
精神・神経疾患の克服と障害支援にむけた
産官学連携の在り方について
:当事者のニーズを踏まえて
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全国精神保健福祉会連合会理事、統合失調症の母に育てられた児童精神科医、夏苅郁子

「100人の理解者・支援者よりも、母を治してくれる 1錠の薬が欲し
い」が、患者・家族としての本当の願いであった
原因が分からない病気ゆえに、精神疾患への偏見は解消されていない

患者・市民参画(PPI)の観点
精神疾患患者・家族を対象とした精神医学の研究に関する調査
現時点(1,022 :患者455+家族567)の結果
: 研究への期待トップ3

患者・家族は「創薬」への期待を諦めるわけにはいきません!

病気の原因や、病気の仕組
みを明らかにする:72.4%

新しい治療法の開発:69.1%
効果が高く副作用の
少ない薬の開発:68.2%

中村由嘉子, 尾崎紀夫et al., 精神神経学雑誌,印刷中

創薬を望む当事者・家族は産学連携で研究を進めることをお願いしたい 
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PH RHOGAP SH3ARHGAP10
タンパク

SCZ１

SCZ３
SCZ４

SCZ５
SCZ６

BAR

SCZ２

SCZ７

CNV
SCZ患者７例で同定 SNV(p.Ser490Pro)

をSCZ5で同定

遺伝子改変モデルマウス

SCZ5：治療抵抗性
欠失&SNV

神経細胞行動解析

・視覚弁別障害 ・スパイン密度の減少

正常マウス

患者モデルマウス
スパイ
ン

・神経突起伸長の低下
（モデルマウスでも同様）

患者iPS細胞

神経細胞へ
分化誘導

健常
者患者

神経突起

樹状突起
軸索

Sekiguchi M et al., Transl Psychiatry 10,1 p247,2020

活性型RhoAと結合能欠如

SCZと有意な関連
(OR = 12.3, P = 0.015)

ARHGAP10バリアント同定からモデル細胞・
動物の表現型同定 SCZ：統合失調症

突起伸長低下は
ROCK阻害薬
(Y-27632)で
改善
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MK-801処置マウス（グルタミン酸仮説モデル）

メタンフェタミン(1 mg/kg)処置マウス（ドパミン仮説モデル）

複数の統合失調症モデルマウスで視覚弁別障害等への効果確認
⇒Rho-kinase病態に基づく新規治療法として特許化と産学連携創薬へ

Takase S et al., Eur J Pharmacol p175207,2022

Fasudilに
よる正常化

視覚弁別試験 C-Fos発現 MYPT1リン酸化

Fasudilに
よる正常化

視覚弁別試験 社会性行動 自発運動量新奇物体認知

新奇?   既知?

Liao J et al., Pharmacol Res 
194,p106838,2023

?

Rho-kinase阻害薬の複数統合失調症モデルへの効果

産 学
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脳科学関連学会連合＿産学連携諮問委員会WG1 (健康・
医療戦略対応）での産業界からの意見-2022年8月
創薬シーズ探索段階
◆ ゲノム情報は人種によって異なって
いるが、稀な遺伝性疾患のサンプル
などを公開する仕組み等ができると
研究が日本全体で進む

◆ 産学連携が重要だが、別々に病態研
究に取り組んでいることもあり、よ
り協働できる体制が必要

創薬シーズから承認プロセス
◆ 新薬開発において臨床試験がハード
ルであり、ウェアラブルデバイスや
バイオマーカーなどの客観的指標の
確立とそれによる承認が望ましい

◆ 疾患層別化バイオマーカー探索、よ
り精度の高い治験が実施可能

バイオマーカーによる脳科学研究と治療薬創出の橋渡し

2022/12/27 13

Phase 1,1b Phase 2 Phase 3

健常

病態

Biomarkers
POM取得

健常

病態モデル
（分子から回路レベル）

Non-clinical

臨床と非臨床をつなぐrTR、バイオマーカーを重視
＜ 脳神経・それに起因する全身症状の治療薬の開発へ ＞

分子病態
分子生理

神経回路異常
遺伝子変異

脳波
脳画像

Biomarkers
POC取得

脳波・脳画像
EEG,MEG,MRI

所見&
症状 疾患

層別化医療創薬

バイオマーカー

健常と病態の臨床データ（画
像・オミクス・遺伝子等）比較

⚫ 臨床データに基づいた病態
モデル

⚫ 病態解明

1. アカデミアに期待する研究内容について

第5回脳科学作業部会

ライフサイエンス委員会 第5回脳科学作業
部会 2022年12月27日
日本製薬工業協会 研究開発委員会
塚原 克平副委員長

疾患層別化バイオマーカーの必要性：精神疾患の診断・評価に有用な客観的な指標が
なく、多疾患と連続性のあるスペクトラム 5



睡眠障害
(客観的検査所見
が取得可能)

統合失調症

うつ病
精神疾患では睡眠障害が必発

双極症

認知症

自閉スペクト
ラム症(ASD)

Nat Rev Neurosci 11,8 p589-99,2010宮田聖子, et al.精神医学 60,1 p33-41,2018

客観的評価でもASDで頻発 (Sleep Med 65,p113-120,2020)、中核症状との関連(Sleep 46,3 2023)

統合失調症の発症前・早期から慢性期まで存在し、発症誘発因子/発症予防上治療標的
(JAMA Psychiatry 80,3 p202-210,2023; Front Psychiatry 13,p1011963,2022;Lancet Psychiatry 10,9 p706-718,2023)

自覚：4時間しか、眠
れなかった…

客観：検査結果では、
6時間眠れている…

睡眠状態誤認

• 発症に先行
• 急性期は90%以上
• 寛解後も残遺
• 社会機能と関連

抑うつ状態が強い気分障害患者は中
途覚醒を自覚的に過大評価⇒「途中
で目が覚めて悶々としていた」

Kawai K et al., Nat Sci Sleep 14,p1273-1283,2022

• レビ-小体型ーREM睡眠
行動障害：認知機能障害
に先行・うつ病と鑑別

6



睡眠ポリグラフ検査(PSG)から簡易睡眠機器へ

7

http://generalsleep.com

多くのセンサや電極装着が必要
通常の睡眠環境と異なる
睡眠障害の早期検出・予防、治療
経過観察に不適

後頸部導出の1ch小型脳波計
◆ 無拘束・在宅で可能
◆ 通常の睡眠環境と同じ条件
反復記録可能で、経過を経時的
に把握可能

精神疾患患者を対象としPSGとの併存
妥当性を確認して特許化(産学連携)

睡眠障害必発の精神障
害の評価に活用
⇒Precision
medicine実現
PSG前のスクリーニン
グ法⇒先制医療や治験
への寄与

Miyata S et al., J Sleep Res pe13273,2020
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Fitbit(体動と心拍拍動で評価)はPSGに比べ総睡眠時間を過大評
価：精神疾患患者は微小覚醒が頻発し、睡眠が断片化しやすい

Kawai K et al., J Med Internet Res 25,pe51336,2023

学産



ベースライン 投与4週後 投与12週後 投与終了
4週後

FLUID study プロトコール

レンボレキサント5mg(最大10mg)MRI
グリンファティックシ
ステム(睡眠中に活性
化して老廃物除去）の
評価（ALPS index)

Zマシン
客観的睡眠指標

電子睡眠日誌
主観的睡眠指標

認知機能検査
注意・遂行機能・
作業記憶
視線解析
腸内細菌解析

夕方・午前 夕方・午前
電話による
フォロー

終了日まで毎日記入

対象：50歳以上の不眠障
害患者
目的：主観・客観的睡眠
指標とグリンファティッ
クシステムの関係？

Okada I et al., BMJ Open 11,11 pe054885,2021

レンボレキサントの
、在宅一般睡眠環境
下高齢不眠障害にお
ける効果と忍容性に
関する論文発表(産学
連携)

Miyata S et al., Nat
Sci Sleep 16,p291-
303,2024

学産
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統合失調症の人が知っておくべきこと 2013統合失調症患者(556名)が服薬により
あきらめたこと・可能になった(回復した）こと
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統合失調症の人が知っておくべきこと 2013統合失調症患者(556名)が服薬により
あきらめたこと・可能になった(回復した）こと

「3年間双極症の再発はないのですが、 主治医から
『薬の注意書きで運転をしてはいけないとなってい
るので、運転は許可出来ない』と言われています。
母の通院で必要なのですが、何時まで運転出来ない
のでしょうか？」

ノーチラス会（双極症の当事者会）の方から頂いた言葉、
「精神疾患でも出産は出来るという事実を

もっと周知させたいと思います」

症状があっても、生活が出来ていれば、OK.
症状が良くなっても生活の支障が生じるのでは・・ 10



ドライビングシミュレーター(DS)による評価系構築

追従走行課題：最多事故車線維持課題：実車試験準拠 飛び出し課題：緊急時操作

車間距離の変動計測横揺れ（SDLP）が主要評価項目 ブレーキ反応時間測定
DSの性能評価(産学連携)
• 試験再試験信頼性を検証済
• アルコールを用いた妥当性を検証済
• 陽性対照薬による感度を検証済
• 行政や企業が向精神薬を評価するため
の厚労省ガイドライン(2022)準拠

DSの開発
• 3118件の文献調査から評価内容・評価項目を設定し、DSを開発

実車運転試験はオランダのみ実施可、新規評価系の開発が不可欠

Iwata M et al., Psychopharmacology (Berl) 238,3 p775-786,2021

学産
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AI技術を活用した産後抑うつ状態の早期評価補助医療
機器プログラム

12

産後５日目(退院前）に
結果をフィードバック

2. 医学的な介入が必要な群

1. 医学的な介入が不要な群
・産後１ヶ月時点の抑うつ状態リスクが
予測されなかった群
・周産期メンタルヘルス情報提供(一般
向けガイドの活用：含む産後ケア事業）

・産後１ヶ月の時点で抑うつ状態リ
スクが予測された群
・医療機関への受診を推奨
(一般向けガイドの活用：含む産後ケ
ア事業）

2群に判別

妊産婦の
主観評価

妊娠25週頃、妊娠36週頃、産後５日目の評価
指標（計28項目)を用いて、AUC>0.8かつ陰
性適中率が91.4%である不均衡XGBoostに
よる予測モデルを構築(産学連携) （特許第
6988034号; Nakamura Yet al., Psychiatry Clin Neurosci, in
press）

サーバ
データベース

管理・
診断機能

妊娠期間から出産直後(５日目：退院前）の主観評価により、産後1ヶ月時点の抑うつ
状態のハイリスク者を抽出
妊産婦はそのリスク評価を基に2群に判別され、人的資源を拡大することなく、各判
別に対応する適切な支援及び医学的な介入の開始が可能

PMDA相談⇒製造販売承認申請を目指す

学産



従来型：パイプライン型 提言型：プラットフォーム型
精神・神経疾患治療法の開発

治験実施
治験準備
シーズ創出
病態解明研究

バイオマーカー開発
リサーチツール開発
患者層別化技術開発
規制当局の理解

既存治験・臨床研究
データベースとその解析

競争的
フェーズ

治験実施
治験準備
シーズ創出

競争的
フェーズ

非競争的
連携

フェーズ

病態解明研究
バイオマーカー開発
リサーチツール開発
患者層別化技術開発
規制当局の理解

既存治験・臨床研究
データベースとその解析

A社 B社
+研究所

C社
+大学

A社 B社
+研究所

C社
+大学

精神・神経疾患治療法開発のため非競争的フェーズでの連携を提案
日本学術会議提言；2017年7月

複数企業+複数アカデミア

2016年＿製薬協 産業ビジョン2025：非競合領域において製薬協を主体と 
した複数企業が共同で取り組むプロジェクトを通じて、疾病の発症メカニズム
の解明やバイオマーカー探索を促進 13
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の解明やバイオマーカー探索を促進 14



患者由来
iPS細胞

動物
モデル

患者由来
データ

リスクバリアントに基づく創薬をiPS細胞技術企業が加速
+AI・ゲノム・血液検査企業も交え層別化バイオマーカー開発

精神疾患関連製薬企業A,B

名古屋大学

IT関連企業E,F

iPS細胞関連企業C,D

血液・ゲノム検査関連企業G,H

バリアント
横断的(Rare
to Common)
な創薬実現

病態に基づく
創薬シーズ

病態に基づく
マーカー

リスク
バリアント

Z大Y大

前期GAPFEE非競争フェーズでの取得成果

個別研究

ゲノム情報・
病態が繋ぐ

AMED GAPFREE
：多業種による精神疾患創薬と層別化マーカー開発 産 学

学産
官
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l 医療でAIを使う理由は、実際の医療現場での利用を通じて、医療の
質を高め、患者の期待や願いに答える医療を実現すること。しかし
、多くの医療AIは「新しいものを作る」ことだけを目的にして、実
際の現場で役立つツールとしての役割を果たしていないことがある

l この問題を克服するためには、医療の現場で働く専門家や研究者が
、AIの技術に関する知識や技能を持つことが不可欠

l 名古屋大学は、文部科学省の支援を受けて、 2020年から「メディ
カル AI 人材養成産学協働拠点(AI-MAILs)」を開始。このプログラ
ムは、他大学や企業と連携して、医療分野でAI技術を活用する専門
家の育成を目指している

産 学

学産
官



精神・神経疾患の克服と障害支援
にむけた産官学連携の在り方
層別化法・治療薬開発には産学連携は不可欠
◆ 開発ノウハウ、機器、化合物ライブラリー
◆ 産学連携を促進する行政のサポート（資金、枠組み等）が必須
産業界からのニーズを踏まえた目標設定
◆ シーズ段階から社会実装までの複数ステップの障壁を如何に乗り越
えるか：ファンディングエージェンシーによる伴走支援強化

◆ 多様なモダリティーに関わる研究者/臨床医・企業との連携
◆ 厚労省、PMDA、経産省といった他省庁との連携の必要性
◆ 知財、薬事、契約に関するサポート(橋渡し等による)が不可欠
研究開発する層別化法・治療法など社会実装した際のユーザー、当事
者を意識、即ちPatient Public Involvement（PPI）の重要性
産官学連携を推進可能な人材育成プログラムの重要性
◆ 産学連携の実践に参加してオン・ザ・ジョブ・トレーニング

産 学

学産
官
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参考資料
日本脳科学関連学会連合及び同産学連携諮問委員会
日本脳科学関連学会連合精神・神経ゲノム情報管理センター提案書2019年9月
日本と海外大手製薬企業による精神・神経疾患治療薬の開発状況：2022年4月
～2023年1月
症状・病因面で精神疾患は、連続性のあるスペクトラム
双極症当事者の診断に関する想い
睡眠障害、精神疾患は認知症のリスク
精神・神経疾患のライフステージを俯瞰した睡眠関連機器開発による先制医療
とPrecision medicine（精密医療）
厚生労働省「向精神薬が自動車運転技能に及ぼす影響の評価方法に関するガイ
ドライン」： 2022年12月27日
GAPFREEとは：前期の精神疾患に関する取り組み
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代表：高橋良輔
副代表：岡野栄之、加藤忠史

基礎・臨床脳科学関連30学会 総会員数11万人

脳科学関連学会連合
産学連携諮問委員会設置時に
連携法人会員制度制定



産学連携諮問委員会
委員長：池田和隆
副委員長：萩原一平、阿部修

ワーキンググループ(WG)

WG1．健康・医療戦略対応
グループ長：尾崎紀夫

WG2．未来の学術振興構想対応
グループ長：伊佐正

WG3．バイオマーカー開発制度検討
グループ長：阿部修

WG4．脳科学産学連携基盤関連法制度検討
グループ長：池田和隆

WG5. 製薬協会員会社脳科学連携
グループ長：石山健夫

脳科学関連学会連合産学連携諮問委員会
脳科学および脳疾患に関わる産学での大局的な
議論の場を作り、産学連携推進を支援する企画
を脳科連運営委員会あるいは脳科連将来構想委
員会に提案



日本脳科学関連学会連合
精神・神経ゲノム情報管理センター提案書2019年9月
に関する製薬協との意見交換：2019年10月4日

製薬協としては、利活用可能な、精神・神経疾患の
ゲノム情報及び紐付く表現型情報やリソースが集約
されることを期待
新たに取得する情報のみならず、過去に取得した情
報もあり、利活用すべき
精神・神経疾患のうち、稀少・難病からスタートし
て、多因子（RareからCommon及び遺伝環境相
互作用の観点）へ展開する可能性
大規模、All Japan体制の前段階として、小規模、
feasibility的なものでスタートする可能性
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日本と海外大手製薬企業による精神・神経疾患治療薬
の開発状況：2022年4月～2023年1月

精神神経用医薬品の開発状況 ：P3～申請

6

8

17

6

14

62

0% 20% 40% 60% 80% 100%

FDA breakthrough therapy

精神神経用医薬品の開発状況

大規模製薬企業
(R&D expenses in 2021≧ US$500M)

日本企業 海外企業

・ Ozaki N, Kimura T, Kikuchi T, Ishiyama T Neuropsychopharmacology renaissance in Japan
: A new era after the crisis. Psychiatry Clin Neurosci in press

P = 0.067

P = 0.018
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Nature 496,7446 p416-8,2013改変

神経発達面の病理
知的能力障害 自閉スペクトラム症 統合失調症 双極症 うつ病

情動面の病理
認知機能障害

気分症状

対人・コミュニケーション障害
幻覚妄想

心理社会的因子

母体免疫活性化

精
神
症
状

病
因

症状・病因面で精神疾患は、連続性のあるスペクトラムである

Transforming Diagnosis：Director’s Blog
DSM診断は、客観的な検査所見によらず、臨床症状に基づいて為される。症状に
基づく診断法は、この半世紀、他の領域ではすっかり置き換えられた

By Thomas Insel on April 29, 2013

ゲノム因子



現主治医から双極症の説明を受け、それまでの症状を振り返った時
に、私は物凄く納得したことを覚えています。ようやく再スタート
できた私は、その後様々な治療やトレーニングを受け、多少の波は
あれども症状は思いのほか速やかに安定していきました。この時に
強く感じたことは、「最初から正しい診断をしていただけたなら
…」という悔しさです。この数年を返して欲しかったです。

うつ病学会HPで公開「就労を続けている双極症当事者の手記」
双極症を知った経緯

症例報告の文書同意取得

2022年うつ病学会総会(大分):
双極症治療ガイドラインシンポジウムでの当事者から発言

「診断が次々に変わるのは何
とかならないのでしょうか」
診断は当事者にとって切実

初回エピソードから気分安定薬投与までの期間の長さは、エピソード回数の多
さ、自殺企図の頻度の高さ、不安定性 (急速交代, 混合状態, 薬剤性躁転)に関連
Acta Psychiatr Scand 127,2 p136-44,2013 25



睡眠障害と認知症リスクの関係：メタ解析

26

Sleep Med Rev 40,p4-16,2018

不眠症はADのみと関連、睡眠時無呼吸は全ての認知症、AD、血管性認知症の
危険因子
しかし睡眠障害は主として自己申告に基づき評価されており、睡眠障害と認知
症の関係を媒介する交絡因子が存在する可能性

People often have sleep complaints as they grow older. Chronic
sleep problems affect well-being and contribute to multiple dis-
eases [8]. The present results expand our understanding of the
impact of sleep disturbances on health. The results of original ar-
ticles that assessed the predictive roles of sleep disturbances in
dementia varied because of the heterogeneity of sleep distur-
bances, methods of assessing sleep variables, follow-up duration,
and adjusted confounding factors. After combining different sleep
disturbances, including insomnia, SDB, EDS, SRMD, CRSD, and
nonspecific sleep problems, we found that sleep disturbances per se
were a risk factor for dementia.

Insomnia and dementia

Insomnia is one of the most common sleep complaints in the
elderly [7]. We found that insomnia is not a risk factor for all-cause
dementia. The lack of a relationship between insomnia and all-
cause dementia is inconsistent with the meta-analytic findings of
de Almondes et al. [12], who found that insomnia increased the risk
of developing dementia. This discrepancymay be attributable to the
studies thatwere examined in eachmeta-analysis. Onlyfive original
articles were pooled in de Almondes's study [13,16,19,28,35],
whereas we included nine studies [13,15e19,27,28,35].

Fig. 3. Forest plot of the predictive role of sleep disturbances in the risk of Alzheimer's disease. Sleep disturbances include insomnia, sleep disordered breathing (SDB), and other
sleep problems. The results are expressed as relative risks (RRs) and 95% confidence intervals (95% CIs). SRMD, sleep related movement disorder.

L. Shi et al. / Sleep Medicine Reviews 40 (2018) 4e16 11

アルツハイマー病(AD)

不眠

睡眠呼吸障害

全体

However, the present study shows that insomnia has differential
effects on dementia subtypes. It increased the risk of incident AD
but had no effect on vascular dementia. We found only three
studies that investigated the predictive relationship between
insomnia and AD, and all three studies concluded that insomnia
was associated with a higher risk of AD [15,16,35]. Osorio et al.
evaluated a small sample of both sexes and found that older sub-
jects with insomnia had a 3.32-fold higher risk of developing AD
compared with subjects without insomnia [16]. Similar but weaker
associations were observed in two other studies with large sam-
ples. A recent study that analyzed data from the Uppsala

longitudinal study of adult men, including a sample of 1574
Swedish adults aged 50 y and older, found that self-reported
insomnia was associated with a 51% higher risk of AD after 40 y
of follow-up [35]. A retrospective cohort study reported a positive
association between insomnia and AD based on 179,738 male
veterans from the Department of Veterans Affairs national patient
care database [15]. Animal and human studies have indicated that
poor sleep leads to amyloid-b (Ab) formation and aggregation
[38,39], a key component of AD pathology. Poor sleep might also
contribute to neurodegeneration by promoting neuroinflammation
and disrupting neurogenesis [40]. Synaptic and neuronal activity

Fig. 4. Forest plot of the predictive role of sleep disturbances in the risk of vascular dementia. Sleep disturbances include insomnia, sleep disordered breathing (SDB), and other
sleep problems. The results are expressed as relative risks (RRs) and 95% confidence intervals (95% CIs). EDS, excessive daytime sleepiness; SRMD, sleep related movement disorder.

L. Shi et al. / Sleep Medicine Reviews 40 (2018) 4e1612

血管性認知症

不眠

睡眠呼吸障害

全体
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精神疾患の認知症リスク：メタ解析

双極症_認知症リスク増加と関連；OR
＝2.96[2.09-4.18], n＝6859,10研究

うつ病_認知症リスク増加と関連；OR＝
1.91[1.72, 2.12], n＝446,283, 31研究

J Affect Disord 274,p247-261,2020Acta Psychiatr Scand 141,6 p510-521,2020

Sensitivity analysis

Sensitivity analyses showed that the strength and direction of the
results, and between study heterogeneity (I2 range: 96.7–99.6)
remained the same after excluding any single study. Excluding
low-quality studies (n = 3) (Brodaty et al., 2003; Kershenbaum
et al., 2020; Stroup et al., 2021) and those not adjusting for at
least two confounders (n = 3) (Brodaty et al., 2003; Kershenbaum
et al., 2020; Stroup et al., 2021) did not influence the pooled esti-
mate; pooled RR = 2.50, 95% CI (1.71–3.68), I2 = 99.0%, p < 0.001;
pooled RR = 2.50, 95% CI (1.71–3.68), I2 = 99.0%, p < 0.001,
respectively (see Table 3). We also conducted a sensitivity analysis
in which the Tapiainen et al. paper was excluded due to reporting
the probability of a diagnosis of schizophrenia given a dementia
diagnosis, in contrast to the other studies included in the meta-
analysis. In this analysis, the association between psychotic disorders
and dementia was slightly stronger than the main estimate; pooled
RR= 2.84, 95% CI (1.84–4.38), I2 = 99.7%, p < 0.001.

Interval between incidence of psychotic disorders and
dementia

For factors such as the interval between onset of non-affective
psychotic disorders, and dementia diagnosis, and age-at-onset
of dementia, there were insufficient data available to conduct fur-
ther analyses, therefore we describe these narratively. Four studies
investigated the interval between onset of a psychotic disorder and
a dementia diagnosis and found that the association was stronger
when the interval between the two diagnoses was shorter.
Almeida et al. (2018) stratified their analysis by those living
with a psychotic disorder for <5 years, and ⩾10 years and
found that the risk was higher for those living with a psychotic
disorder for fewer years. Similarly, Stafford et al. (2021) found
that the strongest association was observed in the first few years

following a psychotic disorder diagnosis. For both LODD and
LOATP, associations were stronger at 0–6 months after receiving
a psychotic disorder diagnosis compared to 12+ months (Kørner
et al., 2008, 2009a).

Age-at-onset of dementia

Three studies investigated the effect of average age of dementia diag-
nosis. All three studies found that individuals with non-affective
psychotic disorders were younger at dementia diagnosis, compared
to those without (Ribe et al., 2015; Stafford et al., 2021; Stroup et al.,
2021). In the study by Stafford et al. (2021) the median age of
dementia diagnosis was lower in the VLOSLP group compared to
those without VLOSLP. In the Ribe et al. (2015) study, dementia
was diagnosed before the age of 65 for 22.4% of people with schizo-
phrenia compared to 6.3% of people without schizophrenia, whereas
in the Stroup et al. (2021) study the prevalence of dementia in peo-
ple with schizophrenia at 66 years was similar to the prevalence of
dementia at 88 years for people in the general population.

Psychotic disorder diagnosis

Two studies focused on psychotic disorder subtypes other than
schizophrenia or combined non-affective psychotic disorders
(Kørner et al., 2008, 2009a). Both studies on LOATP and
LODD reported an increased risk of dementia among people
with LOATP or LODD compared to controls (SMR = 8.12, 95%
CI (6.7–9.74), and IRR = 5.49, 95% CI (4.81–6.26), respectively).

Comorbidities

Two studies examined associations between psychotic disorders
and dementia in relation to comorbidities (Lin et al., 2018; Ribe

Fig. 2. Meta-analysis of effect estimates of non-affective psychotic disorders compared to no non-affective psychotic disorders on risk of dementia.

3330 Sara El Miniawi et al.
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非感情性精神病性障害_認知症リスク増加と関連；RR＝2.52
[1.67-3.80], n＝12,9071, 11研究 Psychol Med 52,15 p1-13,2022

縦断的研究
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精神・神経疾患のライフステージを俯瞰した睡眠関連機器開発
による先制医療とPrecision medicine（精密医療）実現
疾患の進行

時間経過
遺伝環境
相互作用

発症前
駆期

発症

病勢の進行

睡眠介入による
先制医療

睡眠関連機器
：治療経過
予測マーカー

Precision
medicine

臨床症状出現

睡眠関連機器
：発症リスク
マーカー

うつ病等精神疾患の
睡眠障害

筋弛緩が起きないレム睡眠

診断基準
レビー小体型認知症
/パーキンソン病



2022年12月27日「向精神薬が自動車運転技能に及ぼす影響の
評価方法に関するガイドライン」を厚生労働省が発出
行政や製薬企業が向精神薬の薬効を評価するためのガイドライン
◆ 当事者の運転適性の判断や臨床医が診療で治療法を選択するた
めのガイドラインではない

2016年の抗うつ薬の添付文書における自動車運転の禁止解除の
経験を基に、厚生労働省、PMDAとも協議し策定
◆ 精神神経学会ガイドライン検討委員会とも連携
自動車運転は複数機能の複合的な技能であり、薬理作用、自動車
運転試験を含む臨床試験の成績、疫学情報により医薬品の影響を
総合的に評価する必要
◆ 薬効ごとに影響する機能は異なり、米国FDAガイダンス
（2017）と同様に向精神薬を対象とし、自動車運転試験の必
要性や具体的な評価方法を示したガイドライン

◆ パブリックコメント(4/20/2022終了)後、最終的に厚生労働
省が発出
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GAPFREEとは

AMED

アカデミア

委託研究
開発契約

厚生労働省

受託契約

受託費

委託研究開発費※複数企業の協同
参画の場合は、
各々の企業と契約

共同研究契約

企業企業企業企業

Funding for Research to Expedite Effective drug discovery 
by Government, Academia and Private partnership 

GAPFREE型の産学官連携： 国費原資の研究費と、企業原資
の研究費をAMEDがアカデミアに委託。

GAPFREE
～ 産学官の垣根をなくす ～
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第2期医療分野研究開発推進計画の 実行状況について
(令和4年度版)
医薬品プロジェクト：(2)顕著な
研究開発成果事例 
◆創薬基盤推進研究事業ではリバース
トランスレーショナルリサーチを活
用した産学官共同研究開発プロジェ
クト(GAPFREE)において、日本人の
精神疾患患者の臨床情報や疾患発症
に強く関わるゲノム情報等を用いて、
病態メカニズムの解析、新たな評価
系 (精神疾患患者由来iPS細胞を用い
たスクリーニング系や精神疾患モデ
ル動物)の確立、当該評価系を用いた
解析手法の確立等、精神疾患を対象
とした創薬研究の基盤技術を構築し、
企業との共同研究 を開始した。(図1) 

第34回健康・医療戦略 推進専門調査会：令和5年5月17日  

図1.前期GAPFREEによる精神疾患創薬研究の加速化
：非競争的フェーズから競争的フェーズへ
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競争的フェーズ

アカデミアの独自評価系を
用いた創薬標的分子探索

妥当性の高い動物モデルを
用いた開発化合物の評価
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層別化バイオマーカー
の精度向上により、
臨床試験での活用へ

GAPFREEの成果が
創薬研究の推進を
強力に後押し

複数候補化合物取得
⇒名古屋大学で検証

企業ニーズにより目標を想定して
実施項目を設定

「バックキャスト」

企業ニーズにより目標を想
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企業ニーズの解決策
(データ・リソース共有、創薬標的シグナル
、創薬研究ツール、バイオマーカー候補等）

臨床ニーズ企業間情報共有の仲介
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