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主要国における橋渡し研究基盤整備の支援～米国の事例

○峯畑昌道（科学技術振興機構）

 はじめに
医学分野におけるイノベーション創出のために橋渡し研究の重要性が指摘されているが、効果的な研

究支援の実施は主要国の公的ファンディング機関にとって大きな課題となっている。米国では国立衛生

研究所（ ）の下、 年の 改革法の制定にあわせ、全米の研究機関における橋渡し研究拠点の

整備を目的に、臨床・橋渡し研究資金（ ）アワードが整備された。橋渡し研究のさらなる加速を目

的に 年国立先進トランスレーショナル科学センター（ ）が設立され、 の所管が に

移行されるとともに、全国的な橋渡し研究の拠点整備の取り組みが進められている。本稿では、

体制における プログラムの成果と課題を概観し、米国における医学分野の研究・イノベーション

拠点整備の今後を検討する。

 概要と近年の予算動向

は米国連邦政府が支援する民生研究開発予算の中において突出した規模（年間予算約 兆円）が

配分されている世界最大の医学研究・支援機関である。現在 の研究所・センターにより構成されて

おり、これらの研究所の多くは、国立がん研究所（ ）、国立アレルギー･感染症研究所（ ）のよ

うに特定の疾患分野を担当する研究所を中心に構成されている。 予算の約 割は、各種グラント・

研究契約・教育プログラムなどを通じて、大学や研究病院といった所外の研究者に対する支援に利用さ

れている。 の研究予算の 割以上が基礎研究の支援に充当されており、残りは治験を含む臨床研究

を支援する１。

近年の の政策的な動向に注目すると、 年代以降の組織予算の急速な成長が確認できる。

年から 年の 年間で、約 千億円から約 兆 千億円に成長し、 年 月 日に議会を通過

した予算決議（ ）により 年から 年の 年間でのさらなる予算倍増が決定され、

年においては約 兆円というように、直近の 年間だけでも約 倍の成長を遂げている２。この背

景として、 年代後半から 年代にかけては、産業界による創薬研究への投資と米国経済にもたら

す効果に比べて、公的資金による医学研究の推進が遅れていたため、公的資金の投入でそれを是正する

目的があった。また、 年代半ばから 年代にかけては、分子生物学やヒトゲノム解読をはじめと

する遺伝学の急速な進歩により、新たな医学研究の進展と治療法の開発に対する国民の期待の高まりを

背景に予算の増加が行われた点が指摘されている３。

 医学研究における環境変化と橋渡し研究

における急速な予算の増加と平行して、医学研究においては重要な課題が顕在化していた。その

課題とは基礎・臨床研究者間の協力体制の欠如である。この背景として、 年代以降の分子生物学の

急速な発展がある。これにより、医師（ ）ではない分子生物学分野の研究者（ ：本稿では基礎研

究者と記載）が大量に医学研究に参画した。具体的に 年代から 年代初頭にかけての グラ

ント採択者の学位に注目すると、 年代においては、医師（ ）、基礎研究者（ ）、並びに医師で

あり基礎研究に参加する （両学位保持者）の割合は、 （ 名程度）、 （ 名程度）、

（ 名程度）であったが、 年の段階では、 （ 名程度）に比べ、 （ 名以

下）及び （ 名程度）となり医学研究における医師の割合が明らかに少数派となった４。こ

れに伴い医学研究とそれに従事する研究者の性質はこの 年間で大きく変容し、さらに基礎研究者と

医師との間の研究協力に断絶が存在する点は重要な課題であると指摘されている５。

年代から は臨床研究を支援する枠組みを全国的に進めてきたが、その主な内容は医師による

臨床試験の支援であり、 年代以降に増加した分子生物学分野などの基礎研究者を広く臨床研究に組

み込む設計となっていなかった。また、分子生物学に加え、近年は遺伝子解析や情報工学を多用したデ

ータ駆動型の医学研究に従事する研究者も急速に増加していた。その様な中、 年に 長官に就任

した は、新たな医学研究の潮流に適応し、橋渡し研究を支援する体制を が整備す

る必要性（言い換えると、当時の は新たな潮流に対応できていない点）を指摘し、 年に臨床・
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橋渡し科学資金（ ）の設置を決定した６。

． 臨床・橋渡し科学資金（ ）プログラム

の目的は、学術機関・病院における統合的な橋渡し研究の基盤整備である。本稿における「橋渡

し研究」は、基礎研究及び前臨床研究からヒトを用いた研究（臨床研究）への橋渡し、また、臨床試験

結果や承認薬の臨床現場への橋渡しまでを広く定義する７。

プログラムにおける橋渡し基盤整備の主な項目は次の内容である。

 チームサイエンス（臨床・基礎科学者の協力）の推進

 生物情報学・臨床統計学などデータ整備・分析を担う人材の育成と支援

 各拠点のネットワーク化（データベース統合、共同研究実施、成功事例共有など）

 臨床研究実施体制の円滑化 患者の研究参加、倫理審査・治験審査委員会など

本プログラムは 年に設置され、当初 の機関が の研究拠点としての認定を受けた。その

後、毎年 機関から 機関が新たに プログラムに参加し、 年 月の時点で全米 の大学・

病院が プログラムの下で橋渡し研究を推進している。本プログラムは と大学・病院との研究

契約（ グラント： ）の形態で実施される。ここでは、個人の研究者がプログラムへの申請を行うの

ではなく、研究機関が申請主体となり への契約申請を行う。現在 を所管するのは、 年に

橋渡し研究の加速を目的に新設された国立先進トランスレーショナル研究センター（ ）の臨床イ

ノベーション局（ ）である。 年から 年まで を所管していたのは、国立研究資源セン

ター（ ）であったが、 の解体と の設立に合わせ、プログラムの所管が へ移行され

た８。表 が示すように、 のプログラム予算は年間約 億円程度であり、本プログラムを所管す

る の組織予算の 割程度が に充当されている。 に認定された各拠点は一件あたり年間

約 億円から 億円の支援を 年間に渡り受ける。

表 プログラム予算と における所掌機関予算の推移

単位：百万ドル（ ）

を基に 作成： ～ （実績） （見込） （予算案）

表 は、 の申請要件で示された主な項目を整理した内容である。これら全ての項目を一定の基準

で満たした拠点が からの支援を受ける。実際の拠点整備においては、それぞれの大学が特定の項

目について専門性を発揮して研究推進の基盤を形成してきた。情報学・統計学などにおいて競争力のあ

る大学や、小児疾患に特化した研究基盤の整備を進める拠点など、包括的な拠点整備は行いながらもそ

れぞれ独自の方法で橋渡し研究を支援する体制を進めてきた。本プログラムを所管する としては、

大きなプログラムの方向性は示しながらも、個別具体的な拠点整備のあり方は大学・病院の裁量に任せ

てきた。

表 ． プログラムの具体的な基盤整備

CTSA

NCRR

NCATS
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主要項目 具体的な取り組み

データ整備 ・診療情報・患者データ登録・遺伝子解析データなど、各種データ基盤の整備と統合的研究利用環境の整備

・情報学分野人材の教育

教育と機関内グラン

トの整備

・橋渡し人材の教育（治験手続き、臨床研究関連規制、もしくは起業）

・パイロット・グラント （機関内小規模グラント）

研究方法の開発と

相談窓口

・生物統計学・疫学・研究デザイン （技術開発、研究デザイン・実施時の相談）

・機関・州・連邦レベルにおける倫理・治験審査に関する規制関連サポート（研究デザイン・実施時の相談）

利害関係者を含ん

だ組織化

・地域医療機関、産業界、患者団体、人種団体から、拠点の運営部局・教育プログラムへの参加

患者の研究参加支

援

・特定患者集団の参加促進（小児・高齢、マイノリティ・低所得 ）にむけた市民の意識啓発

・匿名化・同意手続の効率化

治験・患者参加の拠

点間連携

・治験審査手続きユニットの設置及び多施設参加支援センター（ ）との連携

・患者参加促進ユニットの設置及び多施設参加支援センター（ ）との連携

研究人材キャリア

支援プログラム

・ポスドク研究グラント（ ）

・ポスドク研究者・博士課程トレーニング

組織管理体制 ・上記の各プログラムを機関内で実施するための組織・管理体制の整備

 プログラムの発展、拠点における成果、並びに が直面する課題

図 は が 年に開始されてから 年までの発展経緯を示している。図内「政策動向」の

項目に注目すると、主に第一期目の支援では、 に採択された大学・病院が、それぞれの機関内での

橋渡し研究の基盤整備を実施し、第二期においては、第一期に構築した拠点独自の取り組みを基に、地

域内もしくは州内における大学や病院をネットワーク化（治験審査の一元化や患者の研究参加のプロセ

スの標準化）を進め、個別の拠点よりは広い取り組みが進められてきた傾向が見受けられる。

図 プログラムの発展経緯

作成

プログラムの成果として主に 点挙げられる。まず研究機関にとっては、これまで、ゲノム情報・

医療情報・生体試料・臨床試験承認手続きなど、橋渡し研究に必要な資源がそれらを取り扱う個別の部

局内での取り組みに留まり、統合的に研究を実施する体制が整っていないことが多かったが、 の支

援により統合的な基盤整備の推進が可能となった。特に中堅大学においては、予算が限られる中、

の資金をまず獲得することにより、基盤整備の土台を築くことが可能となる。また、 には米国のト

ップ大学はほぼ全て参加しており、 の認定を受けることで研究機関としての質の高さが外部にも保

証され、それを基にその他の外部資金や所属大学・病院からの内部支援が獲得しやすくなる。次に、研

究者にとっても、所属の研究機関が の認定を受けることで、個人でグラントを獲得しやすくなり、

所属大学からの支援も受けやすくなる。具体的には、 年から 年までに個別の 研究グラン
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トに採択された研究者の内、約 名が何らかの の施設・サービスを利用している９。 年に

おいては、 月から 月までの時点で、 の支援を受けた論文は約 件にのぼる１０。

このように、米国において拠点整備を進めてきた プログラムであるが、いくつかの重要な課題

にも直面している。米国議会の要請を受け、 年に医学研究機構（ ）より『 における プ

ログラム～臨床橋渡し研究加速の機会』と題された報告書が公表され、今後 が対応すべき課題に

ついて提言が行われた１１。本提言では、これまで個別・地域の拠点において実施されてきた の取

り組みを全国的にネットワーク化する必要性、及びそれを達成するための によるリーダーシ

ップの必要性が指摘された。本プログラムを所管する はその組織自体が 年に設立されて間

もないため、プログラム運営の主導が困難であった側面がある。そのような中、 は拠点整備のあ

りかた（プロジェクト管理、拠点間の成功事例のためのネットワーク化）を、拠点大学・病院に大きく

依存してきた。

これを受け、現在の の申請条件には、 報告書の提言を色濃く反映した内容が多く追記され、

同時に、全国的なネットワーク化にむけた追加的支援の枠組みも 年から整備されつつある。上記

図 が示すように、 拠点間での共同研究のグラント（ ）や、多施設から患者の参加を得て研究

を実施する際の患者リクルートもしくは倫理・治験審査を一元化するための方法論構築に向けたグラン

ト（ ）が追加されており、拠点間の全国的なネットワーク化を が本格的に主導しようという

姿勢が確認できる。

 考察

橋渡し研究は、基礎・臨床・情報・統計・薬事規制・倫理・産業など、多様な分野の行為主体の協力

が必要とされる複雑な取り組みであり、短期的な拠点の整備は容易ではない。本稿が紹介したとおり、

では、 年から 年単位で支援が実施されており、 年以降の 年間を含めると合計 年間

の支援を受けている拠点も存在する。このように長期的な拠点整備の支援は、めざましい速度で移り変

わる医学研究の潮流に対して時勢を得た対応を可能にする点で非常に重要となる。特に、現在の医学研

究では膨大な量の基礎研究データ、臨床データの両方をつなぐデータ駆動型の研究が必要とされている

が、 は情報科学・統計学などの基盤整備・人材育成を重点化しており注目に価すると考えられる。

これは個別化医療など、今後の米国の国家戦略の実施にとって不可欠な研究基盤となるため、 にお

ける拠点整備の取り組みを通じて今後の医学研究に組織的に対応しようという拠点も存在する１２。

年 改革法以降は、 が分野横断型研究を重点化する姿勢は明らかであるが、 では伝統

的に、疾患別の研究推進を主眼に研究所の整備が進められており、 のような分野横断型の研究支援

の予算は、 予算全体の中ではいまだ極めて小規模である。また、 の伝統的な疾患別の研究所の

中には、分野横断型プログラムの予算増加は 全体の予算の中で疾患別研究所予算の削減につながる

といった懸念により、必ずしも 予算の拡大を指示しない見解も存在する１３。さらに、産業界にお

いても、本当に の橋渡し加速の取り組みが、イノベーションに繋がるかどうかという点で、懸念

が無いわけでもない１４。今後の米国における医学研究、特に橋渡し研究の推進において、 による

プログラムは一つの重要な試験的事例になると考えられる。
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