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５．研究組織情報	
 
	
 

①研究者名	
 ②分担する研究項目	
 ③最終卒業校・卒業
年次・学位	
 及び	
 専
攻科目	
 

④所属研究機関	
 及び	
 現在
の専門（研究実施場所）	
 

⑤所属研究
機関におけ
る職名	
 

巽	
 浩一郎	
 呼吸不全指定難病診療ガ
イドライン作成統括	
 

千葉大学医学部・昭
和54年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

千葉大学・呼吸器内科学（千
葉大学大学院医学研究院呼
吸器内科学）	
 

教授	
 

田邉	
 信宏	
 肺動脈性肺高血圧症（PA
H）、慢性血栓塞栓性肺高
血圧症（CTEPH）診療ガイ
ドライン作成統括	
 

千葉大学医学部・昭
和60年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

千葉大学・呼吸器内科学（千
葉大学大学院医学研究院先
端肺高血圧症医療学寄附講
座）	
 

特任教授	
 

坂尾	
 誠一郎	
 肺静脈閉塞症（PVOD）診
療ガイドライン作成統括	
 

千葉大学医学部・平
成5年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

千葉大学・呼吸器内科学（千
葉大学医学部附属病院	
 呼
吸器内科）	
 

講師	
 

林田	
 美江	
 リンパ脈管筋腫症（LAM）
診療ガイドライン作成統
括	
 

新潟大学医学部医
学科・平成9年卒
業・医学博士・呼吸
器内科学	
 

信州大学・呼吸器内科学	
 
(信州大学医学部附属病院
呼吸器・感染症・アレルギ
ー内科)	
 

特任研究員	
 

平井	
 豊博	
 alpha-1アンチトリプシ
ン欠乏症（AATD）診療ガ
イドライン作成統括	
 

京都大学医学部・昭
和63年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

京都大学・呼吸器内科学（京
都大学大学院医学研究科呼
吸器内科学）	
 

教授	
 

陳	
 和夫	
 肺胞低換気症候群（AHS）
診療ガイドライン作成統
括	
 

京都大学医学部・昭
和56年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

京都大学・呼吸管理睡眠制
御学（京都大学大学院医学
研究科呼吸管理睡眠制御学
講座）	
 

特定教授	
 

塩谷	
 隆信	
 オスラー病（HHT）診療ガ
イドライン作成統括	
 

秋田大学大学院医
学系研究科・昭和59
年卒・医学博士・呼
吸器内科学	
 

秋田大学・呼吸器内科学（秋
田大学大学院医学系研究科
保健学専攻）	
 

教授	
 

瀬山	
 邦明	
 	
 リンパ脈管筋腫症（LAM）、
診療ガイドライン作成	
 

北海道大学医学生
理系大学院・昭和61
年卒・医学博士・呼
吸器内科学	
 

順天堂大学・呼吸器内科学
（順天堂大学大学院医学研
究科	
 呼吸器内科学)	
 

先任准教授	
 

井上	
 義一	
 リンパ脈管筋腫症（LAM）
診療ガイドライン作成	
 

愛媛大学医学部・昭
和58年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

国立病院機構近畿中央胸部
疾患センター	
 ・呼吸器内科
学（国立病院機構近畿中央
胸部疾患センター臨床研究
センター）	
 

臨床研究	
 

センター長	
 

西村	
 正治	
 呼吸器疾患に伴うPAH（A
PAH）診療ガイドライン作
成	
 

北 海 道 大 学 医 学
部・昭和52年卒・医
学博士・呼吸器内科
学	
 

北海道大学・呼吸器内科学
（北海道大学大学院医学研
究科	
 呼吸器内科学）	
 

教授	
 

辻野 一三	
 呼吸器疾患に伴うPAH（A
PAH）診療ガイドライン作
成	
 

北 海 道 大 学 医 学
部・平成2年卒・医
学博士・循環器内科
学	
 

北海道大学・循環器内科学
（北海道大学大学院医学研
究科	
 呼吸器内科学）	
 

特任教授	
 

谷口	
 博之	
 呼吸器疾患に伴うPAH（A
PAH）診療ガイドライン作
成	
 

名 古 屋 大 学 医 学
部・昭和54年卒・医
学博士・呼吸器内科
学	
 

公立陶生病院・呼吸器・ア
レルギー疾患内科（公立陶
生病院呼吸器・アレルギー
疾患内科）	
 

参事・部長	
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花岡	
 正幸	
 呼吸器疾患に伴うPAH（A
PAH）診療ガイドライン作
成	
 

信州大学医学部・平
成元年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

信州大学・呼吸器内科学（信
州大学医学部内科学第一教
室）	
 

教授	
 

木村	
 弘	
 呼吸器疾患に伴うPAH（A
PAH）診療ガイドライン作
成	
 

金沢大学医学部・昭
和53年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

日本医科大学・呼吸器内科
学（日本医科大学大学院医
学研究科呼吸器内科学）	
 

教授	
 

吉川	
 雅則	
 呼吸器疾患に伴うPAH（A
PAH）診療ガイドライン作
成	
 

奈良県立医科大学
大学院・昭和63年
卒・医学博士・呼吸
器内科学	
 

奈良県立医科大学・呼吸器
内科学（奈良県立医科大学
内科学第二講座）	
 

病院教授	
 

田村	
 雄一	
 肺動脈性肺高血圧症（PA
H）診療ガイドライン作成	
 

慶應義塾大学大学
院・平成16年卒・医
学博士・循環器内科
学	
 

国際医療福祉大学・循環器
内科学（国際医療福祉大学
三田病院心臓血管センター
循環器内科）	
 

准教授	
 

佐藤	
 徹	
 肺動脈性肺高血圧症（PA
H）診療ガイドライン作成	
 

慶應義塾大学・昭和
57年卒・医学博士・
循環器内科学	
 

杏林大学・循環器内科学（杏
林大学医学部循環器内科
学）	
 

教授	
 

大郷	
 剛	
 肺動脈性肺高血圧症（PA
H）診療ガイドライン作成	
 

香川大学医学部・平
成8年卒業・医学博
士・循環器内科学	
 

国立循環器病研究センタ
ー・肺高血圧先端医療学(国
立循環器病研究センター肺
高血圧先端医療学研究所)	
 

特任部長、
医長	
 

植田	
 初江	
 肺静脈閉塞症（PVOD）診
療ガイドライン作成	
 

日本大学大学院医
学系研究科・昭和58
年卒・医学博士・人
体病理学	
 

国立循環器病研究センタ
ー・病理学（国立循環器病
研究センター病理部）	
 

部長	
 

伊達	
 洋至	
 肺動脈性肺高血圧症（PA
H）、肺移植（Lung	
 tran
splantation:	
 LT）診療ガ
イドライン作成	
 

岡山大学医学部大
学院・昭和63年卒・
医学博士・呼吸器外
科学	
 

京都大学・呼吸器外科学（京
都大学大学院医学研究科呼
吸器外科学）	
 

教授	
 

多田	
 裕司	
 肺動脈性肺高血圧症（PA
H）診療ガイドライン作成	
 

岡山大学医学部・平
成4年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

千葉大学・呼吸器内科学（千
葉大学大学院医学研究院呼
吸器内科学）	
 

講師	
 

長瀬	
 隆英	
 	
 肺移植（Lung	
 transplan
tation:	
 LT）診療ガイド
ライン作成	
 

東京大学医学部・昭
和58年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

東京大学・呼吸器内科学(東
京大学大学院医学系研究科
呼吸器内科学)	
 

教授	
 

別役	
 智子	
 肺移植（Lung	
 transplan
tation:	
 LT）診療ガイド
ライン作成	
 

北 海 道 大 学 医 学
部・平成元年卒・医
学博士・呼吸器内科
学	
 

慶應義塾大学・呼吸器内科
学（慶應義塾大学・医学部	
 
呼吸器内科学）	
 

教授	
 

葛西	
 隆敏	
 肺胞低換気症候群（AHS）
診療ガイドライン作成	
 

順天堂大学・平成10
年卒・医学博士・循
環器内科学	
 

順天堂大学・循環器内科学
（順天堂大学医学部循環器
内科学）	
 

准教授	
 

寺田	
 二郎	
 肺胞低換気症候群（AHS）
診療ガイドライン作成	
 

旭川医科大学・平成
12年卒・医学博士・
呼吸器内科学	
 

千葉大学・呼吸器内科学（千
葉大学医学部附属病院呼吸
器内科）	
 

講師	
 

津島	
 健司	
 肺移植（Lung	
 transplan
tation:	
 LT）診療ガイド
ライン作成	
 

信州大学医学部・平
成6年卒・医学博
士・呼吸器内科学	
 

千葉大学・呼吸器内科学（千
葉大学大学院医学研究院呼
吸器内科学）	
 

特任教授	
 

吉田	
 雅博	
 EBMを用いた診療ガイド
ラインの作成・適正利用	
 

富山医科薬科大学
医学部・昭和59年
卒・医学博士・公衆
衛生学	
 

国際医療福祉大学・医療社
会学（国際医療福祉大学臨
床医学研究センター）	
 

教授	
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①研究者名	
 ⑥研究費	
 

	
 配分予定額	
 

（千円）	
 

⑦研究費を	
 

自ら管理	
 

する者	
 

⑧研究承諾の	
 

有無（⑦で○	
 

を付した者）	
 

⑨事務委任の	
 

有無（⑦で○	
 

を付した者） 

⑩間接経費の要否 

巽	
 浩一郎	
 12,730	
 ○	
 ○	
 ○	
 
	
 

要(5,769千円、計画経費
の30％)	
 

田邉	
 信宏	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

坂尾	
 誠一郎	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

林田	
 美江	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

平井	
 豊博	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

陳	
 和夫	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

塩谷	
 隆信	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

瀬山	
 邦明	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

井上	
 義一	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

西村	
 正治	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

辻野	
 一三	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

谷口	
 博之	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

花岡	
 正幸	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

木村	
 弘	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

吉川	
 雅則	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

田村	
 雄一	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

佐藤	
 徹	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

大郷	
 剛	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

植田	
 初江	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

伊達	
 洋至	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

多田	
 裕司	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

長瀬	
 隆英	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

別役	
 智子	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

葛西	
 隆敏	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

寺田	
 二郎	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

津島	
 健司	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

吉田	
 雅博	
 250	
 	
 	
 	
 	
 

	
 
	
 

①研究者名	
 ⑪研究倫理教育の受講状況	
 ⑫COI（利益相反）委員会の	
 

有無	
 

⑬COI委員会への申出の	
 

有無 
巽	
 浩一郎	
 ○	
 有	
 有	
 

田邉	
 信宏	
 ○	
 有	
 有	
 

坂尾	
 誠一郎	
 ○	
 有	
 有	
 



5 
 

林田	
 美江	
 ○	
 有	
 有	
 

平井	
 豊博	
 ○	
 有	
 有	
 

陳	
 和夫	
 ○	
 有	
 有	
 

塩谷	
 隆信	
 ○	
 有	
 有	
 

瀬山	
 邦明	
 ○	
 有	
 有	
 

井上	
 義一	
 ○	
 有	
 有	
 

西村	
 正治	
 ○	
 有	
 有	
 

辻野	
 一三	
 ○	
 有	
 有	
 

谷口	
 博之	
 ○	
 有	
 有	
 

花岡	
 正幸	
 ○	
 有	
 有	
 

木村	
 弘	
 ○	
 有	
 有	
 

吉川	
 雅則	
 ○	
 有	
 有	
 

田村	
 雄一	
 ○	
 有	
 有	
 

佐藤	
 徹	
 ○	
 有	
 有	
 

大郷	
 剛	
 ○	
 有	
 有	
 

植田	
 初江	
 ○	
 有	
 有	
 

伊達	
 洋至	
 ○	
 有	
 有	
 

多田	
 裕司	
 ○	
 有	
 有	
 

長瀬	
 隆英	
 ○	
 有	
 有	
 

別役	
 智子	
 ○	
 有	
 有	
 

葛西	
 隆敏	
 ○	
 有	
 有	
 

寺田	
 二郎	
 ○	
 有	
 有	
 

津島	
 健司	
 ○	
 有	
 有	
 

吉田	
 雅博	
 ○	
 有	
 有	
 

	
 
	
 
６．府省共通研究開発管理システム	
 
	
 研究者番号及びエフォート	
 
	
 

研究者名	
 性	
 別	
 生	
 年	
 月	
 日	
 研究者番号（８桁）	
 エフォート（％）	
 

巽	
 浩一郎	
 男	
 19550116	
 10207061	
 20%	
 

田邉	
 信宏	
 男	
 19600725	
 40292700	
 5%	
 

坂尾	
 誠一郎	
 男	
 19670511	
 80431740	
 5%	
 

林田	
 美江	
 女	
 19690714	
 00447749	
 5%	
 

平井	
 豊博	
 男	
 19620124	
 20359805	
 5%	
 

陳	
 和夫	
 男	
 19550809	
 90197640	
 5%	
 

塩谷	
 隆信	
 男	
 19530108	
 90170852	
 5%	
 

瀬山	
 邦明	
 男	
 19560901	
 10226681	
 5%	
 

井上	
 義一	
 男	
 19570912	
 90240895	
 5%	
 

西村	
 正治	
 男	
 19530130	
 00208224	
 5%	
 

辻野	
 一三	
 男	
 19660102	
 00344507	
 5%	
 

谷口	
 博之	
 男	
 19540403	
 40537768	
 5%	
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花岡	
 正幸	
 男	
 19630816	
 20334899	
 5%	
 

木村	
 弘	
 男	
 19510912	
 20195374	
 5%	
 

吉川	
 雅則	
 男 19580828	
 80271203 5% 
田村	
 雄一	
 男	
 19781122	
 00468498	
 5%	
 

佐藤	
 徹	
 男	
 19540922	
 20170764	
 5%	
 

大郷	
 剛	
 男	
 19720330	
 80617077	
 5%	
 

植田	
 初江	
 女	
 19541212	
 40522983	
 5%	
 

伊達	
 洋至	
 男	
 19590612	
 60252962	
 5%	
 

多田	
 裕司	
 男	
 19660511	
 50344990	
 5%	
 

長瀬	
 隆英	
 男	
 19580313	
 40208004	
 5%	
 

別役	
 智子	
 女	
 19640118	
 60333605	
 5%	
 

葛西	
 隆敏	
 男	
 19740323	
 60465036	
 5%	
 

寺田	
 二郎	
 男	
 19730330	
 20400898	
 5%	
 

津島	
 健司	
 男	
 19670330	
 60372512	
 5%	
 

吉田	
 雅博	
 男	
 19580307	
 40287024	
 3%	
 
 
	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
  
	
 研究分野及び細目、キーワード	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 
 

研究分野（主）	
 

系（必須）	
 生物系	
 

分野（必須）	
 医歯薬学	
 

分科（必須）	
 内科系臨床医学	
 

細目番号（必須）	
 8204	
 

細目名（必須）	
 呼吸器内科学	
 

キーワード１（必須）	
 (1)	
 臨床呼吸器学	
 

キーワード２	
 (2)	
 分子細胞呼吸器学	
 

キーワード３	
 	
 

キーワード４	
 	
 

キーワード５	
 	
 

その他キーワード１	
 呼吸不全	
 

その他キーワード２	
 肺高血圧症	
 

研究分野（副）	
 

系（必須）	
 生物系	
 

分野（必須）	
 医歯薬学	
 

分科（必須）	
 外科系臨床医学	
 

細目番号（必須）	
 8304	
 

細目名（必須）	
 呼吸器外科学	
 

キーワード１（必須）	
 (1)	
 肺外科	
 

キーワード２	
 	
 

キーワード３	
 	
 

キーワード４	
 	
 

キーワード５	
 	
 

その他キーワード１	
 肺移植	
 

その他キーワード２	
 閉塞性細気管支炎	
 
  
	
 研究開発の性格  

 基礎研究   応用研究 	
 ○ 開発研究  
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７．研究の概要  
 （１）「８．研究の目的、必要性及び特色・独創的な点」から「１１．倫理面への配慮」までの要旨 
 	
 	
 を１，０００字以内で簡潔に記入すること。 
 （２）複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と当該事業年度の計画との関係が分かるよ 
 	
 	
 うに記入すること。 
 （３）研究の目的、方法及び期待される効果の流れ図を記入又は添付すること。 
「難治性呼吸器疾患・肺高血圧症に関する調査研究」プロジェクトは、下記の難治性呼吸器疾患（指定
難病）を中心として、日本肺高血圧・肺循環学会、日本呼吸器学会、日本循環器学会、日本呼吸器外科
学会との連携を図りながら、毎年の医学／医療の進歩に合わせた「診療ガイドラインの作成」を目指す。
重症度分類を含めた診断（認定）基準の見直し、患者会との連携、重症呼吸器疾患最終治療としての肺
移植の適応基準を対象疾患毎に策定することを課題とする。 
 対象疾患の中で、平成 26~27 年度に指定難病として下記に挙げる PAH、CTEPH、PVOD/PCH、LAM、
HHT、AHS、AATD が認定されている。それ以外の疾病は指定難病関連課題である。 
1) 肺動脈性肺高血圧症（PAH）（指定難病） 
2) 慢性血栓塞栓性肺高血圧症（CTEPH）（指定難病） 
3) 肺静脈閉塞症, 肺毛細血管腫症（PVOD／PCH）（指定難病） 
4) リンパ脈管筋腫症（LAM）（指定難病） 
5) オスラー病（遺伝性出血性末梢血管拡張症）（HHT）（指定難病） 
6) 肺胞低換気症候群（AHS）（指定難病） 
7) alpha-1 アンチトリプシン欠乏症（AATD）（指定難病）遺伝的素因が発症に関与する COPD 
8) 成人型ランゲルハンス細胞組織球症（LCH）（指定難病候補疾患） 
9) Birt-Hogg-Dubé 症候群（BHDS）（指定難病候補疾患） 
10) 肺移植（指定難病関連課題） 
 上記に挙げた指定難病に関係している諸学会との連携はすでに確立しており、さらに関係する厚生労
働省の研究班、AMED 研究班との連携も確立しており、臨床研究、基礎研究の遂行、成果が、診療ガ
イドラインに反映しうる体制を All Japan 体制で組んでいる。診療ガイドライン策定のためには、それ
ぞれの疾病群に対する専門家集団が、診療ガイドライン WG を作成する必要があるが、すでに作成し
活動を継続している。日本の臨床専門家集団が、重要臨床課題の選出を実施、スコープを作成した後に、
エビデンスの系統的検索・評価・統合を、信頼性を確保しながら、また活用の可能性を探求しながら進
める。エビデンス総体の評価を行い、診療ガイドライン推奨から公開へという段階を想定している。そ
の結果、診療上の重要度の高い医療行為について、患者と医療者の意思決定を支援するために、最適と
考えられる推奨を提示できるように継続活動を行う。 
 最終目標としては、「医療政策に活用しうる知見の収集・活用」を通して、「難治性呼吸器疾患患者ア
ウトカムの改善」を目指す。 
 
 （流れ図）	
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８．研究の目的、必要性及び特色・独創的な点  
 （１）研究の目的、必要性及び特色・独創的な点については、適宜文献を引用しつつ、１，０００字 
 	
 	
 以内で具体的かつ明確に記入すること。 
 （２）当該研究計画に関して現在までに行った研究等、研究の最終的な目標を達成するのに必要な他 
 	
 	
 の研究計画と、当該研究計画の関係を明確にすること。 
 （３）研究期間内に何をどこまで明らかにするか、各年度の目標を明確にしたうえで記入すること。 
 （４）当該研究の特色・独創的な点については、国内・国外の他の研究でどこまで明らかになってお 
 	
 	
 り、どのような部分が残されているのかを踏まえて記入すること。 

 指定難病に関する診療ガイドラインの作成が主目的である。診療ガイドライン作成過程において、日
本における疾患横断的・縦断的研究によるエビデンスの創出を推進し、さらには疾患相互理解による連
携を構築して、1) 難治性呼吸器疾患患者アウトカムの改善を目指し、2) 厚生労働省の医療政策に活用
しうる知見の収集をする。呼吸不全調査研究班が対象とする 7疾患は、日本におけるエビデンスは乏し
く、重症度分類を含めた診断基準、ガイドラインなどは、ほとんどが欧米の文献に基づくものである。
そのため、日本における難治性呼吸器疾患患者の指定難病データベース作成などを通して、日本の患者
に対して有益な重症度分類を含めた診断基準、診療ガイドラインの作成・年度毎の更新を目標とする。
稀少疾患を対象としているため、年度毎の疾患理解の大幅な変化はないと想定される一方、年度毎の日
本国内外のエビデンスに対応して、診療ガイドラインの部分改訂が必要である。 
 対象疾患の中で、平成 26~27 年度に指定難病として下記に挙げる PAH、CTEPH、PVOD/PCH、LAM、
HHT、AHS、AATD の 7 疾患が認定されている。それ以外の疾病に関しては、指定難病候補ないしは
指定難病関連課題である。 
1) 肺動脈性肺高血圧症（PAH）（指定難病） 
2) 慢性血栓塞栓性肺高血圧症（CTEPH）（指定難病） 
3) 肺静脈閉塞症, 肺毛細血管腫症（PVOD／PCH）（指定難病） 
4) リンパ脈管筋腫症（LAM）（指定難病） 
5) オスラー病（遺伝性出血性末梢血管拡張症）（HHT）（指定難病） 
6) 肺胞低換気症候群（AHS）（指定難病） 
7) alpha-1 アンチトリプシン欠乏症（AATD）（指定難病） 
  
 難治性呼吸器疾患・肺高血圧症に関する調査研究班は、平成 26~28 年度において、日本肺高血圧・
肺循環学会、日本呼吸器学会、日本呼吸器外科学会、日本循環器学会、日本睡眠学会との連携を構築し
ており、それら学会との連携の下、対象指定難病に対する診療ガイドラインの作成途中である。また、
対象疾患に対しては患者会との連携も図っており、患者視点も加味した診療ガイドラインの作成に努め
ている。さらに、本研究班以外の厚生労働省の研究班、日本医療研究開発機構（AMED）の難治性疾患
実用化研究事業、小児から成人への移行期医療推進の観点から、先天性中枢性低換気症候群（CCHS）
研究班とも連携し、認定基準・重症度分類の策定、診療ガイドラインの作成にあたる。難病助成の公平
性、経済的観点から、診断基準は該当するが重症度基準に満たない軽症者には悪化を防ぐ治療戦略構築
を目指す。 
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９．期待される成果  
（１）期待される成果については､厚生労働行政の施策等への活用の可能性（施策への直接反映の可能性、
政策形成の過程等における参考として間接的に活用される可能性、間接的な波及効果等（民間での利
活用（論文引用等）、技術水準の向上、他の政策上有意な研究への発展性など）が期待できるか）を
中心に６００字以内で記入すること｡	
 

（２）当該研究がどのような厚生労働行政の課題に対し、どのように貢献するのか等について、その具体
的な内容や例を極力明確にすること。	
 

	
 診療ガイドラインの目標は患者アウトカムの改善であるが、診療ガイドラインの質と信頼性を高め
るためには、その作成組織、作成プロセスについての配慮が不可欠である。厚生労働省の難病行政は、
日本の医療における治療の公平性を目指している。そのためには、疾患毎の適切な診断基準、重症度
分類の策定が必要であり、さらにエビデンスに基づく診療ガイドラインにおける Clinical Question 
and Answer を示すことが達成可能であれば、また重症度に基づく治療指針を示すことが可能であれ
ば、難病助成の公平性を示すことが可能になる（軽症者には悪化を防ぐ医療的支援が必要である）。 
 （軽症者を含めた）疾患進行抑制、（疾患素因を有する患者に対する）発症予防が可能になれば、医
療経済的な効果も期待できる。研究遂行の中で、在宅医療に含まれる、在宅酸素療法、在宅人工呼吸
療法、在宅持続静注療法（PGI2）などの実態、適切性が明らかになれば、呼吸不全患者における医療
費・障害者認定・介護認定などにおける課題がより明確になり、在宅管理行政・呼吸器障害者施策の
充実に貢献が可能になる。	
 
 肺動脈性肺高血圧症（PAH）、慢性血栓塞栓性肺高血圧症（CTEPH）、リンパ脈管筋腫症（LAM）に
おいては、新規肺血管拡張薬、シロリムス（mTOR 阻害薬）など、新規治療薬の保険適用が年次毎に
行われている。難病研究を通して、これら治療法を含む診療ガイドラインを、時流に合わせて作成す
ることは、医療行政（適正な保険診療）に対する貢献に繋がる。 

 
	
 
１０．研究計画・方法 

 （１）研究目的を達成するための具体的な研究計画及び方法を１，６００字以内で記入すること。 
 （２）研究計画を遂行するための研究体制について、研究代表者、研究分担者及び研究協力者の具体 
 	
 	
 的な役割を明確にすること。 
 （３）複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入す 
 	
 	
 ること。 
 （４）本研究を実施するために使用する研究施設・研究資料・研究フィールドの確保等、現在の研究 
 	
 	
 環境の状況を踏まえて記入すること。 
 （５）臨床・疫学研究においては、基本デザイン、目標症例・試料数及び評価方法等を明確に記入す 
 	
 	
 ること。 
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 下記、呼吸器系指定難病に関する診療ガイドラインの作成、年度毎の更新を行うことを主な研究計画と
している。	
 

1) 肺動脈性肺高血圧症（PAH）（指定難病）、2) 慢性血栓塞栓性肺高血圧症（CTEPH）（指定難病） 
3) 肺静脈閉塞症, 肺毛細血管腫症（PVOD／PCH）（指定難病）、4) リンパ脈管筋腫症（LAM）（指定難
病）、5) オスラー病（遺伝性出血性末梢血管拡張症）（HHT）（指定難病）、6) 肺胞低換気症候群（AHS）
（指定難病）、7) alpha-1 アンチトリプシン欠乏症（AATD）（指定難病） 
 
 診療ガイドライン（GL）策定のためには、それぞれの疾病群に対する専門家集団が、診療ガイドライ
ンWGを作成する必要がある。GL 統括委員会、GL 作成グループ、システマティックレビュー（SR）グ
ループ、さらに GL 編集 WG の作成が必要である。単に文献 Review とその統括だけでは、実地臨床に
役立つ診療ガイドラインの作成は困難である。根拠を基に、コンセンサスで作成された一つ一つの推奨
が「ガイドライン」である。EBM（Evidence Based Medicine）とは根拠に基づく医療である。 
 昨今、エビデンスに偏りすぎた説明が医療行為への反省がなされている。厚生労働省の指定難病は特
に稀少難治性疾患であり、この点は診療ガイドライン作成に関して注意すべき点である。「医療者は、経
験よりも、まずエビデンス、ガイドラインを勉強すべきである」は誤りである。「EBM とは、医療者の
経験や個人の意見を排除した根拠に基づいた医療の実践である」は誤りである。医療者の専門性（専門
技能、臨床経験）は重要であり、専門家それぞれの立場から判断したエビデンス（根拠）に、患者の価
値観（経済的背景、性格的背景、既往歴、年齢など）をいれて、日本においてはエビデンスのみでなく、
医療者のレベルや患者背景、さらには保険医療の観点も考慮し、最終的な診療ガイドラインでの推奨は、
コンセンサス会議で決定が必要な場合もある。文献（エビデンス）のレベル（例えば RCT、Meta-analysis）
と、実地臨床での推奨度は必ずしも一致しない可能性もある。医療の状況は、年々変化をみせており、
これに合わせて診療ガイドラインの年度毎の見直しが必要である。 
 診療ガイドライン作成の過程において、EBMの正しい認識、すなわち、根拠を学んだ上で、医療者は
腕を磨き経験を積むべし、患者の意見を聞くべし、患者の状況を推し量る思いやりを持つべし、を診療
ガイドライン作成に関与した研究者から、世の中に配信していくことを計画している。 
 平成 26~28 年度の研究班において、担当する指定難病のスコープ（臨床上の疑問の明確化）（CQ）を
作成したが、エビデンスの系統的検索・評価・統合（システマティックレビュー）が、まだすべての対
象疾患において施行されていない。平成 28 年度に alpha-1 アンチトリプシン欠乏症（AATD）診療の手
引きを作成した。また平成 28 年度にリンパ脈管筋腫症（LAM）に関しては日本呼吸器学会（JRS）／米
国呼吸器学会（ATS）の合同診療ガイドラインを公表した。これらを参考にして、他の対象疾患に関し
ても、平成 29~31 年度に順次、診療ガイドラインを公表する過程に入っている。  
 指定難病に関する診療ガイドライン作成に関して、研究代表者、研究分担者及び研究協力者の具体的役
割に関して図で示す。すべての診療ガイドライン作成に関して、多くの関連学会の協力を得られる体制になっ
ている。 
 最終目標は、患者のケアを最適化することを目的とした推奨が含まれている文書を、その診療に関す
るエビデンスのシステマティックレビューと、代替的なケアの選択肢の利益と損害の評価を情報として、
年度毎に診療ガイドラインを作成することである。 
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１１．倫理面への配慮  

 ・研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益・危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コ 
 ンセント）への対応状況及び実験動物に対する動物愛護上の配慮等を記入すること。 

 

 人を対象とする医学系研究においては、文部科学省・厚生労働省の「人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針」（平成 26 年 12 月 22 日）に従い、研究対象者に対する人権擁護上の配慮、研究方法
による研究対象者に対する不利益や危険性の無いように配慮し、研究対象者に十分な説明と理解（イ
ンフォームド・コンセント）を得る。また患者情報に関して、決して個別に公開しないことを明確に
述べる。患者名は、匿名番号化し、検体および情報は全て番号をもって取り扱うようにする。番号と
患者名の照合は、主治医のみが知りうるようにする。また、被験者の同意に影響を及ぼすような実験
計画書の変更が行われる時には、速やかに被験者に情報を提供し、調査に参加するか否かについて、
被験者の意志を再度確認すると共に、事前に倫理委員会の承認を得て、同意文書などの改訂を行い、
被験者の再同意を得る。 
 
 遵守すべき研究に関係する指針等 
 （研究の内容に照らし、遵守しなければならない指針等については、該当する指針等の「□」の枠 
 内に「○」を記入すること（複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に「○」を記入する 
 こと。））。 
  	
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 

	
  
 ○ 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針 

	
   
  遺伝子治療等臨床研究に関する指針 
 
  	
 厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針 
 
  	
 その他の指針等（指針等の名称：	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ） 
 
 疫学・生物統計学の専門家の関与の有無 ○有	
 ・	
 無	
 ・	
 その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ） 

 臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無 有	
 ・	
 ○無 	
 ・	
 その他（	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 ） 
 
	
 
１２．申請者の研究歴等  
 申請者の研究歴： 
 	
 過去に所属した研究機関の履歴、主な共同研究者（又は指導を受けた研究者）、主な研究課題、こ 
 れまでの研究実績、受賞数、特許権等知的財産権の取得数、研究課題の実施を通じた政策提言数（寄 
 与した指針又はガイドライン等）） 
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過去に所属した研究機関の履歴 
 昭和 54 年（~昭和 56 年） 千葉大学医学部附属病院 医員 
 昭和 58 年（~昭和 61 年） 千葉大学医学部 呼吸器内科 
 昭和 63 年（~平成元年） 千葉大学医学部 呼吸器内科 
 平成元年（~平成 3 年） 米国コロラド大学ヘルスケアサイエンスセンター 
 平成 3 年（~現在に至る） 千葉大学医学部 呼吸器内科 
主な共同研究者 
 1. 肺高血圧症：北海道大学 西村正治、公立陶生病院 谷口博之、奈良県立医大 木村弘、千葉大学 
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ventricular systolic dysfunction after acute decompensated heart failure. Am J Cardiol 2014;113:697-700. 
 
White LH, Motwani S, Kasai T, Yumino D, Amirthalingam V, Bradley TD. Effect of rostral fluid shift on 
pharyngeal resistance in men with and  without obstructive sleep apnea. Respir Physiol Neurobiol. 
2014;192:17-22. 
 
Taranto Montemurro L, Kasai T. The upper airway in sleep-disordered breathing: UA in SDB. Minerva Med 
2014;105:25-40. 
 
（寺田 二郎） 
○Terada J, Fukushi I, Takeda K, Hasebe Y, Pokorski M, Tatsumi K, Okada Y. Disharmony between wake- 
and respiration-promoting activities: Effects of modafinil on ventilatory control in rodents. Respir Res 
2016;17:148. 
 
○Sekine A, Nishiwaki T, Nishimura R, Kawasaki T, Urushibara T, Sura R, Suzuki T, Takayanagi S, Terada J, 
Sakao S, Taya Y, Iwama A, Tatsumi K.  Prominin-1/CD133 expression as potential tissue-resident vascular 
endothelial progenitor cells in the pulmonary circulation.  Am J Physiol Lung Cell Mol Physiol. 
2016;310:L1130-L1142. 
 
○Inagaki T, Yahaba M, Terada J, Kawata N, Asano Y, Murata A, Amata A, Tanabe N, Tatsumi K.  Selecting 
a suitable portable oxygen carrier for patients with moderate to severe chronic obstructive pulmonary 
disease: difference between a cylinder cart and backpack.  J Clin Respir Dis Care 2016 [In press] 
○Hata A, Nakajima T, Yoshida S, Kinoshita T, Terada J, Tatsumi K, Matsumiya G, Date H, Yoshino I.  Living 
donor lung transplantation for pleuroparenchymal fibroelastosis.  Ann Thorac Surg. 2016;101:1970-1972. 
 
○Fujita T, Terada J, Kitagawa M, Tatsumi K.  Lipoid pneumonia with partial anomalous pulmonary venous 
return. Intern Med. 2016;55:1399-1400. 
 
○Kawasaki T, Nishiwaki T, Sekine A, Nishimura R, Suda R, Urushibara T, Suzuki T, Takayanagi S, Terada 
J, Sakao S, Tatsumi K.  Vascular repair by tissue-resident endothelial progenitor cells in endotoxin-induced 
lung injury. Am J Respir Cell Mol Biol 2015;53:500-512 
 
○Nishimura R, Nishiwaki T, Kawasaki T, Sekine A, Suda R, Urushibara T, Suzuki T, Takayanagi S, Terada 
J, Sakao S, Tatsumi K.   Hypoxia-induced proliferation of tissue-resident endothelial progenitor cells in the 
lung.  Am J Physiol Lung Cell Mol Physiol. 2015;308:L746-758. 
 
○Yahaba M, Kawata N, Iesato K, Matsuura Y, Sugiura T, Kasai H, Sakurai Y, Terada J, Sakao S, Tada Y, 
Tanabe N, Tatsumi K.  The effects of emphysema on airway disease: Correlations between multi-detector 
CT and pulmonary function tests in smokers.  Eur J Radiol. 2014;83:1022-8.   
 
○Tsukahara M, Sakao S, Jujo T, Sakurai T, Terada J, Kunii R, Tanabe N, Tatsumi K. The accuracy and 
uncertainty of a sheet-type portable monitor as a screening device to identify obstructive sleep 
apnea-hypopnea syndrome. Intern Med. 2014;53:1307-13.  
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○Inagaki T, Terada J, Tanabe N, Kawata N, Kasai H, Sugiura T, Shigeta A, Asano Y, Murata A, Tsushima K, 
Tada Y, Sakao S, Tatsumi K.  Home-based pulmonary rehabilitation in patients with inoperable or residual 
chronic thoromboembolic pulmonary hypertension: A preliminary study.  Respir Investig. 
2014;52:357-64.  
 
○Ishiwata T, Terada J, Tanabe N, Abe M, Sugiura T, Tsushima K, Tada Y, Sakao S, Kasahara Y, Nakanishi 
N, Morisaki H, Tatsumi K.  Pulmonary arterial hypertension as the first manifestation in a patient with 
hereditary hemorrhagic telangiectasia.  Intern Med. 2014;53:2359-63. 
 
○Naito A, Terada J, Tanabe N, Sugiura T, Sakao S, Kanda T, Yokosuka O, Tatsumi K.  Autoimmune 
hepatitis in a patient with pulmonary arterial hypertension treated with endothelin receptor antagonists. 
Intern Med. 2014;53:771-5.  
 
（津島 健司） 
○Yamagata M, Ikeda K, Tsushima K, Iesato K, Abe M, Ito T, Kashiwakuma D, Kagami S, Iwamoto I, 
Nakagomi D, Sugiyama T, Maruyama Y, Furuta S, Jayne D, Uno T, Tatsumi K, Nakajima H.   Prevalence and 
responsiveness to treatment of lung abnormalities on chest computed tomography in patients with 
microscopic polyangiitis: A multicenter, longitudinal, retrospective study of one hundred fifty consecutive 
hospital-based  Japanese patients.   Arthritis & Rheumatology.   2016; 68: 713-723. 
 
○Sugimoto S, Terada J, Naito A, Nishimura R, Tsushima K, Tatsumi K.  Long-term clinical course of 
idiopathic pulmonary haemosiderosis with rheumatoid arthritis. Respirol Case Rep 2016; 4: e00174. 
 
○Aggarwal NR, Tsushima K, Eto Y, Tripathi A, Mandke P, Mock JR, Garibaldi BT, Singer BD, Sidhaye VK, 
Horton MR, King LS, D'Alessio FR. Correction: Immunological priming requires regulatory T Cells and 
IL-10-producing macrophages to accelerate resolution from severe lung inflammation. J Immunol. 
2016;196:3963-5. 
 
○Abe M, Tsushima K, Matsumura T, Ishiwata T, Ichimura Y, Ikari J, Terada J, Tada Y, Sakao S, Tanabe N, 
Tatsumi K. Efficacy of thrombomodulin for acute exacerbation of idiopathic pulmonary fibrosis and 
non-specific interstitial pneumonia: A non-randomized prospective study. Drug Des Dev Ther 2015; 
9:5755-62. 
 
○Suzuki T, Tsushima K, Kawata N, Matsumura T, Matsuura Y, Ichimura Y, Terada J, Sakao S, Tada Y, 
Tanabe N, Tatsumi K. Estimation using the impulse oscillation system in patients with pulmonary 
sarcoidosis. Sarcoidosis Vasc Diffuse Lung Dis. 2015; 32:144-50. 
 
○Inagaki T, Terada J, Tanabe N, Kawata N, Kasai H, Sugiura T, Shigeta A, Asano Y, Murata A, Tsushima K, 
Tada Y, Sakao S, Tatsumi K. Home-based pulmonary rehabilitation in patients with inoperable or residual 
chronic thromboembolic pulmonary hypertension: a preliminary study. Respir Investig. 2014; 52:357-64. 
 
○Tsushima K, Tatsumi K. Non-invasive mechanical ventilation and neutrophil elastase inhibitor: A new 
potential approaching to acute hypoxemic failure. J Crit Care. 2014; 29:1124-5. 
 
○Tsushima K, Aggarwal NR, Eto Y, Tripathi A, Mandke P, Mock JR, Garibaldi BT, Singer BD, Sidhaye VK, 
Horton MR, King LS, D'Alessio FR. Immunological priming requires regulatory T cells and IL-10-producing 
macrophages to accelerate resolution from severe lung inflammation. J Immunol. 2014;192:4453-64. 
 
○Tsushima K, Yamaguchi K, Kono Y, Yokoyama T, Kubo K, Matsumura T, Ichimura Y, Abe M, Terada J, 
Tatsumi K. Thrombomodulin for acute exacerbations of idiopathic pulmonary fibrosis: A proof of concept 
study. Pulm Pharmacol Ther. 2014; 29:233-40. 
 
○Tsushima K, Yokoyama T, Matsumura T, Koizumi T, Kubo K, Tatsumi K; Acute Lung Injury Group in 
Nagano. The potential efficacy of noninvasive ventilation with administration of a neutrophil elastase 
inhibitor for acute respiratory distress syndrome. J Crit Care. 2014;29:420-5. 
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１３．厚生労働科学研究費補助金の各研究推進事業に推薦する予定の研究者  
 年	
 	
 	
 度 外国人研究者招へい事業 外国への日本人研究者派遣事業  若手研究者育成活用事業 

（リサーチ・レジデント） 

	
 平成	
 29	
 年度 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 0	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 0	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 0	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 
名  平成	
 	
 年度 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 

 平成	
 	
 年度 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 名 
 
 
１４．研究に要する経費 
（１）各年度別経費内訳	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （単位：千円）  

年	
 	
 	
 度 研究経費 

内	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 訳  

物品費 人件費・謝金 
旅費 その他 

設備備品費 消耗品費 人件費 謝金 

 	
 平成	
 29	
 年度 19,230 0 6,650 8,000 0 2,580 2,000 

 	
 平成	
 30	
 年度   19,230      0    6,650    8,000      0    2,580    2,000 

 	
 平成	
 31	
 年度   19,230      0    6,650    8,000      0    2,580    2,000 

 	
 	
 合	
 計   57,690      0   19,950   24,000      0    7,740    6,000 
 
（２）機械器具等の内訳（（１）の物品費のうち５０万円以上の機械器具等については、賃借が可能な場合は	
 

原則として賃借によること。） 
 
	
 ア．賃借によるもの（５０万円以上の機械器具等であって、賃借によるもののみ記入すること。）	
 	
 	
 	
   

 	
 	
 年	
 	
 	
 度  	
 	
 	
 	
 	
 機	
 械	
 器	
 具	
 等	
 名  	
 賃	
 借	
 の	
 経	
 費	
 	
 	
 (単位:千円)  	
 数	
 量  

 
 	
 平成	
 29	
 年度 なし 

  

 
 	
 平成	
 	
 年度 

   

 
 	
 平成	
 	
 年度 

   

 
	
 
	
 イ．購入によるもの（５０万円以上の機械器具等であって、賃借によらないもののみ記入すること。）  

 	
 	
 年	
 	
 	
 度  	
 	
 	
 	
 機	
 械	
 器	
 具	
 等	
 名  	
 	
 	
 	
 単	
 	
 	
 	
 価	
 	
 (単位:千円)  	
 数	
 量  

 
 	
 平成	
 29	
 年度 なし 

  

 
 	
 平成	
 	
 年度 

   

 
 	
 平成	
 	
 年度 
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（３）委託費の内訳（（１）のその他のうち委託費について記入すること。）	
 
	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （単位：千円）  

 	
 	
 年	
 	
 	
 度  	
 	
 	
 委	
 	
 託	
 	
 内	
 	
 容  	
 	
 委	
 	
 	
 託	
 	
 	
 先  	
 	
 	
 委	
 託	
 費 

 
 	
 平成	
 29	
 年度 なし 

  

 
 平成	
 	
 年度 

   

 
 	
 平成	
 	
 年度 

   

 
	
 
	
 
１５．他の研究事業等への申請状況（当該年度）	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （単位：千円）  
新規・継続  研究事業名  研 究 課 題 名  代表・分担等  補助要求額  所管省庁等  ｴﾌｫｰﾄ(%) 

継続 難治性疾患
実用化研究
事業 

重症肺高血圧症に対す
るエビデンスを構築す
る新規戦略的研究 

代表 9,880 日本医療研
究開発機構
研究費 

20 

継続 医薬品等規
制調和・評価
研究事業 

官民共同による重篤副
作用バイオマーカー開
発 

分担 4,500 日本医療研
究開発機構
研究費 

5 

継続 難治性疾患
実用化研究
事業 

自己免疫性肺胞蛋白症
に対する酵母由来組換
えGM-CSF吸入の多施
設共同臨床試験 

分担 3,700 日本医療研
究開発機構
研究費 

5 

継続 難治性疾患
政策研究事
業 

疾患予後と医療の質改
善を目的とした多領域
横断的な難治性肺高血
圧症例登録研究 

分担 900 厚生労働科
学研究費補
助金 

5 

継続 地域医療基
盤開発推進
研究事業 

有効性と安全性を維持
した在宅呼吸管理の対
面診療間隔決定と機器
使用のアドヒランスの
向上を目指した遠隔モ
ニタリングモデル構築
を目指す検討 

分担 400 厚生労働科
学研究費補
助金 

5 

継続 基盤研究（C） 大学の特色に適応可能
な結核検診マトリック
スの作成 

分担 40 日本学術振
興会 

3 

新規 難治性疾患
実用化研究
事業 

肺高血圧症に対するプ
レシジョン・メディシ
ンを目指す多分野融合
研究 

分担 1,465 日本医療研
究開発機構
研究費 

5 

新規 難治性疾患
実用化研究
事業 

難治性血管疾患のオミ
ックス解析に基づく病
因解明と診断・治療法
の開発基盤の構築 

分担 5,000 日本医療研
究開発機構
研究費 

5 
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新規 難治性疾患
実用化研究
事業 

ナショナルレジストリ
を用いた肺高血圧症に
おける日本独自の新規
エビデンス創出とガイ
ドライン収載を目指し
た研究 

分担 390 日本医療研
究開発機構
研究費 

5 

新規 難治性疾患
実用化研究
事業 

慢性血栓塞栓性肺高血
圧症(CTEPH)に対する
Balloon pulmonary a
ngioplasty(BPA)の有
効性と安全性に関する
多施設レジストリー研
究 

分担 300 日本医療研
究開発機構
研究費 

5 

新規 基盤研究（B） 肺血管内皮細胞由来の
間葉系幹細胞を用いた
難治性呼吸器疾患の治
療戦略 

代表 5,400 日本学術振
興会 

20 

新規 基盤研究（B） 難治性炎症性肺疾患の
新規治療法の探索 

分担 1,000 日本学術振
興会 

5 

新規 基盤研究（B） 慢性血栓塞栓性肺高血
圧症の国際共同研究～
人種差に配慮した治療
戦略構築を目指して 

分担 300 日本学術振
興会 

5 

 
１６．研究費補助を受けた過去の実績（過去３年間）	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （単位：千円）  

 年	
 	
 度 研 究 事 業 名  研 究 課 題 名  補 助 額  所 管 省 庁 等 

平成26~28年
度 

難治性疾患政策研
究事業 呼吸不全に関する調査研究 51,492 

厚生労働科学研
究費補助金 

平成27~28年
度 

難治性疾患実用化
研究事業 

重症肺高血圧症に対するエビデ
ンスを構築する新規戦略的研究 19,760 日本医療研究開

発機構研究費 

平成27~28年
度 

医薬品等規制調
和・評価研究事業 

官民共同による重篤副作用バイ
オマーカー開発 9,061 日本医療研究開

発機構研究費 

平成27~28年
度 

難治性疾患実用化
研究事業 

自己免疫性肺胞蛋白症に対する
酵母由来組換えGM-CSF吸入の

多施設共同臨床試験 
4,700  日本医療研究開

発機構研究費 

平成28年度 難治性疾患政策研究事業 
疾患予後と医療の質改善を目的
とした多領域横断的な難治性肺

高血圧症例登録研究 
300 厚生労働科学研

究費補助金 

平成28年度 地域医療基盤開発推進研究事業 

有効性と安全性を維持した在宅
呼吸管理の対面診療間隔決定と
機器使用のアドヒランスの向上
を目指した遠隔モニタリングモ

デル構築を目指す検討 

200 厚生労働科学研
究費補助金 

平成27~28年
度 基盤研究（Ｃ） 

肺高血圧症ラット肺移植モデル
による治療抵抗性血管病変の病
態解明及び創薬シーズ探索 

200  日本学術振興会 
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平成27~28年
度 基盤研究（Ｃ） 大学の特色に適応可能な結核検

診マトリックスの作成 80  日本学術振興会 

 
 
１７．補助金等に係る予算の執行の適正化に関する法律（昭和３０年法律第１７９号）第１８条第１項の	
 	
 	
 

規定により補助金等の返還が命じられた過去の事業	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 	
 （単位：円）  
   年	
 	
 度  研究事業名  研 究 課 題 名 補助額 返還額・ 

返還年度 
返 還 理 由  所管省庁等 

該当なし       

       
       

   
 
 







































平成

様　式　Ｄ－２－１

年度科学研究費助成事業（学術研究助成基金助成金）交付申請書
平成 年 月 日

名称

所属研究機関の本部の
所在地及び名称

独立行政法人
日本学術振興会理事長 殿

〒

職名・氏名

研究代表者の部局名（番号）・

フ リ ガ ナ

研究代表者の氏名

職名

部局名 職名

氏名

印

科学研究費助成事業（学術研究助成基金助成金）（

次のとおり交付を申請します。なお、交付された助成金は、交付条件に従い適正に使用します。

研究課題名

直接経費合計① 間接経費合計② 直接経費と間接経費の合計（①＋②）

円 円 円

年度別･費目別
内訳 物品費 旅費 人件費・謝金 その他

助
成
金
額
（
交
付
予
定
額
）

キーワード

機関番号 研究種目 課題番号

経費管理担当者・部局・職・氏名

部局・職 氏名

① ② ③ ④ ⑤

東京都文京区本郷２－１－１

順天堂大学

学長 新井　一

医学（系）研究科（研究院
）

准教授

    3,500,000     1,050,000     4,550,000

  2,100,000           0           0     100,000

研究戦略推進センター・係員

32620 17K09527

２９   ４ １１

急性心不全患者における体液シフトの制御を介した中枢性睡眠時無呼吸治療の確立

２９

）について、

葛西　隆敏

１１３－８４２１

基盤研究(C)（一般）

睡眠時無呼吸 心不全

峰尾　譲治

カサイ　タカトシ

基盤研究(C)（一般）

職名（職番号）･研究者番号

部局番号： 研究者番号：職番号：

補助事業期間 平成

60465036

年度　～　平成３１年度

直接経費（円）

計

間接経費

    2,200,000

（円）

平成 年度２９

平成３０ 年度

平成３１ 年度

平成３２ 年度

平成３３ 年度

合計

      660,000

      240,000

      150,000

            0

            0

    1,050,000    3,500,000      350,000            0      400,000    2,750,000

          0

    500,000

    150,000

          0

    200,000

    200,000

          0

          0

          0

          0

          0

          0

    100,000

    150,000

          0

          0

      800,000

      500,000

            0

            0

主要な物品の内訳（１品又は１組若しくは１式の価格が５０万円以上のもの）

品名 仕様
（製造会社名･型）

数量 単価
（円）

金額
（円）

納入予定時期

所属研究機関の長の
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    1   2,000,000
  2,000,000 29

経皮CO2測定装置
 8

ラジオメータ社製・TCM/TOSCA

886 27

２９

    （１／３）

（注）・印刷に当たっては、Ａ４判（縦長）・両面印刷すること。



平成２９年度の研究実施計画

研究の目的
急性非代償性心不全(acute decompensated heart failure: ADHF)の予後は不良で、増悪を繰り返し病状が進行
する。そのため増悪に関与する病態への早期介入が予後改善において極めて重要である。ADHF患者の約半数に合
併し再入院や予後悪化因子である中枢性睡眠時無呼吸(central sleep apnea: CSA)への治療はその一つで陽圧呼
吸療法の効果が期待されていたが、大規模臨床試験ではむしろ有害とされ、これに変わるCSA治療が求められて
いる。近年、CSAの発生・増悪に体液貯留や就寝時臥位の姿勢による下肢から上半身への体液の再分布(体液シフ
ト)が関与することが報告され、これらの制御がCSAの治療となる可能性が示唆されている。本研究はADHF患者に
おいて、体液貯留と体液シフトの制御がCSA治療となりうるかを検証することを目的とする。
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(1)“ADHFにて入院中のCSA患者に対する減塩強化に関する無作為化試験”を開始し、予定している各群15症例ず
つ計30症例のうち各群10症例ずつ計20症例程度を研究にくみ入れる。ADHFで入院となった症例のうち、睡眠ポリ
グラフ(PSG)検査および生体インピーダンスによる下肢体液シフト量測定が可能な症例を対象とする。一般病棟
管理になったところでベースラインのPSG検査を行い、終夜体液シフト量の測定、経皮CO2モニタリングを行う。
また同時に全身の体液量の測定、バイタルサイン、心臓超音波検査および血液検査などのデータを収集する。ベ
ースラインPSG検査でCSAと診断された症例を、通常減塩食(食塩6g/日)継続群と強化減塩食(食塩3g/日)群に無作
為化に割付し、1週間後にベースラインで行った検査・測定・データ収集を反復する。また1週間の観察期間中、
尿中ナトリウム排泄量の測定を連日施行する。
(2)“ADHFにて入院中のCSA患者に対する下肢弾性ストッキング(CS)着用に関する無作為化試験”を下半期から開
始し、予定している各群15症例ずつ計30症例のうち各群5症例ずつ計10症例程度を研究にくみ入れる。ADHFで入
院となった症例のうち、PSG検査および体液シフト量測定が可能な症例を対象とする。退院前にベースラインのP
SG検査を行い、終夜体液シフト量の測定、経皮CO2モニタリングを行う。また同時に全身の体液量の測定と心臓
超音波検査および血液検査などのデータを収集する。ベースラインPSG検査でCSAと診断された症例を、退院後の
日中にCSを着用する群と着用しない群に無作為に割付し、1ヶ月後にベースラインで行った検査・測定・データ
収集を反復する。また1ヶ月の観察期間中、塩分摂取量による影響を確認するため食事内容の記録を連日行う。
実際の解析としては、ベースラインと1ヶ月後での各測定項目の比較を行い、CSAの重症度の変化、終夜体液シフ
ト量の変化、血中CO2レベルの変化を2群間で比較する。

(1)“ADHFにて入院中のCSA患者に対する減塩強化に関する無作為化試験”を継続し、29年度と合わせ各群15例ず
つ計30症例のデータを収集し終了する。
対象と具体的方法：上記同様。
(2)“ADHFにて入院中のCSA患者に対する下肢CS着用に関する無作為化試験”を継続し、予定している各群15症例
ずつ計30症例のうち、29年度と合わせ各群10症例ずつ計20症例程度を研究にくみ入れる。

平成３０年度の研究実施計画

    （２／３）（注）・印刷に当たっては、Ａ４判（縦長）・両面印刷すること。

（課題番号： 17K09527 ）



“ADHFにて入院中のCSA患者に対する下肢CS着用に関する無作為化試験”を継続し、29年度、30年度と合わせ各
群15例ずつ計30症例のデータを収集し終了する。
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平成３１年度の研究実施計画

    （３／３）（注）・印刷に当たっては、Ａ４判（縦長）・両面印刷すること。

（課題番号： 17K09527 ）
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