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う低い数字に抑えられている２,４）。

　予算倍増キャンペーンの結果

は、各研究所の予算増加として反

映されてきた。ヒトゲノムプロジ

ェクトが急速に進められ、2001年

にゲノム配列の概要が解読された

ことを受けて、1999 ～ 2000 年度

は「ヒトゲノム研究」での増加率

が大きい。また、2002年度以降は

「アレルギーと感染症」の急速な

伸びが目立っている５～９）。

特集膀

米国国立衛生研究所（NIH）の
生物医学研究推進に向けた戦略
（NIHロードマップ）

ライフサイエンス・医療ユニット　島田　純子

1．はじめに

　米国国立衛生研究所（National 

Institutes of Health；NIH）１）は、

「生物系の性質と生態（behavior）

に関する基礎知識を追求し、そ

の知識を健康の向上のために活

用し、病気の診断・治療・予防

のための新たな方法を開発する

こと」を使命とする、米国厚生

省（Department of Health and 

Human Services）管轄下の１機関

である。所長事務局（Office of the 

Director）と、27の研究所・セン

ターから成っている。所長事務局

は、NIHの方針決定、各プログラ

ムの計画、管理、調整等を担って

いる。27の研究所とセンターには、

国立ガン研究所（National Cancer 

Institute）、国立心臓・肺・血液研

究 所（National Heart, Lung, and 

Blood Institute）、国立ヒトゲノム

研究所（National Human Genome 

Research Institute）などがある。

各研究所での所内研究を行うとと

もに、全米の大学や研究所さらに

海外へも研究グラントの助成等を

行っている。

　NIH は、「生物医学研究推進に
向けた戦略」を「NIH Roadmap」
と題してまとめ、2003年９月 30
日に発表した。このロードマップ
は、研究能力の向上、および、研
究成果を基礎から臨床へ展開する
スピードの向上を目指して、NIH
が優先的に取り組むべき事項につ
いて明らかにしたものである。
　本稿では、目的、作成プロセス、

推進すべき課題等、NIHロードマ

ップの全体像について概説する。

2．NIHの研究開発予算

　2004年度のNIH研究開発予算２）

は、まだ議会で最終決定されてい

ない。2003年 12月８日に法案が下

院を通過したが、上院を通過する

のは2004年１月になるとのことで

ある。この法案では、2004年度の

研究開発予算として271億ドル（前

年度比3.2％増）が計上されている。

米国全体の研究開発予算は 1,270

億ドル、うち非国防予算は560億

ドルであり、NIHが非国防予算の

半分近くを占めている３）。

　1998年度までは、７～８％程度

の伸び率で推移していたが、1999

年度より大統領主導の「NIH予算

倍増キャンペーン」が始まり、毎

年 14～ 15％の伸び率を確保して

急激に増加してきた（図表１）。

しかし、2004年度予算では急速な

予算の伸びが終息し、3.2％増とい

年度 予算（million $） 対前年度比（％）

1998 13,110  7.3

1999 14,995  14.4

2000 17,234  14.9

2001 19,807  14.9

2002 22,714  14.7

2003※ 26,245  15.5

2004※※ 27,093  3.2

　図表１　NIH 研究開発予算の推移２,４）

※          2003 年度最終予算の値
※※     2003 年 12月８日現在の値

参考文献２，４）をもとに科学技術動向研究センターにて作成
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　NIH が、「NIH Roadmap」と題

した重点推進戦略をまとめた背景

には、次の２点があげられる。

　まず１つ目は、1999 年度から

始まった５カ年のNIHの予算倍増
計画が 2003 年度で終了し、この
間に得られたポテンシャルを引き

続き維持していきたいという意向

である。２つ目は、2002 年５月
に Dr. Elias A. Zerhouni が新しい
所長として就任したことである。

3．NIHロードマップ作成へ至った背景

4．「NIHロードマップ」の概要

　本章では、NIHのホームページ

上で公表されている資料をもとに、

NIHロードマップを概説する 10，11）。

４‐１

目　的

　NIHロードマップの目的は、

「“人類の健康に貢献する”という
NIHの使命を果たし続けていくた
めに、医学研究に大きな進展を与
え、かつ、NIH 全体で優先的に取
り組むべき事項を明確にするこ
と」である。これまでNIHでは、
27の研究所やセンターがそれぞれ、

自ら研究を進めたりファンディン

グを行ったりして事業を進めてき

ているが、今回のロードマップでは、

「NIH全体として横断的に取り組

むべき課題」に焦点を当てている。

　NIHロードマップが作成された

理由の１つは、生物医学研究の性

質が変わってきたことである。ヒ

トゲノムプロジェクトの進展によ

って、大量のゲノム配列情報が得

られてきたことなどから、研究の進

展が非常に早くなったという変化

である。そして、生物の複雑さには

まだ解明すべき事が多く、さらに、

科学的知見を国民の利益に変換さ

せることがNIHのミッションであ

ることから、生物医学研究の進め

方や、研究成果を臨床へ展開して

いく方法を見直す必要が生じた。

４‐２

作成プロセス

　現NIH所長Dr. Elias A. Zerhouni

が就任した 2002 年５月よりロー

ドマップ作成のための検討・協議

を始めた。

　まず始めに、大学、産業界、政

府関係者など 300人以上の生物医

学の専門家を集めて、５回のミー

ティングを開催し、医学研究の進

展に大きな影響を及ぼす今後 10

年間において取り組むべき課題に

ついて次の３つのポイントをもと

に議論した。「緊急性を要する科

学的課題・難問は何か？」、「その

課題の進展を阻害する要因、およ

びそれを克服するために必要なも

のは何か？」、「NIH全体として取

り組むべき課題か？」という３点

である。このような検討を経て、

３つの主要課題（テーマ）が挙げ

られた。

　その後、NIH のスタッフと外

部有識者をメンバーとし、NIHの

各研究所長とセンター長を長とし

たワーキンググループを組織し、

NIHの評議会や顧問委員会からの

助言をもとに検討を重ねた。

　最終的に、資金を投入されるべ

き重要な課題を以下の視点で選ん

だ。「今後 10年の医学研究の内容

やプロセスの改革するものである

か？」、「得られる成果がNIHの

研究所やセンターで活用され、各

組織の連携を強化するか？」、「特

に一般の人々にとって利益をもた

らす課題であるか？」、「NIHが取

り組まなければならない課題であ

るか？」である。

　そして、選ばれた課題について、

2004年度へ向けての具体的活動計

画や、短期、長期目標をさらに検

討した。

４‐３

主要課題（テーマ）

盧 新たな知見を得るための方針
　（New Pathways to Discovery）
　この主要課題では、「複雑な生

物系の理解」に取り組む。ヒトゲ

ノムプロジェクトでDNA塩基配

列の解読が終了し、次のターゲッ

トは、細胞や組織の構成要素を理

解することである。そしてさらに、

健康時や疾患時に、これらの構成

要素がどのように相互作用し、機

能を調節しているかを理解するこ

とが重要である。したがって、こ

のテーマでは、「構造生物学」、「プ

ロテオミクス（細胞内の全タンパ

ク質を対象とし発現情報・相互作

用情報を解析する研究）」、「メタ

ボロミクス（細胞内の全代謝物を

対象とする研究）」などを行う。

　また、研究を推進させるための

基盤となる「“toolbox”の開発」

も行う。解読完了したヒトゲノム

配列データや、分子生物学や細胞

生物学研究から得られている新た

な知見を活用できるようなデータ

ベースの整備、さらに、解析技術

の開発等の整備である。

　ここでは、以下の５つの課題を

実施する。

① 生体内の経路・ネットワーク
（Building Blocks, Pathways, and 
Networks）
蘆 生体内ネットワーク解析技術セ

ンターを設立する。そして、タ
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ンパク質間の相互作用を動的

に解析するためのツール開発を

行う。定量的な測定や、測定間

隔の細かい測定を可能とする機

器、手法、試薬等を開発する。

蘆 メタボロミクスのための技術開

発を進める。そこで得られた知

見を細胞内の代謝経路やネット

ワークの解明に役立てる。

蘆 プロテオミクス、メタボロミク

スに関するワークショップを開

催する。プロテオミクスやメタ

ボロミクス研究におけるデータ

標準化を図り、またプロテオミ

クス研究のための評価指標につ

いての検討を行う。

② 分子ライブラリー及び分子画像
解 析（Molecular Libraries and 
Molecular Imaging）
蘆 生理活性分子ライブラリーおよ

びスクリーニングセンターを設

立し、新たなスクリーニング方

法の開発、および、分子ライブ

ラリーの提供を行う。

蘆 化合物の構造、特性、活性に関

するデータベースを構築する。ま

た、化学情報学（Cheminformatics）

のツールの提供や技術開発のた

めの競争的研究資金を創設する。

蘆 基礎研究のツールとなる化合物

の開発や、医薬品となりうる化

合物の開発において、ボトルネ

ックを解決する技術を開発する。

蘆 特異性と感度の高いプローブを

開発する。画像解析プローブの

検出感度を 1,000 倍にし、基礎

研究・臨床研究への応用を目指

す。まずは、５年以内に 10 ～

100倍の検出感度を達成する。

蘆 画像解析プローブの特異性、活

性、活用方法等に関するデータ

ベースを構築する。

蘆 画像解析プローブを提供すると

ともに、新規プローブの開発を

行う中核施設を設立する。

③構造生物学（Structural Biology）
　タンパク質の三次元構造解析に

適するようサンプルを調整する手

法を開発し、これを解析困難な膜

タンパク質の解析に適用する。

④ バイオインフォマティックス及び
コンピュータ生物学（Bioinformatics 
and Computational Biology）
　生物医学コンピュータセンター

を設立する。さらに、研究者がど

こからでもアクセスでき、情報を

共有し解析できるような基盤とな

るシステムを整備する。

⑤ ナノメディシン研究
　（Nanomedicine）
　2005年度にナノメディシンセン

ターを設立する。このためのワーク

ショップを2004年度に開催する。

このセンターは、生命現象のナノ

レベルでの定量的測定法の開発、

ナノレベルで操作できる工学技術

の開発を行う。これらの成果を用

いて、ドラッグデリバリーに用いる

ナノサイズのポンプや、病因を調べ

るセンサーの開発を目指していく。

盪 将来の研究体制
　 （Research Team of the Future）
　このテーマでは、「新たなファ

ンディングシステムの導入」、「学

際領域研究の推進」、「産学連携」

という、研究体制に関する３つの

課題を実施する。

① リスクの高い研究の推進
　（High-Risk Research）
　新たなファンディングシステム

（NIH Director’s Innovator 

Award）を導入し、「失敗の可能

性は高いがブレークスルーとなり

うる成果を生み出す可能性のある

研究」に取り組む。これまでNIH

のグラントで行われてきたピアレ

ビュー方式では、詳細な研究計画

の内容が評価の対象となるため、

独創的な研究は提案されない傾向

があった。新しいシステムは、研

究者の創造性、独創性、自身のア

イディアに対する探求心・洞察力、

生物医学研究に対する先見性など

を評価する。すなわち、研究提案

よりも研究者の独創性や可能性に

重点を置く。

②学際領域研究の推進
　（Interdisciplinary Research）
　現在の生物医学研究は、規模が

大きくなり複雑性も増しているた

め、研究者は自分が従来取り組ん

でいた専門分野を越えて、研究チ

ームを形成する必要性が生じてき

ている。例えば、画像解析研究で

は、放射線学者、物理学者、細胞

生物学者、コンピュータプログラ

マ等が一緒のチームで働くことが

必要とされる。このような生物医

学研究の性質の変化に対応するた

め「異分野融合」に取り組む。具

体的には以下に取り組む。

蘆 新しいアプローチを用いて重要

な課題に取り組む学際領域の研

究課題に助成を行う。2004年度

中に 15のグラントを開始する。

蘆 学際領域における研究者の研修

を行う。2004年度中にグラント

を開始する。

蘆 学際領域研究での技術や方法論

の開発を行う。

蘆 学際領域の推進を妨げる制度的

な障害を取り除く。

蘆 学際領域に取り組む研究者へ

の研修や、学際領域研究チーム

を集めるプログラムのモデルを

NIH内部につくり、その実現性

や利点を検証する。

蘆 ライフサイエンスと物理学の融

合についての会議を2004年度に

全米科学財団（National Science 

Foundation；NSF）と合同で開

催する。「ライフサインエスの進

展のために物理学は何ができる

か」ということについて議論する。

③ 産学連携
　（Public-Private Partnerships）
　「公的機関と私的機関との協力

関係の構築」に取り組み、基礎研

究から臨床研究へ向けた動きを加
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速させることを目指す。具体的に

は以下に取り組む。

蘆 産学連携研究にNIHスタッフ

を参加させ、産学連携調整に関

する内部委員会を設ける。

蘆 連携機関を探すための機会

（Partnership Meetings）をつくる。

蘯 臨床研究体制の再構築
（Re-engineering the Clinical 
Research Enterprise）
　このテーマでは、「臨床研究体

制の再構築」に取り組む。

　基礎研究の成果は迅速に技術移

転されて医薬・治療・予防といっ

た臨床において活用されるべきで

あり、これはまさにNIHの使命

である。いままで、NIHはその役

割を果たしてきたが、今後も国民

の健康の向上に引き続き貢献して

いかなければならない。

　ところが、臨床研究は、かつて

は１つのアカデミックな機関で管

理することができたが、最近では

患者コミュニティー、臨床医科学

者、アカデミックな研究者が連携

して行う必要が出てきたために、

より困難になってきている。した

がって、基礎研究成果からの技術

移転の効率を上げ、臨床研究を拡

充していくために、臨床研究体制

を見直すことが求められている。

具体的には以下に取り組む。

蘆 臨床研究プロセスを調整し、標

準化して合理化する。

蘆 臨床研究ネットワークの構築を

促進することによって、臨床研

究体制の効率性、有効性の向上

を図る。

蘆 臨床研究者のトレーニングを行う。

蘆 標準となるデータシステム

（National Electronic Trials and 

Research Network）を構築し、

データやリソースを共有する。

蘆 基礎研究成果を臨床試験へ展開

する研究（トランスレーショナ

ルリサーチ）を促進する。

蘆 地域においてトランスレーシ

ョナルリサーチセンターを設立

し、基礎研究者と臨床研究者の

関係を緊密にする。センターに

は必要不可欠なインフラを整備

する。

蘆 現在定量的に測定することがで

きない、痛み、疲労等を測定す

る技術を開発し、疾病の重症度

の測定に役立てる。

5．おわりに

　NIHロードマップの課題を推進

するための予算のために、共通資金

が設けられるとのことである。2004

年度は1.3億ドルで、今後５年間で

は21億ドルの予定である12）。NIH

では、従来は、各研究所・センタ

ーごとに予算が管理されており、

共通資金を設けるというのは新し

い方法である。予算や計画の管理

は集中して行い、各課題の実施は、

担当するグループがNIH全体を

代表して行うということである。

　現在、NIH のホームページ上

で、ロードマップの実施課題に関

する競争的研究資金の公募が始ま

っている。NIHは、各課題のほと

んどを 2004 年度（2003 年 10 月

～ 2004 年９月）中に開始すると

している。2004年度の開始と同時

に、関連する競争的研究資金の公

募がいくつか始まった。公募の数

は徐々に増えてきており、NIHロ

ードマップの実施へ向けて動き出

している様子が見受けられる。

　2004年度の始まりにあたってロ

ードマップが発表されたのは、新

しい研究所長の就任と、2003年度

で 5年間にわたる予算倍増キャン

ペーンが終了したことにより、新

しい方針を示す必要が生じたため

であろう。

　この「NIHロードマップ」は、

ロードマップと言うにふさわしい

明確なマイルストーンが示されて
いるというよりは、今後の方向性
の提示という性格が強い。基礎研
究ではポストゲノム研究とそのた
めのツール開発、学際領域の研究
が重要課題とされているが、NIH
の使命を意識して、何よりも臨床
研究の推進を重要視していると言
える。
　2005 年度の大統領予算案が
2004 年 2月頃に発表されるであ
ろうが、どのような項目が重点化
されるか、そしてさらに、その後
の議会でどのように修正され合意
されていくかなどを今後も注目し
ていきたい。
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