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別紙３                                                   
   

    厚生労働行政推進調査事業費補助金（免疫・アレルギー疾患政策研究事業） 
 総括・研究報告書 

 
     免疫アレルギー疾患対策に関する研究基盤及び評価基盤の構築に関する研究 

 
       研究代表者 森田 英明 国立成育医療研究センター 免疫アレルギー・感染研究部 室長 

 

研究要旨 

我が国では免疫アレルギー疾患の罹患者は非常に多く社会問題となっている。平成 26 年にアレルギ

ー疾患対策基本法が成立し、これらの推進に関する基本的な指針では長期的かつ戦略的な研究推進の必要性

が示された。そして、免疫アレルギー疾患に対し“安心して生活できる社会の構築”をめざし、免疫アレルギ

ー疾患研究 10か年戦略が令和元年に示された。本研究班は効果的で有意義な免疫アレルギー疾患の研究を推

進するため、①我が国における免疫アレルギー研究分野の進捗評価に資する調査研究、②医療の現状及び経

年的変化を把握するための研究基盤の構築、③異分野連携、産官学民連携及び国際的な研究開発を進められ

る仕組み作りを 3本の柱として、研究戦略の実装および進行状況の把握を目的とする。 

2022-2023年度は、世界で初めて行った免疫アレルギー研究分野のインパクト解析成果をもとにして、

研究者の多様性が与える影響を解析すべく、科研費基盤Aチームを含む日米欧の複数の研究チームのデータ抽

出を行った。スタートアップ企業・投資状況については、調査結果を学会発表し、現在論文投稿準備中である。

レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）を活用し、気管支喘息に対する生物学的製剤の処方実態を

明らかにした。食物アレルギー類縁疾患のフィージビリティスタディも行なった。さらに、シンポジウム“留

学のすゝめ2022＠小児アレルギー学会”、各診療科の垣根と参加者の敷居をできるだけ低くしたバーチャル教

育事業 “出前授業”、海外の最先端の研究を進める日本人研究者の発掘に向けた「UJA論文賞 免疫アレルギ

ー分野」を継続し、コミュニティ形成を加速化した。また、2024年に予定されている10か年戦略の中間評価に

向けて、前半5年間での10か年戦略の進捗の確認及び総合的評価を行った。 

今 後 も 本 研 究 班 の 実 装 に 向 け 、 次 世 代 タ ス ク フ ォ ー ス Empowering Next Generation 

Allergist/immunologist toward Global Excellence Task Force（ENGAGE）を中心に本研究戦略の情報発信、

研究の国際化・多様化・有機的連携をめざし活動していく。 

 

研究分担者 

玉利 真由美・東京慈恵会医科大学総合医科学研究

センター分子遺伝学研究部・教授 

足立 剛也・京都府立医科大学大学院医療レギュラ

トリーサイエンス学教室・特任講師 

野田 龍也・公立大学法人奈良県立医科大学公衆衛

生学講座・准教授 

天谷 雅行・慶應義塾大学医学部・教授 

藤枝 重治・国立大学法人福井大学医学部感覚運動

医学講座耳鼻咽喉科頭頸部外科・教授 

海老澤 元宏・国立病院機構相模原病院臨床研究セ

ンター・臨床研究センター長 

松本 健治・国立研究開発法人国立成育医療研究セ

ンター免疫アレルギー・感染研究部・部長 

中山 俊憲・国立大学法人千葉大学・学長 

貝沼 圭吾・国立病院機構三重病院臨床研究部・研

究員 

中島 沙恵子・国立大学法人京都大学大学院医学研

究科皮膚科学・特定准教授 

神尾 敬子・九州大学呼吸器科・助教 

倉島 洋介・国立大学法人千葉大学大学院医学研究

院イノベーション医学・准教授 

二村 昌樹・国立病院機構名古屋医療センター小児

科・医長 

猪俣 武範・順天堂大学医学部眼科学講座・准教授 

坂下 雅文・福井大学医学部附属病院耳鼻咽喉科頭

頸部外科/医学研究支援センター・講師 

正木 克宜・慶應義塾大学医学部内科学・助教 

福田 憲・高知大学医学部眼科学講座・准教授 

佐藤 さくら・国立病院機構相模原病院・臨床研究

センター・アレルギー性疾患研究部食物アレルギー

研究室長 

緒方 大聡・国立病院機構福岡病院臨床研究部・医

師 

黑川 友哉・千葉大学医学部附属病院臨床試験部・

助教 

Ａ．研究目的 

近年、我が国では国民の約2人に1人が、花粉症、食物

アレルギー等の何かしらのアレルギー疾患を有して

いるとされ、社会的、医療経済的問題となっている。

アレルギー疾患を有する方々が安心して生活できる

社会の構築を目指し、2014年にアレルギー疾患対策

基本法が成立し、それらの推進に関するアレルギー

疾患対策基本方針が2017年3月に告示された。その後、

アレルギー疾患を有する方々が安心して生活できる

社会の構築を目指し、「免疫アレルギー疾患研究10か
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年戦略 〜見える化による安心社会の醸成〜」(以下

10か年戦略とする。) が2019年1月に策定された。こ

れらの背景を受けて、本研究班では、効果的で有意義

な免疫アレルギー疾患の研究を推進するため、①我

が国における免疫アレルギー研究分野の進捗評価に

資する調査研究、②医療の現状及び経年的変化を把

握するための研究基盤の構築、③異分野連携、産官学

民連携及び国際的な研究開発を進められる仕組み作

りを3本の柱として、研究戦略の実装および進行状況

の把握を目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究では、前述の3つの項目に関して、本免疫アレ

ルギー研究10カ年戦略に関連する7つの学会より計1

1名のメンバーを推薦いただき結成された次世代タ

スクフォース（ENGAGE-TF）が実務を担いながら検討

を進めていく。また、2019年に策定された免疫アレル

ギー疾患研究10か年戦略は、2024年の折り返しに向

けて適宜計画の改善を行うため、前半5年間での10か

年戦略の進捗の確認及び総合的評価を行っていく。 

 

1. 我が国における免疫アレルギー研究分野の進捗

評価に資する調査研究 

10 か年戦略では、3 つの具体的な目標とその戦略が

設定された。その推進において、公的研究助成は必

須のものであり、効果的に活用されているか評価す

る上で、その研究助成の成果を長期的な影響や、社

会実装の観点を含めて多様な視点で解析することが

望まれる。しかし、これまで被引用数等の一部の単

一指標が画一的に用いられ、あるいはインパクト・

ファクターのような雑誌評価指数が誤用されてきた。

そこで、本研究では世界で初めて、「厚み」指標によ

る長期的な影響や論文概要の自然言語解析を組み合

わせ（図 1）、アレルギー領域の研究成果のインパク

ト解析を行った結果を欧州アレルギー臨床免疫学会

誌 Allergyに発表した。 (図 2)。 

 
図 1 研究成果の長期的影響を測る「厚み指標」の概要 

 
 
図 2 日米欧研究助成機関成果のインパクト解析研究の概要 

 
 

免疫アレルギー領域の国際比較をする過程で、成果

の量、質、厚み、特徴、及びアウトリーチについての

解析基盤が構築できた一方で、 「研究者・チームの

多様性」については十分な解析ができていない。そ

こで、我々が着目したのは、我が国が提唱し世界的

にも絶大なインパクトを与え続ける Human Frontier 

Science Program (HFSP) に着目した。 HFSPは限ら

れた研究費を用いて国際連携・異分野融合研究を推

進し、32年の歴史の中で、32人のノーベル賞受賞者

を輩出している。同様の規模の研究として、我が国

の科研費基盤 Aを対照とした (今回は試行的に、皮

膚科領域の課題を抽出した)。まず、Elsevier社が提

供する世界最大級の抄録・引用文献データベース

Scopus を用いた研究力分析ツール SciVal でも活用

されている ASJC 分類を用いて、HFSP、基盤 A 各 12

チームの 2016-2020 年の 5 年間の論文が、幾つの研

究分野に分類されるか解析した (図 3)。 

 
図 3 HFSP と基盤 A の研究チームの多様性解析研究の概要 

 
 

また、研究開発の成果を社会に実装する上で必須と

なるスタートアップ企業・投資状況について、表 1に

記載されたベンチャーキャピタル・データベースを

対象とし、調査を実施した。 

 
表 1. 調査対象ベンチャーキャピタル・データベース 
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現在、これらの個別の企業・スタートアップを対象に

アレルギー領域の研究開発に対するニーズを明らか

にする調査を行い、解析を行っている。 

 

2. 医療の現状及び経年的変化を把握するための研

究基盤の構築 

アレルギー疾患対策基本法と基本指針の策定を受け、

現在アレルギー疾患医療拠点病院等を中心にして、

医療研究提供体制の整備が進められている。故に、

免疫アレルギー疾患の罹患状況、診療状況の現状把

握、および経年的変化の把握は、今後の研究戦略お

よび政策研究の方針を策定する上で極めて重要であ

る。本研究では、レセプト情報・特定健診等情報デ

ータベース（NDB）を活用し、免疫アレルギー疾患の

罹患者数、診療状況、経年的変化の把握を試みる。

令和４年度は、近年気管支喘息の新たな治療薬とし

て上市した生物学的製剤を対象として、その処方実

態の解析を行った。更に、アトピー性皮膚炎患者、

及び食物アレルギー（類縁疾患である好酸球性消化

管疾患を含む）患者を対象としたフィージビリティ

スタディを行なった。NDB を用いた分析にあたって

は、NDB データの取得、独自開発の NDB 用名寄せ ID

である ID0 の実装、データベースにおける患者コホ

ートの構築、疾患定義及び集計プロトコルの構築に

関連し、奈良県立医科大学公衆衛生学講座の有する

独自技術を利用した。 

 

3. 異分野連携、産官学民連携及び国際的な研究開発

を進められる仕組み作り 

先制的医療の実現を目指すための、免疫アレルギー

疾患の本態解明、研究成果に基づいた安心できる社

会の構築、ライフステージ等の特性に基づく治療法

/予防法の開発には、免疫アレルギー疾患に関与する

複数の学会の連携のみならず、産官学民連携及び国

際連携が必須である。学会間連携においては、学会

を跨いだ Task Force の形成や検討会の開催を通し

て、複数の分野で共通のアンメットニーズの検討、

臓器間/異分野融合型の研究開発の検討を行い、免疫

アレルギー疾患の垂直的課題（経年的な課題）、およ

び横断的課題（複数臓器に跨る課題）の解決に向け

た体制作りを行う。 

令和 4 年度は、留学推進シンポジウム「留学のすゝ

め」、各診療科とコメディカルの垣根を越えるバーチ

ャル教育事業「出前授業」、そして、海外の最先端の

研究を進める日本人研究者の発掘に向けた「UJA 論

文賞」を継続し、コミュニティ形成を加速した。 

 

4. 免疫アレルギー疾患研究10か年戦略前半の総合

的評価 

2019 年に策定された 10 か年戦略は、2024 年には中

間評価を迎える。そこで、今年度は前半 5 年間での

10 か年戦略の進捗の確認及び総合的評価を行った。

具体的には、公的研究費（厚生労働科学研究費免疫

アレルギー疾患政策研究事業、日本医療開発機構

（AMED）免疫アレルギー疾患実用化研究事業）を対

象とした戦略毎の採択状況調査、アレルギー関連主

要雑誌に掲載された戦略毎の論文数の推移調査、免

疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦からの論文

総数の推移調査を行った。更に、10か年戦略の進捗

状況や、進捗を踏まえた改善策等に関して、研究分

担者及び協力者にアンケートを行った。具体的には、

現状（10 か年戦略策定から現在に至るまでの進捗、

成果と問題点）、短中期的に望まれること（10か年戦

略中間見直しから 5年以内）、長期的に望まれること

（10 か年戦略中間見直しから 5 年以降）に関して、

疾患毎に、意見集約を行った。また、厚生労働科学

研究費免疫アレルギー疾患政策研究事業評価委員、

AMED免疫アレルギー疾患実用化研究事業 PS、PO、関

連 7 学会理事長からも見直しに向け、意見を収集し

た。 

公的研究費の戦略毎の採択状況調査は、平成 29（2017）

年度〜令和 4（2022）年度の間に、厚生労働科学研究

費免疫アレルギー疾患政策研究事業、及び AMED 免疫

アレルギー疾患実用化研究事業において採択された

研究課題を該当する戦略毎に分類し集計した。アレ

ルギー関連主要雑誌に掲載された戦略毎の論文数の

推移調査は、Pubmed のデータベースより、平成 30

（2018）年 1 月〜令和 4（2022）年 12 月 20 日まで

の間に、The Journal of Allergy and Clinical 

Immuology, The Journal of Allergy and Clinical 

Immuology in Practice, Allergyの 3誌に、著者の

所属先として日本（Japan）と記載のある論文を、

Advanced Search Builderを用いて抽出し、その内

容を元に戦略毎に分類し集計した。免疫アレルギー

関連雑誌に掲載された本邦からの論文総数の推移調

査は、Pubmed のデータベースより、平成 24（2013）

年 1 月 1 日〜令和 4（2022）年 12 月 31 日までの間

に、アレルギー領域の雑誌（The Journal of Allergy 

and Clinical Immuology, The Journal of Allergy 

and Clinical Immuology in Practice, Allergy、

Allergology International, Clinical 

Experimental Allergy, Pediatric Allergy and 

Immunology）、免疫学領域の雑誌（Nature Immunology,  

Immunity, Science Immunology）、呼吸器領域の雑誌

（American Journal of Respiratory and Critical 

Care Medicine, American Journal of Respiratory 
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Cell and Molecular Biology）、皮膚科領域の雑誌

（British Journal of Dermatology, Journal of 

Investigative Dermatology）に掲載された論文のう

ち、著者の所属先として日本（Japan）と記載のある

論文を、Advanced Search Builderを用いて抽出し

集計した。 

 

Ｃ．研究結果 

1. 我が国における免疫アレルギー研究分野の進捗

評価に資する調査研究 

1.1 多様性解析 

まず、HFSP, 基盤 Aそれぞれ 1チームずつの論文を

ASJC中分野を用いて、トピック解析、研究分野解析

を行うと、HFSPはさまざまな領域の研究者が集まっ

たチームを構成している一方で、やや医学によって

いるものの、基盤 A チームの研究者の背景も比較的

多様なものであることが明らかとなった (図 4)。 

 
図 4 HFSP と基盤 A の研究チームのトピック・分野解析結果 

 
 

次に、ASJC 小分野を用いて、分野数と、研究の質・

厚み・産学連携・国際連携との関係を解析すると、

HFSPチームにおいて、研究分野と特に Top10%論文数、

産学連携論文数、被引用数合計で相関が見られた 

(図 5)。このように、HFSP チームにおいて複数の指

標で相関の傾向が見られる一方で、基盤 A チームで

はパフォーマンスとの相関は明らかではなかった。

チームの目的・構成方法によって、その多様性・分

野を増やすことの意味は異なると暗示する結果とな

った。 

 
図 5 HFSP と基盤 A の多様性と研究パフォーマンス解析結果 

 
 

1.2 スタートアップ企業・投資状況調査 

アレルギー分野への投資額を比較すると概ね米国:

欧州:日本 = 20:6:1であった。単純な比較はできな

いが、NIHとAMEDの予算がおおよそ20:1であり、NIHの

予算にはin-house予算が含まれていることを鑑みる

と、我が国におけるアレルギー分野への投資は比較

的小規模であることが明らかとなった (図6) 

 
図 6 日米欧のアレルギー分野投資額比較解析結果 

 
 

疾患別に分けると、米国は花粉症・アトピー性皮膚

炎・食物アレルギー関連の投資額が相対的に大きく、

欧州は喘息関連のバイオベンチャーへの投資額が相

対的に大きいこと(図7)、モダリティ別に分けると、

米国はバイオ医薬品・低分子関連の創薬バイオベン

チャーへの投資額が大きい一方で、日本はアプリ開

発関連のベンチャーへの投資の割合が大きいことが

明らかとなった (図8)。 

 
図7 日米欧のアレルギー分野投資比較解析 (疾患別) 

 
 

図8 日米欧のアレルギー分野投資比較解析 (モダリティ別) 
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2. 医療の現状及び経年的変化を把握するための研

究基盤の構築 

NDBを用いて、2017年度に気管支喘息に対して生物学

的製剤を処方された患者数の解析を行った。その結

果、全年齢で生物学的製剤を処方された患者総数は8,

696人であり、男性に対し女性患者数は1.83倍であっ

た。年齢階級別・男女別患者総数の評価では、10歳代

前半と70歳代に二峰性のピークを認め、男女ともに7

0歳代 (それぞれ740人と1,409人)の患者数が最多で

あった。また10歳代までは男性患者数が多く、20歳代

以降では女性患者数をより多く認めた（図9）。この

年齢階級別・男女別の傾向は、人口10万人あたりの生

物学的製剤を処方された患者数で評価した場合にも

同様に認められた。一方で、平成29年（2017年）患者

調査に基づく推計喘息患者10万人あたりの生物学的

製剤を処方された患者数の評価では、60歳代を除い

た全年代で女性患者数の方がより多く、また他の年

代と比較し60歳代で患者数の下落を認めた。 

 
図9 気管支喘息に対して生物学的製剤を処方された患者総数 

 
 

処方された生物学的製剤別の評価では、オマリズマ

ブを処方された患者数は75-79歳の600人をピークと

した5,174人であり、メポリズマブを処方された患者

数は70-74歳の493人をピークとした3,522人であっ

た。全年代においてメポリズマブよりもオマリズマ

ブを処方された患者数が多く、その傾向は特に小児

において顕著であった (10歳未満：オマリズマブ 97

人・メポリズマブ 0人、10－14歳：オマリズマブ 22

9人・メポリズマブ 49人)。 

喘息に対する生物学的製剤を処方した8,696施設の

うち、8,601施設の分類は病院80.3%・クリニック19.

7%であり、病院での処方が多数を占めた。 

次に、生物学的製剤を処方された患者総数・人口10万

人あたりの患者数について、都道府県別の検討をお

こなった。患者総数は東京 (2313人)、神奈川 (780

人)、大阪 (490人)、京都 (414人)、愛知 (322人)の

順に多く、人口10万人あたりの患者数は東京 (16.8

5)、京都 (15.93)、福井 (13.86)、青森 (8.69)、神

奈川 (8.52)の順に多く認めた。一方、患者総数は佐

賀 (13人)、徳島 (21人)、山梨 (31人)、鳥取 (32

人)、高知 (32人)の順に少なく、人口10万人あたり

の患者数は佐賀 (1.58)、沖縄 (2.49)、徳島 (2.83)、

長崎 (2.95)、大分 (2.95)の順に少なく認めた。ま

た人口10万人あたりの都道府県別日本アレルギー学

会専門医数（小児科および内科）と、人口10万人あた

りの生物学的製剤を処方された都道府県別患者数は、

弱い正の相関を認めた。 

近年、食物アレルギーの類縁疾患である好酸球性消

化管疾患患者の報告が本邦を含めた世界中で増加し

ている。これらの事実は、好酸球性消化管疾患が本邦

を含め世界中で増加している可能性を示唆している

が、その実態は明らかになっていない。そこで今年度

は、NDBを活用し好酸球性消化管疾患の罹患者数、診

療状況、経年的変化の把握を試みるべく、フィージビ

リティスタディを行った。具体的には好酸球性食道

炎及び好酸球性胃腸炎を対象として、病名と内視鏡

検査、生検検査の組み合わせを用いて作成した疾患

定義で患者数を抽出集計し（2016年度と2017年度合

計値）、その集計結果を既報の全国調査と比較するこ

とで疾患定義の検証を行った。その結果、NDBを用い

て抽出集計した好酸球性食道炎の患者の性差年齢別

の分布は、30代から50代にかけてピークがあり、男性

優位な分布を示すことが明らかとなった。NDBを用い

て抽出集計した好酸球性胃腸炎の患者数の性差年齢

別の分布は、30代から50代がピークであり、性別によ

る差は認めらなかった（図10）。 

 
図10 NDBを用いた食物アレルギー類縁疾患である好酸球性消

化管疾患のフィージビリティスタディ 

 

 
 

3. 異分野連携、産官学民連携及び国際的な研究開発

を進められる仕組み作り 

第 31回国際喘息学会日本・北アジア部会、及び小児

ア レ ル ギ ー 学 会  (JSPACI-APAPARI Joint 

Congress2022)において、留学推進イベント「留学の

すゝめ」を開催した (図 11,12)。それぞれ正木克宜、

森田英明より ENGAGE タスクフォースの取り組みを

説明するとともに、計 10名の海外留学中/後の医師・

研究者より留学の生の声を届けてもらい、迅速な留

学に繋がる事例の創出に至った。令和 5 年度は、小

児アレルギー学会での「留学のすゝめ」シンポジウ

ムの開催を予定している。 

 
図11 留学のすゝめ2022@国際喘息学会概要 
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図 12 留学のすゝめ 2022@小児アレルギー学会概要 

 
 

また、ENGAGE-TFのメンバーが中心となり、慶應義塾

大学、福井大学と連携して開催した「各診療科の垣根

と参加者の敷居をできるだけ低くしたバーチャル教

育事業（出前授業）」の参加者からのフィードバック

データをもとに、アレルギー学会、医学教育学会にて、

多職種が集うリカレントと教育の重要性について発

表を行った (図13)。これら教育事業は、各地におけ

る教育プログラムにつながっており、例えば慶應ア

レルギーセンター (KAC) が主導するKACカンファレ

ンスや、国立成育医療研究センターが主導する免疫

アレルギーTerakoya勉強会などが注目を浴びている。 

 
図 13 出前授業参加者からのデータ収集スキーム 

 
メーリングリストへの登録者数は約1200人となり、

地域・診療科・職種を超えた情報共有のプラットフォ

ームとして出前授業企画終了後も機能している。現

在、本結果の満足度等についての解析を行い、論文投

稿準備中である。 

そして、海外の最先端の研究を進める日本人研究者

の発掘に向けた「UJA論文賞」を、一般社団法人/米国

501(c)(3)npo法人海外日本人研究者ネットワーク、N

PO法人ケイロン・イニシアチブ、科学技術振興機構 

(JST)、実験医学との連携のもと実施し、5/8にオンラ

イン授賞式を開催した (図14)。UJA論文賞の初代評

価委員長を勤めた故・根岸英一先生 (ノーベル科学

賞受賞者) を偲ぶ式典も併せて執り行われ、免疫ア

レルギー領域から3名の論文賞受賞者、2名の特別賞

が受賞した。2023年度は、5/14にオンライン授賞式を

開催予定であり、10か年研究戦略実装に向けた、海外

との新たなネットワーク構築が期待される。 

 

図14 UJA論文賞2022 開催概要 

 
 

4. 免疫アレルギー疾患研究10か年戦略前半の総合

的評価 

 

4.1 公的研究費の戦略毎の採択状況調査 

1課題につき1戦略のみを選択する方法と、1課題につ

き複数の戦略を選択する方法の2通りで集計を行っ

た。厚生労働科学研究費免疫アレルギー疾患政策研

究事業の戦略別採択数は、1課題につき1戦略のみを

選択する方法で集計した場合、戦略1は1課題（1-1:1

課題, 1-2:0課題, 1-3:0課題, 1-4:0課題）、戦略2

は16課題（2-1:0課題, 2-2:10課題, 2-3:5課題, 2-

4:1課題）、戦略3は2課題（3-1:0課題, 3-2:2課題, 

3-3:0課題, 3-4:0課題）であった。1課題につき複数

の戦略を選択する方法で集計した場合、戦略1は8課

題（1-1:5課題, 1-2:1課題, 1-3:1課題, 1-4:1課題）、

戦略2は27課題（2-1:6課題, 2-2:12課題, 2-3:4課題,

 2-4:5課題）、戦略3は13課題（3-1:4課題, 3-2:3課

題, 3-3:4課題, 3-4:2課題）であった（図14）。 

 
図14 公的研究費 戦略毎採択状況（厚労科研） 
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AMED免疫アレルギー疾患実用化研究事業の戦略別採

択数は、1課題につき1戦略のみを選択する方法で集

計した場合、戦略1は30課題（1-1:20課題, 1-2:2課

題, 1-3:4課題, 1-4:4課題）、戦略2は6課題（2-1:1

課題, 2-2:1課題, 2-3:0課題, 2-4:4課題）、戦略3

は14課題（3-1:4課題, 3-2:1課題, 3-3:6課題, 3-4:

3課題）であった。1課題につき複数の戦略を選択する

方法で集計した場合、戦略1は66課題（1-1:42課題, 

1-2:13課題, 1-3:6課題, 1-4:5課題）、戦略2は13課

題（2-1:2課題, 2-2:5課題, 2-3:0課題, 2-4:6課題）、

戦略3は29課題（3-1:5課題, 3-2:3課題, 3-3:13課題,

 3-4:8課題）であった（図15）。 

 
図15 公的研究費 戦略毎採択状況（AMED） 

 
厚生労働科学研究費免疫アレルギー疾患政策研究事

業とAMED免疫アレルギー疾患実用化研究事業の戦略

別採択数の合計は、1課題につき1戦略のみを選択す

る方法で集計した場合、戦略1は31課題（1-1:21課題,

 1-2:2課題, 1-3:4課題, 1-4:4課題）、戦略2は22課

題（2-1:1課題, 2-2:11課題, 2-3:5課題, 2-4:5課

題）、戦略3は16課題（3-1:4課題, 3-2:3課題, 3-3:

6課題, 3-4:3課題）であった。1課題につき複数の戦

略を選択する方法で集計した場合、戦略1は74課題（1

-1:47課題, 1-2:14課題, 1-3:7課題, 1-4:6課題）、

戦略2は40課題（2-1:8課題, 2-2:17課題, 2-3:4課題,

 2-4:11課題）、戦略3は42課題（3-1:9課題, 3-2:6課

題, 3-3:17課題, 3-4:10課題）であった（図16）。 

 
図16 公的研究費 戦略毎採択状況（厚労科研＋AMED） 

 
 

4.2 アレルギー関連主要雑誌に掲載された戦略毎の

論文数の推移調査 

アレルギー関連主要雑誌に掲載された日本からの論

文総数は、2018年は105報、2019年は111報、2020年は

104報、2021年は135報、2022年は109報であった。そ

の内訳は、戦略1に該当する論文が最も多く（2018年：

80報、2019年：86報、2020年：73報、2021年：98報、

2022年：81報）、次に戦略3（2018年：22報、2019年：

24報、2020年：29報、2021年：31報、2022年：22報）、

戦略2（2018年：3報、2019年：1報、2020年：2報、2

021年：6報、2022年：6報）の順であった。戦略1の中

では、戦略1-1に該当する論文が多く、一方で戦略1-

2、1-4に該当する論文が少ない傾向であった。戦略2

に該当する論文は全体として少なく、戦略3の中では、

戦略3-1、3-2に該当する論文が少ない傾向であった

（図17）。 

 
図17 アレルギー関連主要雑誌に掲載された戦略毎の論文数

の推移 

 
また、国際共同研究による論文数は増加傾向を認め

る一方で、Clinical Trialの論文数は2021年、2022

年はやや減少していた（図18）。 

 
図18 アレルギー関連主要雑誌に掲載された国際共同研究、Cl

inical Trialの論文数の推移 

 
4.3 免疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦から

の論文総数の推移調査 

免疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦からの論

文総数の推移は、Nat Immunol, Immunity, American

 Journal of Respiratory Cell and Molecular Bio

logy, British Journal of Dermatology, Journal 

of Investigative Dermatologyにおいては横ばいで

あるものの、Sci Immunol, The Journal of Allergy

 and Clinical Immuology, The Journal of Allerg

y and Clinical Immuology in Practice, Allergy,

 Allergology International, Clinical Experimen

tal Allergy, Pediatric Allergy and Immunology,
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 American Journal of Respiratory and Critical 

Care Medicineでは増加傾向を認めることが明らか

となった（図19,20,21）。 

 
図19 免疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦からの論文

総数の推移（免疫学分野） 

 

 
 
図20 免疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦からの論文

総数の推移（アレルギー分野） 

 
 

図21 免疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦からの論文

総数の推移（関連他分野） 

 

 
 

4.4 10か年戦略の進捗状況、改善策等に関する調査 

 

戦略1（本態解明）  

現状把握 

全体について 

[これまでの成果] 

AMED等で免疫アレルギー疾患の病態解明に関連する

課題が採択され、順調に研究が進んでいる。特にオ

ミックス解析（Pheweb.jp, ImmunexUT等）のリソー

ス作成において大きな進捗がみられた。重症難治ア

レルギー症例のエクソーム解析で STAT6 変異が同定

され、新たな治療薬の選択につながるような研究成

果も報告された。アレルギー性鼻炎を合併した喘息

患者において、ダニ舌下免疫療法の臨床的普及が進

み始めている。 

 [問題点] 

成人の食物アレルギー、アナフィラキシーを含む蕁

麻疹の領域の研究は十分ではない。重症気管支喘息

に合併することが多い好酸球性副鼻腔炎、アレルギ

ー疾患との関連が示唆される好酸球性消化管疾患

（好酸球性胃腸炎、好酸球性食道炎）はアレルギー

疾患と共通の 2 型炎症を基盤とする疾患であり、研

究を進めることによりアレルギー疾患の病態解明に

寄与するものと考えられる。アレルギー疾患医療全

国拠点病院を活用した難治重症症例の解析、生物学

的製剤の効果の評価、詳細な臨床情報の収集等、体

系的な研究基盤の構築が望まれる。機械学習系や IT

系の研究開発は他分野で進んでいるが、免疫アレル

ギー疾患の本態解明の領域でも多くのポテンシャル

はあり、推進すべきである。中間評価に向けて海外

の研究進捗の状況が把握できるとよい。全体の中で

の免疫・アレルギー領域研究の相対的位置がわかる

とよい。 

 

戦略 1-1. 免疫アレルギー疾患の多様性の理解

と層別化に資する基盤研究 

[これまでの成果] 

免疫アレルギー疾患の病態解明については質、量と

もに良い成果をあげている。臨床検体を用いたシン

グルセル RNA-seq解析や空間的トランスクリプトー

ムにより、免疫および組織構成細胞に多彩なサブタ

イプの存在が明らかとなった。これらのリソースを

活用し、詳細な臨床情報と組み合わせ、病態解明が

進むことが期待される。抗 IL-4受容体α抗体の副作

用としての眼症状を眼科アレルギー学会で症例検討

を行っており、診断法や治療方針についてまとめる

予定となっている。 

[問題点] 

生物学的製剤治療においては、有効性、他の製剤へ

の変更方針、長期使用による寛解、経済的な問題な

ど臨床的な課題が顕在化しており、それらの課題解

決に取り組む必要がある。 

戦略 1-2. 将来の予防的・先制的医療の実用化

を目指す研究開発  

[これまでの成果] 

ハイリスク児の食物アレルギーやアトピー性皮膚炎

の発症予防に関する研究として出生時前向きコホー

トと微生物層、ゲノミクス等を統合した研究が行わ

れ、成果を上げている。 

[問題点] 

1-2の予防的、先制的医療に関しては、大きなブレイ

クスルーがない。意図的な工夫が必須となるだろう。 

戦略 1-3. 免疫アレルギー疾患における宿主因

子と外的因子の関係に着目した基盤研究 



 

 

 

9 

[これまでの成果] 

アレルギー性気管支肺真菌症の感度・特異度ともに

高い新しい診断基準を提唱され、実臨床でも用いら

れるようになった。微生物層解析については、免疫

アレルギー領域において、世界レベルの成果を上げ

ている。 

[問題点] 

マウスを中心とした研究が多く、臨床応用へ向けた

トランスレーショナルリサーチの推進が課題である。

住宅・気候・食品等の異分野との連携により、実質

的な成果を期待したいが、異分野を融合した取り組

みは乏しい。ナノ粒子等曝露物質の影響についての

検討が不足している。 

戦略 1-4. 臓器連関・異分野融合に関する免疫

アレルギー研究開発 

[これまでの成果] 

各学会の学術大会において他学会との共同シンポジ

ウムが開催されている。 

[問題点] 

開発や異分野融合、あるいは産官学民連携を促進す

る取り組みを強化する必要がある。アレルギー領域

に関しては疾患別の学会であり、相互の協働的職組

は少ない。 

 

短中期 

戦略 1-1. 免疫アレルギー疾患の多様性の理解

と層別化に資する基盤研究 

1-1 については全ての基盤であり「診療の質の向上

に資する研究」は継続的に行うことが必須である。

全国規模でのデータベース・ネットワーク構築の整

備、10年後を見据えた若手研究者を中心とした研究

グループの構築が必要である。患者データの統合や

データの利活用を推進する国や中央機関からの働き

かけがあるとよい。生物学的製剤や分子標的薬の応

答性（有効性）による新たな病型分類の確立をはじ

め、大規模な質の高いエビデンスを構築することが

重要である。 

戦略 1-2. 将来の予防的・先制的医療の実用化

を目指す研究開発  

戦略 1-2 については基本的には AMED 橋渡し研究プ

ログラムや創薬ブースター、医療機器等研究成果展

開事業、再生プロジェクトの事業など、他事業の実

用化段階の公募へ導出する道筋を強固にすることが

現実的である。1-2については、アレルギー分野全体

としても進捗が悪く、推進については、意図的な工

夫が必須である。生物学的製剤の重症化予防に関す

る研究も必要である。舌下免疫療法用の抗原標準化

と薬剤開発の推進、また既存の抗原以外についても

開発を推進すべきである。早期介入によるアレルギ

ーの発症予防やアレルギー疾患発症を防ぐワクチン

の開発も望まれる。 

戦略 1-3. 免疫アレルギー疾患における宿主因

子と外的因子の関係に着目した基盤研究 

戦略 1-3 について、これまでの研究の実用化に向け

た推進・支援に収束していくべきか、微生物の対象

を拡大して推進すべきか、もしくは外的因子をより

広義にした研究を推進するべきか、今後の方向性を

検討することが有用と思われる。 

戦略 1-4. 臓器連関・異分野融合に関する免疫

アレルギー研究開発 

臓器連関・異分野融合は、開発や産学連携の観点で

は十分でなく、他領域との連携が重要であり、特に、

AI・アプリケーション・医療機器開発との連携を検

討すべきである。ICT を活用したシステムやサービ

スでの連携が異分野融合で普及・推進できるとよい。

一方で AMED の免疫アレルギー疾患実用化事業に医

療機器・ヘルスケアプロジェクトの予算がないため、

どう扱うかについては検討を要する。異分野融合、

産官学民連携、オールジャパンでの研究体制を推進

する新たな取り組みが必要である。また、アイデア

をインキュベーションする場が少ないことから、各

分野の担当が主体的に取り組めるような場を提供す

る必要がある。農学、建築、工学等の異分野の学会

に積極的に働きかけ、アレルギーのセッションを設

けてもらうのも一案である。主導する組織は別に作

り、各学会はサポートに回った方が円滑に回ると考

える。 

 

長期 

戦略 1-1. 免疫アレルギー疾患の多様性の理解

と層別化に資する基盤研究 

オールジャパン体制での経時的なデータ収集・連携・

管理・共同利用等による解析基盤の構築は重要課題

であり、これらにより日本のビックデータを利用し

た大規模な臨床研究が可能となる。日本全体・国際

規模で得られる臨床研究体制の構築も重要であり、

悉皆的かつ持続可能なレセプト・電子カルテデータ

を用いたリアルワールドデータ解析との統合は必須

である。臨床検体を用いたシングルセル RNA-seq解

析データの統合解析によって、各種免疫・組織構成

細胞のサブタイプ解析を推進する。また、シングル

セル解析による病原性細胞の探索や、エクソソーム、

エクスポソームなど、大規模予算が必要であり、か

つ領域全体で利活用されるテーマを集中的に推進す

る。 

戦略 1-2. 将来の予防的・先制的医療の実用化

を目指す研究開発  

国民の半数がアレルギー疾患を有している現状では、

より軽症患者の治療や発症予防に向けた研究に注力

する必要がある。AMED のモダリティ化の弊害によっ

て、免疫アレルギー領域の医薬品プロジェクトの予

算が十分でない現状がある。1-2 に焦点を当てた公

募を作成するためには、他事業との連携や、プロジ

ェクトを越えた柔軟な予算運用等の工夫が求められ

る。 

戦略 1-3. 免疫アレルギー疾患における宿主因
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子と外的因子の関係に着目した基盤研究 

各アレルギー疾患の遺伝的要素と環境的要素の影響

度は解明すべきであり、それを行うスキームを作れ

た場合、実現する組織力が欲しい。ウイルス潜伏感

染、再活性化とアレルギー性炎症との関連は、今後

検討すべき重要なテーマである。 

戦略 1-4. 臓器連関・異分野融合に関する免疫

アレルギー研究開発 

異分野融合は、革新的な発見や今後のアカデミア研

究の更なる発展に不可欠である。国が管理する大規

模なデータバンクの確立が必要である。皮膚科領域、

消化器領域、免疫研究領域との共同研究の推進事業

への参画、新学術領域の創成を視野に入れた展開は

重要であり、検討が必須である。 

 

 

戦略2（社会の構築） 

現状把握 

全体について 

[これまでの成果] 

悉皆的レセプト・電子カルテデータ、スマホアプリ

等により収集されたリアルワールドデータを活用し

た研究は徐々に成果をあげ始めており、特記すべき

進捗と言える。また、医療情報がテレビ、ラジオ、イ

ンターネットを介して、患者・市民に開示され、本

厚労省政策研究班でもうまく展開されている。さら

に、若手研究者では留学を経験して、最先端の優れ

た研究を継続している方が多く、将来に向けたネッ

トワーク作りが進み始めている。 

[問題点] 

社会の構築の戦略に関しては、国内外の学術集会の

中止等、新型コロナウイルス感染症の影響を多分に

受けたと思われ、国際連携を含め今後の進展が期待

される。また、総務省が取り組むデジタル化につい

て注視し、アレルギー疾患関連学会全体で連携して

デジタル基盤を用いた ICT 利活用を進めていくとと

もに、アレルギー疾患における「AI・デジタルヘル

スの応用」という観点から、新たに戦略に追加する

ことを検討した方が良い。一方で、アレルギー疾患

の研究予算は限られており、戦略 1 と比べ戦略 2 の

採択課題は少ないため、国際連携や国内でも連携し

た研究が実施するのが困難な状況にある。企業連携、

財団等を利用した研究の仕組みを構築し、臨床研究

のシーズはあるものの、資金が足りないために実行

できていない現状を打破できるようにしたい。 

戦略 2-1. 患者・市民参画による双方向性の免疫ア

レルギー研究の推進に関する研究 

[これまでの成果] 

患者・市民参画 (PPI)の研究については、この数年

で随分と増加してきている。患者会からも前向きな

意見が聞かれるし、患者本人がより勉強する環境が

整ってきていると言える。AMED課題で採択され成果

論文が発表されたことは、方向性を示す試みとして

意義があり、厚労科研でも生物学的製剤を投与され

た喘息患者の満足度を収集する研究が進められてい

る。 

[問題点] 

アレルギー疾患は有症者が多いため、PPI を実践す

るには非常に適した研究領域である一方で、多くの

患者会が存在し、それぞれの立場でより良い医療を

患者が受療できるような貢献をしている。当初は強

者である医療者側に対して弱者である患者側の意見

を伝えるための活動であったが、今後 PPI を進める

ためには数あるそれぞれの患者会が横のつながりを

持って協力していく 

ことが求められる。また、PPIに患者・市民がどのよ

うに関われば良いのかという点において、医療者/研

究者、患者/市民の両方で認識できていない。患者/

市民がどのように貢献していただくことができるの

かというビジョンを学会等を通じて積極的に発信す

るとともに、病院、医療スタッフ、情報機関を通じ

て、より多くの患者・市民に情報が行き渡る努力が

なされることが重要である。 

戦略 2-2. 免疫アレルギー研究におけるアンメット

メディカルニーズ等の調査研究開発 

[これまでの成果] 

生物学的製剤の普及が急速に進む中、迅速に費用対

効果を検証し、ガイドライン等へ反映する研究が喫

緊の課題となっており、悉皆的レセプト・電子カル

テデータ、スマホアプリ等により収集されたリアル

ワールドデータを活用した研究は徐々に成果をあげ

始めている。これら NDB や NHO の RWD を使用した萌

芽的研究は有病率の高いアレルギー疾患にとどまら

ず、他疾患でも同様に活用が期待できる戦略的な取

り組みである。このように、アンメットメディカル

ニーズを抽出する上で、ICTツールを用いた研究は、

方法論として優れている。 

[問題点] 

NDB や NHO の RWD を使用した研究の論文が出始めて

いるものの、まだまだ十分でない。また、アレルギ

ーのニーズは、技術の進歩や治療の変化により、時

事刻々と変化してきており、アンメットニーズ探索

の基盤を作成し、同じ手法で継続的に調査をしてい

く必要性がある。さらに、近年の生物学的製剤の展

開はすさまじく、市販された時点で第 1 線の臨床現

場でほとんど使用経験がないままに進んでいる。ア

レルギー共通に長期間使われるものが多く、慎重な

取扱いが必要で、客観的指標を取り入れがフェアな

組織（学会）での管理が必要となる。 

戦略 2-3. 免疫アレルギー研究に係る臨床研究基盤

構築に関する開発研究 

[これまでの成果] 

各大学の関連病院や地域限定での観察研究や、政策

研究班でアンケート調査など試験的な取り組みがな

されており、少ないながらも学会単位での拠点病院

を活用した取り組みも進んでおり、これらの課題を
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強力に推進するような工夫が必須と言える。  

[問題点] 

臨床研究基盤構築に関する開発研究に資するような

オールジャパン体制の研究推進は十分でない。重症

アレルギー疾患や希少疾患などの全体数が少ない疾

患については、日本からのガイドラインの根拠とな

るようなエビデンス創出のため、全国レベルの前向

き観察研究や医師主導介入研究が必要である。また、

臨床研究に参画する医師は勤務医がほとんどである

一方で、アレルギー患者の多くは開業医の診療を受

けている。開業医も多施設共同研究の患者リクルー

トに協力できる仕組みが必要である。さらに、基礎

研究者と臨床家との間での交流を増やすことが基盤

構築には必須であり、リバーストランスレーショナ

ル研究の促進に向けたマインド設定が必要である。 

戦略 2-4. 免疫アレルギー研究における国際連携, 

人材育成に関する基盤構築研究 

[これまでの成果] 

ENGAGE-TFでは 2022年度にアレルギー出前授業を開

催し、アレルギー専門医のみならずアレルギー非専

門医やコメディカルスタッフなどを対象に、広くア

レルギー疾患に関するレクチャーシリーズ「出前授

業」を開催した。また、アレルギー診療に関わる医

療スタッフによるメーリングリストも作成され、こ

れらの取り組みはアレルギーエデュケーター制度の

拡張やメディカルスタッフの専門性の向上につなが

るものである。また、複数の学会が留学推進イベン

ト「留学のすゝめ」を開催した。「出前授業」を含め

た、国際連携・異分野融合基盤を活用したコミュニ

ティ形成は、今後も継続が必須となる。 

[問題点] 

日本からの留学者数の減少は近年指摘されているが、

本領域における状況についても懸念される。国際連

携・人材育成についてもコロナ禍で十分な推進には

至っていない。「免疫アレルギー研究における国際連

携、人材育成に関する基盤構築研究」は AMEDでは十

分に行えていないため、さらに強化していく必要が

ある。特に短期的な進捗評価が非常に難しい部分で

もあるので、短期的なアウトカムに左右されずに継

続的な取り組みが望まれる。 

 

短中期 

戦略 2-1. 患者・市民参画による双方向性の免疫ア

レルギー研究の推進に関する研究 

患者会同士の協力関係を発展させるため、厚労省や

アレルギー学会などが仲介して統一した組合のよう

なものを構成することが必要である。患者ニーズの

収集には、アプリを用いた即時性のあるフィードバ

ックを備えたシステムを構築することが有用と考え

られる。一方で、PPIの理想的な取り組みについては

具体化された適切な事例がまだないように思う、経

験を重ねて衆知を蓄えたい。 

戦略 2-2. 免疫アレルギー研究におけるアンメット

メディカルニーズ等の調査研究開発 

NDB や PHR などを活用した研究やスマホアプリなど

を手法とする研究は、現在医学研究開発の様々な領

域で現在急速に拡大している領域であり、今後 5 年

程度かけて成果を期待できるタイミングである。ア

ンメットメディカルニーズについては、患者からの

意見集約は必須と思われる。子育てに関連する課題

探索も検討する必要がある。これら調査のためにク

ラウドソースアプリや SNS 等を用いたアンメットメ

ディカルニーズ探索研究の強化を継続すべきである

と考える。さらに、基本的な診断技術について医師

会や薬剤会社の支援を得ながら、医療スタッフに伝

える努力を継続すべきと考えられる。 

戦略 2-3. 免疫アレルギー研究に係る臨床研究基盤

構築に関する開発研究 

全国規模の臨床研究を活発化させるために、全国規

模の重症アレルギー疾患や希少疾患患者レジスト

リ・臨床研究ネットワークの構築、実施予定・実施

中の臨床研究とその概要を周知するシステムの構築

（UMIN や jRCT より実用的な）さらにそれを維持す

る体制（各施設の医師にのみ依存しない）が必要。

多大学が連携して採取した臨床検体を蓄積して共同

で利用するシステムを構築することも望まれる。ま

た若手を対象とした臨床研究についての教育の場

（アレルギー免疫領域での上手くいった医師主導研

究事例の紹介・計画立案から実際の実施までの流れ

について）を設ける。各都道府県におけるアレルギ

ー疾患への取り組みは違いがあるため、厚生労働省

や学会などが主導となった臨床研究の橋渡しをする

組織開発も重要となる。 

戦略 2-4. 免疫アレルギー研究における国際連携, 

人材育成に関する基盤構築研究 

免疫アレルギー研究における国際連携、人材育成に

関する基盤構築は、AMEDにおいて若手公募、厚労政

策研究で留学のすゝめ等の取り組みがなされている

が、限定的かつ規模が小さいものであり、さらなる

推進が望まれる。 

若手研究者の留学者数や主要国際会議での発表数な

どをアウトプットとするような施策ができれば素晴

らしい。 

 

長期 

戦略 2-1. 患者・市民参画による双方向性の免疫ア

レルギー研究の推進に関する研究 

今後求められる医療研究開発について、PPI の意義

が一段と大きくなっている。 

戦略 2-2. 免疫アレルギー研究におけるアンメット

メディカルニーズ等の調査研究開発 

クラウドソースアプリなどを用いた患者調査から得

られた課題やレセプト解析研究で得られた課題を、

基礎研究まで繋げられるような（リバーストランス

レーショナル研究）体制を、AMED や厚労科研の課題

ごとだけではなく、国主導で構築することが必要と
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なる。また、アンメットニーズの収集等に資するも

ので、かつ経年変化を追えるリアルワールドデータ

の解析、については長期的に必要なサポートが重要

となる。患者の疾病負担や QOL、社会心理学的側面に

ついて、日本からの論文報告が欧米と比して少ない

傾向がある。また、アレルギー疾患の治療では保険

診療の枠外で患者さんが様々な対応をされているこ

とも多く、OTC や民間療法等を含めた保険診療の枠

組みにとどまらないアレルギー疾患の全容を可視化

することも必要。 

戦略 2-3. 免疫アレルギー研究に係る臨床研究基盤

構築に関する開発研究 

オールジャパン体制での臨床研究体制の構築は、非

常に困難であり、長期的な視野をもって 2-3 を育て

ていく取り組みが必須と考えられる。アレルギー疾

患医療拠点病院ネットワークを活用したデータベー

ス構築が行われれば、高い診療レベルを持つ日本の

アレルギー診療の臨床情報をベースとした成果の発

信が可能となる。そのためのネットワーク構築の推

進強化が必要である。アレルギー疾患に対する生物

学的製剤登場により、ここ数年診療面では他科との

やり取りが活発になった。単一疾患・単一臓器をタ

ーゲットとしないアレルギー・免疫領域の研究推進・

治療法確立には、患者レジストリ・臨床研究ネット

ワーク・検体バンクなど専門科を超えて参加しやす

い仕組みが必要となる。 

戦略 2-4. 免疫アレルギー研究における国際連携, 

人材育成に関する基盤構築研究 

アレルギー領域の研究を継続するための次世代の育

成は引き続き行うべきである。特に国際的な情報発

信力が低いとされる日本なので、研究成果の報告に

留まらず、積極的な人的交流により新たな連携を生

み出せる人材の育成が必要である。特に ENGAGEタス

クフォースのような学会・専門横断的な取り組みは

成果を挙げ始めており、学会のみならず、産官学か

らの継続的かつより大きな支援が望まれる。また、

アレルギー分野の横断的な取り組みとしては、スタ

ートアップ支援を含めた実装研究が十分でないため、

アレルギー関連企業・スタートアップが集うコミュ

ニティ・協議会の構築など、野心的な仕掛けが必要

となる。 

さらに、アレルギー疾患の高い有病率を考えた際、

その担い手はアレルギー学会の基本領域臨床科（内

科・小児科・皮膚科・耳鼻咽喉科・眼科）のみなら

ず、救急科や総合診療科、産婦人科（母性内科分野）

など多岐にわたる。また医師のみならず看護師、薬

剤師、管理栄養士など他職種との連携が重要となる。

そのため、このような方たちにアレルギー診療の担

い手となってもらうため、各学会等においてアレル

ギー学会等との合同シンポジウムを企画したり、こ

れらの方も参画できるような裾野の広い教育体制を

構築したりすることによって卒後のアレルギー疾患

教育を充実させることが、研究や創薬の成果を広く

社会に還元するために肝要ではないかと考える。 

 

戦略3（疾患特性） 

現状把握 

全体について 

[これまでの成果] 

AMED、厚生労働科研等で、重症アレルギー疾患患者、

小児や高齢者を対象とした研究が順調に進んでいる。

特にアレルギー性気管支肺真菌症は、国際的にも著

明な成果をあげている。出生コホート研究や腸内細

菌をキーワードにした研究が成果をあげている。ま

た、重症喘息やアトピー性皮膚炎を対象として生物

学的製剤の使用が可能となり、疾患の病状コントロ

ールに大きく寄与している。 

 [問題点] 

ライフステージを意識した研究、希少疾患の研究成

果を common な疾患へ展開するような研究は採択数

が少ない。また、重症・難治性・治療抵抗性アレルギ

ー疾患に対して生物学的製剤などの普及が急速にす

すんでいるが、治療効果予測や疾患活動性を示すバ

イオマーカー、分子病態に基づいたサブグループ化

等は進んでおらず、強化が望まれる。更に、近年ナ

ッツ類の食物アレルギー、食物蛋白誘発胃腸炎を含

む消化管アレルギー、花粉―食物アレルギー症候群、

成人食物アレルギーの患者が急激に増えているが、

研究は進んでいない。これら急増する疾患の研究は、

実際の臨床現場でもニーズが多く、強化する必要が

ある。高齢者のアレルギー研究は、高齢化社会を迎

えている日本でこそ行える研究であり、進めていく

必要がある。好酸球が関与する重症免疫アレルギー

疾患（好酸球性副鼻腔炎や好酸球性胃腸炎等）の病

態を明らかにすることは、随伴する気管支喘息や食

物アレルギーの病態の解明につながる可能性があり、

これらの疾患の研究を一体的に進める仕組みを作る

必要がある。 

戦略 3-1. 母子関連を含めた小児および移行期

の免疫アレルギー疾患研究 

[これまでの成果] 

エコチル調査をはじめとした出生コホート研究の成

果や腸内細菌が出始めている。また喘息治療の移行

期医療におけるギャップをなくすためのアプローチ

も進行中である。小児や高齢者等の枠組みでの研究

は成果もでている。 

[問題点] 

ライフステージを意識した研究は採択数が少ない。

また、本領域は臨床研究が主体となっており、周産

期から小児期までの環境因子の影響や免疫系の構築

とアレルギー疾患発症に関わる基礎的研究が望まれ

る。食物アレルギー以外の疾患を研究対象にするこ

とが少ない点も課題である。 

戦略 3-2. 高齢者を含めた成人発症免疫アレル

ギー疾患研究  

[これまでの成果] 



 

 

 

13 

アレルギー性気管支肺真菌症の領域では厚労科研事

業・AMED 事業と継続的研究が行われ著明な研究成果

を挙げている。 

[問題点] 

3-2 は研究者人口が相対的に少なく、課題の採択が

困難になっている可能性がある。高齢化社会を迎え

ている日本でこそ可能な研究領域である。成人の食

物アレルギーは疫学的調査等、不十分である。 

戦略 3-3. 重症・難治性・治療抵抗性の免疫アレ

ルギー疾患研究 

[これまでの成果] 

シングルセルレベルでの遺伝子発現解析技術やマル

チオミックス解析技術の進歩により、病態や患者サ

ブタイプの解析が可能となってきている。また重症・

難治性・治療抵抗性アレルギー疾患に対して生物学

的製剤などの普及が急速に進んでいる。 

[問題点] 

重症・難治性・治療抵抗性アレルギー疾患では、治

療効果予測や疾患活動性を示すバイオマーカー、分

子病態に基づいたサブグループ化等は進んでいない。

また、生物学的製剤の中止後に疾患コントロールが

維持できるか等、不明な部分が多いが、製薬企業の

インタレストに入らないことから研究を行うことが

難しい。実臨床に必要な臨床研究の強化が望まれる。

多臓器の連携を伴う疾患の研究が進んでいない。 

戦略 3-4. 希少疾患と関連する免疫アレルギー

疾患研究 

[これまでの成果] 

ゲノム解析技術の進歩により、希少・難治性の症状

を呈する疾患の中に、JAK/STATシグナル経路などが

関連する疾患が存在することが明らかとなりつつあ

る。 

[問題点] 

希少疾患の研究成果を common な疾患へ展開するよ

うな研究は少なく、強化が必要である。ゲノム解析

などの領域では大きな展開がない。 

 

短中期 

戦略 3-1. 母子関連を含めた小児および移行期

の免疫アレルギー疾患研究 

花粉症の低年齢化、花粉―食物アレルギー症候群

（PFAS）、食物蛋白誘発胃腸炎（FPIES）など、急増す

る疾患の集学的研究が必要である。また、成人に移

行する食物アレルギー患者の増加など、小児から成

人への移行期及び年齢縦断的な研究を強化すべきで

ある。本邦では食物アレルギー患者に対して、経口

負荷試験の結果に基づいた経口免疫療法や食事療法

など、他国に例を見ない先進的な医療が行われてい

るが、方法の標準化等が行われておらず世界に発信

できていない点は課題である。 

戦略 3-2. 高齢者を含めた成人発症免疫アレル

ギー疾患研究  

口腔アレルギー症候群を含めた成人の食物アレルギ

ーは罹患者も多く、短中期的に特に注力すべき課題

である。本邦の人口動態を考えても高齢者への取り

組みは重要度が増すため、高齢患者群、高齢発症患

者の研究は短中期的に重要となる。高齢者で多い真

菌関連疾患では感染領域の研究者との連携を強化し

ていく必要がある。 

戦略 3-3. 重症・難治性・治療抵抗性の免疫アレ

ルギー疾患研究 

重症患者の層別化、生物学的製剤の治療前後の分子

病態の変化、長期使用に伴う免疫学的変化を、免疫

学領域等と連携をとり科学的に明らかにしていく必

要がある。眼アレルギー疾患に対しては生物学的製

剤の適応がないが、眼科と他科が連携することで、

生物学的製剤の眼アレルギーへの作用を明らかにで

きる可能性がある。食物によるアナフィラキシーを

予防するためには、経口免疫療法により反応閾値を

上げることも有効である可能性があるため、臨床研

究で明らかにする必要がある。 

戦略 3-4. 希少疾患と関連する免疫アレルギー

疾患研究 

3-4 は採択数も十分ではなく、特定のテーマに絞っ

た公募を設定するなど、意図的な取り組みが必要で

ある。Rare to commonのゲノム研究を理想的に行う

ためには、全ゲノム解析や深度の深いオミックス研

究が必要となり、予算的な課題がある。難治性疾患

実用化研究事業の IRUD との連携、J-RDMM の活用等

も検討する必要がある。 

 

長期 

戦略 3-1. 母子関連を含めた小児および移行期

の免疫アレルギー疾患研究 

妊娠早期の妊婦をリクルートし出生後の子供と共に

追跡し、経時的にサンプルの収集を行い、オミック

ス解析等により食物アレルギーの発症機序を明らか

にする必要がある。ライフステージを追っていくコ

ホート研究は、アレルギー領域単体で行うことは予

算規模として困難であり、長期的疫学研究が決定的

に不足している。国家規模の取り組みにアレルギー

関係者が入り込めるようにする戦略が必要である。

ライフステージ研究は、代謝、発達、老化など他分

野との融合を伴う研究で、AMED-CREST/PRIMEとの連

携が望まれる。 

戦略 3-2. 高齢者を含めた成人発症免疫アレル

ギー疾患研究  

真菌が関与する病態は、住宅事情、空調の進歩、加

齢による免疫応答の変化が及ぼす影響を長期的に解

明すべき重要な課題である。小児、成人で得られて

いる結果を老年病学の観点で検証していくことも興

味深い。AMED-CRESTのマルチセンシングや老化・免

疫記憶事業との連携が望まれる。 

戦略 3-3. 重症・難治性・治療抵抗性の免疫アレ

ルギー疾患研究 

致死的アナフィラキシーや重症薬疹の研究開発は、
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症例数が少ないこともあり長期的な視野で支援して

いくことが望まれる。アナフィラキシーにおいて神

経免疫が関与している可能性が示唆されており、今

後の解明が望まれる。バイオマーカー研究やゲノム

研究の推進のため、重症喘息患者や希少アレルギー

疾患患者等を対象とした血清などのバイオレポジト

リシステムの構築が望まれる。 

戦略 3-4. 希少疾患と関連する免疫アレルギー

疾患研究 

遺伝子解析結果から AI を用いた診断システムの確

立が望まれる。 

 

戦略 1,2,3 全体を通した意見 

・診療科横断的な研究組織を作り、診療科横断的な

病態理解の推進を行うべきである。 

・疫学研究も従来の「できるだけ多く臨床情報を収

集する」ような研究ではなく、生体試料を採取・保

存しバイオレポジトリーを構築するような研究を優

先的に支援することが求められる。 

・医学部教育の時点で免疫・アレルギー疾患を系統

的に教育するようなカリキュラムの作成を働きかけ、

将来的に基礎免疫学と臨床アレルギー学との接点を

意識できる人材の育成を行うことで、本研究領域の

発展につながる可能性がある。 

・学会：戦略１、２、３に関わる学会と関与する内

容を明確にする必要がある。領域と疾患：戦略１、

２、３が関わる領域や疾患を明確にし、免疫アレル

ギー事業の対象領域との関係を明確にする必要があ

る。その中で、評価対象とする領域や疾患をあらか

じめ設定し、評価指標の達成度は、年次推移のみな

らず、全体推移と比較し、全体で相対的評価をする

必要がある。 

・AMEDでは文科省と厚労省は比較的よく交流がある

が、さらに環境省等他機関でのアレルギー研究を全

て俯瞰できるシステムを構築すると、研究者間の交

流に役立つと思われる。 

 

 

Ｄ．考察 

 

前年度に世界で初めて行われた日米欧の免疫アレル

ギー研究分野のインパクト解析の過程で、成果の量、

質、厚み、 特徴、及びアウトリーチについての解析

基盤が構築できた一方で、 「研究者・チームの多様

性」については十分な解析ができていなかったこと

から、令和 4 年度は、さらに研究者の多様性につい

て解析を追加した。HFSPチームにおいては研究者の

多様性が複数の指標でパフォーマンスと相関する傾

向が見られる一方で、基盤 A チームではパフォーマ

ンスとの相関は明らかではなかった。チームの目的・

構成方法によって、その多様性・分野を増やすこと

の意味は異なると暗示する結果となった。 

今後、日本からはアレルギーの臨床研究や、精密医療、

微生物叢などの外的因子と宿主因子との相互関係、

さらに幼少児に関連した研究成果が多く生み出され

ていること、また、日本の研究成果は公共・メディア

等へ届いているもののオープンアクセス（学術論文

の無料公開）の割合が低いことを踏まえて、具体的な

対策を検討することが望まれる。 

NDBを用いた研究では、気管支喘息を対象として生物

学的製剤の処方実態を明らかにした。本邦では2009

年にオマリズマブ、2017年にメポリズマブ、2018年に

ベンラリズマブ、2019年にデュピルマブ、2022年にテ

ゼペルマブが重症喘息患者に対し使用可能となった。

今回我々はNDBを用いて、2017年度に生物学的製剤を

処方された患者数の年齢階級別、男女別、都道府県別

の実態調査を行った。生物学的製剤を処方された患

者総数は10歳代までは男性が多く、20歳代以降は女

性に多く認められたが、これは本邦の年齢階級別・男

女別喘息患者総数と同様の傾向であった。しかしな

がら、推計喘息患者数10万人あたりの生物学的製剤

を処方された患者数は、患者総数とは異なり10－19

歳で男性よりも女性患者数が多いことから、10歳代

では生物学的製剤加療を要する重症喘息患者の割合

が女性でより高いと推測された。また成人よりも20

歳未満において、メポリズマブ（抗IL-5抗体）と比較

しオマリズマブ（抗IgE抗体）の処方割合がより高か

ったことから、喘息フェノタイプに基づいた生物学

的製剤の選択が行われていると考えられた。 

国外観察研究のシステマティックレビュー (MacDon

ald KM et al. Expert Rev Clin Immunol 2019)で

はオマリズマブを投与されている患者の平均年齢は

53.2歳と報告されている。今回の研究では生物学的

製剤を処方された患者は男女ともに70歳代が最も多

く、本邦の高齢者における難治性・重症喘息の実態を

反映した結果が得られた。2017年の喘息死の91.6%は

65歳以上の高齢者であることから、生物学的製剤の

使用による高齢者の喘息コントロールは喘息死ゼロ

作戦の実行の面からも重要と思われるが、今回の研

究では処方割合に地域差を認めた。また生物学的製

剤を処方された患者数は、日本アレルギー学会専門

医数と弱いながらも正の相関があることから、専門

医を育てるアレルギー疾患に関連する教育と、重症

喘息を含むアレルギー診療に対する医療の均てん化

が重要であると考えられた。 

このようにNDBを用いた解析により、重症喘息に対す

る生物学的製剤を処方された患者数の実態把握を行

うための研究基盤を構築することができた。今回は

単年の解析を実施したが、今後は同様の手法を用い

て、患者数の経年変化ならびに処方された生物学的

製剤の種類を追跡し、各地域の重症喘息に対する医

療の変遷、生物学的製剤のスイッチングや喘息移行

期医療の実態把握を行う予定としている。 

NDBを用いて抽出集計した好酸球性食道炎の患者の

性差年齢別の分布は、30歳代から50歳代にかけてピ

ークがあり、男性優位な分布を示すことが明らかと
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なった。この性差年齢別の患者分布は、2017年に本邦

で行われた全国調査（Yamamoto M, et al. J Allerg

y Clin Immunol Pract. 2021;9:3339-3349.）で示さ

れているものと分布が酷似していることから、NDB解

析により抽出された結果は妥当であると考えられた。

一方で、2017年に本邦で行われた全国調査では、好酸

球性胃腸炎の患者数は10歳未満と10歳代にかけてピ

ークを認めていたが、NDBを用いて抽出集計した好酸

球性胃腸炎の患者数の性差年齢別の分布は、30歳代

から50歳代がピークであった。一方で、どちらの解析

においても性別差は認めなかった。 

厚労科研費・AMEDを中心とした公的研究費の採択状

況調査の結果、戦略ごとの採択状況の違い、戦略の中

での採択状況の違いが明らかとなってきた。戦略1に

ついては、全体的に採択数が多い一方で、戦略1-1が

ほとんどを占め、先制的・予防的医療につながる研究

開発や、臓器連環・異分野融合に関する研究はまだま

だ数が少ない。戦略2についても厚労科研費などを中

心にアンメットニーズを収集する研究が進み成果を

上げ始めているが、課題ごとの研究費が十分でなく、

かつ人材育成を含めて長期的な取り組みが必要とな

る。特に、PPIや臨床研究基盤は今後の課題となるだ

ろう。戦略3については、重症・難知性アレルギー疾

患に対する研究がやや多いものの、全体として採択

数は少なく、推進のための公募方法の工夫などが必

要と考えられた。 

アレルギー関連主要雑誌に掲載された戦略毎の論文

数は、各戦略で掲載論文数の増加傾向を認めると共

に、国際共同研究の論文も増加傾向を認めており、1

0か年戦略の成果が出始めているものと考えられた。

一方で、Clinical Trialの論文数が2021年以降は減

少している。これは、SARS-CoV-2感染の流行に伴い医

療体制の変更を余儀なくされたことが影響している

可能性が示唆される。 

免疫アレルギー関連雑誌に掲載された本邦からの論

文総数は、アレルギー専門誌であるJ Allergy Clin 

Immunol, Allergy , J Allergy Clin Immunol Prac

tで掲載数が顕著に増加している。また、小児分野（P

ediatr Allergy Immunol）や呼吸器分野（American 

Journal of Respiratory and Critical Care Medic

ine）でも顕著な増加傾向を認めており、同分野での

研究推進が図られているものと考えられる。 

10 か年戦略の進捗状況や、進捗を踏まえた改善策等

に関して、研究分担者及び協力者にアンケートを行

い、これまでの成果と問題点が明らかとなってきた。

アレルギー疾患の病態解明に寄与すると考えられる

疾患領域や、体系的な研究基盤の構築が望まれるア

レルギー疾患医療全国拠点病院を活用した難治重症

症例の解析、近年急増しているアレルギー疾患の研

究、生物学的製剤の効果の評価、詳細な臨床情報の

収集は複数のメンバーからの指摘が見られた。また、

機械学習系や IT 系の研究開発は他分野で進んでい

るが、免疫アレルギー疾患の本態解明の領域でも多

くのポテンシャルはあり、新たな柱のなかの 1 つと

して推進すべきである考えられる。研究 10か年戦略

の中間評価に向けて、海外の研究進捗状況と全体の

中での免疫・アレルギー領域研究の相対的位置の把

握、および長期的な人材育成の取り組みが必須と考

えられる。 

 

Ｅ．結論 

免疫アレルギー疾患研究 10 か年戦略 2030〜「見え

る化」による安心社会の醸成〜について、AMED, NIH, 

MRC の研究助成プログラムの比較解析結果を

Allergy誌に発表し、研究戦略の立案・見直し・進捗

評価を行う上で重要なインパクト解析基盤をもとに、

さらに多様性に関する解析を進めた。研究開発の成

果を社会に実装する上で必須となるスタートアップ

企業・投資状況についての国内外の調査を行い、現

在解析を進めている。NDB研究では、気管支喘息を対

象とした生物学的製剤の処方実態や、食物アレルギ

ーの類縁疾患の患者実態を解析する基盤が確立され

た。これらにより今後、アレルギー疾患に対する医

療の均てん化・医療政策の評価に資する解析が可能

となった。 

さらに、研究戦略 2-4 免疫アレルギー研究における

国際連携、人材育成に関して、留学推進シンポジウ

ム、出前授業、海外成果表彰式を開催し、コミュニ

ティ拡大を推進した。令和 5年度からの方針として、

NDBを用いたアレルゲン免疫療法、気管支喘息、食物

アレルギー、アトピー性皮膚炎等への展開を進め、

リアルワールドエビデンスの解析基盤構築を加速化

する。 

インパクト解析、スタートアップ投資調査、厚労科

研費・AMEDを中心とした公的研究費の採択状況調査、

研究者によるアンケート解析等の統合的解析結果を

元にして、研究 10か年戦略の中間見直しに資するエ

ビデンスを構築していく。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

なし 
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福島敦樹, 森田英明, 神崎晶, 福永興壱, 石塚全, 

尾山徳孝, 木戸口正典, 安冨素子, 足立剛也,アレ

ルギー診療教育のための多職種・学際的学習共同体
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