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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した。 

免疫アレルギー研究分野の研究におけるインパクト解析や、研究者の多様性解析、公的研究費採択状

況調査、主要国際誌掲載論文数調査、スタートアップ企業・投資状況の現状調査、10か年戦略の推進状況、改

善策等に関する調査、免疫アレルギー疾患研究における患者・市民参画に関する動向調査を行い、同領域にお

ける現状を明らかにした。また、レセプト情報・特定健診等情報データベース（NDB）やJMDCを活用し、アドレ

ナリン自己注射製剤、気管支喘息に対する生物学的製剤、アレルゲン免疫療法製剤の処方実態や、食物アレル

ギー及び関連疾患、アトピー性皮膚炎の患者実態を明らかにした。さらに、関連学会からの推薦者で構成され

た次世代タスクフォース（ENGAGE-TF）が中心となり、産官学民連携に向けた研究ハッカソンイベントや、診療

科の垣根を超えた教育/連携システムの構築、留学・国際連携促進シンポジウム“留学のすゝめ”の開催、UJA

論文賞を通じて国際的に活躍するアレルギー研究者の情報収集を行った。最終年度には、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い、研究班の「免疫アレルギー疾患

研究10か年戦略」の推進に関する中間報告書（案）を作成した。 

 

研究分担者 

玉利 真由美・東京慈恵会医科大学医学部・教授 

足立 剛也・京慶応義塾大学医学部・皮膚科学教室・

助教 

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・福井大学・学術研究院医学系部門・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・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・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・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 

長尾 みづほ・国立病院機構三重病院・臨床研究部・

部長 

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

年戦略 〜見える化による安心社会の醸成〜」(以下
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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11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た。 

 

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を評価する
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必
要となる。本研究では、1-1：研究インパクト解析、
1-2：研究の多様性解析、1-3：公的研究費採択状況
調査、1-4：主要国際雑誌に掲載された論文数調査、
1-5：免疫アレルギー疾患研究 10 か年戦略の進捗状
況、改善策等に関する調査、1-6：スタートアップ投
資状況調査、1-7：免疫アレルギー疾患研究における
患者・市民参画に関する動向調査を行い、評価基盤
の作成を行った。 
 
1.1  研究インパクト解析 
AMEDから資金提供されたトップダウン研究開発プ
ロジェクトのオープンデータベースである AMEDfind
を使用し、免疫アレルギー疾患実用化研究事業 
(AMED-PPAI) の 53課題と、その成果として PubMed 
ID が確認された 1053 の論文を抽出した。対照とし
て、NIH の Hypersensitivity, Autoimmune, and 
Immune-mediatedDiseases Study Section(NIH-HAI)
とMRCのHuman Immunology Unit(MRC-HIU)を選択し、
それぞれ 2015年から 2019年に発表された 373 の米
国論文と 118 の英国論文を抽出した。研究論文の質
を評価する指標として、Field-WeightedCitation 
Impact（FWCI)、量を評価する指標として論文数を、
さらに将来の科研費の獲得額との相関など、将来へ
の投資を可視化する指標として注目されている「研
究の厚み」を評価する指標として、Top 10%論文数と
h5-indexを算出し、助成金額あたりの研究インパク
トを解析した（図 1）。 
 

図 1 日米欧研究助成機関成果のインパクト解析研究の概要 

 

1.2  研究の多様性解析 
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。 
また、多様性指数としては、データセットの多様

性を評価するために設計された統計的指標であり、

代表的なものとして、シャノン情報量や Simpson の

多様度指数が挙げられる。シャノン情報量はデータ

セット内の異なるカテゴリやアイテムの数、それの

出現確率に基づいて多様性を評価する指標である。

一方で、Simpsonの多用度指数は、希少なカテゴリの

存在を強調する指標であり、特定のカテゴリが他の

カテゴリに比べて支配的である場合に高い値を示す。

また、データセット内に存在する異なるカテゴリを

単純に測定する Richness という指標も広く使われ

ている。また、我々は、 All Science Journal 

Classification (ACJC)を利用してベクトル化した

研究者の情報をもとに研究チームの多様性を図る独

自の異分野融合指標を提唱した。本研究では、対象

の研究者について発表論文の ASJCをもとに、上記の

４つの多様性指標を国際比較した (図 2)。 
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図 2 HFSP と基盤 Aの研究チームの多様性解析研究の概要 

 

 さらに、NIH, MRC, 基盤Aの3つの異なる研究プロ

グラムのチームについても比較検討を行い、チーム

の結成前の多様性と、結成後の研究アウトプットに

ついて相関を調べた（図3）。 

 
図3 研究プログラム毎の多様性とアウトプット相関解析の概

要  

 
1.3 公的研究費採択状況調査 
2019年度から 2022 年度の間に AMED 免疫・アレル

ギー疾患実用化研究事業、または厚生労働科学研究
費免疫・アレルギー疾患政策研究事業に採択された
下記に記す課題を対象として、複数人の AMED担当者、
厚生労働省担当者が、各研究課題の該当する戦略を
分類した（1 課題につき 1 戦略のみを選択した場合
と 1課題につき複数戦略の選択した場合の 2通りで
解析した）。対象とした研究課題は下記の通りである。 
【AMED 免疫・アレルギー疾患実用化研究事業課題一
覧（2019年～2022 年度採択課題）】 
※各課題が開始された年度を記載 
【2019年度】 
・経皮感作対策による食物アレルギー発症予防研究 
・真菌関連アレルギー性気道疾患の発症・増悪予防
を目指した体内・体外環境の評価と制御 
・NUDT15遺伝子型に基づき個人に最適化された安全
かつ有効的なチオプリンによる免疫調節療法の開発 
・家族性地中海熱関連腸炎の診断法確立と病態解明
を目指す研究 
・アトピー性皮膚炎の個別化予測医療を目指した皮
膚微生物叢解析研究 
・アレルギー性皮膚疾患の病態における発汗異常の

解明と治療法の開発 
・IL-33 活性化の新規制御機構解明による難治性ア
レルギー性気道炎症の治療法開発 
・関節リウマチ関連線維芽細胞サブセットを標的と
した新規治療戦略の開発 
・高機能性脂質代謝物を用いたアレルギー性皮膚炎
制御法の開発 
・患者・市民参画によるスマートフォンアプリケー
ションを用いた花粉症の自覚症状の見える化と重症
化因子解明のための基盤研究 
・食物・薬品アナフィラキシーにおける DOCKファミ
リー分子の機能と制御機構の解明 
・食物抗原誘導性アナフィラキシーにおける好塩基
球活性化制御機構の解明 
 
【2020 年度】 
・重症気管支喘息患者の生物学的製剤の有効性を予
測するバイオマーカーの探索 
・乳児期発症のアトピー性皮膚炎の予後を追跡しア
レルギーマーチへの診療の影響と危険因子を探索す
る前向きコホート研究 
・非 HIV 免疫再構築症候群の疾患概念確立とバイオ
マーカーの研究開発 
・関節リウマチ患者のサルコペニア改善と分子標的
薬の寛解休薬をめざした運動療法の治療ストラテジ
ー開発 
・食物アレルギー患者の耐性獲得過程における、ア
レルゲン特異的 IgG4 プロファイル解析によるアレ
ルゲン寛容誘導機序の解明 
・IgE 抗体の avidity 測定によるアレルギー、アナ
フィラキシー診断精度の飛躍的改善と病態解明 
・COMMD3/8 複合体を基軸とする自己免疫疾患の病態
解明 
・関節リウマチの病原性間葉系細胞サブセットを標
的とした骨破壊治療法の開発 
・自己免疫性疾患の臓器病変局所におけるシングル
セル RNA シークエンスを用いたマルチオミックス解
析による病態解明基盤の構築 
・免疫オミクス情報の横断的統合による関節リウマ
チのゲノム個別化医療の実現 
・疾患コホートと一般コホート研究の組み合わせに
よるアレルギー疾患発症ならびにアレルゲン免疫応
答を予測するためのゲノム基盤構築 
・難治性アレルギー性鼻炎の免疫担当細胞の同定と
新規治療法の開発 
・T 細胞細胞内代謝に注目した全身性エリテマトー
デスの病態解明 
・臨床・オミクス情報の統合解析による、アトピー
性皮膚炎とそれに併発する他臓器アレルギー疾患の
病態解明 
・組織リンパ球分画解析に基づくヒト疾患ゲノム・
薬剤情報を利活用した自己免疫疾患病態解明 
・転写因子 IRF5阻害剤による全身性エリテマトーデ
スの革新的治療法とそのコンパニオン診断法の開発 
・新型コロナウイルス感染症で血管炎を誘導する新
たな病的免疫細胞集団の同定と病態形成機構の解明 
・COVID-19感染症に伴う血管内皮障害の発生メカニ
ズムの解明とその制御 
 
【2021 年度】 
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・重症気管支喘息に対する先制医療を実現するため
のマルチオミックスを用いた探索的研究 
・通年性ダニアレルギー性鼻炎の疫学、診断、治療
に関するエビデンス構築 
・高齢発症関節リウマチ患者の健康寿命延伸を目指
した治療戦略の確立 
・血清エクソソーム内細菌・真菌成分のアレルギー
疾患発症への関与の解明 
・ミスフォールド蛋白質・HLAクラス II 複合体を標
的にした自己免疫疾患の新たな診断法・治療法の開
発 
・重症化ゼロを目指したスギ・ヒノキ花粉症に対す
るアレルゲン免疫療法の開発 
 
【2022 年度】 
・アトピー性皮膚炎をモデルとした次世代リバース
トランスレーショナル研究基盤構築に向けた研究 
・免疫調節治療を要する患者の安全な妊娠・出産を
実現するためのエビデンス構築 
・生体内における病原性 Th2 細胞誘導機構解明によ
る難治性アレルギー性疾患の治療法開発 
・抗体製剤感受性を決定するアレルギーエンドタイ
プの解明 
・関節リウマチ滑膜線維芽細胞・マクロファージ炎
症性サブセットを標的とした新規治療戦略の開発 
・鶏卵アレルギー児に対する舌下免疫療法の試み 
・ナッツ類アレルギーの診断精度向上のための新規
アレルゲンコンポーネントの開発 
・真菌関連アレルギー性気道疾患における真菌生
態・宿主応答機序の解明と発症・増悪・重症化予防
法の開発 
・皮膚微生物叢と宿主の双方向理解に基づくアトピ
ー性皮膚炎の新規治療の創出 
・ゲノム編集技術を併用したリスク多型機能解析に
よる関節リウマチの病態解明 
・病原性 T 細胞に着眼した自己免疫疾患の病態解明
と治療法の開発 
・過敏性肺炎の全国疫学調査と疾患進行抑制のため
のエクスポソーム研究 
・診断未確定関節リウマチにおける先制医療のため
の統合ゲノムスコアの開発 
・特殊環状ペプチドを用いたアトピー性皮膚炎に対
する分子標的薬の開発 
 
【厚生労働科学研究費 免疫・アレルギー疾患政策研
究事業課題一覧（2019年～2022 年度採択課題）】 
 
【2019年度】 
・食物経口負荷試験の標準的施行方法の確立 
・アレルギー拠点病院ネットワークを利用した成人
アレルギー難治/診断困難患者の診療・研究システム
構築に関する研究 
・ライフステージに応じた関節リウマチ患者支援に
関する研究 
 
【2020 年度】 
・難治性・希少免疫疾患におけるアンメットニーズ
の把握とその解決に向けた研究 
・アレルギー疾患患者（乳幼児～成人）のアンメッ
トニーズとその解決法の可視化に関する研究 

・アレルギー疾患の多様性、生活実態を把握するた
めの疫学研究 
・大規模災害時におけるアレルギー疾患患者の問題
の把握とその解決に向けた研究 
 
【2021 年度】 
・小児から若年成人での生物学的製剤の適正使用に
関するエビデンスの創出 
・食物経口負荷試験の標準的施行方法の確立と普及
を目指す研究 
・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 
・都道府県アレルギー疾患医療拠点病院の機能評価
指標に関する研究 
・移行期 JIA を中心としたリウマチ性疾患における
患者の層別化に基づいた生物学的製剤等の適正使用
に資する研究 
 
【2022 年度】 
・アレルギー患者 QOL 向上のための医療従事者の効
率的育成に関する研究   
・金属アレルギーの新規管理法の確立に関する研究 
・関節リウマチ診療ガイドラインの改訂による医療
水準の向上に関する研究 
・各都道府県におけるアレルギー疾患医療連携体制

構築に関する研究 

 

1.4 主要国際雑誌に掲載された論文数調査 
調査対象雑誌に 2018年 1月 1日から 2023 年 8 月
8 日までの間に発行された論文のうち、著者の所属
に日本が含まれる論文を Pubmed Advanced Search 
Builderを使用して抽出した。抽出された論文を、複
数人の研究分担者で免疫・アレルギー領域に該当す
る研究の可否、研究 10 か年戦略における戦略 1-3へ
の該当の可否を検討し集計した。また、各戦略にお
ける特筆すべき研究成果を、研究 10 か年戦略への合
致性、世界的なインパクト、論文引用数等の観点か
ら複数人で選定し、協議を重ねて集約した。調査対
象とした雑誌は下記の通りである。 
【調査対象雑誌】 
ハイインパクト雑誌：Nature, Cell, Science, 
Nature Immunology. Nature Genetics, Nature 
Medicine, Immunity, Science Immunology. New 
England Journal of Medicine, Lancet, JAMA 
アレルギー専門誌： Journal of Allergy and 
Clinical Immunology, Journal of Allergy and 
Clinical Immunology in Practice, Allergy, 
Allergology International 
各診療科専門誌：American Journal of Respiratory 
and Critical Care Medicine, European 
Respiratory Journal, British Journal of 
Dermatology, Journal of Investigative 
Dermatology, Pediatric Allergy and Immunology, 
Rhinology 
 

1.5 免疫アレルギー疾患研究10か年戦略の推進状

況、改善策等に関する調査 
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
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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。 
 

1.6 スタートアップ企業・投資状況調査 

2022年「新しい資本主義のグランドデザイン及び

実行計画」が閣議決定され、スタートアップ等の推

進・環境整備が始まった中、アレルギー領域の国内

外のスタートアップ投資状況の調査は喫緊の課題と

言える。我々は、2010-2021年までの日米欧のアレ

ルギー関連スタートアップ156社を対象に、データ

ベースやVCウェブサイトから投資情報等を集計した

（図4）。 
図 4 アレルギー関連スタートアップ調査の方法 

 

1.7 免疫アレルギー疾患研究における患者・市民

参画に関する動向調査  

免疫アレルギー疾患の多くは、慢性疾患であり、

長期的な疾患管理が必要となる。この疾患管理を、

十分に行うためには、患者の視点を反映させた診療

ガイドラインや教育資材の策定が必要である。ま

た、免疫アレルギー疾患の管理・治療には環境要因

への配慮は重要であり、薬物療法等と並行して、衣

食住を含む生活上の管理、及び社会的な理解と対策

が必要である。患者・市民の臨床試験等への参画に

ついては、人権保護や研究の質の向上といった観点

から、患者・市民の意見を取り入れながら、試験デ

ザインを構築していくことが求められる。海外で

は、人権保護や研究の質の向上といった観点から、

患者・市民の意見を取り入れながら、試験のデザイ

ンや実施、報告をすることや、様々な疾患を網羅す

る団体の参画や育成をする取り組みが始まってい

る。10か年戦略では、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を戦略

の一つの項目としており、これらを推進する上で、

免疫アレルギー研究における患者・市民参画の現状

と課題を明らかにする必要がある。今年度は、免疫

アレルギー疾患患者団体と、免疫アレルギー疾患関

連研究費（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）に採択された研究者対

象として、免疫アレルギー疾患研究における患者・

市民参画に関する動向調査（アンケート、ヒアリン

グ）行った（図5、図6）。また、得られたアンケー

ト調査結果を、AMEDが2018年及び2022年に、がん、

及び難治性疾患の患者団体、研究者を対象として行

った「臨床研究等における患者・市民参画に関する

動向調査」と比較検討を行い、免疫アレルギー疾患

研究領域における、患者・市民参画の現状と課題を

解析した。 

 
図5 免疫アレルギー疾患研究における患者・市民参画に関す

るアンケート調査概要 

 
 

図6 免疫アレルギー疾患研究における患者・市民参画に関す

るヒアリング調査概要 

 

 
 

調査項目は下記の通りである。 
 
【患者団体を対象とした調査内容】 
1．研究者・企業と患者の交流状況について 
1-1. 貴団体の対象疾患を研究している国内の研究
者を具体的にご存知ですか？（択一） 
□知っており、交流もある 
□知っているが、交流はない 
□国内に専門の研究者がいるかどうかわからない 
 
1-2. 貴団体の対象疾患を研究開発している国内の
企業を具体的にご存知ですか？（択一） 
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□知っており、交流もある 
□知っているが、交流はない 
□国内に専門の研究者がいるかどうかわからない 
 
2．研究について患者から意見を聞く必要性について 
2-1. 一般論としてお聞きします。 
より良い医学研究を実施するために、あるいは企業
がよりよい医薬品等の研究開発を実施するために、
患者の立場からの意見を伝えることは必要だと考え
ますか？（択一） 
□必要である 
□どちらかといえば必要である 
□どちらかといえば必要でない 
□必要でない 
□わからない 
 
2-2.  貴団体の対象疾患に関する研究・研究開発の
場合についてお聞きします。 
研究者がその疾患に関する医学研究を実施する際、
あるいは企業が医薬品の研究開発を実施する際に、
患者の立場からの意見を伝えることは、よりよい研
究開発の実現につながると思いますか？（択一） 
□思う 
□どちらかといえば思う 
□どちらかといえば思わない 
□思わない 
□わからない 
 
3. 意見聴取・交換におけるルール 
貴団体では、研究者、あるいは研究開発に取り組ん
でいる企業から意見を求められた場 合に、どのよう
な対応をするか、ルール（規則、手順書など）を持っ
ていますか？（択一） 
□持っている 
□持っていないが、作りたいと考えている 
□持っておらず、作る必要も感じていない 
□わからない 
 
4. 研究への患者・市民参画の過去 5年間の経験につ
いて 
4-1. 過去 5年間を振り返って、貴団体は研究者から
研究内容について意見を求められ、それに応えて意
見を述べる機会がありましたか？あてはまるものを
全てお選びください。（複数選択可） 
□研究に必要な検体（血液・組織等の試料）や情報
（アンケートや診療記録等）の収集について 
□新たな医学研究のアイディアや大まかな研究の方
向性について 
□新たな予防法や治療法を試す臨床研究（医師主導
治験を含む）の内容について 
□医学研究に関する意見を求められたことはない 
□医学研究に関する上記以外の内容について 
→上記以外の内容を選択した場合、具体的には？（自
由記載） 
（                    ） 
 
4-2. 過去 5年間を振り返って、貴団体は研究開発に
取り組んでいる企業から研究開発に関する意見を求
められたことがありましたか？求められたことがあ
れば、その内容に関するものを全てお選びください。

（複数選択可） 
□新たな医薬品等の研究開発のアイディアや大まか
な研究開発の方向性について 
□新たな予防法や治療法の治験の内容について 
□医薬品等の研究開発に関する意見を求められたこ
とはない 
□医薬品等の研究開発に関する上記以外の内容につ
いて 
→上記以外の内容を選択した場合、具体的には？（自
由記載） 
（                    ） 
 
5. 研究・研究開発への患者・市民参画に関する今後
の施策について 
貴団体は、今後、医学研究・医薬品等のを進める際
に、患者の立場からの意見を聞くことが求められる
ようになった場合、どのような支援が必要になると
考えますか？（複数選択か） 
□研究者・研究開発者と患者を取り持つコーディネ
ーターの育成 
□研究者・研究開発者が適切な意見聴取をできるよ
うになるための研修 
□患者と研究者の適切な関係を定めるガイドライン
の策定 
□患者が適切な意見を言えるようになるための研修 
□よい事例を集めた事例集の提供 
□特に施策は必要ない 
□その他 
→その他を選択した場合、具体的には？（自由記載） 
（                    ） 
 
6. デジタルツールの利用 
貴団体の活動において、関係者間の情報交換や意見
収集・集約、健康データの収集・分析においてデジ
タルツールを利用していますか?あてはまるもの全
てをお選びください。  
なお、デジタルツールとは、SNS、メール、オンライ
ンツール(Web 会議システム、ビジネスチャット、Web 
フォーム等)のことです。 
あてはまるものを全てお選びください。（複数選択可） 
□関係者間の情報交換にデジタルツールを活用 
□会員の意見収集・集約のためにデジタルツールを
活用 
□会員の健康データの収集・分析にデジタルツール
を活用 
□デジタルツールを活用していない 
 
7. データの収集・活用 
貴団体の活動において、会員データ(会員の健康デー
タや生活の質に関するアンケート 結果など)を収集
して活用していますか? 
□会員データを団体内の活動に活用している。 
□会員データを外部にも提供し、研究開発や政策提
言に活用している。 
□会員データは特に活用してない 
 
 
8. ヒアリング調査について 
より詳細なご意見を伺わせていただくために、ご同
意いただける場合は、追加のヒアリング調査をお願
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いしたいと考えております。 
ヒアリング調査は、Web ミーティングあるいは電話
で行い、約 30 分-60 分程度で下記の 4項目について
ご意見を伺わせていただく予定です。 
- 研究者との接点について 
- 研究者の行う「臨床研究」への協力内容の
詳細について 
- 研究者が患者（会）の視点や意見を取り入
れることの意義や成果、あるいは課題について 
- 研究者が患者（会）の視点や意見を取り入
れるようにするために必要な施策について 
 
ヒアリング調査にご同意いただけますでしょうか？
（択一） 
- □同意する □同意しない 
 
【研究者を対象とした調査内容】 
 
1．研究者と患者の交流状況について 
あなたの対象疾患を研究している国内の患者団体を
ご存知ですか？また、それらの患者団体と研究に関
する交流がありますか？（択一） 
□知っており、研究に関する交流もある 
□知っているが、研究に関する交流はない 
□国内の患者団体は知らないが、研究に関して交流
している患者 (個人) はいる 
□国内に患者団体があるかどうかわからない 
 
2．研究について患者から意見を聞く必要性について 
2-1.  一般論としてお聞きします。 
研究者がよりよい医学研究を実施するために、患者
の立場からの意見を聞くことは必要だと考えます
か？（択一） 
□必要である 
□どちらかといえば必要である 
□どちらかといえば必要でない 
□必要でない 
□わからない 
 
2-2.  あなたの研究の場合についてお聞きします。 
あなたが対象疾患に関する医学研究を実施する際に、
患者の立場からの意見を聞くことは、より良い研究
の実現につながると思いますか？（択一） 
□思う 
□どちらかといえば思う 
□どちらかといえば思わない 
□思わない 
□わからない 
 
4. 意見聴取・交換におけるルール 
あなた、あるいはあなたが所属する機関は、患者団
体へ意見を求める場合に、どのような対応をするか、
ルール（規則、手順書など）を持っていますか？（択
一） 
□持っている 
□持っていないが、作りたいと考えている 
□持っておらず、作る必要も感じていない 
□わからない 
 
5. 研究への患者・市民参画の過去 5年間の経験につ

いて 
あなたの過去 5 年間の研究活動を振り返って、あな
たから患者あるいは患者団体に対して、研究に関す
る意見を求めたことはありましたか？ 
あてはまるものを全てお選びください。（複数選択可） 
□研究に必要な検体 (血液・組織等の試料) や情報 
(アンケートや診療記録等) の収集について 
□新たな医学研究のアイディアや大まかな研究の方
向性について 
□新たな予防法や治療法を試す臨床試験（医師主導
治験を含む）の内容について 
□医学研究に関する意見を求めたことはない 
□医学研究に関する上記以外の内容について 
→上記以外の内容を選択した場合、具体的には？（自
由記載） 
（                   ） 
 
6．研究への患者・市民参画に関する今後の施策につ
いて 
あなたは、今後、医学研究を進める際に、患者の立
場からの意見を聞くことが求められるようになった
場合、どのような支援が必要になると考えますか？
（複数選択か） 
□研究者と患者を取り持つコーディネーターの育成 
□研究者が適切な意見聴取をできるようになるため
の研修 
□患者と研究者の適切な関係を定めるガイドライン
の策定 
□患者が適切な意見を言えるようになるための研修 
□よい事例を集めた事例集の提供 
□特に支援は必要ない 
□その他 
→その他を選択した場合、具体的には？（自由記載） 
（                   ） 
 
7. デジタルツールの利用 
あなたの活動において、患者あるいは患者団体との
情報交換や意見収集・集約、健康データの収集・分
析においてデジタルツールを利用していますか？あ
てはまるものを全てお選びください。なお、デジタ
ルツールとは、 SNS、メール、オンラインツール（ Web
会議システム、ビ ジネスチャット、 Web フォーム
等）のことです。（複数選択可） 
□患者等との情報交換にデジタルツールを利用 
□患者の意見収集・集約のためにデジタルツールを
利用 
□患者の健康データの収集・分析にデジタルツール
を利用 
□患者あるいは患者団体との情報交換をしていない 
 
8. データの収集・活用 
あなたの活動において、患者あるいは患者団体から
得た健康データや生活の質に関するアンケート結果
などデータを収集・分析したりしていますか？回答
で「2. 収集・分析している」を選択された場合はそ
の内容を具体的に記述ください。 
□収集・分析していない 
□収集・分析している 
→収集・分析しているを選択した場合、具体的には？
（自由記載） 
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（                   ） 
 
9. ヒアリング調査について 
より詳細なご意見を伺わせていただくために、ご同
意いただける場合は、追加のヒアリング調査をお願
いしたいと考えております。 
ヒアリング調査は、Web ミーティングあるいは電話
で行い、約 30 分-60 分程度で下記の 4項目について
ご意見を伺わせていただく予定です。 
- 患者（会）との接点を有する研究の内容に
ついて 
- 患者（会）と接点を持つようになった背景
や経緯、具体的な接点の内容について 
- 患者（会）の視点や意見を取り入れること
の意義や成果、あるいは課題について 
- 患者（会）の視点や意見を取り入れるにあ
たって必要な施策について 
 
ヒアリング調査にご同意いただけますでしょうか？
（択一） 
- □同意する □同意しない 
 

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、奈良県立医科大学公衆衛生学 
野田龍也准教授の協力の元、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、経年的変化を把握
する基盤作成を行った。具体的には、2-1：アドレナ
リン自己注射製剤の処方実態調査、2-2：気管支喘息
に対する生物学的製剤の処方実態調査、2-3：アレル
ゲン免疫療法の処方実態調査、2-4：食物アレルギー
の検査実態調査、2-5：食物アレルギー類縁疾患（好
酸球性食道炎、好酸球性胃腸炎）の患者実態調査、
2-6：アトピー性皮膚炎の患者実態調査、2-7：アレ
ルギー性鼻炎/結膜炎に対する外科的治療の実態調
査の検討を行った。 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。 
また、JMDCデータベースを用いて、2-8：アレルギ

ー性鼻炎に対する舌下免疫療法の治療遵守率の推移
や遵守率に関わる要因の検討、2-9：COVID-19の流行
による花粉症患者受診行動の変化の検討も行った。 
 
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
た体制作りを行った。 
具体的には、3-1：ENGAGE-TFを軸にした学会間連

携、異分野連携、産官学民連携、国際連携基盤の構
築、3-2：産官学民連携に向けた研究ハッカソンイベ
ント、3-3：各診療科の垣根を超えた教育/連携シス
テムの構築、3-4：国際的人材育成のための留学推進
イベント、3-5：国際的日本人研究者の発掘に向けた
イベントを行った。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究で行ったレセプト情報・特定検診等情報デー
タベース（NDB）を用いた研究は、奈良県立医科大学
（承認番号：2831）及び国立成育医療研究センター
（承認番号:2022-140）での倫理審査を受け承認され
ている。また、免疫アレルギー疾患研究における患
者・市民参画に関する動向調査は、国立成育医療研
究センター（承認番号：2023-078）での倫理審査を
受け承認されている。 
 

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

中間地点を迎える。10 か年戦略は、研究者のみなら

ず、患者や民間企業、行政等に積極的参画及び自発

的行動を促す目標であり、さらには各研究で得られ

た成果を臨床現場に届けるには、一定の期間が必要

となる。そこで、各研究項目において、10 年という

長期間の中で常に目標設定を明確に行い、その進捗

状況や、国内外の免疫アレルギー研究の全体像や、

患者をはじめとする国民のニーズ等を正確に継続的

に把握し、研究 10 か年戦略の中間評価と見直しが必

要である。そこで、今年度は本研究班で進捗を把握

するために収集した後述する多元的なデータの解析

を元にして、10 か年戦略の進捗の確認、さらに推進

するために必要な研究領域や分野、課題等の抽出を

含めた総合的評価を行った。具体的には、10 か年戦

略発出時の本邦の免疫・アレルギー研究の特徴の評

価を研究インパクト解析で行い、10 か年戦略発出後

の進捗評価を、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）の戦

略毎の採択状況調査、主要国際雑誌に掲載された戦

略毎の論文数の調査、10 か年戦略中間評価に向けた

有識者意見集約を行い、研究班の「免疫アレルギー

疾患研究 10 か年戦略」の推進に関する中間評価報告

書（案）を作成した。 

 

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 
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1.1 研究インパクト解析 
インパクト解析の結果、以下の特徴が明らかにな

った (図 7)。 
●日本の研究助成プログラムの成果論文は量や「研
究の厚み」がある一方で、欧米（NIH（米国）、MRC（英
国））の成果は質や国際共著率がより高い。 
●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。これは、AMED が研究開発を推進しているこ
と、厚生労働省が免疫アレルギー疾患研究 10 か年戦
略の中で重点を置いて推進していることなどが理由
と考えられる。 
●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
割合が低い一方で、欧米の研究成果は幅広い層に届
いている。日本の重要な研究成果を国内外に効果的
に伝えるための対策も重要と考えられる。 
また、10 か年戦略の戦略毎の解析では、戦略 1にお
いては、AMED（日本）が助成した研究は、NIH（米国）、
MRC（英国）が助成した研究と比較して、戦略 1-2（予
防的・先制的医療）と、戦略 1-3（宿主因子・外的因
子）に該当する成果の割合が高いことが明らかとな
った（上図）。また、戦略 3においては、AMED（日本）
が助成した研究は、NIH（米国）、MRC（英国）が助成
した研究と比較して、戦略 3-1（母子関連・移行期）
と、戦略 3-2（高齢者・成人）に該当する成果の割合
が高いことが明らかとなった（上図）。 
本研究成果は、Allergy誌に掲載された。（Adachi 
T et al. Allergy 2022;77:1602-1606.） 
 
図 7：研究インパクト解析結果 

 

1.2 研究の多様性解析 

オープンデータベース等から基盤 A, NIH、MRCが

助成する免疫アレルギー領域の研究プログラムのう

ち 2017-2021 年に採択されたチームにおいて、研究

者の論文や報告、発表などの研究アウトプットを抽

出した。また、HFSPにおいて、免疫アレルギー領域

の研究プログラムに限定はせず、日本人の研究者を

含むチームを 2017-2021 年の期間で年間 3件ずつ抽

出した。 

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 8)。 

 
図 8 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 9)。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 9 HFSP と基盤 Aの多様性と研究パフォーマンス解析結果 

 
 

更に、NIHとMRCとJSPSは、どれも多様性の高いチー

ムメンバーで構成されていることが明らかとなった

が（図10）、NIHとMRCが多様性の高いチームほど、研

究アウトプットが高かったのに対し、JSPSは専門性

の高いチームのうが、研究アウトプットが高い傾向

が見られた（図11）。 

 
図10 各研究プログラムのチームの多様性解析 

 



 

 

 

10 

 
図11 研究チームの多様性と研究アウトプットの相関解析 

 
上記結果について、現在査読付き国際雑誌に論文

投稿中である。 

 

1.3 公的研究費採択状況調査 

 
【戦略 1】（図 12） 
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 1-1（多様性・層
別化）に該当する課題は 1課題, 戦略 1-2（予防的・
先制的医療）は 0課題, 戦略 1-3（宿主因子・外的因
子）は 0課題, 戦略 1-4（臓器連関・異分野融合）は
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 1-1（多様性・層別化）に
該当する課題は 5課題, 戦略 1-2（予防的・先制的
医療）は 1課題, 戦略 1-3（宿主因子・外的因子）は
1課題, 戦略 1-4（臓器連関・異分野融合）は 1課題
であった。 
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 1-1（多様性・層別化）に該当す
る課題は 20課題, 戦略 1-2（予防的・先制的医療）
は 2課題, 戦略 1-3（宿主因子・外的因子）は 4課
題, 戦略 1-4（臓器連関・異分野融合）は 4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 1-1（多様性・層別化）に該当する
課題は 42課題, 戦略 1-2（予防的・先制的医療）は
13課題, 戦略 1-3（宿主因子・外的因子）は 6課題, 
戦略 1-4（臓器連関・異分野融合）は 5 課題であっ
た。 
AMED 免疫アレルギー疾患実用化研究事業、及び厚

生労働科学研究費免疫アレルギー疾患政策研究事業
に採択された合計採択数は、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 1-1（多様
性・層別化）に該当する課題は 21課題, 戦略 1-2（予
防的・先制的医療）は 2課題, 戦略 1-3（宿主因子・
外的因子）は 4課題, 戦略 1-4（臓器連関・異分野融
合）は 4 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 1-1（多様性・層
別化）に該当する課題は 47課題, 戦略 1-2（予防的・
先制的医療）は 14課題, 戦略 1-3（宿主因子・外的
因子）は 7課題, 戦略 1-4（臓器連関・異分野融合）

は 6課題であった。 
 
図 12 公的研究費採択状況調査（戦略 1） 

 
【戦略 2】（図 13） 
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 2-1（患者・市民
参画）に該当する課題は 0課題, 戦略 2-2（アンメ
ットメディカルニーズ）は 10課題, 戦略 2-3（臨床
研究基盤構築）は 5課題, 戦略 2-4（国際連携・人材
育成）は 1 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 2-1（患者・市
民参画）に該当する課題は 6課題, 戦略 2-2（アン
メットメディカルニーズ）は 12課題, 戦略 2-3（臨
床研究基盤構築）は 5課題, 戦略 2-4（国際連携・人
材育成）は 5課題であった。 
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 2-1（患者・市民参画）に該当
する課題は 1課題, 戦略 2-2（アンメットメディカ
ルニーズ）は 1課題, 戦略 2-3（臨床研究基盤構築）
は 0課題, 戦略 2-4（国際連携・人材育成）は 4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 2-1（患者・市民参画）に該
当する課題は 2課題, 戦略 2-2（アンメットメディ
カルニーズ）は 5課題, 戦略 2-3（臨床研究基盤構
築）は 0課題, 戦略 2-4（国際連携・人材育成）は 6
課題であった。 
AMED 免疫アレルギー疾患実用化研究事業、及び厚

生労働科学研究費免疫アレルギー疾患政策研究事業
に採択された合計採択数は、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 2-1（患者・
市民参画）に該当する課題は 1課題, 戦略 2-2（ア
ンメットメディカルニーズ）は 11 課題, 戦略 2-3
（臨床研究基盤構築）は 5課題, 戦略 2-4（国際連
携・人材育成）は 5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 2-1（患
者・市民参画）に該当する課題は 8 課題, 戦略 2-2
（アンメットメディカルニーズ）17課題, 戦略 2-3
（臨床研究基盤構築）は 5課題, 戦略 2-4（国際連
携・人材育成）は 11課題であった。 
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図 13 公的研究費採択状況調査（戦略 2） 

 
【戦略 3】（図 14） 
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 3-1（母子関連・
移行期）に該当する課題は 0課題, 戦略 3-2（高齢
者・成人）は 2課題, 戦略 3-3（重症・難治性）は 0
課題, 戦略 3-4（希少疾患）は 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 3-1（母子関連・移行期）に該当する課題は 4課
題, 戦略 3-2（高齢者・成人）は 3課題, 戦略 3-3
（重症・難治性）は 4課題, 戦略 3-4（希少疾患）は
2課題であった。 
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 3-1（母子関連・移行期）に該
当する課題は 4課題, 戦略 3-2（高齢者・成人）は 1
課題, 戦略 3-3（重症・難治性）は 6課題, 戦略 3-
4（希少疾患）は 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 3-1（母
子関連・移行期）に該当する課題は 5課題, 戦略 3-
2（高齢者・成人）は 3課題, 戦略 3-3（重症・難治
性）は 13課題, 戦略 3-4（希少疾患）は 8 課題であ
った。 
AMED 免疫アレルギー疾患実用化研究事業、及び厚

生労働科学研究費免疫アレルギー疾患政策研究事業
に採択された合計採択数は、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 3-1（母子関
連・移行期）に該当する課題は 4課題, 戦略 3-2（高
齢者・成人）は 3課題, 戦略 3-3（重症・難治性）は
6課題, 戦略 3-4（希少疾患）は 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 3-1（母子関連・移行期）に該当する課題は
9 課題, 戦略 3-2（高齢者・成人）は 6課題, 戦略 3-
3（重症・難治性）は 17課題, 戦略 3-4（希少疾患）
は 10課題であった。 
 

図 14 公的研究費採択状況調査（戦略 3） 

 
1.4  主要国際雑誌に掲載された論文数調査 
 
【戦略 1】（図 15） 
2018年 1月 1日から 2023 年 8 月 8日までの間に

発行された主要国際雑誌に掲載された日本からの論
文数の合計は 2036 報で、そのうち戦略 1に該当する
論文は 1344報であった。戦略の項目別では、戦略 1-
1（多様性・層別化）に該当する論文は 837報、戦略
1-2（予防的・先制的医療）は 156 報、戦略 1-3（宿
主因子・外的因子）は 252 報、戦略 1-4（臓器連関・
異分野融合）は 99報であった。年毎では、2018年は
265 報（戦略 1-1:148 報、戦略 1-2:31 報、戦略 1-
3:47報、戦略 1-4:39報）、2019年は 249報（戦略 1-
1:179報、戦略 1-2:21 報、戦略 1-3:33 報、戦略 1-
4:16 報）、2020 年は 202 報（戦略 1-1:146 報、戦略
1-2:16 報、戦略 1-3:30 報、戦略 1-4:10 報）、2021
年は 252 報（戦略 1-1:139報、戦略 1-2:42 報、戦略
1-3:64報、戦略 1-4:7報）、2022 年は 232 報（戦略
1-1:124 報、戦略 1-2:24 報、戦略 1-3:61 報、戦略
1-4:23 報）、2023 年（約 7ヶ月間の集計）は 144報
（戦略 1-1:101 報、戦略 1-2:22 報、戦略 1-3:17報、
戦略 1-4:4報）であった。 
 
図 15：主要国際雑誌掲載論文解析（戦略 1） 

 
【戦略 2】（図 16） 
2018年 1月 1日から 2023 年 8 月 8日までの間に

発行された主要国際雑誌に掲載された日本からの論
文数の合計は 2036 報で、そのうち戦略 2に該当する
論文は 232 報であった。戦略の項目別では、戦略 2-
1（患者・市民参画）に該当する論文は 8報、戦略 2-
2（アンメットメディカルニーズ）は 62 報、戦略 2-
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3（臨床研究基盤構築）は 98 報、戦略 2-4（国際連
携・人材育成）は 64報であった。年毎では、2018年
は 63 報（戦略 2-1:0 報、戦略 2-2:18報、戦略 2-3:38
報、戦略 2-4:7報）、2019年は 30 報（戦略 2-1:2 報、
戦略 2-2:6 報、戦略 2-3:12 報、戦略 2-4:10 報）、
2020 年は 28 報（戦略 2-1:0 報、戦略 2-2:7 報、戦
略 2-3:13 報、戦略 2-4:8 報）、2021 年は 41 報（戦
略 2-1:1 報、戦略 2-2:10 報、戦略 2-3:18報、戦略
2-4:12 報）、2022 年は 36 報（戦略 2-1:2 報、戦略 2-
2:12 報、戦略 2-3:9 報、戦略 2-4:13 報）、2023 年
（約 7ヶ月間の集計）は 34報（戦略 2-1:3 報、戦略
2-2:9報、戦略 2-3:8報、戦略 2-4:14報）であった。 
 
図 16主要国際雑誌掲載論文解析（戦略 2） 

 
【戦略 3】（図 17） 
2018年 1月 1日から 2023 年 8 月 8日までの間に

発行された主要国際雑誌に掲載された日本からの論
文数の合計は 2036 報で、そのうち戦略 3に該当する
論文は 460 報であった。戦略の項目別では、戦略 3-
1（母子関連・移行期）に該当する論文は 78 報、戦
略 3-2（高齢者・成人）は 37報、戦略 3-3（重症・
難治性）は 263 報、戦略 3-4（希少疾患）は 82 報で
あった。年毎では、2018年は 82 報（戦略 3-1:18報、
戦略 3-2:4 報、戦略 3-3:45 報、戦略 3-4:15 報）、
2019 年は 76 報（戦略 3-1:8 報、戦略 3-2:9 報、戦
略 3-3:48報、戦略 3-4:11 報）、2020 年は 70 報（戦
略 3-1:8 報、戦略 3-2:7 報、戦略 3-3:37、戦略 3-
4:18報）、2021 年は 92 報（戦略 3-1:19報、戦略 3-
2:5報、戦略 3-3:51 報、戦略 3-4:17報）、2022 年は
73 報（戦略 3-1:12 報、戦略 3-2:5報、戦略 3-3:43
報、戦略 3-4:13 報）、2023 年（約 7 ヶ月間の集計）
は 67報（戦略 3-1:13 報、戦略 3-2:7報、戦略 3-3:39
報、戦略 3-4:8報）であった。 
図 17：主要国際雑誌掲載論文解析（戦略 3） 

 
1,4 免疫アレルギー疾患研究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
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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 
[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。 
 



 

 

 

14 

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 
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
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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
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
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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] 
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
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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、
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
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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。 
 

1.5 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、NI

H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18) 

 
図 18 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19)、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20)。 

 
図19 日米欧のアレルギー分野投資比較解析 (疾患別) 

 
 

図20 日米欧のアレルギー分野投資比較解析 (モダリティ別) 

 

上記結果について、日本アレルギー学会雑誌であ

る「アレルギー」に発表した。 

 

1.6 免疫アレルギー疾患研究における患者・市民

参画に関する動向調査   

【患者アンケートの比較】 

＜研究者との接点及びその必要性について＞ 

免疫アレルギー領域の患者団体は他の疾患領域と

比べ同程度の割合で研究者と接点を持つことが明ら

かった（免疫アレルギー領域の患者団体のうち88％

が研究者と、63％が企業と交流がある、一方、がん及

び難治性疾患の患者団体のうち86％が研究者と62％

が企業と交流がある）。   

また、アンケートに回答した免疫アレルギー領域の

患者団体すべて(100％)が研究者との接点が必要と

考え、その必要性の認識は他団体(86%)よりも高かっ

た（図21）。 

 

図21 研究者との接点の必要性関するアンケート（患者団体） 

  ＜患者団体による臨床研究への協力体制・規則に

ついて＞ 

免疫アレルギー領域の患者団体は他の疾患領域と

比べ、協力の際の規則を設けているなど協力体制を

敷いていることがわかった（がん及び難治性疾患の

患者団体は16％しか研究者/企業から意見を求めら

れた場合の対応に関するルールを持っていないが、

免疫アレルギー領域の患者団体のうち50％も当該ル

ールを設けている）（図22）。 

 
図22 患者団体による臨床研究への協力体制・規則に関するア

ンケート（患者団体） 
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＜協力の内容＞ 

免疫アレルギー領域の患者団体は、①検体協力・ア

ンケート収集や②研究の大まかな方向性に関与する

ことが多く、がん及び難治性疾患の患者団体は①検

体協力・アンケート収集予防法や②臨床研究の内容

に関する関与することが多かった。デジタルツール

活用については、免疫アレルギー領域、がん・難治性

疾患領域ともに主に情報交換や意見集約のためにデ

ジタルツールを用いていた。団体会員データの活用

範囲については、がん・難治性疾患領域は団体内の利

用にとどまり外部にデータ提供することは少ない(1

6%が外部提供)が、一方で免疫アレルギー領域の患者

団体は、外部に提供している割合が極めて高い(63%

が外部提供)ことが明らかとなった。 

【研究者アンケートの比較】 

＜研究者による患者団体との接点及びその必要性に

ついて＞ 

免疫アレルギー領域の研究者はがん及び難治性疾

患と比べ患者団体との接点を持つ研究者が少ない

（免疫アレルギー領域の研究者のうち16％が患者団

体と交流がある、一方、がん及び難治性疾患の患者団

体のうち31％が患者団体と交流がある）とともに、よ

り良い研究のためには患者団体からの意見聴取の必

要性を感じている研究者の割合が少なかった（免疫

アレルギー領域の研究者のうち50％が患者団体から

の意見が必要と回答、がん及び難治性疾患の研究者

のうち69％が患者団体からの意見が必要と回答）（図

23）。 

 
図23 患者団体との接点の必要性について（研究者） 

 

＜研究者による患者団体への臨床研究への協力体

制・規則について＞ 

免疫アレルギー領域の研究者は他の疾患領域と比

べ、協力の際の規則を設けている研究者の割合が少

なかった（がん及び難治性疾患の研究者は29％が患

者団体に意見聴取する際のルールを持っているが、

免疫アレルギー領域の研究者は9％しか同規則を設

けていない）（図24）。 

 

 

図24 研究者による患者団体への臨床研究への協力体制・規則

に関するアンケート 

 

＜研究者による患者団体にもとめる協力・関与の内

容＞ 

免疫アレルギー領域の研究者は患者団体に、①検

体協力・アンケート収集や、②研究の大まかな方向性

に関して協力を求めるが多く、がん及び難治性疾患

の患者団体は、①新たな予防法や臨床研究の内容に

関する関与を求めることが多かった。また、免疫アレ

ルギー領域は患者等との情報交換について、がん・難

治性疾患領域よりもデジタルツールを用いる割合が

低かった。今後、患者・市民参画の促進のために免疫

アレルギー領域の研究者は、研究者と患者の間を取

り持つコーディネーターの存在が重要であるとの回

答が最も多かった (88%) のに対し、がん・難治性領

域の研究者はガイドラインの作成が重要であるとの

回答が最も多かった(75%)。   

【ヒアリング調査のまとめ】 

＜患者会の臨床研究への連携実態・意見＞   

現状は、特定の研究者に顧問のような立場で協力

関係を持っているケースや、そのほか学会などで知

り合った研究者からお声掛けがあって研究に協力す

ることが多かった。また、参画・協力の内容として以

下のものが挙げられた。 

・アンケート調査への協力：患者会員にGoogle form

など駆使しアンケート実施   

・研究班等への出席等：研究班に出席して患者(会)を

代表して意見を述べる 

・出版物の校閲：患者目線でポスターなどの読み手の

感じ方などに配慮した校閲 

今後の課題として、患者会の理解が追い付かない

ケースが多い点が挙げられ、研究の計画段階から参

画させてほしい、患者が求める研究内容になってい

ないと感じることがある、研究班へ出席しても用語

が難しくてわからない、平易な言葉づかいに配慮い

ただけるとありがたいという要望があった。   

＜研究者側の意見＞   

現状は、患者会と接点を持つ研究者は、患者会には

比較的長いスパン(5年間程度)研究に関与頂いてい
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た。研究で得られた成果を患者会にフィードバック

することが極めて重要という認識も見られた。 

今後の課題として、患者会との接点作りの方法・情

報や協力依頼できる内容・手順がわからないという

点が挙げられ、患者会リストを作り研究者に開示す

る、研究についてどのような協力が行えるのか内容

の示唆と連携手順書・事例集が欲しいという要望が

見られた。 

 

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 

2.1 アドレナリン自己注射製剤の処方実態調査 
NDBを用いて、2017年度のアドレナリン自己注射
製剤の処方について解析した。その結果、全年齢で
年1回以上アドレナリン自己注射製剤を処方された
患者は、88,039人（男性 56,169人、女性 31,930
人）であった。アドレナリン自己注射製剤の合計処
方数は116,758本（EpiPen○R  0.15 mg, 43,618 [37.
4%]; EpiPen○R 0.3 mg, 73,140 [62.6%])で、1人当
たりの年間処方数は平均1.33本であった。アドレナ
リン自己注射製剤の処方率は、全年齢では人口10万
人あたり69.5人であった。年齢別には0歳から9歳で
は人口10万人あたり278.9人と最も高く、次いで10
歳から19歳が人口10万人あたり189.9人と小児期の
処方率が高かった。一方、20歳以上は10万人あたり
36.1人であった（図25）。 
 
図25 アドレナリン自己注射製剤の処方率 

 
0歳から19歳までの処方率は、20歳以上の処方率

と比較して6.4倍高く、アドレナリン自己注射製剤
は19歳以下で多く処方されていることが明らかにな
った。地域別には、アドレナリン自己注射製剤の処
方率は島根県、長野県、鳥取県で高い一方、長崎
県、沖縄県、福岡県では低いなど地域差があること
も判明した。 
本研究成果は、Allergology International誌に

掲載された。（Sato S et al. Allergol Int 2022;
71:354-361.） 
 

2.2 気管支喘息に対する生物学的製剤の処方実態

調査 

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7,977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、1

0歳代前半と70歳代に二峰性のピークを認め、男女と

もに70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26）。 

 
図 26 気管支喘息に対する生物学的製剤の年齢階級別患者総

数 

 
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。 
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5,014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3,449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 229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8,076施設のうち、病院79.
9%・クリニック20.1%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 (2159人)、神奈川 
(714人)、大阪 (459人)、京都 (383人)の順に多
く、人口10万人あたりの患者数は東京 (15.73)、京
都 (14.74)、福井 (12.32)、神奈川 (7.80)の順に
多く認めた (図27)。 
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図 27 気管支喘息に対する生物学的製剤を処方された人口 10

万人あたりの患者数（地域別） 

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、重症喘息に対する医
療の均てん化にはアレルギー専門医育成が必要と考
えられた（図28）。 
 

図28 気管支喘息に対する生物学的製剤を処方された人口10

万人あたりの患者数と都道府県別日本アレルギー学会専門医

数の関係 

 

これらの解析結果は、日本呼吸器学会機関誌 Resp

iratory Investigation（Kan-O K, et al. 2024;62:

113-120）およびアジア太平洋呼吸器学会機関誌Resp

irology（Kan-O K. Respirology.2024;29:455-457）

に公表された。 

 

2.3 アレルゲン免疫療法の処方実態調査 
スギ花粉症の治療で、現段階で唯一の根治治療と

期待されているアレルゲン免疫療法の実施状況の実
態、及び経年変化を調査した。またダニ抗原に対す
るアレルゲン免疫療法の実施状況の実態、及び経年
変化も調査した。NDBを用いて、2014年度から2019
年度における全年齢のスギに対する舌下免疫療法薬
剤、ダニに対する舌下免疫療法薬剤の処方を評価し
た。その結果、2014年度から2019年度にスギ抗原に
対するアレルゲン免疫療法のみを開始した総人数は
188,976人、ダニ抗原に対するアレルゲン免疫療法
のみを開始した総人数は、83,219人であった（図2
9）。 

図29 舌下免疫療法を受けた患者総数の推移 

 
同期間にスギ抗原に対するアレルゲン免疫療法の

みを開始した患者の年代別人数は、10歳から14歳で
30,887人と最も多く、次いで40歳から44歳で22,036
人、35歳から40歳で19,418人であった。各年度に治
療を開始した人数は、2014年度 11,358人、2015年
度 20,529人、2016年度 20,803人、2017年度 22,67
2人、2018年度 42,791人、2019年度 70,823人と、2
018年度を境に急激に増加していることが明らかと
なった（図30）。 
 
図30 スギに対する舌下免疫療法を受けた年齢別患者推移 

 
同期間にダニに対する舌下免疫療法のみを開始し

た患者の年代別人数は、10歳から14歳で28,315人と
最も多く、次いで5歳から9歳で22,337人、15歳から
19歳で8,227人であった。各年度に治療を開始した
人数は、2015年度 1,940人、2016年度 7,819人、20
17年度 10,531人、2018年度 29,668人、2019年度 3
3,261人と、2018年度を境に急激に増加しているこ
とが明らかとなった（図31）。 
 
図31 ダニに対する舌下免疫療法を受けた年齢別患者推移 

 本研究成果は、国際雑誌への投稿に向け準備中で
ある。 
 
2.4 食物アレルギーの検査実態調査 
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食物アレルギーの診断・管理に必要不可欠な食物
経口負荷試験（OFC）の実施状況の実態を明らかにす
ることを目的とした。2017年 1月～12月に 9歳以下
の OFC 実施件数（小児食物アレルギー負荷検査を算
定した患者）を NDB から抽出した。都道府県別、男
女別、年齢階級別に集計し、9歳以下の人口あたりの
OFC 実施件数を算出し、都道府県別の実施状況を検
討した。 
対象期間における総 OFC実施件数は 67587件、男女
比は 1.7:1 であった。年齢別には 1 歳が 13630 件
（20%）、2歳が 13048件（19%）、3歳が 10207件（15%）
の順に多く、0歳が 917件（1%）と最も少なかった。
都道府県別の人口あたりの OFC 実施件数は 1.3～
12.3件/1000人で、最大で 9.5倍の実施件数の差を
認めた（図 32）。OFC 実施件数が 10 件/1000 人以上
は上位 5番目までであった。 
以上より、9 歳以下の OFC 実施状況は地域により大
きく異なることが明らかになった。 
 
図32 人口1000人当たりの経口食物負荷試験の実施件数（地

域別） 

 
2.5 食物アレルギー類縁疾患（好酸球性食道炎、好
酸球性胃腸炎）の患者実態調査 
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
32）。 
 
 
 
 
 

図32 好酸球性消化管疾患の年齢別分布 

 
2.6 アトピー性皮膚炎の患者実態調査 
患者数が多く小児から成人まで複数の診療科をま

たがるアトピー性皮膚炎では全国的な現状評価の施
行及び継続が難しく、また医療の均てん化を評価す
る手法に乏しい。そのような現状を背景として NDB
基盤を用いたアトピー性皮膚炎に関する疾患情報を
持続的・悉皆的に収集する手法の確立が望まれる。
解析を進めるにあたって疾患定義を検討した。 
疾患定義1：以下の①かつ②かつ③を満たす患者（an

d条件）。 

①対象期間内に、「アトピー性皮膚炎」の傷病名が付

記されている患者 (疑い病名は入れない)   

②対象期間内に、「 除外傷病名」の傷病名が付記さ

れていない患者（疑い病名は入れない）   

③Index date前後の52Wの間に、12W以上の間隔を開

けて、以下の「アトピー性皮膚炎治療薬」の処方を3

度以上なされた患者   

なお、ここでの「アトピー性皮膚炎治療薬」は、以下

の[A] or [B] or [C] を満たすものとする 。 

A：外用ステロイド 

B：外用タクロリムス＋デルゴシチニブ 

C：生物学的製剤等 

疾患定義2：以下の①かつ②を満たす患者（and条件）

①対象期間内に、「アトピー性皮膚炎」の傷病名が付

記されている患者 (疑い病名は入れない) 

②Index date前後の52Wの間に、12W以上の間隔を開

けて、以下の「アトピー性皮膚炎治療薬」の処方を3

度以上なされた患者 

なお、ここでの「アトピー性皮膚炎治療薬」は、以下

の[A] or [BかつD] or [C] を満たすものとする

（[B]かつ[D]とは同日に処方されたことを意味する）

A：外用ステロイド 

B：外用タクロリムス＋デルゴシチニブ  

C：生物学的製剤等  

D：保湿剤   

疾患定義3：以下の①かつ②を満たす患者（and条件）

①対象期間内に、「アトピー性皮膚炎」の傷病名が付

記されている患者 (疑い病名は入れない)    

②16歳以上については、皮膚科特定疾患指導管理料

（２）が請求されている患者（各年度内で1回でも請

求されていれば該当と見なす）   
対象期間における患者数の合計は疾患定義1と疾

患定義２で大きな違いが見られなかったが、疾患定
義3では患者数が多く、特に、0-9歳で非常に多い結果
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となった（図33）。 
疾患定義1は除外傷病名に関する条件を含むが、ア

トピー性皮膚炎では除外傷病を合併する場合もある
ため、持続的・悉皆的に情報収集することを目的とし
たNDB調査研究では、より実臨床を反映していると考
えられる疾患定義2を採用する方針となった。 
 
図33 アトピー性皮膚炎 疾患定義の比較 

 
2.7 アレルギー性鼻炎/結膜炎に対する外科的治療
の実態調査 
2017年度のNDBデータベースを用いてアレルギー

性鼻炎およびアレルギー結膜炎に対する外科的治療
の実態調査を行なった。まずアレルギー性鼻炎に関
しては、『花粉症又はアレルギー性鼻炎を含む病名が
付記され、鼻腔粘膜焼灼術、下甲介粘膜焼灼術、下
甲介粘膜レーザー焼灼術（両側）、粘膜下下鼻甲介骨
切除術、経鼻的翼突管神経切除術のいずれかをうけ
た患者』を抽出した。人口 10万人当たりのアレルギ
ー性鼻炎に対する外科的治療件数が多い都道府県は
順に東京（136.6件）、愛媛（120.5件）、岐阜（112.5
件）であり、少ない都道府県は順に沖縄（34.4件）、
青森（38.1件）、福島（39.7件）であった（図 34）。 
 
図 34 都道府県ごとの人口 10 万人当たりのアレルギー性鼻

炎に対する外科的治療件数 

また人口 10 万人あたりの都道府県別の耳鼻咽喉
科専門医数と、人口 10万人あたりの都道府県別のア
レルギー性鼻炎に対する外科的治療件数は弱い正の
相関(r = 0.453)を認めた。 
アレルギー性結膜炎については、『春季カタル又は巨
大乳頭結膜炎の病名が付記され結膜腫瘍冷凍凝固術、
結膜腫瘍摘出術、結膜肉芽腫摘除術のいずれかをう
けた患者』を抽出し、全国で計 56件（男性 36件）
のアレルギー性結膜炎に対する外科的治療が行われ
ていたことが明らかとなった。 
 

2.8 アレルギー性鼻炎に対する舌下免疫療法の治
療遵守率の推移や遵守率に関わる要因の検討 
国立成育医療研究センター社会医学研究部臨床疫

学・ヘルスサービス研究室の大久保祐輔氏と共に、
アレルギー性鼻炎に対する舌下免疫療法の治療遵守
率とそれに影響を与える因子の解析を行った。JMDC
および DeSCヘルスケアが提供するレセプト（診療報
酬明細書）データベースを活用し、2017年〜2021 年
の 7年間に渡り、舌下免疫療法（SLIT）を開始した、
20歳未満の子供と保護者約5万人分のデータを用い
て、治療遵守率と治療遵守率の推移に関わる要因を
分析した。その結果、SLITの治療遵守率は 1年目で
75.6%、3 年目では 53.9%となり徐々に低下すること
が明らかとなった。これは欧州の先行研究と同等、
あるいはそれ以上であった。年齢別の治療遵守率で
は、10 歳未満の子どもや 40 歳以上の保護者の方が
高く、10 代の子どもや 20 代から 30 代の保護者の方
が低い傾向にあった。また、治療遵守率の向上に影
響を与える要因として、SLITの夏季開始、経口ヒス
タミン薬などの併用、医療機関の特性（公立病院・
大学病院、耳鼻科や小児科）、親子での同時治療の実
施が関与することが明らかとなった。本研究成果は、
Allergy誌に掲載された。（Okubo Y, et al. Allergy 
2024;79:523-525） 
 
2.9 COVID-19 の流行による花粉症患者受診行動の
変化の検討 
花粉症の外来受診率と花粉症関連薬の処方数を新
型コロナウイルス感染症流行前後で比較した。JMDC
データベースから 2018年から 2021 年までの花粉症
の時期 (1-5 月)における 2,598,178 人の花粉症患
者を特定した。花粉症の外来受診率 (図 35A)は新型
コロナウイルス感染症流行前と比較して新型コロナ
ウイルス感染流行後では有意に減少した(図 35B, 新
型コロナウイルス感染症流行前; 2018 年 12.1%, 
2019 年 12.9%, 新型コロナウイルス感染症流行後; 
2020 年 10.3%, 2021 年 10.5%, P < 0.001)。花粉症
関連薬の処方数 (図 35C)は、新型コロナウイルス感
染症流行前と比較して新型コロナウイルス感染流行
後では有意に減少した (図 35D, 流行前; 2018 年
6,197,772枚, 2019年 6,614,412枚, 流行後; 2020
年 5,045,884枚, 2021年 5,262,375枚,P = 0.033)。
本研究成果は、Allergy誌に掲載された。（Akasaki Y 
et al. Allergy 2024;79:1056-1060） 
 
図 35 新型コロナウイルス感染症流行前後の花粉症外来受診

率と花粉症関連薬処方数の年次変化 

(A) 2018年1月から2021年5月までの花粉症の月別外来受診率

（分母：JMDCデータベースの継続登録者数4,944,599人）。 

(B) 2018年から2021年までの花粉症の時期（1月〜5月）にお

ける花粉症の平均外来受診率（分母：花粉症シーズンの5か月

連続累計加入者数24,722,995人、*** P < .001 [χ二乗検定]

 ）。 (C) 2018年1月から2021年5月までの月別花粉症関連薬

処方数。 (D) 2018年から2021年までの花粉症の時期における

花粉症関連薬の総処方数 (* P = 0.033  [ t検定]）。 

Tokyo 136.6

Gifu 112.5

Ehime 120.5

Okinawa 34.4

Aomori 38.1

Fukushima 39.7
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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 

3.1 ENGAGE-TFを軸とした学会間連携、異分野連携、

産官学民連携、国際連携基盤の構築 
本研究では、免疫アレルギー疾患研究 10 か年戦略

に関連する 7 つの学会（日本アレルギー学会、日本
小児アレルギー学会、日本呼吸器学会、日本眼科学
会、日本皮膚科学会、日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学
会、日本免疫学会）より計 11名のメンバーを推薦い
ただき結成された ENGAGE-TF が、学会間、異分野、
産官学民、多国間をつなぐハブとなり、学会間連携、
異分野連携、産官学民連携、国際連携を促進し国内
外のあらゆる力を結集することで、免疫アレルギー
疾患研究の推進を担ってきた。 
月に 1 回以上 Web ミーティングを行い、NDB を用

いたアレルギー疾患実態調査、各プロジェクトの進
捗状況、各分野の連携における課題と解決策、新た
な連携の可能性、に関して継続的に議論を行った。 
免疫アレルギー疾患は、小児期から高齢者まで幅広
い年齢で異なる症状を認めること（垂直的課題）、皮
膚、口腔、目、鼻、呼吸器、消化期など複数の臓器に
跨って症状を認めること（横断的課題）から、単一
の診療科で完結する疾患ではなく、複数の異なる診
療科が一体となり総合的に診療、研究を進めていく
必要がある。一方で、複数の診療科が一体となって
研究を行えるようなプラットフォームが存在しない
ことで、複数の診療科に跨る疾患の全体像を把握す
ることが困難であった。ENGAGE-TFは、各診療科（学
会）の垣根を超えた組織としてハブとなり、各診療
科の若手医師らと共に NDB を用いて免疫アレルギー
疾患の診療実態調査を行った。その結果、小児期か
ら高齢者まで幅広い年齢で、アナフィラキシー関連
の治療実態や、アレルギー性鼻炎を対象とした免疫
療法、外科的治療の実態、気管支喘息を対象とした
生物学的製剤を用いた治療実態、アトピー性皮膚炎
の治療実態など、多くの成果を上げることができた。 
また、九州大学が主幹となり行なったコントロー

ル不良重症喘息患者を対象とする Tezepelumab によ
る clinical remission を検討する医師主導特定臨
床研究（TERESA 試験）では、ENGAGE-TF が連携のハ
ブとなることで、北海道から沖縄まで全国の医師が
参加するオールジャパン体制の医師主導研究の構築
に繋がった。 
免疫アレルギー疾患の研究の推進、進捗評価には、

免疫アレルギー分野に関わる医師・研究者のみなら
ず、分野外の研究者等との連携が必要となる。

ENGAGE-TFは、JSTが所轄する事業（戦略的創造研究
推進事業等）と連携の元、自然科学研究機構の小泉
周氏、東京工業大学リベラルアーツ研究教育院の調
麻佐志氏、慶應義塾大学グローバルリサーチインス
ティテュートの鳥谷真佐子氏、東京通信大学の福士
珠美氏らと共に、「厚み」指標によるアレルギー領域
の研究成果のインパクト解析を行なった。この成果
は、Allergy 誌に掲載された。（Adachi T et al. 
Allergy 2022;77:1602-1606.） 
更に、ENGAGE-TFは、公衆衛生学の専門家である奈
良県立医科大学公衆衛生学の今村知明氏、野田龍也
氏らと共に、NDB を用いた免疫アレルギー疾患の患
者実態、診療実態把握研究を行い、多くの成果を挙
げた。（Sato S et al. Allergol Int 2022;71:354-
361., Kan-O K et al. Respir Investig 
2023;62:113-120.,Kan-O K. 
Respirology.2024;29:455-457）更に、社会医学の専
門家である国立成育医療研究センター社会医学研究
部臨床疫学・ヘルスサービス研究室の大久保祐輔氏
と共に、アレルギー性鼻炎に対する舌下免疫療法の
治療遵守率とそれに影響を与える因子の解析を行っ
た。本研究成果は、Allergy誌に掲載された。（Okubo 
Y, et al. Allergy 2024;79:523-525.） 
これらのように ENGAGE-TF がハブとなり、従来アレ
ルギー領域の研究に携わってこなかった異分野の研
究者の協力を得ることで、本領域の研究の推進につ
ながっている。 
研究の推進、研究成果の実装の推進には、産官学

民が連携して研究開発が進められる仕組みづくりが
必要である。ENGAGE-TFは、順天堂大学医学部附属順
天堂医院眼科猪俣武範氏らと共に、株式会社 InnoJin
が開発した花粉症予防アプリ「アレルサーチ」を用
いた患者実態調査を行い、患者のアンメットニーズ
の探索を行なった。また、後述する研究ハッカソン
イベントや、アナフィラキシーをテーマとした健康
医療 AIデザインプログラム（COI-NEXT 慶應大学拠
点）の開催を通じて、産官学連携を推進した。その
結果、研究ハッカソンを契機として参加者同士の共
同研究開発が開始され、AMED 研究費の取得につなが
った。また、健康医療デザインプログラムで最優秀
賞を獲得したチームが大学発のスタートアップとし
て起業手続きを進めるなど、可視化できる成果に繋
がった。以上のように、ENGAGE-TFは産官学民連携の
ハブとしても機能した。 
 

3.2  産官学民連携に向けた研究ハッカソン 
令和3年11月20日、21日に「免疫・アレルギー皮
膚疾患に新たなソリューションを」というテーマの
もと、産官学連携に向けた研究ハッカソンイベント
「Hacking Dermatology」を、CIC Tokyo、Venture 
Café Tokyo、Leo Science & TechHubとの連携のも
と開催した（図36） 。現地参加者 28名、オンライ
ン参加者 5名の内訳は、医師11名、研究者9名、企
業家7名、企業4名、学生2名だった。2日間にわたる
イベントでは、7チームに分かれた参加者が、汗・
食事介入・掻痒の可視化・光バイオプシー・幹細胞
治療・入浴・行動変容アプリといった異なるアプロ
ーチをピッチし、「水疱性類天疱瘡の患者に向け
た、幹細胞の皮膚再生に着目した治療アプローチ」
が最優秀賞を獲得した。参加者からは「新しいイノ
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ベーションはこのようなイベントから始まると実感
した」「多様なバックグランドの方との協働が有意
義だった」等、高い満足度を示すフィードバックが
なされた。本イベントを契機とし、患者自身が症状
を匿名で記録・共有するクラウドソースアプリ「ア
トピヨ」を開発したアトピヨ合同会社と免疫アレル
ギーの研究者との交流が生まれた。その結果、「ア
トピヨ」に登録された19,790ユーザの匿名化情報、
掻痒スコア、皮疹の画像解析、「レスポンス」及び
「投稿」情報を元にアトピー性皮膚炎のアンメット
ニーズ及び重症化予測因子の層別化解析を行う研究
へと発展し、現在ではAMED免疫アレルギー疾患実用
化研究事業として研究が進行している。 
 

図36 「Hacking Deramtology」イベントフライヤー 

3.3 各診療科の垣根を超えた教育/連携システム

の構築 
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「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）」を行い、各大学・地域・医師会・薬剤
師会および SNS（Twitter, Facebook）による周知を
行った。アレルギー学会の採択・支援を得ることで、
希望者は無料での聴講・参加が可能となった（図 37）。 
 
図 37 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） 

 
それぞれの企画において 2021 年 7月から 12月ま

で毎月 1 回ずつの講演を行った。両出前授業合わせ
てのべ約 2000人・回がライブ視聴し、YouTube 限定
公開アーカイブ動画へのアクセスも 2000 回以上を
数えた。 
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3

8)。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 38 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、日本ア

レルギー学会誌である「アレルギー」に掲載された。 

 

3.4 国際的人材育成のための留学推進 
海外留学中、帰国後の医師・研究者と、海外留学

に興味のある学生・医師・研究者との交流を実現し
た留学推進イベント「留学のすゝめ」を関連学会で
開催した（図 39）。 
合計6学会で開催し、海外留学に興味のある学生・

医師・研究者、延べxx名が参加した。開催した医学会

には所属していない学部学生や医学生も、イベント

に参加するなど、分野や年齢を超えた参加者の交流

の場にもなった。実際に同イベントの参加者が、講演

者の研究室に留学する事例にも創出された。 

 
図 39 留学のすゝめ開催概要 

 

3.5 国際的日本人研究者の発掘に向けた仕組み作

り 
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、
NPO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た。2022 年度
は、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、
免疫アレルギー領域から 3 名の論文賞受賞者、1 名
の特別賞が受賞した（図 40, 41）。2024年度は、5/12
にオンライン授賞式を開催した。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



 

 

 

26 

待される。 
 

図40 UJA論文賞2023 開催概要 

 
 

図41 UJA論文賞2023 受賞者 

 
 

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 

 

結果は、別添資料（「免疫アレルギー疾患研究10か

年戦略」の推進に関する中間評価報告書（案））を参

照。 

 

Ｄ．考察 

日米欧の免疫アレルギー研究分野のインパクト解

析では本領域の研究プロジェクトの強み・弱み・可

能性を明らかにした。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おり、これは、AMED が研究開

発を推進していること、厚生労働省が免疫アレルギ

ー疾患研究 10 か年戦略の中で重点を置いて推進し

ていることなどが理由と考えられた。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

い一方で、欧米の研究成果は幅広い層に届いていた。

日本の重要な研究成果を国内外に効果的に伝えるた

めの対策も重要と考えられた。研究者の多様性解析

ではアレルギー領域の研究チームは総じて多様性が

高く、その中でも米国、英国の研究チームは多様性

の高いチームほど、研究アウトプットが高かったの

に対し、日本の研究チームは専門性の高いチームの

方が、研究アウトプットが高い傾向が見られた。研

究事業や研究チームの目的・構成方法によって、そ

の多様性・分野を増やすことの意味が異なる可能性

が考えられた。 

公的研究費採択状況調査及び主要国際誌掲載論文

数調査では、戦略毎の進捗と課題が明らかとなった。

戦略 1 では、戦略 1-1（多様性・層別化）が突出して

いるが、これは基礎研究の広い領域を包含する領域

であるため、我が国の免疫アレルギー疾患研究活動

の規模にほぼ比例するものと思われる。戦略 1-2（予
防的・先制的医療）と戦略 1-3（宿主因子・外的因子）

は、元から我が国の強みとする領域であり、引き続

き成果が生まれていると考えられる。一方で、研究

課題の採択数は戦略 1-2（予防的・先制的医療）が比

較的多いが、論文掲載数は多くない。開発に向けた

研究が主に知財取得や開発の為の薬事対応などで論

文化されづらい研究内容である可能性や、開発フェ

ーズの研究の困難さが影響する可能性が考えられる。

戦略 1-4（臓器連関・異分野融合）の課題採択数は戦

略 1-3（宿主因子・外的因子）とほぼ変わらないが、

研究成果の点では、戦略 1-3（宿主因子・外的因子）

には及ばない。厚労省及び AMED以外の研究費の成

果によって論文掲載数への効果がマスクされている

可能性があるが、一方で、異分野融合型研究は大き

なイノベーションを生む可能性が高い反面、成功し

ないリスクも多いこととは指摘されているが、より

有用な臓器連関・異分野融合のあり方について検討

する余地がある可能性が示唆される。戦略 2 は学術

研究政策として扱うことが難しい領域と考えられる

が、その中でも戦略 2-1（患者・市民参画）について

AMED 事業として独自の取り組みが行われている。

AMED 免疫アレルギー疾患実用化研究事業では、公

募時の研究開発提案書に、研究に対する患者・市民

参画の取組に関する記載事項が設けられるなど、推

進が図られている。戦略 2-3（臨床研究基盤構築）は

研究課題の採択が少ない。全国的な研究ネットワー

クの構築の推進には、研究ネットワークを用いた個

別の研究の推進と共に、長期的な視野に立った戦略

的な全国規模の研究基盤構築の施策が必要である。

戦略２（社会の構築）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

必要である。免疫アレルギー疾患の研究予算におい

て、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 10 か年戦略発出後の主要国際雑誌

論文掲載数調査では、戦略 3-3（重症・難治性）が全

体的に多く、その他、戦略 3-1（母子関連・移行期）、

戦略 3-2（高齢者・成人）、戦略 3-4（希少疾患）に

ついては比較的均等な結果となった。これらの分布

は研究 10 か年戦略発出後の AMED 事業における戦

略目的毎の課題採択傾向と極めてよく似た傾向を示

している。本戦略が我が国の免疫アレルギー疾患研

究の多様性向上と政策的必要性への対応可能性につ

いて、一定の貢献を行ったことを示唆する可能性が

ある。一方で、ライフステージを意識した研究、希
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少疾患の研究成果を commonな疾患へ展開するよう

な研究成果は少ない。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、FPIES 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。 
免疫アレルギー疾患研究における患者・市民参画

に関する動向調査では、同領域における患者・市民

参画の現状と課題が明らかとなった。今後は、平易

な言葉遣いに配慮した研究内容の解釈サマリーを同

時に作成できるツールや、研究の計画段階から患者

団体が参画する仕組み、各分野で患者会リストを作

成して研究者に協力可能性を開示する仕組みを構築

することが望まれると考えられる。上記の平易に理

解できるツールの導入が前提になるが、基礎研究と

応用、臨床研究のつながりを示し、基礎研究が今後

の医療の発展にどのような貢献がなされるのかの理

解を示すとともに、そのつながりをデジタルツール

等により可視化すること、研究者側は患者会への配

慮を行いながら平易な言葉で説明すること、患者会

側も長期スパンで理解していくこと、を組み合わせ

ることで、10 か年戦略が目指す、患者・市民参画に

よる双方向性の免疫アレルギー研究のさらなる推進

が可能になると考えられる。 
  NDBを用いた研究では、アレルギー疾患の患者実態、

処方実態が明らかとなった。2017年度のアドレナリ

ン自己注射製剤の処方について解析では、全年齢で

年1回以上アドレナリン自己注射製剤を処方された

患者は、88,039人（男性 56,169人、女性 31,930人）

で、1人当たりの年間処方数は平均1.33本であった。

アドレナリン自己注射製剤の処方率は、年齢別には0

歳から9歳では人口10万人あたり278.9人と最も高く、

次いで10歳から19歳が人口10万人あたり189.9人と

小児期の処方率が高いことが明らかになった。また、

処方実態には地域差があることも判明した。 

スギやダニに対するアレルギー性鼻炎の治療で、

現段階で唯一の根治治療と期待されているのがアレ

ルゲン免疫療法である。NDBを用いた処方実態調査で

は、スギ抗原に対する舌下免疫療法、ダニ抗原に対す

る舌下免疫療法、共に2018年度を境に急激に処方数

が増加していることが明らかとなった。年齢別では、

小児における処方数が2018年以降に急激に増加して

いることから、小児へ適応が拡大されたことで処方

数が増加している可能性が示唆された。 

気管支喘息を対象として生物学的製剤の処方実態

調査では、本邦では2009年に生物学的製剤を処方さ

れた患者は男女ともに70歳代が最も多いこと、処方

割合には地域差を認めることが明らかにされ、本邦

の高齢者における難治性・重症喘息の実態を反映す

ると共に、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等のデータベースを用いた解析によ

り、アレルギー疾患患者の実態や、処方実態の把握を

行うための研究基盤を構築することができた。 

ENGAGE-TFが中心となり、産官学民連携に向けた研

究ハッカソンイベントや、診療科の垣根を超えた教

育/連携システムの構築、留学・国際連携促進シンポ

ジウム“留学のすゝめ”の開催、UJA論文賞を通じて、

産官学民連携、異分野連携、国際連携を推進する基盤

を構築することができた。 

10 か年戦略中間評価に向けて、本研究班で進捗を

把握するために収集した有識者意見を含む多元的な

データの解析を元にして、10か年戦略の進捗の確認、

さらに推進するために必要な研究領域や分野、課題

等の抽出を含めた総合的評価を行った。戦略毎に抽

出された課題の解決と共に、各戦略に横断的に関係

し、戦略全体の推進につながる項目として、「Single 

Cell Analysis（1細胞解析）、AIや DX等の最新技術

を最大限に活用する研究の推進」「レジストリーやバ

イオバンク、国内外のネットワークを活用し持続可

能な研究基盤体制を充実させていくこと」「患者数が

急増するアレルギー疾患やアレルギー類似疾患の病

態解明に向けて他疾患領域と連携していくこと」「研

究成果の社会実装に向けた研究開発インフラと積極

的に連携していくこと」が、今後推進すべき研究と

して挙げられた。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い、研究班の「免疫アレ

ルギー疾患研究 10 か年戦略」の推進に関する中間報

告書（案）を作成した。 

 

Ｅ．結論 

2019年1月に策定された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

〜は、2024年度に折り返しを迎える。本研究班では、

10 か年戦略の推進と共に、進捗を評価する基盤構築

を行ってきた。10 年という長期間の中で、構築した

評価基盤を用いて進捗評価を継続し、国内外の免疫

アレルギー研究の全体像や、患者をはじめとする国

民のニーズ等を正確に継続的に把握し、戦略の適宜

見直しを行っていくことで、効果的で有意義な免疫

アレルギー疾患の研究につながるものと期待される。 
Ｆ．健康危険情報 

なし 
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73) 長尾 みづほ: 【小児のアレルギー】生物学的

製剤の進歩, 日本医師会雑誌.2023;152:543. 

74) 森田英明、松本健治: 免疫アレルギー疾患にお

ける分子標的薬の基礎知識, 日本小児アレルギ

ー学会雑誌. 2023;37:163-169. 

75) 森田英明: Immunological memory（免疫記

憶）, アレルギー. 2023;72:1174-1179. 

76) 中山 梨絵,正木 克宜,若林 健一郎: Common di

seaseの処方箋ファイル-臨床経過から学ぶ20症

例(CASE 18)アレルギー性鼻炎 生来健康な32歳

男性, Medicina, 2023;60:912. 

77) 小西 駿一郎,正木 克宜,福永 興壱: 高齢者呼

吸器疾患-診断・治療の最新動向- 高齢者の難

治性喘息の治療戦略, 日本臨床, 2023;81:649. 

78) 謝柯智，緒方大聡，古鉄泰彬，小川愛実，片平

雄之，石松明子，田口和仁，森脇篤史，𠮷田

誠．ベンラリズマブ投与中に増悪し，デュピル

マブへの変更後に改善した，アレルギー性気管

支肺アスペルギルス症を伴う難治性喘息の1例

 ．呼吸臨床 2023;7:e00170. 

79) 鈴木慎太郎, 足立剛也, 正木克宜内科×皮膚科

解いて学ぶ!「おとな」のアレルギー : 魂のク

ロストーク37のCase Study, 内科×皮膚科解い

て学ぶ!「おとな」のアレルギー : 魂のクロス

トーク37のCase Study,文光堂,2023 

80) 入江美聡, 正木克宜: アナフィラキシーと食物



 

 

 

32 

アレルギーの基礎知識 仮性アレルゲンによる

食物アレルギー様症状, 臨床雑誌内科：プライ

マリケアに必携! アレルギー診療の基本ガイ

ド, 南江堂,2023 

81) 二村昌樹, 森詩織, 正木克宜: アレルギー診療

Pros & Cons 小児発症の食物アレルギーをみる

のは小児科?成人科?, Allos Ergon, クリニコ

出版,2023 

82) 冨保紗希, 正木克宜: 【喘息.COPD.喘息・COPD

オーバーラップ症候群の病態生理】Key words 

喘息と食物アレルギー, カレントテラピー, ラ

イフメディコム,2023 

83) 梅田啓, 正木克宜, 陣崎雅弘, 岡田泰昌, 松本

健治: 白血球(顆粒球)の異常(悪性腫瘍を除く)

 好酸球の異常 好酸球増加症 PIE症候群 遷延

性肺好酸球(増多)症, 日本臨床（別冊）：血液

症候群(第3版)-その他の血液疾患を含めて-,日

本臨床社,2023 

84) 梅田啓, 正木克宜, 陣崎雅弘, 岡田泰昌, 松本

健治: 好酸球の異常 好酸球増加症 PIE症候群 

アレルギー性気管支肺アスペルギルス/真菌症

(ABPA/M), 日本臨床（別冊）：血液症候群(第3

版)-その他の血液疾患を含めて-,日本臨床社,2

023 

85) 正木克宜: ラテックスアレルギー, 今日の治療

指針2024, 医学書院,2023 

 

2. 学会発表 

1) 森田英明：「免疫アレルギー疾患研究10か年戦

略」の今、第72回日本アレルギー学会学術大会

 特別講演、東京、2023年10月22日. 

2) 玉利真由美：気管支喘息と好酸球性気道疾患の

ゲノム解析の現況、第61回日本呼吸器学会 学

術講演会、東京、2021年4月23日. 

3) 正木克宜：総合アレルギー診療総論. 日本アレ

ルギー学会 出前授業による教育の機会創出事

業 第1回, Web開催, 2021年7月20日. 

4) 神尾敬子：気管支喘息と吸入支援（成人編）. 

日本アレルギー学会 出前授業による教育の機

会創出事業 第2回, Web開催, 2021年8月19日. 

5) 森田英明：気管支喘息と吸入支援（小児編）. 

日本アレルギー学会 出前授業による教育の機

会創出事業 第2回, Web開催, 2021年8月19日. 

6) 猪俣武範：アレルギー性結膜炎. 日本アレルギ

ー学会 出前授業による教育の機会創出事業 第

3回, Web開催, 2021年9月16日. 

7) 坂下雅文：アレルギー性鼻炎. 日本アレルギー

学会 出前授業による教育の機会創出事業 第3

回, Web開催, 2021年9月16日. 

8) 佐藤さくら：食物アレルギー（小児編）. 日本

アレルギー学会 出前授業による教育の機会創

出事業 第4回, Web開催, 2021年10月14日. 

9) 正木克宜：食物アレルギー（成人編）. 日本ア

レルギー学会 出前授業による教育の機会創出

事業 第4回, Web開催, 2021年10月14日. 

10) 足立剛也：アレルギー性皮膚疾患. 日本アレル

ギー学会 出前授業による教育の機会創出事業 

第5回, Web開催, 2021年11月18日. 

11) 森田英明：アレルギー性皮膚疾患（小児編）. 

日本アレルギー学会 出前授業による教育の機

会創出事業 第5回, Web開催, 2021年11月18日. 

12) 足立剛也：抗体医薬. 日本アレルギー学会 出

前授業による教育の機会創出事業 第6回, Web

開催, 2021年12月16日.  

13) 坂下雅文：総合アレルギー. 日本アレルギー学

会 出前授業による教育の機会創出事業 出前授

業 in福井県 第1回, Web開催, 2021年7月30日. 

14) 正木克宜：総合アレルギー. 日本アレルギー学

会 出前授業による教育の機会創出事業 出前授

業in福井県 第1回, Web開催, 2021年7月30日. 

15) 猪俣武範：アレルギー性結膜炎. 日本アレルギ

ー学会 出前授業による教育の機会創出事業 出

前授業in福井県 第2回, Web開催, 2021年8月27

日. 

16) 中島沙恵子：アトピー性皮膚炎. 日本アレルギ

ー学会 出前授業による教育の機会創出事業 出

前授業in福井県 第3回, Web開催, 2021年9月10

日. 

17) 佐藤さくら：食物アレルギー. 日本アレルギー

学会 出前授業による教育の機会創出事業 出前

授業in福井県 第4回, Web開催, 2021年10月1

日. 

18) 坂下雅文：アレルギー性鼻炎. 日本アレルギー

学会 出前授業による教育の機会創出事業 出前

授業in福井県 第5回, Web開催, 2021年11月12

日. 

19) 神尾敬子：アレルギー性結膜炎. 日本アレルギ

ー学会 出前授業による教育の機会創出事業 出

前授業in福井県 第6回, Web開催, 2021年12月1

0日. 

20) Ogawa Y, Adachi T, Hirako J, Sasano R, Aki
yama M: Bird’s-eye viewing of dermatologi

sts’ research trends using a natural lang

uage processing approach: the contribution

 of Japanese researchers. The 46th Annual 

Meeting of the JSID, Online, Dec 3rd-5th, 

2021. 

21) 小林由季, 足立剛也, 新川宏樹, 竹内美枝, 神

谷篤, 稲積豊子：COVID-19ワクチン接種後に出

現した多形紅斑 − DLST結果を含めた症例報告.

 第51回日本皮膚免疫アレルギー学会, 東京, 2

021年11月28日.  

22) 足立剛也：研究インパクト評価に基づく戦略的

研究推進について. 第5回研究大学コンソーシ

アム (RUC) シンポジウム パラレルセッション

1 「研究力強化に資する研究支援の連携の取
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組」, Web開催, 2021年10月29日.  

23) 足立剛也：研究の展開：多様性が育むイノベー

ション インパクト解析とVR酔い研究の実例. 

日本耳鼻咽喉科学会第4回次世代を担う卓越し

た耳鼻咽喉科専門医育成プログラム, Web開催,

 2021年10月23日.  

24) 小林由季, 足立剛也, 新川宏樹, 竹内美枝, 稲

積豊子：新型コロナウィルスワクチン接種後に

出現した多形紅斑 − 既報告とDLST結果をふま

えて. 多摩皮膚科専門医会, Web開催, 2021年1

0月23日.  

25) 足立剛也：二十八のノーベル賞の土壌：学生時

代留学できなかった僕が、20年後にフランスで

つかんだもの. 慶應ジュニアドクター育成塾, 

神奈川, 2021年10月17日  

26) 宮川明大, 足立剛也, 新川宏樹, 二木功治, 稲

積豊子：血漿交換療法にて救命しえたアパルタ

ミドによる中毒性表皮壊死症の1例. 第897回日

本皮膚科学会東京地方会, Web開催, 2021年7月

17日. 

27) 足立剛也：研究者の家族を支援する留学助成金

「Cheiron-GIFTS」について. Japan XR Scienc

e Forum 2021 in Paris, Web開催, 2021年7月3

日.  

28) 足立剛也：2030年に向けた我が国の免疫アレル

ギー疾患研究戦略をいかに活用するか：ENGAGE

タスクフォースの取り組み. 慶應アレルギーセ

ンター (KAC) アレルギー疾患フォーラム, Web

開催, 2021年4月21日. 

29) 森田英明：アレルギー疾患発症予防への挑戦〜

臨床、基礎両面からのアプローチ. 第80回東海

小児アレルギー懇話会, 愛知, 2021年10月2日. 

30) 森田英明：乳児期の免疫機構とアレルギー疾患

発症予防戦略. 第70回日本アレルギー学会, 東

京, 2021年10月8日. 

31) 森田英明：臨床に活かせる基礎研究のエッセン

ス. 第58回日本小児アレルギー学会学術大会, 

神奈川, 2021年11月13日. 

32) 森田英明：最新の知見に基づくアレルギー疾患

治療/予防戦略. 第24回お茶の水眼アレルギー

研究会, 東京, 2022年3月2日. 

33) Hideaki Morita: Inhaled laundry detergents
 induce eosinophilic airway inflammation t

hrough IL-33 and ILC2 activation. European

 Academy of Allergy and Clinical Immunolog

y, Summer Symposium on Epithelial Barrier 

and Microbiome. Switzerland. 2022年6月28日 

34) 森田英明：IgE抗体とアレルギー. 成育アレル

ギー中心拠点病院セミナーTerakoya勉強会. 20

22年5月19日 

35) 森田英明、松本健治：IL-10産生性ILCの誘導メ

カニズム. 第71回日本アレルギー学会学術大

会. シンポジウム, 東京, 2022年10月7日 

36) 森田英明：アトピー性皮膚炎と食物アレルギー

の最新の話題〜診断から治療まで〜. 第71回日

本アレルギー学会学術大会. 教育セミナー, 東

京, 2022年10月8日 

37) 森田英明：食物アレルギーの発症につながる感

作経路〜皮膚以外にも存在するのか〜, 第46回

日本小児皮膚科学会学術大会, シンポジウム, 

千葉,2022年7月2日 

38) Hideaki Morita: Mechanisms of sensitizatio
n in food allergy. World Allergy Congress 

2022. Symposium. Turkey. 2022年10月14日 

39) 森田英明：臨床医が知っておくべきアレルギー

と免疫, 第59回日本小児アレルギー学会学術大

会, シンポジウム, 沖縄, 2022年11月13日 

40) Hideaki Morita: Role of innate immunity in
 allergic diseases. Asia Pacific Academy o

f Pediatric Allergy, Respiratology & Immun

ology 2022. Symposium, Okinawa. 2022年11月

12日 

41) 森田英明：抗原特異的免疫療法のメカニズムと

免疫寛容. 成育アレルギー中心拠点病院セミナ

ーTerakoya勉強会. 2022年11月17日 

42) Hideaki Morita: Environmental factors trig
gerallergic inflammation through disruptio

n/activation of epithelial cells. The 51st

 Annual Meeting of the Japanese Society of

 Immunology. Symposium. Kumamoto. 2022年12

月8日 

43) 玉利真由美：気管支喘息と重症化のメカニズム

 遺伝要因について. 第62回日本呼吸器学会学

術講演会 シンポジウム, 千葉, 2022年4月22

日. 

44) 玉利真由美：エピジェネティクスと皮膚疾患 

アレルギー疾患を中心に. 第46回 日本小児皮

膚科学会 学術大会 教育講演 千葉, 2022年

7月2日. 

45) 玉利真由美：移行期の免疫アレルギー疾患研究

〜最新の知見から〜 第71回日本アレルギー学

会 学術大会 教育セミナー, 東京, 2022年10

月8日. 

46) 玉利真由美：遺伝要因の解明によるアレルギー

の病態解析 最近の知見から 第11回 横浜環境

アレルギー研究会, 横浜, 2023年3月8日. 

47) 二村昌樹：アトピー性皮膚炎診療ガイドライン

2021ポイント解説. 第59回日本小児アレルギー

学会, 沖縄, 2022年11月13日. 

48) 二村昌樹：小児アトピー性皮膚炎患者への外用

療法と診療上の工夫. 第52回日本皮膚免疫アレ

ルギー学会学術大会, 愛知, 2022年12月18日. 

49) 二村昌樹：ガイドラインを生かした小児アレル

ギー診療 喘息児の包括的サポート. 第125回

日本小児科学会学術集会, 福島, 2022年4月15

日. 
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50) 二村昌樹：小児アトピー性皮膚炎治療を考え

る. 第71回日本アレルギー学会学術集会, 東

京, 2022年10月7日. 

51) Futamura M：New life-changing drugs for at

opic dermatitis. APAPARI2022, 沖縄, 2022年

11月13日. 

52) 中島沙恵子：炎症性皮膚疾患における炎症惹起

機構、第9回総合アレルギー講習会、大阪、202

3年3月18日 

53) 冨保紗希, 正木克宜, 田野崎貴絵, 西江美幸, 

渡瀬麻友子, 松山笑子, 林玲奈, 栗原桃子, 笹

原広太郎, 砂田啓英也, 浅岡雅人, 秋山勇人, 

入江美聡, 加畑宏樹, 内山美弥, 各務恵理菜, 

花井彰剛, 野尻哲也, 福永興壱．成人喘息患者

における食物アレルギーの合併調査(最終報

告)．京都．第62回日本呼吸器学会学術講演会2

022年4月22日 

54) 正木克宜, 春田淳志, 百武美沙, 坂下雅文, 小

川靖, 猪俣武範, 神尾敬子, 佐藤さくら, 中島

沙恵子, 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・学際的学習共同体の形成(Formation of 

an interdisciplinary learning community fo

r multidisciplinary allergology education)

 免疫アレルギー疾患研究10か年戦略次世代タ

スクフォース．群馬．第54回日本医学教育学会

大会2022年8月5日   

55) 正木克宜, 坂下雅文, 小川靖, 猪俣武範, 神尾

敬子, 佐藤さくら, 中島沙恵子, 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．患者教

育・チーム医療・医療連携 多職種が集うリカ

レント教育の重要性 アレルギー診療ITC教育

(出前授業による教育の機会創出事業)活動と展

望 ．東京．第71回日本アレルギー学会学術大

会2022年10月7日 

56) 神尾敬子. 気道ウイルス感染症における自然免

疫と獲得免疫のクロストークと新規治療薬の探

索. 第62回日本呼吸器学会学術講演会, 京都, 

2022年4月22日. 

57) 神尾敬子、鷲尾康圭、沖剛、藤本嗣人、若松謙

太郎、髙田昇平、𠮷田誠、藤田昌樹、松元幸一

郎. multiplex PCR法を用いた同時期・同地域

における小児・成人喘息増悪ウイルスの検出と

ライノウイルスC群感染との関連性の検討. 第6

2回日本呼吸器学会学術講演会, 京都, 2022年4

月22日. 

58) 石井由美子、塩田彩佳、神尾敬子、小川知洋、

山本宜男、篠原聖兒、小川愛実、福山聡、松元

幸一郎、岡本勇. ノックアウトマウスを用い

た、タイトジャンクション構成分子クローディ

ン-３のアレルギー性喘息の病態形成における

役割の検討. 第95回閉塞性肺疾患研究会, Web

開催, 2022年7月30日. 

59) 神尾敬子. ヒトメタニューモウイルス感染症に

よる閉塞性肺疾患の増悪. 第71回日本アレルギ

ー学会学術大会, 東京, 2022年10月8日. 

60) 神尾敬子. 同時期・同地域における気管支喘息

および慢性閉塞性肺疾患増悪の原因ウイルスの

特定とその比較. 第71回日本アレルギー学会学

術大会, 東京, 2022年10月8日. 

61) 塩田彩佳、神尾敬子、石井由美子、小川知洋、

山本宜男、篠原聖兒、福山聡、松元幸一郎、岡

本勇. Claudin-3ノックアウトマウスを用いた

喘息病態におけるClaudin3の機能の解明. 第71

回日本アレルギー学会学術大会, 東京, 2022年
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