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事業の目的

令和元年末から、新型コロナウイルス感染症の流行が世界各地で発生し、我が国においても大き
な問題となったことを受けて、長期的対応や爆発的感染の可能性を含め、状況に応じた多様な対
応が求められた。このため、令和２年４月７日には、「新型コロナウイルス感染症緊急経済対
策」が閣議決定され、これを受けて、感染症の課題解決につながる機器・システム等の開発・実
証、及びそれらに向けた各種の基礎研究の支援を行った。
また、新型コロナウイルス感染症の拡大に伴って経済社会活動の停滞が顕著になったことから、
感染拡大を防ぎつつ、プール方式等により無症状の患者を効率的にスクリーニングする検査態勢
が必要となった。併せて、季節性インフルエンザの流行期に検査や医療に対する需要が急増する
ことを踏まえ、重症化リスクが高い高齢者や基礎疾患を有する人への対応も含め、ロボットの活
用等による効率的な検査システムの実用化が求められることになった。こうした状況を踏まえ、
新たな検査手法等の確立に資する開発・実証等の支援を行った。

類 型 複数課題プログラム / 研究開発課題（プロジェクト） /   研究開発資金制度

実施期間
2020年度～2020年度（１年間）
※一部課題につき、2021年度に繰り越し

会計区分 一般会計 ／ エネルギー対策特別会計

評価時期 事前評価：2020年、終了時評価：2022年

スキーム 国 → AMED（定額補助） → 大学、企業等（補助（定額、２／３）、委託）

執行額
（百万円）

２０２０年度 ２０２１年度 総執行額 総予算額

11,485 435 11,920 12,897

1（事業の目的等）



2１．本事業の政策的位置づけ／背景について

⚫ 令和元年末頃に発生した新型コロナウイルス感染症は、瞬く間にパンデミックを引き起こし、
我が国においても、社会、経済に多大な影響を及ぼした。

⚫ 令和２年４月時点では、日本国内での感染者はまだ少なかったものの、対応の長期化の可能性
が見込まれており、状況に応じてより多様な対応が求められる可能性が高まっていた。

⚫ また、感染力の強さ、変異の早さ、多彩な症状、急激な症状悪化など、当時の新型コロナウイ
ルスの特性により、診断・医療サービス提供方法・治療など、各段階に応じて、従来の医療機
器や技術とは異なる対応を求められることになった。

⚫ そのため、その後の感染拡大の可能性や、感染症対応が長期化する可能性を考慮して、①早期
の診断、②感染拡大の防止、③重傷者への対応のための開発・実証を行った。

⚫ また、新型コロナウイルス感染症の拡大に伴って経済社会活動の停滞が顕著になったことから、
感染拡大を防ぎつつ、患者を効率的にスクリーニングする検査態勢が必要となった。併せて、
季節性インフルエンザの流行期に検査や医療に対する需要が急増することを踏まえ、重症化リ
スクが高い高齢者や基礎疾患を有する人への対応も含め、効率的な検査システムの実用化が求
められることになった。

⚫ そのため、早期・大量な検査を実現するため、プール検査手法の確立や、ロボットを活用する
など全自動・非接触型の新たな検査システムの確立に向けた開発・実証を行った。



3１．本事業の政策的位置づけ／背景について

当時の状況



4１．本事業の政策的位置づけ／背景について

世界各国における医療物資の輸出制限



5１．本事業の政策的位置づけ／背景について

世界各国の医療機器不足状況



6２．当省（国）が実施することの必要性 評価項目１

⚫ 新型コロナウイルス感染症の世界的な流行を受け、簡易・迅速なウイルス検査、感染拡大防止
に向けた開発、重症化患者等に向けた治療機器等への期待が高まっており、顕在化したニーズ
への対応が強く求められていたことから、国費による支援を行うことで、これらのニーズに対
応した技術開発を加速し、早期の社会実装に繋げる必要があった。

⚫ また、当該感染症の拡大に伴って顕著になった経済社会活動の停滞への対応や、季節性インフ
ルエンザの流行期に見込まれた検査や医療の需要の急増への対応のために、国費による支援を
行うことで、効率的な検査システムを早期に実用化する必要があった。



7３．国内外の類似・競合する制度の状況 評価項目３－１

⚫ 国内の類似する制度としては、経済産業省「アビガン・人工呼吸器等生産のための設備整備事
業」、厚生労働省「革新的医薬品等開発推進研究事業」がある。

⚫ 「アビガン・人工呼吸器等生産のための設備整備事業」では、アビガン・人工呼吸器生産のた
めの設備整備を、「革新的医薬品等開発推進研究事業」では新型コロナウイルスに対するワク
チン開発を実施した。

⚫ 本事業は新型コロナウイルス感染症に対応するために医療機器・システム等の研究開発を支援
する事業であり、それぞれ役割分担の上、新型コロナウイルスへの対策を行った。



8４－１．交付条件・制度の対象者 評価項目３－１



9４－１．交付条件・制度の対象者 評価項目３－１

⚫ ウイルス等感染症に向けた機器・システムの構築に資する基礎研究（委託）

⚫ ウイルス等感染症対策に資する医療機器・システム等の実証研究（定額補助）

⚫ ウイルス等感染症対策に資する医療機器・システム等の改良研究支援（定額補助）

⚫ 既に開発・上市されている機器等（空気清浄機、UV殺菌装置、素材等）によるウイルス等感染
症への有効性の確認を行う研究（２／３補助）

⚫ 早期・大量の感染症検査の実現に向けて、新しい検査手法やシステム等の確立を目的とする開発
・実証研究（定額補助）

なお、緊急性が高くかる早急に取り組むべき研究開発については、経済産業省が特に指名して研究
開発支援を実施した。

支援する研究開発の対象



10４－１．交付条件・制度の対象者 評価項目３－１

事業の概要



11４－２．制度の運営体制・採択プロセス 評価項目３－１

⚫ AMEDにおいては、事業単位ごとにPS（プログラムスーパーバイザー）と複数のPO（プログ
ラムオフィサー）を配置し、事業全体の進捗状況を管理し、事業の円滑な推進のために必要な
指導・助言を行い、成果の最大化を図った。



12４－２．制度の運営体制・採択プロセス 評価項目３－１

⚫ 研究開発課題の採択に当たっては、AMEDの「研究開発課題評価に関する規則」に基づき、実
施の必要性、目標や計画の妥当性を把握し、予算等の配分の意思決定を行うため、外部の有識
者等の中からAMED理事長が指名する課題評価委員を評価者とする事前評価（審査）を実施し
た。課題評価委員会は、定められた評価項目について評価を行い、AMEDはこれをもとに採択
課題を決定した。

⚫ 主な審査項目は以下の通り。

a. 事業趣旨等との整合性

b. 科学的・技術的な意義及び優位性

c. 計画の妥当性

d. 実施体制

e. 所要経費

f. 事業で定める項目及び総合的に勘案すべき項目



13４－３．公募・採択の実績 評価項目３－１

⚫ 技術開発を速やかに社会実装につなげるべく、令和２年５月から11月にかけ、案件を採択し、
全体で85件の案件を支援した。

※採択案件のうち一部を分類・集計したもの。



14４－３．公募・採択の実績 評価項目３－１

ウイルス等感染症対策技術開発事業の公募・採択の実績



15４－３．公募・採択の実績 評価項目３－１

早期・大量の感染症検査の実現に向けた実証事業の公募・採択の実績

⚫ 上記に加え、緊急性が高くかつ早急に取り組むべき研究開発については、経済産業省が特に指名して、７件の研究開発支
援を実施した。

その他



16４－４．進捗管理 評価項目３－１

⚫ 以下の様な取組により、採択課題の目標達成や適切な資金配分のために必要な進捗管理を行った。

◆ 全ての採択課題について、毎年度、研究開発契約に基づき、研究開発成果報告書の提出を求める。また、PS、PO 等
が進捗管理を行うが、その際、研究開発課題を提案する前提となる重要な研究データ（実験含む）については、補
助金交付／委託研究開発の契約以前に実施されたものであっても、進捗管理に必要な場合は確認する。

◆ 進捗管理に当たっては、報告会の開催や、調査票（研究の進捗状況を記入する書類）、ヒアリング（個別課題ごと
の面談）、サイトビジット（研究実施場所における実際の研究状況の確認）等を通じて出口戦略の実現を図る。研
究開発計画書等と照らし合わせて、進捗状況により、計画の見直しや課題の中止（早期終了）等を行うことがある
。

◆ 加えて、実用化段階に移行する研究開発課題（独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が実施する「レギュ
ラトリーサイエンス戦略相談」等の対象範囲となる研究開発課題）においては、その採択条件として、原則採択後
1～2 年目に対面助言を受けることとしている。

◆ さらに研究開発期間中、適切な情報管理の下、レギュラトリーサイエンス戦略相談等における各種面談に AMED が
同席し、対面助言の記録及びこれに関連する情報を AMEDと共有させている。

◆ 研究開発期間中、革新的な医薬品や医療機器の創出を念頭に置いた医師主導治験や臨床試験及びそれらを目指した
非臨床試験を行うこととなった研究では、プロトコール（目的、対象、選択基準、除外基準、症例数、観察内容、
介入内容、統計的手法、研究体制等の情報を含む）等の臨床試験に関する資 料等を提出させる。

◆ 事業等の推進に当たって中間評価が必要とされた場合には、時期を問わず、「課題評価委員会」による中間評価を
実施する。

◆ 中間評価結果を元に、PS、PO 等の総合的な判断により AMED が課題の中止（早期終了） を行うことがある。 さ
らに、全ての採択課題について、課題終了前後の適切な時期に事後評価を実施する。

◆ また、必要に応じて、課題終了後一定の時間を経過した後に追跡評価を実施する。

◆ 本事業の成果報告の一環として、必要に応じて、採択課題の研究開発代表者等に対して、研究開発終了の翌年度以
降でも、AMED が主催する公開又は非公開の成果報告会等での発表を求める。



17４－４．進捗管理 評価項目３－１

研究開発項目

目標達成状況 目標フェーズ

目標達成 目標未達 研究 非臨床試験 臨床試験 実用化

実証・改良研
究支援

３２件 １０件 １２件 １６件 ９件 ５件

基礎研究支援 ２６件 １７件 ３９件 ２件 １件 １件

目標達成状況



18４－５．資金配分

スキーム 2020FY 2021FY※ 合計

指定研究支援（補助） 3,199 271 3,471

基礎研究支援（委託） 1,744 55 1,799

実証・改良研究支援（補助） 4,627 33 4,659

有効性（補助） 118 0 118

開発・実証研究支援
（早期・大量検査実現）
（補助）

1,797 76 1,874

計 11,485 435 11,920

（単位：百万円）

評価項目３－１

※本事業は2020年度単年度の事業であるが、新型コロナウイルス感染拡大の影響で一部の課題について繰越が発生していることから、2021年度
の資金配分についても記載している。



19４－６．知財や研究開発データの取扱い 評価項目３－２

⚫ AMEDでは、実用化推進部において、「AMED知的財産ポリシー」を定め、研究開発の推進及
びその成果の円滑な実用化に向けて、研究開発の戦略的な企画・推進のための知的財産の利活
用、研究家発プロジェクトの知的財産マネージメントとその体制の最適化、研究開発成果の最
大化のための知的財産グローバル戦略の策定･支援、関係人材の知的財産意識の啓発･向上に取
り組んでいる



20４－７．制度全体の運営の改善 評価項目３－１

⚫ 本事業は単年度事業のため、年度途中での運営改善等は行っていない。

⚫ 事業のマネジメントについては、「４－２制度の運営体制・採択プロセス」の通りであるが、
これに加えて、必要書面のとりまとめや進捗状況把握のための課題ごとの定例ミーティングな
どの業務をAMEDが民間事業者に外注し、多量の採択課題の管理を効率的に行うよう努めた。



21５－１．制度の目標（事業アウトプット）

スキーム 中間目標（20**年度） 最終目標（2020年度） 設定（変更）理由

(指標1) 実証・改良研究
支援
令和２年度末までの研究
支援件数

本事業は単年度事業であること
から、中間目標は設定していな
い。

40件程度

１件あたりに必要な支援金額と予
算額を鑑み、可能な限り採択した
場合の件数をアウトカム目標とし
て設定

(指標2) 基礎研究支援
令和２年度末までの研究
支援件数

30件程度

評価項目２－２、３－１



22５－２．制度の成果（事業アウトプット）

スキーム 最終目標（2020年度） 成果・意義
達成
状況

未達の原因分析/
今後の見通し

(指標1) 実証・改良
研究支援
令和２年度末までの
研究支援件数

40件程度 42件 達成 ―

(指標2) 基礎研究支
援
令和２年度末までの
研究支援件数

30件程度 43件 達成 ―

評価項目２－３



23５－３．論文発表、特許出願等（事業アウトプット） 評価項目２－３

年度 論文数 国内特許出願 国外特許出願 PCT出願 国際標準への寄与 プロトタイプの作成

2020年 46件 24件 ８件 ４件 １件 44件

2021年 122件 46件 ６件 11件 １件 22件



24５－４．採択テーマの代表的な事例

                                    

                        

                                  
                  
                             

      

                                        
                                      
                                                      
                                                

                                              

         
                            

                       

                    



25５－４．採択テーマの代表的な事例

                                               
                                            

                                                 
                                                            
                                                          

                                                       

                        
                                          
                                                

                 
                                            

                                        
                                  

                            
                                   

            

       
     

    
    

       
        

           
        
              

       

       
       

              

                            



26６．事業アウトカム

事業目的を踏まえたアウトカムの内容
①（指標１）実証・改良研究支援
研究支援件数のうち、社会実装の準備ができた（（医療機器の場合は薬事承認済み状態）、非医
療機器の場合は上市））課題の割合
・2021年度 研究支援件数の内、30％以上
・2022年度 研究支援件数の内、35％以上
・2023年度 研究支援件数の内、40％以上

②（指標２）基礎研究支援
研究支援件数の内、臨床研究もしくは１次プロトタイプ作成へ進んだ課題の割合
・2021年度 研究支援件数の内、3.3％以上
・2022年度 研究支援件数の内、10％以上
・2023年度 研究支援件数の内、20％以上

評価項目４



アウトカム目標 目標の設定理由 目標達成の見込み

2021年度 研究支援件数の内、30％以上

他事業の実績等を参考に、
研究開発フェーズやコロナ
対策の特性を加味して設定。

未達（16.7％）

2022年度 研究支援件数の内、35％以上 未達の見込み（31.0％）

2023年度 研究支援件数の内、40％以上 達成の見込み（47.6％）

27６．事業アウトカム 評価項目４

（指標１）実装・改良研究支援

アウトカム目標 目標の設定理由 目標達成の見込み

2021年度 研究支援件数の内、3.3％以上

他事業の実績等を参考に、研
究開発フェーズやコロナ対策
の特性を加味して設定。

達成（46.5％）

2022年度 研究支援件数の内、10％以上 達成見込み（46.5％）

2023年度 研究支援件数の内、20％以上 達成見込み（48.8％）

（指標２）基礎研究支援



28７．事業アウトカム達成に至るまでのロードマップ 評価項目５



29８．費用対効果 評価項目６

⚫ 本事業は、拡大の一途をたどる新型コロナウイルス感染症への対策として、緊急的に実施した
事業であり、一つでも多くの対応策を確保すべく数を優先して公募・採択を行ったことから、
必ずしも継続的な事業性が考慮されているわけではなく、費用対効果を定量的に評価すること
は適切ではない。

⚫ 一方、本事業によって、新型コロナウイルス感染症をはじめとする感染症対策の技術開発が、
基礎研究の段階から大きく進展したことで、今後再び起こるであろう新たな感染症への対策技
術の開発基盤整備や、我が国の公衆衛生の向上に大きく寄与したと考えられる。



所見 対応状況

【事前評価（2020年度）】
（評価WGの所見）
⚫ 他の国では作られている診断・治療に必要な医療機器が、緊

急時に日本でも自国調達できる社会を早く実現するために、
今の日本の立ち位置を踏まえてアウトプット、アウトカムを
設定し事業をすすめることが望まれる。どういうものを開発
するのかというターゲットを明示したほうがこの事業として
の出口が見えやすい。

⚫ 開発リスクのあるものでも重要なものに関しては採択出来る
ような細かい目標設定を行い、トータルとしてのプロジェク
トの成果を出すという取り組みが重要である。またステージ
ゲートでマネジメントする一方で、医療現場への迅速な導入
のための特別な支援を行うこともより効果的と考えられる

⚫ 今回のコロナウイルス感染症対応のみならず我が国に必要な
医療機器を継続的に供給する体制の確立が必要であり、その
ためには研究開発だけでなく、安定供給、物流の改善、国内
外の状況把握など総体的な対応が必要。

⚫ 感染症対応で必要とされた領域についてはマップとして集約
しAMEDのホームページに掲載している。
（https://www.amed.go.jp/content/000101862.pdf）

⚫ ステージゲートでのマネジメントが妥当か、ファジーゲート
として研究開発に注力出来るよう環境を整備するかは、今回
の事業のみならず危機対応を前提とした研究開発のあり方と
も関連するため、今後の議論の集約を待ちたい。

30９．前回評価の指摘事項と対処方針

https://www.amed.go.jp/content/000101862.pdf

