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はじめに 

研究開発の評価は、研究開発活動の効率化・活性化、優れた成果の獲得や社会・経済への還元等

を図るとともに、国民に対して説明責任を果たすために、極めて重要な活動であり、このため、経

済産業省では、「国の研究開発評価に関する大綱的指針」（平成２８年１２月２１日、内閣総理大臣

決定）等に沿った適切な評価を実施すべく「経済産業省研究開発評価指針」（令和４年１０月改

正）を定め、これに基づいて研究開発の評価を実施している。 

経済産業省において実施している「次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業」は、

個別差を踏まえたより効能の高い治療を実現する「個別化医療」を推進するために、新モダリティ

として注目される次世代抗体医薬品、核酸医薬品、マイクロバイオーム制御医薬品等の研究開発を

行っている。これらにより、患者の方々の QOL（Quality of Life）を向上させるとともに、治療の

適正化による医療費増加の抑制を図ることを目指し、2015年度より実施しているものである。 

今般、省外の有識者から構成される次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業 中間

評価検討会において、個別事業の進捗状況や目標達成状況の評価結果を踏まえて将来像（目的・ビ

ジョン）を実現するための重要性や想定される社会インパクトの評価を行うため、経済産業省技術

評価指針に基づく標準的評価項目・評価基準を踏まえて中間評価を行った。本評価報告書はそのう

ち「腸内マイクロバイオーム制御による次世代創薬技術の開発」にかかる評価結果として取りまとめ

たものである。 

【本中間評価検討会 委員構成】 

座長 大滝 義博 株式会社バイオフロンティアパートナーズ 社長 

伊東 祐二 鹿児島大学大学院理工学研究科 教授 

大門 良仁 東北大学 OI事業戦略機構 特任教授 

 メディップコンサルティング合同会社 代表社員 

松川 泰久 Veneno Technologies株式会社 事業開発担当 取締役 

松木 隆広 株式会社ヤクルト本社中央研究所  

基盤研究所共生システム研究室 室長 

【本研究開発評価に係る省内関係者】 

事業担当課長 商務・サービスグループ 生物化学産業課長 下田 裕和 

評価担当部署 産業技術環境局 研究開発課 技術評価調整官 大隅 一聡 

【本中間評価の審議経過】 

第１回評価検討会（2023年 6月 1日） 

・事業概要の説明及び質疑応答

第２回評価検討会（2023 年 7月 10日～7月 18日：書面審議） 

・評価及び対処方針の確認
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２．評価 

本項では、評価検討会の総意としての評価結果を枠内に掲載している。なお、「（参考）外部評価者の評

価コメント」に、各評価検討会委員の指摘事項を参考として列記している。 

（１）意義・アウトカム（社会実装）までの道筋 

マイクロバイオーム制御の医薬品は、レギュラトリーサイエンスが未確立であるとともに、培養方

法や取り扱い方法、品質評価法、製剤化方法などの基盤技術も未確立であることから、マイクロバイ

オームの医薬品化に向けた黎明期の研究を底上げするような本事業の遂行は、治療方法が未確立の疾

病に対する治療方法の発見も含めて社会的意義が極めて高く、国内産業の競争力強化、および未来の

経済的評価が高まると期待される。 

 他方、知財に関して、漏れのないように、ノウハウとしてクローズ化する技術も含めたパテント・

マップを作成するとともに、AMED 側でサポートする知財専門家に加えて、製薬企業出身又は現役の

知財専門家が各プロジェクトにアサインされる体制づくりがあると尚良い。また、マイクロバイオー

ムに関連する医薬品に関しては規制もなく、それゆえに製品化されていない状態であることから、規

制の整備は最も重要な課題と考える。 

 

（２）目標及び達成状況 

 アウトカム目標に関して、マイクロバイオーム改善医薬品シーズの前臨床試験、マイクロバイオー

ム改善製品（非医薬品）の市場化、既存医薬品のマイクロバイオーム改善製品との併用といった設定

は、医薬品としてガイドラインの無い現状を鑑みるとリーゾナブルと言え、さらに、いずれの短期目

標も達成済み、もしくは、達成見込みとなっており、研究開発は順調に進捗していることが見て取れ

る。アウトプット目標に関しても、達成件数が目標を大幅に上回る状況であることは評価でき、特

に、有用菌候補及び疾患誘起細菌候補の抽出件数は今後の成果として多いに期待できる。 

 他方、マイクロバイオーム分野において、技術があるにもかかわらず、医薬品が出来ていない理由

を深掘りする必要がある。また、将来的な腸内細菌ライブラリー構築に向けて、システマチックな探

索、分離、培養の仕組みを確立してほしい。なお、アウトプット目標の達成基準の定義について、充

実度や質を評価出来る指標の設定、または具体的な事例を挙げられないか。 

 

（３）マネジメント 

 執行機関として AMED は適切であり、他に適切な機関は存在しない。各研究代表者が事業の目的

を共有し、協力・連携を図る機会を積極的に設けることが重要であるが、課題間連携やマイクロバイ

オームの制御技術に厚みがあり、非臨床と臨床のハーモニーがあるような体制となっており面白い。

また、開発が長期にわたり、リスクが大きいことから委託事業にすることで、企業が参入しやすくな

っているほか、医薬品以外にプロバイオティクスの出口も体制に組み込んでいることは評価できる。 

 他方、マイクロバイオームの分野は、今後、腸内細菌－生体の相互作用による各種機能性が続々明

らかになってくると思われることから、これらの進歩にもフレキシブルに対応できる研究開発計画、

および、研究者の集団へと育ってほしく、特に、研究開発計画の策定、管理については、製薬会社・
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CRO 等からの現役トップ・マネジメント層からの直接的な助言や評価を期待したい。また、体制に関

しては、レギュラトリーサイエンスのグループも配しているとバランスが良いように思うとともに、

マイクロバイオーム研究は食品企業で行われており、それらの企業参入が進捗に大きく関与する。な

お、令和７年度に治験薬製造はハードルが少し高そうに思える。 
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（参考）外部評価者の評価コメント 

 

（１）意義・アウトカム（社会実装）達成までの道筋 

【肯定的意見】 

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ムの医 薬 品 化 に 向 け た 黎明期 の 研 究 を 底 上 げ するよ う な 、国 内 の 基 盤

技 術 構 築 を 目 標 と したプ ロ ジ ェ ク ト で あ り 、本 分 野 の 産 業 育 成 に極め て 重 要 な 役 割 を も

つ と 考 え ら れ る 。  

⚫ 欧 米 が 見 向 き も し な か っ た 腸 内 細 菌 叢 の 研 究 を 世 界 に 先 駆 け て 進 め て き た の が 日 本 で

あ る 。現 在 で は 米 国 や中 国 等 に 論 文 数 で も追い 抜 か れ て し ま っ たこと は 大 変 残 念 と 言 え

る 。と は 言 え 、腸 内 細菌 の 大 部 分 は 嫌 気 性菌で あ り 、現 状 、解 明 され て い る の は 全 体 の

１ ％ 程 度 と 言 わ れ る 。そ の た め 、ま ず 培 養 方法 や 取 り 扱 い 方 法 、品質 評 価 法 、製 剤 化 方

法 な ど 基 盤 技 術 を 確立す る 必 要 が あ る 。 加えて 、 マ イ ク ロ バ イ オーム 制 御 の 医 薬 品 は 、

レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イエン ス が 未 確 立 で あ るので 、そ の 整 備 も 併 行 して 進 め る 必 要 が あ る

。本 分 野 の 研 究開 発 は始 ま っ た ば か り と も言え 、今 後 も 各 種機 能 の発 見 が 続 く と 期 待 さ

れ て い る 。そ の 意 味 で、本 事 業 の 遂 行 は 時 期に か な っ た も の で あり、大 い に 意 義 あ る も

の と 考 え る 。  

⚫ ヒ ト ゲ ノ ム 解 読 後 も 、治 療 方 法 が 未 確 立 の疾病 は 数 多 く 、残 る 腸 内細 菌 叢（ マ イ ク ロ バ

イ オ ー ム ）に よ る 疾 患メ カ ニ ズ ム や そ れ を利用 し た 治 療 方 法 の 確立は 社 会 的 意 義 が 極 め

て 高 い 。  

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ムと疾 患・健 康 と の 関 連 性が 明 ら か に さ れ つ つあり 、特 に 免 疫 との 関

係 は 様 々 な 薬 剤 の 効果を 制 御 し て い る。例 えば 、が ん 免 疫 療法 の 免疫 チ ェ ッ ク ポ イ ン ト

阻 害 剤 で あ る オ プ ジーボ は 2 割 程 度 の 患 者に し か 有 効 で は な いとさ れ て い る が 、 そ の

奏 効 率 は マ イ ク ロ バイオ ー ム の 環 境 に よ って改 善 さ れ る 報 告 が ある。し か し な が ら、糞

便 移 植 を 中 心 と す るマイ ク ロ バ イ オ ー ム 制御は 始 ま っ て い る に もかか わ ら ず 、レ ギ ュ ラ

ト リ ー サ イ エ ン ス が未確 立 で あ る 。さら に 、マ イ ク ロ バ イ オ ー ムの培 養 方 法 や 取 り 扱 い

方 法 、製 剤 化 方法 な どに 標 準 的 な 技 術 等 は存在 し て い な い た め、国内 製 薬 企 業 等 に お い

て は マ イ ク ロ バ イ オーム 制 御 に よ る 医 薬 品開発 が 効 率 的 に 行 わ れてい な い 。し た が っ て

、マ イ ク ロ バ イ オ ー ム制 御 の 医 薬 品 開 発 のボト ル ネ ッ ク と な っ ている 基 盤 技 術 を 強 化 す

る こ と が 社 会 課 題 である 。  

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ムを標 的 と し た 医 薬 品 開発へ の 関 心 が 高 ま っ ている 。海 外 で は 複 数 の

菌 株 を 有 効 成 分 と する臨 床 試 験 が 実 施 さ れてい る が 、国 内 で は レ ギュ ラ ト リ ー サ イ エ ン

ス が 未 確 立 で あ る こと、絶 対 嫌 気 性 菌 の 菌 末の 製 造 法 に つ い て の標準 的 な 技 術 の 検 討 が

行 わ れ て い な い こ となど 、複 数 の 要 因 に よ りマ イ ク ロ バ イ オ ー ム制御 に よ る 医 薬 品 開 発

が 効 率 的 に 行 わ れ ていな い 。  

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ム研究 は 国 内 で も 活 発 に行わ れ て お り 、将 来 の 産業 化 に つ な が る シ ー

ズ も 数 多 く 提 案 さ れてい る 。 他 の 2 つ の 支援 事 業 (RNA 標 的 創 薬、 次 世 代 抗 体 医 薬 品 )

に 比 べ て 現 在 の 市 場規模 は 大 き く な い が 、この 分 野 の 創 薬 基 盤 技術を 支 援 す る 事 業 は タ

イ ミ ン グ が よ く、支 援を 通 じ て 国 内 産 業 の競争 力 強 化 、お よび 未 来の 経 済 的 価 値 が 高 ま
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る と 期 待 さ れ る 。  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ 本 分 野 の 実 用 化 は 多岐に わ た る た め 、将 来 の発 展 を 勘 案 し た 知 財戦略 が 重 要 と な る。個

別 の 有 望 な 菌 株 に ついて は 種 の 特 定 を 行 った上 で 特 許 出 願 で き るが、ノ ウ ハ ウ と し て ク

ロ ー ズ 化 す る 技 術 も含め た パ テ ン ト・マ ッ プを 作 成 し て 、漏 れの ない よ う に し て ほ し い 。 

⚫ 今 後 は 、AMED 側 で サポ ー ト す る 知 財 専 門家に 加 え て 、製 薬企 業 出身 又 は 現 役 の 知 財 専

門 家 が 各 プ ロ ジ ェ クトに ア サ イ ン さ れ る 体制づ く り が あ る と 尚 良い。そ の 際 、シ ー ズ 毎

に 臨 床 家 が 策 定 す る Target Product Profile に 基 づ い た 、製 薬 会 社目 線 の 価 値 あ る 知 財

ポ ー ト フ ォ リ オ 及 び 出 願 計 画 を 策 定 し 、 出 口 戦 略 を 意 識 し た オープン・クローズ戦略の実

行を意識したい。 

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ムに関 連 す る 医 薬 品 に 関して は 規 制 も な く 、そ の結 果 製 品 も な い 状 態

で あ り 、 規 制 の 整 備は最 も 重 要 な 課 題 と 考える 。  

 

（２） 目標及び達成状況 

【肯定的意見】 

⚫ 前 回 評 価 時 に 指 摘 された 「 ア ウ ト プ ッ ト 目標の 開 発 件 数 」 及 び 「アウ ト カ ム 目 標 の 利

用 件 数 」 の 不 明 確 さにつ い て 再 検 討 し 、 目標を 具 体 的 に 再 設 定 してい る 点 は 評 価 で き

る 。 そ こ で の 目 標 の設定 根 拠 は 明 確 で あ り、か つ 、 妥 当 な も の と考え る 。 そ の 結 果 、

い ず れ の 短 期 目 標 も達成 済 み 、 も し く は 、達成 見 込 み と な っ て おり、 研 究 開 発 は 順 調

に 進 捗 し て い る こ とが見 て 取 れ る 。  

⚫ ア ウ ト プ ッ ト 目 標 に対し て 大 幅 に 超 過 す る達成 見 込 み で あ り、特 に、有 用 菌 候 補 及び 疾

患 誘 起 細 菌 候 補 の 抽出件 数 は 今 後 の 成 果 として 大 い に 期 待 で き る。  

⚫ MB 改 善 医 薬 品 シ ー ズの 前 臨 床 試 験 、 MB 改善 製 品 （ 非 医 薬 品 ）の市 場 化 、 既 存 医 薬

品 の MB 改 善 製 品 と の併 用 と 言 っ た ア ウ トカム の 設 定 は 、 医 薬 品とし て ガ イ ド ラ イ ン

の 無 い 現 状 を 鑑 み るとリ ー ゾ ナ ブ ル と 言 える。  

⚫ 課 題 の 多 く を 製 造 と品質 管 理 に 置 く こ と で 、海 外 へ の 出 口 も 確 保でき る こ と か ら 良 い と

思 わ れ る 。  

⚫ 有 用 マ イ ク ロ バ イ オ ー ム の 同 定 と そ の 培 養 技 術 の 確 立 に お い て い る こ と は 良 い と 思 わ

れ る 。  

⚫ ア ウ ト プ ッ ト は 達 成見込 み が 目 標 を 大 幅 に上回 る 状 況 で あ る こ とは評 価 で き る 。  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ 腸 内 細 菌 は 大 部 分 が嫌気 性 菌 で あ る こ と から、培 養 技 術 の 改良 に よっ て は 、ア ウ トプ ッ

ト 目 標 値 を 大 幅 に 積み増 す こ と が 期 待 で きる。将 来 的 な 腸 内 細 菌 ライ ブ ラ リ ー 構 築 に 向

け て 、 シ ス テ マ チ ックな 探 索 、 分 離 、 培 養の仕 組 み を 確 立 し て ほしい 。  

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ム医薬 品 の 開 発 パ イ プ ライン は 、 ア メ リ カ 、 フラン ス 、 ス ペ イ ン 等

と 続 い て い る が 、 プロバ イ オ テ ィ ク ス 分 野で先 行 し て い る と 言 われる に も か か わ ら ず
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０ で あ る 。 こ れ は 、技術 が あ る に も か か わらず 、 医 薬 品 が 出 来 ていな い 理 由 を 深 堀 す

る 必 要 が あ る 。  

⚫ 有 用 菌 の 増 殖 促 進 物質に 関 し て 、 in-vitro の み な ら ず in-vivo で 効 果 的 な モ ダ リ テ ィ の

選 択 な ど も 重 要 で ある。  

⚫ そ の 達 成 基 準 の 定 義につ い て 、充 実 度や 質 を評 価 出 来 る 指 標 の 設定、ま た は 具 体 的な 事

例 を 挙 げ る こ と は 可能で あ る か ？  

 

（３） マネジメント 

【肯定的意見】 

⚫ 執 行 機 関（ METI/NEDO/AMED 等 ）は 適 切 と考 え る 。現 状 、他 に 適切 な 機 関 は 存 在 し な

い 。ま た 、指 揮 命 令 系統 や 責 任 体 制 は 有 効に機 能 し て い る と 見 る 。研 究 開 発 デ ー タ の 利

活 用 ・ 提 供 方 針 等 は、オ ー プ ン ・ ク ロ ー ズ戦略 等 に 沿 っ た 適 切 なもの で あ る 。  

⚫ 課 題 間 連 携 や マ イ クロバ イ オ ー ム の 制 御 技術に 厚 み の あ る 体 制 は面白 い 。ま た マ ネ ジ メ

ン ト に 企 業 経 験 者 を 多 く 配 し て い る 点 も 医 薬 品 と し て の 開 発 の 道 筋 を 考 え る 上 で い い

と 思 う 。  

⚫ 開 発 が 長 期 に わ た り 、さ ら に 、リ ス ク が 大 きい こ と か ら 委 託 事 業にす る こ と で 、企 業 が

参 入 し や す く な っ ている 。さ ら に、医 薬 品 以外 に プ ロ バ イ オ テ ィクス の 出 口 も 体 制 に 組

み 込 ん で い る こ と は評価 で き る 。  

⚫ 非 臨 床 と 臨 床 の ハ ーモニ ー が あ る よ う な 体制と な っ て い る 。  

⚫ 基 礎 研 究 を ベ ー ス とした シ ー ズ 探 索 、レ ギ ュラ ト リ ー サ イ エ ン スの整 備 、そ し て 菌体 カ

ク テ ル の 製 造 な ど 、社会 実 装 に 欠 か せ な い研究 課 題 が バ ラ ン ス よく採 択 さ れ て い る と 考

え ま す 。  

⚫ 各 研 究 代 表 者 が 事 業 の 目 的 を 共 有 し 、 協 力 ・ 連 携 を 図 る 機 会 を 積 極 的 に 設 け る (支 援 す

る )こ と が 重 要 で あ ると 考 え ま す 。  

 

【問題点・改善点・今後への提言】 

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ムの分 野 は 、 今 後 、 研 究が進 み 、 腸 内 細 菌 ― 生体の 相 互 作 用 に よ る

各 種 機 能 性 が 続 々 明らか に な っ て く る と 思われ る 。 こ れ ら の 進 歩にも フ レ キ シ ブ ル に

対 応 で き る 研 究 開 発計画 、 お よ び 、 研 究 者の集 団 へ と 育 っ て ほ しい。  

⚫ 研 究 開 発 計 画 の 策 定、管 理 に つ い て は 、製 薬会 社・CRO 等 か ら の 現役 ト ッ プ・マ ネ ジメ

ン ト 層 か ら の 直 接 的な助 言 や 評 価 を 期 待 したい 。  

⚫ レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イエン ス の グ ル ー プ も 配して い る と バ ラ ン ス が良い よ う に 思 う 。  

⚫ マ イ ク ロ バ イ オ ー ム研究 は 食 品 企 業 で 行 われて お り 、そ れ ら の 企 業参 入 が 進 捗 に 大 き く

関 与 す る 。  

⚫ 令 和 7 年 度 に 治 験 薬 製造 は ハ ー ド ル が 少 し高そ う に 思 え る 。  
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第２章 問題点・改善点に対する対処方針 
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（１）意義・アウトカム（社会実装）達成までの道筋 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

本 分 野 の 実 用 化 は 多岐に わ た る た め 、 将 来

の 発 展 を 勘 案 し た 知財戦 略 が 重 要 と な る 。

個 別 の 有 望 な 菌 株 につい て は 種 の 特 定 を 行

っ た 上 で 特 許 出 願 できる が 、 ノ ウ ハ ウ と し

て ク ロ ー ズ 化 す る 技術も 含 め た パ テ ン ト ・

マ ッ プ を 作 成 し て 、漏れ の な い よ う に し て

ほ し い 。 

プロジェクト全体の戦略的マネジメントを担当し

ている産学連携組織の JMBC（日本マイクロバイ

オームコンソーシアム）において、特許戦略と共

に、クローズ化することによる権利保護も含め

た、ビジネスモデルを想定したパテント・マップ

を作成する方向で調整を進めていきたい。 

今 後 は 、 AMED 側 で サポ ー ト す る 知 財 専 門

家 に 加 え て 、 製 薬 企業出 身 又 は 現 役 の 知 財

専 門 家 が 各 プ ロ ジ ェクト に ア サ イ ン さ れ る

体 制 づ く り が あ る と尚良 い 。 そ の 際 、 シ ー

ズ 毎 に 臨 床 家 が 策 定する Target Product 

Profile に 基 づ い た 、製 薬 会 社 目 線 の 価 値

あ る 知 財 ポ ー ト フ ォリオ 及 び 出 願 計 画 を 策

定 し 、 出 口 戦 略 を 意識し た オープン・クロー

ズ戦略の実行を意識したい。 

プロジェクトの採択段階で、参加機関で締結した

知財合意を事業途中で変更するためには、マネジ

メント面での工夫が必要であるものの、研究開発

実施者にもモチベーションが生まれるような形で

の知財戦略の支援体制を検討することとしたい。 

マ イ ク ロ バ イ オ ー ム に 関 連 す る 医 薬 品 に 関

し て は 規 制 も な く 、 そ の 結 果 製 品 も な い 状

態 で あ り 、 規 制 の 整 備 は 最 も 重 要 な 課 題 と

考 え る 。  

すでに PMDA 科学委員会のマイクロバイオーム

専門部会の報告書が公開されており、規制整備に

向けた大枠の考え方は公表されている。これらを

指針としつつ事業実施機関に対して国衛研等が研

究協力を行う体制の整備を進めると共に、日本マ

イクロバイオームコンソーシアム（JMBC)や

CMO との連携を密にすることによって、CTD モ

ックアップの作成等の規制への対応を円滑に進め

ることを目指したい。 

 

（２）目標及び達成状況 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

腸 内 細 菌 は 大 部 分 が嫌気 性 菌 で あ る こ と か

ら 、 培 養 技 術 の 改 良によ っ て は 、 ア ウ ト プ

ッ ト 目 標 値 を 大 幅 に積み 増 す こ と が 期 待 で

き る 。 将 来 的 な 腸 内細菌 ラ イ ブ ラ リ ー 構 築

に 向 け て 、 シ ス テ マチッ ク な 探 索 、 分 離 、

培 養 の 仕 組 み を 確 立して ほ し い 。  

すでに参加機関である産総研において腸内細菌ラ

イブラリーを構築していることから、今後は探索

から製剤技術までをシステマチックにプラットフ

ォーム化出来るように、参加メンバーでの連携の

強化に努めていきたい。 

マ イ ク ロ バ イ オ ー ム医薬 品 の 開 発 パ イ プ ラ

イ ン は 、 ア メ リ カ 、フラ ン ス 、 ス ペ イ ン 等

海外のマイクロバイオーム医薬品の開発パイプラ

インの多くは FMT（糞便移植）であるが、我が
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と 続 い て い る が 、 プロバ イ オ テ ィ ク ス 分 野

で 先 行 し て い る と 言われ る に も か か わ ら ず

０ で あ る 。 こ れ は 、技術 が あ る に も か か わ

ら ず 、 医 薬 品 が 出 来てい な い 理 由 を 深 堀 す

る 必 要 が あ る 。  

国がプロバイオティクス分野で先行している製品

は健康食品の延長としての経口摂取であることか

ら、投与方法の違いや、各種のリスクに対応した

規制の整備の観点から医薬品としてのパイプライ

ンの立ち上げが遅れたものと考えられる。一方

で、嫌気性細菌の培養・製剤技術等において国際

的にも先行している我が国で、初めての本格的な

マイクロバイオーム創薬の推進事業であり、当初

設定目標を遙かに上回るアウトプットが達成され

ていることからも、今後の本分野の発展が期待出

来ると考えている。 

有 用 菌 の 増 殖 促 進 物質に 関 し て 、 in-vitro

の み な ら ず in-vivo で 効 果 的 な モ ダ リ テ ィ

の 選 択 な ど も 重 要 である 。  

我が国はプレバイオティクスにおいても優れた製

品が多数市場化されているものの、それらの客観

的な評価は不足しているとの指摘もあることか

ら、本プロジェクトでは in vivo での定量的な効

果の測定と並行して、低コストでハイスループッ

トに半定量的な評価を行う技術も開発していると

ころである。in vitro と in vivo の両方の技術を

活用することで、当初の目標を大きく上回る達成

状況となっており、今後も戦略的に推進すること

としたい。 

そ の 達 成 基 準 の 定 義 に つ い て 、 充 実 度 や 質

を 評 価 出 来 る 指 標 の 設 定 、 ま た は 具 体 的 な

事 例 を 挙 げ る こ と は可能 で あ る か ？  

本分野は、培養技術自体が発展途上であり、また

菌種についても概念の定義等が未解明であること

から、現状ではこれ以上の具体的な指標や事例を

アウトプット目標として設定することは困難な状

況である。 

 

（３）マネジメント 

問題点・改善点・今後への提言 対処方針・見解 

マ イ ク ロ バ イ オ ー ムの分 野 は 、 今 後 、 研 究

が 進 み 、 腸 内 細 菌 ―生体 の 相 互 作 用 に よ る

各 種 機 能 性 が 続 々 明らか に な っ て く る と 思

わ れ る 。 こ れ ら の 進歩に も フ レ キ シ ブ ル に

対 応 で き る 研 究 開 発計画 、 お よ び 、 研 究 者

の 集 団 へ と 育 っ て ほしい 。  

上流のアカデミアから製剤技術等の薬事対応ま

で、一気通貫のエコシステムが構築されたプロジ

ェクトであり、全体を産業界の専門家集団である

JMBC がマネジメントしていることから、今後の

新たな技術進歩にもフレキシブルに対応すること

が期待されている。 

研 究 開 発 計 画 の 策 定、管 理 に つ い て は 、 製

薬 会 社 ・ CRO 等 か らの 現 役 ト ッ プ ・ マ ネ

ジ メ ン ト 層 か ら の 直接的 な 助 言 や 評 価 を 期

参画している製薬企業、CMO 等の一部には該当

する方々も関与しているが、今後はより一層現役

トップ層からの助言等を求める運用に配慮してい
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待 し た い 。  きたい。 

レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イエン ス の グ ル ー プ も 配

し て い る と バ ラ ン スが良 い よ う に 思 う 。  

研究開発課題③のグループには、国衛研も研究協

力者として参加しており、レギュラトリーの観点

からの連携・支援を行うと共に、AMED 内に

PMDA 関係者のグループを整備して、将来の薬

事審査の円滑化を目指した連携を進めている。 

マ イ ク ロ バ イ オ ー ム研究 は 食 品 企 業 で 行 わ

れ て お り 、 そ れ ら の企業 参 入 が 進 捗 に 大 き

く 関 与 す る 。  

プロジェクト全体の研究コンソーシアムをマネジ

メントする組織として、JMBC が課題間連携を担

当しており、この JMBC には食品企業等もメン

バーとして参加しているため、開発成果の導入・

普及が円滑に進むことが期待されている。 

令 和 7 年 度 に 治 験 薬 製造 は ハ ー ド ル が 少 し

高 そ う に 思 え る 。  

すでに市場化している免疫チェックポイント阻害

剤の奏効率を向上させるための併用治療を想定し

ており、製剤技術等の開発が順調に進展するなら

ば、製薬企業や病院が連携して令和７年度に治験

薬として製造する可能性はあると考えている。 

  



 

１８ 

 

 

第３章 評価対象事業に係る資料 

 



0

事 業 名 腸内マイクロバイオーム制御による次世代創薬技術の開発

事業期間
2021年度 〜 2026年度

評価時期︓事前（2020年度）、中間（2023年度）、終了時（2027年度）

予 算 額
2021年度 2022年度 2023年度 全期間の

執⾏総額
全期間の
事業総額

12.5億円 23.1億円※ 13.5億円※ 49.1億円※ 約100億円

実施体制 METI（補助） → AMED（委託） → ⼤学・⺠間企業等

事業⽬的

近年、腸内細菌叢（マイクロバイオーム︓MB）の不調和が原因となる疾患の研究が進み、疾患
治療におけるMBの制御により、例えば免疫チェックポイント阻害剤等の抗がん剤や新型コロナウイル
ス治療薬の奏効率改善、患者のQOL向上等が実臨床で期待されている。
本事業では、臨床現場で従来の単⼀医薬品による治験や治療という介⼊戦略から、MBの制御に
よる⾃然免疫の維持等による奏効率向上を前提とした治療技術への転換を推進することを⽬指し、
併せて、奏効率向上による医療経済の改善と共に、我が国の強み技術の国産化を推進することを
⽬的とする。

事業基本情報③(腸内マイクロバイオーム制御による次世代創薬技術の開発)

※暫定値

評価項⽬１． 意義・アウトカム(社会実装)達成までの道筋









8１－２－２．オープン・クローズ戦略 評価項目１

 効率的・効果的な事業推進のため、医療分野の研究開発及びその環境整備の中核的な役割を担う機関
である⽇本医療研究開発機構（AMED）から⺠間企業等への委託事業（バイドール適⽤）として実施
中。

 各事業者において、競争⼒のコアとなる領域を特定し、競争領域に該当する技術は秘匿または特許等の知
的財産権で確保するクローズ化戦略とし、⼀⽅で安全性、有効性、品質評価技術の開発成果や取得デー
タはNIBIOHN、国衛研から論⽂等の公開、内外規制関係部⾨への開⽰等によりデファクト化、オープン化
戦略を検討・選択することとする。

 AMEDのマネジメント能⼒を活⽤し、研究計画の策定・実施及びその結果や、関連事業との連携について
報告を受け、相談しながら事業を進めているところ。また、PMDAからAMEDへの出向者によるチームを編成
しており、PMDA科学委員会のマイクロバイオーム専⾨部会の報告書の具体化等の検討による将来の薬事
審査作業等の円滑化を⽬指す。

 製造技術を担当するJSR等のCDMOによってCTDモックアップを作成し、製薬企業の薬事申請の際のアドバ
イスを円滑に進めること等のユーザビリティを向上することによって産業化を加速する。

 JMBCを中⼼に開催するユーザーフォーラム等の会合の際には、秘密保持契約前後での開⽰データを細かく
特定することで、製薬企業等への円滑なシーズ導出に配慮している。

9１－２－３．標準化戦略 評価項目１

 新たな医薬品モダリティの技術開発においては、難治性疾患等に対する顕著な薬効と共に、安全性評
価が極めて重要であり、それに関する規制当局の考え⽅も必ずしも確定していない。このため、ISO等
の国際標準を獲得しそれを規制に反映させるというプロセスは、医療機器や再⽣医療等の分野を除い
ては活発ではない。

 本分野では、ISOやJISを⽬指した標準化戦略を取るのではなく、規制当局との対話をはじめとした取
組みを重視する⽅針であり、これまではPMDA科学委員会のマイクロバイオーム専⾨部会の委員として
本事業の関係者が情報提供を⾏って来たところ。

 本事業においては、規制関連の知⾒を持つ医薬基盤・健康・栄養研究所（NIBIOHN）が中⼼に、
国衛研等の関係機関の協⼒も得て、開発された先端的な品質評価技術によって管理戦略の構築か
ら品質評価⼿法の確⽴等を進めることとしている。

 また、参画しているCDMOが製剤技術までの開発を進めると共に、製薬企業が薬事申請を⾏う際に必
要なCTDについてモックアップを作成することで、新規製薬企業の参⼊障壁の低下を図る。



評価項⽬２． ⽬標及び達成⾒込み

11２－１－１．アウトカム⽬標及び達成⾒込み 評価項目２

アウトカム指標 アウトカム⽬標 達成⾒込み
短期⽬標
2028年度

①開発した技術を利⽤したMB改善医薬品シーズの前臨
床試験の実施件数 3件 6件（現時点）

短期⽬標
2028年度

②開発した技術を利⽤したMB改善製品（⾮医薬品）
の市場化件数 5件

有⽤菌の探索に関する基盤技術開発、製造に関
する基盤技術開発はそれぞれ順調に進⾏しており、
現時点では⽬標は達成されると⾒込まれる。

短期⽬標
2028年度

③既存医薬品のMB改善製品との併⽤による奏功率の
向上確認件数 1件

有⽤菌の探索に関する基盤技術開発、製造に関
する基盤技術開発はそれぞれ順調に進⾏しており、
現時点では⽬標は達成されると⾒込まれる。

⻑期⽬標
2035年度

①開発した技術を利⽤したMB改善医薬品シーズの前臨
床試験の実施件数 10件 ー

⻑期⽬標
2035年度

②開発した技術を利⽤したMB改善製品（⾮医薬品）
の市場化件数 15件 －

⻑期⽬標
2035年度

③既存医薬品のMB改善製品との併⽤による奏功率の
向上確認件数 5件 －

（設定理由・根拠）
①について、本事業では、有⽤菌候補抽出、候補物質のin vitro評価、無菌疾患マウスによって前臨床試験を⾏う予定であるため、2026年度で
はアウトプット⑤の⽬標値（累計）が3件であることから事業終了後2年のうちに3件を実施できると想定して設定。また、2035年度はアウトプット③
で設定した件数がアウトプット⑤のモデルマウス等につなげることで⾮臨床試験が実施できると想定し設定した。
②について、アウトプットの③で得られた候補物質をもとに実⽤化としてMB改善につながる製品を市場に出すことを想定。特定保健⽤⾷品（トクホ）
の場合は開発から販売まで２〜３年、トクホの申請から許可の取得まで３年程度かかることから、2023年度時点で得られたアウトプット③の候補物
質をもとに市場化に向けた研究開発や製造を進めていくことを想定し設定した。また、市場化した製品の派⽣部分も鑑み2035年度は2026年度の
アウトプット③の1.5倍に設定した。
③について、市販のMB改善製品やアウトカム②で得られた製品を既存の医薬品と併⽤して奏効率を検証。治験等の実施や併⽤によっても対象疾
患の奏効に貢献しない場合も考慮し、2028年度はアウトカム②の5件のうち1件（2割）と設定、2035年度についてもアウトカム②の15件のうち5
件（3割3分）と設定した。
（計測⽅法）
計測⽅法は、事業者からのヒアリングにより⾏う。



費⽤対効果
本事業に要する国費総額⾒込みは、120億円（約20億円×6年）を予定している。
本事業で開発するMB制御による次世代治療技術（MB制御医薬品）及び当該医薬品を⾼効率で開発するためのスクリーニ

ング技術、⼤量培養技術等の基盤技術は、多様なMBの中でもエリート菌と呼称される⾼性能な菌株、及び菌カクテルについ
て、in vitroで⾼効率、⾼再現性をもって開発するツールであり、これら⼀連の基盤技術は、次世代治療技術だけでなく、美
容、衛⽣、⾷品等の多様な分野に活⽤されるべき技術である。
MB関連の世界市場は、⾷品のみで2016年当時において約5兆円といわれているが、さらに医療分野における対象疾患は極

めて多様であり、グローバルエイジングの時代における世界への貢献と画期的な市場拡⼤とが予想されている。
本事業の成果はこれらのMB分野における拡⼤する市場の確保に寄与するため、本事業のもたらす費⽤対効果は⾮常に⼤きいと思われる。

12２－１－２．費⽤対効果 評価項目２

13２ー２ー１．アウトプット⽬標及び達成⾒込み 評価項目２

アウトプット指標 アウトプット⽬標 達成⾒込み
中間⽬標 2023年度 ①菌カクテルを構成する有⽤菌候補の抽出件数 3件 36件（達成）
中間⽬標 2023年度 ②疾患誘起細菌候補の抽出件数 3件 23件（達成）
中間⽬標 2023年度 ③有⽤菌の増殖促進等を⾏う可能性のある候補物質のin vitro評価件数 5件 39件（達成）
最終⽬標 2026年度 ①菌カクテルを構成する有⽤菌候補の抽出件数 6件 －
最終⽬標 2026年度 ②疾患誘起細菌候補の抽出件数 6件 －
最終⽬標 2026年度 ③有⽤菌の増殖促進等を⾏う可能性のある候補物質のin vitro評価件数 10件 －
最終⽬標 2026年度 ④有⽤菌の⼤量培養条件の確⽴件数 3件 －
最終⽬標 2026年度 ⑤前臨床試験に使⽤する無菌の疾患モデルマウス等の樹⽴件数 3件 －

（⽬標の設定理由・根拠）
①について、腸内の有⽤菌の探索後にその単離及びカクテル技術の開発を⾏うため、初年度及び2年⽬の第1四半期は探索に重きが置かれることを
考慮し、2年⽬以降に指標を設定。事業の後半は培養⽅法に重きを置くことを考慮し、⽬標値は下げた。②について、患者の検体の標準化や保管
⽅法、メタボローム解析等を2年⽬の前半まで⾏うことを考慮し、2年⽬後半から指標を設定。事業の後半は培養⽅法に重きを置くことを考慮し、⽬
標値は下げた。
③について、①で得られた有⽤菌の増殖ないし②で得られた疾患誘起細菌を減弱する候補物質に対して有効性等in vitroで評価する。初年度は
⽴ち上げのため0件とし、2年⽬以降は①、②で得られた菌を適宜評価していくため、原則は①、②の⽬標値を⾜し合わせた値としつつ、事業の中間
年度と最終年度においてはＡＭＥＤ超過の時期と重なるため少ない⽬標に設定した。
④について、事業後半から有⽤菌の⼤量培養技術開発を⾏うこととなっており、有⽤菌としては３菌程度で培養実証を⾏うことを考慮し、最終⽬標
として3件を設定した。
⑤について、前臨床試験に使⽤するためのモデルマウス等の樹⽴について、有⽤菌と関連する疾患のモデルマウスの樹⽴することを考慮し、最終⽬標
としては有⽤菌の候補数と同⼀の3件を設定した。

（計測⽅法）
計測⽅法は、事業者からのヒアリングにより⾏う。



14２ー２ー２．副次的成果・波及効果

 本事業で整備される製造基盤技術・分析基盤技術等は開発途中のものであり、現時点の開発成果によっ
てもたらされる副次的成果・波及効果で評価できるものは存在していない。

15２ー２ー３．特許出願、論⽂発表等

（オープン・クローズ戦略や実⽤化・事業化の計画）
個別の有望な菌については、種の特定を⾏った上で特許により権利を確保し、コアコンピタンスとなる製造・製剤技術についてはノウハウと

してクローズにすると共に、製薬企業が規制部⾨に承認申請する際のCTDについてはモックアップを公開して、ユーザー業界の新規参⼊を円滑
に進めるような運⽤を⽬指している。

年度 論⽂数 発表 国内特許出願 国外特許出願 PCT出願

2021年度 4件 13件 0件 0件 0件

2022年度 30件 166件 2件 0件 0件

2023年度 3件 0件 0件 0件 0件











24前回評価時の指摘事項と対処状況

前回評価時（令和2年度）の問題点・改善すべき点 対処状況
（アウトプット・アウトカム⽬標）
アウトプット⽬標の「開発件数」及びアウトカム⽬標の「利⽤件数」の定義が不明確
である。本事業で達成させようと考えている技術的観点からの研究開発⽬標（アウ
トプット⽬標）を具体的に設定するとともに、アウトカム⽬標及びアウトカム実現に
向けたタイムスケールを加味したロードマップをより明確にして、本事業に取り組むこと
の意義を⽰していただきたい。中間および終了時評価時に、達成の可否が判断で
きるような指標を⽰す必要がある。
中間および終了時評価時に、達成の可否が判断できるような指標を⽰す必要があ
る。

（事業の実施・マネジメント体制等）
それぞれの技術課題を解決するための組織・体制とそのマネジメントは、課題毎に
異なると考えられることから、それぞれに最適な組織体制を明確化していただきたい。
アウトカム達成に⾄るためのロードマップにおいて、誰が主体となり、どのような組織で
取り組むのかの構想を⽰していただきたい。

（戦略）
バイオ関連の事業テーマが世界的に遅れている等の理由で安易に取り上げられるこ
とが続いているように思われる。⽇本の研究開発のネットワークや体制・社会実装に、
何が問題となっているのか、国として考えていく必要がある。本事業を推し進めるに
当たって、研究開発からビジネス展開に⾄る、経産省としての戦略をより明確に⽰し
ていただきたい。MB関連の⼤きな課題は、「治験」の問題がある。医薬品としての
承認に向けた本事業の位置付けの明確化と関係省庁との連携、海外に勝つため
の道筋の設定が必要である。

（アウトプット⽬標・アウトカム⽬標）
アウトプット⽬標及びアウトカム⽬標について再検討し、⽬標を具体的に再設定し
た。

（事業の実施・マネジメント体制等）
本テーマにおける研究開発の実施体制は課題毎に異なるものの、マイクロバイオー
ムに関連する企業で構成された⼀般社団法⼈JMBCにおいて、プロジェクト全体の
推進、調整等を実施する委員会等を設置し、産業化に向けた異分野連携体制で
実施している。事業アウトカムに⾄るまでのロードマップにおいて、医療機関とアカデミ
アが連携し、前臨床試験で有効性・安全性が確認できた有⽤菌及びMB改善物
質は、医師主導治験も含めた臨床研究を実施する予定である。また、医療機関と
アカデミアがMB制御技術としての性能も検証する。さらに、AMED事業の対象外で
はあるが、製薬企業だけでなく、化粧品業界、⾷品業界といったMBに関連する⾮
医薬品業界とも連携して、シームレスな産業利⽤を推進する予定である。

（戦略）
MB分野は我が国のレギュラトリーの整備の遅れによって、アメリカが
先⾏しつつあったが、昨年PMDAの科学委員会のMB専⾨部会が報告書を
まとめた際には本事業の関係者も協⼒すると共に、本事業においては厚
労省系のNIBIOHNや国衛研の分担研究・研究協⼒のみでなく、AMED内に
PMDA関係者のグループを編成して、規制を想定した調整作業も進めて
いる。また、海外のMB製品では⽣菌率が極めて低い、という課題を克
服するために、有⽤菌候補を選定して、⾼度な製造・製剤プロセスの開
発を進めることとしており、前臨床試験以降の医薬品として不可⽋なス
テップを進める体制を整備しているところである。併せて、PMDAの協
⼒も得て整備する予定のCTDモックアップを、関係する製薬企業等の
ユーザーに開⽰することによって、速やかなMB医薬品の承認と共に、
周辺産業の育成も⽬指す戦略である。


