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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「再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業」

は、再生・細胞医療・遺伝子治療の産業化の促進に向け、ヒト細胞加工製品や遺伝子治療に用いる

治療用ベクターの安定的かつ効率的な製造技術等を開発するとともに、再生医療技術を応用した新

薬創出を加速する。これらにより、我が国発の革新的医療の社会実装を図り、拡大する世界の医

療・医薬品市場の取込みによる経済成長への貢献と、国民が健康な生活及び長寿を享受することの

出来る社会（健康長寿社会）の実現を目指すため、２０１５年度より実施している（２０１５年

度から２０２９年度まで実施予定）ものである。 

今般、省外の有識者より、本事業にかかる事業実施の意義・アウトカム（社会実装）達成までの

道筋・目標達成状況・マネジメントの妥当性について、経済産業省研究開発評価指針に基づく標準

的評価項目・評価基準を踏まえて評価いただき、その評価結果としてとりまとめられた「再生医療

技術を応用した高度な創薬支援ツール技術開発 中間評価報告書」の原案について、産業構造審議

会 イノベーション・環境分科会 イノベーション小委員会 評価ワーキンググループ（座長：）に

おいて審議し、了承した。 

本書は、これらの評価結果を取りまとめたものである。 

２ ０ ２ ４ 年 ８ 月

産業構造審議会 イノベーション・環境分科会 

イノベーション小委員会 評価ワーキンググループ



【本中間評価の審議経過】 

◆ 外部有識者による評価（意見聴取）

【実施時期】 

２０２４年５月２７日～３１日 

【外部有識者】 

片山 博仁 ノバルティス ファーマ株式会社 シニアエコシステムリード

加藤 竜司 名古屋大学 大学院 創薬科学研究科 基盤創薬学専攻 細胞分子情報学分野 

准教授 

小谷 直生  中外製薬株式会社 医科学薬理部 臨床薬理企画２グループ 

三木 秀夫 田辺三菱創薬株式会社 R＆D マネジメント本部 研究開発企画部 主席 

（五十音順） 

◆ 産業構造審議会　イノベーション・環境分科会　イノベーション小委員会

評価ワーキンググループ（２０２４年８月２８日）

・研究開発事業に関する中間評価報告書案について

【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 課長 下田 裕和

評価担当部署 イノベーション・環境局 研究開発課 技術評価調整官 大隅 一聡
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【事業情報】 

事 業 名 
再生医療技術を応用した高度な創薬支援ツール技術開発 

【上位事業：再生医療・遺伝子治療の産業化に向けた基盤技術開発事業】 

担当部署 経済産業省 商務・サービスグループ 生物化学産業課  

事業期間 
2022 年度 ～ 2026 年度 

評価時期：事前（2021 年度）、中間（2024 年度）、終了時（2027 年度） 

予 算 額 2022 年度 2023 年度 2024 年度 2025 年度 2026 年度 総額 

（予算） 6.3 億円 6.6 億円 
7.5 億円 

（暫定値） 

7.5 億円 

（暫定値） 

7.5 億円 

（暫定値） 

35.4 億円 

（暫定値） 

（執行） 6.7 億円 9.6 億円 ― ― ― ― 

上位施策及

び KPI 

政府の定める「新しい資本主義のグランドデザイン及び実行計画（令和４年度）」の

「科学技術・イノベーションへの重点的投資」に「量子、AI、バイオテクノロジー・

医療部分野は我が国の国益に直結する科学技術分野」と定められている。そのバイオ

テクノロジー・医療部分野において、新薬開発を加速、日本の製薬企業の競争力を強

化するための生体模倣システム（MPS:Microphysiological System）の開発を実施す

ることとしている。

事業目的  

医薬品等の開発では動物や細胞片による非臨床試験は不可欠だが、①細胞片では全

身への作用を評価できない、②動物では種差による偽陰性・偽陽性があることや、③

動物実験代替法推進の観点からの批判が高まっていることが大きな課題である。本事

業では製薬企業等のユーザーニーズを踏まえながら、高品質な iPS 細胞等由来の複数

の臓器細胞を搭載した評価デバイス等の創薬支援ツールを開発し、新しいモダリティ

も含めた医薬品開発の際にヒトへの安全性等を高い信頼性で予測できる革新的な評価

技術を搭載する高度創薬支援ツールを確立することで、我が国の製薬業界の新薬開発

を加速し、国際競争力強化を目指す。 

事業内容 

課題 1、3 において、既に実用化が進んでいる先行デバイス（肝臓系・小腸系等）

について製薬企業等に活用いただきながらデータの蓄積やインターフェースの改善、

実用化に向けたユーザーのトレーニングや海外競合品との比較、規制当局との議論を

行っている。 

課題 2 において、神経系や呼吸器系、腎臓系等の新たな評価系やツールの開発に取

り組んでいる。 

アウトカム指標 アウトカム目標
達成状

況 

短期目標 

2027 年度 

本事業で開発した創薬支援ツールに

ついて薬事申請に必要とされる安全

性・体内動態等のデータ基盤の整備

等を目的として利用した製薬企業等

の数 

10 社 6 社 

長期目標 

2032 年度 
30 社（累積） 6 社 
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アウトプット指標 アウトプット目標
達成状

況 

中間目標 

2024 年度 
国際競争力のある国産技術を活用し

た新規性のある創薬支援ツール開発

のコアとなる技術の確立数 

2 件 2 件 

最終目標 

2026 年度 
6 件（累積目標） 2 件 

マネジメント

・契約管理、研究計画の確認、年度初めの予算配分案の作成を行う。予算増減の必要

な項目があれば対応を検討し、 経済産業省に提案する。

・年 3 回程度の進捗会議（PSPO 会議、PSPO は必須、必要に応じて個別課題担当者を

招集）の主催と、各課題担当者との直接のやりとりを通じて、課題毎の進捗状況の管

理を行う。

・事業の成果について事業外に発信する場（成果報告会等）の企画・開催を行う。

・課題 2 は、3 年目に AMED にて外部有識者によるステージゲート審査を行う。

プロジェクトリーダー等 

（敬称略） 

○PS：梅澤 明弘 (国立成育医療研究センター)

○PO：小島 肇 (山陽小野田市立山口東京理科大学)、

田端 健司 (アステラス製薬 (株))、平林 英樹 (武田薬品工業株式会社)

実施体制 

（敬称略） 

METI（委託） ⇒ AMED（委託） ⇒ 下記

研究開発項目① 伊藤 弓弦（筑波大）等 

研究開発項目② 

伊野 浩介（東北大）等 

酒井 康行（東京大）等 

杉浦 慎治（産総研）等 

鈴木 郁郎（東北工大）等 

山本 佑樹（HiLung）等 

横川 隆司（京都大）等 

研究開発項目③ 石田 誠一（崇城大）等 
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第１章 外部有識者からの評価結果 



４

１．評点法による評価結果  

≪判定基準≫ 

A：評価基準に適合し、非常に優れている。 

B：評価基準に適合しているが、より望ましくするための改善点もある。 

C：評価基準に一部適合しておらず、改善が必要である。 

D：評価基準に適合しておらず、抜本的な改善が必要である。 

（注）評点は A=3、B=2、C=1、D=0 として事務局が数値に換算・平均して算出。 

評点

(1) 本事業の位置づけ・意義 A A A A 3.0

(2) アウトカム達成までの道筋 B A A A 2.8

(3) 知的財産・標準化戦略 A A A A 3.0

(1) アウトカム⽬標 B A A B 2.5

(2) アウトプット⽬標 A B A B 2.5

(1) 実施体制 A A A A 3.0

(2) 受益者負担の考え⽅ A A A A 3.0

(3) 研究開発計画 B A A A 2.8

評価項⽬・評価基準

１．意義・アウトカム（社会実装）達成までの道筋

２．⽬標

３．マネジメント

各外部評価者の評価
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２．評価コメント 

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

新薬の研究開発におけるモダリティが多様化・複雑化してきている昨今の製薬業の状

況や動物愛護の観点から、ヒト予測性の高い MPS が高い安全性と効力をもつ医薬品創製のための新

たな創薬支援技術になっていることは世界的な市場、政策の動向を見れば明らかである。このことか

ら、ライフサイエンス産業さらには医薬品産業で日本が世界をリードする姿を目指す本事業は

とても意義がある。 

MPS は有望市場であるが上市競争が激化している。本事業では、日本製らしい品質と機

能の作り込みが示されており、iPS 細胞の応用など日本が主導可能な領域で競争優位性を

確立することで国際競争力を高めることが期待される。また、国際規制の動向を予想し

つつ、MPS を活用した医薬品開発における承認への道筋を間違えずに早期実用化されれば

市場優位に立てる可能性がある。 

アウトカムとして製薬企業等が「薬事申請に必要とされる安全性・体内動態等のデー

タ基盤の整備等を目的として利用」することが掲げられており、ツールの開発のみに留

まらず医療分野への実装・実用化まで見据えられている点は非常に評価でき、その達成ま

での道筋は非常に妥当かつ具体的であり、現実性が高い。 

知的財産の取り組みは妥当であり、標準化戦略・国際標準化に向けた計画は、実現性が高く、的確で

ある。 

他方、MPS ビジネスとしての成功は使用条件や目的（Context of Use；以下、COU）に基づいて MPS

が活用された医薬品の FDA での承認スケジュールに依存すると考えられる。そこで、IND,NDA,BLA での

前臨床データの一部として使用することができる要件が何か、ISTAND（Innovative Science and 

Technology Approaches for New Drugs）の公開情報や、IND 実績のある MPS の既出論文の論点から分

析し、事業対象の MPS の開発計画の点検と、スピードを意識した対策補強を検討してはどうか。 

本事業の活動を戦略的に発信していくことが、本事業の技術に協賛する者を集め、ひいては技術の

標準化を推進することにつながるものと考える。そこで、国内では MPS 実用化推進協議会や海外では

International MPS Society などを通じた積極的な広報活動を期待する。 

（２）目標及び達成状況

現状のアウトカム目標の設定値は適切かつ明確である。そして、2027 年度目標として掲げ

た 10 社に対して、すでに 6 社という実績であり、さらに 2024 年度には前倒しで達成できる見込みは

素晴らしい成果である。特に製薬企業だけでなく CRO が参画している点は、技術の波及効果が大きい

ので特筆できると考える。 

現状のアウトプット目標は適切に設定されている。そして、中間目標である「2024 年

度までに 2 件」を既に達成しており、その 2 件の完成した MPS は作り込みも素晴らしく、予測

系ツールとして使用できるめどが立ったということでよい成果である。 
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ユーザーニーズの把握が、産学官の連携体制の緻密なマネジメントや標準化活動を通

じてなされており、各課題の成果発表に反映されている。 

副次的成果として次世代の MPS 研究者の成長に繋がる効果も見えてきている点は高く

評価できる。 

他方、デバイスの完成度を上げることと上市スピードを競争環境に合わせることのバ

ランスが重要である。よって、各 MPS が予測系ツールとして使用できる具体的な COU を

明確にし、最低限必要な機能があることを先に示すとともに、許容されるデバイス精度、

再現性を明確にすることで、デバイスの完成度を過度に上げる事で上市が遅れることを

避けるのが良い。 

毒性・薬物動態のスクリーニングに AI を利用した In silico での評価が実用化されてから、その評

価法の課題を明確にする。そして、MPS でその課題を改善することで、MPS が完全代替法として実用化

される戦略もあるのではないか。 

アウトカム目標の達成状況を見ると、より高度な指標に見直してもよいかもしれない。

そのことで極めて高い成果が創出されることを期待したい。 

アウトプット目標のなかで確立したとする技術は前事業においても製品開発していた

技術であることから、本事業のなかでの実績とすべきか、研究開発の内容を十分に精査

いただいて判断してもらいたい。 

2032 年度長期アウトカム目標の 30 社は、「別会社」ではなく、同一企業内の複数部

署、大企業ではないベンチャー、規制作りをリードする国研などを含め、その指標は利用

するだけでなく、持続的な利用や、利用状況・改善などのフィードバックを実際の製造や

販売企業へと頻度高く行える施設への導入とした方が良いのではないか。 

アウトプット計測方法の「事業者のヒアリング」に海外企業などの意見により、国際競

争力があるか、ユーザーニーズを把握しきれているか、などを計測した方がよいのでは

ないか。 

アウトプット目標の製品化にはいろいろなレベルがあるとも考えられるため、知財と

してのライセンス状況や、知財を元にした共同研究なども高く評価してもいいのではな

いか。 

（３）マネジメント

ユーザーの意見を効果的に取り入れて研究開発を推進している点は、ヘッドクウォーターや PO に製

薬企業の有識者を入れた体制だからこそ実現できているものと考えられ、高く評価できる。また 2023

年度調整費を配賦して、注力すべき研究開発の加速化を図っている点も適切な実施体制ができており、

事業者も技術力及び高い実用化・事業化能力を発揮していることが発表成果から伺え、国の支援のも

と素晴らしい取り組みとなっている。 

採択プロセスおよび研究開発データの利活用・提供方針等についても、適切であり、研

究の健全性・公正性の確保についても問題は見受けられない。 
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実施体制、委託事業として継続すること、社会的影響等を緻密に反映した研究開発計

画、各テーマの連携、標準化、規制との対話など、連携性が高いプロジェクトとしてのマ

ネジメントやスケジュール管理、いずれについても適切に執行されている。

他方、MPS は外部環境の動きが早いことから、実装に向けて予想される規制とのギャッ

プ分析や対策に具体的に取り組むために、PMDA の協力も得て、FDA との早い段階での情

報交換を期待したい。 

研究課題を絞り込んで、技術の堅牢性やヒト外挿性を検証していくことは製品化していくには重要

である。一方で、これらの技術を創薬難度の高いモダリティや希少疾患のような動物モデルがない疾

患の創薬に応用していくことも市場を獲得していくためには重要と考える。そのような視点での研究

開発も期待したい。 
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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】 

 MPS は有望市場であるが上市競争が激化しており、本件は国際規制を予想しつつ国内開

発品の国際競争力を高めるために、戦略的に重要な研究支援と考えます。

 iPS 応用など日本主導の可能な領域での競争優位確立が期待されます。

 日本製らしい品質と機能の作り込が示されており、承認への道筋を間違えずに早期実用

化されれば市場優位に立てる可能性があると考えます。

 動物愛護の観点から、また高い安全性と効力をもつ医薬品創製のためには MPS が欠かせない創薬支

援技術になっていることは世界的な市場、政策の動向を見れば明らかである。このことから、本事業

は国内のライフサイエンス産業さらには医薬品産業の推進において重要である。

 本事業の位置づけは明確である。また、外部環境の状況調査および理解は緻密で正確で

ある。社会課題の解決に貢献し、経済的価値が高く、国において実施する意義が高い。

 アウトカム達成までの道筋は非常に妥当かつ具体的であり、現実性が高い。

 知的財産の取り組みは妥当であり、適切である。

 標準化戦略・国際標準化に向けた計画は、実現性が高く、的確である。

 新薬の研究開発におけるモダリティが多様化・複雑化してきている昨今の製薬業の状況

において、ヒト予測性の高い新たな創薬基盤技術の確立は非常に重要な課題であり、そ

の領域で日本が世界をリードする姿を目指す本事業はとても意義があると感じる。

 アウトカムとして製薬企業等が「薬事申請に必要とされる安全性・体内動態等のデータ

基盤の整備等を目的として利用」することが掲げられており、ツールの開発のみに留ま

らず医療分野への実装・実用化まで見据えられている点は非常に評価できる。

【問題点・改善点・今後への提言】 

 市場の大きさと、医薬・バイオ・再生医療での経験から、MPS ビジネスとしての成功は FDA のデバイ

スとしての COU に基づく承認実現のスケジュールに依存すると考えられ、現時点ではその点に再度

留意した道筋補強が必要と考えられます。 

 IND,NDA,BLA での前臨床データの一部として使用することができる要件が何か、ISTAND の公開情報

や、IND 実績のある MPS の既出論文の論点から分析し、事業対象の MPS の開発計画の点検と、スピー

ドを意識した対策補強を検討してはどうかと考えます。

 本事業の活動を戦略的に発信していくことが、本事業の技術に協賛する者を集め、ひいては技術の標

準化を推進することにつながるものと考え、国内では MPS 実用化推進協議会や海外では

International MPS Society などを通じた積極的な広報活動を期待する。

（２） 目標及び達成状況

【肯定的意見】 
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 2 件の完成した MPS は作り込みも素晴らしく、予測系ツールとして使用できるめどが立ったというこ

とでよい成果だと考えます。

 アウトカムの 2027 年度目標として掲げた 10 社に対して、すでに 6 社という実績であり、さらに 2024

年度には前倒しで達成できる見込みは素晴らしい成果である。特に製薬企業だけでなく CRO が参画

している点は、技術の波及効果が大きいので特筆できると考える。また、アウトプットの中間目標

（2024 年度）がすでに達成できている点も素晴らしい。

 現状のアウトカム目標の設定値は適切かつ明確であり、その達成見込みも高いと評価で

きた。

 現状のアウトプット目標は適切に設定されており、中間目標として達成されている。

 ユーザーニーズの把握が、産学官の連携体制の緻密なマネジメントや標準化活動を通じ

てなされており、各課題の成果発表に反映されていると感じた。

 アウトカムについては、短期目標を「2027 年度までに 10 社」としているのに対し現時

点で 6 社を達成しており、本年度中に新規 4 社の参画も予定しているとのことで、目標

を上回るペースでの達成が期待される。

 アウトプットについても、中間目標である「2024 年度までに 2 件」を既に達成してい

て順調に進んでいると考えられ、加えて、副次的成果として次世代の MPS 研究者の成長

に繋がる効果も見えてきている点は高く評価できる。

【問題点・改善点・今後への提言】 

 各 MPS が予測系ツールとして使用できる具体的な COU とは何かが現時点でより明確で

あるべきと考えます。スクリーニングなのか、前臨床での動物モデルの代わりなのか、

品質試験なのか、によって許容されるデバイス精度、再現性は異なる可能性もあります

。

 モデル薬物での＋―の見極めができるのかどうか、過去蓄積情報との相関はあるかなど

、利用の目的に最低限必要な機能があることを先に示すことも必要かと思われます。

 In silico の情報で AI 支援を受けながら、毒性・薬物動態のスクリーニング目的が実

用化されてから、課題を明確にして改善し、完全代替法として実用化になっていくよう

なイメージもあるかと思います。

 デバイスの完成度を上げることと上市スピードを競争環境に合わせることのバランス

検討も現時点では必要と思われます。

 アウトカム目標の達成状況を見ると、本目標の指標が「利用した製薬企業等の数」とし

ている点は見直して、より高度な指標に見直してもよいかもしれない。そのことで極め

て高い成果が創出されることを期待したい。

 また、アウトプット目標のなかで確立したとする技術は前事業においても製品開発して

いた技術であることから、本事業のなかでの実績とすべきか、それらの研究開発の内容

を十分に精査いただいて判断してもらいたい。

 アウトカム目標の 30 社の定義の考え方の 1 つの例として、「別会社」ではなく、同一

企業内の複数部署、大企業ではないベンチャー、規制作りをリードする国研などを含め
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る方がより現実的かつ効果的な場合もあるのではないかと考えられた。 

 アウトカム目標の 30 社に海外の会社を含めることも考えられるが、持続的な利用や、

利用状況・改善などのフィードバックを実際の製造や販売企業へと頻度高く行える施設

への導入の方を高く評価すべきではないか（技術が利用によって改善したなどの点から

）。

 アウトプット計測方法の「事業者のヒアリング」に海外企業などの意見により、国際競

争力があるか、ユーザーニーズを把握しきれているか、などを計測した方がよいのでは

ないかと感じられた。

 製品化にはいろいろなレベルがあるとも考えられるため、知財としてのライセンス状況

や、知財を元にした共同研究なども高く評価してもいいのではないか。

（３） マネジメント

【肯定的意見】 

 強力な国の支援が重要で、素晴らしい取り組みであると考えます。

 規制当局との連携、製薬企業の担当者任命など、重要課題への対策が採られていると考

えます。

 ユーザーの意見を効果的に取り入れて研究開発を推進している点は、ヘッドクウォーターや PO に製

薬企業の有識者を入れた体制だからこそ実現できているものと考えられ、高く評価できる。また 23

年度調整費を配賦して、注力すべき研究開発の加速化を図っている点も適切な実施体制ができてい

るからこそと考える。

 実施体制は適切であり、実施者は技術力及び高い実用化・事業化能力を発揮していることが発

表成果から評価できる。

 外部環境変化についての確認や、各テーマの連携、標準化、規制との対話など、連携性

が高いプロジェクトとしてマネジメントされていると評価できる。

 採択プロセスおよび研究開発データの利活用・提供方針等についても、適切である。

 研究の健全性・公正性の確保についても問題は見受けられない。

 本事業は、委託事業として継続することが適切な課題である。

 研究開発計画は、社会的影響等を緻密に反映しながら、要素技術や技術間連携を含めた

スケジュール管理がなされている成果であると評価できる。

 実施体制、委託事業として継続すること、研究開発計画やその進捗把握・管理の手法等

、いずれについても適切に執行されていると考える。

【問題点・改善点・今後への提言】 

 外部環境の動きが早く、FDA 申請品のデータ取得にかかわった製薬企業実務者の参画や

実装に向けた予想される規制とのギャップ分析や対策が具体的な取り組み課題には示

されていませんが、管理課題として取り上げたほうがいいのかもしれません。

 連携する規制当局や PMDA の協力も得て、FDA との早い段階での情報交換も有用と考え

ます。
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 研究課題を絞り込んで、技術の堅牢性やヒト外挿性を検証していくことは製品化していくには重要

である。一方で、これらの技術を創薬難度の高いモダリティや希少疾患のような動物モデルがない疾

患の創薬に応用していくことも市場を獲得していくためには重要と考える。そのような視点での研

究開発も期待したい。
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３．評価コメントに対する対処方針・見解 

（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 

MPS ビジネスとしての成功は COU に基づいて MPS

が活用された医薬品の FDA での承認スケジュール

に依存すると考えられる。そこで、IND,NDA,BLA

での前臨床データの一部として使用することがで

きる要件が何か、ISTAND（Innovative Science 

and Technology Approaches for New Drugs）の

公開情報や、IND 実績のある MPS の既出論文の論

点から分析し、事業対象の MPS の開発計画の点検

と、スピードを意識した対策補強を検討してはど

うか。 

IND 実績のある MPS の例や公開情報は少ないが、

常時収集し課題の担当者間で情報共有をしてい

る。今後も、この運用を継続し、課題３を中心に

FDA など規制当局の要件を収集することを促す予

定である。 

本事業の活動を戦略的に発信していくことが、本

事業の技術に協賛する者を集め、ひいては技術の

標準化を推進することにつながるものと考える。

そこで、国内では MPS 実用化推進協議会や海外で

は International MPS Society などを通じた積極

的な広報活動を期待する。 

国内、海外の学会などで各課題の担当者が本事業

の情報発信を積極的に行うとともに、事業への途

中参加要件を明確にすることで、多くの賛同企業

が本事業に参画できる環境を整えている。 

また、MPS World Summit などに経済産業省の担

当者が登壇するなど、行政からの広報活動も積極

的に行っている。 

（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 

デバイスの完成度を上げることと上市スピ

ードを競争環境に合わせることのバランス

が重要である。よって、各 MPS が予測系ツ

ールとして使用できる具体的な COU を明確

にし、最低限必要な機能があることを先に

示すとともに、許容されるデバイス精度、

再現性を明確にすることで、デバイスの完

成度を過度に上げる事で上市が遅れること

を避けるのが良い。

AMED での中間評価を目処に COU を明確にしてい

るところである。今後、指摘の通り、完成度と上

市スピードのバランスをとって研究開発を進める

ように各課題担当者に促す予定である。 

毒性・薬物動態のスクリーニングに AI を利用し

た In silico での評価が実用化されてから、その

評価法の課題を明確にする。そして、MPS でその

課題を改善することで、MPS が完全代替法として

実用化される戦略もあるのではないか。 

各課題の担当者は動物実験代替法の競合技術とし

て AI を利用した In silico での評価法は注視し

ている。そして、海外メーカーの MPS 技術同様

に、常時情報を収集して、その課題を本事業で開

発している MPS で解決できるように検討してい

る。今後も、この運用を継続する予定である。 
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アウトカム目標の達成状況を見ると、より

高度な指標に見直してもよいかもしれな

い。そのことで極めて高い成果が創出され

ることを期待したい。 

30 社のアウトカム目標を達成するには、海外製

薬企業の利用が必須と考えている。まずは現状の

アウトカム目標に合わせて本事業の研究開発を進

め、海外製薬企業の利用が増えて目標達成の確度

が上がった段階で、ご指摘通り、より高度な指標

に見直すことを考慮する。 

アウトプット目標のなかで確立したとする

技術は前事業においても製品開発していた

技術であることから、本事業のなかでの実

績とすべきか、研究開発の内容を十分に精

査いただいて判断してもらいたい。 

デバイスの技術開発自体は前事業によるものだ

が、ユーザートレーニング、プロトコールの策

定、製造・供給体制の検討など製品化に向けた検

討は本事業での成果であり、2025 年製品化に繋

がっている。今後も、技術開発だけでなく、製品

化が意識された研究開発となっているか精査する

予定である。 

2032 年度長期アウトカム目標の 30 社は、

「別会社」ではなく、同一企業内の複数部

署、大企業ではないベンチャー、規制作り

をリードする国研などを含め、その指標は

利用するだけでなく、持続的な利用や、利

用状況・改善などのフィードバックを実際

の製造や販売企業へと頻度高く行える施設

への導入とした方が良いのではないか。 

アウトカム指標は「製薬企業等」としており、ベ

ンチャーや国衛研も想定している。また、企業

ごとで部署の分け方に差があるため、同一

企業内の部署ごとで使用実績を数えること

は、正確な集計ができないと判断し、企業

単位で集計している。 

本事業では、開発した MPS のシェア拡大が

一番の優先事項である。利用状況・改善な

どのフィードバックなどを指標にし、MPS

使用の条件にすることで、企業が MPS の使

用を敬遠する事は避けたい。よって、アウ

トカム指標は現状のままとする。但し、ご

指摘の通り、利用状況・改善などのフィー

ドバックなどはシェア拡大に有用な情報と

なるので、本事業への参画企業からは確実

に情報を収集し、参画外企業からも可能な

範囲の情報のフィードバックを依頼する運

用にする予定である。 

アウトプット計測方法の「事業者のヒアリ

ング」に海外企業などの意見により、国際

競争力があるか、ユーザーニーズを把握し

きれているか、などを計測した方がよいの

ではないか。 

ご指摘通り、各事業者が海外企業等の意見やユー

ザーニーズを把握し、国際競争力のある研究開発

を実施しているか、事業者へのヒアリングで精査

している。 

アウトプット目標の製品化にはいろいろな

レベルがあるとも考えられるため、知財と

アウトプット指標は、「創薬支援ツール開発のコ

アとなる技術」としており、製品化に向けた検討
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してのライセンス状況や、知財を元にした

共同研究なども高く評価してもいいのでは

ないか。 

がなされていれば、MPS デバイスのみに限定した

ものではない。最終目標では、製品化に向けた検

討がなされていることを前提に、ご指摘頂いた知

財としてのライセンス状況なども集計する

予定である。 

（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 

MPS は外部環境の動きが早いことから、実装

に向けて予想される規制とのギャップ分析

や対策に具体的に取り組むために、PMDA の

協力も得て、FDA との早い段階での情報交換

を期待したい。 

課題３を中心に FDA と早い段階で情報交換す

ることを促す予定である。 

研究課題を絞り込んで、技術の堅牢性やヒト外挿

性を検証していくことは製品化していくには重要

である。一方で、これらの技術を創薬難度の高い

モダリティや希少疾患のような動物モデルがない

疾患の創薬に応用していくことも市場を獲得して

いくためには重要と考える。そのような視点での

研究開発も期待したい。 

現在、本事業では堅牢な評価系構築に注力してお

り、モダリティや希少疾患の情報は製薬企業から

ニーズを収集している段階である。堅牢な評価系

が構築でき次第、モダリティや希少疾患への応用

も進める予定である。 
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第２章 評価ワーキンググループの所見と 

その対処方針 
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中間評価（2024年度） 

所見 対処方針 

※ 評価ＷＧの指摘を記載する。 ※ 個々の指摘に対して対処方針を記載する。
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第３章 評価対象事業に係る資料 



再⽣医療技術を応⽤した
⾼度な創薬⽀援ツール技術開発

【上位事業︓再⽣医療・遺伝⼦治療の産業化に向け
た基盤技術開発事業】

（中間評価）
評価⽤資料

2024年4⽉10⽇
商務・サービスグループ ⽣物化学産業課

1

再⽣医療技術を応⽤した⾼度な創薬⽀援ツール技術開発
【上位事業：再⽣医療・遺伝⼦治療の産業化に向けた基盤技術開発事業】事業名

2022年度 〜 2026年度

評価時期：事前（2021年度）、中間（2024年度）、終了時（2027年度）
事業期間

総額2026年度2025年度2024年度2023年度2022年度予算額

35.4億円※7.5億円※7.5億円※7.5億円※6.6億円6.3億円（予算）

----9.6億円6.7億円（実績）

METI（委託） → AMED（委託） → ⼤学、⺠間企業など実施体制

医薬品等の開発では動物や細胞⽚による⾮臨床試験は不可⽋だが、①細胞⽚で
は全⾝への作⽤を評価できない、②動物では種差による偽陰性・偽陽性があるこ
とや、③動物実験代替法推進の観点からの批判が⾼まっていることが⼤きな課題
である。本事業では製薬企業等のユーザーニーズを踏まえながら、⾼品質なiPS細
胞等由来の複数の臓器細胞を搭載した評価デバイス等の創薬⽀援ツールを開発し、
新しいモダリティも含めた医薬品開発の際にヒトへの安全性等を⾼い信頼性で予
測できる⾰新的な評価技術を搭載する⾼度創薬⽀援ツールを確⽴することで、我
が国の製薬業界の新薬開発を加速し、国際競争⼒強化を⽬指す。

事業⽬的

事業基本情報

※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

3１ー１ー１．社会課題と将来像 評価項目１

動物実験からは
ヒトの毒性等の予測が困難

基礎研究 ⾮臨床試験 臨床試験

安全性
試験など

⼩型動物試験管レベル ⼤型動物 ヒト（患者）
開発中断、

中⽌

再⽣医療技術を応⽤して、ヒト
全⾝を模擬的に再現。
精緻な毒性等の予測技術によっ
て新薬開発を加速、⽇本の製薬
企業の競争⼒強化を⽬指す。

Micro-physiological System

(〜△)

出典︓Lab Chip. 2020;20(3):446-467

政府の定める「新しい資本主義のグランドデザイン及び実⾏計画（令和４年度）」の「科学技術・イノベーションへの重点的投資」に「量⼦、AI、
バイオテクノロジー・医療部分野は我が国の国益に直結する科学技術分野」と定められている。近年、新たな創薬分野の開発（抗体医薬、核酸医薬、
遺伝⼦治療薬など）では、開発データの蓄積が乏しいため、動物実験では問題がなかったにもかかわらず、治験で突然重篤な副作⽤が出て治験者が
死亡、重篤化し、開発中⽌になるケースが頻発していることが⼤きな社会課題となっている。従来の低分⼦医薬品と違い、動物実験データからは予
測できないため、毒性等の精緻な予測技術の開発が創薬開発における国際競争⼒のカギとなっている。その予測技術の⼀つとして、ヒト細胞を⽤い
た⽣体模倣システム（MPS＊1: Microphysiological System）に対する期待が⾼まっている。本事業で開発したMPSにより、新薬開発を加速、⽇本
の製薬企業の競争⼒を強化し、バイオテクノロジー・医療分野で⽇本が世界を牽引するのが⽬指す将来像である。
＊1 MPS (Microphysiological System)︓“臓器細胞”や、3次元培養や複数細胞の共培養などによる⾼機能細胞、またはオルガノイドやスフェロイドに代表される“ミニ臓
器”をデバイス上に搭載し、マイクロ流路で連結することでヒトの⽣体を模倣した評価システム



4１ー１ー２．本事業の意義（社会的価値・経済的価値） 評価項目１

4

MPS産業を語るうえで重要なのが規制分野であり、欧州では化粧品での動物実験に対
する規制がすでに実施されている。⽶国ではEPA⻑官が2035年に哺乳類の動物実験を廃
⽌する宣⾔を出しており、昨年末には動物実験を⽤いない毒性評価を医薬品開発におい
て許容するFDA近代化法2.0が成⽴した。このような規制分野の後押しもあり、MPS分野
での市場は年平均約33％で成⻑し、複数試算はあるものの、おおよそ、2023年には約
1.1億⽶ドル（約165億円）の世界市場がすでにあると⾔われており、2030年には約8.8
億⽶ドル（約1320億円）の規模になる⾒込み＊１である。

2023 2030
年

市場規模

約165億円

約1320億円

約8倍

 ⽶国では新たな規制の誕⽣ととも
にマーケットが急拡⼤している。

 特に進んでいる⽶国や欧州の規制
分野の最新動向を⾒据えた標準化
戦略を取りつつ、国内だけではな
く世界のマーケットを着実に取っ
ていく必要がある。

＊１ １⽶ドル=150円

5１ー１ー３．外的環境の状況（技術・市場・政策・制度動向等） 評価項目１

欧州米国

• オランダで産学官連携コンソ hDMT設⽴。
• Horizon2020予算を受けてORCHIDプロジェクトが開始、ネットワーキングの

プラットフォームとしてEUROoCSを 設⽴。
• EMAでMPSによる動物実験代替に関わる初のWSが開催される。

• DARPA, NCATSそれぞれの研究開発プログラムにおいて、各種臓器のMPS
開発。

• FDAがToxicology Roadmapの中でEmerging
TechnologyとしてMPSに⾔及。

• EPA⻑官が2035年には哺乳類の動物実験を廃⽌する宣⾔（2019年）

2015年頃〜

• Horizon2020予算を受けてMoore4Medical設⽴。
• EUROoCSも活動しているが、詳細⾮公表。
• Sanofi社はHesperos社製の神経チップ上で患者⾎清による神経機能障

害抑制を評価し、そのデータを根拠にIND申請、2021年４⽉より臨床試験
に移⾏した。

• IQ MPS設⽴、メガファーマの動きが活発化。
• FDA, NCATSでは疾患モデルや特定状況下での⽣体を模倣するモデルに開

発投資。
• FDAがMPSの定義を公表、ISTAND Pilot Program開始。（2020年）
• 新規代替法に関する取組レポート発⾏。（2021年）
• 動物実験を⽤いない毒性評価を医薬品開発において許容するFDA近代化

法2.0が成⽴。（2023年）
• Inipharm社はCN Bio社製のPhysioMimix®を⽤いてINI-822の安全

性と薬効のデータを評価し、そのデータを根拠にIND申請、2023年11⽉より
臨床試験に移⾏した。

現在
（2020年頃〜）

動物実験の代替が期待されるMPS開発は、上記表中に記載した
通り、NIHの機関であるNCATSを始め、欧⽶では⼤規模な研究開
発投資や規制整備が⾏われており、競争が激化している。
本事業の前⾝事業において、アカデミアと企業が連携して開発し、

製薬企業の評価をうけた４つのデバイスについて製品化を検討、
MPSの分野に⽇本も参⼊できる基礎が作られた。この前⾝事業の成
果は、世界トップクラスのMPS開発につながるため、海外への巻き返
しは⼗分可能な状況である。

幹細胞基盤技術研究組合HPで公開中
http://www.scetra.or.jp/business/#section-6



6１ー１ー４．事業の全体構成（事業概要） 評価項目１

AMED

PSPO ／ ヘッドクォーター
⼤⼿製薬企業４社の開発担当者

課題１︓伊藤 ⼸弦（筑波⼤学）

 ユーザートレーニング
 分析センター
 リファレンス臓器細胞
 製造・供給体制検討

課題２︓６機関 課題３︓⽯⽥ 誠⼀（崇城⼤）

 先⾏デバイスの実証／Application noteの作成
⼩腸における吸収から肝臓などでの代謝までの
動態データを取得
1) 官能基の違いによる⼩腸吸収性の違いを評価
2) 動物実験ではヒト外挿が難しい⾎中代謝を検証
3) プロドラッグの⼩腸／肝臓における動態を検証

⼩腸初回通過時における候補化合物の
動態・毒性データを取得
1) ⼩腸吸収性を「能動輸送／代謝」

「単純拡散」の観点から検証
2) 消化器毒性を腸管上⽪構造破壊の観点から検証

伊野 浩介（東北⼤）バイオセンサ搭載デバイスの応⽤
酒井 康⾏（東京⼤）肝を中⼼とした薬物動態・毒性予測
杉浦 慎治（産総研）⾎液脳関⾨培養モデル/中枢移⾏性評価
鈴⽊ 郁郎（東北⼯⼤）神経・⼼臓での機能評価
⼭本 佑樹（HiLung）肺三次元構造の再現デバイス
横川 隆司（京都⼤）腎臓モデルの⾼機能化

 MPSの標準化・基準作成
 規制当局受⼊に向けた橋渡し

（⽇⽶欧規制当局）
 ベンチマークデータ取得

（市販MPSとの機能評価⽐較）

※敬称略

課題１・３において、既に実⽤化が進んでいる先⾏デバイス（肝臓系・⼩腸系等）について製薬企業等に活⽤いただきながら
データの蓄積やインターフェースの改善、実⽤化に向けたユーザーのトレーニングや海外競合品との⽐較、規制当局との議論を
⾏う体制を整備した。課題２において、神経系や呼吸器系、腎臓系等の新たな評価系やツールの開発に取り組んでいる。

7（参考）他事業との関係
評価項目１

遺伝⼦治療の推進に向けては、特に以下のような課題が存在する中、⽂部科学省・厚⽣労働省・経済産業省で連携して総合的な⽀援を⾏っている。
①製造・評価に係る技術的課題の解決 【本事業】
②環境整備

・規制・制度環境 【厚労省等】
・臨床環境 【厚労省等】
・事業環境（資⾦調達・収益化） 【経産省補正予算等】

③⾰新的なシーズの充実 【⽂科省等】

産業化の基盤となる研究開発への⽀援

基礎研究 応⽤研究 ⾮臨床 臨床研究・治験 実⽤化

環境整備

実⽤化に向けた臨床試験の加速優れた研究開発シーズを⽣むための
⼤学や研究機関への⽀援

研究開発
／実⽤化
の推進

規制・制度・臨床実施環境の整備・改善

（⽂）再⽣・ 細胞医療・遺伝⼦治療実現加速化プログラム
再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療分野の融合研究、次世代iPS細胞の開発や⾰新的なゲ
ノム編集技術開発等の分野横断的な基礎研究、疾患特異的iPS細胞を⽤いた病態
解明・創薬研究、⼈材育成、実⽤化に向けた戦略的伴⾛⽀援等等

（⽂）再⽣・ 細胞医療・遺伝⼦治療実現加速化プログラム
再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療分野の融合研究、次世代iPS細胞の開発や⾰新的なゲ
ノム編集技術開発等の分野横断的な基礎研究、疾患特異的iPS細胞を⽤いた病態
解明・創薬研究、⼈材育成、実⽤化に向けた戦略的伴⾛⽀援等等

⽂科省 厚労省
（厚）再⽣医療実⽤化研究事業
iPS細胞や体性幹細胞等を⽤いた臨床研究⽀援等
（厚）再⽣医療実⽤化研究事業
iPS細胞や体性幹細胞等を⽤いた臨床研究⽀援等

（厚）難治性疾患実⽤化研究事業（厚）難治性疾患実⽤化研究事業
（厚）⾰新的がん医療実⽤化研究事業（厚）⾰新的がん医療実⽤化研究事業

（厚）再⽣医療実⽤化基盤整備促進事業
再⽣医療実⽤化のための技術的⽀援、⼈材教育、データベースの利活⽤、臨
床研究マッチング、戦略的助⾔ 等

（厚）再⽣医療実⽤化基盤整備促進事業
再⽣医療実⽤化のための技術的⽀援、⼈材教育、データベースの利活⽤、臨
床研究マッチング、戦略的助⾔ 等

（厚）薬機法
「条件付承認」の導⼊による、再⽣医療等
製品の迅速な実⽤化

（厚）薬機法
「条件付承認」の導⼊による、再⽣医療等
製品の迅速な実⽤化

（厚）再⽣医療等安全確保法
⾃由診療・臨床試験の基準制定による、安全
な再⽣医療の迅速な提供

（厚）再⽣医療等安全確保法
⾃由診療・臨床試験の基準制定による、安全
な再⽣医療の迅速な提供

産業化

経産省
（経）再⽣医療・遺伝⼦治療の産業化に向けた基盤技術開発事業（経）再⽣医療・遺伝⼦治療の産業化に向けた基盤技術開発事業

（経）創薬ベンチャーエコシステム強化事業（令和4年度補正）（経）創薬ベンチャーエコシステム強化事業（令和4年度補正）

厚労省
（経）再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療の社会実装に向けた環境整備（令和4年度補正）（経）再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療の社会実装に向けた環境整備（令和4年度補正）

ヒト細胞加⼯製品製造基盤
技術開発
ヒト細胞加⼯製品製造基盤
技術開発

再⽣医療⽤原料細胞安定供給
研究開発
再⽣医療⽤原料細胞安定供給
研究開発

⾼度創薬⽀援ツール基盤技術開発⾼度創薬⽀援ツール基盤技術開発
産業化促進研究開発産業化促進研究開発

遺伝⼦治療開発加速化研究
事業
遺伝⼦治療開発加速化研究
事業

薬効・毒性試験などの
動物試験代替⽅の可能
性を提供

ツールに使⽤する原料
細胞を提供可能

ツールで使⽤する細
胞の製造標準化



製造プロセス開発
や製造の実績が
ない創薬シーズを
⽤いて⾃動化プ
ラットフォームの汎
⽤性を実証

8１－２．アウトカム達成までの道筋（ロードマップ） 評価項目１

アウトカム⽬標
本事業で開発した創薬⽀援ツールについて薬事申請に必要とされる安全性・体内動態等のデータ基盤の整備等を⽬的として利⽤
した製薬企業等の数・・・2027年度末までに10社、2032年度末までに30社（累積）

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2032
（年度）

事業終了事業開始

本
事
業
द
開
発
ख
ञ
創
薬
⽀
援
ॶ
␗
ঝ
प
ण
ः
थ
薬
事

申
請
प
必
要
ध
औ
ो
ॊ
安
全
性
؞
体
内
動
態
等
भ
ॹ
␗

ॱ
基
盤
भ
整
備
等
॑
⽬
的
ध
ख
थ
利
⽤
ख
ञ
製
薬
企
業

等
भ
数
㋅
10
社

アウトカム
短期⽬標

アウトカム
最終⽬標

本
事
業
द
開
発
ख
ञ
創
薬
⽀
援
ॶ
␗
ঝ
प
ण
ः
थ
薬
事

申
請
प
必
要
ध
औ
ो
ॊ
安
全
性
؞
体
内
動
態
等
भ
ॹ
␗

ॱ
基
盤
भ
整
備
等
॑
⽬
的
ध
ख
थ
利
⽤
ख
ञ
製
薬
企
業

等
भ
数
㋅
30
社
︵
累
積
︶

国
際
競
争
⼒
の
あ
る
国
産
技
術
を
活
⽤
し
た
新

規
性
の
あ
る
創
薬
⽀
援
ツ
ー
ル
開
発
の
コ
ア
と

な
る
技
術
の
確
⽴
数
︓
６
件
︵
累
積
︶

協⼒企業等(想定)
・AMED
・分析機器メーカー
・CRO
・国衛研
・製薬企業
・⼤学等

（ｲﾝﾌﾟｯﾄ） （ｱｸﾃｨﾋﾞﾃｨ）
①⾼機能かつ⾼均質なiPS細胞作製を
可能とする⽅法確⽴および⾃動化
⼤学等研究機関、創薬エコシステム基
盤*

②モダリティの多様化に対応したニーズに
基づく⾼機能かつ競争⼒のあるツール開
発
⼤学等研究機関、創薬エコシステム基
盤*

③上記関連の規制における国際調和で
参照される査読論⽂の作成等の活動に
よる国際展開
国衛研、製薬業界関係機関、関係学
会、PMDA等

（ｱｳﾄﾌﾟｯﾄ）

（波及効果）

○動物実験の代替に
よる化成品（化粧品、
農薬等）の開発

○⽇本発の⾰新的新
薬による市場の創出

○再⽣医療・医療機
器開発の効率化

○医療関連産業の
振興

○⾰新的な創薬⽀
援ツールの開発による
市場の創出

9１ー３ー１．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。

 原則としては、各事業者において、競争⼒のコアとなる領域を特定し、競争領域については秘匿または特許
等の知的財産権で確保するべき部分はクローズ化する⼀⽅、構造解析シミュレーション技術等の共通基盤
技術については、論⽂等で世界に公開することで、規制部⾨による採⽤や⼀層の技術の⾼度化が進むよう
にする。



10１ー３ー２．知的財産取得の取り組み 評価項目１

 プロジェクト全体の知的財産マネジメント管理は筑波⼤学が事務局となり、事業に参画する全企業・ア
カデミア間で「知財合意書」を策定中。これにより企業・アカデミアが⼀体となった研究開発、事業運営
が可能となる。

 事業内で知財委員会を組織し、複数の研究開発課題で協⼒して成果が出た場合には、その知財の
帰属について必要に応じて知財委員会が調整・分配することとし、各研究開発責任者の間で本事業
に関わる内容で⾃由に使えるようなスキームを基本⽅針とする。薬物動態評価のような共通基盤技
術については、論⽂、学会発表等で公開する等、オープン化戦略を進める⼀⽅、薬効評
価のような競争領域についてはクローズ化して開発者の利益を保護する。

11１ー３ー３．標準化戦略の取り組み 評価項目１

 ユーザーのCOUに基づき再現性に優れユーザビリティの⾼いMPSデバイスを早期に世界市
場に投⼊し、デファクト標準を狙うと同時に、ISOやOECDに対する積極的な関与を通じ
て⽇本製MPSのデジュール標準化を推し進める。

 国内審議団体であるFIRM（再⽣医療イノベーションフォーラム）と連携してISO TC276
（細胞側の標準化）で⽇本の存在感を醸成していく。またTC48（デバイス側の標準化）に
おいてJMAC（バイオ計測技術コンソーシアム）とともに昨年発⾜した国内委員会を主導
していく。

 MPS事業においては、 TC276とTC48の協調関係が極めて重要であり、⽇本が中⼼となっ
て両者の連携体制を構築していく。



評価項⽬２． ⽬標及び達成状況

13事前評価時の事業概要と評価概要
※本事業は、事前評価時からアウトプット⽬標、アウトカム⽬標を整理、変更したため事前評価時のアウトプット⽬標、アウトカム⽬標が現在のも

のと異なっている。
※事前評価時、アウトカム⽬標を⼀つ設定するフォーマットだったので、現⾏のフォーマットの沿うように短期⽬標、⻑期⽬標を設定した。
※事前評価時、国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新規性のある創薬⽀援ツール開発のコアとなる技術としてアウトプット⽬標に具体的な技術を記載して

いた。しかし、ユーザーニーズの変動により、数多くの製薬企業等に使ってもらい、国際競争⼒のあるMPSとするには、幅広い評価系を可能とするコア技術が多数必要に
なった。そこで、具体的な技術を限定しないことにした。

＜事前評価当時のアウトカム指標・⽬標＞
本事業で開発した創薬⽀援ツールについて薬事申請に必要とされる安全性・体内動態等のデータ基盤の整備等を⽬的として利⽤した製薬企業等の数 10件

＜事前評価当時のアウトプット指標・⽬標＞
中間⽬標︓国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新規性のある創薬⽀援ツール開発のコアとなる技術の確⽴数 ２件（①ごく少量の末梢⾎から
iPS細胞を樹⽴する技術プロトコルの確⽴、②プロトコル化した技術の機械実装化のプロトタイプを複数台作製）
最終⽬標︓国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新規性のある創薬⽀援ツール開発のコアとなる技術の確⽴数 累積６件（ユーザーニーズを踏まえ、
③上記プロトコルに基づき作成されたiPS細胞から分化誘導した、⾼品質な臓器細胞やオルガノイドの製造④デバイス連結に係る技術それぞれ２件を組み合わせ多
施設検証試験を実施）

【事前評価当時の問題点・改善すべき点】
本事業分野においては、欧⽶が戦略的に取り組んでおり、今後競争が激しくなると思われるが、現在の技術開発の優位性を維持しながら、ユー

ザーニーズを適切に把握し、⾼品質で再現性の⾼いデバイスを開発していただきたい。
また、医薬品開発の成功率向上等のために、MPS技術の開発は⾮常に重要であり、事業実施に際しては、データ蓄積、標準化、規制当局への対応

など、社会実装に⾄るまでの戦略を⽴てながら進めていただきたい。
【事前評価当時の対処⽅針】

ご指摘を踏まえて、AMEDの事業実施体制において製薬企業の専⾨家をヘッドクオーターとして配置し、研究内容はユーザーニーズに基づいて的
確なマネジメントを実施する。また、産学官が結集した集中研究体制を整備して、規制当局との連携の実施、データの蓄積、標準化等も視野に⼊れ
た戦略的な研究開発を実施するとともに、プロジェクト終了後にも継続して成果普及を推進するための産学の関係機関との連携体制を構築する。



費⽤対効果
本事業に要する国費総額⾒込みは、約40億円（約8億円×5年）を予定している。
本事業により⾼品質のMPSが安定的に供給できるようになれば、In vitro毒性試験に活⽤されるようになることが期待されるが、その分野の世界市場（2018年）

としては、約2兆円, 成⻑率13.5%と⾒込まれている。また、本事業で開発する創薬⽀援ツールを利⽤することにより、治験における医薬候補品の開発中断のリスク
が低減するとともに、本来はヒトに対して有効であるにもかかわらず、これまでは動物実験での種差による誤判断で脱落していた候補品（例︓アルツハイマー薬のアリセ
プトは、げっ⻭類の実験では毒性があったが、開発者の尽⼒によって市場化に成功し、総売上げ２兆円以上に）をレスキューすることができるため、新薬開発を促進で
き、⾰新的な医薬品の開発による多⼤な経済効果も⾒込まれる。①直接費の削減 ②失敗率低減 ③R&D期間短縮により、1PJあたりR&Dに係る費⽤がトータル
で10-26%低減する⾒通しとの推計もある。現時点では、開発段階の⾮臨床における活⽤が多いが、広範囲な研究開発プロセスへの発展可能性も期待されている。

14２ー１．アウトカム⽬標及び達成⾒込み 評価項目２

達成⾒込みアウトカム⽬標アウトカム指標
現時点で６社（製薬企業６
社）、2024年度に新規に４社
（製薬企業２社、CRO２社）
が参画予定のため、達成可能であ
る。

10社

本事業で開発した創薬⽀援ツールについて薬事申請に必要とされる
安全性・体内動態等のデータ基盤の整備等を⽬的として利⽤した
製薬企業等の数

短期⽬標
2027年度

製薬業界の注⽬度が⾼い技術で
もあり、２年間で４社が利⽤を希
望していることから、2032年までに
達成する⾒込みは⼗分にあると考
えている。

30社（累積）⻑期⽬標
2032年度

（設定理由・根拠）
本事業の⽬的は、我が国発の⽀援ツールが医薬品開発のパイプラインに実装されるための環境構築（薬事申請に必要とされた安全性・体内動態等のデータ基盤

の整備等）である。薬事審査において、⽀援ツールを利⽤して得られたデータ活⽤も期待されるが、実データの蓄積や利⽤上の留意点収集等に要する時間を考慮す
ると、規制当局が⽀援ツールから得られたデータを審査に活⽤して、医薬品創出に貢献するまでには、⻑い時間を要すると考えられる。よって事業アウトカムに「利⽤し
た製薬企業、CRO等の数」を設定することで、最終的には「医薬品開発において成功した事例数」に繋がると判断した。
よって、本事業で開発した「MPSを利⽤した創薬⽀援ツール」を利⽤した製薬企業等の数を指標とし、創薬⽀援ツール利⽤数を短期⽬標として10社、⻑期⽬標と

して30社（累積）⽬標とした。
なお、医薬品開発は研究開発から上市まで９〜１７年かかると⾔われている。事業アウトプットである⽀援ツールにおいて最も効果が期待されているのは、開発途

中での治験中断等によるロスの削減による、研究開発費全体のコスト低減（10〜26％）であり、研究開発期間は、従来と同等の開発期間を要すると考えられる。
（計測⽅法）
事業者からのヒアリングにより⾏う。

15２ー２ー１．アウトプット⽬標及び達成状況 評価項目２

達成状況アウトプット⽬標アウトプット指標
２件（達成）
１．Fluid3d-Xの開発
（課題１分担東海⼤ ⽊村課題の成果 2025年発売予定︓

東京応化⼯業）
２．オンチップポンプ搭載型MPSの開発
（東⼤ 酒井課題成果 2025年発売予定︓住友ベークライト）

２件

国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新
規性のある創薬⽀援ツール開発のコアと
なる技術の確⽴数

中間⽬標
2024年度

現在、２件の技術が確⽴済みであり、現時点で⽬標達成は可能と考
えている。

６件（累積⽬標）
最終⽬標
2026年度

（⽬標の設定理由・根拠）
本事業の⽬的は、我が国発の⽀援ツールが医薬品開発のパイプラインに実装されるための環境構築（薬事申請に必要とされた安全性・体内動態等のデータ基

盤の整備等）である。そのため、数多くの製薬企業等に使ってもらい、国際競争⼒のあるMPSとするには、幅広い評価系を可能とするコア技術が多数必要となる。
そこで、アウトプット指標 (中間⽬標) として、事業中間時の2024年度において「国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新規性のある創薬⽀援ツール開発
のコアとなる技術の確⽴数２件」を設定し、アウトプット指標 (最終⽬標) として、「国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新規性のある創薬⽀援ツール
開発のコアとなる技術の確⽴数６件（累積⽬標）」を設定した。

（今後の⾒通し）
中間評価までにMPSの技術基盤となるデバイスの開発を２件、上市可能な技術レベルまで到達しており、それぞれ東京応化⼯業と住友ベークライトから2025年

に発売予定である。
2024年10⽉に実施予定のAMED中間評価にをステージゲートとして、課題２のテーマを絞り、課題ごとの予算規模を拡⼤することで、研究開発の促進を促す。

そして、先の２件のデバイスにアドオンできる技術や新規デバイスを開発することで本事業の最終⽬標である「国際競争⼒のある国産技術を活⽤した新規性の
ある創薬⽀援ツール開発のコアとなる技術の確⽴数６件（累積⽬標）」の達成は可能と考えている。

（計測⽅法）
事業者からのヒアリングにより⾏う。



16２ー２ー２．副次的成果・波及効果 評価項目２

 ⼤学院⽣、ポスドククラスの研究関与が増えており、2024年6⽉にシアトルで開催されるMPS-WSでも彼ら
のポスター発表が5〜6演題ある。MPS開発を実際に体験することで次世代のMPS研究者の底上げが期待
される。

17２ー２ー３．特許出願、論⽂発表等 評価項目２

PCT出願国外特許出願国内特許出願発表論⽂数年度

003件147件49件
（うち査読45件）2022年度

2023年度

2024年度

2025年度

2026年度

※2023年3⽉集計時点



評価項⽬３． マネジメント

19３－１－１．実施体制 評価項目３

• 本事業は、健康・医療分野の研究開発⽀援を⼀元的に担うこととなっているAMEDにおいて執⾏する。
①本分野が対象とする疾患領域は、他のモダリティと⼀部競争関係にあり、他のモダリティの技術開発動向を踏まえて技術価値や戦略が変わり
うること、
②遺伝⼦治療を含む健康・医療分野の研究開発は⾮常に専⾨的であり、当該分野のノウハウ・知⾒を持つ機関以外では適切な審査、事業管理、
効果の最⼤化ができないこと、
を踏まえ、AMEDが最適な執⾏機関である。

• 事業実施においては、研究分野に関して優れた学識経験や研究開発の実績等を有し、研究開発課題の評価及び業務運営に関して⾒識を有する専
⾨家をプログラムディレクター（PD）、プログラムスーパーバイザー（PS）、プログラムオフィサー（PO）として配置。PD、PS、POは協⼒
して、連携分野全体の課題を把握し、担当する連携分野の運営や分野間の協⼒の推進等の⾼度な専⾨的調整を⾏うことで、マネジメント体制を
明確とした上で、実施者間での連携、成果のユーザーによる関与など、実⽤化・事業化を⽬指した実施体制や役割分担を実現する。

• なお、AMEDにおいては、これまでの研究開発⽀援での知⾒を踏まえ、研究者による適切な情報開⽰やその所属機関における管理体制整備と
いった研究の健全性・公平性（研究インテグリティ）の確保に係る取組が適切に⾏われている。

AMED

再⽣医療技術を応⽤した
⾼度な創薬⽀援ツール技術開発

補助⾦

PD

PS
PO

METI

評価・助⾔

専⾨的調整

課題評価委員会



20３ー１ー２．個別事業の採択プロセス 評価項目３

【審査フローイメージ】

要件審査
書⾯審査 ⾯接審査

（ヒアリング審査）

応募 契約
研究開発開始

• AMED職員が実施し、
下記内容を確認する。

• 応募における形式的な
要件を満たしているか
どうか。

• 課題評価委員とのCOI
等の確認

• 応募時に提出のあった提
案書類の書⾯審査

• 提案書類に基づく⾯接審査
（ヒアリング審査）

 公募の周知⽅法
⇒ AMEDのホームページやtwitterでの公募上の掲載・周知、公募説明会の開催、各種メールマガジンにおける

配信等により周知。
 対象者

⇒ 対象者はAMEDが規定する研究機関等。
 採択審査体制及びそのフロー

⇒ 下図のような体制及びフローで採択審査を実施。

課題評価委員会

【評価審査体制】
• 複数の外部有識者からなる評価委員による評価
＜評価の観点＞

(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

• 提案課題が、AMEDが規定する利益相反マネジメントの対象となる場合には、
評価委員は評価を⾏わない

審査結果
の決定

21３－１－３．研究データの管理・利活⽤ 評価項目３

• AMEDでは、有望な成果を知的財産権で確実に保護するため、委託先には、委託事業の成果として発明等が⽣み出された場合AMEDに速
やかに報告することを委託契約で義務づけている。報告内容に基づき、AMEDの知財専⾨家が研究成果の知財化を必要に応じて⽀援して
いる。

• また、委託事業の成果の最⼤化を図るために、研究成果の権利化、活⽤状況等についてもAMEDへ報告⼜は調査に協⼒することを義務と
しており、各事業での研究開発成果の状況は毎年適切に把握している。

（出典） AMED委託事業における知的財産の取扱い
https://www.amed.go.jp/chitekizaisan/toriatsukai.html



22３ー２．受益者負担の考え⽅ 評価項目３

 本事業は、iPS細胞等から分化誘導された各種組織細胞等を利用した、創薬支援ツール技術を開
発し、社会実装につなげる事業であり、iPS細胞等の幹細胞による再生医療に関連する技術の実

用化を加速し、その結果、我が国発の新薬開発を促進するものであるから、政策目的の達成手段
として必要かつ適切な事業である。

 また、健康・医療戦略（令和2年３月27日閣議決定）において、iPS細胞技術を活用した創薬研究促
進等が挙げられているところ、日本では、前身事業で開発された高品質かつ安定的なiPS細胞の

作製技術や優れたマイクロ流路設計技術によるデバイス開発、オルガノイド研究（高度な細胞培養
による臓器構造・機能の再現）において世界に優位性がある。

 研究体制においては、日本全国を対象として異分野の先端的な技術を有する多数の企業や大学
等の研究機関を連携させ、技術を集結して開発を行う必要がある。また、前身事業で開発された高
品質かつ安定的なiPS細胞の作製技術を応用した大量培養技術、それに適した臓器細胞分化誘

導技術の開発は非常に高度であるため、民間企業が独自で技術開発することが困難である。さら
に、製薬企業全体の課題として、ヒト生体内における医薬候補品の安全性や薬物動態を正確に予
測するためのシステムに対するニーズはあるものの、安全性等の評価手法は個別企業で確立でき
るものではなく、規制担当部門も巻き込んで、国が中心となって各社共通の評価手法を開発する必
要がある。

 こうした背景により、「事業化のために長期間の研究開発が必要かつ事業性が予測できない、又は、
海外の政策動向の影響を大きく受けるために民間企業では事業化の成否の判断が困難な場合に
おいて、民間企業が自主的に実施しない研究開発・実証研究」であることから、本事業は委託事業
として実施する。

 また、本事業については民間等に完全に委ねることは困難であり、国が主導して実施する必要が
ある。
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８⽬標達成件数

０遅延のない件数⽬
標
未
達 ０遅延のある件数

８合計採択件数

３ー３ー１．研究開発計画と進捗状況 評価項目３

いずれの課題も予実差なく研究開発が進捗している。
2024年10⽉に実施予定のAMED中間評価をステージゲートとして、課題
２のテーマを絞り、課題ごとの予算規模を拡⼤することで、研究開発の促進
を促す予定である。

課題
No. ステージゲート 事業終了

予定
実績
予定
実績
予定
実績
予定
実績
予定
実績
予定
実績
予定
実績
予定
実績

2-5

2-6

3

1

2-1

2-2

2-3

2-4

京都⼤ 横川 隆司
ヒトiPS細胞を⽤いた腎臓MPSの⾼機能化と疾患モデ
ルへの展開

崇城⼤ ⽯⽥ 誠⼀
MPSの標準化・基準作成による産業界への導⼊と規制
当局受け⼊れとの橋渡し研究

産総研 杉浦 慎治

東北⼯⼤ 鈴⽊  郁郎

HiLung ⼭本 佑樹

神経・⼼臓における機能を指標とした医薬品の安全性
評価MPSの開発
肺三次元構造機能を再現する⾼度並列デバイス化オル
ガノイドの開発

代表機関 代表者

筑波⼤ 伊藤 ⼸弦

東北⼤ 伊野 浩介

東京⼤ 酒井 康⾏

FY2027

製品化戦略に基づいた、国産MPSによる創薬プラット
フォームの実証研究
バイオセンサを配置した多孔膜デバイスの開発と⽣体
模倣評価モデルへの応⽤
オンチップ灌流型MPSを基礎とした肝と他臓器が関与
する薬物動態・毒性の予測系開発
圧⼒駆動型⽣体模倣システムを活⽤した⾎液脳関⾨培
養モデルの確⽴と薬剤中枢移⾏性評価試験法の開発

課題テーマ
FY2022 FY2023 FY2024 FY2025 FY2026



24３ー３ー２．進捗管理 評価項目３

進捗管理の体制

進捗管理スケジュール案

４
⽉

経
産
省
事
前
評
価

５
⽉

採
択
審
査
委
員
会

9
⽉

キ
ッ
ク
オ
フ
会
議

年3回程度の
進捗会議

(7⽉、10⽉、
12⽉)

１
０
⽉

AM
ED

で
の
中
間
評
価

５
⽉

経
産
省
中
間
評
価

ステージゲート

年3回程度の進捗会議

３
⽉

経
産
省
事
後
評
価

役割

○契約管理、研究計画の確認、年度初めの予算配分案の作成を⾏う。予算増減の必要な項⽬があれば対応を検討し、 経済産業省に提案する。
○年３回程度の進捗会議（PSPO会議、PSPOは必須、必要に応じて個別課題担当者を招集）の主催と、各課題担当者との直接のやりとりを

通じて、課題毎の進捗状況の管理を⾏う。
○事業の成果について事業外に発信する場（成果報告会等）の企画・開催を⾏う。

ＡＭＥＤ

○研究開発課題の評価及び業務運営に関して⾒識を有する専⾨家を配置。
○連携分野全体の課題を把握し、担当する連携分野の運営や分野間の協⼒の推進等の⾼度な専⾨的調整を⾏う。
○研究機関や企業とのネットワークを⽣かし、事業成果の導出先の創出に協⼒する。
○PS︓梅澤 明弘 (国⽴成育医療研究センター)
○PO︓⼩島 肇 (⼭陽⼩野⽥市⽴⼭⼝東京理科⼤学)、⽥端 健司 (アステラス製薬 (株))、平林 英樹 (武⽥薬品⼯業株式会社)

ＰＳＰＯ

○MPS事業の取りまとめ役として、課題毎の研究開発⽬的と達成度を確認し、⽬標達成に向けたヒアリングを⾏う。
○PSPOからの依頼に応じて速やかにAMEDと連携して各課題へのアドバイスを実施する。
○課題１研究代表者︓伊藤 ⼸弦（筑波⼤学）

課題１研究代表
者（事業統括）

事業終了
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※１ 【確認項⽬】
a︓市場ニーズの把握
b︓競合技術動向の把握
c︓規制・標準化動向の把握
d︓政策動向の把握
e︓他事業との関係性の把握
f︓上記a〜eを踏まえた事業⾒直し
の必要性調査

※２ 【確認頻度】
４︓定期的に実施している
３︓実施したことがある
２︓実施を予定している
１︓実施予定なし

いずれの確認項⽬も平均的に⾼い確認頻度となり、研究開
発の予実差もなく、現状で研究開発への影響は⾒られてい
ない。今後も、経産省として各課題との連携を深め、研究
開発に影響を与える状況となった場合、即座に対応できる
ようにする。

３ー３ー３．外部環境変化の確認状況 評価項目３

a b c d e f
1 4 4 4 4 3 3 無
2 4 4 3 3 3 4 無
3 4 4 3 2 3 2 無
4 4 4 3 3 3 4 無
5 4 4 4 4 3 4 無
6 4 4 4 4 4 4 無
7 4 4 3 3 3 4 無
8 4 4 4 4 4 4 無

a b c d e f
4.0 4.0 3.5 3.4 3.3 3.6

テーマ番号
確認項目※１と確認頻度※２ 研究開発

の予実差

平均



26３ー３ー４．継続・中⽌の判断の要件・ステージゲート⽅式 評価項目３

• 事業開始後３年⽬（2024年度）に⾏うAMEDでの中間評価をステージゲートとし、KPI（ア
ウトカム・アウトプット）の達成状況を確認する。ステージゲート時点で、①アウトプット
（コア技術の導出状況）について⼀定の成果が出ており、②アウトカムについて達成⽬処が
⾒えていれば、事業を継続とする。開発の進捗が著しい場合には、増額を検討する。①②い
ずれかについて明らかに条件を満たせていない場合には、事業の縮⼩／中⽌を検討する。

27前回評価時の指摘事項と対処状況

対処状況前回評価時（令和３年度）の問題点・改善すべき点
＜事前評価時の対処⽅針＞

ご指摘を踏まえて、AMEDの事業実施体制において製薬企
業の専⾨家をヘッドクオーターとして配置し、研究内容は
ユーザーニーズに基づいて的確なマネジメントを実施する。
また、産学官が結集した集中研究体制を整備して、規制当局
との連携の実施、データの蓄積、標準化等も視野に⼊れた戦
略的な研究開発を実施するとともに、プロジェクト終了後に
も継続して成果普及を推進するための産学の関係機関との連
携体制を構築する。
＜実際の対処状況＞

事業のヘッドクオーターに⼤⼿製薬企業４社の担当者を任
命し、PSPO会議や成果共有会などでユーザーとして的確な意
⾒を頂いている。課題１では、筑波⼤学に設置した集中研究
拠点でデータを蓄積し、先⾏デバイスの実証、ユーザート
レーニング、製造・供給体制検討を⾏っている。また、課題
３では、規制当局との連携や標準化に向けた取り組みを⾏っ
ているなど、産学の関係機関との連携体制を構築している。

本事業分野においては、欧⽶が戦略的に取り組んでおり、今後競争
が激しくなると思われるが、現在の技術開発の優位性を維持しながら、
ユーザーニーズを適切に把握し、⾼品質で再現性の⾼いデバイスを開
発していただきたい。
また、医薬品開発の成功率向上等のために、MPS技術の開発は⾮

常に重要であり、事業実施に際しては、データ蓄積、標準化、規制当
局への対応など、社会実装に⾄るまでの戦略を⽴てながら進めていただ
きたい。
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課題1/J
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課題1/J
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30（特許・論⽂・発表リスト③）

課題1/P
⽣体模倣システム（MPS）の新規ヒト型in vitro医薬品評価法としての国際標準化に向けたレギュラトリ−サ
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ヒト臓器細胞を⽤いた、創薬⽀援プラットフォーム開発，伊藤⼸弦，第40回ヒト細胞学会 学術集会，
2022/10/23，国内，⼝頭シンポジウム.
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⻑⽥茂宏, 岩尾岳洋, 松永⺠秀．第16回次世代を担う若⼿のための医療薬科学シンポジウム，
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31（特許・論⽂・発表リスト④）
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