
自家移植自家移植 他家移植他家移植

ジャパン・ティッシュ・
エンジニアリング
（角膜、表皮、軟骨）

テルモ、セルシード
（心筋細胞シート）

培養表皮

心筋細胞シート

①培地
（細胞の培養環境）

②試薬等
（足場材料、細胞増殖因子等）

③培養容器
（細胞培養時に用いる容器）

消耗品類
（細胞培養のための試薬等）

○培養した細胞・
組織の輸送

輸送サービス

①設計、施工

②保守、メンテナンス

iPS細胞 心筋細胞 心筋細胞を配置した
医薬品評価システム

（医薬品を心筋細胞に作用させ、反応を測定）

①インキュベータ
（細胞培養時の温度保持）

②自動培養装置
（細胞を自動培養）

細胞培養機器
（細胞の調製、加工に利用）

①フローサイトメーター
（細胞表面情報等を分析）

②画像解析装置
（画像解析による品質評価）

出典：BioJapan2011 FIRM資料一部変更

日本網膜研究所
（iPS細胞由来
網膜細胞シート）

＜参考４＞ 産業育成とバリューチェーンのイメージ

再生医療製品・サービス
における先進企業

創薬応用

16

医薬品評価システム・装置
（医薬候補の安全性評価）
医薬品評価システム・装置
（医薬候補の安全性評価）

網膜細胞シート

サポーティング・
インダストリー

採 取採 取

搬 送搬 送

遺伝子導入

細胞加工施設（セルプロセッシングセンタ－）
（無菌性を担保した専用設備）

培 養

組織形成

細胞評価機器
（調製・加工した細胞の品質検査）

搬 送搬 送

再生医療
再生医療は、様々な関連産業が支えており、我が国が強みと
するものづくり技術を活かすことが期待される。



★ パラダイムシフトは、創薬プロセスに関して、２つの点でコストの増大につながった。
①医薬品候補物質（リード化合物）の探索コストの増大
・創薬ターゲットが従来の５００から、２～３万種（又はそれ以上）に増大

②治験コストの増大
・高血圧、糖尿病、がん、神経精神病など慢性疾患に対する創薬が可能となる一方、長期間投与の安全性試験が必要となった。
・上記疾患は、他疾患を合併している場合が多く、飲み合わせに対する安全性試験が必要となった。

９．② 次世代創薬システム（IT創薬）の開発

病気のメカニズム
の解明

（基礎研究）

薬が作用する
ターゲットの
絞込み

新薬候補となる
分子の探索

前臨床試験
（動物を用いた新薬の
安全性等の検査）

治験
（人での試験） 承認・販売

新薬の開発効率が低下する中、ＩＴやナノテクなどの異分野技術、幹細胞のような最先端の技術を創薬プロセスに取り込み、
低コスト・高効率な創薬プロセスを実現することが必要。

病気のメカニズ
ムの解明
（基礎研究）

薬が作用する
ターゲットの
絞込み

新薬候補となる
分子の探索

前臨床試験
（動物を用いた新薬の
安全性等の検査）

治験
（人での試験）

承認・
販売

新薬創出

難病の克服

再生医療の実現
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○ ヒトゲノムの解読が終了し、 ２０００年頃から創薬手法にも変化が見られつつある。

○ 個別の生命現象の理解から全体のしくみを推し測ろうとする帰納的アプローチから、ゲノムという生命の基本設
計図を基に個別の現象を理解する演繹的アプローチへとパラダイムシフト。

○ ヒトゲノムの解読が終了し、 ２０００年頃から創薬手法にも変化が見られつつある。

○ 個別の生命現象の理解から全体のしくみを推し測ろうとする帰納的アプローチから、ゲノムという生命の基本設
計図を基に個別の現象を理解する演繹的アプローチへとパラダイムシフト。

ボトルネックとなる
プロセス

ボトルネックとなる
プロセス




