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体内に入り込んで患部を探し出し、薬効成分（化合物、タンパク質、遺伝子、ＲＮＡｉ）をピンポイ

ントに送達するナノサイズのキャリアー「バイオナノカプセル（ＢＮＣ）」を開発しました。本方法は、

Active Targeting を実現した、ウイルスとリポソームの長所を併せ持つ我国独自の方法であり、副作用

が極めて少なく低薬量でも効果的な治療効果を発揮することが期待されています。 

 

■ 研究内容、研究成果 
 

バイオナノカプセル（ＢＮＣ）は、直径１００ｎｍの中空粒子であり、約２０年間 B型肝炎ワクチン

として臨床応用されてきた遺伝子組換え酵母由来B型肝炎ウイルス表面抗原粒子をベースにしています。

そのため、既に極めて高い安全性が担保されています。ＢＮＣ内部には化合物のみならずタンパク質、

遺伝子、ＲＮＡｉなど幅広い薬効成分を包含することができます。血液中にはいると、他の臓器には全

く捕らわれずヒト肝臓に特異的に吸着し、ウイルス由来の機構により肝細胞に特異的かつ高効率で感染

して、内部の物質を細胞質内に放出します。つまり、リポソームの簡便性とウイルスの高い感染性を併

せ持つ、生体内ピンポイント送達に適した全く新しいＤＤＳ（Drug Delivery System）もしくはＧＤＳ

（Gene Delivery System）技術です。また、ＢＮＣ外周に提示されているＰｒｅ－Ｓ領域がヒト肝臓へ

の特異性を担っていることから、同領域をカセット式に生体認識分子（サイトカイン、レセプター、抗

体、ホーミングペプチド等）に交換すると、全く異なる細胞及び組織特異性をＢＮＣに付与できます。

既に、ヒト肝臓以外に、骨格筋、血管内皮細胞、血管平滑筋、心筋、ニューロン、膵臓癌、前立腺癌、

乳癌等を生体内でピンポイントに狙えるＢＮＣの開発が終了しています。このように多様な細胞及び組

織に対する Active Targeting を実現したＤＤＳ及びＧＤＳ法は他には現存しません。今回の育成研究

では、ＢＮＣの原理確立及び工業生産に必要な基礎技術の開発を成功させることができました。これら

の技術開発の成功により、様々な細胞や臓器に対して高い親和性を示すＢＮＣを効率よくオーダーメー

ドできる目処がたち、さらには様々なＢＮＣを研究用試薬として安定供給できるようになりました。 

 

 今後の展開、将来の展望 
 

ＢＮＣを研究用試薬として開発するならば、全世界での市場規模は販売後３年で２０億円規模まで拡

大すると予想されている。㈱ビークルは、育成研究で開発されたＢＮＣ群をはじめ、研究者が所有する

任意の抗体を生体内ピンポイントデリバリに使用する目的でＢＮＣ表面に該抗体を提示させるＺＺ－

ＢＮＣの販売を計画している（２００６年度末予定）。そして、ＢＮＣの真価を発揮するのは、医薬品

であるのは自明であるので、早期にＢＮＣを医薬品に応用できるように、①大型動物でのＰＯＣ（Proof 

of Concept）がとれるようなＢＮＣを用いた医薬品のＣＭＣ（薬剤の規格）決定、②生産ラインのＧＬ

Ｐ／ＧＭＰ化に向けた最適化、③長期投与を可能にするＢＮＣの低抗原性化及び低免疫原性化、などを

積極的に進めてゆく必要がある。 

今後は㈱ビークルが主体となって、①研究用試薬として育成研究で開発したＢＮＣ群の販売、②研究

者所有抗体の提示用ＺＺ－ＢＮＣ販売、③ユーザーサイドの希望に基づくカスタムメードＢＮＣの作製

販売、④肝臓疾患治療用ＢＮＣの開発及びライセンスアウト、⑤製薬企業のリクエストに応じたカスタ

ムメードＢＮＣの作製及びライセンスアウト、などでＢＮＣビジネスを進めてゆきたい。 
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 研究期間 
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