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 研究概要 
 

生体適合性に優れた半透膜からなるデバイスと血糖応答性インスリン分泌細胞を組み合わせるバイ

オ人工膵臓（Bio-artificial Pancreas, BAP）を開発した。試作した BAP を糖尿病犬に埋め込む実験を

実施するとともに、BAP 充填する膵島細胞の分離法、凍結保存法などについても検討した。 

 

 研究内容、研究成果 
 

 現在、糖尿病患者は世界で 2 億 4600 万人といわれ、わが国でも「糖尿病が強く疑われる人」が

890 万人に達し、増加の一途をたどっている。糖尿病では持続する高血糖に起因する血管障害によ

り糖尿病性腎症、糖尿病性網膜症、下肢血行障害等の重篤な合併症が問題となっている。現在、糖

尿病にはインスリン注射療法が行われているが、合併症の発症を十分には抑制することができない。

それ故に血糖値に応じてインスリンを分泌するBAPの実用化が待望されている。我々が開発したBAP

の写真を図 1に示す。この生体適合性に優れたエバール製の半透膜で形成したバッグ、注射針を繰

り返し刺せるポート、およびバッグとポートを接続するチューブで構成する。BAP を患者の腹腔内

に埋め込み、バッグ部分に血糖応答性インスリン分泌細胞を注入する。患者の血糖（グルコース）

が半透膜を透過してインスリン分泌細胞に到達し、インスリン分泌細胞が分泌したインスリンが半

透膜を透過して患者側に移行し血糖値を制御する。インスリン細胞が劣化した場合には、バッグと

チューブを介して接続する皮下に埋め込んだポートから自由に細胞を交換できることも我々の BAP

の特長である。N 数はまだ少ないがこの BAP を糖尿病犬に埋め込み血糖値を制御できることを確認

した。また N数が 1であるが 8ヶ月間糖尿病犬の腹腔内に埋め込んでも、糖尿病犬の埋植部周辺の

炎症反応は軽微であると同時に、BAP 素材にも変性がないことを確認した。さらに BAP の実用化に

向けて重要な周辺技術の確立にも取り組んだ。ラット膵島を用いて膵島細胞の凍結保存技術の検討

を行い、膵島の生存率を大幅に向上させる新たな凍結保護剤を見いだした。また、BAP に充填する

細胞ソースのひとつの候補である可逆性不死化ヒト膵島細胞の大量培養技術も検討した。 

 

 今後の展開、将来の展望 
 

 本事業により BAP のプロトタイプを創出することができた。最終目標は糖尿病患者の治療である

が、バイオ人工膵臓はまだ世界的にも製品化されたことのない次世代人工臓器であり、実用化まで

には薬事的な課題を含め多くの課題を解決する必要がある。そこでヒト治療への橋渡しとして糖尿

病ペット動物の治療も視野に入れている。これまでも次ページに記載した企業の協力を得て開発を

行ってきたが、今後は現在のプロトタイプレベルの BAP を製品レベルまでに完成度を高めていく必

要があり、医療機器に関してしっかりした開発部門・製造部門を有する企業の参画、あるいはその

ような企業への技術移転を検討する。 
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図３ 分離したラット膵島 図２ BAP デバイス（プロトタイプ） 

図１ 体内埋め込み式バイオ人工膵臓（BAP）の要素技術 


