
2.2.3	 バイオセンシング

（1）研究開発領域の定義
生体由来の物質や信号を検出・分析する技術開発に基づき、生命科学研究や医療・ヘルスケアのための計

測・診断デバイスの創出を目指す研究開発領域である。核酸やバイオマーカ―となる小分子、病原体、薬物、
さらには生体の物理的応答などが分析対象となり得る。新規な検出原理の創出のみならず、微量試料から対
象物質を分離する技術、検出の高速化・高感度化・高集積化・マルチモーダル化、Organ–on–a–Chip技
術によるヒト臓器の再現、デバイスのウェアラブル化、非接触・遠隔診断技術などの研究が進められている。
センシング素子やデバイスの設計に加え、データ解析や生体由来物質や細胞の扱いなども重要となるため、
幅広い分野の連携が求められる。

（2）キーワード
1細胞オミクス、1分子シーケンシング、ナノポア、マイクロチップ、Lab–on–a–Chip、Micro Total 

Analysis System (µTAS）、Organ–on–a–Chip、バイオマーカ―、Micro Paper–based Analytical 
Device（µPAD）、Point–of–Care（POC）、ウェアラブルデバイス

（3）研究開発領域の概要
［本領域の意義］

生体由来の様々な情報を検出・分析するバイオセンシング技術は、生命現象解明などの基礎研究や、医療・
ヘルスケアにおける診断、さらには感染症予防におけるキーテクノロジーである。生体情報をDNA、RNA、
タンパク質といった分子の種類や量から調べようとするオミクス解析は、1細胞レベル、そして1分子レベルと、
より細かい解像度で情報が得られるよう技術が進展してきた。同時に、膨大な種類と幅広いダイナミックレンジ

（分子数の多寡）を有する各種分子を網羅的かつ迅速・安価に計測するため、ハイスループットなデバイス開
発にも注力がされている。 Lab–on–a–ChipあるいはMicro Total Analysis Systems (µTAS）と呼ばれる
デバイスは、微細な流路や構造物を数cm角の基板上に加工したものであり、単一細胞レベルや高い空間・
時間分解能での効率的な生化学分析を可能にする。近年では、微小なチップ内に臓器構造を再現し、生体応
答などの評価に利用するOrgan–on–a–Chip技術の発展も目覚ましい。さらに、社会の超高齢化や
COVID–19の流行などを通じて、ポイントオブケア（患者近傍での、あるいは患者自身で行う診断）やセル
フケア（自身で日常的に行う健康管理）に適する安全で簡便な診断ツールの充実が急務となっている。バイオ
マーカ―となる物質を非侵襲かつ高感度に検出するための検出素子やデバイスの開発には、ナノ材料や生体
と調和性の高い材料の開発が有用であり、多様な分析装置やウェアラブルデバイスの創出に貢献している。

［研究開発の動向］
ヒトゲノム計画以来続く熾烈なDNAシーケンサーの開発競争により、ゲノム解析の価格は急速に低下し、

今や次世代シーケンシング（NGS）が一研究室レベルで運用されるようになった。また、mRNAから逆転
写反応でcDNAを合成しNGSで解読する、RNAシーケンシング（RNA–seq）も可能になった。2009年に
は1細胞レベルでのmRNAの網羅的解析（トランスクリプトーム解析）が実践され、最近はマイクロ流路技
術と組み合わせることで多細胞のトランスクリプトーム解析を全自動で行う装置まで開発されている。

一方、NSGを用いた1細胞RNA–seqには課題もある。読み取り長に限界があり、長いmRNA（数百塩
基以上）は解読できない。またポリメラーゼ連鎖反応（PCR）を用いるため、低発現量の遺伝子を見落とす
可能性がある。そこで、これらの欠点を克服し得る1分子計測技術が注目されている。現在有力な手法の１
つは1分子リアルタイムシーケンシング（SMRT）であり、ゼロモード導波路を利用しDNAポリメラーゼに
取り込まれるDNAを蛍光測定によって一塩基レベルで検出する。もう一つにはナノポアシーケンシングがあり、
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DNAが生体ナノポアを通過する過程で生じるイオン電流変化から、1分子DNAの塩基配列を解読する。現
状では計測スループットと読み取りエラー率に課題があるが、ナノポア構造のアレイ化や、深層学習アルゴリ
ズムによる読み取りエラーの低減が急速に進められている。

トランスクリプトーム解析による遺伝子発現量の推定ではなく、直接タンパク質の発現量を調べるためには
プロテオーム解析を行う。現在の主要技術である質量分析法では、原理上、計測可能なタンパク質の種類が
限定され、またタンパク質の高次構造の情報も得ることができない。そこで、タンパク質の1分子検出法の研
究開発が潮流となっている。アプローチは2種類あり、一つはタンパク質を構成するアミノ酸の配列を解読す
るものである。これまでに、Orbitrap質量分析法、エドマン分解法を用いた大規模並列分析、定量DNA–

PAINT、生体ナノポアを用いたペプチドシーケンシング法など様々な技術が開発されている。中でも生体ナノ
ポアシーケンシング法は急速に開発が進められており、実用に近い技術とされる。もう一つは、タンパク質の
構造を1分子毎に計測するセンサ技術の開発である。固体ナノポアセンサでは、1分子タンパク質の形状識別
や折り畳み構造解析技術が確立された。さらに信号解析に機械学習を用いれば、体積・表面電荷・質量と
いった多様な物理特性の解析も可能になる。近年では国内外でベンダーが現れ、研究開発を後押ししている。
また、タンパク質をイオン化せずに、その質量を10ゼプトグラムの超高感度で測定するナノメカニカル共振子
なども開発されている。

Lab–on–a–Chip、あるいはMicro–Total–Analysis–Systems (µTAS）と呼ばれる技術が近年注目を集
めている。これは、半導体加工技術（Microelectromechanical System (MEMS））をベースとして、数
cm角の基板上に微細な流路や構造物を加工し、様々な流体操作・化学操作を集積させた「マイクロチップ」
を利用したデバイスである。数nmから数百µmまで幅広いサイズの構造を作ることができるため、分子レベ
ルから細胞、組織レベルまで、幅広い対象の分析に適用することができる。

µTASの研究は、1990年代前半、マイクロ流路上の電気泳動によるDNAの分離分析から始まった。流路
を使うことで多段階の分離や省試料での分析が可能となり、さらに超微細加工技術の進展に伴って、1分子
毎の分離や分析が可能になるまで技術が高度化した。タンパク質も主要な分析対象分子である。抗原抗体反
応を用いた1分子レベルで定量分析や、質量分析計のエミッターにマイクロ流路による電気的分離操作を組
み合わせることで、1細胞レベルでの高感度タンパク質解析が報告されている。

細胞培養実験にマイクロチップを用いることで、反応空間が大幅に減少し、実験系の効率向上や高機能化
が期待される。初期には、外部で培養した細胞の懸濁液をマイクロチップ内で分離分析する研究などが報告
された。近年では、マイクロチップの中で細胞を培養する手法が開発され、迅速なバイオリアクターやバイオ
アッセイシステムの構築が実現された。また細胞数は100万個以上から1000個以下へ、分析時間も数時間
から数分以内へと飛躍的に向上している。さらに1細胞ごとに培養する技術も開発され、細胞の個性に迫る
実験も可能となっている。このような技術は、様々な疾患解析等への展開が期待される。

Organ–on–a–Chipは、マイクロチップ内で流路や構造物・膜などを組み合わせ、生体組織を模倣したデ
バイスである。2010年代初頭から、薬剤効果の検証など動物実験の代替として期待されている。現在、肺、
腎臓、小腸、血管、血液脳関門などの臓器がOrgan–on–a–Chip技術で模倣されている。例えば肺は、流
路を多数の微細貫通孔を有するポア膜で二分割し、膜の裏表に肺上皮細胞と血管内皮細胞を培養し空気と培
地を分離することで模倣される。さらに、複数のOrgan–on–a–Chipを融合させて全体的な影響を調べるシ
ステム（Body–on–Chips）も開発されており、一層の高度化が進んでいる。

医療におけるポイントオブケア診断技術には、分析性能に加えて携帯性、迅速性、費用対効果などが求め
られる。 COVID–19の世界的な流行は当該技術の進展をもたらし、近年では非侵襲的に採取可能な生体液

（唾液、尿、汗など）を利用したバイオマーカ―のスクリーニング検査が可能になりつつある。バイオマーカ
―濃度に対して夾雑成分の多い生体液に対しては、ナノ材料と統合した診断デバイスが、特に感度や周囲条
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件での長期安定性の向上に貢献している。例えば、サイズ、形状および凝集に依存したプラズモニック特性
による光学検出スキームや、サブ波長領域の光共振器アレイの活用よって蛍光増強度を高める技術が報告さ
れている。また、シリコンフォトニクス技術の応用は、デバイスの超小型化や多検体測定を可能にする。シリ
コン光導波路上で抗原濃度変化を共振波長の変化として捉えるなど、様々な原理が提案されている。

スマートウォッチなどのウェアラブルデバイスは、生体の圧力・振動・温度などの物理センシングを実装し
ており、既にCOVID–19を含む様々な病気の早期発見や進行のモニタリングへ活用されている。その次世代
の技術として、従来の身体パラメータに加え、生化学マーカーも含めたマルチモーダルあるいはマルチプレッ
クス測定をリアルタイムかつ継続的に行うウェアラブルセンサの開発が追求されている。

現在特に開発が進んでいるのは、汗成分や皮下間質液成分（代謝物（e.g., グルコース、尿酸）、電解質、
コルチゾールなど）を対象としたセンシングシステムである。皮膚に貼付可能な柔軟材料を用いたセンシング
デバイス（“皮膚パッチ”）は発展が著しい。従来のデバイスにはない変形し易さ、弾力性、軽さ、携帯性を
持ち、かつLab–on–a–Chip技術を活用して多様な機能を搭載できる可能性がある。発汗を促す薬剤を経皮
投与するイオントフォレシスとの組み合わせや、ハイドロゲルのパッドに指先を数分間“タッチ”する汗のサン
プリング法も検討されている。また、刺入型のデバイスも活発に開発されている。アボット社の「FreeStyle
リブレ」は、柔軟な酵素電極ファイバーを皮下に挿入して間質液中のグルコース濃度の連続的測定を行う。
糖尿病患者が指先穿刺せずに日常の自己管理が可能となり、現在世界中で利用されている。マイクロニードル
アレイを用いて、皮下間質液中の血糖値やアルコール、乳酸などの代謝物をモニタリングするシステムも報告
されている。

（汗や間質液中の）生化学マーカーのセンシング素子には、導電性ナノ材料の利用が関心を集めている。優
れた物理的・化学的・電気的特性、多数のナノスケール形態、酵素修飾などにより、多様な化学的および生
物学的センサへと加工できる。例えば、電気化学的免疫センサやDNAバイオセンサなどのウェアラブル電気
化学バイオセンサ、光学現象を利用したバッテリー駆動のウェアラブルセンサ、さらにはバッテリーレスの皮
膚型センサなどへ応用されている。 

（4）注目動向
［新展開・技術トピックス］

	● 1分子ペプチド/タンパク質シーケンサー
Oxford Nanopore Technologies社は、ナノポアを利用した1分子DNAシーケンサーの技術で強力な地

位を築いているが、現在1分子ペプチドシーケンスへの技術展開が注目されている。これまでに2本のDNA
鎖にペプチドを化学的に連結させる手法を用いて、数塩基のアミノ酸配列を高精度で識別できることが報告さ
れた。また、世界初となる1分子タンパク質シーケンサーの製品化を目指す複数のベンチャー企業が設立され
ている。エドマン法分解法を基盤技術とし、SMRTに類似した大規模並列蛍光検出の仕組みと組み合わせて
リアルタイムでアミノ酸配列解読を実施する技術開発が進められている。最近では数十塩基のオリゴペプチド
のアミノ酸配列解読に成功した。タンパク質の網羅的検出への発展が期待される。

	● 集積ナノポア構造を応用した新規1分子計測技術
3次元集積ナノポアセンサは、ナノポアの極近傍で細胞を破砕する仕組みにより、ハイスループットな生体

分子検出を可能にした。1つの細胞内のタンパク質やDNAをオンチップでその場検出できる初のナノポアセン
サである。また、ナノ電極をナノピペットの先端に集積させたナノセンサが開発されている。ナノ電極間のトン
ネル電流計測により、ナノポアを通過する1分子DNAやタンパク質を検出できる。
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	● 細胞・組織の力学的特性を評価/利用するデバイス
Organ–on–a–Chip技術の研究では、心臓や骨格筋、平滑筋などの動く細胞を用いて、その力学応答を調

べる実験系の開発が注力されている。細胞の極わずかな力や動きの大きさを計測する必要があるため、高精
度なデバイス作製が求められる。初期には、カンチレバー（片持ち梁）型の構造体に細胞を接着させて薬剤
応答を見る方法や、マイクロピラーアレイ上で平滑筋細胞が接着・移動する際のピラー頭頂部の変位を計測
するデバイスなどが開発されている。近年では、心臓を模した細胞組織をマイクロ流路内に再現し、拍動によ
る流れの変化から力を評価する実験系などが報告されている。また、筋肉組織などの駆動力を利用してロボッ
トやポンプなどの自律型機能を持つデバイスの開発も行われており、体内移動ロボットや人工心臓といった医
療デバイスへの応用展開も期待される。

	● 生体素子（抗体、酵素、細胞など）を用いたセンシング
生体由来の抗体、酵素または細胞自体が持つ優れた感度や選択性を活用して、多様なセンシング技術が開

発されている。素子機能を最大限に引き出すため、生体素子の配向や固定制御、センシング場の制御などが
足掛かりとなる。例えば、昆虫の嗅覚受容体を人工細胞膜に再構成した匂いセンサでは、呼気中のガンマー
カー（1–オクテン–3–オール）の検出が行われた。また、生体組織や器官、個体をそのまま利活用するセン
サも増えている。例えば、線虫が癌マーカー分子に誘引されることを利用したN–NOSE（エヌノーズ、
HIROTSUバイオサイエンス）は、新しい癌検査方法として注目を集め、普及が進んでいる。昆虫の触角は、
気中の匂いを高感度で連続検出可能なセンサ素子として機能することから、電極に繋いだ触覚単体をドロー
ンに搭載して匂い発生源を探索する試みなどがされている。

	● 3次元–マイクロ流体ペーパーベース分析装置
酵素免疫測定法（ELISA）やポリメラーゼ連鎖反応（PCR）などの複雑な検査を、低コストに、そしてオ

ンサイトで実施するため、紙製の診断装置であるマイクロ流体ペーパーベース分析装置（μPAD）が注目さ
れている。低コスト化およびパフォーマンス向上のため、ペーパーの3次元（3D）構造化、疎水性バリアの
高解像度パターンの作成、紙に収縮性などの機能を付与するなどの研究開発が進められている。特にペー
パーの3D化は、デバイスのサイズを大きくすることなく、多段階および複数種類の検査チャネルを搭載した
密なデバイスを実現し得る。加えて、厚み方向にもサンプルを移動させることで紙の膨張によるサンプル損失
を抑えられる、試料導入口と反応ゾーンを短い3D経路で結ぶことで複数のチャネルを混合せずに構成でき、
処理時間を短縮できる、といった利点もある。複数の技術要素を組み合わせた性能向上が今後も期待される。

	● 神経センシング
末梢神経系は、様々な感覚器と関連する制御システムの間での信号伝達を担う。神経・精神疾患や感覚器

疾患の治療においては、抹消神経系のセンシングおよび制御を可能にする抹消神経インターフェースの開発
が求められている。血糖値や血圧などの生体信号や感覚器の活動をモニタリングすることで、治療効果を高
める刺激信号生成や、生体負担を緩和する刺激のタイミング・強度の調整などが期待される。非侵襲的な治
療方法である経皮的電気刺激や経頭蓋磁気刺激などでは、神経活動や症状に関連する生体情報のセンシング
を活用したクローズドループ刺激が研究されている。さらに、自律神経系は臓器機能や生体恒常性など広範
な生理機能に関わり、かつ個別の神経単位での制御が可能と考えられることから、その活動のセンシング技
術の開発が注目されている。 

［注目すべき国内外のプロジェクト］　
米国では、国立衛生研究所（NIH）のRapid Acceleration of Diagnostics (RADx) イニシアティブに

おいて、COVID–19に対応した新規検査手法の開発やその社会実装を加速させるため、1億700万ドル以上
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の支援が実施された。この中のRADx Radical（RADx–rad）プログラムでは、迅速検出デバイス、ポイン
トオブケア診断、スクリーニング・在宅検査技術などに焦点を当てた、新しいウイルス検査アプローチの研究
開発を推し進めている。また、将来の感染症が発生した際に展開できるプラットフォームの構築も目指してい
る。また、NIHのNational Human Genome Research Institute (NHGRI）では、“Technology 
Development for Single–Molecule Protein Sequencing”というタンパク質の1分子シーケンシング技術
開発のためのファンディングプログラムが立ち上げられた。既存のプロテオーム解析技術を超えてハイスルー
プット・高感度に希少タンパク質を検出可能な候補技術として、ナノポア技術、エドマン分解法、蛍光検出法、
トンネル電流計測法が挙げられている。 NIHのNational Center for Advancing Traslational Science 
(NCATS）では、米国国防高等研究計画局（DARPA）を含む複数の国家機関と連携して、2012年に
Tissue Chip for Drug Screening イニシアティブを発足しており、Organ–on–a–Chipに関する研究プロ
ジェクトを継続的に支援している。

Northwestern大学の研究グループを中心に、トップダウンプロテオミクスのコンソーシアムが立ち上げら
れ、“Human Proteoform Project”が始動している。これは、約2万個のヒトの遺伝子から発現されるタン
パク質分子を網羅的に解析し、Human Proteoform Atlasの構築を目指すプロジェクトである。ナノポア技
術やOrbitrap質量分析法といった、1分子オミクス解析技術開発への投資も目的としている。また米国国立
科学財団（NSF）では、Engineering Biology and Health (EBH) Cluster の中の “Biosensing”および
“Biosphotonic”プログラムにおいて、生命科学や医療診断、公衆衛生などに資するバイオセンシング技術の
研究開発が進められている。

DARPAの“Smart Non–invasive Assays of Physiology (SNAP）”、“Measuring Biological 
Aptitude (MBA）”、“Epigenetic CHaracterization and Observation (ECHO）”といった研究プログ
ラムでは、多様なオミクス情報やバイオマーカーの分析に基づいて、身体の状態を経時的に追跡する非侵襲・
携帯型のデバイスの開発を目指している。

欧州のHorizon 2020および後継のHorizon Europeでは、ゲノムからプロテオームまで様々なオミクス情
報のシーケンス技術、マイクロチップや携帯型デバイスを用いた生体試料の分析・臨床診断技術の開発に関
するプログラムが多数進行している。この内、“Organ–on–Chip in Development (ORCHID）”は2017
年から実施された複数の大学や研究機関によるオープンプロジェクトであり、Organ–on–a–Chip技術のロー
ドマップの策定と国際的なネットワークの枠組みの構築を目標に活動した。その成果の一つとして、2018年
にEuropean Organ–on–Chip Society (EUROoCS) が設立されており、Organ–on–a–Chip技術における
アカデミアと産業界の繋がりや、法規制、教育等への対応が強化されている。1分子シーケンシング技術に関
して進行中の大規模プログラムとしては、2019年からの“Proteome profiling using plasmonic 
nanopore sensors (NanoProt–ID）”がある。これは、タンパク質の部分的蛍光標識と、固体ナノポアの
表面プラズモン共鳴による蛍光増強を利用して、1分子レベルのプロテオミクス解析を目指すものである。ま
た、2021年より“Ultrafast Raman Technologies for Protein Identification and Sequencing 
(ProteinID）”プログラムが始動しており、固体ナノポアを通るタンパク質のアミノ酸配列を、増強ラマン散
乱で超高速・超高感度にシーケンシングするアプローチが研究されている。

日本では、JSTの戦略的創造研究推進事業（CREST、さきがけ）および日本医療研究開発機構（AMED）
の革新的先端研究開発支援事業（AMED–CREST、PRIME）において、2021年から生体感覚システムお
よび末梢神経ネットワークを包括した「マルチセンシングシステム」の統合的な理解、および可視化・制御法
の開発を目標とした連携プログラムが立ち上がっている。この中では、神経活動や生体感覚をセンシングする
システムの機構解明や、低侵襲性センシングデバイスの開発も行われる。 JSTの産学共創プラットフォーム共
同研究推進プログラム（OPERA）の「埋込型・装着型デバイス共創コンソーシアム」（2017～2021年度）
では、身体パラメータや非侵襲的生体試料（汗、唾液、呼気など）のセンシングによりヘルスケアや医療に
資する埋込型・装着型デバイスが様々に開発されている。同じくJST–OPERAの「マルチモーダルセンシング
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共創コンソーシアム」（2018～2023 年度）では、イオンイメージセンサおよびマルチガス感応膜の技術を生
命科学、ヘルスケア、農芸等へ応用したセンシング技術の開発を行っている。 AMED「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（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）」（2017
～2021年度）においては、患者負担の少ない薬物効果試験等を目指し、腎臓や血液脳関門などの様々なオ
ンチップ模倣臓器が開発された。その他、複数の大型プロジェクト（JST–ERATO、日本学術振興機構の新
学術領域研究、AMEDムーンショット型研究開発事業）の中で、バイオセンシング技術が関わる研究が推進
されている。

（5）科学技術的課題
1分子レベルのオミクス解析技術は、一般的に分子と同程度の大きさの空間を作り、そこへ入ってくる分子

を1個ずつ検出する仕組みを基本とする。しかし、タンパク質やmRNAに対する検出空間の大きさは1～数
nmとなるため、液中に分子が高濃度で存在していないと現実的な時間で計測することは困難である。特にタ
ンパク質は、DNAやmRNAと異なり、PCR増幅のような遺伝子工学的方法により高濃度条件を作る手段が
無い。そこで、水圧や毛細管力などの外力を利用し、効率的にタンパク質分子をセンサ空間に輸送するフロー
セルの開発が必須になる。あるいは、1細胞をセンサ空間の極近傍で破砕し、タンパク質を抽出する仕組みも
効果的であろう。さらに、 多チャンネル化による大規模並列処理も重要である（既にPacBio社のSMRT技術
やOxford Nanopore Technologiesのナノポア技術で開発が進められている）。

また、細胞内にはmRNAやタンパク質以外にも多様な夾雑物質が含まれている。従って無処理のまま細胞
内分子を計測することは難しく、分離技術の併用が必要になる。質量分析法では、HPLCのような既存技術
に加え、electrosprayの段階でナノポアをフィルタとして用いる新技術も開発されている。同様の機構は固体
ナノポアセンサにも適用されており、サイズ分離しながら1細胞からタンパク質や核酸を検出できることが報告
されている。 

1分子オミクス解析による1細胞解析は、将来、空間オミクスへの応用展開も見込まれる。従来では、生
体試料を機械破砕や酵素分解により処理しているため、生体組織のどの位置の細胞の情報であるかを明確に
できない。狙った位置の細胞から効率的に内容物を抽出する技術を導入し、空間位置情報と紐づいた1分子
オミクスデータの計測プラットフォームの確立を目指すことも重要である。さらには最近、1つの生細胞から
非侵襲的に細胞質を採取することで、1つの生細胞で繰り返しトランスクリプトーム解析をする技術（Live–

seq）が報告された。オミクス解析は、今後、時系列解析への展開も予想され、非侵襲的なサンプリング法
の性能向上やハイスループット化が求められる。

Organ–on–a–chip技術に関して、まずデバイスの実効性の観点では、どの程度本来の臓器構造や機能を
模倣できているかが問題である。実際の臓器は血管や神経などが複雑に絡み合っており、これを大きな組織
のレベルで再現することは難しい。また神経系を組み込んだデバイスはこれまでに報告がない。さらに、他細
胞との共培養による複合組織の作製という課題もある。これらの解決には、オルガノイド技術など生命・医学
分野との本格的な連携が必須となる。続いて、デバイス基板の材料特性に関して、現在に主に使われている
Polydimethylsiloxane（PDMS）は、微細構造を作り易くコストも安価という利点がある一方、ゴム材料
であるため、長期的安定性や化学的・物理的耐性には劣る面がある。さらに、光学的検出法の適用において、
PDMSでは厚みを一定程度薄くすることが難しい点や、自家蛍光や光との干渉作用が障害となる場合がある。
そこで、ガラスやそのほかの材料を基板に用いたデバイス作製が検討されている。さらに、体内に埋め込んで
人工臓器やその補助として用いる場合には、生体適合性や非侵襲性も求められることになる。

電気化学的原理に基づくポイントオブケア診断技術では、検出素子自体はフェムトモル濃度領域の検出限
界に到達している。このため、低濃度の病原体を検出するデバイスの開発には、サンプル処理工程の簡略化、
標的DNAの2本鎖検出法の開発、携帯型デバイスの感度向上といった方向性の研究開発が必要になる。また、
スクリーニング検査としてのスループットを高めるためには、1度に複数のバイオマーカーを測定できる多重・
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差動センサなどの開発が求められる。
ウェアラブルなセンシングデバイス、特に皮膚貼付型のデバイスにおいては、軽量で安全、かつ連続動作を

可能にする電源が必要である。そのために、空気電池（金属/O2 電池）や太陽電池などの薄膜化やフレキシ
ブル化が進んでいる。また、汗を電解質として利用することで未使用時の劣化や液漏れを回避したオンデマン
ド型電池が報告されている。 さらに、環境発電の一種である摩擦発電デバイスは、人体の運動によって発電
するウェアラブル電源として注目される。汗（乳酸）や尿糖などで発電する酵素電池については、研究が続け
られているものの出力の安定性、寿命、発電量に課題がある。今後も、デバイス特性や使用目的に応じた電
源の開発が求められる。

神経活動のセンシングおよび制御においては、信頼性の高い神経インターフェースが必要である。 神経外
電極は、神経上皮に巻き付けたり貼り付けたりしてアプローチするため神経へのダメージは少なく済むが、信
号対雑音比（SNR）や刺激の分解能が低くなるというデメリットがある。一方、神経内電極を用いるアプロー
チでは、高いSNRや刺激分解能を期待できるものの、自律神経への刺入ダメージが懸念される。また、目的
の神経に確実にアクセスできることも必要である。そこで、インターフェースそのものを小さくすることが重要
となり、カフ型マイクロ電極、ナノクリップ、マイクロ電極アレイなど、マイクロ・ナノ工学に基づく精密設計
が検討されている。さらに、生体内での免疫反応を回避し、かつ神経インターフェースの機能を保持するため、
生体適合性と柔軟性を有する材料の利用も求められる。

（6）その他の課題
バイオセンシング技術は、化学、物理学、工学、生物学、医学、情報科学など様々な分野の技術要素から

成るため、これらを統合する幅広い学際的研究領域として基礎・応用研究や産学連携が推進されるべきである。
また、そのような取り組みの中で、イノベーション創出に向けて高い異分野融合能力を有する人材の育成も望
まれる。学術コミュニティの構築や、分野を跨いだ情報共有・情報発信の素地を作るためには、国がフラッ
グシップを取り、各分野の学会を巻き込みながら進めていくことが有効な可能性がある。さらに産学連携にお
いては、大学発の技術をより効率的・戦略的に実装までつなげるために、技術面のみでなく、消費者ニーズ
や市場動向・社会動向を踏まえた研究開発が必要である。ここでは、企業の参画のみならず、国による戦略
的なマッチングや促進活動の必要性も考えられる。

1分子オミクス解析技術については、その実用上の意義・価値の実証も重要な課題である。例えば、計測
の感度、検出対象分子のカバレッジ、分子識別のエラー率、コスト、およびスループットの観点から技術的
評価がなされるが、その実用上の利点を実証するには、グローバルな学術コミュニティで情報共有や議論を
しながら研究開発および実装を促進していく必要がある。実際に1分子プロテオミクス解析分野では、関連す
る幅広い分野の専門家がそれぞれに最も関連性の高い問題とニーズについて議論する学際的な会議（The 
2019 Single–Molecule Protein Sequencing conferenceやThe 2020 Nanopore Electrochemistry 
Meeting）が開かれるなどしている。 

（7）国際比較

国・地域 フェーズ 現状 トレンド 各国の状況、評価の際に参考にした根拠など

日本 基礎研究 〇 ↗

基礎研究から産業化・医療応用までバイオセンシングに関する大型プロ
ジェクトが継続的に実施されている。特に、JST–AMED連携領域「マル
チセンシング」では、バイオセンシング技術との緊密な繋がりを持って研
究がされている。大阪大学や東京農工大で集積ナノポアや生体ナノポア
の先駆的研究が進められている。 µTASは日本が得意とする分野で、こ
れまで世界トップクラスの成果を挙げていたが、近年ではやや停滞傾向も
見られる。
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日本 応用研究・開発 ○ →

研究機関と企業が連携して技術開発や製品開発を実施している事例は少
なくないが、大手企業の参入やグローバル市場での競争力強化が一層求
められる。現状、応用研究が十分であるとは言えない。日立では固体ナ
ノポアの製造法の開発が進められている。また、Aipore社がナノポア計
測プラットフォームの製品化に成功しており、今後1分子オミクス解析に
向けた技術展開が期待される。 

米国

基礎研究 ◎ ↗

NIHやNSFでバイオセンシングに関するファンドが様々に進行している。
Human Proteoform Projectが始動し、オミクス解析の基礎研究は今
後も強力に推進される見込みである。 MEMSの発祥地と言われるUC 
BerekelyやHarvard 大学、MITなどを中心に、そのバイオ応用の技術
は世界を牽引している。

応用研究・開発 ◎ ↗

農業、生物、防衛、環境モニタリングなど様々な応用先への高性能バイ
オセンサ開発の研究費が増額している。センサの小型化技術が進展して
おり、主要な市場プレイヤーも存在する。シリコンバレーを含む西海岸で
は産学連携が非常に活発である。世界初となる1分子ペプチドシーケン
サーの製品化を目指す複数のベンチャーが設立されており、今後の期待
が高まっている。

欧州

基礎研究 ◎ ↗

Oxford Nanopore Technologies社を中心に、デルフト工科大やオック
スフォード大、インペリアルカレッジロンドンなどで、ナノポア技術の最
先端研究が展開されている。μTASの発祥の地であり、その基礎研究は
非常に強い。特にスイス連邦工科大、デンマーク工科大、オランダ・ト
ウェンテ大などの成果が顕著である。 Horizon Europeが資金面で強力
な後押しをしている。

応用研究・開発 ◎ →

インフラや技術面の体制が発展しており、産業化を進めやすい環境がある。
動物実験の規制が厳しいこともあり、Organ–on–a–Chip技術の実用化
への動きが積極的である。Oxford Nanopore Technologies社では、1
分子ペプチドシーケンシングへの技術展開が急進されている。 

中国

基礎研究 ◎ ↗

Life SciencesとHealth Sciencesへの研究費配分が充実している。若
手研究者が多く、異分野連携も活発である。μTAS技術は、中国科学院
や清華大、武漢大などを中心に発展が目覚ましい。オミクス解析技術に
ついては目立った成果はないが、一部、南京大学で生体ナノポアによる1
分子タンパク質検出法に関する先端的な研究が行われている。

応用研究・開発 ○ ↗

国内市場が大きいこと、また動物実験や臨床試験が比較的行いやすいこ
とから、事業化しやすい環境があり、今後の発展が見込まれる。2021
年末にQitan Tech社が世界で二つ目となるナノポアシーケンサー

「QNome」の製品化を発表しており、1分子オミクス解析技術開発にお
いても巻き返しが予想される。

韓国

基礎研究 ○ →

政府のR＆D予算は近年増加しており、その中でバイオヘルスは3大コア
分野の一つとされている。基礎研究レベルは諸外国と比べてやや立ち後
れていたが、近年ではソウル大を中心に存在感が高まっている。μTAS
技術では日本に次ぐ位置に着けている。

応用研究・開発 ○ →

大手企業がグローバル規模での研究開発を実施しており、その市場での
存在感も増しつつある。また大学や研究機関での応用研究の成果も見受
けられる。例えば、DNAシーケンスにおけるアライメントプロセスを高速
化するソフトウェアの開発（KAIST）や、ポイントオブケア血糖値測定
のための高感度センサの開発（基礎科学研究院）などがある。

（註1）フェーズ

基礎研究：大学 ・ 国研などでの基礎研究の範囲

応用研究 ・ 開発：技術開発（プロトタイプの開発含む）の範囲　

（註2）現状　※日本の現状を基準にした評価ではなく、CRDS の調査・見解による評価

◎：特に顕著な活動 ・ 成果が見えている	 〇：顕著な活動 ・ 成果が見えている

△：顕著な活動 ・ 成果が見えていない	 ×：特筆すべき活動 ・ 成果が見えていない

（註3）トレンド　※ここ1〜2年の研究開発水準の変化　

↗：上昇傾向、→：現状維持、↘：下降傾向
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関連する他の研究開発領域

・IoTセンシングデバイス（ナノテク・材料分野　2.3.4）
・バイオマーカー・リキッドバイオプシー（ライフ・臨床医学分野　2.1.7）
・一細胞オミクス・空間オミクス（ライフ・臨床医学分野　2.3.6）
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