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本領域の論文・特許のデータについては以下をご参照ください
・�ダッシュボード版：https://www.jst.go.jp/crds/report/CRDS-FY2025-FR-02.html
・PDF版：https://www.jst.go.jp/crds/pdf/2025/FR/CRDS-FY2025-FR-03/CRDS-FY2025-FR-03_41N201.pdf

1.	 研究開発領域の定義
医療応用を目的に、生体および生体構成成分（組織、細胞、体液、核酸、タンパク質など）に接して利用

される材料およびその構築物を追究する研究開発領域である。損傷組織を代替・修復するための組織再建材
料や人工臓器、再生医療材料、脱細胞マトリックス、治療の補助や治癒の促進をする材料、治療用細胞の培
養基材などが対象となる。また、生体由来物質を複合した新機能材料の開発や、薬効・毒性評価用の生体
模倣システム、ファブリケーション技術の高度化も進む。応用ニーズの多様化・高度化に伴い、生体機能再
現技術の高度化、材料－生体間相互作用の体系的理解や精密制御、材料の多機能化などが求められる。 

2.	 本領域の意義
先進国を中心とした世界的高齢化が進む中、誰もが健康で、安心と快適さと幸せを実感できるWell-

beingな社会の実現のためには、健康寿命の延伸や健康格差の縮小に向けた医療・ヘルスケア技術の高度化
が求められる。特に、今後も一層の少子高齢化の進行が見込まれるわが国においては、最重要課題の一つで
ある。これを支える材料・デバイス技術として、生体やその構成成分と接触して使用されるバイオマテリアル

（医用材料）の重要性が高まっている。
疾病等により損傷した細胞や組織・臓器の機能を補填または回復するために、従来から組織再建材料や人

工臓器の開発がされてきた。さらに近年では、ヒト人工多能性幹細胞（ヒトiPS細胞）の出現と細胞培養技
術 の 確 立 を 契 機 に、 再 生 医 療 や、 薬 効・ 毒 性 試 験 用 の 生 体 組 織 モ デ ル や 生 体 模 倣 シス テム

（Microphysiological System: MPS）の研究開発が活発化している。ここでは、生体・材料・界面を跨ぐ様々
な階層構造の考察に基づいた生体適合性への理解の深化や、バイオファブリケーション技術の高度化が基盤
となっている。治癒促進、副作用・合併症の低減、創薬の効率化、個別化医療の支援などにより、社会の健
康福祉と医療産業の発展に貢献する。

3.	 研究開発の動向
3.1	 概要

バイオマテリアル（医用材料）は、主に金属系の人工関節や歯科材料、セラミックス系の人工骨、合成高
分子系の人工血管や縫合糸、生体由来系の人工皮膚や脱細胞組織などに区分される1）。バイオマテリアルに
は、使用環境において適切な物理化学的性質・耐久性に加えて、高い安全性と、生体内において異物認識さ
れずに調和できる生体適合性、さらには適切な生体応答を誘導する性質が求められる。

高分子材料は、1993年に補助人工心臓に用いられたセグメント化ポリウレタンウレアを始め、ポリエチレ
ングリコール、2-メタクリロイルオキシエチルホスホリルコリン（MPC）ポリマー、ポリ（2-メトキシエチル
アクリレート）（PMEA）など、抗血栓性（血液への適合性）に優れたものが様々開発されており2）、機械式
補助人工心臓、人工股関節、人工肺やカテーテルへのコーティング材として適用されてきた。特に、双性イオ
ン型モノマーを原料とした高分子材料が多くみられる。また、温度に応答して親水性・疎水性が変化するポリ
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（N－イソプロピルアクリルアミド）（PNIPAAm）は、細胞培養皿の表面修飾に用いられ、日本発の骨格筋芽
細胞シート（ハートシート）の調整に貢献している。

セラミックス材料は、その優れた耐摩耗性・力学的強度から、主に硬組織（歯や骨）の治療・修復用素材
として使用されてきた。中でも、材料表面で骨芽細胞などに作用して生体骨と直接結合する「骨伝導性」を
有する材料（水酸アパタイト、β型リン酸三カルシウム、リン酸八カルシウム（OCP）など）は、人工骨とし
て多様な開発がなされている。例えば、内部への骨組織再生を促す多孔質人工骨、生体内で再生骨組織に置
き換わる吸収性骨再生用材料、生体内で硬化する骨ペーストなどがある。Computer Aided Design（CAD）
/Computer Aided Manufacturing（CAM）システムで作製されるカスタムメイド型人工骨も開発された。
さらに、有機成分との複合化による人工骨性状の多様化・使用性向上が進んでおり、最近では、リン酸カル
シウムにケイ素やマグネシウム、カルメロースナトリウムを添加したパテ状の人工骨が2023年に、OCPとゼ
ラチンからなるスポンジ状の人工骨が2024年に上市された。

チタン合金、コバルト－クロム合金、ステンレス鋼などの金属材料は、優れた強度・破壊靭性、展性・延性、
弾性変形性、剛性を示すことから、高荷重下で使用される人工股関節の臼蓋側シェルやステム、人工歯根、
骨接合材（プレート、ネジなど）などの歯科・整形外科用インプラント、血管内ステントなどの素材として使
用されてきた。骨固定性を高めるため、骨組織との接触面の表面処理（陽極酸化処理、アルカリ加熱処理な
ど）・粗面化や、骨伝導性材料の成膜などが適用されてきた。近年では、レーザーを用いた三次元積層造形
技術などによる形態制御・高機能化に関する研究開発が進展している。例えば、埋入後の骨質・配向制御を
意図した溝構造を持つ人工歯根（2017年国内承認）や三次元微細構造を持つ脊椎ケージ（2021年国内承認）
が開発されたほか、カスタムメイド型の金属製義歯や歯科補綴装置も臨床応用に至っている。

組織工学では、生体外で生体類似の組織や臓器を構築することを目指した技術開発を進めている。バイオ
マテリアルと細胞、細胞増殖因子の活用を基本とする。組織構築に用いる材料として、（1）コラーゲン、マト
リゲル、アルギン酸などの天然由来材料、（2）ポリ乳酸、ポリグリコール酸、ポリエチレングリコールとその
誘導体などの合成材料、（3）天然由来材料と合成材料との複合材料、が主に挙げられる。さらに、動物組
織から細胞成分のみ除去して細胞接着の足場材料として用いる脱細胞組織の研究も活発化している3）。最近
では、3Dプリンターを用いたバイオファブリケーション技術が急速に進展しており4）、三次元のマイクロ流路
からなるOrgan-on-a-Chip技術への応用や、培養肉に代表されるフードテックへの展開も進められている。

再生医療は、iPS細胞や成体幹細胞、成体細胞を生体外で培養し、体内に移植する治療法である。体外で
作製した正常な細胞を損傷部位に導入することで組織や臓器の機能が回復できることが実証され、細胞を用
いた再生医療が現実的なものとなった。特に、iPS細胞による自家細胞移植治療が実現されたことで、再生
医療の幅が大きく広がった。多くの基礎研究に加え、近年では臨床応用が急速に進んでおり、一部はすでに
実用化されている。さらに、適切な転写因子や足場で生体に本来備わっている自己修復能力を誘導すること
で、組織再生を促す方法も研究されている。他にも、ゲノム編集技術などの発展によって、新しい細胞操作・
編集手法も登場し注目が集まっている。

バイオマテリアルの歴史は古く、遡れば、古代エジプトで動物の筋が縫合糸に使われたり5）、身体のパーツ
を代替する材料が使われたりした記録がある6）。そうした基本的かつ粗雑な材料に始まり、金属やセラミック
ス、高分子などの単一組成材料から、やがて生体活性を制御する複雑かつ複合材料へと進化し、治療や検査、
解析に応用されてきた。現在では、組織細胞や免疫細胞、幹細胞、オルガノイド等を、遺伝子編集技術で治
療に適した性質に改編しながら、バイオマテリアルと共に活用する、極めて高度化した手法となっている。

さらに、機械学習やAI技術を取り入れたバイオマテリアル研究の増加も近年の傾向の潮流である。2025
年4月に開催されたSociety for Biomaterials（アメリカバイオマテリアル学会）では、Computational 
and Machine Learning Approaches for Biomaterial Design & Evaluationというセッションが企画され
た。日本でも、文部科学省の「データ創出・活用型マテリアル研究開発プロジェクト（DxMT）」のもと、バ
イオ・高分子ビッグデータ駆動による完全循環型バイオアダプティブ材料の創出拠点（京都大学）や、ARIM

研究開発の俯瞰報告書　　ナノテクノロジー・材料分野～領域別動向編～（2026年）｜ ライフ・医療応用﻿

JST研究開発戦略センター（CRDS） 2/8バイオマテリアル（医用材料）﻿



次世代バイオマテリアル拠点（名古屋大学）、超越バイオメディカルDX研究拠点（eMEDX、北陸先端科学
技術大学院大学）などの拠点が整備された。今後、小動物や細胞を扱う実験操作などを含め、自律的な実験
システムが実現されれば、医用材料の安全性・機能評価を劇的に高効率化・高精度化できる可能性がある。
加えて、材料特性だけでなく、プロセスを含めた最適化の進展も期待される。

3.2	 トピックス
•	バイオファブリケーション

バイオファブリケーションは、主に、生体外での組織・臓器の構築を目的とする分野であり、近年、3Dプ
リンターの出現により研究者人口が急増している。

一般的な3Dプリントでは、支持体となるゲルインクと一緒に細胞を基板上にプリントする。十分な構造安
定性を得るためには架橋密度を高くする必要があるが、化学架橋の場合は毒性が懸念される。そこで近年、
シアシニング性（チキソトロピー性）を有するゲル状粒子を用いた「サポートバス」が注目されている。バス
中でシリンジが動いた時には剪断応力により粒子が動き液体としてふるまうが、剪断応力から解放されると粒
子が止まり、固体としての性質に戻る。そのため、シリンジからプリントされた細胞やゲルインクがその場に
留まり、造形が可能となる7）。培養肉の作製への応用も報告されている8）。

また、「体積印刷（Volumetric Printing: VP）」技術も注目される。 VPは、光やレーザーを立体全体に
照射することで数秒～数十秒で一度に立体構造全体を造形できる手法である9）。2019年から組織工学分野
でも応用されるようになった10）。短時間処理のため低細胞毒性であることや、複雑な内部構造も層の制約な
く造形できること、様々な材料が選択できることなどの利点がある。ただ、現状では技術的難易度は高く、ま
た高額な装置が必要である。

さらに、形状記憶ポリマーや液晶ポリマーといった刺激応答性の材料を用い、時間スケールの動的特性を
考慮した4Dプリンティング技術11）や、血流を確保するための血管新生の実現、そして血管ネットワークの形
成を目指した技術進展12）も注目される。

•	Microphysiological system（MPS、生体模倣システム）
ヒトの組織や臓器の構造および機能を１つのマイクロ流路チップ上に再現し、化合物の薬効や毒性、動態

などを評価する人工的なシステムの研究開発が進められてきた。2010年に肺上皮細胞と血管内皮細胞を組み
込んだチップ（Lung-on-a-Chip）が報告され、その後も腸管上皮細胞チップや腎臓チップなどが研究され
ている。当初、「Organ-on-a-Chip（OoC）」という名前で広まったが、実際には臓器そのものの再現は困
難であることから、細胞、組織、臓器に依らず実際の研究開発状況に即したシステムとして「生体模倣システ
ム（MPS）」という呼び名に移行し、OoCはその一部に包含された。

MPSは、マイクロ流路チップに胃や腸、血管、肝臓、肺、腎臓などを模した細胞や三次元組織、オルガノ
イドを組み込み、それらを流路で灌流しながら、薬剤が分解・吸収・代謝される一連の動態を簡便かつ迅速
に評価することが可能と期待されている。特にヒトiPS細胞技術等と組み合わせることで、よりヒトに近い応
答性が得られることが報告されている13）。2023年１月に米国の食品医薬品局（FDA）が動物実験の義務化
を撤廃し、MPS等を用いたデータの受け入れを進める「FDA近代化法2.0」を発表したことを契機に、
MPSの研究開発・実用化への注目が高まっている。

•	医用セラミックスの新用途展開
医用セラミックスは、近年、新たな用途展開を図る研究が活発化している。例えば、水酸アパタイト粉末か

ら作製される多孔質セラミックプレートは、軟組織（真皮や腹腔内の臓器）と強固に接着する一方、大量の
水の供給で容易に脱着することから、軟組織用接着剤としての応用が期待されている14）。また、水酸アパタイ
ト顆粒が、再析出の過程で活性炭よりも効率よくカドミウムイオンを捕集できることが見出され、重金属を体
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内から除去するデトックス材料としての可能性が示された15）。また、ジルコニアを多孔質粒子化し、リン酸化
合物による表面修飾を施すことで、IgMなどの有用抗体を低コストかつ高収率・高純度に回収・精製できる
ことが報告され、抗体医薬などへの波及効果が期待されている16）。

3.3	 課題
バイオマテリアルの生体適合性に関しては、引き続きメカニズムの解明と性能改善が求められる。タンパク

質や血小板、細胞が材料に吸着・接着するメカニズムについて、材料界面に存在する中間水の役割が整理さ
れつつあるが、未解明な部分も多い。また、最近では、免疫細胞の制御を目指したバイオマテリアル研究が
注目されている。特にがん領域ではイムノチェックポイント阻害剤の効果の亢進を目的としたバイオマテリアル
の研究が報告されているが17）、免疫細胞と相互作用能を有することは体内の免疫反応に関わることになるた
め、より一層の安全性の確認が求められる。タンパク質や多糖類などの天然由来のバイオマテリアルでは、基
本的な生体適合性はクリアされている場合が多いが、強い免疫反応を引き起こす場合もあり、注意を要する。

現在のバイオマテリアルの研究では、必ずしも医療現場でのニーズや課題に対応せず、新奇な材料特性と
その細胞や動物を用いた評価、という材料科学側の関心に偏っているものもある。特に、分子デザインが比
較的容易な高分子系バイオマテリアルに見られやすい。医療機器の一部として利用されるバイオマテリアルで
は、材料特性だけでなく、プロセスや臨床現場での使用状況（例：血液のレオロジー特性など）といった工
学的視点が、その実用化には重要となる。ニーズとシーズとの乖離を回避するために、研究開発の方向性を
精査し、さらに医療従事者との連携体制を強化することによって、ニーズに基づく研究開発を進めていく必要
がある。また、臨床における既存のバイオマテリアルに対する課題を明確にすることも重要である。例えば、
AI・情報科学や分子生物学の最新技術の活用により、既存のバイオマテリアルが生体に及ぼす影響をより精
緻に解析できれば、新たな課題や研究開発の方向性を見いだせる可能性がある。わが国では、工学系研究室
と医学部との共同研究は限定的であり、バイオマテリアル研究に取り組む医学研究者も減少傾向にある。人
材育成も含めた医工連携の体制強化が急務である。

医用材料が実用化されるまでには、材料の設計・合成からはじまり、物理化学的評価、細胞などを用いた
in vitro 評価、動物を用いたin vivo 評価、さらにはヒトを対象とした臨床研究まで、多分野（材料工学、医
歯薬学、分子生物学、医療倫理、レギュラトリーサイエンス、医療経済学、統計学など）に渡る長期の研究
開発と多額の資金を必要とする。その過程においては、知的財産権の確保、臨床研究プロトコルの策定や安
全性試験、国際標準化活動、規制当局（日本では医薬品医療機器総合機構）への承認申請など、アカデミ
アにおける評価（主に論文）に直結しない活動も必要となる。一方、日本のアカデミアでは、不安定な身分（ポ
スドク、任期付き教員など）におかれる若手研究者が多い上に、競争的資金への偏りから、短期的な成果を
求められる現状がある。若手研究者の処遇を改善し、研究に集中できる環境・時間を確保するとともに、DX
やAI、自動実験といった先進技術を取り入れることで研究を高効率化していく必要がある。

経済安全保障に対する意識・緊張が高まる中、バイオマテリアルの研究開発においても、意図しない用途
への転用可能性などのリスクを認識し、外国からの不当な影響による技術流出防止を図ることで、国際的に
信頼される研究環境を構築していくことが重要である。

3.4	 各国・地域の取り組み
【日本】

本領域の黎明期から基礎研究で顕著な成果を挙げてきたものの、近年では論文数は横ばい、Top10％論
文数は減少傾向である。主要雑誌の編集委員などにおいても国際的なプレゼンスが低下している。優秀な研
究人材の確保が難しくなっていることや、物価・人件費の高騰で実質的な研究費が減少していることも関係す
る。他方、令和７年度に文部科学省の戦略目標「超生体組織創出への挑戦」が設定された。異分野融合に
より、生体物質と人工物質を組み合わせ、新機能を持った組織の創出に向けた機運が高まっている。
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開発面では、高い技術力と大きな医療機器市場規模、ブランド力を背景に、世界シェアトップを誇る医療
機器やその素材がある一方、一部の企業に事業撤退や再編の動きが認められる。国内の承認審査体制は強
化・迅速化されてきたが、異業種からの参入、新興分野への挑戦を促すだけの投資価値や開発リソース、国
内治験環境は十分とは言えない。ただし、臨床橋渡し・実用化支援のための拠点整備や助成事業、アントレ
プレナーシップ教育の充実化などを背景に、近年、大学発ベンチャー企業数・上場数ともに増加傾向にある。
また、国内の高齢化の進行は、バイオマテリアルの需要拡大を後押ししている。

［評価*　基礎研究：現状○／トレンド→、応用研究・開発：現状○／トレンド→］

【米国】
先端バイオテクノロジー・計測技術やAI、マテリアルズ・インフォマティクス（MI）などを駆使した材料

研究、バイオ医薬品や再生医療研究などで世界を先導してきたものの、論文数は総数・Top10%論文ともに
減少傾向にある。国立衛生研究所（NIH）や国立科学財団（NSF）の研究助成金が物価や人件費の上昇
に比べ伸びていないことや、アカデミアの研究環境や処遇の相対的な低下、それによる人材流出などが関係
していると考えられる。さらに現政権においては、NIHやNSFの研究予算の大幅削減、奨学金の打ち切りな
どが発表され、米国アカデミア全体に深刻な影響を及ぼしている。ただし、かねてよりNIHを中心にバイオ
マテリアルや組織工学の助成プログラムが実施されており、臨床橋渡し・実用化研究、人材育成の取り組み
も積極的である。

これまでに培われた基盤により、研究データ・製品に対する信頼、ブランド力は依然として高い。バイオマ
テリアル市場の主要なプレーヤーのInvibio Ltd社、Zimmer Biomet社、Depuy Synthes Companies社
などが存在する。世界最大の医療機器市場を背景に、有力ベンチャーを大手製薬・医療機器メーカーが買収
し、成長させていくという流れは健在である。また、FDAが新しいバイオマテリアルと医療機器の迅速な承認
と開発の支援を強力に進めていることも後押しとなっている。

［評価*　基礎研究：現状◎／トレンド→、応用研究・開発：現状◎／トレンド→］

【欧州】
良好な研究環境、専門技術者による研究支援体制、欧州内外との活発な共同研究などを背景に、安定し

た研究成果・存在感を示してきたが、近年の総論文数・Top10％論文数は横ばい傾向にある。これまでも一
流大学を中心に、大学の知名度や処遇によって優秀な学生・研究者を欧州内外から集めてきたが、今後も人
材獲得に向けた積極的な施策が期待される。 Horizon Europeの「グローバルチャレンジ＆欧州の産業競争
力」の中で、バイオマテリアルや組織工学に関するプログラムが実施されている。英国では、ノッティンガム
大学やケンブリッジ大学、クランフィールド大学でバイオマテリアル開発に関する高度な成果が出されている。

活発なスタートアップ投資や優遇税制、薬事規制ハードルならびに治験・薬事・品質管理に係るコストの
低さ（比較的小規模な臨床研究データでCEマーク1 取得後EUに流通可）を背景に、新材料の製品展開が速
い。バイオマテリアル分野への政府投資の増加、Cash Management System（CMS）による償還、高齢
者人口の増加による需要の高まりなどが推進力となっている。特にドイツは本分野の市場において大幅な成長
を見せており、大手企業による投資と、確立された産業インフラ、および支援的な政府規制が背景にあると
考えられる。

［評価*　基礎研究：現状○／トレンド→、応用研究・開発：現状○／トレンド→］

1	 欧州連合（EU）域内で流通する製品が、EUの安全、健康、環境保護に関する基準に適合していることを示すマーク
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【中国】
長期的な科学技術人材の育成・獲得戦略、大規模な資金投入、研究環境・施設の充実化、研究支援体制

の強化などが実を結び、インパクトの高い成果が多数創出されるようになっている。主要論文誌の編集委員
や、中国発の科学技術ジャーナルも増加傾向にある。大規模な国際会議の主催や代表を担うことも増えてい
る。総論文数・Top10％論文数も増加傾向が継続している。応用を目指した位置付けの研究が多く、企業と
の共同研究やベンチャー企業の設立などが積極的に検討されている。

極めて大きな国内市場、政府・地方自治体による多層的な政策・財政支援を背景に、実用化研究・応用
研究がスピード感をもって進められている。異業種からの参入、新興分野への挑戦意欲も高く、スタートアッ
プ投資も活発である。現状、製品ブランド力においては欧米・日本に劣るものの、医療インフラの発展、高
齢化、政府の医療への投資増加などにより今後も大きな市場成長が期待される。他方、米国が国家安全保障
上の懸念から検討を進めているバイオセキュア法の影響で、今後、欧州・新興国などへの市場の転換を要す
る可能性がある。

［評価*　基礎研究：現状◎／トレンド↗、応用研究・開発：現状◎／トレンド↗］

【韓国】
高い教育支出と研究力、研究開発費の伸びを背景に、韓国科学技術院（KAIST）、ソウル大学、漢陽大学、

延世大学、浦項工科大学校（POSTECH）などの研究機関を中心に、医用高分子や医用セラミック、再生
医 療用 材 料に関する優れた研 究 成 果を挙げている。2024年には本 分 野 最 大の国 際 会 議、Wo r l d 
Biomaterials Congress（WBC2024）の開催国となり国際的な存在感を高めた。ただ、論文数は近年や
や鈍化の傾向が見られる。

国内の医療機器市場と製造業の堅調な成長、積極的な政策・財政支援などを背景に、産学連携による応
用研究・開発が、活発かつスピード感を持って推進されている。特に、化粧品や再生医療等製品の開発が活
発である。同時に、グローバル臨床試験の件数における占有率を増加させており、先導的な地位を築きつつ
ある。現状の市場規模は限定的な側面あるが、今後成長していくポテンシャルがある。また、韓国政府は
2024年に「バイオ製造革新戦略」を発表し、2030年までに世界トップのバイオ製造拠点を目指すとした戦
略を示している。バイオテクノロジー分野のスタートアップが増加しており、抗体医薬品を主としつつ、関連
するバイオマテリアルも含めて技術開発に力を入れ、競争力を高めている。

［評価*　基礎研究：現状○／トレンド↗、応用研究・開発：現状○／トレンド↗］

*�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 
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 
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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