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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_41N202.pdf

1.	 研究開発領域の定義
ナノテクノロジーや材料科学の技術を活用しながら、革新的な医療技術の創出を目指す研究開発領域であ

る。新規のナノ材料を開発して薬剤や核酸などの医薬用分子を特定の臓器や腫瘍に選択的に送達する薬剤送
達システム（Drug Delivery System: DDS）や、高精度医療に資する造影剤・プローブの研究開発が進め
られている。医薬用分子を運ぶキャリアには、脂質や高分子・超分子といった有機材料、シリカや金属粒子
などの無機材料、さらにはペプチドやエクソソーム、細胞といった生体由来物質などが様々に使われる。

2.	 本領域の意義
世界的に創薬モダリティの多様化が進む中で、ナノテクノロジーや材料科学の技術を活用した新たな医薬と

して、ナノメディシンへの期待が高まっている。新規なナノ物質の開発と、その生体環境での挙動や作用を人
為的に制御するテクノロジーで以て、従来では困難であった治療効果や標的指向性、副作用の回避などを実
現できる可能性がある。ここにおいては、精緻な分子・材料システムの設計技術と、さらに材料システムと生
体との相互作用の高度な理解が必要となる。

医薬や診断薬を生体内の標的となる臓器・組織・細胞に選択的に移行させる技術として、DDSが精力的
に研究されている。新型コロナウィルス感染症（COVID-19）の流行によるmRNAワクチンの世界的普及も
当該技術の研究開発を活発化させている。また、診断技術との融合により、疾患の早期発見や治療反応のモ
ニタリングも可能となる。病巣の可視化と治療を同時に行う「セラノスティクス」のための機能性ナノ粒子の
開発も注目されている。さらに、放射線に応答するナノ材料の開発により、がんを標的とした新たな放射線治
療法の開拓が進んでいる。

これらの技術は、一人ひとりの疾患状態に即した高精度な医療、治療の最適化、医療費負担の軽減、健康
格差の縮小などを通じて、持続可能なWell-being社会の実現に貢献する。

3.	 研究開発の動向
3.1	 概要

ナノメディシンの研究開発は、1970年代以降、「生体適合性」、「生体模倣材料」、「人工ウイルス」などをキー
ワードに、無機材料から有機材料までを様々に用いて展開されてきた。そして、薬効を必要な時間に必要な
部位で作用させるためのDDSの技術が、特にがん治療を目的に研究されている。

1986年に、固形がん組織は毛細血管・リンパ系が未発達であるため10～100 nm径の微粒子が集積し易
いとするEnhanced Permeability and Retention（EPR）効果が発見されて以来1）、ナノ粒子を利用して
固形がんを狙い打つ「受動的ターゲティング」の研究に注力がされてきた。しかしその後、臨床試験におい
て必ずしも十分な成果が得られなかったことが報告されている2）, 3）。特にヒト腫瘍においては間質バリアや腫
瘍内圧の増加によってDDSの浸透性や滞留性が低下することが指摘されている。

他方、がんへの集積性の向上と均質な腫瘍内分布を実現することを目指し、がん細胞表面マーカーなどに
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結合するリガンド分子を利用する「能動的ターゲティング」4）や、ナノ粒子のサイズを10～30 nm径へと精
密制御する「ダウンサイジング」、外部刺激（熱、光、超音波、熱中性子線、磁場など）に対する応答性の
付与5）, 6）など、様々な戦略で研究開発が進められている。メソポーラスシリカナノ粒子は、極小で分散性に
優れ、かつ腫瘍への蓄積7）と同時に、血液脳関門の通過もできることから8）、有力視されている無機材料の
一つである。また、生分解性ポリマーや有機無機ハイブリッド材料を用いたナノ粒子設計も進行している。さ
らに薬物放出制御において微細な時間的・空間的調整が可能となるなど、DDSの高機能化が進んでいる。

新たな医薬用要素分子の登場も当該分野に大きな潮流を生み出してきた。その代表的例として、RNA干渉
を引き起こすsmall interfering RNA（1998年報告、2006年ノーベル生理・医学賞）、CRISPR-Cas（2012
年報告、2020年ノーベル化学賞）、医薬品として応用可能な塩基修飾型mRNA（2005年報告、2023 年ノー
ベル生理・医学賞）がある。これらの要素分子を包含したナノ医薬が盛んに報告されている。

特に、COVID-19パンデミックで世界的な注目を集めたmRNAワクチンに用いられた脂質ナノ粒子（Lipid 
Nanoparticle: LNP）に関して、その応用先の多様化と送達性の向上を進める技術開発が活発に行われてい
る。 COVID-19に加え、RSウイルスに対する予防用mRNAワクチンが2025年に国内で承認され、また欧
米ではがんに対する治療用mRNAワクチンも承認目前まで進んでいる。 mRNAを包む脂質分子については、
イオン化カチオン性脂質が、低毒性かつ標的細胞への送達効率を高めると期待され、研究が過熱している。
腫瘍内低pH環境でがん細胞との相互作用を示すpH応答性ポリマーの使用も試みられている9）。

近年、悪性腫瘍の完全治癒のためには、がん免疫の賦活化が重要と考えから、ナノメディシンと免疫チェッ
クポイント阻害剤（ICI）の併用治療や10）、腫瘍関連マクロファージをM2型（抗炎症性）からM1型（炎
症促進性）に変換するなどの免疫環境の改善を促すナノメディシンの開発11）が活発化している。また、近年
がん治療薬の主流となっている抗体医薬（ICIや抗体-薬物複合体など）に対して、その有効性と安全性を高
めるための機能性ポリマー修飾を施したナノメディシンも注目されている4）, 12）。

また、ナノ粒子は高感度・高選択性の診断ツールとしての利用が期待されている。特に、超常磁性酸化鉄
ナノ粒子は磁気共鳴画像法（MRI）の造影剤として臨床応用されており、高い分解能と標的集積性を示す。
また、複数の診断機能を統合したマルチモーダルナノプローブ（例：MRI/コンピュータ断層撮影法（CT）/
陽電子放射断層法（PET）の統合型）も開発されており、1つのナノキャリアで多面的かつ非侵襲的な疾患
評価が可能となる13）。これらの技術は早期診断と治療評価に資する革新的診断基盤として臨床応用が期待さ
れる。

セラノスティクスは、診断と治療を単一のプラットフォーム上で同時に実現する概念であり、ナノ粒子を用
いた複合機能性材料によってその実現が急速に進んでいる。たとえば、金ナノ粒子や磁性ナノ粒子は、近赤
外線照射による局所加熱（フォトサーマル治療）機能と、CTあるいはMRI造影能を併せ持ち、がん組織に
集積したナノ粒子の診断・治療を同時に可能とする14）, 15）。さらに、薬剤を内包しつつ、疾患特異的な刺激

（pH、酵素、還元環境）に応答して放出するインテリジェントナノキャリアの開発も進行している16）-18）。リア
ルタイムでの治療効果のモニタリングや、腫瘍の微小環境など個体差・多様性に応じた最適な治療を提供す
るだけでなく、第III相臨床試験のランダム化比較試験における成功率を高める上でも重要な技術である。

さらに、ナノメディシンの技術を活かした放射線治療が進展している。特に、ホウ素中性子捕捉療法（Boron 
Neutron Capture Therapy: BNCT）は我が国が世界に先んじて進めている注目技術である。 BNCTは当
初は実験用原子炉から発生する中性子を使用していたが、最近の加速器型中性子発生装置の開発により、病
院でBNCT治療が受けられるようになってきた。併せて、ホウ素の腫瘍への蓄積性を高めるための新規のホ
ウ素試薬の開発が進められている。ホウ素クラスターナノ材料や、さらにナノダイヤモンドを加えた新材料が
報告されている19）。

細胞療法の分野においても、特にCAR-T療法（患者自身のT細胞にキメラ抗原受容体（CAR）遺伝子を
導入し、再び体内に戻す細胞免疫療法）に対して、遺伝子導入の効率化や細胞の体内動態の可視化にナノ粒
子が利用されつつある。ナノ粒子により標的分子への同時送達や免疫応答の局所制御も可能となり、治療効

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） 2/9ナノメディシン﻿



率の最大化が図られている20）, 21）。また、細胞外微粒子（Extracellular Vesicles: EVs）の特性を生かした
ナノメディシン応用が急速に進展している。このうちエクソソームは、生体適合性・免疫回避性・血液脳関門
通過性に優れ、特に神経疾患、がん、循環器疾患へのRNAや低分子薬物の送達において有望である。また、
疾患特異的なバイオマーカーを内包することから、診断マーカーとしても注目されている。現状、エクソソー
ムの大量製造、精製、標準化には技術的課題があるものの、人工合成エクソソームやナノ粒子とのハイブリッ
ド化が進められており22）-24）、より高度な標的性と治療効率を有する次世代型ナノメディシンとして発展が期待
される。

3.2	 トピックス
•	コンパニオン診断造影剤

ナノ医薬の動態や集積を事前に予測するため、治療薬とほぼ同じ組成とサイズを持ち、CT、MRI、核医学
検査、超音波イメージングなどで検出可能な造影剤・プローブを搭載した薬剤が開発されている。これを「コ
ンパニオン診断造影剤」と呼ぶ。ポリマーミセル、酸化鉄微粒子、ポリ乳酸グリコール酸、脂質ナノ粒子など、
臨床応用可能な素材を中心に開発が進められており、ナノ粒子を応用した治療薬と組合せた利用が期待され
る25）, 26）。このような診断目的においては、高い安全性が必要とされるため、腎排泄や胆汁排泄によって生体
内に長期滞留しない極小サイズ（5-15 nm）のナノ造影剤も検討されている27）, 28）。また、がんのみならず、
さまざまな疾患に関連する微小炎症部位の可視化にも有用と期待される29）。

•	生体の免疫機能を制御するナノメディシン
がん治療では、免疫が働きにくい「Cold Tumor」を、免疫が活発な「Hot Tumor」に変えるためのナ

ノ医薬の研究が進んでいる。例えば、mRNA搭載のLNPで腫瘍の微小環境を制御したり30）、免疫細胞を活
性化したりする技術31）、金属イオンナノ粒子による免疫強化32）などがある。また、免疫細胞の働きを調整す
るマイクロパッチなどの技術も注目されている33）。

一方で、自己免疫疾患の治療では、免疫の働きを抑えるナノ医薬が注目されている。例えば、特定の抗原
を糖鎖タグ結合ポリマーを利用して肝臓に送達しT細胞を抑えることで、免疫が過剰に反応しないようにする
方法があり、これは多発性硬化症の治験にも使われている34）。また、１型糖尿病の治療では、ナノ粒子がT
細胞を調整して免疫のバランスを整える方法が研究されている35）。さらに、リウマチ治療では、活性化したT
細胞を除去するDNA折り紙の技術も報告されている36）。

このように、免疫機能を制御するナノ医薬は難治性疾患に対する新しい治療法として期待される。

•	BNCT・核医学との融合
放射線治療を進化させるナノ粒子の開発が注目される。中性子を用いるBNCTへの応用に向けて、ホウ素

クラスターを用いたナノ粒子が開発され、ホウ素の顕著な腫瘍蓄積が報告されている19）。また、現在治療に
使われているホウ素化合物ボロカプテートナトリウム（BSH）やp-ボロノフェニルアラニン（BPA）をメソポー
ラスシリカナノ粒子に載せて、がん細胞への効果的な取り込みを実現した新規ホウ素試薬が開発されてい
る37）, 38）。さらに、BPAのD型鏡像異性体にポリビニルアルコールを結合・複合化することで、がん集積性
と滞留性を大幅に向上できるという報告もある39）, 40）。

併せて、オージェ電子をがん細胞内で発生させて効率的にDNAを切断するオージェ治療の開発が進んでお
り、ヨウ素125の崩壊によりオージェ電子を発生させる試薬の開発が報告されている41）。また、ガドリニウム
やヨウ素に単色X線を照射することでK殻の電子を叩き出し、オージェ効果を引き起こすことによってオージェ
電子を放出させることもできる（光子励起法）。そこで、ガドリニウムやヨウ素をナノ粒子に担持させて、がん
細胞内に取り込む方法も開発されている42）, 43）。
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3.3	 課題
ナノ医薬技術は、マウスなどのモデル動物を用いた実験系では優れた有効性が実証されている。一方、ヒ

ト患者への実用化に向けては、がん治療を筆頭に苦戦を強いられている。これは、ヒト患者とモデル動物の
間で病態が大きく異なることに由来する。したがって、今後のナノ医薬研究では、標的疾患を十分に見据えた
モデル動物（あるいは評価系）の選択が重要である。特にがん治療薬の研究においては、オルガノイドや担
癌マウスが広く使われおり、患者腫瘍組織移植（Patient-Derived Xenografts: PDX）モデルも必要に応じ
て使われる。鶏卵の絨毛尿膜（Chorioallantoic Membrane: CAM）モデルも有効なモデルとして開発・
使用されている。さらに、モデル動物・評価系での実験結果を高い確度で外挿できる治療方針の設定が求め
られる。

併せて、腫瘍の微小環境に関する研究を、一細胞解析等の先端的な分析手法を用いながら進めていく必要
がある。例えば、がん免疫の研究から、腫瘍が縮小する際にT細胞が腫瘍に集まることが示唆されている。
ナノメディシンの標的指向性については、ナノ粒子と腫瘍の微小環境との相互作用の理解を今後さらに進めて
いく必要がある。

mRNA医薬に関しては、ワクチンで用いられている既存のLNPがアジュバントに近い免疫活性化機能を有
し、炎症反応を惹起することが指摘されている44）。これは、ウイルス感染予防ワクチンに対しては非常に有用
と考えられるが、それ以外の治療応用に向けては副作用として作用する可能性が懸念される。 mRNAの治療
医薬への応用に向けて、免疫系を刺激せず、より安全性に優れたmRNA用DDSの開発が課題である。

ナノメディシンの研究開発においては、単体の要素技術ではなく、多分野の技術と多数の機材や装置が必
要となる。また、臨床での効果を確かめるとトランスレーショナル研究では、どのような患者のグループを対
象にするかなどの検討も重要である。医薬品の社会実装に向けては、その開発ならびに製造を担当する医薬
品開発製造受託機関（CDMO）が重要な役割を担っている。そのため、単一の大学や研究所では開発が困
難であり、アカデミア間、企業間および産学において複合的な開発体制を取る必要性がある。多分野の産学
関係者が優れたコンセプトの実現を目指して共同するためには、広域連携の枠組みを創ることが有用である。

3.4	 各国・地域の取り組み
【日本】

核酸医薬のDDS（東京大学、東北大学、北海道大学、名古屋大学、大阪大学）、ナノゲルや材料科学（京
都大学、物質材料研究機構）、高分子医薬（東京科学大、筑波大学、九州大学）、炭素素材、量子センサー（量
子科学技術研究開発機構）など、多様なナノ基盤技術を有し、ナノ医療の基礎研究を高い水準で進めている。
しかし、論文数や研究費は減少傾向にある。ナノ学会のバイオ部門、日本ナノメディシン交流協会、DDS学
会が本領域の研究を牽引している。

COVID-19 mRNAワクチンの臨床応用が追い風となり、ナノ医薬の応用・製品化に向けた研究費やアカ
デミア発のスタートアップ企業が増加傾向にある。ただ、独自のアイデアによる開発は多いものの、欧米と比
較して取り組む大学・研究機関や人員が小規模な傾向がある。

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

【米国】
カリフォルニアナノシステムス研究所やノースウエスタン大学など、多数の大学や研究機関で、ナノ粒子の

高度な要素技術の開発や生体への応用研究がされ、質・量ともに優れている。最近は、中核的な大学や研究
機関だけでなく、地方大学へも裾野が拡大している。しかし、第2次トランプ政権は科学技術予算の大幅削
減を掲げており、研究者の海外への流出も始まっていることから、先行きは不透明な状態である。

国立衛生研究所（NIH）などからナノ医療技術の応用研究へ継続的に研究資金供給がされている。一つ
の研究室に複数分野の専門家が集まり分業化する体制が確立しており、応用展開および連携に優れている。
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製薬や試薬、機器メーカーも多数存在する。中でもCOVID-19 mRNAワクチンを上市したModerna社、
Arcturus社などのバイオテック企業が互いに競争しながら着実に社会実装に向けて研究開発を進めている。
また、LNPやそれを調製するマイクロデバイス技術も世界に先駆けて開発している。

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

【欧州】
ドイツ、フランス、スペインを中心にナノ粒子の高度な要素技術が開発されている。ナノ粒子を計測技術等

に応用する研究も質・量ともに優れている。英国では、British Society of Nanomedicineがナノ医薬の発
展と普及を目的に活発な活動をしている。

各国で違いはあるが、EU全体として基礎研究の成果を前臨床研究に着実に移行させている。研究費のサ
ポート体制も充実している。またEuropean Technology Platform Nanomedicine（ETPN）が2005年
に設立され、活動を続けている。とりわけドイツのBioNTech社が開発を進めているがん治療用のmRNAワ
クチンが承認目前まで来ており、バイオテック企業の進展が著しい。

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

【中国】
豊富な資金力を背景に、中国科学院や北京・上海エリアを中心にナノ粒子に関する技術開発が急速に進ん

でいる。米国等で研究経験を積み、帰国して研究室を持つといった人材の好循環ができつつある。基礎研究
の水準は極めて高く、論文数も世界トップである。

現状では目立った成果はないものの、応用研究への意欲は高く、多く大学・研究機関から応用研究が報告
されている。技術水準の向上も認められる。臨床研究へのハードルが低いため、ナノ医薬の臨床試験への移
行では迅速な動きを見せており、今後も応用研究の増加が予想される。

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

【韓国】
ソウル大学を筆頭に基礎研究の水準は高い。米国と特に交流が盛んで、近い技術水準を持つ。欧米からの

帰国者を中心に、多様なナノ粒子の開発が活発に行われている。基礎科学研究院に設立されたCenter for 
Nanomedicineは注目に値する。化学、物理、材料科学、バイオを融合するプログラムを進めている。

多数の応用研究が精力的に発表されている。アカデミアおよび民間のmRNAワクチン研究開発には多額の
予算が充てられた。ソウル近郊には研究機関・大学・医療機関が集約されており、連携体制によって産業化
が急発展する可能性がある。

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

*�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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