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ライフサイエンス俯瞰図（健康・医療）



Copyright © 2019 CRDS All Rights Reserved. 4

【参考資料】ライフサイエンス俯瞰図
（食料・農業、物質生産、環境 ： グリーンバイオ／ホワイトバイオ）
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世界の研究開発政策の概観

（１）主要国に概ね共通してみられる大型研究プロジェクト

①『がん』

②『脳』

③Precision Medicine（プレシジョンメディスン）、ゲノム医療
・・・「テーラーメード医療、個別化医療」の社会実装

④医療技術開発の加速
・・・産学連携、非競争領域での企業間協働

（２）米国が圧倒的な存在感を維持しつつも、中国も急拡大中
・・・米国すら上回る研究分野も
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【参考資料】世界の研究開発政策の概観
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研究開発アプローチのトレンド

★既存の実験科学的なアプローチに加え、
「データ駆動型」アプローチの存在感が、
あらゆる分野において飛躍的に高まる

★その背景には、様々な技術革新がある（データ関連／それ以外）

●生命科学／疾患科学／植物科学
●バイオテクノロジー
●医療技術／食糧・環境技術
●成果の社会実装、普及展開

「精緻かつ予測的」な「理解と制御」へ
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近年の技術潮流（データ解析関連①）

【例】クライオ電子顕微鏡電顕：分子構造観察技術のブレイクスルー
✓X線構造解析では結晶化が必須だが、本技術では結晶化が不要
✓計測装置（CMOSセンサ）と大規模画像処理技術の高度化で、近年顕著な成果
✓2017年ノーベル化学賞

【例】一細胞オミクス解析技術：１つの細胞から膨大な情報を取得可能に
✓１細胞レベルでのゲノム解析やトランスクリプトーム解析が実現し、普及・展開中
✓複数種のオミクス情報の統合化、空間情報とオミクス情報の重ね合わせなど、
新技術が次々と登場

様々な角度から撮影した数万～数十万枚のタンパク画像を解析し、
タンパク立体構造を解明

凍結切片 数万～数十万枚
の電顕写真

自動
撮影

画像
処理

立体構造解明
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近年の技術潮流（データ解析関連②）

【例】AI、機械学習：基礎～応用研究、意思決定など、様々な局面と関連

対象分野 AIに期待される価値・効果

基礎・応用研究
加速

生命科学研究

・細胞～組織画像の新規解析技術・新知見の創出
・生体分子の立体構造解析の高度化
・代謝パスウェイの予測精度の向上
・膨大な生体ネットワークの再構築（脳におけるコネクトーム解明）

疾患科学研究
・疾患バイオマーカーの探索（表現型とゲノム、生化学データの相関解析）
・病理組織画像の新規解析技術・新知見の創出

産業活性化 医療技術開発
・創薬スクリーニングの効率化（動的立体構造解析）
・副作用予測
・文献調査、シーズ探索の効率化

医療最適化

診断・患者層別化

・診断精度の向上（画像からの判別精度向上、ゲノム情報からの判別精度向上、
膨大な症例との高速照合と見落とし防止）
・医学知識の体系化と診断支援（IBM Watson等）
・症状進行等の予測精度の向上

治療・投薬 ・調剤ミス防止、組み合わせ不適合や副作用検知

手術 ・手術ロボットによる人為ミスの低減、熟練の技

介護、ライフス
タイル最適化

健康増進・予防 ・ウェアラブル活用による各自の生活習慣に応じた適時助言

在宅医療 ・音声対話エージェントによる在宅診断の促進、個別化した医療アドバイス

介護 ・介護ロボットによる人手不足の軽減、個別化した介護計画の立案

行政最適化
薬・機器認可 ・審査の効率化

公衆衛生の意思決
定支援

・医療施策プランニングの最適化・迅速化（感染流行の早期検知・対応）
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近年の技術潮流（データ解析以外①）

【例】ゲノム編集技術
✓2013年、「CRISPR/Cas9」システムが登場、圧倒的な簡便さ、自由度の高さから、
幅広い研究者層へ普及（生命科学、医療、食料）
→医療応用に向けた開発が進展（遺伝子治療など）
→新品種の開発が進展（作物・動物）
→ELSIの観点からの検討も必須（デザイナーベイビー等）

【例】光分子操作・制御技術
✓ 抗体と近赤外線を使い、局所的にがん細胞を破壊する光免疫技術
（2011年米国NCIの小林久隆らが発表、2015年に米国で臨床応用が開始、

2018年日本でも開始）
✓ マイクロ波や中性子でも研究が進み、光遺伝学（オプトジェネティクス）も含め外
部からの刺激による生体内分子制御技術、及びその応用研究
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近年の研究トピック（技術を活用した新発見へ）

【例】様々な疾患の起点となる現象を、最先端技術で深掘り
✓ 老化
✓ 免疫

【例】免疫学の新展開
✓ マイクロバイオーム（腸内細菌叢など）
✓ 神経×免疫

【例】生理学の新展開（恒常性）
✓ 多臓器ネットワーク ・・・脳×肝×膵×腎×腸etc
✓ 自律神経系

【例】合成生物“医”学の勃興
✓ ファージ全合成、酵母ゲノム完全人工合成
✓ 改変免疫細胞医薬：CAR-Tなど
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「次世代創薬基盤技術」俯瞰における視点

現時点では萌芽的～部分的な実用化段階にあり、
中長期的（10-15年後）に世界の主流になると

考えられる技術潮流に注目

今後、わが国で取り組むべき
研究開発テーマ！

すなわち、、、

現時点で既に成熟し、確立した市場を形成している技術ではなく、、、
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「医薬品」の歴史（1900年～現在）
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「医薬品」の歴史（1900年～現在）
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「次世代創薬基盤技術」の俯瞰と技術潮流
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「次世代創薬基盤技術」の俯瞰と技術潮流
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Ａ）創薬プロセスの革新
創薬研究＆生命科学研究の原動力

【１】実験・評価系
【２】標的探索・対象層別化
【３】分子設計・付加価値
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創薬プロセス概観

創薬プロセス全体の革新が、医薬品開発における大きな課題

アカデミア

Ｚ

製薬企業

Ｚ

ベンチャー

創
薬
プ
ロ
セ
ス

研
究
・技
術
開
発

「育薬」

新規薬効

生命・疾患の
更なる理解 適応拡大

生命科学
疾患科学

創薬標的の
同定・評価

治療概念の
確立、介入法

開発

前臨床試験
～臨床試験

市販後
評価

承
認

Big 
data

●生命現象の理解
●疾患発症・重症化・
再発機構の理解

●治療概念の確立
●治療介入法の開発
●医薬品としての物性改良
●GMP製造法の開発・確立

●臨床試験のデザイン
●安全性検証
●有効性検証

●経済性評価
●薬価算定
●支払方式

●RWD解析
→適応拡大
→新規薬効
→基礎研究への示唆

●新規創薬標的同定
（機能性分子、受容体等）
●創薬標的の妥当性評価
（ターゲットバリデーション）
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（機能性分子、受容体等）
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（ターゲットバリデーション）

費用：1,000億円規模
成功率：10％程度
臨床試験の成功率向上が
製薬各社の最重要課題

既存技術の改良路線は限界
★未開拓の治療標的
★未開拓の制御概念（剤形）
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既存技術の改良路線は限界
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次の2点を効率的、効果的に実施することが
あらゆるモダリティ（医薬品の型）に共通して重要

１）創薬標的の探索・評価
（＋新たな生命現象、疾患発症機構の解明）

２）医薬品候補シーズの設計・臨床評価

創薬プロセスの革新へ
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【１】実験・評価系

【１】-①ヒト高再現オルガノイド
『ミニ臓器 in試験管培養』
→日本が世界を圧倒、基礎＆創薬研究のヒト実験評価系、

動物実験代替、個別化医療への活用も
課題１）様々な組織・臓器のヒトオルガノイドの開発、確立
課題２）ヒト複雑系オルガノイドの開発、確立
課題３）ヒト個体の状態（健常・疾患）をより精確に再現した

ヒト疾患オルガノイドの作成
課題４）ヒト組織・臓器の再現度向上（in vivo/in vitro比較）
課題５）ヒトオルガノイドの迅速かつ低コストな大量生産技術の開発

【１】-②ゲノム編集（医療応用／モデル作出）
『いわゆる「CRISPR（クリスパー）」、超正確なゲノム操作、
２１世紀前半を代表する技術革新！』
→基本特許は米国、日本にも優れたシーズ、
モデル作出に加えて医療応用が加速

課題１）医療応用を前提とした、ゲノム編集技術の改良（精緻化、体外制御など）
課題２）ゲノム編集技術の更なる高度化
課題３）ゲノム編集技術を応用した、多様なツール開発
課題４）米国の基本特許に左右されないゲノム編集技術の開発（国産、特許切れ）
課題５）ゲノム編集の知財戦略の強化、推進
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【１】実験・評価系

【１】-③人工染色体
『超巨大遺伝子群を細胞に導入可能な（ほぼ）唯一の技術』
→日本が世界を圧倒、ヒト化動物、医薬品製造
課題１）人工染色体技術の改良（汎用化、簡便化、安定化）
課題２）人工染色体技術を用いた完全ヒト化抗体の生産技術の確立
課題３）人工染色体技術を用いた多様な遺伝子群の機能解析研究の推進
課題４）日本発の生命・医科学研究／創薬研究プラットフォーム技術としての、

国内外への戦略的な普及展開

【１】-④イメージング
『かたち、機能、ネットワークを可視化し評価』
→日本の長年のお家芸（アカデミア＆企業）
課題１）生体機能のライブ定量解析イメージング技術の開発
課題２）生体内ネットワーク構造の可視化技術の開発

【１】-⑤臓器チップ（organ-on-a-chipなど）
『ヒトの体・臓器を模倣した人工チップ』
→米国主導で日本も追随、動物実験代替
課題１）様々なヒト由来細胞の培養技術の高度化
課題２）マイクロ流体デバイス技術の高度化
課題３）organ-on-a-chipのin vitro/in vivo相関の評価と技術改良
課題４）より複雑な生体を模した系の開発
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【２】標的探索・対象層別化
【２】-①免疫インフォマティクス（免疫レパトア）

『免疫細胞の多様性を紐解くオミクス系の新技術』
→免疫系の新規評価法、新興技術で未成熟
多方面へのポテンシャル大（生命科学、食品、医療）

課題１）レパトア解析技術の高度化
課題２）バイオマーカーの探索：層別化診断・予測・評価技術としての展開
課題３）創薬ターゲットの探索：抗体医薬、免疫細胞医薬など
課題４）生命・医科学研究の加速

【２】-②症例データ大規模構造化
『症例データを大規模構造化し、医学知新発見の源泉へ』
→日本特有の高品質症例データ（未利用状態で死蔵）
課題１）非定型データの自動／半自動構造化技術開発
課題２）未利用の非定型データ群の構造化、疾患・医学“知”の知識基盤整備
課題３）新しいタイプの非定型データなどの取得、構造化の推進
課題４）次世代電子カルテシステムの開発＆社会会実装、応用展開

【２】-③ 実験のロボット化
『実験の自動化』
→正確な実験操作が可能、再現性の向上が期待
課題１）実験ロボットの開発、改良
課題２）実験ロボットによる代替が期待される実験タイプの抽出
課題３）実験を遂行可能なソフトウェアの開発
課題４）大量導入した共用拠点の構築（1～複数ヵ所）
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【３】分子設計・付加価値

【３】-① 立体構造解析
『分子の正確な３次元構造、４次元構造を解析』
→WET解析は日本に強み、予測・設計への期待
課題１）従来技術では解析困難な対象のDRY×WET構造解析法の開発
課題２）de novo分子設計技術の高度化
課題３）立体構造解析の前処理技術の開発

【３】-② DDS／生体材料／デバイス
『目的のモノを、適切な場所で、適切に機能させる』
→ICT技術との融合が加速
課題１）医薬品開発におけるボトルネックと克服するDDS技術の開発
課題２）細胞、組織機能を自在に制御可能な生体材料の開発
課題３）埋込み型の医薬品自動投与デバイスの開発、臨床応用
課題４）新奇な“DDS／生体材料／デバイス”コンセプトの創出

に向けた環境整備
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Ｂ）既存モダリティの
高度化・新たな視点
【４】低／中分子医薬（化合物）
【５】中分子医薬（ペプチド）
【６】抗体医薬
【７】ﾜｸﾁﾝ・ｱｼﾞｭﾊﾞﾝﾄ・抗菌薬・抗ｳｲﾙｽ薬
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●既に巨大市場が世界で形成、
欧米のメガファーマを中心に競争が極めて激しい

●アカデミアと製薬企業の役割分担が必要

→既に、製薬企業が圧倒的な開発能力、ノウハウを有する

→アカデミアには、大胆な切り口からの取り組みが期待

ポイント
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【４】低／中分子医薬（化合物）

●PPI創薬[タンパク-タンパク間相互作用]

『タンパクどうしの相互作用を制御する創薬コンセプト』
→成功事例が登場、PPI解析技術への期待
課題１）PPI創薬分子標的の同定（生命・医科学研究）
課題２）PPI動的タンパク構造の解明（構造化学、in silico構造予測）
課題３）PPI制御化合物の探索、合成、in vitro/vivo検証（有機化学、物性化学）

●Target Protein Degradation創薬[タンパク質分解]

『標的タンパク特異的に分解誘導する創薬コンセプト』
→成功事例が登場、日本に大きな存在感
課題１）分解標的タンパクの同定（生命・医科学研究）
課題２）新規E3リガーゼの探索（タンパク品質管理研究）
課題３）標的結合リガンドの探索（構造化学、HTS）
課題４）E3リガーゼ結合リガンドの探索（構造化学、HTS）
課題５）化合物構造の最適化（有機化学、物性化学）

●高分子医薬の低分子置換
『低分子量化による製造コスト大幅低減』
→社会ニーズが非常に大きく挑戦すべき課題
課題１）高分子医薬（抗体医薬など）と標的分子の結合部位の相互作用を、

4次元動的構造の観点から精緻に解析
課題２）当該相互作用を制御可能な、より低分子量の分子の同定or設計
課題３）超高精度なde novo分子設計のため、大規模な実験データ収集と検証
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【５】中分子医薬（ペプチド）
『人工中分子の医薬品化』
→国家PJで活発に支援、日本に強み
課題１）人工ペプチドの物性改良（細胞膜透過ほか）
課題２）強みを発揮できる治療標的の開拓
課題３）人工ペプチドの創薬ツール化（DDS、低分子医薬の探索）

『標的特異的に結合・作用、現在最大の潮流』
→製薬企業中心に高度なものつくり

課題１）多様な抗体の取得・設計（抗体医薬シーズに限定しない）
課題２）多方面での抗体活用（実験ツール、診断ツール、

他のモダリティとの融合）
課題３）創薬ターゲットの拡大、適応拡大
課題４）臨床予測性の向上（物性評価、予測）
課題５）生産・製造技術

『新興・再興感染症の予防・診断・治療、未だ世界で大きなニーズ』
→病原体との知恵比べ、多剤耐性菌治療の新コンセプト
課題１）微生物学の基礎研究の推進
課題２）感染症タイプ毎のワクチン・アジュバント開発（新興・再興感染症）
課題３）インフルエンザワクチン生産技術の開発
課題４）多剤耐性菌への対応
課題５）感染症の発生予測、流行拡大予測
課題６）非感染性疾患（生活習慣病など）に対するワクチン開発

【６】抗体医薬

【７】ワクチン／アジュバント／抗菌薬／抗ウイルス薬
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Ｃ）新規モダリティへの挑戦
【８】核酸医薬
【９】人工免疫細胞医薬
【10】遺伝子治療
【11】マイクロバイオーム治療
【12】ファージ治療
【13】デジタル医療
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【８】核酸医薬
●安全性評価法を確立し、開発プラットフォームを構築する
ことで、今後、確固たるモダリティとなる可能性が大きい

【９】～【13】
●既存モダリティと比較し、より複雑で制御困難、、、
多面的な基礎研究含め、やるべきことが山積み

●アカデミアorベンチャーが主戦場、製薬企業は成功事例を吸収
→アカデミアorベンチャーの研究開発への期待が非常に大きい

●国を挙げての研究開発支援、並びに研究開発基盤整備が重要
（海外とのクロスライセンス（ゲノム編集）、GMP製造基盤整備、医療技術評価など）

ポイント
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【８】核酸医薬
『人工合成した核酸を用い標的のDNAやRNAを制御し治療】
→徐々に上市事例が登場、安全性評価によりモダリティ確立へ
課題１）レギュラトリーサイエンスの推進
課題２）DDS技術の開発（siRNAほか）
課題３）人工修飾核酸の開発
課題４）核酸医薬の候補配列設計
課題５）多様な核酸医薬タイプの展開（アンチセンス、siRNA以外）

『人工改変した免疫細胞（CAR-T等）を用いた治療』
→細胞が画期的治療技術として初めて成立
課題１）基盤技術の開発（ゲノム編集・修復技術／ベクター技術）
課題２）治療用の人工免疫細胞の作出（有効性／安全性、細胞種拡大）
課題３）他家技術の開発
課題４）治療用細胞生産基盤の構築
課題５）GMP品質の国内材料供給基盤の構築

『遺伝子導入により生体機能を修復し治療』
→近年上市事例が続々と登場
課題１）基盤技術の開発（ゲノム編集・修復技術、ベクター技術）
課題２）GMP品質の国内材料供給基盤の構築
課題３）研究開発におけるレギュラトリーサイエンス対応
課題４）社会実装における課題対応

【９】人工免疫細胞医薬

【10】遺伝子治療
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『マイクロバイオーム（腸内細菌叢）を制御、治療』
→実験技術と医療技術の両面で日本に強み
課題１）マイクロバイオームの基盤的理解、関連疾患・健康状態の探索
課題２）解析手法の標準化
課題３）コア菌群の同定技術の開発、有用菌群の評価・制御法の開発
課題４）マイクロバイオーム製剤技術の開発
課題５）多様なマイクロバイオーム制御因子の探索と、臨床応用
課題６）レギュラトリーサイエンスの推進

『改変ファージで標的細菌を特異的に攻撃』
→多剤耐性菌治療などへの期待
課題１）ファージの探索、有用ファージライブラリの構築
課題２）治療用ファージの設計・作成
課題３）治療用ファージの評価・検証
課題４）製剤化、GMP製造

『デジタル情報による治療』
→「飲み薬」「注射」ではなく「（スマホ等の）アプリ」で治す
課題１）治療アプリで標的とすべき事象、疾患などの設定
課題２）治療アプリの開発
課題３）規制環境の整備
課題４）若手研究者層の拡大、若いアイデアの具現化に向けた支援

【11】マイクロバイオーム治療

【12】ファージ治療

【13】 治療アプリ
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発表次第

1. 「ライフサイエンス（健康医療）」の全体俯瞰

2. 「次世代創薬基盤技術」の俯瞰

3. 「次世代創薬基盤技術」の将来予測（2030年、2050年？）
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「医薬品」の将来展望（～2030年～2050年）
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「医薬品」の将来展望（～2030年～2050年）
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で病気を治す

細胞 洗練

「細胞・微生物」を、緻密に設計し、精緻に作りこみ、
疾患を根治・制御可能な「デザイン細胞・微生物」が、
2030年頃に主要な治療モダリティの１つになるはず

（低分子医薬、抗体医薬などと並び立つモダリティへ）

人
工
改
変
細
胞

・微
生
物

将来展望2030-①「細胞」で病気を治す
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【定義（案）】
①細胞or微生物（細菌/ウイルス/ファージ）をベースに、
②人工改変（ゲノム/培養/各種刺激etc）をすることで、
③治療につながりうる機能強化/抑制etcを施したもの

例）上記①の対象となりうる細胞・微生物は多種多様！
・免疫細胞系：キラーT、マクロファージ、NK、NKT、Treg、ヘルパーT、メモリー、etc
・幹細胞系：iPS、ES、MSC、組織幹細胞、etc
・臓器細胞：実質細胞／間質細胞、グリア、肝細胞、膵細胞、etc
・微生物：細菌、細菌集団、ウイルス、バクテリオファージ、etc

【仮称】デザイン細胞医薬 ～シン・細胞医薬～
Synthetic／新／真、、、

2020年3月報告書刊行・CRDSホームページで公開予定

将来展望2030-①「細胞」で病気を治す：定義付け

わが国の【基礎研究】と【産業競争力】を短期～中長期的に
大幅に強化可能な、今後重点化すべき研究開発の方向性である
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将来展望2030-①「細胞」で病気を治す：研究開発イメージ図

GMP製造
（プラント、試薬）

持続可能な保健
医療システム

医療技術評価
（命と健康の価値

/適切な薬価）

ロジスティクス
（安定・迅速供給）

【探す】細胞等探索、標的探索
✓ 免疫細胞（リンパ/臓器）
✓ 幹細胞（iPS/ES/組織）
✓ 全身の実質/間質細胞
✓ 細菌（集団）
✓ ウイルス、ファージ

脳神経科学

免疫科学

幹細胞学

細胞生物学

恒常性と健康・疾患 ～臓器の科学～
（脳神経/消化器/生殖器/筋骨格系）

微生物学

がん

脳神経疾患

免疫疾患

ﾏｲｸﾛﾊﾞｲｵｰﾑ学

製剤化技術

感染症

ﾃﾞﾘﾊﾞﾘｰ技術

ｹﾞﾉﾑ工学

【創る】合成生物“医”学
✓ 染色体/ゲノム編集
✓ 細胞編集、細胞操作
✓ 細胞若返り/iPS技術

【評価・再設計】
✓ 機能・動態イメージング
✓ ヒト化動物/ヒトオルガノイド
✓ 新機能設計（増強/抑制）

大量培養技術

疾
患
標
的
拡
大

人工改変ｳｲﾙ
ｽ/ﾌｧｰｼﾞ医薬

人工改変細菌
/ｶｸﾃﾙ医薬

ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ技術

生活習慣病

ｵﾐｸｽ解析

ｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞ
/画像解析

品質評価技術

新規免疫
細胞医薬

低分子医薬

高分子医薬

人工改変
細胞医薬

（幹細胞/神経細
胞/臓器細胞）

次世代CAR-T

遺伝子治療

品質評価
（迅速/高精度/安価）

薬価支払い方式

RWD再評価

臓器再生医療

細胞工学

3D組織工学

探索～創る～評価サイクル
臨床開発～
実装準備

製品化
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（スマホ等の）アプリそのものが高い臨床効果を発揮し、
既存の医薬品（飲み薬、注射など）の最適化、

更には代替治療手段ともなりうる「治療アプリ」が、
2030年頃に主要な治療モダリティの１つになるはず

（低分子医薬、抗体医薬などと並び立つモダリティへ）

治療アプリ
で病気を治す

疾
病
管
理

行
動
療
法

洗練

将来展望2030-② 「アプリ」で病気を治す
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将来展望2030-② 「アプリ」で病気を治す

デジタル端末
の普及

医薬品
代替アプリ行動・認知

療法アプリ

行動変容
支援アプリ

2000年～

2050年？？？

お薬（錠剤・注射）の代わりに
アプリが処方される時代に！？現在

2030年？薬
事
法
改
正

2014年
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本日のまとめ
★主要国のライフサイエンス系の国家プロジェクト
①がん研究／②脳研究／③Precision Medicine／④研究成果の実用加速

★近年の技術トピック（全般）
＞データ解析で攻める（クライオ電顕、1細胞オミクス、ライフ×AIなど）

＞自由自在な生体改変（ゲノム編集など）

★近年の研究トピック（全般）
免疫学／老化科学／生理学／合成生物“医”学など

★「医薬」関連の潮流
Ａ）創薬プロセスの革新（実験・評価系、標的探索、分子設計等）

Ｂ）既存モダリティの高度化、新たな視点（低分子、中分子、高分子等）

Ｃ）新規モダリティへの挑戦（核酸医薬、遺伝子治療、細胞系医薬等）

★「医薬」関連の将来展望（、、、2030年、、、2050年、、、？）
①現行モダリティも引き続き一定の存在感・・・今後も取組みを続けるべき
②新たに【デザイン細胞医薬 ～シン・細胞医薬～（※）】【治療アプリ】の存在感が
急拡大すると思われ、今から産官学で戦略的な取組みを開始すべき

Synthetic／新／真、、、（※）2020年3月報告書刊行・CRDS-HPに公開予定
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ご静聴、有り難うございました
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