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１．研究開発の目的 

１）ビフィズス菌の腫瘍集積性という特性を活かし、腫瘍選択性の高い画期的抗がん剤創

出のための技術プラットフォームを確立することを目指す。 

２）ビフィズス菌にシトシンデアミナーゼ遺伝子を組込んだAPS001株を樹立し、新規医薬品

としての開発研究を推進する。 

 

２．研究開発の成果 

１）ビフィズス菌特有の分泌シグナルを見出した。様々な標的タンパク質を分泌する組換え

菌を腫瘍に送達させ、固形腫瘍選択的に薬理効果を発揮させる可能性が示された。 

２）APS001を改変したAPS001Fについては、米国での臨床試験を目標に、INDに必須の試

験項目（薬効、毒性、製造、品質）を達成することができた。 

 

３．研究開発の目標に対する達成度 

育成目標 達成度 

①ビフィズス菌デリバリー・プラットフォ

ームの基礎的検証 

①ビフィズス菌デリバリー・プラットフォームより創

出された APS001 を用いて薬効および毒性評

価系を構築し、基盤技術としての有用性を検

証した。 

②ビフィズス菌デリバリー・プラットフォ

ームの基礎技術確立 

②ビフィズス菌特有の分泌シグナルを発見した。

③ビフィズス菌への抗がんタンパク遺

伝子の導入 

③抗腫瘍活性を有する遺伝子を組み込んだベク

ターを構築し、形質転換した組換え菌を創製し

た。 

④組換えビフィズス菌の特性解析 ④APS001 シリーズの組換え菌をモデルとして、

その物性、薬効および毒性のプロフィールを

解析した。 

⑤APS001Fの本格開発：IND申請に向 ⑤医薬品開発候補として APS001F を選定し、米



けた開発研究 国での治験を実現するために、IND に必要な

非臨床試験（薬効、毒性）、製剤製造および品

質試験を実施した。 

 

４．今後の展開 

APS001F については、臨床第Ⅰ相試験に必須の IND申請資料を取り纏め、臨床第Ⅰ相

試験を完結することに注力する。試験終了後は大手製薬企業とのアライアンスを考えてい

る。一方、後続の創薬研究については、基盤研究を深めつつAPS001Fに続く新しい抗がん

剤（バクテリア療法剤）の候補を複数創製し、製薬企業やバイオベンチャーとのアライアン

スを進める予定である。 

 

５．総合所見 

期待以上の成果が得られ、イノベーション創出の可能性がある。 

挑戦的な課題であったが、問題点を着実に解決していると考えられる。静脈内投与したビフィ

ズス菌の嫌気性環境への偏在性と固形癌の低酸素環境を結びつけた画期的な着想を実証し

た意義は高く評価できる。また、目標を当初計画よりも集中・明確化し、実用化に向けて加速し

た点も評価できる。既に本課題に対して、製薬会社との提携や産業革新機構からの投資も受

け、社会的な認知も得られつつあると考えられる。 今後、スムーズな IND 申請と、臨床試験に

おける安全性の保証が鍵となるが、革新的な治療法の開発に結びつくことが期待される。 
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