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Ⅰ．基礎資料
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バイオテクノロジーとバイオ産業

バイオテクノロジーは、健康・医療産業、食品産業、環境・エネルギー産業、化学産業
等、幅広い産業で活用され、付加価値の増大に寄与している。

バイオ産業は、バイオテクノロジーを活用した産業群として広く捉えることができる。
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合成生物学（Synthetic Biology）の発展
 生物機能のデータ化の進展により、合成生物学（＝ゲノム編集等により、代謝等の生物機能を

人工的に設計した細胞等をつくる学問分野）が発展。
 高度に機能がデザインされ、機能の発現が制御された生物細胞（＝スマートセル）を創出し、
これまで利用し得なかった“潜在的な生物機能”を引き出し、利用することも可能に。

CRISPR/Cas9DNAシークエンシングのコストは2005年
の1/1万、ヒトゲノム計画時(1990年)
の1/1000万に。

DNA合成コストは2000年の1/1000に低下。
2013年初めにはクリスパーキャス：
CRISPR/Casが登場。

生物情報を安価にデータ化

ゲノム配列と生物機能
の関係を解明

生物機能の付加・発現が可能に

ゲノム解読のコスト低下
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DBTLサイクル

遺伝子合成
ゲノム編集

ゲノムレベル
での設計 スマートセル

ゲノム編集の技術革新 IT/AI技術の発展

有用物質の
生産性が

大幅に向上

機能性ポリマーなど
高機能材料原料

DNA合成コストの低下

シークエンシング
コストの低下

http://www.bioeconomycapital.com/bioeconomy-dashboard

スマートセルの創出

（かしこい細胞）

生物機能のデータ化の進展

3



環境・エネルギー
産業

バイオ燃料、バイオエンタ
ノール、カーボンリサイクル、

生分解性プラ 他

化学産業（工業）
機能性化学品 他

健康・医療産業
バイオ医薬品、ワクチン

（DNA、ウイルスベクター等）、
再生・遺伝子治療 他

バイオテクノロジーが拓く「ポスト第4次産業革命」

【生物機能をデザイン】 【潜在的な生物機能の発現】

食品産業、農林
水産業

機能性食品、人工肉・培
養肉 他

【機能発現を制御】

ポスト第４次産業革命
新たなものづくり手法の確立、生物資源の高度利用の出現

（広範な産業構造の変革、高度化・付加価値化）

 遺伝子改変により、高度に機能がデザインされ、機能の発現が制御された生物細胞（＝
スマートセル）を利用し、産業を高度化・高付加価値化。社会問題解決にも貢献。
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●生物情報（DNA/RNA、
タンパク質、代謝物、代謝経
路等）のビックデータ
●IT・AI技術

●ゲノム編集技術
●代謝制御
●培養・育種技術

※高度に機能がデザインされ、
機能の発現が制御された生
物細胞。

機能物質を取り出して利用する生体内で機能を発現させる

Smart Cell※

健康・医療問題 地球環境問題 人口・食料問題
社会問題解決に寄与



「第４次産業革命」から「“ポスト”第4次産業革命」

【第４次産業革命】

 ロボット（無機物）から生物細胞（有機物）へと”進化”
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ロボット、IoT
（無機物）

IT、AI技術

【ポスト第４次産業革命】

遺伝子改変生物細胞
（有機物） IT、AI技術



 OECDではバイオテクノロジーが経済生産に大きく貢献できる市場（産業群）として
バイオエコノミー（Bioeconomy）という概念を提唱。

バイオエコノミーに関する世界の動き

バイオエコノミーの機運の高まり

6出典：“German Bioeconomy Council“

2018年までに世界49カ国
がバイオエコノミーの発展
に関連した戦略政策を策定
している。

2018年にドイツで第2回
Global Bioecomony
Summitが開催され、70
カ国以上が参加



日本のバイオ産業の市場規模

日本のバイオ市場の市場規模は、バイオを広く捉えた場合には57兆円程度、ハイテク
製品などに対象を絞り込んだ狭義のバイオ市場では3.7兆円程度とされている。

7
（資料） NEDO「バイオ産業に関わる技術分野の研究開発動向・国際競争力
分析及び国内バイオ産業の実態把握に関する調査」（2019年7月）より作成 （資料） 日経バイオ年鑑2019より作成

“狭義”のバイオ産業の市場規模
医療用品、組み換え動植物製品、化成品、機器・試薬
など、バイオ分野の中でもハイテクな製品・サービス
を特定して算出

“広義”のバイオ産業の市場規模
バイオ・生物機能関連テクノロジーを利用した、ある
いは関連した製品・サービスについて、アンケート及
び公的資料等の公表資料を用いて算出
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日本のバイオ産業の市場規模の成長率

バイオ市場の成長率は、日本の実質GDP成長率を大きく上回る。

8
（資料）日経バイオ年鑑、国民経済計算（GDP統計）
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世界のバイオ産業の分野別市場規模と成長率

（資料）Orion Market Research Pvt Ltd 「Global Biotechnology Market 2020-2026」

 バイオ産業は世界的な市場規模の拡大が予測されており（年平均成長率：7.0％）、
日本でも他産業に比べて高い成長が予測される（年平均成長率6.8%）。

 今後５年で見れば、医薬・健康分野の伸びが大きいと予測されている。
世界のバイオ産業市場規模の推移

CAGR（世界）:7.0%

世界のバイオ産業の分野別市場
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医薬品関連の製品別世界市場と日系企業の世界シェア

（資料）NEDO 平成30年度 日系企業のモノ、サービス及びソフトウェアの国際競争ポジションに関する情報収集 「モノを中心とした情報収集と評価」平成31 年3 月より作成

 世界における市場規模の大きい医薬品産業における日系企業のシェアは低い一方で、
バイオの研究開発の基盤である検査・分析機器では日系企業に強みがある。

 医薬品市場に占めるバイオ医薬品の売上高が増加する中で、日本の製薬業界はバイ
オ医薬品の存在感は薄い。

※円の面積は日経企業の売上高の大きさを表す。国内市場しか情報収集できない製品は除いた。
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検査・分析機器における日系企業の強み

（資料）NEDO TSC Foresight Vol.26 「計測分析機器分野の技術戦略策定に向けて」（2018年2月）、一般社団法人日本分析工業会 統計 より作成

 検査・分析機器分野は、日系企業が特許出願件数上位を占めており、日系企業に技
術的な強みがある分野である。過去、生産高は堅調で輸出比率も高く、今後も産業競
争力を発揮することが期待される。

 検査・分析機器は標準化と関係が深いことから、標準化戦略との連携も重要。
検査・分析機器市場における特許出願上位10社

順位 出願人 所在地 ファミリー数
1 日立製作所ハイテクノロジーズ 日本 1163
2 SIEMENS ドイツ 1148
3 キャノン 日本 696
4 オリンパス 日本 680
5 島津製作所 日本 652
6 CARL ZEISS STIFTUNG ドイツ 582
7 GENERAL ELECTRIC 米国 537
8 SAMSUN ELECTRIC 韓国 533
9 東芝 日本 479
10 ニコン 日本 462

バイオ関連の日系企業の
検査･分析機器の生産高・輸出高
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バイオ関連の主要プレイヤー

（資料）Nature Reviews Drug Discovery 19, 228 (2020)、

医療用・一般用医薬品の売上高上位10社（2019年）

 医薬品業界の売上上位10社のうち、米国が5社、スイスが2社。日本は1社のみランク
イン。

順位 企業名 国 売上高
(10億＄)

1 ロシュ スイス 48.2
2 ノバルティス スイス 46.0
3 ファイザー 米国 43.9
4 メルク・アンド・カンパニー 米国 40.9
5 ジョンソン＆ジョンソン 米国 40.0
6 サノフィ フランス 35.0
7 アッヴィ 米国 32.4
8 グラクソ・スミスクライン 英国 31.3
9 武田薬品 日本 29.1

10 ブリストル・マイヤーズ スクイブ 米国 25.2
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バイオ関連研究開発予算の比較

（資料） OECD「Government budget allocations for R&D-Health-」より作成

 健康分野に対する日本の政府支出は増加傾向にあるが、韓国・ドイツ・英国も増加傾
向にあり、健康分野の国際競争は激化している。

 特に、米国政府の健康分野に対する政府支出は他の主要国と比較して突出している。
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バイオの基礎研究の国際競争力比較

日本の基礎生命科学における基礎研究の国際競争力は低下傾向にある。
特に、被引用数が多い論文数の低下傾向が顕著である。

14

基礎生命科学 PY2005年-2007年（平均）-整数カウント-
順
位

論文数 Top10％補正論文数
国・地域名 論文数 シェア 国・地域名 論文数 シェア

1 米国 90,275 34.7 米国 12,901 49.6
2 英国 21,316 8.2 英国 3,301 12.7
3 日本 21,293 8.2 ドイツ 2,611 10.0
4 ドイツ 20,626 7.9 フランス 1,758 6.8
5 フランス 14,293 5.5 カナダ 1,630 6.3
6 カナダ 13,530 5.2 日本 1,559 6.0
7 中国 12,637 4.9 イタリア 1,090 4.2
8 イタリア 11,554 4.4 ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 1,062 4.1
9 スペイン 9,763 3.8 オランダ 1,015 3.9

10 ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 8,787 3.4 スペイン 1,003 3.9
11 ブラジル 7,923 3.0 中国 959 3.7
12 インド 7,108 2.7 スイス 837 3.2
13 オランダ 6,928 2.7 ｽｳｪｰﾃﾞﾝ 666 2.6
14 韓国 6,058 2.3 ベルギー 544 2.1
15 ｽｳｪｰﾃﾞﾝ 5,262 2.0 デンマーク 467 1.8

基礎生命科学 PY2015年-2017年（平均） -整数カウント-
順
位

論文数 Top10％補正論文数
国・地域名 論文数 シェア 国・地域名 論文数 シェア

1 米国 109,176 28.2 米国 16,353 42.2 
2 中国 65,476 16.9 中国 6,178 16.0 
3 英国 28,588 7.4 英国 5,154 13.3 
4 ドイツ 28,171 7.3 ドイツ 4,450 11.5 
5 日本 21,270 5.5 フランス 2,783 7.2 
6 ブラジル 18,616 4.8 ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 2,491 6.4 
7 フランス 18,523 4.8 イタリア 2,480 6.4 
8 イタリア 18,190 4.7 カナダ 2,436 6.3 
9 カナダ 17,782 4.6 スペイン 2,078 5.4 

10 インド 16,196 4.2 オランダ 1,935 5.0 
11 ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 15,805 4.1 スイス 1,648 4.3 
12 スペイン 15,523 4.0 日本 1,639 4.2 
13 韓国 12,563 3.2 ｽｳｪｰﾃﾞﾝ 1,239 3.2 
14 オランダ 10,593 2.7 ブラジル 1,132 2.9 
15 スイス 8,672 2.2 インド 1,083 2.8 

※Top10％補正論文数とは、被引用回数が各年各分野で上位10％に入る論文数の抽出後、実数で論文数の1/10となるように補正を加えた論文数。
※年の集計は出版年（Publication year, PY）

（出典）文部科学省 科学技術・学術政策研究所、科学研究のベンチマーキング2019、調査資料-284、2019年8月



論文と特許化の関係

日本の論文は他国に引用されている割合が高く、特に臨床医学や基礎生命科学ではパ
テントファミリー*が多くの国に及んでいる。

日本の研究成果をこれまで以上に技術開発につなげる余地がある。

15（出典）文部科学省 科学技術・学術政策研究所、科学技術指標2020、2020年8月

主要国間の科学と技術のつながり 日本の論文と主要国のパテントファミリー*のつながり

*パテントファミリーとは、ある出願番号を優先権主張して
複数の国に出願されたグループ。



基礎研究の国際的なトレンド
基礎生命科学、臨床医学等を含めた全分野において、世界的に国際共著論文の割合

は増加傾向。
日本国内の研究機関のみで執筆した論文よりも、国際共著論文の方が被引用頻度の

高い論文の割合が高く、その傾向は顕著化。研究活動の国際化が進展。
他方、日本の高等教育の留学数は、送出しと受入れともに主要国の中で下位。

16
（出典）文部科学省 科学技術・学術政策研究所、科学技術指標2020、調査資料-295、2020年8月、

文部科学省 科学技術・学術政策研究所、科学研究のベンチマーキング2019、調査資料-284、2019年8月
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特許出願の国際的な動向

 バイオ分野に特化したデータではないが、特許出願においても、国際共同に出願が増加
傾向にある。日本の国際共同出願の割合は先進国の中で下位。

バイオ分野では中国の出願件数が増加傾向で、日本の出願件数は横ばい。

17（資料）文部科学省 科学技術・学術政策研究所、科学技術指標2020、2020年8月、特許庁「令和元年度特許出願動向報告書ーマクロ調査ー」

主要国のパテントファミリーにおける国際共同国別割合
（2006-2015年）

共同国数別パテントファミリー数（世界） 「バイオテクノロジー」の出願国別出願件数の推移

（自然科学系の研究全般に関して）



Ⅱ．論点別資料
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１．自動化・ロボット化
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バイオ分野の研究において解決すべき課題

出典：Baker, Nature (2016); Iqbal et al.,  PLoS Biology (2016)

 バイオ分野の研究開発は手作業により行われることが多く、そのことが再現性の低さ、研
究効率の低下、危険性による弊害等の課題に繋がっている。

実験の再現性に関する科学者の意識 人の手で大量の実験をこなすことの弊害

「深刻な問題がある」

「実験の再現に
失敗したことがある」

「論文の実験記載が
不十分」

90%

70%

99%

再現性の低さ
 手作業により実験条件が揺らぐため、実験結果が
安定せず、原因と結果の関係も特定しづらい。

 再現性の低さは、研究不正、成果捏造などの誘因
の一つ。

研究効率の低下
 優秀な人材の時間を、ピペット操作など単純労働
で浪費。

 人が想定する範囲でしか研究しておらず、思い込み
が条件検討の非効率性に影響。

危険性による弊害
 病原体など重大な危険が伴う研究も多く、実験場
所も限られる。 20
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バイオ分野における研究開発の自動化・モジュール化の可能性

出典： RBI社の調査研究

 生命科学の実験では、1割の実験手法により、9割以上の論文が執筆されている。こ
のボリュームゾーンを対象とすれば、自動化・モジュール化は可能であると考えられる。

 実験の自動化は、①実験の効率化、②多様な人材のバイオ研究への参画に加え、
③コロナ禍における遠隔・非接触の実験環境の実現、に貢献する。

多種多様で頻度が低い実験手法は
ロボットによる自動化は困難

ロングテール

Nature Protocolsに掲載された論文数（2006年創刊~2018年）

ハイボリュームな定型作業には、
ロボット化・モジュール化による効率向上の可能性

ショートヘッド
引
用
さ
れ
た
回
数

Nature Protocolsに掲載された論文の被引用回数の分布
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バイオ分野におけるロボット活用の事例（日本）

出典：https://www.aist.go.jp/aist_j/highlite/2015/vol3/index.html

汎用ヒト型ロボット「まほろ」

 汎用ヒト型ロボット「まほろ」は、ピペットマンのようなヒトが使う実験器具を扱うことができ
るために特殊な器具の開発が不要であり、汎用性が高い。バイオメディカル分野におけ
るベンチワークの自動化に主導的な役割を果たす可能性あり。

 しかし、日本では、このような自動化設備を導入している大学・研究機関・企業等はまだ
数少なく、自動化による実験の効率化の余地が大きい。

「まほろ」の活用例
• 個別化医療に向けた、がん患者の遺伝子
検査の自動化

• 創薬スクリーニング
• iPS細胞の維持培養
• 再生医療用細胞の製造
• マルチオミクス解析（ゲノム・プロテオーム・メ
タボローム）

• 感染性微生物・ウイルスを用いた検査

https://www.aist.go.jp/aist_j/highlite/2015/vol3/index.html
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（参考）完全ロボット化されたバイオ実験施設のイメージ

理化学研究所生命機能科学研究センター 高橋恒一氏より画像提供
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バイオ分野における自動化の事例（米国）

ラボラトリーオートメーションシステム

 Ginkgo Bioworks（米国）は、分注や、DNAのシーケンシング、発酵などの自動化
装置を開発。合成生物の受託製造のプラットフォームビジネスも進めている。

24NITEより画像提供
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医療分野における自動化の事例（ドイツ）
 ミルテニー社（ドイツ）は、改変遺伝子の細胞への導入プロセスを自動化する機器を開
発。患者のベットサイドで、患者の免疫細胞を取り出し、遺伝子治療薬を自動的に製
造し、その場で注入。

 改変遺伝子の導入操作から細胞の培養・
分離までが自動化されている。

 無菌プロセス、エレクトロポレーションによる
サンプリングの均質性が担保されている。

 ベッドサイドにおける遺伝子治療を可能とす
る。

CliniMACS® Prodigy

出典： https://www.miltenyibiotec.com/JP-en/products/cell-manufacturing-platform/clinimacs-prodigy/CliniMACS-Electroporator.html

https://www.miltenyibiotec.com/JP-en/products/cell-manufacturing-platform/clinimacs-prodigy/CliniMACS-Electroporator.html#gref
https://www.miltenyibiotec.com/JP-en/products/cell-manufacturing-platform/clinimacs-prodigy/CliniMACS-Electroporator.html


２．バイオ拠点の形成
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世界の主要なバイオクラスター

 米国・中国・欧州で、バイオテックやヘルスケアをテーマとしたグローバルバイオクラスターが
形成されている。

サンディエゴ
バイオテック系企業の集積
エリアとして米国有数都市

ベイエリア
IT系だけでなくバイオテック
系スタートアップの集積エリア
としても世界最大級 ボストン

バイオテック企業の集積
エリアとして世界最大級

ニューヨーク
テック系スタートアップの
集積都市として急成長

上海
中国の重点ハイテク産業開発区
「張江科学城」にバイオ医薬など
の産業クラスターが形成

北京
「中関村サイエンスパーク」にバイオ・
製薬分野の産業クラスターが形成

ロンドン
広域的なライフサイエンス系
イノベーションエリアを構築

ジュネーブ
グローバル大手製薬が集積

ミュンヘン
バイオテック系を始めとす
るハイテク系企業が集積
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海外の代表的なバイオクラスター

 代表的なグローバルバイオクラスターでは、グローバルレベルの研究機関・企業・病院・投
資機関などが有機的に連携。

ボストン（米国）
 グローバル大手製薬会社、AIやロボティクス分野の企業が立
地する。マサチューセッツ総合病院などNIHから高額の資金を
受ける病院も複数立地。

 MIT、ハーバード大学など世界有数の大学から、トップレベル
の研究成果や研究人材が輩出される。

 ケンドル・スクエア地区周辺は、世界有数のスタートアップの
集積地区であり、バイオ系のスタートアップを多数輩出。

 投資家などの支援機関も充実している。

サンディエゴ（米国）
 サンディエゴはテクノロジー産業のイノベーションエリアとして

急成長を遂げている。
 医学・工学に強いカリフォルニア大学サンディエゴ校
（UCSD）や、世界的な研究機関（ソーク研究所、スクリ
プス研究所）が立地し、研究活動が盛んである。バイオ分野
だけでなく、電子・情報産業等も集積。

 グローバル大手製薬や日系製薬企業も複数立地しており、
世界有数のバイオ業界コミュニティ（BIOCOM）を形成。

 Illumina等バイオ系ベンチャーも多数排出。大手製薬によ
るバイオベンチャーの買収が盛んに行われてきた。

ロンドン（英国）
 2014年、ケンブリッジ・オックスフォード・ロンドンの５大学が連
携し、ライフサイエンス分野の産業化を広域的に推進する
組織「MedCity」を設立。

 ロンドンのガイズ病院に、細胞・遺伝子治療分野のイノベー
ションセンター「細胞・遺伝子治療カタパルト」を設置。製造セ
ンターも備え、日本を含む国内外の産学機関と連携し、細
胞・遺伝子治療の産業化を進めている。

 2015年、生物学・物理学など分野横断的な研究を行う「フ
ランシス・クリック研究所」を開設。

ベイエリア（米国）
 世界最大のIT系スタートアップの集積地区であるシリコンバ
レー周辺には、バイオ系のスタートアップも多い。

 スタンフォード大学では、臨床ニーズを掘り起こし医療機器を
開発する「バイオデザインプログラム」が実施されており、医
療機器開発のエコシステムが確立されている。

 有力な工学部を有するスタンフォード大学やカリフォルニア大
学が、医工連携の強みを発揮している。

 経験豊富なベンチャーキャピタルも数多く集積している。



フラウンホーファー
細胞治療・免疫学研究所
（ドイツ）

Bio Base Europe 
Pilot Plant
（ベルギー）

Cell and Gene Therapy 
Catapult 製造センター
（英国）

設立 2005年 2009年 2018年
段階 応用研究～試作段階 応用研究～試作段階 応用研究～商用段階

機能

 がん、免疫疾患、感染症、神経
変性症が主な研究領域。

 企業や研究機関等からの受託研
究を行う。

 GMPに準拠した臨床試験サンプ
ルの製造、品質試験を実施。製
造ライセンスの取得も支援。

 農作物、副産物等のバイオ
マスをバイオケミカル、バイ
オマテリアル、バイオ燃料等
に転換する。

 トレーニングセンターと連携し
技術者の育成にも取り組む。

 細胞治療・遺伝子治療の研
究の商用化を支援。

 GMP基準に準拠した大規模
生産が可能。

規模
 661名の従業員
 184件の産業界との連携
 3,440万€のプロジェクト収益

 95名の従業員
 数トン規模までのスケール
アップに対応

 200人以上の細胞治療・遺伝
子治療の専門家

 6億3000万€の投資
 7,700m2の製造拠点

29

バイオ製品の製造を担う拠点

（資料）Fraunhofer IZI ANNUAL REPORT 2019、Bio Base Europe Pilot Plant ウェブサイト、Cell and Gene Therapy Catapult Annual Review 2020

 海外では、試作段階から商用段階までの製造を担う共用拠点の整備が進んでいる。
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日本における主要なバイオクラスター（都市単位）

（資料）平成２８年 NITE 「バイオテクノロジーの新たな発展に向けた政策提言書」、各バイオクラスターのホームページ等 より作成

 日本国内にも、ライフサイエンス、食品、環境、素材など多様な分野のバイオクラスターが
存在する。大規模な集積エリアから小規模なエリアまで、規模も多様である。

＊LS：ライフサイエンス

地域 プロジェクト名・クラスター名 主な分野
ＬＳ 食品 環境 素材

北海道 北海道 北海道バイオ産業成長戦略 ○ ○
帯広市 十勝バイオマス産業都市構想 ○ ○

東北
青森県 あおもりグリーン&

ライフ・シナジーイノベーション ○
福島県 福島次世代医療産業集積クラスター ○
山形県 山形県バイオクラスター形成促進事業 ○ ○ ○

関東
川崎市 殿町国際戦略拠点キングスカイフロント
藤沢市 湘南ヘルスイノベーションパーク
静岡県 ファルマバレープロジェクト ○

中部
富山・石
川・福井 北陸ライフサイエンスクラスター ○
三重県 みえメディカルバレープロジェクト ○
三重県 バイオリファイナリー研究会 ○ ○

近畿
大阪府 関西バイオクラスタープロジェクト ○
神戸市 神戸医療産業都市 ○
長浜市 長浜バイオクラスターネットワーク ○

中国 岡山県 おかやまグリーンバイオ・プロジェクト ○
真庭市 真庭市バイオマスリファイナリー ○ ○

四国 香川県 かがわ希少糖プロジェクト ○

九州
福岡県・
久留米市 福岡バイオバレープロジェクト ○ ○ ○
協議会 九州地域バイオクラスター計画 ○

北海道
健康志向が高まるなか、道産食材など
に含まれる機能性成分を使った「加工
食品」を北海道の独自ブランドに育てる
ため、「北海道食品機能性表示制度」
（愛称：ヘルシーＤｏ）を開始。

山形県鶴岡市
山形県鶴岡市・慶應義塾大
学先端生命科学研究所で
開発されたメタボローム解析
技術を基盤として、世界を
リードするメタボローム研究の
メッカを目指す「鶴岡メタボ
ロームクラスター」を形成。

沖縄県
亜熱帯地域に特有な微生物等
の地域資源が多様に存在してお
り、これら地域資源を利活用した
産業振興・既存産業の高度化・
新産業創出を目指す。

神奈川県
神奈川県・健康寿命
日本一に向け、「未病
を治す」取組みを市町
村・県民・企業・団体
等の協力を得て実施。

京都府京都市
京都市産業技術研究所
が中心となり、醸造に使
用する酵母の開発、計
測用酵素等を開発し、
地場の中小企業へ供給。

兵庫県神戸市
ポートアイランドにおいて先端医療技
術の研究開発拠点を整備し、産学
官連携により、21世紀の成長産業
である医療関連産業の集積を図る
「神戸医療産業都市」を推進。



神戸医療産業都市
• 震災後の神戸市経済の
復興事業として開始。

• 構想開始から20年が経
過、 2018年時点で約
350の企業・団体が進
出、雇用者数9,400人
の日本最大級のバイオメ
ディカルクラスター。

• 医療機器開発支援サー
ビスにより2018年までに
49件の製品が上市。

• 大学・公的研究機関・医
療機関も多く立地。

殿町国際戦略拠点
キングスカイフロント
• 羽田空港と近接し、国内
外へアクセスが良好

• 面積は約40ha、就労人
数は約4,700人、立地
機関数は67機関。

• 主な分野は、健康・医
療・福祉、環境

• 規制緩和・財政支援・税
制支援等の様々な優遇
制度の活用が可能。
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日本の代表的なバイオ集積エリア

http://www.kobe-bma.net/contents/kbic.html; http://www.kups.jp/contents/kbic.html; https://www.king-skyfront.jp/about/; 
https://www.shonan-health-innovation-park.com/facility/; https://www.link-j.org/membership/subscription/pdf/LINK-J_brochure_202009.pdf

 日本国内には、医療機関を中心とした拠点、各企業の研究機能を集めた拠点、企業
間のネットワーク強化を目的とした拠点などが存在する。

湘南ヘルスイノベー
ションパーク
• 武田薬品工業が湘南研
究所を開放して設立した
企業発のサイエンスパーク。

• 国内最大級の研究施設
を備える。（約30haの
床面積に合計76のウエッ
トラボ）

• 製薬企業、次世代医療、
AI、行政、VCなど幅広い
業種や規模の産官学が
結集。

LINK-J
• 三井不動産が中心となり
東京・日本橋エリアでライ
フサイエンスの研究・産業
の交流を促進。

• 2020年の特別会員数
は441、大阪にも拠点を
開設するなど国内最大級
のネットワークを保有。

(C)Shonan Health Innovation Park

KING 
SKYFRONT

羽田空港 ※日本製薬工業協会の加盟企業を
紫、三井不動産のライフサイエンス拠点
を赤でマップしている（LINK-J調べ）（写真は川崎市より提供）
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バイオ拠点の類型

 都市レベル～地区レベル～施設レベルまで多様な規模のバイオ拠点が存在する。
 バイオ拠点が持つ機能も、共同研究・ネットワーキング・サプライチェーンなどと多様である。

規模 類型 概要 例

大規模
（都市）

世界有数のバイオ事業者が
集積する都市

 世界有数の研究機関・大手製薬会社・バ
イオベンチャー・支援機関の集積が、さらなる
集積の好循環を生む

 Boston
 Silicon Valley
 London

中規模
（地区）

研究機関・医療機関が中核
的な機能を発揮するエリア

 基礎研究から臨床応用までの橋渡しがス
ムーズになる

 神戸医療産業都市

研究開発型のバイオテック企
業が集積するエリア

 ベンチャー企業から大企業まで、民間企業
間の交流が新事業展開を促進する

 湘南アイパーク
 殿町国際戦略拠点キングスカイ
フロント

小規模
（施設）

アンダーワンルーフ型の大型
研究拠点

 多数のラボが集まり、ビッグサイエンスやオープ
ンサイエンス（異分野連携・国際連携・産
学連携）を促進する

 高額機器を共用利用して研究コストを低下

 Broad Institute
 Francis Crick Institute
 Fraunhofer 細胞療法・免疫学
研究所

応用研究や試作開発に関す
る共同利用施設

 共用利用によってパイロット生産のコストを
低下させる

 Cell and Gene Therapy 
Catapult 製造センター

 Bio Base Europe Pilot Plant

ネット
ワーク型

オフィス街におけるネットワーク
拠点

 ラボ同士よりもオフィス同士のネットワーキン
グ機能が中心。

 LINK-J
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「バイオ戦略2020」における拠点化の位置付け
 「バイオ戦略2020」（内閣府）では、世界最先端の研究開発機関が中核となる「グローバ
ルバイオコミュニティ」と地元企業・農業者等と研究開発機関の協業が生む「地域バイオコミュ
ティ」のネットワーク化により、各バイオコミュニティが有効に機能する将来を目指す。
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 バイオファウンドリは、合成生物学等の技術開発に必要な装置群を集積したパッケージ。
 遺伝子改変と細胞培養を一体化した公共のバイオファウンドリ構築によりバイオものづく
りの社会実装を妨げる課題を解決する。バイオファウンドリが担う役割は次のとおり。

 １）技術シーズを実証する場としてのデモプラント
 ２）異分野が融合しイノベーションの源泉となる「ハブ」として機能する拠点

”公共の”バイオファウンドリ ・有価物生産
・都市計画への反映

社会実装
市場への投入

大学・ベンチャー
の技術シーズ
地域特有の
リソース・強み

② 異分野の産学官が共創する「ハブ」として機能

先端の合成生物学 ＋ 共用デモ生産プラント

・廃棄物・未利用残渣、バイ
オマス等、地域のバイオ資源
・企業・大学の技術

① 技術シーズの社会実装に向けた課題を共同で解決

AI

バイオ

工学

マッチング・評価

地域のバイオ
エコノミー活性化

・アンダーワンルーフでの共用機器・技術の集積と連携

各省の拠点化の取組例①（経済産業省：バイオファウンドリ基盤技術の確立）
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各省の拠点化の取組例②（文部科学省：産学共創拠点の形成）
 グローバルに産業競争力を維持していくためには、民間企業、大学等、スタートアップ、地
方自治体等の多様な主体や活動の様態に応じた知識集約型社会を見据えたイノ
ベーション・エコシステムを産学官で共創することが必要。

 5つのプラットフォームを共創の核とし、エコシステムの吸引力・駆動力として協働し、持
続可能な共同研究体制を構築する。

 実施主体：JST
 令和2年度 政策重点分野：量子技術、環境エネルギー、バイオ
 採択予定件数：バイオ分野で2件程度
 委託費の規模：最大１億円／年度・件 程度
 実施期間：最長10 年度 ※令和3年度中に継続可否を判断。
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 バイオマス産業都市とは、経済性が確保された一貫したシステムを構築し、地域の特色
を活かしたバイオマス産業を軸とした環境にやさしく、災害に強いまち・むらづくりを目指す
地域のこと。

地方公共団体等

バイオマス産業を軸としたまち・むらづくり

バイオガスプラント
園芸農家

食品加工施設 公共施設・小売店等

農作物残さ等

電気・熱・液肥

家畜排せつ物

電気・熱・敷料

食品廃棄物・し尿 電気・熱

（農作物）

加工施設・
小売店等へ

（畜産物）
加工施設・
小売店等へ

低品質材
未利用材・竹

木質チップ・ペレット
製造施設

木質バイオマス発電施設

（売電）

農業地域

農村部・都市部

畜産農家

一般家庭

高品質材

製材工場等

製材工場等残材
建築・家具製造
メーカー等へ

マテリアル利用
製紙工場等へ

電気
・熱

（チップ・ペレット）

ボイラー
用燃料

林業者

林業地域 畜産・酪農地域

木質ﾊﾞｲｵﾏｽﾎﾞｲﾗｰ

電気・熱

（バイオマス産業都市のイメージ）

漁業地域
漁業者 （海産物） 加工施設・小売店等へ

水産残さ等堆肥化施設・
ﾊﾞｲｵｶﾞｽﾌﾟﾗﾝﾄ

堆肥・液肥（売電）

（売電）

経済性が確保された一貫したシステムの構築

液肥散布

ＢＤＦ製造施設
発電施設

（売電）廃食用油

輸送用燃料

耕種農家

各省の拠点化の取組例③（農林水産省：バイオマス産業都市）



３．標準物質・認証制度整備
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バイオ分野における「計量標準」及び「産業標準」

 「計量標準」は、分析を行うための「ものさし」として国が定めたもの。また、「産業標準
（標準化）」は、「やり方」や「言語・定義」をISOやJISとして統一化・規格化すること。

 バイオ分野の標準については、他の工学分野では見られない特徴を有する。

標準に関するバイオ分野の特徴
 標準物資となる主な対象物質は、構造が複雑な高分子（核酸、タンパク質など）
 遺伝子配列や細胞形状など、化学定量できない例も多い。
 生き物が対象であるため、経時的変化が著しい。
 揺らぎが大きく、同一サンプルを準備することが難しい。
 細胞など、均質な標準物質を作ることが難しい。

標準
計量標準

産業標準
（標準化）

長さ
質量 等（標準物質）

国際標準化（ISOなど）
産業標準化（JISなど）

「ものさし」として国が定めたもの
トレーサビリティを担保

企業の競争力の強化、貿易の
促進などに向けた規格化
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「計量標準」に関する取組の例 【核酸標準物質①】

 産総研は、国際単位系（SI）にトレーサブルな核酸認証標準物質*を開発。
（＊標準物質には、認証標準物質（CRM）、標準物質（RM)、企業独自のインハウス標準がある。）

 次世代シーケンサーやマイクロアレイにかける配列やコピー数が未知の検体に核酸標準
物質を混合することで、検体のトラッキングや実験機器の動作確認、データの正規化など
が可能になり、結果の信頼性が向上。

 PCR等の遺伝子検査機器のコントロール試料として、手技の妥当性の確認、機器の
不具合等による結果の誤判断が防止できる。

Thermo Fisher Scientific HPより

PCR装置

Illumina HPより

核酸標準物質次世代シーケンサー

• 検体のトラッキング
• 実験条件の検証
• データの正規化

• 機器の動作検証
• 試薬、キットの性能確認

国際単位系(SI)にトレーサブルな
核酸認証標準物質

核酸標準物質を
混合

計測の妥当性評価等に
標準物質を利用
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 核酸標準物質の普及に向け、認証標準物質の開発機関、適合性評価機関の認定
機関、標準物質の整備・産業利用を促進する機関等が連携。

「計量標準」に関する取組の例 【核酸標準物質②】
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「産業標準（標準化）」に関する取組の例 【細胞の品質評価】

 再生医療、化粧品、食品等の分野において、細胞を製品化することや、動物実験の代
替として培養したヒトの細胞を用いた製品の毒性評価が増加している。

 一方、適切な標準物質の供給体制や、評価に必要な要素技術の標準化が議論され
ているが、細胞評価の計測トレーサビリティ体系は確立されていない。

 製品の安全性や評価法の妥当性検証のためには細胞の適切な品質評価ができる体
制の構築が必要。

細胞を使った化合物の評価
 化粧品業界では、皮膚感作性試験を動
物実験から細胞ベースの実験に置き換える
事例が増えている。

 アレルギー等、感作の評価に関して、
OECDがガイドラインを発表している。
（Test No. 442E: In Vitro Skin Sensitisation）

ヒトに投与する細胞製品の扱い
【背景】
再生・遺伝子治療において、体外で作製した細
胞をヒトの体内に注入するケースが増加。
【対応】
 ISO/TC276において細胞の品質評価法の標
準化について議論中。

 細胞等の生物材料や情報を収集及び分譲す
るバイオバンクの施設認定については標準化済
み。（ISO 20387）



42

認証・認定の課題（専門人材の不足）

製品認証について
 バイオテクノロジーに基いた製品の国際標準化のニーズが高まっている中、2019年に

（一社）日本バイオテクノロジー認証機構（JBCO）が設立された。現状、製品認
証に向けて準備が進められているところ。

 ただ、ISO 9001（品質マネジメントシステム（QMS）に関する国際規格）の審査員
資格を持っているバイオ関係の適合性審査員等は数名しかいない状況。国内にある
認証に関する潜在的ニーズに応えるには不十分で、バイオの技術者・研究者が審査員
資格を取得し、審査員を担ってもらう必要がある。

臨床検査室の認定について
 2005年8月からこれまでの約15年間で219の臨床検査室が認定を受けている。これら
の機関は毎年1回の頻度で再審査を受ける必要があり、これに加え、新規の認定案件
も生じるが、認定機関は一度の検査に最大7人のチームで対応する必要がある他、遺
伝子検査など専門技術が必要な審査もあり、審査員の増強の必要性が指摘される。

 バイオ分野の認証・認定基盤の拡大に当たっては、専門人材が不足していることが課題。
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（参考）米国NISTにおける標準物質に係る基盤整備の取組

出所：NISTウェブサイト

 米国ではNISTが中心に、Precision medicine、細胞治療、ヒトマイクロバイオームの
進展を下支えすべく、標準物質や標準手法の開発を進めている。

*NIST：National Institute of Standards and Technology, 米国標準技術研究所

Microbiome
 ヒト腸内マイクロバイオーム標準物質の開発
 Rapid Microbial Testing Methods

(RMTM) Consortium
微生物コンタミネーション迅速検査法の標準化
（ISO/TC276文書開発中）

Cell therapy
 細胞治療関連製品の品質保証
 細胞株の認証（ISO/TC276規格文書化）
 細胞数計数（ISO/TC276規格文書化）
 蛍光顕微鏡のベンチマーク

Precision medicine
 NIST Genome Editing Consortium
研究・産業におけるゲノム編集技術の信頼性を上げ、リスク
を減らすための計測技術や標準の開発
 Genome in a Bottle Consortium (GIAB)
全ヒトゲノムシークエンスを臨床応用するための標準物質、
標準手法、参照データの開発

NISTは、高品質の細胞
を大規模に製造できること
が今後重要であることから、
2016年に2025に向けた
ロードマップを策定。
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バイオ×標準の将来

 バイオテクノロジーに基づいた産業の発展には、細胞の安定供給や、検査機器の信頼
性向上、ビッグデータの活用などが重要。これらの実現に向け、標準物質の開発・普及
や認証制度の運用のための専門人員の確保が必要。

標準物質の開発・普及が進むと…
• ビッグデータの活用

– 相互比較可能なバイオ関連データが蓄積できる
• 次世代医療の産業化

– 診断機器／医療機器の精度管理が向上
– 再生医療（細胞治療）の信頼性が向上

• 定量生物学の発展
– バイオロジーを数値で議論できるようになる
– 基礎研究から産業化への移行がスムーズになる

標準物質の開発・普及と認証制度運用のための専門
人材の確保が両輪で回ることで、製品認証や機関認証が
円滑に行われ、新興バイオ産業の発展が加速される。

（留意点）
 バイオの特性（例：サンプルが経時
的に変化する）により標準物質開発
の難易度は高い。

 従来の有機化学標準物質や物理標
準物質をバイオ計測用に実装する戦
略も有用。



４．分野融合的なバイオ人材の育成
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バイオインフォマティクス人材の必要性

 バイオインフォマティクス（bioinformatics、情報生物科学）は、膨大で多種多様な
生物データを情報科学の手法を用いて解析し、有用な知識を見出す学問。

 ヒトゲノム計画以降、バイオインフォマティクスの重要性が認識され、様々な人材育成プロ
グラムが立ち上がったものの、産業界からは引き続き強い需要があり不足感は否めない。

科学技術振興機構バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC）が2013 年1 月に実施したアンケート調査
では、多くの研究者がバイオインフォマティクス専門家の協力を必要としている実態が浮かび上がった。

バイオインフォマティクス専門家の協力どのようにデータ処理を行っているか

自分で処理
している, 

73.1%

業者に外注
している, 

2.9%

バイオインフォマ
ティクスの専門家に
協力を求めている, 

24.0%

Q:データの処理はどのようにしていますか？（複数回答）
（n=104; 「データを生成する実験を行っている」と答えた方）

はい, 
73.7%

いいえ, 
11.8%

どちらでもない, 
14.5%

Q:データ処理の際にバイオインフォマティクスの専門家
の協力が必要だと感じますか？
（n=76; 「自分で処理している」と答えた方）

（注）学会や関係団体の協力を得てインターネットアケートを実施、260名の有効回答（大学教員が35.4%、民間企業で研究・開発に従事している人が22.7%、ポスドク・任期付研究員が16.9%、等）
（資料）佐藤恵子、白木澤佳子、高木利之、藤博幸.わが国におけるバイオインフォマティクス人材を取り巻く現状 人材に関するアンケート調査結果.情報管理. 2014, vol. 56, no. 11, p. 782-789. 46



バイオインフォマティクス人材の必要性
 バイオ人材については多くのカテゴリで不足感が指摘されているが、特にドライとウェットの

両方に対応できる高度人材の不足感が強い。

バイオインフォマティクスの分類 不足しているカテゴリ

（資料）佐藤恵子、白木澤佳子、高木利之、藤博幸.わが国におけるバイオインフォマティクス人材を取り巻く現状 人材に関するアンケート調査結果.情報管理. 2014, vol. 56, no. 11, p. 782-789.
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46
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99

71
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カテゴリー１

カテゴリー２

カテゴリー３

カテゴリー４

カテゴリー５

カテゴリー６

カテゴリー７

カテゴリー８

カテゴリー９

カテゴリー１０

カテゴリー１１

Q:分類表のカテゴリーの中でどのカテゴリーの人材が不足していますか？
（複数回答）（n=260） （人）ド

ラ
イ

ド
ラ
イ
＋

ウ
ェ
ッ
ト

ウ
ェ
ッ
ト
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バイオインフォマティクス人材の必要性
 バイオインフォマティクス人材が不足している理由として、①キャリアパスが未確立、②知

る機会・学ぶ機会の少なさが指摘されている。

115

111

104

82

80

79

77

0 20 40 60 80 100 120

バイオインフォマティクス系の研究者のキャリアパスが
確立していないため、この分野に学生が参入してこない

生物系の研究者が、情報技術、DB、アルゴリズムについて
知る機会や場が少ない

大学等でバイオインフォマティクスの教育・研究をしている
専攻や学科が少ない

研究機関・企業等でバイオインフォマティクス系・情報系の
研究者と生物系の研究者が一緒にチームを組むことが少ない

バイオインフォマティクス系・情報系の研究者・学生が、
データを生成する実験について学ぶ機会や場が少ない

バイオインフォマティクス系の研究者に必要な知識・技術を
体系的に学ぶことができる情報源が少ない

バイオインフォマティクス系・情報系の研究者・学生と
生物系の研究者・学生が相互に交流する機会や場が少ないため、
バイオインフォマティクス系の人材と出会うチャンスがない

Q:人材が不足していると思われるとお答えになった理由は何だと思われますか？（複数回答）
（n=239; 「人材が不足している」と回答した方） （人）

（資料）佐藤恵子、白木澤佳子、高木利之、藤博幸.わが国におけるバイオインフォマティクス人材を取り巻く現状 人材に関するアンケート調査結果.情報管理. 2014, vol. 56, no. 11, p. 782-789. 48



日本では情報科学を専門とする研究者の大半が情報通信業に所属し、バイオ産業
（医薬品製造業や化学工業）にはほとんど在籍していない。

49（資料）文部科学省科学技術・学術政策研究所「科学技術指標2020」

日本の企業における研究者の専門分野（2019年）

デジタル人材の偏重
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取組例①：バイオ×デジタル人材育成に関する取組（経済産業省）
 平成29年度補正予算を用い、第四次産業革命スキル取得認定講座の対象を目指し、一般社

団法人バイオ産業情報化コンソーシアム（JBiC）を中心とした事業を実施。

 企業ニーズが高い「統計と簡単なプログラミングの知識があり、実際のデータを扱える人材」を効率
的に育成すべく、バイオ系人材を対象に、データ解析環境R（※）に特化した集中講座を開催。

（※）統計解析向けのプログラミング言語

(一社)JBiC

製薬、化学、
農業、食品、素材等

の企業

東京大・東京医科歯科大
医療系学会・研究所

産学連携に
よる講座開発

【集中講座（東京大学）】
 企業に所属する社会人を主な対象。教員・ポスド
ク・学生らの参加も可。

 定員の100名を大きく超過する応募あり。
 受講後のアンケートでは、資料の作りこみや説明の
丁寧さが評価。より深い講座を求める声あり。

【事業内容】
 企業ニーズのヒアリング、分析
 現存のITスキル標準へのバイオインフォマティクスの
追加に関する検討

 バイオ系企業に勤める社会人向けに集中講座を
実施



取組例②：バイオ×デジタル人材育成に関する学会の取組（学会）

 日本バイオインフォマティクス学会では、生物学と情報科学の知識をバランス良く身に
つけた技術者・研究者を育成する目的で、平成19年度より「バイオインフォマティクス
技術者認定試験」を実施、近年受験者が急増している。

 産業界では、バイオインフォマティクス関連業務の入札や雇用で当該試験の合格が要
件となっていたり、社員のリカレント教育としても活用されている。

（出所）日本バイオインフォマティクス学会 BI技術者認定試験ウェブサイト https://www.jsbi.org/nintei/

バイオインフォマティクス技術者認定試験の受験者数と合格率の推移
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取組例③：デジタル人材育成に関する取組（内閣府・文科省・経産省）

 内閣府・文科省・経産省では、「数理・データサイエンス・AI教育プログラム認定制度
（リテラシーレベル）」を創設。本制度を通じ、人材の裾野の拡大と質の向上の双方を
推進。

●認定教育プログラム＋（プラス）
他大学・高専の規範となり、かつステークホルダー
から支持される、先導的で独自の工夫・特色のあ
る優れた教育プログラム」を選定（図の⑤）

⓪全大学等

⑤認定教育プログラム＋（プラス）

④認定教育プログラム

③認定申請するプログラム

②数理・DS・AIプログラム実施

①数理・DS・AIプログラム未実施

質の
向上

 学部学科を問わず、全学生を対象とするプログラム
を評価

 大学等が機関としてコミットし、不断の改善を評価
 社会の要請に応え、学生、産業界、地域等のス

テークホルダーからの支持を得らえる実践を評価
 各大学等の特徴（理念、分野、規模、学生の習
熟度等）を踏まえた多様な取り組みを評価

 教育プログラムの普及に貢献する取り組みを評価

２段階で認定する制度として具体化

●認定教育プログラム
多くの大学・高専への優れた教育プログラムの普
及を後押しする観点から、一定の要件を満たした
教育プログラムを認定（図の④）

裾野
拡大

２段階制度

認定制度（リテラシーレベル）の基本的考え方

＊年度内に制度運用開始の予定
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取組例④：国際的な人材育成の取組：iGEM Foundation（１）

https://igem.org/About, https://igem.org/Competition

 iGEM（International Genetically Engineered Machine）は、合成生物学の
発展のため、教育や連携を促す組織。マサチューセッツ工科大学（MIT）のプログラム
から発展。現在は、独立非営利団体iGEM Foundationが企画・運営。

 全世界の高校生や大学生向けの競技会を主催したり、過去の競技会の参加者に対し
て起業支援を含む様々なプログラムを提供している。

iGEM Competition
高校生、学部生、大学院生を対象とした、

合成生物学を用いて社会課題を解決するこ
とを目指す大会。
iGEMが管理する標準生物学的なパーツや
分子生物学的手法などを用いて参加チーム
はシステムを設計、作成、分析、評価する。
2004年から開催し、近年40か国以上から

300チーム以上が参加している。

After iGEM，EPIC
 iGEM Competitionの過去の参加者を対
象としたプログラム。

 After iGEMでは、過去の参加者に合成
生物学の国際的学会への派遣や参加者
同士のネットワークを提供。

 EPIC（Entrepreneurship Program 
Innovation Community）では合成生
物学の領域での起業活動を支援し、アクセ
ラレーターや投資家への紹介、メンターシッ
プなどを提供。

https://igem.org/About
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取組例④：国際的な人材育成の取組：iGEM Foundation（２）

https://igem.org/Team_List

 iGEM Competitionへの参加チーム数は、2004年に設立されてからほぼ毎年増加
し、近年ではアジアのチームが多く参加するようになっている。

 特に、中国からの参加チームは大きく増加しているのに対し、日本からの参加チームは
毎年約5～10チームでとどまっている。
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取組例⑤：バイオ×デジタルの人材育成 海外の取り組み

世界各国が、バイオインフォマティクス人材の育成に向けたプログラムを実施。

Swiss Institute of Bioinformatics
スイスにおけるバイオインフォマティクス研究をまとめる研究所で、19以上の国立研究機関と提携し、800人以上の会
員が所属し、12のコア施設を持つ。研究の他に、研究支援、サービス・施設の提供、教育を行っており、研究者、学
生、企業向けに様々なバイオインフォマティクスの教育を提供している。

National Center for Biotechnology Information 
(アメリカ国立衛生研究所国立医学図書館)

バイオインフォマティクスにおいて必要となるデータベースの構築・運営とソフトウェアの開発を中心に手がけ、様々なオ
ンライン授業や教育資料、会議などを実施し、バイオインフォマティクスの教育に貢献している。

GOBLET (Global Organisation for Bioinformatics Learning, Education & Training)
世界のバイオインフォマティクス教育の向上と教育者の育成を目標とした組織（本部：オランダ）。ミッションは世界の
バイオインフォマティクス教育者コミュニティを養い、教育を支えるために規格の設定や教育材料を提供することで、
日本を含む世界各国のバイオインフォマティクス学会と連携しつつ活動を展開している。

https://www.sib.swiss/about-sib/what-we-do, https://academic.oup.com/bib/article/20/2/361/3922240; 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/home/learn/; https://www.mygoblet.org/about-us
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取組例⑥：バイオ×デジタルの人材育成 企業が大学と連携した取組

 タカラバイオ（株）と長浜バイオ大学は2013年2月に連携大学院協定を締結し、バイ
オインフォマティクス技術を駆使できる即戦力となる技術者の育成に取り組んでいる。

（資料）長浜バイオ大学ウェブサイト プレスリリース、ほか

 タカラバイオは、遺伝子治療の商業化を目指すなどバイオ事業を多角的に展開しており、一方、
長浜バイオ大学は、特にゲノム（全遺伝情報）の解析や人工多能性幹細胞（iPS細胞）の
培養技術などの分野で実践的な指導を行いたいとの意向があり、ライフサイエンス企業と大学が
連携してバイオインフォマティクス人材の育成・確保に取り組む初の事例となった。

 長浜バイオ大学大学院バイオサイエンス研究科バイオサイエンス専攻の修士課程の中の、コン
ピュータで遺伝子を解析するゲノムテクノロジー分野について学ぶ学生を対象としたプログラムで、長
浜バイオ大学はタカラバイオの研究者を客員教授や客員准教授として招くと同時に、学生はタ
カラバイオの研究施設なども使って学ぶことができる。

 タカラバイオとの連携により、長浜バイオ大学はゲノム解析技術やiPS細胞をはじめとする培養技術
などに詳しい人材の育成を目指しており、学生にとっても大学で学んだ知識が企業で実際にどう
生かされるのかを学ぶことができる場となっている。

 タカラバイオは、インターンシップのような形で学生を受け入れるなど、本取り組みを、即戦
力となるバイオインフォマティクス人材の採用にもつなげている。
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５．今後重点的に対応すべき研究開発分野
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研究開発テーマの例①：セルフリー合成バイオ技術

出典：DOI: 10.1016/j.synbio.2017.02.003 Fig.1データを参考に改変、https://doi.org/10.1016/j.nbt.2014.11.007 Graphical abstractより

 セルフリーシステムとは、必要な要素（DNA、タンパク質等）を混合することで、試験管
などの容器内で生体反応を実現する系。

 欧米では合成生物学とセルフリーシステムを融合したCell-free Synthetic Biologyが
新領域として注目されている。

蛋白質合成
（ex.抗体産生）

化合物合成
（ex.原料生産）

人工細胞

【生体細胞に対する特長】
 必要な反応経路に絞って導入するため

単純設計が可能
 バイオハザードの危険がないため
社会実装が容易

 DBTLサイクルへのフィードバックが早く
デジタル技術との親和性が高い

 夾雑物が少なく目的物の精製が容易
【産業化に向けた課題】
 自己増殖機能を補完する安定生産手法確立
 複雑な代謝系をin vitroで発現させるための

デジタルと融合した設計手法の確立

セルフリーシステム

https://www.researchgate.net/deref/http%3A%2F%2Fdx.doi.org%2F10.1016%2Fj.synbio.2017.02.003
https://doi.org/10.1016/j.nbt.2014.11.007
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研究開発テーマの例②：個別化医療 - ヒトマイクロバイオーム

 マイクロバイオームは、さまざまな疾患や免疫系との関係が指摘されている。

出典：国立研究開発法人科学技術振興機構研究開発戦略センター「微生物叢（マイクロバイオーム）研究の統合的推進～生命、健康・医療の新展開～」

疾患タイプ 関係が示唆される疾患

消化器疾患
偽膜性腸炎（難治性Clostridium difficile感染）、炎
症性腸疾患（IBD：海洋性大腸炎、クローン病）、過敏
性大腸炎、セリアック病など

皮膚疾患 アトピー、尋常性乾癬 など

口腔疾患 粘膜炎（口腔内）、歯周病など

呼吸器疾患 喘息、ウイルス性感染症など

代謝・循環器・
腎疾患

肥満、非アルコール性脂肪性肝炎（NASH)、２型糖尿
病、
動脈硬化症、心不全、腎不全、IgA腎症など

精神・神経疾患 自閉症など

自己免疫疾患 多発性硬化症、１型糖尿病、アレルギー、リウマチ、網膜
炎（Uveitis)など

がん 胃がん（H.pylori感染）、大腸がん、肝臓がん、子宮体
がん、免疫チェックポイント阻害治療など

周産期、小児 川崎病、早産/未熟児、流産、不妊など

移植医療 移植片対宿主病（GVHD)など

感染症 細菌性膣炎/再発性尿路感染症、エイズ、インフルエンザ、
カンジダ、ノロウイルス、大腸菌（O157）など

マイクロバイオームとの関係が示唆される疾患



60

研究開発テーマの例③：ファイトバイオーム

 持続的な耕地利用や食料生産の維持の観点から、ファイトバイオームの活用に期待
が寄せられている。

 現在、化学農薬の代替として微生物を利用した製品の市場規模は農薬全体の1%に
満たないが、今後国際市場は年率10%を超える勢いで拡大すると予測されている。

 海外では、大手企業に加えてベンチャー企業も存在感を高めている。

国内外の農業用マイクロバイオーム市場

（出所）国立研究開発法人 新エネルギー・産業技術総合開発機構技術戦略研究センター「TSC Foresight Vol.33」 微生物群の利用及び制御分野の技術戦略策定に
向けて、 JST‐CRDS‐FY2016‐SP‐01 , Adaptive Symbiotic Technologies, Redman, et al., Thermotolerance Generated by Plant/Fungal Symbiosis (2002), 
Science v298, p1581

2016年 2020年予測

農業用マイクロバイオーム市場

国内市場 27億円 32億円

国際市場 3,000億円 4,500億円

（参考）農薬市場

国内市場 3,800億円 3,800億円

国際市場 約6.8兆円 約9兆円

種子に菌類コートがなされたトウモロコシ、ダイズの生育
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研究開発テーマの例③：ファイトバイオーム領域における産業界の動向

 微生物資材や、微生物の種子コーティング技術などの開発が進められている。
 土壌中のマイクロバイオームを分析する企業なども登場している。

企業 技術 概要

（アメリカ）
Biome Markers

土壌中のマイク
ロバイオーム分
析

AIや農業ビッグデータを活用して土壌中の微生物環境を分析し、農家に対してデータに基づ
くアドバイスを提供する。

（アメリカ）
BioAg Alliance

微生物製剤に
よる種子コーティ
ング

土壌中の真菌を活用した製剤を用いて、トウモロコシの種子をコーティングすることで、養分の
吸収を促す。

（アメリカ）
NewLeaf
Symbiotics

微生物資材 自然界に広範に存在する微生物を用いて、トウモロコシやダイズの生育初期の根系の発達を
促し、養分吸収を増加させる微生物資材を販売している。

（アメリカ）
Pivot Bio 微生物資材 トウモロコシ用の窒素固定微生物資材を開発している。

（日本）
出光興産 微生物防除剤 自然界に存在する細菌を有効成分とする、野菜類等の病気の予防薬を販売している。

（日本）
ちとせグループ 有機性排水浄

化
マレーシアやインドネシアにおけるパームプランテーションの廃水を微生物を利用して浄化すると
ともに、有機排水を利用してウキクサを栽培している。

（資料）農林水産省「農林水産イノベーション戦略2020」、各企業HP
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研究開発テーマの例④：フードテック（背景）

出展：https://ourworldindata.org/

 UN（国際連合）の試算では、世界人口は2020年の78億人から2050年の98億
人へと増加し、かつ中間層の拡大により一人当たりの肉や魚の消費量も増え、いずれ
世界でタンパク質の需給逼迫（Protein Crisis）になると予測している。

タンパク質源の需給ギャップ
 2050年の需要を満たすためには、2010年比2.1
倍の供給量が必要。

 他方、耕作適地の減少により農地拡大は困難、環
境負荷の観点から畜産の拡大も困難（水環境、
メタン等GHG排出）。

植
物
性
タ
ン
パ
ク
質

動
物
性

タ
ン
パ
ク
質

タンパク質生産が及ぼす環境インパクト
• 食糧生産によるGHG排出は全体の26%
• 土地使用は50%
• 世界の淡水の70%を使用
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研究開発テーマの例④：フードテック

 将来のタンパク質供給を支える技術としてフードテックが着目されている。具体的には、植
物肉（人工肉）、培養肉、昆虫食、シングルセルプロテインなど。

米国では既に一般化している人工肉

植物由来のタンパク質と組換え公募で製造した大豆
由来ヘモグロビンを混ぜることで、肉の風味に近づい
た植物肉。（資料）NITE提供

フードテックが乗り越えるべき課題

植物肉
（人工肉）

• おいしさ、食感の追求（添加物・食品加工技
術）

• 消費者受容及び価値の訴求

培養肉
• 大幅な低コスト化、量産化技術の確立
• 安全性、消費者受容
• 規制整備

昆虫食
• 消費者受容
• 安全性（アレルギー等）
• 規制整備（甲殻アレルギー対応、生産技術）

シングルセル
プロテイン

• 価値の訴求：ヒト用か飼料用により異なる
• 酵母エキスなどは普及：さらなる拡大のために
は機能化及び低コスト化
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研究開発テーマの例⑤：水素細菌

International Journal of Systematic Bacteriology (1999), 49, 783-786、., 経済産業省 世界の石油化学製品の今後の需給動向（2019年10月）

 水素細菌は、高い増殖速度を持ち、水素・酸素・CO2を原料にアルコールや有機酸を
生産することができる。

 カーボンリサイクルや化石代替による大幅なCO2削減を実現する可能性。

石炭火力発電所等から
の二酸化炭素

再生可能エネルギー
由来の水素

原料 水素細菌
ガス→ 有価物

製品

基幹化合物
 エタノール
 プロパノール
 ブタノール
 ポリヒドロキシ酪酸
（生分解プラスチック原料）
 有機酸など

石油由来の合成樹脂製品
ポリエチレン、ポリプロピレン、
合成ゴムなど

ガス原料 産物

CO2

H2
O2

大
気
中

水素細菌

100万kW級の
石炭火力発電所
21,984 t-
CO2/day

約6400 kL/dayの
プロパノールに相当
(*1)

約3400トン/day
のポリプロピレンを
製造可能(*2)
（日本の消費量の
半分相当）

(*1)水素細菌からのプロパノールの製造は研究段階にある (*2)変換率を100%とした場合
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 藻類*は、バイオ燃料やバイオプラスチックの原料として活用が検討されている。
 理論上、藻類のオイル収量（単位面積/年）は一般的な穀物類の数十倍のポテン

シャルがある。
（＊）藻類：光合成を行う生物のうち、コケ植物、シダ植物、種子植物を除いた総称。なお、「海洋性バイオマス」については、情報が限られているため、
引き続き情報収集を図りたい。

出典：Chisti, Y.(2007)：Biodiesel from microalgae. Biotechnol. Adv. 25, 294-306, US Department of Energy,,National Algal Biofuels
Technology Roadmap, 2010.

研究開発テーマの例⑥：藻類バイオマス

原料別のオイル面積収量

原材料名
年間オイル生

産量
（ℓ/ha）

トウモロコシ 172

ダイズ 446

キャノーラ 1,190

ヤトロファ 1.892

ココナッツ 2,689

パーム 5,959

微細藻類（70％oil(by wt) in biomass) 136,900

微細藻類(30％oil(by wt) in biomass) 58,700

藻類の利用に向けた開発要素
• 藻類の生態把握
• 藻類の生産性・培養技術
• 収穫および脱水の効率化
• 抽出および分別
• 燃料・原料への変換効率
• 流通及び利用の効率化
• 資源及び立地の検討



（参考）次世代治療・診断実現のための創薬基盤技術開発事業
令和２年度予算額 59.0億円（56.1億円）

商務・サービスグループ 生物化学産業課
03-3501-8625

事業の内容 事業イメージ

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業目的・概要
 医療の課題として、患者の方々のQOL(Quality of Life)を向上させるとともに、
医療費増加の抑制を図る必要があります。

 こうした背景から、早期に疾病を探知し生存可能性を向上する「先制医療」、及
び個人差を踏まえたより効能の高い治療を実現する「個別化医療」の推進に向け
て、日本医療研究開発機構を通じた医療基盤の技術開発を行い、医療分野の
産業発展に貢献します。

 具体的には、平成30年度までに「先制医療」として早期診断可能な低侵襲バイ
オマーカー（マイクロRNA）を開発したところ、「個別化医療」を推進する技術開
発として、
①奏効率の低い抗がん剤等に対する患者層別化マーカー探索技術の開発
②抗体医薬品を含むバイオ医薬品の高度創薬・製造技術の開発
③次世代医薬品シーズとして注目される中分子の生合成技術や動態特性に着
目した創薬基盤技術の開発 等を進めていきます。

令和2年度は、上記②及び③の研究開発を完了させる予定です。

成果目標
平成27年度から令和5年度までの9年間の事業であり、我が国発の診断技術・創
薬基盤技術の実用化を図ります。具体的には、
 令和7年度までに、バイオ医薬品の製造機器等の製品導入実績10件
 令和10年度までに、特定の医薬品の奏効率を向上させる診断薬・診断機器の
薬事申請3件

等を目指します。

患者層別化マーカー探索技術の開発

民間企業等
補助 （研）日本医療研

究開発機構
（AMED)

国
定額

委託

国際的に競争力のあるバイオ医薬品の高度製造技術を開発

バイオ医薬品の高度創薬・製造技術の開発

連続培養 連続精製を含むダウンストリーム

標的をより詳細に識別し、バイオ医薬品の
高度創薬技術の開発

糖鎖とタンパク質を同時に認識

がん細胞正常細胞

糖鎖

タンパク質

中分子創薬の加速化

O HO

O

O

HO
OH

O
O

O

N(CH3)2HO

O OH

OCH3

新規骨格創出技術の開発 細胞内

革新的中分子創薬技術の開発

標的

米国を中心に、世界的に
開発が始まっている連続
生産技術の開発・高度化
・超高速分析法
・生産細胞、培地等の
培養要素技術 等

膜透過する中分子の情報を蓄積し、
構造解析及びインシリコ解析を組み
合せ、膜透過する構造を予測できる
シミュレーション技術を開発

患者層別化マーカー探索技術の開発に
より、診断薬・診断機器の開発加速

患者によって効果が大きく異なる抗がん剤等の薬
剤に対し、効果を奏する患者を選択するためのバイ
オマーカーを探索する基盤技術（＊）を開発
＊エピゲノム、リン酸化パスウェイ、免疫細胞の分子
発現等の解析技術

バイオマーカーにより、効果を奏する患者を選別
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（参考）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
令和２年度予算額 38.0億円（35.8億円）

商務・サービスグループ 生物化学産業課
03-3501-8625

事業の内容

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業イメージ

事業目的・概要
再生医療は、臨床現場の新たな治療の選択肢となるとともに、創薬ツー
ルとしての応用が期待されており、市場の急速な拡大が予想されます。

 また、遺伝子治療については、汎用性のある基盤技術開発などへの支援
の必要性が医療分野の学会などにより求められています。

再生医療・遺伝子治療の産業化を促進するために、
〇再生医療技術を応用し、様々な臓器の細胞を活用した、医薬品の安
全性等を評価するための応用技術の開発

〇再生医療等製品の商用生産に向けた製造・評価技術の開発及びそ
の運用のための研究開発

〇有効性、安全性、再現性の高い再生医療等製品の効率的な開発に
必要な技術基盤の確立

〇高品質な遺伝子治療薬を製造するために必要な高度製造技術開発
等を進めていきます。

成果目標
平成27年度から令和6年度までの10年間の事業であり、再生医療分

野・遺伝子治療分野の産業化を目指します。具体的には、
令和6年度までに、再生医療等製品の薬事申請数8件
令和6年度までに、本事業で開発した創薬支援ツールの製薬企業等の
利用件数30件
等を目指します。なお、これらの目標を達成するために、令和2年度は細胞
原料の安定供給について、一定の成果を取りまとめます。

（１）創薬支援基盤技術開発
• iPS細胞等から分化誘導される
各種臓器の細胞等を用いたチップ
を開発する。

• 再生医療等製品の商用生産
に向けた製造プロセス構築、評
価手法開発及び製造関連技
術とその運用のための研究開
発を行う。

規制当局へ
の申請

＜企業＞

プラスミド

産生細胞への
遺伝子組換え

導入
培養・
発現

精製 品質評価

原薬製造プロセスの高度化

• 遺伝子治療に関する高品質で安全性の高い治療用ベクターの培養・製造技
術等を開発し、国際競争力のある大量製造技術を確立する。

（２）産業化促進研究開発

製造方法開発

非臨床

民間企業等
補助 （研）日本医療研

究開発機構
（AMED)

国
定額

委託・補助

（４）遺伝子治療製造技術開発

連携

製品開発を支援
CRO等

（３）再生医療製造基盤技術開発
• 新規参入企業等が有効性、安全性、
再現性の高い再生医療等製品を効率
的に開発できるよう、技術基盤を確立
する。

アカデミア

医療機関

製薬企業等

・次世代製造技術の開発
・製造技術・ノウハウの蓄積
・品質に係る再現性の確立 等

効率的な製品
開発を促進

臨床

新規参入企業等

医薬候補品

肝臓
安全性等
を評価

小腸
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事業の内容

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業イメージ

（参考）植物等の生物を用いた高機能品生産技術の開発事業 
-バイオとデジタルの融合が導く脱炭素化時代の生産技術の革新-
令和２年度予算額 26.0億円（26.0億円）
事業目的・概要
 近年、植物や微生物等の生物を用いた高機能品（機能性素材など）の生
産技術は、化学合成と比較して省エネルギーかつ低コストでの物質生産が可
能であり、原料としての化石資源を代替しうることから注目されており、その世界
市場規模は2030年には200兆円規模へと拡大することが見込まれています
（OECD, 2009）。

 これらの高機能品の高効率な生産技術の開発にあたっては、生物情報の集積、
生物情報に基づく合理的な生物機能設計（コンピュータ上でのゲノム・代謝機
能設計）、細胞機能を改変するための高効率なゲノム編集技術（ゲノム情
報を修正する技術）、細胞に新たな機能を付加するための大規模なDNA合
成技術（ゲノム情報を書き加えるための技術）の融合による我が国独自の基
盤技術構築が不可欠です。

 本事業では必要な技術開発を行い、バイオものづくりの生産技術を集積したプ
ラットフォームを整備することで、国内企業の競争力を確保します。令和２年度
は、令和元年度までに開発した要素技術を統合し全体システムを構築します。

成果目標
 平成28年度から令和2年度までの5年間の事業であり、令和2年度中に、化
学合成と比較して圧倒的に低コストなバイオものづくりのための基盤を確立し、
脱炭素化社会実現への貢献を目指します。（令和12年度の見通しとして、
224万t-CO2／年の省エネを目指します。）

委託・補助(大企業1/2補助、中小企業2/3補助）

大学・民間企業等

交付金

国
(研)新エネルギー・
産業技術総合開発

機構(NEDO)

国産ゲノム編集技術
特定のゲノム情報を選択的に
改変（編集）する技術開発

PPR 
motif

生物情報に基づく合理的
な生物機能設計技術
コンピュータ上でのゲノム・代謝
機能設計による高生産スマー
トセルデザイン

生産効率を向上させるための情報取得・基盤技術開発

情報技術と高効率なゲノム編集技術等を駆使し、生物を用いて
高機能品を生産する省エネルギー型バイオ産業の創出へ

開発基盤技術を融合
したトータルシステムの
構築

開発基盤技術と植
物工場を利用した生
産技術の確立

微生物生産植物生産

生物情報の集積
企業等が有する多様な産業
生物株からのゲノム情報等大
規模データの取得、蓄積

長鎖DNA合成技術
細胞に新たな機能を付加するた
めの長鎖DNA合成技術開発生産株 データ

ベース

ATGCCTGAGCATGCCTGAG
CTAGCATAGATGCCTGAGC
TAGCACAATGCCTGAGCTA
GCA・・・・・・

生物情報

生産を実現するスマートセル統合プラットフォームの整備

実用ターゲット生産を通じた開発ツール・システムの検証と高度化

生物だから作れる
高機能品の生産

低コスト・省エネ
な物質生産

再生可能原料
からの物質生産

従来の生産プロセス
・化石資源を使用
・高いエネルギー消費
・持続可能でない
→大量生産・大量消費社会

スマートセル
生産工場の創成

バ
イ
オ
エ
コ
ノ
ミ
ー
創
出
と
炭
素
循
環
社
会
の
実
現

微生物 植物

新
た
な
価
値
の
創
造

バイオプラ
スチック

汎用化学品
（原料）

有用タン
パク質

医薬中間体

食品用機
能性物質
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（参考）バイオものづくりの社会実装を加速するバイオファウンドリ基盤技術開発
令和元年度補正予算案額 37.0億円の内数

事業の内容

条件（対象者、対象行為、補助率等）

事業イメージ

成果目標
 令和3年度から令和8年度までの6年間の事業であり、カーボンリサイクル
に資するバイオ由来製品生産技術を確立し、省エネ・CO2排出量削減と
炭素循環型社会への貢献・バイオエコノミーとの両立を目指します。

委託・補助（1/2, 2/3）

大学・民間企業等

交付金

国
(研)新エネルギー・
産業技術総合開発

機構(NEDO)
カーボンリサイクル型バイオ産業の創出により、CO2から生物を用いて

高機能品・バイオ燃料等の有価物を生産、利用

オープンな生産バイオファウンドリ整備と未開発バイオ資源の活用

【本事業の技術開発分野】 社会実装へ

事業化

・企業による
評価、マッチング
・スケールアップ
の実現

バイオ製品例
・バイオプラスチック

・バイオ燃料
・食品用機能性物質

・医薬中間体
微生物 植物

バイオファウンドリによるスマートなバイオ製品生産

生産プロセスの置換

原料の置換

高機能品による消耗品消費量の削減
・常温常圧での反応による省エネ化

・化石燃料からバイオマスへ

・生分解性付加による炭素循環

バイオ製品市場拡大による炭素循環社会・脱炭素社会の実現
多局面からのCO2削減への貢献

新規酵素群・微生物資源等の拡充

未利用バイオマス原料等の活用（デジタル化）

バイオ資源活用促進基盤技術開発
生産プロセスのバイオ

ファウンドリ基盤技術開発

長鎖遺伝子ク
ラスタ合成

ハイスループット
高精度評価

AI,IT技術を
活用した学習

ゲノムレベルで
の設計

【合成バイオのバイオファウンドリ】

Design Build

TestLearn

ゲノム編集技術、
“デジタル”技術

等の活用 スマートセル

【生産プロセスのバイオファウンドリ】

デジタル制御
ユニット化

製品生産に適した微生
物・植物・スマセル等をデ
ジタルを駆使して設計し、
効率的な物質変換やス
ケールアップの問題を自
動化・AI制御により解消

評価、
サンプルの提供

産業用物質
生産システム

実証

事業目的・概要
 カーボンニュートラルな炭素源を活用したバイオ生産プロセス技術は、原料
として化石資源を利用しないため、カーボンリサイクルの観点で注目され、ま
た、常温常圧で反応を進めるため、省エネルギーでの物質生産が可能です。

 一方、社会実装を進めるためには、生産の核となる微生物等の更なる機
能向上やスケールアップの難しさの解消が求められ、課題解決に向けては、
日本の得意技である酵素や微生物探索技術の活用も期待されています。

 本事業では、カーボンリサイクルの実現と化学工業プロセスの省エネ化に向
けて、最先端のゲノム編集技術等を駆使して、バイオ由来製品を生産する
微生物等の機能性向上等を図るとともに、生産プロセスのバイオファウンドリ
基盤技術の確立等により低コスト化・高品質化を進め、バイオ由来製品の
普及拡大に向けたエコサイクルを構築します。

 バイオファウンドリは、合成生物学等の技術開発に必要な装置群を集積し
たパッケージであり、技術シーズを実証する場としてのデモプラント、異分野
が融合しイノベーションの源泉となる「ハブ」として機能する拠点としての役割
を担います。遺伝子の改変と細胞培養を一体化した公共のバイオファウン
ドリ構築によりバイオものづくりの社会実装を妨げる課題を解決します。

回収
精製
分離シ
ステム

デモ
プラント
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６．その他の論点
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①個別化医療：ゲノム情報に基づく個別化医療の必要性

出典：慶應義塾大学病院 腫瘍センターゲノム医療ユニットHP

 がん治療の治療薬は、患者によって効果が大きく異なるが、現状は投与してみないと効
果が分からず、患者のQOL低下や医療費増加等の課題に繋がっている。

 近年、がんの分野では、ゲノム異常を標的とした治療薬が開発され、そのゲノム情報が
治療選択に直結するようになりつつある。（がん遺伝子検査）

• がんの個性を判断（質の高い診断）
• 推奨治療の決定

効率的な医療の実現

検査

結果

治療

遺伝子検査に基づく個別化医療

• がん遺伝子検査
（患者のがん細胞と正常細胞を比較）

• 該当の治験があれば、それを紹介
• 保険診療内で使える薬剤情報があれば
主治医の下で治療

• 女性、40歳代
• 通常の抗がん剤治療が不応
• 遺伝子パネル検査を実施

高い治療効果が期待できる薬剤の使用を推奨でき
る遺伝子異常が判明

2か月で顕著な腫瘍縮小効果。今後、完治も期待できる。

膵臓がんでの一例

【遺伝子プロファイルに基づく推奨治療】
免疫チェックポイント阻害剤（Pembrolizmab）を投与＊
膵臓がんでは承認されていないため、適応外使用にて投薬
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①個別化医療：日本でがんゲノム医療が浸透しない理由
 遺伝子プロファイルに基づく治療効果を評価することは難しく（エビデンスが不足）、そも
そも医薬品の有効性評価に用いられる「ランダム化比較試験」では評価が困難。

 各患者の従来法による治療とがんゲノム治療での効果を比較する新たな手法が必要。

ランダム化比較試験では、がんゲノム医療は正しく評価できない。

個別化医療（Precision Medicine）を正しく評価するための、新たな判断基準が必要。
「患者一人一人において、これまでの治療効果と新たな治療の効果を比較する」という考え方が必要ではないか。

＋ 赤の遺伝子異
常に効く分子
標的治療薬

＋ 全体的の
20％に有効な
抗がん剤

奏効率20％
（本当は
100％！）

奏効率20％

奏効率に有意
差が出ないので
「有効性なし」と
判断される。

ランダムに2群に分ける

過去の症例の蓄積データ
（医療ビッグデータ）を
利用することで、試験を
行う患者数を減らすことが
可能。

赤の患者だけを集めて臨
床試験を行うことで、低コ
ストで迅速な臨床試験
が実施可能。
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①個別化医療： 「標準治療」と「がんゲノム医療」との考え方の違い

 がんゲノム医療は、これまでの標準治療（保険診療）とは考え方が根本的に逆。根本
的に違う考え方に立脚したがんゲノム医療を如何に普及させていくべきか。

【標準治療（保険診療）】
 医学的な安全性・有効性などが確立され
て導入されてきた保険診療は、「標準治
療」であり多くの医師が合意した「最善治
療」。また、皆保険制度は、医療の最適
保障を公平・公正に行う制度的枠組みと
して構築されてきたもの。

 最も多くの患者に有効性が期待される治
療を推奨しており、一人だけ特別に効く治
療は対象とはしていない。つまり、統計的
に最も有効性が高い治療が保険診療とし
て認められる。

 ランダム化比較試験の意味は、背景因子
に関係なく、また有効となる理由を問わず
に一定の確率で効く治療。すなわち、平均
的な治療。

【がんゲノム診療】
 ある特定の遺伝子異常を持つ患者だけを
選別し、個別化治療を行う。全員に効く
治療は求めない。

 一つの遺伝子異常だけではなく、様々な
遺伝子異常の組合せが見られても、個別
に治療選択を行うことが求められる。

 背景となる遺伝子異常のパターンは全員
異なっているため、ランダム化比較試験は
デザイン不可能。

従来のエビデンスに代わる新たな薬剤
有効性の指標・データベースが必要
 日本では、臨床試験に利用できる高品質のがんゲノムデー

タベースは構築途上の段階。
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①個別化医療：医療ビックデータに基づくがんゲノム医療の姿

 ゲノム病理診断を初回から実施し、徹底した個別化医療を推進。

未発症者の
発がんリスク検査

がん検診
がん個別化診断

再発検査

遺伝性腫瘍症候群
のリスク診断

ゲノム病理診断

遺伝子パネル検査
全エクソン検査

個別化治療
治験・先進医療

画像検査
血液検査血液・尿検査による

がん遺伝子検査

血液検査で、遺伝性のが
んの可能性を検査

早期の精密検査により、
早期でのがん治療を
可能にする

積極的な健診による早
期発見

侵襲の少ない検査で、
効率的ながん検診を
実施

初回治療から、遺伝
子異常に基づく

個別化治療を実施

遺伝性乳癌卵巣癌症候群
リンチ症候群

リキッドバイオプシー

スクリーニング
がん遺伝子検査 リキッドバイオプシー

PET検査

血液ゲノム検査で、
再発リスク予測

適切なタイミングで
画像検査へ

高精度のパネル検査
先進的遺伝子検査

ゲノムデータに基づく新
しい治療法の推奨
（先進医療、治験）

初回病理診断時に
遺伝子を調べる

保険診療

データベース化 ⇒ より精度の高いゲノム医療へ
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②水平分業の担い手：水平分業の進展（CMO,CDMO,CRO）
 バイオ医薬品の製造については、大型培養槽などに膨大な初期投資が必要となる。ま
た、バイオ医薬品の製造や臨床研究には、開発段階で必要な技術や、従来の化学合
成での製造等とは異なる技術・ノウハウが必要。

 また、バイオ医薬品の開発ではベンチャー企業の果たす役割は大きいが、資金力のない
ベンチャーが自費で大規模設備を保有することは難しく、外部事業者との連携が必要。

 こうした中、医薬品の開発期間の長期化、開発成功率の低下により、開発費は年々増
大しており、製薬会社の中には競争力の源泉となる新薬創出に資源を集中するため、
CMO（医薬品受託製造企業）、CDMO（医薬品受託開発製造企業）、CRO（医薬品受託研究・治験企業）

等の外部リソースを積極的に活用しようとする動きがある。

製薬会社（研究・開発、製造、治験など）

CDMO（受託開発・製造）

CMO（受託製造） CRO（受託治験）CRO（受託研究）

大学・ベンチャー（シーズ探索）

新
薬
の
製
造
・
販
売

＜水平分業のイメージ＞

垂直一貫型

製薬会社（新薬シーズへの投資、研究開発マネジメント、自社ブランドによる販売）水平分業型
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②水平分業の担い手：バイオCMO/CDMO市場の規模
 現在、バイオCMO/CDMO市場は世界で5,000億円程度。
 今後10年間でも年率8%程度の成長が見込まれるという試算も存在。

バイオCMO/CDMO の世界市場の実績と推移予想

出典：みずほ証券株式会社「異業種大手が目指すバイオ Part1」
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②水平分業の担い手：世界的なバイオCMO/CDMOの製造能力

出典：みずほ証券株式会社「異業種大手が目指すバイオ Part1」

 グローバルには、Lonza（スイス）、SAMSUNG BIOLOGICS（韓国）、
BI BioXcellence（ドイツ）の3社で6割近くの製造能力を有する。

 日本企業の製造能力は、FUJIFILM Diosynth、AGC Biologics、JSRで合わせて
世界の1割程度。日本企業による異業種参入、海外企業の買収が活発化している。

JSR
1%

AGC Biologics
2%

FUJIFILM Diosynth
7%

Lonza
33%

SAMSUNG BIOLOGICS
21%

BI BioXcellence
8%
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