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はじめに 
 
 
 
本書は、ＮＥＤＯ技術委員・技術委員会等規程第３１条に基づき研究評価委員会において

設置された「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発（事後評価）の研究評価委員会分科

会（平成２７年７月３１日）において策定した評価報告書（案）の概要であり、ＮＥＤＯ技

術委員・技術委員会等規程第３２条の規定に基づき、第４４回研究評価委員会（平成２７年

１０月１４日）にて、その評価結果について報告するものである。 
 
 

 

平成２７年１０月 

 
国立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 

研究評価委員会「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発」分科会 

（事後評価） 

 

分科会長 久保 敦司 

 
 
 

 



 

1 
 

国立研究開発法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 研究評価委員会 

「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発」（事後評価） 

 

分科会委員名簿 
（平成２７年７月現在） 

       氏名 所属、役職 

分科 

会長 久保
く ぼ

 敦司
あ つ し

 公益財団法人 日本アイソトープ協会 副会長 

分科 

会長 

代理 
荒木
あ ら き

 不次男
ふ じ お

 熊本大学大学院生命科学研究部医用画像学分野 教授  

委員 

荒野
あ ら の

 泰
やすし

 千葉大学大学院薬学研究院分子画像薬品学研究室 教授 

高村
たかむら

 禅
ゆずる

 
北陸先端科学技術大学院大学マテリアルサイエンス研究科 

教授 

西村
にしむら

 伸太郎
しんたろう

 ImaginAb Japan 株式会社 代表取締役 

畠
はたけ

 清彦
きよひこ

 
公益財団法人 がん研究会有明病院 血液腫瘍科 

部長 

矢野
や の

 博久
ひろひさ

 久留米大学医学部病理学講座 主任教授 

敬称略、五十音順 

 

 

  



 

2 
 

「がん超早期診断・治療機器の総合研究開発」（事後評価） 

評価概要（案） 
 
１．総合評価 
 がんの超早期発見・治療という明らかに重要なテーマに対して、我が国の長所を活せるア

ップデートなテーマを選定し、重点的な研究開発を実施した点において評価できる。インビ

トロの診断から画像診断、治療にわたる幅広いエリアをカバーし、4 つのサブチームそれぞ

れに成果創出ができ、さらに、市場への導入が強く期待される研究成果も得られるなど、概

ね所期の成果が挙げられたと評価される。また、状況の変化に応じて、テーマの早期卒業や、

アップデートなテーマの組み入れ、目標の再設定を行っている点も高く評価できる。 
一方、テーマ間の連携による相乗効果はあまりなかったように思え、ここのインテグレー

ションができれば更に大きな成果が出たように思う。 
本プロジェクトにより開発された各要素技術、シード・リード化合物、プロトタイプ装置

等が、今後 AMED におけるがん疾患領域の総合性戦略・政策に基づき、価値最大化を生み

出されることを期待する。 
 
 
２．各論 
２．１ 事業の位置付け・必要性について 
 がんの超早期発見と治療は、現代社会、世界共通、優先度の高い大きな課題である。我が

国が高い国際競争力を持っている情報・機械、ものつくりのアプローチからこの重要な問題

に切り込むものであり、技術開発動向、国際貢献、経済的競争、政策の観点からみても、重

要で有効なものと考えられる。企業単独では開発の困難な製品開発を、日本国内で強みのあ

る要素技術を有するアカデミア・企業を結び付けることにより可能にしており、NEDO の

事業として適切である。 
超早期高精度診断システムおよび超低侵襲治療機器システムなど、国際的にも独自性のあ

る成果が創出された。投じた予算に対する十分な効果が得られたと評価できる。超早期がん

の診断・治療という面で特徴的であり、今後の事業化が国内外で期待できる。 
 
２．２ 研究開発マネジメントについて 
 どのテーマも、技術動向、市場動向を踏まえた明確な目標が設定されている。一方、目標

達成度の検証には改善の余地がある。 
計画は妥当である。ただし、各テーマの予算配分及び加速にあたっては、一層のメリハリが

あってもよかったのではないか。 
医療関係者、大学、企業が参画しており、事業化を見据えた研究体制となっている。プロ

ジェクトリーダー、サブプロジェクトリーダーを設置した運営体制は、うまく機能したもの
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と思われる。それぞれのサブリーダーの下で実施された研究は所期の成果を挙げている。そ

の一方で、研究テーマによっては相互の連携を推進することで、さらに特徴的な研究が推進

されたようにも感じられる。 
中間評価結果への対応はよく検討され実施されている。本事業は変化の激しい分野であり、

テーマの組み換えや目標の再設定が行われ、情勢の変化にも対応していることは非常に良い。 
医療機器のマーケットは、海外メーカーの寡占化が進んでいるものの、それらの製品が必

ずしも高性能であるとは限らない。国内メーカーが高い要素技術を持ちながらなぜそのよう

な状況なのかを分析する必要があると思われる。第三者的な立場からマーケッティング調査

や顧客の志向調査、世界動向などを客観的に行って、製品開発担当者にフィードバックすれ

ば更に商品価値の高いプロダクトが早期に開発できると思われる。 
 
２．３ 研究開発成果について 
 成果の幾つかは従来法に比べて桁違いの優位性を持っており、多くの成果は市場ニーズに

合致しており、実用化に向けた課題解決方針も明確である。所期に掲げた目標は達成された

と評価できる。 
国際競争力が期待できる装置の開発に成功しているほか、通常は研究開発に長期の期間が

必要とされる診断薬もかなりの数のシード・リード化合物が創出された。例えば、「血液中

のがん分子・遺伝子診断を実現するための技術・システムの研究開発」では従来の装置より

2 けたも上回る感度で CTC が検出でき、競合技術と差別化できる技術開発等を、「画像診断

システムの研究開発」では既存の MRI や CT、SPECT に装着する形で PET/MRI 等の機能

を追加でき、既に装置を持っている病院等を対象に大いに競争力がある装置を、がんの特性

識別型分子プローブでは超早期発見が必要な疾患である膵がん用のプローブの開発等を、

「病理画像等認識技術の研究開発」では PID（Phosphor Integrated Dots）によりごく少数

の病理分子をターゲットとしたイメージングを可能にする技術開発等を、「高精度 X 線治療

機器の研究開発」では体内のマーカーに追従する 4 次元動態追跡機能を持った放射線治療装

置を開発して一部製品は既に米国の FDA 認可申請済である。 
知的財産権の取得や実用化・事業化に向けて積極的に取組まれている。 
新たな需要や共同開発者を掘り起こすために、成果の活用・実用化の担い手・ユーザー等

に対する積極的な情報発信を期待したい。 
 
２．４ 実用化・事業化に向けての見通し及び取り組みについて 
 各プロジェクトとも実用化・事業化に向けた積極的な取り組みは行われている。臨床試験

と認可が事業化への大きな課題である各テーマとも、グループ内に医療関係者を配置し適切

な計画を立てている。例えば、マルチモダリティフレキシブル PET の研究開発では、早期

の薬事承認の為にスーパー特区を利用して組織的に対応している。また、高精度 X 線治療

機の研究開発では、既に一部米国の FDA 申請を行っている。 
ただし、技術的には大きく推進したが、コスト面の見通しがまだ明らかでなく、市場への

導入に懸念を感じるものがある。各製品・薬剤ががんの診断と治療の流れの中で、どのよう
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なポジショニングをすることにより価値・利益最大化が得られるかの検討がもっと必要に思

われる。 
プロジェクト終了後においても、事業化に対する一層の支援を期待したい。例えば、レギ

ュレーションや許認可における優先審査の仕組み、医薬品創出の担い手として重要になって

いるベンチャー・中小企業に対する知財戦略・薬事戦略などのサポートは、有効であろう。 
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評点結果[プロジェクト全体] 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
評価項目 平均値 素点（注） 

１．事業の位置付け・必要性について 2.7  B B A A A A A 
２．研究開発マネジメントについて 2.1  B B A B B B B 
３．研究開発成果について 2.4  B B A A A B B 
４．実用化・事業化に向けての見通し  
及び取り組みについて 1.9  B C B B B B B 

（注）素点：各委員の評価。平均値は A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が 
数値に換算し算出。 

 
〈判定基準〉  
１．事業の位置付け・必要性について ３．研究開発成果について 
・非常に重要          →A 
・重要             →B 
・概ね妥当           →C 
・妥当性がない、又は失われた  →D 

・非常によい         →A 
・よい            →B 
・概ね妥当          →C 
・妥当とはいえない      →D 

２．研究開発マネジメントについて 
 
４．実用化・事業化に向けての見通し

及び取り組みについて 
・非常によい          →A 
・よい             →B 
・概ね適切           →C 
・適切とはいえない       →D 

・明確            →A 
・妥当            →B 
・概ね妥当          →C 
・見通しが不明        →D 

1.9 

2.4 

2.1 

2.7 

0.0 1.0 2.0 3.0

４．実用化・事業化に向けて

の見通し及び取り組み

３．研究開発成果

２．研究開発マネジメント

１．事業の位置付け・必要性

平均値 



 

 

研究評価委員会｢がん超早期診断・治療機器の総合研究開発｣ 

(事後評価)分科会 

 

日時：平成２７年７月３１日（金）  １０：００～１７：３０ 

場 所：大手町サンスカイルーム Ａ室 

〒100-0004 東京都千代田区大手町 2丁目 6番 1号 

朝日生命大手町ビル 27 階 

 

議事次第 

【公開セッション】 

1. 開会、資料の確認                                       10:00～10:05（5 分） 

2. 分科会の設置について                                   10:05～10:10（5 分） 

3. 分科会の公開について                                   10:10～10:15（5 分） 

4. 評価の実施方法      10:15～10:30（15 分） 

5. プロジェクトの概要説明   

 5.1. 「事業の位置づけ・必要性」及び「研究開発マネジメント」 

  「研究開発成果」及び「実用化・事業化に向けての見通し 

及び取り組みについて」                              10:30～11:15（45 分） 

 5.2. 質疑  11:15～11:40（25 分） 

 

（昼食・休憩 50 分） 

 

【非公開セッション】 

6. プロジェクトの詳細説明 

6.1. 血液中のがん分子・遺伝子診断を実現するための         12:30～13:30（60 分） 

技術・システムの研究開発                        （説明 30 分、質疑 30 分） 

 6.2. 画像診断システムの研究開発  13:30～14:30（60 分） 

（説明 30 分、質疑 30 分） 

 

（休憩 15 分） 

 

 6.3. 病理画像等認識技術の研究開発  14:45～15:45（60 分） 

 6.3.1. 定量的病理診断を可能とする病理画像          （説明 15 分） 

 認識技術・解析システム     

 6.3.2. 1粒子蛍光ナノイメージングによる            （説明15分） 

 超高精度がん組織診断技術・システム     

第４４回研究評価委員会 
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6.3.3. 質疑                                           （質疑 30 分） 

 

 6.4. 高精度 X線治療機器の研究開発  15:45～16:45（60 分） 

（説明 30 分、質疑 30 分） 

 

7. 全体を通しての質疑  16:45～17:05（20 分） 

 

（入替・休憩 5 分） 

 

【公開セッション】 

8. まとめ・講評  17:10～17:25（15 分） 

9. 今後の予定、その他                                     17:25～17:30（5 分） 

10. 閉会                                                   17:30 
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