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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「ヒト幹細胞産業応用促進基盤技術開発／ヒト iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬ス

クリーニングシステムの開発」（事後評価）の研究評価委員会分科会（第１回（平成２６年

１０月１４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４１回研究評価委員会（平成２７年２月２０日）

にて、その評価結果について報告するものである。 
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独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 

研究評価委員会「ヒト幹細胞産業応用促進基盤技術開発／ 

ヒトiPS細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発」分科会 

（事後評価） 

 

分科会長 後藤 俊男 
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独立行政法人新エネルギー・産業技術総合開発機構 研究評価委員会 

「ヒト幹細胞産業応用促進基盤技術開発／ 
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「ヒト幹細胞産業応用促進基盤技術開発／ 

ヒト iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発」（事後評価） 

評価概要（案） 

 
１．総論 
１．１ 総合評価 

iPS 細胞の登場後まもなくスタートした本事業は、iPS 細胞の創薬利用の可能性を早期に

検証する上でも非常に重要なプロジェクトであった。中間評価後に創薬における安全性評価

での活用、特に心臓毒性評価に絞り込んだことは慧眼で、iPS 細胞から効率よく心筋細胞を

誘導する技術の開発に成功し、また、従来法よりも優れた新規の心筋細胞の機能評価系を構

築した点は高く評価できる。本事業によって、これまでは構想の域を出なかった iPS 細胞

の創薬での実用化の進展が期待される。 
 プロジェクト途中で iPS 細胞の創薬研究分野への応用に焦点を絞った点は適切であった

が、心毒性検査技術開発グループと iPS 細胞から心筋細胞への分化誘導技術開発グループ

の連携がうまく取れなかったのは残念である。連携を図る予定であった民間企業がチームを

外れた時点で、研究協力体制について考えることが必要であった。 

 
１．２ 今後に対する提言 
 本研究で開発された技術（心毒性検査技術、分化誘導技術の両方）の実用化に向けて、日

本製薬工業協会で活動しているヒト iPS 細胞応用安全性評価コンソーシアムとの連携を進

めるとともに、薬事規制に向けた標準化も視野に入れ、産学連携による更なる実用化研究の

発展に尽くして頂きたい。 
疾患 iPS 細胞からの心筋細胞は、心毒性評価だけではなく有効性薬理評価にも使うこと

ができるので、この面での展開を期待する。疾患 iPS 細胞の樹立は開始されているが、今

後は、健常者由来 iPS 細胞の樹立・整備を含めた国家プロジェクトが必要である。 

 
２．各論 
２．１ 事業の位置付け・必要性について 
 iPS 細胞を用いた医薬品の新たな安全性評価は、製薬企業の単独の取組では達成不可能で

ある。新産業創出も含め、創薬基盤技術の開発を目指す健康安心イノベーションプログラム

とも合致している。国家プロジェクトとして実施することには十分な意義がある。 
iPS 細胞が発明されたばかりであり、市場や技術の動向も不確定な状況の中で、先進的な

取り組みとして本プロジェクトを開始したことは大きく評価できる。プロジェクト終了時で

ある現時点において、iPS 細胞の創薬応用は既定路線となっており、当時の先進性の正しさ

を裏付けている。 
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２．２ 研究開発マネジメントについて 
 iPS 細胞由来の心筋細胞を創薬分野に応用することを目指したプロジェクトであり、世界

の最先端となる戦略的な目標であった。 
実用化を意識した試験材料および機器の開発から測定方法、解析手法の開発、事業化に至

るまで、合理的かつ合目的な研究開発計画が策定されていた。 
iPS 細胞から効率よく心筋細胞を誘導すること、当該細胞を利用した機能評価系を確立す

ることの双方において適任者が採択されていた。事業統括責任者および 3 名の研究開発代表

者は十分に計画実施能力を備えているとともに、本事業に対する強いコミットメントを有し

ている。ただし、心毒性検査技術グループと分化誘導技術グループとの連携をとれる体制を

とるべきであった。 
中間評価以降、心筋細胞に特化して実用的な創薬スクリーニング構築を目指したスリムな

体制に移行し、心筋細胞の開発、測定技術の開発、測定結果のバリデーションの３つの要素

技術に対して、効率的な研究開発マネジメントがされ、FDA や製薬協とのコンタクトなど、

実用化に向けた取り組みもなされていた。ただし、より多くの企業への情報提供が不足した

面がある。 

 
２．３ 研究開発成果について 
 T 細胞を用いた iPS 細胞からの心筋細胞の高効率的作製方法の確立、および iPS 由来心

筋細胞を用いた臨床予測性の高い心毒性評価方法の確立など、いずれをとっても世界最高水

準の技術開発であり、最終目標を十分達成した。 
特許は適切に取得されており、海外への出願もなされている。論文発表も十分にされてい

る。 
学会でのシンポジウムやメガファーマを巻き込んだ国際共同評価グループを立ち上げる

などの活動が展開されてきたことは高く評価される。今後も引き続き、iPS 細胞を用いた創

薬の実際の担い手である製薬企業安全性評価担当者に向けたより一層の情報発信が重要と

なる。製薬協コンソーシアムとの連携強化も期待する。 
iPS 細胞の創薬研究への貢献の情報発信が不足している。今後は、関連学会や研究会での

情報発信に注力されたい。また、NEDO としても情報発信をして欲しい。 

 
２．４ 実用化に向けての見通し及び取り組みについて 
 事業会社が参加しており、実用化に向けた成果の具体的な取り組みも実用化の見通しも明

確である。今回の成果の実用化が進めば、細胞試料、測定機器および評価方法に関する受託

研究など、新たな市場の創造につながることが期待できる。 
LSI メディエンスにおけるキットの市販、受託事業の開始などは評価できる。また、バリ

デーションデータは、製薬企業が本システムを導入するために必要なデータパッケージであ

り、十分に実用化を意識した取り組みとなっている。 
実用化のための最重要課題としては、パネル細胞の整備があげられる。今後、本事業で作

製した iPS 細胞由来心筋細胞や毒性評価システムについて、広く企業が活用できる取り組



 

4 

みを期待する。 

 
３．個別テーマに関する評価 
３．１ ヒト iPS 細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な分科誘導技術の開発 
３．１．１ 研究開発成果、今後に対する提言について 
 疾患 iPS 細胞由来の心筋細胞の分化誘導に末梢血の T 細胞を用いることを一般化し、学

術的な意味でも高い成果を出した。さらに、複数の遺伝性 QT 延長症候群患者 iPS 細胞由来

心筋細胞を用い、世界に先駆けて病態フェノタイプ解析に成功したことも重要な成果であり、

十分目標を達成した。微量の血液から効率的に iPS 細胞を作製する技術も、その応用を考

えると意義は大きい。他の研究機関と比較した場合の分化誘導効率や心筋の生産性の比較な

どのデータが明確化されれば、なお良かった。 
今後、本事業の成果を活用して多数の健常人、患者から iPS 細胞を作製し、薬剤の反応

性の個体差を検証するパネル試験系の開発を期待する。 

 
３．２ ヒト iPS 細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な分科誘導技術の開発 
３．２．１ 研究開発成果、実用化に向けての見通し及び取り組み、今後に対する提言につ

いて 
 ヒト幹細胞由来心筋を用いた FPD 方法、それを実行するハードウエアおよびソフトウエ

アの開発を行い、臨床予測性の高い心毒性スクリーニングシステムを確立したことは、従来

の技術ではなしえなかった新たなブレークスルーを提供するもので、高く評価できる。 
心筋の薬剤評価方法として、「ゆらぎ」という新しい測定方法の概念を提案し、証明した

ことは画期的である。LSI メディエンスが行ったモデル化合物を用いたバリデーションにつ

いても有用なデータとして評価できる。 
薬剤の評価には多数の人間に由来するパネル細胞の整備が必須である。今後、本事業で作

製した iPS 細胞由来心筋細胞を用いた検証が必要である。また、複数の iPS 細胞を用いて

個体差が再現性よく検出できるか比較検討することも重要である。 
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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 3.0  A A A A A A 

２．研究開発マネジメントについて 2.3  B A B B B A 

３．研究開発成果について 2.5  B A B B A A 

４．実用化に向けての見通し 
及び取り組みについて 

2.2  B A C B A B 

（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 

 

〈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
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D

 

平均値 

2.2 

2.5 

2.3 

3.0 

0.0 1.0 2.0 3.0 

４．実用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
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評点結果〔個別テーマ〕 

ヒト iPS 細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な分科誘導技術の開発 

 

 
 
 
 
 
 
 

ヒト iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

個別テーマ名と評価項目 平均値 素点（注） 

ヒト iPS 細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な分化誘導技術の開発 

 １．研究開発成果について 2.7  A A B B A A

ヒト iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発 

 １．研究開発成果について 2.7  B A A B A A

 ２．実用化に向けての見通し及び取り組

みについて 
2.2  B A C B A B

（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 
 
 
 

〈判定基準〉 

１．研究開発成果について ２．実用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

2.7 

0.0 1.0 2.0 3.0 

1.研究開発成果

平均値 

2.2 

2.7 

0.0 1.0 2.0 3.0 

2.実用化に向けての見通し及

び取り組み

1.研究開発成果

平均値 



 

 

研究評価委員会「ヒト幹細胞産業応用促進基盤技術開発／ 

ヒト iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発」 
（事後評価）分科会 

日 時：平成２６月１０月１４日（火） １２：３０～１７：４５ 
場 所：大手町サンスカイルーム２７Ｆ Ｄ室  

 
議事次第 

＜公開の部＞  

１． 開会、資料の確認 12:30～12:35   (5 分) 

２．分科会の設置について 12:35～12:40  (5 分) 

３．分科会の公開について 12:40～12:45  (5 分) 

４．評価の実施方法について 12:45～12:55   (10 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」

５．２「研究開発成果」及び「実用化に向けての見通し 
及び取り組みについて」 

12:55～13:10  (15 分）

13:10～13:30   (20 分) 

 

５．３ 質疑 13:30～14:00   (30 分) 

 

      (休 憩) 

 
14:00～14:10   (10分) 

＜非公開の部＞  

６．プロジェクトの詳細説明  

６．１  ヒト iPS細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な 
分科誘導技術の開発 

14:10～14:55   (45 分) 
   [説明25分、質疑20分] 

                                
               （休 憩） 
６．２  ヒト iPS細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニング 

システムの開発 
6.2.1  基礎・基盤技術の開発 

 
                        
                       （休  憩） 

 

 
14:55～15:05   (10分) 

 
 
15:05～16:15   (70 分) 
   [説明45分、質疑25分] 

 
16:15～16:25   (10分) 

 

6.2.2  実用化に向けての見通し及び取り組みについて 
 

 

７．全体を通しての質疑 17:10～17:30   (20 分) 

＜公開の部＞  

８．まとめ・講評 17:30～17:40  （10 分）

９．今後の予定 17:40～17:45  （5 分）

１０．閉会 17:45 

    以 上 
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概 要 

最終更新日 平成 26 年 10 月 7 日 

プログラム（又

は施策）名 
健康安心イノベーションプログラム 

プロジェクト名 
ヒト iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリ

ーニングシステムの開発 
プロジェクト番号 P０８０３０ 

担当推進部/担

当者 

バイオテクノロジー・医療技術部 

担当者氏名 吉羽 洋一（平成 21 年 3 月～平成 21 年 9 月） 

担当者氏名 上村 研一（平成 21 年 3 月～平成 23 年 11 月） 

担当者氏名 大友 純（平成 21 年 10 月～平成 24 年 9 月） 

担当者氏名 平林 集（平成 22 年 8 月～平成 25 年 7 月） 

担当者氏名 知場 伸介（平成 25 年 4 月～平成 26 年 2 月） 

事業の概要 

iPS 細胞等幹細胞から心筋などの細胞に効率よく分化させ、 

これを利用して、開発候補薬の潜在的な致死性不整脈を誘発する可能性を、ヒト 

個体と高い相関性をもって予測する創薬スクリーニングシステムの開発を行う。 

これにより、我が国が世界を先導している科学的成果である iPS 細胞等幹細胞を、 

いち早く産業応用に繋げることが期待できるとともに、創薬研究のより早い段階 

において、開発候補薬の効率的で的確な絞り込みを行うことが可能となり、創薬 

研究の短縮や研究開発費の削減、さらにはより安全な医薬品の開発の促進が期待 

される。 

Ⅰ．事業の位置

付け・必要性に

ついて 

○ 事業の位置付け 

今後、世界に類を見ない少子高齢化社会を迎える我が国において、国民が健康で安

心して暮らせる社会の実現を目指すことを目的に、低迷している国内外の創薬業界の

活性化とこれにより期待されるバイオ・医療産業の発展に資する重要な課題であり、

ＮＥＤＯが関与し「健康安心イノベーションプログラム」の中の「幹細胞産業応用促

進基盤技術開発」の一環として本プロジェクトを実施する。また、「医療イノベーシ

ョン５か年戦略」（平成２４年６月医療イノベーション会議策定）においても、「新薬

開発の効率性の向上を図るため、iPS 細胞を用いた医薬品の安全性評価システムを開

発」することが重要と位置づけられている。 

○ 事業の必要性 

iPS 細胞の早期な産業応用が期待される創薬分野においては、近年、研究開発費が

大幅に伸びている一方で、新薬の承認数は低下する傾向にある。特に、臨床開発の最

終フェーズにおいて、有効性が確認できないことや、安全性等が原因となって開発中

止となるケースが増加している。また、従来の非臨床試験及び臨床試験において安全

性に何ら問題のなかった薬物でも、市販後において患者に実際に投与されてから初め

て致死性不整脈を誘発することが判明したため急遽市場から撤退した事例もある。さ

らに制ガン剤や抗菌剤などの人体に毒性を持つことが知られている薬剤では、薬効と

副作用は表裏一体の関係にあり、ヒトに対する安全域の程度が許容範囲となるかどう

かを的確に推測することが開発候補薬として臨床開発に進めるかどうかを判断する

上で非常に重要な技術課題となっている。このような事態を改善し、より安全性の高

い医薬品を効率良く開発するためには、創薬研究のより早い段階で、開発候補薬のヒ

トでの薬効と安全性をより精度高く予測する基盤技術の開発を行うことが求められ

ている。 

Ⅱ．研究開発マネジメントについて 
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事業の目標 

iPS 細胞等幹細胞から心筋などの細胞に効率よく分化させ、これを利用して、開発

候補薬の潜在的な致死性不整脈を誘発する可能性を、ヒト個体と高い相関性をもって

予測する創薬スクリーニングシステムの開発を行う。これにより、我が国が世界を先

導している科学的成果である iPS 細胞等幹細胞を、いち早く産業応用に繋げることが

期待できるとともに、創薬研究のより早い段階において、開発候補薬の効率的で的確

な絞り込みを行うことが可能となり、創薬研究の短縮や研究開発費の削減、さらには

より安全な医薬品の開発の促進が期待され、我が国バイオ産業の競争力強化・新産業

の創出を図り、国際的優位性を確保する。 

（１）最終目標（平成 25 年度末） 

安全で均質な形質を持ち、高い効率で心筋細胞へ誘導可能なヒト iPS 細胞等幹細胞

を活用し、性質と品質がそろったヒト心筋細胞等へ効率的に分化を行い、これを用い

て開発候補薬の潜在的な致死性不整脈を誘発する可能性を、ヒト個体と高い相関性を

もって予測する、産業上利用可能な創薬スクリーニングシステムを確立する。 

（２）中間目標（平成 23 年度末） 

心筋細胞への誘導効率が高い分化技術の開発に目途をつけるとともに、同じ性質を

持った細胞を選別し、毒性評価のための創薬スクリーニングツールとして活用する。

毒性評価のための創薬スクリーニングシステムについては、ハードウエア及び解析ソ

フトウェアの試作を完了し、産業上実際に利用できるシステム構成となるよう目処を

つける。 

事業の計画内

容 

研究開発項目 H20fy H21fy H22fy H23fy H24fy H25fy 

②-1 ヒト iPS 細胞等幹細胞から心

筋細胞への高効率な分化誘導技術の

開発 

      

②-2 ヒト iPS 細胞等幹細胞を活用

した創薬スクリーニングシステムの

開発 

      

 

開発予算 

（百万円） 

会計・勘定 H20fy H21fy H22fy H23fy H24fy H25fy 総額 

交付金 - 335 637 648 554 448 2,634 

補助金 550* - - - - - 550 

総予算額 550 335 637 648 554 448 3,184 

* 平成 20 年度は補正予算。 

（契約種類） （委託） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ 

（助成） 

：助成率△/□ 
       

（共同研究） 

：負担率△/□ 
       

経産省担当原課 製造産業局生物化学産業課 

プロジェクトリーダー 

財団法人先端医療振興財団先端医療センター 

センター長 鍋島 陽一（平成 23 年 3 月 31 日まで） 

国立大学法人東京医科歯科大学 生体材料工学研究所 

教授 安田 賢二（平成 23 年 4 月 1 日から） 

チームリーダ

ー 

研究開

発項目

① 

慶應義塾大学医学部 教授 

福田 恵一 

研究開

発項目

② 

東京医科歯科大学生体材料工学研究所 教授 

安田 賢二 
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委託先 

○（国）東京医科歯科大学生体材料工学研究所 

○（学）慶應義塾大学医学部 

○（株）三菱化学メディエンス 

情勢変化への

対応 

○ 平成 23 年 4 月「ヒト幹細胞産業応用促進技術開発」として基本計画を見直し、

本研究開発項目のみに集中し、創薬スクリーニング装置の実用化を目指した創薬

応用ヘ向けた実施体制を変更した。プロジェクトの責任体制を明確にするため、

PL を安田賢二教授に変更した。 

○ 平成 24 年 3 月、事業化に向けてより責任体制を明確にするため研究開発マネジ

メント体制を変更し、NEDO と各事業者の直接契約とした。  

中間評価結果

への対応 

平成 23 年度当初に基本計画を見直し、本研究開発項目のみに集中し、創薬スクリ

ーニング装置の実用化を目指した創薬応用ヘ向けた実施体制を変更していた。また、

HESI(Health and Environmental science)活動、およびユーザーフォーラムも取組を行な

っていた。中間評価において指摘を受けた事項は、既にその時点で措置済みとなって

いたことから、「概ね現行どおり実施」として対応することにした。 

評価に関する

事項 

事前評価 なし 

中間評価 平成 23 年度実施 

事後評価 平成 26 年度実施 

Ⅲ．研究開発成果に

ついて 

研究開発項目②「iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発」 

 

新規化合物の毒性を早期に確認することは新規薬剤開発の重要なステップであるが、

特に QT 延長、不整脈の発生等、心毒性，心筋細胞への影響を調べることは重要であ

る。本プロジェクトでは ES あるいは iPS 細胞から誘導した心筋細胞を用いて心毒性

を効率よく検出するシステムの開発に取り組み、以下の成果を得た。 

 

②-1 ヒト iPS 細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な分化誘導技術の開発 

 

以下の技術開発を実現したことにより、全てのヒトから非侵襲的に iPS 細胞を非侵

襲的、効率的、短期間で樹立する方法として血液 Tリンパ球から iPS 細胞を樹立する

方法を開発した。さらに、健常者、遺伝性 QT 延長症候群患者より、作出した再生心

筋細胞を用いて不整脈解析モデルを構築した。 

 

１．ヒト iPS 細胞の効率的な心筋細胞の誘導法を確立した。 

２．健常者 10 例から iPS 細胞の樹立に成功した。さらに、皮膚生検を必要とせず、

末梢血のＴ細胞を利用して iPS 細胞を樹立する方法を開発した。 

３．遺伝性ＱＴ延長症候群 1 型、２型、3 型、7 型、ブルガダ症候群の症例からヒト

iPS 細胞を樹立に成功した。 

 

②-1iPS 細胞等幹細胞を活用した創薬スクリーニングシステムの開発 

 

以下の技術開発を実現したことにより、従来の「細胞電位」計測に加えて、催不整

脈性の原因である「細胞の応答性のゆらぎ」、細胞間の興奮伝導をモデル化した「細

胞ネットワーク」の観点からの興奮伝導の異常/ゆらぎに着目し、従来のさ細胞/動物

実験等の非臨床系では予測困難であった偽陽性/偽陰性薬剤の正確な計測技術の原理

開発に成功した。 

 

１．MEMS 技術を駆使した「ノイズ低減技術」「心筋細胞ネットワーク」による興奮伝

導計測技術、「リエントリー」計測チップ概念、張力発生異常計測の概念など、

従来の in vitro 系では計測できなかったより in vivo に近い情報の取得技術の

開発に成功した。 

２．「細胞電位」パターンの変化と応答の時間的ゆらぎ解析技術、「細胞ネットワーク」

の興奮伝導ゆらぎ、「発生張力」ゆらぎの計測からの総合的評価による催不整脈
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性解析技術の開発およびその自動化に成功した。 

３．上記 1．及び２．を組み合わせ、「催不整脈性」予測技術によって従来の in vitro

計測系では予測が困難であったた偽陰性、偽陽性薬剤 15 薬剤について、すべて

の薬剤で、「細胞電位」「興奮伝導」「発生張力」の３つの観点から正確かつ定量

的に投与量に対する安全域の程度が許容範囲の予測が可能である quasi-in vivo

技術となることを確認した。 
 

投稿論文 「査読付き」51 件 

特  許 「出願済」5 件、「登録」1 件、「実施」1 件（うち国際出願 1 件） 

その他の外部発

表（プレス発表

等） 

新聞雑誌への掲載 109 件、展示会出展 2 件 

Ⅳ．実用化の見

通しについて 

研究開発項目② 「iPS 細胞等幹細胞を用いた創薬スクリーニングシステムの開発」 

 

②-1 iPS 細胞等幹細胞から心筋細胞への高効率な分化誘導技術の開発 

健常者および遺伝性ＱＴ延長症候群由来のヒト iPS 細胞由来の樹立と心筋細胞へ

の誘導は順調に経過しており、実用化は直前の状態まで進んでいると考えられる。こ

れまで製薬業界では薬剤開発の際に、CHO 細胞等に hERG 遺伝子を発現させた細胞

を用いて Ca＋、Na＋、K＋イオンチャンネルの内Ｋ＋チャネルへの作用を見ること

で、薬剤の催不整脈作用を判定してきた。いままで用いられてきた動物細胞ではなく

ヒト iPS 細胞由来の心筋細胞を用いることにより、ｈERG 試験の精度が向上するこ

とが期待できる。更に今回の研究で本邦初の健常者、遺伝性ＱＴ延長症候群の心筋細

胞が流通すれば、各種イオンチャネルに対する作用を見ることも可能になる。 

 

②-2 iPS 細胞等幹細胞を活用した創薬スクリーニングシステムの開発 

従来の「細胞電位」計測に加えて、催不整脈性の原因である「細胞の応答性のゆら

ぎ」、細胞間の興奮伝導をモデル化した「細胞ネットワーク」の観点からの興奮伝導

の異常/ゆらぎに着目し、従来の細胞/動物実験等の非臨床系では予測困難であった偽

陽性/偽陰性薬剤の正確な計測技術の原理開発に成功した。 

この技術を基盤に iPS 細胞由来心筋細胞の細胞外活動電位を経時的に記録し、被験

薬の影響を評価するシステムを開発し、当該事業を H26 年 7 月より開始する。 

 

Ⅴ．基本計画に

関する事項 

 

作成時期 作成時期 平成 21 年 1 月、制定 

変更履歴 

(1) 平成 21 年 1 月、制定 

(2) 平成 23 年 1 月、改訂。内外の研究開発動向に鑑み、研究開発項目①

及び研究開発項目②を発展的に統合し、研究開発項目①「ヒト幹細胞

実用化に向けた評価基盤技術の開発」を新たに設定。再生医療への応

用を可能とする細胞源の確立を目標として、平成 23 年度から５年計

画で新規に着手すべく改訂。なお、平成 22 年度補正予算により前倒

しで着手。 

(3) 平成 24 年 3 月、改訂。研究開発マネジメント体制の確定等を踏まえ

て改訂。 

(4) 平成 25 年 2 月、改訂。幹細胞研究を取り巻く現状を踏まえ、1.(1)研

究開発の目的部分に加筆。 
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