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我が国では、関連学会や学術誌で MPS が取り上げられるようになり、ようやく衆知さ

れた感があるが、欧米では既に実用化段階に移っており、米国を中心に 19のベンチャー企

業が立ち上がっている 1)。さらに、FDA（Food and Drug Administration, USA）を中心

として ICH（International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use）のガイドラインへの収載が進められており、

Toxicology Roadmap（Dec. 6, 2017）に基づいて昨年 1 月に刊行された白書「Advancing 

Alternative Methods at FDA」の中では MPS が定義されている。2021 年度末で終了する

AMED（日本医療研究開発機構）による MPS の社会実装を目指す事業 2)（通称 AMED-

MPS プロジェクト）によって、我が国の MPS の実用化は大幅に前進したことは間違いな

いが、ユーザーへの普及についてはまだまだ欧米に後れを取っており、規制への対応は次

のステップである。 

MPS の本質的な課題は、1) 既存技術に対する圧倒的な優位性の提示、2) MPS 製品の持

続的安定供給（欧米ではベンチャー企業の存続、我が国では製品化・産業化）、である。

MPS の主たるユーザーである製薬会社では、様々な問題はあるものの、in silico、High-

Throughput Screening、ヒト細胞・組織、実験動物などを巧妙に組み合わせた、いわゆる

pipeline technology が確立されており、MPS には improvement ではなく innovation が要

求される。すなわち、何故 MPS か、という点が明示されないと普及はおぼつかなく、ユ

ーザーニーズがはっきりしないところではビジネスモデルの構築はできないので、2）の

問題が生じている。 

米国では NIH（National Institute of Health）の 1 部局である NCATS（National 

Center for Advancing Translational Sciences）3)が 2012 年から 5 年間で実施した”Tissue 

Chip for Drug Screening”プログラムでは、MPS の社会実装のために総額 150 億円以上の

国費が投入され 4)、前述のベンチャー企業のほとんどはこのプログラムの果実である。

NCATS では MPS は既に産業化のフェーズに移ったと判断し、現在は MPS の研究開発に

ほとんど資金投入していないが、米国でも上述の 1)と 2)の問題は深刻に受け止められてい

る。2016 年 7 月に Boston で開催された学術集会 5)では、GSK の研究所長から「既存のア

ッセイ技術に対するMPSの優位性をファーマによって示さないと、ファーマ社内のプ

ロジェクトも、あるいは製品化を目指している企業（ベンダー）も、持ちこたえら

れない」との発言があり、多くの参加者の賛同を得ていた。すなわち、米国でも MPS の

社会実装には未だ時間が掛かりそうだが、国費は打ち切られ、立ち上がったベンチャーで

は社会実装へのアクションを続ける余力が無いということである。ベルリン工科大のスピ

ンアウトベンチャー TissUse6) の創設者である Uwe Marx の呼び掛けで、 t4 

（Transatlantic Think Tank on Toxicology）と呼ばれる closed meeting が 2 年ごとにベル

リンで開かれているが、前回 7)の議論内容をとりまとめた総説 8)には、MPS の社会実装は

2035 年まで掛かると記されている。 

これらの問題を解決するため、NCATS は IQ Consortium（International Consortium 



for Innovation and Quality in Pharmaceutical Development） 9)の設立を促し、さらにそ

の中に、創薬支援技術としての MPS の優位性を議論する場として、IQ MPS Affiliate が設

置された 10)。そこでの議論に基づき、ユーザー側から見た MPS に求める機能とクライテ

リアを詳細にまとめた総説（一種の白書）が、臓器毎に発表されている 11)。欧州でも

European Research Council の元で MPS に関するプロジェクトが進行しており、そのメ

ンバーによる MPS の実用化の 新状況について報告されている 1)。MPS の社会実装、と

りわけ規制当局への対応のためには科学的裏付け必須で、上述の t4 の運営母体である

CAAT（Center for Alternatives to Animal Testing）12)では学会の前段階として MPS 

World Summit13)を立ち上げし、既に 2 回のバーチャルイベントを実施し、さらに今年

（2022 年）の 5 月 30 日から 6 月 3 日に New Orleans にてハイブリッド形式での学術集会

が開催される。欧州でも MPS の社会実装を目的としたコンソーシアムとして human 

Organ and Disease Model Technologies（hDMT）14)が設立され、European Commission

の予算 15)によって Leiden University Medical Center に organ-on-chip の開発を目的とし

た研究開発組織である ORCHID（Organ-on-Chip In Development）16)を開設している。

さらに hDMT は、MPS に関する学会 European Organ-on-Chip Society（EUROoCS）17)

を立ち上げた。 

一方我が国では、日本薬学会の会誌「ファルマシア」で特集が組まれたり 18)、日本薬理

学会の会誌に総説が取り上げられるなど 19)、関連する学術雑誌で取り上げられる機会も増

え、昨年は情報計算化学生物学会（CBI 学会）や日本動物実験代替法学会の年会 20) 21)で

MPSに関するシンポジウムが開催された。上述のAMED-MPSプロジェクトの成果発表も

あいまって、我が国においても MPS は衆知されたものと思量するが、PMDA（医薬品医

療機器総合機構）には関連学術イベントへの参加を求めたり、AMED-MPS プロジェクト

との情報交換を始めたところで、FDA のアクションとはかなり隔たりがあると思われる。

また、我が国の MPS の研究開発の技術レベルは世界と比して遜色ないと考えられるが、

少なくともユーザー（主に創薬研究者）を巻き込んだ形での MPS の優位性の提示につい

ては、欧米が圧倒的に先行している。国際的に事業展開している我が国の製薬会社では，

世界中から新技術を導入しているが、ICHやOECDガイドラインとの関係から、我が国に

おいて MPS の技術レベルを国際水準に引き上げ、保つことは、国際戦略上、極めて重要

であると思量する。こういった活動には牽引する組織（欧米における IQ MPS Affiliate、

CAAT、hDMT）が不可欠であり、現在は AMED-MPS プロジェクトの事務局を務める幹

細胞評価技術基盤研究組合（技組）22)がその任に当たっているものの、技組は今年度末に

プロジェクト終了と同時に廃止されるので、その後は不透明である。このような状況を鑑

み、昨年、ヒト IPS 細胞応用安全性評価コンソーシアム（CSAHi）の中に MPS チームが

作られ 23)、また、日本動物実験代替法学会大会では MPS の社会実装を積極的に推進する

ことが決議されたので、今後の活動に期待したい。 
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