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医薬品・化成品開発に求められる 
細胞・組織・臓器工学

近年の幹細胞関連技術の進歩によりさまざまな臓器・
組織を構成する正常細胞が入手可能となりつつある．ま
た，次世代の再生医療への応用に向けた三次元組織構築
技術や臓器再生技術の進歩も著しい．これらの幹細胞工
学や組織工学の進歩は，主として再生医療への期待から
牽引されてきたが，医薬品や化成品開発のためのインビ
トロ細胞アッセイへの応用も大きく期待されている．
インビトロ細胞アッセイに求められる細胞培養や組

織・臓器構築技術は，インビボでの利用を前提とした再
生医療用途のものと異なって然るべきであろう．また，
医薬品や化成品の開発で求められる細胞・組織・臓器モ
デルの機能には業界ごとの規制やマーケットの状況に則
したスペックが求められ，培養スケールや培養プロトコ
ルへの要求性が再生医療用途のものと大きく異なってく
ると考えられる．
また，インビトロ培養においては，培養環境の制約が

生体内と大きく異なる点についても考慮する必要があ
る．この点は特に三次元培養のように培養系が複雑にな
るほど顕著になってくるのではなかろうか．典型的な例
として，2013年にTakebeらは肝臓の元となる細胞集塊
“liver-bud”を生体に移植することで，移植された細胞
集塊が生体の血管組織と吻合し，細胞集塊に血液灌流さ
れた状態で正着し，肝臓としての機能を発現することを
報告している 1)．これは生体の生来の性質である血管新
生や組織再生能力を利用した再生医療といえる．一方，
インビトロ培養においては2017年現在，培養液を灌流
可能な血管組織形成はハイドロゲルを用いた微小血管
の培養系に関する極めて限定された報告に留まってい
る 2–6)．つまり，再生医療においては生体に移植した後
に組織や臓器を成熟させて臓器機能を発現させれば良い
が，インビトロ細胞アッセイでは，生体外で所定の機能
を発現するまで成熟させる必要がある．この点が幹細胞
工学や組織工学の技術をインビトロ細胞アッセイへ応用
する際の大きな課題の一つとなっていくと考えられる．
以上の点を鑑み，本特集では医薬品・化成品開発にお

けるインビトロ細胞アッセイの現状と最新の研究動向に
ついて俯瞰してみたい．
まず，石田がこの医薬品業界での細胞アッセイの現状

の利用状況と課題にについて紹介する．医薬品業界にお

いては，前臨床試験の信頼性向上や動物実験と臨床試験
の種の違いを克服するための技術としてヒト細胞を用い
たインビトロ細胞アッセイ法への期待が高まっている．
次に，小島が化学物質の安全性評価に利用されるイン
ビトロ試験法の国際標準化の動向について紹介する．化
成品開発に関しては，2013年からEUにおいて動物実験
を行った成分を含む化粧品の取引が完全に禁止されてお
り，化学物質安全性試験のための動物実験代替法として，
培養細胞を用いたインビトロ細胞アッセイ法への期待が
高まっている．
インビトロ細胞アッセイに関する技術開発の近年のト
レンドとして，単層培養系から三次元組織，organ-on-
a-chipなどのチップ技術の利用へと技術的な推移が見ら
れる．小腸や肝臓は化学物質の体内動態に大きく関わる
臓器であるため，世界的にも競争の激しい開発領域であ
る．松永ら，篠原ら，竹澤は小腸や肝臓組織の構築方法
に関する現状の課題と最新の研究成果についてそれぞれ
紹介する．金森らはorgan-on-a-chipに関する世界的な
技術開発と産業化の動向について紹介する．
本特集で紹介するように，培養細胞を用いたインビト
ロアッセイへの医薬品・化成品業界の期待は大きい．一
方，organ-on-a-chipのような集学的な技術開発を進め
るためには，遺伝子組換えや分化誘導因子の探索などに
代表される分子生物学・細胞生物学的アプローチに加え
て，アッセイ系に関わるイメージング・計測技術，産業
化のための製造技術や培養自動化技術といったさまざま
な技術要素の結集が必要である．本特集により，生物工
学会の会員の皆様に次世代のインビトロ細胞アッセイに
対する産業界の期待を感じていただき，関連分野の研究
に興味を持っていただくことができれば幸いである．
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