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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「次世代機能代替技術の研究開発（事後評価）の研究評価委員会分科会（平成２

７年７月１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「次世代機能代替技術の研究開発」分科会 

（事後評価） 

 

分科会長 森田 育男 
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「次世代機能代替技術の研究開発」（事後評価） 

評価概要（案） 
 
１．総合評価 
 難治性疾患に対する新しい治療法として再生医療への期待は大きいが、事業化の見通しは

立てにくい。その中で、本事業においては社会的な必要性が高くとも、採算性が不透明なプ

ロジェクトに対して、公的な資金を投入し、産学官の垣根の低減化・連携に取り組み、新規

性や進歩性のある成果が生まれている、本事業の意義は評価できる。本プロジェクトは卓越

した研究者が独立したテーマで行っているものであるが、共通な面も多く、サブプロジェク

ト間での情報交換と技術的な交流が密になされるべきであったと考える。 
 いずれのサブプロジェクトも実効性のある臨床試験を計画しており、その早期開始と進捗

が大いに期待される。一方、本プロジェクトの成果を実現し、広く一般社会に普及させてい

くまでには、まだまだ時間と費用が掛かる。このことを踏まえ、国側の支援方法の工夫に加

え、外部からも資金を獲得する、関係企業と共同研究をして臨床に持っていくなどの新しい

対応が必要であり、最大限の努力を期待する。 
 
２．各論 
２．１ 事業の位置付け・必要性について 
 健康安心イノベーションプログラムの推進に寄与し、国民の健康の向上にとって革新的な

医療貢献をもたらす内容である。既存の企業では実施できない新規性の高い研究開発テーマ

や、対象患者数は多くないが医療ニーズの高い領域のテーマなど、当プロジェクトに対する

公的組織としての NEDO の関与は妥当である。 
一方、再生医療をプロジェクトとして取り上げた以上は、その事業化への道が開かれたと

いう結論で終わるべきではなく、事業化、臨床応用がなされたという結論が期待される。最

終的な実用化は民間に任せられ、将来の収益性の予想が示されたが、一部のサブテーマに関

してその評価が十分ではなかった。 
 
２．２ 研究開発マネジメントについて 
 再生医療プロジェクトは、従来の再生医療と異なる挑戦的な目標が設定されている。研究

開発の進展により、計画や最終目標の変更をタイムリーに実施し、一般に硬直的になりがち

な研究開発マネジメントを柔軟に実施した結果、いずれのサブテーマからも優れた成果が得

られたと評価できる。限られた年限の中で、一応、事業化へのシナリオを書けるところまで

きたのは評価されるべきと思われる。なお、有効性以上に重要なのは、安全性であり、その

観点を考慮する研究マネジメント体制が必要である。また、一部のサブテーマにおいて、学

術的には興味深いが、実用化・事業化の観点で実現に困難が伴うと予想される目標設定がな

されている例があった。 
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プロジェクト、各サブプロジェクトには、各研究分野における第 1 人者がリーダーとして

配置されており、そのマネジメントも十分なされていた。なお、それぞれに特色のある手法

を用いて異なる目標を達成しようとするサブプロジェクトを統合したプロジェクトでは、サ

ブプロジェクト間での競争や協調に一層の配慮が必要である。 
事業化が最終目標である当プロジェクトでは、将来の実用化・事業化の可能性がもっとも

重要な判断材料であるので、常にその観点で、マネジメントされるべきである。 
 
２．３ 研究開発成果について 
 各課題とも当初の研究開発成果目標はおおむね達成している。臨床適用がまだなので、他

の競合技術と比較した場合の優位性や投入された予算に見合った成果かどうかは明らかで

はないが、非臨床 POC は得られているので、性能とコストの両面で改善・改良を効率的に

行うことにより、優れた製品へと進化する可能性が高い。 
その成果は論文や知的財産申請にも表れており、その水準の高さが証明されている。一方、

学問や基礎的研究という視点では合格であるが、それ以上の発展性は残念ながら見られない

プロジェクトもあった。 
最終的に実用化（臨床利用）と事業化（薬事承認・販売）を目指すのであれば、規制当局

との討議・相談をどの段階でどのような問題について行い、どのような助言・合意があった

のかについての整理も必要である。非臨床 POC までを手厚く、それ以降の段階はあまりカ

バーされていない事業となっているが、実用化と事業化を最終目標と標榜するのであれば、

厚労省や PMDA、業界団体である FIRM、そしてバイオ医薬品・医療機器の業界団体等と

早期から連携を深める必要がある。 
 
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 
 確実にニーズのある疾患領域に対して、多くのサブプロジェクトで実用化（臨床試験実施）

に目途をつけており、また一部のプロジェクトでは事業化（カタログ製品）されるなど、成

果が得られている。実用化に関し、プロジェクトリーダーを含む研究者の尽力で、法律の改

正がなされたことも、このプロジェクトの成果が大きく影響したともいえる。 
一方、一部のサブプロジェクトにおいて、事業として成立させるための収益性の検討が十

分になされていない事例がある。医療分野では、他の分野とは異なった経済性論理の判定が

求められるので、注意を要するが、各プロジェクトは、将来的には民間事業として永続され

ることが求められるので、その観点で収益性・経済性の検討をより一層十分に行う必要があ

る。 
本プロジェクトで各技術の有効性が示されたが、今後その治療法が患者のもとに届くには、

非臨床試験や治験など一定の期間や費用が必要となる。それらの費用の一部を補助すること

が望ましい。1 つのものを事業化するのも容易でないので、どれか一つに絞ってできるだけ

早く実用化する選択もある。また、実用化にあたっては、企業の体力、やる気などを考慮し

た体制の構築も必要ではないか。なお、5 年後、10 年後といった長期間の追跡調査で本プ

ロジェクトの結末を見届ける必要がある。 
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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 2.7  A A A C A A 
２．研究開発マネジメントについて 2.2  A C B B B A 
３．研究開発成果について 1.8  A C B C 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 1.8  B C 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 

1.8 

1.8 

2.2 

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｢次世代機能代替技術の研究開発｣ 

(事後評価)分科会 

 

日時:平成 27 年 7 月 1 日(水)10:00～17:30 

場所:WTC コンファレンスセンター RoomA 

   (東京都港区浜松町 2丁目 4番 1号 世界貿易ｾﾝﾀｰﾋﾞﾙ 3 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. 評価の実施方法について 10:15～10:25 (10 分) 

5．プロジェクトの概要説明  

 5.1 事業の位置付け･必要性､研究開発ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄ 10:25～10:40 (15 分) 

 5.2 研究開発成果､実用化・事業化に向けての見通し及び取り組み 10:40～10:55 (15 分) 

 5.3 質疑応答 10:55～11:15 (20 分) 

  

一般傍聴者退室 11:15～11:20 (5 分) 

 

(非公開ｾｯｼｮﾝ) 
 

6.プロジェクトの詳細説明  

6.0  全体説明 11:20～11:30 (10 分) 

6.1  Muse 細胞を用いた in situ stem cell therapy の開発 11:30～12:30 (60 分) 

  

昼食休憩 12:30～13:20 (50 分) 

 

6.2  幹細胞ニッチ制御による自己組織再生型心血管デバイスの開

発 
13:20～14:20 (60 分) 

6.3  生体内で自律的に成熟する臓器再生デバイスの開発 14:20～15:20 (60 分) 

休憩 15:20～15:30 (10 分) 

  

6.4  小柄な患者に適用できる植込み型補助人工心臓の開発 15:30～16:30 (60 分) 

7.全体を通しての質疑 16:30～16:55 (25 分) 

  

一般傍聴者入室 

 
16:55～17:00 (5 分) 
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(公開ｾｯｼｮﾝ)  

8.まとめ･講評   17:00～17:25 (25 分) 

9.今後の予定 17:25～17:30 (5 分) 

10.閉会  
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