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医薬品・医療機器評価モデルの開発
　がん細胞3D培養系による抗がん剤感受性評価法の検
討、腎尿細管由来細胞を用いた腎毒性評価の検討、高次脳
機能障害モデルを用いた神経可塑性と行動評価の検討、医
療機器装着時の誤作動や事故防止のための監視システム
の開発を行った。

１）がん細胞3D培養系による抗がん剤感受性評価法の検討
　がん転移マーカーとして知られる のプロモーター
の活性化に伴い蛍光レポーター遺伝子が作動するよう組み
替えた転移性大腸がん細胞を、3D培養することにより、細
胞塊の大きさおよび プロモーター活性を定量化した
（図3）。いくつかの抗がん剤を評価した結果、ある種の抗が
ん剤では、 プロモーター活性促進作用と細胞塊形成
促進作用が観察された（図4）。一方、細胞塊形成抑制作用
がみられても プロモーター活性促進がみられる抗が
ん剤も存在した。この評価法は、抗癌剤耐性予測へと繋が
ることが期待できる。

2）腎尿細管由来細胞３D培養系を用いた腎毒性評価の検討
　腎尿細管由来細胞（MDCK）は、ゲル基材を用いて３D培
養することによって細胞塊を形成し（図3）、生体内条件によ
り近い極性を有する。生体内条件の再現性、薬物感受性、簡
便性などで優れた腎毒性評価法を開発するため、足場とし
て用いるゲル基材の種類や培養方法について検討した結
果、操作性および細胞塊の大きさは基材の種類によって違
いがみられた（図4）。得られた結果は、生体内条件の再現
性、薬物感受性、簡便性などで優れた腎毒性評価法へつな
がることが期待できる。
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（1）主たる研究分野

（2）研究概要
研究の背景
　近年医療の高度化に伴い、多くの疾患が治療可能とな
り、超高齢化社会と言われるようになった。その反面、ほ
とんどの人々が、なんらかの疾患を抱えて日常生活を
送っている。このような状況下で人々の生活の質
（QOL）を向上していくためには、誰もが良質な医療を選
択可能とすることが重要となっている。
　誰もが良質な医療を選択可能とするためには、医療提
供側は、有効で安全な医薬品や医療機器を患者に提供
することは勿論、新規開発と同時に既存薬や既存医療機
器の有用性と安全性を適切に再評価すること、そして、そ
れらの情報を患者に適切に提供する必要がある。
　また、近年ではセカンドオピニオンを求めるなど、患者
側が自身の治療方法を選択できる機会も増えてきている
ため、これからの医療では、患者側が得たい情報を正確
に、且つ、手軽に得ることができるようにすることが必要
となる。
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〔プロジェクト研究センター設置期間：令和3年10月～令和13年3月（予定）〕

医薬品・医療機器評価研究センター
センター長 十 川  千 春（そがわ ちはる）／環境学部　食健康科学科
共同研究者
（学　内）

研究の目的
　前述の背景に基づき、本研究センターでは、誰もが有
効で安全な医療を選択可能とし、人々のＱＯＬ向上に貢
献することを目的とする。医薬品・医療機器評価モデルの
開発、既存データの再構築と情報提供ツールの開発、医
療情報リテラシー教育プログラムの開発を中心として、
医薬品および医療機器の有効性と安全性に関するエビ
デンスの構築に取り組む。

■医薬品・医療機器評価モデル開発
　医薬品や医療機器の有効性と安全性を適切に評価で
きる生体機能評価モデルの開発を進める。具体的には、
生体内により近い状態を再現した三次元（3D）細胞培養
技術を応用した医薬品の有効性評価および、生体安全
性評価を可能とするモデルの開発。さらに、医療機器装
着時の誤作動や事故防止のための遠隔監視システムの
開発を行う。

■既存データ再構築と情報提供ツール開発
　現在、様々な疾患に関する臨床データは広く公開され
るようになってきている。それら膨大な情報から治療に必
要な情報を整理し、患者のニーズに合わせた情報を提供
できるデータべースの構築と、患者が利用しやすいよう
工夫されたツールの開発に着手する。

■医療情報リテラシー教育プログラム開発
　情報リテラシーとは、情報の収集力と活用力である。医
療に対する正しい情報の収集と理解のためには、教育が
大切である。様々な年代や職種に対応した基礎医学講
座の開講や教育用ビデオの作製等に取り組む。

（1）研究成果

図1　誰もが良質な医療を選択可能とするには？
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（2）今後の展開・応用分野等
　今後、神経系細胞、血管系細胞、骨代謝関連細胞でも
3D培養技術を応用した生体機能評価モデルを開発し、
医薬品および医療機器の有効性と安全性評価へとつな
げる予定である。
　さらに既存データ再構築と情報提供ツール開発およ
び医療情報リテラシー教育プログラム開発に着手してい
く予定である。その際、本学の学生教育にも還元できる
よう、医療情報リテラシー向上を目指した様々な年代や
職種に対応した基礎医学講座の開講や教育用ビデオの
作製に取り組んでいく予定である。

図2　抗がん剤感受性評価

図3　３D培養で形成されたMDCK細胞塊の蛍光染色

図4　異なるゲル基材で３D培養した際の細胞塊形成

（mean±SD, n=4, ****p＜0.0001）

3）腎オルガノイド作製の検討
　腎臓は複雑な構造と多様な細胞系譜から構成される臓
器であり、その機能的再現が困難である。ヒトiPS細胞を用
いたオルガノイド技術は、発生過程の再現や疾患モデルの
構築が可能であるため、腎臓のネフロン様構造を形成する
ことが可能で、in vitroにおける腎発生モデルとして広く応
用が期待されている。本プロジェクトでは、腎オルガノイドを
腎毒性評価・個別化医療・疾患モデル作製などの臨床応用
に繋げるためにヒトiPS細胞を用いて簡便かつ高い再現性
を得られる腎オルガノイド作製法の確立を目指して検討を
行っている。

4）医療機器装着時の誤作動や事故防止のための監視シス
テムの開発

　医療機器の誤作動の監視のみならず、ヒューマンエラー
による医療事故防止のために、医療機器の設定や状態を監
視できる遠隔監視システムの開発を行っている。輸液チュー
ブや導尿チューブ装着時のチューブ移動・抜去監視システ
ム、内視鏡スコープ未洗浄・未消毒予防システムなど多岐に
わたるシステムの開発を手掛けている。
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