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このメールジャーナルは今までは SABSNPO の内部向けのものでしたが、今回も、ひょっ

として、 少しでも興味を持っていただけるかも知れない方々にも配信を始めることにし

ました。 受信をしたくないと思われる方々は恐れ入りますが、その旨、下記 メールあ

て先にお知らせください。 
このメールは特に保存してくださらなくても、ジャーナルのバックナンバーとしてホームページ

（上記 URL）にありますのでいつでもごらんになれます。 

 
 

1）今日の話は昨日の続き、今日の続きはまた明日。 

1-1 疾病(disease)と病気(sickness) 
(英語と日本語は、それぞれ、完全に適合しているとは限りません) 
疾病は医学生物学的に定義したものと考えられていますが、病気はそれ以外 
本人が気分が悪かったりしている主観的状態も示しています。一方、疾病と 
診断されていてもまったく病気と感じていない人も居ます。臨床分析の感度 
などが進歩したので、このようなことが現実に起こることがあります。この 
結果が確実に病気になっていけばわかりやすいのですが、途中で直ってしま 
うこともあるから複雑です。 
1-2 未病 MiByou 
疾病ではなく、病気というほどではないが、体に何かの異常を感じている状

態。 
漢方で用いられる用語の様ですが、まだ、日本語としては定義がはっきりし

ません。 不定愁訴の領域にも関係しますが、それぞれ具体的な診断が出来

るようになると、疾病の領域に入ります。 
1-3 Presymptomatic or Prediagnostic Disease 

 日本語は“発症候”前疾病 とでも言うのでしょうか、一般には Huntinton 



Disease のように遺伝子に問題があり、ある年月後に発症してくるような場合

が言われてきました。しかし、一般に生物は、何かの刺戟が加わると、遺伝

子レベルで対応することが多く、まず、mRNA が多数発現され、次第に目的

に合ったタンパク質が発現される状態に変化していくようです。 つまり、

GenomicsからTranscriptomics, Proteomics となりMetaboromicsとなっ

て従来の臨床分析法と繋がることになります。 
1-4 細菌による伝染病に対しては、環境衛生がその対策であったように、ウイ

ールスについても一つの目途ができそうになってきました。しかし、環境学

的な手法が大きく関わってくるので、従来の個体対象の医学とことなり、空

間的、時間的な研究が重要となるのでしょう。 
唐突な話で申し訳ありませんが、虫歯についても長い間の論争がありました

が、これはエコロジカルに発展する病気らしいということになってきました。 
 
 

２）第 20 回定例会の報告 

2-1 出席者６名（会員 6 名） 送付先確認メール（270 名） 
2-2 荒尾さんの司会で、貴志さんに説明をしていただきました。 
2-3 先端医療機器研究会から未病技術の診断研究会へとの移行とその使命な

どについて語っていただきました。 1 回ぐらいの話で終わる話でもありま

せんので将来に亙ってその活動を注目していければと思っています。 
2-4 次の資料を配布しました。 

① 発現プロファイル解析技術研究会(仮称) 第三回会合議事概要 
② JCII 健康・医療専門部会から未病社会の診断技術研究会へバトンタッ

チ シンポジウム(2010．Apr,7) 
③ MAQC-II Research Plan(2007、Mar.22) 
④ 新規産業支援型国際標準化開発事業  遺伝子検査システムの評価方

法の標準化 (2001、Mar ) 
  

 

３) 第 21 回定例会のお知らせ 

＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 

バイオオテクノロジー標準化支援協会 第 21 回 定例会 
＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊ 



日時 2010 年 06 月 25 日(金) 午後１時 30 分―４時 0 分 
   参加費：無料 
＊ （定例会は会員でも会員でなくても自由に出席して、自由に発言も出来ます。） 
＊ ７月、8 月は定例会はお休みです。 
＊ 9 月は部屋の予約が出来ませんので確言出来ませんが 9 月 24 日(金)の予定です。 
＊  友人同士誘い合わせてご出席ください。出席するのが面倒な方はメールでご意見をお

寄せください。 
   
場所 八雲クラブ（ニュー渋谷コーポラス 10 階-1001 号）(首都大学東京同窓会）  
   住所： 渋谷区宇田川町 12-3 
   電話番号： 03-3770-2214 変わります 
 

話題  知的所有権と標準規格 

  
１） この議論はむしろ日本で盛んです。とくに、電機、通信領域での話題が

中心です。 かって、日本は基礎研究の成果を工業製品にして稼ぎまわ

るという非難ヨーロッパ、アメリカから受けました。特許を盗んだわけ

でもないのに、いろいろとクレームを付けられて賠償金を取られるとい

うケースがいろいろとありました。 そのため日本発の標準化あるいは

それを議論する国際標準化委員会を日本主導で行きたいということであ

りました。しかし、近頃は日本で製品化したものが韓国などに稼がれる

というような状況になってきています。このような話が書かれた書籍を

一つあげておきました。 
２） このような話が、次第に電子製品領域から、バイオテクノロジーの領域

に移りつつありますが、これに関しては日本ではきわめて反応が鈍いの

です。 
３） 特許が標準規格になる時代です。 

バイオテクノロジー領域では PCR（Polymerization Chain Reaction）がそ

れです。 また、漢方薬(中国伝統医薬)の特許を標準化しよう動きもありま

す。 この目的は人類福祉の目的ではなく、市場独占の狙いです。 
4) 特許と標準化の関係図を図 1 として掲げておきました。あくまで、議論の材

料としてです。念のため！！ 

 



 
 



    

５） 

  
 研究開発動向・トピックス 

• 研究開発トピックス 

• 邦訳論文リンク 

• 研究動向調査レポート 

• 研究拠点の成果公開ページ 

• 文部科学省 ライフサイエンス委員会報告資料 

• 特許の動向 政策的な取り組み  実験するには  

http://ips-info.jp/index.html�


• English HOME > 研究開発動向・トピックス > 研究開発トピックス（2010 年 5 月）  

研究開発トピックス（2010 年 5 月） 

最新の研究開発トピックス 過去の研究開発トピックス一覧  

研究開発トピックス 

（掲載日：2010 年 5 月 19 日） 

• iPS 細胞の標準化動向に関する国際比較調査  － 国際比較調査報告書の概要  

福士 珠美（科学技術振興機構研究開発戦略センター ライフサイエンスユニット フェロー） 

 
 
JST-CRDSは科学技術政策提案やそのための調査研究を実施 
JST研究開発戦略センター(JST-CRDS)は、2003 年のセンター設立以来、第三期科学技術基

本計画における重点四分野（情報通信、ナノテクノロジー・材料、ライフサイエンス、環

境）を中心とする 9 のユニット（CRDS ユニット紹介）によって、今後我が国において重要

となる研究開発領域を見極め、その推進に必要な研究投資戦略や制度設計について、科学

政策に関わる人々や、研究開発の現場にいる研究者、そして研究機関を運営する人たちへ

政策提案を行なっています。 
このようなJST-CRDSのミッションをよりよいものにするために、ライフサイエンスユニッ

トでは、外部有識者へのインタビューのほか、2006 年、2008 年に「ライフサイエンス分野

俯瞰ワークショップ」を開催してきました。 
「俯瞰ワークショップ」では、現在実施されている研究領域のみならず、今後重要となる

研究領域を研究者、科学技術行政担当者、JSTのスタッフ（CRDSフェロー）が共に話し合

って抽出し、その議論をもとに、2 年後、3 年後に研究開発事業として国が戦略的に予算化

していくべき研究テーマをライフサイエンスユニットが考えます。そして、テーマごとに

検討チームを結成し、国内における研究開発の動向のみならず、国際的な研究開発、技術

革新のトレンドを把握し、各国の政府や研究機関はどのようにそれを推進するための戦略

をたて、優先投資する分野や研究機関、研究者を決めているのか、というエビデンスをそ

ろえて、政策提言（戦略イニシアチブ、戦略プロポーザル、戦略プログラム、戦略提言、

という名称のCRDS 報告書が該当します）を作成し、そして国際動向調査（国際ベンチマ

ーク報告書、G-TeC報告書）などの報告書としてまとめ、公表しています。 
こうした綿密なフィージビリティスタディを実施し、その成果を公開することは国の投資

戦略の効率化、研究者コミュニティへの科学政策に関する啓発、などの効果が期待される

http://ips-info.jp/trend/trend.html�
http://ips-info.jp/trend/archive.html�


だけでなく、国民の税金を科学研究に投資するにあたって、投資する側（予算を所管する

官庁や研究開発事業を実施する独立行政法人）の説明責任を果たすための参考資料として

も役立てられています（JST-CRDS の各種報告書はCRDSの成果紹介ページから全文の閲覧、

ダウンロードが可能です）。 
 
iPS細胞は「標準化」の必要性が高まっている 
2009 年秋から冬にかけて、JST-CRDSでは、ライフサイエンスユニットのほか、G-TeC ユ
ニット（国際比較を担当するユニット）、多細胞体構築技術チームが、iPS細胞の「標準化」

に関連する技術開発、推進戦略、規制管理の国際的な動向に関する調査を共同で行ない、

報告書を作成しました（ここで言う「標準化」とは、iPS細胞の作成に挑んできた国内外の

様々な研究グループによるiPS細胞の作成技術を「ヒトの医療応用に適するように均質化す

ること」また「均質化された技術そのものの評価方法についても共通のルールや基準を設

けること」をさしています）。 
iPS 細胞の標準化についてはアカデミアのみならず、産業界からもその必要性が言及され、

細胞の評価項目や要素技術の抽出、および合意形成に向けた議論が始まっています。 
 
今回の連載コラムではiPS細胞の「標準化」をめぐる各国の戦略を中心に調査結果について、

2010 年 3 月に発行された報告書『国際比較調査：iPS細胞の標準化に関する技術開発、推進戦略、規

制動向』（CRDS-FY2009-GR -03）の内容に基づいてお伝えするとともに、このような国際比較

調査をJST-CRDSが行なう目的や、調査の手法などについても紹介していきたいと思います。 
 
国際的なiPS細胞標準化への動きが活発化 
まずは、調査結果についてお話ししていきましょう。私たちが現地を訪れてインタビュー

を行なったり、学術論文や特許動向を調べたりした結果、iPS細胞の「標準化」をめぐる国

際動向について以下のようなことがわかりました。 

    1. 

PS 細胞の標準化は世界的にも未確立である。すなわち、研究用途でも、臨床用途でも、iPS 細胞の

樹立方法や評価技術の標準手法が確立されてはいない。 

一方、研究者コミュニティや幹細胞バンク管理者レベルでは合意形成にむけた国際連携が始まりつつ

ある。多くの場合、これらの連携はヒト ES 細胞の品質管理の手法と体制を参考にしている。 

    2. 

米国ならびに英国では、幹細胞バンク機能と品質管理の技術開発、技術普及機能を一体化した組織に

よる幹細胞標準化戦略を図っており、そのような組織がヒト ES 細胞に関する国際標準の合意形成に

おいて主導的な役割を果たしてきた（WiCellResearch Institute と Wisconsin International Stem Cell 

Bank や、英国 National Institute for Biological Standards and Control（NIBSC）とその内部組織であ

る UK Stem Cell Bank（ UKSCB）が例に挙げられる）。 

    3. 英国の UKSCB は、国内外に対しヒト ES 細胞を含む幹細胞株の無償供与を行っている。 



細胞株自体にはすでに価格が設定されており、かつ定期的に無償供与の是非を検討しているにもかか

わらず設立以来無償を堅持している背景には「UKSCB が提供した細胞株を用いて研究したデータが

増えることにより、幹細胞の標準化における UKSCB の業界内プレゼンスがより強固になる」という

戦略が考えられる。 

    4. 

欧州連合（European Union、EU）は倫理観を含め文化の異なる国々の共同体であるため、欧州域内

の医薬品等の審査・認可の中央機関である欧州医薬品庁（European Medicines Agency、EMA）の策

定する幹細胞関連法規制はあくまでも科学技術面での標準化を重視し、倫理面は各国の判断に委ねて

いる。 

このため、ES 細胞と体性幹細胞を分けずに扱っている規制も多い。ルールの策定を技術面での規制

に絞り、倫理的問題をその範疇に入れないことで、むしろ技術の標準化プロセスを容易にしていると

いえる。 

    5. 

我が国においては、ヒト iPS 細胞の樹立成功後、iPS 細胞研究推進のための枠組みづくり、予算配分

戦略が行政主導で進められてきたが、品質管理等の標準化に関する研究プロジェクトが本格化するの

はこれからである。 

国内に複数ある多能性幹細胞を扱うバンク機能の運営戦略の立案、iPS 細胞の品質管理に関わる研究

者層の増加などの課題があるものの、これらに対する要素技術の開発戦略や iPS 細胞を含む幹細胞研

究の推進を見据えた規制の整備は進みつつある。 

 

上に記した結果を簡単に言うと、「iPS 細胞を標準化するための技術は、まだまだ開発途上にあって、国際的な取

り決めや基準となる技術、評価項目が決まっているわけではありません。ただし、アメリカもイギリスも日本も標準

化の重要性を認識し、それに備えた活動を技術開発面でも規制面でも、さらには国際戦略としても進めています

よ」ということになります。 

 

日本は今こそ iPS 細胞標準化をリードするべき 

この調査結果をもとにして、私たちのセンターでは、日本は幹細胞の標準化技術開発と管理体制についてどのよ

うな戦略をとっていくのがよいか、について、4 つのことを提案しました。 

    1. 

iPS 細胞に関連する種々の技術の標準化は一国に閉じた課題ではなく、世界共通の課題ととらえ、国

際的な合意形成を以って推進されることが望ましい。 

その過程では、我が国の研究者コミュニティが築いてきた iPS 細胞に関する知見と技術開発成果につ

いて積極的に発信し、合意形成を主導することが重要である。 

    2. 

現在は欧米の幹細胞研究コミュニティが日本の iPS 細胞研究に対して高い評価を持っていることを

前向きに捕らえつつも、激化する研究開発競争において日本発の成果、標準化に向けた提案が埋没す

ることのないよう、我が国としての、iPS 細胞外交戦略を持ち、有力国の政策動向や研究開発戦略の

推移について継続的な情報収集を踏まえて戦略の遂行や見直しを図る機能が重要である。 



    3. 

iPS 細胞に関連する種々の技術の標準化には、学術論文や標準報告書（Technical Report、TR）など

を通して iPS 細胞を作成、評価、研究等する過程の透明性を確保することが重要である。 

これにより、標準的なプロトコールの開発やその改良が持続することが期待される。その過程で、技

術研究組合制度の活用など多様な産学連携の仕組みを活用し、学術研究成果のよりスムーズな産業化

を意識することが望ましい。 

    4. 

日本国内に流通する iPS 細胞の品質管理、保管と配分のよりよいあり方についてはバンク機能を持つ

組織における研究体制、予算配分の現状を考慮した検討が必要である。その際、技術的課題と倫理的

課題との切り分けに配慮することが大事である。 

また、米国、英国に見られるようなバンク機能と品質管理技術の開発機能が一体化した管理組織の必

要性も含めて検討することが望まれる。 

 

これらの提案をまとめてみると「日本のiPS 細胞作成・評価技術に対する国際的な評価が高いうちに、確かな外

交戦略を以って標準化を巡る世界の動きをリードしていくのがいいですよ、また、外交戦略を立てたり見直したりす

る機能、iPS細胞のバンク機能、品質管理技術の研究開発についてもしっかり戦略をもって進めましょう」ということ

になります。 

 

iPS細胞の「標準化」をめぐって日本の科学技術外交が見えるとき 

ある科学技術を「標準化」することとは、単に「一番いいもの」を理想として、その作り方を唯一の標準と決めるわけ

ではありません。高価な材料を使って操作の難しい機械によって作られるものより、誰にでも手に入る安価な材料

で、身近な道具を使って作ることができるものの方が人々に普及していくことはよくあることです。 

また、いいものを作る技術を「出し惜しみ」してしまうと、結局誰にも使ってもらえないまま、宝の持ち腐れのように

なってしまいます。 

わが国発のiPS 細胞の作成技術が、世界の研究者にとって「一番使いやすいiPS細胞の作り方」になるのか、「一

番いいiPS細胞が作り出される魔法」になってしまうのか、iPS細胞の標準化戦略を通して、日本の科学技術外交

のあり方自体が問われているのかもしれません。 

今回私たちの発表した報告書が、少しでも科学技術政策の意思決定に役立つことを願っています。 

 

次回は、iPS細胞を巡る国際動向調査のバックステージストーリーについてお話しします。  

 

iPS細胞の標準化動向に関する国際比較調査 

  1. 国際比較調査報告書の概要 

  2. 国際比較調査のバックステージストーリー：日本のiPS細胞研究の歴史に織り込まれる報告書たちとともに 

  3. 国際比較調査のバックステージストーリー：JST-CRDSの行う海外訪問調査って？  
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6）ホームページに e-library のリストがあります。 会員の方はその中から

希望のものをご指摘ください。 
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