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略 語 （ ア ル フ ァ ベ ッ ト 順 ）  

 

ADC   Antibody Drug Conjugate 

ADME    A; absorption, D; distribution, M; metabolism, E; excretion 

AMED  Japan Agency for  Medical  Research and Development 

BINDS   Basis  for  Support ing Innovative Drug Discovery and Life Science 

Research 

BSL3 Biosafety Level  3 

CRO Contract  Research Organizat ion 

DELs DNA-encoded Libraries 

FBDD Fragment  Based Drug Design 

HIV  Human Immunodeficiency Virus 

IBD  Inflammatory Bowel Disease 

J-PUBLIC Japan Public  Library Consort ium 

PDIS  Platform for  Drug Discovery,  Informatics ,  and Structural  Life 

Science 

PO  Program Officer   

PROTAC  Proteolysis  Target ing Chimera 

PS  Program Supervisor  

QOL  Quali ty of  Life 

SBDD  Structure Based Drug Design 

SCARDA Strategic Center  of  Biomedical  Advanced Vaccine Research and 

Development for  Preparedness and Response 

SLC15A4  Solute Carr ier  Family 15A4 

SLE  Systemic Lupus Erythematosus 

ZIC5   Zinc Finger  of  the Cerebel lum 5 
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緒 論  

 

  ⾼ 齢 化 社 会 と は , ⾼ 齢 化 率 が 7％ を 超 え た 社 会 の こ と で あ る . こ れ は , 

1956 年 の 国 連 の 報 告 書 に お い て , 65 歳 以 上 を ⾼ 齢 者 と 位 置 付 け , 当 時 の

欧 ⽶ 先 進 国 の ⽔ 準 を 基 に し な が ら , 仮 に 7％ 以 上 を「 ⾼ 齢 化 し た 」⼈ ⼝ と

呼 ん だ こ と が 始 ま り と い わ れ て い る 1 ) .   

我 が 国 の 総 ⼈ ⼝ は , 令 和 3 年 10 ⽉ 1 ⽇現在 ,  1 億 2,550 万⼈ と なって

い る 2 ) .  65 歳 以 上 ⼈ ⼝ は , 3,621 万⼈ と な り , 総 ⼈ ⼝ に占める割合 （ ⾼ 齢

化 率 ）も 28 .9％ と なった . 65 歳 以 上 ⼈ ⼝ のうち ,  「 65〜 74 歳 ⼈ ⼝ 」 は

1,754万⼈（男性 839万⼈ , ⼥性 915万⼈ ）で 総 ⼈ ⼝ に占める割合 は 14.0％

と なって い る . ま た , 「 75 歳 以 上 ⼈ ⼝ 」は 1,867 万⼈（男性 733 万⼈ , ⼥

性 1,134 万⼈ ） で , 総 ⼈ ⼝ に占める割合 は 14.9％ で あ り , 65〜 74 歳 ⼈ ⼝

を 上回って い る . ま た , 15〜 64 歳 ⼈ ⼝ は , 平成 7 年 に 8 ,716 万⼈ でピー

クを迎え , そ の 後減少に転じ , 令 和 3 年 に は 7,450 万⼈ と , 総 ⼈ ⼝ の

59.4 ％ と なった . さら に , 我 が 国 の 総 ⼈ ⼝ は , ⻑期の ⼈ ⼝減少過程に⼊

って お り , 令 和 11 年 に ⼈ ⼝ 1 億 2,000 万⼈ を下回った 後も減少を続け , 

令 和 35 年 に は 1 億⼈ を割って 9,924 万⼈ と な り , 令 和 47 年 に は 8 ,808  

 

単位︓万⼈（⼈⼝）, %（構成⽐）

令和3年10⽉1⽇

⼥男総数

6,4486,10212,550総⼈⼝

⼈⼝

2,0491,5723,62165歳以上⼈⼝

9158391,75465〜74歳⼈⼝

1,1347331,86775歳以上⼈⼝

3,6783,7727,45015〜64歳⼈⼝

7217571,47815歳未満⼈⼝

100.0100.0100.0総⼈⼝

構成⽐

31.825.828.965歳以上⼈⼝（⾼齢化率）

14.213.814.065〜74歳⼈⼝

17.61214.975歳以上⼈⼝

57.061.859.415〜64歳⼈⼝

11.212.411.815歳未満⼈⼝

資料︓総務省「⼈⼝推計」令和3年10⽉1⽇（令和2年国勢調査を基準とする推計値）

Table 1. ⾼齢化社会の現状
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万⼈ に な る と 推計され て い る （ Table  1 . 2 ）） . 

⼀⽅ ,  2000 年代後半の 創 薬 研 究 は , 1990 年代か ら 研 究開発され て き た

⽣活習慣病治療・改善 薬（降圧薬 , ⾼脂⾎症治療薬 , ⾎糖降下薬 など）に

対す る ア ンメッ トメデ ィ カ ル ニ ーズがほぼ充⾜され , 残る は が ん , 難病 ,  

希少疾患と いう状態で あった . 創 薬 研 究 プロセス は , 標的と な るタンパ

ク質の発⾒や ,  化 合物の新規作⽤ を探索し て , 創 薬標的やリード化 合物

を選択す る 基礎研 究 の段階と , 臨床開発可能 な医薬品候補化 合物を選択

す る応⽤ 研 究 の段階に分け ら れ る . こ のうち基礎研 究 の部分は , 製薬企

業 か ら は 創出が困難な部分で あ り , 特に ア カ デ ミ ア の 研 究 者 の貢献 が期

待され て い た 3 ) 4 ) .  

こ のような背景か ら , 我 が 国 に お け る ⼈ ⼝減少社 会 , 超 ⾼ 齢 化 社 会 に

対し , ア カ デ ミ ア の 基礎⽣ 命 科 学 研 究 の 成 果 を 展開し て , 医療分野の 研

究開発を 推 進 し , 世界最先端の医療技 術 ・ サ ービス提供を実現す る こ と

で , 健康寿命 の延伸 ,  ⽣活の質（QOL）の改善や医療制度 の持続性を確保

す る こ と が求めら れ て い た . さら に , 我 が 国発の 創 薬 , 医療機器及び医

療技 術 の開発を 通 じ て , 医療分野の産業競争⼒の向上 を図り , 我 が 国 の

経済成⻑に貢献 す る こ と が期待され て い た 5 ) .   

こ の ため ,  内閣官房に設置され た健康・医療戦略 推 進 本部の下 ,  平成

26 年 に閣議決定され た「健康・医療戦略 」及び「医療分野研 究開発推 進

計画」 に 基づき , 国⽴研 究開発法⼈⽇本医療研 究開発機構（ AMED） が , 

医療分野の 研 究開発に お け る 基礎か ら実⽤ 化 ま で の⼀貫し た 研 究開発の

推 進 ・ 成 果 の円滑な実⽤ 化及び医療分野の 研 究開発の ための環境の 整備

を 総 合的かつ効果的に⾏うため ,  医療分野の 研 究開発及びそ の環境の 整

備の実施や助成 等 を⾏う内閣官房の健康・医療戦略室の下部関係組織と

し て 2015 年 4 ⽉に設⽴され た (Figure  1 . 6 )) .   
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第⼀期 5 年間は終了 ,  新た な中期計画が 策定され現在第⼆期の ４ 年 ⽬

で あ る . AMED で は , 現在 ,  「医薬品プロジェクト 」 , 「医療機器・ヘル

スケア プロジェクト 」 , 「再⽣ ・細胞医療・遺伝⼦治療プロジェクト 」 , 

「ゲノム ・ デ ータ基 盤 プロジェクト 」 , 「疾患基礎研 究 プロジェクト 」 , 

「シーズ開発・ 研 究 基 盤 プロジェクト 」 の６つの統合 プロジェクト を 推

進 し て い る が , ６プロジェクト の 成 果 を最⼤化 す る ため事 業横断的に特

定疾患（ が ん , ⽣活習慣病 ,  精神・神経疾患 ,  ⽼年医学・認知症 ,  難病 ,  成

育 ,  感染症）を柔軟にマネジメン ト す る体制を 整 え て い る（ Figure  2 . 7 ））. 

こ の中の⼀つ「医薬品プロジェクト 」は , AMED による医薬品研 究開発の

中⼼に なって い る プロジェクト で あ る . こ の プロジェクト は , 産学官が

連 携 し て , ア カ デ ミ ア と企業 の 創 薬 研 究 者 が⼀体と な り , ⾰新的な医薬

品等 の 創出に挑戦す る体制と し て構築され 次 のような特徴を持つ .  医療

現場の ニ ーズに応え る医薬品の実⽤ 化 を 推 進 す る ため ,  創 薬標的の探索

か ら臨床研 究 に⾄る ま で , モダリティ の特徴や性質を考慮し た 研 究開発

を⾏う .  こ の ために , 新た なモダリティ の 創出か ら各モダリティ の デザ

イ ン , 最適化 , 活性評価 ,  有効性・安全性評価⼿法や製造技 術 等 の 研 究開

健康・医療戦略推進本部

所管府省

⽇本医療研究開発機構（AMED）

内閣府 ⽂部科学省 厚⽣労働省 経済産業省

理事⻑・監事の
⼈選への意⾒ 中⻑期⽬標への意⾒ 予算の総合的な要求配分調整

調整費による進度調整

理事⻑・監事の任命・解任 中⻑期⽬標の提⽰ 補助⾦・運営費交付⾦の交付

医療分野研究開発推進計画

⼤学 病院 企業 研究者 研究者

本部の意を受けて予算の集約と⼀体的な実⾏の実現
研究機関・研究者に対する
研究費等の配分・管理

●研究費等のワンストップ
サービス化

●基礎から実⽤化までの
⼀貫した研究管理

本
部
に
よ
る
総
合
調
整

AM
ED

に
よ
る

⼀
体
的
な
業
務
運
営

Figure 1. AMED関連組織図
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発ま で , モダリティ

に 関 す る 基 盤 的 な

研 究開発を⾏う .  さ

ら に , 様々なモダリ

ティ に 関 す る 技 術 ・

知 ⾒ 等 を 疾 患 横 断

的 に 活 ⽤ し て 新 薬

創出を ⽬指す . ま た , 

創 薬 デ ザ イ ン 技 術

や 化 合 物 ラ イ ブ ラ

リー , 解析機器の共

⽤ な ど 創 薬 研 究 開

発 に 必 要 な ⽀ 援 基

盤 の 構 築 に 取 り 組

む .  こ れ ま で の⽇本 国 内 の医薬品研 究開発は , ほと んどが製薬企業単独

で⾏わ れ て き たもの で あ る が , 世界的に 創 薬シーズ・ 創 薬標的の枯渇が

叫ばれ て い る中 ,  ⽇本 国 内 で は特に そ れ が顕著に現れ て い る . 欧 ⽶ で は , 

ア カ デ ミ ア で発⾒ し た新規創 薬シーズは , ベ ンチャー企業 で イ ンキュベ

ーションされ る . 臨床試験 PIIa ま で 進み ,  POC in human を取得し た と

ころで , ⼤⼿製薬企業 が導⼊し て , 以降上市に⾄る ま で を担当 す るよう

な , 分業 の仕組みがビジネスモデ ル と し て確⽴し て い る . ⼀⽅ ,  ⽇本 は

世界的に ⾒ て⽐較的⼩さな企業 が多く ,  創 薬シーズを独⾃に探索す る 機

能 が弱い こ とや ,  ⻑き に わ た り , 学 会発表情報や論 ⽂情報 などか ら 創 薬

シーズ候補を ⾒つけ出し て , 社 内検討を経て取捨選択し , 研 究テーマに

し て い た こ と が挙げら れ る . ま た⽇本 は ベ ンチャー企業 が育た な い⼟壌

で あ る ため ,  ゲノミクスやエピジェネティクス , プロテオ ミクス 解析な

ど創 薬標的を独⾃に探索す る ための 研 究 は殆どが ア カ デ ミ アや国⽴の 研

究 機 関 によるもの で あ る .  

ま た近年 は , 有望 な 創 薬標的が限定され て い る ため国際競争は ま す ま

が
ん

⽣
活
習
慣
病

︵
循
環
器
︑

糖
尿
病
等
︶

精
神･

神
経

疾
患

⽼
年
医
学･

認
知
症

難
病

成
育

感
染
症
︵
薬
剤
耐
性

︵
Ａ
Ｍ
Ｒ
︶
を
含
む
︶

６
つ
の
統
合
プ
ロ
ジ
T
ク
ト

①医薬品PJ

②医療機器・ヘルスケアPJ

③再⽣・細胞医療・遺伝⼦治療PJ

④ゲノム・データ基盤PJ

⑤疾患基礎研究PJ

⑥シーズ開発・研究基盤PJ

６プロジェクトの成果を最⼤化するための事業横断的な特
定疾患に柔軟にマネジメント（プロジェクト横断的に対応
できる体制、各疾患のコーディネーターの下で推進）

Figure 2. AMED ６つの統合プロジェクトと特定疾患
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す激化 し て い る . し た がって製薬企業 は ア カ デ ミ ア が保有し て い る独⾃

性が ⾼く有望 な 創 薬シーズに⼤き な期待を寄せて い る 8 ) .  ⼀⽅ ,  ア カ デ

ミ ア による医薬品研 究開発（ 以下 ,  ア カ デ ミ ア 創 薬 ） は , こ れ ま でも

AMED が中⼼に なって取り組ん で き て い る . し か し , 創 薬 プロセス の い

ずれ か の段階で製薬企業への橋渡し が必要な状況で あ る が , 以下に⽰す

理由により , 橋渡し は効率的に 進 ん で い な い 9 ) .  

①  創 薬シーズの捉え⽅が ア カ デ ミ ア と製薬企業 で は異なって い る . 

②  ア カ デ ミ ア で は 創 薬シーズの妥当性検証が 進めら れ な い . 

③  ア カ デ ミ ア で は臨床予測性を担保す る ための 研 究 が 進 ま な い . 

④  特許戦略 が ア カ デ ミ ア と製薬企業 で は異なって い る . 

①につい て は , ア カ デ ミ ア は新規⽣理活性物質や病態特異的発現因⼦を

同定す る と そ れ だ け で有望 な 創 薬シーズと考え て し まう .  し か し製薬企

業 は , 発⾒ し た物質や発現因⼦の 機 能 を抑制（ ま た は亢進 ） し た と き に , 

何ら か の疾患や病態を改善 す る こ と が⽰され たもの , す な わち Proof  of  

Concept (POC)試験が 成功し たもの に限って 創 薬シーズと考え る . ② ,  

③につい て は , ア カ デ ミ ア で検証す る 基 盤 が 整って い な い こ と が原因で

あ る . ④につい て は製薬企業 は利益を誘導す る ために特許戦略 を⽴案し , 

出願 ,  権利確保を 進める が , ア カ デ ミ ア に は利益を追求す る と いう考え

⽅が備わって い な い の が原因と⾔え る . 

  AMED に お い て 「医薬品プロジェクト 」 , 特に BINDS の前⾝で あ る

PDIS 事 業 に 携 わって い る中で , ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進・加 速 化 につい て は , 

上記の 課 題 以外にも ,  た と えばオ ミ ックス 解析の 機 能 が弱かった ため創

薬標的分⼦選定が 進 ま な かった こ と , 予算や機器整備の問題 で スクリー

ニ ングで き る 化 合物数が限定的で あった こ と , 医薬品合 成 化 学 の 研 究 者

が少な かった こ と , 薬物動態評価の 機 能 が な かった こ と , 毒性・安全性評

価の 機 能 が⾜り な かった こ と など ,  多くの 課 題 が存在す る こ と が明ら か

に なった . そ こ で , ア カ デ ミ ア 創 薬 の 課 題 を 解 決 す る ため，PDIS の 後継

事 業 , ま た AMED 新規事 業 と し て BINDS の設計・運 営 を主導し , 社 会的

かつ学 術的成 果 の 創出に繋げる こ と が で き て き た こ と か ら 学 位 論 ⽂ と し
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て ま とめた .  
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本 論  
 

第 １ 章   ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 ・ 加 速 化 に 関 す る 課 題  

第 １ 節  創 薬 等 ⽀ 援 技 術 基 盤 プ ラ ッ ト フ ォ ー ム 事 業 （ PDIS） の 内 容 と 成

果  

 

平成 24 年 度 に ⽂部科 学省に お い て開始され , 平成 27 年 4 ⽉に AMED

に移管され て か ら 申 請 者 が 運 営 を担当 し て い た 「 創 薬 等 ⽀ 援 技 術 基 盤 プ

ラ ッ ト フ ォ ー ム 事 業 」（ 以下「 PDIS」 と いう .  ） は , 「タンパク 3000 プ

ロジェクト 」（平成 14 年 度 か ら平成 18  年 度 ） , 「ターゲッ トタンパク

研 究 プログラ ム 」（平成 19 年 度 か ら平成 23 年 度 ） , 「ゲノムネッ トワ

ークプロジェクト 」（平成 16 年 度 か ら平成 20 年 度 ）及び「⾰新的細胞

解析研 究 プログラ ム 」（平成 21 年 度 か ら平成 25 年 度 ） などの 事 業 を 通

じ て得ら れ た 創 薬 等 ラ イ フ サ イ エ ン ス に資す る 成 果 , 並びに 整備され た

施設・設備を , 幅広い 研 究 者 が共同利⽤ で き る体制を 整備す る こ と によ

って , 創 薬 ・医療研 究開発の強化 を図る こ と を ⽬的と し て い た 1 0 ) .   

 
  PDIS は「 解析拠点」, 「制御拠点」及び「情報拠点」の 3 つの拠点か

我が国の優れた基礎研究の成果を医薬品等としての実⽤化につなげるため、創薬等のライフサイエンス研究に資する
⾼度な技術や施設等を共⽤する創薬・医療技術⽀援基盤を構築して、⼤学･研究機関等による創薬等の研究を⽀援する。

事業概要

タンパク質試料調製・構造解析による構造⽣命
科学研究の⽀援や、世界最⾼⽔準のゲノム解析
技術を基盤とした創薬を含む広範な⽣命科学研
究の⽀援等
タンパク質試料⽣産

膜タンパク等⾼難
度タンパク質試料
の⽣産（発現、精
製、結晶化）

SPring-8
Photon Factory

タンパク質構造解析
世界最⾼⽔準の
放射光施設を活⽤

情報拠点

タンパク質統合ＤＢの
構築・公開、解析ツー
ルの公開や活⽤⽀援等

データベース構築・公
開解析ツール活⽤⽀援
等

国⽴遺伝学研究所

制御拠点
化合物ライブラリーの提供、ハイスループッ
トスクリーニング、創薬化学を⼀貫して⽀援
等 スクリーニング（HTS）

全国6⼤学(北海道、東北、
京都、⼤阪、九州、⻑崎の
各⼤学）のスクリーニング
拠点でハイスループットス
クリーニング（ＨＴＳ）を
⽀援

東京⼤学 創薬
オープン
イノベーション
センター

化合物
ライブラリー

21万化合物を
整備し外部研究
者等に提供

化合物最適化や新
規⾻格を持つ化合
物合成を⽀援

創薬化学

情報プラットフォーム

解析拠点

構造バイオインフォマティクス技術、インシリコ
スクリーニング技術等

バイオインフォマティクス

遺伝⼦解析 ⾼度なエピゲノム解析（DNAメチル化、
ChIP-seq等）、⾼度なトランスクリプ
トーム解析（RNA-seq等）、微量試料の
解析等

Figure 3. PDIS事業概要と体制図



10 
 
 

ら構成され て い た （ Figure  3 .） .  

「 解析拠点」 は , タンパク質の構造と 機 能 を 解析す る こ と , 及びそ のタ

ンパク質構造に 基づい た 論理的な 薬剤設計を 進める こ と を ⽀ 援 ⽬的と し

た . そ こ で「 解析拠点」で は , 世界最⾼ ⽔ 準 の放射光施設 ,  タンパク質の

発現・精製・結晶化・構造解析技 術 , 計算科 学 を活⽤ し た イ ンシリコ構造・

機 能予測 ,  シミュレーション , スクリー ニ ング技 術 , ゲノム 関 連 の 解析

技 術 などの施設や技 術 を保有し , 外部の 研 究 者 に提供・ ⽀ 援 し た .  

「制御拠点」 は , タンパク質の 機 能 を 「制御」 す る 化 合物の探索と改変

により , 創 薬 研 究 を 進めて , 医薬品候補化 合物を ⾒出す こ と を ⽀ 援 ⽬的

と し た . そ こ で , 外部研 究 者 の依頼に応じ て , 全国７⼤学 に お け る 化 合

物ラ イブラリー の提供と スクリー ニ ング機器の共⽤ を実施し , ま た , ヒ

ッ ト 化 合物か らリード化 合物探索と最適化 合 成 をも提供・ ⽀ 援 し た .  

「情報拠点」 は , ゲノム とタンパク質の配列及び構造の 「情報 」 を , 創

薬 に活⽤ す る こ と を ⽀ 援 ⽬的と し て い た . こ れ ま で の 関 連 す る プロジェ

クト で構築され た デ ータベ ー スやソフ トウェア を維持・管理・運 ⽤ し , さ

ら に , タンパク質とゲノム 解析⽤ の デ ータベ ー ス・ツー ルや ,  ゲノム とタ

ンパク質の複合情報検索技 術 を公開す る こ と で , 幅広くラ イ フ サ イ エ ン

ス 研 究 者へ情報 ・ デ ータベ ー ス活⽤ を ⽀ 援 し た .  

  PDIS は , 多数の 研 究 ⽀ 援 を実施し , 数多くの 研 究 者 の 研 究 基 盤 と なっ

た . さら に そ れ ら の 研 究 成 果 の多くは , イ ンパクト フ ァクター の ⾼ い 学

術雑誌への原著論 ⽂公表や ,  医薬品候補と し て の企業導出 ,  特許出願な

どにもつな がった . 実績数は , ⽀ 援件数が 1,100 件 ,  研 究 ⽀ 援及び技 術・

施設の ⾼ 度 化 研 究 に 関 す る原著論 ⽂約 900 報 , 特許出願 85 件（うち ,  成

⽴ 2 件） , 産業移転（シーズ ,  技 術 ） 12 件と なった 1 1 ) .   

  ま た , PDIS が実施され た こ と により , ⽇本 の構造⽣物学 は 国際的にも

先導的レベ ル に達し た と評価され た点は特筆すべき で あ る . 創 薬 の観点

でも ,  創 薬標的分⼦の構造及び機 能 解明や ,  化 合物と標的分⼦と の 結 合

様式解明などに⼤きく貢献 し た . ま た , 化 合物ラ イブラリー の オ ー プ ン

リソー ス 化 による ⽀ 援 で は , 基礎的な 薬理学 研 究 か ら 創 薬シーズ探索ま
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で幅広い分野へ化 合物を提供し た . こ れ により ア カ デ ミ ア 研 究 者 の 創 薬

研 究 に対す る意識を⾶躍的に ⾼め ,  創 薬 研 究 の 推 進 に貢献 し た .  

  特に , ア カ デ ミ ア 創 薬 の 基礎研 究段階に お い て標的候補分⼦の構造解

析は⾮常に有効な⼿法で あ る . 実際に , PDIS の ⽀ 援 により , こ れ ま で構

造解析が で き て い な かった ために標的候補と な り得な かった分⼦構造を

明ら か に す る こ と によって新た な標的候補分⼦の 創出につな がった例や ,  

ア カ デ ミ ア のシーズを PDIS が有す る複数の ⽀ 援 機 能 を 連 携させて企業

導出ま で導い た例 1 2 ) など着実に 成 果 が 創出され た . ⼀⽅ ,  こ れ ま で に分

泌タンパク質や膜タンパク質の構造解析に 関 す る 技 術 は確⽴し て き た . 

PDIS の取り組みの中で , 核内タンパク質など ,  す な わち構造解析が 容易

で は な いタンパク質などが新規創 薬標的分⼦に な る こ と が明ら か と な り , 

従前の構造解析で は対応で き な い こ と が判明し た ため ,  今 後 は X 線結晶

構造解析や NMR などの単独の 技 術 による構造解析に留ま らず ,  各種技

術 の組み合 わせによる相関構造解析を含めた新た な 技 術開発を⾏い , そ

の 技 術も取り⼊れ た構造⽣物学 の ⽀ 援 基 盤 の重要性が ま す ま す増し て い

くと , 申 請 者 は考え た . 

こ れ ら 以外にも PDIS は , 創 薬 プロセス に活⽤可能 な 技 術 基 盤 の 整備

や積極的な外部開放等 を⾏うこ と で , ア カ デ ミ ア の 創 薬 ・医療技 術シー

ズを着実かつ迅速 に医薬品等 に 結び付 け る こ と にも貢献 し た . ま た , ⼀

研 究 機 関・⼀企業 で維持・管理・運 ⽤ す る こ と が困難な最先端設備や ,  普

遍的技 術 で は な い ア カ デ ミ ア独⾃の最先端技 術開発は⺠間で は取り組め

な い領域で あ り , 企業 か らも広く期待され て い た . こ のような 創 薬 プロ

セス に利⽤可能 な 研 究 ⽀ 援 基 盤 は , 積極的に 整備及び外部開放を 進める

こ と で , 我 が 国 の ア カ デ ミ アやバイ オ ベ ンチャー , 製薬企業 などの医薬

品研 究開発をより⼀層効率的に 進める こ と が可能 に な る と考え ら れ た .  

 

第 ２ 節   PDIS を 通 じ て ⾒ た ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 に 関 す る 課 題  
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標準的な 創 薬 プロセス は Figure  4 . のように なって い る . 製薬企業 は , 

こ れ ら そ れぞれ の プロセス に対応し た プ ラ ッ ト フ ォ ー ム を , ⼀部は外部

委託す る こ と は あ る が , ほと んど内部に 整備し て お り , スピー デ ィ に , 

かつ効率よく研 究 を 推 進 す る体制が 整 え て い る . ⼀⽅で , ア カ デ ミ ア で

は , 創 薬 プロセス に対応し た プ ラ ッ ト フ ォ ー ム を 整備す る と いう考え⽅

⾃体が不⾜し て い る と 申 請 者 は考え て い た . 事 業設計の段階か ら , 創 薬

を念頭に 置 い て い た PDIS でも ,  基 本的に は 基 盤・拠点整備を 旨 と し て い

た こ と か ら , そ の延⻑線上 で ア カ デ ミ ア 創 薬 を 推 進 す る に は体制整備 ,  

保有し て い る 技 術 の両⽅とも物⾜り なさを感じ る に⾄った . こういった

考え⽅は , 国 内 で 初めて健康・医療戦略 が 策定され た と ころで あ り , 

AMED 設⽴か ら 2 年 し か経過し て い な かった 時期で あった ため ,  ほと ん

ど広まって い な かった . 

各創 薬 プロセス に お け る ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 に か か る 課 題 と し て , 以

下が挙げら れ た 1 1 ) .  

 

1.  創 薬標的分⼦選定  

オ ミ ックス 解析の 機 能 が な かった こ と  

2.  ヒッ ト 化 合物探索  

スクリー ニ ングで き る 化 合物数が少な かった こ と  

⾮
臨
床
試
験

臨
床
試
験

承
認
申
請

承
認
・
上
市

創薬研究段階 開発段階

リード
化合物
最適化

リード
化合物
探索

ヒット
化合物
探索

標的分⼦
探索選定

基礎
研究

開発
候補品
獲得

in vivo 活性確認

開発
候補品
獲得

標的分⼦と特異的に相互作⽤し、活性を⽰す化合物ヒット化合物
忌避構造の有無、構造展開の余地、物性、選択性、新規
性等の観点からヒット化合物を検証し、優先順位を付ける

ヒット
バリデーション

in vivo 試験で薬理活性を⽰し、物性・ADMET の課題が
明らかであり、合成展開を続けることで開発候補品が得られ
る蓋然性が⾼い化合物

リード化合物

ヒットバリデーション

実験動物に薬物を
投与し、反応を検
出する試験のこと

in vivo

試験管などの中で
薬物の反応を検出
する試験のこと

in vitro

Figure 4. 創薬プロセス
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3.  リード化 合物探索・最適化  

医薬品合 成 化 学 の 研 究 者 が少な かった こ と , 薬物動態評価の 機 能 が な

かった こ と  

4.  開発候補品獲得  

毒性・安全性評価の 機 能 が な かった こ と  

 

創 薬標的分⼦選定プロセス に お い て , ア カ デ ミ ア で は 創 薬標的が 基礎

⽣ 命 科 学 研 究 の延⻑線上 で ⾒つか るケー ス が多い . 緒 論 でも述べたよう

に , ア カ デ ミ ア は新規⽣理活性物質や病態特異的発現因⼦を同定す る と

そ れ だ け で有望 な 創 薬シーズと考え て し まうが , 製薬企業 は , Proof  of  

Concept (POC)試験が 成功し たもの に限って 創 薬シーズと考え る . し た

がって発⾒ し たタンパク質等 の 機 能 を阻害 ,  もしくは亢進 し た と き に何

が起こ る か , そ の確認・検証が 創 薬 研 究 の スター ト に な る はずで あ る が , 

ア カ デ ミ ア で は そういう考え⽅が浸透し て い な かった . ま た , PDIS に は , 

ゲノミクス 解析や⼀部のメチロー ム 解析などの 課 題 は あった . し か し , 

機 能 解明に必要な プ ラ ッ ト フ ォ ー ム が揃って い た と は⾔えず ,  こ れ が ア

カ デ ミ ア の 基礎研 究 で発⾒され た有望 な標的候補が , 効率良く医薬品の

開発へ繋が ら な かった要因と し て挙げら れ た .  

ヒッ ト 化 合物探索プロセス につい て は , す で に 国及びア カ デ ミ ア主導

で 化 合物ラ イブラリー施設が 整備され , スクリー ニ ング⽅法の ⾼ 度 化 , 

ハイ ス ル ー プ ッ ト・ミ ニチュア 化 , 化 合物ラ イブラリー の提供 ,  スクリー

ニ ング施設の外部開放や⽀ 援 などが , ア カ デ ミ ア 研 究 者 に活⽤され るよ

うに なって い た . し か し , 創 薬 の ⽬的に応じ た ラ イブラリー の ⾼ 度 化 , 

フリークエ ン トヒッター を除外す る などの継続的な品質管理は , 相変わ

らず重要な 課 題 と なって い た . ま た , ラ ンダム スクリー ニ ングで あ る に

も関 わ らず ,  ア カ デ ミ ア の 研 究 者 に とって は , 数千か ら数万化 合物の ス

クリー ニ ングを実施す る の は , 予算や⼈⼿の⾯か ら困難を極めて い た こ

とも課 題 の⼀つに なって い た . 実際に は 5,000 化 合物程度 の スクリー ニ

ングに留まって い るケー ス がほと んどで あ り , こ れ で は良質なヒッ ト 化
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合物を獲得し て い た と は⾔え な い .  

リード化 合物探索・最適化 プロセス につい て , こ れ ま で の⽇本 国 内 の

医薬品研 究開発は , ほと んどが製薬企業単独で⾏わ れ て き たもの で あ る

が , 特に Medicinal  Chemistry（ 創 薬 化 学 ・医薬品合 成 化 学 ） の領域で は

そ れ が顕著で あ る . ア カ デ ミ ア の有機 合 成 研 究室は , 新規反応開発や天

然物の全合 成 などの 研 究 を⾏って , 成功し た暁に は 論 ⽂発表す る . ⼀⽅

で , 製薬企業 で は , 最終的にコス ト に跳ね返ってくる医薬品候補の探索

で は , で き る だ け簡単で低コス ト の反応を ⽤ い る 合 成 によって , 薬効・薬

理に優れ た 化 合物を探索し な け ればな ら な い . こ れ は有機 合 成 研 究室で

⾏わ れ て い る 研 究 と は全く異な る発想が必要で あ る . ま た , 成功し ても

医薬品が 上市され る ま で は発表され る こ と はほと んどな い ため ,  各企業

⾨外不出のノウハウを持って 進めて い て , ア カ デ ミ ア に は 決定的に こ の

部分のノウハウが不⾜し て い た . 薬物動態研 究 につい て は , ア カ デ ミ ア

で⾏わ れ て い る の は主と し て新規技 術開発で あ り , 創 薬 研 究 に 関 わって

デ ータを取得・ 解析す る 機 能 が不⾜し て い た と⾔え る . 

開発候補品獲得プロセスつい て は , PDIS で は最初 か ら カバー し て い な

かった部分で は あ る が , ア カ デ ミ ア 創 薬 を 推 進 す る 時 に は ,必ず必要に な

るもの と捉え た . 無理を し て ア カ デ ミ ア で実施す るよりも豊富な経験を

有す る CRO 等への外部委託が適切な場合もあ る が , ⼀⽅で CRO が実施

す るような フ ルセッ ト の毒性・安全性評価が必要で は な いケー スも少な

か らず存在す る . CRO 等への外部委託は ⾼コス ト に な りやす い ため ,  部

分的な毒性・安全性評価に は対応で き るように し て おくこ と が 望 ま し い

と考え た . 

 

第 ３ 節   ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 に お け る 課 題 の 解 決 策  

 

我 が 国 の ア カ デ ミ ア発の 創 薬 研 究開発⼒を向上させる ために は , 創 薬

プロセス全体を ⾒据え て戦略的に 研 究開発を⾏う必要が あ る . ま た , 産

学官の 連 携 し た取り組みが必須で あ り , とくに ア カ デ ミ ア は , 製薬企業
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や臨床研 究 者 などが抱え て い る 課 題 を共有し , ア カ デ ミ ア に期待され て

い る役割を 果 た す こ と が重要で あ る .  

創 薬標的分⼦選択プロセス は , ア カ デ ミ ア 創 薬 に お け るボト ルネック

とされ て い た . こ れ ま で は ア カ デ ミ ア で発⾒され た 創 薬標的候補を適正

に評価す る⽅法論 が な かった こ と が原因の⼀つで あ る . こ の問題 を 解 決

す る ために 申 請 者 は , 疾患モデ ル動物を ⽤ い た 薬効評価・ 薬物動態評価

やヒト検体を 初めと す る オ ミ ックス 解析などへの取り組みの強化 などが

必要で あ る と考え た . 

ヒッ ト 化 合物探索プロセス につい て は , PDIS でも研 究 ⽀ 援 が実施され

て い た が , さら に 推 進 す る ために は , 化 合物ラ イブラリー の質的向上 , 

ハイ ス ル ー プ ッ ト スクリー ニ ングの 技 術 の ⾼ 度 化 を 進めて いく必要が あ

った . 予算と ⼈⼿が不⾜し て い る ため ,スクリー ニ ングを⾏う化 合物数を

増やす の は困難で あ る が , 計算化 学 の 技 術 を ⽤ い て , Wet の スクリー ニ ン

グを⾏う前に イ ンシリコスクリー ニ ングを⾏って , 予め化 合物の優先 順

位 をつけ て おくこ と は , 良質なヒッ ト 化 合物を得る ための⼀つの⽅法で

あ る 1 3 ) .   

リード化 合物探索・最適化 プロセス に 関 し て , 創 薬 化 学 （ Medicinal  

Chemistry）につい て は , 産学 連 携 を 進めて企業ノウハウを参考に し て ア

カ デ ミ ア独⾃の⼿法・ 技 術開発も重要で あ る と 申 請 者 は考え た . さら に , 

創 薬標的の構造解析を 進めて , そ こ か ら得ら れ る構造情報 をもと に し て

計算科 学 によるドッキングシミュレーションや分⼦動⼒学計算などを駆

使し てリード化 合物探索・最適化 を効率よく進めるような取り組みが必

要で あ る 1 4 ) .   

  創 薬 研 究への利活⽤ が期待され る 基礎研 究及び技 術開発分野と し て は , 

⾼ 度 な 結晶構造解析や⾰新的な⽴体構造解析法，例えば最新のクラ イ オ

電⼦顕微鏡を ⽤ い た 解析などが挙げら れ た . 従来は 結晶構造解析が困難

で あった膜タンパク質や ,  天然変性タンパク質などの ⾼難度構造が 解析

され れば ,  新た な 創 薬標的分⼦と な る こ と が期待され た . ま た構造解析

は , 従来の Wet の 研 究 に 加 え て イ ンシリコのシミュレーション 技 術
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（ Dry） の ⾼ 度 化 , Wet と Dry の 融 合 研 究 が重要に な る と想定され て い

た 1 5 ) .   

ま た , 今 後 の 創 薬 を ⾒据え た ⽣ 命 科 学 研 究 は , 臨床予測性を担保す る

ヒューマンバイ オロジー に 基づい たもの で あ るべき で あ る と 申 請 者 は考

え た . 臨床で ⾒出し た 課 題 を 基礎研 究 に反映す る reverse translational  

research が可能 と な る仕組みを構築す る必要が あった . ヒューマンバイ

オロジー に 基づく研 究 の ために は , ヒト の病理標本 を ⽤ い る 研 究環境の

整備や ,  臨床カ ルテ情報 , オ ミ ックス 解析などの 技 術開発が必要に な る

と考え た .  

 

第 4 節  創 薬 等 ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究 ⽀ 援 基 盤 事 業 （ BINDS I）  

 

PDIS 事 業最終年 度 に⾏わ れ た 「平成 28 年 7 ⽉ラ イ フ サ イ エ ン ス委員

会 創 薬 研 究戦略作業部会 1 1 )」 に お け る議論 内 容 を踏ま え , ま た前述し た

ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 ・ 加 速 化 に 関 す る 課 題 と そ の 解 決 を図る ための体制

を構築す る こ と を念頭に , PDIS の 後継事 業 と し て の BINDS I の 事 業 デ

ザイ ン を⾏った 1 6 )  1 7 )  1 8 )  1 9 ) .   

 

創薬プロセス⼜は基礎⽣命科学研究等のライフサイエンス研究に活⽤可能な基
盤技術の整備や積極的な外部開放（共⽤）等を⾏うことで、創薬・医療技術
シーズを着実かつ迅速に医薬品等に結び付ける⾰新的プロセスを実現すること
を⽬的とする。

⽀援⾼度化

基礎的ライフサイエンス研究

創薬基礎研究

（Effort 50%以上）

Figure 5. BINDS I 事業趣旨

（⽀援実施者⾃⾝の
研究・技術の⾼度化）
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BINDS I は , 我 が 国 の優れ た ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究 の 成 果 を医薬品等

の実⽤ 化 につなげる こ と を 事 業 の 趣 旨 と し て , 放射光施設（ SPring-8 ,  

Photon Factory など）, クラ イ オ電⼦顕微鏡 ,  化 合物ラ イブラリー , 次世

代シーケン サ ー などの⼤型フ ァシリティ を 整備 ･維持し , 積極的な外部

解放（共⽤ ） を⾏う体制と し た . ま た , 構造解析 ,  タンパク質⽣産 ,  ケミ

カ ルシーズ ･リード探索 ,  構造展開 ,  ゲノミクス 解析 ,  イ ンシリコスクリ

ー ニ ングなどの 技 術 を有す る最先端研 究 者 の ⽀ 援 により , 外部研 究 者 の

研 究 推 進 を強⼒にバックア ッ プ す る組織体制を構築し , 平成 29 年 4 ⽉か

ら 事 業 を開始 し た （ Figure  5 .） .  

ま た PDIS で は , 解析拠点 ,  制御拠点 ,  情報拠点の ３拠点制で あった ため ,  

技 術 ベ ー ス の ⽀ 援 基 盤 と し て は分か りやす かった が , 創 薬 研 究 と の 関係

が不明の ま ま で あ る と の反省点が あった . そ こ で , BINDS I は , プ ラ ッ ト

フ ォ ー ム 機 能最適化 ユ ニ ッ ト （ 5 課 題 ） , 構造解析ユ ニ ッ ト （ 17 課 題 ） , 

ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト （ 18 課 題 ） , バイ オロジカ ルシー

ズ探索ユ ニ ッ ト （ 10 課 題 ） , イ ンシリコユ ニ ッ ト （ 9 課 題 ） の 5 つの ユ  

 

タンパク質試料⽣産

タンパク質試料の
⽣産（発現、精製、
結晶化及び性状評
価など）

タンパク質構造解析

・世界最⾼⽔準の
放射光施設
・クライオ電顕
・⾼分解能NMR

構造解析ユニット
タンパク質構造解析⼿法による創薬標的候補分⼦の機能
解析や⾼度な構造⽣命科学研究の⽀援

スクリーニング（HTS）
ハイスループットスクリーニング
(HTS)を⽀援

化合物
ライブラリー

⼤規模な化合物ライブラ
リーを整備し外部研究者等
に提供

化合物の構造変換や新規⾻格を持つ
化合物合成とe-ADME評価を⽀援

医薬品合成化学
・e-ADME

化合物ライブラリー提供、ハイスループットスクリーニ
ング、有機合成までの⼀貫した創薬シーズ探索⽀援

ケミカルシーズ・リード探索ユニット

構造解析等で⾒出された創薬標的候補
の妥当性評価やヒット/リード化合物の
薬効/⾮薬効評価の⽀援

・ゲノミクス解析
・疾患モデル細胞/動物作出
・薬物動態
・毒性評価

バイオロジカルシーズ探索ユニット プラットフォーム機能
最適化ユニット

データベース構築・
公開解析ツール
活⽤⽀援

統合データベース（VaProS）

情報の統合・分析等に
よる創薬等研究戦略の
⽀援

⽣物試料分析（Wet）とインフォマティクス（Dry）の融
合研究による創薬標的候補の機能推定や化合物ドッキング
シミュレーションの⽀援

インシリコユニット

Figure 6. BINDS I 運営体制
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ニ ッ ト （全 59 課 題 ） か ら構成 す る こ と と し （ Figure  6 .） , そ れぞれ の 研  

究領域に お い て , エ フ ォ ー ト（ 研 究 に費やす 時間・予算）の 50%以 上 を使  

って外部研 究 者 の ⽀ 援 を⾏う体制と し た . 残り の エ フ ォ ー ト は , そ れぞ

れ の ⽀ 援実施研 究 者⾃⾝の 研 究や技 術 の ⾼ 度 化 等 に充て る . 特に , ⾼ 度

化 研 究 につい て は , ⾼ 度 化 し た新た な 技 術 を , ま た ⽀ 援 に供す る形で 社

会 に還元す る こ と を求めた .  

  プ ラ ッ ト フ ォ ー ム 機 能最適化 ユ ニ ッ ト は , デ ータベ ー スクラウドを保

有し , こ れ を活⽤ し た ⽀ 援 を⾏うもの で , PDIS の情報拠点の⼀部を継承

す る ユ ニ ッ ト と し た . 構造解析ユ ニ ッ ト は , タンパク質⽣産領域と構造

解析領域か ら構成され る . タンパク質⽣産領域は , ⼤腸菌 ,  コムギ無細

胞系 ,  動物細胞を ⽤ い た膜タンパク質を含む⾼難度タンパク質⽣産で ⽀

援 す る . 構造解析領域は , X 線結晶解析 ,  NMR ,  クラ イ オ電⼦顕微鏡等 を

⽤ い た構造解析を ⽀ 援 す る . 個々の 技 術 ⽀ 援 のみで は なく ,  種々の⼿法

を組み合 わせた相関構造解析を⾏うこ と により , 結晶等 の「⽌まった 」構

造で は なく ,  ⽣体内 に お け るダイナミクス を明ら か に す る こ と が可能 と

な る . ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト は , ラ イブラリー・スクリー

ニ ング領域と構造展開領域か ら構成 し た . ラ イブラリー ・ スクリー ニ ン

グ領域は , 主と し て 化 合物ラ イブラリー提供⽀ 援 と スクリー ニ ング系構

築⽀ 援 , ハイ ス ル ー プ ッ ト 化 ⽀ 援 等 を⾏う .  構造展開領域は , 低分⼦を

中⼼と す る各種モダリティ の誘導体合 成 ⽀ 援 と in v i tro ADME 評価⽀ 援

を担当 す る . バイ オロジカ ルシーズ探索ユ ニ ッ ト の ⽀ 援 内 容 は⽐較的多

岐に渡り , ノックアウトマウスやト ラ ン スジェニ ックマウス 等疾患モデ

ル動物提供⽀ 援 , in v ivo 薬物動態評価⽀ 援 , 安全性評価⽀ 援 などを⾏う .  

イ ンシリコユ ニ ッ ト は , 計算科 学 を駆使し たドッキングシミュレーショ

ン , 分⼦動⼒学シミュレーションやフ ラグメン ト分⼦軌道法などを⾏う .  

 創 薬 プロセス と BINDS I の ユ ニ ッ ト と の 関係を Figure  7 .に⽰す . 創 薬

標的分⼦の探索・選定に は , バイ オロジカ ルシーズ探索ユ ニ ッ ト の 機 能

ゲノミクス による ⽀ 援 を可能 と し た .ヒッ ト 化 合物探索につい て は , 標的

タンパク質の ⽣産および構造解析に は構造解析ユ ニ ッ ト が , 標的の構造  
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を理解 し た 後 , スクリー ニ ング系の確⽴と実際の スクリー ニ ングに は , 

ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト の ラ イブラリー ・ スクリー ニ ング

と イ ンシリコユ ニ ッ ト の ⽀ 援 が受け ら れ るもの と し た . リード化 合物探

索と最適化 に は , ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト の構造展開とバ

イ オロジカ ルシーズ探索ユ ニ ッ ト の 薬物動態・安全性・モデ ル動物によ

る ⽀ 援 が受け ら れ るもの と し た . こ のように , BINDS I の 機 能 を有効に活

⽤ し て ⽀ 援 を受け る こ と で , 創 薬 研 究 が効率的に 進めら れ るように 事 業

を設計し た . 

 コン サ ルティ ング・⽀ 援依頼は , BINDS I で新た に「ワン ス ト ッ プ ⽀ 援

依頼窓⼝ 」か ら⼀元的に依頼で き る仕組みを構築し た . BINDS I で ⽀ 援 を

受け る こ と を希望 す る 研 究 者 は , こ の Web 上 の窓⼝ か ら , ⽀ 援 内 容や⽀

援 を希望 す る担当 者 を⼊⼒す る こ と で , システマティ ックに ⽀ 援 研 究 者

と 事前相談す る こ と が で き , さら に は ⽀ 援 を受け る こ と が可能 と なった . 

 

標的分⼦探索・
選定

●遺伝⼦解析
●トランスクリプトーム解析
●⽐較/構造ゲノミクス解析
●ノックアウトマウス

ヒット化合物探索
ターゲット分⼦の
⽣産と構造解析

●抗体/ヒト膜タンパク質⽣産
●再構成クロマチン⽣産
●複合体および結晶化
●NMR, X線結晶解析、クライオEM

ヒット化合物探索
スクリーニング系確⽴

●タンパク質⽴体構造解析
●ドラッグデザイン（SBDD, FBDD）
●天然物、ペプチド等ライブラリ
●in silicoスクリーニング

リード化合物探索

リード化合物最適化

●メドケム最適
●リードクラス最適
●機能・物性最適
●プローブ開発
●early ADME/Tox

前臨床試験/臨床試験の候補化合物選定

バイオロジカルシーズ探索ユニット
＜機能ゲノミクス＞

構造解析ユニット
＜タンパク質⽣産・構造解析＞

ケミカルシーズ・リード探索ユニット
＜ライブラリー・スクリーニング＞

ケミカルシーズ・リード探索ユニット
＜構造展開＞

バイオロジカルシーズ探索ユニット
＜薬物動態・安全性・モデル動物＞

インシリコユニット

Figure 7. 創薬プロセスとBINDS I ユニットとの関係

※プラットフォーム機能最適化ユニットは創薬プロセスの各ステップで利⽤可能であるため, 図⽰していない.
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第 5 節  BINDS I か ら ⽣ ま れ た 成 果  

 

BINDS I 5 年間（平成 29 年 4 ⽉か ら 令 和 3 年 3 ⽉）の 基 盤 整備の 成 果

と し て , クラ イ オ電⼦顕微鏡につい て は , 少量のタンパク質試料で短期

間に ⾼分解 能 の構造が得ら れ る ため世界中で 整備が 進む中 , 	 我 が 国 で は

そ の導⼊が⽴ち遅れ て い た の で , サ ン プ ル オ ー トローダー , 電⼦直接検

出器と⾃動撮影機 能 が装備され たハイ ス ル ー プ ッ ト型の最新鋭の 機器を

合計 15 台増設し た 2 0 ) .  構造解析専⾨の 研 究室・機 関 に 整備す る だ け で な

く ,  創 薬 研 究 に有効活⽤ す る ために⼤学 の医学 研 究 科や薬 学 研 究 科 にも

バラ ン ス良く整備し た . 

クラ イ オ電⼦顕微鏡による構造解析研 究 の⼀連 の過程（ サ ン プ ルグリ

ッド調 整 , デ ータ測定 ,  解析）の中で , もっとも時間と⼿間が か か る の が

サ ン プ ルグリッド調製で あ る . サ ン プ ルグリッドは直径が およそ 3 mm

で そ の 上 に 3〜 5 μL の溶液を乗せ ,  余分な溶液をろ紙で吸い取った 後 , 

液体エタン で急速凍結 す る . 通常の スピードで凍結 す る と氷は 結晶に な

る が , 結晶の氷は電⼦線を透過し な い ため ,  測定に使うこ と が で き な い . 

そ こ で液体エタン を使って急速凍結 す る こ と により , ⾮晶質の氷を作製

す る の で あ る . こ の作業 は試⾏錯誤の 連続で あ り , ま た , 実際に電⼦線

を 当 て てみる ま で はグリッドの出来不出来が分か ら な い ため ,  ⾮常に効

率 が悪い . クラ イ オ電⼦顕微鏡は , 主と し て現在ま で に 加 速電圧 200 keV

の 機器と 300 keV の 機器が普及し て い る . ⼀般的に は 300 keV の 機器の

⽅が , より ⾼分解 能 の測定に向い て い る と い わ れ て い る . ⼀⽅で 300 keV

の 機器の⽅がより ⾼価で あ る ため ,  グリッドの出来不出来の確認に 300 

keV の 機器を使って い る と 研 究効率 がさら に低下す る . そ こ で , BINDS

クラ イ オ電⼦顕微鏡ネッ トワーク（ Figure  8 . 2 1 ）） を構築し , こ の 研 究効

率 の低下を防ぐと ともに , 世界各国 と⽐較し て 機器数が少なく 2 2 ) ,  困っ

て い る 国 内 の 研 究 者 がクラ イ オ電⼦顕微鏡に アクセス しやす い環境を 整

備し た . 
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 BINDS でクラ イ オ

電⼦顕微鏡研 究 ⽀ 援

を受け る場合 , まず

200 keV のクラ イ オ

電⼦顕微鏡で サ ン プ

ルグリッドスクリー

ニ ン グ を 実 施 す る . 

こ こ で良いグリッド

と判定され たもの だ

け が , 300 keV のクラ

イ オ電⼦顕微鏡による ⾼分解 能測定に持ち込むこ と が で き る（ Figure  9 .）.  

さら に , クラ イ オ電⼦顕微鏡の地域偏在の 解消を図る と ともに , サ ン

プ ル の 調製 ,  機器への装填及び撮影等 の⾃動化 を 進めて効率的に 運 ⽤ す

る こ と で , 多数の 研 究 者や企業 がマシンタイ ム を確保で き るよう技 術開

発にも取り組みが なされ た . 併せて , コロナ禍に お い ても遠⽅か らクラ

イ オ電⼦顕微鏡に アクセス し サ ン プ ル の構造デ ータを取得で き るよう ,  

新規プロジェクト

E2︓⾼分解能データ取得

E1︓グリッド調製
コンサルティング・初期データ取得

品質チェック

データ・ナレッジ共有

近原⼦分解能構造解析

Figure 9. クライオ電⼦顕微鏡ネットワーク E1, E2の役割
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クラ イ オ電⼦顕微鏡研 究 の⾃動化 ・遠隔化 を含めた環境整備を図った .  

 化 合物ラ イブラリー につい て は , こ れ ま で の ラ イブラリー は市販の試

薬 などが⼤半を占めて い た が , BINDS I で はよりドラ ッグラ イク・リード

ラ イクな 化 合物を使⽤ で き る 基 盤構築を ⽬指す こ と と し た．製薬企業 に

個別に声を か け て ラ イブラリー を提供し てもらう取り組みを⾏い , ⼤阪

⼤学 に約 67,000 化 合物か ら な る ラ イブラリー を 整備し た 2 3 ) .  ま た , J-

PUBLIC と いう製薬企業 が主体の ラ イブラリーコンソーシア ム と協議し , 

⼤阪⼤学 に 「 ア カ デ ミ ア 会員」 と し て参画し てもら え るように し た . J-

PUBLIC の ラ イブラリー は , 製薬企業 が医薬品の 研 究開発に取り組む中

で 合 成され たもの で あ り , こ れ ま で の ア カ デ ミ ア の ラ イブラリーより , 

ドラ ッグラ イク・リードラ イクな 化 合物ラ イブラリー で あ る . 全国 の ア

カ デ ミ ア の 研 究 者 は , BINDS の仕組みを使って⼤阪⼤学 に ⽀ 援依頼を す

る こ と で , ⼤阪⼤学 か ら J-PUBLIC の ラ イブラリー（コアセッ ト :  10,240

化 合物） の提供を受け る こ と が で き る . J-PUBLIC 全体で は約 44 万化 合

物が保有され て お り , コアセッ ト か らヒッ ト が ⾒出され た場合 , 全体の

約 44 万化 合物の類縁体検索・ 薬効評価を⾏って , さら に スクリー ニ ング

を す る こ と で , 効率的な 創 薬 研 究 に資す る . ま た , 「全構造閲覧者 」に は , 

約 44 万化 合物全構造情報 を閲覧す る権限が与え ら れ て お り , 効率的なヒ

ッ ト 化 合物創出に イ ンシリコスクリー ニ ングの 技 術 を ⽤ い る こ と が で き

るように なった .  

 さら に , 新規モダリティ と し て⼤き な期待が か け ら れ て い た 「中分⼦」

につい て は , AMED の他事 業 で構築され た ラ イブラリー を ア カ デ ミ ア で

も利⽤ が で き るように す る ため ,  東京⼤学 創 薬 機構に約 70,000 化 合物を

寄託し た 2 4 ) .  他の ラ イブラリー と同様に , BINDS の仕組みを使って ⽀ 援

依頼を す ればア カ デ ミ ア /企業所属を問わず ,  研 究 者 で あ れば誰でも利

⽤ で き る体制を 整 え た .  

 ア カ デ ミ ア 創 薬 を 推 進 し て い く な か で 必 要 な 要 素 技 術 と し て , 

Medicinal  Chemistry （ 薬物動態研 究 を含む） が あ る が , こ の Medicinal  

Chemistry の 技 術 は , 従来 ,  各製薬企業 が独⾃に⾨外不出と し て開発・活
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⽤ し て き た歴史が あって , ア カ デ ミ ア の 技 術 と は⼤き な乖離が あった . 

そ れ ま で ア カ デ ミ ア で⾏わ れ て き たように , 薬理作⽤ だ け を指標に し た

誘導体合 成 を 進める と , ⼀般的に 化 合物の ⽔溶性が低下し , 肝臓で代謝

を受けやすくな る 2 5 ) .  す な わち ,  in v i tro の活性は向上 す る が , in v ivo の

活性は向上 し な いどころか逆に低下す る こ と に な る . 製薬企業 で は , 薬

理作⽤ だ け を指標に す る の で は なく ,  同時 に ⽔溶性 ,  膜透過性 ,  代謝安

定性などを測定し , ト ータル でバラ ン ス が良い 化 合物を探索す る の で あ

る 2 6 )  2 7 ) .   

こ の製薬企業 が保有し て い た 技 術 を ア カ デ ミ ア に導⼊し て 創 薬 研 究 を

推 進 す る こ と を ⽬的と し て , 東京⼤学 と⼤阪⼤学 に 「構造展開ユ ニ ッ ト 」

（ Figure  10 .） を設置 し た .  

 
す な わち ,  製薬企業 の 第⼀線の Medicinal  Chemist と 薬物動態研 究 者

が ア カ デ ミ ア に出向し て , 企業 の Know-How  を ベ ー ス に し た 研 究 を ア

カ デ ミ ア で実践す る こ と により , ア カ デ ミ ア 創 薬 を強⼒に 推 進 しようと

す るもの で あ る . こ の取り組みは , 従来の産学官連 携 の枠に と ら わ れ な

い新し い取り組みと し て , ア カ デ ミ ア か らも⺠間企業 か らも注⽬され て

ヒット化合物

リード化合物

ADME評価︓CYP酵素阻害作⽤
肝ミクロソーム固有

クリアランス
酵素誘導作⽤

物性評価︓溶解度
分配係数
膜透過性

in vivo 薬効確認
肝毒性・⼼毒性評価

（iPS細胞）

製薬企業の第⼀線のMedicinal Chemistと薬物動態研究者がアカデミアに出向して、企業の
Know-Howをベースにした研究をアカデミアで実践することにより、「アカデミア創薬」を
強⼒に推進し、オールジャパンでの医薬品創出プロジェクトを成功裡に導く

サイクルを回しながら合成展開することにより
効率良くリード化合物を創出

Figure 10. 構造展開ユニットの役割
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い る . BINDS の枠組みの な か で 「構造展開ユ ニ ッ ト 」 の企業出向者 か ら

コン サ ルティ ング・ ⽀ 援 を受け た ア カ デ ミ ア の 研 究 者 か ら は概ね良好な

評価を い た だ い て お り , こ の取り組みを継続す る こ と が ア カ デ ミ ア 創 薬

推 進 にポジティブな効果 をもた ら す と 申 請 者 は考え て い る .  

 構造展開ユ ニ ッ ト による ⽀ 援 の 成 果 と し て は , 12 回膜貫通型ト ラ ン ス

ポーター の⼀種で あ る SLC15A4 阻害作⽤ を有す る 化 合物の構造展開が

挙げら れ る．全⾝性エリテマト ー デ ス（ SLE）や潰瘍性⼤腸炎（ IBD）の

ような⾃⼰免疫疾患治療薬 の開発を ⽬指し , SLC15A4 阻害作⽤ を有す る

ヒッ ト 化 合物か ら約 100 倍活性が向上 し たリード化 合物を 創製す る こ と

に 成功し た . こ の新規創 薬シーズと 創出し た 化 合物は , 企業導出す る に

⾄った . ま た , が ん特異的転写因⼦ ZIC5 の発現あ る い は 機 能 を制御す る

化 合物を ⾒出す こ と にも成功し , こ の 成 果 は製薬企業 と の共同研 究 に繋

がった 2 8 ) .   

 ま た , こ の「構造展開ユ ニ ッ ト 」の設置・Wet 研 究 推 進 をさら に発展さ

せて , ⽇本全体の 創 薬 研 究やラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究 につい て , 産学官が

⼀体と なって議論 す る場と し て , 令 和元年 に 「 創 薬 サロン 」 を設置 し た .  

こ れ は , ア カ デ ミ ア で 創 薬 研 究 に 携 わって い る 第⼀線の若⼿研 究 者 を招

へい し , 創 薬 を志し て い る ア カ デ ミ ア 研 究 者 , 製薬企業 研 究 者や研 究企

画・ ア ラ イ ア ン ス担当 者 が参加 し , 第⼀線若⼿研 究 者 の 研 究 内 容紹介を

題材に議論 を し , より広くざっくばら ん に相談や連絡す る場を提供す る

場と し た．創 薬 サロン は従来に は な かった新し い産学官連 携 の取り組み

と し て , ア カ デ ミ ア 研 究 者や企業 研 究 者 等 か ら注⽬され て い る .  

⼀⽅，事 業期間内 に発⽣ し た COVID-19 への 研 究 ⽀ 援 にも迅速 に対応

す る ため ,  感染症治療薬探索・評価基 盤（ in v i tro 薬効評価⽀ 援 ）等 を 整

備し , COVID-19 関 連 で計 83 件の ⽀ 援 を実施し た 2 9 ) .  東京⼤学 と⼤阪

⼤学 に は最⾼峰の Echo MS システム を導⼊し , SARS-CoV-2 メイ ン プロ

テア ーゼの スクリー ニ ング系を構築 ,  スクリー ニ ングを実施し , 短期間

のうちにヒッ ト 化 合物を ⾒出す こ と に 成功し た . さら に , 国 内 の BSL3 

施設にハイ エ ンドなクラ イ オ電⼦顕微鏡 ,  試料準備・作製システム の導
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⼊も進め ,  北海道⼤学 ⼈獣共通感染症国際共同研 究所に , 世界で 初めて

300 keV のクラ イ オ電⼦顕微鏡を 整備 ,  イギリス の オ ックス フ ォ ード⼤

学 の 連 携・協⼒を得な が ら , そ の 本格稼働に 成功し た . 本格稼働後 すぐに , 

SARS-CoV-2（武漢株・オ ミクロン株）⽣ウイ ル ス の構造解析に取り組ん

だ . オ ミクロン株につい て は そ の取り扱い の難度 が ⾼く困難を極めたも

の の , 武漢株につい て は世界で 初めて構造解析に 成功し た 3 0 ) .  従来⽤ い

ら れ て い たホルマリン固定（不活化 ）ウイ ル ス と は異な り , ウイ ル ス の動

的構造の理解 が 進む画期的な 成 果 で あった . ま た , SARS-CoV-2 ウイ ル ス

タンパク質の三次元構造を ベ ー ス に し た既存薬 ラ イブラリー の イ ンシリ

コ（バーチャル ）スクリー ニ ングにより , HIV 阻害薬 と し て承認され て い

たネル フ ィナビル を同定し , さら にネル フ ィナビル と天然物由来のセフ

ァ ラ ンチン の併⽤ による相乗的な抗ウイ ル ス活性を ⾒ い だ し た 3 1 ) .  

  ネル フ ィナビル は , 北海道⼤学 の BINDS 課 題 の既存薬 ラ イブラリー に

保管し て あ るもの を出庫し て , 国⽴感染症研 究所で迅速 に抗ウイ ル ス活

性評価を⾏うこ と が で き た . こ の 時点（ 令 和 2 年 ） で , 世界中の既存薬

（⼀部開発中のものも含む）は デ ータベ ー ス 上 で は約 10,000 化 合物あっ

た が , 北海道⼤学 で 整備し て い た既存薬 ラ イブラリー は約 3,200 化 合物

のみで あった . そ こ で北海道⼤学 と協議を重ね ,  近い将来に ま た発⽣ す

る で あろう緊急事態（感染症パン デ ミ ック等 ）に備え て , 既存薬 ラ イブラ

リー の拡充を⾏った . 現在の北海道⼤学既存薬 ラ イブラリー は , 約 5,000

化 合物ま で増加 し て い る . 残り 5,000 化 合物は , 化 合物の性質や知的財

産権の問題 で⽇本 国 内 に持ち込めな い ため ,  揃え る こ と が で き な いもの

で あ る .  

 BINDS ユ ニ ッ ト間連 携 の 成 果 と し て は , バイ オロジカ ルシーズ探索ユ

ニ ッ ト の ⼈⼯染⾊体技 術 を ⽤ い た完全ヒト 化抗体産⽣マウス を活⽤ し , 

ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト と の 連 携 により , SARS-CoV-2 中和

抗体取得に 成功し た こ と が挙げら れ る 3 2 ) .  こ の中和抗体は SARS-CoV-2 

武漢株に は有効で あった が , 残念な が ら オ ミクロン株に は有効性が⽰せ

ず ,  開発に は⾄ら な かった．し か し , ヒト の抗体を短期間のうちにマウス  
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に作らせる と いう意味に お い て は , 画期的な 成 果 で あ る . BINDS I 5 年間

の数的研 究 成 果 と し て は , 総 ⽀ 援 課 題数 2,940（ Figure  11 . 3 3 ）） , うち構

造解析ユ ニ ッ ト による ⽀ 援 が 1,177 件 ,  ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ

ニ ッ ト による ⽀ 援 が 1,104 件と そ れぞれ約 40％ずつを占める 結 果 と なっ

た （ Table  2 .） . 構造解析ユ ニ ッ ト による ⽀ 援 の 内 容 は , 構造解析に資す

るタンパク質⽣産が 485 件 ,  構造解析が 692 件と なって い る . 構造解析  

 
につい て は , BINDS I 初 年 度 （平成 29 年 度 ） は X 線結晶構造解析による

もの がほと んどで , クラ イ オ電⼦顕微鏡による ⽀ 援 は 27 件（ 15%） で あ

った が , 最終年 度（ 令 和 3 年 度 ）に は 107 件（ 75%）と⼤幅な増加 が ⾒ ら

れ , クラ イ オ電⼦顕微鏡整備の 成 果 が数字に なって表れ た . ケミ カ ルシ

ーズ・リード探索ユ ニ ッ ト の ⽀ 援 の 内 容 は , 化 合物ラ イブラリー提供⽀  
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Figure 11. BINDS I ⽀援件数

年月日

※2017年8⽉にワンストップ窓⼝をオープンしたため、2017/9/1の数値には、前事業からの継続課題と
窓⼝オープンまでの⽀援依頼件数、⽀援終了件数が含まれる。

Table 2. BINDS Iユニット/領域別⽀援件数

プラット
フォーム機能
最適化

インシリコバイオロジカ
ルシーズ探索

ケミカルシーズ・リード探索構造解析ユニット

構造展開ライブラリー・
スクリーニング

タンパク質
⽣産

構造解析領域

20233404
187919485692

累積支援数
1,1061,177
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援 が 919 件 ,  構造展開が 187 件と なった . ラ イブラリー提供の 結 果ヒッ  

ト 化 合物が得ら れ た プロジェクト は 460 と なって お り , 数字上 は 2 プロ  

ジェクト に 1 つはヒッ ト 化 合物を得て い る こ と に な る （ Table  3 .） .  

 BINDS I 関 連 論 ⽂ （ Acknow ledgement に BINDS の記載が あ る 論 ⽂ ）

は , 5 年間で 2,317 報発表され 3 4 ) ,  特許は 136 件出願され た . 技 術導出を

含む企業導出は 117 件に及ん で お り , 幅広い ⽀ 援 による ア カ デ ミ ア 創 薬

と ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究への貢献 が で き た と⾔え る . 

 

第 6 節   BINDS I 事 業 運 営 ・ 推 進 か ら ⾒ え て き た ア カ デ ミ ア 創 薬 の 課 題

と そ の 解 決 策  

 

こ のように BINDS I （平成 29 年 4 ⽉〜令 和 3 年 3 ⽉） 5 年間で多くの

成 果 を ⽣み出し て き た が , ⼀⽅で 以下のような 課 題 が顕在化 し た .  

 

①BINDS I 内部・ AMED 他事 業 と の 連 携 が 進 ま な かった . 

②ア カ デ ミ ア特有の 技 術 の産業利⽤ が 進 ま な かった . 

③創 薬標的探索・妥当性検証が 進 ま な かった  

④クラ イ オ電⼦顕微鏡研 究 者 ・ ⽣物情報 研 究 者 等 の ⼈材不⾜  

⑤（ COVID-19 流⾏を経験し た 結 果 ）感染症関 連 研 究 の⼒量不⾜  

 

(A)構造解析実施件数
（X線結晶構造解析、クライオ電⼦顕微鏡、NMRなど）

ヒットPJ数ライブラリー
提供件数

年度

90237H29

114234H30

95206R1

81114R2

80128R3

460919合計

クライオ⽐率注）クライオ電顕件数年度

15.3%27176H29

50.2%91181H30

52.5%63120R1

47.9%3573R2

75.3%107142R3

46.7%323692計

Table 3. BINDS I 成果

(B)ライブラリー提供件数・ヒットPJ数

注）クライオ電顕構造解析数/全件数
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①につい て は , 事 業全体の 運 営 に お い て ユ ニ ッ ト制を取り⼊れ た こ と か

ら縦割り現象が発⽣ し , ユ ニ ッ ト横断的な 運 営 が困難と なった こ とや⽀

援中や⽀ 援終了後 の フ ォロー ア ッ プ が⼗分に で き て い な い こ と などか ら , 

事 業 内 課 題 ・ ユ ニ ッ ト間 ,  AMED 他事 業 と の 連 携 が⼀定程度 以 上 進 ま な

かった . そ こ で 次期事 業 で は横断的連 携 を 進める ための仕掛け が必要で

あ る と 申 請 者 は考え た . ②につい て は , 特にクラ イ オ電⼦顕微鏡につい

て⾔え る こ と で あ る が , 整備を 進めて き た 結 果 , 企業 にもマシンタイ ム

が配分で き るぐら い の 時間確保は で き て い る はずで あ る が , 実際に は利

⽤増に は⾄って い な い . 他にもオ ミ ックス 解析 ,  疾患モデ ル動物作製等 , 

BINDS I が保有す る ア カ デ ミ ア特有の 技 術 が産業界に有効活⽤され な か

った . 申 請 者 は 次期事 業 で産業利⽤ を 進める ために は産業界が使⽤ しや

す いシステム の導⼊と広報活動が必要で あ る と考え た . ③につい て は , 

ア カ デ ミ ア の 研 究 者 は 創 薬標的の妥当性を検証す る こ と の重要性を理解

し て い な い場合 が多い ため ,  次期事 業 で は , BINDS I で不⾜し て い た 創 薬

標的探索・妥当性検証の 機 能 を強化 し , ま た , 事 業 に参加 し て い る企業 創

薬 の経験者 と ア カ デ ミ ア の 研 究 者間のコミュニケーション を深めて , 創

薬標的妥当性検証の重要性を理解 し てもらうような仕組みを導⼊す る こ

と で対応す る こ と と し た . ④につい て は , クラ イ オ電⼦顕微鏡 ,  ⽣物情

報 研 究 そ れぞれ につい て , 研 究環境整備が 進 ん だ 結 果顕著に なって き た . 

申 請 者 は , オ ン・ザ・ジョブ・トレー ニ ングを 進める こ と で の対応を考え

た . ⑤に 関 し て は , COVID-19パン デ ミ ックと いう未曾有の危機 を経験し , 

世界の スピードについ て⾏け な かった COVID-19 感染症研 究 の反省に 基

づき , 緊急時 に慌て て対応す る の で は なく ,  平時 か ら緊急時 に備え たシ

ミュレーション を⾏い , 緊急対応可能 な 研 究体制を構築し て おくべき で

あ る と 申 請 者 は考え た .  
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第 2 章   ⽣ 命 科 学 ・ 創 薬 研 究 ⽀ 援 基 盤 事 業 （ BINDS II）  

第 １ 節   BINDS II  事 業 趣 旨  

 

  BINDS I 事 業最終年 度 に⾏わ れ た「 令 和 3 年 8 ⽉⽂部科 学省ラ イ フ サ

イ エ ン ス委員会 3 5 )」 に お け る議論 内 容 を踏ま え , BINDS I で ⾒ え て き た

ア カ デ ミ ア 創 薬 が抱え て い る 課 題 を 解 決 し て , さら に効率 化 ・ 加 速 化 を  

図る ⽬的で「 ⽣ 命 科 学 ・ 創 薬 研 究 ⽀ 援 基 盤 事 業 /創 薬 等 先端技 術 ⽀ 援 基 盤

プ ラ ッ ト フ ォ ー ム （ BINDS II）」 を 事 業設計し , 令 和 4 年 4 ⽉ 1 ⽇か ら 5

年間の予定で設⽴・開始 し た 3 6 )  3 7 )  3 8 ) .  F igure  12 .に 事 業 趣 旨 と 運 営体制

を⽰す .  

 
事 業 趣 旨 は , 「幅広い分野の ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究発展 に資す る ⾼ 度

な 技 術や施設等 の 先端研 究 基 盤 を 整備・維持・共⽤ し て ⽀ 援 に活⽤ す る

こ と により , ⼤学 ・ 研 究 機 関 等 による 基礎的研 究 成 果 の実⽤ 化 を 進める

と ともに , 医薬品研 究開発に留ま ら な い ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究全般の 推

進 に貢献 す る . 」と し た . 特に⼒を注ぐ部分と し て , ①クラ イ オ電⼦顕微

鏡 ,  蛍光顕微鏡 ,  マルチア ングル顕微鏡等 の積極的活⽤ による感染症関

薬効・安全性評価ユニット
・疾患モデル動物作出
・薬物動態評価

（探索的ADMET）
・⽣体・⽣体模倣評価
・毒性・安全性評価

ヒット化合物創出ユニット
・化合物ライブラリーの整備・提供
・新規評価系の構築
・ハイスループットスクリーニング
（HTS）
・インシリコスクリーニング

モダリティ探索ユニット
・化合物の構造展開によるHit to Lead
・新規⾻格を持つ化合物合成
・in vitro ADMEパラメーター評価

幅広い分野のライフサイエンス研究発展に資する⾼度な技術や施設等の先端研究基盤を整備・維持・共⽤して⽀援に活⽤することにより、⼤学・研
究機関等による基礎的研究成果の実⽤化を進めるとともに、医薬品研究開発に留まらないライフサイエンス研究全般の推進に貢献する。

・ビッグデータ活⽤
・動態予測・毒性予測
・AI開発・活⽤
・構造インフォマティクス技
術による⽴体構造や相互作⽤
の推定

インシリコ解析ユニット

・遺伝⼦・タンパク質発現解析
・トランスクリプトーム解析
・プロテオーム解析
・メタボローム解析
・パスウェイ解析

発現・機能解析ユニット構造解析ユニット
・世界最⾼⽔準の放射光施設
・最新型クライオ電⼦顕微鏡等を活⽤
・イメージング・画像による解析
・⾼難度タンパク質試料の⽣産
・ペプチド・核酸抗体等の新モダリ
ティの⽣産

研究基盤の⾼度化を推進し、質の⾼い技術⽀援を継続的に提供することで、幅広いライフサイエンス研究の価値を⾼める

・PSPO・外部有識者・補助事業代表者・AMED事務局等で構成
・窓⼝＋振り分け＋コーディネート機能（事務局機能）を強化
・⾃然災害やパンデミックの発⽣時などにも迅速な研究の⽀援が可能となる体制を構築
・重点プロジェクト・産学連携⾼度化研究を選定し連携を推進
・ユニット連携のマネジメント・創薬標的妥当性検証のマネジメント
・AI・DX化・⾃動化・遠隔化の推進

連携推進オフィス
【BINDS司令塔・調整機能】

創薬等の実⽤化につなげるための領域横断的な⽀援機能

⼤型機器・先端技術等の整備・⾼度化によるライフサイエンス研究⽀援基盤

活動サポート班

Figure 12. BINDS II 事業趣旨と運営体制
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連 研 究 を含めた ⽀ 援 , ②⽀ 援 技 術 の⾃動化 , 遠隔化 , DX の 推 進 , ③新規

モダリティ（核酸医薬 , 中分⼦医薬 , 改変抗体など）に対応し た 技 術 ⽀ 援

基 盤 の構築を掲げた .  

 ユ ニ ッ ト体制につい て は , BINDS I は 5 ユ ニ ッ ト で構成 し た が , 整理・

⾒直し を⾏い , BINDS II で は 基礎・ 基 盤 研 究 ユ ニ ッ ト （⼤型機器・ 先端

技 術 等 の 整備・⾼ 度 化 による ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究 ⽀ 援 基 盤 ）と し て , 構

造解析ユ ニ ッ ト , 発現・機 能 解析ユ ニ ッ ト , イ ンシリコ解析ユ ニ ッ ト の 3

ユ ニ ッ ト , 創 薬 研 究 ユ ニ ッ ト （ 創 薬 等 の実⽤ 化 につなげる ための領域横

断的な ⽀ 援 機 能 ）と し て , ヒッ ト 化 合物創出ユ ニ ッ ト , モダリティ探索ユ

ニ ッ ト , 薬効・安全性評価ユ ニ ッ ト の 3 ユ ニ ッ ト の あ わせて 6 ユ ニ ッ ト

の体制と し た . BINDS I と同様に , そ れぞれ の 研 究領域に お い て , エ フ ォ

ー ト （ 研 究 に費やす 時間・予算） の 50%以 上 を使って外部研 究 者 か ら の

依頼を受け て 研 究 ⽀ 援 を⾏う .  残り の エ フ ォ ー ト は , そ れぞれ の ⽀ 援実

施研 究 者⾃⾝の 研 究や技 術 の ⾼ 度 化 等 に充て る . 特に , ⾼ 度 化 研 究 につ

い て は , ⾼ 度 化 し た新た な 技 術 を , ま た ⽀ 援 に供す る形で 社 会 に還元す

る こ と を求めるもの と し た . さら に , BINDS I で⾏って き た 基 盤 ・ 機器整

備の 結 果 , 課 題 と し て浮き彫り に なって い た 機器の オペレーション を⾏

う⼈材不⾜につい て の対応策 と し て , そ れぞれ の 研 究領域・ 課 題 に お い

て ⼈材育成 を 進める こ と に し た . 

BINDS II の 運 ⽤状況と し て は , 事 業 運 営 に あ た る プログラ ム ス ーパーバ

イザー（ PS）は 1 名 ,  プログラ ム オ フ ィ サ ー（ PO）は 4 名が ア サ イ ンさ

れ た . 策定し た BINDS II 公募要領に 準 じ て公募を⾏い 56 課 題 が採択さ

れ た . BINDS I で 課 題 に なって い た 創 薬標的探索・妥当性検証機 能 につ

い て , 発現・ 機 能 解析（空間的オ ミ ックス 解析等 ） は , BINDS I で は 4 課

題 のみで あった と ころ ,  BINDS II で は 8 課 題 と倍増し た . 同様に , 薬効・

安全性評価は BINDS I で は 6 課 題 だったもの が BINDS II で は 8 課 題 と

な り ,BINDS I で 課 題 と なって い た 創 薬標的探索・妥当性検証機 能 （ 第 1

章 6 節 の 課 題③）の強化 は で き た と 申 請 者 は考え て い る（ Table  4 . 3 9 ） 4 0 )）.  
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第 ２ 節   BINDS 連 携 推 進 オ フ ィ ス （ 司 令 塔 ・ 調 整 機 能 ）  

 

 BINDS I で発⽣ し たような ユ ニ ッ ト体制による縦割り 化 を防⽌し , 課

題 /ユ ニ ッ ト間の横断的連 携や AMED 他事 業 と の 連 携 を強化 す る （ 第 １

章 6 節 の 課 題①） ⽬的で , BINDS 司 令 塔 ・ 調 整 機 能 と し て の 「 BINDS 連

携 推 進 オ フ ィ ス 」 を設置 し た 3 8 ) .  こ の オ フ ィ ス は PS, PO ,  補助事 業 課 題

代表者 , AMED 事務局か ら構成され る . 具体的業務と し て は , ①⽀ 援テー

マのコー デ ィネー ト , ②ユ ニ ッ ト 連 携 のマネジメン ト , ③創 薬標的妥当

性検証機 能 のマネジメン ト , ④⾃然災害やパン デ ミ ック発⽣ 時 にも迅速

に 研 究 ⽀ 援 が可能 に な る体制構築 ,  ⑤連 携 ・ 加 速 すべき プロジェクト の

選抜・推 進 の ５項⽬ を掲げた . 各項⽬ の 推 進戦略 は , ２ヶ⽉に⼀度 の頻度

で開催す る「 BINDS 連 携 推 進 会議」に お い て , 検討・議論 し て⽴案し , そ

れ に従って 進める . ま た , オ フ ィ ス の活動を サポー ト す る 事務局と し て , 

「 BINDS 司 令 塔 ・ 調 整 機 能活動サポー ト班」 を設定し た . こ の サポー ト

班は , BINDS 関 連 イ ベ ン ト （ 学 会シンポジウム , BINDS 主催セミナー ・

講習会 など） の企画・ 運 営 ・広報活動を⾏う .   

 

BINDS IBINDS II
課題数旧ユニット課題数ユニット
17構造解析14構造解析
9インシリコ8インシリコ解析
4バイオロジカルシーズ探索

（機能ゲノミクス）
8発現・機能解析

11
ケミカルシーズ・リード探索

8ヒット化合物創出
76モダリティ探索
6バイオロジカルシーズ探索

（薬物動態・安全性評価）
8薬効・安全性評価

ーー3連携・融合
5プラットフォーム機能最適化1サポート班
59計56計

Table 4. BINDS I, II ユニット体制⽐較
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第 ３ 節   ユ ニ ッ ト 連 携 ・ 融 合 課 題  

 

ユ ニ ッ ト ・ 課 題間連 携 を 推 進 す る （ 第 １ 章 6 節 の 課 題①） ための積極

的な仕組みと し て , 申 請 者 ら は , ヒッ ト 化 合物創出ユ ニ ッ ト の 課 題 とモ

ダリティ探索ユ ニ ッ ト の 課 題 が⼀つの 課 題 と し て活動す る 「 ユ ニ ッ ト 連

携・融 合 課 題 」を 2 課 題 , 発現・機 能 解析ユ ニ ッ ト の 課 題 と イ ンシリコ解

析ユ ニ ッ ト の 課 題 が⼀つの 課 題 と し て活動す る 「 ユ ニ ッ ト 連 携 ・ 融 合 課

題 」 を 1 課 題設定す る こ と に し た 3 7 ) .   

	
	

ヒッ ト 化 合物創出ユ ニ ッ ト とモダリティ探索ユ ニ ッ ト の 連 携 ・ 融 合 課

題 によるシー ムレス な ⽀ 援 を Figure  13 .に⽰す . 本 課 題 に は BINDS I 時

の 構 造 展 開 ユ ニ ッ ト が 包 含 さ れ て お り , 製 薬 企 業 の 経 験 を 有 す る

Medicinal  Chemist や薬物動態研 究 者 による企業 Know-How による 創 薬

研 究 が 展開で き る体制を 整 え て い る . 本 課 題 のコン サ ルティ ング・ ⽀ 援

は , まず創 薬標的に 関 し て の外部環境調査を実施し , 過去の同標的あ る

標的タンパク質バックグラウンド調査
創薬研究戦略策定

インシリコスクリーニング

Wet スクリーニング

標的の構造が
活⽤可能な場合

標的の構造が
活⽤できない場合

構造展開ADME評価

デザイン

ヒット化合物

薬理評価

リード化合物

（注1）

（注2）

Figure 13. ヒット化合物創出ユニットとモダリティ探索ユニットの連携・融合課題 によるシームレス⽀援

注1:標的分⼦と特異的に相互作⽤し、活性を⽰す化合物
注2:in vivo 試験で薬理活性を⽰し、物性・ADMEの課題が明らかであり、合成展開を続けることで開発候補品が得られる蓋然性が⾼い化合物
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い は類縁タンパク質に 関 す る 研 究 のバックグラウンドを理解 し た 上 で , 

創 薬 研 究戦略や知的財産獲得戦略 につい て綿密な議論 を⾏い 策定す る と

ころか ら の ⽀ 援 を受け る こ と が可能 と な る .薬理評価⽅法の精査・ブラ ッ

シュア ッ プ が⾏わ れ た 後 , 適切な ラ イブラリー の提供を受け て スクリー

ニ ングを⾏う .  イ ンシリコ解析ユ ニ ッ ト に協⼒を仰ぎ ,  標的タンパク質

や既知のリガンドの構造を活⽤ し て , イ ンシリコ（バーチャル ）スクリー

ニ ングにより , 化 合物の優先 順 位 をつけ て か ら , Wet の評価を⾏うこ とも

効率的なヒッ ト 化 合物創出に資す る . ヒッ ト 化 合物が ⾒ い だされ れば ,  

再現性評価 ,  選択性評価 ,  ADME 評価等 による 課 題 の抽出 ,  構造展開ユ ニ

ッ ト による誘導体合 成 によって 課 題 を 解 決 し てリード化 合物を ⾒出す た

めの ⽀ 援 をシー ムレス に受け る こ と が で き る .  

ま た , 発現・ 機 能 解析ユ ニ ッ ト と イ ンシリコ解析ユ ニ ッ ト が⼀つの 課

題 と し て活動す る 連 携・融 合 課 題 は , ⼀般的に , こ れ ま で遅々と し て 進 ん

で い な かった と⾔わ れ て い る 「 Dry と Wet の 融 合 」 が⼀気に 進み ,  両者

による効率的な 研 究 が , 創 薬 研 究 に⼤き な貢献 を す る こ と を期待す るも

の で あ る .  

ラ イ フ サ イ エ ン ス分野に お け る デ ータ駆動型研 究 に 関 し て , 我 が 国 は , 

世界か ら遅れ を取って い る .こ の 課 題 解 決 に必要な の は , 「 Dry と Wet の

融 合 」 で あ る . こ れ ま で は デ ータサ イ エ ンティ ス ト と ⽣物学 者 の 連 携 が

進 まず ,  そ れぞれ独⽴し て 研 究 を 進めて い た . 融 合 を 進める ために は , 

デ ータ駆動型研 究 か ら得ら れ た知⾒ を , ⽣物学 者 が Wet 実験で検証す る

連 携 が必要で あ る . 検証を 進める こ と で , デ ータ駆動型研 究 をさら に 推

進 す るような サ イクル を回し て いくこ と が で き る . そ れ によって新た な

創 薬標的発⾒や妥当性検証を スピードア ッ プ す る こ と が で き れば ,  ア カ

デ ミ ア 創 薬 のさら な る 推 進 に繋がって いくはずで あ る . 

 

第 ４ 節   BINDS Fast Track Project 

 

BINDS I で は , 「重点プロジェクト 」や「産学 連 携 による ⾼ 度 化 推 進 プ
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ロジェクト 」 等 の特別な プロジェクト を設定し て , ア カ デ ミ ア 創 薬 の 加

速 化 に取り組ん だ . 「重点プロジェクト 」は , ⽀ 援 課 題 の中か ら , PS，PO

と AMED 事務局が将来有望 な プロジェクト を選抜し た . 「産学 連 携 によ

る ⾼ 度 化 推 進 プロジェクト 」 は , ⾼ 度 化 研 究 の中か ら産学 連 携 に資す る

プロジェクト を 課 題 研 究 者 か ら の提案を受け て , PS，PO の審査を経て選

抜し た . いずれもア カ デ ミ ア 創 薬 の 加 速 ・効率 化 をさら に 進める ための

施策 で あった が , 残念な が ら係る予算が⼗分で な かった こ と などか ら , 

必ずしも成功し た と は⾔え な い 結 果 と なった と 申 請 者 は考え た .  

 
そ こ で Figure  14 . 4 1 )に⽰すように , BINDS I に お い て顕在化 し た 課 題

（ 第 １ 章６節 の 課 題① ,  ② ,  ③ ,  ⑤） の 解 決 に資す る ため ,  BINDS I に お

け る こ れ ら特別プロジェクト を 整理・統合 す る形で , 申 請 者 ら は「 BINDS 

Fast Track Project」 を設定し た .  

本 プロジェクト は , 事 業 内（ 課 題実施者 ）提案により プロジェクト を選

抜 ,  す な わち事 業 内 に お い て⼀定期間提案を募集 ,  PS，PO による 書⾯・

ヒアリング審査を経て選抜す る こ と に し た . 選抜され た プロジェクト に

BINDS I 
重点プロジェクト

BINDS I
産学連携による⾼度化推進PJ

BINDS Fast Track Project

●産学連携
・⾮競争領域におけるコンソーシアム型協働
・産学連携⾼度化研究
●デジタルトランスフォーメーション（DX）
・研究の⾃動化、遠隔化を中⼼とした研究⼿法のDX推進
・⾼度なデータ解析⽀援・データ駆動型研究の⾼度化によるDX推進
●感染症対策研究（平時からの備え）
・COVID-19関連研究を含めた様々な感染症関連⽀援研究

●事業ユニット間連携、AMED他事業との連携
・ユニット間横断連携を前提とした⽀援課題を設定・推進
・ヒット化合物の構造最適化ステージ等における他事業との連携

以下の⽅法によりプロジェクトを選抜
①トップダウン型（連携推進オフィス）
②ボトムアップ型（事業内提案型）

Figure 14. BINDS Fast Track Project
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は , ⼀定の 研 究期間を設定し た 上 で , 特別な予算を措置 し た . 募集す る

プロジェクト は , 事 業 ユ ニ ッ ト横断的連 携 , AMED 他事 業 と の 連 携 , デジ

タル ト ラ ン ス フ ォ ーメーション （ DX） , 感染症対策 研 究 , あ る い は産学

連 携 の いずれ か に 関係す るもの と し た .  

3 週間の提案募集期間に お い て , 事 業 内部限定にも関 わ らず ,  23 課 題

の応募が あった . 厳正な 書⾯・ヒアリング審査を経て , 10 課 題 の 創 薬 研  

究 に資す る プロジェクト を採択し た . こ の BINDS Fast Track Project 第

⼀期の 研 究期間は 令 和 4 年 10 ⽉か ら 令 和 6 年 3 ⽉ま で の⼀年半と し て

い る . 少しずつ⾰新的な 成 果 が ⽣ ま れつつあ る こ と か ら , 第⼆期以降の

設定も計画し て お り , 主と し て 創 薬 研 究 につい て企業導出等 の⼤き な 成

果 が ⽣ ま れ る こ と に期待し て い る .  

 

第 ５ 節   BINDS II  令 和 4 年 度 （ 初 年 度 ） の 成 果  

 

BINDS II  初 年 度 の数的研 究 成 果 と し て は , 総 ⽀ 援 課 題数 1,430 件 ,  う

ち構造解析ユ ニ ッ ト による ⽀ 援 が 588 件 ,  ヒッ ト 化 合物創出ユ ニ ッ ト に

よる ⽀ 援 が 184 件 ,  ユ ニ ッ ト 連 携 ・ 融 合 課 題 による ⽀ 援 が 326 件 ,  こ の

３つの ユ ニ ッ ト で 1,098 件 ,  76％ を占める 結 果 と なった . 構造解析ユ ニ ッ

ト による ⽀ 援 の 内 容 は , 構造解析に資す るタンパク質⽣産が 78 件 ,  構造

解析が 510 件と なって い る . こ のうちクラ イ オ電⼦顕微鏡関 連 研 究 が

326 件 ,  構造解析全体の 64%を占めて い る . 他は X 線結晶構造解析関 連

が 131 件 ,  中性⼦線構造解析関 連 が 15 件 ,  NMR 関 連 が 13 件 ,  そ の他が

25 件と なった . 化 合物ラ イブラリー提供⽀ 援 が 269 件 ,  ラ イブラリー提

供の 結 果ヒッ ト 化 合物が得ら れ た プロジェクト は 75 と なった .  

BINDS II  で⼤幅に強化 し た発現・ 機 能 解析は , 1 年間で 124 件の ⽀ 援

を⾏った . BINDS I で は 5 年間で 146件で あった の で , 数字的に は BINDS 

I 5 年分の ⽀ 援 を BINDS II で は 1 年間でほぼ達成 し た こ と に な り , 当 初

計画通 り , ⽀ 援 ニ ーズの ⾼ ま り に 合 わせた こ の部分の強化 は功を奏し て

い る と⾔え る .  
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 論 ⽂（ Acknow ledgement に BINDS の記載が あ る 論 ⽂ ）は , 1 年間で 841

報発表され , 特許は 26 件出願され た . 技 術導出を含む企業導出は 16 件

に及ん で い る . こ れ ら の 結 果 は , BINDS I と⽐較し ても遜⾊な い 結 果 と⾔

え る .  

 

第 6 節   今 後 の ア カ デ ミ ア 創 薬 の 課 題 と 展 望  

 

 AMED 他事 業 関 連 の ⽀ 援 課 題数は , 1 年間で 189 件と いう結 果 と なっ

た . BINDS I か ら の 課 題 で あった 「 AMED 他事 業 連 携 」 につい て は ま だ

ようやく緒 につい た と ころで あ り , 今 後⼀層⼒を⼊れ て取り組む必要が

あ る . そ の取り組みの⼀つと し て , 申 請 者 ら は AMED 他事 業参加 研 究 者

向け の「 BINDS 説明会 」を 始めて い る . こ れ ま で に , 「ワクチン開発の た

めの世界ト ッ プレベ ル 研 究開発拠点の形成 事 業（ SCARDA）」や「脳と こ

ころの 研 究 推 進 プログラ ム 」 で オ ン ラ イ ン説明会 を実施し た . 説明会 に

は そ れぞれ 50〜 100 名程度 の 研 究 者 が参加 , 説明会 後 に は個別の問い 合

わせも受け て お り , 実際に ⽀ 援開始 と なった 課 題 が 3 件 ,  今 後 ⽀ 援予定

の 課 題 が 5 件ほど控え て い る . 実際に , SCARDA のワクチン開発に 関 す

る ⽀ 援 と し て , BINDS の構造解析ユ ニ ッ ト が重点感染症で あ る サ ル痘の

ワクチン開発に必要な抗原タンパク質⽣産を ⽀ 援 し , 同時 に緊急時 に備

え る ための 研 究シミュレーション を⾏うなどし て , 問題点（ た と えばゲ

ノム編集によるタンパク質⽣産の⼤⾂承認に⽇本 は極端に⻑い 時間が か

か る など）を抽出す る など ,  具体的な 成 果も現れつつあ る . 地道な取り組

みで は あ る が , 今 後も継続し て い き た い .  

 ⽀ 援 課 題数で ⾒ る と , BINDS I で は 5 年間で 2,940 件 ,  BINDS II  初 年

度 は 1,430 件 ,  2 年 ⽬もほと んど変わ ら な いペー ス で 申 請 を受け て お り , 

こ の ま ま 推移す る と 2 年間累積で 2,400 件程度 に な る と予想され る . 

BINDS I と⽐較し て およそ 2 倍のペー ス で ⽀ 援 し て い る こ と に な る . 予

算の制限が あ る中で , こ のペー ス で ⽀ 援 を継続す る ために は , 申 請 者 は

さら に 基 盤 整備を 進める と ともに , 個々の ⽀ 援 に供す る 技 術 につい て , 
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新規技 術開発を⾏って , か か る 時間を短縮・コス ト低減等 を図って⾏く

必要が あ る と考え て い る . ま た新た な 創 薬システム を導⼊し て , 研 究効

率 を 上げる こ と が必要と な る .  

 新た な 創 薬システム につい て , 申 請 者 ら は 「 ア カ デ ミ ア 創 薬センター 」

（バーチャル ） の構築を計画中で あ る （ Figure  15） .  

 

BINDS I か ら , コン サ ルティ ング・⽀ 援依頼は⼀元的に「ワン ス ト ッ プ

⽀ 援依頼窓⼝ 」 か ら依頼す る こ と に なって い る が , こ こ で は ⽀ 援 内 容や

⽀ 援 を希望 す る担当 者 は , 依頼す る 研 究 者 が選択し て⼊⼒す るシステム

に なって い る . 構造解析など決 まった 技 術 ⽀ 援 を希望 す る場合や ,  創 薬

研 究 に詳しく⾃⾝で 研 究戦略 を⽴案で き るような 研 究 者 に とって は と て

も良いシステム で あ る．し か し , 創 薬 研 究 初⼼者 で⾃⾝で は 研 究戦略 を

⽴案で き な いような 研 究 者 に とって は , どういう⽀ 援 をどのような 順番

で受け る の が ベ ス ト な の か判断で きず ,  ⽀ 援 先 の選択で迷うと の相談が

創薬よろず相談窓⼝
東京⼤学薬学研究科附属創薬機構
⼤阪⼤学創薬サイエンス研究⽀援拠点
連携推進担当者コアメンバー

PSPO・連携推進担当者・AMED事務局等
連携推進オフィス 【BINDS司令塔・調整機能】

薬効・安全性評価ユニットヒット化合物創出ユニット モダリティ探索ユニット

インシリコ解析ユニット構造解析ユニット 発現・機能解析ユニット

適切なユニット・課題をアサイン
連携推進

ワンストップ窓⼝

・ 創薬標的バックグラウンド調査
・創薬研究戦略⽴案⽀援

・⽀援担当ユニット/課題アサイン
・連携⽀援推進

アカデミア創薬センター

Figure 15. BINDS アカデミア創薬センター（バーチャル）
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あ る .「 ア カ デ ミ ア 創 薬センター 」 は , 「 創 薬 ⽀ 援 」 を希望 す る 研 究 者 の

⽀ 援依頼を最初 にセンター 内 の 「 創 薬よろず相談窓⼝ 」担当 者 が⼀元的

に受け , 創 薬標的に 関 す るバックグラウンド調査（同じ 創 薬標的につい

て 研 究 . 開発の前例調査など）を⾏った 後 , ⽀ 援依頼者 の希望 を聞き な が

ら 事 業 の PS や PO とも議論 しつつ研 究戦略 を⽴案す る . そ し て そ の 研 究

戦略 に 基づい て , 連 携 推 進 オ フ ィ ス が必要な 技 術 ⽀ 援 を選択・ ア サ イ ン

し て 研 究 を 進めて いく .  こ の仕組みは , 必ずしも順 調 に 進めら れ る わ け

で は な い 創 薬 研 究 につい て , いろいろな分野の ア カ デ ミ ア 研 究 者 ・専⾨

家が協⼒し , 様々な意⾒ を取り⼊れ な が ら , ま た場合 によって は企業 と

連 携 し な が ら , 可能 な限り スピー デ ィ に ⾼効率的に 研 究 を 進める⽅法と

し て , 期待が寄せら れ る . 
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総 括  

 

平成 24 年 度 に ⽂部科 学省に お い て開始され , 平成 27 年 4 ⽉に AMED

に移管され た 「 創 薬 等 ⽀ 援 技 術 基 盤 プ ラ ッ ト フ ォ ー ム 事 業 （ PDIS）」 は , 

過去の 事 業 を 通 じ て得ら れ た 創 薬 等 ラ イ フ サ イ エ ン ス に資す る 成 果 , 並

びに 整備され た施設・設備を , 幅広い 研 究 者 が共同利⽤ で き る体制を 整

備す る こ と によって , 創 薬 ・医療研 究開発の強化 を図る こ と を ⽬的と し

て い た．創 薬 を念頭に 置 い て い た PDIS でも ,  基 本的に 基 盤・拠点整備を

旨 と し て い た こ と か ら , そ の延⻑線上 で ア カ デ ミ ア 創 薬 を 推 進 す る に は

体制整備 ,  保有し て い る 技 術 の両⽅とも物⾜り なさを感じ る に⾄った . 

各創 薬 プロセス に お け る ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 に か か る 課 題 と し て , 創 薬

標的分⼦選定プロセス に お い て は オ ミ ックス 解析の 機 能 が な かった こ と , 

ヒッ ト 化 合物探索プロセス につい て は , スクリー ニ ングに 付 す 化 合物数

が少な かった こ と , リード化 合物探索・最適化 プロセス に お い て は , 医薬

品合 成 化 学 と 薬物動態評価の 機 能 が⾜り な かった こ と , 開発候補品獲得

プロセス に お い て は , 毒性・安全性評価の 機 能 が な かった こ と などが挙

げら れ た .そ こ で ア カ デ ミ ア 創 薬 推 進 ・ 加 速 化 に 関 す る 課 題 と そ の 解 決 を

図る ための体制を構築す る こ と を念頭に , PDIS の 後継事 業 と し て の

BINDS I の 事 業 デザイ ン を⾏った . 

BINDS I で は , 我 が 国 の優れ た ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究 の 成 果 を医薬品

等 の実⽤ 化 につなげる こ と を 事 業 の 趣 旨 と し て , 放射光施設（ SPring-8 ,  

Photon Factory など）, クラ イ オ電⼦顕微鏡 ,  化 合物ラ イブラリー , 次世

代シーケン サ ー などの⼤型フ ァシリティ を 整備 ･維持し , 積極的な外部

解放（共⽤ ） を⾏う体制と し た . ま た , 構造解析 ,  タンパク質⽣産 ,  ケミ

カ ルシーズ ･リード探索 ,  構造展開 ,  ゲノミクス 解析 ,  イ ンシリコスクリ

ー ニ ングなどの 技 術 を有す る最先端研 究 者 の ⽀ 援 により , 外部研 究 者 の

研 究 推 進 を強⼒にバックア ッ プ す る こ と と し て平成 29 年 4 ⽉か ら開始

し た . BINDS I で は , プ ラ ッ ト フ ォ ー ム 機 能最適化 ユ ニ ッ ト（ 5 課 題 ）, 構

造解析ユ ニ ッ ト （ 17 課 題 ） , ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト （ 18
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課 題 ）, バイ オロジカ ルシーズ探索ユ ニ ッ ト（ 10 課 題 ）, イ ンシリコユ ニ

ッ ト （ 9 課 題 ） の 5 つの ユ ニ ッ ト （全 59 課 題 ） か ら構成 し た .  

創 薬標的分⼦の探索・選定に は , バイ オロジカ ルシーズ探索ユ ニ ッ ト

の 機 能ゲノミクス による ⽀ 援 を可能 と し た .ヒッ ト 化 合物探索につい て

は , 標的タンパク質の ⽣産および構造解析に は構造解析ユ ニ ッ ト が , 標

的の構造を理解 し た 後 , スクリー ニ ング系の確⽴と実際の スクリー ニ ン

グに は , ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト の ラ イブラリー・スクリー

ニ ングと イ ンシリコユ ニ ッ ト の ⽀ 援 が受け ら れ るもの と し た . リード化

合物探索と最適化 に は , ケミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト の構造展

開とバイ オロジカ ルシーズ探索ユ ニ ッ ト の 薬物動態・安全性・モデ ル動

物による ⽀ 援 が受け ら れ るもの と し た . こ のように , BINDS I の 機 能 を有

効に活⽤ し て ⽀ 援 を受け る こ と で , 創 薬 研 究 が効率的に 進めら れ るよう

に 事 業 を設計し た .そ の 結 果，BINDS I 5 年間の数的研 究 成 果 と し て は , 

総 ⽀ 援 課 題数 2,940 件 ,  うち構造解析ユ ニ ッ ト による ⽀ 援 が 1,177 件 ,  ケ

ミ カ ルシーズ・リード探索ユ ニ ッ ト による ⽀ 援 が 1,104 件と そ れぞれ約

40％ずつを占める 結 果 と なった . 

BINDS I で は数々の 成 果 を 創出す る こ と が で き た が , ⼀⽅で , BINDS I 

内部・ AMED 他事 業 と の 連 携 が 進 ま な かった こ と , ア カ デ ミ ア特有の 技

術 の産業利⽤ が 進 ま な かった こ と , 創 薬標的探索・妥当性検証が 進 ま な

かった こ と , クラ イ オ電⼦顕微鏡研 究 者 ・ ⽣物情報 研 究 者 等 の ⼈材不⾜

と （ COVID-19 流⾏を経験し た 結 果 ）感染症関 連 研 究 の⼒量不⾜で あ る

こ と など ,  課 題も顕在化 し た . BINDS I 実施により顕在化 し た 課 題 を 解 決

し て , さら に効率 化・加 速 化 を図る ⽬的で「 ⽣ 命 科 学・創 薬 研 究 ⽀ 援 基 盤

事 業 /創 薬 等 先端技 術 ⽀ 援 基 盤 プ ラ ッ ト フ ォ ー ム （ BINDS II）」 を 事 業設

計し , 令 和 4 年 4 ⽉ 1 ⽇か ら 5 年間の予定で設⽴・開始 し た . 

事 業 ⽬的は , 「幅広い分野の ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究発展 に資す る ⾼ 度

な 技 術や施設等 の 先端研 究 基 盤 を 整備・維持・共⽤ し て ⽀ 援 に活⽤ す る

こ と により , ⼤学 ・ 研 究 機 関 等 による 基礎的研 究 成 果 の実⽤ 化 を 進める

と ともに , 医薬品研 究開発に留ま ら な い ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究全般の 推
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進 に貢献 す る . 」 と し た . こ の 事 業 で は放射光施設（ SPring-8 および

Photon Factory） , クラ イ オ電⼦顕微鏡 ,  化 合物ラ イブラリー , 次世代シ

ーケン サ ー などの主要な 技 術 イ ン フ ラ の積極的な提供および共有を⾏っ

て い る . さら に構造⽣物学 , タンパク質⽣産 ,  ケミ カ ルシーズ・リード探

索 ,  構造展開 ,  オ ミ ックス 解析 ,  イ ンシリコスクリー ニ ングなどの最先

端技 術 を有す る 研 究 者 が , 外部研 究 者 か ら依頼を受け た ラ イ フ サ イ エ ン

スや創 薬 に 関 す る 研 究 を ⽀ 援 し て い る .  

ユ ニ ッ ト体制につい て は , BINDS I で は 5 ユ ニ ッ ト で構成 し て い た が , 

整理・ ⾒直し を⾏い , BINDS II で は 基礎・ 基 盤 研 究 ユ ニ ッ ト（⼤型機器・

先端技 術 等 の 整備・ ⾼ 度 化 による ラ イ フ サ イ エ ン ス 研 究 ⽀ 援 基 盤 ） と し

て , 構造解析ユ ニ ッ ト , 発現・機 能 解析ユ ニ ッ ト , イ ンシリコ解析ユ ニ ッ

ト の 3 ユ ニ ッ ト , 創 薬 研 究 ユ ニ ッ ト （ 創 薬 等 の実⽤ 化 につなげる ための

領域横断的な ⽀ 援 機 能 ）と し て , ヒッ ト 化 合物創出ユ ニ ッ ト , モダリティ

探索ユ ニ ッ ト , 薬効・安全性評価ユ ニ ッ ト の 3 ユ ニ ッ ト の あ わせて 6 ユ

ニ ッ ト の体制と し た . 

BINDS II の新し い取り組みと し て , BINDS I で発⽣ し たような ユ ニ ッ

ト体制による縦割り 化 を防⽌し , 課 題 /ユ ニ ッ ト間連 携や AMED 他事 業

と の 連 携 を強化 す る ⽬的で , BINDS 司 令 塔 ・ 調 整 機 能 と し て の 「 BINDS

連 携 推 進 オ フ ィ ス 」を設置 し た . ま た , ユ ニ ッ ト・課 題間連 携 を 推 進 す る

ための積極的な仕組みと し て , ユ ニ ッ ト 連 携 ・ 融 合 課 題 を 3 課 題設置 し

た . さら に BINDS I に お け る 「重点プロジェクト 」や「産学 連 携 による

⾼ 度 化 推 進 プロジェクト 」 等 の特別プロジェクト を 整理・統合 す る形で , 

「 BINDS Fast Track Project」 を設定し た . 

 BINDS I と⽐較す る と , BINDS II で は ２倍のペー ス で ⽀ 援依頼を受け

て い る . こ のペー ス で ⽀ 援 を継続す る ために は , さら に 基 盤 整備を 進め

る と ともに , 個々の ⽀ 援 に供す る 技 術 につい て , 新規技 術開発を⾏って , 

か か る 時間を短縮・コス ト低減等 を図って⾏く必要が あ る . ま た新た な

創 薬システム を導⼊し て , 研 究効率 を 上げる こ と が必要と な る .  
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結 論  

 

  ア カ デ ミ ア 創 薬 がクローズア ッ プされ るように なった の は 2000 年代

後半の こ と で あった . 医療分野の 研 究開発に お け る 基礎か ら実⽤ 化 ま で

の⼀貫し た 研 究開発の 推 進 ・ 成 果 の円滑な実⽤ 化及び医療分野の 研 究開

発の ための環境の 整備を 総 合的かつ効果的に⾏うために 2015 年 4 ⽉に

設⽴され た AMED は , そ の中⼼と な る 「医薬品プロジェクト 」 の中で ア

カ デ ミ ア 創 薬 ⽀ 援 を強⼒に 推 進 し て き た . 筆者 が主体的に 運 営 し て き た

BINDS I,  BINDS II は「医薬品プロジェクト 」の⼀丁⽬⼀番地と の評価を

受け て い る .  

  PDIS の 運 営 の中で顕在化 し て き た ア カ デ ミ ア 創 薬 の 課 題 , 特に製薬

企業 な ら普通 に実施し て い る こ と で あ る が ア カ デ ミ ア で は簡単に で き な

かった こ と , た と えばヒッ ト 化 合物探索やリード化 合物探索・最適化 な

どの 推 進 を念頭に 置 い た制度設計を⾏って , BINDS I を設⽴し , 運 営 し た . 

BINDS I 運 営 の中で ⾒ え て き た新た な ア カ デ ミ ア 創 薬 の 課 題 , た と えば

BINDS I 内部・ AMED 他事 業 と の 連 携 が 進 ま な かった こ と , ア カ デ ミ ア

特有の 技 術 の産業利⽤ が 進 ま な かった こ と , 創 薬標的探索・妥当性検証

が 進 ま な かった こ と , クラ イ オ電⼦顕微鏡研 究 者 ・ ⽣物情報 研 究 者 等 の

⼈材不⾜ ,  （ COVID-19 流⾏を経験し た 結 果 ）感染症関 連 研 究 の⼒量不⾜

などの 解 決 を図る ために , 新規事 業 デザイ ン を⾏って BINDS II を設⽴・

運 営 し て い る . 企業導出などの 成 果も現れ は じめて い る . 

  こ のように ア カ デ ミ ア 創 薬 そ のもの は , AMED や関係省庁の強⼒なバ

ックア ッ プ と産学 連 携 などによって 順 調 に 推 進 ・ 加 速 化され て来て い る . 

⼀⽅で , こ れ ま で はどちら か と いうと , 企業 創 薬 の Know-How を ア カ デ

ミ ア に導⼊す る こ と が重要視され て き た が , 創 薬 研 究 は元来 ,  製薬企業

が中⼼に⾏って き た歴史が あ り , 化 合物構造展開 ,  薬効薬理評価 ,  薬物

動態・安全性評価などに 関 し て は , 膨⼤な経験を蓄積し て い る . ア カ デ ミ

ア は 創 薬標的探索やそ の妥当性評価など基礎的研 究 に⼀⽇の⻑が あ る .

し た がって , 今 後 の医薬品研 究開発に とって は , 企業 と ア カ デ ミ ア がば
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らばら に 研 究活動を 進める の で は なく ,  両者 そ れぞれ が得意分野を意識

し て適切な役割分担を し た 連 携体制構築が重要で あ る . 

  ア カ デ ミ ア 創 薬 の 今 後 につい て は , ア カ デ ミ ア の 技 術 を有効活⽤ し た

新た な 創 薬⼿法の開発と新規モダリティへの取り組みが重要で あ る .計

算科 学 は , 近年 ⽬覚ま し い発展 を遂げて お り , そ の 技 術 を ⽤ い た イ ンシ

リコスクリー ニ ングの重要性は 今 後 ま す ま す ⾼ まって いくで あろう .  ま

た , こ れ ま で は主と し て X 線結晶構造解析によるもの が多かった標的タ

ンパク質やタンパク質 -リガンド複合体の三次元構造解析は , クラ イ オ電

⼦顕微鏡の 技 術⾰新に伴い , 結晶が取得で き なくても解析が可能 に なっ

て お り , 本 技 術 に 基づく SBDD, FBDD などの構造ベ ー ス の 論理的ドラ ッ

グデザイ ン が従前にも増し て , ア カ デ ミ ア が得意と す る と ころと なって

い る . さら に製薬企業 が注⽬ し て い る PROTAC, ADC や DELs などもア

カ デ ミ ア によるさら な る 技 術開発が待た れ て い るように思わ れ る . 

  ⾼⾎圧症 ,  糖尿病や⾼脂⾎症などの ⽣活習慣病等 , ⼀時 社 会的に⼤き

な問題 に なって い た疾患の治療薬開発が 進み ,  ア ンメッ トメデ ィ カ ル ニ

ーズが充⾜され て き た 結 果 , 創 薬標的の枯渇が叫ばれ , 新薬 創出確率 の

⼤幅な低下と 研 究開発費の ⾼騰が 社 会的問題 に なって い る . 製薬企業 と

⾔うより , 世界中の新薬開発パイ プ ラ イ ン を充⾜す る ために ア カ デ ミ ア

が 果 た すべき役割は , 今 後さら に増し て いくと予想され , ア カ デ ミ ア 創

薬 の 今 後⼀層の 推 進 ・ 加 速 化 に寄せら れ る期待は⼤き い . 
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