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関連団体における供給状況及び対応の実態調査に関する研究 
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国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター長 

研究協力者 小島 肇 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター安全性予測評価部 

 

 

A. 研究⽬的 
カニクイザル、アカゲザル等の⾮ヒト霊⻑
類（NHP：non-human primates）は、医薬品
開発における有効性、安全性等の評価にお
いて重要な役割を果たしている。特に標的
特異性の⾼いバイオ医薬品や新規モダリ
ティの開発には、NHP を⽤いた安全性試験
が必須とされている。 

国内で必要な NHP の多くは海外から
の輸⼊に依存しているが、パンデミック以
降、ワクチン等の開発における NHP の需

要が急増するとともに、これまで主要な輸
出国であった中国が輸出を停⽌したこと
等により、現在、世界的に NHP の供給不⾜
と価格⾼騰が⽣じている。今後も、バイオ
医薬品の世界的な開発ペースの加速化に
伴い、NHP の需要は引き続き⾼⽌まりする
と予測されることから、我が国での医薬品
の開発・承認に⽀障が⽣じないよう喫緊の
対応が必要である。 

本課題への対応として、まず国内にお
ける不⾜の実態調査や海外の需給に関す

研究要旨 
世界的に NHP の需要が逼迫し、⼊⼿困難かつ価格⾼騰から、開発研究の進捗に⽀障

をきたしている事態への対応の⼀環として、先⾏研究で収集した国内関連施設に対する
NHP の動物実験代替法に関する動向調査および開発に向けた基礎情報を元に、NHP の
代替となる in vitro 試験や in silico の研究を実施しているとの回答を得た対象者への NHP

を⽤いない動物実験代替法に関する追加のアンケートを実施した。 
アンケート調査により、⾮臨床安全性評価においても利⽤な可能な動物個体を⽤いな

い様々な代替法が考案されつつある⼀端が垣間⾒られた。⼀⽅、現状としては in vitro
や in silicoへの代替には限界があり、個体評価は不可⽋である。必要な動物試験が実施
可能な体制の維持強化についても有効な対策が望まれる。 
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る調査については、別途研究班でまとめら
れている。また、先⾏研究「⾮ヒト霊⻑類
の動物実験代替法に関する国内外の動向
調査および開発に向けた基礎情報の取得
に資する研究（22CA2036）」（代表：⾜利太
可雄 令和 4年 4 ⽉〜令和 5年 11 ⽉）で、
国内関連施設に対して、NHP の動物実験代
替法に関する動向調査および開発に向け
た基礎情報の収集を⾏った。本研究では、
その成果を基に、製薬企業や医薬品開発業
務受託機関（ CRO ： Contract Research 

Organization）における NHP の需給ギャッ
プへの今後の対処⽅針に資する調査研究
を⾏うことを⽬的としている。 

 

B. 研究⽅法 
本年度は、先⾏研究で⾏った⽇本製薬⼯業
協会及び⼀般社団法⼈⽇本安全性試験受
託研究機関協議会に加え、独⽴⾏政法⼈医
薬品医療機器総合機構および⽇本実験動
物学会の代表者へのアンケート調査結果
を基に、NHP を⽤いない動物実験代替法に
関する追加のアンケートを実施した。 

 
（倫理面への配慮） 
特になし。 

 

C. 研究結果 
先⾏研究で NHP を⽤いない動物実験代替
法に関するアンケート調査に回答のあっ
た 76件のうち、NHP の代替となる in vitro
試験や in silico の研究を実施しているとの
回答のあった 15件（産 7、学 6、官 2）に
対し、その実施内容についてより具体的な
情報を収集することが有⽤と考えた。そこ
で、設問内容を検討し、追加のアンケート
調査を実施したところ、5件（産 3，学 1，
官 1）の回答が得られた。回答数が少ない
ため、特段の解析はしなかった。 

設問とその回答は以下の通りであった。 

設問 1 研究内容をご教⽰ください 

安全性研究全般、代替試験法開発（⽣体模
倣システム（MPS）、ゼブラフィッシュの利
⽤や QSAR、など）、安全性薬理評価（特に
⼼毒性・中枢毒性）、消化管吸収率予測 

 

設問 2 ご発表歴（学会発表または論⽂）
がございましたら、お教えください。 

学会発表 

⽇本安全性薬理学会、⽇本毒性学会、実験
動物代替法学会、国際安全性薬理学会、
World Congress on Alternatives and Animal 

Use in the Life Sciences、MPS World Summit 

誌上発表 

Regenerative Medicine 誌、雑誌名の特定な
し 

 

設問 3 代替対象となる薬効評価または毒
性試験名がございましたら、お教えくださ
い。なお、基礎研究の場合には、無記載で
結構です。 

l サルでも確認出来ない場合のあるミ
トコンドリア毒性や、⽇本⼈の SNPs

の差による副作⽤を事前に検出し、
治験でダウンする率を下げたり、患
者さんへのテーラーメイド対応を可
能にすること。 

l hiPS 細胞由来⼼筋細胞を⽤いた FDA

アッセイ、hiPS 細胞由来⼼筋細胞を
⽤いた収縮評価、ラット培養神経細
胞及び MEA を⽤いた痙攣リスク評価
系など 

l 安全性薬理試験および⽣殖発⽣毒性
試験 

設問 4 研究に取り組むに⾄った動機をお
教えください。 
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l EU が規制をテコに戦略的に産業振興
を進めているので、アメリカの動き
が決定的ではあるものの、⽇本もそ
うした戦略に臨機応変に対応する必
要があるとの判断。 

l 製薬企業としてリスクの最⼩化が重
要な⼼毒性及び中枢神経毒性である
こと、過去のプロジェクトで臨床に
おいて QT延⻑や痙攣発⽣などの経
験がある。 

l 消化管吸収の動物間の種差を明らか
にしたいというモチベーションか
ら、げっ⻭類から⼤動物＋ヒト消化
管検体から幹細胞を調製し、分化細
胞をとることで吸収性の種差の原因
探索をできると考えたため。 

l 候補化合物選択、臨床予測性向上、
社会的貢献 

l ⼤学院と⼊社した製薬企業が研究し
ていたため。 

 

設問 5 厚⽣労働省担当部署または AMED

等の⾏政機関に伝えたいことがございま
したら、お教えください。 

l MPS などの経済産業省主導の研究プ
ロジェクトの成果を活⽤し、政策実
現が進めば、国⺠にとっても産業界
にとっても⼤きな貢献が可能と考え
る。 

l サルを実験に使⽤しにくい環境は今
後も変わらないと考えます。そのた
めに、代替法の研究の促進は必須で
す。⼀⽅、サルの使⽤はゼロ（０）
にはならないと考えていますので、
安定供給・安定⼊⼿できるようなサ
ポートをいただけますと⼼強いで
す。 

l 研究⽬的で使⽤する際のヒト由来臓
器検体へのアクセスについて国とし
て整備してほしい。 

l 動物実験代替法にかかる研究に対し
て、国としてもっとバックアップ体
制があってもいいのではないか？ 

l 経団連は 2023年度規制改⾰要望とし
て、内閣府へ「医薬品開発における
先端技術利⽤の促進」を提出してい
る。背景としては動物実験代替への
取組推進を医薬業界含む産業側から
要望したものとなる。欧⽶はすでに
推進を後押しする規制を定め、新規
技術を医薬品開発に導⼊しやすくす
る仕組み作りを⾏っており、是⾮厚
労省にも本要望について前向きにご
検討頂きたい。 

 

D. 考察 
回答者は、本⼈ないしは共同研究者が安全
性評価における代替法試験に関連する研
究業務に携わっており、国内外の安全性薬
理学会・動物実験代替法学会・毒性学会な
どで研究成果の発表をおこなっている。研
究対象はヒトでの安全性予測向上を企図
した、ミトコンドリア毒性、⼼毒性、中枢
毒性、⽣殖発⽣毒性などであった。また、
研究推進の原動⼒としては、国際的な動物
試験廃⽌の動きに呼応するところは⼤き
いものの、動物実験結果のヒトへの外挿性
に起因するリスクに根本的に対処するた
めにヒトでの予測性能の向上を⽬指すと
ころも⼤きいことがわかった。⾏政機関に
対しては、代替試験法開発に対する更なる
多⾯的な⽀援や代替評価の⾏政利⽤の推
進といった要望が寄せられた⼀⽅、必要な
動物試験が実施可能な体制の強化に対し
ても積極的な関与が期待されている。 
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E. 結論 
アンケート調査により、回答数は限られた
ものではあったが、⾮臨床安全性評価にお
いても利⽤可能な動物個体を⽤いない様々
な代替法が考案されつつある⼀端が垣間⾒
られた。欧⽶では、化学物質等の安全性や
リスク評価において、試験動物を使⽤しな
い評価法へのパラダイムシフトを加速しよ
うとしており、グローバルな市場を考慮す
れば、対応は必須である。⼀⽅、現状とし
ては in vitroや in silico への代替には限界
があり、個体評価は不可⽋である。必要な
動物試験が実施可能な体制の維持強化につ
いても有効な対策が望まれる。 
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G. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 

1. 特許取得 

該当なし 

 

2. 実用新案登録 

該当なし 

 

3. その他 

該当なし

 

 

 

 

 

 


