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2



MPSのイノベーションと国際標準
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EPA Guidance prioritising efforts to reduce animal testing.

◼ In September 2019, Director 
Andrew Wheeler issued a 
guidance requiring the EPA to 
reduce animal testing and 
funding by 30% by 2025 and 
eliminate it by 2035 

◼ The EPA supported the 
guidance and has since taken 
a number of steps to reduce, 
replace and improve animal 
testing requirements.

http://www.fsc.go.jp/fsciis/foodSafetyMaterial/show/syu05530130108



FDA trends

◼ On 29 December 2022, the FDA 
Modernization Act 2.0 was passed.

◼ Efforts to promote alternative methods of 
animal testing are incorporated in various 
parts of the FDA's proposed budget for 
financial year 2023.

◼ https://www.fda.gov/media/157192/download
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https://www.fda.gov/media/157192/download


ヨーゼフ・シュンペーターの「5種類のイノベーション」

種類 概要 具体例

プロダクト・イノベーション
従来にはない、新しい製品やサービ
スの創出

電球、電話

プロセス・イノベーション
従来にはない、新しい生産方法(生
産工程や流通方法)の導入あるいは
改善

トヨタ自動車のかんばん方式

マーケット・イノベーション
新しい市場に参入し、新しい販売先
や消費者を獲得

スマホアプリゲーム

サプライチェーン・イノベーション
商品の原材料や原材料の供給ルート
の新規開拓・獲得

ポストイット

オーガニゼーション・イノベーション
業界や企業に大きな影響を与える組
織の実現や組織変革

他社との協業
社内ベンチャー

イノベーションとは? 意味や使い方をわかりやすく解説! 企業事例も紹介 | マイナビニュース (mynavi.jp)

少なくとも技術革新だけではない⇒革新により社会を変えること

https://news.mynavi.jp/article/20210623-1903392/


MPS技術のイノベーション

◼ MPS (Microphysiological System) (もしくはOoC (Organ on a Chip))に関する技術
的な発展に伴い、医薬品の評価に関わる前臨床試験へのNAMsの1つとしての実用化
が求められている。

◼ 規制から承認され、MPSの活用が広がった際に生ずる、大きな国際市場注目が集まっ
ている。

リチャード・トレビシックの
蒸気機関車

大陸横断鉄道の
線路の敷設

https://www.chugai-pharm.co.jp/ptn/medicine/laboratory/laboratory008.htmlhttps://www.funakoshi.co.jp/contents/65991

MPSデバイス レギュラトリーアクセプタンス

Innovation



イノベーション - 研究と産業 -
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https://ja.nc-net.or.jp/company/46129/product/detail/177771/

https://www.mdpi.com/2079-4983/13/1/2

PDMS

金型成形用樹脂

自分で加工
したいんだけど

透明な樹
脂ない?

研究 産業

仕様書

✓ 仕様を満たしているか。
✓ 加工精度を上げられるか。
✓ コストは原価内で適正か。
✓ 安定供給が可能か。

材料を
選ぶ

基準は?



MPSデバイスのための材料標準

◼ マイクロ流体デバイスの設計を支援するための標準。
 デザインに関する素材を選択するための指標と、測定方法の例を示す。

 素材やデザインを制限することを意図したものではない。
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アイデアや、
顧客要求

製品

設計
プロセス

ユーザー

材料標準

支援

支援



イノベーションとルール
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✓インベンション : 発明
✓イノベーション : 技術革新

イノベーションとは社会を変えること

社会を変えるためには
適切なルールが不可欠

× 誤訳に起因する
誤った認識



国際市場へ
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GAFA

調達・提携・販売

最初から世界

特許で全ては無理に
特許が比較的
有効に機能する

日本企業が国内市場へ
そこから世界へ

国内法だけでは不足

PCT国際出願はまだしも、何カ国
国内移行したらいいのか。
主要な特許だけでも大きな負担。

国際協定に基づく事業戦略が必要。



国A 国B 国C

ルールの階層
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国際法

A国内法 B国内法 C国内法

国際標準

A国内標準 B国内標準 C国内標準



国A 国B 国C

ルールの階層
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国際法

A国内法 B国内法 C国内法

国際標準

A国内標準 B国内標準 C国内標準

貿易 貿易

貿易の
技術的障害

貿易の
技術的障害



ISOとは

◼ ISO (International Organization for Standardization)
 例えばフランス語ではOrganisation internationale de normalization)

◼ 国際標準化機構

◼ 1926年 万国規格統一協会(ISA; International Federation of the National 
Standardizing Associations)設立
 第２次世界大戦のため1944年に活動停止

 1946年 ISAおよびUNSCC(国連規格調整委員会)が統合して、国際標準化機構(ISO)が設立
さされた。

◼ 概要
 世界規模での経済発展、それを支える貿易拡大の環境下でISOの規模が急激に拡大

 電気・電子・通信以外の分野の国際標準化活動を実施

 172カ国が参加。規格数:25,513 (2024年9月3日確認)。TC/SC数840。
• https://www.iso.org/about

 日本(JISC)は、1952年に加盟
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日本規格協会・標準化教育プログラムテキストより改変



標準化プロセスの全体イメージ
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ISO業務
新規プロジェクトとして承認・登録(提案段階)

WGにおける規格原案の作成(作成段階)

委員会での審議・承認(委員会段階)

全MBに開示しての審議・承認(照会段階)

ISとしての承認・発行(承認・発行段階)

既存規格の変更の
提案(NP)

ISO業務
発行規格の定期見直し(見直し段階)

新たな規格の提案(NP)

維持又は廃止

開発期限は
3年(標準)

全てのステップは、投票
権を持つメンバーによる
投票で進捗する。

出典：農林水産消費安全技術センター国際課資料



世界各国のISO開発機能 － バイオ分野 －

必要な機能 ドイツ イギリス フランス US 日本

規格販売
DIN BSI Afnor ANSI 日本規格協会

国際会議運営 DIN BSI Afnor
NIST, USDA, ILSI, 

CLSI, AOOC, 

USDA,etc.
なし

国際規格開発 DIN BSI Afnor
NIST, USDA, ILSI, 

CLSI, AOOC, 

USDA,etc.
なし

戦略策定 DIN BSI Afnor
US-TAG
(ad hoc)

国内審議委員
会

国内意見調整
分野毎
企業コンソなど

分野毎
企業コンソなど

分野毎
企業コンソなど

SCBなど
国内審議委員
会

標準化の題材
企業・研究機
関

企業・研究機
関

企業・研究機
関

企業・研究機
関

研究機関・企
業

16

JMACが支援



JMACとは
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製品企画 設計・開発 認証取得 国内展開 海外展開

国内合意 規格文書作成 ISOプロセス 認定・認証 市場拡大への利用

国際標準化とその活用におけるJMACの役割

国際標準化

各企業：事業開発

ISOでのルール作成の専門性を持つ、境界組
織;JMACが、実事業からルールへの展開を支援
する。

ISOで開発された国
際標準を基礎に、専
門性の高い認証業
務を実施する。

境
界
組
織
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設立目的：
バイオチップ関連の産業促進、市場創出

－２１世紀の健康産業の発展を担う事業創出につながる活動－

バイオ計測技術コンソーシアム（ＪＭＡＣ）

医薬・医療

環境・食品

健康・予防

精度管理
専門部会

研究部ナノテク
専門部会

ビジネス・マッチング World-Wideマーケット
相互協力推進

モノサシの整備：核酸標準物質の整備、
および基準値の設定

2007年10月19日 任意団体
2008年10月24日 ＮＰＯ
2018年10月29日 名称変更



標準・規制に関わる国際ネットワーク
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TC 212 臨床検査及び体外診断検査システム

TC 34/SC 16 分子生物指標の分析に係る横断的手法

欧州標準化委員会

国際標準化

日本臨床検査標準協議会

国立標準技術研究所
前処理プロセス

核酸標準物質

バイオチップコンソーシアム

日本適合性認定協会

TC 276 バイオテクノロジー

ガイダンス

SPIDIAプロジェクト

アメリカ食品医薬品局

国立医薬品食品衛生研究所

再生医療イノベーションフォーラム

産業技術
総合研究所

TC 229 ナノテクノロジー

日本医療研究開発機構

TC 34 食品専門委員会



JMACがカバーするISO専門委員会

ISO/TC 34/SC 16 分子生物指標の分析に係る横断的手法分科委員会 農林水産消費安全技術センター(FAMIC)

ISO/TC 212 臨床検査と体外診断用検査システム 日本臨床検査標準協議会(JCCLS)

ISO/TC 276 バイオテクノロジー 再生医療イノベーションフォーラム(FIRM)

ISO/TC 229 ナノテクノロジー 国立研究開発法人産業技術総合研究所（産総研、AIST）

ISO/TC 34 食品 農林水産消費安全技術センター(FAMIC)         

ISO/TC 334 標準物質 国立研究開発法人産業技術総合研究所（産総研、AIST）

ISO/TC 48 研究所の備品 バイオ計測技術コンソーシアム(JMAC) WG 3 マイクロフルイディックデバイス

ISO/TC 34/SC 3 果物と野菜およびそれらの派生製品 バイオ計測技術コンソーシアム(JMAC)



JMACが関与する開発中・開発支援中のISO規格
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MPSに関する標準化
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MPS産業が生まれようとしている

◼ 今後MPSの医薬品開発市場への展
開が進めば、新たな市場が開かれる
可能性がある。

◼ 新たな市場を作るデバイスには、先
進の材料・加工技術が不可欠である。
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材料技術 加工技術

デバイス
関連技術

iPS等細胞
関連技術

融合

MPS市場
再
生
医
療
市
場 MPSにはデバイスに

より高度な技術が求められる

医薬品市場への展開



CEN/CENELECの標準化推進宣言

◼ 2021年4月

◼ CEN/CENELECの標準化に関
する決起集会
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CEN/CENELECの活動は国際レベルへ

◼ FG OoC提案で、TC 276の下に
新たなSCが設立された。
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SC 2



Concept for the MPS Standardization

◼ MPSの標準化には、細胞側の標準化を行うTC276と、デバイス側の標準化を行
うTC48の協調関係が非常に重要である。
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協調開発



TC 276でのWG 4のアピール MPSは既に議論されている!

◼ MPSと10回以上発
言する!

◼ マークしたスライド6
枚。

◼ MPS提案者の韓国
という国名を5回以
上言う!

◼ 指定の表紙を使う。

◼ コミティマネージャー
への謝辞。
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TC 48
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F.2



TC 48 Member Countries

30

Participating Members; 21

Observing Members; 24 (2024-06-07)

昨
年
日
本
が

メ
ン
バ
ー
に

P



欧州標準化の関連団体
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◼ MFAとの関係構築

⚫ 2023年総会での、MFAキーパーソン Van Heeren氏との情報交換

⚫ MFMETへの参加し、日本のMPSへの取り組みをアピール

⚫ 2024年、中江がMFA理事就任



欧州標準化との”併走”
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設立目的：
バイオチップ関連の産業促進、市場創出

－２１世紀の健康産業の発展を担う事業創出につながる活動－

バイオ計測技術コンソーシアム（ＪＭＡＣ）

医薬・医療食品

TCx 研究部MF4MPS

ビジネス・マッチング World-Wideマーケット
相互協力推進

モノサシの整備：核酸標準物質の整備、
および基準値の設定

2007年10月19日 任意団体
2008年10月24日 ＮＰＯ
2018年10月29日 名称変更

MPS



MF4MPSを組織して新産業に対応
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◼ MPSの、特にマイクロフルイディクスデバイスに関係する標準化を通じて、新産業の
創出に貢献するため、MF4MPSを組織した

現在のメンバー
• アルプスアルパイン
• 朝日ラバー
• 富士フイルム
• 横河電機
• 日本ゼオン
• 三井化学
• アイカムス・ラボ
• フィジオスバイオテック
• BDコンサルティング
• ニッピ



開発中の標準

◼ マイクロ流体デバイスは、ガラス、PS、PP、PC、PV、PVC、PMMA、PDMS、
ゴムなど、高機能材料を含む多種多様な材料を利用している。

◼ 原則的には、用途の「合目的性」に基づいて材料を選択する。しかし現
状では、用途に応じた素材や組み合わせを選択するための指標につい
て、コンセンサスが得られていない。

◼ そこで、マイクロフルイディクスに使用される材料の評価指標や測定方
法を記載した規格の提案を実施する。

◼ 評価指標については、以下の材料特性を考慮している：
 易加工性
 自家蛍光
 耐衝撃性
 透明性
 酸素透過性
 薬物および生体分子の吸着と吸収

◼ これらの評価指標を標準化することで、マイクロ流体メーカーや研究者
と材料提供者の間に共通言語を提供し、マイクロ流体の機能を達成す
るために適切な材料を選択するプロセスをサポートする。
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今後の進め方

◼ MF4MPSは、MFAや将来のMFMETとの協力と並行して、ISOでの標準化に取り
組む。 

◼ 規格の内容は、TC 276/WG 4に状況を報告し、MPSの最終製品としての使用
目的に合うように、要求事項を調整。
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提案

協力

コメント

国内審議委員会の運営

リエゾン



まとめ

◼ MPSのイノベーションと国際標準
 動物実験の縮小に伴い、MPSがNAMsの1つとして注目されている。これが規制にも認めら

れ、社会を変えて行くには、様々なルールが必要であり。

 MPS技術は国際的に利用されると予測され、そのためには国際市場で通用する「国際標準」
がルールとして重要視されている。

◼ JMACとは
 MACとは、様々なISOのTC/SCにコネクションを持つ日本企業の標準化を支援する境界組織。

◼ MPSに関する国際標準化
 MPSの国際市場のルール化には、細胞関連技術に加えてデバイス技術の標準化が不可欠

 欧州のCEN/CENELCでの議論やMFAでの議論に日本が参画している。

 ISOではTC 276にSC 2が設立され、MPSの標準化が今まで以上に加速する見込み。

 JMACは、MF4MPSを組織し、世界と連携して標準化を推進する。

◼ まとめ
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◼ 特定非営利活動法人バイオ計測技術コンソーシアムは、
国際標準化活動を軸に、バイオ産業の活性化を推進する
業界団体です。

https://www.jmac.or.jp/

https://www.jmac.or.jp/

	スライド 1
	スライド 2: 内容
	スライド 3: MPSのイノベーションと国際標準
	スライド 4: EPA Guidance prioritising efforts to reduce animal testing.
	スライド 5: FDA trends
	スライド 6: ヨーゼフ・シュンペーターの「5種類のイノベーション」
	スライド 7: MPS技術のイノベーション
	スライド 8: イノベーション　- 研究と産業 -
	スライド 9: MPSデバイスのための材料標準
	スライド 10: イノベーションとルール
	スライド 11: 国際市場へ
	スライド 12: ルールの階層
	スライド 13: ルールの階層
	スライド 14: ISOとは
	スライド 15: 標準化プロセスの全体イメージ
	スライド 16: 世界各国のISO開発機能　－ バイオ分野 －
	スライド 17: JMACとは
	スライド 18
	スライド 19
	スライド 20: 標準・規制に関わる国際ネットワーク
	スライド 21
	スライド 22: JMACが関与する開発中・開発支援中のISO規格
	スライド 23: MPSに関する標準化
	スライド 24: MPS産業が生まれようとしている
	スライド 25: CEN/CENELECの標準化推進宣言
	スライド 26: CEN/CENELECの活動は国際レベルへ
	スライド 27: Concept for the MPS Standardization
	スライド 28: TC 276でのWG 4のアピール　MPSは既に議論されている!
	スライド 29: TC 48
	スライド 30: TC 48 Member Countries
	スライド 31: 欧州標準化の関連団体
	スライド 32: 欧州標準化との”併走”
	スライド 33
	スライド 34: MF4MPSを組織して新産業に対応
	スライド 35: 開発中の標準
	スライド 36: 今後の進め方
	スライド 37: まとめ
	スライド 38

