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健康安心イノベーションプログラム
「バ 診 実 プ ジ「バイオ診断ツール実用化開発プロジェクト」 公開

Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

Ⅱ 研究開発マネジメントについてⅡ. 研究開発マネジメントについて

Ⅲ．研究開発成果について

Ⅳ．実用化、事業化について

2/44



健康安心イノベーションプログラム
公開

健康安心イノ ションプログラム
「バイオ診断ツール実用化開発プロジェクト」

Ⅰ．事業の位置付けと必要性について
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事業原簿 P4-5

Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

事業の背景と必要性について
公開

創薬に資する基盤技術の開発 再生医療の確立 医療機器 福祉機器の開創薬に資する基盤技術の開発、再生医療の確立、医療機器・福祉機器の開
発等の手段を適切に組み合わせることによって、健康維持増進、疾患の早期診
断、及び適切な治療法の提供を実現し、個の医療を通じた健康寿命の延伸、生
活 質 向上を図り 今後 成果に類を見な 少子高齢化が進展する我が国活の質の向上を図り、今後、成果に類を見ない少子高齢化が進展する我が国
において、国民が健康で安心して暮らせる社会の実現をめざすことを目的とす
る「健康安心イノベーションプログラム」の一環として、バイオ診断ツール実用化
のための技術開発が望まれる。

第3期科学技術基本計画 （平成18年3月28日）

バイオ診断ツール開発の重要性は、第3期科学技術基本計画のライフサイエンス分野
の中で重要な研究開発課題「遺伝子・タンパク質などの分析・計測のための先端的技術

第3期科学技術基本計画 （平成18年3月28日）

中 要な研究開発課題 遺伝 タ ク質な 分析 計測 先端 技術
開発」として位置つけられており、ITやナノテクノロジーなど関係する他分野と連携をとっ
て推進することが重要である課題とされている。
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Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

事業の背景と必要性について事業の背景と必要性について 公開

近年のバイオテクノロジー研究の進展により、遺伝情報と疾患の関係が着実に
解明され、投薬前に患者の有する代謝酵素等の遺伝情報の診断により、医薬品の
副作用予測が可能となりつつある。さらには一部の患者が有する特定の分子に特
異的に作用する薬効の高い分子標的薬が登場し、その投薬にあたっては事前に遺
伝子診断をする必要がある等、個別化医療の実現の兆しが見えつつある。一方で、
ＳＮＰｓ(一塩基多型)、ｍＲＮＡ、タンパク質等の遺伝情報を検出するための解析
ツールはバイオ研究では広く用いられているが、個別化医療を行う臨床現場で活
用するためには、サンプル前処理の効率化・迅速化、検出感度の向上、低コスト化、
再現性の確保といった機器性能の飛躍的向上が求められている。

我が国が有する微細加工技術・表面加工技術といったナノテクノロジー等の強みを生
かし、微量サンプルから高感度・安価で再現性よく多様な遺伝情報(ＳＮＰｓ、ｍＲＮＡ、タ
ンパク質等)を検出するためのバイオ診断ツールを開発し 臨床現場において有効性を
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事業原簿 P5

ンパク質等)を検出するためのバイオ診断ツ ルを開発し、臨床現場において有効性を
検証することにより個別化医療の実現に寄与する。

研究目的の計測技術を臨床診断へ展開

診断ツールの要素技術は「バイオマーカー」と「計測技術」の２つ。
当該助成事業では、研究支援ツールの開発で培った計測技術を診断技術に展
開し、計測技術のプラットホームとして臨床の場で活用可能とするよう、ブラッ
シュアップすることに重点を置いた制度設計を基本とした。

遺伝子構造解析
SNP解析

薬物代謝酵素の多型から、薬剤の投
与量を判定S 解析

染色体構造解析
エピジェネティクス

与量を判定

染色体構造から疾患の性質を判定
バ
イ
オ

遺伝子発現解析
DNAチップ 疾患組織から抽出した生体試料を対

象に遺伝子の発現プロファイルから疾
患の性質を特定

オ
マ
ー
カ
ー

タンパク質
機能解析 -抗体

-NMR
構造解析 電 線 線

血液などの生体試料中から疾患特異
的な分子を特定し モノクロ ナル抗

患の性質を特定ー

構造解析 -電子線、X線
プロファイリング -MS

的な分子を特定し、モノクローナル抗
体を利用して簡便に診断



Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

事業の目的について事業の目的について 公開

目標

本プロジェクトはSNPs、mRNA、タンパク質などの遺伝情報を計測対象とするバイオ
診断ツールに対して、臨床現場で活用できるレベルの簡易性、迅速性、高い検査精
度 高い再現性 低コスト化等を達成することを目標として バイオ診断ツール実用化

目標

度、高い再現性、低コスト化等を達成することを目標として、バイオ診断ツール実用化
開発を行うものである。プロジェクト終了までに、許認可用データ取得可能な技術レベ
ルに達することを
目指す。目指す。

波及効果

バイオマーカー計測技術開発

波及効果

イオ カ 計測技術開発
↓

個別化医療の実現

国民が健康で安心して暮らせる社会の実現
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国民が健康で安心して暮らせる社会の実現

目標設定について

SNPs mRNA タンパク質

計測技術の妥当性

検査法として確立し、再現性の高い結果が得られ

目標
当
該
助

臨床的妥当性

検査法 確 、再現性 高 結果 得られ
るなど精度管理が適切に行われていること。

目指す

助
成
事
業
の臨床的妥当性

少数事例により、検査結果の意味づけが十分にな
され 感度 特異度 陽性的中率などのデータが

目指すの
範
囲

され、感度、特異度、陽性的中率などのデ タが
示されていること。

バリデーション

多数事例により診断項目としての有用性を示し 保険適用

助成事業終了後の企業の取り組み

多数事例により診断項目としての有用性を示し、保険適用
を受ける等により事業化に繋げること。



Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

NEDO事業としての妥当性に いてNEDO事業としての妥当性について公開

１．健康安心イノベーションプログラムの一環として実施

遺伝子やタンパク質等の生体分子の機能・構造解析等を行うとともに、それら
の研究を強力に推進するためのバイオツールやバイオインフォマティックスの開発、
成果を高度に利用するためのデータベース整備や先端技術を応用した高度医療成果 高度 利用す 備 先端技術 応用し 高度医療
機器開発等により、テーラーメイド医療・予防医療・再生医療の実現や画期的な
新薬の開発、医療機器、福祉機器等の開発・実用化を促進することによって健康
寿命を延伸し、今後、世界に類を見ない少子高齢化社会を迎える我が国におい寿命を延伸し、今後、世界に類を見ない少子高齢化社会を迎える我が国におい
て、国民が健康で安心して暮らせる社会の実現を目指すことを目的とする「健康
安心イノベーションプログラム」の一環として実施。
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健康安心イノベーションプログラムとは 公開
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Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

NEDO事業としての妥当性についてNEDO事業としての妥当性について 公開

２．民間の事業を支援し、実用化を進める

本事業の開始時点では、世界的なバイオ診断ツール実用化開発事業の動きが
始まった段階であり、ITやナノテクノロジーなどの開発に必要な技術を有する医療開発
の経験の少ない異業種企業の参加が見込まれた。異業種からの参加企業にとって、
ある程度 クが 想される開発 ある とから が れら 事業 助成を行 たある程度リスクが予想される開発であることから、NEDOがこれらの事業の助成を行った。

バイオテクノロジ 発展の加速 解析機器の低価格化 解析機器の市場シバイオテクノロジー発展の加速、解析機器の低価格化、解析機器の市場シェ
ア拡大、解析受託型ベンチャーの育成等が見込まれている。
これにより、分析機器分野への寄与はもとより、テーラーメイド医療や創薬研究
に大いに寄与するものと期待され 高齢化社会における医療費高騰化の抑制
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に大いに寄与するものと期待され、高齢化社会における医療費高騰化の抑制、
医療福祉産業の拡充に資する。

研究開発テーマについて研究開発テ マについて
公開

個別化診断向けタンパク質発現プロファイル解析ツールの実用化開発
＜日本電気株式会社、株式会社MCBI、株式会社島津製作所＞

計測対象： タンパク計測対象： タンパク

個別化医療のためのパーソナルプロテインチップの開発
＜学校法人片柳学園、 シャープ株式会社、凸版印刷株式会社＞＜学校法人片柳学園、 シャ プ株式会社、凸版印刷株式会社＞

計測対象： タンパク

全自動集積型カートリッジによる遺伝子診断システムと末梢血疾病コンテンツ
の実用化 ＜横河電機株式会社、 株式会社DNAチップ研究所＞

計測対象： ｍRNA

前処理装置を搭載した高感度遺伝子多型検出用バイオチップシステムの開発
＜東レ株式会社＞

計測対象： SNPｓ
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Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

NEDO事業としての妥当性について 公開

４．費用対効果について（成果）－１

◆開発予算（実績額）

５ ５０％助成 ＊

事業者 H18fy H19fy H20fy 総額

５０％助成額 （百万円）

１）ＮＥＣ、ＭＣＢＩ、島津
製作所

90.5 68.8 60.5 219.8

２)片柳学園 シャープ凸 85 8 66 9 60 7 213 5２)片柳学園、シャ プ凸
版

85.8 66.9 60.7 213.5

３）横川電機、ＤＮＡチッ
プ

100 100 92.5 292.5
プ研

４）東レ 100 100 92.5 292.5
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Ⅰ．事業の位置付けと必要性について

表Ⅰ．２ プロジェクト全体の売上予想

NEDO事業としての妥当性について 公開

３．費用対効果について（成果）－２

◆売上予測（事業者予想）◆売上予測（事業者予想）

売上予想（百万円） 事業終了後5年目 事業終了後10年目

１）NEC,MCBI,島津製作所 10,000 50,000

２）片柳学園シャープ凸版 2,100 25,000

３）横河電機、DNAチップ研 6,970 16,616

４）東レ 2,000 20,000

計 21,070 111,616

→費用対効果は十分。
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費用対効果は十分。



健康安心イノベ ションプログラム 公開健康安心イノベーションプログラム
「バイオ診断ツール実用化開発プロジェクト」

Ⅱ 研究開発マネジメントについてⅡ. 研究開発マネジメントについて

15/44事業原簿 P7

Ⅱ. 研究開発マネジメントについて

事業の運営管理 実施体制事業の運営管理・実施体制 公開

１．プロジェクトリーダーについて

本助成事業 ４事業においては、各助成事業間の連
携はなく独立した事業であることから 4事業を統括す携はなく独立した事業であることから、4事業を統括す
るプロジェクトリーダーを置かず、NEDOバイオ事業部が
事業全体のマネージメントを行った事業全体のマネージメントを行った。

個々の事業については、責任をもって推進する幹事企
業を決め事業の運用をはかった。
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Ⅱ. 研究開発マネジメントについて

事業の運営管理・実施体制事業の運営管理 実施体制 公開

事業全体のマネージメント

２．ＮＥＤＯのマネジメントについて

事業全体のマネージメント

• 年度末に実績報告書の確認

各助成事業者の評価（自己評価）を実施• 各助成事業者の評価（自己評価）を実施
→ 2007年2月 2008年1月

事業毎の個別マネージメント事業毎の個別マネ ジメント

• 事業現場を訪問（２回/年程度）

• 事業者の会議に出席（不定期）• 事業者の会議に出席（不定期）

• 事業月報の確認
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Ⅱ. 研究開発マネジメントについて

研究開発の内容研究開発の内容 公開

SNPs、mRNA、タンパク質などの遺伝情報を計測対象とするバイオ診断ツー
ルに対して、臨床現場で活用できるレベルの簡易性、迅速性、高い検査精度、
高い再現性、低コスト化等を達成することを目標として、バイオ診断ツール実
用化開発を行う。

有用性がある程度明らかとなっているマーカーの計測技術を、助成
期間の3年間で臨床サンプルを用いて有効性を検証し、臨床現場で活

簡 性 速性 高 検査精度 高 性用できるレベルの簡易性、迅速性、高い検査精度、高い再現性、低コ
スト化等を達成する
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Ⅱ. 研究開発マネジメントについて研究開発 ネジ ントに て

研究開発のスケジュール
公開

研究開発テーマの実施期間研究開発 実施期間
平成18 年6 月20 日～平成21 年2 月27 日

研究テーマの助成率
ii)助成率 １／２
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Ⅱ. 研究開発マネジメントについて

技術開発課題（目標）技術開発課題（目標） 公開

SNPs、mRNA、タンパク質などの遺伝情報を計測対象とす
るバイオ診断ツールに対して、臨床現場で活用できるレベル
の簡易性、迅速性、高い検査精度、高い再現性、低コスト化
等を達成することを目標として バイオ診断ツ ル実用化開等を達成することを目標として、バイオ診断ツール実用化開
発を行う。臨床現場で活用できるレベルの簡易性、迅速性、
高い検査精度、高い再現性、低コスト化等を達成することを目高い検査精度、高い再現性、低コスト化等を達成することを目
標として、バイオ診断ツール実用化開発を行う。

プロジェクト終了までに、許認可用データ取得可能な技術
レベルに達することを目指す。
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健康安心イノベーションプログラム健康安心イノ ションプログラム
「バイオ診断ツール実用化開発プロジェクト」

公開

Ⅲ 研究開発成果についてⅢ．研究開発成果について

Ⅳ 実用化 事業化についてⅣ．実用化、事業化について
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Ⅲ．研究開発成果について研究開発成果に て

事業全体の成果
公開

◆研究開発の目標の達成度（事業者の自己評価）

た ＊達成状況＊た ＊

事業者 大幅達成 計画どおり やや未達 未達

１）ＮＥＣ、ＭＣＢＩ、島津 １／５ ４／５ ０／５ ０／５

達成状況＊

製作所

２)片柳学園、シャープ凸
版

０／１３ １３／１３ ０／１３ ０／１３
版

３）横川電機、ＤＮＡチッ
プ研

１／６ ４／６ １／６ ０／６

）東レ ２／ ２／ ０／ ０／４）東レ ２／４ ２／４ ０／４ ０／４

※助成事業者の自己評価による。 ＊項目数／各事業の目標設定総数
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Ⅲ 研究開発成果についてⅢ．研究開発成果について 公開

出願状況

◆４事業の知的財産権の状況

事業者

願

出願 登録 実施
海外出願

（ＰＣＴ含む）

１） NEC、MCBI、島津製作所 ２９ ０ ０ ４

２） 片柳学園、シャープ、凸版
２４ ０ ０ ５

２） 片柳学園、シャ プ、凸版
２４ ０ ０ ５

３） 横河電機、DNAチップ研 ５ ０ ０ 2

４） 東レ ９ ０ ０ ０
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Ⅳ．実用化、事業化について

事業全体 実 状事業全体の実用化状況について 公開

事業者 事業化予定 既に実用化（平
成２１年 １０月
現在）

事業終了後３年
以内に実用化

事業終了後３
年以降に実用
化

実用化の予
定なし

１ ） NEC 、
MCBI 島 津

・臨床研究支援ツール
国内高付加価値診断支援

○
○MCBI ・ 、 島 津

製作所
・国内高付加価値診断支援
ツール
・海外高付加価値診断支援
ツール
・ 国 内 保 険 対 象 診 断 支 援

○

○

○
ツール

２）片柳学園、
シ ャ ー プ 、 凸
版

・全自動パーソナルプロテイ
ンチップシステム

○

横 全自 ジ 読3）横河電機、
DNAチップ研

・全自動カートリッジ、読み取
り解析装置
・ＲＡ検診システムモデル ○

○

４）東レ ・免疫抑制剤血中濃度予測 ○４）東レ ・免疫抑制剤血中濃度予測
用DNAチップ
・ 敗 血 症 予 後 予 測 用 DNA
チップ

○

○

24/44
事業原簿 P13



Ⅳ．実用化、事業化について実用化、事業化に て

成果普及について
公開

◆論文発表その他の対外発表

発表

事業者 査読付論文 その他

成果公開状況（件数）

１）NEC・MCBI・
島津製作所

２ １

２）片柳学園 １４ ３２）片柳学園・
シャープ・凸版

１４ ３

３）横河電機・ １ ２
DNAチップ研

４）東レ １ ０

25/44
事業原簿 P12

Ⅳ．実用化、事業化について実用化、事業化に て

波及効果について
公開

開発されたプロテインチ プ ＤＮＡチ プは 癌等の疾病診断ツ ルや個々人によ

１．医療分野への波及効果

• 開発されたプロテインチップ、ＤＮＡチップは、癌等の疾病診断ツールや個々人によ
る薬剤の応答性判定のツールとして、遺伝子検査の普及に貢献し、さらに個別化
医療の実現のために寄与するものと考えられる。

• 早期診断早期治療 最適な治療法の選択に貢献するものと考えられ これ• 早期診断早期治療、最適な治療法の選択に貢献するものと考えられ、これ
により、医療費の削減、ＱＯＬの向上への貢献が期待される。

26/44事業原簿 P12



Ⅳ．実用化、事業化について実用化、事業化に て

波及効果について
公開

２．基礎研究分野への波及効果

バイオマーカー研究や生体分子構造解析、機能解析など巾広
い分野の基礎研究に貢献することが期待され、バイオテクノロ
ジー発展の加速、解析機器の低価格化、解析機器の市場シェア
拡大に寄与するものと考えられる。
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事業原簿 P12

Ⅳ．実用化、事業化について実用化、事業化に て

波及効果について
公開

３．その他の分野への波及効果

開発されたプロテインチップ、ＤＮＡチップ等は、環境分析や
食品検査に使用することが可能である。

28/44事業原簿 P12



Ⅲ．研究開発成果について Ⅳ．実用化、事業化について

第１回「 「バイオ診断ツール実用化開発」
事後評価分科会 資料6－２

各助成事業の成果、実用化見通し
公開

別紙１－１ 個別化診断向けタンパク質発現プロファイル解析ツールの実用化
日本電気株式会社、（株）MCBI、（株）島津製作所

別紙１－２ 個別化医療のためのパーソナルプロテインチップの開発紙
片柳学園、シャープ（株）、凸版印刷（株）

別紙１－３ 全自動集積型カートリッジによる遺伝子診断システムと
末梢血疾病コンテンツの実用化

横河電機（株） 、（株）DNAチップ研究所
別紙１－４ 前処理装置を搭載した高感度遺伝子多型検出用バイオチップ

システムの開発

東レ（株）
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NEDO 個別化医療の実現のための技術融合バイオ診断技術開発／バイオ診断ツール実用化開発

公開

個別化診断向け個別化診断向け
タンパク質発現プロファイル解析ツールタンパク質発現プロファイル解析ツール
の実用化開発の実用化開発の実用化開発の実用化開発

事後評価分科会

•• ２００９年２００９年１０１０月２７日月２７日

日本電気株式会社 株式会社ＭＣＢＩ 株式会社島津製作所

東京大学 医学部附属病院

三重大学 医学部附属病院

（独）産業技術総合研究所 器官発生ラボ

筑波大学 産学リエゾン共同研究センター
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プロジェクト目標と達成状況 公開

背景とプロジェクト目標

うち 肝がんは第 位

背景とプロジェクト目標

うち、肝がんは第3位
→ p35タンパク質の
糖鎖修飾が関与

動脈硬化が関与
→ LDL（アポBタンパク質）
の酸化修飾が関与の酸化修飾が関与

１．タンパク質分離チップ、質量分析計、解析ソフトウェアの融合により、血液
中の疾患マルチマ カ の翻訳後修飾（酸化 断片化 糖鎖付加など）を

プロジェクト目標プロジェクト目標

中の疾患マルチマーカーの翻訳後修飾（酸化、断片化、糖鎖付加など）を
捉え、早期医療や予防医療に利用できるツールを開発する

２．主要疾患である虚血性心疾患や肝疾患の臨床サンプルを用い、チップの
有効性実証を行う また アルツハイマ 病への適用可能性検討を行う有効性実証を行う。また、アルツハイマー病への適用可能性検討を行う

プロジェクトの達成状況 公開

達成状況達成状況
１．タンパク質分離チップと質量分析計の統合により、2次元マップ

（等電点－分子量）上でタンパク質の翻訳後修飾を高速捕捉

２ 専用電気泳動装置の開発により操作効率化と容易化を実現

Y Y

Y Y Y

Y

Y

Y

Y Y

Y Y Y

Y

Y

Y

タンパク質分離チップ前処理

２．専用電気泳動装置の開発により操作効率化と容易化を実現

３．数10例の臨床サンプル解析によりツール有効性を確認
［虚血性心疾患］

YY

サーバー

・酸化LDL由来の２つのアポBタンパク質断片検出により
市販キットの正解率(78%) を上回る成果を達成（94%）

・虚血性心疾患マーカー検査として世界トップの正解率
・入院が必要で感染危険性があるカテーテル検査を低減 質量分析計

疾患データ

診断結果入院が必要で感染危険性があるカテ テル検査を低減
・動脈硬化予防（生活習慣病）を通じた医療費低減

［肝疾患］
・新規マーカーp35における糖鎖修飾検出の肝がん診断に

プ

診断結果

MCBI
三重大連携産総研

肝疾患解析

対する有効性実証と、p35酵素消化物のチップ分離実証
・がんの死因第3位を占める肝がんの早期発見と、初期の

ラジオ波照射などによる治癒率向上。医療費低減
［アルツハイマー病］

MCBI

島津 筑波大
連携

NEC

前処理手法開発

肝疾患解析

アルツハイマー
病解析［アルツハイマ 病］

・アルツハイマー病（AD）に高率に移行するとされる軽度
認知障害（MCI）を、ADと共に検出できる新規マーカーを
6種類発見（これまで報告事例無し）
近年増加 あ 知症 期 を通 介護

チップ装置開発

NEC

東大

NECラボ構築

ラボ構築 質量スペクトル技術開発
肝疾患、アルツハイマー病解析

心疾患解析

・近年増加しつつある認知症の早期発見を通じた、介護に
伴う社会的損失防止と医療費低減

チップ装置開発
質量スペクトル技術開発
データ管理基盤開発

疾 解析
前処理手法開発
質量スペクトル技術開発



実用化見通し 公開

事業化体制 顧客（研究機関 病院 臨床検査会社）事業化体制 顧客（研究機関、病院、臨床検査会社）

販売

ＣＣ

チップ、
解析SW

ＮＥＣ

チップ、
解析SW

ＮＥＣ 島津製作所

ＭＳ，
電気泳動槽

島津製作所

ＭＳ，
電気泳動槽

ＭＣＢＩ

試薬
キット

ＭＣＢＩ

試薬
キット

ケジ
システムアップ

解析
製造

解析
製造

電気泳動槽、
前処理装置

製造、

電気泳動槽、
前処理装置

製造、

キット
製造
キット
製造

20102009 2011～2015

スケジュール
システムアップ

事業化準備 販売

事業化準備 サービス展開

①臨床研究支援ツール

②国内高付加価値診断支援ツ ル 事業化準備 サ ビス展開

事業化準備 販売

②国内高付加価値診断支援ツール
（人間ドック）

③海外高付加価値診断支援ツール
低コスト化

販売
④国内保険対象診断支援ツール

事業化準備

公開

個別化医療のためのパーソナルプロテインチップの開発個別化医療のためのパーソナルプロテインチップの開発
シャープ(株)、凸版印刷(株)、片柳学園(東京工科大）（委託：(独)産総研、熊本大）

事業目標
本装置による抗癌剤感受性の評価法

事業目標

抗癌剤等の薬の効果は人によって異なる。

↓

薬の効き目を診断可能とするツ ルの開発

患者組織の採取

薬の効き目を診断可能とするツールの開発
が必要（個別化医療（テーラーメイド医療））

目標目標

薬剤効果(抗癌剤）の診断をするための、

全自動タンパク質二次元電気泳動

－膜転写装置の開発

タンパク質の二次元分離と膜への転写
によるパターン化

個人の疾病状態を反映した

この癌は抗癌剤
感受性あり

個別に治療
方針を決定

膜転写装置の開発

抗体を使った免疫検出

個人の疾病状態を反映した

パーソナルプロテインチップとなる

感受性あり、
抗癌剤を投与しよ

う！

方針を決定！

癌のタイプ

抗体を使った免疫検出

癌のタイプ
により
パターンが
変化 抗癌剤感受性あり抗癌剤感受性なし



公開

事業成果１

転写膜を移動させつつ分離ゲルの終端から

新規転写方式（排出転写）の開発

転写膜を移動させ 分離ゲルの終端から

放出されるタンパク質を転写膜へ吸着させ
る。

転写膜

分離ゲル

転写膜

プロトタイプ装置分子量マーカーでの転写実験 プ トタイプ装置分子量 カ での転写実験

二次元電気泳動からメンブレンへの転写を同一チップ内で連続的に行うチップの開発

ゲル

メンブレン

チップ（フタ/基板）

転写電極

ゲル

メンブレン

チップ（フタ/基板）

転写電極

転写電極とメンブレンをゲルと

ともにチップに装備することに

よって連続操作を行う。
メンブレンメンブレン

①2次元電気泳動

タンパク質の分離 ②メンブレンにタンパク質を転写

電気泳動-転写チップ

－ ＋－ ＋転写装置

公開

事業成果２

臨床サンプル（ヒト脳腫瘍）を用いた解析

ヒト脳腫瘍(Gli bl t )の分離

本開発自動装置

ヒト脳腫瘍(Glioblastoma)の分離

4 7 リン酸化によるスポットのシフト

ヒト脳腫瘍(Glioma)のマーカータンパク質
ビメンチンの分離

本開発自動装置

Ｎ末端切断シフト

所要時間：

市販装置（7 cm Dry Strip)

所要時間：
全２時間

診断の基準となる14個のスポットが確認できる

4 7

診断の基準となる 個の ポットが確認できる

市販装置

所要時間：
全2日間

スポットが全く分離されていないので診断不可スポットが全く分離されていないので診断不可

従来法より精度の高い分離を極めて短時間で行うことに成功

分解能は市販の7 cmゲルと同等で、

高分子領域ではより優れていた



公開

実用化見通し

本開発のニ次元電気泳動及びウェスタン・ブロッティング法は

全自動化 簡易操作を実現し

実用化見通し

・全自動化・簡易操作を実現し、

・再現性の高さにより定量的評価も可能、

としている。

本装置の開発により潜在的な研究者ユーザーを掘り起こし、

医療現場での診断応用へ市場を拡大すると考えられる。

○事業終了後３年以降に事業化

医療現場での診断応用へ市場を拡大すると考えられる。

○事業終了後３年以降に事業化

○事業化開始当初（2012年を想定）：研究者ユーザーをターゲットとし、装置価格400万円、

サプライチップ価格5000円を想定サプライチップ価格5000円を想定

プロジェクト終了5年後（2013年）：事業規模21億円/年

プロジェクト終了10年後（2018年）：医療への参入により250億円/年への市場拡大を予測

全自動集積型カートリッジによる遺伝子診断システムと
末梢血疾病コンテンツの実用化

株横河電機株式会社
東北大学・一石研究室
理化学研究所・田代研究室（当時）

DNAチップ研究所
埼玉医科大学竹内研究室



1. 事業の目的と達成状況

◇目的：世界に先駆け臨床用遺伝子診断システムを
製品化し デファクト標準を目指すとともに製品化し、デファクト標準を目指すとともに、
末梢血中好中球のｍRNAを検体とする遺伝子
診断実用化法を確立し 個別化医療の実現に診断実用化法を確立し、個別化医療の実現に
貢献する。

◇達成状況： 要素技術的に分水嶺を越え、将来の個別化
医療の実現にとって必須の臨床用遺伝子診断医療の実現にとって必須の臨床用遺伝子診断
システムの目処が立った。一方、搭載する遺伝子
診断コンテンツとして 関節リウマチの治療薬診断コンテンツとして、 関節リウマチの治療薬
インフリキシマブ（レミケード）の薬剤選択用バイオ
マーカーとなりうる遺伝子セットを絞り込んだ
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マ カ となりうる遺伝子セットを絞り込んだ。

２．事業成果

臨床用遺伝子診断システムプラットフォーム開発（横河電機）と、

末梢血由来のmRNAを検体とするコンテンツ開発（DNAチップ研究所）

目標 成果 達成度 今後の課題

① ①全自動集積型カートリッジの開発(横河)
全自動集積型
ｶｰﾄﾘｯｼﾞの実用
化試作

世界初の集積型カートリッジ
の動作が確認出来、実用化の
見通しが付いた

○
＊収率の改善、歩留まり向上
＊コストダウン等の製品化に向けた設計
＊フィールド実証実験

② ②読取・解析装置の開発（横河）
読取・解析装置
の実用化試作

RNA計測用の広ダイナミックレ
ンジ・高感度な読取装置の動
作確認が出来、実用化の見通
しが付いた

◎
＊コストダウン等の製品化に向けた設計
＊フィールド実証実験

迅速MESA型
コントロールサンプルでは良い
結果が得られたが 動物サン

横河
電機

③ ③迅速MESA型DNAアレイ開発（理研）
迅速MESA型
DNAアレイ実用
化試作

結果が得られたが、動物サン
プルでは結果が出ず、3年目
は断念した

△ -

④ ④mRNA安定化開発（東北大学）
mRNA安定化技
術の開発

mRNAの保管、輸送に関する
実データが得られ、実用化の
見通しが付いた

○ 患者検体を用いたｍRNA安定化検証
術の開発

見通しが付いた

遺伝子セットの検証

○①
薬剤有効性の予測精度検証と精度改善のためのア
ルゴリズムの開発

関節リウマチ患
者のための生物
学的製剤インフ
リキシマブの有

DNAマイクロアレイを用いて有
効性を予測できる遺伝子セッ

他の類似生物学的製剤への応用展開

ＲＡ検診システムモデル（薬剤有効性予測）の構築と
治療スケジュー
ルに適合する検

判別スコアマップによる解析 臨床研究（前向き試験）で検体数を多く実施する

○①

DNA
チップ

研究所

ルゴリズムの開発 リキシマブの有
効性予測アルゴ
リズム確立

効性を予測できる遺伝子セッ
トを抽出
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②
ＲＡ検診システムモデル（薬剤有効性予測）の構築と
検証

ルに適合する検
査システムの確
立

結果の提供が可能となった。
専門医のコメントも添付可能

○ こと、及び医療制度（先進医療など）への組み込
みが必要



２．事業成果（詳細） （横河電機）

成果成果:

①世界初の集積型カートリッジの動作が確認出来、実用化の見通しが付いた
②RNA計測用の広ダイナミックレンジ・高感度な読取装置の動作確認が出来、

試料導入
マルチ
ビ ム

検出
RNA測定のための課題 発現量のアナログ的

測定→ S/Nの向上

実用化の見通しが付いた

① ②

試料導入 ビーム
検出

DNA：ジェノタイピング
発現あり/なし

RNA：発現量
多い/少ない

測定 S/Nの向上

★

★

上限を上げる

広いダイナミ クレンジ

廃液

溶解・抽出

増幅・精製

マイクロ
アレイ

★

下限を下げる
・・・背景光低減

広いダイナミックレンジ

デジタル的 アナログ量

廃液

No. Block  Row  Col

 算出

露光

時間
[sec]

単位時間

あたりの

平均階調

1 1 1 1 40 494.03
・

・

・

・

・

・

・

・

・

・

・

・

・

・

・
64 1 4 7 40 578.87
65 1 4 8 40 591.42
66 1 4 9 0 4 103535 39

広いダイナミックレンジ

66 1 4 9 0.4 103535.39
67 1 4 10 4 3751.49
68 1 4 11 0.4 121295.63
69 1 4 12 40 1084.03
70 1 4 13 0.4 41761.96
71 1 4 14 40 667.76
72 1 4 15 40 614.52

・

・
・

・

・
・

・

・
・

・

・
・

・

・
・

228 1 12 19 40 486.77

露
光

時
間

 1
秒

あ
た

り
の

蛍
光

強
度

レンジ幅の拡大を実現
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レンジ幅の拡大を実現

２．事業成果（詳細） （DNAチップ研究所）

成果：
DNAマイクロアレイによる関節リウマチ患者のための
薬剤（インフリキシマブ）有効性判別方法を開発（遺伝子セット抽出）

方法： 有効性判別スコアマップの例方法：
投与後14週の効果判定の終了した
患者を有効群と無効群に分けた。
群分けはACR DAS28 CRP 他の

有効性判別スコアマップの例

予測結果：14週後効果が期待できる（ACR20以上）

群分けはACR、DAS28、CRP、他の
各数値による改善度で査定。

結果：結果：
ACR 0 を無効（23名）、ACR20, 50, 
70を有効群（77名）とした予測にお
いて、独立した前向き試験（検証て、独立した前向き試験（検証
セット）で、正診率(ACC)71.4%、有
効と予測した場合の正解率(PPV) 
63.6%、無効と予測した場合の正解

凡例
● 受診者
● 14週後効果があった（ACR20以上）：77名
● 14週後効果がみられなか た（ACR0） 23名

42/44

率(NPV)100%を得た。
● 14週後効果がみられなかった（ACR0）：23名



３．実用化見通し

研究課題 最終目標（平成25年度末） 達成見通し

（１）薬剤有効性の予測精度検証
と精度改善のためのアルゴリズム
の開発

埼玉医科大学以外の施設で拡大した前向き試
験を行い検証する。5施設で50検体目標。（平
成21年度末）

5施設から検体の提供の旨を取り付
けており、21年度中に達成の見通し
である。

（２）ＲＡ検診システムモデル（薬剤

マイクロアレイを用いた関節リウマチに対する
インフリキシマブ有効性予測法の先進医療化

先進医療化のための必須条件であ
る原著論文発表が平成21年度中に

達成予定である 同じく新規に遺伝（２）ＲＡ検診システムモデル（薬剤
有効性予測）の構築と検証

（平成22年度末）

全自動集積型カートリッジを用いた遺伝子診断
システムの許認可（平成25年度末）

達成予定である。同じく新規に遺伝
子セット特許を出願予定である。先
進医療の認可（厚労省）は平成22年
度末までの達成を目標としている。
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基礎研究から臨床研究への橋渡し促進技術開発

/バイオツール実用化開発

「前処理装置を搭載した高感度遺伝子多型検出用バイオ

チップシステムの開発」（事後評価）

（２００６年度～２００８年度 ３年間）（２００６年度～２００８年度 ３年間）

東レ株式会社

年 月 日

東レ株式会社

２００９年 １０月 ２７日



１．事業の位置付け・必要性について （１）NEDOの事業としての妥当性

社会的背景

国民が健康で安心して暮らせる社会の実現」を目標国民 健康で安心して暮ら る社会の実現」を目標

達成す な 個 体達成すべき重要な課題のひとつとして、個々人の体質に
合わせた個別化医療による効果的・効率的な医療の実現

事業の目的

「簡便性」と「有用性」の両方のﾆｰｽﾞを満足する前処理装置を「簡便性」と「有用性」の両方のﾆｰｽ を満足する前処理装置を

搭載した高感度遺伝子多型検出用ﾊﾞｲｵﾁｯﾌﾟｼｽﾃﾑの構築

【簡便性】：誰にでも どこの施設でも 安価に遺伝子多型が測定可能【簡便性】：誰にでも、どこの施設でも、安価に遺伝子多型が測定可能

【有用性】：多項目・高精度・迅速な測定により、結果を治療に反映できる
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事業の目標（２００８年度 最終目標）

２．研究開発マネジメントについて (1)研究開発目標の妥当性

事業の目標（２００８年度 最終目標）

前処理装置を搭載した高感度遺伝子多型検出用のバイオチップシステムの構築前処理装置を搭載した高感度遺伝子多型検出用のバイオチップシステムの構築

（I） 測定時間6時間、10項目同時測定、前処理機能を有し、臨床ｺﾝﾃﾝﾂを搭載し

た遺伝子多型検出用のバイオチップシステムの構築た遺伝子多型検出用のバイオチップシステムの構築

（II）バイオチップシステムの臨床における「簡便性」「有用性」の検証

基本計画
に反映

サンプル
ポート

溶血試薬 洗浄液 溶離液 酵素反応試薬

臨床医ヒアリング
測定時間6時間以内

に反映

測定時間6時間以内
4~10項目
他作業と並行実施可 前処理装置 ＤＮＡチップ

溶血槽 精製カラム 酵素反応カラム廃液槽 検出部
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他作業と並行実施可 装



（１）個別研究開発項目の目標と達成状況

３．研究開発成果について (１)（中間）目標の達成度

（１）個別研究開発項目の目標と達成状況

目標 成果 達成度 今後の課題

SNPs 13項目、VNTR 1項目、ｹﾞﾉﾑ１

1)
高感度SNPsチッ
プの作製

検出感度ゲノム1 ng/チッ
プ、検出時間4時間以内

SNPs 13項目、VNTR 1項目、ｹ ﾉﾑ１
ng/ﾁｯﾌﾟ 、測定時間4時間以内の高
感度遺伝子多型検出用ﾁｯﾌﾟを作製
した。

◎
GMP基準生産DNAﾁｯﾌﾟの
体外診断薬としての開発

臓器移植関連（薬物代謝
臓器移植関連（薬物代謝酵素）/救

臨床ｺﾝﾃﾝﾂを搭載したDNA

2)
臨床ｺﾝﾃﾝﾂの搭
載・評価

臓器移植関連（薬物代謝
酵素）SNPs/救急集中治
療関連SNPs検出

急集中治療関連ｺﾝﾃﾝﾂを搭載した
DNAﾁｯﾌﾟによる臨床検体の検出結
果がｼｰｸｴﾝｽ結果と100％一致した。

◎
臨床ｺﾝﾃﾝﾂを搭載したDNA
チップの体外診断薬または
検査用キットとしての開発

)
VNTR等の遺伝子
多型 ﾟ よる

これまでDNAチップ上での
検出法が知られ な

DNAﾁｯﾌﾟ上でのSNPsとVNTRの同時

◎
臨床ｺﾝﾃﾝﾂを搭載したDNA

プ 薬3) 多型のﾁｯﾌﾟによる
検出技術の構築

検出法が知られていない
繰り返し配列の検出

検出を可能にした。 ◎ チップの体外診断薬または
検査用キットとしての開発

4)
電気化学的検出
方法の検討

蛍光標識なし、PCR不要
な核酸の高感度検出

電気化学法による高感度特異的
DNAﾊｲﾌﾞﾘﾀﾞｲｾﾞｰｼｮﾝ検出のための
ﾅ ｳ ｲを開発した

○ 商業生産への適合性検証
方法の検討 な核酸の高感度検出

ﾅﾉｳｪﾙｱﾚｲを開発した。

5)
自動前処理法の
検討

全血からのゲノムDNA抽
出、遺伝子多型部位の
PCR増幅・精製・蛍光標識

全血からのｹﾞﾉﾑ抽出、ﾏﾙﾁﾌﾟﾚｯｸｽ
PCR、検体の標識を自動化するﾗﾎﾞ

ｵﾝﾁｯﾌﾟ型の血液前処理ﾁｯﾌﾟｼｽﾃﾑを
開発した さらに同技術により12検 ◎

ﾁｯﾌﾟｼｽﾃﾑ全体の医療用具
としての開発5) 検討

増幅 精製 蛍光標識
までの一連のプロトコール
の自動化

開発した。さらに同技術により12検

体同時処理が可能な前処理装置ｼｽ
ﾃﾑを導入した。

◎ としての開発

量子ﾄﾞｯﾄ標識体を
用いる高再現性・ 非毒性の量子ﾄﾞｯﾄの核酸

蛍光標識色素としての量子ﾄﾞｯﾄ利用
による高感度検出法の開発を行い 核酸標識試薬ととしての標
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6)
用いる高再現性・
高感度な検出法
の構築

非毒性の量子ﾄ ｯﾄの核酸
標識体としての応用

による高感度検出法の開発を行い、
DNAﾁｯﾌﾟ上でのDNAﾊｲﾌﾞﾘﾀﾞｲｾﾞｰｼｮ
ﾝ検出が可能であることを確認した。

○
核酸標識試薬ととしての標
識効率向上

（１） 遺伝子多型検出用DNAチップシステムの臨床応用

４．実用化、事業化の見通しについて （１）成果の実用化可能性

（１） 遺伝子多型検出用DNAチップシステムの臨床応用

本プロジェクトの実用化は、開発した遺伝子多型検出用DNAチップシステムを
体外診断薬または医師裁量によ 使用する検査キ トとし 上市する とを体外診断薬または医師裁量によって使用する検査キットとして上市することを
目標とする。

研究開発
↓１～１ ５年

上市までのフロー

本PJ実施項目
他ゲノム検査への

技術展開１～１．５年
↓１ １．５年

臨床試験
↓１．５～３年

製造販売承認・認証・届出
実用化業者において開発中の検査項目を
吟味し 市場ニーズが高いものから実施予定

↓製品検証

製造販売承認 認証 届出
↓０．５年

製品上市
↓

吟味し、市場ニ ズが高いものから実施予定

↓
（保険申請・収載）

↓
市販後評価

製品化方針の決定が必要

大規模臨床研究による製品の有用性検証



４．実用化、事業化の見通しについて （３）波及効果

2005 2010 2015 20202005 2010 2015 2020

実用化検査・診断
ﾟ

臨床試験 審査

現開発品

医
療
分
野

用ﾁｯﾌﾟｼｽ
ﾃﾑの実用
化（他診断
用途含む）

実用化
臨床試験 審査

臨床試験 審査

現開発品

技術派生品１

野

基

用途含む）
実用化

臨床試験 審査
技術派生品２

基
礎
研
究

研究目的
に合せた
カスタム

3D-Gene®基板を活用した基礎研究支援

究
分
野

カスタム
チップ化

研究者ごとのカスタムチップ（実用化）

他
分
野

食品検査用ｺﾝﾃﾝﾂ（品種鑑別、微生物感染）の探索・実用化
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野


