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技術分野全体での位置づけ 

（分科会資料６―１より抜粋） 

 
 

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 

事業原簿 31－34 

公開 
 

「創薬・診断技術開発の推進」における 
「診断ツールと医薬品の創出」を目指すプロジェクトとして位置付けられている。 

事業の位置づけ：プログラム中の位置付け 
 

７／２１ 「糖鎖機能活用技術開発」 
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「糖鎖機能活用技術開発 

（分画・精製・同定/機能解析・検証/プローブ開発）」 

研究開発実施体制 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

「糖鎖機能活用技術 

（開発分画・精製・同定/機能解析・検証/プローブ開発）」（事後評価） 

評価概要（案） 

 
１．総論 
１）総合評価 
我が国の糖鎖研究は、糖鎖生物学、糖鎖化学の両分野において世界をリード

しており、先行する NEDO プロジェクトにおいても、糖鎖合成関連遺伝子ライ

ブラリーの構築、糖鎖構造統合解析システムなどの基盤技術を確立してきた。

これらの基盤技術を背景に、高い能力を持った糖鎖の研究者が集まって行われ

た本プロジェクトは明確に実用化、それも臨床に結び付く研究というコンセプ

トを持って行われた。その結果、世界最高水準といえる成果が得られており、

投入された予算に見合った成果が得られていると考える。 
特に、積極的に診断マーカーへの実用化を目指して多岐の疾患の糖鎖変異と

検出法について検討を加え、肝線維化マーカー検査システムの実用化の目途を

つけたことは高く評価出来る。またアルツハイマー病との診断が難しい特発性

正常圧水頭症のマーカーなど、様々な糖鎖疾患マーカーあるいはその候補が見

出され、医薬品のターゲットとなる糖鎖関連分子も新たに見出された。レクチ

ンマイクロアレイを用いた幹細胞のプロファイリングにも成功し、再生医療分

野への展開も可能にした。 
このように最高研究水準の成果を挙げることができたことはプロジェクトリ

ーダーのマネジメント能力に負うところが大きく、研究体制、研究マネジメン

トは妥当であったと考えられる。知財プロデューサーの起用や基盤技術の確立

した検査システムへの技術移転など、実用化へ向けた機動的な取り組みは高く

評価できる。今後の実用化プロジェクトのひとつの見本にもなるであろう。 
 
２）今後に対する提言 
糖鎖機能の重要性と糖鎖研究における我国の優位性を考慮すると、今後も引

き続いて研究支援が必要と考えられる。今後は見出されたバイオマーカー候補

分子のバリデーションを行って実用化に導くとともに、レクチンマイクロアレ

イの再生医療分野における利用についても実用化を目指した検討が必要である。

さらには糖鎖に関わる疾患関連遺伝子の探索やそれらをターゲットにした糖鎖

関連疾患に対する治療法の開発、糖鎖関連分子をターゲットにした癌や疾患の
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イメージングならびにドラッグデリバリー、新規な抗がん剤の開発など医療分

野や医薬品開発における今後の展開が待たれる。 
また、糖鎖データベースは国際的にも十分整備された状況ではない。本プロ

ジェクトで得られたデータベースを国際標準化に組み込めるような活動が引き

続きほしい。 
 
２．各論 
１）事業の位置付け・必要性について 
糖鎖研究は欧米諸国に比較し、我が国が先行している分野であり、特に学術

面では世界をリードしている。国際的な優位性を生かした形で、糖鎖研究を医

療への貢献や新産業開発に繋げるためには、産学で戦略的研究集団を形成する

ことが不可欠であり、実用化を指向する NEDO が関与したナショナルプロジェ

クトとして実施された事業である意義は大きい。その研究目的もヒトの健康に

関係した創薬、疾患の診断、再生医療など、臨床医療に関わる重要な課題に集

中したことは妥当であり、それらの目的を達成するための技術開発が産総研を

統合拠点とした高い研究能力を有した研究者によって行われたことは非常に評

価できるところである。 
これまで継続されてきた糖鎖関連プロジェクトの成果を生かし、事業化にま

でつなげるために今後も長期的な戦略による国の支援が不可欠である。 
 
２）研究開発マネジメントについて 
国内外の糖鎖研究に関する技術及び市場動向等を捉えた戦略的な目標と研究

実施計画が適切に立案され、産総研を統合拠点とした実施体制は妥当であり、

管理運営がうまく成されている。特に医療研究機関との連携が密接に行われる

体制となっている。加速財源の投入や研究費の集中配分、追加公募による研究

体制の強化など、研究の進捗状況に適切に対応した運営や管理がなされており、

プロジェクトリーダーの卓越したマネンジメント能力を伺い知ることができる。

特に、知財プロデューサーを配置して知財マネジメントした点は、研究成果の

権利化と事業化を強く意識した対応であり、高く評価できる。 
また、糖鎖疾患マーカー探索のための優れた戦略が設計され、中でも信頼度

の高い臨床サンプルを用いるための腫瘍マーカー分科会を作るなど、的確なマ

ネジメントが行われた。そして、事業の途中で肝線維化マーカーの開発に集中

し、その有効性の検証にまで至った点は大きな成果であり、今後実施されるプ

ロジェクトの運営面での良い手本になるであろう。 
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３）研究開発成果について 
これまで継続してきた糖鎖検出技術と本プロジェクトによって得られたいく

つかの科学的新事実とのコンビネーションにより、数多くの新たな産業化・技

術基盤につながる成果を上げた。肝線維化マーカーや肝がんマーカーなどの糖

鎖疾患マーカーを開発し、開発したレクチンマイクロアレイを再生医療に展開

するなど幾つかの成果は世界初あるいは世界最高水準にあり、投入された予算

に見合った成果が得られた。糖鎖研究分野は日本が国際的に比較的強い分野で

あったが、それをさらに強固にした感がある。 
そして、これらの成果は今後、実用化を目ざす糖鎖分野の研究に重要な基盤

技術、基礎的知見を与えることになるであろう。タンパク質などに比べて注目

度の低い生体分子である糖鎖の微小な変異を腫瘍マーカーとしてスポットを浴

びせた本プロジェクトの貢献は大きい。 
一方で、本プロジェクトは、医療分野における糖鎖の重要性を示すものであ

るが、健康保持や疾患における糖鎖の重要性に対する認識はまだ十分ではない。

今後は糖鎖研究の重要性と飛躍的な発展を世の中に積極的にアピールすること

が望まれる。 
 
４）実用化の見通しについて 
以前のNEDOプロジェクトで開発していたレクチンマイクロアレイの実用化

に取り組み、糖鎖疾患マーカーを発見する目的で細胞表層に発現した糖鎖の解

析法を確立した。これは今後も様々な疾患マーカーの開発に用いることが可能

である。またレクチンマイクロアレイを用いた間葉系幹細胞のプロファイリン

グにも成功した。これは再生医療において細胞表層の糖鎖解析を行うことで、

細胞の選別を可能とするものである。幹細胞治療は今後拡大が予想されており

そのための必須となる技術である。 
肝線維化マーカーや肝がん、肺がん、卵巣がん、前立腺がんの癌マーカー、

正常圧水頭症マーカーなどの糖鎖疾患マーカーが開発された。特に肝線維化マ

ーカーにおいては、徐々に進行する線維化を検出し、肝硬変や肝がんに向かう

リスク評価を可能にするもので、協働企業と連携して迅速全自動免疫測定装置

に搭載可能な試薬の開発に成功した。糖鎖改変ノックアウトマウスを用いた解

析により、人間の疾患と関連する遺伝子が見出されており、今後この方法によ

り疾患の原因となる糖鎖の解明に道を拓くものである。 
一方で、臨床研究が十分でなく、臨床応用への成果活用が望まれる。また、

レクチンマイクロアレイなど汎用性の高い技術については、今後の研究におい

てコスト削減などの実用化に向けた検討が望まれる。 
 



 

個別テーマに関する評価 

 成果に関する評価 実用化の見通しに関する評価 今後に対する提言 
糖鎖の効率的な

分画・精製・同定

技術の開発 

以前の糖鎖構造解析技術開発

プロジェクトで得られた知見を

基盤とし、生体試料から微量存在

する特異的糖鎖を分画分離し、精

製して、それを同定する技術の開

発を進め、肝線維化マーカーや

様々な腫瘍マーカーの発見に成

功したことは高く評価できる。糖

鎖のエンリッチメント技術、レク

チンアレイ、質量分析計による糖

鎖マーカーの構造解析のいずれ

も十分な達成度で世界最高水準

の成果を挙げ、その結果として実

用化ステージに進んでいる。ここ

では生体サンプルから疾患関連

糖鎖を探索するための一連の技

術が確立され、これらの技術を基

盤とし、糖鎖バイオマーカーの探

索を行っているが、これらの技術

は今後も様々な疾患マーカーの

成果の実用化イメージはしっ

かりしており、当初から世界で勝

てる技術に絞って取り組んでき

た点評価できる。既に糖鎖の自動

前処理装置とレクチンマイクロ

アレイについては実用化され、こ

れらを駆使することによってあ

る程度の糖鎖バイオマーカーの

探索を行うことが可能である。こ

れは幹細胞から各系統への分化

状態をモニターするのに有用で、

今後の需要が期待される。また、

硫酸化糖鎖についても生体試料

からの濃縮およびその分析技術

が実用化の方向で進められてお

り、展望は開かれている。 
糖鎖や糖タンパク質と疾患と

の相関が明らかにされれば、高感

度質量分析による糖鎖構造解析、

レクチンマイクロアレイを用い

糖鎖や糖タンパク質の分画、精

製は生体内においてそれらが微

量でしか存在しないために困難

さを伴い、ボトルネックになって

いる。今後の普及と簡便評価とい

う点から、前処理を含めて簡便な

技術の開発および、各プロセスに

おける試薬の価格を低減するこ

と、品質を安定供給することが求

められる。このことは、さらなる

実用化と国際的なデファクト技

術化につながる。 
また、N 型糖鎖の解析と応用技

術に比べて、O 型糖鎖解析と糖脂

質糖鎖解析の進展がやや物足り

なさを感じた。こうした難度の高

い分野でのブレークスルーにも

引き続き期待する。 
今後の応用がさらに期待でき

る技術とポテンシャルを有して
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開発に用いることが可能である。

また、権利化すべき知財も確保

されており、研究の成果は論文と

して公表されている。 
一方で、高分子ムチンの糖鎖な

ど、O-結合糖鎖の分離分析の技術

については充分な成果が挙げら

れていない。腫瘍マーカーとして

O-結合糖鎖は主要なターゲット

でもあり、その分離と構造解析は

重要で、早急な技術開発が求めら

れる。また、研究開発に用いる臨

床検体ライブラリーの構築につ

いても多大な努力と苦労をされ

ているが、米国では、倫理審査を

含め臨床検体の利用を速やかに

行える体制が整備されており、競

争の激しい臨床応用の分野で勝

ち抜くためには我が国において

も同様の整備が望まれる。 
 
 

 

た糖鎖プロファイリング、糖鎖遺

伝子発現の網羅的な定量解析法

は、疾患の診断に用いられる可能

性がある。 
一方で、実際の診断に用いるた

めには、コスト面での検討が必要

である。レクチンアレイは魅力的

であるが高価である。また事業化

には用いるレクチンの安定的調

達と特性管理が必須であるので、

協働企業には十分に対応いただ

くことが望ましい。 
 

 

いるので、疾患マーカーとして実

用化できる糖鎖バイオマーカー

のより一層の探索、糖鎖イメージ

ングによる病巣部位の特定化や

細胞表面受容体糖鎖の創薬標的

化などの成果を期待する。 
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糖 鎖 の 機 能 解

析・検証技術の開

発 

先の糖鎖合成関連遺伝子ライ

ブラリーに関するプロジェクト

の成果である多数の糖転移酵素

遺伝子の取得を基盤に 12 種類の

糖鎖遺伝子ノックアウトマウス

の作製に成功し、ポリラクトサミ

ンが免疫細胞の活性化に関与し

ていることを見出すなどの成果

は高く評価できる。さらに、ヒト

の疾患に関連する糖鎖遺伝子も

発見し、疾患モデルマウスの作製

に道を拓いた。再生医療につなが

る成果として評価できるレクチ

ンアレイを用いてヒト間葉系幹

細胞の分化度を糖鎖プロファイ

リングによって評価し、細胞の選

別をする技術開発に成功した。核

酸やタンパク質の発現パターン

の解析よりもより正確な選別が

可能である点は興味深い。再生医

療への応用が期待される成果で

ある。 
血小板凝集能を有し、がんの転

作成された糖鎖合成関連酵素

遺伝子のノックアウトマウスは

ヒト疾患のモデルマウスになる

可能性は大きい。さらに糖鎖の構

造や機能を分子レベルで明らか

にすることができる材料になり

得るので、その実用化は波及効果

も期待できる。 
間葉系幹細胞の分化状況のプ

ロファイリングにおけるレクチ

ンマイクロアレイの利用は再生

医療への応用が期待される成果

であり、幹細胞（ES, iPS）の品

質管理に利用するのは実用化レ

ベルにあろう。 
一方で、細胞糖鎖抗原の不均一

性を考えれば、糖鎖を品質管理に

用いる場合の「規格」の設定には

かなりの検討とデータの蓄積が

必要である。また、ポドプラニン

のがんの転移促進における糖鎖

の役割の解明が、将来的にどのよ

うにがん転移の抑制につながる

ノックアウトマウスが何の異

常もなく正常に発生したからと

いって、当該糖鎖が機能をもって

いないという証明にはならない。

少し時間がかかってもノックア

ウトマウスを多数作成し、網羅的

に解析することによって糖鎖の

機能を明確にすることができる

可能性は大きい。抗インフルエン

ザ薬がウイルス糖鎖構造に関連

して設計されたように、ウイルス

感染における糖鎖の関与は、直接

創薬につながる可能性がある。本

プロジェクトではノロウイルス

の感染に関する研究を展開され

ているが、他のウイルス感染にも

応用を広げることも今後の展開

の方向性であろう。糖鎖は局所に

おける細胞間の相互作用にも大

きく関与するので、今後はその評

価系も構築し、局所と全身の機能

や病態モデルにおける機能評価

系などにも挑んでほしい。また、
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移促進活性を持つポドプラニン

の O-グリカン糖鎖の構造を明ら

かにするとともに、活性中心であ

ることを示した。また、ポドプラ

ニンのがんの転移促進における

糖鎖の役割を明らかにした。これ

らは将来創薬に結び付くと思わ

れる重要な成果である。また、ノ

ロウィルスが血液型抗原を認識

して付着することを明らかにし

た事実は今後、新しい感染症阻害

薬の開発に繋がるものである。 
一方で、糖鎖遺伝子をノックア

ウトした場合、生体全体の糖鎖が

変化するので、糖転移酵素の遺伝

子をノックアウトするだけで引

き起こされる表現形が全て糖鎖

合成に関連した事柄であると断

定することはできない。今後、糖

鎖遺伝子ノックアウトマウスあ

るいはコンディショナルノック

アウトマウスの作製をアカデミ

ック中心に進めていくとよい。 

のか明らかとすることを期待す

る。 
 
 

 

幹細胞鑑別あるいは評価法への

レクチンプローブの導入は大き

な意義がある。iPS 細胞の開発が

進む中、細胞の品質管理、評価法

の手段のひとつとなることを期

待する。 
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糖鎖認識プロー

ブの作製技術の

開発 

糖鎖バイオマーカーを同定し、

認識するプローブを作成して実

用化に持って行くことを目標に

して、さまざまな腫瘍マーカー、

疾患マーカーのプローブ作成技

術の開発が試みられた。なかで

も、肝がんマーカーについては肝

線維化のステージを認識するマ

ーカーが取得され、それを用いた

化学発光酵素免疫自動測定に搭

載可能な試薬を開発して、迅速自

動診断法を開発したことは大き

な成果である。さらに、これを臨

床にまで応用し、海外への研究成

果の展開として中国における検

証を行って良好な結果を得てい

ることは特筆に値する。 
その他の疾患マーカーとして

は、アルツハイマー病との鑑別の

難しい特発性正常圧水頭症につ

いて、糖鎖疾患マーカーを開発し

た。これも健康安全に貢献する成

果である。 

既に肝疾患の病態マーカーの

検定については迅速全自動免疫

測定装置に搭載可能な試薬の開

発に成功し、実際に中国において

臨床検体の検証も行われており、

実用化は間近と考えられる。この

検査方法が普及すれば、波及効果

は非常に大きい。また、いくつか

のがんマーカーもすでに実用化

段階にあり、その他のがんマーカ

ーについてもバリデーションの

後、実用化される可能性は高い。

そして、特発性正常圧水頭症の糖

鎖疾患マーカーについては企業

との共同研究により、スクリーニ

ング法の開発と臨床治験の後に

実用化される見込みである。 
一方で、対象とするマーカーが

多くある割にはプローブの作成

にまで発展した研究が少ない。絞

り込みを行うことも必要である。

特発性正常圧水頭症の研究では、

臨床的有用性を示すにはデータ

肝線維化マーカーに対するプ

ローブの他に、一つでも多くの実

用的なプローブの作成を期待す

る。産業的に有用なものについて

は、今後も予算を確保して開発に

あたるべきである。今後はバイオ

マーカー探索に加え、糖鎖抗原を

ターゲットにした抗体医薬など

医療への応用や治療につながる

ような糖鎖プローブの開発が望

まれる。がん等の疾患に関連した

糖鎖遺伝子候補も本プロジェク

トで見出されているので、それら

をターゲットにした医薬品開発

の展開も望まれる。 
また、既存の臨床検査システム

（HISCL）に適用して製品化が加

速されたという手法も早期の実

用化のキーファクターであるの

で、積極的に踏襲すべきであろ

う。 
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その他にも酵母を用いた糖転

移酵素の発現、ムチン型糖タンパ

ク質の大量生産系を確立し、O-
結合型糖鎖を有する糖タンパク

質や糖鎖の酵母による生産が可

能になった。疾患関連糖鎖を検出

するプローブとしての抗体を作

製することは、医療応用の観点か

ら重要な課題であり、本プロジェ

クトでは有用な抗体の作製につ

いて、様々な手法が検討されてお

り高く評価できる 
以上、成果は、世界初あるいは

世界最高水準レベルである。知的

財産権の取得、成果の普及ともに

申し分なく達成している。 
 

 
 
 

が不十分であり、臨床研究を充実

させる必要がある。また、測定法

の心臓部であるレクチンの安定

供給、標準糖鎖の品質と安定供給

にも充分な配慮が求められる。 
更に、具体的な研究成果の製品

化に携わった研究者の経験は、そ

うでない研究者と比べて実用化

の具体的なイメージと苦労を理

解できるという点で極めて貴重

であるので、その知識と経験が継

承されるような記録や教育資料

等もぜひ残していただきたい。 
 

 
 
 

 
 

 
 
 



 

評点結果〔プロジェクト全体〕 

2.9 

2.9 

2.7 

2.9 

0.0 1.0 2.0 3.0

４．実用化の見通し

３．研究開発成果

２．研究開発マネジメント

１．事業の位置付け・必要性

 
平均値 

評価項目 平均値 素点（注） 
１．事業の位置付け・必要性について 2.9 A A A A A B A
２．研究開発マネジメントについて 2.7 A A A A A B B
３．研究開発成果について 2.9 A A A A A B A
４．実用化の見通しについて 2.9 A A A A B A A
（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 

 
〈判定基準〉  
１．事業の位置付け・必要性について ３．研究開発成果について 
・非常に重要          →A
・重要             →B
・概ね妥当           →C
・妥当性がない、又は失われた  →D

・非常によい         →A
・よい            →B
・概ね妥当          →C
・妥当とはいえない      →D

２．研究開発マネジメントについて ４．実用化の見通しについて 
・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

・明確            →A
・妥当            →B
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D
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評点結果〔個別テーマ〕 

糖鎖の効率的な分画・精製・同定技術の開発 

2.7 

2.9 

0.0 1.0 2.0 3.0

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 
平均値 

糖鎖の機能解析・検証技術の開発 

2.3 

2.7 

0.0 1.0 2.0 3.0

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 平均値 

糖鎖認識プローブの作製技術の開発 

2.9 

3.0 

0.0 1.0 2.0 3.0

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 平均値 
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個別テーマ名と評価項目 平均値 素点（注） 

糖鎖の効率的な分画・精製・同定技術の開発 
 １．研究開発成果について 2.9 A A A A B A A
 ２．実用化の見通しについて 2.7 A A A B B A A
微生物反応の多様化・高機能化技術の開発 
 １．研究開発成果について 2.7 A A A A B A B
 ２．実用化の見通しについて 2.3 A A B B B B B
糖鎖認識プローブの作製技術の開発 
 １．研究開発成果について 3.0 A A A A A A A
 ２．実用化の見通しについて 2.9 A A A B A A A

（注）A=3，B=2，C=1，D=0 として事務局が数値に換算し、平均値を算出。 
 

 

〈判定基準〉  
１．研究開発成果について ２．実用化の見通しについて 
・非常によい          →A
・よい             →B
・概ね適切           →C
・適切とはいえない       →D

・明確            →A
・妥当            →B
・概ね妥当であるが、課題あり →C
・見通しが不明        →D

 
 


