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プロジェクト概要 
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技術分野全体での位置づけ 
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「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／ 

染色体解析技術開発」 

全体の研究開発実施体制 
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「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／ 

染色体解析技術開発」（事後評価） 

評価概要（案） 

１．総論 
１）総合評価 
外国が圧倒的にリードするマイクロアレイ技術開発環境にあって、NEDO が支援

して本邦で独自の技術開発を進めた本プロジェクトは、技術立国として今後成り立

っていくために必須な貴重な経験としての意義がある。プロジェクトの開始時に掲

げた目標の達成度は非常に高く、中間評価で指摘された問題点への取り組みも適切

である。ゲノム解析技術を発展させ、共通財産としてのライブラリー、臨床適用に

向けた要素技術やコンテンツを開発したことは、大変意義深く、その質は世界でも

トップレベルである。がんの予後や、先天的疾患の診断への実用化の可能性を示し

た。また、情報公開、広報活動も積極的に行っている。 
しかし、プロジェクトを 2 グループ編成としたところに無理があった。2 グルー

プ間で情報交換や相互連携には至らなかったため、全体をまとめれば実用に達した

かもしれない出口を完成できなかった。また、世界的に低コストでゲノムワイドな

ジェノタイピングの実施が達成されたことも、本プロジェクトの事業化を難しくし

た。今後、事業化していくための道筋を医療あるいは診断現場のニーズをさらにと

りいれて誘導していく作業が必要になる。 
 
２）今後に対する提言 
日本人の BAC コレクションと均一増幅の技術が確立し、一部診断に使えるように

なったことは東南アジア諸国等へのインパクトがある。日本人 BAC ライブラリーは

日本にとって重要な資産となるので、有効活用してほしい。 
後継プロジェクトのない状況の中で、ここまで育てた技術をどのようにフォロー

アップしていくのか、推進者はその方策を示す必要がある。また、類似した二つの

テーマの統合が今後の大きな課題である。特に、日本独自の BAC ライブラリーを両

グループが活用できるような体制作りは喫緊の課題である。今後は双方が開示でき

る部分は開示しあって、協力できる企業は協力関係を構築して事業化を図るべきで

ある。 
事業化の推進には、コストダウンを実現するさらなる技術革新が強く望まれるが、

技術の標準化や信頼性確保といった地味なサポートも必要である。将来、新技術の

導入によりシークエンス解析がアレイ解析を駆逐する可能性もある。明確な戦略を

立てて、実用化、普及に道筋をたてるべきである。 
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２．各論 
１）事業の位置付け・必要性について 

本プロジェクトは、ゲノム解析技術を臨床や予防医療に活かすという観点から、

大変重要なプロジェクトである。マイクロアレイ技術の開発においてもっぱら諸外

国がリードしている状況下で、この分野の我が国の技術を加速して、競争力を高め

るという観点からも妥当である。また、日本人 BAC ライブラリーの構築は、辞書を

つくる作業に似たものであり、公共性が高く、NEDO 事業の対象として極めて理に

かなっている。 
プロジェクト推進にあたっては、アカデミアの研究機関と技術開発を担う民間企

業、そして医療現場との密接な連携が必要不可欠であり、プロジェクトマネジメン

トにおける NEDO の関与は妥当である。 
ただ、世界的主流となったオリゴアレイを凌駕するだけの検査の優位性を持つに

至っていない。今後参加企業が開発した要素を自発的に持ち寄って国際的に事業展

開を図る決意と団結を示せば更に続ける意義があるだろう。 
 
２）研究開発マネジメントについて 
開発目標の設定は適切であり、そこに至る計画も具体的な達成目標が設定された。

両テーマとも、効率的な医工連携体制がとられており、適切な研究開発チーム構成

での実施体制になっている。プロジェクトリーダー等の選任は適切であり、実施体

制にも問題はない。実用化を意識した体制で、製品も一部はできている。 
2 名の PL の強力なリーダー下、それぞれのチーム内での情報共有はできていた。

しかしながら、2 チーム間での情報交換、技術の共有はそれほど進んでいない。プ

ロジェクト期間内に 2 チームの連携がなされていれば、より良い成果が上げられた

可能性も考えられる。また、開発開始当初においては、内外の技術動向、市場動向

等を踏まえて、戦略的な目標が設定されていたものの競合製品・競合サービスの価

格低下がおきてしまったため、価格競争力の優位性が確保できなかった。この点に

ついては今後戦略的に解決していただきたい。 
 
３）研究開発成果について 
目標は十分に達成されており、世界初かつ世界最高水準の成果が得られている。

高分子量 DNA セットを使う医学的研究は今後益々必要になる。本プロジェクトで

得られた成果は、他のシステムに転用できる汎用性の高いものであり、波及効果は

大きい。学術的な成果としても、ライブラリー構築、論文等、十分な成果が得られ

ている。知的財産権なども事業戦略、または実用化計画に沿って国内外に適切に行

われている。企業担当の要素技術やシステムもほぼ目標通りに完成されている。 
しかし、事業化された BAC アレイのコストは未だ高く、オリゴ DNA アレイなど

と比較して優位性は高いとはいえない。本検査法が広く普及する上で、オリゴ DNA
マイクロアレイに対する優位性を確保することが特に重要で成果の応用場所、共同

研究先についてさらなる熟考が必要である。 
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４）実用化、事業化の見通しについて 
ゲノム解析技術を臨床や予防医療に向けて実用化、事業化する方向性を示したこ

とが、大変有意義である。データベースの公開、解析技術の販売・受託事業展開な

ど、現実的な実用化・事業化がすでに開始・進行中である。具体的には、日本人 BAC
を搭載した高精度全ゲノムアレイの開発と革新的要素技術の開発は十分な成果を達

成しており、実用化の目途がたっている。また、種々のアレイプラットホームが実

用化され、一部はすでに企業での検査事業化が成功している。また臨床診断用全自

動染色体異常解析システムもそのプロトタイプが完成している。 
しかしながら、本格的に事業化されるまでにクリアすべき課題は多く、その筋道

が明確に示されていない。また、各企業におけるインセンティブが十分ではなく、

本当に事業化に至るかどうか、現状では疑問である。参加企業は自らマーケットを

想定して、研究内容に対して事業化に必要なコンテンツを要求するくらいの積極性

がほしい。 
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個別テーマに関する評価 

 
 成果に関する評価 実用化(、事業化)の見通しに関する

評価 
今後に対する提言 

BAC を用いた

高精度全ゲノム

アレイの開発 

本プロジェクトで構築された

「日本人 BAC ゲノムライブラ

リー」は、日本人に特化した世

界に 2 つとない独創的なもので

あり、その有用性と質は高く評

価できる。また、中間評価時点

で 84％であったカバー率を

96.4％まで高めている。この成

果は投入された予算に十分見合

うものである。これにより、我

国の BAC ライブラリーを保

持・活用する基盤ができた。日

本人固有の BAC ライブラリー

は今後の重要な研究資源とな

る。また、今後も多くの知見が

得られるポテンシャルがある。

ただ、論文の発表はおくれて

おり、早急に公開、活用がのぞ

「日本人 BAC ゲノムライブラリ

ー」の構築は、日本の個別化医療を

目指したゲノム解析技術解析の基盤

をつくった。この BAC ライブラリ

ーは診断、創薬に利用されるであろ

う。開発した日本人固有の BAC を

搭載したゲノムアレイで臨床検体で

の評価も行われている。また、シー

クエンサー標準物質としての活用も

予定されており、今後、到来すると

期待されるパーソナルゲノム時代に

おいて、重要なバイオリソースとな

っていくと考えられる。関連分野へ

の波及効果（技術的・経済的・社会

的）が期待できる。 
しかしながら、このライブラリー

の有用性を、さらに多くの研究者や

医学者にも呼びかけ、その意見を反

本テーマの成果は重要な資産

である。日本の科学技術進展に

大きく資するように努めてほし

い。 
ライブラリーを一般に提供し

て使用に供するには受け手の技

術的対応が困難であるが、供給

側には今後それだけの経済的余

裕がない。このライブラリー又

は稲沢グループのライブラリー

のどちらかを使い、小児等の染

色体異常疾患に対処できるコン

テンツ作成など、研究的開発が

我国にとって必要だろう。 
このライブラリーをどう活か

すかによって、本研究の今後の

価値が決まる。その方向性をよ

り明確にしていくことが必要で
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まれる。また、このライブラリ

ーを、急速に台頭しつつある新

しいゲノム解析環境とどう対応

させるべきか、明快にすべきで

ある。 

映させる必要がある。当初のイメー

ジにとらわれず、広く、種々の活用

のしかたを考えて積極的に動いてほ

しい。 

ある。胃癌診断に留まらず、臨

床に通用するミニアレイのよう

な技術を次々と生み出してほし

い。 
本テーマで開発された日本人

固有の BAC ライブラリーが、外

国で先行開発された BAC アレ

イと比べて、他のアジア諸国で

の研究資源としても優位性があ

ることが示されれば、本ライブ

ラリーのアジアでの活用も期待

される。 
今後、どのようなビジネスモ

デルで事業化していくかについ

て、関連企業と協力しつつ展開

戦略を構想してほしい。 
染色体異常を解

析する革新的要

素技術の開発 

染色体異常を解析する革新的

要素技術の開発の目標は十分に

達成されている。学術的達成度

は高く、当該分野で世界をリー

ドする研究チームのひとつであ

る。アレイの表面加工修飾技術、

蛍光標識化技術、ハイブリシス

表面加工修飾技術を活かしたトー

ヨーエイテック社、蛍光標識試薬開

発の和光純薬工業株式会社、そして

横河電機株式会社による疾患別ハイ

ブリシステムの開発という 3 社の有

力な技術を連携したミニアレイを作

成し、臨床検体での評価ができたこ

要素技術のポートフォリオを

再構築することで、DNA マイク

ロアレイの解析コストをかなり

低減できる可能性が高い。最大

の課題は解析コストであるが、

その解決の方策を見出し、応用

範囲を拡大していくことを期待
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テム技術開発は、マイクロアレ

イの要素技術改良に貢献するも

のである。特に、新規蛍光物質

の開発は、DNA マイクロアレイ

のコスト低減や高感度化に貢献

していくことが期待される。 
各社とも課題に掲げた要素技

術の開発をよく達成しており、

その技術はそれぞれの企業がも

つ技術を生かした独自性のある

もので高く評価できる。また、

他のシステムにも転用できる技

術であり、波及効果がある。 
ただし、開発された要素技術

は実用的な価値はあるが、革新

的な技術とはいえない。全体と

して新しいゲノム解析環境が急

進展する中で、マイクロアレイ

の要素技術開発で事業化を進め

るには大きな努力と協業に向け

た「たばね方」が不可欠である。

 
 

とは実用化の上で評価できる。 
今後は、個々の要素技術の事業化

を目指すべきである。完成度が高い

ものが多く、ニーズの高い技術開発

課題が選択されているため、実用化

のハードルは低く、今後の展開が十

分に期待できる。 
ただし、他の手法に比べ圧倒的な

優位性や存在感を示す要素技術にな

っていない。競合する方式 (oligo 
array)との棲み分け、あるいは、BAC
array にこだわらない使用のしかた

を工夫していく必要がある。 

したい。 
ゲノム情報が医療に直結する

ためには、情報統合化が必須で

ある。次の開発事項として検討

してほしい。各要素技術を組み

合わせたシステムを発展させる

と共に、それぞれの要素技術を

実用化してマーケットを創り出

してほしい。また、BAC アレイ

以外への活用法についても模索

してほしい。漸く基礎ができた

ところなので、共同研究者をふ

やし、活用の自由度をひろげて

ほしい。 
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臨床診断用全自

動染色体異常解

析システムの開

発 

全体としては目標を十分に達

成している。学術的には世界最

高水準であり、開発された機器

類も優れたものが多い。ゲノム

の大きな変化（CNV、INDEL
など）は個別化医療の重要な研

究テーマであり、成果はそれに

応えるものである。ゲノム解析

の臨床応用に向けた「あるべき

姿」を先駆的に提示したことが、

大きな成果である。先天性染色

体異常の診断は、実際に企業で

の受託開始と、極めて高い達成

度を得ている。また、当初の目

標通り、日本人ヒトゲノム多様

性データベース（MCG CNV デ
ータ base）を立ち上げ、一般に

アクセスしやすい環境での公開

を達成した。Genome Disorder 
Array と Cancer Array-800 の

実用化を目指し、23 の医療機関

と連携して優位的なコンソーシ

アムを形成、先天性疾患の 600

ゲノム変化と病気の関連を研究し

て得たデータベース構築は SNPs 追

究と車の両輪である。このコンセプ

トは医療現場に浸透しているが、未

だに解析技術が普及していない。本

テーマで開発された先天性疾患やが

んのアレイ解析は、実用化に向けて

今後の活用が非常に期待される。 
Genome Disorder Array の一部

は既に企業による受託検査として事

業 化 を 実 現 し て い る 。 Cancer 
Array-800 を用いた固形癌について

も、すでに事業化が実現された

Genome Disorder Array の道筋に

沿って実現が可能である。 
しかしながら、今後更に技術開発

と低価格化が進むと考えられるオリ

ゴアレイシステムを凌駕するまでの

コスト面での優位性はない。優位性

を保てる部分を強調し差別化を図る

ための事業戦略をたてることが必要

である。 

個々人のゲノムの変化を情報

として収集する医学的研究は活

発化する方向にあるので、日本

人のゲノム情報を背景としたデ

ータベース作りと、医療機関か

らの委託解析をこなすシステム

作りが望まれる。 
Whole Genome Array-4500、

15000 や Cancer Array-1500 の

事業化に期待する。今後の活用

で企業間の連携が深まり、より

実用化の道が明確になることを

期待したい。日本人 BAC を搭載

したアレイ装置の開発を期待し

たい。 
分子診断システムの現場がど

こかという点で、本邦の医療チ

ームやスタッフの体制が時代に

対応はしていない。どのような

integrationをどこでするかとい

う問題に是非、リーダーシップ

を発揮してほしい。 
事業化できるか否かは、医療
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を超える症例で解析を行ったこ

とは、高い評価に値する。 
本テーマ内では、メーカーと

医療現場が効果的に連携してき

た。研究項目 1) 2)で開発した日

本人 BAC や要素技術の取り入

れは今後の課題として検討を願

いたい。また、他の競合技術と

比較しての優位性については残

される課題として解決していた

だきたい。 

従事者だけでなくメーカーの

“やる気”に大きく左右される。今

回の事後評価でメーカーの本気

度があまり伝わってこなかった

のは残念である。研究開発項目

1)、2)で得られた成果を活用でき

るような体制作り・協力体制の

構築が重要であり、NEDO の積

極的な関与が必要である。 
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評点結果〔プロジェクト全体〕 

 

1.4 

2.6 

2.4 

2.9 

0.0 1.0 2.0 3.0 

４．実用化、事業化の見通し

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

  
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 B A A A
２．研究開発マネジメントについて 2.4 B B A A B B A
３．研究開発成果について 2.6 A A A B B B A
４．実用化、事業化の見通しについて 1.4 C B C D B B B

（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、事業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

平均値 
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評点結果〔個別テーマ〕 

BAC を用いた高精度全ゲノムアレイの開発 

2.0 

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

 
染色体異常を解析する革新的要素技術の開発 

1.9 

2.4 

0.0 1.0 2.0 3.0 

2.実用化の見通し

1.研究開発成果

 
臨床診断用全自動染色体異常解析システムの開発 

1.6 

2.7 

0.0 1.0 2.0 3.0 

2.実用化、事業化の見通し

1.研究開発成果

 

平均値 

平均値 

平均値 
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個別テーマ名と評価項目 平均値 素点（注） 

BAC を用いた高精度全ゲノムアレイの開発 
 １．研究開発成果について 2.9 A A A A A B A
 ２．実用化の見通しについて 2.0 B B B C B B A
染色体異常を解析する革新的要素技術の開発 
 １．研究開発成果について 2.4 B A A B B B A
 ２．実用化の見通しについて 1.9 C A A D B B B
臨床診断用全自動染色体異常解析システムの開発 
 １．研究開発成果について 2.7 A A B A B A A
 ２．実用化、事業化の見通しについて 1.6 C B C C B B B

（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(、事業化)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


