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A RNA [E5ELK . PEIN DS VDTHEVNDT OATEEENFTE S, (AK)

- IA4 - B RNA DBHEZITICLEMARRARTERINSG TV FALIE, EREEL S,
BERLEE - £FERZERILIELDTHS, TOEEFECHIGL. BUICERESINTLD
LHIETES, — /. BERLBERESFALHE-—XZBEHDE. BARTILYIN
AR—DMIZ, BEEOSVRODMERDEELENRETARELEA S, ER. f/MMRIZH
k9 5HERE/MEICEENDS YA O RNA 215482352 & T, NEE - DHEEDRIAK
R - FHICRATESAEEETRTEIATVS-HOTHD, (CK)

OME@R r HEIRNER

BB TN TED T THEALTRELEY—D—EELN., SHRZH
TEHORICENTAFHAY O TILICHLTIYI—A—ELTHERATELINEHD
THRIENABE, (ARK)

" BEZHY—IILTEHAERHZRLOT CENEE, ZHBRDHREBERERFIX MM
AMNEDT., MEEROEVWY—ILTRE., KEEEREAIBIZCEMLGZ WL, =&
ZIE, BIENAZEDO PSA FBEENZL, (CK)

(1) @7V FALKERL-ZEOAREFCERRSE N, MEBRRICEZXSRDE
i3

SEBMMGER Y ) —Z VT FRIIHT 2= —XFKREW, G4H. ZERIELT HICEEiE%E
T EEDHDRENHY . ERERGRAREEBMICESITHLS3BRBICTSHIET. 7Y
FALDBERBRLEBOREMNRE LY —BRELLDES I,

OBEMER
- FTDBRYEERS, (AK)
CEBMMBERY ) —Z VT FEIIHTE—RFKEL, (BE)

Ofm - HEITRNER

- EFRICERZERICES =612(3 3000~5000 AREEIZRS EEDBVEER LGNS S,
(BK)

s AVUNZF UEHMERELEEOHTTIOT I LT A U EED. EEMRFKEEIBH

[CFEBIFTAEILRBRICTSHIET. 7Y M HLNERL-BROREMDER (MIGREDIX

CHEERRICEZADMRDEE) X, LY—B, XE{GH5LE 5. (CK)

(1) @77 bALIZEDFETITERTAEVNL DOIOHHEBREDBFE RITHWERSE)
DERHRE & DR

AEXOEBRMISRETHS-O. WEOERY U TILOERMNEIZHEBROH S /MR
ERESBAQICANGFTE, SCFHETE S, Ff-. ARRARTOT 5 LDOIEREREM
CHAZRFEAERREBEREL. CNEHERICLEPRBEREORENLEFE L. BE.
XA ORNA DREMRENE LTOREEDRIENBE,

OBFEMER
- (BHOEMICHEAT) AFXOEBREMNISRETH D EABRKRME RN o F < 5T
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TE5, DB (300 ul) OHUTIL - HHTHEBNATETHE LMD, MBI LMER
TERVEBRY Y TILOROBICHEOHENE FICHER) ERSFOKELHE
T&5, (AK)

OffER - EIRNER

-T2y — LR, Ei I2TEWT, Y4V ORNA DBREXNZEYME LTOREMSE (4
VINERELEDEERZELTLWONDD) DHMREZLEEZRE, FRIHICHEVERE L >N
YodRE, (AK)

- PHY—A—¢ELTHRBEBOAVTUYEENE THEREELIHANLEE, (B
K)

- FEERBOBEREIZC. BERMIAIDETHIERS . A VTILHAFERBARTIHT
D2TERESIC. IEREIOVSLOEREBALOEOZRIFEA THRKRBIE
FHREL. CNZEHEEIC, FHEBEOERENEFTLVWERS, EXANGHREE
BICIK, ) EBRKTOFRAICEL-HREZEEDRKE. i) YAV ORNADAERR &
EEDREBEOBEDIT, iii)test ask— +FZ2FARALEGBHREE., 70935 4
THAVIZRESNDIONREZFLWERS, (CK)

(2) 772 bALICELZEFTOHEBICONT

(2) @77 A LIZEZFETORER
SEAEER - BHERAGE. RAGFEITOIENTE S LS. EXMABVNHICHE
RTEADEEGI D ENEFLLY

OffER - EIRNER

s INAFTT—D—BREANA—DTELEN, BIEFT—T v FOERDAA—DTERL,
(AK)

- ERITABEES. 3ELLHLVOTAC Y MZILT, —KRIZKEDT—40E
FITO5ANLL, HIT TR THEEILLTEEZNESHhEOIALHEL, (BK)
- BERMEERE - EFIERIZETE2NT—Y—LAREEINDEIZHEZDT, 8ELE
ER-BHNEBRLE. BALFZITDODIENTERZLSIZART D2 —ILERTE
TEDNEFLWERS, ChEx#EasdE. BHICHERTRIELZERS TS
EHAHREBBRLELEELEADNDT. EXERBONBICIETLILENEEND
. (CK)

(2) QHREL—H—DERERA A —2 - RER
NEDO DN EE CTHRESALINF Y TOREFIBATVIOTHRETHDIERS,

OBEMER

"RLWEES, (AR)

- NEDO BN EETHFEEINT DNA Fy TOREFIBATNSIDOTHELZER S, (CK
)

(8) REFURICEMFAXZERT SREMEISONT

(3) OREELRICHMHARZRES 2R
BN T U R ZELEONDHIS, BRICERIRSEA, ZRET HEICE, I TISE
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| KBICKZMINITREELH D,
OBEMER
- BHICKRTUREELONDEIIC. BRICTIRE., (AK)

OMER - HEITARER
- FTIZTYYY—LBRZE—5Y MILEARRBRZHEEICEFYH L TWAREAVF
v—1% (Exosome Diagnostics Inc.) (5, (BK)

(4) ENERT HHLEHEICDONT

(4) ORZEMMMEEOSR AN LAT-EHME. L8N

IA4 Y ORNAIZEARA—H—HEAZELEHRICHTITTEINHTH L5, BHZE
DEOHICKRBEDRIALGERMNEEN D, BH. BB TE., BT OCREAEZEZRE
LAZEWADELY,
OBEMER
-BNCEOOICE. BELTRRAITTIRE, D=4 oY —0HEHMTH., BAROEIM
NENTHRBILELEIN, BRELTEVWERZEDLINLIBEICLE>TWLS, (AK)
- NEDO DFHBNEETHRE IN=NA T F v TUNZL BN -BITEMEE > TLWA 1 EN
. BRIZEZHEET 5, TEREE - FERUERESA —NW—LGLEFTORRBITHS
ERS, 61T, B INAMEBEEDLSIC. HERRELTHRTESINTLSIARER S
DEAEZHERADE. AREFAXRIBAZTHOEEHTHLSILEE S, (CK)
-IETHE. YA VB RN EBARA—H—HEAEFLHRICETITITE2NHTHS &
WM CTED, CNZ/AT. ABXDEBRINEFEFNDLHLES, (CK)

OffER - EIRNER

- X—HW—1EFRICEAXRER - o —HA L VREMNNODEENTHY . HOIEE= PCR
PTUFILPRABmEEME LTHEET S, (BK)

s RT—ILZEICES ERIN, YU TIUNENELL BEHERMR - o —%FE oA
NERWMEENRHIME LGN, =45 oY —DFFaRX FIELTA->TWNS, (BR)
-PCR HHWNEZDMDFETEBET S2REFEEINATVIAE— 3V EANSTL
1HEMEYIRETHY ., HABRGEDEBAEZIIL D, BHRERAELEELZFEHLT
(2L, LARTIZIE PCR 4535 EE D -8 PCR DR B ZEZE# (T HFELBH LA, 4
AN TNAIRE, A TCHE#T ZLEREFIE AL, BIBSEHANEWVNSI A Yy M
HEYHLDOTIEHELD, (BK)

- BHERIEINAFTF Y TIZROELL TRULVDTIEHALD, BERTROBERMOFHAMN
ESH>TWAMOMLRLNDT, RALEEMELWADFyTE2dRELEETODT
g hEERERT AEREAHS, (BK)

(5) HEREXDT I LHLEBEEDHDERNADEEIZDOINT

(5) OHZLFEDT I M HLEEERDHHERNNDEE L ORERM

Y4 % 0 RNA DR FHEICEE T A MRBEFKIE, EREXRTHRICEZ T HLDALGN &
Mo, AZ—VTHHEHMTED, BH. £257 7 FALNREZEH LAGVOEE
RIODT) FELTEHBENNESTELOT. BIFOFERLHAELERY . BIFON
ANV TILDRBERITEHELTIFES A,
OBFEMER
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-BLWERES, (AK)

- ¥4 %~ 0 RNA DREDERKRK - REFMERZHMEICL, EENMAv—h—¢tLTD
FAEMERETIEVWSIT7IO—FIE, BENANAMAI—H—FRARLGELEETDHEA
THd, TLT. ThEND., TRENDBELTHIERERICHNT, BREERE - %&Hl
ERICEITEH/ND—Y—)LIZTEEIELER S, ¥4 0 RNA OFREFHMmICET 2HHR/R
(X, BABEICZUTIEDE LN ENDL, A=Z—HTHDEHWT S, (CK)

- Y4 B RNABREZa7aVER R ELT, REEKNG T2 - BIZEDTEIEE -
MBIEK] DI oIZT2TA0z I FF7LUDIHE, BEEZETLATEGZLARL
—2aVTHHERS, BRTITSVA 2 ORNARBREIZDONT., TBHTFMEEDIZEL
NLERECALEELTLNS, COHRIZTEWLT, i)ISO/IEC HETHELEILEZRBLEE
BHRENOEROEEMN., i )IBELICEITAREADTLE U RX, HEORELEE
SNEHE LTI MALIZESAEREEZRECLTVWSERES, (CK)

OMER - HEIRNER

12570 MALKMBRZHLAGVDDORERIO D LY & LTEBREANES VDR
ERIT5. BREOEE (GEREREUES - BIRLRIBRFEEROSAVEBENZN - 0
WELESHRARTOD ) ML) O—BELTIHES M, MKRFLITANTH, RHIC
ZTDEENEICRELTVDESI MDA LLELDT, I TICEGRAZEDOTNDIEXRL
HEFTEHETAY Y AEIFTES, (BK)

- BEZBBEENSMLTVAIXEED TRERVAHRBEBHET O ~] TED
BEIJA—SEYTAHRRNEATVIDATHATH S, TECTHELRIY—H—H7TL
EHLWVEA5, (BR)

cBERDNAF NI Y D TILORBERZFTTIEE S M, (14 5000 AEE?) <
42 0RNABREMMTEZZETNAUVIYUTILERDOEEZLIEHDHZENTES (B
K)
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AHRERELCHT HZHET—F T T —T D4 FRUDA Y MRS iR
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[1BEREY T VoMM DR ]

(70 MALIZEDETOHEE, EALIZEIF-HE)

Ry FOERARTOD ) FORKMGENTH DS ETHIE, FIZIEX, PREKRRE
FTICHAR NI —D—Z2RIROMRRAEOEY—ILELTERT 2F. HARMAR
BREZERICEAHLFRALTW, SEHAMONRAGTEDAIDLE,

- BARRZEZASLT. BRONA AN DEMZAVTHEL-ZHT Y ~TES
REMNFIEENCOVTHR T D EMNBE,

A5 &t

- ATOC Y FOEHENEX, NAVEBRVEBEAOMEY Y TILRIZEENDIIAY
ORNADREBENEBHZITL. KEFHERETAIVORNADHKRIERFEEMNT-T—
AR— X%%ﬁb~ﬁﬁtﬂ/7»WMEﬁm~749DRNA@mHm~&U nio
FRELEZEHY—IWERART S LICKY ., BEHEA—HT—PRELEN, ZEFER
%bﬂ%l&ut HNGREEMM EERITETOILIOLLHBERERZEETLHILT
T, LIzAo T, ZEFxy FOEEDOAELT . FRIEBEE CICHEIA-Y—H—(F
%ﬁ@i%v—»tLf%ﬁéhé:tﬁ%ﬁéhi?b~?—9&—x%%§9—€
W MERDF=HDY—ILE LTERSINEZENRFINS -, IERAR IO Y
FOEBERBEICEWNT., LG ERVIREEFHIAKHARFHRIEBEZRATILEND
BEEZTHEYET, BE. 2702 Y FOMTEFHARERR, MK, ZE/LEKE
RETH-ODFEFEZERLTHY., ABRICEDVWTRETL-FEHRKRICK > T,
SHICHEMMDOMBEMNICEELEDDZENTEFET, Ff-. ATOP Y FORE
FREBUISEALTEL 28, MEEROZHEERZPDELEEI—YTF—T+—5
LEBHELT, XX =-—XFPEL IO Y FMIRBEEEY, T—2R—X|[C
FA—H—T+—SLRETT VLRSI EDE. 7O Y FORREHIRMNICEER
[CERIESIEEZRELTOVET,

|

-AT7ODzY FOEHBEMIE. BTy FOEREDALLT ., BIEICEIT2HERKEE
XETOIZHIEREBEZEET I LTEHYET, TOEH. A7V FOBRER
FEEITERI AN, HERFKEIE. MR, ZE(EBRERET H-ODREEE
EEET Hith, MEEROZHEERFZDDE LAY —T+—FLEHRTHLHE
L. BEERICERALTILS5ZEEZEELTLET,

- CHEEOLEBY. BRONAAN VDR ZRAVTHELEZZH XY ~ (EBiv—7h
—) HENERERENIODVTIIRFITIDLELSH I EEZATT, WE. BN (TA
) DINAFINYH @bihﬁ%ﬁu}&%h\‘,ﬁﬁiT EEWLNS CELHDT, I LITEHEMLTIER
IREZ1TL. BN ERATREGEHMY —ILERE TSI LN TELH2MMBRABRZEET
RCRABEETHOTULET,
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	第１章　技術に関する施策及び新規研究開発事業の概要
	○肯定的意見
	○問題点・改善すべき点
	・マイクロアレイ技術では、各種マイクロRNAのそれぞれについて、絶対量を測定することが難しいと承知している。検査・診断で、必要となる標準校正物質の準備および調整の対応・標準化のアプローチも必要と思う。（Ｃ氏）
	・マイクロRNAは細胞の種類が違うと、異なる働きをすることが知られている。例えば、ある状況ではがん抑制であるし、別の細胞ではがん原性の役割を担うことがある。したがって、臨床で活用される状況を想定すると、検出評価するマイクロRNAが、どの細胞 (病的になった細胞 vs 正常な細胞) に由来するのかを、しっかりひも付けすることで、測定結果の意義づけを行う必要があろうと思う。そのためにも、マイクロRNAの検出と疾患の病理を連結する、アプローチが必要になると思う。（Ｃ氏）
	・臨床検査装置のパフォーマンスは、「検体数×症例数×検査項目数」で代表することができる。個別化医療・先制医療で実用化される際には、相当数の評価を行う状況が想定されるので、時間当たりの処理数=検体数×症例数をいかに大きくできる工夫が準備されるかが、重要と思う。ガラスベースのチップ解析では、「検体数×症例数=1」に固定されてしまっているところ、その解決を想定したデザインの装置開発が必要になろうと思う。具体的には、時間短縮とハイスループット性を鑑み、出口としてどのような測定法を開発・採用するか検討する必...
	・解析対象は血液だけに絞らず、「体液・体腔液」として、可能性のある対象を広げる方が良いと思う。（たとえば膀胱がんの場合は、尿を対象とするなど）（Ｃ氏）
	・コホート内症例対象研究をデザインして開発を進める予定と思うが、バイオバンク症例について、事前にStudyコホートとtestコホート設定をシュミレトしておくことが望ましいと思う。実際に我々は、サンプルのバックグラウンド（性・年齢等）が結果の検証・解釈を難しくしていることを、しばしば経験している。（Ｃ氏）
	・一つの臓器に含まれる細胞の種類(多様性)もまた、結果の検証・解釈が難しくするので、血液や臓器など、不均一な集団を対象として、疾患に特徴的なマイクロRNAの同定を行う際には、Studyコホートとtestコホートのデザインには、注意を払うことが望ましいと思う。（Ｃ氏）
	○肯定的意見
	○問題点・改善すべき点
	・凍結サンプルでとったデータで解析して発掘したマーカー候補が、今後診断する際に採取する新鮮なサンプルに対してマーカーとして使用できるかは改めて検証が必要。（Ａ氏）
	・健康診断ツールでは偽陽性を減らすことが重要。診断後の精密検査はコストがかかるので、偽陽性率の高いツールでは、結局医療費削減に貢献しない。たとえば、前立線がん診断のPSAは偽陽性が多い。（Ｃ氏）
	○肯定的意見
	○問題点・改善すべき点
	○肯定的意見
	・（海外の技術に比べて）本事業の基盤技術が高感度であることが臨床的観点から高く評価できる。少量（300 ul）のサンプル・試料でも解析可能であることから、微量にしか採取できない生検サンプルや採血量に制限のある小児（特に新生児）医療分野への応用が期待できる。（Ａ氏）
	○問題点・改善すべき点
	・診断マーカーとして独自のコンテンツをどれだけ確保出来るかが重要。（Ｂ氏）
	○問題点・改善すべき点
	・実施する場合、３年くらいのプロジェクトにして、一気に大量のデータ取得を行う方がよい。技術で良くても標準化できるかどうかはわからない。（Ｂ氏）
	○肯定的意見
	○肯定的意見
	○問題点・改善すべき点
	○肯定的意見
	○問題点・改善すべき点
	○肯定的意見
	○問題点・改善すべき点

