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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－

事業企画・
推進

対外連携標準化

２１世紀型 “New Market CreatorMarket Creator””

医薬・医療

健康・予防

環境・食品

バイオチップコンソーシアム（ＪＭＡＣ）

新市場の創出

ＷＧ活動目的

ＷＧ１：バイオチップ関連の新市場創出を目的とした事業企画・推進

ＷＧ２：バイオチップの国際標準化に向けた基準値（モノサシ）づくり

ＷＧ３：欧米での標準化活動の連携窓口、各種海外調査

ＷＧ活動目的

ＷＧ１：バイオチップ関連の新市場創出を目的とした事業企画・推進

ＷＧ２：バイオチップの国際標準化に向けた基準値（モノサシ）づくり

ＷＧ３：欧米での標準化活動の連携窓口、各種海外調査
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MAQC project / FDA (2005.2 ð 2006.9)
プラットフォーム間での比較可能、データ再現性を確認

ERCC(External RNA Control Consortium) 
外部標準RNAに関するガイドライン策定

MAQC-II project / FDA (2006.9 ð 2009.3)
マイクロアレイによる疾患の診断、予測
遺伝子検査の標準化、診断アルゴリズムの提案

ISO/TC212
臨床検査（ヒト遺伝子検査）の国際標準化

OECD, CEN, ...
遺伝子検査におけるガイドラインの策定

米国欧州

Affymetrix/Rocheによる薬剤感受性チップ（FDA
認可）の上市
Agilent/Agendiaによる乳ガン術後予後予測に関わ
る遺伝子発現検査チップ（FDA認可）の上市

標準化での欧米の動向

日本として、培ってきた技術・ノウハウの強みを生かし、日本発の独自な国
際標準化提言・貢献を行い、今後想定されるバイオチップの産業化（医療・
医薬市場）で日本のプレゼンスを構築していく必要。
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ＷＧ活動内容

事業企画・推進ＷＧ

Â 検査・診断を中長期出口、環境等を短
期出口として設定、サブグループ体制で
討議、新市場の創出に取り組む

WG3WG3WG1WG1
対外連携ＷＧ

Â 米国ＭＡＱＣ、欧州ＥＭＥＡとの定例会
議を通じ、相互協力推進や海外調査を
行う。さらに米国進出のための障壁を
把握、調整可能性を含めて調査する。

標準化ＷＧ

Â 「モノ」としての標準化の討議や施設間データ等の取得を行い、モノサシ・基準値を提案

Å 標準物質の設定、RNA・DNAサンプルの品質評価法

Å チップデータのバリデーション

Å 測定装置のバリデーション

Â JCCLS（遺伝子検査標準化専門委員会）や産総研（生物機能工学研究部門、計量標準
管理センター、計測標準研究部門）との連携検討・推進

Â 対象疾患を決め、臨床機関と連携してヒト検体で検証（「検査・診断」 での実証）

「実証・国内連携」「実証・国内連携」WG2WG2
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標準化：活動方針

Â 目的
Å マイクロアレイ技術が（発現）プロファイル検出やタイピング検出に
おいて信頼性が高いことを実証する

Â 内容
Å 課題整理

Å MAQC（米）、ERCC（米）等の海外情報の整理

Å 国内連携（JCCLS、産総研など）の推進

Å 施設間データの取得

Å モノサシ、基準値の提案

ＷＧ３との連携ＷＧ３との連携
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Â サンプル

Å 臨床現場でのサンプリング

Å 調製したRNA・DNA品質

Â 測定精度

Å チップ品質

Å 標準物質／検出プローブ

Å スキャナー

Å データ互換性（蛍光検出、電気検出の互換性等）

Â データ解析・判定

Å 推奨される統計手法、システムバリデーション、解析データ管理

Â 保管・管理

Å 試薬管理、サンプル保管・廃棄

標準化： 「検査・診断」における課題整理




