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사업명 바이오임상 측정표준 확립 및 측정신기술 개발

사업개요 

및

추진경과

○ 추진배경

- 단백질 제품의 안정성 평가기준 및 생화학적 분석법

의 유효성 평가기준 제공

- 단백질 절대정량법 확립을 통한 인증표준물질 개발 및 보급

- 효율적 프로테오믹스 분석시스템 개발을 통한 극미량

진단마커 발굴

- 임상분석법과 CRM 보급을 통한 진단검사 기관 등에

측정 소급성 제공

- 유전자 및 미생물 정량의 측정신뢰성 향상

- 세포 측정표준 개발을 위한 기반 확보

○ 추진기간 : 2015.1~계속

○ 총사업비 : 계속

○ 주요내용

- 유전자 및 유전체 측정표준 개발

- 단백질 및 단백체 측정표준 개발

- 세포 측정표준 기반 기술 개발

- 임상 분석 표준체계 지원 및 고난도 임상 표준물질 개발

○ 추진경과

- 2015.7.14. : 바이오임상 표준센터 워크숍 개최

- 2015.11.6.: 바이오임상 측정표준 확립 및 임상진

단 신뢰성 향상 워크숍 개최

- 2016.1.19. : 바이오임상 표준센터 워크숍 예정: 바

이오임상 측정표준 확립 및 차세대 측정표준 수요 발굴

사업수행자

(관련자및

업무분담내용)

○ 최초 입안자 및 최종 결재자

- 최초 입안자 : 바이오임상표준센터장 강덕진

- 최종 결재자 : 원장 신용현

○ 사업 관련자

- 강덕진외 10명



다른기관 또는

민간인 관련자

◦ 대한 핵의학협회

   - 국내 임상진단 정도관리 기관

◦ 대한진단검사의학회

   - 국내 임상진단 정도관리 기관

추진실적

◦ 유전자 및 유전체 측정표준 개발

- 다중 탐침 기반 표적 유전자 계수 정량방법 개발연구

수행 완료

- 근연종을 이용한 대표 유전자 검증: sequencing

전단계 최적화 완료

- NGS에 기반한 strain 수준의 구분 지표 개발 및

적정 coverage 범위 확보

◦ 단백질 산 가수분해 효율 향상 및 정량 한계 확대,

microwave를 이용한 방법으로 효율성 증대 확인

- 의약품 재조합 단백질 발현 시스템 구축

- 12종 의료용 재조합 단백질 클로닝 완료

- DNA sequencing을 통해 돌연변이 확인

- 재조합 단백질 발현 여부 검사 완료

◦세포 측정표준 기반 기술 개발

- 세포주 그룹간의 유전자 발현량 차이를 확인하고,

NGS 전단계과정의 최적화 완료

- 간암세포주 단백체 정량용 표준단백체 개발 완료

- 실시간 이미징 기반 세포 증식 측정 시스템 구축

- 세포 유전체 손상 다차원 분석기술 기반 구축세포

◦ 임상 분석표준체계 지원 및 고난도 임상 표준물질 개발

- 수분 측정 시 sampling 환경에 대한 연구 및 측정

재현성에 대한 연구

- 아미노산의 유사구조불순물에 대한 분석법 연구:

Phe, Tyr, Val, Pro에 대한 분석법 개발 및 순도

확인


