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1. 調査概要
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調査の背景と⽬的
新興感染症に対して、新型コロナウイルス感染症に関する対応に加え、平時か
らの各国の対応・体制を把握し、今後の検討の⼀助とする

 健康・医療戦略で掲げている、健康⻑寿社会の形成に資する重要な取組として、
新型コロナウイルス感染症対策の推進において、必要な研究開発等の対策を速や
かに推進することとされている

 今回の新型コロナウイルス感染症の拡⼤では、緊急に既存抗ウイルス薬の適⽤拡
⼤の臨床試験を実施するなど、柔軟な対応が実施されたが、今後も同様の問題が
⽣じる可能性は想定され、平時より、新規感染症が発⽣した場合に、速やかに予
防・治療に必要な医薬品を開発・供給するためルール・体制の整備が求められる

 その為、本調査を平時より整備しておくべき研究開発体制や有事に即時に対応で
きる研究開発プラットフォームの構築検討を推進するための基本資料とする

背景・⽬的

本調査では、以下の調査・分析を実施している
1. 新興感染症の発⽣時の研究開発に必要な機能の特定
2. 諸外国における診断法、治療薬、ワクチン開発に必要な機能の

整備体制
• 新型コロナウイルス感染症に対する研究開発経緯・進捗状況
• 診断法、治療薬、ワクチンの研究開発に関わる必要な機能の体制整備
• 平時の事前準備状況
• 新興感染症等の有事における政策
• 産学官の役割分担や連携

3. 諸外国と我が国との⽐較分析
4. 我が国への⽰唆と政策⽴案に資する提案、まとめ

調査内容
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調査対象及び⽅法
⽂献・インターネット検索や有識者へのヒアリングを通じて、⽶国・英国・中
国・⽇本の政府・アカデミア・企業の取組みの調査を実施

 本調査では、以下の情報ソースを元に調査を実施した
 ⽂献・インターネット
 専⾨家へのヒアリング

• 国内外の政府・公的機関、企業への専⾨家
• デロイト内専⾨家

調査⽅法

調査対象

対象機関／国 調査の主眼

⾏政機関

 ⾏政としての平時からの対応と、新型コロナウイル
ス感染症の流⾏に伴い各国が実施した政策

 産官学の役割分担や相互の連携
 各国の制度の特徴、緊急時における政策の主眼

⽶国

英国

中国

その他（独国）

⽇本
国際機関  平時における新興感染症への対策

 新型コロナウイルス感染症対策における対策、各国
による国際貢献内容WHO、CEPI、等

アカデミア
 主要⼤学・研究機関における診断法・治療薬・ワク
チンの開発状況

 新型コロナウイルス感染症の研究開発成果に繋がっ
た平時及び緊急時の取組み

企業
 主要企業における診断法・治療薬・ワクチンの開発
状況

 新型コロナウイルス感染症の研究開発成果に繋がっ
た平時及び緊急時の取組み

診断機器メーカー

治療薬メーカー

ワクチンメーカー
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流通・
臨床

必要機能のスコープ
本調査では、診断法、治療薬、ワクチンの開発・⽣産において創出したい成果
に対して、必要な機能・機能⽔準を定義し、機能充⾜の取組みを定義する

モダリティ

診断法 治療薬 予防⽤
ワクチン

×

×

プロセス

必要機能構成要素
研究開発推進基盤
（設備・資材・法制度等）

戦略・
全体統括

研究開発
推進

⽣産開発研究病原体の
同定

病原体特定のための検査

 遺伝⼦検査
• PCR法検査等

 抗原検査
• 迅速診断Kit等

 抗体検査

 顕微鏡検査
• 特殊染⾊法等
• 電⼦顕微鏡検査等

 培養検査
• 感染細胞培養等

A：新興感染症の発⽣に伴い
新たな診断法の開発が求められる検査

感染に伴う病態評価のための検査
（病原体の特定は⾏わない）

 ⾎液検査（⼀般的なもの）
 レントゲン検査
 CT検査

 新たな検査／判読⽅法
• 画像の⾃動読影機、等

B：既存の診断法を置き換える新たな
技術開発が期待されている検査

診断法：本調査で扱う感染症における診断法のスコープ

本調査で扱うモダリティ、プロセス、必要機能
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調査アプローチ
調査冒頭で必要機能の仮説を⽴案することで、仮説検証に必要な調査項⽬を特
定。諸外国及び⽇本の取組みを調査し、⽇本の⽬指す姿・取組みを検討した

Step 1：必要機能（仮説）の検討
• 調査の冒頭において、診断法・治療薬・ワクチンの研究開発及び⽣産に関わる必要機能の仮説を⽴案
• 必要機能（仮説）を検証するための調査設計を策定

Step 2：世界の研究開発動向と諸外国における取組調査
• Step 1で策定した調査設定に基づき、諸外国が具備している研究開発及び⽣産機能や政府・アカデミ

ア・インダストリーによる平時及び緊急時の取組みを調査・分析

Step 3：⽇本の現状及び諸外国との⽐較分析
• ⽇本における、政府・アカデミア・インダストリーの研究開発及び⽣産に関わる平時及び緊急時の取り

組みの調査や研究開発や⽣産における国内の課題を把握
• Step 2における諸外国及び⽇本の調査結果を踏まえ、政府の取組み（平時における事前準備、緊急時に

おける政策・制度等）、産学官の役割分担と相互の連携、ヒト・モノ・資⾦・情報の違い等の観点から
⽐較分析を⾏う

Step 4：必要機能・⽔準及び打ち⼿の検討
• Step 2の諸外国調査にて重要と特定された機能を基に、モダリティ毎の必要機能を定義
• 新型コロナウイルス感染症の研究開発において、成果創出に⾄っている他国の機能⽔準や他国からの学

びを踏まえ、平時・緊急時の機能⽔準を設定
• ⽬指す機能⽔準と現⾏⽔準のギャップを埋めるための打ち⼿（＝政策アイディア）を検討

世界の診断法、
治療薬、ワクチン

市場状況
世界の研究開発

進捗状況

新型コロナウイルス感染症を取り巻く
世界の研究開発動向

国際機関による
新興感染症への
取組み動向

諸外国の取組み

⽇本が⽬指す姿と取組み

⽇本の現⾏の取組み

現⾏の政策

新型コロナ
ウイルス感染症を
受けて明らかに
なった課題

現⾏の必要機能
（及び⽬指す姿との

ギャップ）

創出したい成果
（＝政策⽬標）

必要
機能

機能充⾜の打ち⼿
（＝政策）

機能要件

機能⽔準

実施主体

創出したい成果
（＝政策⽬標）

必要
機能

機能充⾜の打ち⼿
（＝政策）

機能要件

機能⽔準

実施主体

Step 1. 必要機能の検討（仮説）

Step 2. 世界の研究開発動向と諸外国における取組み調査

Step 4. 必要機能・⽔準及び打ち⼿の検討

Step 4

Step 1

Step 3. ⽇本の現状把握及び諸外国との⽐較分析

Step 4

Step 4

Step 3

Step 2 Step 2
Step 3
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35~50% 5

SARS/MERS mRNA

DARPA ADEPT
SARS/MERS

NIAID DARPA 5,300 2,000

BARDA

4,000 NIH
100 38

10 4

Pfizer Johnson & Johnson
CEPI Pfizer CEPI

DARPA
RNA moderna AbCellera CureVac

US Executive Office of the President, “National Biodefense Strategy” (2018) NSC, “Mitigating the Impact of the Pandemic Influenza through Vaccine Innovation” Whitehouse, “UNITED STATES GOVERNMENT 
GLOBAL HEALTH SECURITY STRATEGY”(2019) NIH NIAID DARPA

Disease X

Disease X
2016

2018

MERS Disease X

283 10%
UK Vaccine Network

Genomics England UK Biobank NHS IBM
NHS DigiTrial

University of Oxford Imperial College London Cambridge University
University of Oxford 1

Glaxo Smith Kline Astra Zeneca

2018 2019 Gov.UK NHS DigiTrials
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B SARS

28%

SARS
2003 2011 2016

2020

2011 2016

2,600

ABSL-2 BSL-3

80% Sinopharm CanSino

Chengdu Institute of Biological Products WHO
*1

CanSino

*1. 
2003 2011 2016
2020

AMR

AMR
3%

2005
AMR

AMR

2016
2020

AMED
NIBIOHN

74 3%

WHO

SARS
UMN

AnGes DNA DNA
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AMED
2019-2020

*2

–

CEPI WHO

Q

Disease X

MERS

SARS

CEPI

WHO

*1

*1. NIAID A UK Vaccine Network CEPI Priority Disease WHO Priority Disease
*2. 

UK’s £120m vaccine network ignored Covid-like virus threat - Research Professional News, NIAID Emerging Infectious Diseases/ Pathogens | NIH: National Institute of Allergy and Infectious Diseases, Priority 
diseases – CEPI, UK Vaccine Network - GOV.UK (www.gov.uk), Prioritizing diseases for research and development in emergency contexts (who.int) 2019-2020

27 10%
3.6%

7,500

10,000

0

5,000

47,500

2,500

/
/

146 *11

2,611 *8

*2

74
FY19

3.6% 11.3%
4.4% (

27.6%
15.6%*10

)
DFG

10%(UKRI)/
9.5%(NIHR) *5 n/a

4 6,934 *3

NIH/DARPA/BARDA
2,035

AMED
FY19

2,912 *4

UKRI/NIHR
9,437 *7

FY19

181 *12

Bpi France
FY2019

283 *6

*3

5,294
FY20

*3

2,084
FY20

*1

3,286 *9

FY19

*1. US MUFG2019 TTB *2. AMED 57
17 *3. NIH FY2020 BARDA FY2020 DARPA NIAID
NIAID DARPA *4. UKRI UKRI 10 2018 *1

NIHR 1,559 FY18 *5. UKRI 10% NIHR 9.5% *6. *5 UKRI NIHR *4
*7. 1.2 *8. 2019
*9. 2019 Health Research and Health Industry R&D *10. DFG 2014-2016 DFG 3

*11. 2014-2016 DFG *12. Bpi France annual report 2019 Medtech fund ANR 874 2019

AMED 31 NIH, Congressional Justification of the NIH request for the fiscal year (FY) 2021 budget, DOD, FY 2020 Budget Estimates, ASPR FY 2020 Budget-In-Brief
DFG
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1/6 1/2

2016-2018 *1,2

3,934 

993 

913 

708 

585 

530 

503 

493 

466 

432 

*3

8

39

6

241

127

3

20

5

11

1

66

45

3

2

64

12

151

10

443

404

9

13

198

34

308

23

339

236

41

8

236

WHO

Crimean-Congo 
hemorrhagic fever

Ebola and Marburg 
virus disease

Lassa fever

MERS

SARS

Nipah and 
henipaviral diseases

Rift Valley fever

Zika

NIHR NIH / NIAID / CDC CCDC / CAS

*1. Web of Science XML ”Infectious Disease” 1 A B
1/2 1/2

*2. WHO 2020 4 26 Scopus 2020 4 28
*3. 5 Pubmed

2020 Pubmed

HIV

2002/1/1-2018/12/31 PubMed First Last
Author

2002/1/1~2018/12/31 PubMed 3 3
First Last Author

1,380 

0

500

1,000

1,500

2,000

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

United States China Japan Germany France

793 

0

400

800

1,200

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

United States China Japan Germany France

6,941 

0

2,000

4,000

6,000

8,000

10,000

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

HIV

United States China France Germany Japan

5,846 

0
1,000
2,000
3,000
4,000
5,000
6,000
7,000

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

HIV

United States China France Germany Japan

153 2016
5 1

273 2018
5 1

310 2018
22 1

168 2016
35 1

30
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×

×
×

×

DDS

×
×
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×

×
×

×
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×
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*1. Web of Science Core Collection PubMed InCites Journal Citation Report 2013 2017 Article
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30 20
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2,471 
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0
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3,000

4,000

2000-2019 *1,2,3,5

1,165 

1,805 

371 
162 

0

500

1,000

1,500

2,000
SARS

*1. IPC A61B DIAGNOSIS; SURGERY; IDENTIFICATION A61K PREPARATIONS FOR MEDICAL, DENTAL, OR TOILET PURPOSES C07D HETEROCYCLIC COMPOUNDS C07H SUGARS; DERIVATIVES 
THEREOF; NUCLEOSIDES; NUCLEOTIDES; NUCLEIC ACIDS C07K PEPTIDES C12N MICROORGANISMS OR ENZYMES; COMPOSITIONS THEREOF; PROPAGATING, PRESERVING, OR MAINTAINING 
MICROORGANISMS; MUTATION OR GENETIC ENGINEERING; CULTURE MEDIA C12P FERMENTATION OR ENZYME-USING PROCESSES TO SYNTHESISE A DESIRED CHEMICAL COMPOUND OR COMPOSITION OR TO 
SEPARATE OPTICAL ISOMERS FROM A RACEMIC MIXTURE C12Q MEASURING OR TESTING PROCESSES INVOLVING ENZYMES, NUCLEIC ACIDS OR MICROORGANISMS; COMPOSITIONS OR TEST PAPERS THEREFOR; 
PROCESSES OF PREPARING SUCH COMPOSITIONS; CONDITION-RESPONSIVE CONTROL IN MICROBIOLOGICAL OR ENZYMOLOGICAL PROCESSES G01N INVESTIGATING OR ANALYSING MATERIALS BY DETERMINING 
THEIR CHEMICAL OR PHYSICAL PROPERTIES *2. 2000-2019 *3. *4.

Infectious disease viral infectious disease contagious disease *5. coronavirus coronaviruses coronaviridae coronavirinae orthocoronavirus
orthocoronaviruses orthocoronaviridae orthocoronavirinae betacoronavirus betacoronaviruses betacoronaviridae betacoronavirinae sarbecovirus sarbecoviruses sarbecoviridae sarbecovirinae severe 
acute respiratory syndrome sars 2019 ncov covid COVID COVID-19 SARS-Cov-2

Derwent 2021 3 3
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174 62 

, 5 
, 9 

, 6 

14 
10 39 

2020

18%

12%
38%

11%
11%

10%

Roche 12,873 (18%)
Abbott 8,332 (12%)
Quest Diagnostics 7,999 (11%)
Lab. Corp. of America HD 7,560 (11%)
Danaher Corporation 7,092 (10%)

2,907 (4%)
H.U. HD 388 (1%)

365 (1%)

2019

905 469 

124 
63 249 

2021

26%

21%

19%

13%
8%

14%

Gilead 21,926 (26%)
GlaxoSmithKline 17,535 (21%)
Merck & Co. 11,642 (14%)
Pfizer 10,757 (13%)
Sanofi 6,931 (8.2%)

1,405 (2%)
1,046 (1%)

750 (1%)

399 139 

120 

32 32 
75 

2019

2019

24%

19%
16%

24%

3%
15%

GlaxoSmithKline 9,400 (24%)
Merck 7,455 (19%)
Pfizer 6,267 (16%)
Sanofi Pasteur 6,159 (15%)
CSL 1,189 (3%)

389 (1%)
390 (1%)

MeijiSeika 261 (1%)

2019

100 100 100

*1. US MUFG2019 TTB
*2. H.U. HD MeijiSeika
*3. In-Vitro Diagnostics 2020 Global Infectious disease IVD 23.19%

Global In Vitro Diagnostic Market – BIS Research July 2020, Vaccine Development and Production Trends, COVID-19 and Other Vaccines Pipeline - Kalorama Information April 2020, Datamonitor healcare, 
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HHS

FDACDC

ASPR

BARDA*1

NIH

DARPA

NIH

NIAID

NIBIB

DOD

NSTC OSTP OMB PCAST

DOE

DOE

LANL

ANL

*1. Biomedical Advanced Research and Development Authority BARDA
30 CRDS 2020 Whitehouse CDC

NIAID

2,084

NCATS 35

FFMN

CIADM

VRC

PREP

VTEU

- - -

IDCRC

DARPA ADEPT P3

EUABSL-4 -BSL3

ABSL-3 Priority Review Voucher

GAIN

GHSA
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CEPI Coalition for Epidemic Preparedness Innovations

ICH The International Council for Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceuticals for Human Use

WHO World Health Organization

ACIP Advisory Committee on Immunization Practices

ANL Argonne National Laboratory

ASPR Assistance Secretary for Preparedness and Response

BARDA Biomedical Advanced Research and Development Authority

CDC Centers for Disease Control

CIADM Centers for Innovation in Advanced Development and Manufacturing

CLSI Clinical & Laboratory Standards Institute

DARPA Defense Advanced Research Projects Agency

DOD Department of Defense

DOE Department of Energy

FDA U.S. Food and Drug Administration

GHSA Global Health Security Agenda

HHS Department of Health and Human Services

IDCRC Infectious Diseases Clinical Research Consortium

LANL Los Alamos National Laboratory

MIT Massachusetts Institute of Technology

NCATS The National Center for Advancing Translational Sciences

NEC National Economic Council

NIAID National Institute of Allergy and Infectious Disease
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NIBIB National Institute of Biomedical Imaging and Bioengineering

NIH National Institute of Health

NIST National Institute of Standards and Technology

NSC National Security Council

NSTC National Science and Technology Council

OMB Office of Management and Budget

OSTP Office of Science & Technology Policy

PCAST President's Council of Advisors on Science and Technology

POCTRN Point-of-Care Technologies Research Network

UAB University of Alabama in Birmingham 

USAMRIID The United States Army Medical Research Institute of Infectious Diseases

VA United States Department of Veterans Affairs

BEIS Department for Business, Energy and Industrial Strategy

BIA BioIndustry Association

CERIC Central European Research Infrastructure Consortium CERIC

CGT catapult Cell and Gene Therapy Catapult CGT

COG-UK COVID-19 Genomics UK Consortium COVID-19 COG-UK

CPPC COVID-19 Protein Production Consortium COVID-19 CPPC

CRUK Cancer Research UK Cancer Research UK

DHSC Department of Health Sciences

GenOMICC Genetics of Susceptibility and Mortality in Critical Care GenOMICC

HDR-UK Health Data Research UK HDR UK
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ISARIC4C ISARIC Coronavirus Clinical Characterization Consortium ISARIC
4C)

MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

MRC Medical Research Council

MRC-CTU MRC Clinical Trials Unit MRC

MRC-LMB MRC-Laboratory for Molecular Biology

NHS National Health Service

NIHR National Institute for Health Research

OLS Office for Life Sciences

PHE Public Health England

SAGE Scientific Advisory Group for Emergencies

UK-CIC UK coronavirus immunology consortium UK-CIC)

UKRI UK Research and Innovation

VMIC Vaccines Manufacturing Innovation Centre

VTF UK Vaccine Taskforce

EU
ECCLS European Committee for Clinical Laboratory Standards

EMA European Medicines Agency

EPSCO Employment, Social Policy, Health and Consumers Affairs EU

CCDC

GHDDI Global Health Drug Discovery Institute

NMPA National Medical Products Administration
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BMBF Bundesministeriums für Bildung und Forschung Federal Ministry of 
Education and Research

BMWi Bundesministerium für Wirtschaft und Energie Federal Ministry for 
Economic Affairs and Energy

DFG Deutsche Forschungsgemeinschaft German Research Foundation

ANR Agence Nationale de la Recherche

Bpi France Banque Publique d'Investissement France

AMED Japan Agency for Medical Research and Development

JST Japan Science and Technology Agency

NCGM National Center for Global Health and Medicine

NIBIOHN National Institutes of Biomedical Innovation, Health and Nutrition

NIHS National Institute for Health Sciences

NISTEP National Institute of Science and Technology Policy

PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

RIKEN RIKEN

COVAX COVID-19 Vaccine Global Access Facility COVAX

MER Market Entry Rewards
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ACA Affordable Care Act

ACTIV Accelerating COVID-19 Therapeutic Interventions and Vaccines ACTIV

ADEPT Autonomous Diagnostics to Enable Prevention and Therapeutics ADEPT

CTAP Coronavirus Treatment Acceleration Program

DPA Defense Production Act

FFMN Fill and Finish Manufacturing Network

GAIN The Generating Antibiotic Incentives Now Act of 2011 Gain

MLSMR Molecular Libraries Small Molecule Repository

NPC NCATS Pharmaceutical Collection NCGC

OWS Operation Warp Speed

PASTEUR Pioneering Antimicrobial Subscriptions to End Upsurging Resistance Act PASTEUR

PREP Public Readiness and Emergency Preparedness Act PREP

RADx Rapid Acceleration of Diagnostics RADx

VTEU Vaccine and Treatment Evaluation Units

ACTT-EU/UK Adaptive COVID-19 Treatment Trial in the EU & UK ACTT

CO-CONNECT COVID – Curated and Open aNalysis aNd rEsearCh platform CO-CONNECT

CONDOR COVID-19 National Diagnostic Research and Evaluation CONDOR

RECOVERY Randomized Evaluation of COVID-19 Therapy RECOVERY

BINDS Basis for Supporting Innovative Drug Discovery and Life Science Research

SIP Cross-ministerial Strategic Innovation Promotion Program
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AIDS Acquired immunodeficiency syndrome

AMR Antimicrobial resistance

HBV Hepatitis B virus B

HCV Hepatitis C virus C

HDV Hepatitis D virus D

HIV Human immunodeficiency viruses

HTLV Human T-lymphotropic virus T

MERS Middle East respiratory syndrome

NTDs Neglected Tropical Diseases

SARS Severe acute respiratory syndrome

TB Tuberculosis

ABSL Animal Biosafety level

BSL Biosafety level

CDMO contract development and manufacturing organization

CE Conformitè Europëenne CE

CRO Contract Research Organization

DB Database

Dx Diagnosis

EUA Emergency Use Authorization

EUL Emergency Use List
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GDP Good distribution practice

GLP Good Laboratory Practice

GMP Good manufacturing practice

GxP Good x practice GCP GMP

HEOR Health economics and outcomes research

HTS High throughput Screening

LS/MS Liquid Chromatography Mass Spectrometry

MCMs Medical Counter Measures

mRNA messenger Ribonucleic Acid RNA

NMR Nuclear Magnetic Resonance

POCT Point-of-care testing

PPE Personal Protective Equipment

RWD Real world data

Rx Prescription drug

Vx Vaccination
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