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要 旨

プレシジョン・メディシンが医療現場に実装される時代が到来しつつあり， 中でも次世代シ

ークエンサーを駆使して，遺伝子変異を検索し治療法情報にリンクさせる技術が注目されてい

る．我々は, 400以上の癌遺伝子を対象として網羅的に遺伝変異を調べる検査システム

CANCERPLEX⑧の日本人患者への適用性について， アカデミアとの研究を行ってきた．本稿

では， これまでの我々の取組みについて紹介し，適切な癌遺伝子変異検査実施のために共有す

べきポイントについて，企業の視点から論ずる．

キーワード：癌遺伝子，次世代シークエンサー，遺伝子変異検査

て，予防，診断，治療の次世代技術が期待されて

いる．本稿では， これまでの我々の取組みから分

かってきた，適切な癌遺伝子変異検査実施のため

に共有すべきポイントについて，企業の視点から

述べたい．

はじめに

デンカは，新潟県に主力工場を有し，有機化学

品，無機化学品，高分子材料，電子材料および医

薬品など，広範囲にわたる化学製品を製造・供給

する総合化学会社グループとして， これまで100

年にわたり，技術革新を通じて生活の質の向上と

社会の発展に貢献してきた．高齢化が進む社会の

中で，健康・ライフサイエンス分野におけるイノ

ベーションは重要度を増しており，中でも患者数

の増加および医療費の高額化が進む癌領域におい

プレシジョン・メデイシンの実現に向けて

本シンポジウムのテーマでもあるプレシジョ

ン・メディシンが実際の医療現場に実装される時

代が到来しつつあり，中でも次世代シークエンサ
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図l CANCERPLEX⑧のワークフロー

－を駆使して，遺伝子変異を調査し治療法情報に

リンクさせる技術が注'1されているl)2) .我々は，

400以上の癌遺伝子を対象として網羅的に遺伝変

異を調べる検査システムCANCERPLEX⑧の日

本人患者への適用性について， アカデミアとの研

究を行ってきた3)-5)． その結果， こうした技術の

本邦への導入はH本人にとって価値あるものと判

断し，国内に検査会社を設立し，実施拠点として

登録衛生検査所を開設， さらに米国臨床検査室の

基準であるCLIAレベルのバリデーションを行っ

たところである．

一方で，適切な検査実施のために共有すべきポ

イントがあることも明確になってきたので，以下

に述べたい．

一つ目は， ゲノムデータの管理である．次世代

シークエンサーが生成するゲノム配列情報は，個

人識別情報となり， その取得や提供には患者ない

し被験者の同意が必要である． また得られるビッ

グデータが最も適切なセキュリティーのもとに管

理ないし移送されるが重要である．解析で発生す

るデータは， 1症例で数ギガバイトにも及び，且

つ解析の過程で複数の階層のデータが発生するこ

とから， それらのすべてを紙に印刷して報告する

というわけにもいかない． そこで， クラウドを適

切に活用したデータの安全且つ適正な移送を鋭意

進めているところである． またそのデータは

ProtectedHealthcare lnformationを含むという

認識に立ち, HIPAA-ComPlianCeServerを用い

るような考え方も重要であり，実際にそのように

データを保管し研究を進めている． ビッグデータ

時代におけるゲノム医療を広く実現していくに

は， こうしたデータ管理や移送の重要性について

関係者が認識を深め，実行可能なインフラ整備を

進めていくことが重要と考えられる．

二つl lには，本シンポジウムでも議論がなされ

ているが，適正な検体保管プロトコールである．

癌検体からDNAを抽出して次世代シークエンサ

ーに投入し，解析を行う流れのなかで，検体自身

のDNAが解析に耐えられる品質を維持している

ことは重要である （図1) .すなわち，データ上

はDNAの量や断片化の尺度で表現されるが，実

際の現場において， たとえば手術時の切除後の検

体保管の条件を共有，管理維持していくかとい

うことが実質的に極めて重要である6)-9)．

三つ目には，何を報告すべきか， という点であ

る．遺伝子変異検査に基づく情報提供とは，検出

した体遺伝子変異について公知の治療法情報をリ

スト化し，参考となりそうな情報を提供するもの
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である． したがって， フォーマルなレポートの様

式を考えると， それはFDAやPMDAで承認さ

れている治療法， あるいは適用外， または薬剤耐

性ないしは治験情報のように網羅することが可

能である． しかし，所謂druggableな遺伝子変異

に限定して情報を厳選すると，現時点では

druggableではないが次世代の医療につながる情

報を切り捨ててしまうリスクが生じる．従い，解

析の過程で発生する複数の階層のデータの意味を

理解し， そのうえで取得したい情報がどの階層に

埋まっているかを推測し，確実に抽出することが

重要である．

おわりに

プレシジョン・メディシンは大きな期待がかか

るものの，我が国においては， まだ黎明期である

といえよう．産官学の連携はもちろん， さまざま

な専門分野， たとえば病理，外科，内科，バイオ

インフォマテイクス，統計， カウンセリング，法

律の英知を結集し，地道に且つ持続的に取り組ん

でいくことが重要と考える．
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