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【 講座概要 】 

がんゲノム医療とは、がん遺伝子パネル検査を行い、遺伝子変異を見つけて新しいがん治療

につなげる試みのことを指す。東大病院では 2016 年より東大オンコパネル（TOP）の開発を進め

ている。DNA パネルのみの従来のがん遺伝子パネル検査と異なり、TOP は DNA パネルと RNA パネ

ルの両方を解析し、また多数の多型プローブを配置することにより詳細なコピー数解析が可能で

ある。次世代プレシジョンメディシン開発講座は TOPのさらなる臨床応用を目指してコニカミノ

ルタ株式会社出資による社会連携講座として 2021年 4月に開講した。 

 

【 研究内容 】 

 本講座では、①がん遺伝子パネル検査における病理組織検体の最適化と、②TOP の多機能化を

目指して研究開発を進めている。 

 

① RNAパネル検査に適した病理組織検体の取り扱い方法の改良 

（背景）がん遺伝子パネル検査の検体として病理診断で使用されるホルマリン固定パラフィ

ン包埋(FFPE)検体が広く利用されている。FFPE 検体作製や DNA/RNA 抽出工程はシーケンスの

成否に大きく影響する為、がん遺伝子パネル検査の為の最適化が必要である。 

（方法）摘出後 30 分以内の新鮮ブタ肝臓を用いてホルマリン固定濃度(10%・20%)、固定時

間(1日・3日・7日)の各条件で FFPE標本を作製し、10 µm切片一枚から DNA及び RNAを抽出

し DIN（DNA）及び DV200(RNA)を指標に品質を評価した。また固定時の検体の大きさ（2 mm

厚・12 mm厚・50 mm厚）による DNA/RNA品質と単位面積当たりの収量を評価した。 

（結果）DNA 品質は固定濃度 10%、固定時間１日が良好であり RNA 品質は固定濃度による変

化なし、固定時間は１日が最適であり、3 日及び 7 日固定により DNA 同様 RNA 品質は有意に

低下した。一方 DNA は、検体が小さい(2mm 厚)もので収量が高く高品質であり検体の大きさ

による品質変化が大きかった。RNA は検体が大きい(50mm 厚)もので収量が高く高品質であり

検体の大きさによる品質変化は小さかった。 

（考察）DNAと RNAでは固定条件による品質への影響が異なっていた。DNA/RNA双方に適した

検体採取の方法として 10%中性緩衝ホルマリンにて 1 日固定し、大きな検体の固定の際には

固定不良を避ける為、固定前に十分な固定が行える厚さに切り出す事が重要である。 

 

② 東大オンコパネル（TOP）を用いた先進医療（B） 

（背景）日本では、2019年 6月からがん遺伝子パネル検査が保険診療として承認されたが、

推奨された治療を受けたと報告されている患者は 10%以下である。 Todai OncoPanel (TOP) 

は、DNA パネルに加えて RNA パネルがあり、新規治療につながる患者が増えることが期待さ



   

れる。 

（方法）2018年 9月から 2019年 12月までの間に、先進医療 Bとして 200人の患者が東大オ

ンコパネルを受けた。適格基準は、標準治療のないがん患者またはすでに標準治療が終了し

たがん患者であった。 

（結果）DNAパネルを 198人、RNAパネルを 191人の患者に実施した。104人は推奨治療のあ

る遺伝子変異があり、14 人は tumor mutational burden が高く、最終的に治療が推奨された

か診断の補助になった患者の割合は 61%（120/198 人）であった。RNA パネルでは、22 人

（11%）で 30 の融合遺伝子または MET エクソン 14 スキッピングが検出され、6 人は推奨治

療につながり、4 人で診断補助となった。13 人（7%）の患者で病的変異の可能性が高い生殖

細胞系列バリアントを認め、遺伝カウンセリングを推奨した。最終的に 12 人の患者（6%）

が推奨治療を受けた。 

（考察）承認されたがん遺伝子パネル検査と同じ適応の下、TOP DNA パネル、RNA パネルと

もに意義を認めた。 

 

【 今後の展望 】 

① がん遺伝子パネル検査における病理組織検体の最適化 

未染標本の保存温度と保存期間によるDNA/RNA品質に対する影響を検証し、CGP検査の出検ま

での適切な保存条件を決定する。 

 

② TOPの多機能化 

令和5年よりTOP前向き研究をランスルー試験の形で開始した。今後は相同組換え修復欠損

を中心に従来法と比較して同等性があるか、治療効果予測に有用であるかを検証するため

に症例を登録していく予定である。 

 

【令和４年度活動実績 】 
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1. 鹿毛秀宣．RNAパネルを持つ TOPの特長と可能性．聖マリアンナ医科大学病院 がんゲノム

ステップアップセミナー 2023年 3月 7日  

2. 鹿毛秀宣．リキッドバイオプシー．がんゲノム医療コーディネーター研修会 2022年 12月

10日 

3. 鹿毛秀宣，平田真，吉波哲大．もっと活かそうリキッドバイオプシー．日本臨床腫瘍学会 

第 2回エキパネ道場 2022年 11月 6日 

4. 国田朱子．RNA パネル検査に適した病理組織検体取扱法の検証. 22 世紀医療センターセミ

ナー 2022年 9月 21日 

 

■ 社会活動 

1. 鹿毛秀宣．患者さんたちからいただいたアンケート調査結果．2022年10月10日市民公開セミ

ナー「がん遺伝子パネル検査のアンケート調査研究」 

 


