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研究要旨 
IonPGMおよびMassArrayによるMultiplex体細胞変異診断薬 (PGM Fusion Panel
およびLung Fusion kit)の基本設計を完了させ、海外アカデミアと共同でのfea
sibility 試験を実施した。Feasibility 試験の結果に基づきPGM Fusion Panel
については、海外でのCE-IVD承認を得た。国内では規制当局の助言を得て、臨
床性能試験の準備を整えた。 
 
 
 
 

 
Ａ．研究目的 
IonPGMおよびMassArrayを用いて、肺癌分子標的薬の
コンパニオン診断のためのマルチ診断薬の開発を行う。
Feasibility試験、キットデザインの確定、GMP製造、
SOP整備の工程による開発を進め、最終年度には臨床
性能試験を開始するための環境を整える。 
 
Ｂ．研究方法 
Feasibility試験終了後速やかにキットデザイン等に
つきPMDAの助言を受け、その助言に基づき基本性能試
験、GMPレベルでの製造移管、診断薬企業との連携に
より迅速に実施し、承認プロセスに関するデータ整備、
資料整備を進めた。 
 
（倫理面への配慮） 
Feasibility試験の実施に当たっては、施設の倫理委
員会の承認の得て実施した。 
 
Ｃ．研究結果 
平成25年度に実施したPMDA薬事戦略相談事前面談の結
果を受け、シーケノム社（現アジェナ・バイオサイエ
ン社）、ライフテクノロジーズ社（現サーモフィッシ
ャ―サイエンティフィック社）と共同研究契約を締結
した。平成26年度はアジェナ・バイオサイエン社と共
同で、MassArrayのfeasibility 試験を実施し、オー
ストラリアでのfeasibility 試験と連携し、データの
取り纏めを行った。それを基に、アジェナ社と基本性
能試験を開始した。また、近畿大学医学部において継
続的に実施した次世代シーケンサーIonPGM を用いたP
GM Fusion Panelのfeasibility試験では実臨床レベル
のサンプルでの実施成功率は96％と良好であった。海

外アカデミアと共同でのfeasibility 試験の結果は、
2014年アメリカ癌学会で報告され、この結果を基に、
キットデザインの確定、SOPの確定を行った。また企
業との共同による基本性能試験、キットのGMP製造移
管を行った。これらの結果を基に、サーモフィッシャ
―サイエンティフィック社は、PGM Fusion Panelの欧
州CE-IVDの承認を得た。また、遺伝子解析装置として
Ion PGM Dxの医療機器化を完了した。 
 
Ｄ．考察 
臨床サンプルからのRNAサンプルを用いたfeasibili

ty試験において、良好な成功率を得たことから、実臨
床レベルで充分に使用可能であると考えられる。GMP
移管等もスムーズに推移している。結果の判別のため
のソフトウエアの最終確定を進めており、H27年度の
半ばに完了する予定である。最終年度の臨床性能試験
の実施に向け立案、承認を得る段階にある。 
 
Ｅ．結論 
 IonPGMおよびMassArrayによるPGM Fusion Panelお
よびLung Fusion kitは良好な基本性能およびfeasibi
lity が示され、体外診断薬の為の臨床性能試験の実
施に向け、順調に推移している。 
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