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タカラバイオはアジア最⼤級のゲノム解析サービス
を提供している ⺠間会社
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2000年

サンガーシーケンサー
90台相当整備

GS20（初の実⽤型次世
代シーケンサー）導⼊

最新型次世代
シーケンサー順次導⼊

ヒト全ゲノム解析
サービス開始

2006年 2007年 2013年

GS FLX
GAII

HiSeq
MiSeq

2014年

信頼性保証下
での解析開始

2015年
2⽉

全ゲノム 2,000⼈/year
エクソーム 200,000⼈/year
腫瘍パネル 16,000⼈/year

IonPGM
IonProton

解析
規模例

2013年度
約3,000件
受託内訳

◆ ヒトゲノム解析
◆ トランスクリプトーム／

エピジェネティクス解析
◆ 産業ゲノム解析
◆ メタゲノム解析

2013年度
NGS

顧客内訳 ◆ ⼤学
◆ 企業
◆ 公的研究機関
◆ 病院関係

PacBio

GS FLX・GAIIはスイス ロシュ社製
HiSeq・MiSeqは⽶国イルミナ社製
IonPGM・IonProtonは⽶国ライフテクノロジーズ社製
PacBioは⽶国パシフィック・バイオサイエンシズ社製
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タカラバイオのクリニカルシーケンスへの取り組み①
〜データの信頼性を担保する基準は⽶国のものが採⽤〜

現在のデータの信頼性を担保する「基準」現在のデータの信頼性を担保する「基準」
CLIA（Clinical Laboratory Improvement Amendments）： CLIA法に基づく⽶国内の臨床検査室認定制度
→ ⽇本法⼈が⽇本国内で取得することは難しい。
CAP（College of American Pathologists）：⽶国病理学会の臨床検査室認定プログラム
→ 次世代シーケンスに関するチェックリストを策定。
ISO（International Organization for Standardization）
→ISO15189（臨床検査室認定）は保険収載の検査項⽬認定。 ISO15189に準じたプロセスで次世代シーケンス解析を⾏う。

2014年 2015年 2016年

衛⽣検査所登録

検査を⽬的としたヒト臨床検体
取扱いのため組織体制を整備

ISO9001
品質マネジメント

試薬製造、受託サービス提供の
ための品質保証体制を整備

ISO15189
臨床検査室

保険収載される検査が登録審査対象。
先端的な解析検査は同様の規格等を採⽤。

スケジュール解析センター
新棟完成

2014年 2015年

CancerPanelなど
の既製品パネル

既製品を⽤いた腫瘍遺伝⼦解析
により、抗がん剤選択の参考データ
となる検査を提供

TruSightOneなどを
⽤いた遺伝疾患検査

既製品や全エクソーム解析
(WES)による、遺伝性疾患診断
の参考データとなる検査を提供

医療現場で実利⽤可能
なレポーティング開発

臨床所⾒との照合、電⼦カルテへの反映

スケジュール

クリニカルシーケンス
に向けてのサービス

Clinical Interpretationは
今後の課題
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タカラバイオのクリニカルシーケンスへの取り組み②
〜オールジャパンでの早期実現を期待〜
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• クリニカルユース可能な臨床
検体取得・保存法の開発
• 再⽣医療等製品への利⽤

バーチャル
メガ・バイオバンク

• 次世代シーケンサーを始めとした
先端的技術リソースの共有

• 個別化医療、予防医学への早期
データ応⽤

セントラル
ゲノムセンター • クリニカルの精度管理、品質 保証

基準策定への協⼒
• 臨床検査の早期実施、試薬・診断
薬の開発貢献

メディカル
ゲノムセンター

１．クリニカルシーケンスの定義、精度管理や品質保証レベルの確⽴
⽇本独⾃の、企業サイドの要求事項も反映された、LDT (Laboratory Developed Tests)の認定制度の構築

２．⽇本⼈の⾼精度なゲノムや疾患データベースの整備と医療利⽤への開放
３．現場の医師や患者へのクリニカルシーケンスデータの提供⽅法・ルールの統⼀

企業貢献部分

HiSeq X Tenの導⼊先 (WGS解析）
Broad Institute (USA), New York Genome Center (USA)
Baylor College of Medicine(USA), 
deCODE Genetics (Iceland), MACROGEN (South Korea) , 
Novogene (China), WuXi Pharma Tech (China)等

Foundation Medicine (USA)
固形がんに対し、NGS解析
（Foundation One) 
CLIA, CAP認定の下で解析し、
Clinical Interpretationを含むレポート
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