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410個のがん関連遺伝子を対象

包括的がんゲノムプロファイリング情報を取得

ふじのくにHOPEオンコパネルは、410種類のがん関連遺伝子を対象とした「がん遺伝子パネル検査」
です。この検査は、静岡県立静岡がんセンターが推進する「プロジェクトHOPE」の研究成果1）を基盤に、
日本人がん患者5,143症例のゲノム解析データを活用して開発されました。
腫瘍組織と血液のペア解析により、以下の包括的ながんゲノムプロファイリング情報を提供します。
・塩基置換、挿入・欠失、コピー数変化、融合遺伝子
・腫瘍遺伝子変異総量2, 3）（Tumor Mutation Burden; TMB）
・マイクロサテライト不安定性4, 5）（Microsatellite Instability; MSI）
・薬物代謝酵素関連遺伝子多型6, 7）

・生殖細胞系列バリアント（変異）8, 9）

検査は、日本国内の強固なセキュリティが確保された受託施設において、厚生労働省および関連業界
団体のガイドラインに準拠した厳格な管理体制のもとで実施されます。

ふじのくにHOPEオンコパネルの概要

プロジェクトHOPE
プロジェクトHOPE（High-tech Omics-based Patient Evaluation）は、2014年1月に開始された、静岡がんセンターの病院と
研究所が一体となって推進する集学的な総合研究プロジェクトです。単一医療機関としては国内最大級となる14,000例を超える症例
（2026年3月現在）が登録されており、外科手術を受ける日本人がん患者から得られた臨床試料（手術時に摘出されたがん組織、周辺
正常組織、血液）を用いた、大規模かつ高精度なバイオバンクが特徴です。これらの貴重な臨床試料に対し、全ゲノム解析、全エクソーム
解析、トランスクリプトーム解析、空間トランスクリプトーム解析、プロテオーム解析、メタボローム解析などのマルチオミクス解析を
実施し、臨床情報と統合的に解析することで、がんの本態解明と患者一人ひとりに寄り添った全人的医療の実現を目指しています。

腫瘍組織／血液のペア解析
「プロジェクトHOPE」で得られた日本人がん患者のデータ活用

生殖細胞系列
バリアントの検出

TMB/MSIの判定

体細胞遺伝子変化
の検出

塩基置換、挿入・欠失、
コピー数変化、融合遺伝子 薬物代謝酵素

関連遺伝子多型
の検出
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EDTA-2K採血管
2 mL×1本

全血検体2ｍLを1本 ご準備ください。

■採血管：EDTA-2K入り真空採血管（容器記号：PK2）
■採血後は十分に転倒混和し、提出まで冷蔵で保管
※採血後10日以内に提出できない場合は、凍結（-20℃）にて保管
■匿名化IDを採血管に印字、もしくは油性ペン等で記載

FFPEスライド*を5枚以上 ご準備ください。

■10%中性緩衝ホルマリン溶液で、6～48時間の固定を推奨
■作製されてから3年以内のFFPEブロックの使用を推奨
■スライド中の腫瘍細胞の割合（腫瘍含有率）が20%以上
■体積が0.8 mm3以上 例１）16 mm2 × 10 μm × 5枚
   例２）16 mm2 × 5 μm × 10枚
■全てのFFPEスライドに同一の検体識別番号を印字、もしくは油性ペン等で記載
■提出まで医療機関様の運用方法で保管

HE染色スライドを1枚 ご準備ください。

■FFPEスライドと同一の検体識別番号を印字、もしくは油性ペン等で記載
■マクロダイセクションが必要な場合は、HE染色スライドにマーキングHE染色スライド

×1枚

■造血幹細胞移植歴のある患者様の検体、移植臓器由来の腫瘍検体は、患者様ご本人以外の
遺伝情報が混在するため、検査できません。
■抗がん剤治療直後など白血球が極端に減少している場合、全血検体の追加提出をお願いする
場合があります。
■全血検体・FFPEスライド・HE染色スライドは、全て「冷蔵」にてご提出をお願いいたします。
（全血検体が凍結されている場合は、全血検体のみ「凍結」でご提出となります。）
■温度条件；凍結（-20℃）、冷蔵（2℃～15℃）
■薄切時など、他の患者様由来の検体からのコンタミネーションを避けてください。
■詳細については、別紙「検体作製ガイド」をご参照ください。
■本品の使用にあたっては、必ず最新の電子添文をご参照ください。

注意事項

必要な検体・注意事項

＊ FFPEブロック・スライドの作製は、日本病理学会「ゲノム診療用病理組織検体取扱い規程」等に
記載された条件に従い、適切に実施してください。

＊ 採血後の検体は、転倒混和後、各種検体取扱いガイドラインに記載された条件に従い、
適切に管理してください。

FFPEスライド
×5枚以上

（16 mm2×10 μmの場合）
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■検査依頼

■依頼書の作成・印刷

■検査の進捗確認

■遺伝子変異情報ファイルの確認

■解析指示

■解析結果の取得・閲覧・印刷

■添付文書の確認

■問い合わせ連絡先の確認

ふじのくにHOPEオンコパネル専用ウェブサイトでできること

1

医療機関

ふじのくにHOPEオンコパネル専用ウェブサイト

検査依頼・
依頼書印刷

遺伝子変異
情報ファイル
確認

解析指示 解析結果
取得

報告書の
閲覧・印刷

検査受託施設 エスアールエル・静岡がんセンター共同検査機構株式会社

検査実施
遺伝子変異
情報ファイル
登録

解析実施 解析結果
登録

依頼書 C-CAT
IDリスト

検体（冷蔵）

専用ウェブサイトで検査依頼を行った後、
下記提出物をSRLが集荷いたします。

検体の準備
2 5 6 9 10

3 4 7 8

検査の流れ

ふじのくにHOPEオンコパネル専用ウェブサイトを用いて、
検査依頼、解析指示、解析結果の取得を行います。
※解析結果として、「解析結果レポート」・「二次的所見」・「参考情報」の
　PDFファイルの他にVCFファイルなどを取得することができます。
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報告書の構成

解析結果レポート

ふじのくにHOPEオンコパネルの報告書は、解析結果レポート、二次的所見、参考情報の三部構成と
なっています。また、解析結果は、全て日本語でお返しします。

承認範囲内

二次的所見
■生殖細胞系列バリアントが記載されます。
■あわせて、以下の情報も記載されます。
　・「がん遺伝子パネル検査における GPV/PGPV 対応手順に関する

指針（2025 版）」8）における開示推奨度
　・OncoKBおよびClinVarにおける病的意義に関する情報

承認範囲内

参考情報
■「解析結果レポート」および「二次的所見」レポートに記載された、
病的な体細胞遺伝子変化および生殖細胞系列バリアントについて、
参照データベースから得られた詳細情報が記載されます。
■その他の体細胞遺伝子変化および生殖細胞系列バリアントは、遺伝
子名、アミノ酸変化、アレル頻度が記載されます。

承認範囲外

■検体情報および解析結果のサマリーが記載されます。
■解析結果サマリーには、以下の項目が含まれます。
　・腫瘍遺伝子変異総量（TMB）
　・マイクロサテライト不安定性（MSI）
・体細胞遺伝子変化（塩基置換・挿入・欠失、コピー数変化、融合
遺伝子）

　・薬物代謝酵素関連遺伝子多型（UGT1A1、CYP2C19）

※塩基置換・挿入・欠失については、OncoKBおよびClinVarにおける病的意義に
　関する情報が記載されます。
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OncoKBおよびClinVarを用いて、病的な体細胞遺伝子変化や生殖細胞系列バリアントを抽出します。

データベースを用いたアノテーション

病的な遺伝子変化／バリアント

4,907症例の日本人がん患者のがんゲノム解析で得られた情報を集約した日本版がんゲノムアトラス
（the Japanese version of the Cancer Genome Atlas; JCGA）から、遺伝子の解説などの情報が付加
されます。なお、JCGAには、日本人がん患者に特化したがんゲノム解析から得られた知見に基づく組織別・
がん種別の変異頻度などの情報が日本語で記載・解説されています。

日本人のがんゲノム解析情報の付加

OncoKB 10,11)
米国Memorial Sloan Kettering Cancer Centerが構築した、
がんに関連する遺伝子変異／変化の生物学的・臨床的評価を集積したデータベース
※商用ライセンスの許諾に基づき使用しています。

ClinVar 12,13)
米国National Institute of Healthが提供する、
幅広い疾患や形質に関わる遺伝子変異／変化を集積したデータベース

JCGA 14,15)
静岡県立静岡がんセンター「プロジェクトHOPE」による研究成果を統合した
日本版がんゲノムアトラス

※タブレットからもご覧いただけます。
　https://www.jcga-scc.jp/ja

承認範囲外
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臨床検体を用い、ふじのくにHOPEオンコパネルと対照検査法による陽性および陰性判定の一致率を
評価しました。本品および対照検査法による判定の一致率は表1のとおりでした。

臨床検体を用い、ふじのくにHOPEオンコパネルと対照検査法によるマイクロサテライト不安定性（MSI）
および薬物代謝酵素関連遺伝子（UGT1A1およびCYP2C19）多型の判定結果の一致率を評価しました。
本品および対照検査法による判定の一致率は表2のとおりでした。

対象遺伝子 対照検査法の原理陽性一致率 陰性一致率
EGFR（塩基置換）
KRAS（塩基置換）
BRAF（塩基置換）
ALK融合遺伝子
ROS1融合遺伝子
ERBB2（HER2）遺伝子増幅

リアルタイムPCR法
PCR-rSSO法
PCR-rSSO法
リアルタイムPCR法
リアルタイムPCR法
FISH法

100%（5/5）
  91%（10/11）
100%（10/10）
  89%（8/9）
100%（7/7）
100%（10/10）

100%（10/10）
100%（9/9）
100%（10/10）
100%（11/11）
100%（10/10）
100%（10/10）

遺伝子多型 対照検査法の原理多型の分類 判定一致率

UGT1A1 *6

UGT1A1 *28

CYP2C19 *2

CYP2C19 *3

インベーダー法

リアルタイムPCR法

変異型ホモ接合体（A/A）
ヘテロ接合体　　  （G/A）
野生型ホモ接合体（G/G）
変異型ホモ接合体（7/7）
ヘテロ接合体　　  （6/7）
野生型ホモ接合体（6/6）
変異型ホモ接合体（A/A）
ヘテロ接合体　　  （G/A）
野生型ホモ接合体（G/G）
変異型ホモ接合体（A/A）
ヘテロ接合体　　  （G/A）
野生型ホモ接合体（G/G）

判定が一致した検査数/
各区分における対照検査法の検査数

3/3
6/6
10/10
1/1
10/10
8/8
4/4
8/8
7/7
0/0
7/7
12/12

100%

100%

100%

100%

対照検査法の原理High判定一致率 Stable判定一致率
フラグメント解析100%（11/11） 100%（9/9）

ふじのくにHOPEオンコパネルと対照検査法の陽性および陰性判定の一致率表1

真度（対照検査法との比較結果）分析性能

塩基置換、融合遺伝子、コピー数変化の真度

表2 ふじのくにHOPEオンコパネルと対照検査法の判定一致率

マイクロサテライト不安定性（MSI）の真度

薬物代謝酵素関連遺伝子多型の真度
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臨床検体を用い、ふじのくにHOPEオンコパネルと対照検査法であるWhole Exome Sequencing （WES）
法との間でTMB（変異数／Mb）の相関を確認しました。その結果、決定係数は0.91でした。
点線は回帰直線（y=1.1494x + 2.3661）を示します。（N＝88）

ふじのくにHOPEオンコパネルとWES法のTMBの相関図1
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変異アレルを既知の割合で含むコントロール試料を用い、EGFRの欠失（E746_A750del）および挿入
（V769_D770insASV）、高GC領域にコードされたGNA11およびAKT1の塩基置換（Q209LおよびE17K）、
低GC領域にコードされたPIK3CAの塩基置換（E545K）を対象に、塩基置換および挿入・欠失の最小検出
感度を評価しました。繰り返し測定（21回測定）の結果、95%以上の確率で検出されることを基準とした
最小検出感度は、表3のとおりでした。

最小検出感度
（アレル頻度）遺伝子 変異 変異の種類

GNA11
AKT1
PIK3CA
EGFR
EGFR

Q209L
E17K
E545K
E746_A750del
V769_D770insASV

塩基置換（高GC領域）
塩基置換（高GC領域）
塩基置換（低GC領域）
欠失
挿入

3.26%
2.79%
3.10%
3.04%
3.03%

塩基置換、挿入・欠失の最小検出感度表3

腫瘍遺伝子変異総量（TMB）とマイクロサテライト不安定性（MSI）がHighであることが既知の臨床
検体および腫瘍様のコントロール試料を用い、TMBおよびMSIの最小検出感度を評価しました。繰り返し
測定（21回測定）の結果、95%以上の確率でHighと判定されることを基準とした最小検出感度は、表5の
とおりでした。

変異アレルを既知の割合で含むコントロール試料を用い、MYCNおよびMYCのコピー数増加、ROS1
融合遺伝子（SLC34A2-ROS1）、RET融合遺伝子（CCDC6-RET）を対象に、コピー数変化および融合
遺伝子の最小検出感度を評価しました。繰り返し測定（21回測定）の結果、95%以上の確率で検出される
ことを基準とした最小検出感度は、表4のとおりでした。

最小検出感度
（アレル頻度またはコピー数）遺伝子 変異または変化 変化の種類

MYCN
MYC
ROS1
RET

コピー数増加
コピー数増加
SLC34A2-ROS1
CCDC6-RET

コピー数変化
コピー数変化
融合遺伝子
融合遺伝子

6.75コピー
6.09コピー
3.68%
2.76%

コピー数変化、融合遺伝子の最小検出感度表4

最小検出感度分析性能

最小検出感度（腫瘍含有率）
TMB

項目

臨床検体を用いて検証した場合
腫瘍様試料を腫瘍含有率100%と仮定した場合

20%
15%

MSI
20%
15%

TMB、MSIの最小検出感度表5
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よくあるご質問とその回答をご紹介します。Q&A

検体

Q：化学療法等の治療を行った後の検体で検査はできますか？
A：治療後の検体でも検査可能です。ただし、治療によって細胞数が減少している可能性があるため、

十分な組織量・腫瘍含有率であることを提出前にご確認ください。また、放射線治療やDNA障害性
の薬剤による治療歴がある場合、腫瘍細胞に治療由来の遺伝子変異が生じる可能性があります。
全血検体は、治療直後は白血球数が低下する可能性があるため、白血球数が十分あることを提出前
にご確認ください。

Q：採血後の全血検体の保管条件はありますか？
A：採血後の全血検体につきましては、提出が10日以内の場合は冷蔵にて保管ください。10日以内に提出

できない場合は、凍結（-20℃）にて保管いただき、凍結状態でご提出ください。

Q：全血検体の採取タイミングに指定はありますか？
A：採取タイミングについて、特に指定はございません。ただし、全血検体・FFPEスライド・HE染色

スライドは同時にご提出いただく必要がありますので、医療機関様のスケジュールに合わせて採血を
行ってください。

Q：指定以外の容器で採血し、提出しても問題ありませんか？
A：指定容器以外でのご提出は、お受けすることはできません。必ず指定容器を用いてご提出ください。

Q：検体を追加提出する際、DNA抽出費用は発生しますか？
A：追加で検体をご提出いただく場合は、DNA抽出に関する費用のご請求はございません。

Q：残余検体や抽出済みのDNAの返却は可能ですか？
A：ご提出いただいた全ての検体（HE染色スライドを含む）は、ご返却不可とさせていただいております。

Q：パラフィンブロックでの提出は可能ですか？
A：パラフィンブロックでのご提出はお受けしておりません。お手数ですが、医療機関様にて薄切を行い、

腫瘍含有率等をご確認の上、FFPEスライドの状態でご提出ください。なお検体の破損や混入を防ぐ
ため、作製いただいたスライドは専用ケースに入れた状態でご提出ください。専用ケースは検査受託
施設よりご提供いたします。

Q：1枚のスライドグラスに複数の切片を載せて依頼することは可能ですか？
A：1枚のスライドグラスに複数の切片を載せてのご依頼はお受けしておりません。1枚のスライドグラス

には、1切片のみで作製し、ご提出をお願いいたします。

Q：脱灰を行った検体（FFPEスライド）を用いた検査は可能ですか？
A：脱灰処理を施した検体（FFPEスライド）でも検査は可能ですが、DNAの濃度および品質が低下する

ことがあり、本品の品質基準を満たさない可能性があります。ご提出前に、検査受託施設へお問い
合わせください。
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Q：検体識別番号に使用できない文字はありますか？
A：使用可能な文字には制限があります。検体識別番号は、C-CATの入力規則（半角英数字および一部

記号からなる20桁以内）に準じて、ご入力をお願いいたします。

Q：検体識別番号に誤りがあり修正したい場合、どこに連絡すればよいですか？
A：専用ウェブサイトに記載の連絡先に情報修正のご連絡をお願いいたします。検査受託施設にて専用

ウェブサイトのステータスを変更後、ご登録済みのメールアドレス宛に修正可能の旨をご連絡いたし
ます。その後、専用ウェブサイトより該当情報の修正をお願いいたします。

Q：検体提出後に検査を中止したい場合、どのような手続きが必要ですか？
A：専用ウェブサイトに記載の連絡先に検査中止のご連絡をお願いいたします。検査受託施設にて中止

手続きを行い、中止手続き完了後、専用ウェブサイト上のステータスが「検査中止」に変更されます。
なお、検査中止のご連絡をいただくタイミングによっては、検査費用を全額ご請求させていただく
場合がございますので、あらかじめご了承ください。

Q：検査受託施設から医療機関への問い合わせはありますか？
A：ご提出いただいた検体が受入基準を満たさない場合や、検査工程において品質基準を満たさない

場合、その他の不具合等が生じた場合には、検査受託施設より直接、医療機関様へご連絡いたし
ます。

Q：品質基準を満たさない検体の報告はどのようになりますか？
A：品質基準を満たさない場合、検査受託施設より医療機関様へご連絡のうえ、「検査中止」または「参考

値報告」のどちらかをご選択されるか、お問い合わせをさせていただきます。「参考値報告」を希望
された場合は、感度等が保証されていない参考値としてご報告させていただきます。

　　 ※参考値報告における本品の性能は検証されておりません。医療機関様の判断と責任にてご活用くだ
さい。

Q：DNA濃度不足により検査が中止となった場合、抽出されたDNA濃度等の情報を
開示することは可能ですか？

A：抽出されたDNA濃度等の検体に関連する情報を開示することは可能ですので、専用ウェブサイトに
記載されている連絡先までご連絡ください。機密保持の観点から、ご登録済みのメールアドレス宛
に情報を通知させていただきます。

Q：コンパニオン診断薬（CDx）としての機能は搭載されていますか？
A：ふじのくにHOPEオンコパネルは、コンパニオン診断薬（CDx）としての承認は取得しておりません。

※本品の使用にあたっては、必ず最新の電子添文をご参照ください。

検体続き

検査工程

コンパニオン診断薬
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検査対象遺伝子（410遺伝子）とその内訳
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CBL
CCDC6
CCND1
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CYP3A43
DAXX
DDIT3
DDR2
DICER1
DIS3
DNAAF1
DNMT1
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FGFR4
FH
FLCN
FLT1
FLT3
FOXL2
FUBP1
FUS
G6PD
GALNT12
GATA3
GNA11
GNAQ
GNAS
GSK3B
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HGF
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ID3
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IGF1R
IGF2
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KRAS
LMO1
LRP5
LYN
LZTR1
MAML2
MAP2K1
MAP2K2
MAP2K4
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NFKBIA
NKX2-1
NOTCH1
NOTCH2
NOTCH3
NPM1
NRAS
NRG1
NSD2
NT5C2
NTRK1
NTRK2
NTRK3
PALB2
PARP1
PAX5
PBRM1
PDCD1
PDCD1LG2
PDE11A
PDGFB
PDGFRA
PDGFRB
PHOX2B
PIK3C2G
PIK3CA
PIK3CB
PIK3CG
PIK3R1
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PIM1
PLAG1
PMS1
PMS2
POLD1
POLE
POLH
PPARG
PPP2R1A
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RAD21
RAD50
RAD51
RAD51B
RAD51C
RAD51D
RAD52
RAD54L
RAF1
RARA
RB1
RBBP6
RBM10
RECQL4
REL
RET
RHEB
RHOA
RICTOR
RIT1
RNF43
ROS1
RPTOR
RRAS2
RSPO2
RSPO3
RUNDC1
RUNX1
S1PR3
SALL4
SAMD9
SDC4
SDHA
SDHAF2
SDHB
SDHC
SDHD
SETBP1
SETD2
SF3B1
SH2D1A
SHOC2
SKP2
SLC22A18
SLX4
SMAD2
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SMARCA4
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SOX2
SOX9
SPEN
SPINK1
SPOP
SRC
SS18
SSX1
STAG2
STAT3
STK11
STRN
SUFU
SYK
TACC3
TBX3
TCF7L2
TEK
TENT5C
TERT
TET2
TGFBR1
TGFBR2
TMEM127
TMPRSS2
TNFAIP3
TNFRSF14
TNK2
TP53
TP63
TPM3
TPMT
TRAF7
TSC1
TSC2
TSHR
U2AF1
UBE2T
UGT1A1
VEGFA
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※「コピー数変化」は、検査対象遺伝子のうち、がん遺伝子のコピー数増加のみが報告書に記載されます。
※「薬物代謝酵素関連遺伝子多型」は、UGT1A1 *28/*6およびCYP2C19 *2/*3の遺伝子型のみ報告書に記載されます。
　その他の多型検出結果はVCFファイルに記載されます。
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富士レビオ株式会社　お客様コールセンター　TEL：0120-292-832
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検査受託施設（登録衛生検査所、CAP・CLIA認定施設）
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