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株式会社ＤＮＡチップ研究所

Ⅰ．前期決算概要及び今期計画
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Ⅰ-１．決算サマリー 株式会社ＤＮＡチップ研究所

（注１）自己資本比率も高く、財務状況的に問題はない
（注２）予想値は、２００８年４月２６日に公表した２００９年３月期第２四半期業績予想数値である。

（注３）一株あたり純資産額 ：期末純資産／期末発行済株式数
（注４）一株あたり当期純利益 ：  期純利益／期中平均株式数

2007年中間期
2008年第2四半期項　　　目

売上高（千円）

経常利益（千円）

特別損失（千円）

当期純利益（千円）

研究開発投資（千円）

総資産（千円）

純資産（千円）

発行済株式の総数（株）

一株あたり純資産額（円）（注３）

一株あたり当期純利益（円）（注４）

経常利益率（％）

自己資本比率（％） （注１）

（予想値）（注２） （実推）
対前年度比

比

１０７％

－

－

－

－

－

－

－

２４５，５４０

△１９５，５８６

△１９５，９５４

１５６，８５１

１，７８７，７０２

１，４８０，０１８

３３，８９７

４３，６６２

△５，７８０

△７９．７

８２．８

　３００，０００

　△１６０，０００

　　　　　　　０

△１６１，０００

－

－

－

－

－

１３１％

－

－

－

１１２％

７５％

７１％

１００％

７１％

－

９４％

３２１，６６４

　△２２２，７５９

△５４，２５６

△２７７，４９０

１７５，１５５

１，３４５，９８１

１，０５２，９２３

３３，８９７

３１，０６２

△８，１８６

　　　　　△６９．３

　　　　　　７８．２
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Ⅰ-２．業績推移 株式会社ＤＮＡチップ研究所

売上高

(百万円)

200

　  400

600

800

1,000

2007年中間期

実績

2008年3月期

実績
2008年第2
　四半期予算

2008年第2
四半期実推

2009年3月期

計画

経常利益
(百万円)

売上高（左目盛） 経常利益（右目盛）

245.5

商品販売事業売上

研究受託事業売上

経常利益

商品販売事業売上

研究受託事業売上

経常利益879.4

300.0 321.7

820.0

▲195.6

▲333.3

▲160.0
▲222.8

56
％

44
％

51
％

49
％

200

0

-200

100

-100

▲216.0

0



Ⅰ-３．第2四半期業績詳細 株式会社ＤＮＡチップ研究所

300

200

100

-100

-200

+85 -63

-55

-13.5

Solexa等商品  
販売売上増

受託サービス  
売上減

受託サービス
粗利減

研究開発
投資増加

300
322【売上予算】

【売上実推】

商品  
販売

研究  
受託

商品  
販売

研究  
受託

-160

-228.5
【営業損益予算】

【営業損益実推】

【売上予算＋商品販売売上増－受託サービス売上減】

【営業損益予算－受託サービス粗利減－研究開発投資
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  増加】

百万円 売上高

営業損益
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株式会社ＤＮＡチップ研究所Ⅰ-４．事業区分別売上

【研究受託事業】（説明１）  
　  アジレントマイクロアレイによる受託解析は一般（受託解析）の65％以上を占めるまで増加している。ゲノム医学  
　解析の売上は7百万円にとどまったが、受注ベースでは50百万円となっている。一方、2007年度の公募関連の売上

（約38百万円）が2008年第2四半期へ繰り越したこともあり、研究受託事業全体の売上は対前年度比175％となった。

【商品販売事業－汎用チップ・試薬】（説明２）  
　  受託解析事業に中心を置いた事業展開により、汎用チップはハイブリ先生の販売がほとんどを占めている。しか
　し金額ベースでみるとＳｏｌｅｘａ等のシーケンサー向け試薬販売が主体となっている。

【商品販売事業：開発機器・一般機器販売】（説明３）  
　  イルミナ社の高速シーケンサーSolexaの公立研究機関への販売が好調に推移。このため開発機器の売上が大幅  
　に増加。

【研究受託事業】（説明１）

　  アジレントマイクロアレイによる受託解析は一般（受託解析）の65％以上を占めるまで増加している。ゲノム医学

　解析の売上は7百万円にとどまったが、受注ベースでは50百万円となっている。一方、2007年度の公募関連の売上
（約38百万円）が2008年第2四半期へ繰り越したこともあり、研究受託事業全体の売上は対前年度比175％となった。

【商品販売事業－汎用チップ・試薬】（説明２）

　  受託解析事業に中心を置いた事業展開により、汎用チップはハイブリ先生の販売がほとんどを占めている。しか
　し金額ベースでみるとＳｏｌｅｘａ等のシーケンサー向け試薬販売が主体となっている。

【商品販売事業：開発機器・一般機器販売】（説明３）

　  イルミナ社の高速シーケンサーSolexaの公立研究機関への販売が好調に推移。このため開発機器の売上が大幅
　に増加。

－％１２％３７.６－％０.０公募関連

１２０％７３％２３４.９８０％１９６.０計

１７５％２７％８６.８２０％４９.５計

５％１％３.５２９％７２.２一般機器

１００％１５％４９.２２０％４９.５一般（受託解析）

研究委託

開発機器

汎用チップ・試薬

（説明３）１８０％５７％１８２.８４１％１０１.４

１３１％１００％３２１.７１００％２４５.５合　計

（説明２）

（説明１）　

説明

２１７％１５％４８.６９％２２.４

商品販売  
事業

－％－％０.０－％０.０
研究受託  
事業

比率売上高比率売上高

対前年比  
（％）

2008年第2四半期2007年中間期
項　　　目

（金額単位：百万円）



8

Ⅰ-５．２００９年３月期計画 株式会社ＤＮＡチップ研究所

■　売上高　　　  　  ：  研究受託事業　→  アジレントのマイクロアレイを核にした大学、製薬会社等からの受託解析サービスの受注及び食品業界
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　  に的を絞ったＲＮＡチェックによる大口受注確保とゲノム解析よる臨床研究者及び大学、研究所からの　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受託解析サービス確保。

　  また、2009年1月からはＲＮＡチェックによる健診ビジネスを一部開始　（232百万円  → 404百万円）

　　　　　　　　　　　  　  商品販売事業　→  MammaPrint等診断ツール販売の促進　（647百万円  → 416百万円）
■　営業利益　  　  ：  受託解析サービス売上増加（売上高比率：26％  → 49％）による人件費等の固定費回収増。この結果研究投資額は前年度

比68％に収まる。
■　研究開発投資  ：　【２００９年３月期主な研究開発投資内容】
　　　　　　　　　　　　　  （１）血液による生活習慣病、免疫関連疾患診断法の研究（埼玉医科大学、金沢大学、大阪大学等）
　　　　　　　　　　　　　　　  ＲＮＡチェックによるリウマチ薬剤効果診断、糖尿病診断技術の開発。2009年1月から一部事業化を開始
　　　　　　　　　　　　  （２）ConPathチップ、ハイブリ先生の改良・エンハンス継続 → 第2四半期までで終了

■　売上高　　　  　  ：  研究受託事業　→  アジレントのマイクロアレイを核にした大学、製薬会社等からの受託解析サービスの受注及び食品業界
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　  に的を絞ったＲＮＡチェックによる大口受注確保とゲノム解析よる臨床研究者及び大学、研究所からの　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受託解析サービス確保。

　  また、2009年1月からはＲＮＡチェックによる健診ビジネスを一部開始　（232百万円  → 404百万円）

　　　　　　　　　　　  　  商品販売事業　→  MammaPrint等診断ツール販売の促進　（647百万円  → 416百万円）
■　営業利益　  　  ：  受託解析サービス売上増加（売上高比率：26％  → 49％）による人件費等の固定費回収増。この結果研究投資額は前年度

比68％に収まる。
■　研究開発投資  ：　【２００９年３月期主な研究開発投資内容】
　　　　　　　　　　　　　  （１）血液による生活習慣病、免疫関連疾患診断法の研究（埼玉医科大学、金沢大学、大阪大学等）
　　　　　　　　　　　　　　　  ＲＮＡチェックによるリウマチ薬剤効果診断、糖尿病診断技術の開発。2009年1月から一部事業化を開始
　　　　　　　　　　　　  （２）ConPathチップ、ハイブリ先生の改良・エンハンス継続 → 第2四半期までで終了

２００％１０，０００５，００６設備投資（千円）

－－－経常利益率（％）

－－－営業利益率（％）

６８％２０５，４５０３０１，９５３研究開発投資（千円）

－△２１４，０００△３４５，５５８当期純利益（千円）

－△２１０，０００△３３３，３１５経常利益（千円）

－△２１６，０００△３４０，４４２営業利益（千円）

９３％８２０，０００８７９，４００売上高（千円）

対前年度比２００９年３月期
計画

２００８年３月期
実績項　　　　　目

（対前年度比較）

（注）  ２００８年４月  
２６日に公表した  
予想値

820,000

△165,000

△161,000

△162,000

175,600
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Ⅰ-６．前期実推値と期末計画値の詳細 株式会社ＤＮＡチップ研究所

+181

+317

+135

Solexa等商品  
販売売上

受託サービス／
ゲノム医学売上

受託サービス等
粗利

公募受託

322

820

【2Q売上実推】

【H21年3月期売上計画】

研究  
受託

商品  
販売

研究  
受託

-228.5 -216.0
【2Q営業利益】

【Ｈ21年3月期営業損益計画】

商品  
販売

+19
-141.5

研究開発投資  
＋一般管理費

100

200

300

400

500

600

700

800

900

-100

-200

-300

0

百万円

売上高

営業損益
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株式会社ＤＮＡチップ研究所

Ⅱ．下期業績改善施策



11

Ⅱ-１．業績改善プラン 株式会社ＤＮＡチップ研究所

「業績改善」推進プラン

　　　Ⅰ．受託サービス事業の拡大

　　　  ・ＲＮＡチェックによる食品業界からの受託確保

　　　　  ・他社に先行したゲノム医学解析による受託確保

　　　Ⅱ．診断ツール事業本格化への対応

　　　Ⅲ．ＲＮＡチェックの早期事業化

収益構造の改革

業績改善

「業績改善」推進プラン

　　　Ⅰ．受託サービス事業の拡大

　　　  ・ＲＮＡチェックによる食品業界からの受託確保

　　　　  ・他社に先行したゲノム医学解析による受託確保

　　　Ⅱ．診断ツール事業本格化への対応

　　　Ⅲ．ＲＮＡチェックの早期事業化

収益構造の改革

業績改善
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Ⅱ-２．下期の事業概要 株式会社ＤＮＡチップ研究所

研究受託事業
　　　（６４％）

商品販売事業
　　　（３６％）

研究受託

受託解析サービス

公募

汎用チップ販売 チップ／試薬販売

診断ツール販売 MammaPrint

開発機器／
一般機器販売

ライフサイエンス、
その他バイオ機器

公的機関へのプロジェクト提案→採択

・メチレーションアレイ実験解析サービス
・miRNA発現実験解析サービス
・遺伝子発現実験解析サービス
・アレイCGH実験解析サービス

・HumanDNAチップ実験受託解析サービス
・ConPathパスウェイ解析サービス

・SNP解析
・CNV解析

・統計解析サービス
　膨大なチップの数値化データから、統計的
　な解析により、データ抽出を行う

・ハイブリ先生(学校向け遺伝子実験教材）
・Solexa用試薬

・乳癌のRNAによる予後予測診断ツール

･ライフサイエンス関連理科学機器
・アジレント社スキャナー等

事業区分 製品区分 詳細内容 比率

３０％

２％

１９％

１２％

　８％

　４％

２４％

診断　　 リウマチ診断　　 薬剤効果診断 １％

アジレント受託解析

ConPath受託解析

ゲノム医学受託解析

その他
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Ⅱ-３．具体的推進プラン 株式会社ＤＮＡチップ研究所

１．受託解析サービス事業の拡大１．受託解析サービス事業の拡大

■ 製販一体化による営業効率の向上（事業推進本部内に営業部と開発部を設ける）

■ RNAチェックによる食品業界からの受託　→　Ⅱ-4参照

■ ｄeＣＯＤＥ社等と連携したゲノム解析事業、特にＣＮＶ解析の推進による解析メニュー

　　の拡大　→　Ⅱ-5参照

２．  診断ツール事業本格化への対応２．  診断ツール事業本格化への対応

■ Ａｇｅｎｄｉａ社のMammaPrint（乳癌のRNAによる予後予測）の導入推進

　　・大学、研究所等の乳癌の著名な医者との共同研究による成果(論文等）の整備

　　・乳癌専門クリニックへの受注活動推進

３．  RNAチェック（診断）の早期事業化３．  RNAチェック（診断）の早期事業化

■ 埼玉医科大学におけるリウマチβテストへの移行実現（２００９年1月目標）推進

■ 高度先進医療への対応準備

■ リウマチ診断に続く診断事業メニュー揃えの推進
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末梢血全血の白血球を用いて末梢血全血の白血球を用いてRNARNAチェックチェック

Ⅱ-４．RNAﾁｪｯｸによる食品業界からの受託 株式会社ＤＮＡチップ研究所

ＲＮＡチェックとは遺伝子の働きを検査する遺伝子発現タイプの検査です

１．残業疲労、肉体疲労等による末梢血全血の白血球の遺伝子の発現を測定

　  ２．サプリメントや食品等の摂取による上記遺伝子発現の変化を測定。定常状態と比較

遺伝子の変化により人の健康状況及びサプリメントや食品摂取による効果を見ることができる

食品業界へのアプローチ（大口受注の確保）

【受託メニュー】
・  肉体疲労、残業疲労、ストレス等に対するサプリメント、食品摂取による遺伝子レベル
　の効果判定（ＤＮＡチップによる遺伝子の変化読取とデータの解析）
・  論文等作成の支援

【受注実績】
Ｈ19年度：3顧客
【受注目標】
Ｈ20年度：6顧客
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Ⅱ-５．他社に先行するｹﾞﾉﾑ医学解析の受託 株式会社ＤＮＡチップ研究所

高品質かつ全世界に通用する先進的な遺伝子ゲノム解析
ジェノタイピングから臨床遺伝統計解析までワンストップのゲノム医学解析

ジェノタイピングから臨床遺伝統計解析まで

　deCODE社がもつ国際基準的なヒトゲノム解析技術と、  
DNAチップ研究所のバイオ・インフォマティクス能力によ  
る情報処理技術とを組み合わせることにより臨床遺伝ゲ  
ノム統計解析を行います。

候補CNV解析

臨床遺伝医学統計

CNV解析の流れ

ゲノムワイドCNV解析

Agilent  CNVアレイdeCODE  CNVチップ

Applied CNV assay
【ターゲット】
全国の先進的な大学、国公立研究所の研究者
（約２０サイト）

【提供サービス内容】
ゲノム医学・臨床遺伝学の専門家が、研究者の  
方々に判りやすいかたちで結果を提示し、医学  
論文・学会発表用のデータ作成までのサービス  
を提供

deCODE、Agilent及びAppliedを用いた総  
合的CNV解析を行う受託会社は他にない



Ⅲ．健康クリニック事業の展開について



健康クリニック事業の展開について

１．総合診断支援サービス事業概要
２．診断支援サービス事業戦略
３．診断支援サービス事業計画
　①  ＲＮＡチェックＴＭの効果予測法
　②  ＲＮＡチェックＴＭサービスの流れ
　③  総合診断支援サービスが目指す診断モデル
　④  αテストの成果報告
　⑤
　⑥ 市場規模・構造
　⑥  MammaPrintの普及の課題

　⑦遺伝子検査の現実

診断レポート（例）

４．新クリニック・ネットワーク（拡販チャネル）構築



１．総合診断支援サービス事業概要

１．総合診断支援サービス・ビジネス：特徴はＲＮＡチェックを付加した診断サービス

２．素材評価（治験）試験支援・ビジネス：特徴はＤＮＡ／ＲＮＡ実験・解析サービス

３．健康指導・ビジネス　→　ヘルシー・ケアビジネス：特徴は生活習慣指導サービス

４．クリニック情報化・ビジネス：特徴は遺伝子診断の啓蒙・普及・サイト支援サービス

－遺伝子技術で自己免疫疾患・生活習慣病関連・癌の早期診断と予防がテーマ－

Ｉ．３大狙い目市場を焦点化し診断チップの開発：個人化医療ツール

ＩＩ．遺伝子解析技術を応用した「健康クリニック事業」の早期立ち上げ

遺伝子マーカー探索支援・食品評価試験（遺伝子発現データ収集）など

従来検査項目に、遺伝子発現データ、情報を付加し、専門医師のコメントを追記した総合診断レポートの提供など！

体質検査（ＤＮＡ検査）と症状診断（ＲＮＡ診断）で、発症前段階で、食事指導、運動療法、健康補助食品、サプリメント選択指導など

クリニック用遺伝子診断カタログのカスタム対応作成・コンサルティング、啓蒙・教育用資料の有償作成など

過食

運動不足

高脂血症

高血糖

高血圧

心・血管疾患 脳梗塞

　　自己免疫疾患

ストレス

偏食・間食
大量飲酒

働き過ぎ
喫煙

3,000万人

1,400万人

2,300万人

潜在患者

＜快楽習慣＞

癌

リウマチ
遺伝形質

＜体質＞ 1,470万人

リウマチ

癌

300万人

70+万人

糖尿病

乳癌
35万人



２．診断支援サービス事業戦略

Ⅴ．総合診断サービス・メニュー拡充

・関節リウマチの寛解モデルサポート
・ゲノム解析情報付加
・ゲノム・アノテーション付加
・生化学検査付加

３．技術導入（業務提携等含む）
・マイクロアレイ受託サービス（Agilent社）
・MammaPrint（Agendia社）
・ゲノム医学チーム（deCode社）

２．診断サービスモデルの開発：αテスト中
・関節リウマチの生物製剤薬効診断
・関節リウマチ病態モニタリング（新提案）
　（寛解モデルサポート含む）
・生活習慣病健康・病態モニタリング（準備中）

　　　　　　　　　　　　現状（過去3年間）　　　　　　　　　　　　　　　当面の計画（1年以内）　　　　　　　　　　　　　　今後の計画（3年以内）　　　　　　　　

２．１　関節リウマチ・マーカの探索
・NEDOプロジェクト（H21/3迄）
・中外プロジェクト（技術TT）

Ⅲ．マーカ探索事業化　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　

・関節リウマチ生物製剤拡充
・食品マーカ探索研究受託提案

Ⅳ．RNAチェック商品販売事業推進
・MammaPrint販売サービス拡充

Ⅵ．総合診断サービス網の構築・確立
・新クリニック・ネットワーク
　（既存チャネルのM&A含む）

・先進医療ネットワーク
　（大学医学部病院での混合診療化）

Ⅱ．総合診断サービス事業化準備
・クリニックでの自由診療化
・大学病院での先進医療化
・民間保険の支援メニュー化
→クリニック・ゲリラビジネス・モデル

マーカ探索研究受託ベースロード化
・食品メーカの機能性食品開発支援
・薬効等の評価サービス等の開発支援

Ⅶ．RNAチェック商品販売事業拡充　

・同一事業分野での品揃え

２．２　大学病院でのサービス化
・埼玉医科大等での事業化準備

２．３　モデルクリニックのサービス化
・自由診療化準備、候補サイト選定

・保険診療化準備（治験様データ蓄積）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
・国プロ化等開発資金確保

「関節リウマチの生物製剤薬効診断」の現状と今後の予定：約3か月遅延し、H21/初より埼玉医大でベータテスト化、事業拡大予定に変更！

　　当初の目標

薬剤投与前（０W)に
１４W時の薬効判定

　　　　　　　測定評価の現状
１．０W/2W血液で１４W薬効解析
２．原則ACR基準で評価：20/50の2点解析
３．正診率用の判別式：3種（注）
４．RNA以外の臨床情報解析

注）V1.0(多施設）V2.1(埼玉医大のみ）V3.1(D研管理のみ）

第４回実行委員会結論
１．H21初から有償化移行
２．H21/4から先進医療化
３．患者IC改定

４．正診率運用変更

　　　当面の準備
１．診断レポートの改定：11/半
２．ベータテストサイト拡充
　　１２０サイト化準備：12/半
３．衛生検査所申請：11/半
４．サイト用システム開発

注）9/30:RAC3実行委員会に提案予定

注）9/30：第４回RAC3実行委員会

注）LOO:モデル正診率
　　P-ACC:αテスト正診率

注）9/26-27:乳癌学会のフィードバックで計画見直し予定

１．RNAチェックTM法の技術開発
・血液でRNAチェックの基礎データ収集と検証

Ⅰ．関節リウマチでの
RNAチェックサービス事業化

・インフリキシマブ薬効検査
・病態モニタリング・サービス



３．診断支援サービス事業計画

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2008/4                         　　　　  2009/4                         　　  2010/4                  　　　  2011/4　　　　　　　　　　　

現在

MammaPrint・サービス

診断：リウマチ：ＲＡＣ３

2/1Agendia社契約

診断サービス事業

事業化準備（αテスト）

2006/4

総合診断（解析）サービス開始

4/1:リウマチ：サービスイン

１

I．開発計画

Ⅱ．販売計画：

その他2件追加

診断キット

（継続）

（継続）

（継続）

２００７　　　　　　２００８　　　　　　　２００９　　　　　　　　２０１０

1,000

500

200

M¥

年

0
●

30
●

267 ●

907
●

1,000件/月

100件/月

ﾘｳﾏﾁ

ﾒﾀﾎﾞﾘｯｸ
ｼﾝﾄﾞﾛｰﾑ
　　+2種

癌

癌

3/1:αテスト βテスト

MammaPrint

ﾘｳﾏﾁ

Δ

Δ

Δ 23
119

317

ＲＡＣ３：RA Comprehensive Clinical-Check based on RNA check
MammaPrint：オランダAgendia社乳癌発症リスク診断キット開発、米ＦＤＡ認証済

βテスト

先進医療化



ＲＡ３Ｃ：  ①ＲＮＡチェックＴＭの効果予測法

イ
ン
フ
リ
キ
シ
マ
ブ
投
与

　

＋
診
察

採
血

初
回
投
与

２
週
後

６
週
後

14
週
後

22
週
後

3回目以降は8週おき

。。。。。。
54
週
後

０
週

２
週
後

22
週
後

54
週
後

14
週
後

①サンプリング

　　　　　　　　　　　　＜実施プロトコール＞
「0週(初回投与直前)または2週の生物製剤投与直前の採血により、  
　14週後の効果予測を6週の投与時までに実施する」

１４週以降の投薬方針を検討

③レポート返却

（遺伝子解析法：ＲＮＡチェックＴＭ  法）

：RNAチェック解析

②

1 2 3回

④効果予測

薬効あり→



ＲＡ３Ｃ：  ②ＲＮＡチェックＴＭサービスの流れ

臨床データ臨床データ
選定システム選定システム

①診察
　  採血

③採血サンプル

　④RNA

⑤RNA解析

受診者

（ＲＮＡ精製）

⑩
「  RNAチェック

レポート」

②臨床情報

（埼玉医大）

クリニック（外来）

解析センター

（ＤＮＡチップ研）

⑪医師診断

外部委託

注）RNAチェック：商標登録中

　　ビジネスモデル特許申請予定
血液フロー 情報フロー

プロジェクト実行委員会：委員長＝竹内勤 埼玉医大総合医療センター教授

情報フロー（一時的）

（解析結果に
基づく投薬）

（匿名化システム）

②③匿名化

契約医師
（竹内教授）

⑥
RNA

チェック
データ

⑦
・解析結果
・臨床情報

⑧
契約医師
コメント

ＲＮＡチェックＤＢ

匿名化済

（埼玉医大）

RNAチェック

サービス
総合管理
システム

⑨患者情報連結

クリニック
支援チーム

外来担当医師



ＲＡ３Ｃ：  ③総合診断支援サービスが目指す診断モデル



１．ＲＡ検体の収集
　埼玉医科大まとめ
　目標：８０程度

２．検診チップの作製（ＲＡマーカ探索用）

３．マーカ探索・実験解析

４．評価実験

・継承検体：１２０

①継承分：埼玉医大分：５４
②新規収集分　　　　：２３３

①３０マー検診チップ６Ｋ
②６０マー検診チップ４４Ｋ

①学習セット数：最大１００
②開発判別式数：４
③診断レポート開発

③合計　　　　　　  　　：２８７

①埼玉大学薬効診断αテスト実施中
②同大学先進医療化開始予定（Ｈ２１年度）

臨床情報
収集済含め
収集状況

診断レポートの一部分

●

●

●

●

薬効あり薬効なし

ＲＡＣ３　④αテストの成果報告

次で
説明

インフリキシマブ

89
67
60
17

84
67
41
17

ACR 53
DASｃｒｐ 57
CRP 57

ACR 34
DASｃｒｐ 36
CRP 36

ACR 5
DASｃｒｐ 5
CRP 7

ACR 43
DASｃｒｐ 44
CRP 44

ACR 23
DASｃｒｐ 26
CRP 26

ACR 2
DASｃｒｐ 2
CRP 4

14w

22w

54w

0w実験完了のうち
臨床情報取得済

2w実験完了のうち
臨床情報取得済

14w

22w

54w

週

0w

2w (MTX，MRAは4w)

22w

54w

0w

2w (MTX，MRAは4w)

PAX

マイクロアレイ
実験完了 22w

54w



判別式１

判別式2

判別式3

判別式4

判別式１の遺伝子セット（例）

判別式2の遺伝子セット（例）

判別式3の遺伝子セット（例）

判別式4の遺伝子セット（例）

患者Aの検査結果

● ＝患者Aの位置

●

●

●

●

基礎データ検体の分布
● ＝薬効あり
● ＝薬効なし

注1）判別式の土台は基礎データセット（＝学習セット）である。

　　　土台となる前提条件を変えて、それぞれの精度を検証

注2）現在、判別式（遺伝子セット）の特許出願に向け、検証中。

VS.

VS.

VS.

ＲＡＣ３　⑤診断レポート（例）
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５．リウマチ医療体制

120施設

81施設

68施設

50施設

51施設

教育施設：合計＝417

出展：H19/6
・リウマチ学会
・リウマチ友の会

47施設
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サイト

北海道
ブロック

ＲＡ３Ｃ： ⑥市場規模・構造



⑥MammaPrintの普及の課題

１．健康保険適用
２．癌民間保健での全額払い戻し制度採用促進

遺伝子診断の保険適応（例）

厚労省　2007年7月

健康保険適応　一律2000点（2万円）上限

DNAチップによるCYP450のタイピングやBRCA1/2の遺伝子シー  
ケンスなど高額な遺伝子検査には実用化の価格の壁あり

疾病 対象遺伝子　変異遺伝子

肺がん　 EGFR遺伝子
K-ras遺伝子

膵臓がん K-ras遺伝子

悪性骨軟部組織腫瘍 EWS-Flil遺伝子
TLS-CHOP遺伝子
SVT-SSX遺伝子

消化管間葉系腫瘍 c-kit遺伝子

家族系非ポリポージス大腸がん マイクロサテライト不安定性試験



⑦遺伝子検査の現実

ーいずれも自由診療ー

遺伝子検査
項目

対象 取扱企業 定価

BRCA1
BRCA2
遺伝子の変異

家族性
罹患しやすさ

株式会社ファル  
コバイオシステ  
ムズ（京都市）

38万円
血縁者は6万円

OncoType　DX
遺伝子発現

タモキシフェン（  
ホルモン療法）  
の有効性　予後  
予測

株式会社SRL 45万円

MammaPrint
遺伝子発現

予後予測（術後  
療法の検討）

株式会社DNAチ  
ップ研究所（横  
浜市）

38万円



関東

ブロック

医療  
機関  
サイト

会員

人

専  
門  
医

人

専門  
医率

%

東京 118 -- １１  
８

神奈川 46 -- ４７

埼玉 28 -- ２８

千葉 31 -- ３１

山梨 5 -- ５

群馬 21 -- ２１

栃木 11 -- １１

茨城 11 -- １１

計 271 2,813 272

関西

ブロッ  
ク

医療  
機関  
サイ  
ト

会員

人

専門  
医

人

専門医  
率

%

大阪 82 -- ８２

京都 20 -- ２０

奈良 5 -- ５

滋賀 6 -- ６

兵庫 21 -- ２１

和歌山 7 -- ７

計 1,328 １４１

北海道

ブロック

医療  
機関  
サイ  
ト

会員

人

専門  
医

人

専門医  
率

%

北海道 26 398 ２６ ０

全国 医療  
機関  
サイ  
ト

会員

人

専門  
医

人

専門医  
率

%

合計 720 8,065 722

他

ブロッ  
ク

医療  
機関  
サイ  
ト

会員

人

専門  
医

人

専門医  
率

%

東北 41 479 ４１

甲信越 24 1.244 ２４

東海 58 -- ５９

北陸 13 -- １３

中国 50 878 ５０

四国 19 -- １９

九州 77 929 ７7

計 282 3,526 283

⑧乳癌医療体制

出展：H19/6
・リウマチ学会
・リウマチ友の会



４．新クリニック・ネットワーク（拡販チャネル）構築
　　　＜クリニック・ゲリラビジネス・モデル＞

クリニック・大学病院等

検査会社

㈱DNAチップ研究所

サービス開発会社

①契約・依頼

②血液搬送要請

③血液引取り

④精製血液搬送⑤解析レポート提出

⑥診断レポート提出

研究開発会社

大学研究室（アライアンス）

クリニック・ビジネス・ネットワーク
　　　（仮称NPO法人）



参考：関節リウマチ診療の現状

関節リウマチとは？
悪化・進行

指導・治療

症状該当→４以上　　　　　　　　　
＜1987年改定アメリカリウマチ学会分類基準：ＡＲＡ＞
１）朝のこわばりが少なくとも1時間持続すること（6週間以上）
２）3つ以上の関節療育の腫脹がみられること（6週間以上）
３）手関節または、ＭＰ．または、ＰＩＰ関節（指第二関節)領域

　　の腫脹がみられること
４）対称性の腫脹があること
５）手のＸ線所見で異常がみられること
６）皮下結節がみられること
７）ﾙｳﾏﾄｲﾄﾞ因子が陽性であること

テーラメイド医療、テーラメイド健康指導（栄養クリニック、スポーツ・クリニック）

診断？

治療の４本柱
　　　　 　1.基礎療法
　　　　　　　　　 生活の注意ー労働，休息，入浴，睡眠，食事
　　　　　　　　　 くすりの飲みかた，心の安静　　　
　　　　　 2.リハビリ
　　　　　　　　　 リウマチ体操，日常の変形予防の動作
　　　　　 3.薬物療法
　　　　　　　　　　 １．抗炎症剤

　　　　　　　　　　　２．抗ﾘｳﾏﾁ剤：ＤＭＲＤｓ　　　　
　　　　　　　　　　　３．ｽﾃﾛｲﾄﾞ剤：ＮＳＡＩＤｓ
　　　　　　　　　　　４．抗ｻｲﾄｶｲﾝ剤：生物薬剤　　
　　　　 　4.手術　（滑膜増殖、関節破壊、脊椎亜脱臼、腱断裂）

　　　　　　　強直性脊椎炎
　　　　　　　ベーチェット病
　　　　　　　腸炎関節炎（潰瘍性大腸炎、クローン病、
　　　　　　　　腸管ベーチェット病に伴う）
　　　　　　　乾癬性関節炎
　　　　　　　掌蹠膿疱症骨関節炎
　　　　　　　反応性関節炎（咽頭炎、赤痢Shigellaなど）

　　　　　　　ライター症候群
　　　　　　　血清反応陰性脊椎骨関節症
　　　　　　　HIV にともなう関節症

　　　　　　　ウイルス性関節炎
　　　　　　　慢性疲労症候群
　　　　　　　線維筋痛症
　　　　　　　肥大性関節炎（肺など呼吸器疾患に伴う）
　　　　　　　特発性びまん性骨増殖症（DISH)
　　　　　　　変形性脊椎症（過骨形成性脊椎症もふくむ）
　　　　　　　Enthesopaty
　　　　　 　 変形性関節症

　　　　　　　痛風性関節炎
　　　　　　　偽痛風
　　　　　　　リウマチ性多発筋痛症
　　　　　　　回帰性リウマチ
　　　　　　　化膿性関節炎(時に多発性に発病する、
　　　　　　　　透析患者、膠原病、高齢者）
　　　　　　　結核性関節炎（ステロイド投与中）
　　　　　　　悪性リンパ腫（シェーグレン症候群に関連あり）
　　　　　　　多発性骨髄腫
　　　　　　　甲状腺疾患にともなう関節症状
　　　　　　　アミロイド関節症（人工透析などをしている患者さん）

関節リウマチ
　悪性関節リウマチ　　　
　若年性関節リウマチ
　リテマトーデス
　シェーグレン症候群：眼
　強皮症
　CREST症候群

　多発筋炎
　皮膚筋炎
　壊死性血管炎
　抗リン脂質抗体症候群
　結節性動脈周囲炎
　混合性結合組織病
　未分化型結合組織病
　鑑別不能結合組織病
　その他

＜薬剤＞
1.カルフェニール　2.モーバー　3.リドーラ　4.アザルフィジンEN
5.メタルカプターゼ　6.リマチル　7.シオゾール　
8.ブレディニン（かなり弱い）
9.リウマトレックス（メソトレキセート）　
10.インフリキマブ（レミケード）　11.ｴﾀﾈﾙｾﾌﾟﾄ（ｴﾝﾌﾞﾚﾙ）
12.ﾄｼﾘﾌﾞﾏﾌﾞ(ｱｸﾃﾑﾗ）　13.ｱﾀﾞﾘﾑﾏﾌﾞ
14.ﾘﾂｷｼﾏﾌﾞ（ﾘｯｷｻﾝ)　15.スタチン　16.テトラサイクリン他

抗リウマチ薬には１０種類近くの薬剤があるのですが全体に共通した特徴がありますが、
個々の違いがあります。
　共通した特徴は
１）遅効性であること（２～３カ月かかって、効いてくる）
２）効果の出る人とでない人がいること（４０～８０％）
３）効果は平均３年ぐらいで消失すること
４）副作用のチェックが大切なこと（高齢者にはとくに注意）
　　高齢者（6O歳以上）は出やすい。血液と尿で骨髄造血機能、腎機能，電解質、肝機能，
　　また、聴診や胸部X線，CTで肺線維症のチェックをします。皮膚炎もよくおこります。

体質：ＨＬＡ‐ＤＲ４が陽性、自己免疫疾患
・体の多くの関節に慢性炎症が起
こり関節が腫れて痛む。進行すると
軟骨・骨の破壊が進み、手・足の
関節の変形と機能障害が起こる。
患者は現在、100万人（1,640万人）、
男女比は3：7で女性に多い！

→心臓・肺・消化管・皮膚に病変
→血管炎
→発熱や心筋梗塞・肺炎・腸梗塞

＜進行性の疾患＞



Ⅳ．当社の方向性



ＤＮＡチップ研究所の診断コンテンツ

• 大阪大学と共同研究で消化器癌950例のＲＮＡ解析

• 上記のデータに基づきステージ２大腸癌の手術後予  
後診断　(現在正診率75%,ppv47%,npv85%)

• 埼玉医大と共同研究でリウマチ100例に対する

　  レミケードの有効性診断　(正診率約70%)
• 約２０大学との契約で疾患にかかわるCNVの解析に  

より疾患遺伝子の座位決定を進めている

• ベーチェット(帝京大学）、血液癌(大阪大学）等



未病社会に向けた健診コンテンツ
　種々の生理的条件下に採った血液には変化が現れる
　
　　生活習慣病(良い肥満、悪い肥満）

　　慢性疲労
　　ストレス
　　鬱　
　　風邪、消化器不調等
　　（循環器、脳神経、アレルギー等）　
　　薬効

　　これを抹梢全血の白血球ＲＮＡ解析（ＲＮＡチェック）により行  
おうとしている　チップ研究所独自の血液ＲＮＡデータ

　　ベースを使う



スポーツとの接点

　　　　　短期型（筋）疲労のモニタリング

疲労、筋トレーニング、事故防止は日常生活、
　　スポーツ医学にとってきわめて重要

　　ＲＮＡチェックでこれが容易にできる



運動すると現れる変化　　

発現
亢進

発現
抑制



筋疲労で変動する遺伝子群
⇒ ANOVA  (timepoint group：p < 0.0005：補正なし) 
⇒ 702 genes 

578 genes 124 genes

Time (hr)
0        4       8      24

Time (hr)
0        4       8      24

亢進 抑制



この変化は何を表しているのか

• 解析から好中球という種類の細胞が増大する　

• 疲労→からだを休める→からだを鍛える

Sport Science, 1990 頃より英国から始まった

Eccentric Training , Endurance Training
• 筋の使用に伴い内部で炎症反応が起き好中球  

が集まってくる。好中球は壊れた筋を始末し、筋  
の再生に関わるサイトカインを出す

　　　　ＲＮＡチェックはこれを検出している

　　　　　　　　　　　　→合理的トレーニング



ヒト　白血球の構成

• 全　4000 ～9000 /μl
• 好中球　40 ～60 %
• 好酸球　2 ～4 %
• 好塩基球　0.2～0.9 %
• リンパ球　30～40 %
• 単球　3～6%



食品摂取との関連

　

筋疲労を軽くする食品摂取

疲労効果  
を１/2に

抑えた



発現抑制 発現亢進

これらの遺伝子セットは短期型（筋）疲労のセットと違う

職業との接点  
長時間型疲労（残業）のモニタリング



食品（ＣＲ）摂取及び年齢　　（赤２０代　黄４５～５５　青６０代）

ＣＲ　摂取

年齢　（１）

年齢　（2）

年齢、何を食べたか、等も  
ＲＮＡチェックに現れる

　（赤２０代　黄４５～５５　青６０代）
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