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2015年がん患者数推計



平成１４年度大腸がん検診全国成績

6,052,473受診者数

432,191  （7.1 %）要精検者数

精検受診数

大腸がん数

大腸がん疑数

329,788  （76.3 %）

9,721

2,220

がん以外の疾患数 136,946  （41.5 %)

異常なし 100,521  （30.5 %）

がん発見率 0.16 %
的中率 2.2 %

未精検受診者数 102,403  （23.7 %）

77,780  （23.6 %）未把握

資料：統計情報部「平成14年度地域保健・老人保健事業報告」



便潜血法の特徴

＜長所＞

・非侵襲的

・簡便

＜短所＞

・偽陰性の存在（進行癌で約15%、早期癌で50%以上）
・偽陽性が多く（約5%）、的中率が低い（2%）

「出血」という癌の間接的現象を捉えた検査であり、
間欠的で、しかもその量は不安定

→癌の直接的・持続的変化を捉えた検査法の開発！



RNA-based stool assayの開発の条件

糞便の特徴

・糞便中の様々な夾雑物の存在

・PCR 阻害物質の存在など
・糞便中にはRNaseが多量に存在

１）RNAを状態良く、短時間に効率的に抽出できるか？
→細胞成分の分離を必要とせず、約１時間でできる抽出法を

開発

２）適当な標的分子はあるのか？

→癌や腺腫に高頻度に発現する分子は ( CEA, COX- 2, e tc)？



Cyclooxygenase 2（COX-2）

・アラキドン酸からプロスタグランディンを合成する律速酵素

・ COXには恒常的に発現しているCOX-1と何らかの刺激
で誘導されるCOX-2がある

・1994年に大腸癌の 80%以上でCOX-2の発現が正常粘膜よ

り亢進していることが報告

・COX阻害剤であるNSAIDsやCOX-2阻害剤の投与で大腸

腺腫が縮小する

→大腸癌の診断マーカーになる可能性！



Detection of COX-2 mRNA in feces from only cancer patients

7 8 9 10 11 12 14M NC133 4 521 6

178 bp

M 108 110109 112113 115114 116 117NC22 23 24 25 26 27 28 29 30

Sensitivity    90.7% (49 /54)
Specificity   100%  (27 /27)

1- 30 : Cancer
108- 117: Normal

Kanaoka et al. Gastroenterology 2004を一部改変



　　　COX-2 アッセイと便潜血検査の比較

COX-2  便潜血１回法

腺腫 58.3% (7/12) 33.3% (4/12)
27.7-84.9% 9.9-65.1%

腺腫 ～ 0 期癌 64.3% (9/14) 28.6% (4/14)
35.1-87.2% 8.4-58.1%

腺腫 ～ I 期癌 73.9% (17/23) 36.4% (8/22)
51.5-89.8% 17.2-59.4%

腺腫 ～ II 期癌 83.3% (40/48) 58.7% (27/46)
69.7-92.6% 43.2-73.0%

腺腫＋癌 84.8% (56/66) 67.2 (43/64)
73.8-92.5% 54.1-78.5%

腺腫＋癌全体の精度 89.2% (83/93) 72.5 (66/91)
81.0-94.6＊ 62.0-80.5%



【分子 A】

・生理的には細胞分裂や形態形成、さらには癌の転移にも関与

・大腸癌において正常粘膜に比し高頻度（～80%）に発現が
上昇し、しかも腺腫においても発現レベルの上昇あり

【分子 B】

・接着因子負の転写調節因子で、癌の悪性化に関与

・Vit D受容体の発現も抑制

・大腸癌において正常粘膜に比し高頻度（78 %）に発現が
上昇
→COX-2同様大腸癌の診断マーカーになる可能性あり



                 COX-2、分子 A、分子 B単独と便潜血検査の比較

COX-2 分子 B 分子 A   便潜血１回法

 感度  90.7% (49 / 54)  51.9% (28 / 54) 67.9% (36 / 53)     75.0% (39 / 52) 
95% 信頼区間    79.7 - 96.9%    37.7 - 65.7% 53.6 - 80.2%       61.0 - 86.0%

  特異度 100% (27 / 27) 100% (27 / 27) 100% (27 / 27)    85.1% (23 / 27)
95% 信頼区間    87.2 - 100%    87.2 - 100%    87.2 - 100%      66.3 - 95.8%

  精度 93.8% (76 / 81) 67.9% (55 / 81) 78.8% (63 / 80)    78.4% (62 / 79)
95% 信頼区間    86.1 - 97.9%    56.4 - 77.9% 68.1 - 86.6%      67.7 - 87.0%

腺腫 58.3% (7/12) 58.3% (7/12) 33.3% (4 / 12) 33.3% (4/12)
27.7-84.9% 27.7-84.9% 9.9-65.1% 9.9-65.1%

腺腫 ～ 0 期癌 64.3% (9/14) 57.1% (8/14) 28.6% (4 / 14) 28.6% (4/14)
35.1-87.2% 28.8-82.4% 8.4-58.1% 8.4-58.1%

腺腫 ～ I 期癌 73.9% (17/23) 52.2% (12/23) 39.1% (9 / 23) 36.4% (8/22)
51.5-89.8% 30.6-73.2% 19.7-61.5% 17.2-59.4%

腺腫 ～ II 期癌 83.3% (40/48) 52.1% (25/48) 58.3% (28 / 48) 58.7% (27/46)
69.7-92.6% 37.1-66.8% 43.1-72.4% 43.2-73.0%

腺腫＋癌 84.8% (56/66) 53.0% (35/66) 61.5% (40 / 65) 67.2 (43/64)
73.8-92.5% 40.3-65.6% 48.5-73.5% 54.1-78.5%

腺腫＋癌全体の精度 89.2% (83/93) 66.7% (62/93) 72.8% (67 / 92) 72.5 (66/91)
81.0-94.6 * 56.0-74.7 62.4-80.8% 62.0-80.5%



                      COX-2、分子 A、分子 Bの組み合わせと便潜血検査の比較

COX-2 or 分子B COX-2 or 分子A COX-2 or 分子A or 分子B   便潜血１回法

 感度  90.7% (49 / 54)  94.4% (51 / 54)  94.4% (51 / 54)     75.0% (39 / 52) 
95% 信頼区間    79.7 - 96.9% 84.4-98.8% 84.4-98.8%       61.0 - 86.0%

  特異度 100% (27 / 27) 100% (27 / 27) 100% (27 / 27)    85.1% (23 / 27)
95% 信頼区間    87.2 - 100%    87.2 - 100%    87.2 - 100%      66.3 - 95.8%

  精度 93.8% (76 / 81) 96.3% (78 / 81) 96.3% (78 / 81)    78.4% (62 / 79)
95% 信頼区間    86.1 - 97.9% 89.5-99.2% * 89.5-99.2% *      67.7 - 87.0%

腺腫 75.0% (9/12) 58.3% (7/12) 75.0% (9/12) 33.3% (4/12)
42.8-94.5% 27.7-84.9% 42.8-94.5% 9.9-65.1%

腺腫 ～ 0 期癌 78.6% (11/14) 64.3% (9/14) 78.6% (11/14) 28.6% (4/14)
49.2-95.3% 35.1-87.2% 49.2-95.3% 8.4-58.1%

腺腫 ～ I 期癌 82.6% (19/23) 73.9% (17/23) 87.0% (20/23) 36.4% (8/22)
61.2-95.0% * 51.5-89.8% 66.4-97.2% * 17.2-59.4%

腺腫 ～ II 期癌 87.5% (42/48) 85.4% (41/48) 89.6% (43/48) 58.7% (27/46)
74.7-94.5% * 72.2-93.8% 77.3-96.5% * 43.2-73.0%

腺腫＋癌 87.9% (58/66) 87.9% (58/66) 90.9% (60/66) 67.2 (43/64)
77.5-94.6% 77.5-94.6% 81.2-96.5% * 54.1-78.5%

腺腫＋癌全体の精度 91.4% (85/93) 91.4% (85/93) 93.5% (87/93) 72.5 (66/91)
83.6-96.1% * 83.6-96.1% * 86.4-97.6% * 62.0-80.5%



RNA-based stool assayの特徴

・使用する糞便の量が 0.5～1 gと少量

・所用時間は約７時間（1.5時間以内は可能！）

・癌、腺腫に対する感度 は94.4 %、75.0 %、特異度 100 %
と高感度・高特異度

・治癒可能な癌の検出率 94.4%、右側大腸癌の検出94.4%
と早期の癌や右側癌の検出に優れている

→便潜血検査に勝る検査法である！！



事業展開の方向性

RNA-based stool assay がキット化され大腸がん検診に

採用されたなら・・・・。

・日本だけでも検診分として年間最低605万件の需要。

・検診以外（腹痛患者のスクリーニングなど）にも！

・世界的に展開されたなら・・・年間最低億単位の件数！？







『RNAによる大腸がん検査方法』のビジネスプラン概要
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(財)浜松科学技術研究振興会
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【Ⅰ】 事業の概要

§下記の本発明は、【Ⅱ】に示すような特徴から、「大腸癌マーカー
検出システム（検出装置）」及び「大腸癌マーカー検出キット」の
製造・販売等の事業に係るものであり、国内外の医療行政において
大腸癌の検査システムなどが新しく変わる可能性を秘めている。

１発明の名称 大腸癌マーカー検出方法

２出願 （12/9時点）

出願番号：特願2003-75552 (出願日2003年3月19日)

PCT/JP2003/011972(出願日2003年9月19日)

出願人 (財)浜松科学技術研究振興会

審査請求有無未請求

３公開･登録情報 公開番号 WO2004/083856（PCT出願)

登録番号 無し

４権利者 (財)浜松科学技術研究振興会

５関連特許 特願2005- 231972（出願日：平成17年８月10日）出願中



【Ⅱ】 大腸癌マーカー検出方法の特徴

＊ 糞便中のmRNAを標的とする検出方法

＊ 大腸癌マーカーとしてCOXなどを使用

＊ 従来の便潜血法と比較 → 高感度（80～95%）・特異度（100%）

＊ 従来の便潜血法と比較 → 早期癌に対しても高感度・特異度



【Ⅲ】 対象市場

§大腸癌の検査キット、その検査装置、大腸癌の検査システムなどに
係わる業界 ・・・ 医療機器・検査機器、検査システムなど

糞便中のmRNAの増幅技術などを有する遺伝子

検査技術の分野

大腸癌などの集団検査システムに関心を有して
いる業界

大腸癌などの検査システムを海外へ紹介できる技術移
転関係の業界



【Ⅳ】 開発投資の必要性

§本発明においては、目標を大腸癌のスクリーニングとして用いることに
すれば、更なる共同研究・共同開発などを医工連携して行う必要性があ
る。

mRNAなどの遺伝子増幅の高速化技術

大腸癌マーカーの探索

データの信頼性の確立（臨床データの蓄積）

大腸癌の集団検査システム化

（糞便の保存、検査試薬のキット化、検査装置）



【Ⅴ】 事業化の問題点

＊大腸癌の集団検査システムの確立（共同研究などで長期化）

＊遺伝子関係の検査の低コスト化

＊厚生労働省の認可申請関係

＊特許戦略（海外出願などの費用）・ライセンス条件



【Ⅵ】 予想売上計画

商品・サービス名：RNAによる大腸がん検査方法

36億円５予想売上(注)
3*4で計算

36億円５予想売上(注)
1*2で計算

180万件120万件60万件4販売数量

6000円／1件3販売平均単価

30％20％10%2予想シェア

１０００億６００億３６０億1市場規模

第3期（2020年）第2期(2015年)第1期（2010年）

注）便潜血検査市場：厚労省発表2002年度の大腸がん検診の受診者605万人



終了です

ご質問をどうぞ
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