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個別化医療時代に求められる 
HLA解析の進化

MiSeq™ i100 Plus導入事例インタビュー 
ジェノダイブファーマ株式会社　細道 一善 先生、奥平 裕子 様

はじめに

移植医療や薬剤副作用予測などに不可欠な HLA（ヒト白血球抗原）タイピング
では、解析技術の進歩により、これまでにない高精度かつ迅速な解析が可能に
なっています。

今回、NGSを用いたHLAタイピングのリーディングカンパニーであるジェノ
ダイブファーマ株式会社の取締役であり、東京薬科大学生命科学部教授も務
める細道一善先生、同社研究開発チーム副部長の奥平裕子様に、HLA解析
の重要性やNGS導入の価値、さらにMiSeq™ i100 Plusシステムがもたら
した変化についてお話を伺いました。

Q1. ジェノダイブファーマ株式会社についてお教えください。

ジェノダイブファーマは、2002年 10月に東海大学医学部の故・猪子英俊教授
（東海大学名誉教授）により、東海大学発のバイオベンチャーとして設立されま
した。創業者である猪子は、HLA研究の第一人者として、NGSを用いた
HLAタイピング方法を考案し特許を取得するなど、革新的な技術開発を牽引
しました。弊社は、猪子が築いた研究成果と理念を継承し、ゲノム医科学の成
果を活用した最先端の DNA解析技術により、人々の健康に寄与することを目
指しております。

主な事業内容としては、移植医療や疾患に関わるHLA遺伝子をはじめとする
各種遺伝子の検査・解析サービスを医療機関向けに提供しています。特に
HLAタイピングにおいては、創業者が開発した手法が現在では世界的な標準
法となりつつあり、その技術を基盤として、ルミネックス法から最新の NGS
法まで、多様な解析手法を用いて、正確で迅速な解析サービスを実現してい
ます。また、採血だけで行えるがんの遺伝子検査「リキッドバイオプシー（液
体生検）」の受託サービスも展開しており、患者様の負担を最小限に抑えた検
査を可能にしています。その他、KIRタイピング、抗 HLA抗体検査、ウシ伝
染性リンパ腫検査など、幅広い検査サービスを提供しています。

Q2. HLA解析の重要性についてお聞かせください。

HLAは免疫システムにおいて自己と非自己を識別する役割を担い、HLA解析
は現代医療において極めて重要な検査です。

第一に、移植医療における必須検査です。臓器移植や造血幹細胞移植において、
ドナーとレシピエント間のHLA適合性の評価は、移植成功率の向上と拒絶反応・
GVHD（移植片対宿主病）のリスク軽減に直結します。特に造血幹細胞移植で
は、HLA型の一致度が患者様の予後を大きく左右します。
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HLA 解析は、個別化医療・精密

医療の実現において中核的な役

割を担い、患者様一人ひとりに

最適な医療を提供するための基

盤となります。

第二に、薬剤副作用の予測に活用されています。特定の HLA型と重篤な薬
剤副作用との関連（HLA-B*58:01とアロプリノール、HLA-B*15:02とカル
バマゼピンなど）が明らかになっており、事前検査により副作用リスクを回避し、
安全な薬物療法の提供が可能になります。

第三に、自己免疫疾患などの疾患感受性評価にも応用されています。強直性
脊椎炎とHLA-B27、ナルコレプシーとHLA-DQB1*06:02など、特定の
HLA型と疾患リスクの関連が解明されています。

このようにHLA解析は、個別化医療・精密医療の実現において中核的な役割
を担い、患者様一人ひとりに最適な医療を提供するための基盤となる検査です。

Q3. 御社でMiSeq i100 Plusシステムの導入を検討されたきっかけを教えて
ください。

MiSeq i100 Plusシステムの導入検討のきっかけは、主に 3つの課題解決の
ニーズからでした。

第一に、解析結果の迅速化への強い要請です。MiSeq i100 Plusシステムは最
短 4時間でシーケンスランが完了し、従来のMiSeqシステムと比較して4倍の
高速化を実現できることから、当日中の結果報告が可能になると判断しました。

第二に、解析スループットの向上と柔軟性の確保です。弊社では解析依頼数の
増加に対応するため、より効率的なワークフローが必要でした。MiSeq i100 
Plusシステムは 5M、25M、50M、100Mという4種類のフローセルオプション
を提供し、検体数に応じた最適な運用が可能です。少数検体から大量検体まで、
無駄なく効率的に処理できる点が導入検討の重要な要因となりました。

第三に、最新の XLEAP™-SBSケミストリーによる高品質データの取得です。
NGS法によるHLAタイピングにおいて、シーケンスデータの品質は解析精度
に直結します。MiSeq i100 Plusシステムは、より高いQ30スコア（=塩基
の正確性 99.9%以上を表す指標）を実現し、アンビギュイティの少ない確実な
結果を提供できることから、解析の信頼性向上に寄与すると評価しました。

東京イルミナソリューションズセンターでMiSeq i100試薬の使い方説明を受
けるジェノダイブファーマ株式会社の皆様
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解析精度、コストパフォーマンス、

運用の簡便性、そしてサポート

体制を重視してMiSeq i100 

Plusの導入を決めました。

また、室温での試薬保管が可能になったことによる運用の簡便化や、統合型
DRAGEN™パイプラインによる解析の効率化も、導入検討を後押しする要因
となりました。

Q4. 最終的に導入を決定するにあたって、特に重視されたポイントは何ですか ?

導入決定において最も重視したのは以下の 4点です。

第一に解析精度です。XLEAP-SBSケミストリーによる高いQ30スコアにより、
求められる高精度なHLAタイピングが実現できることを確認しました。

第二にコストパフォーマンスです。4種類のフローセルオプション（5M、
25M、50M、100M）により検体数に応じた最適な運用が可能で、試薬の無
駄を削減できます。また、ランタイム短縮による装置稼働効率の向上も評価し
ました。

第三に運用の簡便性です。室温での試薬保管、統合型カートリッジによるセッ
トアップの簡素化、洗浄作業の不要化など、日常業務の効率化とヒューマンエ
ラーの削減が期待できました。

第四にサポート体制です。Illumina Proactiveによるリモートモニタリング、
充実したトレーニングプログラム、国内での技術サポート体制により、安心して
運用できることを確認しました。

これらを総合的に評価し、判断しました。

東京イルミナソリューションズセンターでのMiSeq i100 Plusシステムのデモ
の様子
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使ってみて印象的だったのは、

ランタイムの劇的な短縮、セット

アップの簡便性とデータ品質の

安定性でした。

Q5. 実際にMiSeq i100 Plusシステムを使用されてのご感想や改善希望点
があれば教えてください。

最も印象的なのは、ランタイムの劇的な短縮です。実際に 4-6時間で結果が
得られることで、当日報告が現実的となり、解析の依頼元から高い評価を得て
います。また、セットアップの簡便性は想像以上で、新人スタッフでも短期間
で習熟でき、作業の標準化が進みました。データ品質も安定しており、再解析
率が大幅に減少したことは業務効率の向上に大きく貢献しています。試薬の室
温保管は日常管理の負担を軽減し、カートリッジ式の試薬システムにより準備
時間が従来の半分以下になりました。一方で、50Mと 100Mフローセルの早
期提供を期待しています（*50Mと 100Mキットは 2025年 10月発売であり、インタビュー時点

では未発売）。現在の 25Mでは検体数が多い日に複数回ランする必要があり、
大容量フローセルがあればさらに効率化できます。

Q6. NGS解析全般やHLA検査市場に関して、今後の業界の動向や課題につ
いて感じておられることがあればお聞かせください。

NGS解析とHLA検査市場は大きな転換期を迎えていると感じています。個
別化医療の進展により、HLA検査の需要は確実に拡大しています。特に移植
医療だけでなく、薬剤副作用予測や免疫療法の適応判定など、応用範囲が広
がっています。NGS技術の進化により、従来は困難だった高解像度タイピン
グが標準化されつつあり、より多くの施設でNGS-HLAタイピングが実施可
能になると期待しています。AIや機械学習の活用により、HLAタイピングの
精度向上とアンビギュイティ解消が進み、ロングリードシーケンサーとの併用で、
より完全な HLA遺伝子配列の解析が可能になるでしょう。将来的には、HLA
検査が移植医療の枠を超えて、予防医療や精密医療の基盤検査として位置づ
けられると考えています。そのためにも、業界全体で技術革新、標準化、人
材育成に取り組み、より多くの患者様に高品質な検査サービスを提供できる体
制構築が重要だと認識しています。

弊社も、NGS-HLAタイピングのリーディングカンパニーとして、技術開発と
普及に貢献していく所存です。
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本製品の使用目的は研究に限定されます。診断での使用はできません。
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