
カスタムのCorning 100 mLピペットにより、 
Exact Sciences社はCologuard® の大量供給
が可能となり、大腸癌スクリーニング検査が
前進
ウィスコンシン州マディソンの E x a c t 
Sciences社は、大腸癌の根絶を使命として
います。難題ではありますが、決して不可能
なことではありません。2014年8月にExact 
Sciences社は、大腸検査前処置や食事制限を
必要としない便中DNAによる非侵襲性大腸癌
スクリーニング検査「Cologuard」で、その
種の検査として初めてFDAの承認を取得しま
した。FDAの承認は、1万人の患者を対象と
した大規模な臨床試験によるもので、その中

でCologuardは早期癌92%と、高リスク前癌
（癌に進行する可能性が最も高い）69%を検
出しました1。

スクリーニング検査を受ける人の増加への
期待 
大腸癌を早期段階に検出できるスクリーニン
グ検査は極めて重要です。ほとんどの人は、
早期発見すれば命が助かると理解しています
が、それが重要であるとわかっていながら多
くの人は大腸内視鏡スクリーニング検査を受
けることを躊躇しています。このような検査
に対する抵抗感をなくすにはどうすればよい
でしょうか？ 
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コーニングとExact Sciences社が提携し、 
非侵襲性大腸癌スクリーニング検査を推進



簡単です。スクリーニング検査を手軽なもの
にすればよいのです。そして、このことが患者
が自宅で1人で使用できるCologuard®の大き
な利点の一つであると、Exact Sciences社の 
マーケティングコミュニケーション担当 シニア 
マネジャーのCara Tucker氏は述べています。 
「Cologuardは検査用サンプルの提出が簡単
なため、予防できる可能性が高いこの病気の
有無を調べる人が劇的に増えることが期待さ
れます。」と付け加えます。「実際、平均的
なリスクのある患者さんにとって完璧な検査
です。こうした患者さんは検査を受けようと
しませんので。そして、スクリーニング検査
ガイドラインに従わない人の割合がかなり高
いことを考えると、それこそが意義深いこと
です。」 

コーニング ライフサイエンスの協力
Exact  Sciences社にとって、この検査法を臨床
試験から国内外の医師の診療へと移行させ
るには高いハードルがありました。そこにコー 
ニング ライフサイエンスが登場したわけです。 
Exact Sciences社の研究開発チームと密に連
携しながら、コーニングは採取したサンプルの
処理におけるCologuardの商品化を遅らせた
かもしれない厄介な問題を解決することがで
きました。 

ふぞろいなサンプル
パートナーシップの話は2013年に始まりま
した。それは、臨床試験がまさに終わり 
かけていた、そしてJustin Krause氏がExact 
Sciences社に入社した頃でした。同氏は、臨
床検査業務の非技術系マネジャーとしての仕
事の初日、便サンプルを検査のために調製し
ている検査室に入室したときのことを思い出
し、「解決しなければならない大きな問題が

あることにすぐに気づきました。」と述べて
います。

彼の説明では、臨床検査の参加者は自宅で便
サンプルを採取し、次に分析のためにキット
をExact Sciences社の検査室に郵送する必要
がありました。検査室では、サンプルは均一
な濃度にするためにまずホモジナイズされま
す。しかし、たった3種類の状態になる血液
サンプルと異なり、便サンプルは「極めて薄
いものから、非常に濃いものまで、実にふぞ
ろいです。」とJustin Krause氏は述べてい
ます。「私たちは、標準的なピペットを用い
て検査用サンプルを移そうとしましたが、す
べての検体に対応できるほどピペットの口は
十分広くはありませんでした。」

「Cologuardは検査用サン
プルの提出が簡単なため、
予防できる可能性が高い 
この病気の有無を調べる人
が劇的に増えることが期待
されます。」 
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Cologuardは、便サンプルに含まれる癌および前癌に関連した  
細胞中DNAを検出  
毎日、数百万もの正常な細胞が腸壁からはがれ落ち、便とともに放出されます。これらの細胞
は変性してDNAを放出します。すべての大腸癌はポリープとして始まり、そうしたポリープも
発達するにつれて細胞を便とともに放出します。これらの細胞の一部は変性したDNAを含んで
おり、これは前癌性腺腫や癌に見られる後天性の突然変異の指標になります。

Cologuardキットを用いて、患者は自宅で便サンプルを採取し、これをキットと一緒に提供さ
れる住所が記載された料金支払い済みのラベルを貼付して、Exact Sciences社の検査室に郵送
します。精密な一連の検査手順によりサンプルを処理して特定の標的DNAを単離します。次
に、標的DNAを増幅し、結腸および直腸の癌性および前癌性病態に関連した分子変異の有無を
分析します。

Cologuardは、大腸腫瘍に関連したDNAマーカーの定性的検出と、ヒトの便中ヘモグロビン有
無の検出を目的としています。結果が陽性であると、大腸癌または進行性腺腫の可能性がある
ため、続いて大腸内視鏡検査による診断が必要になります。Cologuardは、通常平均的な大腸
癌リスクのある50歳以上の男女のスクリーニングを適応としています。Cologuardは、高リス
ク患者に対する大腸内視鏡検査による診断やサーベイランスとしての大腸内視鏡検査を代替す
るものではありません。Cologuardの使用には処方箋が必要です。

Cologuardの有効性および安全性の詳細については、www.cologuardtest.comをご覧ください。

検査技師は、Corning® 遠沈管を用いて患者のサン
プルを処理します



つめ切りによる対処法は理想とかけ離れた
もの
Exact Sciences社の研究者たちは、滅菌済み
の犬用つめ切りでピペットの先端を切って広
くするという一時的な解決策を思いつきまし
た。しかし、それではピペットが吸引力を失
ってしまうことが多々ありました。サンプル
の抽出に複数回のピペッティングが必要なこ
とが多く、限られたサンプル量しか吸えない
ことも少なくありませんでした。

「ラボ環境で、犬用つめ切りを使用して標準
のピペットを改良することは、理想から程遠
いものでした。非常に時間がかかるし、いつ
もきれいなつめ切りを手に入れられるとは限
りませんでした。無駄も多く、余計なコスト
がかかり、私たちに安全性とコンタミネー
ションの問題を考えさせました。」とJustin 
Krause氏は説明し、さらに続けました。「こ
のプロセスは、臨床試験の段階では量と時間
が大きな問題になることはないため、サンプ
ルの検査には十分でした。しかし、つめ切り
による対処法は、大規模な商品化には実用的
でも持続可能でもなく、またスケールアップ
にも不向きでした。」 

既存のソリューションはない
Exact Sciences社の研究開発チームはいくつ
かの製造業者と連絡を取り、リキッドハンド
リングの問題を解決するような既製のピペッ
トがあるかどうかについて調査を依頼しまし
た。理想的なピペットには、濃いサンプル用
に十分に広い開口部が必要ですが、薄いサン
プルを吸引するための十分な吸引力も必要で
す。便サンプルの濃さに対して役立つと思わ
れるものを既製品の中から見つけることはで
きませんでした。

チームは、コーニング ライフサイエンスが
顧客と提携してカスタム製品を提供すること
で、困難な課題を解決していると人づてに、
聞きました。Justin Krause氏が強調している
ように、「実現可能なソリューションを考え
出すというコーニングの意欲と協力がなけれ
ば、私たちは今日の状況にはならなかったで
しょう。」

狭すぎず、広すぎず  ̶「ちょうどいい」
「狭すぎず、広すぎず、ちょうどいい」ピ
ペットを開発するには約6カ月かかり、そし
て何度もやり直す必要がありました。Justin 
Krause氏は思い起こします。「私たちは童話

『3びきのくま』の中のゴルディロックスの
ように振るまいました。数量へのプレッシャー
はなく、コーニングは何度も試行錯誤をして
くれました。」さらに続けます。「当時、私
たちは、大きな夢を抱えた、マディソンにあ
るただの小さな研究室だったのです。私たち
は知名度もあまりなく、まだFDAの承認を得
ていませんでした。また、カスタムピペット
はニッチな製品になるため、販売するメーカ
ーにとって経済的に魅力のない製品になるこ
ともわかっていました。」

実際、Justin Krause氏は次のように述べてい
ます。「私たちが新たに発注する度に、コー
ニングは生産ラインを組みなおさなければな
りません。このことが多くを語っています。
彼らは顧客をサポートすることを非常に気に
かけており、FDA承認が下りる前でもウィス
コンシン州の小さな会社と喜んで戦いに臨ん
でくれました。」

コーニングがExact Sciences社のハイスルー
プットスクリーニング立ち上げの一助に
試作品が承認されると、コーニングは2014年
秋にカスタム100 mLピペット4万本の最初の
バッチを納入し、Exact Sciences社は高度に 
自動化された最先端の臨床検査室を設立し
て、サンプル処理プロセスを合理化し、そ
のハイスループット能力を向上させました。 

「コーニングのおかげで、私たちは無駄のな
いクリーンなプロセスを使用して商品化お
よびスケールアップができました。」と、 
Krause氏は言います。  

「コーニングは、 E x a c t 
Sciences社の大腸癌を根絶
するという使命に協力でき
たことを非常に光栄に思い
ます。癌のスクリーニング
検査に関しては、早期発見
を進めることが最善です。
それこそがCologuardのす
べてです。」 

コーニング ライフサイエンス 
リキッドハンドリング 
製品マネジャー

Cologuard® の感度は、非侵襲性大腸癌のスクリーニング検査で  
臨床的に証明されています 1

New England Journal of Medicineに発表された臨床研究では、CologuardはステージI～IVの
癌の検出感度が92%（FITは約74%）、早期段階の大腸癌（ステージI～II）の検出感度が94%で
した 1。

すべてのデータを見る場合は、www.nejm.orgをご覧ください。

小さな変化が大きな違いをもたらす：標準の
Corning 100 mL ピペット（図左）と先端口径の
広いカスタムのCorning 100 mL ピペット（図右）



導入の加速
今日では、Cologuard® はMayo Clinic Health 
Systemなどの大手医療機関と1万人を超え
る開業医に採用されています。2015年6月時
点、Exact Sciences社はすでに多数のサンプル
をスクリーニング検査しており、今後その数
は急速に加速し続けると予想しています。

Exact Sciences社には24時間年中無休のカス
タマーサポートセンターがあり、これが、50
歳で大腸癌スクリーニング検査を受け始める
ことを規定したガイドラインへの遵守を改善 
する鍵となるとCara Tucker氏は述べていま
す。大腸癌を克服したMarcia Mullins氏は、
「生命を脅かすこの癌の危険性、恐怖、痛
み、信じられないほどの費用、家族への影
響、これらはすべて、決められた時期にスク
リーニング検査を受けてさえいれば避けられ
る可能性があります。」とCologuardの審査
中のFDA諮問委員会で述べましたが、まさに
それを言い得ています。 

需要を満たす供給体制
コーニングは、需要に追いつくのに必要な量
のピペットを出荷する準備ができています。
コーニング ライフサイエンスのリキッドハン
ドリング製品マネジャーは次のように述べて
います。「コーニングは、Exact Sciences社
の大腸癌を根絶するという使命に協力できた

ことを非常に光栄に思います。ますます多く
の人々がこの技術について耳にし、日常的に
担当医師にCologuardについて尋ね始めてい
るので、弊社はCologuardが大腸癌スクリー 
ニング検査を変革することを信じていま
す。癌のスクリーニングに関しては、早期
発見を進めることが最善です。それこそが
Cologuardのすべてです。
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