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 Professional Service Reportの解説

① Summary of Detected Somatic Alterations, Immunotherapy Biomarkers & Associated Treatment Options 
（検出された体細胞変異、バイオマーカー、および関連する治療選択肢の概要） 
● Additional Biomarkers （バイオマーカー）

② Guardant360 Tumor Response Map

③ Available Clinical Trials （within the same state as the ordering physician） （日本国内実施の臨床試験）

④ Definitions （定義）、Interpretation（解釈）、Method and Limitations（検査法と制限事項）、About the Test 
（本検査について）

⑤ Additional information（追加情報）

⑥ 5-1, List of Available Clinical Trials （国内外実施の臨床試験）

⑦ 5-2, Detailed Therapy Results （詳細な治療結果）

⑧ 5-3, Relevance of Detected Alterations （検出された遺伝子変異との関連性）

⑨ 5-4, References （リファレンス）
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Synonymous 変異について記載されます

臨床意義不明の変異（VUS）について記載されます

①  検出された体細胞変異、バイオマーカー、および関連する治療選択肢の概要

検出された遺伝子変異等

： 当該がん種でFDA承認を受けて
いる薬剤

： 他のがん種でFDA承認を受けて
いる薬剤

： 耐性が報告されている薬剤

FDA承認の治療法の有無 検出された遺伝子変異等に
対しての臨床試験の有無 VAFやコピー数

※ 表示項目の並び順：　1, FDA承認の薬剤の有無　2, 臨床試験の有無　3, VAFの大きさ

MSIのステータス： 
DETECTED or NOT DETECTEDで表示
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VAF（Variant Allele Frequency）の割合を可視化したTumor Response Map
※ Amplification, deletionとVUSはグラフ内には含まれておりません
※ 米国では複数回行うことで継時的変化がグラフで見れるが日本では1回のみのグラフ表示となります

Highest Variant 
Allele Fraction　　24.6%

②  Guardant360 Tumor Response Map

検体のctDNA量 
（maxVAF）

検出された遺伝子変異 
【色付き】SNV, Indel, fusion  
（VUS除く）のVAF値のある変異

検出された遺伝子変異 
【白（色なし）】VUS及び
amplification などVAFの値が
ない変異

% cfDNA：VAFの値
遺伝子増幅 （Amplification）: 
3段階 （High, Medium, Low） もしくは
2段階 （High, Medium） と
コピー数 （Plasma Copy Number）を記載

VUS, シノニマス変異を記載

※ 表示項目の並び順
● 色あり：VAF値
● 色なし：アルファベット順
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③  国内実施の臨床試験
検出された遺伝子変異に対して国内の臨床試験が表示されます。

国内外実施の臨床試験
海外の臨床試験についてはレポート後半部分のAdditional informationに掲載されます。

臨床試験 ID 試験名 実施地域
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④  治療薬の開発状況
検出された遺伝子変異に対して国内外の臨床試験が表示されます。

⑤  検出された遺伝子変異の関連性

医薬品

疾患における当該遺伝子の意義

薬剤の説明

薬剤感受性への影響

現況

薬剤耐性との関連
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⑥  定義、解釈、検査法と制限事項、本検査について
下記は一例を日本語に訳しています。すべての検査で同じ内容が返却されるわけではありません。

Definition（定義）
【臨床的意義の不明な変異 (VUS)】：
機能または臨床的意義が不明な変異であることを意味します。

【シノニマス変異】　
この配列変化はこの位置のアミノ酸を変化させないと考えられます。臨床的関連性は、本Professional Service 
Reportを参照ください。

【増幅】
Guardant360は、下表に示されている遺伝子の増幅 (Amplification)を検出します。遺伝子の増幅は、cfDNA中に存
在する遺伝子のコピー数が増加することを意味します。報告された絶対コピー数は、cfDNA中に検出された遺伝子
の平均コピー数を示しています。
ARなどの性染色体関連の遺伝子を除き、増幅がない場合は通常コピー数は２が期待されます。ctDNA中に検出さ
れる増幅遺伝子コピー数は、Tumor fractionと腫瘍細胞における遺伝子コピー数の両方に依存します。増幅は半定
量的なスケールで報告されます。

CCNE1, EGFR, FGFR1

Low （+） 増幅コピー数がGuardant360によって検出された増幅の50パーセンタイル未満

Medium （++） 増幅コピー数が 50パーセンタイルから90パーセンタイルの間

High （+++） 増幅コピー数が 90パーセンタイル以上

BRAF, CCND1, CCND2, CDK4, CDK6, ERBB2, FGFR2, KIT, KRAS, MET, PDGFRA, RAF1, MYC, PIK3CA, AR

Medium （++） 増幅コピー数がGuardant360によって検出された増幅の50パーセンタイル未満

High （+++） 増幅コピー数が 50パーセンタイル以上
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Method and Limitations（検査法と制限事項）

Guardant360は、74種類のがん関連遺伝子をシーケンスし、体細胞変異を特定します。血漿からcfDNAを抽出し、
ターゲット領域を濃縮して、Illuminaプラットフォームとhg19を参照ゲノムとしてシーケンスを行います。一部の
遺伝子では全エクソンがシーケンスされ、その他の遺伝子では臨床的に重要なエクソンのみがシーケンスされま
す。Guardant360で検出されるゲノム変異の種類には、SNV、遺伝子増幅（Amplification）、遺伝子融合（Fusion）、
短い挿入 /欠失（Insertions/deletions）（最長70塩基対）、およびスプライトサイト変異が含まれます（下表 参照）。
マイクロサテライト不安定性（MSI）は、Guardant360パネル上の反復配列の長さの体細胞変化を評価することで、
すべてのがん種について評価します。cfDNAのMAX VAFが0.2%未満のサンプルで「Not Detected （検出されませ
んでした）」という結果は、組織におけるMSI-High状態を否定するものではないため、結論が出せない結果です。
MSIステータスは、以前のパネルバージョンでは報告されていません。このバージョンのGuardant360 は、複雑な
ゲノム再構成や遺伝子欠失などの遺伝子異常の検出については検証されていません。cfDNAの濃度が低いなど、 
特定のサンプルや変異の特性では、分析感度の低下を招くことがあります。Guardant360は cfDNA の由来を特定
することができず、VAFが約40～ 60%の範囲にある一部の変異については、生殖細胞系列変異と体細胞変異を
区別することは困難です。Guardant360は、遺伝性がんリスクに関連する生殖細胞系列変異またはde novo変異
の検出については検証されていません。血漿のジェノタイピングが陰性の場合、臨床的に適切であれば、組織の
ジェノタイピングを検討する必要があります。

表：Guardant360の解析対象の遺伝子

About the test（本検査について）

Guardant360アッセイはGuardant Health, Inc.によって開発され、その性能特性はGuardant Health,Inc.によって
確立されました。本検査は、米国食品医薬品局（FDA）による承認または認可を受けていません。FDAは、そのよう
な認可または承認は必要ないと判断しています。
本検査は臨床目的で使用されることがあり、治験用または研究用とみなされるべきではありません。
Guardant Health, Inc.の臨床検査基準試験所は、1988年臨床検査改善法（CLIA）に基づき、高度複雑度臨床検査試
験を実施する資格を有すると認定されています。
臨床検査報告書は、患者の治療計画を開始または変更する前に、有資格の医療専門家によって、他の臨床情報およ
び臨床検査、病理検査、画像検査との関連において解釈される必要があります。
臨床的有益性の可能性（または臨床的有益性の欠如の可能性）に関連する薬剤の一部、全部、または全部の選択は、
治療する医療専門家の完全な裁量に委ねられます。
薬剤および試験情報は、提出された検査依頼書に記載された診断に基づいており、病理報告書やその他の分子学的
研究など、依頼した医療専門家が提供した補足情報に基づいているわけではありません。
本レポートに記載されている薬剤の中には、指定された用途についてFDAの承認または認可を受けていないもの
があります。Guardant Healthは、本レポートに含まれるいかなる製品、医師、または処置についても、明示または
黙示を問わず、これを推奨するものではありません。
本レポートは、特定の薬剤が患者の臨床結果に影響を与える（または与えない）ことを約束または保証するもので
はありません。
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