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Revvity Mimix
遺伝子解析用標準サンプル

本製品は、研究用試薬です。
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製品概要

Revvity Mimix遺伝子解析用標準サンプル
細胞株由来の試料でアッセイワークフローを精度管理

Same standards, new look

Horizon DiscoveryからRevvityへのブランド移行に伴い、細胞株由来の遺伝子解析用標準サンプルのブランド名を変更いた
しました。新規開発のアッセイやシーケンス解析ワークフローをテスト／検証するために、患者試料を最もよく模倣している
Revvity Mimix標準サンプルをご使用ください。
標準サンプルの製品やカスタムサービスに変更はございません。新しいブランド名は、私たちの製品やサービスがどのように
お客様と患者様にサービスに役立つかを表現しました。

Revvity Mimix遺伝子解析用標準サンプルについて

Revvity Mimix遺伝子解析用標準サンプルは細胞株由来でありゲノムの複雑性を維持しています。そのため、サンプル調製か
らダウンストリームの分析まで、患者試料を模倣したサンプルで品質・精度管理を行うことができます。次世代シーケンシグ、
デジタルPCR、Real-Time PCR、サンガーシーケンシングに適したRevvity Mimix遺伝子解析用標準サンプルは、プラットフォー
ムに依存せず、あらゆる品質・精度管理が必要なワークフローに容易に導入できます。

アッセイ開発から臨床診断まで、研究室／検査室をサポートするために設計されたNGSおよびPCR用品
質・精度管理試料
• アッセイの開発／製造
• 診断法のワークフロー全行程のバリデーション
• ルーチン検査の堅牢なモニタリング
• 検出限界と最小残存病変の状態の確認
• 偽陽性／偽陰性の低減

Revvity Mimix遺伝子解析用標準サンプルの利点
• gDNA、FFPE、cell-free DNA、ホルマリン固定により損傷を受けたDNAを再現したFormalin Compromised DNA（fcDNA）

の各フォーマットで利用可能
• ゲノムの複雑さが保持されている細胞株由来の試料
• 自社による細胞株エンジニアリングにより、ほぼすべてのご要望の遺伝子バリアントをご用意可能
• グローバルのEQAおよび技能試験機関と提携
• ISO 13485:2016およびISO 9001:2015の下で開発・製造

製品仕様は変更される場合があります。弊社ウェブサイトで最新の情報をご確認いただくか、お問い合わせください。
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製品 用途 フォーマット ページ

Multiplex 標準サンプル

Multigene

Myeloid 骨髄性腫瘍がん遺伝子パネル解析用 gDNA, cfDNA 4

Lymphoid リンパ腫関連遺伝子パネル解析用 gDNA 5

Colorectal 大腸がん関連遺伝子パネル解析用 ctDNA 5

Prostate 前立腺がん関連遺伝子パネル解析用 cfDNA 5

OncoSpan 152 遺伝子、375 変異を持つ標準サンプルで汎がん遺伝子パネル解析用 gDNA, FFPE, cfDNA 6

Quantitative 劣化サンプルに対するワークフローの検証 gDNA, FFPE, fcDNA 7

Structual 幅広い遺伝子構造変異を持つ標準サンプルでがん遺伝子パネル解析 gDNA, FFPE, cfDNA 8

Tru-Q 44のがん関連遺伝子変異／測定検出限界の評価 gDNA 9

Multiplex I cfDNA リキッドバイオプシーを用いたアッセイ cfDNA 10

Genome in a Bottle 全ゲノム標準サンプル FFPE 11

RNA fusion がん関連融合遺伝子 FFPE 11
Singlegene

BRCA BRCA遺伝子の体細胞変異および生殖細胞変異 gDNA, FFPE 12

KRAS KRAS遺伝子の体細胞変異 FFPE 12

EGFR EGFR遺伝子の体細胞変異 gDNA, FFPE, cfDNA 13

Singleplex 標準サンプル 14

カスタム遺伝子解析用標準サンプル 15

目 次
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Multiplex 標準サンプル

■ Myeloid

骨髄性腫瘍に臨床的に関連する変異が含まれています。

特徴
• デジタルPCR法により変異のアレル頻度を検証済み
• FLT3遺伝子内縦列重複（ITD）変異を検証するためのFLT3遺伝

子への300 bpの挿入を含有 （gDNA フォーマット）
• 変異のアレル頻度：5〜70％ （gDNA フォーマット）、0.50%

〜1.00%（cfDNA フォーマット）

検証済み変異 (HD829 Myeloid DNA Reference Standard gDNA)検証済み変異 (HD829 Myeloid DNA Reference Standard gDNA)

遺伝子と変異
• gDNA フォーマット: 骨髄性腫瘍に関連する19遺伝子、22変異
• cfDNA フォーマット: 骨髄性腫瘍に関連する14遺伝子、15変異

Gene Amino Acid Change Chromosome Genomic Position Reference Alternative Variant Type COSMIC ID Expected AF (%)

ABL1 T315I 9 133748283 C T SNP COSM12356 5.0

ASXL1 G646fs*12 20 31022441 A AG INS COSM1411076 40.0

ASXL1 W796C 20 31022903 G T SNP COSM1681610 5.0

BCOR Q1174fs*8 X 39923086 G GT INS COSM3732385 70.0

CBL S403F 11 119148988 C T SNP COSM1676499 5.0

DNMT3A R882C 2 25457243 G A SNP COSM53042 5.0

EZH2 R418Q 7 148514471 C T SNP COSM3259655 5.0

FLT3 D835Y 13 28592642 C A SNP COSM783 5.0

FLT3 ITD300 13 28608047 A 300bp Ins 300bp INS N/A 5.0

GATA1 Q119* x 48650385 C T SNP N/A 10.0

GATA2 G200fs*18 3 128204841 AC A DEL COSM1418772 35.0

IDH1 R132C 2 209113113 G A SNP COSM28747 5.0

IDH2 R172K 15 90631838 C T SNP COSM33733 5.0

JAK2 F537-K539>L 9 5070021 TTCACAA T DEL COSM24437 5.0

JAK2 V617F 9 5073770 G T SNP COSM12600 5.0

KRAS G13D 12 25398281 C T SNP COSM532 40.0

NPM1 W288fs*12 5 170837543 C CTCTG INS COSM158604 5.0

NRAS Q61L 1 115256529 T A SNP COSM583 10.0

RUNX1 M267I 21 36206711 C T SNP COSM1681955 35.0

SF3B1 G740E 2 198266713 C T SNP COSM133120 5.0

TET2 R1261H 4 106164914 G A SNP COSM211643 5.0

TP53 S241F 17 7577559 G A SNP COSM10812 5.0

Multigene

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD829 Myeloid DNA Reference Standard gDNA gDNA 500 ng 25 ng/µL

HD838 Myeloid Cancer Panel cfDNA Reference Standard cfDNA 350 ng 20 ng/µL

HD839 Myeloid Cancer Panel cfDNA Negative Control cfDNA 350 ng 20 ng/µL

4

＊ フォーマット毎に検証済み変異、およびアレル頻度（Expected AF）は異なる場合があります。詳しくはウェブサイトでご確認ください。
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■ Lymphoid

非ホジキンリンパ腫でよくみられる10種類の SNVと3種類のCNVが
含まれています。また、リンパ腫は通常に体細胞性であるため、本パ
ネルではアレル頻度は5％と低くなっています。

特徴
• デジタルPCR法により13変異のアレル頻度を検証済み
• 変異のアレル頻度：5〜50％
• 対応するネガティブコントロール使用により、アッセイのカット

オフに合わせてさらに希釈が可能

遺伝子と変異
• 非ホジキンリンパ腫に関連する10種類のSNVと3種類のCNV
• 対象遺伝子：BRAF, CDKN2A, CXCR4, DNMT3A, EZH2, IDH2, 

MYD88, NRAS, RB1, SOCS1, STAT3, TET2, TP53

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD840 Lymphoid Cancer Panel gDNA Reference Standard gDNA 500 ng 25 ng/µL

HD841 Lymphoid Cancer Panel gDNA Negative Control gDNA 500 ng 25 ng/µL

■ Colorectal

大腸がんctDNAを模倣しており、AKT1、APC、BRAF、KRAS、 
PIK3CA、TP53といった遺伝子における主な治療対象となりうる変
異が含まれています。パネル内の変異のアレル頻度は1.25%です。

特徴
• デジタルPCR法により10変異のアレル頻度を検証済み
• 変異のアレル頻度：1.25〜8.00％
• 対応するネガティブコントロール使用により希釈し、最小残存

病変（minimal residual disease: MRD）の評価が可能

遺伝子と変異
• 大腸癌に関連する10遺伝子の10変異
• 対象遺伝子：ABL1, ALK, ATK1, APC, BRAF, PIK3CA, KRAS, 

NRAS, PTEN, TP53

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD842 Colorectal Cancer Panel ctDNA Reference Standard ctDNA 350 ng 20 ng/µL

HD843 Colorectal Cancer Panel ctDNA Negative Control ctDNA 350 ng 20 ng/µL

■ Prostate

前立腺がんに関連する9遺伝子の15変異を含みます。

特徴
• デジタルPCR法により15変異のアレル頻度を検証済み
• 変異のアレル頻度：0.3〜10％
• 対応するネガティブコントロールがあります。

遺伝子と変異
• 前立腺がんに関連する9遺伝子の15変異
• 対象遺伝子:  TP53, AR, PIK3CA, RB1, CDKN2A, STK11, PTEN, 

BRCA1, BRCA2

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD836 Prostate Cancer Panel cfDNA Reference Standard cfDNA 350 ng 20 ng/µL

HD837 Prostate Cancer Panel cfDNA Negative Control cfDNA 350 ng 20 ng/µL
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■ OncoSpan

Gene ListGene List
OncoSpan covers 152 genes

ABL1 AKT1 AKT2 ALK APC AR ARID1A ATR ATRX AXL BARD1

BCL6 BLM BMPR1A BRAF BRCA1 BRCA2 BTK BUB1B CARD11 CCND1 CCND3

CCNE1 CD79B CDH1 CDK12 CDK4 CEP57 CFH CREBBP CSF1R CTNNB1 DDR2

DIS3L2 DNMT3A EGFR EML4 EP300 EPCAM ERBB2 ERBB3 ERCC1 ERCC2 ERCC4

ERCC5 ERG ETS1 ETV4 EWSR1 EXT1 FANCA FANCD2 FANCE FANCG FANCI

FANCM FBXW7 FGF10 FGF2 FGF3 FGF6 FGFR1 FGFR3 FLCN FLI1 FLT1

FLT3 FZR1 GATA2 GATA3 GEN1 GNA11 GNAS HNF1A HRAS IDH1 IDH2

JAK1 JAK2 JAK3 KDR KIT KRAS LDLR MAGI1 MAP2K1 MAP2K2 MAX

MDM4 MED12 MET MLH1 MLLT3 MMAB MRE11 MSH2 MSH3 MSH6 MTOR

NBN NF1 NFE2L2 NOTCH1 NOTCH2 NOTCH3 NRAS NRG1 NTRK1 NTRK3 PDGFRA

PDGFRB PIK3CA PIK3CD PIK3CG PIK3R1 PMS2 PPARG PPP2R2A PRKAR1A PROC PTCH1

PTPN11 RAD51B RAD54L RAF1 RB1 RBM45 RECQL4 RET RHBDF2 ROS1 RPS6KB1

SDHB SF3B1 SF3B2 SLTM SLX4 SMARCB1 SMO SMOX STK11 TERT TET2

TFRC TP53 TP53BP1 TSC1 TSC2 WRN XPA XPC ZNF395

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD827 OncoSpan gDNA gDNA 1 µg 50 ng/uL

HD832 OncoSpan FFPE DNA FFPE 1 切片 -

HD833 Oncospan cfDNA cfDNA 350 ng 20 ng/µL

検証済み変異検証済み変異＊ ＊ (HD827 OncoSpan gDNA)(HD827 OncoSpan gDNA)

OncoSpanは、Horizonで最も多くのがん関連の遺伝子変異をカバー
する標準サンプルであり、152遺伝子の375以上の変異を含みます。

特徴
• がん遺伝子変異解析を目的とした各社NGSパネルを幅広くカバー
• バッチ固有のNGSデータセット＊をウェブ経由で提供
• 25変異はデジタルPCR法でアレル頻度を検証済み
• COSMICデータベース登録の249の変異を含有
• gDNA、FFPE、cfDNAフォーマットをご用意

遺伝子と変異
• 152遺伝子、375変異以上

変異の詳細については、ウェブサイトの製品ページをご確認くだ
さい。

• INDEL: >21 Deletion, 6 Insertion (1〜15 bp)

＊ ISO17025に準拠した品質管理体制において、Agilent SureSelect Human All 
ExonV6キットおよびIlluminaシーケンサーを使用して、500倍（cfDNAフォーマットは
120倍）のカバレッジでエクソームシーケンスされています。解析法の性能を比較するた
めの正確で信頼性の高いデータセットです。
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Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

ALK N/A (Ins) 10.00

APC p.T1493T 35.00

BRAF p.V600E 10.50

BRCA2 p.K1691fs*15 32.50

CTNNB1 p.S33Y 32.50

CTNNB1 p.S45del 10.00

EGFR p.G719S 24.50

EGFR p.T790M 1.00

EGFR p.L858R 3.00

Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

EGFR p.E746_A750 
delELREA 2.00

EGFR p.Q787Q 15.00

FBXW7 p.S668fs*39 32.50

FLT3 p.P986fs*>8 10.00

KIT p.D816V 10.00

KIT p.L862L 7.50

KRAS p.G13D 15.00

KRAS p.G12D 6.00

Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

MET p.A1357A 7.00

MET p.L238fs*25 7.00

NOTCh1 p.P668S 30.00

NRAS p.Q61K 12.50

PIK3CA p.E545K 9.00

PIK3CA p.H1047R 17.50

RET p.L769L 60.00

TP53 p.P72R 92.50

＊ フォーマット毎に検証済み変異、およびアレル頻度（Expected AF）は異なる場合があります。詳しくはウェブサイトでご確認ください。
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■ Quantitative

検証済み変異検証済み変異＊＊

(HD701 uantitative Multiplex gDNA)(HD701 uantitative Multiplex gDNA)
Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

BRAF V600E 10.5

cKIT D816V 10.0

EGFR ΔE746 - A750 2.0

EGFR L858R 3.0

EGFR T790M 1.0

EGFR G719S 24.5

KRAS G13D 15.0

KRAS G12D 6.0

NRAS Q61K 12.5

PIK3CA H1047R 17.5

PIK3CA E545K 9.0

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD200 Quantitative Multiplex FFPE DNA FFPE 1 切片 -

HD701 Quantitative Multiplex gDNA gDNA 1 µg 50ng/uL

HD798 Quantitative Multiplex Formalin Compromised DNA (Mild) fcDNA 1 µg 50ng/uL

HD799 Quantitative Multiplex Formalin Compromised DNA (Moderate) fcDNA 1 µg 50ng/uL

HD803 Quantitative Multiplex Formalin Compromised DNA (Severe) fcDNA 1 µg 50ng/uL

確認済みの親細胞株由来変異確認済みの親細胞株由来変異＊＊＊＊

Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

ALK P1543S 33.0

ABL2 P986fs 8.0

APC R2714C 33.0

ARID1A p.M1564fs*1 33.5

BRCA2 A1689fs 33.0

CDX2 V306fs 41.5

EP300 K291fs 8.0

FBXW7 G667fs 33.5

FGFR1 P150L 8.5

FLT3 V197A 11.5

IDH1 S261L 10.0

Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

MET V237fs 6.5

MLH1 L323M 8.5

NF1 L626fs 7.5

NF2 P275fs 8.0

NOTCH1 P668S 31.5

NTRK1 5'UTR 8.5

PDGFRA G426D 33.5

＊   フォーマット毎に検証済み変異、およびアレル頻度(Expected AF）は異なる場合があります。詳しくはウェブサイトでご確認ください。
＊＊ 親細胞株由来変異のアレル頻度は参考データです。バッチ毎にアレル頻度は検証しておりません。

6遺伝子上に11のがん関連変異を含む標準サンプルです。幅広いア
レル頻度と複数のフォーマットでFFPE検体の抽出からバイオインフ
ォマティックス解析まで遺伝子解析の系全体の評価にご使用いた
だけます。

特徴
• 11のがん関連変異を幅広いアレル頻度（0.8-24.5%）に調整
• デジタルPCR法により11変異のアレル頻度を検証済み
• gDNA、FFPE、fcDNAフォーマットをご用意
• FFPEフォーマットでは、DNA抽出からインフォマティクス解析ま

で、解析プロセス全体の評価が可能

遺伝子と変異
• 6遺伝子（BRAF, KIT, EGFR, KRAS, NRAS, PIK3CA）
• 11変異

Formalin Compromised DNA (fcDNA)フォーマットとはFormalin Compromised DNA (fcDNA)フォーマットとは
ホルマリン固定により損傷を受けたDNAを再現した標準サンプルで
す。損傷状態が異なる3種類をご用意しています。
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■ Structural

コピー数多型（CNV）、融合遺伝子、広範囲な挿入/欠失、GC rich 領
域におけるSNVなど、幅広い遺伝子構造変異をカバーしています。
遺伝子構造変異検出を含むがん関連遺伝子変異解析法の開発と
検証にご使用いただけます。

特徴
• 幅広い遺伝子構造変異をカバー
• デジタルPCR法により9変異のアレル頻度を検証済み
• RETおよびROS1融合遺伝子、MYC-NおよびMET遺伝子増幅、  

およびBRCA2変異を含有
• gDNA、FFPE、cfDNAフォーマットをご用意

遺伝子と変異
• 8遺伝子（AKT1, EGFR, GNA11, MET, MYC-N, PIK3CA, RET, 

ROS1, MYC-N）
• 9変異：3 SNP（SNV）, 2融合遺伝子, 2 CNV, 2 INDEL

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD753 Structural Multiplex gDNA gDNA 1 µg 50ng/uL

HD786 Structural Multiplex cfDNA cfDNA 350 ng 20ng/µL

HD789 Structural Multiplex FFPE DNA FFPE 1 切片 -

検証済み変異検証済み変異＊ ＊ (HD753 Structural Multiplex gDNA)(HD753 Structural Multiplex gDNA)
Variant Type Gene Variant Expected AF%

SNV High GC GNA11 Q209L 5.6

SNV High GC AKT1 E17K 5.0

SNV Low GC PIK3CA E545K 5.6

Long Insertion EGFR V769_D770insASV 5.6

Long Deletion EGFR ΔE746 - A750 5.3

Fusion ROS1 SLC34A2/ROS1 fusion 5.6

Fusion RET CCDC6/RET fusion 5.0

CNV MET amplification 4.5 copies

CNV MYC-N amplification 9.5 copies

確認済みの親細胞株由来変異確認済みの親細胞株由来変異＊＊＊＊

Variant Type Gene Variant Expected AF%

SNV Low GC KRAS G13D 5.6

SNV High GC NOTCH1 P668S 5.0

Short Deletion MET V237fs 2.5

Short Deletion FLT3 S985fs 5.6

Short Deletion BRCA2 A1689fs 5.6

Short Deletion FBXW7 G667fs 5.6

SNV EGFR G719S 5.3

SNV BRAF V600E 18.2

SNV PIK3CA H1047R 16.7

＊   フォーマット毎にアレル頻度（Expected AF）は異なる場合があります。詳しくはウェブサイトでご確認ください。
＊＊ 親細胞株由来変異のアレル頻度は参考データです。バッチ毎にアレル頻度は検証しておりません。
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■ Tru-Q

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD728 Tru-Q 1 (5% Tier)  gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

HD729 Tru-Q 2 (5% Tier) gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

HD730 Tru-Q 3 (5% Tier) gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

HD731 Tru-Q 4 (5% Tier) Multiplex gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

HD734 Tru-Q 7 (1.3% Tier) Multiplex gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

HD752 Tru-Q 0 (100% Wildtype)  gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

Tru-Q 1

Gene Variant

BRAF V600K

EGFR T790M

FLT3 ΔI836

IDH1 R132C

JAK2 V617F

KRAS G12A

KRAS G12R

MEK1 P124L

NOTCH1 L1600P

NRAS Q61K

Tru-Q 2

Gene Variant

ALK F1174L

BRAF V600G

EGFR L858R

FGFR2 S252W

GNAQ Q209L

IDH2 R140Q

KRAS G12V

KRAS Q61L

NRAS Q61L

PIK3CA E545K

Tru-Q 3

Gene Variant

BRAF V600M

EGFR ΔE746-A750

FLT3 D835Y

GNA11 Q209L

IDH1 R132H

KRAS A146T

KRAS G12S

MET Y1253D

NRAS Q61H

PIK3CA E542K

Tru-Q 4

Gene Variant

ABL1 T315I

BRAF V600R

EGFR L861Q

IDH2 R172K

KIT D816V

KRAS G12C

KRAS G12D

KRAS Q61H

NRAS Q61R

PDGFRA D842V

Tru-Q 7の検証済み変異Tru-Q 7の検証済み変異
Tru-Q 1〜4の検証済み40変異が1.0〜1.25％のアレル頻度で含まれます。また、Tru-Q 0（100％ Wild Type）に含まれる4つの変異も含ま
れます。

Tru-Q 1-4の検証済み変異の検証済み変異
検証済みの各10変異が3.6〜5.0％のアレル頻度で含まれます。また、Tru-Q 0（100％ Wild Type）に含まれる4つの変異も含まれています。

Gene Variant Expected AF%

BRAF V600E 8.0

EGFR G719S 16.7

KRAS G13D 25.0

PIK3CA H1047R 30.0

Tru-Q 0（100％ Wild Type）の検証済みの変異Tru-Q 0（100％ Wild Type）の検証済みの変異
Tru-Q 0は、Tru-Q 1、2、3、4、および7に含まれる40の変異に対して100％ Wild Typeです。4つの変異が内因性レベルで存在しています（表）。

Tru-Q 1〜4は約5％のアレル頻度で10変異をカバーしています。 
Tru-Q 7は、Tru-Q 1〜4を混合した40変異（約1.25％のアレル頻度）
を含みます。約5％のアレル頻度の異なる変異を含むTru-Q 1〜4を
ローテーションして、解析担当者の習熟度確認のためのブラインド
サンプルとしても使用できます。
Tru-Q 0 Wild Typeは、Tru-Q 1〜4および7に含まれる40の変異に
ついて100％野生型です。Tru-Q 0 Wild Typeを用いてさらに低いア
レル頻度に希釈することができます。

特徴
• アレル頻度一律で複数変異を混合
• デジタルPCR法によりアレル頻度を検証済み
• gDNAフォーマット

遺伝子と変異
• 下表をご確認ください。

9
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■ Multiplex I cfDNA

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD780 Multiplex I Cell Free DNA cfDNA 350 ng/vial x 4 20 ng/µL

HD816 Multiplex I cfDNA in Synthetic Plasma cfDNA 400 ng/vial x 8

HD817 Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix cfDNA 400 ng/vial x 4 -

HD917 Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix II cfDNA 400 ng/vial x 4 -
Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix II（製品番号：HD917）は、HD817に比べ、より多くのcfDNA抽出法と互換性があります。

Gene Variant (AA)
Expected AF (%)

5% 1% 0.1% 0%

EGFR T790M 5.0 1.0 0.1 0

EGFR delE746-A750 5.0 1.0 0.1 0

EGFR L858R 5.0 1.0 0.1 0

EGFR V769-D770insASV/
A767_V769dup 5.0 1.0 0.1 0

NRAS Q61K 6.3 1.3 0.13 0

NRAS A59T 6.3 1.3 0.13 0

PIK3CA E545K 6.3 1.3 0.13 0

KRAS G12D 6.3 1.3 0.13 0

検証済み変異(HD917 Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix II)検証済み変異(HD917 Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix II)

リキッドバイオプシーによるcfDNA解析用に、ゲノムDNAをcfDNA
に特徴的なフラグメント長（平均160-170bp）に断片化した標準サ
ンプルです。

Oncospan cfDNA / Structual Multiplex cfDNA / EGFR Multiplex 
cfDNAについてはそれぞれ、5, 7, 12ページをご参照ください。

特徴
• 平均フラグメント長：160〜170bp
• 4種類（5％、1％、0.1％、および0％）のアレル頻度で4遺伝子8変

異をカバー
• デジタルPCR法により8変異のアレル頻度を検証済み
• 合成血漿と Tris-EDTAバッファーのどちらかのBuffer中で提供

確認済みの親細胞株由来変異確認済みの親細胞株由来変異＊＊： ： EGFR G719S（アレル頻度：20％）
＊ 親細胞株由来変異のアレル頻度は参考データです。バッチ毎にアレル頻度は検証しておりません。
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Product

Extraction platform

Column based Column/Bead Bead Based

QIAamp
Circulating Nucleic Acid Kit

Macherey Nagel
NucleoSnap Plasma kit

QIAgen
MinElute cfDNA kit

MagMAX
cfDNA isolation kit

Maxwell
RSC cfDNA isolation kit

Synthetic Matrix II 〇 〇 〇 〇 〇

Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix II（HD917）のCell Free DNA抽出法との互換性Multiplex I cfDNA in Synthetic Matrix II（HD917）のCell Free DNA抽出法との互換性

図. Matrix I（HD817）とMatrix II（HD917）の、5類種のcfDNA抽出キットによる抽出効率の比較
Matrix II（HD917）が、ビーズ法、カラム法両方のcfDNA抽出キットと互換性が高いことを示しています。
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■ Genome in a Bottle

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

GM24143 Ashkenazim PGP Mother FFPE DNA FFPE 10 切片 -

GM24149 Ashkenazim PGP Father FFPE DNA FFPE 10 切片 -

GM24385 Ashkenazim PGP Son FFPE DNA FFPE 10 切片 -

GM24631 Asian PGP Son FFPE DNA FFPE 10 切片 -

NIST（アメリカ国立標準技術研究所）が創始したGenome in a 
Bottle（GIAB）コンソーシアムによる全ゲノム標準サンプルです。

特徴
• Personal Genome Project (PGP) を通じて無料で入手できる

NGSデータセットをウェブ経由で取得可能
• １切片あたりのDNA収量＊：≧400ng

＊ Promega社のMaxwell LEV Plus FFPE DNA Extraction kitを
使用時

遺伝子
• 全ゲノム

11

■ RNA fusion

ALK RET ROS1 RNA fusionは、 3つの融合遺伝子（EML4-ALK、 
CCDC6-RET、SLC34A2-ROS1）を含むFFPEフォーマットの標準サン
プルです。
Pan-Cancer 6-Fusion Panelは、TPM3-NTRK1、QKI-NTRK2、 
ETV6-NTRK3、EML4-ALK、CCDC6-RET、およびSLC34A2-ROS1融
合遺伝子を含む標準サンプルです。

特徴
• ３つまたは6つの融合遺伝子を含む
• FFPEフォーマット
• １切片あたりのRNA収量＊：≧100ng

＊ Promega社のMaxwell 16 LEV RNA FFPE Purification Kit使用時

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD783 5-Fusion Multiplex (Negative Control) FFPE 1 切片 -

HD784 ALK-RET-ROS1 Fusion FFPE RNA FFPE 1 切片 -

HD834 Pan-Cancer 6-Fusion Panel FFPE 1 切片 -

HD835 Pan-Cancer 6-Fusion Panel (Negative Control) FFPE 1 切片 -
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Singlegene

Gene Amino Acid Change
Expected AF (%)

Somatic Germline I Germline II

BRCA1

S1613G 7.5 50.0 0

K1183R 7.5 50.0 0

K820E 7.5 50.0 0

R1443STOP 32.5 0 0

D435Y 7.5 50.0 0

P871L 15.0 100.0 0

BRCA2
N289H 7.5 50.0 0

V2466A 100.0 100.0 100.0

■ BRCA Multiplex

Gene Amino Acid Change
Expected AF (%)

Somatic Germline I Germline II

BRCA2

N991D 7.5 50.0 0

K1691fs 32.5 0 0

N1784fs 40.0 50.0 0

D1420Y 32.5 0 0

I2675fs 10.0 0 50.0

BRIP1 S919P 100.0 100.0 100.0

BARD1 R378S 42.5 0 50.0

NBN E185Q 60.0 50.0 100.0

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD793 BRCA Germline I gDNA gDNA 1 µg 50ng/ul

HD794 BRCA Germline II gDNA gDNA 1 µg 50ng/ul

HD795 BRCA Somatic Multiplex I gDNA Multiplex gDNA 1 µg 50ng/ul

HD810 BRCA Somatic Multiplex I FFPE DNA FFPE 1 切片 -

検証済み変異検証済み変異

BRCA遺伝子の体細胞変異および生殖細胞変異の解析用標準サン
プルです。BRCA Somatic Multiplex 1は、ホモポリマー領域の配列
決定が困難なものを含む、複数の内因性SNPをカバーし、アレル頻
度7.5〜100％の16の変異を含みます。

特徴
• Somatic Multiplex IはgDNAおよびFFPEフォーマットの両方を

提供

12

Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

KRAS

G12D 5.0

G13D 5.0

Q61H 5.0

A146T 5.0

G12V 5.0

Q61K 5.0

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD301 KRAS Quantitative Multiplex FFPE DNA FFPE 1 切片 -検証済み変異検証済み変異
Gene Amino Acid Change Expected AF (%)

ALK P1543S 50.0

APC R2714C 50.0

CTNNB1 S33Y 50.0

EGFR G719S 33.3

FBXW7 G667fs 50.0

NOTCH1 P668S 50.0

PDGFRA G426D 50.0

確認済みの親細胞株由来変異確認済みの親細胞株由来変異＊＊

＊  親細胞株由来変異のアレル頻度は参考データです。バッチ毎にアレル頻度は検証しておりません。

■ KRAS Multiplex
KRAS遺伝子の複数の変異解析用標準サンプルです。
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Gene Amino Acid Change
Expected AF (%)

gDNA FFPE (5%AF) FFPE (1%AF)

EGFR

L861Q 12.5 5.0 1.0

ΔE746 - A750 12.5 5.0 1.0

L858R 12.5 5.0 1.0

T790M 12.5 5.0 1.0

G719S - 5.0 1.0

■ EGFR Multiplex

Gene Amino Acid Change
Expected AF (%)

gDNA FFPE (5%AF) FFPE (1%AF)

FGFR1 P150L 50.0 50.0 50.0

MLH1 L323M 50.0 50.0 50.0

BRAF V600E 66.7 66.7 66.7

CDG1 3'UTR 50.0 50.0 50.0

PIK3CA H1047R 50.0 50.0 50.0

製品番号 製品名 フォーマット 容量 濃度

HD802 EGFR Quantitative Multiplex gDNA gDNA 1 µg 50ng/µl

HD850 1% EGFR Quantitative Multiplex FFPE DNA FFPE 1 切片 -

HD300 5% EGFR Quantitative Multiplex FFPE DNA FFPE 1 切片 -

HD825 EGFR Multiplex cfDNA cfDNA 350 ng/vial x 4 20 ng/µl

gDNA, FFPE (5%AF, 1%AF) gDNA, FFPE (5%AF, 1%AF) 検証済み変異検証済み変異 gDNA, FFPE (5%AF, 1%AF) gDNA, FFPE (5%AF, 1%AF) 確認済みの親細胞株由来変異確認済みの親細胞株由来変異＊＊

Gene Amino Acid Change
Expected AF (%)

5% 1% 0.1% 0% (WT)

EGFR

L858R 5.0 1.0 0.1 0

ΔE746 - A750 5.0 1.0 0.1 0

T790M 5.0 1.0 0.1 0

V769 - D770insASV 5.0 1.0 0.1 0

L861Q 5.0 1.0 0.1 0

cfDNA cfDNA 検証済み変異検証済み変異

Gene Amino Acid Change
Expected AF (%)

5% 1% 0.1% 0% (WT)

EGFR

G719S 5.0 1.0 0.1 0

C797S 5.0 1.0 0.1 0

S464L 5.0 1.0 0.1 0

G465R 5.0 1.0 0.1 0

S768I 5.0 1.0 0.1 0

EGFR遺伝子の複数の変異解析用標準サンプルです。一定のアレル
頻度で複数の内因性SNP、挿入および欠失をカバーしています。

特徴
• gDNA、FFPE、cfDNAフォーマットをご用意
• gDNAフォーマットは、バックグラウンドの変異が同じであるWild 

Type (HD709)で希釈し、任意のアレル頻度に調整するこことで、
検出限界の検証が可能

• cfDNAフォーマットは、5％、1％、0.1％、0％（100％ Wild Type）
アレル頻度の4バイアルで提供。EGFRチロシンキナーゼ阻害剤

（EGFR-TKI）および抗EGFRモノクローナル抗体への応答性に
関係する10の変異をカバー

13

＊  親細胞株由来変異のアレル頻度は参考データです。バッチ毎にアレル頻度は検証しておりません。
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■ gDNA フォーマット

Singleplex 標準サンプル

Gene Amino Acid 
Change AF (%) product 

#

B-Raf V600E 50% HD238

B-Raf Wild Type - HD249

EGFR G719A 50% HD262

EGFR L858R 50% HD254

EGFR S768I 50% HD261

EGFR T790M 50% HD258

EGFR V769_D770insASV 50% HD260

EGFR ΔE746-A750 50% HD251

EGFR Wild Type - HD709

EML4/
ALK

EML4/ALK Translo-
cation Variant 1 50% HD664

Gene Amino Acid 
Change AF (%) product 

#

AKT1 Wild Type - HD172

B-Raf V600E 1% HD273

B-Raf V600E 5% HD705

B-Raf V600E 20% HD232

B-Raf V600E 50% HD598

B-Raf V600K 1% HD274

B-Raf V600K 5% HD123

B-Raf V600K 50% HD268

B-Raf V600R 50% HD275

B-Raf Wild Type - HD266

EGFR G719A 50% HD747

EGFR G719S 5% HD714

EGFR G719S 50% HD230

EGFR L858R 5% HD129

EGFR L858R 20% HD130

EGFR L858R 50% HD131

Gene Amino Acid 
Change AF (%) product 

#

FLT3 D835Y 50% HD668

FLT3 Wild Type - HD669

IDH1 R132H 50% HD677

IDH1 Wild Type - HD678

IDH2 R172K 50% HD680

IDH2 Wild Type - HD681

JAK2 V617F 50% HD649

JAK2 Wild Type - HD652

K-Ras G12A 50% HD265

K-Ras G12C 50% HD269

K-Ras G12D 50% HD272

■ FFPE フォーマット

Gene Amino Acid 
Change AF (%) product 

#

K-Ras G12R 50% HD207

K-Ras G12S 50% HD210

K-Ras G12V 50% HD213

K-Ras G13D 5% HD113

K-Ras G13D 50% HD216

K-Ras Q61H 50% HD94

K-Ras Q61L 50% HD140

K-Ras Wild Type - HD135

N-Ras G12D 50% HD745

N-Ras Q61R 50% HD286

N-Ras Wild Type - HD322

PIK3CA E542K 50% HD121

PIK3CA E545K 50% HD112

PIK3CA H1047R 50% HD599

PIK3CA Wild Type - HD320

Gene Amino Acid 
Change AF (%) product 

#

EGFR L861Q 5% HD132

EGFR L861Q 50% HD133

EGFR S768I 50% HD707

EGFR T790M 5% HD125

EGFR T790M 20% HD126

EGFR T790M 50% HD127

EGFR V769_D770insAS 50% HD706

EGFR ΔE746_A750 50% HD308

EGFR ΔE746-A750 5% HD653

EGFR Wild Type - HD141

K-Ras A59T 50% HD715

K-Ras G12A 5% HD117

K-Ras G12A 50% HD255

K-Ras G12C 50% HD256

K-Ras G12D 5% HD119

K-Ras G12D 50% HD204

Gene Amino Acid 
Change AF (%) product 

#

K-Ras G12R 50% HD287

K-Ras G12S 50% HD288

K-Ras G12V 50% HD289

K-Ras G13D 50% HD290

K-Ras Wild Type - HD710

N-Ras Wild Type - HD648

PIK3CA E542K 50% HD688

PIK3CA E545K 50% HD689

PIK3CA H1047R 50% HD690

PIK3CA Wild Type - HD691

製品カテゴリ フォーマット 容量 濃度

FFPE DNA FFPE 1 切片 -

gDNA Variant gDNA 1 µg 50ng/µl

gDNA Wild Type gDNA 5 µg 50ng/µl

SinglePlex標準サンプルはがん遺伝子の特定の変異の解析を対象
とした製品です。qPCR、サンガーシーケンシング、NGSなどの幅広い
解析に適用できます。

特徴
• FFPE、gDNAのフォーマットをご用意
• gDNA：対応するWild Typeの標準サンプルで希釈し、任意のアレ

ル頻度に調整することで、検出限界の検証が可能
• FFPE:１切片あたりのDNA収量＊：≧400ng

＊ Promega社のMaxwell LEVPlus FFPE DNA Extraction kitを
使用時

14
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カスタム遺伝子解析用標準サンプル

15

お客様のワークフローに最適な100%細胞由来のNGSコントロールを

遺伝子解析アッセイの全行程のためのオーダーメイドの標準サンプル
お客様のNGSを用いたがんゲノム診断法パイプラインに合わせた仕様の独自の標準サンプルを作製できます。

ゲノムの複雑性を維持した臨床サンプルに類似しバッチ間の一貫性をもつ精度管理試料
当社のコントロールはいくつかのフォーマットで提供可能であり、アッセイ開発から日常のアッセイまで、品質・精度管理をサ
ポートします。

アッセイの検出対象のバリアントを、ワークフローに最適なフォーマットと容量でカスタムブレンドします。

• 100%ヒト細胞由来製品
• アレル頻度 = 0.1%を実現可能
• ISO: 13485またはISO: 9001に基づく開発および製造

お見積りはウェブサイトから5ステップで

ウェブサイトから、「Products」のプルダウンタブ内の、遺伝子解析用標準サンプルの
「カスタム標準サンプルの作製」を選択します。または、このリンクまたはQRコード

からアクセスしてください。

1. フォーマット（format）を選択します。

2. 最大4つのバリアントを選択できます。遺伝子名またはCOSMIC IDを入力し検索
すると、バリアント候補が表示されます。

3. 各バリアントのアレル頻度を入力してください。

4. 選択したフォーマット固有の容量および／または濃度を選択してください。

5. 見積もりが自動的に生成され、カートに追加されます。
＊ お見積り金額（米国ドル）は画面に表示されません。ご入力から数日以内に担当者がメールにてご見積をご連絡いたします。

ご質問／ご要望／ご相談につきましては、こちらから問い合わせください。

horizondiscovery.com/ja/contact-us

https://horizondiscovery.com/ja/ordering-and-calculation-tools/create-your-own-reference-standard
https://horizondiscovery.com/ja/contact-us
https://horizondiscovery.com/ja/contact-us
https://horizondiscovery.com/ja/ordering-and-calculation-tools/create-your-own-reference-standard
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