
一日本臨床検査医学会誌一

＜令和4年1月より保険適用＞

AmoyDぐ肺癌マルチ迫伝子PCRパネル
D004-2 悪性腫瘍組織検査 区分： E3(改良項目）
EGFR遺伝子変異、ROSl融合遺伝子、ALK融
合退伝子、BRAF遺伝子変異、METex14迫伝

子変異

【保険点数］
10,000点

［製品名（製造販売元）】
AmoyDx@ 肺癌マルチ遺伝子PCR パネル（株式会社

理研ジェネシス）
【使用目的】

がん組織から抽出したDNA中の遺伝子変異(EGFR
遺伝子変異及びBRAF遺伝子変異）ならびにRNA中
の融合遺伝子(ALK融合遺伝子及びROSl融合遺伝

子） 及びMET追伝子エクソン14スキッピング変異の
検出
• EGFR遺伝子変異：ゲフィチニプ、エルロチニプ塩

酸塩、 アファチニプマレイン酸塩又はオシメルチニ
プメシル酸塩の非小細胞肺癌患者への適応を判定す

るための補助に用いる。
• BRAF遺伝子変異(V600E)：ダプラフェニプメシル

酸塩及びトラメチニプジメチ ルスルホキシド付加物
の併用投与の非小細胞肺癌患者への適応を判定する
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ための補助に用いる。
·ALK融合遺伝子：クリゾチニプ、 アレクチニプ塩酸

塩又はプリグチニプの非小細胞肺癌患者への適応を
判定するための補助に用いる。

• ROSI融合遺伝子：クリゾチニプの非小細胞肺癌患
者への適応を判定するための補助に用いる。

·MET追伝子エクソン14スキッピング変異：テポチ
ニプ塩酸塩水和物の非小細胞肺癌患者への適応を判
定するための補助に用いる。

【測定方法】
リアルクイムPCR 法(RT-PCR (Reverse Tomscrip­

tase（逆転写酵素） ）法を含むリアルタイムPCR法）
【検 体】

非小細胞肺癌患者の腫瘍細胞の存在が確認されたホ
ルマリン固定パラフィン包埋組織、 新鮮組織
［有用性】
本品は、非小細胞肺癌患者の ホルマリン固定パラ

フィン包埋組織、または新鮮組織から抽出したゲノム
DNA中の遺伝子変異(EGFR追伝子変異およびBRAF
遺伝子変異）ならびに ト ー クルRNA中の融合遺伝子
(ALK融合遺伝子およびROSl融合遺伝子）および
MET遺伝子エクソン14スキッピング変異を検出する
体外診断用 医薬品である。

非小細胞肺癌患者にみられる①EGFR遺伝子変異、
②BRAF遺伝子変異、③ALK融合遺伝子、④ROSl

融合遺伝子、⑤MET遺伝子エクソン14スキッピン
グ変異を検出することにより、非小細胞肺癌患者への
各薬剤の適応の可否を判断するコンパニオン診断薬で
ある (Table 1)。

Table 1本品のコンパニオン診断対象

対象遺伝子 1適応医薬品

EGFR遺伝子変異 I

ゲフィチニプ
エルロチニプ塩酸塩
アファチニプマレイン酸塩

. � �

オシメルチニプメシル酸塩•一••••一•一•一 ，．，●●9· ••-•• 9,．．．． ～••← •-•····一· •- -- .― ←••一

クリゾチニプ
▼ • ●● 

ALK融合遺伝子 1アレクチニプ塩酸坦.......，← ．．，．．．，． ． ．  

プリグチニプ... 一•一.... .. 

ROS1融合造伝子 クリゾチニプ� � � •い

ダプラフェニプメシル酸塩とトラメ
BRAF追伝子変異
(V600E) チニプジメチルスルホキシド付加物

の併用投与
MET遠伝 子エク
ソン14スキッピ テポチニプ塩酸塩
ング変異

【特 微】
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非小細胞肺癌にお いて、EGFR追伝子検査、ALK
追伝子検査、 ROSl遺伝子検査、 BRAF遺伝子検査、
MET遺伝子エクソン14スキッピング検査は、いずれ
もキナーゼ阻害薬の選択のために必要な検査である。
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治療開始までの時間を短縮するため 、また、最適な治
療薬の投与機会を逸しないために、初回診断時にこれ
らのドライバー造伝子検査を同時にすべて行うこと が
望まれている。本品は、一度の検在でこれらのドライ
バ ー遺伝子を高感度かつ短いTurn Around Tune で判
定することができ、実臨床への貢献が期待される。
【最/jヽ検出感度】

ALK融合遺伝子、ROS1融合遠伝子、またはMET
エクソン14スキッピング変異を有するプラスミド
由来 RNA を断片化し、組織由来の RNAに添加した
試料を用い、21種類の ALK融合遺伝子、13種類の
ROS1融合遺伝子、METエクソン14スキッピング変
異について連続段階希釈した RNA濃度の異 なるパネ
ルを本品3ロットを用いて重測定し、95％以上の検
出を示す最小 RNA濃度を検討したと ころ表2の結果
が得られた。

また、 コ ピ ー数が定飛された高温度の野生型ゲノム
DNA、および、85種類の変異型プラスミドを混合し、
組織由来のDNA に添加した試料を用い、連続段階希
釈したDNA濃度の異なるパネルを本品3ロットを用
いて重測定し、95％以上の検出を示す最小DNA韻度
を検討したところTable2の結果が得られた。

Table2 本品の最小検出感度

融合遠伝子、METエクソン14スキッ
ピング変異 1

150:::tピ ー ／反応

遺伝子変異 1-5%

【臨床性能試験成績】
肺癌遺伝子スク リ ー ニングネットワ ーク「LC­

SCRUM-Japan」を基盤として行っている 3 つの臨床研
究に おいて、計5 80例を対象とし、EGFR遺伝子変異
陽性( 190例）、ALK融合遺伝子陽性(60例）、ROS1融
合遺伝子陽性(50例）、BRAF遺伝子変異陽性(50例）
と 判定された NSCLC 検体を用いて、対照法と の相関
性試験を実施した。 一致率をTable 3に示す。対照法
として既承認の体外診断用医薬品を用いており、本品
は対照法と良好な相関性が得られた。
【留意事項】

別添1第2章第3部第1節第1款D004-2に次を
加える。(26)肺癌患者に対してEGFR遺伝子検査、

ROSI融合追伝子検査、ALK融合遠伝子検査、BRAF
遺伝子検査及びMETexl4遺伝子検査をリアルクイム
PCR法により同時 に実施した場合 は、本区分の「注1」
の「イ」2項目及び「口」3項目の所定点数を合算した
点数を幽用して算定する。
【製品ページURL】
AmoyD炉肺癌マルチ遺伝子 PCR パネル（株式会社理
研ジェネシス）
https://www.rikengenesis.jp/product/product_ivd/prod­
uct_ivd_ 04 _ AmoyDxl油lLung CancerPCRPanel.html

（文責：株式会社理研ジェネシス／
監修：日本臨床検査医学会臨床検査点数委貝会）

Table 3各遣伝子変異における本品と対象品の一致率

対象遠伝子 対照品· 殿性一致率
．� 

除性一致 淑-, : ー 全体一致率

EGFR A社PCR検査 99.4% (167/168) 96.6% (56/58) 98.7% (223/226) 
B社NGS検査 100% (140/140) 98.5% (191/194) 99.1% (331/334) 
C社FISH検益 96.7% (58/60) 98.2％ (55/56) 97.4% (113/116) 

ALK D社IHC検査 96.8% (60/62} 98.3％ I (58/59) 97.5% (118/121) 
B社NGS検査 96.8% (6]/63) 100% I (284/284) 99.4% (345/347) 

ROSl 
E社PCR検査 96.7% (58/60) 100% (67/67) 98.4% (125/127) 
B社NGS検査 96.6% (57/59) 99.7% (287./288) 99.1% (344/347) 

BRAF B社NGS検査 100% (49/49) 100% I (3241324) 100% (373/373) 
MET F社NGS検査 100% (39/39) 97.7% I (86/88) 98.4% 1 (125/127) 
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