
【はじめに】
がん治療の多様化により、特定の分子プロファイルによる個別化治療が進んでいる。非小細胞肺
癌(NSCLC)の治療方針決定にEGFR遺伝子変異とALK融合遺伝子、PD-L1の検索は重要な検査
である。それに伴い、治療の適否における病理検査の重要性は高まっている。そこでこれらの検
査で推奨される検体処理方法と当院の現状を報告する。

【検体処理の注意点】
これらの検査の材料は細胞診検体とホルマリン固定パラフィン包埋(FFPE)検体である。細胞診
検体では、正常細胞が混入することが多く、腫瘍細胞に富んだ検体であることや検体採取後、直
ちに個々の検査用の処理をすることが必須である。FFPE検体では、ホルマリン固定操作により
DNAの断片化が起き、長時間固定された標本では検出不能となる。組織材料を採取後速やかに
10%中性緩衝ホルマリンに浸漬し、固定時間 6～48時間が推奨されている。

【当院の現状】
細胞診検体では採取後直ちに3等分し、細胞診断用、EGFR用に冷蔵保存、ALK用に遠心後、沈
渣を凍結保存する。胸水検体では上記の3本とセルブロック作成用にもう1本分注する。診断後、
保存検体を外注し、EGFR (PNA-LNA PCR Clamp法 )、ALK (RT-PCR)法で 7～11日で結果を
報告している。FFPE検体(生検)は1枚のスライド上に 5μmの切片を6枚載せたものを13枚提
出し、EGFR( 上記法 )、ALK(FISH法)、PD-L1(IHC法 : 22C3)で 7～12日で結果を報告して
いる。EGFR：2012年1月、ALK：2012年8月、PD-L1：2017年 3月～ 2018年2月にNSCLC( 扁
平上皮癌は除く)と診断された66件中EGFR陽性症例は21件(31.8%)、EGFR検査が陰性になっ
た36件中 ALK陽性症例は 1件 (2.7%) であった。PD-L1(22C3) は NSCLCと診断された15件
中 TPS＜1%は 5件 (33.3%)、1%≦TPS≦49%は 4件 (26.6%)、TPS≧50%は 5件 (33.3%)、
検体不適は 1件 (6.6%) であった。

【まとめ】
当院における EGFR、ALK、PD-L1 検査についての現状を報告した。これらの検査は時間がかか
るため、検体採取から外注までの時間を迅速に行う必要がある。それぞれの検査に適切な検体処
理を行うことが重要である。
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