
記

拝啓　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素は格別のお引き立てをいただき、厚くお礼申し上げます。
　さて、弊社では皆様のご要望にお応えするため、検査の新規拡大に努めて
おりますが、この度、下記項目の検査受託を開始することとなりました。
　取り急ぎご案内致しますので、宜しくご利用の程お願い申し上げます。
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新規受託項目のお知らせ



　肺がんは先進国におけるがん死因の第一位を占めています。最近、上皮成長因子受容体（EGFR）
遺伝子に変異を有する肺がん患者に対してEGFRのキナーゼ活性阻害剤の有効性が示されました。
ただしこのEGFR遺伝子変異を有していない多くの患者に関しては、有効性が乏しく、他の効果的な
治療薬の登場が切望されています。
　2007年にEML4-ALK融合遺伝子が新たな癌遺伝子として報告されました。
　本遺伝子は、①2番染色体の特定領域が逆位転座によって生成される。②遺伝子産物（発現蛋白）
は恒常的に細胞増殖の信号を出し、細胞を癌化させる。③肺がん患者の5％にこの融合遺伝子が
認められる。といった特徴が明らかになりました。
　また、本融合遺伝子を有する患者に対しては特定の薬剤（未分化リンパ腫キナーゼ阻害剤）の
有効性が報告され、米国では既に治療薬として認可されています。
（国内では承認申請中）
　米国では食品医薬品局が認可したFISH法にてALKの転座が確認された患者に対して投薬が認め
られています。国内でも日本肺癌学会が、近い将来の承認を考慮し、治療対象を選定する検査フロー
（案）を作成し、ホームページで紹介しています（下記図参照）。弊社はこの検査フローに従い、医療
機関が治療法の選択が可能となる様に、高感度免疫染色法とFISH法の検査を研究用検査として
受託を開始します。
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肺がんＡＬＫ（免疫染色&ＦＩＳＨ）

陰性

ALK FISH

陽性

陽性 陰性 陽性

RT－PCRALK免疫染色

ALK阻害剤

EGFRもしくはKRAS
遺伝子変異解析

ＲＮＡ抽出可能
（細胞診、新鮮凍結標本など）

ＲＮＡ抽出不可能
（パラフィン切片、ブロックなど）

患者検体

肺癌患者におけるALK遺伝子検査の手引き（日本肺癌学会ＨＰより）
（http://www.haigan.gr.jp/uploads/photos/366.pdf）

－ALK転座肺癌診断のアルゴリズム－
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検査要項（肺がんALK《IHC法》）
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

50019

肺がんALK《IHC法》＊1

パラフィン切片＊2 （5枚（4μm厚）、常温）

高感度免疫染色法（iAEP法）

7～14日

未収載

18,000円

＊1：染色と専門の病理医判定を合わせ結果を報告致します。 
＊2：切片はシランコーティングのスライドガラスに貼付してご提出ください。
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備 考

・Takeuchi K., et al., Clin Cancer Res, 15（9）：3143～9, 2009.
・竹内　賢吾, 病理と臨床, 28（2）：139～44, 2010.
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検査要項（肺がんALK《FISH法》）
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45089

肺がんALK《FISH法》

パラフィン切片＊3 （3枚（4μｍ厚）、常温）

FISH法

7～12日

未収載

35,000円

＊3：切片はシランコーティングのスライドガラスに貼付してご提出ください。
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・肺癌患者におけるALK 遺伝子検査の手引き
　（肺癌学会ホームページ（http://www.haigan.gr.jp/uploads/photos/366.pdf））






