
【背景】非小細胞肺癌患者に対する治療方針決定のために

ドライバー遺伝子変異検査が推奨されている。AmoyDx®肺

癌マルチ遺伝子 PCR パネル(以下：AmoyDx 検査)はリアル

タイム PCR 法を原理としており、次世代シーケンサーを必

要とせずに 7 種のドライバー遺伝子変異の検出が可能であ

る。当院では 2023 年 7 月より外部委託検査から院内検査へ

と移行した。

【方法】2023 年 7 月から 2024 年 6 月までに当院で AmoyDx
検査を行った患者を対象に、遺伝子変異の検出率、検査成

功率、Turn Around Time（TAT）などを評価した。核酸濃

度測定には Qubit 蛍光光度計(Thermo Fisher Scientific Inc.)
を使用した。

【結果】113 例解析し、組織型の内訳は、腺癌が 86 例、扁

平上皮癌が 21 例、その他 6 例であった。検査成功率は

RNA・DNA ともに 100％であった。推奨 RNA 濃度未満の

検体は 4 例だった。そのうち 2 例が 4µg/mL 未満(Qubit 測
定感度未満)であり、RNA I/RNA II それぞれの内部コント

ロールの Ct 値は 21.29/20.52、26.54/26.02 であった。推奨

DNA 濃度未満の検体は 1 例であり、濃度は 0.46µg/mL、外

部コントロールの Ct 値は FAM/VIC/ROX それぞれ

20.51/20.50/20.44 であった。全症例の 49.6％、腺癌の 64.0％
で遺伝子変異が検出され、腺癌以外では非小細胞癌(組織型

不明)の 1 例で認められた。腺癌で検出された遺伝子変異は、

EGFR が 37 例、KRAS が 10 例、HER2 が 3 例、BRAF が 1
例、MET エクソン 14 skipping が 3 例、RET 融合遺伝子が

1 例であった。委託検査時の TAT は平均 6.2 日（5～8 日）、

院内導入後の TAT は平均 4.8 日（2～9 日）であった。

【結語】院内導入後の検査成功率は 100％と良好、かつ

RNA・DNA ともに推奨濃度を下回る場合でも検査が可能

であり、TAT を短縮できたことで、検査を依頼した主治医

と検査を受けた患者にとって有益な対応ができたと考え

る。
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