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PRESS RELEASE 

 

東京大学 

 

 

肺がん診療における超高感度リキッドバイオプシーの有用性

を確認 
――英国 TRACERx 試験の解析結果から―― 

 

発表のポイント 

 肺がんの術後再発リスク予測における超高感度リキッドバイオプシーの有用性を明らかに

しました。 

 肺がんの手術後、血液中から腫瘍由来の遺伝子（循環腫瘍 DNA;ctDNA）が検出された場合、

たとえそれが極めて微量であったとしても、その後に再発するリスクが高いことを確認し

ました。また、術後の ctDNA の検出量や増え方と、肺がんの再発するタイミングや部位に

ついての関連性を明らかにしました。 

 これらの研究成果によって、肺がんの手術後、再発リスクに応じて、これまで以上に適切な

治療を提供し、より多くの肺がん患者さんの治療成績が改善することが期待されます。 

 

概要 

英国 UCL がん研究所およびフランシス・クリック研究所の James Black 研究員、Charles 

Swanton 教授と、東京大学医学部附属病院呼吸器外科の唐﨑隆弘 助教らによる研究グループは、

肺がんの術後再発リスク予測における高感度リキッドバイオプシー（注 1）の有用性を明らか

にしました。 

研究チームは、英国で実施されている TRACERx 臨床試験（注 2）に参加した 431 人の非小細

胞肺がん患者から得られたデータを解析しました。本研究では、現在多くの臨床試験で利用さ

れている「第一世代」と呼ばれるアッセイではなく、さらに微量の血液中の腫瘍由来の DNA（循

環腫瘍 DNA：ctDNA）（注 3）まで検出することが可能な「第二世代」と呼ばれる最新のアッセイ

を利用しました。その結果、第一世代では検出困難な微量の ctDNA が検出された場合でも、肺

がんが再発するリスクが高いことが確認されました。また、術後の ctDNA の検出量や増え方と、

肺がんの再発するタイミングや部位についての関連性を明らかにしました。 

これらの研究成果によって、肺がんの手術後、再発リスクに応じて、これまで以上に適切な

治療を提供し、より多くの肺がん患者さんの治療成績が改善することが期待されます。 

 

発表内容 

<研究の背景> 

非小細胞肺がん（NSCLC）は、手術で完全にがんを切除した後でも、再発する患者さんが多い

病気です。手術後の再発リスクをより正確に予測できるバイオマーカーがあれば、リスクの高

い患者を同定して適切に手術後の追加治療を行うことができます。また、逆に再発リスクの低

い患者には、不要な治療を避けることも可能となります。  

そこで、血液中の腫瘍由来の DNA（循環腫瘍 DNA;ctDNA）を検出することで、体内に残った腫瘍

を評価するリキッドバイオプシーが、近年注目されています。現在、多くの臨床試験でリキッ

ドバイオプシーが用いられていますが、その多くは、検出感度限界が 80～100 PPM（注 4）とい

われています（通称、第一世代のアッセイ）。一方で、肺がんの手術後に体内に残った腫瘍を評
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価する上では、従来の第一世代のアッセイでは検出の感度が不十分ではないか、という懸念も

広まりつつあります。これに対して、もっと微量な ctDNA を検出する方法が開発されており、

第二世代のアッセイといわれています。第二世代のアッセイを用いた大規模な臨床試験の結果

はまだほとんど発表されておらず、その有用性についての検証が待たれていました。 

 

<研究の内容> 

こうした課題をふまえ、本研究では、英国で行われている TRACERx 試験に登録された 431 人

の患者さんから採取された 2,994 の血液検体を用いて、過去最大規模の解析を実施しました。

検出限界 1～3 PPM という第二世代の超高感度 ctDNA アッセイ（米国 Personalis 社が提供）に

よって得られた膨大なデータの解析を行いました。 

その結果、第一世代では検出困難な 80 PPM 未満という極めて微量の ctDNA が検出された場

合でも、肺がんが再発するリスクが高いことが確認されました（図１）。 

 

 

図 1：術後の無再発生存率 

ctDNA が検出されなかった患者と比較し、ctDNA が検出された症例はいずれも高い割合で再発を認めた。 

 

また、術後の ctDNA の検出量が多い症例は 1 年以内に再発する確率が高く、特に遠隔転移（肺

から離れた臓器における再発）が多いことが分かりました。一方、術後の早期には ctDNA を検

出しなかった症例でその後に再発を認めた場合、肺または肺に近い臓器における再発を多く認

めました。このように、術後の ctDNA の検出量や増え方と、肺がんの再発するタイミングや部

位が関連することが明らかになりました。 

 

<社会的な意義> 

たとえば、本研究で用いたような第二世代の超高感度アッセイを用いて、手術後に ctDNA が

検出されなかった場合、特に遠隔転移によって再発するリスクは低いため、遠隔転移を見つけ

るための画像検査や、補助的な化学療法は控えめにしても良い可能性があります。逆に、第一

世代のアッセイでも検出可能な量の ctDNA が手術後すぐに検出された場合は、早期に再発する
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リスクが高く、従来よりも強い追加治療が望ましい可能性があります。これらをふまえて、術

後治療に関する新たな臨床試験を実施することも推奨されます。 

このように、本研究の成果によって、肺がんの手術後、再発リスクに応じて、これまで以上

に適切な治療を提供できれば、より多くの肺がん患者さんの治療成績が改善することが期待さ

れます。 
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用語解説 

（注 1）リキッドバイオプシー 

患者から、がん組織そのものではなく、血液などの体液を採取し、その中に含まれているがん

細胞や、がん細胞由来の物質を解析する検査法 
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（注 2）TRACERx（TRAcking non-small cell lung Cancer Evolution through therapy [Rx]） 

英国で行われている切除可能なステージ I から III の非小細胞肺がんの患者を対象とした多施

設共同前向き観察研究。これまでにも多くの研究成果が Nature 誌や The New England Journal 

of Medicine 誌に発表されてきた。 

 

（注 3）循環腫瘍 DNA（circulating tumour DNA；ctDNA） 

血液中に放出された腫瘍由来の DNA。血液中には、正常細胞由来の DNA 断片が多く存在し、腫

瘍由来の DNA の割合はごくわずかであるため、循環腫瘍 DNA を検出するためには感度の高いア

ッセイが必要となる。 

 

（注 4）PPM (parts per million） 

100 万分の 1 の割合で腫瘍由来の遺伝子が混ざっていることを表す単位 
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