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劤染色結果判定マニュアルכ如の醡ㅷח㼎ג׃⢪欽ׅׅתֹדָהֿ׷կ 
ダコխAutostainer Link 48 欽の PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5J 
ダコխOmnis 欽の PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5J

 

劤俑剅ⰻの PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」כ⚕ PD-L1 醡ㅷ׾䭷ׅת׃կ 
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  ׷֮דծMerck & Co., Inc. の㶨⠓爡כル٦ダز؎ؗ
Merck Sharp & Dohme Corp. の涫ꐮ㉀垥ׅדկ

⡤㢩鏺倖欽

굸麣כ⿵穈籼ծ細胞⚥の PD-L1 涪植桦の庠定非小細胞肺癌䝕罏ծ걧걸鿇癌䝕罏׿ָ
癌䝕罏ؤٔٗـيצ׷ֶֽחマـ鼋⠗㶨穈䳔ִの黝ⴖז䫎♷׾遤ֲ׭׋の酡⸔ח欽
կ׷ְ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jכծ䫑 PD-L1 マؙؐظٌأ
حア׋׃ה椚⾱׾氊穈籼⻉㷕染色岀⯜ז定䚍涸׋欽ְ׾ル䫑⡤Clone 22C3ش٦ٗ
 EnVision FLEX ד♳կダコխAutostainer Link 48IHC 荈⹛染色鄲縧ׅדزحؗ؎إ
嗚⳿鑐讒׾⢪欽׃ծمルマٔٝ㔿定؍ٝؿٓػ ⺪㙵FFPE非小細胞肺癌穈籼ծ걧걸鿇
癌穈籼⿵כ굸麣癌穈籼⚥の PD-L1 涪植桦׾庠定ׅ׭׋׷の׮のׅדկ 

非小細胞肺癌
非小細胞肺癌穈籼⚥の PD-L1 涪植桦כծ䓼䏝 1+ ⟃♳ד鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז細胞芘の
染色׾爙ׅꤿ䚍航泊細胞のⶴさ׷֮ד Tumor Proportion ScoreTPS׾欽ְג寸定
կׅת׃判倖ה׷TPS ͘ 1 % の㜥さծPD-L1 涪植ָ֮ כկ嗚⡤ׅת׃

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」כծ非小細胞肺癌䝕罏のֲز؎ؗ׍ル٦ダـيل
-կPDׅתְג׃ה湡涸׾הֿ׷欽ְג׃ה⸔の酡׭׋遤ֲ׾♷䫎זの黝ⴖـマؤٔٗ
L1 嗚叨ח㛇ב 屚ֻ洽כג׏׋֮חծؗ؎زル٦ダの幐➰俑剅ֶן״剑黝⢪欽䱿鹌ؖ؎س
גֻ׃⿫撑׾ٝ؎ٓ կְׁ׌

その他の適応症における使用目的の説明については、ダコ　Autostainer Link 48 用 
PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」（型番：SK00621-5J）の最新版の添付文書を参
照してください。

⢪欽湡涸

ダコխAutostainer Link 48 欽の 
PD-L1 IHC 22C3 pharmDx 
「ダコ」㘗殢SK00621-5J
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⡤㢩鏺倖欽

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jכծ䫑 PD-L1 マؙؐظٌأ
حア׋׃ה椚⾱׾氊穈籼⻉㷕染色岀⯜ז定䚍涸׋欽ְ׾ル䫑⡤Clone 22C3ش٦ٗ
ルマٔٝ㔿定مծ׃⢪欽׾EnVision FLEX 嗚⳿鑐讒 ד♳ կダコխOmnisׅדزحؗ؎إ
؍ٝؿٓػ ⺪㙵FFPE非小細胞肺癌NSCLC穈籼⚥の PD-L1 涪植桦׾庠定ׅ׋׷
 կׅדの׮の׭

非小細胞肺癌
非小細胞肺癌穈籼⚥の PD-L1 涪植桦כծ䓼䏝 1+ ⟃♳ד鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז細胞芘の
染色׾爙ׅꤿ䚍航泊細胞のⶴさ׷֮ד Tumor Proportion ScoreTPS׾欽ְג寸定
կׅת׃判倖ה׷TPS ͘ 1 % の㜥さծPD-L1 涪植ָ֮ כկ嗚⡤ׅת׃

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」כծ非小細胞肺癌䝕罏のֲز؎ؗ׍ル٦ダـيل
-կPDׅתְג׃ה湡涸׾הֿ׷欽ְג׃ה⸔の酡׭׋遤ֲ׾♷䫎זの黝ⴖـマؤٔٗ
L1 嗚叨ח㛇ב 屚ֻ洽כג׏׋֮חծؗ؎زル٦ダの幐➰俑剅ֶן״剑黝⢪欽䱿鹌ؖ؎س
גֻ׃⿫撑׾ٝ؎ٓ կְׁ׌

ダコխOmnis 欽の PD-L1 IHC 
22C3 pharmDx「ダコ」 
㘗殢GE00621-5J

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の㹋⢽կ⟃♴の醡ㅷד染色׋׃ TPS > 1 % דの非小細胞肺癌嗚⡤の鸬竲ⴖ晙  
左側：PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5J 
右側：PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5J
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ダ コխAutostainer Link 48 欽 の PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダ コ」㘗 殢
SK00621-5Jכծؗ؎زル٦ダ荅䎮鑐꿀ד然甧ׁ׸ծ非小細胞肺癌䝕罏ؗ׷ֶֽח؎
ה湡涸׾הֿ׷欽ְג׃ה⸔の酡׭׋遤ֲ׾♷䫎זの黝ⴖـマؤٔٗـيلル٦ダز
կׅדニؔٝ鏺倖讒ػ剑ⴱのコٝ׋׃

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5JכダコխOmnisדの⢪欽׾
湡涸חⱄ圓䧭ׁ׋׃ת׸կPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5J ֶ
鄲縧㼔欽の׸׊׸׉ծָׅת欽ְדず♧慬䏝׾ず♧鑐讒׮׵׍וכGE00621-5J ן״
׋׃鋮邌爙♧ח畍 5 ן״ծ4 畍ֶכկ㘗殢 GE00621-5J 欽の鑐讒ׅת׃⢪欽׾アル؎غ
ダコխOmnis 㼔欽غ؎アルのٌآュ٦ル䕎䒭׀דⵃ欽ְׅתֽ׌׋կPD-L1 IHC 22C3 
pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5J׾欽ְ׋非小細胞肺癌の嫰鯰鑐꿀ד荅䎮涸זず
瘝䚍ָ然钠ׁׅתְג׸կ⚕ア׮ה؎إحծ非小細胞肺癌䝕罏ز؎ؗ׷ֶֽחル٦ダل
ニؔػコٝ׋׃ה湡涸׾הֿ׷欽ְג׃ה⸔の酡׭׋遤ֲ׾♷䫎זの黝ⴖـマؤٔٗـي
ٝ鏺倖讒ׅדկֿ ז䳔䚍ָ✼כの醡ㅷ׵׸ ծֻ鑐讒غ؎アルֶן״幐➰俑剅׸׊׸׉כの
染色鄲縧㼔欽׀חהֿ׷֮ד岣䠐  կְֻׁ׌

ֿの染色結果判定マニュアルכծ氺椚⼔װ嗚叨䬐䔲罏ָծمルマٔٝ㔿定؍ٝؿٓػ ⺪㙵
非小細胞肺癌穈籼⚥の PD-L1 涪植桦の鐰⣣גְֶחծ姻然דⱄ植䚍の֮׷結果׾䖤׵
氊⯜׷״חծ䫑 PD-1 䫑⡤כկPD-L1 涪植の鐰⣣ׅדの׮の׭׋׷ׅز٦ه؟ֲ״׷׸
洽岀ח黝׋׃䝕罏の暴定ח⢪欽ׅתֹדկ

ֿのマニュアルכדծ넝ㅷ颵ז染色ה鏺倖鐰⣣ָ䖤ֲ״׷׸׵ծPD-L1 IHC 22C3 
pharmDx「ダコ」の判定岀ה䪮遭䞔㜠׾鑫鶢ׅת׃կֿ 非小細胞肺׋欽ְ׾の醡ㅷ׵׸
癌の染色のأコアؚٔٝח䗳銲ז✲갪׾⼧ⴓח濼ג׏갥 PD-L1 涪 זתׂתծׁח׭ֻ׋
植桦の氾⢽׾⿫罋ג׃ה稱➜ׅתְג׃կ倵鏣דⱄ植䚍の֮׷⥋걾䚍の넝ְ結果׾䖤׷
׭׋非小細胞肺癌嗚⡤の判定の׋׸染色ׁ׶״ח劤ㅷװծ劤マニュアルⰻの氾⢽ח׭׋
の鑫細ז䱿㤺✲갪ֶ׾铣׫ կְֻׁ׌

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」כծ定䚍涸ז⯜氊穈籼⻉㷕染色岀׾⾱椚׷ׅה
アׅדزحؗ؎إحկ非小細胞肺癌穈籼⚥の PD-L1 涪植桦כծ䓼䏝 1+ ⟃♳ד鿇ⴓ涸ת
Tumor Proportion Score ׷֮ד爙ׅꤿ䚍航泊細胞のⶴさ׾細胞芘の染色ז㸣Ⰻכ׋
TPS׾欽ְג寸定ׅת׃կ  

ח׭ׄכ
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PD-L1 涪植׾嗚叨ׅ׷非小細胞肺癌嗚⡤أ׾コアؚٔٝ׃ծTumor Proportion Score
TPSח㛇ֹבծ涪植ٖكル׾ⴓֽׅתկ 

 – TPS < 1 % 

 – TPS ͘ 1 %

 – TPS ͘ 50 %

注意事項：PD-L1 涪植ٖكルָ TPS ͘ 50 % の㜥さծ屚洽䬐䔲⼔の⿫罋׷זה〳腉䚍
ծָׅؗת׶ָ֮ կ׿ׇת׶֮כדの׮׷寸定ׅ׾ル٦ダ⽃杝洽岀の黝呓䚍ز؎

染色ה判定倯岀גְאחの鑫細כծPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢
SK00621-5Jכ׋ת PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jחず
唓ׁ׷ְג׸剑倜晛の幐➰俑剅׾⿫撑ַׅ׷ծwww.agilent.com ׀׾然钠 կְֻׁ׌

結果の判定 
劤ㅷכծ⡤㢩鏺倖欽⼔讒ㅷׅדկ染色䚍׾荅䎮涸ח判定ׅכח׷ծコ 黝ⴖ׾٦ルٗزٝ
ծ氺椚⼔ָ遤דの鏺倖嗚叨の単ⰻ➭װծ䝕罏の氺娖כկ鐰⣣ׅת׶䗳銲ָ֮׷鐰⣣ׅח
ֲ䗳銲ָׅ֮ת׶կֿ  կׅדծ⡤㢩鏺倖欽⼔讒ㅷכの醡ㅷ׵׸

結果の報告
屚洽䬐䔲⼔䌌ח㜠デֹׅץ䞔㜠כגְאחծ劤マニュアル 32 آ٦لの「結果の㜠デ」
の畍׾⿫撑גֻ׃ կְׁ׌

顕微鏡写真
ⴽ鷿鎸鯹のְזꣲ׶ծ䲓鯹ׁ׷ְג׸겥䗍ꖎⱖ溪כ非小細胞肺癌の׮のׅדկ 

注意事項：겥䗍ꖎⱖ溪の⦓桦כծ歗⫷ؤ؎؟の锃侭の׭׋ծ׸׊׸׉の岣ꅸד邌爙ׁ׸
կׅת׶〳腉䚍ָ֮׷鋅ִג׏ז殯כה⦼׷ְג
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PD-L1Programmed death-ligand 1כծ⯜氊禸の䘔瘶儗ח PD-1Programmed 
death-1 receptorח結さׅ׷芘顐鸐㘗ؙػٝة颵ׅדկPD-1 「㺁⡤כ鸐䌢ծ細胞⫊
㹱䚍細胞וזの⯜氊細胞♳ח涪植ׅת׃կPD-L1 כ鸐䌢姻䌢ז細胞♳ח涪植ׅת׃կ
姻䌢ז細胞כծPD-1 ה PD-L1 の湱✼⡲欽׾ⵃ欽׃ծT 細胞׾♶崞䚍⻉ׅדהֿ׷⯜氊
钠陎ח㼎ׅ׷⥂隊堣圓ג׃הⵃ欽ׅתְג׃㔳 1կ細胞⫊㹱䚍 T 細胞ָ♶崞䚍⻉ׅ
T 細胞ָ細胞ⴓ ׋׃⻉の結果ծ♶崞䚍׉ծ׶饯ָֿزծ⯜氊䘔瘶のダؘٖؐٝュٖ٦ה׷
鄫׾⨡姺ג׃卫幤׃ծ剑穄涸يؚٓٗفכח細胞娤ծׅ կׅת׶荚חأء٦زهア׍׻ז

㢳 のֻ航泊細胞כծ➂⡤の荈搫ז⯜氊䘔瘶׭׋׷׸⯜׾のًؕニג׃הيؤծPD-L1 の
涪植׾アؘٖفحュٖׅתֹדָהֿ׷ׅز٦կ崞䚍⻉ׁ׋׸ T 細胞כծ航泊細胞♳の 
PD-L1 ׾钠陎ׅת׃կֿ חル⠗麦شؚءծPD-L1 の׶ֶג׃겲⡂ה姻䌢細胞の㜥さכ׸
ծ׆׸䱖ꤐׁג׸⯜׾ルؙ؎؟氊⯜כ㔳 2կ航泊細胞ׅת׸ׁ⻉崞䚍♶כծT 細胞׶״
㟓婣ׅׅתֹדָהֿ׷կ

 

 T 細胞の꟦の PD-1/PD-L1 ׋׃⻉崞䚍ה航泊細胞כـマؤٔٗـيلル٦ダز؎ؗ
湱✼⡲欽׷ؙׅحٗـ׾䫑 PD-1 ָ׿⯜氊屚洽讒ׅד㔳 3կ航泊細胞ה崞䚍⻉׋׃ T 
細胞הの湱✼⡲欽דהֿ׷ؙׅحٗـ׾ծ航泊細胞׷״ח⯜氊䫇ⵖ׾꣇ּֿ կׅתֹדָה

非小細胞肺癌׷ֶֽח PD-L1 のアؘٖفحュٖכز٦ծ䫑 PD-1 屚洽讒פの⿾䘔䚍ח
㼎ׅغ׷؎ؔマׅת׶זה٦ؕ٦կPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」כծPD-L1 涪
植ה荅䎮⸬果のꟼ⤘׾鐰⣣ׅ׭׋׷のծؗ؎زル٦ダؤٔٗـيلマـの荅䎮鑐꿀
KEYNOTE-010ծKEYNOTE-024ծKEYNOTE-042 * ד欽ְ׋׸׵㈓♧のコٝػニ
ؔٝ鏺倖讒ׅדկؗ կׅדル䫑⡤ش٦ؙٗظٌ PD-1 زؼ䫑⻉زؼכル٦ダز؎

* 幐➰俑剅׾⿫撑גֻ׃ ְׁ׌

PD-1/PD-L1 穗騟כծ姻䌢細胞ח
׷ⵖ䖴ׅ׾氊䘔瘶⯜׷ֶֽ

航泊כ PD-1/PD-L1 穗騟׾ⵃ欽 
׷׸⯜׵氊䘔瘶ַ⯜ג׃

䫑 PD-1 屚洽讒׶״חծ航泊ח 
㼎ׅ׷⯜氊䘔瘶ָ〳腉

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」
׾ 非小細胞肺癌穈籼⚥の PD-L1כ
嗚⳿ׅ׷

PD-L1 の嚊銲
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PD-L1 涪植姻䌢細胞

PD-L1

PD-1

♶崞䚍の朐䡾の細胞⫊㹱䚍 T 細胞

図 1：T 細胞ָ♶崞䚍⻉ׅה׷ծ姻䌢穈籼פのダָًآ٦䫇ⵖׁ׷׸կ

PD-L1

PD-1

航泊細胞 ♶崞䚍の朐䡾の細胞⫊㹱䚍 T 細胞

図 2：T 細胞ָ♶崞䚍⻉ׅה׷ծ航泊の細胞娤ָ䫇ⵖׁ׷׸կ

航泊細胞

䫑 PD-1  
屚洽讒

崞䚍⻉細胞⫊㹱䚍 T 細胞

図 3：PD-1/PD-L1 の湱✼⡲欽ָ꣖㹱ׁה׷׸ծ崞䚍⻉׋׃ T 細胞の⫴ָֹ剣⸬׶זחծ航泊細胞׾琎噰涸ח
䱖ꤐ׷זחֲ״׷ֹדկ 

PD-1/PD-L1 穗騟
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PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」とは
PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」כծKEYNOTE 荅䎮鑐꿀ד然甧ׁ׸ծ非小細胞肺
癌䝕罏ز؎ؗ׷ֶֽחル٦ダؤٔٗـيلマـの黝ⴖז䫎♷׾遤ֲ׭׋の酡⸔׃ה
կPD-L1 IHC 22C3 pharmDxׅדニؔٝ鏺倖讒ػ剑ⴱのコٝ׋׃ה湡涸׾הֿ׷欽ְג
「ダコ」㘗殢GE00621-5JכダコխOmnis 欽חⱄ圓䧭ׁ׸ծダコխOmnis ♳דの 
PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5JהダコխAutostainer Link 
׏״חの嫰鯰鑐꿀הの PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jד♳ 48
氊穈籼⻉㷕涸IHC⯜זծ定䚍涸׮הկ⚕醡ㅷׅתְג׸ず瘝䚍ָ然钠ׁז荅䎮涸ג
ア׶֮ד؎إحծمルマٔٝ㔿定؍ٝؿٓػ ⺪㙵FFPE非小細胞肺癌穈籼⚥の PD-L1 
涪植桦׾ EnVision FLEX 嗚⳿鑐讒׾⢪欽ג׃庠定ׅ׭׋׷の׮のׅדկ

⚕アכד؎إحծٔٝؕ٦鑐讒׾欽ְ׋ IHC 染色䩛갫׾㹋倵ׅ׭׋׷の剑黝⻉ׁ׋׸鑐
讒הծDAB ؒٝ٦؟ٝع鑐讒׾⢪欽ׅת׃㔳 4կ

 
SK00621-5J כגְאחծ膴؍ٝؿٓػ ծ鋵宏⻉ծ䫑⾱颭崞כ PT Link דの 3-in-1 Ⳣ椚
-ծPD׃Ⳣ椚ד鑐讒ؚٝؗحٗـ׾䖓ծ嗚⡤׋鯹ׇח կAutostainerׅת׃㹋倵ג欽ְ׾
L1 ח暴殯涸ش٦ؙٗظٌזル䫑⡤ծכ׋ת♧如䫑⡤ꤣ䚍コ ⿾䘔ׇׁח׮הה٦ルٗزٝ
կׅת

 
GE00621-5J כגְאחծ膴؍ٝؿٓػ ծ鋵宏⻉ծ䫑⾱颭崞כダコխOmnis ♳ד膴ٓػ
鑐讒ֶן״ Low pH 慬簭䫑⾱颭崞巉 の 2 فحذأのⳢ椚׾欽ְג㹋倵ׅת׃կ如חծ
如䫑♧כ׋תル䫑⡤ش٦ؙٗظٌ׷㼎ׅח PD-L1 ׾ծ嗚⡤ח鑐讒のⳢ椚⵸ؚٝؗحٗـ
⡤ꤣ䚍コ կׅת⿾䘔ׇׁד٦ルNCRٗزٝ

SK00621-5J ֶן״ GE00621-5J ח׮הծ♧如䫑⡤/NCR/ؚٝؗحٗـ鑐讒דⳢ椚䖓ծ
ٔٝؕ٦鑐讒׾⿾䘔ׇׁծ如ٔهחマ٦鑐讒ٔهٝٓزأؗرマח٦✳如䫑⡤٦ؔػה
⚥կ㛇颵徇巉ׅת⿾䘔ׇׁ׾㛇颵徇巉׋׃锃醡ח׵⿾䘔ׇׁծׁ׾結さָئダ٦ءؗ
の DAB ָٔهマ٦鑐讒⚥のء٦ؔؗػダ׶״חئ٦ꃐ⻉ׁג׸䫑⾱鿇⡘ח〳鋔欵暟ָ
欰䧭ׁ׸ծ䫑⾱鿇⡘ָ农釄色ח染色ׁׅת׸կ剑䖓חծ㼎嫰染色׾遤ְծ膴宏ծ鷲䗡Ⳣ
椚䖓ծ非宏徇䚍の宕⛉垥劤欽㼓Ⰵ⶝ד㼓Ⰵ׃ծؕ׾أ٦ؖٓغのׇׅתկ結果の判定ח
կׅת欽ְ׾㷕겥䗍ꖎ⯔כ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の嚊銲

♧如䫑⡤

䫑⾱ 䫑⾱

ٔٝؕ٦

図 4：PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」染色䩛갫
1. ♧如䫑⡤の幐⸇
2. ٔٝؕ٦鑐讒の幐⸇
⸇マ٦鑐讒の幐ٔه .3
4. 锃醡׋׃㛇颵徇巉の幐⸇
5. DAB ؒٝ٦؟ٝع鑐讒の幐⸇

垥陎ׁ׋׸
マ٦ٔه

垥陎ׁ׋׸
マ٦ٔه

DAB DAB DABDAB

DAB DAB DABDAB

5

4

3

2

1
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図 5.0：PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの圓䧭鑐讒

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jכחծ
コן״鑐讒ֶ׷湱䔲ׅחⴓزأذ 50 卐ָ 15 س؎ٓأ٦ルٗزٝ
㔳 5.0կׅתְג׸תろגץׅ

 – 慬簭䫑⾱颭崞巉50�

 – 鑐讒ؚٝؗحٗـ

 – ♧如䫑⡤䫑 PD-L1 マؐش٦ؙٗظٌأル䫑⡤ 
Clone 22C3

 – ♧如䫑⡤ꤣ䚍コ ٦ルٗزٝ

 – ٔٝؕ٦鑐讒 

 –  マ٦鑐讒ٔه

 – 㛇颵箢遼巉 

 – 涪色㛇颵

 – DAB ؒٝ٦؟ٝع鑐讒 

 – コ * س؎ٓأ٦ルٗزٝ

ダコխEnvision FLEX 峤崭巉20 x㘗殢K800721-2 
ءٔؗزマق ダコխEnvision FLEXן״ֶ ٝダコխAutostainerLinik
欽㘗殢K800821-2ָ ⴽ鷿䗳銲ׅדկ

*   NIH の Dr. AF Gazdar ֶן״ Dr. JD Minna כծNCI-H226ATCC Number
CRL--5826™のꟚ涪ח㼎ׅ׷顀柃ד䎢 濼ֻׅתְג׸׵կ

醡ㅷⰻ㺁

図 5.1：PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jの 
圓䧭鑐讒ٌآュ٦ル䕎䒭

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jכ
ダコOmnis 欽ח圓䧭ׁآٌ׋׸ュ٦ル䕎䒭のアׅד؎إحկ醱
侧の⦐ⴽのٓٝ׾زأذ 60 ד遤ֲכחծ如の鑐讒ָׅגץ䗳銲
㔳 5.1կׅד

 – ♧如䫑⡤䫑 PD-L1 マؐظٌؙأ ル䫑⡤Clone 22C3ش٦ٗ
如䫑⡤ꤣ䚍コ♧ן״ֶ ٦ル㘗殢GE00621-5Jٗزٝ

 – DAB ؒٝ٦؟ٝع鑐讒㘗殢GC80611-2J

 – コ ءّف㘗殢T139130-2Jؔ * س؎ٓأ٦ルٗزٝ ٝ

هן״ルؙ鑐讒ֶغ ծ如のダコխOmnis׋ת マٔ٦鑐讒瘝の圓䧭
鑐讒׮䗳銲ׅדկ

 – PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコـ」 マ٦ٔه鑐讒ծؚٝؗحٗ
鑐讒ծ㛇颵箢遼巉ֶן״涪色㛇颵㘗殢GV80011-2Jծ
زأذ ծGV82311-2Jծ150כ׋תزأذ 600

 – 慬簭䫑⾱颭崞巉50 xEnVision FLEX Target Ritrieval 
Solution, Low pH  (50�) (Dako Omnis) ) 
㘗殢GV80511-2

 – PD-L1 IHC 22C3 pahrmDx「ダコ」ٔ ٝؕ٦鑐讒 
㘗殢GV82111-2J

 – ダコխOmnis قマٝٔءؗزダコխOmnis 欽 
㘗殢GC80811-2

 – 峤崭巉20 xダコխOmnis 欽㘗殢GC80211-2

 – Clearify㘗殢GC81030-2

 – 0.3 M 為ꃐزحلؾ峤崭欽鑐讒㘗殢GC20330-2 
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⯜氊穈籼⻉㷕染色ח黝׋׃Ⳣ椚׋׸ׁ׾嗚⡤׾欽ְׅתկ䕎䡾ָ⥂׸׋鐰⣣ׅ׷のח⯍
ⴓז侧の航泊細胞ָろ׷׸ת鿇⡘׾鼅定גֻ׃ կְׁׅ׌ ♧זծ垥彊涸כの嗚⡤גץ
菙氺椚嗚叨㹓の垥彊涸ז⵸Ⳣ椚倯岀ח彊ׄגⳢ椚גֻ׃ կְׁ׌

 

倵鏣ⰻ׷ֶֽח嗚⡤の⵸Ⳣ椚䊨玎の䊴殯ָծ結果ח㣐ֹז䕦갟׷ִ♷׾〳腉䚍ָ֮ת׶
ׅկ㹋倵חꥷ׃ծ染色ٓٝחה׀ծ劤ㅷ⚥のコ ׾ծ倵鏣ⰻ穈籼ִ⸇ח*س؎ٓأ٦ルٗزٝ
欽ְ׋ꤿ䚍㼎撑ֶן״ꤣ䚍㼎撑のコ גֻג甧׆䗳׾٦ル穈籼嗚⡤ٗزٝ կְׁ׌

ぐコ ծ׃鼅䫛׵嗚⡤ַז倜늫׷׸ת航泊細胞ָろחず圫הծ穈籼嗚⡤כ٦ル穈籼ٗزٝ
㔿定ծ؍ٝؿٓػ ⺪㙵וזの⵸Ⳣ椚׮穈籼嗚⡤הず圫ח㹋倵גֻ׃ կ劤ㅷ⚥のコְׁٝ׌
判׾ծ嗚⡤Ⳣ椚の黝姻׶֮דの׮の׭׋׷鐰⣣ׅ׾ծ鑐讒の㧅䔲䚍כس؎ٓأ٦ルٗز
倖ׅ׭׋׷の׮の׿ׇת׶֮כדկ 

ꤿ䚍コ ֿ׷׸ת航泊細胞ָろ׷チׅ׾瘝䏝の細胞芘染色⚥׵ծ䓲ַכח٦ル穈籼ٗزٝ
կꤣ䚍コׅד椚䟝涸ָה ծⰻ㔓䚍ꤿ䚍コְָז׸染色ׁכծ航泊細胞כ٦ル穈籼ٗزٝ
׿ろ׾氊細胞⯜/آ٦؋ؿ航泊ꟼ鸬マؙٗ׷׸׵׭PD-L1 の涪植ָ钠 ג׃ה٦ルٗزٝ
 կׅד椚䟝涸ָהֿ׷ְד

嗚⡤の彊⪒

倵鏣ⰻコ ٦ル穈籼ٗزٝ

SK00621-5J ֶן״ GE00621-5J の幐➰俑剅⿫罋俑柃׾⿫撑כח鑫細ז岣䠐✲갪ה⺪䭍涸׶》ז䪔ְ铡僇ָ鎸鯹
⳿׾結果זղのダコ鄲縧ָ剑黝⦍כココ٦ルزٗفן״կPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の圓䧭鑐讒ֶׅתְג׸ׁ
կؖ׿ׇת׶֮כծ✼䳔䚍׶ֶג׸Ꟛ涪ׁחֲ״ׅ ⿫撑׀׾幐➰俑剅כגְאחٝ؎ٓس؎ ծ鑐׶׋׃㢌刿׾կ鄲縧ְֻׁ׌
讒׾䋞ꅸ׶׋׃ծ⿾䘔儗꟦װ庛䏝׾㢌刿ׅכהֿ׷ծ♶黝ⴖז結果׾䬸 ⾱ֻ㔓ׅת׶זחկ䗳銲זⰋהفحذأぐ⿾䘔儗꟦
גֻ׃⢪欽׾コ٦ルزٗف䨽定のכחկ染色ׅתְג׸鏣定ׁ׭ַׄ׵֮ח♳アؑؐزؿاダコ鄲縧׷鑩䔲ׅכ կְׁ׌

嗚叨כծ׉の染色䊨玎の׆׵ז׫ծ嗚⡤の⵸Ⳣ椚䊨玎ַ׮׵㣐ֹז䕦갟ׅתֽ」׾կ劤畍כדծ嗚叨׾姻ֻ׃ 㹋倵ג׃갥ֻ
然钠׀גְאח䪮遭涸殅䠐挿הծ醡ㅷの暴䚍׭׋  կְֻׁ׌

䪮遭涸殅䠐挿

* PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jءّفؔכד ٝ⢪欽
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PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jגְאחծ䨿呠穈籼כծ♧
如䫑⡤ד染色ׅה׷ꤣ瓍♳淼ָ㢳侧䓼䏝ח染色ׁ׸ծ胻⚥䗰כד懎胞䚍マؙٗ٦؋ؿ
կコׅת׸染色ׁח瘝䏝⚥׵䓲ַָآ 䨿呠穈׭ַׄ׵ծ֮כח㜥さ׷欽ְח٦ルٗزٝ
籼の染色䚍׾然钠גֻ׃ ؙػٝة PD-L1 חկⰻ淼細胞ծ简笝蔟細胞ծ邌㾴♳淼ְׁ׌
PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢כկ䨿呠穈籼の⢪欽׿ׇתְג׃涪植כ
GE00621-5Jח㼎כג׃鐰⣣ׁ׿ׇתְג׸կ 

؍ٝؿٓػルマٔٝ㔿定م ⺪㙵穈籼דの⢪欽כ鐰⣣幥ׅד׫կ嗚⡤3 כ։ 4 mm חⴖ׶
؍ٝؿٓػծג穗׾縧䳔ٖٝءの膴宏ծؗדծアルコ٦ル׃⳿ ؍ٝؿٓػկׅת嵴鷲ׇׁ׾
の庛䏝׾˫ 60 כ馄ִגֻ׃חֲ״ְז ծ10 % ⚥䚍גְֶחկNSCLC 穈籼嗚⡤ְׁ׌
箢遼مルマٔٝ12 ד։ 72 儗꟦㔿定ד⢪欽ָהֿ׷ֹד然钠ׁׅתְג׸կ㔿定儗꟦ָ 
3 儗꟦⟃♴の㜥さכ PD-L1 嗚⳿ח㢌⹛ָ欰ׄ׷㜥さָׅ֮ת׶կ׋תծمルマٔٝ㔿定
؍ٝؿٓػ ⺪㙵FFPE嗚⡤דの⢪欽כ鐰⣣幥ָׅד׫ծ膴抩װծ➭の㔿定巉׾⢪欽׃
կ׿ׇתֹדծ䱿㤺׆׵ֶג׸㹋倵ׁכ穈籼の鐰⣣׋׸Ⳣ椚ׁג

穈籼嗚⡤4 כ։ 5 µm ח謬ⴖׅת׃կ׉の䖓ծ黝ⴖזコ؍ٝذ٦  ծ58׃⢪欽׾س؎ٓأؚ
p 2 ˫1 ד 儗꟦ׅת׃٦ؚؗٝكկ 

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jכדծ䫑⾱䚍ח׭׋א⥂׾穈
籼ⴖ晙2 ׾։ 8 ˫ のⲆ农䨽䱿㤺ծדת˫ 25 כ׋תの㹓庛ד⥂盖׃ծ謬ⴖ䖓 6 ַ剢⟃
ⰻח染色גֻ׃ ծכדկPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jְׁ׌
穈籼ⴖ晙2 ׾։ 8 ˫䱿㤺ד˫ 25 כ׋ת⥂盖ׅ׷㜥さ5 כ ַ剢⟃ⰻח染色ׅ׷䗳銲
կׅת׶ָ֮

鷄⸇ؔءّف ٝの倵鏣ⰻ 
コ ٦ル䨿呠穈籼ٗزٝ

穈籼のⳢ椚

劢染س؎ٓأの⥂盖
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試薬の保管 
⢪欽ְז׃儗כծ劤ㅷ⚥のコ  ծ׾ⰻの圓䧭鑐讒زحのؗגץׅ׬ろ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ
2։ 8 ˫のⲆ农䨽ח⥂盖גֻ׃ կְׁ׌

試薬の調製 
染色⵸חծ⢪欽ׅגץׅ׷の鑐讒׾㹓庛20։ 25 ˫ח䨱ׅת׃կחآ٦؛حػ鎸鯹
דְֻז׃⢪欽חծ窫㼎כ鑐讒׷ְג麓ֺ׾⢪欽劍ꣲ׷ְג׸ׁ կְׁ׌

抗原賦活液 
慬簭䫑⾱颭崞巉׾礵醡宏50 ד ⦓䋞ꅸׅת׃կ30 mL زنル 1 劤דծPT Link のٝة  ؙ
ⴓ1.5 Lָא 1 锃醡ׅתֹדկ䋞ꅸ䖓ծ5 傈⟃ⰻח⢪欽גֻ׃ 㔐 3 כⱄⵃ欽ְׁ׌
կדת

ダコ　EnVision FLEX 洗浄液 
ダコխEnVision FLEX 峤崭巉20 x׾ծ礵醡宏20 ד ⦓䋞ꅸׅת׃կ䋞ꅸ䖓ծ劢⢪欽の
峤崭巉כծ2։ ׆ծ⢪欽ׇכ㜥さ׋׸錁㻊ָׁ׶慩חկ巉ׅתֹד盖⥂דת剢ַ 1 ד˫ 8
䐖唱גֻ׃ կְׁ׌

基質溶液
㛇颵箢遼巉 1 mL ֮׶׋ծ涪色㛇颵1 ׾ 忸⸇ִ幉さׅת׃կ锃醡䖓2 כ։ 8 ˫のⲆ农
䨽ד⥂盖5 ׃ 傈꟦⢪欽ׅתֹדկ劤㛇颵徇巉כ⢪欽ח⯓甧׍锃醡׃ծ⢪欽のꥷכח⼧ⴓ
䕦כחծ染色のㅷ颵ָׅת׶ָ֮הֿ׷導嫃ָ欰ׄח⚥կ徇巉ׅת׃⢪欽׵ַג׈幉ח
갟׿ׇת׃կ

 – 㛇颵箢遼巉 1 劤׾Ⰻꆀ⢪欽ׅ׷㜥さכחծ涪色㛇颵9 ׾ 忸׾⸇ִ幉さגֻ׃ կְׁ׌
زنルٓكルכחծ7.2 mL ה鎸鯹ָׁׅתְג׸ծزنルنسحرכח ュٔي٦ⴓ
の箢遼巉ָ⡭ⴓחⰅׅתְג׏

 – 涪色㛇颵の徇巉の色כח䌴ָ֮׶ծ鷲僇ַٝكٓ׵ダٝؐٓـ٦色׾チׅת׃կֿ の
色锃の䊴殯כㅷ颵ח䕦갟׿ׇת׃կ♳鎸のؖ؎חٝ؎ٓس䖞ג׏锃醡גֻ׃ կ麓ְׁ׌
ⶱח涪色㛇颵ה׷ִ⸇׾ծꤿ䚍⿾䘔׾䴦ֲז⾱㔓ׅת׶זחկ 

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの圓䧭鑐讒ֶفן״  ダコխAutostainerה ծPT Linkכコ٦ルزٗ
Link 48 ♳דの׫剑黝ז結果חֲ״ׅ⳿׾Ꟛ涪ׁׅתְג׸կֿ の׭׋ծ鑐讒׾䋞ꅸ׶׋׃ծ⿾䘔儗꟦װ庛䏝׾㢌刿ׅכהֿ׷ծ
♶黝ⴖז結果׾䬸 ⾱ֻ㔓ׅת׶זחկ䗳銲זⰋהفحذأぐ⿾䘔儗꟦כ DakoLink ؑؐزؿاア♳׭ַׄ׵֮ח鏣定ְׁג׸
ف䨽定のכחկ染色ׅת גֻ׃⢪欽׾コ٦ルزٗ կְׁ׌

ダコխAutostainer Link 48 欽の PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」
㘗殢SK00621-5J染色䩛갫
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染色精度管理のためのコントロール 
染色חה׀ծ⟃♴の染色礵䏝盖椚コ גֻ׭ろ׾٦ルٗزٝ կְׁ׌

 – 染色חה׀ծ劤ㅷ⚥のコ  ׷ׇׁ♴忸׾卐ծ♧如䫑⡤ 1 ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ
染色דコ٦ルزٗف

 – 倵鏣ⰻのꤿ䚍㼎撑חן׵זꤣ䚍㼎撑のコ  ׷ׇׁ♴忸׾如䫑⡤♧ח٦ルٗزٝ
染色דコ٦ルزٗف

 – 竲ְגծぐ䝕罏の嗚⡤のⴖ晙׾♧如䫑⡤ꤣ䚍コ 染色ד٦ルٗزٝ

脱パラフィン、親水化、および抗原賦活 
PT Link の 3-in-1 Ⳣ椚堣腉׾⢪欽ג׃ծ膴؍ٝؿٓػ ծ鋵宏⻉ծ䫑⾱颭崞׾㹋遤ׅת׃կ

 –  ✮攦הⲆ⽱ח˫ 65 ׾鏣定׃ծ⸇攦20 ד˫ 97 ׾ ⴓח鏣定ׅת׃կ

 –  PT Link כחծ1 1.5 ׶׋ؙ֮ٝة L の䫑⾱颭崞巉׾⯍㞄ׅת׃穈籼׾㸣Ⰻח嵴恡
ծֿ׭׋׷ׇׁ のꆀכ⿑㸚גֻ׃ կְׁ׌

 – 䫑⾱颭崞巉ח˫ 65 ׾✮攦ׅת׃կ

 –  穈籼嗚⡤׾鯹ׇ׾أٓؖس؎ٓأ׋ Autostainer 欽س؎ٓأ  ծ׃鄲㞄חؙحٓ
կׅת׃Ⳣ椚דկ97 ˫ծ20 ⴓׅת嵴恡ׇׁח PT Link ה׀ؙحٓ

 – PT Link ٔ ء٦ّذأأٝ ٝ㘗殢PT10930כחծ㹓庛の峤崭巉׾弫ג׃׋ 
կׅתֶֹ

 –  Ⳣ椚ָ穄׶׻ծؙٝةⰻの庛䏝ָ 65 ˫س؎ٓأ׵׋׏ָ♴ח  ծ׃⳿׶》׾ؙحٓ
湫ח׍ PT Link ٔ ء٦ّذأأٝ կׅת׃ծ5 ⴓ꟦嵴恡׃獳חٝ

染色および対比染色 
 – س؎ٓأ׋׃鄲㞄׾أٓؖس؎ٓأ կׅתのׇח ダコխAutostainer Link 48׾ؙحٓ

 –  ծח׍ծ鄲㞄䖓湫ֲ״ְזַ✜ָس؎ٓأח⚥⪑堣㐻の彊כ׋ת⚥の鄲㞄س؎ٓأ
גַֻֽ׾ダコխEnVision FLEX 峤崭巉ח邌꬗س؎ٓأ  ծכկ穈籼の✜斕ְׁ׌
非暴殯染色の⾱㔓ׅת׶זחկ

 – PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」زٗفコ٦ル׾鼅䫛ׅת׃կ 
կׅת׸㼎嫰染色ָ㹋倵ׁן״染色ֶג׏⵱ח䩛갫׋׸ׁؚٝىؚٓٗف׭ַׄ׵֮

 – 㼎嫰染色כחծダコխEnVision FLEX قマٝٔءؗزダコխAutostainerLink 
欽ծ㘗殢 K800821-2 ׾⢪欽ׅת׃կ

封入 

非宏徇䚍㼓Ⰵ⶝׾⢪欽גֻ׃ 㹓庛20։כس؎ٓأծ׭׋꣇ּ׾կ㼓Ⰵ䖓の鷌色ְׁ׌
25 ˫农䨽ד⥂盖גֻ׃ կְׁ׌
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試薬の保管 
⢪欽ְז׃儗כծ幐➰俑剅ח䖞ג׏ծコ ץׅ׬ろ׾㘗殢T1391س؎ٓأ٦ルٗزٝ
גֻ׃盖⥂׾の圓䧭鑐讒ג կְׁ׌

試薬の調製
鑐讒כծ染色䩛갫׾Ꟛ㨣ׅ׷⵸ח鄲縧ֶג׃س٦ٗח 䗳ֻ銲ָ֮׶ծֿ 儗זⴓ⼧׶״ח׸
꟦ד㹓庛ח䨱ֿׅׅתֹדָהկ 

慬簭䫑⾱颭崞巉50 xEnVision FLEX Target Ritrieval Solution, Low pH  (50�) 
(Dako Omnis) )㘗殢GV80511-2ֶ 峤崭巉20 XダコխOmnis 欽㘗殢ן״
GC 80211-2כ幐➰俑剅ח䖞ג׏䋞ꅸגֻ׃  կְׁ׌

ダコխOmnis 鄲縧غחルؙزنルׅ׃س٦ٗ׾גץծ涫ꐮׅת׃կ鑐讒⥂盖ٌآュ٦ルח
䗳銲ז鑐讒׷ׅس٦ٗ׾⵸חծׅ アルؗ؎غのגץ הֿ׷ְג׃ծ㔿定׶ֶגꟚְָفحٍ
կׅת׃然钠׾

染色精度管理のためのコントロール 
染色חה׀ծ⟃♴の染色礵䏝盖椚コ גֻ׭ろ׾٦ルٗزٝ կְׁ׌

 – 染色חה׀ծ劤ㅷ⚥のコ コ٦زٗف׷ׇׁ♴忸׾卐ծ♧如䫑⡤ 1 ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ
ルד染色ؔءّف ٝ

 – 倵鏣ⰻのꤿ䚍㼎撑חן׵זꤣ䚍㼎撑のコ زٗف׷ׇׁ♴忸׾如䫑⡤♧ח٦ルٗزٝ
コ٦ルד染色

 – 竲ְגծぐ䝕罏の嗚⡤のⴖ晙׾♧如䫑⡤ꤣ䚍コ 染色ד٦ルٗزٝ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jの圓䧭鑐讒ֶزٗفן״コ٦ルכծダコխOmnis ♳דの׫剑
黝ז結果חֲ״ׅ⳿׾Ꟛ涪ׁׅתְג׸կֿ の׭׋ծ鑐讒׾䋞ꅸ׶׋׃ծ⿾䘔儗꟦װ庛䏝׾㢌刿ׅכהֿ׷ծ♶黝ⴖז結果
䬸׾ ⾱ֻ㔓ׅת׶זחկ染色ח䗳銲זⰋהفحذأぐ⿾䘔儗꟦כアزٗف؎إحコ٦ルחろ׭׋׷ְג׸תծ׀⢪欽⵸فח
կׅת׶䗳銲ָ֮׷٦ルׅزأٝ؎חアؑؐزؿا ダコխOmnis׾コ٦ルزٗ

ダコխOmnis 欽のPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」 
㘗殢GE00621-5J染色䩛갫
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染色および対比染色 
 – Dako Link Omnis ٙء٦ّذأ٦ؙ  ծPD-L1 IHC 22C3 pharmDX׵アַؑؐزؿاٝ
أծぐד׿鼅׾コ٦ルزٗف PD-L1 22C3 pharmDX Negative Control Reagent ה
կׅת黝欽ׇׁחس؎ٓ

 – س؎ٓأ س؎ٓأկׅת׃ꂁ縧׾س؎ٓأחؙحٓ 1։ כؙحٓ 5 卐の׾س؎ٓأꂁ縧ד
س؎ٓأח կダコխOmnisׅתֹ ׏䖞ח٦ٝの铡僇ؙٔأثحةկׅת׃س٦ٗ׾ؙحٓ
״կ鄲縧ָ䫑⾱颭崞ծ染色ֶׅת׃Ꟛ㨣׾ծ染色䩛갫׃فحة׾ծ「Done㸣✪」ג
կׅת׃㹋倵׾גץ㼎嫰染色ׅן

封入 
非宏徇䚍㼓Ⰵ⶝׾⢪欽גֻ׃ 㹓庛20։כس؎ٓأծ׭׋꣇ּ׾կ㼓Ⰵ䖓の鷌色ְׁ׌
25 ˫农䨽ד⥂盖גֻ׃ կְׁ׌
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はい いいえ

鄲縧ِחس؎٦ؖؠ٦䖞ג׏ծ鄲縧ח㼎׃ծ定劍涸׾أٝشذًٝז㹋倵ַׅתְג׃

盲ח鎸鯹ׁ׷ְג׸⢪欽劍ꣲחדת鑐讒׾⢪欽ַ׋׃ת׃

コן״の鑐讒ֶגץׅ ծ2։כ圓䧭鑐讒׬ろ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ 8 ˫の农䨽ח⥂盖ַׁׅתְג׸

コן״の鑐讒ֶגץׅ  幐➰俑剅のח㜥さծ染色⵸׷鑩䔲ׅכ圓䧭鑐讒׬ろ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ
染色䩛갫ח䖞ג׏㹓庛ח䨱ַ׋׃ת׃

倵鏣ⰻꤿ䚍㼎撑٥ꤣ䚍㼎撑のコ ַ׋׃ת׃鼅䫛׾ծ非小細胞肺癌穈籼כחس؎ٓأ٦ルٗزٝ

穈籼10 כ % ⚥䚍箢遼مルマٔٝד㔿定ַׅתְג׃

穈籼פの؍ٝؿٓػ 嵴鷲ד♴⟄˫ 60 כ㹋倵ַ׋׃ת׃

穈籼4 כ։ 5 µm ח謬ⴖ׃ծコ؍ٝذ٦ ַׅתְג׃⢪欽׾س؎ٓأؚ

穈籼嗚⡤58 ׾ p 2 ˫1 ד 儗꟦ַ׋׃ת׃٦ؚؗٝك

穈籼嗚⡤כ䱿㤺✲갪ח䖞ְ⥂盖׃染色ַׅתְג׃幐➰俑剅⿫撑

䫑⾱颭崞巉כծ姻ֻ׃ 锃醡ַ׋׃ת׃䋞ꅸ䖓の䫑⾱颭崞徇巉の pH 6.1 כ p 0.2 ׷֮ד䗳銲ָׅ֮ת׶կ

峤崭巉כ黝ⴖח锃醡ַׅתְג׃

㛇颵徇巉כ黝ⴖח锃醡ַׅתְג׃SK00621-5J の׫

㼎嫰染色כחծダコխEnvision FLEX قマ׾ٝٔءؗز⢪欽ַׅתְג׃

膴؍ٝؿٓػ ٥鋵宏⻉٥䫑⾱颭崞כծPT Link3-in-1 Ⳣ椚ד㹋倵ַ׋׃ת׃SK00621-5J の׫

 ׾弪情朐䡾גַֽ׾峤崭巉חֲ״ְז׃邌꬗ָ✜斕س؎ٓأծח⚥⪑䵧鯹儗ծ堣㐻の彊פ堣㐻׾س؎ٓأ
׫SK00621-5Jのַׅתְג׏⥂

鄲縧ח姻زٗفְ׃コ٦ル׾鼅䫛ַׅתְג׃

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」زٗفコ٦ル׾㹋倵ׅ׶׋֮ח׷ծ䗳銲ז鑐讒װ⪒ㅷגץׅכ彊⪒ 
ծ⟃♴のコًל׸のָ֮׮׷ְג׃♶駈ַׅתְגֹד גֻ׃鎸鯹ח奋زٝ  կְׁ׌

鷄⸇✲갪כ׋תコً زٝ

倵鏣せ/䨽㾩

孑せה耵せ

鄲縧ٔءアル殢〾    

ّٝآ٦غアؑؐزؿا  

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」׾姻ֻ׃ ⢪欽갥׀ ثծ劤ח׭ֻ׋ ⵃ欽׀׾زأؙٔحؑ կְֻׁ׌

ثニؕルؙذ زأؙٔحؑ
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染色׋׃嗚⡤の鐰⣣כծ⯔㷕겥䗍ꖎ׾欽ְג錁㻊׃ծ氺椚⼔ָ判定גֻ׃ コアأկְׁ׌
ؚٔٝ倯岀כגְאחծ27 ׾آ٦ل⿫撑גֻ׃ ծ劤ㅷ׍甧⯓חկ穈籼嗚⡤の判定ְׁ׌
⚥のコ גֻ׃然钠׾染色䚍の㧅䔲䚍דس؎ٓأ٦ルٗزٝ կְׁ׌

剑׮⥋걾׷ֹד嗚叨結果ח׭׋ׅ⳿׾ծ3 卐の鸬竲ⴖ晙׾⡲醡׃ծHEծ♧如䫑⡤染色ծ
♧如䫑⡤ꤣ䚍コ 鑩䔲航泊細胞ד♳կHE 染色垥劤ְׁ׌ג׃㹋倵׾の染色ד٦ルٗزٝ
ָ然钠ל׸ֹד㧅䔲䚍ָ䬐⥂ׁׅת׸կ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5J⚥のコ س؎ٓأ٦ルٗزٝ
גֻ׃卐染色 1 ׆䗳חה׀ծٓٝכ կコְׁ׌ ׷判定ׅ׾の染色結果س؎ٓأ٦ルٗزٝ
然钠׀׾آ٦ل 20 כٝ؎ٓس؎ؖ PD-L1 IHC 22C3 pharmD「ダコ」㘗殢ְֻׁ׌
GE00621-5J)׾⢪欽ׅ׷ꥷכծコ ءّفؔכT139130-2Jس؎ٓأ٦ルٗزٝ ٝկת
ծ倵鏣ⰻコ׋ גֻ׃染色ִ⸇חה׀ٝٓ׮س؎ٓأ٦ルٗزٝ կְׁ׌

適切な腫瘍細胞が 100 個以上あることを確認
גֻ׃然钠׾ծ穈籼嗚⡤の㧅䔲䚍ג׃㹋倵׾穈籼の HE 染色׆ת -PD הկHE 染色ְׁ׌
L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」דの染色כחծず׵ַؙحٗـ⡲醡ׁ׋׸鸬竲ⴖ晙׾欽
גְֻ ת׶䗳銲ָ֮׷֮דの׮ְ״ծ⥂㶷朐䡾ָ׶ֶג׸׋⥂䕎䡾ָכկ穈籼嗚⡤ְׁ׌
ׅկ׋תծ黝䘔航泊׾然钠גֻ׃ կְׁ׌

 
航泊細胞ָ 100 ⦐ח弫ְז׋㜥さכחծ姻ֻ׃ 鐰⣣הְזֹד判倖׃ծ 
嗚⡤♶黝גֻ׃ה կְׁ׌

腫瘍細胞が 100 個 未満の検体 
帾׾ؙحٗـ ⴖֻ׶鴥דהֿ׬䗳銲ז航泊細胞׾䖤׶׋׸׵ծⴽの׾ؙحٗـ䱰欽ֿׅ׷
 կׅת׶㜥さָ֮׷׸׵䖤׾ⴓ侧の細胞⼧דה

♧菙涸殅䠐挿

穈籼の鐰⣣㛇彊 

判定ؖ؎ٓس؎  ٝ
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コントロールスライド*
コ גֻ׃鐰⣣׾ְַז㉏겗ָחծ鑐讒の䚍腉׃錁㻊׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ կコְׁ׌ زٝ
ٗ٦ルכחس؎ٓأծPD-L1 ꤿ䚍㼎撑חן׵זꤣ䚍㼎撑のإルؙحٗـⴖ晙ָ顦➰ׁ׸
կコׅת׃鐰⣣׾染色䓼䏝ן״㔳 6կꤿ䚍細胞のⶴさֶׅתְג ٦ル嗚⡤の染ٗزٝ
色䚍ָ♶⼧ⴓה׌判倖ׁ׋׸㜥さכחծずٓٝד染色ׁגץׅ׋׸の穈籼嗚⡤結果׾搀
կ劤ㅷ⚥のコׅת׃ז׫ה⸬ דְֻז׃⢪欽חծ結果の鍑ꅸ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ կְׁ׌

♴鎸のؖ؎חٝ؎ٓس䖞ג׏ծⰋ⡤の染色䓼䏝أ׾コアؚٔٝגֻ׃ կְׁ׌

0 ꤣ䚍

1+ 䓲ꤿ䚍

2+ ⚥瘝䏝ꤿ䚍

3+ 䓼ꤿ䚍

陽性対照のコントロール細胞
⟃♴の染色䚍׾弫׷ְג׃׋㜥さծPD-L1 ꤿ䚍ׅת׃ה㔳 7կ

 – 細胞の 70 % ⟃♳の細胞芘染色 

 – 䎂㖱染色䓼䏝 2+ ⟃♳

 – 染色䓼䏝 1+ 劢弫の非暴殯涸染色

図 7：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃劤ㅷ⚥のコ ꤿ䚍㼎撑のコس؎ٓأ٦ルٗزٝ ٦ル細胞ٗزٝ
の染色䚍㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 6：劤ㅷ⚥のコ  ծכחس؎ٓأ٦ルٗزٝ
PD-L1 涪植ꤿ䚍הꤣ䚍の細胞ָろׅתְג׸תկ

コ ٦ルの鐰⣣ٗزٝ

* PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jדのؔءّف ٝ⢪欽
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陰性対照のコントロール細胞
⟃♴の染色䚍׾弫׷ְג׃׋㜥さծPD-L1 ꤣ䚍ׅת׃ה㔳 8կ

 – 㣐鿇ⴓの細胞ָ染色ְׁזְג׸կ注意事項：僇זַ׵細胞芘ꤿ䚍⫷׾钠׮ג׭ծ
կְ״ג׃判倖הꤣ䚍כח㜥さ׷֮ד♴⟄⦍ の侧ָ 10׉

 – 染色䓼䏝 1+ 劢弫の非暴殯涸染色 

図 8：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃劤ㅷ⚥のコ ꤣ䚍㼎撑のコس؎ٓأ٦ルٗزٝ ٦ル細胞ٗزٝ
の染色䚍㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ

劤ㅷ⚥のコ דְֻז׃⢪欽חծ結果の鍑ꅸ׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ կְׁ׌

陽性および陰性対照の施設内コントロール組織（非小細胞肺癌）
倵鏣ⰻꤿ䚍㼎撑のコ ׃姻ֻדծ鑐讒׸Ⳣ椚ׁחծ穈籼ָ黝ⴖ׃錁㻊׾٦ルٗزٝ 染色ד
גֻ׃然钠׾הֿ׷ְגֹ կꤿ䚍コְׁ׌ 瘝䏝の細胞芘染⚥׵ծ䓲ַכח٦ル穈籼ٗزٝ
色׾チׅ׷航泊細胞ָろָהֿ׷׸ת椚䟝涸ׅד㔳 9կꤿ䚍の倵鏣ⰻコ ٦ルのٗزٝ
染色䚍ָ♶⼧ⴓה׌判倖ׁ׋׸㜥さכחծずٓٝד染色ׁגץׅ׋׸の穈籼嗚⡤結果׾
搀⸬ׅת׃ז׫הկ

図 9：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃椚䟝涸זꤿ䚍㼎撑の倵鏣ⰻコ  ٦ル穈籼ٗزٝ
㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ
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椚䟝涸ז非小細胞肺癌のꤣ䚍コ ծⰻ㔓䚍ꤿ䚍׆׸染色ׁכծ航泊細胞כ٦ル穈籼ٗزٝ
コ 氊細胞ָ钠⯜/آ٦؋ؿ航泊ꟼ鸬マؙٗ׷׸׵׭PD-L1 の涪植ָ钠 ג׃ה٦ルٗزٝ
のꤣ䚍㼎撑のコד㔳 10կ嗚叨㹓ⰻׅת׸׵׭ ծ劍䖉ׁג׃染色׾س؎ٓأ٦ルٗزٝ
גֻ׃判定׾ַ׋׸׵染色結果ָ䖤׷׸ կぐ倵鏣のꤿ䚍㼎撑٥ꤣ䚍㼎撑のコְׁ׌ زٝ
ٗ٦ル穈籼כծ嗚叨㼎韋の䝕罏嗚⡤הずׄח♳س؎ٓأ顦➰ׅה׷ծ׶״⿑㺘ח染色の
㧅䔲䚍׾然钠ׅׅתֹדָהֿ׷կ 

♰ָ♧ծ倵鏣ⰻコ 染色ׁדծずٓٝכח㜥さ׋׭钠׾⫸染色ז黝䔲♶ח٦ル穈籼ٗزٝ
կׅת׃ז׫ה⸬搀׾の穈籼嗚⡤結果גץׅ׋׸

図 10PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃航泊細胞ָꤣ䚍׾チׅ׷椚䟝涸ז倵鏣ⰻꤣ䚍コ ٦ル穈ٗزٝ
籼㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ

オプションのコントロール組織
コ 倵鏣ⰻコן״ֶس؎ٓأ٦ルٗزٝ  PD-L1 ׮ծFFPE 䨿呠穈籼גִ⸇ח٦ル穈籼ٗزٝ
IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃コ ג׃ה٦ル穈籼ٗزٝ
⢪欽ׅׅתֹדָהֿ׷կ♧如䫑⡤ד染色ׅה׷ꤣ瓍♳淼ָ㢳侧䓼䏝ח染色ׁ׸ծ胻⚥
䗰כד懎胞䚍マָؙٗآ٦؋ؿ䓲ַ׵⚥玎䏝ח染色ׁׅת׸㔳 11կ

ⰻ淼細胞ծ简笝蔟細胞ծ邌㾴♳淼כח PD-L1 涪植׾钠׿ׇת׭կ

B
A

図 11：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃䨿呠穈籼כծꤣ瓍♳淼ד鿇ⴓ涸ח䓼ְ芘染色׾爙׃Aծ胻
⚥䗰ד懎胞䚍マؙٗחآ٦؋ؿ䓲ַ׵⚥玎䏝の芘染色׾爙ׅת׃B㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ

倵鏣ⰻコ דְֻז׃⢪欽ג׃ה⸔ծ結果の鍑ꅸの酡׾٦ル細胞ٗزٝ կְׁ׌
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一次抗体陰性コントロール
♧如䫑⡤ꤣ䚍コ ׾の判定س؎ٓأծ♧如䫑⡤染色׃錁㻊׾س؎ٓأ׋׃染色ד٦ルٗزٝ
㧍־ծ穈籼׾鐰⣣♶腉׷ׅח〳腉䚍の֮׷非暴殯涸سؙؚٝؐٓحغ染色ָ㶷㖈ַׅ׷
 㔳 12կׅד䗳銲ָהְֿזְג׸կ細胞芘ָ染色ׁׅת׃然钠׾ֲַו

♧如䫑⡤ꤣ䚍コ ؎ٓأծ♧如䫑⡤染色׃錁㻊׾س؎ٓأ穈籼嗚⡤׋׃染色ד٦ルٗزٝ
 կׅת׃然钠׾ֲַוַ׷非暴殯涸染色ָ㶷㖈ׅ׷〳腉䚍の֮׷זח־㧍׾の判定س
非暴殯涸染色כ䓼䏝 1+ ⟃♴の׮のׅדկ

図 12：♧如䫑⡤ꤣ䚍コ  ꤣ䚍㼎撑のז椚䟝涸׋׃染色ד٦ル㘗殢SK00621-5Jٗزٝ
倵鏣ⰻコ կ⦔ 20 ؤ٦ル穈籼㼎暟ٖٝٗزٝ

♧如䫑⡤ꤣ䚍コ ծ♧如䫑⡤דהֿ׷ׇ׻さ׃׵撑ה嗚⡤׋׃染色ד٦ルٗزٝ
 ָהֿ׷判定ׅח姻然׶״ծֹד䪾䳢׾染色ז嗚⡤♳の非暴殯涸׋׃染色ד
〳腉ׅדկ
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図 13：س؎ٓأ鐰⣣の䱿㤺ׁ׷׸갫殢

病理医による判定

ز٦ٍث٦ٗؿ鐰⣣س؎ٓأ

1 卐׾ HE 染色ـ׃ծ 穈籼ؙحٗ
の㧅䔲䚍׾判倖

HE スライドは妥当ですか？
欰㶷航泊細胞ָ 100 ⦐⟃♳

本品中のコントロールスライドは
妥当ですか * ？

施設内陽性対照の
コントロール組織は妥当ですか？

施設内陰性対照の
コントロール組織は妥当ですか？

一次抗体陰性コントロールで
染色した組織検体の染色結果は

許容可能ですか？

ְכ

ְכ

ְכ

ְכ

ְכ

一次抗体で染色した組織検体には
腫瘍細胞が 100 個以上ありますか？

組織検体ブロックから
3 卐の鸬竲ⴖ晙׾謬ⴖׅ׷

ⴖ晙4 כ։ 5 µm ׃הծ⶟ꨄ꣇姺のח׭׋
コ؍ٝذ٦ ׷ׅ➰顦חس؎ٓأؚ

結果報告

ְְִ

同じブロックを切り込み深部を薄切した
組織検体または、別の検体（ブロック）を

薄切し、再度 HE 染色をします。

再染色する

再染色する

再染色する

再染色する

ְְִ

ְְִ

ְְִ

ְְִ

ְְִ 再染色する

*  PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢
GE00621-5J׷״ח T1391 のؔءّف ٝ
⢪欽
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Tumor Proportion ScoreTPSכծ嗚⡤⚥のׅגץの欰㶷航泊細胞⚥ד染色䓼䏝ָ 
1+ ⟃♳の鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז細胞芘染色׾爙ׅ欰㶷航泊細胞のⶴさのֿׅדהկ   

TPS כ⟃♴の׶ֶה定纏ׅת׃

PD-L1 ꤿ䚍細胞侧航泊細胞
欰㶷航泊細胞の筨侧

 TPS%= � 100

表 1：非小細胞肺癌ח㼎ׅ׷ TPS のⴓ㶨の穈׫Ⰵ׸/ꤐ㢩㛇彊

組織成分 非小細胞肺癌に対する TPS の組み入れ 非小細胞肺癌に対する TPS の除外

航泊細胞 航泊細胞の׋׃ה׶ֹ׏כ鿇ⴓ涸 
細胞芘染色䓼䏝 1+ ⟃♳ז㸣Ⰻכ׋ת

細胞颵染色גץׅכꤐ㢩

⯜氊細胞 ꤐ㢩 染色׾爙ׅ如のזֲ״⯜氊細胞כꤐ㢩կ
 – ⽃呌拦氾細胞㣐ٔٝػ椔ծ⽃椔ծ肺マؙٗ
آ٦؋ؿ

 – 䕎颵細胞

 – 㥨⚥椔

の➭の細胞׉ ꤐ㢩 染色׾爙ׅ如の細胞גץׅכꤐ㢩կ
 – 航泊細胞חꦄ䱸ׅ׷姻䌢細胞

 – ꟦颵細胞简笝蔟細胞

 – 㠨娤細胞כ׋ת細胞晙

 – 挥磋色稆

細胞颵染色כה⼒ⴽׁ׷׸ծꤿ䚍航泊細胞の׋׃ה׶ֹ׏כ鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז
細胞芘染色䓼䏝 1+ ⟃♳أ׾コアؚٔٝ㼎韋ׅת׃הկ細胞颵染色כծ非暴
殯涸染色ה判倖׃ծ染色䓼䏝の鐰⣣ַ׵ꤐ㢩ׅת׃կ

欰㶷航泊細胞のأ׾׫コアؚׅٔٝת׃կ⽃呌拦氾細胞㣐ٔٝػ椔ծ⽃椔ծ肺マ
ծ䕎颵細胞ծֶآ٦؋ؿؙٗ ꤐ׾גץ氊細胞ׅ⯜׷チׅ׾の染色וז㥨⚥椔ן״
㢩ׅת׃կ航泊細胞חꦄ䱸ׅ׷姻䌢細胞ծ꟦颵細胞简笝蔟細胞ծ㠨娤細胞ת
կׅת׃ꤐ㢩גץׅ׾細胞晙ծ挥磋色稆の染色כ׋

Tumor Proportion ScoreTPSの
定纏

PD-L1 染色の鐰⣣ 

染色鐰⣣ֶן״ Tumor Proportion ScoreTPSの寸定 
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 – ⡚⦓桦גחծ葺㥨ח䕎䡾ָ⥂䭯ׁ׷ְג׸Ⰻ航泊細胞걄㚖׾錁㻊ׅת׃կPD-L1 ꤿ
䚍航泊細胞のⰋ걄㚖׾鐰⣣ׅת׃կꤿ䚍ה判倖ׅכח׭׋׷ծ鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז
細胞芘染色׾チ׷ְג׃䗳銲ָָׅ֮ת׶ծ⡚⦓桦דの錁㻊כד芘染色の鐰⣣ח岣
䠐׾銲ׅ׷ָ֮הֿ׷挿ח殅䠐גֻ׃ の判定㼎韋♳⟄⦍ 100 ח♳կ穈籼嗚⡤ְׁ׌
の航泊細胞ָ㶷㖈ׅ׾הֿ׷然钠גֻ׃  կְׁ׌

 – 10 ⦓ծ20 ⦓ֶ40 ן״ ⦓の넝⦓桦כדծ細胞芘の染色חꟼ׆׵׻Ⰻ航泊細胞걄㚖
 կׅת׃錁㻊׾

 – 醱侧の⦓桦ד嗚鏾ׅ׷媮ꥡכדծ剑⮚⯓ד如のⴓ匿׾遤ְׅתկ 

 o  航泊ꟼ鸬⯜氊細胞ה航泊細胞の⼒ⴽ 

 o PD-L1 ꤿ䚍ֶן״ꤣ䚍の航泊細胞の判定 

 o 鿇ⴓ涸ֶן״㸣Ⰻז航泊細胞の細胞芘染色͘ 1 +の判定

 – 嗚⡤⚥のׅגץの欰㶷航泊細胞ח㼎ׅ׷ PD-L1 染色航泊のⶴさ׾鐰⣣ג׃ Tumor 
Proportion ScoreTPS׾皾⳿ׅת׃կ

 
注：僇זַ׵細胞芘染色ָ钠ְז׸׵׭航泊細胞׾ろ׬걄㚖の判定כחծ⼧ⴓז岣
䠐ָ䗳銲ׅדկ 

スコアリングから免疫細胞および壊死細胞を必ず除外してください 
如の嗚鎢✲갪ָ航泊細胞ה⯜氊細胞の⼒ⴽח䕵甧ׅת׍կ 

 – ⯜氊細胞כ航泊細胞׮׶״呌ָ小ְׁ 

 – マؙٗכآ٦؋ؿ細胞颵ח色稆䚍磛㶨׾ろ׬ 

 – マؙٗכآ٦؋ؿ侔㖈䚍ח钠׸׵׭ծ肺胞マؙٗכآ٦؋ؿ肺胞㠖ח钠׷׸׵׭կ 
肺マؙٗכآ٦؋ؿ肺胞臻ח㶷㖈ׅ׷ 

Tumor Proportion ScoreTPS

寸定の׭׋のؖ؎ٓس  倯岀ן״ֶٝ؎
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TPS ׾欽ְג PD-L1 涪植ٖكル׾判定ׅת׃կأコアؚٔٝؖ؎ٓس؎ٝの⢽כծ♴鎸の
邌׀׾鋮  կְֻׁ׌

邌 2TPS ֶן״ PD-L1 涪植ٖكル 

TPS 発現レベル 画像（対物レンズ 20 倍）

< 1 % PD-L1 涪植׃ז

͘ 1 % PD-L1 涪植

ٝ؎ٓس؎コアؚٔٝؖأ
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ꤣ䚍航泊細胞

䓼䏝 1+ծ2+ծ3+ の PD-L1 ꤿ䚍
航泊細胞

⯜氊細胞

Tumor Proportion ScoreTPSの鎘皾Ⰻ⡤の航泊걄㚖ח㼎ג׃ 
PD-L1 ꤿ䚍航泊細胞のⰋⶴさ׾寸定ׅת׃կ

判定：Tumor Proportion Score（TPS）： 
10 % � 50 % = 5 % 

荅䎮涸ז判定TPS ͘ 1 %ծPD-L1 涪植

図 14：PD-L1 ꤿ䚍걄㚖ָ杞ְ航泊の⢽

Ⰻ航泊細胞

90 % 非染色細胞

10 % 染色細胞

例 1：狭い PD-L1 陽性領域に基づく Tumor Proportion Scores（TPS）の計算
⡚⦓桦䓼䏝 1+ ⟃♳ד僇זַ׵細胞芘染色׾爙ׅ航泊걄㚖׾
鐰⣣ׅת׃կ  

判定：Ⰻ航泊걄㚖の 90 % כ染色ׁ׆׵ֶג׸ծ染色걄㚖כ 
10 %

넝⦓桦染色걄㚖׾鐰⣣׃ծPD-L1 ꤿ䚍航泊細胞のⶴさ׾嚊皾
 կׅת׃

判定：50 % の航泊細胞ָ PD-L1 ꤿ䚍 

גֻ׃氺椚⼔ָ㹋倵כコアؚٔٝأ կְֿׁ׌ ղ⦍גְֶח٦ٝةػկ珏ղの染色ׅת׃爙׾の鐰⣣倯岀א 2 ג׃ה⢽כדֿ
の Tumor Proportion ScoresTPS׾寸定ׅ׷倯岀ג׃ה⿫罋גֻ׃ח  կְׁ׌

TPS 寸定の׭׋の䱿㤺倯岀
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Tumor Proportion ScoreTPSの鎘皾Ⰻ⡤の航泊걄㚖ח㼎ג׃  
PD-L1 ꤿ䚍航泊細胞のⰋⶴさ׾寸定ׅת׃կ

判定：Tumor Proportion Score（TPS）：  
80 % + 25 % + 50 % + 100 % / 4  60 %

荅䎮涸ז判定TPS ͘ 1 %ծPD-L1 涪植

図 15：PD-L1 ꤿ䚍걄㚖ָ♶㖱♧ז航泊の⢽

PD-L1 ꤿ䚍 
細胞 50 %

PD-L1 ꤿ䚍 
細胞 80 %

PD-L1 ꤿ䚍 
細胞 25 %

PD-L1 ꤿ䚍 
細胞 100 %

⡚⦓桦鋔鋙涸ח航泊걄㚖׾ⴓⶴׅת׃կ 넝⦓桦ぐ걄㚖ⰻの PD-L1 ꤿ䚍細胞のⶴさגְאח細胞芘ָ
染色ׁ׷ְג׸航泊걄㚖׾錁㻊ׅת׃կ

判定：ⴽղの 4 걄㚖の׷ֶֽח׸׊׸׉ PD-L1 ꤿ䚍細胞の 
ⶴさ80 %ծ25 %ծ50 %ծ100 % 

例 2：不均一な PD-L1 陽性領域に基づく Tumor Proportion Scores（TPS）の計算

ꤣ䚍航泊細胞

䓼䏝 1+ծ2+ծ3+ の PD-L1 ꤿ䚍 
航泊細胞

⯜氊細胞
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劢屚洽の非小細胞肺癌䝕罏の PD-L1 涪植TPS ͘ 1 %׾鐰⣣ׅ׷ PD-L1 IHC 22C3 
pharmDx「ダコ」の荅䎮涸㧅䔲䚍כծMerck Sharp & Dohme Corp 爡ز؎ؗ׷״חル٦
ダの KEYNOTE-042 鑐꿀ח㛇ׅתְגְבկPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」׾⢪
欽ג׃ծ劢屚洽の非小細胞肺癌䝕罏歋勻嗚⡤の PD-L1 涪植鑐꿀ָ遤׋׃ת׸׻կTPS 
 կ׋׃ת׸׵׸Ⰵ׫穈חKEYNOTE-042 鑐꿀 ָ׫䝕罏の׋׏֮ד♳⟄ % 1 ָ

邌 3KEYNOTE-042 鑐꿀٦ؙٔأדニׁؚٝ׋׸非小細胞肺癌䝕罏N=1274׷ֶֽח䝕罏暴䚍 *

PD-L1 発現レベル TPS 1～ 49 % TPS ≧ 50 %

䝕罏のⶴさ% 53 % 47 %

*   ⶴさכծPD-L1 涪植TPS ͘ 1 %の䝕罏ח㛇גְב皾⳿׋׃ת׃կ航泊ח PD-L1 涪植ָ钠ְז׸׵׭䝕罏כꤐ㢩׋׃ת׃կ

屚洽㼎韋׷זה非小細胞肺癌䝕罏の鼅定

劢屚洽♧如屚洽非小細胞肺
癌䝕罏ח㼎ׅ׷ PD-L1 IHC 22C3 
pharmDx「ダコ」׾欽ְ׋荅䎮鑐꿀
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⟃♴の׾ز٦ٍث٦ٗؿ欽ְגծTPS ח㛇וגְבの䝕罏ָؗ؎زル٦ダٔٗـيل
կׅתֹדָהֿ׷然钠ׅ׾ַ׷זה屚洽黝䘔ـマؤ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」
嗚叨の崧׸

鯄獳䚍非小細胞肺癌䝕罏の嗚⡤

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」׾⢪欽ג׃ PD-L1 涪植׾判定

䬐䔲荅䎮⼔ָ屚洽׾寸定

TPS ͘ 1 % TPS < 1 % 

TPS ͘ 50 % 

PD-L1 涪植ٖكルָ TPS ͘ 50 % の 
㜥さծ屚洽䬐䔲⼔の⿫罋׷זה〳腉䚍ָ 
ծָׅؗת׶֮ ル٦ダ⽃杝洽岀の黝呓䚍ز؎

կ׿ׇת׶֮כדの׮׷寸定ׅ׾

PD-L1 涪植ٖكルָ TPS < 1 % の 
鯄獳䚍非小細胞肺癌䝕罏ز؎ؗכル٦ダ 
⽃杝洽岀の屚洽ח黝׿ׇתְג׃կ

PD-L1 涪植ٖكルָ TPS ͘ 1 % の 
鯄獳䚍非小細胞肺癌䝕罏ز؎ؗכル٦ダ 
⽃杝洽岀の屚洽ח黝ׅתְג׃կ 

図 16：PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の嗚叨鎘歗

氺椚⼔ָ TPS ה PD-L1 涪植ٖكル׾侧⦼ד㜠デ
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PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の結果㜠デのꥷכח♴鎸のⰻ㺁׾ろָהֿ׷׭䱿㤺ׁׅת׸կ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の検査内容など：
嗚叨傈  ___________________________________________________________________________________________________________________ 

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jծٗ ______________________________________________________  殢〾زح

または

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jծٗ ________________________________________________________  殢〾زح
____ 
劤鄲縧ד⢪欽׋׃鑐讒ׅגץのٗزح殢〾׾鎸ꐮגֻ׃ ְׁ׌

染色㹋遤ٗ  ؚID  __________________________________________________________________________________________________________ 

嗚⡤ ID  __________________________________________________________________________________________________________________ 

䝕罏殢〾  _________________________________________________________________________________________________________________

嗚叨ف؎ة  マニュアル判定׷״ח IHC 染色 

  ___________________________________________________________________________________________________________________  の➭׉

倵鏣の非小細胞肺癌طػルח PD-L1 ָろ׷ְג׸ת  ְכ      ְְִ   

穈籼ف؎ة  䨿䎂♳淼癌      非䨿䎂♳淼癌  

染色結果：

劤ㅷ⚥のコ    染色結果  さ       やس؎ٓأ٦ルٗزٝ

⼧ⴓז航泊細胞侧100 ⦐⟃♳     

治療担当医への結果報告 
Tumor Proportion ScoreTPS  __________________________________________________________________________________________ 

TPS < 1 %      TPS ͘ 1 %     

TPS ͘ 50 %        

注意事項：PD-L1 涪植ٖكルָ TPS ͘ 50 % の㜥さծ屚洽䬐䔲⼔の⿫罋׷זה〳腉䚍ָָׅ֮ת׶ծ 
կ׿ׇת׶֮כדの׮׷寸定ׅ׾⽃杝洽岀の黝呓䚍ـマؤٔٗـيلル٦ダز؎ؗ

結果の㜠デ
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結果׾姻ֻ׃ 判定ׅכח׭׋׷ծ⟃♴のⰻ㺁ָꅾ銲ׅדկ

 – 欰㶷航泊細胞ָ 100 ⦐⟃♳㶷㖈׷ְג׃կ

 – 黝ⴖז細胞׾鐰⣣׷ְג׃ˌ欰㶷航泊細胞の׾׫判定ׅ׷䗳銲ָׅ֮ת׶կ

 – 黝ⴖז細胞㽷㖈׾暴定׷ְג׃ˌ航泊細胞の細胞芘染色の׾׫鐰⣣ׅ׷䗳銲ָ֮׶
կׅת

 – 染色כ黝ⴖח判定ׁ׷ְג׸կ

氺椚⼔の穗꿀ה判倖ָ PD-L1 ꤿ䚍の鐰⣣חꅾ銲ׅדկ⯜氊穈籼⻉㷕染色ֶן״判定の
鐰⣣כחծ10 ⦓ծ20 ⦓ծ40 ⦓の䭁㣐⦓桦דの錁㻊ָ黝ׅתְג׃կ 

ְֹֻץ嗚鎢ׅחծTumor Proportion ScoreTPSの皾⳿儗׃׌׋ の染色䚍の暴ַא
䗙ח♴⟄׾爙ׅת׃կ  

 – の䓼䏝1։גץׅ 3+の航泊細胞の細胞芘染色׾ろׅת׭կ 

 – 鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז細胞芘染色׾ろׅת׭կ 

 – կׅת׭ろ׾航泊細胞の細胞芘染色׷ֹד然钠ה׶ֹ׏כ

 – 細胞颵染色כろ׭ないֻד կְׁ׌

 – 嵴情䚍のٔٝػ椔װマؙٗוזآ٦؋ؿの⯜氊細胞כろ׭ないֻד կְׁ׌

 – 겎磛朐の染色כծ僇חַ׵細胞芘ה判定׷ֹד細胞の׾׫ろׅת׭կ 

⟃♴のחآ٦ل珏ղの染色䚍חꟼׅؖ׷؎ダٝ׾أ爙ׅת׃կ 

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」
 ׷ֶֽחの染色結果判定ד
岣䠐✲갪

PD-L1 染色の暴䗙
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明らかな細胞膜染色 
׾細胞芘染色׷ֹד然钠ה׶ֹ׏כ׮דの⦓桦׸׆ְד♳⟄ +䓼䏝 1כחコアؚٔٝأ
ろׅת׭կ僇זַ׵細胞芘染色׾然钠ׅכח׷ծ׶״넝⦓桦דの然钠ָ䗳銲הֿ׷זח
 կׅת׶ָ֮

図 17a：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ 
䓲ְ細胞芘染色׾チׅ׷航泊細胞ָ钠ׅת׸׵׭կ 

図 17b：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓կ 
染色䓼䏝כ䓲ְ׮ののծ航泊細胞ח僇זַ׵細胞芘染色ָ钠ת׸׵׭ ׅ濶⽩կ 

  重要なポイント

航泊細胞の僇זַ׵細胞芘染色͘ 1+׾ TPS חろׅת׭կ

非小細胞肺癌氾⢽のׁזתׂת 
染色⫷׉הの鍑ꅸ
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染色強度が弱陽性の細胞膜染色 
染色䓼䏝ָ 1+ ׮דծ細胞芘染色ה僇חַ׵判倖׷ֹד細胞أגץׅכコアؚٔٝחろ
 կׅת׭

図 18a：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
染色䓼䏝כ䓲ְ׮ののծ航泊細胞ח僇זַ׵細胞芘染色ָ钠ׅת׸׵׭կ 

図 18b：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓կ 
染色䓼䏝כ䓲ְ׮ののծ航泊細胞ח僇זַ׵細胞芘染色ָ钠ׅת׸׵׭濶⽩կ 

  重要なポイント

䓲ꤿ䚍׮ד航泊細胞の׋׃ה׶ֹ׏כ細胞芘染色1 +כ TPS חろׅת׭կ
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腫瘍細胞と免疫細胞の区別 
͘ 1 +ׅ׷ְג׸細胞芘ָ染色ׁכחコアؚٔٝأ ׭ろ׾׫の欰㶷航泊細胞のגץ
 կׅת׃ꤐ㢩׵コアַؚٔٝأכկ航泊ꟼ鸬⯜氊細胞ׅת

図 19：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色ׁ׋׸非小細胞肺癌կA䓼 染ֻ色ׁ׋׸⯜氊細胞ֶן״ 
BPD-L1 ꤣ䚍の航泊細胞կ⯜氊細胞أכコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 

A
B

図 20：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կA䓼ꤿ䚍׾ 
钠׷׭航泊細胞ֶן״B⚥玎䏝ח染色ׁ׋׸⯜氊細胞կ⯜氊細胞の染色أכコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ 

A
B

  重要なポイント

⯜氊細胞כ TPS ַ׵ꤐ㢩ׅת׃կ
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不均一な染色強度 
非小細胞肺癌の PD-L1 細胞芘染色כ㢳 のֻ㜥さ♶㖱♧דծׁ 染色䓼䏝ָ㶷㖈זתׂת
1։ׅת׃ 3+կ 

A

C

B

図 21：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤կׁ ػ細胞芘染色ז♧㖱♶ד䓼䏝זתׂת
 կ⦔ 20 ؤA䓼䏝 1+ծB䓼䏝 2+ծC䓼䏝 3+㼎暟ٖׅٝת׸׵׭٦ָٝ钠ة

  重要なポイント

կׅת׭ろח TPS ׾航泊細胞׷チׅ׾の䓼䏝1։3+の芘染色גץׅ

部分的または完全な細胞膜染色 
爙ׅ欰㶷航泊細胞׾細胞芘染色ז㸣Ⰻכ׋ת䓼䏝 1+ ⟃♳の鿇ⴓ涸כחコアؚٔٝأ
 կׅת׭ろ׾

A

B

図 22：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
䓼䏝1։זתׂתׁ 3+ד♶㖱♧ז細胞芘染色٦ָٝةػ钠ׅת׸׵׭航泊細胞のA鿇ⴓ涸ז細胞 
芘染色ֶן״B㸣Ⰻז細胞芘染色կ 

  重要なポイント

航泊細胞の鿇ⴓ涸כ׋ת㸣Ⰻז細胞芘染色͘ 1+׾ TPS חろׅת׭կ
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細胞質染色および細胞膜染色 
航泊細胞כ細胞颵染色כ׋ת細胞芘染色׾爙ׅ㜥さָׅ֮ת׶կ細胞颵染色כ TPS 
 կׅת׃ꤐ㢩׵コアؚٔٝ鐰⣣ַأ

図 23：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ䓼ְ細胞颵染色ה 
細胞芘染色׾チׅ׷航泊細胞ָ钠ׅת׸׵׭կ 

  重要なポイント

細胞芘ָ染色ׁ׋׸航泊細胞の׾׫ TPS חろׅת׭կ

顆粒状の染色 
PD-L1 細胞芘染色כծ染色٦ָٝةػ겎磛朐ח鋅ִ׷㜥さծ⼒ⴽת׶ָ֮הְֿזֹד
ׅկ겎磛朐染色כ判定ָꨇֻ׃ ծ細胞颵染色ה知⽃ח幉ずׅׅת׶ָ֮הֿ׷կ僇ַ׵
  կׅת׭ろחコアأ TPS ׾׫細胞の׷ֹד钠陎ה細胞芘染色ח

図 24：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
  կׅתֹד钠陎ה׶ֹ׏כָהֿ׷֮ד細胞芘染色ָׅדծ겎磛朐染色כדの航泊細胞ו׿הק

  重要なポイント

겎磛朐の染色׾チׅ׷航泊細胞כծ僇חַ׵細胞芘ה判定׷ֹד細胞の׾׫ 
TPS חろׅת׭կ 
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不均一な染色 
非小細胞肺癌の PD-L1 染色כ穈籼嗚⡤Ⰻ⡤׶⨉ח♶㖱♧䚍)の֮׷染色䚍׾チׅ׷
䗳׷然钠ׅ׾嗚⡤のぐ걄㚖דծ넝⦓桦׭׋遤ֲ׾コアؚٔٝأְ׃կ姻ׅת׶ָ֮הֿ
銲ָׅ֮ת׶կ  

図 25：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ 
穈籼嗚⡤Ⰻ⡤ח♶㖱♧ז染色䚍׾钠ׅת׭կ  

  重要なポイント

姻然ז TPS ׾寸定ׅח׭׋׷嗚⡤Ⰻ⡤׾鐰⣣ׅת׃կ

炭粉色素 
挥磋色稆כ摲װ挥㞒のェ䒷ַ׵肺ח挥稆ָ襳琎׮׋׃のׅדկ挥磋色稆כ겎磛朐の랲
ְ俣挿ג׃ה植ָׅת׸ծ挥ⴓ色稆כ肺胞マؙٗآ٦؋ؿⰻ׶֮חծ航泊細胞ⰻזכח
״ָֻהֿא䕵甧ח氊細胞の⼒ⴽ⯜הծ航泊細胞׭׋ְ   կׅת׶֮

図 26：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կA䓼ꤿ䚍׾ 
钠׷׭航泊細胞ֶן״B⚥玎䏝ח染色ׁ׋׸⯜氊細胞կ⯜氊細胞の染色أכコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ 

  重要なポイント

挥磋色稆כ鐰⣣דְֻז׃  կְׁ׌

A

B
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図 27a～ 27c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ

図 27a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 27b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 27c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの  
TPS < 1 % の氾⢽

氾⢽ 1TPS < 1 %
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図 28a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 28b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 28c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 2TPS < 1 %

図 28a～ 28c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 29a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 29b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 29c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 3TPS < 1 %

図 29a～ 29c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ⯜氊細胞כ染色ָׁׅתְג׸ծأコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ
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図 30a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 30b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 30c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 4TPS < 1 %

図 30a～ 30c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ⯜氊細胞כ染色ָׁׅתְג׸ծأコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ
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PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの  
TPS 0 ։ 10 % の氾⢽

図 31a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 31b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 31c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 1  
TPS 0։ 10 % 

図 31a～ 31c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 32a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 32b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 32c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 2  
TPS 0։ 10 % 

図 32a～ 32c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 33a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 33b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 33c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 3  
TPS 0։ 10 % 

図 33a～ 33c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 10
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 34a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 34b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 34c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 4  
TPS 0։ 10 % 

図 34a～ 34c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 10
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 35a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 35b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 35c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 5  
TPS 0։ 10 % 

図 35a～ 35c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 10
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 36a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 36b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 36c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの  
TPS 1։ 49 % の氾⢽

氾⢽ 5TPS 1։ 49 %

図 36a～ 36c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 49
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 37a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 37b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 37c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 6TPS 1։ 49 %

図 37a～ 37c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 49
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 38a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 38b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 38c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 7TPS 1։ 49 %

図 38a～ 38c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 49
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 39a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 39b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 39c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 8TPS 1։ 49 %

図 39a～ 39c：TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5J׾ % 49
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 40a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 40b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 40c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの  
TPS ͘ 50 % の氾⢽

氾⢽ 9TPS ͘ 50 %

図 40a～ 40c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 41a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 41b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 41c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 10TPS ͘ 50 %

図 41a～ 41c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ



PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の非小細胞肺癌染色結果判定マニュアル

55

図 42a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 42b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 42c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 11TPS ͘ 50 %

図 42a～ 42c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 43a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 43b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 43c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 12TPS ͘ 50 %

図 43a～ 43c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 44a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 44b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 44c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 13TPS ͘ 50 %

図 44a～ 44c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 45a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 45b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 45c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 14TPS ͘ 50 %

図 45a～ 45c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 46a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 46b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 46c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

氾⢽ 15TPS ͘ 50 %

図 46a～ 46c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 47a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 47b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 47c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢SK00621-5Jの 
TPS 40։ 60 % の氾⢽

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 6  
TPS 40։ 60 % 

図 47a～ 47c：TPS 40 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 48a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 48b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 48c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 7  
TPS 40։ 60 % 

図 48a～ 48c：TPS 40 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 49a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 49b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 49c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 8  
TPS 40։ 60 % 

図 49a～ 49c：TPS 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 50a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 50b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 50c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 9  
TPS 40։ 60 % 

図 50a～ 50c：TPS 60 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 51a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 51b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 51c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

判定ָ㔭ꨇז氾⢽ 10  
TPS 40։ 60 % 

図 51a～ 51c：TPS 60 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ
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図 52a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 52b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 52c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jの  
TPS < 1 % の氾⢽

図 52a～ 52c：TPS < 1 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢GE00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ

氾⢽ 16TPS < 1 %



PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の非小細胞肺癌染色結果判定マニュアル

66

図 53a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 53b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 53c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jの  
TPS 1։ 49 % の氾⢽

図 53a～ 53c：  TPS 1։  ׋׃染色ד爙ׅ PD-L1㘗殢GE00621-5J׾ % 49
非小細胞肺癌嗚⡤կ

氾⢽ 17TPS 1։ 49 %
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図 54a：㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓

図 54b：㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓

図 54c：㼎暟ٖٝ40 ؤ ⦓

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」㘗殢GE00621-5Jの  
TPS ͘ 50 % の氾⢽

図 54a～54c：TPS ͘ 50 % ׾爙ׅ PD-L1㘗殢GE00621-5Jד染色׋׃ 
非小細胞肺癌嗚⡤կ

氾⢽ 18TPS ͘ 50 % 
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ؙؚؐٓحغ կׅת׸定纏ׁה非暴殯涸染色׷׸׵׫חծ穈籼嗚⡤の䎢眔㔲כה染色سٝ
ծׁכח׸ֿ կֿׅת׃♷銲㔓ָꟼזתׂת のזֲ״銲㔓כח⟃♴ָろָׅת׸תծֿ ׸
կ׿ׇת׸ꣲ定ׁחֽ׌

 – 㔿定ה嗚⡤のⳢ椚

 – 膴؍ٝؿٓػ ♶葺

 – 染色⚥のس؎ٓأの峤崭♶葺

 – ծחծ堣㐻珩⹛⵸׋ת儗ծ׷鯹ׇ׾س؎ٓأח の✜斕կAutostainer Link 48س؎ٓأ
גֻ׃然钠׾הֿ׷֮ד弪情朐䡾ד峤崭巉ָس؎ٓأ ׫կSK00621-5J のְׁ׌

 – ♶黝ⴖז膴؍ٝؿٓػ 䊨玎

 – 峤崭♶葺

♧如䫑⡤ꤣ䚍コ 染色朐سؙؚٝؐٓحغ嗚⡤の非暴殯涸׋׃染色ד٦ルNCRٗزٝ
䡾הծꤿ䚍嗚⡤♳のؙؚؐٓحغ 䪾䳢׾の玎䏝׉ծדהֿ׷ׇ׻さ׃׵撑׾染色朐䡾سٝ
կׅׅתֹדָהֿ׷ׅ  ծ͗כ染色سؙؚٝؐٓحغծ非暴殯涸גְֶחの穈籼嗚⡤גץ
կׅת׶䗳銲ָ֮׷֮ד +1

10 % ⚥䚍箢遼مルマٔٝ⟃㢩の㔿定巉の⢪欽ؙؚؐٓحغ׮ הֿ׷זה染色の⾱㔓سٝ
ؙؚؐٓحغ׷״חկPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」׿ׇת׃䱿㤺׭׋׷ָ֮ 染سٝ
色כ獺ׅדկ

図 52：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
鏩㺁眔㔲の非暴殯涸ؙؚؐٓحغ կׅת׸׵׭染色ָ钠سٝ

非暴殯涸ؙؚؐٓحغ 染色سٝ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」׷״ח染色のꥷח黧麀׷ֲ׃ア؋ؿث٦ կׅת׃爙חآ٦لの꣬⟄׾زؙ

ア؋ؿث٦ زؙ
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図 53：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
鏩㺁眔㔲㢩の非暴殯涸ؙؚؐٓحغ 染色 > 1+ָسٝ 钠ׅת׸׵׭կ

図 54：♧如䫑⡤ꤣ䚍コ կ⦔ 20 ؤ非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ׋׃染色ד٦ル㘗殢SK00621-5Jٗزٝ
鏩㺁眔㔲の非暴殯涸ؙؚؐٓحغ կׅת׸׵׭染色ָ钠سٝ

  重要なポイント

ؙؚؐٓحغծ非暴殯涸גְֶחの穈籼嗚⡤גץׅ ד +1 ͗ כ染色سٝ
կׅת׶䗳銲ָ֮׷֮
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♧菙涸חծؒ ؋ؿثア٦آح կׅת׃⤘ꟼחծ如の⵸Ⳣ椚䊨玎の㔓㶨כزؙ

 – ⾨ְ穈籼ⴖ晙

 – 㔿定⵸֮כְ׷染色䊨玎⚥の穈籼の✜斕

׀ծ⚥䗰鿇ָֻ׸ⴖ晙のワ篑鿇の染色ָ䓼锃ׁג׃הծ結果׮の㔓㶨׸׆ְ זַ׆׻
染色֮כְ׷非染色ׅת׶ָ֮הֿ׷זהկ穈籼ⴖ晙の篑חの׫染色ָ钠׮׷׸׵׭
のכծأコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ

図 55a：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ4 ؤ ⦓կ 
؋ؿثア٦آحؒ կׅؒתְג׃爙׾زؙ կׅת׃ꤐ㢩׵コアַؚٔٝأכ染色آح

図 55b：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
؋ؿثア٦آحؒ կׅؒתְג׃爙׾زؙ կׅת׃ꤐ㢩׵コアַؚٔٝأכ染色آح

  重要なポイント

 ג׃チ׾♶㖱♧䚍ٓي׶תの穈籼嗚⡤鿇ⴓָ染׶婍׶״חの銲㔓׵׸ֿ
ג鼘ֻֽכコアؚٔٝأծワ鴟鿇のכח㜥さ׷׸׵罋ִה׷ְ կְׁ׌

؋ؿثア٦آحؒ زؙ
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図 56：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ 
ؙ ؋ؿثュア٦ءحٓ կׅתְג׃爙׾زؙ

嗚⡤䱰《のꥷחծ䓼ְ⸂ָ⸇׶״חהֿ׋׏׻ծ穈籼ָ䮲徦׃ծ䕎䡾㷕涸ח穈籼圓鸡ח
娆׾׫欰ׅׄתկ䮲徦׋׃細胞כծ䓼ְ非暴殯染色׾爙ֿׅأ׭׋׷ָ֮הコアؚٔٝ
կׅת׃ꤐ㢩׵ַ

  重要なポイント

ؙ ؋ؿثュア٦ءحٓ ג鼘ֻֽכコアؚٔٝأのד鿇⡘زؙ կְׁ׌

㠨娤כ細胞娤׾爙ׅ䕎䡾㷕涸㢌⻉ָׅדծ׉の鑫細כ僇然ח定纏ׁ׿ׇתְג׸կ㠨
娤細胞כ非小細胞肺癌嗚⡤ד넝걼䏝ח钠ָׅת׸׵׭ծأコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ 

図 57：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ20 ؤ ⦓կ 
㠨娤細胞ה欰㶷航泊細胞の䓼ꤿ䚍׾钠ׅת׭կ㠨娤細胞の染色أכコアַؚٔٝ׵ꤐ㢩ׅת׃կ

  重要なポイント

㠨娤걄㚖のأコアؚٔٝכ TPS ַ׵ꤐ㢩ׅת׃կ

ؙ ؋ؿثュア٦ءحٓ زؙ

㠨娤
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㔿定岀の垥彊⻉כծPD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」の⢪欽גְֶחծֹ ꅾ銲ג׭׻
 կׅת׶〳腉䚍ָ֮׷ִ♷׾䕦갟ח㜥さծ染色結果ְזדկ穈籼㔿定ָ剑黝ׅד

図 58：PD-L1㘗殢SK00621-5Jד染色׋׃非小細胞肺癌嗚⡤㼎暟ٖٝ10 ؤ ⦓կ 
穈籼㔿定ָ♶⼧ⴓׅדկ

  重要なポイント

姻然ז鏺倖כחծ黝ⴖז穈籼㔿定岀ָꅾ銲ׅדկ

㔿定♶葺
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アإح؎暴殯涸ـٓزזルءュ؍ٝذ٦ גֻ׃然钠׾醡ㅷの幐➰俑剅׷ꟼ鸬ׅכس؎ؚؖ
؟マ٦ةأؕכ׋ת䬐䔲罏ز٦ه؟ニؕルؙذծכח㜥さז佄䴂ָ䗳銲זկ鑫細ְׁ׌
鸬窃׀דתز٦ه կְֻׁ׌

問題 考えられる原因 推奨される処置

染色ְׁזְג׸

コ٦ルؒٓ٦زٗف
 コ٦ルָزٗفְ׃ծ姻׃ꥷח٦ダ٦ؔس؎ٓأ
鼅䫛ׁ׾הֿ׷ְג׸然钠

DAB の涪色♶駈 㛇颵涪色巉ָ黝ⴖח锃醡ׁ׾הֿ׷ְג׸然钠

峤崭巉⚥のアيؐٔزش⻉آ
ダコխEnvision FLEX 峤崭巉の׾׫⢪欽ׅ׷ 
然钠׾կ幐➰俑剅הֿ

劤ㅷ⚥のコ ⻉⸋のس؎ٓأ٦ルٗزٝ
㢩鄲ח⽩ⵗׁزحؗ׷ְג׸の⢪欽劍ꣲה 
⥂㶷勴⟝׾然钠

染色ָ䓲ְ

♶黝ⴖז㔿定岀の⢪欽
䗳׆⚥䚍箢遼مルマٔٝה嗚鏾ׁ׋׸㔿定倯岀׾
⢪欽גֻ׃ կְׁ׌

忸♴׋׃鑐讒のꆀָ♶⼧ⴓ
穈籼ⴖ晙の㣐ֹׁה忸♴׋׃鑐讒のꆀ׾然钠ג׃
կְֻׁ׌

♶黝ⴖז峤崭巉の⢪欽
ダコխEnvision FLEX 峤崭巉の׾׫⢪欽ׅ׷ 
然钠׾կ幐➰俑剅הֿ

劤ㅷ⚥のコ  ٦ルٗزٝ
 כְ׷֮س؎ٓأ
嗚⡤س؎ٓأの染色ָ䓲ְ

♶黝ⴖז䫑⾱颭崞巉の锃侭 3-in-1 Ⳣ椚ָ姻ֻ׃ 遤׾הֿ׋׸׻然钠

♶黝ⴖז峤崭巉の⢪欽
ダコխEnvision FLEX 峤崭巉の׾׫⢪欽ׅ׷ 
然钠׾կ幐➰俑剅הֿ

麓䏝のؙؚؐٓحغ  سٝ
染色׾钠׷׭

膴؍ٝؿٓػ ♶葺 3-in-1 Ⳣ椚ָ姻ֻ׃ 遤׾הֿ׋׸׻然钠

堣㐻䵧鯹儗וז染色⵸ָس؎ٓأח 
✜斕׋׃

染色⵸のְ׸׆の媮ꥡָس؎ٓأ׮גְֶח 
箢遼巉ד弪情朐䡾׾הֿ׷֮ד然钠

鑐讒ה穈籼ⴖ晙の非暴殯涸ェ滠
嗚⡤ָ黝ⴖח㔿定ׁװהֿ׷ְג׸ծ㠨娤の剣搀
然钠׾

♶黝ⴖז㔿定 
岀の⢪欽

䗳׆⚥䚍箢遼مルマٔٝה䱿㤺ׁ׷׸㔿定倯岀׾
⢪欽גֻ׃ կְׁ׌

׷׸穈籼ָ⶟ָ׵ַس؎ٓأ

♶黝ⴖأٓؖس؎ٓأזの⢪欽 黝ⴖזコ؍ٝذ٦ ؚ幥׾س؎ٓأ׫⢪欽

嗚⡤⡲醡ָ♶黝ⴖ
ⴖ晙כծ染色⵸58 ח p 2 ˫1 ד 儗꟦٦ؚؗٝك
הֿ׷ׅ

染色䚍ָ䓼ֺׅ׷

♶黝ⴖז㔿定岀の⢪欽
嗚鏾ׁ׋׸㔿定巉ה㔿定倯岀の׾׫⢪欽׷ְג׃
然钠׾הֿ

♶黝ⴖז峤崭巉の⢪欽
ダコխEnvision FLEX 峤崭巉の׾׫⢪欽ׅ׷ 
然钠׾կ幐➰俑剅הֿ

䫑⾱颭崞巉ָ慩׷ ⸇攦儗ծ䫑⾱颭崞巉ָ慩׷ ְז׃䕦갟כחծ染色׶֮ד姻䌢כ׸ֿ

 
注意事項：㉏겗ָ♳鎸⟃㢩の⾱㔓׮׷״חの׷֮ד㜥さծ֮ 僽姻䲃縧׷׸䱿㤺ׁכְ׷
ٖآ㜥さծアְז׃㉏겗ָ鍑寸׮ג׏ה׾ ׇֻ׻㉏ְさֶדתز٦ه؟ニؕルؙذのزٝ
ג׸鎸鯹ׁחس؎ծダコの侄肪ؖכ䞔㜠זの鑫細גְאח嗚⡤⡲醡װկ染色䪮遭ְׁ׌
ٖآկ⯜氊穈籼⻉㷕涸染色岀アׅתְ ذ٥زٝ կׅתֹדⰅ䩛׵٦ַآٗظؙ

PD-L1 IHC 22C3 pharmDx 
「ダコ」の♧菙涸ז 
؍ٝذュ٦ءルـٓز س؎ؚؖ

؍ٝذュ٦ءルـٓز س؎ؚؖ
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PD-L1 IHC 22C3 pharmDx「ダコ」非小細胞肺癌染色結果判定トレーニングプログラム
 կPD-L1ׅת׃判定׃鐰⣣ח姻然׾ծ非小細胞肺癌䝕罏の PD-L1 涪植כד٦ニؚٖٝزٝ؎ٓٝؔ
IHC 22C3 pharmDx「ダコ」染色結果判定٦ٖزニؚٝכחيؚٓٗفծ鑫細ד㼔Ꟍ涸זⰻ㺁ծׁ ׂת
ה湡涸׾הֿ׷זחֲ״׷ֹדח然㹋ָהծ⟃♴のֿ׶ֶג׸ת㹋騧㉏겗ָろ׋׸ת鴥׶氾⢽ָ渿זת
կׅתְג׃

– PD-L1 氺椚の⾱椚׾椚鍑׃ծPD-L1 涪植׾爙ׅ染色⫷גְאח鐰⣣ׅ׭׋׷の׾أإٗف 
统䖤ׅ׷

– PD-L1 أコアؚٔٝח䕦갟ׅ׷銲⟝׾椚鍑׃ծ㹋ꥷの氾⢽׾欽ְג PD-L1 涪植ח㼎ׅ׷ 
箺统ד⫸コアؚٔٝ歗أ

PD-L1 向けのアジレントの教育資料
氺椚㼔Ꟍ⼔の⼿⸂ג׏״ח⡲䧭ׁ׵׸ֿ׋׸の侄肪项俱כծ非小細胞肺癌欽の劤染色結果判定
マニュアル♳דの荈䊹㷕统の堣⠓׾䎢־ծׅת׃ز٦ه؟կְ ծֶ׮דֿוծ׮דא 㹏圫のأ٦ل
マرٝؔד ٓ の eسٝ ٦ニָؚٝ遤ִׅתկ
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