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「マイクロ RNA を用いた高精度な次世代のがん検診」 

〜わずかな血液で 12 がん種及び発症の有無が判定可能〜 

国立大学法人 東京農工大学名誉教授 

株式会社メディカル・アーク

代表取締役 

伊藤 博 

 

 

【ポイント】 

① 「Ark-Test」は 0.5ｍL の血清で 12がん種の特定・がんの有無を検出する 

② がん発症の有無を検出する「がんリスク検査」の感度は 91％、特異度は 92％ 

③ 各がん主に対する感度は 86％から 100％、特異度は 75％から 100％と高い 

④ 数値により治療（手術・放射線・薬剤など）の評価などのモニタリングができる 

 

 

「Ark-Test」について 
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「Ark-Test」は、2024 年のノーベル生理学・医学賞の受賞テーマであるマイクロ

RNA を測定する検査です。具体的にはイヌの血清中にイヌのがんが血中に特異的に分

泌しているエクソソームからマイクロ RNA を取りだしてデジタル PCR で検出し、が

ん種を判定しています。血中にはマイクロ RNA以外にも ctDNA（血液循環腫瘍 DNA）、

CTC（血中循環腫瘍）、DNA 変異などいくつものバイオマーカー候補が存在していま

すが、マイクロ RNA 以外のバイオマーカーは、①早期検出が不可能、②がん種判定は

できない、③数値化ができないなどの限界があります。一方、このマイクロ RNA は、

感度が高いことはもちろん、がん種及びがん発症の判定・数値化も可能な方法で、既存

の手法と比較して圧倒的に優れています。例として「Ark-Test」のがんリスク検査と

「Nu.Q Vet Cancer Test」（富士フイルムVET システムズ）を比較しました。感度

は Ark-Test の 91％に対してNu.Q Vet Cancer Test は 49.8％になっています。 

 

 

各がん種における Ark-Testの感度と特異度 
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＜早期発見＞ 

 現段階ではリンパ腫や膀胱がんの遺伝子検査があります。また尿中のアセスミンなど

もがんとの相関があると言われていますが、この方法もまだエビデンスが少ないです。 

リキッドバイオプシーには大きく血液を循環しているがん細胞やその断片の DNA の

Mutation(突然変異)を測定する方法とがん細胞が小さい時から分泌するエクソソーム

内のmicroRNA を測定する 2 種類の方法があります。 

 臨床で最も早期に発見できるとすれば内部臓器のエコー検査がたまたま健康診断で

肝臓腫瘍や膀胱腫瘍に異常が見つかることが稀にあり、次いで CT や MRI を用いてさ

らに詳細に診断されます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

腫瘍ごとに分泌されるmicroRNAの組み合わせは大きく 異

なる。 また、 exosomeに内包されたmicroRNAは血中で

分解されにく いことからCTC、 ctDNA、 ctRNAなどのリ

キッ ド バイオプシーで検出可能な他成分の中で最も高い

「 安定性」 と 「 組織特異性」 をもつ有用なマーカー分子で

あることが報告されている。

タ ンパク質

CTC (腫瘍細胞)

Exosome (細胞外小胞体)

ctDNA (血中循環DNA)

ctRNA (血中循環RNA)

腫瘍細胞

Liquid  b iopsyとは症例の血液・ 尿・ 唾液・ 骨髄液など、

liq u id  (液体) サンプル中に含まれる各種成分を利用した

生体検査法のこと 。

従来の組織生検に比べ、 サンプル回収に伴う 侵襲が低い。

そのため、 新たなBiopsyと して期待されている。

ctD N A ,CTCなど
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＜具体的な活用例＞ 

 イヌは体調を言葉で伝えることはできません。症状が現れた時は、既にがんは臓器を

蝕んでいます。深い悲しみから飼い主様を救うためにも早期にがんを見つけて、治療を

施すことが重要です。イヌも高齢化でがんの発症が増えています。我々はマイクロ RAN

診断技術「Ark-Test」によって、がんを早期発見できる手法を手に入れました。多く

のワンちゃんの命を救うことはもう「夢」ではありません。ヒトに先駆けて高精度で感

度・特異度の高く、侵襲性の低い検査法が確立されたのです。 

 既存のガン治療で治すことは不可能に近いのです。がんと闘って行くためには早期治

療が必要不可欠です。その治療効果や再発もマイクロ RNA でがんマーカーとして活

用することができます。 

 

 

①がんの判定ができる  

②12 がん種の判定ができる 

③残存病変のモニタリング 

  寛解や進行の評価  

  治療効果の評価  

  手術後の評価  

  抗がん剤治療の評価  

  放射線治療の評価  

  再発の評価  

④ ステージの補助判定ができる 

⑤ 治療の選択が可能となる 

 

 

 

 しかしながら、今後はこの測定法が 90%以上の確率で診断が可能かどうかは、各施

設で実際に実施するバリデーションが重要です。臨床をしながらデーターを蓄積して行

くようお願いいたします。診断は 100%ではありません。既存の画像診断や時には細

胞診なども必要になるときがあります。飼い主やワンちゃんに対してインフォームドす

る体制を構築しなければなりません。 
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「Ark-Test」開発の背景 

ヒトは血液でがんを診断する場合は、多くの「がんマーカー」があります。例えば

男性に発生する前立腺がん予測を立てられる PSA があります。しかし、基準値を超

えても、病理検査によって組織を調べても 50%〜80%は判定が困難であると言われ

ております。また、全身麻酔による組織採取には、敗血症などの大きなリスクも伴い

ます。結果的には、過剰診断などの不必要な検査として捉えられることもあります。 

イヌやネコでも、麻酔による内部の臓器に太い針を刺して組織を採取したり、いず

れも危険なリスクを伴います。さらに、イヌやネコは寿命が短いため、がんに罹患し

た場合、早くて数ヶ月で命を奪われてしまいます。また、痛みや不快感を言葉で表す

ことができない“物言わぬ動物”に対して、がんマーカーが存在しないため、がん診

断におけるドック検診が浸透していません。長年、イヌやネコの腫瘍と向き合ってき

た私の経験から早期にがんが診断できるのであれば、かなり長期に延命させることが

可能と考えています。愛しいイヌやネコががんに罹患し、数ヶ月で別れなければなら

ない辛い気持ちは、一緒に住んでいる人にしか理解できません。 

 今回の研究は、マイクロ RNA やエクソソームの世界的な権威者である落谷孝広先

生（東京医科大学医学総合研究所 分子細胞治療研究部門特任教授）が“がんから分

泌されるマイクロ RNA”を探し出し（測定）、体内の奥深く潜んでいるがん細胞を高

感度で短時間で発見し、しかもがん細胞に太い針を刺したり、メスで切除することな

く、わずかな血液で早期にがん診断が可能となる「次世代の高精度な夢のがん診断を

世界に先駆けて成功させました。 

＜研究のきっかけ＞ 

 私が東京農工大学で勤務している時に、当時国立が

ん研究センターの分野長であった落谷先生と「再生医

療」やがん治療に用いる「核酸医薬」の共同研究を行

っていました。 

 当時（約 10 年前）、落谷先生が「一滴の血液でがん

種を判定することが可能」になるというリキッドバイ

オプシーにおける大型国家プロジェクトの統括責任者

でありました。 

 その夢のような研究をぜひ進行の早い伴侶動物に生

かせないかということがきっかけでした。太い針を刺

さずに、しかも組織を採取することなく、血液や尿、

唾液などの体液からでがん種まで判明できるという測

定法は「夢」としか考えられませんでした。ちなみにリキッドとは「体液」の意味でバ

イオプシーとは生体の一部の組織から細胞を採取して検査することを意味します。即ち

リキッドバイオプシーとは「生体の血液や唾液、尿などを採取してがん診断する」とい

落谷孝広教授 
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う意味です。これには、血液中に存在しているがん細胞の DNA やエクソソーム内の

microRNA などが含まれます。 

この原動力は、ヒトでは最初にがんセンターにバンクされている約 6 万人という膨

大な検体を分析して統計解析の方法を 82 億円の研究費支援を国から受けて研究され

たものです。N 数（分析検体数）がヒトでは 2000 例〜3000 例とわずかな n 数でも

統計解析ができるように企業のチームが開発にしたものです。その研究開発した技術を

伴侶動物に応用することができ、しかも動物では n 数が 40 検体の解析データーは、

感度、感受性が 90%以上と素晴らしいデーターを弾き出したのです。 

 

 

 

 

 今後の展望としては、がんだけではなく、自己免疫疾患、代謝性疾患や循環器などの

病気に対してもマイクロ RNA によって早期診断と治療への有効性に活用できる

ように研究を推進します。さらに、この惑星に住んでいる伴侶動物のためにも一

日も早く、ネコなどの他の動物種に対してもサービスを開始したいと考えてい

ます。 
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＜プロフィールおよび自己紹介＞ 

 

       

 

 

<自己紹介> 

一般社団法人 ヒトと動物の臨床研究情報センター 理事長 伊藤 博 

私は 2017 年の退官まで、国立大学法人 東京農工大学付属動物医療センタ

ー腫瘍科にて、イヌ・ネコのがんの臨床・研究を一貫して行ってきました。

は、静岡県の動物先端医療センターにて、引き続き伴侶動物のがん撲滅に向

て、日夜奮闘しています。 

当社団は、2018 年に当時国立がん研究センター研究所に所属されていた、 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

2018 年：血液によるイヌのがん診断の研究に着手 

2020 年:：イヌの５がん種血液採取終了 

2021 年:：イヌの 8 がん種血液採取終了 

202１年 :  事業会社設立（株）メディカル・アーク 

2022 年:：イヌの 5 がん種判定成功 〜Validation の開始〜 

2023 年:：イヌの 8 がん種・12 がん種の判定成功 

2024 年:：12 がん種、がんリスク検査 事業サービス開始 
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＜ヒトと伴侶動物への架け橋＞ 

 落谷先生と共に「ヒト（医学）と伴侶動物（獣医学）の垣根を取り払い、同じプラッ

トホームで互いに医療情報を共有し、種を超えて統合的に疾患を診ることで、これまで

に無い画期的な診断・治療法の開発・発展に貢献したい」という長年の思いから、趣旨

に賛同する医師と獣医師参画のもと立上げました。 

 

 マウスなどの齧歯類によるがん移植モデルは、ヒトの臨床とは大きく異なることから、

これらの実験結果が必ずしもヒトに挿入できない事例が大きな問題となっています。そ

こで、実験動物により安全性や臨床効果が得られた創薬を、イヌの自然発症に用いた臨

床試験及び治験の有効性評価は、従来のがん研究や治療の抱えていた問題点を克服する

ばかりではなく、生命科学の発展に大きく寄与するものと思われます。この「ヒトと動

物の臨床研究情報センター」はイヌの新規がん治療の実現のみならず、人類の祈願であ

るがん撲滅に向けても大変重要な機関であると思います。 

 

 イヌも長寿化・高齢化が進み、ヒト同様にイヌの死因の第一位はがん（死因の

54％）となっており、2 頭に 1 頭のイヌはがんで亡くなる時代に突入しています。

イヌにおけるがんの増殖はヒトと比較して約７倍の速さで進行する為、ほとんどが 1

年以内と短期間で命を奪われてしまいます。そこで、少しでも早く、そして負担が少

なくイヌのがんを血液１滴で見つけることができ、さらに新規治療の基礎データーと

して活用することが可能になれば、がんの研究開発は大きく飛躍するでしょう。イヌ

および人類のがん克服に向けてとても大きな貢献になるとの思いで、本プロジェクト

に取り組んでいます。 

 


