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• 「結核に関する特定感染症予防指針」では、VNTR分析
を用いた分子疫学調査の実施が推奨されており、多くの
自治体で実施されている。

• 2016年より検査精度保証に関する取り組みが制度化さ
れている。

「結核菌VNTR解析の外部精度評価」に関する研究を
「国内の病原体サーベイランスに資する機能的なラボネッ
トワークの強化に関する研究」（主任研究者 宮崎義継）の

一部として実施

背景



2021年度VNTR分析外部精度評価の概要

• 2021.9.30に結核レファレンス委員より地方衛生研究所へ
開催の案内

• 2021.11.15までに61施設より参加の回答 （2020年度
[n=56]）

• 2021.11.16に検体DNAを参加施設へ送付

• 報告期限(2022.1.31)までに58施設から報告、その後、2施
設から報告あり

• 個別成績、全体成績をまとめた報告書を参加施設へ報告
(2022.3.29)



2021年度外部精度評価の分析結果



アガロースゲル,
n=26 (43%), 2↓@2020

シーケンサー,
n=25 (42%), 4↑ @2020

MultiNA,
n=5 (8.3%)

QIAxcel,
n=2 (3.3%)

LabChip,
n=1 (1.7%) TapeStation,

n=1 (1.7%), 1↑@2020

各施設で用いられていたDNA分子量の測定法
(2021年度, 60施設)



• JATA-12は基本的に全施設で実施
• 任意の実施としたJATA-15、HV、Supplyの分析施設数が年々増加

参加施設で採用されているVNTR分析システム
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2021年度外部精度評価の結果
結核菌3株をJATA-12 VNTR法で分析した場合の正答施設数

• 2021年度は90%の施設が完全一致、10%が1 locus違い、
2 loci以上異なった施設は無かった

• 2021年度は良好な成績であったが、エラーのある施設も
あるため、外部精度評価の必要性がある
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分子量測定法とローカスセットの正答
率（2021）

結核菌3株をJATA-12 VNTR法で分析した場合の正答との一致率
JATA 12 JATA 15 HV Supply
n 正答率(%) n 正答率(%) n 正答率(%) n 正答率(%)

アガロースゲル電気泳動 26 99.6 18 100 17 100 7 100
⾃動シーケンサー 25 99.9 25 100 24 99.1 24 99.8

MultiNA 5 99.4 5 100 3 100 2 97.2
QIAxcel 2 100 2 100 2 100 1 100

LabChip(PE) 1 100 1 100 1 100 1 100
TapeStation 1 100 1 100 1 100 1 100

• 2021年度は、MultiNAのSupplyを除けば、すべての測定法、ローカスセットで正
答率が高かった

• MultiNA、 QIAxcel、 LabChipでは例年、正答率が低い施設が散見されたが、
2021年度は改善していた （複数測定方法の併用による？）



各locusにおける正答率（%）

2021年度における1 locusあたりの正答率は97.8-100%であり、
特定のlocusで正答率が低くなる現象は認められなかった

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0424 MIRU
10

1955 2074 2163b 2372 MIRU
26

3155
（Q15）

MIRU
31

3336 4052
（Q26）

4156 1982
(Q18)

2163a ETR-A

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021



標準作業手順書の公開

• 自動シークエンサーを用いた結核菌VNTR法の
SOPを結核研究所HPにて公開(2021.4)

• DNA調製法、multiplex PCR法等の手順を記載

蛍光プライマーセットの小分けキット化

• 自動シーケンサー分析系を導入する上で、蛍
光プライマー一式の購入費用が課題
（24 loci: 2万円 x 24 ペア = 48万円）

• 小分けキット化をThermoFisherに要望
• 24 loci用プライマーセット一式の小分けキット
が2022年5月より入手可能

• 150反応分、77,000円
• 発注番号：A54818JP

その他の活動



まとめと展望

• 2021年度は60施設に対して外部精度評価を実施中（8回目）

• 2021年度の結果では、3株のEQA用検体をJATA 12で分析した
場合の正答施設が54施設（90%）

• 今後も外部精度評価等を通じて、VNTR分析の精度の維持と向
上を図る必要がある。また、ゲノム解析に対応した外部精度評価
を検討していく必要がある。
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