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第 27回 HLA-QCワークショップレポート

第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─全体経過及び QCWS 試料の総合結果─

高　陽淑1）

1）日本赤十字社　近畿ブロック血液センター 
一般社団法人日本組織適合性学会精度管理員会 #

1．ワークショップの経過

　第 27 回 QC ワークショップの参加施設（表 1）数は，
昨年から 1 施設少ない 84 施設で，参加の内訳は，DNA-
QC に 75 施設，抗体 -QC に 66 施設，日本移植学会連携
クロスマッチを含むクロスマッチに 43 施設であった（重
複参加含む）。4 月 10 日にサンプルを配付，データ提
出期限を 5 月 31 日として，その後解析を行い，9 月 18
日に参集およびオンラインのハイブリッド形式による
QCWS を開催した。
　終了後に収集したアンケート回答は昨年と同程度の
180 件にのぼり，複数の意見や要望を頂くことができた。
今後の参考としたい。

2．今回の QCWSのテーマと試料選定について

　DNA-QC のテーマは① DNA タイピングが適正な操
作過程に基づき正確に行えること，②表記法に従いタイ
ピング結果の表記を正しく記述できること，③ DNA タ
イピング結果に対応した HLA 抗原型を正確に読み替え
ること，の 3 点であり，抗体 -QC のテーマは，①抗体
検査が適正な操作過程に基づき正確に行えること，②反
応性から的確に抗体特異性解析を行い，総合判定結果を

正しく報告できること，③ CREG やエピトープなどの
知識を基に正確な抗体特異性解析ができること，の 3 点
である。これらのテーマに基づき選定されたサンプルの
うち，DNA および抗体部門から仮想クロスマッチ対象
を，抗体部門からは移植学会連携全血クロスマッチ対象
のサンプルを，厳選している。

3．解析報告と担当者

　解析報告と担当者については，この後に続く内容で把
握されたい。

4．QCWS試料の総合結果について

　今回の QCWS 全サンプルの総合解析結果を表 2，3 に
示した。
　DNA サンプル（表 2）については，主に参加施設の
結果より総合的にリアサインしており，表記については，
本学会の精度管理委員会作成『HLA タイピング結果の
アレル表記法と結果報告の原則（2017 年版）』に従った。
　参加施設が，これらの結果を日常検査における精度管
理に活用されることを期待する。
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表 1　第 27 回 HLA-QCWS 参加施設

表 2　第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート：DNA サンプルの総合結果
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表 3　第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート：抗体サンプルの総合結果
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─試料説明　DNA-QC ─

内田みゆき1）

1）日本赤十字社血液事業本部研究開発部

1．使用する試料について

　DNA-QC の試料として，市販品もしくは細胞バンクよ
り入手した匿名化試料を保管して使用している。その中
から HLA-A，-B，-C，-DRB1 の HLA タイプと QCWS
集会でのアンケート調査結果を参考に 4 種類の試料を選
定した。

2．第 27回　DNA-QC細胞選定のポイント

　今回の選定のポイントは次の通りである。日常遭遇す
る可能性があるレベルの低頻度アレルを選択し，稀なタ
イプを判定できることを課題とした。また，遺伝子型
の第 1 区域と HLA 型が異なるタイプを有するものを選

択し，アソシエート抗原を含む HLA 型の知識を課題と
し た。Q27D3 の A*11:01-C*07:02-B*67:01-DRB1*16:02 は
日本人集団で典型的なハプロタイプであるが，A*11:01-
C*07:02N-B*67:01-DRB1*16:02 の可能性もあり得ることを
認識し，検査法によっては C*07:02 と C*07:02N のアン
ビギュイティとなることを考慮して正しく表記できるか
を課題とした。

3．配布試料について

　濃度非公開の DNA 試料 4 検体に SSO 法用に陰性コ
ントロール（DNase free Water）1 検体を加え 5 検体を
配布試料とした。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─試料説明　抗体 QC ─

内田みゆき1）

1）日本赤十字社血液事業本部研究開発部

1．使用する試料について

　抗体 -QC の試料として，日本組織適合性学会から日
本赤十字社への譲渡依頼に基づいて保管している抗血清
を対象として，目的に応じた 4 種類を選択した。従来か
らの要件として，日本人に通常検出される抗体であるこ
と，一部の試料には HLA-C，-DP，-DQ 座に対する抗体，
IgM 性抗体，HLA 以外の非特異的反応を示す場合など
があげられる。その中から，過去の QCWS で使用履歴
があるサンプルも含め，抗血清の特異性を考慮して選定
を行った。

2．第 27回　抗体 -QC抗血清選定のポイント

　適正な操作に基づき正確に検査できること，検査結果
から導かれる総合判定結果を正しく報告できることを主
眼とし，従来通り 4 サンプルを選定した。いずれも明確
な特異性を示すものであり選定時には，Q27S1，S2，S3
は HLA class Ⅰ & Ⅱともに陽性，S4 は HLA class Ⅰの
み陽性（HLA class Ⅱ極めて弱い反応あり）であった。

抗体スクリーニングに加え，S1 と S2 は特異性解析の対
象とした。仮想クロスマッチは，DNA-QC（Q27D4）と
抗体 QC（Q27S1）をサンプルとして選定し，ドナーの
タイピング結果（アレルレベル）と同定試薬におけるド
ナーアレルビーズの反応と考慮すべきアレルビーズの反
応を記入し，最終的に細胞との反応予想を回答する形式
とした。全血クロスマッチ（日本移植学会連携）は，日
本移植学会から配布された ACD 液添加のヒト血液中の
T 細胞，B 細胞と反応し得る抗体 QC（Q27S2）をサン
プルとして選定した。

3．配布試料について

　試料は，トロンビン処理後，窒化ソーダ（10%），フェ
ノール・レッド（1％）を加え，静置（4℃ /Over night）し，
竹串でフィブリン塊を除去したのち，遠心（2,000g/20min）
とフィルター（ミリポア :Millex-GV SLGV 033 RS PVDF 
0.22μm）により清浄化後，分注し各施設に配布した。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─総合解析　DNA-QC ─

小林　洋紀1）

1）日本赤十字社関東甲信越ブロック血液センター

1．概要

　DNA-QC の参加施設数は 75 施設であった。部門別で
は臓器部門が 55 施設，輸血部門は 37 施設，造血部門は
38 施設，その他が 10 施設（重複有）の参加であった。
方法別では SSO 法が 67 施設，SSP 法は 18 施設，SBT
法は 7 施設（重複有）であった。
　なお SSP 法を使用している施設の多くは臓器部門
であった。評価対象遺伝子は，例年同様 HLA-A， -B， 
-C， -DRB1 とし，その他の HLA-DRB3， 4， 5， -DQA1， 
-DQB1， -DPA1， -DPB1 は評価対象外とした。

2．総合評価結果

　評価基準で定義されている評定は，1） 判定結果の評
価（60 点満点）と 2）結果表記の評価（40 点満点）を
合わせて HLA タイピング結果評価点（100 点満点）と
し，100 点 = 評定 A，60 点以上 100 点未満＝評定 B，
60 点未満 = 評定 C の三段階で総合評価を行うことが定
められている。今回，評価点の平均は 99.4 点であったが，
判定 A の施設は昨年度の 68.9% に対し 58.7% と低下し
ていた。低下した要因は，判定結果の評価で 60 点未満
が 8 施設と昨年より増加していたことと，結果表記の評
価で「N」を含めた ambiguity の表記ミスが多くの施設
に見られたためである。DNA-QC のテーマである「正
確な DNA タイピング」を達成するためには，検査技術・
精度の向上はもちろんだが表記法の理解など総合的に妥
当性が高い判定結果が求められる。

3．試験結果の評価（試験法別評価）

　試験結果の評価は，使用試薬での結果の妥当性を評価
するものである。提出データにおいて A（不備無し），
B（一部の不備），C（全体的な不備）の 3 段階評価を行い，
タイピング結果に影響を与えるようなデータの不備がな
いかを確認した。A 評価が 84 施設，B は 2 施設であり
今回 C 評価の施設はなかった。非常に良い結果であり，
試薬の特性を理解し検査技術が向上している傾向が見受
けられた。

4．まとめ

　これまで，SSO 法での陰性コントロール測定の実施
など 5 項目を課題としいているが，今回クリアされた課
題はなく，今後も引き続きの課題であることが判明し
た（詳細は方法別解析を参照）。また，今回は近年の知
見（C*07:02/02N についての情報）を学習することを目
的としたサンプルが選択されていたが，情報の浸透には
まだ時間が必要と思われた。学会 HP で案内されている
2021 年 4 月 1 日改訂 2 版を再度確認いただきたい。表
記ミスや反応不良は年々減少している傾向ではあるが，
まだまだ向上できる可能性は十分ある。表記方法の理解
や検査方法・反応を熟知することが正しい判定結果を導
き出すために必要であることを参加者のみなさんが意識
され，この QCWS の解析報告を有益に活用されること
を期待したい。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　DNA タイピング　SSP 法─

石本　倫子1）

1）高知県・高知市病院企業団立高知医療センター　医療技術局

1．概要

　昨年と同様の 18 施設を対象にデータ解析を行った。
このうち 17 施設は臓器移植部門のある施設であった。
全施設で MicroSSP（One Lambda 社）が使用されてお
り，MicroSSP JPN の使用が 15 施設，次いで MicroSSP 
ABDR が 3 施設であった。配付試料の DNA 濃度を測定
した施設は昨年の 11 施設と同程度の 10 施設であり，適
宜希釈調製して検査されていた。

2．解析方法

　反応データ，アレル判定，結果の表記法について解析
を行った。

3．解析結果および考察

1）�反応データについて　　false negative を 1 施設で認
めた。解析ソフトへの入力ミスの可能性が考えられ
た。

2）�アレル判定について　　DNA 型のミスアサインを 4
施設で認め，そのうち 2 施設は HLA 型のミスアサ
インも認めた。全て，「第 1 区域に ambiguity があ
る場合」の組み合わせであった。

3）結果の表記法について
　ア．�第 1 区域　　5 施設で推定アレルの組み合わせ

が漏れており表記ミスを認めた。「第 1 区域に

ambiguity がある場合」の正答割合は昨年度の
98％から今年度は 67％へ低下していた。

　イ．�第 2 区域　　アレル表記が少ないものが 3 施設，
頻度順でないものが 3 施設あった。早見表による
と思われるミスは認めなかった。

　ウ．�その他（Null など）　　Null アレルがもれている
ものが 4 施設あり，原因は解析ソフト結果の追記
もれと考えられた。C* 07:02N は解析ソフトの設
定によっては表示されないため追記が必要とな
る。その他の表記ミス（カラム記載順，「*」もれ，

「*」と「:」の誤入力など）もみられた。

4．まとめ

　表記ミスが昨年に比べ増加しており，それらがミスア
サインに繋がっている施設を認めたが，SSP 法の結果は
概ね良好であった。毎年散見されていた早見表によると
思われるミスはなくなっており，全施設で解析ソフトを
併用して適切に解析されたと思われた。
　SSP 法では ambiguity があるため，複数の推定アレ
ルを表記することとなる。実臨床でのミスアサインを防
ぐために，該当施設は表記法の理解が必要であると考え
られた。また，基本的なことではあるがダブルチェック
等によりケアレスミスを防止することも大切である。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　DNA タイピング　SSO（LABType）法─

竹ノ内博之1）

1）宮崎大学医学部附属病院　輸血・細胞治療部

1．概要

　LABType の参加状況は 75 参加施設中 11 施設（14.7%）
であり，昨年度より 3 施設の増であった。HLA-A，B，
C，DR の参加内訳では，LABTypeXR が 4 施設から 7
施設と増えており，LABTypeCWD と LABTypeSSO
はそれぞれ 3 施設，1 施設と昨年同様であった。また， 
LABTypeSSO を用いた HLA-DQ，DP の参加が年々増
加傾向にあり，DQA1/DQB1 の参加施設数は第 25 回の
3 施設から 6 施設と倍増していた。

2．解析方法

　各施設から提出された結果入力シート報告及び測定
データから，①判定結果とその表記法②解析ソフト

（HLA Fusion）での解析内容③各 locus での陽性コント
ロールビーズ（PCB）の nMFI 値の解析（平均とバラツキ；
%CV）④陰性コントロール検体（Q27DC）測定データ
からコンタミネーションの有無等の解析・評価を行った

（BG 解析）。

3．解析結果および考察

　各施設とも測定結果については概ね良好であったが，
今回も一部施設で学会の推奨するアレル表記と異なる記
載をしている施設があり，特に Null アレルに関して表記
と読み替えが正しく行えていない施設が見受けられた。
　HLA Fusion 解析については，結果入力シートの記
載内容を基に CSV データから各施設で行った解析をト

レースし，他法を含めた再検査の実施やビーズ情報など
から総合的に解析を実施している状況が確認できた。そ
の中で，無理なカットオフ値の変更により miss assign
となった施設については，本 WS の報告などを参考に，
自施設の解析基準の再考をお願いしたい。
　各 locus での PCB の nMFI 値から測定法毎の %CV
を比較したところ，ほとんどのバッチで 20％を下回っ
ていたが，C locus の Exon3 は平均 24％と若干高くなっ
ていた。 Q27DC 検体を用いた BG 解析では，コンタミ
ネーションが懸念されるバッチの程度は減少していた。
また，BG が高めに出ていた施設では，再検査で少なか
らず改善していることが確認できており，参加施設全体
でみると検査技術の向上が伺えた。

4．まとめ

　今回のタイピング解析では， HLA Fusion 解析及び表
記に関する問題点が未だに多いことや，試薬情報収集の
重要性が再認識された。HLA-QCWS はデータの解析に
留まらず，これら試薬情報および学会情報の提供や，検
査法に特有の問題点などについても広く収集・解析・提
供を行っており，QCWS 解析集は新規項目導入検討時
や職員教育などに有益な情報を手軽に参照できる優れた
ツールである。参加施設においては，報告内容および解
析集を単に QC 結果の答え合わせで終えることなく活用
し，試薬メーカーからの詳しい試薬情報なども収集しな
がら今後の業務改善などに役立てていただきたい。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　DNA タイピング　SSO（WAKFlow, Genosearch）法─

下北　希美1）

日本赤十字社　近畿ブロック血液センター

1．概要

　WAKFlow での参加状況は昨年度より 3 施設減り 46
施設（61％），GenoSearchは過去4年増減なく4施設（5％）
となった。SSO 法の他の試薬キットまたは SSP 法およ
び SBT 法を併用していた施設が WAKFlow で 5 施設，
GenoSearch で 2 施設であった。

2．解析方法

・配布試料の DNA 濃度測定と濃度調整状況
・陰性コントロール（Q27DC）の測定状況
・陽性コントロールの平均値とばらつき
・ビーズカウント
・Pmin/Nmax 値の比率
・カットオフ値変更と再検査の実施状況　
　以上 6 項目について解析を行った。

3．解析結果および考察

　配布試料の DNA 濃度の調整状況は，3 施設で濃度未
測定であったがほとんど施設で濃度測定と試薬にあった
濃度調整が行われていた。陰性コントロール（Q27DC）
については，すべての施設で測定されていた。しかし，
7 施設においてカットオフ値を超える反応が認められ
た。その中には複数のプローブに反応し，同時に測定し
たサンプルと同様の反応パターンがみられコンタミネー
ションが疑われる施設があった。Pmin/Nmax 比ではす
べての施設で 3.0 以上であり，ビーズカウントについて
も概ね良好な結果となった。カットオフ値の変更につい

ては，Q27D2 HLA-C，Q27D1 HLA-DRB1 について各
1 施設で実施していた。しかし，カットオフ値変更を実
施する施設は年々減少傾向にあり，再検査の実施による
データの改善や技術の向上によると推察される。
　判定結果では，Q27D3 HLA-B において 1 プローブの
弱反応により誤判定をした施設があった。また，判定結
果は正しく記載されていたが反応性に問題がある施設も
あった。解析ソフトで自動判定ができていたとしても，
測定データ・判定結果に疑いがある場合は再検査を実施
し再現性の確認が必要である。正しい判定結果を導くた
めに，陽性コントロールの exon 毎のバランスや蛍光値，
データ全体の反応性を確認することは重要なポイントで
あり推奨される。

4．まとめ

　WAKFlow，GenoSearch ともに概ね良好な結果であっ
た。陰性コントロールの陽性反応やカットオフ値変更を
した施設が減少し，操作技術の向上が窺える。しかし，
反応不良が疑われるデータで判定をした施設もあり，レ
アアレルや新規アレルを見逃す可能性もあるため，測定
データをみて異常な反応に気付くことが重要である。ま
た，誤判定をした施設については，日常の検査でも誤っ
た判定をしている可能性があるため早急な改善や対策が
必要である。
　今後もさらなる精度向上のために安定した技術習得を
目指し，判定に必要な知識・情報の収集に努めていただ
きたい。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　DNA タイピング　SBT（Sanger，NGS）法─

木野　佑亮1）

1）公益財団法人 HLA 研究所

1．概要

　SBT 法の参加状況は，全 75 施設中 Sanger 法では昨
年度同様 2 施設（2.7%），NGS 法では昨年度から 1 施
設増加し 5 施設（6.7％）であった。検査方法として，
Sanger 法では 2 施設とも同じ機種のシーケンサーを，
検査試薬は SeCore と AlleleSEQR がそれぞれ用いられ
た。NGS 法で用いられたシーケンサーは，Illumina 系，
Ion 系共に 1 機種であり，検査試薬は AllType NGS，
AllType FASTplex，ScisGo HLA の 3 種類（参考デー
タ除く）であった。NGS 法では試薬とシーケンサーの
組み合わせパターンは 5 施設中 4 種類で，同じ方法を用
いた施設は 2 施設のみであった。

2．解析方法

　試薬キット，測定機器の組合せが多様であるため，解
析は個々の精度確認を主体とした。Sanger 法では DNA
濃度と Quality Value （Quality Score）を，NGS 法では
Sanger 法の 2 項目に加え，リードデプス，カバー率お
よびアレルバランスの確認を行った。

3．解析結果および考察

　Sanger 法の判定結果は 2 施設とも適切な回答であっ
た。また QV は概ね良好な値を認めたが，一部シーケン
スデータの Forward Primer 側において，一定間隔で分
離したシングルピークの形成が崩れており，QV20 以下
となる分離不良の発生を認めた。Reverse　Primer 側で
は規則正しいピークが形成されており，QV20 以下を示
したいずれのケースにおいても Reverse　Primer 側で

のシーケンス結果が Forward Primer 側の分離不良域を
カバーできていたため，検査結果への影響は少なかった
と推察される。
　NGS 法の判定結果は，1 施設で Q27D3 HLA-C の表記
ミスがあったものの，それ以外は全ての方法で適切な回
答であった。また Q Score は，Illumina 系で平均 30 以上，
Ion 系で平均 20 以上とサンプル間のデータ品質も同程
度であり全施設で良好な結果であった。HLA-DRB1 の
アレルバランスは他のローカスに比べ低い傾向にあっ
たが，試薬特性が原因であり，判定結果への影響は軽
微であると考えられる。補足事項として，備考欄に第 4
区域までの判定結果を記載していた施設があり，HLA-
DQA1 にて反復配列の塩基数の違いによる第 4 区域の
Ambiguity が認められたため，記載する場合は特性を
踏まえた上で注意が必要であると考える。

4．まとめ

　Sanger 法，NGS 法共にアレル判定結果は一致してお
り，一部のローカスで表記ミスがあったものの，概ね
適切な判定結果であった。表記ミスについては「HLA
タイピング結果のアレル表記法と結果報告の原則 （V-2-
1）」を再度参照いただきたい。
　本解析では判定結果に影響するようなシーケンスデー
タは認められなかった。安定した手技，プロトコルの遂
行が伺えるが，無理な判定を未然に防止するためには，
アレル判定前に各サンプルのクオリティの確認実施を推
奨する。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─総合解析　抗体 QC ─

高橋　大輔1）

日本赤十字社　血液事業本部　中央血液研究所

1．概要

　今年度の抗体 QC は，施設情報非公開であった 3 施
設を除外して，病院・大学に属する施設 46 施設，血液
センター 9 施設，検査センター・その他 8 施設であり，
全体の 70％が病院・大学に属する施設であった。部門
別では，輸血関連部門 34 施設，臓器移植部門 42 施設，
造血幹細胞移植部門 37 施設，その他 5 施設であった（重
複あり）。総参加施設は 66 施設と昨年度から 1 施設減少
したが，継続参加施設は 65 施設（92%）と高く，ほと
んどの施設が継続的に参加している状況であった。

2．解析方法

　抗体スクリーニングは，各施設から提出された総合
判定結果を集計し，サンプルごとに一致率を算出した。
抗体特異性同定については，日本人の HLA 遺伝子頻度
0.1% 以上の HLA 抗原について各施設から提出された結
果が共通になるような割合を基準値と定義（現段階では
0.67（2/3））し，抗原・アレル毎に判定一致率を算出した。

3．解析結果および考察

　全部門での抗体スクリーニング（抗体有無）結果
の一致率は，Class Ⅰは全施設で一致，Class Ⅱでは
Q27S4 以外は全施設で一致した結果であった（Q27S4: 
76.2%）。 不一致を認めた Q27S4 血清は，配布前に LS-
Multi により陰性となることを確認したが，FlowPRA
を使用した 15 施設のうち，10 施設で陽性が認められた。

陰性と判定した 5 施設についても，再解析により 4 施設
が陽性となり，使用試薬による判定の不一致を認めたこ
とから，本サンプルは評価対象外とした。 抗体特異性
同定結果では，Q27S1 で，HLA-Cw5，DR14 の一致率
がそれぞれ 63.6%，51.9%，Q27S2 で HLA-A26，Cw7，
DR14 の一致率がそれぞれ 50.9%，54.5%，57.7% と一部
の特異性で Consensus Result が保留（0.67 以下）であっ
たものの，全体的な一致率は良好であった。一致率の低
かった抗体特異性の蛍光強度は，いずれも 1,000 程度の
弱い反応性であり，施設によってその判断（解釈）が異
なっているため生じたと考えられた。また，一部のケー
スでは，同一抗原でも試薬メーカーによって含まれるア
レルが異なる場合や同一アレルでもメーカーによって反
応性が異なる場合，あるいは Supplement ビーズ使用の
有無が最終判定の差異に繋がるケースであった。

4．まとめ

　今回，使用した抗血清の一部では，使用する試薬によ
りスクリーニング結果が異なった。試料選定は熟慮を重
ねて検討しているが，参加者が困惑するような血清を選
択しないよう，より一層注意したい。抗体スクリーニン
グや特異性同定試験は，ほとんどの施設で良好な結果で
あり，今後は内部・外部精度管理による検査精度の維持
に注力すべきと考える。一方で，仮想クロスマッチの参
加施設は，抗体特異性試験を実施した施設の 60% 程度
にとどまっており，多くの施設の参加を期待したい。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　抗体検査　FCM（FlowPRA）法─

亀井　美沙1）

1）九州大学病院

1．概要

　FlowPRA 参加施設は Class Ⅰ・Class Ⅱともに 15 施
設であった。参加部門（重複あり）の内訳は，輸血関
連 7 施設，臓器移植関連 12 施設，造血幹細胞移植関
連 8 施設，その他 1 施設であった。FlowPRA 単独での
参加は 5 施設，他法を併用しての参加は 10 施設であっ
た。 測 定 機 器 は Beckman Coulter， Inc 製 が 8 施 設，
Becton， Dickinson and Company 製が 7 施設であった。

2．解析方法

　検査状況記入表を元に，各施設の血清処理，試薬ロッ
トおよび使用期限，判定基準，判定スコア，%PRA な
どを確認した。また，ヒストグラムのオーバーレイ画
像を元に，マーカー M1 および M2 の設定位置を確認
した。さらに，FlowJoTM 解析用ソフトウェアを用いて
｢QCWS 参考プロトコル 抗 HLA 抗体検査（FlowPRATM）
2023 年度版｣ に従い， NC 血清，PC 血清，QCWS サン
プルについて，測定データの再解析を行った。

3．解析結果および考察

　血清処理に関して，遠心・凍結融解は QCWS 参考プ
ロトコルにて必須処理となっているが，凍結融解の記載
が無い施設が 2 施設認められた。また，試薬に関して，
ビーズや 2 次抗体は使用期限が守られていたが，対照血
清については期限切れのロットを用いていると考えられ
る施設が 2 施設認められたため，該当する施設は確認い
ただきたい。

　判定スコアに関して，Class Ⅰは全サンプル全施設ス
コア 8（陽性）と判定していた。Class Ⅱでは Q27S1 〜 
Q27S3 は全施設スコア 8（陽性）と判定していたが，
Q27S4 はスコア 8（陽性）が 10 施設，スコア 1（陰性）
が 5 施設と判定が分かれた。
　データの再解析では，機器設定（蛍光補正）が不適切
な施設が 1 施設認められた。また，NC 血清を基準に，
陽性領域と陰性領域を決定するマーカー M1 がやや不適
切な位置に設定されていたため，%PRA が一部外れ値
となっていた施設が 1 施設認められた。
　さらに，ヒストグラム右側の小さい山や膨らみに対す
るマーカー M2 の再設定が無く，Q27S4 Class Ⅱをスコ
ア 1（陰性）と判定していた施設が 4 施設認められた。

4．まとめ

　各施設の判定スコアおよび %PRA は，一部を除いて，
概ね一致していた。
　判定が分かれた Q27S4 Class Ⅱについては，ビーズ表
面の HLA 抗原の密度や弱陽性の抗 HLA 抗体の存在が
原因となり，カットオフ付近の反応を示していた可能性
も考えられるが，マーカー M2 の再設定についても，該
当する施設は確認いただきたい。
　各種操作や機器設定・マーカー設定（M1 および M2）
の見直し，測定機器のキャリブレーションやマイクロピ
ペットの定期点検，最新のメーカー資料の収集による試
薬間差やロット間差の把握を行っていくことで，より良
好な結果が目指せると考えられた。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　抗体検査　ルミネックス（WAKFlow）法─

栗田　絵美1）

1）広島大学病院　診療支援部 臨床検査部門 輸血・細胞療法グループ

1．概要

　 WAKFlow 参 加 施 設 は， 昨 年 か ら 1 施 設 増 え 20
施設であった。抗体スクリーニング（抗体有無）は
WAKFlow Screen（SCR）9 施設，MR Class Ⅰ 12 施設，
Class Ⅱ 4 施設であり，抗体特異性同定は WAKFlow 特
異性同定（HR）Class Ⅰ，Class Ⅱともに 8 施設の参加
であった。参加部門の内訳は，輸血関連 16 施設，臓器
移植 8 施設，造血幹細胞移植 13 施設，その他 1 施設であっ
た（重複あり）。

2．解析方法

　各検査試薬における蛍光ビーズの Median 値の 2SD
を算出し，SCR 及び MR は Index 値，HR は Calmed
値の施設間差を検証した。SCR及びMRでは抗体の有無，
HR では抗体特異性同定結果について判定一致率を確認
し，不一致の要因を解析した。

3．解析結果および考察

　各施設の SCR 及び MR の Index 値，HR の Calmed
値は，一部の施設を除き判定に影響するような差は認め
なかった。抗体有無の判定一致率は，Class Ⅰは全ての
サンプルで 100％，Class Ⅱの Q27S1 ～ Q27S3 は 100％
であったが，Q27S4 のみ 84.6％であった。ほとんどの施
設（13 施設中 11 施設）で判定結果を陰性とされており，
陽性と判定された 2 施設についても，SCR は陰性であっ
たが併用した FlowPRA が陽性であったため判定結果陽
性， MR のデフォルト判定では陰性であったが施設判定

基準により陽性とされていた。抗体特異性同定の判定
一致率は，Q27S1 では Class Ⅰ 83.7％，Class Ⅱ 73.9％，
Q27S2 では Class Ⅰ 79.1％，Class Ⅱ 73.9％であった。
Median 値が低値傾向の施設（SCR 及び HR 実施）があり，
SCR は判定結果への影響はなかったが，HR では判定不
一致の原因となっていた。また Q27S2 の Class Ⅰで外
れ値を認めた施設があった。HR の判定不一致の主な要
因として，試薬特性による差異，カットオフ付近の反応
による判定の解離，他法のアレルの反応性を加味した結
果解釈の差異，施設のアソシエート抗原に対する判断基
準の相違などが考えられた。

4．まとめ

　 WAKFlow 参加施設の抗体有無及び抗体特異性同定
の判定一致率は，例年に引き続き概ね良好であった。
Median 値が低値傾向の施設については，洗浄操作不良，
二次抗体の分注不良や希釈ミス，ピペットや測定機器の
メンテナンス不足などの原因が考えられるため，操作手
順や環境の再確認をお願いしたい。外れ値が認められた
施設について，原因の特定には至らなかったが，信頼性
の高い結果を導き出すために，機器・試薬の適切な管理
や検査手技の見直しが必要と考える。また測定時にリー
ジョンのズレがないかを確認することを推奨する。継続
的に QCWS に参加することにより，他施設と比較して
著しく逸脱していないことや自施設の傾向を確認すると
いった外部精度管理として役立てていただきたい。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　抗体検査　ルミネックス（LABScreen）法─

伊藤　誠1）

1）北海道大学病院

1．概要

　 抗 体 -QC 参 加 66 施 設 中 LABScreen 参 加 施 設 は
53 施設であった。使用試薬の内訳は，抗体検出では
LABScreen Mixed は 33 施 設，LABScreen Multi は
1 施設，LABScreen PRA は 7 施設，抗体特異性では
LABScreen Single Antigen Class Ⅰは 49 施設，Class Ⅱ
は 46 施 設，LABScreen Single Antigen Supplement / 
ExPlex Class Ⅰは 25 施設，Class Ⅱは 25 施設であった。
参加部門の内訳は，輸血 25 施設，臓器移植 33 施設，造
血幹細胞移植 30 施設，その他 4 施設であった。

2．解析方法

　LABScreen 各検査試薬の各施設で用いられている
カットオフ値の比較を行った。抗体検出では LABScreen
各検査試薬における判定一致率を算出した。抗体特異性
では，LABScreen Single Antigen における抗原別判定
一致率が 80％未満となった要因について解析を行った。

3．解析結果および考察

　【LABScreen Mixed】各施設で用いられているカット
オフ値は NBG ratio:1.5 ～ 6.0 および自動判定であった。
評価点の対象外となった Q27S4 Class Ⅱを除く Q27S1，
Q27S2，Q27S3，Q27S4 Class Ⅰにおいて判定一致率

100％となった。
　【LABScreen PRA】各施設で用いられているカット
オフ値は nMFI:500 ～ 1000 および自動判定であった。
評価点の対象外となった Q27S4 Class Ⅱを除く Q27S1，
Q27S2，Q27S3，Q27S4 Class Ⅰにおいて判定一致率
100％となった。
　【LABScreen Single Antigen】各施設で用いられて
いるカットオフ値は nMFI:500 ～ 2000 および自動判
定であった。抗原別判定一致率が 80％未満となった要
因として，各施設設定のカットオフ値付近の nMFI，
Supplement / ExPlex 使用の有無が考えられた。

4．まとめ

　抗体検出，抗体特異性ともに概ね良好な結果であった
が，LABScreen Mixed において NC 血清が参加施設平
均より高値のため NBG ratio が低値となった施設があっ
た。また，LABScreen Single Antigen において，測定
結果と判定結果に不一致を認めた施設があった。これら
の施設においては，QCWS 参考プロトコル等を参照し，
測定ステップや判定手順の見直しをしていただきたい。
　LABScreen Single Antigen では各施設設定のカット
オフ値付近の nMFI，Supplement / ExPlex 使用の有無
によって，施設間の総合判定の差異に繋がっていた。
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第 27 回 HLA-QC ワークショップレポート 
─検査法別解析　その他検査法及びクロスマッチ─

中野　学1）

1）日本赤十字社　北海道ブロック血液センター

1．概要

　抗体 QC 参加 66 施設中，32 施設が参加した。各施設で
実施した HLA 抗体特異性同定検査結果とタイピング結果
で仮想クロスマッチを実施し，判定を行った。31 施設が
クラス I 陽性，26 施設がクラス II 陽性と判定した。クラ
ス I およびクラス II の判定結果は概ね一致したが，クラ
ス II では一部の施設が保留や判定不能と判断した。1 施
設のみクラス I およびクラス II を陰性と判定していた。

2．解析方法

　参加施設は自施設で実施した Q27D4 の DNA タイピ
ング結果と Q27S1 の HLA 抗体特異性同定検査結果から
仮想クロスマッチを実施した。クラスIはA， B， Cwロー
カス，クラス II は DRB1， DRB3， DRB4， DRB5， DQ， 
DP ローカスを解析対象とした。特異性同定検査の表記
には蛍光強度（nMFI）を用いて各施設の基準に従って
判定をした。

3．解析結果および考察

　A ローカスの判定結果は陰性であり概ね一致してい
た。A*23:01 を陽性と判定しており，A23 と A24 は A9
の CREG と判断したため，仮想クロスマッチを判定保
留とした施設があった。B ローカスでは B*35:01 を陰性
と判定しているものの，B5 グループの B*51:01， B*51:02
を陽性であったため，判定保留としている施設があっ

た。B35 と B51 は CREG に該当するが，血清学的に
異なるため陰性と判定することが妥当と考えられた。
DRB3/4/5 の仮想クロスマッチの判定結果は全施設で陽
性と判定していた。抗体特異性は DR51 のアレルである
DRB5*01:01とDRB5*02:02のnMFIが約20,000であった。
DRB5*01:02 は supplement にしかないが，DR51 のアレ
ルの一つとして仮想クロスマッチ陽性と判定していた。
　DQ は 1 施設を除き陽性判定で一致していた。判定不
能とした1施設はWAKFlow HRのCalmedが8,000~10,000
で保留としていた。十分な蛍光強度であるため，陽性と
判定することが妥当と考えられた。蛍光強度の読み違い
による判定やアレル違いによる抗体特異性が検出された
場合の対応が各施設で異なることによって仮想クロス
マッチの結果が乖離してしまうケースがあった。

4．まとめ

　仮想タイピング結果は概ね全施設で一致した。しかし
ながら，nMFI が 10,000 を超えているにもかかわらず陰
性と判定している施設があり結果判定には慎重になる必
要がある。また，仮想クロスマッチの結果とダイレクト
クロスマッチの結果の整合性についても検証する必要が
あると考えられる。アレル違いや CREG 内の HLA 抗体
について，どのように解析するかを示し，合理的な説明
が可能な仮想クロスマッチの結果の解釈につなげていき
たい。
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─日本移植学会連携 全血クロスマッチ─
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1．概要

　今年で 11 回目となる全血クロスマッチは，今回 43 施
設からの参加があり例年とほぼ変わりはなかった。参加
施設内訳は，臓器移植ネットワークの検査施設が 23 施
設，移植関連病院が 14 施設，血液センター 2 施設，検
査センター 3 施設，試薬メーカー 1 施設であった。日本
移植学会で準備した全血は，日本組織適合性学会の血
清配布後に東京より各施設に発送した。全血サンプル

（ACD-A 液）8ml は，翌々日には各施設に到着し，細胞
の生存率も概ね良好であった。9 月に集計結果を各施設
にメールで送信し，第 31 回日本組織適合性学会大会で
はライブ配信で報告となった。同様に 9 月に開催された
第 59 回日本移植学会総会（京都）でも報告を行った。
今後は令和 6 年 2 月に開催予定の第 57 回日本臨床腎移
植学会において報告予定である。

2．試料説明

　ドナー候補（全血）は日本移植学会で準備し，日
本人に高頻度な HLA タイプを準備した。レシピエ
ン ト（ 血 清 ） は Q27S2 を 選 択 し，A*02:01（8,359），
A*02:06（5,688）， DRB1*14:03（17,038），DRB5*01:02

（15,360），DQB1*06:01（21,288）等がドナー特異的抗
体 Donor  Specific  Antibody；DSA となりクロスマッ

チで検出できるであろうと想定されるものであった。
（　）の数値は試料選定時の nMFI を示す。検査方法
は，FCXM が最も多く全体の 7~8 割の施設で実施され，
CDC は 4~5 割程度，ICFA は 3 割であった。方法ごと
のプロトコルに関しては，各施設での日常のプロトコル
で実施して頂いた。

3．結果

　CDC は T 細胞，B 細胞共に約 8 割の一致率で，前
年度と比較して低い一致率だった。FCXM は 2 施設が
FCXM-T を陰性と判定， FCXM-B は全施設陽性で一致
した結果であった。ICFA においては Class I， II 共に結
果にばらつきを認め CDC や FCXM との結果の乖離を
認めた。

4．まとめ

　今回，サンプル選定として強陽性になる組み合わせを
準備し，多くの施設においては良好な結果であった。し
かし，方法別で比較すると判定に乖離を認める方法が
あった。各施設において，プロトコルや手技の見直しな
どを今一度行い，今後も内部精度管理に加え，外部精度
管理に継続参加し精度維持に努めていただければと思
う。


