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本日の内容

• 解析準備

• 解析結果とレポート（Mixed）

• 解析結果（Single Antigen）

• データ解析（Single Antigen）

• レポート（Single Antigen）

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



• 血清型ファイル
‒ 最新の血清型、アレル情報を含む
‒ 年に２回更新(1月と7月のIMGT更新にあわせて更新される)
‒ ファイル名の例：sero_equivalent_2023January.csv

• カタログファイル
‒ 各製品で検出ができるアレル情報を含む
‒ 製品＆ロットごとに作成
‒ ファイル名の例：LS1A04NC26_014_00.cat

• 下記よりダウンロード可能
‒ https://www.veritastk.co.jp/hla/soft_file.html
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解析準備：HLA Fusionの解析に必要なファイル

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

IMGTのバージョン

製品コード

NC血清のロット

製品ロット

バージョン

https://www.veritastk.co.jp/hla/soft_file.html
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• Utilities>Update Reference>Update Reference Fileの順にクリック

解析ファイルのインポート

①｢Catalog｣もしくは
「Serology Equivalent」を
選択

②ファイルを保存したフォルダを
選択

③インポートするカタログファイル
もしくは血清型ファイルを選択

④｢Import Catalog｣もしくは
「Import Serology」をクリック

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部
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• PRA Class I+Class II 、Single Antigen+ExPlexを解析する際は
事前にカタログの結合が必要です

カタログファイルの結合

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

データをインポートする際に
結合したファイルを選択する

①Utilities>Antibody Product 
Configuration>Create Combined 
Productsの順にクリック

②結合したいファイルを選択して
「＞」をクリック
右に結合するファイルがリストされる

③「Save」で保存
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解析条件の設定（Mixed）

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

1. Catalog IDよりカタログを選
択

2. NBG Ratio値を変更
3. 「save」をクリック
＊カタログごとに変更が必要＊

再検査基準値を変更し「save」をクリック

LABScreen Mixed

再検査基準 カットオフ値
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解析条件の設定（PRA/Single Antigen）

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

LABScreen PRA

カットオフ値 カットオフ値

再検査基準 再検査基準

カットオフ値の変更方法

• Formula：User Cutoff(Baseline)を選択

• 「X6>」の欄にカットオフ値を入力

– Threshold「ｘ6」以上が陽性と判定される

– 「ｘ8」～「ｘ2」の全ての項目に数値を入力

• 入力後、「save」をクリック

LABScreen Single Antigen
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• 抗原ごとの平均nMFI値の算出方法は解析設定の「Use All Beads 
to…」のON/OFFで異なります（推奨はOFF）

※Epitope Analysis Resultsの値の違い

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

例：A2抗原

チェックボックスOFF

チェックボックスON

陽性と判定したA2ビーズのみの平均値が表示

試薬に含まれるA2ビーズすべての平均値が表示

陽性



データインポートの手順

メーカーQC

測定データ

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

①インポートするcsvファイルを選択
②カタログファイル選択
③NC血清を選択
④NC血清の値を確認
⑤データのインポート

①

②

③
④ ⑤

9

施設内で毎回同程度のデータが
出ることを確認

LABScreenボタン
もしくは
抗体ボタンをクリック
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• 下記の条件を満たしていることを確認
‒Min Bead Cnt : 50以上
‒NC : 1,500以下
‒ PC : 500以上
‒ PC/NCRatio : 2以上

再検査基準の確認

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

基準を満たしていない場合は
再検査を行ってください



＊検体のNCビーズが、NC血清のNCビーズより低い時に表示されます

検体のNCビーズの値をNC血清のNCビーズの値と書き換えますか？

→「いいえ」を選択

データインポート時のメッセージ

＊検体のNCビーズが、検体の他の抗原ビーズより高い時に表示されます

検体のNCビーズの値が高いので、検体の一番低いビーズの値と書き換えま
すか？それに伴って、NC血清のNCビーズも変更しますか？

→「いいえ」を選択

検体のNCビーズ値が1500を超えている場合は
再検査をしてください

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 11



解析結果とレポート（Mixed）

12HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



13

解析画面（Mixed）

Class Ⅰ Class Ⅱ

コントロール値

全ビーズの測定値の
確認

NBG Ratio

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



• NBG Ratio = Normalized Background Ratio

• 算出方法

(検体の各ビーズ値-検体のNCビーズ値)

/(NC血清の各ビーズ値-NC血清のNCビーズ値)
✓分母が50未満の場合は分母は50として計算される

NBG Ratio

各検体の解析画面の右下の「Raw Data」を
クリックすると表示される

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 14
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解析画面（Mixed）

Class Ⅰ Class Ⅱ

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

判定結果の確認

陽性カットオフライン

陰性カットオフライン

陽性と陰性カットオフの間に
あるビーズはグレー表示

陽性及び陰性のカットオフラインは手動で上下に動かすことができます
判定結果はソフトが自動判定した結果が反映されますが、手動で変更できます

解析結果の保存



レポート-1

全てのビーズのNBG Ratioや
ビーズカウントが表示される

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 16



レポート-2

陽性/陰性の結果のみ表示される

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 17



解析結果
（Single Antigen）
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解析画面（Single Antigen）

nMFI値

アレル情報、CREG

カットオフ、
コントロール値

判定結果入力欄

2桁、4桁表示の切り替え

nMFIの確認

グラフの拡大表示

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 20

自動判定結果(x6以上)を表示

nMFI値（縦軸）
のスケール変更
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• nMFI = normalized Mean Fluorescence Intensity
‒ LABScreenではTrimmed Meanの値をnMFIとして採用

‒抗体価の目安として使用され、LABScreen製品独自の値

• HLA Fusion上ではBaselineとして表示される

• 計算式

（検体の各ビーズ値-検体のNCビーズ値）－

（NC血清の各ビーズ値 – NC血清のNCビーズ値）

nMFIとは

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

各検体におけるバックグラウンド
除去

各ビーズのバックグラウンド除去

nMFI



• HLA Fusionでは自動判定により、x8、x6、x4、x2を決定する

• デフォルトではx6以上が陽性となるように設定されている
‒ x6のカットオフ値は検体により異なるため、判定の際はnMFI値も必ず確認する

‒ x8 : 検体内で1番高いビーズの蛍光値の70%以上

‒ x6 : 30%以上

‒ x4 : 5%以上

‒ x2 : 2%以上
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自動判定方法

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

CREGとショルダー（前後のビーズとのnMFI値の差）
も加味して判定される

ショルダー
x6=2000 x6=350



データ解析
（Single Antigen）

23HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



カットオフ値の変更

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 24

ユーザーカットオフ値への
変更

独自で設定したカットオフ値とデフォルトのカットオフ値の
切り替えができます

手動で変更できます
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データの並べ替え

Sort Ag
ローカスごとアレル順に並べ替え

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

Sort Locus
ローカスごとにnMFI順に並べ替え

「Refresh」でデフォルトに戻る



• DP/DQのビーズには2種類のHLA抗原が結合している

• 判定する場合は、該当ビーズの反応がα鎖とβ鎖のどちらによる反応であ
るかを判断することが必要

Class IIの解析での注意点

データシートの例

Class IIの構造

α鎖 β鎖

26HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

Class II DP/DQはソフトの自動判定の結果をそのまま採用せず、ご自身で確認をお願いいたします
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α鎖を判定に含める方法

DQA/DPAの欄にチェックを入れた場合
α鎖が反応していると考慮して、ソフトウェアが自動判定を行う
→ DQA/DPAで陽性と判定したアレルは紫色で表示される

DQA/DPAの欄にチェックを入れていない場合
ソフトウェアはDQB/DPBのみが存在すると仮定して判定する
→DQA/DPAで陽性判定はされない

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

陽性と判定 すべて陰性と判定



α鎖順に並ぶβ鎖順に並ぶ
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データの並べ替え（Class II）

「Sort Ag」を右クリック
Sort by 
DQA1/DPA1をクリック

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

「Sort Ag」を左クリック

該当ビーズの反応がα鎖とβ鎖のどちらによる反応であるかを判断する際に
使用してください
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Class IIの解析例

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

例：#44~47のDQA1はなぜ陰性？

陰性

α鎖順に並び替えβ鎖順に並び替え

DQB1*04:01は#44/#45ビーズともに陽性
DQB1*04:02は#46/#47ビーズともに陽性

→ #44~47の反応はDQB1由来と判断できます

DQA1*02:01、DQA1*03:03、
DQA1*04:01の他ビーズは陰性



• 抗HLA抗体はHLA抗原の特異的な構造（＝アミノ酸配列）に対して
産生される

• HLA抗原に特異的に結合するのではなく、HLA抗原が有するエプレット
に特異的に結合する

抗体検査の考え方

エプレット 1

エプレット 2

エプレット 3

HLA抗原 細胞

30HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



Aローカス

A36 A1 A3 A11 A30 A31

A80 A29

A26 A43

A23

A2 A69 A66

A24

A68 A34 A33

A25 A32 A74

Bローカス
B50 B45 B41 B61

B46 B57 B58 B49 B44 B13 B60 B48

B76 B62 B63 B47 B81

B72 B75 B77 B37 B27 B7 B73

B71 B64 B59 B42 B82

B35 B53 B18 B65 B8 B55

B78 B51 B52 B39 B67 B56 B54

B38

A1+A36
A1+A36+A80+
A2A3+A24
A3+A11
A30+A31
A31+A33
A2+A24
A2+A68+A69
A2+B57+B58
B62+B75
B62+B57
B35+51+B53
B51+B52
B38+B39+B67
B44+B45
B7+B27
B7+B60+B48
B60+B61+B13
B54+B55
B55+B56   etc.

整理
統合

* Nakajima F. MHC Vol.13, No2: 2006

CREG（Cross Reactive Group）

実際に見つかった抗血清の特異性

31HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部
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CREG Mapの表示

CREG Map上でグループを選択すると製品に含まれるアレルはオレンジ色にハイライトされ、
解析結果上では青枠で囲まれる
Clearをクリックするとハイライトが消える
※HLA Fusion4.7からは「Print Screen」でpdf出力可能に

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

Sero(2桁表示)

DNA(4桁表示)



• Epitope（エピトープ）
‒ Functional Epitope（機能的エピトープ）、Structural Epitope（構造エ

ピトープ）

• Functional Epitope ≒ Eplet（エプレット）

Epitope（エピトープ）とEplet（エプレット）

* Am J Transplant. 2019;19:1708–1719.

一般的に現在「エピトープ
解析」はこの赤の領域

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 33



HLA allele α1-domain

11123333333444455566666777777788889  9999000000111111123344444444555556666778  8990344556788899999011123
Position 37917940123456134824623567034678901230  2579256789012345671823456789012681367152  4347656358623845789701414

Consensus HYFSREADTQFVRFAQRRIQGQERNVHTDVDLGTLRGA  SIMYDSDGRFLRGYHQDKRMITKRKWEAAHVLAETEWYGT  AAVSAAAQQKPIPIFGVITMRKDSV

HLA-A*01:01 ----------------K--------M---AN------D  --

HLA-A*02:01 ---------------------G--K---H--------- -

HLA-A*11:01 --Y-----------------------Q----------D  --

HLA-A*24:02 --S------------------E-GK----EN-RIALR- -

HLA-A*26:01 --Y------------------RN------AN------D  --

HLA-A*30:01 --S-S---------------R-----Q----------- --

HLA-A*31:01 --T-----------------R------I---------- --------------

HLA-A*33:03 --T------------------RN----I---------- --------------

CREG vs Eplet
交差反応性グループ  抗原決定基

抗原のアミノ酸配列に基づく抗体認識部位の分
類で、アミノ酸の位置と種類で示す

抗原の設計図に基づく分類
HLA遺伝子解析で明確化
反応の予測
予測どおりに反応しない場合もある

抗体特異性に基づく抗原の分類で、抗原をグ
ループ化して類似性を図式化したもの

抗体の反応性に基づく分類
旧来からの経験則

実際の反応
説明のつかない反応もある

* Nakajima F. MHC Vol.13, No2: 2006（一部改変）

Aローカス

A36 A1 A3 A11 A30 A31

A80 A29

A26 A43

A23

A2 A69 A66

A24

A68 A34 A33

A25 A32 A74

56R

73I

抗原抗体反応は1:1の反応ではなく、1つの抗体は複数の抗原と反応する

34HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部
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判定結果の記録

選択したものを１つずつ
Assign

表の中にあるものを全てまとめて
Assign

表示されている血清型(アレル)を
ダブルクリックしてAssignできる

枠内に表示されている抗原/アレルが陽
性抗体としてレポートに表示されます

解析結果の保存

陰性として
Assign

自動判定結果(x6以上)を表示
※2桁のみ。4桁は手動で入力

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



レポート（Single Antigen）

36HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部



レポート

レポートに出力する項目を選択

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部 37
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レポート例①

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

施設情報

患者、ドナー情報

赤  ：陽性と判定したDSA
黄色：陰性のDSA
緑 ：ドナーと患者で共通の抗原/アレル

解析画面で陽性と記録した
抗原/アレル、%PRAが表示

PC、NCの情報
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レポート例②

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

CREGマップ

自動判定結果
(x6以上)の情報
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レポート例③

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

Sort Antigen Using HLA Orderのチェックを
外した場合はMFIの値順に並ぶ

Sort Antigen Using HLA Orderにチェックを入
れた場合はローカス順に並ぶ



• DSA、自己抗体の表示
‒ドナー・患者タイピング情報を登録すると利用可

• Antibody tracking（同一検体の経時モニタリング）
‒DSAトラッキングも可能

• Matchmakerを使ったエプレット解析

41

その他解析で利用できる機能

HLA検査のエッセンスVol.2 HLA抗体検査 第2部

• 過去の弊社ウェビナー
• HLAワークショップ
• One Lambdaチュートリアル動画
をぜひ活用ください！



ご清聴ありがとうございました。
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