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なぜ抗体検査を行うのか

• 移植前

–患者の体内にドナーに対する抗体が存在するこ
とが移植後の臓器生着に影響を及ぼす

• 移植後
– DSA(Donor Specific Antibody)の存在は生存率の
低下につながる

–定期的に抗体検査を行いDSA発現の有無をモニ
タリングすることが重要

移植前後で抗体の有無を検査することが患者
様の予後の改善につながる
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• Donor Specific Antibodyの略
• DSAの存在は臓器生着に影響している
• LABScreen Single Antigen試薬により算出されるnMFIの値

(normalized Mean Fluorescence Intensity：One Lambda社）
をもとにDSAの有無を議論されることが主流

DSAとは
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• 臓器移植

• 造血幹細胞移植
– 移植前に抗HLA抗体検査を実施した場合に4000点

• 全ての検査において、検査方法・試薬の指定は
ない

保険収載内容

実施時期 検査内容 点数

移植前 抗HLA抗体検査 4000点

移植後 スクリーニング検査（抗体の有無を見る） 1000点

抗体特異性同定検査（スクリーニング検査で
陽性の場合のみ、陽性のアレルを同定する）

4850点

※ 2022年9月時点
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細胞障害性試験

ELISA法

（LAT）

フローサイト
メーター

（Flow PRA）

Luminexビーズ

（LABScreen）

抗HLA抗体検査の歴史

• より大量検体へ

• より高感度へ

• より高精度へ
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LABScreen試薬



LABScreen試薬の種類
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試薬名 目的

LABScreen Mixed スクリーニング

LABScreen PRA スクリーニング
ある程度の特異性

LABScreen Single Antigen 抗体特異性の同定
DSA(Donor Specific Antibody)の
検出
nMFI値の算出

・LABScreen Single 
Antigen Supplement
・LABScreen Single 
Antigen ExPlex
(LABScan3D専用)

抗体特異性の同定
DSA(Donor Specific Antibody)の
検出
nMFI値の算出
日本人に特有なHLA抗原を多く
含む

ルミネックス
ビーズ

専用解析ソフトHLA Fusionで解析

試薬の原理



LABScreenの測定装置
（LABScan/医療機器）
名称 ビーズ数 試薬

LABScan
システム

100色（10×10） ExPlexは使用
不可

LABScan
3Dシステム

500色（10×10×5） 全て使用可
能
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（届出番号：13B3X10148000010）

（届出番号：13B3X10148000020）



Mixed, PRA, Single Antigenの違い

細胞株からの抽出抗原

A2

A11

B13

B62

PRA
Class1:56種ビーズ,

Class2:35種ビーズ

Mixed
17種ビーズ

Single Antigen
Class1:97種ビーズ

Class2:95種ビーズ

組換え体からの精製抗原

Class1: 3パネル/1beads

Class2: 5パネル/1beads

1パネル/１beads 1抗原/1beads

*1パネル＝1人分のハプロタイプ
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スクリーニング試薬 特異性同定試薬



試薬に含まれる抗原情報

One LambdaのホームページよりWorksheetsをダウンロード

ロットを確認してから
ダウンロード

ロット



WorkSheetの例

Mixed

Single Antigen

PRA

全ての試薬に共通して
1番ビーズにNC、2番
ビーズにPCを含む
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• NCビーズ
– 検査におけるバックグラウンドの補正

– HLA抗原が何も結合していないビーズ

– 理論的には検体内に抗HLA抗体以外のタンパク質が
何も含まれない場合はゼロとなる

• PCビーズ
– 検査が正常に行われたこと（蛍光値が正しく検出され
ていること）の確認

– 精製されたヒトIgGが結合しているビーズ

– 二次抗体が必ず結合する
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NCビーズとPCビーズ



再検査基準の確認(Summary画面)
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LABScreenの再検査基準
• MinBead Cnt : 50以上
• NC : 1500以下
• PC : 500以上
• PC/NC Ratio : 2以上
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検査方法



全体の流れ

前処理

•不純物を取り
除くステップ

抗体とビーズの
結合

•検体に含まれ
る抗体をビー
ズに結合させ
るステップ

二次抗体反応

•検出のための
二次抗体を抗
HLA抗体に結
合させるス
テップ

LABScanによる測
定

•専用装置にて
各ビーズの蛍
光値を測定
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• 適切な前処理を行う
ことで、安定したデー
タを取得します

• 必要に応じて追加の
前処理を行います

• 抗原抗体反応の時
間は正確に行うよう
にして下さい。時間
が短いと十分なハイ
ブリダイゼーションが
されず、シグナルが
低下する恐れがあり
ます。また過剰な時
間だと通常よりもMFI

が高くなる可能性が
あります。

• ビーズは蛍光なので、
遮光する事も大切で
す。

• 二次抗体は用時調
整をして下さい。

• 二次抗体は蛍光試
薬なので、遮光を忘
れないようにして下さ
い。

• 装置は測定前に
Cari/Veri、定期メンテ
ナンス(Weekly, 
Monthly)を行うように
して下さい。

• 装置不具合で測定
が出来な場合、検体
調整後24時間、冷蔵、

遮光で保存すること
で測定は可能です。



検体調整方法

前処理

•検体（血清を推奨）を凍結融解、転倒混和

•遠心（8,000 g -10,000 gで10分）後、中間層の検体を使用

反応

•ビーズ5 uLと検体20 uLを混合

•遮光、室温（20-25℃）で振とうしながら30分間反応

洗浄（3
回）

•洗浄バッファー(用時調整)を加え遠心（1,300 g x 5分または1,500 g x 3分）

• フリッキング、タッピング、ドライボルテックス

PE標識

• 100倍希釈した二次抗体を100 uLずつ添加

•遮光、室温（20-25℃）で振とうしながら30分間反応

洗浄（2
回）

•洗浄バッファーを加え遠心（1,300 g x 5分または1,500 g x 3分）

• フリッキング、ドライボルテックス、タッピング

16



• 背景

–患者検体中には不純物が含まれる

• 操作方法

–検体の凍結

–解凍後遠心（8,000～10,000 g、10分間以上）

–遠心後、中間層より検体を採取する

• 注意点

–高速回転の遠心機を使用するとなお良い

–不純物が多い検体は、遠心速度、時間を増やす

前処理
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中間層
を使用



ドライボルテックス時間の影響
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ベリタスの社内実験データ
ドライボルテックスをかけすぎて、蛍光値が弱くなってしまった例

20秒

1秒、5秒



• 動画も作成しております

– https://www.veritastk.co.jp/products/reference_detail/hla
protcol-flicking.html

– https://www.veritastk.co.jp/products/reference_detail/hla
protcol-dry-vortex.html

フリッキングとドライボルテックス
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https://www.veritastk.co.jp/products/reference_detail/hlaprotcol-flicking.html
https://www.veritastk.co.jp/products/reference_detail/hlaprotcol-dry-vortex.html


WashBufferの温度の影響(LABScreen Mixedのデータ例)

冷蔵(C)と室温(RT)ではnMFI、NBG Ratio共
に室温の方が高い
→温度により影響を受けるので常に同じ条
件のWashBufferの使用を推奨

Sample1のNBG Ratioの値 Sample1のnMFIの値

NC血清のRaw Dataの値
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