
2026年度 結核レファレンスセンター会議

公益財団法人結核予防会結核研究所
村瀬良朗、御手洗 聡

厚生労働省 新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業
「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」

衛生微生物技術協議会・結核レファレンスセンター関連会議
2026年7月15日 9:00 – 9:55
於 山口県総合保健会館



結核レファレンス会議のトピック

昨年度の活動報告
• 結核菌VNTR検査の外部精度評価

• 結核菌ゲノム解析の外部精度評価

本年度の活動案
• 研修

• EQA

結核菌ゲノム情報解析システムについて



2025年度VNTR分析外部精度評価の概要

• 2025.10.28に地方衛生研究所へ開催の案内

• 56施設より参加の回答 （2024年度 [n=56]）

• 2025.12.2に検体DNAを参加施設へ送付

• 最終報告期限(2026.1.23)までに56施設から報告

• 個別成績、全体成績をまとめた報告書を参加施設へ
報告(2026.3.27)



アガロースゲル,
n=12 (21.4%), 5↓@2024

シーケンサー,
n=40 (71.4%), 4↑ @2024

MultiNA,
n=2 (3.6%) , 
1↑ @2024

QIAxcel,
n=1 (1.8%) 
0←@2024

各施設で用いられていたDNA分子量の測定法
(2025年度, 56施設)

Tape Station,
n=1 (1.8%) 
0← @2024



2025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

• 2025年度は98%の施設が完全一致、2%が1 locus違い
• 2025年度はこれまでで最も良好な結果であったが、エラーのあ
る施設が例年あるため、外部精度評価の継続が必要



分子量測定法とローカスセットの正答
率（2025）

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(%)

Agarose 12 100 9 100 8 100 4 100

Sanger 40 99.9 40 100 40 99.7 40 100

MultiNA 2 100 2 100 2 100 2 100

QIAxcel 1 100 1 100 1 100 1 100

TapeStation 1 100 1 100 1 100 1 100

• 最も主要なSangerとAgaroseは、大半のローカスセットで良好な成績。測定難易度
がたかいHVについても良好な成績

• MultiNA、 QIAxcelの成績は近年改善している。複数の方法を併用していることが
精度の向上に大きく寄与



キャピラリー・シーケンサーを用いた
フラグメント解析の導入の支援

その他
• VNTR法、ゲノム解析に関する問い合わせ対応
• コントロール検体DNAの配布

• SOPの提供  (結核研究所HP、2021.4〜)
• GeneMapper設定用ファイルの配布

• 研修の実施

• 24 loci用プライマーセット 小分けキットの提供 
(ThermoFisher, 150検体分、77,000円、2022.5〜) 



まとめと展望

• 2025年度は56施設に対して外部精度評価を実施（12回目）

• 2025年度の結果では、3株のJATA 12プロファイルが完全

一致した正答施設は55施設（98%）

•一部の施設からエラー報告されているため、継続的な外部

精度評価が重要
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分子疫学サーベイランス体制の国際比較

米国 ドイツ オランダ 日本

実施主体 国 (CDC/DTBE) 国 (RKI+FZB) 国 (RIVM) 自治体

対象 全数 全数 全数 任意

NRL/中核施設
NTMSC
(CDPH 

MDL+MPHL)

NRZ@FZB
Borstel NRL@RIVM 結核研究所?

タイピングラ
ボ数

2 (+数州) 1 1 84

タイピング法 WGS WGS WGS VNTR
(一部WGS)

ゲノム情報解
析システム

TB-GIMS IMS-TB RIVM
NRL DB →新たに構築

カバレッジ 96% 全数 全数 約10%

TAT
(培養後→結果)

約3ヶ月
(全工程)

約48日 最短1週間
(平均は不明)

ー

• 欧米諸国と比べ日本のゲノムサーベイランス体制には課題が多い
• 特定感染症予防指針の改訂において今後の在り方が議論されている



病原体サーベイランス（分子疫学的手法） 
病原体サーベイランス（分子疫学的手法）

32

18

13

24

22

47

VNTR法を全く実施して
いない自治体

20.6%（有効回答数156）

VNTR法実施割合

①０％

②20％未満

③20％以上40％未満

④40％以上60％未満

⑤60％以上80％未満

⑥80％以上
VNTR活用の目的
・地域における感染経路の発見（61.3％）
・集団感染の有無の判別（61.3％）

WGS実施においての課題
・費用面での制約
・人材不足
・方針の不明瞭
・情報処理工程の煩雑さ など

135

10

2
2

5

1
WGSを全く実施して

いない自治体

87.0% （有効回答数155）

WGS実施割合

①０％

②20％未満

③20％以上40％未満

④40％以上60％未満

⑤60％以上80％未満

⑥80％以上

• 分子疫学的手法のうち、VNTRを実施していない自治体は20.6%であり、WGSを実施していない自治体は87.0%である。

• VNTRの実施については、自治体によって菌株収集の割合は異なり、十分な解析が実施できていない。

• ゲノム検査の活用については、管轄地域内の情報共有に留まり、具体的な方針が決まっていない。

分子疫学的手法に関する課題についての自治体アンケートまとめ

VNTRは大部分の自治体で実施されている一方、WGSは一部の自治体でしか実施されていない。

令和６年の年間培養陽性検体のうち、VNTRを実施している検体数の割合 令和６年の年間培養陽性検体のうち、WGSを実施している検体数の割合

厚生科学審議会 (結核部会) 、2026年3月16日資料より(一部改変)



• 専門知識を有しない行政・地衛研担当者でも直感的操作が可能
• Web上で分子疫学調査に必要とされる包括的なゲノム解析を実施可能
• 2025.10/12から、地方自治体向けにサービス提供開始

→  システム初回利用者やゲノム検査未経験者が解析を正しく実施できるか?
→ → 地方衛生研究所を対象としたゲノム検査EQAを実施

地方自治体における結核菌ゲノム検査導入のボトルネックで
あるゲノム情報解析・データ共有を支援するための基盤構築



2025年度 結核菌ゲノムEQAの概要

• EQA参加施設の募集 （2025.10.28）

• 合計 26施設の参加

• EQA用のFastq 8株分を送付 (2026.1.13)

•               結核菌4株を送付 (2026.1.20)

• 報告期限(2025.3.6)までに24施設、3/17までに全
ての施設から報告があった

• 個別成績・報告書を参加施設へ報告(2026.5.29)



2つの評価カテゴリーによる結核菌ゲノムEQA
対象：地方衛生研究所

方法：衛生微生物技術協議会結核レファレンスブロック代表を介して電子メー
ルで開催を周知、参加希望施設に結核研究所から検体等を配布、解析結果を電
子メール・USBで回答
期間：2026.1 -  3

評価カテゴリ：

分離株ベース評価

Isolate-based
17 施設

DNA抽出 → シーケンス → ゲノム解析 
→ 報告の全工程を評価

Lineage 4(RIF耐性)＋ Beijing系統2.2.1の
近縁3株(SM耐性)

FASTQベース評価

FASTQ-based
18 施設

ゲノム情報解析工程のみを評価

NTM 1株、結核菌7株(MDR, Lineage1/2/3)

培養菌株 (4株)の検査を評価 Fastq(8株)の検査を評価

高額な試薬コストの問題を回避





菌株配布 FASTQ配布

2つのEQAカテゴリで使用した菌株の詳細



EQA参照分析結果：ハプロタイプネットワーク図

(菌株配布)

(Fastq配布)

73

1923

1

3

株間の遺伝学的距離を3カテゴリに分類して回答を評価
・0-5 SNPs、 6-12 SNPs、> 12 SNPs



EQA参加施設の背景情報とシークエンス品質指標



結果：技術的不一致ゼロ ― 全指標でほぼ完全一致

評価項目 分離株ベース FASTQベース

菌種同定 (M. tuberculosis) 100% (68/68) 100% (126/126)

M. avium 除外 — 100% (18/18)

Major lineage 100% (68/68) 100% (126/126)

Sub-lineage (Tbprofiler、有効回答) 100% (68/68) 100% (117/117)

Sub-lineage 詳細 (Tbgen、有効回答) 95.6% (65/68) 100% (126/126)

18薬剤 gDST (有効回答) 100% (1,221/1,221) 100% (2,268/2,268)

ペアワイズSNP距離カテゴリ (5以内, 6-12, 13以上) 100% (51/51) 100% (108/108)

技術的不一致・検体取り違え 0 0



ゲノムEQAのまとめ

• TGS-TB-NxおよびWGS検査経験を有しない検査担当者におい

ても再現性の高いゲノム検査結果が得られた (WET&DRY)

• 分散型地衛研ネットワークにおいても、クラウド解析環境

により再現性ある解析が可能であることを示した

• EU/EEAのMTB-WGS EQAに続く、分散型の国家モデルを提示

• 正答率の観点ではVNTRよりもゲノムが優れており、VNTR

からゲノムへの移行を支持
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• 結核菌ゲノム解析の外部精度評価

本年度の活動案
• 研修

• EQA

結核菌ゲノム情報解析システム



2026年度の活動案(1)
VNTRとゲノム解析に関する研修を実施予定

• 2025/4/8にブロック代表の先生を通じて周知、4/30に締切
• 結核菌ゲノム研修は、6 → 8名に定員増加
• 1ブロック、1施設



2026年度の活動案(2)

次年度の研修について
• VNTR、ゲノム 各1回  or   ゲノム 2回

本年度のEQAの開催について
• VNTRとゲノムの双方を開催するか?

• 方法 (昨年度と同様 or 変更)
• VNTR: 結核菌3株のDNA配布

• ゲノム: 4菌株配布 / fastq配布カテゴリ #NTM混在、ヘテロ耐性例等を追加? 
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TGS-TB-Nx
• TGS-TB(感染研)の後継プログラムとして開発

• 全国の自治体に標準化されたゲノム解析環境を提供

• WEBブラウザによる簡便な操作

• Fastqファイルをインターネットから送信すれば、
以下の解析結果が得られる。

1) 菌種名(M. tuberculosis, M. avium, M. abscessus等)
2) 16薬剤(BPaLM含む)に対する薬剤感受性予測

3) 結核菌遺伝系統名 (Lineage 2.2.1等)
4) DB内におけるゲノムクラスター番号

5) ゲノムクラスターにおける株間の遺伝学的関連性(感染
伝播ネットワーク図)



TGS-TB-Nxの利用法について

• 利用登録：結核研究所抗酸菌部HPの案内に従ってユーザー登録
• 対象：地方衛生研究所、保健所、県庁等の担当課
• システム使用費用：無償 (AMED研究の一環として運用)
• 登録情報：検体ID、登録年月、地衛研名、保健所名、シークエンス条件等



TGS-TB-Nx 操作画面
ー ゲノム情報・検体情報の登録 ー

1. Fastqファイルをドラッグ&ドロップ

2. エクセルから検体情報をコピー&ペースト

3. アップロードボタンをクリック

アップロード後、結核研究所のサーバーにて自動解析し、結果が閲覧可能になる



ゲノムクラス

ター番号

cgMLST

菌種名
M.tb・

NTMの場合は菌種名

遺伝系統
Lineage2.2.2など

薬剤耐性
Sensitive / MDR / 

XDR 等

ゲノム検査

品質値

TGS-TB-Nx 操作画面
ー 登録済み解析結果のリスト表示 ー



• 株間のSNPs距離とゲノム進化の方向性を推定できる
• 感染経路の推定や接触者健診の優先順位付け等への活用が期待される

TGS-TB-Nx 操作画面
ー ゲノムクラスター内の仮想伝播ネットワーク図ー

2株のゲノム
が完全一致



今年度の予定 (1)
cgMLSTクラスターの地理的分布情報の提供

・本来であればcgMLSTクラスター情報は関係自治体に還元されるべき
・クラスター情報の共有には自治体間の温度差がある
・当面の対応として、地域ブロック粒度での分布状況を提供予定
・副次効果として、ゲノム登録のモチベーションの向上を期待



今年度の予定 (2)
教育訓練用データの提供

・8割以上の地衛研は結核菌WGS経験がなく、データ解析工程の訓練が困難
・システム内において、多剤耐性株や近縁株のfastqを提供
・QC、菌種同定、薬剤感受性予測、ネットワーク図描画等の操作・解釈等に活用
・地衛研だけでなく、保健師の利用も想定

→ 地域におけるゲノム分子疫学の普及へ向けた一助



システムの利用状況の概要 (2026/6/30)

登録ユーザー数

66
県庁等行政 8 ／ 地衛研 39

／ 保健所 19

登録菌株数

1,842株

cgMLSTクラスター総数

289
比較ゲノム解析件数

93件

集団感染疑い事例等

# EQAのための一時分析を含む



2025-2026の論文報告

• 2204年のゲノムEQA
• 参加施設における結核菌ゲノム

DNA精製の成績

• 2025年1月に実施したアンケート調査

• 2026.7.1にIJTLD誌へ投稿 (review中)
• 2205年のゲノムEQA
• 参加施設におけるゲノム情報解析成績



結核レファレンス委員会

委員

• 北海道東北新潟：山形県衛生研究所・瀬戸順次

• 関東甲信静：神奈川県衛生研究所・中嶋直樹

• 東海北陸：富山県衛生研究所・齋藤和輝

• 近畿：大阪市立環境科学研究所・山本香織

• 中国四国：岡山県環境保健センター・河合央博

• 九州：大分県衛生環境研究センター・三宮佳那子

世話人

• 結核予防会結核研究所抗酸菌部 村瀬良朗，御手洗聡



TGS-TB-Nx
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事前評価会参加施設：

青森県衛生研究所
群馬県衛生環境研究所
東京都健康安全研究センター
川崎市健康安全研究所
名古屋市衛生研究所
京都府保健環境研究所
大阪健康安全基盤研究所
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