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厚生労働科学研究費補助金（新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業） 
平成 24年度分担研究報告書 

 

研 究 課 題 ： アジアの感染症担当研究機関とのラボラトリーネットワークの促進と共

同研究体制の強化に関する研究（H23－新興―指定―020） 

研 究 代 表 者 ： 国立感染症研究所・副所長 倉根 一郎 

分担研究課題： 非結核性抗酸菌感染症の研究 
研 究 分 担 者 ： 国立感染症研究所・免疫部長 小林 和夫 

研 究 協 力 者 ： 台湾行政院衛生署疾病管制局分枝桿菌実験室・請負人 周 如文 

研 究 協 力 者 ： 国立台湾大学医学院附設医院内科部・主治医師 王 振源 

研 究 協 力 者 ： 国立感染症研究所・免疫部第二室長 阿戸 学 

研 究 協 力 者 ： 国立感染症研究所・免疫部第二室研究員 松村 隆之 

研 究 協 力 者 ： 大阪市立大学大学院医学研究科・細菌学准教授 松本 壮吉 

研 究 協 力 者 ： 国立病院機構刀根山病院・副院長 前倉 亮治 

研 究 協 力 者 ： 国立病院機構刀根山病院・呼吸器内科医長 北田 清悟 
 
研究要旨 
 活動性非結核性抗酸菌（特に、Mycobacterium avium complex：MAC）感染症の迅速簡便血清
診断（所要：約 3 時間）の研究開発に関し、台湾-日本（台日）共同研究を推進した。研究分担
者は血清診断キット（キャピリア® MAC 抗体 ELISA タウンズ）の開発に寄与し、本キットは体
外診断用医薬品製造販売承認（厚生労働省）され、保険医療対象検査項目となった。しかし、本
キットの異なる地域や民族における有用性に関する国際評価は未了である。平成 24 年度の共同
研究成果として、１）台日でヒトを対象とする医学研究倫理審査の承認、２）台湾の MAC 感染
症患者血清を収集、３）MAC 抗体価を測定し、感度：59%、特異度：91%であった。今後、症
例を蓄積し、血清診断キットの性能を評価する。 

 
非結核性抗酸菌感染症は世界的に増加している 

 
 

非結核性抗酸菌（特に、Mycobacterium avium complex）感染症の新規血清診断 
 
 
 

日  本    台  湾 
異なる地域や民族における有用性の評価 

感度・特異度・有用性 
 
 

非結核性抗酸菌感染症の発生動向の把握、診断、治療に寄与 
 
 

日本や台湾における非結核性抗酸菌感染症の対策に貢献 
 

A. 研究目的 
 非結核性抗酸菌（NTM）感染症は結核など抗酸菌
感染症の約 10-20％（世界：100-200 万人、日本：
2,500-5,000 人/年）を占め、世界的に増加している。

特に、Mycobacterium avium complex（MAC）感染
症は非結核性抗酸菌感染症の 70-80％を占め、最頻
である。MAC は特異的細胞壁表層糖ペプチド脂質
（GPL）を有し、化学的に GPL は全ての MAC に共
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通な GPL 核と可変的な糖鎖部分から構成される。ア
メリカ合衆国胸部疾患学会および感染症学会の診断
基準（2007 年）に合致した活動性 MAC 感染症に関
し、感度や特異度を指標として、MAC 共通抗原であ
るGPL核抗原に対する血清 IgA抗体検出の診断キッ
トを開発した。国内検体では診断感度：84%、特異
度：100%、また、所要時間は 3 時間（従来法では
約 1 か月）であり、高い臨床的有用性を示し、厚生
労働省は体外診断用医薬品製造販売承認し、保険医
療品目として収載されている（2011 年 8 月）。 
 この診断キットはGPL特異的 IgA抗体応答を指標
しているため、人種による免疫応答の差異が臨床的
有用性に影響を与える可能性がある。加えて、非結
核性抗酸菌抗酸菌感染症は地域により、原因菌種の
頻度が異なることが知れている。 
 本診断キットの国際的有用性を検証するため、日
本と異なる地域や民族（台湾）における性能評価を
目的とした。 
 
B. 研究方法 
活動性抗酸菌感染症の血清 
 抗酸菌感染症（MAC を含む非結核性抗酸菌抗酸菌、
結核）患者の血清を収集する。 
キャピリア® MAC抗体酵素免疫測定（ELISA）によ
る血清抗体価の測定 
 MAC 感染症の MAC 特異抗原に対する血清 IgA 抗
体を検出する迅速血清診断キット（所要：約 3 時間、
カットオフ値：0.7 U/mL、キャピリア® MAC 抗体
ELISA タウンズ）を用い、血清抗体価を測定する。 
倫理面への配慮 
 ヒトを対象とする医学研究倫理に関し、国立感染
症研究所や国立台湾大学病院で申請書を作成、機関
承認を得る。なお、利益相反はなかった。 
 
C. 研究結果 
対象患者候補の選定 
 抗酸菌感染症（MAC を含む非結核性抗酸菌抗酸菌、
結核）患者候補を選択した。現在まで、診断基準
（2007 年）に合致した活動性肺 MAC 感染症：42
症例、MAC 混入（contamination）：11 症例、その
他の肺疾患（細菌性肺炎、慢性閉塞性肺疾患、肺が
んなど）：10 症例から血清を収集した。 
キャピリア® MAC抗体酵素免疫測定（ELISA）によ
る血清抗体価の測定 
 活動性肺 MAC 感染症で血清抗体陽性は 25、陰性
は 17 症例、MAC 混入（contamination）：陽性は 1、
陰性は 10 症例、その他の肺疾患で陽性は 2、陰性は
8 症例であり、血清診断キットの感度は 59%、特異
度は 91%であった。 
ヒトを対象とする医学研究倫理審査 
 血清検体の収集や抗体価の測定に先立ち、台日の
双方において研究計画に関するヒトを対象とする医
学研究倫理審査が承認された。 
 

D. 考察 
 非結核性抗酸菌（NTM）感染症は結核など抗酸菌
感染症の約 10-20％を占め、世界的に増加している。
特に、Mycobacterium avium complex（MAC）感染
症は非結核性抗酸菌感染症の 70-80％を占め、最頻
である。NTM 感染症の診断は米国胸部疾患学会／感
染症学会の診断基準（2007 年）により、診断される。
その骨子は１）臨床症状（慢性咳嗽、喀痰、発熱な
ど）、２）画像所見（浸潤、空洞、気管支拡張）お
よび３）細菌学的所見（喀痰培養：２回以上陽性）
から構成されている。MAC は遅発育性（集落形成に
約２週間が必要）であり、細菌学的所見（喀痰培養：
２回以上陽性）を満足するため、MAC 感染症の確定
診断に約１か月が必要となる。 
 この血清診断キットは MAC 特異的細胞壁抗原
（GPL）を用い、特異的血清 IgA 抗体応答を指標と
している。日本国内の多施設共同研究による性能評
価では感度（84%）、特異度（100%）、迅速性（所
要時間：3 時間）など、高い有用性を示している。
しかし、宿主抗体応答は人種による免疫応答の差異
が臨床的有用性に影響を与える可能性がある。 
 目標症例数には達していないが、台湾における活
動性 MAC 感染症の血清診断の感度は 59%、特異度
は 91%であった。この成績は日本国内の多施設共同
研究による性能評価に比し、特に、感度が低下して
いた。その可能性として、１）人種による抗体免疫
応答の差異、２）臨床的背景の差異（喀痰培養で２
回以上陽性の時間的間隔や臨床像など）や３）カッ
トオフ値の再考が考えられた。なお、MAC の微生物
学的性状には差異はなかった。今後、さらに、症例
を蓄積し、性能評価を進める。 
 
E. 結論 
 活動性 MAC 感染症の血清診断に関し台日の双

方において研究計画に関するヒトを対象とす
る医学研究倫理審査が承認された。 

 目標症例数には達していないが、台湾における
活動性 MAC 感染症の血清診断の感度は 59%、
特異度は 91%であった。 

 
F. 健康危険情報 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得 特になし 
2. 実用新案登録 特になし 
3. その他 特になし 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 


