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自動遺伝子検査装置TRCReady-80システムを利用し，新規に開発された肺炎マイ
コプラズマ・リボゾーム試薬（TRCReady MP）を用いて，小児及び成人呼吸器感染症
患者における肺炎マイコプラズマ感染症迅速診断の有用性評価を行った。290例に関
して検討したところ，TRCReady MP法のPCR法との一致率は96.2%（感度98.2%，特
異度95.7%），LAMP法との一致率は96.2%（感度100%，特異度95.3%）であった。
TRCReady MPは検体処理後1時間以内に結果を得ることが出来る。以上の結果より，
TRCReady MP法は，肺炎マイコプラズマ感染症迅速診断法として有用と考えられた。

序文

Mycoplasma pneumoniae （肺炎マイコプラズマ）
は，ヒトに感染すると気管支炎や肺炎などの呼吸器
感染症を惹起する代表的な病原微生物である 1, 2）。
特に学童から比較的若い成人の市中肺炎の原因微
生物としての頻度が高い。従来，肺炎マイコプラ
ズマは4年周期での流行がみられたが，近年この
状況は変化し，毎年小流行が認められるように

なってきている 3）。肺炎マイコプラズマは，一般
細菌と異なり細胞壁を有しないことから，β-ラク
タム系の抗菌薬が無効であること，ときに呼吸不
全などを呈する重症化や髄膜炎などの合併症を伴
うこともあることから，迅速な病原診断が望まれ
る感染症の1つである。一方，一般細菌と異なり
グラム染色が利用できず，かつ培養には特殊培地
を必要とし分離までに時間がかかるため，従来は
抗体測定が病原診断の主体であった。しかし，最
近，迅速抗原キットやLoop-mediated Isothermal 
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Amplification（LAMP）法が開発，市販され，保険
収載されるようになってきている 4, 5）。東ソーが開
発した転写 -逆転写協奏反応（Transcription reverse 

transcription concerted reaction：TRC反応）を原理
としたTRCReadyは，PCR法よりも速く核酸を増
幅・検出できる方法である 6）。さらに今回，煩雑
であった核酸精製から核酸増幅・検出を自動化し
たTRCReadyシステムを利用し，開発したマイコ
プ ラ ズ マ・リ ボ ゾ ー ム RNA（rRNA）試 薬
（TRCReady MP）を用い，本試薬の臨床的有用性
を評価したので，報告する。

材料と方法

対象は，千葉大学医学部附属病院小児科，千葉
市立海浜病院小児科，刀根病院呼吸器内科，東京
医療センター総合内科・小児科を受診し，臨床的
に肺炎マイコプラズマ感染症が疑われた症例を含
む急性呼吸器感染症と診断した患者とした。その
うち，研究への同意が取得できた者（小児の場合
には，本人and/or代諾者）から咽頭ぬぐい液ある
いは喀痰を採取した。採取した検体の一部を
LoopampマイコプラズマP検出試薬（栄研化学）
（以下，LAMP）法ならびに PCR法（株式会社
ビー・エム・エル）により肺炎マイコプラズマの
遺伝子検出を行った。細菌培養検査が必要と判断
した症例に関しては，細菌培養検査も同時に実施
した。残りの検体は必要な場合－20°Cに保存し，
TRCR核酸精製キットにより核酸抽出を行い，
TRCReady MPにて測定を行った。TRCReady MP

の測定結果をPCR法ならびにLAMP法と比較し
た。検査の流れを図1に示す。
本試験は，各医療機関における倫理審査委員会
の承認を得て，ヘルシンキ宣言に基づいた倫理原
理を遵守し，「人を対象とする医学系研究に関す
る倫理指針」に従って実施した。
承認番号：千葉大学：T28003，千葉市立海浜病

院：第2017–8，刀根山病院：1621，東京医療セン
ター小児科28–15，総合内科28–16。

結果

検査対象とした患者の内訳は，小児100例，成
人190例であった。検体別では，咽頭ぬぐい液112

検体（小児78検体・成人34検体），喀痰178検体
（小児22検体・成人156検体）であった。
全290例のTRCReady MPキット（以後本キッ

ト）とPCR法の解析結果の比較を表 1に示す。
PCR法を基にした本キットの感度は98.2%，特異
度は95.7%，全体一致率は96.2%であった。表2

に本キットとLAMP法の解析結果比較を示す。
LAMP法を基にした本キットの感度は100%，特
異度は95.3%，全体一致率は96.2%であった。
つぎに小児・成人例でのキットとPCR法の比

較を表 3・表 4に示す。小児例を対象とした本

図1.　検査のフローチャート
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キットの感度は97.7%，特異度93.0%，全体一致
率95.0%であった。成人例を対象とした感度は
100%，特異度：96.6%，全体一致率 96.8%であ
り，いずれも成人の方が高い感度・特異度・全体
一致率を示した。
最後に検体別の本キットとPCR法の比較を表5，

表6に示す。上咽頭ぬぐい液でのキットとPCRの
比較では感度97.6%，特異度88.7%，全体一致率
92.0%であった。喀痰でのキットとPCR法の比較
の感度100%，特異度98.8%，全体一致率98.9%で
あり，感度・特異度・全体一致率いずれも喀痰の
方が咽頭ぬぐい液に比べ高い値を示した。

表1.　TRCReady MPとPCR法との比較（全数）

表2.　TRCReady MPとLAMP法との比較（全数）

表3.　TRCReady MPとPCR法の比較（小児例）

表4.　TRCReady MPとPCR法の比較（成人例）
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考察

TRCReady-80システムは，核酸精製から核酸増
幅・検出工程を自動化し迅速・簡便に結核菌群と
非結核性抗酸菌症を検出するシステムであり，
2014年9月から市販されている（図2）。その測定
原理は，TRC法といい，一定温度で微生物特異的
な rRNAを増幅し検出する方法である 7）。検体の
前処理は咽頭ぬぐい液であれば5分程度，喀痰の

場合10分程度で精製から検出まで自動化されて
おり，検体を機器にセットして40分程度で結果
が得られるため，Point of Care Testingに準じた形
での臨床応用が可能である。今回開発された試薬
は，肺炎マイコプラズマの rRNAを標的とした遺
伝子検査試薬であり，基礎的な検討において，10

コピー程度の rRNA量で検出可能であり，肺炎マ
イコプラズマ以外のマイコプラズマ属菌，肺炎ク
ラミジアとの交差反応性は認められていない
（表7）（表8）。実際に今回臨床検体を用いて検討

表5.　TRCReady MPとPCR法の比較（上咽頭ぬぐい液検体）

表6.　TRCReady MPとPCR法の比較（喀痰検体）

図2.　TRCReady-80の外観
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したところ，保険収載されているLAMP法と比較
した場合，95%以上の感度，特異度であった。ま
た，汎用されているPCR法との比較においても
95%以上の高い感度，特異度を有しており，検査
診断薬としては問題ないと思われた。PCR法との
乖離例に関しては，PCR法陽性，本キット陰性と
なった1例はLAMP法においても陰性であり，検
体中にごく微量しか肺炎マイコプラズマが含まれ
ていなかったため偽陰性となったと考えられた。
一方，PCR法陰性，本キット陽性であった10例の
うち8例に関してはTRC反応産物の配列解析に
より肺炎マイコプラズマの配列が確認できたため

非特異増幅反応ではないことが示された。残りの
2例については配列解析を行うことが出来ず，評
価不能であった。LAMP法の結果と乖離した11

例のうち，9例に関してはTRC反応産物の配列解
析により肺炎マイコプラズマの配列が確認できた
ため非特異増幅反応でないことが示された。残り
の2例については配列解析を行うことが出来な
かったため，評価不能であった。
今回，小児と成人を対象としたが，いずれも高
い感度，特異度であった。また，検体として咽頭
ぬぐい液と喀痰で比較したところ，いずれも高い
感度，特異度を示したが，喀痰検体の方がより高

表8.　Mycoplasma pneumoniae RNA量（コピー数）と検査感度に関する検討結果

表7.　交差反応性に関する検討結果

1,000,000 CFU/testまたは10,000,000,000 copies RNA/testを測定
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い値を示した。肺炎マイコプラズマ診断において
は下気道からの検体の方が菌量が多いため，検体
採取にあたっては本法においても留意する必要が
あると思われた 8～10）。今回発熱などの臨床症状の
出現時期と検査実施時期の検討や，肺炎マイコプ
ラズマの定量的な評価は個々の症例に関しては
行っておらず，今後の検討課題である。現在，市
販されている迅速抗原キットのPCR法と比較し
た際の感度は57.6%，特異度は91.6%と報告され
ており 11），LAMP法との比較データを合わせると
TRCReadyは専用機器を必要とはするものの，迅
速抗原診断より感度が良く，LAMP法と同等の感
度・特異度を有することから汎用性が期待できる
ものと考えられた。
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Tosoh TRCReady MP is a newly developed automatic Mycoplasma pneumoniae rapid 
detection method using a transcription reverse-transcription concerted reaction. We analyzed the 
performance of the TRCReady MP assay by comparing with polymerase chain reaction (PCR) 
method and Loop mediated isothermal amplification (LAMP) method with clinical samples. As 
for the result of 290 clinical samples in which detection of M. pneumoniae was targeted, the rate 
of concordance between TRCReady MP and PCR method was 96.2% (sensitivity, 98.2%; 
specificity, 95.7%), and that between TRCReady and LAMP method was 96.2% (sensitivity, 
100%; specificity, 95.3%). It takes within one hour for detection using TRCReady MP after 
sample preparation processing. These results indicate that TRCReady MP is useful for the rapid 
diagnosis of M. pneumoniae infection.


