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市販キット試薬を用いたHIV genotype検査の有用性
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【背景】HIV genotype検査はHIV/AIDSの治療薬剤を選択する上で重要な検査である。これま

で、研究検査として運用されていたIn-house法がベースとなって発展してきた経緯があり、試薬

やPCR条件等のプロトコールが施設ごとに異なっているのが現状である。当院でも検体によって

プライマーやプロトコールを調整するin-house法で運用している。一方、プライマーをはじめと

する各種試薬や実験プロトコールが最適化されたキット試薬も市販されている。

【目的】HIV-1薬剤耐性検査キット(以下Kit法)によるHIV genotype検査の有用性を検証する目的

で、本院でのHIV-1薬剤耐性検査(以下：In-house法)とKit法のアミノ酸変異検出能および薬剤耐

性変異検出能を比較検討する。

【方法】解析対象は2022年1月〜2023年3月までに当院にてIn-house法でHIV genotype検査が実施

された12検体。Kit法はApplied Biosystems HIV-1Genotyping Kit with Integrase（サーモ

フィッシャーサイエンティフィック ライフテクノロジーズジャパン株式会社)を用いた。In-

house法の残余RNA検体に対し、Kit法でProtease領域（以下：Pro領域）、Reverse Transcriptase

領域（以下：RT領域）、Integrase領域（以下：INT領域）についてアミノ酸変異を検出した。そ

の後、Kit法で得られたアミノ酸変異および薬剤耐性変異について、In-house法との一致率を検討

した。

【結果】Kit法では各領域１回の反応でリファレンス配列をすべてカバーするシーケンスデータ

が得られた。全アミノ酸変異の検出数はKit法で443 (Pro領域115, RT領域 140, INT領域

188)、In-house法で448 (Pro領域119, RT領域 147, INT領域 182)であり、変異の一致率は

99.7%（Pro領域99.7％、ＲＴ領域99.6％、INT領域99.8％）であった。薬剤耐性変異検出数は

Kit法59(Pro領域45, RT領域 8, INT領域 6)、In-house法で61(Pro領域46, RT領域 9, INT領域

6)であり、一致率は99.8％（Pro領域99.8％、RT領域99.8％、INT領域100％）であった。

【考察】アミノ酸変異および薬剤耐性に関係する変異ともに、全領域において、高い一致率が得

られた。Kit法ではIn-house法よりも安定した波形が得られ、判定に苦慮することが減少した印象

であった。今回の検討では、最適化されたキット試薬のみで全てのシーケンスデータを得ること

が可能であったことから、検査の効率化も期待できる。

【結論】Applied Biosystems HIV-1Genotyping Kit with Integraseを用いたHIV genotype検査

はIn-house法と同等の薬剤耐性変異検出能を有しており、臨床上有用と考えられる。


