
3ステップのシンプルなワークフロー
MiSeqDx システム上でのランアッセイは、3ステップのシンプル
なプロセス（図 2）に沿って行い、このプロセスはヒトの末梢血
検体やホルマリン固定パラフィン包埋（FFPE）組織から抽出した
ゲノムDNA（gDNA）から開始します。次にDNAサンプルにプ
ライマーを付加してシーケンス用に調製し、複数サンプル中の数
百ものターゲット領域を同時にキャプチャーし、増幅するために
インデックス化したライブラリーを生成します。

すぐに使えるように試薬が充填されたMiSeqDx試薬キットを使っ
て、調製したライブラリーのシーケンスを行います。カートリッジ
を解凍し、ライブラリーをロードして、MiSeqDx システムに挿入
し、ボタンを押してシーケンスをスタートします。

MiSeqDxプラットフォームに採用されているNGSはイルミナの
SBSケミストリーを採用し、独自の可逆的ターミネーター法に基
づいて数百万に及ぶ DNA断片の大量並列シーケンスを行ってい
ます。伸長しているDNA鎖に組み込まれた単一塩基が検出され
ます。各サイクルで、シグナル強度によって直接ベースコールを
測定します。SBSケミストリーのより詳細な情報につきましては、
jp.illumina.comにアクセスしてください。

概要
MiSeqDx システムは次世代シーケンス（NGS）システムです 
（図 1）。特に臨床検査のためにデザインされたMiSeqDx システ
ムは、3,000 cm2に収まるコンパクトなサイズで、使いやすいワー
クフローを提供し、臨床検査室の多様なニーズに合わせたデータ
の産出を行います。さらに、装置上の統合されたソフトウェアに
より、ランセットアップ、サンプル追跡、ユーザー管理、監査証跡、
そして結果の解釈が可能です。MiSeqDx システムは、実績ある
イルミナ Sequencing by Synthesis（SBS）ケミストリーを活
用した、精確で安定したスクリーニングや診断検査を実現してい
ます。

NGSの利点
キャピラリー電気泳動によるサンガーシーケンス法と比較して、
NGSは低頻度バリアントや隣接するフェージングバリアントを 
含む幅広い DNA変異を検出し、最短時間かつ少ないハンズオン
ステップで結果を得ることができます 1, 2。イルミナの SBSケミ
ストリーは全 4つの標識ヌクレオチドの自然競合を利用しており、
他のシーケンサーシステムと比較して取り込みバイアスを減らし、
繰り返し領域やホモポリマーに関するより優れたシーケンスを 
実現します 3。包括的な結果がより迅速に得られるため、追加で
検査を行う時間は必要ありません。

MiSeq™ Dxシステム
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特長

• 使いやすさ

タッチスクリーン画面と自動化ワークフローによる 
シンプルな装置操作

• 優れたデータ品質

大規模なシステム検証によって実証された信頼性

• 幅広いアプリケーション

体外診断（IVD）アッセイメニューを用いた使用、 
およびカスタムアッセイを開発するためのオープン 
プラットフォームとしての使用を目的にデザイン

• 分子診断アッセイメニューを提供する臨床検査室環境へ
の柔軟なオプションと研究モードでのアッセイ実行能力
を搭載

図 1：MiSeqDx システム FDA認可、CE-IVDマークも取得したMiSeqDx シ
ステムは、簡潔なワークフロー、使いやすいソフトウェアインターフェース、ユー
ザーセキュリティーの強化を実現しています。
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統合されたシステムソフトウェア
MiSeqDxプラットフォームは完全に統合された装置搭載ソフト
ウェアが提供されており、ユーザーフレンドリーなタッチスク
リーン画面からアクセスできます。シーケンスランは Local Run 
Managerソフトウェアを使って計画し、監査証跡から追跡する 
ことができます。Local Run Managerソフトウェアはライブラリー
の追跡およびシーケンスランパラメーターの仕様をサポート 
します。Local Run Managerソフトウェアは装置コンピューター
上で実行することにより、ユーザーがランのプロセスをモニター
でき、同じネットワーク上に接続した別のコンピューターから解析
結果を閲覧することができます。シーケンスが完了した後、
Local Run Managerは利用可能なさまざまな解析モジュールの
1つを使って自動的にデータ解析を開始します。アッセイ特異的
解析モジュールでは、特異的変異またはユーザーが定義したター
ゲット領域中のアライメントおよびバリアントコールを実施する 
ことが可能です。

User Management Software
システムを適切に使用していただくために、MiSeqDx システム
に は Local Run Manager と MiSeq Operating Software を 
統合するユーザー管理システムが内蔵されています。これにより、
システムへのアクセスを研究室から管理、追跡できるため、権限
のある担当者だけが実験（検査）を行うことが保証されています。

図 2：3ステップのMiSeqDxアッセイプロセス MiSeqDx システムは統合された 3ステッププロセスの一部分です。結果の詳細なレポートは、Extended RAS 
Panel、MiSeqDx Cystic Fibrosis 139-Variant AssayやMiSeqDx Cystic Fibrosis Clinical Sequencing Assayなどを使用してターゲットを特定したアッセイを行う
場合のみ入手可能です。

 

ライブラリー調製 シーケンス データ解析

• ゲノムDNAから開始
• Local Run Managerでランを作成
• インデックス化されたライブラリーを作製

• すぐに使用できるMiSeqDx試薬 
キットにライブラリーを添加

• MiSeqDxにロードし、ランをスタート

• Local Run Managerで完了した 
ランの結果を閲覧

• 結果を解釈
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MiSeqDx システム仕様
システム仕様

システムの構成
RFIDトラッキング機能付きの試薬消耗品  
MiSeq Operating Software  
Local Run Manager Software

装置コントロールコンピューター（内蔵）
CPU：Intel Core i7-2710QE 2.10 GHz  
CPUメモリー：2 × 8 GB DDR3 SO-DIMM 
HDD：なし 
SSD：2 × 1 TB SATA 
OS：Windows 7標準

発光ダイオード（LED）
530 nm、660 nm

寸法
幅 × 奥行 × 高さ：68.6 cm × 56.5 cm × 52.3 cm
重量：54.5 kg
梱包重量：90.9 kg

所要電源
100-240 V AC @ 50/60 Hz、10 A、400 W

無線自動識別装置（RFID）
周波数：13.56 MHz
電源：100 mW 

スループット
1-96サンプル /ラン（アッセイに応じて変動）

システムパフォーマンス
最大リード長： 最大 300 bp × 2 

（アッセイに応じた仕様については添付文書を参照）
出力（150 bp × 2ラン）： 5 Gb以上  

パスフィルターリード数 1500万以上 
80%以上の Q30スコア 
（150 bp × 2のリード長の場合）

総精度： 99.66%以上
総再現性：99.70%以上

製品情報
製品名 カタログ番号

MiSeqDx システム DX-410-1001

MiSeqDx Reagent Kit v3 20012552

詳細はこちらから
MiSeqDx システムについての詳細は、 
jp.illumina.com/miseqdx-j をご覧ください。
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（本製品の）使用目的に関する記述

MiSeq™ Dx システムの使用目的

MiSeqDx システムは末梢血検体やホルマリン固定パラフィン包埋
（FFPE）組織から抽出したヒトゲノムDNAから得た DNAライブ
ラリーのターゲットシーケンスを行うことを目的としており、本製
品上で体外診断アッセイを実施するために使用します。MiSeqDx 
システムは、全ゲノムシーケンスまたは de novoシーケンスでは
ご使用いただけません。MiSeqDx システムは登録され、ライセン
スを取得し、認可を受けた又は承認された IVD試薬および分析
ソフトウェアで使用します。

MiSeq™ Dx Reagent Kit v3の使用目的

イルミナのMiSeqDx Reagent Kit v3は、検証されたアッセイ
で用いる際のサンプルライブラリーをシーケンスするための試薬
と消耗品のセットです。MiSeqDx Reagent Kit v3はMiSeqDx
システムおよび分析ソフトウェアでの使用を目的としています。
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