
Ⅰ. 緒言

尿蛋白は、古くから腎障害の指標として測定
されてきた長い歴史のある検査項目であり、さ
らに近年では、2002年に米国腎臓財団より提唱
された慢性腎臓病という新しい腎臓病の概念の
もとに、それを鋭敏に捉えるためのマーカーと
して再び注目を集めている1)。
慢性腎臓病は緩慢に経過する腎臓病のことを
指し、原疾患によらず、『糸球体濾過量（GFR）
で表される腎機能の低下（60 mL/min /1.73 m2以

下）』か、『尿異常、画像診断、血液、病理で腎
障害の存在が明らか。特に、0.15 g/g・CRE以上
の蛋白尿（30 mg/g・CRE以上のアルブミン尿）
の存在が重要』のいずれか、あるいは両方が３
ヶ月以上持続することで診断される1, 2)。慢性腎
臓病では、ゆるやかな進行と自覚症状の乏しさ
に加え、早期発見のための検査が一般的に行わ
れていないことが発見を遅れがちにし、透析導
入患者数の増加に拍車をかけている。我が国に
おける透析患者数は毎年数千人単位で増加して
おり、2012年には31万人を突破した3)。また、透
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尿蛋白測定試薬　シグナスオートU-TPの高感度技術
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Summary The detection of protein in urine is useful for the early diagnosis of chronic kidney
disease. In our previous work, we developed a rapid yet sensitive method for the measurement of
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〈特集：検査技術の新たな展望（３）〉LDL試薬では測定が可能とされる検体に関する
解析症例です。コレステストLDLでは原血清で
80.0 mg/dLとなり、希釈回収値は概ね良好な様
子が確認されました（表４）。
測定タイムコース（図11）を見ると、コレス
テストLDLは高TGの影響を受けて原血清及び２
倍希釈までは初期吸光度が顕著に高く、R2添加
まで吸光度が高い様子が観察されます。しかし、
４倍希釈以降では概ね高トリグリセライドによ
る初期吸光度の高さを解消しており、R2添加後
のコレステロール反応による吸光度上昇も正常
なパターンを示しております。
アガロースゲル電気泳動像（図12）はNEFA

異常高値（5061μEq/L）により全体的に陽極寄
りに泳動されておりますが、β位のバンドは対
照検体（LDL-C：120 mg/dL程度）よりも薄く観
察されております。
その他関連項目の測定結果（表５）を見ると
全体的に肝機能項目が高値傾向であり、特にγ-
GTやALP、GLUも高値であること、電気泳動像
も踏まえるとアルコール性肝障害や糖尿病に続
発してカイロミクロン、VLDLが極端に増加し
たⅤ型高脂血症検体と考えられます。
電気泳動像から対照検体よりも薄いβ位のバ
ンドが観察され、TG 1500 mg/dL以下で希釈測
定も含め80 mg/dL程度に収束するコレステスト
LDLの妥当性は高いと考えられる症例です。

Ⅸ. 最後に

一般的にトリグリセライドが400 mg/dLを超え
る高TG検体ではF式を使用することが出来ず、
直接法LDL-C測定試薬においても極端なTG高値
検体では負の影響を受けることがあります。そ
の為、弊社コレステストLDLも含め、多くの直

接法LDL-C測定試薬についてはTG実測値が1500
mg/dL以下での測定値を推奨する試薬が多く販
売されております。直接法試薬の種類によって
はTG 1500 mg/dL以下においても高トリグリセ
ライドの影響を受け、マイナスの値を示す場合
がありますが、コレステストLDLは比較的高ト
リグリセライドの影響を受けにくく、TG 1500
mg/dLを超える検体においても希釈測定により
測定が可能です。
もちろん、今回ご紹介したような高トリグリ
セライド検体におけるLDL-C測定値の妥当性を
希釈測定のみで判断することは困難ですが、弊
社でのサポート体制においても活用している各
種電気泳動像やアポ蛋白の測定値等を総合的に
考えることで直接法試薬の妥当性を示すことは
可能です。
今後は弊社のサポート技術・体制を更に向上
させていくと共に、全国のご施設様自身で高TG
検体に関してLDL-C測定値の妥当性を示すこと
が可能となる方法を模索し、ご提案が出来るよ
う引き続き検討を続けていく所存でございます。
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析の原疾患では、生活習慣病に伴う糖尿病性腎
症と腎硬化症の割合が増加しており、今後も透
析患者数が増加することは予想に難くない。
慢性腎臓病のうち、特に糖尿病性腎症に代表
される糸球体疾患では、尿中に漏出するアルブ
ミンを捉えることが早期発見につながるとされ
ている4)。尿蛋白の検出に関わる既存の検査は、
免疫比濁法を主流とする尿アルブミン検査と、
色素法を主流とする尿蛋白検査（アルブミンを
含めた総蛋白）に分かれており、健康診断など
でスクリーニングとして広く用いられるのは尿
蛋白検査である。尿蛋白検査は色素法を原理と
することで、尿蛋白試験紙のように簡便かつリ
ーズナブルな検査を提供できることが特徴であ
るが、測定感度の悪さから疾患の早期発見は難
しい。さらに試験紙法の運用についても、簡易
な反面、尿の濃淡や環境および人による差を受
けやすい為、判定の精度を確保するために検査
条件の管理が重要となる5)。
これと対極的な検査が、抗原抗体反応を原理
とする尿アルブミン検査である。こちらは高感
度且つ特異的にアルブミンを検出できる為、疾
患早期の、ごく低濃度のアルブミン尿から鋭敏
に捉えることが可能である。しかし、抗原抗体
反応を用いるが故のコストの問題があり、検査
対象は糖尿病患者であり合併症の腎症が疑われ
る場合のみに限定されるのが現状である。
本検討では、現在の尿蛋白と尿アルブミン検
査との間に生まれた、『高感度・安価な検査』
というニーズにこたえる製品開発を目的とし、
これを達成する測定法として色素エリスロシンB
と蛋白の結合反応（以下エリスロシンB法）を選
択した。エリスロシンB法は1994年にSoedjak6)に
より原法が報告されて以降、東北大学の金子ら7)

により測定感度の大幅な向上と実用上の問題点
を解決した改良法が考案され、尿蛋白測定への
適用が現実的なものとなった。我々はエリスロ
シンB法を測定原理とした、臨床化学自動分析
装置（以下、自動分析装置）へ適用可能な尿蛋
白検査キット『シグナスオートU-TP』を開発す
ることで、これまでになかった尿蛋白検査の提
供を目指した。
本報告では、シグナスオートU-TP（以下、本
製品）の高感度化に関わる技術を中心に、開発
から得られた知見および試薬の基礎的なデータ、

また、既存法とのクロスチェックについて報告
する。

Ⅱ. 方法と材料

1. 試薬
本製品は、緩衝液および界面活性剤からなる
第１試薬と、色素溶液からなる第２試薬により
構成される。
第１試薬：国産化学（株）製のクエン酸一水
塩42.03 gと、ナカライテスク（株）製のTritonX-
100を0.25 g、それぞれ分取したものを純水に溶
解し、４規定の水酸化ナトリウムを滴下してpH
2.3に調整後、純水で全量１Lとした。
第２試薬：和光純薬工業（株）製のErythrosin
Bを0.1759 gと、MP Biomedicals製のTris- [hydrox-
ymethyl] aminomethane（TRIS）0.6057gを水に溶
解し、１規定の塩酸を用いてpH 7.5に調整後、
純水で全量１Lとした。調製後の試液は、それ
ぞれ遮光ボトルにて冷蔵保管した。
クロスチェックでは、和光純薬工業（株）製
の、ピロガロールレッド-Mo錯体法（以下ピロ
ガロールレッド法）を測定原理とするマイクロ
TPテストワコー、および、抗ヒトアルブミン抗
体による免疫比濁法を原理とするオートワコー
マイクロアルブミン（以下、免疫比濁法）を用
いた。尿蛋白試験紙および尿アルブミン定性キ
ットには、和光純薬工業（株）製のプレテスト
3all、栄研化学（株）製のウロペーパーⅢA、
SIEMENS製のアルブスティックおよびクリニテ
ックミクロアルブ・クレアチニンテスト、（株）
三和化学研究所製のスマイテスト [アルブミン]
スティック、ロシュ ダイアグノスティックス
（株）製のBMテスト MAUⅡを用い、判定は
各々目視で行った。
各蛋白の反応性評価には、和光純薬工業(株)

製のヒト血清アルブミン（FractionⅤ）、Sigma-
Aldrich製のγ-グロブリン（ヒト血液由来）、β
2-ミクログロブリン（ヒト尿由来）、レチノール
結合蛋白（ヒト尿由来）、α1-酸性糖蛋白 (ヒト
血漿由来) 、α1-アンチトリプシン（ヒト血漿由
来）、トランスフェリン（ヒト由来）、AbD
Serotec製のα1-ミクログロブリン（ヒト由来）、
Nordic Immunological Labs.製のベンスジョーン
ズ蛋白（λ、κ）（from human）、Harbor Bio製
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のTamm-Horsfall 蛋白（ヒト由来）を用いた。凍
結乾燥品については生理食塩水を用いて溶解し、
それぞれ100 mg/Lとなるように調製した。尿試
料は、インフォームドコンセントにより同意を
得た155例を使用した。

2. 装置
尿蛋白の連続自動測定には、7170S形日立自

動分析装置（日立ハイテクノロジース社製、処
理テスト能力800テスト/時）を使用した。測定
波長は主波長546 nm、副波長700 nmの２波長分
析で行った。また、吸収スペクトルの測定には
V-650紫外可視分光光度計（日本分光製）を使
用した。
HPLCシステムは、日本分光製のガリバーシ

リーズを用いた。装置の構成は、オートサンプ
ラーAS950、ポンプPU980、オンライン脱気装
置DG-980-50、カラム恒温槽CO965及び可視UV
検出装置UV 970である。カラムはクロマニック
テクノロジーズ社製のSunSec Diol（300mm×4.6
mm i.d.）を２本直列に繋いで600 mmとして用
いた。

3. 方法
自動分析装置による測定では、37℃条件下、

尿サンプル9μLに、R-Ⅰを225μL混合して５分

後にR-Ⅱを45μL添加し、５分間発色反応を行
った。なお、試料中の蛋白と色素の反応は混合
後数秒で完了する。演算には、反応終了後の吸
光度からR-Ⅱが添加される前の終点の吸光度を
差し引いた吸光度を用いた（２ポイントエンド
法）。検量法は、生理食塩水と５濃度のアルブ
ミン溶液の吸光度を用いたスプライン検量を採
用した。

Ⅲ. 結果

1. 吸収スペクトル
本製品では、試薬の主成分であるエリスロシ
ンBが試料中の蛋白と鋭敏に反応し、546 nmに
極大吸収をもつスペクトルを描く。図１に、４
濃度の試料を用いた場合の本製品の吸収スペク
トルを示す。一般的な色素結合法では、ブラッ
ドフォード法8)のように色素のみの色調（赤紫
色）から色素-蛋白結合体が示す色調（青）にピ
ークがシフトする反応を利用するが、本製品は
ピークシフトを伴わないことに加え、反応液そ
のものの吸光度（試薬ブランク）が極めて小さ
いことが特徴である。また、蛋白によって生じ
る吸光度の増加は顕著であり、図１に示した赤
色の呈色は目視によっても十分に判別が可能で
ある。

2. 界面活性剤の効果
図２に、２種類の界面活性剤の添加効果につ
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図１ 吸収スペクトル（A：試薬ブランク、B：50
mg/Lアルブミン溶液、C：100 mg/Lアルブ
ミン溶液、D：200 mg/Lアルブミン溶液） 図２ ２種類の界面活性剤の添加効果
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血漿由来) 、α1-アンチトリプシン（ヒト血漿由
来）、トランスフェリン（ヒト由来）、AbD
Serotec製のα1-ミクログロブリン（ヒト由来）、
Nordic Immunological Labs.製のベンスジョーン
ズ蛋白（λ、κ）（from human）、Harbor Bio製
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いて示す。エリスロシンB法はそれ自体が高感
度な蛋白検出法であるが、本製品では、２種類
のTriton-Xによりさらなる高感度化を達成して
おり、特にTritonX-100は独創的な効果を有して
いる7)。反応主成分であるエリスロシンBは、
pH 4以下の酸性条件で溶解度が著しく低下し析
出する性質を持つ。そのため、反応pHが酸性で
ある本反応系では、界面活性剤等を用いて色素
の溶解度を保つ必要がある。しかし一方で、エ
リスロシンB法における高感度な蛋白検出には、
色素との疎水的な結合もメカニズムに含まれる
ことが基礎検討から示唆されており、色素を完
全に可溶化してしまうと、蛋白との結合反応が
進行しない。そこで本製品では、TritonX-100の
処方濃度を臨界ミセル濃度以下で添加すること
で、エリスロシンB自体の溶解と発色を抑えた
まま、感度を約2倍にまで向上させることが可能
となった。
次にTritonX-405の効果について述べる。上述
のTritonX-100の技術により、反応液自体の発色
を気にすることなく直線性向上のための色素増
量が可能となった。しかし、実際に色素を増量
してみると、ある蛋白濃度を超えたときに反応
液中に濁りが生じ、高濃度側で定量性を確保出
来ないことが判明した。さらに、この濁りは
TrironX-100と蛋白によって生じることが検討結
果より推察された。この問題を解決する為に、
TritonX-100の効果を維持したまま濁りのみを解

消する方法を求めて、各種の界面活性剤やポリ
マーについて様々な濃度でスクリーニングを実
施したところ、TritonX-405を0.04％という低濃
度で添加することで濁り現象は解消され、試料
濃度に応じた定量的な測定が可能となった。

3. 尿中物質との反応性
1) 各蛋白との反応性
本製品は色素法であり、様々な蛋白との反応
性を有することが考えられた。そこで、尿へ出
現する可能性のある各蛋白9)について、精製品を
用いて反応性を検証した。各蛋白の精製品につ
いて、それぞれ100 mg/Lとなるように生理食塩
水を用いて試料を作製し、自動分析装置による
測定から得られた吸光度を、アルブミン100
mg/Lの吸光度と比較することで各蛋白の反応性
とした。また、同様の検討をピロガロールレッ
ド法でも実施し、各色素法による蛋白との反応
性の差を比較した。
結果を図３に示す。本製品ではトランスフェ
リン、レチノール結合蛋白についてアルブミン
と同程度の強度で反応するほか、ヘモグロビン
ではアルブミンの1.3倍、グロブリン類とはアル
ブミンの30～50％程度で反応することが示され
た。
また、ピロガロールレッド法ではトランスフ
ェリンやレチノール結合性蛋白がアルブミンよ
りも強く反応するほか、グロブリン類について
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も比較的反応性が高かった。比較検討の結果か
ら、各色素と蛋白の親和性により反応性が異な
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2) 共存塩類の影響
尿中の主な共存塩類による影響については、

アスコルビン酸、尿素、アンモニア、リン酸、
ナトリウム、カリウム、カルシウム、グリシ
ン、クレアチニン、グルコース、クレアチンで
確認し、一般的な尿中濃度において影響を認め
なかった11)。

4. 検量線
図４に、本製品とピロガロールレッド法の検
量線を示す。本法はピロガロールレッド法の約
10倍の感度を有しており、尿蛋白が低濃度であ
る健常人尿についても正確な測定が可能である。
しかし一方で、高感度化に特化して設計を行っ
たため、高濃度領域では吸光度変化量が頭打ち
となる傾向があり、直線的な検量では顕性蛋白

尿レベルの試料に対応できなかった。この解決
法として、吸光度変化のカーブにフィッティン
グするスプライン検量法を採用することで上限
2,000 mg/Lまでの定量性を確保し、極低濃度か
ら顕性蛋白尿までカバーする測定が十分可能と
なった。

5. 再現性の比較
図５に、免疫比濁法、ピロガロールレッド法
および本製品について、空試験および尿試料を
15重測定した際の同時再現性の成績を示す。本
製品は免疫比濁法と誤差範囲が同等であり、精
密な測定が可能であることが示された。
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図４ キャリブレーションカーブ

図５ 同時再現性の比較（error bar: 3S.D.）
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性を有することが考えられた。そこで、尿へ出
現する可能性のある各蛋白9)について、精製品を
用いて反応性を検証した。各蛋白の精製品につ
いて、それぞれ100 mg/Lとなるように生理食塩
水を用いて試料を作製し、自動分析装置による
測定から得られた吸光度を、アルブミン100
mg/Lの吸光度と比較することで各蛋白の反応性
とした。また、同様の検討をピロガロールレッ
ド法でも実施し、各色素法による蛋白との反応
性の差を比較した。
結果を図３に示す。本製品ではトランスフェ
リン、レチノール結合蛋白についてアルブミン
と同程度の強度で反応するほか、ヘモグロビン
ではアルブミンの1.3倍、グロブリン類とはアル
ブミンの30～50％程度で反応することが示され
た。
また、ピロガロールレッド法ではトランスフ
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6. クロスチェック
1) ピロガロールレッド法による尿蛋白定量値と
の相関
本製品とピロガロールレッド法による尿蛋白
定量値の比較を図６-aに示す。155例中４例の乖
離を認めているが、解析の結果、ベンスジョー
ンズ蛋白尿１例、蛋白の同定には至らなかった
もののSDS-PAGEの結果から明らかに通常の試
料と異なる泳動パターンを有するものが３例で
あった。これより、乖離の原因は本製品とピロ
ガロールレッド法における各蛋白の反応性の差
が関連していると考えられた。極端に乖離した
４例を除外した相関は、回帰式y＝1.15x－8.4、
相関係数r＝0.995と良好であった。
2) 免疫比濁法によるアルブミン定量値との相関
免疫比濁法によるアルブミン定量値との相関
を図６-bに示す。155例のうち大幅に乖離した１
例はベンスジョーンズ蛋白尿であり、これを除
外した相関は回帰式y＝1.56x＋21.9、相関係数
r＝0.983であった。相関係数が良好ながら傾き
と切片を生じる結果となった原因について、本
製品では尿中のアルブミンと同様の挙動を示す
蛋白も含めて反応しているためと考えられ、例
えばトランスフェリン等の、糸球体疾患によっ
て漏出する蛋白や、免疫比濁法で捕捉すること
ができない変性アルブミンがその候補として挙
げられる。
3) サイズ排除クロマトグラフィー法によるアル
ブミン定量値との相関
サイズ排除クロマトグラフィー法は、高速液
体クロマトグラフィーにより尿試料を分子サイ
ズ毎に分離し、紫外波長による分離ピークの検
出を原理とした尿アルブミン定量法である。原
法はComperらにより報告されており12, 13)、新た
な尿アルブミン定量法として注目を集めている。
サイズ排除クロマトグラフィー法によるアル
ブミン定量値との相関を図６-cに示す。127例に
おける相関の回帰式はy＝0.69x＋30.0、相関係数
r＝0.959であった。傾きと切片が生じてはいる
が、相関は良好に一致した。尚、試料の中には
図６-a, bで乖離例として確認されたベンスジョ
ーンズ蛋白尿が含まれているが、図６-cでは乖
離は見られなかった。
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図６ クロスチェック（a：ピロガロールレッド
法、b：免疫比濁法、c：サイズ排除クロマ
トグラフィー法）



7. アルブミン尿スクリーニング法としての比較
本製品について、慢性腎臓病の早期スクリー
ニング検査法としての有用性を追求する為、尿
41例を用いてアルブミン尿検出の有病および無
病正診率を既存検査法と比較した。有病の定義
は、クレアチニン補正後の免疫比濁法による尿
アルブミン値が30 mg/g・CRE以上であることと
し、本製品およびピロガロールレッド法のカッ
トオフ値は、ROC解析の結果から60 mg/g・CRE
とした。
各検査法のアルブミン尿検出の有病および無
病正診率を表１に示す。早期腎症の指標となる
アルブミン尿の検出率は、それに必要となる感
度を有していない尿蛋白試験紙では非常に低率
（19～37％）であった。また、尿アルブミン定
性キットは85％以上の感度を有していたが、ク
レアチニン補正ができないキットについては偽
陰性率、偽陽性率がやや高い傾向が見られた。
一方、ピロガロールレッド法と本製品では、自
動分析装置による定量を行うことからクレアチ
ニン補正が容易に得られるため、尿の濃淡の影
響を受けず、有病および無病正診率について優
れた結果となった。さらに本製品は、ピロガロ
ールレッド法より約10倍の感度を有するため、
最も良好な正診率が得られた。

Ⅳ. 考察

我々は、エリスロシンBを用いた色素法を原
理とし、自動分析装置へ適用できる高感度な尿
蛋白検出キットを開発した。本製品の最終目的
は、健康診断などの大規模スクリーニングに対

応できる高感度かつ正確な尿蛋白検査の提供で
あり、特に健常から早期腎症における尿蛋白濃
度範囲10～100 mg/Lの定量に対するニーズに応
える成果である。
本製品は、尿アルブミンの測定に用いられる
免疫比濁法と同等の感度を有し、アルブミン濃
度4～2,000 mg/Lの広範囲で定量が可能であっ
た。本製品における色素結合反応は非常に速や
かであり、試液混合から37℃５分間の反応で、
自動分析装置による迅速な定量に適用できた。
また、尿中の共存物質の影響を受けることなく
実検体の定量が可能であった。
尿中に出現する可能性のある各蛋白との反応
性について、アルブミンと比較して10-134％の
範囲であった。健常人の尿中には、尿細管より
分泌されるTamm-Horsfall蛋白以外の蛋白は僅か
であるため、蛋白の増加は何かしらの疾患を意
味する。それらと反応性を有することは、尿へ
漏出する蛋白がアルブミンを主体とする糸球体
疾患だけでなく、低分子蛋白（例えばレチノー
ル結合蛋白やβ2ミクログロブリン）が出現する
尿細管疾患や、血中での過剰生産におけるオー
バーフローで出現するベンスジョーンス蛋白な
ども検出が可能であることを意味しており、蛋
白尿を生じる疾患全般を検出できる新しい尿蛋
白スクリーニング検査法となり得ることを示唆
している。また、本法ではTamm-Horsfall蛋白と
の反応性が低く、健常人検体においてTamm-
Horsfall蛋白由来の偽陽性が起こりにくいことも
利点としてあげられる。
また、既存の検査法との相関から、本法の特
異性について有用な知見が得られた。既存の尿
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表１ アルブミン尿検出率の比較（尿41例）
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ブミン定量値との相関を図６-cに示す。127例に
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r＝0.959であった。傾きと切片が生じてはいる
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図６-a, bで乖離例として確認されたベンスジョ
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図６ クロスチェック（a：ピロガロールレッド
法、b：免疫比濁法、c：サイズ排除クロマ
トグラフィー法）



蛋白定量法として広く使用されるピロガロール
レッド法とは、いくつかの乖離検体を認めるも
のの関係はよく一致した。乖離例については各
蛋白の反応性の差で説明できる。また、ピロガ
ロールレッド法と本製品では、各色素と蛋白と
の反応性に差があることが示されたが、実際に
は乖離の頻度は高くないことが確認された。
尿アルブミン値を測定する免疫比濁法との相
関では、傾きと切片を生じる関係ではあるが相
関係数は非常に良好であった。反応特異性の異
なる免疫比濁法と本製品との関係性については、
後述に続くサイズ排除クロマトグラフィー法と
の結果と合わせて、非常に興味深いものであっ
た。
本製品とサイズ排除クロマトグラフィーとは、
他の２法と比較するとややばらつきを生じるも
のの良好に相関した。サイズ排除クロマトグラ
フィー法は、尿中の蛋白を分子サイズ毎に分離
した検出ピークからアルブミン定量を行う。
Brinkmanらの報告14)では、サイズ排除クロマト
グラフィー法が抗原性をもたない変性アルブミ
ン（免疫非反応アルブミン）も含めて検出する
ため、免疫比濁法と比較し高値となることが示
されており、本研究においてもそれを支持する
結果が得られた。尿アルブミンの抗原性につい
ては近年研究が進んでおり、アルブミンの酸化
状態の解析等から、免疫非反応アルブミンの詳
細が解明されつつある15)。また一方では、サイ
ズ排除クロマトグラフィー法のアルブミンピーク
には他の蛋白が含まれているとの報告もあり16)、
尿アルブミン測定の正確性については議論が分
かれるところである。
本製品でサイズ排除クロマトグラフィー法と
良好に相関したことは、本製品が免疫非反応ア
ルブミンも含めて定量しているか、アルブミン
以外の蛋白をサイズ排除クロマトグラフィー法
と同じ割合で検出しているかのどちらかを示す
ものであり、サイズ排除クロマトグラフィー法
研究および免疫非反応アルブミンの研究につい
て、今後の進展に注目したい。また、既存検査
法との関係については、今後、検査の標準化が
進むことでより向上する可能性が考えられる。
アルブミン尿の検出では、本法は既存の尿蛋
白検査法と比較し診断正確度、コストのいずれ
においても非常に優れていると言える。試験紙

に代表される既存の定性試験法は用手法がベー
スであり、操作性や機器が不要である点では使
い勝手の良い方法であるが、しかし反面、検査
時の手技によるばらつきや、試験部の色調を読
み取る個人差、クレアチニン補正の有無による
尿の濃淡による影響など課題が多い。特に尿は
脱水や飲水により濃淡が左右される試料であり、
尿成分の正確な測定値を得るためには、ほぼ一
定量が排泄されるクレアチニンを指標物質とす
る補正が必須である。本製品は自動分析装置に
よる定量に適用させることにより、測定の手技
差を解消し、さらに尿クレアチニン値の迅速同
時定量により正確な尿蛋白値を得ることを可能
とした。
本製品は、慢性腎臓病の早期におけるごく低
濃度の蛋白尿を検出する為に必要な感度を有し、
さらに自動分析装置へ適用することでクレアチ
ニン補正も含めた正確かつ迅速な尿蛋白検査を
実現し、適切な検査法が求められていた慢性腎
臓病の早期スクリーニング法として、健康診断
など大規模な検査へ使用されることで、慢性腎
臓病の早期発見ならびに透析導入抑制への貢献
が期待される。
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