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Ⅰ. はじめに

近年、わが国のアレルギー患者の数は増加傾
向にあり1), 2)、また、昨今、マスコミなどでも学
校給食でのアナフィラキシ－の発症や花粉情報
などを取り上げることも多く、数年前に比べそ
の情報量は増加し、アレルギーに対する国民の
関心も高まっている。
このような状況において、アレルギーの診断

には、in vivoで行われる皮膚テストや負荷試験、
in vitroで行われるアレルゲン特異的IgE抗体検査
やヒスタミン遊離試験など様々な種類があるが、
もっとも一般的なものはアレルゲン特異的IgE抗
体検査である。現在一般的に行われているアレ
ルゲン特異的IgE抗体検査を表１にまとめた。ア
レルゲン特異的IgE抗体の測定は、1990年代の中
ごろから普及し始めたイムノCAP（ファディア
社、FEIA法）がもっとも多く使用されている
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が、低濃度域での不安定さや100 UA/mL以上が
測定できないなどの問題点が指摘されている3)。
特に小児分野では、食物アレルギー症状をもつ
小児への、食物負荷試験におけるアレルゲン特
異的IgE抗体検査の精度が重要性や4)、喘息をも
つ小児でアレルゲン特異的IgE抗体が高値を示し
た患者において、その後の再発を予知、予防す
ることの重要性が報告されている5)。今回、0.1
IUA/mL～500 IUA/mLと幅広い測定範囲を持つ、
新しいアレルゲン特異的IgE抗体測定試薬である
「シーメンス・アラスタットIgEⅡ（以下アラス
タット3g）」の特徴と臨床的有用性を紹介する。

Ⅱ. 測定装置と試薬構成

測定装置として用いることができるのはイム
ライズ2000およびイムライト2000XPiの２機種
である。イムライト2000XPiはイムライズ2000
の後継機種として2009年11月に発売された。本
装置の機能は図１に示す通りである。化学発光
酵素免疫測定法（CLEIA法）を用い、また、ポ
リエチレンビーズ固相を用いた液相反応である
ことから高感度かつ広範囲の測定領域を実現さ
せている。また、図２に示す「高速遠心洗浄法
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表１ 特異的IgE抗体検査薬の比較

図１ イムライト2000XPiの概要
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（以下スピンウォッシュ）」は、ポリエチレンビ
ーズの入ったサンプルカップを固定し7000 rpm
の高速遠心をかけることでBF分離を行う特殊な
方法であり、このスピンウォッシュにより、洗
浄効率が高まり、より精度の高いデータを得ら
れると考えられる。
なお、本装置はアレルゲン特異的IgE抗体の他
に、甲状腺、性腺マーカー、腫瘍マーカー、サ
イトカイン等が測定できる。専用機以外で測定
ができなかったアレルゲン特異的IgE抗体が他の

免疫項目と同時に測定できるようになり病院検
査室でのメリットが高まった。また、測定時間
の大幅な短縮（65分）により診療前検査として
の使用も可能となった。
アレルゲン特異的IgE抗体の試薬構成について
図３に示す。アラスタット3gは抗原試薬、アレ
ルゲン固相ビーズ、酵素標識抗体試薬、アジャ
スター、コントロール、PPD試薬（発光基質）
で構成される。アレルゲン固相ビーズ、酵素標
識抗体試薬、アジャスター、コントロールはユ
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図３ アラスタット3gの構成試薬

図２ スピンウォッシュ　BF分離機能



ニバーサルキットとして同一キット内に同梱さ
れている。アジャスターとはWHO2nd IRP75/502
を標準物質としたトータルIgEに準拠したキャリ
ブレーションカーブを補正するために用いるた
めの試薬であり、機器に保存されたキャリブレ
ーションカーブを適時補正する。

Ⅲ. アラスタット3gの測定原理

アラスタット3gの測定原理を図４に示す。ア
ラスタット3gは固相ビーズを用いた化学発光酵
素免疫法を原理とする2STEPサンドイッチ法で
ある。患者血清とビオチン化アレルゲンをアビ

ジン固相ビーズに加え、37℃ 30分間インキュベ
ーションし反応させる。スピンウォッシュによ
るB/F分離後、酵素標識抗体試薬を加え、37℃
30分間さらにインキュベーションする。最後に
B/F分離後、発光基質であるPPD試薬を加え、
37℃ ５分間インキュベーションして発光させ、
ルミノメーターで発光量を測定する。

Ⅳアラスタット3gの特長

アラスタット3gの最大の特長は0.1 IUA/mL～
500 IUA/mLまでの広範囲を精度よく測定できる
ことである。この特長を支えているのが液相反
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図４ アラスタット3gの測定原理（参考文献3)より引用）

図５ アラスタット3gの値付け
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応、CLEIA法の採用、スピンウォッシュである。
液相反応についてはスポンジやマイクロプレー
トウェル等の固相反応に比べて立体障害を最小
限にするとともに、液相内で球形の固相ビーズ
が回転するため抗原と抗体の出会う確率が高く
なることが考えられる。またCLEIA法は化学発
光を用いているためFEIA法に比べ光子収量が多
く発光効率が良いと言われている6)。スピンウォ
ッシュは先に述べたように高速遠心により固相
ビーズに吸着していない余計な物質を高確率で
除去できる。これらのことより、アラスタット
3gの高感度、広い測定範囲、高い測定精度が実
現している。アラスタット3gの値付けについて
は、WHO2nd75/502に準拠している。図５に従
来法との値付けの比較を示した。従来法と比較
してほぼ同様の値が得られている。また、測定
装置から得られるそれぞれの濃度のカウント数
（CPS）は濃度とほぼ比例し、低濃度から高濃度
まで精度よく測定していることがわかる。

Ⅴ. 臨床的有用性に関する評価

アラスタット3gに関する臨床評価はすでに多
くのアレルギー専門医により行われているがそ
の中から臨床的有用性について紹介する。

国立病院機構福岡病院の小田嶋博先生によると、
図６に示すように、イムノCAPとアラスタット
3gの相関性はいずれの項目においても良好であ
る。また臨床診断との一致率は多くのアレルゲ
ンにおいてアラスタット3gの方がイムノCAPに
比べ高く、特異的IgE抗体検査が陰性で臨床診断
が陽性（偽陰性）の割合はイムノCAPが検査陰
性1527例中60件（3.93％）、アラスタット3gが
1258例中17件（1.35％）とアラスタット3gは偽
陰性の割合が低く、特に卵白においてその傾向
が強かった7)と報告している。これはアラスタッ
ト3gが高感度に抗体を測定できていることを示
している。また、国立病院機構相模原病院臨床
研究センターの秋山一男先生によると、図７に
示した臨床診断を加えた測定値のヒストグラム
において、左端の検査陰性のプロットでは、イ
ムノCAP（下段）に比べアラスタット3g（上段）
は臨床医が陽性と判断した症例が陰性と判定さ
れることが少なく、また、右端のイムノCAPが
100UA/mLを超えて測定できない検体のプロット
で、アラスタット3gは500 IUA/mLまで測定可能
であったと報告している3)。以上のことから、高
感度で測定範囲の広いアラスタット3gは従来法
と比べ臨床診断との一致率が高く、臨床的な有
用性が期待されている。
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図６ 相関性（参考文献7)より引用）



Ⅵ. まとめ

アレルギーの患者が増加傾向にある中、アレ
ルギーの検査も年を追うごとに増えつつある。
中でもアレルゲン特異的IgE抗体の検査は、今後
も増加を続けると考えられる。今回、紹介した
高感度ワイドレンジのアレルゲン特異的IgE抗体
測定試薬、アラスタット3gが臨床の先生方の診
断の一助となり、また、患者のQOL向上のため
の手助けになることができれば幸いに思う。
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図７ 測定値のヒストグラム（参考文献7)より引用）
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図６ 相関性（参考文献7)より引用）


