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新規sIL-2R測定試薬「ナノピアIL-2R」の性能評価
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Summary　The soluble interleukin-2 receptor is used as an index to evaluate the activity of 

hematopoietic tumors such as Non-Hodgkinʼs lymphoma.

　In this study, we evaluated the performance of the newly reagent, Nanopia IL-2R. 

　The coefficients of variation (C.V.) for within-run and between-day precision analyses were 1.0

～ 2.6% and 1.7～ 1.9%, respectively.

　The Nanopia IL-2R detection limit was 40.4 U/mL and preserved linearity up to 9320 U/mL.

　Upon examination of coexisting substances, only the addition of chyle influenced assay 

performance. 

　After opening the Nanopia IL-2R reagent, the measured values increased over time, and an 

increase of 5.3 to 12.9% was observed over 10 days.

　We inferred that one reason for this observation is the improved action of the additive. 

Owing to the installation of the Nanopia IL-2R measurement system in an automatic analyzer, the 

assay provides fast and efficient operation, and we anticipate that this reagent will be applicable to 

routine use.
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Ⅰ．諸言

　可溶性インターロイキン-2レセプター（sIL-

2R）は、抗原刺激により活性化されたT細胞お
よびB細胞に発現するタンパク質である。α鎖
（CD25）、β鎖（CD122）、γ鎖（CD132）の３
つのポリペプチド鎖から構成され、血中に遊離
したα鎖の一部がsIL-2Rとされる1）。
　血中sIL-2R濃度は、非ホジキン悪性リンパ腫
や成人T細胞性白血病などの造血器腫瘍、関節
リウマチなどの自己免疫性疾患において変動す
る1）－3）。確定診断に用いることはできず、これ
ら疾患の経過観察など活動性の評価指標として
使用されている4）。
　測定には専用分析機器を必要とする化学発光
酵素免疫測定法（CLEIA）が一般的に使用され
ているが5），6）、抗ヒトIL-2R抗体を用いたラテッ
クス免疫比濁法を測定原理とした新規試薬が開
発された。
　今回我々は、汎用自動分析装置に搭載可能と
なった新規測定試薬である「ナノピアIL-2R」
について性能評価を行ったので報告する。

Ⅱ．方法と材料

1．検討試料
　検討には、精度管理用試料IL-2Rコントロー
ル（積水メディカル）および患者検体を使用し
た。患者検体については、当院検査部に提出さ
れ、sIL-2Rが外部委託された50例の患者残余血
清を用いた。なお、本検討は徳島大学病院臨床
研究倫理審査委員会の承認後 （承認番号1919）、
匿名化し実施した。
2．試薬および測定機器
　ナノピアIL-2R（積水メディカル）について、
日立7180形自動分析装置（日立ハイテクノロジ
ーズ）を用い、メーカー指定パラメータ（試料：
5.6 μL、第1試薬：120 μL、第2試薬：40 μL、
2-Point End Assay）にて検討を行った。また、
相関用比較対照として、CLEIA法を測定原理と
するデタミナー CL IL-2R（協和メデックス）
を使用した。
3．測定原理
　抗ヒトIL-2Rマウスモノクローナル抗体およ
び抗ヒトIL-2Rラットモノクローナル抗体感作

ラテックスを用いた凝集免疫比濁法である。
　抗原抗体反応による凝集を吸光度変化とし
て、主波長570 nm、副波長800 nmにて測定す
ることにより、sIL-2R濃度を測定する。

Ⅲ．検討内容

1．同時再現性
　2濃度の精度管理用試料を連続20回測定し、
同時再現性を確認した。
2．日差再現性
　初回測定時のみキャリブレーションを実施、
2濃度の精度管理用試料を5日間（n=2）測定し、
日差再現性を確認した。
3．希釈直線性
　高濃度試料を生理食塩水にて10段階に希釈、
各2重測定し、希釈直線性を確認した。
4．検出限界
　低濃度試料を生理食塩水にて10段階に希釈、
各試料について10重測定を実施し、2.6SD法に
て検出限界を確認した。
5．共存物質の影響
　干渉チェックAプラス（シスメックス）およ
び干渉チェックRFプラス（シスメックス）を
プール血清に添加し、共存物質の影響を確認し
た。
6．試薬開封後安定性
　初回キャリブレーション実施以降、一切キャ
リブレーションを実施せず、2濃度の精度管理
用試料を30日間（n=2）測定し、試薬開封後の
安定性について確認した。
7．相関
　患者残余血清50例を用い、CLEIA法であるデ
タミナー CL IL-Rとの相関を確認した。

Ⅳ．結果

1．同時再現性
　2濃度の精度管理用試料を連続20回測定した
平均値および変動係数は、Mean：491.6 ～
2107.0 U/mL、C.V.（%）：1.0～ 2.6%であった
（Table 1-a）。
2．日差再現性
　2濃度の精度管理用試料を5日間（n=2）測定
した平均値および変動係数は、Mean：477.5～
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2033.7 U/mL、C.V.（%）：1.7～ 1.9%であった
（Table 1-b）。

3．希釈直線性
　sIL-2R高濃度試料を用いて希釈直線性を評価
した結果、9320 U/mLまでの直線性が確認でき
た。なお、理論値との比較において若干のシグ
モイド傾向が認められた（Fig. 1）。
4．検出限界
　低濃度試料を用い、2.6SD法にて検出限界を
評価した結果、検出限界値は40.4 U/mLであっ
た（Fig. 2）。
5．共存物質の影響
　干渉チェックAプラスおよび干渉チェックRF

プラスを用い、共存物質の影響を確認した結果、

ビリルビンC：20 mg/dL、ビリルビンF：20 mg/

dL、ヘモグロビン500 mg/dL、RF：550 IU/mL

までの添加による影響は認められなかった。
　一方で、乳びの添加においては濃度依存的に
測定値が低下し、3300ホルマジン濁度の添加に
て-9.1%の変動を認めた（Fig. 3）。
6．試薬開封後安定性
　試薬開封後より経時的な高値傾向を呈し、10

日経過時において、初回値に比し5.3～ 12.9%、
30日経過時では10.2～ 21.6%の上昇を認めた
（Fig. 4）。
7．相関
　CLEIA法との相関を確認した結果、回帰式は
y=1.00x+21.2、相関係数r=0.999となり、良好な
相関が得られた。また、極端な乖離検体も認め
られなかった（Fig. 5）。

Table 1.　Precision

Fig. 1　Dilution linearity Fig. 2　Detection limit
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Ⅴ．考察

　同時再現性、日差再現性は良好な結果であっ
た。
　希釈直線性の検討においては、9320 U/mLま
での直線性が確認できた。また、検出限界の検
討においては、40.4 U/mLまでの定量性が確認
できたことから、本試薬の測定範囲は40.4～
9320 U/mLと評価した。CLEIAを原理に用いる
測定試薬においては、100,000 U/mLを超える直
線性を有する試薬も存在する7）。高濃度域の測
定においてはCLEIA法が有利であるものの、日
常検査においては十分な測定範囲を有するもの
と考えられた。

Fig. 3　Effect of interfering substances

Fig. 4　Stability of reagents after opening

●：Control Ⅰ　◆：Control Ⅱ

Fig. 5　Correlation
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　共存物質の検討においては、乳びの添加によ
ってのみ測定値への影響が認められた。反応過
程の解析から、異常反応や濁度上昇による影響
は否定されたが、測定値低下の原因は解明でき
なかった。極度の乳び検体においては、測定値
低下の可能性があることを認識し、影響を回避
する必要性があると考えられた。
　キャリブレーション未実施のオンボード安定
性の検討では、試薬開封後、経時的な測定値の
上昇が認められた。低濃度域においては10日経
過時で10％を超える変動を認め、精度管理試料
によるトレンドの監視や定期的なキャリブレー
ションが必須であると考える。上昇の原因とし
て、開封後の時間経過に伴う試薬濃縮により、
反応が亢進した可能性がある。検査室の温度管
理や使用頻度による開封期間の差異など、施設
環境により変動の程度は異なると考えられるた
め、適切な内部精度管理の実施が望まれる。
　デタミナー CL IL-Rとの相関は良好であり、
大きく乖離する検体も認められなかった。他に
もCLEIA法を用いた測定試薬は普及している
が、これら試薬間の相関も良好であり6），7）、測
定原理や標準物質に起因する方法間差は小さい
ものと考えられた。ただし抗原抗体反応を原理
とする試薬においては、HAMA（Human anti 

mouse antibody）に代表される異好性抗体によ
る影響は不可避であり、臨床症状との不一致や
測定方法間での乖離が認められた場合には、吸
収試験等の精査が必要であると考える。
　本試薬はCLEIA法に比し、直線性上限の低下
や共存物質の影響が存在する反面、汎用自動分
析装置に搭載することによる測定時間の半減、
効率化といった大きな利点が存在する。特に、
中枢神経原発悪性リンパ腫や血管内リンパ腫と
いった、悪性度が高く臨床進行が早い疾患にお
いては、sIL-2Rの迅速報告は診断治療を左右す
る重要な事項である8）。運用に関するいくつか
の留意点はあるものの、院内導入による臨床貢
献度は高いと考えられた。

Ⅵ．結語

　ナノピアIL-2Rにおける基礎的性能は良好で
あった。生化学項目との同時報告が可能となっ
たことから、診療前検査として用いることもで
き、診断補助や経過観察における臨床への貢献
も大きいものと考える。運用の効率化や集約化
にも繋がり、日常検査において有用である。
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