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本邦で利用可能な総グリセリド測定試薬 
「コレステストⓇN TG」の性能評価
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Summary　The glycerol-blanked triglyceride measurement method is widely used for the clinical 

measurement of serum glyceride concentrations in Japan, as stated by the Japanese Society of 

Clinical Chemistry (JSCC). By contrast, isotope dilution gas chromatography/mass spectrometry 

has been adopted by the U.S. Centers for Disease Control and Prevention as the reference 

measurement procedure for total glycerides. In this study, we evaluated the performance 

characteristics and clinical utility of Cholestest
Ⓡ

 N (Sekisui medical co., ltd. Tokyo, Japan) for 

measuring serum total glycerides.

　The coefficients of variation (C.V.) for within-run and between-day precision analyses were 0.65 

~ 0.92 % and 0.92 ~ 1.03 %, respectively. The Cholestest
Ⓡ

 N TG was preserved linearity up to 

2,364 mg/dL. There was no significant interference caused by the addition of the following 

interfering substances: conjugated bilirubin, hemoglobin and ascorbic acid. 

Compared with the JSCC transferable method, it has sufficient basic performances, and the 

correlation test was good (y=0.997x + 7.768, r = 0.9988).

　These results indicate that the new method, applicable to automated clinical chemistry analyzers, 

is useful for rapid measurement of total glycerides in human serum, and this assay kit may be 

beneficial in routine tests because it is useful for the diagnosis of dislipidemia.
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Ⅰ．緒言

　トリグリセリド（triglyceride; TG）測定値の
評価にあたっては、多くのガイドラインが発表
されている。世界保健機関1）、米国National 

Cholesterol Education Programʼs Adults Treatment 

Panel III 2）、国際糖尿病連盟3）、そしてわが国で
はメタボリックシンドロームの診断基準4）や動
脈硬化性疾患予防ガイドライン5）が挙げられる。
これらにおいて、脂質代謝異常に関するTGの
臨床判断値は同一の150 mg/dLが用いられてい
る。このうち動脈硬化性疾患予防ガイドライン
2017年版5）において、我が国での疫学調査結果6），7）

で明らかとなった高TG血症と種々の動脈硬化
性疾患リスクの増加の関連性およびTG管理の
重要性が示されている。
　本邦におけるTG測定系は、JSCC勧告法8）に
準拠した標準化対応法としてFG消去法が普及
している。1996年以前は、TGの日常検査法と
して総グリセリド定量（FG非消去法）が採用
されており9），10），11）、疫学調査が行われた時期に
より測定法が異なる、もしくは両測定系が混在
する可能性に留意しなければならない。TGの
動脈硬化性疾患のリスク評価に関して両測定系
を比較した報告は未だ存在しないことから、測
定値の国際互換性の確保および国際標準化（ハ
ーモナイゼーション）が求められる。
　我々は、先行研究として、総グリセリド定量
（FG非消去法）と遊離グリセロール（free 

glycerol; FG）消去法における健常人の測定値
の差、ヘパリンによる影響について報告した12）。
FGの存在やリパーゼ活性の亢進により、2法の
測定値は大きく乖離するため、種々の疾患にお
いてその影響を検証する必要性があるが、先行
研究における測定は自家調整試薬12）や研究用試
薬を用いたものであった。
　近年、本邦の試薬メーカーにおいても総グリ
セリド測定試薬（FG非消去法）の開発が進ん
でいる。今回我々は、本邦にて商品化され汎用
自動分析装置に搭載可能な総グリセリド測定用
新規試薬「コレステストⓇN TG」（積水メディ
カル株式会社）に関する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
　精度管理試料コレステストⓇN コントロール
（積水メディカル株式会社）（メーカー参考濃度：
低濃度試料90.0±9.0 mg/dL、高濃度試料128.0

±12.8 mg/dL）および患者残余検体を用いた。
患者検体の使用にあたっては、包括同意を得て
おり、個人情報はすべて連結不可能匿名化を行
った。本研究は、当院倫理委員会の承認（研究
倫理審査受付番号2017-076K）のもとに実施し
た。

2．試薬および測定機器
　総グリセリド測定試薬：　コレステストⓇN 

TG（積水メディカル株式会社）、機器：
TBA™-c16000（キャノンメディカルシステム
ズ株式会社）を使用した。測定条件は、メーカ
ー指定パラメーター（試料：1.5 μL、第1 試薬：
150 μL、第2 試薬：50 μL、測定波長：主波長
604 nm、副波長804 nm、分析法：2-Point End 

Assay）を使用した。本測定系は総コレステロ
ール・グリセリド実試料一次標準物質
JCCRM211（検査医学標準物質機構）を基準標
準物質として使用している。総グリセリドのSI

単位へのトレーサビリティは、トリパルミチン
純度標準物質NIST SRMを1次標準物質として
おり13）、欧米における総グリセリド測定の日常
検査法と同一である。
　認証標準物質：　総コレステロール・グリセ
リド実試料一次標準物質JCCRM211-5（検査医
学標準物質機構）およびコレステロール・中性
脂肪常用参照標準物質JCCRM223-40（検査医
学標準物質機構）を使用した。両標準物質とも
にトリパルミチン純度標準物質NIST SRMを1

次標準物質としており、前者はIDMS、後者は
JSCC勧告法にて値付けが行われている13），14）。
　検量物質：　コレステストⓇNキャリブレー
ター（積水メディカル株式会社）を使用した。
白箱検討のため、キャリブレーターに表示値の
記載はなく、そのため、検量線作成にあたり事
前に認証標準物質を測定し、得られた標準曲線
を使用して同キャリブレーターにおける総グリ
セリド濃度の表示値設定を行った。ついで、同
キャリブレーターにて試料測定用の検量線を作
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成し、以降の検討内容を実施した。
　JSCC標準化対応試薬：　相関分析の比較対
照法としてJSCC標準化対応試薬コレステストⓇ

TG（積水メディカル株式会社）を使用した。 

3．測定原理
　JSCC標準化対応法は、第一反応にてFGを消
去し、第2反応にてFG以外に由来するグリセロ
ールを発色反応に導き、吸光度変化によりTG

濃度を測定している。本法では、第一反応で
FGを消去せず、全てのグリセリド由来のグリ
セロールを発色反応へ導き定量を行う。FG非
消去法とFG消去法の2法の差をFG濃度とした。

4．検討および解析の方法
　「コレステストⓇN TG」（積水メディカル株式
会社）の定量測定に関する信頼性を確認するた
めに、妥当性確認（バリデーション）を実施し
た。本検討は「定量測定法に関するバリデーシ
ョン指針（日本臨床化学会クオリティマネジメ
ント専門委員会）」15）に準拠し、解析には
「Validation-Support/Excel Ver.3.5（日本臨床化学
会 クオリティマネジメント専門委員会）」を使
用した。

Ⅲ . 検討内容

1．併行精度（同時再現性）
　2濃度の精度管理試料コレステストⓇN コント
ロール（積水メディカル株式会社）（メーカー
参考濃度：低濃度試料90.0±9.0 mg/dL、高濃度
試料128.0±12.8 mg/dL）を連続20回測定し変動
係数CV（%）を算出した。

2．室内再現精度（日差再現性）
　初回測定時のみキャリブレーションを行い、
2濃度の精度管理試料コレステストⓇN コントロ
ール（積水メディカル株式会社）（メーカー参
考濃度：低濃度試料90.0±9.0 mg/dL、高濃度試
料128.0±12.8 mg/dL）を連続14日間各々 2重測
定し、変動係数CV（%）を算出した。本精度
管理試料溶解後の期限は7日であるため、検討1

日目、8日目にバイアルを溶解し実施した。測
定時を除き、試料は閉栓し4℃にて冷所保存し
た。

3．希釈直線性
　直線性評価用試料として測定範囲上限を大き
く上回る高濃度試料（積水メディカル株式会社）
を使用した。本試料を生理食塩水で10段階希釈
し、各濃度5重測定し、希釈直線性を確認した。
評価はCLSI：臨床検査標準研究所（Clinical and 

Laboratory Standards Institute、旧NCCLS）基準
EP6-A16）に準拠した。

4．選択性の確認（共存物質の影響）
　干渉チェック・A プラス（シスメックス株式
会社）、L（+）-アスコルビン酸（キシダ化学株式
会社）を、TG 200 mg/dL以上の患者残余血清を
もとに作製した自家調製プール血清（添加前総
グリセリド濃度329 mg/dL）に添加し、非抱合
型ビリルビン（Bil Ｆ）、抱合型ビリルビン（Bil 

C）、ヘモグロビン（Hb）、アスコルビン酸の影
響を検討した。添加0濃度の測定値と比較して
各添加濃度の測定値が±5%以内である場合、
総グリセリド濃度に影響がないと評価した。

5．相関分析
　患者残余血清100検体を用いて本法と比較対
照法との相関性を確認した。

Ⅳ．結果

1．併行精度（同時再現性）
　2濃度の精度管理試料を連続20回測定した平
均値±SDおよび変動係数は、Mean：90.72±
0.59 mg/dL ～ 128.24±1.19 mg/dL、CV（%）：
0.65 ％～ 0.92 ％であった（Table 1）。

2．室内再現精度（日差再現性）
　2濃度の精度管理試料を連続14日間各々 2重
測定した平均値±SDおよび総合変動係数は、
Mean：91.33±0.84 mg/dL ～ 129.40±1.33 mg/

dL、CV（%）：0.92 %～ 1.03 %であった。また、
明瞭なトレンド現象やシフト現象を認めなかっ
た。（Table 2）。

3．希釈直線性
　直線性評価用高濃度試料を生理食塩水で10段
階希釈し、各濃度5重測定したところ、2,364 

mg/dLまでの直線性が確認できた（Fig. 1）。
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4．選択性の確認（共存物質の影響）
　干渉チェックA プラスとL（+）-アスコルビン
酸を用い、共存物質の影響を確認した結果、最
大濃度である非抱合型ビリルビン（Bil Ｆ） : 
19.1 mg/dL、抱合型ビリルビン（Bil C） : 19.8 

mg/dL、ヘモグロビン（Hb） : 510 mg/dL、アス
コルビン酸：50 mg/dLまでの添加による測定値

への影響は認められなかった（Fig. 2）。

5．相関分析
　患者残余血清100検体を本法と比較対照法で
測定した。平均値±SDは、それぞれ161.01±
116.21 mg/dL、153.74±116.59 mg/dLであった。
分布範囲は、それぞれ44.2 ～ 758.2 mg/dL、

Table 1　  Within-run reproducibil i ty (n= 20) of  the 

measurement of total glycerides

Table 2　  Between-day reproducibility (14 days with duplicate assay) of the measurement of total 

glycerides
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36.2～ 748.2 mg/dLであった。2法の相関性を標
準主軸回帰にて確認した結果、回帰式は
y=0.997x+7.768、相関係数r=0.9988、Syx=5.66 

mg/dLであった。2法は7.27±5.66 mg/dL、7.49

±6.71 ％の差を認めた。また、極端な乖離検体
も認められなかった（Fig. 3）。

Fig. 1　Dilution linearity

Fig. 2　Effects of interference substances on total triglycerides
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Ⅴ．考察

　本邦におけるTG測定系は、JSCC勧告法8）に
準拠した標準化対応法としてFG消去法が普及
している。一方で、アメリカ疾病管理予防セン
ター（Centers for Disease Control and Prevention; 

CDC）は、実用基準分析法として、古くから
Carlson変法17）を採用していたが、近年、同位
体希釈ガスクロマトグラフィー質量分析法
（Isotope Dilution Gas Chromatography Mass 

Spectrometry; IDGC/MS）による総グリセリド
測定を基準測定操作法に採用した18）。
　以上の背景から、日常検査として、本邦では
FG消去法、本邦を除いた諸外国では総グリセ
リド測定（FG非消去法）が採用されており、
測定値の国際互換性の確保および国際標準化
（ハーモナイゼーション）の整備が課題となっ
ている。JSCC法（FG消去法）では、内因性の
FGを消去後、アシルグリセロールの加水分解
により生じたグリセロールの総量を酵素法で定
量測定し、トリオレイン換算を行うことにより、
TG濃度を得ている。すなわち、FGを除くアシ
ルグリセロールである、モノアシルグリセロー
ル（monoacyl glycerol; MAG）、ジアシルグリセ
ロール（diacyl glycerol; DAG）、トリアシルグ

リセロール（triacyl glycerol; TAG）を測定して
いる。JSCC法（FG消去法）とCDC法（総グリ
セリド測定、FG非消去法）との測定値の差は、
内因性のFGを測定にしているか否かに起因す
ることになる。内因性FG濃度へ影響する要因
として食事、肥満19）などが知られている。
　上記を背景とする測定値の互換性の必要性か
ら、国内試薬メーカーにおいても総グリセリド
測定試薬の開発が進んでいる。今回我々は、本
邦にて商品化され汎用自動分析装置に搭載可能
な新規試薬「コレステストⓇN TG」に関する性
能評価を行った。
　性能評価の結果は概ね良好であった。併行精
度は1 %未満、室内再現精度は2 %未満であり、
現在の技術水準から算出した許容誤差限界や臨
床医の望む許容誤差限界20）を十分に下回るもの
であった。室内再現精度は試薬搭載時の初回キ
ャリブレーション後、連続14日間ブランク補正
のみにて検討を行ったが、精度管理状況に明瞭
なトレンド現象やシフト現象を認めず、日内精
密度と日間精密度の有意な差を認めなかった。
ことから、少なくとも試薬開封・搭載後14日間
の安定性についても確認できた。希釈直線性の
検討においては、2,364 mg/dLまでの直線性が
確認できた。能書上の製品の測定範囲3～

Fig. 3 Correlation between glyceride values measured by both the methods in serum samples 

obtained from patients
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2,000 mg/dLであることから、日常検査におい
て十分な測定範囲を有するものと考える。選択
性の確認においては遊離型、抱合型ビリルビン、
溶血ヘモグロビン、アスコルビン酸の測定値へ
の影響は認められなかった。また、本邦におけ
るTG測定の標準法であるJSCC標準化対応試薬
との相関分析においては回帰式y=0.997x+7.768、
相関係数r=0.9988と良好な相関が得られた。ま
た、2法の差より得られたFG濃度は7.27±5.66 

mg/dLと、過去の先行研究12），21）とほぼ同様の結
果が得られた。
　国際標準化を議論するうえで、2法の測定原
理の違いに関する様々な知見を集積する必要が
ある。従来、FGの定量には、ガスクロマトグ
ラフィー質量分析（GC-MS）法21）、液体クロマ
トグラフィー質量分析（LC-MS）法22）、液体高
速クロマトグラフィー（HPLC）法と吸光光度
法を組み合わせた方法23）よるTGの分画測定も
しくは、酵素法では自家製試薬12）もしくは製品
化前の研究用試薬による総グリセリド測定（FG

非消去法）とFG消去法を比較する方法に制限
され、研究展開に大きな制約があった。特に、
測定原理の違いの面から動脈硬化性疾患のリス
ク評価を比較した研究報告が待たれるところで
ある。
　今回、商品化された自動分析装置に搭載可能
な総グリセリド測定試薬「コレステストⓇN 

TG」は本邦における総グリセリド測定試薬と
して十分な基礎性能を有していることが明らか
となった。

Ⅵ．結語

　本邦にて商品化された総グリセリド測定試薬
「コレステストⓇN TG」の性能評価を行ったと
ころ、良好な結果を得た。同試薬は汎用自動分
析装置に搭載可能であり、本邦でも容易に総グ
リセリド測定が可能になった。

　本論文は、第28回生物試料分析科学会年次学
術集会（平成 30 年 3月 山形市）での報告と同
意の内容である。

　COI 報告書に記載したとおり、本論文内容に
関連する著者（ら）の利益相反：なし
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