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ー①を使用して多段階希釈後、10回連続測定し
評価した。評価は2.6SD法を用い、各濃度の測
定値-2.6 SDがブランク値+2.6 SDを上回る最小
の濃度を検出下限とした。その結果、検出下限
は、8.3 pg/mLであった（Fig. 1B）。

（4）希釈直線性
　希釈直線性に関しては、150.2 pg/mL（低濃度）
及び1068 pg/mL（高濃度）の濃度のBNP血漿を
生理食塩液を用いて多段階希釈して測定したと
ころ、150.2 pg/mL の試料に対しては、回収率が、
95.9%-107.4%、相関係数r=0.999を示し、1068 

pg/mLの試料に対しては、回収率が、98.7%-

104.4%、相関係数r=0.999を示し、本製品の持
つ測定範囲において良好な希釈直線性を確認し
た（Fig. 3A and B）。

（5）共存物質の影響
　干渉チェック・Aプラス及び干渉チェック・
RFプラスを2濃度の血漿に添加し、それぞれ0

濃度試料に対する相対比が85～ 115 %となる
添加濃度を、各共存物質による影響を受けない
濃度として評価した。遊離型ビリルビン、抱合
型ビリルビンはそれぞれ20 mg/dL、乳ビはホル
マジン濁度2000度、RFは500 IU/mLまでは測定
値に影響を認めなかった（Fig. 5）。

（6）対照法との相関性
　化学発光免疫測定法を原理とする製品Aおよ
び製品Bと本法との相関性を34例で検討した。
その結果、製品Aと「ナノピア BNP」の回帰直
線の傾きは1.01、相関係数はr=0.993、また、製
品Bと「ナノピア BNP」の回帰直線の傾きは
0.96、相関係数はr=0.997であり、「ナノピア 

BNP」と2種の対照試薬との間に、良好な相関
関係を認めた（Fig. 7C and D）。

3）PCT

（1）試薬開発の狙い
　PCTは、甲状腺で産生されるカルシトニンの
前駆体で健常人ではほとんど血中に含まれな
い。細菌感染により甲状腺以外からも産生され、
血中のPCTが上昇することが知られている。膠
原病やウイルス感染などの疾患ではPCTは産生
されず、細菌性敗血症鑑別診断の補助として用
いられている。またPCT値による抗菌薬中止判
断についてもガイドラインで（弱く）推奨され
ている12）。カットオフは診断では0.5 ng/mL、重
症度判定で2.0 ng/mLが用いられており12）－15）、
臨床的には低濃度域の精度が重要となる。その
ため国内では検出感度の面からこれまでラテッ
クス免疫比濁法を原理とした試薬は実用化され
ていなかったが、今回散乱光分析により0.1ng/

mLの感度を目指し、「ナノピア PCT」を開発し
た。

Fig. 4 ナノピア PSA-N；
 共存物質の影響
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（2）同時再現性
　PCT濃度が0.5 ng/mL、2.0 ng/mL及び20.0 ng/

mLの3種類のコントロール血清を用い、上記
H3500を使用してそれぞれ10回連続測定し平均
値、標準偏差（SD）を元に変動係数（C.V.）を
算出した。その結果、変動係数は低濃度コント
ロールでは8.4%、中濃度コントロールでは
1.6%、高濃度コントロールでは、1.2%であっ
た（Table1）。

（3）検出下限
　検出下限は、PCT濃度約0.4 ng/mLの血清を、
本製品用のキャリブレーター①を使用して多段
階希釈後、10回連続測定し評価した。評価は
2.6SD法を用い、各濃度の測定値-2.6 SDがブラ
ンク値+2.6 SDを上回る最小の濃度を検出下限
とした。その結果、検出下限は、0.07 ng/mLで
あった（Fig. 1C）。

（4）希釈直線性
　希釈直線性に関しては、約2.0 ng/mL及び約

Fig. 5 ナノピア BNP；
 共存物質の影響

Fig. 6 ナノピア PCT；
 共存物質の影響
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20.0 ng/mLの濃度のPCT血清を生理食塩液を用
いて多段階希釈して測定したところ、約2.0 ng/

mLの試料に対しては、回収率が、97.9%-

105.5%、相関係数r=0.999を示し、約20.0 ng/mL

の試料に対しては、回収率が、89.3%-100.0%、
相関係数r=0.999を示し、本製品の持つ測定範
囲において良好な希釈直線性を確認した（Fig. 

3C and D）。

（5）共存物質の影響
　干渉チェック・Aプラス及び干渉チェック・
RFプラスを2濃度の血清に添加し、それぞれ0

濃度試料に対する相対比が85-115%となる添加
濃度を、各共存物質による影響を受けない濃度
として評価した。遊離型ビリルビン、抱合型ビ
リルビンはそれぞれ20 mg/dL、溶血ヘモグロビ
ンは500 mg/dL、乳ビはホルマジン濁度2000度、
RFは500 IU/mLまでは測定値に影響を認めなか
った（Fig. 6）。

（6）対照法との相関性
　化学発光免疫測定法と本法との相関性を検討
した。その結果、0-20 ng/mLの測定全範囲にお

ける相関（n=82）は、回帰直線の傾きが1.02、
相関係数r=0.993、0-4 ngの低濃度域における相
関（n=75）は、回帰直線の傾きが1.03、相関係
数r=0.981と全範囲、低濃度域ともに、対照試
薬と良好な相関関係を認めた（Fig. 7E and F）。

Ⅳ．まとめ

　散乱光分析を利用したラテックス試薬3製品
について基本性能について評価した結果、最小
検出感度がPSA，BNPおよびPCTそれぞれ0.1 

ng/mL、10 pg/mL、0.1 ng/mL以下となり、各項
目のガイドラインに基づいたカットオフを判別
できる感度を有していることを確認した。また
希釈直線性については、低濃度域から高濃度域
にわたり良好な直線性を有していた。共存物質
の影響に関しては、すべての試薬で、遊離型ビ
リルビンおよび抱合型ビリルビンはそれぞれ20 

mg/dL、乳ビはホルマジン濁度2000度、RFは
500 IU/mLまでは測定値に影響を認めなかった。
すでに市場で使用されている化学発光免疫法を
原理とした対照試薬との相関性については、
PSA、BNPおよびPCTは、それぞれ、傾き0.93、

Fig. 7 相関性
 A：PSA（0-100 ng/mL）　B：PSA（0-20 ng/mL）　C：BNP（試薬A：0-1000 pg/mL）
 D：BNP（試薬B：0-1000 pg/mL）　E：PCT（0-20 ng/mL）　F：PCT（0-4 ng/mL）
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1.01および1.02、相関係数r=0.996、0.993および
0.993となり、非常に良好な相関性を示した。
以上より今回我々が開発した散乱光分析を利用
したLTIA試薬は、日常診療において十分対応
できる試薬であると考えられる。また、高い感
度を有する本製品群の開発が、LTIA法の新た
な可能性を切り開く一助となったと考える。
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