
薬の有用性が認識されている。このためPCaの再発の

早期診断および早期発見には0.01 ng/mLが測定可能

な高感度試薬が要求されている。しかしながら自社

total PSA測定試薬（以下、ST－PA）は測定下限界が

0.1 ng/mLであり、術後の経過観察に使用するために

は感度の向上が必要である。

そこで、前立腺疾患に対する診断効率の改善を目的

として、0.01 ng/mLを測定下限界とする高感度total

PSA測定試薬「Eテスト「TOSOH」Ⅱ（PSAⅡ）」（以

下、PSAⅡ試薬）および新規にfree PSA測定試薬「E

テスト「TOSOH」Ⅱ（free PSA）」（以下、free PSA試

薬）のAIA試薬化を進め、全自動免疫測定装置AIAシ

リース 、保存安定化剤として牛血清ア

ルブミン（BSA）、サッカロース等を含む。free PSA

試薬の場合、PSA

－ACTおよびfree PSAと反応性を有

する1種類のモノクローナル抗体とfree PSAのみに反

応性を有する1種類のモノクローナル抗体、反応環境

を安定化させる環

Z ゎʍ驎

－抗原（PSA）－

酵素標識抗体）を形成する（図1）。測定は、試薬カ

（ACT〉ヂ結壕 た結壕 PSA（PSA

－ACT〉ヂα－:の





受けずfree PSAのみに反応性を有する1種類のモノク

ローナル抗体と、free PSAおよびPSA－ACTともに反

応性を有する1種類のモノクローナル抗体を選択した。

試薬仕様の最適化はPSAⅡ試薬と同様な手法により開

発を行った。なお、標準品のfree PSA濃度はWHO









free PSAと相関係数r＝0.995、回帰式y＝1.034x－0.002

と良好な相関性が認められた。

5．臨床上の有用性確認

（1）前立腺摘出後のtotal PSA濃度変化

前立腺癌症例で前立腺摘出手術を施行した1例につ

いてPSAⅡ試薬とST－PAによるtotal PSAを測定し、低





臨 床 上 の 有 用 性 を 確 認 で き た 。 t o t a l  P S A 値 が グ レ ー ゾ


