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前立腺癌における前立腺特異抗原測定キッ トの比較

千葉大学医学部泌尿器科学教室(主 任=島 崎 淳教授)
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COMPARISON OF 3 ASSAY KITS OF PROSTATE SPECIFIC

ANTIGEN IN SERUM OF PROSTATIC CANCER

Susumu AKIMOTO, Koichiro AKAKURA and Jun SHIMAZAKI 
From the Department of Urology, School of Medicine, Chiba University 

              (Director: Prof. J. Shimazaki)

   The serum prostate specific antigen (PA) of the patients with prostatic cancer were deter-
mined with 3 assay kits, the Diagnostic Products Cooperation (DPC) kit, the Eiken kit and the 
Dainippon Pharmaceutical Co. (MARKIT F) kit. The first 2 assay kits involve radioimmunoassay 
and the latter EIA. For comparison, prostatic acid phosphatase (PAP) and r-seminoprotein 
(7-Sm) were determined using an Eiken kit and Chugai kit. Efficiency of the DPC kit, Eiken kit 
and the MARKIT F kit for untreated prostatic cancer was 26, 25 and 36%, respectively. The PA 
level measured using the Eiken kit and the MARKIT F kit both well correlated to the PAP level, 
but with the DPC kit correlation was slightly low. The PA level measured using the 3 different 
kits correlated poorly with the r-Sm level. The PA values obtained with 3 different assays from 

patients with prostatic cancer were highly correlated, but showed great differences in the values 
measured. When the standards used in the DPC kit were analyzed by the Eiken kit, the DPC 
standards as measured by the Eiken kit had only about half of their assigned values. The same 
standards were analyzed by the MARKIT F kit, the standards yielded measured values about one 
third of their assigned values. When the standards used in the MARKIT F kit were analyzed 
by the Eiken kit, the MARKIT F standards yielded measured values about 2.5 fold of their 
assigned values. 

   The differences between the values obtained with the 3 assay kits presented a serious problem 
in clinical use of PA. Standardization of these assay kits will be awaited. 

                                                (Acta Urol. Jpn. 34: 2143-2148, 1988)
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緒 言

前 立腺 特 異抗 原(PA)は,Wang,Chuら1)に よ り

発見 され た,前 立 腺性 酸性 ボ ス フ ァタ ーゼ(PAP)

と異 な る腫 瘍 マ ー カーで あ る.近 年,本 邦 に お いて も

種 々の キ 糊 トが 発 売 され,こ れ らを 用 いて 測 定 が行 わ

れ る よ うに な った.し か し,特 異 性 が低 い こ と,他 の

マ ーカ ー(PAPお よび γ一セ ミノプ ロテイ ン(r-Sm))

との 相関 性 がキ ッ トに よ り大 き く異 な る2-5)こ とな ど,

問 題点 も明 らか に な って きた.今 回,前 立 腺 癌 に おい

て,PA3キ ッ トの 比較 を 行 った の で報告 す る.

対象および方法

1985年8月 から]987年12月 までに千葉大学泌尿器科

を受診し,組 織的に確認 された前立腺癌未治療33例

(stageAi3,Az1,B(Nx4,pNo1),CNx4,

D、6,D214),同 時 期 に 治療 中 の主 と してD2の63

例 お よび前 立 腺摘 除 術 を行 った 前立 腺 肥 大症15例 を 対

象 と した。stage分 類 は,前 立 腺 癌 取 り扱 い規 約6)に

よ った.使 用 した キ ッ トは,PAはDiagnosticProd-

uctsCooperation(DPC),栄 研 お よ び 大 日 本 製

薬(マ ーキ ッ トF)で あ り,前 二 者 はRIA法,後

者 はEIA法 で あ る.cutoff値 は,そ れ ぞれ4,3

お よび3.6ng!mlで ある.DPCと 大 日本 製 薬 キ ッ ト

の2つ は,50歳 以 上 の健 常 成 人59例 に つい て も検 討 し

た.な お,検 出 率=異 常 値 の前 立 腺 癌 数!前 立腺 癌 総

数 ×100(0)特 異 性=正 常 値 の前 立 腺 肥 大症 数/前 立

腺 肥 大 症総 数 ×100(%),診 断効 率=検 出率x特 異

性/100(%)と して 求 めた.2群 間 の有 意 差 の検 定 は,

t検 定 を用 いた.
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Fig.1.RelationoftheconcentrationofPA

usingtheDiagnosticProductsCoopera-

tion(DPC)kittotheclinicalstageof

prostaticcancerandtobenignprostatic

hypertrophyundergoingprostatectomy
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Fig,2.RelationoftheconcentrationofPA

usingtheDainipponPharmaceutical

Co.(MARKITF)kittotheclinical

stageofprostaticcancerandtobenign

prostatichypertrophyundergoingpros-

tatectomy.

結 果

1.未 治療前立腺癌および前立腺肥大症におけるPA

DPC,大 日本製薬および栄研キットの前立腺癌に

おける検出率は,そ れぞれ97,76お よび91%で あ り,

前立腺肥大症における特異性は27,4730よ び27%で あ

った.し たがって,診 断効率は26,36お よび25%と な

り,大 日本製薬キットが最も高いが,こ れは大日本製

薬キットの測定値が他2キ ットよりも小さいため,検

出率の低下もあるがむしろ特異性の上昇をもたらした

ことによった(Fig.工,2,3).

2.制 癌 ・再燃例におけるPA

制癌42症 例(43検 体),再 燃16症 例(27検 体)のPA

各キ ットにおける測定値を示す.同 一血清をDPC,

大 日本製薬,栄 研キットの順に測定したが,制 癌例に

おいては,5検 体のみ栄研キットにて測定した.未 治

療例と同様に・DPCキ ットが最も高値に,大 日本製

薬キットが最も低 く測定された(Fig.4).

3.前 立腺癌および健常成人 におけるPA各 キ
ッ

トの相関性

未治療および治療中の前立腺癌における検討では,

DPCと 大 日本製薬キットとの相関性は高いが,回 帰

係数は0.17と 小さく,個hの 測定値が両キットにおい

て,大 きく異なっていた.DPCと 栄研キット,大 日

本製薬と栄研キットとの間 でも同様に相関性は良い

が,回 帰係数はそれぞれ0.33お よび1.78と1よ り大き

くはずれていた(Fig.5,6,7).各 キ ットでの測定可

能範囲は,DPCo,5～50ng/ml,大 日本製薬1.5～

300ng/m1お よび栄研1 .o～loong/mlの ため,高 濃

度PAに おける相関性をみた.測 定値100ng!ml以

上 ものは相関性が低下 し,回 帰係数の値がさら)'Y1`小さ

くなることが示 された.50歳 以上の,触 診上前立腺に

異常を認めなかった健常成人59例 のDPCお よび大

日本製薬キットとの間の相関性をみると,相 関性はき

わめて低かった(Fig.5).す なわち,測 定範囲外の

高値 もしくは低値での検体の多い場合には,相 関性が

悪くなった.

4.PA各 キryト とPAPお よび γ一Smと の相関

前立腺癌において・PAとPAPと の相関性は大日
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本製 薬 お よび栄 研 キ ッ トは 良 く,DPCキ ッ トは やや

不良 で あ った.γ ・Smと の 相 関性 は,い ず れ のPA

も低 か った(Table1).

5.PA各 キ ッ トの標 準 血 清 の他 キ ッ トに よる測 定

DPCキ ッ トの標 準液 を 大 日本 製 薬 お よび栄 研 キ 哩

トにて,大 日本製 薬 キ ッ トの標 準 液 を栄 研 キ ッ トに て

測 定 した.い ずれ の場 合 に も,相 関性 は良 いが(T=

1),回 帰 係数 はそ れ ぞれ0.30,0.X17お よび2.30と1か

ら大 き くは ずれ てお り,各 キ ッ トの 標準 値 の設 定 が 著

し く相違 して い る こ とが判 明 した(Fig.8).標 準 血

清 の測定 よ り得 た 回帰 直 線 よ り求 め る と,大 日本 製 薬

キ ッ トに て3.6ng/ml(cutoff値)は,DPcお よ

び栄 研 キ ッ トで は それ ぞ れ10.8お よび12.3ng/mlと

な り,こ れ らの 値 を仮 にDPCお よび 栄 研 キ ッ トの

CUIoff値 とす る と,診 断効 率 は それ ぞれ44,56%と

な り,実 際 のcutoff値 での 大 日本製 薬>DPC≒ 栄

研 キ ッ トと全 く逆 の結果 とな った.

考
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PAは,本 邦においてもすでに,数 種のキットを用

DPC大 日本製薬 栄研

PA

Fig.4.ConcentrationofPAinpatientswith

prostaticcancerduringtreatment.(Q:

well-controlledpatients,●:reactivated

patients

い ての 前立 腺 癌 で の 測定 が な され て きてい る.す な わ

ち,栄 研2-4),大 日本製 薬5・7・8),Cetuse),和 光S,1。),

YangLaboratoryn・12)お よびDPC'a)キ ッ トの 報

告 が あ る.PAは 一 般 に 特 異 性 が 低 い とさ れ て い る

が3・14,15),今 回の検 討 では前 立 腺 摘 除術 を 行 った 比 較

的大 きな腺 腫 を 材料 と して用 い た の で,さ らに既 発 表

よ りも特異 性 は 低下 した.摘 除 重 量 とマ ー カ ー値 とが

相関 す る こ とは,PAP,Y-Smお よびPA3マ ー カ ー

と もに認 め られ,こ の こ とは す で に 報告 した13,16>.

PAの キ ッ ト間 の比 較 検 討 を行 った報 告 は 少 な く,本

邦 で は1,2の 報告 が ある のみ で あ る.わ れ われ は,

第6回 腫瘍 マ ー カー研 究 会 にお い て,前 立 腺 癌を 用 い

て,Cetus,栄 研,和 光 お よび トラベ ノール 各 キ ッh

間の比較を行い,相 関性は和光 キットを除いて良い

が,回 帰係数がそれ ぞれ大 きく異な ることを報告 し

た且7).今回の標準血清を他キットにて測定する検討の
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Table1,CorrelationbetweenPAobtainedwith

3differentkitsandPAPorγ 一Smin

prostatlccancer

1000

ne/mQ

PAP対PADPCキ ッ ト

(n=81) 大 日本製 薬 キ
ッ ト

栄研 キッ ト

γ一Sm対PADPCキ ッ ト

(n=76) 大 日本 製薬 キ
ッ ト

栄研 キ ッ ト

r昌0,60

r冨0.82

r=0.81

r躍O.34

r置O.41

r零0.35

結果,標 準値の設定が著しく相違 していることが判明

したが,最 近,ア メリカにおいて他キットを用い,同

様の報告18)がなされた.標 準値の設定が各キットにお

いて異なることの原因としては,1)抗 原の精製段階

2)標識抗原の変性,分 解の程度等の各キットの相違が

考えられ よう.現 在,本 邦において複数キットに よ

るPA測 定が広 く行われているこ とを考えると,使

用するキットが異なる施設問の比較が困難であること

の不都合は多く,マ ーカー測定上の大問題であろう.

早急にPAの 標準値の統一化を計ることが望まれる.
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1985年8月 から1987年12月 までに,千 葉大学泌尿器

科を受診した未治療33例,既 治療63例 の前立腺癌およ

1101001000

各キ ッ トの標準 血清ne/ml

Fig.8.PAinaccompaniedstandardserums

assayedwithotherkits

び15例 の前立腺 肥大症を対象として,DPC,大 日本

製薬および栄研キリトのPA3キ ッ ト間の比較検討

を行い,以 下の結論を得た.

1,未 治療 前立腺癌の診 断効率 は,大 日本製薬>

DPC≒ 栄研キットの順に良好であった.

2.PA3キ ット間の相関性は良好であったが,個

々の値は大きく相違し,大 日本製薬キットにおける測

定値が最も低かった.
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3.標 準値の設定が3キ ットとも大きく相違してお

り,大 日本製薬キットによる診断効率が高いことの理

由は,同 キットにおける標準値が3キ ット中最も低値

に設定されていることによった.

本論文の要旨は,第455回 日本 泌尿器科 学会 東京地 方会

(1988年3月17日)に おいて発表 した.
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