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CEAキット「第一」の基礎的ならびに臨床的検討
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1．緒　　言

　1965年，Goldら1・2）によって発見されたcar－

cinoembryonic　antigen（CEA）は，当初，消化管

癌に特異的なものと考えられていた．しかし，そ

の後，健常者血中にも微量ながら存在すること，

消化器癌以外の癌や非腫瘍性疾患でもCEA上昇

例があることが分かり，現在では，腫瘍関連抗原

の1っとして把えられている．

　血中CEAのラジアイムノオッセイによる測定

法としては，硫安沈澱による方法3），Z－gel法4），

2抗体法5’”7）および種々の固相法F－－10）などが報告

されているが，いずれも，抽出，透析，熱処理な

どの煩しい前処理が必要である．こうした前処理

を必要とせず，またごく微量の血清から測定可能

なビーズ固相抗体法に基づく測定法が松岡ら11）

により開発されたが，この方法をもとにして，

CEA測定用キットが第一ラジオアイソトープ研

究所により作られた．今回，この測定用キットを
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用い，CEA測定精度の基礎的検討を行うととも

に，正常値の決定ならびに種々の疾患でのCEA

値の測定を行った．また，ダイナボット・ラジオ

アイソトープ研究所製CEA・リアキット⑪や栄

研化学製CEA‘栄研’⑱による測定値との比較検

討も行ったので報告する．

II．対象と方法

　測定対象は，健常者37例（男34例，女3例，

20～42歳）と各種疾患患者245例（悪性疾患191

例，良性疾患54例）で，血清は測定時まで一20°C

で凍結保存した．渋定法は，キット添付説明書に

従い，Fig．1に示すごとく行った．

IIL　結　　果

　1．標準曲線

　キット添付の標準CEA液（1，3，10，50，300

ng／ml）を測定して得られた標準曲線をFig．2に

示す．6回の測定系で，（B－Bo）／T（％）の各標準濃

度における変動係数（C．V．値）は，2．4～16・6％

で，低濃度ほどC．V．値は大きかった．

　2．　Response　error　re｝ationship（RER）

　今回の検討は，6回の測定系で行ったが，それ
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Presented by Medical*Online



46 核医学

Serum　　　　　　　　　50　pl
Acetate　buffer　　　　　　　　200ノユ1

0ne　bead　coated　with　antibody

●Rota七ion　for　　hrs　at　room
　七emparature

●Aspiration
●Washinq　七he　bead　once　with
　　ml　of　saline

125
　　エ《anti－CEA　an七ib。dy　200　pl

●Ro七atlon　for　l8　hrs　a七　room
　temparature
●Aspira七ion

●Washing　the　bead七wice　with
　　ml　of　saline

21巻1号（1984）

・
OD
O

．
∩
U

Q
】
力
「

3900

2000

1000

Slope
O，OLi

0．03

0．02

0．01

　　20000　40000　60000　80000　100000

　　　　　　　　　CPM

Fig．3　Response　error　relationship．

Tab！e　l　Intraassay　variance
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Fig．2　Standard　Curve．

それの系でのRERをFig．3に示す．おのおのの

測定系におけるslopeは最小値0．019，最大値

0．036であった．

　3．再現性

　Intraassay　varianceの検討は，・10検体をそれぞ

れ10回ずつ測定して行った（Table　1）．　C．　V．値は

すべて10％以下であった．Interassay　variance

の検討は，12検体を，lotの異なる4種類のキッ

トで測定して行った（Table　2）．　C．V．値は3．1～

24．7％で，低濃度域でのC．V．値が比較的大きか

った．

　4．　Recovery　test

　CEA濃度2．3　ng／m1から34　ng／m1の12種類の

血清に，キット添付の標準CEA液を加え，回収

率を検討した（Table　3）．5．6　ng／mlの血清に50

ng／m1および300　ng／m1を加えた2検体で，80％

以下の回収率しか得られなかったが，その他は，

80．0～105．1％であった．

　5．　Dilution　test

　CEA濃度34　ng／m1から293　ng／m1までの13種

類の血清を，キット添付の0濃度液で希釈し，
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CEAキット「第一」の基礎的ならびに臨床的検討

dilution　testを行った（Fig．4）．原血清が62　ng／ml

以上の検体では，1検体を除き，希釈倍数が大き

くなるに従い高値傾向となった．そのうち，原血

清が110ng／ml以上の9検体中5検体では，2倍

（1検体は2，3および4倍）希釈の方が原血清よ

りも高値を示した．

　6．健常者における血清CEA値

　健常者37例における平均CEA濃度は2．O　n9／ml

で，＋2S．D。をとると，正常値は3．4　ng／nli以下

であった．

　7．各種疾患における血清CEA値

　各種悪性・良性疾患および健常者における血清

Table　2　1nterassay　variance
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CEA値をFig．5に示す．消化器癌，肺癌では比

較的広範囲に分布していた．良性疾患では肝硬変

で高値例が多く見られた．

　8．他キットとの相関

　健常者および各種疾患患者について，本法によ

る測定値と他の測定法による測定値との相関を検
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討した．ダイナボット・ラジオアイソトープ研究

所製CEA・リアキットによる測定値との相関は，

回帰直線Y＝0．219X＋2．592，相関係数r－0．839

で，あまり良い相関は見られなかった．特に，高

濃度域では，両者の測定値に大きな差が見られた

（Fig．6）．栄研化学製CEA‘栄研による測定値と

の相関は，Y＝0．353X十1．716，　r＝0．965で，良い

相関が見られた（Fig．7）．なお，栄研化学製CEA

‘栄研’による測定値とダイナボット・ラジオアイ

ソトープ研究所製CEA・リアキットによる測定

値との相関は，Y＝0．436X＋2．590，　rニ0．823であ

った（Fig．8）．

Iv．考　　察

　CEAは，腫瘍マーカーの一つとして把えられ，

その血中濃度の測定は，臨床的に広く利用されて

いる．一方，血中CEAの測定はFarr法による

RIA法3）の開発以来，これまでに種々の方法が開

発され臨床的に応用されてきたが，いずれの方法

でも日常業務としては煩しい血清の前処理や遠心

操作が必要であった．今回検討したCEAキット

「第一」は，こうした煩しい業務が一切なく，日

常検査手技としては，非常に簡便なキットである．

　基礎的検討については，標準曲線（Fig．2），　RER

（Fig．3），再現性（Table　1，2）および回収率（Table

3）は，ほぼ満足できるものであった．しかしなが
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CEAキット「第一」の基礎的ならびに臨床的検討

ら，希釈試験（Fig．4）での高値検体の高濃度域で，

著しい不良性，特に上方凸の曲線が見られたこと

から，カウント（B）が高濃度域（300ng／ml以上）

で，再び下降してくる可能性があり，再検討が必

要と考えられる．また，その測定範囲も1～300

ng／m112・13）とはいえず，今回の希釈試験の結果か

ら，50～100ng／m1以上の測定値が得られた検体

は，適当に希釈しての再検が必要と考えられる．

以上の点より，本キットは，未だ改良の余地があ

ると思われた．

　臨床的検討では，健常成人37例における正常上

限は，3．4ng／m1であったが，これは，従来の報

告12・14）と近似していた．しかし，より精度の高

い正常上限の設定には，多数例における，年齢や

喫煙習慣を考慮しての検討が必要15）と思われる．

CEA・リァキットまたはCES‘栄研’による測定

値と本法による測定値との相関は，前者とはr－

0．839，後者とはr＝0．965で，特に，高値域では，

本法による測定値の方が3～5倍高く，大きな差

が見られた．このことは，追跡検査時は，本法の

方がCEA値の変動をとらえやすく，有利に働く

ものと思われるが，予後判定因子としての有用性

にっいては，臨床所見と対比しての今後の検討が

必要と考えられる．また，従来の方法による測定

値に引き続いて本法による測定値で経過観察を行

う場合には，変動の解釈には十分注意する必要が

ある．

V・まとめ

　CEAキット「第一」の基礎的ならびに臨床的

検討を行い，次の結論が得られた．

　1）測定手技は，従来のCEA測定キットに比

べ，非常に簡便である．

　2）標準曲線，RER，再現性および回収率は，

ほぼ満足できるものであった．

　3）希釈試験は，高値検体の高濃度域では不良

であった．

　4）本キットの測定範囲は，50～100ng／m1程

度と考えられ，それ以上の測定値の検体は，希釈

しての再検が必要である．

49

　5）健常者37例における正常上限は，3．4ng／m～

であった．

　6）本キットによる測定値とCEA・リアキット

による測定値との相関は，回帰直線Y＝0．219X＋

2・592，r＝0・839，　CEA‘栄研’による測定値との相

関は，回帰直Wt　y＝＝　o．353X＋1．716，　r・＝0．965であ

った．

　7）本キットは，臨床上十分使用できると考え

られた．
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