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RIA－gnost　TSHテストキットの使用経験
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1．はじめに

　血中甲状腺刺激ホルモン（TSH）の測定はRadio－

immunoassay（RIA）による方法が開発されて以来，

現在では2，3のキットによって臨床検査として広

く普及している．最近，Hoechst祉よりポリエチ

レングリコールを用いたRIA－gnost　TSHテスト

キットが発売されることになり，われわれも入手

する機会を得たので基礎的および臨床的検討を行

った．

IL　方　　法

　1）キットの内容

　（1）］251－TSH凍結乾燥品（～8　ng，＜2μCi）1

バイアル

　（2）抗TSH抗血清凍結乾燥品　1バイアル

　（3）標準TSH凍結乾燥品（0，2，4，8，20，40，

80μU／ml）　各1バイアル

　（4）テスト血清凍結乾燥品　1バイアル

　（5）希釈用血清凍結乾燥品　1バイアル

　（6）ポリエチレングリコール液　110m1
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　2）試薬の調製

　（1）1251－TSHおよびTSH抗血清はそれぞれ

10m～の蒸留水にて溶解する．

　（2）標準TSHはそれぞれ0．5m∫の希釈用血清

にて溶解する．

　（3）希釈用血清は4mtの蒸留水にて溶解する．

　（4）テスト血清はO．5　mlの蒸留水にて溶解す

る．

　3）測定手技

　（1）試験管に各濃度の標準TSH，テスト血清お

よび被検血清の各0．1m1を分注する．

　（2）1251－TSH液0．1mlを全ての試験管に加える．

　（3）抗TSH抗血清液0．l　mlを全ての試験管に

加え，充分に混和する．

　（4）室温にて17～24時間インキュベーション

した後ポリエチレングリコール液1mlを各試験

管に加え，激しく混和する．

　（5）1500×G15～20分遠心した後上清を吸引

除去する．

　（6）各試験管の沈渣の放射能をγカウンターに

て測定し，次式によりB／Bo％を求め，

BIB・（％）一標耀犠麟暢㍗ワ江
　　　　　×100
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各標準TSHにおけるB／Bo％を片対数方眼紙にプ

ロットして標準曲線を描き，被検血清のB／Bo？。

よりTSH濃度を読みとる．

　4）第一ラジオアイソトープ社製TSH　RIAキ

ット（第一）による測定

　従来の方法にて行った3）．

　5）hGHはダイ十ポット社製RIAキットの，

また，FSHおよびLHは第一ラジオアイソトー

プ社製RIAキットの標準品を用いた．

IIL　対　　象
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　対象として，正常人30例，甲状腺機能九進症15

例，原発性甲状腺機能低下症14例，橋本病10例お

よび下垂体性甲状腺機能低下症5例を選んだ．

IV．結　　果

　1・標準曲線の検討

　代表的な標準曲線をFig．1に示す．2～80μU／mt

の間でゆるいsigmoid　curveを描いた．5回の異

った測定における標準TSHの各濃度における

B／Boの変動係数の平均は5．7％であった．また，

0μU／m1におけるBo／Tの平均は39．4°，、であった．

同一　assay内で4同測定した標準TSH　OμU／ml

および2μU／mtにおけるB／Boの平均値土SDは，

それぞれ100土0．5％および91．8土1．7％であり，

この二つの値の間には明かに有意（p〈0．Ol）の差

を認めたことから，最小検出感度を2μU／m∫とし

た．

　2．インキュベーション温度および時間の検討

　室温24時間，4°C24時間および4°C78時間に

て測定した時の標準曲線をFig．2に示す．室温24

時間および4°C78時間の条件下では，標準曲線

は殆んど変化を示さなかった，しかし4°C24時間

のインキュベーションでは，各濃度におけるBIBo

は，他の二つの場合の値に較べて高値となる傾向

を認めた．

　3．抗体の特異性について

　hGH，　FSHおよびLHをそれぞれ標準TSHの

代りに用いて測定したところ，高濃度hGHの場

合に多少B／Boの低下を認めたが無視できる程度

Fig．1．
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Fig．3　Effect　of　Dilution，
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であった．FSHおよびLHとの間には交又反応

は認められなかった（Fig．1）．

　4．希釈の検討

　高濃度TSHを有する血清を，希釈用血清ある

いは甲状腺機能充進症患者血清にて希釈して測定

した結果をFig．3に示す．希釈用血清を用いた場

合には高目に測定されるのに対して，甲状腺機能

充進症患者血清を用いると良好な結果となった．

　5・回収率

　2．0μU／mlおよび3．OμU／mlのTSH濃度を有

する血清に，1，4および20μU／mlの標準TSH

を添加した時の回収率（Table　1）は78～145％で

あった．

　6．　Intraassay　variation

　TSH濃度28．4μU／ml（sample　No．1），12．8μU／ml

（Sample　No．2）および3．9μU／m1（sample　No．3）

の血清を同一キットにて各々9回測定した場合の

Table　l　Recovery

Add・d・TSH 璽瀞s艦d》・
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変動係数は，それぞれ9．1％，8．6％，および15．4％

であった．同様に測定した甲状腺機能充進症患者

血清（sample　No．4）では全て測定感度以下であっ

た（Table　2）．

　7．Interassay　variation

　TSH濃度がそれぞれ25．9μU／m1（sample　No．1），

11．3μU／m1（sample　No．2）および5．8μU／m1（sam－

ple　No．3）の血清を異るキットにて各5回測定し

pu／rr，1

60

Sample　serum

　　1．0

　　4．0

　　20
Sample　serum

　　1．0

　　4．0

　　20

3．0
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4．0
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3．1
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　　　　　　Table　2　Reproducibility

1．　Intraassay　variation（n＝9）
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Fig．4　Correlation　between　values　for　TSH　con一

　　　㏄ntration　as　measured　with　RIA－gnost　TSH

　　　test　kit　and　TSH　RIA　Kit　Daiich．

Sample　No．

　　1

　　2

　　3

　　4

Mean（μU／ml）　SD
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2．　Interassay　variation（n＝5）

SampZe　No．

　　1

　　2

　　3

　　4

Mean（μU／ml）　SD
　　25．9　　　　　2．2

　　11．3　　　　　0．7

　　5．8　　　　　0．6

　　ND

CV（％）

　8．4

　6．1

　10．3

ND：not　detectable Fig．5　Serum　TSH　concentrations　in　thyroid　diseases．
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た場合の変動係数は，それぞれ8．4％，6．1，％10．3％

と良好であつた．同様に測定した甲状腺機能充進

症患者血清（sample　No．4）の測定値は全て測定感

度以下であった（Table　2）．

　8．TSHキット（第一）による測定値との相関

　TSHキット（第一）による測定値と本キットを

用いて測定した場合の測定値との間にはr＝0．88，

y＝2．5十1．2xの良好な相関を呈したが（Fig．4），

RIA－gnost　TSHテストキットを用いた場合には，

高濃度TSHを有する血清は幾分低目に測定され

る傾向にあった．

　9．臨床的検討

　正常人における血清TSHの平均値土SDは，

測定感度以下の場合を0μU／mlとして計算すると，

2．5圭2．3μU／mlとなり，正常範囲を正常者の平均

値±2SDとすれば，本キットにおける正常範囲

は7．1μU／ml以下となった．甲状腺機能充進症で

は全例測定感度以下であった．しかし，正常者の

うち10例は測定感度以下の値となり，甲状腺機能

充進症と正常者との間では明かなTSH濃度の分

離は得られなかった．原発性甲状腺機能低下症で

は25μU／mlから80μU／m1以上に分布し，明か

に正常者に較べ高値であった．橋本病においては，

2．7μU／mlから41μU／m1に分布し，正常者およ

び原発性甲状腺機能低下症の値と重複した．下垂

体性甲状腺機能低下症では測定感度以下から4．7

μU／mlと正常範囲であった（Fig．5）．

V．考　　案

　Odellら1）およびUtiger2）によりRIAによる

TSHの測定法が開発されて以来，現在では血中

TSHの測定は広く臨床検査として普及している．

RIAによる血中TSHの測定において，遊離型と

結合型標識ホルモンとを分離（B．F分離）するため

には種々の方法が用いられているが，今回検討し

たRIA－gnost　TSHテストキットではポリエチレ

ングリコール法が用いられている．この方法の利

点は，短時間にしかも容易にB．F分離を行うこと

ができる点にある．

　本キットによる測定においては，標準曲線の再

現性は良好であり，また，インキューベーション

温度および時間の影響についての検討から，室温

24時間のインキュベーションで充分であると思わ

れた．この時のBo／Tも39．4％と従来のキットに

おける値と差のないものであった．希釈による測

定では，キットに添付されている希釈用血清を用

いた場合には希釈後の値が高目となったが，甲状

腺機能充進症患者血清を用いた場合には良好な結

果が得られた．蛋白濃度による非特異的な結合抑

制か認められるため，従来より希釈用として，

charcoa1処理血清，未治療甲状腺機能充進症患者

血清等3）が使われている．本キットの希釈用血清

としてはcharcoa1処理血清が使われており，蛋

白濃度以外の因子により影響されたと考えられる．

今回の検討からは，未治療甲状腺機能充進症患者

血清を用いた方が望ましいと思われた．

　本キットによる測定では再現性は良好であり，

また，回収率は78～145％と幾分ばらつきはある

ものの従来の方法と概ね同程度であった．また，

TSHテスト（第一）による測定値との間の相関も

良好であった．

　本キットを用いて測定した場合の正帯者におけ

る血清TSHの平均値は2．5±2．3μU／m1（土SD）で

あった．また正常範囲は7．1μU／m1以下となり，従

来の方法による測定値と同様の値であった3）・4）・5）．

最小測定濃度は2μU／mlであり，甲状腺機能充進

症患者と正常者の間では血清TSHの境界は認め

られなかった．下垂体性甲状腺機能低下症では，

血清TSHは5例中2例で測定可能であったが正

常範囲であり，明らかに血清TSHが高値であっ

た原発性甲状腺機能低下症とは鑑別が可能であっ

た．

　以上の結果よりRIA－gnost　TSHテストキット

は臨床検査法として充分に使用できるものと考え

られた．

VI．まとめ

　RIA・9nost　TSHテストキットの基礎的臨床的検

討を行った．インキュベーション温度および時間

は室温24時間で充分であり，回収率および再現
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性は良好であった．正常者の血清TSHの平均は

2．5土2．3μU／m1，正常範囲は7．1μU／m1以下であ

った．
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