
この添付文書をよく読んでから使用ください。

【 全般的な注意 】
・�本品は体外診断用医薬品ですので、それ以外の目的に使用しないでください。
・�本品の測定結果は、患者の治療歴、臨床症状その他関連する他の検査結果等を考慮して総合的に判断
ください。
・�添付文書に記載されている以外の使用方法については保証しません。
・�使用する機器の添付文書及び取扱説明書をよく読んでから使用ください。

【 形状・構造等（キットの構成） 】
	 構成試薬名 ウェル※ 形状 成分
	 第一試薬 １-４ 液状 ビオチン化抗PSAマウスモノクローナル抗体
	 第二試薬 ５-８ 液状 抗PSAマウスモノクローナル抗体吸着オレフィン、

　ユウロピウム錯体含有ポリスチレン粒子
	 第三試薬 ９-12 液状 ストレプトアビジン吸着フタロシアニン含有ポリスチレン粒子

※�試薬封入部をウェルと呼び、カートリッジの幅の広い方より1から順番に番号付けしています。

【 使用目的 】
血清又は血漿中の前立腺特異抗原（PSA）の測定

【 測定原理 】
本品は、ホモジニアスサンドイッチ化学発光免疫測定法により、血清又は血漿中の前立腺特異抗原
（PSA）を測定する試薬です。
本品には、2つの合成粒子試薬とビオチン化抗PSAマウスモノクローナル抗体F(ab’ )2フラグメント
（以下、ビオチン化抗体）が含まれます。1つ目の粒子試薬（抗PSAマウスモノクローナル抗体吸着オレ�
フィン、ユウロピウム錯体含有ポリスチレン粒子。以下、ケミビーズ）は、抗PSAマウスモノクローナ
ル抗体でコーティングされ、化学発光色素を含有します。2つ目の粒子試薬（ストレプトアビジン吸着
フタロシアニン含有ポリスチレン粒子。以下、センシビーズ）は、ストレプトアビジンでコーティング
され、感光色素を含有します。
検体は、ビオチン化抗体とケミビーズと共にインキュベーションされ、粒子/PSA/ビオチン化抗体複
合体を形成します。センシビーズが添加されビオチンと結合し、2つのビーズによる免疫複合体を形成
します。複合体に680nmの光を照射すると、センシビーズから一重項酸素が発生し、ケミビーズへと
拡散し化学発光が起こります。シグナルは612nmで測定され、検体中のPSA濃度と比例します1,2。
以上の測定はLOCI（Luminescent Oxygen Channeling Immunoassay）という技術に基づきます。

【 操作上の注意 】
⒈	 測定試料の性質、採取法
	 ・�血清又はヘパリンリチウム加血漿を使用ください。
	 ・�アジ化化合物によって安定化した検体及びコントロールは使用しないでください。
	 ・�血清及び血漿は、静脈穿刺による推奨方法で採血ください3。検体採取に用いる器具の使用及び操
作については、使用説明書に従ってください４。

	 ・�採血から4時間以内に血球分離し、血清及び血漿検体としてください。
	 ・�検体から浮遊物を除去ください。また血清検体は遠心分離前に完全に凝固させてフィブリンが析出
しないようにしてください5。血栓溶解療法や抗凝固療法によって凝固時間が延びる場合があります。

	 ・�検体は4℃で保存し、8時間以内に測定ください。また、凍結（－20℃以下）で長期保存が可能で
す。－80℃では少なくとも4ヶ月間安定です6。

	 ・�検体の保存条件は参考としてください。各施設でバリデーションに基づき検体保存手順を設定して
いる場合は、それに従ってください。

	 ・�直腸内触診（DRE）後、針生検又は経尿道的切除術後に患者から採血した検体は、PSA値が異常高
値となる場合があります6。

⒉	 妨害物質・妨害薬剤
		  �本法への妨害物質の影響についてはCLSI/NCCLS EP7-A27に従い、PSA濃度約4.0ng/mLにお
いて評価しました。誤差はコントロール検体（妨害物質なし）とテスト検体（妨害物質あり）の測定
結果の差を％で示しています。誤差が10％を超える場合は妨害物質の影響があると考えられます。

妨害物質 濃度 誤差（％）※

ヘモグロビン（溶血）
非抱合型ビリルビン
抱合型ビリルビン
乳び（Intralipid®）

500mg/dL
20mg/dL
20mg/dL

3000mg/dL

＜ 10
＜ 10
＜ 10
＜ 10

		  Intralipid®はFresenius Kabi AG社の登録商標です。
		  ※分析結果は、この誤差を元に修正しないでください。

TPSA濃度(ng/mL)
ビオチン濃度 0.225 3.67 9.82

誤差（％）
1500ng/mL
3500ng/mL

−4
−34

−4
−38

−4
−36

		  �血清又は血漿中に以下の物質が存在しても、記載の濃度までは本法を妨害しません。PSA濃度�
約5ng/mLにおける、これらの物質による系統誤差は10％未満です。

物質 濃度 物質 濃度
アセトアミノフェン
アミノグルテチミド
アスコルビン酸
カフェイン
クロラムフェニコール
クロルプロマジン
シメチジン
クレアチニン
デキストラン40
ジエチルスチルベストロール
塩酸ドキソルビシン
リン酸エストラムスチン
エトスクシミド
塩酸フルオキサチン
フロセミド
酢酸ゴセレリン
ヒト血漿カリクレイン
免疫グロブリンG 
ロイプロリド酢酸
リチウム
メトトレキサート
ペニシリンG
フェノバルビタール
プレドニゾン
プロポキシフェン
総タンパク
シルデナフィル
塩酸テラゾシン
尿素
バルプロ酸

20.0mg/dL
6ng/mL
6mg/dL
6mg/dL
5mg/dL

0.2mg/dL 
10mg/dL
30mg/dL 

6000mg/dL
0.02mg/dL
7mg/dL
20mg/dL
25mg/dL

0.55µg/mL
6mg/dL 

0.01mg/dL
100µg/mL

5g/dL 
10mg/dL 
2.2mg/dL
300mg/dL
25U/mL
10mg/dL

1.65µg/mL
0.16mg/dL
12g/dL 

0.2mg/mL
1.45mg/mL
500mg/dL
50mg/dL

アミカシン
アンピシリン
カルバマゼピン
クロルジアゼポキシド
コレステロール
シプロフロキサチン
シクロホスファミド
ジアゼパム
ジゴキシン
エリスロマイシン
エタノール
フィナステリド
フルタミド
ゲンタマイシン
ヘパリン
イブプロフェン
ケトコナゾール
リドカイン
酢酸メゲストロール
ニコチン
ペントバルビタール
フェニトイン
プリミドン
アルブミン
サリチル酸
スルファメトキサゾール
テオフィリン
尿酸
バンコマイシン

8mg/dL
5.3mg/dL
3mg/dL
1mg/dL

500mg/dL
46µg/mL
25mg/dL
0.5mg/dL
6.1ng/mL
6mg/dL

400mg/dL
0.2mg/dL
1mg/dL
1mg/dL
3U/mL

50mg/dL
7mg/dL

1.2mg/dL
2mg/dL

0.1mg/dL
8mg/dL
5mg/dL
4mg/dL
6g/dL

60mg/dL
117µg/mL
4mg/dL
20mg/dL
10mg/dL

		  交差反応性
		  �以下の類似物質について、PSA濃度0ng/mLにおける本法との交差反応性を評価しました。

類似物質 濃度 見掛けのPSA濃度
前立腺酸性フォスファターゼ 1000ng/mL ＜ 0.1ng/mL

⒊	 その他
		  �本品はディメンション ビスタ シリーズの専用試薬です。

【 用法・用量 】
⒈	 試薬の調製法
		  �試薬はすべて液状のため調製する必要はありません。そのまま使用ください。
⒉	 必要な器具・器材・試料等
	 ・�ディスクリート方式臨床化学自動分析装置 ディメンション ビスタ シリーズ

	 ・�PSA標準液 V（品目コード：KC602）
		  �その他の必要な器具・器材等についてはディメンション ビスタ オペレーターガイドを参照くださ
い。

⒊	 測定法
	 ⑴�本品をディメンション ビスタ シリーズの所定位置に装填します。
	 ⑵�第一試薬（20µL）、第二試薬（20µL）、検体（3µL）及び第三試薬（100µL）が反応ベッセルに分
注混和され、37.0℃で10分間反応が行われます。

	 ⑶�反応液に波長680nmの光を照射することで化学発光を誘発し、この発光を波長612nmで測定し
ます。

	 ⑷�上記⑵～⑶と同様に操作して測定された標準液（別売）の発光強度から作成された標準曲線を用いて
検体中のPSA濃度（ng/mL）を求めます。

⒋	 較正（キャリブレーション）
		  �一般的な較正手順はディメンション ビスタ オペレーターガイドに記載されています。本法の較正
を行う場合、以下を考慮の上実施ください。

		  較正物質					     ：�PSA標準液 Vを使用ください。
		  較正物質濃度			   ：�レベル1（標準液A）：0、レベル2（標準液B）：1.00、レベル3（標準液C）：

4.00、レベル4（標準液D）：20.0、レベル5（標準液E）：50.0、レベル6
（標準液F）：101（ng/mL）

												            注意）�当社標準液を使用の際は、該当製品の添付文書に記載されている数
値を使用ください。

		  測定回数					     ：�6濃度3重測定
		  較正頻度					     ：�30日ごとに必ず較正を行ってください。較正の検証結果が許容範囲内であ

る場合には、較正実施期間を延ばすことができます。
		  較正が必要な場合	 ：・�試薬カートリッジのロットを変更する場合
											           ・�点検又は修理後の精度管理の結果により必要と思われる場合
											           ・�各施設における精度管理方法に基づき必要とされる場合
											           ・�行政により求められた場合
⒌	 精度管理
		  �精度管理の頻度については、行政当局の規制や許可条件に従ってください。
		  �既知濃度の精度管理物質を少なくとも1日1回、2濃度測定ください。測定結果が、許容範囲外の
場合は、各施設の手順に従い対処ください。

		  �5重測定時の最大許容標準偏差は以下のとおりです。標準偏差が以下に示す値を超える場合は、何
らかの異常の可能性があります。

PSA濃度 最大許容標準偏差
4ng/mL
20ng/mL

0.22ng/mL
1.21ng/mL

【 測定結果の判定法 】
⒈	 基準範囲
		  �前立腺癌の補助診断における測定値
		  �前立腺癌の存在を検査するため泌尿器科医に紹介された50歳以上の男性1432名から、予め採血
した保存検体を用いて実施したレトロスペクティブ試験の結果を下表にまとめました。これらの検
体は米国29ヵ所の臨床施設から集められました。良性前立腺疾患なのか、又は前立腺癌なのかを
最終的に立証するため、患者全員が経直腸的前立腺生検を実施しました。前立腺癌の検出に経直腸
的前立腺生検を実施していない集団のPSA検査は検証しなかったため、本臨床試験に用いたコホー
トは前立腺癌の早期検出のためにPSA検査を必要とする集団を十分に代表していません。本法を
用いてその検体のPSA検査を実施しました。PSAの測定結果と対応する直腸内触診（DRE）及び
生検の成績は以下のとおりです。この試験から、DRE単独よりDREとPSA検査の併用が前立腺癌
の検出により有効であると実証されました。

		  �測定値の分布:
生検結果  

良性 悪性 全体
DRE ＋  
DRE －
PSA 平均値（ng/mL） 

181
695
6.62

178
378

10.21

359
1073
8.01

　全体   876 556 1432
PSA≧ 4.0、DRE －  
PSA≧ 4.0、DRE ＋  

524
84

335
151

859
235

　全体   608 486 1094
PSA＜ 4.0、DRE －  
PSA＜ 4.0、DRE ＋  

171
97

43
27

214
124

　全体   268 70 338

		  �陽性予測値（PPV）は、DRE陽性結果、PSA値、DRE陽性結果とPSA値の組み合わせに分けた生
検陽性の確率（％）として評価されました。結果は以下のとおりです。

検査法 PPV(％ ) 95％信頼区間
DRE＋　単独
PSA≧ 4.0 単独 
PSA≧ 4.0 又は DRE＋
PSA≧ 4.0 かつ DRE＋ 
PSA≧ 4.0 かつ DRE－ 

49.6
44.4
42.1
64.3
39.0

45.2 ～ 54.0
43.1 ～ 45.8
41.1 ～ 43.1
58.5 ～ 69.7
36.9 ～ 41.1

		  �血清PSA値は、その濃度に係わらず、前立腺癌の有無を確定する根拠にはなりません。癌の診断
には前立腺の生検が必要です。

		  �前立腺癌患者の管理における検査値
		  �健常者399例と前立腺癌の存在を検査するため泌尿器科医に紹介された1092例におけるPSA値
の分布（％）は以下のとおりです。

		  �PSA値の分布（％）:
PSA値（ng/mL）

検体数 ＜4.0 4.0～10 10.1～30 30.1～60 ＞ 60
健常者
　男性 50～59歳
　男性 60～69歳 
　男性 70歳以上

252
118
29

94.8
90.7
82.8

3.6
8.5
17.2

0.8
0.8
0.0

0.8
0.0
0.0

0.0
0.0
0.0

前立腺疾患
　良性前立腺肥大症（BPH）
　前立腺炎
　前立腺上皮内腫瘍（PIN）
　癌の疑い
　前立腺癌

86
268
101
74
563

25.6
20.9
31.7
24.3
12.4

57.0
60.4
53.4
58.1
57.0

17.4
18.3
12.9
16.2
24.9

0.0
0.0
1.0
1.4
3.2

0.0
0.4
1.0
0.0
2.5

		  �各施設でディメンション ビスタ シリーズによる基準範囲を設定ください。
		  注意）�患者の経過観察中にPSAの測定法を変更する場合は、ベースライン値を確認するために逐次

追加試験を実施ください。
		  �PSA値の経過観察
		  �前立腺癌の経過観察時にPSA測定値の変動が認められた場合は、診察、組織学/病理学及び他の臨
床評価と併せて評価ください。

		  �年齢（52歳～85歳）、民族性（白色人種79.5％、アフリカ系米国人15.9％、ヒスパニック系
4.5％）、及び病期（ステージⅠ～ステージⅣ)に基づいて選択した男性患者44名の連続検体を検体
供給会社から入手しました。44名の患者それぞれから最低３連続検体を得ました。

		  �基準変化値（reference change value: RCV）を用いてPSA値の変動を評価しました8。各測定
法（本法と対照法：フレックスカートリッジ 前立腺特異抗原 TPSA）のRCVは、報告されている
PSAの生理的変動及び総変動を考慮して算出しました9。本法のRCVは51.6％、対照法のRCV
は52.4％でした。

		  �病態とPSA濃度の変化を診断ごとに解析しました。各患者は、その臨床情報（医学画像、診察及び
他の臨床的調査）に基づき、主治医によって活性/進行性、反応性、安定性、又は疾病の証拠なし
（NED）のいずれかに分類されました。病態の変化を連続して評価するために全44組の患者検体
（132例）を評価しました。各病態における測定値の分布は以下のとおりです。
本法における病態別のPSA値　（PSA値 vs 病態頻度）

病態分類 例数（％）
PSA値の変動 反応性 安定性 NED 進行性 総数

51.6％を超える上昇
大きな変化なし

51.6％を超える減少
総数

0（0.0）
0（0.0）
2（1.5）
2（1.5）

7  （5.3）
17（12.9）
4  （3.0）
28（21.2）

9  （6.8）
26（19.7）
2  （1.5）
37（28.0）

42（31.8）
20（15.2）
3  （2.3）

 65（49.2）

58  （43.9）
63  （47.7）
11    （8.3）
132（100.0）

		  �本法と対照法における診断ごとの臨床性能を下表に示しました。この評価では、病態を“進行性”と
反応性、安定性、NEDからなる“非進行性”の２つに分類しました。
本法における進行度別のPSA値 （PSA値 vs 病態進行度）

進行性 例数 非進行性 例数 総数
51.6％を超える上昇 42 16 58
51.6％以下の上昇 23 51 74

総数 65 67 132

評価 95％信頼区間
全体一致率（％）
陽性一致率（％）
陰性一致率（％）

70.5
64.6
76.1

（61.9～78.1）
（51.8～76.1）
（64.1～85.7）

＊＊＊＊

＊＊

＊＊

＊＊＊＊

K6451
体外診断用医薬品

＊2020年10月改訂（第4版）
＊＊2013年 4 月改訂（第3版）

製造販売承認番号：22100AMX02304000

前立腺特異抗原キット

フレックスカートリッジ　TPSA
ディメンション ビスタ用



		  �本データは、RCVの方が、来院直前のTPSAの測定結果よりも本法を用いて進行性疾患の兆候を
示すのに効果的であることを示しています。本試験において、“反応性”の患者はほとんど、いな
かったため、本被験者における本法の有効性の評価は不可能でした。“安定性”又は“NED”に分類
されたRCVが51.6%より低い被験者については本法の有効性は評価しませんでした。

		  �本法と対照法の一致率を検証するため、全検体を各測定法のRCVで解析しました。この結果を下
表に示します。
本法と対照法との比較 （例数）

本法
対照法

総数
52.4％を超える上昇 52.4％以下の上昇

51.6％を超える上昇 53 5 58
51.6％以下の上昇 5 69 74

総数 58 74 132

評価 95％信頼区間
全体一致率（％）
陽性一致率（％）
陰性一致率（％）

92.4
91.4
93.2

(86.5～96.3)
(81.0～97.1)
(84.9～97.8)

⒉	 判定上の注意
	 ・�ワンステップのサンドイッチ免疫測定法では抗原過剰状態で抗原抗体反応が妨害されるため、高濃
度にてフック現象を起こしやすく、偽低値を示す場合があります10。本法は50,000 ng/mLまで
フック現象を示しません。

	 ・�ホルモン療法を受けている患者ではPSA値が低値を示し、残存病変や再発を適切に反映しない可
能性があります11。

	 ・�患者検体中に異好抗体が存在すると、免疫反応に正又は負の誤差を与えることがあります。そのた
め本法は検体中の異好抗体の影響を最小限にする工夫がされています。しかし、すべての患者検体
からこの影響を取り除くことはできませんので、測定結果が臨床症状や患者の治療歴と矛盾する場
合は注意して診断ください12,13。

	 ・�異なる測定試薬を使用すると、その測定法や試薬の特異性の違いにより検体中のPSA濃度が変化
します。よって測定値はその測定法を含めて報告し、測定法を変更した場合はその旨を報告くださ
い。異なる測定法にて得られた値を一緒に用いないでください。特に測定値のモニタリングを行っ
ている場合には注意し、途中で測定法を変更する場合は患者のベースライン値を確認ください。

	 ・�ビオチン濃度が1500ng/mLまでは、測定結果において10％未満の値の変化をもたらします。ビ
オチン濃度が1500ng/mLより高い患者検体は偽低値を示す可能性があります。

⒊	 測定限界
	 ・�結　　果		 ：100ng/mLを超えた場合には検体を希釈ください。
	 ・�希釈方法		 ：�精製水を用いて、測定範囲内に結果が収まるように希釈ください。検体属性入力時に

希釈係数を入力ください。次いで再測定ください。結果は希釈係数で補正されます。
	 ・�自動希釈法	：�自動希釈に必要な検体量は、血清又は血漿10µLです（希釈係数＝20）。詳細はディ

メンション ビスタ オペレーターガイドを参照ください。
	 ・��結果が0.010ng/mL未満の場合、“0.010ng/mL未満”と報告されます。
⒋	 エラーメッセージ
		  �機器のプロセスエラーやステータス情報、及び測定結果エラーが、フラッグとコメントで表示され
ます。表示されたフラッグ及びコメントの詳細はディメンション ビスタ オペレーターガイドを参
照ください。メッセージの内容が解決されるまで結果出力用紙を破棄せず、各施設の手順に従い処
理し、測定結果は報告しないでください。

【 臨床的意義 】
1.	 �50歳以上の男性において直腸内触診（DRE）を併用した前立腺癌の補助診断
2.	 �前立腺癌患者の管理（経過観察）における補助
		  �前立腺特異抗原（PSA）は、前立腺の上皮細胞が産生した約30,000ダルトンのセリンプロテアー
ゼです14,15。血清や他の組織におけるPSA濃度は、通常は非常に低値です。悪性前立腺疾患（前立
腺癌）及び良性前立腺肥大（BPH）や前立腺炎等の非悪性疾患では、血清中PSA濃度が上昇する場
合があります16。

		  �血清中のPSAは主に3つの型（遊離型PSA、α1-アンチキモトリプシン（ACT）結合型PSA、α2-
マクログロブリン（α2M）結合型PSA）として存在します17,18。α2Mと結合しているPSAはPSA
分子がα2Mで覆われているため、現在の免疫測定システムでは測定できません。本品のPSA測定
は、血清中の遊離型PSAとPSA-ACT複合体の両方を同等に測定します（等モル反応性）。

		  �前立腺組織に対するPSAの特異性は、前立腺疾患の早期発見と管理を補助する有用なマーカーと
なります。

		  �前立腺癌は米国男性に最も一般的にみられる癌であり、男性の癌による死亡原因の第2位として
2008年には3万人以上が死亡しています19。PSAが前立腺癌の早期発見に使用される以前は、
従来法である直腸内触診（DRE）を用いてごく少数の腫瘍を検出するだけでした16,19。最も感度良
く早期の前立腺癌を発見するには、直腸内触診（DRE）とPSAの両検査を利用します。米国癌学会
及び米国泌尿器科学会（AUA）は、推定寿命が10年以上かつ50歳以上の無症候男性に対して前立
腺癌の早期発見の機会を提供するべきであると勧告しています。DRE異常やPSA値上昇は前立腺
癌の存在を示唆しますが、最終診断には前立腺の生検が必要です19。

		  �PSA検査は前立腺癌管理の補助検査として認められています20,21。特に血清PSA濃度を定期的に
測定し、長期にわたって経過観察を行う際に大変有用です。前立腺の完全な切除（前立腺全摘出術）
後、PSA値は非常に低く、時には検出感度以下まで減少します。前立腺切除患者の血清PSA値の
上昇は、前立腺組織の残存、癌の再発又は転移を示唆します22。放射線療法中の血清PSA値は減
少し、寛解期患者の基準で推移します23。

【 性能 】
⒈	 性能
	 ⑴感度					     �PSA濃度0ng/mLと約100ng/mLの標準液を測定するときの発光強度の比は

750以上です。
	 ⑵正確性				    �濃度既知の管理用検体を測定するとき、その測定値は表示値の±15％の範囲です。
	 ⑶同時再現性		  �濃度既知の管理用検体を各々複数回同時に測定するとき、その変動係数（CV）は

10％以下です。
	 ⑷測定範囲			   0.010～ 100ng/mL
									         �これは、検体を直接測定した時の濃度範囲です。希釈や通常操作にない前処理はし

ていません。
⒉	 精密性24

	 ・単一施設※

　試料 平均値(ng/mL)
標準偏差（CV％）

再現性 施設内
プール血清
LiquichekTM 1
Liquimmune®2
プール血清 

0.46
2.33
14.6
76.7

0.013（2.93）
0.03  （1.19）
0.21  （1.46）
1.48  （1.99）

0.24（5.18）
0.07（3.10）
0.34（2.31）
2.62（3.53）

		  �Liquichek™ はBio-Rad Laboratories社の商標です。
		  �Liquimmune®はMicrogenics社の登録商標です。
		  ※�精密性の検討はCLSI/NCCLS EP5-A2に従って実施しました。各測定試料は2検体について1

日2回20日間測定を行いました。
	 ・複数施設※

　試料 平均値(ng/mL)
標準偏差（CV％）

再現性 施設内 合計
プール血清
LiquichekTM 1
Liquimmune®2
プール血清 

0.46
2.29
14.4
74.7

0.012（2.59）
0.06 （2.58）
0.45 （3.10）
1.48 （1.98）

0.020（4.29）
0.07 （2.92）
0.43 （3.00）
1.67 （2.24）

0.023（4.96）
0.101（4.41）
0.62 （4.31）
2.23 （2.99）

		  ※�異なった3施設において異なった機器3台を用いて測定し、データを一つにまとめました。
			   �“再現性”は偶然誤差による変動；“施設内”は日差、測定間、較正間隔(n=6)の変動；“合計”は施

設や機器間の変動に加え、前述要素による変動を示します。
⒊	 相関性25,※1

		  �ディメンション シリーズとディメンション ビスタ シリーズの機器相関性を以下に示します。
測定範囲(ng/mL) 傾き(95%信頼区間) 切片（ng/mL）(95%信頼区間) 相関係数 n
0.010～ 100.0 0.960（0.945～ 0.977） 0.171（ 0.031～ 0.412） 0.994 123※2

0.010～ 4.00 1.00 （0.938～ 1.03 ） -0.025（-0.052～ 0.044） 0.998   17※3

		  ※1	�相関性の検討はCLSI/NCCLS EP9-A2に従って実施しました。直線回帰に使用した方法は
Passing-Bablok法です。

		  ※2	�相関性試験における123例の濃度範囲は、0.080～93.6ng/mLでした。
		  ※3	相関性試験で検討した51例の濃度範囲は、0.080～ 3.96ng/mLでした。
⒋	 特異性
		  �本品に使用される2つのモノクローナル抗体は、臨床試験に用いられるフリーPSAの割合に相当
するフリーPSA/トータルPSA比の10～ 50%のPSAと結合型PSA-ACTを等モル濃度で認
識します27。等モル濃度について、複合体PSA(cPSA)とフリーPSA（fPSA）を様々な割合で混
合した検体を用いて、トータルPSA濃度0.1、0.5、1.0、2.0、4.0、10.0、50.0ng/mL
で評価しました。等モル濃度分析において、トータルPSAの結果はfPSA及びcPSAの混合
物と一貫性がなければなりません。本法のトータルPSA濃度は、fPSA0%／ cPSA100%、
fPSA10%／ cPSA90%のように様々な割合でcPSAとfPSAを混合した7パターンの比率
で、一定でした。検討した各トータルPSA濃度において、実測したトータルPSA値とfPSA及び
cPSAの混合物の直線回帰の傾きは、いずれも等モル濃度を示す0.1未満でした。

⒌	 回収率
		  �単一ロットの試薬及び標準液を1台の機器で試験しました。血清5検体と血漿3検体（PSA濃

度>100ng/mL）が測定範囲内の異なる5濃度となるよう低濃度の血清又は血漿(PSA濃度 
0ng/mL)で希釈しました。血清5検体と血漿3検体(>100ng/mL)が測定範囲内の異なる5濃度
のPSAが得られるように低濃度の血清又は血漿で希釈され、各希釈系列の回収率は以下のように
算出しました。

		  ・�各希釈系列の高濃度検体の平均濃度の測定
		  ・�高濃度検体について全体の平均値を計算するため各希釈系列の平均値の算出
		  ・�各希釈系列で計算される基準値（全希釈平均/希釈係数）
		  ・�各希釈系列における回収率（回収率(%）=(希釈検体の測定値/希釈検体の基準値)×100)
		  ・�全希釈系列と全検体の総平均回収率は100.4%で、SD回収率は3.8%でした。
⒍	 分析感度
		  �0.008 ng/mL
		  �分析感度はゼロ濃度と区別できる最低濃度です。PSA標準液 V レベル1（0ng/mL）の平均値（n＝
20）＋2SDより求めました。

⒎	 検出限界とブランク上限26

		  �本法の検出限界（LoD）は、0.010ng/mLです。この値はCLSIガイドラインEP17-Aに従って決
定し、ブランク5検体（0濃度）と低濃度5検体の60回測定において偽陽性（α）の割合が5％未満
かつ偽陰性（β）の割合が5％未満として評価しました。

		  �ブランク上限（LoB)は、0.008ng/mLです。
		  �LoDは正確に検出できる最低濃度です。
		  �LoBはブランク検体の最高濃度です。
⒏	 実効感度
		  0.033 ng/mL以下
		  実効感度は変動係数（CV）20％における最低濃度です。
⒐	 較正用の基準物質（標準物質）
		  WHO標準品　96/668

【 使用上又は取扱い上の注意 】
⒈	 取扱い上（危険防止）の注意
	 ・�試料（検体）はHIV、HBV、HCV等の感染の恐れがあるものとして取り扱ってください。検査実施
にあたっては感染の危険を避けるため使い捨て手袋を着用し、また口によるピペッティングを行わ
ないでください。

	 ・�サンプルカップ及び使用済みキュベットは体液成分が含まれているため、直接触れたり口に含んだ
りしないように十分に注意ください。

	 ・�試薬には5-クロロ-2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オンと2-メチル-2H-イソチアゾール-3-オン
が3：1 の割合で含まれています。試薬に触れると刺激を与えますので、皮膚に触れないようにし
て、適切な手袋などを着用ください。試薬が誤って目や口に入った場合は、大量の水で十分に洗い
流すなどの応急処置を行い、必要があれば医師の手当てを受けてください。

⒉	 使用上の注意
	 ・�本品は凍結を避け、貯蔵方法に従い保存ください。
	 ・�使用期限を過ぎた試薬は使用しないでください。
	 ・�装置に試薬カートリッジを装填しシールが未開封の状態では30日間安定です。一度開封された状
態では5日間安定です。

	 ・�試薬の注ぎ足しはしないでください。
	 ・�廃棄上の注意		−	  �試料（検体）中にはHIV、HBV、HCV等の感染性のものが存在する場合があり

ますので、廃液、使用済み器具などは適切な消毒処理あるいは滅菌処理を行っ
てください。

									−	          �残った試薬や検体を廃棄する場合には、医療廃棄物に関する規定に従って、医
療廃棄物又は産業廃棄物等区別して処理ください。

									−	          �試薬類や廃液などが飛散した場合には、拭き取りと消毒を行ってください。

【 貯蔵方法・有効期間 】
貯蔵方法	 2〜8℃
有効期間	 12ヶ月（使用期限は外箱に表示）

【 包装単位 】
120テスト（60テスト／カートリッジ×2）
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【 問い合わせ先 】
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