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体外診断用医薬品 *2013 年 11 月改訂（第 2 版） 
製品番号 37200 2011 年 12 月改訂（新様式第 1 版） 

 承認番号 20500AMY00118000   

 

 
 

クラスⅢ生化学・免疫・内分泌検査用シリーズ 

前立腺特異抗原キット 

アクセス ハイブリテック PSA 

ご使用に際しては、本添付文書をよくお読みください。 

全般的な注意 
1.  測定方法や試薬の特異性の違いにより、検体の PSA 測定値にはメー

カー間差が存在します。本品の測定結果を医師に報告する際は、測定
に使用した試薬を認識できるように報告してください。ある患者をモニタ
リングしている過程で測定方法を変更する場合には、その変更する方
法での患者の基礎値を確認するための追加検査を実施してください。 

2.  本品による PSA 濃度は、測定に用いるキャリブレータの標準物質（社
内調製品であるハイブリテック用と、WHO 96/670 準拠用）により異なり
ます。測定に用いるキャリブレータを変更する場合は、各検査室におい
て患者のモニタリングのための新たな基準範囲を設定してください。

1,25 
3.  本品は体外診断用であり、それ以外の目的に使用しないでください。 
4.  診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断

してください。 
5.  添付文書等に記載した内容以外の方法で使用した場合は、保証の対

象とはなりません。 
6.  本品は、Accessイムノアッセイアナライザー、Access2イムノアッセイシ

ステム、シンクロン（Synchron） LX i 725、ユニセル（UniCel）Dxl 800 / 
600 システム用の試薬です。ご使用にあたっては、測定装置の取扱説明
書をよく読んでからご使用ください。 

形状・構造等（キットの構成) 
1. 構成試薬 

ラベル 構成試薬名 主要成分 

R1 試薬パック 

R1a 固相・抗体試薬 磁性粒子結合抗 PSA マウスモノクローナル抗体 

R1b 
コンジュゲート

試薬 
アルカリフォスファターゼ結合抗 PSA マウスモノク

ローナル抗体 

R2 基質液 
ルミジェン PPD（4-メトキシ-4-（3-フォスフェイトフェニ
ル）スピロ[1,2-ジオキセタン-3,2’-アダマンタン]ジナト
リウム塩） 

2. その他の試薬 
ラベル 試薬名 主要成分 

R3 洗浄液 トリス緩衝液 

S0 

キャリブレータ 

ウシ血清アルブミン 

S1,S2, 
S3,S4, 

S5 

ウシ血清アルブミン、ヒト PSA（約 0.5, 2.0, 10, 75, 
150 ng/mL： キャリブレータ濃度はロットにより異な
ります） 

- 検体希釈液  

使用目的 
血清中の前立腺特異抗原（PSA）測定 

測定原理 
【測定法】    化学発光酵素免疫測定法 

【測定原理】 
検体中の PSA に酵素標識液と抗体結合磁性粒子を反応させることにより、
検体中の PSA を介してアルカリフォスファターゼ標識抗 PSA 抗体 –  PSA 
– 磁性粒子免疫複合体を形成します。洗浄後、化学発光基質（ルミジェン
PPD）を加えて酵素反応を行います。ルミジェン PPD の分解による発光量
は検体中の PSA 濃度を反映するため、これを測定することにより PSA 濃度
を求めます。 

操作上の注意 
1. 測定には血清を使用してください。 
2. 抗凝固剤を含まない採血管に採血してください。採血する際は、溶血し

ないよう十分に注意してください。 
3. 遠心分離を行う場合は、十分に凝固させてから実施してください。遠心

分離の条件は、採血管の推奨条件に従ってください。 
4. free PSA 検査に使用する可能性がある場合は、採血から 3時間以内

に血清分離して冷蔵してください。
36  

5. 血清分離後、PSA を 24時間以内に測定する場合は2～8℃で保存して
ください。長期間（5ヶ月以内）保存する場合や輸送する場合は20℃以
下で凍結し、5ヶ月を越えて保存する場合には70℃で凍結してください。
36,37,38 凍結融解を 5 回繰り返しても free PSA、total PSA値には影響は
ないという報告

36 
がありますが、測定使用量の分取後は、融解した検体

は直ちに凍結することをお奨めします。 
6. 乳び血清や赤血球、その他の有形成分、沈殿物が含まれている検体

は、検査前に遠心、除去してください。 
7. 検体容器と装置デッドボリュームに加え、本品 1 測定につき検体 25μL

を使用します。また、ユニセル DxI 800/600 システムのオンボード希
釈機能を使用する際は、検体容器と装置デッドボリュームに加え、1 測
定につき検体 50μL を使用します。検体最小必要量については、装置
の取扱説明書およびヘルプシステムを参照してください。 

8. 装置のデフォルト測定単位は、ng/mL です。 
9. 干渉物質 

(1) ビリルビン 20mg/dLまで測定値に影響ありません。 
(2) ヘモグロビン 500mg/dLまで測定値に影響ありません。 
(3) トリグリセライド 1,500mg/dLまで測定値に影響ありません。 

10. PSA 測定用の検体は、直腸診（DRE）、前立腺マッサージ、経直腸的超
音波断層法（TRUS）、前立腺生検（バイオプシー）などの検査を実施す
る前に採血してください。

34,35
前立腺の刺激によりPSA値が一過性の上

昇を示す可能性があるためです。
34 PSA 値が境界値付近の場合は

PSA 測定を繰り返し行うことをお奨めします。
35 また、バイオプシーでも、

PSA 評価で一過性の上昇を示しますので
35

、バイオプシーから 6 週間
後にPSA検体を採取することをお奨めします。 

11. 各検査室において、使用する採血管や血清分離剤の適合性を確認し
てください。採血管や血清分離剤については、製造メーカー間差やロッ
ト間差が存在する可能性があります。 

用法・用量（操作方法） 
1. 試薬の調製方法 

試薬 調製法 開封後の貯法・有効期間

R1 
試薬パック

調製は不要です。 
装置に搭載する前に、パックを泡立た
ないよう静かに数回転倒混和してくだ
さい。測定に使用する前に少なくとも
2 時間は 2～10℃に冷やしてくださ
い。 

開封後、2～10℃で 28 日
間安定です。 

R2 
基質液 

調製は不要です。未開封状態で、15
～30℃に少なくとも 18 時間以上放置
してから使用してください。 

開封後、装置に搭載した
状態で 14 日間安定で
す。 

2. その他の試薬の調製方法 

試薬（別売） 調製法 開封後の貯法・有効期間 

R3  
洗浄液 

調製は不要です。 
開封後、15～30℃で、ラベルに記載

された有効期限前日まで安定です。 

S0～S5  
キャリブレータ

調製は不要です。 
泡立たないよう静かに数
回転倒混和してから使
用してください。 

開封して使用後、直ちに閉栓し、直
立させて 2～10℃で保管した場合、
ラベルに記載された有効期限前日ま
で安定です。 

3.その他測定に必要なもの 

精度管理用コントロール  
   製品番号 37209 ： アクセス ハイブリテック PSA 用コントロール 

反応チューブ 
 製品番号 81901 ： Access 用反応チューブ 
 製品番号 386167 ： UniCel DxI 800 用ヴェッセル 

4. 操作方法 

試料の取扱、装置への測定項目設定、測定依頼、測定結果解釈について

は、装置の取扱説明書あるいはヘルプシステムを参照してください。 
1)  キャリブレーション 

測定の際には、有効な検量線（キャリブレーションカーブ）が必要です。 
アクセス PSA キャリブレータ（別売）に同梱のキャリブレーションカード情

報を装置に登録後、S0～S5 を検体と同様に操作し検量線を作成します。 
キャリブレータは 6 濃度とも 2 重測定です。 
キャリブレーション理論、キャリブレータ登録、キャリブレータ測定依頼、

キャリブレーションデータ解釈などの詳細については、装置の取扱説明書

およびヘルプシステムを参照してください。検量線は 28 日間有効です。 
2) 検体の測定 

装置に付設する表示画面で検体の情報及び測定項目を入力した後、 
ラックまたはサンプルトレイにセットした検体を装置に架設し、操作すると

次の分析操作が行われます。 
① 検体（25μL）に、固相液、酵素標識液を加え、反応させる。 

*
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② 洗浄後、基質液を加え、反応させる。 
③ 発光強度（λmax=540nm）を測定する。 
④ 検量線から、検体中の PSA 濃度を算出する。 

検体の測定開始から約 20 分後に最初の結果が得られます。 

5. 精度管理 

精度管理用試料は患者試料の特質を反映し、免疫化学検査装置の性能を

モニタリングするために必要なものです。アクセス ハイブリテック PSA 用コ

ントロールまたは市販の少なくとも 2 濃度以上の精度管理用試料を用いて、

1 日 1 回以上測定してください。
39 

調製および保存条件は製造元の取扱説

明書に従ってください。各施設においては、適切な性能を保証するために精

度管理用試料の平均値および許容範囲を設定してください。精度管理用試

料の値が許容範囲に入らなかった場合は検査結果が無効である可能性が

あります。その検査においては、精度管理用試料が前回、許容範囲に入っ

ていた時点に遡って、すべてを再測定してください。精度管理用試料の結果

値の評価については、本装置の取扱説明書あるいはヘルプシステムを参

照してください。 

測定結果の判定方法 

1. 判定基準 
参考基準範囲 ： 4 ng/mL以下 （n=6,374）

7 

   （上記は自社オリジナル（社内調製品）のハイブリテック タンデム PSA 
標準物質を用いたキャリブレーションによる参考基準範囲です。

7 
） 

基準値は種々の要因から各検査室によって異なる可能性があるため、
個々の検査室に適した基準値を設定してください。 

2. 判定上の注意 
1)  測定結果がキャリブレーションの最高濃度（S5）を超える値の場合は、

そのS5の濃度以上と報告してください。また、手希釈する場合は、検体
とアクセスハイブリテックPSA希釈液または洗浄液Ⅱを1 :4もしくは1 :9
で希釈し、再測定してください。ユニセル DxI 800/600 システムのオン
ボード希釈機能を使用する際は、検体と DxI 用検体希釈液パック WB
を 1:9 で自動的に希釈し、測定します。 

2)  測定結果が測定範囲下限以下の場合、測定範囲以下と報告してくださ
い。ユニセル DxI 800/600 システムのオンボード希釈機能を使用する
際は、システムは 127.5ng/mL 以下と出力します。 

3) 本品は、50,000 ng/mL まで‘hook’現象をみとめません。 
4) 測定において、検体中の自己抗体やヒト抗マウス抗体（HAMA）などに

よる干渉が存在することがあります。症状、病歴、その他の検査データ
及び他の適切な情報を含む患者の総体的な臨床所見を基に測定結果
の解釈をしてください。

40,41 

5)  血清中の PSA 濃度は必ずしも前立腺癌の存在を反映しているわけで
はありません。前立腺癌だけでなく、前立腺肥大や他の良性疾患でも
PSA 濃度の上昇はみられます。

34
さらに、低濃度であっても、前立腺癌

の存在を否定するものではありません。血清中の PSA 値は DRE など
他の診断手法や臨床評価から得られる情報と組み合わせて解釈しま
す。前立腺癌初期症例では、DRE と同様、PSA 検査でも検出できない
ことがあります。前立腺癌の確定診断は一般的に前立腺バイオプシー
により行われます。既に前立腺癌であると診断された患者のモニタリン
グの際の癌再発予測は、血清中 PSA 検査だけでなく、他の検査と組み
合わせて行うことが大切です。 

6)  5α-reductase inhibitor薬は PSA値に影響を及ぼすことがあります。前
立腺肥大症の治療に使われるその他の薬も PSA 値に影響を及ぼす可
能性があります。それらの薬を投与されている場合は、結果の解釈に
注意が必要です。 

7)  本品による PSA 濃度は、測定に用いるキャリブレータの標準物質（社
内調製品であるハイブリテック用と、WHO96/670 準拠用）により異なり
ます。自社オリジナルのハイブリテック タンデム PSA 標準物質を用
いたキャリブレーションによる参考基準範囲は 4 ng/mL 以下です。

7  

本品に WHO96/670 準拠用キャリブレーションを用いた場合は、測定
値は約 20%低下し、参考基準範囲は 3.1 ng/mL 以下となります。 

臨床的意義  
前立腺癌は男性の中で多くみられる癌で、アメリカでは癌の死亡原因の上
位を占めており

1
、近年日本でも増加しています。そのため、前立腺癌の早

期発見は重要であり、
3
前立腺特異抗原（prostate specific antigen：PSA）

は前立腺癌の診断の補助
2,3,4,5,6

、治療や前立腺全摘出術後の経過観察の
指標として有用です。

7,8,9,10,11,12,13,14 

PSA は 1979 年に Wang らにより分離、精製された分子量約 34,000Da の
糖タンパクで、プロテアーゼ活性を持ち、精漿中の主なゲル形成タンパクを
分解して精子の運動性を高める働きがあります。

15 
血中の PSA は主に 3 つ

の形で存在します
16

。第 1 は、プロテアーゼインヒビターであるα2 -マクログ
ロブリンとの複合体で、PSA のエピトープが包まれる形で存在するとされ、
免疫活性を示しません

16
。第 2 は別のプロテアーゼインヒビターであるα

1 -antichymotrypsin（ACT）と結合した複合体（PSA-ACT）です。
16,17,18 

第 3
はプロテアーゼインヒビターとは結合していない遊離のPSA（free PSA）です。
16,17,18 後者の2つの型である PSA-ACT と free PSA は市販の PSA 測定
試薬で免疫学的に測定でき、その総和は total PSA と呼ばれています。  

患者血清中の PSA-ACT と free PSA の相対的濃度は変動し
19

、血清中で
は通常 free PSA は total PSA の 5～50％の濃度であるとの報告もあります。
20 また、これら 2 種類の PSA の型は測定系により異なる反応性を示すこと
が、1990 年代半ばに明らかとなりました

18,19
。Equimolar 測定系では free 

PSA 及び PSA-ACT の両分子を等モルで検出しますが、これに対し
skewed（non-equimolar）測定系では、free PSA に偏りのある反応性を示
します。 本品は equimolar 測定系であり、血清中 PSA の型の存在比によ
る影響を受けません。したがって、得られた測定結果は、検体中の free 
PSA と PSA-ACT の相対的濃度によって変化することはありません。 

免疫組織学的研究により、PSA は主に前立腺上皮細胞に見出されることが
示されました。

21 PSA は正常前立腺組織、前立腺肥大組織、悪性の前立腺
組織、前立腺液、精漿中に存在し

22
、前立腺組織に特異的なマーカーです。

23,24 

血清 PSA 濃度の上昇は、バイオプシーをする前に前立腺癌の存在を示唆
できる唯一のものですが、良性疾患である前立腺肥大症、及び前立腺や隣
接する組織などの炎症でもみられることがあります。医師は PSA 検査のリ
スクと利益について、患者と話しあうことが大切です。 

1990 年代半ばに、ある PSA 標準物質（90%PSA-ACT と 10%free PSA）
が、いくつかの PSA 測定系の non- equimolar 反応を軽減する目的で作成
されました。この標準物質（WHO 1st IS 96/670）はヒト精漿から作成され、
オリジナルのハイブリテック タンデム PSA 標準物質とは異なるモル吸光係
数を用いて設定されました。やがてそのオリジナル標準物質でもその
WHO96/670 に適合した値付けを展開しました。

25  WHO96/670 準拠用
キャリブレーションでは、オリジナルのハイブリテック キャリブレーションに
比べて、キャリブレーションカーブ由来により、値が約~20% 低下します。診
断に用いる PSA のカットオフ 4.0 ng/mL は、ハイブリテックキャリブレーショ
ンに基づいています。このカットオフ値は、WHO96/970 準拠用キャリブレー
ションを使用した場合は 3.1 ng/mL に相当します。

26,27,28,29,30,31,32 

性能
34,42

 
【感度試験】 

(1) 標準液（60～110ng/mL）を試料として測定するとき、測定値は既知濃度
の±15％以内にある。 

(2) 標準液（0.5～1.5ng/mL）を試料として測定するとき、測定値は既知濃度
の±15％以内にある。 

【特異性試験】 

既知濃度の管理用血清（10～20ng/mL）を測定するとき、測定値は既知濃
度の±15％以内にある。 

【同時再現性試験】 

同一検体を 3 回以上同時に測定するとき、測定値の CV 値は 7％以下で   
ある。 

【測定範囲】    

0.008～150ng/mL 

【相関性試験】 

試料数 
相関係数 
回帰式 
他法（X） 

N = 334 
r =  0.9927 
Y = 1.03X-0.21 
Tandem-R 

【標準物質】     

社内調製品（ハイブリテック用） 

使用上または取扱上の注意 
1. 取り扱い上の注意 
1) システムでのご使用にあたっては、システム取扱説明書をよくお読みく

ださい。 
2) システム上、測定範囲上限値はキャリブレータ最大濃度値となります。 
3) 検体、キャリブレータ、コントロールはHIV、HBV、HCV等の感染のおそれ

があるものとして取り扱ってください。検査にあたっては感染の危険を避
けるため、使い捨て手袋やゴーグルを着用し、また口によるピペッティン
グを行わないでください。43 

4) 本品には、保存剤としてアジ化ナトリウムが含まれております。誤って
目や口に入ったり、皮膚に付着した場合には水で十分に洗い流すなど
の応急処置を行い、必要であれば医師の手当てを受けてください。33 

5) 本品は、ProClinTM 300 を含有しており、皮膚等を刺激する場合があり
ます。もし、皮膚や衣服に付いた時は速やかに水で洗い流してください。
皮膚に炎症を生じた場合は医師の手当てを受けてください。 

2. 使用上の注意 

1) 本品は凍結しないでください。凍結された試薬は使用できません。 
2) 開封後の試薬パックを転倒混和しないでください。 
3) 試薬を注ぎ足して使用しないでください。 
4) 開封後の本品を別の装置に搭載しないでください。 
5)  有効期限を過ぎた試薬は使用しないでください。 
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6)  基質液は空気酸化の影響を受けやすいので、ふたをしっかり閉め、ボト
ルの移し替えは避けてください。 

3. 廃棄上の注意 

1)  試薬及び器具等を廃棄する場合には、廃棄物の規定に従って処理して
ください。 

2)  本品には、アジ化ナトリウムが含まれております。アジ化ナトリウムは鉛
管、銅管と反応して爆発性の高い金属アジドを生成することがあるので、
廃棄の際は大量の水と共に洗い流してください。

33  

貯蔵方法・有効期間 
試薬 製品名 貯法 有効期間 

R1 試薬パック  
アクセス ハイブリテック PSA  
試薬パック 

2~10℃ 12 ヶ月 

R2 基質液    アクセス 基質液 （別売） 2~8℃ 12 ヶ月 

（使用期限：外装に記載してあります）  

包装単位 
試薬 製品番号 製品名 包装 

R1 試薬パック 37200 
アクセス ハイブリテック PSA 
試薬パック 

50 テスト×2 

R2 基質液    81906 アクセス 基質液 （別売） 130mL×4 

R3 洗浄液    

A16792 アクセス用洗浄液Ⅱ （別売）  1,950mL×4 

A16793 
UniCel DxI 800 用洗浄液Ⅱ  
（別売） 

10L 

S0-S5  
キャリブレータ 

37205 
アクセス ハイブリテック PSA 
キャリブレータ （別売） 

2.5 mL /バイアル

検体希釈液 
37206 アクセス ハイブリテック PSA 

希釈液 14mL×1 

A79784 DxI 用検体希釈液パック WB 32.9mL×2 
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