
シスタチンＣ（cysC）は分子量13,000の塩基性低

分子蛋白質である。近年、内因性ＧＦＲのマーカーと

して臨床利用が拡大し､また心血管障害のリスク因子、

生命予後の予測因子としても注目されている。その測

定は抗原抗体反応に基づく免疫学的測定法による。こ

れまで測定値が測定法間で禿離が見られたが、２０１０

年に国際標準物質ERM-DA471の登場により測定の標

準化が進められかなり改善が得られている。この成果

も相まって、日本人のeGFRcysCが設定された。しか

し先年実施されたERM-DA471から各社検量物質への

値づけにおいてこの国際標準品、検量物質、患者血清

との間に免疫学的反応性に比例互換性がわずかに異な

る測定法が散見された。そこで新たなプロトタイプ多

目的参照標準品（newProBio-S）を作製して基本性能

を確認し､さらにこれを用いて禿離の原因を探求した。
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プロトタイプ参照品作製

概要は図に示す。既に確立された方法に従ってこ

れまで共同開発してきた、日水製薬に指導して作

製した。すなわちERM-DA471に準じてnativecys

C（NovaTeinBio,Lot＃P-llO104,USA），nativebeta

2-microglobulin（NovaTeinBio,Ｐ-110104）を加えて凍

結乾燥仕上げのプロトタイプを作製した。既に購入済

みの米国人プール健常者血清遠心後、再度脱脂処理し

たものを材料に､補体Ｃ３成分を活性化してC3a変換、

透析後へペスバッファーに至適条件で透析して置き換

えた。測定法はBeckmanAU680、測定試薬はNittobo

社を用いた。なお購入の時点で、病原微生物の安全性

は確認している。

多目的参照標準品に評価検討

ERM-DA471，以前作成したrecombinantcysC（オ

リエンタル酵母、滋賀）を添加作製したProBio-S,患

者プール血清､検量物質について複数回測定して精度、

希釈直線性を評価した。

糖化影響効果実験

全てを無菌的に実験した。リン酸バッファーに

glucose600mg/d1,300ｍｇ/d1,100ｍｇ/d1,0ｍｇ/ｄｌ添加

しここにrecombinantcysCを最終濃度５ｍｇ/Ｌになる

よう調整し３７℃の条件下で２１日間培養した。０日、

７日目、１４日目、２１日目に採取し溶液中のcysCを

Nittobo,Eiken,Siemens,Beckman,BioLinksに依頼測定

した。糖化指標としてCarbonylmethyllysine（CML）

をＭＢＬ社で測定した。

その他の蛋白成分の測定

主な蛋白成分についてもBeckmanにより測定した。

１８）血清シスタチンＣ免疫学的測定法の標準化

一血清マトリックスベースの標準品の作製
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図１NewProBio-S
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