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Abstract
　We conducted a basic study in preparation for the in�hospital introduction of the Elecsys� SCC（elec-
tro chemiluminescence immunoassay：ECLIA method）manufactured by Roche Diagnostics K. K. and 
the Elecsys� SCC was compared with the current ARCHITECT� SCC（chemiluminescence immunoas-
say：CLIA method）manufactured by Abbott Japan Co., Ltd.　The basic performance was good for simul-
taneous reproducibility, daily reproducibility, the limit of quantification, and the effects of interfering 
substances of the Elecsys� SCC.　The correlation between the Elecsys� SCC and the ARCHITECT�

SCC was relatively good, but some specimens did not match positive / negative results.　The concor-
dance rate was ８０％.　In addition, one discrepancy sample was observed.　A gel filtration analysis sug-
gested the possibility of a high molecular weight SCC antigen playing a role in the discrepancy sample.
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エクルーシス試薬 SCC の基礎的検討と
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要旨：今回，我々は，ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社製のエクルーシス試薬 SCC（電気化学発

光免疫測定法：ECLIA 法）の院内導入を考慮し基礎的検討を行い，さらに，現行のアボット ジャパン株

式会社製のアーキテクト SCC・アボット（化学発光免疫測定法：CLIA 法）との比較検討も行った．エク

ルーシス試薬 SCC の同時再現性，日差再現性，定量下限，干渉物質の影響について，基礎的性能は良好

であった．アーキテクト SCC・アボットとの相関も良好であったが，陽性・陰性判定が一致しない検体

も認め，一致率は８０％であった．また，乖離検体１例は，ゲル濾過分析にて高分子化 SCC 抗原の可能性が

示唆された．
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は　じ　め　に

扁平上皮癌関連抗原（squamous cell carcinoma anti-
gen：SCC 抗原）は，ヒト子宮頸部扁平上皮癌組織から

抽出，精製された分子量約４５kDa の糖蛋白である１）．癌

のみならず，正常扁平上皮にも発現を認めるが，SCC 抗
原は子宮頸癌，頭頸部癌，食道癌，肺癌などの扁平上皮

癌で高値が認められる２）�５）．血清中の SCC 抗原測定は

扁 平 上 皮 癌 の 補 助 診 断 に 用 い ら れ る．SCC 抗 原 は

SCCA�１抗原と SCCA�２抗原という２種類の蛋白質か

ら構成されており，SCCA�２抗原は，SCCA�１抗原に比

べ扁平上皮癌細胞でより高い発現性を示す事が知らされ

ており６）７），両方の抗原を測定する事が，癌診療において

重要と考えられている．現在，SCC 抗原測定法には化

学発光免疫測定法（CLIA 法），電気化学発光免疫測定

法８）（ECLIA 法）などが使用されている．また，測定法

によって抗原に対する反応性の違いがあることが知られ

ている．今回，院内導入を目的に２０１７年に開発されたエ

クルーシス試薬 SCC（以下エクルーシス SCC）の基礎

的検討を行い，さらに測定法の違う現行試薬のアーキテ

クト SCC・アボット試薬（以下アーキテクト SCC）と

の比較検討を実施したので報告する．

対 象 と 方 法

対　象

福岡大学病院臨床検査部に SCC 抗原の測定依頼が

あった血清検体のうち，残余検体の研究利用に同意が得

られた５０検体（男性：２６歳～８８歳の３０検体，女性：２１歳

～９１歳の２０検体，肺癌１１検体，子宮頸癌５検体，食道癌

１２検体，咽頭癌１検体，下顎癌１名，その他２０検体（肺

炎，骨折，卵巣腫瘍，膀胱腫瘍，胃癌，腎症，食道アカ

ラシア，原発不明癌など）を用いた．

なお，本研究は福岡大学医に関する倫理委員会による

承認を受け実施した（承認番号：０９�８�０４）．

測定機器，試薬

測定機器は，生化学・免疫統合型分析装置 cobas�

８０００ e８０２（ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社）

と全自動化学発光免疫測定装置 ARCHITECT� アナラ

イザー i２０００SR（アボットジャパン株式会社）を用いた．

試薬は，エクルーシス SCC（電気化学発光免疫測定

法：ECLIA 法），カットオフ値はメーカー添付文書より

２.５ng/mL 以下（健常者の９５.６％タイル値），アーキテク

ト SCC （化学発光免疫測定法：CLIA 法），カットオフ

値はメーカー添付文書より１.５ng/mL 以下（健常者の

９５.６％タイル値）を使用した．

同時再現性，日差再現性，干渉物質の影響についての

SCC 抗原は，エクルーシス　プレチコントロール LC
（低濃度 LC１，高濃度 LC２）を使用，干渉物質は，干渉

チェック　Aプラス・干渉チェック RF プラス（シスメッ

クス株式会社）を用いた．

ゲル濾過分析には，G３０００SWXL カラム（東ソー）を

使用した．流速０.５mL/min にて０.２５mL のフラクショ

ンを行った．溶出液には，pH７.０では５０mM Phosphate, 
１５０mM NaCl を，pH３.０では２００mM Glycine を用いた．

統計解析

統計ソフト PRISM を用い，ピアソンの積率相関係

数・無相関検定を実施した．

定量下限については，日本臨床化学会クオリティマネ

ジメント専門委員会の評価法を用いた９）．

結　　　　　果

１　同時再現性

エ ク ル ー シ ス　プ レ チ コ ン ト ロ ー ル LC　２ 濃 度

（LC１，LC２）を２０回同時測定し，平均値および標準偏差

から変動係数（CV）をもとめた．CV は LC１が１.０５％，

LC２は０.７３％であった（表１）．

２　日差再現性

LC１，LC２を３４日間のうち２０日測定し，平均値および

標準偏差から CV を求めた．CV は LC１が１.５０％，LC２

は１.３３％であった（表２）．

３　エクルーシス SCC の定量下限

５濃度の低濃度検体を用いて各濃度５日間２重測定を

実施し，その各平均値と CV から，累乗近似式を求め

た．その累乗近似式より CV が７％・１０％・２０％の定量

下限（LoQ）を求め，試薬添付文書記載の LoQ（０.６ng/ 

mL）を満たしているかを確認した．求めた LoQ は CV
７ ％ で０.３６０ng/mL，CV１０％ で０.２７３ng/mL，CV２０％

で０.１５９ng/mL であった（図１）．

４　エクルーシス SCC への干渉物質の影響

６７.５％へ希釈された LC１，LC２（RF は LC２のみ）に

干渉チェック　Aプラス・干渉チェック RF プラス（シス

メックス株式会社）を添加，SCC 抗原を２重測定し影響

を確認した．その結果，ビリルビン　F １８.０mg/dL，ビリ

ル ビ ン 　C １８.８mg/dL，乳 び１５９０FTU，ヘ モ グ ロ ビ ン

４７０mg/dL，RF ５００IU/mL の各濃度までエクルーシス

SCC 測定値に影響は見られなかった（図２）．
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表１　同時再現性 （ng/mL）

PC LC２PC LC１

１８.６０２.００１

１８.６０１.９９２

１８.７０１.９６３

１８.６０１.９６４

１８.６０１.９８５

１８.４０１.９９６

１８.４０２.０１７

１８.６０１.９８８

１８.７０１.９６９

１８.７０１.９６１０

１８.９０１.９７１１

１８.６０１.９５１２

１８.９０１.９８１３

１８.５０１.９５１４

１８.７０１.９８１５

１８.８０１.９９１６

１８.６０１.９６１７

１８.６０１.９８１８

１８.８０１.９６１９

１８.６０２.０３２０

２０２０n
１８.６５１.９８Mean
０.１３６０.０２１SD
０.７３１.０５CV（％）

１８.４０１.９５Min
１８.９０２.０３Max
０.５００.０８Range

表２　日差再現性 （ng/mL）

PC LC２PC LC１Day

１８.５０１.９５１

１９.４０２.０３６

１９.２０２.００７

１９.４０２.０３１１

１９.３０２.０１１２

１９.１０２.０３１３

１９.２０２.００１４

１８.８０１.９６１５

１８.７０２.００１６

１９.００２.００１８

１９.００１.９９１９

１９.１０２.０１２０

１９.００１.９９２１

１９.００１.９７２２

１８.６０１.９７２５

１８.７０２.００２６

１９.００２.０７２７

１９.００２.０４２８

１８.８０２.０４２９

１８.８０１.９８３４

２０２０n
１８.９８２.００Mean
０.２５３０.０３０SD
１.３３１.５０CV（％）

１８.５０１.９５Min
１９.４０２.０７Max
０.９００.１２Range

図１　エクルーシス SCC の定量下限
５濃度の低濃度検体を用いて各濃度５日間２重測定を実施し，その各平均値と変動係数（CV）から
累乗近似式を求めた．その累乗近似式より CV が１０％の定量下限（LoQ）０.２７３ng/mL を求めた．



５　エクルーシス SCC とアーキテクト SCC の相関

SCC 抗原測定依頼のあった５０例を用いてエクルーシ

ス SCC とアーキテクト SCC との相関性を検討した．

このうち１例はエクルーシス SCC で８.３５ng/mL，アー

キテクト SCC で７０.０ng/mL 以上と乖離検体であった．

乖 離 検 体 を 除 外 し た４９例 で は，回 帰 式 y＝０.９１４９x＋

０.７６４２，相関係数 r＝０.９９３１（P＜０.０５）で，良好な相関

関係が認められた（図３　A，　B ）．図３　B は　Aの拡大で陽

性判定付近を示している．また，メーカーの参考基準範

囲（エクルーシス SCC：≦２.５ng/mL，アーキテクト

SCC：≦１.５ng/mL）を指標とした陽性・陰性判定一致率

を表３に示す．判定一致率は８０％であった（（２５＋１５）/ 

５０）．また，陽性・陰性判定が一致しなかった検体１０例

の測定値と患者の状況を示した．陽性・陰性判定が一致

しなかった１０例中９例はアーキテクト SCC が陽性，エ

クルーシス SCC が陰性であった（表４）．

６　乖離検体分析

１）乖離検体の希釈直線性試験

エクルーシス SCC にて低値，アーキテクト SCC にて

高値を示した乖離１検体について，メーカー指定の希釈

液を用いて段階希釈し，アーキテクト SCC による希釈

直線性を確認した．３２倍までの５濃度の段階希釈で良好

な直線性が得られた（表５）．

２）ゲル濾過分析

G３０００SWXL カラムを用いたゲル濾過分析で，乖離検

体の検討を行った．なお，本測定はアボットジャパン株

式会社に依頼した．

pH７.０でゲル濾過後，各フラクションを，アーキテク

ト SCC で測定した結果，アーキテクト SCC コントロー
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図２　エクルーシス SCC への干渉物質の影響（ビリルビン　F，ビリルビン　C，乳び，ヘモグロビン，RF）
■―■：LC１　　　□―□：LC２　　　LC１，LC２は６７.５％に希釈
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表３　各々のカットオフ値で分類した陽性・陰性数
　　　～エクルーシス SCC とアーキテクト SCC の比較～

アーキテクト SCC
（＞１.５ng/mL）

合計陰性陽性

２６１２５陽性エクルーシス SCC
（＞２.５ng/mL） ２４１５９陰性

５０１６３４合計

表４　陽性・陰性判定が一致しなかった１０検体の測定値と患者状況

エクルーシスアーキテクト

病名・状況SCC（ng/mL）

食道癌治療後２.２３.１*１

頸部食道癌２.１２.４*２

左上葉肺癌２.１２.１*３

悪性リンパ腫２.３１.８*４

卵巣成熟奇形腫２.３１.７*５

食道癌治療後２.１１.７*６

肺炎，仙骨翼部不全骨折１.６１.７*７

右上葉肺癌１.８１.６*８

左卵巣腫瘍１.３１.６*９

胸部下部食道癌　３.１*１.５*１０

*，陽性

表５　乖離検体の希釈直線性試験

vs 希釈検体（％）換算値（ng/mL）測定値（ng/mL）希釈倍率

１００.０１００.８５２４５０.４２６２２

　９７.７　９８.５７７６２４.６４４４４

１０４.１１０５.０１２０１３.１２６５８

１０８.９１０９.８４６０　６.８６５４１６

１１６.０１１６.９６９６　３.６５５３３２

１０６.７希釈直線性平均値：

図３　エクルーシス SCC とアーキテクト SCC の相関性
　A：４９検体全体，　B ：各 SCC 抗原濃度が１０ng/mL 以下の部分の拡大）



ルの分画領域より高分子側の分画領域に活性のピークが

確認された（図４　A，　B ）．また，自己抗体を分離させ

るため pH３.０でも同様にゲル濾過分析を実施した結果，

アーキテクト SCC コントロールと同じ分画領域に活性

のピークが確認された（図４　C ，　D）．

考　　　　　察

SCC 抗原には，SCCA�１抗原と SCCA�２抗原の２種

類のアイソフォームが存在する．アーキテクト SCC と
エクルーシス SCC に用いられる抗 SCC 抗体の違い（エ

クルーシス SCC：リコンビナント抗原を免疫原とした

マウスモノクローナル抗体，アーキテクト SCC：子宮

頚癌組織を免疫原としたマウスモノクローナル抗体）に

よる SCCA�１抗原と SCCA�２抗原に対する異なる反応

性が測定値に影響すると考えらえている．また，酸性分

画 の SCCA�２抗 原 は 正 常 組 織 中 に も 多 く 含 ま れ る

SCCA�１抗原よりも癌組織中で増加すると考えられて

いる．

今回，院内導入を考慮しエクルーシス SCC の基礎的

検討を行ったところ，同時再現性，日差再現性，定量下

限，干渉物質の影響試験において良好な結果が得られ

た．

２つの SCC 測定試薬，エクルーシス SCC とアーキテ

クト SCC との相関性の試験では，両測定法の相関は，

回帰式 y＝０.９１４９x＋０.７６４２，相関係数 r＝０.９９３１（P＜０.０５）

と良好であった．測定値１０ng/mL 以上の癌患者３例

（右肺門部扁平上皮癌，胸部食道癌，左上葉肺癌）で，

エクルーシス SCC よりもアーキテクト SCC のほうが

高値となった．また，図３　B ，表３，表４で示した，陽

性・陰性判定が一致しなかった１０例中９例については

アーキテクト SCC が陽性となっていた．他施設の不一

致報告例でもアーキテクト SCC 陽性・エクルーシス

SCC 陰性のパターンのものが報告されている８）１０）１１）．

メーカーの参考基準範囲やカットオフ値の違い（アーキ

テクト SCC は＞１.５ng/mL が陽性，エクルーシス SCC 
は＞２.５ng/mL が陽性），および使用抗体の違いによる各

疾患による含有量の異なる SCCA�１抗原と SCCA�２抗
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図４　乖離血清とアーキテクト SCC コントロールの免疫反応性ゲル濾過プロファイル（pH７.０と pH３.０の比較）
　A：乖離血清 pH７.０，　B ：コントロール SCC pH７.０，　C ：乖離血清 pH３.０，　D：コントロール SCC pH３.０
ゲル濾過は，G３０００SWXL（東ソー）を用い，流速０.５mL/min にて０.２５mL ずつのフラクションを集め分析を行った．溶出液
には，pH７.０では５０mM Phosphate, １５０mM NaCl を，pH３.０では２００mM Glycine を用いた．溶出時間確認のため蛋白質濃度
を吸光度計で測定したものを A２８０で表示した．
SCC：アーキテクト SCC 抗原濃度，A２８０Intensity：２８０nm での吸収強度



原との反応性の違いにより測定値や判定が異なったと考

えられた．

乖離検体１例に関しては，アーキテクト SCC におい

て希釈直線性試験を実施し，段階希釈による直線性は確

認された．ゲル濾過分析では，乖離検体でコントロール

の分画領域より高分子側の分画領域に活性のピークが確

認された．抗原抗体反応を乖離させる pH３.０でも同様

にゲル濾過分析を実施した結果，アーキテクト SCC コ
ントロールと同じ分画領域に活性のピークが確認され

た．SCC 抗原と免疫グロブリンが分離して，通常の

SCC 抗原の位置にピークが移動した可能性があり，乖

離検体は自己抗体の結合した高分子化 SCC 抗原である

可能性が考えられた．高分子化 SCC 抗原の場合，自己

抗体が起因している可能性もあるため，今後も SCC 抗
原に対する抗体を産生する可能性があり，他の腫瘍マー

カーとの併用などを考慮する必要があり，モニタリング

に際してこのような患者情報は重要であると考える．

結　　　　　語

エクルーシス SCC の基礎的検討と，アーキテクト

SCC との比較検討を実施した．基礎的検討は良好な結

果が得られ，相関性に関しても，良好な結果が得られた．

しかし，アーキテクト SCC との比較では，一部に使用

抗体の特性の違いやカットオフ値の違いによる不一致を

認め，１
　
例ではアーキテクト SCC に自己抗体の結合が

影響する可能性が示唆された．
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