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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
和文 
研究開発担当者である須田美彦（コニカミノルタ株式会社）、研究開発分担者である大山 力（弘

前大学大学院医学研究科）らは、QOL 向上と医療費削減に貢献する前立腺癌自動血液検査システムの

開発課題に対して、平成 28 年度の活動により以下の成果を得た。 

【システム開発/試薬・デバイス・機器】 

PSA-Gi 抗原は、製造ロットの影響や保存安定性の簡易試験を実施し、試薬として十分使用可能で

あることが示唆された。また管理血清を用いて希釈条件を検討することにより、PSA-Gi 測定プロト

コルの基本条件を仮設定した。この条件で現行マイクロ流路チップを使用し、弘前大学にて 2007 年

～2016 年に収集された臨床血清検体（383 症例）を用いてデータを蓄積することにより、PSA-Gi の

臨床的価値を確認した。これと並行して、高感度ハイスループット免疫測定システムを実現するた

め、新規ウェル型 SPFS チップの射出成型、および撹拌給排液ユニットの製作を行い、これらを用い

た測定で、従来以上の高感度性能を得た。さらに温調搬送ユニットを試作し、精細な温度制御を搭載

した全自動化システムの仕様の導出や、PSA-Gi による前立腺癌悪性度評価を行う環境を整備した。 

【バイオマーカー価値検証】 
前立腺生検施行前の計 383 例（前立腺癌患者 189 例および非癌患者（前立腺肥大症を含む）180 例、

および再生検陽性症例の初回生検時血清 14 例）を対象とした PSA-Gi 測定を実施した結果、マイク

ロ流路方式かつ現行試薬の条件において癌症例で有意に高値を示し、total PSA 20 ng/mL 以下の症

例における ROC 解析から、PSA-Gi（AUC 0.8077）の癌診断精度は既存マーカーである total PSA の

診断精度（AUC 0.6371）を凌駕した。さらに、血清 PSA-Gi 測定値と前立腺組織病理学的悪性度（針

生検、全摘組織）との解析から有意な相関性を確認した。今後、他のマーカー候補(Core2GnT など)

含めて臨床価値拡大化を検討する。また、上記成果の社会実装活動として、論文化およびシンポジウ

ムを開催した。 

 
英文 

Yoshihiko Suda (Konica Minolta, Inc.) who is in charge of the R&D, Chikara Ohyama (Hirosaki University 
Graduate School of Medicine) who is in charge of a part of the R&D, and their co-researchers have carried out 
the development of a prostate cancer automatic blood test system that contributes to the improvement of QOL 
and reduction of medical expenses. In FY 2016, the following results were obtained.  
[Prostate cancer automatic blood test system development] 

The PSA-Glycosylation isomer (PSA-Gi) antigen was suggested to be available as a diagnostic reagent by 
examining both manufacturing reproducibility and simple storage stability. We also examined the dilution 
condition for PSA-Gi by using the control serum, and fixed a tentative measurement protocol. PSA-Gi 
measurements were conducted for the serum of 383 patients which were treated at Hirosaki university hospital 
between June 2007 and August 2016 by using the conventional type of SPFS micro-channel chip to confirm its 
clinical value. In parallel, in order to develop a novel immunoassay system possessing both high sensitivity and 
high throughput, we fabricated a new type of SPFS well chip by injection molding and confirmed the highly 
sensitive performance by using prototype machines. Additionally, we prepared a temperature controlling 
mechanical unit for examining temperature specification of reagents as well as for achieving new performance 
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of PSA-Gi test. 
[Evaluation of the novel biomarkers] 

Serum PSA-Gi levels before prostate biopsy (Pbx) were measured in 180 biopsy-proven benign prostatic 
hyperplasia patients, 189 PCa patients and 14 patient who did not found prostate cancer at first biopsy, using an 
automated SPFS microfluidic based lectin-antibody immunoassay and currently established reagent condition. 
The diagnostic performance of serum PSA-Gi (AUC 0.8077) was much superior to conventional total PSA test 
(AUC 0.6371). Furthermore, we confirmed that serum PSA-Gi level was significantly correlated with 
pathological evaluation of prostate tumor malignancy. We will consider the expansion of the clinical utility of 
PSA-Gi as well as other promising biomarker including Core2GnT1. These results were published to 
International Journal of Molecular Science and presented in official symposium that was held under the aegis 
of AMED. 
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