
 

● イムノアッセイ法を用いた急性腎障害バイオマーカーの 

生体試料中濃度測定 

Quantitative Determination of Biomarkers for Acute Kidney Injury by Immunoassay 

 

[概 要] 

近年、医薬品開発の前臨床試験において、腎障害を早期に検出する手法として急性腎障害のバイオマーカ

ーが利用されています。これらバイオマーカーは、医薬品開発の効率化や開発失敗のリスク軽減などを目的

として、FDA/EMEA から具体的に有用なマーカーとして 7 項目を提示したレポート 1)が発行されるなど、規

制当局での適格性の評価も進められています。腎臓の a)部位特異的な障害バイオマーカーおよび b) 部位特異

的な障害薬剤を Fig. 1 に示します。 

一般的にバイオマーカーの濃度測定には、ELISA 法や ECL 法 3)、ビーズアレイ法（マルチプレックスアッ

セイ、サスペンションアレイ）4, 5)などのイムノアッセイ法が広く利用されております。当社では，腎障害バ

イオマーカーをはじめとした様々なバイオマーカーの生体試料中濃度測定サービスを、各種イムノアッセイ

フォーマットを用いて提供しております。本稿では、バイオマーカーの多項目同時測定に関する分析実施例

を紹介いたします。 
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Fig.1 The utility of biomarkers to detect 

injury to specific nephron segments 

affected by various nephrotoxicants 2).  

(a)Nephron segment-specific biomarkers of 

kidney injury.  

(b)Drugs that elicit site-specific toxicity in 

the kidney. 



[事 例] 腎障害ラット尿中の各種腎障害バイオマーカーの測定 

腎障害誘発薬物である Puromycin aminonucleoside（PAN）をラットに投与することで、人為的にラットに腎

障害を引き起こした際の尿中バイオマーカーの測定を行いました。実験条件と定量結果をそれぞれ Table1 お

よび Fig. 2 に示します 2）。 

尿中バイオマーカーの定量値は、尿量で補正し、採取した尿全量当たりのバイオマーカー量を、1 日当た

りのバイオマーカー量として換算しました。 

PAN 投与群ラットの尿中バイオマーカーは、コントロール群のラットに比べ、投与 7 日目で顕著な上昇が

認められました。PAN は、腎臓の糸球体に障害を与える薬剤として知られていますが、腎組織の病理組織学

検査の結果、糸球体だけでなく、他の部位の障害も認められました。これは、PAN の投与量が他の部位に影

響を及ぼすほどの濃度であったためと推定しております。このことは、マーカー測定の結果において、糸球

体障害のマーカーとして知られる β2-Microglobulin（B2M）だけでなく、尿細管障害のマーカーである他のマ

ーカーの上昇が認められたことからも示唆されました。 

Table1 Rat kidney injury biomarker study 

1. Induction of kidney injury in rat 

Animal Male rat（Crl:CD(SD)）, 9 weeks old 

Groups PAN administered group: 

Anatomy group 3 or 7 days after administration 

Control group: 

Anatomy group 3 or 7 days after administration 

2 rats each 

Test substance Puromycin aminonucleoside（PAN） 

Dose, route PAN administered group: 

Single intraperitoneal administration of 100 mg/kg of PAN 

PAN non-administered group: 

Single intraperitoneal administration of saline 

Testing item General observation and histopathological examination 

Sampling of urine After administration, urine was collected in a urine collection 

container under fasting and water supply conditions 16 hours before 

dissection. 

2. Detection of biomarkers 

Analytes Kidney Injury Molecule-1（KIM-1） 

Lipocalin-2（NGAL） 

Osteopontin（OPN） 

Clusterin (CLU) 

β2-Microglobulin（B2M） 

Cystatin C（CysC） 

αGST 

GSTYb1 

Renal Papillary Antigen 1 (RPA-1)   Total 9 analytes 

Sample type Urine 

Method ELISA、ECL immunoassay  
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（Legend ■: Control group, ■: PAN administered group）  

Fig. 2 Detection of various renal injury biomarkers in rat urine 
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[住化分析センターの分析メニューと技術事例] 

バイオマーカー測定 

https://www.scas.co.jp/services/lifescience/pharmaceuticals/biomarker/biomarker.html 

[関連技術リンク] 

ECL イムノアッセイ法を用いたタンパク医薬品の生体試料中濃度測定 
https://www.scas.co.jp/technical-informations/technical-news/pdf/tn359.pdf 
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