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要 旨

抗ヒト梓型アミラーゼ CP-amylase) モノクロー

ナル抗体はヒト P-amylaseに対して極めて特異的に

結合し. P-amylaseの主分画だけでなくすべての亜

分画に結合した。本モノクローナル抗体を用いた en-

zyme immunoassay (EIA)法で求めた P-amyl-

aseの免疫活性と電気泳動法で求めた P-amylaseの

酵素活性は，高い相関性を示した。 EIA法による健

常成人247名の血清 P-amylase値は. 92.1 :t24.3 ng 

/ml Cmean:tSD)であった。血清 P-amylase値

は急性解炎患者では全例高値を示したのに対し，石灰

化騨炎患者では有意に低値であった。非騨疾患では慢

性腎不全で血清 P-amylase値は高値を示し，インス

リン依存性糖尿病では低値を示した。本 EIA法は急

性騨炎の診断や騨外分泌機能低下の判定に有用であっ

た。

緒言

体液中の α アミラーゼは電気泳動・法における分子

荷電の違い〈し 2)やアミラーゼインヒピターに対する親

和性の違い<3.川から，梓由来(騨型. P-amylase) 

と非勝由来(唾液腺型. S-amylase)の2種類のア

ミラーゼに分別測定される。電気泳動法ではアミラー

ゼアイソザイムの亜分画まで分離でき，病態に関する

多くの情報が得られるが<5) 操作が煩雑で結果を得る

のに数時間を要する点などから，臨床検査としては一

般に用いられていない。一方，アミラーゼインヒビター

を用いる方法は簡便で短時間(約 1時間)で P-am-

ylaseとS-amylaseの活性比 CP/s比〉を算出で

きるが，現在用いられている小麦由来のアミラーゼイ

ンヒビターは S-amylaseのみに特異的なものではな

く， P-amylaseに対しでもその活性を約20%抑制す

ることから，正確性に欠ける川。

P-amylaseとS-amylaseでは，アミノ酸配列や

基質親和性は類似しているが，分子荷電および小麦イ

ンヒピターに対する親和性だけでなく，分子量，等電

点.carbohydrate含有量， peptide map<引や trans-

glycosylation活性け)などが異なることから， P-am-

ylaseとS-amylaseを識別できる抗原決定基が存在

すると推測される。近年モノクローナル抗体作製方法

が開発され，アミラーゼに対するモノクローナル抗体

も作製されるようになった(8-1九本研究ではヒト P-

amylaseに特異的に結合するモノクローナル抗体

(以下 R抗体)を作製し， この P-抗体を用いて P-

amylase値測定用 EIA法を開発したのでその有用

性を検討した。

対象と方法

1.対象

年齢20-59歳(平均年齢35.6歳)の健常成人計247

名(男102名，女145名)と急性騨炎症例14例および日

本騨臓学会慢性牌炎診断基準に基づく慢性騨炎確診症

例53例(石灰化症例23例，非石灰化症例30例).牌全

摘症例 3例，騨癌症例 9例，捜性腎不全症例126例

(透析症例79例，非透析症例47例)，糖尿病性腎症を有

しない糖尿病症例168例(インスリン非依存性糖尿病

症例151例，インスリン依存性糖尿病症例17例)の早

朝空腹時血清を試料とした。

2.方法

1 )ヒト P-amylaseモノクローナル抗体 CP-抗

体)の作製

ヒト P-amylaseはMatsuuraらの方法に準じて

ヒト騨液より精製した(11)。精製 P-amylaseと等量の

Freund complete adjuvantを混合し，雌性 BALB

/cマウスに14日ごとに 6回免疫した。免疫マウスの
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( 1 ) 



牌を摘出し，マウスの fccder細胞として牌リンパ細

胞を用い，融合相手にミエローマ細胞 CBALB/cマ

ウス腫場組織由来 P3 -Ag 8-じ l株)を選択した。

個々の細胞を35%polyethylcne glycol (PEG)存

在下に hypoxanthine-ami nopri tene-thim id ine 

(HAT)培地にて培養し，融合細胞を作製した。この

融合細胞のうち抗ヒト P-amylaseモノクローナル抗

体 (P-抗体)を産生するマウスハイプリドーマ細胞

株を選択し enzyme-linked immunosorlコant

assay (ELISA)法により抗体産生が確認された細

胞株のクローニングを行なった (12.13)すなわちこの細胞

株を雌件:BALB/cマウスの腹腔内に沌射し，マウス

に大量の P-抗体を産生させ，腹水からプロテインAカラ

ムを用いて P-抗体を精製した(川)。得られた抗体の反

応性を検討した結果， P-amylaseに対し強い結合能

を有するが S-amylaseとはほとんど交文反応しない

抗体 (3B 7 )をマイクロプレートに固相化し， P-

amylaseとの結合能も強いが S-amylaseとの交文

反応も認められた抗体(7F 8)を標識抗体とした E

IA系を確立した。

2 )ヒト P-amylase値の測定

マウス由来の P-抗体を固相化したマイクロプレー

トを 1回洗浄後，各ウエルに0.1%牛血清アルプミン

(BSA)含有リン酸緩衝液200μ1. P-amy lase標準

液 (0-1，000ng/mDまたは未知検体 20μlを加え

た。プレートを振準混和し， 370Cで 1時間f5utさせた。
次に反応液を吸引除去し洗浄液で 5回洗浄後.オル

トフェニJレジアミン含有緩衝液に過酸化水素水を加え

た基質液100μlを加え， 4 N硫酸50μlで反応を停止

させた。吸光度は三光純薬 Sjeiaオートリーダー E

R-8000を用いて波長492nmで測定した。検体中の P-

amylase値は.10-1，000 ng/mlの標準P-amylase

から描かれる標準曲線から求めた。測定はすべて二重

測定とし，その平均績を測定値とした。測定範囲を越

える検体はリン酸緩衝液にて希釈後，測定した。

総アミラーゼ活性は Phadebasamylase test (ア

ミラーゼテストA;塩野義製薬)を用いて測定し.

Somogyi units (SU) /100mlで示した0;)。

アミラーゼアイソザイムは.すでに報告した薄層ポ

リアクリルアミドケソレを支持媒体とする電気泳動法に

より分離し， ヨード澱粉反応を利用してアイソザイム

活性を検出後. densitometoryにより各アイソザイ

ムの P/S比を算出し. P-amylase活性を間接的に

求めた。その上，アミラーゼアイソザイムを印画紙に

直接焼き付け，陰極側の活性帯から暢極側の活性帯へ

と順次 Amylase-l，Amylase-2，…のごとく命名し

た(2)。この方法では， Amylase-1， 2， 4， 6はP-am-

(2) 

ylase， Amylasc-3， 5， 7は S-amylaseである。

トリプシン値は. EIA kit (コダザイムトリプシン

:vt-EIA;小五製薬)を用いて onestep sandwich 

methodによる EIA法にて測定した川針。 Pancrcatic

secretory trypsin inhibitor (PSTI)は. radio-

immunoassay kit (PSTIテスト;塩野義製薬)を

用いて， 二抗体法で測定した{11

3.統計処理

得られた結果は平均値±標準誤差 (mean::tSE) 

で示し，統計学的処理は. Student's t testを用いて

行ない. Pぐ0.05を有意とした。

結果

1.抗ヒト P-amylascモノクロ一ナノレ抗体 (P-抗

体)の特性

ラット，マウス，モルモットおよびイヌの血清アミ

ラーゼを p-抗体を用いて測定した。これらの試料の

アミラーゼ酵素活性はラット2，830，マウス2，450，モ

ルモット2，310およびイヌ910SU/100mlであったが，

本法での測定値はすべて Ong/mlとして得られた。

60，000 SU/I00mlの高値を示す実験的急性勝炎ラッ

トの血清も本法で P-amylaseの免疫活性を検出する

ことができなかった。またヒト精製 S-amylase希釈

液 (850SU/100mDは，本法では5.0ng/mlと測

定され，本測定に用いた P-抗体は， S-amylaseとほ

とんど交叉反応しなかった CFig.1)。
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Fig. 1 P-amylase standard curve C・-・).di-
lution curves of serum (0-0) and uri-
ne (xー x) from a patient with acute 
pancreatitis， and cross-reactivity of 
anti-human P-amylase monoclonal 
antibody with S-amylase (ムーム).

The data are presented in semi-log plot. 

アミラーゼ酵素活性が300.5SU/I00ml，免疫活性が



Effect of storage at 56
0

C on immunolo-
gic and enzymatic activitics in urine. 
Human uri山、 wasincubatcd at 56

d

C for 
~8 hours. After various ppriods of incu 
b8.tion. immuno-(e -e) 8.ncl Pllzvmc-
acti¥'iti凶 (0-()) were determ ined bv 
ELへandPhadebas amylasc test. respec-
ti¥'elv 

急性肺炎患者のItu清を保存すると， post-sl'cretory 

modificationにより電気泳動上 P-amvlaseの岨分

画が検出されるようになるがi'，¥アミラーゼ酵素活性

に変化がなければ， P-amvlase免疫活件.も変化しな

かった (Fig.4)。

ドig.3370 ng/mlになるように希釈したヒト精製 P-amyl-

aseを種々の濃度の P-抗体(0 -200μg protein/ 

mJ)と37"Cで 1時間反応させた後，酵素活性と免疫

活性を測定した。 P抗体添加により P-amvlascの

免疫活性は濃度依存性に低下し， P-抗体200μgpro-

tein/ml添加で P-amylase免疫活性は4.2ng/ml 

になったが.酵素活性は P-抗体添加後もごく軽度の

低下しか示さなかった (Fig.2)。
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Effect of storagc at 56
0

C on immunolo-
gic and enzymatic activities of amylase 
in serum from a patient with acute pan-
creatitis. Serum was incubated at 37

0

C 
up to 4 days. Electrophoretic analysis 
was performed (upper pane]). and im・
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Monoclonal Antibody (JLg protein/ml) 

Change of total amylase activity deter-
mined by Phadebas amylase test (0-

0) and P-amylase levels determined 
by EIA (・-・)after incubation with 
various concentrations of anti-human 
P-amylase monoclonal antibody at 37 
OC for 60 min. 

Fig.2 

ヒト尿を560Cで保存すると，アミラーゼ酵素活性の

低下に平行して. P-amylase免疫活性も低下した

CFig. 3)。試料を室温で長期間保存した場合にもアミ

ラーゼ酵素活性に平行して免疫活性も低下した。

2. EIA法による血清 P-amylase値測定の有用

性

(1)本 EIA法の基礎的検討

本 EIA法の標準曲線は Fig.1に示すごとく，

amylase値10-1000ng/mlの範囲で良好な用量反

応相闘を示した。各標準濃度の P-amylase値測定内

変動係数は3.2-8.1%(n=lO)と良好で，毎回安定

した標準曲線が得られた。
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高濃度の 3種の血清検体をそれぞれ10回測定した際の

測定内変動係数は4.9-5.9%.測定間変動係数は7.5-

9.4%と良好な再現性が得られた CTable1)。

0.1% BSA含有リン酸緩衝液で段階希釈した急性

醇炎患者の血清および原の希釈曲線は共に標準曲線と

平行であった CFig.1)0 P-amylase値が低・中・

Reproducibility of serum pancreatic amylase by enzyme immunoassay Table 1 
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5.5 

9.2 

10 

38.2 

3.6 

9.4 

3 

10 

703.3 
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W ithin-assay 

2 

10 

54.1 

3.2 

5.9 

10 

33.1 

1.8 

5.4 

Determinations 

Mean (ng/ ml) 

S. D. 

C. v. C%) 

の相関関係を示し，回帰曲線は，血清では Y=1.34X

+ 12.38， r =0.966，尿では Y= 1.42X +5.45， 

0.957であった CFig.5)。

r 

(2)電気泳動法と EIA法の相関性

種々の血清50検体，尿20検体を用いて. EIA法で

求めた P-amylaseの免疫活性 CY)および電気泳動

法で求めた P-amylaseの酵素活性 (X)は有意な正

n=2O 

V=1.42X+5.45 

r-O.957 

o 
o 2∞ 4∞ 6∞ 800 
Pancreatic Amylase. Electrophoresis (SUI1∞ml) 
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Fig.5 

で. mean土2SDを正常値とすると血清P-amylase

値の正常範囲は43.5-140. 7 ng/ mlとなった (Table

2)。

(3)健常成人における血清 P-amylase値

健常成人247名のI血清 P-amylase値は正規分布し，

その平均値は. 92.1:i:24.3ng/ml (mean:i:SD) 

Serum pancreatic amylase level in normal subjects. Table 2 
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Age 

(years old) 

31.5:i:5.5 

32.2 :i:9.3 

32.0:i:8.7 

Number Sex 

(4) 

Male 102 

Female 145 

Total 247 

Results shown are mean :i: SD. 



な高値を示し，その平均値は2486.3:t628.4ng/ml 

(760-7306 ng/mDであった CFig.6)。

慢性騨炎確診症例の P-amylase値は91.2:t16.0 

3.種々の疾患における血清 P-amylase値

(1)騨疾患

急性勝炎症例では，血清 P-amylase値は全例著明

level ( ng/ml ) Amylase Pancreatic Serum 
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Fig.6 

透析症例の血清 P-amylase値は239.4:t8. 7 ng / ml 

(n=79)，非透析症例の血清 P-amylase値は213.9:t

18.8 ng/ml (nニ 47)と，それぞれ健常成人の 2倍

以上と有意な高値を示したが，透析の有無による血清

P-amylase 値の有意な変化は認めなかった (Fig.

6)。
腎症を有しない糖尿病症例168例の血清P-amylase

値は81.2土2.7ng/mlで.健常成人に比べ有意に低

下していた。インスリン依存性糖尿病症例 (IDDM)

に限ると血清 P-amylase値は69.4:t7.9ng/ml (n= 

17)で，健常成人およびインスリン非依存性糖尿病症

例 (NIDDM; 82.5:t2.9 ng/ml， n=151)に比べ，

有意に低値であった。インスリン治療中の糖尿病症例

の血清 P-amylase値は70.1:t4.8ng/ml(n=37) 

で，食事療法 C84.6:t3.5ng/ml， n =66)や経口血

糖降下剤による治療 (81.1:t4.8 ng/ml. n =65)を

受けている糖尿病症例に比べ，有意に低値であった。

糖尿病症例を血糖コントロール状態で分類すると， F 

BS孟180mg/l00mlあるいは HbAI<孟7.0%の群の

血清 P-amylase値はそれぞれ72.8土5.6ng/ml， 75. 

3:t5.6 ng/ mlで， FBSく180mg/100mlあるいは

(5 ) 

ng/mlで健常成人と有意差がなかったが，慢性牌炎

症例を石灰化群と非石灰化群に分けると，前者の血清

P-amylase値は42.9:t9.5ng/ml.後者では128.3

土25.4ng/mlで，石灰化群の血清 P-amylase値

は，非石灰化群並びに健常成人に比べ有意に低値であっ

た (Fig.6)。慢性石灰化勝炎症例の65.2%(15/23) 

は正常範囲下限 (43.5ng/mD以下の低値を示した

が，慢性非石灰化牌炎症例で正常下限以下の低値を示

したのは23.3%(7/30)のみで， 23.3% (7/30) は

逆に正常上限(140.7ng/mD以上の高値を示した。

慢性醇炎53症例において血清 P-amylase値とトリプ

シン値は有意な正相闘を有していた (Y=0.73X-3.7， 

r=0.89)。

牌全摘を施行された 3症例の血清 P-amylase値は

全例本 EIA法の測定感度(10ng/mD以下の低値

を示した CFig.6)。

勝癌症例の血清 P-amylase値は118.3:t24.8ng/ 

mlで健常人に比べ有意に高値を示した CFig.6)。

(2)非騨疾患

慢性腎不全症例126例の血清 P-amylase値は230.5

:t9.4 ng/mlと健常成人に比べ有意に高値であった。



HbA，cく7.0%の群(それぞれ87.5::1:5.0ng/ml， 92 

6::1:4.7 ng/m])に比べ有意に低値であった CTable

3)。糖尿病症例168例の血清 P-I'lmylase備は血清ト

リプシン値と有意な正相関を示した (Y=0.53X+ 19. 

1， r=0.73)。

Tablc 3 Scrum pancreatic amylase level in patients ¥"iith diabetes mellitus 

N ormal su bjects 

Diabetes mellitus (totaD 

Type: 

insulin dependent (lDDM) 

non-insulin dependent (I¥lDDM) 

Treatment: 

diet 

oral hypoglycemic agent 

insulin 

Duration: 

< 5 years 

~ 5 years 

Condition: 

a)ドasting blood g I ucose 

く180mg/l00ml 

主主 180mg/lOOml 

b) Hb̂ ，c 

く7.0%

孟7.0%

Data shown arc mean ::1: SE. 

※Significant difference versus normal subjects : P<0.05. 

!¥umber of Serum pancreatic 

amylase level (ng/mD 

92.1::1:1.5 

patIents 

247 

168 81.2土2.7

17 

151 

69.4::1:7.9・
82.5::1:2.9 

p
o
ι
d

円，

t

ρ
h
u
n
h
u
nペ
U

84.6::1:3.5 

81.1::1:4.8 

70.1::1:4.8・

41 

127 

91.8::t:5.6 

79.4::t:2.9・

104 

64 

87.5::t:5.0 

72.8::t:5.6・

62 

106 

92.6::1:4.7 

75.3::1:5.6・

考察

EIA法は糟度ならびに感度が優れ，操作が簡単で

検体量も少なく短時間で結果が得られることから，す

でに各種ホルモンや腫掛マーカーなどの測定に利用さ

れている。勝疾患の分野でもトリプシン{目立リバーゼ

(山の EIA法が開発されており，共に騨特異性が高く

急性牌炎や慢性牌炎の診断，経過観察などに利用され

ている。本研究では. p-抗体の特性とヒト体液中の

P-amylase値の免疫学的測定法として P-amylase

EIA法の臨床検査としての有用性を検討した。

P-抗体は.ヒト以外の晴乳動物のアミラーゼに対

しては全く交文反応を示さなかったし， またヒト S-

amylaseに対しでもほとんど交文反応を認めなかっ

たことから，本法で用いた P-抗体は， ヒト P-am-

ylaseに対して極めて特異性の高い抗体であると言え

る。

P-抗体と P-amylaseを反応させると，免疫活性

は減少したが，酵素活性は P-抗体添加後も有意な変

化を認めなかったことから. P-抗体は P-amylase

の酵素活性部位以外の部位に結合すると推測される。

しかしながら試料の P-amylase免疫活性はアミラー

ゼ酵素活性と一致して低下したことから， EIA法で

もP-amylaseを正確に測定するには検体保存に注意

し，検体を長時間室温に放置したり，凍結融解を繰り

返したりしてはならなL、
体液中のαーアミラーゼは post-secretorymodifi-

cationを受け，一つのアイソザイムから陽極側へ易

動度の早いアイソザイムが作られていく (o.'9)が，出現

する亜分画の程度には関係なく，アミラーゼの酵素活

性が一定であれば P-amylaseの免疫活性も一定であっ

たことから. P-抗体は P-amylaseの主分画だけで

なくすべての亜分画と結合すると言える。従って

post-secretory modificationを受け，電気泳動上の

アイソザイムバターンからは P-amylaseかS-amチ

laseかを判定できない検体においても.P-amylase 

を正確に測定できると言える。

Mifflin J?(8)， Gerberら(ぺ Hiroishiら(10)は，

(6) 



それぞれ抗ヒト S-amylaseモノクローナル抗体を用

いた P-amvlase測定法を報告している。これは S-

amylaseに特異的に結合するモノクローナル抗体を

用いてまず検体中の S-amvlaseを吸着除去し.その

残存する酵素活性を測定することにより P-amvlase

の酵素活性を求める P-amvlase活性間接測定法であ

る。いずれも電気泳動法やインヒビタ一法とr高い相関

性を有することが示されているが， S-am、lasC'との
結合性に問題が残されている。一方，本研究で用いた

P-抗体は， ヒト P-amylaseに対する特異的なモノ

クローナル抗体であり，検体中の P-amvlaseを直接

測定することができ， P-amylaseに対する感度も良

好で，操作も比較的簡単であった。しかも電気泳動法

で求めた血清ならびに尿中の P-amvlase酵素活性と

EIA法で求めた免疫活性は高い相関性を有しており，

EIAの正確性が確かめられた。

本 EIA法における測定内ならびに測定間変動係数

はともに10%以下であり，再現性は良好であった。血

清および尿の希釈曲線は，標準曲線と平行であり，高

濃度検体の希釈測定にも十分対応できることが確かめ

られた。その上， P-抗体はヒ卜 S-amvlaseに対して

ほとんど交文反応を示さなかったし，逆に P-amvl-

aseの主分画だけでなくすべての P-amvlaseの亜分

画とも結合し，電気泳動法では判定困難な P-amvl-

aseも測定できた。従って本法を用いると，種々の原

因で発生する唾液腺型高アミラーゼ血症でも ¥19 21) s-
amylaseの影響を受けることなく正確に P-amyl-

aseを測定でき，高アミラーゼ血症が牌疾患によるも

のか否かを診断できる。

急性梓炎では，血清 P-amylase値は全例著明な高

値を示した。急性牌炎発症後， P-amvlaseは早期に

著明な上昇(正常上限の15-22倍)を示した後，急速

に低下し， 5 -6日後には正常域に復することから叫べ

急性騨炎における血清 P-amylase値測定は牌炎発症

後比較的早期にのみ，診断的有用性があると考えられ

る。一方，電気泳動法では，アミラーゼ活性が正常化

した後も騨炎発作後10日以内ならば，特有のアイソザ

イムパターンで急性騨炎と診断できることから (1・23)

急性牌炎発症後5日以降では血清 I入amylase値の測

定だけでなく電気泳動法によるアミラーゼアイソザイ

ムの分別測定も併用する必要がある。

慢性非石灰化騨炎の血清 P-amylase値は，正常人

の血清 P-amylase値に比べ有意差は認められなかっ

たが，血清 P-amylase値が正常範囲以下の低値ある

いは正常範間以上の高値を示す異常症例が46.7%あり，

既に報告されている血清トリプシン値の異常率(附とほ

ぼ同じであった。一方慢性石灰化騨炎では65.2%の症

(7) 

例でIfnr肯P-amvlasc値は異常低fu賞を示し.その平均

値も非石灰化肺炎に比べ有意に低かった。このような

今回の観察結果は，慢性-lir:k化勝炎をはじめ，高度騨

外分泌障害患者や騨性糖尿病患者で血清 P-amv1ase

活性やトリプシン値が著時!な低植を示すことを明らか

にした過去の報告(1山)と・致している。

腎不全でもIITi消アミラーゼ活性が高ft砲で， しかもそ

のアミラーゼアイソザイムパターンはlF常であること

が知られている刊。今凶の検討でも透析のfJ・無にかか

わらず. 70%以上の1IÎ~例が P-amvlasο 偵の異常高偵

を示しており， Itn清 P-amvlaω 値を肺疾患の診断に

用いる際には腎機能に留意する必茸-がある。

糖尿病症例の血清 P-amylase値は， ]])DM. イン

スリン治療群およびl血糖コントロール不良群ではそれ

ぞれ NIDDM.非インスリン治療群およびコントロー

ル良好群に比べ有意に低備であった。糖尿病症例では

10-73%に. IDDMに限ると73-80%と高頻度に騨

外分泌機能低下が合併していることが報告されてい

る岨制。しかも催病期聞が長い症例や， コントロール

不良な症例，あるいは重症の網膜駐を有し，インスリ

ン治療を必要とする糖尿病症例では牌外分泌機能低下

が著しいことが示されている叫。今回の EIA法を用

いた血清 P-amvlase値測定結果もこれら既報の結果

を支持するものであった。

従来用いられているインヒビタ一法では P-amvト

ase低値の診断が困難であるし，電気泳動法で P-am-

ylase低値を診断するには熟練を要し，判定までに従

来よりさらに長時間反応させる必要がある。これに対

しヒ卜 P-amylaseに特異的に反応する p-抗体を用

いた本日IA法は，簡便かっ比較的短時間に， しかも

正確に P-amylase値を測定することが出来ることか

ら，今後高アミラーゼ血症の鑑別診断のみならず，勝

外分泌機能の指標検査として臨床上有用であると考え

られた。

結語

抗ヒト P-amylaseモノクローナル抗体の特性およ

びこのモノクローナル抗体を用いたヒト体液中 P-

amylase値測定 EIA法の有用性を検討した。

抗ヒト P-amylaseモノクローナル抗体はヒト P-

amylaseに極めて特異性が高く，本モノクローナル

抗体を用いたヒト体液中 P-amylase値測定 EIA法

は簡便で正確に体液中 P-amylase値を直接測定でき，

急性梓炎の診断や梓外分泌機能の指標として臨床的に

も有用な方法である。
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Characteristics of a monoclonal antibody for human pancreatic amylase 

and clinical evaluation of the enzyme immunoassay for human 

pancreatic amylase in serum and urine 

Takashi FU JISA W A 

The Second Department of Internal Medicine， Kobe University School of Medicine 

(Director : Prof: Masato Kasuga) 

ABSTRACT 

The usefulness of the determination of pancreatic amylase (P-amylase) level in serum and 

urine was investigated by enzyme immunoassay (EIA) using a monoclonal antibody against 

human P-amylase. 

The monoclonal antibody used in this study was highly specific for human P-amylase and 

cross reacted negligibly with human salivary amylase (S-amylase). This monoclonal antibody 

bound to both the major and minor P-type isoenzymes that appeared due to post-secretory 

modification， indicating that all of P-amylase can be measured by EIA using this monoclonal 

antibody. 

The results obtained by EIA method correlated well with those obtained by electrophoretic 

method. Serum P-amylase levels in 247 normal subjects were 92.1 +24.3 ng/ml (meani:SD). 

Serum P-amylase levels were greatly elevated in all patients with acute pancreatitis. On the 

other hand， serum P-amylase levels in patients with chronic calcified pancreatitis were signifi 

cantly low compared with those in patients with chronic non-calcified pancreatitis. Serum 

P-amylase levels in patients with chronic renal failure were significantly elevated compared 

with those in normal subjects and serum P-amylase levels in patients with insu1in-dependent 

diabetes mellitus were significantly low. The EIA method described herein is useful for the 

direct and accurate determination of human P-amylase in serum and urine， indicating that 

EIA is helpful for diagnosing pancreatic exocrine insufficiency as w.ell as acute pancreatitis. 

(10) 


