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研究成果の概要（和文）：多嚢胞性卵巣症候群(PCOS) の診断精度向上のため、血中ホルモンの
至適評価法を検討した。１)血中 LH 値の至適測定時期は、無月経の時期または消退出血 11 日目
以降がよい。また、肥満例では LH/FSH 比が有用である。２) 頻用されている測定系における高
LH の基準値を設定した。３)テストステロン(T)について、最新の測定系での基準値を設定し、
以前のものよりもPCOS患者でT高値率が高くなることを明らかにした。今回の研究結果により、
PCOS の診断精度が向上するものと思われる。 
 
研究成果の概要（英文）：We studied appropriate method to estimate hormonal findings for 
the diagnosis of polycystic ovary syndrome (PCOS). Timing of measurement of serum LH is 
later than 10 days from withdrawal bleeding. LH/FSH rate is better than LH level in obese 
PCOS patients. We determined the cut of values of LH, LH/FSH ratio and testosteron (T) 
for the diagnosis of PCOS. T assay has become necessary for the diagnosis of PCOS also 
in Japan due to recent advance of T. Results of this study would be contribute for better 
diagnosis of Japanese PCOS patients. 
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１．研究開始当初の背景 
 多嚢胞性卵巣症候群(polycystic ovary 
syndrome : PCOS)は、女性の 3〜5%、月経不
順患者の７割以上を占める重要な症候群で
ある。研究代表者は、日本人に適した新しい
診断基準を作成した（水沼英樹、苛原 稔、
他：日本産科婦人科学会誌、2007）。 一方、
ホルモン測定に用いる標準品の変更や測定

原理、測定機器の革新により、ホルモンの測
定系は時代とともに変遷し、複数の測定系が
存在するため、LH,FSH およびテストステロン
の測定値の評価基準の設定は急務となって
いる。 
２．研究の目的 
 PCOS における血中 LH の再現性、LH カット
オフ値、テストステロンの有用性の評価など
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を検討し、PCOS の診断精度を向上させるため
に本研究を計画した 
３．研究の方法 
１)多嚢胞性卵巣症候群の血中 LH値の再現性、
測定時期と LH 異常率の検討 
 PCOS患者32例から非治療期に採血を行い、
合計 79 検体について検討した(各症例から
各々1〜6 回)。採血時期と LH 値の関係、およ
び同一症例での LH 値の変動について後方視
的に検討した。LH 測定には SPAC-S(第一ラジ
オアイソトープ研究所)を使用し、血中 LH 値
≧7mIU/mL かつ LH/FSH 比≧1 を LH 高値とし
た。 
 
２)アーキテクト試薬を用いた場合の PCOS 診
断における LH、LH/FSH のカットオフ値に関
する検討 
化学発光免疫測定法(CLIA 法)のアーキテク
ト LH、FSH（アボットジャパン株式会社）を
用いた場合の高 LH の基準を検討した。正常
月経周期女性 87 例(卵胞期)、PCOS66 例、無
排卵周期症・第 1 度無月経 27 例の LH、FSH
濃度をアーキテクトで測定した。正常月経周
期女性の LH、LH/FSH 比の平均値＋１標準偏
差を基準値候補とし、診断における感度、特
異度を検討して基準値とした。 
 
３)エクルーシス試薬を用いた場合の PCOS 診
断における LH、LH/FSH のカットオフ値に関
する検討 
 正常月経周期女性 72 例（卵胞期）、PCOS 症
例 128 例の LH、FSH 濃度をエクルーシスで測
定した。正常月経周期女性のLHまたはLH/FSH
比の測定値の対数正規分布を確認の上、平均
値＋１標準偏差の値を基準値として検討す
る。 
 
４)PCOS 診断におけるテストステロンのカッ
トオフ値の検討 
 エクルーシス試薬テストステロンの PCOS
診断における有用性を検討した。対象は正常
月経周期女性 90 名、治療を行っていない時
期の PCOS 患者 142 名(高 LH で診断)の血液検
体とした。 
 
５)特異度を改善したテストステロン試薬の
精度と PCOS 患者における検討 
 DHEA-S との交差反応を改善したエクルー
シス試薬テストステロンⅡ（新キット）が開
発された。新キットの基準値を策定した上で、
更に、新旧両キットでの PCOS 患者等におけ
る高 T陽性率を比較した。正常月経周期女性、
閉経女性、成人男性の計 235 検体を新旧両キ
ットで測定しその相関を検討した。また、3
検体は LC-MS/MS 法で T を再測定し新旧キッ
トの値と比較した。 
 

４．研究成果 
１)多嚢胞性卵巣症候群の血中 LH値の再現性、
測定時期と LH 異常率の検討 
 血中 LH 値≧7mIU/mL は全検体(n=79)の
55.7%。消退出血周期別に検討すると、1〜10
日(n=42)で42.9%、11〜20日(n=18)で66.7%、
21 日以上(n=19)で 73.7%。LH/FSH 比＞1は全
検体の 62%で、周期 1〜10 日で 47.6%、11〜
20 日で 66.7%、21 日以上では 89.5%であった。
複数回の採血(平均3.4回(2〜6回))を行った
13 症例のうち、全ての検体が LH/FSH 比≧1
であった症例は 46.2%(6/13)にとどまった。
また、肥満例では LH 基礎値が低く、LH/FSH
比が有用であった。以上より、PCOS 症例の血
中 LH 値は、消退出血を起こした周期の 10 日
目以内では必ずしも高値とは限らないこと、
無月経の時期に採血するのがよく、消退出血
を起こした場合は 11 日目以降に検査をする
と検出率が高いことがわかった。 
 
２)アーキテクト試薬を用いた場合の PCOS 診
断における LH、LH/FSH のカットオフ値に関
する検討 
 測定値は対数正規分布をとり、LH 7 mIU/ml、
LH/FSH 比 1 が基準値候補となった。PCOS 診
断における LH7.0 mIU/ml、LH/FSH 比 1.0 の
感度は 60.6%、77.3%、特異度は 55.6%、66.7%
と高く、アーキテクトを用いた PCOS の診断
では、LH 値≧7mIU/mL かつ LH/FSH 比≧1を高
LH の基準値として設定した。この基準値を用
いることで、国内のアーキテクトを用いる各
施設で PCOSの判定が同一になると思われる。 
 
３)エクルーシス試薬を用いた場合の PCOS 診
断における LH、LH/FSH のカットオフ値に関
する検討 
平均値＋１標準偏差の値、LH 8.548 mLU/ml、
LH/FSH 比 1.253 を基準値とした。PCOS 患者
における LH 高値率は、LH が 69.5%、
LH/FSH69.5%で、過去の報告と同等であった。
PCOS の診断における LH 基礎値高値の基準と
して、エクルーシス試薬を用いた場合には、
LH値≧8.55mIU/mLかつLH/FSH比≧1.25が妥
当であると考えられた。この基準により、国
内のエクルーシスを用いる各施設で PCOS の
判定が同一になると思われる。 
 
４)PCOS 診断におけるテストステロンのカッ
トオフ値の検討 
 正常女性測定値の対数正規分布を確認し、
平均値＋1.96 標準偏差の値、0.69ng/ml を今
回の検討の基準値とした。PCOS 患者における
テストステロン高値率は 33.8%(48/142)であ
った。過去の報告の 14.3%よりも高く、エク
ルーシス試薬テストステロンは、PCOS 患者の
ホルモン測定に適していると考えられる。 
 



 

 

５)特異度を改善したテストステロン試薬の
精度と PCOS 患者における検討 
正常女性検体で新キットは旧キットに比し
て約 40％低値を示した。LC-MS/MS 法の測定
値は、新キットの値に近かった。新キットで
の T 基準値は、正常女性群で 0.11～0.47 
ng/ml、閉経女性群で 0.04～0.43 ng/ml、男
性群で 1.4～8.7 ng/ml と算出した。また、
新旧キットの T非高値率は正常月経周期女性
で共に 98.9%、PCOS 以外の排卵障害患者で共
に 96％であった。PCOS 患者での T 異常高値
率は旧キットで 30.2%、新キットで 44.2%と、
新キットで高かった。新キットは T に対する
特異度が高く、旧キットに比べ女性での T 測
定値が約 40％低くなり、LC-MS/MS の測定値
と近い値を示すことから、女性の T 測定に適
していること、また、PCOS 患者での T高値率
が高く、PCOS の診断において有用性が高いと
考えられた。 
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