
【目的】

PT、APTTは複数の凝固因子を捉えているため、試薬によ
って差異が生じる。さらに、同一試薬においてもロットに

より測定値に差を認めるため、当院ではロット検定を実施

し可能な限りロット間差の影響を低減している。今回、

PTおよび APTT試薬におけるロット間差を分析し、ロット
検定の重要性について報告する。

【対象および方法】

対象は健常人(NR)139、LA陽性(LA)43、第 VIII因子低下
(VIIId)9、肝機能低下(LD)48、ワルファリン服用(WF)102、
未分画ヘパリン投与(UFH)76、ダビガトラン服用(DABI) 
11、アルガトロバン投与(AGN)17、ナファモスタットメシ
ル酸塩投与(NM)14の 459検体を用いた。方法は PT試薬に
コアグピア PT-Liquid、APTT試薬にコアグピア APTT-Nの
各 3ロット(Lot.A～C)を用い、CP3000(積水メディカル)にて
測定した。Lot.Aを基準として、Lot.B、Cの差の比率を求
めた。なお、APTTは全検体を秒数で、PTは NR、WFをそ
れぞれ活性%と INRで評価した。

【結果および考察】

PTにおいて、NRは Lot.B、Cともに差の比率における中央
値(%)が 0.0、WFはそれぞれ-1.2、0.0であり、Lot.Aとほぼ
同等であった。APTTでは、Lot.Bの差の比率の中央値(%) 
は NR-1.8、LA1.7、VIIId-0.5、LD-0.2、WF-1.3、UFH0.0、
DABI-2.2、AGN-1.8、NM-0.3と要因別で正負に分布したが、
DABI以外は±2.0%未満であった。一方、Lot.Cは NR-5.1、
LA-4.9、VIIId-4.6、LD-5.2、WF-6.8、UFH-5.5、DABI-6.0、
AGN-5.6、NM-6.5とすべて-4.5%より低く、負に偏った。
これより、Lot.Aと Bの差は小さくロット変更による測定
値への影響は少ないが、Lot.Cは測定値の経時変化に影響す
る可能性が示唆された。

【まとめ】

　PT、APTT試薬のロット間差は、要因別、ロット別によ
り傾向が異なった。これより、PT試薬、APTT試薬のロッ
ト変更時には精度管理血漿のみでなく、複数要因の検体を

用いて測定するロット検定を実施し、ロット間差の把握が

重要である。
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