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●全般的な注意 
 

１． 本品は体外診断用医薬品です。それ以外の目的には使用できません。 

２． 診断・治療効果の判定は、本法を含めて関連する他の検査や臨床症状 

に基づき医師が総合的に判断してください。 

３． 添付文書以外の使用方法については保証をいたしません。 

４． 使用する機器の添付文書及び取扱説明書をよく読んでから使用してくださ

い。 
  
 

●形状・構造等（キットの構成） 

 

１． S: dRVVT スクリーン試薬   

ラッセルマムシ毒 

リン脂質 

塩化カルシウム 
 

２． C: dRVVT コンファーム試薬：  

ラッセルマムシ毒 

リン脂質 

塩化カルシウム 
 

 

●使用目的 
 

血漿中のループス抗凝固因子の検出 
 
 

●測定方法（測定原理） 
 

本品は、クエン酸血漿に活性化剤及びカルシウムを添加することで血液凝固

するまでの時間を測定する血液凝固時間法によりループスアンチコアグラン

ト(Lupus Anticoagulant: LA)を検出します。 

LAの影響を受けるリン脂質濃度のdRVVT スクリーン試薬（活性化剤：ラッ

セルマムシ毒、リン脂質、カルシウム）を用いて得られた凝固時間と、LAの

影響を中和するリン脂質濃度であるdRVVT コンファーム試薬（活性化剤：

ラッセルマムシ毒、過剰のリン脂質、カルシウム）を用いて得られた凝固時

間の比よりLAの有無を検出します。 
 
 

●操作上の注意 
 

１． 検体 

１） 検体の採取方法 

・ 凝固検査に用いる血液は抗凝固剤3.2%クエン酸3ナトリウム1容に対し

て新鮮静脈血9容の割合で採血します。1500×gで15分間遠心します。

検体の採取、取り扱いについてはNCCLSドキュメントH21-A5を参照

してください1）。 

・ 不溶物が析出している検体は使用しないこと。 

・ クエン酸3ナトリウム以外の抗凝固剤を使用しないこと。 

・ 血液と抗凝固剤の割合が不適切な検体は使用しないこと。 

・ 溶血している検体は使用しないこと。 

・ 1,500×gに達しない遠心器は使用しないこと。 

・ ISTH LAガイドラインでは、LA測定には乏血小板血漿を推奨しており

ます2）。そのため測定又は血漿を凍結保存する前には、再度遠心分離

するか0.2μmの低タンパクビンディングフィルターを通して残存血小

板を除いてください。 

２） 検体の採取方法 

・ 新鮮静脈血を使用してください。 

・ 分離された血漿は、2～8℃で4時間、-20℃で2週間、-70℃で6ヶ月間保

存することができます。 

・ 凍結血漿はdRVVT スクリーン試薬の凝固時間を短縮する残存血小板

リン脂質を含んでいます。血漿を凍結する場合は、再度遠心分離する

か、または0.2μmのフィルターを通して残存血小板を除いてくださ

い。 

・ 凍結された血漿は、37℃で直ちに解凍し、直ちに試験を行ってくださ

い。直ちに試験ができない場合、4℃で最大2時間保存できます。 

 
 

２． 妨害物質             

 ヘモグロ

ビン 

ビリル

ビン 

トリグ

リセラ

イド 

ヘパリン 

未分画 低分子 

ACL TOP  

ファミリー 

200 
mg/dL 

10 
mg/dL 

500 
mg/dL 

1 
IU/mL 

1 
IU/mL 

ACL TOP 
ELITE/ 
ELITEPRO/
8/9/10000 

300 
mg/dL 

10 
mg/dL 

500 
mg/dL 

1 
IU/mL 

0.8 
IU/mL 

ACL TOP 
100-7000 

200 
mg/dL 

10 
mg/dL 

100 
mg/dL 

1 
IU/mL 

0.8 
IU/mL 

 

抗ビタミンK療法患者ではdRVVT比が上昇する可能性がありますので確

認検査を行うか、患者は抗ビタミンK療法を停止しているときに反復検査

を実施してください3。 
 

３． 精度管理 

精度管理を確実に行うために正常及び異常コントロール血漿をご使用く

ださい 4）。平均値、標準偏差及び運用法は各施設で設定してください｡少

なくとも 8 時間ごとのコントロール類の測定をお勧めします。コントロ

ール測定値が設定値から外れる場合には Westgard らの文献 5）を参照し

てください｡IL 社では、容易に精度管理を実施できるヒーモスアイエル 

LA 陽性コントロール（品番：00020012500）、ヒーモスアイエル LA 陰

性コントロール（品番：00020012600）をご用意しております。 
 

４． その他 

インスツルメンテイション ラボラトリー社製血液凝固自動分析装置以

外の機器をご使用の場合は御連絡ください。 
 

 

●用法・用量（操作方法）** 
 

測定には、dRVVT スクリーン試薬及びdRVVT コンファーム試薬の双方を用

いてください。 

1. 試薬の調製方法 

1) dRVVT スクリーン試薬及び dRVVT コンファーム試薬（凍結乾燥品）： 

バイアル1瓶に精製水6）2.0mLを加え、再びバイアルキャップをはめて、

ゆるやかに撹拌してください。内容物が完全に溶解しているのを確認し

てください。溶解後の試薬は、15～25℃で30分間静置し、使用前に再度

バイアルを転倒混和してください。その際バイアルを激しく振らないよ

うにご注意ください。凍結しないでください。 

・ 開封後の安定性 

オリジナルバイアル：2~8℃で 15日間安定。 

ACL TOPファミリー機上: 15℃で3日間安定。 

ACL ELITE/ELITE PRO機上（オリジナルバイアル）:  

15~25℃で24時間安定。 

ACL 100-7000機上: 15℃で24時間安定。 

 ※試薬の至適安定性を保つために測定終了後は測定機器から外して

2~ 8℃で冷蔵保存するようにしてください。 
 

注意：溶解後の安定性は使用条件により短くなることがあります。安定性を

保つため、施設の温度、湿度の管理を行ってください。 

 

2. 必要な器具・器材・試薬等 

ヒーモスアイエル クリーニング エージェント（クリーンB） 

                    （00009832700） 

ヒーモスアイエル LA陽性コントロール（00020012500） 

ヒーモスアイエル LA陰性コントロール（00020012600） 

3. 測定操作法 

本品は凝固自動分析装置により測定を行います。 

IL社の血液凝固自動分析装置の各装置にはあらかじめ測定条件がセット

されています。操作法については、血液凝固自動分析装置のオペレータ

ーズマニュアル及びアプリケーション/リファレンスマニュアルを参照

してください｡ 

IL社製の自動血液凝固分析装置で測定することをお勧めします。 

IL社製以外の自動血液凝固分析装置での測定結果については保証致しま

せん。 
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[ACL TOPによる例] 

①被検検体 75μL に調製済み dRVVT スクリーン試薬（または dRVVT 

コンファーム試薬）75μL を加え、所定温度で所定時間、加温します。 

②波長 671nm でスクリーン試薬は 240 秒間、コンファーム試薬は 121 秒

間透過光の変化を測定します。測定結果は、dRVVT 比(Ratio)で報告

されます。 
 
 

●測定結果の判定法 
 

1. 判定方法 

以下の方法により、dRVVTスクリーン試薬とdRVVTコンファーム試薬の

凝固時間を用い比を計算してください。 

準備 

1) 各ロットの dRVVT スクリーン試薬と dRVVT コンファーム試薬により

健常者の凝固時間を CLSI C28-A37)に従い求めてください。 

2) 各試薬の健常者の凝固時間の平均（秒）を計算してください。 

3) 求められた健常者の平均（秒）は各試薬の比を計算するときの分母とな

ります。 
 

dRVVT比の求め方 

1) dRVVT スクリーン比：患者の dRVVT スクリーン試薬の凝固時間（秒）

を dRVVT スクリーン試薬の健常者の平均凝固時間（秒）で割ります。 
                  

   スクリーン比＝
患者のdRVVTスクリーン試薬測定結果（秒）

dRVVTスクリーン試薬の健常者の平均凝固時間（秒）
 

 

2) dRVVTコンファーム比：患者のdRVVTコンファーム試薬の凝固時間（秒）

をdRVVTコンファーム試薬の健常者の平均凝固時間（秒）で割ります。 
 

  コンファーム比＝
患者のdRVVTコンファーム試薬測定結果（秒）

dRVVTコンファーム試薬の健常者の平均凝固時間（秒）
 

          

3) dRVVT比：スクリーン比をコンファーム比で割ります。 
 

   dRVVT比＝
スクリーン比

コンファーム比
 

       
 

判定 

1) 最終結果は dRVVT 比を用いて判定してください。 

2) dRVVT スクリーン及びコンファームの凝固時間が延長した場合は、凝

固因子の欠乏又はインヒビターの検査のためミキシング試験を行って

ください。ミキシング試験で延長が見られた場合は凝固因子に対する妨

害又は特異的なインヒビター、あるいは LA との結合による妨害を判断

するためさらなる検査を行ってください。 

3) dRVVT スクリーン及びコンファームを一緒に使用した場合は、ループ

スアンチコアグラント検査のガイドラインで示された検査項目の一つ

を実施したことになります 3）。 
 

2. 参考基準範囲 

CLSI C28-A36)に従い計算された dRVVT比の参考基準範囲は下記の通りで

した(n=120)。 
 下限 上限 

ACL TOP 0.92(0.91-0.93) 1.11(1.10-1.15) 
ACL TOP 500 CTS 0.91(0.89-0.92) 1.13(1.11-1.16) 
ACL ELITE/ELITE 
PRO/8/9/10000 

0.91(0.88-0.92) 1.14(1.11-1.18) 

ACL 100-7000 0.91(0.75-0.93) 1.14(1.11-1.24) 

 

      カットオフ値(dRVVT 比) 

健常者 40 人の検体により平均値＋3SD より求められた標準化カットオフ

値 は、下記のとおりです。      

カットオフ値(dRVVT 比) 

ACL TOP >1.2 

ACL TOP 500 CTS >1.2 

ACL ELITE/ELITE 
PRO/8/9/10000 >1.2 

ACL 100-7000 >1.2 

カットオフ値を超えた場合、LA 陽性と考えます。 

この結果は特定のロット番号の試薬を使用して得られたものです｡ 

凝固検査においては測定結果に影響を及ぼす多くの要因が考えられるた

め、各施設において自施設のカットオフ値を設定してください。 
 

3. 判定上の注意 

1) 検体によっては、まれに検体中の目的成分以外との反応や妨害反応を生

じることがあります。測定値や測定結果に疑問がある場合は、反応曲線

を確認し、必要に応じて再検査等を実施してください。 

2) クエン酸 3 ナトリウム以外の抗凝固剤は使用しないでください。 

3) 診断・治療効果の判定は、本法を含めて関連する他の検査や臨床症状に

基づき医師が総合的に判断してください。 

4) LA 保有患者では、血栓症や習慣性流産のような臨床症状の発症のリス

クが高くなります 2, 8-10)。 

5) LA 検査では、測定原理が異なると LA の特定のサブグループに対して

精度がより高くなる、あるいは低くなることがあります。このため、LA

の存在を排除する前に少なくとも測定原理の異なる 2 つの測定方法を

用いて、LA の診断を行ってくださ 2, 11)。 

6) dRVVT スクリーン試薬及び dRVVT コンファーム試薬ともに凝固時間

の延長が見られる場合、凝固因子欠乏症あるいは阻害物質の存在の可能

性がございます。 
 
 

●臨床的意義 
 

ループスアンチコアグラント(Lupus Anticoagulant: LA)は陰性荷電した

リン脂質、リン脂質とプロテイン（βグリコプロテイン若しくはプロトロ

ンビンのような凝固因子）の複合体に対する抗リン脂質抗体に属します。

リン脂質依存性凝固時間反応（APTT、シリカ凝固時間、希釈ラッセル蛇

毒時間）を測定するとき血液凝固時間の延長を引き起こすこれらの抗体を

LA と呼びます。本品は臨床診断を行う上で簡単かつ規格的に LA を検出

するために改良された dRVVT 試薬です 2, 8)。 

dRVVT スクリーン試薬は、含有するリン脂質が少なく LA に鋭敏に反応

します。一方コンファーム試薬はリン脂質を過剰量にすることで LA によ

る凝固時間の短縮を無効にします。ラッセルマムシ毒はカルシウムの存在

下で患者検体中の凝固第Ｘ因子を直接活性化します。そのため本品は、接

触因子異常、凝固第 VII 因子、凝固第 VIII 因子、凝固第 IX 因子の欠乏及

びインヒビターの影響を受けません。また、ポリブレンにより 1U/mL ま

でヘパリンの影響は受けません。この結果、dRVVT スクリーン試薬及び

dRVVT コンファーム試薬は APTT と比較すると LA の評価により特異的

な試薬となっています 2, 12)。 

本品は ISTH (2009)で推奨されたループスアンチコアグラント検出方法の

一つです 2)。 
 
 

●性能  
 

1. 感度  陰性コントロール及び陽性コントロールを測定するとき、  

    dRVVT比は、陰性コントロールで1.1以下、陽性コントロ 

    ールで1.4～2.5の値を示します。 

2. 正確性 陰性コントロール及び陽性コントロールを測定するとき、 

    それぞれのコントロールは同一の反応性を示す。 

3. 同時再現性 

陰性コントロール及び陽性コントロールを 3 回繰り返し測

定するとき、それぞれのコントロールは同一の反応性を示

す。 

4. 相関性 

本品と他社試薬（凝固時間法及び dRVVT 法）との相関は、以下のとおり

でした。 

  他社製品（凝固時間法）との相関性 

 他社試薬 

LA 陽性 LA 陰性 

本品 

（dRVVT 比） 

LA 陽性 29 0 

LA 陰性 1 28 

    検体数   n=58 

      全体一致率 98%(57 例/58 例)   
 

  他社製品（dRVVT 法）との相関性 

 他社試薬 

LA 陽性 LA 陰性 

本品 

（dRVVT 比） 

LA 陽性 28 1 

LA 陰性 1 28 

   検体数   n=58 

      全体一致率 97%(56 例/58 例)   

この結果は特定のロット番号の試薬を使用して得られたものです｡ 

5. 較正用標準物質 

     該当しません。 
 
 

●使用上又は取り扱い上の注意* 
 

1. 取り扱い上の注意 

1) 検体は、HIV、HBV、HCV 等の感染のおそれのあるものとして取り扱

ってください。 

2) 本品は原材料にウシ資材を使用していますが BSE フリー群から供給さ

れています。また、獣医による検査において伝染性の感染症はフリー

であることが確認されています。しかし、感染性のある試料と同等に

扱ってください。 
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3) 検査にあたっては、感染の危険を避けるため使い捨て手袋を着用し、

口でのピペッティングは行わないでください。 
 

2. 使用上の注意 

1) 試薬は貯蔵方法に従って保存し、使用期限を過ぎた試薬は使用しない

でください。 

2) 使い残りの試薬の混合は避けてください（汚染や試薬の劣化をきたす

ことがあります）。 

3) ゴミなどが試薬及びセルに混入しないように留意してください。 
 

3. 廃棄上の注意 

1） 検体及び検査に使用した器具類、及び廃液は、次亜塩素酸ナトリウム

（有効塩素濃度 1,000ppm、1時間以上浸漬）、グルタールアルデヒ

ド溶液（2%、1時間以上浸漬）等での消毒等又はオートクレーブ処理

（121℃、20分以上）を行ってください。 

2） 試薬及び検査に使用する器具類、及び廃液を廃棄する場合は、廃棄物

の処理及び清掃に関する法律、水質汚濁防止法等に従って、廃棄して

ください。 
 
 

●貯法及び有効期間 
 

1. 貯蔵方法 2 ~ 8℃ 

2. 有効期間 21 ヶ月 
 
 

●包装単位 
 

製品番号 品目名 包装単位 

00020301500 
ヒーモスアイエル dRVVT 

 dRVVTスクリーン試薬 
2mL用×10 

 

00020301600 
ヒーモスアイエル dRVVT 

 dRVVTコンファーム試薬 
2mL用×10 
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●問い合わせ先 
 

 アイ・エル・ジャパン株式会社 

 〒108-0073 東京都港区三田1-3-3 

 TEL：0120（274）011 
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