
【全般的な注意】

１．本品は体外診断用医薬品です．これ以外の目的には使用しないでく

ださい．

２．診断の際には，他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合

的に判断してください．

３．電子添文以外の使用方法については保証をいたしかねます．

４．測定に使用する機器の電子添文および取扱説明書をよく読んでから

使用してください．

【開発の経緯及び特徴】

活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）は,出血傾向におけるスク

リーニング,凝固障害における治療効果の評価に用いる検査です.

パトロンチン　ＳＬは,“植物由来”のAPTT測定用キットで,内因性凝固

系をスクリーニングすることに有用です.パトロンチン　ＳＬは内因凝固

系障害を短時間にスクリーニングでき,接触因子とともに第Ⅷ因子および

第Ⅸ因子を敏感に検出します.欠乏血漿との関連では,内因系の個々の因子

を定量でき,血友病の診断を可能にします.さらに，未分画ヘパリンの治療

モニタリングに使用することができます．
1)　

凝固障害スクリーニング試験

としてAPTTを利用することによって潜在的血友病患者を診断し,特別な治

療上の保護処置をとることができるため,特に手術前の実施がすすめられ

ます.

【形状・構造等（キットの構成）】

パトロンチン　ＳＬ

・シリカ粒子

・大豆レシチン

【使用目的】

血漿中の活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）の測定

【測定原理】

適量のリン脂質である大豆レシチンと表面活性化剤であるシリカ粒子を

加えて血漿を保温することによって内因系凝固因子が活性化します.カル

シウムイオン添加が凝固プロセスを刺激します.フィブリン塊を形成する

までの時間を測定します.

【操作上の注意】

１．測定試料の性質，採取法

(1)血漿採取の際には,1容の0.11mol/Lクエン酸ナトリウム溶液と9容の

静脈血を泡立てないよう慎重に混合します.直ちに,1500×gで15分

間遠心分離します.

(2)検体血漿は15～25℃で保存し,4時間以内に測定に用います.

２．妨害物質・妨害薬剤

(1)ループスアンチコアグラントのような阻害物質の存在によって,活

性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）が延長することがありま

す.この延長の度合いは,使用するAPTT試薬の処方成分に大きく依存

します.その他（ヒルジンや,直接トロンビンを阻害する物質等）

(2)抗凝固剤の選択（例えばクエン酸塩の代わりにシュウ酸塩を使用）

や，試料の状態（溶血，乳び，非経口的食療法等）により，それら

が測定値に影響を与える可能性があります．後者の要因は特に光学

的測定装置において顕著です．

(3)グリコペプチド系抗菌薬（例：oritavancinやtelevancin）がAPTT測

定に影響を与えることがあります．各薬剤の電子添文をご参照くだ

さい．

３．その他
APTTをヘパリン治療のモニタリングに使用する際は，検査に影響を及

ぼす可能性のある要因に注意してください．一般的に考慮される事項は
以下のとおりです．
・未分画ヘパリンの生体内での半減期は約1.5時間と短いため，血液試
料採取の時間は重要です．

2)　
ヘパリンを投与するとただちに抗凝固作

用を示しますが，その作用は時間とともに急速に低下します．このこ
とは断続的な単回静脈内注射において顕著です．

・抗凝固剤の使用により測定結果が変わる可能性があります．
・α顆粒中のヘパリン中和剤である血小板因子第４因子は，血小板の凝
集および崩壊により放出されます．これを回避するために，検体採取
の際の外傷は最小限におさえてください．低温では血小板凝集が起こ
りやすく，血小板因子第４因子の放出を促しますので，検体は室温で
遠心分離することをお勧めします．

・APTTによる未分画ヘパリン治療のモニタリングは時間に依存します．
検査の遅延はAPTT値を延長させますので，すべての検体は可能な限り
すぐに検査してください．

・ヘパリンを含む血漿において，接触因子活性化時間の増加はAPTTの延
長を促す可能性があります．本試薬と血漿の混合物の最適な加温時間
は厳密に守ってください．

3)

・異なる検査方法(用手法，光学法など)は，異なるヘパリン感受性を生
じます．検査方法の混用は避けてください．

・各施設が定めた正常範囲を基準にして，それぞれの患者のAPTT値を評
価してください．治療開始前に，各患者のAPTTのベースラインデータ
を設定してください．

・異なる原料や製品から由来する未分画ヘパリンの効果の初期予測は変
わることが報告されています．生体内での反応は，投与するヘパリン
の種類や患者の代謝作用，共投与する他の薬剤によって変わる可能性
があります．

2),4)

・APTT値は測定手技，測定方法，測定装置，測定試薬ロットおよび使用
するヘパリンによって施設間で異なります．したがって，それぞれの
施設は実施する測定方法にしたがって治療域を設定してください．ま
た，前述の測定条件を変更した場合には治療域を検証してください．
このとき，ヘパリン治療を施されている患者検体のAPTT値とヘパリン
濃度を同時に決める必要があります．回帰分析を用いたデータから薬
剤反応曲線を算出し，ヘパリン濃度0.3～0.7U/mL（第Xa因子阻害検査
にて測定時）に対応するAPTTの範囲を求めてください．

2),4),5)

【用法・用量（操作方法）】

１．試薬の調製方法

パトロンチン　ＳＬは最初の使用前に軽く振とうかくはんし,15～

25℃で使用しなければなりません.また,24時間毎に軽く振とうかく

はんしてください.

２．測定（操作）方法（用手法）※

(1)試験管をあらかじめ37℃で,保温します.

(2)検体血漿0.1mLと0.1mLのパトロンチン　ＳＬ試薬を試験管に取りま

す.

(3)37℃で2分間インキュベートします.

(4)0.025mol/L塩化カルシウム溶液0.1mLを添加すると同時にストップ

ウォッチをスタートさせます.

(5)反応溶液が凝固した時,ストップウォッチを止め活性化部分トロン

ボプラスチン時間（APTT）を読み取ります.
※ 血液凝固分析装置で測定する場合は，機器の取扱説明書の操作法に

従って測定してください.
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【測定結果の判定法】

参考基準範囲：28～42秒
6)

基準範囲は,測定する検体の母集団や測定手技,測定方法,測定装置,お

よび測定試薬ロットにより施設間で異なります.したがって,それぞれの

施設は実施する測定方法にしたがって正常範囲を設定してください.ま

た,前述の測定条件を変更した場合には基準範囲を検証してください.

【性能】

１．性能

測定操作法により,感度,正確性,同時再現性の各試験を行った場合,

下記の規格値に適合します.

(1)感度

管理用正常血漿を用いてAPTTを測定するとき,28.9～39.9秒です.

(2)正確性

APTT既知の血漿を測定するとき,既知時間の±15％以内です.

(3)同時再現性

APTTの異なる2種類の管理用血漿を各々3回同時に測定するとき,CV

値は10％以下です.

(4)測定範囲(例示)

特に定めません.

※管理用正常血漿：正常ヒトプール血漿より製します.

APTT既知の血漿：正常ヒトプール血漿又は因子吸着ヒトプール

血漿又は希釈ヒトプール血漿より製します.

管理用血漿：正常ヒトプール血漿又は因子吸着ヒトプール血漿

又は希釈ヒトプール血漿より製します.

２．相関性試験成績

本品（Y）とパトロンチン（X）との相関性（n=98）は,下記のよう

な結果が得られています.

相関係数　r=0.956　一次回帰式　Y=0.970X+1.939

３．較正用の基準物質（標準物質）
設定していません.

【使用上又は取扱い上の注意】

１．取扱い上（危険防止）の注意

(1)感染因子が完全に無いことは決して証明できませんので,人の血液

由来のすべての試料（患者の血漿など）や製品（コントロール血漿

など）は,十分注意して取り扱ってください.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,また口によるピペッ

ティングを行わないでください.

(2)試薬が目や口に入った場合には,水で十分に洗い流す等の応急処置

を行い,必要があれば医師の手当等を受けてください.

２．使用上の注意

(1)試薬は2～8℃に保存してください.

(2)数日後に試薬が沈殿する時は,使用前に懸濁液を再び軽く振とうか

くはんしてください.

(3)開封後の試薬は,2週間以内に使用してください.(2～25℃で保管し

てください.)

(4)試薬をつぎ足して使用しないでください.

(5)試薬は,気泡を生じないように,ていねいに扱ってください.気泡が

生じると測定が正常に行われないことがあります.

(6)使用期限を過ぎた試薬は,測定値の信頼性を保証しかねますので,使

用しないでください.

(7)誤って凍結させた試薬は,品質が変化して正しい結果が得られない

ことがあるので使用しないでください.

(8)開封後は,菌やゴミの混入がないように注意してください.

(9)検量線は，測定装置や試薬ロットの変更時，あるいは測定条件に何

らかの変更があった時に再度作成してください．

３．廃棄上の注意

(1)試料(検体)中にはHIV, HBV, HCV等の感染性のものが存在する場合

がありますので,廃液,使用済み器具など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)による消毒処理あるいは

オートクレーブ(121℃,20分以上)による滅菌処理を行ってくださ

い.

(2)本品は保存剤としてアジ化ナトリウムを含有していますが，法的に

は毒物として取り扱われません．アジ化ナトリウムは，鉛，銅など

と反応して爆発性の化合物を生成する危険性がありますので，廃棄

の際には，大量の水と共に流してください．

(3)使用後の容器は,熱却処理するか,廃棄する場合には,廃棄物に関す

る規定に従って,医療廃棄物又は産業廃棄物等区別して処理してく

ださい.

(4)試薬の容器,付属品等は他の目的に転用しないでください.

４．その他の注意

内部精度管理

正常域：血液凝固試験用コントロール血漿Ｎ, デイド　サイトロール　レベ

ル１

異常域：血液凝固試験用コントロール血漿Ｐ, デイド　サイトロール　レベ

ル２, デイド　サイトロール　レベル３

　内部精度管理は,2濃度の精度管理物質（正常域・異常域）の測定

を測定開始時,検量線作成時,試薬バイアルの変更時,およびルーチン

測定の少なくとも8時間ごとに実施してください.精度管理物質は検

体と同様に取り扱って測定を行ってください.各施設では精度管理物

質の製造元から提供される参考値および参考範囲,もしくは自施設で

決定した参考値および参考範囲に基づいて精度管理目標値および管

理限界域を決定してください.精度管理物質の測定値が決定した精度

管理域を外れた場合は装置,試薬,検量線作成に問題ないかを確認し

てください.また,その原因を特定し是正するまで患者検体の測定値

は報告しないでください.

【貯蔵方法、有効期間】

貯蔵方法：2～8℃ 

有効期間：24カ月（使用期限は外箱に表示）

【包装単位】

GAS-200A　5mL×8　(400テスト用)

塩化カルシウム0.025M(別売)
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【問い合わせ先】

　　　　　　　　　　カスタマーサポートセンター

神戸市西区室谷１丁目３番地の２ 〒651-2241　

TEL　0120-413-034

【製造販売元】

　　　　　　　　　　

神戸市中央区脇浜海岸通１丁目５番１号 〒651-0073　

TEL　(078)265-0500(代)
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体外診断用の専用製品

製造販売元

注意、使用に際しては説明書参照

欧州代理人

テスト数

添付の文書参照

非滅菌処理

ＣＥマーク

内容

溶解量

レベル

保存温度使用期限

再使用禁止

ロット番号

カタログ番号
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