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研究要旨 

ループスアンチコアグラント（PL 中和法）とフォスファチジルセリン依存性抗プロトロンビン抗体

の産科的有用性が明らかになった。PL 中和法は国際学会の基準にも含まれており、欧米では

普及しているが、国内では 13％の施設でしか使用されていないため、早急な啓発が必要と考え

られた。抗カルジオリピン IgG/M は国際学会の基準に用いられているが、古典的抗カルジオリ

ピン IgG/M とは全く異なっており、産科的有用性に疑義が示された。 

 

Ａ．研究目的 

   抗リン脂質抗体は不育症の原因の10％を占め、

唯一治療可能な原因であるが、抗リン脂質抗体は

多様な抗体の集まりであるため測定法は多数あり、

標準化されていない。「抗リン脂質抗体測定法に関

するアンケート調査」でも明らかなように、医療者側

も正しい知識が不足していることが多いため、不適

切な検査、過剰な抗凝固療法をなされていることが

少なくないことが本邦の不育症診療の問題点であ

る。本研究では一般臨床医が測定可能な 11種類の

委託検査法の産科的有用性を明らかにすることを

目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

 子宮奇形と夫婦染色体異常を除く同意を得た 560

名の不育症患者を対象とした前向き研究を行った。

非妊時に採血し、従来法 2GPI依存性抗カルジオリ

ピン(aCL）抗体、ループスアンチコアグラント(LA)-希

釈ラッセル蛇毒法 RVVT、LA-aPTT 法の有用性が

証明された 3 種の検査法と、11 種類の外注検査可

能な LA-リン脂質(PL)中和法、フォスファチジルセリ

ンプロトロンビン(aPS/PT) IgG・M、古典的 aCL IgG・

M、aCL IgG・M・A、2GPI IgG・M・A（Phadia）を測定

した。臨床的検査である従来法 3 種が陽性の場合

は抗凝固療法を行った。検証する 11 種の測定は治

療バイアスを除外するため、凍結保存して、帰結後

に測定して解析を行った。 

その後の出産率と胎児染色体異常を除外した出産

率を陽性・治療群、陽性・無治療群、陰性無治療群

の 3 群間で多変量解析を行った。陽性の時に治療

によって出産率が上昇する場合、無治療群で陽性

の場合に出産率が低下する場合を「産科的有用性

あり」とした。検査法についてはそれぞれの相関、特

異度を検討した。 

   (倫理面への配慮) 

  本研究はヘルシンキ宣言 (「ヒトを対象とする医

学研究の倫理的原則」)に則り倫理面への配慮を行

い名古屋市立大学倫理審査委員会の承認を得てい

る。本研究は、臨床検査時の採血で同時に採取し

保存していた血漿検体を用いた為、研究対象者に

対する不利益はない。対象者には文書で検体保存

と研究目的の使用に同意を得ている。 

 

Ｃ．研究結果 

陽性率は従来法2GPIaCL4.6％、LA-aPTT6.8%、

LA-RVVT3.4%だった。11 種類の測定法の健常人の
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