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研究要旨 

ホスファチジルセリン依存性抗プロトロンビン抗体(aPS/PT),は、抗リン脂質抗体症候群

(APS)の診断において重要な自己抗体であるとの認識が広がっている。しかしこれまで、測定

系による抗体検出能の違いが示唆されていた。そこで今回、当科を受診した 111例の患者保

存血漿を用い、aPS/PT IgG/IgM測定に用いられる計 4種のEnzyme-Linked ImmunoSorbent 

Assy(ELISA) キットの抗体測定能を検定した。その結果、IgG, IgMの陽性一致率はそれぞれ

98％、82％と高い一致率を認めた。乖離例もあり、その原因は精査が必要であるが、基本的

にはキットによらず aPS/PT は APS のマーカー抗体となりうることが確認された。 

 

Ａ．研究目的 

   フォスファチジルセリン依存性抗プロトロンビン抗

体(aPS/PT)の抗リン脂質抗体症候群(APS)診断に

おける重要性は認識されるようになってきている。習

慣流産ではヘパリン製剤が治療に用いられることが

多いが、その際、ループスアンチコアグラント(LA)は

測定できない。機能的(凝固検査により)に検出され

る抗リン脂質抗体だからである。aPS/PT は、このよ

うに制限が多く、測定が煩雑である LA の責任抗体

と考えられる為、その代替として測定することで産科

的 APS の診断確度を上げることができる。 

一方、aPS/PT の測定系による抗体検出能の違い

が示唆され、その為、再現性を持って aPS/PT の発

現や抗体価の高低を検討することができないとの危

惧があった。 

  今回、我々は aPS/PT の測定に用いられる 4 種

の Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay(ELISA)キ

ットを用いて本抗体測定の標準化を試みた 

 

Ｂ．研究方法 

   保存患者血漿 111 検体を用い、各種 ELISA を

用いて aPS/PT を測定した。61 検体に対して

in-house ELISA と QUANTA LiteTM aPS/PT IgG 

ELISA kit(Inova Diagnostics, Inc, USA)を用いて

aPS/PT IgG を測定した。50 検体に対して in-house 

ELISA と QUANTA LiteTM aPS/PT IgM ELISA kit 

(Inova Diagnostics)を用いて aPS/PT IgM を測定し

た。 

   aPS/PT IgG,IgM についてそれぞれ異なる

ELISA により検出された抗体価の一致率を統計学

的に検定した。 

 

   (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、北海道大学病院倫理審査委員会の承認を得

た（第12-0010号）。本研究は、他の研究に使用する

目的で既に採取し、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。検体保存

に同意頂いた対象には、将来保存検体を他の研究

に用いることを同意得ていたが、今回の研究にあた

って、面接可能な対象には改めて対面での同意を

得、また情報公開文書を作成して本研究の周知を

行った。 

 

Ｃ．研究結果 

 異なる ELISA 間での陽性一致率は aPS/PT 

IgG において 98％、aPS/PT IgM において 82％で

あり、Cohen のκ係数はそれぞれ 0.962、0.597 と

異なる ELISA による測定は良好な一致率を示し

た。また、異なる ELISA 間における抗体価の相関

は r=0.749, r=0.622(それぞれ aPS/PT IgG 及び

IgM, p<0.001)と良好であった。 

 

Ｄ．考察 

 aPS/PT 測定の標準化が乏しいことが、これ

まで同抗体が APS 診断に用いられにくい主因で

あった。今回、aPS/PT IgG, IgMに用いられるそれ
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ぞれ2種のELISA測定系の一致率が十分に高値

であったことは、aPS/PT 測定の臨床応用を進め

る重要な根拠になると考えられる。 

 

 

Ｅ．結論 

    aPS/PT IgG, IgM の出現や抗体価は異なる

ELISA を用いても高い一致率で測定可能であること

が判明した。 
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