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製造販売会社aPTT試薬（販売名） 活性化剤

本剤を用いたin vitro試験1および海外で実施したフィールドスタディ（注1）2において、本剤投与後のFⅧ活性は、凝固一段法または
合成基質法を用いて測定できることが示されています。しかし、凝固一段法で測定する場合、使用するaPTT試薬の種類により、測定値が高値
または低値を示すことが報告されています。
本邦で、FⅧ活性測定のために用いられているaPTT試薬および合成基質試薬のうち、血友病A患者血漿に本剤添加後のFⅧ活性が期待値
に対して80-125％の範囲内および範囲外であったものを下表に示します。

【参考文献】
1. Gu JM et al., Haemophilia 2014: 20（4）: 593-600.  2. Church N et al., Haemophilia 2018: 24（5）: 823-832.  3. バイエル薬品社内資料［本邦におけるジビイ添加後のFⅧ活性測定試験結果］
4. Sho Shinohara et al., Accuracy of BAY 94-9027 potency measurements using FⅧ assays available in Japan. Presented at International Society on Thrombosis and 
Haemostasis, July 6 -10, 2019, Melbourne, Australia.
（注1）海外の10ヵ国52の血友病センターにおいて、各施設の検査室が日常の測定で用いているFⅧ活性測定方法および試薬を使用し、本剤のFⅧ活性が適切に測定できるかどうかを確認

するために実施された試験

評価方法 3

・ 測定には、第Ⅷ因子欠乏血漿（シスメックス社）およびCS-5100（シスメックス社）を共通して用いた。
・ 血液凝固試験用標準ヒト血漿（シスメックス社）を用いて検量線を作成した。
・ 重症血友病A患者由来第Ⅷ因子欠乏血漿（ジョージキング バイオメディカル社）に、ジビイ®静注用を5％（IU/dL）、25％（IU/dL）および100％（IU/dL）の濃度に
なるように添加し、測定した。
・ 各濃度における回収率（期待値に対するFⅧ活性の割合）の平均が80-125％の範囲内のものを本剤に適した試薬とした。
・合成基質試薬で測定する際に、通常のアプリケーションでは、低濃度域において FⅧ活性が期待値に対して 80-125%の範囲外になるため、low range 用の
アプリケーションで測定することが推奨される。

【表1】 血友病A患者血漿に本剤添加後のFⅧ活性が期待値に対して80-125％の範囲内であったaPTT試薬3

ジビイ®静注用（一般名：ダモクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え）、以下、「本剤」）投与後に活性化部分トロンボプラスチン時間
（aPTT）試薬を用いて血液凝固第Ⅷ因子（FⅧ）活性を測定される場合は、検査手順・手技が適切であることを確認した上で、適切な試薬を
用いて、測定していただくようお願いいたします。そのため、貴施設にて用いられている測定試薬が本剤の活性測定に適しているか、測定
前にご確認いただきますようお願いいたします。

ジビイ®静注用投与後の
血漿中血液凝固第Ⅷ因子活性測定について

監修：東京医科大学 臨床検査医学分野 特任教授 福武 勝幸 先生
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【表2】 血友病A患者血漿に本剤添加後のFⅧ活性が期待値に対して80-125％の範囲外であったaPTT試薬3

（2023年1月時点）

レボヘムFⅧ合成基質 シスメックス株式会社

製造販売会社合成基質試薬（販売名）

【表3】血友病A患者血漿に本剤添加後のFⅧ活性が期待値に対して80-125%の範囲内であった合成基質試薬3,4
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