
実 施： 平成13年10月17日

実施項目： ＰＴ・APTT・ﾌｨﾌﾞﾘﾉｰｹﾞﾝ

試 料：サンプル１・２・３（プール血漿）

凍結乾燥血漿Ⅰ・Ⅱ・Ⅲ

参加施設数：７３ 施設

血液凝固サンプルサーベイの概要
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凝固測定試薬
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ＰＴＰＴＰＴＰＴ試薬試薬試薬試薬

APTTﾘｷｯﾄﾞ(RD) 4
ILﾃｽﾄAPTT 3
ＳＴＡ専用試薬 4
ﾃﾞｰﾀﾌｧｲAPTTｱｸﾁﾝ 34
ﾄﾞﾗｲﾍﾏﾄAPTT 6

ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸAPTT 7
ﾊﾟﾄﾛﾁﾝ 1
ﾊﾟﾄﾛﾁﾝSL 1
ﾌﾟﾗﾃﾘﾝLS（ｵﾙｶﾞﾉﾝﾃｸﾆｶ） 6

ＡＰＴＴＡＰＴＴＡＰＴＴＡＰＴＴ試薬試薬試薬試薬

ILILILILﾃｽﾄ ﾃｽﾄ ﾃｽﾄ ﾃｽﾄ PTPTPTPT／／／／FIBFIBFIBFIB 3333
ＳＴＡＳＴＡＳＴＡＳＴＡ専用試薬専用試薬専用試薬専用試薬 7777
ｵｰｿｵｰｿｵｰｿｵｰｿ　　　　ﾘｺﾝﾋﾘｺﾝﾋﾘｺﾝﾋﾘｺﾝﾋﾞ゙゙゙ﾌﾌﾌﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾁﾝﾗｽﾁﾝﾗｽﾁﾝﾗｽﾁﾝ 2222
ｼﾝﾌｼﾝﾌｼﾝﾌｼﾝﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾁﾝｴｸｾﾙﾗｽﾁﾝｴｸｾﾙﾗｽﾁﾝｴｸｾﾙﾗｽﾁﾝｴｸｾﾙ 3333
ﾄﾄﾄﾄﾞ゙゙゙ﾗｲﾍﾏﾄﾗｲﾍﾏﾄﾗｲﾍﾏﾄﾗｲﾍﾏﾄPTPTPTPT 6666
ﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾞ゙゙゙ﾁｪｯｸﾁｪｯｸﾁｪｯｸﾁｪｯｸPTPTPTPT 6666
ﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾞ゙゙゙ﾁｪｯｸﾁｪｯｸﾁｪｯｸﾁｪｯｸPT PT PT PT プラスプラスプラスプラス 3333
ﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾞ゙゙゙ﾌﾌﾌﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾁﾝ ﾗｽﾁﾝ ﾗｽﾁﾝ ﾗｽﾁﾝ C C C C ﾌﾌﾌﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾗｽﾗｽﾗｽ 33333333
ﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾄﾛﾝﾎﾞ゙゙゙ﾚﾙﾚﾙﾚﾙﾚﾙSSSS　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 8888
ﾈｵﾌﾈｵﾌﾈｵﾌﾈｵﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾁﾝﾌﾗｽﾁﾝﾌﾗｽﾁﾝﾌﾗｽﾁﾝﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾗｽﾗｽﾗｽ 1111
ﾍﾓﾗｲｱﾝｽﾍﾓﾗｲｱﾝｽﾍﾓﾗｲｱﾝｽﾍﾓﾗｲｱﾝｽ　　　　ﾘｺﾝﾋﾘｺﾝﾋﾘｺﾝﾋﾘｺﾝﾋﾞ゙゙゙ﾌﾌﾌﾌﾟ゚゚゚ﾗｽﾁﾗｽﾁﾗｽﾁﾗｽﾁ 1111



凝固測定機器
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ＮＯ．ＮＯ．ＮＯ．ＮＯ．    機機機機            種種種種    ＮＯ．ＮＯ．ＮＯ．ＮＯ．    機機機機            種種種種    

1111    ＡＣＬＡＣＬＡＣＬＡＣＬ３０００３０００３０００３０００    13131313    ＳＴＡＳＴＡＳＴＡＳＴＡ    

2222    ＡＭＡＸＡＭＡＸＡＭＡＸＡＭＡＸ    14141414    ＳＴＡＳＴＡＳＴＡＳＴＡｺﾝﾊｺﾝﾊｺﾝﾊｺﾝﾊﾟ゚゚゚ｸﾄｸﾄｸﾄｸﾄ    

3333    CA100CA100CA100CA100    15151515    ｺｱｸｺｱｸｺｱｸｺｱｸﾞ゙゙゙ﾒｲﾄﾒｲﾄﾒｲﾄﾒｲﾄ    ＸＣＸＣＸＣＸＣ        

4444    ＣＡＣＡＣＡＣＡ１０００１０００１０００１０００    16161616    ｺｱｸｺｱｸｺｱｸｺｱｸﾞ゙゙゙ﾒｲﾄﾒｲﾄﾒｲﾄﾒｲﾄ X X X XＭＭＭＭ        

5555    CACACACA----1500150015001500    17171717    ｺｱｸｺｱｸｺｱｸｺｱｸﾞ゙゙゙ﾚｯｸｽﾚｯｸｽﾚｯｸｽﾚｯｸｽ----700700700700    

6666    ＣＡＣＡＣＡＣＡ４０００４０００４０００４０００    18181818    ｺｱｸｺｱｸｺｱｸｺｱｸﾞ゙゙゙ﾚｯｸｽﾚｯｸｽﾚｯｸｽﾚｯｸｽ----800800800800    

7777    CACACACA----50505050    19191919    ﾄﾄﾄﾄﾞ゙゙゙ﾗｲﾗｲﾗｲﾗｲＣＯＡＧＣＯＡＧＣＯＡＧＣＯＡＧ１１１１    

8888    ＣＡＣＡＣＡＣＡ５０００５０００５０００５０００    20202020    ﾍﾍﾍﾍﾞ゙゙゙ｰﾘﾝｶｰﾘﾝｶｰﾘﾝｶｰﾘﾝｶﾞ゙゙゙ｰーーーＳＴＳＴＳＴＳＴ４４４４    

9999    ＣＡＣＡＣＡＣＡ５００５００５００５００シリーズシリーズシリーズシリーズ    21212121    三共三共三共三共ｺｱｸｺｱｸｺｱｸｺｱｸﾞ゙゙゙ﾏｽﾀｰﾏｽﾀｰﾏｽﾀｰﾏｽﾀｰ2222    

10101010    ＣＡＣＡＣＡＣＡ６０００６０００６０００６０００    22222222    ﾌｨﾌﾌｨﾌﾌｨﾌﾌｨﾌﾞ゙゙゙ﾘﾝﾘﾝﾘﾝﾘﾝﾀｲﾏｰﾀｲﾏｰﾀｲﾏｰﾀｲﾏｰ    

11111111    CACACACA----7000700070007000    23232323    用手法用手法用手法用手法    

12121212    ＫＣＫＣＫＣＫＣ----１０１０１０１０ＡＡＡＡ    24242424    そのそのそのその他他他他    
    



66666666

69696969

74747474

71717171

69696969

73737373

77777777

75757575

75757575

23232323

21212121

19191919

13131313

17171717

16161616

13131313

15151515

15151515

11111111

10101010

7777

10101010

3333

4444

6666

3333

6666

5555

8888

6666

5555

7777

9999

0 50 100

1992199219921992年年年年

1994199419941994年年年年

1995199519951995年年年年

1996199619961996年年年年

1997199719971997年年年年

1998199819981998年年年年

1999199919991999年年年年

2000200020002000年年年年

2001200120012001年年年年

光学式 物理学式 用手法 ドライ

1111

4444

3333

3333

8888

15151515

17171717

13131313

22222222

40404040

40404040

41414141

42424242

34343434

35353535

56565656

42424242

15151515

15151515

16161616

16161616

19191919

12121212

12121212

3333

9999

40404040

0 15 30 45 60

1992199219921992年年年年

1994199419941994年年年年

1995199519951995年年年年

1996199619961996年年年年

1997199719971997年年年年

1998199819981998年年年年

1999199919991999年年年年

2000200020002000年年年年

2001200120012001年年年年

＜＜＜＜1111 ....4444　ＩＳＩ　ＩＳＩ　ＩＳＩ　ＩＳＩ ＜＜＜＜2222....0000　ＩＳＩ　ＩＳＩ　ＩＳＩ　ＩＳＩ ＞＞＞＞2222....0000　ＩＳＩ　ＩＳＩ　ＩＳＩ　ＩＳＩ

年次別 測定原理･ＰＴ試薬ISI値の変化
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ＰＴにおける各施設の年度別基準値設定単位
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ＰＴ（秒数）における度数分布
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ｻﾝﾌﾟﾙ1におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

10 11 12 13 14 15

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅰにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

9 10 11 12 13 14

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ2におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

12 14 16 18 20 22 24 26

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ3におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

12 14 16 18 20 22 24 26 28 32

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅱにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

14 16 18 20 22 24 26

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅱにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

14 16 18 20 22 24 26 30 34

（施設数）

CV 8.2 CV 17.9 CV 21.6

CV 6.9 CV 17.2 CV 24.7



ＰＴ（活性％）における度数分布
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ｻﾝﾌﾟﾙ1におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

40

60 70 80 90 100 110 130

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅰにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

40

50

60 70 80 90 100 110 120

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ2におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

25 30 35 40 45 50 55

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ3におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

5

10

15

20

25

20 25 30 35 40 45 50

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅱにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

20 25 30 35 40 45

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅰにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

20 25 30 35 40 45

（施設数）

CV 12.0 CV 12.8 CV 15.3

CV 7.9 CV 12.5 CV 18.6



ＰＴ（ＩＮＲ）における度数分布
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ｻﾝﾌﾟﾙ1におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(INR）

0

5

10

15

20

<0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.2<

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅰにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(INR）

0
5

10
15
20
25
30

0.90 0.95 1.00 1.05 1.10 1.15 1.20

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ2におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(INR）

0

5

10

15

20

25

1.2 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ3におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(INR）

0

5

10

15

20

25

1.6 1.8 2 2.2 2.4 2.6 2.8

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅱにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(INR）

0

5

10

15

20

25

1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4 2.6<

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅰにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(INR）

0

5

10

15

<2 2.2 2.4 2.6 2.8 3 3.2 3.4 3.6<

（施設数）

CV 7.5 CV 12.2 CV 15.3

CV 9.7 CV 14.5 CV 18.0
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１０１０１０１０％％％％以内以内以内以内 １１１１１１１１～～～～１５１５１５１５％％％％ １６１６１６１６～～～～２０２０２０２０％％％％ ２０２０２０２０～～～～３０３０３０３０％％％％ ３０３０３０３０％％％％以上以上以上以上

ＰＴ活性％の集約性について（（（（凍結乾燥血漿凍結乾燥血漿凍結乾燥血漿凍結乾燥血漿１１１１・・・・２２２２））））
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ＰＴ 試薬別 ＩＮＲの相関性 （９５％等確率楕円表示）
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PTPTPTPT試薬別試薬別試薬別試薬別のののの相関性相関性相関性相関性

1.0

1.5

2.0

2.5

3.0

3.5

4.0

1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5
凍結乾燥血漿Ⅱ

凍
結
乾
燥
血
漿
Ⅲ

STA専用
（黄）

ﾄﾛﾝﾎﾞﾚﾙS(紫）

ﾄﾛﾝﾎﾞﾌﾟﾗｽﾁﾝＣ
のみ（青）

ＩＳＩ＞1.7(緑）

ＩＳＩ＜1.4(赤）

全体
（空色）

ドライ（黒）



ＡＰＴＴ 秒数表示における度数分布
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ｻﾝﾌﾟﾙ1におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

24 28 32 36 40 44

（施設数）

凍結乾燥結晶Ⅰにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

10

20

30

40

50

20 24 28 32 36 40

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ2におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

5

10
15

20

25

30 35 40 45 50 55 60 65

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ3におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

5

10

15

20

35 40 45 50 55 60 65 >70

（施設数）

凍結乾燥血漿Ⅱにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

5

10

15

20

35 40 45 50 55 60 65 >70

（施設数）

凍結乾燥血漿Ⅲにおける

ﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(秒）

0

5
10

15
20

25

40 50 60 70 80 90 100 110

（施設数）

CV 12.6 CV 13.7 CV 16.9

CV 14.8 CV 21.8 CV 17.8



ＡＰＴＴ 試薬別相関性 （９５％等確率楕円表示）
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ＡＰＴＴ 活性値変換後の相関性
（９５％等確率楕円表示）
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フィブリノーゲンのサンプル別度数分布
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フィブリノーゲンの集約性について
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許容範囲と評価
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評価評価評価評価 Ｃ：Ｃ：Ｃ：Ｃ：各項目各項目各項目各項目のののの回帰式回帰式回帰式回帰式にににに問題問題問題問題がありがありがありがあり，，，，バラツキバラツキバラツキバラツキもももも認認認認められるものめられるものめられるものめられるもの

評価評価評価評価 Ｂ：Ｂ：Ｂ：Ｂ：評価評価評価評価 ＡＡＡＡおよびおよびおよびおよびＣＣＣＣにににに該当該当該当該当しないものしないものしないものしないもの

評価評価評価評価 ＡＡＡＡ‘：：：：一部一部一部一部のののの項目項目項目項目がががが測定測定測定測定されていないされていないされていないされていない施設施設施設施設でででで、、、、データデータデータデータがががが良好良好良好良好であったものであったものであったものであったもの，，，，

またはまたはまたはまたは１１１１項目項目項目項目のみのみのみのみ問題問題問題問題があったがあったがあったがあった施設施設施設施設.

評価評価評価評価 Ａ：Ａ：Ａ：Ａ：各項目各項目各項目各項目のののの回帰式回帰式回帰式回帰式がががが良好良好良好良好でありでありでありであり，，，，バラツキバラツキバラツキバラツキもももも認認認認められないものめられないものめられないものめられないもの
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ＰＴ試薬では高感度試薬を採用する施設が増加し，報告様式も活
性％やＩＮＲという標準化に向けた方法に変化している。

各施設から報告されるデータについては，各項目とも年々集束し
つつあるが，依然大きなバラツキや比例系統誤差を有する施設
が見られる。

ＡＰＴＴでは新たな試みとして，活性値によるデータの集約性につ
いて 検討したところ，データにまとまりが認められた。

フィブリノーゲンについては6回目のサーベイとなるが，年々の集
束率が高まっている。しかし，一向に改善の見られない施設も存
在する。早急に検量線の作成方法，標準物質の値付け等の問題
点の解決する必要がある。

凝固サーベイ ま と め
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凝固検査 今後の課題

臨床評価上臨床評価上臨床評価上臨床評価上のののの問題点問題点問題点問題点

各種疾患各種疾患各種疾患各種疾患のののの定義定義定義定義やややや診断基準診断基準診断基準診断基準にはにはにはには秒数秒数秒数秒数・・・・活性活性活性活性％％％％・・・・ＰＲＰＲＰＲＰＲ・・・・ＩＮＲＩＮＲＩＮＲＩＮＲなどなどなどなど様様様様々々々々

なななな単位単位単位単位がががが使用使用使用使用されているされているされているされている。。。。

ＩＮＲＩＮＲＩＮＲＩＮＲによるによるによるによる的確的確的確的確なななな治療範囲治療範囲治療範囲治療範囲のののの提示提示提示提示がないがないがないがない。。。。

ＩＮＲＩＮＲＩＮＲＩＮＲがががが臨床医臨床医臨床医臨床医にににに認知認知認知認知されていないされていないされていないされていない。。。。

検査上検査上検査上検査上のののの問題点問題点問題点問題点

基準基準基準基準となるとなるとなるとなる対照血漿対照血漿対照血漿対照血漿がまちまちがまちまちがまちまちがまちまち。。。。

（（（（メーカーメーカーメーカーメーカーからのからのからのからの表示値表示値表示値表示値がががが不正確不正確不正確不正確。。。。 ﾌｨﾌﾌｨﾌﾌｨﾌﾌｨﾌﾞ゙゙゙ﾘﾉｰｹﾘﾉｰｹﾘﾉｰｹﾘﾉｰｹﾞ゙゙゙ﾝﾝﾝﾝ，，，，活性値活性値活性値活性値，ＩＮＲ，ＩＮＲ，ＩＮＲ，ＩＮＲ））））

希釈希釈希釈希釈するするするする溶液溶液溶液溶液がまちまちがまちまちがまちまちがまちまち（（（（生理的食塩水生理的食塩水生理的食塩水生理的食塩水・・・・バッファーバッファーバッファーバッファー・・・・吸着血漿吸着血漿吸着血漿吸着血漿などなどなどなど）。）。）。）。

有効有効有効有効ななななＩＮＲＩＮＲＩＮＲＩＮＲ算出法算出法算出法算出法のののの採用採用採用採用

試薬添付試薬添付試薬添付試薬添付ののののＩＳＩＩＳＩＩＳＩＩＳＩ ・・・・ 補正補正補正補正ＳＩＳＩＳＩＳＩ法法法法（Ｌ（Ｌ（Ｌ（Ｌ----SISISISI）））） ・・・・ ＬＬＬＬ----ＳＩ／ＳＩ／ＳＩ／ＳＩ／ｷｬﾘﾌｷｬﾘﾌｷｬﾘﾌｷｬﾘﾌﾞ゙゙゙ﾗﾝﾄﾗﾝﾄﾗﾝﾄﾗﾝﾄ法法法法 ・・・・ ＬＬＬＬ----CCCC法法法法


