
2002年度
血液検査サーベイ報告

【【はじめにはじめに】】

••ＰＴでは 、抗 凝 固 療 法 の指 標 としてＰＴでは 、抗 凝 固 療 法 の指 標 として International
Normalized Ratio（以下 ＩＮＲ）による報告方法と活性％の）による報告方法と活性％の
集約性の比較を行なった。集約性の比較を行なった。

••ＡＰＴＴについては、ヘパリン治療管理や「新鮮凍結血ＡＰＴＴについては、ヘパリン治療管理や「新鮮凍結血
漿の使用指針」のうち、「凝固因子補充の項」で、基準の漿の使用指針」のうち、「凝固因子補充の項」で、基準の
１．５倍延長と明記されている。しかしながら、施設間差１．５倍延長と明記されている。しかしながら、施設間差
について十分議論されているわけではないことから、現について十分議論されているわけではないことから、現
状について調査を行った。状について調査を行った。
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実 施：平成14年10月18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

凍結乾燥血漿Ⅰ

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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ＰＴ試薬 ＡＰＴＴ試薬

1ﾍﾓﾗｲｱﾝｽ ﾘｺﾝﾋﾞﾌﾟﾗｽﾁﾝ

7ﾄﾛﾝﾎﾞﾚﾙS

34ﾄﾛﾝﾎﾞﾌﾟﾗｽﾁﾝ C ﾌﾟﾗｽ

4ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸPT プラス

7ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸPT

4ﾄﾞﾗｲﾍﾏﾄPT

3ｼﾝﾌﾟﾗｽﾁﾝｴｸｾﾙ

2ｵｰｿ ﾘｺﾝﾋﾞﾌﾟﾗｽﾁﾝ

7ＳＴＡ専用試薬

2ILﾃｽﾄ PT／FIB

5ﾌﾟﾗﾃﾘﾝLS

1ﾌﾟﾗﾃﾘﾝL

1ﾊﾟﾄﾛﾁﾝSL

1ﾊﾟﾄﾛﾁﾝ

10ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸAPTT

4ﾄﾞﾗｲﾍﾏﾄAPTT

38ﾃﾞｰﾀﾌｧｲAPTTｱｸﾁﾝ

4ＳＴＡ専用試薬

2ILﾃｽﾄAPTT

3APTTﾘｷｯﾄﾞ(RD)



凝固測定機器
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用手法22KC10A11
ｺｱｸﾞﾏｽﾀｰ221CA-700010
ｺｱｸﾞｽﾀｯﾄ20CA-60009

ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰＳＴ４19CA-500シリーズ8
ﾄﾞﾗｲＣＯＡＧ１18CA-50007
ｺｱｸﾞﾚｯｸｽ-80017CA-506

ｺｱｸﾞﾚｯｸｽ-70016CA-15005
ｺｱｸﾞﾒｲﾄ XＭ15CA-10004
ｺｱｸﾞ-A-ﾒｲﾄMTX14ＡＭＡＸ3
ＳＴＡｺﾝﾊﾟｸﾄ13ACL-Futura2

ＳＴＡ12ACL30001
機 種ＮＯ．機 種ＮＯ．
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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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コントロール血漿の測定回数
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ＰＴ基準範囲（秒数表示）
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APTTの基準範囲（秒数表示）
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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

5

10

15

20

75 80 85 90 95 100 105

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ２　におけるﾋｽﾄｸﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

40 45 50 55 60 65 70

（施設数）

ｻﾝﾌﾟﾙ３　におけるﾋｽﾄｸ ﾞﾗﾑ(％）

0

10

20

30

25 30 35 40 45 50

（施設数）

凍結乾燥血漿　におけるﾋｽﾄｸ ﾞﾗﾑ(％）

0

5

10

15

20

80 85 90 95 100 105 110

（施設数）

CV 7.8 % CV 
11.8 %

CV 15.4 % CV 6.3 %



6
00 0

52

13 22
19

37

10 12
17 14

7 9 10
66 6

12 9
35 64

0

10

20

30

40

50

60

98年度 99年度 2000年度 2001年度 2002年度

施設数

１０％以内 １１～１５％ １６～２０％ ２０～３０％ ３０％以上

ＰＴ活性％の集約性について
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ＰＴ（ＩＮＲ）における度数分布
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ＰＴー ＩＮＲの集約性について
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ＡＰＴＴ 試薬別相関性 （９５％等確率楕円表示）
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フィブリノーゲンの集約性について
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データ解析結果 1

図１．各サンプルの平均値と報告値の関係
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データ解析結果 2

図１．各サンプルの中央値と報告値の関係
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許容範囲と評価
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評価 Ｃ：各項目の回帰式に問題があり，バラツキも認められるもの

評価 Ｂ：評価 ＡおよびＣに該当しないもの

評価 Ａ‘：一部の項目が測定されていない施設で、データが良好であったもの，

または１項目のみ問題があった施設.

評価 Ａ：各項目の回帰式が良好であり，バラツキも認められないもの
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中間報告について



凝固検査の測定原理は光学的測定原理が増加している。

ＰＴ試薬では、ＩＮＲが1.5付近の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活性％データについては年々集束しつつあ
る。しかし、ＩＮＲ表示は低活性検体でのバラツキが多く、ＩＮＲ用の
キャリブレーターの使用が望まれる。

ＡＰＴＴでは、施設間差の主因が試薬によるものであることが分かっ
た。

フィブリノーゲンについては８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、２０％以上乖離する施設も認められ
る。この様な施設では、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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