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全自動血液凝固測定装置
CS-5100 の概要

製品紹介
■ は じ め に

当社は，30年前から凝固装置の開発に取り組み，
この間にお客様のニーズに合わせた様々な装置を CA

シリーズとして展開し，現在，全世界で 20,000台以
上をご使用いただいている．2006年には CAシリー
ズの後継機種として，多波長測光によるマルチ
ウェーブ検出方式を採用することで，測定項目の充
実や測定前のサンプルクオリティーチェックといっ
た新しい機能を搭載した全自動血液凝固測定装置
CS-2000i/2100i (以下，CS-2000i/2100i ) を販売した１）．
近年，ターンアラウンドタイム ( Turn around time; 

TAT ) の短縮および血栓症に関連する検査へのニーズ
がさらに高まってきており，これらの状況を踏まえて開
�

図１．全自動血液凝固測
発されたのが全自動血液凝固測定装置 CS-5100 (以下，
CS-5100 ) である ( 図１)．CS-5100は CS-2000i/2100i
と共通のプラットフォームを有した上で，最大400テスト
／時間の高速測定処理が可能であり，キャップピアシン
グと微量サンプリングの両方に対応するなど，ユーザビ
リティのさらなる向上を実現した装置である．

■ 基 本 仕 様

CS-5100の主な仕様を表１に示した．
本装置は，凝固時間法，合成基質法，免疫比濁法，
凝集法の 4つの測定法に可能対応した検出部を搭載
し，幅広い測定項目をカバーしている．以下に，検
出原理と主な機能・特長を紹介する．
定装置 CS-5100
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表１．主な仕様
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■ 検 出 原 理

CSシリーズでは，CAシリーズに採用している散
乱光検出方式とは異なり，透過光検出方式を採用し
ている．光源からの光を 340，405，575，660，
800nmの 5波長に分光し，これらの分光を試薬とサ
ンプルの混合物に照射して各透過光を 0.1秒毎に検
出する ( 図２)．この透過光を電気信号に変換した後，
マイクロプロセッサーによって，凝固時間や濃度を
�

図 2. マルチウェーブ

表２. 同時再
算出する．5波長の光を用いて測定することから，
我々は，これをマルチウェーブ検出方式と呼んでい
る．測定波長には紫外線領域である 340nmの干渉フィ
ルターも標準装備しているため，従来の凝固測定装置
では測定が難しかった，NADHの吸光度減少を測定原
理とする凝固第ⅩⅢ因子の測定が可能となっている．

表２に凝固時間法，合成基質法，免疫比濁法の各
項目の同時再現性を示す．すべての項目において良
好な再現性が得られている．
検出方式

現性
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この検出方式の利点は，凝固時間法において測定
サンプル毎に最適な測定波長を選択することによっ
て ( 表３)，従来の光学的測定装置が苦手としていた
乳びなどの生理的干渉物質の影響を低減しているこ
とである．例えば，PT測定において，主波長 660nm

で乳び検体によりエラーが発生した場合，影響を受
けにくい副波長の 800nmのデータを解析することで
凝固時間を算出する ( 図３)．また，CAシリーズで
はフィブリノゲン濃度が低いために凝固反応曲線の
変化量 ( dH ) が十分でなく PT，APTT測定において
�

表３. 測定波長

図 4. 低フィブリノゲン検体
測定エラーとなっていたサンプルが，CSシリーズで
は副波長への切り替えにより十分な dHを検出でき，
測定が可能であることも報告されている２）．フィブ
リノゲン測定においても，主波長 405nmおよび副波
長 660nmを選択することで測定範囲が拡大している
ことが確認されている３，４） ( 図４)．
以上のことから，CSシリーズにおいてマルチウェーブ
検出方式を採用することで，測定項目の拡充だけでな
く，生理的干渉物質，特に乳びの影響を低減し，その
結果，再検率の低下にも貢献すると考えられる．
における Fbg 測定

図 3. 乳び検体における PT 測定
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■ 主な機能・特長

１．高速処理能力
CSシリーズは，透過光検出方式を採用しており，

測定ユニットの検出部は，測定項目に依存すること
なく，全てが凝固時間法，合成基質法，免疫比濁法
に対応可能な汎用検出チャンネルとなっている．
CS-5100は，20chの検出部を装備し，PT単項目測定
および PT/APTT同時測定において，最大 400テス
ト／時間という高速処理が可能である．また，従来
機種で見られた合成基質法，免疫比濁法などの項目
が加わると処理能力が低下するという課題も解消し
ている．
試薬用プローブは 3本あり，それぞれ第 1試薬，

第 2試薬，トロンビン試薬専用となっている．トロ
ンビン試薬専用のプローブは，試薬のコンタミネー
ションを防止するとともにプローブの洗浄回数を低
減し，また，測定ラインにおけるサンプルラックは，
�

図 5. 試薬テーブル

図 6. オンボードの
従来装置に比べて高速かつスムーズな動作が可能と
なっており，これらの機構の相乗効果によって，高
速測定処理が実現されている．

２．試薬テーブルの冷却機能
試薬テーブル内は約 10℃の低温に保たれており，
内蔵のファンによって空気を循環させ温度の均一化
を徹底している ( 図５)．また，上部にヒーター付の
カバーを採用し，下部に冷却源を設置することで，
試薬テーブル下に結露発生を集中させ，試薬テーブ
ル，ラック，バイアルでの結露の発生を防止してい
る．さらに，試薬テーブルと外部の空気循環を低減
させ，試薬の蒸発を抑制している．
このように，CS-5100の試薬テーブル内の温度・
湿度は，外部環境に影響されないように工夫されて
おり，試薬のオンボード安定性を向上させることで，
24時間体制での検査をバックアップしている．図６

に 24時間開栓状態での試薬安定データを示す．
の冷却機能

試薬安定性
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３．試薬マネージメントの充実
試薬テーブルは，内側と外側の 2つのテーブルから

構成されている．専用の試薬ラックを使用し，内側
テーブル 10カ所 ( 2バイアルラック× 5 )，外側テー
ブル 30カ所 ( 6バイアルラック× 5 ) の計 40カ所に，
試薬，コントロール，キャリブレーターを区別なく設
置でき，運用に応じた使い分けが可能である ( 図７)．
試薬ラックの試薬設置部 (底 ) は，斜めに設計されて
おり，バイアルが傾いて設置されることによって，試
薬のデッドボリュームを低減させる工夫がほどこされ
ている．希釈液設置部は試薬テーブルとは別に 5カ所 

(室温 ) 設けている．試薬，希釈液は任意の位置にセッ
トするだけで，装置が自動的に試薬バイアルのバー
コードを読み取り，試薬情報 (試薬名，ロットナン
�

図 7. 試薬ラ

図 8. 試薬管理
バー，バイアルサイズ ) と試薬位置を認識する．また，
試薬プローブの液面センサーによって試薬残量をモニ
ターして測定可能テスト数を管理するとともに，試薬
設置時間についても試薬管理画面上に情報を表示する 

( 図８)．同じ試薬を同時に複数設置可能であり，設置
時間が長く経過しているものから順に装置が自動的に
選択して使用するなど，オペレータが意識することな
く簡単に操作できるようになっている．

４．測定進捗の把握
CS-5100では，装置に測定オーダーがインプットさ

れた時点で，ジョブリストに測定終了時刻が表示され
るので，緊急検体などにおいて臨床からの検査状況の
問い合わせに迅速に対応できる．また，個々の測定に
ック

画面
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ついても，従来装置と同様に進捗状況を表すマークに
よって，分注中，加温中もしくは測光中といった状況
が確認できる．さらに，測定中断中には復帰までの所
要時間を表示することで ( 図９)，オペレータのストレ
ス軽減と業務の効率性向上に貢献している．

５．サンプルクオリティーチェック機能
１）HILチェック

HILチェックとは，溶血 ( Hemolysis )，ビリルビン 

( Icterus )，乳び ( Chylemia ) といったサンプル中の生
�

図 9. 時間表示

図 10. HIL 検出器
理的干渉物質の有無をチェックする機能である５，６）．
本機能は，マルチウェーブ検出方式と同じ光源か
らの光を用いた測光器 ( HIL検出器 ) を検体一次
取り込み部に搭載し，405，575，660nmでの吸光
度を算出し，サンプル中の干渉物質レベルを推定
するものである ( 図 10 )．推定したレベルが一定
レベルを上回った場合には，測定結果にフラグが
表示される ( 図 11 )．尚，チェックの ON/OFFや
フラグを表示させるレベルは干渉物質毎に設定で
き，カスタマイズが可能である．
図 11. サンプルクオリティーチェックの結果
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「

２）採血量チェック
本機能は，採血管内の採血量が適切であるかを
チェックする機能である．止血・線溶検査で用い
るサンプルは，血液量とクエン酸ナトリウム量を
9：1の比で採血する必要があり，例えば採血量が
規定量の 90％を下回った場合，PT-INRが延長す
る７）．そこで，CS-5100は，サンプル吸引時にプ
ローブにて液面の高さを検出することで検体量を
チェックし ( 図 12 )，設定した範囲の量から過不足
があれば，測定結果にフラグを表示する ( 図 11 )．
予期せぬ測定結果が得られた場合や測定結果に
エラーが表示された場合には，溶血や乳びによる
影響や採血量の過不足など検体側の要因も考慮に
入れた原因究明が必要である．そのため，このサ
ンプルクオリティーチェック機能によるフラグは，
原因究明の参考情報として活用できるものと思わ
れる．

6 ． 外 観
CS-5100は，図１に示すようにフロアトップの本

体部とデータ処理部 ( IPU ) を別に設けており，専用
の台車 (オプション ) を用いることで洗浄水や廃液
�

図 12. 採血量チ
タンクを収納することができ，全体的にスマートな
外観となっている．
また，デザインは当社の新しいコンセプトである
サイレントデザイン」を採用しており，操作者の動
きを考慮し，人により良い検査環境を提供するため
の人間中心の設計になっている．

７．ユーザーインターフェース
IPUモニターはタッチパネル操作が可能な大画面 ( 17

インチ ) LCDパネルを採用しており，ユーザビリティの向
上を図っている．通常の測定やオペレーションは，タッチ
パネルで行い，詳細な分析設定はマウスおよびキーボー
ドで操作するなどの使い分けが可能である ( 図 13 )．

８．その他
CS-5100は 2本の検体プローブがあり，1本は
キャップピアシング対応で，バイオハザードのリス
クを低減し，閉栓と開栓の採血管やサンプルカップ
が混在していてもサンプリングが可能である．もう
1本は微量サンプル用のプローブで，より少ない
デッドボリュームでサンプリングができるように
なっている ( 図 14 )．
ェック
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また，一定時間毎に自動的に QCを実施するオー
ト QC，常に STATテーブルに検体投入できる緊急検
体ホルダー ( 5検体 )，マルチダイリューションアッ
セイ ( MDA ) 測定およびリフレクト測定など多数の
機能を搭載している．
さらにSNCS (シスメックス・ネットワーク・コミュ

ニケーション・システムズ ) にも対応しており，お
客様の装置と当社のカスタマーサポートセンターを
�

図 13. メイン画面と

図 14. キャップピアシングと
オンラインでつなぎ，リアルタイム QC，オンライ
ンサポート，Web情報サービス，装置の故障予知＊，
予防保守＊といったサービスを提供し，お客様のよ
り快適で安心な使用環境の構築に貢献することがで
きる (＊現在，開発中 )．
今後，検体プローブのサイドサンプリングにより，主
要な搬送ラインへの接続を可能とする予定であり，多様
化する検査室の形態に柔軟に対応することができる．
検量線画面

微量サンプリング
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■ お わ り に

血栓止血分野においては，かつては血友病をはじ
めとする出血性疾患へ診断・治療に重点がおかれて
いた．しかし，現在，心筋梗塞，脳梗塞，肺塞栓な
どの血栓性疾患が，我が国の死因の約 1/3を占めて
おり，その診断・予防の研究が盛んにおこなわれて
いる．また，術前後，救命救急や移植領域など緊急
の分野においても血栓止血検査のオーダーが増えて
おり，ますます 24時間体制での迅速検査が求めら
れている．
このようにシフトする血栓止血検査のニーズに対
応し，開発された装置が CS-5100である．今回紹介
した CS-5100の高速測定処理をはじめとする様々な
機能・特長が，臨床の場で検査の迅速化，信頼性，
効率化に貢献できるものと考えられる．
�0
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