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凝固検査標準化の現状

第３回血液検査機器技術セミナー

フィブリノーゲンの標準化について



項目 計算値/試料 Ｈ22 Ｈ23 Ｈ24 Ｈ25

プロトロンビン時間 Ｐ/Ｃ比 3.5 3.7 3.2 14.43

ＩＮＲ値 4.5 5.1 3.6 9.36

活性化部分トロンボ 試料43 4.6 5.7 4.3 6.28

プラスチン時間 試料44 4.6 3.8 6.2 10.43

フィブリノゲン量 試料43 4.9 4.4 4.4 6.39

試料44 6.4 5.4 6.2 6.20

平成２５年度日臨技臨床検査精度管理調査結果

各項目における４年間の平均試薬別ＣＶ（％）の推移



平成２５年度日臨技臨床検査精度管理調査結果

フィブリノゲン （標準血漿別）

標準血漿名 試料Ｎｏ． 平均値 ＣＶ（％） 最小値 最大値 最大値-最小値

血液凝固試験用標準ヒト血漿 試料43 232.5 3.79 205 259 54

（シスメックス） 試料44 254.1 4.14 221 286 65

コアグトロールＮ（シスメックス） 試料43 244.8 5.9 203 283 80

試料44 265.5 5.99 218 309 91

ヒーモスアイエルキャリブレーション血漿 試料43 263 5.87 225 303 78

（アイ・エル・ジャパン） 試料44 280.7 8.31 229 376 147

ＳＴＡバーコード検量線 試料43 242.8 4.33 215 265 50

試料44 273.9 4.54 243 311 68

Ｆｉｂ標準血漿（シスメックス） 試料43 238.2 4.94 203 270 67

試料44 259.9 7.1 206 308 102

ドライヘマトＦｉｂ ロットバーコード検量線 試料43 248.8 9.51 185 296 111

（エイアンドティー） 試料44 279.5 8.21 232 338 106

コアグピア用キャリブレーターＮ 試料43 263.2 3.5 240 286 46

（積水メディカル） 試料44 284.6 4.16 260 314 54
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【目的】

血液凝固検査のうちフィブリノゲン測定は95％以上が
トロンビン時間法（clauss法）で測定されている。

測定方法は標準化されているが、測定機器、試薬は
多種類使用され、キャリブレーター（検量物質）として
用いる血漿の違いによりデータの施設間差がある事が
各種コントロールサーベイの結果から報告されている。

今回、東北６県の各施設で現状におけるフィブリノゲン
値の施設間差を把握し、またWHO標準品を使用して、
検量線を作成し、標準品としての正確性の検証と施設
間差是正の検討を実施したので報告する。



【方法】
１）各施設で現在使用しているキャリブレーターを用いて検量線を作成する。

①キャリブレーター原試料の打ち返し測定
②使用中のコントロール1,2 測定
③WHO標準品測定
合計４種類を２重測定する。

④濃度の異なる人血漿５濃度試料を２重測定する。
５濃度試料は「日本臨床検査医学会の見解」に従い
個人情報の連結不可能、匿名化して調整した。

２）WHO標準品（98/612 表示値270mg/dl）を用いて検量線を作成する。
① WHO標準品の打ち返し測定
②使用中のコントロール1,2 測定
合計３種類を２重測定する。

③濃度の異なる人血漿５濃度試料を２重測定する。

３）測定機器の操作上、一部の施設は、コントロール、WHO標準品
のみを参考データとした。



施設番号 測定機器 試薬 検量物質 精度管理試料

１ ACL TOP PT-Fib Fibrinogen C ﾋｰﾓｽILｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝﾌﾟﾗｽﾞﾏ
ﾉｰﾏﾙｺﾝﾄﾛｰﾙ血漿

LOWｱﾌﾞﾉｰﾏﾙｺﾝﾄﾛｰﾙ血漿

２ CS2100i ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib（L） ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙN ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

３ CS2100i ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib（L） ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙN ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

４ ACL TOP
ﾋｰﾓｽｱｲｴﾙﾌｨﾌﾞ・C（Ⅱ）
ﾋｰﾓｽｱｲｴﾙﾘｺﾝﾋﾞﾌﾟﾗｽﾁﾝ

ﾋｰﾓｽILｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝ血漿 ﾋｰﾓｽｱｲｴﾙｺﾝﾄﾛｰﾙ

５ CP2000 ｺｱｸﾞﾋﾟｱFbg ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙN ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

６ CP2000 ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙN ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

７ CR800 ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙN ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

８ CP2000 ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib（L） ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙN ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

９ CA1500 ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib 標準ヒト血清 ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

10 CR800 ﾄﾛﾝﾎﾞﾁｪｯｸ・Fib（L） SHP ｺｱｸﾞﾄﾛｰﾙⅠX、ⅡX

11 STA-R STAｼﾘｰｽﾞﾌｨﾌﾞﾘﾉｰｹﾞﾝ STAﾊﾞｰｺｰﾄﾞ検量線 STAﾌﾟﾚﾁｸﾛｯﾄﾌﾟﾗｽⅠ・Ⅱ

12 STA-R STAｼﾘｰｽﾞﾌｨﾌﾞﾘﾉｰｹﾞﾝ STAﾊﾞｰｺｰﾄﾞ検量線 STAﾌﾟﾚﾁｸﾛｯﾄﾌﾟﾗｽⅠ・Ⅱ

各施設の現状



使用中の
キャリブレーター

WHO標準品を
キャリブレーター

施設番号 1回目 2回目 平均 1回目 2回目 平均

１ 258.4 258.4 258.4 276.9 276.9 276.9

２ 253.0 256.0 254.5 270.0 270.0 270.0

３ 280.0 285.0 282.5 276.0 280.0 278.0

４ 278.0 281.0 279.5 287.0 290.0 288.5

５ 325.0 325.0 325.0 273.0 266.0 269.5

６ 245.0 242.0 243.5 263.0 280.0 271.5

７ 264.0 267.0 265.5 272.0 268.0 270.0

８ 249.0 256.0 252.5 263.0 268.0 265.5

９ 256.0 248.0 252.0 274.1 262.5 268.3

10 234.0 220.0 227.0 277.0 266.0 271.5

11 284.0 283.0 283.5

12 274.0 279.0 276.5

平均値 264.0 274.1

ＳＤ 26.86 6.74

ＣＶ 10.17 2.46

WHO標準品測定
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施設番号 前 後

１ 80.2 94.8

２ 94.0 92.0

３ 93.5 94.5

４ 84.0 86.5

５ 89.5 91.0

６ 79.0 87.5

７ 73.5 84.0

８ 83.6 95.9

９ 88.5 99.5

平均値 85.09 91.74

ＳＤ 6.89 5.01

ＣＶ 8.10 5.46

最高値－最小値 20.5 15.5

（試 料 １）
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110(㎎/㎗) (㎎/㎗)

(㎎/㎗)

WHO標準品のキャリブレーターで検量線を作成前後のﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ値

前 後



施設番号 前 後

１ 116.2 135.0

２ 125.5 127.5

３ 127.0 135.5

４ 128.5 129.5

５ 125.0 128.0

６ 111.5 122.5

７ 109.5 121.5

８ 122.5 138.5

９ 125.0 129.0

平均値 121.19 129.67

ＳＤ 7.00 5.77

ＣＶ 5.78 4.45

最高値－最小値 19.0 17.0 100

110

120

130

140

（試 料 ２）

(㎎/㎗) (㎎/㎗)

(㎎/㎗)

WHO標準品のキャリブレーターで検量線を作成前後のﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ値

前 後



施設番号 前 後

１ 338.4 368.3

２ 381.0 400.0

３ 372.5 387.5

４ 369.0 404.0

５ 366.5 389.5

６ 373.5 386.0

７ 371.0 382.0

８ 376.2 408.1

９ 394.0 390.0

平均値 371.34 390.60

ＳＤ 14.79 12.13

ＣＶ 3.98 3.11

最高値－最小値 55.6 39.8 330

350

370

390

410

（試 料 ３）

(㎎/㎗) (㎎/㎗)

(㎎/㎗)

WHO標準品のキャリブレーターで検量線を作成前後のﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ値

前 後



施設番号 前 後

１ 561.4 641.3

２ 636.0 650.0

３ 614.0 598.5

４ 583.0 692.0

５ 570.5 630.0

６ 547.0 583.0

７ 581.0 623.0

８ 644.3 692.2

９ 622.5 636.5

平均値 595.52 638.50

ＳＤ 34.64 36.88

ＣＶ 5.82 5.78

最高値－最小値 97.3 109.2 500

550

600

650

700

（試 料 ４）

(㎎/㎗) (㎎/㎗)

(㎎/㎗)

WHO標準品のキャリブレーターで検量線を作成前後のﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ値

前 後



施設番号 前 後

１ 804.5 929.6

２ 864.0 870.0

３ 888.0 890.5

４ 899.0 1030.0

５ 800.0 910.0

６ 746.0 828.5

７ 841.0 862.0

８ 845.8 900.0

９ 886.0 911.5

平均値 841.59 903.57

ＳＤ 50.23 56.39

ＣＶ 5.97 6.24

最高値－最小値 153.0 201.5 700

750

800

850

900

950

1000

1050

WHO標準品のキャリブレーターで検量線を作成前後のﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ値
（試 料 ５）

(㎎/㎗) (㎎/㎗)

(㎎/㎗)

前 後
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WHO標準品でのｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝ

前

ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀのみ異なる（機器・試薬同じ）施設間での比較

WHO標準品でのｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝ

後

施設番号 10

施設番号 ７
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WHO標準品でのｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝ

前

ｷｬﾘﾌﾞﾚｰﾀのみ異なる（機器・試薬同じ）施設間での比較

WHO標準品でのｷｬﾘﾌﾞﾚｰｼｮﾝ

後

ACL-TOP
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CP-2000



1. 東北６県の各施設でＷＨＯ標準品を用いて
フィブリノゲン測定値施設間是正の検討を
実施した。

2. キャリブレーターをＷＨＯ標準品に統一する
ことにより変動係数が明らかに縮小された。

3. 5濃度の人血漿でも、高値では変動係数が
やや高かったが、ＷＨＯ標準品使用により
施設間差が是正され、データの収束がみら
れた。

4. 今後安価なWHO標準品の普及が望まれま
す。

【まとめ】


