












【考案】

 今年この研究班に与えられたリサーチクエスチョンは以下の通りである。

リサーチクエスチョン

①内部精度管理マニュウアルの作成

  平成 7年に ELISA を中心とした内部精度管理指針が作成された。今回は新たに先天性代

謝異常症異常症の内部精度管理マニュアル作成を目標に研究が進められた。

  先天性代謝異常症のスクリーニングは従来から行われているガスリー法と酵素法に基ず

く ELISA 法の 2本建てで行われている。ガスリー法は生物学的測定法でプレートの作成な

ど熟練した技術が必要であり、半定量法の色彩が強い。内部精度管理の面からもより客観

的なマニュアルの作成が試みられた。今回「内部制度管理の効果的実施の手引き(案)」が

作成された。その骨子は内部標準検体の利用法と内部精度管理台帳の作成が基本となって

いる。各々の具体的使用方法と注意点が示されている。また、カスリープレート (生デー

タ)の記録保存方法もまとめられた。米国において、新生児スクリーニングにおける見逃

し例の医療裁判の事例から、スクリーニングの結果の完全な証拠として保存することが重

要視されている。酵素法による先天性代謝異常症の内部精度管理は ELISA 法が基本である

ので、平成 7年に作成された精度管理指針に準じて行われる。

 神経芽細胞腫スクリーニングも内部、外部精度管理が軌道に乗ってきたところで、今年

から再度研究の対象に加えて検討した。現在神経芽細胞腫スクリーニングの全体の見直し

が検討されてきているところである。しかし、外部精度管理を含めた測定法の精度管理は

必要である。検査施設が他のマススクリーニング検査施設に比較して 2倍近くあり、濾紙

尿と生尿の使用、HPLC の機器の違いなど、基本的な点で問題が多い。外部精度管理検体

の回収率は当初に比較すると改善されては来ているが、まだ 87%止まりであり、全く反応

を示さない施設があるのも問題である。また、外部精度管理の検体送付も一部の研究者の

努力で行われているのが現状で、今後公的施設での実施が望まれる。

  コンピュータネットワークを利用した外部精度管理、スクリーニング全体の管理が重要

になってくると思われる。安全性の確立を含め、今後更に研究が進められるべき分野と考

える。

 平成 10 年度から、心身障害研究は廃止され新しい厚生科学研究に移管し、公募制になる。

国家事業として高い実績と評価が得られている、新生児マススクリーニング事業の継続の

ために、研究班が継続されることを希望して止まない。


