








要約 現在 TSH、17-OHP 測定用試薬は、数社から販売されている。各社とも厳重な社内品

質管理規定を行っていると思われるが、時に、標準物質や試薬キットのロット差が存在し、

スクリーニングの精度に影響を及ぼすことがある。特に 17-OHP 試薬は問題が多い。標準物

質、その他の試薬のロット差の拡大を防ぐため、また試薬による測定値の変動を客観的に

把握するため、各社の協力を得て、全ロットの、品質管理を開始した。ただ、外国より試

薬を輸入している一社のみは、スクリーニング用に販売することを、近々中止するとのこ

とで、対象より除外した。一定の基準で、ロット差を測定し、現時点では、TSH 測定試薬

は、比較的ロット差がなくなっていることが判明した。17-OHP 試薬は、同一検体でも、試

薬による測定値の変動が目立ち、またロット差も存在し、今後の検討が必要である。この

ため、先天性副腎過形成症スクリーニングの精度管理(外部標準検体を用いる正確度テス

ト)の実施も必要と考える。 


