








【要約】現在、世界各国で、新生児スクリーニングの精度管理が盛んであるが、スクリー

ニング用試薬の品質の不一定さが、正確さの管理を行う時の一つの障害となっている。わ

が国では、幸い関係者の協力により、スクリーニング用試薬の品質管理が可能となり、重

要な情報が得られている。TSH 測定用試薬は、かなり品質が安定してきたが、まだ複数の

会社の製品で、時に標準血液濾紙のロット変動が 10%を越すことがあり、その為に再検査

数の変動が起こっていた。17-OHP 測定試薬は、まだ標準血液濾紙及び試薬自体のロット変

動が目立つことが多く、時に使用者からの苦情が寄せられることもある。これらの状況か

ら、外部精度管理検体を用いた、全国的規模の品質管理の実施の必要性が主張されている。

採血用濾紙については、目立つロット変動はなくなって来ているが、スクリーニングにと

って極めて重要なものなので、変動の許容幅がどの程度かなどの研究が必要である。 


