








要約　新生児スクリーニングテストの正確さは、試薬或いは、採血濾紙の品質により影響

を受ける。最近、欧州の複数の国で、フェニールアラニン標準濾紙血液の不正確さの為の

問題が発生した。我が国では、このような問題を防ぐ為、先天性代謝異常症スクリーニン

グ標準物質に関しては、初めから品質管理制度が導入された。しかし、その他の重要物質

に就いては制度がない。このため、我々は、各業社の協力の下に、品質管理の研究を実施

して来た。今回は、先天性甲状腺機能低下症・先天性副腎過形成症スクリーニング試薬の

品質管理の今後のあり方に就いて研究した。その結果、1)TSH ・ 170HP 標準濾紙血液につ

いては、第三者による品質管理が必要であると考える。2)上記のスクリーニング用の ELISA

試薬全般に就いては、スクリーニング用試薬の必要性・特徴に基づいた、品質管理のため

のガイドラインの樹立が望まれるが、その第一歩として、製造業社間で、共通の品質管理

案を作成し、今後の関係者の討議素材とすることを提案したい。


