






 要約:［目的]「新生児スクリーニング検査実施機関における精度管理指針」に基づき ELISA

法の検査過程における統計的内部精度管理システムを作成する。[方法]精度管理指針に示

された 3つの指標である標準検体、精度管理検体、新生児検体の各データをパソコンによ

る処理と結果のグラフィック化を図り効率的な精度管理システムを検討する I [結果]従

来の内部精度管理検体による x-R 管理図に加えて、ELISA 法の特性を利用して多重測定さ

れる標準検体の吸光度の測定内変動と測定間変動、マススクリーニングの特性を利用した

新生児検体の測定値の度数分布の時系列変動からの測定間変動をバソコンによる処理で容

易に管理できるシステムを作成した。[考案]本システムの導入により ELISA 法を用いるク

レチン症と先天性副腎過形成症スクリーニングの精度管理を効率的に行い、検査の効率化

と精度の向上を図ることが可能となる。


