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謹啓 時下益々ご清祥のこととお喜び申し上げます。また、平素はひとかたならぬお引き立てを賜り、厚く

お礼申し上げます。 

さて、クォンティフェロン第三世代（TB ゴールド）の測定試薬について販売元の日本ビーシージー製造

株式会社より自主回収する旨の連絡があり、またホームページにも文書が掲載されましたので、ご案内申し

上げます。 

今後とも変わらぬご愛顧のほど、よろしくお願い申し上げます。 

謹白 

 

 

 

記 
 
 
 
《自主回収の要約》     

クォンティフェロン第三世代（TB ゴールド）測定試薬において、該当ロットのキット構成品の一

部に問題があり、これを使用して ELISA（IFN-γ）測定を実施した場合、試験の品質管理基準に適

合する吸光度が得られず検査が成立しないものがあることが判明したため、今回の自主回収に至り

ました。 

但し、ELISA（IFN-γ）測定において IFN-γ標準液の S1 の吸光度が 0.600 以上あり、標準曲

線の品質管理基準に適合していれば検査結果は有効であり、問題ございません。 
 
 
《弊社の報告値》      

これまでの報告結果については標準曲線の品質管理基準に適合しており、報告値に問題は 

ございません。 
 
 
《 そ の 他 》       

・現在弊社では、メーカーより品質管理基準を保証されている次ロット製品にて検査を実

施しております。 

 






