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日付：2026 年 2 月 4 日 

活動性結核患者における T‑スポット.TB 陽性率について 

「T‑Cell Select」使用期間に観察された事象のご報告 

謹啓  
平素より格別のお引き立てを賜り、厚く御礼申し上げます。 

2025 年 10 月、インターフェロン-γ 遊離試験キット「T-スポット.TB」をご使用いただいて
いるお客様より、細胞分離試薬「T-Cell Select」を使用した期間において、活動性結核が疑
われる患者での T-スポット.TB の陽性率が低下しているとの報告を受けました。現在まで
に、国内外のお客様から同様の現象に関する報告は受けておらず、T-スポット.TB または T-
Cell Select の品質に欠陥は確認されておりません。

当社は本事象について鋭意調査を進めており、追加の情報が得られ次第、改めてご報告申し
上げます。 

製品不良は現在のところ確認しておりませんが、T-スポット.TB は、全血から分離した末梢血
単核球細胞（PBMC）を用い、結核菌特異抗原刺激によって遊離したインターフェロン 
(IFN)-γ産生 T 細胞数の測定することにより、活動性結核、潜在性結核感染症の診断の補助
を目的として医薬品医療機器総合機構（PMDA）へ承認申請し、厚生労働省より承認されて
います。 

また、T-スポット.TB の添付文書に記載されているとおり、本検査単独で結核菌感染の有無
を確定することはできません。そのため、本検査結果のみならず、他の検査結果および臨床
症状を踏まえ、総合的にご判断いただきますようお願い申し上げます。 

ご不明な点がございましたら、下記までお問い合わせください。 

【本件に関するお問い合 わせ先】 

メールアドレス：contact_tspot_jp@revvity.com

今後とも変わらぬご厚誼を賜りますよう、よろしくお願い申し上げます。 
謹白 

Karen Sear 

Director Quality Management, revvity IDx
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