
臨床検査の保険適用について（平成２９年１２月収載予定）

測定項目 測定方法 参考点数
頁

数

①
Ｅ３

（改良項目）
カルプロテクチン（糞便）

蛍光酵素免疫測定法

（ＦＥＩＡ法）

D014 自己抗体検査

27 抗好中球細胞質ミエロペルオキシダーゼ抗体

（MPO-ANCA） 276 点

３

中医協 総－１－２

２９．１１．２２
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体外診断用医薬品に係る保険適用決定区分及び保険点数（案）

販売名 エリア カルプロテクチン２

保険適用希望企業 サーモフィッシャーダイアグノスティックス株式会社

○ 測定項目概要及び保険点数

留意事項案 （既存の留意事項の変更点は下線部のとおり）

１．カルプロテクチン（糞便）は、区分番号「Ｄ０１４」自己抗体検査の「２７」抗好中球

細胞質ミエロペルオキシダーゼ抗体（ＭＰＯ－ＡＮＣＡ）の所定点数に準じて算定する。

２．本検査は、慢性的な炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎やクローン病等）の診断補助を目的と

して、ＦＥＩＡ法により測定した場合に算定できる。ただし、腸管感染症が否定され、

下痢、腹痛や体重減少などの症状が３月以上持続する患者であって、肉眼的血便が認め

られない患者において、慢性的な炎症性腸疾患が疑われる場合の内視鏡前の補助検査と

して実施すること。また、その要旨を診療録及び診療報酬明細書の摘要欄に記載するこ

と。

３．本検査は、潰瘍性大腸炎の病態把握を目的として、ＥＬＩＳＡ法又はＦＥＩＡ法により

測定した場合に、３月に１回を限度として算定できる。ただし、医学的な必要性から、

病態把握を目的として、本検査を３月に２回以上行う場合（１月に１回に限る。）には、

その詳細な理由及び検査結果を診療録及び診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。

４．慢性的な炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎やクローン病等）の診断補助又は潰瘍性大腸炎の

病態把握を目的として、本検査及び区分番号「Ｄ３１３」大腸内視鏡検査を同一月中に

併せて行った場合は、主たるもののみ算定する。

○ 推定適用患者数 約２３万人/年

販売名 決定区分 主な使用目的

エリア カルプロテクチン２ Ｅ３（改良項目）

糞便中のカルプロテクチンの測定（炎症性腸疾

患の診断補助及び潰瘍性大腸炎の病態把握の補

助）

（本品と既存品との主な使用目的の相違点は下線部の

とおり）

測定項目 測定方法 保険点数 準用保険点数

カルプロテクチン（糞便）

蛍光酵素免疫測定法

（ＦＥＩＡ法）

（下線部のとおり、既存品（ＥＬ

ＩＳＡ法）と測定方法が異なる）

276点

D014 自己抗体検査 27 抗

好中球細胞質ミエロペル

オキシダーゼ抗体

（MPO-ANCA）
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［参考］

○ 企業の希望保険点数

販売名 希望保険点数 準用保険点数

エリア カルプロテクチン２ 300点
D014 自己抗体検査 30 抗デスモグレイン１抗

体
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保険適用希望のあった体外診断用医薬品の概要

【区 分】 Ｅ３ （改良項目）

【測定項目】 カルプロテクチン（糞便）

【測定方法】 蛍光酵素免疫測定法（ＦＥＩＡ法）

【測定目的】 糞便中のカルプロテクチン量の測定（炎症性腸疾患の診断補助及び潰瘍性大腸炎の病態

把握の補助）

【主な対象】 慢性的な炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎やクローン病等）が疑われる患者及び潰瘍性大腸炎

の患者

【有 用 性】 本検査は、慢性的な炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎やクローン病等）を診断する際又は潰瘍

性大腸炎の病態を把握する際に、内視鏡を実施するか否かの判断の補助となる。

【本検査の検査精度について】 出典：企業資料（一部改変）

【本品の測定方法について】 出典：企業資料（一部改変）

① 本品に検体を加えると、検体中のカルプロテクチンが、抗カルプロテクチン抗体結合ウェル上で反応。

② 次に酵素標識抗カルプロテクチン抗体を加え、複合体を形成。

③ 更に基質液を加え、複合体中の酵素量に比例した蛍光物質を生成し、その蛍光量からカルプロテク

チン量を測定。

＜炎症性腸疾患の診断補助 (ROC解析）＞ ＜潰瘍性大腸炎の病態把握 (ROC解析） ＞

AUC = 0.997
基準値 50 mg/kg

臨床的感度
臨床的特異度

陰性的中率
陽性的中率

100% (91/91)
74% (26/35)

100% (26/26)
91% (91/100)

・過敏性腸症候群群（コントロール） 35例
臨床症状を有し、大腸内視鏡検査を施行し過敏性腸症
候群と診断されたもの

・炎症性腸疾患群 91例（潰瘍性大腸炎：73例、クローン病：18例）
炎症性腸疾患と診断され、規定以上の臨床症状及び内
視鏡的炎症があるもの

AUC = 0.930
基準値 300 mg/kg

臨床的感度
臨床的特異度

陰性的中率
陽性的中率

97% (67/69)
64% (52/81)

96% (52/54)
70% (67/96)

・非炎症群(寛解期） ：81例
潰瘍性大腸炎と診断され、規定以上の
内視鏡的炎症がないもの

・炎症群（活動期） ：69例
潰瘍性大腸炎と診断され、規定以上の
内視鏡的炎症があるもの
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