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＜令和3年10月より保険適用＞

D014自己抗体検査 区分：El（既存） ／E3（新
項目）
抗カルジオリピンIgG抗体（既存）
抗カルジオリピンIgM抗体
抗P2 グリコプロテインIlgG抗体
抗佑グリコプロテインIlgM抗体

［保険点数】
232点

［製品名（製造販売元）】
MESACUPTllt.2テストカルジオリピン

(MESACUP™-2テストカルジオリピン IgG)
(MESACUP™-2テストカルジオリピン lgM)

ステイシアMEBLuxT111 テストJ32GPI
（ステイシアMEBLux™ テストP2 GPI IgG)
（ステイシアMEBLux™ テストP2 GPllgM)

（株式会社医学生物学研究所）
［使用目的］

血消中の抗カルジオリピン抗体lgGの測定（抗リン
脂質抗体症候群の診断の補助）

血消中の抗カルジオリピン抗体IgMの測定（抗リン
脂質抗体症候群の診断の補助）

血清中の抗 P2 グリコプロテイン1抗体lgGの測定
（抗リン脂質抗体症候群の診断の補助）

血消中の抗 P2 グリコプロテイン I抗体IgMの測定
（抗リン脂質抗体症候群の診断の補助）
【測定方法】

MESACUP™ -2テスト：酵索免疫測定法(ELISA)
ステイシアMEBLuxTM テスト：化学発光酵素免疫

測定法(CLEIA)
【検 体】

血清
【有用性】

抗リン脂質抗体症候群(APS)患者の血浦61例、
APSおよび全身性 エリテマトーデス(SLE)患者以外の
自己免疫疾患患者（コントロール疾患） の血消69例、
合計1 56例の血清検体を本品で測定 し、 APSおよび
コントロール疾患に対する有病正診率・無病正診率．
正診率を算出した。
MESACUPT11-2テストカルジオリピンIgG

本品によるAPSの有病正診率（感度） は69%、 無病
正診率（特異度）は94%、 正診率は8 2％であった。
MESACUPT111-2テストカルジオリピンIgM

本品によるAPSの有病正診率（感度）は8%、 無病正
診率（特異度）は99%、 正診率は 56 ％であった 。
ステイシアMEBLuxn'テストJ32GPI lgG

本品によるAPSの有病正診率（感度）は69%、 無病
正診率（特異度）は99%、 正診率は85％であった．
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ステイシアMEBLuxn1 テスト臥GPIIgM
本品による AP Sの有病正診率 （感度） は13%、無病

正診率（特異度）は99 %、正診率は 58％であった。
【説 明】

APSは、脳梗塞や肺塞栓症などの動脈および静脈
の血栓症、習慣流産や不育症などの妊娠合併症を臨床
所見とし、血中から抗リン脂質抗体が検出されること
を特徴とする自己免疫疾患である。 APSは単独で発
症する場合は原発性と分類するが、APS患者の半数
は SLE などの自己免疫疾患に合併する二次性 APSで
ある。 国際血栓止血学会(ISTH)による現在の国際分
類基準は 2006年に提示された札幌クライテリア・シ
ドニー改変であり、臨床基準と検査基準で構成されて

おり、いずれの甚準も満たす場合に APSと分類・診
断される。

検査基準は、ループスアンチコアグラント、lgGま
たはlgM型の抗カルジオリピン抗体(aCL )、lgGまた
はlgM塑の抗P2GPI抗体(ap2GPI)のいずれかが12週
以上の間隔で 2回以上陽性を示すこととされている。
ISTHの分類基準には、aCL と ap2GPIは標準化された
ELISA法で検出 することが明記されているが、後年
同学会が提出した検査法に関する推奨では自動機での
測定も加えられた。

本邦では、2種類の測定法によるIgG型 aCL の検査
が、抗カルジオリピン抗体、抗カルジオリピンP2GPI
複合体抗体という名称でそれぞれ保険適用されていた
ことから、後者が aP2GPIの代わりとして検査基準に
記載されてきた。 本製品群による 4抗体測定が保険適
用されたことで、本邦でも国際基準に沿ったAPS診
断の促進が期待できる。 また、APS患者の抗リン脂
質抗体プロファイルを解析してリスクを分析するた
め、甚準に含まれる 3種全ての抗体に対する検査実施
が推奨されている。 以上から、今回の 4抗体測定が保
険適用されたことの臨床的意義は高い。
【留意事項】

別添1第2章第3部第1節第1款D014に次を加え
る。
(33) 抗リン脂質抗体症候群の診断を目的 として、

ELISA法を用いた免疫学的検益で抗カルジオリ
ピンIgM抗体の測定を行った場合は、本区分の

「27」抗カルジオリピン抗体を準用して、一連の
治療につき2回に限り算定する。 なお、本検査
と「25」の抗カルジオリピンP2 グリコプロテイ
ン1複合体抗体及び(28)の検査のいずれか2つ
以上を併せて実施した場合は、主たるもののみ
算定する。

(34)抗リン脂質抗体症候群の診断を目的 として、
CLEIA法を用いた免疫学的検在で抗P2 グリコプ
ロテインIlgG抗体の測定を行った場合は、本区
分の「27」抗カルジオリピン抗体を準用して、
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一連の治療につき2回に限り算定する。 なお、
本検査と 「25」の抗カルジオリピン132 グリコプ
ロテイン1複合体抗体及び(28)の検査のいずれ
か2つ以上を併せて実施した場合は、主たるも
ののみ算定する。

(35) 抗リン脂質抗体症候群の診断を目的 として、
CLEIA法を用いた免疫学的検査で抗P2 グリコプ
ロテインIlgM抗体の測定を行った場合に、本
区分の「27」抗カルジオリピン抗体を準用して、
一連の治療につき2回に限り算定する。 なお、
本検査と「25」の抗カルジオリピン恥グリコプ
ロテイン1複合体抗体及び(28)の検査のいずれ
か2つ以上を併せて実施した場合は、主たるも
ののみ算定する。

(36)「27」の抗カルジオリピン抗体、(33)、（34)及び
(35)の検益を併せて実施した場合は、主たるも
の 3つに限り算定する。
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【製品情報URL】
なし

（文責：株式会社医学生物学研究所／
監修：日本臨床検査医学会臨床検壺点数委員会）




