
一日本臨床検査医学会誌一

＜令和 3 年 6 月 1日より保険適用＞

D014自己抗体検査 区分：E3（新項目）
レプチン

【保険点数】
1,000 点

【製品名（製造販売元）】
Leptin ELISA「コスミック」（株式会社コスミック

コーポレー ション）
【主な対象】

代謝異常の発症前から脂肪の萎縮があり、 脂肪萎縮
とともに食欲が冗進しインスリン抵抗性及び糖脂質代
謝異常（症）が認められる患者
【主な測定目的】

血清中のレプチンの測定 （全身性脂肪萎縮症の診断
の補助）
［測定方法】

酵索免疫測定法(ELISA法）
［検 体】

血消
［有用性】

血中レプチン濃度は、 体脂肪率、 体脂肪最と強い正
相関を示すことから、 血中レプチン濃度の測定は、 脂
肪萎縮を定飛的に評価するうえで有用である。

これまで、 血中レプチン濃度測定としては研究目的
でRIA法が使用されてきた。 しかしながら、RIA法
では全身性脂肪萎縮症に該当するような低濃度の血中
レプチンを正確に測定するだけの性能を有しておら
ず、 全身性脂肪萎縮症の診断補助としては適切ではな
い。 一方本品は、 微伍な低狼度の血中レプチンを高感
度に測定できる性能を有するため、 全身性脂肋萎縮症
の診断の一助となることが期待される。
【説 明】

脂肪萎縮症は、 脂肪組織が摂取エネルギー飛とは
無関係に萎縮し、 脂肪組織の減少・消失の進行とと
もに、 重度のインスリン抵抗性、 糖尿病、 高トリグ
リセリド血症、 脂肪肝等、 脂肪萎縮に起因する様々な
代謝異常（症）を高率に合併する疾患群である。 脂肪萎
縮症は、 脂肪萎縮が全身性か部分性かという分布の違
いと先天性（家族性）か後天性かという病因の違いによ
り、 一般的に、 先天性全身性、 後天性全身性、 家族性
部分性、 後天性部分性の4つに分類される ')2)。 本検
査の対象疾患は、 これら4つの分類の中の先天性およ
び後天性の全身性脂肪萎縮症である。

全身性脂肪萎縮症でみられる代謝異常（症）の主な原
因はレプチン作用の不足であることから、 血中レプチ
ン濃度の測定は、 レプチン作用不足の程度を直接評価
することとなり、 全兵性脂肋萎縮症の診断補助として
有用である。 ただし、 全身性肪萎縮症以外の痩せでも
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低レプチン血症を呈することから、 血中レプチン漉度
のみで全身性脂肪萎縮症を診断することはできない。

日本肥満学会によると、 健康成人（普通体重） は、
18.5 � BMIく25.0 と定義されてい る。 この範囲の
BMIを有する健康成人の血中レプチン誤度を用いて
性別ごとに、 男性：0.6ng/mL、 女性：1.9ng/mL とカッ
トオフ値を設定した。 本品の臨床性能試険では、 対象
群を全身性脂肪萎縮症、 非対象群を糖脂質代謝異常
（症）と分類して、 全身性脂萎縮症における疾患感度・
特異度を解析した結果、 疾患感度は男女ともにそれぞ
れ100％であり、 特異度も共に95％以上であった叫
よって、 本品は全身性脂肪萎縮症とその他の糖脂質代
謝異常（症）を鑑別するうえで申し分のない性能である
と酋える。 今後は、 代謝異常の発症前から脂肪の萎縮
があり、 脂肪萎縮とともに食欲が充進しインスリン抵
抗性及び糖脂質代謝異常（症）が認められる患者を診察
する場合には、 脂肪萎縮症を疑い、 レプチン検査を試
みてほしい。
【留意事項】

D014自己抗体検査の留意事項に以下を追加する。
(29)レプチン
ア 脂肪萎縮、 食欲充進、 インスリン抵抗性、 糖尿

病及び脂質異常症のいずれも有する患者に対し
て、 全身性脂肪萎縮症の診断の補助を目的とし
て、 ELISA法により、 血消中のレプチンを測定
した場合は、 本区分の「43」抗アクアポリン4
抗体の所定点数を準用して、 患者1人につき1
回に限り算定する。

イ 本検査の実施に当たっては、 関連学会が定め る
指針を遵守し、 脂肪萎縮の発症時期及び全身性
脂肪萎縮症を疑う医学的な理由を診療報酬明細
杏の摘要欄に記載すること。
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［製品関連URL】
https://www.cosmic-jpn.eo.jp/products/?id = 1621904385-
483724&mca=2 

（文資：株式会社コスミックコーポレ＿ ション／
監修：日本臨床検査医学会臨床検益点数委貝会）


