
-69 : 7 · 2021-

＜令和 3 年 7 月 1 日より保険適用＞

D008 内分泌学的検査 (29) 区分： E3

sFlt-1/PIGF 比

【保険点数】
340 点

【製品名（製造販売元）】
・エク ル ーシス試薬 sFlt-1（ロシュ ・ ダイアグノス

ティックス株式会社）
・エクル ー シ ス 試薬 PIGF（ロシュ ・ ダイアグノス

ティックス株式会社）
【主な保険適用対象】

保険適用となる測定対象：妊娠 18 週から 36 週未満
の妊娠高血圧腎症 (PE) が疑われる妊婦（留意事項を参
照）。
【薬事承認上の使用目的】
・血滑中の可溶性 fms 様チロシンキナ ーゼ 1 (sFlt-1)

の測定（ハイリスク妊婦における妊娠高血圧腎症
(PE) の短期発症予測の補助）

・血消中の胎盤増殖因子 (PIGF) の測定（ハイリスク妊
婦における妊娠高血圧腎症 (PE) の短期発症予測の
補助）

【測定方法】
固気化学発光免疫測定法 (ECLIA 法）

【検 体】
血清

［有用性】
近年の研究で、 胎盤形成に関わる血管新生因子（胎

盤増殖因子）である placental growth factor (PlGF) と抗
血管新生因子である可溶性 fms 様チロキシンキナ ー

ゼ 1 (sFlt-1) の不均衡が、 妊娠高血圧腎症 (PE; Pre­

eclampsia) の病態形成に関与していることが明らかに
なっている。 特に、 PE の妊婦では PE 発症の数週間
前に血消中の sFlt-1/PlGF 比が上昇するといわれてい
る I) ~3) 0 

PE は、 母子ともに重篤かつ緊急を要する合併症を
引き起こす危険性がある疾患であり発症から増悪まで
の期間が極めて短い 4)5) ため、 適切な時期にしかるべ
き医療介入が必要だとされている 6) が、 これまで PE

発症を特異的に検出する検査はなく、適切な治療介入・

管理が困難とされていた。
この度保険収載となった sFlt-1/PlGF 比を妊娠 18 週

から 36 週未淡の PE が疑われる妊婦に用いることで、
その他の臨床状態等の医師所見に加えて客観的指標に
よる PE の短期発症予測が可能となり、 高次医療施設
との連携や短期間の外来管理など、 適切な治療介入 ・

管理への有用性を期待できるものと考えられる。
【説 明】

「エクルーシス試薬 PIGF」および「エクルーシス試
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薬sFlt-1」は、それぞれ血清中のsFlt-1 ならびにPlGF

を測定する。 測定方法は、 電気化学発光免疫測定法
(ECLIA法）を測定原理としており、2 つのモノクロー

ナル抗体を用いたサンドイッチ法を用いて検出する。

対応する検査機器(「::rバス8000 （免疫処理用e801 モ
ジュ ー ル）」製造販売届出番号13BIX00201000062)な

どにより、反応液の発光強度を測定し血清中のsFlt-1
ならびにPIGF濃度をそれぞれ18分で算出する。

国際共同研究PROGNOSIS”において、 臨床的にPE
発症のリスクが高いと考えられる妊婦（妊娠週数24

週＋0日～36週十6日）1,050例を対象に、PE／子寵／

HELLP 症候群に対する本品の発症予測性能を評価し

たところ、 カットオフ値38 が選択され、sFlt-1/PlGF
比� 38における1週間以内のPEの非発症予測（陰性

的中率99.3%） と、sFlt-1/PlGF比＞38における4週

間以内のPEの発症予測（陽性的中率36. 7%）の予測性

能が得られた。

また、 アジア6ヵ国で行われたPROGNOSIS AISA8l 

にて、 臨床的にPE発症のリスクが高いと考えられる
妊婦（妊娠週数18週＋0日～36週十6日）700例を対

象に、 PROGNOS IS で設定されたカットオフ値の妥当

性を検討したところ、 カットオフ値38におけるsFlt-
1/PlGF比�38における1週間以内のPEの 非発症予

測（陰性的中率98.6%）とsFlt-1/PlGF比＞38における

4週間以内のPEの発症予測（陽性的中率30.3%）の予
測性能が得られた。 PROGNOSIS研究と同様に、日本
人を含むアジア人でもsFlt-1/PIGF比の38 という数値

を基準に、PEの発症予測が 可能であるということが

確認された。

【留意事項】
ア 血消を検体とし、 ECLIA法により可溶性fms様

チロシンキナー ゼ1 (sFlt-1)及び 胎盤増殖因子

(PIGF)を測定し、 sFlt-1/PlGF比を算出した場合
は、 本区分の「31 」副甲状腺ホルモン(PTH)の

所定点数2回分を合算した点数を準用して算定
する。

イ 本検査は、 妊娠 18週から36週未満の妊娠高血
圧腎症が 疑われる妊婦であって、 以下のリスク
因子の うちいずれか1 つ を有するものに対して

実施 した場合に、 原則として一連の妊娠につき

1回に限り算定できる。 なお、 リスク因子 を2

つ以上有する場合は、 原則として当該点数は算

定できない。
（イ） 収縮期血圧が 130 mmHg以上又は拡張期血圧

80mrnHg以上

（口）蛋白尿
（ハ） 妊娠高血圧腎症を疑う臨床症状又は検査所見

（二） 子宮内胎児発育遅延
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（ホ） 子宮内胎児発育遅延を疑う検査所見
ウ 本検布を算定する場合は、 イのリスク因子のい

ずれに該当するかを診療報酬明細密の摘要欄に
記載すること。 また、 イの（ハ）又は（ホ）に該当

する場合は、 その医学的根拠を併せて記載する

こと。 なお、 医学的 な必要性から、 リスク因子

を2 つ以上有する妊婦において算定する場合、

又は一連の妊娠につき2回 以上算定する場合は、

その詳細な理由を診療報酬明細害の摘要欄に記
戟すること。

工 本検査の実施に際し、 本区分の「31 」副甲状腺
ホルモン(PTH)の所定点数2回分を合算した点

数を準用して算定する場合は、 本区分の「注」
に定める規定は適用しない。
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（文責：ロシュ ・ ダイアグノスティックス株式会社／

監修：日本臨床検在医学会臨床検査点数委員会）


