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令和 6年 10月 より適用の

新規保険収載検査項目の解説

く令和 6年 10月 1日 より保険適用>

D013 肝炎ウイルス関連検査 区分 :E3(新 項

目)HCV抗体・HCVコ ア蛋白同時検出定性

【保険点数】

102′点

【製品名 (製造販売元)】

エクルーシス試薬 HCV Duo(ロ シュ・ダイアグノス

ティックス株式会社)

【使用目的】

血清又は血漿 中の C型肝炎 ウイルスコア蛋 自質

(HCVコ ア抗原)及び C型肝炎ウイルス抗体 (抗 HCV
抗体)の検出(C型肝炎ウイルス感染の診断の補助 )

【測定方法】

電気化学発光免疫測定法 (ECLIA法 )(定性)

【検  体】

血清又は血漿

【有 用 性】

C型肝炎ウイルス (HCV)の HCVコ ア抗原と抗 HCV
抗体を同時に検出するHCVス ク リーニング試薬で

あ り、早期診断の促進、診断精度の向上などにより

HCV感染の取 りこぼしを既存法 (抗 HCV抗体)よ りも

減 らし、受療につなげる事が可能になります。

【説  明】

本品は、HCVコ ア抗原 (HCVAG)検 出用 と抗 HCV
抗体 (AHCV)検 出用の 2つの検査試薬で構成 されま

す。HCVAGは、HCVコ ア抗原の検出にマウスモノ

ク ローナル抗体 を使用 します。AHCVは 抗 HCV抗
体 の検出のために、コア、NS3、 NS4の合成ペプチ

ドや リコンビナン ト・タンパク質を使用 します。エ

クルーシス試薬 HCV・Duoでは、HCVコ ア抗原 と抗

HCV抗体は、分析装置によって自動的に 1つの検体

か ら同時にそれぞれ検出可能です。また、エクルーシ

ス試薬 HCV Duoの検査結果は分析装置により自動的

に HCVAG、 AHCV、 HCVDUO(総合結果 :HCVAGと

AHCVの いずれか陽性であれば陽性、共に陰性であれ

ば陰性)の 3つの結果が算出されます。対応機種はコ

バス pЮ (免疫処理用 e801モ ジュール)、 コバス pure
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(免疫処理用 e402モ ジュール )、 コバス 8000(免疫処

理用 e801モ ジュール)です。測定時間は約 27分です。

本品は、従来のスクリーニング検査である「抗体」検

査に「抗原」検査を組み合わせた、国内初の HCVス
ク リーニング試薬 とな ります。HCVコ ア抗原は抗

HCV抗体よりも感染初期に早 くから検出されるよう

になること、また HCVコ ア抗原が陽性であれば C型

肝炎ウイルス持続感染者 (HCVキ ャリア)と 判別でき

ることから、HCV感染初期の早期診断、HCVキャリ

アの早期発見と適切な治療への連携に貢献します。

【注 意 点】

HCVコア抗原検査が陰性で抗 HCV抗体検査が陽性

の場合、HCVコ ア抗原検査の検出感度は十分でない

ことか ら、HCV核酸定量 (HCV RNA)検 査を実施 し、

確定診断を行ってください。

【臨床試験成績】

国立感染症研究所か ら供与を受けた C型肝炎ウイ

ルス陽性検体パネル 80例及び C型肝炎ウイルス陰性

検体パネル 53例 を用いて HCVDUOの 再検後の最終

判定での本品と弊社既存製品 (ECLm法 )お よび他社

既存製品 (CLEIA法 )と の相関性を検討 したところ、

良好な相関性が得られました。

弊社既存製品 (ECLIA法 )と の比較 :陰性一致率 :

100%(53例 /53例)陽性一致率 :100%(80例βO例 )

全体一致率 :100%(133例 /133例 )

他社既存製品 (CLEh法 )と の比較 :陰性一致率 :

100%(53例 /53例)陽性一致率 :100%(80例βO例 )

全体一致率 :100%(133例 /133例 )

【留意事項】

(10)HCV抗 体・HCVコ ア蛋 白同時検出定性は、

ECLIA法 により測定 した場合に、区分番号 「D013」

肝炎ウイルス関連検査の 「5」 HCV抗体定性・定量の

所定点数を準用 して算定する。

【製品関連 URL】

httpS:〃diagnOStiCS・ rOChe.COm/jp/ia/prOduCtS/paramS/

elecsys_hcv―duo.htrnl

(文責 :ロ シュ・ダイアグノスティックス株式会社/
監修 :日 本臨床検査医学会保険診療委員会)
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