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体外診断用医薬品「レナプロⓇL-FABP テスト」保険適用のお知らせ 
 
 
当社が 2010 年 9 月 24 日に製造販売承認を取得した体外診断用医薬品「ヒト L 型脂肪酸結合蛋

白キット（販売名：レナプロⓇL-FABP テスト）」を用いた検査が、平成 23 年 7 月 29 日に通知さ

れた、保医発 0729 第 2 号より、平成 23 年 8 月 1 日から保険適用になりましたのでお知らせしま

す。 
 
レナプロⓇL-FABP テストは腎疾患の新たなバイオマーカーとして注目されている尿中の

L-FABP（L 型脂肪酸結合蛋白）を高感度測定できる診断薬です。本製品においては、国内外の共

同研究により、急性腎障害、慢性腎疾患それぞれの病態に応じた早期診断や、腎疾患の進行リス

ク・治療効果判定についての有用性が数多く報告されています。今回の保険適用によってより多

くの医療機関において早期の診断が可能となり、的確な病態把握による新薬開発や集約的治療が

加速され、透析移行する患者数の逓減につながることが期待されます。 
 
シミック株式会社は、今後も IPD（知的財産開発、Intellectual Property Development） ビジ

ネスを通じ、人々の健康と生活の質（QOL）に貢献することを目指して参ります。 
 

■保険適用の内容 
区 分  E3（新項目）（測定項目が新しい品目） 
測 定 項 目  ヒト尿中 L 型脂肪酸結合蛋白（L-FABP） 
測 定 方 法  酵素免疫測定法（ELISA 法） 
主 な 測 定 目 的  尿中の L 型脂肪酸結合蛋白（L-FABP）の測定 

（尿細管機能障害を伴う腎疾患の診断の補助） 
保 険 点 数  210 点 
保 険 適 用 日  2011 年 8 月 1 日 
診療報酬点数区分  D001 尿中特殊物質定性定量検査 
算定上の留意事項  原則として 3 月に 1 回に限り算定する。ただし、医学的な必

要からそれ以上算定する場合においては、その詳細な理由を

診療報酬明細書の摘要欄に記載する。 
 
■製品概要 
販 売 名  レナプロⓇL-FABP テスト 
一 般 名  ヒト L 型脂肪酸結合蛋白（L-FABP）キット 

 



  

 

使 用 目 的  尿中の L 型脂肪酸結合蛋白（L-FABP）の測定 
（尿細管機能障害を伴う腎疾患の診断の補助） 

製 造 販 売 承 認 日  2010 年 9 月 24 日 
製 造 販 売 元  シミック株式会社 
販 売 元  株式会社テイエフビー 
 
 
◆ 製品に関するお問い合わせ（お客様専用） 

シミック株式会社 
http://www.cmicgroup.com/contact/fabp/index.html 

株式会社テイエフビー テクニカルインフォメーションセンター 
Tel:03-3559-2309 
E-mail:sales@tfb-net.com 
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