
 

臨床検査の保険適用について（令和４年２月収載予定） 

 

  
測定項目 測定方法 参考点数 頁数 

①  Ｅ３（新項目） 白癬菌抗原定性 イムノクロマト法 

D012 感染症免疫学的検査 

「43」水痘ウイルス抗原定性 

（上皮細胞） 
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体外診断用医薬品に係る保険適用決定区分及び価格（案） 
 
販売名      デルマクイック®爪白癬 
保険適用希望企業  JNC 株式会社 
 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

デルマクイック®爪白癬 E3（新項目） 爪中の白癬菌抗原の検出（爪白癬の診断補助） 

 
○ 保険償還価格 

測定項目 測定方法 保険点数 準用保険点数 

白癬菌抗原定性 イムノクロマト法 233 点 
D012 感染症免疫学的検査 
「43」水痘ウイルス抗原定性

（上皮細胞） 
 
○ 留意事項案 
 D012 感染症免疫学的検査の留意事項に下記を追加する。 
 （53）白癬菌抗原定性 

ア 爪白癬が疑われる患者に対して、イムノクロマト法により爪中の白癬菌抗

原を測定した場合は、本区分の「43」水痘ウイルス抗原定性（上皮細胞）を

準用して算定する。 
イ 本検査は、以下のいずれかに該当する場合に算定できる。 
（イ）KOH 直接鏡検が陰性であったものの、臨床所見等から爪白癬が疑われ

る場合。なお、この場合においては、本検査を実施した医学的な必要性を

診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 
（ロ）KOH 直接鏡検が実施できない場合。なお、この場合においては、KOH

直接鏡検を実施できない理由を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 
ウ 本検査は、関連学会の定める指針に従って実施すること。 
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［参考］ 
○ 企業希望価格 

測定項目 測定方法 保険点数 準用保険点数 

白癬菌抗原定性 イムノクロマト法 291 点 
D012 感染症免疫学的検査 
「47」結核菌群抗原定性 

 
○ 推定適用患者数（ピーク時） 
予測年度：5 年度 
推定適用患者数：850,000 人／年 

 
○ 市場規模予測（ピーク時） 
 予測年度：5 年度 
 本体外診断用医薬品使用患者数：107,000 人／年 
 予測販売金額：2.5 億円／年 
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１ 販売名 デルマクイック®爪白癬

２ 希望業者 JNC株式会社

３使用目的 爪中の白癬菌抗原の検出（爪白癬の診断補助）

４構造・原理

製品概要

出典：企業提出資料

臨床上の有用性

製品特徴

• 本品は、イムノクロマト法を測定原理とし、爪中の白癬菌抗原を検
出するキットである。

• 特別な機器を要することなく、操作は簡便で、短時間で目視による
判定が可能である。

• 国内の観察試験（28施設）において、 126例から採取した爪検体
について、本検査とKOH直接鏡検との相関性を検討したところ、
高い全体一致率を示した。

• さらに、本検査が陽性かつＫＯＨ直接鏡検で陰性の７例について、
ＫＯＨ直接鏡検による再検査を実施したところ、３例で陽性が確認
された。

初回検査結果

陽性一致率：86.1% （62/72）
陰性一致率：87.0% （47/54）
全体一致率：86.5% （109/126）

コントロールラインテストライン

抽出液の展開（移動）する方向

ＫＯＨ直接鏡検法

陽性 陰性 合計

本
検
査

陽性 62 7 69

陰性 10 47 57

合計 72 54 126

陽性一致率：86.7% （65/75）
陰性一致率：92.2% （47/51）
全体一致率：88.9% （112/126）

ＫＯＨ直接鏡検法

陽性 陰性 合計

本
検
査

陽性 65 4 69

陰性 10 47 57

合計 75 51 126

最終判定結果
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