
<令和 6年 11月 より保険適用>

D015血漿蛋白免疫学的検査 区分 :E3(改 良項

目)免疫固定法 (モ ノクローナル抗体を用いた場

合 )

【保険点数】

776.点

【販売名(製造販売元)】

HYDRASHIFTダ ラツムマブ (SEBIA JAPAN株 式会

社)

【使用目的】

血清中 IgG、 IgA、 IgM、 L tt K型及びLtt λ型の検

出

【測定方法】

免疫固定法

【検  体】

(定性)

血清

【有 用 性】

本品は、ダラツムマブ投与患者の治療効果判定に際

して抗体薬由来の IgG―Kの影響を回避し、患者血清中

のM蛋 白を正しく測定することを目的とした試薬で

す。

【測定原理】

アガロースゲルを支持体として、患者血清と抗ダラ

ッムマブ抗体を電気泳動します。電気泳動中、抗ダラ

ツムマブ抗体は患者血清中のダラツムマブとの抗原抗

体反応により免疫複合体を形成します。免疫複合体は

ダラツムマブよりも電気的移動度が大きいため、α-1

領域に移動します。支持体に各抗血清を展開させるこ

とで、抗原抗体反応による免疫沈降物を生成させ支持

体上に固定します。未反応蛋白を除去した後、免疫沈

降物を染色して視覚化し、各種免疫グロブリンを検出

します。

【説  明】

多発性骨髄腫等に対する治療薬であるダラツムマブ

は、多発性骨髄腫細胞で過剰発現しているCD38に結

合するヒト型抗 CD38モノクローナル抗体で、IgG―K

型の抗体です。ダラッムマブの治療効果判定において

は、免疫固定法により、患者血清中のM蛋 自の有無

を調べる必要があります。しかし、免疫固定法による

確認の際にダラツムマブ由来の IgG―Kの影響により、

治療効果を正確に判定できない場合があります。本品

は抗ダラツムマブ抗体を用いることにより、免疫固定

法におけるダラツムマブ由来 IgG―Kをα-1領域に移動

させることにより、ダラツムマブの影響を回避するこ

とができます。

【留意事項】

D015(4)を次のとおり改める。

(4)免 疫電気泳動法 (抗 ヒト全血清)、 免疫電気泳動
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法 (特異抗血清)及び免疫固定法 (モノクローナル抗体

を用いた場合)                 
‐

ア .「 17」 の免疫電気泳動法 (抗 と 卜全血清)、 「24」 の

免疫電気泳動法 (特異抗血清)及び免疫固定法 (モノ

クローナル抗体を用いた場合)に ついては、同一検

体につき一回に限り算定する。

イ .同 一検体について「17」 の免疫電気泳動法 (抗 ヒ

ト全血清)、 「24」 の免疫電気泳動法 (特異抗血清)

又は免疫固定法 (モ ノクローナル抗体を用いた場

合)の うちいずれかを併せて行った場合は、主たる

検査の所定点数のみを算定する。

ウ .「24」 の免疫電気泳動法 (特異抗血清)は、免疫固定

法により実施 した場合にも算定できる。

工 .免疫固定法 (モ ノクローナル抗体を用いた場合 )

は、ダラツムマブ由来の IgG―Kの影響を回避する

ことができるもの として薬事承認又は認証を得

ている体外診断用医薬品を用いて、免疫固定法に

より、ダラツムマブが投与された患者における多

発性骨髄腫又は全身性 ALア ミロイ ドーシスの治

療効果判定を目的として行った場合に、区分番号
「D015」 血漿蛋白免疫学的検査の「29」 免疫グロ

ブ リン遊離 L tt K/λ 比の所定点数 2回分を合算

した点数を準用 して算定する。
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【製品関連 URL】

https://www.sebia.com/ja/ressources/hydra―

shift― avoids― rnonoclonal― antibody― interference_On_iln.■ lu―

noixation■ a/

(文責 :SEBm JAPAN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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