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４００点 
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臨床検査の保険適用について 
 

区分 Ｅ３（新項目）（測定項目が新しい品目） 

測定項目 測定方法 主な測定目的 点数 

免疫グロブリン遊離Ｌ鎖κ/λ比 ネフェロメトリー法 
血清中の免疫グロブリン遊離Ｌ鎖κ/λ比の算出 

（単クローン性ガンマグロブリン血症の診断補助） 
４００点 

 

 

（参考） 

・ 保険適用希望業者  株式会社 医学生物学研究所 

・ 商品名    ＦＲＥＥＬＩＴＥ κチェーン 及び ＦＲＥELITE λチェーン 

・ 参考点数   Ｄ０１４ 自己抗体検査 ２１ ＩｇＧ４ ４００点 

・ 判断料   Ｄ０２６ 検体検査判断料 ５ 免疫学的検査判断料 １４４点 
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【単クローン性ガンマグロブリン血症とは】 

保険適用希望のあった新規の検査項目の概要 
【区   分】 Ｅ３（新項目）（測定項目が新しい品目） 

【測定項目】 免疫グロブリン遊離Ｌ鎖κ/λ比 

【測定方法】 ネフェロメトリー法 

【測定内容】 血清中の免疫グロブリン遊離Ｌ鎖κ/λ比の算出 

        （単クローン性ガンマグロブリン血症の診断補助） 

【主な対象】 多発性骨髄腫など、単クローン性ガンマグロブリン血漿の患者 

【有  用  性】 より低侵襲に、診断や経過観察を行うことができる 

形質細胞の腫瘍化 

1種類の形質細胞のみが腫
瘍化し、増殖する。 
（単クローン性の増殖） 

κ型 λ型 

形質細胞 

分泌 

通常、さまざまな形質細胞か
ら、さまざまな免疫グロブリン
が産生されている。 

Ｌ鎖 

それぞれの形質細胞は、κ型もしくはλ型の
いずれかのＬ鎖を産生しており、通常は血中
において、一定の割合でκ型・λ型の２つの形
が存在する。 

１種類の形質細胞のみが増えると、κ型もしく
はλ型のいずれかのみ増え、その比が異常と
なる。 

完全型免疫グロブリン 

【感度（臨床性能試験結果より）】 

・ 感度が高くなることによる、診断効率の向上 

・ 治療効果や増悪についての、より早期の判断 

・ 血清および尿検体を用いた免疫電気泳動法による検査の減少 

ができる可能性がある。 

形質細胞 

免疫グロブリン 

単クローン性ガンマグロブリン血症検体群 陽性率 

   多発性骨髄腫 41/45(91.1%) 

   ＡＬアミロイドーシス 25/27(92.6%) 

   ＭＧＵＳ（異議不明の単クローン性ガンマグロブリン血症） 2/4(50.0%) 

   マクログロブリン血症 2/2(100%) 

   形質細胞腫 6/6(100%) 

   その他 2/2(100%) 

合計 78/86(90.7%) 

コントロール疾患（高ガンマグロブリン血症） 11/125(8.8%) 

健常者 2/207(1.0%) 
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