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検査項目 検体・検体量 
保存 

(日数) 

所要 

日数 
採取容器 検査方法 

実施料 

判断料 
備考 

FLT3 遺伝子

検査 

骨髄穿刺液 
1.0 mL 
または 

末梢血 
3.0 mL 

(骨髄穿刺液推奨) 

2～8 ℃ 

(7 日間) 
4～7 日 

ヘパリンナトリウム 

または 

EDTA 採血管 

PCR- 
キャピラリー

電気泳動法 
4200 点 * 

 
使用検査試薬名： 

リューコストラット CDx 
FLT3 変異検査 

 

 

 
原理 
FLT3 遺伝子検査は PCR 法を基にした internal tandem 
duplications (ITD) FLT3 変異及び tyrosine kinase domain (TKD) 
FLT3 変異検出用コンパニオン診断です。患者サンプルより抽出さ

れた DNA の FLT3 遺伝子におけるエクソン 14,15 近傍 JM 領域

とエクソン 20 の活性ループ領域が増幅されます。 
FLT3 ITD PCR 増幅産物はキャピラリー電気泳動により変異の有

無を野生型と変異型のシグナル比により決定します。 

FLT3 TKD PCR 増幅産物は EcoRV による制限消化後、キャピラリ

ー電気泳動により変異の有無を野生型と変異型のシグナル比に

よって決定します。 
 

基準値 
陰性 
 

判定基準 
ITD 変異：「陽性」変異型対野性型のシグナル比が 0.05 以上 
TKD 変異：「陽性」変異型対野性型のシグナル比が 0.05 以上 
 

ITD または TKD 変異のいずれかが陽性になることが総合判定の

陽性条件です。 
 
緊急報告を行う検査値の範囲 
なし 
 

検体採取条件・保存方法 
ヘパリンナトリウムまたは EDTA 採血管にて 
骨髄穿刺液 1.0 mL または末梢血 3.0 mL を採取後、 

転倒混和により抗凝固剤と十分に混和してください。 

検体提出までは、2～8℃で保存してください。 
 

検体提出条件 
原則として弊社提携先の搬送業者にて集配を行います。業者

手配の都合上 2 営業日以上前までに弊社へご連絡をお願い致

します。 
（例：月曜依頼→最短で水曜回収 金曜依頼→最短で火曜回収） 
 

検体採取後、2～8 ℃で保存された検体と検査依頼書をセット

にして集配担当者にご提出ください。 

詳しい提出方法につきましては事前にご確認ください。 
 

検体搬送に要する時間 
2 日  

※一部地域で前後する場合がございます。 

*FLT3 遺伝子検査は、区分番号「Ｄ００６－２」造血器腫瘍遺伝子検査の所定点

数 2 回分を合算した点数を準用して算定します。 

検査依頼書及び検体ラベルの記載項目 

        検査依頼書 検体ラベル 

1) 検査依頼項目 1) 検査依頼項目 

2) 患者氏名 2) 患者氏名 

3) 生年月日（年齢） 3) 生年月日（年齢） 

4) 性別 4) 性別 

5) カルテ番号 5) カルテ番号 

6) 検体の種類 

（骨髄穿刺液／末梢血） 

6) 検体の種類 

（骨髄穿刺液／末梢血） 

7) 検体採取日・時刻 7) 検体採取日・時刻 

8) 施設名 8) 施設名 

9) 診療科名 9) 担当医師氏名 

10) 担当医師氏名 10) 連絡先 

11) 住所  

12) 連絡先  

  

 
備考 
FLT3 遺伝子検査は、再発又は難治性の急性骨髄性白血病 (AML) 
患者へギルテリチニブフマル酸塩又はキザルチニブ塩酸塩投与時に、その

適応を判定する補助に用いられます。 
 
当該薬剤の最新の添付文書の記載内容をすべてご理解の上でご提出

してください。 
 
検体は採取後 7 日以内に当検査室で受領されなければなりません。 
 
所要日数は原則的に検体を回収した当日を起算日として、結果報告

をするまでの日数です。再検査状況や祝祭日により、さらに若干の日数

を要する場合がございます。 
 
詳しくはお問い合わせの上ご確認ください。 
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