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がん遺伝子パネル検査等の保険償還に係る取扱いの改善に向けた提言 
 
 

「がん対策推進基本計画（第３期）＜平成 30年 3月 9日 閣議決定＞」において、「国は、がん
ゲノム医療の実現に向けて、遺伝子関連検査（遺伝子パネル検査等）の制度上の位置づけや、条件
付き早期承認による医薬品の適応拡大等を含めた施策の推進等の薬事承認や保険適用等の適切な
運用等を検討する。」とされました。 
さらに、令和 4年 9月からは国の第 4期がん対策推進基本計画が厚生労働省がん対策推進協議

会で審議され、令和 4年 9月 1日に一般社団法人全国がん患者団体連合会より発出された「第 4期
がん対策推進基本計画に関する要望書」においても、がんゲノム医療の推進が強く要望されました。令和
5年 3月 28日には「第 4期がん対策推進基本計画」が閣議決定され、がんゲノム医療の推進は重要
な柱の一つに位置付けられています。その中で取り組むべき施策として、「必要な患者が、適切なタイミング
でがん遺伝子パネル検査等及びその結果を踏まえた治療を受けられるよう、既存制度の見直しも含め検
討する。」とされました。 
我が国におけるがんゲノム医療は近年目まぐるしい進歩を遂げており、患者個々の遺伝子変異をがんゲ

ノム検査により特定し、一人一人に合わせた治療を行う個別化医療が発展してきています。がんゲノム医
療は、従来の治療法とは異なり、ターゲットをより絞って治療を行うことができるため、副作用を軽減し、より
良い治療アウトカムが期待できます。このがんゲノム医療を支えるがん遺伝子検査には、一回の検査で、 
１種類から数種類の遺伝子変異を調べることができるコンパニオン診断薬を使った検査と、一回の検査で
100種類以上の遺伝子変異を調べることができるがん遺伝子パネル検査（以下、CGP検査）がありま
す。CGP検査は、組織検体を用いた検査が令和元年 6月より、血漿検体を用いた検査が令和 3年 8
月より、それぞれ保険適用されています。一方、制度面を見ると従来のコンパニオン診断薬を用いた薬事
承認・保険償還の規制が未だ維持・継続されており、現在の実臨床と現行制度の間で歪が生じていま
す。これは欧米には見られない日本特有の状況と認識しています。故に、現行の保険償還上の取扱いの
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もとでは、自身に最も適した治療を必要としている日本の患者さんに最適なタイミングで CGP検査が実施
できず、結果として革新的な医薬品を含む最適な治療へのアクセスが阻害されています。  

EFPIA Japanは、患者さん一人ひとりに合ったがんゲノム医療の我が国における推進のため、必要な
患者さんが適切なタイミングで CGP検査を受けられる環境整備が必要であると考え、下記の通り課題認
識とその改善に向けた提言を表明します。今回の要望書は、CGP検査のメリットを最大化し、がん治療成
績の向上に貢献するとともに医療経済性を含む医療の適正化を目指すものであり、保険診療下での
CGP検査の運用上の問題点についてまとめたものです。この要望書を基に、令和 6年度診療報酬改定
に反映していただくことを要望します。 
 
 
 
1. 「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」および「B011-5 がんゲノムプロファイリング評価

提供料」の算定時期の見直し 
 

【提言】 
3学会ガイダンスの内容及び初回治療法選択における CGP検査の臨床的有用性を検証した臨

床研究の結果等を踏まえ、局所進行若しくは転移が認められた標準的な治療が困難な固形がん患
者（標準治療がある）において初回治療法選択時から「D006-19 がんゲノムプロファイリング検
査」および「B011-5 がんゲノムプロファイリング評価提供料」の算定が、がん種にも治療歴にもかかわ
らず可能となるよう当該留意事項を速やかに改定すること（標準治療がない固形がん患者は現行運
用より変更なし）が必要と考えます。 

 
【根拠】 

診療報酬点数「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」の算定に係る留意事項（以下、留
意事項）は「次世代シークエンサー等を用いた遺伝子パネル検査に基づくがん診療ガイダンス改定第
1.0版（2017年 10月 11日）」（以下、3学会ガイダンス）に基づいて通知されていると認識
しています。一方で、同ガイダンスは、2020年 5月 15日に公表された第 2.1版では、「治療ライン
でがんゲノムプロファイリング検査を行う時期を限定せず、最適なタイミングを検討することを推奨する」
との改訂が行われております。固形がんに対する一部遺伝子検査については、がん診療ガイドライン
1)2)で標準治療開始前あるいは標準治療中での検査が推奨されています。また、海外でもパネル検
査はタイミングの制限なく用いることが推奨されています 3)。2022年度診療報酬改定では、「B011-
5 がんゲノムプロファイリング評価提供料」が新たに設けられ、「D006-19 がんゲノムプロファイリング
検査」と保険点数が分かれたものの、算定時期については見直しがなされませんでした。また、初回治
療法選択における CGP検査の臨床的有用性を検証した臨床研究 4）において、エキスパートパネル
による推奨治療を実際に受けた症例の割合 19.8%(34/172 例)は、従前の
6.8%(830/12,263 例)の 2.9 倍と報告されており、現在の治療選択方法に比べて、標準治療
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開始前に一定数の症例が標準治療以外の最適と考えられる治療法にアクセスできる状況が示されて
います。 
日本の進行非小細胞肺がん治療において単一遺伝子検査の反復と次世代シーケンシング

（NGS）を評価した研究では、NGS が医療費を微減させる傾向があり、かつ NGS の方が全患者
の平均の検査所要時間を短縮させることが示唆されています 5)。海外の研究でも NGS の活用が支
持されています 6) 7) 8) 9)10)。米国においては、公的医療保障制度であるメディケアおよびメディケイドを
運営する Centers for Medicare ＆ Medicaid Services が次世代シークエンサーにかかる
National Coverage Determination の中で、進行再発ステージⅢもしくはⅣ、転移性、再発、
再燃、難治のいずれかの癌患者さんを給付対象としており、検査のタイミングにも制限を設けていませ
ん 11) 12)。韓国や豪州でも、検査のタイミングに関して制限は設けられていません。また、諸外国では、
CGP検査で得られた遺伝子変異に基づく治療を行った場合、従来の治療をした場合と比べて予後
が改善することが報告されています 13)14)15)。 
非小細胞肺癌・大腸癌・胆道癌を対象に個別の遺伝子検査を実施した群（non-CGP群）と

比較して、標準治療前から CGP検査を行った群（CGP群）の財政影響を検討した分析 16）で
は、各がん種の CGP群は OS が 9.1 か月~13.92 か月改善が期待できる一方で、OS 1 ヶ月あた
りの平均医療費は non-CGP群より 0.16～0.88万円高くなると推計され財政影響は限定的であ
ることが示唆されています。 

 
 
【課題認識】 

CGP検査が標準治療終了後等に限定されている現状では、以下の理由から、患者さんに対す
る臨床上の有用性、及び医療経済性いずれの面でもメリットは少ないと考えています。 
１）複数の薬物治療後の薬剤耐性の出現による効果の減弱 
２）全身状態や臓器機能の悪化により治療対象になりにくい 
３）候補薬があっても多くが適用外／治験適格基準外であり使用できない 

早期に CGP検査が実施でき、その検査結果を基にした治療方針のもと、患者さんが最適な治療
にアクセス可能な環境が整備されるべきと私たちは考えます。さらに、実施タイミングに柔軟性のある
CGP検査は科学的に適切ではない治療の選択を回避し得るため、より質の高い医療提供の実現に
向けた環境整備にも資すると考えます。例えば、がんの診断時に CGP検査を実施し、医薬品の適
応判定の補助を目的として対応する遺伝子変異が陽性であればそれに基づく分子標的薬、もしくは
治験やコンパッショネートユースなどを、仮に陰性であっても従来の標準治療をそれぞれ提供するなど、
がん患者さんの治療方針決定に大きく貢献することができます。 
本要望に基づき、適切なタイミングで CGP検査を行うことができるようになれば、患者さんが良好な

全身状態を保ったまま治療方針の決定が行えます。対象患者さんが増えることで総医療費の増加が
予想されますが、最適な治療によってがん患者さんの生存期間の延長が期待できるため、検査数の
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増加はがん患者さんの治療方針を適正化する視点からは妥当と考えられます。実際に、治療期間あ
たりの医療費は従来の治療と同等であることが報告されています 16）。 
むしろ、対象患者数の増加によって治療成績が向上することは国民にとって大きなメリットであり、が

んの治療成績向上を目指す第 4期がん対策推進基本計画にも合致すると考えます。また、CGP検
査が適切な実施タイミングで可能になり、より効果の期待できる治療が提供されれば、本来不要であ
った治療費の削減に寄与することも可能と考えられます。さらには、治療により仕事と治療の両立が可
能になれば、社会保険料収入の維持・増加が見込まれることから、医療費だけでなく社会保障のマク
ロの視点から見た経済性についても評価するべきと考えます。 

 
 
 

2. 「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」および「B011-5 がんゲノムプロファイリング評価
提供料」の算定回数の見直し 

 
【提言】 

「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」および「B011-5 がんゲノムプロファイリング評価提供料」
が組織・血漿検体にかかわらず検査の都度算定可能となるよう、当該留意事項を速やかに改定する
ことが必要と考えます。 

 
【根拠】 

同一の患者さんにおいて組織検体を用いた CGP検査と血漿検体を用いた CGP検査を実施した
場合、どちらかの検査でしか見つからない遺伝子変異が存在することから、それぞれの検査は相互補
完的であることが示されています 17）。さらに、進行非小細胞肺癌を対象に、診断時および進行時に
採取した生検を用いて CGP検査を行い、標準的な一次治療後に標的治療を受ける可能性を検討
した結果、85％の患者さんにおいて、再生検の結果に基づいて、標的治療を受ける可能性があるこ
とがわかりました 18）。また、約 3分の 1 の患者さんでは、診断時の生検では見られなかった新たな分
子変化が見つかり、進行時に再生検を行うことで標的治療の選択肢が増え、予後が改善する可能
性があることが示されています 18）。 

 
【課題認識】 

現在の保険算定上、がん遺伝子パネル検査は患者さん一人につき生涯一回という回数の制限が
あります。このことは、初発期に検査を実施した場合には、再発・再燃時には検査ができないことを意
味し、患者さんの治療選択肢を制限することに繋がっています。組織検体が古くなることで患者さんの
現在の状況を正確に把握できない場合や先行して実施した組織 CGP検査または、血漿 CGP検
査で薬剤に結びつく変異が検出されなかった場合、治療中の耐性変異や二次的変異の出現が想定
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される場合など、状況によって再度検査が必要になることがあるため、がん遺伝子パネル検査の実施
回数について、より柔軟な保険償還が求められています 19)。 

 
 
 

3. がん遺伝子パネル検査におけるコンパニオン診断（CDx）目的での使用に係る見直し 
 
【提言】 

「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」を標準治療終了後等に限定しない取扱いに変更し、
CGP検査にかかる「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」とコンパニオン診断にかかる「D004-2 
悪性腫瘍組織検査」等を分けて算定せず、「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」として一括
算定できるようにすることが必要と考えます。 

 
【根拠】 

各学会の関連ガイドライン等 20)~24)において、関連する CDx を早期に実施することが推奨されて
います。 

 
【課題認識】 

CDx目的でがん遺伝子パネル検査を実施する場合において、「D006-19 がんゲノムプロファイリ
ング検査」の算定は、「標準治療がない固形がん患者又は局所進行若しくは転移が認められ標準治
療が終了となった固形がん患者（終了が見込まれる者を含む。）」等に実質的に限定されています。
すなわち、がん遺伝子パネル検査を CDx として承認された癌腫に対し標準治療前に用いた場合に
は、検査費用として保険請求可能な点数はコンパニオン診断に係る「D004-2 悪性腫瘍組織検
査」等に限定され、CGP検査に係る「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」は標準治療終了
時等まで算定できません。このため、がん遺伝子パネル検査を CDx目的として使用した場合、保険
償還額と医療機関が検査所に支払う金額との間には大きな相違が生じてしまいます。 
医薬品は臨床試験等のエビデンスに基づき、然るべき審査を経た上で、科学的かつ臨床的に意義

があるものとして我が国では薬事承認・保険適用されています。その医薬品の適応判定補助の使用
目的についても、適切な薬事審査を受け承認されていることを踏まえると、このような保険算定上の課
題により患者さんの CGP検査へのアクセスが阻害されることはあってはならないと考えます。なお、本課
題については、1.に記載した「D006-19 がんゲノムプロファイリング検査」および「B011-5 がんゲノム
プロファイリング評価提供料」の算定時期の見直しが行われることで解決するものと理解しています。 
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当会は、CGP検査を含む遺伝子関連検査に係る課題を改善することが、我が国のがんゲノム医療の

推進と、患者さんの最適な治療へのアクセス実現につながると考えます。加えて、欧米とは異なるがん遺伝
子パネル検査の取扱いを見直すことにより、海外で近年加速する CGP検査を用いた国際共同臨床試験
に日本が参加することも容易になることを期待します。これにより、革新的な治療薬に対する日本の患者さ
んのアクセスが向上し、ひいては日本のがん医療の質の向上にもつながるものと考えます。 
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