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研究体制
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目的

• がんゲノム研究の発展と次世代シークエンサーの普及により、腫瘍診断学
の国際基準となっているWHO分類において、分子分類が確立されている。

• 脳腫瘍と子宮体癌を対象に、病理診断を目的としたゲノム検査実施に対
する検査運用指針の策定を行い、保険収載を目指す。

医療・社会体制整備に関する検討班
1）病理診断を目的としたがんゲノム検査の保険点数案の提示
2）パソロジカルシークエンス実施体制の普及に向けた医療機関、検査セン
ターへの啓蒙活動
3）パソロジカルシークエンス保険診療化に必要な人材育成プログラムの確
立と実装
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要望内容

•悪性腫瘍遺伝子病理組織標本作製

•悪性腫瘍遺伝子病理診断加算
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要望内容

•悪性腫瘍遺伝子病理組織標本作製

•悪性腫瘍遺伝子病理診断加算

- 129 -



脳腫瘍の分子分類

Satomi et al. Pathol Int. 2024- 130 -



婦人科腫瘍の分子分類
PROMISE（Proactive Molecular Risk Classifier for Endometrial Cancer）

Talhouk A & McConechy MK et al. British Journal of Cancer. 2015.
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参考：分子解析の実際のコスト感

• 各種コストの目安（人件費含まず）

➢ IHC：5,000円/枚

➢ FISH：20,000円/枚

➢DNA抽出：1,000円/サンプル（※１）

➢ PCR：1,000円/アンプリコン

➢ Sanger：６00円/アンプリコン

➢Nanopore：3万円/ラン（※２）

➢NGS：12～15万円（※３）

• 要検討：SNVは一つのアンプリコンで賄えるが、POLE（複数のホットスポット※４）やTP53（多
数のホットスポット）は複数のアンプリコンが必要となる

• 参考：MEBGENは5,000点

※１ 外注では6,000-10,000円
※２ ５０－１００アンプリコン可
※３ 鹿児島大学脳腫瘍パネル
※４ 外注で5万円（Sanger）
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参考：既収載保険点数
検査・分類 保険点数 備考

D006-19 がんゲノムプロファイリング検査 44,000 + 12,000 固形癌対象、一定の要件あり

D004-2 悪性腫瘍組織検査「イ」処理が容易なもの（１）
2,500
（4,000/6,000/8,000）

医薬品の適応判定の補助等に用いるもの
IDH1 2025年9月1日新規収載

D004-2 悪性腫瘍組織検査「イ」処理が容易なもの（１） 2,100 その他のもの

D004-2 悪性腫瘍組織検査「ロ」処理が複雑なもの
5,000
(8,000/12,000)

Ｄ００６－24 肺癌関連遺伝子多項目同時検査 12,500

Ｎ００５－４ ミスマッチ修復タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製 2,700

Ｎ００２ 免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製 400 ４種加算 1,200点

Ｄ００６－５ 染色体検査（全ての費用を含む。） FISH法を用いた場合 2,477

D006-4 遺伝学的検査（処理容易なもの） 3,880 遺伝子疾患検査

D006-4 遺伝学的検査（処理複雑なもの） 5,000 遺伝子疾患検査

D006-4 遺伝学的検査（極めて複雑なもの） 8,000 遺伝子疾患検査
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分子病理診断アルゴリズム脳神経外科関連（案）
日本病理学会病理遺伝子診断WG手順書作成SWG
2022.12.26 ver1.0

個別シークエンス（5項目）

→ IDH1, IDH2, H3-3A, H3C2, TERT

コピー数（FISH）2-5項目

→ 1p1q, 19p19q, CDKN2A, EGFR, PTEN
①

②

③

④

⑤
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脳腫瘍個別解析

① H3-3AおよびH3C2変異 → 4,000点

② IDH1およびIDH2変異 → 4,000点

③ 1p/19q FISH → 2,477点

④ CDKN2A FISH → 2, 477点

⑤ TERT変異、EGFR FISH、およびPTEN FISH

→ 2,500点＋2,477点＋ 2,477点＝７,４５４点
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脳腫瘍解析コストの比較

個別解析の場合

• 最も少ない膠芽腫, IDH野生型なら

①＋②＝8，０００点

• 最も複雑な診断困難例では、

①＋②＋③＋④＋⑤＝20,408点

一括解析の場合（NGS）

• CGP

44,000点 + 12,000点

＝５６，０００点

• 分子病理解析

（今回申請）
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分子病理診断アルゴリズム脳神経外科関連（案）
日本病理学会病理遺伝子診断WG手順書作成SWG
2022.12.26 ver1.0

個別シークエンス（9項目）

→ AKT1, TRAF7, SMO, PIK3CA, KLF4,

SMARCE1, NF1, NF2, TERT

コピー数（FISH）3項目

→ 2p, 22q, CDKN2A
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分子病理診断アルゴリズム脳神経外科関連（案）
日本病理学会病理遺伝子診断WG手順書作成SWG
2022.12.26 ver1.0

個別シークエンス（9項目）

→ AKT1, TRAF7, SMO, PIK3CA, KLF4,

SMARCE1, NF1, NF2, TERT

コピー数（FISH）3項目

→ 2p, 22q, CDKN2A
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2023 FIGO staging system: 
Integrating molecular markers (when known)

◆遺伝子異常の有無によって、 FIGO stageが変更となる

m….for “molecular”

For ALL other situation molecular classification is recorded (but does not change FIGO stage)

goal: data collection, therapeutic implications

FIGO stage

according to surgical/anatomical and

histological findings
+ mmolecular classification

examples:

FIGO IBmMMRd

FIGO IIIC2mp53abn

FIGO IIIA1mNSMP

Int J Gynecol Obstet. 2023;162:383–394. 
2023.12.18
佐々木先生、西原先生スライドより

- 139 -



2023 FIGOに基づく子宮内膜癌の想定治療スキーム

術後病理診断生検病理診断

Endometrial carcinoma

手術

病理遺伝子診断

Stage IA

Stage IB-III

術後補助化学療法

経過観察
この中に本来術後化学療法を受けるべき予
後不良な群（IICm p53abn等)が含まれている

この中に本来術後化学療法が不要な
予後良好な群（IAm POLEmut等)が含
まれている

Stage IAm POLE mut

Stage IA1

Stage IA2

Stage IA3

Stage IB

Stage IC

Stage IIA, B, C

Stage IICm p53abn

Stage IIIA-IV

経過観察

術後補助化学療法

FIGO2023に従った病理遺伝子診断に必要な
解析対象遺伝子

• TP53
• POLE
• MMR（MLH1, MSH2, PSH6, PMS2)
• TMB-H（最低100以上の遺伝子領域でのカ
ウントが必要）

• MSI（最低5か所以上のリピート領域）

適切な術後治療
の選択により、予
後の改善、不要な
有害事象の回避
によるQOL向上を
実現する

2023.12.18
佐々木先生、西原先生スライドより

①遺伝子個別シークエンス：TP53, POLE
（それぞれ10か所、40か所のサンガーと仮定）
②MMR免疫組織化学 4項目
③MSI
④TMB（CGP?）
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子宮がん個別解析

① TP53およびPOLE → 8,000点

② MMR免疫組織化学 4項目 → 2,700点

③ MSI → 2,500点

④ TMB（CGP？） → 44,000点＋12,000点
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子宮がん解析コストの比較

個別解析の場合

• TMBを解析しないと13,200点

• TMBのためにCGPを使うと６９,２００

点

一括解析の場合（NGS）

• CGP

44,000点 + 12,000点

＝５６，０００点

• 分子病理解析

（今回申請）
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論理展開１：点数設定の妥当性

•脳腫瘍では、病理診断のために一例当たり8,000-20,408点の保

険料を要する。

•子宮がん腫瘍では、病理診断のために一例当たり13,200-

69,200点の保険料を要する。

•分子病理診断は最大2０，０００点が妥当である。

• CGPを用いると一例あたり56,000点を要する。
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論理展開２：個別解析との比較

•年間発生数は、脳腫瘍は4,000例程度、子宮体癌は、19,000例程

度と見積もられる。

•個別解析を導入すると、

脳腫瘍： （2,０００ｘ８０,０００円）＋（２,０００x204,08０）=5.7億円

子宮体癌：19,000人 ｘ ６９２，０００円＝131億4,800万円

•分子病理診断を導入すれば、最大でも

(4,000＋19,000)x20万円=46億円
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論理展開３：CGPとの比較

• CGPは年間20,000例程度実施されており、112億円（56万円

x20,000例）を要する。

•分子病理診断の導入により、CGPが▲割が削減できれば、全体とし

て■■円（７８ｘ▲億円-[(4,000＋●●)x20万円] ）の医療費が削

減可能。
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要望内容

•悪性腫瘍遺伝子病理組織標本作製

•悪性腫瘍遺伝子病理診断加算
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悪性腫瘍遺伝子病理診断加算

•病理医が解析結果を病理診断報告書に書き込んだことをもって加算

する

• 200点を考えている
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