
 

医療機器の保険適用について（令和３年９月収載予定） 

区分Ｃ１（新機能） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均 

価格との比 
頁数 

② メドトロニック Vanta PC 日本メドトロニック株式会社 1,830,000 円 
類似機能区分比較

方式 
改良加算５％ － ２ 

 

医療機器の保険適用について（令和３年８月収載予定） 

区分Ｃ２（新機能・新技術） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均 

価格との比 
頁数 

① 
FoundationOne Liquid CDx  

がんゲノムプロファイル 
中外製薬株式会社 

特定保険医療材料としては設定せ

ず、新規技術料にて評価する。 
－ － ６ 

※医薬品の適応判定の補助を目的として使用される医療機器であり、特例として、当該医療機器の保険適用を決定した月の翌月１日から

の保険適用とする。 

 

中 医 協  総 － １ 

３ ． ７ ． １ ４ 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 
 
販売名      メドトロニック Vanta PC 
保険適用希望企業  日本メドトロニック株式会社 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

メドトロニック 

Vanta PC 
C1 

（新機能） 

本品は脊髄硬膜外腔に電気刺激を与え、各種疾

患に伴う慢性難治性疼痛を緩和することを目的

として使用する。対象となる疼痛は薬物療法、

神経ブロック等によって十分な鎮痛又は除痛効

果が得られない、体幹及び四肢の慢性難治性疼

痛である。なお、本品は撮像可能条件に適合す

る場合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機

器である。 
 
○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平

均価格

との比 

費用対効

果評価へ

の該当性 
暫定価格 

メドトロニ

ック 

Vanta PC 
1,830,000 円 

087 植込型脳・脊髄

電気刺激装置 (１) 疼
痛除去用 ③ 16 極以

上用 
1,740,000 円 
改良加算５％ 

－ 
該当しな

い 
1,740,000

円 

 
○ 加算の定量化に関する研究班報告に基づいたポイント（試行案） 

改良加算（ハ）構造等における工夫により、類似機能区分に属する既収載品に比

して、患者にとって低侵襲な治療が可能となることや合併症の発生が減少するなど、

より安全かつ有効な治療をできることが、客観的に示されていること。 

b. 主に係る使用法など（その他の間接的な方法を含む）の改良が実現されてい

る 

に該当し、合計１ポイント（１ポイントあたり５％換算）で５％の加算となる。 
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○ 定義案 
087 植込型脳・脊髄電気刺激装置 
（１）定義 

（略） 
（２）機能区分の考え方 

使用目的により、疼痛除去用（７区分）、振戦軽減用（４区分）の合計 11 区分

に区分する。 
（３）機能区分の定義 

疼痛除去用（16 極以上用・体位変換対応型） 
次のいずれにも該当すること。 
ア 疼痛除去を目的として使用するものであること。 
イ 16 以上の電極に通電し、電位を自由に設定できること。 
ウ 患者の体位変換を検出し、体位に合わせたプログラム刺激を行うことがで

きること。 
 
○ 関連技術料 
Ｋ１９０ 脊髄刺激装置植込術 

１ 脊髄刺激電極を留置した場合 24,200 点 
２ ジェネレーターを留置した場合 16,100 点 
注 脊髄刺激電極を２本留置する場合は、8,000 点を所定点数に加算す

る。 
Ｋ１９０－２ 脊髄刺激装置交換術 15,650 点 
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［参考］ 
○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格

との比 

メドトロニック Vanta 
PC 

1,910,000 円 

087 植込型脳・脊髄電

気刺激装置 (１) 疼痛除

去用 ③ 16 極以上用 
有用性加算 10％ 

－ 

 
○ 推定適用患者数（ピーク時） 
予測年度：10 年度 
推定適用患者数：2,246 人／年 

 
○ 市場規模予測（ピーク時） 
予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：187 人／年 
予測販売金額：3.4 億円 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オーストラ

リア 

外国平均価

格 

メドトロニ

ック 

Vanta PC 

販売実績なし －  
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１ 販売名 メドトロニック Vanta PC

２ 希望企業 日本メドトロニック株式会社

３ 使用目的

本品は脊髄硬膜外腔に電気刺激を与え、各種疾患に伴う慢性難治性疼
痛を緩和することを目的として使用する。対象となる疼痛は薬物療法、神
経ブロック等によって十分な鎮痛又は除痛効果が得られない、体幹及び
四肢の慢性難治性疼痛である。なお、本品は撮像可能条件に適合する場
合にのみ限定的にMRI検査が可能となる機器である。

４構造・原理

製品概要

製品特徴

• 本品は、脊髄刺激療法（SCS）に用いられる植込み型疼痛緩和用ス
ティミュレータ（16極以上用、非充電式、体位変換対応機能あり）であ
る（※）。

• SCSの対象は、薬物療法、神経ブロック等によって十分な鎮痛又は除
痛が得られない、体幹及び四肢の慢性難治性疼痛である。

• 非充電式は、高齢で、特に介護者がいない患者において、充電を失
念するリスクを避ける点を考慮する場合に、充電式よりも積極的に採
用される。

（※）新たに、16極以上用、非充電式において「体位変換対応機能」の区
分を設けるものである。

臨床上の有用性

出典：企業提出資料

体位変換
対応なし群

体位変換
対応あり群

• 疼痛の強さの変化について植込み前（ベースライン）と植込み後２４
か月後とを比較した、数値的評価スケール（NRS: Numerical Rating 
Scale）を用いた、海外で実施された試験（n=187）によれば、体位変
換対応機能なし群（85例）では30.8%減少に対し、体位変換対応機能
あり群（64例）では38.6%減少し、体位変換対応機能あり群の方が有
意に減少した（p = 0.05）。

• また、体位変換対応機能により、患者の姿勢に合わせて最適な刺激
出力が調整され、不快な刺激を抑えることができる。

5



 
 

 

医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 
 
販売名      FoundationOne Liquid CDx がんゲノムプロファイル 
保険適用希望企業  中外製薬株式会社 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

FoundationOne 
Liquid CDx がんゲ

ノムプロファイル 

Ｃ２（新

機能・新

技術） 

・本品は、固形がん患者を対象とし、全血検体を用いて腫瘍

の包括的なゲノムプロファイルを取得する。 
・本品は、下表の医薬品の適応判定の補助を目的として、対

応する遺伝子変異等を検出する。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

遺伝子変異等 がん種 関連する医薬品 

活性型 EGFR
遺伝子変異 

非小細

胞肺癌 

アファチニブマレイ

ン酸塩、 
エルロチニブ塩酸塩、 
ゲフィチニブ、オシメ

ルチニブメシル酸塩 
EGFR エ ク

ソ ン 20 
T790M 変異 

オシメルチニブメシ

ル酸塩 

ALK融合遺伝

子 

アレクチニブ塩酸塩、

クリゾチニブ、 
セリチニブ 

ROS1 融合遺

伝子 エヌトレクチニブ 

NTRK1/2/3 融

合遺伝子 固形癌 エヌトレクチニブ 

 
○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
費用対効果評

価への該当性 
FoundationOne 

Liquid CDx 
がんゲノムプ

ロファイル 

特定保険医療材料としては設定せず、 
新規技術料にて評価する。 
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○ 準用技術料 
（医薬品の適応判定の補助を目的とした場合（ＡＬＫ融合遺伝子、ＲＯＳ１融合遺伝

子及びＮＴＲＫ融合遺伝子）） 
Ｄ００４－２ 悪性腫瘍組織検査 
１ 悪性腫瘍遺伝子検査 

イ 処理が容易なもの 

（１）医薬品の適応判定の補助等に用いるもの 2,500 点 

ロ 処理が複雑なもの 5,000 点 

 

（医薬品の適応判定の補助を目的として複数の検査項目を併せて実施した場合） 

Ｄ００４－２ 悪性腫瘍組織検査 

１ 悪性腫瘍遺伝子検査 

注１ イ ２項目 4,000 点 

ロ ３項目 6,000 点 

２ イ ２項目 8,000 点 

 

○ 関連技術料 

（腫瘍の包括的なゲノムプロファイルを取得することを目的とした場合） 

Ｄ００６－19 がんゲノムプロファイリング検査 

１ 検体提出時 8,000 点 

２ 結果説明時 48,000 点 

 

（医薬品の適応判定の補助を目的とした場合（ＥＧＦＲ遺伝子）） 

Ｄ００６－12 ＥＧＦＲ遺伝子検査（血漿） 2,100 点 

 
 
○ 留意事項案 
Ｄ００４－２ 悪性腫瘍組織検査の留意事項に下線部及び（20）～（24）を追加する。 

（１）～（８）（略） 

（９） 肺癌において、「１」の「イ」の「（１）」医薬品の適応判定の補助等に用い

るもののうち、（２）のアに規定する肺癌におけるＡＬＫ融合遺伝子検査又は

（21）のＡＬＫ融合遺伝子検査と区分番号「Ｎ００２」の「６」ＡＬＫ融合

タンパク又は区分番号「Ｎ００５－２」ＡＬＫ融合遺伝子標本作製を併せて

行った場合には、主たるもののみ算定する。 

（10）（略） 

（11） 卵巣癌又は前立腺癌において、「１」の「ロ」処理が複雑なもののうち、

（４）のウに規定する固形癌におけるＮＴＲＫ融合遺伝子検査又は（22）の

ＮＴＲＫ融合遺伝子検査と区分番号「Ｄ００６－18」ＢＲＣＡ１／２遺伝子
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検査の「１」腫瘍細胞を検体とするものを併せて行った場合には、主たるも

ののみ算定する。 
（12）～（19）（略） 

（20） 肺癌患者の血液を検体とし、抗悪性腫瘍剤による治療法の選択を目的とし

て、次世代シーケンシングによりＲＯＳ１融合遺伝子検査を行った場合は、

本区分の「１」の「イ」処理が容易なものの「（１）」医薬品の適応判定の補

助等に用いるものの所定点数を準用して患者１人につき１回に限り算定す

る。 

ア 本検査は、医学的な理由により、肺癌の組織を検体として、「１」の

「イ」処理が容易なもののうち、（２）のアに規定する肺癌におけるＲＯＳ

１融合遺伝子検査を行うことが困難な場合に算定できる。 

イ 本検査の実施にあたっては、肺癌の組織を検体とした検査が実施困難で

ある医学的な理由を診療録及び診療報酬明細書に記載すること。 

ウ 本検査と、肺癌の組織を検体とした「１」の「イ」処理が容易なものの

うち、（２）のアに規定する肺癌におけるＲＯＳ１融合遺伝子検査を併せて

行った場合には、主たるもののみ算定する。 

（21） 肺癌患者の血液を検体とし、抗悪性腫瘍剤による治療法の選択を目的とし

て、次世代シーケンシングによりＡＬＫ融合遺伝子検査を行った場合は、本

区分の「１」の「イ」処理が容易なものの「（１）」医薬品の適応判定の補助

等に用いるものの所定点数を準用して患者１人につき１回に限り算定する。 

ア 本検査は、医学的な理由により、肺癌の組織を検体として、「１」の

「イ」処理が容易なもののうち、（２）のアに規定する肺癌におけるＡＬＫ

融合遺伝子検査を行うことが困難な場合に算定できる。 

イ 本検査の実施にあたっては、肺癌の組織を検体とした検査が実施困難で

ある医学的な理由を診療録及び診療報酬明細書に記載すること。 

ウ 本検査と、肺癌の組織を検体とした「１」の「イ」処理が容易なものの

うち、（２）のアに規定する肺癌におけるＡＬＫ融合遺伝子検査を併せて行

った場合には、主たるもののみ算定する。 

（22） 固形癌患者の血液を検体とし、抗悪性腫瘍剤による治療法の選択を目的と

して、次世代シーケンシングによりＮＴＲＫ融合遺伝子検査を行った場合

は、本区分の「１」の「ロ」処理が複雑なものの所定点数を準用して患者１

人につき１回に限り算定する。 
ア 本検査は、医学的な理由により、固形癌の組織を検体として、「１」の

「ロ」処理が複雑なもののうち、（４）のウに規定する固形癌におけるＮＴ

ＲＫ融合遺伝子検査を行うことが困難な場合に算定できる。 
イ 本検査の実施にあたっては、固形癌の組織を検体とした検査が実施困難

である医学的な理由を診療録及び診療報酬明細書に記載すること。 
ウ 本検査と、固形癌の組織を検体とした「１」の「ロ」処理が複雑なもの
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のうち、（４）のウに規定する固形癌におけるＮＴＲＫ融合遺伝子検査を併

せて行った場合には、主たるもののみ算定する。 

（23） 患者から１回に採取した血液を用いて肺癌に対して（20）のＲＯＳ１融合

遺伝子、（21）のＡＬＫ融合遺伝子又は区分番号「Ｄ００６－12」ＥＧＦＲ遺

伝子検査（血漿）のいずれかを併せて行った場合には、検査の項目数に応じ

て、２項目の場合は本区分の「注１」の「イ」２項目の所定点数を準用し、

３項目の場合は本区分の「注１」の「ロ」３項目の所定点数を準用して算定

する。 

（24） 患者から１回に採取した血液を用いて肺癌に対して（15）のＭＥＴｅｘ14

遺伝子検査及び（22）のＮＴＲＫ融合遺伝子を併せて行った場合には、検査

の項目数に応じて、本区分の「注２」の「イ」２項目の所定点数を準用して

算定する。 

 

Ｄ００６－12 ＥＧＦＲ遺伝子検査（血漿）に下線部を追加する。 

（１） ＥＧＦＲ遺伝子検査（血漿）は、血漿を用いてリアルタイムＰＣＲ法又は

次世代シーケンシングにより行った場合に算定できる。 
（２） 肺癌の詳細な診断及び治療法を選択する場合、又は肺癌の再発や増悪によ

り、ＥＧＦＲ遺伝子変異の２次的遺伝子変異等が疑われ、再度治療法を選択

する場合に、患者１人につき、診断及び治療法を選択する場合には１回、再

度治療法を選択する場合には２回に限り算定できる。ただし、本検査の実施

は、医学的な理由により、肺癌の組織を検体として、区分番号「Ｄ００４－

２」悪性腫瘍組織検査の「１」悪性腫瘍遺伝子検査の「イ」処理が容易なも

のの「（１）」医薬品の適応判定の補助等に用いるもののうち、肺癌における

ＥＧＦＲ遺伝子検査を行うことが困難な場合に限る。 
（３） ＥＧＦＲ遺伝子検査（血漿）を実施した場合には、肺癌の組織を検体とし

た検査が実施困難である医学的な理由を診療録及び診療報酬明細書の摘要欄

に記載すること。 
（４） ＥＧＦＲ遺伝子検査（血漿）と、肺癌の組織を検体とした区分番号「Ｄ０

０４－２」悪性腫瘍組織検査の「１」悪性腫瘍遺伝子検査の「イ」処理が容

易なものの「（１）」医薬品の適応判定の補助等に用いるもののうち、肺癌に

おけるＥＧＦＲ遺伝子検査（「１」悪性腫瘍遺伝子検査の「イ」処理が容易な

ものの「（２）」その他のものにより算定する場合も含む。）を同一月中に併せ

て行った場合には、主たるもののみ算定する。 
 
Ｄ００６－19 がんゲノムプロファイリング検査について、下線部を追加する。 
（１） 「１」検体提出時については、固形腫瘍の腫瘍細胞又は血液を検体とし、

100 以上のがん関連遺伝子の変異等を検出するがんゲノムプロファイリング

検査に用いる医療機器等として薬事承認又は認証を得ている次世代シーケン
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シングを用いて、包括的なゲノムプロファイルの取得を行う場合に患者１人

につき１回（以下のイの場合については２回）に限り算定できる。ただし、

血液を検体とする場合については、以下に掲げる場合にのみ算定できる。 
ア 医学的な理由により、固形腫瘍の腫瘍細胞を検体としてがんゲノムプロ

ファイリング検査を行うことが困難な場合。この際、固形腫瘍の腫瘍細胞

を検体とした検査が実施困難である医学的な理由を診療録及び診療報酬明

細書の摘要欄に記載すること。 
イ 固形腫瘍の腫瘍細胞を検体として実施したがんゲノムプロファイリング

検査において、包括的なゲノムプロファイルの結果を得られなかった場

合。この際、その旨を診療録及び診療報酬明細書の摘要欄に記載するこ

と。 
（２） 「２」結果説明時については、「１」検体提出時で得た包括的なゲノムプロ

ファイルの結果について、当該検査結果を医学的に解釈するための多職種

（がん薬物療法に関する専門的な知識及び技能を有する医師、遺伝医学に関

する専門的な知識及び技能を有する医師、遺伝カウンセリング技術を有する

者等）による検討会（エキスパートパネル）での検討を経た上で患者に提供

し、治療方針等について文書を用いて患者に説明する場合に、患者１人につ

き１回に限り算定できる。 
（３） 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。）であって、関

連学会の化学療法に関するガイドライン等に基づき、全身状態及び臓器機能

等から、当該検査施行後に化学療法の適応となる可能性が高いと主治医が判

断した者に対して実施する場合に限り算定できる。 
（４） がんゲノムプロファイルの解析により得られた遺伝子のシークエンスデー

タ（ＦＡＳＴＱ又はＢＡＭ）、解析データ（ＶＣＦ又はＸＭＬ）及び臨床情報

等を、患者の同意に基づき、医療機関又は検査会社等からがんゲノム情報管

理センター（Ｃ－ＣＡＴ）に提出すること。この際、患者に対して書面を用

いて説明し、同意の有無について診療録及び管理簿等に記載すること。ま

た、当該データの二次利用に関しても同様に説明し、及び同意の有無につい

て管理簿等に記載すること。なお、これらの手続きに当たっては、個人情報

の保護に係る諸法令を遵守すること。 
（５） Ｃ－ＣＡＴへのデータ提出又はデータの二次利用に係る同意が得られない

場合であっても、当該検査を実施し、算定することができる。その際には同

意が得られなかった旨を診療録及び管理簿に記載すること。 
（６） 医療関係団体が定める「インフォームド・コンセント手順書」を遵守し、

患者からの同意取得について適切な手続きを確保すること。 
（７） 臨床情報等の提出に当たっては、医療関連団体が定める「がんゲノム情報

レポジトリー臨床情報収集項目一覧表」に則って提出すること。 
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（８） エキスパートパネルの開催に係る費用は、「２」結果説明時の所定点数に含

まれる。 
（９） エキスパートパネルの開催に際しては、以下の点を遵守すること。 

① エキスパートパネルは、「がんゲノム医療中核拠点病院等の整備について」

（令和元年７月 19 日一部改正健発 0719 第３号）に基づき、がんゲノム医療

中核拠点病院及びがんゲノム医療拠点病院として指定を受けている保険医療

機関で開催すること。 
② エキスパートパネルの構成員については、以下の要件を満たしているこ

と。 
（イ）構成員の中に、がん薬物療法に関する専門的な知識及び技能を有する診

療領域の異なる常勤の医師が、複数名含まれていること。 
（ロ）構成員の中に、遺伝医学に関する専門的な知識及び技能を有する医師

が、１名以上含まれていること。 
（ハ）構成員の中に、遺伝医学に関する専門的な遺伝カウンセリング技術を有

する者が、１名以上含まれていること。 
（ニ）構成員の中に、病理学に関する専門的な知識及び技能を有する常勤の医

師が、複数名含まれていること。 
（ホ）構成員の中に、分子遺伝学及びがんゲノム医療に関する十分な知識を有

する者が、１名以上含まれていること。 
（ヘ）自施設内で検査を行う場合は、バイオインフォマティクスに関する十分

な知識を有する者が、１名以上含まれていること。 
（ト）小児がん症例を検討する場合には、小児がんに専門的な知識を有する医

師が１名以上含まれていること。 
（チ）エキスパートパネルにおいて検討を行う対象患者の主治医又は当該主治

医に代わる医師は、エキスパートパネルに参加すること。 
③ エキスパートパネルの構成員については、②の(イ)から(チ)に該当する者が

いずれも１名以上出席すること。ただし、やむを得ない場合は、リアルタイ

ムでの画像を介したコミュニケーションが可能な情報通信機器を用いて参加

することで出席とみなすことができる。 
④ Ｃ－ＣＡＴへのデータの提出の同意を得た患者について検討する際には、

Ｃ－ＣＡＴが作成した当該患者に係る調査結果を用いてエキスパートパネル

を開催すること。 
（10） 「２」結果説明時については、抗悪性腫瘍剤による治療法の選択を目的と

して、特定の遺伝子の変異の評価を行った際に併せて取得している包括的な

ゲノムプロファイルの結果を標準治療の終了後にエキスパートパネルでの検

討を経た上で患者に提供し、治療方針等について文書を用いて患者に説明す

る場合にも算定できる。なお、この場合には（２）から（９）までを満たす

こと。 
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（11） 「１」検体提出時と「２」結果説明時は一連であるため、「１」検体提出時

については区分番号「Ｄ０２６」の検体検査判断料及び区分番号「Ｄ０２

７」の基本的検体検査判断料は算定できない。 
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［参考］ 
○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格

との比 
FoundationOne Liquid 

CDx がんゲノムプロフ

ァイル 
特定保険医療材料ではなく既存技術料を希望する。 

 
○ 関連技術料 
Ｄ００６－19 がんゲノムプロファイリング検査 

１ 検体提出時 8,000 点 

２ 結果説明時 48,000 点 

 
○ 推定適用患者数（ピーク時） 
予測年度：10 年度 
推定適用患者数：306,264 人／年 

 

○ 市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：５年度 

 本医療機器使用患者数：3,290 人／年 

予測販売金額：18 億円／年 
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１ 販売名 FoundationOne Liquid CDx がんゲノムプロファイル

２ 希望企業 中外製薬株式会社

３ 使用目的

本品は、固形がん患者を対象とし、全血検体を用いて腫瘍の包括的なゲ
ノムプロファイルを取得する。

本品は、下表の医薬品の適応判定の補助を目的として、対応する遺伝
子変異等を検出する。

４構造・原理

製品概要

製品特徴

• 本品は、固形癌患者の全血から分離した血漿から抽出した遊離
DNA（cfDNA）の遺伝子変異情報を解析するプログラムである。

• 本品を用いた包括的ながんゲノムプロファイリング検査により、が
んの診断や治療に関連する遺伝子変異等を一括して取得するこ
とができる。

• また、本品は、複数の遺伝子変異等の検出結果について、特定の
医薬品の適応の判定に用いることができる。

臨床上の有用性

• 組織検体による検査と比較して、検体の採取が容易であり、結果
判明までの時間が短い。

• 組織採取が困難な場合、組織検体の品質が十分でない場合、早
急な検査結果の確認が必要な場合等、組織検体による検査が困
難な場合であっても、本品を用いることで包括的ながんゲノムプロ
ファイルの取得や医薬品の適応判定の補助を行うことができる。

出典：企業提出資料

遺伝子変異等 がん種 関連する医薬品

活性型 EGFR遺伝
子変異

非小細胞
肺癌

アファチニブマレイン酸塩、エルロチニブ塩酸
塩、ゲフィチニブ、オシメルチニブメシル酸塩

EGFR エ ク ソ ン 20
T790M変異 オシメルチニブメシル酸塩

ALK融合遺伝子 アレクチニブ塩酸塩、クリゾチニブ、セリチニブ
ROS1融合遺伝子 エヌトレクチニブ
NTRK1/2/3融合遺
伝子 固形癌 エヌトレクチニブ
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