
 

1,600 点 

臨床検査の保険適用について（令和５年１月収載予定） 

        

 

  
測定項目 測定方法 参考点数 

頁

数 

①  Ｅ３（新項目） 

BRAF V600E 変異タンパク免疫染色 

（免疫抗体法） 

病理組織標本作製 

免疫組織化学染色 

 

 ２ 

 

 

 

中 医 協  総 － １ 

４ ． １ ２ ． １ ４ 

N002 免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製 

  7 ＣＤ３０  400 点（４回分） 
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体外診断用医薬品に係る保険適用決定区分及び価格（案） 
 

販売名      ベンタナ OptiView BRAF V600E (VE1) 
保険適用希望企業  ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

ベンタナ OptiView BRAF 
V600E (VE1) 

E3(新項目) 
がん組織中の BRAF V600E 変異タンパクの検出 
大腸癌におけるリンチ症候群の診断の補助 
大腸癌における化学療法の選択の補助 

 
○ 保険償還価格 

測定項目 測定方法 保険点数 準用保険点数 

BRAF V600E 変異タン

パク免疫染色 
（免疫抗体法） 
病理組織標本作製 

免疫組織化学染色 1,600 点 
Ｎ００２ 免疫染色（免疫抗

体法）病理組織標本作製 

７ ＣＤ３０ 400 点 4 回分 

 

○ 準用技術料 

Ｎ００２ 免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製 ７ ＣＤ３０ 400 点 4 回分 

 
○ 留意事項案 
BRAF V600E 変異タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製 
（１） BRAF V600E 変異タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製は、

病理組織標本を作製するにあたり免疫染色を行った場合に、次に掲げる場合に

おいて、患者１人につき１回に限り、区分番号「Ｎ００２ 免疫染色（免疫抗

体法）病理組織標本作製」の「７」のＣＤ３０の所定点数４回分を合算した点

数を準用して算定する。ただし、区分番号「Ｄ００４－２」に掲げる大腸癌に

おけるＢＲＡＦ遺伝子検査を併せて行った場合は、主たるもののみ算定する。 

ア 大腸癌におけるリンチ症候群の診断の補助に用いる場合 

イ 大腸癌における抗悪性腫瘍剤による治療法の選択の補助に用いる場合 

（２） 早期大腸癌におけるリンチ症候群の除外を目的として、BRAF V600E 変異

タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製を実施した場合にあって

は、区分番号「Ｄ００４－２」に掲げるマイクロサテライト不安定性検査、又

はミスマッチ修復タンパク免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製を実施し

た年月日を、診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 
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［参考］ 
○ 企業希望価格 

測定項目 測定方法 保険点数 準用保険点数 

BRAF V600E 変異

タンパク免疫染色 
（免疫抗体法） 
病理組織標本作製 

免疫組織化学染色 2,500 点 

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 
 
○ 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：40,451 人 

 
○ 市場規模予測（ピーク時） 
 予測年度：４年度 
 本体外診断用医薬品使用患者数：15,093 人 
 予測販売金額：2.4 億円 
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１ 販売名 ベンタナ OptiView BRAF V600E (VE1)

２ 希望企業 ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社

３ 使用目的

がん組織中のBRAF V600E変異タンパクの検出

・大腸癌におけるリンチ症候群の診断の補助

・大腸癌における化学療法の選択の補助

４構造・原理

製品概要

製品特徴

臨床上の有用性

出典：企業提出資料

・本検査は、がん組織より作製した病理組織切片中のBRAF V600E
変異タンパクについて、大腸癌におけるリンチ症候群の診断の補助
及び化学療法の選択の補助を目的にHQリンカーを用いた免疫組
織化学染色法により検出する検査である。

・本検査は自施設の自動免疫染色装置により最短で当日に結果が
出る。従来のBRAF遺伝子検査では外注のため結果が出るまで約1
週間を要することから、迅速な検査により治療選択・患者管理を早
期に適正化することが可能となる。

・ BRAF V600E変異において、本品と遺伝子検査の相関性は良好で
あった。

BRAF V600E変異検出における遺伝子検査と本品の相関性

全体一致率 ： 100 % （118/118）
陽性一致率 ： 100 % （23/23）
陰性一致率 ： 100 % （95/95）

大腸癌 遺伝子検査 計

変異あり 変異なし

本品 陽性 23例 ０例 23例

陰性 ０例 95例 95例

計 23例 95例 118例

薬機法に基づく添付文書より引用

本品による染色像
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