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・米国内の検査所で検査を実施しており、検査品質管理・保証については米国国内法令で 
担保されている遺伝子検査/網羅的遺伝子検査に対して保険償還は可能なのか？ 
海外で検査は実施され、結果だけ日本に戻す場合に、保険償還を認めるのか？ 
 

・薬機法のプログラム医療機器として承認するというが、日本以外の欧米先進国で既に 
保険償還されて日常診療に用いられている遺伝子診断を、今から国内開発せよというのか？ 
日本の薬価が海外に比べて安い現状で、海外体外診断薬メーカーは薬事申請せず、自由診
療での検査で検査キット・検査がされることを望むのではないか？ ＩＶＤの先発品と後発品に
時間差が少ないことも企業の開発マインドにマイナス。 
   → ＩＶＤラグ、コンパニオン診断薬ラグが発生している。 
 

・がん患者における遺伝子診断の日常診療への導入の遅れ（Ｄ０２６）： 
現行の保険制度では、がん患者とその家族に対する遺伝子カウンセリングは保険償還を 
みとめられていない。 ただし、がん患者やその家族に対応できる認定遺伝カウンセラーや 
臨床遺伝専門医、家族性腫瘍コーディネーターは未だ人材不足。 
 

・薬機法承認と保険償還の齟齬の存在（Ｄ００６－４、Ｄ００４－２）： 
平成２８年春の診療報酬改定で保険償還の決まった、あるいは既に保険収載されている 
各種遺伝子検査/遺伝学的検査の多くについて、薬機法で承認された体外診断薬（IVD）が存
在しない。一方で、公的な検査品質保証がなされていない各アカデミア独自に行っている検
査（ＬＤＴ）については保険償還されている実態： 希少疾患については良い仕組みだと思うが。 
 

国民皆保険制度下でゲノム情報に基づく診療の実施は可能か？ 
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IVD (in vitro diagnostic) devices 

LDT (laboratory developed test), IVD used within a single laboratory 

IVD companion diagnostic device, provide information that is essential 

for the safe and effective use of a corresponding therapeutic product. 
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流動的な要素も 
 

2009年のオバマ政権になってから 
ゲノム医療関連のコンパニオン診断に関係する 

FDAガイドラインは案のまま・・・ 
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フランスでは2006年から国立がん研究所の傘下で、 
全国28か所に、大学等の検査部門で 
悪性腫瘍遺伝子診断センターを整備 

 

（2016年までに全２８医学検査部門に ISO15189 取得を義務づけ） 

Nat Rev Clin Oncol 9:479-486, 2012  

わが国ではこのISO取得に、 
初年度 費用概算680万円 

以降、年間維持費  
    100万～200万円 

（除く人件費） 


