
平成 31 年 2 月 

先 生 各 位 

 
 
 
 

検査実施料新設項目のご案内 
 

 

 

 

謹啓 時下益々ご清祥のこととお喜び申し上げます。また、平素はひとかたならぬお引き立てを賜り、厚く

お礼申し上げます。 

さて、このたび保医発 0131 第 4 号にて検査実施料が新設されましたので、下記のとおりご案内申し上

げます。 

今後とも変わらぬご愛顧のほど、よろしくお願い申し上げます。 

謹白 

 
 
 

記 
 
 
 
《適 用  日》    平成 31 年 2 月 1 日より適用 
 

 

《新規収載項目》 

検 査 項 目 実施料 ／ 判断料 医科点数表区分 
検査実施

状況 

Nudix hydrolase15 
（NUDT15）遺伝子 

多型検査 

2,100 点 ／ 血液（125 点） 
「D006-7」UDP グルクロン酸

転移酵素遺伝子多型に準じる 

未実施 

注 釈 

D006-7 UDP グルクロン酸転移酵素遺伝子多型 

（1）略 

（2） Nudix hydrolase15（NUDT15）遺伝子多型検査 

  ア Nudix hydrolase15（NUDT15）遺伝子多型検査は、UDP グルク 
ロン酸転移酵素遺伝子多型の所定点数に準じて算定する。 

イ 本検査は、難治性の炎症性腸疾患、急性リンパ性白血病等の患者であ 
って、チオプリン製剤の投与対象となる患者に対して、その投与の可 
否、投与量等を判断することを目的として、リアルタイム PCR 法に 
より測定を行った場合、当該薬剤の投与を開始するまでの間に 1 回 
を限度として算定できる。 

主な測定目的 

全血から抽出したゲノム DNA 中の Nudix hydrolase15（NUDT15） 
遺伝子多型の検出（NUDT15 活性低下症例における治療選択の補助） 

 

 



 

臨床検査の保険適用について（平成３１年２月収載予定） 

 

  
測定項目 測定方法 参考点数 頁数 

① 
Ｅ３ 

（新項目） 

Nudix hydrolase 

15(NUDT15)遺伝子多型検査 
リアルタイム PCR 法 

D006-7 UDP グルクロン酸転移酵素遺伝子多型 

2,100 点 
２ 
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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保険点数（案） 

販売名 MEBRIGHT NUDT15 キット 

保険適用希望企業 株式会社医学生物学研究所 

○ 測定項目概要及び保険点数

留意事項案 

Nudix hydrolase 15(NUDT15)遺伝子多型検査は、難治性の炎症性腸疾患及び急性リンパ

性白血病等の患者であって、チオプリン製剤の投与対象となる患者に対して、その投与の

可否および投与量等を判断することを目的として、リアルタイムPCR法により測定を行っ

た場合、当該薬剤の投与開始前に１回を限度として算定できる。 

○ 推定適用患者数  約5,100人/年

［参考］ 

○ 企業の希望保険点数

販売名 保険点数 準用保険点数 

MEBRIGHT NUDT15 キット 3,880点 
D006-4 遺伝学的検査 

１ 処理が容易なもの 3,880点 

販売名 決定区分 主な使用目的 

MEBRIGHT NUDT15 

キット 
Ｅ３（新項目） 

全血から抽出したゲノムDNA中のNudix hydrolase 

15(NUDT15)遺伝子多型の検出(NUDT15活性低下症例に

おける治療選択の補助) 

測定項目 測定方法 保険点数 準用保険点数 

Nudix hydrolase 

15(NUDT15)遺伝子 

多型検査 

リアルタイムPCR法 2,100点 
D006-7 UDPグルクロン酸転移酵素 

遺伝子多型 
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保険適用希望のあった新規の検査項目の概要

【区 分】 Ｅ３ （新項目）

【測定項目】 Nudix hydrolase 15(NUDT15)遺伝子多型検査

【測定方法】 リアルタイムPCR法

【測定目的】 全血から抽出したゲノムDNA中のNudix hydrolase 15(NUDT15)遺伝子

多型の検出(NUDT15活性低下症例における治療選択の補助)

【臨床上の位置づけ】 出典：企業提出資料

チオプリン製剤の投与対象症例

治療方法の適正化

本検査導入前 本検査導入後

ガイドラインに準じて
減量または他の薬剤

考慮

チオプリン製剤 チオプリン製剤

約98.7％ 約1.3％

チオプリン製剤の投与対象症例

本検査
（NUDT15遺伝子多型検査）

【臨床性能試験】

本検査による遺伝子多型とチオプリン製剤による重篤な副作用の発症率

遺伝子多型
重度の白血球減少症

（白血球数＜2,000 cells/mm3）
脱毛症

Cys/Cys型 4例/5例 （80％） 5例/5例 （100％）

Cys/Cys以外 0例/77例 （0％） 0例/77例 （0％）

Cys/Cys以外 Cys/Cys型

重篤な副作用
の発症を回避

入院加療や
治療中断

（治療変更）

重篤な副作用
を発症

治療継続

重篤な副作用発現が予測できないため、
医師と患者の相談で投与
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