
令和 5年 7月 

お客様各位 

株式会社 常光 

 〒 113-0033 東京都文京区本郷3-19-4 

（電話）044-811-9211 

組織検査用腫瘍マーカーキット「ヒストラHER2 FISHキット」保険適用拡大のご案内 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申しあげます。 

日頃は、格別のご厚誼を賜り厚く御礼申しあげます。 

株式会社 常光（代表取締役社長 :服部 直彦）は、令和5年6月12日付で弊社製品である組織検査用腫瘍

マーカーキット「ヒストラHER2 FISH キット」について「がん組織又は細胞中の HER-2/neu 遺伝子

増幅度（HER2/Ch17 シグナル比）の測定（トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びペルツズマブ（遺伝

子組換え）の結腸・直腸癌患者への適応を判定するための補助に用いる）」を使用目的に追加する製造

販売承認事項一部変更申請が承認されたこと、並びに同目的に使用した場合にも保険適用が可能になり

ましたことを御報告致します。 

よろしくご高配のほどを賜り、今後とも「ヒストラHER2 FISH キット」にお引き立てを賜りますよう 

お願い申し上げます。 

謹白 

記 

■保険適用拡大 

従来の乳癌または胃癌の組織又は細胞中のHER-2/neu 遺伝子の増幅度（HER2/Ch17 シグナル比）の

測定に加え、トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びペルツズマブ（遺伝子組換え）の結腸・直腸癌患者

への適応を判定するための補助にも「ヒストラHER2 FISH キット」が使用できるようになりました。 

【参考】 

Ｎ００５ ＨＥＲ２遺伝子標本作製 

１ 単独の場合 2,700 点  

２ 区分番号Ｎ００２に掲げる免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製の３による病理標本作製を併せ

て行った場合 3,050 点 

(１) ＨＥＲ２遺伝子標本作製は、抗ＨＥＲ２ヒト化モノクローナル抗体抗悪性腫瘍剤の投与の適応を判

断することを目的として、ＦＩＳＨ法、ＳＩＳＨ法又はＣＩＳＨ法により遺伝子増幅標本作製を行った場

合に、当該抗悪性腫瘍剤の投与方針の決定までの間に１回を限度として算定する。 

(２) 本標本作製と区分番号「Ｎ００２」免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製の「３」 を同一の目

的で実施した場合は、本区分の「２」により算定する。 

（令和 4 年厚生労働省告示第 54 号「診療報酬の算定方法の一部を改正する件」及び保医発 0304 第１号

令和４年３月４日「診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」より抜粋） 

 

*Ｎ００２ 免疫染色（免疫抗体法）病理組織標本作製  ３ ＨＥＲ２タンパク 

以上 


