
癌症檢測健保給付與產業發展

陳淑貞博士

行動基因 技術長





EGFR基因檢測支付規範相關規定
(二) 新增「肺癌表皮生長因子受體(EGFR)突變體外診斷醫療器材檢測(In Vitro Diagnostics, IVD)與肺癌表皮生長因子受體
(EGFR)突變實驗室自行研發檢測(Laboratory Developed Test, LDT)等2項

分子病理檢測」，詳表一序號2（附件2，頁次討1-13）：

1. 依108年第2次專家諮詢會議結論，同意新增EGFR基因檢測惟僅支付IVD檢測方法，支付規範相關規定如下：

(1) 建議適應症範圍：

A. 限復發或轉移性(第IV期)之非小細胞且非鱗狀上皮肺癌，於使用EGFR標靶藥物前得申請檢測。

B. 第IIIB期及第IIIC期，經肺癌多專科團隊討論，無法以外科手術完全切除、且不適合放射化學治療，於使用EGFR標
靶藥物前得申請檢測。

(2) 建議支付規範：

A. 限使用已確診之腫瘤病理組織或細胞檢體做檢測，並於檢測報告上註明診斷與腫瘤體積百分比。

B. 限具肺癌EGFR基因檢測項目通過CAP(美國病理學家學會，The College of American Pathologists)、TAF(財團法人全

國認證基金會，Taiwan Accreditation Foundation)或台灣病理學會之分子實驗室認證之實驗室以醫療院所為單位進

行申報。

C. 限使用食品藥物管理署核准之第三等級醫療器材檢測試劑操作，並於檢測報告上註明方法學與檢測平台。

D. 限解剖病理專科醫師簽發報告，並於檢測報告上加註專科醫師證書字號。

E. 限符合適應症規範下用藥前之伴隨式檢測每人終生限申報1次。



財務評估：

經本署校正後建議支付點數為8,252點（附件4，頁次討1-16），預估增加點數92.52百萬點，惟經107年
11月12日召開「肺癌EGFR標靶藥物用藥前所需之基因檢測納入健保醫療給付會議」3家藥廠同意一次性
調降TKI藥費節省4,532萬元，爰預估增加支出為47.20百萬點。

EGFR基因檢測財務評估











許可證字號 分類分級 中/英文品名 申請商

衛部醫器製字第004963號 Class III
B4020分析特定試劑

台塑生醫EGFR基因突變檢測套組
Formosa EGFR Mutation Detection Kit

台塑生醫科技股份有限公司

衛部醫器輸字第028935號 Class III
B4020分析特定試劑

羅氏EGFR基因突變檢驗套組第二代
cobas EGFR Mutation Test v2

台灣羅氏醫療診斷設備股份
有限公司

衛部醫器輸字第025535號 Class III
B1860免疫病理組織化學試
劑與套組

“凱杰”表皮生長因子接受器擴增反應突
變檢驗試劑組
"QIAGEN” therascreen EGFR RGQ PCR kit

凱杰生物科技有限公司

衛部醫器輸字第030485號 Class III
B4020分析特定試劑

“凱杰”表皮生長因子接受器擴增反應突
變檢驗試劑組
“QIAGEN” therascreen EGFR RGQ PCR kit

凱杰生物科技有限公司

衛部醫器陸輸字第000668號 Class III
B1860免疫病理組織化學試
劑與套組

“麗寶生醫”人類EGFR基因突變檢測試劑
盒(螢光PCR法)
AmoyDx EGFR 29 Mutations Detection Kit

麗寶生命醫學股份有限公司

Approved EGFR IVD in Taiwan





J. Pers. Med. (2017) 7, 5; doi:10.3390/jpm7030005



JAMA Oncology (2018) 4:838-841





No difference in assay performance between FDA-CDs and LDT





Approved EGFR IVD in USA

PMA Device Applicant

P030044 EGFR Pharmdx DAKO NORTH AMERICA, INC.

P120019
Cobas Egfr Mutation Test And Cobas
EGFR Mutation Test V2

ROCHE

P120022 Therascreen EGFR Rgq Pcr Kit QIAGEN MANCHESTER LTD

P150044 Cobas EGFR Mutation Test V2 Roche Molecular Systems, Inc.

P150047 Cobas EGFR Mutation Test V2 Roche Molecular Systems, Inc.

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P030044S007
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P120019S026
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P120022S018
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P150044
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpma/pma.cfm?id=P150047S002


https://testdirectory.questdiagnostics.com/test/test-
detail/91216/lung-cancer-mutation-panel-egfr-kras-
alk?q=EGFR&cc=MASTER

Most Clinical Service Lab in US uses 
LDTs for their clinical service



UW Laboratory Medicine 
Clinical Test Information

http://depts.washington.edu/labweb/Divisions/MolDiag/MolDiagGen/index.htm

Most University Hospital Service Lab in 
US also uses LDTs for clinical service



https://investmentbank.com/diagnostics/

Molecular diagnosis is the fastest growing segment in IVD industry



Projected 2019 MDx market share by region



Overall the Global IVD market is dominated by 8-10 key players
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LDT is an essential step to the development of IVD
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