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研究要旨 

わが国では外注による遺伝子検査が停滞し、診療に支障を来たしている。その原因を医療機関、民間の

遺伝子検査実施施設及び政府に分けて分析した。早急に一本化されたガイドラインを定め、遺伝子検査の

外注に関する必要な規制と節度ある推進が求められる。 

 

Ａ．研究目的 

近年、医療機関における遺伝子検査の需要は急

速に高まりつつある。しかし遺伝子検査法の開発

を行った研究機関では研究が終了するとともに医

療機関からの遺伝子検査の依頼を受け入れなくな

る場合が多い。一方、民間の遺伝子検査実施施設

には、技術的な問題以前に、医療機関からの遺伝

子検査を受け入れにくい状況があり、診療に支障

を来たしている。本研究は外注による遺伝子検査

が停滞する原因を分析し、そのあり方について提

言することを目的とする。 

 

Ｂ．研究方法 

主任研究者直属の作業部会が編成され、会合、

E-mailや FAXにより意見交換が行われ、提言がま

とめられた。 

 

Ｃ．研究結果 

外注による遺伝子検査が停滞する原因を医療機

関、民間の遺伝子検査実施施設及び政府に分けて

分析した結果、以下のことが明らかになった。 

 

1.医療機関 

1)個人の遺伝情報の保護に関する医師の認識が低

い。 

2)遺伝子検査に関するインフォームドコンセント

が充分でない。 

3)遺伝カウンセリングに必要な診療環境の整備が

遅れている。 

 

２．民間の遺伝子検査実施施設 

1)遺伝子検査が保険診療の対象にならない限り、

事業収益につながらない。 

2)商業的に採算が取れない「稀少病」の遺伝子診

断サービスを維持してゆくシステムの確立。 

3)医療機関において遺伝子検査が一定のガイドラ

インに沿って発注され,かつ患者に報告されると

いう保証がなく,一度問題が生じれば、本来医療機

関が取るべき責任まで負わされかねない。 

4)個人の遺伝情報の保護に留意した、検査受付か

ら医療機関への報告までのガイドラインの作成。 

5)個人の遺伝情報の産業利用の規制の問題。 

 

 



6)遺伝子検査実施施設の認可。 

7)遺伝子検査法の標準化と精度管理。 

 

３．政府 

遺伝子検査に関わる問題は主に厚生省と通産省

が民間の企業、研究機関さらには学会とともに検

討を進めている。しかし両省の情報は互いに全く

開示されていない。 

Ｄ．考察 

遺伝子検査に関する検討は、夫々の医療機間、

民間の遺伝子検査実施施設、政府さらには学会で

進められているが、互いの情報交換が乏しく、効

率性を著しく欠いている。そのためわが国の遺伝

子検査の実施は国際的にも立ち遅れた状況にある。

早急に一本化されたガイドラインを定め、遺伝子

検査の外注に関する必要な規制と節度ある推進が

求められる。 

 

Ｅ．結論 

遺伝子検査の外注に関わる問題は,わが国独自

の遺伝医療システムの確立という課題に帰結する

と考えられる。 
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