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                  前言       

  遺伝医学および遺伝サービスにおける倫理問題に関するガイドラインを作成するにあたっ

ての基本概念は、以下に示す地球規模における倫理と保健に関するWHO文書：WHOの役割と

関与(WHO’s Role and Involvement[1])に記されている。 

   

“これまで数多くの国際委員会、特別委員、顧問グループ、それに多くの報告書、ガイドライン

などが生命倫理の問題について提言してきた。倫理に関して、WHOは各国フォーラムや各地域

フォーラムが既に行ってきたこと、また現在行っていることを繰り返すつもりはない。WHOの

倫理に関する関与は、その地球規模で果たすべき使命、その保健に関する包括的ビジョン、その

保健活動の国際協力への義務などに直接由来している。  

   

  WHOは、特殊な保健問題や学問分野を越えて、倫理を公衆衛生政策と診療全般に、そして

国際保健協力に取り入れることにこそ主眼を置かなければならない。多分、このことを最も強く

推進する理由は、あらゆる人、あらゆる国でのヘルスケアサービスへのアクセスとその利用につ

いて、公正さを高めることにある。WHOは、国と地域でのアプローチの違いを明らかにし、有

効な解決策を見出し、地球規模で基準と現実の調和を増進することで、国と地域、両者の協力に

寄与することになろう。“ 

 

  このために、WHO 人類遺伝プログラムは“遺伝医学の倫理的諸問題および遺伝サービスの

提供に関するガイドライン”の起草文書[２]を作成した。この文書は広く世界中で読まれ、さま

ざまなコメントがあらゆる国から、また WHO のスタッフから寄せられた。起草文書と寄せら

れたコメントは 1997年、12月 15-16日、ジュネーブで開かれたWHO会議、“遺伝医学におけ

る倫理”での背景になった。会議の出席者は発展国、発展途上国、双方におけるこの分野の専門

家である。 

 

  会議の目的は、遺伝医学における倫理問題を見直し、遺伝医学と遺伝サービスにおける倫理

問題の国際的ガイドラインを提案することである。こうして提案されたガイドラインはこの会議

に出席者全員によって採択された、以下にそれを示す。  
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                要約 

  この文書の内容は会議に出席した専門家の全てが同意に達したものである。遺伝医学領域に

おける急速な進歩は、それが新しい展開をもたらす度に、こうした討議を続けていくべき必要性

を示唆している。この意味において、このガイドラインは、一定の期間を置いて見直されるべき

性質のものである。われわれのグループは、遺伝医学サービスの倫理と規定の問題に関する国際

的論議のなかで，WHOがリーダーシップをとる上で、重要なことと認識している。 

  以下に述べる提言は遺伝的障害を抱える人、およびその家族を守るために、国レベルおよび

国際的レベルで、それら意思決定者を支援することを目指したものである。また、人類遺伝学，

遺伝医学の進歩が公衆衛生にもたらす大きな潜在的価値を認識し、さらに、その運用については、

全ての人からのアクセスを可能にし，世界的レベルでの倫理と正義に基づいて施行されるように、

政策を決め、実現することを目指している。 

  過去２０年間における人類遺伝学の進歩は、疾患と健康に関与する遺伝の知識に大きな変革

をもたらした。今や、DNAは世界中で多数の人が罹患する重篤な単一遺伝子病のみでなく、癌，

心臓病、精神病、さらにはある種の感染症においても、その素因として関係していることが知ら

れている。 

  これらの知識は、適切に運用されれば、全ての国で人々のより良い保健の達成に極めて重要

な働きをすることになろう。だが、これらの進歩は、オートノミー、正義、教育、またそれぞれ

の国、コミュニティーの信仰や、法規に従って、それらの運用が倫理的に行われたときにのみ、

世間に受け入れられるものになる。 

  遺伝学はこの世に“優秀な遺伝子”、または“劣等な遺伝子“というものは存在しないこと

を教えてくれる；人類が持つ多様性も，人類の存続も遺伝的多様性と環境との複合体がもたらす

相互作用に依存している。 

  倫理原則。遺伝知識の医学的応用は、医の倫理の基本原則に基づいてなされなければならな

い；個人及びその家族に善なるものを与えること、危害を避けること、選択は情報開示後に自由

意思でなされること、個人的、社会的正義の達成を促進すること。これまでも WHO やその他

の機関がしばしば取り上げてきたこのプリンシプルは、他の医学領域のそれと同様である。 

  遺伝データの適切な運用。われわれは遺伝子を両親から受け継ぎ、子どもたちに渡し、近縁

や遠縁の血縁者と共有している、そこで、遺伝診断、検査、処置の全てが多くの人に関連したも

のになる。 

  遺伝データは家族または民族の利益になることにのみ使用されるべきであり、決して烙印を

押すためや、差別に使ってはならない。 

  遺伝スクリーニング、遺伝学的検査、の自由意思による参加。成人またはヒト集団を対象

とした遺伝テストは強制的に行ってはならない。 

  如何なるテストも、個人及び家族が自からの要請および道徳的信条に従って、受け入れるか、

拒否するかを自由に決め得る状況下で、提供されるべきである。 

  検査は全て、その目的、得られた結果に関しての適切な情報、さらに可能性のある選択肢が
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与えられた状況下で進められるべきである。 

  子どもは、子どもにとってのより良い医学的ケアを目的とした場合のみ、検査を受けるべき

である、例えば早期治療が子どもにとって便益をもたらす新生児マススクリーニングはそれに相

当する。 

  出生前検査。出生前診断はそれを求めている人には提示されなければならない。しかし、そ

の検査を受けるようにカップルに圧力をかけてはならない、また胎児がある遺伝病に罹患してい

る時でも、検査結果を妊娠継続、中絶を強要する具に利用してはならない。 

  生殖医療での意志決定は、検査を受けた本人に任せられるべきであり、医師または政府が関

与してはならない。 

  女性は生殖に関連した全てのことについて、重要な決定者であるべきである。 

  出生前診断は，両親、医師に胎児の健康に関しての情報が与えられるときのみ行われるべき

である；レイプ、近親相姦と関係ない場合の父性の確認、X連鎖性遺伝病と関係ない場合の性選

択は認められない。 

  正義(justice)はサービスへの公正なアクセスを求める。疾患の、予防，診断、治療のための

遺伝サービスは、費用の支払能力に関係なく、全ての人に利用可能でなければならない。また、

それを最も必要としている人に最初に供給されなければならない。 

  遺伝情報は守秘義務によって守らなければならない。遺伝情報は個人、または家族を有利

にするために、また権限を与えるために、そして疾患のより良い治療や予防に役立たせるための

ものである。保健に関してのデータは遺伝医療従事者によって集計され、安全で秘密保持された

ファイルに保存されなければならない。 

  遺伝情報は，被験者からの十分なインフォームドコンセントなしに、保険会社、雇用主、学

校、政府機関に伝えてはならない。守秘義務及び差別排除の双方を法律によって規制することを

可能、もしくは必要としている国もある。 

  遺伝カウンセリングは、正確で、十分な、偏りのない情報を供給し、指導するために、クラ

イアントとの間に専門的関係を確立することである、しかし、彼ら自身に関する決定については、

個人、およびその家族に任せられる。如何なる遺伝テストの場合も、カウンセリングはその事前

に行われるべきである。そして、得られた結果がそれを受けた個人、その家族に選択の必要性が

生じるなら、カウンセリングは続行されるべきである。  

  遺伝カウンセリングの機会は全ての人に与えられなければならない，またその内容はできる

だけ非指示的でなければならない。 

  一般大衆及び医療関係者に対する遺伝教育は極めて重要である。 

  遺伝は医療の中で年々重要な地位を占めつつある、そして、多くの人がこの新しい知識の誤

った運用を危惧している。全ての文化圏での、全ての人に対して、保健に関する人類遺伝学の基

本を教育する必要性を、明確に力説するのは重要なことである。 

  教育は相互交流で成り立っている。遺伝疾患に罹患した人々への支援、支持グループから、

遺伝医療従事者、および他の医療従事者は多くを学ぶことができる。こうしたグループは遺伝サ
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ービスにあっては不可欠であり、政策や教育のなかでその位置を保証すべきである。 

 

 

  

                結論 

WHOおよびその構成国は、これまで述べてきた問題を最優先課題とし、これらの議題について、

国内及び国際間で審議し、同意に達するべく努力し、遺伝医学における進歩が倫理的に，社会に

便益をもたらすことを確実にするため、国レベル、国際レベルで倫理基準を制定することを緊急

提案する。WHOおよびその他の国際機関が、ヒトクローニングを目的とした試みを、如何なる

ものであっても、安全性に乏しく非倫理的であり、このガイドラインで扱っているより深刻な問

題への集中力を失わせるという理由で、拒否しているのを正しい行為であると認めている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

１． 緒言 
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  提案されたガイドラインは、遺伝性疾患に罹患した人、およびその家族を守り、保健政策に

関する政府最高責任機関、公衆衛生機関の役人および職員、医師、その他の医療従事者に告知す

ることを意図したものである。 

  特に、遺伝医学サービスへについては、全ての国々の、全ての人々が公平にアクセスできる

ようにすることが地球規模での課題である、そこで、本書は“21 世紀の保健政策”に関する

WHO指針の一部を構成するものとみなされるべきである。WHOの主たる目的の一つは、倫理

を保健政策、実際診療，国際健康事業全体により深く根付かせることにある。 

  提案されたガイドラインの第一の目的は WHO 構成国の政策立案者、役人，臨床医、他の

健康管理者に役立ち、遺伝情報や遺伝サービスが倫理的に認められた方法で、広く一般診療に導

入されるのを確実にすることにある。第二の目的は、遺伝情報の誤用、容認不可能な行為を防止

するための適切なコントロール機構が、各メンバー国に存在することを公にし、人々を不安から

解放し、安心させることにある。メンバー各国は本書の広い視野をもつ基本概念、ガイドライン

を基点として、それぞれ独自の政策及び実施要綱を定めることができる。 

  人類遺伝学の知識は、それを個人、家族、またはコミュニティーに、適切に運用することで，

人々の保健向上に大きく寄与する可能性を潜めている。こうした発見や情報が、倫理的に受け入

れ可能な手法で、また文化、宗教のもつ多様性を尊重する手法で、プライマリーケアに導入され

れば、遺伝性疾患についての診断、治療、予防に、さらなる便益を発展国、発展途上国の双方に

もたらす事になるだろう。 

  遺伝学、生物医学の技術は新しい研究の道を広げ、我々人類がより必要としている治療法の

供給を可能にした。だが、ヒトの生命、尊厳が問われている状況下で、技術が倫理観を意のまま

に統治したり、また医療技術、診療行為、診療手技が経済力、個人の利益、恐怖心、脆弱さの餌

食にされるようなことがあってはならない。国々や、地域住民の間に存在する、根深い経済的、

技術的不均衡は医学生物学研究やヘルスケア実務に大きな影響を与えてきた。こうした不均衡を

是正する努力を世界規模で達成しなければならない、それが成功すれば、全ての個人，コミュニ

ティーの権利と安全が適正に守られるようになり、彼らの権利と義務との間に適切なバランスが

達成されることになる。 

  この課題を追求するにあたり、人類遺伝学における倫理的問題のなかにはかなり論議を呼ぶ

ものがあり、現時点にあっては、各国間で一致した見解に至るのには厳しいものもいくつかある。

今回の会議は、こうした問題に関してできるだけ道徳的コンセンサスを得るのが一つの目的であ

ったが、国際的に未だ見解が一致しない中で、同意に達するのは不可能であった。これらの特異

な問題に関しては各国で法律も異なっている、だが法律は討議の対象になり得るものであり、変

革も改革も可能である、と我々は認識している。 

  こうした困難な問題に直面して、我々の見解は、WHOはこうした難題の解決義務をもって

いるというのではなく、WHO は遺伝学の知識，発見を医療目標に含有させるために、リーダー

や人々に働きかけて、一つの国際的な統一見解を作るための呼びかけをすることができる、とい

うものである。我々はそれぞれの国において、公衆の道徳的態度を形成する、文化、宗教、社会
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機構の多様性を認め且つ尊重している。我々は、またこの問題については、世界のあらゆる文化、

宗教の科学者の間で、互いに敬意を払って討議を継続し、さらに、発展国と発展途上国の双方間

で意見交換を行うことを提案するものである。 

  公衆を教育することは WHO の第一目標でなければならない、教育こそは本書で提案して

いる諸問題について見識ある議論を進めるための必要条件である。WHOは倫理と遺伝について

公論を世界規模で推し進めるため、その場を提供することに主導的でなければならない。 

 

２．  医学における倫理原則  

  医の倫理ガイドラインに関する基本原理は、医学の一領域を形成する遺伝医学にたいしても、

当然、適用され得るものである（表１）。しかしながら、遺伝医学の中心的課題は、医学の伝統

的構造や医師―患者関係のもつ倫理問題より以上の問題を含んでいる。例えば、(a) 遺伝情報は、

その人個人のものであるだけでなく、家族全体に影響を及ぼすものである；(b )明らかにされた

遺伝情報は、時には、その個人またはその家族にとって将来望ましくないことが起こる可能性を

示唆することある；（c）遺伝情報とそれに対する現在の選択が，次の世代を規定する；（d）遺伝

カウンセリングに際して、伝統的に非指示的な態度をとってきた。 

 

 

  オートノミー尊重の基本原理は：(a)オートノミーを持った人の自己決定、選択を尊重する、

（b）オートノミーを失った人、例えば子ども、知的障害者を守ることである。 

  善行(beneficence ,”bene” = good)の基本は、医師は個人及び家族の福祉（welfare）を最優

先させる義務があるという原理である。この他、善行はヒト集団の自由意志による協力を得て、

集団の保健向上を図ることも、その医療目的としている。 

  危害防止（Non-maleficence, ”male”= evil, harm）は基本的な医学的規範である“危害を加

えない（do not harm）”という原理である、これは、個人及びその家族に対する危害を全て防

止する義務、もし危害を避け得ないのなら、最小限にくいとめる義務を指している。 

  正義（justice）の目標はいささか趣を異にしている：人々を公正に扱うこと、その人にとっ

て受けるべきものを与えること、またはその人が受ける権利のあるものを与えることである。

“分配（distributive）”の正義（または，社会的正義）とは、社会の調和と協力を強化するため

に、便益（例えば財産）と負担（例えば課税）を、公正に且つ公平に配分することを意味してい

る。そこで、ヘルスケアの便益（例えば、診断，治療）と負担（高額なケア費用の適切化、また

は研究に伴うリスク）の配分は、倫理的に正当化されたルール；例えば、それぞれの必要性、そ

れぞれの公平な分担、または機会などに従って、行われなければならない。 

 

       

   表１、   医学における生命倫理の基本 

l 個人のオートノミーに対する尊重；個人の自己決定権を尊重し、オートノミーの能力が低
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下したもの保護 

l 善行；個人の福祉、幸福を守ることを最優先させ、彼らの健康に寄与すべく最善を尽す。 

l 危害防止；個人への危害を避け、且つ予防する、または少なくとも最小限に止める。 

l 正義；個人を公正、且つ公平に扱い、保健に関する便益と負担を、対社会的にできるだけ

公正に配分する。 

 

   

  現在，表 1 に掲げたプリンシプルが世界で等しく扱われているとはいい難い、特に人への

尊重が問題になる。この事にあまり馴染みのない、またはごく稀にしか係わりを持たない一部の

国々においては、医療関係者はこのプリンシプルに特に注目する必要がある。 

  遺伝性疾患、先天異常の予防とケアは先進工業国に住んでいる人だけの問題と考えるのは、

一般に流布されている間違った概念である。遺伝的障害の頻度は異なった国でも同様であり、個

人の社会経済的状態とは関係ない。事実、如何なる社会にあっても、遺伝的に不利な条件を持っ

て生まれてきた子どもは、感染や低栄養など環境が要因となる疾患や死に対して、ハイリスクの

状態にある。重要なヘルスケアに関する権利には、遺伝性疾患についての診断、治療、予防など

のサービスにアクセスすることも含まれるべきである。他の健康サービスと関連して、遺伝サー

ビスが占める優先性はそれぞれの国における公衆衛生政策の問題である。 

  WHOの構成各国は、遺伝性疾患のコントロールに関するWHO科学グループ報告（Report 

of WHO Scientific Group on Control of Hereditary Diseases[３]の提案に沿って、遺伝サービ

スに関する基準をとりいれた、公衆衛生政策の設立を目指すべきである。人々は、それぞれの国

が決めるケアの基準に従って、費用の支払い能力に関係なく、必要に応じて、遺伝サービスに公

平にアクセスできる権利を有している。同時に、ある集団、例えば女性、子ども、障害者は、あ

る社会では、特に不利で無防備な状況にあるので、特別な配慮が払われるべきである。関係者は、

そのような人々が危害にさらされているのが何処であれ、保護するための助力を惜しむべきでは

ない。 

 

  遺伝サービスの中でも、多くの人々にとって重い負荷になるものや必要性の高いもの、それ

らに関するプログラムにこそ優先権が与えられるべきである。特に、そのコミュニティーの必要

性、期待、信念に適合した、技術と人員を活用して、遺伝サービスをプライマリーケアのレベル

に導入することに努力すべきである。一方、一部の経済的に裕福な社会層の人々のためにのみ提

供され、多くの大衆には無縁の、高額で高度の技術開発は、限られた資源の不公正な使用に他な

らない。 

  分配の正義の原則とは、限られた資源を必要性に応じて公正に利用する、これでなければな

らない、従って、医学的理由よりも、文化的(cultural)、もしくは個人的な要請に応じて、遺伝

サービス（例えば、出生前診断）を利用者に迎合して行うのは、この原理に反している。 
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３． 遺伝医学の目的と実践 

  遺伝医学とは、ある遺伝的状況をもつ人とその家族へのサービス提供に、最も中心的な関わ

りをもつ医学の一分野である。遺伝医学の目的は、遺伝的障害をもつ人とその家族を助け、でき

るだけ普通に生活し、子どもをもうけ、妊娠や保健についてのインフォームド･チョイスを確立

し、ユニークな状況に対応するのを援助するために、適切な医学サービス（診断、治療、リハビ

リ―、予防）にアクセスできるように助力し、適切な新しい展開についての情報を与えることで

ある。 

  遺伝医学の研究領域は単一遺伝子病（例えば、血友病、鎌状赤血球症、神経線維腫症、嚢胞

線維症）、多遺伝子と環境要因との相互作用による疾患（例えば，先天奇形，糖尿病、高血圧、

心臓病、乳がん、精神障害）、染色体異常による疾患（例えば、ダウン症候群）を含んでいる。

臨床遺伝での診断法はDNA、たんぱく質、染色体を分析する、実験室レベルのものと、先天奇

形を含む診療による臨床診断のものがある。 

  単一遺伝子病は稀ではあるが、遺伝子と環境因子の相互作用が原因となる状況は決して少な

くなく、これにはさまざまな疾患、例えば心臓血管病、癌、喘息、糖尿病、精神障害が含まれる。

遺伝医学における予防行為とは、疾患発症予防の目的で、ごく普通に見られる疾患（例えば心臓

病）についてリスクの高い個人を同定すること、早期診断と早期治療（いくつかの癌）を確実に

することなどを含んでいる。現在，体細胞での遺伝子治療、また遺伝子機能の亢進，減弱を目指

した治療にかなりの努力が払われている。 

  遺伝医学サービスは医療ケアの全ての領域で組織されなければならないし、特別にトレーニ

ングを積んだ医師によって管理、運営されなければならない。実際の活動は、さまざまな職種の

保健担当者によって、それぞれの社会組織におけるヘルスケアのレベルに従って、また保健担当

の特別組織の意向に沿って、進められることになる。遺伝チームのメンバーには職種の異なった

人たち、遺伝学者、看護婦、プライマリーケア担当医師、その他の医療関係者、特にトレーニン

グを受けたヘルスケア従事者、または遺伝カウンセラー、ソーシャルワーカー、検査技師が含ま

れる。 

 

 

４．  遺伝サービスに対する倫理原則の応用  

上に述べた倫理原則の遺伝サービスへの応用は表２に示した。 

 

  表２、    遺伝サービスにおける生命倫理の基本  

l 公的財源は、それを最も必要としている人へ、公正に配分する。（正義） 

l 遺伝に関する全てのことがらに関する選択の自由を認める。生殖医療にあっては女性が重

要な決定権を行使すべきである。（オートノミー） 

l テストや治療を含む遺伝サービスへの参加は自由意思による；国、社会、医師による強制
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力を排除する。（オートノミー） 

l 人のもつ多様性、及び少数意見を尊重する。（オートノミー、危害防止） 

l 知識の有無に拘わりなく、人々のもつ基本的知性を尊重する。（オートノミー） 

l 公務員、医師、他の医療関係者、教師、聖職者、他の宗教関係者を対象とした遺伝医学の

教育。（善行） 

l 患者の会、もし親の会があるなら、それとの密接な連絡をとり、協力する。（オ－トノミー） 

l 職場、保険、または学校での、遺伝情報に基づいた不公正な差別、優遇措置の防止。（危害

防止） 

l 他の職種の人々と相互関係を保持し、協力体制を確立する。可能なら、個人、家族をその

チームの正式構成員になれるように助力する。（善行、オートノミー） 

l 個人を尊敬するような、非差別用語の使用。（オートノミー） 

l 時に応じて、適切な措置を講ずる、または治療を続行する。（善行、危害防止） 

l 医学的適用外の検査、措置は行わない。（危害防止） 

l 検査方法を含めて、サービスの制度管理を進める。（危害防止） 

 

遺伝性疾患に罹患している人に対しての非差別用語の使用は、その人の人格を強調するものであ

る。例えば，ダウン症候群の誰か( someone with Down syndrome)を表現するのに、“ダウン症

児(Down syndrome child)”や“ダウン症例(Down syndrome case)”よりも、“ダウン症の人、

または子ども、（person or child of Down syndrome ）”と言う方が良い。障害を持った人を非

人格化する、もしくは烙印を押すような言動は避けるべきである。 

 

 

５．  遺伝カウンセリング 

  非指示的カウンセリングには二つ大きな要点がある。最初は、個人及び家族が意思決定する

ときに利用することができる、正確で、十分な、偏りのない情報を提供することである。次は、

自己決定しようと努力している人たちをガイドし、助力することに、理解者の立場で、共感する

関係を築くことである。非指示的カウンセリングとは、カウンセラーが自分で最善と考えている

方向に導くような、意識的に歪曲した情報を与えるのを避けることである。来談者個人およびそ

の家族は正確な情報源をカウンセラーに頼らざるを得ないし、仮に情報に偏りがあっても、普通

それを見抜く方法をもっていない。非指示的カウンセリングでは、カウンセラーとは来談者個人

とその家族に、情報だけを与えて、何ら援助することなしに意思決定させるべく、彼らを放置す

ることではない。多くの人は、彼らの問題に耳を傾け、彼ら自身の価値観に気づかせ、上手に表

現できるように手助けしてくれて、意思決定に至る過程を支援してくれる、そんな人と話をした

いと思っている。非指示的カウンセラーは相手に何をすべきかを告げるのではない；意思決定は

本人、その家族が下すものである。カウンセラーは、できるだけ、全ての決断を支持すべきであ

る。 
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  非指示的カウンセリングの方が選ばれる理由の一つは、遺伝学では治療方法が限られていて、

診断に多くが費やされてきたことにある。治療法がさらに開発され、一般的な多因子遺伝病に関

する易罹患性検査がライフスタイルの変更を勧めるのに役立ち、それが人々に便益をもたらすよ

うになれば、カウンセリングの仕方は、一般診療で有益な治療法やライフスタイルの変更を勧め

るのと同様のものになるだろう。生殖医学における選択（ reproductive choice）に関わるカウン

セリングは、今後も非指示的でなければならない。遺伝カウンセリングの基礎になる倫理的プリ

ンシプルとその適用については、表 3に概要を示した。 

  表３、      遺伝カウンセリングに関する倫理規範  

l 個人その家族に対して敬意を払う。すべての情報を開示し、その人の自己決定を尊重し、

正確で偏りのない情報を伝える。（オートノミー） 

l 家族間の信頼関係を保証する。（オートノミー、危害防止） 

l 個人，及びその家族の健康状態に関するすべての情報を開示する。（危害防止） 

l 個人家族のプライバシーを、雇用者、保険会社、学校など（情報アクセスに関して）正当

性のない侵入から保護する。（危害防止） 

l 第三者機関により遺伝情報が悪用される可能性について注意を促す。（危害防止） 

l 血縁者が遺伝的危険にさらされている場合は、クライアントにはそのことを血縁者に伝え

る義務があることを伝える。（危害防止） 

l 子どもを望むなら，本人が配偶者/パートナーに自分は保因者であることを伝える見識を持

つことを伝える、ただしその開示が結婚に望ましくない結果をもたらす可能性のあること

も伝える。（危害防止） 

l 個人の遺伝的状況（病態）が公的集団に影響を及ぼす可能性があるときは、それを開示す

る道義的責任があることを告げる。（危害防止） 

l できる限り偏りのない情報を伝える。（オートノミー） 

l 治療法がある場合を除き、非指示的なカウンセリングを行う。（オートノミー） 

l 如何なる時もできるだけ、子ども、思春期の青少年を、彼ら自身のことに関する決定に参

加させる。（オートノミー） 

l もし必要なら、また望ましいなら、繰り返し連絡をとるべきである。（危害防止，善行、オ

ートノミー） 

 

  検査結果の全面的開示とは、あいまいな検査結果、新しくてまだ定説のない解釈、検査結果

をめぐって医療関係者間で対立している解釈などの開示も含んでいる。 

  再接触（re-contact）とは常に新しい情報に通じ、保健、生殖医学に関連した新しい展開に

関して、カウンセリングを受けた個人その家族に、彼らが断らない限り、適時、再接触すること

である。 
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６． 遺伝スクリーニングと遺伝学的検査 

  遺伝スクリーニングはある集団について、特定の不利な結果をもたらすリスクが高いと判定

される、無症状の人を見出す検査である。例えば、新生児フェニールケトン尿症でのフェニール

アラニン・スクリーニング、ダウン症の胎児をスクリーニングするための母体血清生化学マーカ

ーテストの使用などである。スクリーニングを受けて、高いリスクを持つと判定された人には確

定診断を提供するべきである。 

  遺伝学的検査は特定の遺伝子の状態を解析する事である。遺伝学的検査は以下の状況を検査

する目的で行われる、a)症状が出現している個人の遺伝状況についての特異的な診断、b)診断時、

無症状の個人について、特別の状態が将来起きる可能性（発症前診断 ）、c）特定の多因子遺伝

病、例えば癌、心臓血管病についての遺伝的素因の存在。 

  遺伝スクリーニング、遺伝学的検査の主な目的は疾患の予防、または早期発見早期治療の確

保である。 

  普通、マススクリーニングプログラムは、確証のある治療法または発症予防法が実行可能な

場合に限り行われる。平均よりリスクが高いと判定されて、スクリーニングされたグループ集団

については、そのグループが全体の集団から差別されるのを防ぐことが重要である。疫学研究目

的で個人名を隠して行われるスクリーニングは、スクリーニングを受けた個人に予防、治療など

の申し出は行わない状態で、スクリーニンが行われることをあらかじめその対象集団に伝えた後

なら許される。スクリーニングプログラムは、一般に、それを受けるグループのコミュニティー

リーダーと共同で作業すれば、より円滑に進めることができる。スクリーニングに際しては、あ

らかじめ、そのための教育プログラムを用意すべきである。 

  もしスクリーニングが新生児を対象にして進められるのなら、医療関係者は適切な時期に、

有効な治療法が供給されることを確認しておかなければならない。遺伝スクリーニング、遺伝テ

ストのための倫理的ガイドラインは表 4に示した。 

    

 

  表４    遺伝学的検査、遺伝スクリーニングのためのガイドライン  

 

l 遺伝学的検査、遺伝スクリーニングは一つの例外を除いて（最後に記載），自由意思でなさ

れるべきであり、強制的になされるべきではない。（オートノミー） 

l 遺伝的検査，遺伝スクリーニングは、その目的及び予想される結果について適切な情報が

与えられ、さらに可能な選択肢が提示された後、行われなければならない。（オートノミー、

危害防止） 

l 疫学研究を目的とした無記名でのスクリーニングは、あらかじめそのことが知らされてい

る集団について行われるのが望ましい。（オートノミー） 

l 差別を生む可能性を避けるために、検査を受けた本人の承諾なしに、検査結果は決して雇

用者、保険会社、学校その他、第三者機関に伝えてはならない。（オートノミー，危害防止） 
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l 情報の開示が特定の個人、または公共の安全性に寄与するような稀な状況下では、医療関

係者は情報開示についての決断をその個人に、うながすように努力するのが望ましい。（善

行，危害防止，正義） 

l 検査結果に、特に問題があるときは、遺伝カウンセリングを繰り返さなければならない。

（オートノミー，善行） 

l 治療方法、予防方法がある場合、できるだけそれを早急に施行すべきである。（善行，危害

防止） 

l 診断，治療が新生児に便益をもたらすなら、新生児マス･スクリーニングは強制的に行うべ

きである。（善行，正義，危害防止） 

  

７． インフォームドコンセントと遺伝的検査  

  倫理的に要求されるインフォームドコンセントは研究の場合と、実際診療の場合とでは異な

る。研究に関する国際倫理ガイドライン[４]は新しい遺伝的検査の設定と、精度管理や他の研究

に関連した事項の設定に有用である[５]。もし資料から提供者が識別可能なら、如何なる研究も

遺伝テストを法的に有効なものにするため、インフォームドコンセントが必要である。人々は、

将来、その資料がどう使われる可能性を持っているのか、個人識別標識は残されているのか、ま

たそうなら、その人たちのヘルスケアについて新事実が判明したとき、再接触が試みられるのか

どうか、など知らされておくべきである。 

  もし、子ども、思春期の青少年が研究目標の一部に加わるのなら、彼らにアセントを求める

べきである。子どもからアセントをとるためには、子どもの年齢に応じた言葉で、テストがもた

らすリスクと便益の可能性について述べられた適切な説明が必要である。 

  表５は遺伝テストを実際臨床で行う場合と、臨床研究で行う場合に分けて、インフォームド

コンセントのための倫理的必要事項を示したものである。 

 

 

表５、 オートノミーとインフォームドコンセントに関して提供される倫理ガイドライン  

A     実際診療での対応 

実際診療での遺伝的検査は、自由意思で行われるべきであり、また以下に述べるような問題

点をあきらかにした上で、遺伝サービス全般や法的に有効なインフォームドコンセントのプロセ

スの中で扱われるべきものである。 

l 検査の目的。 

l 正しい予測をもたらす可能性。 

l 検査を受けた個人やその家族にとっての検査結果の意味。 

l 検査を受けた個人の選べる選択肢、及び代替の方法。 

l 検査の持つ潜在的な便益とリスク、これには社会的また心理的なものを含む。 

l 社会的リスクには保険会社、雇用者による差別も含まれる（仮にそれが違法でも）。 
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l 個人もしくはその家族がどのようことを決めても、それによりケアが変わることはないの

で安心すること。 

 

B     研究および精度管理への対応  

法的に有効なインフォームドコンセントには以下のような要点が含まれる： 

 

l 研究の実験的性質および目的。 

l 個人参加の理由、さらに参加の任意性。 

l 方法。 

l 検査がもたらす、個人およびその家族双方にたいする不快感，リスク（もしあれば）。 

l 予測のために、また正確な遺伝カウンセリングの施行目的で、行われるテストの結果が必

ずしも正確でない可能性があること。 

l 他の人、科学などにも寄与する可能性のある便益。 

l 検査を受けた個人を識別できる記録を守秘する義務。 

l 研究に関しての疑問，または研究で受けた損害を受けた場合に相談できる人。 

l 何時でも不参加を表明できる個人の権利。 

l 不参加の場合でも、個人，その家族が制約されることなくヘルスケアを受ける権利。 

 

 

８． 発症前検査と易罹患性検査  

  発症前検査は、遅発型遺伝病の遺伝子をもっている可能性、つまり，持っていればいずれ年

をとってから発症する（例えば、Huntington病）現在、健康な個人を見つけるのに用いられる。

易罹患性検査は、多因子遺伝病、例えば心臓病、Alzheimer 病、癌などに罹患するリスクの高

い遺伝素因を遺伝している健康な個人を見つけるのに用いられる、しかし、仮に素因を持ってい

ても問題の疾患に罹らない可能性もある。 

  治療法のない疾患についての発症前テストは以下のような場合に行うべきである。 

l 検査によって得られた情報はテストを受けた個人、配偶者、家族、生まれてくる子ども、そ

の他の人の危害防止に利用される。 

l 有益でない結果が起きる可能性や、正確な発症年齢、または（時には）疾患の重症度につい

ては推定できないことを含んだ、検査の限界について十分に知らされている。 

l 人（または法廷代理人）はコンセントを与えるのに相応しい知的能力をもっている。 

l 検査には、疾患に応じて適切な長さと内容を持ったカウンセリング・プログラムが用意され

ている。 

  

  子どもについて検査の要請を受けても、予防や治療についての医学的便益がない成人発症型

疾患の発症前検査、または易罹患性検査は、成人に達して自己決定できるまでは、一般に延期す
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るのが最も良い。カウンセリングでは、遺伝医療従事者は子どもについて検査した場合に子ども

が受ける可能性のある便益と危害について、説明する必要がある。 

  発症前検査、易罹患性検査について提出された倫理ガイドラインを表６に示した。 

 

   表６、  発症前検査及び易罹患性検査に関する倫理ガイドライン 

l 心臓病，癌，他の遺伝性素因が病因となっている疾患の家族歴を持つ人の遺伝的易罹患性

検査はについては、得られた情報が疾患の予防、治療に利用できるようであれば、勧めら

れるべきである。（善行） 

l 易罹患性検査はすべて、適切な情報が与えられ、インフォームドコンセントに基づいて、

自由意思でなされなければならない。（オートノミー） 

l 発症前検査は、リスクを持ち、検査を望む成人について、仮に治療がなくても、適切なカ

ウンセリングとインフォームドコンセントの後に、施行されるべきである。（オートノミ

ー） 

l 小児及び思春期の青少年については、彼らに潜在的に医学的便益があると判断されたとき

のみ、検査を行うべきである。（オートノミー、善行，危害防止） 

l 雇用者、保険会社、学校、政府機関、その他第三者機関はテストの結果にアクセスしては

ならない。（危害防止） 

 

９． 情報開示と守秘義務  

  遺伝情報の開示と守秘義務は、遺伝医学で遭遇する倫理問題のなかでも最も頻度の高い問題

である。第三者機関に漏らすことで危害が生じる可能性があるので、守秘義務に付いては細心の

注意が要求される。しかしながら、個人の遺伝診断は、時に、その人の血縁者の遺伝的リスクも

明らかにする。こうした状況下では、遺伝医療従事者は血縁者にも遺伝カウンセリングを受ける

ように、その人に勧めるべきである。もしそれを拒んでも、特に効果的で入手可能な治療法があ

るなら、カウンセラーが直接血縁者に接触するのは倫理に反しない、その時心しておくことは、

情報は彼らの遺伝的リスクのみに限り、遺伝状況(genetic situation)や、誰が情報開示を拒否し

たかなどには触れるべきではないということである。カウンセラーは適切な追跡調査できるよう

な体制を確立すべきである。情報の開示，守秘義務に関するガイドラインを表 7に示した。 

 

 

    表７、   情報の開示、守秘義務に関するガイドライン 

l 医師は検査を受けた本人、または胎児の健康状態に関する情報のすべてを伝えなければな

らない。適切な情報は自由選択の前提条件であり、カウンセリングをする者と、される者

の間の関係を特徴づける自由な交流と信頼にとって必要不可欠である。 

l 検査結果は、たとえ異常でなくても、遅れることなく、検査を受けた本人に伝えられるべ

きである。 
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l 健康状態に直接関与しない検査結果；配偶者が実父でない事実、X 連鎖性遺伝病でない場

合の性別については、弱い立場にある人を守るためや、その国の法律で許されているなら、

開示しなくてもいい。 

l 検査結果を含めて、遺伝情報を知りたくないと思う個人、またはその家族の希望は尊重さ

れるべきである。ただし、治療可能な新生児、小児の場合はこの限りではない。 

l 心理的もしくは社会的に重大な危険をもたらす可能性のある情報については、一時それを

伏せておくこともできる。カウンセラーは、情報開示の一般的義務の範囲内で、いつ被検

者に情報を伝えるのか、その時期について判断することができる。 

l もし子どもを持つことを望むなら、パートナーは互いの遺伝情報を共有するように勤める

べきである。 

l 教育を受けた者の一般的義務の一つとして、適切と判断されたなら、カウンセラーは、遺

伝情報は血縁者にとっても有用であることを告げるべきであるし、血縁者に遺伝カウンセ

リングを受けるように勧めることも考えられる。 

l 特に重大な遺伝的負荷を避けるために、その家族の血縁者に遺伝情報を供与することは可

能でなければならない。 

l 保因者検査、発症前検査、易罹患性検査、出生前検査の検査結果は、雇用者、健康保険会

社、学校、政府機関に漏らしてはならない。遺伝状況が、本人にとって不利に、または有

利に働たりすることがあってはならない。症状に関する情報は、それぞれの国の法律、慣

習に従って、一般医学情報の一つとして開示されることになる。 

l 登録されたものは、如何なるものであっても、守秘義務の厳重な規範に従って守られるべ

きである。 

 

10．  出生前診断 

  遺伝性疾患や異常胎児の出生前診断は、胎児細胞のDNA解析、超音波診断、母体血清マー

カー（羊水穿刺）により、その対象疾患数を確実に増やしてきた。出生前診断の目的は，胎児が

特定の医学的状況にあり、そのために、妊娠を困難にしている状態を除外することにある。得ら

れた情報は、カップルが選べる選択肢、例えば、妊娠を最後まで継続し、難しい分娩や罹患した

胎児の誕生に備える、または妊娠を中絶するなどの意志決定のプロセスを援助するために告知さ

れる。遺伝カウンセリングは出生前診断する以前に、また胎児が罹患している場合は、十分なイ

ンフォーム・ドチョイスを確保するために、特に重要になる。母体血清の生化学スクリーニング

については、その目的、便益、限界に関する情報を検査前に提供しなければならない、その情報

には、いかなる異常結果も侵襲的出生前診断により確認する必要性があり、検査は妊娠中絶に繋

がる可能性を持っていることを含んでいなければならない。１ 

  出生前診断後，罹患している胎児の中絶に関しては、文化、宗教、それぞれの国の法律に従

って、異なった対応がとられている。WHOはこうした違いを解消する力は持っていない、しか

し、出生前診断のためのガイドラインや各国の法律の基本骨格について示唆することはできる。
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出生前診断施行後の、またそれに関連しての遺伝カウンセリングのための倫理ガイドラインを表

８と９に示した。 

 

  

 

 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

  １、出生前診断後に、個人またはカップルが選べる選択肢としての妊娠中絶について、本文

中の言及は、そのような状況下での中絶が法律によって禁止されていないことを想定してのこと

である。このことに関して、WHO は人口と発展に関する国連レポート;Official United Nation 

Report on Population and Development( カイロ、1994年，9月､5-13日)を参考にしている，

そこでは(文節 8,25)：家族計画を目的とした中絶は行うべきではない。…望まれない妊娠をした

妊婦は有用な情報と温情的カウンセリングに迅速にアクセスすべきである。ヘルスシステムの中

での、中絶に関係した如何なる対応も、変更も、国の立法過程に従って、国または地方(local)

のレベルでのみ決めることができる。 

 

     

 

 

 

 

 

 

    表８、     出生前診断の倫理ガイドライン  

l 費用の支払い能力、またはその他の理由とは無関係に、医学的に最も必要としているもの

から順番に、出生前診断を含めた遺伝サービスは公平に供給されなければならない。（正

義） 

l 出生前診断は、本来、自由意思でなされなければならない。両親になるカップルは、自身

の遺伝性疾患が出生前診断をうける理由になるか否か、罹患している胎児を中絶するか否

か，について決断しなければならない。（オートノミー） 

l 出生前診断が医学的適応になるのなら、妊娠中絶を行うか否かに拘わらず、利用可能でな

ければならない。出生前診断は、ある場合には、障害を持つ子の誕生に備える目的でなさ

れることもある。（オートノミー） 

l 出生前診断は胎児の健康に関する情報を両親、医師に与える目的でのみなされる。出生前

診断は、レイプもしくは近親婚の場合を除き父親の確認のために、また X 連鎖性遺伝病の

場合を除き性選択のために、行われるべきではない。（危害の防止） 
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l 医学的適応がなく、単に妊婦の不安を除く目的で行われる出生前診断は、医学的適用のあ

る場合に比して、費用の配分の観点から、優先順位を低く設定すべきである。（正義） 

l 遺伝カウンセリングは、出生前診断の前に行われなければならない。（危害の防止） 

l 医師は妊婦またはカップルに、臨床的に必要なすべての情報を開示しなければならない、

その場合、症状や重症度の幅を含んだすべての可能性を示さなければならない。（オートノ

ミー） 

l 妊婦またはカップルの、障害をもつ胎児についての選択は、その家族、その国の法、文化、

社会の枠組みの中で、尊重され保護されなければならない。その選択は医療従事者でなく、

そのカップルがしなければならない。（オートノミー） 

 

検査前カウンセリングは、あらかじめ両親にそのための心の準備をさせるので、検査後の

カウンセリング（胎児が罹患している場合）をより容易にしてくれる。カウンセリングに

は、少なくとも表９に示された内容を含むべきである。  

 

   

 

 

 

 

   

   表９、   出生前診断の前に行われる遺伝カウンセリングの要点 

l 検査により解明されると思われる病名、主な障害の一般的な特徴の記載。全ての障害につ

いて記載されていなくても許される。障害の特徴に関しては、それが生まれてくる子ども、

両親、家族の生活におよぼす影響について記載されていなければならない。 

l 出生後に行われる障害治療の可能性や、支持的ケアの利用の可能性。 

l 胎児が罹患する可能性（危険率）についての記載。危険性については、さまざまな表現で

（例えばパーセンテージ、割合、数値だけでなく言葉で）説明されなければならない。 

l 悪い検査結果，思わぬ結果、期待していない結果が得られる可能性。 

l 胎児に障害があると診断された場合でも、（理論的に）さまざまな選択肢が考えられ；分娩

して家庭で育てる；可能なら、施設に預ける；養子に出す；妊娠を中絶する；胎児治療す

る;出生直後に治療する。 

l 測定方法（結果）や超音波検査（結果）が不正確である可能性。 

l 胎児に障害があると分かっても、ほとんどの場合、出生まで治療は不可能である、障害の

存在を知ることが胎児にとっては必ずしも益にならない、これについての説明。 

l 障害の多くは生まれる前に診断できない、また（現在、問題としている疾患以外に、）その

家族がどのような遺伝的危険にさらされているか、担当医師には予想できないので、行は
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れた検査結果が正常でも、胎児に障害がないという保証にはならない。 

l 検査施行に際しての危険性は、胎児にもその母親にもある。 

l 時には、何らかの非医学的リスクもあり得る（例えば、可能性として、親の雇用、ヘルス

ケアに対して）。 

l 非侵襲的スクリーニング、例えば妊娠早期の母体血清中のアルファ・フェトプロテイン測

定は出生前診断・遺伝的中絶を決断するファーストステップになり得る。 

l 費用。もしその制度があるなら、母親またはカップルのための費用負担先。 

l もし接触を望むなら、遺伝性疾患支援グループ、その疾患の患者、親の会の名称と住所。 

11．  DNAバンク 

  保存された組織、または血液サンプルの DNAは家族の遺伝性疾患の検索や、研究に有用な

情報を提供してくれる。DNA検体から得られる情報はDNA提供者にとってのみならず、その

血縁者にとっても重要である。従って、保存してあるDNAへの家族からのアクセスは考慮する

必要がある。 

  既に、大学や病院に保存してある組織やサンプル、集めてある血液スポットは、今後コンセ

ントや再接触に関して作られる、新しいルールの対象にすべきではない。 

将来収集されるサンプルについて方針を決める場合、以下のことに留意するとよい： 

―雇用者、保険などによって差別される可能性から個人を守る。； 

―研究結果が個人にもたらす、可能性のある便益； 

―同一サンプルを他の異なる、予期していない研究にも使用される可能性； 

―国際的共同研究の研究者間、企業体間でサンプルを共有する可能性； 

―全ての識別標識（コードナンバーも含めて）を除いたときの利益と不利益。 

  将来の不特定な研究課題もふくめ、遺伝研究全般にわたりサンプルの使用を許すような、包

括的インフォームドコンセントが取れれば、それは最も効果的であるし、新しい研究課題に取り

組む前に、その都度、接触する費用も省けるので，経済的でもある。コンセントへにはサンプル

提供者のその家族も、提供者の遺伝状態でなく、自分自身の遺伝状態を知るためにサンプルにア

クセス要請ができるように特記すべきである。配偶者には子のようなアクセス権は与えられない

かもしれないが、配慮の必要はある。全てのサンプルは守秘義務に関して、適切な配慮のもとで

使用されなければならない。バンクされた DNA へのアクセスについてのガイドラインを表 10

に示した。 

  

   表 10 バンク DNAへのアクセスについて提供されたガイドライン  

l 将来の研究課題のために使用できるような、包括的インフォームドコンセントの取り方が

最も効果的な手法である。 

l バンクされた DNAのコントロールは家族に任されるもので、個人のみに任されるもではな

いであろう。血縁者は、DNA提供者の遺伝状況ではなく、自分自身のそれを知る目的で保

存しているサンプルにアクセスできる。 
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l DNAバンクへの経済的寄与の有無に関係なく、家族はアクセスできるべきである。 

l DNA は生存している血縁者、将来血縁者となる者、または胎児に利益をもたらすように、

可能な限り、長時間保存しておくべきである。 

l 家族には、一定期間ごとに、テストおよび治療についての新しい展開を伝えるように試み

るべきである。追跡を可能にするために、DNA提供者は最新の住所をDNAバンクに伝え

るべきである。 

l 全ての血縁者が死亡し、また接触を試みたが不成功であった場合、サンプルは破棄してよ

い。 

l 配偶者は提供者のコンセントなしに、DNAバンクにアクセスしてはならない、しかし、DNA

がバンクされたことについては知らせてもいい。もし，カップルが子どもを持とうとして

いるのなら、適切な遺伝情報を配偶者に伝えるのは、DNAをバンクした当事者の道徳的義

務である。 

l 情報が公衆の安全性に直接関わる、法的な目的または動機がないのなら、提供者の同意な

しに、機関はアクセスするべきでない。同意を強制する保健会社、雇用者、学校、政府機

関やその他の第三者機関には、例え提供者の同意が得られても、アクセスを許すべきでは

ない。 

l 見識ある研究者は、個人識可能な状況を除いた状況で、アクセスするべきである。 

l 将来、関連家族に有用で、潜在的に価値あるサンプルは、保存されるべきである、また利

用できる状態にあるべきである。 

 

  人類遺伝学の医学生物学的研究は診断薬、医薬品の開発を主導できる。こうした開発に必要

な資金の調達のために、特許が必要になるであろう。しかし、遺伝子の塩基配列を決めても、そ

の有用性を証明しなければ、特許の対象にならない。特許は、特に発展国と発展途上国の間での、

国際協調の障害になる潜在性を有し、遺伝性疾患患者へのサービス提供を最終的に不利にする原

因になる。遺伝学では、重要な新しい知識は特別の遺伝子変異を持つ家族、種族を解析して得ら

れると言う点で、他の多くの研究分野とは異なっている。もし、このことが診断テストや治療法

の発展を主導しているのなら、公正の概念からみて、提供者またはコミュニティー全体は、何ら

かの便益を受けるべきである。 

 

 

12．  生殖補助技術と臨床遺伝 

  直接、臨床遺伝に関係することではないが、種々の生殖補助技術は遺伝カウンセリングと関

連して、しばしば論議される。遺伝性疾患の子どもをもつリスクのあるカップルは、他の代替を

選択することもできる。それには卵、精子、胎芽の提供を受けること、または代理母が含まれる。

それぞれの国はこの生殖補助技術の受け入れに関して、所信に従い、それぞれ異なった幅広い法

的対応をとっている。さらにいえば、これらの代替技術は、多くの場合、医療資源のなかでも高
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額である。どの代替生殖技術について依頼されようとも、対応は、それぞれの国の文化的伝統や

信仰のみでなく、個人及びその家族のオートノミーへの尊敬を基にした総合的観点の上からも首

尾一貫したものでなければならない。この文脈で、生殖クローニング（完全に別の個人由来のゲ

ノムを持った胎児の創造）はWHOを含んだ国際機関から否定され、さまざまな社会層に恐怖

心を抱かせ、現在国際的に受け入れられている倫理ガイドラインに違反するものである。 
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