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は じ め に

遺伝子診断も日常遭遇する疾患を予知する段階に入り,

より正確な診断,治療そして,プライマリーケアにおけ

る予防戦略への有岡性が期待されている.

しかし,遺伝子検査により,ヒトの DNA から個人

の遺伝的特質を解析し疾患につながる遺伝情報を取得す

るにあたっては,個人のプライバシー原則に関連して多

くの倫理的間額がある.

米国ではヒトゲノムプロジェクトの研究予算の3-5

%が計画段階から倫理的 .法的 ･社会的問題 ELSI

LH‥t.lh･ll.!･"i.i.ヾ ･(-:i.hhIh･一望'~∴ lnl.ill(､.rmtml

の解決にむけられてきた.遺伝性のがんにおける発病前

診断の ELSIは,まず,P53germ-linemutation を

持つ家系における ELSIの諸問題を.臨床家,遺伝疫

学者,分子生物学者,倫理学者,心理学者,教育学者,

行政官,患者代表などが参加する学際的な会議が開かれ

て討議された.その際.晩期に発病し治療方法のないハ

ンチントン病の遺伝子診断における経験者も会議に参加

した.その後,大腸がん,乳がんなどありふれたがんに

関連する遺伝子が相次いで発見されて,遺伝子診断の

ELSIに関する多数の実践経験が報告されてきた.そこ

では.がんの易恩恵性に関する遺伝子診断は現在のとこ

ち "academicresearchenvironments''の中で行わ

れることが勧告され,臨床的応用については憤重な態度

で検討されてきた.

最近になり,アメリカ臨床がん学会 (ASCO)は,

｢遺伝子検査 ･診断のカウンセリングの経験が蓄積され

てきている.まだ,重要な研究が残されてはいるがすで

に検査会社や大学で検査が行われ始めている.｣という

情勢分析から,ASCO会員はじめ,がんの臨味と臨床

研究に携わる一般医が遺伝子診断を十分理解し行ってい

くために声明を出した.そして ｢学会員は遺伝性のがん

とその遺伝子診断について,その便益と限界,診断の手

技,予防的手段とその適応家族についてよく知るべきで

ある｣ことを強調した.

ここでは,家族性腫藩の研究や診療に際して,またそ

の遺伝子診断に関連した ELSIについて解説したい.

Ⅰ 倫理学とバイオエシックス

医療倫理における基本原理として autonomy,be-

neficence.nonmaleficience,justiceがあげられてい

る.ヒポクラテスの時代から,医師は患者のために最善を

尽くし(beneficence)害を与えず (nonmaleficience)

患者は一切を医師に任せる倫理観が続いていた.それが

患者の自由意志 (autonomy)が第一一番に重要視され,

社会的な公正 ･平等 (justice,equity)が加わった背

景には2つある.1つは人体実験を規制するヘルシンキ

宣言の流れであり,もう一つはアメリカでの介入的な医

科学研究に対する患者の権利運動の高まi)の流れであり,

バイオエシックスという言葉も1970年代にアメリカで

生まれた.バイオエシックスは先端医科学技術の急速な

発展にともなって出現した新しい問題,たとえば DNA

研究.出生前診断.遺伝相談,臓器移植等に直面して.

伝統的な医の倫理の枠組みを越えて他の関連分野の専門

や,患者や家族,さらには一･一般人も組み入れて,共通の

価値基車や合意をつくりだそうという試みから始められ

た.バイオエシックスは単に先端医療についての道徳上 ･

倫理上の価値判断の妥当性の是非を取り扱う応用倫理学

にとどまるものではなく,人権運動に根ざした公共政策

づくりまでを含む学問の枠組みを越えた概念でここに

justiceの重要性がでてくる.ヒトのがんへのリスクを

個別化して予防する目的を射程にいれた家族性腫坊の研

究ではこのような学際的 ･政策志向的な倫理課題の立て

方が必要である.

倫理にはまた,特殊な耽業団体の振舞いの規則を意味

する用法があり,種々のガイドラインはこのようなもの

に当たる.

Ⅱ ramilialeaneerriskmanagement

家族性腫痛の臨床では通常の遺伝学で扱う ｢リスク｣

や ｢可能性｣の確率論の他にがんの易雁息性という特殊

な概念の正しい把握や一一一般人口での年齢別累積雁息率や

環境的ハイリスク者などの理解が必要である.また,莱

族性腹痛は疾患毎に (あるいは各遺伝子毎に)事情が異

なり,発がん1)スクにある臓器が異なれば.発症年齢も

異なり,遺伝子によって対処の方法が異なるので.カウ

ンセリングプログラムも均一にはならない.また,遺伝

子検査の前に身体所見をとってがんがすでに存在するか

どうかを確認する必要がある.家族性腰痛に関わる医師

やカウンセラーは問題になっている家族性腫痔の遺伝学

と腫壌学の他に疫学 ･医療判断学の知識を充分持つ必要

がある.遺伝子診断で陽性になったものをフォローアッ

プしてがんの発生を予防する効果的で経済的に実行可能

なプログラムがなければ遺伝子診断の有用性はない.

このようなリスクアセスメントを含むカウンセリング

は familialcancerriskmanagementと呼ばれて

いる.表1に家族性腫溝におけるカウン七1)ングと IC
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表1 家族性腫藩の遺伝カウン七･)ングとイン7オームド･コンセントの説明内容3)4)22)

1. カウンセリングを行う資格 :十分に遺伝医学,腫藩学の知識経験をもつ習熟したカウンセラーによって行われる

ことが望ましい

2.カウンセT)ングの態度 :わかりやすく･患者の身になって･正確に･科学的に行うべきである.患者の心理的状
態の観察を十分に行うこと

3.遺伝カウンセリングの倫理 :指示でなく,クライアントの自発性を尊重すること.社会的文化的背景を熟知する

こと.得られた個人情報を守秘すること

4. 検査前の説明内容 :①疾患の本態と重症風 ②健康 ･生命の将来予測.③これから行う検査の意義,研究側面,伝

頼性と限界,①家族歴に照らし合わせて最新の医学情報でクライアント 子どもやその他の家族の遺伝的状態の

診帆 浸透率.新生突然変異などの説明を行う,⑤テストの結果心理的に落ち込むことがあることの説明,⑥鴇性

の場合に医療的なサービスが受けられるか?⑦将来の生命保険加入,雇用や結婚の際などに個人的 ･社会的洛印

を押されることにはならないか?⑧家系内での守秘の限界と葛藤が生ずる可能性,⑨費用について (検査料.令

後の検診),⑲残りの試料の廃棄または利用について

5.遺伝子診断の前後にカウンセリングを行い,結果については知らないでいる自由があることを確認する

6.診断結果が得られたあとに再びクライアントの家系に照らし合わせて①遺伝的易確息性の正確な診断,②浸透率,

生命予後の減少の予測,③家系に同一疾患が再発するリスク,⑥新生突然変異の説明,⑤陰性であっても腫礁発

生のリスクは一般集EZ]と同様であることを説明する

7.今後の支援体制,フォロ-アップ期間について誠意をもって説明する

8.がん登録,家系がん登録.DNAバンクへの登録の許可

の核になるものを示した.

Ⅲ 家族性腺癌の研究や診療に特有の倫理問題

家族性腫癌における主要な ELSIはプライバシー権

と守秘義務すなわち個人情報,特に遺伝情報のコントロー

ル権に関連するものである.プライバシーは通常個人に

よってコントロールされるものであり,守秘義務とは個

人のプライバシーを手中にしている人によってコントロー

ルされる性格のものである.ここでいうプライバシー権

とは一人にしておいてもらう権利という消極的なもので

はなく,他人が自己に関する情報を利用することができ

る程度を決定する権利を自己が有しているという,積極

的な意味合いである.ところが我が国では,がんの告知

がなされないことが多いので,家族性腫痔の検査もすで

にがんを発症している個人の検査は本人の同意が得られ

ず家族による代謀が簡単になされる傾向がある.わが国

は高度情報化社会でありながらまだ国民の,個人情報保

護に対する権利意識が弱くこれを保護する制度が確立さ

れでいない.

1. がん萱鐘,I)NA データバンクのデータ保誰と

自己情報へのアクセス権,家系萱宙ネットワー

クシステム

家族性腫藩の研究で今もっとも必要とされていること

は,日常診療のレベルで遺伝子検査が用いられているも
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のから未知の家族性腫壕に至るまで大規模な登録が行わ

れ.アカデミックな研究的環境のもとでシステマチック

に臨床記録 ･遺伝疫学的家系解析 ･予後追跡調査とが

DNA解析と照合されて,わが国におけるがん予防に実

際に役に立つ情報が蓄積されることである.

登録の種類によらず登録室ではデータの横密性が厳重

に保たれなければならない.データバンクに登録された

個人の遺伝情報の保護は,個人参加の原則,すなわち自

己の情報へのアクセス権に碁打ちされたものでなければ

ならない.すなわち自己に関するデータをいつでも知る

権利 (アクセス権)はその個人だけにあり.異議がある

ときには消去 ･修正 ･完全化 ･補正させる権利で,これ

が重要なプライバシー保護手段である.

2.研究段階での検体採取

現在では研究段階の遺伝子診断でも ICを行うべき
で新薬の治験の場合より厳重であるべきともいわれてい

る.研究の全容と対象者の選定についてわかりやす く説

明する必要がある.また,すでに標準化されている検査

でも追跡調査研究への参加を依頼することが必至である.

3.家系内の人間関係

遺伝性疾患における遺伝情報は被検者のみならず家系

全体に共有されていることから検査結果を伝えたり,檎

査の対象を家系内に広げるに当たっては,とくに慎重な

配慮が必要である.クライアントとその家族およびその
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DNAのソースとしての試料や検査結果情報は

普通の検査試料とどこが違うか?

①DNA (情報)は個人を特定する情報 (源)であるから,

これにアクセスする権利,破棄する権利は本来個人に

あり,個人の許可なく第3者がアクセスできない
②本人がまだ見ぬ未来の予測は本人は知りたくないかも

しれないので許可なく取得した(-)解読すべきでない

③検査結果は変更,変動の余地がなく不変である

@漏洩すると社会的差別を受け不利益を被る可能性があ

る

⑤遺伝情報は家族全体に還元されるべきであると同時に,

家系に共有されているので個人の自律性が阻まれたり,

守秘に関する閉篭を含む

親族に遺伝子検査を行うことが彼らの健康上明らかに有

益であると考えられる場合でも,原則としてクライアン

トから家族および親族に伝えられるようにするべきであ

る.

4.遺伝子模壬を子どもや判断能力のない成人に行
う場合

欧州会議バイオエシックス集約草案やアメリカ人類遺

伝学会の勧告によると,被検者が未成年者の場合あるい

は同意能力がない成人の場合にも能力に応 じた IC が

必要であることが請われている.未成年者については,

遺伝子検査が成人までに行なわれなければ,得られるで

あろう利益が得られなくなると認められる場合に限り,

検査の実施が認められる.その場合.何歳で誰からどの

様に本人に結果を開示するかを決めておかないと.成人

に達してもかつての保護者が結果を保持することになる.

5.保存されている試料からの検査

今まで,多くの遺伝子研究はすでに採取されている

DNA ソースとなる試料から行われてきた.しかし.一

般市民を含んだ学際的な会議を経て,米国では,DNA

ソースは他の材料に較べ,表2に示すように sensitive

(取り扱いに注意を要する)であるので,たとえ,保存

されているものでも,匿名のサンプル以外は ICが必要

であるというコンセンサスが得られた.各施設でのサン

プルの余りの利用や,多施設間での利用についても予め

ICが必要である.しかし,DNA データバンクを利用

した研究のための新しい規制は,遺伝情報の収集 ･保存 ･

利用にともなって生じる個人のプライバシーと自由への

侵害を最小に抑えることが重要であるが,社会的に有用

な遺伝情報の,医学的 ･疫学的な利用を認めるものでな

ければならない.

お わ り に

家族性腫壌研究会では遺伝性のがんについても他の遺

伝病と共通した部分もあるが,多くの異なった点もある

ので遵守すべきガイドラインを別個に作成する必要があ

ると考えて,家族性腺痔研究会倫理委員会の中に学際的

なワーキンググループを作り,ガイドライン作成をすす

めている.

家族性腫壕のマネージメントやリスクアセスメントを

おこない家族の QOLを上げ,これをがん予防への道
につなげるためには,バックグラウンドが医師とは異な

る遺伝カウンセラーの糞成が急務である.今年の夏にわ

が国で最初の遺伝カウンセリングセミナーが淡路島の津

名町で開催される予定である.
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司会 恒瞭先生,ありがとうございました.遺伝倫理

に関する問題をたくさんご指摘いただきましたが,この

機会にどうぞディスカッションをお願いしたいと思いま

す.いかがでしょうか.

岡田 いずれも大変納得できるお諮ばかりで,大変あ

りがとうございました.アメリカでも日本でもそうです

が,今まで遺伝子診断をはじめ,bioethicsについては,

有識者が集まってかくあるべきだという議論が中心に行

われてきました.果たしてそれだけでよいのかという疑

問があるわけです.たとえば,何年か前にアメリカで,
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保険会社が主催だったと思いますが,Fあなたが遺伝子
を調べて将来痛になるかどうかが分かる検査ができたら

受けたいか｣という調査をしたのですが,その結果,主

催者の予測に反して8割から9割の万が受けたいと答え

たという語があります.そんな語を聞きますと,一般の

方がどう思っているかという意見をもっと探り入れなけ

ればならないと思います.世間の倫理的な規範は時代と

ともに変わっていきますので,それを構橿的に奴み入れ

る方法があればもっと良いものができるのではないかと

いう気がします.少し前に話題になったクローン人間の

研究は,すべきでないという見解が政府あるいは科学者

の間から出されていますが,これは人類の存亡に関わる

話ですから,有識者や政治家が考えるべき問題ですが,

遺伝子診断の語は少しニュアンスが違うという気がしま

す.その辺,日本ではどんな議論があるのでしょうか.

檀桧 ガイドライン作成の際の討論･参加者の中に被検

者といういわば当事者の代表が含まれています.私たち

は.大腸 polyposisの患者をサポートするグループを

作ってそこ野中でお請をしたり,アンケート調査をした

りしています.私たちの病院は小児病院なので遺伝性の

癌はあまりないのですが,例えばあったときにそれを受

けたいかどうか,私たちの癌患者さんが入院しますと,

組織だけでなく末梢血を 監ermlineを調べるために全

員取っているのですが.それに関する informedeon-

sentも取っています.私たちは患者や親たちにまず癌

は遺伝子病であるというレクチャ-を常に行っています.

最近癖になりやすい体質を調べる遺伝子検査を子どもに

するときに,あなたは検査をしたいかどうかというアン

ケートもしました,その後も癌と遺伝,癌と遺伝子につ

いてレクチャーをするということを繰り返し行って少な

くとも痛の子どもを持つ親の ScientificLiteracy を

上げるような運動をしています.先生のおっしゃるとお

りなのですが,討論会という場ではなかなかしにくいと

は思いますが,もう少し公開の場で,討論する必要があ

り,来年の家族性腫癌研究会の学術集会では次の日に市

民公開討論会をする予定です.

司会 日本で社会的コンセンサスというのは非常に暖

味な概念であると思っているのですが,アメリカではこ

ういう形で集まって積極的にコンセンサスを作っていく

というやり方のようでして∴大分日本とは持っていき方

が遠うんだなと思っていますが,日本でコンセンサスを

根付かせるためにはこういう形で公開シンポジウムでやっ

ていくのがよろしいのでしょうか.

恒松 医療者の方でも本当の意味での inrormed
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consentをして患者さんに説明すれば分かってもらえ

る訳なので,研究が進まないと言う理由で内緒にしてし

まわないで,そこのところを少し詳しく説明する,その

ためには医者だけではたりなくて,先ほど相田先生がおっ

しゃったような遺伝子や遺伝桶がしっかり分かるような

カウンセラー,遺伝病の通訳者のような人が必要である

と思いました.私たちの病院で,薬学出身の (現在は会

社にお勤めの方)に患者会で分かりやすく謙義をしても

らいました.遺伝カウンセラーの素質について,心理的

な部分が強調されすぎている.むしろ遺伝学や分子生物

学などの基礎知経を持っている人が必要である.遺伝カ

ウンセラーのバックグラウンドとして看護婦に Sci-

enceを専攻した人が加わるといいのではないかと思っ

ています.

司会 そういう遺伝カウンセラーの役割を果たす方は

先生の病院にはいらっしゃるのでしょうか.

恒松 私たちの柄院には痛の遺伝病はいないし,国家

公務員としてケースワーカーや心理の方もいないのです

が,秘脊兼カウンセラーというのを各科で作っています.

司会 遺伝カウンセラーというのは是非現実になって

ほしいと思うのですけども.相田先生何かございますか.

相田 カウンセリングに関しては学会でカウンセリン

グの講義を医師を対象に行っているのですが.ほかにも,

基礎系の方などが講習を受ける場があればと思います.

恒松 わたしが関連している家族性腫堪研究会では兵

庫医大の宇都宮先生の主催で,癌の遺伝カウンセリング

セミナーというタイトルで9月のはじめに行われる予定

です.

司会 癌の遺伝子診断とか,遺伝相談などについては

今後ますますいろいろな問題が出てくるのではないかと

思うのですが.こういうガイドラインが実際に使われる

形になってきているのでしょうか.

恒松 (莱)を取ろうという話もあったのですが.も

う一年寝かせて,いろいろな問題点を指摘してもらって

から,一回アンケートを取ったのですが,やはりまた1

年後に案を取ろうかと思っています.(莱)を取っても

どんどん改訂していかなければならないので,何年度版

という格好でやりたいと思っています.

司会 私たちはまだまだこういうことに十分に at-

tentionしていないところもあり,今日は大切なことを

勉強させていただきました.これをきっかけに議論がさ

らに深まればと思います.ではこれでシンポジウムを閉

じたいと思います.


