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研究成果の概要（和文）：一般疾患への罹患しやすさを予測する「体質遺伝子検査」商品につい

て、以下の調査研究を実施した。（１）日本を含めた各国の規制状況と商業的遺伝子検査の歴史

調査、（２）日本における事業者、検査を利用している医師、利用者、遺伝カウンセラーや遺伝

学の専門家への聞き取り調査、（３）新聞報道における遺伝子検査の扱いについてのアジェン

ダ・フレーム分析。医師・利用者と遺伝学専門家との間に一定の乖離を認めた。また現行の規

制が社会にとっても事業者にとっても望ましい状況ではないことを確認した。

研究成果の概要（英文）：We conducted the following three studies on commercialized
“predissposition genetic testing”. (1) Study on regulatory frameworks in Europe, USA,
China and Japan. (2) Interviews with the experts in genetic testing, commercial companies,
doctors selling those tests and patients or users who bought the tests. (3) Agenda-frame
analysis of the Japanese newspaper articles dealing with “genetic testing”. There is a
difference of perceptions and evaluation of those tests between experts in genetics on the
one hand and doctors and users who sell and buy the tests on the other. The current
Japanese regulatory framework is not desireable both for commercial companies and users.
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１．研究開始当初の背景
（１）海外における状況
米国では 2008年に 23andme 社が Time 誌の
2008 年イノベーションに選ばれるなど、イ
ンターネットを介した遺伝子検査の消費者
直接販売(DTC)に関心が集まり、この種の検
査に対する規制枠組みについての議論が活

発化し、利用者に対する大規模調査を含めた
種々の調査研究が開始されつつあった。
また、2009 年には中国の事業者が子供の遺
伝的才能や体質についての検査を商品化し
たために、倫理的社会的影響についての議論
が再燃した。
（２）国内における状況
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国内では、2004-2007 年に北里大学を中心と
して、商業的遺伝子検査についての社会調査
が行われ、遺伝子検査の窓口となっている場
合が多い開業医と遺伝学専門家の間の知識
や検査に対する評価の乖離が指摘された。
（３）商業的遺伝子検査の社会的影響
こうした状況で、研究開始当初は、比較的短
期間にこうした検査が社会に普及した場合
にどのような事態が生じるのか、検査につい
て遺伝カウンセラーなどの専門家はどのよ
うに考えるのか、事業者はどのような見通し
をもっているのか、利用者や仲介している医
師は検査をどのように利用し評価するのか、
という点に重大な関心が集まっていた。ウィ
ーン大学の Bernhard Hadolt 教授から、体質
遺伝子検査について社会調査を連携して行
うという提案を受けたこともあり、本調査の
計画を 2008 年秋に作成した。

２．研究の目的
研究は以下の３点を目的とする。
（１）商業的遺伝子検査をめぐる内外の規制
枠組みの歴史と現状を明らかにする
（２）国内における商業的遺伝子検査を実施
している事業者、仲介している医師、購入し
た利用者、遺伝カウンセラーなどの専門家、
への聞き取り調査によって、この問題につい
ての関係者の見解を明らかにする
（３）マスメディアにおける遺伝子検査の扱
いを分析し、「遺伝子検査」の社会的認識を
位置づける
３．研究の方法
（１）については文献資料調査を主とし、国
内については関係者への聞き取りを行う。
（２）については、半構造化インタビューを、
遺伝カウンセラー、医師、利用者、事業者に
対して実施し、コーディングを行った上で、
関係者の見解をまとめる。
（３）については、読売新聞と朝日新聞にお
ける「遺伝子検査」関連記事について、アジ
ェンダ・フレーム分析を行う。

４．研究成果
（１）欧州、米国、中国における規制状況を
概観したところ、欧州においては比較的厳し
い規制が一般化し、遺伝子検査を既存の医療
環境の枠内にとどめておこうとする意図が
かなり明白であるのに対して、事業者が集中
する米国では、規制は難航、現在 FDA が事業
者との協議に入り、有効な規制枠組みを模索
している状況である。中国においては、医療
目的の遺伝子検査は諸外国と同様の規制状
況にあるが、医療目的外のたとえば子供の才
能遺伝子検査などは、規制が困難な状況で、
代理店を通じてすでに日本を含めた複数の
国で販売が行われている。日本については、
先進医療に指定されるか保険適応となる遺

伝子検査以外は、現状では、事業者団体によ
る自主的基準以外にはほとんど規制枠組み
が存在しない状況で、医療機関を介して販売
される検査についてもその信頼性や有用性
について判断する基準は存在しない。有効な
規制枠組みのこうした欠如が市場の拡大を
阻んでいると考える事業者もあり、医療サイ
ド、消費サイド、事業者サイドのいずれにお
いても、有効な改善が望ましいと考える。
（２）遺伝学専門家や遺伝学研究の ELSI に
関与する専門家に、商業的遺伝子検査の実態
について尋ねたところ、多くは詳細を知らな
い状況であった。比較的実務的に近いと考え
られる遺伝カウンセラー（５名）は、商業的
遺伝子検査の妥当性、有用性、検査の質、利
用者の消費者的態度、事業者の商業的体質、
検査を扱う医療機関・検査機関の説明能力、
情報保全、専門性については厳しい意見が相
次いだが、その有用性を認める分野もあると
いう意見もあった。他方、検査を仲介してい
る医療機関の医師（11 名）については、検査
の臨床的妥当性については留保しながら、特
に患者の生活習慣に対する動機付けについ
て有用性を高く評価する意見が多く、生活習
慣病の専門医として利用に対して積極的な
姿勢が強い。 他方利用者（9 名）について
は、検査の利用の仕方はさまざまであり、積
極的に生活習慣を改善しようとする積極的
活用型から、現在の自分の状況を確認するた
めの体質確認型まで、遺伝子検査の利用のさ
れ方が多様であることを示した。また、全体
として遺伝子検査に対する強い不満は少な
く、その利用方法を含めて比較的満足してい
る利用者は多かった。この結果は、米国にお
ける大規模利用者調査の結果と同じ傾向を
示している。検査結果に対する利用者の意味
づけが遺伝学専門家や医療者が想定するも
のとは異なっている点は、遺伝子検査の社会
的影響が複雑に分岐する可能性を示唆して
いる。
事業者については、今回は国内４社、海外（中
国）２社において聞き取りを行ったが、その
うち特に１社について設立から現在にいた
るまでの詳細な情報を取得して、とくに検査
技術をめぐる社会的ネットワークに注目し
て、米国の事業者と比較を行った。対象とし
た事業者においては、政府や自治体の事業支
援、アカデミック医学、医療関係者、その患
者などに広域のネットワークを形成してい
たが、しかし、米国の 23andme に代表的に見
られるような、利用者間の社会ネットワーク
形成は見られず、遺伝子情報は、医師と患者、
家族間などの比較的閉鎖された社会空間で
共有されていることがわかった。中国の事業
者については、教育関係機関への関与など異
なったネットワーク形成が見られたが、残念
ながら今回の調査では詳細を明らかにでき



なかった。
（３）日本における「遺伝子検査」について
の社会的認識を理解するために、新聞紙上に
おける「遺伝子検査」の扱いを、議題とフレ
ームに即して分析を行った。分析対象は
1995-2009 年の朝日と読売の「遺伝子検査」
関連記事 465 件である。分析の結果、「遺伝
子検査」関連記事の議題については、その４
割以上が「科学的発見」ないし「医療的適用」
であり、いわば、新しい発見、新しい治療の
報道である。これに対して、「社会問題」や
「生命倫理問題」は３割程度で、 その多く
は着床前診断が問題となった 2000 年前後に
集中している。商業的体質遺伝子検査につい
ては遺伝学関連学会が繰り返し警告の声明
を出しているにもかかわらず、新聞紙上で問
題化されることはまれで、分析対象期間では
わずか 16 件である。記事のフレームについ
ても上記の議題と連動して、いわゆる「伝達」
型フレームが半数以上を占め、状況を問題化
する「診断」型や、一定の提言を行う「処方」
型フレームは、合わせて３割である。「処方」
「診断」型フレームの多くが、着床前診断問
題に集中していることから、日本においては
遺伝子検査は「着床前診断」問題においての
み社会問題化したと結論づけた。商業的遺伝
子検査がマスメディアの強い関心を呼び起
こした米国の状況と異なり、日本では遺伝子
検査の商業化に対する関心は低いと考えら
れる。
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