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資料２

ゲノム指針 「遺伝カウンセリング」

について（案）

※本資料において、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針を「ゲノム指針」という。
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ゲノム解析研究に求められる遺伝カウンセリングに関する検討事項

【論点】
ゲノム指針の「第３の９ 遺伝カウンセリング」において、定義を再検討するとともに、指

針本文に記載する内容を精査し、その解釈に係る部分等についてはガイダンスに記載するべき
ではないか。

ゲノム指針（現行）における記載 改正の方向性

第７の22（22）遺伝カウンセリング
遺伝医学に関する知識及びカウンセリ
ングの技法を用いて、対話と情報提供を
繰り返しながら、遺伝性疾患をめぐり生
じ得る医学的又は心理的諸問題の解消又
は緩和を目指し、支援し、又は援助する
ことをいう。

○ 現状の定義のままで良いのではないか。
○ 現行ゲノム指針の条文の注では、「遺伝情
報がいかなる意味を持つかは、診療に属す
る部分が大きい」とされていることを踏ま
え、診療として行われる遺伝カウンセリン
グとの適切な連携・協力についても、ガイ
ダンスとして説明を加えることとしてはど
うか。

○ 研究で得られた情報の説明と遺伝カウンセ
リングは同時に行われることが想定される。
特にゲノム情報に関する説明を行う場合に
は、専門的な知識や経験を必要とし、特有
な配慮を要するため、前項（研究によって
得られた情報の説明（仮称））に別途記載
してはどうか。
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ゲノム解析研究に求められる遺伝カウンセリングに関する検討事項

カウンセリングを実施する者に
求められる支援

• 実施される研究内容に関する説明と情報提供

• 研究参加に係る手続等の支援

• 研究者との協力

• 必要に応じて医療従事者への協力を求める

など

研究者等に必要な知識

• ゲノム研究、医学系研究等に関する知識

• 研究に係る手続（指針内容等）に関する知識

• 遺伝医学等に関する知識

• 遺伝情報を説明する上での留意事項（資料１参照）

など

＜参考＞ゲノム解析研究における遺伝カウンセリングについて求められる事項（例）
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ゲノム解析研究に求められる遺伝カウンセリングに関する検討事項

ゲノム指針（現行）における記載 改正の方向性

９ 遺伝カウンセリング
（１）ヒトゲノム・遺伝子解析研究における遺伝カウンセリングは、対話を通じて、提供者及びその家族又は血

縁者に正確な情報を提供し、疑問に適切に答え、その者の遺伝性疾患等に関する理解を深め、ヒトゲノム・
遺伝子解析研究や遺伝性疾患等をめぐる不安又は悩みに応えることによって、今後の生活に向けて自らの意
思で選択し、行動できるよう支援し、又は援助することを目的とする。

※引き続き、指針本
文に記載してはど
うか。

（２）遺伝カウンセリングは、遺伝医学に関する十分な知識を有し、遺伝カウンセリングに習熟した医師、医療
従事者等が協力して実施しなければならない。

＜注＞
試料・情報の提供が行われる機関の長に対する遺伝カウンセリング体制の整備等に関する事項及び遺伝カ

ウンセリングの機会提供に関する事項は第３の９（３）に、研究計画書における遺伝カウンセリングの考え
方の記載に関する事項は第２の５（３）に、インフォームド・コンセントを受ける際の説明事項は第３の７
（11）に、遺伝情報の開示の際の遺伝カウンセリングの機会提供に関する事項は第３の８（６）に、それ
ぞれ規定されている。

※ガイダンスに移行
してはどうか。

（３）試料・情報の提供が行われる機関の長は、提供者から試料・情報の提供を受ける場合には、必要に応じ、
適切な遺伝カウンセリング体制の整備又は遺伝カウンセリングについての説明及びその適切な施設の紹介等
により、提供者及びその家族又は血縁者が遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮しなければならない。
特に、提供者が単一遺伝子疾患等（関連遺伝子が明確な多因子疾患を含む。）である場合、試料・情報の提
供が行われる機関の研究責任者は、インフォームド・コンセントを受ける際に、遺伝カウンセリングの利用
に関する情報を含めて説明を行うとともに、必要に応じて遺伝カウンセリングの機会を提供しなければなら
ない。

※単一遺伝子疾患等
について特別に記
載しているのは何
故か。ガイダンス
に移行する方が良
いのではないか。

＜遺伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則＞
試料・情報の提供が行われる機関において、遺伝カウンセリング体制が整備されていない場合に、提供者

及びその家族又は血縁者から遺伝カウンセリングの求めがあったときには、そのための適切な施設を紹介す
ることとする。

※ガイダンスに移行
してはどうか。

（注）青文字は「細則」の記載事項。
基本的には、この方針で検討を進める


