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拝啓　時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。
　平素は格別のお引き立てをいただき、厚くお礼申し上げます。
　さてこの度、遺伝学的検査に対する学会等の方針の変化および各種ガイドラインの
改訂を受け、弊社におきましても「遺伝学的検査に関する受託規定」（旧「ヒト遺伝子
検査に関する受託ガイドライン」）の改訂を行いました。この改訂に伴い、薬剤応答性
診断に関する「UGT1A1遺伝子多型解析」検査を遺伝子解析検査依頼書へ移行し、
インフォームドコンセント実施済の医師署名を不要とする運用に変更させていただきます。
　つきましては、下記依頼書の仕様を別掲の通り改訂させていただきますので、取り急ぎ
ご案内する次第です。
　誠に勝手ではございますが、何卒ご了承の程お願い申し上げます。

敬具

記

対象検査依頼書／改訂内容

実施期日

● 遺伝学的検査依頼書【遺伝子検査】

● 遺伝学的検査依頼書【先天異常　染色体検査】

 　※別掲の「見本」をご参照ください。

● 平成24年6月25日（月）受付日より運用開始

　 ※依頼書お届け以降、順次切替させていただきます。

「遺伝学的検査に関する受託規定」改訂に伴なう
｢遺伝学的検査依頼書【遺伝子・染色体】｣改訂のお知らせ



｢遺伝学的検査に関する受託規定」改訂内容

遺伝学的検査に関する受託要領

　遺伝学的検査に関わる倫理指針・ガイドラインは、1995年以降に関連学会・機関で策定
された後、2011年には、日本医学会より「医療における遺伝学的検査・診断に関する
ガイドライン」が公表されました。この中で、担当医による患者への遺伝学的検査に対する
十分な説明と支援及び書面による同意の取得が推奨されました。
　一方、日本衛生検査所協会は、2011年に「遺伝学的検査受託に関する倫理指針」
（旧「ヒト遺伝子検査受託に関する倫理指針」）を改訂しました。この中で、薬剤応答性
診断に関する取り扱いについて弾力的運用を認め、インフォームドコンセントの実施は
確認事項から要望事項へと変更されております。
　弊社では、遺伝子および染色体検査を受託するに当たり、1998年に「検体検査受託に
関わる倫理規定」を制定するとともに、2000年に「遺伝子・染色体検査に関わる受託
ガイドライン」を制定し運用を行ってまいりました。しかしながら今回、各種ガイド
ラインの改訂（「遺伝学的検査としての染色体検査ガイドライン」：日本人類遺伝学会　2006年、
および「遺伝学的検査受託に関する倫理指針」：日本衛生検査所協会　2011年）を受け、
弊社においても「遺伝学的検査に関する受託規定」（旧「ヒト遺伝子検査に関する受託
ガイドライン」）の改訂に至りました。本改訂により、薬剤応答性診断に関する遺伝子
検査の取り扱いは一般的な検査と同等の取り扱いといたしました。また、インフォームド
コンセントの実施は、確認事項から要望事項へ変更致し、これに伴い医師署名を不要とする
運用に変更（依頼書の変更）させていただきます。
　なお、詳細につきましては、弊社ホームページに掲載されている「遺伝学的検査に関する
受託規定」をご参照下さい。

■ 遺伝学的検査が法的・倫理的・社会的に慎重な取り扱いを要するとの観点から遺伝学的検
査に関する受託要項を設定してます。

　　① 検査に当たり、被検者への十分なご説明をいただき、 被検者ご自身の承諾が文書で
得られた場合にのみ検査を受託します。

　　②依頼書の被検者名はプライバシー保護のため、匿名化をお願します。
　　③検査前後の被検者への十分なカウンセリングを併せてお願いします。
　　④検査結果の報告は、弊社から「親展報告書」にて担当医師にご提供致します。

上記①～④の各項を骨子とした内容を盛り込んだ「契約書」を当社および医療機関の
双方で合意の上、締結させていただきます。



　2011年2月に、日本医学会より「医療における遺伝学的検査・診断に関するガイドライン」が
公表されました。この中で、担当医による被検者への遺伝学的検査に対する十分な説明と
支援及び書面による同意の取得が推奨されております。また、遺伝学的検査は 2006年に
初めて「進行性筋ジストロフィーのDNA診断」に診療報酬が認められた後、「遺伝学的検査」
として36の遺伝子疾患が承認され、遺伝学的検査に対する社会的・倫理的理解が進んで
まいりました。
　一方、日本衛生検査所協会は、2011年10月に「遺伝学的検査受託に関する倫理指針」を
改訂しました。この中で、薬剤応答性診断に関する取り扱いについて弾力的な運用を認め、
また、インフォームドコンセントの実施は確認事項から要請事項へと改定されました。
　これに伴い、弊社「遺伝学的検査に関する受託規定」を改訂し、遺伝学的検査（遺伝子・
染色体）の依頼に際しては、インフォームドコンセント実施の医師署名を不要とする運用に
変更させていただきます。

遺伝学的検査【先天異常　染色体検査】の依頼に際しても同様に、インフォームド
コンセント実施確認の署名は不要です。

＊実物の依頼書はA4サイズになります。

【変更点】
① インフォームドコンセント実施の
医師署名欄を削除し、署名を不要
とする運用に変更します。

② 「UGT1A1遺伝子多型解析」は、
遺伝子解析検査依頼書へ移行
します。

【受託に際してのお願い】
検査に当たり、被検者への十分な
ご説明をいただき、被検者ご自身の
承諾が文書で得られた場合にのみ
検査の受託をさせていただきます。
依頼書の被検者名はプライバシー
保護のため、匿名化をお願いします。
また、検査前後の被検者への十分
なカウンセリングを併せてお願い
致します。日本医学会等・遺伝学的
検査に関わる各種ガイドラインにて、
医療機関が留意すべき基本事項と
原則として求められております。

従前お願いしておりました、イン
フォームドコンセント実施確認、
及び遺伝カウンセリングの実施確
認の署名は不要です。

｢遺伝学的検査依頼書」改訂内容


