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Direct-to-Consumer Genetic Testing

Direct-to-consumer Genetic Testing(DTC遺伝学的検査)

👉個人が医療機関を介さずに直接消費者に提供される遺伝学的検査

診断・治療は目的とせず
「医療」とは区別される

健康維持・増進目的



疾患罹患頻度(高血圧,がんなど)

体質(太りやすさ,肌質など)

2次サービスへ…
ダイエットプログラム,サプリメントetc.

得られる情報は…？



検 査 方 法

検体採取 解析

結果報告



検
査
の
精
度
は
？

医師の診断を伴わない
DTC遺伝学的検査から得られる結果

あくまで「確率の情報」
検査の分析的妥当性（精度の高さ）や臨床的妥当
性（結果 の意味付け・解釈）は検査会社によって

大きく異なる。

かかりつけ医として知っておきたい遺伝子検査、遺伝学的検査 Q&A(2016).公益社団法人 日本医師会



結果の科学的根拠と解釈

解釈の根拠は検査会社によって
異なる

解釈はあくまで現時点でのもの
今後解釈が変更になる可能性



最近の状況と課題

経済産業省 第1回 消費者向け(DTC)遺伝子検査ビジネスのあり方に関する研究会(2020) 資料６

遺伝子検査サービスの変容

消費者がアクセスしやすい

不適切なサービスの提供

妥当性の確立が不十分

検査の質の担保の仕組みが不十分

消費者への情報提供・理解が不十分

医療との線引きがグレー



情報保護・ガイドラインの整備

経済産業省 第1回消費者向け(DTC)遺伝子検査ビジネスのあり方に関する研究会(2020) 資料６

経済産業省
平成16年「経済産業分野のうち個人遺伝情報を用いた事業分野における 個人情報保護ガイドライン」

平成25年「遺伝子検査ビジネス実施事業者の遵守事項」（品質の保証を中心にガイドラインを整備）

一般社団法人遺伝情報取扱協会

「個人遺伝情報を取扱う企業が遵守すべき自主基準」



2017年12月28日朝日新聞夕刊

情報保護・ガイドラインの整備



日本医師会によるDTC遺伝学的検査に関する見解

DTC遺伝学的検査の留意点

➤提供される検査が非医療分野に拡大
➤科学的根拠の欠如・フォローアップ体制・

個人情報保護の体制が不十分

消費者への注意喚起

➤日本は明確な法的規制がなされていない
→医療行為として行われるべき遺伝学的検査

と区別し難いものも存在する

国際的にも議論がなされており、希望者は特に慎重に判断する必要がある。



日本人類遺伝学会

DTC遺伝学的検査 提言

①その依頼から結果解釈までのプロセスに十分な遺伝医学的知識のある専門家（臨床遺伝専門医等）

が関与すべきである．

②関連するガイドライン等を遵守すべきである．

③公的機関はDTC遺伝学的検査について監督する方法を早急に検討すべきである．

④消費者が不利益を受けないように，関係者はあらゆる機会を通じて，一般市民に対し，遺伝学の

基礎およびDTC遺伝学的検査について教育・啓発を行なうべきである．

日本人類遺伝学会 2018年10月2日



消費者が不利益を受けないために

遺伝学の基礎、DTC遺伝学的検査のについて教育、啓発を行うべきである。

（日本人類遺伝学会2018年10月2日）

中等高等学校教育においてヒトの遺伝がほとんど扱われていない

➤遺伝学リテラシーの向上の必要性



遺伝子検査サービスチェックリスト10箇条

https://www.pubpoli-imsut.jp/files/files/18/0000018.pdf（閲覧2021年6月11日）
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