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はじめに

これまでの医療は“one-size-fits-all approach”―「平均
的な患者」のために設計された治療―の結果，一部の患者
では治療は成功するが，他の患者では成功しない可能性が
あった．一方，プレシジョンメディシンは遺伝要因と環境
要因，生活習慣要因を考慮した予防を含む医療の新しいア
プローチを指し，患者集団を層別化することによってより
「精密な」医療を提供できるのではないかと期待されてい
る1）．そのなかでも遺伝要因，つまりゲノム情報（遺伝情報）
の利用が注目されている．次世代シーケンサーの登場に
よってパーソナルシーケンシングが可能となり，個人のゲ
ノム情報を利用することが現実的となったが，現在のとこ
ろゲノム情報を利用した新たな医療の枠組みを提供する体
制が十分に整っているとはいえない．社会全体としてその
新たな医療の枠組みがもたらしうる倫理的・法的・社会的課
題（ethical, legal, and social issues；ELSI）に取り組まな
ければならない．
また，プレシジョンメディシンにおいては臨床医療で利
用されるデータがデータベースを介してそのまま研究にも
利用されることで，臨床医療と医学研究が融合してくるこ
とが予想される2）．そのため，プレシジョンメディシンの
ELSIを考える際には，臨床医療だけではなく，医学研究
も常に意識する必要がある．本稿では，プレシジョンメ

Ⅱ.  各論

8．ゲノム医療の倫理的・
法的・社会的課題と政策

プレシジョンメディシンはゲノム情報を利用することがその
一つの特徴であるが，ゲノム医療の実装に際して社会全体とし
てその倫理的・法的・社会的課題（ELSI）に取り組まなければな
らない．ELSIにはさまざまな問題が含まれるが，本稿では主
に1．データの保護と利活用：個人情報保護とデータ共有・二次
利用など，2．結果開示：偶発的所見と二次的所見など，3．ゲ
ノム医療の提供体制：人材育成，遺伝カウンセリング，フォロー
アップなど，に関する諸問題と日本での取り組みについて概説
する．また，最後に今後の臨床医療・医学研究の枠組みを考え
る上で重要となる｢パートナーシップ｣のありようの変化につい
ても言及する．
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