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デュシェンヌ型筋ジストロフィー
の保因者診断

• 患者の遺伝子変異が特定されることが，クライエ
ントに対する検査実施の前提となる。

• したがって，インフォームド・コンセントについても，
患者の遺伝子検査とクライエントの遺伝子検査
の双方について検討することが求められる。

• その際の論点は，同意能力と，同意能力が肯定
された場合における具体的な説明と同意のあり
方ということになる。



未成年者の同意能力に即した同意要件
［本人の病型確認を目的とした遺伝子検査の場合］

• 6歳未満相当：親権者が同意していること
• 6歳以上11歳未満相当：親権者が同意し本人が
拒否していないこと

• 11歳以上16歳未満相当：親権者が同意し本人
がアセントを示していること

• 16歳以上相当：本人が同意していること



同意能力に即した同意要件
［保因者診断の場合――クライエント］

• 16歳相当以上の理解・判断力をもつ本人が同意
していること

←16歳相当未満の者には完全な同意能力は認め
られないこと

←女性の婚姻適齢が16歳とされていること
（【民法731条】　男は，満18歳に，女は，満16歳に
ならなければ，婚姻をすることができない）



同意能力に即した同意要件
［保因者診断の場合――患者の遺伝子検査］

• 16歳相当以上の理解・判断力を持つ患者本人
が遺伝子検査に同意していること

←16歳未満の者には完全な同意能力は認められな
いこと

←同意能力を欠く者については，本人の利益にならな
い医療行為の実施は認められないこと

• 例外的に，11歳以上で16才未満相当の患者について，
特段の事情がある場合にのみ，親の同意と本人の了
承で検査の実施を認める。



同意能力に即した同意要件
［保因者診断の場合――患者の遺伝子検査］

• しかし，現実には，国内外とも，保因者診断や出
生前診断を目的とする患者の遺伝子検査が，親
の同意によってなされている。

• それが認められる理由としては，
◆本人に対する不利益が小さいこと
◆クライエントなど他の家族の必要性が高いこと
◆他に方法がないこと
◆家族の自律的決定は尊重されるべきこと
　　が考えられる。



保因者診断の場合――患者の遺伝子検査

◆本人に対する不利益・危険が小さいこと
• 身体的な不利益・危険――採血に伴う身体的侵襲
• 社会的・心理的な不利益・危険
　 保険加入における差別
　 学校・職場における差別
　 婚姻における差別
　 日常生活における差別

←既発症の患者については，遺伝子検査で陽性と判
定されることで本人に対して新たな不利益・危険が
生じるか？



保因者診断の場合――患者の遺伝子検査

◆本人に対する不利益・危険が小さいこと
◆クライエントなど他の家族の必要性が高いこと
◆他に方法がないこと
◆◆本人が遺伝子検査を拒否しないこと
（その前提として，同意能力が認められない患者につい
ても，検査についてなんらかの説明がなされなければ
ならないこと。そのうえで，現実の拒否・クライエントと
の関係から推定される拒否がないこと）
◆家族の自律的決定は尊重されるべきこと（家族内の意
思の統一）
◆◆倫理委員会による確認
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