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研究要旨 ：日本人間ドック学会での会告「新規開発検査の実施における留意点」の紹介

と考察を加えたので報告する。新規開発検査の一例として遺伝学的検査の評価（CDC の

ACCE モデルプロセスなど）について米国の現状を考察した。 
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Ａ．研究目的 
OECD 公衆衛生白書（OECD Reviews of Publ

ic Health: Japan -A HEALTHIER TOMORRO
W-, 2019）においては、日本における健康診査の項
目と費用は、他のOECD 諸国と比較して、とても
多岐にわたり、質的評価が必要であると指摘されて
いる。 
実際、わが国では様々な新規検査（特にがん診断

等）に関するものが開発され、医学的な評価や陽性
者に対するフォローアップ方法が明確でないまま、
実施されている現状にある。昨年度のDelphi法（2回
法）を用いた分担研究でも、人間ドックにおける基
本検査項目以外の項目やオプション検査項目につ
いては、施設間に大きな乖離は認められないものの、
検査項目ごとに施設により複眼的視点から優先度
にばらつきがあることが明らかになった。 
新規開発検査（特にがん診断等）については、健

診機関や健診関連学会に対して、一般国民、受診者、
学会員等から様々な問い合わせや苦情が寄せられ
ている。昨年、日本人間ドック学会では、「新規開
発検査実施における留意点」を公開し、無秩序な実
施に対して警鐘をならした。（会告2022年12月15
日） 
本年度の分担研究報告として、この留意点を参照

した上で考察を加えたので報告する。 
 
Ｂ．研究方法 
 日本人間ドック学会会告（2022年12月15日、

https://www.ningen-dock.jp/23909）や、新規開発

検査の代表的な遺伝的検査の文献を収集し考察し

た。 
（倫理面への配慮） 

本研究の倫理審査及び COI は大東文化大学「人

を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員

会」にて承認された。（DHR21－013） 

 
Ｃ．研究結果 および Ｄ．考察 
 新規開発検査実施における留意点の基本的な考
え方として、 
1） 新規開発検査は、人間ドックや健診時にオプシ

ョン検査として実施し、関連する健診項目の検
査結果と併せ、総合的に判断することが望まし
い。 

2） 新規開発検査実施に際しては、受診者に対し客
観的な医学的評価を示し、心理的な負担などの
不利益についても十分な説明を行うこと。 

3） 保険適用外の新規開発検査で陽性になった場
合、特に自覚症状がない方の精密検査などに関
する費用は、保険診療適用外であることを留意
すること。 

があげられた。（表1） 
 新規開発検査については、客観的な医学的評価が

定まっていないものも多い。そこでその評価の一例

として遺伝的検査の評価に関する資料を文献検索

により検討した。 
 遺伝的検査を選択する際には、以下の点を評価
する必要がある。(1) 検査が目的の遺伝的変異や突

然変異を検出する性能がどの程度あるか（技術的
性能）、(2) 検査した変異や突然変異が臨床疾患を
正確かつ確実に予測できるか（臨床的妥当性）、
(3) 遺伝的検査が臨床結果を改善したり患者の管理
決定に対して付加価値があるという根拠は何か
（臨床有用性）（図1）。これらの遺伝的検査の評
価基準は、米国疾病管理予防センター（Center for 
Disease Control and Prevention）のACCEモデルに
基づいており、遺伝子検査の倫理的、法的、社会
的影響も含まれる。 
 上述した米国CDCが提唱するACCEモデルは、
遺伝学的検査を評価するための 4つの主要な基準
（分析的妥当性 analytic validity、臨床的妥当性 cl
inical validity、 臨床的有用性 clinical utility、関連
する倫理的、法的、社会的意味合い associated ethi
cal, legal and social implications）の頭文字からそ
の名を取ったもので、遺伝的疾患のDNA（及び関
連）検査に関するデータの収集、評価、解釈、報
告を含むモデルプロセスで、政策決定者が意思決
定のために最新かつ信頼できる情報を入手できる
ようにするモデルである。ACCEモデルプロセスの
重要な副産物として、将来の研究課題を定義する
のに役立つ知識のギャップを特定することができ
ることがあげられる。（図2） 
 米国メディケア・メディケイド・サービスセン
ター（CMS）では、米国で遺伝的検査を行う臨床
検査機関を規制し、臨床検査改善法（CLIA：Clini
cal Laboratory Improvement Amendments）の遵守
を確保する責任を負っている。また、一部の検査
は州によって規制されている。特に米国ではdirect 
consumer genetic testに対するbenefitとharmの議論
が盛んに行われている。（表2） 
 わが国も新規開発検査の実施については、benefi
tとharmあるいはrisk/limitationとのバランスを考え
て、将来的には一定の程度は公的規制が必要では
ないかと思われる。この度の日本人間ドック学会
が、留意点として会告を出したのは予防医学分野
の学術組織として賢明な判断であったと言える。 
 
Ｅ．結論 
新規開発検査実施における留意点の基本的な考

え方として、日本人間ドック学会会告を紹介した。

わが国も新規開発検査の実施については、benefitと
harmあるいはrisk/limitationとのバランスを考えて、

将来的には一定程度の公的規制（ガイドラインによ

る自主的規制も考えられる）が必要と思われる。 
 
Ｆ．健康危険情報 
   該当なし 
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表1 新規開発検査実施における留意点（日本人間ドック学会会告、2022年12月15日） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図1 遺伝的検査の評価（Franceschini N et al，2018） 
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図2 ACCEモデルプロセス 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表2 DTC遺伝的検査のベネフィットとリスク/限界 

 


