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要 約

わが国における新生児マス・スクリーニングについ

て，新規プログラムの導入条件，あるいは既存プログラ

ムの再評価の基準について，その評価枠組みの検討を

行った。また，その際，スクリーニングを実施する上で

のインフォームド・コンセントの条件についても併せて

検討を行った。実施条件については，系統的な Wilson

らの指針および米国特別委員会の最良根拠の評価基準を

参照して，評価枠組みを設定した。また，インフォーム

ド・コンセントとしては，日常臨床での一般的な内容と

条件が，スクリーニングにおいても適用されることを認

識し，患者基準に基づき，医療行為の内容，危険と利益，

選択性に関する情報の提供が必要であることが指摘され

た。

はじめに

わが国の疾病予防対策において，スクリーニングは極

めて重視されており，新生児から老人におよぶ全国的な

規模の多様なスクリーニングシステムが確立されてい

る1-3）。 しかしながら，これらのスクリーニングについ

ては，その有効性の根拠が明確に確立されていない段階

で導入・普及されていることが，大きな問題点として指

摘されているけ）。 その意味では，スクリーニングの中

でも重要な位置を占めている新生児マス・スクリーニン

グにおいても，新たなプログラムの導入あるいは既存プ

ログラムの見直しを検討する場合は，その実施条件を十

分に評価することが求められる。

一方，こうしたスクリーニングの評価は，急速に変化

している医者一患者関係のあり方とも密接な関連を持っ

ている。現在，患者の自律を尊重することが医療の基本

的条件となってきているが日），スクリーニングの導入

に当っても，通常の医療と同様に受診者に対するイン

フォームド・コンセントが求められる。したがって，ス

クリーニングの実施条件も， 一般的なインフォームド・

コンセントの基準を十分に満たすことが求められる。し

かしながら，わが国においては，スクリーニングだけで

なく 一般の医療においても，インフォームド・コンセン

トが十分に定着していないい）。 その意味では，わが国

における新生児マス ・スクリーニングを導入ないし利用

するに当って満たすべき基本的なインフォームド・コン

セントの内容について検討することは重要な意味を持っ

と考えられる。

そこで，新生児マス・スクリーニング導入に求められ

る条件について，臨床的有効性とともにインフォーム

ド・コンセントの観点から検討したいと考えた。とくに

今回は，評価枠組みについて焦点を絞った評価を実施し

た。

方法

スクリーニングの実施条件に関する情報を把握するた

めに，コ ンピュータ・データベースの MEDLINE を利用

して文献検索を行った。臨床的有効性に関する検索条件

については，キーワードとして， screening とともに，

guideline ないし recommendation を用いた。検索期間は，

1990 年から 1996 年の 7年間とした。その結果， 208 の論
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文が把握できた。一方，インフォームド・コンセントに

関する検索条件については，キーワードとして， screening

とともに， bioethics ないし ethics を用い，上記と同様の

期間について検索を行った。その結果， 410 の論文が把

握できた。また，著書および総説，関連論文，報告書な

どを利用し， manual 検索を実施し，コンピュータ検索

の不備を補った。上記の方法により把握した情報に関し

て，抄録が記載されている論文に関してはその内容を検

討するとともに，重要な情報については批判的な吟味を

実施した。

結果と考察

1 ）スクリーニングの実施条件

1. 歴史的背景

スクリーニングは 1920 年代以降，米国を中心として

急速に広まったが， 1940 年代にはスクリーニングが健康

改善に寄与している根拠に乏しいとの指摘が行われはじ

め， 1960 年代以降，スクリーニングのあり方については

反省期に入り，急速に見直しが進められているけ）。

その中でも， 1979 年のカナダ定期健康診断特別委員会

(Task force ) s), 1988 年の米国予防医学特別委員会9）の

評価は，記念碑的な成果であり，系統的な評価基準を設

定し，現在までに利用可能な’情報を総合的に評価を行っ

ている。その結果，有効性の明確な根拠が認められるス

クリーニングは極めて限られていることが明らかにされ，

スクリーニング実施にあたっては明確な根拠のあるプロ

グラムを選択し，系統的に積み上げることが必要である

ことが指摘されている。

こうした一連の評価結果は，現在のスクリーニングの

勧告および臨床指針に大きな影響を与えており 10-12 ），今

後のスクリーニングの実施条件を検討する上でも，上記

の報告を中心に評価枠組みを設定することが妥当である

と考えられる。

2. 実施条件の指針

スクリーニングの実施条件を決定することは，保健医

療においても最も困難な問題の一つである 10 ）。 というの

も，スクリーニングは，その定義からも分かるように，

疾患による症状の認められない人を対象とし，その数も

通常は大規模となる。そのため，スクリーニング受診者

の大多数は，疾患に，罷患しておらず，スクリーニングか

ら利益を得ることができない。しかも，その一方で，ス

クリーニング受診者の全員が，不便，不安，個人的費用
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を負担しなくてはならず，さらに受診者の多くがスク

リーニングに付随する危険にさらされることになる。

したがって，こうした問題点を総合的に評価し，スク

リーニングの実施条件について検討することは，研究者，

臨床家，政策決定者に大きな負担を投げかけることにな

る。とくに，スクリーニングにより利益が得られるか，

さらに得られる利益が損失を上回っているか，利益は費

用を正当化できるか，といった評価が鍵となる。

スクリーニング実施に関する条件について，初めて系

統的な評価を行ったのは Wilson JMG とlunger G13 lであ

り，その指針を表 1 に示した。

まず，対象疾患が重要
表 l スクリーニングの指針

(Wilson & Junger, 1968 ) な保健上の問題であるこ

1 疾患が重要な問題
と，つぎにその疾患に対

2 確立した治療法 して治療法が確立してい

3 検査と治療の利用 ること，さらに疾患の潜
4 潜在期間

5 適切な検査 伏期あるいは早期顕性期

6 検査の受容
を認知できること，その

7 自然史の解明
8 治療対象の政策合意 ための検査が利用できる
9 疾患把握費用の妥当性

ことなどであり，スク
10 疾患把握は継続的過程

リーニングの利益と害に

関連するほとんどの問題点を網羅している。しかも，ス

クリーニングに要する費用が，実施しなかった場合の医

療費と比べて妥当であることにも触れており，経済的効

率も指針に組み入れている点は注目される。

( 1 ）疾患の負担

Wilson らの指針などを踏まえて，スクリーニングの

評価過程を要約すると，図 l に示すように 4 つの段階に

分けられる l）。

図 l スクリーニングの評価過程

｜疾患の負担｜

医ヲ万一ニング検査の有効性｜

医ヲ1) ιニングの効果｜

｜スクリーニングの危険・利益｜

＋ 

｜スクリーニングの効率｜

第 l段階は，疾患の負担の評価である。疾患が，個人

あるいは社会に対して，重大な負担を与えているかどう

かを検討する 1,2 ）。したがって，発生頻度，死亡率，有

病率，障害の程度，費用の項目について評価する口とく
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に，長期間に渡る予後，障害状態，生活の質，治療およ

び管理費用については，可能な限り系統的に把握するこ

とが求められる。諸外国では，こうした問題を検討する

上で，経済的評価方法の一つであるく疾患費用＞ (cost of 

illness) 14 ）が利用されており，全体像を把握する上で重

要な情報を提供している。

( 2）検査の有効性

第 2段階は，スクリーニング検査の有効性の評価であ

る。第一の基準は，検査の安全性，簡便性，費用，患者

の受入れ易さ，および検査手技の測定可能性である 1,2,8, 9）。

つまり検査の技術的有効性の評価である。一般的に，ス

クリーニング検査ではこうした条件を十分に満たすこと

が多い。ただし，確定診断の場合には，健康障害の危険

性が高い場合があるのでその点も併せて評価する必要が

ある。

第二の基準は，スクリーニング検査の感度，特異度，

適中率である 1. 2, 8, 9）。この基準では，スクリーニングに

よる疾患の早期発見の有効性を評価する。検査結果が正

しければ，真陽性では，早期治療による潜在的健康改善

が期待できる。一方，真陰性では，疾患が無いことを確

認でき安心が得られる。検査結果が誤りである場合，偽

陰性では，誤った安心感を与え，治療の遅れの危険性が

ある。偽陽性では 多大の不安感を生じさせる。なお，

これらの検査結果の影響は集団を対象とした確率的評価

であり，一人一人の受診者についてどの区分に該当する

か指定することはできない点に注意が必要である。

通常，スクリーニングの有効性評価は，この段階の評

価に留るものが多いが，図 2 に示すように，これはあく

までスクリーニングの中間的な有効性である。スクリー

ニング検査により早期発見が行われ，その後有効性の明

確な治療が早期に開始され，最終的に健康結果の改善が

認められない限り スクリーニングを実施する意味はな

い。したがって，つぎの段階の評価を十分に進める必要

がある 1, 2, 12 ）。

図2 スクリーニングの過程とその評価

｜無症状の個人｜ ＝医亙 判健康結果｜

↑ ｜早期発見｜ ↑ 

医蓋 ｜早期治療｜

A 一一一一一一一一一一一一｜検査の有効性｜

（中間的有効性）

B 一一一 一一一一一一一一一一一一一一｜検診の効果｜

（最終的有効性）
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こうした点から考えて，検査の有効性について，その

許容範囲を考える場合は，こうした結果からどのような

利益・危険が受診者にもたらされるかを踏まえて設定さ

れなければならない。

( 3 ）効果

第 3 段階は，スクリーニングの効果評価である。効果

については，適切な健康結果の指標を選択し，その改善

が認められるかどうか検討する必要がある。その基準の

代表が米国の特別委員会の基準9）である（表 2 ）。この

基準は，効果評価に用いられた初めての明示的・系統的

な基準であり，研究設計の効力に基づいて判定が行われ

る。最も効力の高いのはく無作為臨床試験＞ (randomized 

controlled trial, RCT ）であり，〈分析疫学的研究〉がそれ

に次ぎ，〈観察疫学的分析〉，〈専門家の意見〉と効力は

低下する。注意しなければならないのは， RCT は効力

が最も強いが，その情報は極めて限られている点である。

その意味では，こうした根拠がない場合は，表3 に示す

4 つの〈偏り＞ (bias ）を十分に吟味することが求めら

れる 12 ）。

表 2 効果評価の基準と勧告の分類（米国予防医学 TF)

｜介入の効果｜

I . 適切に設計された無作為臨床試験（RCT ）による証拠
が少なくとも一つ

II- 1 .優れた設計の無作為化の無い臨床試験（ CT ）による
根拠

-2. 優れた設計のコホート研究，症例一対照研究によ
る根拠（複数の研究機関，研究集団によることが望
ましい）

-3. 介入の有無を問わない多様な時系列研究による根
拠（意図しない実験による劇的な結果もこうした根
拠に含まれる）

III. 権威者の意見
（臨床経験，記述研究，専門委員会の報告に基づく）

｜勧告の分類｜

A. 定期健診の実施を特に推薦すべき条件を満たす優れ
た根拠がある

B. 定期健診の実施を特に推薦すべき条件を満たす正当
な根拠がある

C. 定期健診の実施を特に推薦すべき条件を満たす根拠
が乏しい（しかし，他の根拠から推薦する）

D. 定期健診の実施を除外すべき条件を満たす正当な根
拠がある

E. 定期健診の実施を除外すべき条件を満たす優れた根
拠がある

表3 スクリーニングにおいて吟味すべき偏り

1 催り易さの偏り（susceptibility bias) 
2 先行期間の偏り（lead time bias) 
3 擢間期間の偏り（length time bias) 
4 過剰診断の偏り（overdiagnosis bias) 
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ただし，新生児スクリーニングでは，とくにまれな疾

患を対象とするため膨大な対象者数を必要とし， RCT

の実施は極めて困難となる。というのも，通常の統計解

析による信頼限界を評価し 帰無仮説を除外する可能性

は少なくなるからである。そのため，現在，まれな疾患

を対象とした医療の有効性については，〈ベイズ統計学〉

(Bayesian method ）の適用を用いることが提案されてい

る15）。 この方法では，事前確率の評価を行った後で，小

規模の RCT など可能なデータを追加することにより事

後確率を求め，有効性の評価を行う 。この方法は，医療

利用のような意思決定の場合，より現実的であることが

指摘されている。その意味では 新生児スクリーニング

には，ベイズ統計学の方法を積極的に用い評価を試みる

ことが勧められる。

以上の過程は，スクリーニングと関連した健康結果の

臨床的評価であり 科学的評価が中心となる。こうした

検討から，それを総合的に価値判断し，スクリーニング

の実施を個人的ないし政策的に意思決定することが必要

となる。

( 4 ）総合的判断

第4 段階は 2 つの要素に分けられる O 一つは，スクリー

ニングの健康結果についての〈危険と利益＞(risk benefit ) 

を総合的に判断することである 10 ）。 この評価では，表4

に示すような，危険と利益との総合的な収支を評価して，

スクリーニングを受診する価値があるかどうかを判断す

る。ただし，こうした危険と利益については，具体的な

検討の段階では，より詳細な評価が必要と考えられる。

例えば，検査結果を中心としてみると，真陽性，真陰性，

偽陽性，偽陰性のそれぞれに，表5 に示すように，危険

と利益に関する多様な項目が関連している。

表4 スクリーニングの危険と利益

危険

｜全員l
受診にともなう不便，不安，不快
検査による傷害

｜一部の人｜

検査の誤りによる健康傷害 （偽陽性，偽陰性）
ラベル効果

早期治療にともなう健康傷害

利 益

｜一部の人！

早期治療による健康改善
検査による生活習慣改善
安，L、の獲得

久繁哲徳

表5 スクリーニング検査と危険・利益

A 医園

危険

先行時間の偏り
不安
熔印
治療の害

利益

早期治療
疾病役割

症状の理解

B 医園

危険

不必要な不安・熔印
不必要な検査・治療
疑惑の継続

利益

不健康な生活習慣の
カウンセリング

c 直圏

危険

誤った安心
不健康な生活様式の
正当化

治療の遅延
不利益の増加

避回の

益
一
療
一
ム
口

一
品
川
川
一J
？

利
一
無

D 匡圏

危険

待機中の不安
不健康な生活様式の
正当化

利益

安心

スクリーニングの価値とその選択に際しては，こうし

た項目を全て統合して評価，判断することが求められる

が，その方法として，従来，主観的な価値判断が用いら

れることが多いが，その妥当性については論議が多い。

そこで，より明示的かっ定量的に多様な情報を統合する

ために， 〈判断分析＞(decision analysis ) 16 l, ＜メタ・アナ

リシス＞ (meta -analysis) 17 l, ＜合意形成＞( consensus develop-

ment )2 l, ＜最良根拠＞(best evidence synthesis ），シミュレー

ションなどの方法が用いられるようになったの。 ちなみ

に，米国の特別委員会では最良根拠の方法が用いられ，

米国の AHCPR （医療政策研究局）の〈臨床指針＞(clinical 

guideline ) IS）では，判断分析やメタアナリシスなどの複

数の方法が統合して用いられている。

こうした総合的な評価には 健康結果を定量的に評価

することが不可欠であり，さらに全ての健康状態を単一

の指標で評価することも求められる。そのための方法と

して，近年，命の質（quality of life ）の 〈効用＞ (utility) 

による評価が，さまざまな領域で広く試みられてお

り14,16），スクリーニングでも積極的な適用が必要と考え
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られる。

健康に関する危険・利益の総合的な評価に，費用の問

題を追加したのが経済的評価である 3, 14 ）。その本質は，

スクリーニングから得られる利益がく金銭に見合うもの

か＞ ( value for money ）どうかを評価することにある。

例えば，スクリーニングにより 1年生存年を延長させる

のに要する費用が何円かを検討する。基本的には，スク

リーニング実施の有無あるいはその密度（内容と頻度）

別に，複数の代替案の中から，最もく費用－効果的＞(cost-

effective), ＜費用－便益的＞ (cost-benefit ）なスクリーニ

ングを評価・選択する。経済的評価が，積極的に実施の

指針に組み入れられる例も最近では認められる 10 ）。ただ

注意すべき点は，経済的評価は，明確な効果を前提とす

ることである。したがって 効果が認められない場合は

実施する意味がない。

2）インフォームド・コンセントの条件

1. 歴史的背景

インフォームド・コンセントは 患者の治療を行う医

者に対して，かれらの行為のあり方を指示するものであ

り19 ），「医療の提供者が単に患者の同意を求めるだけで

なく，医療を行う側と患者との間で，医療の内容を明ら

かにした上で，十分な討議をするプロセスを通じて，十

分な説明を受け理解した上で 患者の同意を得るように

する J20 ）と言われている。

インフォームド・コンセントの理念は， Katz J の指摘

するように，「人が行おうとしている医療上の決断は，

患者と医者の間の密接な協力によって行われるべきであ

る」という考えである 19 ）。したがって，倫理的に有効な

同意とは，「相互の尊重と参加に基づいた意思決定を協

力して行う過程であり，治療の危険性を詳細に書いた書

式の内容を暗唱する儀式ではないj 点に注意すべきであ

る20 ）。

こうしたインフォームド・コンセントには， 2 つの歴

史的な進展があり，ひとつはく臨床研究の倫理〉であり，

もう一つはく日常臨床の倫理〉である 4, 5, 19 ）。今回の検

討は，スクリーニングを対象とするため，基本的には日

常的な医療に関する倫理が問題となるが，その有効性が

確立していない段階では，研究に分類されるため，実験

的な臨床研究に関する倫理が問題となる。ただし，基本

的な原則に違いはないため，ここでは前者を中心に検討

を行う。

インフォームド・コンセントは 医者が患者の期待に
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答えない場合の法的規制に基盤を置いているが，一方で

自律の価値に根差した患者の自己決定権に関する倫理観

に関係している 4,5, 19 ）。

後者の倫理について見ると，倫理の基本原則としては，

表6 に示すような，自律，非悪行，善行，正義，あるい

は，福祉の促進，人間の尊重，公平の処遇が指摘されて

いる 4, 19 ）。とくに，インフォームド・コンセントで、は，

「人間の目的は自分の運命を自分で決めながら，自己実

現することであり，人はたんに他人の目的のための手段

としてあっかわれるべき存在ではないJ21 ）という，自律

の原則を基本とする。こうした原則は，義務主義的倫理

に基づいており，宗教的・社会文化的な色彩の強い道徳

的な内容を持っている。また，それとともに，善行につ

いては，行為の結果を重視する結果主義的倫理に基づい

ており，個人の幸福あるいは快楽を最大限に追及する功

利主義的な内容を持っている 19 ）。

倫理的な原則については，

社会文化依存性があり，米国

を中心として発達してきたイ

ンフォームド・コンセントを

そのままわが国に適用するこ

とはできない6, 7）。しかしな

がら，最近の生命倫理の動向

表6 倫理の基本原則

律
行
行
義

亜品

自
非
善
正

(The Belmont Report, 1978) 

でも分かるように，米国においても，特定の宗教的倫理

では多様な人々の合意を得ることは不可能なため，普遍

的な合意を形成できるような非宗教的倫理が注目されて

いる5）。そうした観点から見る限り，上記の原則もわが

国でおおむね合意が得られる内容と考えられる。

こうしたインフォームド・コンセントの倫理観は，実

際には法律上の原理によって動いている。そこで，具体

的な法律上の内容を検討する必要があるが，わが国では，

医療法を始めとして医療関連法規において患者の権利と

それに基づくインフォームド・コンセントに関する条項

は存在しておらず， 1970 年代以降，説明と同意が実際の

判例を通じて定着してきているが まだ十分な体系化が

計られていない6, 7）。そこで，こうした検討が最も進ん

でいる米国での状況を参照しながら，法的規制の内容を

見てみよう 4, 5, 19, 20 ）。

インフォームド・コンセントでは，法的要請として，

十分な説明と同意が求められる。十分な説明としては，

表 7 に示すように，医療行為の内容，医療の危険，医療

の選択性，医療の利益が構成要素とされている 4, 5, 19,20 ）。

わが国でも，患者の権利確立の試みがさまざまに行われ
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ているが，その中で指摘されている項目も，基本的には

上記と一致している 6,7）。

表7 説明と同意

A. 十分な説明

医療行為の内容
医療の危険
医療の選択性
医療の利益

性
解
発

意
一
理
自

同
一
の
の

一
者
者

B
一
恵
患

説明の基準

医学基準
患者基準

ただし，こうした説明が十分であることを判定する基

準が必要となる。現在の基準では，専門家として適切で

あるかどうかという客観的な基準では必ずしも十分でな

く，個別の患者が決断することができるような内容であ

るかどうかという主観的な基準が注目されてきてい

る4.19 ）。つまり医学基準から患者基準へと大きく変化し

ているのである。ただし，後者については，普遍的で十

分な基準を設定する点については明確になっていない。

十分な説明の義務はインフォームド・コンセントの特

徴的な要素として強調されているが，さらに重要なのは，

最終的な治療への同意を得ることである。同意は単なる

治療を受ける患者の受入れではなく 二つの本質的な特

徴が求められる。一つは 説明を患者が理解することで

あり，そのことを確認することが医者の義務となる。も

う一つは，理解に基づいて自発的に意思決定することで

あり，強制や操作，説得などによる支配を排除すること

が基本となる 4.19 ）。

最後に，患者のプライパシーの保護および個人情報に

対する医療機関の守秘義務の問題も，インフォームド・

コンセントと密接なつながりがある 4, 20）。 これらは，患

者一医者の相互信頼にとって重要な基礎となるため，情

報の公表，利用については患者の同意などを得ることが

求められる。

以上のように，医療一般におけるインフォームド・コ

ンセントについて，倫理的背景と法律的な内容を概観し

たが，スクリーニングでも同様に，こうしたことを保証

するような，具体的なあり方がわが国でも求められてお

り，その実現は緊急の課題と考えられる。

2. インフォームド・コンセントの指針

スクリーニングは，医療の中では二次予防に分類され

久繁哲徳

る行為であり，一般の医療と同様に，インフォームド・

コンセントの適用対象となる。とくに，一見すると健康

な人が対象であり，しかも健康改善が期待されるのは，

その中のごく一部の人であるため インフォームド・コ

ンセントの果たす役割は極めて重要で、あることが指摘さ

れている 22剖）。

ただ，一つ注意すべき点は，新生児のスクリーニング

では，インフォームド・コンセントに関する意思決定能

力の問題が重要な意味を持つことである口というのも，

スクリーニングの受診，あるいはその危険・利益享受の

主体は新生児であり そうした意思決定能力が欠如して

いると考えられるからである。インフォームド・コンセ

ントでは，こうした事態に対して，例外として，原則的

に能力が欠如している幼児，さらに大人でも，一般的お

よび特殊な能力欠如者に対する基準を設定している。新

生児スクリーニングは前者に該当する。この場合は代理

人が選定されるが，通常，保護者である親となる 19）。

( 1 ）研究と臨床

スクリーニングの生命倫理的問題については，すでに

数多くの検討が行われている。先にも述べたように，ス

クリーニングの有効性が未確立な場合には，研究として

見なされるべきであり 22) 臨床的な実験と同様な倫理的

才食言すとインフォームド・コンセントが必要とされる。と

くに，スクリーニングが研究段階の場合には，受診者に

直接利益をもたらさないが，研究結果が将来の受診者に

役立つ可能性があることを理解してもらう必要がある 22 ）。

一方，実施条件でも検討したように，臨床的評価ある

いは総合的判断から有効性が確立している場合は，受診

者に対して，その内容について十分な説明を実施するこ

とが必要となる。

( 2 ）十分な説明

スクリーニングに関するインフォームド・コンセント

では，十分な説明として，スクリーニングの内容ととも

に，危険と利益について情報を提供すべきことが指摘さ

れている 22 剖）。 とくに，比較代替案として，スクリーニ

ングを実施しない場合 どのような危険と利益があるか

についても情報を提供し 選択可能性を示す必要がある

と考えられる。

こうしたさまざまな種類の利益と危険については，実

施条件のところで、すで、に検討を行っている。その内容は，

専門家の観点から検討した臨床的有効性であり，いわば

医学基準と言え，それを患者に理解できるような形，つ

まり患者基準にのっとって説明することが求められる。
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具体的には，表 8 に示すように，スクリーニングの意

義と内容，検査の安全性，有効性，偽陽性と偽陰性の不

利益，早期発見と早期治療の有効性について，受診者が

理解できるように説明することが求められる 22- 27）。とく

に，重要なのは，説明に際して，あいまいで主観的な表

現ではなく，できるだけ客観的な数値・確率による提示

を工夫すべきであろう。

表8 新生児マススクリーニング
実施時に要する情報提供

情報の種類

スクリーニングの意義と内容
検査の安全性
検査の有効性
偽陽性と偽陰性の不利益
早期発見と早期治療の有効性
数値・確率による提示
プライパシーの保護

さらに，こうしたス

クリーニングの利益と

危険との得失を総合的

に評価することが重要

であることは，さまざ

まに指摘されてい

る10, 22-2 7）。この点に関

しては，実施条件にお

ける総合的判断での情

報が重要な意味を持っ

ている。また，そつした点を積極的に評価するためには，

利益と危険を単一の指標で評価するような，功利主義的

方法27 ）が有益であることが指摘されている。

( 3 ）同意とプライパシー

スクリーニングに関する説明情報の提供方法について

は，口頭による説明では不十分であり，明解な’情報の記

載された文書による説明が必要であることが指摘されて

いる23 ）。また，出生前あるいは新生児スクリーニングに

おいて，インフォームド・コンセントが実施されている

場合でも，追跡調査により ，ほとんど正確な情報が伝達

されていないことが報告されている 28,29 ）。したがって，

情報説明に対する受診者の理解度については，同意の重

要な検討事項となると考えられ スクリーニング実施者

がなんらかの方法で確認することが必要と考えられる。

スクリーニング受診者のプライパシーの保護および医

療機関の守秘義務についても 十分な検討が必要と考え

られる 30）。 例えば，スクリーニングの検査陽性者および

疾患の確定者については，できるだけコード化を計り，

個人を同定できるような情報を制限することが必要と考

えられる。また，後者の情報を認知する者の範囲につい

ても明確にし，こうしたプライパシ一保護の体制につい

て，説明を行うことが重要と考えられる。

さらに，スクリーニングの検査検体の利用については，

当初の目的以外で利用する場合には，とくに上記のよう

な体制を確立した上で，どのような方法あるいは目的で

可能かどうか，検討が必要と考えられる。ちなみに，わ
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が国ではこの問題に対する公式な検討が行われていない

が，近年，疫学調査の倫理的な検討が開始され，無断で

利用しても良い者は20% 前後，説明がされていれば利用

可が50% 前後，同意を必要とする者が20% 前後であるこ

とが報告されている 31）。

3 ）わが国における実施条件とインフォームド・コンセ

ントの合意形成

以上のように，スクリーニングの実施条件とともに

インフォームド・コンセントの条件を検討する評価枠組

みについて，従来の研究を参照して設定した。

ただし，こうした条件については，国際的な基準は確

立しておらず，とくにインフォームド ・コンセントに関

しては社会文化的状況に依存するため，わが国において，

研究者および行政者，受診者の問で合意を作り出す必要

がある。その意味では，今後，これら関係者の間での現

状認識に関する調査を実施するとともに，その成果を踏

まえた合意形成会議 （consensus development conference ) 

などを実施し，内容の検討に入ることが求められる。

まとめ

わが国における新生児マス・スクリーニングについて，

新たに導入するプログラムの実施条件 （あるいは既存の

プログラムの再評価の基準）とともに，スクリーニング

に関するインフォームド・コンセントの条件についても

併せて検討を行った。

実施条件については，従来の評価基準を参照して，疾

患の負担から総合的判断まで評価枠組みを設定した。こ

うした内容は，医療行為の内容，危険と利益，選択性に

関する項目を含むものであり インフォームド・コンセ

ントにおける説明と同意の骨格をなしている。ただし，

具体的なインフォームド ・コンセントに際しては，患者

の理解と自発性を十分に尊重する患者基準に基づき実施

すべき点に注意が必要と考えられた。

今後，こうした評価枠組みに基づいて，スクリーニン

グに関連する人々の聞の現状認識を明らかにするととも

に，具体的な内容に関する検討と最終的な合意を作り上

げることが必要と考えられる。
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