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今号の主な内容 

◇衆参の付帯決議 

◇ 改正法の新旧対比表 

法案に対する付帯決議(検体検査関係部分の抜粋) 

  
衆議院 

  

政府は、安全で適切な医療提供体制を確保する

ため、本法の施行に当たり、次の事項に万全を

期すべきである。 

一 検体検査の品質・精度管理の具体的な基準

の策定に当たっては、医療従事者及び患者に

とって信頼に足るものであるよう、拙速に行

うことなく慎重に検討を重ね適切に設定する

こと。遺伝子検査ビジネスについては、医療

に関する分野も多く、消費者の期待もあるた

め、実態把握に努め、対応を早急に検討する

とともに、検体検査以外の臨床における検査

の基準についても医療従事者及び患者にとっ

て信頼に足るものであるよう、品質・精度管

理について、学術団体等の作成するガイドラ

イン等に対し、国としても必要があれば関与

し、検討を加えること。 

 

二 遺伝子関連検査など検体検査の分類を策定

するに当たっては、医療法の適用範囲に含ま

れるものを明確にするとともに、今後の検査

技術の研究の進展により新たな検査が生じた

場合も遅滞なく検査の安全性等の評価を行

い、品質・精度管理についての基準を設ける

よう努め、必要に応じてその結果を受けての

カウンセリングへのアクセスの確保を実現す

るよう体制を整えること。 

 

三 遺伝子関連検査を含む検体検査及びその他

の検査において得られた情報の管理に当たって

は、医療機関内はもとより、衛生検査所等で必

要な措置が講じられるよう施策を講ずること。

とりわけ、情報の管理を行う機関の廃業等の場

合には情報の流出等を来さないようとりわけ注

意を払うよう万全の措置を講ずること。  
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るため、本法の施行に当たり、次の事項に万全

を期すべきである。 

一 遺伝子関連検査など検体検査の分類を策定す

るに当たっては、医療法の適用範囲に含まれる

ものを明確にするとともに、今後の検査技術の

研究の進展により新たな検査が生じた場合も遅

滞なく検査の安全性等の評価を行い、品質・精

度管理についての基準を設けるよう努めるこ

と。また、必要に応じてその検査結果を受けて

の遺伝カウンセリングへのアクセスの確保を実

現するよう体制を整えるとともに、認定遺伝カ

ウンセラーの専門資格化の検討を含め、医学的

知見や倫理を踏まえ遺伝子検査の意義や結果等

を正しく伝えられる人材の育成を図ること。 

 

 

二 医療機関が窓口となって、遺伝子検査ビジネ

スによるサービスないしそのサービスに基づい

た結果による情報を提供する例が広がりつつあ

ることから、医療機関における遺伝子検査ビジ

ネスの利用実態を調査するとともに、遺伝子検

査ビジネスの領域においても、厚生労働省の主

体的な取組の下、本法に定める水準と同程度の

品質・精度管理が担保されるよう取り組むこ

と。 

 

 

三 検査精度の確保に関しては、遺伝子関連検査

を含む検体検査のみならず、心電図・脳波・超

音波検査等の生理学的検査について、学術団体

等の作成するガイドライン等に留意しつつ検討

するとともに、ＭＲＩ、ＣＴ、ＰＥＴなど高度

な検査機器の精度管理方法・仕様の国際標準化

について検討し、必要な措置を講ずること。 

 
 
 

。 

 
参議院本会議で可決成立 
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