
三上委員提出資料

１ 厚生労働科学研究 小西班作成資料等

（１）我が国における出生前遺伝学的検査の全体把握に向けての提言

（２）ダウン症候群を含めた小児慢性疾患などの出生前診断の対象となる

疾患をもつ人々の、教育・就労・福祉についての提言

（３）その他

２ NIPT 協議帯をきっかけとした生殖医療・生命倫理に関する公的管理

運営機関の設置の提案

YMSLN
スタンプ
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・有効な⼈材活⽤に向けた教育体制の構築のために，
産科1次医療施設を対象とした出⽣前診断に関するマニ
ュアルを作成し，産科1次施設で試⽤試験および質問
紙票調査を⾏い，その結果をもとに修正を⾏った．また
，出⽣前診断初期対応の学修⽬標を設定し，⽬標項
⽬に基づくロールプレイ実習のシナリオ集と⽬標達成度の
評価表を作成した．第4回・第5回⽇本産科婦⼈科遺
伝診療学会において，作成したマニュアルに基づいた講
義シリーズ，および作成したカリキュラムを⽤いたロールプレ
イ研修会を実施し，その中で試⽤調査を⾏った．この講
義および研修会には，遺伝カウンセリングの初学者が多く
参加し，遺伝カウンセリングの重要性を啓発できたと考え
る．
・リテラシーの醸成を含めた社会体制の整備のために，
ライフコースの段階において修得すべき出⽣前関連リテラ
シーを定めた．この段階のうち，妊娠・出産を考えている
段階に焦点を定め，出⽣前関連リテラシーを向上させる
ツールに含めるコンテンツを作成した．

具体的な研究成果

・現在のところ進捗状況は順調であり，⼀般の産科医療
関係者への教育体制の構築においては，さらに成果物を
改善するための検討をおこなう．⼀般に向けては，新型
出⽣前診断（NIPT）を⾮認可施設が⾏うようになった
問題について，その解決を含めて⽅向性の検討が必要
である．

出⽣前診断実施時の遺伝カウンセリング体制の構築に関する研究 （研究代表者︓⼩⻄郁⽣）

背 景
⽬ 的

【背景】出生前診断では，妊婦と家族への遺伝カウ
ンセリングの提供と，出生前診断に関連した

社会基盤整備が必要である．
【目的】有効な人材活用に向けた教育体制の構築

およびリテラシーの醸成を含めた社会体制の整備

研究概要 出生前診断実施時における遺伝カウンセリン
グ体制を構築する

実施年度 H29〜H31（R1）

研究費
H29年度：7,995千円（うち間接経費1,845千円）

H30年度：7,288千円（うち間接経費1,681千円）

H31年度：9,600千円（うち間接経費2,215千円）

研究計
画・⽅法
（項⽬）

(1) 出生前診断の前後において，妊婦に提供すべき情
報やその伝え方等に関するマニュアルの作成

(2) 遺伝カウンセリングに関する知識及び技術向上に
関する医療従事者向けの研修プログラムの開発

(3) 一般の妊婦及びその家族に対する出生前診断に
関する適切な普及および啓発方法の検討

成果⽬標
（最終
成果物）

1. 周産期講義シリーズテキスト

2. ロールプレイング研修会テキスト

およびマニュアル
3. 出生前関連リテラシー啓発資料

(妊娠・出産を具体的に考える段階の

カップル向け)

概要

今後の課題

研究項目 終了時における
成果目標

スケジュール

平成29年度 平成30年度 平成31年度 終了時

（１）出生前診断の
前後において，妊
婦に提供すべき
情報やその伝え
方等に関するマ
ニュアルの作成

産科1次施設にお
いて出生前診断
に関する相談を受
けた際の対応を
学習するためのマ
ニュアルの作成

質問紙調査結果
と先行研究の情
報を合わせマニュ
アルの概要作成

マニュアルを作成．
産科1次施設で試
用し，使用感の質
問紙調査

第2分科会の研修
プログラムと連動
しマニュアルの修
正・改善

マニュアル完成

（２）遺伝カウンセ
リングに関する知
識及び技術向上
に関する医療従
事者向けの研修
プログラムの開発

遺伝カウンセリン
グに関する知識及
び技術向上に関
する医療従事者
向けの研修プログ
ラムの開発

出生前診断にお
いて必要な能力
の目標設定とロー
ルプレイ(RP)シナ
リオ集の作成

RPシナリオ集の
利用の手引き，評
価基準を作成し，
研修システムを構
築

研修会を開催し，
研修内容の妥当
性を評価
あわせて教育啓
発

研修システムの構
築

（３）一般の妊婦及
びその家族に対
する出生前診断

に関する適切な普
及および啓発方
法の検討

一般の妊婦及び
その家族に対する
出生前診断に

関する適切な普
及啓発方法の開
発と実装

一般市民における
出生前診断に関

する認識の実態
調査
出生前診断関連
リテラシーの構成
要素の抽出

一般市民における
出生前関連リテラ

シーの実態調査
啓発介入の対象
と方法の設定

啓発資料の作成
と社会実装デザイ

ン

Webサイト，広告メ
ディアの活用，

SNSを通じた情報
発信等，複数の経
路を併用した多面
的なアプローチに
よる社会実装

注）
・研究課題全体を1枚で記載してください。
・研究項目欄は、研究計画書の記載と対応させ、簡潔に記載してください。

・スケジュール欄には、研究細目ごとにその開始・終了期間がわかるよう矢印等で図示し、その下に各年度における成果（目
標）を簡潔に記載してください。今年度については、提出時ではなく年度末の予定で記載してください。
・終了時欄には、当該研究項目の成果目標を達成する時期を具体的に記載してください。

研究代表者： 小西郁生
研究課題名： 出生前診断実施時の遺伝カウンセリング体制の構築に関する研究

学習マニュアル（試作）と講義シリーズハンドアウト集

（第１分科会）

出典 第５回日本産科婦人科遺伝診療学会学術集会周産期講義シリーズ
周産期臨床遺伝学習マニュアル，講義スライドハンドアウト集

研究成果物写真

学習マニュアル目次
序文

学習マニュアルのゴール
この学習マニュアルを活用するにあたってまず知っておきたいこと

CQ1出生前診断に関わる遺伝カウンセリングとはどういうものか？
CQ2産科1次施設においてもなぜ良質なファーストタッチ（遺伝カウンセリング

マインドを持った初期対応）が必要か？

CQ3出生前遺伝学的検査の前と後に、なぜ遺伝カウンセリングが必要なのか？
CQ4出生前診断に関する相談への対応において医療倫理はどう考えるべきか？
CQ5出生前診断に関する相談への対応において関連し遵守すべき法律、見解、指

針、ガイドライン、提言は？
CQ6高次施設への紹介先はどのように探したらよいか？

CQ7高次施設への紹介状に記載することは？
CQ8出生前診断について全妊婦に伝えるべきか？

CQ9先天性の症状や疾患が疑われた場合の自然歴、日常生活等について相談され
た時の対応は？

CQ10染色体検査を想定した出生前遺伝学的検査について相談された時の情報提
供は？
CQ11単一遺伝性疾患や特定の染色体構造異常などを対象とする疾患を想定した

特異的な出生前遺伝学的検査について相談された時の情報提供は？
CQ12十分な遺伝カウンセリングを受けられずに困っている妊婦への対応を求め

られた時は？
CQ13検査結果の適切な保存法／取り扱い方法は？
CQ14出生前遺伝学的検査に関わる研修をしたいときは？

CQ15遺伝カウンセリングにおいて、気をつけなければいけない言葉は？
CQ10資料

付録 妊婦と家族向けリーフレット

目次

妊婦への初期対応における目標

出生前遺伝学的検査を行う医療者における学修目標

事例1 漠然とした不安（全てが不安）

事例2 漠然とした不安（友人が新型検査を受けた34歳）

事例3 既往歴・家族歴（染色体異常による流産既往）

事例4 高年妊娠（ICSIが心配）

事例5 高年妊娠（既往帝王切開2回）

事例6 NT（妊娠10週のNT＝3mm）

事例7 NT（第一子海外で出産）

事例8 NT（14週NT希望）

事例9 NT（NT=5～6mm）

事例10 漠然とした不安（うつ既往）

事例11 高年妊娠（パートナーに妻子あり）

事例12 Down症候群（前児Down症）

事例13 Down症候群（義理の兄がDown症）

事例14 既往歴・家族歴（いとこの子供が自閉症）

事例15 Down症候群（Robertson型転座のDown症候群）

事例16 既往例・家族歴（筋ジストロフィー）

別紙 ロールプレイ評価表

出生前診断に関する相談に対応するための
学修目標，ロールプレイ事例集，および評価表

出典：出生前診断に関する相談に対応するためのロールプレイ事例集
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はじめに

　出生前におなかの中の赤ちゃんが染色体疾患をもっているかどうかを診断

する方法には羊水検査や絨毛検査があります。この検査は流産などの危険性

を伴う検査（子宮に針を刺す検査）です。そこで、危険を伴わずに赤ちゃんが

染色体疾患をもつ可能性を評価する方法が開発されており、その一つが NIPT

（新型出生前検査）です。この説明文書には NIPT をお受けになるかどうかを

決めるために知っておいていただきたいことや注意していただきたいことが

記載されています。遺伝カウンセリングの内容の確認にご活用ください。

NIPT の概要

● NIPT はおなかの中の赤ちゃんが染色体疾患をもつ可能性をみる目的の検

査です。

●検査対象となる染色体疾患は 21 トリソミー、18 トリソミー、13 トリ

ソミーです。

●妊娠 9 ～ 10 週以降に妊婦さんから約 10 ～ 20ml を採血して、血液中

に浮遊している cfDNA（染色体が細かく分解されたもの）を分析して結

果を出します。

●結果は「陽性」、「陰性」、または「判定保留」と報告されます。「陽性」と

はその疾患の可能性が高いという意味です。

●母体血中 cfDNA の 90％は母体由来であり、残りの 10％は赤ちゃんに

由来しますが、赤ちゃんそのものではなく胎盤に由来します。そのため

NIPT は精度の高い検査ではありますが、確定検査にはなりません。

●この検査では診断を確定できないため、「陽性」の場合には確定検査 ( 羊水

または絨毛検査 ) が必要です。また、「判定保留」の場合には、その後に取

りうる対応について再度相談する必要があります。

染色体とは

●多くの人の染色体は 46 本で、常染色体（1 ～ 22 番染色体）のペアと、

性別によって異なる染色体（X・Y 染色体）のペアからなっています。

●染色体には多くの遺伝子（ヒトの体や働きの設計図）が詰まっています。

●染色体の異常（数やかたちの変化）が起こると、成長や発達に影響を与え

たり、生まれつきの合併症を生じたりすることがあります。

●「トリソミー」とは本来 2 本（ペア）である染色体が、3 本ある状態で、

例えば 21 トリソミーとは、21 番染色体が 3 本ある状態のことです。

図．染色体（46,XY)
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NIPT でわかること・わからないこと

● 21 トリソミー、18 トリソミー、13 トリソミーの染色体疾患の可能性

を調べる検査で、それ以外の疾患はわかりません。

●生まれて来る赤ちゃん 100 人中に 3 ～ 5 人ほどは先天的な疾患をもって

生まれてきます。

●この中で染色体が原因の疾患は約 25％で、NIPT の検査対象である 3 つ

の染色体疾患は、さらにその約 70％程度です。

染色体の多様性と先天性疾患

●染色体が原因となる生まれつきの変化を含め、児が先天性疾患をもつこと

は誰にでも起こりえることです。そのことにより赤ちゃんが多くの人とは

違った特徴を示すことがありますが、それは人としての多様性、その人の

個性の一部として理解すべきものであり、誰もが等しく生まれてくる権利

を持ち、そして誕生を祝福されるべきいのちなのです。

●生まれつきの変化によって人とは違った特徴をもつことが生き辛さにつな

がる可能性は否定できませんが、そのことが幸福か不幸かということとは

本来関係ありません。

●どのような境遇にあろうと、みな我々と共に生きる社会の一員であり、お

互いを認め合い、助け合う社会であるべきで、そのために手厚い公的福祉

サービスが用意されています。

●一方で、生むことをあきらめる選択をすることもありますが、その選択も

尊重されるものです。妊娠の継続や中断についてのピアサポートなどを

行っている団体もあります。

■親子の未来を支える会 (https://www.fab-support.org)

図．出産時の母体年齢別の染色体疾患の出生率

（Morris JK et al., J Med Screen 9:2-6,2002; Morris JK et al., Prenat Diagn 

25:275-278,2005; Appendix in Savva GM et al., Prenat Diagn 30:57-64,2010）

図．先天性疾患の頻度と染色体疾患

（Thompson & Thompson Genetics in Medicine 8th Edition Saunders 2016; 

Wellesley D, et al. Eur J Hum Genet 2012: 20:521）

母体年齢とトリソミー児の出生頻度の関係

●妊婦さんの年齢が上昇す

ると、トリソミー児の出

生頻度が高くなることが

知られています。

●それ以外の染色体疾患で

は、その影響は明らかで

はありません。

制作中制作中

制作中制作中

制作中制作中 制作中制作中

- 11-



6 7

NIPT でわかること・わからないこと

●一般的に、約 1000 人に 1 人の割合で出生するといわれています。

●生後の身体や言語の発達は全体的にゆっくりですが、適切な成育環境（療

育など）によって成長発達を促すことができます。

●心疾患、消化器系疾患などの合併症をもつ場合があります。しかし最近は

医学の進歩により、多くは乳幼児期に改善するようになっています。

●学齢期は地元の学校や特別支援学校に通っています。

●大人になると生活介護が必要になることもありますが、手厚いサポートを

受けながら地域の中で生活する方も多く、生涯に渡ってさまざまな支援

サービスが用意されています。

●各地には親の会やサークル活動などの情報交換の場があり、福祉のサポー

ト体制も整っています。

■公益財団法人日本ダウン症協会（https://www.jdss.or.jp）

■ヨコハマプロジェクト　(https://livingwds.info/)

●一般的に4,000～10,000人に1人の割合で出生するといわれています。

●妊婦健診で行われる胎児超音波検査によって胎児発育不全、心疾患、消化

器系疾患、四肢の形態変化などで発見されることがあります。

●複数の合併症を持って生まれてくることがあり、呼吸や哺乳のサポートな

ど、生後早期に医学的な管理が必要になることがあります。

●心疾患や呼吸不全などの合併症のため、生後早期に亡くなることがありま

すが、手厚い医療により生命予後が改善するとのエビデンスが蓄積してお

り、一部で成人に達する方もいます。

●運動面・知能面での遅れを示しますが、医学的な管理を継続しながら特別

支援学校に通学し、成長と共にゆっくりと発達をとげます。

●小児慢性特定疾病に認定されており、医療、福祉、当事者のコミュニティ

など手厚いサポート体制があります。

■ 18 トリソミーの会 (http://18trisomy.com/)

■ Team18　(https://team-18.jimdofree.com/)

●一般的に約 5,000 人～ 10,000 人に 1 人の割合で出生するといわれて

います。

●妊婦健診で行われる胎児超音波検査によって心疾患、中枢神経・消化器系

疾患などの合併症、身体の形態変化などで発見されることがあります。

●複数の合併症を持って生まれてくることがあり、呼吸や哺乳のサポートな

ど、生後早期に医学的な管理が必要になることがあります。

●心疾患や呼吸不全などの合併症のため、生後早期に亡くなることがあります。

●その一方、手厚い医療により生命予後が改善するとのエビデンスが蓄積し

ており、一部で長く生存し成人を迎える方もいます。

●一人で歩いたり、言葉を話せるようになることは稀ですが、ゆっくりと成

長・発達します。

●小児慢性特定疾病に認定されており、医療、福祉、当事者のコミュニティ

など手厚いサポート体制があります。

■ 13 トリソミーの子どもたち☆ PROJECT13 ☆ (http://trisomy13.blog.jp/)

■ 13トリソミーの子供を支援する親の会 (http://www.13trisomy.com/next.html)

21 トリソミー (ダウン症候群 )

13 トリソミー（パトウ症候群）

18トリソミー（エドワーズ症候群）
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検査を受ける前に再度確認しておくべきこと

● NIPT は妊婦さんの採血のみで実施できますが、赤ちゃんの染色体疾患を

出生前に調べる検査です。「陰性」以外の結果がでることで、さまざまな

困難に直面する可能性があります。

● NIPT は羊水検査などを受けるか悩む妊婦さんがその判断材料として行う

検査ともいえます。

● NIPT「陽性」とは、3 つのトリソミーのうちいずれかの可能性が高いと

いう結果です。

▶この検査では診断を確定できませんので、診断を確定するために羊水検

査や絨毛検査を受ける必要があります。

羊水検査や絨毛検査はおなかから子宮内に針を刺す検査で、検査後に流

産が起こる確率は 300 分の１程度といわれています。

▶偽陽性（陽性でも当該染色体疾患ではない）もあります。例えば、35

歳の妊婦さんが「21 トリソミー陽性」とでた場合でも、実際に赤ちゃ

んがダウン症候群ではない確率は約 20％です。

▶陽性の結果であった場合、原則として基幹施設でその結果に関する詳し

い説明やその後の対応についての相談を受ける必要があります。診断を

確定するための羊水検査は NIPT を行った施設もしくは基幹施設のいず

れかで受けることができます。

● NIPT「陰性」とは、3 つのトリソミーの可能性が低いという結果です。

▶ 3 つのトリソミーでない確率はいずれも 99.9％以上ですが、100％否

定できるわけではありません。非常にまれですが、陰性の結果がでたと

しても染色体疾患のある場合（偽陰性）があります。

▶ 3 つのトリソミー以外の先天性疾患も多いため、「陰性」だとしても、

赤ちゃんが健康であることを示す結果ではありません。

● NIPT「判定保留」とは、「陽性」か「陰性」か判定できないという結果です。

▶ 0.3 ～ 0.4％ほどの確率で出ることがあります。

▶その後に取りうる対応（再度 NIPT を行う、NIPT での検査をあきらめる、

羊水検査などを行うなど）について再度相談する必要があります。

●検査でおなかの中の赤ちゃんに染色体疾患が判明しても、実際に生まれて

くる赤ちゃんの症状やその後の発育の様子については個人差があるため

はっきり分かりません。また、疾患の治療にも直接つながりません。

●母体保護法のもとで妊娠中断する場合、その処置は人工的に陣痛を起こし

て分娩する方法で行われます。

●検査は赤ちゃんの染色体疾患について検査することを目的にしています

が、妊婦さん自身の染色体疾患や悪性腫瘍などが、この検査を契機に発見

されることがあります。

●検査についてよく知って考えた上で、ご自身とパートナーで決めていただ

くことになります。遺伝カウンセリングの中で、この検査がご自身とパー

トナーにとってどのような意義があるのか十分納得したうえで受検する必

要があります。

● NIPT を受けても受けなくても、ご希望があれば、妊娠の終了までこの説

明を行った施設もしくは連携する施設で赤ちゃんについての心配の相談に

応じます。
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妊娠中の赤ちゃんの染色体疾患を調べる検査の種類とその特徴

超音波マーカー検査

( コンバインド検査 )
母体血清マーカー検査

NIPT

（新型出生前検査）
絨毛染色体検査 羊水染色体検査

実施可能時期 11-13 週 15-18 週 ９-10 週以降 11-14 週 15-16 週以降

対象疾患

21 トリソミー

18 トリソミー

(13 トリソミー )

21 トリソミー

18 トリソミー

21 トリソミー

18 トリソミー

13 トリソミー

染色体疾患全般 染色体疾患全般

検査内容

超音波検査（NT など） 

コンバインド検査は採血も
採血のみ 採血のみ 絨毛穿刺 羊水穿刺

21トリソミーについての

検出率 ( 感度 )

NT :60％程度

コンバインド検査 :80％
80% 99％ 99.9％ 99.9％

結果の出方 確率（1/ ○○○） 確率（1/ ○○○） 陽性・陰性・判定保留 染色体の写真・核型 染色体の写真・核型

検査の特徴

安全な検査

非確定的検査

実施時期が早い

安価

偽陽性が多い

安全な検査

非確定的検査

実施可能施設が多い

安価

偽陽性が多い

安全な検査

非確定的検査

実施時期が早い

精度が高い

実施可能施設が少ない

高価

確定検査

流産リスクがある (1%)

実施週数が早い

胎盤性モザイクの可能

性がある

確定検査

流産リスクがある(0.3%)

実施可能施設が多い

参考資料
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施　設　名：

担当医師名：

施設　住所：

相談連絡先：

医師名：　

施設名：

連絡先：

当施設は、出生前検査について以下の施設 ( 基幹施設 ) と連携しています。

検査前や検査後に小児科医の遺伝カウンセリングを受けることもできます。

当施設で連携している小児科専門医は以下の通りです。

NIPT
新型出生前検査

監修

公益社団法人 日本産科婦人科学会

公益社団法人 日本小児科学会

一般社団法人 日本人類遺伝学会- 15-



1

NIPT協議体をきっかけとした
生殖医療・生命倫理に関する
公的管理運営機関の設置の提案

日本産科婦人科学会
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現在問題となっている生殖医療が抱える倫理的課題・社会的影響

医学のあゆみ2017;263(10)882-885 朝日新聞論説委員 行方史郎

優性思想X自己決定権

優性思想X自己決定権

第3者の助けが必要な

精子、卵子、配偶子、子宮

個人の欲望・自由？

指針改定2020.6
厚労省専門委員会

PGT-A臨床研究
PGT-M倫理審議会

親子関係に関する
民法の特例承認
国会で検討開始
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どのような対象があるか？
• 人体実験、臨床試験

• 脳死・臓器移植

• 安楽死、尊厳死、終末期医療

• 出生前診断、着床前検査

• 人工妊娠中絶

• 生殖医療

• 遺伝医学と遺伝子操作 など

埼玉医科大学産科婦人科学 石原理教授より借用・改変

生命倫理
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1. 第3者を介する生殖補助医療（精子、卵子、子宮）
2. 死後生殖（凍結精子、卵子、配偶子）ーがん生殖との関係
3. 死後懐胎子と死亡した父との関係
4. 性同一性障害カップルにおいて生まれた子供
5. 出自を知る権利
6. がん生殖

臨床医学会の限界

吉村泰典. 生殖医療の展望と限界. 医療と社会 27.2.2017
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2003.4.28

公的管理運営機関
2003年の厚生科学審議会ですでに

生殖補助医療に関する公的管理運営機関

の設置が要望されている
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厚労省資料

継続的に審議

管理していく機関
が必須
アドホックでなく
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7

2007.5.7

中村也志裁判長は「会告の内容は公序

良俗に違反しておらず、着床前診断の
制約は違法ではない」 と述べ、請求を

退ける判決を言い渡した。一方で判決

は、着床前診断の現状について、「学会

の自主規制にゆだねられることが理想

的とは言えず、立法による速やかな対
応が望まれる」と、法制度の不備を指

摘した。判決は、院長の処分無効につ

いても、「学会の総会で承認され、適正
な手続きだった」と述べた。
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6）管理運営機関と法整備の必要性についての提言
本委員会では、管理運営機関の業務は、a）提供者情報の保管管理、b）出
生した子についての情報の保管管理、c）出生した子が成人に達した後の提
供者情報開示請求への対応、d）各施設の査察監督と治療実績の収集、統
計処理及び公表、さらにe）提供者が関与する生殖医療のこれからのあり方

の検討等とすることを提言する。また、管理運営機関は、各施設から送付さ
れた配偶子提供者と被提供者夫婦の同意書を含む情報を、できるだけ長く
保存する。

生殖補助医療に関連する法整備の必要性については、前述したように長
い間議論が行なわれて きた。しかし、本委員会は、包括的な合意形成が困
難である以上、現状では、少なくとも民法上の法的親子関係を明確化する法
律（親子法）の整備が必要であると提言する。すなわち、a）子を懐胎、分娩し
た女性が子の法的な母であること、b）分娩した女性のパートナーで、配偶子
提供に同意した者が法的な父であること、c）精子提供者は、治療によって生

まれた子を認知することができず、子から提供者に対して認知請求すること
もできないこと、を明確化することが最低限必要である。この範囲の法律が
制定されれば、提供配偶子を用いる生殖医療の運用は、ガイドラインと政策
的配慮により十分実現可能であると考える。

2020.10.22
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これまで発表した見解

• 2001年12月ヒト胚性幹細胞の輸入についての見解
• 2003年1月妊娠前と妊娠中の遺伝子診断2004年4月研究のためのバイオ・バンク
• 2004年7月極体診断〔受精卵より排出される極体を用いて行う遺伝子診断。着床前診断
の一つ〕

• 2004年9月生殖目的のためのクローニングと医学生物学研究目的のためのクローニン
グ
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2021.01.04 週刊医学界新聞（通常号）：第3402号より

日本ではゲノム編集技術を用いたヒト
受精胚などの臨床研究に関してのみ
行政指針があり

- 26-
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埼玉医科大学産科婦人科学 石原理教授より借用- 27-
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長崎大学産婦人科北島道夫准教授より供与- 28-
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埼玉医科大学産科婦人科学 石原理教授より借用
- 29-



ベルギー生命倫理諮問委員会の意見書(2016)
Opinion document of the Belgian Advisory Committee on Bioethics

出生前スクリーニングが適切であるかどうかではなく、NIPTが医療の一部となる
場合に対処する必要のある問題の抽出を目的に、倫理的な側面を検討した。

≪結論≫

• 情報に基づいた意思決定のもとで検査が行われること

• 公的機関が検査の質を監視し、社会的弱者が必要な注意を確実に受けれるようにすること

• カウンセリングと情報を中心に据えることにより、ルーチン化を回避する

• 平等なアクセスを確保する。NIPTは最も安全で信頼性の高いテストであるため、個人の経済的
な制約によってアクセスが妨げられるべきではないこと

• 妊娠を続けることを選択した女性の支援と障害に苦しむ人々の支援を行うこと

全妊婦に対してNIPT(21トリソミー限定)を1stラインの検査として提示し、希望者に検査を実施する- 30-



欧州各国のNIPTの状況
国 NIPTの推奨と保険償還の

制限の要約
保険償還の度合

オランダ T21,T18,T13について1stライ
ン検査としてNIPTを選択でき
る。希望者に実施。

2017年より臨床研究
Trident 2 studyとして
全妊婦対象に導入開始
費用は€170.

ベルギー T21のNIPTを全妊婦への1stラ
イン検査として希望者に実施

2017年より導入
全妊婦の負担額(€8)

イギリス 既存のNHS胎児異常スクリー
ニングプログラムへの影響を評
価（コンバインドテストで
1/150>のリスクと1/15>のT18
とT13リスク）

導入は2018年より2年
間の臨床検討
妊娠初期コンバインド
テストで1/150>のリ
スクで全額償還

フランス 条件的スクリーニングとして、
T21リスク高と中の妊婦への
NIPT推奨

妊娠初期コンバインド
テストで＞1/1000リス
クで全額償還
全年齢対象

スイス 妊娠初期コンバインドテストで
高もしくは中リスク（1／
1000）の妊婦に推奨

妊娠初期コンバインド
テストで高もしくは中
リスクで全額償還

国 NIPTの推奨と保険償還の
制限の要約

保険償還の度合

デンマー
ク

条件的スクリーニングとして、
＞1／300リスク高の妊婦に推
奨されている

妊娠初期コンバインド
テスト＞1／300リス
ク高で全額償還

スペイン 検討中 数地域で保健償還
プライベート診療で検
査可能

ドイツ ハイリスク妊婦（独自基準）
に対してNIPTを行う

保険償還が決定
(2019年9月）

スウェー
デン

T21, T18,Ｔ13のNIPTを推奨す
る声明を2015年に発表
NIPTをリスク妊婦へ推奨

保険償還なし
プライベート診療で検
査可能

イタリア 1stラインもしくは2次検査とし
て推奨

保険償還なし
プライベート診療で検
査可能

ギリシャ 国家的出生前検査プログラム
なし

プライベート診療で
NIPT可能

ノル
ウェー

保健償還の推奨なし 未発表

2019.9.改訂

- 31-
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厚労省 NIPTWG資料20200722
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日本以外の欧米では生殖関する法律がある- 33-



19
生殖補助医療の在り方を考える議員連盟第3回総会配布資料
令和3年2月9日国立国会図書館調査及び立法考査局資料1
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吉村泰典. 生殖医療の展望と限界. 医療と社会 27.2.2017
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2021.2.19

読売
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長崎大学産婦人科北島道夫准教授より供与- 37-
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NIPTの医師・施設の認証を行う協議体
を初めのきっかけとして

生殖医療・生命倫理に関する管理運営機関の設置を提案

生殖医療に関する継続的な審議
ガイドライン策定
医師・施設の認定、認証
情報管理
実績報告・モニターリング

出生前診断
着床前検査
1. 生殖医療ー第3者を介する生殖補助医療（精子、卵子、子宮）

2. 死後生殖（凍結精子、卵子、配偶子）
3. 死後懐胎子と死亡した父との関係
4. 性同一性障害カップルにおいて生まれた子供
5. 出自を知る権利
6. がん生殖
遺伝医学と遺伝子操作

臨床医学会の限界

- 38-
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