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NIPT認証制度等の新たな体制

• 各ワーキンググループで作成された認証基準や情報資材等の
審査・承認。各ワーキンググループで出された課題の検討

• 有識者･当事者等により構成、厚生労働省の担当課もオブザー
バーとして参画

NIPT等の出生前検査に関する専門委員会（厚生科学審議会科学技術部会）

• 認証基準の素案作成
• 医療機関からの申請に
対し、審査・認証

• 検査実績の集計・評価
• 必要に応じて医療機関
への指導

• 認証基準の素案作成
• 衛生検査所からの申請
に対し、審査・認証

• 検査精度を評価（海外
再委託も含む）

• 必要に応じて衛生検査
所への指導

• 国民に向けた、出生前
検査に関する正確な情
報等についての情報提
供（ホームページ運用
等）

• 認証制度、認証施設等
の情報提供

• 専門委員会における議論を踏まえ、運営委員会において具体的な制度を運営
• 運営委員会から専門委員会に対し、必要に応じ実施状況等を報告

検査精度評価
ワーキンググループ

施設認証
ワーキンググループ

情報提供
ワーキンググループ

出生前検査認証制度等
運営委員会

日本医学会
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出生前検査認証制度等運営委員会の開催実績について

回数 開催日 主な議題

第1回 2021年11月1日
・今後の進め方について

（各ワーキンググループについて）

第2回 2022年1月31日

・各ワーキンググループの成果物

・検査実施報告について

・運営委員会指針（仮）について

第3回 2022年6月9日

・出生前検査に関する情報提供について

・医療機関（基幹施設）の認証について

・検査分析機関の認証について

第4回 2022年9月12日

・医療機関用リーフレット（案）について

・医療機関（連携施設）の認証について

・検査分析機関の3カ月後実施状況調査について

第5回 2022年12月13日

・情報提供における課題について

・基幹施設アンケート結果について

・検査分析機関の3カ月後実施状況報告について
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医療機関および検査分析機関の認証実績

施設認証について

種別 施設数 認証登録日

医療機関（基幹施設） 169施設 2022年7月1日

178施設 2022年9月26日

2施設 2022年11月2日

医療機関（暫定連携施設） 26施設 2022年9月26日

検査分析機関 27施設 2022年7月1日

　　　↓

※医療機関（基幹施設）辞退：1施設（2022年9月12日付受理）

　　　↓

2023年2月2日時点

医療機関（基幹施設） 168施設

医療機関（連携施設） 179施設

医療機関（暫定連携施設） 27施設

検査分析機関 27施設

※医療機関（連携施設）が（暫定連携施設）へ変更：1施設

（2022年12月13日付受理）

医療機関（連携施設）
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出生前検査の情報提供について

１．出生前検査認証制度等運営委員会ウェブサイト
https://jams-prenatal.jp/

１）一般の方向けページ（トップページ）

5



出生前検査の情報提供について

１）一般の方向けページ
例１．お腹の赤ちゃんの検査の種類
「NIPT(非侵襲性出生前遺伝学的検査)」のページ
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出生前検査の情報提供について

１）一般の方向けページ
例2．「出生前検査について相談できるところ」のページ
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出生前検査の情報提供について

１）一般の方向けページ
例3．「子ども・本人・家族のくらしと福祉サポート」のページ

8



出生前検査の情報提供について

１．出生前検査認証制度等運営委員会ウェブサイト
https://jams-prenatal.jp/

２）医療関係者・自治体関係者向けページ
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による情報提供出生前検査の情報提供について

２．自治体等で使用可能な情報提供資材

・活用する際の留意事項とともに、ウェブサイトに掲載

10



出生前検査認証制度等運営委員会で指摘された課題

課題① 出生前検査の情報提供における課題

課題② 認証制度の枠組みの外でのNIPT実施の実態について

課題③ NIPTの臨床研究について
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○ 母子保健指導者養成講習会
○ 運営委員会指針の周知
○ 自治体の相談窓口の調査

○ NIPT等の出生前検査に関する専門委員会報告書の「基本的な考え方」には、

⚫出生前検査を受検する妊婦等への支援は、産婦人科専門医だけで担うべきものではなく、
小児科専門医や臨床遺伝専門医をはじめとした各領域の専門医、助産師、保健師、看護
師、心理職、認定遺伝カウンセラー、社会福祉関連職、ピアサポーターなど多職種連携によ
り行う必要がある。

⚫胎児に先天性疾患等が見つかった場合の妊婦等へのサポート体制として、各地域において
医療、福祉、ピアサポート等による寄り添った支援体制の整備等を図る必要がある。

と記載されている。

○ 今後、多様な職種が関わる支援体制の構築が必要である。

課題① 出生前検査の情報提供における課題

○ 専門医・出生前コンサルト小児科医制度等
○ 自治体チラシの作成
○ 出生前検査認証制度等運営委員会ウェブサイトの作成

厚生労働省出生前検査認証制度等運営委員会・各学会

＜参考＞これまでの対応

組織間、職種間の連携と人材の育成を図る必要があるため、厚生労働省と連携して調査や
支援者向けの資材作成等を実施していくこととしたい。

今後の対応
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本認証制度によりNIPT実施施設のない都道府県はなくなり、均てん化は図られている
ものの、認証制度の枠組みの外での実施状況は不明である。

課題②、③については、NIPT等の出生前検査に関する専門委員会において
ご検討をいただきたい。

課題② 認証制度の枠組みの外でのNIPT実施の実態について

認証施設より、13トリソミー、18トリソミー、21トリソミーの３疾患以外を対象とした
NIPTの臨床研究の実施について、運営委員会へ問い合わせがあった。
また、メディアにおいて、研究機関が、超音波検査で胎児に多発奇形が認められた妊

婦を対象に、NIPTの検査精度等を検証するための臨床研究を検討している旨が報道
された。（令和４年８月）

課題③ NIPTの臨床研究について

出生前検査認証制度等運営委員会の業務は、出生前検査に関する情報提供及び、
NIPTの認証制度の運用であることから、
・認証制度の枠組みの外でのNIPTの実施
・３疾患以外の疾患を対象とするNIPTの臨床研究
については、対応が困難である。
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出生前検査認証制度等運営委員会の今後の予定

１．医療機関（基幹施設・連携施設）および検査分析機関の

審査と認証（年2回）

※暫定連携施設については、2024年３月までの運用

２．医療機関（基幹施設・連携施設）および検査分析機関からの

年次報告の集計（年度締め）

１）医療機関年次報告内容： NIPTに関する遺伝カウンセリングを実施した総数、

NIPTを受けた妊婦数および検査結果、受検者の年齢分布、検査週数分布、

陽性の内訳等

２）検査分析機関年次報告内容：検査総数、陽性数、陰性数、判定保留数等

３．出生前検査の情報提供のおける課題について検討
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