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令和２年度厚生労働行政推進調査事業費 

成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業 

（健やか次世代育成総合研究事業） 

総括研究報告書 

 

出生前診断の提供等に係る体制の構築に関する研究 

 

研究代表者 小西 郁生 

（京都大学名誉教授） 

 
研究要旨 
 本研究班の目的である「出生前診断の提供等に係る体制の構築」を研究するため、以下

の 3 分科会を組織して研究を行った。  
 【第 1分科会】 

出生前遺伝学的検査ネットワークの構築において出生前遺伝学的検査の提供者、対象と

なる疾患の罹患者に対する医療提供者、そして遺伝学的検査や遺伝カウンセリングとい

った遺伝医療の提供者などのステークホルダーの協働が重要である。現在厚生労働省が

主導して出生前検査の体制整備が進んでいるが、そこで必要とされる妊婦への説明書の

素案を作成することができた。 

 【第 2分科会】 

出生前診断の体制構築において、一般産婦人科における適切な一次対応が重要となる。本

研究班では、その前身段階から、出生前診断の一次対応を担う医療者に対する教育資材の

開発を行ってきた。オンライン学習のニーズの高まりを受け、出生前診断に関するオンラ

インでの系統講義およびロールプレイ演習のシステムを試行し、研修の利点と課題が明

らかになり、相談支援員を対象とした研修への応用可能性を見いだした。 

 【第 3分科会】 

各国の ELSI 対応体制を評価するための Quality Indicator(QI)を設定するために、(1)医
療、法律、社会学それぞれの分野の専門家によるディスカッションにより QI 候補の列

挙、(2)QI 候補を用いた 1 か国でのパイロットテスト、を実施した。 QI として、(1)社
会・女性関連 QI、 (2)リプロダクティブヘルス・ライツ関連 QI、(3)障害児・者関連 QI、
それぞれの項目を設定した。本 QI を用いて海外諸国の ELSI 対応体制を評価し、日本の

体制と比較検討することで、日本独自の ELSI 対応体制への提言作成を目指す。 

 【研究総括】 
出生前診断の提供等に係る体制の構築に必要となるマニュアルや教材を作成し、実際に

試用して評価を行なうことができた。今後、各分科会の成果を分科会間で相互に利用する

べく情報交換を密にすることが望まれる。また、Non-Invasive Prenatal Testing (NIPT)
の一般診療化に向け、医師以外の医療従事者へ向けた教材の作成など、現状に即したコン

テンツの作成も本研究班に期待されるところと認識している。 
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Ａ. 研究目的   

 母体血を用いた新しい出生前遺伝学的検

査（Non-Invasive Prenatal Testing: NIPT）

が平成 25 年度より臨床研究として開始さ

れたことにより、出生前診断に関する遺伝

カウンセリングの重要性に焦点が当たって

いる。NIPT に関しては、日本医学会による

施設認証および登録体制が整えられ、遺伝

カウンセリングが標準的に提供されている。

本研究班の前身である平成 25 年度厚生労

働科学特別研究事業「出生前診断における

遺伝カウンセリング及び支援体制に関する

研究」（研究代表者：久具宏司）において、

羊水染色体検査や母体血清マーカー試験な

どの従来から行われている出生前診断の実

施状況や、それに伴う遺伝カウンセリング

の提供体制について調査を行い、出生前診

断におけるインフォームドコンセントおよ

び遺伝カウンセリングに臨床遺伝の専門家

が関与することで、出生前診断の検査前の

説明内容が充実し、検査後も適切な対応が

出来ることを明らかにした（Miyake H et al. 

Human Genetics. 2016）。平成 26 年度から

平成 28 年度において実施された成育疾患

克服等次世代育成基盤研究事業（健やか次

世代育成総合研究事業）「出生前診断におけ

る遺伝カウンセリングの実施体制及び支援

体制のあり方に関する研究」（研究代表者：

小西郁生、通称「第１期小西班」）では、1) 

出生前診断の実態を把握するための基盤構

築、2) 一般産科診療から専門レベルに至る

出生前診断に関する診療レベルの向上、3) 

相談者および当事者の支援体制に関わる制

度設計の 3 つの視点で研究を行った。その

結果、 

1) 本邦における出生前診断の全体像を把

握するための体制構築が必要と考えられる

ため、登録システムの開発を目指した。具

体的な登録システムソフトウェアを作成し、

出生前検査を実施する国内のボランティア

医療機関で試験運用とその使用感調査を行

い、さらに改良を加えた。この登録システ

ムを利用し、 今後の出生前診断体制構築に

関する提言を作成した。 

2) 全国の産科診療における遺伝診療の標

準化が必要と考えられたため、出生前診断

に関する産科 1 次施設で利用可能な情報提

供ツール（リーフレット）の日本語版・英語

版を作成し、その適正な利用のための注意

点とともに公開した。さらに専門的な遺伝

カウンセリングと繋げるための 2 次、3 次

遺伝カウンセリング実施施設データベース

を作成し、ホームページで公開した。 

3) ダウン症候群のある人およびその家族

の実情を調査し、アンケートに回答したダ

ウン症候群のある人の多くは高校を卒業し

て働いているが、就労している人において

は収入の問題が存在していた。そして、

Down 症候群のある人の 8 割以上で、幸福

感と肯定的な自己認識を持ち、周囲との人

間関係にも満足している状況が認められた 

という成果が得られた。この結果を受け、

公開シンポジウムを開催し、現行の教育体

制はバリエーションに富んだ選択肢がある

ものの細部の改善が必要であること、安心

して就労可能な支援や受け入れ体制が必要
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であること、そして、障害のある人が生涯

に亘り、地域の一員として生活する支援の

福祉体制が必要であることが、結論づけら

れた。 

 引き続いて平成 29 年度から平成 31／令

和元年度において実施された成育疾患克服

等次世代育成基盤研究事業（健やか次世代

育成総合研究事業）「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：小西郁生、通称「第２期小西

班」）では、1) 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、の 3 つの視点で研究を行

った。その結果、 

１）臨床遺伝の専門家でない産科医療従事

者が出生前遺伝学的検査に関して妊婦に提

供すべき情報やその伝え方等に関するマニ

ュアルや講義シリーズを作成した。 

２）知識の研修だけでなく、出生前診断の

もつ心理社会的課題への対応を向上させる

ために、産婦人科の一般診療における出生

前検査に対応するためのロールプレイ研修

カリキュラムを作成した。 

３）出生前検査関連リテラシー向上と目的

とした web サイトを作成した。web サイト

は、対象を「1．小・中・高の教育段階にあ

る未成年」「2．妊娠・出産の可能性がある

年齢層の一般集団」「3．妊娠・出産を考え

ているカップル」「4．妊娠中のカップル」

の 4 段階に設定し、それぞれの段階におい

て獲得すべきリテラシー計 18 項目を作成

した。 

 第２期小西班の研究が終了する頃、

COVID-19 の感染拡大が始まり、これまで

に行ってきた大規模な研修会の開催はしば

らく望めないこととなった。しかし、出生

前診断に関わる遺伝カウンセリング教育の

ニーズは現実的に存在しているため、オン

ラインでの研修会の実施なども検討する必

要があった。この背景として、オンライン

による遺伝カウンセリングが行われようと

している現実があり、上記の研究成果から

発展させ、オンライン遺伝カウンセリング

のコミュニケーション方法の特徴も加味し

たプログラム作りも必要となると考えられ

た。その点で、１）で作成した成果物のオン

ライン教材化、３）で作成した Webサイト

やそれに類似したオンライン資源を有効に

利用するカリキュラムの作成が課題となる

と考えられた。 

 出生前診断の遺伝カウンセリングに重要

な役割を果たしている遺伝関連専門職は幾

つかの種類がある。そのうち臨床遺伝専門

医は 2021 年 5 月現在で 1,560 名認定され

ているが、基本診療科のサブスペシャルテ

ィの扱いであり、全てが産科診療に携わっ

ているわけではない。非医師の専門職であ

る認定遺伝カウンセラーは、2021 年 4月の

時点で 289 名であり、2017 年よりその制度

が開始された遺伝専門看護師は 2020 年 12

月現在で 11 名という状況である。本邦の産

婦人科医も減少傾向にあり、有効な人材活
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用に向けた教育体制の構築が必要である。

一方で、出生前診断の受け手側である妊婦

自身が、自律的な判断が出来るようなリテ

ラシーの醸成を含めて、社会体制を整備す

ることも、効率のよい出生前診断のシステ

ム構築を行う上で極めて重要な課題である。 

 また、平成 25 年度より臨床研究として開

始された NIPT は、日本産科婦人科学会の

「母体血を用いた新しい出生前遺伝学的検

査の指針」に基づいて運用されていたが、

これを無視した認定施設以外での NIPT が

急増し、妊婦に混乱と不安を引き起こして

いる現状がある。これに対して、日本産科

婦人科学会は日本小児科学会及び日本人類

遺伝学会の意見をもとに、日本産科婦人科

遺伝診療学会と協力し、「母体血を用いた出

生前遺伝学的検査（NIPT）に関する指針」

を改定した(2020 年 6月)。一方、厚生労働

省主導で「母体血を用いた出生前遺伝学的

検査（NIPT）の調査等に関するワーキング

グループ」による調査とその調査結果を踏

まえて設置された「NIPT 等の出生前検査

に関する専門委員会」が新たな NIPT の実

施体制を検討している(2021 年 3月末まで)。 

そこで、本研究班では、上記の動向を注視

しつつも、日本における出生前診断の提供

等に係る体制を構築するために、1) 出生前

遺伝学的検査ネットワークの構築、2) 遺伝

カウンセリング研修プログラムの評価と改

善、3) 出生前診断に関連する国内外の現状

調査、を目的とした研究を行うため、第１

期・第２期小西班の陣容を引き継ぎつつ、

必要に応じ再構成した本研究班を新たに組

織し研究を開始することとした。 

 

 

Ｂ. 研究方法 

本研究班は、産婦人科医だけでなく、小

児科医、認定遺伝カウンセラー、助産師、臨

床心理士、医学教育の専門家、倫理学者な

どから構成される。研究班全体を 3 グルー

プに分け、それぞれ第 1〜第 3 分科会とし

て、以下のテーマに分かれて研究を行った。

班員の構成とともに示す。 

 

第 1 分科会：出生前遺伝学的検査ネットワ

ークの構築（関沢、山田崇、奥山、久具、倉

橋、小崎、佐々木規、左合、浜之上、増﨑、

三上、山本）  

課題１：出生前診断に係る関係学会同士の

ネットワーク構築、見解の統一 

課題２：出生前診断における地域ネットワ

ークの構築 

 

第 2 分科会：遺伝カウンセリング研修プロ

グラムの評価と改善（久具、三宅、金井、小

林朋、佐々木愛、澤井、鈴森、中込、福島、

福嶋、蒔田、三浦）  

課題１：作成した教材・講習の試用による

評価 

課題２：上記からのフィードバックを踏ま

えた継続的な内容見直し・ブラッシュアッ

プ 

 

第 3 分科会：出生前診断に関する国内外の

現状調査（吉田、西垣、浦野、江川、大磯、
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小門、小林真、齋藤、佐村、竹内、吉橋、渡

部） 

課題１：障害をもつ児（人）に対する国家的

支援の状況の調査 

課題２：女性の生殖をめぐる権利の確立の

状況の調査 

分科会ごとに会議を行い、分科会ごとの

研究を進めるほか、研究班全体としての会

議を年 2 回行い、それぞれの進捗を報告し

意見交換することで、方向性の統一を図っ

た。全ての全体会議および分科会に統括補

佐が出席することにより、チームとして機

能するように計画した（図１）。 

 

 

図１ 本研究班の体制を示す。研究統括

（小西）および統括補佐（山田重・山田

崇・三宅・西垣）が綿密な打ち合わせを

行いつつ、各分科会長を加えて研究統括

班を形成し、全体の運営にあたる。 

 

 

 以下に行われた会議およびその要点を記

す。 

【全体会議】（分科会も併催されている） 

第 1回：令和２年７月９日 

・ 現地および Web のハイブリッド開催 

・ 顔合わせおよび今年度の研究計画の検

討 

・ 厚生労働省担当官（オンライン陪席） 

・ 各分科会の概要についての説明 

・ 全体討論 

 

第 2回：令和３年１月 15日 

・ 完全Web 開催 

・ 今年度の進行状況の報告 

 

【分科会会議】 

第 1 分科会：テーマ「出生前遺伝学的検査

ネットワークの構築」 

第 1回会議：令和２年７月９日 

・ NIPT についての説明文書について 

・ 地域の出生前検査体制について 

・ 「NIPT のよりよいあり方に関する提

言」について 

・ 今後の予定 

 

第２回会議：令和３年１月１３日 

・ 母体血胎児染色体検査(NIPT：Non-

invasive prenatal testing)について

（案）について 

 

第 2 分科会：テーマ「遺伝カウンセリング

研修プログラムの評価と改善」 

第 1回会議：令和２年７月９日 
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・ 学部教育、医療者の初期教育で出生前診

断に関する教育をどのように行うか 

・ 第 6 回⽇本産科婦⼈科遺伝診療学会へ

の教材提供（令和２年度） 

 

第 2回会議：令和３年２月 15日 

・ 周産期講義シリーズの改訂について 

・ ロールプレイ研修会の改訂について 

・ 次年度の活動方針について 

 

第 3 分科会：テーマ「出生前診断に関する

国内外の現状調査」 

第 1回：令和２年７月９日 

・ 活動方針について 

 

第 2回：令和２年７月 31日 

・ 役割分担 

・ 調査内容の検討 

 

第３回：令和３年１月 15日 

・ 令和２年度の活動報告 

・ 次年度について 

 

議事の詳細については議事録を参照のこと。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究班の各分科会の研究内容ごとに、

倫理申請の必要のある調査内容については、

班員の所属施設において審査、承認を受け

た。 

第２分科会 

・課題名「出生前診断の提供等に係る体制

の構築に関する研究―遺伝カウンセリ

ング研修プログラムの評価と改善―」

（承認番号第 2020-100・お茶の水女子大

学） 

 

Ｃ. 研究結果 

１．【第１分科会】「出生前遺伝学的検査ネ

ットワークの構築」 

本年度は、日本小児科学会、日本人類遺

伝学会、日本産科婦人科学会、日本産科婦

人科遺伝診療学会の 4つの学会共同で作

成・承認した患者への説明書である「母体

血胎児染色体検査(NIPT：Non-invasive 

prenatal testing)について（案）」の素案

を作成した。そのうえで、日本小児科学

会、日本産科婦人科学会、日本人類遺伝学

会に素案を提示し、意見を求めており、そ

の意見を踏まえて最終案が完成する予定で

ある（2021 年 6月を予定）。 

 

２．【第２分科会】「遺伝カウンセリング研

修プログラムの評価と改善」 

 第２分科会では、第 6 回日本産科婦人科

遺伝診療学会内で、講義および演習を実施

し、それに対する評価を、無記名式の質問

紙票調査で行った。 

 

１）周産期講義シリーズへの評価 

 各講義（全 9 講義）について、本研究班

員が実際に聴講し、講義の難易度、分量、担

当 Clinical Question の理解を進める効果

について 3 段階 Likert指標で、マニュアル

／講義部分について特によかった点および

改善点を自由記述で意見を集約した。 
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２）ロールプレイ演習への評価 

 学会で実施した遺伝カウンセリングロー

ルプレイ演習は、オンライン演習であるこ

とを考慮し、これまでに作成した 16 事例か

ら 5 事例を用いて行うこととした。さらに、

オンラインでの演習を意識し、以前作成し

ていた 2 名をクライエント役（妊婦を含む）

とする設定から、妊婦役を 1 名に変更し、

さらに一部の事例をオンライン面談の場面

とした。また、これまで作成した事例では

妊婦役の設定を 2 つ用意し、それから選択

する方式をとっていたが、本改訂では 4 項

目の妊婦の背景に関わる事項について選択

をすることにより、いろいろなバリエーシ

ョンが発生する方式とした。また、研修会

の参加者および指導者を対象として、無記

名自記式の質問紙票調査を実施した。 

 

 １）、２）の結果の詳細については分担研

究報告書を参照されたい。 

 

３．【第 3 分科会】「出生前診断に関連する

国内外の現状調査」 

 本年度は、各国の ELSI 対応体制を評価

するための Quality Indicator(QI)を設定す

るために、(1)医療、法律、社会学それぞれ

の分野の専門家によるディスカッションに

より QI候補の列挙、(2)QI候補を用いた 1

か国でのパイロットテスト、を実施した。 

 

 

Ｄ. 考察 

 NIPTの出現以来、出生前診断に注目が集

まり、その実施数も増加傾向にあるが、出

生前診断の実施についての全容が明らかで

ないことに加え、遺伝カウンセリングも施

設ごとに様々な形で行われているのが現状

である。本研究班の前身である第１期小西

班では、平成 26 年度から平成 28 年度にか

けて、出生前診断の知識を向上し遺伝カウ

ンセリングへと繋げるためのリーフレット

を作成し、その活用の手引きを作成した。

また、出生前遺伝カウンセリング実施体制

の整備に向け、高次遺伝カウンセリングに

対応できる施設の情報を収集した。さらに

ダウン症候群のある本人および家族の自己

認識や生活についての調査を行っている。

これらの情報は研究の遂行にあたり重要な

情報であり、研究を引き継いだ本研究班の

強みと言える。本研究班は産婦人科・周産

期医療の専門家、遺伝医療の専門家、小児・

療育の専門家で構成されている。出生前診

断における遺伝カウンセリング体制の構築

を検討する上で挙げられた課題、すなわち

妊婦に提供する情報の選択やその伝え方を

どうするか、遺伝カウンセリングに関する

知識や技術、態度をどのように医療従事者

に教育するか、一般の人々に出生前診断に

関する情報をどうやって普及し啓発につな

げていくか、などといった問題を解決する

のに最も適した研究組織である。本研究で

は、各分科会に分かれてそれぞれの研究課

題に取り組み、問題点を抽出し、それを解

決する対応を検討し、さらに全体会での各

分科会の活動について討議を行っている。
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このシステムにより、意見の公平性が担保

されると考えられる。 

 第 1 分科会では、日本小児科学会、日本

人類遺伝学会、日本産科婦人科学会、日本

産科婦人科遺伝診療学会の 4 つの学会共同

で作成・承認した患者への説明書である「母

体血胎児染色体検査(NIPT：Non-invasive 

prenatal testing)について（案）」の素案を

作成した。今後、本文書が「NIPT 等の出生

前検査に関する専門委員会」によって構築

される NIPT の実施体制の中で使用される

と考えられる。第 2 分科会では、今回、こ

れまでに作成してきた遺伝カウンセリング

研修プログラムを、オンラインでの運用す

ることを試みた。その結果、講義部分に関

しては、特に大きな問題はなく、対面での

運用と同じ知識の教授は可能であると考え

られた。第 3 分科会では、関連する各領域

の専門家の意見を集約して QI を作成した。

これらの QI は、パイロットスタディにおい

て実際の収集が可能であることが示された。

本研究で設定された QI は、海外諸国の

ELSI 対応体制を調査するうえで、実現可能

性を鑑みつつ、十分な範囲をカバーしてい

ると考えられる。本研究のパイロットスタ

ディは、当該国の事情および使用言語に精

通した分担研究者らが担当したためにスム

ーズな QI 調査ができた可能性が高い。その

ため、実際の QI 調査にあたっては、各国の

事情や使用言語に精通した研究協力者と協

力体制を作ったうえで進める必要がある。 

Ｅ. 結論 

 第 1 分科会では、各学会や厚生労働省な

どにより NIPT の実施方法が検討されるの

に並行して、新しいシステムで活用しうる

患者への説明書の素案を作成した。第 2 分

科会では、第１期・第２期小西班のプロダ

クトである教育コンテンツをオンライン講

義・演習に利用し、さらに充実させること

ができた。第 3 分科会は、関連する各領域

の専門家の意見を集約して QI を作成し、パ

イロットスタディにおいて実際の収集が可

能であることが示された。次年度は、各分

科会の成果を分科会間で相互に利用するべ

く情報交換を密にすることが望まれる。ま

た、NIPT の一般診療化に向け、保健所等の

施設での情報提供に資する素材の作成や医

師以外の医療従事者へ向けた教材の作成な

ど、現状に即したコンテンツの作成も本研

究班に期待されるところと認識している。 

 

 

Ｆ. 健康危険情報 

  該当なし 

 

Ｇ. 研究発表 

 山田 崇弘(京都大学医学部附属病院 遺伝

子診療部・倫理支援部), 市塚 清健, 関沢 明

彦, 伊尾 紳吾, 三宅 秀彦, 山田 重人, 小

西 郁生「出生前遺伝学的検査と遺伝カウンセ

リング体制の構築 超音波検査の活用につい

て」超音波医学 (1346-1176)47巻Suppl. Page 

S381(2020.11) 

 三宅 秀彦, 久具 宏司, 池田 真理子, 左

合 治彦, 佐々木 愛子, 佐々木 規子, 鈴森 

伸宏, 福島 明宗, 福嶋 義光, 蒔田 芳男, 
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山田 重人, 山田 崇弘, 西垣 昌和, 伊尾 

紳吾, 小西 郁生. 診療 出生前診断の一次

対応に向けたロールプレイ実習プログラム

の開発. 産婦人科の実際70(3),  345-352, 

2021. 

 

Ｈ. 知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

Ⅱ．分担研究報告書 
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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

次世代育成基盤研究事業（健やか次世代育成総合研究事業） 

分担研究報告書 

 

出生前診断の提供等に係る体制の構築に関する研究 

【第１分科会】出生前遺伝学的検査ネットワークの構築 

第１分科会研究分担者一覧（五十音順） 
関沢 明彦 昭和大学医学部 教授 
奥山 虎之  国立成育医療研究センター病院臨床検査部   統括部長 
久具 宏司   東京都立墨東病院産婦人科  部長 
倉橋 浩樹  藤田医科大学総合医科学研究所・分子遺伝学研究部門 教授 
小崎 健次郎  慶應義塾大学医学部  教授 
佐々木 規子     長崎大学大学院医歯薬学総合研究科  准教授 
左合 治彦  国立成育医療研究センター周産期・母性診療センター 副病院長， 
 周産期・母性診療センター長 
西垣 昌和 国際医療福祉大学大学院医療福祉学研究科 教授 

浜之上 はるか  横浜市立大学附属病院遺伝子診療科  講師 
増﨑 英明  長崎大学  名誉教授 
三上 幹男 東海大学医学部専門診療学系産婦人科学  教授 
三宅 秀彦    お茶の水女子大学基幹研究院自然科学系 教授 
山本 俊至  東京女子医科大学医学部  教授 
山田 重人    京都大学大学院医学研究科人間健康科学系専攻  教授 

山田 崇弘    京都大学医学部附属病院遺伝子診療部  特定准教授 

研究協力者 

伊尾 紳吾  京都大学大学院医学研究科  大学院生 

研究代表者 小西 郁生 京都大学 名誉教授 
研究分担者（研究統括担当） 関沢 明彦 昭和大学 教授 
研究分担者（代表補佐） 山田 重人 京都大学大学院医学研究科 教授 

 三宅 秀彦 お茶の水女子大学大学院 教授 
 西垣 昌和 国際医療福祉大学大学院 教授 

研究分担者（代表補佐・報告

書担当） 
山田 崇弘 京都大学医学部附属病院 特定准教授 

研究要旨 
出生前遺伝学的検査ネットワークの構築において出生前遺伝学的検査の提供者、対象と

なる疾患の罹患者に対する医療提供者、そして遺伝学的検査や遺伝カウンセリングとい

った遺伝医療の提供者などのステークホルダーの協働が重要である。現在厚生労働省が

主導して出生前検査の体制整備が進んでいるが、そこで必要とされる妊婦への説明書の

素案を作成することができた。 
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Ａ．研究目的 
 出生前遺伝学的検査は、胎児を対象とし

た検査であるが、その結果は両親、特に母

親における妊娠や出産に関する意思決定の

ための情報となる。出生前遺伝学的検査に

は、医学的な課題にとどまらず、倫理的、

社会的な課題が存在している。第二期小西

班（平成２９年４月～令和２年３月）で

は、これらの課題に対応しながら出生前検

査の提供体制を構築するために、出生前検

査に関わる遺伝医療体制の整備について検

討を行い、出生前検査の登録制度や、疾患

をもった人達への支援体制のあり方につい

て提案を行い、さらに産科遺伝医療を提供

するネットワークの構築、出生前遺伝学的

検査に関わる医療者への教育体制の整備、

一般啓発資料の作成を行ってきた。この結

果、医療者への教育体制については、日本

産科婦人科遺伝診療学会の協力の下で実施

されているが、出生前遺伝学的検査の登録

制度や産科遺伝医療提供ネットワークにつ

いては、社会実装に至っていない。 
 現在、ゲノム解析技術が進歩し、ヒトゲ

ノムに対する網羅的検査による知見が蓄積

され、羊水や絨毛検体、母体血などを用い

て、これらの情報を得ようとする試みも研

究段階としてなされている。実際には、臨

床的妥当性や臨床的有用性の評価もなされ

ていない段階であるが、染色体異常や一部

の重篤な疾患に限られて実施されていた出

生前遺伝学的検査が、より多岐にわたる疾

患、リスク状態の評価が出生前遺伝学的検

査の対象となる時代が目前に迫っている。

将来予測を踏まえた体制整備が必要と考え

られる。 

 2013年に日本医学会を中心として制定

されたシステムで臨床研究として始まった

NIPTは対応しうる範囲の限界から、実際

の運用において不都合が生じている。出生

前遺伝学的検査の提供者である産婦人科専

門医、対象となる疾患の罹患者に対する医

療提供者である小児科専門医、遺伝学的検

査や遺伝カウンセリングといった遺伝医療

の提供者である臨床遺伝専門医や認定遺伝

カウンセラーなどのステークホルダーが協

働した出生前検査体制の構築が望まれる。 

第 1 分科会の研究目的は出生前遺伝学的

検査ネットワークの構築である。本分科会

では、日本産科婦人科学会、日本小児科学

会、日本人類遺伝学会より選出された実務

者レベルの会員を研究班員に加えているだ

けでなく、厚労省の「NIPT 等の出生前検査

に関する専門委員会」委員も含まれている。

また、本研究班は、上述の専門職に加え、弁

護士、倫理の専門家、社会福祉の研究者、な

ど、幅広い専門職によって構成されている。  
 
Ｂ．研究方法 
 2013 年に発出された「母体血を用いた

新しい出生前遺伝学的検査の指針」が遵守

されず、検査についての適切な情報提供が

なされない、認定施設以外での NIPTが急
増し、妊婦に混乱と不安を引き起こしてい

る。 
この現状に対して日本産科婦人科学会は

日本小児科学会及び日本人類遺伝学会の意

見表明をもとに、日本産科婦人科遺伝診療

学会と協力し、「母体血を用いた出生前遺

伝学的検査（NIPT）に関する指針」を改

定した(2020 年 6月)。一方、厚生労働省主

導で「母体血を用いた出生前遺伝学的検査

（NIPT）の調査等に関するワーキンググ

ループ」による調査とその調査結果を踏ま

えて設置された「NIPT 等の出生前検査に

関する専門委員会」が新たな NIPT の実施

体制を検討している(2021 年 3月末まで)。 
 そこで、令和２年度においては上述の検

討の推移を注視しつつ、関連学会の連携体

制を持ちながら、日本産科婦人科学会周産

期委員会内の「周産期における遺伝に関す

る小委員会」と連携する形で日本小児科学

会、日本人類遺伝学会、日本産科婦人科学

会、日本産科婦人科遺伝診療学会の 4つの

学会共同で作成・承認した患者への説明書

の作成に取り組んだ。本文書は遺伝カウン

セリングに代わるものや単なる検査の説明

文書ではなく、遺伝カウンセリングののち

に情報の整理・確認などをすることを目的

としたものとなる． 
 また、一定の医療レベルを担保した出生

前検査を提供するための周産期医療者ネッ

トワークの構築に関しては上述の NIPT の

実施体制構築の進捗を見つつ、必要に応じ

て地域の出生前検査対応施設について検討

することとした。 
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Ｃ．研究結果 
本年度の成果としては、日本小児科学

会、日本人類遺伝学会、日本産科婦人科学

会、日本産科婦人科遺伝診療学会の 4つの

学会共同で作成・承認した患者への説明書

である「母体血胎児染色体検査(NIPT：
Non-invasive prenatal testing)について

（案）」の素案を作成した。そのうえで、

日本小児科学会、日本産科婦人科学会、日

本人類遺伝学会に素案を提示し、意見を求

めており、その意見を踏まえて最終案が完

成する予定である（2021 年 6月を予定）。 
 
Ｄ．考察 
  本研究で、日本小児科学会、日本人類遺

伝学会、日本産科婦人科学会、日本産科婦人

科遺伝診療学会の 4 つの学会共同で作成・

承認した患者への説明書である「母体血胎

児 染 色 体 検 査 (NIPT ： Non-invasive 
prenatal testing)について（案）」の素案を

作成した。今後、本文書が「NIPT 等の出生

前検査に関する専門委員会」によって構築

される NIPT の実施体制の中で使用される

と考えられる。 
 

Ｅ．結論 

 出生前遺伝学的検査ネットワークの構築

の中で厚生労働省が主導する体制構築に各

方面と調整を取りながら貢献してきた。そ

の中で、日本小児科学会、日本人類遺伝学

会、日本産科婦人科学会、日本産科婦人科

遺伝診療学会の 4つの学会共同で作成・承

認した患者への説明書である「母体血胎児

染色体検査(NIPT：Non-invasive prenatal 
testing)について（案）」の素案作成に日本

産科婦人科学会周産期委員会内の「周産期

における遺伝に関する小委員会」と連携す

る形で貢献した。 
 

Ｆ．健康危険情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表 

  山田 崇弘(京都大学医学部附属病院 遺伝

子診療部・倫理支援部), 市塚 清健, 関沢 明
彦, 伊尾 紳吾, 三宅 秀彦, 山田 重人, 小西 郁
生「出生前遺伝学的検査と遺伝カウンセリ

ング体制の構築 超音波検査の活用につい

て」超音波医学  (1346-1176)47巻Suppl. 
Page S381(2020.11) 
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  なし 
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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

次世代育成基盤研究事業（健やか次世代育成総合研究事業） 

分担研究報告書 
 

出生前診断の提供等に係る体制の構築に関する研究 

【第 2 分科会】遺伝カウンセリング研修プログラムの評価と改善 

第２分科会研究分担者一覧（五十音順） 

久具 宏司  東京都立墨東病院 産婦人科    部長 

金井  誠  信州大学 医学部保健学科                    教授 

小林 朋子  東北大学 東北メディカル・メガバンク機構  准教授 

佐々木 愛子   国立成育医療研究センター 周産期・母性診療センター 産科医長 

澤井 英明  兵庫医科大学 医学部    教授 

鈴森 伸宏       名古屋市立大学 大学院医学研究科産科婦人科  病院教授 

中込 さと子 信州大学 医学部保健学科   教授 

福島 明宗       岩手医科大学医学部 臨床遺伝学科   教授 

福嶋 義光       信州大学医学部 遺伝医学教室    特任教授 

蒔田 芳男       旭川医科大学医学部 教育センター   教授 

三宅 秀彦    お茶の水女子大学 基幹研究院 自然科学系                   教授 

三浦 清徳  長崎大学 大学院医歯薬学総合研究科  教授 

山田 重人    京都大学 大学院医学研究科 人間健康科学系専攻  教授 

山田 崇弘    京都大学 医学部附属病院 遺伝子診療部   特定准教授 

西垣 昌和    国際医療福祉大学 大学院医療福祉学研究科  教授 

研究協力者 

伊尾 紳吾 京都大学大学院医学研究科    大学院生 

研究代表者 小西 郁生 京都大学大学院医学研究科 名誉教授 
研究分担者（研究統括担当） 久具 宏司 東京都立墨東病院 部長 
研究分担者（代表補佐） 山田 重人 京都大学大学院医学研究科 教授 

 山田 崇弘 京都大学医学部附属病院 特定准教授 
 西垣 昌和 国際医療福祉大学大学院 教授 

研究分担者（報告書担当） 三宅 秀彦 お茶の水女子大学大学院 教授 

研究要旨 
出生前診断の体制構築において、一般産婦人科における適切な一次対応が重要となる。

本研究班では、その前身段階から、出生前診断の一次対応を担う医療者に対する教育資

材の開発を行ってきた。オンライン学習のニーズの高まりを受け、出生前診断に関する

オンラインでの系統講義およびロールプレイ演習のシステムを試行し、研修の利点と課

題が明らかになり、相談支援員を対象とした研修への応用可能性を見いだした。 
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Ａ．研究目的 
日本産科婦人科学会の「出生前に行われ

る遺伝学的検査および診断に関する見解

（平成 25 年）」では、出生前に行われる遺

伝学的検査および診断の基本的な概念につ

いて、「妊娠中に胎児が何らかの疾患に罹

患していると思われる場合に、その正確な

病態を知る目的で遺伝学的検査を実施し、

診断を行うこと」としている。平成 9 年

(1997 年)の WHO による遺伝医学と遺伝サ

ービスにおける倫理問題に関する国際ガイ

ドラインにおいても、「出生前診断の目的

は、胎児が特定の医学的状況にあり、その

ために、妊娠を困難にしている状態を除外

することにある」とあり、その上で、「得

られた情報は、カップルが選べる選択肢、

例えば、妊娠を最後まで継続し、難しい分

娩や罹患した胎児の誕生に備える、または

妊娠を中絶するなどの意志決定のプロセス

を援助するために告知される」と記載され

ている。この妊娠に関わる意思決定では、

妊婦およびその家族にとって大きな心理社

会的課題をもたらすことになる。したがっ

て、出生前診断の診療においては、妊婦お

よびそのパートナーの自律的な意思決定を

支援するために、正確な情報提供と心理社

会的支援による対応が望まれる。 
妊娠出産に関わる意思決定において、正

確な情報が必要であるが、学校教育で必須

の事項となっておらず、インターネット上

には様々な情報が流れている。したがっ

て、妊娠の初期対応の段階から正確な情報

提供が出来る体制が望まれる。さらに、心

理社会的課題に対応するためには、単に情

報が正確であることだけでは不十分で、妊

婦やパートナーの訴えや悩みを正確に聴取

し、心理社会的な課題についてカウンセリ

ング・マインドをもって、意思決定支援が

できることも必要となる。 
平成 29 年度から令和元年度にかけて、本

研究班の前身となる厚生労働科学研究（第

二期小西班）において、出生前診断の遺伝

カウンセリングを習得するための教育プロ

グラム、具体的には、知識面としては出生

前診断に関して網羅的に学修できる研修マ

ニュアルおよび講義と、技術面・態度面を

習得するための遺伝カウンセリングロール

プレイ演習カリキュラムを開発した。 

本教材は、妊婦やその家族が最初に出会

う一次対応を習得することを目標とし、そ

の概要は以下のとおりである。 
 
 周産期講義シリーズは、15 クリニカ

ル・クエスチョン（CQ）を学習するため

のマニュアルと、CQを理解するための９

つの講義からなっている。CQを以下に示

す。 
【CQ】 
 本周産期講義シリーズで取り上げた 15
の CQは以下の通りである。 
 
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: 産科一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？  
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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ありますか？ 
 
【周産期講義】 
以上の 15 の CQを学習するための 9つの

講義は以下のような構成となっている。 
 

1. 周産期臨床遺伝体制と施設間連携 
2. 出生前遺伝学的検査と医療倫理（関連

し遵守すべき法律、見解、指針、ガイ

ドライン、提言）  
3. 出生前検査の遺伝カウンセリングにお

ける基本的態度と家族歴聴取 
4. 高年妊婦への出生前診断に関連した対

応 
5. 出生前遺伝学的検査の必須知識（血清

マーカー検査・コンバインド検査・

NIPT・羊水・絨毛検査） 
6. 出生前遺伝学的検査異常に対する実臨

床でのアプローチ法 −超音波検査の

活用− 
7. 一歩進んだ出生前遺伝学的検査（単一

遺伝子疾患・マイクロアレイ・NGS
の活用とその注意点） 

8. ダウン症候群について（自然史、生活

ぶり、家族の状況等） 
9. 18・13トリソミーの自然史、生活ぶ

り、家族の状況等について 
 
遺伝カウンセリングロールプレイ演習

は、以下の 15 の学修目標を達成するため

に、16 の想定事例を設定した。 
 
【ロールプレイの学修目標】 
 ロールプレイの学修目標は以下のとおり

である。 
1. 妊婦および家族に対して支援的なコミ

ュニケーションが行える 
2. 妊婦および家族の持つ不安を傾聴し、

問題を共有できる 
3. 妊婦および家族の情報を確認し、遺伝

学的リスクの算定ができる 
4. 胎児のもつ個別の遺伝学的リスクを説

明できる 
5. 先天性疾患の一般的な事項を説明でき

る 
6. 妊婦の状況に合わせた出生前遺伝学的

検査の方法を選択し、提示できる 

7. 検査の内容を概説できる 
8. 出生前遺伝学的検査の限界を説明でき

る 
9. 妊婦とその家族の持つ心理社会的問題

を支援できる（妊婦とその家族の妊娠

継続に関わる意思決定について、支援

および助言ができる。） 
10. 他の医療者、福祉、支援者と連携でき

る 
11. 高年妊娠に関係する他の産科的リスク

について説明できる 
12. 胎児が Down症候群であるリスクにつ

いて算定し、医学的な説明ができる 
13. Down症候群のある人について、心理

社会的側面からの課題および支援につ

いて説明できる 
14. NT とその計測について意義が説明で

きる 
15. NT計測で得られた遺伝学的リスクか

ら、以降の出生前遺伝学的検査の選択

ができる 
 
【ロールプレイ事例】 
ロールプレイ演習の想定事例は、以下の

とおりである。なお、本ロールプレイ演習

では、1 名の遺伝カウンセリング担当者が

2 名のクライエントに対応する内容となっ

ている。また、遺伝カウンセリング担当者

と妊婦役のシナリオを別立てとして、それ

ぞれの情報量の差を持たせている。また、

妊婦役のシナリオには、役作りのヒントと

なる事項を掲載した。 
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）  
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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）  
 
上記の講義とロールプレイ演習は、日本

産科婦人科遺伝診療学会の全面的な協力を

受け、参加者からの講義および演習の改善

を行ってきた。令和 2 年初頭からの新型コ

ロナウイルス感染症の世界的流行により、

医療および研修の提供体制は、従来の方法

論からの変更を余儀なくされた。そこで、

本研究では、この講義と遺伝カウンセリン

グロールプレイからなる教育プログラムを

オンライン学習で試験的に運用し、評価を

行った。 
 
Ｂ. 研究方法 
本研究は、第 6回日本産科婦人科遺伝診

療学会内で、講義および演習を実施し、そ

れに対する評価を、無記名式の質問紙票調

査で行った。なお、調査にあたり、webア
ンケートシステムである SurveyMonkey®
を利用した。 
 

1. 周産期講義シリーズへの評価 
 周産期講義シリーズに対しては、第二期

小西班で作成した内容に、部分的な追加・

修正を行い、質問紙票調査の対象とした。

本講義シリーズは、令和 2 年 12月 9日か

ら 12月 20日にオンライン上で講演が行わ

れた。研究対象者は、本研究班員とし、講

義の難易度、分量、担当 CQ の理解を進め

る効果について 3段階 Likert指標で、マ
ニュアル／講義部分について特によかった

点および改善点を自由記述で意見を集約し

た。 
 
2. ロールプレイ演習への評価 
遺伝カウンセリングロールプレイ演習

は、研究者間で検討し、16 事例から、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 6 NT（妊娠 10週の

NT＝3mm）、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）の 5 事例に絞った。さら

に、オンラインでの演習を意識し、以前作

成していた 2 名をクライエント役（妊婦を

含む）とする設定から、妊婦役を 1 名に変

更し、さらに一部の事例をオンライン面談

の場面とした。また、これまで作成した事

例では妊婦役の設定を 2つ用意し、それか

ら選択する方式をとっていたが、本改訂で

は 4項目の妊婦の背景に関わる事項につい

て選択をすることにより、いろいろなバリ

エーションが発生する方式とした。 
遺伝カウンセリング演習は、令和 2 年 12
月 20日にオンライン開催された遺伝カウ

ンセリングロールプレイ研修会において実

施された。このロールプレイ研修会では、

情報の少ない遺伝カウンセリング担当者役

のシナリオを事前配布し、妊婦役のファイ

ルは情報を秘匿しておくために、ロールプ

レイの実施直前に送る方式とした。 
本質問紙票調査は、研修会の参加者およ

び指導者を対象に、無記名自記式の質問紙

票調査として実施した。質問紙票の内容と

して、参加者に向けては、ロールプレイ演

習における学習の成果、達成度、感想およ

び意見を尋ねた。指導者には指導の感想、

演習の改善点を尋ねた。研究への参加依頼

は学会事務局を経由して研修会の前に E メ

ールで研究説明書を対象者全員に配付し、

さらに研修会内で研究について説明した。

最終的な研究への参加の同意については、

質問紙票の最初に研究参加への同意を設

け、その質問に同意された者を研究対象者

とした。 
  
 
（倫理面への配慮） 
本研究は、周産期講義シリーズに関して

は、研究班内での意見聴取のため、倫理審

査を実施しなかった。ロールプレイ演習に

関しては、人を対象とした医学系研究では

ないため、お茶の水女子大学女子大学人文

社会科学研究の倫理審査委員会にて審査を

受け、承認を得たる（受付番号 2020-
100）。 
 
Ｃ. 研究結果 
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1. 周産期講義シリーズへの評価 
 
 周産期講義シリーズに対しては、以下の

ような評価が得られた。なお、CQは研究

目的に記載したとおりである。なお、講義

1 については、CQ以外にも、研修マニュ

アルの序文などについても講義内容に含ま

れており、その内容についても評価を受け

た。 
 
講義１「周産期臨床遺伝体制と施設間連

携」の評価は 24 名から回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」と「難し

すぎる」はいずれも 0 名、「適切」が 24 名

(100%)であった。分量は、「少なすぎる」

は 0 名、「適切」が 21 名(87.5%)、「多すぎ

る」が 3 名(12.5%)であった。 
担当 CQ の理解を進める効果については、

以下の通りであった。「序文」について

「高効果」が 14 名(58.3%)、「中間」が 10
名(41.7%)、「低効果」が 0 名であった。

「学習マニュアルのゴール 」については

「高効果」が 15 名(62.5%)、「中間」が 8
名(33.3%)、「低効果」が 1 名(4.2%)であっ
た。「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」について

は、「高効果」が 14 名(58.3%)、「中間」が

10 名(41.7%)、「低効果」が 0 名であっ

た。また、各 CQ について、CQ6では
「高効果」が 16 名(66.7%)、「中間」が 7
名(29.1%)、「低効果」が 1 名(4.2%)、CQ7
は「高効果」が 16 名(66.7%)、「中間」が

8 名(33.3%)、「低効果」が 0 名、CQ12は
「高効果」が 15 名(62.5%)、「中間」が 9
名(37.5%)、「低効果」が 0 名、CQ13は
「高効果」が 14 名(58.3%)、「中間」が 10
名(41.7%)、「低効果」が 0 名、そして

CQ14では「高効果」が 14 名(58.3%)、
「中間」が 9 名(37.5%)、「低効果」が 1 名

(4.2%)であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、6件の意見があり、全体の構

成、講義のスピード、説明や言葉のわかり

やすさなどがあった。マニュアル／講義部

分について改善が必要な点としては、「特

になし」2件を含めて 9件の意見があり、

情報量の多さ、具体例の必要性などが挙げ

られ、また、「遺伝カウンセリング」と

「カウンセリング」、そして「出生前カウ

ンセリング」の概念についても整理が必要

との意見があった。 
 
講義２「出生前遺伝学的検査と医療倫理

（関連し遵守すべき法律，見解，指針，ガ

イドライン，提言）」については、22 名か

ら回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」は 0 名、

「適切」が 19 名(90.5%)、「難しすぎる」

は 2 名(9.5%)であった。分量は、「少なす

ぎる」は 1 名(4.8%)、「適切」が 17 名

(80.9%)、「多すぎる」が 3 名(14.3%)であ
った。 
担当 CQ の理解を進める効果については、

CQ4では「高効果」が 9 名(42.8%)、「中

間」が 11 名(52.4%)、「低効果」が 1 名

(4.8%)、CQ5は「高効果」が 11 名

(52.4%)、「中間」が 9 名(42.8%)、「低効
果」が 1 名(4.8%)、CQ8は「高効果」が 9
名(42.8%)、「中間」が 11 名(52.4%)、「低
効果」が 1 名(4.8%)、であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、8件の意見があり、総論的な

説明があったこと、要点がまとまっている

こと、説明のわかりやすさ、などがあっ

た。マニュアル／講義部分について改善が

必要な点としては、「特になし」2件を含
めて 11件の意見があり、音声の聞きづら

さ、具体的事例が無いこと、妊婦と倫理的

議論をする必要は無いこと、などが挙げら

れた。 
 
講義３「周産期講義 1-3 出生前検査の遺伝

カウンセリングにおける基本的態度と家族

歴聴取」についての評価は 22 名から回答

があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」と「難し

すぎる」はいずれも 0 名、「適切」が 22 名

(100%)であった。分量は、「少なすぎる」

は 0 名、「適切」が 21 名(95.4%)、「多すぎ

る」が 3 名(4.6%)であった。 
担当 CQ の理解を進める効果については、

CQ1では「高効果」が 12 名(54.5%)、「中

間」が 10 名(45.5%)、「低効果」が 0 名、

CQ2は「高効果」が 15 名(68.2%)、「中

間」が 7 名(31.8%)、「低効果」が 0 名、

CQ3は「高効果」が 17 名(77.3%)、「中
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間」が 5 名(22.7%)、「低効果」が 0 名、

CQ10は「高効果」が 14 名(63.6%)、「中

間」が 8 名(36.4%)、「低効果」が 0 名、そ

して CQ15では「高効果」が 17 名

(58.3%)、「中間」が 5 名(22.7%)、「低効
果」が 0 名であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、7件の意見があり、説明内容

が整理されていること、説明のわかりやす

さなどがあり、妊娠の経過に伴う心理的説

明があったことも挙げられていた。マニュ

アル／講義部分について改善が必要な点と

しては、「特になし」3件を含めて 6件の

意見があり、口頭だけの説明が多いこと、

講義 1 との重複、講義内容の多さが挙げら

れた。 
 
講義４「高年妊婦への出生前診断に関連し

た対応」についての評価は 22 名から回答

があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」が 1 名

(4.6%)、「適切」が 21 名(95.4%)、「難しす

ぎる」は 0 名であった。分量は、「少なす

ぎる」と「多すぎる」はいずれも 0 名、

「適切」が 22 名(100%)であった。 
担当 CQ の理解を進める効果については、

CQ6では「高効果」が 11 名(50.0%)、「中

間」が 9 名(40.9%)、「低効果」が 2 名

(9.1%)、CQ7は「高効果」が 11 名

(50.0%)、「中間」が 10 名(45.5%)、「低効
果」が 1 名(4.5%)、CQ8は「高効果」が
13 名(77.3%)、「中間」が 9 名(22.7%)、
「低効果」が 0 名、CQ9は「高効果」が
12 名(54.5%)、「中間」が 8 名(36.4%)、
「低効果」が 0 名、CQ9では「高効果」
が 12 名(54.5%)、「中間」が 8 名(36.4%)、
「低効果」が 2 名(9.1%)、そして CQ10で
は「高効果」が 14 名(63.6%)、「中間」が

7 名(31.8%)、「低効果」が 1 名(4.5%)であ
った。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、8件の意見があり、説明が明

快で、流れが整理されていること、具体的

に活用できるとの意見があった。マニュア

ル／講義部分について改善が必要な点とし

ては、「特になし」3件を含めて 6件の意

見があり、CQ の順番に沿った流れとした

方が良い、スライドの色合いへの配慮が必

要といった意見が挙げられた。 
 
講義５「出生前遺伝学的検査の必須知識

（血清マーカー検査・コンバインド検査・

NIPT・羊水・絨毛検査）」の評価は 22 名

から回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」と「難し

すぎる」はいずれも 0 名、「適切」が 22 名

(100%)であった。分量も、「少なすぎる」

と「多すぎる」はいずれも 0 名、「適切」

が 22 名(100%)であった。 
担当 CQ の理解を進める効果については、

CQ10では「高効果」が 17 名(77.3%)、
「中間」が 5 名(22.7%)、「低効果」が 0
名、CQ15も「高効果」が 17 名(77.3%)、
「中間」が 5 名(22.7%)、「低効果」が 0 名

であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、8件の意見があり、図、構成

など、わかりやすいという意見が大部分で

あった。マニュアル／講義部分について改

善が必要な点としては、「特になし」3件
を含めて 5件の意見があり、出生前診断の

一覧がマニュアルにもあればよいという意

見と、この一覧には感度だけでなく、特異

度のデータが必要ではないかという意見が

あった。 
 
講義６「出生前遺伝学的検査異常に対する

実臨床でのアプローチ法-超音波検査の活

用-」の評価は 22 名から回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」が 0 名、

「適切」が 20 名(90.9%)、と「難しすぎ

る」が 2 名(9.1%)であった。分量も「少な

すぎる」が 0 名、「適切」が 20 名

(90.9%)、と「多すぎる」が 2 名(9.1%)で
あった。 
担当 CQ10 の理解を進める効果について

は、「高効果」が 14 名(63.6%)、「中間」が

8 名(36.4%)、「低効果」が 0 名であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、8件の意見があり、画像が多

かったという意見が大多数で、構成がわか

りやすいという意見もあった。マニュアル

／講義部分について改善が必要な点として

は、「特になし」2件を含めて 5件の意見

があり、難易度が高いという意見や、実際
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の対応の記載があればよいという意見があ

った。 
 
講義７「一歩進んだ出生前遺伝学的検査

（単一遺伝子疾患・マイクロアレイ・NGS
の活用とその注意点）」の評価は 22 名から

回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」が 0 名、

「適切」が 20 名(90.9%)、と「難しすぎ

る」が 2 名(9.1%)であった。分量は「少な

すぎる」が 0 名、「適切」が 21 名

(95.5%)、と「多すぎる」が 2 名(4.5%)で
あった。 
担当 CQ11 の理解を進める効果について

は、「高効果」が 14 名(63.6%)、「中間」が

8 名(36.4%)、「低効果」が 0 名であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、8件の意見があり、高度な内

容であったがわかりやすかったという意見

が大部分であった。マニュアル／講義部分

について改善が必要な点としては、「特に

なし」3件を含めて 7件の意見があり、検

査を推奨しているかのような印象を持たれ

る懸念、新規データの追加、用語への修正

意見があり、マニュアルに不確実な情報を

安易に伝えないことを追記した方がよい、

との提案もあった。 
 
講義８「ダウン症候群について（自然史，

生活ぶり，家族の状況等）」の評価は 22 名

から回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」と「難し

すぎる」がいずれも 0 名、「適切」が 22 名

(100%)であった。分量は「少なすぎる」が

0 名、「適切」が 19 名(86.4%)、「多すぎ

る」が 3 名(13.6%)であった。 
担当 CQ9 の理解を進める効果について

は、「高効果」が 17 名(77.3%)、「中間」が

5 名(22.7%)、「低効果」が 0 名であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、9件の意見があり、膨大な情

報をコンパクトにまとめていること、産科

医にとって重要な情報であるという意見が

多くを占めていた。マニュアル／講義部分

について改善が必要な点としては、「特に

なし」3件を含めて 6件の意見があり、記

載の誤りへの指摘、他の染色体異常への言

及を希望する意見があった。 

 
講義９「18・13 トリソミーの自然史，生

活ぶり，家族の状況等について」の評価は

20 名から回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」は 0 名、

「適切」が 22 名(95.0%)、「難しすぎる」

が 1 名(5.0%)であった。分量は「少なすぎ

る」が 0 名、「適切」が 18 名(90.0%)、「多
すぎる」が 2 名(10.0%)であった。 
担当 CQ9 の理解を進める効果について

は、「高効果」が 13 名(65.0%)、「中間」が

6 名(30.0%)、「低効果」が 1 名(5.0%)であ
った。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、5件の意見があり、変化して

いる 13トリソミーや 18トリソミーのある

児の医療対応や自然歴が時代と共に変化し

ていることを提供したことがよかったとい

う意見が 2件あった。マニュアル／講義部

分について改善が必要な点としては、「特

になし」3件を含めて 7件の意見があり、

生活・くらしへの具体的な言及が必要では

ないか、という意見が 2件あり、また「看
取り」や「グリーフケア」も必要なテーマ

ではないかという意見、Down症候群の講

義が別立てであることへの言及を希望する

意見もあった。 
 
講義シリーズを通しての難易度の評価につ

いて、20 名から回答があった。 
難易度の評価は、「易しすぎる」と「難し

すぎる」はいずれも 0 名、「適切」が 20 名

(100%)であった。分量は「少なすぎる」が

0 名、「適切」が 17 名(85.0%)、「多すぎ

る」が 3 名(15.0%)であった。 
マニュアル／講義部分について特によかっ

た点として、7件の意見があり、全体的に

練れており、わかりやすく、非医療者にと

っても役に立ったという意見があった。 
マニュアル／講義部分について改善が必要

な点として、「特になし」1件を含めて 8
件の意見があり、字の大きさ、CQへの対

応の統一性（事例を含めて複数意見あ

り）、全体的な分量が多いこと、確認テス

トの設定が必要、一次対応と二次対応の違

いの明確化が必要、などの意見が寄せられ

た。 
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2. ロールプレイ演習への評価 
 
本質問紙票調査の対象者は、第 6回日本
産科婦人科遺伝診療学会ロールプレイ研修

会の参加者 48 名(申込者数 50 名)と、研修

指導者(指導者)34 名である。 
参加者に対する調査は 48 名中 35 名から

有効回答が得られた（回収率 72.9%）。 
  回答した参加者の背景として、35 名全員

が産婦人科医であり、うち 1 名が臨床遺伝

専門医であった。 
 “ロールプレイ研修で新しい学びがあっ

たか”という問いに対しては、35 名中 34
名（97.1％）が「あった」と回答し、「な

かった」は 0 名、「どちらともいえない」

が 1 名（2.9%）であった。その理由を自

由記述で尋ねたところ、30件の意見が得

られ、他の医師の遺伝カウンセリングを見

られたこと、妊婦役を経験したこと、言葉

の使い方や面接技法を実際に学べたこと、

オンライン面接の難しさへの気付き、など

が挙げられた。 
 “遺伝カウンセリング担当者役を行った

事例で設定されていた目標は達成できまし

たか”という問いに対しては、35 名中「で

きた」としたものが 4 名（11.4％）、「まあ

まあできた」が 15 名（40.0%）、「あまり

できなかった」が 14 名（42.9%）、「でき

なかった」が 2 名（5.7%）であった。う

まくいかなかった根拠として、知識やコミ

ュニケーション能力の不足、緊張、話す内

容の整理が出来ていないことなどが挙げら

れた。上手くいった点として、聞く姿勢が

できたことが挙げられていた。 
また、妊婦役の指針を 4項目から選択す

ることについて自由回答で尋ねたところ、

35件の回答があり、「よかった」としたも

のが 9 名（25.7％）、「まあまあよかった」

が 14 名（40.0%）、「あまりよくなかっ

た」が 12 名（34.3%）、「よくなかった」

は 0 名であった。上記の判断の理由を自由

記載で尋ねたところ、肯定的な意見として

「時間が無いのである程度決まっていた方

が良い」「役作りがしやすかった」「自分で

設定するのは難しい」などがあった。一方

否定的な意見として「時間が無く頭に入ら

ない」「ファイルが開かなかった」「事前に

資料が欲しかった」といった意見があっ

た。 
が 39件(69.6%)、中立的な意見が 6件

(10.7%)、否定的な意見が 11件(19.6%)で
あった。うち、否定的な意見としては、選

択する時間の少なさ、難易度の差、進行に

ついての理解などが挙げられた。医療者役

と妊婦役のシナリオが異なる事についても

同様に質問した結果、68件の意見があ

り、肯定的な意見が 62件(91.2%)、中立的

な意見が 5件(7.4%)、否定的な意見が 1件
(1.5%)であった。また、自由記載において

も肯定的な意見が多く、ロールプレイ実習

の継続を望む声が多かった。 
医療者役と妊婦役のシナリオが異なって

いる事に対して自由記載で意見を聞いたと

ころ、24件の意見があり、その全てが肯

定的であったが、妊婦役のシナリオを医療

者役以外全体で共有した方がよいという意

見が 1件みられた。 
他の参加者が行ったロールプレイについ

ての感想を尋ねたところ 23件の回答があ

り、その多くが肯定的な内容で、14件は
他の参加者のコミュニケーションなどから

気付きであり、シナリオ自体から気付きを

得たという感想も 7件あった。 
研修改善体の感想として、28件の回答が

あり、24件は肯定的もしくはおおよそ肯

定的な感想であった。うち、オンライン研

修であったことで参加が容易であった、と

いう意見が 4件あった。一方、改善を期待

する意見として、参加費の問題、遺伝カウ

ンセリング用の資料がないことが 1件ずつ
あり、さらにオンラインでの難しさの指摘

が 2件、手本となる遺伝カウンセリングを

見たいという意見が 2件みられた。 
また、出生前診断に対応するための医療

者向けの研修への意見として、22件の意

見があり、時間的余裕のある研修会の開

催、研修機会の増加、参加しやすい研修シ

ステム、が複数みられた。 
 
研修指導者を対象とした調査では、10 名

から有効回答があった（回収率 29.4%）。

ロールプレイ研修会の参加経験について

は、はじめての参加および 1回はそれぞれ
0 名、2-4回が 1 名、5-9回が 2 名、10回
以上が 7 名、3 名は無回答であった。オン



 
 

27 

ライン研修会への参加については、3 名が

経験あり、7 名は経験がなかった。 
オンラインでのロールプレイ指導の難易

度については、「難しい」が 2 名、「やや難

しい」が 6 名、「ちょうどよい」が 2 名、

「やや簡単」「簡単」と回答した者はいな

かった。オンラインでの指導については、

図示ができないこと、研修環境や操作の差

が存在すること、時間配分の難しさ、参加

者の状況（個人および全体）の把握が困

難、という問題が挙げられ、対応策として

研修指導補助者の参加、ビデオなどの例

示、などが挙げられた。 
また、事例集について質問したところ、

難易度は「高い」が 1 名、「ちょうどよ

い」が 9 名、「低い」と回答した者はおら

ず、ロールプレイの目標項目の数「多い」

が 1 名、「ちょうどよい」が 9 名、「少な

い」と回答した者はいなかった。また、事

例集の使いやすさとしては、「使いやす

い」が 3 名、「まあまあ使いやすい」が 5
名、「少し使いにくい」が 2 名、「使いにく

い」は 0 名であった。ロールプレイの事例

集における改善点を尋ねたところ 5件の回

答があり、事例の種類を増やす、クライエ

ント役を 2 人とする、見本となるロールプ

レイの実演、事前学習の必要性などが挙げ

られた。 
ロールプレイ研修全体に対しての意見と

しては、事前打ち合わせが有意義であるこ

と、時間の余裕が必要であること、といっ

た意見が挙げられた。 
 
Ｄ．考察 
今回、これまでに作成してきた遺伝カウン

セリング研修プログラムを、オンラインで

の運用することを試みた。その結果、講義部

分に関しては、特に大きな問題はなく、対面

での運用と同じ知識の教授は可能であると

考えられた。今後、講義パッケージ全体とし

ての統一性をもたせることが必要であり、

それと同時に情報のアップデートについて、

どのようなタイミングで、どの程度実施す

るかを検討することも課題と考えられた。

また、教育プログラムとして、知識および理

解の確認についても検討が必要である。一

方、ロールプレイ研修に関しては、オンライ

ン利用による参加者に対する利便性の向上

がみられたものの、研修の運営・指導におい

ては困難も存在している。研修の間口を広

く取るためのオンライン演習と、より深く

学習するための対面での演習を組み合わせ

るなど､複数のアプローチが必要になって

くると考えられる。また、遺伝カウンセリン

グを学ぶにあたり、今回の質問紙票調査で

得られた意見からは、通常の医学教育で行

われるシャドウイングなどを経ずに演習に

望んだ学習者も一定数存在することが推察

された。外来見学の代用としてロールプレ

イ演習が機能する可能性も示されたが、初

学者が標準的な遺伝カウンセリングを知る

ために、研修会に先立って実際の遺伝カウ

ンセリングもしくはロールプレイ研修を学

ぶ機会を構築することは重要と考える。そ

のために、出生前診断に関わる遺伝カウン

セリングの映像教材を作成することも有用

ではないかと考えられた。 
本教材は、産科医療の一次対応としての遺

伝カウンセリングを研修するために作成さ

れたが、今後、女性健康支援相談センターな

どでも出生前診断の相談体制の構築も検討

されている。その相談支援を行う相談員を

対象にした研修体制構築においても本研究

成果は役立つと考えるが、産科医療の現場

の医師や助産師と役割が異なるので、単純

に同様の研修を行えばよいとはならない。

出生前診断に関わる周産期医療全体の枠組

みの中で、役割を明らかにし、その分担すべ

き業務を適切に実行するための研修プログ

ラムを作成することが適切ではないかと考

える。 
 
Ｅ．結論 

 今回、産科医療の一次対応としての出生

前診断に対応した遺伝カウンセリング教材

をオンライン教育に用いて、その改善点と

今後の応用の可能性を見いだすことができ

た。 
 

Ｆ．健康危険情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表 

三宅 秀彦, 久具 宏司, 池田 真理子, 左合 
治彦, 佐々木 愛子, 佐々木 規子, 鈴森 伸宏, 
福島 明宗, 福嶋 義光, 蒔田 芳男, 山田 重人, 
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山田 崇弘, 西垣 昌和, 伊尾 紳吾, 小西 郁生. 
診療 出生前診断の一次対応に向けたロー

ルプレイ実習プログラムの開発. 産婦人科

の実際70(3),  345-352, 2021. 
 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  なし 
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令和 2 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

次世代育成基盤研究事業（健やか次世代育成総合研究事業） 

分担研究報告書 

 

出生前診断の提供等に係る体制の構築に関する研究 

【第３分科会】出生前診断に関する国内外の現状調査 

第３分科会研究分担者一覧（五十音順） 

吉田 雅幸 東京医科歯科大学統合研究機構生命倫理研究センター 教授 

浦野 真理 東京女子医科大学医学部 

江川 真希子 東京医科歯科大学血管代謝探索講座寄附研究部門 准教授 

大磯 義一郎  浜松医科大学医学部法学教室   教授 

小門 穂 神戸薬科大学薬学部    准教授 

小林 真紀 愛知大学法学部    教授 

齋藤 加代子 東京女子医科大学医学部   特任教授 

佐村 修 東京慈恵会医科大学医学部産婦人科教室  教授 

竹内 千仙 東京都立北療育医療センター脳神経内科  医長 

吉橋 博史 東京都立小児総合医療センター臨床遺伝科  部長 

渡部 沙織 東京大学医科学研究所    特任研究員 

西垣 昌和   国際医療福祉大学大学院医療福祉学研究科  教授 

三宅 秀彦    お茶の水女子大学基幹研究院自然科学系   教授 

山田 重人    京都大学大学院医学研究科人間健康科学系専攻  教授 

山田 崇弘    京都大学医学部附属病院遺伝子診療部   特定准教授 

研究協力者 

伊尾 紳吾  京都大学大学院医学研究科    大学院生 

研究代表者 小西 郁生 京都大学大学院医学研究科 名誉教授 
研究分担者（研究統括担当） 吉田 雅幸 東京医科歯科大学 部長 
研究分担者（代表補佐） 山田 重人 京都大学大学院医学研究科 教授 

 山田 崇弘 京都大学大学院医学研究科 特定准教授 
 三宅 秀彦 お茶の水女子大学大学院 教授 
研究分担者（報告書担当） 西垣 昌和 国際医療福祉大学大学院 教授 

研究要旨 
各国の ELSI 対応体制を評価するための Quality Indicator(QI)を設定するために，(1)医
療，法律，社会学それぞれの分野の専門家によるディスカッションにより QI候補の列

挙，(2)QI候補を用いた 1 か国でのパイロットテスト，を実施した． QIとして，(1)社
会・女性関連 QI， (2)リプロダクティブヘルス・ライツ関連 QI，(3)障害児・者関連

QI，それぞれの項目を設定した．本 QI を用いて海外諸国の ELSI 対応体制を評価し，

日本の体制と比較検討することで，日本独自の ELSI 対応体制への提言作成を目指す． 
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Ａ．研究目的 
出生前診断に関する検査や医療の社会実

装においては，医療体制の整備に加え，出

生前診断に関係する倫理的・法的・社会的

課題(ELSI)に対応する体制の整備が求めら

れる．ここで，ELSI に関する体制を考え

るうえでは，法，社会保障といった公的制

度の整備状況だけでなく，文化・教育・リ

テラシーといった，一般市民や社会全体に

関わる要素も重要である．そのため，日本

における出生前診断に関する ELSI に対応

する体制整備においては，日本独自の制

度，文化を考慮する必要がある． 
出生前診断の普及が進む海外諸国におい

ては，その普及に応じた ELSI 対応体制が

とられていると推察される．それらの国々

の体制を，比較的見地から検討すること

は，日本独自の ELSI 対応体制を検討する

うえで意義深い．そこで本研究では，出生

前診断が普及している海外諸国における

ELSI 対応体制について，法，文化，社会

それぞれの観点から実態を明らかにするこ

とを目的とした． 
 
Ｂ. 研究方法 
本年度は，各国の ELSI 対応体制を評価す

るための Quality Indicator(QI)を設定する

ために，(1)医療，法律，社会学それぞれの

分野の専門家によるディスカッションによ

り QI候補の列挙，(2)QI候補を用いた 1
か国でのパイロットテスト，を実施した． 
 
Ｃ. 研究結果 
QI の領域 
出生前診断に関連する ELSI 対応体制の

QIは，出生前診断の件数や，法・ガイド

ラインの整備状況等，出生前診断に直接関

係するものだけではなく，広くリプロダク

ティブヘルス・ライツに関する QI を検討
する必要があることで意見が一致した．ま

た，リプロダクティブヘルス・ライツは，

その基盤となる女性の権利がどのように保

障されているかに影響を受けるため，就業

率や夫婦別姓等，社会一般における女性の

権利に関することも QI の領域として挙げ
られた．また，出生前診断の目的を鑑みた

とき，障害児・者への支援体制がどの程度

整備されているかは，出生前診断の ELSI

を検討するうえで極めて重要であるという

観点から，障害児・者への支援に関する

QIも必須であることで専門家間の合意が

得られた．以上より，出生前診断関連

ELSI 対応体制の QIは，(1)社会・女性関

連 QI，(2)リプロダクティブヘルス・ライ
ツ関連 QI，(3)障害児・者関連 QI，の 3領
域から構成することとした． 
QI領域別項目 
  (1)社会・女性関連 QI， (2)リプロダク
ティブヘルス・ライツ関連 QI，(3)障害
児・者関連 QI の各項目を表 1~3 に示す． 

 社会一般・女性の権利に関する QIとし
て，夫婦別姓，雇用，育休・産休，性教育

等の領域について，それぞれ法の整備状況

や，それらの体制が実際にどの程度機能し

ているかに関する QI項目が挙げられた．

リプロダクティブヘルス・ライツに関する

QIとして，母子保健関連 QI，避妊・人工

妊娠中絶関連 QI，出生前検査関連 QIが挙
げられた．障害児・者関連 QIとして，法

律上の定義，療育，就学，雇用，生活とそ

れらに関する公的補助についての項目が挙

げられた． 
パイロットテスト 
挙げられた QI項目について，実施可能

性，QI項目の追加・変更の必要性を検討

する目的で，研究分担者メンバーがフィー

ルドとするフランス共和国を対象としてパ

イロットテストを実施し，web を介してほ

ぼすべての QIが入手可能であった． 
 
Ｄ．考察 
本研究では，関連する各領域の専門家の意

見を集約して QI を作成した．これらの QI
は，パイロットスタディにおいて実際の収

集が可能であることが示されたが、今後の

海外諸国への適応を鑑み、QI項目の選定を

行う予定である．次年度以降は，地域性，宗

教，出生前診断の普及状況を鑑み，以下の

国・地域を対象に QI測定を実施する：日本，

台湾，シンガポール，オランダ，ルクセンブ

ルク，英国，ノルウェー，アメリカ，ブラジ

ル，オーストラリア，イスラエル，ドバイ 
ここで，本研究のパイロットスタディは，

当該国の事情および使用言語に精通した分

担研究者らが担当したためにスムーズな

QI 調査ができた可能性が高い．そのため，
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実際の QI 調査にあたっては，各国の事情や

使用言語に精通した研究協力者と協力体制

を作ったうえで進める必要がある． 
 
Ｅ．結論 

 出生前診断に関する ELSI 対応体制の

QIとして，(1)社会・女性関連 QI， (2)リ
プロダクティブヘルス・ライツ関連 QI，
(3)障害児・者関連 QI，それぞれの項目を

設定した．来年度以降，パイロットテスト

結果を参考に QI項目の選定を行い、それ

らを用いて海外諸国の ELSI 対応体制を評

価し，日本の体制と比較検討することで，

日本独自の ELSI 対応体制への提言作成を

目指す． 
 
Ｆ．健康危険情報 

  なし 

 

Ｇ．研究発表 

なし 
 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  なし 

 
表 1 基礎情報，社会・⼥性関連 QI 
基礎情報 

⼈⼝ 
出⽣数 
15-49 歳⼈⼝と割合 
⽼年⼈⼝と割合 
平均寿命 
GDP(ドル換算) 
1 ⼈当たり国⺠所得(ドル換算) 
信仰されている宗教と各信者の割合 

社会⼀般・⼥性の権利に関する QI 
夫婦別姓（選択の可否，実際の選択率） 
⼥性の就業率 
就業者に占める⼥性の割合 
国会及び地⽅議会において⼥性が占める議席の割合 
管理職に占める⼥性の割合 
⽣理休暇(法的根拠，期間，取得率) 
⽣理⽤品の公的補助 
産休(⺟親) (法的根拠，期間，取得率) 
産休(⽗親) (法的根拠，期間，取得率) 
育休(⺟親) (法的根拠，期間，取得率) 
育休(⽗親) (法的根拠，期間，取得率) 
性教育の実施状況 
 法的根拠の(有無，内容) 
 ガイドライン・指導要領(有無，内容) 

義務教育課程での下記の教育の有無 
  (望まない妊娠，避妊，性感染症) 

 
表 2 リプロダクティブヘルス・ライツ関連 QI 
⺟⼦保健関連 QI 

産院・病院での出産割合 
合計特殊出⽣率 
周産期⺟体死亡率 
新⽣児死亡率 
⺟⼦⼿帳の有無 
産婦⼈科医（数，⼥性の割合） 
助産師数(数，⼥性の割合) 
妊婦健診・出産に関する費⽤（公的補助，範囲） 

避妊・⼈⼯妊娠中絶関連 QI 
避妊に関する規制(法的，⽂化的，宗教的) 
経⼝避妊薬(普及率，⼊⼿⽅法，費⽤の補助) 
⼈⼯妊娠中絶に関する法的規制(件数，条件，週数) 

出⽣前検査関連 QI 
実施件数(NIPT，⽺⽔検査，絨⽑検査) 
検査に関する規制 

法律(有無，内容) 
ガイドライン(有無，内容) 

検査に関する費⽤（公的補助，範囲） 
 
表 3 障害児・者関連 QI 
障害児・者共通 QI 

障害児・者の規定(法的根拠，区分) 
障害児・者数 

障害児関連 QI 
⼩児医療費助成（有無，範囲） 
疾患別の公的助成（有無，範囲） 
療育制度（種別，概要） 
⽀援級・学校（施設数，充⾜率） 
⼊所施設（有無，種類） 
療育に関する費⽤（公的補助，範囲） 
教育に関する費⽤（公的補助，範囲） 
その他公的⼿当 

障害者関連 QI 
医療費助成（有無，範囲） 
疾患別の公的助成（有無，範囲） 
⾼等教育における配慮（法的根拠，内容） 
就労⽀援（法的根拠，内容） 

 障害者の就労状況 
⼊所施設（有無，種類） 

 障害年⾦（有無，額） 
その他公的⼿当 
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III．刊行に関する一覧表 

（該当なし） 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 











































































厚生労働大臣

次の職員の令和2年度厚生労働行政推進調査事業費の調査研究における、
理については以下のとおりです。

1．研究事業名

殿

2．研究課題名出生前診断の提供等に係る体制の構築に関する研究

3．研究者名

成育疾患克服等次世代育成基盤研究事業（健やか次世代育成総合研究事業）

4．倫理審査の状況

機関名

所 属 研 究 機 関 長 職 名

(所属部局

(氏名

職名）

フ リ ガ ナ ） 渡 部 沙 織 ・ ワ タ ナ ベ サ オ リ

国立大学1

総長’
氏 名

先端科学技術研究センター

令和3年8月3日

藤井輝夫'蓬二瞳･印一ﾉ､_’

倫理審査蝿溌i器自惑鰯管

(X l)当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理ｷ註+に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ
ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。

その他（特記事項）

（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫雷旨針」や「臨床研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。

5．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について

I

特別研究員

6．利益相反の管理

(留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。
・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

’

該当性の有無

有 無

左記で該当がある場合のみ記入（※'）

審 査 済 み 審 査 し た 機 関
未審杳（※

2）

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 □ ■ □ □

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 □ ■ ■ □

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（※

3）
□ ■ □ □

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験
等の実施に関する基本指針

□ ■ □ □

その他、該当する倫理指針があれば記入すること
(指針の名称:国立大学法人お茶の水女子大学研究倫理指針） ■ □ ■ お茶の水女子大学 □

|研究倫理教育の受講状況 受講 ■ 未受講 □

当研究機関におけるCo lの管理に関する規定の策定 有 ■無 □（無の場合はその理由： ）

当研究機関におけるCo l委員会設置の有無 有 ■無 □（無の場合は委託先機関： ）

当研究に係るco lについての報告・審査の有無 有 ■無 □（無の場合はその理由： ）

当研究に係るC o lについての指導・管理の有無 有 口無 ■（有の場合はその内容： ）


