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第１節 「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解（令和 4 

年 1 月 9 日）及び不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見

解（令和 4 年 1 月 9 日）
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結語

序言
１．自分たちの子供を持とうとするカップルは、自然分娩により得るこ
とが基本である。自然分娩が叶わぬ場合には、養子縁組等の手続を経て
子供を得ることも可能であり、生殖補助医療技術（Assisted Reproductive 
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Technology: ART）を利用することも一つの方策である。1

自然分娩の叶わぬカップルは、男女のいずれか乃至双方の生殖機能に問題
のあるケース、同性カップル等今日多様なケースがある。2　　
生殖補助医療は、顕微鏡を用いて受精を行なう顕微授精（Intracytoplasmic 
Sperm Injection: ICSI）、 体 外 で受精を行なう体外受精（In Vitro 
Fertilization: IVF）、体外受精で獲得された受精卵（胚）を子宮内に移植して
着床を促し妊娠をはかる胚移植（Embryo Transfer: ET）、体外受精または顕
微授精によって得られた胚を凍結し融解後移植または未受精凍結卵融解後の
体外受精胚を移植する凍結胚移植（Frozen Embryo Transfer: FET）等の技
術を駆使している。
1948 年、慶應義塾大学病院は、無精子症のケースで非配偶者間人工授精

（artificial insemination with donor semen: AID）を実施したが匿名性を前提
とする精子提供は出生児の「出自を知る権利」を侵害するとして実施施設は減
少している。3

生殖補助医療技術使用の近時のデータを紹介する。4

2015 年 ARTによる出生児数は、51,001 人であり、技術別出生児数は IVF 
4,629 人、ICSE 5,761 人、FET 40,611 人であり、全出生数 1,005,677 人に占
めるARTによる出生児は 5.07% であり、ART累積出生児数は 482,627 人で
ある。5

2021 年 ART による出生児数は、69,797 人であり、技術別人数は IVF 
2,268 人、ICSE 2,850 人、FET  64,679 人であり、全出生数 811,604 人に占め
るARTによる出生児は 8.599% であり、ART累積出生児数は 841,106 人で
ある。6 なお、FETの数は、凍結融解胚を用いた治療成績と凍結融解未受精
卵を用いた治療成績の合計数である。FET 技術を用いたARTによる出生
児数の比率は、2015 年 79.62%、2021 年 92.66% でありARTの主流技術とな
っている。
着床前遺伝子診断（preimplantation genetic diagnosis: PGD）は、体外受精
によってできた分割初期胚から一部の割球を生検し、遺伝子診断を行い、正
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常とされた胚を移植する方法として生殖医学と遺伝学の融合分野の新たな医
療技術である。7

２．日本産科婦人科学会は、会告「体外受精・胚移植に関する見解（昭和 58
年 10 月）」を会員に告知した。8 更に、日本産科婦人科学会は、「体外受精・
胚移植の臨床実施」において登録報告制とした。9  
登録施設から単年度毎の体外受精・胚移植の臨床実施に関する報告は、理

事会内委員会である「生殖医学の登録に関する委員会」が昭和 60 年までと昭
和 61 年から平成４年度までの報告内容の集計と分析を担当した。生殖医学
の登録に関する委員会森 崇英委員長は、昭和 60 年まで及び昭和 61 年から
昭和 63 年までの集計・分析を踏まえ当該５年間を生殖医療技術の揺籃期と
捉える。10 登録施設から単年度毎の体外受精・胚移植の臨床実施に関する報
告書の集計・分析業務は、平成５年度（1993 年度）以降、「診療・研究に関す
る倫理委員会」に委ねられ、平成 11 年度（1999 年度）以降は、倫理委員会内「登
録・調査小委員会」に委ねられている。11

「体外受精・胚移植に関する見解（昭和 58 年 10 月）」は、体外受精・胚移植
の適用を重篤な遺伝性疾患診断目的のみに限定し遺伝子操作を禁止し受精卵
の取り扱いを生命倫理の基本にもとづきこれを慎重に取り扱う等厳格な手続
を規定する。　
着床前遺伝学的検査（preimplantation genetic testing: PGT）は、重篤な遺
伝性疾患の重篤性が論議の対象となった。「「着床前診断」に関する見解」（平
成 30年6月）は、「重篤な遺伝性疾患児を出産する可能性のある遺伝子変異な
らびに染色体異常を保因する場合、および均衡型染色体構造異常に起因する
と考えられる習慣流産（反復流産を含む）」への適用を承認した。12

「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解」（令和
4年 1月 9 日）及び「不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に
関する見解」（令和4年 1月 9日）は、検査対象疾患を「重篤な遺伝性疾患」と「不
妊症および不育症」とし、不妊症および不育症を対象とした着床前胚染色体
異数性検査（PGT-A）に関する細則（令和 4年 1 月 9 日）及び不妊症および不
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育症を対象とした着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）に関する細則（令
和 4年 6 月 9 日）で着床前胚染色体異数性検査（PGT-A）及び着床前胚染色体
構造異常検査（PGT-SR）の細則を、「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前
遺伝学的検査に関する細則」（令和 4年 6 月 25 日）で着床前胚染色体単一遺
伝子検査（PGT-M）の細則を規定する。 
日本産科婦人科学会は、「体外受精・胚移植に関する見解（昭和 58 年 10 月）」

以降の着床前遺伝学的検査の見解及び細則等の改定の都度「医療技術の進展
と社会的ニーズへの対応」とのキャッチフレーズを用いて着床前遺伝学的検
査（PGT）の正当性を担保しようとする。
３．わが国では、「体外受精・胚移植に関する見解（昭和 58 年 10 月）」
の前後から着床前診断について着床前遺伝子診断（preimplantation 
genetic diagnosis: PGD）という用語が用いられ着床前スクリーニング
（preimplantation genetic screening: PGS）を禁止してきた。13

欧州生殖医学会（European Society of Human Reproduction and Embryology）
は、2017 年 238 語の定義及び用語法を変更し着床前遺伝学的検査の用語を
従前の PGD（preimplantation genetic diagnosis）、PGS（preimplantation 
genetic screening）に替えて PGT（preimplantation genetic testing）とする。
PGTは、卵子（極体を含む）又は胚盤胞生検で得られた割球のDNAを分析

しHLAタイピングや遺伝子変異の有無の検査である。PGTは、胚染色体異数
性検査 PGT-A（preimplantation genetic testing for aneuploidy）、胚染色体単
一遺伝子変異検査PGT-M（preimplantation genetic testing for monogenic 
/ single gene defects）及び胚染色体構造異常検査 PGT-SR（preimplantation 
genetic testing for chromosomal structural rearrangement）より構成さ
れる。14 
日本産科婦人科学会は、欧州生殖医学会の用語法変更を受け着床前遺伝
子診断（preimplantation genetic diagnosis: PGD）に代え着床前遺伝学的検査
PGT（preimplantation genetic testing）としPGT-A、PGT-M、PGT-SR の用
語法を採用する。　　
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４．日本学術会議は、同会議第 2部着床前診断、特に PGT-M に関する検
討分科会を中心に着床前胚染色体単一遺伝子検査（preimplantation genetic 
testing for monogenic/single gene defects: PGT-M）に関する論議を重ね提
言を纏めた。15

『提言 倫理的課題を有する着床前遺伝学的検査（PGT）の適切な運用のため
の公的プラットフォームの設置－遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的
検査（PGT-M）への対応を中心に－』は、「PGT-Mにはメリットだけでなく、
多くのデメリットがあり、無制限の技術の適用は好ましくないと考えられ
ることから、何らかの規制をすべきである。PGT-Mの規制を、日本産科婦
人科学会という一学会に委ねるべきでない。生殖補助医療法ならびにゲノ
ム医療法においては、当該領域における国の責務を明確に規定しているが、
PGT-Mの規制においても、基本的な法律を整備したうえで、公的なサポー
トを受けアカデミアと社会が共同して設立するプラットフォームを設置すべ
きである。そのために、PGT-Mを含む生殖医療と生命倫理の検討を所管す
る公の機関の設置が必要であり、そこで「生まれてくる子どものための医療
に関わる」生命倫理のあり方について審議・合意し、規範化を行う形が望ま
しい。」と提言する。16

第１章　着床前遺伝学的検査見解の変遷
第１節　プロローグ
１．着床前遺伝学的検査（preimplantation genetic testing: PGT）の見解は、
日本産科婦人科学会のガイドラインの変遷との視点から考察すると４期に分
けられる。17

第１期は、プロローグとしての①「体外受精・胚移植に関する見解」（昭和
58 年 10 月）、②「ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解」（昭
和 59 年 3 月）、③「ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解、
これに対する考え方」（昭和 59 年 11 月）、④「診療・研究に関する倫理委員
会答申」（平成 9年 5 月）、⑤「ヒトの体外受精・胚移植の臨床応用の範囲に
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ついての見解」（平成 10 年 10 月）である。
第２期は、⑥「着床前診断に関する見解」（平成 10 年 10 月）18、⑦「着床前
診断の適応に関するWG答申」（平成 17 年 12 月 1 日）、⑧「着床前診断に関
する見解について 習慣流産に対する着床前診断に関する見解」（平成 18 年 2
月）、⑨「着床前診断に関する見解の見直しについて 着床前診断ワーキング
グループ答申」（2010 年 2 月 3 日）である。
第３期は、従前のガイドライン見直しのなされた期であり、⑩「着床前診
断に関する見解の改定について」（平成 22 年 6 月 26 日）、⑪「着床前診断に
関する見解」（平成 27 年 6 月 20 日）、⑫「着床前診断に関する見解」（平成 30
年 6 月）、⑬「着床前診断の実施に関する細則」（平成 30 年 6 月 23 日）である。
第４期は、検査対象疾患を「重篤な遺伝性疾患」と「不妊症および不育症」に
二分したガイドラインの制定期であり、⑭「重篤な遺伝性疾患を対象とした
着床前遺伝学的検査に関する見解」（令和 4年 1 月 9 日）、⑮「重篤な遺伝性
疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関する細則」（令和４年１月９日）、
⑯不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解（令和
4年 1 月 9 日）、⑰不妊症および不育症を対象とした着床前胚染色体異数性
検査（PGT-A）に関する細則（令和 4年 1 月 9 日）、⑱不妊症および不育症を
対象とした着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）に関する細則（令和 4年 6
月 9日）、⑲「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関する細
則」（令和 4年6月25 日）、⑳「体外受精・胚移植に関する見解」（令和 5年 6月）
である。
２．「体外受精・胚移植に関する見解」（昭和 58 年 10 月）は、体外受精及び
胚移植を不妊治療として行われる医療行為でありこれ以外の方法によって妊
娠成立の見込みのない卵管性不妊症、乏精子症、免疫不妊症、原因不明不妊
症を対象とする。
「体外受精・胚移植に関する見解」（昭和 58 年 10 月）は、適用範囲を重篤
な遺伝性疾患に限定し、実施対象を挙児を強く希望する夫婦とし厳格な手
続を規定する。本見解は、着床前スクリーニング（preimplantation genetic 
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screening: PGS）を禁止する。なお、本見解は、日本不妊学会、日本泌尿器
科学会、日本アンドロロジー学会、日本周産期学会、日本人類遺伝学会、日
本マス・スクリーニング学会の了承を得ている。
着床前遺伝学的検査に関する日本産科婦人科学会の最新の見解は、「重篤

な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解」（令和 4年 1
月 9 日）及び不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する
見解（令和 4年 1月 9日）であり、細則は、不妊症および不育症を対象とした
着床前胚染色体異数性検査（PGT-A）に関する細則（令和４年 1月 9 日）、不
妊症および不育症を対象とした着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）に関
する細則（令和 4年１月 9日）及び「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺
伝学的検査に関する細則」（令和 4年 6月 25 日）である。　

第２節　PGD指針の作成
１．「着床前診断に関する見解」（昭和 58 年 10 月）は、理事会内に設置され
た診療・研究に関する倫理委員会が着床前診断の臨床応用に内在する倫理的・
法的・社会的課題（Ethical, Legal and Social Issues）に配意して障害者保護
の視点から会員のみならず専門家等の知見を参考に作成した「診療・研究に
関する倫理委員会答申」を受けて纏められた。19

本見解は、着床前診断の適用について「（４）本法は重篤な遺伝性疾患に限
り適用される。適用となる疾患は日本産科婦人科学会（以下本会）において申
請された疾患ごとに審査される。なお、重篤な遺伝性疾患を診断する以外の
目的に本法を使用してはならない。」とし、厳格な手続きの理由を「１）前記の
会告に示された範囲が多岐にわたること、したがって、２）適応疾患範囲が
拡大解釈される可能性があること、３）治療法の進歩により一度認定された
疾患が今後永久に適応となるとは限らないこと、４）将来予想される受精卵
の遺伝子スクリーニング、遺伝子操作を防止することを目的としているから
である。」と解説する。
更に、着床前診断の実施について「（６）本法の実施は、強い希望がありか
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つ夫婦間で合意が得られた場合に限り認めるものとする。本法の実施にあた
っては、実施者は実施前に当該夫婦に対して、本法の概略、予想される成績、
安全性、従前の出生前診断との異同などを文書にて説明し、文書にて同意を
得、これを保管する。また被実施者夫婦およびその出生児のプライバシーを
厳重に守ることとする。」と規定する。20

「ヒトの体外受精・胚移植の臨床応用の範囲についての見解」（平成 10 年
10 月）は、従前臨床応用の範囲を不妊治療に限定していたが「生殖生理学の
知識は往時より飛躍的に増加し、その結果ヒトの未受精卵、受精卵の取扱い
技術は著しく進歩した。このような生殖医療技術の進歩を背景にして、従来
不妊の治療法としてのみ位置付けられていた本法に、新たな臨床応用の可能
性が生じており、今後もその範囲は拡大するものと思われる。」として不妊治
療以外への臨床適用を許容した。21

２．「着床前診断に関する見解」（平成 10 年 10 月）は、「歯止めのない拡大に
繋げない」ために適用範囲を「重篤な遺伝性疾患」とし、実施対象者を「強い希
望がありかつ夫婦間で合意の得られた場合」に限定する。同見解解説は、対
象疾患を「重篤かつ現在治療法が見出されていない疾患」とし、「本法では、
受精卵の遺伝子診断のみならず染色体異常や性判定などが可能である。しか
しその目的はあくまで重篤な遺伝性疾患を診断することであり、疾患遺伝子
の診断を基本とする。しかし、それが困難な伴性遺伝性疾患の遺伝子病型に
ついては、性判定で対応することもやむを得ない。目的外の男女生み分けな
どに使用してはならない。当然のことながら遺伝子操作は行わない。」と付言
する。22

日本産科婦人科学会は、実施に際し事前申請し適用遺伝疾患に該当するか
を着床前診断審査委員会で個別審査すると規定する。

第３節　PGD指針改正の端緒
１．着床前診断は、実施に際し事前に日本産科婦人科学会に申請し着床前診
断審査委員会での個別審査パスを要件とする。
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大谷レディスクリニック大谷徹郎院長は、2004 年 2 月 3 日、日本産科婦
人科学会に実施の事前申請をしないまま３例の着床前診断を実施した。23 
日本産科婦人科学会は、同年 4月 10 日、総会において大谷徹郎院長を除

名処分とした。
日本産科婦人科学会は、「着床前診断に関する見解」（平成 10 年 10 月）を

無視した産婦人科医による診療行為を契機に対象疾患等の見直しの検討を始
めた。
日本産科婦人科学会倫理委員会吉村𣳾典委員長は、平成 17 年 6 月 10 日開

催平成 17 年度第２回常務理事会において対象疾患を習慣流産やその他の疾
患とすることの可否について検討する調査委員会の設置を提案し了解され
「着床前診断の適応に関するWG」を設置した。
２．平成 21 年 12 月 4 日開催平成 21 年度第３回倫理委員会は、着床前診断
について臨床研究申請・認可の具体的状況をも踏まえ以下の詳細な論議を行
っている。24

榊原秀也委員は、着床前診断に関する臨床研究申請・認可処理状況につい
て申請件数 151 例（承認 122 例、非承認４例、審査対象外 14 例、照会中１例、
取り下げ１例、保留１例、審査中９例）承認 111 例のうち３例は条件付であり、
10 月の小委員会では 15 症例の申請があり、認可が 10 例、審査対象外が３例、
照会が１例、保留１例であったことを報告し、照会症例について説明の後、
以下の論議が交わされた。

榊原秀也委員「照会症例は、流産回数が１回、化学流産が５回で、適応から外れ

る症例であるが、クライアントは高齢であり、化学流産の定義も決まっていない

ことから、委員会としては５回の流産、化学流産の詳細を聞き、検討したいとい

うことで照会とした。審査対象外の３例について、１例は夫が染色体転座保因者

で、初回の妊娠は胎児奇形があったため羊水検査で 13 トリソミーと診断され中

期中絶を施行。２回目は 15 トリソミーであった。13 トリソミーで人工妊娠中絶

を行っているので審査対象外としたが、夫が染色体転座保因者でありワーキング

グループで検討して頂くことにした。２例目は、染色体異常が認められない夫婦
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で、流産した３回の染色体検査は全て数の異常ということで、審査対象外とした。

３例目は今回初めて申請があった施設で、症例は、夫に染色体均衡型転座を認め、

習慣流産であったため、承認症例であった。しかし、施設基準等を検討した結果、

検査技術担当者が相応しいことを調べた上で、倫理委員会にかけることにした。

平原委員が研修施設や申請施設の倫理委員長から聴取した結果、研修・実習歴に

は問題ないと判断するとのことで、承認となった。」

嘉村敏治委員長「今の 3-1、3-2 についてはいかがか。」

山中美智子委員「“細胞遺伝学認定士がいること”というのは条件になっているの

か。」

榊原秀也委員「条件にはなってはいないが、ディスカッションの中で今後その方

向が望ましいだろうということになった。」

山中美智子委員「この条件があることは望ましいが、今まではそれが明確でなか

った。今までの所にも、今後はその方向で行くのか。」

嘉村敏治委員長「施設基準の改訂は、後で出て来るので、そこで検討する。」

久具宏司副委員長「照会とした症例２について、５回の化学流産の詳細を確認す

るとのことであるが、実際、どのような回答があれば承認とするのか？」

榊原秀也委員「化学流産の定義自体がハッキリしないということが話題になって、

５回の化学流産が曖昧で、詳しく聞かないと分からないという議論になった。」

久具宏司副委員長「この照会文では、５回の化学流産を確認するだけではなく、

42 歳と高齢であることも考慮するとしている。この照会が何を照会しているか

不明であり、対象外とするのか、認めるのか、どちらかにするしかないと思う。」

榊原秀也委員「42 歳で化学流産を５回して可哀想だから認めたいというニュアン

スが流れて…。もし若くて化学流産５回だったらレスキューしてあげないのかと

いう意見もあった。純粋に、化学流産のことだけに絞って照会としたい。」

安達知子委員「化学流産をどの時期で判断しているのか不明である。例えば、血

中 hCGで判定したのか、時間が経って自然に出血が始まったことか、それとも、

GSがみえる時期にGSを確認しないでいて出血したのか。」

久具宏司副委員長「照会理由が分かるような文章にしないと、何で照会となった
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か分からない。」

榊原秀也委員「照会文を検討する。」

吉村𣳾典理事長「審査対象外の１例目が認められない理由は？」

榊原秀也委員「13 トリソミーで中期中絶が行われていて、それが流産とはならな

いということであった。」

山中美智子委員「そういう風に突き詰めていくと、２回目の 15 トリソミーは？」

吉村𣳾典理事長「２回目のために審査対象外ということであるなら理解できる。

２回目は 15 トリソミーだから、関係ないと言えるかもしれない。」

安達知子委員「今までは、夫婦どちらかに染色体転座があって、流産を２回して

いれば染色体異常がなくても認可していた。染色体を調べたから分かったので、

調べなければ認められることになる。」

嘉村敏治委員長「先程の文章を少し変えて、照会、対象外の理由が分かるように

して送付するように。その他については承認された。」

石原 理委員「研究方針であるから、できるだけ出生前診断、着床前診断をするこ

とに道を開こうとするのか、それとも、できないようにするのかというポリシー

の問題であり、そのスタンスを決めないといけないと思う。」

竹下俊行着床前診断に関するWG委員長は、見解の見直しについての諮
問を受けて第３回までの会議を踏まえ執筆した答申案を以下に提示し論議し
た。

竹下俊行WG委員長「概要は、着床前診断の見解を見直すべきという議論があり、

それを受けて３回の会議を経た結論は、平成 18 年に出された見解（18 年見解）の

文言も変更することなく、解釈を加えて審査対象を若干拡大する旨の答申を出す

に至った。資料 4-2 の１に書いているように、「出生児、あるいは死産児の検索

により児の不均衡型転座が判明し、それによって両親のいずれかに均衡型転座が

あることが明らかになった場合、反復流死産の有無に関わらず審査の対象とする」

という一つの合意を得た。第１子が死産、あるいは産まれてきて数週間で亡くな

ったというお子さんの染色体を調べたら、不均衡型転座が見つかった。それが契

機となり、親の染色体を調べたら、どちらかに均衡型転座があったという場合、
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18 年見解では反復流産ではないので審査対象外としてきた。しかし、不均衡型

転座により不幸な転帰をとった児を持つ親が、着床前診断をそのような事態を回

避する手段として利用したいと願う心情は理解しうる。このようなことから、こ

の解釈を追加した。その説明の最後の５行は、審査対象としての重篤な遺伝性疾

患は、変異遺伝子に起因する遺伝子病に限定してきたこれまでの立場から一歩進

み、染色体異常によるものも含まれるという認識を示すものである。重篤性の判

定は、個々の症例に応じて慎重に審議することによって行うことが妥当であると

判断した。この見解集 144 ページの（４）で、本法は重篤な遺伝性疾患に限りうん

ぬんというところがある。この解説をみると、３番目のパラグラフに、本法では

受精卵の遺伝子診断のみならず染色体異常や性判定などが可能である。しかしそ

の目的はあくまで重篤な遺伝性疾患を診断することであり、疾患遺伝子の診断を

基本とするということが書いてある。もしこの答申書を形にするということにな

れば 144 ページも変えなければいけない。今回の方針としては、遺伝子異常では

なく、第１子の不均衡型転座、いわゆる染色体異常もこの重篤性の判断というこ

とで審査する方向になったので、このような形で答申を出したい。もう１点、答

申案の２ページの２であるが、化学妊娠や子宮外（異所性）妊娠は流産回数に組み

入れないとした。その理由については答申案に記載通りである。ところが、この

会議のあとの着床前診断の小委員会に５回の化学妊娠という症例が出て来た。こ

のような症例には着床前診断を行ってもよいとの心情を抱く委員は少なからずい

た。着床前診断の位置づけは臨床的研究であり、着床前診断がこうしたクライア

ントにベネフィットをもたらすかどうかを検証するのも学会の責務のひとつであ

るとの観点から、症例を限定して承認するという考え方もあってよいとのことか

ら追記として書いた。

（１）着床前診断の審査のスピードが遅いとの指摘を受け、迅速化を計れないかと

いうことから、１）症例のサマリーの添付をしてもらうこと。サマリーのフォー

マットは、榊原先生か平原先生に一任する。２）審査の簡略化。見解にある施設

基準を満たした施設からの２回目以降の申請案件のうち、習慣流産の案件で、回

数といろいろな条件が整っていれば、持ち回り審査でも良いとの意見があったが、
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具体的な指針を出すには至らなかった。

（２）結果の報告用紙は表１のような形にした。

（３）18 年見解の一部改編。これは生殖医学の進歩に伴って現状と合わない部分

が出てきたので、別紙１のように、いわゆる 18 年見解の 146 ページを変えたい

ということが報告された。改訂の要旨は、習慣流産に対する着床前診断に関する

見解に対する考え方（解説）という所で、数字がかなり細かく書いてあるが、数字

も新しく変わることから、数字は入れない方針で書き直したものが別紙１である。

実施医療機関の資格要件の着床前診断の実施者に関する規定が曖昧ということか

ら、別紙１の要件１. のように実施医療機関の資格要件を変更した。２. の遺伝カ

ウンセリングに関しても前の文面等を少し削って書き直した。それから３. の申

請手続きはそれほど変わってはいない。４. として、重篤な遺伝性疾患の申請例

に対するものと同様に審査小委員会を設置し、症例ごとに対応することにした。」

嘉村敏治倫理委員長「着床前診断に関する見解・解説の見直しは大変な作業であ

るが。現在までの議論を踏まえて答申案が提示されたが、いかがか。」

竹下俊行委員「別紙１の解説の序文的なところであるが、嘉村委員長にも指摘を

受け、一部手直しをしたが、それでもわかりにくい。要は、着床前診断を行って

も生児獲得率からみると、しない場合とあまり変わらないという主旨のことが書

いてある。最後に、習慣流産したカップルがこのような流産の反復による身体的・

精神的苦痛の回避を強く望む心情や、流産を回避する手段の選択肢の一つとして

利用したいと願う心情は十分に理解しうるという文言は残した。」

吉村𣳾典理事長「圧倒的に前より良くなった。今回の資料 4-2 の見解の見直しに

ついてという部分は、どこかに載せておいた方が良いと思う。見解の後とか、付

記とかの形で載せた方が分かりやすい。このケミカルアボーションについては、

追記が入って非常に分かりにくい。この辺は一般会員には分かりやすいように、

もうすこし検討した方が良いのではないか。」

竹下俊行委員「第３回の議事録にも書いてあるが、このように文書にしないで、

内規的な運用で行った方が良いとする意見が多かった。」

吉村𣳾典理事長「それは尊重したい。」
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嘉村敏治倫理委員長「１の部分は、この見解のあとに載せるということか。」

竹下俊行委員「前回の会議で 146 ページの解説は大きく変えないという結論にな

ったので、載せない方針であった。しかし、見解の見直しについては理事長がお

っしゃるようにどこかに載せておいた方が良いかと思っている。」

吉村𣳾典理事長「この着床前診断のもともとの見解はずっと以前に出たものであ

り、先生が指摘しているように、本法は重篤な遺伝性疾患に限り適用される。そ

れと習慣流産の整合性というのはかなり無理をしている。例えば、本法は重篤な

遺伝性疾患ならびに習慣流産において適応される、とした方が非常に分かりやす

い。要するに性判別と遺伝子診断をどうするかという時に無理して作った文書で

あり、それが習慣流産にあてはまっていない。」

石原 理委員「含めるのではなく、並列にしたような書き方の方が良いということ

か？」

吉村𣳾典理事長「そうである。習慣流産が重篤な遺伝性疾患かどうかということ

であり、始めから無理があると思っていた。もしよろしければ、144 ページの（４）

の所を直した方がいいかもしれない。前から気付いていたことであるが、疾患毎

に審査されるのではなく、症例毎に審査されるのでこれも直さないといけない。

この辺を含めて、習慣流産についても記載した方がよい。このまま出すよりは、

後３ヵ月ぐらいかけて改訂し、２月の理事会に通し、３月からホームページにさ

らして、６月の総会で認めて頂くということにしてはどうか。習慣流産に関して

は今回の方が圧倒的にスッキリしている。だから、着床前診断に関する解説が長

すぎるので、単純にした方が分かりやすい。」

久具宏司副委員長「答申ついての内規はやはり見解の解説の後に付けた方がよろ

しいのでは。」

吉村𣳾典理事長「その方がいいと思う。」

竹下俊行委員「もし文書として残すとしたら、この２番は全部削除した方が良い

という感じがする。」

久具宏司副委員長「２番の文字が大きい部分は、現時点での学会のスタンスとす

ると言っているのであまり揺れている感じはしない。」
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竹下俊行委員「これは３回の議論を経てこうなっているので。」

久具宏司副委員長「内規という形でも良いが、どこかに書いておかないといつま

でたっても化学流産何回というのが申請されてくる。１番の反復流産の有無に関

わらず審査の対象にするというのも出しておかないと、流産するのを待っている

人がいるかもしれない。」

嘉村敏治委員長「ここが今回の改訂の１番メインの部分であり、以前、異所性妊

娠の児を調べた時に染色体異常があるという症例があったが、あれは入らないと

いうことでよろしいか。」

竹下俊行委員「あれは入らない。」

吉村𣳾典理事長「個人的には細かい字は別として見解の付記に書いて貰って、習

慣流産に関しては今回の改定案で良いと思う。しかし、着床前診断の見解に対す

る解説は、前の解説を見直した方が良い。」

竹下俊行委員「前の大浜ワーキンググループの答申を参考にして書こうと思って

探したけどホームページには見あたらなかった。議事録は全部あった。」

吉村𣳾典理事長「あれはホームページには載ってないのでは。」

竹下俊行委員「この見解の解説ということで答申を出したのかもしれない。」

吉村𣳾典理事長「ワーキンググループで出て来た答申は、倫理委員会、理事会に

出すというステップは必要と思う。公式見解として出さないといけない。」

嘉村敏治委員長「そうすると、このワーキンググループをもう少し続けて解説の

改訂までを行うということで。」

吉村𣳾典理事長「解説は必要な項目だけを残してして削っていくという方法で、

144ページ（４）だけは変えて頂くということで。これは１人でやらないとだめで、

末岡先生に頼んだら如何か？着床前診断の解説の所を簡便なものにして頂いて、

竹下先生の所でもう一回検討して頂く。」

竹下俊行委員「承知した。」

久具宏司副委員長「解説はゴジックになっているところだけでもいいような気が

する。」

吉村𣳾典理事長「必要ないと思う。だから末岡先生には簡便にするように言って
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頂きたい。前から気になっているが、この 140 ページの会告、ヒトの体外受精・

胚移植の臨床応用の範囲についての見解は必要か？削除してもいいと思うが。」

石原 理委員「使命は終えていると思う。」

吉村𣳾典理事長「体外受精の所にその他の生殖医療としての手段として行われる

医療であるという文言が入っているからよろしい。着床前診断のところを大々的

に替えることにして、目安には６月の総会に通すことにする。」

久具宏司副委員長「体外受精・胚移植に関する見解の項目１. の所に書かれている

ので文言があるので必要ない。６月の総会に通すためには、２月の理事会に提出

して、３月からホームページにさらすようにしなければならない。」

嘉村敏治委員長「２月の理事会に間に合わせて改訂するということで、竹下先生

よろしくお願いしたい。」

榊原秀也委員は、出生前診断の適応に関する改訂のため出生前診断の適応
に関する諮問WGでの作業開始を提案し承認された。
平成 22 年 2 月 4 日開催平成 21 年度第４回倫理委員会は、竹下俊行着床前

診断に関するWG委員長の着床前診断に関するWG最終答申について説明
の後、以下の論議をした。25

竹下俊行委員「①着床前診断の見解について見直しを行った結果、平成 18 年見解

「染色体転座に起因する習慣流産（反復流産を含む）を着床前診断の対象とする」の

変更は行わず、「遺伝子の診断を基本とする」旨の解説を含む、平成 10 年見解の

改訂を行うことにした。その改訂の骨子は、10 年見解は、その解説を含め、18

年見解および最近の着床前診断の考え方に合致しない部分が生じていること、両

見解とも最近の生殖医療の進歩、社会状況の変化に応じて改変が必要となったた

めであることが報告された。資料４の別紙１に「着床前診断」に関する見解、別紙

２に習慣性流産に対する着床前診断に関する解説の改定案を示している。②審査

の迅速化を望む意見が多く、少しでも迅速な審査を遂行する上で、症例サマリー

を添付することを義務づけた。審査の簡略化については具体的な指針を出すには

至らなかったことが報告された。③着床前診断実施報告書の様式についても改

訂を行ったことの報告があった。」
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以上、承認された。
嘉村敏治委員長「倫理的に注意すべき事項に関する見解 142 ページから 145 ペー

ジが別紙１に、146 ページから 147 ページを別紙２に改訂した。非常にわかりや

すくなったと思うが、まず、別紙１についてご意見は。」

吉村𣳾典理事長「特に問題ないと思う。」

榊原秀也委員「腕間逆位の症例が審査に挙がったが、それも反映している見解か。」

竹下俊行委員「それは考えていない。」

安達知子委員「適応と実施要件でいろんな症例が出てくる可能性があるため、均

衡型染色体構造異常という文言とし、あえて転座ということにしなかった経緯が

ある。」

杉浦真弓委員「腕間逆位はあまり流産と関係ないとする文献も出てきている。」

嘉村敏治委員長「個々の症例について見解を変えると言うことは無理であり、別

紙１についてはこのままでよいか。」

嘉村敏治委員長「別紙２については如何か。」

安達知子委員「染色体転座に起因する習慣性流産が対象となると、腕間逆位など

は審査対象外となる。染色体構造異常とした方が良いのでは。」

久具宏司副委員長「腕間逆位はデータが少なく、流産との関係がないとの意見も

あることから。」

阪埜浩司委員「これは委員会案と言うことで、あと理事会、会員の意見などを聞

くことになるので、そのような意見が多ければ再度検討するということで良いの

では。」

石原 理委員「習慣流産は子宮内膜のセレクション異常との意見もあり、見解の性

格としては細かいことには触れない方が良い。」

嘉村敏治委員長「阪埜委員の指摘のように見解はこのままで、常務理事会、理事会、

会員の意見を聞いた上で、意見が多ければ再度検討することにする。」

以上、承認された。
吉村𣳾典理事長「前文の最終答申はどこかに載せるのか。」

竹下俊行委員「答申がないと分からないかも知れない。」
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嘉村敏治委員長「この答申を含め、原案のままで理事会に提出し，会員のご意見

を聞いた上で修正する。ということでよろしいか。」

異議なく原案は承認された。 
平原史樹委員から 1月 15 日開催の出生前診断の適応に関する諮問WGの

以下の報告がなされ承認された。
平原史樹委員「マーカーテストの扱いは、99 年に厚労省から患者に知らせる必要

がないという位置づけでアナウンスが出た。一方で、NTとか、マーカーテスト

の発達などが有り、ACOGでも、２年半ぐらい前に妊婦さんには必ず伝えるこ

ととしており、先進諸国ではNTやマーカーテストの位置づけが明確になってき

ている。このような問題をどうすりあわせるかを検討する部会である。見直しの

方向性については資料５の３の部分に書いてあるようなことについて検討して行

く予定である。原則はあまり変えないで、解説の所に学会としてのスタンスを入

れていくような形にしたい。日本人類遺伝学会の遺伝学的検査のガイドライン、

産婦人科診療のガイドライン（産科編 2008 年）と齟齬のないように進めていきた

い。」

３．平成 21 年 12 月 4 日開催平成 21 年度第３回倫理委員会の論議は、着床
前診断について臨床研究申請・認可の実務において問題となっているケース
が紹介され、委員の間で論議され着床前診断の対象になるかの判断において
どの様な問題があるのかを示唆する。
また、竹下俊行着床前診断に関するWG委員長は、着床前診断に関する

WG報告作成状況について 10 月 21 日開催第３回のワーキングの議事録と第
３回までの会議を踏まえた答申案（竹下俊行委員長作成）を資料として提示し
倫理委員会で論議を行った。各委員は、意見を披瀝するとともに問題点が指
摘されている。
着床前診断に関するWGは、各会議の議事録を作成し次回に前回の議事

録を確認しあって論議を継続している。当日の倫理委員会議事録には、「着
床前診断に関するWG報告（竹下WG委員長）【資料４】」と記載されるのみ
で【資料４】及び【資料 4-2】が非開示であり、推測で内容を勘案するのみで
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ある。
石原 理委員は、研究方針として出生前診断及び着床前診断について「道を
開こうとするのか、それとも、できないようにするのか」との問いかけをする。
日本産科婦人科学会が、基本的な方向としてどのようなスタンスで臨むかを
問うものである。然しながら、議論半ばのこの段階で方向性を決めるのは無
理であろう。
倫理委員会は、着床前診断に関するWGと同時に出生前診断の適応に関

する諮問WGの論議も並行して行っており、それぞれのWGの報告の後、
論議されている。各報告は、倫理委員会での論議の後、常務理事会、理事会、
会員の意見を聴取して必要であれば再度修正することとなった。
４．着床前診断に関するWGは、「習慣流産（反復流産を含む）の染色体転座
保因者を着床前診断の適応として認める。」との答申をした。26

着床前診断に関するWG答申の要諦は、「審査対象としての重篤な遺伝性
疾患を変異遺伝子に起因する遺伝子病に限定してきたこれまでの立場から一
歩進み、染色体異常によるものも含まれるという認識」である。27

「着床前診断に関する見解について 習慣流産に対する着床前診断に関する
見解」（2006 年 2 月）は、「着床前診断に関する見解」（1998 年 10 月）の検査対
象に染色体転座に起因する習慣流産（反復流産を含む）を追加する。
習慣流産に対する着床前診断についての考え方（解説）は、染色体転座に
起因する習慣流産に対して着床前診断の審査対象とした理由について、「習
慣流産夫婦の７~８%に染色体構造異常がみられ、4.5% が均衡型転座保因者
である。２回以上の流産既往後に均衡型相互転座保因者と診断された夫婦
のうち、夫が保因者の場合は次回妊娠で流産する率は 61.1%（生児獲得率は
38.9%）、妻が保因者である場合の流産率は 72.4%（生児獲得率は 27.6%）であ
り、夫婦の少なくとも一方が保因者である場合の流産率は 68.1% になるとす
る報告がある。一方、２回以上の流産既往のある非転座保因者についてはそ
の流産率は 28.3% と報告されている（Sugiura-Ogasawara et al. 2004）。 
これらの結果は、習慣流産に占める染色体転座保因者の率は決して高く
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ないものの、流産既往のある染色体転座保因者は非転座保因者に比して高
い率で流産を反復することを示している。一方、染色体転座に起因する習
慣流産症例に対する着床前診断実施後の生児獲得率 68.0%（ESHRE PGD 
Consortium の長期調査）は、染色体転座に起因する習慣流産症例における自
然妊娠での累積生児獲得率 68.1%（Sugiura-Ogasawara et al.）と現時点では
ほぼ同率である。 
しかしながら、このような流産の反復による身体的・精神的苦痛の回避を

強く望む心情や、着床前診断を流産を回避する手段の選択肢の一つとして利
用したいと願う心情は十分に理解しうる。 
近年、着床前診断技術は急速に進歩しており、全世界で 4,000 周期以上が

実施され、診断技術の向上に伴って、その科学的なデータが蓄積されるよう
になってきている。また、現在、本会の着床前診断に関する小委員会におけ
る審査制度も十分に機能している。さらに臨床遺伝専門医などによる着床前
診断を希望するクライエントに対する遺伝カウンセリング体制も充実してき
ている。 
これらの諸状況を総合的に検討した結果、染色体転座に起因する習慣流産

（反復流産を含む）の着床前診断の審査基準を明確にする必要があると結論し
た。」と説明する。28　
習慣流産に対する着床前診断についての考え方（解説）は、検査法について

「出生前診断において不均衡型染色体構造異常を同定する際には十分量の細
胞を得るべく培養を行い、分裂中期核板を作成し、複数の細胞を解析するの
が一般的であるが、４~８細胞期の受精卵から得られる１~２細胞（割球）のみ
を材料とする着床前診断では、間期細胞核を用いたFISH法により、目的と
する染色体の量的変化の有無を解析することになる。その際に使用されるプ
ローブは、染色体転座保因者の転座の内容によって選択される。 
間期細胞核を用いたFISH法の診断精度には限界があり、プローブによっ

ても精度が異なるため、本法を実施する際には、事前に当該転座保因者にお
いて不均衡型染色体構造異常の検出が可能かどうか予備実験を含め十分検討
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しておく必要がある。 
最近、単一細胞の全ゲノムを数μl まで増幅し CGH Micro-array 法を行
うことにより、全ての染色体情報が得られるようになった（Wells D et al. 
Nucleic Acids Res. 1999）。この方法を用いれば転座に関連した均衡型、不
均衡型の診断に留まらず、均衡型保因者で問題となる inter-chromosomal 
effect に由来するトリソミーの診断も可能であり、FISH では検出できない
精度の高い染色体情報も得ることができる。ただし、一個の細胞の全ゲノム
を満遍なく増幅するには高度の技術を要するので、前もって最適の増幅法を
習熟しておく必要がある。」と記載する。29

着床前診断ワーキンググループは、2010 年 2 月 3 日、近時の生殖補助医
療の進歩と社会状況の変化に対応するため「染色体転座に起因する習慣流産
（反復流産を含む）を着床前診断の審査対象とする」2006 年見解は変更せず
「着床前診断に関する見解」（平成 10 年 10 月）の改定を行うとする改定案を
提案する。30

なお、着床前診断ワーキンググループは、「着床前診断」に関する見解につ
いて学会会告（改定案）に対し複数の会員から寄せられた意見を勘案して習慣
流産に対する着床前診断に関する見解に対する考え方（解説）との付言を追記
した。
５．日本産科婦人科学会は、着床前診断ワーキンググループ報告を受け 2010
年 6月26日「着床前診断」に関する見解（平成18年2月）を改定した。31 「着床
前診断」に関する見解（平成 22 年 6 月）は、一部文言の修正が行われているが
ほぼ着床前診断ワーキンググループの提案通りである。習慣流産に対する着
床前診断についての考え方として「本邦における着床前診断（以下本法）は、
平成 10 年に本会見解が示されて以来、重篤な遺伝性疾患に限って適用され
てきた。しかし、生殖補助医療技術の進歩、社会的な要請の出現に伴い、染
色体転座に起因する習慣流産に対する本法の適用が検討され、慎重な議論の
末、平成 18 年に「染色体転座に起因する習慣流産（反復流産を含む）を着床前
診断の審査の対象とする。」という見解を発表した。これは、流産の反復によ
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る身体的・精神的苦痛の回避を強く望む心情や、流産を回避する手段の選択
肢のひとつとして本法を利用したいと願う心情に配慮したものであり、平成
10 年見解における審査対象「重篤な遺伝性疾患」に新たな枠組みを設けるも
のであった。
染色体転座に起因する習慣流産では自然妊娠による生児獲得も期待できる

ことが多く、十分な遺伝カウンセリングのもとに、その適応は症例ごとに慎
重に審査し決定されるべきである。」と解説的な補足を加えたと説明する。32

着床前診断の実施に関する細則は、2011 年 2 月 26 日「着床前診断」に関す
る見解同様一部文言の修正が行われ着床前診断ワーキンググループの提案通
り規定された。

第４節　PGD指針及び指針施行細則改正論議    
１．平成 22 年 11 月 22 日開催平成 22 年度第２回倫理委員会において、着床
前診断の適応にかかわる重篤・重症度について慶應義塾大学への回答を巡り
論議がなされた。問合せ内容は、①同じ遺伝子変異（異常）でも重篤性に関し、
病状に幅（きわめて重篤 ~中等）のある場合どう判定しているのか、②上記の
場合（同じ遺伝子変異（異常）の場合）、重篤な病態を呈する患者（表現型）比率
がどの程度（何％）であれば‘適応’とするのか。③同一家系内での罹患者の重
篤度等の症状が不明な場合、“重篤性”を推定で判断することの是非である。
着床前診断に関する審査小委員会平原史樹委員長の回答案は、「かねてよ
り本学会の着床前診断の適応にかかわる“重篤・重症度”につきましては一般
論との判断基準として①生後より日常生活に著しく障害をきたし、苦痛、困
難を伴う障害が持続する。②生存期間が生存に達するに至らない病態を掲げ
ており、実際の各症例を個々に慎重に対応するものであります。重症度の判
断は家系内の罹患者の重篤・重症例に準じて判断し、また罹患重症度に幅が
あり、きわめて重篤であることが想定範囲内とされる申請例においては、特
段重篤にはならないと科学的に推定されるものでなければ原則として重篤罹
患の範囲内であるものとして判断をすることとします。」とし、重篤度に幅が
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あると判断される例では、申請者の判断を重視して良いと踏み込んだ回答案
を作成した。
各委員からは、重篤度の判定がかなり軽いものになってしまい、拡大解釈

される可能性がある、重篤度を軽く判断されてしまう可能性がある。重篤度
の議論は避けたほうが良い、着床前診断の適応拡大と各団体に問われてしま
う可能性があるとの意見が出された。
倫理委員会としては、重篤性に関しては客観的な御意見を聞くことを提案

し、重篤度に関しては今後とも議論を深めていく方向性であると回答するこ
とが承認された。33

２．平成 23 年 9 月 12 日開催平成 23 年度第１回倫理委員会において PGS に
関するセント・ルカへの対応を論議し、着床前診断に関する審査小委員会平
原史樹委員長は、着床前診断に関する臨床研究申請に対する審査結果を承認・
非承認・審査対象外に分けて通知する。審査対象外とは、見解の対象に入っ
ていない疾患の意であるが、申請施設は審査対象外との文言を自分たちの倫
理委員会で審査してやってよいと解釈している可能性があり、見解のスクリー
ニングを目的としないとの趣旨を添書きすることを確認した。34

「着床前診断」に関する見解（2010 年 6 月）は PGS を禁止するとの基本的立
場であるが、平成 24 年 2 月 6 日平成 23 年度第３回倫理委員会において平原
史樹委員は、PGS も行われる様になってきた現状認識の上で「海外企業は何
をするのかわからない。中国の企業は網羅的遺伝子出生前診断も視野に入れ
ている。」との発言がなされた。落合和徳委員長の「PGS については今後きち
んと検討していくことにしたい。」との発言に対し、平原史樹委員は、「PGS
についての議論を始めていくと言ってもよいのではないか？」と発言する。35

平成 24 年 3 月 19 日開催平成 23 年度第４回倫理委員会は、セント・ルカ
産婦人科の宇津宮隆史院長を招いて着床前診断に関するヒアリングを行い、
PGDとPGSについて杉浦真弓委員から「特定の遺伝子を調べるのがPGDで、
いくつかの染色体を調べるのが PGS である。」、平原史樹委員から PGS につ
いて「いくつかの遺伝子を調べるとなると網羅的であり、それはスクリーニ
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ングである。」との説明がなされ、更に、杉浦真弓委員から「均衡型転座を持
つ IVF反復不成功例を認めてしまうと流産する可能性があるから PGS をす
る、ということに繋がってしまう。高齢女性の反復 IVF 不成功例＋反復流
産の PGS は無作為割り付け試験が９つあり、出産成功にはつながっていな
い。むしろ出産率が低下している。科学的根拠にもとづいた議論が必要。」
との指摘がなされた。宇津宮隆史院長は、「日本中の体外受精を行うクリニッ
クでは、40 歳以上の患者さんをどうするのかが課題となっている。PGD、
PGS によって卵子の状況が悪いということがわかると、これを治療終了の
根拠としたいという人もいる。多胎妊娠の時と同じように、PGD、PGS に
ついてのメリット・デメリットを学会から出して頂きたい。患者さんの会に
も、流産を防ぐための方法としてアピールするべきだと思う。ヨーロッパで
はどんどん行われているのに、日本はその辺が下手だと思う。私は、このま
まだと水面下で行うところが出てくる可能性がある、ということを危惧して
いる。また、着床前診断が認可されない場合には出生前診断が行われ、中絶
に繋がることもある。」との日本の産婦人科医院の状況と問題の指摘がなされ
た。36 
３．落合和徳委員長は、PGD、PGS についての見解を検討するWGを設置
するとした。
平成 24 年 7 月 31 日開催平成 24 年度第１回倫理委員会において杉浦真弓

委員は、「着床前診断の適応は産婦人科医が決めることではなく、障がい者
を含めた国民的議論を経て国が決めるべき。矛盾しているのは歴史的経緯が
あるからである。CGHを外国の検査機関に送って検査しているのは臨床研
究として妥当なのか疑問である。」と指摘する。37 
平成 25 年 2 月 19 日開催平成 24 年度第３回倫理委員会は、着床前診断の

実施報告のまとめにおいて「前回の倫理委員会で array CGHを対象とする転
座以外の部位の情報はクライエントに開示しないことを条件に、習慣流産の
着床前診断の方法として認めることになった」ことを受けて以下の論議がな
された。38
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杉浦真弓委員「CGHは委託検査を検査会社に出すことを認めたのか？」

落合和德委員長「現状では検査会社に出すことを認めざるを得ないであろう、と

いうことになった。」

杉浦真弓委員「そうなると、自施設で技術を研磨することに臨床研究の価値があ

る。数例の PGDを実施してもサイエンスとしての価値はもはやない。委託して

行うとなるとどの部分が臨床研究なのか、申請施設に明白にしてもらわないと「臨

床研究として行う」とした日産婦の見解と矛盾する。」

落合和德委員長「実際には、CGHは検査会社でないと行えない。」

杉浦真弓委員「array CGH の方が技術としては優れているが、PGS によって流

産は減少するが、出産率が増加するというデータはいまだにない。ESHRE PGD 

Consortium data XI では PGS 周期数が初めて減少した。PGS の有効性に疑問を

持ち始めた結果である。」

落合和德委員長「そういったことは重要なポイントである。何を臨床研究とする

のか、日常臨床にまで容認されていないものをどう扱っていくかを考えて行かな

ければいけない。検査を委託したから臨床研究でないとは言えない。ただし、患

者さんが求めるからということではなく、明確な目的ときちんとしたプロトコー

ルが必要だと思う。大事な指摘を頂いたことを議事録に残して、今後、臨床研究

の議論を進めて行きたい。」

平成 24 年度第１回及び第３回倫理委員会での杉浦真弓委員の発言は、着
床前診断適用の在り方についてプロフェッションのみの判断ではなく障がい
者を含めた国民的議論を経ること及び臨床研究の意味について的確な指摘で
ある。
４．平成 25 年 4 月 23 日開催平成 25 年度第１回倫理委員会は、習慣流産の
着床前診断審査における化学流産の取り扱いについて、専門の委員会で検討
して頂くことを要請したい旨の意見が小委員会から出されていることが報告
され、以下の議論が交わされた。39

落合和德委員長「審査のためには一定の基準が必要である。」

竹下俊行委員「なかなか難しい問題である。加藤レディスクリニックのデータも
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参考にさせてもらって、学問的に突き詰めて行くことが大事であると思う。」

落合和德委員長「具体的には専門委員会に検討を依頼するのがよいと考えてい

る。」

久具宏司副委員長「加藤レディスクリニックから以前提出されたデータを基にす

れば、きちんとした数値で表せると思う。」

阪埜浩司委員「化学流産が流産として認められないのは患者さんに気の毒だとの

意見があるが、認めるためには科学的根拠がなければならない。」

髙橋健太郎委員「化学流産を定義する必要があると思う。」

苛原 稔委員「hCGを投与すると尿中 hCGは上昇するが、投与してもこれ以上に

は上がらないというラインは設定できると考える。」

石原 理委員「化学流産と臨床妊娠の定義は決まっているので、運用として考える

必要がある。化学流産も場合によっては認めてよいとする審査基準を設ければよ

い。」

齊藤英和委員「化学流産は、臨床妊娠の流産に比して、より重篤だから認めてよ

いという考え方もあると思うが。」

大川玲子委員「もともと、理論的に挙児を得る確率は流産率と同じ、という検査

法である。ハードルを下げて流産率が下がる、という可能性はあるかもしれない

が、ただ被験者の対象を広げる、というのはいかがなものか。」

落合和德委員長「対象が広がることで流産率が低下するかを評価する必要があ

る。」

榊原秀也主務幹事「具体的には、化学流産の中で臨床妊娠に相当するものをどう

いう基準で認めるかだと思う。」

久具宏司副委員長「臨床妊娠に準ずるものとして扱えるものを拾い出すというこ

とになる。」

落合和德委員長「専門委員会に検討してもらう内容を明確にする必要がある。加

藤レディスのデータなども取り入れて検討していくことにする。」

平成 25 年 4 月 23 日開催平成 25 年度第１回倫理委員会は、平原史樹委員
より着床前診断に関する審査小委員会で「適応に関し、流産回数は適応を満
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たさないが明らかに染色体転座を有し習慣流産の懸念がある症例、（化学流
産は回数に入れないことになっているが）化学的流産を繰り返し、かつ、血
中 hCG値が明らかに高い症例など、適応の再検討が必要と考えられる症例
が増えている」との報告を受け化学流産について論議した。
平成 25 年 8 月 21 日開催平成 25 年度第３回倫理委員会は、平成 25 年度第

１回倫理委員会に引続き化学流産について論議された。40

苛原 稔委員長「化学流産の取り扱い、検査外注に関して、再度扱いを検討するべ

きと考えているのか？」

平原史樹委員「以前検討した時には、化学流産を含めない結論であったが、施設、

症例が増えて小委員会で判断に苦慮する事案が増えている。CGHによる PGDを

許可したので、品質管理（外注先を含む監査）も明確な基準を示す必要性がある。

加えて CGHは、PGS に極めて類似した結果が得られるので、改めて PGS に関

して再討議する必要性も感じる。ARTは施設要件など制度設計が確立している

ので、PGDも施設に関する制度設計を行う必要がある。情報を集めて再議論し、

学会の立場を再確認してみる時期ではないか？」

久具宏司副委員長「ART施設と検査施設を含めた基準、要件を検討する必要性が

ある。」

澤 倫太郎委員「外注でOKなら今後、多くのART施設でPGDが行われると思う。

限定された施設で臨床研究として始まった PGDであるが、一般化する時期も近

いと感じる。一方、CGHでの結果は、正常とは言えないが、解釈が困難で移植

をためらう胚が増えることも懸念される。化学流産の定義以外にも重要な検討項

目があるので、一度、枠を改めて議論し、学会全体の総意としていく必要がある。」

杉浦真弓委員「精度に問題が無く流産が予防できても、高齢者の場合は移植中止

が増えるだけで（PGDで良好胚が増える訳ではないので）、生児獲得の機会は増

えないことを十分に患者へ説明する必要がある。若年が対象であるなら選べる胚

があるので成功率は高くなるが、高齢患者に行うことが患者自身のためになって

いるとは思えない。欧米で一定の結論が出ているのに、患者に良いと思って実施

している医師、受けている患者が多く、結果的にその施設の PRになっているの
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も問題である。」

苛原 稔委員長「評価、意義の解釈が曖昧なまま、実施している事実だけが積み重

なることには懸念があるので、どういう方向で検討していくか、今の議論を踏ま

えて考えてみたい。実施を前提とはせずに、PGS を含めた生殖医療技術の評価、

検討を行うことが必要と思われる。」

平成 25 年 11 月 19 日開催平成 25 年度第４回倫理委員会は、平原史樹委員
から提案された着床前診断に関する審査小委員会内に蓄積されている調査デー
タを公表する方法に関して数種類の様式が提案されたのを受け、榊原秀也委
員からは今集まっているデータでまとめられる集計を公開し詳細な研究を希
望する学会員がいれば求めに応じてデータを利用できるように準備すること
が提案された。他の委員から異論無く、データ解析、公開を行うことが了承
された。
苛原 稔委員長は、PGDに関連する事項として着床前診断WG（小委員長 :

竹下俊行先生）で生化学的妊娠と習慣流産に関して再度検討することを提案
し了承された。さらに苛原 稔委員長は、実施の是非はともかく、PGS に関
するWGを新設することを提案し了承された。41

平成 26 年 2 月 4 日開催平成 25 年度第５回倫理委員会は、着床前診断に関
する審査小委員会に申請された反復流産で腕間逆位の症例について以下の論
議がなされた。42

平原史樹委員「今回、反復流産で腕間逆位の症例が申請された。反復流産で均衡

型転座を認める場合は PGDの対象としているが、腕間逆位は重篤な遺伝性疾患

ではなく、反復流産の原因である可能性も極めて低いので、審査対象外とした。」

竹下俊行委員「PGDに関する見解を改定した時、反復流産に対する着床前診断の

適応となる染色体構造異常には、均衡型転座のみでなく腕間逆位などを含むと考

えて「均衡型染色体構造異常」とした経緯がある。」

平原史樹委員「特定の腕間逆位で流産が多いという報告もあるが、遺伝に関する

専門委員から、普遍的に全ての腕間逆位で有意に流産が多いとは言えない、との

指摘があった。」
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久具宏司副委員長「腕間逆位を一括して審査対象外にはせず、均衡型染色体構造

異常の詳細を個々に検討した結果、今回の症例は流産との因果関係が乏しく非承

認となった、としてはどうか。」

平成 26 年 2 月 22 日開催平成 25 年度第４回理事会において苛原 稔倫理委
員会委員長は、平成 25 年 12 月 23 日開催された公開シンポジウム「着床前受
精卵遺伝子スクリーニング（PGS）を考える」の報告の後、PGS に関する小委
員会の設置を提案し承認された。43

日本産科婦人科学会は、「着床前診断」に関する見解（2010 年 6 月）を「着床
前診断」に関する見解（2015 年 6 月）に改定した。44 改定は、適応と審査対象
および実施要件項目１）「遺伝子変異ならびに染色体異常を保因」を「遺伝子
ならびに染色体異常を保因」に、診断情報および遺伝子情報の管理項目の「い
わゆる厚生労働省・文部科学省・経済産業省による三省ガイドライン」を「「ヒ
トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針」」に変更した。
遺伝カウンセリングに関する項目は、大幅な変更がなされ「本法は遺伝情

報を取り扱う遺伝医療に位置づけられるため、十分な専門的知識と経験に基
づく遺伝カウンセリングが必要である。この遺伝カウンセリングは、４項３）
および４）に述べる実施診療部門内における説明・カウンセリングに加え、
客観的な立場からの検査前の適切な遺伝医学的情報提供と、クライエントの
医学的理解や意識の確認などを含めるものとし、着床前診断実施診療部門以
外の診療部門もしくは第三者機関において、臨床遺伝専門医、認定遺伝カウ
ンセラー等の遺伝医療の専門家によって行われるものとする。また、検査後
にあってはその結果の全情報【遺伝子（染色体）解析データ】のすべてを受けと
り、遺伝子（染色体）解析の専門家により判断、解釈を加え、着床前診断実施
施設が全責任を負った上で解析結果を情報提供し、適切な遺伝カウンセリン
グを行う。」と規定する。　　
着床前診断の実施に関する細則（2015 年 6 月）は、新たに「【１】施設基準な
らびに実施者・配置すべき人員の基準」の１項を規定した。
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平成 25 年度の倫理委員会は、苛原 稔委員長のもと PGS を含めた生殖医
療技術の評価、検討を行うことが必要との判断から PGS に関するWGが新
設され「PGDと PGS に関する公開シンポジウム」の開催もなされ、従前の
PGS 禁止の立場から一歩を踏み出した。
５．平成 26 年４月２日開催平成 26 年度第１回倫理委員会は、平原史樹着床
前診断に関する審査小委員会委員長から臨床研究申請の事案で国外で外注検
査した結果により PGDを行う計画で遺伝医療に精通した専門医師がいない
個別審査ケースについて紹介され以下の議論がなされた。45

杉浦真弓委員「外注で PGDを行うことは臨床研究とは言えないのでは？」

石原 理委員「外注自体は問題無いと考える。データを解析し、カウンセリングす

る専門的知識があるかどうかの問題である。当該施設（＝筆者註＝IVF大阪クリ

ニック）でこれまで行われている PGDは、習慣流産に関する染色体構造異常の

検討である。今回は重篤な遺伝疾患なので、より専門性が求められている。」

苛原 稔委員長「施設が満たすべき要件に関して、今後はより慎重な取り組みが求

められているので、一度、問合せをする必要がある。」

竹下俊行委員は、PGS に関する小委員会及び着床前診断WGの活動につ
いて以下の報告をした。

竹下俊行委員「「第１回 PGS に関する小委員会」を 3月 12 日に、「報道を対象とし

たブリーフィング」を 3月 14 日に開催した。今後１年程度をかけて技術的、倫理

的問題を並行して議論していく予定としている。国内外で PGS の有効性に関す

るエビデンスが無いのが現状であり、現行の見解（PGS 禁止）は改訂せずに、限

定的に臨床研究を行うことを検討している。」

竹下俊行委員「生化学的妊娠の一部を臨床妊娠に準じて着床前診断の適応とする

ことに関する、「第２回着床前診断ワーキンググループ」を 2 月 27 日に開催し

た。習慣流産に対する PGDの適応となる２回以上の流産として、以下の条件

を満たす生化学的妊娠を臨床妊娠に準じて含めることが議論された。ART妊娠

で、hCGを投与していない場合で妊娠４週で血中 hCGが 80mIU/ml を超えるも

の、hCG を投与している場合は、妊娠４週以後の複数回の測定で少なくとも血
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中 hCGが 80mIU/ml を超え、かつ、増加が見られるものを対象とすることが適

当であるとされた。委員の意見集約のため、もう一度会議を開催（通信でもよい）

し、最終結論を報告したいと考えている。」

久具宏司副委員長「これが結論となると、逆に、今後の流産例については、GS像

や hCG値などを明示することを求める必要がある。」

平成 26 年 5 月 21 日開催平成 26 年度第２回倫理委員会は、平原史樹着床
前診断に関する審査小委員会委員長から問題になった申請の紹介がなされ論
議した。46

苛原 稔委員長「PGD を行い出生した健常児に患児の面倒見を期待すること、

PGDは中絶より良いという考えは普遍的ではないので、十分議論されなければ

いけない。」

竹下俊行委員「以前、21 番染色体を含むロバートソン転座症例で、PGDを認め

た症例があったが、それはロバートソン転座を原因とする習慣流産であったので

許可されている。今回は習慣流産、重篤な遺伝疾患のいずれにも該当しない。」

平原史樹委員「現状では、ダウン症を重篤な疾患ととらえて PGDを行うコンセ

ンサスは得られていない。」

山中美智子委員「本例は自然妊娠可能な症例であり、行わなくてもよいART侵

襲が加わることも問題である。」

齊藤英和委員「技術を提供してあげたいという意見がある一方で、規則は守るこ

とが重要である。」

平原史樹委員は、着床前診断の申請、審査結果の情報公開について転帰を
含むデータ公開を準備していることを報告した。

竹下俊行委員「実施登録のみの集計であり、転帰、結果は含まれないのか？」

平原史樹委員「それを含めて集計することは、手上げ方式で希望される研究者が

おられれば、別の機会に検討したい。」

平成 26 年 9 月 3 日開催平成 26 年度第３回倫理委員会は、平原史樹着床前
診断に関する審査小委員会委員長から問題になった申請が紹介され、竹下俊
行委員から以下の意見が述べられた。47
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竹下俊行委員「外注によるアレー CGHで PGDを行っている施設、症例が増えて

いる。得られた結果をどのように扱うか、PGS の議論とも併せて今後なるべく

早く一定の見解を作る必要がある。」

竹下俊行委員は、11 月 16 日（日）午後、PGS に関する公開シンポジウム開
催予定を紹介し、倫理委員会委員長及び副委員長から PGS について以下の
見解が述べられた。

苛原 稔委員長「PGS に関しては学会内で理事会での議論を行いつつ、産科婦人科

以外の他の医療分野、患者さんや一般の意見を交えた検討が必要であり、今後も

慎重に議論を重ねていきたい。」

久具宏司副委員長「PGS の臨床研究は、流産の減少と臨床妊娠の増加を目的とし

て、適応や有効性が検討されると考えているが、それとは次元の異なる議論とし

て、流産するとは限らない胚を排除することの倫理に対して議論が必要と考えて

いる。我が国には中絶に関して胎児条項が無いため、PGS においても流産しな

い異常胚を排除することの倫理性は、十分に議論する必要があると考えている。」

平成 26 年 11 月 25 日開催平成 26 年度第４回倫理委員会において平原史樹
委員は、着床前診断に関する臨床研究申請において問題となっている点を紹
介し論議がなされた。48

平原史樹委員「資料 3-1 下線部のように、PGDにおけるアレイ CGHなどの遺伝

子検査外注と、その検査結果の解釈、患者説明に関して問題と考えられる案件が

増えている。そこで「着床前診断申請施設における外部委託検査にともなう問題

点」【資料 3-1、２ページ目】と「着床前診断に関する審査小委員会課題提案」【資

料 3-3】に問題点と提案をまとめた。特に外注検査施設の品質管理、および PGD

実施施設の品質管理、特に PGD実施施設において生データを理解できる遺伝

検査の専門家が関与する必要性を強調したい。この技術が持つ限界を認識して

PGDを行うことが重要である。この改善策を、既にアレイ CGHによる PGDを

許可した施設（慶応大、IVF 大阪、IVF なんば、札幌医大）と、新たに申請が出

ている３施設（特に遺伝疾患に対する PGDにおいて、遺伝検査の外注を計画し

ているセントマザー産婦人科）に示し、対応を求めたい。」
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山中美智子委員「PGDで診断しようとしている部分の結果のみが PGD実施施設

に帰ってくるのであれば、アレイ CGHのデータ品質管理は不可能に近い。かと

いって、全てのデータを見て品質管理をすると、偶発的な所見を知ってしまうこ

ととなり、患者にどう説明するかジレンマに陥ってしまう。」

平原史樹委員「実際は、PGD 実施施設に全データが帰っていることが多い。

FISH と同じ部分のみを見ることを前提に PGDを実施しているが、一部の施設

では、PGS との区別が曖昧な状態で PGD を実施している懸念がある。現在、

PGS に関する議論が進んでいる時期なので、より慎重な取り組みが求められて

いる。」

石原 理委員「専門の外注検査施設で検査を大規模に実施する方が、品質の良いこ

とは疑いようが無く、外注すること自体は悪いことではないが、外注施設の品質

保証と、PGD実施施設においてデータを解釈し、クライアントへ説明する品質

管理が必要と考えられる。」

 平原史樹委員「一部の外注検査施設、特に一部の国の品質には問題が指摘されて

いる。外注施設の品質を本学会が判断する状況にはないので、各 PGD実施施設

が遺伝検査に精通した専門家と連携して、実施施設の責任で PGDを実施するこ

とが求められる。データの品質を解析出来る専門家がART実施責任者に進言す

ることが必要であり、遺伝解析の専門家と PGD実施施設の間での公式な契約（雇

用）を結んでいただく必要性を考えている。」

石原 理委員「遺伝解析の専門家とは、どのような人を、どのように認めるのか？」

平原史樹委員「PGD審査小委員会で症例毎に対象症例と実施施設の両方を審査し

ている。」

久具宏司副委員長「PGD開始当初より、各実施施設の遺伝検査成績も含め審査し

てきた。従って、外注する場合では、外注施設の精度も含め審査する必要性があ

る。PGDは再検査不可能な検査であり、慎重な対応が必要である。」

澤 倫太郎委員「外注は時代の流れであるが、得られたデータを各 PGD実施施設

が責任を持って解析して、患者に説明する責任があることを示すことが大切であ

る。」
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苛原 稔委員長「PGD実施施設の要件に、外注する場合の品質管理と責任の所在

が PGD実施施設にあることを付け加えることが必要と思われる。本案件は PGS

にも影響を与える重要な事案なので、慎重に最終案をまとめて、各委員にも確認

を取った上で、理事会で協議できるように進めていただきたい。」

竹下俊行 PGS に関する小委員会委員長は、第４回 PGS に関する小委員会
（9月 8日開催）及び第５回 PGS に関する小委員会（11 月 10 日開催）の後、報
道機関対象の PGS に関するブリーフィング（11 月 16 日開催）の概要を説明
した。なお、計５回の PGS に関する小委員会の議論の成果としてまとめら
れた「PGS に関する小委員会答申」の詳細を解説した。

久具宏司副委員長「オートノミーという言葉は曖昧なので、「自主規制」としては

どうか。」

平原史樹委員「10 例とは実施数、許可数どちらか？国内の解析施設の追加参加は

可能か？染色体構造異常のある習慣流産例はどう扱われるのか？」

竹下俊行委員「経験数は許可数と考えているが、さらに検討の余地がある。解析

施設は追加可能と考えている。今回の臨床研究は、あくまでも夫婦に染色体構造

異常が無い症例のみを対象としたい。染色体構造異常のある習慣流産例は、これ

まで同様 PGDとして扱うこととなるので、アレイ CGH等で偶発的に見える染

色体数的異常は見ないこととしていただきたい。」

苛原 稔委員長「ジレンマがあるが、見解を変更せずに行う特別な臨床研究であり、

透明性と科学的研究の観点から、適応症例の選択は厳密に行わないと大変なこと

になる。実施施設相互の意識を統一して行っていただきたい。PGS の結果に関

しても、１胚毎の解釈結果を検証し、透明性を確保していただきたい。」

久保田俊郎委員「カウンセリングを行うのは、臨床遺伝専門医と認定遺伝カウン

セラーとなっているが、日本人類遺伝学会・日本遺伝カウンセリング学会の認め

る資格のことか？」

苛原 稔委員長「そのとおりである。臨床遺伝専門医がカウンセリングを行うこと

を想定しており、施設内に臨床遺伝専門医が居ない場合は、生殖医療専門医の責

任のもとで認定遺伝カウンセラーが実施してもよいと考えている。」
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平原史樹委員「NIPT では認定遺伝カウンセラーまたは日本看護協会が認める遺

伝看護専門職としているが？」

山中美智子委員「看護協会の遺伝看護専門職はまだ、認定された人がいないので、

現段階では含める必要はないと考える。」

苛原 稔委員長「本日この案が了承されれば、12 月の理事会に現状を報告する予

定である。関連団体へも案内し、公開シンポジウムを行って意見を集めたい。実

施案は最終的には、２月理事会で審議された後、委員会報告として日産婦誌に掲

載、公開されるよう準備を進めていただきたい。また、本案とは別に、実際の施

設において倫理申請する場合の必要な実施要項を別途定めることも明記していた

だきたい。理事会で実施の了承が得られれば、見解を変更すること無く、次年度

から３年の期間限定でこの臨床研究を実施する計画である。倫理に関する議論は

非常に重要であり、今回の臨床研究と平行して議論を続けながら、臨床研究の結

果が得られた後には、さらに倫理的な国民的議論を深める機会を十二分に持つこ

とを計画したい。従って、この臨床研究をもって、臨床応用が始まることにはな

らないと認識している。」

平成 27 年 2 月 10 日開催平成 26 年度第５回倫理委員会において平原史樹
着床前診断に関する審査小委員会委員長は、「着床前診断」に関する見解及び
実施に関する細則改定案を提示し、論議を求めた。49

平原史樹委員「従来、PGDは院内で遺伝子解析を行うことを前提に実施許可され

ていたが、最近になってアレイ解析のみならず単一遺伝子疾患の解析も外部委託

する PGD実施計画が一部の施設から提出され、その計画書を見る限り、責任の

所在、品質管理、遺伝医療に対する配慮に関する懸念が指摘されている。そこで

今回、PGDに関する見解および細則を【資料 3-2】のように変更し、一定の基準、

対応を明記したい。」

髙橋健太郎委員「解析データを見て、カウンセリングを行える遺伝子解析の専門

家とは具体的にだれのことか？」

山中美智子委員「サンプルを院外へ移送する際の安全管理などの規定も含めては

どうか？」
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苛原 稔委員長「見解の変更を伴う案件なので総会事項となる。委員からの意見は

通信を含め十分検討し、成案を次回理事会（２月末）に提出したい。その後パブリ

ックコメントを求めて理事会、総会で協議したい。」

平原史樹着床前診断に関する審査小委員会委員長は、着床前診断に関する
情報公開について説明する。

平原史樹委員「見解が認められて以来の全 PGD申請、実施許可、非承認例の詳

細を【資料 3-3】に示す。遺伝性疾患は大項目別に、染色体均衡転座を伴う習慣流

産は一つにまとめて公表する準備を進めている。７月までにデータをまとめて日

産婦誌、HPに公開する予定である。転帰に関しては、各々別の研究グループに

より、遺伝性疾患ならびに習慣流産に関する検討が行われている。日産婦は、各

施設で行われる PGDに関する研究申請を審査している。つまり、PGDの転帰は

各PGD実施施設で臨床研究として公表するべきであり、学会が中心となって個々

の研究結果を公開する義務はないと考える。学会としては PGD申請、実施許可、

非承認に関するデータ公開を行っていきたい。」

竹下俊行委員は、2月 7 日開催公開シンポジウム「着床前受精卵遺伝子ス
クリーニング（PGS）について」に 290 名の参加があり十分な議論があったこ
とを報告し今後の進め方を示した。

竹下俊行委員「前回理事会案に加え、その後の小委員会での意見、先日の公開シ

ンポジウムでの意見を加えて、次回理事会への最終案をまとめたいと考えてい

る。」

苛原 稔委員長「大筋で変更はないので、竹下委員がまとめて理事会に報告いただ

きたい。理事会で提案が認められれば、より具体的な対応を PGS に関する小委

員会で検討いただきたい。RCTを検討する場合でも、患者個人の気持ちに十分

配慮した研究計画を立てていただきたい。シンポジウム会場から寄せられた質問

への回答、これまでの PGS に関する小委員会議事録の公開も検討していただき

たい。」

６．平成 26 年度第４回倫理委員会は、５回開催された PGS に関する小委員
会の論議の成果である「PGS に関する小委員会答申」【資料 10-1】について竹
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下俊行委員長より詳細な説明がなされたと議事録に記載されている。PGS
に関する小委員会は、５回の審議の議事録を倫理委員会に資料として提出し、
答申案も【資料 10-1】として提出している。倫理委員会構成員は、PGS に関
する小委員会の論議を通し PGS の問題の所在を知りうる立場にある。
PGS 等の問題案件を国民的論議の対象としてシンポジウム等を開催する

のであれば、議事録及び委員会配布資料等の公開なしに充実した論議はでき
ない。改めて議事録及び委員会配布資料等の開示を求める。
平成 26 年度第５回倫理委員会は、平原史樹着床前診断に関する審査小委

員会委員長の「着床前診断」に関する見解及び実施に関する細則改定理由と改
定案の提示と苛原 稔倫理委員会委員長の PGS に関する小委員会議事録の公
開の指示が議事録から明確となった。
「着床前診断」に関する見解（平成 27 年 6 月 20 日）及び着床前診断の実施に
関する細則（平成 27 年 6 月 20 日）は、「着床前診断」に関する見解（平成 22 年
6 月）を改定した。50　　
着床前診断の実施に関する細則（平成 27 年 6 月 20 日）は、新たに以下の詳
細な規定をする。
実施施設整備要件には、 ④当該施設内における遺伝カウンセリング体制・

人員の整備がされていること、⑤遺伝子（染色体）解析を外部検査企業等に委
託する場合には、その外部検査企業等の業務が技術・学術的にも適正であり、
かつ倫理的にも関連した倫理指針、ガイドラインを遵守していること。また
結果の全情報【遺伝子（染色体）解析データ】を受けとり、着床前診断実施施設
が全責任を負った上で解析結果を遺伝子（染色体）解析の専門家により判断、
解釈を加え、共に情報提供し適切な検査後遺伝カウンセリングを行う体制・
人員の配置が整備されていること、⑥着床前診断後、結果の全情報【遺伝子（染
色体）解析データ】について専門的に判断、解釈し、対応できる遺伝子（染色体）
解析の専門家の配置がされていること等を記載する。
申請方法は、「着床前診断」に関する見解（平成 27 年 6 月 20 日）の審査対象

「原則として重篤な遺伝性疾患児を出産する可能性のある、遺伝子ならびに
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染色体異常を保因する場合に限り適用される。」に対応して以下の様に規定す
る。
着床前診断症例認可申請【遺伝性疾患】は、着床前診断に関する臨床研究申

請書に①着床前診断を行う疾患名（遺伝子異常、染色体異常、核型などを含
む）、②症例の概要（妊娠歴、流産歴、分娩歴、夫婦および家族歴（遺伝家系図）、
着床前診断を希望するに至った経緯、生まれてくる児の重篤性を示す臨床症
状もしくは検査結果など）等の記載を求める。
着床前診断症例認可申請【習慣流産】は、申請書類に①着床前診断を行う疾

患名（遺伝子異常、染色体異常、核型などを含む）②症例の概要（妊娠歴、流
産歴、分娩歴、夫婦および家族歴（遺伝家系図）、着床前診断を希望するに至
った経緯、夫婦の染色体異常、核型、流産児（絨毛）の染色体分析結果、習慣
流産関連の諸検査成績など）等の記載を求める。
更に、審査小委員会は、構成員について５名以上 10 名以内とし女性の委

員を含むとジェンダーバランスに配意する。

第 2章　着床前遺伝学的検査ガイドライン制定 
１．日本産科婦人科学会は、苛原 稔倫理委員会委員長を中心に「着床前診断
に関する見解」（平成 27 年見解）を検討し「着床前診断に関する見解」（平成
30 年 6 月）を制定した。その経緯について理事会及び倫理委員会の審議によ
り検討する。 
平成 28 年５月 10 日開催平成 28 年度第１回倫理委員会は、平原史樹着床

前診断に関する審査小委員会委員長より個人クリニックからの PGD実施申
請に関して、倫理委員会の質、遺伝子解析の質、解析の外注（外国への遺伝
子情報の流出）等の問題を踏まえての提言を基に論議した。51

苛原 稔委員長「倫理委員会内にWGを作って、この提言を検討するべきと考える。

研究的診療を行う場合は施設内倫理委員会での審理が必要となるが、生殖医療に

関する倫理審査では、通常とは異なる考えが必要となる。また、技術の進歩に沿

った倫理審査が出来るように人材を育てることも我々の仕事になっている。」
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石原 理委員「既に現在、PGDは臨床研究ではなく、各症例に対する PGDの臨床

応用を検討している段階と考えられる。従って、施設における PGDの審査では、

当該症例に PGDを適応することが、適切であるか、有効であるかどうかという

視点での審議をお願いしたい。」

更に、平原史樹着床前診断に関する審査小委員会委員長より、慶應義塾大
学から申請のあった男性由来の筋強直性ジストロフィーに関して申請者側の
当事者と、当該疾患の専門家を招聘して検討会を行った結果、男性由来の症
例では、男親より子の症状が重症化する事実は確認されなかったため、当該
２例に関する PGDの申請は非承認となったことが報告された。一方、「重
篤性」に関して再検討してはどうかとの指摘があったことが報告され重篤な
遺伝性疾患症例の着床前診断に関する意見交換がなされた。
重篤性に関する内規は、「重篤の基準は時代、社会状況、医学の進歩、医

療水準、さらには判断する個人の立場によって変化しうるものであることを
十分認識した上で、小委員会としては、成人に達する以前に日常生活を著し
く損なう状態が出現したり、生命の生存が危ぶまれる状況になる疾患を、現
時点における重篤な疾患の基準とすることとした。」である。

苛原 稔委員長「当該症例が非承認となった経緯を説明いただいた。現時点で、こ

の症例を承認とすることは、これまでの判断と矛盾する。PGDの適応に関する「重

篤性」の判断基準を再検討する必要性に関しては如何か。」

久具宏司副委員長「10 年以上前に検討された「重篤性」に関する内規を根拠に、本

会は各施設の倫理委員会の判断を覆すことも行ってきた。変更を前提に議論する

ものではないが、時代の変化に合わせて、この内規を再検討するべきかどうか、

検討が必要とは思われる。非常に重い判断であり、本会のみで判断するべきでは

ないと考える。」

澤 倫太郎委員「先の倫理審議会では、多様性を認めることが重要との意見が医療

専門ではない委員から意見として上がっていた。出生前診断に関しては、適応疾

患を一義に定義するのではなく、症例ごとに検討すること、つまり判断基準が症

例ごとに曖昧である事が重要との意見であった。医療の専門家には専門家として
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の意見があり、患者・家族には別の意見があり、さらに社会には社会の意見があ

り、重篤性に関してもある程度の幅があるべきで、一義に明文化することは難し

く、曖昧であるとの意見であった。」

苛原 稔委員長「前項の議論とも併せて、WGで検討することとしたい。」

平成 29 年 2 月 14 日開催平成 28 年度第４回倫理委員会では、竹下俊行
PGS に関するワーキンググループ小委員長より PGS 臨床研究の仮登録が始
まったこと、今後は研究の進捗を見ながら PGS に関する小委員会を開催し
情報を共有する必要があるとの提案がなされた。52

苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 29 年 3 月 4 日開催平成 28 年度第４回
理事会において PGS 臨床研究について以下の報告をした。53

苛原 稔倫理委員会委員長「PGS 臨床研究についてエントリーを開始した。2月

14 日に記者会見も行った。検討開始から 2 年間も時期が経過しているため当初

の説明が十分に伝わっていない可能性がある。これは日本産科婦人科学会が主導

する特別臨床研究でありかつ見解はそのままにして臨床研究を組む、あくまでも

臨床研究をやめて臨床に移行するのではなく結果が出次第、臨床応用については

再度審議をすることを説明してきた。今後も理解を得るよう説明をしていく。臨

時総会での業務報告のなかで PGS 研究の進捗状況と上記に関しても会員に周知

したい。」 

木村 正副理事長「PGDも臨床研究のかたちで行っていて、そのサマリー（妊娠率

や流産率など）のまとめを行うと次に進むことが明確に言えると思う。」 

苛原 稔委員長「過去20年弱のデータについて現在行っている。」

平成 29 年 3 月 21 日開催平成 28 年度第５回倫理委員会では、榊原秀也委
員より本会事務局へ報告されている PGDに関するデータを過去にさかのぼ
り集計していることが報告され、苛原 稔委員長より「今後の着床前診断のあ
り方を考えるために、一度、データをまとめる必要性が指摘されているので、
次回、報告していただきたい。」との指示がなされた。54

２．平原史樹委員は、平成 29 年 5 月 16 日開催平成 29 年度第１回倫理委員
会において、PGDに関する審査小委員会の結果報告の後、特に、均衡型転
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座を原因とする反復流産に aCGHや NGS を用いて PGDを行った場合の偶
発所見に関して長年議論していることや、具体的案件の詳細を説明した。加
えて、見解に纏わる議論や、研究・診療における取り扱いなど、長年の懸案
事項を次期本委員会においても継続審議をする必要があることを提案し、着
床前診断に関する臨床研究に関して以下の論議がなされた。55

竹下俊行委員「効果が未確定の新しい医療を行う場合には、研究として実施する

べきであり、当然ながら研究倫理審査が行われている必要がある。そのうえで、

現状の倫理指針に合致した倫理審査が行われているかどうかを、確認していくこ

とが重要と思われる。」

石原 理委員「探索的医療は研究倫理審査が必要であるが、いったん臨床的有用性

が確定した後は、症例ごとの適応審査が重要となる。性別適合手術を例に挙げる

と、昔はそもそも、行ってよいのかという議論があったが、現在は症例ごとに適

応に該当するかどうかを審議している。PGDに関してもその時期に来ていると

考える。果たして各ART施設の倫理委員会では、各症例に PGDの適応がある

か審査する十分な能力を持っていないことが問題となっているように思える。今

後、PGDにおいて必要なのは、倫理審査ではなく、症例ごとの厳密な適応審査

であることを明確に示していく必要があると考える。」

苛原 稔委員長「これまで同様の審査を行うのか、医療として適応審査を含めた各

施設の能力を審議するのかが、今後の懸案となっている。加えて、重篤性の問題

を含め、次期倫理委員会での審議になると考えている。」

苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 29 年 6 月 3 日開催平成 29 年度第１回
理事会において着床前診断に関する臨床研究について以下の報告をした。56

苛原 稔理事「着床前遺伝子診断について、過去 1999 年から 2015 年までのデータ

をまとめたものである。今後、重篤性を審議し検討する上でも現在までのデータ

をまとめる必要があり、理事会の指示で現在まとめられる範囲でまとめた。これ

を日本産科婦人科学会の機関誌に倫理委員会の報告として掲載してよいか。その

場合、ここではABCDEFG と分類して疾患名が書いてあるが、重篤性があると

いうのは、学会の見解では生命に非常に問題があるなどの表現を使うので、この
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まま疾患名を出すと、この疾患は生命に非常に問題があると本会が認定してい

ると思われる可能性がある。このまま疾患名を掲載すべきかどうか、ABCDEFG

という形で分けて掲載すべきかご検討いただきたい。Eについては１例だけしか

ないので、もしこれが出れば個人が特定される可能性もある。機関誌での報告・

掲載にあたり、どのように処理をどうしたらいいか、ご指示をいただきたい。」 

森重健一郎理事「病名だけを省くというのはどうか。」 

藤井知行理事長「迷うのであるのならば機関誌に報告・掲載しなくてよいのでは

ないか。」 

苛原 稔理事「データは掲載しないことにする。」  

苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 29 年 8 月 26 日開催平成 29 年度第２回
理事会の倫理委員会報告「PGT-A 実務者会議（第４回）」を開催したとの報告
で「PGS は近年世界的に PGT-A の呼称が使われているので名称変更した。」
として唐突に名称変更に論及する。57

日本産科婦人科学会は、着床前スクリーニング（preimplantation genetic 
screening：PGS）を認めない原則のもと着床前遺伝子診断（preimplantation 
genetic diagnosis：PGD）の対象を限定的に実施する方針をとってきたが、
苛原 稔倫理委員会委員長の発言は事実上の方針転換を図り異数性に関する
着床前遺伝子検査（preimplantation genetic testing for aneuploidy: PGT-A）
についての検討も進めていることを明言する。
苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 29 年 8 月 26 日開催平成 29 年度第２回

理事会において着床前診断に関する臨床研究申請・認可についての報告の中
で PGDを行う要件である『重篤な遺伝子疾患』の定義について以下の報告を
した。58

苛原 稔委員長「機関誌９月号にこれまでの PGDに関する申請・認可の実態報

告を掲載し、これまでの活動の総括を行なった。今後の小委員会では、PGD

を行う要件である『重篤な遺伝子疾患』の定義 について、また PGDの審査を迅

速に行う方法に関して検討していく。」

日本産科婦人科学会は、欧州生殖医学会（European Society of Human 
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Reproduction and Embryology）の着床前遺伝学的検査定義の変更を踏ま
えて着床前診断に関する審査小委員会において PGT-M、PGT-A、PGT-SR
の分類を使用することとした。榊原秀也着床前診断に関する審査小委員会委
員長は、その経緯を以下の様に説明する。59　

「着床前診断に関する見解/細則はその原型が平成 10 年に発表され、改定され

つつこれまで運用されてきた。この間、急速い分子生物学的・遺伝学的手法の進

歩があり、また社会情勢も変化してきたため、これらの状況や、最近の知見を踏

まえて改定を行うこととなった。

着床前診断は現在では着床前遺伝学的検査（preimplantation genetic test： 

PGT）と呼ばれるようになり、その目的により以下の２項に大別される。１. 重篤

な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査（PGT-M）は受精卵が単一遺伝子

異常を原因とする疾患の遺伝子変異の有無の診断を目的としている。２. 着床前

胚染色体構造異常検査（PGT-SR）は健康型染色体異常を有する患者に対する流産

の防止、着床前胚染色体異数性検査（PGT-A）は胚の染色体異数性の検出による

着床率の向上と流産の低下を目的としている。

特定の遺伝子異常の発見を目的とする PGT-Mと、体外受精の予後の改善を目

指す PGT-A/SR とは対象や目的が全く異なることから、PGT-M に関する見解

（「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解）と PGT-A/

SRも関する見解（「不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査」に関す

る見解）を分けて作成した。」60

苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 29 年 11 月 21 日開催平成 29 年度第３
回倫理委員会において着床前診断に関する審査のあり方、重篤性疾患の見直
しについて着床前診断に関する審査小委員会のメンバーを中心に検討すること
を提案し、山中美智子委員及び竹下俊行委員から以下の発言がなされた。61

山中美智子委員「学会が重篤性を定義することは、もはや難しいと考えられる。」

竹下俊行委員「ART登録施設内の倫理委員会のあり方も見直す必要があると考え

る。」

榊原秀也委員は、平成 30 年 2 月 13 日開催平成 29 年度第４回倫理委員会
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において着床前診断に関する見解、細則の改定に関してWGを組織し、検
討を進めていると説明しその骨子に基づき論議がなされた。62

倉澤健太郎委員「ART施設の倫理委員会と着床前診断に関する審査小委員会の関

係性を確認しておきたい。」

榊原秀也委員「着床前診断に関する審査小委員会（以下、本小委員会）で、各施設

の事前施設審査を行う。その内容は、倫理委員会の構成・成立要件や議事録の作

成状況、基本的に第三者施設で実施する遺伝カウンセリングの準備状況、さらに

ARTや着床前診断に必要な施設要件を含む。さらに、実際に PGDを希望する

症例が発生した時点で、重篤性や検査方法の科学的妥当性を症例ごとに事前審査

する。施設、および症例の審査が終わった後に、各ART施設で倫理審査を行う

ことになる。」

山中美智子委員「遺伝学的検査の妥当性の審査は従来通り、本小委員会で行われ

るのか？」

榊原秀也委員「これまで同様に行い、申請内容に疑念がある場合は差し戻す。」

桑原 章委員「これまで施設で審査し、その後学会で審査していたが、この順序を

学会が先、各施設は後と、これまでの逆に改め、重複していた審査内容も棲み分

けを図る。当局からみた時に重要となるIRB審査は各施設で行われることとなり、

患者に不利益が発生した場合の責任も各施設の IRBが負う。」

寺田幸弘委員「倫理審査の目的として患者の人権や権利を守ることが重要であり、

各施設の IRB の内容にも十分配慮する必要がある。本会の施設審査においても

IRBの果たすべき機能を確認することが重要と考える。」

苛原 稔委員長「５月に仙台で開催される日産婦学会期間中に、これまで問題とな

ったこと、今回の変更、そして今後各施設の注意点を含め、実施施設が参加する

セミナーを開催予定としている。一部のクリニックでは倫理審査が形骸化し、学

会が責任を負っているかのような捉えられ方も見受けられるので、指導を行いた

い。」

杉浦真弓委員「PGDの結果報告の方法も改善をお願いしたい。」

寺田幸弘委員「重篤性の審査に加えて、その後の実施状況の報告はモニタリング
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として重要である。」

榊原秀也委員「毎年の実施報告を徹底して行い、集計を行う予定である。複数年

にわたる場合が多いので、報告書の様式も検討している。」

佐藤美紀子委員「これまでは、各施設で重篤性に関する検討をしたうえで、本会

でも慎重に、重篤性について検討してきた。本会が先に判断すると、各施設では

重篤性に関する認識がおろそかになる懸念、あるいは本会が許可したのであるか

ら、PGDを実施せねばならないといった圧力を、各施設、患者に与えるリスク

もある。」

苛原 稔委員長「重篤性は施設、患者個人個人で判断基準が異なることを十分承知

している。一定の基準を設けることは不可能であり、また、治療法の進歩により

変化もする。加えて、時代とともに「重篤性の捉えかた」も変化するため、学会と

して最新の知見と見識をもって、必要があれば専門家も招いて意見を聞きながら

判断することに、責任を負うこととなる。」

桑原 章委員「重篤性に関する内規はあっても、これまでも画一的な判断が困難な

事案はあった。学会として実施可能な基準を提示するのではなく、いくら何でも

これはやってはいけないという最小限の基準を設けることはできる。学会が許可

したからやって良い、と画一的に受け止める方が多いのが現実かもしれないので、

当面、判断基準はそれなりに厳しいものとなるが、最終的には、各施設において、

患者と担当医師の間で十分話し合って決めることが今後は重要と思われるので、

本小委員会の審査でも、患者に十分な説明が行われ、患者の自己決定権が保証さ

れているかを審査することが重要となる。」

石原 理委員「遺伝カウンセリングの重要性は言うまでも無く、現在も各症例で当

たり前に行われており、見解に詳細に記載する必要は無いが、全ての症例で専門

家による遺伝カウンセリングが実現可能かどうか疑問である。」

山中美智子委員「全国の大きな病院に遺伝診療専門部門が開設されており、遺伝

カウンセリングの提供は可能と考える。一方、特殊症例などで自施設にしか専門

家がいないこともあり得るので、第三者機関での実施が望ましいが、自施設内で

も中立的遺伝カウンセリングが行えるのであればそれで良いと思われる。」
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苛原 稔委員長「遺伝カウンセリングの重要性を見解で記載し、その詳細は細則で

定めたい。次回倫理委員会までに成案を作成し、本委員会で審議、その後理事会、

総会で審議できるよう準備をお願いしたい。」

苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 30 年 3 月 3 日開催平成 29 年度第４回
理事会において着床前診断に関する見解の改定について以下の提案をし承認
された。63                                                           

苛原 稔委員長「着床前診断は 1998 年から開始し、これまでに約 700 例が許可さ

れている。着床前診断の審査に際しては、各施設の倫理委員会で承認された症例

に対して、改めて本会着床前診断の審査に関する小委員会で審査しているが、最

近、個人情報保護法や、人を対象とした臨床研究に関する倫理指針等の改正に、

各ART実施施設の倫理審査委員会が十分対応できておらず、実質的な審議以前

の問題で調整に数ヶ月を要することもしばしば発生している。また、症例個々の

重篤性に関し、施設倫理委員会と本会の考えが一致しないことや、重篤性も、医

療の発展とともに専門家の意見も変化しているため、審査の迅速性と科学的妥当

性を確保するために見解等を見直したい。見解改定の骨子を資料に示す。まず、

臨床研究という位置付けを見直したい。また、これまでは症例毎に行っていた施

設認定と症例審査を改め、事前に施設審査を行い、その上で、希望例が発生した

段階で、症例毎の審査を行いたい。着床前診断の対象となる重篤な遺伝性疾患と

習慣流産の審査の方法を、各々見直し、重篤な遺伝性疾患は、従来どおり症例ご

との審査を継続するが、習慣流産では審査方法を見直したい。また、これまで２

重に審査していた倫理審査を改めて、先に本会で重篤性と診断方法の妥当性を審

査し、その後に施設内で倫理審査を行う手順としたい。遺伝カウンセリングは非

常に重要な点であり、客観性と独立性の視点から可能な限り他施設、または同施

設でも別の部門で実施することを必須としたい。今後、この骨子が承認されたら、

６月の総会で見解改定を行いたいと考えている。審議をお願いしたい。」 

３．苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 30 年 5 月 10 日開催平成 30 年度第
１回臨時理事会において着床前診断に関する見解改定についての委員会提
案、細則、様式の改定について以下の様に報告する。64
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苛原 稔委員長「平成 27 年 6 月に本見解を改訂しているが、定期的（３~５年）に見

直すことが謳われており、今回見直し案を作成させて頂いた。背景としては、最

近は施設数、症例数ともに増加傾向である一方、臨床研究法公布、個人情報保護

法改正に伴って、審査内容が非常に厳格化されてきている。そのような情況下で

個別案件ごとに審査しているが、基準審査の段階で、内容の不備について本会と

実施施設とのやりとりに時間を要するケースが出てきている。疾患の重篤性、診

断方法の妥当性といった本来の重要事項が十分に審議できないような状況になっ

てきている。そこで、『臨床研究』という条件を外し、『高い倫理観のもとに行わ

れる医療行為』という文言に置き換えることを検討している。また、審査の流れ

についても改訂を考えている。これまでは、先ず各施設の倫理委員会で審査し、

その後に本会倫理委員会で審査していたが、審査の順番を逆にし、先ずは本会で

審査することとする。要は、本会倫理委員会で重篤性、診断方法の妥当性につい

て審査し、各施設の倫理委員会では、医療倫理に基づいた実施有無について検討

頂くことになる。この他にもいろいろとあるが、この点についての改訂が今回の

骨子である。更に、各施設（倫理委員会）と重篤性等についての認識を共有する目

的で、年に一度は連絡協議会を開催したいと考えている。本改定は、6 月 23 日

の定時総会で議案として上げることになる。」  

藤井知行理事長「見解の改定は非常に重要なことなので、改定案をよく読んで頂

き、ご意見があれば倫理委員会まで連絡頂きたい。また、世間では『臨床研究』と

いう文言を外すと、イコール『一般診療』と捉えてしまうので、くれぐれもその様

な誤解を与えない様に十分注意を払って頂きたい。」

苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 30 年 6 月 23 日開催平成 30 年度第２回
臨時理事会において PGT-A パイロット試験申請休止と着床前診断に関する
見解変更をしないことについて以下の様に報告する。65

苛原 稔委員長「PGT-A に関する小委員会では、現在進行しているパイロット試

験の登録を６月末に終了することを決定した。このことを研究参加施設に伝え、

そのうえで今後の方針を検討することになった。次に着床前診断についてだが、

本日の総会で改定案が承認されたら、新たな申請の受付を一旦休止し、秋から冬



401

武蔵野法学第 20 号

（274）

にかけて新しい体制を整えたいと考えている。」 

苛原委員長は、更に、着床前診断の実施に関する細則、様式改定案の変更
について以下の様に報告する。

苛原 稔委員長「着床前診断に関する本会の見解変更についてパブリックコメント

を纏めた結果、本体の見解については変更しない。但し、細則については資料（倫

理２）の通り若干の手直しを加えたい。」 

４．日本産科婦人科学会は、2018 年 6 月「着床前診断」に関する見解（平成 27
年 6 月）を改訂し「着床前診断」に関する見解（平成 30 年 6 月）を会告で会員に
告知した。66 本改定の重要な点は、着床前診断の位置づけを臨床研究から「高
い倫理観のもとに行われる医療行為」としたことである。
苛原 稔倫理委員会委員長は、平成 30 年 5 月 10 日開催平成 30 年度第１

回臨時理事会において着床前診断に関する見解改定についての委員会提案、
細則、様式の改定を具体的に提案したが、総会当日午前中の平成 30 年 6 月
23 日開催平成 30 年度第２回臨時理事会において見解改定中止と細則の若干
の手直しに止めた。
平成 30 年度の総会は、平成 30 年 5 月 10 日臨時総会を開催し、平成 30 年

6 月 23 日定時総会を開催している。倫理委員会は、臨時総会当日付で着床
前診断に関する見解及び細則の改定案についての意見を平成 30 年 6 月 11 日
までとして会員に告知する。67 然もその後、平成 30 年度第２回臨時理事会
において「パブリックコメントを纏めた結果」を理由とし見解改定中止と細則
の若干の手直しを報告する。
着床前診断に関する見解及び細則の改定の評価は、平成 30 年度の２回の

臨時理事会の議事録を資料とするものであり苛原 稔倫理委員会委員長提案
及び報告時の資料未開示なので論議の詳細は詳らかではないが、「パブリッ
クコメントを纏めた結果」見解改定中止と細則の若干の手直しに止めたとの
理由付けはあまりにも根拠に乏しく杜撰な理由付である。
パブリックコメントとは、会員以外の市民からの意見の意味であり平成 

30 年 5 月 10 日付の会員への意見公募の意であれば会員を愚弄するもので
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ある。
パブリックコメントを纏めただけで見解改定中止と細則の若干の手直しに

止めるとの判断は、会員の動向を思慮することなく「突進」した倫理委員会の
暴走であり、チェックすべき理事会の機能マヒの証左でもある。
着床前診断に関する見解及び細則改定の倫理委員会案は、「個別案件ごと

に審査しているが、基準審査の段階で、内容の不備について本会と実施施設
とのやりとりに時間を要するケースが出てきている。疾患の重篤性、診断方
法の妥当性といった本来の重要事項が十分に審議できないような状況」を理
由とし、「本会倫理委員会で重篤性、診断方法の妥当性について審査し、各
施設の倫理委員会では、医療倫理に基づいた実施有無について検討」と手続
変更を提案する。
苛原委員長は、第２回臨時理事会において着床前診断に関する本会の見解

は変更しないとするが、告知された「着床前診断」に関する見解（2018 年）「適
応と審査対象および実施要件」において申請手続を、施設での事前チェック
なく直接日産婦へと変更している。
変更前後の規定を以下に示す（下線は筆者）。
「着床前診断」に関する見解（2015 年）　
４．適応と審査対象および実施要件
２）本法の実施にあたっては、所定の様式に従って本会に申請し、許可

を得なければならない。なお、申請にあたっては、会員が所属する医療機
関の倫理委員会にて許可されていることを前提とする。
「着床前診断」に関する見解（2018 年）
４．適応と審査対象および実施要件 
２）本法の実施にあたっては、所定の様式に従って本会に申請し、施設

の認可と症例の適用に関する認可を得なければならない。なお、症例の審
査方法については「着床前診断の実施に関する細則」に定める。
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第３章　着床前遺伝学的検査ガイドライン改正論議
第１節　着床前診断（PGT-M）に関する倫理審議会
１．「着床前診断」に関する見解は、第２章で検討したように「着床前診断」に
関する見解（平成 10 年 10 月）以降適用する事例を「疾患の重篤性」をメルクマ
ールにケース毎に個別審査を実施する中で習慣流産をも視野に入れながら検
討し「着床前診断」に関する見解（平成 30 年 6 月改定）及び着床前診断の実施
に関する細則（平成 30 年 6 月 23 日改定）に至った。
日本産科婦人科学会は、改定の検討に際し着床前診断WG、PGT-A に関
する小委員会及び PGS に関する小委員会を設置し着床前スクリーニングに
ならぬ様に常に留意しつつ検討を進めてきた。68

本節では、着床前診断（PGT-M）に関する倫理審議会設置の経緯及び倫理
審議会での論議を考察する。　
２．令和元年 5月 14 日開催令和元年度第１回倫理委員会は、榊原秀也委員
より PGT-A 特別臨床研究の進捗状況と着床前診断に関する見解細則変更案
説明の後、苛原 稔委員長より以下の説明がなされた。69

苛原 稔委員長「現在、学会見解で PGT-A を実質的に禁止しながら、臨床研究と

して学会主導で行っている状況である。この矛盾を解消するため、見解あるいは

細則に補足を追加してはどうかとの指摘を受けていた。今回、パイロット試験が

終了し、次の段階を迎えつつあるので、この機会に、見解細則に加えておくこと

を提案したい。特に異論が無ければ、原案のまま理事会で検討してみることとし

たい。」

更に、竹下俊行 PGT-A に関する小委員会委員長は、小委員会では現在の
パイロット試験の結果が報告されその結果と経験を踏まえると、当初計画し
ていた次期研究をRCTで行うことは、倫理的にも、実務上も困難であるため、
適応のある症例に PGT-A を行い、その実施例のサブ解析を行うことが適切
であると判断したと報告し、現在草案中の次期研究計画書、研究参加の可能
性のあるART施設、解析を行う施設に求められる要件を提示した。
令和元年 6月 1 日開催令和元年度第１回理事会は、PGT-A パイロット研



398（277）

着床前遺伝学的検査（PGT）の現況と課題

究の結果と次期研究計画に関して苛原 稔理事より「PGT-A に関するパイ
ロット試験の結果が出たので、簡単に報告したい。なお現在論文を作成中で
ある。」との発言の後、以下の論議がなされた。70

竹下俊行理事「協議倫理２をご覧いただきたい。胚移植あたりの出生率は２倍以

上で有意にPGT-A群で良好な結果であった。反復流産率は有意差がなかったが、

症例数が少ないことやコントロール群でも流産率が低いことが影響したものと考

えられる。この研究のコントロール群が過去の流産歴で染色体異常流産を経験し

ている群であったため、それが影響したのではないか。化学性流産は PGT-A 群

で低い。以上のことから PGT-A を行うと有効であろうという考察である。反復

ART不成功例においても、PGT-A 群がよいという結果であった。」 

苛原 稔理事「このことから次期臨床研究を想定している。医学系研究の倫理指針

上で行うが、数千の症例の蓄積が必要と考えているため、いわゆるOpen 試験と

して進めていく。PGT研究の参加施設は、着床前診断の小委員会で承認してい

る 65 施設に参加希望を募ったうえで、倫理委員会で決めた基準に該当する施設

としたい。遺伝解析実施施設も医療法に基づき行える品質管理をしっかりしてい

る施設を倫理委員会で選別し、そこに依頼したいと考えている。解析方法はアレ

イ CGHまたはNGS を用いて、データは全例報告とする。評価項目はパイロッ

ト研究と同じである。症例数は 1,000 例ごとに中間解析を行い、得られた結果で

判定していく。研究期間は３年程度を目標にしている。」  

山田秀人理事「対象疾患の反復流産の中には、子宮形態異常、甲状腺機能異常と

いった原因が明らかであり、それに対して治療法があるものも含まれるが、そう

いった症例を含めるかどうか。原因疾患が明らかで治療法がある反復流産は対象

外にすべきではないか。」 

苛原 稔理事「現在、検討中であり、プロトコルで詳記するつもりである。現行の

見解では着床前スクリーニング（PGS）は行わないことになっているが、次の臨床

研究では参加施設が拡大し、対象も広がるため、着床前診断の実施に関する細則

に臨床研究を進める旨の文言を入れておきたいと考えている。」 

藤井知行理事長「なお理事会資料のデータは論文発表前であり、配布はやめてい
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ただきたい。」 

令和元年 8月 21 日開催令和元年度第２回理事会は、三上幹男理事より着
床前診断（PGT-M）に関する倫理審議会の設置について倫理委員会提案があ
り論議がなされた。71

三上幹男理事「これまで重篤性の判断として、成人に達する以前に日常生活を強

く損なう症状が出現もしくは死亡する疾患に対して、いままで PGT-M を認め

ていた。『成人に達する以前に日常生活を強く損なう症状』は、『死亡に至らない

までも人工呼吸器を必要とするなど生命維持が極めて困難』なことを目安にして

いた。今回、遺伝性腫瘍のために、成人に達する以前に日常生活を強く損なう

症状に該当しうる申請があった。１回目の申請では却下されたが、２回目の申

請が行われ、再度、倫理委員会で検討したところ、日常生活を強く損なう症状

の判断は人により千差万別であり、意見が分かれる結果となった。Professional 

Autonomy だけで判断すべきなのかという議論も出た。PGT-Mに関する法律が

ないのは、日本と米国など一部に限られており、訴訟などを契機に法規制がなさ

れた国も少なくない。わが国では、施設認可、症例認可、症例登録をすべて本会

が行ってきた。学会横断的な議論、世間一般を巻き込んだ議論、厚生労働省への

働きかけが必要ではないかという意見が出た。その結果、平成17年以来となるが、

阪埜浩司幹事長より 倫理委員会の中に倫理審議会を設置してはどうかとの提案

があり、その方向で議論を進めていくこととした。PGT-Mの議論では、医学的

な考え方、社会学的な考え方、一般の方々の３つの考え方が交錯している。倫理

審議会では、それぞれ順番に会議でReview していき、最終的に理事会に諮るこ

とを考えている。本理事会にて倫理審議会設置についてご議論をいただきたい。

議論の進め方、構成員など細部についても皆様のご意見を踏まえ、次回の常務理

事会でお諮りしたい。」

木村 正理事長「非常に重い問題で、これまで小委員会で協議してきたが、遺伝性

腫瘍の事案等にも耐えられるよう、平場での議論を進めたい。倫理審議会は公開

として、広く議論するのが今の時代にはよいのではないか。」 

工藤美樹理事「各国ではどういう段階を踏んで法整備がなされたのか。」 
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三上幹男理事「訴訟が起こり、その判決をもとに法整備がなされている。却下と

いう判断に対して、却下する権利がなぜあるのかという議論が出て、結果的に国

が動いている。審議法については、公的な倫理委員会により決められる、国、施

設の倫理委員会に委ねられている国など多様である。 医療の専門家、社会学者

の方、一般の方で意見は異なり、議論の進め方も倫理審議会で協議していただき

たい。」 

古山将康理事「重篤性は誰が決めるのか。」 

三上幹男理事「そこも議論が必要である。本会では、PGT-Mの委員会で重篤性を

決めてきた。従来の議論を超えた症例について今回検討しないといけない。」 

木村 正理事長「倫理審議会の設置についてお認めいただき、委員については三上

委員長を中心に検討いただきたい。」 

平岩敬一弁護士「過去にも倫理審議会は設置されている。患者さんからの訴えが

あり、裁判では学会が勝訴となったが、その過程で学会のみで決めてよいのか、

国に対して法整備の要請をしてきた経緯がある。今回も審議会での議論について

国に対する要請していくことが必要で、その過程においては公開フォーラム等で

国民の皆さんの意見を聞くことも必要かもしれない。」 

木村 正理事長「申請した患者さんもいつまで待てるのかという問題もある。ご自

身で取材も受けられている。小委員会で決めるには非常に重い。本会として真摯

に受け止め、倫理審議会の設置を進めたい。今後の進め方について、理事の皆様

からメール等でもご意見をいただきたい。」 

本件について特に異議はなく、全会一致で原案通り承認された。
令和元年 10 月 4 日開催令和元年度第２回常務理事会は、三上幹男理事の

着床前診断（PGT-M）に関する倫理審議会の運営の方針についての後、以下
の協議をした。73

三上幹男理事「今回スタートさせる倫理審議会の内容について協議いただきたい。

まず倫理審議会の目的としては『重篤な遺伝性疾患について社会環境の変化、治

療法の発展変化、海外での状況などを踏まえて、PGT-Mの適応・重篤性の考え

方、その判断に
ママ

流れについて、再検討すること』とする。 また基本原則としては、
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生まれてくる子の福祉を優先する、安全性への配慮などに加えて『自分の主張を

訴えるだけでなく、それぞれの立場の方たちからの多様な意見に耳を傾ける』、

『現状での PGT-M実施自体の可否、胚についての議論はしない』として、できる

だけオープンに、迅速に行うことにした。諮問内容としては、疾患重篤性の定義

（基準）についての検討と PGT-Mの適応を決める手順をどのようにするかが中心

である。倫理審議会は３部構成として、第１部は医学専門家に医学的見地から審

議いただくため、出生前診断のルールを作った 10 団体からの参加者と産婦人科

から４名を委員とし、第２部の委員、メディア、関係団体、オブザーバーが傍聴

者として加わる。第２部は第１部の委員に看護、倫理学、社会学、法学等の専門

家に加わっていただき 24 名が委員となり、あとの傍聴者は第１部と同じになる。

第３部は公開フォーラムとして患者会や一般の立場の方も加わっていただくよう

にしたい。」 

木村 正理事長「先生方に特にご異論がなければ、これで進めていただきたい。」 

三上幹男理事「続いて第１回倫理審議会メンバーのうち、本会から４名の方にお

願いしたい。それぞれ分野が違う先生方である。本会の動きを熟知されている法

律家、女性医学の専門家、生殖補助医療に最前線で携っている先生、審議内容を

まとめて次の会議で報告いただく役割をお願いする幹事の先生にお願いしたい。」 

木村 正理事長「いかがでしょうか。異論はないようなのでこれで進めてくださ

い。」 

三上幹男理事「さらに遺伝医学関連学会の 10 団体から委員を推薦いただくが、こ

れに日本小児科学会を加えて 11 名としたい。これについては少し多すぎるので

はないか、同様なバックグラウンドの学会は声をかける必要はない、との意見も

あるが、各学会の中でも意見が分かれているところもあり、学会を代表しての発

言は難しい面がある。そうすると参加者を絞ると意見が偏る可能性があるため、

多くの方に参加いただくようにした。参加する先生方には、学会としての考え方

と同時に自分の考え方を述べていただくよう、お願いしたい。」 

木村 正理事長「11 団体の代表を委員とすることでよいか。」 

三上幹男理事「100％合意ということはあり得ないので、合意率という考え方を入
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れて、それを倫理委員会がどう判断するか、ということで進めたい。」 

木村 正理事長「倫理審議会の答申については、両論併記になることも考えられる。

そうなるとこの人数がいてもよいと思う。」 

三上幹男理事「第２回倫理審議会の委員は第１回の委員に加えて、看護学、生命

倫理学、法学、社会科学の先生に、世界の状況に詳しいカウンセリングの先生、

患者会からの先生、患者の状況に詳しい方、児童・社会福祉の３団体からの推薦

委員を考えている。」 

木村 正理事長「倫理審議会が統一した結論を出すことは難しいと思うが、その中

で多様な意見が出てくることには意味がある。」 

三上幹男理事「第１回倫理審議会の具体的な進め方としては、まず会議開催前に

架空例の症例提示を行い、それへの PGT-Mの適応について、医学的、社会学的、

倫理的、クライエントの立場として、遺伝性疾患患者さんの立場で、どう考える

のかにについて匿名で回答いただく形のサーベイを使って意見を調査したい。５

つほどの症例について回答をいただき、最後に総論的質問として、どういう観

点から PGT-Mの適応の可否を決めるのか、および PGT-Mの判断基準と流れに

ついてのたたき台への意見を求めている。たたき台案では、まず医学的判断をし

た上で社会の状況、クライエントの立場、遺伝性疾患患者さんの立場を勘案して

意見書を本会が提出し、これを公的倫理委員会、施設倫理委員会で審議して最終

的な判断を行うとしている。あくまで案であるが、公的倫理委員会は総合母子周

産期センターの倫理委員会を使うとよいのではないかと考える。また日常生活を

強く損なう症状については、障害者等級表を用いて判断してはどうかと考えてい

る。」 

木村 正理事長「第１回倫理審議会の進め方についての意見はどうか。」 

藤井知行監事「公的倫理委員会について、総合母子周産期センターを例として挙

げる必要はないように思う。施設倫理委員会でよいのではないか。」 

木村 正理事長「公的倫理委員会については、たとえばセントラル IRB 機能を持

っている施設という考え方がある、くらいでよいように思う。」 

三上幹男理事「第２回倫理審議会については、サーベイの結果を資料として、第
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１回倫理審議会のレビューと海外での PGT-Mの現状のレビューを行った上で意

見をいただく。第３回倫理審議会では、第１回、第２回のレビューを全て公開し

て、パブリックオピニオンを収集して参考資料にする。この公開フォーラムは様々

な人の意見を聞く場になる。」 

木村 正理事長「倫理審議会の会長に以上の内容を提案して、相談しながら方向性

を決めていくということでよいか。最終的な結論はある程度煮詰まった段階で記

者会見で公表することにしたい。」 

三上幹男理事「会長と相談して計画書やサーベイを作り、日程も決めて資料も作っ

た段階でプレスリリースしたい。細かい部分は理事長および関係の先生方と詰め

て、必要に応じて理事会、常務理事会に諮っていきたい。」 

運営方針について特に異議はなく、全会一致で原案通り承認された。 
令和元年 12 月 7 日開催令和元年度第３回理事会は、三上幹男理事より着

床前診断（PGT-M）に関する倫理審議会の最終計画について説明を受けて以
下の論議がなされた。74

三上幹男理事「今回の進め方は第１部、第２部、第３部と分かれている。第１部

は医学的な観点で話を進め、第２部は識者や看護の方、倫理学や社会学、法学な

どの専門家に加わっていただき、医学と離れた範囲で協議する。第 3 部は患者

団体当事者、一般の方々も含めて公開フォーラムを行うという形にする。患者団

体については、今まで PGT-Mを行ってきた疾患の協会や患者団体を全部調べて

いる。今のところ、第１部、 第２部には傍聴で来ていただこうと思っている。第

３部では、全部の団体に声を掛けて、しっかり全員出られるような大きな場所を

使って行いたい。もし先生方でこれ以外に知っている団体があるのならばお話を

いただきたいのと、１部、２部の傍聴にも来ていただいた方が良い団体があれば、

お話しいただきたい。今回は公開で行うので、事前にサーベイを行いたい。その

ため事例を６つ挙げて、それぞれの専門家に意見を全部聞く予定としている。そ

して最後に総論的な意見を聞くということで、そのサーベイの内容を医学専門家、

外部委員、今回はメディアにも意見を書いてもらうようにしたい。メディアは取

材をしている新聞社になる。なかなか自由な議論が出てこないと思うので、テー
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マについて資料を作って、それをもとに議論をするようにしたい。１回目のとき

には、その資料をまず作成すること。第２部では、第１部での議論のレビューを

した上で行う。第２部では外国でどういう状況なのか。また遺伝性腫瘍について、

遺伝カウンセリングがどういうものなのか。あとは、そういう遺伝性疾患の患者

さんの心、声はどういうものかというのを聞いた上で、外部の方に入っていただ

く。 さっきお話ししたように、第３部では患者さんの声、当事者の声を聞くと

いうことになっている。ですから患者団体は１部、２部に出てなくても、第３部

に来れば、どんな話をしたから全部分かるという構成にしている。」 

木村 正理事長「非常に精緻に組み立てていただいている。この３段階で社会の意

見まで最終的には聞いて、ただそれは何かの結論を答申として出すのではなくて、

その意見の一連のサマリーを本会がいただくという形に最終的にはなるだろうと

いう見通しである。よろしいだろうか。」 

杉野法広理事「３部構成で審議して、その後に最終的に同じサーベイ内容でもう

一遍聞いてということで審議内容とその結果をもって報告書とするということ

で、その後は、実際にどうやって進めるのか。」 

三上幹男理事「その後は、その報告書を見て、倫理委員会で話をして、ここの場

で判断するということである。本会として、最終的にどのような方針で臨むかと

いうことは、本会として決めないといけないということになる。」 

杉野法広理事「今、実際に患者さんで申請している人は、それは今度、どこで審

査するのか。着床前診断に関する審査小委員会にまた戻して、そこで審査するの

か。」 

木村 正理事長「公的な倫理委員会が一番いいのだが、これは先の話なので。現在

来ているものは、審査がペンディングになっているので、それはやはり審査小委

員会でやらざるを得ないと思う。」 

杉野法広理事「審査小委員会でこの報告書を参考にして、審査するということか。」 

三上幹男理事「その前に本会の見解を変えないといけない。今は、認可するとい

う言葉が書かれており、意見を述べるということは書いていない。今は認可する

形で行くしかないと思うが、ただその時点で、理事会で了承が取れるのであれ



391

武蔵野法学第 20 号

（284）

ば、医学的な意見を述べて公的倫理委員会に投げるということでもよいのではな

いか。その判断はこの理事会で行うことになる。」 

木村 正理事長「報告書を出す、その次はここで報告書に則って見解を変える、変

えない、という決断をする必要がある。これは理事会で本会としての見解をどう

するかということを決める。それに則って個々の小委員会で審査してもらうとい

うことしか今すぐにはできない。そのときに例えば、第三者的な倫理委員会が受

けてくれるのであったら良いが、今、現実にはほとんどの倫理委員会は研究倫理

委員会であり、こういうプラクティスに関する倫理審査を受けるところはあんま

りないと思う。もちろん周産期母子センターなどで対応できればよいが。一般的

には研究のことだけをやっているというのが現実だと思う。」 

吉村𣳾典顧問「この倫理審議会を三上先生が考えられたのは、例えば、NIPT を

本当にやっていいのかどうかなど、そういう大まかなことをまず審議会で決めて

いただく。今の重篤な判断、重篤な疾患というのは、非常にあいまいな考え方で

ある。まずどういうような疾患に対してやれるのかということを倫理審議会で決

めていただいて、その審議会の結果を持って、着床前診断に関する審査小委員会

もしくは倫理委員会で具体的なもの、倫理審議会の判定にこれは合っているのか

どうかということを決めてもらうというような進め方でよいのではないかと思

う。」 

木村 正理事長「そういう立て付けで、その立て付けが、本当に本会の審査小委員

会がいいのか、第三者的なものがいいのか、第三者的なもののほうがよいのだが、

ただすぐにはできないし、クライアントの年齢のこともあるので、そんなに２年

も３年も引っ張るわけにはいかないということなので、この形でまず進めさせて

いただいて、既存のものを使いながら、こういったものが必要ですという結論に、

公的な、第三者的な所が必要ですという形にはしていきたいなと思う。」 

三上幹男理事「厚生労働省の方も陪席していただくことになっている。そういう

意見が強いということもその場で理解していただけると思う。」 

木村 正理事長「よろしいでしょうか。それでは、こういった形でいきたいと思う。」 

三上幹男理事「１部、２部は大体120人ぐらい入る所で行うが、27人の医学専門家、
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全体で委員の先生は 27 人。日本産婦人科学会から、木村理事長と、副理事長、私。

苛原先生と倫理委員会の幹事の先生が２人に幹事長と副幹事長。吉村先生にもお

願いしたい。患者団体の人を呼ぶと、どうしても付き添いの方が来るかもしれな

い。１回目が 1月 25 日、２回目が 3月 15 日の日曜日。３回目が 4月 19 日の日

曜日に行う予定になっている。4月 19 日の日曜日は公開シンポジウムと公開フ

ォーラムにして、大きい所でやって、患者さんの話をよく聞き、１回目、２回目

のレビューも行うので、ぜひ先生がたにも来ていただき、この件についてぜひ理

解していただければと思う。」 

木村 正理事長「ありがとうございます。だいぶ煮詰まってきたので、ぜひとも先

生がたも、ご都合がつく限り参加いただいて、議論の行く末を見守っていただき

たい。大変精密に考えていただき、ありがとうございます。これでまず進めてみ

て、少なくともオープンに議論をするということは非常に大事だと思うので、そ

の方向で参りたい。」 　
３．PGT-Mに関する倫理審議会は、３部構成で第１部は 27 名の委員で構成
され医学的な観点、社会学的な観点で質疑し意見交換をした。第２部と第３
部では、第１部の内容をもとに日本産科婦人科学会からの「PGT-Mの適応・
重篤性の考え方、その判断の流れ」に関しての提案を基に意見交換をした。
「具体的には、第１部の前に、今後 PGT-M実施の判断を行うに際して問題にな

りそうな申請について例示を行い、それらの申請についてのご意見を伺う形で事

前にサーベイを実施し第１部の参考資料とした。その上で第１部では、①現在

問題になっている点・今後問題になりそうな点について（医学的、社会的、倫理

的、当事者の立場、遺伝性疾患患者の立場にたっての意見）、②重篤性の判断、

PGT-Mの適応を決める手順、③日本産科婦人科学会が行うべき役割について、

様々な立場の方からご意見を伺った。これらのご意見をもとに第２部では日本

産科婦人科学会より「PGT-Mの適応・重篤性の考え方、その判断の流れ」に関し

ての提案を行い、ご意見を伺った。第３部では、PGT-Mを希望する方、遺伝性

疾患患者、関連医師、関連団体、一般の方からの発言者を募り発言頂き、再度、

「PGT-Mの適応・重篤性の考え方、その判断の流れ」に関しての提案を行い、ご
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意見を伺った。また第１－３部を通じて、毎回会議後にアンケート調査（委員・

傍聴者・一般視聴者（第２部と第３部））を行い、広く参加者がどのように考えるの

かも記録に残した。」75

PGT-M に関する倫理審議会報告書（2021 年 4 月）は、従前の PGT-M施行
の認定基準と審査について以下の様に記載する。76

「今までの PGT-M施行の認定基準は、①該当疾患は、原因遺伝子と関係のある

ことの証明がされていること、② PGT-M施行を希望する者が上記変異遺伝子の

保因者であることが証明されていること、③上記遺伝子の診断方法の精度が保証

され、診断が正確であること、③ PGT-M施行を希望する者が中立的な適切な情

報を得て、自律的に判断しているかの意味での遺伝カウンセリングを受けている

こと（２回）、④発端者（ある家系である遺伝性疾患に注意を向けられるきっかけ

となった、臨床的に罹患した個人）の疾患が重篤な遺伝性疾患（注：上記）であるこ

と、⑤現時点で、疾患に起因する身体への脅威を回避する有効な治療法のないこ

と、などである。その他に、疾患の重篤性を定める要素には、家系・浸透率の程

度（疾患遺伝子を保因している当事者が出産した児が当該遺伝性疾患に罹患する

割合）・症状の進行の速さなども考慮している。PGT-Mの適応について疾患毎に

審査を行うのではなく１例毎に審査を行ってきたのは、疾患で PGT-M施行を考

慮するのではなく、申請事例について発端者の重篤性を考慮した上で個別に判断

してきたということからである。」

PGT-M に関する倫理審議会は、第１部の審議に先立ち事前サーベイとし
て重篤性判断に関する架空事例（「発端者の疾患は遺伝性疾患で、当事者も疾
患遺伝子の保因者であることが証明されていることを条件とする」）を６事例
配布している。以下に配布された架空事例を記載する。77

【事例提示５】本事例に関しては「臨床遺伝専門医を含む複数の担当者によるカウ

ンセリングを受け、カップル共に実施を強く希望している」＋「発端者の疾患は遺

伝性疾患で、当事者も疾患遺伝子の保因者であることが証明されている」という

条件とします。

申請者：クライエント夫婦（男性 30 歳、女性 32 歳）１経妊０経産（絨毛検査で
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Duchenne 型筋ジストロフィー（DMD）患児の診断で妊娠中絶）

申請内容：当事者（クライエント）の女性の実兄がDMD患者であり、ジストロフ

ィン遺伝子エクソンの欠失を認めており、８歳で歩行困難で車いす生活、20 歳

時には寝たきり、気管切開による人工呼吸器管理となり、30 歳で他界している。

クライエントは初めての妊娠時に、絨毛検査による出生前診断を行い、男児であ

りジストロフィン遺伝子エクソンの欠失を認め、患児の診断を受けた後、人工妊

娠中絶を選択された。

クライエントにも遺伝子検査を行い、同様にジストロフィン遺伝子エクソンの欠

失が認められた。クライエントは、今後妊娠するにあたり着床前診断を強く希望

され、PGT-Mの申請に至った。

【事例提示４】本事例に関しては「臨床遺伝専門医を含む複数の担当者によるカウ

ンセリングを受け、カップル共に実施を強く希望している」＋「発端者の疾患は遺

伝性疾患で、当事者も疾患遺伝子の保因者であることが証明されている」という

条件とします。

申請者：男性 32 歳 妻の妊娠出産歴なし。

申請内容：当事者（クライエント：カウンセリングなど心理療法を受ける人、お

よび社会福祉における相談者のこと）の母親は 40 歳頃に歩行困難が出現したこと

を契機に、SCA3（脊髄小脳変性症３型）と診断された。症状は急速に進行し、48

歳時には歩行不能となり、現在は食事・排泄・移動等全介助を要している。クラ

イエントは SCA3 の責任遺伝子であるMJD1 遺伝子に変異を有する事が判明し

ており、今後 SCA3 を発症する可能性が高いが、現時点では無症状である。半

年前に結婚したが、妊娠するにあたり、PGT-Mを希望している。

【事例提示３】本事例に関しては「臨床遺伝専門医を含む複数の担当者によるカウ

ンセリングを受け、カップル共に実施を強く希望している」＋「発端者の疾患は遺

伝性疾患で、当事者も疾患遺伝子の保因者であることが証明されている」という

条件とします。

申請者：女性 30 歳 妊娠出産歴なし。

申請内容：弟が Becker 型筋ジストロフィー（BMD）と診断されている。３ヶ月
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前に結婚し、妊娠するにあたり、PGT-Mの希望があり、申請となった。

【事例提示１】本事例に関しては「臨床遺伝専門医を含む複数の担当者によるカウ

ンセリングを受け、カップル共に実施を強く希望している」＋「発端者の疾患は遺

伝性疾患で、当事者も疾患遺伝子の保因者であることが証明されている」という

条件とします。

申請者：女性 39 歳 （ご本人が遺伝性腫瘍で片側眼球摘出後義眼）

申請内容：第１子が網膜芽細胞腫（遺伝性腫瘍）で片側摘出、片側弱視、失明の可

能性あり。PGT-M（着床前診断）の希望で申請。

【事例提示６】本事例に関しては「臨床遺伝専門医を含む複数の担当者によるカウ

ンセリングを受け、カップル共に実施を強く希望している」＋「発端者の疾患は遺

伝性疾患で、当事者も疾患遺伝子の保因者であることが証明されている」という

条件とします。

申請者：クライエント（当事者）夫婦（男性３3歳、女性３0歳）１経妊１経産

申請内容：第１子が臨床症状よりフィンランド型ネフローゼ症候群（congenital 

nephrotic syndrome: CNF）を疑われ、確定診断のために遺伝学的解析を行った。

トリオ解析によりNPHS1 遺伝子変異の複合ヘテロ変異が同定され、両親ともヘ

テロ変異保因者であることが判明した。第１子は１か月検診でネフローゼを疑わ

れ、その後の精査で先天性ネフローゼ症候群が疑われて遺伝子検査が実施された。

現在４歳で今後は腹膜透析を開始し、その後２年程度で腎移植が必要になるとの

見通しである。クライエントは、今後妊娠するにあたり出生前診断を希望されて

第１子の通院する病院に相談したところ、着床前診断を勧められて PGT-Mを申

請することになった。

【事例提示２】本事例に関しては「臨床遺伝専門医を含む複数の担当者によるカウ

ンセリングを受け、カップル共に実施を強く希望している」＋「発端者の疾患は遺

伝性疾患で、当事者も疾患遺伝子の保因者であることが証明されている」という

条件とします。

申請者：女性 30 歳 妊娠出産経験なし

申請内容：母が卵巣癌治療を行っており、その際に治療法の選択のために母親
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が BRCA1 あるいは BRCA2（BRCA）の遺伝学的検査を受けたところ病的変異陽

性であった。遺伝カウンセリングを検査前後で受け、この変異は子供たちにも遺

伝することがある話を聞いた。娘の結果はBRCA病的変異陽性であった。現在、

結婚２年目で今後の妊娠を考えており、産婦人科医院を受診したところ PGT-M

の話を聞いた。PGT-Mを行うことが可能かどうか？倫理委員会 PGT-M小委員

会に問い合わせがあった。

４．PGT-M に関する倫理審議会は、PGT-Mについて多様な考え方がある
ことに鑑み「disagree and commit（「賛成はしないがコミットはする」）」との
視点から審議の前提として「現状での PGT-M自体の実施の可否、胚につい
ての議論はしない」など幾つかを挙げる。一つの結論に集約できないことを
念頭に審議会を開催するのは、視点を変えれば、「ガス抜き」を意図するも
の、審議会を開催し国民の意思を反映したとして遺伝医療である PGT-M及
びARTの治療の正当化を企図し、PGT-SR、PGT-A 導入の先導的役割を事
実上期待しての対応との評価もなされ得る。
日本産科婦人科学会は、このような批判に対しどのように反論するのか再

批判の提示を期待する。

第２節　PGT見解改定案の審議
１．PGT-M に関する倫理審議会は、詳細な配布資料を付した審議結果及び
参加者の意見を集約した報告書を公表した。日本産科婦人科学会は、総括と
して以下の見解を表明する。78

「社会が目指すべきものは、障碍のあるなしにかかわらずに人が暮らしやすい社

会を作っていくことであり、日本産科婦人科学会は、今回のような活動を通じて

遺伝性疾患をもつご本人やご家族の思いを広く社会のみなさんに伝えることで、

遺伝性疾患や障碍を持つ人とそのご家族を支援することにつながるのではないか

と考えている。 PGT-M に関しては、まずはその実施に関しても相反する意見が

あり、それぞれが大切にしていることは異なり、完全な意見の一致に至った上で

話を進めることは困難であると考えられる。日本産科婦人科学会は、個々の申請
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を大切に考えて個別に対応を行っていくという姿勢で今後も進めていくことをご

理解頂ければ幸いである。」

本節では、「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する
見解（2022 年 1 月 9 日）、不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的
検査に関する見解（2022 年 1 月 9 日）、不妊症および不育症を対象とした着
床前胚染色体異数性検査（PGT-A）に関する細則（2022 年 1 月 9 日）、不妊症
および不育症を対象とした着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）に関する
細則（2022 年 6 月 9 日）及び「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的
検査」に関する細則（2022 年 6 月 25 日）の成立に至る日本産科婦人科学会理
事会及び倫理委員会での論議を考察する。
２．令和 3年 5 月 29 日開催令和 3年度第１回理事会は、三上幹男常務理事
より見解改定スケジュールについて（着床前診断に関する審査小委員会＋
PGT 見解改定小委員会）について以下の報告があった。79

三上幹男常務理事「今後、資料の通り、PGT-M 審査小委員会および見解改定小

委員会で議論し、パブリックコメント・他学会へ検討依頼を行いながら、理事会・

総会を通して、来年の改定に向けて審査を行っていく。」 

三上幹男常務理事「見解改定小委員会のメンバー案については、すでに昨年度の

理事会で承認を得ているが、委員長の織田克則先生と同じ施設の原田美由紀先生

に幹事を、桑原慶充先生に委員を担当してもらうようメンバーの修正をお願いし

たい。」 

日本産科婦人科学会は、令和 3年 6月 1 日会告において新たな PGT-M及
び PGT-Aとの用語法による着床前診断の経緯について以下の告知をする。80

着床前診断に関して
会員へのお知らせ

学会会員殿
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日本産科婦人科学会倫理委員会では、倫理関係の経過報告（母体血を用いた
出生前遺伝学的検査（NIPT）、着床前診断（PGT-A、PGT-M）について令和 3
年 4 月 22 日開催の令和 3年度臨時総会に下記の事項を報告したので、会員
の皆様へお知らせいたします。 

2021 年 6 月 1 日 
 公益社団法人　日本産科婦人科学会

理事長 木村 正 
倫理委員会委員長 三上幹男

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　

着床前診断に関して

〇 PGT-A（着床前胚染色体異数性検査：配偶子形成における減数分裂不分離
による染色体の数的異常による、反復ART不成功、流産、胎児異常を対象
とした着床前診断） 
2019 年 8 月 31 日 PGT-A 特別臨床研究（研究代表者 苛原稔、学会主導臨床
研究）のプロトコールが理事会で承認され、2019 年 10 月 25 日付けで臨床研
究審査小委員会にて承認された（承認番号 95）。92 施設が参加（2020 年 12 
月 1 日現在）。ホームページに参加施設一覧を掲載している。研究参加の同
意説明文書をホームページ上に公開した。令和 2年 11 月までの研究進行状
況について日本生殖医学会で中間報告が行われた。令和 3年 2月 26 日~ 3 月
13 日に研究実施状況確認のため、実施施設へのモニタリングを実施した。
本学術講演会で中間解析結果について報告した。今後、研究結果をもとに倫
理面も含めて検討を行う予定である。 
〇 PGT-M（重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前診断） 
以下の目的で第 1－ 3 部の PGT-Mに関する倫理審議会を行った（2020 年 1
月 25 日、11 月 1 日、2021 年 2 月 7 日）。
PGT-Mに関する倫理審議会の設置の目的 
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日本産科婦人科学会では 1998 年 10 月に「着床前診断に関する見解」を発表し
た。本法は重篤な遺伝性疾患に限り臨床研究として着床前診断を実施するこ
とを容認し、　着床前診断（PGT-M）に関する審査小委員会で１例毎に審査して
きた。その後、2006 年 2 月に染色体転座に起因する習慣流産も着床前診断
の対象に加え 2010 年 6 月には見解を改定し、「本法は、原則として重篤な
遺伝性疾患児を出産する可能性のある、遺伝子変異ならびに染色体異常を保
因する場合に限り適用される。但し、重篤な遺伝性疾患に加え、均衡型染色
体構造異常に起因すると考えられる習慣流産（反復流産を含む）も対象とす
る」とした。本審議会の目的は、「重篤な遺伝性疾患に対する PGT-M」につい
て、社会の変化、診断法・治療法の発展変化、海外での状況などを踏まえて、
その適応・重篤性の考え方、その判断の流れについて、一般を含めた方々よ
り広く意見を伺い、再検討するための判断材料を収集することである。 現在、
事前サーベイ・事後アンケート、傍聴者アンケートの結果を取りまとめた報
告書を作成している。この報告書は一般公表を行い、それに対する意見も含
めて答申とする。その答申をもとに、今後の PGT-Mの運用について日本産
科婦人科学会理事会、倫理委員会、着床前診断に関する審査小委員会で検討
を行い、PGT-Mに関する審査方法の方向性を決定する。
令和 3年 7 月 30 日開催令和 3年度第１回常務理事会は、2021 年 6 月 1 日 
付会員への告知「着床前診断に関して」を受けて三上幹男常務理事より着床前
診断見解改定小委員会報告として着床前診断（PGT-M）見解・細則・内規改
定の進捗ならびに今後のスケジュール及び重篤な遺伝性疾患を対象とした着
床前遺伝学的検査（PGT-M）に関しての審査協力依頼等について以下の報告
がなされた。81

三上幹男常務理事「これまでの着床前診断の見解では、重篤な遺伝性疾患に関わ

るものからはじまり、反復流産が加わり、今は PGT-A までをも包含した非常に

複雑なものとなっている。本委員会ではこれらを切り分けたうえで整理して、見

解細則の改訂を行っていく予定である。また関連の学会への審査協力（意見書A

作成の準備）の依頼、第３者カウンセリングについての検討の依頼を行う。その
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他に関係する学会と協力して分かりやすい動画を作り、情報の偏りを排除するよ

う取り組んでいく。」

令和 3年 9 月 4 日開催令和 3年度第２回理事会は、三上幹男常務理事よ
り「着床前診断」に関する見解（2018 年 6 月改定）の改定である重篤な遺伝性
疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解について【改定に関す
る特記事項】として以下の６項目をあげる。
「・着床前診断に関する見解を PGT-M、PGT-A/SR に分けた。
・着床前診断でなく、着床前遺伝学的検査と PGTに合わせた。
・今回の提案する PGTに関する見解では、重篤性の定義を見解に書き込
んだ。

・内規を作成した。
・PGT-Mに関する動画を作成する（第１部（ファーストタッチ）＋第２部
（ART施設受診時））。
・協力依頼を遺伝関連学会と専門医基本領域の学会に送付した。」との説
明後、以下の報告がなされた。82

三上幹男常務理事「今回の見解改訂は倫理委員会内着床前診断見解改定小委員会

ならびに着床前診断（PGT）に関する審査小委員会、倫理委員会で承認を得たも

のであり、その審議をさせて頂きたい。上記改訂を検討している。PGT-M は

遺伝医療、PGT-A/SR は ART 医療に関わるものである。PGT-M に関しては、

PGT-M倫理審議会の報告書を作成し理事会で承諾を頂いているが、そちらの記

載を見解細則に記載し、見解細則に書きこめない部分を内規に書き込んだ。昨日

の総務委員会にて適応となる重篤な遺伝性疾患の重篤性の定義について指摘があ

ったことから、微修正を行った（「原則、成人に達する以前に日常生活を強く損な

う症状が出現したり、生存が危ぶまれる状況になり、現時点でそれを回避するた

めに有効な治療法がないか、あるいは高度かつ侵襲度の高い治療を行う必要があ

る状態」）。また細則には、倫理委員会の質の担保に関し付記を行い、COI につ

いての詳細を、などを明記した。また内規には、倫理委員会のメンバー構成や施

設の認定基準、審査方法、他学会からの意見書を募る件に関して明記をした。意
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見書Aの作成について、専門医機構基本領域の 19 学会＋内科のサブスペシャリ

ティ学会 14 に送り、12 の学会からすでに御協力を頂ける事になった（締め切り

は 9月末）。今後見解、内則
ママ

に関してパブリックコメントを頂き、11 月 9 日の倫

理委員会で訂正を行い、12 月の理事会提出を行う予定としている。」

三上幹男常務理事は、PGT-A に関する小委員会報告として臨床研究の結
果解析、見解・細則・内規を検討しているとして以下の論議をする。

三上幹男常務理事「小委員会での研究成果を 9月 23 日、10 月 23 日にシンポジウ

ム形式の公聴会で発表し、意見を募る。シンポジウムにおいては不妊症、不育

症における意義も含め検討を行い、多くの意見を踏まえていきたい。PGT-A/SR

のエビデンスが乏しい中で進めていく事であり、全国一律で学会が示すデータを

示す必要がある。その上で情報提供を目的とした動画を作成する事を予定してい

る。上記は実施期間を延長して行う事を予定している。小委員会で検討の後に倫

理委員会で検討し、理事会で承認を得る形としたい。」

木村 正理事長「調査研究はヘテロな集団であり、なかなか有意差が出にくい背景

がある。年齢で区切る等の方法もあるが、一方的に妊娠率が上昇するという単純

な話に使われないようにしなければならない。」

大須賀 穣常務理事「遺伝カウンセリングを臨床遺伝専門医が行う事を目指してい

るのか。」

三上幹男常務理事「PGT-Aに関しては、遺伝専門医は入らない方向で考えてい

る。

木村 正理事長「PGT-SR に関しては遺伝専門医が必要と思われる。反対者の意見

も募る事が重要であり、公開シンポジウムの結果が早々に望まれる。」

三上幹男常務理事「遺伝専門医が必要な条件は整理出来得ると考えている。」

令和 3年 10 月 8 日開催令和 3年度第２回常務理事会は、三上幹男常務理
事より PGT-A/SR 見解改定の流れについて説明後、論議がなされた。83

三上幹男常務理事「PGT-Mの見解改定作業はすでにパブコメを行っているところ

で 12 月の理事会に最終版を提出可能である。生殖に関する問題に関しては患者

にとっては時間がとても大切である。現在着床前診断の見解は一つであるが、今
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回は PGT-M と PGT-A/SR とにわける予定であり、PGT-A/SR の見解改定も上

記の理由で同時に行い PGT-Mと PGT-A/SR について同時に運用を開始したい。

10/23 日の PGT-A/SR の公開シンポジウム後に改定案を作成しパブコメを行っ

た後に修正を加えて 12 月の理事会に最終案を提出したい。」

杉浦真弓学会側調整役「PGT-A 特別臨床研究の中間解析で流産率が低下している

結果については推定できるが、臨床研究としてコントロールを取っておらず、明

確なことは言えないと考える。学術的なことが独り歩きせぬよう、極めて正確な

記載をするべきだと思う。」

木村 正理事長「貴重な意見である。体外受精を受けなければならない流産を繰り

返す方、という条件になろうかと思う。そのほかにもミスリードに繋がらないよ

うな表現、説明は大事だ。」

三上幹男常務理事「仰る通り、さまざまな意見や判断がある。ご意見を吸い上げ

たうえで取りまとめ、正確な情報を患者さんに提供することが最も重要で、確り

と取り組んでいきたい。」

令和 3年 12 月 11 日開催令和 3年度第３回理事会は、三上幹男常務理事よ
り PGT審査に関する小委員会以外の PGT見解に関しての継続的な審議の
場委員会委設置ついての提案がなされ全会一致で承認された。84

三上幹男常務理事「本件はある申請例の件がきっかけになっているが、二十歳ま

でに亡くなるという定義のみでリジェクトされていた。そこでは議論が行われず

今回の PGT-M倫理審議会開催・報告までに３年間も要しており、あってはなら

ないことだと思っている。色々なガイドラインを見ると、例えばハンチントン舞

踏病のカウンセリングの際に、着床前診断はなぜ行ってはならないかという理由

に、日本産科婦人科学会が認めてないからと書いてある。最近のHBOCのガイ

ドラインにも PGTは本会から認められていないと記載されている。このような

事柄に関して継続的に議論する場が必要だと考えられる。今回の見解改定では、

委員会で第三者カウンセリングはどうするか、PGT-Mと PGT-A は同時に行っ

てよいかなど、色々な課題が出た。多様な患者や技術の進歩に関連した悩み事に

対して、色々な立場の方が参加し議論をしたうえで、物事を進めていくことは常
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時必要だと思う。現在、PGTに関する審査小委員会があって、施設認定あるい

は症例の認定をしているが、それ以外にも委員会で挙がった疑問を必ず議論する

場を作ろう、という提案である。」

木村 正理事長「非常に重要な観点と思う。是非お認めいただきたい。」

本件について特に異議はなく、全会一致で承認された。
３．日本産科婦人科学会倫理委員会は、2021 年 9 月 23 日オンラインで
「PGT-A・SR 臨床研究に関する公開シンポジウム」を開催し、PGT-A・SR 特
別臨床研究中間集計報告として日本産科婦人科学会 PGT-A 苛原 稔小委員
長「PGT-A 研究の経緯」、日本産科婦人科学会 PGT-A 山本俊至小委員「中間
集計結果：検査に関する問題点」、日本産科婦人科学会 PGT-A 桑原 章小委
員長「中間集計結果：研究成績」の報告と倫理社会問題について患者及び柘植
あづみ明治学院大学教授「倫理的・社会的課題（１）」、日本産科婦人科学会 
PGT-A 久具宏司小委員「倫理的・社会的課題（２）」の報告と三上幹男日本産
科婦人科学会倫理委員長の日本産科婦人科学会の今後の進め方を報告した。
日本産科婦人科学会倫理委員会は、10 月 23 日開催第２回の事前資料とし

て「PGT-A・SR 臨床研究に関する公開シンポジウム第２回事前資料・抄録
集（第１報）」を前日公開した。
筆者は、以下の私見を提出した。85

「PGT-A は、これまで厳格な制限の下に実施してきた経緯を遵守すること
が大前提である。従前の方針を変更するのであれば、生命の選択との批判に
対して十二分な反論を提示した上で論議を重ね、社会の許容を得てから展開
すべきである。
なお、日本産科婦人科学会は、臨床研究であったNIPTの学会としてのデ

ータ公表はなされていない。NIPTコンソーシアムのデータはあるが、現在
は HP を閉鎖して閲覧不能である。学会として臨床研究データ公表は、社
会的責務であると思慮する。可及的速やかに 2013 年から 2021 年までの妊
婦の転帰を含めた NIPT データを日産婦誌に公表して頂きたい。属性：そ
の他の立場の方（日本産科婦人科遺伝診療学会・準会員：刑事法研究者）」



378（297）

着床前遺伝学的検査（PGT）の現況と課題

第４章　新たな着床前遺伝学的検査ガイドライン制定
第１節 　「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関す
る見解（令和 4年 1月 9 日）及び不妊症および不育症を対象とした着床前
遺伝学的検査に関する見解（令和 4年 1月 9日）
１．日本産科婦人科学会は、第３章で考察したように PGT-Mに関する倫理
審議会での産婦人科医のみならず広範な参加者の意見を踏まえた報告書を公
表した。日本産科婦人科学会は、それらの論議を基礎に倫理委員会内に設置
された着床前診断見解改定小委員会及び着床前診断（PGT）に関する審査小
委員会での論議を倫理委員会及び理事会で審議し、「重篤な遺伝性疾患を対
象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解（令和 4 年 1 月 9 日改定）及び不
妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解（令和 4 年 
1 月 9 日改定）を規定した。86

「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解（令和
4年 1 月 9 日）及び不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に
関する見解（令和 4年 1 月 9 日）は、審査対象を異にすることから従前の「着
床前診断」に関する見解（平成 30 年 6 月改定）とは規定様式を異にする。
「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解は、検
査の対象を本法を希望する夫婦の両者またはいずれかが重篤な遺伝性疾患児
が出生する可能性のある遺伝子変異または染色体異常を保因する者とする。
また、着床前遺伝学的検査の適応となる重篤な遺伝性疾患の重篤性の定義

は、「原則、成人に達する以前に日常生活を強く損なう症状が出現したり、
生存が危ぶまれる状況になり、現時点でそれを回避するために有効な治療法
がないか、あるいは高度かつ侵襲度の高い治療を行う必要がある状態」と
する。
「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」は、夫婦双方の同意
を必要とし、実施者は実施前に当該夫婦に対して、本法の原理・手法、予想
される成績、安全性、他の出生前遺伝学的検査との異同などを動画・文書を
用いて説明の上、夫婦の自己決定権を尊重し、文書により同意を得て、これ
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を保管する。また、被実施者夫婦およびその出生児の個人情報の厳重な保護
を行うこととする。
「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」の審査対象は、検査
を行う家系の遺伝学的情報（遺伝子・染色体）の詳細、検査法、検査結果の解
釈と判定の方法が含まれる。さらに、本法を検討している夫婦に対して実施
された検査前の遺伝カウンセリングの内容も審査対象に含まれる。
不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解は、着

床前胚染色体異数性検査（PGT-A）と着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）
に区分される。
不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解

は、日本産科婦人科学会の基本的立場である着床前スクリーニング
（preimplantation genetic screening: PGS）を認めない原則を貫徹し、遺伝情
報の網羅的なスクリーニングを目的とせず、出生児の性別選択を行ってはな
らないとする。
検査する遺伝学的情報は、不妊症、不育症の発症に関わる染色体異数性お

よび染色体構造異常に限られ、目的以外の遺伝学的情報は解析しないとする。
不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査は、実施施設に対し

（１）「生殖補助医療実施医療機関の登録と報告に関する見解」にもとづいて
登録を受けた ART 登録施設であること。（２）日本生殖医学会の認める生殖
医療専門医が常勤していること。（３）結果の解釈に必要な臨床遺伝の知識を
持った専門家が常勤し、夫婦に対して結果にもとづく適切な情報提供を行う
ことが可能であること。（４）以下の要件を満たす検査担当機関において胚染
色体解析を実施（もしくは委託）していること。 ・国内における医療に関す
る法令を遵守している。・検査に関する品質管理（施設内管理および施設間管
理）を適切に行っているとの厳格な４要件を課している。
不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査は、習慣流産を回避
するため受精卵の染色体構造異常ないし数的異常胚を排除し着床して妊娠す
る可能性の高い胚を選択することを目的とするので臨床遺伝専門医による遺
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伝カウンセリングは重要である。本見解は、PGT-A 及び PGT-SR の遺伝カ
ウンセリングについて以下の様に個別に規定する。
PGT-A について：本法の実施前もしくは実施後に夫婦が専門性の高い遺

伝カウンセリングを受けることを希望した場合、もしくは検査を実施する医
師が必要と判断した場合に臨床遺伝専門医が遺伝カウンセリングを実施す
る。
PGT-SR について：PGT-SR では本法の実施前および胚の染色体解析結果

が判明した後のそれぞれで臨床遺伝専門医による遺伝カウンセリングの実施
を必須とする。
２．日本産科婦人科学会は、従前の「着床前診断に関する見解（平成 30 年６
月改定）」とは異なり「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に
関する見解と不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する
見解とに分けて規定した。
着床前診断は、疾患の発症に関わる遺伝子・染色体の遺伝学的情報に限

定し着床前スクリーニングを目的としないとする基本的考えに基づき規定
された。
「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する見解は、遺
伝疾患の保因者の遺伝学的検査であり、不妊症および不育症を対象とした着
床前遺伝学的検査に関する見解は、遺伝疾患の非保因者に対するART成績
アップを企図する遺伝学的検査であり不妊症、不育症の発症に関わる染色体
異数性および染色体構造異常の遺伝情報に限定され、網羅的なスクリーニン
グを禁止する。
着床前遺伝学的検査に関する新たな見解は、対象について検査目的を踏ま

えて明確に分けて規定している点で評価できる。

第２節　PGT-Mに関する細則及び PGT-A/SR に関する細則　
１．着床前診断の実施に関する細則（平成 30 年 6 月 23 日改定）は、着床前遺
伝学的検査対象を重篤な遺伝性疾患児が出生する可能性のある遺伝子変異ま
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たは染色体異常とする「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」
及び不妊症・不育症に悩む夫婦が妊娠成立の可能性の向上が期待できるある
いは流産の回避につながる可能性を目的とする着床前胚染色体異数性検査
（PGT-A）・着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）である不妊症および不育
症を対象とした着床前胚染色体異数性検査（PGT-A）に関する細則及び不妊
症および不育症を対象とした着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）に関す
る細則に改定された。
新たに規定された着床前胚染色体異数性検査（PGT-A）及び着床前胚染色

体構造異常検査（PGT-SR）に関する細則は、詳細であり重要な項目ごとに考
察する。　
２．「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する細則（令
和 4 年 6 月 25 日改定）は、実施施設要件で「①原則として、生殖補助医療実
施医療機関の登録と報告に関する見解に定める倫理委員会が設置されている
こと。その倫理委員会の委員は、着床前遺伝学的検査の実施部門との間に利
益相反状態がないことを要する。③遺伝子（染色体）解析、検査結果の判断、
解釈の十分な実施実績を有すること。＊遺伝子（染色体）解析を外部機関等に
委託する場合、その外部機関等の業務が技術・学術的にも適正であり、かつ
倫理的にも関連した倫理指針、ガイドラインを遵守していることを要する。
④当該施設内に常勤の臨床遺伝専門医が配置されていること。 ＊重篤な遺
伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関わる臨床遺伝専門医はART
診療から独立した立場で遺伝カウンセリングを実施する必要がある。そのた
め、ART診療の責任者およびART診療の担当医が重篤な遺伝性疾患を対
象とした着床前遺伝学的検査における臨床遺伝専門医を兼任することはでき
ない。」と規定し、倫理委員会委員は、着床前遺伝学的検査の実施部門との間
に利益相反状態がないことを要するとし、常勤の臨床遺伝専門医配置を要件
とする。87

「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する細則は、施
設認定申請事項として「①倫理委員会の設置状況、審査委員の構成および審



374（301）

着床前遺伝学的検査（PGT）の現況と課題

査委員選定の理由、実施施設との利益相反状態（利益相反申告書様式M1を
添付）、厚生労働省研究倫理審査委員会報告システムへの倫理委員会の登
録・報告状況。⑤着床前遺伝学的検査を実施するART診療の責任者および
ART診療の担当医（複数の場合は全員）の氏名、略歴、業績。⑦施設内の遺
伝カウンセリング担当者（臨床遺伝専門医）の氏名、臨床遺伝専門医資格の
認定証の写し、略歴、業績。認定遺伝カウンセラーが施設に在籍する場合
は、その氏名、認定遺伝カウンセラー資格の認定証の写し、略歴、業績。＊
ART診療の責任者およびART診療の担当医が重篤な遺伝性疾患を対象と
した着床前遺伝学的検査における臨床遺伝専門医を兼任することはできな
い。」及び施設認定の更新として「施設認定は５年ごとに更新される。」と規定
する。
「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する細則は、症
例審査申請について「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に
関する施設認定を受けた施設において夫婦が遺伝カウンセリングの後に着床
前遺伝学的検査の実施を希望した場合」とする。
症例審査申請で提出する書類は、「①申請書類の不備チェックシート。

（チェックシート様式M1）④胚の遺伝子異常、染色体異常等の診断法。（注）
本法の実施にあたり、胚の生検サンプルを用いた診断法を適切に準備してお
く必要がある。原則として、直接法・間接法の双方によるダブルセットアッ
プを必須とし、審査の過程で準備状況の確認が必要と判断された場合には、
診断法のセットアップ報告書の提出を追加で求められる場合がある。⑤本会
が提供する重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関しての
動画視聴の確認書。（検査を希望する夫婦の署名が入ったもの）（確認書様式
M1）⑨着床前遺伝学的検査を実施する担当医（注）による申請の妥当性に関す
る意見を記載した申請承諾書。（承諾書様式M1）（注）着床前遺伝学的検査を
実施する担当医とはART施設で直接採卵・胚移植に関わる産婦人科担当医
を意味する。⑩自施設の常勤の臨床遺伝専門医による申請の妥当性に関する
意見を記載した申請承諾書。（承諾書様式M2）⑪検査前の第三者（注）による
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遺伝カウンセリングに関する資料。（以下を添付して提出）・第三者遺伝カウ
ンセリングを実施した臨床遺伝専門医の氏名、臨床遺伝専門医の認定証の写
し 、・利益相反状態に関する申告書（利益相反申告書様式 2）、・実施した第
三者による遺伝カウンセリングの内容の報告書 （注）本法を実施するART施
設部門および遺伝子（染色体）解析受託機関のいずれにも利益相反状態がない
立場にある臨床遺伝専門医、＊以下は重篤性について、成人に達する以前に
生存が危ぶまれる状況ではないが、日常生活を強く損なう症状が出現する疾
患の申請で上記の①－⑪に追加して提出する。⑫審査対象疾患の診療を専門
とする医師（注）による申請の妥当性に関する意見と申請承諾書。（承諾書様
式M3）（注）審査対象疾患の診療を専門とする医師とは発端者の当該疾患の
診療を行っている主治医、もしくは申請を希望する夫婦が保因者である場合
には申請者の保因者診断を行った医師で当該疾患の診療を専門とする医師で
ある。ただし、そうした医師からの意見や承諾を得ることができない場合に
は、当該疾患の診療を専門とする第三者的な立場の医師からの提出も可とす
る。＊上記の⑨⑩⑫について、着床前遺伝学的検査を実施する担当医、自施
設の常勤の臨床遺伝専門医、審査対象疾患の診療を専門とする医師はお互い
の役割を同じ医師が兼ねることはできない。つまり、M1、 M2、M3 のそれ
ぞれは別の医師により作成される必要がある。」と規定する。88

「重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査」に関する細則は、重
篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関する審査小委員会の構
成員について新たに原則として「日本小児科学会から推薦を受けた専門家、
日本人類遺伝学会から推薦を受けた専門家、日本遺伝カウンセリング学会か
ら推薦を受けた専門家」を追加し、「４）委員長は本会理事または倫理委員会
委員より選出される。５）副委員長は本会会員より選出される。」と規定する。
小委員会における症例の審査については、「２）小委員会は症例（疾患）や診

断方法について以下に示す項目を中心に検討を行い、着床前遺伝学的検査の
実施の可否について委員の合意に基づいて審査結果を決定する。・予測され
る症状の発症年齢、重症度、浸透率の程度。・家系内の発症者の重症度、罹


