
先天性代謝異常等に係る
新⽣児マススクリーニング検査
実証事業説明会（後半）

令和６年２⽉
堺市 ⼦ども⻘少年育成部 子ども育成課
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本⽇の内容
新⽣児マススクリーニング検査に関する実証事業

・こども家庭庁補正予算概要資料、実証事業の概要
・実証事業参画の背景
・開始時期
・対象の２疾患の症状、治療効果、検査⽅法
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前半

後半

堺市以外に所在する
医療機関は、別の動画を
ご覧ください。実証事業導⼊後の具体的な流れ

①⼤阪市 ②堺市 ③⼤阪市・堺市以外の市町村
… 分娩取扱医療機関の所在地ごとに動画が分かれています

・新⽣児マススクリーニング検査の具体的な流れ
・各種様式の説明など
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今後のスケジュール

2⽉27⽇まで ３⽉１⽇

実証事業関係書類到着 実証事業開始

３⽉１⽇以降、
旧の承諾書兼申込書は

公費マス、拡⼤マスともに廃棄してください。

ろ紙、封筒は公費マスの既存の物を
お使いください。

・改訂版 承諾書兼申込書
・説明⽤リーフレット
をお送りします。
（ろ紙、封筒は送りません）

届かない場合は
堺市⼦ども育成課までご連絡ください。

公費マス：20疾患を対象に公費で実施している検査
拡⼤マス：2疾患を対象に有料で実施している検査
実証事業：2疾患を対象に実証事業により公費で実施する検査



改訂版承諾書兼申込書（2・3枚⽬が⽔⾊）と
説明⽤リーフレットを使⽤して

検査説明、同意を取得してください。
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分娩取扱医療機関
（①説明同意） （④結果報告）
・保護者への説明（公費マス＋実証事業） 保護者へ報告
・承諾書兼申込書の取得
（②採⾎）
⾎液ろ紙採⾎（４スポット）
（③検体提出）
承諾書兼申込書および採⾎ろ紙を封筒で送付

堺市から検査関係資料等配布
（※今後は従来どおり⼦ども育成課・保健センター・堺市医師会で配布）

⼤阪⺟⼦医療センター（検査機関）

結果報告・再採⾎依頼

精密検査医療機関へつなげる

実証事業導⼊後の具体的な流れ
①

説明同意

②
採⾎

③
検体提出

④
結果報告

ろ紙は、公費マス+実証事業で
公費マスのろ紙（４スポット）のみ

を使⽤してください。
実証事業に係る⾚ちゃんの追加負担はありません。

封筒は公費マス＋実証事業で従来と同じ
公費マスの封筒（さくら⾊）を

使⽤してください。

ろ紙を送付⽤封筒に⼊れ、送付してください。

陰性報告・再採⾎依頼の⽅法は
公費マスと同じです。

要精密検査の場合は出⽣医療機関から
保護者へお伝えいただくとともに、
堺市⼦ども育成課において

保護者と精密検査の受診調整を⾏います。

公費マス＋実証事業

堺市⼦ども育成課より保護者へ連絡し、受診調整

要精密検査の連絡
要精密検査の場合

ろ紙は１枚
となります
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実証事業前後の送付物
〜R6.2⽉ R6.3⽉〜

ろ紙
申込書

ろ紙
申込書

⼤阪⺟⼦医療センター
（検査機関）

⼤阪⺟⼦医療センター
または

⼤阪市環境保健協会
（契約先の検査機関）

ろ紙
申込書

⼤阪⺟⼦医療センター
（⼤阪府指定検査機関）

公費マス 拡⼤マス 公費マス＋実証事業

発送にあたっては、採⾎後⼗分乾燥させて可能な限り24時間以内に発送をお願いいたします。
郵便サービスの⼟曜⽇配達の休⽌・到着⽇数が延びていることを踏まえ、
速達やレターパックライトのご利⽤のご検討・ご協⼒をお願いいたします。

※レターパックライト使⽤時は、専⽤封筒に⼊れたうえで品名に「先天性代謝異常等検査検体在中」と明記してください。



各種様式の説明 ①承諾書兼申込書
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・公費マス＋実証事業の説明同意は１枚に統合。

・保護者は公費マスの２０疾患＋ 実証事業の２疾患
（SCID＋SMA）の検査を 公費で受けることができる
（採⾎料＋検体送付料は別）。

2⽉までの様式は
2⽉末以降廃棄し
てください。
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各種様式の説明 ①承諾書兼申込書（保護者向け説明⽂表⾯）

※検査のながれ(公費マス＋実証事業）

※費⽤等（公費マス＋実証事業）
検査の分析にかかる費⽤は堺市が負担
医療機関で⾏う採⾎の費⽤及び⼤阪⺟⼦医療センター
への検体送付料は⾃⼰負担



各種様式の説明 ①承諾書兼申込書（保護者向け説明⽂裏⾯上段）

8

1. 国（こども家庭庁）が実施する『新⽣児マススクリーニング検査に
関する実証事業』に堺市が参加することになった。この事業は、全
国の⾚ちゃんが新たに２つの疾患（脊髄性筋萎縮症(SMA)、重
症複合免疫不全症(SCID)）の新⽣児マススクリーニング検査を
受けられるようにするための検討を⽬的として、２つの疾患の検査
数や陽性者数などの個⼈が特定されないデータを、こども家庭庁と
こども家庭庁の研究班に提供するもの。

2. 発⾒率は、SMAは約2万⼈に1⼈。SCIDは約5万⼈に1⼈
ただし、現時点では次の①〜③の可能性がある。
①病型により発⾒できない場合がある。
②重症の場合には発⾒時期や治療の開始時期によって治療効果
が⼗分に得られない場合がある。
③SCID以外の免疫不全や検査対象以外の疾患等が⾒つかる場
合があり、中には、現時点では確定診断が容易ではなく、治療効
果が確実でない段階の疾病が発⾒される場合がある。

３．採⾎及び検体送付料は、従来のマススクリーニングと同時に⾏う
ため、追加料⾦は発⽣しない。

『新⽣児マススクリーニング検査に関する実証事業』についての説明概要



各種様式の説明 ①承諾書兼申込書（保護者向け説明⽂裏⾯下段）
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1. 検体は5年間保存される。
2. 検査後の残った検体を検査法の改良や開発のために利⽤すること
がある。

3. 研究⽬的で使⽤する場合は、研究の妥当性や検体の取り扱いに
ついて、その都度、⼤阪⺟⼦医療センター倫理委員会で審査を⾏い
承認を受けることとしている。その内容については、⼤阪⺟⼦医療セン
ターホームページに公開される。

4．公開された内容に賛同されない場合、検査済み検体の研究利⽤
への同意を撤回することができる。同意撤回を希望する場合は、採
⾎医療機関を経由して⼤阪⺟⼦医療センターへ問い合わせる。

研究⽬的での検査後の検体利⽤について ※実証事業の研究のことではない。

『承諾書兼申込書』に検査済検体の
研究利⽤承諾確認欄を設けてます。

もし、同意の撤回を希望される⽅の連絡を受けた場合は、⼤
阪⺟⼦医療センターの新⽣児マススクリーニング検査室まで
電話で報告してください。
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・2枚⽬の堺市控えと3枚⽬検査機関控えについて
旧版 ピンク⾊⇒改訂版 ⽔⾊

各種様式の説明 ①-1 承諾書兼申込書
令和6年3⽉1⽇以降は承諾書兼申

込書が変わります。
旧版のままではSMA及びSCIDの検査

は公費では受けられません。

・４枚の承諾書兼申込書のうち、
１枚⽬(⽔⾊)…堺市控
２枚⽬(⽔⾊)…⼤阪⺟⼦医療センター控
３枚⽬(⽩⾊)…保護者控
４枚⽬(⽩⾊)…医療機関控

※1枚⽬と2枚⽬を⼤阪⺟⼦医療センターへ送付

※旧版は「実証事業の参加同意」がありませんの
で混同しないようご注意ください

改訂版は「国（こども家庭庁）の新⽣児マススクリーニング検査
実証事業へ参加することを了解しました」と記載し、申込書を記
⼊することにより、実証事業への参加同意を得ます。
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各種様式の説明 ①-2 承諾書兼申込書

検査済み検体の研究利⽤承諾書に○チェックが⼊ってい
るか要確認

検査済み検体の研究利⽤承諾書 ※実証事業の研究のことではない。



各種様式の説明 ②説明⽤リーフレット
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分娩取扱医療機関の
名称・住所・連絡先等
記載欄として活⽤
（⾃由記載）

（⼀社）⽇本免疫不全・
⾃⼰炎症学会事務局

ＳＭＡＲＴ
コンソーシアム

※承諾書兼申込書とともに
保護者へ⼿渡し、検査説明をしてください。

表⾯ 裏⾯



各種様式の説明 ③ろ紙・封筒
１枚のろ紙（４スポット）で採⾎してください。

国から⽰された本実証事業の実施要綱において、

「当該検査については、20疾患を対象に実施されている新⽣児マススクリーニング検査と共
通のろ紙⾎を⽤いるなど、現状の20疾患の検査と連動して実施する必要があること。」

とされています。

13

表

裏

公費マスの封筒（さくら⾊）で
⼤阪⺟⼦医療センターへ送付してください。

丸印を超すくらいに充分に、
裏表にしみとおるように採⾎してください。

・実証事業にあっては、こども家庭庁及び同庁科学研究班に、
個⼈が特定されないデータ提供を⾏うことに同意を得ること。

・一枚のろ紙で検査を実施するため、検査⼿技上、
⾚ちゃんの追加負担はなし（必要採⾎量は４スポットのまま）。



公費マス＋実証事業について（まとめ）
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その他、検査委託機関である⼤阪⺟⼦医療センターのホームページもご参照ください。

１．実証事業による検査は3⽉1⽇から開始します。
２．承諾書兼申込書を改訂版に変更し、現⾏の承諾書兼申込書は廃棄してください。

※初回は、承諾書兼申込書とリーフレットを各医療機関に送付します。以降は、従来どおり堺市
⼦ども育成課（各区保健センター）、堺市医師会で配布します。事前に電話で在庫の有無の確認を
お願いします。

３．公費マス及び実証事業の説明を⾏ったうえで承諾書兼申込書を記⼊してもらってください。
※申込⽇の⽇付は3⽉1⽇以降となります。

４．申込書の記⼊をもって実証事業への参加に同意を得ることとなります。
５．検査ろ紙は公費マスと実証事業を合せて１枚使⽤します。
６．保護者の追加費⽤は発生しません。
７．SMA及びSCIDの要再検査や精密検査が必要と判断された場合の流れも、公費マスと同じです。
８．実証事業とは別に検査済み検体の研究利⽤承諾欄を新たに設けています。承諾する⼜はしないの

チェックが⼊っているか確認してください。
また、後⽇、研究利⽤の承諾の撤回を希望される⽅がいた場合は、⼤阪⺟⼦医療センターの新⽣児
マススクリーニング検査室(072-26-1220(代表))まで報告してください。



ご清聴有難うございました。 15

堺市
⼦ども⻘少年育成部⼦ども育成課
電話：０７２−２２８−７６１２
FAX：０７２−２２８−８３４１
E-mail：koikusei@city.sakai.lg.jp
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