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総 　説

妊婦健診時に用いられる超音波診断についての諸議論

鈴 　井 　江三子��

要 　　　約

過去��年間，超音波診断の重要性について，とくに早期妊娠診断と胎児診断については，臨床上効
果的であると強調されてきた．その結果，従来の妊婦健診のあり様が変容し，超音波診断を用いた妊
婦健診が奨励されるようになった．そしていまでは病院，診療所だけでなく，助産所においても超音
波診断を用いた妊婦健診が毎回提供されるようになっている．

しかしながら日本の場合，こうした超音波診断の用いられ方に対して，その使用方法が適切である
かどうかに関する情報は，それを受け取る女性には殆ど提供されてこなかったといっても過言ではな
い．産科領域において用いられる超音波診断については，潜在的利益および潜在的リスクの両方にお
いて十分な議論がなされるべきであろう．
したがって，本稿ではこれまで議論されてきた超音波診断を取り巻く諸問題について，例えば潜在
的リスクや診断の限界，および超音波診断を用いる際の倫理問題について，文献を元にその内容を明
らかにする．

�．緒言

超音波診断が産婦人科領域に導入されてから，お
よそ��年が経過する．その間，同法は病院や診療所
だけでなく，自然出産を提唱する助産所においても
急速に導入され，超音波診断を用いた妊婦健診が一
般的に行われるようになった．そして，今では妊婦
健診における超音波診断は必要不可欠な存在になっ
ているといえる．

しかしその一方で，超音波診断の普及と平行し
て，今も議論され続けている諸問題がある．それ
らは，�）超音波診断開発・導入期の議論
����

年代～��
�年代前半
と，�）超音波診断普及後の
議論
��
�年代後半以降
，に大別することがで
きる．
本稿は，それらの諸議論を明らかにすることで，

妊婦健診場面における超音波診断の用いられ方を再
考する一資料とすることを目的とする．

�．超音波診断装置開発・導入期の議論（����年代

～����年代前半）

超音波診断の開発・導入期には，超音波そのもの
がもつ生体への影響の有無が議論され，とくに胎児
に与える影響が問題視された．しかし，この時期に
用いられる超音波診断装置の出力が微弱であること
から，胎児への生体作用は殆ど問題視されなかった．

� � � 　超音波がもつ生体作用

超音波を用いた医療機器には，診断用と治療用が
あり，前者は微弱な超音波を用いた診断機器をさし，
後者は超音波メスや衝撃波結石破砕等，超音波が持
つ破壊力を応用した治療機器をさす．つまり超音波
は，微弱ながらも生体内で組織の破壊を起こす可能
性があることから，それが生体内の障害につながる
かどうかが，日本を含む産業諸国で長年議論されて

きたのである．
超音波診断が導入された����（昭和��）年頃は，

その診断対象が子宮筋腫や乳腺腫瘍等，婦人科疾患
患者が主であり，超音波診断が与える生体への影響
は余り危惧されなかった．生命を脅かす腫瘍疾患を
診断する方が，微弱な超音波の影響よりも最優先課
題であったためである．
しかし，その後に同装置の診断対象が拡大し，早期
妊娠診断や胎児診断に適応され始めると，超音波が

もつ生体作用が問題視された．妊娠初期子宮に超音
波を照射することは，活発な細胞分裂をおこしてい
る胎児に対しても，同様の作用を与えるためであっ
た．すなわち，組織を破壊する可能性のある超音波
を，胎児に照射することで胎児に与える生体作用が
現実のものとして危惧されたのである．
問題となった超音波の生体作用��は，主に �つが
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あげられた． �つは局所温熱作用であり，�つめは
空洞形成（������������キャビテーション）である．
�つめの局所温熱作用とは，超音波が生体内を伝わ
る際に，周波数に依存した超音波の分散が起こり，

そのエネルギーが組織に吸収され熱エネルギーとな
るものである．この局所温熱作用が生体にもっとも
影響を与えるといわれている．
この熱の発生量は，超音波の平均的強度と照射時
間に関係し，局所の温度上昇は熱発生量と臓器，組
織の種類に関係する．動物実験の結果では，胎児に
与える影響の安全閾値は��℃であり，これを超える
と細胞は破壊されるという��．したがって平熱を��

℃とした場合，診断で使用した超音波の熱発生は最

大プラス���℃までが許容範囲となり，わずか���℃
の余裕しかないことになる��．この場合，妊婦が発
熱している際は，その許容範囲がさらに狭くなると
いわれている．
局所音熱作用の影響がとくに指摘され始めたのは

��
�年代からであった．この頃に開発・導入された
カラードプラー装置によるパルス・ドップラ法はそ
の出力がかなり高く，熱の発生率も上昇し，生物学
的な副作用の可能性が高いためであった ��．そのた

め妊娠経過が順調な妊婦を対象に，同法を不必要に
使用すべきではないと指摘したのである��．

�つめの空洞形成とは，超音波による局所の圧変
化が大きい場合に，その機械的作用により一時的な
空洞が生じることをいう．従来は，こうした空洞形
成による機械的な破壊作用や活性酸素発生による
組織障害に関しては統一見解がなく，空洞形成によ
る生体作用も問題とされてこなかった．しかし，最
近のカラードップラー装置などの出現により，高出

力化は否定できず，空洞形成が生じる可能性も高く
なってきたといわれている��．
上記以外にも，超音波による生物学的作用は数多

く報告されてきたが，主には前述した �つが，胎児
に及ぼす影響として問題視されてきた �� 	�．
� � � 　日本における生体作用の議論

日本の場合，産婦人科領域で初めて超音波 � ス
コープ方式が臨床応用されたのは����（昭和��）年
頃であった．この頃は，超音波の生体作用について，

「全例流早産は無く奇形の発生も認めなかったとい
う臨床経験から，超音波は無痛無害である」
�と報
告された．また，超音波診断装置に使用されている
周波数は，「高周波数で低出力の診断用パルスは問
題にならない」���と，胎児への影響はほとんど無視
できるという報告もあった．
その後，����（昭和��）年頃から，�スコープ方
式を用いた超音波診断装置の導入が始まり，導入当

初から，同装置の診断対象者は，下腹部腫瘤の患者
と妊婦であった．この場合も，妊婦に超音波診断を
臨床応用することについては，胎児に与える影響と
して，実際の臨床経験上危険であるという証拠のな

いことや，物理学的に診断用超音波のインパルスの
エネルギーが非常に小さいこと，また動物実験上で
も危険のないことから，胎児への影響は問題ないと
された ���．
ちょうどこの頃，胎児心音を聴取するために超音

波ドップラー法が開発・導入された．同装置を用い
ることによって，妊娠��週前後で����の胎児生存が
確認できることから，妊婦健診時の診断装置として
急速に普及していったのである．同法も，超音波診

断装置と同様に人体に与える影響は無視できるもの
であるとされた．ただし，人体に与える影響につい
ての明確な安全結果が提示されるまでは，その使用
にあたっては慎重な配慮の必要性も示唆された���．
超音波は一定の物理的エネルギーを人体に投射し，

そのエネルギーの変化を情報源として用いる診断法
であるため，絶対的な安全性は保障できない．また
急激に進む妊婦への超音波照射，とくに妊娠早期の
器官形成期の胎児に照射することに対し，慎重な対

応が必要であるとする声もあった ��� ���．そのため，
とくに妊娠初期の超音波ドップラー法は短時間の使
用にとどめるべきとの指摘もあった���．さらに超音
波の出力を上げたことで，染色体全体の形態損傷を
認めたことから，超音波ドップラー効果を利用した
分娩監視装置等を使用して，数時間から十数時間も
使用することに慎重な配慮を促した���．つまり胎児
に及ぼす影響や，安全性の確認がまだ不十分である
ことから，胎児への影響が危惧され，慎重な対応が

求められたのである���．
しかし超音波診断がもつ胎児への生体作用を危惧
する報告は，超音波が持つ生体作用への懸念を認め
ながらも，第 �義的には超音波診断の臨床効果を報
告するものであるため，その安全性に対する危惧は
あまり問題視されるものではなかったといえる．す
なわち，超音波診断を応用した診断装置が次々と開
発・導入され，それに伴う臨床効果が多数報告され
てきたが，胎児への生体作用も表裏一体となって議

論され続けてきたのである．
胎児への生体作用に関する議論が活発化するなか，

日本で初めて超音波の生体作用に関する研究が本格
的に行われたのは����（昭和��）年であった．厚生
省心身障害研究胎児環境研究班の中に，超音波胎児
診断装置の安全基準に関する研究班（坂元正一班長）
が発足し，�年間にわたる研究が進められた�	�．次
いで����（昭和��）年，厚生省心身障害研究母体外
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因研究班の中に，超音波パルス波の胎児に対する安
全性に関する研究分科会（前田一雄分科会長）が発
足し，�年間にわたる検討が行われた．
その結果，胎仔の奇形発生率や死亡数が認められ

たことで �
�，「全体として影響なしとしえない結果
であった」��� ���と報告された．また超音波の生体
作用が照射時間に比例して増大することは重要な知
見であり���，短時間照射では全く効果が認められな
い微弱な超音波といえども，一定の上限を設けるこ
とが必要であると指摘された���．さらに細胞の種
類により超音波感受性に違いがあり，照射時間を延
長すると細胞死は増加することから，照射時間の延
長や音響強度上昇によって，細胞増殖抑制が確認さ

れ，その細胞増殖抑制は主としてキャビテーション
によるものとして結論づけられた ���．
��
�（昭和�
）年��月，日本超音波医学会超音波

医用機器に関する委員会は，「診断用超音波の安全
性に関する見解」として，「胎児奇形の発生には影
響を認めないが，臨床応用は確かに医学的理由のあ
るときに人体に用いるようにし，ヒト，とくに妊婦
には商業展示や，試験的映像を目的として超音波を
用いてはならず，診断用機器の出力は，必要な診断

情報を得るのに映像の質が充分な範囲で最低のレベ
ルとする」���という方針を提言した．とくに��
�年
代以降に導入された高出力の連続波によるカラード
プラー装置は，同一部位に連続して高出力の超音波
が照射されることから，局所温熱作用およびキャビ
テーションの出現率が高くなり，胎児への影響が否
定できなくなったためである．また同時期に導入さ
れた経膣プローブも，高周波の超音波診断装置に直
結し，直接子宮壁にプローブを当てて超音波を照射

することから，超音波の分散が少ないためであった．
つまり経膣プローブを用いることにより，高周波の
超音波が至近距離から胎児に照射されるようになっ
たためであった．
こうして超音波の絶対的な安全性がまだ証明され

ていないにもかかわらず，より鮮明な胎児画像を得
るために，高周波や高出力の診断装置が開発・導入
され，順調な妊娠経過を送る胎児にも慣習的に用い
られるようになったことから，これまでは無害であ

るとされてきた超音波の安全性が，無視できないも
のとして疑問視されたのである��� ���．なかでも母
体が発熱しているとか，胎児の血行状態が著しく不
良である等の悪条件の際に，経膣的に超音波照射を
実施した場合，障害の起こる可能性も高くなると危
惧された�	�．そしてこれらの報告を基に，周産期
��研究会は高速で特定の領域に集中して連続照射
を行うカラードプラー装置は，無害であるとはいえ

ないと結論づけた �
�．
� � � 　欧米における生体作用の議論

欧米においては，超音波診断装置が臨床応用され
た直後の����（昭和��）年頃から，超音波が及ぼす

生体作用に関する研究が盛んに行われた ��� ��� ���．
例えば �������� （����）らは，超音波の照射によ
り染色体異常を増加させたと報告した ���．しかしこ
の報告に対して，他の研究者による追従実験では染
色体の異常が見つからなかったことから ���，この結
果は信憑性に欠けるものとして反証された．
その後も超音波が与える生体作用について多くの
研究が報告された．なかでも注目されたのはミトコ
ンドリアの変化��� や，リソソームの障害であり，

そこでは超音波の小さな照射量でも生体作用が起こ
ると指摘されている���．また動物実験の結果から，
脳が形成される時期（妊娠 �週から妊娠 �週頃で活
発な細胞分裂が起こっている）に照射すると，先天
性異常の発生が有意に多くなったという報告もあっ
た ���．さらに出生時の体重が減少し，流産率も高く
なったと指摘するもの�	�や，超音波を照射する際
に生じる空泡�
�は，無限に小さな振動を続け，こ
の震動により細胞分解と細胞破壊が生じるという報

告もあった．そしてこれらの研究発表は，研究方法
や結果の信頼性・妥当性も高いことから，胎児への
影響を明らかにしたものとして重要視された．
他方，超音波の無害を指摘する研究も多数報告さ

れた．なかでも !���"�"�（����）が行った追跡調査
の結果は，超音波の生体作用を否定するものとして
高く評価された．ここでは妊娠中に超音波診断を受
けた子供とそうでない子どもの読解力，文章表現力，
計算力を比較検討し，双方の結果に相違がなかった

ことから，神経学的，生物学的，精神学的に超音波
の安全性に問題がなかったことを明らかにしたので
ある���．
この他，リソソーム膜の変化と超音波の生体作用

の因果関係を証明するには，変化の出現率が低いこ
とから，超音波が直接影響しているとは言い切れな
いとして，#$���らの報告を否定する意見もあっ
た ���．ただしここでの報告では，マウスを使った動
物実験結果では異常を認めなかったが，免疫システ

ムや神経系統など生命を維持する全てのものに与え
る影響はまだ不明瞭であるため，不必要に乱用すべ
きではないと指摘している．
��
�（昭和��）年，世界保健機構（%�&�' ("��� 

)&*���+�����：以下，%()と示す）は，全世界の
超音波生体作用の文献を総括し，その結果を報告し
ている．そこでは超音波診断装置の使用について，
とくに胎児を対象に用いる場合には充分な配慮が必
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要であるとした．すなわち，%()の方針は超音波
診断を利用することで，胎児生存の有無，双胎妊娠，
外表奇形，胎盤の位置等を確認することは可能であ
るが，そのことが定期的に超音波診断を使用し，妊

娠初期または妊娠末期に毎回提供することを意味す
るものではないと指摘した���．
こうした影響を受けてか，イギリス，ドイツ，アメ
リカ等の欧米諸国では，開発当初より，妊娠中の超音
波診断の利用を必要最小限にとどめ，可能な限り少
ない回数と短時間で実施することが推奨されてきた．
その結果，欧米諸国では全妊娠期間を通じて �回～
�回（胎児の形態観察を行う妊娠��週前後と，胎盤
の位置を確認する妊娠��週前後）が，一般的に提供

されている超音波診断の回数である．通常，第 �回
目は妊娠��週前後が初回超音波診断になっている．
胎児の臓器形態は妊娠��週頃までにほぼ完成し，妊
娠��週から妊娠��週以降になれば，中枢神経系，体
表，筋骨格系および血管系の大きな形態異常が診断
可能になるためである．次いで，第 �回目は胎位や
胎盤の位置がほぼ確定する妊娠��週頃である．つま
り異常症状がない場合は，これ以外の超音波診断が
行われることはあまりない．

総じて，欧米諸国に限らず，日本でも産婦人科領
域に超音波診断が導入されて以降，超音波の胎児に
及ぼす影響が議論されてきた．とくに最近では，カ
ラードップラー装置や経膣プローブを使用した診断
装置により，経年的に超音波の周波数や出力が高出
力化していることから，胎児に与える影響は無視で
きないものとして，国内外を問わず，その予防策が
活発に議論されている．すなわち多様な超音波診断
装置が導入されたことにより，超音波の「安全神話」

が問い直されているのである．
�．超音波診断装置普及後の議論	����年代以降	

超音波診断装置の普及が一般的になって以降，胎
児に及ぼす生体作用以外に，新たな視点での議論も
行われるようになった．それは超音波診断がもつ臨
床効果の有無と，医療従事者の倫理等であった．
� � � 　超音波診断がもたらす経済効果と臨床効果の

有無

超音波診断が導入されて以降，同法を用いた臨床

効果に関する研究が多数報告されてきた．従来は診
断が困難であるとされた早期妊娠診断の確立，胎児
診断，妊娠に付随する婦人科疾患の診断等がそれで
あり，個人を対象にして用いた場合の局所的な診断
効果を報告するものであった．
しかし，超音波診断が慣習的に用いられるように
なってからは，同法に対する長期的効果の評価が求
められるようになってきた．疾患診断が行えるとい

う短期的な臨床効果ではなく，長期的な展望に立っ
た母子保健向上に値する包括的な評価が期待された
のであった．
これを受けて，��
�（平成元）年，� "&�"��,は

急速に臨床応用が進んだ超音波診断に対し，導入目
的に沿った効果が得られているのかどうかを調査し
た．なぜならば前述した理由以外に，アメリカ全土
の全妊婦に適応されている妊娠�
週頃の超音波診断
は，その対象者数から算出すると膨大な医療費の額
であり，それに見合った経済効果を評価するためで
もあったという．その結果，全妊婦に適応されてい
る超音波診断の経済効果に妥当性は見られないと指
摘した．また臨床効果と胎児への影響を勘案した上

で同法の実施は決定するべきであり，その決定は妊
婦自身にあると強調している．そしてその際には，
胎児への影響等に関する情報提供も十分行うべきで
あるとした ���．
����（平成 �）年，�-�*.��は，� "&�"��,の

報告をもとに，超音波診断に対する効果を評価する
ため，��，���人の妊婦を対象に大規模な無作為比較
化試験を実施した．その結果，超音波診断を用いた
妊婦と超音波診断を用いない妊婦の双方共に，出生

時の体重，分娩予定日の超過，双胎や胎児奇形の発
生率は同様であり，超音波診断による妊婦健診が周
産期の異常を低下させるという効果はなかったと報
告した．また，定期的な超音波診断の実施と，妊婦
の健康管理に対する生活改善との関係性についても，
両群に有意差はなく，とくに妊娠中の喫煙量につい
ても，明らかな減少効果はなかったと指摘した���．
すなわち，超音波診断の効果とそれにかかる経済効
果を考えれば，全妊婦に定期的に実施する意味がな

いことを提言した．
その後，�/� "&（����）も同様な追調査を行った．

その結果，�"&��&'と同様に，定期的な超音波診断
を実施しても，周産期死亡率の低下には影響がない
ことを報告した．それは超音波診断を実施しても胎
児異常の診断が困難な場合と，異常を診断しても，
その後の治療法が確立していないために，結果的に
周産期死亡率の改善を図ることには限界があるため
であった．また �/� "&は胎児異常を診断した場合，

その後どう説明し，支援するかが重要であることを
示唆し，生命倫理に関する問題も提起した ���．つま
り超音波診断により胎児の障害を発見した場合，妊
婦やその家族に対して，妊娠の中断を選択するよう
に誘導するべきではないという指摘であった．
これらの報告を基に，�&��� �"��（����）は妊婦
健診時の超音波診断に対して，全ての妊婦が受ける
必要性，実施時の責任の所在，診断の範囲と適応等，
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超音波診断を提供する際に考えられる諸問題を整理
した���．そして全妊婦に超音波診断を用いた場合，
異常の疾患を診断するという短期的な臨床効果は認
められるが，長期的な展望にたった経済効果と母子

保健向上の効果を比較検討した場合，長期的な展望
にたった効果は殆ど認められなかったという．した
がって超音波診断を提供する場合は，妊婦への十分
な情報提供と選択権の保障が大切であると示唆した
のである．胎児が出生後生命の危機にさらされるよ
うな重篤な心疾患を診断する場合は別して，それ以
外の微細な形態診断を行ったとしても医学的にはあ
まり重要な診断効果はでないためであった．
� � � 　医療従事者がもつ職業的倫理

前述したように，欧米諸国では超音波診断の普
及に伴って同法の臨床効果や経済的効果に対する
議論が活発であった．また���
（平成��）年には
� "&�"��,らによって，妊婦健診時に定期的に実施
される超音波診断に対しては，医療従事者の職業的
倫理の欠落も問題視された．殆どの妊婦を対象に慣
習的に使用する姿勢とインフォームド・コンセント
の欠落，及び妊婦の選択権の欠如である．さらに，
超音波診断を用いる世界中の臨床医は，そのことを

遵守するべきであると強調した ���．
他方，日本の場合，超音波診断の臨床効果に関す

るものは，多数報告されてきたが，その臨床効果を
見直すための議論や研究は，殆どなされてこなかっ
たといっても過言ではない．ただし超音波診断装置
の導入が急速に展開し始めた頃，��機器の導入に
対して，充分な配慮が必要であるという指摘は����

（昭和��）年代頃からみることができる．
例えば ��機器開発による医療産業の市場拡大

は，往々にして経済効率が優先され，個人の健康を
守る筈の医療思想が，利潤追求に変化する恐れがあ
るとの指摘である�	�．また出生前診断の弊害を危惧
した声もあった．そこでは先天性の障害を持った子
供と家族が必要としているのは，障害を持った子ど
もの出生を閉ざすことではなく，障害を持った子ど
もが生活できる社会の支援であり，生涯を不幸と捉
える差別意識の改善であると指摘した．出生前診断
により，決して先天性の障害を持った子供の出生を

阻むものではないと強調したのである�
�．
この他，��機器を用いた医学的管理の出生は，
不必要な��機器の介入を誘発することにつながる
という警告もあった．臨床医学を基盤に専門性を高
めた医師は，疾患学の視点をもって出産管理にあた
るため，生理的な変化のプロセスである出産に対し
ても疾患診断と同様の対処を行いやすいというもの

である．したがって，正常出産を取り扱う助産婦と，
疾患・治療が専門の医師には，それぞれの専門性を
確立する基本的概念の構築が必要であるとした���．
しかしながら，そういった指摘を反映せず，日本にお

ける超音波診断の普及・推進は止まることが無かっ
たといえる．

．結語

欧米諸国に限らず，日本でも，超音波診断の生体
作用に関する議論は，臨床効果の研究結果と同様に
報告されてきた．その内容は，胎児への生体作用を
指摘するものと，それを否定するものに �極分化し
ていた．ただし超音波診断装置の開発当初は，同装
置に用いられる超音波が低周波であり，そのエネル

ギーが僅かであることから，胎児に与える影響はほ
とんど問題がないと結論づけられてきた．
しかし胎児に与える超音波の生体作用が，現実の
ものとして危惧され始めたのは��
�年代からであっ
た．超音波の連続照射を行うカラードップラー法と，
胎児の至近距離から照射する経膣法が導入されたた
めである．とくに両者併用の照射による高出力の連
続波を，近距離から胎児に照射することで，局所温
熱作用やキャビテーションの出現率が高まった．よ

り鮮明な胎児画像を得ようと開発された超音波診断
装置は，高周波・高出力化を招き，胎児に与える生
体作用の危険性を高めたのである．
こういった議論が盛んになる一方で，経済効果と
長期的な展望にたった臨床効果を評価するために，
大規模な無作為化比較調査が実施された．全妊婦に
慣習的に用いることが，果たしてどれだけの臨床効
果と経済効果があるのかを問うたのである．またイ
ンフォームド・コンセントや妊婦の選択権の欠如等，

医療従事者の職業的倫理についても議論が高まった．
つまり当然のこととして定期的に実施されている超
音波診断に対して，医療従事者は臨床効果だけでな
く，診断の限界，胎児への生体作用に関する情報等
を提供し，その上で妊婦が同診断法を受けるか否か
を決定する権利を保証する義務があると指摘したの
である．そしてその際は，胎児診断に対する生命倫
理の重要性も強調された．
以上が，これまでに報告されてきた超音波診断を

取り巻く諸議論である．日本の場合，多くの医療機
関では毎回の妊婦健診時に超音波診断が提供される
という日本独自の様相を呈している．したがってこ
れらの諸議論を熟慮した上で，現在の妊婦健診時に
提供される超音波診断のあり方を再考する必要が
ある．
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