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Sheet1

		5
２．６．３		アセントを取得すべき「治験への参加を理解できる知的レベルにある被験者」の年齢を示されたい。		個人の知的成熟度には個人差があり、年齢は特定できない。しかしながら一般的に中学入学以降であれば内容が理解できる年齢と考えられる。

		６
２．６．３		Ｑ５に該当しない小児治験者に対しての同意説明の考えを示されたい。		「すべての被験者は、彼らが理解できる言葉や用語で臨床試験について可能な限り十分な説明を受ける必要がある」とガイダンス中にも記載されている。
　概ね７歳以上であれば、簡単な説明に対し理解可能と考えられる。しかしながらそれ以下の年齢であっても、臨床試験に関し被験者が理解できると思われる事項があれば説明すべきである。

		７
２．６．３		コンセントとアセントの関係はどのようになっているのか。コンセント取得時であってもアセントが取得できなければ治験は実施できないのか。		代諾者（保護者）からの同意（コンセント）とともに被験者本人からアセントも取得した上で治験を開始すべきである。法的規制を受けない小児被験者からの同意であるアセントを取得する年齢について、米国小児科学会を参考（注１）に、現時点での一応の目安を脚注（注２）に示した。
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Sheet1

		注 1） Guidelines for the ethical conduct of studies to evaluate drugs in pediatric populations.
Committee on Drugs, American Academy of Pediatrics. Pediatrics – 1995 Feb; 95(2): 286-94

		注 2） コンセントとアセントの関係

				対象 タイショウ		根拠 コンキョ

		同意文書（コンセント）　		代諾者（法的保護者） 		GCP 省令50 条

		アセント文書		小児被験者（概ね中学生以上）１）		法的根拠なし（IRB・責任医師の判断）

		アセント		小児被験者（概ね７歳以上）2) 		法的根拠なし（IRB・責任医師の判断）

		１） アセント文書あるいは同意文書に、同意の署名と年月日を小児被験者本人が記入すべきである。

		２） 中学生未満の小児に対してもできる限り小児被験者本人が同意の署名と年月日をアセント文書に記入することが望ましい。本人からの署名が得られない場合、あるいは文書を用いずに口頭でアセントが取られた場合は、代諾者に署名された同意文書に、本人からアセントが取られたことを記載するべきである。
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				7歳未満 サイ ミマン		7歳～中学生 サイ チュウガクセイ		中学生～成年 チュウガクセイ セイネン		成年後 セイネン ゴ

		治験 チケン		親権者等同意＋
本人拒否なし ドウイ キョヒ		親権者等同意＋
本人アセント ドウイ		親権者等同意＋
本人アセント文書 ドウイ ブンショ		原則
本人同意 ゲンソク ホンニン ドウイ
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				16歳未満 サイ ミマン		16歳～成年 サイ セイネン		成年後 セイネン ゴ

		臨床研究 リンショウ ケンキュウ		親権者等同意＋
本人賛意 ドウイ サンイ		[本人に説明理解能力あり]
親権者等同意＋本人同意 ホンニン セツメイ リカイ ノウリョク ドウイ ドウイ		原則
本人同意 ゲンソク ホンニン ドウイ



						[本人に説明理解能力なし]
親権者等同意＋本人賛意 ホンニン セツメイ リカイ ノウリョク ドウイ サンイ



		臨床研究（障害・負担発生なし） リンショウ ケンキュウ ショウガイ フタン ハッセイ		親権者等同意＋
本人賛意 ドウイ サンイ		[本人に説明理解能力あり]
本人同意＋
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						[本人に説明理解能力なし]
親権者等同意＋本人賛意 ホンニン セツメイ リカイ ノウリョク ドウイ サンイ
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(b) FRSNAFBMDIRATICHT HEFRA, WERBICHLT, Daes, FATRRGRERN
FEICEOTRONALDERBEEICRIFTHAC L,

(c) 46408 DFEIHST, FELDT VB FLIUVHEIEIRFEADEFRIZ RO DE U
BEMNELON TSI,
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/3 7 E Ef:‘é iﬁ.ﬁ”
46.4065% E/IBEDIVRIIYBLRELURIEFED, D OHEBREBEAANICHLTEEMNFIZELS
RIAAHDIEND, HEEEDOEEZE-IFER KEICODWVNTOD—RIL TEIMBEFLEA T E
RENS VAR [(RARADES - REEDQERE -EFMICEELIFA>AALFILESEZEDEZDF|AE]

BEE &L IRBA, FEEREANCHLTEENIEELGLIRIAANGENNAFTIILEICEKS
T, T, FEREORFTRREBICEE T HAERMEMNMEVERITAIZCE ST, RIMNEDURI K
YREGVRAIMFEBIZEEINDIELEEZRTEIT HMRICDOLTIE, IRBA, LTOHEEDI N
TERETDHIGEEITRLT, TNEEEE-IIHBIT 5,

(@) VRID, RINEDURIZVLLEELIEEDEDTHLHII & [EME) R ]

b) FTAFEREITNE-1TAN, HERED, BEDFLEXFEINSIESFM, HFM, DIEM, 1t
SH), HEMRRICAEEEFNTO SRR EEEBMNLHFMMEEZE ORBREHBREFICD-6T
L, [BENGAIE]

() TAFERITNE-1TAD, BEREDESZTEIXEKRIKREIZOVTHO—HRIETESHEHE T,
FEREDEEEITER - IREOBEBE-IIEMICARARDEERZLODLDEEHAHTE
AMENTNZE, [EELGTHBOE R D AIEEE]

(d) 46408 DIMEICHSLT, FELDTEUMBSLIUVHFLIIRREADHFIZRO SHEY3ta
ENELON TSI E, [FOT U REFHDEFA ]
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464075 D A TIEABTELLDTEHLGLD, FELDEREFISEAICEE T HE AL E
DIEFE F0h, BHD-ODHEEZEL-0THE [EARELTDFELDFIE]

BEHEIL, IRBAY, 46.4045%, 46.405%, F1=1546.406 KD EH/EHE-TEDEITEZ LRI

DNWTIE, UTDIARTHDEHNB-ENDIGEIZR-T, TNEEEEIEHBIT S,

(a) IRBAS, BAED, FELDEEFIIEUICEETIEALGHBDIERE, Fih, EFEHET
HEBMEEZEI-F CEFREL-CE,

b) EED, BERTLIDF (LA, B2, ERE, #HE, ME, ZF) OEMRIERINGE
BESNERZEE, i, DRICEIBRFALZDERBRDOESDODLIZ, UTOLNTNHD
FlrZE T LI=C &,

(1) #AFTHY, EIRIZIE, 4640455, 4640558, FT-1F464065KI12F%HL, TORBEFBLTILSILE,
2) UTOERHEDT AT,
() HED, FELOREFLIIEUICEETLIERLGRBOIEAE, T, EHZHEETS
EEM##EESAE-59 Z& (The research presents a reasonable opportunity to further the

understanding, prevention, or alleviation of a serious problem affecting the health or welfare
of children).

(i) AENELIMGERBICH-TERSINSEC L,

(i) 46408 DIMEIZHEST, FELDRT B LURFELIFERADERIZROH HE L]
HEEMNELOLN TS L, 55




EREELAEIRA

46.4085% HBFE-IRRADHFAIEFELDTEUCDEY

(a) RETDMDERAKIBIZK>TROONDFIETIZINAT, IRBIX, FEENT VNS5 Z 58N
BT AHEHIMTHIEGEICIE, FELEDT UM ROLHBEVGZRENELON TS ED F
T TRIBEITNIEELGEREN, FEENT NI SBENEZEFTHNEIDFHIEIZENT, IRBIE, *t
RELBFELDES, RAE, BIUOLEBREFZZEETIIDET S, COHIERIE, IRBAEL]
EEZDECAIZRST, BEDTORIILDLETHEDHRESNDIFELDEKRIZDNTH
SNTEELL, BELADFELTEIZTHINTHERLIRBY, FELD—EFE- (L EDEEN A,
BEMICEZT, TOEREZECIENTEGVREEIZEESN-LDTHLH LTS5, £
=&, ARICEENTVSNTALLFINE-1TTAED, BZFELOBEFE-IIBIFEIREEICX
LTEELEBENFIELLSRAADLHY, D, TAHAMEDRFEICEVNTOHR AFAEET
HAHEFI T AHIFEEICIE, FEIDTEUNE, ARZEDD-OICIHEDSEH TIEELY, IRBAY,
WEREICT NS DEENDHLHLHTHBEETHOTEH, REHIAFIL6.1165FIZH > TRE
SNOBHRRIZEWTIE, IRBIXT7Z U FDEBREFRRT HENTES,

(b) [HB&]
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HDORIZRICEKDIERDE A EELZD DB
BLETLRE BN EROTF - Rk MBEEDOABRERR-ZETHHHER
ICiEAIRREICHDIGE
O EEEDERBIEICH T ERDOREIZK iR TR G
O T7 I——EMBRIINT HEMEBHEEIE—RF—EmE~LTHE
RETEZE S 4 L= [E AR (savior sibling)
S RAEZE - HARIZEDI-ODELEFEE (D BEMEBITFTREEZE
L, ZOHREFRRBFLZE - HERMZEICALSIENSZLY,)
BAERMAEGRRE—I LA —XIXREDBRIZPT-H5?
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[ R fE D E AR B zs FBHE S 5 —

Hart v. Brown (Conn. Super. Ct. 1972)

&7 F10A DOMERIMKB D BRIEIZ DT, REEZEADERIITERIZHDIZE
DR Z KO TERIDMIRESNT-,

OREMEZEN, RUEENZEEZBCLHBE—ELTHY, THLFEINSEA
NOEELBLEITONLELIE, TORRITRBEEFIZHYMNGNFIREELS
THAH. HEED, BLAITHBULANE-RELIVEZEHREICVDDIAD, 12
HEICESTRODMMARWVTHAIL, RBRENTDRA[ATRLT T HLIGIEN
HNIE, TNIXRBEFBICESTEREICKIGIBREGLITHAOINLTHDIEE
L7=.

SHIHIFTIE, FHARBTBIIKREDHELAY, REFICE T O F i (some
benefit) LA EERELT, MBANFMICRET HIEREZEISHILEHTEL,
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[l R fe] D £ R fgzr FHE ~ - — (AAPD 5 ET)

The American Academy of Pediatrics holds that minors can morally serve as living
organ donors but only in exceptional circumstances when specific criteria are fulfilled.

[When Children May Ethically Serve as Solid-Organ Donors]

Children may serve as solid-organ donors if:

(1) Donor and recipient are both highly likely to benefit;[FF—®D F|ZE D ATRETEZ L]
(2) Surgical risk for the donor is extremely low; [k F—I[Zxt9 S5 LA R 87N ]

(3) All other deceased and living donor options have been exhausted; [{10D k7 —71F
7]

(4) The minor freely assents to donate without coercion (established by an independent
advocacy team); and[F F—D 7t bV ]

(5) Emotional and psychological risks to the donor are minimized. [¥5##') XV 5z/ME]
(Pediatrics. 2008;122:454-461)
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@ REEFLLVICECRTRENDIFVDHSIGEICIE FF—ELTIEESE, =12
L. 18EMS19FBDERBERITOVNTIE, UTDEHEMNFE-ShTLINIE, R Db
RN RO ONSFEELH D,

« RF—DSRANICEET BHIBEENE A L CLVAZENREHRIESEIZL>TERHLNTLY
B,

s K —h\+ 574 ERBAEZ (- L TE@ICKYRIELTLVA I,

- BREFEEEOMEZESMMEMDSBHEL TR —ELGDHIETARR LTINS,

- Fr—ORIZEEELICHRESR . FERBEBRREANSLERICKSAEENFONT
LNBIE,

- FHICHABEFEMEZRERICERZROHDATE, =L, BRDZEIZIXZEDRY
TIFEULD, BBHEFTR. LECZAI T AZHLLHIC. IZEZ AR IEF=MERER
[ZERET D&,
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J7oa——BMmMERIZHT SEMERRTEHE:
~K— L’E%)’\(L’C# REIEZEicsn A L-RaR

O J7 I——BM(EAMNIZ, BEEALHER OBRRICHTHEELLTENML
BHREBELAHLIN, HLAREESRF—HAUEWNEE, FRITZEHICE>TRIYE
[ZMET, HLARNBREBILHZFEICRIET A2 LIk > THoN=REDBT
MBBENERET SN,

® KN\2HE > BERXRAIZE > KRBiE  MFZ4E

€ Preimplantation genetic diagnosis (PGD) coupled with in vitro fertilization (IVF) is
an option for families who have a child with FA without a matched sibling donor. If
the mother is fertile, the family may consider PGD/IVF to select a fertilized egg which
IS both FA-negative and an HLA match for their FA-affected child. At the time of
delivery, the cord blood can be collected and utilized for the matched sibling donor
transplant. (Fanconi Anemia: Guidelines for Diagnosis and Management, 3rd ed., p194,
2008. Fanconi Anemia Research Fund, Inc.)

@ “My Sister's Keeper” (novel 2004, movie 2009) (TRADF D &H7E1=)) (BIE, BEeEL)
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EEZE O (RFLURED) HERIZED=-OIZ, BERDEGFEEDHENDE
ESINBIENH D,

O RAEZHCHERIZHZENET IEBDELTFRED, TEIC, BRNE
tH ERODBFEEEECEEMED-HEWLSIFELUNZE, BOREICK>THES
NTZ1-,

Q@ TNMEHONSEBELTIT,

(MARNIZHTE2F-FE-BENNE, QVFAIUREILHBDOREDHEH
NEl, GMIZHENGNIES, OREDBRMREIFEFEINIRESL, B
BABND,

QERDTEUNDBHHIIENEFELLY,

MRS RICKLIERNDELGIGELH S,
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LHMELIZASAREEMFEHDPDFI7ZAILIE, E3F—1#%, A HIC
http://www2.kobe—u.ac jp/ emaruyam/medical/Lecture/lecture.html
BELY, E-T

http://amedproject.sfc.keio.acjp/products.html

[ZHEHELFET,
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