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Sheet1

		◆意見を聴いた専門委員（数字は出席した倫理委員会） イケン キ センモン イイン スウジ シュッセキ リンリ イインカイ

		饗庭 忠男（弁素土）(2)

		武邑 尚邦（京都女子学園学園長・宗教家）(3)

		豊田 裕（北里大学畜産学部教授・動物の体外受精の専門家）(4)

		大黒 成夫（徳島大学医学部解剖学教授・生殖内分泌学/先天奇形）(5)(7)

		柴田 鉄治（朝日新聞科学部長・報道関係者）(5)

		木村 利人（ジョージタウン大学・生命倫理）(6)

		入谷 明（京都大学農学部教授・家畜繁殖学）(6)

		生田 琢巳（徳島大学医学部教授・精神医学）(6)(9)

		梶井 正（山口大学医学部教授・小児科学/先天異常）(7)

		内田 孝宏（徳島大学医学部ウイルス学教授・先天奇形の専門家）(7)

		樋口 恵子（評論家・女性の立場からの意見）(8)

		西野 瑞穂（徳島大学歯学部教授・女性の立場からの意見）(8)

		藤井 チズ子（NHKチーフディレクター・報道関係者）(9)

		平井 信義（大妻女子大学教授家政学部教授・児童心理学）(9)

		尾島 信夫（聖母女子短期大学教授・産婦人科医/宗教家）(9)
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Sheet1

		◆倫理委員会における主要な論点（斎藤隆夫『試験管ベビーを考える』９～10頁） リンリ イインカイ シュヨウ ロンテン サイトウ タカオ シケンカン カンガ ページ

		(1)		　先天異常（外見上の奇形だけでなく発育にともなって出現する異常を含む）の危険と対策

		(2)		　胚（受精卵）の身分

		(3)		　遺伝子操作などバイオテクノロジーと体外受精の技術とが結びつけられ「悪用」される危険と対策

		(4)		　秘密保持と公開の原則の調和の問題、体外受精児が家庭的にも社会的にもふつうの子供たちと同じようには育ってゆけないかもしれない危惧と対策

		(5)		　生命を物とみる風潮を助長する懸念

		(6)		　生みの母、育ての母のほかに「遺伝子の母」が出てくる可能性

		(7)		　アフクーケア――医師団や医療機関の手が及ばない分野の問題に対処できる人と組織の必要

		(8)		　各大学や研究所などの倫理委員会と、法的裏づけのあるガイドライン（基準）を示す国の組織とが、車の両輪として機能できる態勢作りの必要性
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Sheet1

		１		　ヒト体外受精卵子宮内移植法（以下「本法」）を医療行為に限定して実施すること。

		２		　実施チームは必要・充分な知識・技術をもつ医師および技術員であって、各分野ごとに充分対応できる組織が構成されていること。 ヒツヨウ ジュウブン イシ ギジュツイン カク ジュウブン

		３		　本法実施に十分な施設・設備が整備されていること。

		４		　実施全過程にわたり、指導にあたる医師が責任を負うこと。

		５		　対象は、次の各項に該当する者に限ること。

				　⑴　申請書における絶対的適応者で、手術的・保存的療法では妊娠の見込みのない者。

				　⑵　法律上の夫婦で、実子を熱望し、本法及び育児に伴う負担に耐え得る者。

				　⑶　本法の方法、リスク、成功率、先天異常の可能性、反復実施の必要の可能性、経費等について十分・適切な説明を受け、考慮期間を経た後、自発的に本法実施を依頼する者。

		６		　卵、精子、受精卵を、本来の目的以外に使用し、させないこと。

		７		　実施の過程で遺伝子操作等の操作を絶対に行わないこと。

		８		　対象夫婦及び出生児のプライバシーの権利は最優先されねばならず、その一切の秘密を洩らさないこと。

				　本法による出生児が「ふつうの子供」として成長し得るよう配慮すること。

		９		　本委員会の求めがあれば条件遵守に関する報告書を提出すること。
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Sheet1

		「ヒトの体外受精ならびに胚移植等」（以下本法と称する）は、不妊の治療として行われる医療行為であり，その実施に際しては，我が国における倫理的・法的・社会的な基盤を十分に配慮し，本法の有効性と安全性を評価した上で，これを施行する．

		１		　本法は，これ以外の医療行為によっては妊娠成立の見込みがないと判断されるものを対象とする．

		２		　実施者は生殖医学に関する高度の知識・技術を習得した医師で，細心の注意のもとに総ての操作・処置を行う．また，本法実施前に，被実施者に対して本法の内容と予想される成績について十分に説明し，了解を得た上で承諾書等に記入させ，それを保管する．

		３		　実施者は婚姻しており，挙児を希望する夫婦で，心身ともに妊娠・分娩・育児に耐え得る状態にあり，成熟卵の採取，着床および妊娠維持が可能なものとする．

		４		　受精卵の取り扱いは，生命倫理の基本にもとづき，これを慎重に取り扱う．

		５		　本法の実施に際しては．遣伝子操作を行わない．

		６		　本法の実施に際しては，関係法規にもとづき，被実施者夫婦およびその出生児のプライバシーを尊重する．

		７		　本法実施の重要性に鑑み，その施行機関は当事者以外の意見・要望を聴取する場を必要に応じて設ける．
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		]]]]]		　古くからあるもの

				①「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」（旧ＧＣＰ，厚生省，1989，廃止） ハイシ

				②「医薬品の臨床試験の実施の基準」（新ＧＣＰ，厚生省，1997）

		2		　ゲノム指針以降

				③「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（文科・厚労・経産，2001，廃止） ハイシ

				④「疫学研究に関する倫理指針」（2002，文科省・厚労省，廃止） ハイシ

				⑤「臨床研究に関する倫理指針」（2003，厚労省，廃止） ハイシ

				⑥「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省） サイセイ イリョウトウ アンゼンセイ カクホ トウ カン ホウリツ コウロウショウ

				⑦「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（2014，文科省・厚労省，廃止） ハイシ

				⑧「臨床研究法」（2017，厚労省）

				⑨「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（2021，2023最終改正，文科・厚労・経産） セイメイカガク サイシュウ カイセイ ケイサン
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Sheet1

		委員会 イインカイ		役割･機能 ヤクワリ キノウ		根拠 コンキョ

		研究倫理委員会 ケンキュウ リンリ イインカイ		　医学研究の実施・継続の適否の判断を行う		　ゲノム指針，疫学指針，臨床指針，医学系指針，生命科学指針，臨床研究法，再生医療法，GCP他 エキガク シシン リンショウ シシン イガクケイ シシン セイメイカガク シシン

		臨床倫理委員会 リンショウリンリイインカイ		　医療の提供に関わる倫理的問題について判断する
　臨床倫理コンサルテーションと密接な関係 リンショウ リンリ ミッセツ カンケイ		　日本医療機能評価機構・病院機能評価における評価項目
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Sheet1

		Ⅰ		事例に対する対応のあり方について

				①		　医療の実施・不実施（生死に関わる場合等），方法の選択 トウ

				②		　未承認医薬品等の使用や医薬品等の適応外使用の可否

				③		　新たな治療方法，検査方法などの実施の可否

				④		　特定の医療の実施要件の充足

				⑤		　必要な医療資源の確保のための確認

		Ⅱ		 事例に対する対応を超えた一般的な方針について

				⑥		　輸血拒否や終末期医療など問題・課題を含む場合における病院の方針・指針の策定

				⑦		　インフォームド・コンセント書式の妥当性確認

				⑧　倫理コンサルテーション体制の整備		　倫理コンサルテーション体制の整備と連携 レンケイ

				⑨		　倫理問題に関する院内の情報共有や教育
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