
徳島大学医学部における倫理委員会設置および
体外受精開始40周年記念講演会

丸山英二（神戸大学名誉教授）

わが国における倫理委員会

――徳島大学医学部倫理委員会とその後
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徳島大学医学部倫理委員会の歴史

◇1982年12月～1983年４月――徳島大学医学部において倫理委員会が開
設され，体外受精胚移植臨床応用について審議された。

◆1982年９月

徳島大学産科婦人科学講座・森崇英教授から斎隆雄藤教授・病院長に体
外受精卵子宮内移植法の実施について協力を要請，宮尾益英医学部
長，事務当局にも説明，協力依頼。

◆1982年９～12月

医学部教授会に倫理委員会設置について提案，11回にわたり議論。

◆1982年11月５日

森教授ら文部省大学局医学教育課に体外受精、倫理委員会について報告。

◆1982年12月９日

医学部教授会が徳島大学医学部倫理委員会規則を承認。即日施行。

倫理委員会設置。

（森崇英，生殖･発生の医学と倫理，39-；斎藤隆雄，試験管ベビーを考える，1-）
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徳島大学医学部倫理委員会の構成

◆委員会は８名で構成

１号委員（医学部長） 宮尾益英•小児科学教授

２号委員（附属病院長） 斎藤隆雄•麻酔学教授

３号委員（基礎医学系の教授） 桧沢一夫•病狸学教授

勝沼信彦・酵素研施設長

４号委員（臨床医学系の教授） 井上権治・外科学教授

河村文夫•放射線科学教授

５号委員（医学分野以外の学謀経験者）

圓藤真一•四国女子大学長（法学）

本家眞澄•教蓋学祁長（哲学）
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【徳島大学医学部倫理委員会】

◆1982年12月14日第１回

産科婦人科学講座提出の「ヒト体外受精卵子宮内移植法」の実施計画倫

理審査申請を受理。（～1983年4月12日第11回）

◆1982年12月～1983年4月12日第11回にわたり審議

その間，医学研究者、生物学者、宗教家、法律家、報道関係者、評論家、

児童教育学者等15名（うち女性３名）を専門委員［次スライドに一覧］に委嘱

して体外受精についての意見を聴き討議。

◆1983年4月12日第11回

「ヒト体外受精卵子宮内移植法」に関する申請について条件付承認の判

定。

徳島大学医学部倫理委員会における体外受精審議
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徳島大学医学部倫理委員会・専門委員

◆意見を聴いた専門委員（数字は出席した倫理委員会）
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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徳島大学医学部倫理委員会における主要な論点（要約）

◆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）

(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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９項目の条件遵守を求める条件付承認

倫理委員会の判定（1983年4月12日、森10頁、斎藤175頁他〔要約〕）

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。

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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◆1983年３月14日
東北大学（鈴木雅洲教授）で本邦初めての体外受精・胚移植による妊娠を
発表。

◆1983年４月12日
徳島大学医学部倫理委員会 「ヒト体外受精卵子宮内移植法」（1982年12
月14日申請）について条件付承認。

◆1983年８月６日
徳島大学病院（森崇英教授）で体外受精による妊娠が成功。同時期に東京
歯科大学・慶應義塾大学（大野虎之進教授・飯塚理八教授）でも妊娠が成功。

◆1983年10月14日
東北大学病院で本邦初めての体外受精児が誕生。

◆1984年３月７日
東京歯科大学病院で本邦２例目の体外受精児が誕生（慶應大・東京歯大）。

◆1984年３月26日
徳島大学病院で本邦３例目（母体症例）の体外受精児が誕生。

◆1984年８月までに東北大で４人、東京歯大で１人、徳島大で３人、東海大
で３人の体外受精児誕生。

体外受精をめぐるわが国の動き（森, 斎藤,由井2016など）
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◆1982年８月
日本産科婦人科学会第36回学術講演会（1984年５月に仙台で開催）シンポジ
ウム課題「卵の側からみた受精と着床をめぐる諸問題」担当希望者公募会
告（日産婦誌1982.08）の付記事項（全６項目）。
2 医師が総ての操作および処理に責任を持てる状況で行うこと．

3 被実施者に方法と予想される成績について十分に説明し，その同意を得ること．

5 被実施者は，合法的に結婚している夫婦とし．非配偶者問では行わないこと．
◆1983年１月
東北大学医学部産科学婦人科学教室「体外受精・胚移植に関する憲章」を公
表･施行。

◆1983年４月12日
徳島大学医学部倫理委員会 「ヒト体外受精卵子宮内移植法」（1982年12月

14日申請）について条件付承認。
◆1983年４月
日本産科婦人科学会理事会内に「体外受精等に関する委員会」設置、本格
的に実施基準作成に着手。

◆1983年10月
「『体外受精・胚移植』に関する見解」を会告として公表（日産婦誌1982.10）。

体外受精のあり方をめぐる動き（森20-, 由井122-など）
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『体外受精・胚移植』に関する見解」（日産婦誌1982.10）

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．

「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．
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徳島大学倫理委員会後の医の倫理をめぐる動き
【他大学における倫理委員会設置】
◆徳島大学の倫理委員会設置に続いて、愛媛大学などで臓器移植や人工臓

器、 脳死などを当面の審議対象とした倫理委員会が設置、1980年代に多く
の大学医学部に倫理委員会が設置された。1992年までに，すべての医学部
医科大学に倫理委員会が設置された。

【大学倫理委員会の連携組織の発足】
◆1989年２月、第1回「大学医学部医科大学倫理委員会連絡懇談会」（代表世
話人 星野一正・京都大学医学部教授）（同会設立の合意は1988.12）。

◆2000年７月、「医学系大学倫理委員会連絡会議」に改称。

【国としての検討】
◆1983年４月林義郎厚生大臣の私的諮問機関として「生命と倫理に関する懇

談会」設置。1983年から1985年までに18回開催。（厚生省医務局編『生命と
倫理に関する懇談』1983.10.18、薬事日報社）（第１～４回を収載）
（由井秀樹，生命倫理と現代史研究：体外受精の臨床応用と日本産科婦人科学会の「見解」
https://www.ritsumei-arsvi.org/publication/center_report/publication-center25/publication-362/）



131313

【若干のコメント】

１ 医学部長、附属病院長が委員になっている（委員会規則４条１項）。

２ 一般の立場の委員がいない（同）。［公開講演会の開催、学生･職員対象
アンケートの実施などによる対応］

３ 委員以外の多数の専門家を専門委員にして，意見を聴取した（規則８
条）。

４ 9回/11回の委員会を公開した（規則７条４項：必要に応じて審議を公開
することができる）（委員による審議は非公開，マスコミは頭撮り）。

５ 審査する対象としては、人間を直接対象とした医学の研究および医療行
為の両方が想定されていた（規則１条、医学研究倫理審査委員会、病
院・臨床倫理委員会の双方の役割を担う）。

６ 本件では、医療行為の実施の可否を審査――研究は倫理申請以前に
人試料を使用してなされていた。

今日の目でみた徳島大学倫理委員会



二つの倫理委員会
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医学研究倫理審査委員会・米国

◆合衆国保健教育福祉省（DHEW）規則（”Protection of Human
Subjects”, 1974.5.30, 45 CFR 46）の制定――その中で，DHEW
の研究費を受ける研究機関に対して，IRB（Institutional Review
Board，施設審査委員会）を設置し，個別の研究計画に関してそ

こで審査し承認されたもののみについて研究費の申請をするよ

うに求め，その構成・職務について規定。

コモン・ルール（Common Rule: Federal Policy for the
Protection of Human Subjects ， 1991.6.18 ）の成立――
DHEW規則を連邦の省庁の共通ルールとした。

◆グローバルには、ヘルシンキ宣言東京改訂（1975）において，研

究計画は独立の委員会による検討に付し，その意見を求めるよ

う定められた。
15



病院倫理委員会，臨床倫理委員会・米国

◆カレン・クインラン事件ニュージャージー州最高裁判決（1976）

――持続的植物状態に陥った21歳女性について，父親が，後見

人として，その生命維持治療の中止を求めることができると判示し

た。「主治医が，後見人や家族の同意を得て，カレンが現在の昏

睡状態から認識あり知性ある状態へ回復する合理的な可能性が

なく生命維持装置を停止すべきであるという結論を下すときには，

かれらは彼女が入院している施設の病院倫理委員会 (hospital

ethics committee) の意見を求めるべきである。それがカレンの回

復に関して同じ判断を下す場合には，生命維持装置を撤去でき，

それに関して関係者はいかなる民刑事責任も負うことはない。」
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◆医療及び生物医学・行動学的研究における倫理的緒問題検討のた

めの大統領委員会（1979～83）『生命維持治療放棄の決定』（1983）
――判断能力を欠く患者についての治療決定を助ける機関として，

学際的な倫理委員会やコンサルテーションの活用を提言。

①個別の患者の状態についての主治医の診断・予後判定の確認。

②特定の症例の社会的・倫理的問題を検討する場。

③ 医療者に対して，倫理的問題を抽出し，位置づけ，解決する方法

を教える教育の場。

④そのような決定に関する指針を策定する場。

⑤特定の患者の治療に関する医療者や代諾者の判断の審査。

病院倫理委員会，臨床倫理委員会・米国
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◆American Hospital Association, Guidelines: Hospital committees on
biomedical ethics (1986).

◆American Medical Association Ethical and Judicial Council:
Guidelines for Ethics Committees in Health Care Institutions (1985).

◆ Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations:
Accreditation Manuals for Hospitals, 1993 Ed.
――患者に対する医療の倫理的問題が実効的に検討されることを

確保する仕組みを要求する。

21世紀初めには，大半の病院（400床以上の病院は100％，す

べての病院の81％）に倫理委員会が設置されるようになる。

病院倫理委員会，臨床倫理委員会・米国
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日本・医学部医科大学倫理委員会の設置

【大学医学部倫理委員会】

◆徳島大学に医学部倫理委員会が設置（1982）。

◆1980年代に多くの医学部医科大学に倫理委員会が設置。

1985年10月に全体の約３分の１

1986年９月に全体の68％

1988年８月に全体の94％

1992年までに，すべての医学部医科大学に設置された。

―主たる役割：医療行為についての生命倫理的検討

：医学研究についての生命倫理的審査

（一家2005，８頁）
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◆1990年：300床以上の病院の14.5％に倫理委員会設置。

◆1996年：300床以上の病院の24.4％に倫理委員会設置(深津1997)。
◆2002年：500床以上の病院の86.9％，200床以上500章未満の病院

の34.5％で設置（白井，平14厚生労働科学研究費報告書5-18，2003）。審議
対象としては医学研究と医療行為を掲げるものが多かった。

◆2006-2007年：日本医療機能評価機構認定病院の76.4％（516施
設）に倫理委員会設置。その目的は研究倫理審査が55.3％なるも，
倫理的問題事例のコンサルテーションも38.7％に及んだ（中尾2008）。

［◆2000年代：大学倫理委員会の機能分化――臨床倫理委員会の
設置進む。］

［赤林朗（平成9～11年度科学研究費補助金報告書，2000），
白井泰子（平成14年度厚生労働科学研究費報告書，2003）など］

日本・病院における倫理委員会の設置
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【日本医療機能評価機構による認定のための評価項目】
◆1999年7月～ 一般病院B版（Ver. 3.1）

3.3.1.1倫理上問題となる症例などに対応する仕組が確立されている 研究倫理委員会など

◆2003年7月～ 一般病院・療養病院版（Ver. 4.0）
4.1.3.1 倫理上問題となる症例や課題について検討する仕組みがあり機能してい
る 倫理委員会などの設置、……

◆2005年7月～ 一般病院版（Ver. 5.0）
2.1.3.1 臨床における倫理について組織的に検討している

②組織的に検討する場（委員会など）がある

◆2013年4月～ 一般病院１（3rdG: Ver. 1.0）
1. 1. 6 臨床における倫理的課題について病院の方針を決定している

【評価の視点】
〇臨床倫理に関する課題を病院として検討する仕組みがあり、主要な倫理的課
題について方針・考え方を定めていることを評価する。

［評価の要素】
● 主要な倫理的課題についての方針
● 倫理的な課題の共有・検討
● 臨床研究に関する倫理的な審査

日本・病院における倫理委員会の設置の背景
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【現行･日本医療機能評価機構による認定のための評価項目】

◆2023年４月～ 一般病院１ ＜3rdG: Ver.3.0＞

1 患者中心の医療の推進

1 1 患者の意思を尊重した医療

1 1 6 臨床における倫理的課題について継続的に取り組んでいる

【評価の視点】

●臨床倫理に関する課題を病院として検討する仕組みがあり、主要な倫理的課
題について方針・考え方を定めて、解決に向けた取り組みが継続的になされて
いることを評価する。

【評価の要素】

●主要な倫理的課題についての方針

●倫理的な課題を共有・検討する場の確保

●倫理的課題についての継続的な取り組み

【本項目のポイント】

◆臨床における倫理的課題の対応検討にあたっては、臨床倫理委員会の設置
は必須とはしない。検討の場があり、何らかの形で検討内容が記録されている
ことを確認する。

日本・病院における倫理委員会の設置の背景
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病院における倫理委員会の設置の背景

医学研究に適用される法令･指針

23

　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）

②「医薬品の臨床試験の実施の基準」（新ＧＣＰ，厚生省，1997）

　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）

④「疫学研究に関する倫理指針」（2002，文科省・厚労省，廃止）

⑤「臨床研究に関する倫理指針」（2003，厚労省，廃止）

⑥「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省）

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）

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）
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臨床倫理委員会
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医療機関の倫理委員会

委員会 役割･機能 根拠

研究倫理
委員会

　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

臨床倫理
委員会

　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

　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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臨床倫理委員会の役割

Ⅰ

① 　医療の実施・不実施（生死に関わる場合等），方法の選択

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

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と連携

⑨ 　倫理問題に関する院内の情報共有や教育

事例に対する対応のあり方について

 事例に対する対応を超えた一般的な方針について
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Ⅰ①医療の実施・不実施，方法の選択

◆エホバの証人等による輸血拒否［緊急時が多く，倫理委にかかることは少ないが，

施設のガイドラインで倫理委への諮問が言及されることがある。］

◆末期状態患者の人工呼吸器の停止・取り外し。

◆予後不良患者の透析開始・継続の見合わせ。

【判断において参照されるもの】

･学会ガイドライン――「宗教的輸血拒否に関するガイドライン」（日本輸血・細胞治療学会な

ど５学会，2008），「透析の開始と継続に関する意思決定プロセスについての提言」（日本透析医学

会，2014，2020），「身寄りがない人の入院及び医療に係る意思決定が困難な人への支援に関する

ガイドライン」（厚労科研山縣然太朗班，2019）など。［倫理委員会への言及のあることが多い。］

･厚生労働省ガイドライン――「人生の最終段階における医療・ケアの決定プロセスに関する

ガイドライン」（2018）。［「複数の専門家からなる話し合いの場」の設置］

･判決――東海大学病院事件横浜地裁判決平成7・3・28など。
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Ⅰ①医療の実施・不実施――臓器組織移植関係
（ドナー・レシピエント関係，移植実施）

【実施の可否】

◆ドナー要因

レシピエントとの関係が明確でないドナーからの生体臓器移植。

◆レシピエント要因

アルコール・薬物依存が疑われる患者（本人に意識なく，対応する親族もいな

い）をレシピエントとする臓器移植。

◆移植由来感染リスク

HBs抗原陽性ドナーから同陰性レシピエントへの生体腎移植

【判断の際に参照されるもの】

学会指針・ガイドライン，レシピエント適応基準，学術雑誌・学会報告など。



292929

Ⅰ②未承認医薬品等の使用や医薬品等の適応外使用の可否

【未承認医薬品等の使用】

◆未承認の医薬品等を用いる治療の実施。

【医薬品等の適応外（承認の効能・効果，用法，用量以外）使用】

◆承認されている効能・効果外の使用，定められている用法・用量外の使用。

◆成人について既承認であるが，添付文書に小児に対する適応がない（旧記載

要領「小児への投与に関する安全性は確立されていない」，新記載要領〔2017年〕「小児等を

対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試験は実施していない」などの記載）／小児

の用法・用量の記載がない医薬品の使用。

【判断において参照されるもの】

・学会ガイドラインにおける使用の記載

・学術雑誌における使用例の記載

・学会における使用例の報告

・国内外での実績
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Ⅰ③新たな医療の実施

◆国内外で先例・実績はあるが当該施設で初めての技術を用いる治療
の実施。

・体外受精･胚移植など社会的･倫理的課題があるもの

・腹腔鏡手術など技術的課題があるもの

【技術的課題に関する判断において参照されるもの】

・学会ガイドライン，学術雑誌の記載，学会報告

・術者の経験・研修

・経験・実績のある指導者の立会い
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Ⅰ④特定の医療の実施要件の充足：生体臓器移植
【日本移植学会倫理指針】

２ 生体臓器移植

（１）ドナーの条件とインフォームド・コンセント

① 親族に限定する。親族とは６親等内の血族、配偶者と３親等内の姻族をいう。

② 親族に該当しない場合においては、当該医療機関の倫理委員会において、症
例毎に個別に承認を受けるものとする。その際に留意すべき点としては、有償
提供の回避策、任意性の担保等があげられる。

……

⑦ 未成年者ならびに自己決定能力に疑いのある場合には、ドナーとしてはならな
い。ただし、18歳から19歳の未成年者については、以下の条件が満たされて
いれば、親族間の臓器提供が認められる場合がある。

・ ドナーが成人に匹敵する判断能力を有していることが精神科医等によって認
められていること。

・ ドナーが十分な説明を受けた上で書面により同意していること。

・ 当該医療機関の倫理委員会が個別の事例としてドナーとなることを承認して
いること。
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Ⅰ④特定の医療の実施要件の充足：死体臓器提供

【「臓器の移植に関する法律」の運用に関する指針（2021.6.30）】

第4 臓器提供施設に関する事項

法に基づく脳死した者の身体からの臓器提供については、当面、次のいず

れの条件をも満たす施設に限定すること。

1 臓器摘出の場を提供する等のために必要な体制が確保されており、当該

施設全体について、脳死した者の身体からの臓器摘出を行うことに関して

合意が得られていること。なお、その際、施設内の倫理委員会等の委員会

で臓器提供に関して承認が行われていること。

2 適正な脳死判定を行う体制があること。

［以下略］
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Ⅰ④特定の医療の実施要件の充足：PGT-Mの実施
◆「重篤な遺伝性疾患に対する着床前診断（PGT-M，Preimplantation Genetic Test
for Monogenic gene defect）の実施体制（日産婦倫理審議会のまとめ参考資料210701）。
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Ⅰ④ライブデモ実施

【治療行為のライブ中継・放映】

カテーテルアブレーション治療，消化器内視鏡治療などのライブ中継・放映。

【判断の際に参照されるもの】

・プライバシー保護

・リスク管理

・説明文書

・ガイドライン等

Cf., 日本消化器内視鏡学会共催・後援ライブ指針，同内視鏡ライブデモ説

明文書
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Ⅰ⑤バンク利用要件の充足：(例)北里大学病院骨バンク

（https://www.khp.kitasato-u.ac.jp/ska/seikei/bone/shipping/sipping.html）
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Ⅱ 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と連携

⑨ 倫理問題に関する院内の情報共有や教育
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審議によって得られる効果

◆医療機能評価の要件充足

◆患者に対する適切な医療提供の確保・支援

◆課題のある医療実施の妥当性確保←手続遵守，判断の明確化

法的責任の回避

社会的非難の回避

◆健康保険による支払の確保，助け

◆必要な医療資源の確保

◆施設内の情報共有・連携の確保

◆その他
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判断において参照されるもの～検討事項

◆医学界・医療現場における見解・意見

・学会ガイドラインにおける記載

・学術雑誌における記載，学会報告

・医学界，医療現場における確立

・現場における実施・慣行，安全性・有効性に関する生データ

◆憲法・法令，行政指針・ガイドライン・通知

◆裁判所の判決等，法原則・法的要件，倫理原理・原則

◆医学会・施設の定める要件

◆安全性の確保

・術者の経験・研修，経験・実績のある指導者の立会い

・リスク管理の十分性。

◆プライバシー・個人情報保護

◆同意説明文書の内容



主要参考文献

◆斎藤隆雄『試験管ベビーを考える』（岩波書店，1985）

◆森 崇英『生殖・発生の医学と倫理――体外受精の源流からiPS時代へ』
（京都大学学術出版会，2010）

◆由井秀樹「体外受精の臨床応用と日本受精着床学会の設立」科学史研究55

巻278号118-132頁（2016）。

◆一家綱邦「医をめぐる倫理委員会――病院内倫理委員会を中心として」早
稲田法学会誌55巻1-39頁（2005）。

◆樽井正義「臨床倫理委員会と臨床倫理コンサルテーションの現状と課題」
生命倫理32巻1号4-11頁（2022）。

※なお，当日のスライドは，後日，次のアドレスに掲出します。
http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html
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ご清聴ありがとうございました。
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