
生命倫理に係わる生殖・周産期医療を管理・運営する
公的機関の設置に関する提案書

公益社団法人日本産科婦人科学会
理事長木村正

倫理委員会委員長三上幹男
同副委員長鈴木直

1

2022/3/17



2
https://www.moj.go.jp/content/001342903.pdf

生殖補助医療の提供等及びこれにより出生した子の親子関係に関する
民法の特例に関する法律の概要

1. 生殖補助医療の提供等に関し、基本理念、国及び医療関係者の責務並びに国が講ず
べき措置について規定

2. 第三者の卵子又は精子を用いた生殖補助医療により出生した子の親子関係に関し、民
法の特例を規定

生殖補助医療＝人工授精又は体外受精若しくは体外受精胚移植を用いた医療
「人工授精」：提供精子を、女性の生殖器に注入
「体外受精」：採取された未受精卵を、提供精子により受精
「体外受精胚移植」：胚を女性の子宮に移植

Assisted Reproductive technology；ARTと称します



生殖補助医療の提供等及びこれにより出生した子の親子関係に関する
民法の特例に関する法律の概要

【基本理念】（第 3 条）

① 生殖補助医療は、不妊治療として、その提供を受ける者の心身の状況等に応じて、適切に行われるよう
にするとともに、これにより懐胎・出産をすることとなる女性の健康の保護が図られなければならない

② 生殖補助医療の実施に当たっては、必要かつ適切な説明が行われ、各当事者の十分な理解を得た上で、
その意思に基づいて行われるようにしなければならない

③ 生殖補助医療に用いられる精子又は卵子の採取、管理等については、それらの安全性が確保されるよう
にしなければならない

④ 生殖補助医療により生まれる子については、心身ともに健やかに生まれ、かつ、育つことができるよう
必要な配慮がなされるものとする
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生殖補助医療の規律に関する立法について（たたき台）
【特定生殖補助医療に関する法律案（仮称）（新規立法）】

第１ 規律の対象
子を懐胎する女性の夫以外の男性の精子又はその女性以外の女性の卵子を用いて行われる生殖補助医療を

「特定生殖補助医療（仮称）」として規律の対象とすること。
※ 代理懐胎も特定生殖補助医療に含まれ、規律の対象となる。
中略

独立行政法人が担うこととなる業務（情報の保存、情報の精査、医療機関への応答業務等）については、現実的
にどのような対応であれば可能なのか、今後精査・検討する必要がある。

2022/3/7生殖補助医療にあり方を考える議員連盟 第１８回総会 資料

要望事項の要点
生殖補助医療の中の特定生殖補助医療のみを対象とする公的機関でなく
生命倫理に係わる生殖・周産期医療を管理・運営する公的機関の設置



https://www.moj.go.jp/content/001342903.pdf

【国の責務】（第4条）
①基本理念を踏まえ、生殖補助医療の適切な提供等を確保するた
めの施策を総合的に策定・実施
②①の施策の策定・実施に当たっては、生命倫理に配慮す
るとともに、国民の理解を得るよう努める

【医療関係者の責務】（第5条）
基本理念を踏まえ、良質かつ適切な生殖補助医療を提供する
よう努める

・国の責務
・医療関係者の責務
を明確にして頂きたい
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1.体外受精・胚移植がもたらしたこと
2.日本産科婦人科学会が行ってきたこと
3.こども家庭庁について

4. 公的管理運営機関の必要性
5. 参考資料
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• イギリスの生理学者ロバート・G・エドワーズが1978年に最
初に成功、女児誕生。

• エドワーズはこの業績により2010年度のノーベル生理学・
医学賞を受賞。

• 日本では1983年に東北大学の鈴木雅洲らが成功。
• その後およそ40年間で、世界全体としては700万人以上が
体外受精で誕生（そのうち日本人は約48万人（2015年末
時点））。

• 体外受精で生まれた人々の健康状態や生殖能力などの
長期追跡調査では大きな問題は報告されていない。

体外受精



年別 出生児数
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2019年には14人に1人が体外受精胚移植で誕生
その中の90%近くが凍結受精胚の移植で誕生

日本産科婦人科学会 ARTデータブック

• 少子化の現状
• ART 医療の必要性は今
後ますます増加。

• 保険適用により医療施設
の管理整備、統計データ
の管理も重要。

• 生まれてきた児の調査研
究などの推進の必要性。

凍結胚移植



体外受精による ブレイクスルー
（体外受精による妊活）

 当事者男女の間だけではない生殖医療
(配偶子提供、 代理懐胎)

 凍結して保存することが可能
(精子、卵子、受精卵[胚〕)

 出生前(妊娠成立前) に児の情報を知る
着床前遺伝学的検査

子どもを授かる時代 子どもをつくる時代

近未来の“子づくり”を考える―不妊治療のゆくえ 久具宏司【著】

特定生殖補助医療
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現在問題となっている生殖・周産期医療が抱える倫理的課題・社会的影響

 着床前遺伝学的検査（PGT-M,A/SR）
（重篤な遺伝性疾患、流産、体外受精不成功）

 代理母、卵子提供、精子提供
 医学適応のない卵子凍結
 出生前遺伝学的検査（NIPT）

優生思想（人間の質への介入）・幸福追求権・第3者の助け

医学のあゆみ2017;263(10)882-885 朝日新聞論説委員 行方史郎 引用改変

第18回生殖補助医療の在り方を考える
議員連盟でたたき台提示 独法の指摘

受精胚の選別
（倫理的問題）

国の責務：生命倫理に配慮する
生殖補助医療の提供等及びこれにより出生した子の親子関係に関する民法の特例に関する法律の概要（第4条）
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生殖医療の特殊性

1. 生殖医療では，患者とは別の当事者が，医療技術を用いたあとに誕
生する

2. 国民の一部に「命の選別」という懸念を持たれる検査も含まれる
3. 第3者の助けが必要である医療も含むー精子、卵子、配偶子、子宮
4. ビジネスの手段になりうる
5. 海外では実施可能な医療も多い

運用・管理について一学会のプロフェッショナル
オートノミーの範疇を大きく超えるものである
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1.体外受精・胚移植がもたらしたこと
2.日本産科婦人科学会が行ってきたこと
3.こども家庭庁について

4. 公的管理運営機関の必要性
5. 参考資料



日本での生殖医療の歴史
1949年初のAID児誕生 (精子提供人工授精児)
1983年初の体外受精児誕生（世界初の体外受精は1978年英国で）
1989年凍結受精卵による妊娠出産
1991年日本人夫婦、米国で代理出産
1992年初の顕微授精児誕生
1993年日本人夫婦、米国女性の卵子提供により妊娠出産
1998年国内での卵子提供による体外受精児誕生
1998年重篤な遺伝性疾患への着床前遺伝学的検査 (PGT-M)初の申請
2001年妻の妹による代理出産

死後凍結精子での体外受精
2003年妻の義姉による代理出産
2005年母親による代理出産
2006年 PGT-M による初の妊娠出産
2008年インドで提供卵子での代理出産・夫婦の離婚によるトラブル
2014年タイでの日本人男性依頼による、同時多発代理出産
2019年受精卵無断移植でも父子（最高裁判断）
2019年 PGT-A特別臨床研究（不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査）
2020年 PGT-Mに関する倫理審議会（2021年にわたり3回）
2021年 NIPT（出生前遺伝学的検査）医学会内に委員会正式に設置（厚労省関与）
2021年子宮移植臨床研究容認（日本医学会）
2022年 ART医療保険収載

近未来の“子づくり”を考える―不妊治療のゆくえ 久具宏司【著】
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学会における臨床・研究活動は最近の社会情勢に鑑み，倫理的観点から十分考慮されたものでなくてはなりません．
そのため，既に学会は会告をもって臨床・研究を遂行する際に，倫理的に注意すべき事項に関する見解を公表してきました．

1. 生殖補助医療実施医療機関の登録と報告に関する見解
2. 体外受精・胚移植に関する見解
3. 顕微授精に関する見解
4. ヒト胚および卵子の凍結保存と移植に関する見解
5. 医学的適応による未受精卵子，胚（受精卵）および卵巣組織の凍結・保存に関する見解
6. 提供精子を用いた人工授精に関する見解/考え方
7. 生殖補助医療における多胎妊娠防止に関する見解
8. 精子の凍結保存に関する見解

9. 「体外受精・胚移植に関する見解」および「ヒト胚および卵子の凍結保存と移植に関する見解」にお
ける「婚姻」の削除について

10. 「XY精子選別におけるパーコール使用の安全性に対する見解」の削除について
11. ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解/細則
12. ヒトの体外受精・胚移植の臨床応用の範囲についての見解/解説
13. 着床前診断に関する見解/細則/申請様式
14. 死亡した胎児・新生児の臓器等を研究に用いることの是非や許容範囲についての見解/解説
15. 出生前に行われる遺伝学的検査および診断に関する見解
16. 代理懐胎に関する見解/考え方
17. 胚提供による生殖補助医療に関する見解/考え方

生殖医療を行う産婦人科医と一般社会の約束事

2022年1月改定
 重篤な遺伝性疾患を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解／細則
 不妊症および不育症を対象とした着床前遺伝学的検査に関する見解

不妊症および不育症を対象とした着床前胚染色体異数性検査(PGT-A)に関する細則
不妊症および不育症を対象とした着床前胚染色体構造異常検査（PGT-SR）に関する細則
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日本産科婦人科学会 見解

学会における臨床・研究活動は最近の社会情勢に鑑み，倫理的観点から十分考慮された
ものでなくてはなりません．そのため，既に学会は会告をもって臨床・研究を遂行する際に，
倫理的に注意すべき事項に関する見解を公表してきました．学会は、会員が臨床・研究活
動を行うにあたり、これらの見解を厳重に遵守されることを要望致します。見解を遵守しない
会員に対しては、速やかにかつ慎重に状況を調査し、その内容により定款に従って適切な
対処を行います。

日本産科婦人科学会では見解を公開し、会員にその遵守を求めているが、見解は任意
団体における自主的なガイドラインであり、強制力はない。その上、学会員以外の医療
者に対しては何の効力もない。

学会で禁止していることは海外渡航・海外送付でほとんど可能
（特に着床前遺伝学的検査・代理懐胎など）



どのような対象・法律・指針があるか？
• 人体実験、臨床試験（臨床研究法、人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針）

• 脳死・臓器移植（臓器移植法）

• 終末期医療（がん対策基本計画）

• 安楽死、尊厳死
• 人工妊娠中絶（母体保護法）

• 生殖医療（生殖補助医療法）

• 出生前・着床前診断（遺伝学的検査）、遺伝医学
• 遺伝子操作（ https://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/seimeikagaku_igaku.html）

埼玉医科大学産科婦人科学 石原理教授より借用・改変

生命倫理

問題になっているのは
特定生殖補助医療だけでない

すでに臨床
多くの倫理的な問題を含む
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1.見解の策定・遵守推進
（特に出生前・着床前遺伝学的検査の管理運用）

2.生殖補助医療施設登録

3.症例登録（年間45万周期の登録）

2022/3/7議連案 今回特定生殖補助医療については

特定生殖補助医療（提供精子、卵子、配偶子）を実施しよ
うとする医療機関は、一定の要件に適合していることにつ
いて、厚生労働大臣の認定を受けなければならないこと。

日本産科婦人科学会が行ってきたこと
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2007.5.7

中村也志裁判長は「会告の内容は公序
良俗に違反しておらず、着床前診断の
制約は違法ではない」 と述べ、請求を

退ける判決を言い渡した。一方で判決
は、着床前診断の現状について、「学会
の自主規制にゆだねられることが理想
的とは言えず、立法による速やかな対
応が望まれる」と、法制度 の不備を指

摘した。判決は、院長の処分無効につ
いても、「学会の総会で承認され、適正
な手続きだった」と述べた。

公の秩序，善良の風俗
行為の社会的妥当性
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生殖補助医療の在り方を考える議員連盟第3回総会配布資料
令和3年2月9日国立国会図書館調査及び立法考査局資料1

先進国ではARTに関しての公的管理運営機関を設置



生殖補助医療施設認定・施設実地審査・症例登録データベース（諸外国）

諸外国；政府が法に基ずき生殖補助医療実施医療機関を指定
施設認定審査業務を医療と登録制の質の向上に活用している

台湾；生殖補助医療実施医療機関は3年に一度、書面審査に加え3名の審
査委員（専門家）による1時間の実地審査を受ける。審査項目には人員や
設備に加え、当局が無作為抽出した20症例の報告内容とカルテの突合審
査も含まれる

オーストラリア、英国；実地審査を伴う認定審査
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2021.2.19
読売
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1.体外受精・胚移植がもたらしたこと
2.日本産科婦人科学会が行ってきたこと
3.こども家庭庁について

4. 公的管理運営機関の必要性
5. 参考資料



妊娠前
周産期

https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/kodomo_seisaku/pdf/kihon_housin_gaiyou.pdf



こども政策の新たな推進体制に関する基本方針（令和３年 12 月 21 日）
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/kodomo_seisaku/pdf/kihon_housin.pdf

P3:こどもの発達、成長を支えるため、妊娠前から、妊娠・出産、新生児期、乳幼児期、学童期、思春期、
青年期の各段階を経て、大人になるまでの一連の成長過程において、良質かつ適切な保健、医療、療育、
福祉、教育を提供する。
P11:１）妊娠・出産の支援、母子保健、成育医療等5 
妊娠期から子育て期にわたるまでの包括的かつ継続的な保健施策に取り組むとともに、将来の妊娠のため
の健康管理などに必要な情報を提供する機会や相談体制の充実を図る。
P20:１．こども家庭庁が所管等することとなる法律等（移管する法律）
・母体保護法（昭和23年法律第156号）
・母子保健法（昭和40年法律第141号）
・生殖補助医療の提供等及びこれにより出生した子の親子関係に関する民法の特例に関する法律（令和２
年法律第76号）（厚生労働省子ども家庭局の所管部分をこども家庭庁に移管する。）



https://www.moj.go.jp/content/001342903.pdf

【国の責務】（第4条）
①基本理念を踏まえ、生殖補助医療の適切な提供等を確保するた
めの施策を総合的に策定・実施
②①の施策の策定・実施に当たっては、生命倫理に配慮す
るとともに、国民の理解を得るよう努める

【医療関係者の責務】（第5条）
基本理念を踏まえ、良質かつ適切な生殖補助医療を提供する
よう努める

・国の責務
・医療関係者の責務
を明確にして頂きたい
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1.体外受精・胚移植がもたらしたこと
2.日本産科婦人科学会が行ってきたこと
3.こども家庭庁について

4. 公的管理運営機関の必要性
5. 参考資料



提案理由
 生殖・周産期医療の中で、特に当事者男女の間だけではない生殖補助医療、着床
前・出生前遺伝学的検査などは、その運用・管理について（生命倫理への配慮）
一学会のプロフェッショナルオートノミーの範疇を大きく超える。

 今後多くの問題点の発生が予想され、適切な管理を行っていく必要がある。
 少子化の日本においては本件は国民全体の問題である。
 多方面の方の参加による審議の上での方向性の見極め・継続的な見直し、決定事
項に関する管理運営を行う公的機関が必要である。
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公的管理運営機関
生命倫理への配慮するだけでなく管理する

 ART症例登録：出生児の1/14はART医療で妊娠
[出生児数（人口動態統計）は厚労省管理：ART症例データはこの少子化時代には公的
に管理するくらい意義が大きいのでは？]

 施設登録・管理（現状助成金では地方自治体が関与）

 情報管理（配偶子提供者・提供を受ける者・生まれた子供）
 生まれた子供も含む、医療を受けた後に生涯にわたる相談・支援
 商業主義に対する規制

がん登録と同じくらいの意味



日経新聞（社説）生殖医療の倫理課題直視を
2022/2/6



日本において公的機関が生命倫理に係わる生殖・周産期医療を管理運営する
に際しての問題点・解決策

国が直接に規則（法）を策定することが困難
一部で「命の選別」懸念される着床前・出生前遺伝学的検査など

法律の策定は困難？？

母体保護法の規定と人工妊娠中絶の
現実との乖離ノーマライゼーションの理念

提案内容
① 生命倫理に係わる生殖・周産期医療について

継続的に方向性を議論する委員会（専門委員会）：指針を策定
② ①の委員会での方向性に基づいて実務を行う委員会（管理）





参考資料
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重篤な遺伝性疾患に関する
着床前遺伝学的検査

（PGT-M）



着床前遺伝学的検査（PGT-A）の問題点

（PGT-A）

致死的異常
（確実に流産）

例えば
21-trisomy（ダウン症候群）
45、X（ターナー症候群）
47、XXY（クラインフェルター症候群）
多くが流産するが、すべてでない

46、XX（正常女性）
46、XY（正常男性）

近未来の<子づくり>を考える 不妊治療のゆくえ 久具宏司著（春秋社）表14 着床前診断の問題点はどこにあるのか？ より引用改変追加

胚移植排除？排除

PGT-A：流産を防ぐという理由などで、染色体異常・欠失などを有
する胚を除外、異常がないと診断される胚を胚移植する方法

• 不妊症の観点：体外受精の妊娠率向上、流産の防止

• 優生思想からの観点：上記の症候群は全てが流産するわけではなく、一部は生産で
社会生活を送ることが可能（障碍をもって生まれてくる児を着床前に排除）、疾患を
有する胚の排除

Screeningにしないで



生殖補助医療施設認定・施設実地審査・症例登録データベース（本邦）

生殖補助医療施設認定；日本産科婦人科学会
生殖補助医療症例登録データベース；日本産科婦人科学会
実地審査（施設の質の担保）；助成金認定施設の査察として地方自治体（一部のみ）
配偶子・胚凍結の管理（保管の記録）；各医療機関
胚培養士資格；日本卵子学会・エンブリオロジー学会 学会認定資格
配偶子・胚の管理に係る研修；日本卵子学会・エンブリオロジー学会



生殖補助医療施設認定・施設実地審査・症例登録データベースの方向性

『がん登録等の推進に関する法律 平成25年12月13日法律第111号』により、厚生労働大臣（国立がん研究
センター）が全国がん登録データベースを整備

がん登録

がんの状況を高い精度で把握することができるようになった

子どもを産み、育てる取り組み・政策を社会の真ん中に
据えて、健やかな成長を社会全体で後押し

『生殖補助医療登録等の推進に関する法律（仮称）』により、ART 登録事業（施設・症例）、がん・生殖医
療（精子、卵子、受精卵（胚）、卵巣組織等の長期保管・管理、代理懐胎）、第3者を介する生殖補助医療の
管理、胚培養士資格（国家資格）

生殖補助医療登録



1. 第 3 者を介する生殖補助医療（精子、卵子、子宮）の検討・管理

2. 出自を知る権利（生物学的な親、育ての親）についての検討

3. 死後生殖（凍結精子・卵子・受精卵（胚）、卵巣組織等）についての検討

4. 性同一性障害カップルにおいて生まれた子供についての検討

5. がん・生殖医療（精子、卵子、受精卵（胚）、卵巣組織等の長期保管・管理、代理懐胎）管理

6. ART 登録事業（施設・症例）管理

7. ヒト精子、卵子、受精卵を扱う胚培養士は一般社団法人日本卵子学会又は一般社団法人日本臨床エンブリオロジ

ストの会が個別に認定（日本産科婦人科学会の見解に従う義務はない）管理

8. 日本の家族観、多様な家族の形態（従来の概念に当てはまらない、新しい家族の形態）検討

9. 国民の生殖医療、遺伝医療に関しての Literacy を上げていくための教育 検討

10. 産まれてくる子供の福祉、人権 検討

日本産科婦人科学会の運営管理として限界を越えている事項（臨床医学会の限界）
出典；生命倫理に係わる生殖・周産期医療を管理・運営する公的機関の設置に関する提案書

第18回 生殖補助医療の在り方を
考える議員連盟でたたき台提示





こども政策の推進に係る有識者会議 報告書 令和３年11 月29 日

P1:このように、様々な取組が着実に前に進められてきたものの、出生数の減少は予測を上回る速度で進行し、
人口減少に歯止めはかかっていない。特に、コロナ禍が結婚行動や妊娠活動に少なからず影響を及ぼした可
能性もある中で、2020 年の出生数は約84 万人と過去最少となり、今後の出生数への影響が懸念されている。
P2:こども政策を強力に推進することによって、少子化を食い止めるとともに
Ｐ２：国家の機能のひとつとして、社会の存続を支援する機能をしっかりと位置付け、結婚、妊娠・出産、
子育ては個人の自由な意思決定に基づくものであることを大前提に、結婚や出産、子育てについての個人の
希望が叶えられるような少子化対策を含むこども政策を、政府の最重要課題として強力に推進すべきであ
る。
P5:こどもの発達、成長を支えるため、妊娠前から、妊娠・出産、新生児期、乳幼児期、学童期、思春期、青
年期の各段階を経て、大人になるまでの一連の成長過程において、良質かつ適切な保健、医療、福祉、教育
を提供することが必要である。
P9:①結婚・妊娠・出産・子育てに夢や希望を感じられる社会を目指す 現在、我が国における少子化対策は、
「男女が互いの生き方を尊重しつつ、主体的な選択により、希望する時期に結婚でき、かつ、希望するタイ
ミングで希望する数の子供を持てる社会をつくること」を基本的な目標とし、希望出生率1.8 の実現を掲げ、
個々人の希望の実現を阻む隘路の打破のため、総合的な取組が進められている。
Ｐ10：妊娠前から妊娠・出産に至る支援の充実 ・プレコンセプションケアの推進（成育医療等の提供に関
する施策の総合的な推進に関する基本的な方針（令和３年２月閣議決定）において「女性やカップルを対象
として将来の妊娠のための健康管理を促す取組をいう。」とされている。）・不妊治療の保険適用
P31:〇少子化の進行は、人口の減少と高齢化を通じて社会経済に多大な影響を及ぼす、国民共通の困難であ
る。我が国の総人口は2008 年をピークに減少局面に入った後、出生数の減少は予想を上回るペースで進んで
おり、2020 年の出生数は84 万835 人と過去最少を記録した。
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ART治療周期数 2019
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ART妊娠率・生産率・流産率 2019
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