
人クローン胚取扱い機関において長期間維持管理されるととも  
に、人クローン胚由来のES細胞の使用機関に無償で分配され  
る可能性のあること  

⑯ 研究の成果から特許権、著作権その他無体財産権または経済  
的利益が生ずる可能性があること及びこれらが提供者に帰属し  
ないこと  

⑪ 提供することまたは提供しないことが提供者に対して何らの  

利益または不利益をもたらすものではないこと  
⑫ 提供される生殖補助医療に利用されない未受精卵や非受精卵  

が提供医療機関に保存されている間（少なくとも30日間）は  
同意の撤回が可能であること  

扇面）その他の配慮事項  

G）人クローン胚取扱い機関及び提供医療機関は、人クローン胚研  
究に係る情報提供に当たり、患者の置かれている環境を考慮し患  
者に心理的圧力のかかることのないよう、配慮しなければならな  

い。  

② 提供医療横間は、治療の過程にある提供者の心情等に配慮し、  
研究への提供の可否が治療に何ら影響を与えないことについて、  
十分に説明して理解を得る必要がある。そのため、説明担当医師  
及びコーディネーターは、インフォームド・コンセントの手続き  
の各段階で、その点が明らかとなるよう適切に配慮しなければな  
らない。  

・③ 人クローン胚取扱い機関の研究説明者は、提供者が自らの治療  
で精神的に余裕のない状況下にあることを考慮し、研究の内容に  
ついて平易な言葉でわかりやすく説明するとともに、いつでも説  

明を聞くことを取りやめることができることを明らかにしておく  
など、提供者に負担を与えずに十分な理解を得られるよう適切に  
配慮しなければならない。  

④ 提供医療機関は、インフォームド・コンセントの手続きの各段  
階で、提供者の個人情報の保護のために必要な措置を講じなけれ  
ばならない。   

（4）卵子保存の目的で作成された凍結未受精卵や凍結された卵巣または卵   
巣切片の不要化に伴う提供を受ける場合  

1）インフォームド・コンセントの同意権者  

卵子保存の目的が将来の妊娠に備えることであり、本人の妊季性担  
保の意味が大きいと考えられることから、未受精卵や卵巣または卵巣  
切片を凍結した本人から同意を受けることを基本とする。ただし、未  
受精卵や卵巣または卵巣切片を保存した時点で夫婦と医療機関との間  
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で生殖補助医療を行うことについて契約している場合には、夫婦双方   
から同意を受けなければならない。   

2）インフォームド・コンセントを受ける時期  

凍結未受精卵や凝結された卵巣または卵巣切片から採取される未受   
精卵について、本人の生殖補助医療には利用しないことが決定され、   
廃棄することの同意が得られた後、人クローン胚研究への提供につい   
てインフォームド・コンセントを受ける。   

3）インフォームド・コンセントの撤回可能期間  

提供者が研究内容や提供方法等を十分理解した上で提供に同意した   
場合であっても、さらに熟考した結果、その意思を変更することので   
きる時間的猶予を確保することは、提供者の精神的負担を軽減し、確   
たる自らの意思によって提供が行われるために不可欠である。  

このため、提供医療機関は、提供のインフォームド・コンセントを   
受けた後少なくとも30日間は、提供される凍結未受精卵や凍結され   
た卵巣または卵巣切片から採取された未受精卵を保存しなければなら   
ないこととし、それらが保存されている間、提供者はいつでもインフ   
ォームド・コンセントを撤回することができる。   

4）説明方法等  

インフォームド・コンセントの手続きは、以下のとおり行うことと   
する。【図6参照】  

① インフォームド・コンセントの手続きを含む人クローン胚の   
取扱いに関する計画について、人クローン胚取扱い機関の倫理   
審査委員会が審査を行う。  

② 人クローン胚の取扱いに関する計画について、提供医療機関   
の倫理審査委員会が審査を行う。  

③ 人クローン胚取扱い楼関は、人クローン胚の取扱いに関する 
計画について国に届出を行い、60日以内に計画変更命令等が   
なければ研究を開始する。  

④ 提供医療楼関の主治医が患者に対し、廃棄すること 
得られて 

、 

て、説明を受ける接会があることを提示する。  

⑤ これに患者が関心を示した場合、提供医療樵関は人クローン   
胚取扱い機関に連絡する。  

⑥ 人クローン胚取扱い機関の研究説明者※が患者に対し、説明書   
を用いて研究内容等について説明を行う。  

※ 研究説明者は研究責任者であってはならず、人クローン胚取扱い  
機関の長が、当該機関に所属する者（研究責任者を除く。）のうちか  
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【図6】（4）卵子保存の目的で作成された凍結未受精卵や凍結卵巣または卵巣  

切片の不要化に伴う提供に係る手続きについて  

提供医療機関  人クローン胚取扱い機関  

（（診命令等）   
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ら指名するものとする。  

なお、（9から⑥の間に、患者には十分な質問及び相談の機会   
が保障されていなければならない。  

（∋ 患者は、凍結未受精卵または凍結された卵巣または卵巣切片   
を廃棄することの同意を撤回し、人クローン胚研究に提供する   
ことについて、提供医療楼関に対し書面による同意を行う。こ   
の際、提供医療機関は、患者が研究に関係する看ではないこと   
について確認を行う。  

⑧ インフォームドtコンセントが適切に得られたかについて、   
提供医療機関の倫理審査委員会が確認を行う。  

⑨ 提供医療機関は、撤回可能期間内に撤回の申し出がなかった   
場合には、人クローン胚取扱い楼関に提供された凍結未受精卵   
や凍結された卵巣または卵巣切片から採取された未受精卵の移   
送を行う。  

5）説明書  

自由意思による適切なインフォームド・コンセントを確保するた   
め、以下の説明内容を説明書に明示する。   

（む 研究の目的及び方法   

② 提供される未受精卵の取扱い   
③ 予想される研究の成果   
④ 人クローン胚の取扱いに関する計画が国に届け出て認められた  

ものであること   

⑤ 提供者の個人情報が人クローン胚取扱い機関に移送されないこ  
とその他個人情報の保護の具体的な方法   

⑥ 未受精卵の提供が無償であること及び提供者が将来にわたり■報  
酬を受けることのないこと   

⑦ 提供される未受精卵やそれを用いて作成された人クローン胚ま  
たは当該人クローン胚から樹立されたES細胞の遺伝子の解析が  
行われる可能性のあること及びその遺伝子の解析が特定の個人を  
識別する目的で行われるも■のではないこと   

⑧ 研究の成果が公開される可能性のあること   
⑨ 提供される未受精卵を用いて作成した人クローン胚から樹立さ  

れたES細胞が、人クローン胚取扱い機関において長期間維持管  
理されるとともに、人クローン胚由来のES細胞の使用機関に無  
償で分配される可能性のあること   

⑩ 研究の成果から特許権、著作権そあ他無体財産権または経済的  
利益が生ずる可能性があること及びこれらが提供者に帰属しない  
こと   

⑪ 提供することまたは提供しないことが提供者に対して何らの利  
益または不利益をもたらすものではないこと   

⑫ 提供される末受精卵が、提供医療楼関に保存されている間（少  
なくとも30日間）は同意の撤回が可能であること  
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6）その他の配慮事項  

提供医療機関は、提供者の個人情報の保護のため、インフォームド  
・コンセントの手続きの各段階で、必要な措置を講じなければならな  

い。   

（5）未受精卵や非受精卵または卵巣や卵巣切片を凍結していた者が死亡し   
た場合に提供を受ける場合  

1）インフォームド・コンセントの同意権者  

原則として、遺族（死亡した当事者の配偶者、子、父母、孫、祖父  
母及び同居の親族）すべてから受けることとし、場合によっては、喪  
主または祭示巳主宰者が遺族の総意を取りまとめることを認める。  

2）インフォームド・コンセントを受ける時期  

提供医療機関において、凍結された未受精卵や非受精卵または卵巣  
や卵巣切片の廃棄が決定された後、書類等により故人の人クローン胚  
研究への提供の意思を確認した遺族から申し出があった場合にインフ  

ォームド・コンセントを受ける。  

3）インフォームド・コンセントの撤回可能期間について  

遺族の心情等に配慮し、提供医療機関は、提供のインフォームド・  
コンセントを受けた後少なくとも30日間は、凍結された未受精卵や  
非受精卵または卵巣や卵巣切片から採取された未受精卵を提供医療機  
関に保存しなければならないこととし、それらが保存されている間、  
遺族はいつでもインフォームド・コンセントを撤回することができ  
るt，  

4）説明方法等  

インフォームド・コンセントの手続きは、以下のとおり行うことと  
する。〔図7参照j  

や 表高話－1   （彰 廃棄することが決定された凍結された末受精卵  
たは卵巣や卵巣切片について、書類等によ＼り故人の提供の意思   
を確認した遺族から提供医療機関に対し、提供の申し出を行う。  

② インフォームド・コンセントの手続きを含む人クローン胚の   
取扱いに関する計画について、人クローン胚取扱い楼関の倫理   
審査委員会が審査を行う。  

③ 人クローン胚の取扱いに関する計画について、提供医療機関   
の倫理審査委員会が審査を行う。  

④ 人クローン胚取扱い機関は、人クローン胚の取扱いに関する   
計画について国に届出を行い、60日以内に計画変更命令等が  

60   



【図7】（5）未受精卵や非受精卵または卵巣や卵巣切片を凍結していた者が  

死亡した場合の提供に係る手続きについて  

人クローン胚取扱い機関  提供医療機関  

倫理審査委員会  倫理審査委員会  
（④届出）  

②インフォームド・コンセントの  
手束完きを含む研完†画につい  

て審査  

⑳インフォームド・コンセントの手義元き  
を含む研究計画に‾プいて審査  

（馴是供者が生前に自発酢1慧思による  

申し出を行っていることを吉葉萱等によ  
り確認  

（診インフォーム「－コンセントが適切に  

得られたかについて確認  

国
 
 
 

′
．
．
1
1
 
 

（④命令等）  

言
卓
．
 

研究説明者  

①故人の意思を碇孟召   
した迫族からの提供   

の申し出  

‡是供者の迫族   
◎研究の内容等について説明  
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なければ研究を開始する。  
⑤ 提供医療機関は、未受精卵や非受精卵または卵巣や卵巣切片   

を凍結した者が、死後の人クローン胚研究への提供について、   

生前に自発的意思による申し出を行っていることを、書類等に   

より確認する。  
（秒 人クローン胚取扱い機関の研究説明者寛が遺族に対し、説明書  

を提示して研究内容等 冒 説
一
つ
か
 
 

て
あ
す
 
 

い
で
属
 
 

l
 
 

明を行う。  

責
 
 

※ 研究説明者は研究  はならず、人クローン胚取扱い  
者  

て
 
 

庸     楼関の長が、当該横関  
ら指名するものとする。   

なお、⑤から⑥の間に、遺族には十分な質問及び相談の機会   
が保障されていなければならない。  

（∋ 遺族は、凍結された未受精卵や非受精卵または卵巣や卵巣切   
片から採取される未受精卵を人クローン胚研究に提供すること   

について、提供医療機関に対し書面による同意を行う。  

⑧ インフォームド・コンセントが適切に得られたかについて、   

提供医療機関の倫理審査委員会が確認を行う。  
⑨ 提供医療機関は、撤回可能期間内に撤回の申し出がなかった   

場合には、人クローン胚取扱い機関に提供された凍結された未   
受精卵や非受精卵または卵巣や卵巣切片から採取された未受精   

卵の移送を行う。  

5）説明書  

自由意思による適切なインフォームド・コンセントを確保するた   

め。、以下の説明内容を説明書に明示する。   

（む 研究の目的及び方法   

② 提供される未受精卵や非受精卵の取扱い   
③ 予想される研究の成果   
（㊨ 人クローン胚の取扱いに関する計画が国に届け出て認められた  

ものであること   

⑤ 提供者の個人情報が人クローン胚取扱い機関に移送されないこ  
とその他個人情報の保護の具体的な方法   

（を 未受精卵や非受精卵の提供が無償である旨及び提供者が将来に  
わたり報酬を受けることのないこと   

（∋ 提供される未受精卵や非受精卵、それらを用いて作成される人  
クローン胚または当該人クローン胚から樹立されたES細胞の遺  

伝子の解析が行われる可能性のあること及びその遺伝子の解析が  
特定の個人を識別する目的で行われるものではないこと   

（秒 研究の成果が公開される可能性のあること   

（勃 提供される未受精卵や非受精卵を用いて作成された人クローン  
胚から樹立された巨S細胞が、人クローン胚取扱い機関において  
長期間維持管理されるとともに、人クローン胚由来のES細胞の  
使用機関に無償で分配される可能性のあること   

⑲ 研究の成果から特許権、著作権その他無体財産権または経済的  
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利益が生ずる可能性があること及びこれらが提供者に帰属しない  

こと   

⑪ 提供することまたは提供しないことが提供者に対して何らの利  

益または不利益をもたらすものではないこと   
⑱ 提供される未受精卵や非受精卵が提供医療機関に保存されてい  

る間（少なくとも30日間）は同意の撤回が可能であること   

6）その他の配慮事項  

提供医療機関は、提供者の個人情報の保護のため、インフォームド  
・コンセントの手続きの各段階で、必要な措置を講じなければならな   
い。  
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（別添1）  

研究に関係する者の家族または親族等の範囲  
（凍結せずに未受精卵の提供を受ける場合）  

1＿ 研究に関係する者の家族または親族の範囲  

研究に関係する者の家族または親族の範囲は、民法の親族の範囲を参考   
に、以下の範囲とする。（別紙の網掛け部分が該当）  

亘）配偶者   

② 2親等以内の直系尊属甲血族及び姻族のうち直系尊属の者  
（父母及び祖父母、配偶者の父母及び祖父母）  

③ 2親等以内の傍系の血族及びその配偶者並びに傍系の姻族及びその  
配偶者  

（兄弟姉妹及びその配偶者、配偶者の兄弟姉妹及びその配偶者）   
④ 3親等以内の傍系尊属の血族及びその配偶者並びに姻族のうち傍系  

尊属の者及びその配偶者  
（叔父叔母及びその配偶者、配偶者の叔父叔母及びその配偶者）   

⑤ 3親等以内の直系卑属の血族及びその配偶者  
（子、孫、曾孫及びそれらの配偶者）   

⑥ 3親等以内の傍系卑属の血族及びその配偶者並びに姻族のうち傍系  
卑属の者及びその配偶者  
（甥姪及びその配偶者、配偶者の甥姪及びその配偶者）  

※ 「尊属」とは自分の世代より上の世代（父母、祖父母等）、「卑属」  
とは自分の世代より下の世代（子、孫等）をいう。   

2一 家族または親族以外で研究に関係する者として考慮する者の範囲  

家族または親族以外で研究に関係する者として考慮する者は以下の範囲   
とする。  

（手 本人もしくはその配偶者が扶養している者   

② 本人もしくはその配偶者が養育している者   
③ 本人もしくはその配偶者と同居している者   
④ 本人と事実上の婚姻関係にある者   
⑤ 本人と事実上の婚姻関係にある看で1．の傍系姻族の範囲に該当す  

る者   

⑥ 提供医療機関の倫理審査委員会が何らかの圧力がかかるおそれが排  
除できないと判断する者  
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（別紙）  

研究に関係する者の家族または親族等の範囲について  
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添付資料4  

日本産科婦人科学会  

「平成16年度倫理委員会・登録・調査小委員会報告」  

麦1j 顕毅授精法（新鮮卵）を用いた治療成蒜〔平成15年〕  

子宮腔内移植  卵管内移植  
－－  その他  合計   
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添付資料5日）  

日本産科婦人科学会  

rヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解」（昭和60年3月）  

ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解   

1．研究の許容範囲   

靖子・卵子・受精卵は生殖医学発展のための基礎的研究ならびに不妊症の診断治療の  

進歩に貢献する目的のための研究に限って取り扱うことができる－   

なお，受精卵はヒト胚性幹細胞（ES細胞）の樹立のためにも提供できる＿  

2▼ 精子・卵子一受精卵の取り扱いに関する条件   

精子一卵子及び受箱卵は，提供者の承諾を得たうえ，また，提供者のプライバシーを  

守って研究に使用することができる＿  

1）非配偶者筒における受括現象に関する研究は．その日約を説明し充分な理解を得  

たうえで．これを行う．   

2）受精卵は2週間以内に限って，これを研究に用いることができる．   

3）上記期間内の発生段置にある受精卵は凍結保存することができる，  

3一 研究後の処理   

研究に用いた受精卵は，研究後，研究者の責任において，これを法に準じて処理する．  

4．精子・卵子・受精卵の取り扱い者   

ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う責任者は，原則として医師とし，研究協力者は，  

その研究の重要性を充分認識したものがこれにあたる．  

5．研究の登録報告等   

ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究を本学会員が行うにあたっては，学会指定の  

書式に準じてこれを報告する．  

（平成14年1月改定）  
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日本産科婦人科学会  
「生殖補助医療の実施登録施設の条件と登録申請にあたり留意すべき事項に  

ついて」（平成17年7月）抜粋  

j＿ 生瀬妨助医療に関する登録申請にあたり留意すべき事項   

●ヒト精子・卵子†受精卵を取 り扱う研究i∴関す‾る登録申詣  

l 研究実施責任者は当該施設の常勤傾軒でなけれはならない。   

2＿ 過去に実施された研究の事後登録は■妾け付けない。  

〕＿ 研究目的三研究方法については内盲につき詳細に記鼓された文書を提出する∴と。   

4＿ 経用する精子・卵子・受精卵提供者の同意せ含めたインフォーーームド；」ンセントの  

用紙、排究に関する説明のための文書を尉寸書頸として提耕一尋■ろ二上，なお．同意のため  

の用紙」L二、説明のための文書ほ別々であ・5二と。   

5＿ 研究の実騒状況を把握するため、研究の登録施設iてi、毎年度末にl研究成果報告書1  

を提出する。  
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