
（参考5）  

厚生労働科学研究費補助金（厚生労働特別研究事業）  

分担研究報告書  

ヒトl匹研究体制に関する研究  

胚・配偶子提供の際のインフォームドコンセントの書式設定  

分担研究者 久慈直昭 慶應義塾大学医学部産婦人科学教室講師  

研究要旨：英国肝別による同意春等を参考として、わが国で使用可能な精子・卵子および受精卵提  

供のための同意書、およびその説明春作成を試みた。  

究報告書を参考としている。  A．研究目的  

配偶子．．および胚の提供の際必要なインフォーム  

ドコンセントの具体的書式を、とくに卵子軽供の  

際の捏供女性の保護に考慮し、個人の遺伝情報の  

保護範囲、研究成果の知的財産権の取り決めに留  

意しつつ作成する。  

C．研究結果   

HEFAは研究目的の胚の利用・保存についての  

同意取得を、自分たちの体外受精治療のための同  

意と統合した形で行っている。同時に提供者は、  

まず、自己の配偶子を「自己の治療目的」、「他者  

の治療目的」、「研究目的」で用いることに関して、  

次に、自己の配偶子が休外で受精されること、及  

び、その胚を「自己の治療目的」、「他者の冷凍目  

的」、「研究目的Jに利用することについて、それ  

ぞれ認否をすることになり、この際、提供者は、  

「自己の治療に適さない胚についてのみ、研究で  

利用してもよい」などの条件を付すことができる。   

しかし現在わが国では体外受精については各  

医療機関で診療の範囲として同意書を作成して  

おり。また配偶子捷供を用いた体外受精は行われ  

ていない。   

そこで、今回作成した同意書は、HEFAを参考  

にしながらも、研究目的の胚利用に限って同意を  

求める形とした。   

また提供者は、配偶子又は胚が利用されていな  

い限り、いつでも、同意を撤回あるいは変更する  

ことができる。このような同意を与える前に、提  

供者が、①適切なカウンセリングを受ける機会、  

②関連する適切な情報、を提供しなければならな   

B．研究方法  

1978年に世界初の体外受精児の出産を見た英国  

では、すでに1982年にWarnock婦人を委員長と  

する「ヒト受精と胚研究に関する調査委員会」が  

設置され、64の勧告を政府に対して出している。  

同国では現在、この勧告に基づいた仙man  

FertilizationandEmbryologyAuthority（hFEA）  

がヒト胚を用いた研究の諷可等を管理している。  

ここでほこのHFEAが掟奏している椅子・卵子・  

受精卵提供のための同意書作成における注意事  

項を参考に、わが国で使用可能なこれらの細胞提  

供の同意春作成の注意、および具体的な書式を考  

案した。とくに提供される機会が少なく、また掟  

供に際してなんらかの身体的損傷を伴う未受精  

卵子の入手方法と提供女性の保護について、ES  

細胞提供の手順等との整合性等をも加味して規  

定菓を作成した。このとき、個人情報の保護範囲、  

研究成果の知的財産権についても検討した。  

なおこの研究では本研究班、神里彩子氏の分担研  
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い。研究利用目的で配偶子又は胚を提供する者が  

与えられるべき情報として、HFEAは、以下を挙  

げている。  

以下の情報が与えらなければならないとしてい  

る。  

配偶子や胚、又は胚細胞サンプルが将  

来の研究のために固定（fixed）され、当該研  

究が2次研究とみなされる可能性があること、  

・ 2次研究は、遺伝学的研究を含む可能性  

があること（及び、生じる影響）、  

・ 機密性の保持の方法として、2次研究の  

ための配偶子及び胚は、連結可能匿名化にす  

ることができること、  

・ 遺伝学的研究が計画されていた場合で、  

配偶子及び胚が連結可能匿名化される場合、  

提供を検討している者は影響に関するカウ  

ンセリングを提供されるペきこと、  

・ 配偶子及び胚が連帯不可能匿名化され  

た場合、提供を検討している者に、結果がフ  

ィードバックされないこと、  

・ 胚が幹細胞研究に用いられる場合にお  

いて、提供を検討している者は、作られた幹  

細胞株が無期限に存続し、異なる研究プロジ  

ェクトで利用される可能性があることなど  

研究は実験的なものであり、研究プロジェク  

トのために利用又は作成されたいかなる配  

偶子、胚も治療において移植されないこと、  

治療で余った新鮮又は凍結された配偶子、胚  

のみを研究で用いること、  

研究が治療周期に影響を及ぼさないこと、  

研究のための配偶子又は胚の提供が治療を  

侵害しないこと、  

研究に配偶子又は胚を提供することについ  

て義務がないこと、  

当該研究プロジェクトのために配偶子又は  

胚が用いられる前であれば何時でも同意を  

変更又は撤回する権利があること、  

研究プロジェクトについて質問や議論をす  

る機会を持つことが保証されていること、  

研究が終了した後、全ての提供胚が死滅させ  

られること、  

研究実施についてのライセンスを持つセン  

ターにおいては、2種類の同意書に署名する  

よう要求されること、治療実施のライセンス  

しかないが当人に研究のための余剰胚提供  

を尋ねるセンターにおいては、当人が配偶  

子・胚の利用についての同意書のみ記入する  

ことを要求される可能性があること、  

貯蔵庫に凍結胚がある場合、当人は法定保存  

期間が終了する前にこれらを研究に提供す  

ることを検討するよう尋ねられる可能性が  

あること   

別添1．説明書概要  

別添2． 「生殖医療研究目的の精子・卵子・   

受精卵等の提供」についての同意書記入のた   

めの説明  

別添3． 生殖医療研究目的の精子・卵子・受   

精卵等の提供についての同意書  

（清子・卵子等用）  

別添4．生殖医療研究目的の精子・卵子・受   

精卵等の提供についての同意書（受精卵等   

用）  

研究目的で提供された配偶子や胚の大多数が  

特定の研究終了時に廃棄される。しかし、肝EA  

は、生存能力のない胚（HFEAの規制対象となる  

胚は「生きている胚」）の研究については規制権  

限がないにもかかわらず、2次研究利用される可  

能性がある場合には、そのことについて知らされ、  

D．考療   

作成に当たり今後の検討事項として必要と考  

えられたのは、現在日本産科婦人科学会への登録   

22  



しかない研究の審査・管理機構をどうするかであ  

る。研究の独自性を担保するため現在は一般に公  

開されておらず、また日本産科婦人科学会会員  

（ほとんどが産婦人科医師）でなければ登録の義  

務もない日本産科婦人科学会への登録では、今後  

長く社会に許容される形でヒト胚研究を継続し  

ていくのは非常に困難である。  

従って別添2．「生確医療研究目的の精子・卵  

子・受精卵等の擾供」についての同意書記入の  

ための説明、第6項に下線で示したような、提  

供する本人が自分の提供が公に認められてい  

ること、またどのような研究に用いられている  

かをを確認できる機構は必要であると考えら  

れる。  

E．結論  

配偶子、および胚の提供の際必要なインフォーム  

ドコンセントの具体的書式作成し、その間題点  

を検討した。  

G．研究発表  

1．論文発表 なし  

2．学会発表 なし  

H．知的所有権の取得状況  

1．特許取得 なし  

2．実用新案登録  なし  

3．その他  
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別添1．説明書概要  

精子・卵子・受精卵等の研究への擾供について  

1． 不妊症の治療と生殖医療の研究  

赤ちやんがほしいと思ってもなかなか妊娠することができない、いわゆ  

る「不妊症」という病気は、結婚して子どもをほしいと思ったカップルの10人  

に一人がなるといわれており、珍しい病気ではありません。  

体外受精をはじめとする現代の不妊症治療（生殖医療）は、実験動物を  

用いた研究の他に、ヒトの精子・卵子・受精卵を用いた研究によって発展してき  

ました。動物とヒトは赤ちやんのでき方が違うために、ヒトの不妊症を治すた  

めの研究には、ヒトの精子や卵子を使っての研究がどうしても必要です。  

しかし、精子・卵子やとくに受精卵は、それ自身がヒトになりうつ細胞で  

あり、どんな研究を誰が行っても良いわけではなく、社会で認められた一定の  

ルールが必要です。  

そのため、研究をする研究者、患者の代表、それ以外の中立の専門家か  

らなる審査機関が、その研究が必要なものかを審査しています。それをあなた  

方が理解したうえで、あくまで自由意志で研究に使ってもらうかどうか判断し  

てく必要があります。この後の説明書でくわしく説明しますが、専門用語が出  

てよくわからない辛があると思いますので、ごく簡単にここで説明します。  

2．  「説明書」について  

このあとの説明書は、不妊症治療（生殖医療）を改良するため精子・卵  

子・受精卵を使った研究はどのようなものか、もしあなた方が療子・卵子・喪  

精卵を研究のために使ってもらっても良いと思ったときに、どのような手続き  

によって、どんな研究の使用されるのか、またわからないことがあったとき、  

誰に質問できるのかを説明しています。  

3． 重要なこと  

研究への精子・卵子・受精卵等の提供は、あなたの自由です。研究に協  

力してもしなくても、治療は予定通り行われます。また提供をすることにして  

も、あなたの治療の痛みが増えたり、妊娠率が悪くなったりして損をすること  

もありませんが、また研究結果で利益が出ても、あなた方の利益になることも  

ありません。  

もしわからないことがあって、主治医の先生に聞きにくいときには、カ  

ウンセラーの先生に質問をすることもできます。また、一度提供することにし  
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ても、研究がはじまる前であれば、提供をやめることもできます。・  

4． プライバシーについて  

あなた方に捷供していただいた精子・卵子・受精卵は、原則として誰から  

提供して．もらったのかはわからないようにして研究に用います。ただ、何歳く  

らいのひとからもらったかなど、研究に最′ト限必要な情報はプラバシー を守っ  

て研究に使用することがあります。  

5． 研究成果の2次的利用（あなたの許可があった場合のみ）  

研究の結果わかった事実や、研究の結果えられたタンパク・遺伝子（我々  

の細胞をつくる部品のようなものです）は、その後の研究に応用されて、・使わ  

れることがあります。  

このような場合、研究に使用する前に改めてあなたの許可を得る必要が  

ありますので、連絡させていただく場合があります。  

慶應義塾大学病院 産婦人科  

問い合わせ先  

相談機関名   

連絡先（担当者）   

受付時間  
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別添2．「生殖医療研究目的の精子・卵子・受精卵等の提供」についての同意書  

記入のための説明  

「生殖医療研究目的の精子・卵子・受精卵等の提供」についての同意  

書記入のための説明  

1．この説明書について  

この説明書は、生殖医療研究のための精子・卵子・受精卵等の提供（不  

妊症治療の研究）について説明しています。  

不妊症治療の研究には、精子・卵子・受精卵など＊が必要です。この説明  

書をお読みになって、あなたが生殖医療研究に協力の意思があり、精子・卵子・  

受精卵等の提供にご協力いただけるようでしたら、最後の同意書に署名をお願  

いできれば幸いです。   

付ここで／滑子・卵子・鰍どンというのば、膚子や卵子、およびそれを  

体外で愛磨きせて育てた脚のことですが、これに加点丁好子や卵子を慶穿  

伊ることのできる鷹巣彪好・卵巣細綬邑含まれますもノ  

2．生殖医療の研究について  

体外受精をはじめとする現代の生殖医療は、ヒトや実験動物の精子・卵  

子・受精卵を用いた研究によって発展してきました。今後も生殖医療をさらに  

有効なものとするためには、ヒトや動物の細胞を用いた研究が不可欠です。  

しかし、一方で精子・卵子・受精卵は個体を作る能力をもつため、研究  

の範囲や管理は厳密に定められている必要があります。また提供者が自分の精  

子・卵子・受精卵等がどのように研究に使用されるかを知った上で、自発的な  

意思で同意していただく必要があります。  

生殖医療の研究は、将来の不妊治療の発展のために行なわれます。した  

がって、提供にご協力いただいても、研究の成果が、すぐにいま不妊治療を受  

けている方々の治療に反映する可能性は低いこともご理解ください。将来の不  

妊患者さんの治療のために、提供いただけるかどうか、お考えいただければと  

思います。  

3．研究への協力が自由であること  

精子・卵子・受精卵等の提供は、あなたの自由です。研究に協力いただ  

かなくても、あなたの治療は、予定通り行なわれます。治療が変更されたり、  

26   



不利になったりすることはありません。あなたの自由意思で提供するかどうか  

をご判断ください。  

また、あとで述べるように一度同意をしたあとでも、研究が施行される  

前であれば同意を撤回することができます。また不明なところや、ご質問があ  

れば、いっでも、問い合わせ先までご連絡下さい。研究者は、あなたの意向を、  

最大限尊重いたします。  

4．使用される精子・卵子・受精卵等について   

・今回、精子・卵子・受精卵等の提供をお願いしているのは、次のような  

方々です。あなたには今回、  

た。  

の方として、お願いさせていただきまし  

庄一人工授精・体外受精等、治療目的で精子を体外に取り出す男性  

治療で使用しなかった精子のうち、凍結保存等を希望されず、廃棄を予  

定されている場合、その精子を提供いただくことになります  

¢）体外受精等、治療目的で卵子を体外に取り出す女性  

a）治療に必要な卵子を、精子と合わせて使用した後、そこで使用され  

なかった卵子について、 凍結保存等を希望されず、廃棄が予定され  

ている場合、その卵子  

b）治療に使用する目的で、精子と合わせて使用したが、受精せず、子  

宮に戻されなかった卵子  

を、提供いただくことになります  

Q）体外受精等、治療目的で、受精卵が体外に存在するご夫婦  

a）治療に必要な受精卵を、子宮に戻した後、そこで使用されなかった受  

精卵について、凍結保存を希望されず、廃棄が予定されている場合、  

その受精卵  

b）治療に使用する目的で培養したが、分割せず、子宮に戻されなかった  

受精卵  

を、提供いただくことになります。  

④泌尿器科疾患の手術・生検等により、精巣（組織）を摘出予定の男性  

手術・生検等で摘出した精巣（組織）のうち、診断・治療のために必要  

な部分を取り除き、なお、残余部分が出て、廃棄が予定されている場合、  
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その精巣（組織）。  

⑤婦人科疾患の手術により、卵巣（組織）を摘出予定の女性  

手術・生検等で摘出した卵巣（組織）のうち、診断・治療のために必要  

な部分を取り除き、なお、残余部分が出て、廃棄が予定されている場合、  

その卵巣（組織）。  

⑥性別適合手術により、精巣・卵巣を摘出予定の方  

手術・生検等で摘出した精巣・卵巣（組織）のうち、診断・治療のため  

に必要な部分を取り除き、なお、残余部分が出て、廃棄が予定されてい  

る場合、その精巣・卵巣（組織）。  

⑦その他（  

5．提供に伴うリスクについて  

採卵や手術に伴う一般的リスクはありますが、提供に伴う固有の身体的  

リスクはありません。  

研究に同意いただいたことによって、精子・卵子・受精卵の採取方法や、  

採取個数、′手術の切除範囲や手術時間が変わることや、増える．ことはありませ  

ん。採取や手術は、あくまであなたに必要な範囲で行なわれます。  

精子・卵子・受精卵の提供は、項目4に記したとおり、廃棄予定のもの  

が生じた場合に、はじめて行なわれます。したがって、この文書に同意いただ  

いても、細胞が残らなかったり、廃棄予定のものがなかったりした場合には、  

提供いただくことはありません。  

提供いただいた精子・卵子・受精卵は、責任をもって保存され、使用後  

は丁重に廃棄されます。詳細は、項目7．8．10．等をご覧ください。  

6．研究の目的（どんな目的で使用されるのか）  

精子・卵子・受精卵等を用いた研究には、次のようなものがあります。  

これらの研究は、すべて、日本産科婦人科学会の精子・卵子・受精卵等を用い  

る際の取り決め（「ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解」）に  

従って行われます。   

①精子・卵子細胞をそのまま染色したり、重要な遺伝子やタン／ヾクの検査を  

行って、受精をさせずに廃棄する  
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e）精子・卵子細胞が受精するカを持っているかどうか調べるため、他の人か   

ら提供をうけた精子・卵子や、あるいは動物の卵子のなかにいれて、受精   

をおこして新たに受精卵を作成する研究を行う（後者には、たとえばハム   

スターの卵子に患者さんの精子をいれて受精能力や遺伝子の正常性を見る   

ハムスター検査などがあります）  

Q）受精卵を異なる培養液の中で培養し、どのような条件で培養すればもっと   

も妊娠率が高くなるかを検討する。  

あなたが提供した精子t →・受精卵 が、乃至にどのような研究に用い  

迦幽赴こ馳  

盟で確認することができます。  

＊ ここでは、生殖医療に関わる研究についてのみ、ご説明しました。他  

の研究に関心がおありの場合は、ご希望をお知らせ下さい。適切な説  

明をできる担当者におつなぎします。  

他の研究として例えば次のようなものがあります。  

1）受精卵から移植医療に有用な胚性幹細胞（∬細胞）をつくる研究  

2）着床前遺伝子診断法の開発に関する研究  

7．提供後の精子一卵子・受精卵等の保存について  

提供いただいた精子■卵子・受精卵等は、すぐに研究に使用されること  

もありますが、使用されるまでに数年かかることもあります。そのような場合、  

研究が行なわれるまでは、提供を受けた機関で責任をもって保存します。最長  

保存期間は5年間です。5年を経過すると、精子・卵子・受精卵は、適正な手続  

きを経てご丁重に廃棄されます。  

保存期間中、精子・卵子・受精卵は、保存する機関で新たな記号を付け、  

保存機関が指名した管理責任者以外はどなたから提供されたものか分からない  

かたちで保存されます（連結可能匿名化）。  

8．研究使用後の精子・卵子・受精卵について  

受精卵を作成・使用する研究ゐ場合、受精卵を研究に使用できる期間  

は2週間と定められています。研究に使用された精子・卵子・受精卵等は研究  

終了後、原則として廃棄されます。また、研究を通して得られたDNA等の鮮  

料・情報についても、原則として廃棄されます。  
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ただし、あなたの許可が得られた場合には、研究終了後も、次の新たな  

研究のた捌こ、あなたの試料・情報を活用させていただきます。その際はあら  

ためて保存機関があらためてあなたに同意をとることが必要であり、同意がと  

れない場合にはいかなる場合も他の研究に使用することはありません。  

9，同意の変更・撤回等  

研究目的での提供に同意しても、実際に研究に使用するまでの間であれ  

ば、いつでも同意を撤回することができます。同意を変更したい場合、あなた  

の精子・卵子・受精卵等を保管しているセンターに、同意を行った本人が文書  
で連絡することが必要です。  

またご夫婦が研究のための提供に同意した場合、あなたのパートナーが  

その同意の変更を希望した場合には、たとえあなたが希望しても受精卵は研究  

に使用、あるいは保存することができなくなります。  

10．研究成果の公表と個人情報の保護  

あなた方の協力によって得られた研究の成果は、あなた方の氏名など個  

人を特定する情報が明らかにならないようにした上で、不妊症治療の発展のた  

めに学会発表や学術雑誌等で公に公表される可能性があります。  

11．知的所有権について  

提供いただいた精子・卵子・受精卵を用いた研究によって、新たな知見  

や、特許権等が生じる可能性がありますが、その権利は、研究者に所属しま   

す。  

12．問い合わせ先  

研究に同意し七頂く際に、1）どのように精子・卵子・受精卵等が利用  

されるのかを説明すること、および2）あなたが誰か医師以外の中立的な立場の  

人（カウンセラー）にこれを相談したいと思った場合にその機会と場所を提供  

することは、提供を受ける医療機関の責任です。説明をもっとしてもらいたい  

場合、あるいは相談をしたい場合、ご遠慮なく担当医師、または下記相談機関  

の担当者にご相談下さい。  
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とくにご自分の治療を施行する医師に聞くのは自分の不利益になるので  

はないか、あるいはなんとなく尋ねにくいと感じることがあるかもしれません。  

その場合、下記の担当者はあなたが希望しなければ、相談があったことを担当  

医にも知らせませんので、安心してご相談下さい。  

相談機関名  

連絡先（担当者）  

受付時間  
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別添3．生殖医療研究目的の精子・卵子・受精卵等の提供についての同意書  

（精子・卵子等用）  

生殖医療研究目的の精子・・卵子等の提供についての同意書   

私は不妊症治療を発展させるための研究に、私の「  」を提供することについて，  

説明文書を用いて説明を受け，下記の項目のそれぞれについて十分理解しました。  

説明を受け理解した項目（□の中にご自分でレを付けて下さい。）  

1．この説明書について  

2．生殖医療の研究について  

3．研究への協力が自由であること  

4．使用される精子・卵子・受精卵等について  

5．提供に伴うリスクについて  

6．研究の目的  

7．提供彼の精子・卵子・受精卵等の保存について  

8．研究使用後の精子・卵子・受精卵について  

9．同意の変更・撤回等  

10．研究成果の公表と個人情報の保護  

11．知的所有権について  

12．問い合わせ先  

［コ   

⊂】   

□   

□   

□  

コ
 
ロ
 
口
 
 □   

D   

口   

□  

その上で私ほ、堤供する精子・卵子等が不妊症治按のための研究に使用されることに同意します。  

はい  いいえ  

提供される医療機関名；  

平成  年  月  日  

提供者氏名   

医療機関説明者   
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別添4．生殖医療研究目的の精子・‾卵子・受精卵等の提供についての同意書  

（受精卵等用）  

生殖医療研究目的の受精卵の提供についての同意者   

私は不妊症治療を発展させるための研究に、私の「  」を提供することについて，  

説明文春を用いて説明を受け，下記の項目のそれぞれにづいて十分理解しました。   

説明を受け理解した項目（□の中にご自分でレを付けて下さい。）  

□   1．この説明書について  

□  2．生殖医療の研究について  

口  3．研究への協力が自由であること  

□  4．使用される精子・卵子・受精卵等について  

5．提供に伴うリスクについて  

6．研究の目的  

7．提供後の精子・卵子・受精卵等の保存について  

8．研究使用後の精子・卵子・受精卵について  

9．同意の変更・撤回等  

10，研究成果の公表と個人情報の保護  

11．知的所有権について  

12．問い合わせ先  

口
 
口
 
口
 
□
 
□
 
 

その上で私は、提供する受精卵が不妊症治療のための研究に使用されることに同意します。  

いいえ  はい   

軽供される医療機関名；  

平成  年  月  

住所  

堤供者氏名（夫）   

提供者氏名（妻）   

医療機関説明者  
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