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参考資料：  

緑色の紙ファイル  

ピンク色の紙ファイル  

6．議事  

○笹月座長   

定刻となりましたので、第21回科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会「生殖補助医  

療研究専門委員会」と第22回厚生科学審議会科学技術部会「ヒト胚研究に関する専門委員  

会」を開催いたします。   

それではまず、事務局から資料の確認をお願いいたします。  

○梅澤母子保健課長補佐   

お手元にお配りいたしました資料につきまして、順番に確認させていただきます。クリ  

ップ留めになっております一番上の紙が議事次第となっております。そして、配付資料と  

しまして、資料1、資料2、資料3－1、3－2は一枚紙で表になっているものです。資料3－3  

は横置きでカラー刷りのものです。資料3－4、資料4です。   

資料は以上でございます。過不足等がありましたら、お知らせください。  

○笹月座長   

どうもありがとうございました。それでは、資料1は前回の委員会の議事録であります  

が、これは既に事前に各委員の先生方のご意見をいただいておりますので、その後何か特  

段お気づきの点力学ございましたらご指摘いただくとして、なければこれで承認させていた  

だきたいと思いますが、よろしゆうございますか。ありがとうございます。   

それでは、本日の議事に入りたいと思います。本日の議事は、前回の議論に引き続きま  

して、「インフォームド・コンセントのあり方について」ということで議論を進めたいと思  

います。   

まず事務局から、前回の委員会での合意事項と資料3について、説明をお願いします。  

○梅澤母子保健課長補佐   

資料3－2として、卵子の分類について全体像の把握と場合分けを表にしてございます。   

これはインフォームド・コンセントと各論的事項の整理として、卵子の項目について場  

合分けをしたものでございます。一番左側の列の上から、凍結、非凍結となっております。  

そして、右に向かっていってインフオ「ムド・コンセントを受ける時期、各論の項目、事  

前説明、同意権者、説明者という形でま＿とめています。   

左から‾3番目の列の「各論の項目」をご覧いただけますでしょうか。凍結におきまして、  
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三つのポッは、どういう場合があるかということです。最初のポッとして、形態学的な異  

常はないが、精子等の理由で生殖補助医療に用いられず凍結された未受精卵のうち不要と  

なったもの。次のポッは、疾患の治療等のため将来の妊娠に備えて凍結された未受精卵の  

うち不要となったもの。三番目のポッは、他の疾患の治療のため卵子を保存する目的で摘  

出・保存されていた卵巣又は卵巣切片のうち不要となったもの。いずれも凍結されたもの  

について、インフォームド・コンセントを受ける時期、同意権者、説明者をご議論いただ  

きたいということになるわけです。   

その次は、非凍結になります。非凍結に閲しまして、各論の項目をご覧下さい。真ん中  

辺りのポッです。婦人科疾患等の手術により摘出された卵巣又は卵巣切片。その次が、非  

受精卵、形態学的な異常により生殖補助医療に用いられなかった未受精卵。最後のポッが、  

形態学的な異常はないが、精子等の理由で結果的に生殖補助医療に用いられなかった未受  

精卵。場合分けを上から順に、インフォームド・コンセントを受ける時期、事前説明、同  

意権者、説明者につきまして、一つ一つ整理していただけたらと存じます。例えば説明者  

については、説明者を要しない、要するといったことに閲し、今までかなり議論は尽くさ  

れてまいりましたが、今日改めまして確認のほど、お願い出来ればと存じます。   

それでは、資料3－1で従来通りの形でご議論いただきたいと思っております。資料3－1の  

ページでいいますと、11ページの3．の「インフォームド・コンセントのあり方に係る各論  

的事項」のA．卵子、（1）凍結された未受精卵、1）「医療が終了した時点でインフォームド・  

コンセントを受ける場合」ということで、次の四角が先ほども申し上げました三つの場合  

分けです。研究への提供が認められている未受精卵等ということでございます。 インフ  

ォームド・コンセントについてでございます。  

○ 提供者の生殖補助医療に利用しないことが決定され、廃棄の意思が確認された後、  

受けることとするか。  

もう一つ、次の○が  

○ 未受精卵は、夫婦と医療機関との契約に基づいて行われる生殖補助医療の過程で採  

取されたものであるため、夫婦双方から受けることとするか。   

ということです。こちらは凍結された未受精卵でありまして、改めましてこちらで確認  

いただければと存じます。   

一枚めくっていただきまして、12 ページをお願いいたします。（2）「非凍結の未受精卵1）  

生殖補助医療以外の医療の過程でインフォームド・コンセン＿トを受ける場合」、四角の中も  

読み上げさせていただきます。「研究への提供が認められてし 

疾患等の手術により摘出された卵巣又は卵巣切片のうち不要七なったもの」という場合に  
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おきまして、インフォームド・コンセントして受ける同意権者は、「生殖補助医療ではない  

ため、提供者本人から受けることで足りることとするか」。また、説明者といたしましては、  

「生殖補助医療ではないが、医療の過程にあるため、主治医とは別に説明者をおくことと  

するか」。   

次に13ページの2）「生殖補助医療の過程でインフォームド・コンセントを受ける場合」  

は、先ほどの表の一番下の段になりますが、生殖補助医療に用いられる予定であったが、  

結果的に用いられなかった未受精卵・非受精卵に関してのインフォームド・コンセントを  

受ける時期、同意権者、説明者についてご議論をお願いしたいと存じます。こちらに関し  

まして、資料3・3カラー版横紙の3ページをご覧いただけますでしょうか、こちらに、（2）  

非凍結卵の未受精卵ということで、生殖補助医療の過程でインフォームド・コンセントを  

受ける場合の事前説明とインフォームド・コンセント時期を、一 この生殖補助医療の流れの  

中で、茶色の①としているのが事前説明の①、そして緑色の②としていますのが、インフ  

ォームド・コンセントを受ける時期でございます。   

下の四角で囲ってあるところです。「生殖補助医療を受けることについてのインフォーム  

ド・コンセントの後に、未受精卵・非受精卵を研究に用いることについて（∋事前説明を行  

う」。こちらは、◆事前説明は生殖補助医療を受けることと、直後に事前説明を行うというこ  

とになります。そして、その次として「結果的に用いられなかっ 

研究への提供について、 説明者が提供者からインフォームド・コンセントを受ける」。これ  

が②の時期として、矢印でその時期を示しています。   

また、元の3－1に戻って下さい。このような場合におきまして、事前説明のところにおき  

ましては、主治医が行っても構わないとするか。また、事前説明の内容につきましては、  

以下の項目でいかがかということを五つ挙げさせていただきました。生殖補助医療に用い  

られない未受精卵・非受精卵を利用すること。研究の目的及び方法。提供される非受精卵  

の取扱い。予想される研究の成果。あらためてインフォームド・コンセントを提供者本人  

から受けること。これは、先ほどの②の時期に受けるということになるわけです。それか  

ら、次のインフォームド・コンセントを受ける時期につきましては、非受精卵が生じた際  

に、生殖補助医療には利用しないことが決定され、廃棄の意思が確認された後、受けるこ  

ととするか。同意権者です。夫婦双方に事前説明を行っているため、提供者本人から受け  

ることで足りることとするか。また最後に、同意を撤回する期間が、実質的に数時間しか  

ないことについても、提供者に説明することとするか。   

最後に、「その他」といたしまして、今まで何回かご議論がありましたことを、○として  

挙げさせていただいています。「形態学的な異常により生殖補助医療に用いられなかった未  

受精卵については、医師による窓意的な判断を防ぐため、写真を撮影するなどにより記録  

を残す必要があるか」ということを、改めて記載させていただきました。ここまでを、ご  

議論いただければと存じます。  
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○笹月座長   

どうもありがとうございました。それでは、本日の議題ですが「インフォームド・コン  

セントあり方に係る各論的事項」ということで、資料3－1の11ページから、ご意見をいた  

だきたいと思います。   

凍結された未受精卵について、提供者の生殖補助医療に利用しないことが決定され、廃  

棄の意思が確認された後、受けることとするかということですが、これは何度も繰り返し  

出てきた項目ですが、当然のこととしてこれでよろしかろうということでよろしいですか。   

それから、未受精卵は、夫婦と医療機関との契約に基づいて行われる生殖補助医療の過  

程で採取されたものであるため、夫婦双方から受けることとするか、これも何度も出てき  

て議論いたしましたので、これでよろしいですか。何かご意見はありますか。・   

ではこれでよろしいということで、次へ進ませていただきます。今度は、非凍結の未受  

精卵、インフォームド・コンセントは生殖補助医療ではないため、提供者本人から受ける  

こととで足りるとするか。これは、いかがですか。これも、よろしいですか。   

ただ今のことは、提供者本人からインフォームド・コンセントを受けるということでよ  

ろしい。その次が、生殖補助医療ではないが、医療の過程にあるため、主治医とは別に説  

明者をおくこととするか。これは、今度は説明者の問題でありますが。これも、何度も登  

場したアイテムで議論いたしましたが、いかがですか。これでよろしゆうございますか。  

○鈴木委員   

あまり追いついていないのですが、11ページの●の「夫婦でない場合には、提供者本人  

から受けることで足りることとする」という、これは良いわですが、11ページの四角の中  

に、疾患の治療等のためとか、凍結された未受精卵のうち不要となったものとありますが、  

これは、いわゆる15歳以下というか未成年の女性がこれに該当してくることはありません  

か。あるいは、20歳以下というのでしょうか。未成年というのは15歳でしょうか。  

○石原委員   

可能性としては、あると思います。例えば、未受精卵を凍結しておられたご本人が不幸  

にして早く亡くなられた場合などを想定すれば。  

○鈴木委員   

あるいは、四角の中のポッの場合、いわゆる小児ガン系の話で、卵巣なり精巣なり、精  

子の保存という話があったと存じますけれども。ケースとしてありますよね。夫婦でない  

場合に、これは成人の場合という話だと思うのですけども、未成年のシングルの場合はど  

うするか。  

○石原委員  
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これは、要するに生殖医療の過程で行われたものと、生殖医療の過程で行われていない  

ものという区別が先にあって、生殖医療の過程で行われている場合だってもちろん未成年  

の場合があり得るわけですね。19歳の奥さんということがあり得るわけですから。ですか  

ら、そこをまず分けまして、生殖医療の過程において採取されたものでない場合には、提  

供者本人から受けることで足りるわけですが、本人が未成年の場合は当然、その後に別の  

ことが出てくるわけですね。判断能力であるとか、法的な位置づけであるとか、それにつ  

きましては、この生殖補助医療の場合と分けるところが重要なのであって、ここで改めて  

言及すべきことなのかどうか、という気がするのですが。  

○小幡委員   

気になって読んでいたのですが。私は前回出ていないので、もう議論があったのかと思  

って控えていたのですが、ここは、まさに石原委員がおっしやいましたように、このまま  

では、何を言っているのかわからなかいので、要するに、生殖補助医療としてという、そ  

この問題に過ぎないと思うのです。ここは全部、生殖補助医療の話なのですか。  

○石原委員   

そうではありません。未受精卵ですから。  

○小幡委員   

そうですか。シングルの場合など、どういう場合に生殖補助医療が認められるかという、  

そもそも論があるのかと思うのですけれども。  

○石原委員   

これは、生殖補助医療の際の未受精卵を凍結するケースと、そういうことではないのに  

凍結する、例えば将来の妊畢性を保つためという理由で凍結される場合があるわけです。  

後者の場合は、そもそも生殖補助医療の目的でないですし、必ずしも夫婦ではないという  

意味です。  

○小幡委員   

私も、その区分けの方が よろしいのではないかと思います。つまり、夫婦でない場合は  

概念として意味がないですから。法律的にいうと、例えば内縁関係で生殖補助医療をやる  

ときのことを言っているのかと、いろいろ考えてしまいます。  

○梅澤母子保健課長補佐   

そういう意味ではございません。そういう意味の夫婦ではなく、シングルという意味で  

ございます。   



○笹月座長   

言葉を少し考えていただく方が良いですね。当然そのように法的にはリーガルには結婚  

していないけれども、という人が含まれていると、当然とられると思いますので。  

○町野委員   

要するに、二つ目の○のところの書き方を書き換えれば済む話ですね。結局、生殖補助  

医療の過程で採取された未受精卵については、生殖補助医療というのは医療契約であって  

夫婦とやっているからそうなのだという話ですね。   

それから、未成年云々については、婚姻している場合は成年とみなすことに民法上なっ  

ておりますから、その点は問題がない。問題は、先ほどの鈴木委員が言われましたように、  

そうではない未成年者の同意を認めるかという話ですよね。卵子を提供したときに。それ  

はまだ議論されていないと思います。  

○笹月座長   

これは、一般的に未成年者はインフォームド・コンセントにサインする資格がないとい  

うか、サインしていても意味がないということに、最終的に法的にはなるのですか。  

○町野委員   

法律の状態は非常に不明確だといってよいでしょう。不明確です。わからないです。  

○笹月座長   

そうすると、ここで。  

○町野委員   

しかし、ガイドラインで決めざるを得ないですね、これは法律ではありませんから。と  

にかく現場で「アニュアルとしてどういうやり方に従ったらよいかですから、それはわかり  

ませんという訳にはいかないですね、やはり決めなくてはいけないですね。  

○笹月座長   

そうすると、この未成年者の場合には代諾者を必要とするかどうかということですね。  

そういう意味ですか。  

○小幡委員   

今ガイドラインでいろいろ、16歳で分けて、子どもと親と両方に説明が要るとか、もっ  

と小さい年齢の方も普通の場合は対象としていますから、いろいろガイドラインでわかれ  
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ています。さまざまなガイドラインがございますが、ここは、要するに今、町野委員がお  

っしやいましたように、婚姻年齢に達していて婚姻していればそれは成年とみなすわけで  

すから、そこは成年と考えればよいと思います。婚姻していないケースでということ・も、  

あり得ないことではないですね。  

○安達委員   

無理矢理考えれば、例えば、14歳ぐらいで悪性腫瘍があって卵巣を一部保存して置いて、  

あるいは卵子をとって未受精卵の状況で凍結して置いて、 それが思いの外経過が良くて、  

自分で自然排卵があって、もう凍結しておく必要がないと、18歳か19歳時にそう思った時  

に、本人が未成年だから本人の同意だけで研究に使って良いかということですね。  

○笹月座長   

だから一般的に、他のゲノム解析にしても何にしても、患者さんから採血してそれを臨  

床研究に使わせてほしいとインフォームド・コンセントを取りますね。その場合はどうな  

っていますか。  

○梅澤母子保健課長補佐   

未成年の方には、代諾者とご本人両方のインフォームド・コンセントを得るというのが  

基本的な考え方だと理解しております。ただ、年齢については決まりがあると思いますの  

で、それは改めまして事務局の方でまとめさせていただけますでしょうか。  

○笹月座長   

何歳から何歳までかということは、おそらくなかったと思いますが、とにかく未成年と  

一括りにしているのではないかと思いますが、少し調べて下さい。  

○梅澤母子保健課長補佐   

はい。  

○町野委員   

今、ご説明がありました通り、問題は、未成年本人の同意だけで構わないかという問題  

ですね。おそらく、そうではないのであって、本人が同意しただけでは足りないというこ  

とははっきりしている。親権者が親権の内容として同意見を持っているという議論になっ  

ているのだろうと思います。ですから、今のようなことで年齢については何歳以上からし  

か採ってはいけないということが一つあるだろうと思います。その時でも未成年である以  

上、親権が掛かっておりますから、親権者の少なくとも同意という、代諾ではなくて同意  

と言うかどうかの問題です。親権者の同意はやはり必要だということだと思いますし、も   



う一つアセンドとして未成年者の方の承諾も、親権者が採ってよいと言っても、本人が嫌  

だと言ったらそれは採れないですから。そういう問題だと思います。  

○笹月座長   

ありがとうございます。  

○小幡委員  

わかりました。疫学のガイドライン検討の際に年齢を議論したのです。ガイドラインでは、  

たぶん、子どもと親両方必要か、1人だけでよいのかという説明の対象者が、年齢に応じて  

決められています。この生殖補助医療かどうかという分け方については、何歳以上でない  

と駄目というのは、ここ特有の問題ですが、でインフォームド・コンセントについてはほ  

とんど他と同じでよいと思いますので、他と揃えたらよろしいのではないでしょうか。イ  

ンフォームド・コンセントについては。  

○町野委員   

なぜ、そのように申し上げたかというと、親権者のそれがなくても出来ると書くと、あ  

る人によると完全に法律違反なのです。親権のそれは。ですから、代諾という由題でなく  

て、とにかく親権者の同意がなければいけないということは動かさない方が良いと思いま  

す。  

○鈴木委員   

関連して、そういう意味では、ご本人が亡くなっていた場合というのも当然あり得ると  

思いますので、それについても何かわかるようにというかご要するに本人から得られなけ  

ればだめだということであれば、本人が亡くなっている場合は当然、それは使えないとい  

うことになると思います。  

○梅澤母子保健課長補佐   

そのご議論は、改めて別の機会にご用意させていただきます。  

○笹月座長   

その二つの件については項目を新たに立てて議論したいと思います。  

12ページの○二つを先ほど議論していたのですが、最初の○の「提供者本人から受ける  

ことで足りる三ヒするか」、これはよろしいということで、二つ目めの○の説明者の問題です  

が、「生殖補助医療ではないが、医療の過程にあるため、主治医とは別に説明者をおくこと  

とするか」、これも前々回、前回と議論いたしましたが、これはこれでよろしいですか。こ  

の点はいかがですか。これは、いわゆる第三者といいますか主治医とは別に説明者を置く  
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必要があるかどうかということについてですが、いかがですか。   

医療の過程にあるから主治医とは別に説明者を置きますということ。  

○石原委員   

具体的なイメージとして、どういう形で事が進行するかということを想像した場合に、  

手術のためのインフォームド・コンセントですから当然、術前にまずインフォームド・コ  

ンセントを取られると思いますけれど、別に説明者を置くかというのは、これはその時点  

のことを言っているのですか。それとも術後の説明の際に説明者を置くということ。後者  

の方ですか、術前では予想が立たない部分があると思うのです。  

○笹月座長   

不要となった時点での、これを研究に使って良いかというインフォームド・コンセント  

です。  

○梅澤母子保健課長補佐  

（2）ですが、資料3－3の2ページをご覧いただらナますでしょうか。石原委員のご質問でご  

ざいますけれども、こちらの「婦人科疾患等の手術により摘出された卵巣又は卵巣切片」  

ということで、例えばここの部分で、実際に婦人科疾患等の手術についてインフォームド・  

コンセントの後に摘出された卵巣又は卵巣切片の研究の提供について、説明者が提供者本  

人からインフォームド・コンセントを受け 

セントを取った後にこの研究についてのインフォームド・コンセントを頂戴するという流  

れにな－らます。  

○石原委員   

それは、手術より前にということですか。  

○梅澤母子保健課長補佐   

手術のインフォームド・コンセントの後です。  

○石原委員   

実際に手術をやる前後は問わないという意味ですか。  

○梅澤母子保健課長補佐   

手術より前でという意味で記載させていただきました。  

○安達委員  
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手術の後でしたら、本人は手術が終わった直後にこういうインフォームド・コンセント  

の勧めを受けることはまず不可能ですので、手術の前に卵巣腫瘍があって卵巣を取った際  

にあるいは卵巣を全部取るか腫瘍を取った際に一部正常な部分がどうしても付いてきます  

ので、そういうものを使ってよいかという話だと思います。手術の後で、翌日などに、本  

人がもっと意識がはっきりしてからということになると、卵子として使えなくなってしま  

う可能性があるわけです。非凍結卵ですから。   

ですから、手術の前に、手術のインフォームド・コンセント取った後に、この研究の話  

をするということですね。  

○梅澤母子保健課長補佐   

そういうことでございます。  

○笹月座長   

だけど、これは非凍結卵の話をしているわけですよね。そうすると、凍結の場合と違っ  

て、生殖補助医療などという話は、はじめから一度も出てこない話ですね。  

○梅澤母子保健課長補佐   

そういうことでございます。生殖補助医療以外の過程でインフォームド・コンセントを  

受ける場合についての整理であります。   

通常は生殖補助医療ではありませんので主治医がご説明しているところではありますが、  

主治医とは別に説明者を置く必要がございますか、ということで、ご質問を挙げさせても  

らいました。  

○笹月座長   

いかがですか。  

○安達委員   

基本的には、主治医にこれから手術をお願いしている時に、主治医からそのように頼ま  

れた場合に、本人がイエスと言いやすい環境なりやすいと思えば、別に置くべきだという  

形になるかと思います。  

○笹月座長   

現実的な問題として、第三者というのが何を意味するのかが出てきますけれども、とに  

かく、主治医では駄目で第三者にお願いしたい。それでよろしいですか。   

では、そういうことにさせていただきます。次の13ページ 、「生殖補助医療の過程でイ  

ンフォームド・コンセントを受ける場合」、インフォームド・コンセント等の手続きの流れ  
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で事前説明、実際のインフォームド・コンセント、ということで、①事前説明、これは●  

ですが「非受精卵を研究に用いることについて、夫婦双方から生殖補助医療に関するイン  

フォームド・コンセン．トを受けた後に、書面による事前説明を夫婦双方に行うことを可能  

とする」。   

次の○は「事前説明を主治医が行っtも構わないとするか」。これはいかがですか。これ  

は構わないかというより、インフォームド・コンセントを取るわけではないので、手術の  

説明、それからその後の状況を主治医が説明するのが適切であろうというのがこれまでの  

議論でありましたが、それでよろしいですね。   

それでは次の、その事前説明について、書面による事前説明の内容は以下の項目でどう  

か。まず、生殖補助医療に用いられないものを研究に利用するということ、それから、研  

究の目的及び方法、提供される非受精卵の取扱い、予想される研究の成果、それから、あ  

らためてインフォームド・コンセントを提供者本人から受けること。   

この裏ん中に「提供される非受精卵の取扱い」と述べてますが、これは具体的に何か一  

つ説明が必要というか、これだけでは、提供される非受精卵の取扱いというのは研究にど  

ういう手段方法が講じられるかという意味なのか。最終的には破棄します。  

○梅澤母子保健課長補佐   

ご質問は、提供される非受精卵の取扱いは具体的にどういうことを事前説明の内容で話  
すかということですが、この同じ資料3－1の3ページをご覧いただけますでしょうか。実  

際にはインフォームド・コンセントの説明内容になりますけども、⑥というところで前も  

って事前説明の中で多少説明しておいたらよいのではないかということで、三つほどポッ  

をとして挙げております。  

すなわち、滅失・廃棄、保存（保存場所、保存方法、保存期間、最終的な処分方法）、将来  

的な使用について。次のポッとして、提供者の有する権利について。最後のポッが、イン  

フォームド・コンセントの撤回を行っても、研究を中止することが不可能な場合があるこ  

とについて。ある程度の範囲で事前に説明しておいていただければということを念頭に置  

いて、整理させていただきました。  

○笹月座長   

結局今の話で一番大事なのは、受精させて受精後14日以内しか研究には用いませんとい  

うところをもちろん念頭に置いての話になるのですね。もちろん、それは保存の仕方とか  

破棄の仕方もあるでしょうけれども、一番大事なのは卵割をいっまでも観察するというこ  

とではなくて、2週間以内ですということですね。いかがですか、この○は。そういうこと  

を意味するということで、よろしいですか。   

あまり詳しいことは必要ないと思いますし、インフォームド・コンセントでもありませ  

んから、バックとして生殖補助医療というものに用いる研究が、目的としても細かな目的  
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よりもやはり、現状の生殖補助医療が、まさに完成されたものではないので、それの改善  

へ向けて、完成へ向けての研究が必要だということが一番大事なポイントだと思いますけ  

ど。  

○吉村委員   

笹月座長と同じように、あまり提供される非受精卵の取扱いが何故ここでどうして出て  

きたのか、よくわからないところがあるのですけれど、特にこれはなくてもよろしいので  

はないかと思うのですが、いかがでしょうか。これを入れた特別な意味はどういう意味が  

あるのか。「提供される」というのは何に提供、研究に提供されるということ 

○笹月座長   

非受精卵が、患者さんにしてみれば、一番の問題はどこまでそれが胎児までいってしま  

うのかという感じもあろうかと思いますので。いや、そうではなくて、2週間までですよ、  

というのが情報として意味があるのセはないかと思います。   

／＼  

○吉村委員   

「非受精卵」を入れたというのはどういう意味なのですか。非受精卵というのは受精し  

なかった卵ということですよね。未受精卵ではない。  

○笹月座長   

この間も吉村委員と議論しましたように、受精できないという意味ではないわけで。そ  

うです。「、非受精卵」というのは、ここでは適切ではないかもしれないですね。  

○永井対策官   

用語が整理できてなくて申し訳ないですが 、未受精卵と非受精卵の両方でございます。  

○笹月座長   

そうですね。  

（⊃吉村委員   

それだったら、よくわかりますね。  

○永井対策官   

あと、取扱いは、広い意味では、研究の目的や方法にも入ると思いますので。  
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○笹月座長   

ということで、○二つは、よろしいですね。それから、事前説明を受けたことについて、  

夫婦双方から署名を受ける、これは前回決めたことです。   

その次の②インフォームド・コンセント、「非受精卵が生じた際に、生殖補助医療には利  

用しないことが決定され、廃棄の意思が確認された後、受けることとするか」。これは、前  

回から話してきたことで、廃棄の意思が確認されたというのはどういうことかと、この間  

話題になりましたが、これはこれでよろしいですね。 

「夫婦双方に事前説明を行っているため、提供者本人から受けることで足りることとす  

るか」。これも長い間議論いたしましたが、必ずしも夫婦揃っていなくてもよろしいという  

のが前回の最終的な結論だと思いますが、これはいかがですか。よろしいですか。  

○星委員   

書面でなくてよろしいですから、夫もインフォームド・コンセントを受けたということ  

が確認できるものがあると良いと思うのですが、そういうことは無理でしょうか。  

○梅澤母子保健課長補佐   

前回のご議論のところで、なかなか現実的に夫がいらっしやらないというご議論があっ  

たために、このような「提供者本人から」という整理をさせていただきました。   

もし、それでは難しいということであれば、「夫婦双方」ということになります。  
J   

O星委員   

廃棄の確認ということは、要するに臨床には使わないことがわかったから研究に使いた  

いと。その時には、本人しかいないから、本人だけの同意でよいかということですね。事  

前説明できちんと夫にも説明してあるから、これでよいのではないかということですか。  

○笹月座長   

それから、夫婦双方に説明する時に、いよいよ出た時には、もちろんご主人に来ていた  

だいて同意をいただければ良いのですが、そうではない場合には、ご本人だけの同意で行  

いますということも説明して、それも説明を聞いたということでサインしておいてもらう、  

ということでいかがですか。  

○星委員   

わかりました。大体よろしいと思いますが、使わないと確認された後でなければインフ  

ォームド・コンセントをとれないのでしょうか。   

例えば、コンタクトがきちんととれている患者であれば、もし使わないものが出た場合  

は研究に使わせてくださいと前もって言える場合もあると思うのです。生殖補助医療の同  
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意をとってから実際に体外受精をやるまで十分時間がありますから、その間に研究のイン  

フォームド・コンセントをとれることもあるのではないでしょうか。  

○梅澤母子保健課長補佐   

今までのご議論で、「生殖補助医療を利用しないことが決定され、廃棄の意思確認された  

後」ということが議論の中でございましたので、このように致しました。  

○星委員   

しかし、前回の会議では、この次に議論すると言っていたような気がしましたから。事  

前説明よりはずっと詳しい、殆どインフォームド・コンセントとかわらない説明も可能な  

ケースもあるのではないかと思うのですが。  

○笹月座長   

いかがでしょうか。  

○鈴木委員   

私も、星委員と同じ疑問があって、例えば精巣や精巣上体から精子を回収する手術があ  

りますね。だけど夫の精子が残念ながら取れなかったけれど、妻の卵子がきちんと採取で  

きたという場合に、病院ではどうなさっているのでしょうか。それをそのまま、例えば卵  

子を可能性は薄いけれど凍結しますよということも、あらかじめきちんとお話ししておか  

ないといけないし、それは当然、同意書に入っているわけですから、何らかのことは当然  

同意書に書かれていると思うので、通常はそこに、例えば廃棄あるいは使わない廃棄とい  

う選択肢も書かれているのではないかと想像するのですが。先生方、いかがでしょうか。  

○石原委員   

その通りだと思います。  

○鈴木委員   

だとすると、ここの、もし非受精卵が生じた際に利用しないことが決定されるというの  

は、実施前に、とりあえず同意書が既に取れていることですよね。採取前に同意が得られ  

ていると。  

○星委員   

生殖補助医療には利用しないことが決定される時期と必ずしも合わないことはないと思  

われるのですが。  
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○永井対策官   

私の記憶では、前回のご議論の中では、これから生殖補助医療を受ける方に対して、も  

しうまくいかなかった場合には提供してくださいとは、なかなか医師の立場からは非常に  

言いづらいというご議論がございまして、今回事務局から提示させていただいたのは、そ  

ういう意味では事前にインフォームド・コンセントを取るのは難しかろうというご議論が  

あったものですから、「インフォームド・コンセントは事後に」という基本的な線を保つ形  

でやらせていただいて、ただし、事後になる場合には、その旦那様から取るのが難しかろ  

うということで、その代わりの措置として、事前にご夫婦にご説明するというような、間  

を取るような形で。  

○星委員   

多くの場合はそうだと思います。．しかし、事前にインフォーム・コンセントをとれない  

こと．もないから、時期は決める必要はないのではないか。要するに、ある時期までは必ず  

インフォームド・コンセントをとっていればよいのではないでしょうか。体外受精を何回  

もやっている人は、事前にインフォームド・コンセントとれる可能性もあります。ですか  

ら、必ずしも廃棄が決定された後に、インフォームド・コンセントをとるということを規  

定する必要はないというのが、私の意見です。  

○笹月座長   

いかがですか。そこまで突っ込んでは議論していないのですが、要するに生殖補助医療  

のインフォームド・コンセントを取る際についでにやってしまえというような話はやはり  

無理でしょうということになったわけですよね。そこは、インフォームド・コンセントで  

はなく説明という形でいきます。そうすると、説明はいったんしたので、本当に廃棄する  

状況になる前にも、もしそのような事態が生じたらという意味で、それ以前にもインフォ  

ームド・コンセントを取るチャンスを与えても良いのではないかというのが今の星委員の  

ご意見で、それだとまたずいぶんやりやすいというか都合が良い場合も現場では出てくる  

かと思いますが。  

○星委員   

事前説明の内容が結構詳しいものになっているように思われます。研究の目的や方法ま  

で話すのであればインフォームド・コンセントとかわらないのではないかという気がいた  

しまして。  

○石原委員   

これはあくまでガイドラインを作ろうとしているのだと思いますので、個別の一つ一つ  

の事例に、こうなった場合はどうするとか、こうなった場合はどうするというところまで、  
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ここで述べる必要はないのではないかと思うのですが。  

○笹月座長   

今、石原委員がおっしやったように、その議論も何度も出てきて、いやいや個別をきち  

んとやらなくてはと強く主張される方もあります、私はむしろ先生がおっしやるように、  

probabilityということでやはりありそうな事態だけは、もちろん個別にやらなくてはいけ  

ないけれど、POSSibleだけれど確率論的には非常に低いことまでも述べる必要はないと思い  

ます。けれども、今のようなことを今、ここで議論しているのは、もしそれを許せば、全  

部そうやっても構わないというようなことになるが、それでよろしいかと。逆に、そうす  

るとその個別の問題を出して全体の問題として「破棄が決定された後」ということを外せ  

ば、それは「いつでもよい」ということになりますから、個別の問題も全体に掛かるとい  

うことです。  

○町野委員   

事務局の方に確認したいのですけれど、クローンのときの卵子の提供についてはどのよ  

うになっていましたか。卵子の提供については、インフオ」ムド・コンセント。つまりこ  

れは、ES細胞の時に受精胚については、こういう取扱いなのです。「廃棄が決定されてか  

ら」というのは、その時基本的な考え方があって可能かどうかという問題ではなくて、基  

本的な考え方があって、廃棄が決定された人の生命だけを研究に使うことが出来るという  

考えが、まず基本にあったためにそのようになっているわけです。ただ、未受精卵につい  

ては、そういう議論は実は妥当しないはずなのです。だけど、クローンのところでその議  

論を、おそらく卵子の提供のところでどのようにしたかというのは、かなり前のことなの  

で覚えていないのですけれど、そちらと敵歯吾する格好というのは具合が悪いように思いま  

す。  

○笹月座長   

私も何かで、その総合科学技術会議の憲法ではないけれどprincipleのようなところに、  

未受精卵に関しては破棄が決定した後というようなものが、ちらりと頭をよぎりはしたの  

で、少しそこは調べていただいて。  

○高橋室長補佐   

とりあえず総合科学技術会議のヒト胚の方の報告書では、末受精卵の入手につきまして  

は、生殖補助医療目的で採取された未受精卵の一部利用、手術等により摘出された卵巣や  

卵巣切片からの採取、それから、媒精したものの受精に至らなかった非受精卵利用ととも  

に、という例示が書いてありまして、この共通項を類推すると、基本的には生殖補助医療  
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に用いられないものを選んでいると考えられるので、クローンも同じ考え方で、特段  

principleを明記していませんけれども、このカテゴリーに沿って、オプションを選んでい  

るというようにしております。  

○町野委員   

クローンの時は、「廃棄が決定してから改めて」という手続きは取っていないということ  

ですね。  

○高橋室長補佐   

クローンの方では、そのようにしています。  

○笹月座長   

いかがですか。  

○町野委員   

もし、そうであるならば、こちらも同じに考えることで、、それほど不都合はないように  

思いますけれど。  

○笹月座長   

現実的に星委員がおっしやったのは、現実的により現場としてやりやすい。あるいは例  

数も増えるであろうと。良い状況のものを手にすることが出来るであろうということだと  

思いますので、この件については。   

ヽ  

○高橋室長補佐   

今回の資料には入っていませんけれども、以前、配偶子の入手方法の考え方というとこ  

ろで、まさに今、ご紹介申し上げました総合科学技術会議の意見の考え方を抽出しますと、  

「ヒト受精胚の作成を伴う研究へ提供が認められる未受精卵としては、原則として以後生  

殖補助医療用いる予定がなく、本人の自由意思によるインフォームド・コンセントが適切  

に得られたものであると考えられる」というところで合意いただいておりまして、その例  

外といたしまして、今日これから出てまいりますけども、いわゆる一部利用、生殖補助医  

療の過程で得られたものというのが例外として出てくるということですので、この委員会  

の中で、二つの原則として以後生殖補助医療で用いないものと、自由意思によってインフ  

ォーネド・コンセントが得られたものということで以前、合意いただいているという理解  

でございます。  

○笹月座長  
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ということで、②の最初の○ですね。「生殖補助医療には利用しないことが決定され、破  

棄の意思が確認された後、受けることとする」ということでよろしいですか。  

○′J、幡委員   

結局、同じですね。  

○星委員   

逆になるのではないかと思って今、聞いていたのですが。  

○笹月座長   

逆とか同じというのは。  

○小幡委員   

今おっしやったのは、そのまま読まれたと思うのですが、それでよろしいのですか。  

○笹月座長   

それでよろしいですかと、私が聞いたのですが。  

○小幡委員   

今までのご議論だと、必ずしもそうでなくても良いのではないかというような話ではな  

かったですか。   

私は、通常の場合はこれで良いのかなと。ただ、常に絶対こうでなければいけなV 

まり、時期としてインフォームド・コンセントが必ず後でなくてはいけないとまで、ここ  

で縛る必要はないかということですが。  

○笹月座長   

というのが、星委員のご意見なのです。  

○星委員   

そうです。  

○笹月座長   

だけど、Principleとしては、以前こういうことに合意していて、ただし例外的にこの場  

合には認めますよということはあるのかもしれませんけれども、principleに沿えばこれで  

行きましょうと。例外的にこの場合には認めますということはあるのかもしれませんけれ  

ども、Principleに沿えば、これでいきましょうと。  
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○／ト幡委員   

原則としてはこれでいくと。そうであれば、やはりそのほうが良いと思います。という  

のは、私はやはり、むしろ意思確認というよりは生殖補助医療には利用しないということ  

を決定したという辺りの担保がしっかりできていて、研究に使えますと。そこの流れが大  

事だろうと思いますので、インフォームド・コンセントもそこにちょうどタイミングを合  

わせているというのが、この原則だと思いますので、これ自体を変えるのは少し行き過ぎ  

ではないかと思います。  

○町野委員   

二つのことが問題で、一つは、事前に最初にやってしまって構わないかという問題と、  

それからもう一つは、廃棄するということが決定して、それからあらためてインフォーム  

ド・コンセントという手続を取るかという問題です。この二つは別の問題ですよね。   

後の方の今のご議論の中で、廃棄ということを決定しなくても、一遍にこちらで使って  

よいということでよいのではないでしょうかということですから、そうすると、少なくと  

も「廃棄の意思が確認された後」は取らないと具合が悪いですよね。そういうことだと思  

います。同時にこれが確認されているということですから、そういうことになるだろうど  

思います。   

それから後は、事前で構わないのかというと、私はやはりそういう点では少し疑問があ  

ると思います。ですから、それで「廃棄の意思が確認された後」を取って、これを原則と  

するのが妥当ではないかと私は思いますが、いかがでしょうか、星委員。  

○星委員   

わかりました。  

○小幡委員   

今、町野委員は、前段はどういうことをおっしやったのですか。二つおっしやって、後  

の方はよくわかりましたけれど。  

○町野委員   

後の方で私がこだわっていたのは、「廃棄の意思が確認されてから」。  

○′J、幡委員   

前の方です。  

この文章から何かを削除せよとおっしやいまし、たか。  
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○町野委員   

はい。「廃棄の意思が確認された後」を取れという趣旨で言ったのです。  

○′j、幡委員   

「利用しないことを決定された後、受けることとする」ですか。  

○町野委員   

そうですね。  

○小幡委員   

インフォームド・コンセントですから、確かに、それでよいと思います。  

○町野委員   

やはり経緯がありまして、これはES細胞のときにも何回も言いますけれども、要するに、  

受精胚については、このように厳格なものなのです。ですから、それと同じように読むべ  

きではないというのが、私の趣旨です。つまり、廃棄されることが決まったものでなけれ  

ば、これを研究利用することができないのがES細胞のときの議論で確立した議論なのです。  

ですから、これですとそれを思わせるようなことですから、それではやはり具合が悪いだ  

ろうというのが私の趣旨です。クローンのときとそこで食い違っては具合が悪いだろうと  

いうことで、クローンの方もそこまでやっていないのに、こちらでこれをやるというのは  

少し具合が悪いと。こちらを直すのならば、次は向こうも直さなければいけないという話  

になるだろうと思います。ですから、次の間題は、事前に全部一遍にやってしまってよい  

かということ。私は、やはりそれはできないと思いますけれども。  

○笹月座長   

事前というのは、生殖補助医療をスタートする前のというところですか。  

○町野委員   

事前説明のところで。  

○笹月座長   

それはもう駄目だということになったわけですから。  

○町野委員   

いえ、それを星委員はある場合にはよいのではないかとお？しやったので、それで星委  

員はそれでよろしいですかと私はお伺いしたのです。  
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○星委員   

わかりました。最終的にこの制度の同意を取るのは、廃棄されることが決定されて、決  

定したという事実があって、余った卵があるから使いますというときですね。それはよい  

と思います。ただ、要するに事前説明の他に、またインフォームド・コンセントがあると  

いうことがありますからね。ですから、◆説明はその過程で詳しく説明してももちろんよい  

わけですね。最終的にインフォームド・コンセントを取るのは沿わない胚ができたときと  

理解してよろしいですか。  

○町野委員   

はい。そういうことです。  

○星委員   

わかりました。  

○小幡委員   

わかりました。そもそも「廃棄の意思が確認された後」は、誰の廃棄の意思かもこれだ  

けでは少しわかりにくいので、確かに要らないですね。  

○高橋室長補佐   

クローンの方の考え方なのですが、実は、クローンの方で使う未受精卵で非凍結の場合  

というのは、本人が自発的に申し出を行った場合しか認めておりません。そういう意味で  

は、この廃棄の意思というのは提供する方の意思ということを想定しております。  

○′ト幡委員   

そうですが、これはいずれインフォームド・コンセントをそこで取るという話なので。  

ですから、確かにこの場合だとそこまで必要ないかという感じがしますね。  

○笹月座長   

必要ないというのは「廃棄の意思の確認」ということは必要なかろうと。これは使えな  

いということが決まったから、そこでインフォームド・コンセントを取ってよかろうとい   

うことですね。よろしいですか。それでは、そういうことにさせていただきます。   

それから、「夫婦双方に事前説明を行っているため、提供者本人から受けることで足りる  

＿こととするか」と。これはいかがですか。  

○星委員  
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了解しました。  

○笹月座長   

これでよろしいですか。よろしいですね。  

○鈴木委員   

待ってください。今、2点ありますね。一つ目が「非受精卵が生じた際に、生殖補助医療  

には利用しないことが決定された後、受けることとする」という文案になったわけです。  

それは説明しているから本人でOKと。こういうことが事前の説明に必ず入っているとい  

う前提でよろしいわけですよね。  

○笹月座長   

それは、先ほど同意した上の二つの○の二つ目です。  

○鈴木委員   

了解です。  

○笹月座長  

「同意を撤回する時期が、実質的に数時間しかないことについても、提供者に説明する」。  

これはいつ。生殖補助医療には利用しないことが決定された後ですから、まさにそんなに  

長い期間はありませんということで、これは当然のことで、そのこともインフォームド・  

コンセントではきちんと述べます。   

それから14ページの「その他」のところでは、形態学的な異常により用いられなかった  

未受精卵については、顕微鏡写真を撮っておきましょう。これも撮っておいていただいて  

結構だと思いますが、よろしいですか。   

では、14ペ・－ジのところまではそのようなことで確認されたということです。ありがと  

うございます。   

それでは、次の「生殖補助医療目的で採取する未受精卵の一部を、本人の自由意思によ  

り、生殖補助医療に用いず、研究に利用するもの」ということですが、15ページのところ  

に○はありません。   

次の16ペー・ジは、事務局から説明をお願いいたします。  

○梅澤母子保健課長補佐  

16ページの一部利用です。四角のところを読み上げさせていただきます。「研究への提供  

が認められている未受精卵」の一部利用です。「採取した未受精卵の一部を研究に提供する  

機会があることについて、主治医等から直接患者に対して情報提供がなされる場合」とい  
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