
（1）－1）非受精卵  （資料6－2）  

（1）－2）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  

（1）－3）－i）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  

用いられなかった未受精卵（非凍結）   
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媒精  
hMG／FSH投与  

（12日目）   （15日   

」月杢培養」  ①  
（事前説明）   

hCG投与  

インフォームド・コンセントを受ける時期（生殖補助医療の過程）  

①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、   
未受精卵一非受精卵を研究に用いることについて事前説明を行う。  

②結果的に用いられなかった未受精卵・非受精卵の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。   



（1）－3）－ii）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  

（2）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  

（3）－2）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  

卵巣又は未受精卵の  

卵巣又は未受精卵の採取、保存  廃棄についての  

についてインフォームド・コンセント  インフォームド・コンセント  
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インフォームド・コンセントを受ける時期（医療が終了した時点）  

保存されている卵巣又は未受精卵を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、研究に提供することについて提供者本人から  
インフォームド暮コンセントを受ける。  2   



（3）－1）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  

婦人科疾患等の手術についての  

インフォームド■コンセント  
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†  

手術  

（卵巣又は卵巣切片の摘出）  

インフォームド・コンセントを受ける時期（その他の医療の過程）  】  
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r  

】  

l  

【  

l  l  

」   

婦人科疾患等の手術についてのインフォームド・コンセントの後に、  
摘出された卵巣又は卵巣切片の研究への提供†こついて、  

セ  説明者が提供者本人からインフォームトコン  
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（4）生殖補助医療目的で採取する未受精卵の一部を、  
自発的な申し出により、生殖補助医療に用いず、研究に利用するもの  

生殖補助医療を受けることの  

インフォームド・コンセント  妊娠判定  

1  

採卵  
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媒精  月杢移植  

（12日目）  （15日目）   

」月杢培養」  

hMG／FSH投与  

①、②   hCG投与  

インフォームド・コンセントを受ける時期（生殖補助医療の過程）  

①提供者本人から研究への提供についての自発的な申し出がある0  

②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、   
未受精卵の一部を研究に提供することについて、  
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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。  
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（資料6－3）  

インフォームド・コンセントの各論的事項の整理  

A．卵子  

■ 凍結／非凍結   医療の過程／／過程でない  各論の項目  

（け1）非受精卵  

（1）－2）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末受精卵  

生殖補助医療の過程で   （1）－3）－i）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なかった末   

インフォームド・コンセントを  
非凍結  

受精卵（非凍結）  

受ける  
（4）生殖補助医療目的で採取する未受精卵の一部を、自発的な申し出により、生殖補助医  

療に用いず、研究に利用するもの  

凍結  

その他の医療の過程で  
非凍結   （3）－1）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  

インフォームド・コンセントを   

受ける  凍結  

非凍結  

（け3）－ii）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  

医療が終了した時点で  た末受精卵のうち不要となったもの   

インフォームド・コンセントを  （2）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   
凍結  

受ける  の  

（3）－2）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  



関連指針におけるインフォームド・コンセントのあり方に関する記述  （資料6－4）  

票二十三条 インフォームド・コンセント  
に係る説明は、樹立機関が行うものとす  10 インフォームトコンセント  

（3）（試料等の提供が行われる機関の）研究書佳肴は、提供者  
に対して、事前に、その研究の意麹、目的、方法、予測される結  
果、提供者が被るおそれのある不利益、試料等の保存及び使用  
方法等について十分な説明を行った上で、自由意志に基づく文  
書による同意を受けて、試料等の提供を受けなければならない。  
（6）研究兼任者は、インフォームド・コンセントを受けるのに必要  
な業務を自ら実施することができない場合、試料等の提供が行  
われる機関の研究者等のうち、研究の内容及び意義等について  
十分に理解している者に、研究責任者の指導・監督の下、当該  
業務の全部又は一部を行わせることができる。  
（7）研究責任者は、当該機関に属する研究者等以外の者（以下  
r履行補助者」という。）との間で、業務の範囲と責任を明らかに  
する契約を締結することにより、当該履行補助者にインフォーム  
ド・コンセントを受けるのに必要な説明を行わせ、その他イン  
フォームド・コンセントを受けるのに必要な業務の一部を行わせ  
ることができる。  
この場合、研究責任者は、研究計画書にその旨を記載するとと  
もに、必要に応じ当該履行補助者の研修の機会を確保しなけれ  
ばならない。  

1被験者からインフォームド・コンセントを受ける  
手続き （1）研究 

者等は、臨床研究を実施する場合に  
は、被験者に対し、当該臨床研究の目的、方法  
及び貸金源、起こりうる利害の衝突、研究者等の  
関連組織との関わり、当該臨床研究に参加する  
ことにより期待される利益及び起こりうる危険、必  
然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の  
対応、臨床研究に伴う補償の有無その他必要な  
事項について十分な説明を行わなければならな  
い。   

セント  
（2）手術により摘出された卵巣や卵巣切片から  
採取された未受精卵の提供を受ける場合  
4）説明担当医師及びコーディネーターの配置  
‥・（中略）t‥提供医療機関は、説明担当医師  
並びに提供に係る情報提供、相談及び関係者  
間の調整等を中立的な立場から行う者（以下  
「コーディネーター」という。）を配置しなければな  
らない。  
説明担当医師は、提供者の治療を直接担当せ  
ず、当該提供者と利害関係のない産科婦人科  
の医師に限ることとし‥■（略）  

コーディネーターは、提供者と利害関係のない  
看であって、必要な教育・訓練を受けるなどして  
人クローン胚研究及び産科婦人科の医療に深  
い知三社を待った着でなければならず、・・・・  
なお、コーディネーターは医師であることを要し  
ない。ただし、説明担当医師がコーディネーター  
の役割を兼ねることができる場合には、別途専  
任のコーディネーターを配置することは要しな  
い。  
（3）生殖補助医療目的で採取された未受精卵  
で同日的には利用されなかったものや非受精卵  
の提供を受ける場合  
※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。）のうちから指名  
するものとする。  

る者（樹立責任者を除く。）のうちから、  
当該樹立機関の長が指名する者に前項  る。 之 樹立機関は、当該樹立機関に所属す   の説明を実施させるものとする。  

説明者に求められる要件  



第4 インフォームド・コンセント  
＜細則＞  

患  
的に以下のとおりとするが、臨床研究の内容に  
応じて変更できる。   
イ当該臨床研究への参加は任意であること   
ロ当該臨床研究への参加に同意しないことを  

もって不利益な対応を受けないこと   
ハ被斡者又は代諾者等は、自らが与えたイン  

フォームド・コンセントについて、いつでも不利益  
を受けることなく撤回することができること   
二被験看として選定された理由   
ホ当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間   
へ研究者等の氏名及び職名   
卜予測される当該臨床研究の結果、当該臨床  

研究に参加することにより期待される利益及び起  
こり得る危険並びに必然的に伴う不快な状態、当  
該臨床研究終了後の対応   

情  
験者の個人情報保護や当該臨床研究の独創性  

が  
画及び当該臨床研究の方法についての資料を入  

い  
の  

先における利用目的が妥当であること等につい  
て倫理審査委員会で審査した上で、当該臨床研  
究の結果を他の機関へ提供する可能性があるこ  

で  
ヌ当該臨床研究の成果により特許権等が生み  

出される可能性があること及び特許権等が生み  
出された場合の帰属先  
ル被験者を特定できないようにした上で、当該  

臨床研究の成果が公表される可能性があること  
ヲ当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利  

害の衝突及び研究者等の関連組織との関わり   
り当該臨床研究に伴う補償の有無（当該臨床  

研究に伴う補償がある場合にあっては、当該補  
償の内容を含む。）  
力問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関  

する情報  
【被験者からインフォームトコンセントを受ける  

研  
∃当該臨床研究の重要性及び被験者の当該  

研  
に当たり必要不可欠な理由   

・提供者として選ばれた理由  
・研究の意義、目的及び方法（対象とする疾患、分析方法等。  
将来の追加、変更が予想される場合はその旨。単一遺伝子疾  
等の場合には研究の必要性、不利益を防止するための措置等  
の特記事項等。）、期間  
・共同研究において個人情報を他機関と共同して用いる場合  

は、（り共同であること、（2）共同して利用される個人情報の項目、  
（3）共同して利用する者の範囲、（4）利用する者の利用日的及び  
（5）当該個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名  
称  
・長期間継続する研究の場合、研究を継続して実施するため  
に必要な組織、体制等に対する研究棟関としての考え方  
・提供者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な  
場合、その研究の重要性及び提供者から試料等の提供を受け   
なければ研究が成り立たない理由  
・研究兼任者の氏名及び職名  
・予測される研究結果及び提供者等に対して予測される危険  
や不利益（社会的な差別等社会生活上の不利益も含む。）  
・提供者及び代諾者等の希望により、他の提供者等の個人  
報の保護や研究の独創性の確保に支障が生じない範囲内で研  
究計画及び研究方法についての資料を入手又は閲覧すること  
できること  
・提供を受けた試料等又はそれから得られた遺伝情報につ  
ての連結可能匿名化又は連結不可能匿名化の別及び匿名化  
具体的方法。匿名化できない場合にあっては、その旨及び理由  
t 試料等又はそれから得られた卦云情報を他の機関へ提供  
する可能性及びその場合は、倫理審査委員会により、個人情報  
の取扱い、提供先の機関名、操供先における利用目的が妥当  
あることについて、審査されていること  
・研究の一部を委託する場合の匿名化の方法等  
・遺伝情報の開示に関する事項（非開示にする場合はその理  

由）  

・個人情報の開示に関する事項（受付先、受け付ける方法、  
提供者又は代講者等であることの確認の方法、開示に当たって  
手数料が発生する場合はその旨を含む。）  
・将来、研究の成果が特許権等の知的財産権を生み出す可  
能性があること。特許権等の知的財産権を生み出した場合の想  
定される帰属先  
・試料等から得られた遺伝情報は、匿名化された上、学会等  
に公表され得ること  
・試料等の保存及び使用方法  
・：研究終了後の試料等の保存、使用又は廃棄の方法（他の  

究への利用の可能性と予測される研究内容を含む。）  
■ 試料等をヒト細胞・遺伝子・組織／くンクに提供し、一般的に  

5．未受精卵の提供に係るインフォームドつン  
セント  
（2）手術により摘出された卵巣や卵巣切片から  
採取された未受精卵の提供を受ける場合  
6）説明書  

自由意思による適切なインフォームトコンセン  
トを確保するため、以下の説明内容を説明書に  
明示する。  
（訂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＃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  
れる人クローン胚または当該人クローン胚から  
樹立される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  
定の個人を拓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提供されるる未受精卵を用いて作成される人  
クローン胚から樹立される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  
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提供される未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  

3前項の規定により樹立機関の長の指  
名を受けた者は、第一項の説明を実施  
するに当たり、提供者に対し、次に掲げ  
る事項を記載した文書（以下「説明書」と  
いう）を提示し、分かりやすく、これを行う  
ものとする。  
－ ヒトES細胞の樹立の目的及び方法  
ニ ヒト受精胚が樹立過程で滅失するこ  
とその他提供されるヒト受精胚の取扱い  
三 予想されるヒトES細胞の使用方法  
及び成果   
四 樹立計画のこの指針に対する適合  
性が樹立機関、提供医療機関及び露に  
より確認されている旨  
五 提供者の個人情報が樹立機関に移  
送されないことその他個人情報の保護  
の具体的な方法  
六 ヒト受精胚の提供が無償で行われる  
ため、提供者が将来にわたり報酬を受  
けることのない旨  
セ ヒトES細胞について遺イ云子の解析  
が行われる可能性のある旨及びその遺  
伝子の解析が特定の個人を識別するも  
のではない旨  
八 ヒトES細胞から提供者が特定され  
ないため、研究成果その他の当該ヒトE  
S細胞に関する情報が提供者に教示で  
きない旨  
九 ヒトES細胞の樹立の過程及びヒトE  
S細胞を使用する研究から得られた研究  
成果が学会等で公開される可能性のあ  
る旨  
十 ヒトES細胞が樹立機関において長  
期間維持管理されるとともに、使用惚関  
に無償で分配をされる旨  
十－ ヒトES細胞から有用な成果が得  
られた場合には、その成果（分化細胞を  
含む）から特許権、著作権その他の無休  
財産権又は経済的利益が生ずる可能性  
がある旨及びこれらが提供者に帰属し  
ない旨  
十二 提供又は不提供の意思表示が提  
供者に対して何らの利益又は不利益を  
もたらすものではない旨  
十三 同意後少なくとも一月間は、ヒト受  
精胚が保存される旨及び当該ヒト受持  
胚が保存されている聞は、その撤回が  
可能である旨並びにその方法  
十四 その他必要な事項  

第三条 4作成者は  第一項の同意を得ようと  
するときは、あらかじめ、提供者に対し、  
次に掲げる事項を記載した書面を交付  
し、その記載事項について説明を行うも  
のとする。  
一 作成する特定胚の種類  
二 作成の目的及び方法  
三 提供される細胞の取扱い  
四 特定胚の作成後の取扱い  
玉 堤供者の個人情報の保護の方法  
六 細胞の提供が無償である旨  

不利益な取扱いを受けない旨  
八 提供者が同意を撤回することができ  七 提供者が同意をしないことによって    る旨  

遺伝カウンセリングの利用に係る情報（単一遺伝子疾患等  
研究資金の調達方法  
試料等の提供は無償であること  
問い合わせ（個人情報の訂正、同意の撤回等）、苦情等の雷  



採取された未受精卵の  
手術により卵巣や卵巣切片を摘出する本人から  
同意を受ける。  
（3）生殖補助医療目的で採取された未受精卵で  
同目的には利用されなかったものや非受精卵  
の提供を受ける場合  
提供さ九る未受精卵は、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、インフォームド・コン  
セントは夫婦双方から受けることが必要である。  
（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  
卵子保存の目的が将来の妊娠に備えることで  
あり、本人の妊卒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  
片を凍補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。  

インフォームド・コンセントの  
同意権者  

インフォームド  コンセントの  

4 インフォームド  
1被験者からインフォームドっンセントを受け  
る手続  
（1）研究者等は、臨床研究を実施する場合に  
は、被験者に対し、当該臨床研究の目的、方法  
及び資金源、起こり得る利害の衝突、研究者等  
の関連組織との関わり、当該臨床研究に参加す  
ることにより期待される利益及び起こり得る危  
険、必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終  
了後の対応、臨床研究に伴う補償の有無その他  
必要な事項について十分な説明を行わなければ  
ならない。  
2 代話者等からインフォームトコンセントを受  
ける手続  
（1）研究者等は、被験者からインフォームド・コ  
ンセントを卦ナることが困難な場合には、当該被  
験者について臨床研究を実施することが必要不  
可欠であることについて、倫理審査委員会の承  
認を得て、臨床研究機関の長の許可を受けたと  
きに限り、代諾者等からインフォームド・コンセント  
を受けることができる。   

10 インフォームドつンセント  
（3）研究責任者は、提供者に対して、事前に、その研究の意  
嚢、目的、方法、予測される結果、提供者が被るおそれのある不  
利益、試料等の保存及び使用方法等について十分な説明を行つ  
た上で、自由意思に基づく文書による同意（インフォームトコン  
セント）を受けて、試料等の提供を受けなければならない。  
ただし、人の生命又は身体の保護のために、緊急に個人情報  

又は試料等の提供を受ける必要がある場合は、インフォームド・  
コンセントを受けることを要しない。  
（8）研究責任者は、提供者からインフォームド・コンセントを受  
けることが困難な場合には、その実施しようとしている研究の重  
要性が高く、かつ、その人からの試料等の提供を受けなければ  
研究が成り立たないと倫理審査委員会が承諾し、研究を行う機  
関の長が許可した場合に限り、提供者の代講者等からイン  
フォームド・コンセントを受けることができる。  

の細胞を用いることについて、当該特定  
胚の作成に必要な細胞の提供者（以下  
「提供者」という。）の同意を得るものと  
する。  
2前項の同意は、書面により表示され  
るものとする。  

胚をヒトES細胞の樹立に用いることにつ  
いて、当該ヒトES細胞の樹立に必要な  
ヒト受精胚の提供者（当該ヒト受精胚の  
作成に必要な生殖細胞を供した夫婦（婚  
姻の届出をしていないが事実上夫婦と  
同様の関係にある看を除く）をいう。以下  
単にr提供者」という）のインフォームド・  
コンセントを受けるものとする。  

インフォームド・コンセントの 手続き  



4 インフォームド  10 インフォームド  二十二条  
提供医療機関は、  1被験者からインフォームド・コンセントを受ける  

手続き  
（4）研究者等は、被辞書に対し、当該被験者  
が与えたインフォームド・コンセントについて、い  
つでも不利益を受けることなく撤回する権利を有  
することを説明しなければならない。   

（9）提供者又は代講者等は、インフォームドっンセントを、いつ  
でも不利益を受けることなく文書により撤回することができる。  
（10）研究責任者は．提供者又は代講者等からインフォームト  
コンセントの撤回があった場合には、原則として、当該提供者に  
係る試料等及び研究結果を匿名化して廃棄し、その旨を提供者  
又は代諾者等に文書により通知しなければならない。また、提供 又は代諾看等が廃棄以外の処置を希望する場合には 
者、特段  
の理由がない限り、これに応じなければならない。  
ただし、次に掲げる要件のいずれかを満たす場合は、試料等及  
び研究結果を廃棄しないことができる。  
ア当該試料等が連結不可能匿名化されている場合  
イ廃棄しないことにより個人情報が明らかになるおそれが極め  

て小さく、かつ廃棄作業が極めて過大である等の事情により廃  
棄しないことが倫理審査委員会において承認され、研究を行う機  
関の長に許可された場合  
り研究結果が矧こ公表されている場合  

ー  
セント  
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  
考した指果、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、  
提供される生殖補助医療に利用されなかった未  
受精卵や非受精卵を保存しなければならないこ  

第一項のインフォ  
ムド・コンセントを受けるに当たり、提供  
者の心情に十分配慮するとともに、次に  
掲げる要件に適合するものとする。 四 提供者が提供るかどうか判断す  

す  
るために必要な時間的余裕を有するこ  
と。  
五 インフォームド・コンセントの受取後  

少なくとも一月間は、当該ヒト受精胚を  
保存すること。  
4提供者は、当該ヒト受精胚が保存され  
ている問は、インフォームド・コンセントを  

撤回することができるものとする。  
インフォームトコンセントの 撤回  ＼る  ととし、未受精卵や非受精卵が保存されてし  

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。  
なお、提供の同意から採卵までの期間が短いな  
どの理由により、必要な撤回可能期間を確保す  
ることができない場合には、提供医標機関は、  
提供された生殖補助医療に利用されなかった未  
受精卵及び非受精卵を凍結することにより、撤  
回可能期間の30日間を確保しなければならな  
い、  




