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はじめに 

 

 

 近年の生命科学・医学の発展により、再生医療の研究とその臨床応用が進展して

きている。その一つであるヒト胚性幹細胞（ヒトＥＳ細胞）を用いる再生医療は、

有効な治療法がない、また、治療法があってもドナー不足や移植可能な組織や細胞

の量の確保など解決すべき諸課題が存在する、いわゆる難病の患者に対する治療法

として、大きな期待がある。 

 

 このため、平成１３年９月に「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」（Ｅ

Ｓ指針）が策定され、その指針に沿って、余剰胚を用いてヒトＥＳ細胞が樹立・使

用され、さまざまな細胞に分化誘導する研究が実施されてきている。 

 しかしながら、再生医療においては、移植する細胞等が他者に由来する場合、免

疫拒絶反応等の問題の克服が大きな課題の一つとなっている。 

 

 人クローン胚は、ヒトの体細胞の核をヒトの除核卵に移植することにより生ずる

胚であり、その胚から樹立されたヒトＥＳ細胞から分化誘導した細胞を体細胞提供

者に移植することにより、拒絶反応のない再生医療を実現できる可能性があるとさ

れている。 

 一方、人クローン胚は、ヒト受精胚と同様に「人の生命の萌芽」と位置付けられ、

倫理的に尊重されるべきものとされている。また、人クローン胚の作成は、人クロ

ーン個体の産生につながるおそれのあることから、これを事前に防止するための慎

重な取扱いが求められている。 

 

 このため、平成１２年１１月に制定された「ヒトに関するクローン技術等の規制

に関する法律」（クローン技術規制法）によって、人クローン胚等の胎内への移植

が禁止されるとともに、人クローン胚等については、同法に基づく「特定胚の取扱

いに関する指針」（特定胚指針）により規制されている。 

 国際的には、多くの国において、人クローン個体の産生の禁止の措置がとられて

いる一方、人クローン胚については、各国様々な立場で取扱いがなされている。 

 

 これらを踏まえて、総合科学技術会議において、平成１６年７月に「ヒト胚の取

扱いに関する基本的な考え方」（意見）が取りまとめられ、人クローン胚の研究目

的の作成・利用については、他に治療法の存在しない難病等のための再生医療の研

究目的に限って認め、クローン技術規制法に基づく特定胚指針の改正等により必要



な枠組みを整備すべきとされた。 

 

 これを受けて、平成１６年１０月に、生命倫理・安全部会特定胚及びヒトＥＳ細

胞研究専門委員会（当時）の下に人クローン胚研究利用作業部会を設置し、人クロ

ーン胚の研究目的の作成・利用のあり方について、さまざまな有識者からヒアリン

グを行うとともに、総合科学技術会議意見が取りまとめられた後の関連研究の進展

も踏まえて、慎重に検討を行った。 

 

 その後、同作業部会における検討結果について、特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究

専門委員会、生命倫理・安全部会においてそれぞれ審議を行い、人クローン胚の研

究目的の作成・利用を認めるに当たって必要となる特定胚指針等の改正に向けての

基本的な考え方について取りまとめた。 

 これらの検討に際しては、国内外における再生医療に関する研究の最新の成果を

反映し、我が国において、現行の規制体系のもとで適切にこれらの研究が進展して

きたことを十分に踏まえつつ、また、これまで同専門委員会及び同部会において積

み重ねられてきた倫理問題に関する多面的な議論を土台として、慎重に検討を進め

てきたものである。 

 なお、今後、関連研究の進展等を踏まえて、新たな検討や見直しが必要となった

場合には、その段階であらためて検討を加えることとする。   
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第１編 総論

第１章 検討経緯等

１．検討の経緯

（１）人クローン胚の作成・利用に係る規制の状況と経緯

クローン技術に関しては、平成９年２月に英国において哺乳類であるクローン羊ド

リーの誕生が発表されたことにより、クローン技術による人個体の産生の懸念が生じ

ることとなった。そのため、世界各国で、人クローン個体の産生を禁止する措置がと

られた。

我が国では、科学技術会議の生命倫理委員会クローン小委員会において、平成１１

年１１月に報告書「クローン技術による人個体の産生等に関する基本的考え方」が取

りまとめられた。これを受けて同年１２月、生命倫理委員会は「クローン技術による

人個体の産生等について」を決定し、

① 人クローン個体の産生について、法律により罰則を定めて禁止すべき。

② 人クローン胚の研究については、移植医療等に有用性が認められるが、規制の

枠組みを整備することが必要。

等の考え方を示した。

生命倫理委員会は、ヒト胚研究小委員会において引き続き検討を行い、平成１２年

３月に報告書「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究に関する基本的考え方」を取

りまとめた。これを受けて生命倫理委員会は「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研

究について」を決定し、人クローン胚、キメラ胚及びハイブリッド胚の規制の枠組み

については、人クローン個体等の産生を禁止する法律に位置付けて整備する必要があ

ること等を示した。

これらを踏まえ、平成１２年１１月に「ヒトに関するクローン技術等の規制に関す

る法律」（平成１２年法律第１４６号。以下「クローン技術規制法」という。）が成立

し、平成１２年１２月に公布された。

この法律において、

① 人クローン胚等の人または動物の胎内への移植を禁止すること。



② 人クローン胚等の特定胚の取扱いは、この法律に基づいて定める指針に従って

行わなければならないこと。

③ 特定胚の作成等に当たっては国に届け出ること。

等が規定され、違反に対しては刑罰が科されることとなった。

この法律に基づき、平成１３年１２月に「特定胚の取扱いに関する指針」（平成１

３年文部科学省告示第１７３号。以下「特定胚指針」という。）が策定された。この

指針において、作成することのできる特定胚は動物性集合胚のみに限定され、人クロ

ーン胚等その他の特定胚については、その作成が禁止されている。

また、ヒトＥＳ細胞については、前述の「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究

に関する基本的考え方」及び「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究について」を

受け、ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する取扱いを定めた「ヒトＥＳ細胞の樹立及

び使用に関する指針」（平成１３年文部科学省告示第１５５号。以下「ＥＳ指針」と

いう。）が平成１３年９月に策定されている。

（２）総合科学技術会議における検討経緯

総合科学技術会議は、クローン技術規制法の附則第２条の規定を踏まえ、平成１３

年１月に設置した生命倫理専門調査会において、ヒト受精胚、人クローン胚等のヒト

胚について、それらの位置付けと研究における取扱いを中心に検討を行った。

この検討の結果は、「ヒト胚の取扱いに関する基本的な考え方」（意見）として取り

まとめられ、平成１６年７月に内閣総理大臣及び関係大臣に意見具申された。

この意見において、人クローン胚の取扱いについては、

① 人クローン胚を研究目的で作成・利用することは原則認められないが、人々の

健康と福祉に関する幸福追求という基本的人権に基づく要請に応えるための研

究において人クローン胚を作成・利用する場合には、十分な科学的合理性に基

づいた研究であり、かつその研究が社会的に妥当であること等を条件に、例外

的に認めることができる。

このため、他に治療法が存在しない難病等に対する再生医療の研究のために人

クローン胚を作成・利用することは認められる。

② 人クローン胚の研究目的の作成・利用を限定的に容認するに当たっては、クロ

ーン技術規制法に基づく特定胚指針を改正するとともに、必要に応じて国のガ

イドラインで補完することにより、必要な枠組みを整備すべき。



③ 人クローン胚の作成・利用のために未受精卵を採取したり入手する場合には、

人間の道具化・手段化の懸念をもたらさないよう特に留意する必要があり、厳

しく制限されるべきである。未受精卵の入手制限については、生殖補助医療の

現場における知見も踏まえ、具体的な手続きの検討に当たるべき。

④ ＳＣＮＴ－ＥＳ細胞（人クローン胚由来のＥＳ細胞）の使用については、基本

的には余剰胚由来のＥＳ細胞に対する規制の考え方や手続きの適用が適当であ

るため、現行のＥＳ指針を改正することにより、対応すべき。

等の考え方が示されている。

（３）総合科学技術会議意見に対する文部科学省における検討

文部科学省においては、総合科学技術会議意見を受けて、平成１６年１０月に、科

学技術・学術審議会生命倫理・安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会の

下に人クローン胚研究利用作業部会を設置し、人クローン胚の研究目的の作成・利

用に関して必要な特定胚指針の改正等のための専門的事項に係る調査検討を行うこ

ととした。

２．人クローン胚研究利用作業部会における審議経過

人クローン胚研究利用作業部会は、平成１６年１２月より３２回にわたって審議を

行い、人クローン胚の研究目的の作成・利用のあり方について、慎重に検討を行った。

本検討に当たっては、特定胚指針及びＥＳ指針について改正すべき内容を明らかに

するため、以下の事項について有識者等からヒアリングを行った。（詳細は別紙１参照）

① 余剰胚由来のヒトＥＳ細胞の樹立・研究の現状

② マウス、サルなど動物のクローン胚の作成と利用の現状

③ 体性幹細胞の研究の現状

④ 海外における人クローン胚研究及びその規制の現状

⑤ 生殖補助医療等の現状及び未受精卵の提供に係る関連事項

作業部会は、これらのヒアリングの内容を踏まえつつ、人クローン胚の作成・利用

が認められる範囲、未受精卵の入手及び人クローン胚の取扱いを行う機関（以下「人

クローン胚取扱い機関」という。）のあり方など、特定胚指針及びＥＳ指針に規定すべ

き事項について検討を行い、平成１８年６月に基本的考え方を中間的に取りまとめた。



この内容について、平成１８年７月から８月にかけて意見公募（パブリックコメン

ト）を実施するとともに、関係する団体等さまざまな立場の方から「ご意見を聴く会」

を２回にわたって開催した。パブリックコメント（実施期間：平成１８年７月１２日

～８月３１日）では２５名から意見の提出があり、「ご意見を聴く会」では難病患者団

体、不妊患者団体、婦人科疾患患者団体、生殖補助医療関係者、再生医療研究関係者、

生命倫理の専門家等、計１４名から意見を聴取するとともに、来場者（計１５１名）

からも意見を得た。

これらの意見を踏まえ、体細胞の入手のあり方などについてさらに検討を加えると

ともに、最新の科学的知見を踏まえ、受精胚由来のクローン胚研究の現状等のヒアリ

ングの内容を踏まえつつ、ヒト受精胚由来のヒト除核卵の入手のあり方について検討

を行い、人クローン胚の研究目的の作成・利用のあり方について、以下のとおり取り

まとめた。【添付資料１参照】

３．特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究専門委員会、生命倫理・安全部会における審議経過

人クローン胚研究利用作業部会における審議状況を踏まえて、平成１７年９月より

６回にわたって、特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究専門委員会において審議状況の報告

や報告書案の審議を行うとともに、平成１７年１０月より４回にわたって、生命倫理

・安全部会において、同様に審議状況の報告や報告書案の審議を行った。



別紙１

人クローン胚研究利用作業部会において行った有識者からのヒアリング一覧

① 余剰胚由来のヒトＥＳ細胞の樹立・研究の現状

ヒトＥＳ細胞研究の現状と解決すべき問題 笹井 芳樹 委員 第１回

について

② マウス、サルなど動物のクローン胚の作成と利用の現状

動物のクローン技術の現状について 小倉 淳郎 委員 第１回

エピジェネティクスから見たクローン技術 石野 史敏 委員 第１回

の問題点について

動物クローン個体研究の現状、特に家畜を 角田 幸雄 第２回

中心として 近畿大学農学部 教授

クローン技術の問題点とその応用について 若山 照彦 第３回

理化学研究所神戸研究所

発生・再生科学総合研究ｾﾝﾀｰ

ｹﾞﾉﾑ･ﾘﾌﾟﾛｸﾞﾗﾐﾝｸﾞ研究ﾁｰﾑ

ﾁｰﾑﾘｰﾀﾞｰ

サルにおける体細胞クローン胚作製の現状 鳥居 隆三 第３回

と問題点について 滋賀医科大学動物生命科学研

究センター 教授

③ 体性幹細胞の研究の現状

組織幹細胞 その現状と限界について 岡野 栄之 委員 第２回

骨髄間質細胞を用いた細胞移植治療におけ 出澤 真理 第４回

る問題点と展望 京都大学大学院医学研究科

助教授

④ 海外における人クローン胚研究及びその規制の現状

韓国における生命倫理法の策定過程 洪 賢秀 第５回

科学技術文明研究所 研究員

複製人間胚芽幹細胞 Shin Yong Moon 第５回

Cloned Human Embryonic Stem Cell 韓国ソウル大学 教授

英国におけるクローン胚研究に関連する規 佐伯 浩治 第15回

制等について（調査報告） 政策研究大学院大学 教授



⑤ 生殖補助医療等の現状及び未受精卵の提供に係る関連事項

ヒト胚の研究体制に関する研究 吉村 泰典 委員 第６回

ヒトＥＳ細胞株樹立と使用研究の現状およ 中辻 憲夫 第６回

び体細胞核移植クローン胚研究の展望 京都大学再生医科学研究所

所長

卵提供候補者は卵提供をどのように考えて 齋藤 有紀子 委員 第７回

いるか－提供候補者ヒアリングにみる医療

の現状と課題－

体外受精を受ける女性からの卵子の提供に 鈴木 良子 第７回

ついて フィンレージの会

人クローン胚研究に必要な卵子入手の可能 高橋 克彦 第７回

性について－生殖医療の現場からの考察－ 広島ハートクリニック 院長

ヒトクローン胚研究のための卵子提供者に 石原 理 第９回

ついて 埼玉医科大学医学部 教授

性同一性障害の治療の現状と人クローン胚 東 優子 第26回

の研究目的の利用への卵巣提供に対する課題 大阪府立大学人間社会学部

准教授

⑥ 受精胚を用いたクローン胚研究の現状等

受精胚を用いたクローン技術－人クローン 阿久津 英憲 第28回

胚研究の新たな展開－ 国立成育医療センター研究所

室長

３前核胚からのクローン胚作成 吉村 泰典 委員 第28回

その他

厚生労働省の難病施策について 菊岡 修一 第４回

厚生労働省健康局疾病対策課



第２章 関連研究及び規制等の現状

１．我が国における再生医療等の現状

（１）再生医療の必要性

人体を構成している細胞が、外傷や細菌の感染等の外的要因のほか、遺伝子変異や

原因不明の内的要因によって、変性、壊死又は萎縮し、細胞、組織や臓器の機能が低

下若しくは廃絶され、身体の恒常性が失われることがある。

このように身体の恒常性が失われた場合には、細胞、組織や臓器の機能を回復しな

ければ生命の危機、著しい生活の質（ＱＯＬ）の低下につながる。このため、機能回

復を目指した様々な再生医療に関する研究が臨床応用に向けて行われている。

（２）再生医療等の現状

現在までに、機能を失った細胞、組織や臓器に対する治療としては、

① 他者からの臓器で補う臓器移植

② 他者からの組織で補う組織移植

③ 理工学的に機能を代替させる人工臓器

④ 細胞を用いた再生医療による治療

等が行われている。（別紙２参照）

１）臓器移植

臓器移植は、失われた臓器の機能の回復をもたらす根本的な治療であり、例え

ば心臓移植では平成１７年度末までに３３件が日本で実施されている
※
。

しかし、平成１９年１月３１日現在で心臓９４人、肺１２９人、肝臓１４８人、

腎臓１１，９１１人の待機患者
※
の存在が示すドナーの不足という重大な問題があ

り、たとえドナーから臓器の提供を受けることができたとしても、拒絶反応やそれ

に対する免疫抑制に伴う感染症若しくは提供された臓器に由来する未知の感染症の

問題も存在しており、すべてが解決されるには至っていない。

※ 社団法人日本臓器移植ネットワークホームページによる。



２）組織移植

組織移植は、既に、輸血、骨髄移植、臍帯血移植、皮膚移植、膵島移植、心臓

弁移植等が臨床で実施されている。例えば、骨髄移植では平成１９年１月末で８，

０００件以上実施されている
※
。

しかし、実績を積み重ねている組織移植でも、骨髄移植では平成１９年１月末

現在で、３，３７３人の待機患者
※
の存在が示すドナーの不足という問題が臓器移

植同様に存在している。また、たとえドナーから組織の提供を受けることができた

としても、やはり他者の組織であるため、拒絶反応やそれに対する免疫抑制に伴う

感染症若しくは提供された組織に由来する未知の感染症の問題が残されている。

※ 財団法人骨髄移植推進財団ホームページによる。

３）人工臓器

機能を失った臓器・組織を理工学的に代替させるものとして、人工臓器・組織

の開発が行なわれている。例えば、補助人工心臓、人工弁、人工血管、人工骨など

が臨床で用いられている。

しかし、臓器や組織によっては、生体適合性や長期的な安全性等の面で問題が

残されているものもある。

４）細胞を用いた再生医療

細胞を用いた再生医療は、成体組織内に存在する体性幹細胞によるものと受精

胚から樹立する胚性幹細胞（ＥＳ細胞）によるもの等に分けられる。

このうち、体性幹細胞の一部については、先進医療として臨床で用いられてい

る。一方、ＥＳ細胞については、現在、基礎的研究が進められている段階にあり、

臨床に用いることは認められていない。

また、受精胚から樹立されたＥＳ細胞を臨床に用いるには、腫瘍化の問題や、

自己由来の細胞ではないため、拒絶反応やそれに対する免疫抑制に伴う感染症等の

問題がある。

この他に、成人の体細胞に複数の遺伝子を導入する技術によって樹立されるヒ

ト人工多能性幹細胞（ｉＰＳ細胞）を用いた基礎的研究が進められているが、ＥＳ

細胞と同様に、現在、臨床に用いることは認められていない。



（３）細胞を用いた再生医療に関する研究の現状と課題

体性幹細胞は、骨髄に由来する幹細胞、臍帯血に由来する幹細胞、その他の幹細胞

に細分化でき、ＥＳ細胞に関しても、受精胚に由来するＥＳ幹細胞、クローン胚に由

来するＥＳ細胞に細分化できる。

しかし、これらの研究は独立しているものではなく、分化、誘導の過程等密接に関

係しており、相互に関連付けて総合的に研究が進められている。

また、最近研究が緒についたｉＰＳ細胞についても、これらの研究で蓄積されてい

る科学的知見が活用されつつ、研究が進められている。

１）体性幹細胞

体性幹細胞の中でも、特に骨髄には多くの幹細胞が存在しており、造血幹細胞

以外の幹細胞も含まれていることが知られてきている。また、ヒトの骨髄由来の幹

細胞をモデル動物に投与する研究が多く行われている。現在では、骨髄間質細胞を

用いた末梢血管再生が先進医療としていくつかの医療機関において臨床で実施され

ている。この他にも、血管・心筋再生、脊髄再生、歯髄再生、肝臓再生、骨・軟骨

再生、皮膚再生についても臨床研究の取組みが開始されている。

また、臍帯血についても、造血幹細胞以外にさまざまな幹細胞が含まれている

ことが指摘されており、特に侵襲を伴わずに採取できることから、今後の応用が期

待されている。現時点では、造血幹細胞以外のヒトの臍帯血由来の幹細胞を用いた

分化、誘導に関する研究が行なわれており、モデル動物にも投与する研究が進んで

いるが、ヒトへの投与は行なわれていない。

この他の体性幹細胞については、腎・肝・膵・神経系等の体性幹細胞に関して

の研究が進められており、ヒト由来の細胞をモデル動物に投与する研究も行なわれ

ている。なお、末梢血中にも存在している末梢血由来幹細胞については、末梢血管

再生が先進医療として臨床で実施されている。

２）ＥＳ細胞

受精胚由来のＥＳ細胞は、増殖能と多分化能を併せ持つことから、さまざまな

臓器・組織の細胞への分化誘導研究が進められている。現在、脳や脊髄などの神経

系、心臓、血管、血液、肝臓、腎臓、膵臓、骨、脂肪、網膜の細胞への分化を目指

したＥＳ細胞を用いた基礎的研究が進められている。また、同時にモデル動物に投



与する研究も行われている。しかし、ヒトへの投与を含む研究は、別途、安全性の

観点からの検討が必要であるため、現時点では行なわれていない。

３）ｉＰＳ細胞

ｉＰＳ細胞は、ＥＳ細胞と同様に、自己複製能力と多能性を併せ持つ細胞と考

えられており、また、患者本人の細胞から樹立できる可能性があるため、今後、

拒絶反応のない再生医療を目的として、さまざまな臓器・組織の細胞への分化誘

導研究等が行われる可能性がある。

（４）再生医療における人クローン胚研究の意義と問題点

移植する細胞等が他者に由来することにより生ずる免疫拒絶反応等の問題は、再生

医療において今後克服が求められる大きな課題の一つである。

免疫は、病原体等から身体を守るためのシステムである。免疫を担う細胞の表面に

あるＨＬＡ（ヒト白血球抗原）により、遺伝子が異なる他者由来の細胞は異物として

認識され、攻撃される。この拒絶反応を抑制するため、移植治療では通常、免疫抑制

剤が使用されるが、免疫抑制剤の使用が大きな負担になるケースや免疫抑制剤を使用

しても拒絶反応を抑え切れないケースも多い。このため、拒絶反応そのものを回避す

ることを目的として、移植治療ではＨＬＡの一致した臓器等の移植が行われており、

細胞を用いた再生医療においても、同様にＨＬＡの一致した細胞を用いることが考え

られている。

しかしながら、ＨＬＡを一致させることは難しく、例えば骨髄移植でもＨＬＡを一

致させるために数十万人規模のドナーが必要とされるなど、ＨＬＡの一致したドナー

由来の細胞の移植を受けることは容易ではない。

人クローン胚は、ヒトの体細胞の核をヒトの除核卵に移植することにより生ずる胚

である。自らの遺伝情報を含む体細胞の核を移植して作成した人クローン胚から樹立

されたＥＳ細胞は、ＨＬＡが一致するため、このＥＳ細胞から分化誘導した細胞を移

植した場合には、拒絶反応が生じないものと考えられている。

このため、ヒトＥＳ細胞の安全性の問題が解決できれば、人クローン胚から樹立さ

れたＥＳ細胞を用いることにより、拒絶反応のない再生医療が実現できる可能性があ

る。

また、遺伝性疾患の場合には、疾患の原因となる遺伝子の異常を有する人クローン

胚から樹立されたＥＳ細胞を用いて疾患モデルを作成し、当該疾患の要因の解明、成

立機序の探求、病態の理解等に利用することができるものと考えられ、このことにも、



人クローン胚を用いることの意義があると考えられている。

なお、ヒトｉＰＳ細胞については、未受精卵や受精胚を用いずに拒絶反応のない再

生医療を実現する可能性が期待される画期的な成果であると考えられるが、現時点で

は、遺伝子導入の方法等安全上の課題があるなど、基礎的研究の段階のものである。

一方、クローン胚に由来するＥＳ細胞は、基本的には受精胚に由来するＥＳ細胞と

同等の機能を有すると考えられているため、すでにこれらの研究により蓄積されてい

る多くの科学的知見が活用されるものと考えられる。

従って、他に治療法がない難病等に対する再生医療の研究の選択肢の一つとして

人クローン胚を作成・利用することは、現時点においても十分な科学的合理性があ

るとともに、総合科学技術会議の意見で指摘されているように、より早期に患者に

治療法を提供する可能性を考慮すると、現段階でも十分な社会的妥当性があるもの

と考えられる。

海外では、英国と韓国において、法規制下での人クローン胚研究が行われている。

いずれも人クローン胚を作成し、胚盤胞まで培養することに成功していることが報告

されているが、ＥＳ細胞の樹立には至っていない。

動物については、現在までにマウス、ウシなど１３種類の動物で、体細胞核移植に

よるクローン個体が作成されている。いずれも効率（出産率）は数パーセントと低く、

高い頻度で胎盤異常、免疫異常、形態形成異常、肥満等の表現型異常及び遺伝子発現

異常が生じており、異常のパターンや出現率は動物種に依存するとされている。

これらの異常が生じる原因としては、移植した体細胞核の初期化（再プログラム化）

が正常に行われないことや、未受精卵やドナー細胞の体外操作（除核、核移植）等に

起因する何らかの異常などが考えられているが、いずれも解明されていない点が多い。

また、マウスにおいては、クローン胚からのＥＳ細胞の樹立も行われているが、そ

の効率は個体作成効率の１０倍以上と高いものであり、このことは、何らかの異常が

あって、個体とならないクローン胚からもＥＳ細胞が樹立される可能性のあることを

示しているとされている。

今後、人クローン胚研究を行うに当たっては、引き続き動物のクローン胚を用いた

研究を実施し、その結果を十分に踏まえて進めていく必要があるとされている。

２．海外における人クローン胚研究の規制等の状況

海外では、人クローン胚研究について各国様々な立場から規制が行われているが、法



律によりその実施を認めている国は少ない。

このうち、人クローン胚研究が法律により認められている英国と韓国について調査し

た結果、人クローン胚研究の規制等の状況は以下のとおりである。

なお、米国では、人クローン胚研究に対し政府資金は交付されないが、現在のところ

国による法規制は整備されておらず、民間資金により研究が行われており、ハーバード

大学では、ヒト受精胚由来のヒト除核卵を用いた人クローン胚研究が行われている。

（１) 英国の状況

１）人クローン胚研究に係る規制の枠組み

ⅰ）規制の枠組み

英国では、１９９０年に、生殖補助医療及びヒト胚研究等、体外におけるヒ

ト胚の作成、取扱い及び関連する行為を規制する法律として、「ヒト受精及び胚

研究法（Human Fertilisation and Embryology Act 1990）」（ 以下「ＨＦＥ法」

という。）が制定された。同法に基づく規制機関として、１９９１年に、保健省

の管轄下に「ヒト受精・胚機構（Human Fertilisation and Embryology Author

ity）」（以下「ＨＦＥＡ」という。）が設置されている。

その後の幹細胞研究の進展等を踏まえ、ＨＦＥ法は２００１年に改正され、

研究目的の範囲が拡大された。この改正により、実質的にヒトＥＳ細胞研究や

人クローン胚研究が可能となった。

また、英国政府は、当初から人クローン胚もヒト胚の一種としてＨＦＥ法の

規制を受けるものと解釈していたが、同法の対象外との判決（高等法院、２０

０１年１１月）があったことを受け、２００１年に生殖目的のクローンを禁止

する「生殖クローン法（Human Reproductive Cloning Act 2001）」を制定した。

なお、人クローン胚については、２００３年４月、貴族院において、ＨＦＥ

法の規制対象であるとの解釈が確定している。

ⅱ）規制の内容

ＨＦＥ法では、ヒト胚の作成、保管及び利用並びに配偶子の保管等を行う場

合には、治療、保管または研究のためのライセンス（許可）を要することが規

定されている。



研究のためのライセンスは、ＨＦＥＡによる審査を経て、以下の目的に限定

して付与される。

① 不妊治療の発展の促進

② 先天性疾患の原因に関する知識の向上

③ 流産の原因に関する知識の向上

④ 更に効果的な避妊技術の開発

⑤ 胚移植の前に胚の遺伝子または染色体異常を検出する方法の開発

（以下、２００１年の改正により追加）

⑥ 胚の発達に関する知識の向上

⑦ 重篤な疾患に関する知識の向上

⑧ 重篤な疾患のための治療法開発へのこれらの知識の適用

なお、「重篤な疾患」の範囲については具体的な規定はなく、研究計画ごとに、

ＨＦＥＡにおいて個別に審査が行われる。

人クローン胚研究は、⑥～⑧に該当する研究として、２機関（ニューカッス

ル不妊治療センター、ロスリン研究所）にライセンスが付与されていたが、ロ

スリン研究所については、研究代表者の異動に伴いライセンスが失効したため、

現在は、ニューカッスル不妊治療センターのみがライセンスを取得している。

また、英国では、既に生殖補助医療において未受精卵の第三者への提供が行

われており、研究目的での未受精卵の提供も規制上禁止されていないが、研究

者の要請に応えるとともに、提供者の保護等をより確実なものとするため、Ｈ

ＦＥＡは、そのルールの明確化のための検討を行ってきた。

その結果、２００７年２月のＨＦＥＡ長官による声明では、エッグ・シェア

リング（自身の治療のため採取した未受精卵の一部を他者の治療に提供すると

治療費の減額が認められる）の拡大による研究目的での未受精卵の提供につい

て、提供者保護のために必要な措置を講ずることを条件として容認することと

されている。

その具体的な条件は、研究者と提供者の主治医とが明確に分かれていること、

研究の実際の成果及び当該提供が与える影響に関して詳細な情報が伝えられる

こと、また、提供者の同意を受ける者が研究チームから独立していることとな

っている。

なお、未受精卵の提供者に際し、実費と逸失利益（陪審員の例にならった額）



を経費として支払うことが認められている。

２）人クローン胚研究の状況

人クローン胚研究利用作業部会において行ったヒアリングによると、英国にお

ける人クローン胚研究の状況は以下のとおりである。

ⅰ）ニューカッスル不妊治療センター

ニューカッスル不妊治療センターのアリソン・マードック教授を研究代表者と

して２００４年８月にライセンスを取得し、研究を開始した。２００５年６月に

は、人クローン胚を作成し、胚盤胞の培養まで成功したとの論文が発表されてい

る。

① 未受精卵の入手方法

ヒト除核卵に用いる未受精卵の入手方法としては、主に非受精卵及び卵胞減

少措置（人工授精時に多胎妊娠を防ぐため成熟卵胞が多い場合に行われる）の

際に得られる余剰卵を用いることとしていた。しかしながら、非受精卵による

人クローン胚の作成は困難であって、卵胞減少措置による余剰卵によりその作

成に成功した。

しかし、この方法では得られる数が少ないため、現在は体外受精のための未

受精卵の採取において、１２個以上得られた場合に研究用に２個の提供を受け

る方法も用いている。さらに、２００７年２月のＨＦＥＡ長官声明を受けて、

エッグ・シェアリングの制度を拡大によって研究目的での未受精卵の提供を受

けるための手続きを開始した。

② インフォームド・コンセント

未受精卵の提供におけるインフォームド・コンセントは、治療に関与しない

看護師（リサーチ・ナース）により、不妊治療の開始が決定された後から継続

的なプロセスとして行われ、最終的には採取の前に取得される。

なお、採取後、研究チームへの提供は数時間以内に行われる。



ⅱ）ロスリン研究所

ロスリン研究所のイアン・ウィルムット教授を研究代表者とし、ロンドン大学

キングス・カレッジとの共同研究として２００５年２月にライセンスを取得した

が、研究代表者の異動に伴い、研究実施のためのライセンスは失効した。

（２）韓国の状況

韓国では、ソウル大学のファン・ウソク元教授を中心とした研究グループにおいて

人クローン胚研究が行われていたが、先般、研究成果のねつ造及びヒト除核卵に用い

る未受精卵の提供過程における生命倫理上の問題が発覚している。人クローン胚研究

利用作業部会では、本問題が発覚する以前に、同研究グループの一員であったムン・

シニョン教授（韓国ソウル大学）から研究の状況等についてヒアリングを行ったが、

その内容については、事実と異なる内容が含まれていたものであったと考えざるを得

ないため、本報告書における検討の参考としないものとして取り扱うこととした。

１）人クローン胚研究に係る規制の枠組み

ⅰ）規制の枠組み

韓国では、２００５年１月に、生命科学技術における生命倫理と安全を確保す

ることを目的とした「生命倫理及び安全に関する法律」（以下「生命倫理・安全法」

という。）が施行された。

同法により、クローン人間の産生が禁止されるとともに、ヒト胚の作成・研究

利用、遺伝子検査、遺伝子治療、遺伝情報の保護・利用等が規制されている。

また、国として生命科学技術における生命倫理及び安全に関する事項を審議す

るため、同法に基づき国家生命倫理審議委員会が設置されている。

ⅱ）規制の内容

人クローン胚の作成及び研究は、生命倫理安全法及びその施行令において、そ

の目的を以下の希少病及び難病の治療のための研究に限定して認められている。



① 希少病（１０種類）

イ．多発性硬化症、ハンチントン病、遺伝性運動失調、筋萎縮性側索硬化症、

脳性麻痺、脊髄損傷

ロ．先天性免疫欠損症、再生不能性貧血、白血病

ハ．軟骨異形成症

② 難病（７種類）

イ．心筋梗塞症

ロ．肝硬変

ハ．パーキンソン病、脳卒中、アルツハイマー病、視神経損傷

二．糖尿病

人クローン胚の作成及び研究を行う場合には、国に研究機関として登録した

後、研究計画を申請し、許可を受けなければならないが、生命倫理安全法施行

令で定めることとされている研究の種類、対象及び範囲が制定されていないた

め、研究申請は行われていない。

なお、生命倫理安全法の附則に経過措置が規定されており、同法施行時に人

クローン胚研究を行っている者は、以下に該当する場合には国の承認を得て研

究を続けることができるとされている。

① ３年以上人クローン胚に関する研究を継続していること。

② 関連学術誌に１回以上人クローン胚に関する研究論文を掲載した実績が

あること。

未受精卵の提供については、金銭目的での提供が禁止されている。

２）人クローン胚研究の状況

韓国ソウル大学のファン・ウソク元教授を中心とした研究グループは、２００

４年２月に世界で初めて人クローン胚からＥＳ細胞の樹立に成功したとの論文を発

表した。また、２００５年５月には、その作成効率の大幅な向上を報告している。

しかしながら、２００５年１１月に、研究のための未受精卵の提供過程に生命

倫理上の問題があったことが指摘され、その後、研究成果もねつ造であったことが

明らかとなった。

本件に関し調査を行ったソウル大学調査委員会の最終報告書（２００６年１月）

では、人クローン胚を作成し、胚盤胞までの培養には成功しているが、ＥＳ細胞の



樹立には至っていなかったことが報告されている。

未受精卵の提供過程については、保健福祉部及び国家生命倫理審議委員会によ

る調査も行われ、国家生命倫理審議委員会による中間報告が２００６年２月に取り

まとめられた。その後、さらに調査が進められ、２００６年１１月には保健福祉部

による調査結果及び国家生命倫理審議委員会による最終報告が取りまとめられた。

ソウル大学調査委員会、保健福祉部及び国家生命倫理審議委員会の最終報告書

によると、未受精卵の提供過程に生じた生命倫理上の問題点は、以下のとおりであ

ると考えられる。【添付資料２及び添付資料３参照】

① 医学研究の倫理上留意すべきとされている強制下で同意を求められるおそ

れのある部下の研究員からの提供が、研究責任者が承知した上で行われたこ

と。

② 未受精卵の提供に伴って支給された金銭について、提供者の紹介経路、金

銭の授受方法等を総合的に考慮すると、対価性が高いと判断できること。

③ 未受精卵の提供について同意を受ける前に、未受精卵採取に伴う合併症等

のリスクの説明を十分に行っておらず、また、副作用発生時の措置について

の配慮が不十分であるなど、研究全般において提供者保護のための措置が不

十分であったこと。

④ 未受精卵の提供の際のインフォームド・コンセントの手続き等を含めた研

究計画書について、提供医療機関及び研究実施機関のＩＲＢにおける審議が

不十分であったこと。また､ＩＲＢの運営そのものが適切に行われておらず、

ＩＲＢがその機能を果たしていたとは考えられないこと。

本件については、引き続き国家生命倫理審議委員会において調査が行われてい

る。

なお、ファン元教授の研究グループは、生命倫理安全法の附則の規定に該当す

るものとして研究の承認を受けていたが、論文を掲載した「サイエンス」（米国科

学誌）が２００４年及び２００５年の論文を取り消したことを受け（２００６年１

月）、附則の規定の要件を欠くものとして、研究承認の取り消し処分が行われてい

る（２００６年３月）。



別紙２

臓器移植法 人工臓器 組織移植
体性

幹細胞
骨髄
細胞

臍帯血 ＥＳ細胞 拒絶制御

大脳 × × × △ △ × △※

小脳 × × × △ △ × △

脳幹 × × × △ △ △ △※

脊髄・延髄 × × × ○ ○ △ △※

視神経 × × × × △ × △※

末梢神経系 × ○ × △ △ × △※

心筋 ◎ × ○ ○ △ △※ やや難

弁膜 ◎ ○ × × △ × やや易

冠動脈 × ×

血管 × ◎ ○

血液 × △ ◎ ◎ △※ 極難

気管・気管支 ○ ○ × △ × ×

肺 × × △ △ × △

肝臓 ◎ × ○ △ △ × △※ やや難

膵臓 ◎ △ ○ △ △ × △※ やや難

食道 × △ × × × × × やや難

胃・十二指腸 × × × △ × × × 難

回腸・空腸 ○ × × △ △ × △ 極難

結腸・直腸 × × × △ × × × やや難

腎臓 ◎ △ × △ △ × △※ 難

尿管・膀胱 × △ × × △ × × やや難

　下垂体 × × × × × × × やや難

副腎 × × × △ △ × × やや難

卵巣・子宮 × × × × △ × △（卵子） ー

精巣 × × × △ × × △ ー

　　骨･軟骨・靭帯 × ◎ ◎ △ △※ やや易

歯牙 × ◎ × △ ○ × × やや易

骨格筋 × △ × △ △ △ △ やや難

　軟部組織 × ◎ × △ △ △ △※ やや易

甲状腺 × × × × × × △ やや難

　副甲状腺 × × × × × × × やや難

皮膚 × ○ ◎ △ ○ × △ 極難

角膜 ◎ ○ △ × △ 不要

網膜 △ △ △ × △※ やや易

鼓膜・耳小骨 ◎ ○ × × × × やや易

内耳 ◎ × △ △ △ △ やや易

（注１）
　臓器移植法、人工臓器、組織移植、体性幹細胞、骨髄幹細胞、臍帯血欄の印の意味
　◎：わが国で実用化されている、あるいは先進医療として実施されている。
　○：わが国で既に臨床研究が開始されている、あるいは開始予定である。
　△：国内あるいは国外で基礎研究が行われている。
　×：実施が認められていない、あるいは未実施である。

（注２）
　ES細胞欄の印の意味
　△※：ヒトES細胞を用いた研究(基礎的研究）が文部科学大臣の確認を受けている。
　△：動物ES細胞による研究が行われている。
　×：現在進行していない。

○

◎

生体部位による移植、幹細胞研究の現状等

やや難

やや易

△※△

心臓

脳･神経系

◎

△

◎

泌尿器

耳

○

眼球

生殖器

◎
(角膜移植)

×

やや難

消化管

呼吸器 ◎



第３章 人クローン胚の作成・利用が認められる研究の目的の範囲

１．総合科学技術会議意見に示された考え方

総合科学技術会議意見においては、「人クローン胚の研究目的での作成・利用につい

ては原則認められないが、人々の健康と福祉に関する幸福追求という基本的人権に基づ

く要請に応えるための研究における作成・利用は、そのような期待が十分な科学的合理

性に基づくものであり、かつ社会的に妥当であること等を条件に、例外的に認められ得

る」とされるとともに、「医療目的での人クローン胚の作成・利用は、その安全性が十

分に確認されておらず、現時点では認めることはできない」とされている。

同意見では、他に治療法が存在しない難病等に対する再生医療の研究のために人クロ

ーン胚を作成・利用することは、人としての「尊厳ある生存」へのぎりぎりの願いに応

えるためのものであり、健康と福祉に関する幸福追求という基本的人権に基づく要請に

よるものであると認められるとされている。個々の事例についてはそれぞれ十分に検討

する必要があるが、科学的合理性や社会的妥当性等、人クローン胚の作成・利用を例外

的に容認するための条件等についての一般的考察結果としては、以下が示されている。

１）科学的合理性等

① 再生医療技術の研究に関して、臨床応用を含まない、難病等に関する治療のため

の基礎的な研究に限定して、人クローン胚の作成方法、培養法、ＳＣＮＴ－ヒトＥ

Ｓ細胞の分化等に関する研究を行なうことについては、科学的合理性が認められる

と考えられる。

② 臨床応用については、更なる知見の集積を待ち、安全性の十分な確認の後に開始

する必要がある。

２）社会的妥当性

体性幹細胞の利用等、人クローン胚を用いない方法にも可能性がある段階にお

いても、人クローン胚の研究について、臨床応用を含まない、難病等に関する医療

のための基礎的な研究に限って扉を開き、必要な規制を整備するとともに、その時

代の生命倫理観等への社会的影響を慎重に検討しつつ、段階的に研究を進めること

とすれば、十分な社会的妥当性が認められる。

これを踏まえ、人クローン胚の作成・利用が例外的に認められ得るとされた、他に治

療法が存在しない難病等に対する再生医療の基礎的な研究の範囲について、検討を行っ

た。



２．研究の対象

（１）対象とする難病等の範囲

１）厚生労働省における難病に対する考え方

難病については、統一的な定義がない現状であるが、厚生労働省は、「難病対策要

綱」（昭和４７年１０月）において、難病対策として取り上げるべき疾病の範囲は以

下のとおりとしている。

① 原因不明、治療方法未確立であり、かつ、後遺症を残すおそれが少なくない疾

病

② 経過が慢性にわたり、単に経済的な問題のみならず介護等に著しく人手を要す

るために家族の負担が重く、また精神的にも負担の大きい疾病

この考え方に基づき、厚生労働省は現在、いわゆる難病として、以下の４要素の要

件を満たす１２１疾患を対象として選定し、厚生労働科学研究費補助金による難治性

疾患克服研究事業を行っている。

① 希少性

② 原因不明

③ 効果的な治療方法未確立

④ 生活面への長期にわたる支障（長期療養を必要とする）

さらに、この１２１疾患のうち、治療が極めて困難であり、かつ、医療費も高額で

ある疾患について、医療の確立、普及を図るとともに患者の医療費の負担軽減を図る

ため、４５疾患を特定疾患治療研究の対象として選定し、治療費の補助を行っている。

２）人クローン胚の作成・利用を行う再生医療の研究の対象とする難病等の範囲に係る

考え方

厚生労働省における難病に対する考え方は、必ずしも再生医療になじまないものも

ある。このため、本報告書では、厚生労働省における考え方も参考としつつ、現在、

再生医療の対象と考えられる疾患の性質を考慮して、人クローン胚の作成・利用を行

う研究の対象とする難病等の範囲については、以下のいずれかに該当するものと考え

る。

その時点において、根治療法が無い、あるいはドナーの不足等の制約によりその実



施が困難であり、

① 一般的な治療では生命予後の改善が見込まれない傷病

② 慢性の経過をたどり、不可逆的な機能障害を伴うため、日常生活が著しく制限

される、あるいは他者の介助や介護を必要とする傷病

３）対象疾患の具体例

ここで言う難病等に該当する疾患は、今後の研究の発展によって変わり得るもので

あり、人クローン胚を用いた再生医療の研究を行うことの科学的合理性も含めて個々

に判断されるべきものであることから、対象疾患名を網羅的に列挙することは適当と

は考えられない。

しかしながら、人クローン胚の作成・利用を行う研究は限定的に認められることか

ら、研究の対象とする疾患の範囲をある程度具体的に示しておくことは、研究に対す

る社会からの信頼を確保するために必要である。また、クローン技術規制法に基づく

特定胚として人クローン胚の取扱いに関する手続きを進めていく上で、可能な限り運

用の明確化を図ることも必要である。

このため、現時点で人クローン胚を用いた再生医療の対象となる難病等として考え

られるものについて、検討を行った。

本検討に当たっては、疾患の性質と人クローン胚を用いた再生医療の有効性や合理

性について、以下のとおり取り扱うこととした。

① 免疫拒絶反応が弱い組織に生じる疾患であっても、ヒトＥＳ細胞を用いた移植

治療に免疫抑制剤が必要であると考えられる場合には、人クローン胚研究の対象

となりうる。

② 遺伝性疾患の場合、自らの遺伝情報を含む核を移植すると人クローン胚が疾患

の原因となる遺伝子異常を有することになるため、根治には至らない可能性があ

ると考えられる。しかしながら、人クローン胚由来ＥＳ細胞への正常遺伝子の導

入などの遺伝子治療や、ＨＬＡを一致させた上で、疾患遺伝子を含まない他者由

来の核を移植した人クローン胚を用いた再生医療が考えられることから、これら

の疾患も人クローン胚研究の対象となりうる。

③ 自己免疫疾患の場合、細胞を補充したとしても、その細胞が免疫に攻撃される

ことによる機能低下等につながり、根治しない可能性があると考えられるが、自

己反応性免疫細胞の除去を目的とした骨髄移植や免疫系のコントロールと併用す

るならば、細胞補充は効果がある可能性があることから、人クローン胚研究の対

象となりうる。

④ 広範囲熱傷等、緊急的な処置が必要となる疾患の場合には、人クローン胚から



細胞を作成する時間が許容できないと考えられることから、人クローン胚研究の

対象とはならない。

このような取扱いを前提として、検討を行った結果、以下の疾患群は、人クローン

胚の作成・利用を行う研究の対象になる可能性があるものと考えられる。

① 不可逆的な機能障害を伴い、日常生活が制限されるアルツハイマー病やパーキ

ンソン病のような重篤な神経変性疾患

② 不可逆的な機能障害を伴い、日常生活が制限される外傷による脊髄損傷や脳虚

血による脳卒中後遺症のような重篤な脳神経損傷疾患

③ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない心筋細胞の補充を必要とする先

天性心疾患、心筋症のような心筋変性疾患及び心筋梗塞のような心筋損傷疾患

④ 不可逆的な機能障害を伴い、日常生活が制限されるバージャー病のような重篤

な末梢血管障害

⑤ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない再生不良性貧血や先天性免疫不

全症のような造血幹細胞移植の対象となる血液・免疫疾患

⑥ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない突発性間質性肺炎や気管支拡張

症のような肺移植の対象となる非腫瘍性肺疾患

⑦ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない劇症肝炎や進行性肝内胆汁うっ

滞症のような肝移植の対象となる非腫瘍性肝疾患

⑧ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない慢性腎不全のような腎移植の対

象となる非腫瘍性腎疾患

⑨ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない短腸症候群や腸管リンパ管拡張

症（蛋白漏出性胃腸症）のような小腸移植の対象となる非腫瘍性小腸疾患

⑩ 不可逆的な機能障害を伴い、不足する内分泌物を永久的に補充する必要がある

糖尿病、汎下垂体前葉機能低下症や急性副腎不全のような重篤な内分泌機能異常

疾患

⑪ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない、細胞補充療法の効果が期待さ

れるムコ多糖症のような先天性代謝異常疾患

⑫ 一般的な治療では生命予後の改善が見込めない、重症先天性水疱症、色素性乾

皮症のような重篤な皮膚疾患

⑬ 不可逆的な機能障害を伴い、日常生活が制限されるミオパチーのような重篤な

筋変性疾患及び骨軟化症のような重篤な骨変性疾患

⑭ 不可逆的な機能障害を伴い、日常生活が制限される網膜色素変性症、緑内障の

後遺症及び内耳性難聴のような重篤な感覚器障害を伴う疾患

なお、心臓弁膜症については、自己由来体性幹細胞を機械弁表面に被覆する手技が



現時点では合理的と考えられるため、人クローン胚を用いた再生医療の研究の必要性

が低いと考えられ、対象から除外する。

４）他の治療法が存在しない場合の範囲

総合科学技術会議意見では、人クローン胚の作成・利用は、他に治療法が存在しな

い難病等に対する再生医療の研究であって、科学的合理性、社会的妥当性等の例外的

容認の条件を満たす場合に認められるものとされている。

他に治療法が存在しない場合とはどのような状況であるかを明確にするため、人ク

ローン胚の作成・利用を行う妥当性と他の治療法との関係について検討を行った。

その結果、臓器移植、組織移植等や、体性幹細胞等を用いた再生医療において臨床

研究や応用が行われている疾患であっても、ドナー不足、拒絶反応、安全性、量の確

保等、その治療に当たって何らかの問題がある場合には、人クローン胚の作成・利用

を行う研究の対象として、他に治療法が存在しないものとして取り扱う。

（２）研究実施の科学的妥当性

細胞移植治療のための研究を行う場合、対象とする疾患に対する研究が、余剰胚由

来のＥＳ細胞の研究において十分行われていなければ、人クローン胚由来のＥＳ細胞

を用いた研究を実施する必然性は認められない。

したがって、人クローン胚由来のＥＳ細胞を用いた研究を行う場合には、原則とし

て、対象とする疾患に対する余剰胚由来のＥＳ細胞の研究において一定の実績がある

ことを条件に、研究実施の科学的妥当性を認めるものとする。

３．研究の目的の範囲

（１）人クローン胚の作成・利用を行う研究の目的の範囲

総合科学技術会議意見では、個々の事例についてはそれぞれ十分に検討する必要が

あるが、例外的容認の条件を満たすかどうかについての一般的考察結果としては、難

病等の治療のための再生医療技術の研究、すなわち拒絶反応の回避を目的とした細胞

移植治療の研究に関して、臨床応用を含まない基礎的な研究に限定して、人クローン

胚の作成・利用が認められることが示されている。



一方、難病等のうち遺伝性疾患については、器質的な組織修復及び機能の回復を促

す治療のための研究として、人クローン胚から樹立したＥＳ細胞から疾患モデルを作

成してその原因の解明、成立機序の探求、病態の理解等を行うことや、創薬研究のた

めに利用することが考えられ、これらには大きな有用性と合理性が認められる。この

ため、これらは人クローン胚から樹立したＥＳ細胞を直接的に細胞移植治療の研究に

用いるものではないが、当該疾患の治療のための再生医療の研究の一環として行われ

る限りは、研究の対象範囲として認める。

（２）ヒトＥＳ細胞の樹立を目的としない研究の取扱い

人クローン胚を利用する研究を行うに当たっては、人クローン胚の作成方法や培養

法等、人クローン胚そのものを対象とした研究を行う必要がある。

一方、人クローン胚のみを作成し、ヒトＥＳ細胞を樹立しない研究は、その必然性

がなく、社会から不必要な疑念を持たれやすい。

このため、人クローン胚を作成するにもかかわらず、ヒトＥＳ細胞の樹立を行わな

い研究については研究の目的としては認めない。なお、人クローン胚の作成方法や培

養法、ヒトＥＳ細胞の樹立に必要とされる人クローン胚の性質の解析等の研究は、ヒ

トＥＳ細胞を樹立する過程において行うものとする。



第２編 人クローン胚研究における諸要件

総合科学技術会議意見では、人クローン胚の取扱いの検討において特に考慮すべき事

項として、未受精卵等の入手の制限及び提供女性の保護、人クローン個体作成の事前防

止を挙げている。

このうち、人クローン胚の作成・利用のための未受精卵の採取や入手については、そ

の影響がヒト受精胚の場合より大きいものと考えられ、人間の道具化・手段化の懸念を

もたらさないよう特に留意する必要があり、より厳しく制限されるべきであるとしてお

り、個々の研究において必要最小限に制限されることを十分に考慮した枠組みの整備が

必要であるとしている。

また、人クローン胚は人クローン個体を生み出すために用いられるおそれがあるため、

クローン技術規制法による罰則をもった禁止に加えて、その事前防止を徹底するための

枠組みが必要であるとしている。

本編では、総合科学技術会議意見におけるこれらの検討結果を踏まえ、人クローン胚

の作成に必要となる未受精卵及び体細胞の入手の要件、人クローン胚取扱い機関その他

の関係機関の要件について検討を行った。

さらに、その後のクローン胚研究の進展を踏まえ、総合科学技術会議意見において検

討された未受精卵を用いた人クローン胚の作成・利用に加えて、ヒト受精胚を用いた人

クローン胚の作成・利用についても検討の対象とした。



第１章 人クローン胚研究におけるヒト除核卵の入手

クローン技術規制法では、人クローン胚の作成に必要となるヒト除核卵として、ヒト

の未受精卵を除核したもの、一の細胞であるヒト受精胚を除核したもの、一の細胞であ

るヒト胚分割胚を除核したもの、の３種類を規定している。

このうち、総合科学技術会議意見においては、当時における最新の科学的知見に基づ

き、人クローン胚の作成に用いるヒト除核卵として、ヒトの未受精卵を除核したものを

用いることを前提として議論が進められた。そのようなヒト除核卵の入手の要件につい

ては、第１節において検討を行った。

また、総合科学技術会議意見取りまとめ後のクローン胚研究の進展により、受精胚由

来の除核卵を用いたクローン胚の作成がマウスで成功したとの報告があり、今後、この

成果を基にヒト受精胚を用いた人クローン胚の作成に応用される可能性も考えられるこ

とから、第２節において、そのようなヒト除核卵の入手の要件について検討を行った。

なお、ヒト胚分割胚については、総合科学技術会議意見において、その作成及び使用

についての結論が留保されており、現行の特定胚指針において作成・利用することがで

きないが、その後、特段、関連する研究も進展していないことから、検討の対象外とす

ることとした。



第１節 未受精卵由来のヒト除核卵の入手

１．未受精卵の取扱いの状況

（１）未受精卵を取り扱う技術の状況

１）未受精卵の凍結・融解技術

未受精卵は、水分が多く細胞膜が脆弱で凍結による損傷を受けやすく、また、減

数分裂の完了していない不安定な状態にあることから物理的な影響を受けやすいも

のであり、受精胚や精子と比べ、凍結・融解が難しいものとされている。

従来より、緩慢凍結・急速融解法による未受精卵の凍結が試みられてきたが、こ

の方法では、刺激に弱い未受精卵が凍結による刺激で活性化して受精障害を生じた

り、染色体異常が生じて発生停止に至ることがある等の問題があり、これまで出産

例は世界で数百例程度と少ない状況である。

最近は、動物において実績のあるガラス化法による凍結・融解に移行し、染色体

分裂の正常化が図られるなど、急速に技術の進歩が進んできている。しかし、凍結

・融解の生存効率が保存する未受精卵の質に左右されることもあり、今後さらなる

研究が必要とされている。

なお、日本産科婦人科学会の「平成１７年度倫理委員会・登録・調査小委員会報

告」によると、国内における治療成績（平成１６年）として、新鮮卵を用いた顕微

授精による出産が５，００４例（治療周期総数４４，６９８、移植総回数２９，９

４６、移植当たり妊娠率２５．９％、移植当たり生産率１６．７％）報告されてい

るのに対し、凍結融解未受精卵を用いた顕微授精による出産の報告は８例（治療周

期総数９４、移植総回数８０、移植当たり妊娠率１３．８％、移植当たり生産率１

０．０％）である。【添付資料４参照】

このように、現状では、未受精卵の凍結・融解技術は十分な実績がないことから、

確立された技術にはなっていないものとして取り扱うこととした。

２）卵巣の凍結・融解技術

卵巣の凍結・融解については、未受精卵のみを取り扱う場合に比べ、保護組織の

存在により凍結・融解による損傷が少ないものと想定されるが、十分なデータがな

い。実施例としては、凍結した自己の摘出卵巣を元の場所に移植して機能回復し、

出産に至った例が世界で２例報告されているが、いずれの例についても温存した卵



巣由来の未受精卵によるものか凍結卵巣由来の未受精卵によるものか明らかとなっ

ていない。

このような状況を踏まえると、現状では、卵巣の凍結・融解技術は十分な実績が

ないことから、確立された技術にはなっていないものとして取り扱うこととした。

３）未成熟な未受精卵の体外成熟技術

卵巣に主に存在する原始卵胞を体外で培養し、受精が可能な状態に成熟させるこ

とに成功した例は、これまでのところ知られていない。また、多嚢胞性卵巣症候群

のように卵巣でそのまま成熟させ排卵することが困難な場合に、成熟の過程にある

未受精卵を体外に取り出して１日程度培養し、成熟させたものを顕微授精させる方

法は、我が国でもすでに臨床で用いられているが、妊娠率は１０％に満たない。

このような状況を踏まえると、現状では、未受精卵の体外成熟技術は十分な実績

がないことから、確立された技術にはなっていないものとして取り扱うこととした。

（２）未受精卵を取り扱う研究の規制の状況

未受精卵を取り扱う研究については、それを用いて胚を作成する場合、人クローン

胚などクローン技術規制法に定める特定胚に該当する場合には同法の規制対象となる

が、それ以外に国による法規制は行われていない。また、「臨床研究に関する倫理指

針」(平成１５年７月３０日厚生労働省）等のガイドラインの適用を受ける場合があ

る。

なお、日本産科婦人科学会は、会告として示した「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）において、研究の許容範囲を生殖医学発

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

に限ることなどを定めるとともに、研究を行うに当たっては学会に登録報告すること

としており、その書式等を示している。【添付資料５参照】

２．未受精卵の入手に関する基本的考え方

（１）総合科学技術会議意見に示された考え方

総合科学技術会議意見においては、人クローン胚の作成・利用のための未受精卵の



採取や入手は、人間の道具化・手段化の懸念をもたらなさないよう厳しく制限される

べきであるとされるとともに、いわゆる無償ボランティアからの未受精卵の採取につ

いては、これを認めた場合、提供する女性の肉体的侵襲や精神的負担が伴うだけでな

く、人間の道具化・手段化といった懸念も強まることから、原則、認めるべきではな

いとされている。

また、未受精卵の入手は、

① 手術等により摘出された卵巣や卵巣切片からの採取

② 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

非受精卵の利用

③ 卵子保存の目的で作成された凍結未受精卵の不要化に伴う利用

が考えられるが、提供する女性には肉体的・精神的負担が生ずることが考えられるた

め、個々の研究において必要最小限に制限されるべきであり、その点を十分考慮した

枠組みの整備が必要であることが示されている。

これらを踏まえ、人クローン胚の作成のための未受精卵の入手のあり方について検

討を行った。

（２）入手の対象となる未受精卵

総合科学技術会議意見に示された未受精卵の入手の方法については、

① いずれも他の目的で採取した未受精卵を利用すること

② 提供者が疾患や不妊治療の過程にある場合は、本来の目的とは異なる研究のた

めに未受精卵を提供する精神的余裕がないと考えられること

③ 提供者が個々に抱える事情、状況、考え方等が異なると考えられること

等を考慮する必要がある。

このため、人クローン胚の作成に当たっては、他の目的で使用される可能性のある

未受精卵については利用しないこととし、廃棄することが決定された未受精卵のみを

入手の対象とする。

（３）自由意思による提供

未受精卵の提供は、自由意思に基づくものでなければならない。そのため、例えば

主治医との関係から提供を拒否できない場合が生じることのないよう、提供に圧力が

かかる可能性の排除された枠組みを構築する必要がある。



また、提供を受ける細胞が生殖細胞であるという特殊性に鑑みると、十分な同意能

力を必要とすることから、成人からのみ提供を認める。

（４）無償提供の原則

総合科学技術会議意見においては、人クローン胚の取扱いのための具体的な遵守事

項として、未受精卵の無償提供が示されている。

提供者から有償で未受精卵の提供を受けることは、ヒトの細胞の売買につながるお

それがあり、ひいては人間の道具化・手段化といった懸念が生ずると考えられること

から、未受精卵の提供は無償で行われなければならない。

ただし、説明を受ける際の提供者の交通費、提供が同意されてからの未受精卵の凍

結に係る経費、提供医療機関からの輸送費等、人クローン胚の作成のため未受精卵を

提供することに伴って新たに費用が発生する場合に限り、実費相当分を必要な経費と

して認める。

（５）個人情報の保護のための措置

人クローン胚の作成・利用を行う人クローン胚取扱い機関と未受精卵の提供医療機

関は分離することとし、未受精卵の提供医療機関は、未受精卵を人クローン胚取扱い

機関に移送する際には未受精卵の提供者を個人として特定できないよう連結不可能匿

名化を図るなど、未受精卵の提供者の個人情報を保護するため必要な措置を講じなけ

ればならない。

（注）匿名化とは、個人情報から個人を識別することができる情報の全部または一部

を取り除き、代わりにその人と関わりのない符号または番号を付すことをいう。提

供される細胞に付随する情報のうち、ある情報だけでは特定の人を識別できない情

報であっても、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合わせることにより、そ

の人を識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部または一部を取り除いて、

その人が識別できないようにすることをいう。

また、連結不可能匿名化とは、いかなる場合にも個人を識別できないよう新た

に付した符号または番号との対応表を残さない方法による匿名化をいう。



３．未受精卵の入手方法として認められる方法

総合科学技術会議意見に示された入手方法について検討を行った結果、それぞれ以下

のとおり未受精卵の入手を認めることとした。

（１）手術により摘出された卵巣や卵巣切片からの採取

１）未受精卵の体外成熟技術の確立の必要性

卵巣から採取される未受精卵は未成熟であることが多く、これらを利用するに当

たっては未成熟な未受精卵の体外成熟技術の確立が不可欠である。しかし、既述の

とおり、現状においては、この技術は確立された技術とはなっていない。このため、

現時点では卵巣から採取された未受精卵を利用して直ちに研究を実施できる段階に

はないと考えられる。

したがって、卵巣から採取された未受精卵の利用は、生殖補助医療研究において

当該技術の実績が十分蓄積された後に行うこととし、その技術的能力を認められた

機関が提供医療機関である場合に限って認める。

ただし、人クローン胚の作成には、体外成熟の過程にある未受精卵を用いる場合

もあると考えられる。この場合には、人クローン胚研究の一環として、未受精卵の

体外成熟技術に係る研究を行うことを認めることとする。

２）手術により摘出された卵巣または卵巣切片から採取された未受精卵の利用

手術により卵巣または卵巣切片が摘出される場合として、まず、婦人科疾患が考

えられる。

婦人科疾患のうち卵巣疾患については、悪性の場合は摘出された卵巣の正常な組

織を判別することが困難であり、良性の場合は腫瘍部分のみ摘出して正常な組織は

残すことが原則である。

また、子宮疾患の場合には、その疾患が卵胞ホルモンに依存するなどの理由によ

り標準的治療に卵巣の摘出が含まれる場合があるが、予防的に卵巣摘出を行うこと

は、過去において行われていたものの、現在の医療現場では極めて少なくなってき

ている。

しかしながら、婦人科疾患の治療として摘出される卵巣や卵巣切片の廃棄が予定

される場合には、適切なインフォームド・コンセントを受けて、これらの提供を受

けることを認めることとする。

ただし、治療における卵巣摘出の取扱いに係る判断は、医師や医療機関によって



異なる場合もあることを考慮し、提供者の保護が確実に図られるよう適切な枠組み

を構築する必要がある。

また、その他に卵巣が摘出される場合として、性同一性障害の治療が考えられる。

性同一性障害については、患者を取り巻く社会的・制度的状況が、患者によって

は治療方法の選択等の意思決定に影響を与えているという見方もある。一方、性同

一性障害の治療法は確立しつつあり、身体的治療が必要と診断された場合には、そ

の症状等に応じて、ホルモン療法、乳房切除、更には、卵巣の摘出を含む性器手術

による治療が行われている。

このような性同一性障害の治療として摘出される卵巣の廃棄が予定される場合に

は、適切なインフォームド・コンセントを受けて、摘出される卵巣から未受精卵の

提供を受けることを認めることとする。

これらの治療において手術により摘出される卵巣や卵巣切片の提供を受ける場合

には、インフォームド・コンセントの手続きにおいて、提供医療機関の倫理審査委

員会の委員など、研究に直接関与せず、利害関係を有しない者が、摘出される卵巣

や卵巣切片の提供に同意した者に面会して、提供に係る自発的意思の確認を行うこ

とが必要である。

その際には、患者が卵巣摘出を含め自身の治療に関する説明を十分受けて理解し

ており、その上で卵巣摘出に同意していることについても、確認を行う。このこと

により、患者が自身の治療に関する情報を十分得ていない状況でありながら、摘出

される卵巣や卵巣切片から採取される未受精卵の人クローン胚研究への提供につい

て同意することのないようにしなければならない。

３）卵子保存の目的で作成された凍結卵巣または卵巣切片の不要化に伴う利用

疾患の治療のため手術で摘出し、将来の妊娠に備えて凍結保存された卵巣や卵巣

切片については、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

とが決定された後、適切なインフォームド・コンセントを受けて、それらから未受

精卵の提供を受けることを認めることとする。

なお、卵巣を凍結するためのインフォームド・コンセントの手続きは、生殖補助

医療において行われていなければならない。



（２）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

精卵の利用

生殖補助医療は、体外に未受精卵を取り出して行う不妊治療であり、体外受精・胚

移植（ＩＶＦ－ＥＴ）、顕微授精（ＩＣＳＩ等）等が行われている。

未受精卵を体外で媒精する体外受精、顕微授精では、媒精したが受精に至らない非

受精卵や、利用されない未受精卵が生じる場合があり、これらが人クローン胚研究に

提供される可能性があると考えられる。【図１参照】

① 生殖補助医療に伴う女性の身体的負担

体外受精、顕微授精では、一般的に成熟した未受精卵を複数個採取するため、

排卵誘発剤等のホルモン剤（hＭＧ、ＦＳＨ、ＧnＲＨa、hＣＧ等）の投与による

卵巣刺激、排卵誘発が行われる。これらのホルモン剤は、１週間から１０日間、

主に注射により投与され、その間毎日通院の必要がある。この卵巣刺激に伴って

生じる可能性のある合併症としては、卵巣過剰刺激症候群（ＯＨＳＳ）が挙げら

れる。卵巣過剰刺激症候群は軽度、中度、重度に分類され、卵巣が急速に腫大す

ることにより、症状としては下腹部の不快感・膨満、腹痛、腹水貯留、胸水貯留、

呼吸困難、悪心、嘔吐、下痢、血液凝縮、出血傾向等を呈する。この合併症は、

３５歳以下の若年者の場合や多嚢胞性卵巣症候群（ＰＣＯＳ）の症例などに起き

やすく、また、妊娠すると重症化しやすいことが知られている。発生頻度は全体

で１０％程度であり、重度で入院を要する場合は１％未満とされているが、死亡、

または脳血栓症により高度の障害を負ったケースも報告されている。

卵巣刺激、排卵誘発を行った後、未受精卵を採取するため、一般的には経膣超

音波下で特殊な針を卵巣に挿入し、卵胞を吸引する。この採卵操作を受けること

に伴う負担のほか、リスクとしては、出血、感染、他臓器穿刺や、静脈麻酔の場

合に麻酔による合併症が生じる可能性のあること等が挙げられる。

② 生殖補助医療に伴う女性の精神的負担

生殖補助医療を受けている女性は、上記のような負担の中で採取したものであ

り、自身の子どもになり得る可能性を持った存在である未受精卵に対し、特別で

強い感情を抱く場合も多い。

また、体外受精や顕微授精を受けるという選択に至るまで、人工授精を繰り返

すなど、長い時間、数多くの不妊治療とそれに伴う心理的な葛藤を経ている場合

も少なくない。



【図１】 体外受精・顕微授精の手順について

１．インフォームド・コンセント

医師が患者に対して治療の方法や副作用について

十分な説明を行い、インフォームド・コンセントを

受ける。（利用されなかった未受精卵、非受精卵、

胚移植に使用されなかった胚の取扱いについての同

意も含む。）

２．採卵

①準備

性腺刺激ホルモン放出因子誘導体（ＧnＲＨa）を

鼻腔に噴霧する。採卵の直前まで、１日４回、２週

間くらい毎日続ける。

②卵子の成熟

排卵誘発剤（ヒト閉経ゴナドトロピン（hＭＧ）、

卵胞刺激ホルモン（ＦＳＨ））の注射を、卵胞が十

分な大きさになるまで、月経３日目から毎日行う。

③卵子のチェック

経膣超音波検査で卵胞の数や大きさ、卵胞ホルモ

ン値をチェックし、採卵の日を決める。

④排卵誘発

採卵の３５時間前頃にヒト絨毛ゴナドトロピン（h

ＣＧ）の注射を行う。

⑤採卵

経膣超音波下で特殊な針を挿入して卵巣に差し込

み、卵胞を吸引する。

⑥卵子の培養

卵胞液を培養皿に移し、顕微鏡で見ながら卵子を

取り出し、洗浄して培養液の中で培養する。

３．精子の採取

４．受精（媒精）

① 卵子の入った培養皿に精子を加えて受精させる。

顕微授精の場合は、顕微鏡下で精子を直接卵子の中

に送り込む。（採卵から３～６時間後）

② 受精したかどうかについて判定する。（受精から

１２～１６時間後）

③ 受精卵（胚）については、受精から３日後に８細

胞くらいに細胞分割したものから妊娠に適したもの

を選ぶ。

５．胚移植

① 経膣超音波下で子宮にチューブを入れ、受精卵

（胚）を子宮に戻す（多胎妊娠を避けるために３個

まで：産科婦人科学会会告）。

② 着床を助けるために黄体ホルモンが投与される。

６．妊娠の確認

胚移植から２週間後に妊娠が成立したか否かの検

査を行う。

（参考：厚生科学審議会生殖補助医療部会配布資料等）



以上のような生殖補助医療の状況とそれに伴う女性の負担を踏まえつつ検討を行っ

た結果、生殖補助医療目的で採取され、同目的には利用されなかった未受精卵や非受

精卵について、以下のとおり提供を受けることを認めることとする。【図２－１、図

２－２参照】

１）非受精卵

① 凍結されたものを利用する場合

生殖補助医療において凍結されている非受精卵については、本人の受ける生殖

補助医療が終了し、廃棄することが決定された後、適切なインフォームド・コン

セントを受けて、提供を受けることを認める。

なお、非受精卵を凍結するためのインフォームド・コンセントは、生殖補助医

療において得られていなければならない。

② 凍結せずに利用する場合

非受精卵を凍結するかどうかは医療機関によって異なり、非受精卵の凍結を行

っていないケースもあると思われるが、身体的負担及び精神的負担を伴う生殖補

助医療の過程で非受精卵の提供に係るインフォームド・コンセントの手続きを行

うことにより、提供者にさらに大きな精神的負担を与えることが考えられる。ま

た、生殖補助医療が成功しない場合もあることを考慮しなければならない。

このため、自発的な提供の申し出がある場合
※
に限り、適切なインフォームド

・コンセントを受けて、凍結せずに非受精卵の提供を受けることを認めることと

する。

※ 自発的な提供の申し出がある場合とは、研究者や医療従事者が関与するこ

となく、一般的に入手し得る情報に基づき、自らの判断により提供を申し出

る場合を意味する。

その場合、生殖補助医療の過程で提供の手続きが行われることから、生殖補助

医療に伴う身体的、精神的及び経済的負担について、提供者が十分に理解してい

ることが必要である。そのため、少なくとも過去に１度は体外受精または顕微授

精を受けた経験のある者からの提供に限り認めることとする。

また、提供が自らの発意によるものであるかどうかを確認するプロセスとして、

インフォームド・コンセントの手続きにおいて、提供医療機関の倫理審査委員会

の委員など、研究に直接関与せず、利害関係を有しない者が、提供を申し出た者



【図２－１】 生殖補助医療目的で採取された未受精卵の分類 ①
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【図２－２】 生殖補助医療目的で採取された未受精卵の分類 ②

※ 精子の数の関係で形態学的な異常がないが利用されなかった未受精卵も含まれる。



に面会して確認することが必要である。

さらに、提供医療機関による恣意的判断を防ぐため、研究のため提供を受けた

非受精卵については写真を撮影するなどにより記録を残し、提供者が希望する場

合には、採卵時もしくはそれ以後、提供された未受精卵が受精していなかったこ

とを確認することができる手段を講じなければならない。

２）形態学的な異常により利用されない未受精卵

体外受精の場合には、原則として採取された未受精卵はすべて媒精されると考え

られる。

ただし、顕微授精の場合には、採取された未受精卵のうち形態学的に明らかな異

常があるものを選別して媒精しない場合がある。この場合には、採取された未受精

卵の写真を撮影することなどによって、形態学的な異常により媒精しないと判断す

る根拠を明らかにすることは可能であると考えられる。

このような形態学的な異常により媒精されなかった未受精卵を研究に用いても人

クローン胚を作成してＥＳ細胞を樹立できる可能性は低いものと考えられるが、人

クローン胚由来のＥＳ細胞樹立を目的とした研究においてさまざまなステップをク

リアするために利用することは意義のあるものと考えられる。

① 凍結されたものを利用する場合

生殖補助医療において形態学的な異常により媒精されなかった未受精卵が凍結

されている場合は、本人の受ける生殖補助医療が終了した後、適切なインフォー

ムド・コンセントを受けて、提供を受けることを認める。

なお、形態学的な異常により媒精されなかった未受精卵を凍結するためのイン

フォームド・コンセントは、生殖補助医療において得られていなければならない。

また、採取された未受精卵を形態学的な異常により媒精しないと判断する根拠

については、生殖補助医療の中で取り扱われているものとして、本検討の範囲と

はしない。

② 凍結せずに利用する場合

形態学的な異常により媒精されなかった未受精卵を凍結するかどうかは医療機

関によって異なり、それらの凍結を行っていないケースもあると思われるが、身

体的負担及び精神的負担の伴う生殖補助医療の過程で媒精されなかった未受精卵



の提供に係るインフォームド・コンセントの手続きを行うことにより、提供者に

さらに大きな精神的負担を与えることが考えられる。また、生殖補助医療が成功

しない場合もあることを考慮しなければならない。

このため、自発的な提供の申し出がある場合に限り、適切なインフォームド・

コンセントを受けて、凍結せずに、形態学的な異常により媒精されない未受精卵

の提供を受けることを認めることとする。

その場合、生殖補助医療の過程で提供の手続きが行われることから、生殖補助

医療に伴う身体的、精神的及び経済的負担について、提供者が十分に理解してい

ることが必要である。そのため、少なくとも過去に１度は体外受精または顕微授

精を受けた経験のある者からの提供に限り認めることとする。

また、提供が自らの発意によるものであるかどうかを確認するプロセスとして、

インフォームド・コンセントの手続きにおいて、提供医療機関の倫理審査委員会

の委員など、研究に直接関与せず、利害関係を有しない者が、提供を申し出た者

に面会して確認することが必要である。

さらに、提供医療機関による恣意的判断を防ぐため、研究のため提供を受けた

未受精卵については写真を撮影するなどにより記録を残し、提供者が希望する場

合には、採卵時もしくはそれ以後、当該未受精卵に形態学的な異常があったこと

を確認することができる手段を講じなければならない。

３）形態学的な異常はないが利用されない未受精卵

形態学的な異常がない未受精卵であっても、顕微授精の場合には、精子の数が少

ないため媒精させる未受精卵の数を限定する場合や全く媒精できない場合に、媒精

されないものがある。

これらは、次の治療に備えて凍結される場合もあると考えられるが、廃棄され、

生殖補助医療に利用しない場合もあると考えられる。

これらの形態学的な異常はないが生殖補助医療に利用されない未受精卵の提供に

ついて、身体的負担及び精神的負担を伴う生殖補助医療の過程でインフォームド・

コンセントの手続きを行うことにより、提供者にさらに大きな精神的負担を与える

ことが考えられる。また、生殖補助医療が成功しない場合もあることを考慮しなけ

ればならない。

このため、形態学的な異常はないが利用されない未受精卵については、自発的な

提供の申し出がある場合に限り、適切なインフォームド・コンセントを受けて、提

供を受けることを認めることとする。



その場合、生殖補助医療の過程で提供の手続きが行われることから、生殖補助医

療に伴う負担について、提供者が十分に理解していることが必要である。そのため、

少なくとも過去に１度は体外受精または顕微授精を受けた経験のある者からの提供

に限り認めることとする。

また、提供が自らの発意によるものであるかどうかを確認するプロセスとして、

インフォームド・コンセントの手続きにおいて、提供医療機関の倫理審査委員会の

委員など、研究に直接関与せず、利害関係を有しない者が、提供を申し出た者に面

会して確認することが必要である。

さらに、提供医療機関の恣意的判断を防ぐため、採取された未受精卵及び精子の

数等の状況について記録に残し、採卵時もしくはそれ以後、提供医療機関の倫理審

査委員会が確認を行わなければならない。

なお、形態学的な異常はないが媒精されなかった未受精卵が次の治療に備えて凍

結され、それが不要となった場合については、次項（３）と同様に取り扱う。

その他、患者本人の自発的な意思で媒精させる未受精卵の数を限定することなど

により、形態学的な異常がない未受精卵の提供を受けることが考えられる。しかし

ながら、この場合には、医師が患者に何らかの圧力をかけるおそれ、生殖補助医療

の成功率の低下のおそれや過剰排卵のおそれ等があることを考慮すると、社会から

疑惑を受ける可能性があることから、認められない。

（３）卵子保存の目的で作成された凍結未受精卵の不要化に伴う利用

疾患の治療等のため将来の妊娠に備えて凍結保存された未受精卵については、本人

の生殖補助医療には利用しないことが決定され、廃棄することが決定された後、適切

なインフォームド・コンセントを受けて、提供を受けることを認める。

なお、未受精卵を凍結するためのインフォームド・コンセントは、生殖補助医療に

おいて得られていなければならない。

（４）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取扱

い

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は、

以下の要件を満たす場合に限り、遺族すべて
※
から適切なインフォームド・コンセン

トを受けて、凍結された未受精卵や非受精卵または卵巣や卵巣切片から採取される未



受精卵の提供を受けることを認める。

① 提供医療機関において、当事者が死亡した場合、凍結された未受精卵や非受精

卵または卵巣や卵巣切片を廃棄することが決められていること。

② 死後にはそれらを人クローン胚研究に提供することについて、本人から生前に、

自発的意思による申し出があり、そのことを書類等により確認できること。

※ この場合、原則として、死亡した当事者の配偶者、子、父母、孫、祖父母及び

同居の親族のすべてから同意を受けることとするが、場合によっては、喪主又は

祭祀主宰者が遺族の総意をとりまとめることを認める。

４．研究に関係する者からの未受精卵の提供の取扱い

３．（１）から（４）のそれぞれの方法により未受精卵の提供を受ける場合に、研究

当事者や研究実施機関（以下「研究当事者等」という。）と何らかの関係のある者から提

供を受けることについては、研究当事者等から圧力がかかる可能性は排除できない。

このため、研究当事者等と関係のある者からの提供は受けないこととし、その範囲を

以下のとおりとする。

１）凍結されたものの提供を受ける場合

凍結された未受精卵の提供を受ける場合には、本人の生殖補助医療には利用しない

ことが決定され、廃棄することが決定された後、適切なインフォームド・コンセント

を受けて提供を受けるものを対象とするため、圧力をかけられる対象となりやすいの

は、研究当事者に直接関係のある者に限られると考えられる。

このため、研究当事者及びその配偶者（研究当事者と事実上の婚姻関係にある者を

含む。）、研究当事者と同居している者並びに研究当事者と扶養または養育関係にある

者からの提供は受けてはならない。

２）凍結せずに提供を受ける場合

凍結せずに未受精卵の提供を受ける場合には、凍結されている場合と異なり、提供

者が治療の過程にあることが考えられることから、研究当事者等から何らかの圧力が

かかる可能性は排除できない。



このため、この場合には、以下の者からの提供は受けてはならない。

① 人クローン胚研究を行っている研究チームに所属する者

② 人クローン胚取扱い機関に所属する者

③ 未受精卵の提供医療機関に所属する者

④ 上記の者または上記の者が所属する機関と直接の利害関係にある者（利害関係

の有無については、提供医療機関の機関内倫理審査委員会において個々に判断する）

⑤ 上記の者の家族または親族等（範囲については別添１のとおり）



（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）

① 配偶者

② ２親等以内の直系尊属の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．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。

① 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者で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



（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



５．未受精卵の提供に係るインフォームド・コンセント

（１）総合科学技術会議意見に示された考え方

総合科学技術会議意見においては、未受精卵の入手に当たって、自由意思によるイ

ンフォームド・コンセントの徹底、不必要な侵襲の防止等、その女性の保護を図る枠

組みについて、厳格な枠組みを整備する必要があるとされている。

これを踏まえて検討を行った結果、人クローン胚の作成のため未受精卵の提供を受

けるに当たり、以下の考え方に沿って、インフォームド・コンセントを受けなければ

ならない。

（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

１）インフォームド・コンセントの同意権者

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。

２）インフォームド・コンセントを受ける時期

治療において、手術により卵巣や卵巣切片を摘出することについてインフォーム

ド・コンセントがあり、摘出される卵巣や卵巣切片の廃棄の同意が得られた後に、

それらから採取される未受精卵の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、提供者がいつでもインフォームド・コンセントを撤回すること

ができるようにしなければならない。

なお、提供の同意から手術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、提供医療機関は、摘出された卵巣や卵巣

切片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。

４）説明担当医師及びコーディネーターの配置

手術により摘出される卵巣や卵巣切片から採取される未受精卵の提供を受ける場

合には、提供者の治療の過程で提供に係るインフォームド・コンセントを受ける必

要がある。この場合、提供医療機関は、提供について提供者に圧力のかかる可能性

を排除し、提供者が十分な理解のもとで自由な意思決定を行える環境を確保しなけ

ればならない。

そのため、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、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、未受精卵の提供の方法及びその提供後の取扱いに関する説明

を行い、提供者からインフォームド・コンセントを受ける。

② コーディネーターと協力して、提供者の質問及び相談に十分に応じる。

コーディネーターは、提供者と利害関係のない者であって、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識をもった者でな

ければならず、提供者の意思に反して手続き等が行われることのないよう、提供者

保護を最優先にその業務を行う。

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。

コーディネーターは、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、インフォームド・コンセントの手続きに関する説明を行うと

ともに、提供者、説明担当医師及び研究説明者の連絡調整等、提供に係る総合

的な調整を行う。

② 提供者に対し、時間的な余裕を持って、質問及び相談に十分に応じる。

③ 提供に係る経緯について記録を保存し、主治医及び機関内倫理審査委員会に

説明を行う。



５）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３

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なければ研究を開始す

る。

④ 治療において、卵巣や卵巣切片を摘出することについてインフォームド

・コンセントがあり、これを廃棄することの同意が得られている患者に対

し、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のために

提供することについて説明を受ける機会があることを、提供医療機関の主

治医が提示する。

⑤ これに患者が関心を示した場合、主治医はコーディネーターに連絡し、

コーディネーターは、提供者にインフォームド・コンセントの手続きにつ

いて説明を行うとともに、説明担当医師に連絡する。

⑥ 説明担当医師は、主治医との関係が患者の判断に影響を与えないよう配

慮した上で、患者に対し、未受精卵の提供の方法及びその提供後の取扱い

に関する説明を行う。ただし、患者が自ら主治医に相談することを妨げる

ものではない。

⑦ 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。）のうちから指名

する。なお、⑤から⑦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。

⑧ 患者は、摘出が予定される卵巣や卵巣切片を廃棄することの同意を撤回

し、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。この際、提

供医療機関は、患者が研究に関係する者ではないことについて確認を行う。

⑨ 提供医療機関の倫理審査委員会の委員または倫理審査委員会が指定する



【図３】（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

卵の提供に係る手続きについて
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者が、患者に面会し、その自発的意思、受けた説明の内容及びその内容を

十分理解した上での同意であったこと等を確認する。なお、倫理審査委員

会の指定する者は、人クローン胚研究に直接関与せず、当該患者と利害関

係を有しない者でなければならない。

⑩ 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。

⑪ 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卵巣や卵巣切片から採取された未受

精卵の移送を行う。

６）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。

① 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

⑩ 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

７）その他の配慮事項

① 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。特に、提供医療機関において、人クローン

胚研究に関する一般的な情報提供（ポスター掲示、パンフレット設置等）を行う

場合には、患者が必要とする医療に係る一般的な情報提供が既に十分行われてい

ることを確認するよう努めるものとする。

② 手術の直前で精神的に不安定になる時期に未受精卵の提供についてインフォー

ムド・コンセントの手続きを行うことになるため、提供医療機関は提供者の心情

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。

（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

１）凍結されたものの提供を受ける場合

ⅰ）インフォームド・コンセントの同意権者

提供される未受精卵は、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。

なお、今後の生殖補助医療において夫婦が個々に医療機関と契約を行うことに

なるなど状況の変化があった場合には、改めて検討を行う。また、現在検討を行

っている生殖補助医療研究に係る未受精卵の提供に関する議論の結果、必要な場

合には再度検討を行う。

ⅱ）インフォームド・コンセントを受ける時期

本人が受ける生殖補助医療が終了し、生殖補助医療に利用されなかった未受精

卵や非受精卵の廃棄の同意が得られた後、それらの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。

ⅲ）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。

ⅳ）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

４参照】

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機関は、人クローン胚の取扱いに関する計画につい



【図４】(３)１)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に係る手続きについて

（凍結されたものの提供を受ける場合）



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 提供医療機関の主治医が患者に対し、廃棄することの同意が得られてい

る凍結された生殖補助医療に利用されなかった未受精卵や非受精卵の人ク

ローン胚研究のための提供について、説明を受ける機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、提供医療機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。）のうちから

指名するものとする。

なお、⑤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。

⑦ 患者は、凍結された生殖補助医療に利用されなかった未受精卵または非

受精卵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、提供医療機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者ではないことについて確認を行う。

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未受精卵または非受精卵の移送を行

う。

ⅴ）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。

① 研究の目的及び方法

② 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 生殖補助医療に利用されなかった未受精卵や非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 提供される生殖補助医療に利用されなかった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るＥ

Ｓ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用いて

作成され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かった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

ⅵ）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。

２）凍結せずに提供を受ける場合

ⅰ）インフォームド・コンセントの同意権者

提供される未受精卵は、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。

なお、今後の生殖補助医療において夫婦が個々に医療機関と契約を行うことに

なるなど状況の変化があった場合には、改めて検討を行う。また、現在検討を行

っている生殖補助医療研究に係る未受精卵の提供に関する議論の結果、必要な場

合には、再度検討を行う。



ⅱ）インフォームド・コンセントを受ける時期

治療において、体外受精または顕微授精を行うことについてインフォームド・

コンセントがあった後、本人より自発的な提供の申し出があったときに、生殖補

助医療に利用されない未受精卵や非受精卵の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。

ⅲ）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、提供者がいつでもインフォームド・コンセントを撤回する

ことができるようにしなければならない。

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、提供医療機関は、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。

ⅳ）インフォームド・コンセントの有効期間

提供ごとにインフォームド・コンセントを受けることが必要である。ただし、

２回目以降の提供に当たっては、研究内容が前回の提供と同じ場合に限り、提供

者の同意の上、研究内容についての説明を省略することができる。

ⅴ）説明担当医師及びコーディネーターの配置

生殖補助医療に利用されない未受精卵や非受精卵について、凍結せずに提供を

受ける場合には、治療の過程で提供に係るインフォームド・コンセントを受ける

必要がある。この場合、提供医療機関は、提供について提供者に圧力のかかる可

能性を排除し、提供者が十分な理解のもとで自由な意思決定を行える環境を確保

しなければならない。



そのため、提供医療機関は、説明担当医師及びコーディネーターを配置しなけ

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、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、生殖補助医療に利用されない未受精卵や非受精卵の提供の

方法及びその提供後の取扱いに関する説明を行い、提供者からインフォーム

ド・コンセントを受ける。

② コーディネーターと協力して、提供者の質問及び相談に十分に応じる。

コーディネーターは、提供者と利害関係のない者であって、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生殖補助医療に深い知識をもった者でな

ければならず、提供者の意思に反して手続き等が行われることのないよう、提供

者保護を最優先にその業務を行う。

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。

コーディネーターは、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、インフォームド・コンセントの手続きに関する説明を行う

とともに、提供者、説明担当医師及び研究説明者の連絡調整等、提供に係る

総合的な調整を行う。

② 提供者に対し、時間的な余裕を持って、質問及び相談に十分に応じる。

③ 提供に係る経緯について記録を保存し、主治医及び機関内倫理審査委員会

に説明を行う。

ⅵ）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

５参照】

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。



【図５】(３)２)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に係る手続きについて

（凍結せずに提供を受ける場合）



③ 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なければ研究を開始す

る。

④ 人クローン胚研究に係る情報を得た患者が、提供医療機関に対し提供の

申し出を行う。

⑤ 提供医療機関は、コーディネーターに連絡し、コーディネーターは、提

供者にインフォームド・コンセントの手続きについて説明を行うとともに、

説明担当医師に連絡する。

⑥ 説明担当医師は、主治医との関係が患者の判断に影響を与えないよう配

慮した上で、患者に対し、生殖補助医療に利用され ない未受精卵や非受精

卵の提供の方法及びその提供後の取扱いに関する説明を行う。ただし、患

者が自ら主治医に相談することを妨げるものではない。

⑦ 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。）のうちから

指名するものとする。

なお、⑤から⑦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。

⑧ 患者は、生殖補助医療に利用されない未受精卵や非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。この際、提供医療機関は、患者が研究に関係する者ではないことにつ

いて確認を行う。

⑨ 提供医療機関の倫理審査委員会の委員または倫理審査委員会が指定する

者が、患者に面会し、その自発的意思、受けた説明の内容及びその内容を

十分理解した上での同意であったこと等を確認する。なお、倫理審査委員

会の指定する者は、人クローン胚研究に直接関与せず、当該患者と利害関

係を有しない者でなければならない。

⑩ 提供医療機関の倫理審査委員会は、患者に面会した者からの報告を受け

て、患者が自発的意思により提供を申し出たことの確認を含めインフォー

ムド・コンセントが適切に得られたかについて確認を行う。

⑪ 主治医が、生殖補助医療に利用されない未受精卵や非受精卵の取扱いを

含め、施術全体の確認を行う。

⑫ 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生殖補助医療に利用されなかった未受

精卵や非受精卵の移送を行う。



⑬ 提供医療機関の倫理審査委員会は、提供者から希望があった場合、写真

などの記録により提供された未受精卵が受精していなかったことまたは形

態学的な異常があったことを確認する。また、利用されなかった形態学的

な異常のない未受精卵の提供を受けた場合には、採取された未受精卵及び

精子の数等の状況について確認を行わなければならない。

ⅶ）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。

① 研究の目的及び方法

② 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 生殖補助医療に利用されない未受精卵や非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 提供される生殖補助医療に利用されない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 提供される生殖補助医療に利用されない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



ⅷ）その他の配慮事項

① 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。特に、提供医療機関において、

人クローン胚研究に関する一般的な情報提供（ポスター掲示、パンフレット

設置等）を行う場合には、患者が必要とする医療に係る一般的な情報提供が

既に十分行われていることを確認するよう努めるものとする。

② 提供医療機関は、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、本人の妊孕性担保の意味が大

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

凍結未受精卵や凍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なければ研究を開始す

る。

④ 提供医療機関の主治医が患者に対し、廃棄することの同意が得られてい

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る未受精卵

の人クローン胚研究のための提供につい て、説明を受ける機会があること

を提示する。



【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



⑤ これに患者が関心を示した場合、提供医療機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。）のうちから

指名するものとする。

なお、⑤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。

⑦ 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

療機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

究に関係する者ではないことについて確認を行う。

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。

① 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

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、喪主または祭祀主宰者が遺族

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。

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】

① 廃棄することが決定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機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。

⑥ 人クローン胚取扱い機関の研究説明者
※
が遺族に対し、説明書を提示して

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。

⑦ 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、



【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。

① 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

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

⑦ 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

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。



第２節 ヒト受精胚（３前核胚）由来のヒト除核卵の入手

１．ヒト受精胚の取扱いの状況

（１）ヒト受精胚を取り扱う技術の状況

ヒト受精胚を取り扱う研究のうち、ヒトＥＳ細胞の樹立・使用に係る研究について

は、平成１９年９月までに、２件の樹立計画、４４件の使用計画（うち３９件が実施

中）について文部科学大臣の確認がなされている。

また、この他に、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

歩に貢献する目的で、ヒト受精胚を用いた研究が行われている。

クローン胚研究については、これまでに１３種類の動物でクローン個体の産生が報

告されているが、そのいずれも未受精卵由来の除核卵に体細胞核を移植することによ

りクローン胚を作成したものである。従来、研究者の間では、未受精卵の代わりに受

精胚に核を移植した場合には、核移植後の胚発生がほとんど起こらず、クローン胚研

究に適さないものとされてきた。

しかし、平成１９年６月、米国ハーバード大学の研究チームが、マウスによる実験

で、一細胞の有糸分裂期の受精胚に核を移植することにより、クローン胚を作成し、

ＥＳ細胞を樹立することに成功したとの発表があった。また、同研究チームでは、通

常の受精胚だけではなく、３個の前核を有する一細胞の受精胚からも同様の方法でク

ローン胚を作成し、ＥＳ細胞を樹立することにも成功したと発表した。

（２）ヒト受精胚を取り扱う規制の状況

ヒト受精胚を取り扱う研究のうち、ヒトＥＳ細胞の樹立のための作成・利用につい

ては、文部科学省の定める「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」に基づく規

制が行われている。また、「臨床研究に関する倫理指針」（平成１５年７月３０日厚生

労働省）等のガイドラインの適用を受ける場合がある。

なお、日本産科婦人科学会は、会告として示した「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）において、研究の許容範囲を生殖医学発

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

及びＥＳ細胞の樹立のための研究に限ることなどを定めるとともに、研究を行うに当

たっては、学会に登録報告することとしており、その書式等を示している。



２．ヒト受精胚の取扱いに関する基本的考え方

ヒト受精胚の提供を受けて人クローン胚研究に用いる場合、ヒトの未受精卵を用い

る場合と同様に、除核して人クローン胚を作成し、その人クローン胚を滅失してヒトＥ

Ｓ細胞を樹立することとなるが、その際、生命の萌芽であるヒト受精胚の滅失を伴う。

総合科学技術会議意見においては、ヒト受精胚尊重の原則の例外が許容される場合、

すなわち、ヒト受精胚を滅失させる取扱いが例外的に認められる場合として、「そのよ

うなヒト受精胚の取扱いによらなければ得られない生命科学や医学の恩恵及びこれへの

期待が十分な科学的合理性に基づいたものであること、及びそのような恩恵及びこれへ

の期待が社会的に妥当なものであること」を条件としている。

一方、ヒト受精胚を利用したヒトＥＳ細胞研究については、同意見において、「ヒト

受精胚からのヒトＥＳ細胞の樹立については、ヒトＥＳ細胞を用いた研究の成果として

期待される再生医療等の実現等の恩恵への期待に、十分科学的に合理性があるとともに、

社会的妥当性もあるため、容認し得る。」としており、当該研究に一定程度の期待があ

ることを根拠として容認している。

今般、検討の対象とするヒト受精胚を使った人クローン胚の作成については、

① 他に治療法が存在しない難病等に対する再生医療のための基礎的研究の成果が

期待されること

に加え、

② 受精胚を使ったクローン技術がマウスで確立されていること

③ ヒト受精胚を用いた人クローン胚の作成は、未受精卵を用いた場合に比べて、

卵子の人為的活性化処理が不要となること、凍結抵抗性が強まること、染色体が

容易に視認できること等の点で、クローン胚作成の可能性が高まると考えられる

こと

から、十分科学的合理性があるものと考えられる。

また、総合科学技術会議意見において、難病等に関する再生医療の研究目的に限定

して、人クローン胚を作成し、当該人クローン胚を滅失させてＥＳ細胞を樹立すること

について、社会的妥当性があるものとして認めることとされていることから、ヒト受精

胚を使った人クローン胚の作成・利用についても、同様に、社会的妥当性があると考え

られる。



このように、科学的合理性及び社会的妥当性に照らしあわせて、ヒト受精胚であっ

て生殖補助医療において廃棄が決定しているものの提供を受け、それを滅失させて人ク

ローン胚を作成・利用することは認めうることを基本的考え方とする。

３．ヒト受精胚の入手に関する基本的考え方

（１）提供を受けることが認められるヒト受精胚

人クローン胚の作成・利用に用いられうるヒト受精胚としては、生殖補助医療に

おいて得られる受精胚が考えられる。

このような受精胚は、通常、本来の目的である生殖補助医療に用いられるために

培養し、２細胞期や４細胞期等（場合によっては胚盤胞近く）まで発生させた後に

胎内に戻しており、患者が、その胚を生殖補助医療を受けることを希望する限り、

生殖補助医療において使われるべき胚である。

一方、３個以上の前核を持つ受精胚（３前核胚）が生ずる場合があるが、生殖補

助医療の現場では、日本産科婦人科学会によると、最終的に出産を目的とする通常

の治療では、このような受精胚は子宮に移植されることはないものと判断されてい

るとのことであり、その結果、適切なインフォームド・コンセントを受けて廃棄さ

れることとなる。

また、現在までに報告されている科学的知見では、クローン胚の作成に用いるヒ

ト受精胚は１細胞期のものに限られるが、生殖補助医療の過程を考慮すると、人ク

ローン胚作成に用いることとなる１細胞期の胚が生殖補助医療において廃棄される

のは、３前核胚が生じた場合以外には想定されない。

なお、３前核胚を用いたクローン胚作成については、総合科学技術会議意見が取

りまとめられた当時には想定されていなかったが、その後、マウスの３前核胚由来

の除核卵を用いたクローン胚作成に成功したとの報告があり、３前核胚由来の除核

卵を用いたクローン技術に新たな進展が見られている。

現状では、人クローン胚の研究は初期の段階にあるため、慎重にヒト受精胚を取

り扱うことが求められると考えられることから、以上の状況に鑑み、現段階ではヒ

ト受精胚のうち廃棄することが決定された３前核胚に限って提供を受けることを認



めることとする。

（２）その他の基本的考え方

１）自由意思による提供

ヒト受精胚の提供は、自由意思に基づくものでなければならないため、例えば、

主治医との関係から提供を拒否できない場合が生じることのないよう、提供に圧

力がかかる可能性の排除された枠組みを構築する必要がある。

また、ヒト受精胚の提供を受けることに鑑みると、十分な同意能力を必要とす

ることから、成人からのみ提供を認める。

２）無償提供の原則

提供者から有償でヒト受精胚の提供を受けることは、ヒト胚の売買につながる

おそれがあり、ひいては人間の道具化・手段化といった懸念が生ずると考えられ、

ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針においても、ヒトＥＳ細胞の樹立の用

に供されるヒト胚は、必要な経費を除き、無償で提供されるものとされている。

このため、ヒト受精胚の提供は無償で行われなければならない。

ただし、説明を受ける際の提供者の交通費、提供が同意されてからのヒト受精

胚の凍結に係る経費、提供医療機関からの輸送費等、人クローン胚の作成のため

ヒト受精胚を提供することに伴って新たに費用が発生する場合に限り、実費相当

分を必要な経費として認める。

３）個人情報保護のための措置

人クローン胚の作成・利用を行う人クローン胚取扱い機関とヒト受精胚の提供

医療機関は分離することとし、ヒト受精胚の提供医療機関は、ヒト受精胚を人ク

ローン胚取扱い機関に移送する際にはヒト受精胚の提供者を個人として特定でき

ないよう連結不可能匿名化を図るなど、ヒト受精胚の提供者の個人情報を保護す

るため必要な措置を講じなければならない。



４．３前核胚の入手方法として認められる方法

現行のＥＳ指針においてはヒトＥＳ細胞の樹立のための研究目的に用いられるヒト

受精胚について、以下の要件を満たすものに限定している。

① 生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚であって、当該目的に用い

る予定がないもののうち、提供する者による当該ヒト受精胚を滅失させることに

ついての意思が確認されているものであること。

② ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されることについて、適切なインフォームド・コ

ンセントを受けたものであること。

③ 凍結保存されたものであること。

④ 受精後十四日以内のものであること。ただし、凍結保存されている期間は、当

該期間に算入しない。

上述のヒト受精胚の要件のうち、①については、ヒトＥＳ細胞の樹立のために用い

られるヒト受精胚と人クローン胚の作成のために用いられる３前核胚は、いずれも、提

供する者による当該ヒト受精胚を滅失させることについての意思が確認された上で提供

を受ける必要がある。

②・④についても、そのまま３前核胚の提供を受ける要件とする。

③については、ヒトＥＳ細胞の樹立のために用いられるヒト受精胚の場合には、凍

結保存されていない場合を考慮に入れたとしても、廃棄することが決定した後、提供に

関するインフォームド・コンセントを得るのに必要な時間を確保するためには、結果的

に凍結保存する必要があることから、凍結保存された胚のみを提供の対象とした。一方、

３前核胚は、生殖補助医療においては子宮に移植されることはないものと判断されてい

るとのことであり、そのような医療における判断の違いについて知見のある提供者から

事前に提供に関するインフォームド・コンセントが得られる可能性があり、必ずしも凍

結保存を要件とする必要はない。

以上を踏まえ、凍結されたものの提供を受ける場合、凍結せずに提供を受ける場合、

のそれぞれについて、要件を以下のとおりとする。

（１）凍結されたものの提供を受ける場合

３前核胚は、医療機関によっては、生殖補助医療研究に利用するために凍結保存

される場合があり、その後、最終的に、当該研究に用いられなくなる場合がある。



そのような３前核胚の提供については、廃棄することが決定した後に、適切なイ

ンフォームド・コンセントを受けて提供を受けることを認めることとする。なお、

３前核胚を廃棄し、凍結するためのインフォームド・コンセントは、生殖補助医療

において取り扱われるものとする。

（２）凍結せずに提供を受ける場合

自発的な提供の申し出がある場合に限り、適切なインフォームド・コンセントを

受けて、凍結せずに３前核胚の提供を受けることを認めることとする。

また、生殖補助医療の過程で提供の手続きが行われることから、少なくとも過去

に１度は体外受精または顕微授精を受けた経験のある者からの提供に限り認めるこ

ととする。

更に、提供が自らの発意によるものかどうかを確認するプロセスとして、インフ

ォームド・コンセントの手続きにおいて、提供医療機関の倫理審査委員会の委員な

ど、研究に直接関与せず、利害関係を有しない者が提供を申し出た者に面会して確

認することが必要である。

実際に３前核胚が生じ、研究のために提供を受ける場合には、提供医療機関の恣

意的判断を避けるため、事前に写真を撮影するなどにより記録を残し、提供者が希

望する場合には、当該受精胚が３前核胚であったことを確認することができる手段

を講じなければならない。

５．研究に関係する者からの３前核胚の提供の取扱い

研究当事者や研究実施機関（研究当事者等）と何らかの関係のある者から提供を受

けることについては、研究当事者等から圧力がかかる可能性が排除できないため、研究

者等と関係のある者からの提供は受けないこととし、その範囲を以下のとおりとする。

（１）凍結されたものの提供を受ける場合

１）提供者の生殖補助医療が終了した後に提供を受ける場合

廃棄することが決定し、提供者の生殖補助医療が終了した後、適切なインフォ



ームド・コンセントを受けて３前核胚の提供を受ける場合には、研究当事者に直

接関係のある者以外は、圧力をかけられる対象になりにくいものと考えられる。

この考え方に基づき、研究当事者及びその配偶者（研究当事者と事実上の婚姻

関係にある者を含む。）、研究当事者と同居している者並びに研究当事者と扶養ま

たは養育関係にある者からの提供は受けてはならないこととする。

２）提供者の生殖補助医療が終了する前に提供を受ける場合

廃棄することが決定し、提供者の生殖補助医療が終了しない段階で適切なイン

フォームド・コンセントを受けて提供を受ける場合には、提供者が治療の過程に

あることが考えられることから、研究当事者等から何らかの圧力がかかる可能性

は排除できないと考えられる。

このため、この場合には、以下の者からの提供は受けてはならない。

① 人クローン胚研究を行っている研究チームに所属する者

② 人クローン胚取扱い機関に所属する者

③ ３前核胚の提供医療機関に所属する者

④ 上記の者または上記の者が所属する機関と直接の利害関係にある者（利害

関係の有無については、提供医療機関の機関内倫理審査委員会において個々

に判断する）

⑤ 上記の者の家族または親族等（範囲については別添２のとおり）

（２）凍結せずに提供を受ける場合

凍結せずに３前核胚の提供を受ける場合には、提供者が治療の過程にあると考え

られることから、研究当事者等から何らかの圧力がかかる可能性は排除できない。

このため、この場合には、以下の者からの提供は受けてはならない。

① 人クローン胚研究を行っている研究チームに所属する者

② 人クローン胚取扱い機関に所属する者

③ ３前核胚の提供医療機関に所属する者

④ 上記の者または上記の者が所属する機関と直接の利害関係にある者（利害関

係の有無については、提供医療機関の機関内倫理審査委員会において個々に判

断する）

⑤ 上記の者の家族または親族等（範囲については別添２のとおり）



（別添２）

研究に関係する者の家族または親族等の範囲

（提供者の生殖補助医療が終了する前に凍結された３前核胚の提供を受ける場合

及び凍結せずに３前核胚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）

① 配偶者

② ２親等以内の直系尊属の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．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。

① 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者で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



（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



６．３前核胚の提供に係るインフォームド・コンセント

人クローン胚作成のため３前核胚の提供を受けるに当たり、以下の考え方に沿って、

インフォームド・コンセントを受けなければならない。

（１）凍結されたものの提供を受ける場合

１）本人の生殖補助医療が終了した後に提供を受ける場合

ⅰ）インフォームド・コンセントの同意権者

提供される３前核胚は、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るものであることから、提供のインフォームド・コンセン

トは夫婦双方から受けることとする。

なお、今後の生殖補助医療において夫婦が個々に医療機関と契約を行うことに

なるなど状況の変化があった場合には、改めて検討を行う。また、今後、生殖補

助医療研究に係る受精胚の提供に関する議論がなされ、その結果、必要となった

場合には、再度検討を行う。

ⅱ）インフォームド・コンセントを受ける時期

３前核胚を廃棄することが決定された後、当該３前核胚を人クローン胚研究に

用いることについてのインフォームド・コンセントを受ける。

ⅲ）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、提供された３前核胚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。



ⅳ）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

８参照】

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なければ研究を開始す

る。

④ 提供医療機関の主治医が患者に対し、廃棄の同意が得られ、生殖補助医

療研究に利用するために凍結されたものの最終的に当該研究に利用されな

かった３前核胚について、人クローン胚研究のための 提供に関して、説

明を受ける機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、提供医療機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。）のうちから指

名するものとする。

なお、人クローン胚取扱い機関への連絡から研究内容等についての説明

を行うまでの間に、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。

⑦ 患者は、３前核胚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。この際、提供医療機関は、患者が研

究に関係する者ではないことについて確認を行う。

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３前核胚の移送を行う。



【図８】（１）１）生殖補助医療において得られる３前核胚の提供に係る手続き

について（凍結されたものの提供を受ける場合であって、本

人の生殖補助医療が終了した後に提供を受ける場合）



ⅴ）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。

① 研究の目的及び方法

② 提供される生殖補助医療に利用されなかった３前核胚の取扱い

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 生殖補助医療に利用されなかった３前核胚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 提供される生殖補助医療に利用されなかった３前核胚、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 提供される生殖補助医療に利用されなかった３前核胚を用いて作成された

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かった３前核胚が、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

ⅵ）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。



２）提供者の生殖補助医療が終了する前に提供を受ける場合

ⅰ）インフォームド・コンセントの同意権者

提供される３前核胚は、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るものであることから、提供のインフォームド・コンセン

トは夫婦双方から受けることとする。

なお、今後の生殖補助医療において夫婦が個々に医療機関と契約を行うことに

なるなど状況の変化があった場合には、改めて検討を行う。また、今後、生殖補

助医療研究に係る受精胚の提供に関する議論がなされ、その結果、必要となった

場合には、再度検討を行う。

ⅱ）インフォームド・コンセントを受ける時期

３前核胚を廃棄することが決定された後、当該３前核胚を人クローン胚研究に

用いることについてのインフォームド・コンセントを受ける。

ⅲ）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、提供された３前核胚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。

ⅳ）インフォームド・コンセントの有効期間

提供ごとにインフォームド・コンセントを受けることが必要である。ただし、

２回目以降の提供に当たっては、研究内容が前回の提供と同じ場合に限り、提供

者の同意の上、研究内容についての説明を省略することができる。



ⅴ）説明担当医師及びコーディネーターの配置

生殖補助医療に利用されない３前核胚について、提供者の生殖補助医療が終了

する前に提供を受ける場合には、提供者の治療の過程で提供に係るインフォーム

ド・コンセントを受ける必要があることから、提供について提供者に圧力のかか

る可能性を排除し、提供者が十分な理解のもとで自由な意思決定を行える環境を

確保しなければならない。

そのため、提供医療機関は、説明担当医師及びコーディネーターを配置しなけ

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、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、生殖補助医療に利用されない３前核胚の提供の方法及びそ

の提供後の取扱いに関する説明を行い、提供者からインフォームド・コン

セントを受ける。

② コーディネーターと協力して、提供者の質問及び相談に十分に応じる。

コーディネーターは、提供者と利害関係のない者であって、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生殖補助医療に深い知識をもった者でな

ければならず、提供者の意思に反して手続き等が行われることのないよう、提供

者保護を最優先にその業務を行う。

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。

コーディネーターは、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、インフォームド・コンセントの手続きに関する説明を行う

とともに、提供者、説明担当医師及び研究説明者の連絡調整等、提供に係

る総合的な調整を行う。

② 提供者に対し、時間的な余裕を持って、質問及び相談に十分に応じる。

③ 提供に係る経緯について記録を保存し、主治医及び機関内倫理審査委員会

に説明を行う。



ⅵ）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

９参照】

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なければ研究を開始す

る。

④ 提供医療機関の主治医が患者に対し、廃棄の同意が得られ、生殖補助医

療研究に利用するために凍結されたものの最終的に当該研究に利用されな

かった３前核胚について、人クローン胚研究のための 提供に関して、説

明を受ける機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、提供医療機関は人クローン胚取扱い機

関に連絡するとともに、コーディネーターに連絡し、コーディネーターは

提供者にインフォームド・コンセントの手続きについて説明を行うととも

に、説明担当医師に連絡する。

⑥ 説明担当医師は、主治医との関係が患者の判断に影響を与えないよう配

慮した上で、患者に対し、生殖補助医療に利用されない３前核胚の提供の

方法及びその提供後の取扱いに関する説明を行う。ただし、患者が自ら主

治医に相談することを妨げるものではない。

⑦ 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。）のうちから指

名するものとする。

なお、⑤から⑦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。

⑧ 患者は、凍結された３前核胚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。この際、提供医療機関は、

患者が研究に関係する者ではないことについて確認を行う。

⑨ 提供医療機関の倫理審査委員会の委員または倫理審査委員会が指定する



【図９】（１）２）生殖補助医療において得られる３前核胚の提供に係る手続き

について（凍結されたものの提供を受ける場合であって、本

人の生殖補助医療が終了する前に提供を受ける場合）
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者が、患者に面会し、その自発的意思、受けた説明の内容及びその内容を

十分理解した上での同意であったこと等を確認する。なお、倫理審査委員

会の指定する者は、人クローン胚研究に直接関与せず、当該患者と利害関

係を有しない者でなければならない。

⑩ 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。

⑪ 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３前核胚の移送を行う。

ⅶ）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。

① 研究の目的及び方法

② 提供される生殖補助医療に利用されない３前核胚の取扱い

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 生殖補助医療に利用されない３前核胚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 提供される生殖補助医療に利用されない３前核胚、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 提供される生殖補助医療に利用されない３前核胚を用いて作成された人ク

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３前核胚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

ⅷ）その他の配慮事項

① 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。特に、提供医療機関にお

いて、人クローン胚研究に関する一般的な情報提供（ポスター掲示、パン

フレット設置等）を行う場合には、患者が必要とする医療に係る一般的な

情報提供が既に十分行われていることを確認するよう努めるものとする。

② 提供医療機関は、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。

（２）凍結せず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

提供される３前核胚は、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るものであるため、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。

なお、今後の生殖補助医療において夫婦が個々に医療機関と契約を行うことに

なるなど状況の変化があった場合には、改めて検討を行う。また、今後、生殖補

助医療研究に係る受精胚の提供に関する議論がなされ、その結果、必要となった

場合には、再度検討を行う。



２）インフォームド・コンセントを受ける時期

治療において、体外受精または顕微授精を行うことについてインフォームド・

コンセントがあった後、本人より自発的な提供の申し出があったときに、３前核

胚の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こ

ととする。

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、提供者がいつでもインフォームド・コンセントを撤回する

ことができるようにしなければならない。

なお、提供の同意から治療実施までの期間が短いなどの理由により、必要な撤

回期間を確保することができない場合には、提供医療機関は、提供された３前核

胚を凍結保存することにより、撤回可能期間の３０日間を確保しなければならな

い。

４）インフォームド・コンセントの有効期間

提供ごとにインフォームド・コンセントを受けることが必要である。ただし、

２回目以降の提供に当たっては、研究内容が前回の提供と同じ場合に限り、提供

者の同意の上、研究内容についての説明を省略することができる。

５）説明担当医師及びコーディネーターの配置

生殖補助医療に利用されない３前核胚について、凍結せずに提供を受ける場合

には、提供者の治療の過程で提供に係るインフォームド・コンセントを受ける必

要がある。この場合、提供医療機関は、提供について提供者に圧力のかかる可能

性を排除し、提供者が十分な理解のもとで自由な意思決定を行える環境を確保し

なければならない。



そのため、提供医療機関は、説明担当医師及びコーディネーターを配置しなけ

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、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、生殖補助医療に利用されない３前核胚の提供の方法及びそ

の提供後の取扱いに関する説明を行い、提供者からインフォームド・コンセ

ントを受ける。

② コーディネーターと協力して、提供者の質問及び相談に十分に応じる。

コーディネーターは、提供者と利害関係のない者であって、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生殖補助医療に深い知識をもった者でな

ければならず、提供者の意思に反して手続き等が行われることのないよう、提供

者保護を最優先にその業務を行う。

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。

コーディネーターは、以下の業務を行う。

① 提供者に対し、インフォームド・コンセントの手続きに関する説明を行う

とともに、提供者、説明担当医師及び研究説明者の連絡調整等、提供に係る

総合的な調整を行う。

② 提供者に対し、時間的な余裕を持って、質問及び相談に十分に応じる。

③ 提供に係る経緯について記録を保存し、主治医及び機関内倫理審査委員会

に説明を行う。

６）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１

０参照】

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機関は、人クローン胚の取扱いに関する計画について



【図１０】（２）生殖補助医療において得られる３前核胚の提供に係る手続きに

ついて（凍結せずに提供を受ける場合）



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 人クローン胚研究に係る情報を得た患者が、提供医療機関に対し提供の申

し出を行う。

⑤ 提供医療機関は、コーディネーターに連絡し、コーディネーターは、提供

者にインフォームド・コンセントの手続きについて説明を行うとともに、

説明担当医師に連絡する。

⑥ 説明担当医師は、主治医との関係が患者の判断に影響を与えないよう配慮

した上で、患者に対し、生殖補助医療に利用されない３前核胚の提供の方

法及びその提供後の取扱いに関する説明を行う。ただし、患者が自ら主治

医に相談することを妨げるものではない。

⑦ 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。）のうちから指

名するものとする。

なお、⑤から⑦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。

⑧ 患者は、生殖補助医療に利用されない３前核胚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。この際、

提供医療機関は、患者が研究に関係する者ではないことについて確認を行

う。

⑨ 提供医療機関の倫理審査委員会の委員または倫理審査委員会が指定する者

が、患者に面会し、その自発的意思、受けた説明の内容及びその内容を十

分理解した上での同意であったこと等を確認する。なお、倫理審査委員会

の指定する者は、人クローン胚研究に直接関与せず、当該患者と利害関係

を有しない者でなければならない。

⑩ 提供医療機関の倫理審査委員会は、患者に面会した者からの報告を受けて

患者が自発的意思により提供を申し出たことの確認を含めインフォームド

・コンセントが適切に得られたかについて確認を行う。

⑪ 主治医が、生殖補助医療に利用されない３前核胚の取扱いを含め、施術全

体の確認を行う。

⑫ 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生殖補助医療に利用されなかった３前核

胚の移送を行う。

⑬ 提供医療機関の倫理審査委員会は、提供者から希望があった場合、写真な

どの記録により提供された受精胚が３前核胚であったことを確認する。



７）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。

① 研究の目的及び方法

② 提供される生殖補助医療に利用されない３前核胚の取扱い

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 生殖補助医療に利用されない３前核胚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 提供される生殖補助医療に利用されない３前核胚、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 提供される生殖補助医療に利用されない３前核胚を用いて作成された人ク

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３前核胚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

８）その他の配慮事項

① 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。特に、提供医療機関において、

人クローン胚研究に関する一般的な情報提供（ポスター掲示、パンフレット



設置等）を行う場合には、患者が必要とする医療に係る一般的な情報提供が

既に十分行われていることを確認するよう努めるものとする。

② 提供医療機関は、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。



第２章 人クローン胚研究における体細胞の入手

特定胚の取扱いについて定めた特定胚指針では、現在のところ作成できる胚の種類

を動物性集合胚に限定しているが、特定胚の作成に必要な細胞の提供を受けるに当た

り、提供者からインフォームド・コンセントを得ること及びその方法並びに無償提供

について、以下のとおり規定している。

第三条 作成者は、特定胚の作成にヒト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。

３ 作成者は、第一項の同意を得るに当たり、次に掲げる事項に特に配慮するもの

とする。

一 提供者が同意をしないことを理由として、不利益な取扱いをしないこと。

二 提供者の意向を尊重するとともに、提供者の立場に立って公正かつ適切に次

項の説明を行うこと。

三 提供者が同意をするかどうかを判断するために必要な時間的余裕を有するこ

と。

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

五 提供者の個人情報の保護

六 細胞の提供が無償である旨

七 提供者が同意をしないことによって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る旨

５ 提供者は、第一項の同意を撤回することができるものとする。

第四条 特定胚の作成に用いられるヒトの細胞の提供は、輸送費その他必要な経費

を除き、無償で行われるものとする。



人クローン胚の作成に必要な体細胞の入手に当たっても、基本的に同様の手続きを

要するものと考えられる。

これに加え、人クローン胚研究では、体細胞の提供者と同一の遺伝情報を持つ人ク

ローン胚が作成され、当該胚から樹立されたＥＳ細胞を用いて研究が行われることに

鑑み、以下の点を考慮して体細胞の入手を行わなければならない。

１．体細胞の入手に関する考え方

（１）体細胞の入手方法に関する基本的考え方

人クローン胚の作成に必要な体細胞の入手に当たっては、提供者の負担を考慮し、

治療や診断のため手術や生体組織検査（生検）で摘出または採取された細胞の一部の

提供を受ける等、新たな侵襲を伴わずに提供を受けることを原則とする。

ただし、疾患モデルの研究
※
を行う場合には遺伝性疾患の患者から体細胞の提供を

受ける必要があるが、難病等のうち遺伝性疾患の多くは希少病であり、治療や診断の

ため手術や生検で摘出または採取された細胞の一部の提供を受ける方法では、目的と

する体細胞の入手の機会が限られ、研究が進まないことも考えられる。

そのため、難病等のうち遺伝性疾患を対象とした疾患モデルの研究を行う場合であ

って、新たな侵襲を伴わない方法では目的とする細胞を入手することができないこと

が明らかな場合に限り、例外として、自発的に提供を申し出た者から、可能な限り侵

襲の少ない方法で体細胞の提供を受けることを認める。

※ 遺伝性疾患の患者の体細胞核を用いて作成された人クロ－ン胚から樹立された

ＥＳ細胞は、疾患の原因となる遺伝子異常を有する。このＥＳ細胞から分化誘導

した細胞を用いて、器質的な組織修復及び機能の回復を促す再生医療の研究とし

て、疾患の原因の解明、病態の理解等のための研究や創薬研究を行うことが考え

られる。

なお、難病等の患者から提供を受ける場合には、主治医の行う研究に体細胞を提供

するよう圧力がかけられる可能性がないとは限らないため、本人の意思に反して提供

が行われることのないよう特に配慮しなければならない。



（２）無償提供の原則

未受精卵またはヒト受精胚の提供と同様、体細胞の提供も無償で行われなければな

らない。ただし、人クローン胚の作成のため体細胞を提供することに伴って新たに費

用が発生する場合に限り、実費相当分を必要な経費として認める。

（３）個人情報の保護のための措置

除核した未受精卵またはヒト受精胚に体細胞の核を移植して作成される人クローン

胚は、体細胞の提供者と同一の遺伝情報を持つものであることから、提供者の個人情

報を保護するため、人クローン胚の作成・利用を行う人クローン胚取扱い機関と体細

胞の提供機関は分離することとし、提供機関から人クローン胚取扱い機関に体細胞を

移送する際には、体細胞の提供者を個人として特定できないよう連結不可能匿名化を

図るなどの措置を講ずることが必要である。

ただし、人クローン胚由来のＥＳ細胞から遺伝性疾患を対象とした疾患モデルを作

成して再生医療の研究を行う場合であって、当該研究のため提供者の疾患に係る医療

情報を必要とする場合に限り、連結可能匿名化とすることを認める。なお、体細胞の

提供機関は、当該情報を人クローン胚取扱い機関に提供する場合には、提供者の同意

及び機関内倫理審査委員会の承認を受けなければならない。

（注）連結可能匿名化とは、必要な場合にその人を識別できるよう新たに付した符号

または番号との対応表を残す方法による匿名化をいう。

２．体細胞の入手方法として認められる方法

上記１．の考え方に基づき検討を行った結果、人クローン胚の作成に必要な体細胞

の入手方法について、以下のとおり認めることとした。

（１）体細胞の入手に際し新たな侵襲を伴わない場合

１）手術や生検等で摘出または採取された細胞等の一部利用

治療や診断のため、手術や生検により細胞等を摘出または採取することが決定さ

れた後、提供者から適切なインフォームド・コンセントを受けて当該細胞等の一部

※の提供を受けることを認める。

※ 生検により採取された細胞等の一部の提供を受ける場合には、本来の目的で



ある生検のため予め予定されていた量を超えて採取してはならない。

なお、卵丘細胞等、未受精卵に付随する体細胞を未受精卵とあわせて提供を受け

利用する場合には、未受精卵の提供の手続きと体細胞の提供の手続きの双方を経て、

各々について同意を受けなければならない。その際、それらが同一の者から提供さ

れたものであることがわかる形で匿名化することが望ましい。

また、羊膜細胞、胎盤由来細胞等、新生児と同一の遺伝情報を持つ体細胞につい

ては、出産前にその父母から同意を受けて、出産後に提供を受けることを認める。

この場合、提供の時点で遺伝情報が帰属する者から同意を受けることができない

ことを考慮し、個人情報の匿名化に当たって連結可能としてはならない。

２）研究利用を目的として既に採取・保存されている細胞等の利用

研究利用を目的として既に採取・保存されている体細胞については、当該細胞を

人クローン胚研究に用いることについて提供者から新たにインフォームド・コンセ

ントを受けた後、利用することを原則とする。

ただし、以下に合致する場合には、この限りでない。

① 提供された体細胞等と個人情報が連結不可能匿名化されており、提供者が特

定されないための措置が講じられていること。

② 加えて、体細胞の提供者と同一の遺伝情報を持つ人クローン胚が作成され、

当該胚から樹立されるＥＳ細胞を用いて研究が行われることに鑑み、当該体細

胞の提供に際し、提供者からインフォームド・コンセントを受けており、その

際に説明した利用目的に人クロ－ン胚研究における使用が含まれることが確認

できること。

（２）体細胞の入手に際し新たな侵襲を伴う場合

以下の全てを満たす場合に限って認める。

① 難病等のうち遺伝性疾患を対象とした疾患モデルの研究を行うことを目的とし

ていること。ここで言う遺伝性疾患とは、遺伝によってその原因が次の世代に伝

わる疾患（その可能性が推定されるものを含む。）とする。

② 提供者は、遺伝性疾患の患者及び保因者（遺伝子診断等により保因者であるこ

とが確定している場合に限る。）であって、自発的に提供を申し出た者であるこ



と。

③ 人クローン胚取扱い機関において、２．（１）に掲げる新たな侵襲を伴わない

方法により提供を受けた体細胞を用いて人クローン胚由来ＥＳ細胞を樹立した経

験を有すること。

この場合、体細胞の採取は、血液又は皮膚（口腔粘膜及び付属器を含む。）につい

て、外来で行われる生検の方法及び採取量を超えない範囲で行うものとし、提供者に

与える侵襲は可能な限り最小限にとどめるものとする。

また、体細胞を採取する者は、その施術に習熟した者であって、患者が提供につい

て圧力を受ける可能性を排除するため患者と利害関係のない医師でなければならな

い。

加えて、提供が自らの発意によるものであるかどうかを確認するプロセスとして、

インフォームド・コンセントの手続きにおいて、提供機関の倫理審査委員会の委員な

ど研究に直接関与せず、利害関係を有しない者が、提供を申し出た者に面会して確認

することが必要である。

３．研究に関係する者からの体細胞の提供の取扱い

２．（１）（２）のそれぞれの方法により体細胞の提供を受ける場合に、研究当事者

等から圧力がかかる可能性を排除するため、研究当事者等と関係のある者からの提供

は受けてはならないこととし、その範囲を以下のとおりとする。

（１）体細胞の提供に際し新たな侵襲を伴わない場合

人クローン胚研究を行っている研究チームに所属する者

（２）体細胞の提供に際し新たな侵襲を伴う場合

① 人クローン胚研究を行っている研究チームに所属する者

② 人クローン胚取扱い機関に所属する者

③ 体細胞の提供機関に所属する者

④ 上記の者または上記の者が所属する機関と直接の利害関係にある者（利害関係

の有無については、提供機関の機関内倫理審査委員会において個々に判断する。）

⑤ 上記の者の家族または親族等（範囲については第４章別添１のとおり）



４．体細胞の提供に係るインフォームド・コンセント

体細胞の提供機関は、人クローン胚の作成のため体細胞の提供を受けるに当たり、

以下の考え方に沿って、提供者から適切にインフォームド・コンセントを受けなけれ

ばならない。

（１）体細胞の提供に際し新たな侵襲を伴わない場合

１）インフォームド・コンセントの同意権者

細胞の提供者本人から同意を受ける。

ただし、小児特有の疾患を対象とした研究において、未成年者から体細胞の提

供を受ける必要がある場合に限り、提供者の親権者から代諾を受けて、未成年者か

ら体細胞の提供を受けることができる。また、提供者が１６歳以上の場合には、合

わせて本人からも承諾を得るものとする。

なお、人クローン胚取扱い機関は、未成年者から提供される体細胞を利用する

場合には、その必要性と代諾者の選定に係る考え方を人クローン胚取扱い計画に記

載しなければならない。

また、羊膜細胞、胎盤由来細胞等、新生児と同一の遺伝情報を持つ体細胞の提

供を受ける場合には、その父母双方から同意を受ける。

２）インフォームド・コンセントを受ける時期

治療や診断のため、手術や生検等により細胞等を摘出または採取することにつ

いてインフォームド・コンセントがあった後に、摘出または採取される細胞等の人

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。

羊膜細胞、胎盤由来細胞等、新生児と同一の遺伝情報を持つ体細胞については、

出産前に、当該細胞の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。

既に採取・保存されている体細胞については、２．（１）２）①及び②に掲げる

場合を除き、提供機関から人クローン胚取扱い機関に移送する前に、当該細胞の人



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

提供者が説明内容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

供者に精神的負担を与えず、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、提供される体細胞を保存しなければならないこととし、体細胞を

保存している間、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１

１－１参照】

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なければ研究を開始

する。

④ 治療や診断のため、手術や生検等により細胞等を摘出または採取するこ

とについてインフォームド・コンセントが得られている患者に対し、当

該細胞等の一部を人クローン胚研究のために提供することについて説明

を受ける機会があることを、提供機関の主治医が提示する。

⑤ これに患者が関心を示した場合、提供機関は説明書を提示して、提供の

方法、研究内容等について説明を行う
※
。

※ 説明は、人クローン胚研究に十分な知識を持つ者が行う。ただし、

手術により摘出される細胞等の提供を受ける場合には、主治医との関

係が患者の判断に影響を与える可能性を考慮し、主治医など患者と利



【図１１－１】（１）体細胞の提供に係る手続きについて

（新たな侵襲を伴わない場合）
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害関係を有する者が説明を行ってはならない。

なお、患者がより詳細な説明を求めた場合には、人クローン胚取扱

い機関の研究説明者から説明を受けることは妨げないが、その場合に

は、個人情報の保護に特に留意しなければならない。

なお、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。

⑥ 患者は、手術や生検により摘出または採取された細胞等を人クローン胚

研究に提供することについて、提供機関に対し書面による同意を行う。

この際、提供機関は、患者が人クローン胚研究を行っている研究チーム

に所属する者ではないことについて確認を行う。

⑦ 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、提供機関の

倫理審査委員会が確認を行う。

⑧ 提供機関は、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体細胞の移送を行う。

※ 研究利用を目的として既に採取・保存されている細胞等の提供を受ける場

合は、これに準じて適切に手続きを行う。

５）説明事項

提供機関は、特定胚指針（第三条）に規定されている事項に加え、以下の事項

についても書面を提示した上で十分に説明しなければならない。

① 体細胞の提供の方法

② 提供される体細胞を用いて人クローン胚を作成すること及び当該胚からＥ

Ｓ細胞を樹立し、難病等に対する再生医療の研究のために用いること。なお、

提供される体細胞を用いて人クローン個体が産生されることはないこと。

③ 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。

④ 提供される体細胞を用いて作成される人クローン胚由来のＥＳ細胞は、体

細胞の提供者と同一の遺伝情報を持つ細胞であること。また、当該ＥＳ細胞

は、多能性及び自己複製能力を持つこと。

⑤ 当該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細胞の使用機関に分配される可能性がある

こと。

⑥ 提供される体細胞やそれを用いて作成された人クローン胚及び当該胚から

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



伝子の解析が個人を特定する目的で行われるものではないこと。

⑦ 提供される体細胞は研究のために用いられるものであり、難病等の治療に

直接用いられるものではないこと。

⑧ 提供に同意することによって、将来的にも、個人としての利益を受けるこ

とはないこと。

⑨ 予想される研究の成果及びその研究成果が公開される可能性のあること。

しかし、個人が特定されることはないこと。

⑩ 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。

６）その他の配慮事項

① 提供者が治療の過程にある場合には、提供機関は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、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。また、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。

② 提供機関は、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。

（２）体細胞の提供に際し新たな侵襲を伴う場合

１）インフォームド・コンセントの同意権者

細胞の提供者本人から同意を受ける。

なお、新たな侵襲を伴う場合には本人の自発的な意思決定が必要であることから、

成人からのみ体細胞の提供を認める。

２）インフォームド・コンセントを受ける時期

本人より自発的な提供の申し出があったときに、体細胞の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

提供者が説明内容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

者に精神的負担を与えず、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、提供者が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

きるようにしなければならない。

なお、提供の同意から採取までの時間が撤回可能期間より短い場合には、提供機

関は、採取した体細胞を保存することにより、撤回可能期間の３０日間を確保しな

ければならない。

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１１

－２参照】

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なければ研究を開始する。

④ 人クローン胚研究に係る情報を得た患者が、提供機関に対し提供の申し出を

行う。

⑤ 提供機関は説明書を提示して提供の方法、研究内容等について説明を行う
※
。

※ 説明は、体細胞の採取方法及び人クローン胚研究に十分な知識を持ち、

患者と利害関係のない医師が行う。なお、患者がより詳細な説明を求めた

場合には、人クローン胚取扱い機関の研究説明者から説明を受けることは

妨げないが、その場合には、個人情報の保護に特に留意しなければならな

い。

なお、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。



【図１１－２】（２）体細胞の提供に係る手続きについて

（新たな侵襲を伴う場合）
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⑥ 患者は、体細胞を人クローン胚研究に提供することについて、提供機関に対

し書面による同意を行う。この際、提供機関は患者が提供を受けてはならな

い研究に関係する者ではないことについて確認を行う。

⑦ 提供機関の倫理審査委員会の委員または倫理審査委員会が指定する者が、患

者に面会し、その自発的意思、受けた説明の内容及びその内容を十分理解し

た上での同意であったこと等を確認する。

なお、倫理審査委員会の指定する者は、人クローン胚研究に直接 関与せ

ず、当該患者と利害関係を有しない者でなければならない。

⑧ 提供機関の倫理審査委員会は、患者に面会した者からの報告を受けて、患者

が自発的意思により提供を申し出たことの確認を含めインフォームド・コン

セントが適切に得られたかについて確認を行う。

⑨ 提供機関は、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体細胞の移送を行う。

５）説明事項

提供機関は、特定胚指針（第３条）に既に規定されている事項に加え、以下の

事項についても書面を提示した上で十分に説明しなければならない。

① 体細胞の提供の方法

② 体細胞の提供に伴って起こり得る危険及び必然的に伴う不快な状態

③ 体細胞の提供に伴って健康被害等が生じた場合の補償の有無（補償がある

場合にあっては、当該補償の内容を含む。）

④ 提供される体細胞を用いて人クローン胚を作成すること及び当該胚からＥ

Ｓ細胞を樹立し、難病等に対する再生医療の研究のために用いること。なお、

提供される体細胞を用いて人クローン個体が産生されることはないこと。

⑤ 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。

⑥ 提供される体細胞を用いて作成される人クローン胚由来のＥＳ細胞は、体

細胞の提供者と同一の遺伝情報を持つ細胞であること。また、当該ＥＳ細胞

は、多能性及び自己複製能力を持つこと。

⑦ 当該ＥＳ細胞が人クローン胚取扱い機関等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細胞の使用機関に分配される可能性があ

ること。

⑧ 提供される体細胞やそれを用いて作成された人クローン胚及び当該胚から

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



伝子の解析が個人を特定する目的で行われるものではないこと。

⑨ 提供される体細胞は研究のために用いられるものであり、難病等の治療に

直接用いられるものではないこと。

⑩ 提供に同意することによって、将来的にも、個人としての利益を受けるこ

とはないこと。

⑪ 予想される研究の成果及びその研究成果が公開される可能性のあること。

しかし、個人が特定されることはないこと。

⑫ 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。

６）その他の配慮事項

① 人クローン胚取扱い機関及び提供機関は、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 提供者が治療の過程にある場合には、提供機関は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、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。また、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。

③ 提供機関は、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。



第３章 研究実施機関等

人クローン胚の作成・利用の範囲及び未受精卵またはヒト受精胚の入手のあり方の

ほか、特定胚指針及びＥＳ指針を改正するに当たって当該指針に規定すべき主要な事

項を明らかにするため、人クローン胚の取扱い機関、未受精卵またはヒト受精胚の提

供医療機関、体細胞の提供機関、人クローン胚由来のＥＳ細胞の使用機関のあり方等

について、検討を行った。

１．人クローン胚取扱い機関

（１）機関の限定

総合科学技術会議意見においては、当分の間、人クローン胚の作成・利用に関し、

人クローン胚由来のＥＳ細胞の樹立及び配布を国が適切に管理する必要性があること

から、研究能力や設備、研究の管理や倫理的な検討を行う体制等が十分整った限定的

な研究機関において実施されるべきであるとされている。

現在、ヒトＥＳ細胞を余剰胚から樹立しようとする機関は、ＥＳ指針に基づき、ヒ

トＥＳ細胞を樹立及び分配するに足りる十分な施設、人員、技術的能力、倫理審査委

員会の設置等の基準を満たすことが求められている。

ヒトＥＳ細胞の樹立の経験のある機関は、これらの基準を満たした上で、ＥＳ指針

に従って、余剰胚を入手し、ヒトＥＳ細胞を樹立しており、当該機関では、ヒト胚を

取り扱う研究の管理や倫理的な検討など必要な手続きを行う体制等が整備されること

となっている。

このような状況を考慮し、また、余剰胚由来のＥＳ細胞の樹立と人クローン胚由来

のＥＳ細胞の樹立には技術的な共通点が多いと考えられることから、人クローン胚取

扱い機関は、余剰胚由来のＥＳ細胞の樹立の経験を有する機関に限定することが妥当

である。

（２）必要とされる技術的能力

人クローン胚は、人の生命の萌芽として位置付けられるものであり、その取扱いは

慎重に行われなければならず、人クローン胚の作成及び利用は必要最小限でなければ



ならない。また、人クローン胚の作成のための未受精卵またはヒト受精胚の入手は、

必要な要件を満たしたものに限られるべきである。

このことを踏まえ、人クローン胚取扱い機関に特に必要とされる技術的能力につい

て検討を行った。

１）動物における取扱いの経験

人クローン胚取扱い機関は、マウス等の動物においてクローン胚を作成し、Ｅ

Ｓ細胞を樹立した経験がなければならない。

さらに、現時点では、海外においても人クローン胚からのＥＳ細胞樹立の成功

例がないことを踏まえ、研究の科学的妥当性を考慮して、人クローン胚取扱い機関

には、霊長類のクローン胚
※
作成に成功した経験及び霊長類のクローン胚からＥＳ

細胞を樹立するための研究で中心的な役割を果たした経験のある研究者が参画しな

ければならない。

※ 分割胚以降の段階に至っているもの。

２）医師の参画

人クローン胚は、人の生命の萌芽として位置付けられ、また、生殖補助医療や

疾病治療の過程で提供される未受精卵またはヒト受精胚を用いて作成されることか

ら、その取扱いに当たっては、医療と同等の倫理的配慮が確保され、かつ、技術的

にも適正な取扱いが確保されることが求められる。

このように、人クローン胚は、医療において提供される未受精卵またはヒト受

精胚より作成することに加え、作成に当たって胚の滅失を伴うものであることから、

その取扱い機関には医師が参画し、その指導の下で未受精卵及び人クローン胚を取

り扱わなければならない。

３）未受精卵の取扱い実績・能力等

未受精卵の体外成熟技術に関する研究を人クローン胚研究の一環として行う場

合には、提供された未受精卵の適切な取扱いを確保するため、未受精卵の培養、凍

結保存、体外成熟等の技術に係る十分な実績及び能力を有することが必要である。



（３）人クローン胚の厳格な管理のための措置

１）研究の管理体制の整備

人クローン胚取扱い機関においては、人クローン胚取扱い機関の長及び人クロ

ーン胚取扱い責任者は、人クローン胚の適切な管理を行わなければならない。

また、人クローン胚取扱い機関は、人クローン胚の適切な管理を行うため、人

クローン胚の作成、譲受等に係る記録を作成し、管理するために必要な体制を整備

しなければならない。

なお、このほか、研究の信頼性確保のため、人クローン胚取扱い機関は、未受

精卵や体細胞の提供に関する記録、人クローン胚やＥＳ細胞の分析結果等の記録、

研究経過の記録等を保存して管理する責任者を配置し、必要な時点で検証を行うこ

とができる体制を整備しなければならない。

２）人クローン胚の胎内への移植の事前防止を徹底するための措置

総合科学技術会議意見においては、人クローン胚は、人クローン個体を産み出

すために用いられるおそれがあるため、クローン技術規制法により、胎内への移植

が厳しい罰則をもって禁止されているとしても、その事前防止を徹底するための枠

組みが必要であり、その整備もまた研究を認めるための要件とすべきであるとされ

ている。

人クローン胚取扱い機関は、人クローン胚の胎内への移植の事前防止を徹底す

るため、以下の措置を講じることが必要である。

① 胚を人の胎内に戻すことのできる設備を有する施設内
※
においては、人クロ

ーン胚を作成し、または取り扱ってはならない。

※ 病院にあっては院内を意味し、医学部附属病院の場合は医学部は

これに該当しないが、同一の建物内にある場合は人クローン胚を取

り扱ってはならない。

② 提供医療機関より未受精卵またはヒト受精胚の提供を受けてから人クロー

ン胚を作成してヒトＥＳ細胞の樹立過程に入るまでの一連の研究は、同一の

建物内において実施しなければならない。従って、人クローン胚の建物間の



移動は行わない。

③ ヒトＥＳ細胞の樹立の準備のために必要な期間を除き、人クローン胚を保

存してはならない。

（４）個人情報の保護のための措置

未受精卵またはヒト受精胚及び体細胞の提供者の個人情報の保護のため、未受精卵

またはヒト受精胚及び体細胞の提供者並びに提供医療機関等において直接に未受精

卵、ヒト受精胚または体細胞の提供者に接する者及び提供の手続きに携わる者は、人

クローン胚の取扱いに関する計画に参画してはならない。

（５）機関内倫理審査委員会

人クローン胚取扱い機関は、人クローン胚の適切な取扱いを確保するため、以下の

考え方に沿って、倫理審査委員会を設置し、人クローン胚の取扱いに関する計画の科

学的妥当性及び倫理的妥当性について、審査しなければならない。

また、研究の進行状況及び結果について随時報告を受け、必要に応じて調査を行い、

その留意事項､改善事項等に関して人クローン胚取扱い機関の長に対し意見を述べる

ものとする。

① 機関内倫理審査委員会は、常に中立性を保ち、人クローン胚の取扱い に関す

る計画に対し、独立した第三者的立場から意見を述べることが求められる。 この

ため、研究に関係する者並びに未受精卵またはヒト受精胚の提供医療機関及び体細

胞の提供機関の倫理審査委員会委員は、人クローン胚取扱い機関の倫理審査委員会

の審査に参画してはならないものとし、委員の過半数が人クローン胚取扱い機関以

外に所属する者でなければならない。

② 人クローン胚取扱い機関は、クローン技術規制法において、未受精卵またはヒ

ト受精胚の提供について一義的に責任を負う立場にある。したがって、機関内倫

理審査委員会は、未受精卵またはヒト受精胚の提供に当たって提供者が受ける精

神的負担と身体的負担を考慮し、未受精卵またはヒト受精胚の提供に係るインフ

ォームド・コンセントが適切であることの確認を行わなければならない。

このため、倫理審査委員会は、生物学、医学及び法律に関する専門家、生命倫

理に関する意見を述べるにふさわしい識見を有する者並びに一般の立場に立って

意見を述べられる者から構成されていることとし、「医学」の専門家としては、



再生医療の分野に識見がある者に加え、提供者の受ける医療について十分に理解

できる者として、産科婦人科の分野等に識見がある医師が参画することが求めら

れる。

なお、倫理審査委員会の委員の男女の構成は、男性及び女性がそれぞれ２名以

上含まれていることが必要である。

また、倫理審査委員会は、その活動の自由及び独立が保障されるよう適切な運

営が確保されるとともに、委員会の構成、組織、運営、議事内容の公開など、審査

に必要な諸手続に関する規則が公開されていることが求められる。

２．未受精卵またはヒト受精胚の提供医療機関

人クローン胚作成のための未受精卵またはヒト受精胚の提供についての責任は、クロ

ーン技術規制法において、人クローン胚取扱い機関に課せられるものであるが、実際に、

提供者からインフォームド・コンセントを受け、未受精卵またはヒト受精胚の提供を受

ける手続きは、提供医療機関において行われる。

このため、提供医療機関は、未受精卵またはヒト受精胚の提供を受けるに当たり、自

由意思によるインフォームド・コンセントの徹底、不必要な侵襲の防止など提供者の保

護を図るため、必要な手続きを適切に行うための体制が整備されていなければならない。

（１）説明担当医師及びコーディネーターの配置

提供医療機関は、未受精卵またはヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセ

ントを受ける手続きを適切に実施するため、必要な体制を整備しなければならない。

特に、第４章に示したとおり、治療の過程において未受精卵またはヒト受精胚の提

供を受ける場合には、説明担当医師及びコーディネーターを配置することが必要であ

る。

（２）必要とされる技術的能力等

未受精卵またはヒト受精胚の提供及び提供された未受精卵またはヒト受精胚の適切

な取扱いを確保するため、提供医療機関は、

① 生殖補助医療実施施設として必要な施設・設備・機器・人員の基準を満たして

いること



② 未受精卵またはヒト受精胚の培養、凍結保存、体外成熟等の技術に係る十分な

実績及び能力を有すること

が必要である。

ただし、人クローン胚取扱い機関が、未受精卵の体外成熟技術に関する研究を行う

場合であって、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

のみを提供医療機関が行う場合については、これらの技術的能力等を要しない。

（３）未受精卵またはヒト受精胚の提供者の保護のための措置

未受精卵またはヒト受精胚の提供に伴って提供者が受ける負担を考慮し、提供者の

保護のため、提供医療機関は以下の措置を講じなければならない。

① 希望に応じて提供者がカウンセリングを受ける機会の確保

② 提供後、継続的に提供者の心身の状態をチェックし、ケアを行う体制の確保

③ 提供者のプライバシーの保護

（４）機関内倫理審査委員会

提供医療機関は、未受精卵またはヒト受精胚の提供の適切な実施を図るため、以下

の考え方に沿って、倫理審査委員会を設置し、人クローン胚の取扱いに関する計画に

ついて、未受精卵またはヒト受精胚の入手の方法及びインフォームド・コンセントを

受ける手続き等、主として未受精卵の提供に関する事項の妥当性について審査しなけ

ればならない。

① 機関内倫理審査委員会は、常に中立性を保ち、人クローン胚の取扱い に関す

る計画に対し、独立した第三者的立場から意見を述べることが求められる。 この

ため、研究に関係する者及び人クローン胚取扱い機関の倫理審査委員会委員 は、

提供医療機関の倫理審査委員会の審査に参画してはならないものとし、委員 の過

半数が提供医療機関以外に所属する者でなければならない。

② 提供医療機関の倫理審査委員会は、未受精卵またはヒト受精胚の提供に当たっ

て提供者が受ける精神的負担と身体的負担を考慮し、未受精卵またはヒト受精胚

の提供に係るインフォームド・コンセントが適切であることの確認を行うととも

に、ケースによっては提供者の自発的意思を直接確認する責務を負うなど、未受

精卵またはヒト受精胚の提供が適切に行われるために果たす役割は大きい。

このため、倫理審査委員会は、生物学、医学及び法律に関する専門家、生命倫

理に関する意見を述べるにふさわしい識見を有する者並びに一般の立場に立って



意見を述べられる者から構成されていることとし、「医学」の専門家としては、

再生医療の分野に識見がある者に加え、提供者の受ける医療について十分に理解

できる者として、産科婦人科の分野等に識見がある医師が参画することが求めら

れる。

なお、倫理審査委員会の委員の男女の構成は、男性及び女性がそれぞれ２名

以上含まれていることが必要である。

ただし、提供医療機関においては、提供者の心情等に特に配慮が必要である

ことから、倫理審査委員会の審議に当たっては、女性の委員の出席が２名以上

となるよう委員会の運営に配慮しなければならない。

また、倫理審査委員会は、その活動の自由及び独立が保障されるよう適切な

運営が確保されるとともに、委員会の構成、組織、運営、議事内容の公開など、

審査に必要な諸手続に関する規則が公開されていることが求められる。

３．人クローン胚由来のＥＳ細胞の使用機関

人クローン胚由来のＥＳ細胞の使用については、クローン技術規制法の適用を受けな

いものであり、総合科学技術会議意見において、基本的には余剰胚由来のＥＳ細胞に対

する規制の考え方や手続きの適用が適当であるため、現行のＥＳ指針を改正することに

より、対応すべきであるとされている。

これを踏まえ、人クローン胚由来のＥＳ細胞の使用機関については、現行のＥＳ指針

を適用することを基本とするが、人クローン胚由来のＥＳ細胞が体細胞の提供者と同一

の遺伝情報を有することから、個人情報に関わる遺伝子解析を必要以上に行ってはなら

ず、また、遺伝子解析の結果については慎重に取り扱わなければならない。

なお、特に技術的能力について、人クローン胚由来のＥＳ細胞と余剰胚由来のＥＳ細

胞の使用を区別する必要性について検討を行った。

人クローン胚は人の生命の萌芽としてヒト受精胚と倫理的に同様に位置付けられるも

のであり、その胚を滅失して樹立されるという点で、取扱いを区別することを必要とす

る差異は認められない。

また、現在、余剰胚由来のＥＳ細胞を使用する機関は、ＥＳ指針に基づき、ヒトＥＳ

細胞を使用するに足りる技術的能力を確保するため、動物のＥＳ細胞の取扱いについて



技術的に十分習熟していることが求められている。

一方、マウスのクローンの研究の状況からみて、ＥＳ細胞としての性質を有している

ことが確認されたものであれば、動物のクローン胚由来のＥＳ細胞と受精胚由来のＥＳ

細胞の取扱いに関し、技術的な差異はないことから、人クローン胚由来のＥＳ細胞の使

用機関は、動物のＥＳ細胞の取扱いについて技術的に十分習熟していることが必要であ

ると考えられる。

したがって、技術的能力について、人クローン胚由来のＥＳ細胞と余剰胚由来のＥＳ

細胞の使用を区別する必要性はないものと考える。

ただし、ヒトＥＳ細胞の使用の経験のない機関において人クローン胚由来ＥＳ細胞を

使用する場合には、当該ＥＳ細胞の分配を受ける人クローン胚取扱い機関から技術的研

修を受けるなどして、適切な取扱いを確保することが必要である。

４．体細胞の提供機関

体細胞の提供機関は、体細胞の提供を受けるに当たり、必要な手続きを適切に行うた

めの体制が整備されていなければならない。

（１）提供機関

体細胞の提供を適切に実施するため、既に採取・保存されている体細胞を利用する

場合を除き、提供機関は医療機関でなければならない。

また、体細胞の個人情報の匿名化に当たり、連結可能とする場合も想定されること

から、体細胞の提供機関は、個人情報を適切に管理するために必要な体制を整備しな

ければならない。

（２）機関内倫理審査委員会

提供機関は、体細胞の提供の適切な実施を図るため、以下の考え方に沿って、倫理

審査委員会を設置し、人クローン胚の取扱いに関する計画について、体細胞の入手の

方法及びインフォームド・コンセントを受ける手続き等、主として体細胞の提供に関

する事項の妥当性について審査しなければならない。

① 機関内倫理審査委員会は、常に中立性を保ち、人クローン胚の取扱いに関する

計画に対し、独立した第三者的立場から意見を述べることが求められる。このため、



研究に関係する者及び人クローン胚取扱い機関の倫理審査委員会委員は、提供機関

の倫理審査委員会の審査に参画してはならない。また、委員の過半数が提供機関以

外に所属する者であることが望ましい。

② 機関内倫理審査委員会は、生命倫理・法律を含む人文・社会科学、医学及び一

般の立場に立って意見を述べられる者から構成されていなければならない。

なお、倫理審査委員会の委員は、男女両性で構成される必要がある。

また、倫理審査委員会は、その活動の自由及び独立が保障されるよう適切な運営が

確保されるとともに、委員会の構成、組織、運営、議事内容の公開など、審査に必要

な諸手続に関する規則が公開されていることが求められる。

５．その他の重要事項

（１）人クローン胚の譲渡・譲受等

総合科学技術会議意見においては、人クローン胚について、その特性を踏まえ、譲

渡・貸与の制限といった厳格な管理が求められており、人クローン胚の譲渡・譲受は

行わないことが望ましい。

しかしながら、人クローン胚取扱い機関は、人クローン胚を作成した施設と同一の

建物内において、クローン技術規制法に基づく必要な措置を講じた機関に対して行う

場合に限り、人クローン胚の譲渡を認める。

この場合、人クローン胚からＥＳ細胞の樹立を行わない研究は認められないことか

ら、ＥＳ細胞を樹立する機関のみが人クローン胚を譲り受けることができる。【図１

２参照】

なお、人クローン胚の作成及び譲渡を行う機関は、余剰胚由来のＥＳ細胞の樹立の

経験を有する人クローン胚取扱い機関と共同して人クローン胚からＥＳ細胞を樹立す

る研究を行う場合に当該機関に人クローン胚を譲渡する場合に限り、余剰胚由来のＥ

Ｓ細胞の樹立の経験を要しない。

また、人クローン胚を作成した場合には、胎内への移植の事前防止を徹底するため、

人クローン胚の貸与は認めない。



【図１２－１】研究の実施形態①

【図１２－２】研究の実施形態②
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（２）人クローン胚等の輸出入

総合科学技術会議意見において、人クローン胚由来のＥＳ細胞及びそれ由来の細胞

等については、限定的に人クローン胚の作成・利用を認めるとする基本的考え方を踏

まえ、当分の間、その輸出及び輸入を行わせないことを規定すべきとされている。

この考え方を踏まえ、人クローン胚由来のＥＳ細胞及びそれ由来の細胞等について

は、当分の間、その輸出及び輸入を行わないこととするが、今後、疾患モデルに関す

る研究が進展するなど、輸出及び輸入の必要性が高まる可能性があることから、引き

続き、その輸出及び輸入の取扱いについて検討を行うことが必要である。

また、人クローン胚のまま保持することは適当ではないことから、人クローン胚に

ついても同様に、当分の間、輸出及び輸入を認めない。

（３）研究に関する適切な情報の公開

人クローン胚の取扱いは、社会からの研究に対する信頼性及び透明性を確保して行

うことが必要であるため、人クローン胚取扱い機関、未受精卵またはヒト受精胚の提

供医療機関、体細胞の提供機関、人クローン胚由来のＥＳ細胞の使用機関は、研究に

関する情報の公開に努めるとともに、個人情報の保護のため真にやむを得ない場合を

除き、機関内倫理審査委員会の審議の内容について公開に努めなければならない。



第３編 その他の検討事項

第１章 未受精卵の提供における無償ボランティア

１．総合科学技術会議意見に示された考え方

総合科学技術会議意見においては、いわゆる無償ボランティアからの未受精卵の採取

について、原則、認めるべきではないとされており、その理由として以下の考え方が示

されている。

① 自発的な提供を望む気持ちは尊いものとして尊重するとしても、一方で、関係者

等である女性に未受精卵の提供が過大に期待される環境が形成され、本当の意味で

の自由意思からの提供とならない場合も考えられる。

② （無償ボランティアを認めた場合、）提供する女性の肉体的侵襲や精神的負担が

伴うだけでなく、人間の道具化・手段化といった懸念も強まる。

なお、本意見に係る総合科学技術会議生命倫理専門調査会の検討の過程において、無

償ボランティアの例外的取扱いの必要性について以下の意見があった。

① 女性の患者であれば、自己未受精卵も一つの入手経路であると考えられる。

② 家族からの提供は十分あり得ることであり、ボランティアの中に家族からの提供

が含まれるならば、希望しても提供できないことは問題である。

③ 侵襲性はもちろん、人間の道具化、商品化につながるおそれがあることから、原

則として認めるべきではない。しかし、プレッシャーからではなく純粋に提供しよ

うという家族もあり得ると考えられる。どういう場合に認め、どういう場合に認め

ないかという制度論にもっていくべきである。

これらを踏まえ、原則、認めるべきではないとされている無償ボランティアからの未

受精卵の提供について、その例外的取扱いに係る検討を行った。

２．検討に当たって考慮した事項

無償ボランティアからの未受精卵の提供に関する例外的取扱いの必要性を検討するに

当たって、考慮した事項は以下のとおりである。



（１）人クローン胚研究の状況

韓国においては、平成１６年２月に人クローン胚からＥＳ細胞の樹立に成功したと

の論文が発表されたが、後にその研究成果がねつ造であることが明らかとなっており、

人クローン胚からＥＳ細胞の樹立に成功していない。

また、英国においては、人クローン胚を作成し、胚盤胞まで培養することに成功し

たと報告されているが、ＥＳ細胞の樹立に成功したとの報告はなされていない。

（２）未受精卵の提供に係る身体的負担及び精神的負担

人クローン胚の作成に当たっては、本人の生殖補助医療に使用される可能性のある

未受精卵については利用せず、廃棄することが決定されたもののみを利用することと

し、以下の場合に限って認めることとした。（第２編第１章参照）

① 手術等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で、廃棄する

ことの同意が得られているものの提供

② 生殖補助医療目的で採取された未受精卵で形態学的な異常等により同目的には

利用されなかったものや非受精卵であって、廃棄することの同意が得られている

ものの提供

③ 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



これらの方法と、無償ボランティアからの提供を受ける場合の、提供者が受ける精

神的負担と身体的負担について比較すると、以下のとおりに整理できる。

①～③による提供を受ける場合 ボランティアから提供を受ける場

合

○ 本来の目的とは異なる利用の ○ 自らの意思に基づくことから、

ための提供であることから、提 精神的には比較的安定した状態。

供後に後悔・自責による精神的 ○ ホルモン投与等に伴う副作用

精神的 負担が生じる可能性がある。 への懸念により精神的負担が生

負 担 ○ 治療の過程で、施術とは無関 じる可能性がある。

係なインフォームド・コンセン ○ 採卵に伴って精神的負担が生

トを行うことにより、精神的負 じる可能性がある。

担が生じる可能性がある。

○ 治療として行われる範囲の肉 ○ 治療における必要性から行う

体的侵襲やリスクがあるが、提 ものではない採卵を行うことか

身体的 供に当たって新たな侵襲やリス ら、新たな肉体的侵襲を生じる。

負 担 クは発生しない。 ○ リスクのない状態から、生殖

補助医療と同様のリスクを生じ

る。

３．無償ボランティアからの未受精卵の提供の例外的取扱い

人クローン胚研究を進める上では、比較的状態の良い未受精卵を利用することが望ま

しいとの要請があり、このためには無償ボランティアからの未受精卵の提供を検討すべ

きとの意見がある。しかしながら、未受精卵の提供に伴って提供者が受ける身体的負担

と精神的負担を考慮すると、無条件に認められるものではない。

医療において、いわゆる無償ボランティアからヒト組織の提供を受けて行われるもの

については、それが行われることによって得られる利益（医療による人命の救助等）が、

提供に伴うリスクを上回ると認められる場合に、骨髄移植や生体肝移植などのように認

められる場合がある。



医学研究は、医療とは異なり直接的に人命の救助等に貢献するものではなく、医療と

全く同様に取り扱うことはできないが、医学研究の成果が医療に応用される可能性が十

分見込まれるなどの段階に至ることにより、将来の医療を通じて得られる利益がより確

かなものとなれば、医療と同様の考え方を適用することが可能な場合がある。

人クローン研究についても、このように将来的に研究によって得られる利益がより確

かなものになるとともに、提供への圧力がかかる可能性のある者を排除するなど自由意

思によるインフォームド・コンセントを徹底する体制が確保されれば、原則禁止とされ

る無償ボランティアからの提供の例外的取扱いが認められる場合があると考えられる。

しかしながら、未受精卵の提供に伴って提供者が受ける身体的負担と精神的負担に対

し、人クローン胚からのＥＳ細胞樹立の成功例がない研究の現状をみると、現時点にお

いて、無償ボランティアから未受精卵の提供を受けて研究を行う科学的妥当性及び社会

的妥当性があるとは認められない。

このため、当面は、無償ボランティアからの未受精卵の提供は認めない。

クローン胚からのＥＳ細胞の樹立については、現在までに、霊長類での成功が報告さ

れ、人クローン胚からＥＳ細胞を樹立する技術がより確かなものとなってきているが、

将来、余剰胚由来のＥＳ細胞によって臨床応用が開始された場合など、人クローン胚研

究を進めることによって将来的に医療に応用される可能性が現在に比較して大きくなっ

た場合に、無償ボランティアから未受精卵の提供を受けて研究を行う科学的妥当性が認

められる場合がある。さらに、このことに社会的な理解が得られれば、社会的妥当性も

認められると考えられる。

このため、人クローン胚研究利用作業部会において、今後、無償ボランティアからの

未受精卵の提供を例外的に認める条件等について、引き続き検討を行うこととする。

なお、韓国ソウル大学の人クローン胚研究における未受精卵の提供過程に生じた生命

倫理上の問題として、未受精卵採取に伴う合併症等のリスクの説明や副作用発生時の措

置についての配慮が不十分であるなど、研究全般において提供者保護のための措置が不

十分であったことが指摘されている。

将来的に無償ボランティアからの未受精卵の提供を例外的に認めることとなったとし

ても、このような問題が生じることのない厳格な手続きが必要であることを検討の前提

とすべきである。



また、難病等の患者本人が自己の治療に資する研究に自らの未受精卵を提供すること

については、いわゆる無償ボランティアとは異なるものとも考えられるが、

① 主治医が行う研究に提供するよう圧力がかけられる可能性がないとは限らないな

ど、自由意思が確保されないおそれがあると考えられること

② たとえ自己の治療に資する研究に提供する場合であっても本人の治療に直接用い

るものではないため、人間の道具化・手段化といった懸念を生ずる可能性は存在す

るものと考えられること

から、提供する未受精卵が本人の治療に直接用いられることのない現時点においては、

未受精卵の入手の方法として、認めるべきではない。



添付資料１

審議経過

１．人クローン胚研究利用作業部会

〇第１回（平成１６年１２月２１日）

ヒトＥＳ細胞研究の現状と問題点及び動物のクローン技術の現状と問題点につ

いてヒアリング。

〇第２回（平成１７年３月１７日）

動物のクローン研究の現状及びヒトの組織幹細胞研究の現状と問題点について

ヒアリング。

〇第３回（平成１７年５月２４日）

動物のクローン技術の現状と問題点についてヒアリング。

〇第４回（平成１７年６月２２日）

骨髄間質細胞を用いた細胞移植治療の現状と問題点及び厚生労働省の難病施策

についてヒアリング。

〇第５回（平成１７年７月２５日）

韓国における規制の状況及び人クローン胚研究の状況についてヒアリング。

〇第６回（平成１７年８月２９日）

ヒト胚の研究体制に関する研究（平成１６年度厚生労働科学研究費補助金特別

研究事業）並びにヒトＥＳ細胞の樹立と使用研究の現状及び人クローン胚研究

の展望についてヒアリング。

〇第７回（平成１７年９月２７日）

人クローン胚研究に必要な未受精卵の入手の可能性と、提供者が負うこととな

る負担やリスク及びインフォームド・コンセントのあり方等についてヒアリン

グ。



○第８回（平成１７年１０月１８日）

「難病等」の範囲等人クローン胚の作成・利用の目的及び研究の範囲 につ

いて検討。

〇第９回（平成１７年１１月４日）

① 人クローン胚研究に必要な未受精卵の提供の可能性についてヒアリング。

② 生殖補助医療目的で採取されたが利用されなかった未受精卵や非受精卵の

人クローン胚研究における利用に係る考え方と人クローン胚の作成・利用の

目的について検討。

○第１０回(平成１７年１１月２２日）

手術等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及び生殖補助

医療目的で採取されたが利用されなかった未受精卵や非受精卵の人クローン胚

研究における利用について検討。

○第１１回(平成１７年１２月１４日）

① 手術等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及び生殖

補助医療目的で採取されたが利用されなかった未受精卵や非受精卵の人ク

ローン胚研究における利用、未受精卵提供におけるインフォームド・コン

セントのあり方、人クローン胚の作成・利用の目的、研究実施機関の要件

等その他重要事項について検討。

② 韓国ソウル大学における人クローン胚研究の状況について事務局より報

告。

○第１２回（平成１８年１月１７日）

① 韓国ソウル大学の人クローン胚研究について、同大学調査委員会による調

査結果について事務局より報告。

② 手術等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及び生殖

補助医療目的で採取されたが利用されなかった未受精卵の人クローン胚研究

における利用、未受精卵提供におけるインフォームド・コンセントのあり方、

人クローン胚の作成・利用の目的について検討。

○第１３回（平成１８年２月２０日）

① 韓国ソウル大学ファン教授研究チームの人クローン胚研究に係る倫理問題

に関する韓国国家生命倫理審議委員会調査の中間報告について事務局から報

告。



② 手術等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及び生殖

補助医療目的で採取されたが利用されなかった未受精卵や非受精卵の人クロ

ーン胚研究における利用、未受精卵提供におけるインフォームド・コンセン

トのあり方、研究に関係する者からの未受精卵の提供、人クローン胚の作成

・利用の目的について検討。

○第１４回（平成１８年３月６日）

未受精卵提供におけるインフォームド・コンセントのあり方、研究に関する者

からの未受精卵の提供、人クローン胚の作成・利用の目的について検討。

○第１５回(平成１８年４月１４日）

① 英国における人クローン胚研究に関する規制等の状況についてヒアリング。

② 人クローン胚の作成・利用の目的及び難病等の範囲、未受精卵の入手 に

当たっての無償ボランティアの取扱いとその他重要事項に係る主要な 論点

について検討。

○第１６回（平成１８年５月１８日）

無償ボランティアの取扱いに係る今後の方向性とその他の重要事項、研究に関

係する者からの未受精卵の提供について検討。

○第１７回（平成１８年５月３０日）

未受精卵の提供におけるインフォームド・コンセントのあり方、再生医療の現

状、人クローン胚の作成・利用の目的、未受精卵の入手のあり方について、中

間取りまとめに向けた検討。

○第１８回(平成１８年６月６日）

中間取りまとめ構成案、検討経緯等、未受精卵の提供における無償ボランテ

ィアの取扱い、人クローン胚研究における体細胞の入手のあり方、研究実施機

関等のあり方について、中間とりまとめに向けた検討。

○第１９回（平成１８年６月２０日）

中間取りまとめ案について検討、中間取りまとめ。

○第２０回（平成１８年７月２９日）

中間取りまとめの内容について、大阪で「ご意見を聴く会」を開催。

【意見陳述者】（６名：敬称略）



・白井 長興

（特定非営利活動法人日本せきずい基金理事）

・山本 進

（日本網膜色素変性症協会大阪支部事務局長）

・藤井 信吾

（京都大学大学院医学研究科器官外科学・婦人科学産科学教室教授）

・まつばら けい

（あいあい主宰）

・鳥居 隆三

（滋賀医科大学・動物生命科学研究センター教授）

・青木 清

（上智大学名誉教授／日本生命倫理学会前会長）

○第２１回（平成１８年８月２６日）

中間取りまとめの内容について、東京で「ご意見を聴く会」を開催。

【意見陳述者】（８名：敬称略）

・大濱 眞

（特定非営利活動法人日本せきずい基金理事長）

・斉藤 幸枝

（全国心臓病の子どもを守る会会長）

・井上 龍夫

（特定非営利活動法人日本ＩＤＤＭネットワーク理事長）

・清水 きよみ

（フィンレージの会）

・さくま りか

（子宮筋腫・内膜症体験者の会たんぽぽ）

・中辻 憲夫

（京都大学再生医科学研究所所長）

・田中 温

（セントマザー産婦人科医院院長）

・佐藤 孝道

（特定非営利活動法人日本不妊カウンセリング学会理事長）

○第２２回（平成１８年１０月１７日）

① ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、体細胞の入手の

あり方（新たな侵襲を伴う方法の可否、インフォームド・コンセント）に



ついて検討。

② ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、未受精卵の入手

（手術により摘出された卵巣または卵巣切片から採取された未受精卵の利

用及び そのためのインフォームド・コンセント）のあり方について検討。

○第２３回（平成１８年１２月１９日）

① ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、体細胞の入手の

あり方（卵丘細胞等の未受精卵に付随する体細胞や羊膜細胞の利用、新た

な侵襲を伴う場合の採取方法、インフォームド・コンセント等）について

検討。

② ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、未受精卵の入手

のあり方（手術により摘出された卵巣または卵巣切片から採取された未受

精卵の利用、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利用）について検討。

③ ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、研究実施機関等

のあり方について検討。

○第２４回（平成１９年１月２６日）

① ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受けた体細胞の入手の

あり方についての議論の取りまとめ

② ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、未受精卵の入手

のあり方（手術により摘出された卵巣または卵巣切片から採取された未受

精卵の利用及びそのためのインフォームド・コンセント、提供医療機関の

技術的能力等のあり方、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利用）について検討。

③ ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、人クローン胚取

扱い機関のあり方について検討。

○第２５回（平成１９年３月６日）

① ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、人クローン胚の

移動の取扱いについて検討。

② 第２２回からの検討の結果を踏まえた中間取りまとめの修文案について

確認。

③ 特定胚指針の改正等、人クローン胚の研究目的の作成・利用に係る制度

改正の考え方について意見交換。



○第２６回（平成１９年４月２６日）

① ご意見を聴く会及びパブリックコメントの結果を受け、手術により摘出

された卵巣または卵巣切片から採取された未受精卵の利用のうち、性同一

性障害の治療のため摘出された卵巣の提供を受ける場合のあり方について

検討。

② 中間取りまとめの修文案について検討。

③ ヒト胚の取扱いに係る主要先進国の取組み状況について紹介。

○第２７回（平成１９年６月５日）

① 第一次報告案（中間取りまとめの修文案）について検討。

② 特定胚指針の改正の方向性について検討。

○第２８回（平成１９年６月２６日）

人クローン胚研究に用いるヒト除核卵の取扱い（ヒト受精胚を除核したもの

を用いたクローン胚作成）について検討。

○第２９回（平成１９年７月３１日）

人クローン胚研究に用いるヒト除核卵の取扱い（ヒト受精胚を除核したもの

を用いたクローン胚作成）について検討。

○第３０回（平成１９年９月１３日）

人クローン胚研究に用いるヒト除核卵の取扱い（ヒト受精胚を除核したもの

を用いたクローン胚作成）について検討。

○第３１回（平成１９年１１月６日）

① 人クローン胚研究に用いるヒト除核卵の取扱い（ヒト受精胚を除核した

ものを用いたクローン胚作成）について検討。

② ＥＳ指針の改正の方向性について検討。

○第３２回（平成１９年１２月４日）

① 第一次報告案について検討。

② 特定胚の取扱いについて指針等で規定すべき事項について取りまとめ。



２．特定胚及びヒトＥＳ細胞等研究専門委員会

○第２８回（平成１７年９月３０日）

人クローン胚研究利用作業部会における審議状況について報告。

○第３７回（平成１８年６月２３日）

中間取りまとめについて報告、意見聴取。

○第３９回（平成１８年８月３０日）

「中間取りまとめについてご意見を聴く会」の結果について報告。

○第４６回（平成１９年６月２６日）

第一次報告案（中間取りまとめの修文案）について検討。

○第５１回（平成１９年１２月７日）

第一次報告案について検討。

○第５２回（平成２０年１月２２日）

第一次報告案について取りまとめ。

３．生命倫理・安全部会

○第１３回（平成１７年１０月１１日）

人クローン胚研究利用作業部会における審議状況について報告。

○第１４回（平成１８年８月２日）

中間取りまとめについて報告、意見聴取。

○第１６回（平成１９年７月４日）

第一次報告案（中間取りまとめの修文案）について検討。

○第１７回（平成２０年２月１日）

第一次報告案について審議、決定。



添付資料２

【第１編第２章参考資料】

〈第１２回人クローン胚研究利用作業部会配布資料〉

韓国ソウル大学調査委員会による調査結果について

平成１８年１月１７日

生命倫理・安全対策室

１．平成１８年１月１０日、韓国ソウル大学調査委員会は、ファン・ウソク教授を中心と

した研究チームが行った人クローン胚研究について、研究成果の捏造疑惑、卵子提供

に係る経緯等に対する調査結果を取りまとめたところ、主な内容は以下のとおり。

（１）研究成果の捏造疑惑について

①平成１７年５月にサイエンスに発表された論文について

・ 論文提出時点で存在した細胞株は２株であり、残り９株のデータは具体的実験結

果なしに捏造されたものである。

・ 当該２株も受精卵由来のＥＳ細胞であり、患者の体細胞核を移植した人クローン

胚から樹立されたＥＳ細胞は存在しない。

・ 核移植に使用された卵子個数が縮小して報告されている（２７３個→１８５個）

ことから、胚盤胞形成成功率（約１７％）は誇張されたものである。

②平成１６年２月にサイエンスに発表された論文について

・ 論文に報告された細胞株は、人クローン胚から樹立されたものではなく（核移植

の過程で不完全脱核等によって誘発された処女生殖過程で樹立されたＥＳ細胞で

ある可能性が高い）、論文は捏造である。

（２）卵子提供に係る経緯について

① ファン教授チームに提供された卵子は平成１４年１１月から平成１７年１１月まで

に４つの病院（ミズメディ病院、ハンナ産婦人科病院、漢陽大医科大学産婦人科、

サムソン第一病院）で１２９名から採取した総数２，０６１個である。

② ファン教授チームに卵子を提供した病院は、漢陽大ＩＲＢが承認した同意書様式を

使用せず、ほとんど卵子採取による合併症等危険性に対する記述がない略式の同意

書を使用した。

③ 漢陽大ＩＲＢは研究計画書の承認の際、卵子採取による合併症等危険性に対する記

述が不十分な同意書様式の問題点を指摘しておらず、合併症等危険性を記載した同意

書様式とそれに伴う比較的厳格な同意取得手続が適用された例は平成１７年１月に２



次研究計画変更した後の６名のケースのみである。

④ 卵子採取機関が同意以前に提供者に採取の危険性に対して充分な説明を行ったかど

うか、卵子を採取した人の中から卵巣過剰刺激症候群等で診療を受けた人が何人いる

のか、排卵誘導のためのホルモン投与量が適正だったのか等に対しては資料を確保で

きず、これからさらに正確な調査が必要である。

⑤ １名から最大で４３個の卵子が採取され、５名は２回、１名は３回にわたって卵子

を提供した場合もある。また、ミズメディ病院では卵子提供者のほとんどに金銭が

支給されていた（他の卵子採取機関において実費補償の次元を超える金銭支給があ

ったのか等は把握されなかった）。

⑥ 研究員１名による卵子提供は、卵子の不足問題等により実験不振であることに悩ん

だ研究員が、自身の意思により申し出、ファン教授が承知した上で行われた。また、

研究チームは女性研究員に卵子提供に関する同意書を配布し、現研究員７名、前研

究員１名から署名を受けた。

⑦ 獣医学部ＩＲＢはファン教授主導で委員を選定するなど、その構成や運営面におい

て多くの問題点が所在している。

２．報道等によると、本件については、現在、検察が捜索を行っているところであり、卵

子提供に係る問題については、国家生命倫理審議委員会における調査も行われている。

また、韓国では現在、「生命倫理及び安全に関する法律」（平成１７年１月施行）によ

り卵子の有償提供が禁止されているが、同法施行後も卵子の提供に伴う金銭の授受が

あったかどうかについても、調査が実施されているところ。

３．本件に係る生命倫理上の問題は、以下の３点と考えられる。

① 医学研究の倫理上留意すべきとされている強制下で同意を求められるおそれのある

部下の研究員からの提供が、研究責任者が承知した上で行われたこと。

② 卵子提供に伴う金銭の授受があったが、明確な基準に従って実費として支払われた

かどうかは明らかではなく、必ずしも卵子提供に対する報酬ではないと言い切れな

い部分があること。

③ 卵子提供について同意を受ける前に、卵子採取に伴う合併症等のリスクの説明を十

分に行っておらず、卵子提供の際のインフォームド・コンセントの手続き等を含め

た研究計画書について、提供医療機関のＩＲＢにおける審議が不十分であったこと。



添付資料３

【第１編第２章参考資料】

ファン・ウソク元教授の人クローン胚研究の生命倫理問題に関する

韓国国家生命倫理審議委員会の最終報告について

生命倫理・安全対策室

１．韓国国家生命倫理審議委員会による調査について

○ 平成17年11月29日、韓国国家生命倫理審議委員会は、生命倫理及び安全に関する

法律（以下「生命倫理法」という。）施行令第7条に基づき、韓国ソウル大学ファン

・ウソク教授（当時）の研究チーム（以下「研究チーム」という。）が行った人ク

ローン胚研究に係る倫理問題について調査を行うことを決定し、以降、関係機関に

資料等の提出を要請、検討を実施。平成18年2月2日に中間報告書を公表した。

○ その後、韓国保健福祉部が生命倫理法第38条第2項に基づき関係機関に立入り等

を行って研究に関与した者や卵子提供者に面談調査等を行った。

○ 主な調査範囲は以下のとおり。

・ 研究に提供された卵子の個数及び出処

・ 研究に提供された卵子受給過程の倫理的問題

・ 研究チーム女性研究員による卵子提供の倫理的問題

・ 研究に対するIRBの倫理的監督の適切性

○ 韓国国家生命倫理審議委員会は、本調査結果、ソウル大学調査委員会、保健福祉

部、検察の捜査結果等をもとに、関連する事実関係を統合して考察し、平成18年11

月23日に最終報告書を公表した。

○ なお、本報告書では、生命倫理に関する韓国国内における規定と国際規範を倫理

的判断の根拠としている。

２．最終報告書における主な指摘事項

最終報告書で指摘された事項のうち、特に留意すべきものとして挙げられる事項は以



下のとおりと考えられる。

（１）研究に提供された卵子の個数及び出処

① 平成14年11月から平成17年12月までに、4病院において計119名の女性から138

回にわたり計2,221個の卵子が採取され、研究に提供された。

② そのうち、提供者の約半数である63名は一定の金銭補償を受けて提供していた。

22名が不妊治療費などの費用軽減という財産上の利益給付を受けて提供し、34名

は自発的提供、2名は研究チームに所属する女性研究員からの提供であった（別

紙参照）。

③ 卵巣組織の提供件数は関係者の主張に差があるため正確ではないが、研究に提

供された卵巣の摘出が行われた漢陽大学病院の記録等によると、「摘出付属器」

などの研究用提供に関する患者または保護者による同意の記載がある場合は46件

確認された。また、検察の調査結果によると、平成14年6月から平成15年6月まで

計72名から摘出された完全卵巣57個、部分卵巣56個が研究チームに提供された。

④ 卵子の提供を受けた研究チームは、提供を受けた卵子に関する受給記録が漏れ

ているなど、卵子に対する管理が適切になされていなかったと考えられる。

（２）研究に提供された卵子受給過程の倫理的問題

① 斡旋業者を介して一定金額の補償を伴う供与について

・ ミズメディ病院のノ・ソンイル理事長の陳述によると、ノ理事長は卵子売買

ブローカー(DNA Bank)のY社長に接触、一人当たり150万ウォン（1ウォン=約0.

12円）で支払い卵子提供者の紹介を受けた。

・ 検察の捜査によると、ファン教授（当時）は2,500～3,000万ウォン程度をノ

理事長に渡しており、当該資金が底をついた後は、ノ理事長自らが負担してY

社長に売買代金を支給していた。

・ 売買供与者の中には、斡旋業者の職員から研究目的に供与されるという説明

を事前に聞いていたが、ファン教授（当時）の研究に使われることは知らず、

不妊の研究に使用されると思っていた、との陳述もあった。 ・ 売買供

与者は全員、DNA Bankから紹介されており、その大部分がインターネットを通

じて斡旋業者を利用し斡旋業者から代金を受け取った点、金銭的な対価を受け

て2回以上卵子を提供した女性の数が相当数に上る点から考えて、卵子提供者

に支給した金額は実費名目であり補償の次元であるとするノ理事長の主張は納

得し難く、このような提供を行う女性は純粋寄贈ではなく、金銭目的の売買意

思により卵子を提供したものとみることができる。



② 施術費用等の軽減による財産上の利益の給付による提供について

・ ハンナ産婦人科医院のチャン・サンシク院長、グ・ジョンジン副院長は、研

究チームから排卵誘発剤の提供を受け、体外受精のために採取された卵子の一

部を研究用に提供した患者に対して、薬代の全額または一部を減免（エッグ・

シェアリング）したと陳述し、ファン教授（当時）もホルモン剤を購入して提

供したと陳述した。

・ 検察の調査結果によると、ファン教授（当時）はチャン院長と共謀し、卵子

提供の対価として、体外受精の施術費を減免することにより、計25名に180～2

30万ウォン程度、総額3,800万ウォン余の利益を供与した。

・ 保健福祉部の調査に応じた女性全員が、グ副院長が卵子提供の意思があるか

を問いながら、提供する場合は薬代を免除したり施術費を割引してくれるとい

う話をしたと陳述した。

・ グ副院長は、卵子が15個以上出ると予想される体外受精施術患者の同意を得

て、個数と成熟度を考慮し約半数を研究チームに提供したと陳述したが、卵子

を半分に分けた補助研究員によると、研究チームは未成熟卵子を成熟させる技

術に長けていないので成熟度の高い卵子を配分するようにグ副院長から指示を

受けたとし、患者に対しては研究チームに送った卵子の等級について説明はし

なかったと述べた。

・ 保健福祉部が記録等を確認した結果によると、研究チームに提供された卵子

は全体の48％であるが、成熟度の高い等級の卵子はその63％が研究用に提供さ

れた。

・ 患者の不妊治療のため最良の卵子を使用しなければならないところ、成熟度

の高い卵子を意図的に研究用として提供したことは、不妊治療を担当する医師

としての最善の治療義務を尽くさなかった。

③ 自発的提供について

・ 保健福祉部の調査によると、自発的提供者の大部分は自分の卵子を家族や知

人の治療目的のためのオーダーメイド型幹細胞を作るのに使用するものと思っ

ていた。

・ 卵子提供を提案した人は、患者や患者の家族、脊髄損傷患者協会関係者、患

者の担当主治医、研究チーム員、患者母親会関係者などであり、提供者本人が

率先して提供意思を表明した場合もあった。

・ 脊髄損傷患者である兄のオーダーメイド型幹細胞を作るために卵子の提供を

行った者は、未婚にも関わらず卵子提供の勧誘をされたと述べた。

・ 延世大学セブランス病院、ミズメディ病院、ソウル大獣医科大学が共同で行



っていた小児糖尿病患者の幹細胞樹立を目指す研究の場合、小児糖尿病患者の

母親会幹部から、35歳以下の母親の卵子と患者の体細胞を提供して幹細胞研究

に参加するとの連絡を受けたと言った提供者もあった。

・ 卵子採取を行った各機関は、直接金銭的補償を提供した事実はないとした。

一方、漢陽大学病院において施術が行われた自発的供与者の排卵誘導、卵子採

取等にかかった費用のほとんどはファン教授（当時）またはカン・ソングン医

師の研究費用クレジット・カードにより決済されたとの陳述もあった。

④ インフォームド・コンセントについて

・ ミズメディ病院等、研究に卵子を提供した機関が使用した「卵子供与施術説

明書」には、危険性等に対する説明の内容が非常に簡略に記述されており、供

与者の権利や健康保護等に対する十分な配慮があったとは考え難い。

・ ミズメディ病院とハンナ産婦人科医院が独自に作成し使用していた同意書

は、寄贈された卵子の権利放棄に対する同意が主な内容となっており、卵子採

取の危険性及び副作用、予後に対する説明は非常に不十分なものであった。

⑤ 卵子提供者の健康保護について

・ 研究チームは、女性の卵子を使用する研究計画書の設計時、卵子を提供する

女性らに発生し得る危険や副作用に対して十分に考慮しなかった。

・ 卵子提供者の記録に対する専門家の検討の結果、基本検査の不備または検査

結果により発覚した危険要因に対する十分な措置を遂行しなかった場合が相当

数に上ることが分かった。適切な卵子採取時点を過ぎてまでも排卵誘導剤を投

与したり、以前の施術により既に卵巣過剰刺激症候群を経験した患者に対して

も排卵誘発剤をむしろ増量投与したことがあった点が指摘された。

・ ミズメディ病院では、79名の卵子提供者のうち15名が過排卵症候群（卵巣の

過剰刺激を含め卵子採取後に過排卵等で発生する症状を含む。）で来院（入院

を含む）した。

・ 漢陽大学病院IRBに提出された研究計画書には副作用発生時の措置ないし卵

子提供者に対する健康保護関連の措置事項が記載されておらず、そのような計

画が問題提起や補完要請もなくIRBの審議を通過していた。

・ 卵子採取機関においては、事前の同意過程で後遺症に対する十分な情報を提

供することなく、過排卵患者に対する消極的で事後的な治療のみを行い､後遺

症が発生したことがある患者に対して再び卵子を採取するなど、後遺症に対す

る配慮が不十分であった。また、副作用の発生についてIRBに対する報告義務

も履行されていなかった。

・ 以上のことから、研究計画の設計から卵子採取、提供の過程に至るまで卵子



提供者の権利・健康・福祉に対する体系的な考慮がなかったと判断される。

⑥ 卵巣の摘出及び供与について

・ 一部の卵巣供与者については、卵巣摘出手術自体に関する十分な説明もなさ

れず、また、摘出した卵巣が研究用として使用されるという事実を全く説明さ

れていないことが分かった。

・ 卵巣摘出の医学的妥当性については、委員会では明確な結論に至らなかった

が、研究利用のインフォームド・コンセントの観点から問題があったと判断さ

れる。

（２）女性研究員からの卵子提供に係る倫理的問題について

① 研究チームの女性研究員２名研究員は、ミズメディ病院において、それぞれ1

回ずつ研究に卵子を提供した。2名の研究員はともに、卵子提供同意書に自筆で

署名したが、この同意書はIRBの審査に提出されたものではなく、ミズメディ病

院で独自に作成した様式で、卵子採取の副作用等については全く記述されていな

いものであった。また、従属関係に該当する女性研究員の卵子を使用したことは

明らかな非倫理的行為である。

② ファン教授（当時）は「特別な保護」を要する研究員に「卵子寄贈同意意向書」

を配布し、ファン教授の立会下で署名を受け取った（現職研究員・前研究員を合

わせて計13名）。この事実は、研究員の自由を制限した一種の強圧と思われる。

③ ファン教授（当時）が様々な調査を通じて女性研究員らの卵子を研究にしよう

したという事実が確認されるまで、関連事実に関し否認と隠蔽で一貫したことは、

研究者の真実性を深刻に毀損したことであり、ファン教授（当時）が少なくとも

Nature誌が最初に問題提起をした時点（2004年5月）からは研究員による卵子提

供の倫理的問題を認識していたためだと判断される。

（３）IRBの倫理的監督の適切性について

① 漢陽大学病院IRBでは、その審議過程で該当研究者が研究計画書の説明と質疑

応答だけでなく、意思決定までも参加していたことが明らかになった。

② また、研究計画書に全く記載されていないミズメディ病院で卵子採取がなされ

ており、IRBに対する報告がきちんとなされていない点等を考慮すると、ファン

教授の研究に使用された卵子の採取過程は事実上IRBの承認及び監督下でなされ

たとは言い難く、IRBが研究の倫理的問題を点検するための機能を果たしていた

とは考えられない。



③ 研究計画書承認時に要求した研究進行に関する中間報告の履行に対しても、研

究者側は秘密保全などを理由に応じないなど、研究者のIRB決定に対する未遵守

は深刻な水準であったが、IRBのそれに対する管理・監督も疎かであった。

④ ソウル大学医学部IRBは研究チームの主導で、委員選定から運営、審議に至る

まで、研究計画書を審査するために急遽設定されて運営されたものであり、委員

構成及び運営過程に多くの問題があったと判断される。

⑤ 更に、委員長や幹事委員を含む委員の大部分がIRBの役割と任務に対する知識

や認識が不足しており、そのためIRBの審議も形式的に行われ、IRBが研究者らの

意図に従って運営されたという点から見て、IRBが、倫理的配慮の観点で全く機

能していなかったものと判断される。

⑥ その他、漢陽大学九里病院、ミズメディ病院、延世大学セブランス病院、ハン

ナ産婦人科医院、ソウル大学病院に設置された機関生命倫理審議委員会及び臨床

試験審査委員会においても、IRBが承認した同意書を使用しなかった等、全般的

にIRBの監督機能が円滑に行われなかったという事実が発見された。



（別紙）

類型別卵子提供状況

卵子提供類型 採取機関 提 供 者 数 提 供 回 数 提 供 卵 子 数

(名) (回) (個)

売買による供与 ミズメディ病院 63 75 1,336

財産上の利益給付供 ハンナ産婦人科医 22 25 313

与 院

ミズメディ病院 14 14 182

ハンナ産婦人科医 11 12 230

自発的供与 院

漢陽大病院 8 9 121

第一病院 1 1 8

小 計 34 36 541

研究員供与 ミズメディ病院 2 2 31

ミズメディ病院 79 91 1,549

ハンナ産婦人科医 33 37 543

計 院

漢陽大病院 8 9 121

第一病院 1 1 8

総 計 121(119)＊ 138 2,221

＊ ２名が２つの機関で卵子を採取したため、実際の総提供者数は１１９名。

・売買による供与 ：金額の多寡を問わず、斡旋業者を介して一定金額の補償を受けて

卵子を採取・提供した場合

・財産上の利益給付供与：本人の体外受精施術を目的に卵子を採取し、その一部を研究

用として提供することで不妊治療費などの費用軽減という財産上の利益給

付を受けた場合

・自発的供与：金銭的対価や施術費軽減といった補償も無く卵子を採取・提供した場合

・研究員供与：ファン・ウソク教授（当時）研究チームに属した研究員で、卵子を採取

・提供した場合



添付資料４
【第２編第１章参考資料】

日本産婦人科学会

「平成１７年度倫理審査委員会・登録・調査小委員会報告」

表１５ 顕微授精法（新鮮卵）を用いた治療成績〔平成16年〕

子宮腔内移植 卵管内移植
その他 合計

射精精子 その他の採精精子 射精精子 その他の採精精子

患者総数 26,835 2,070 214 13 450 29,582

治療周期総数 40,548 3,019 266 10 855 44,698

採卵総回数 39,822 2,895 252 10 649 43,628

採卵総回数/治療周期総数 98.2% 95.9% 94.7% 100.0% 75.9% 97.6%

移植総回数 27,172 2,133 242 10 389 29,946

妊娠数 7,075 538 58 3 94 7,768

移植当たり妊娠率 26.0% 25.2% 24.0% 30.0% 24.2% 25.9%

採卵当たり妊娠率 17.8% 18.6% 23.0% 30.0% 14.5% 17.8%

流産数 1,574 103 21 1 19 1,718

妊娠当たり流産率 22.2% 19.1% 36.2% 33.3% 20.2% 22.1%

子宮外妊娠数 119 9 2 0 3 133

多胎妊娠数 1,112 81 10 0 9 1,212

双胎 1,047 76 10 0 9 1,142

三胎 64 5 0 0 0 69

四胎 1 0 0 0 0 1

五胎以上 0 0 0 0 0 0

妊娠当たり多胎率 15.7% 15.1% 17.2% 0.0% 9.6% 15.6%

生産分娩数 4,535 379 34 2 54 5,004

移植当たり生産率 16.7% 17.8% 14.0% 20.0% 13.9% 16.7%

死産分娩数 34 1 0 0 0 35

出生児数 5,373 439 44 2 63 5,921

妊娠後経過不明数 813 46 1 0 18 878

表１７ 凍結融解未受精卵を用いた治療成績〔平成16年〕

顕微授精

子宮腔内移植 卵管内移植
その他

合計

射精精子 その他の採精精子 射精精子 その他の採精精子

患者総数 71 8 0 0 0 79

治療周期総数 83 11 0 0 0 94

移植総回数 74 6 0 0 0 80

妊娠数 9 2 0 0 0 11

移植当たり妊娠率 12.2% 33.3% 0.0% 0.0% 0.0% 13.8%

流産数 1 0 0 0 0 1

妊娠当たり流産率 11.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 9.1%

子宮外妊娠数 0 0 0 0 0 0

多胎妊娠数 1 0 0 0 0 1

双胎 1 0 0 0 0 1

三胎 0 0 0 0 0 0

四胎 0 0 0 0 0 0

五胎以上 0 0 0 0 0 0

妊娠当たり多胎率 11.1% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 9.1%

生産分娩数 6 2 0 0 0 8

移植当たり生産率 8.1% 33.3% 0.0% 0.0% 0.0% 10.0%

死産分娩数 0 0 0 0 0 0

出生児数 7 2 0 0 0 9

妊娠後経過不明数 2 0 0 0 0 2



添付資料５①

【第２編第１章参考資料】

日本産婦人科学会

「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

精子・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）の樹立のためにも使用できる。

2．精子・卵子・受精卵の取り扱いに関する条件

精子・卵子及び受精卵は，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）非配偶者間における受精現象に関する研究は，その目的を説明し，充分な理解を得

た上で，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階にある受精卵は凍結保存することができる。

3．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当っては，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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（参考）用語の解説

【遺伝情報】

試料等を用いて実施されるヒトゲノム・遺伝子解析研究の過程を通じて得られ、又は

既に試料等に付随している子孫に受け継がれ得る情報で、個人の遺伝的特徴及び体質を

示すものをいう。

（文部科学省・厚生労働省・経済産業省「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指

針」）

【核移植】

核を除去した細胞に別の細胞の核を挿入する技術。細いガラス毛細管に核を吸い取り、

別の細胞に注入する方法と細胞融合による方法がある。

（科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会「クローン技術による人個体の産生等

に関する基本的考え方」）

【クローン】

一般に「核遺伝子が同一である個体（の集合）」をクローンと呼ぶ（例えば、「クロー

ン動物」。）。最近では、「細胞のクローン」（一個の体細胞が有糸分裂を繰り返して増殖

した結果として生じた細胞の集合）等の意味にも用いられる。

（科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会「クローン技術による人個体の産生等

に関する基本的考え方」）

【体細胞】

哺乳綱に属する種の個体（死体を含む。）若しくは胎児（死胎を含む。）から採取され

た細胞（生殖細胞を除く。）又は当該細胞の分裂により生ずる細胞であって、胚又は胚

を構成する細胞でないものをいう。

（ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律）

【未受精卵】

未受精の卵細胞及び卵母細胞（その染色体の数が卵細胞の染色体の数に等しいものに

限る。）をいう。

（ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律）

【胚】

一の細胞（生殖細胞を除く。）又は細胞群であって、そのまま人又は動物の胎内にお



いて発生の過程を経ることにより一の個体に成長する可能性のあるもののうち、胎盤の

形成を開始する前のものをいう。

（ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律）

【非受精卵】

媒精したものの受精に至らなかった未受精卵をいう。

【人クローン胚】

ヒトの体細胞であって核を有するものがヒト除核卵と融合することにより生ずる胚

（当該胚が一回以上分割されることにより順次生ずるそれぞれの胚を含む。）をいう。

（ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律）

【余剰胚】

不妊治療のために作られた体外受精卵であり廃棄されることの決定したヒト胚。

（科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚小委員会「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研

究に関する基本的考え方」）

【ＥＳ細胞（胚性幹細胞）】

生体を構成する、あらゆる組織・器官に分化する能力を持つ細胞で、胚盤胞の内部細

胞塊を培養して樹立される。

（科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚小委員会「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研

究に関する基本的考え方」）
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