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平成３１年(ネ)第１０００８号不正競争防止法に基づく差止・損害賠償請求控訴事件

控訴人 株式会社北里コーポレーション

被控訴人 株式会社リプロライフ

控 訴 理 由 書

平成３１年２月２５日

知的財産高等裁判所第２部 御中

控訴人訴訟代理人 弁護士 日野 修男

第１ 控訴状の誤記を訂正する。

１ ４頁４、１２、２１行における「４３」は「４２」の誤記であるので訂正する。

２ ８頁２行 「ことを」を削除する。

３ １３頁４行 「甲２３」は「甲１６」の誤記であるので訂正する。

第２ 控訴状に記載の控訴の理由に引き続き、控訴理由を追加する。

１ 研究報告２について、主張・証拠を追加する。

原判決は、報告書の「胚が見えづらかった」との記載から、「担当した医師らが

使用手順を遵守しなかったものも含まれている可能性がある」と認定するものであ

るところ、原審にて証拠提出した、セントマザー病院の赤星孝子作成の弁護士照会

回答書（甲４２）には、
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上記のとおり、「プロトコールは順守しましたか」との質問に「プロトコールは

すべて順守した。」にチェックされているともに、「リプロライフ社講習会に参加

しております」との記述が追加されている。

このとおり、プロトコールは順守された結果、生存率１００％の結論に至らなか

ったことが示されているものである。

さらに、セントマザー病院の田中温院長作成の陳述書（甲４３）では、

「東京地方裁判所の判決は、私どもの研究報告について「被告製品を使用した症

例には，担当した医師らが使用手順を遵守しなかったものも含まれている可能性が

ある」と指摘していますが、全くの事実誤認です。私どもがお預かりした卵子は、

お子さんをお預かりしたのと同様、最大の注意をもって扱っております。私どもに

一片の問い合わせをすることもなく、このように断じることは私どもの信用や名誉

を毀損する行為であり、絶対に許せないことです。」と、原判決の事実認定が事実

誤認である旨、明確に述べているものである。

これらの証拠は生存率１００％が達成されないことを立証する直接証拠に他なら

ない。

２ 研究報告３について

２０１５年１０月南アフリカ共和国・ヨハネスブルグにて開催された「ＳＡＳＲ

ＥＧ（Southern African Society of Reproductive Medicine and Gynaecological

Endoscopy:生殖医療と婦人科内視鏡検査法の南アフリカ学会）講演会２０１５最

終プログラム」（甲１７）には、以下の記載がある。
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訳文「Ｐ４ Cryotec ガラス化法実施にともなう卵子および胚盤胞の生存率

J Roos, M Jacobson, L Gobetz, S Volschenk, C Venter, Y Unterslak, D Mortim

er VITALAB 生殖補助センター、モーニングサイド、ヨハネスブルク、ハウテン

序文： １９８０年代前半におけるヒト胚凍結保存の初めて成功から、ヒト胚の様

々な発達段階の凍結保存は多くのセンターにおける受胎補助医療のルーチンの一部

になった。配偶子の凍結保存により、男性、女性ともに妊孕性（訳者注：にんよう

せい、妊娠できること）保存も可能となった。そのため、生存率を最大限に高め、

細胞構造および機能が適宜維持することが責務である。卵子と胚は緩慢法もしくは

より最近になって紹介されたガラス化技術によって凍結保存が可能である。Cryote

cガラス化法は、2014年9月に私たちのセンターに紹介された。融解後の卵子および

胚盤胞の生存率におけるCryotec法の成功はこの遡及的分析によって、Cryotec技術

の信頼性を判断するために調査された。

目的： Cryotec法を用いた卵子および胚盤胞の生存率を研究すること。」（下線は代

理人による）
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訳文「結果：２０１４年９月から２０１５年５月の間の９カ月間、合計で１６２４個の胚

盤胞と９４０個の卵子がガラス化された。融解後の生存率は月ごとで相当な違い、すなわ

ち胚盤胞では８０％～９８％、卵子では６３～１００％の差異があったものの、平均生存

率は胚盤胞と卵子でそれぞれ８７．８％と８３．８％であった。特に胚盤胞においては、

より最近の月においての生存率は顕著にそれ以前の月よりも高く、これはこの技術を用い

た経験の便益を示唆している（９３％ｖ８１％、Ｐ＜０．０００１）。融解した胚盤胞の

移植サイクルにおける妊娠率および着床率はそれぞれ４６．４％と２６．８％であった。

私たちのガラス化され、融解された卵子における媒性率と胚盤胞形成率は５５．８％と４

９．２％であり、妊娠率および着床率は５５．８％と３９．８％であった。

結論/考察：胚盤胞の凍結保存、さらに昨今では卵子の凍結保存も、体外受精サイクルの

効率を最大化する顕著な役割を担っている。月別で大量の卵子および胚がガラス化された

我々の最初の９カ月間のCryotecガラス化法の経験に基づくと、技師の経験の便益は明ら

かにあったものの、我々はこの技術が、速く、安全で大変信頼ができるものであると分か

った。Cryotecガラス化法の生存率は卵子でも胚盤胞でも類似しており（それぞれ８３．

７％および８７．７％）、様々な他の研究で報告されているのと同等である。妊娠率はFET

（新鮮胚移植）の卵子と融解された卵子において、それぞれ４６．３％と５５．８％で、
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他の３０から４０％の範囲の妊娠率の研究と比較して高かった。高い凍結生存率、胚盤胞

形成率、妊娠率はCryotec法が生殖補助医療分野で優れた方法であることを示唆してい

る。」

上記のとおり、被控訴人の製品を用いたCryotec法では「平均生存率は胚盤胞と

卵子でそれぞれ８７．８％と８３．８％であった。」ことが示されており、被控訴

人製品は「生存率１００％」を達成されてないことが示されている。

原判決は「研究報告３が，より最近の月における生存率が顕著にそれ以前の月よ

りも高くなっており，これはこの技術を用いた技師の経験が有益であることを示唆

している旨考察していることからすると，担当技師が被告製品を使用する経験を重

ねて手順を遵守することにより，遅くとも前記期間の最終月までには，生存率が１

００％に至っていたことがうかがわれるから，研究報告３によっては，手順を厳密

に遵守して被告製品を用いて卵子を凍結保存し融解したとしても１００％の生存率

を達成することができないとは認めるに足りない。」と判示する。

正に、牽強付会と言うしかない。

本件「手順」には「使用経験を重ねる」という要件はなく、「担当技師が被告製

品を使用する経験を重ねる」という事実と、「手順を遵守する」ことはなんらの関

係もない。

医療技術は、所定の処方あるいは「手順の遵守」を履行すれば所定の結果が得ら

れるものであって、被控訴人製品を取り扱うにあたって、さらに「所定の経験期

間、経験回数」等の要件を必要とするものではない。使用経験を重ねるかどうかに

かかわらず、手順を遵守しさえすれば１００％の生存率を達成できなければ、「手

順を厳密に遵守しても１００％の生存率を達成することができない」ものである。

３ 研究報告４について

３－１ ２０１３年７月イギリス・ロンドンにて開催された「Ｅｓｈｒｅ（Europe

an Society of Human Reproduction and Embryology:ヨーロッパ生殖医学会）年次

会議」には以下の記載がある（甲１４の１）。
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これには、被控訴人代表者を共同執筆者として、以下の記載がある。

訳文「研究議題：ヒト卵子の凍結保存のための二つの異なるガラス化法の有効性の比較：

Cryotop法とCryotech法

結果のまとめ：Cryotop法と比較し、Cryotechガラス化法による卵子凍結保存は若干高い

生存率と受精率、さらに著しく高い分割率が見られた。」

「主な結果と偶然の果たす役割：合計２７５の成熟卵子がCryotech法を用いて、３３６の

成熟卵子がCryotop法を用いてガラス化された。卵のドナー平均年齢はCryotech、Cryotop

法でそれぞれ２５．３±２．８歳と２４．８±２．４歳であった。Cryotech溶液を用いて

融解された卵子の生存率は９７．１％（n＝２６７／２７５）の一方でCryotop溶液では９

５．１％（n＝３１９／３３６；p＝０．１９）であった。Cryotechグループの受精率は９

０．７％（n＝２４０／２６７）であり、Cryotopグループでは８６．１％（n＝２７４／

３１９；p＝０．０５）であった。Cryotechグループの分割率は９６．８％（ｎ＝２３２

／２４０）であり、Cryotopグループは９１．９％（n＝２５１／２７４；p＝０．０１）

であった。Cryotechグループの臨床妊娠率は５４．８％（n＝３４／６２）であり、Cryot

opグループでは４０．６％（n＝２８／６９）であった。」

上記の報告書においては、「Cryotech溶液を用いて融解された卵子の生存率は９

７．１％（n＝２６７／２７５）」と記されており、被控訴人代表者が作成に関与

した報告書において、「生存率１００％」が達成されないことが示されている。

３－２ A comparision of two different vitrificatiom methods for cryopreservation of

mature human oocytes （原文のまま、下線は代理人による）「成熟ヒト卵子の凍結

保存における二つのガラス化法の比較」（甲１５）において、被控訴人代表者を共

同執筆者として、以下の表が表示されている。
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訳文 表２：cryotopおよびcryotechを用いて凍結されたまたは融解された卵子レシピエ

ントサイクルの臨床結果の比較

Cryotech Cryotop P値

融解された卵子の数 275 336

生存した卵子の数 267 319

生存率（%） 97.17 95.14 差異なし

媒精した卵子の数 240 274

媒精率（%） 90.72 86.15 差異なし

分割した三日目の胚の数 232 251

分割率（%） 96.85 91.88 P＜0.05

グレードAおよびグレードBの胚の総数 225 240

妊娠率（%） 54.83 40.57 P＜0.05

上記には、生存率について「cryotechは97.17%」と表示されている。すなわち、

被控訴人代表者が作成に関与した報告書において、「生存率１００％」が達成され

ないことが示されている。
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原判決は、「被告が被告製品を用いて卵子・受精卵を凍結保存する手法を完成さ

せたのは平成２４年（２０１２年）であり，研究報告４はその完成前に実施さ

れた症例を対象としたものということになる」と認定するが誤りである。

本件研究報告の表題は、「「研究議題：ヒト卵子の凍結保存のための二つの異な

るガラス化法の有効性の比較：Cryotop法とCryotech法」（旧甲１４の１、新甲２

１の１）、「成熟ヒト卵子の凍結保存における二つのガラス化法の比較」（旧甲１

５、新甲２２）であり、比較の対象は「Cryotop法とCryotech法」である。

本件調査報告には、次の記載がある。

「研究デザイン、規模、期間：これは、２０１０年１０月から２０１２年８月の

間にガラス化卵子を用いた体外受精サイクル-ドナー卵子の遡及的研究分析であ

る。卵子はCryotop、もしくはCryotechガラス化法のいずれかでガラス化された。

合計６１１個の成熟卵子がガラス化され、１３１個の胚移植周期が融解卵子を顕微

授精し得られた胚を用いて実施された。」（甲１４の１：訳文）

およそ、医療技術はある時点で突然、完成するというものではない。多数の治験

を経て、そのデータの集積の結果、技術の完成を見るものである。

本報告書は、「２０１０年１０月から２０１２年８月の間に」行われたものであ

って、比較の対象は「Cryotop、もしくはCryotechガラス化法」である。被控訴人

代表者が完成させたとする「Cryotechガラス化法」が、比較の対象となるものであ

って、被控訴人代表者は本件の研究報告をもって、クライオテック・メッソド、す

なわち、クライオテック法の完成をうたったものである。

本件報告書における対象は、Cryotopガラス化法と、未完成の「Cryotechガラス

化法」とを比較したものではない。「Cryotopガラス化法」と「Cryotechガラス化

法」そのものが比較対象されたものである。未完成の「Cryotechガラス化法」がデ

ータに含まれていれば、それは「Cryotechガラス化法」ではない。

研究報告４は、被控訴人代表者が完成させたとするクライオテック法による生存

率のデータに他ならない。

原判決は、「研究報告４はその完成前に実施された症例を対象としたものと



- 9 -

いうことになる」とするが、仮に未完成の「Cryotechガラス化法」によるデータを

含むことがあれば、「Cryotopガラス化法」と「Cryotechガラス化法」を比較した

とする本研究課題が成り立たないこととなり、また、２０１２年にクライオテック

法が完成することもありえないものであって、到底成り立たない。

第３ 「本件記載部分は被告製品の品質等について誤認させるような表示か（争点

１）」における、原審の判断は誤りである。

１ 原判決は、以下のとおり認定するものである。

(1) 研究報告１について、生存率が９５．１％（３１９個／３３６個）とする研究

報告１については、担当した胚培養士の技量が未熟であったことが原因であった可

能性があるから，研究報告１によっては，手順を厳密に遵守して被告製品を用いて

卵子を凍結保存し融解したとしても１００％の生存率を達成することができないと

は認めるに足りないとし、

(2) 研究報告２について、生存率が５３．９％（７個／１３個）とする研究報告２

については、担当した医師らが使用手順を遵守しなかったものも含まれている可能

性があるから，研究報告２によっては，手順を厳密に遵守して被告製品を用いて卵

子を凍結保存し融解したとしても１００％の生存率を達成することができないとは

認めるに足りないとし、

(3) ９４０個の卵子の平均生存率が８３．８％であったとする研究報告３について

は、より最近の月における生存率が顕著にそれ以前の月よりも高くなっており，こ

れはこの技術を用いた技師の経験が有益であることを示唆している旨考察している

ことからすると，担当技師が被告製品を使用する経験を重ねて手順を遵守すること

により，遅くとも前記期間の最終月までには，生存率が１００％に至っていたこと

がうかがわれるから，手順を厳密に遵守して被告製品を用いて卵子を凍結保存し融

解したとしても１００％の生存率を達成することができないとは認めるに足りない

とし、

(4) 被控訴人代表者がクライオテック法を完成させたとする、５４４個の卵子の生
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存率について９４．５％であったとする研究報告４は、卵子・受精卵を凍結保存す

る手法を完成させたとする２０１２年前に実施された症例が含まれているので，研

究報告４によっては，手順を厳密に遵守して被告製品を用いて卵子を凍結保存し融

解したとしても１００％の生存率を達成することができないとは認めるに足りない

とし、

(5) 被控訴人代表者の桑山正成は，研究報告５において，クライオテック法につい

て，解凍後の生存率が「ほぼ１００％」となる極めて有効で安全な非侵襲的ガラス

化法として完成した旨報告している（甲３３の１，２）。しかしながら，手順を厳

密に遵守して実施した症例のみを対象としたものか明らかでないから，研究報告５

によっては，手順を厳密に遵守して被告製品を用いて卵子を凍結保存し融解したと

しても１００％の生存率を達成することができないとは認めるに足りないとし、

(6) その結果、「研究報告１ないし５によっては，手順を厳密に遵守して被告製品

を用いて卵子を凍結保存し融解したとしても１００％の生存率を達成することがで

きないとは認めるに足りず，他にこれを認めるに足りる証拠もない。」と判断する

ものである。

２ 研究報告１から４を集計した結果は次のとおりである。

研究報告１では３３６個中１７個の失敗例が存し、研究報告２では１３個中６個

の失敗例が存し、研究報告３では９４０個の卵子の平均生存率が８３．８％である

ので１６．２％１５２個の失敗例が存し、研究報告４では５４４個の卵子の生存率

について９４．５％であるので５．５％２９．９個（約３０個）の失敗例が存す

る。研究報告１から４を集計すると、１８３３個のうち２０５個の失敗例が存在す

るものである。すなわち、１８３３個のうち２０５個の失敗例が文献において報告

されているものであって、これら２０５個の失敗例に、手順を遵守したものが含ま

れないことは、経験則上、ありえないことである。

「生存率１００％」を標榜する、被控訴人の製品においては、１個の失敗例もな

いということに帰結するところ、かかる多数の失敗例の存在は、手順を厳密に遵守
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しても「生存率１００％」が得られないこと、すなわち、「生存率１００％」の虚

偽性を立証する直接証拠に他ならない。

さらに、研究報告５では、クライオテック法を完成させたとする被控訴人代表者

本人が、「一般患者由来胚」と「未成熟卵子、成熟卵子」と「ガン患者や高齢患者

由来の低グレード卵子、胚」のいずれについても、「解凍後ほぼ10 0 %の生存率が

得られる」ことを宣明するものである。クライオテック法を完成させた本人が、手

順を厳密に遵守しないことは考えられないものであって、「ほぼ10 0 %の生存率が

得られる」との記述は「10 0 %の生存率」の虚偽性を示す直接証拠に他ならない。

原判決は、１８３３個のうち２０５個の失敗例が文献において報告されているに

もかかわらず、「研究報告１ないし５によっては，手順を厳密に遵守して被告製品

を用いて卵子を凍結保存し融解したとしても１００％の生存率を達成することがで

きないとは認めるに足りず，他にこれを認めるに足りる証拠もない。」と判断する

ものであるが、「２０５個の失敗例には手順を厳密に遵守したものがない」と断じ

るのと等価値であって、経験則に反する違法な事実認定である。

第４ 被控訴人製品を用いて卵子を凍結保存し融解する手順は、特段の手技や技能

を要するものではなく未経験者でも手順の順守は困難ではない。

１ 原判決が摘示する「手順」は「THE CRYOTECH METHOD」（クライオテック法マ

ニュアル）（甲４４）である。

このマニュアルに沿って、ガラス化凍結保存、融解の順で「手順」を説明する。

２ ガラス化保存の手順は次のとおりである。

２－１ 準備するもの （省略）

２－２ ＥＳ平衡(12～15分間:室温下) （平衡液との平衡を得る過程）

1. 室温のESとVSをビトリプレートのウェルにそれぞれ300μl分注する(図1)。

2. 卵子/胚の形態をよく観察し、ESで完全回復した形態を知るため囲卵腔と透明帯の幅の比を

記録しておく。

3. パスツールピペットの先端に卵子/胚を吸引する。

4. ESの表面中央部に微量の培養液とともに卵子/胚を置く(図2)。

ストップウォッチでカウントを始める。

5. 収縮から卵子/胚の体積が完全に回復するのを待つ。
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6. 回復待ち時間中にCryotec入りストローをパッケージから取り出し、持ち手側をハサミでカ

ットして、Cryotecを取り出す。持ち手部分に卵子/胚の情報を記入し、ビトリプレート

の溝にCryotecのロゴを上面にしてセットする(図3)。

7. 冷却用液体窒素を準備する。

8. 収縮した卵子/胚の体積が完全に回復した時点でES平衡完了とする。

上記は、卵子／胚に凍結抑制剤（耐凍液）を浸透させて平衡状態を維持する過程

である（訴状４頁図左端の図参照）。上記の手順は１２～１５分間の作業である。

２－３ ＶＳ平衡(目安:40～60秒間） （凍結液との平衡を得る過程）

1. ピペットの先端に微量のESと卵子/胚を吸引する。

2. VS1の中深度以下に卵子/胚を放出する(図4,Step1)。

3. ピペットの共洗い:ピペット内部に残ったESを全量ウェル外に排出する(図4,Step2/①)。

ウェルの端から新鮮なVS1を吸引し(図4,Ｓtep2/②)、それを速やかに排出する(図4,Ｓtep2

/③)。

4. 卵子/胚は投入後直ちにVS1の表面に浮いてくる(図4,Step2/④)。(卵子/胚投入後、直ちに

フォーカスをVS1表面に合わせる。)

共洗いを終え、ウェルの端から新鮮なVS1を吸引後、ピペットの先端に卵子/胚を吸引す

る。

5. 卵子/胚をVS1ウェルの底に放出する(卵子/胚のみを放出。図4,Step3)。

6. 卵子/胚は中深度までゆっくりと上昇して必ず止まる(VS1平衡の完了。図4,Step4)。(その

際、卵子/胚は同一フォーカス内にとどまる。)

7. ピペットの共洗い:ピペット内部に残っているVS1を全量排出し(図4,Ｓtep5/①)、VS2ウ ェ

ルの端から新鮮なVS2を吸引・排出する(図4,Step5/②・③)。再び新鮮なVS2を吸引後、ピ

ペットの最先端にVS1の卵子/胚を吸引する。

上記は、水分がガラス化液に置換されて細胞が収縮して、氷晶ができない状態に

する過程である（訴状４頁左から２番の図参照）。１分以内の作業である。

２－４ ＶＳ収縮の確認(目安:10～20秒間） （凍結液中の収縮の確認）

1. VS2の中深度に卵子/胚を放出する(図5,Step6)。

2. ピペットの共洗い:ピペット内部に残っているVS2を全量排出し(図5,Step7/①)、ウェルの

端から新鮮なVS2を吸引/排出する(図5,Step7/②・③)。

3. 再び新鮮なVS2を吸引後、卵子/胚周辺の溶液とかき混ぜることにより、卵子/胚を多方向か

ら観察し、完全な収縮を確認する(図5,Step8)。

4. ピペットの最先端に卵子/胚を吸引する(図5,Step9)。
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上記は、ガラス化液が浸透し、細胞の収縮を確認し、ピペットに卵子／胚を吸引

する過程である（訴状４頁左から２番の図参照）。１０秒２０秒の作業である。

２－５ 卵子/胚のローディング/冷却 （凍結保存容器に卵子／胚を収納し冷却する）

1. Cryotecシート先端のマーカー(黒三角)の近くに微小量のVS2とともに卵子/胚を載せる(1ド

ロップ当り1卵子/胚。図6)。

2. 直ちにCryotecを液体窒素中に躊躇なく一気に投入し振る(急速冷却)

3. 液体窒素にカバーキャップを投入し、泡が消失した後、液体窒素中(液面下すれすれ)

でCryotecにカバーキャップをする。

4. キャップのCryotec側部分を空中に出し、指でキャップをしっかりと閉める。

上記は、凍結保存容器に卵子／胚を載せて、液体窒素に投入する過程である（訴

状４頁右端の図参照）。数十秒の作業である。

以上のとおり、クライオテック法マニュアルに記載された、ガラス化凍結の手順

は、訴状４頁の図に記載された手順とほぼ同様である。２－１のＥＳ平衡になるた

めの待ち時間が１２～１５分である以外は、各ステップとも１分前後の作業時間で

あり、特段の手技や技能を要するものではなく、未経験者であっても手順を順守す

ることは可能である。

３ 融解の手順は次のとおりである。

準備するもの （省略）

３－１ Cryotec 融解前の準備（省略）

３－２ ＴＳ加温（１分間) （融解液中での加温の過程）

1. インキュベーターからウォームプレートを取り出し、2番目のウェルにDS300μl分注する

(図7,①)。

2. TSバイアル(1.8ml)をインキュベーターから取り出し全量をTSウェルにあける(図7,②)。

3. 直ちに液体窒素からCryotecを素早くTS中に投入し1分間静置する(1秒以内に投入。図8)。

4. 卵子/胚は加温中、自然にCryotecシートから離れ浮かび始める。

上記は、液体窒素から凍結保存容器を取り出して、融解液（ＴＳ）に投入して加

温する過程である（訴状５頁左から１番２番の図参照）。１分間の作業である。

３－３ ＤＳ希釈(３分間) （希釈液への排出の過程）
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1. TS中で最初に卵子/胚をピペット内に吸引し、続いて３mmのTSをゆっくりと吸引する(図9,

Step1)。※3mmのゲージはフタの中央部にあります。

2. ピペット先端をDSの底中心に挿入し(図9,Step2)、TSをゆっくりと排出して底にTS層の山を

つくる。次いで卵子/胚をTS層の底に静かに置き、3分間放置する(図9,Step3)。

3. 待っている問にWS1とWS2のウェルに300μlずつWSを分注する(図10)。

上記は、ピペットで卵子／胚を吸入し、続いて融解液（ＴＳ）を吸入し、融解液

（ＴＳ）をＤＳ（希釈液）に排出し、その上に卵子／胚を排出する過程である（訴

状５頁左から３番の図参照）。３分間待ち時間の作業である。

３－４ ＷＳ希釈（５分間） （洗浄液への排出の過程）

1. DS中で卵子/胚を吸引し、続いてピペット内に3mmのDSをゆっくりと吸引する(図11,Step

1)。

2. ピペットの先端をWS1の底中心に挿入し(図11,Step2)、DSをゆっくりと排出して底にDS層の

山をつくる。次いで卵子/胚をDS層の底に静かに置く。卵子/胚の形態を記憶し、実体顕微

鏡の光を消して5分間待つ(図11,Step3)。

3. 5分後、記憶した卵子/胚の形態と比較する。収縮した卵子/胚が回復していたら生存と判定

する。（赤字は訴訟代理人による）

上記は、ＤＳ（希釈液）中でピペット内に卵子／胚及びＤＳを吸引し、その後、

ＷＳ１（洗浄液１）にＤＳを排出して卵子／胚をＤＳの中に置く過程である（訴状

５頁左から４番の図参照）。５分間の待ち時間の作業である。

上記には、「収縮した卵子/胚が回復していたら生存と判定する。」との記述があ

る。「生存率１００％」であれば「収縮した卵子/胚が回復」することは１００％

であるから、「回復していたら」と表現がされていることは、生存率１００％が達

成されないことを前提とする記述である。「THE CRYOTECH METHOD」（クライオテッ

ク法マニュアル）（甲４４）自体、生存率１００％が達成されないことを自認する

ものである。

３－５ ＷＳ洗浄（１分間） （洗浄液による洗浄の過程）

1. 微少量のWS1と卵子/胚をピペット内に吸引する(図12,Step1)。

2. WS2の表面左半分に卵子/胚を置く(図12,Step2/①)。

3. 底に卵子/胚が自然に沈んだら、ピペットで吸引し右半分の液表面に置く(図12,Step2/

②)。
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4. 再び卵子/胚が自然に沈み、底に到達したら洗浄終了。

5. ＩＣＳＩまたはＥＴまで卵子/胚を培養液ドロップに戻し回復培養を行う。(ＩＣＳＩには2時間

培養、胚盤胞移植には1時間以上の培養を推奨する)

上記は、ＷＳ１（洗浄液１）と卵子／胚を吸引し、ＷＳ２（洗浄液２）に卵子／

胚を置く過程である（訴状５頁左から４番、５番の図参照）。１分間の作業であ

り、その後、１～２時間の卵子／胚の回復培養を行い凍結から回復する（訴状５頁

右端の図参照）。

以上のとおり、クライオテック法マニュアルに記載された、ガラス化凍結された

卵／胚の融解する手順は、訴状５頁の図に記載された手順とほぼ同様である。

ＤＳ希釈（希釈液希釈）、ＷＳ希釈（洗浄液希釈）において３～５分の待ち時

間、洗浄終了後の回復培養に１～２時間の待ち時間以外は、各ステップとも１分前

後の作業時間である。これらの過程に特段の手技や技能を要するものではなく、未

経験者であっても手順を順守することは可能である。

セントマザー病院の田中温院長作成の陳述書（甲４３）には、「被告製品のセー

ルスポイントは操作が非常に簡便であるということであり、被告製品の操作を遵守

しなかったという指摘はあり得ないことです。」と記述されているとおり、被控訴

人が定めた「被告製品を用いて卵子を凍結保存し融解する」手順は、特段の手技や

技能を要するものではなく、未経験者でも手順を順守することができる。

４ 小括

原判決は、「研究報告１ないし５によっては，手順を厳密に遵守して被告製品を

用いて卵子を凍結保存し融解したとしても１００％の生存率を達成することができ

ないとは認めるに足りず，他にこれを認めるに足りる証拠もない。」と判断するも

のであるが、「手順」が何であるかについて審理することなく、断じているもので

あって、極めて不当な判断である。

「被告製品を用いて卵子を凍結保存し融解する」手順は、特段の手技や技能を要

するものではなく、未経験者でも手順の順守は可能であり、そもそも「手順を厳密
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に順守しない」というケースは例外的なものでしかない。

(1) 研究報告１については、「担当した胚培養士の技量が未熟であったことが原因

であった」としても、手順を順守しないという結論には至らないものであり、

(2) 研究報告２については、「胚が見えづらかった」としても、手順を順守しない

という結論に至らないものであり、

(3) 研究報告３については、「担当技師が被告製品を使用する経験を重ね」てない

ことは、手順を順守しないという結論に至らないものであり、

(4) 研究報告４は、卵子・受精卵を凍結保存する手法を完成させたとする被控訴人

自らが「クライオテック法」を実施しているものであるから、手順を順守しないと

いうことはありえないことである。

「生存率１００％」は一度の失敗もない、例外を許さない表現であるから、研究

報告１から４の調査対象である１８３３個のうち２０５個の失敗例が文献において

報告されているという事実は、「生存率１００％」が達成されないことを示す証拠

に他ならない。

第５ 「手順を厳密に遵守して被控訴人製品を用いて卵子を凍結保存し融解したと

しても１００％の生存率を達成することができない」ことを立証する証拠を新たに

提出する。

被控訴人株式会社リプロライフが、クライオテック製品を用いたクライオテック

法によると「卵母細胞と胚の両方で同じプロトコルを使用して100％の生存率を達

成することが可能です」、あるいは、ガラス化凍結された卵母細胞および／または

胚の解凍後「100％の生存率」が得られます、という広告を掲載していることに関

して、クライオテック製品について質問をしたところ、

１ 中国江蘇省塩城市塩城母子保健医療病院の婦人科主任兼生殖医学センター長で

ある温开群（温開群）医師から回答を得た。

温开群（温開群）は、塩城市で初めての人工授精 最初の試験管ベビーに成功

塩城市で唯一の認可生殖医療センター（試験管ベビーセンター）を創設 彼は「塩
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城市のトップテン若手医療従事者」を受賞し、塩城母子保健医療病院の婦人科主任

兼生殖医学センター長（甲４６）である。

温开群（温開群）の回答書（甲４５）には、

「２．リプロライフ社のクライオテック製品を使用して、ガラス化凍結や解凍を行

った卵母細胞および/または胚の数をお教えください。

およそ１００～１５０ 個です。

３．ガラス化凍結された卵母細胞および/または胚盤胞の解凍後の生存率はどの位

ですか。

☑８０％以下 □８０％以上９０％未満

□９０％以上９５％未満 □９５％以上１００未満

□１００％

４．クライオテック製品の使用に関する規定のプロトコルを遵守しましたか？

☑はい、プロトコルを全て遵守しました

□プロトコルの遵守は不十分でした」と記載されている。

以上のとおり、中国江蘇省塩城市塩城母子保健医療病院の婦人科主任兼生殖医学

センター長温开群（温開群）は、「手順を厳密に遵守した」にもかかわらず、生存

率は８０％以下であったと回答するものであり、手順を順守しても被控訴人の製品

では生存率１００％が達成されないことを示すものである。

２ 中国江蘇省淮安母子保健病院の生殖医学センターの副所長・左阳花（左陽花）

胚培養士から回答を得た。

左阳花（左陽花）胚培養士は、淮安「533才能プロジェクト」の主要担当者は、

過去5年間で10以上の主要ジャーナル記事を発表し、淮安医療新技術紹介賞の２位

を受賞した、生殖医学センターの副所長、修士課程の学生、副主任技術者である

（甲４８）。

左陽花胚培養士の回答書（甲４７）には、

「２．リプロライフ社のクライオテック製品を使用して、ガラス化凍結や解凍を行
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った卵母細胞および/または胚の数をお教えください。

およそ１００～２００個です。

３．ガラス化凍結された卵母細胞および/または胚盤胞の解凍後の生存率はどの位

ですか。

☑８０％以下 □８０％以上９０％未満

□９０％以上９５％未満 □９５％以上１００未満

□１００％

４．クライオテック製品の使用に関する規定のプロトコルを遵守しましたか？

☑はい、プロトコルを全て遵守しました。

□プロトコルの遵守は不十分でした。」と記載されている。

以上のとおり、中国江蘇省淮安母子保健病院の生殖医学センターの副所長・左阳

花（左陽花）は「手順を厳密に遵守した」にもかかわらず、生存率は８０％以下で

あったものであり、、手順を順守しても被控訴人の製品では生存率１００％が達成

されないことを示すものである。

３ 中国江蘇省人民病院の臨床生殖医療センターの発生学室の上級専門家である、

钱晓桥（銭暁橋）から回答を得た。

钱晓桥（銭暁橋）は、南京医科大学第一附属医院/江蘇省人民病院,臨床生殖医療

センターの発生学室の上級専門家,生殖医学発生学の臨床検査室業務に30年以上従

事,長年にわたり日本で学び、働く。生殖補助技術のための発生学における豊富な

経験を有する（甲５０）。

钱晓桥（銭暁橋）の回答書（甲４９）には、

「２．リプロライフ社のクライオテック製品を使用して、ガラス化凍結や解凍を行

った卵母細胞および/または胚の数をお教えください。

およそ 約１５０ 個です。

３．ガラス化凍結された卵母細胞および/または胚盤胞の解凍後の生存率はどの位

ですか。
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☑８０％以下 □８０％以上９０％未満

□９０％以上９５％未満 □９５％以上１００未満

□１００％

４．クライオテック製品の使用に関する規定のプロトコルを遵守しましたか？

☑はい、プロトコルを全て遵守しました。

□プロトコルの遵守は不十分でした。」と記載されている。

以上のとおり、南京医科大学第一附属医院/江蘇省人民病院,臨床生殖医療センタ

ーの発生学室の上級専門家钱晓桥（銭暁橋）は、「手順を厳密に遵守した」にもか

かわらず、生存率は８０％以下であったものであり、手順を順守しても被控訴人の

製品では生存率１００％が達成されないことを示すものである。

４ 小括

以上のとおり、温開群氏、左陽花氏、銭暁橋氏のそれぞれの回答書は、被控訴人

のクライオテック製品について、手順を順守しても被控訴人の製品では生存率１０

０％が達成されないことを示すものである。

第６ 結論

以上のとおり、原判決は控訴状及び本書に記載した控訴の理由のとおり、誤った

判断に基づき、控訴状「第１ 原判決の表示」に記載の判決をなしたものである。

原判決の判断の誤りは、判決に影響を及ぼすことは明らかであり、原判決は取り消

されなければならない。

よって、「第２ 控訴の趣旨」の判決を求めて控訴するものである。

以上


