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クローン
1999.11.17.科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会報告書「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」

1999.12.21.科学技術会議生命倫理委員会「クローン技術による人個体の産
生等について」

2000.4.14.政府法案「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律案」
国会提出（解散で廃案）。

2000.10.6.再提出，11.16.衆議院本会議可決，11.30.参議院本会議可決，
12.6.「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」公布（平成12
年法律第146号）。

• 人クローン胚（＝体細胞クローン胚），ヒト性融合胚（＝動物の除核卵
にヒトの体細胞等を融合［核移植］させて得られた胚など），ヒト動物
交雑胚（＝ハイブリッド胚），ヒト性集合胚（ヒトの胚と動物の胚・細
胞を結合させるキメラ胚）を人または動物の胎内に移植することを禁じ，
これに違反した者は「十年以下の懲役若しくは千万円以下の罰金に処し，
又はこれを併科する」と定められた。



クローン
朝日新聞ニュース速報 [2002-05-25]

クローン技術による妊娠に成功したとしているイタリアのセベ
リノ・アンティノリ医師は２５日付の仏紙ルモンドとのイ
ンタビューで、現在、妊娠している女性は３人で、今年１
２月か来年１月にも世界初のクローン人間が誕生する、と
語った。

　同医師は、「２人はロシアで、もう１人はほかの国で妊娠し
た」と述べ、「１年前にもロシアで妊娠に成功したが、流
産した」としている。また、クローン技術による他の例は
確認はできていないとしながらも、中国で妊娠に成功した
という情報は本当である可能性がある、と語った。

　クローン人間については反対意見が激しいので、誕生しても
すぐには公表せず、１０人目が２歳に達した際に公式に発
表するとしている。



クローン
国連委員会：ヒトクローン禁止条約　意見対立で継続審議に

［毎日新聞３月２日］ ( 2002-03-02-11:34 )

クローン人間づくりの禁止を目指す国際条約を作成するための
国連委員会が１日まで、ニューヨークで開かれ、医療研究
目的のヒトクローン胚（はい）づくりも禁止すべきかどう
かについて参加国の意見が対立、９月２３日からの第２回
委員会で継続審議されることになった。

　会議で、日本代表は「多くの国が賛成しているクローン人間
禁止に条約の対象を限定し、早期作成を目指すべきだ」と
主張。ドイツ、フランスなども同様の意見を述べたが、米
国、スペインなどはヒトクローン胚作成も禁止対象とすべ
きだと反論した。（ニューヨーク共同）



クローン
【6】米大統領演説：クローン人間やヒトクローン胚
研究も全面禁止［毎日新聞４月１１日］ ( 2002-
04-11-13:36 )

ブッシュ米大統領は１０日、ホワイトハウスで、ヒト
クローンについて演説した。クローン人間づくりだ
けでなく、ヒトクローン胚（はい）も含めた研究も
全面禁止すべきだとの見解を改めて表明した。

　米連邦議会では、下院が昨年７月、ヒトクローン技
術を研究を含めて全面禁止する法案を可決した。演
説は上院の審議の本格化を前に、議員に全面禁止へ
の理解を求めることを目的としている。



ＥＳ細胞
2000.3.6.科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚研究小委員会報告書「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」

2000.3.13.科学技術会議生命倫理委員会「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト

胚研究について」

2000.11.29～2000.12.27.ヒト胚研究小委員会（第Ⅱ期）「ヒトＥＳ細胞の樹

立及び使用に関する指針（案）」

2001.2.17～3.19. 同指針案について一般からの意見が募集された。

2001.4.19.文部科学省研究振興局生命倫理・安全対策室「ヒトＥＳ細胞の樹立及

び使用に関する指針（案）の意見募集の結果について」

パブリック・コメントで出された67件の意見を踏まえて修正された「ヒトＥＳ細胞の樹

立及び使用に関する指針（案）」について、総合科学技術会議に諮問。

2001.8.30.総合科学技術会議が答申。

2001.9.25.「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」公表・施行



ＥＳ細胞指針
【ヒトＥＳ細胞の樹立】

＜樹立機関について＞

○ヒトＥＳ細胞は、人の生命の萌芽であるヒト胚を滅失させて樹立される
ことから、樹立機関の満たすべき要件を規定

・樹立機関の基準：設備、技術的能力、倫理審査委員会の設置等

・樹立したヒトＥＳ細胞の維持・管理、使用機関への分配

＜ヒト受精胚の提供について＞

○ヒト受精胚の適正な取扱いを確保するため、ヒト受精胚の提供に厳格な
規制の枠組みを整備するとともに、提供医療機関の満たすべき要件を規
定

・樹立に用いられるヒト受精胚は、生殖補助医療の「余剰胚」に限定

・ヒト受精胚の提供における適切なインフォームド・コンセントの手続

・提供医療機関の基準：ヒト受精胚の取扱いに関する実績・能力、倫理審
査委員会の設置、個人情報保護のための措置等

・提供医療機関による樹立計画の確認



ＥＳ細胞指針
【ヒトＥＳ細胞の使用】

○ヒトＥＳ細胞が多能性を有することなどから、管理を徹底するため、
使用機関の満たすべき要件を規定し、一定の規制の枠組みを整備

・使用機関の基準：設備、技術的能力、倫理審査委員会の設置等

・医療の発展等につながる基礎的研究に限定

・個体産生など倫理的に問題の大きい研究の禁止

・ヒトＥＳ細胞の再分配の禁止及び分化細胞の取扱い

【研究実施の手続き】

○研究の妥当性については、綿密に作成された計画をもとに研究機関
内で審査、さらにそれを国が確認（二重審査）

○研究の進行状況及び研究の完了について機関内倫理審査委員会及び
国に報告

○研究成果は原則として公開



特定胚の取扱いに関する指針

「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」第4条1項に基づいて
制定（2001.12.5）

○特定胚の作成の限定

・特定胚を用いた研究以外の方法では得られない科学的知見が得られるこ
と。

・作成者が十分な技術的能力を有すること。

・９種類の特定胚※のうち動物性集合胚のみ作成できることとし、その作
成の目的は動物内でのヒト由来の臓器の作成に関する研究等に限ること
とする。

○提供者から書面により同意を得ること。

○細胞の提供は無償で行われるべきこと。

※ クローン技術規制法では、上記の動物性集合胚の外、ヒト胚分割胚、ヒ
ト胚核移植胚、人クローン胚、ヒト集合胚、ヒト動物交雑胚、ヒト性融
合胚、ヒト性集合胚及び動物性融合胚の計９種類の特定胚を定義してい
る。



遺伝子解析研究倫理指針

2000.4.28.厚生科学審議会先端医療技術評価部会

「遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対
応するための指針」（ミレニアム・プロジェ
クトとして行われる遺伝子解析研究の指針と
して策定されたので，ミレニアム・ガイドラ
インと呼ばれる。）

2000.6.14.科学技術会議生命倫理委員会「ヒトゲ

ノム研究に関する基本原則について」



遺伝子解析研究倫理指針

2000.8.14～ 　文部省，厚生省，通産省，科学技術庁「ヒトゲ
ノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（2000.11.24.原
案確定）

2000.12.20.四省庁連名で「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関
する倫理指針（案）」に関する意見募集が発表（意見募集期
間――2000.12.20～2001.1.31.）。それに応じて92件の意見
が提出された。それらの意見を踏まえ，3月7日の検討委員会，
同15日の三省関係者会議（構成員は，三省審議会の委員等，
三省が依頼した専門家）で検討

2001.3.29.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（平成13年3月文部科学省・
厚生労働省・経済産業省告示第1号）」



遺伝子解析研究倫理指針

○ インフォームド・コンセントを基本とすること
　● 文書による事前の十分な説明と自由意思による同意（イ

ンフォームド・コンセント）
　● 本人の意思を尊重して遺伝情報の開示、非開示の決定
　● 既に提供された試料等についての慎重な取扱い

○ 個人情報の保護を徹底すること
　● 試料等の原則匿名化による研究の実施
　● 個人情報管理者による保護の徹底
　● 守秘義務の徹底
　● 本人の意思を尊重した試料等の保存と匿名化した上で

の廃棄



遺伝子解析研究倫理指針

○ 倫理審査委員会が適切に構成され運営されること

　● 研究機関の長の諮問機関として設置し、その意見を尊
重

　● 公正、中立な審査のため、専門家・一般の立場の人
（外部委員を含む）から成る適切な構成

　● 委員、議事内容の公開など透明性の確保

○ 研究の適正性を確保すること

　● 倫理審査委員会による研究計画の事前審査

　● 研究機関の長による研究計画の許可

　● 研究計画に従った研究の適正な実施



遺伝子解析研究倫理指針

○ 研究の透明性を確保すること

　● 外部の有識者による実地調査

　● 研究結果の公表

　● 苦情窓口の設置

○ 遺伝性疾患に配慮すること

　● 遺伝性疾患の場合の遺伝カウンセリングの実
施

　● 遺伝性疾患の場合の本人の利益保護のため
の配慮



疫学の研究等に関する倫理指針

◆平成12年3月31日～　厚生科学審議会先端医療技術評

価部会「疫学的手法を用いた研究等における個人情
報の保護等の在り方に関する専門委員会」

平成12年3月31日,4月20日,6月27日,7月25日,11月20
日,12月14日

◆『疫学の研究等における生命倫理問題及び個人情報
の保護の在り方に関する指針（案）』取りまとめに
至らず。



疫学の研究等に関する倫理指針

◆平成13年5月厚労省厚生科学審議会科学技術部会「疫

学的手法を用いた研究等の適正な推進の在り方に関

する専門委員会」（5月21日，6月22日）。

◆平成13年8月文科省科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会「疫学的手法を用いた研究の在り方に関する

小委員会」（8月29日）。

◆両委員会合同会合（13年9月18日，10月19日，12月6
日，14年4月9日）――「疫学研究に関する倫理指針」

◆平成14年5月末公布，7月施行の予定。



疫学研究に関する倫理指針（案）
前文

第1 基本的な考え方（1 目的，2 本指針の適用範囲，3 研究者
等が遵守すべき基本原則，4 研究機関の長の責務等）

第2 倫理審査委員会（5 倫理審査委員会）

第3 インフォームド・コンセント等（6 インフォームド・コンセント
を受ける手続等，7 代諾者等からインフォームド・コンセント
を受ける手続）

第4 個人情報の保護等（8 研究実施に当たっての措置，9 資
料の取得，保存の方法等，10 他の機関等の資料を用いる
場合の措置，11 研究結果を公表するときの措置）

第5 用語の定義(12 用語の定義)，第6 細則（13 細則），第7 
見直し(14 見直し)，第8 施行期日（15 施行期日）



疫学研究倫理指針案――倫理審査委員会
◆研究者等は、疫学研究を実施しようとするとき又は既に許

可を受けた研究計画を変更しようとするときは、研究機関の
長の許可を受けなければならない。（３(1)③）

◆研究機関の長は、研究計画の適否等の審査を行わせるた
め、倫理審査委員会を設置しなければならない。ただし、研
究機関が小規模であること等により当該研究機関内に倫理
審査委員会を設置できない場合には、共同研究機関、公益
法人、学会等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼
することをもってこれに代えることができる。（４(2)）

◆倫理審査委員会は、研究機関の長から研究計画の適否そ
の他の事項について意見を求められた場合には、倫理的
観点及び科学的観点から審査し、文書により意見を述べな
ければならない。（５(1)①）



疫学研究倫理指針案――インフォームド・コンセント

　6 インフォームド・コンセントを受ける手続等

(1)介入研究

①人体採取資料が対象　侵襲的　――文書による説明同意

　　　　 　　　　　 　非侵襲的――説明同意の記録

②非人体資料が対象　　個人単位――説明同意の記録

　　　　　　　　　　　集団単位――情報公開と拒否権の保障

(2)観察研究

①人体採取資料が対象　侵襲的　――文書による説明同意

　　　　　　　　　　　非侵襲的――説明同意の記録

　　　　　　　［既存資料――同意，情報公開と拒否権の保障］

②非人体資料が対象　　新規資料――情報公開と拒否権の保障

　　　　　　　　　　　既存資料――情報公開



疫学研究倫理指針案――インフォームド・コンセント
倫理審査委員会は、インフォームド・コンセント等の方法について、緩和若

しくは免除を行い、又は原則と異なる方法によることを認めるときは、
当該疫学研究が次のすべての要件を満たすよう留意すること。

(1) 当該疫学研究が、研究対象者に対して最小限の危険を超える危
険を含まないこと。

(2) 当該方法によることが、研究対象者の不利益とならないこと。
(3) 当該方法によらなければ、実際上、当該疫学研究を実施し得ない

こと。
(4) 適切な場合には、常に、次のいずれかの措置が講じられること。

ア 研究対象者が含まれる集団に対し、資料の収集・利用の内容
を、その方法も含めて広報すること。

イ できるだけ早い時期に、研究対象者に事後的説明(集団に対
するものも可)を与えること。

ウ 長期間にわたって継続的に資料が収集又は利用される場合
には、社会に、その実情を、資料の収集又は利用の方法も含めて広報
し、社会へ周知される努力を払うこと。

(5) 当該疫学研究が社会的に重要性が高いと認められるものである
こと。



各指針の共通点

• 倫理審査委員会の承認

　　外部者・非科学者の関与する委員会による審査
例・「ヒトゲノム研究にあたっては，その研究計画について，独立で学際的かつ多元

的な倫理委員会による事前の審査を経なければならない。 」【基本原則二十三１】

• インフォームド・コンセントの要件
例・「ヒトゲノム研究を行うにあたって提供者から研究試料の提供を受ける場合は，

提供者に対して事前に十分な説明を行った上で，提供者から自由意思に基づく同
意（インフォームド・コンセント）が与えられていなければならない。」【同五１】

• 個人情報の保護
例・「研究機関および研究者は，提供者の個人情報，提供者と提供研究試料を結

ぶ個人識別情報および研究の結果明らかになる個人の遺伝情報を厳重に管理し，
これらの情報を最大限の注意をもって保護しなければならない。」【同十一２】

• ［遺伝子解析研究の場合］血縁者に警告を与える権限・義務



インフォームド・コンセントの要件

【インフォームド・コンセントの要素】

• 医師の説明

• 患者の同意

【インフォームド・コンセントの背後にある理念／機能】

• 患者の自己決定権（身体の尊厳）

• 患者の生命・健康の維持・回復（患者の視点）

【ヒト試料・細胞・組織の提供，医学研究への参加への適用】

• 提供者・参加者に対する説明と提供者・参加者による同意

• 不同意による不利益なし

• 同意の撤回の自由



インフォームド・コンセントの法的効果

• 医師・研究者――患者・被験者・提供された資料に対
して医療行為・試料採取・研究を行う権限・許可
（authority）が与えられる。

• 患者・被験者・試料提供者――医療行為・試料採取・
研究に過失がない限り，当該行為の結果についての責
任は自らが負う（結果についての危険の引き受け）。

• インフォームド・コンセントを欠く医療行為・試料採
取・研究の実施は過失なく行われた場合であっても違
法。



【参考資料】

◆厚生労働省医学研究に関する厚生労働省の指針一覧
http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/index.html

◆文部科学省――生命倫理・安全に対する取組
http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/index.htm
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