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ヒト組織を用いる研究に適用される行政指針
◆組替えDNA実験指針（1979，最新版は2002.1.31）

◆大学等における遺伝子治療臨床研究に関するガイドライン（文部省，
1994.6.9，別に厚生省・遺伝子治療臨床研究に関する指針1994。そ
の後，遺伝子治療臨床研究に関する指針，両省，2002.3.27）

◆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（い
わゆるミレニアム指針，厚生省，2000.4.28）

◆ ヒ ト ゲ ノ ム ・ 遺 伝 子 解 析 研 究 指 針 （ 文 科 省 ・ 厚 労 省 ・ 経 産
省,2001.3.29）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）

◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17）

◆ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）

◆臨床研究指針（厚労省，策定中）



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。



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

・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。



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
【基礎的研究のみを許容】
第２条
２ ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用は、当分の間、基礎的研
究に限るものとする。なお、ヒトＥＳ細胞及びこれに由
来する細胞を人体に適用する臨床研究その他医療及びそ
の関連分野における使用は、別に基準が定められるまで
の間は、これを行わないものとする。

【人の尊厳】
第３条
ヒト胚及びヒトＥＳ細胞を取り扱う者は、その取扱いに
関して、ヒト胚が人の生命の萌芽であること及びヒトＥ
Ｓ細胞がすべての細胞に分化する可能性があることに配
慮し、人の尊厳を侵すことのないよう、誠実かつ慎重に
ヒト胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いを行うものとする。



ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立
【ヒト胚の無償提供】
第４条 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する。
【ＥＳ細胞樹立のために用いられるヒト胚】
第６条 ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されるヒト胚は、次に掲げる

要件に適合するものとする。
一 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。

二 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。

三 凍結保存されているものであること。
四 受精後14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。



ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立
【樹立の手続】

第14条

樹立責任者は、ヒトＥＳ細胞の樹立に当たっては、あらかじめ樹
立計画書を作成し、樹立機関の長の了承を求めるものとする。

第15条

樹立機関の長は、樹立責任者から樹立計画の実施の了承を求
められた際には、その妥当性について樹立機関の倫理審査委
員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき樹立計画のこ
の指針に対する適合性を確認するものとする。

２ 樹立機関の長は、樹立計画について提供医療機関の長の了解
を得るものとする。

３ 提供医療機関の長は、樹立計画を了解するに当たっては、提供
医療機関の倫理審査委員会の意見を聴くものとする。



ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立

【樹立の手続】

第16条

樹立機関の長は、樹立計画の実施を了承するに当
たっては、当該樹立計画のこの指針に対する適合性
について、文部科学大臣の確認を受けるものとする。

３ 文部科学大臣は、樹立計画のこの指針に対する適
合性について、科学技術・学術審議会生命倫理・安
全部会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき
確認を行うものとする。



ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立
【インフォームド・コンセントの手続】
第22条 提供医療機関は、ヒト受精胚をヒトＥＳ細胞の樹立に用いるこ

とについて、当該ヒトＥＳ細胞の樹立に必要なヒト受精胚の提供者
（当該ヒト受精胚の作成に必要な生殖細胞を供した夫婦（婚姻の届
出をしていないが事実上夫婦と同様の関係にある者を除く。）をい
う。・・・）のインフォームド・コンセントを受けるものとする。

２ 前項のインフォームド・コンセントは、書面により表示されるものとす
る。

３ 五 インフォームド・コンセントの受取後少なくとも１月間は、当該ヒ
ト受精胚を保存すること。

４ 提供者は、当該ヒト受精胚が保存されている間は、インフォームド・
コンセントを撤回することができるものとする。

第23条 インフォームド・コンセントに係る説明は、樹立機関が行うもの
とする。

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



【説明事項：23条】
一 ヒトＥＳ細胞の樹立の目的及び方法
二 ヒト受精胚が樹立過程で滅失することその他提供されるヒト受

精胚の取扱い
三 予想されるヒトＥＳ細胞の使用方法及び成果
四 樹立計画のこの指針に対する適合性が樹立機関、提供医療

機関及び国により確認されている旨
五 提供者の個人情報が樹立機関に移送されないことその他個

人情報の保護の具体的な方法
六 ヒト受精胚の提供が無償で行われるため、提供者が将来にわ

たり報酬を受けることのない旨
七 ヒトＥＳ細胞について遺伝子の解析が行われる可能性のある

旨及びその遺伝子の解析が特定の個人を識別するものではな
い旨

八 ヒトＥＳ細胞から提供者が特定されないため、研究成果その他
の当該ヒトＥＳ細胞に関する情報が提供者に教示できない旨



【説明事項：23条】

九 ヒトＥＳ細胞の樹立の過程及びヒトＥＳ細胞を使用する研究から
得られた研究成果が学会等で公開される可能性のある旨

十 ヒトＥＳ細胞が樹立機関において長期間維持管理されるととも
に、使用機関に無償で分配される旨

十一 ヒトＥＳ細胞から有用な成果が得られた場合には、その成果
（分化細胞を含む。）から特許権、著作権その他の無体財産権又
は経済的利益が生ずる可能性がある旨及びこれらが提供者に
帰属しない旨

十二 提供又は不提供の意思表示が提供者に対して何らの利益
又は不利益をもたらすものではない旨

十三 同意後少なくとも一月間は、ヒト受精胚が保存される旨及び
当該ヒト受精胚が保存されている間は、その撤回が可能である
旨並びにその方法



ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の使用

第26条 ヒトＥＳ細胞の使用は、次に掲げる要件に適合する場合に
限り、行うことができるものとする。

一 次のいずれかに資する基礎的研究を目的としていること。
イ ヒトの発生、分化及び再生機能の解明
ロ 新しい診断法、予防法若しくは治療法の開発又は医薬品等

の開発
二 ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究において科学
的合理性及び必要性を有すること。

２ 使用に供されるヒトＥＳ細胞は、この指針に基づき樹立されたも
のに限るものとする。

３ 前項の規定にかかわらず、文部科学大臣がこの指針を基準とし
て樹立されたものであると認める場合には、使用機関は、海外か
ら分配を受けるヒトＥＳ細胞を使用することができるものとする。



ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の使用
第34条 使用責任者は、ヒトＥＳ細胞の使用に当たっては、あらかじ

め使用計画書を作成し、使用機関の長の了承を求めるものとす
る。

第35条 使用機関の長は、使用責任者から使用計画の実施の了
承を求められた際には、その妥当性について使用機関の倫理審
査委員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき使用計画
のこの指針に対する適合性を確認するものとする。

第36条 使用機関の長は、使用計画の実施を了承するに当たって
は、当該使用計画のこの指針に対する適合性について、文部科
学大臣の確認を受けるものとする。

３ 文部科学大臣は、使用計画のこの指針に対する適合性について、
科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会の意見を求めるとと
もに、当該意見に基づき確認を行うものとする。



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」

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」

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

◆個人情報の保護を徹底すること

◆倫理審査委員会が適切に構成され運営されること

◆研究の適正性を確保すること

◆研究の透明性を確保すること

◆遺伝性疾患に配慮すること



疫学研究に関する倫理指針

2001.9.18～2002.4.9. 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」（2001.5.21～），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」（2001.8.29～）
合同会合

2002.6.17.「疫学研究に関する倫理指針」告示（7月1
日施行）



疫学研究に関する倫理指針
前文

第1 基本的考え方（1 目的，2 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 倫理審査委員会等（5 倫理審査委員会，6 疫学研究に係
る報告）

第3 インフォームド・コンセント等（7 研究対象者からインフォー
ムド・コンセントを受ける手続等，8 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（9 個人情報の保護に係る体制の整備，
10 資料の保存及び利用，11 他の機関等の資料の利用，
12 研究結果を公表するときの措置）

第5 用語の定義(13 用語の定義)，第6 細則（14 細則），第7 
見直し(15 見直し)，第8 施行期日（16 施行期日）



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

インフォームド・コンセントの要件

個人情報の保護



移植用死体臓器の研究利用

臓器移植法に基づいて移植のため

に摘出された臓器を研究に利用す

ることは，臓器移植法の改正なし

に実現可能か？



臓器移植法，同法施行規則の規定
◆臓器の移植に関する法律（平成9年7月16日）9条

「病院又は診療所の管理者は，第6条の規定により死体から摘出
された臓器であって，移植術に使用されなかった部分の臓器を，
厚生労働省令で定めるところにより処理しなければならない。」

◆臓器の移植に関する法律施行規則（平成9年10月8日）4条

「法第9条の規定による臓器・・・の処理は，焼却して行わなけれ
ばならない。」

◆臓器の移植に関する法律の施行について（厚生事務次官依命
通知）（平成9年10月8日） 第２ ２（４）

「移植術に使用されるために死体から摘出した臓器であって，移
植術に使用されなかった部分の臓器は，厚生省令で定めると
ころにより処理しなければならないこととされたこと。（法第9条
関係）」



臓器移植法，同法施行規則の規定

◆臓器の移植に関する法律施行規則等の施行について
（厚生省保健医療局長施行通知）（平成9年10月8日健
医発1328号） 第１ ３ 使用されなかった部分の臓器

の処理

「法に基づき摘出された臓器であって移植術に使用され
なかった部分については，焼却により処理しなければ
ならないこととしたこと。（規則第4条関係）」



角膜移植法における規定
◆角膜移植に関する法律（昭和33年4月17日）6条

「病院又は診療所の管理者は，第2条の規定により死体から
摘出した眼球であって，角膜移植術に使用しなかった部分
の眼球を，厚生省令の定めるところにより処理しなければな
らない。」

◆角膜移植に関する法律施行規則7条

「法第6条の規定による眼球の処理は，すみやかに，礼意を失
わないように焼却して行うものとする。」

◆角膜移植に関する法律の施行について 四

「使用しなかった眼球の処理は，国民感情の保護及び公衆衛
生の維持の見地から，すみやかに，礼意を失わないように
焼却して行わなければならないこと。なお，この規定は，死
体解剖保存法の規定により，摘出した眼球を解剖し又は標
本等として保存することを妨げるものではないこと。」



角膜腎臓移植法における規定
◆角膜及び腎臓の移植に関する法律（昭和54年12月18日）7条
「病院又は診療所の管理者は，第3条の規定により死体から摘出

した眼球又は腎臓であって，角膜移植術又は腎臓移植術に使
用しなかった部分の眼球又は腎臓を，厚生省令で定めるところ
により処理しなければならない。」

◆角膜及び腎臓の移植に関する法律施行規則7条
「法第7条の規定による眼球又は腎臓の処理は，焼却して行わな

ければならない。」
◆角膜及び腎臓の移植に関する法律等の施行について 第６
「摘出を行った後，特段の事由により移植に使用されなかった部

分の眼球又は腎臓の処理は，国民感情の尊重及び公衆衛生
の維持の見地から，焼却して行わなければならないこととされ
ていること。

なお，この規定は，死体解剖保存法・・・の規定に基づく所要の
手続を備えることにより，摘出した眼球又は腎臓を解剖し又は
標本等として保存することを妨げるものではないこと。」



焼却による処理の規定の趣旨

◆臓器移植法の規定に基づいて死体から摘出された臓器
は，その目的に沿って用いられなければならない。

◆その目的というのは，臓器移植法が「臓器の移植術に使
用されるための臓器を死体から摘出すること」等につき必
要な事項を規定するものであること（1条）に照らして，臓
器移植に限定される。

◆したがって，それに使用されなかった臓器を臓器移植以外
の目的に用いることはできず，火葬に準じた礼意をもった
処理として焼却に付す，ことが相当である。

◆また，臓器移植法と死体解剖保存法とでは，その趣旨や
承諾要件が全く異なるので，不使用臓器を死体解剖保存
法に基づいて解剖・保存することは不適切である。



欧米の状況

アメリカなどでは，移植用に死体から摘出された臓器で移

植に用いることができなかったものを研究等に用いるこ

とが広く行われている。そこでは，法律で認められた死

体や死体臓器の提供目的は，移植に限定されておらず，

（提供をするドナー本人や，その近親者が認める限り）

治療，教育，研究なども提供目的にできるものとなって

いる（この点は，カナダ，イギリス，大部分のヨーロッパ

諸国でも同じ）。



欧米の法律における死体提供の目的

◆死体提供の目的になりうるもの
★アメリカ（Uniform Anatomical Gift Act (1987),  sec. 6）

Transplantation, therapy, education, research, or 
advancement of medical or dental science.

★イギリス（Human Tissue Act  1961, sec. 1）
Therapeutic purposes or purposes of medical education or 
research

★カナダ・British Columbia州（Human Tissue Gift Act
(1996), Sec.4 & 5）
Therapeutic purposes, medical education or scientific 
research



欧米とわが国との違い

アメリカなどでは，法律で認められた死体や死体臓器の
提供目的は，移植に限定されておらず，（提供をするド
ナー本人や，その近親者が認める限り）治療，教育，研
究なども提供目的にできるものとなっている→提供者
が認めている限り，移植用臓器の研究利用を認めるこ
とに問題はない。

わが国では，臓器移植法による臓器摘出の目的は臓器
移植に限定されている→臓器移植法に基づいて摘出さ
れた臓器で移植に使用されなかったものの研究利用を
現行法の解釈論として認めることは難しい。



臓器移植法の厳格な運用

医学的理由から移植に使用不可とされた臓器

が本当に使用不可であったのかどうかを，

事後の病理学的検査によって確かめる目的

のために，臓器の一部を標本として残すと

いうようなことさえも認めない。【公衆衛

生審議会成人病難病対策部会平成9年8月29

日】



ドナー本人および家族・遺族の意思の尊重

自らの死体臓器の移植目的での使用を希望する人は，自

分の死体がより広い目的で用いられることをも希望す

る意思であるかもしれない。ましてや，わが国の臓器移

植法は，基本的に，死体からの移植用臓器の摘出に本

人の提供意思を不可欠とし，かつ遺族に摘出を拒む権

限を与えており，ドナー本人やその家族・遺族の意思を

非常に重視する点に特色がある。そうであるならば，ド

ナー本人および家族・遺族の意思は可能な限り尊重す

ることが望ましいといえる。



ドナー本人および家族・遺族の意思の尊重

しかし，現行の臓器移植法およびその運用は，移植目的

であって，かつ狭く限定された枠組みの中でのみ，ド

ナー本人および家族・遺族の意思が活かされるものに

なっている。法のあり方としては，ドナー本人および家

族・遺族の希望・意思に反したことがなされないように

するための手当てを講じたうえで，医学の研究・教育な

どを含めた，より広い目的のために死体提供をすること

を可能にすることが必要でないかと考えられる。
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