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生命科学・先端医療技術に関する政府指針

◆遺伝子治療臨床研究に関する指針（文科省・厚労省，
2002.3.27制定，2004.12.28全部改正）（当初，1994年，各省）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（いわゆる「遺
伝 子 解 析 研 究 三 省 指 針 」 ， 文 科 省 ・ 厚 労 省 ・ 経 産 省 ，
2001.3.29制定，2004.12.28全部改正，2005.6.29改正）

◆ ヒ ト ES 細 胞 の 樹 立 及 び 使 用 に 関 す る 指 針 （ 文 科 省 ，
2001.9.25）

◆特定胚の取扱いに関する指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17制定，
2004.12.28全部改正，2005.6.29改正）

◆ 臨 床 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 （ 厚 労 省 ,2003.7.30 制 定 ，
2004.12.28全部改正）

◆ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（厚労省，2006.7.1）
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各指針の共通点
◆インフォームド・コンセントの要件

試料の提供や同意をするかしないかが治療上の利
益・不利益などと関わらないこと。

撤回可能な間は，いつでも撤回できること。
研究から得られた特許権等の知的財産権などの帰

属先が説明されること。
◆倫理審査委員会の承認を得ること。

委員に外部者・非科学者が入っていること。
研究の進行・結果を倫理審査委に報告すること。

◆個人情報の保護が図られていること。
◆試料の提供は無償であること。
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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
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ES細胞指針の見直し

◆ES細胞指針（平成13年8月30日施行）附則第2条（指針

の見直し）

文部科学大臣は，この指針の施行後3年以内に，ライフ

サイエンスにおける研究の進展，社会の動向等を勘案

し，この指針の施行の状況について検討を加え，その結

果に基づいて必要な見直しを行うものとする。

◆平成15年12月18日科学技術・学術審議会生命倫理・安

全部会第16回特定胚及びヒトES細胞研究専門委員会

から指針の見直しに関する検討を開始



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

第37回専門委（2006.6.23）・改正指針案

（1） 研究の進展に伴うヒトES細胞の分配について
ア 樹立機関と異なる分配機関の設置について
イ 海外の使用機関に対する分配について

（2） 審査の合理化及び指針で求める要件等の明確化等について
ア 使用計画に係る変更の手続き等の追加による審査の合理化につ
いて

イ 倫理的教育研修及び技術的研修の計画策定及び実施に関する基
準・責務の明確化

ウ 研究機関の長が責任者を兼ねる場合の取扱いについて
エ 機関内倫理審査委員会の構成及び運用の明確化について
オ 樹立機関と提供医療機関における樹立計画の審査等に係る手続
きについて

カ 指針の適用範囲について
（3） 分化細胞の取扱いについて
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ＥＳ細胞指針
【前文】

ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用は、医学及び生物学の発展に大き
く貢献する可能性がある一方で、人の生命の萌芽であるヒト
胚を使用すること、ヒトＥＳ細胞がすべての細胞に分化する可
能性があること等の生命倫理上の問題を有することにかんが
み、慎重な配慮が必要とされる。

文部科学大臣は、「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」（平成12年3月6日科学技術会議生命倫
理委員会ヒト胚研究小委員会） に基づき、ヒトＥＳ細胞の樹立
及び使用において人の尊厳を侵すことのないよう、生命倫理
の観点から遵守すべき基本的な事項を定め、もってその適正
な実施の確保を図るため、ここにこの指針を定める。
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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。
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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。
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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。



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

ＥＳ細胞指針――倫理審査委員会
第13条

樹立機関の倫理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。

一 樹立計画についてこの指針に即し、その科学的妥当性及び倫理
的妥当性について総合的に審査を行い、その適否、留意事項、改
善事項等に関して樹立機関の長に対し意見を提出する・・・こと。

２ 樹立機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件に適合するもの
とする。

一 樹立計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性を総合的に審査で
きるよう、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。

二 樹立機関の関係者以外の者が二名以上含まれていること。

三 男性及び女性がそれぞれ二名以上含まれていること。
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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。
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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。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立

【提供者の個人情報の保護】

第25条

ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に携わる者は、提供者
の個人情報の保護に最大限度努めるものとする。

２ 前項の趣旨にかんがみ、提供医療機関は、ヒト受精
胚を樹立機関に移送する際には、当該ヒト受精胚と提
供者に関する個人情報が照合できないよう必要な措置
を講じるものとする。
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【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
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【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
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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。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の使用
第26条
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。

［そのさいに，指針の要件のポイントとされるのは，
・ES細胞が余剰胚から作成されたこと
・余剰胚の提供に係るインフォームド・コンセントの手続が適
正であること
・余剰胚の提供が無償であったこと

である。］
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の使用
第27条 ヒトＥＳ細胞を取り扱う者は、次に掲げる行為を行ってはなら

ないものとする。

一 ヒトＥＳ細胞を使用して作成した胚の人又は動物の胎内への移植
その他の方法によりヒトＥＳ細胞から個体を生成すること。

二 ヒト胚へヒトＥＳ細胞を導入すること。

三 ヒトの胎児へヒトＥＳ細胞を導入すること。

四 ヒトＥＳ細胞から生殖細胞を作成すること。

第28条 使用機関は、ヒトＥＳ細胞の分配又は譲渡をしてはならないも
のとする。［ただし，例外規定がある。］

第29条 分化細胞の使用は、当分の間、ヒトＥＳ細胞の使用とみなす
ものとする。

２ 分化細胞の分配は、文部科学大臣がこの指針の基本的な方針に
従っていると認める場合に限り、行うことができるものとする。
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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。
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使用機関の倫理審査委員会
第33条 使用機関の倫理審査委員会は，次に掲げる業務を

行うものとする。
一 使用計画についてこの指針に即し，その科学的妥当性

及び倫理的妥当性について総合的に審査を行い，その適
否，留意事項，改善事項等に関して使用機関の長に対し
意見を提出するとともに，当該審査の過程の記録を作成
し，これを保管すること。

二 使用の進行状況及び結果について報告を受け，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
使用機関の長に対し意見を提出すること。

２ 第13条第2項の規定は，使用機関の倫理審査委員会の要
件について準用するものとする。この場合において，
「樹立機関」とあるのは「使用機」に，「樹立計画」と
あるのは「使用計画」に読み替えるものとする。
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ＥＳ細胞指針――違反行為

（指針違反の公表）

第40条 文部科学大臣は、ヒトＥＳ細胞の樹立及
び使用がこの指針に定める基準に適合していな
いと認める者があったときは、その旨を公表する
ものとする。
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文科大臣による確認
【樹立】京都大学再生医科学研究所（中辻教授，平成13年12月

27日申請，14年4月3日確認），

【使用】京都大学医学研究科（中尾教授，14年4月26日確認），

田辺製薬（14年6月27日確認），慶應義塾大学医学部（岡野教

授，14年11月7日確認），東京大学医学部付属病院（平井教

授，14年12月20日確認），東京大学医科学研究所（辻教授，

14年12月20日確認），信州大学医学部（佐々木教授，14年12

月20日確認），岐阜大学医学部（國貞教授，15年4月23日確

認），同（同，15年8月7日確認），田辺製薬・自治医科大学（16

年3月11日） ・・・・・・平成18年7月末までに、18機関、36件の

使用計画が確認されている。



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

第37回専門委（2006.6.23）・改正指針案

（1） 研究の進展に伴うヒトES細胞の分配について
ア 樹立機関と異なる分配機関の設置について
イ 海外の使用機関に対する分配について

（2） 審査の合理化及び指針で求める要件等の明確化等について
ア 使用計画に係る変更の手続き等の追加による審査の合理化につ
いて

イ 倫理的教育研修及び技術的研修の計画策定及び実施に関する基
準・責務の明確化

ウ 研究機関の長が責任者を兼ねる場合の取扱いについて
エ 機関内倫理審査委員会の構成及び運用の明確化について
オ 樹立機関と提供医療機関における樹立計画の審査等に係る手続
きについて

カ 指針の適用範囲について
（3） 分化細胞の取扱いについて
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