
 

 

 

 

第１回 ヒト受精胚等へのゲノム編集技術等
を用いる研究に関する合同会議 

令和元年８月２８日 

参考 
資料６ 

 

総合科学技術・イノベーション会議生命倫理専門調査会における 

審査等体制に係る検討資料（抜粋） 

 

 

○１ページ 

「審査等体制に係る検討経緯」 

（令和元年７月１７日、第１１７回生命倫理専門調査会 資料３－２（抜粋）） 

 

○５ページ 

「ヒト受精胚にゲノム編集技術等を用いる研究計画の審査等体制に係る論点」 

（令和元年７月１７日、第１１７回生命倫理専門調査会 資料３－３） 

 

○６ページ 

「法令・指針への適合性確認等に係る審査等体制の特徴」 

（令和元年７月１７日、第１１７回生命倫理専門調査会 資料３－４） 
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ヒト胚研究に関する基本事項（提案） 

ヒト胚の研究計画の科学的・倫理的妥当性については、第三者的な立場を含めて、研究実

施機関内で十分な検討が行われるとともに、国または研究実施機関外の組織の確認を受ける

こと。 

 

 

１．はじめに 

医学研究機関、ヒトの生体試料を使用する研究機関等においては、従来から自主的な機関

内倫理審査委員会が設置され、同委員会において研究の科学的正当性及び倫理的妥当性につ

いて検討が行われてきたところであるが、各種の指針の策定によって重要な役割を担うこと

が求められるようになった。 

機関内倫理審査委員会は、大学、研究機関等における自主的な委員会であり、その活動の

自主性は尊重されるべきである。 

３． 考え方 

（１）審査の範囲 

③ 機関内倫理審査委員会は、研究について様々な専門分野や経歴を有する委員から構成さ

れていることから、研究内容に関する理解については、当該研究の専門家と同様の理解を委

員全員に求めることは不可能であり、倫理的妥当性を判断できる程度の理解を求めることが

適当である。 

（２）審査の方法 

① 機関内倫理審査委員会は、科学的正当性と倫理的妥当性の検討を行うことが求められる。

科学的正当性についても、倫理的に許されるかどうかの観点からの判断であり、専門家と同

レベルの理解が求められるわけではない。したがって、機関内倫理審査委員会は、このよう

な認識の下に、科学的正当性と倫理的妥当性の検討を行えば良いと考えられる。 

② 科学的正当性の判断は、生命科学や医学の研究者以外の委員にとっては負担が大きいこ

とから、生命科学や医学の専門家による科学的正当性の検討を先に行うことも可能であると

考えられる。その場合にも、生命科学や医学の研究者以外の委員は、研究内容の理解に努め

る必要がある。また、機関内倫理審査委員会は、先行した専門家の検討を勘案し、科学的正
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当性と倫理的妥当性について判断を行うべきである。 

４．おわりに 

 機関内倫理審査委員会については、指針等で要件が定められる場合には、その要件に従う

必要がある。その場合においても、大学、研究機関等による自主的な審査について信頼され

ているため、あるいは信頼されるべきであるため、機関内倫理審査委員会の審査に委ねられ

ていることに留意をするべきである。 

 

 

第３部：制度的枠組み 

Ⅷ．胚の取扱いの制度的枠組み 

３．公的審査機関 

○ 既にのべたとおり、ヒト受精胚等の作成・利用を通じた研究については、社会の十分な

信頼の下で適正な基準に基づく管理を行う公的機関の設置が必要であるとする見解が委

員の大勢である。 

○ 多くの委員は、この公的機関が、十分な社会的信頼の下でその機能を果たすには、徹底

した情報開示等による透明性、積極的な情報発信、十分な専門知識を有し、利害関係のな

い委員による審査が必要であるとした。また、法令に基づく規制が整備されることを前提

に、調査権限、研究の差し止め権限等、規制の実効性を確保するための権限の付与の必要

性を指摘する意見もあった。 

○ また、この公的機関の機能については、個別の研究の審査機能のみならず、例えばいか

なる疾病についての研究を認めるか等、部分的な審査基準の制定・変更機能も委任される

べきとする意見もあった。 

 

 

今回の検討において、ヒト受精胚の研究目的での作成・利用は、生殖補助医療研究での作成・

利用及び生殖補助医療の際に生じる余剰胚からのヒトＥＳ細胞の樹立の際の利用に限定し

て認め得ることとした。後者については、既にＥＳ指針の枠組みが整備されているが、ヒト

受精胚の生殖補助医療研究における作成・利用については、新たにガイドラインを整備する

必要がある。具体的なガイドラインの内容としては、本報告書の基本的考え方に基づいて基

準を設け、これに基づいて、個別の研究について審査した上で実施を認める枠組みが必要で

ある。 

本報告書の基本的考え方に基づいたヒト受精胚の取扱いのための具体的な遵守事項として、

研究に用いたヒト受精胚を臨床に用いないこと、未受精卵の入手制限及び無償提供、ヒト受
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精胚や未受精卵の提供の際の適切なインフォームドコンセントの実施、胚の取扱い期間の制

限、ヒト受精胚を取扱う研究についての記録の整備、研究実施機関の研究能力・設備の要件、

研究機関における倫理的問題に関する検討体制の整備及び責任の明確化、ヒト受精胚や未受

精卵等の提供者の個人情報の保護、研究に関する適切な情報の公開等を定める必要がある。 

このうち特に、未受精卵の入手については、提供する女性への不必要な侵襲を防止するとと

もに、提供への同意に心理的圧力がかかることがないよう、女性の保護を図る必要があるた

め、既に述べたとおり、個々の研究において必要最小限の範囲に入手を制限するとともに、

自由意志によるインフォームドコンセントの徹底等を義務付ける必要がある。 

この際、国は、生殖補助医療研究のためにヒト受精胚の作成･利用を計画している研究がガ

イドラインの定める基準に適合するかを審査するための適切な枠組みを整備する。文部科学

省及び厚生労働省は、これらを踏まえてガイドラインの具体的な内容を検討し、策定する必

要がある。 

 

 

２ 中間まとめ以後に行われた生命倫理専門調査会での検討結果 

○ゲノム編集技術は、遺伝子改変を行う技術として取扱いが容易であり広く普及する可能性

がある一方、当該技術を使った基礎的研究の科学的合理性等を審査するには高度で専門的

な知識を必要とするため、各機関に設置される倫理審査委員会の人的リソースを確保する

ことができるか等の懸念がある。倫理審査の質を確保するため国及び研究者コミュニティ

が協力して、各倫理審査委員会で判断できるようなガイダンス等の作成等の支援策を講じ

るとともに、研究者コミュニティによる中央での倫理審査を行い、審査件数の見込みや実

施方法等に応じた現実的な対応をできるよう機動的な体制を構築すべきと判断した。 

 

 

（３）研究計画の審査体制について 

これら「基本的考え方」に基づく取扱いの遵守を確保するために、ヒト受精胚の使用及び

滅失を伴う研究を対象とする「ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針」、「ヒト受精胚の作成を行

う生殖補助医療研究に関する倫理指針」等の指針が既に策定されている。これら既存の指針

においては、ヒト受精胚の利用及び滅失を伴う研究の科学的・倫理的妥当性を担保する必要

があることから、各機関の「倫理審査委員会」による倫理審査に加えて、「国」がこれら指針

への適合性についての確認を行う手続を定めている。 

ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる研究の審査等の手続に当たっても、ヒト受精胚
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の使用及び滅失を伴うことから、上述の指針と同程度に慎重な手続が採用されるべきである。

加えて当該研究に係る審査等においては、ゲノム編集技術等の有用性・安全性に関する最新

の知見を踏まえる必要がある一方、これらに対応できる人材は限られていることから、適切

な水準の審査等を可能とするために、関連する学会等と連携する審査体制の整備が必要であ

る。 

① 審査体制について 

生殖補助医療研究を目的とするヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる基礎的研究の

審査等に当たっては、当面、上述の既存の指針と同様に各機関の「倫理審査委員会」による

審査及び「国」による「指針」への適合性について確認を行う２段階の手続とすることが適

当である。 

なお、将来的な課題として、社会状況に対応したヒト受精胚の取扱いに係る生命倫理の遵

守と、人の健康と福祉に関する幸福追求に基づく病因究明等のための研究開発の推進の双方

の均衡をより適切に実現できるよう検討する必要があるとの観点から、関連の研究開発の動

向、各機関の倫理審査委員会の審査内容の評価、今後策定される「指針」等の制度的枠組み

に基づく遵守状況、国際的状況等に基づき、一定の期間を経た後、生命倫理専門調査会等に

おいて、第三者組織※等の活用も視野に、審査等の手続について改めて検討を行い必要な改

善を図ることとする。 

②関連する学会等との連携について 

ヒト受精胚へのゲノム編集技術等を用いる基礎的研究における審査等に当たっては、適切

な水準の審査等を可能とするために、当該研究に関する知見を有する学会、医療関係団体、

患者等の組織等の意見を踏まえる等、これら学会等と連携した審査等の手続とすることが必

要である。 

 

 

（審査体制について） 

○ゲノム編集等を行う研究の審査体制については、前述のとおり、生命倫理専門調査会にお

いて、第三者組織（各研究機関又は国とは別の組織を想定）の活用や関連する学会等との

連携も視野に、審査等の手続について検討を行っていくこととする。その際、国内外の実

態、特にゲノム編集指針やその他のヒト受精胚等を用いる研究に関する指針の現行の運用

状況等にも留意することが適当である。 
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