（様式）

ヒト胚モデル作成研究計画報告届出書

　　　　年　　月　　日　


文部科学大臣　殿



（研究機関の名称）
（研究機関の長の役職・氏名）



ヒトｉＰＳ細胞等から生殖細胞又はヒト胚モデルの作成を行う研究に関する指針（令和８年２月13日一部改正）に係る改正告示附則第２条第１項の規定により、別紙のとおり届け出ます。

（記載要領）
・申請書の最終版の正式な提出にあたり、押印は不要。ただし、機関の手続き上押印が必要な場合は、押印を妨げない。
（なお、文科省における申請書の事前チェック後、最終版を提出する際、押印をしない場合は、申請書１枚目の右上に朱書き枠囲い(18ポイント以上)で正本と明記の上、メールでファイルを提出すること。押印をする場合は、押印した書類の原本を郵送すること（正本の表記は不要）。）

（様式１－１別紙）
ヒト胚モデル作成研究計画書

	研究計画の名称
	（記載要領：研究の内容が簡潔に分かる名称を記載）

	研究機関の名称
	（記載例）○○大学○○学部

	所在地
	（記載例）〒○○-○○　○○県○○市○○

	研究責任者の氏名
	（記載例）文科　○○（もんか　○○）

	研究の目的及びその意義
	

	（記載要領： 
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。
・ヒトの発生、分化及び再生機能の解明
・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
また、生殖細胞の作成を行うことの科学的合理性及び意義（社会的な必要性）について説明されていること。）

	研究の方法
	

	（記載要領：研究目的を達成するための方法について記載すること。研究の方法が禁止事項に抵触するものでないことに留意すること。
禁止事項
・ヒト幹細胞から作成されたヒト胚モデルを取り扱う者は、当該ヒト胚モデルの人
又は動物の胎内への移植その他の方法により当該ヒト胚モデルから個体を生成してはならない。

（記載例）
１．ヒトｉＰＳ細胞の作成
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針に基づき適切にインフォームドコンセントを取得している皮膚細胞から、遺伝子を導入し、ヒトｉＰＳ細胞を作成する。 
２．遺伝子導入
ウイルスベクターを用いてマーカーとなる遺伝子をヒトｉＰＳ細胞に導入する。
３．ヒト胚モデルへの分化
独自に開発した分化用培地を用いて培養を行い、効率的な胚モデル作成法を検討する。 
４．遺伝子発現解析
胚モデル作成過程における遺伝子発現の変化を網羅的に解析する。
なお、本研究はヒト胚モデルを用いた初期発生過程を研究するものであり、作成したヒト胚モデルから生殖細胞を作成しない。
５．分化細胞の移植
３．で作成したヒト胚モデルを子宮内膜オルガノイドと共培養する。
なお、本研究はヒト胚モデルを用いた初期発生過程を研究するものであり、作成したヒト胚モデルを人又は動物の胎内へ移植しない。また、ヒト胚モデルから個体を作成しない。


	ヒト胚モデルから生殖細胞を作成　　☐する　　　☐しない　（該当するものを選択）

	ヒト胚モデルの培養期間とその培養期間が研究を達成するために必要最低限であることの説明

	· 当該届出においては記載不要
· 届出後に当該計画を変更する時には、当該欄について記載すること
（記載要領：ヒト胚モデルから生殖細胞作成研究を行う場合、研究の目的を達成するために必要最低限の培養期間であることを、科学的根拠を含めて分かりやすく記載すること。）

（記載例１）
ヒト胚モデル（ブラストイド）の培養期間は、ヒト胚における14日ルールに鑑み、原始線条が現れるまでの期間を培養期間として設定する。原始線条が現れたヒト胚モデルはそれ以上の培養は行わない。
本研究は、着床と胚の着床後の初期胚発生に着目した研究であり、〇〇を確認するために最長で原始線条が現れるまでの培養期間が必要である。


	期間
	研究機関の長の了承日～　　　　年　　月　　日まで


添付資料１：研究責任者の略歴、研究業績及び教育研修の受講歴を示す書類

事務担当連絡先
	氏名
	記載例：文科　○○（もんか　○○）

	部署名
	記載例：○○大学研究支援課

	電話番号
	記載例：00-0000-0000

	E-mail
	記載例：○○＠○○.ac.jp




（添付資料１）

研究責任者の略歴、研究業績の受講歴を示す書類

	氏名
	（記載例）文科　○○（もんか　○○）

	略歴
	（記載例）
・○○年○月～○○年○月：○○大学大学院医学研究科准教授
・○○年○月～現在：同教授

	研究業績
	（記載要領：研究に関連する実績や論文等について簡潔に記載すること。）

（記載例）
［実績］
・○○年○月～○○年○月：ヒトiPS細胞を用いた○○に関する研究
・○○年○月～現在：ヒト幹細胞を用いた○○の開発
［論文］
・（著者名、論文名、雑誌名、日付、PMID）
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