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生命倫理・安全対策に関する最近の状況について 

 

令和元年７月２日 

 

第 39 回生命倫理・安全部会（平成 30 年 12 月４日）以後の当部会に関連する事

項の状況は、以下のとおり。 

 

１．特定胚等研究関連 

（１）動物性集合胚の取扱いの見直しに関する検討  

  平成 25 年８月、総合科学技術会議（現 総合科学技術・イノベーション会議

（CSTI））生命倫理専門調査会が取りまとめた動物性集合胚の取扱いに関する見

解を踏まえ、特定胚等研究専門委員会において「特定胚の取扱いに関する指針」

等の見直しに向けた検討を行い、平成 30年 12月に指針等の改正案を取りまとめ。

本改正案について、CSTI における確認を経て、文部科学省において平成 31 年３

月１日に改正指針を告示、施行した。あわせて、ガイダンスを公表した。（「別

添１」参照。） 

 

（２）ヒトＥＳ細胞に関する指針の見直しの検討 

 ヒトＥＳ細胞の医療目的での海外機関への提供及びヒトＥＳ細胞を使用した

研究の進捗に伴う手続の見直しのため、特定胚等研究専門委員会において検討を

行い、平成 30 年 12 月に指針の改正案を取りまとめ。本改正案について、CSTI

における確認を経て、文部科学省及び厚生労働省において平成 31 年４月１日に

改正指針を告示、令和元年７月１日に施行した。あわせて、ガイダンスを公表し

た。（「別添２」参照。） 

 

（３）ヒトＥＳ細胞の樹立計画等 

  令和元年７月２日現在、実施中のヒトＥＳ細胞研究は、樹立計画２件（２機関）、

分配機関の設置計画１件（１機関）、海外分配計画１件（１機関）、使用計画 88

件（40機関）（別添３）。 

 

２．ヒト受精胚へのゲノム編集関連 

平成 30 年３月 29 日に CSTI が決定した「「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え

方」見直し等に係る報告（第一次）～生殖補助医療研究を目的とするゲノム編集技

術等の利用について～」を踏まえ、文部科学省及び厚生労働省の専門委員会等にお

ける検討を行い、平成 30年 12月に「ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研

究に関する倫理指針」制定案を取りまとめ。本制定案について、CSTIにおける確認

を経て、文部科学省及び厚生労働省において平成 31年４月１日に告示、施行した。

あわせて、ガイダンスを公表した。（「別添４」参照。） 
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また、「遺伝性疾患の病態解明」等を目的とした基礎的研究等の容認の可否につ

いて、CSTI生命倫理専門調査会等にて検討がなされ、パブリックコメントを経て、

令和元年６月 19 日に「「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」見直し等に係る

報告（第二次）～ヒト受精胚へのゲノム編集技術等の利用等について～」が決定さ

れ、文部科学省及び厚生労働省に対し指針の速やかな策定等が求められた。（「参

考資料５」参照。） 

 

３．ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究関連 

 「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」に基づき、平成

29 年１月 20 日付けで医療法人オーク会オーク住吉産婦人科より申請のあった研究

計画について、文部科学省の生殖補助医療研究専門委員会及び厚生労働省のヒト胚

研究に関する審査専門員会の合同委員会等における審査を踏まえ、同指針に適合し

ていることを確認し、令和元年６月 14 日付けで研究機関に対し通知した。（「参

考資料６」参照。） 

 

４．医学系指針・ゲノム指針関連 

生命倫理・安全部会（平成 30 年４月）において「ゲノム指針及び医学系指針の

見直しに関する専門委員会」を設置し、指針見直しに向けた文部科学省、経済産業

省及び厚生労働省との合同会議を８月より開催。当該会議のもとに詳細な検討を行

うタスクフォースを設置し、ゲノム指針と医学系指針との指針間整合等の検討を行

った。第６回タスクフォース（７月 12 日開催予定）以降では、両指針における整

合内容について整理・議論し、指針見直しの方向性を定めていく予定。（「別添５」

参照。） 

 

５．遺伝子組換え生物等関連 

（１）遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律

（カルタヘナ法）の実施状況 

①第一種使用規程の申請に関する意見聴取 

カルタヘナ法に基づく、遺伝子組換え生物等の使用等に係る第一種使用規

程の承認申請のうち、平成 30 年度の申請は８件。これらについては、学識

経験者より意見を聴取し、各使用規程について、パブリックコメントを実施。

その後、内容を審査の上、各使用規程を承認し、告示にて公表済み。）。 

 

② 第二種使用等の拡散防止措置に関する確認に係る審査  

カルタヘナ法に基づく、研究開発段階における遺伝子組換え生物等の第二

種使用等に当たって執るべき拡散防止措置の確認申請について、遺伝子組換

え技術等専門委員会を開催し、129件（うち審議案件 16件）を確認済み。 

 



3 

 

（２）カルタヘナ法の周知活動 

カルタヘナ法の周知のため、研究機関等において同法に関する説明会を開

催。第 39回生命倫理・安全部会以後４回実施（東京（１月）、大阪（１月）、

神奈川（６月）、文部科学省内（６月））しており、今後、年内に２回程度（東

京、千葉）実施予定。 

 

（３）ゲノム編集技術のうち、カルタヘナ法で規定される遺伝子組換え生物等を作

出する技術に該当する技術等の整理 

平成 31 年２月に環境省より発出されたゲノム編集技術のカルタヘナ法上の

規制対象範囲及び取扱いに係る通知を受けて、研究開発段階におけるゲノム編

集技術で作出された生物の具体的な取扱いについて、遺伝子組換え技術等専門

委員会において取りまとめ案を作成。第 41 回科学技術・学術審議会生命倫理

・安全部会（書面審議）において当該案が了承されたことを受けて、６月 13

日に文部科学省所管研究機関等に対し、通知。 

 

６．国際関連 

ユネスコ政府間生命倫理委員会（ＩＧＢＣ）の動向 

 令和元年６月６日～７日に開催。文部科学省より前澤安全対策官が出席。「科

学及び科学研究者に関する勧告」の加盟国による普及啓発活動についての意見

交換や「生殖補助医療技術（ＡＲＴ）と親子関係」報告案や「健康に関する個

人の責任の原則」報告案について検討。 

 

７．その他 

医学・生命科学研究等に係る倫理指針及びカルタヘナ法に関する説明会 

 医学・生命科学研究等に係る倫理指針及びカルタヘナ法におけるゲノム編集

技術で作成された生物の取扱いについては、本年指針の改正・制定等が行われ

たことから、これらの法令等に基づいた研究の適正な実施を図ることを目的と

して、研究機関の関係者（研究者、事務担当者等）に対して６月 21日に説明会

を実施。約 320名が参加。 
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（別添１） 
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 （別添２） 
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（別添３） 

<参考>ヒト ES細胞研究の実施機関 

 

 

 

 

 

 

・千葉大学大学院医学研究院（２） 

・鹿児島大学大学院医歯学総合研究科（１） 

・住友化学（株）（１） 
・大阪大学大学院医学研究科（５） 

・大阪大学大学院薬学研究科（１） 

・公益財団法人神戸医療産業都市推進機構（１） 
・理化学研究所生命機能科学研究センター（１） 

・理化学研究所脳科学総合研究センター（１） 

・理化学研究所生命医科学研究センター（１） 
・国立医薬品食品衛生研究所（１） 
・東海大学（１） 

・国立成育医療研究センター研究所（●） 
・国立成育医療研究センター研究所（９） 
・国立成育医療研究センター（１） 
・創価大学（１） 
・慶應義塾大学医学部（４） 
・東京医科歯科大学（１） 
・東京工業大学（２） 
・東京大学医科学研究所（３） 
・東京大学大学院医学系研究科（３） 
・東京大学大学院新領域創成科学研究科（１） 
・東京大学大学院理学系研究科（１） 
・国立国際医療研究センター（３） 

・理化学研究所バイオリソース研究センター（○） 

・理化学研究所バイオリソース研究センター（１） 

・理化学研究所バイオリソース研究センター（１） 

・産業技術総合研究所（１） 

・岐阜大学大学院医学系研究科（１） 

・信州大学医学部（３） 

樹立２機関、２計画（●） 

分配１機関、１計画（○） 

海外分配 1機関、１計画 

使用 40 機関、延べ 88 計画 

 ( )内数字は使用計画数 

2019 年７月２日(火)現在 

・京都大学ウイルス・再生医科学研究所（●） 
・京都大学ウイルス・再生医科学研究所（６） 
・京都大学ｉＰＳ細胞研究所（CiRA)(14) 
・京都大学医学部付属病院（１） 
・京都大学大学院医学研究科（３） 
・京都大学高等研究院物質－細胞統合システム拠点（２） 
・京都府立医科大学（１） 
・ロート製薬株式会社再生医療研究企画部（１） 
・ロート製薬株式会社ロートリサーチビレッジ京都基礎研究開発部（１） 

  

・東北大学大学院医学系研究科（１） 

・鳥取大学（２） 

・名古屋大学医学部付属病院（１） 
・藤田医科大学（１） 

・奈良県立医科大学（２） 

・岡山大学（１） 
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（別添４） 
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（別添５） 

 

 


