
ヒト胚核移植胚研究の容認に係る検討について

略称 名称

第二次報告
「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～（令和元年６月19日総合科学技術・イノベーション会議）

クローン法 ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律（平成12年法律第146条）

特定胚指針 特定胚の取扱いに関する指針（平成31年文部科学省告示第31号）

ガイダンス
「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律施行規則」及び「特定胚の取扱いに関する指針」
の解説資料

ES樹立指針 ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針（平成31年文部科学省・厚生労働省告示第４号）

ART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（平成22年文部科学省・厚生労働省告示
第２号）

ゲノム編集指針
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（平成31年文部科学省・厚生労働省
告示第３号）

※本資料では以下の略称を使用
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・ミトコンドリア病研究を目的とし、ヒト受精胚への核置換技術を用いた基礎的研究

を行うことについては、一定の要件が確保されることを個別の研究計画において適

切に確認することを前提に、容認することが適当。

・ミトコンドリア病研究を目的とする研究用新規作成胚（配偶子に核置換技術を用い、

受精させる場合を含む。）及びその際の卵子提供に係る倫理的課題については、生

命倫理専門調査会において引き続き検討。

・ミトコンドリア病の病態解明等のため、ヒト胚核移植胚の作成を行う基礎的研究は、

クローン技術規制法の目的に直接的に抵触するものではないと考えられることから、

「特定胚の取扱いに関する指針」の改正によりヒト胚核移植胚の作成を可能としつ

つ、同時に、作成したヒト胚核移植胚の人又は動物胎内への移植を禁止する等の適

切な措置を定めることが必要。

≪参考≫核置換技術に係る「第二次報告書」の概要



・クローン法において、ヒト胚核移植胚は、「一の細胞であるヒト受精胚若しくは

ヒト胚分割胚又はヒト受精胚、ヒト胚分割胚若しくはヒト集合胚の胚性細胞で

あって核を有するものがヒト除核卵と融合することにより生ずる胚をいう。」と

規定。

・このうち、ミトコンドリア病研究等に用いられているのは主として「一の細胞で

あるヒト受精胚であって核を有するものがヒト除核卵と融合することにより生ず

る胚」であることから、作成できる胚の種類の範囲について検討。

・なお、ヒト胚分割胚は現行の特定胚指針では作成が禁止されているため、ヒト胚

分割胚の作成を伴うヒト胚核移植胚の作成を含める場合には、その要件等につい

ても検討が必要となることに留意が必要。

検討事項１．作成できる胚の種類

≪参考≫特定胚指針（抜粋）
（作成できる胚の種類の限定）

第二条 特定胚のうち作成することができる胚の種類は、当分の間、人クローン胚及び動物性集合胚（一以上
の動物胚とヒトの体細胞又はヒト受精胚の胚性細胞とが集合して一体となった胚に限る。以下同じ。）に限
るものとする。
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≪参考≫クローン法におけるヒト胚核移植胚の定義について

体外受精
（有性生殖）

クローン技術規制法第2条第1項

九 ヒト胚核移植胚 一の細胞であるヒト受精胚若しくはヒト胚分割胚又はヒト受精胚、ヒト胚分割胚
若しくはヒト集合胚の胚性細胞であって核を有するものがヒト除核卵と融合することにより生ずる胚
をいう。

Ⓐ：一の細胞である
ヒト受精胚

Ⓑ：一の細胞であるヒト胚分割胚

8細胞期
桑実胚

16-32個

2-3日1～2日

・・・

Ⓒ：ヒト受精胚の胚性細胞

Ⓓ：ヒト胚分割胚の胚性細胞

胚性細胞

胚

Ⓔ：ヒト集合胚の胚性細胞

集合

取り出す操作

ヒト受精胚

ヒト集合胚

受
精

卵子

精子

いずれかの核を
核移植により融合

除核

ヒト除核卵（除核未受精卵又は除核受精卵）

Ⓐ Ⓑ Ⓒ Ⓓ

Ⓔ



≪参考≫クローン法における用語の定義（抜粋）（1/2）

用語 定義

胚 一の細胞（生殖細胞を除く。）又は細胞群であって、そのまま人又は動物の胎内に
おいて発生の過程を経ることにより一の個体に成長する可能性のあるもののうち、
胎盤の形成を開始する前のものをいう。

生殖細胞 精子（精細胞及びその染色体の数が精子の染色体の数に等しい精母細胞を含む。以
下同じ。）及び未受精卵をいう。

未受精卵 未受精の卵細胞及び卵母細胞（その染色体の数が卵細胞の染色体の数に等しいもの
に限る。）をいう。

体細胞 哺乳綱に属する種の個体（死体を含む。）若しくは胎児（死胎を含む。）から採取
された細胞（生殖細胞を除く。）又は当該細胞の分裂により生ずる細胞であって、
胚又は胚を構成する細胞でないものをいう。

胚性細胞 胚から採取された細胞又は当該細胞の分裂により生ずる細胞であって、胚でないも
のをいう。

ヒト受精
胚

ヒトの精子とヒトの未受精卵との受精により生ずる胚（当該胚が一回以上分割され
ることにより順次生ずるそれぞれの胚であって、ヒト胚分割胚でないものを含
む。）をいう。

ヒト胚分
割胚

ヒト受精胚又はヒト胚核移植胚が人の胎外において分割されることにより生ずる胚
をいう。
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用語 定義

ヒト胚核
移植胚

一の細胞であるヒト受精胚若しくはヒト胚分割胚又はヒト受精胚、ヒト胚分割胚若
しくはヒト集合胚の胚性細胞であって核を有するものがヒト除核卵と融合すること
により生ずる胚をいう。

ヒト集合
胚

次のいずれかに掲げる胚（当該胚が一回以上分割されることにより順次生ずるそれ
ぞれの胚を含む。）をいう。
イ 二以上のヒト受精胚、ヒト胚分割胚、ヒト胚核移植胚又は人クローン胚が集合
して一体となった胚（当該胚とヒトの体細胞又はヒト受精胚、ヒト胚分割胚、ヒ
ト胚核移植胚若しくは人クローン胚の胚性細胞とが集合して一体となった胚を含
む。）

ロ 一のヒト受精胚、ヒト胚分割胚、ヒト胚核移植胚又は人クローン胚とヒトの体
細胞又はヒト受精胚、ヒト胚分割胚、ヒト胚核移植胚若しくは人クローン胚の胚
性細胞とが集合して一体となった胚

融合 受精以外の方法により複数の細胞が合体して一の細胞を生ずることをいい、一の細
胞の核が他の除核された細胞に移植されることを含む

除核 細胞から核を取り除き、又は細胞の核を破壊することをいう。

ヒト除核
卵

ヒトの未受精卵又は一の細胞であるヒト受精胚若しくはヒト胚分割胚であって、除
核されたものをいう。

≪参考≫クローン法における用語の定義（抜粋）（2/2）
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検討事項２．作成したヒト胚核移植胚の取扱期間

・ヒト胚核移植胚は母胎内に移植すれば人になる可能性を有するため、「人の生命

の萌芽」としてヒト受精胚と倫理的に同様に位置付けられることから、その取扱

期間は原始線条が出現するまで（又はヒト胚核移植胚の作成後14日まで）とし

てはどうか。

≪参考≫特定胚指針（抜粋）：作成した人クローン胚の取扱期間

（作成後又は譲受後の人クローン胚の取扱いの要件）
第十条 作成後又は譲受後の人クローン胚は、当該人クローン胚の作成から原始線条（胚の発生の過程で胚
の中央部に現れる線状のくぼみであって、内胚葉及び中胚葉が発生する部分となるものをいう。以下この
項において同じ。）が現れるまでの期間に限り、取り扱うことができるものとする。ただし、人クローン
胚を作成した日から起算して十四日を経過する日（以下この項において「経過日」という。）までの期間
（次項において「経過期間」という。）内に原始線条が現れない特定胚については、経過日以後は、その
取扱いを行ってはならないものとする。

２前項ただし書に規定する人クローン胚に凍結保存されている期間がある場合には、その凍結保存期間は、
経過期間に算入しない。

指針
項目

特定胚指針
（人クローン胚）

ＥＳ樹立指針 ＡＲＴ指針 ゲノム編集指針

取扱
期間

14日又は原始線条
まで

14日又は原始線条
まで

14日又は原始線条
まで

14日又は原始線条
まで

≪参考≫ヒト胚関連指針におけるヒト胚の取扱期間について
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・他のヒト胚に関連する指針等を踏まえ、例えば、動物胚又はヒト胚を用いて核置

換技術を行う研究の実績があることなどの要件を検討。

検討事項３．作成者の要件（実績等）

指針
項目

特定胚指針
（動物性集合胚）

特定胚指針
（人クローン胚）

ＥＳ樹立指針 ＡＲＴ指針

作成者の
要件等

○動物性集合胚を取
り扱う研究を行う
に足りる技術的能
力※

○霊長類クローン胚
由来ＥＳ細胞の作
成研究に関与した
経験を有する者の
参画。

○管理的能力。

○新規取得体細胞を
用いる場合は、既
存体細胞を用いた
人クローン胚ES
細胞の作成実績。

○ヒトＥＳ細胞に関
する

・倫理的な識見

・十分な専門的知
識及び技術的能
力

○生殖補助医療研究
に関する十分な倫
理的認識

○動物の受精胚又は
ヒト受精胚の作成
に関する十分な専
門的知識及び経験
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≪参考≫他のヒト胚に関連する指針等における作成者の要件等

※≪参考≫ガイダンスによる解説
研究における動物性集合胚の適正な取扱いを確保するため、一定の技術的能力を有することを要件とした。

一定の技術的能力としては、異種動物間のキメラ動物作成研究実績があること等が考えられる。



・「第二次報告」を踏まえ、ゲノム編集技術を用いたヒト受精胚の取扱いと同様に、

作成したヒト胚核移植胚の人又は動物への胎内移植を禁止事項としてはどうか。

・検討事項１．の検討結果に応じて、卵割した受精卵から複数個のヒト胚核移植胚

（受精卵クローン）を作成することの是非を検討。

※厚生労働省におけるヒト受精胚にゲノム編集技術等を用いる臨床利用に係る検討を踏まえ

た検討が必要となる可能性があることに留意。

検討事項４．禁止事項

9



・「第二次報告」においては「ミトコンドリア病研究を目的とし、ヒト受精胚への

核置換技術を用いた基礎的研究を行うことについては、一定の要件が確保される

ことを個別の研究計画において適切に確認することを前提に、容認することが適

当」とされている。

・また、平成13年の特定胚指針諮問案※では「ヒトのミトコンドリアＤＮＡの障害

に由来する疾病その他の未受精卵の細胞質に由来する疾病の予防に関する研究」

としている。

・これらを踏まえ、研究目的の規定の在り方について検討。

検討事項５．研究目的

10

※≪参考≫諮問第４号「特定胚の取扱いに関する指針について」（平成13年８月30日）
特定胚の取扱いに関する指針（案）（抄）

第一章 特定胚の作成の要件に関する事項
（特定胚の作成の要件）

第一条 特定胚の作成は、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 動物の胚又は細胞のみを用いた研究その他の特定胚を用いない研究によっては得ることができない科学
的知見が得られること。

２ 前項の規定にかかわらず、特定胚の作成は、当分の間、同項の要件に適合することに加え、次の各号に掲
げる胚の種類に応じそれぞれ当該各号に定める研究を目的とする場合に限り、行うことができるものとする。
一 ヒト胚核移植胚 ヒトのミトコンドリアＤＮＡの障害に由来する疾病その他の未受精卵の細胞質に由来
する疾病の予防に関する研究



・他のヒト胚に関連する指針等を踏まえ、研究機関と提供機関が同一機関となるこ

との可否について検討。

検討事項６．研究機関と提供機関の体制

≪参考≫ヒト胚に関連する指針等における研究機関と提供機関が同一機関となることの可否
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指針

項目

特定胚指針
（人クローン胚）

ＥＳ樹立指針 ＡＲＴ指針
ヒト胚ゲノム編集

指針

研究機関と提
供機関が同一
となること

不可 不可 可 可

関連する規定

人クローン胚は、人
又は動物の胎内に移
植することのできる
設備を有する建物内
において作成しては
ならない。

－
（特段の規定なし）

研究は、ヒト受精
胚を人又は動物の胎
内に移植することの
できる設備を有する
室内において行って
はならない。

研究は、ヒト受精胚
を人又は動物の胎内
に移植することので
きる設備を有する室
内におい
て行ってはならない。



・「第二次報告」において、「作成されるヒト胚核移植胚がミトコンドリア病の病

態解明に資する研究目的で余剰胚を用いて作成されることを確認すること」が審

査における留意事項とされている。

・他のヒト胚に関連する指針等を踏まえ、倫理審査委員会の要件について検討。

指針
要件

特定胚指針（ガイ
ダンス）

ＥＳ樹立指針 ＡＲＴ指針
ヒト胚ゲノム編集

指針

委員構成※

自然科学、人文・
社会科学、一般の

立場

自然科学、人文・
社会科学、一般の

立場

生殖医学、生物学、
法律、生命倫理、

一般の立場

生殖医学、遺伝情
報改変技術を用い
る研究、人文・社
会科学、生命倫理、

一般の立場

男女 男女各２名以上 男女各２名以上 男女各２名以上 男女各２名以上

外部の者 外部の者２名以上 外部の者２名以上 外部の者２名以上 外部の者２名以上

委員数 ５名以上 ５名以上 （５名以上） （５名以上）

利害関係 利害関係者不可 利害関係者不可 利害関係者不可 利害関係者不可

検討事項７．倫理審査委員会の要件

≪参考≫ヒト胚に関連する指針等における倫理審査委員会の要件

※研究計画を適切に審査できることが前提
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≪参考≫特定胚指針（抜粋）
【人クローン胚】
（倫理審査委員会への意見の聴取）

第十一条 人クローン胚を作成し、又は譲り受け、及びこれらの行為後に人クローン胚を取り扱おうとする者
（以下「人クローン胚取扱者」という。）は、当該人クローン胚の取扱いについて、法第六条に規定する文
部科学大臣への届出を行う前に、人クローン胚取扱者の所属する機関（人クローン胚取扱者が法人である場
合には、当該法人）によって設置された倫理審査委員会の意見を聴くものとする。

【動物性集合胚】
（倫理審査委員会への意見の聴取）

第十六条 動物性集合胚を作成し、又は譲り受け、及びこれらの行為後に特定胚を取り扱おうとする者（以下
この条において「動物性集合胚取扱者」という。）は、当該動物性集合胚の取扱いについて、法第六条に規
定する文部科学大臣への届出を行う前に、動物性集合胚取扱者の所属する機関（動物性集合胚取扱者が法人
である場合には、当該法人。以下この条において同じ。）によって設置された倫理審査委員会の意見を聴く
ものとする。

２ 前項の場合において、動物性集合胚取扱者が機関に所属しないとき又はその所属する機関に倫理審査委員
会が設置されていないときは、当該動物性集合胚取扱者は、次のいずれかの機関によって設置された倫理審
査委員会の意見を聴くことをもって、同項の規定による意見の聴取に代えることができるものとする。
一 国又は地方公共団体の試験研究機関
二 大学（学校教育法（昭和二十二年法律第二十六号）第一条に規定する大学をいう。）又は大学共同利用
機関（国立大学法人法（平成十五年法律第百十二号）第二条第四号に規定する大学共同利用機関をい
う。）

三 独立行政法人（独立行政法人通則法（平成十一年法律第百三号）第二条第一項に規定する独立行政法人
をいう。）

四 特殊法人（法律により直接に設立された法人又は特別の法律により特別の設立行為をもって設立された
法人であって、総務省設置法（平成十一年法律第九十一号）第四条第十五号の規定の適用を受けるものを
いう。）

五 認可法人（特別の法律により設立され、かつ、その設立に関し行政官庁の認可を要する法人をいう。）
六 一般社団法人又は一般財団法人
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≪参考≫倫理審査委員会に係る特定胚指針の規定



≪参考≫ガイダンス（抜粋）
「ＥＳ細胞の樹立と同様の厳格な審査により実施の妥当性を個別に判断する必要がある」との12年報告書の

基本的考え方を受け、ヒトＥＳ細胞の樹立と同様に研究機関内と国による二重の審査を受けるよう定めた。
ただし、この指針は法律に基づくものであり、間接的ではあっても罰則がかかる（＊）ため、ＥＳ樹立指針

とは異なった規定ぶりとなっている。例えば、倫理審査委員会については、取扱者に設置を義務付けるのでは
なく、他の機関等の倫理審査委員会の意見を聴くこともできることとしている。
（＊）特定胚の取扱いが、この指針に適合していない場合は、措置命令がかけられ、さらにこれに対しても

従わない場合には法律に従って罰則がかけられることとなる。

研究計画の科学的合理性及び倫理的妥当性について審査できるよう、意見を聴く倫理審査委員会が満たすべ
き要件として、以下のものがある。特定胚の取扱いに当たっては、これらの要件を満たす倫理審査委員会によ
る審査を受けた上で、文部科学大臣に対して届け出ることとなる。
①生物学・医学の専門家等の自然科学の有識者、倫理学・法律学の専門家等の人文・社会科学の有識者、一
般の立場で意見を述べられる者から構成されていること。

②男女両性で構成されていること。
③５名以上であること。
④取扱者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。
⑤作成者及び譲受者が審査に参画しないこと。
⑥機関内倫理審査委員会の活動の自由及び独立が保障されるよう適切な運営手続きが定められていること。
⑦機関内倫理審査委員会の構成、組織及び運営並びに議事の公開その他審査に必要な手続きに関する規則が
定められ、公開されていること。
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≪参考≫ガイダンスによる倫理審査委員会の解説（抜粋）（1/2）



（参考）13年指針答申（抄）
２.(２)運用に当たっての留意事項
①（略）
② 機関内倫理審査委員会は、それぞれの機関の体制、施設及び研究能力等並びに研究者の研究実
績等を踏まえ、研究者が計画している研究について機関として判断するという、倫理的・科学的
に極めて重要な役割を担うものである。
したがって、倫理審査委員会が設置されていない機関において、所属する研究者が特定胚の作成

を計画している場合は、できるだけ倫理審査委員会を設置するべきである。また、指針案第10条
第２項に基づき機関に属さない研究者から意見を求められた倫理審査委員会は、より慎重な審査
を行うことが適当である。（第10条関係）

③ 本指針は、クローン技術規制法に基づく指針であることから、作成者に義務を課す体系となっ
ており、また、指針違反には間接的に罰則が課されることとなる。しかし、実際に指針を運用す
る際には、本指針に盛り込まれた事項のほか、倫理上の観点から遵守することが望ましい事項や、
作成者以外の者に対して遵守を求めるべき事項がある。
具体的には、以下の点について本指針を補足する形で別途の通知文書等を作成し、周知徹底を図

ることが必要と考える。
・細胞の提供者から同意を得る手続に関する詳細事項
・機関内倫理審査委員会の委員構成、調査審査に必要な手続に関する規則の制定等機関内倫理審
査委員会の要件など倫理審査手続に関する詳細事項
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≪参考≫ガイダンス（抜粋）

≪参考≫ガイダンスによる倫理審査委員会の解説（抜粋）（2/2）



・受精胚核置換における核、細胞質の提供者双方に関し、余剰胚の提供において想

定されるケースについて検討

（例）

➢ 不妊治療を受けているカップル（ミトコンドリア病との診断を受けていない）

からの入手

➢ ミトコンドリア病を発症する可能性のある受精胚のため、生殖補助医療に用い

ないこととされた胚（着床前診断により廃棄することとされた胚）

➢ 三前核胚

・上記各ケースのインフォームド・コンセントにおいて必要な配慮について検討。

・当時者の立場を十分に踏まえて検討

検討事項８．受精胚の入手、インフォームド・コンセント
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≪参考≫特定胚指針（抜粋）
（人クローン胚の作成の要件）

第六条
５ 人クローン胚の作成に用いることのできる未受精卵等は、当分の間、次の各号のいずれかに掲げるもの
であって、提供する者による当該未受精卵等を廃棄することについての意思が確認されているものに限るも
のとする。
一 疾患の治療のため摘出された卵巣（その切片を含む。）から採取された未受精卵（提供者の生殖補助医
療（生殖を補助することを目的とした医療をいう。以下この項において同じ。）に用いる予定がないもの
に限る。）

二 生殖補助医療に用いる目的で採取された未受精卵であって、生殖補助医療に用いる予定がないもの又は
生殖補助医療に用いたもののうち受精しなかったもの

三 生殖補助医療に用いる目的で作成された一の細胞であるヒト受精胚であって、生殖補助医療に用いる予
定がないもののうち、前核（受精の直後のヒト受精胚に存在する精子又は未受精卵に由来する核であっ
て、これらが融合する前のものをいう。）を三個以上有する、又は有していたもの

６ 人クローン胚の作成に用いることのできる体細胞は、当分の間、次の各号のいずれかに掲げるものに限
るものとする。
一 手術又は生検（生体から組織を採取し、疾患の診断を行うことをいう。）により摘出又は採取されたも
の

二 研究に利用することを目的として採取され、保存されているもの（次号に掲げるものを除く。）
三 人クローン胚の作成に用いるために新たに採取したもの（提供者の身体への影響を最小限にとどめて採
取したものに限る。）
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≪参考≫提供を受けることができる細胞について（人クローン胚）



≪参考≫特定胚指針（抜粋）
（未受精卵等の提供者等の同意）

第七条 人クローン胚作成者は、人クローン胚の作成に未受精卵等を用いることについて、提供者その他提供
の意思を確認すべき者（以下「提供者等」という。）から提供医療機関が書面により同意を得ることを確認
するものとする。

２ 人クローン胚作成者は、提供医療機関が前項の同意を得る場合には、あらかじめ、提供者等に対し、次に
掲げる事項を記載した書面を交付し、説明を行うものとする。
一 人クローン胚の作成の目的及び方法
二 提供を受ける未受精卵等の取扱い
三 予想される研究の成果
四 人クローン胚の作成の届出をし、当該届出の内容がこの指針に適合していることが文部科学大臣に認め
られていること。

五 提供者の個人情報が人クローン胚作成者に移送されないことその他個人情報の保護の方法
六 提供者等が将来にわたり報酬を受けることのないこと。
七 未受精卵等、当該未受精卵等から作成される人クローン胚及び当該人クローン胚から作成されるＥＳ細
胞について遺伝子の解析が行われる可能性があること並びにその遺伝子の解析が特定の個人を識別するも
のではないこと。

八 研究成果その他の人クローン胚及びＥＳ細胞に関する情報が提供者に示されないこと。
九 研究の成果を公開する可能性があること。
十 ＥＳ細胞が長期間維持管理されるとともに、当該ＥＳ細胞を使用する機関に無償で交付されること。
十一 研究の成果から特許権、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こと及びこ
れらが提供者に帰属しないこと。

十二 未受精卵等の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
ではないこと。

十三 同意を得た後少なくとも三十日間は未受精卵等を人クローン胚作成者に移送しないこと並びに同意の
撤回が可能であること及びその方法

３ 提供者等は、未受精卵等が保存されている間は、第一項の同意を撤回することができるものとする。
18

≪参考≫細胞の提供者の同意について（人クローン胚：未受精卵等）



≪参考≫特定胚指針（抜粋）
（体細胞の提供者等の同意）

第八条 前条の規定は、体細胞の提供者等の同意について準用する。この場合において、前条中「未受精卵
等」とあるのは「体細胞」と、「提供医療機関」とあるのは「体細胞提供機関」と、「確認するものとす
る。」とあるのは「確認するものとする。ただし、第六条第六項第二号に掲げる体細胞であって、当該体細
胞の提供者に係る情報がないものの提供を受ける場合には、この限りでない。」と、「提供者等に対し」と
あるのは「当該体細胞提供機関が提供者等に対し」と、「説明を行うものとする」とあるのは「説明を行う
ことを確認するものとする」と読み替えるものとする。

２ 前項の規定により読み替えて準用する前条第二項各号に掲げるもののほか、人クローン胚作成者は、体細
胞提供機関が体細胞の提供者等の同意を得る場合には、あらかじめ、当該体細胞提供機関が提供者等に対
し、次に掲げる事項について書面を交付し、説明を行うことを確認するものとする。
一 ＥＳ細胞が提供者と同一の遺伝情報を有するとともに、内胚葉、中胚葉及び外胚葉の細胞に分化する性
質並びに当該細胞を複製する能力を有すること。

二 第六条第六項第三号に掲げる体細胞の提供を受ける場合には、体細胞の採取の方法、並びに採取に伴い
提供者が受ける可能性がある身体的影響及び当該身体的影響が生じた場合の補償

３ 体細胞の提供者等が、当該体細胞を用いた研究の内容について詳細な説明を求める場合には、人クローン
胚作成者が、その説明を行うものとする。
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≪参考≫細胞の提供者の同意について（人クローン胚：体細胞）



特定胚指針（抜粋）
（動物性集合胚の作成に必要な細胞の提供者の同意）

第十三条 動物性集合胚作成者は、動物性集合胚の作成にヒトの細胞を用いることについて、その提供者から
書面により同意を得るものとする。

２ 動物性集合胚作成者は、第一項の同意を得るに当たり、次に掲げる事項に配慮するものとする。
一 提供者が同意をしないことを理由として、不利益な取扱いをしないこと。
二 提供者の意向を尊重するとともに、提供者の立場に立って公正かつ適切に次項の説明を行うこと。
三 提供者が同意をするかどうかを判断するために必要な時間的余裕を有すること。

３ 動物性集合胚作成者は、第一項の同意を得ようとするときは、あらかじめ、提供者に対し、次に掲げる事
項を記載した書面を交付し、その内容について説明を行うものとする。
一 動物性集合胚の作成の目的及び方法
二 提供を受ける細胞の取扱い
三 動物性集合胚の作成後の取扱い
四 提供者の個人情報の保護の方法
五 提供者が将来にわたり報酬を受けることのないこと。
六 提供者が同意をしないことによって不利益な取扱いを受けないこと。
七 提供者が同意を撤回することができること。

４ 提供者は、第一項の同意を撤回することができるものとする。
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≪参考≫細胞の提供者の同意について（動物性集合胚）



ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律施行規則

ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律

特定胚の取扱いに関する指針

≪参考≫関係規制の体系
：届出すること

：届出書の様式

：届出内容

ヒトに関するクローン技術等の
規制に関する法律
（クローン法）

ヒトに関するクローン技術等の
規制に関する法律施行規則

（施行規則）

特定胚の取扱いに関する指針
（特定胚指針）

第１条 目的
第２条 定義
第３条 禁止行為
第４条 指針
第５条 遵守義務
第６条 特定胚の作成、譲受又

は輸入の届出
第７条 計画変更命令等
第８条 実施の制限
第９条 偶然の事由による特定

胚の生成の届出
第10条 記録
第11条 特定胚の譲渡等の届出
第12条 特定胚の取扱いに対す

る措置命令
第13条 個人情報の保護
第14条 報告徴収
第15条 立入検査
第16-20条 罰則

第１条 特定胚の作成の届出
第２条 特定胚の譲受の届出
第３条 特定胚の作成又は譲受の

届出に係る内容変更の届
出

第４条 偶然の事由による特定胚
の生成の届出

第５条 記録の作成等
第６条 特定胚の譲渡の届出
第７条 特定胚の滅失の届出
第８条 特定胚の廃棄の届出
第９条 届出書の提出部数
第10-14条（ﾌﾚｷｼﾌﾞﾙﾃﾞｨｽｸ関係）

様式１の１～４ 第１,２条関係
様式２ 第３条関係
様式３ 第４条関係
様式４の１～４ 第６,７,８条関係
様式５ 第10条関係

第一章 総則
第１条 定義
第２条 作成できる胚の種類の限定
第３条 ヒトの細胞の無償提供
第４条 特定胚の輸入
第５条 特定胚の取扱期間
第６条 特定胚の輸出
第７条 特定胚の胎内移植の禁止
第８条 情報の公開
第二章 人クローン胚の取扱い
（略）
第三章 動物性集合胚の取扱い
第15条 動物性集合胚の作成の要件
第16条 動物性集合胚の作成に必要

な細胞の提供者の同意
第17条 動物性集合胚の譲受の要件
第18条 倫理審査委員会への意見の

聴取

ガ
イ
ダ
ン
ス
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特定胚の概要（例） 性質 法の規定 指針※１の規定

無性生殖により、特定人
と同一の遺伝子構造を持

つ胚
胎内移植×

作成○※２

（他に治療法のない難病等
に関する再生医療の研究に
限定し容認。平成21年に特

定胚指針を改正）

人間の亜種になる胚

胎内移植× 作成×

胎内移植× 作成×

胎内移植× 作成×

有性生殖により、一卵性
多児の人工的な産生が可

能となる胚等

作成×
胎内移植×

作成×
胎内移植×

作成×
胎内移植×

一部にヒトの要素を持つ
動物胚

作成×
胎内移植×

作成○
動物の胎内への移植○
人の胎内への移植×

（平成31年に特定胚指針を

改正）

１．人クローン胚

ヒト除核卵

ヒト体細胞

核移植
人クローン胚 ヒト体細胞由

来核と同一の
遺伝子構造

※１ 特定胚の取扱いに関する指針（文部科学省告示） ※２ 取扱いは原始線条が出現又は１４日まで

２．ヒト動物交雑胚 雑種交配：ヒトと
動物の間で交配

ヒト動物交雑胚精子

卵子

受精

動物胚等ヒト胚
ヒト性集合胚 ♂

♀

３．ヒト性集合胚

４．ヒト性融合胚 ヒト体細胞

核移植
ヒト性融合胚

♀

ヒト胚５．ヒト胚分割胚 発生初期に分割

ヒト胚分割胚

６．ヒト胚核移植胚
ヒト胚
核移植胚

ヒト胚

ヒト除核卵
各細胞の核を取り出し、
除核卵に移植

７．ヒト集合胚
ヒト胚等ヒト胚

ヒト集合胚

８．動物性融合胚

ヒト除核卵

動物体細胞

核移植
動物性融合胚

９．動物性集合胚 動物性集合胚

♂

♀

動物胚 ヒト体細胞等

動物除核卵

３

≪参考≫クローン技術規制法で規定する特定胚の概要



ミトコンドリアは細胞の中に存在するエネルギー産生の工場であり、ミトコンドリア病はミトコンドリアの働き
が低下することが原因で起こる病気の総称。特に幼少時期発症例は脳筋症状、消化器・肝症状、心筋症状を呈し
重篤の症例が多い。卵子の中に存在する異常ミトコンドリアが遺伝することによる母系遺伝と考えられ、「核置
換」は病態解明・治療法開発に有用な手段として指摘されている。

卵

精子
核を除いた
ヒト未受精卵

核移植

ヒト胚

体外受精
（有性生殖）

卵

ヒト胚

体外受精
（有性生殖）

精子
ヒト胚核移植胚核を除い

たヒト胚
核移植

核ＤＮＡ
正常ミトコンドリア
異常ミトコンドリア

受精胚核置換（ヒト胚核移植胚） 受精卵の核を別の除核卵に移植

未受精卵の核を別の除核未受精卵に移植した後、精子と受精卵子間核置換

➢ 核DNA（ ）はカップル由来
➢ ミトコンドリアDNA（ ）は第三者由来

第三者カップル

第三者

カップル

≪参考≫核置換（ミトコンドリア置換）について


