
「ゲノム編集指針」※見直しの検討について
（案）

※ 「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」

文 部 科 学 省
厚 生 労 働 省

参考資料５
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ゲノム編集指針見直しに係る検討の進め方について

○ 「「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）（以下「CSTI第二次報告書」とい

う。）において、遺伝性・先天性疾患研究を目的とした余剰胚にゲノム編集技

術等を用いる基礎的研究について検討が行われ、以下のとおり見解が示された。

・ ヒト受精胚（余剰胚）にゲノム編集技術等を用いた基礎的研究により遺伝

性・先天性疾患について得られる知見が増大することは、将来的には、遺伝

性・先天性疾患の病態解明・治療法の開発につながると考えられる。

・ 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、このような研究目的でのヒト受精胚（余剰胚）にゲノム編集技術

等を用いた研究を容認することが適当である。

○ ゲノム編集指針の見直しに際しては、上記のCSTI第二次報告書の内容を踏ま

えた上で、検討を行うこととする。
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ゲノム編集指針

＜目的・適用範囲＞
生殖補助医療に用いられなくなったヒト受精胚（余剰胚）へのゲノム編集技術

※
等

を用いる生殖補助医療の向上に資する基礎的研究を行う場合に適用。

＜対象となる研究事例＞
生殖補助医療の向上に資する基礎的研究を対象
・胚の発生及び発育並びに着床に関する研究
・ヒト受精胚の保存技術の向上に関する研究
・その他の生殖補助医療の向上に資する研究

ヒト受精胚

生殖補助医療に用
いられなくなった
ヒト受精胚（余剰
胚）を使用

生殖補助医療
の向上に資す
る基礎的研究

ゲノム編集技術

※ ゲノム編集技術は、ゲノムDNA
の塩基配列を改変する技術。狙っ
た遺伝子にたどり着くための「ガ
イド役」と「はさみ」の役割を持
つ特殊な酵素の組合わせにより、
狙った遺伝子を効率良く切ること
で、遺伝子の破壊や導入ができる。

（参考）ゲノム編集指針の概要
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ゲノム編集指針

第１章 総則

第１ 目的

第２ 定義

第３ 研究の要件

第４ ヒト受精胚に対する配慮

第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第１ ヒト受精胚の入手

第２ 取扱期間

第３ 胎内への移植等の禁止

第４ 他の機関への移送

第５ 研究終了時等の廃棄

第３章 インフォームド・コンセントの手続き等

第１ インフォームド・コンセント

第２ 提供者への配慮等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明

第４ 説明書等の交付等

第５ インフォームド・コンセントの撤回

第６ ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・

コンセントの確認

第４章 研究の体制

第１ 研究機関

第２ 提供機関

第３ 研究機関と提供機関が同一である場合の要

件

第５章 研究の手続

第１ 研究計画の実施

第２ 研究計画の変更

第３ 研究の進行状況の報告

第４ 研究の終了

第５ 個人情報の保護

第６ 遺伝情報の取扱い

第６章 雑則

第１ 指針不適合の公表

第２ 見直し

ゲノム編集指針に規定する項目
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Ⅰ 遺伝性・先天性疾患研究の追加に伴う見直し
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第1章 総則

現
行
指
針

○この指針は、ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる基礎的研究について、ヒト受精
胚の尊重、遺伝情報への影響その他の倫理的な観点から、当該研究に携わる者が遵守す
べき事項を定めることにより、その適正な実施を図ることを目的とする。

第１ 目的

5

検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「指針の目的」について、現行指針どお
りとすることでよいか。
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第1章 総則

用語 定義

⑴ 遺伝情報改変
技術等

ゲノム編集技術その他の核酸を操作する技術をいう。

⑵ 遺伝情報 研究の過程を通じて得られ、又は既にヒト受精胚に付随している子孫に受け継がれ得る情報で、
遺伝的特徴及び体質を示すものをいう。

⑶ 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。

→ １細胞期の胚も含まれることをガイダンスに追加。

⑷ 提供者 生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚のうち、当該目的に用いる予定がないヒト
受精胚を提供した夫婦（婚姻の届出をしていないが事実上婚姻関係と同様の事情にある者及びイ
ンフォームド・コンセントを受ける時点において既に離婚（婚姻の届出をしていないが事実上婚
姻関係と同様の事情にあった者が、事実上離婚したと同様の事情に入ることを含む。）した者を
含む。以下同じ。）をいう。ただし、インフォームド・コンセントを受ける時点において夫婦の
一方が既に死亡している場合は生存配偶者をいう。

⑸ インフォーム
ド・コンセン
ト

提供者が、研究者等から事前に研究に関する十分な説明を受け、当該研究の意義、目的及び方
法並びに予測される結果及び不利益等を理解した上で、自由な意思に基づいて与えるヒト受精胚
の提供及びその取扱いに関する同意をいう。

⑹ 研究機関 提供者から提供を受けたヒト受精胚を用いて研究を実施する機関をいう。なお、複数の機関に
おいて共同で研究を行う場合には、それぞれの機関をいう。

⑺ 提供機関 提供者から研究に用いるヒト受精胚の提供を受ける機関をいう。

検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「用語の定義」について、現行指針に追
加すべき事項はあるか。

現
行
指
針

6

第２ 定義（1/2）
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第1章 総則

用語 定義

⑻ 研究責任者 研究機関において、研究を遂行するとともに、当該研究に係る業務を統括する者をいう。

⑼ 研究実施者 研究機関において、研究責任者の指示を受け、研究に携わる者をいう。

⑽ 倫理審査委員会 研究の実施、継続又は変更の適否その他の研究に関し必要な事項について、倫理的及び科学
的な観点から審査等を行うために設置された合議制の機関をいう。

⑾ 個人情報 生存する個人に関する情報であって、次に掲げるいずれかに該当するものをいう。
① 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図画若しくは電磁的記録（電

磁的方式（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方式
をいう。⑿の②において同じ。）で作られる記録をいう。）に記載され、若しくは記録され、
又は音声、動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符号を除く。）をいう。
以下同じ。）により提供者を識別することができるもの（他の情報と照合することができ、
それにより提供者を識別することができることとなるものを含む。なお、死者に係る情報が
同時に遺族等の生存する個人に関する情報である場合にあっては、当該生存する個人に係る
個人情報となる。）

② 個人識別符号が含まれるもの

⑿ 個人識別符号 次に掲げるいずれかに該当する文字、番号、記号その他の符号のうち、個人情報の保護に関
する法律施行令（平成15年政令第507号）その他の法令に定めるものをいう。
① 特定の個人の身体の一部の特徴を電子計算機の用に供するために変換した文字、番号、記

号その他の符号であって、当該特定の個人を識別することができるもの
② 個人に提供される役務の利用若しくは個人に販売される商品の購入に関し割り当てられ、

又は個人に発行されるカードその他の書類に記載され、若しくは電磁的方式により記録され
た文字、番号、記号その他の符号であって、その利用者若しくは購入者又は発行を受ける者
ごとに異なるものとなるように割り当てられ、又は記載され、若しくは記録されることによ
り、特定の利用者若しくは購入者又は発行を受ける者を識別することができるもの

⒀ 匿名化 提供者から提供を受けたヒト受精胚に付随する個人情報に含まれる記述等（個人識別符号を
含む。）の全部又は一部を削除すること（当該記述等の全部又は一部を当該特定の個人と関わ
りのない記述等に置き換えることを含む。）をいう。

⒁ 対応表 匿名化された情報から、必要な場合に提供者を識別することができるよう、当該提供者と匿
名化の際に置き換えられた記述等とを照合することができるようにする表その他これに類する
ものをいう。

第２ 定義（2/2）

7

現
行
指
針
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「研究の要件」について、以下の赤字の
とおり追加することとしてはどうか。

方
向
性

現行指針 ガイダンス

研究は、当分の間、次に掲げるものに限るもの
とする。

（研究の例示）

① 胚の発生及び発育並びに着床に関するもの、
ヒト受精胚の保存技術の向上に関するものその
他の生殖補助医療の向上に資するもの

・胚の発生及び発育並びに着床に関する研究
・ヒト受精胚の保存技術の向上に関する研究
・その他の生殖補助医療の向上に資する研究

② 遺伝性又は先天性疾患の病態の解明及び治療
の方法の開発に資するもの

・遺伝性又は先天性疾患の病態の解明に資する研究
・遺伝性又は先天性疾患の治療の方法の開発に資す

る研究

第1章 総則

第３ 研究の要件

現
行
指
針
・
ガ
イ
ダ
ン
ス
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（参考）遺伝性又は先天性疾患の病態の解明及び治療の方法の開発に資する研究（例）

疾患分類 各疾患分類の特徴 各疾患分類における想定される研究

DNAあるいはヒ
ストンメチル化
修飾酵素関連遺
伝子異常症

DNAあるいはヒストンのメチル化は、個々の遺伝子の発現量を調節す
るエピジェネティック制御を行っている。このメチル化を触媒する酵素
が欠損することにより、遺伝子の発現異常が生じて複数の臓器・組織に
異常をもたらす。

ヒト初期胚においてこれらのメチル化酵素遺伝子のゲノム編集を行い、
DNAあるいはヒストンメチル化状態を解析することによって得られる研
究成果が、各疾患の病因、発生機序等の解明につながる可能性がある｡

女性発症X連鎖性
遺伝疾患

Ｘ連鎖劣性遺伝性疾患は、Ｘ染色体を１本しか持たない男性には重い症
状が発生するが、女性は健常なＸ染色体も持つため通常症状が現れない。
ただし、女性のＸ染色体は２本のうちの１本が通常ランダムに不活化さ
れるが、Ｘ染色体の不活化が健常なＸ染色体に極端に偏って不活化
（skewed inactivation）されると、Ｘ連鎖劣性遺伝性疾患は女性にお
いても発症することがある。

マウス着床前期胚では父親由来のＸ染色体は絶対不活化され、胎盤系列
の細胞ではこのパターンが維持される。一方で、ヒトではそのような明
確な差はなく、父親あるいは母親由来のどちらのＸ染色体が不活性化さ
れるかは、受精から着床周辺期に決定されるがその機構は分かっていな
い。従って、ヒトのＸ染色体不活化機構を、受精胚にゲノム編集技術な
どを用いる研究によって明らかにすることにより、女性発症Ｘ連鎖性遺
伝疾患の発症機構を探ることができると考えられる。

インプリンティ
ング異常症

ヒトは父親と母親から同じ遺伝子を二つ受け継ぐが、いくつかの遺伝子
については片方の親から受け継いだ遺伝子のみが発現することが知られ
ており、これをゲノムインプリンティングという。発現する側の遺伝子
に異常があると様々な症状が現れる。

ゲノムインプリンティングは、DNAのメチル化によるエピジェネティッ
ク制御により、生殖細胞から初期胚のステージで起こる。とくに生殖補
助医療の普及とともに、これまで非常にまれであったインプリンティン
グ異常症の発生頻度が増加していることから、受精胚にゲノム編集技術
などを用いる研究によってゲノムインプリンティング機構を明らかにす
ることにより、インプリンティング異常症の発生機構の理解につながる
と考えられる。

染色体異数性疾
患

ヒトの初期発生では、染色体数が異常な細胞が自然に発生し、また異常
なものが排除される現象が起きており、その頻度はマウスに比べて圧倒
的に高いと報告されている。このような染色体異数性が排除されないこ
とによって、トリソミーなどが生じる可能性がある。

染色体の異数性がどのように発生したり、排除されたりするのか、その
機構は不明であり、初期胚におけるゲノム編集などを用いた機構解明は
これらの疾患の原因解明につながる可能性がある。

染色体異常疾患 環状20番染色体は不安定であり、初期発生のあいだの脱落と核型正常
化というイベントが起こる可能性がある。

染色体の形態異常がどのように発生したり、排除されたりするのか、そ
の機構は不明であり、初期胚におけるゲノム編集などを用いた機構解明
はこれらの疾患の原因解明につながる可能性がある。

ミトコンドリア
病

ミトコンドリアDNAは母系遺伝するとされてきたが、父母双方からの
ミトコンドリアDNAが存在するミトコンドリア病家系が報告されてい
る。両性遺伝した患者は優性遺伝形式を示し、核遺伝子側の因子の存在
が想定される。

胚発生における父由来ミトコンドリアDNAの消失機構を解明するには、
受精前もしくは受精時から研究する必要があり、初期胚におけるゲノム
編集などを用いた機構解明はこれらの疾患の原因解明につながる可能性
がある。

遺伝性腫瘍疾患 遺伝性腫瘍疾患は、がん関連遺伝子における変異が体細胞でなく生殖細
胞系列に認められ、家族性に発症が集積するものを指すが、なかには発
端者の両親には変異は認めず、発生の極めて早い段階で新たに生じる変
異が原因と思われる症例が認められる。

ゲノム編集をもちいて初期胚における解析を進めることで、このような
遺伝性腫瘍疾患の発症・病態メカニズムの解明につながる可能性がある。

「「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）」における日本医学会からの回答資料より作成
「「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）」における日本医学会からの回答資料より作成
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「提供を受けることができるヒト受精
胚」（生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚のうち、当該目的に用いる予
定がないヒト受精胚）について、現行指針に追加すべき要件はあるか。

○ 遺伝性・先天性疾患研究で使用が想定されるヒト受精胚の範囲として、医療に適さない
とされ、胎内に戻さないことが決定された胚についても対象とするか。

○ 医療に適さないとされ、胎内に戻さないことが決定された胚を研究に用いることとした
場合、どのようなタイミングでインフォームド・コンセントを取得するか。

→ 遺伝性・先天性疾患研究を行う場合、着床前診断により変異が確認された胚や、３前核胚など生殖補助医療に用
いないことが決定された胚等も用いることが想定されるが、これらの胚は生殖補助医療が終了する前に提供を受ける
可能性があると考えられる。

現
行
指
針

○ヒト受精胚の入手に際しての要件
研究の用に供されるヒト受精胚は、次に掲げる要件を満たすものに限り、提供を受ける

ことができるものとする。
⑴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。
⑵研究に用いることについて、提供者から適切なインフォームド・コンセント（※１）を

受けたことが確認されていること。
⑶凍結保存されているものであること。
⑷受精後14日以内（凍結保存されている期間を除く。）のものであること。
⑸必要な経費を除き、無償で提供されたものであること。

（※１）下線部についてはガイダンスに詳細を記載

第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第１ ヒト受精胚の入手（1/2）
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第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第１ ヒト受精胚の入手（2/2）

ガ
イ
ダ
ン
ス

⑴： ヒト受精胚の提供依頼は、当該ヒト受精胚を生殖補助医療に用いず、滅失させるという意思決定が提供者によってなされた後
（全ての生殖補助医療が完全に終了した後）に行うこと。

⑵：「適切なインフォームド・コンセント」とは、第３章第１から第５の規定に従って行われたものであり、「適切なインフォー
ムド・コンセント」であったかどうかについては、第３章第６（※２）の規定に基づき確認することとなる。

⑶：提供の意思決定のための時間や同意の撤回機会の確保のための時間をとるため、提供を受けるヒト受精胚は、凍結保存されて
いるものとしている。

（※２）ゲノム編集指針第３章第６の規定：

⑴提供機関の長は、研究計画に基づくインフォームド・コンセントの取得の適切な実施に関して、第１の⑴の文書及び第３の
説明を実施したことを示す文書を確認するとともに、当該提供機関の倫理審査委員会の意見を聴くものとする。
⑵提供機関の長は、ヒト受精胚を研究機関に移送するときには、⑴の確認を行ったことを文書で研究機関に通知するものとす

る。
⑶提供機関は、ヒト受精胚を研究機関に移送したときは、移送に関する記録を作成し、これを保管するものとする。

方
向
性

○ 提供を受けることができるヒト受精胚は、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とし、この
ヒト受精胚には、いわゆる余剰胚のほか、着床前診断により変異が確認された胚や、
３前核胚などの生殖補助医療に用いないことが決定された胚等を含むこととし、ガイ
ダンスにその旨を追加する。

○ ヒト受精胚の提供依頼は、ヒト受精胚を生殖補助医療に用いず、滅失させるという意
思決定が提供者によってなされた後（いわゆる余剰胚の場合にあっては、全ての生殖
補助医療が完全に終了した後）に行うこととし、ガイダンスにその旨を追加する。

○ 凍結保存の要件については、「原則として」を指針に追加し、３前核胚などを非凍結
の胚として提供を受ける場合も含む旨をガイダンスに追加する。
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、インフォームド・コンセントを受けるに
当たっての「提供者への配慮等」について、現行指針に追加すべき要件はあるか。

現
行
指
針

○提供者への配慮等
提供機関は、インフォームド・コンセントを受けるに当たり、提供者の心情に十分配慮するととも

に、次に掲げる要件を満たすものとする。
⑴提供者が置かれている立場を不当に利用しないこと。
⑵インフォームド・コンセントを与える能力を欠くと客観的に判断される者にヒト受精胚の提供を依

頼しないこと。
⑶提供者によるヒト受精胚を滅失させることについての意思が事前に確認されていること。
⑷提供者が提供するかどうか判断するために必要な時間的余裕を有すること。
⑸インフォームド・コンセントを受けた後少なくとも30日間は、当該ヒト受精胚を保存すること。

ガ
イ
ダ
ン
ス

○ ⑴の説明に際しては、提供者の心情に十分配慮する観点から、主治医ではない者を説明者とするこ
とが望ましいと考えられる。

ただし、インフォームド・コンセントの手続の際、提供機関の主治医が「協力者」として同席し、
提供者からの求めに応じて簡単な説明を行うことは妨げないが、その際には、提供者が置かれている
立場を不当に利用することにならないよう、十分留意すること。

○ ⑸の提供に関するインフォームド・コンセントを受けた後も、提供者がさらに考慮した結果、イ
ンフォームド・コンセントを撤回することができるようにするための規定である。「保存」とは、第
２章第１の⑶の規定による凍結保存を意味するとともに、研究機関に移送せず、提供機関内において
保存しておくことを意味する。

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第２ 提供者への配慮等
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「インフォームド・コンセントに係る説
明」について、現行指針に追加すべき事項はあるか。

⑼研究から有用な成果が得られた場合には、その
成果から特許権、著作権その他の知的財産権又
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。

⑽ヒト受精胚を提供すること又はしないことの意
思表示がヒト受精胚の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。

⑾インフォームド・コンセントの撤回に関する次
に掲げる事項

① インフォームド・コンセントを受けた後少なくとも30日
間はヒト受精胚が提供機関において保存されること。

② 研究が実施されることに同意した場合であっても随時こ
れを撤回できること。

③ 提供者からの撤回の内容に従った措置を講ずることが困
難となる場合があるときは、その旨及びその理由

④ インフォームド・コンセントは、提供者の一方又は双方
から申出があった場合に、撤回できること。

⑴研究の目的、方法及び実施体制

⑵ヒト受精胚が滅失することその他提供されるヒ
ト受精胚の取扱い

⑶予想される研究の成果

⑷研究計画のこの指針に対する適合性が研究機関、
提供機関並びに文部科学大臣及び厚生労働大臣
により確認されていること。

⑸個人情報の保護の具体的な方法（匿名化の方法
を含む。）

⑹提供者が将来にわたり報酬を受けることのない
こと。

⑺遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、
その旨及び遺伝情報を研究機関が提供者に開示
等する方法

⑻研究の成果が学会等で公開される可能性のある
こと。

現行指針

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（1/6）
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「インフォームド・コンセントに係る説
明」について、ガイダンスに追加すべき項目はあるか。また、赤字のとおり追加するこ
ととしてはどうか。

○ ガイダンスにおいて、説明者の要件を規定しているが、先天性・遺伝性疾患研究におい
て他に追加すべき要件はあるか。

ガ
イ
ダ
ン
ス

○ 適切にインフォームド・コンセントの手続が行われるよう、説明者は、提供者に対し、⑴から⑾に掲

げる事項を分かりやすく記載した説明書を提示し、内容を可視化した上で説明を行うこと。

○ インフォームド・コンセントに係る説明に際しては、提供者の心情に十分配慮する観点から、提供者

の生殖補助医療に主として関わった医師（主治医）ではない者を説明者とすることが望ましい。この

ため、説明者は以下の要件を満たしていること。

・提供者の生殖補助医療に直接関与していないこと

・生殖補助医療及び生殖補助医療研究に関し深い知識を有していること

・研究計画に関連する遺伝情報改変技術等を用いる研究に関し深い知識を有していること

○ ただし、インフォームド・コンセントの手続の際、提供機関の主治医が「協力者」として同席し、提

供者からの求めに応じて簡単な説明を行うことは妨げないが、その際には、提供者が置かれている立

場を不当に利用することにならないよう、十分留意すること。

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（2/6）
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ガ
イ
ダ
ン
ス

⑵記載に際しては、以下の内容についても記載すること。

・生殖補助医療には使われないこと
・提供を受けるヒト受精胚の遺伝情報等を改変すること
・提供を受けるヒト受精胚は譲渡されないこと
・提供者及び第三者の胎内や動物の胎内へ移植しないこと
・提供を受けるヒト受精胚の数
・提供を受けるヒト受精胚は、胚の状態によっては研究利用に至らない可能性があること
・研究に用いたヒト受精胚は、研究終了後、直ちに廃棄すること

⑸提供者に係る個人情報等（例えば、提供者から取得した情報であって匿名化されていないもの）
を共同研究機関に提供を予定するときは、提供する個人情報等の内容、提供を受ける共同研究機関
の名称、当該共同研究機関における利用目的、提供された個人情報等の管理について責任を有する
者の氏名又は名称を含めて説明する必要がある。

⑺提供者の遺伝情報が明らかとなる遺伝子の解析を行う可能性がある場合は、その旨を記載するこ
と。この場合、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望している場合には、原則として開示すること。
ただし、遺伝情報を提供することにより、提供者若しくは第三者の生命、身体、財産その他の権利
利益を害するおそれ又は当該研究を行う機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれ
があり、かつ、開示しないことについて提供者のインフォームド・コンセントを受けている場合に
は、その全部又は一部を開示しないことができる。なお、開示しない場合は、当該提供者に遺伝情
報を開示しない理由を説明すること。なお、「遺伝情報の開示」に関する取扱いについては、ゲノ
ム指針（「８ 遺伝情報の開示」）に準じた措置を講ずるものとする。第５章第６の解説を参照のこ
と。）

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（3/6）
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（4/6）

方
向
性

○ インフォームド・コンセント（IC）に係る説明者について、提供者の心情に十分配慮
する観点からは、個々の特殊事情にも配慮する必要があり、医師との信頼関係の下、
提供者の希望に応じて、生殖補助医療に直接関与している主治医からの説明を行う可
能性も考えられる。また、遺伝性又は先天性疾患研究を目的とした研究については、
適切なICが実施されるよう、提供者に対し当該疾患研究に関し十分な説明を求める機
会を確保することが必要である。以上を踏まえ、ICに係る説明者の要件は、以下のと
おりとし、ガイダンスにその旨を追加する。

【ガイダンス】第３章第３
インフォームド・コンセントに係る説明に際しては、提供者の心情に十分配慮する観

点から、提供者の生殖補助医療に主として関わった医師（主治医）ではない者を説明者
とすることが望ましい。また、提供者に対し遺伝性又は先天性疾患研究に関する十分
な説明を行う上では、研究機関の研究責任者等が説明者となることも想定される。こ
のことから、説明者は以下の要件を満たしていること。

・提供者の生殖補助医療に直接関与していないこと【削除】

・生殖補助医療及び生殖補助医療研究に関し深い十分な知識を有していること

・研究計画に関連する遺伝情報改変技術等を用いる研究に関し深い十分な知識を有していること

・遺伝性又は先天性疾患研究に関し十分な説明を実施できること【追加】
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（5/6）

方
向
性
（
続
き
）

○ ICに係る説明事項のうち、遺伝情報の取扱いに関しては、「ヒト受精胚について遺伝
子の解析が行われる可能性がある場合には、その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こと。」、「提供されたヒト受精胚から得られた情報を提
供者に開示しないこと。」を明確化することとし、ES樹立指針を参考に指針にその旨
を追加する。（第５章第６「遺伝情報の取扱い」参照。）

○ インフォームド・コンセントに係る説明
インフォームド・コンセントに係る説明は、研究の目的及び方法、提供されるヒト受精
胚の取扱い、個人情報の保護の方法その他必要な事項について十分な理解が得られるよ
う、提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明書を提示して、分かりやすく、これ
を行うものとする。（抜粋）

＜現行規定＞

⑴研究の目的、方法及び実施体制

⑺遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その旨及び遺伝情報を研究機関
が提供者に開示等する方法

＜現行規定見直しの方向性＞

⑴研究の目的、方法及び実施体制

⑺ヒト受精胚について遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その旨及び
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こと。【変更】

⑻提供されたヒト受精胚に関する情報を提供者に開示しないこと。【追加】
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（6/6）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１９条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの説明）

３ 前項の規定により樹立機関の長の指名を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、提供者に対し、次に掲げる事
項を記載した説明書を提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
七 ヒトＥＳ細胞について遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その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こと。
八 提供されたヒト受精胚から樹立したＥＳ細胞に関する情報を提供者に開示しないこと。
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、インフォームド・コンセントに係る「説
明書等の交付等」について、現行指針に追加すべき事項はあるか。

ガ
イ
ダ
ン
ス

○ 「適切な措置」とは、説明者が提供者の氏名、住所、生年月日等を知ることができない
ようにすること等をいう。 また、「当該説明を実施したことを示す文書」には、説明
項目、説明実施日時、説明場所、説明者氏名などを記載すること。

現
行
指
針

○ インフォームド・コンセントに係る説明を実施するときは、提供者の個人情報を保護す
るため適切な措置を講ずる（※１）とともに、第３の説明書及び当該説明を実施したこと
を示す文書をヒト受精胚の提供者に交付するものとする。

（※１）下線部についてはガイダンスに詳細を記載

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第４ 説明書等の交付等
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「インフォームド・コンセントの撤回」
について、現行指針に追加すべき事項はあるか。

ガ
イ
ダ
ン
ス

⑶②本規定の「ただし書き」については、医学系指針に即したものであるが、例えば、ヒト受精胚を用いた研究を開始した場合
や、論文として既に公表している場合など、インフォームド・コンセントの撤回に応じることが事実上困難な場合を想定してい
る。ただし、当該撤回の内容に従った措置を講じない旨及びその理由については、提供者に説明し、理解を得るよう努めなけれ
ばならない。なお、研究計画書を作成する際は、「インフォームド・コンセントに係る説明」の中で対応方針を明らかにすると
ともに、インフォームド・コンセントに係る説明の際は、「提供者からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場
合は、その旨及びその理由」についても十分に説明し、同意を得ておく必要がある。また、このような場合は研究開始前から想
定し得るときは、インフォームド・コンセントにおける説明の中に含めることが望ましい。

（中略）
なお、連結可能匿名化を採用すれば、ヒト受精胚の提供後に、再度提供者に接触することも可能となる。しかし、ヒト受精胚

の提供者は、生殖補助医療を受けていた者であるという事情を踏まえれば、その心情等に配慮し、提供後に接触を図ることは慎
むべきことと考えられる。このため、再同意が必要とならないように研究の内容について十分検討すること。

現
行
指
針

⑴提供者は、提供機関に対し、提供者の一方又は双方から撤回の申出を行うことにより、インフォームド・コンセント
を撤回することができる。

⑵提供機関の長は、⑴の申出があった場合には、研究機関の長にその旨を通知するものとする。

⑶提供者からヒト受精胚の提供を受けた研究機関の長は、⑵の通知を受けたときは、提供を受けたヒト受精胚を廃棄す
るとともに、その旨を文書により提供機関の長に通知するものとする。ただし、次のいずれかの場合には、この限りで
ない。その場合、当該撤回の内容に従った措置を講じない旨及びその理由について、提供者に説明し、理解を得るよう
努めなければならない。

① ヒト受精胚が匿名化されている場合（対応表が作成されていない場合に限る。）

② 研究を継続することについて、研究機関の倫理審査委員会（他の機関に設置された倫理審査委員会に審査を依頼す
る場合にあっては、当該機関の倫理審査委員会を含む。第６の⑴の倫理審査委員会において同じ。）の意見を尊重し
た上で研究機関の長が了承した場合

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第５ インフォームド・コンセントの撤回
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（参考）ゲノム編集指針に基づきヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を
用いる研究を実施する場合の手続きイメージ

○研究計画開始までの流れ

※ ①～⑳は手続きの順番を表す。
※ 研究機関と提供機関が同一である場合、⑤～⑧は不要。また、研究機関の長、研究責任者及び研究実施者

は、提供者の主治医を兼ねることができない。 21
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生殖補助医療研究に用いることの説明・同意（ＩＣ）

Ｅ
Ｓ
樹
立
指
針

Ａ
Ｒ
Ｔ
指
針

受精14日後

受精胚を胎内に戻して出産

～ ～

生殖補助医療

生殖補助
医療の説明

生殖補助
医療に同意生

殖
補
助
医
療 生殖補助医療に用いられなかった受精胚は廃棄

受精から胚盤胞期頃までの間に、生殖
補助医療目的にて凍結する場合あり

イ
メ
ー
ジ
図

ゲ
ノ
ム
編
集
指
針

ＥＳ樹立指針に基づく研究

生殖補助医療

③生殖補助
医療の終了

ＡＲＴ指針に基づく研究

生殖補助医療

ゲノム編集指針に基づく研究

生殖補助医療目的にて受精胚が凍結
されていたが、生殖補助医療終了

生殖補助医療終了後、ゲノム編集研究等に用いることの説明・同意（ＩＣ）

↖原始線条

ES細胞の樹立

生殖補助医療目的にて受精胚が凍結
されていたが、生殖補助医療終了

生殖補助医療終了後、ＥＳ研究に用いることの説明・同意（ＩＣ）

生殖補助医療において5～6日後から14日後までの間に凍結
している場合には、指針上は研究に用いることは可能。

生殖補助医療において5～6日後から14日後までの間に凍結
している場合には、指針上は研究に用いることは可能。

（参考）インフォームド・コンセント（取得時期）

22

生殖補助医療（点線部 は
このいずれかの時期で受精胚が凍結さ
れることを表している。）

研究（点線部 は研究開始
時期が胚の凍結時期により異なること
を表している。）
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① 着床前診断の実施に関するICの取得
② 体外受精
③ ４～８細胞期～胚盤胞の胚から細胞を取り出しPGT-Mへ

細胞を取り出した後の胚を凍結
④ カップルに診断結果を説明
⑤ 胎内に戻さない胚を決定
⑥ 研究のICに係る説明を受けるかどうかを決定
⑦ ⑥で同意した場合、ICに係る説明を主治医以外の者（研究者も可）から受ける

（必要に応じ遺伝カウンセリングの実施）
⑧ 研究に胚を提供することの同意/不同意
⑨ ⑧で同意の場合、同意撤回可能期間（最低30日）を経て、研究機関に胚を移送
⑩ 研究開始

②体外受精
卵子

精子

生殖補助医療機関（提供機関）

③胚から細胞を取り
出してPGT-Mを実施

③細胞を取
り出した後
の胚を凍結

④結果説明

⑤診断結果
を受け、胎
内に戻さな
い胚を決定

（参考）着床前診断後により変異が確認された胚の研究への提供の流れ

⑥研究のIC
説明を受け
るかどうか
を決定

⑦⑧研究のIC手続

⑩研究開始

医療
４～８細胞期～胚盤胞

①着床前診断の
実施に関するIC

研究

⑨胚の移送

23
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① 体外受精の実施に関するICの取得
② 体外受精
③ ３前核胚、発育停止等により、胎内に戻すことが適切でない胚が生成
④ カップルに結果説明
⑤ 胎内に戻さない胚の滅失を決定
⑥ 研究のICに係る説明を受けるかどうかを決定
⑦ ⑥で同意した場合、ICに係る説明を主治医以外の者（研究者も可）から受ける

（必要に応じ遺伝カウンセリングの実施）
⑧ 研究に胚を提供することの同意/不同意
⑨ ⑧で同意の場合、同意撤回可能期間（最低30日）を経て、研究機関に胚を移送
⑩ 研究開始

②体外受精

卵子

精子

生殖補助医療機関（提供機関）

③発育停止

③３前核胚
④結果説明

⑤診断結果を
受け、胎内に
戻さない胚の
滅失を決定

医療

⑥研究のIC説明
を受けるかどう
かを決定①体外受精の実

施に関するIC

（凍結）

（凍結）

⑦⑧研究のIC手続

⑩研究開始 研究

⑨胚の移送

（参考）生殖補助医療に用いないことが決定された胚の研究への提供の流れ
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「研究機関の基準」について、以下の赤
字のとおり追加することとしてはどうか。

現
行
指
針
・
ガ
イ
ダ
ン
ス

現行指針 ガイダンス

① ヒト受精胚を用いる研究を行うために必要な施設
及び設備を有すること。

ヒト受精胚を用いる研究の実施に当たり、必要な施設及び設備（例えば、基礎研
究用の顕微授精装置、クリーンベンチ、凍結保存用液体窒素タンク、培養装置等）
を有していること。

② ヒト受精胚の取扱い並びに生殖補助医療研究及び
ヒト又は動物の受精胚に遺伝情報改変技術等を用い
る研究に関する十分な実績及び技術的能力を有する
こと。

研究計画を実施することが可能な技術的能力を有する人員が揃っていること。

③ ヒト受精胚の取扱いに関する管理体制が整備され
ていること。

「ヒト受精胚の取扱いに関する管理体制等」は、管理者の設置、記録の保管、施
錠管理等の管理体制（提供者の個人情報及び遺伝情報を取り扱う場合には、これら
の保護のための措置に関するものを含む。）が整備されていること。

④ 提供者の個人情報及び遺伝情報の保護のための十
分な措置が講じられていること。

具体的には、第５章第５に規定する個人情報保護、第５章第６に規定する遺伝情
報の取扱いに関する措置が講じられていること。

⑤ 研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識
及び技術を維持向上させるための措置が講じられて
いること。

⑤ 実効性のある教育研修を当該研究に携わる者が受けることを確保するための措
置を講じること。

⑥ 少なくとも１名の医師が研究に参画すること。

合同会議の検討において、ヒト受精胚の尊重、遺伝情報への影響その他の倫理的
な観点から、研究機関においてヒト受精胚を適切に取り扱う上では、少なくとも１
名の医師（なお、歯科医師は含まれない。）が研究に参画する必要があるとの結論
を踏まえたものである。なお、医師の専門分野が適切であるかについては、個々の
研究計画において判断されることとなる。

第４章 研究の体制

第１の１ 研究機関の基準等（1/2）
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第４章 研究の体制

第１の１ 研究機関の基準等（2/2）

方
向
性

○ 研究機関の基準等

⑴研究機関は、次に掲げる基準に適合するものとする。

① ヒト受精胚を用いる研究を行うために必要な施設及び設備を有すること。

② ヒト受精胚の取扱い並びに生殖補助医療研究及びヒト又は動物の受精胚に遺伝情
報改変技術等を用いる研究に関する十分な実績及び技術的能力を有すること。

③ ヒト受精胚の取扱いに関する管理体制が整備されていること。

④ 提供者の個人情報及び遺伝情報の保護のための十分な措置が講じられていること。

⑤ 研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術を維持向上させるため
の教育研修を当該研究に携わる者が受けることを確保するための措置が講じられて
いること。

⑵⑴の規定は、遺伝性又は先天性疾患研究を行う場合について準用する。この場合
において、②中「生殖補助医療研究」とあるのは、「遺伝性又は先天性疾患研究」
と読み替えるものとする。【追加】

⑶研究機関は、ヒト受精胚の取扱いに関する記録を作成し、これを保管するものとす
る。

26
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「研究責任者等の要件」について、現行
指針、ES樹立指針を参考に以下の赤字のとおり追加、変更することとしてはどうか。

現
行
指
針
・
ガ
イ
ダ
ン
ス

現行指針 ガイダンス

⑴研究責任者は、次に掲げる要件を満たさなければならない。

① ヒト受精胚の取扱い及びヒト受精胚に遺伝情報改変技術

等を用いる生殖補助医研究に関する十分な倫理的な認識

を有すること。

「十分な倫理的認識」とは、「基本的考え方」を起点とする「CSTI 第

一次報告書」を踏まえた、ヒト受精胚の尊重、遺伝情報への影響その他の

倫理的な観点を認識することである。

② ヒト受精胚の取扱い並びに生殖補助医療研究及び当該

研究に関連するヒト又は動物の受精胚に遺伝情報改変技

術等を用いる研究に関する十分な専門的知識及び経験を

有すること。

－

⑵研究実施者は、ヒト又は動物の受精胚の取扱いに関する十
分な倫理的な認識及び経験を有すること。

研究実施者は、所属する研究機関において、研究責任者の指示を受けて

研究の実施に携わる者（実際にヒト受精胚を取り扱う者）であるため、ヒ

ト受精胚の取扱いに関する十分な倫理的な認識ととともに、ヒト又は動物

の受精胚のいずれかの取扱いに関する十分な経験を有していることをもっ

て、適切な実施は確保されること、また、遺伝情報改変技術等を行わない

者も研究実施者となり得ることが想定されることから定めたものである。

第４章 研究の体制

第１の３ 研究責任者等（1/2）
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第４章 研究の体制

第１の３ 研究責任者等（2/2）

＜参考＞

〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第７条（樹立責任者）

２ 樹立責任者は、一の樹立計画ごとに一名とし、ヒトＥＳ細胞に関する倫理的な識見並びに十分な専門的知識及び技術的

能力を有するとともに、前項各号に掲げる業務を的確に実施できる者とする。

28

方
向
性

○ 研究責任者等

⑴研究責任者等は、次に掲げる要件を満たさなければならない。

① ヒト受精胚の取扱い及びヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる生殖補助医療
研究に関する倫理的な識見を有すること。【変更】

② ヒト受精胚の取扱い並びに生殖補助医療研究及び当該研究に関連するヒト又は動
物の受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する十分な専門的知識及び経験
を有すること。

⑵⑴の規定は、遺伝性又は先天性疾患研究を行う場合について準用する。この場合
において、「生殖補助医療研究」とあるのは、「遺伝性又は先天性疾患研究」と読
み替えるものとする。【追加】

⑶研究実施者は、ヒト又は動物の受精胚の取扱いに関する倫理的な識見及び経験を有
する者でなければならない。【変更】
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検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「研究機関の倫理審査委員会の要件」に
ついて、現行指針に追加すべき要件はあるか。

○ 研究機関の審査委員会の構成員として、「遺伝性又は先天性疾患領域の専門家」を追加
することは必要か。または、現行指針⑸の④「倫理審査委員会は、審査の対象、内容等
に応じて有識者に意見を求めることができること。」の要件で十分か。

○ 遺伝性・先天性疾患研究を行う場合の倫理審査委員会の構成員について、現行規定で求
める「生殖医学の専門家」も含めるか。

○ 構成員の要件として、「遺伝医学の専門家」、「遺伝医療の専門家」（臨床遺伝専門医、
遺伝カウンセラー）を追加するか。

第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（1/6）

29

現行指針 ガイダンス

⑴研究機関に、次に掲げる業務を行うための倫理審査委員会を設
置するものとする。

① この指針に即して、研究計画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
項等に関して研究機関の長に対し意見を提出すること。

② 研究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研究機関の長
に対し意見を提出すること。

本指針に規定する倫理審査委員会の責務及び構成等の要件に適合する
ものであれば、既存の倫理審査委員会をもって足りるとして差し支えな
い。

⑵⑴の規定にかかわらず、適切に審査を行うことができる場合は、
他の機関に設置された倫理審査委員会をもって、⑴の倫理審査
委員会に代えることができる。

自機関以外の研究機関において適切に審査を行うことができる場合に
は、共同研究先など自機関以外の研究機関の倫理審査委員会に審査を依
頼することも可能である。これは、科学の進展が著しい分野において、
当該研究分野に関する十分な知見を有する自機関以外の研究機関の倫理
審査委員会に審査を依頼することによって、より適切な審査を行うこと
ができるとの考え方も有り得ることによるものである。この場合、個人
情報や機微情報等の取扱いに留意する必要があることから、自機関以外
の研究機関への委託契約等により担保することが望ましい。

⑶研究機関の倫理審査委員会は、審査の過程の記録を作成し、こ
れを保管するものとする。

倫理審査委員会における審査の適正性・透明性を確保するため、審査
の過程の記録を作成し、保管すること。なお、記録の保管期間の目安と
しては、研究機関としての説明責任等を果たすために必要な期間とする
ことが適当と考えられる。
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現行指針 ガイダンス

⑷研究機関の倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、審査及び関連する業務
に先立ち、倫理的及び科学的な観点からの審査等に必要な知識の習得のための教育研修を
受けなければならない。また、その後も、適宜継続して教育研修を受けなければならない。

教育研修の内容は本指針に基
づく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す
る際に必要な知識を習得する必
要がある。

⑸研究機関の倫理審査委員会は、次に掲げる全ての要件を満たすものとする。

① 研究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、 次に掲げる要

件の全てを満たさなければならない。会議の成立要件についても同様とする。

イ 次に掲げる者が含まれていること。なお、次に掲げる者は、それぞれ他の次に掲げ

る者を兼ねることができない。

(ⅰ) 生殖医学の専門家

(ⅱ) 遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する専門家

(ⅲ) 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

(ⅳ) 法律に関する専門家その他人文・社会科学の有識者

(ⅴ) 一般の立場に立って意見を述べられる者

ロ 研究機関が属する法人に所属する者以外の者が２名以上含まれていること。

ハ 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれていること。

ニ 研究責任者又は研究実施者との間に利害関係を有する者及び提供者の生殖補助医療

に主として関わった医師（主治医）その他の配偶子の提供に携わる者が審査に参加し

ないこと。

研究計画の科学的な妥当性及
び倫理的な妥当性を総合的に審
査できるよう、イからニに掲げ
る要件の全てを満たす必要があ
る。イの(ⅰ)から(ⅴ)に掲げる者
は、相互に兼ねることはできな
い。よって、本指針に適合する
倫理審査委員会の構成は５名以
上となるが、会議の成立要件に
ついても同様に５名以上の出席
であること。（中略）

イ(ⅴ)「一般の立場に立って意
見を述べられる者」とは、ヒト受
精胚の提供に係る説明書等が一般
的に理解できる内容であるか等、
イの(ⅰ)から(ⅳ)に掲げる専門的
知識以外の立場から意見を述べる
ことができる者を意味するが、例
えば、実際に生殖補助医療を受け
ている立場などから意見を述べる
ことができる者も含まれることを
想定している。

第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（2/6）
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現行指針 ガイダンス

⑸（続き）

② 研究責任者及び研究実施者が、審査及び意見の決定に同席しないこと。

ただし、倫理審査委員会の求めに応じて、その会議に出席し、研究計画

に関する説明を行うことができる。

③ 審査を依頼した研究機関の長が、審査及び意見の決定に参加しないこ

と。ただし、倫理審査委員会における審査の内容を把握するために必要

な場合には、倫理審査委員会の同意を得た上で、その会議に同席するこ

とができる。

④ 倫理審査委員会は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求め

ることができること。

⑤ 倫理審査委員会は、社会的に弱い立場にある特別な配慮を必要とする

者からヒト受精胚の提供を受ける研究計画書の審査を行い、意見を述べ

る際は、必要に応じてこれらの者について識見を有する者に意見を求め

ること。

⑥ 倫理審査委員会の意見は、構成員全員の同意により決定するよう努め

ること。

⑦ 倫理審査委員会の組織及び運営並びにその議事の内容の公開に関する

規則が定められ、かつ、規則が公開されていること。

②及び③：倫理審査委員会は研究計
画の科学的妥当性及び倫理的妥当性
について当該研究を実施する研究機
関の長に対して、意見を述べるため
の組織であることから、当該研究に
関与する立場の者が委員として参画
することは適当ではない。従って、
倫理審査委員会の設置者は、倫理審
査委員会の設置・運営に当たって、
審査する研究に関与する立場の当該
研究機関の長や、当該研究を実施す
る当事者である研究責任者及び研究
実施者が委員として参加することの
ないように人選、審査時の退席等の
配慮をする必要がある。

⑤：「社会的に弱い立場にある特別
な配慮を必要とする者」は、医学系
指針に即したものであるが、第３章
第２の⑵に規定する「インフォーム
ド・コンセントを与える能力を欠く
と客観的に判断される者」と必ずし
もその範囲が一致したものではない
ことに留意すること。

第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（3/6）
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第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（4/6）

現行指針 ガイダンス

⑹研究機関の倫理審査委員会は、研究計画の軽微な変更
等に係る審査について、倫理審査委員会が指名する委員
による審査を行い、意見を述べることができる。審査の
結果は、倫理審査委員会の意見として取り扱うものとし、
全ての委員に報告されなければならない。

倫理審査委員会の設置者は、研究計画の軽微な変更等
に係る審査を実施する場合には、あらかじめ⑸の⑦の規
定による倫理審査委員会の運営に関する規則において、
当該審査の適用範囲、審査方法等実施手順についても定
める必要がある。

当該審査について、倫理審査委員会が指名する委員は
１名に限らず数名を選出し、研究分野に応じて異なる委
員を選出してもよい。

当該審査を担当する者は、審査の対象となる研究が、
本指針及び倫理審査委員会の設置者が規定するものに照
らして、当該審査では困難と判断した場合には、改めて
倫理審査委員会における審査を求めることができる。

当該審査の結果の報告を受けた委員は、委員長に対し、
理由を付した上で、当該事項について、改めて倫理審査
委員会における審査を求めることができる。この場合に
おいて委員長は、相当の理由があると認めるときは、倫
理審査委員会を速やかに開催し、当該事項について審査
する必要がある。

⑺議事の内容は、知的財産権及び個人情報の保護等に支
障が生じる場合を除き、公開するものとする。

倫理審査委員会の議事の内容については、その適正
性・透明性を確保する観点から、可能な限り公開するこ
とが必要であり、非公開とする事項は、知的財産に関わ
る情報や特定の個人を識別しうる情報等に限定されるこ
と。
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第４章 研究の体制

方
向
性

○ 遺伝性・先天性疾患研究を行う場合の倫理審査委員会の構成員について、生殖補助医療
目的で作成されたヒト受精胚を取り扱うことを踏まえ、「生殖医学の専門家」を要件と
して含むこととする。

○ 遺伝性・先天性疾患研究の倫理審査を適切に行うためには、「遺伝医学の専門家」等に
よる専門的観点からの意見も踏まえながら、機関内倫理審査委員会にて審査を行うこと
が重要であると考えられる。そのため、他のヒト胚研究に関する審査要件等も踏まえて
検討した結果、以下のとおり指針及びガイダンスに追加する。

【指針】第４章第１の４の⑸
倫理審査委員会は、遺伝性又は先天性疾患に関する研究計画書の審査を行う場合、遺

伝医学の専門家に意見を求めること。【追加】

【ガイダンス】第４章第１の４の⑸
「遺伝医学の専門家」とは、遺伝医学に関する専門的知識に基づいて、診療、教育又

は研究を行っている者を意味する。倫理審査委員会は、遺伝性又は先天性疾患研究に関
する研究計画書の審査を行う場合、その審査時又は審査前に、倫理審査委員会の構成員
としての参加、参考人としての招致又は書面での聴取等により、当該研究計画書の内容
を踏まえた遺伝医学の専門家に意見を求めること。【追加】

○ 「一般の立場に立って意見を述べられる者」について、遺伝性又は先天性疾患の患者も
想定されることから、以下のとおりガイダンスに追加する。

【ガイダンス】第４章第１の４の⑸の①のイの(ⅴ)
「一般の立場に立って意見を述べられる者」とは、ヒト受精胚の提供に係る説明書等

が一般的に理解できる内容であるか等、イの(ⅰ)から(ⅳ)に掲げる専門的知識以外の立場
から意見を述べることができる者を意味する。例えば、研究対象となる当事者の立場、
実際に生殖補助医療を受けている患者や遺伝性又は先天性疾患の患者の立場などから意
見を述べることができる者も含まれることを想定しているが、これらの者に限定するも
のではない。【追加】

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（5/6）
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第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（6/6）

＜参考＞

現行のヒト胚に関連する指針における倫理審査委員会の要件

指針
要件

ゲノム編集指針 ＡＲＴ指針 ＥＳ樹立指針

構成員

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

生殖医学、生物学、法律、
生命倫理、一般の立場

自然科学、人文・社会科
学、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

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

委員数 （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
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○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり 「提供機関の基準」について、現行指針
に追加すべき事項はあるか。

第４章 研究の体制

第２の１ 提供機関の基準等

現行指針 ガイダンス

提供機関は、次に掲げる基準に適合するものとする。

⑴医療法（昭和23年法律第205号）第１条の５第１項に規定する
病院又は同条第２項に規定する診療所であること。

⑵提供者の個人情報及び遺伝情報の保護のための十分な措置が講じ
られていること。

「個人情報の保護のための措置」とは、第５章第５に規定するヒト受
精胚の移送時における匿名化の措置を講ずること等をいう。

「遺伝情報の保護のための措置」とは、遺伝情報を取り扱う場合、第
５章第６に規定する措置を講ずることをいう。

⑶ヒト受精胚の取扱いに関して十分な実績及び能力を有すること。 ヒト受精胚の作成、凍結保存等に関し、十分な実績と人的・物的能力
を有していること。

⑷ヒト受精胚の保存に関する管理体制が整備されていること。 ヒト受精胚の保存に関する管理体制（管理者の設置、管理記録の保管、
施錠管理等）が整備されていること。

⑸研究に関する倫理及び研究の実施に必要な知識を維持向上させる
ための教育研修を当該研究に携わる者が受けることを確保するため
の措置が講じられていること。

受精胚の提供のみを行う提供機関にあっても、研究計画の内容につい
て、理解を深めるような教育研修の内容とすること。

⑹ヒト受精胚の研究機関への提供は、研究に必要不可欠な数に限る
ものとすること。

ヒト受精胚が人の生命の萌芽であることに配慮し、人の尊厳を侵すこと
のないよう、誠実かつ慎重にヒト受精胚の取扱いを行う観点から、研究に
よるヒト受精胚の滅失を必要最小限とするために設けた要件である。

なお、第５章第１の３に規定する研究計画書の記載事項である「⑸研究
に用いられるヒト受精胚及びその入手方法」の中で、研究の実施のために
必要不可欠な数に限られていることが分かるように記載することを求めて
いる。
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検
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○ 「提供機関の倫理審査委員会の要件」については、現行指針上、基本的に研究機関の倫
理審査委員会の要件を準用しているが、遺伝性・先天性疾患研究を追加するにあたり
「遺伝性又は先天性疾患領域の専門家」を追加することは必要か。または、現行指針
(5)の④「倫理審査委員会は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求めること
ができること。」の要件で十分か。

○ また、研究機関の倫理審査委員会と同様に、構成員の要件として、「遺伝医学の専門
家」、「遺伝医療の専門家」（臨床遺伝専門医、遺伝カウンセラー）を追加するか。

ガ
イ
ダ
ン
ス

「提供機関の倫理審査委員会」の要件については、「研究機関の倫理審査委員会」の要件である第４章第１の４（(1)
の②を除く。）の規定と同一としていることから、その規定を準用し、「研究機関」を「提供機関」と読み替えた上で
適用することを規定している。

＜読み替え後＞
４ 提供機関の倫理審査委員会
⑴提供機関に、次に掲げる業務を行うための倫理審査委員会を設置するものとする。

① この指針に即して、研究計画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
に関して提供機関の長に対し意見を提出すること。
⑵(1)の規定にかかわらず、適切に審査を行うことができる場合は、他の機関によって設置された倫理審査委員会をもって、⑴の倫理

審査委員会に代えることができる。
⑶提供機関の倫理審査委員会は、審査の過程の記録を作成し、これを保管するものとする。
⑷提供機関の倫理審査委員会の委員及びその事務に従事する者は、審査及び関連する業務に先立ち、倫理的観点及び科学的な観点か

らの審査等に必要な知識の習得のための教育研修を受けなればならない。また、その後も、適宜継続して教育研修を受けなければな
らない。

第４章 研究の体制

第２の３ 提供機関の倫理審査委員会（1/3）
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第４章 研究の体制

第２の３ 提供機関の倫理審査委員会（2/3）

37

ガ
イ
ダ
ン
ス

（続き）

４ 提供機関の倫理審査委員会
⑸提供機関の倫理審査委員会は、次に掲げる全ての要件を満たすものとする。

① 研究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、次に掲げる要件の全てを満たさなければならない。提供
機関の倫理審査委員会の開催する会議（②及び③において「会議」という。）の成立要件についても同様とする。
イ 次に掲げる者が含まれていること。なお、次に掲げる者は、それぞれ他の次に掲げる者を兼ねることができない。

(ⅰ) 生殖医学の専門家
(ⅱ) 遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する専門家
(ⅲ) 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
(ⅳ) 法律に関する専門家その他の人文・社会科学の有識者
(ⅴ) 一般の立場に立って意見を述べられる者

ロ 提供機関が属する法人に所属する者以外の者が２名以上含まれていること。
ハ 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれていること。
ニ 研究責任者又は研究実施者との間に利害関係を有する者及び提供者の生殖補助医療に主として関わった医師（以下「主治医」

という。）その他のヒト受精胚の提供に携わる者が審査に参加しないこと。
② 研究責任者及び研究実施者が、審査及び意見の決定に同席しないこと。ただし、当該倫理審査委員会の求めに応じて、その会議

に出席し、当該研究計画に関する説明を行うことができる。
③ 審査を依頼した提供機関の長が、審査及び意見の決定に参加しないこと。ただし、倫理審査委員会における当該審査の内容を把

握するために必要な場合には、当該倫理審査委員会の同意を得た上で、その会議に同席することができる。
④ 倫理審査委員会は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求めることができること。
⑤ 倫理審査委員会は、社会的に弱い立場にある特別な配慮を必要とする者からヒト受精胚の提供を受ける研究計画書の審査を行い、

意見を述べる際は、必要に応じてこれらの者について識見を有する者に意見を求めること。
⑥ 倫理審査委員会の意見は、構成員全員の同意により決定するよう努めること。
⑦ 倫理審査委員会の組織及び運営並びにその議事の内容の公開に関する規則が定められ、かつ、当該規則が公開されていること。
⑹提供機関の倫理審査委員会は、研究計画の軽微な変更等に係る審査について、当該倫理審査委員会が指名する委員による審査を行

い、意見を述べることができる。当該審査の結果は、倫理審査委員会の意見として取り扱うものとし、全ての委員に報告されなけれ
ばならない。
⑺議事の内容は、知的財産権及び個人情報の保護等に支障が生じる場合を除き、公開するものとする。
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第４章 研究の体制

第２の３ 提供機関の倫理審査委員会（3/3）

方
向
性

○ 「提供機関の倫理審査委員会の要件」については、研究機関の倫理審査委員会の要件を
準用することとする。

（第４章第１の４（研究機関の倫理審査委員会）再掲）

○ 遺伝性・先天性疾患研究を行う場合の倫理審査委員会の構成員について、生殖補助医療目的で作成さ
れたヒト受精胚を取り扱うことを踏まえ、「生殖医学の専門家」を要件として含むこととする。

○ 遺伝性・先天性疾患研究の倫理審査を適切に行うためには、「遺伝医学の専門家」等による専門的観
点からの意見も踏まえながら、機関内倫理審査委員会にて審査を行うことが重要であると考えられる。
そのため、他のヒト胚研究に関する審査要件等も踏まえて検討した結果、以下のとおり指針及びガイ
ダンスに追加することとしてはどうか。

【指針】第４章第１の４の⑸
倫理審査委員会は、遺伝性又は先天性疾患に関する研究計画書の審査を行う場合、遺伝医学の専門

家に意見を求めること。【追加】

【ガイダンス】第４章第１の４の⑸
「遺伝医学の専門家」とは、遺伝医学に関する専門的知識に基づいて、診療、教育又は研究を行っ

ている者を意味する。倫理審査委員会は、遺伝性又は先天性疾患研究に関する研究計画書の審査を行
う場合、その審査時又は審査前に、倫理審査委員会の構成員としての参加、参考人としての招致又は
書面での聴取等により、当該研究計画書の内容を踏まえた遺伝医学の専門家に意見を求めること。
【追加】

○ 「一般の立場に立って意見を述べられる者」について、遺伝性又は先天性疾患の患者も想定されるこ
とから、以下のとおりガイダンスに追加することとしてはどうか。

【ガイダンス】第４章第１の４の⑸の①のイの(ⅴ)
「一般の立場に立って意見を述べられる者」とは、ヒト受精胚の提供に係る説明書等が一般的に理

解できる内容であるか等、イの(ⅰ)から(ⅳ)に掲げる専門的知識以外の立場から意見を述べることが
できる者を意味する。例えば、研究対象となる当事者の立場、実際に生殖補助医療を受けている患者
や遺伝性又は先天性疾患の患者の立場などから意見を述べることができる者も含まれることを想定し
ているが、これらの者に限定するものではない。【追加】
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第５章 研究の手続

第３ 研究の進行状況の報告（1/2）

検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり 「研究の進行状況の報告」について、現
行指針どおりとすることでよいか。

現行指針 ガイダンス

⑴研究責任者は、研究を実施している間は、毎年

度終了後、研究の進行状況（ヒト受精胚の取扱状

況を含む。）を記載した研究進行状況報告書を作

成し、研究機関の長に提出するものとする。

研究の進行状況（ヒト受精胚の取扱い状況として、
研究に用いる数量、凍結保存の状況、ヒト受精胚の
取扱期間を超過したときの廃棄の状況などを含
む。）を記載した様式１－４別紙の報告書を作成し、
研究機関の長に提出すること。なお、研究を休止し
ている場合も同様とするものとする。

⑵研究機関の長は、⑴の報告書の提出を受けたと

きは、速やかに、その写しを研究機関の倫理審査

委員会並びに文部科学大臣及び厚生労働大臣に提

出するものとする。

研究機関の長は、⑴に規定する報告書の提出を受
けたときは、速やかに、その写しを研究機関の倫理

審査委員会に提出すること。

⑶研究機関は、研究に関する資料の提出、調査の

受入れその他文部科学大臣及び厚生労働大臣が必

要と認める措置に協力するものとする。
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第５章 研究の手続

第３ 研究の進行状況の報告（2/2）
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○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「個人情報の保護」について、現行指針
の規定どおりとすることでよいか。

第５章 研究の手続

第５ 個人情報の保護

現行指針 ガイダンス

⑴研究機関の長及び提供機関の長は、提供者の個
人情報の保護に関する措置について、人を対象と
する医学系研究に関する倫理指針（平成26年文部
科学省・厚生労働省告示第３号）（ヒトゲノム・
遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成25年文部
科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）に
基づくヒトゲノム・遺伝子解析研究を行う場合に
あっては、同指針）に準じた措置を講ずるものと
する。

平成29年に施行された改正個人情報保護法に合
わせ、医学系指針及びゲノム指針において、個人情
報や対応表の管理が厳格化され、個々の研究者に適
切な管理を求めていることを踏まえ、機関内におい
て提供者の個人情報を保護するための必要な措置を
講ずることを求めるものである。

研究機関の長及び提供機関の長は、提供者の個人
情報の保護に関する措置を講ずる必要がある場合、
医学系指針（ゲノム指針に基づくヒトゲノム・遺伝
子解析研究を行う場合はゲノム指針）に準じた措置
を講ずることを求めるものである。

⑵研究機関の長及び提供機関の長は、この指針に

基づきヒト受精胚の提供を受ける際に個人情報を

取り扱う場合、個人情報の保護を図るため、当該

機関内に個人情報管理者を置くものとする。

⑶個人情報管理者は、提供を受けたヒト受精胚を

研究機関に移送する前（研究機関と提供機関が同

一である場合あっては、提供を受けたヒト受精胚

が当該機関の研究部門において取り扱われる前）

に、匿名化の措置を講ずるものとする。
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研究機関の長及び提供機関の長は、遺伝情報を取り扱う場合、遺伝情報を適切に取り扱うため、ヒト
ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に準じた措置を講ずるものとする。

第５章 研究の手続

第６ 遺伝情報の取扱い（1/4）

検
討
事
項

○ 遺伝性・先天性疾患研究を追加するに当たり、「遺伝情報の取扱い」について、現行指
針の規定どおりとすることでよいか。

○ なお、提供者への遺伝情報の開示の取扱いについて、ES樹立指針と同様に、提供され
たヒト受精胚から得られる情報は提供者本人には開示しないが、配慮が必要な情報であ
ることなどを明確化することとし、ガイダンスにその旨を追加することとしてはどうか。

42
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《参考》ゲノム指針における遺伝情報の取扱いに関する規定の概要

○ 遺伝情報の開示（ゲノム指針第３の８）
・ 提供者が開示を希望する場合は、原則開示
・ 提供者への開示に関する方針を説明（偶発的所見を含む）
・ 提供者の同意がない場合は、提供者以外の人に原則非開示
・ 事前のインフォームド・コンセントにより開示しないことも可能

○ 遺伝カウンセリングの実施（ゲノム指針第３の９）
・ 研究責任者は、研究計画で遺伝カウンセリングの必要性及びその体制を記載し、提供者にカウンセリングの機会を
提供
・ 研究機関の長は、体制の整備等により、遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮
・ 遺伝カウンセリングの体制がなされていない場合は、遺伝カウンセリング実施施設を紹介することも可能

○ 個人情報に該当しない遺伝情報の取扱い（ゲノム指針第６の16（４））
・ ヒトゲノム・遺伝子解析研究において扱う情報が、個人情報に該当しない場合であっても、遺伝情報、診療情報等
個人の特徴や体質を示す情報は、安全管理措置、委託契約による適切な取扱いを実施すること
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《参考》ゲノム指針における遺伝情報の取扱いに関する規定の概要

９ 遺伝カウンセリング（ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針から抜粋）

⑴ヒトゲノム・遺伝子解析研究における遺伝カウンセリングは、対話を通じて、提供者及びその家族又は血縁者に正
確な情報を提供し、疑問に適切に答え、その者の遺伝性疾患等に関する理解を深め、ヒトゲノム・遺伝子解析研究や
遺伝性疾患等をめぐる不安又は悩みに応えることによって、今後の生活に向けて自らの意思で選択し、行動できるよ
う支援し、又は援助することを目的とする。

⑵遺伝カウンセリングは、遺伝医学に関する十分な知識を有し、遺伝カウンセリングに習熟した医師、医療従事者等
が協力して実施しなければならない。

＜注＞
提供機関の長に対する遺伝カウンセリング体制の整備等に関する事項及び遺伝カウンセリングの機会提供に関する

事項は第３の９⑶に、研究計画書における遺伝カウンセリングの考え方の記載に関する事項は第２の５⑶に、イン
フォームド・コンセントを受ける際の説明事項は第３の７⑾に、遺伝情報の開示の際の遺伝カウンセリングの機会提
供に関する事項は第３の８⑹に、それぞれ規定されている。

⑶提供機関の長は、提供者から試料・情報の提供を受ける場合には、必要に応じ、適切な遺伝カウンセリング体制の
整備又は遺伝カウンセリングについての説明及びその適切な施設の紹介等により、提供者及びその家族又は血縁者が
遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮しなければならない。特に、提供者が単一遺伝子疾患等（関連遺伝子が明
確な多因子疾患を含む。）である場合、研究機関の長及び提供機関の長は、インフォームド・コンセントを受ける際
に、遺伝カウンセリングの利用に関する情報を含めて説明を行うとともに、必要に応じて遺伝カウンセリングの機会
を提供しなければならない。

＜遺伝カウンセリング実施施設の紹介に関する細則＞
提供機関において、遺伝カウンセリング体制が整備されていない場合に、提供者及びその家族又は血縁者から遺伝

カウンセリングの求めがあったときには、そのための適切な施設を紹介することとする。

第５章 研究の手続

第６ 遺伝情報の取扱い（2/4）
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第５章 研究の手続

第６ 遺伝情報の取扱い（3/4）

44

方
向
性

○ 遺伝情報の取扱い

研究機関の長及び提供機関の長は、遺伝情報を取り扱う場合、適切に取り扱うため、
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に準じた措置を講ずるものとする。

→ 現行指針においては、ゲノム指針に準じた措置を講ずるものとしているところ。すなわち、研究
機関において提供者本人の遺伝情報については、インフォームド・コンセント（IC）に係る説明に
おいて提供者に説明し、提供者の開示希望の有無を確認した上で、提供者が研究において得られた
遺伝情報の開示を希望する場合には原則として開示する。

一方、ES樹立指針においては、提供されたヒト受精胚から樹立したヒトES細胞に関する情報（健
康等に関する重要な偶発的所見を含む。）について、提供者本人の情報を含むが、本人と同一視で
きるものではないことなど、判断及び取扱いが難しい情報であることを踏まえ、提供者に配慮した
当該情報の開示方法等の在り方を含め、更なる検討を要する課題であるとともに、ヒト受精胚の提
供者は、生殖補助医療を受けていた者であり、提供後も接触していくことは、慎むべきと考えられ
ることなどから、当該情報は開示しないこととされている。

上記の点も踏まえ、ヒト胚関連指針の整合性の観点から、ゲノム編集指針においても、ES樹立指
針と同様、ヒト受精胚に関する情報（例えば、遺伝情報の他、ゲノムデータ※やヒト受精胚の性状に
関する情報等）は開示しないことを明確化することとし、ガイダンスにその旨を追加する。
※（参考）ゲノム医療等の実現・発展のための具体的方策について（意見とりまとめ）（平成28年10月19日 ゲノム情報を用いた医療等の実用化推進タ

スクフォース）

また、ICに係る説明事項として、「ヒト受精胚について遺伝子の解析が行われる可能性がある場
合には、その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こと。」、「提供され
たヒト受精胚に関する情報を提供者に開示しないこと。」を明確化することとし、指針にその旨を
追加する。（第３章第３「インフォームド・コンセントに係る説明」参照。）

→ 現在、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」の見直し及び「人を対象とする医学系
研究に関する倫理指針」との整合等に関する検討が行われている状況を踏まえ、当該指針の見直し
後、必要に応じてゲノム編集指針及びガイダンスの見直しを検討するものとする。
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第５章 研究の手続

第６ 遺伝情報の取扱い（4/4）
＜参考＞

〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕

第１９条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの説明）

３ 前項の規定により樹立機関の長の指名を受けた者は、第１項の説明を実施するに当たり、提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明

書を提示し、分かりやすく、これを行うものとする。

七 ヒトＥＳ細胞について遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その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
ないこと。

八 提供されたヒト受精胚から樹立したヒトＥＳ細胞に関する情報を提供者に開示しないこと。

〔ＥＳ樹立指針ガイダンスの抜粋〕

第１９条第３項第８号

連結可能匿名化をとる場合、ヒト受精胚の提供後も提供者個人を特定することができるため、提供されたヒト受精胚から樹立したヒトＥＳ細

胞に関する情報（健康等に関する重要な偶発的所見（incidental findingsを含む。）を提供者に直接開示することも可能となる。しかし、当該

情報については、①提供者本人の情報を含むが、本人と同一視できるものではないことや、②提供したヒト受精胚に起因するものか、その後の

過程で生じたもの（変異）なのかどうか、③提供者にどの程度の確度で影響を及ぼす可能性があるものなのかなど、判断及び取扱いが難しい情

報である。このことを踏まえれば、提供者に配慮した当該情報の開示方法等の在り方を含め、更なる検討を要する課題であるとともに、ヒト受

精胚の提供者は、生殖補助医療を受けていた者であり、提供後も接触していくことは、慎むべきと考えられることなどから、当該情報は開示し

ないこととした。
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第５章 研究の手続
第１ 研究計画の実施

１ 研究機関の長の了承
⑴研究責任者は、研究の実施に当たり、研究計画書を作成し、研究機関の長に研究計画の実施について了承を求めるものと

する。
⑵研究機関の長は、(1)の了承を求められた研究計画の実施の妥当性について研究機関の倫理審査委員会の意見を求めると

ともに、当該意見を尊重し、研究計画のこの指針に対する適合性を確認するものとする。
⑶研究機関の長は、(2)によりこの指針に対する適合性を確認した研究計画の実施について、提供機関の長の了解を得るも

のとする。ただし、研究機関と提供機関が同一である場合には、この限りでない。
⑷提供機関の長は、(3)の研究計画の実施を了解するに当たっては、提供機関の倫理審査委員会の意見を聴くものとする。

なお、提供機関の長は、研究計画の実施を了解する場合には、提供機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示
す書類を添えて、研究機関の長に通知するものとする。

２ 文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認等
⑴研究機関の長は、研究計画の実施を了承するに当たっては、研究計画のこの指針に対する適合性について文部科学大臣及

び厚生労働大臣の確認を受けるものとする。
⑵研究機関の長は、(1)の確認を求めるに当たって、次に掲げる書類を提出するものとする。

① 研究計画書
② 研究機関のヒト受精胚の取扱いに関する規則の写し
③ 研究機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類並びに倫理審査委員会に関する事項を記載した書類
④ 提供機関のヒト受精胚の保存に関する規則の写し
⑤ 提供機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類並びに当該機関の倫理審査委員会に関する事項を記

載した書類

検
討
事
項

○ 現行指針における研究の実施に係る手続きとしては、機関内の倫理審査委員会による審
査（研究機関、提供機関を含む。）及び国（文部科学大臣及び厚生労働大臣）による確
認を行うこととして規定しているが、遺伝性・先天性疾患研究を追加するにあたり、検
討すべき事項はあるか。

○ CSTI第二次報告書においては、ゲノム編集等を行う研究の審査体制に関し、CSTI生命
倫理専門調査会にて検討を行っているところであり、ゲノム編集指針の見直しに際して
は、同調査会の検討結果を踏まえつつ、検討を行うこととしてはどうか。

第５章 研究の手続

第１ 研究計画の実施（審査体制）（1/3）
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第５章 研究の手続

第１ 研究計画の実施（審査体制）（2/3）

現
行
指
針

第５章 研究の手続

第１ 研究計画の実施

３ 研究計画書

研究計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。

⑴研究計画書の名称

⑵研究機関の名称及びその所在地並びに研究機関の長の氏名

⑶研究責任者の氏名、略歴、研究業績、教育研修の受講歴及び研究において果たす役割

⑷研究実施者の氏名、略歴、研究業績、教育研修の受講歴及び研究において果たす役割

⑸研究に用いられるヒト受精胚及びその入手方法

⑹研究の目的及び必要性

⑺研究の方法（研究に用いる遺伝情報改変技術等の種類を含む。）及び期間

⑻研究機関の基準に関する説明

⑼インフォームド・コンセントに関する説明

⑽提供機関の名称及びその所在地並びに提供機関の長の氏名

⑾提供機関の基準に関する説明

⑿個人情報の取扱い（匿名化の方法を含む。）

⒀遺伝情報の取扱い
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○ CSTI生命倫理専門調査会において、「ヒト受精胚にゲノム編集技術等を用いる基礎的研究に係る審
査等体制に関する意見の整理（令和2年1月10日）」をとりまとめ、次期指針改定に合わせた対応と
して以下の見解が示されるとともに、関係省庁に対して審査の充実に資する取組みに関する検討が求
められた。

○ この見解を踏まえ、審査等体制については、当分の間、現行指針の枠組みに基づき、機関内倫理審査
委員会による審査及び国（文部科学大臣及び厚生労働大臣）の指針適合性の確認（いわゆる二段階審
査）により、適正な実施、運用を図るとともに、以下のとおり対応することとする。

＜次期指針改定に合わせた対応について＞

○ 現行のゲノム編集指針において、機関内倫理審査委員会の構成要件やヒト胚の取扱いに関する手続が厳格に定められ
ていることも踏まえ、審査対象が基礎的研究に限定され、かつ想定される審査件数が必ずしも多くない現時点におい
ては、研究機関における自主性と責任に基づく倫理審査を行い、機関としての経験の蓄積と審査能力の向上を促進し
つつ、国において機関審査の結果に対する指針適合性審査を公開で行うことで、審査の質と透明性・中立性の確保、
情報集約、制度の円滑な運用の要請を効率的かつ効果的に満たすことができると考えられるため、当分の間、現行の
審査体制を維持する。

○ 一方、各機関内倫理審査委員会における更なる審査の質の向上や運営の効率改善等を図るために、以下のような方策
を講じることが適切であり、これらの審査の充実に資する取組みを検討するよう関係省庁に求める。

① 国における英国HFEAの取組み等を参考とした、審査現場のニーズにより対応したガイダンス（指針解説）の作成
→ ガイダンスについては、今般の指針見直しの経緯や内容、研究計画書の記載に際してのポイント、機関内倫理

審査委員会における審査のポイント等も含め、現場における適正な実施の支援に資するよう検討・作成し、指針
の運用状況等も踏まえながら適時見直しを行うものとする。

② 機関内倫理審査委員会及び国での審査における外部技術審査員（特定事項について、審査委員会に出席して意見
を述べ、または意見書を提出する者）の活用の推進
→ 審査における外部技術審査員の活用については、関連学会等との連携も図りつつ、研究計画書の内容を踏まえ

た専門家による適正な審査の実施に向けた支援などの取り組みを行うものとする。

③ 国における審査に係る情報の収集、分析、公開（審査後の研究のモニタリングを含む）
→ 国（文部科学大臣及び厚生労働大臣）の指針適合性の確認に際しては、審査時や研究の実施中における情報の

集積・管理、分析、公開等を継続して行うものとする。

④ 国におけるヒト胚を用いる基礎的研究全般に関する指針の整理の検討
→ 国が定めるヒト胚を用いる基礎的研究に係る指針については、CSTI生命倫理専門調査会における検討等も踏ま

え、整理・検討を行うものとする。
48

第５章 研究の手続

第１ 研究計画の実施（審査体制）（3/3）
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○ CSTI第二次報告書においては、個別の研究計画の審査に際しての留意点が示

されるとともに、特に基礎的研究の性質に鑑み、合理的な審査要件となるよう

留意することが必要とされている。このことから、ゲノム編集指針の見直しに

際しては、これらの留意点も踏まえつつ検討を行うこととする。

【審査における留意点】

＜基本的事項＞

・科学的合理性及び倫理的妥当性の確認

・研究に用いる受精胚又は配偶子等が、提供者の同意の下、適切な手続きにより提供を受け

たことの確認

・研究に用いた胚の人又は動物胎内への移植を防止する方策の確認

・研究機関が研究を行う適切な施設・能力等を備えていることの確認

・研究責任者が研究を行う適切な倫理的認識及び専門的知識等を有することの確認

＜余剰胚にゲノム編集技術等を用いる遺伝性・先天性疾患研究＞

・具体的な疾患を対象とする、ヒト受精胚にゲノム編集技術等を用いることによる治療法に

つながるような研究については、技術的精度、その疾患を対象にすることの妥当性や、治

療以外のいわゆるエンハンスメントに該当しないこと、生殖補助医療を直接の目的とする

ものではないこと

（参考）ゲノム編集指針見直しに係る検討に当たっての留意点
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50

Ⅱ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からの
ヒトES細胞の作成について

①検討の方針について

②指針上示す必要がある具体的な要件等の検討について

③ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規定の取扱いについて

①検討の方針について

②指針上示す必要がある具体的な要件等の検討について

③ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規定の取扱いについて
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ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からのヒトES細胞の作成について

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成することについては、以下の点において有

用と考えられる。

・ゲノム編集等を行ったヒト受精胚（余剰胚）からヒトES細胞を作成することにより、

> ゲノム編集等の効果や有効性の評価、確認のためのサンプル量の確保

> 初期発生において発現する遺伝子を改変したことによる分化能への影響の確認 等

○ このことを踏まえ、ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合を想定し、既

存の指針との整合性の観点から、ゲノム編集指針においてどのように取扱うことが適切かを検討する

こととしてはどうか。

〇 具体的には、既に策定されている「ES樹立指針」「ES使用指針」及び「ES分配指針」（以下「ES

関係指針」という。）とゲノム編集指針との関係も勘案し、以下の進め方により検討を行う。

ゲノム編集指針の主な射程である「ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる基礎的研究」に付随す

るヒトES細胞の作成に関し、(a) 対象となる研究の範囲を整理し、ゲノム編集等を行ったヒト受精

胚からヒトES細胞を作成する場合において、(b) 指針上示す必要がある具体的な要件等を検討する。

加えて、指針に基づく適正な実施の確保を図るため、(c) その規定の取扱いについて検討する。

51

検
討
事
項

○ ゲノム編集指針で規定する「研究の要件※」の範囲で、ゲノム編集等を行ったヒト受精
胚から作成したヒトES細胞を用いる必要性は想定されるか。

※ 研究の要件（第１章第３）

研究は、当分の間、次に掲げるものに限るものとする。

⑴胚の発生及び発育並びに着床に関するもの、ヒト受精胚の保存技術の向上に関するものその他の生殖補助医療
の向上に資するもの

⑵遺伝性又は先天性疾患の病態の解明及び治療の方法の開発に資するもの（以下「遺伝性又は先天性疾患研究」
という。）

①検討の方針について
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（参考）ヒトES細胞の作成

○ヒトＥＳ細胞とは

・ヒトＥＳ細胞 は、受精後５～６日程経過したヒト胚の内部細胞塊を特殊な条件下
で培養して得られる細胞。

・ヒトＥＳ細胞は、人の体のあらゆる細胞に分化する能力（分化多能性）や、ほぼ無
限に増殖する能力（自己複製能）を持つ可能性がある。

○ゲノム編集指針に基づく研究

ゲノム編集

ヒトES細胞の作成

原始線条

～原始線条出現まで（14日）
ヒト受精胚 胚盤胞

指針で規定する「研究の要件」の範
囲内でゲノム編集を行ったヒト受精
胚から作成（ゲノム編集の確認、臓
器・組織発生への影響の確認等）

研究

内部細胞塊
を培養

※ 「研究」（第1章第1）：「ヒト
受精胚に遺伝情報改変技術等を
用いる基礎的研究」であり、第
1章第3に規定する研究の要件
をいう。

※ 「研究の要件」（第1章第3）：
①生殖補助医療の向上に資する
もの、②遺伝性又は先天性疾患
の病態の解明及び治療の方法の
開発に資するものに限る。
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53

検
討
事
項

○ 既に策定されているES関係指針と、ゲノム編集指針において対象とする研究の範囲に
ついて整理した上で、指針上示す必要がある具体的な要件等を検討することとしてはど
うか。

方
向
性

○ 現行のES関係指針は、基礎的研究（「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」）及び再生医療等を
目的としており、ES細胞樹立後に様々な機関において幅広い研究・治療等に活用され
ることを想定している。

○ 一方、ゲノム編集指針では、ヒト受精胚に対してゲノム編集等を行い、生殖補助医療
又は遺伝性・先天性疾患に関する基礎的な研究を実施することを目的としており、ヒ
トES細胞作成（使用）の目的もこの範囲内での限定的なものとなる。

○ よって、ES関係指針とゲノム編集指針において対象とする研究の範囲が異なることを
前提とし、ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規定の具体的な要件等につ
いて、検討することとしてはどうか。

ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からのヒトES細胞の作成について

②指針上示す必要がある具体的な要件等の検討について
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分配
分配分配

研究機関A (作成･使用）

分配指針(文)

使用指針（文）

分配機関

樹立指針（文・厚）

提供機関

提供者

樹立機関

樹立計画

設置計画
使用機関Ｂ

使用計画

使用機関Ａ
使用計画

臨床利用機関

再生医療提供
計画/治験届

分配機関を経由した
ES細胞は分配不可

提供機関

提供者

ヒトES
細胞

ＥＳ細胞研究・医療
（ＥＳ関係指針）

受精胚ゲノム編集研究
( ゲノム編集指針)

～原始線条出現まで
（14日）

ゲノム編集
ゲノム編集
の確認等

受精胚

ヒト受精胚

ヒトES細胞

ゲノム編集指針（文・厚）

ヒトES
細胞

研究機関B (使用）

他機関
（計画未届）

研究計画
（共同研究計画）

～原始線条出現まで
（14日）

ゲノム編集
の確認等

ヒトES細胞

× ×

他機関
（計画未届）

分配 分配××

指針で規定する「研究の要件」の
範囲内でゲノム編集を行ったヒト
受精胚からヒトES細胞を作成

※ 「研究」（第1章第1）：「ヒト受
精胚に遺伝情報改変技術等を用いる
基礎的研究」であり、第1章第3に
規定する研究の要件をいう。

※ 「研究の要件」（第1章第３）：

当分の間、次に掲げるものに限る

①生殖補助医療の向上に資するもの

②遺伝性又は先天性疾患の病態の解明
及び治療の方法の開発に資するもの

樹立指針におけるES細胞の樹立の
要件（以下のヒトES細胞の使用方
針が示されていること）：

・基礎的研究※を目的とした使用
方針

・再生医療等を目的とした使用方
針

※基礎的研究（使用指針に定める使用
の要件）：

・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

（参考）ゲノム編集指針及びES関係指針におけるヒトES細胞の作成・使用等

54

× 基礎的研究
・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
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項目 ゲノム編集指針改正（案） ＥＳ樹立指針（再生医療用樹立）

基本的考え
方における
記載

－

【H12基本的考え方】ＥＳ細胞の樹立は、ヒト胚の濫用を避
けるため、樹立機関内での十分な研究体制の確立や厳格な審
査体制の確保、樹立過程の透明性の担保、樹立機関としての
公的な役割、ヒト胚の提供者のプライバシーの保護、ヒト胚
の提供機関の明確化等についての厳格な要件を満たすことの
できる機関において、必要最少限の樹立が行われるべきであ
る。

【H16基本的考え方】ヒトＥＳ細胞を用いた研究の成果とし
て期待される再生医療等の実現等の恩恵への期待に、十分科
学的に合理性があるとともに、社会的妥当性もあるため、容
認し得る。

研究の要件 【研究の要件】
○以下のヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる基

礎的研究※に限る。
・生殖補助医療研究
・遺伝性・先天性疾患研究

※医療目的は不可。

【ES細胞の樹立の要件】（「ES樹立指針」）
○以下のヒトES細胞の使用方針が示されていること。

・基礎的研究※を目的とした使用方針
・再生医療等を目的とした使用方針

※基礎的研究（「ES使用指針」の使用の要件）
・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

ES細胞の特
徴

○ゲノム編集等の遺伝情報改変操作がされている。 ○ゲノム編集等の遺伝情報改変操作がされてない。
○ES細胞にゲノム編集等の操作を行うことは可能。

ES細胞を用
いた研究等
の特徴

○上記の研究要件の範囲で作成されることが前提
○改変する遺伝子によっては、発生が進まない、特定

の細胞に分化しない等により、研究の幅が限定される。

○無限増殖性の特徴を活かし、樹立機関においてES細胞株を
一定量増殖した後に、不特定多数のES使用機関に分配され、
基礎的研究が行われることが前提。

○樹立/分配機関はES細胞を分配するための体制構築が必要。

研究例 ゲノム編集した研究機関又は共同機関において、
○ゲノム編集の検証を行うため、ＥＳ細胞を作成し、

一定量増殖させた後に解析する。
○１細胞期～胚盤胞期における遺伝子発現が（原始線

条以降の）細胞の分化に影響するか否かを確認するた
め、ヒトＥＳ細胞を作成し、分化誘導を行い解析する。

○限定されたES樹立機関において、正常なヒト受精胚からＥ
Ｓ細胞株を樹立し、増殖させたうえで、具体的な基礎的研究
を行う研究機関（ＥＳ使用機関）に広く分配し、各ＥＳ使用
機関におけるＥＳ細胞に由来する分化細胞・組織（例：肝臓
細胞、膵β細胞、神経細胞等）を作成する研究開発を経て、
実際の再生医療を行う機関（臨床利用機関）において人に移
植する。

55

（参考）ヒトES細胞に係るゲノム編集指針とES樹立指針との対比
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56

項目 ゲノム編集指針で示すべき要件等の検討事項 （参考）ＥＳ関係指針における要件等

定義 ・ヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参考に「ヒ
トES細胞」の定義を追加することとしてはどうか。（第１
章第２）

・「ヒトES細胞」の定義有り。（樹立指針、使用指針）
・「分化細胞」について、ヒトES細胞が分化することにより、多能性及び自

己複製能力又はそれに類する能力を有しなくなった細胞をいい、分化細胞に
これらの能力を再び付与した場合、当該細胞はヒトES細胞として取り扱う
必要がある旨の記載有り。（樹立指針ガイダンス）

・分化細胞は使用計画終了後も自機関において使用・保存することができ、そ
の取扱いにおいて、倫理審査委員会の審査や国への報告等は不要である旨の
記載有り。（使用指針ガイダンス）

胎内への移植
等の禁止

・胎内への移植等の禁止事項について、ES関係指針を参考に
「ヒトES細胞」の取扱いを示すこととしてはどうか。（第
２章第３）

・ヒトES細胞からの生殖細胞の作成について、ES関係指針
では慎重な配慮が必要とされていることを踏まえ、ゲノム
編集指針においてどのように取扱うことが適切か。（第２
章第３）

・禁止行為として、「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、ヒトES細胞から作成した生殖細胞を用いたヒト胚の作成を行わ
ないこと」などについて規定有り。（使用指針）

・海外機関へのヒトES細胞の分配の要件として、「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、ヒトES細胞から作成した生殖細胞
を用いたヒト胚の作成を行わないこと」などについて規定有り。（樹立指
針）

他の機関への
移送

・他の機関（研究計画書に記載された研究機関以外）へのヒ
トES細胞の移送について、ES関係指針では分配すること
ができるとされているが、ゲノム編集指針においてどのよ
うに取扱うことが適切か。（第２章第４）

・分配の要件として、分配機関へのヒトES細胞の寄託のほか、他の使用機関
など対してヒトES細胞を分配することができる。」などの規定有り。（使
用指針）

研究終了時等
の廃棄

・研究終了時（研究計画書に記載された研究期間の終了時）
のヒトES細胞の廃棄について、ゲノム編集指針においてど
のように取扱うことが適切か。（第２章第５）

・樹立計画が終了した場合の取扱いとして、保有するヒトES細胞を分配機関
に譲渡する等、ヒトES細胞の適切な取扱いを図ることなどについて規定有
り。（樹立指針）

インフォーム
ド・コンセ
ント（IC）
に係る説明

・ICに係る説明者について、ES樹立指針では樹立機関が行う
こととされているが、ゲノム編集指針においてヒトES細胞
を作成する場合について、提供者に対し十分な説明を求め
る機会を確保することを勘案し、ICに係る説明者の要件を
どのように考えるか。（第３章第３）

・ICの説明事項におけるヒトES細胞の取扱いについて、ゲノ
ム編集指針においてどのように取扱うことが適切か。（第
３章第３）

・ICを受けた後の再同意手続きについて、ES樹立指針にて原
則禁止（例外措置）とされていることを踏まえ、ゲノム編
集指針においてどのように取扱うことが適切か。

・ICに係る説明は、樹立機関の長が指名する者が行うことなどの規定有り（樹
立指針）

・ICの説明事項として、「ヒトES細胞の樹立の目的及び方法」などについて
規定有り。（樹立指針）

・提供者からICを受けた後の再同意手続の原則禁止、例外措置などについて規
定有り。（樹立指針）

インフォーム
ド・コンセ
ント（IC）
の撤回

・ICの撤回におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES関係
指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように取扱う
ことが適切か。（第３章第５）

・ヒト受精胚が保存されている間のICの撤回について規定有り。（樹立指針）

ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からのヒトES細胞の作成について

②指針上示す必要がある具体的な要件等の検討について（概要）（1/2）
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項目 ゲノム編集指針で示すべき要件等の検討事項 （参考）ＥＳ関係指針における要件等

研究機関の基
準等

・研究機関の基準等におけるヒトES細胞の取扱いについて、
ES関係指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように
取扱うことが適切か。（第４章第１の１）

・樹立機関の要件として、「ヒトES細胞を樹立するために必要な施設、人員、
技術的能力等」、「ヒトES細胞の樹立に関する技術的能力及び倫理的な識
見を向上させるために必要な教育研修を実施するための計画が定められてい
ること」などの規定有り。（樹立指針）

・使用機関の要件として、「ヒトES細胞を使用するために必要な施設及び人
員を有すること」、「ヒトES細胞の使用に関する技術的能力及び倫理的な
識見を向上させるために必要な教育研修を実施するための計画が定められて
いること」の規定有り。（使用指針）

研究機関の長 ・研究機関の長の業務におけるヒトES細胞の取扱いについて、
ES関係指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように
取扱うことが適切か。（第４章第１の２）

・樹立機関の長の業務として、「ヒトES細胞の樹立の状況を把握し、必要に
応じ、樹立責任者に対しその留意事項、改善事項等に関して指示を与えるこ
と」などの要件有り。（樹立指針）

・使用機関の長の業務として、「ヒトES細胞の使用の状況を把握し、必要に
応じ、使用責任者に対しその留意事項、改善事項等に関して指示を与えるこ
と」などの要件有り。（使用指針）

研究責任者等 ・研究責任者等の要件におけるヒトES細胞の取扱いについて、
ES関係指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように
取扱うことが適切か。（第４章第１の３）

・樹立責任者の業務として、「ヒトES細胞に関する倫理的な識見並びに十分
な専門的知識及び技術的能力を有すること」などの要件有り。（樹立指針）

・使用責任者の業務として、「ヒトES細胞に関する倫理的な識見並びに十分
な専門的知識及び技術的能力を有すること」などの要件有り。（使用指針）

研究機関の倫
理審査委員
会

・研究機関の倫理審査委員会の要件について、ヒトES細胞を
作成する研究計画書の審査を適切に行う観点から、ES関係
指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように取扱う
ことが適切か。（第４章第１の４）

・樹立機関の倫理審査委員会の構成要件として、「生物学・医学の専門家等、
自然科学の有識者が含まれていること。」の規定有り。（樹立指針）

・使用機関の倫理審査委員会の構成要件として、「生物学・医学の専門家等、
自然科学の有識者が含まれていること。」の規定有り。（使用指針）

文部科学大臣
及び厚生労
働大臣の確
認等

・文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認の際に提出する書類
におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参
考に、ゲノム編集指針においてどのように取扱うことが適
切か。（第５章第１の２）

・樹立計画の確認に際しての提出書類として、樹立計画書、審査の過程及び結
果、倫理審査委員会に関する規則の規定有り。（樹立指針）

・使用計画の届出に際しての提出書類として、使用計画書、教育研修の受講歴、
審査の過程及び結果、倫理審査委員会に関する規則の規定有り。（使用指
針）

研究計画書 ・研究計画書の記載事項におけるヒトES細胞の取扱いについ
て、ES関係指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのよ
うに取扱うことが適切か。（第５章第１の３）

・樹立計画書の記載事項として、「樹立の目的及び必要性」ほかの規定有り。
（樹立指針）

・使用計画書の記載事項として、「使用の目的及び意義」ほかの規定有り。
（使用指針）

研究の進行状
況の報告

・研究の進行状況の報告の記載事項におけるヒトES細胞の取
扱いについて、ES関係指針を参考に、ゲノム編集指針にお
いてどのように取扱うことが適切か。（第５章第３）

・ヒトES細胞の樹立の状況を記載した「樹立報告書」について規定有り。
（樹立指針）

・ヒトES細胞の使用の進行状況を記載した「使用の進行状況の報告」につい
て規定有り。（使用指針）

研究の終了 ・研究の終了報告の記載事項におけるヒトES細胞の取扱いに
ついて、ヒES関係指針を参考に、ゲノム編集指針において
どのように取扱うことが適切か。（第５章第４）

・樹立の結果を記載した「樹立結果報告書」について規定有り。（樹立指針）
・使用の結果を記載した「使用終了報告書」について規定有り。（使用指針）

ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からのヒトES細胞の作成について

②指針上示す必要がある具体的な要件等の検討について（概要）（2/2）
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第1章 総則

第２ 定義

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成することについて、ES樹立指
針を参考に「ヒトES細胞」の定義を追加する。

○ ヒトＥＳ細胞
ヒト受精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
ないもののうち、多能性（内胚葉、中胚葉及び外胚葉の細胞に分化する性質をい
う。）を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又はそれに類する能力を有す
ることが推定されるものをいう。

58

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕（ＥＳ使用指針に同じ。）
第２条（定義）

この指針において、次に掲げる用語の意義は、それぞれ当該各号に定めるところによる。
五 ヒトＥＳ細胞 ヒト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、胚でないもののうち、多能性（内胚葉、中

胚葉及び外胚葉の細胞に分化する性質をいう。）を有し、かつ、自己複製能力を維持しているもの又はそれに類する能力を有することが推
定されるものをいう。

〔ＥＳ樹立指針ガイダンスの抜粋〕（ＥＳ使用指針ガイダンスに同じ。）
第２条第５号

「ヒトＥＳ細胞」（Embryonic Stem Cells：胚性幹細胞）は、現時点では、それ自体が個体になることはないとされているものの、生体を
構成するあらゆる種類の細胞に分化する可能性があること、また、半永久的に増殖する能力があることを大きな特徴としていることから、この
ように定義した。

哺乳綱においては、ＥＳ細胞は発生初期の胚（胚盤胞）から樹立される。胚盤胞は、一層の細胞層からなる外側の部分とその内側にあるいく
つかの細胞の塊からなる。外部（栄養外胚葉）は将来胎盤となる部分であり、内部（内部細胞塊）は将来胎児となる部分である。ＥＳ細胞は内
部細胞塊から作成されるものであるため、生体を構成するあらゆる種類の細胞に分化し得る能力（多能性）を有すると考えられる。一般に生体
を構成する全ての種類の細胞に分化できる能力を全能性又は多能性と言うが、全能性という語はそれ自体が個体へと発生し得る場合に使い、個
体発生まで至らない場合に多能性という語を使うことが多い。ＥＳ細胞の場合は、それだけでは個体発生までには至らないため、「多能性を有
し」、としている。

なお、ヒトＥＳ細胞が分化することにより、多能性及び自己複製能力又はそれに類する能力を有しなくなった細胞を「分化細胞」という。ま
た、「分化細胞」にこれらの能力を再び付与した場合、当該細胞は「ヒトＥＳ細胞」として本指針上取り扱う必要がある。

検
討
事
項

○ ヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参考に「ヒトES細胞」の定義を指針に
追加することとしてはどうか。（第１章第２）
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第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第３ 胎内への移植等の禁止（1/2）

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「胎内への移植等
の禁止事項」について、ES樹立指針、ES使用指針を参考に、以下の⑵及び⑶の要件と
することとしてはどうか。

○ その際、ヒトES細胞からの生殖細胞の作成については、ES樹立指針、ES使用指針に
おいて禁止はされていないが、生命倫理上、慎重な配慮が必要とされている。ゲノム
編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する研究の実施において、生殖細胞
の作成禁止にて特段の支障がない場合は、⑶の要件として追加することとしてはどう
か。

○ 胎内への移植等の禁止【第６章】

⑴研究に用いたヒト受精胚は、人又は動物の胎内に移植してはならない。

⑵研究は、ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞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。

⑶研究に用いたヒトＥＳ細胞の人又は動物への移植、ヒト受精胚及び人の胎児へのヒトＥＳ細胞
の導入並びにヒトＥＳ細胞から生殖細胞の作成を行ってはならない。

59

検
討
事
項

○ 胎内への移植等の禁止事項について、ES関係指針を参考に「ヒトES細胞」の取扱いを
示すこととしてはどうか。（第２章第３）

○ ヒトES細胞からの生殖細胞の作成について、ES関係指針では慎重な配慮が必要とされ
ていることを踏まえ、ゲノム編集指針においてどのように取扱うことが適切か。（第２
章第３）
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第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第３ 胎内への移植等の禁止（2/2）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕

第２３条（海外機関に対する分配）
１ 樹立機関による海外へのヒトＥＳ細胞の分配は、分配先との契約その他の方法により、次に掲げる要件を満たす場合に限り、行うことが

できるものとする。
四 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る個体の生成、ヒト胚及びヒトの胎児へのヒトＥＳ

細胞の導入並びにヒトＥＳ細胞から作成した生殖細胞を用いたヒト胚の作成を行わないこと。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕

第５条（禁止行為）
１ ヒトＥＳ細胞を取り扱う者は、次に掲げる行為をしてはならない。

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。ただし、
法第四条に定める特定胚を作成する場合であって、特定胚指針の適用を受ける場合にあってはこの限りでない。

二 ヒト胚へのヒトＥＳ細胞を導入すること。
三 ヒトの胎児ヘヒトＥＳ細胞を導入すること。
四 ヒトＥＳ細胞から生殖細胞の作成を行う場合には、当該生殖細胞を用いてヒト胚を作成すること。

第１７条（分配の要件）
２ 使用機関からの臨床利用機関に対するヒトＥＳ細胞の分配は、当該ヒトＥＳ細胞が分配機関から分配を受けたものでない場合であって、

契約その他の方法により、次に掲げる要件を満たす場合に限り、行うことができる。
一 ヒトＥＳ細胞を使用して作成した胚のヒト又は動物の胎内への移植その他の方法による個体の生成、ヒト胚及び人の児へのヒトＥＳ細

胞の導入並びにヒトＥＳ細胞から生殖細胞の作成を行わないこと。

〔ＥＳ使用指針ガイダンスの抜粋〕

第１８条（分化細胞の取扱い）
生殖細胞は、その使用の方法如何によっては、生命倫理上の問題を生じさせるため、他の分化細胞よりも慎重な配慮が必要であるため、作成

した生殖細胞を譲渡する際には、契約その他の方法により、譲渡先においても適切な取扱いが確保されるようにした。（中略）
なお、再生医療等安全性確保法では、生殖細胞を用いた再生医療等は認められていないことから、現時点で臨床利用機関への生殖細胞の譲渡

はできない。
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方
向
性

○ ES関係指針は、「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」を樹立の要件としており、ヒトES細胞を
用いた再生医療等への幅広い研究・治療等に活用されることを前提に分配を容認して
いるところ。

○ 一方、ゲノム編集指針では、生殖補助医療又は遺伝性・先天性疾患に関する基礎的な研
究を実施することを目的（本資料「②ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規
定の取扱いについて」参照。）としており、ヒトES細胞の作成（使用）もこの目的に沿った
研究計画書の範囲内での限定的なものとなる。

○ ただし、ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「他の機
関へのヒトES細胞の移送」については、研究計画書に記載された研究機関（共同研究
機関）間において、ヒト受精胚と同等に取り扱うことも想定される。

○ そのため、ゲノム編集指針では、研究計画書に記載された研究機関（共同研究機関）
以外の「他の機関」への移送は想定されないことから、ヒト受精胚の取扱いと同等と
し、共同研究を実施する場合を除いて禁止することとしてはどうか。なお、ヒトES細
胞を機関内において使用している間は、研究計画は継続となる。

○ 他の機関への移送【第６章】
研究機関は、研究に用いたヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞を他の機関に移送してはならない。ただし、
共同研究を実施する場合に限り、複数の研究機関においてのみ研究に用いたヒト受精胚及びヒトＥ
Ｓ細胞を移送することができる。

61

検
討
事
項

○ 他の機関へのヒトES細胞の移送について、ES関係指針では分配することができるとさ
れているが、ゲノム編集指針においてどのように取扱うことが適切か。（第２章第４）

第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第４ 他の機関への移送（1/2）
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第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第４ 他の機関への移送（2/2）

＜参考＞〔ＥＳ使用指針の抜粋〕

第１７条（分配の要件）
１ 使用機関は、分配機関へのヒトＥＳ細胞の寄託のほか、他の使用機関、臨床利用機関又は海外機関に対してヒトＥＳ細胞を分配すること

ができるものとする。
２ 使用機関からの臨床利用機関に対するヒトＥＳ細胞の分配は、当該ヒトＥＳ細胞が分配機関から分配を受けたものでない場合であって、

契約その他の方法により、次に掲げる要件を満たす場合に限り、行うことができるものとする。
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る個体の生成、ヒト胚及び人の胎児へのヒトＥＳ細

胞の導入並びにヒトＥＳ細胞から生殖細胞の作成を行わないこと。
二 分配を受けたヒトＥＳ細胞を、他の機関に対して分配又は譲渡をしないこと。
三 ヒトＥＳ細胞の使用に関する教育研修計画が定められていること。
四 個人情報の保護のための十分な措置が講じられていること。
五 作成した分化細胞を譲渡する場合には、当該分化細胞がヒトＥＳ細胞に由来するものであることを譲渡先に通知すること。
六 前各号に掲げる要件に反することとなった場合においては、直ちにヒトＥＳ細胞の使用を終了すること。

３ 使用機関による海外機関へのヒトＥＳ細胞の分配は、分配先との契約その他の方法により、次に掲げる要件を満たす場合に限り、行うこ
とができるものとする。
一～七（略）

４ 使用責任者は、臨床利用機関又は海外機関に対してヒトＥＳ細胞を分配したときは、分配の状況を記載した報告書を作成し、使用機関の
長に提出するものとする。

５ 使用機関の長は、前項の報告書の提出を受けたときは、速やかに、その写しを使用機関の倫理審査委員会及び文部科学大臣に提出するも
のとする。
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第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第５ 研究終了時等の廃棄（1/2）

方
向
性

○ ES関係指針においては、指針に定める計画終了時の取扱い要件等に則り、他の樹立機
関への譲渡を含め、適切な取扱いを図ることを求めている。また、ES使用指針では、
作成した分化細胞について、譲渡する場合の手続きが定められている。

○ 一方、ゲノム編集指針では、生殖補助医療又は遺伝性・先天性疾患に関する基礎的な研
究を実施することを目的（本資料「②ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規
定の取扱いについて」参照。）としており、ヒトES細胞の作成（使用）もこの目的に沿った
研究計画書の範囲内での限定的なものとなる。また、共同研究機関以外の「他の機関」へ
の移送についても想定されないことから、禁止する方向としている（本資料「第２章
第４」参照。）。

○ よって、ゲノム編集指針における研究終了時のヒトES細胞の廃棄について、作成した
分化細胞を含めヒト受精胚の取扱いと同等とし、直ちに廃棄することとしてはどうか。
なお、ES関係指針において、ヒトES細胞を機関内において使用している間は、研究計
画は継続となる。

○ 研究終了時等の廃棄【第６章】
研究機関は、研究を終了したときは、直ちにヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞（当該ヒトＥＳ細胞が分
化することにより、その性質を有しなくなった細胞を含む。）、又は第２のヒト受精胚の取扱期間

を経過したときは、直ちにヒト受精胚を廃棄するものとする。
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検
討
事
項

○ 研究終了時（研究計画書に記載された研究期間の終了時）のヒトES細胞の廃棄につい
て、ゲノム編集指針においてどのように取扱うことが適切か。（第２章第５）
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＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１５条（樹立計画の終了）

３ 樹立機関は、樹立計画が終了した場合には、その保有するヒトＥＳ細胞を分配機関に譲渡する等により、ヒトＥＳ細胞の適切な取扱いを
図るものとする。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕
第１８条（分化細胞の取扱い）
１ 使用機関は、作成した分化細胞を譲渡する場合には、当該分化細胞がヒトＥＳ細胞に由来するものであることを譲渡先に通知するものとす

る。
２ 生殖細胞の作成を行う使用機関は、作成した生殖細胞を譲渡する場合には、前項の通知を行うほか、当該生殖細胞の取扱いについて、譲渡

先との契約その他の方法により、次に掲げる事項が確保されることを確認しなければならない。
一 生殖細胞は、次のいずれかに資する基礎的研究に用いられること。

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 生殖細胞を用いてヒト胚を作成しないこと。
三 生殖細胞を他の機関に譲渡しないこと。
四 生殖細胞を譲渡した使用機関が、前各号に掲げる生殖細胞の取扱いの状況について、必要に応じ、譲渡先から報告を求めることができる

こと。
３ 使用機関が前項の規定に基づき生殖細胞を譲渡しようとするときは、使用責任者は、あらかじめ、使用機関の長の了承を求めるものとする。
４ 使用機関の長は、前項の了承をするに当たっては、作成した生殖細胞の譲渡が第二項の規定に適合していることを確認するものとする。
５ 使用機関の長は、第三項の了承をしたときは、速やかに、その旨を使用機関の倫理審査委員会及び文部科学大臣に報告するものとする。
６ 生殖細胞の作成を行う使用機関が、使用の終了後に引き続き当該生殖細胞を取扱う場合は、第二項第一号から第三号に掲げる事項を確保す

るものとする。

〔ＥＳ使用指針ガイダンスの抜粋〕
第１８条（分化細胞の取扱い）

分化細胞は使用計画終了後も自機関において使用・保存することができ 、その取り扱いにおいて、倫理審査委員会の審査や国への報告等は不
要である。 なお、分化細胞のうち、生殖細胞については第６項の規定に従うこと。
第１項：使用機関は、 本項に規定する通知を行うことにより分化細胞を 譲渡することができる。その際には、当該細胞にヒトＥＳ細胞が混入

していないことを確認のうえ譲渡すること。なお、分化細胞（生殖細胞を除く 。）の譲渡に関し 、 倫理審査委員会の審査や国への報告は不
要である。

第２項：生殖細胞は、その使用の方法如何によっては、生命倫理上の問題を生じさせるため、他の分化細胞よりも慎重な配慮が必要であるため、
作成した生殖細胞を譲渡する際には、契約その他の方法により、譲渡先においても適切な取扱いが確保されるようにした。「その他の方法」
とは、譲渡先の機関の規則において、本項に掲げる事項が規定されることなどを指す。

なお、再生医療等安全性確保法では、生殖細胞を用いた再生医療等は認められていないことから、現時点で臨床利用機関への生殖細胞の譲
渡はできない。

第５項：文部科学大臣への報告は、様式３－６によること。

第２章 ヒト受精胚の取扱い等

第５ 研究終了時等の廃棄（2/2）
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（1/6）

検
討
事
項

○ インフォームド・コンセント（IC）に係る説明者について、ES樹立指針では樹立機関
が行うこととされているが、ゲノム編集指針においてヒトES細胞を作成する場合にお
いて、提供者に対し十分な説明を求める機会を確保することを勘案し、ICに係る説明者
の要件をどのように考えるか。（第３章第３）

方
向
性

○ ES樹立指針におけるICに係る説明者については、「樹立機関が行うものとする。」と
されている。これは、提供者の担当医が説明を行うことにより、提供者の自発性・自
由意思が損なわれる可能性があるために設けられている。（ヒトES細胞を用いる主な
目的は再生医療研究であり、担当医の専門が異なること、また、担当医等が協力者とし
て同席し、提供者からの求めに応じて簡単な説明を行うことは妨げないが、その際には、
提供者が置かれている立場を不当に利用することにならないよう、十分留意することを
求めている。）

○ 一方で、ゲノム編集指針では、現行指針の生殖補助医療に加え、遺伝性・先天性疾患に関
する基礎的な研究を実施することを目的（本資料「②ゲノム編集指針におけるヒトES細
胞作成に係る規定の取扱いについて」参照。）とすることとしており、ICに係る説明に際し
ては、提供者の心情に十分配慮する観点から、提供者の主治医を除き、提供機関及び研究機
関のいずれも説明者となり得ることを想定している。（第３章第３のガイダンス参照。）

○ 以上を踏まえ、生殖補助医療又は遺伝性・先天性疾患に関する基礎的研究の実施において、
ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合においても、適切な
ICが実施されるよう、提供者に対し当該研究に関し十分な説明を求める機会を確保す
ることが必要であることから、ICに係る説明者の要件について検討することとしては
どうか。
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ES細胞の
作成

ＩＣの説明者 ＩＣの説明者の要件等
（赤字：検討の方向性）

ＥＳ樹立指針 有り ・指針上規定あり

・樹立機関の長が指名する樹立機関に所属する者

（樹立責任者を除く。）（指針）

・担当医は説明者になれないが、説明協力者とし

て同席可（ガイダンス）

ＡＲＴ指針 無し ・指針上規定なし

ゲノム編集
指針

生殖補助医
療研究

無し

・指針上規定なし

・研究計画書に記載
されている提供機
関の医師等

・研究機関の研究責
任者等が説明行う
ことを妨げない

①生殖補助医療及び生殖補助医療研究に関し十分

な知識を有していること（ガイダンス）

②研究計画に関連する遺伝情報改変技術等を用い

る研究に関し十分な知識を有していること（ガ

イダンス）

有り

①＋②（ガイダンス）

・研究に用いたヒト受精胚からヒトＥＳ細胞を作

成する場合は、その内容に関し十分な説明を実

施できること（ガイダンス/指針：追加）

遺伝性・先
天性疾患研

究

無し
①＋②（ガイダンス）

③遺伝性又は先天性疾患研究に関し十分な説明を

実施できること（ガイダンス）

有り

①＋②＋③（ガイダンス）

・研究に用いたヒト受精胚からヒトＥＳ細胞を作

成する場合は、その内容に関し十分な説明を実

施できること（ガイダンス/指針：追加）

第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（2/6）
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（3/6）

67

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕

第１９条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの説明）
１ 前条第一項のインフォームド・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。
３ 前項の規定により樹立機関の長の指名を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明

書を提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
一～十四 （略）

〔ＥＳ樹立指針ガイダンスの抜粋〕

第１９条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの説明）
第１項： インフォームド・コンセントに係る説明を提供医療機関の者、例えば提供者の担当医が行うことにより、提供者の自発性・自由意

思が損なわれる可能性があるため、本規定を設けた。インフォームド・コンセントの手続の際、提供医療機関の担当医等が「協力者」とし
て同席し、提供者からの求めに応じて簡単な説明を行うことは妨げないが、その際には、提供者が置かれている立場を不当に利用すること
にならないよう、十分留意すること。

第２項： 樹立計画の責任者である樹立責任者が、計画の着実な実施のためにヒト受精胚を無理に確保しようとするおそれがないとは言えな
いため、インフォームド・コンセントに係る説明を適正に行う観点から、樹立責任者による説明は認めないこととした。樹立機関の長は、
このような趣旨を踏まえるとともに、倫理的識見や説明能力等を十分に考慮した上で説明者を指名すること。

なお、再生医療等安全性確保法に規定する「再生医療等」に使用するヒトＥＳ細胞を樹立する場合は、再生医療等安全性確保法課長通知
において、提供者に説明を行う者は、再生医療等に熟知した者でなければならないこととされていることに留意すること。
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（4/6）

方
向
性

○ ICの説明事項におけるヒトES細胞の取扱いについて、ヒト受精胚と同等の取扱いとし
て示すこととしてはどうか。

○ インフォームド・コンセントに係る説明
インフォームド・コンセントに係る説明は、研究の目的及び方法、提供されるヒト受精胚の取扱い、
個人情報の保護の方法その他必要な事項について十分な理解が得られるよう、提供者に対し、次に
掲げる事項を記載した説明書を提示して、分かりやすく、これを行うものとする。（抜粋）

＜現行規定＞

⑴研究の目的、方法及び実施体制

⑺遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その旨及び遺伝情報を研究機関が提供者に
開示等する方法

＜現行規定見直しの方向性＞【第６章】

⑴研究の目的、方法及び実施体制（ヒトＥＳ細胞の作成を含む。）

⑺ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞について遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その
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こと。

⑻提供されたヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞に関する情報を提供者に開示しないこと。

68

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１９条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの説明）

３ 前項の規定により樹立機関の長の指名を受けた者は、第一項の説明を実施するに当たり、提供者に対し、次に掲げる事項を記載した説明
書を提示し、分かりやすく、これを行うものとする。
一 ヒトＥＳ細胞の樹立の目的及び方法
七 ヒトＥＳ細胞について遺伝子の解析が行われる可能性がある場合には、その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

ないこと。
八 提供されたヒト受精胚から樹立したＥＳ細胞に関する情報を提供者に開示しないこと。

検
討
事
項

○ インフォームド・コンセント（IC）の説明事項におけるヒトES細胞の取扱いについて、
ゲノム編集指針においてどのように取扱うことが適切か。（第３章第３）
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（5/6）

方
向
性

○ ES樹立指針における再同意手続きは、将来的に臨床利用等に関する新たな制度設計が
なされた場合など、ICを受ける時点では想定されなかった目的や方法でヒトES細胞を
用いる場合に設けられた規定である。ただし、ヒト受精胚の提供者は、生殖補助医療を
受けていた者であるという事情を踏まえれば、その心情等に配慮し、提供後に接触を図
ることは慎むべきことと考えられることから、再同意手続きは原則禁止とされている。
一方で、提供者の中には、提供したヒト受精胚から樹立されたヒトES細胞の使用の目
的・方法が変われば、改めて同意するかどうか判断したいと考えている者も有り得るこ
とや、同意を受ける時点では想定されない目的及び方法でヒトES細胞を使用すること
が必要となるケースも考えられることから、例外措置として再同意手続きを行うことが
認められている。

○ 一方、ゲノム編集指針では、生殖補助医療又は遺伝性・先天性疾患に関する基礎的な研
究を実施することを目的（本資料「②ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規定
の取扱いについて」参照。）としており、ヒトES細胞の作成（使用）もこの目的に沿った研
究計画書の範囲内での限定的なものとなる。このことから、ヒトES細胞を作成する場合にお
いても、当初の研究の目的・方法が変わることは想定されないこと、ES樹立指針はあく
までも研究の目的・方法が変わる場合を想定した上での例外措置であり、原則禁止とさ
れている。以上を踏まえ、ゲノム編集指針においては、提供者への心情等に配慮し、現
行指針と同様に認めないこととしてはどうか。

検
討
事
項

○ インフォームド・コンセント（IC）を受けた後の再同意手続きについて、ES樹立指針
にて原則禁止（例外措置として容認）とされていることを踏まえ、ゲノム編集指針にお
いてどのように取扱うことが適切か。（第３章第３）
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第３ インフォームド・コンセントに係る説明（6/6）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１８条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの手続）

４ 提供医療機関が提供者からインフォームド・コンセントを受けた後、当該提供者に対して再度インフォームド・コンセントを受ける手続
き（以下「再同意手続」という。）を行ってはならない。ただし、次条第三項第十四号に基づき再同意手続を行うことについて、提供者が
同意している場合であって、提供医療機関の倫理審査委員会の承認を受けたときは、この限りではない。

〔ＥＳ樹立指針ガイダンスの抜粋〕
第１８条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの手続）

第４項： 連結可能匿名化を採用すれば、ヒト受精胚の提供後に、再度提供者に接触することも可能となる。しかし、ヒト受精胚の提供者は、
生殖補助医療を受けていた者であるという事情を踏まえれば、その心情等に配慮し、提供後に接触を図ることは慎むべきことと考えられる。
このため、再同意手続は、原則禁止とした。

一方、提供者の中には、提供したヒト受精胚から樹立されたヒトＥＳ細胞の使用の目的・方法が変われば、改めて同意するかどうか判断
したいと考えている者もあり得ることや、同意を受ける時点では想定されない目的又は方法でヒトＥＳ細胞を使用することが必要となる
ケースも考えられることから、例外措置として再同意手続を行うことを認めたものである。
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方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「ICの撤回」につ
いて、ヒト受精胚と同等の取扱いとして示すこととしてはどうか。

○ インフォームド・コンセントの撤回
⑴提供者は、提供機関に対し、提供者の一方又は双方から撤回の申出を行うことにより、インフォーム

ド・コンセントを撤回することができる。

⑵提供機関の長は、⑴の申出があった場合には、研究機関の長にその旨を通知するものとする。

⑶提供者からヒト受精胚の提供を受けた研究機関の長は、⑵の通知を受けたときは、提供を受けたヒト受
精胚及びヒトＥＳ細胞を廃棄するとともに、その旨を文書により提供機関の長に通知するものとする。た
だし、次のいずれかの場合には、この限りでない。その場合、当該撤回の内容に従った措置を講じない旨
及びその理由について、提供者に説明し、理解を得るよう努めなければならない。【第６章】

① ヒト受精胚が匿名化されている場合（対応表が作成されていない場合に限る。）

② 研究を継続することについて、研究機関の倫理審査委員会（他の機関に設置された倫理審査委員会に
審査を依頼する場合にあっては、当該機関の倫理審査委員会を含む。第６の⑴の倫理審査委員会におい
て同じ。）の意見を尊重した上で研究機関の長が了承した場合
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第３章 インフォームド・コンセントの手続等

第５ インフォームド・コンセントの撤回

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１８条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの手続）

３ 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。

〔ＥＳ樹立指針ガイダンスの抜粋〕
第１８条（ヒト受精胚の提供に係るインフォームド・コンセントの手続）

第３項： 提供を同意した後も、提供者がさらに考慮した結果、同意を撤回することができるようにするための規定である。「保存」とは、
第４条第２項第３号により凍結保存を意味するとともに、樹立機関に移送せず、提供医療機関内において置くことを意味する。

検
討
事
項

○ インフォームド・コンセント（IC）の撤回におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES
関係指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。（第３
章第５）
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第４章 研究の体制

第１の１ 研究機関の基準等（1/2）

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「研究機関の基準
等」について、ヒト受精胚の取扱いに加えて示すこととしてはどうか。

○ 研究機関の基準等

⑴研究機関は、次に掲げる基準に適合するものとする。【第６章】

① ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞を用いる研究を行うために必要な施設及び設備を有すること。

② ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱い並びに生殖補助医療研究及びヒト又は動物の受精胚に
遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する十分な実績及び技術的能力を有すること。

③ ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いに関する管理体制が整備されていること。

④ 提供者の個人情報及び遺伝情報の保護のための十分な措置が講じられていること。

⑤ 研究に関する倫理並びに研究の実施に必要な知識及び技術を維持向上させるための教育研修
を当該研究に携わる者が受けることを確保するための措置が講じられていること。

⑵⑴の規定は、遺伝性又は先天性疾患研究を行う場合について準用する。この場合において、②
中「生殖補助医療研究」とあるのは、「遺伝性又は先天性疾患研究」と読み替えるものとする。
【追加】

⑶研究機関は、ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いに関する記録を作成し、これを保管するも
のとする。【第６章】
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検
討
事
項

○ 研究機関の基準等におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参考に、ゲノ
ム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。（第４章第１の１）
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第４章 研究の体制

第１の１ 研究機関の基準等（2/2）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕

第５条（樹立機関の基準）
１ 樹立機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

一 ヒトＥＳ細胞を樹立するために必要な施設、人員、技術的能力及び財政的基礎を有すること。
二 倫理審査委員会が設置されていること。
三 ヒトＥＳ細胞の樹立に関する技術的能力及び倫理的な識見を向上させるために必要な教育及び研修（以下「教育研修」という。）を実

施するための計画（以下「教育研修計画」という。）が定められていること。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕

第６条（使用機関の基準）
１ 使用機関は、次に掲げる要件を満たすものとする。

一 ヒトＥＳ細胞を使用するために必要な施設及び人員を有すること。
二 ヒトＥＳ細胞の使用に関する技術的能力及び倫理的な識見を向上させるために必要な教育及び研修（以下「教育研修」という。）を実

施するための計画（以下「教育研修計画」という。）が定められていること。
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方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「研究機関の長の
業務」について、ヒト受精胚の取扱いに加えて示すこととしてはどうか。

○ なお、現行のゲノム編集指針における「研究機関の長の業務」は、ART指針と整合し
たものであるが、ES樹立指針等においては、下記①～③の要件に加え「ヒトES細胞の
作成を監督すること。」、「研究機関においてこの指針を周知徹底し、これを遵守さ
せること。」を設けている。ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成
する場合、これらの要件についてどのように取り扱うことが適切か。

○ 研究機関の長
⑴研究機関の長は、次の業務を行うものとする。【第６章】

① 研究計画及びその変更の妥当性を確認し、その実施を了承す
ること。

② 研究の進行状況及び結果並びにヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞
の取扱いの状況を把握し、必要に応じ、研究責任者に対し留意
事項、改善事項等に関して指示をすること。

③ 教育研修を実施すること。

⑵研究機関の長は、研究責任者及び研究実施者を兼ねることはで
きない。ただし、研究機関の長の業務の代行者が選任されている
場合には、この限りでない。
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第４章 研究の体制

第１の２ 研究機関の長（1/2）

検
討
事
項

○ 研究機関の長の業務におけるヒトES細胞の取扱いについて、ゲノム編集指針において
どのように取り扱うことが適切か。（第４章第１の２）

ES細胞を作成する場合の
要件として

「ヒトＥＳ細胞の作成を監督
すること。」

「研究機関においてこの指針
を周知徹底し、これを遵守さ
せること。」

等を追加する必要性
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＜参考＞

〔ART指針の抜粋〕
第１ 研究機関

２ 研究機関の長

⑴研究機関の長は、次の業務を行うものとする。
① 研究計画及びその変更の妥当性を確認し、その実施を了承すること。
② 研究の進行状況及び結果並びに作成したヒト受精胚の取扱いの状況を把握し、必要に応じ、研究責任者に対し留意事項、改善事項等

に関して指示をすること。
③ １の(1)の⑤の教育研修計画を策定し、これに基づき教育研修を実施すること。

〔EＳ樹立指針の抜粋〕

第６条（樹立機関の長）
１ 樹立機関の長は、次に掲げる業務を行うものとする。

一 樹立計画の妥当性を確認し、この指針で定める手続に従い、その実施を了承すること。
二 ヒトＥＳ細胞の樹立の状況を把握し、必要に応じ、樹立責任者に対しその留意事項、改善事項等に関して指示を与えること。
三 ヒトＥＳ細胞の樹立を監督すること。
四 樹立機関においてこの指針を周知徹底し、これを遵守させること。
五 ヒトＥＳ細胞の樹立に関する教育研修計画を作成し、教育研修を実施すること。

２ 樹立機関の長は、樹立責任者を兼ねることができない。ただし、前項の業務を代行する者が選任されている場合は、この限りでない。
３ 前項ただし書の場合において、この指針（前項本文を除く。）の規定中「樹立機関の長」とあるのは「樹立機関の長の業務を代行する

者」と読み替えるものとする。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕

第７条（使用機関の長）
１ 使用機関の長は、次に掲げる業務を行うものとする。

一 使用計画の妥当性を確認し、この指針で定める手続に従い、その実施を了承すること。
二 ヒトＥＳ細胞の使用の状況を把握し、必要に応じ、使用責任者に対しその留意事項、改善事項等に関して指示を与えること。
三 ヒトＥＳ細胞の使用を監督すること。
四 使用機関においてこの指針を周知徹底し、これを遵守させること。
五 ヒトＥＳ細胞の使用に関する教育研修計画を作成し、教育研修を実施すること。

２ 使用機関の長は、使用責任者を兼ねることができない。ただし、前項の業務を代行する者が選任されている場合は、この限りでない。
３ 前項ただし書の場合において、この指針（前項を除く。）の規定中「使用機関の長」とあるのは「使用機関の長の業務を代行する者」と

読み替えるものとする。

第４章 研究の体制

第１の２ 研究機関の長（2/2）
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第４章 研究の体制

第１の３ 研究責任者等（1/2）

76

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「研究責任者等の
要件」について、ヒト受精胚の取扱いに加えて示すこととしてはどうか。

○ 研究責任者等

⑴ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する研究の研究責任者等は、次に掲げ
る要件を満たさなければならない。【第６章】

① ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱い及びヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる生殖補
助医療研究に関する倫理的な識見を有すること。

② ヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱い並びに生殖補助医療研究及び当該研究に関連するヒト
又は動物の受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する十分な専門的知識及び経験を有
すること。

⑵⑴の規定は、遺伝性又は先天性疾患研究を行う場合について準用する。この場合において、
「生殖補助医療研究」とあるのは、「遺伝性又は先天性疾患研究」と読み替えるものとする。
【追加】

⑶研究実施者は、ヒト又は動物の受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いに関する倫理的な識見及び経
験を有する者でなければならない。【第６章】

検
討
事
項

○ 研究責任者等の要件におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参考に、ゲ
ノム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。（第４章第１の３）
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第４章 研究の体制

第１の３ 研究責任者等（2/2）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕

第７条（樹立責任者）
１ 樹立責任者は、次に掲げる業務を行うものとする。

一 ヒトＥＳ細胞の樹立に関して、内外の入手し得る資料及び情報に基づき樹立計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性について検討し、そ
の結果に基づき、樹立計画を記載した書類（以下「樹立計画書」という。）を作成すること。

二 ヒトＥＳ細胞の樹立を総括し、研究者等に対し必要な指示をすること。
三 ヒトＥＳ細胞の樹立が樹立計画書に従い適切に実施されていることを随時確認すること。
四 ヒトＥＳ細胞の樹立に関する教育研修に研究者等を参加させること。

２ 樹立責任者は、一の樹立計画ごとに一名とし、ヒトＥＳ細胞に関する倫理的な識見並びに十分な専門的知識及び技術的能力を有するとと
もに、前項各号に掲げる業務を的確に実施できる者とする。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕

第８条（使用責任者）
１ 使用責任者は、次に掲げる業務を行うものとする。

一 ヒトＥＳ細胞の使用に関して、内外の入手し得る資料及び情報に基づき使用計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性について検討し、そ
の結果に基づき、使用計画を記載した書類（以下「使用計画書」という。）を作成すること。

二 ヒトＥＳ細胞の使用を総括し、研究者等に対し必要な指示をすること。
三 ヒトＥＳ細胞の使用が使用計画書に従い適切に実施されていることを随時確認すること。
四 ヒトＥＳ細胞の使用に関する教育研修に研究者等を参加させること。

２ 使用責任者は、ヒトＥＳ細胞に関する倫理的な識見並びに十分な専門的知識及び技術的能力を有するとともに前項各号に掲げる業務を的
確に実施できる者とする。
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第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（1/3）

方
向
性

○ ES樹立指針等においては、研究機関の倫理審査委員会の要件として、「生物学・医学
の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。」と規定している。ゲノム編集等
を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する研究の審査を適切に行う観点から、研
究機関の倫理審査委員会の要件として、ES樹立指針等の要件（自然科学の有識者）を
参考に追加すべき要件はあるか。

○ 研究機関の倫理審査委員会

⑸研究機関の倫理審査委員会は、次に掲げる全ての要件を満たすものとする。

① 研究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、 次に掲げる要件の全
てを満たさなければならない。会議の成立要件についても同様とする。

イ 次に掲げる者が含まれていること。なお、次に掲げる者は、それぞれ他の次に掲げる者を兼
ねることができない。

(ⅰ) 生殖医学の専門家

(ⅱ) 遺伝情報改変技術等を用いる研究に関する専門家

(ⅲ) 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

(ⅳ) 法律に関する専門家その他人文・社会科学の有識者

(ⅴ) 一般の立場に立って意見を述べられる者

ロ 研究機関が属する法人に所属する者以外の者が２名以上含まれていること。

ハ 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれていること。

ニ 研究責任者又は研究実施者との間に利害関係を有する者及び提供者の生殖補助医療に主とし
て関わった医師（主治医）その他の配偶子の提供に携わる者が審査に参加しないこと。
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検
討
事
項

○ 研究機関の倫理審査委員会の要件について、ヒトES細胞を作成する研究計画書の審査
を適切に行う観点から、ゲノム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。
（第４章第１の４）

ES細胞を作成する場合
の要件として

「生物学・医学等の自然
科学の専門家」

等を追加する必要性
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第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（2/3）

＜参考１＞
〔ART指針の抜粋〕
第４章 研究の体制

第１ 研究機関
４ 研究機関の倫理審査委員会
⑴研究機関の倫理審査委員会は、次に掲げるすべての要件を満たすものとする。

① 研究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、生殖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がそれぞれ含まれていること。

② 研究機関に所属する者以外の者が２名以上含まれていること。
③ 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれていること。
④ 研究責任者及び研究実施者との間に利害関係を有する者並びに研究責任者の三親等以内の親族が審査に参加しないこと。
⑤ 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が定められていること。

＜参考２＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第８条（樹立機関の倫理審査委員会）

３ 樹立機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。
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、次に掲げる要件の全てを満たしていること。なお、イからハま

でに掲げる者については、それぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の成立についても同様の要件とする。
イ 生物学・医学の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。
ロ 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。
ハ 一般の立場に立って意見を述べられる者が含まれていること。
ニ 当該樹立機関が属する法人に所属する者以外の者が二名以上含まれていること。
ホ 五名以上で構成され、男性及び女性がそれぞれ二名以上含まれていること。
ヘ 当該樹立計画を実施する研究者等又は樹立責任者との間に利害関係を有する者が審査に参画しないこと。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕
第９条（倫理審査委員会）

４ 使用機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。
一 使用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、次に掲げる要件の全てを満たしていること。なお、イからハま

でに掲げる者については、それぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の成立についても同様の要件とする。
イ 生物学・医学の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。
ロ 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。
ハ 一般の立場に立って意見を述べられる者が含まれていること。
ニ 当該使用機関が属する法人に所属する者以外の者が二名以上含まれていること。
ホ 五名以上で構成され、男女両性で構成されていること。
ヘ 当該使用計画を実施する研究者等又は使用責任者との間に利害関係を有する者が審査に参画しないこと。

79
          206



第４章 研究の体制

第１の４ 研究機関の倫理審査委員会（3/3）

＜参考３＞
〔人を対象とする医学系研究に関する倫理指針の抜粋〕

第11 倫理審査委員会の役割・責務等
２ 構成及び会議の成立要件等
⑴倫理審査委員会の構成は、研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよう、次に掲げる要件の全てを満たさなければならず、①か

ら③までに掲げる者については、それぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の成立についても同様の要件とする。
① 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。
② 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。
③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれていること。
④ 倫理審査委員会の設置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 男女両性で構成されていること。
⑥ ５名以上であること。

＜参考４＞
〔ＥＳ樹立指針（平成31年改正前）の抜粋〕
第１３条（樹立機関の倫理審査委員会）

３ 樹立機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。
一 樹立計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性並びにか海外分配計画の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。

〔ＥＳ分配使用指針（平成31年改正前）の抜粋〕
第２７条（使用機関の倫理審査委員会）

４ 使用機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満たすものとする。
一 使用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。
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第５章 研究の手続

第１の２ 文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認等（1/2）

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「文部科学大臣及
び厚生労働大臣の確認」の際に提出する書類について、ヒト受精胚と同等の取扱いと
して示すこととしてはどうか。

○ 文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認等

⑴研究機関の長は、研究計画の実施を了承するに当たっては、研究計画のこの指針に対する適合
性について文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認を受けるものとする。

⑵研究機関の長は、⑴の確認を求めるに当たって、次に掲げる書類を提出するものとする。

① 研究計画書

② 研究機関のヒト受精胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いに関する規則の写し 【第６章】

③ 研究機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類並びに倫理審査委員会に
関する事項を記載した書類

④ 提供機関のヒト受精胚の保存に関する規則の写し

⑤ 提供機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類並びに当該機関の倫理審
査委員会に関する事項を記載した書類
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検
討
事
項

○ 文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認の際に提出する書類におけるヒトES細胞の取扱
いについて、ES関係指針を参考に、ゲノム編集指針においてどのように取り扱うこと
が適切か。（第５章第１の２）
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第５章 研究の手続

第１の２ 文部科学大臣及び厚生労働大臣の確認等（2/2）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１１条（主務大臣の確認）

１ 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、前条の手続の終了後、当該樹立計画のこの指針に対する適合性について、主
務大臣の確認を受けるものとする。

２ 前項の場合には、樹立機関の長は、次に掲げる書類を主務大臣に提出するものとする。
一 第九条第三項各号に掲げる書類を添付した樹立計画書
二 樹立機関及び提供医療機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
三 樹立機関及び提供医療機関の倫理審査委員会に関する規則

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕
第１２条（文部科学大臣への届出）

１ 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、前条の手続の終了後、あらかじめ、当該使用計画の実施について文部科学大
臣に届け出るものとする。

２ 前項の場合には、使用機関の長は、次に掲げる書類を文部科学大臣に提出するものとする。
一 使用計画書
二 使用責任者の略歴、研究業績及び教育研修の受講歴を示す書類
三 使用機関の倫理審査委員会における審査の過程及び結果を示す書類
四 使用機関の倫理審査委員会に関する規則
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第５章 研究の手続

第１の３ 研究計画書（1/2）

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「研究計画書の記
載事項」について、ヒト受精胚と同等の取扱いとして示すこととしてはどうか。

○ 研究計画書
研究計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。

⑴研究計画の名称

⑵研究機関の名称及びその所在地並びに研究機関の長の氏名

⑶研究責任者の氏名、略歴、研究業績、教育研修の受講歴及び研究において果たす役割

⑷研究実施者の氏名、略歴、研究業績、教育研修の受講歴及び研究において果たす役割

⑸研究に用いられるヒト受精胚及びその入手方法

⑹研究の目的及び必要性（ヒトＥＳ細胞の作成を含む。）【第６章】

⑺研究の方法（研究に用いる遺伝情報改変技術等の種類を含む。）及び期間

⑻研究機関の基準に関する説明

⑼インフォームド・コンセントに関する説明

⑽提供機関の名称及びその所在地並びに提供機関の長の氏名

⑾提供機関の基準に関する説明

⑿個人情報の取扱い（匿名化の方法を含む。）

⒀遺伝情報の取扱い
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検
討
事
項

○ 研究計画書の記載事項におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参考に、
ゲノム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。（第５章第１の３）
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第５章 研究の手続

第１の３ 研究計画書（2/2）

＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕

第９条（樹立機関の長の了承）
２ 樹立計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。

一 樹立計画の名称
二 樹立機関の名称及び所在地
三 樹立責任者の氏名
四 研究者等（ヒト胚を取り扱う者に限る。）の氏名
五 樹立の用に供されるヒト胚に関する説明
六 樹立後のヒトＥＳ細胞の使用の方法
七 樹立の目的及び必要性
八 樹立の方法及び期間
九 分配に関する説明
十 樹立機関の基準に関する説明
十一 インフォームド・コンセントに関する説明
十二 提供医療機関に関する説明

３ 樹立計画書には、次に掲げる書類を添付するものとする。
一 樹立責任者及び研究者等（ヒト胚を取り扱う者に限る。）の略歴、研究業績及び教育研修の受講歴を示す書類
二 第十九条第三項のインフォームド・コンセントに係る説明書

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕

第１０条（使用機関の長の了承）
２ 使用計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。

一 使用計画の名称
二 使用機関の名称及び所在地
三 使用責任者の氏名
四 使用の目的及び意義
五 使用の方法及び期間
六 使用機関の基準に関する説明
七 外国から分配されたヒトＥＳ細胞を使用する場合には、当該ヒトＥＳ細胞が樹立指針と同等の基準に基づき樹立されたものであること

の説明
３ 使用計画書には、使用責任者の略歴、研究業績及び教育研修の受講歴を示す書類を添付するものとする。
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方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「研究の進行状況
の報告の記載事項」について、ヒト受精胚と同等の取扱いとして示すこととしてはど
うか。

○ 研究の進行状況の報告
⑴研究責任者は、研究を実施している間は、毎年度終了後、研究の進行状況（ヒト受精胚及びヒ

トＥＳ細胞の取扱状況を含む。）を記載した研究進行状況報告書を作成し、研究機関の長に提出す
るものとする。

⑵研究機関の長は、⑴の報告書の提出を受けたときは、速やかに、その写しを研究機関の倫理審
査委員会並びに文部科学大臣及び厚生労働大臣に提出するものとする。

⑶研究機関は、研究に関する資料の提出、調査の受入れその他文部科学大臣及び厚生労働大臣が
必要と認める措置に協力するものとする。
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＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１４条（樹立の状況の報告）

１ 樹立責任者は、ヒトＥＳ細胞の樹立の状況を樹立機関の長及び樹立機関の倫理審査委員会に随時報告するものとする。
２ 樹立責任者は、ヒトＥＳ細胞を樹立したときは、速やかに、その旨及び樹立したヒトＥＳ細胞株の名称を記載した書類（以下「樹立報告

書」という。）を作成し、樹立機関の長に提出するものとする。
３ 樹立機関の長は、樹立報告書の提出を受けたときは、速やかに、その写しを樹立機関の倫理審査委員会及び主務大臣に提出するものとす

る。
４ 樹立機関の長は、少なくとも毎年一回、主務大臣にヒトＥＳ細胞の樹立の状況を報告するものとする。
５ 樹立機関は、ヒトＥＳ細胞の樹立に関する資料の提出、調査の受入れその他主務大臣が必要と認める措置に協力するものとする。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕
第１５条（使用の進行状況の報告）

１ 使用責任者は、ヒトＥＳ細胞の使用の進行状況を使用機関の長及び使用機関の倫理審査委員会に随時報告するものとする。
２ 生殖細胞の作成を行う使用機関の使用責任者は、前項の報告に加え、少なくとも毎年一回、生殖細胞の作成状況を記載した報告書を作成

し、使用機関の長に提出するものとする。
３ 使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用に関する資料の提出、調査の受入れその他文部科学大臣が必要と認める措置に協力するものとする。

検
討
事
項

○ 研究の進行状況の報告の記載事項におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES樹立指針
等を参考に、ゲノム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。（第５章第
３）

第５章 研究の手続

第３ 研究の進行状況の報告
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第５章 研究の手続

第４ 研究の終了

方
向
性

○ ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からヒトES細胞を作成する場合の「研究の終了報告
の記載事項」について、第２章第５「研究終了時等の廃棄」に則り、作成した分化細
胞を含めヒト受精胚と同等の取扱いとして示すこととしてはどうか。

○ 研究の終了
⑴研究責任者は、研究を終了したときは、速やかに、その旨及び研究の結果（ヒト受精胚及びヒ

トＥＳ細胞（当該ヒトＥＳ細胞が分化することにより、その性質を有しなくなった細胞を含む。）
の廃棄の状況を含む。）を記載した研究終了報告書を作成し、研究機関の長に提出するものとする。

⑵研究機関の長は、⑴の報告書の提出を受けたときは、速やかに、その写しを研究機関の倫理審
査委員会並びに文部科学大臣及び厚生労働大臣に提出するものとする。
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＜参考＞
〔ＥＳ樹立指針の抜粋〕
第１５条（樹立計画の終了）

１ 樹立責任者は、樹立計画を終了したときは、速やかに、樹立の結果を記載した報告書を作成し、樹立機関の長に提出するものとする。
２ 樹立機関の長は、前項の報告書の提出を受けたときは、速やかに、その写しを樹立機関の倫理審査委員会及び主務大臣に提出するものと

する。
３ 樹立機関は、樹立計画が終了した場合には、その保有するヒトＥＳ細胞を分配機関に譲渡する等により、ヒトＥＳ細胞の適切な取扱いを

図るものとする。

〔ＥＳ使用指針の抜粋〕
第１６条（使用の終了）

１ 使用責任者は、ヒトＥＳ細胞の使用を終了したときは、速やかに、使用の結果を記載した報告書を作成し、使用機関の長に提出するもの
とする。

２ 使用機関の長は、前項の報告書の提出を受けたときは、速やかに、その写しを使用機関の倫理審査委員会及び文部科学大臣に提出するも
のとする。

検
討
事
項

○ 研究の終了報告の記載事項におけるヒトES細胞の取扱いについて、ES関係指針を参考
に、ゲノム編集指針においてどのように取り扱うことが適切か。（第５章第４）
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方
向
性

（案の１）
章分け/指針本文を準用

（案の2）
章分け/指針本文に規定

「第６章 ヒトES細胞の取扱い等」を新た
に設け、ヒトES細胞を作成する場合に適用
すべき本文の規定を準用※1（読み替え、追
加）する形で集約化※2する。

※1：準用等を反映した具体的な規定（溶
け込み版）はガイダンスに記載。

※2：資料3-1を参照。

「第６章 ヒトES細胞の取扱い等」を新た
に設け、ヒトES細胞を作成する場合に適用
すべき具体的な規定を集約化※する。

※：資料3-2を参照。
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検
討
事
項

○ 「ヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用いる基礎的研究」において、ヒトES細胞を作
成する場合について、指針に基づく適正な実施の確保を図る観点から、ゲノム編集指針
上における規定の取扱いについて検討することとしてはどうか。

ゲノム編集等を行ったヒト受精胚からのヒトES細胞の作成について

③ゲノム編集指針におけるヒトES細胞作成に係る規定の取扱いについて
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	12 参考資料5 「ゲノム編集指針」見直しの検討について（令和２年７月10日 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（第７回）資料１）



