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諮問第１０号「ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針について」に対する答申 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

平成２１年５月２９日付け（２１文科振第６０９３号）諮問第１０号「ヒト

ＥＳ細胞の使用に関する指針について」は、別紙の理由により妥当と認める。 

 

 

 

 

 

 



（別紙） 

本諮問は、ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針の手続の簡素化など、所

要の見直しを行うため、同指針を廃止し、ヒトＥＳ細胞の使用研究に関して、

ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針（以下「ＥＳ使用指針」という。）を策定した

ものであり、主な改正点は以下の５点であり、それらについて妥当と認めた理

由は以下のとおりである。 

 

 

１．ヒトＥＳ細胞の使用計画の二重審査について 

   

  使用計画について、国の確認を受ける手続を届出とすることについて、平

成１２年３月６日科学技術会議「ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究に

関する基本的考え方」及び平成２０年１１月１８日総合科学技術会議生命倫

理専門調査会「ＥＳ指針における手続等の見直しについて」に基づき、これ

までの研究実績の蓄積などを踏まえ手続の緩和を行うものであり、妥当であ

ると考えられる。 

また、引き続き、倫理審査委員会の審査の実効性の担保のため、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の提出を求めており、妥当で

あると考えられる。 

 

 

２．他の機関に設置された倫理審査委員会における審査について 

   

  使用機関の長が使用計画に了承を与える際に、他の機関に設置された倫理

審査委員会の使用を認めることは、他の指針における倫理審査の状況を踏ま

えたものであるとともに、他の機関に設置された倫理審査委員会の要件とし

て使用計画の審査実績がある倫理審査委員会に限定され、また、他の機関に

設置された倫理審査委員会においても、ＥＳ使用指針に基づき、倫理審査委

員会に求められる要件は担保されることになっており、妥当であると考えら

れる。 

  なお、指針の運用に当たって、他の機関に設置された倫理審査委員会が、

使用機関の実態を把握した上で、審査が行われることを担保するなどに留意

して運用されるべきである。 
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３．分化細胞の取扱いについて 

 

  分化細胞について、譲渡や使用、保存に際しての倫理審査委員会の審査や

国への報告は要しないこととすることは、分化細胞はヒトＥＳ細胞由来であ

るという一点を除いて、一般のヒト細胞と科学的に差異はないと考えられる

とともに、譲渡に当たっては、譲渡する分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞

であることを譲渡先に伝達するようＥＳ使用指針で明記することとしており、

妥当であると考えられる。 

 

  また、現時点では、第一種樹立により得られたＥＳ細胞と第二種樹立によ

り得られたＥＳ細胞の取扱いに、差異を設ける必要性は少ないと考えられる

ことから、第二種樹立により得られたＥＳ細胞由来の分化細胞を区別して取

り扱うことを廃止することは、妥当であると考えられる。 
 

 

４．第二種樹立で得られたＥＳ細胞の輸入について 

 

海外からの分配を受けた第二種樹立により得られたヒトＥＳ細胞を使用す

ることは、平成１６年７月２３日総合科学技術会議「ヒト胚の取扱いに関する

基本的考え方」において、当分の間、人クローン胚由来のＥＳ細胞等の輸出入

を行わせないと規定すべきとされているが、第二種樹立により得られた輸入

ＥＳ細胞も、ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配に関する指針と同等の基準により樹

立されたものであることが担保され、また、樹立されたＥＳ細胞の使用は科学

的合理性及び必要性を有する研究に限定されることになっており、その取扱い

に差異を設ける必要性は少ないと考えられる。従って、第二種樹立により得ら

れたＥＳ細胞の輸入を認めることは、妥当であると考えられる。 

 

 

５．総合科学技術会議への報告について 

 

今改正において、ＥＳ使用指針では確認を行わないこととなり、確認の結

果の総合科学技術会議への報告に関する規定を置かないことは、妥当である

と考えられる。 

  なお、ＥＳ使用指針に基づく届出の状況についても、引き続き公表が行わ

れるべきである。 


