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（別紙） 

 

Ⅰ．全般的事項 

 

 本諮問は、ヒトＥＳ細胞の樹立及び分配に関する指針（以下「現行指針」という。）を

廃止し、ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針（以下「新指針」という。）を策定し、従来、基

礎的研究目的に限定していたヒトＥＳ細胞の樹立を、医療（臨床研究及び治験を含

む。）目的でも可能にすることが大きな変更点である。（第５条、第６条、第７条関連） 

 

  ヒトＥＳ細胞は、人の体のあらゆる細胞へと分化する能力（多能性）を有しているこ

とから、将来的には移植用の細胞、組織、臓器等の作成を通じての医療等への応用

が期待される。一方で、ヒトＥＳ細胞の樹立は、人の生命の萌芽であるヒト受精胚の

滅失を伴うことなどから、生命倫理上の問題を有している。 

 人の尊厳の保持や人権尊重という生命倫理の重要な理念を踏まえ、平成１２年に

科学技術会議生命倫理委員会は、樹立に関して厳格な規制の枠組みを、使用につ

いても一定の枠組みを整備すべきとの考え方を示した。これに基づいて文部科学省

は平成１３年に指針を整備し、ヒトＥＳ細胞の樹立等を基礎的研究に限定してきた。 

 

  現行指針において、ヒトＥＳ細胞の樹立を基礎的研究目的に限定してきたのは、ヒ

トＥＳ細胞等の品質や関係医療の安全性を確保する基準の整備や、基礎的研究の

蓄積を待って、医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立及び利用について検討することとし

ていたためである。 

  平成１３年当時の状況からヒトＥＳ細胞をとりまく国内外の状況は、大きく変化しつ

つある。平成２５年１１月に「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（以下「再

生医療等安全性確保法」という。）が制定されるとともに、薬事法が「医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法津」（以下「医薬品医療機器等

法」という。）として改正され、ヒトＥＳ細胞、ヒトｉＰＳ細胞、ヒト体性幹細胞等の品質や

再生医療等の安全性を確保し、国への再生医療等提供計画等の提出など医療目的

での利用に係る法的枠組みが整備された。 

また、平成２６年１０月現在、国内の３９の機関において延べ７０の研究計画が実施

されてきており、ヒトＥＳ細胞を対象とした培養、分化誘導など幹細胞操作技術の開発

が進んでおり、ヒトＥＳ細胞を用いた基礎的研究について、一定の蓄積がなされたも

のと考えられる。さらに、外国での企業によるヒトＥＳ細胞に係る臨床試験の実施、国

内でのｉＰＳ細胞に係る世界初の臨床研究の開始など、ヒトＥＳ細胞の今後の医療目

的での利用に資する関係知見が集積されてきている。それに伴い、ヒトＥＳ細胞を使

用する研究者の生命倫理に対する認識が深まってきている。 
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これらを踏まえると、医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立及び利用のための必要な環

境が整備されてきていると考えられ、新指針により医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立

を可能とすることは、妥当である。 

   

  これにより、国内で樹立されるヒトＥＳ細胞による医療目的での利用、例えば、ヒトｉ

ＰＳ細胞を用いて既に行われている医療技術について、ヒトＥＳ細胞を用いた臨床研

究が将来的に行われることが想定される。ヒトＥＳ細胞以外の他の幹細胞（ヒトｉＰＳ細

胞やヒト体性幹細胞）の関係研究とヒトＥＳ細胞の研究との間の相互の成果の活用な

どによる融合的な研究開発に繋がると考えられ、相乗効果により再生医療等の実現

への新たな展開が期待される。 

一方、ヒトＥＳ細胞の取扱いにおいては、今後ともヒトＥＳ細胞が人の生命の萌芽で

あるヒト受精胚等から作成されるものであることに配慮し、慎重な取扱いをすべきで

ある。 

  また、新指針は、基礎的研究から医療目的での利用までを見据えたヒトＥＳ細胞の

樹立に関する規定を整備し、文部科学省及び厚生労働省の共管の指針となっており、

合理的な運用が図られるようにしていることは評価できる。 

新指針の運用に当たっては、文部科学省と厚生労働省が密接に連携するとともに、

新指針の内容を解説するガイダンス等において、上記の法律との関係性を含め、丁

寧に説明していくことが望まれる。 

 

 

Ⅱ．個別事項 

 

基礎的研究目的に限定していたヒトＥＳ細胞の樹立を、医療目的でも可能にするこ

とに伴い、新指針は、次の具体的項目を現行指針からの主な変更点としている。 

 

（１）基礎的研究に加え医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立は、文部科学大臣及び厚

生労働大臣の確認を受けた上で行うこと 

（２）ヒトＥＳ細胞の樹立に用いるヒト受精胚の提供者の個人情報については、連結

可能な形で匿名化することも可能にすること 

（３）ヒト受精胚の提供者に再度インフォームド・コンセントの手続を取ることを原則

禁止とすること 

（４）ヒト受精胚の提供者に対し、提供されたヒト受精胚から樹立したヒトＥＳ細胞に

関する情報を開示しないこと 
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これらについて妥当と認めた理由は、以下のとおりである。 

  新指針には、生命倫理上の観点、医療目的での利用を見据えた観点から適切な

措置が設けられている。  

 

 

（１）基礎的研究に加え医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立を、文部科学大臣及び厚生

労働大臣の確認を受けた上で行うことについて  

（第１０条、第１６条、第１７条、第１８条、第１９条、第２６条、第４５条関連）  

 

  現在、基礎的研究目的でのヒトＥＳ細胞の樹立計画について文部科学大臣が、ヒ

トＥＳ細胞を誠実かつ慎重に取り扱う趣旨及びヒトＥＳ細胞の濫用を防ぐ趣旨から、指

針に対する適合性を確認している。医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立の場合において

も、これまでの趣旨に鑑みると、主務大臣による当該適合性の確認は妥当である。 

  基礎的研究に加え医療目的でのヒトＥＳ細胞の樹立であることから、文部科学大

臣及び厚生労働大臣の両大臣の確認とすることは妥当である。 

 

 

（２）ヒトＥＳ細胞の樹立に用いるヒト受精胚の提供者の個人情報については、連結可

能な形で匿名化することも可能にすることについて  

（第１４条、第２５条、第２７条関連）   

 

  現在、ヒト受精胚からのヒトＥＳ細胞の樹立は基礎的研究目的に限定され、ヒト受

精胚の提供者の心情等に配慮し、そのヒト受精胚と提供者の個人情報が照合できな

いよう必要な措置を講ずるものとされ、両者が連結不可能な状態、且つ匿名化の状

態となる形でのヒト受精胚の提供が行われている。 

提供者の個人情報について、提供者の同意による疾患情報を踏まえた基礎的研

究の実施の可能性が出てきており、提供者のその意思を尊重することは適当である

こと及び、医療目的での利用を受ける者の安全性確保の観点から、トレーサビリティ

（追跡可能性）を確保することは適当であることから、提供者の個人情報について、ヒ

ト受精胚を提供する際に連結可能な形で匿名化することも認めることは、妥当であ

る。 

  また、匿名化後の情報を他機関に提供する際には、他の情報とあわせて個人が

特定される可能性について十分に検討し、個人情報が漏えいしないよう適切な措置

を講じることが必要である。この点について新指針の内容を解説するガイダンス等で

示しておくことが望まれる。 
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【参考：用語解説】 

「匿名化」 ： 

個人情報から個人を識別することができる情報の全部又は一部を取り除き、代わりにその人と関わ

りのない符号又は番号を付すことをいう。試料等に付随する情報のうち、ある情報だけでは特定の人

を識別できない情報であって、各種の名簿等の他で入手できる情報と組み合わせることにより、その人

を識別できる場合には、組合せに必要な情報の全部又は一部を取り除いて、その人が識別できないよ

うにすることをいう。 

 

「連結可能匿名化」 ：  

必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付された符号又は番号の対応表を残す方

法による匿名化をいう。 

 

 

（３）ヒト受精胚の提供者に再度インフォームド・コンセントの手続を取ることを原則禁

止することについて 

（第２４条、第２５条関連）  

 

  ヒト受精胚の提供者は、生殖補助医療を受けていたという事情を踏まえれば、そ

の心情等に配慮し、提供後においても接触を図ることは慎むべきことと考えられるた

め、再度インフォームド・コンセントを受ける手続（再同意手続）を原則禁止としている

ことは、妥当である。 

  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提供者もあ

り得ることから、例外措置として再同意手続を行うことを認めていることは、妥当であ

る。 

 

 

（４）ヒト受精胚の提供者に対し、提供されたヒト受精胚から樹立したヒトＥＳ細胞に関

する情報を開示しないことについて 

（第２５条関連）   

 

  偶発的な所見（incidental findings）など、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なのか、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、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
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に配慮した当該情報の開示方法等のあり方を含め、更なる検討を要する課題であり、

現時点において、当該情報を開示しないとしていることは妥当である。 

  また、新指針では、提供者に対して予想される成果を説明するとともに、研究成果

については原則として公開することになっているが、特に、提供者が自らの希望に応

じて研究成果を知ることができるように、提供者に対し公開情報等の入手方法等を周

知することについて、新指針の内容を解説するガイダンス等において示しておくことが

望まれる。                

 

 

Ⅲ．その他 

 

   新指針は、再生医療等安全性確保法及び医薬品医療機器等法に基づく医療目

的での利用までを可能とするヒトＥＳ細胞の樹立について定めるものである。当該ヒト

ＥＳ細胞を、これらの法律の適用対象とならない海外機関に対し、医療目的での利用

に供することは認められていない。 

  研究に係る国際協力等の観点も踏まえると、当該ヒトＥＳ細胞を、海外機関に提供

し、医療目的での利用に供することについて、速やかに検討を行うことが望まれる。 

 

 

 

  

 


