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総合科学技術・イノベーション会議 

第１２７回生命倫理専門調査会 議事概要（案） 

日 時：令和３年７月７日（水）１６：００～１７：２７ 

場 所：中央合同庁舎第８号館６階６２３会議室 

（専門委員、参考人、関係省庁はＷｅｂｅｘから参加） 

出席者：（生命倫理専門調査会専門委員） 

五十嵐隆、小川毅彦、甲斐克則、神里彩子、久慈直昭、小出泰士、 

小門穂、深見真紀、藤田みさお、三浦直美、森崎裕子、米村滋人、 

渡辺弘司 

（参考人） 

国立成育医療研究センター理事／研究所長 松原洋一 

日本産科婦人科学会常務理事／徳島大学大学院医歯薬学研究部研究

部長 苛原稔 

国立成育医療研究センター研究所生殖医療研究部長 阿久津英憲 

（関係省庁） 

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室長

安藤博 

厚生労働省大臣官房厚生科学課研究企画官 高江慎一 

厚生労働省健康局難病対策課長 尾崎守正 

厚生労働省子ども家庭局母子保健課長 小林秀幸 

事務局： 阿蘇隆之大臣官房審議官、廣田光恵参事官、和泉誠人参事官補佐 

議 事：１．開 会 

２．議 題 

（１）第１２６回「生命倫理専門調査会」議事概要（案）

（２）新規胚に核置換技術を用いるミトコンドリア病研究に係る論

点整理

（３）これまでの論点整理等を踏まえた議論

（４）国際幹細胞学会ガイドラインの改訂について（報告）

（５）その他
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（配布資料） 

  資 料 １   第１２６回「生命倫理専門調査会」議事概要（案） 

  資 料 ２   新規胚に核置換技術を用いるミトコンドリア病研究に係

る論点整理 

  資 料 ３   藤田委員発表資料 

  参考資料１   新規胚にゲノム編集技術等を用いる遺伝性・先天性疾患

研究に係る論点整理 
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議事概要： 

（五十嵐会長）それでは、定刻になりましたので、これから総合科学技術・イノベーシ

ョン会議第１２７回生命倫理専門調査会を開催いたします。 

   構成員の先生方には、お忙しいところ本日御参集いただきまして、ありがとうご

ざいます。 

   初めに、本日の委員等の出席状況の報告を事務局からお願いいたします。 

（廣田参事官）事務局でございます。 

   本日の会議は、新型コロナウイルス感染拡大防止のため、Ｗｅｂｅｘでのリモー

ト開催とさせていただきました。会議中に何か不具合がございましたら、Ｗｅｂｅ

ｘのチャット機能やお電話にて事務局にお知らせください。 

   先生方の御出席等の御報告の前に、今回、事務局担当者の異動がございましたの

で、御紹介をさせていただきます。 

   まず、内閣府大臣官房審議官の千原由幸が異動となりまして、後任といたしまし

て阿蘇隆之が着任いたしました。阿蘇より御挨拶させていただきます。 

（阿蘇審議官）前職、日本医療研究開発機構の経営企画部長から、この７月１日付で内

閣府大臣官房審議官を拝命いたしました阿蘇と申します。どうぞよろしくお願いい

たします。 

（廣田参事官）なお、阿蘇でございますが、１７時３０分頃に中座させていただく予定

でございます。 

   また、内閣府参事官の長谷部和久が異動となりまして、私、廣田光恵が本日より

事務局を務めさせていただきます。どうぞよろしくお願いいたします。 

   では、本日の会議の構成員の御出席の状況を報告いたします。 

   上山隆大ＣＳＴＩ議員、藤井輝夫ＣＳＴＩ議員、磯部哲専門委員から御欠席の連

絡を頂いております。 

   本日の会議、１６名中の１２名が御出席でございまして、米村委員も御出席とい

うお返事を頂いておりますので少し遅れておりますが、全体として１３名が御出席

であることを御報告いたします。 

   本日は関係学会である日本産科婦人科学会から苛原稔参考人、国立成育医療研究

センターから松原洋一参考人、阿久津英憲参考人に御出席を頂いております。 
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（五十嵐会長）御説明ありがとうございました。 

   続きまして、本日の配布資料の説明をお願いいたします。 

（廣田参事官）配布資料の確認をさせていただきます。 

   事前に送付いたしました資料の確認でございますが、資料は議事次第にございま

すように４種類ございます。資料が３種類、参考資料が１種類となっております。 

   続きまして、Ｗｅｂｅｘ会議システムについて御説明をさせていただきます。 

   会議中は、マイクは原則ミュートでお願いいたします。御発言される際は、挙手

ボタンを押していただきますと、五十嵐会長から順番に指名させていただきます。

ミュートを解除して御発言ください。モニター越しに挙手いただいても結構でござ

います。 

   会議中に操作について御不明な点がございましたら、Ｗｅｂｅｘのチャット機能

やお電話にて事務局にお知らせいただきたいと思います。 

   なお、マスコミの皆様方にお知らせいたします。カメラ撮り等につきましては、

ここまでとさせていただきますので、よろしくお願いいたします。 

（五十嵐会長）ありがとうございました。 

   何かここまでで、皆さん、お困りのことはありませんか。大丈夫ですか。 

   大丈夫ですね。 

   では、議事に入りたいと思います。 

   まず議題１です。 

   前回、第１２６回の「生命倫理専門調査会」の議事概要（案）がお手元にあると

思いますが、事前に御発言部分については御確認を頂いております。現時点で更に

修正すべき点などございますでしょうか。 

   それでは、特に修正がないようですので、これをもちまして承認としてよろしい

でしょうか。 

   ありがとうございます。では、そのようにさせていただきます。 

   この議事録は、生命倫理専門調査会運営規則第１０条に基づきまして公開をいた

します。そのように御承知ください。 
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   続きまして、議題２です。 

   これまで専門委員の皆様には、新規胚に核置換技術を用いるミトコンドリア病研

究について御検討いただいてまいりました。これまでの議論を踏まえまして、事務

局から資料２におきまして論点整理をしていただいております。それについて御説

明をお願いいたします。 

（廣田参事官）事務局でございます。 

   資料２を御覧いただけますでしょうか。画面の方にも映っておりますが、この資

料２について御説明をさせていただきます。 

   まず、２ページ目でございますが、１といたしまして、検討が必要な論点、２、

検討の進め方、３、これまでの検討状況と、こういう順番で簡単に御説明をさせて

いただきたいと思います。 

   ３ページ目でございます。 

   こちらは、これまでも何度かお示しをしております図でございますけれども、

「「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）」報告

で、更なる検討が必要とされた部分が、この画面の真ん中、下の方にグレーで網が

けをしている部分でございます。①、②となっているところでございます。 

   このうちの①につきましては、前回まででほぼ御意見を頂いたところと承知して

おります。本日は、この②の核置換技術を用いるミトコンドリア病研究の容認の可

否について、御検討、御議論を頂きたいと存じます。 

   ４ページ目でございます。 

   ２の新規胚に核置換技術を用いるミトコンドリア病研究に係る検討の進め方とい

うことでございますが、先ほども申し上げましたように、①である「ゲノム編集技

術を用いる遺伝性・先天性疾患研究の容認の可否」につきましては、第１２４回及

び第１２５回の専門調査会におきまして、事務局より検討状況及び整理の案をお示

しし、御議論いただいたところでございます。 

   続きまして、本日御議論いただきます②の部分の研究用新規作成胚に核置換技術

を用いるミトコンドリア病研究の容認の可否について検討を行うに当たりまして、

①と同様に以下の図、下半分ほどに示してございますけれども、科学的合理性と社

会的妥当性につきまして、具体的な内容を念頭に置きまして、これまでのヒアリン

グや議論を整理し、専門調査会としての結論の方向性を御検討いただいてはいかが

かと考えます。 
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   ここにお示ししましたように、科学的合理性につきましては、アの具体的対象疾

患の例示、イのヒト胚の必要性（動物での代替不可能性）、ウの新規作成胚の必要

性（余剰胚での代替不可能性）。２といたしまして、社会的妥当性につきましては、

アの疾患の病態解明や治療法開発への期待、イ、卵子提供に係る課題、ウ、海外の

研究状況、エ、国民的議論、これらについて御議論いただければと考えております。 

   続きまして、これまでの検討状況について５ページ以降まとめさせていただいて

おります。 

   ５ページは、科学的合理性についての主な議論ということで、アの先ほど申し上

げました具体的対象疾患の例示、イ、ヒト胚の必要性、ウ、新規作成胚の必要性に

ついて、全２回で行いましたヒアリング若しくはそれ以前に行いましたタスクフォ

ース等での御議論を、こちらの事務局の方でまとめさせていただいているところで

ございます。 

   １枚おめくりいただきまして、これまでの検討状況の②でございますが、社会的

妥当性についての主な議論といたしまして、アとイという形でまとめさせていただ

いております。 

   アにつきましては、疾病の病態解明や治療法開発への期待ということで、３点ほ

ど挙げさせていただいております。イにつきましては、卵子提供に係る課題という

ことで、こちらも４点ほど意見をまとめさせていただいているところでございます。 

   最後の７ページになりますが、これまでの検討状況③でございます。社会的妥当

性についての主な議論の続きでございますけれども、ウといたしまして、海外の研

究状況、エといたしまして、国民的議論、それぞれ意見を簡単にまとめさせていた

だいております。 

   以上になります。 

（五十嵐会長）どうもありがとうございました。 

   それでは、これから審議に入りたいと思いますが、まず４ページ目を御覧いただ

きまして、論点整理のまとめですけれども、４ページの下の方に科学的合理性と社

会的妥当性に分けた上で、それぞれ具体的な内容として細分化をして整理をしてい

ただきました。このまとめ方について、何か足りないところがあるとか、もしござ

いましたら御指摘いただきたいと思いますが、いかがでしょうか。 

   よろしいですか。 

   それでは、４ページにつきましては、このまとめ方でよろしいというふうに御理
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解いただけたと思います。 

   続きまして、５ページを御覧ください。 

   科学的合理性の観点について、詳細にまとめていただきました。これについて、

何か先生方、御意見ございますか。 

   具体的対象疾患を幾つか例示をしておりまして、更にヒト胚の必要性、ヒト胚で

の検討が必要な理由について、ここで書かれています。動物での代替は不可能であ

る点について、具体的に記載がされています。それから、新規胚を作るその理由に

ついても詳しく、余剰胚では代替できないという、その理由をここにまとめさせて

いただいております。いかがでしょうか。 

   よろしいですか。 

   ありがとうございます。それでは、科学的合理性の観点も特に御異議ないという

ことにしたいと思います。 

   続きまして、６ページと７ページにかけて、社会的妥当性についてまとめていた

だきました。これについて、何か御意見ございましたらお願いしたいと思います。 

   特に御指摘ありませんか。 

   それでは、よろしいですね。ありがとうございました。しっかりまとめていただ

きましたので、皆さんの御理解が頂けたのではないかと思います。 

   甲斐先生、どうぞお願いします。 

（甲斐専門委員）せっかくですので、１点だけ。 

（五十嵐会長）どうぞ。 

（甲斐専門委員）６ページのところの下の方にあります国際幹細胞学会、これは後ほど

藤田先生の御報告にあるのかもしれませんが、それから米国生殖医学会の合同ガイ

ドラインというところで、ドナー卵子による体外受精目的での有償提供という点に

ついて、これは参考として挙げられているんですが、やはりこの我々の会議でも有

償か無償かということは議論していくということでありましょうか。それともあく

までも参考であり、この委員会では特に有償か無償かということは争点にしないと

いうことでしょうか。その点だけ御確認をお願いいたします。 

（五十嵐会長）どうぞ。 

（廣田参事官）事務局の方からお答えさせていただきます。 
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   これは、１２５回のヒアリングの際にこういうお話がありましたということで、

参考として挙げさせていただいたところでございます。 

（甲斐専門委員）参考ということですね。了解いたしました。 

（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   ほかはいかがでしょうか。 

   よろしいですか。 

   それでは、科学的合理性と社会的妥当性の観点で、特に御指摘がありませんので、

新規胚に核置換技術を用いるミトコンドリア病研究につきましては、科学的な知見

や倫理的な課題、それから患者会からの御意見など、多面的にヒアリングを実施し

て、科学的合理性や社会的妥当性について、今までの議論を十分にやってきたので

はないかと思います。そういう総括でよろしいでしょうか。 

   それでは、この議論はここまでにさせていただきたいと思います。 

   次回の生命倫理専門調査会での検討に向けまして、これまでの議論の内容を事務

局の方で取りまとめをしていただくことになると思います。そのように御理解いた

だきたいと思います。 

   ここまでで何か委員の先生方、ございますか。 

   それでは、次の議題に移りたいと思います。 

   議題３です。 

   これまでの論点整理等を踏まえた議論について、審議したいと思います。 

   これまでの生命倫理専門調査会で新規胚にゲノム編集技術等を用いる遺伝性、そ

れから先天性疾患の研究及び新規胚に核置換技術を用いるミトコンドリア病研究に

ついて、委員の先生方に御議論を頂きました。これまで１０回の会合で、かなり議

論を深めてきましたので、今回の会合で一定の結論を得たいと考えています。 

   それで、本日示しました資料２と、それから以前に御議論を頂いて一定の結論を

得ました参考資料１について、何か追加での御意見などがございましたら御意見い

ただきたいと思います。いかがでしょうか。 

   十分に議論をしてきましたので、本日は特に追加の御意見はございませんか。 

   ないようですね。 
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   では、次回の会合で、事務局には、これまでの議論や検討に基づく報告書の素案

を示していただいて、調査会としての見解を取りまとめる方向性といたしたいと思

いますけれども、それでよろしいでしょうか。 

   ありがとうございます。では、そのようにしたいと思います。どうもありがとう

ございました。 

   今回までに頂いた御意見に基づいて、座長である私と事務局で取りまとめ案を再

度提示いたしますので、次回の会合で御議論をお願いしたいと思います。よろしく

お願いしたいと思います。 

   ここまでで、何か委員の先生方ございますか。 

   では、議題４の国際幹細胞学会ガイドラインの改訂について、御報告を頂きたい

と思います。 

   既に委員の先生方、マスコミ等を通じても御存じかと思いますけれども、国際幹

細胞学会のガイドラインの改訂がありました。この件につきまして、藤田委員から

御報告を頂きたいと思います。 

   資料３を用いまして、藤田先生、御説明お願いいたします。 

（藤田専門委員）藤田です。よろしくお願いいたします。 

   スライドの次、お願いします。 

   背景ですけれども、国際幹細胞学会（ＩＳＳＣＲ）と我々は呼んでおりますが、

その学会が今回新たにガイドラインを改訂しました。この学会は２００２年に発足

した幹細胞研究者の学会で、会員数は４，０００名以上、出身国は６７か国になる

という学会です。 

   テーマは幅広く基礎研究から臨床応用まで扱っているという大きな学会です。 

   この学会では、発足より幾つかのガイドラインをこれまでにも公表しておりまし

て、まず２００６年にはＥＳ細胞研究のガイドライン、２００８年には臨床への橋

渡しに関するガイドライン、この両者を統合したものが２０１６年にできたという

次第です。ただ、この最後のガイドラインからもう５年がたとうとしておりまして、

新たな研究領域が起こってきているということで、今回のガイドライン改訂に至っ

たということです。 

   次、お願いします。 
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   新たに盛り込まれた研究領域はどのようなものかと申しますと、まず幹細胞を用

いた胚モデル、胚と同じものではないけれども、胚の働き、構造、機能を模倣しよ

うという、そういうモデルの研究領域が起こってきているということ。そして、キ

メラ及びキメラ胚、ここで書きましたのは、日本の指針でいうところの動物性集合

胚に当たるものです。ただ、人と動物の細胞が交ざっているというよりは、非常に

初期の動物胚に人の多能性幹細胞を入れて発生させるというものです。あと、オル

ガノイド、三次元の組織を誘導していくというもの。 

   あと、胚研究。この胚研究は以前より行われておりましたが、体外での培養日数

はこれまで９日間が限界だったのが１３日まで延びた。何で１３日まで延びてやめ

たのかというと、本当はもっといけるはずだったんだけれども、１４日ルールがあ

るからということで、これは再考する必要があるのではないかという議論がありま

した。マスコミ各社で報じられているのは、主にこの点の改訂と言えます。 

   あと、生殖系列へのゲノム編集ですとか、ミトコンドリア置換技術、こういった

技術が新しくどんどん進化していることに伴い、ガイドラインにこれらを盛り込も

うということになりました。 

   次、お願いします。 

   この改訂ガイドラインですが、タスクフォースが組織されました。２０１９年６

月に設置されまして、メンバーは出身国、ジェンダーですとか分野ですとか、そう

いった多様性に配慮した形で４５名が集められまして、そのうち１０名がステアリ

ングコミッティーということで運営委員になっております。 

   この１０名がリーダーシップを取りまして、次の四つのワーキンググループがで

きております。ゲノム編集とミトコンドリア置換技術、胚、胚モデル及び生殖細胞

作製研究、オルガノイドとキメラ研究、規制、価格設定、アクセスの問題とありま

す。 

   私が所属しておりましたのが、このオルガノイドとキメラ研究のタスクフォース

です。私のほかにも日本からは京都大学ＣｉＲＡの髙橋淳先生、あと東京大学の医

科学研究所の中内啓光先生が同じタスクフォースでした。胚、胚モデル及び生殖細

胞作製研究のタスクフォースに、京都大学の斎藤通紀先生ですとか、大阪大学の加

藤和人先生がメンバーとして参画しております。 

   こういったメンバーで改訂作業を行っていて、何が改訂されたかということです

が、右側を御覧いただくと、目次自体は前回の２０１６年のときのガイドラインと

変わっておりません。また、基本的倫理原則も変更ありませんでした。 
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   ただ、それ以下の内容については、結構大幅な変更が加えられております。基礎

研究だけではなく、例えば３番の橋渡し研究といったところでは、日本でいうと再

生医療法に関係するようなことも盛り込まれてはいるんですが、今回のお話として、

主に基礎研究の審査体制について扱った２の部分、実験室でのヒトＥＳ細胞研究、

ヒト胚研究及び関連する研究活動についてお話をさせていただきたいと思います。 

   次のスライドをお願いします。 

   この基礎研究の審査体制が新たに明確化されたというのが、先ほどの２の改訂に

該当するところです。ここで言及されている基礎研究の審査体制というのは、Ｓｐ

ｅｃｉａｌｉｚｅｄ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｎｄ Ｅｔｈｉｃｓ Ｏｖｅｒｓ

ｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓ、日本語に直訳しますと、専門的な科学的・倫理的審査

のプロセスと呼ばれています。 

   これはどういうものかといいますと、ヒト胚や幹細胞に関連する研究審査のプロ

セスでありまして、通常の一般的な人を対象にした臨床研究ですとか、体細胞だけ

を扱う研究ですとか、そういった研究審査の体制とは別というふうにお考えくださ

い。日本でいうと、恐らく特定胚指針に基づく委員会ですとか、ＥＳ細胞を扱う際

の指針に基づく委員会のようなイメージかなというふうに私は理解しております。 

   設置のレベルは問わないとされています。ですから、その施設内であっても地域

であっても国であっても、設置レベルはこうでなければいけないということは問い

ませんけれども、とにかくヒト胚や幹細胞に関連する審査のプロセスというふうに

書いております。 

   このガイドラインは、Ｓｐｅｃｉａｌｉｚｅｄ Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔによる審査

の必要性と研究実施の是非によって、様々な基礎研究をそこの下の表にお示ししま

した三つに分類して示しております。 

   まず、カテゴリー１は審査不要というカテゴリーです。審査不要というのは、倫

理審査は全く必要ないというものではなく、飽くまで胚に特化した特別な審査は必

要ありませんという意味です。この審査不要という１のカテゴリーが二つに分かれ

まして、まず１Ａ、基礎研究に必要な通常の審査のみというもの、そして１Ｂ、Ｓ

ｐｅｃｉａｌｉｚｅｄ Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔを担う組織に報告してもいいですよ、

報告可能ですという、そういうカテゴリーが設定されました。 

   次に、カテゴリー２というのは、審査が必要ですというものです。これがＳｐｅ

ｃｉａｌｉｚｅｄ Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓによる審査をきちんと受

けてくださいというもの。 
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   そして、３番目のカテゴリー３というのは、実施してはいけませんというカテゴ

リーです。ただ、実施してはいけない理由を二つに分けております。３Ａというの

が、現時点では安全でないから実施してはいけませんと、将来的な可能性というの

をまだ残したような書き方になっている。それから３Ｂ、これは科学的に妥当では

ない、倫理的に懸念されるからやってはいけない、駄目、絶対という、そういうカ

テゴリーになります。 

   それでは次に、順番に説明していきたいと思います。 

   次、よろしくお願いします。 

   まず基礎研究に必要な通常の審査のみというカテゴリーです。 

   これは、上から順番に言いますと、ヒト多能性幹細胞株を用いる研究のうち、培

養及び細胞分化といったルーチンの基礎研究の活動。ｂというのが、ヒト体細胞を

リプログラムして多能性を獲得させるような、例えばｉＰＳ細胞を作るような研究。

そして、胎児の組織や細胞を用いる研究。これは中絶する女性からの適正なインフ

ォームド・コンセントが大前提で必須でありまして、これについては詳しくガイド

ラインの別の章に記載されております。ただ、胚に特化した審査は必要ないという

ものです。 

   次に、ｄは、特定の発生段階や解剖学的構造を模倣する幹細胞培養システムの研

究。発生の一部のみを模倣するような、完全な胚や胎児を継続的に発生させていか

ない。下に書きましたような、羊膜を形成する、神経管を発生させる、始原生殖細

胞を作る、こういったものは基礎研究としての審査のみでよいということです。 

   それから最後、ヒト幹細胞やその派生物を出生後の動物に移植する研究。いわゆ

るキメラ研究ですが、飽くまで生まれた後の個体にヒトの細胞を移植するというも

のです。 

   次のスライドをお願いします。 

   次に、Ｓｐｅｃｉａｌｉｚｅｄ Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔを担う組織に報告してもい

いよ、審査は要らないけれども、というカテゴリーです。例えばヒト幹細胞から胚

モデルを作製する基礎研究（胚体外膜を含む胚全体の統合された発生を説明する意

図のないもの）。これは胚のモデルを作製するという意図もあるけれども、例えば

胎盤以外のものを作る、または胎盤だけは作らないとか、そのような胚全体、全て

をモデルとして作ろうとするものではないもの、ガイドラインではｎｏｎ－ｉｎｔ

ｅｇｒａｔｅｄ ｅｍｂｒｙｏ ｍｏｄｅｌｓと書かれておりますが、こういった

ものは報告可能となっております。 
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   あと、ヒト多能性幹細胞を非ヒト哺乳類の胚に移植し、科学的目的の達成に必要

な最短期間の培養を行い、動物胎内に戻さないキメラ胚研究。これが日本でいうと

ころの動物性集合胚研究、このうち作った胚を動物の胎内に戻さないといったもの

に該当します。 

   ｃはヒト細胞から生殖細胞を作製する研究で、受精やヒト胚の作製を伴わないも

のです。 

   こういったａ、ｂ、ｃの研究は、審査は必要ないけれども、倫理的に問題もない

けれども、社会的な懸念を呼ぶ可能性があるので一応報告してもいいですよという、

そういう扱いになっております。 

   次、お願いします。 

   そして、次がＳｐｅｃｉａｌｉｚｅｄ Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓに

よる審査が必要とされた研究です。余剰胚を用いた基礎研究。新規胚を作製する基

礎研究。前駆細胞からヒト生殖細胞を作製して、受精をさせる研究。ヒト胚の遺伝

子を改変したり、遺伝子改変した生殖細胞を用いて胚を作製する基礎研究。ヒト胚

から新たな細胞株を樹立する研究。原始線条の出現又は受精後１４日までヒト胚を

培養する基礎研究。幹細胞を用いた胚モデル（胚体外膜を含む胚全体の統合された

発生を説明するもの）を作製するような研究。こちらは、先ほどのものと違いまし

て、Ｉｎｔｅｇｒａｔｅｄ ｅｍｂｒｙｏ ｍｏｄｅｌｓと書かれております。 

   先日、阿久津先生の方から御説明のあったブラストイド、胚全体を模様するよう

なモデルを作る、こういったものが該当するというふうに言ってよいと思います。 

   次に、体外で発生を維持できるヒト全能性細胞の作製を目指す研究。多能性幹細

胞又はその派生物を次のいずれかに導入する研究ということで、ホスト動物は大型

であれ小型であれ類人猿以外の動物というふうに書かれています。動物胎内の非ヒ

ト胚又は胎仔に導入するということ。次に、胎外にある非ヒト胚に導入してから非

ヒト動物の子宮に移植する。動物性集合胚を動物の子宮に移植するというものがこ

れに該当します。あと、ミトコンドリア置換を行ったヒト胚をヒト胎内に移植する。

このミトコンドリア置換の方法については、特に区別なく、ここにカテゴライズさ

れておりました。 

   次のスライドをお願いします。 

   次は、カテゴリー３のＡなので実施禁止ですが、その理由が現時点で安全ではな

いからというものです。 
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   まず核ゲノムを改変したヒト胚を人の子宮に移植したり妊娠させたりする研究。

こうした研究は、研究に取り組む正当な理由があるけれども、その実施は適切な政

策、規制、監視体制にかかっている。これがちゃんとないところで行うというのは

いけないし、これをどう作っていくかというのが重要であろうと。 

   正当な理由というのはどういう理由かというと、例えば子を望む両親が遺伝的な

つながりのある子供を持つためには、有害な遺伝子変異を、これはそのまま直訳し

ておりますが、変異を修正することしか手段がないといったことが例示されており

ます。 

   次に、ミトコンドリアゲノムを編集したヒト胚を人の子宮に移植したり妊娠させ

たりすることは、現在の知識で安全性が確実ではなく不適切である。これはミトコ

ンドリアの置換ではなく、ミトコンドリアのゲノム編集を行って、その胚を臨床応

用に用いるというものです。 

   あと、ヒト幹細胞から分化させた生殖細胞を生殖目的に利用することは、安全性、

政策及び規制の問題が解決すれば、望ましい場合があるかもしれないという書き方

になっております。例えば小児がん治療により生じた不妊の解消としてですとか、

上記ａに示したような例の場合は、今後望ましい場合があるかもしれないという書

き方がなされております。 

   次のスライドをお願いいたします。 

   これはもう絶対に駄目というものです。まずヒト幹細胞から作製した胚モデルを

人又は動物の胎内に移植すること。細胞核をリプログラムしたヒト胚を人又は動物

の子宮に移植する研究。いわゆる生殖目的でのクローニングです。あと、ヒト生殖

細胞を形成する可能性があるヒト－動物キメラを交配させる研究。これは特定胚指

針でも日本で禁止されていることかと思います。また、動物とヒトの細胞を融合さ

せたキメラ胚をヒト又は大型・小型類人猿の子宮に移植するというもの。最後、ヒ

ト胚を動物の子宮に移植するというものです。 

   次のスライドをお願いします。 

   最後に、１４日ルールについて、どのように書かれているかということを、意訳

でもあるんですけれども、ちょっとお持ちしたスライドで最後にしたいと思います。 

   ヒト胚の胎外での培養は１４日以上行ってはならないということが、もうずっと

世界のコンセンサスとして守られてきたわけですが、報道を見ますと、１４日以上

の培養容認といった、そういった取り上げられ方もされていたんですけれども、容

認ではないということは、ここで申し上げておきたいと思います。飽くまでもＩＳ
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ＳＣＲが認めたというのではなく、これまで禁止と書いていた項目をなくしたとい

う、そういう改訂であります。 

   読みますと、ヒト胚培養の進歩と、人類の健康や福祉を促進する有益な知見が得

られる可能性を考えると、ヒト胚を１４日以上培養する研究の科学的意義や、当該

研究を容認した場合に起こり得る社会的・倫理的課題について、社会と対話をして

いくよう（ｔｏ ｌｅａｄ ｐｕｂｌｉｃ ｃｏｎｖｅｒｓａｔｉｏｎｓ）、国立

科学アカデミー、学会、資金提供者及び規制当局に提唱する。 

   法域内で社会から広い支持を得て、地域の政策や規制が許可するなら、Ｓｐｅｃ

ｉａｌｉｚｅｄ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｎｄ Ｅｔｈｉｃｓ Ｏｖｅｒｓｉｇ

ｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓは、研究目的の達成に必要最低限の数のヒト胚しか使われな

いことを確実にした上で、その研究の科学的目的が１４日以上の培養期間を必要と

し、正当化するのか、検討することができる。という、これがガイドライン自体に

書かれていることであります。 

   ですから、やっていいと書いてあるというよりは、禁止を外したので、各国、各

地域で対応してくださいというのが実際の内容と理解しております。 

   私からは以上です。 

（五十嵐会長）藤田先生、どうもありがとうございました。大変詳細に分かりやすく御

説明を頂きました。 

   それでは、藤田先生に何か御質問等ありましたら、お願いいたします。 

   渡辺先生、どうぞ。 

（渡辺専門委員）日本医師会の渡辺です。先生が御提示されたガイドラインの改訂に関

しては初めて見せていただいたので、基本的なことをお聞きします。Ｓｐｅｃｉａ

ｌｉｚｅｄ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｎｄ Ｅｔｈｉｃｓ Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔ 

Ｐｒｏｃｅｓｓは、審査の過程ということですけれども、１１ページの１４日ルー

ルのところで、各地域でプロセスを検討するという表現を先生はされたと思います。

作られた倫理審査のプロセスというのは、どこか１か所でまとめてやるのかなと思

いましたけれども、先生の最後のお話は、各地域で、このプロセスを行うというニ

ュアンスのお話のように受け取りましたが、そこをちょっと御説明いただければ有

り難いです。 

（藤田専門委員）ありがとうございます。 

   これは、決してＩＳＳＣＲが１か所にどこか審査委員会を作って、そこで審査す
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るから全部申請を出してこいとか、そういうものでは決してありません。ＩＳＳＣ

Ｒがこういう、ちょっと分かりにくいような、Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓ

ｓみたいな書き方をしたのはなぜかというと、会員の出身国が６０か所以上あると

すると、やはり各国の法律ですとか各国による考え方の違い、文化の違い、リソー

スの違いがあって、多様な国々に漏れなくサジェスチョンできるような形というこ

とで、こういう書き方になったと理解しております。 

   ですから、要は各国にある倫理審査の体制で、しかも、各国の法律上あるいは規

制上、ちゃんと根拠のある審査体制でやってくださいというものになっております。 

   以前のガイドラインでは、これは「ＥＭＲＯ」というふうに言われていまして、

もともとはｅｍｂｒｙｏ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｏｖｅｒｓｉｇｈｔという書かれ方

をしておりました。 

   ガイドラインの改訂作業でも途中までその表現が使われていて、途中でこのＯｖ

ｅｒｓｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓという表現に変わっていった。それはなぜかとい

うことは直接は聞いてはいないんですけれども、ガイドライン改訂のプロセスで、

このＥＭＲＯというものが非常に分かりにくいという意見が会員から出たようです。 

   実際に調べてみると、国がこのＥＭＲＯを一括して担っている国もあれば、地域

ですとか施設内で、このＥＭＲＯに該当する委員会を持っていて審査している国も

あるし、日本の場合は施設内と、あと国で二重で、このＥＭＲＯの審査に該当する

評価を行っていたりする。 

   ですから、これは非常に分かりにくいので、最大公約数的にこういう表現が採用

されたということかなと理解しております。 

   ただ、このプロセスという、書いてはいますけれども、要は各地域、各国にある

該当する審査のシステムという、そういう意味に捉えて差し支えないと思っており

ます。 

（渡辺専門委員）ということは、もう一つ追加でお聞きしますけれども、１４日ルール

の文章を削除したということですが、各国で、それに関しては議論をして進められ

るところは進めなさいというようなニュアンスになったと、こういう解釈でいいで

すか。 

（藤田専門委員）そうだと思います。 

   学会としては、各国で対応してくださいという、そういう…… 

（渡辺専門委員）１４日ルールの規制は解除したけれども、進め方は各国で議論してく
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ださいと、そういう意味でよろしいですか。 

（藤田専門委員）そのとおりです。 

（渡辺専門委員）分かりました。ありがとうございます。 

（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   そのほか、いかがでしょうか。 

   三浦先生、どうぞ。 

（三浦専門委員）御説明ありがとうございます。 

   非常に分かりやすい御説明だったんですが、中身でちょっと分かりにくかったの

が、プロセスの１Ｂですか、「報告可能」というのがありますよね。その報告可能

は、報告してもいいよというのがどういう考え方なのかが分かりにくかったので、

教えていただければと。 

（藤田専門委員）私も、これは報告していいよということは、しなくてもいいよという

ことなのかなというのは、私も思うところであります。 

   ここは正直、英語をそのまま訳しました。「ｒｅｐｏｒｔａｂｌｅ」と原文では

なっています。ガイドラインの解説の中では、倫理的に問題があるということでは

ないと。ただ、世間として、社会として懸念を生むことがあるので念のため報告し

てもいいよということで、ＡとＢと一応分けてはあるけれども、結局のところ、両

方とも胚に特化した審査は必要ないという点で同じという、そういうことだと思い

ます。 

（三浦専門委員）Ａの方は、報告可能ではないということは報告できないというと、そ

れも変な気もする……。要するに、倫理的な心配があるので、念のため報告機関に

報告しておきたいという、そういうことですかね。そういう場合に報告してもいい

よと。 

（藤田専門委員）１Ａが報告していけないということではないとは思うんですけれども、

ただ、１Ａについては、ヒト胚に特化した審査ではなく、通常の人の細胞を使った

りするですとか動物実験の審査の委員会ですとか、そういった委員会に通っている

ということが前提ですので、どこにも報告なしに勝手にやってもいいですよという、

そういうことではないというふうに言えると思います。 

（三浦専門委員）ありがとうございました。 
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（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   ほかはいかがでしょうか。 

   神里先生、どうぞ。 

（神里専門委員）説明どうもありがとうございました。 

   伺いたいのは、カテゴリー２のところであります。カテゴリー２のところの一番

最初のａで余剰胚を用いた基礎研究についても、このＳｐｅｃｉａｌｉｚｅｄ Ｏ

ｖｅｒｓｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓを経ることということが望まれているというこ

とだと思います。 

   そうしますと、日本の場合、ゲノム編集、特定胚に係るようなものについては、

一応このプロセスを国で行っているというふうに考えることができるのですが、そ

れ以外の指針に係ってこないようなものについては、一般的な倫理審査委員会でも

見ることが可能だと思います。 

   多分このガイドラインでは、ある程度専門的な知識を持って科学者だったり患者

会の方が参画するような組織での審査というのを望んでいると思うのですけれども、

場合によっては、日本ではここで求められている審査体制が満たされていないで行

われている研究もあるかもしれないと考えてよろしいでしょうか。 

（藤田専門委員）今の日本の現状で、こういったカテゴリー２を審査できるような体制

がない、胚に特化した委員会以外で、こういったカテゴリー２を審査する委員会が

出てこようかと思うけれども、そういった委員会でこれらは大丈夫でしょうかとい

う、そういう御質問ですか。 

（神里専門委員）余剰胚を使った研究自体は特別な指針というものはないので、ある一

定のゲノム編集とか以外は。そうすると、いわゆる医学系指針を満たすような委員

会でも、指針的には問題がないと思うんですね。 

   そうしたときには、このＩＳＳＣＲで求めている審査の質とかレベルを満たして

いないというか、普通のものは審査できるけれども、こういう特別なヒト胚という

ものを、特に審査経験が少ないところもできるかと思うんですけれども、そういう

ところに関しては、ＩＳＳＣＲとしては、やはりもうちょっと特化した専門的な知

識を持っているところに審査をしてほしいという御希望があるということでしょう

か。 

（藤田専門委員）おっしゃるとおりです。 
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   日本の指針は、胚を用いた研究は、技術ごとに、あるいは目的ごとに指針ができ

たりしているという現状がありますけれども、恐らくコンセプトとして胚を扱う研

究の審査を行うプロセスということで、胚は胚という考え方でこれは書かれている

と思います。 

   ですから、先生のおっしゃるとおりで、余剰胚を用いた基礎研究というのは、日

本では胚に特化した委員会が審査するわけではない、これは少しＩＳＳＣＲが言っ

ていることと異なるだろうということ。 

   あと、付け足していいますと、胚のモデルを作製するような場合、先日のブラス

トイドの話ですとか、ここでいうＩｎｔｅｇｒａｔｅｄ ｅｍｂｒｙｏ ｍｏｄｅ

ｌｓを作っていくときに、日本では通常の人を対象にした指針で規制されることに

なっていくけれども、それはいいですかということは問われるかと思っています。 

（神里専門委員）どうもありがとうございました。 

（五十嵐会長）ほかはいかがですか。 

   甲斐先生、どうぞ。 

（甲斐専門委員）１点だけ。 

   一番最後のスライドの１４日ルールのところなんですが、この１４日ということ

は、大体国際的にここまでが、ある種の限界ということで議論されてきましたが、

これを見直すということは、国際幹細胞学会だけがこういう立場なのか、あるいは

国際的な関連学会も、おおむねやっぱり１４日ルールを見直して、場合によっては

これを緩めていこうというふうな考えなのか。ここら辺りは藤田先生、ほかの学会

の動向を御存じかどうか分かりませんけれども、もしお分かりでしたら教えていた

だきたいと思います。 

   具体的内容も、例えばここでは「有益な知見が得られる可能性を考えると」とあ

るんですが、その有益な知見の具体的な内容というものを、具体例として盛り込ん

でお話しいただければ幸いです。 

（藤田専門委員）まず１４日ルールを落としたということについては、実は前例があり

まして、Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｆｏｒ Ｒｅｐｒｏｄｕｃｔｉｖｅ 

ＭｅｄｉｃｉｎｅがＩＳＳＣＲに先立ち１４日ルールを落としたガイドラインを出

しています。 

   ＩＳＳＣＲもこれを落とすかということが議論に上がっていたんですけれども、

改訂作業の途中で外部有識者を呼んだときに、そこの外部有識者の専門の方から、
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やはりＩＳＳＣＲというのは大きくて非常に影響力の大きい学会であると。そうい

う学会が黙って１４日ルールを落とすというのはいかがなものかというコメントが

上がりまして、きちんと社会に通知する、アナウンスする、議論をしていく、そう

いった中で変えていく必要があるんじゃないですかということが論点になりまして、

そこで「社会と対話をしていく」という文言が入ったのではないかと思っています。 

   １４日以上培養することで、どんなすばらしい知見があるのかというのは、私は

サイエンティストではないので、是非サイエンスのバックグラウンドの委員の先生

方に何かコメントを頂ければ非常に有り難いと思っています。 

   ただ、１４日ルールができた当初というのは、１４日と設定しておけば、これを

超えることはまさかないだろう、しばらくはないだろうということで、１４日と設

定されていたと聞いております。 

   ただ、それが９日までしか培養できなかったのが、１３日まで培養できたことで

様々な知見が明らかになった、人の発生に関する様々なこれまで分からなかったこ

とが分かるようになったということで、本当にこの１４日でいいのかどうかという

ことは、しばらく前から領域では議論に上がっていたという次第です。 

   すみません、科学的な知見については、ちょっとお話はできないんですけれども。 

（甲斐専門委員）ありがとうございます。 

（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   阿久津先生、あるいは久慈先生、何か科学的知見のことでコメントとかございま

すか。 

（阿久津参考人）阿久津です。 

（五十嵐会長）はい、お願いします。 

（阿久津参考人）１４日については、もうここ数年前からですか、多能性幹細胞で、い

わゆる着床周辺期の研究成果として、多分どこかの国からの報告では、もう１４日

を超えた研究というのがなされて報告があったと思いました。 

   あとは、１４日をきちんと守った中での最近の研究で、当初想定されていなかっ

たヒトの着床周辺期の分子レベルでの新しい知見が得られてきました。それらの研

究では、組織的に見ても、何か訳の分からないものを試験管の中で作っているとい

うよりかは、胎盤の初期の発生を模倣しているような組織的にも精度の高いような

結果が得られ、ヒトの試験管モデルができてきたというのが大きな背景にあると思
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います。 

   ただ、厳密にはまだまだその辺は始まったばかりですし、それはヒトの受精卵を

ベースにしています。一方で、前回御報告した最近の新たな研究として、多能性幹

細胞から今度は人工胚ができるようになってきたので、そういったこともあいまっ

ての状況だと思います。 

   これが例えば１４日ルールをどうするか、こうするかというのは、ここ最近の話

よりも、恐らくずっと欧米では、米国ＮＩＨも含めて議論されていたんだと思いま

す。ＩＳＳＣＲの大きな場では代表的な先生方が議論していますけれども、それ以

前に恐らく結構いろんなところでは議論がもう既に始まっていたのかなという印象

があります。 

   日本では、なかなかそれがどういう場でどういう人たちが研究者も含めてやるか

というのが、なかなかそれは、この１４日ルールに関しては個人的にもできてきて

いなかったと思いますので、今後なのかなとは思います。 

（五十嵐会長）どうもありがとうございます。大変参考になりました。 

   それでは、小門先生。 

（小門専門委員）大変分かりやすい御説明いただき、感謝申し上げます。 

   ３Ａと３Ｂについて伺いたいんですが、両方実施の禁止なんですが、この違いと

いうのは、３Ａの方が、今の時点では禁止しているけれども、実現可能性が近そう

なものというふうに理解してよいのでしょうか。３Ａの方は、科学的妥当性とか倫

理的懸念はクリアしているというような感じということなんでしょうか。比較して

みたらそういう感じなのかなと思ったんですけれども、よろしくお願いします。 

（藤田専門委員）サイエンティフィックなことは私も定かではないんですけれども、恐

らく３Ａの方が安全性が問題ではあるけれども、科学的に意義があることではない

かという、そういうニュアンスなのかなと思います。 

   具体例が挙がっているものも、何か困った方がいらっしゃる、疾患を持つ方がい

らっしゃる、その救済措置として、安全じゃないとやってはもちろん駄目だけれど

も、研究として目指していくことについては、取り組む正当な理由があるというふ

うに書いてございますので、科学的な意義があるということではないかなと思いま

す。 

（小門専門委員）ありがとうございます。 
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（五十嵐会長）よろしいですか。 

   森崎先生、いかがですか。 

（森崎専門委員）非常に分かりやすい説明、ありがとうございます。 

   ２のところにカテゴライズされたものは、きちんとしたプロセス、倫理審査を受

ければ研究をしてもいいですよということだと思うんですけれども、幾つかお聞き

したいことがあります。例えばｃのところの「前駆細胞」という言葉の意味なんで

すけれども、これについてはどの程度の範囲のものが含まれるのでしょうか？、例

えば人の幹細胞から胚モデルを作っていいということになると、生殖細胞系列を作

っていいということにもなるのでしょうか。とするとそこから作成された前駆細胞

も含まれるのでしょうか？ 

   そうなると、更に２ｄで、胚の遺伝子を改変したり遺伝子改変した生殖細胞を用

いて胚を作製する基礎研究も可能となり、そこからまた、作成した生殖細胞に対し

てゲノム編集というのを行ってもいいということになって、これに加えて２ｃも可

能となると、それを使って受精させるような研究もいいという、そういうことも可

能ということになってしまうんですかね。 

（藤田専門委員）それは、もしかしたらｄに該当しますかね。遺伝子改変した生殖細胞。 

（森崎専門委員）つまり、これらは幾つかを組み合わせていくと、かなりのことができ

てしまうということにはなるのではないかと思います。 

（藤田専門委員）ｃの要点は、前駆細胞というより受精をさせるという、そこがポイン

トなのかなと理解をしております。 

   もちろん、かなりの研究が審査に通れば可能になるというのは先生おっしゃると

おりなので、だから、この審査というものをどう質を担保するのかということが、

大変重要なことになってくるだろうと考えています。なので、通常の医学系の指針

に基づく審査というよりも、胚に特化した特別な審査をしてくださいということな

んだと。 

   そのときに、やはりどういった専門家を入れるべきか、どんどん専門性が高くな

っているであろうと思います。私も倫理委員会、いろいろ経験はございますけれど

も、こういった胚に特化した研究は、非常に専門的なことを審査するとなると、そ

の分野の非常に専門性の高い先生が委員になる必要があって、そういった人材、そ

ういった委員会というのをどうきちんと作っていくかというのが重要な点になって

くるというのは、先生がおっしゃるとおり、かなりのことが可能になってくるから
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であります。 

   お答えになりましたでしょうか。 

（五十嵐会長）森崎先生、いかがですか。よろしいですか。 

（森崎専門委員）私が前駆細胞に引っかかってしまったのは、前駆細胞というのを、い

わゆる生殖細胞になる前の前駆細胞という意味にひろげると、将来的にｉＰＳ細胞

からそういうものができるようなことになってきたときに、そこから生殖細胞系列

を作って、それに対して遺伝子改変をする、というように順番に組み合わせていく

と、ヒトの遺伝子改変にかかわる基礎研究は、ほぼ全部可能になってしまうかなと、

ちょっと思ったものですから。何か違っていたら教えていただきたいんですけれど

もいかがでしょうか。 

（藤田専門委員）違ってはいないと、おっしゃるとおりだと思います。 

（森崎専門委員）ありがとうございます。 

（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   それでは、深見先生、お願いします。 

（深見専門委員）大変よく理解できました。 

   今の藤田先生のお話にも出たことなんですけれども、Ｓｐｅｃｉａｌｉｚｅｄ 

Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔを担う組織は非常に重要で、確かにすごく専門的な知識もなき

ゃいけないし倫理的な指針もなきゃいけないと、かなりこれをオーガナイズするの

はすごく大変ではないかと思うんですけれども、これにつきましては、このガイド

ラインで何か言及があるんでしょうか。 

（藤田専門委員）そんな印象に残るような、特別なことは言っていないかと。 

（深見専門委員）ただ、施設でもそういう人を集められれば、そういうところでも可能

という。 

（藤田専門委員）そもそも施設か国か地域か、どこに設置するかは問わないという。 

（深見専門委員）どういう人をどういうふうに集めるとか、そういう細かい点は今回は

ないということですか。 

（藤田専門委員）はい。 

（深見専門委員）分かりました。ありがとうございます。 
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（五十嵐会長）次は久慈先生、どうぞ。 

（久慈専門委員）どうもありがとうございました。 

   初歩的な質問をさせていただくと、これは改訂と書いてあるということは、この

前の版があるんですよね。 

（藤田専門委員）そうです。 

（久慈専門委員）僕も実は神里先生が先ほどおっしゃった２のカテゴリーのａの「余剰

胚を用いた基礎研究」というのはちょっと引っかかったんですけれども、これは多

分前の版からもうずっと引き継がれてきたものなんでしょうね。もし御存じだった

ら教えていただきたいと思って。 

（藤田専門委員）ちょっと今手元に前の版がないので、確実なことは申し上げられない

んですけれども、今回の改訂が新しい研究領域が起こってきたことによる改訂とい

うふうに考えると、恐らく今の段階で入ったものではないだろうと思われるんです

けれども、もし違っているようでしたら、後で確認して事務局から御連絡差し上げ

られるようにします。 

（久慈専門委員）分かりました。 

   ごめんなさい、もう一つだけ。このガイドラインというのは、どのくらいの影響

力というか、強制力というか、を持っているというふうにみんなが考えているもの

でしょうか。 

（藤田専門委員）少なくとも、ＩＳＳＣＲが出しているような学会誌、Ｓｔｅｍ Ｃｅ

ｌｌ Ｒｅｐｏｒｔｓのような学会誌に論文を出そうとしたときに、ガイドライン

を守っていないと受理してもらえないといったことはあるだろうと思います。 

   あと、実はタスクフォースのメンバーには、今回のガイドラインが改訂になった

ことで、何か取材を受けたときにこういうふうに答えてくださいという資料を頂い

たんですけれども、そこには「Ｎａｔｕｒｅ」が、あるタイプの研究についてはＩ

ＳＳＣＲのガイドラインを参照するようにというふうに言っていて、非常に影響力

が高いんだと学会は言っておりまして、「Ｎａｔｕｒｅ」の投稿規定とかちょっと

探してみたけれども、私自身は見つけることができなかったので、もし、ほかの委

員の先生方で御存じの方がいらっしゃったら是非教えていただきたいと思います。 

   ただ、幹細胞を用いた研究を行う研究者の間では、非常に影響力はあるというふ

うに個人的に思っています。 
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（久慈専門委員）ありがとうございます。とても参考になります。 

（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   ほかはいかがですか。 

   米村先生、どうぞ。 

（米村専門委員）すみません、質問させていただいてよろしいでしょうか。米村でござ

います。 

   大変詳しい御報告をありがとうございました。 

   手短に１点だけお伺いしたいんですけれども、今までの質疑応答でお答えいただ

いた点を踏まえて、どういった審査が必要なのかということについて、もう少しお

教えいただければというふうに思うのですが、現状の日本の審査で学会の求める水

準に応えていることになるかどうかということを含んでの質問になります。 

   現状の審査体制というのは、もちろん皆さんも御承知のとおりだと思いますが、

施設内倫理委員会と国の確認手続というものの２段階構成なわけですけれども、そ

のような審査の在り方というのは、これは以前この生命倫理専門調査会でも問題に

なったところではあるわけですけれども、各施設の倫理委員会では自由に倫理性を

審査できるけれども、専門性のある委員が委員に加わっているかどうかがはっきり

しない部分がある、施設によって運用がまちまちであるという状況がある。 

   他方で、国の確認手続は専門家は入っているんだけれども、基本的な指針適合性

審査で、非常に広い範囲の倫理性審査を行えるということになっているかどうかが

法的にはかなり怪しいということを、以前から私は申し上げているところなんです

けれども、こういった体制で学会の求める審査というのを満たしていることになる

のかどうかというのを、もう少しお教えいただけると大変有り難いと思います。 

（藤田専門委員）ＩＳＳＣＲのガイドライン自体は、非常に抽象度が高い、大枠を書い

ています。というのは、各国によって法律が違うということ、事情が違うというこ

と、審査のシステムが違うということがあるので、委員の構成要件はこういうふう

にするべしとか、専門性はこういう専門性を持っている委員が絶対入っていなけれ

ばならないとか、そういった具体的なことを細かくは書いていないので、恐らくそ

れはＩＳＳＣＲが判断するというよりは、ＩＳＳＣＲが求めるものを日本で準備、

実現できるのかということを我々が考えていかないといけない、今の体制でこれに

該当しているのか、該当していないとしたら何が必要なのかということは、我々が

これから考えていかないといけないことだろうと思います。 
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   特に、そういった専門性を持った委員会の必要性というものを非常に強く感じた

のが、最後のスライドでお示しした「１４日ルールの再考」というものです。 

   私もこれは具体的に、どういう委員会があったらこれを満たすことになるのかと

いうことがイメージできているわけではありません。ただ、学会のこのガイドライ

ンを読みますと、社会との対話を行って、社会から支持を得て、ルールが変わった

らやっていいと書いているというよりは、ちゃんとした該当する委員会が１４日以

上の培養期間が必要かどうかの判断を下せというふうに書いてあるわけです。 

   そうした場合に、国際幹細胞学会は、では２１日までいいよ、２８日までいいよ

と言っているわけではなく、１５日培養することの科学的妥当性はあるのか、１８

日培養する妥当性はあるのか、何で１７日じゃ駄目なのかということを委員会で判

断しろと言っているのかなと、私は個人的に読みました。 

   そう思ったときに、こういった委員会を日本で実現するというのは、かなり大変

な委員会、もちろん専門の先生方の学会の御協力を得ながら作っていくことになる

とは思うんですけれども、大変なことになるであろうと思います。 

   本当は、先ほど来議論に上がっております余剰胚の研究利用を審査する委員会も

一部ないということで、胚に関する研究を何か一括して審査するとか、一括して規

制するような指針とか、やはりそういったものが必要になってくるだろうというこ

とは思っています。 

   ちょっとお答えになっているかどうかは分からないんですけれども。 

（米村専門委員）ありがとうございました。 

（五十嵐会長）ありがとうございます。 

   ほかはいかがでしょうか。 

   社会と対話をしてくださいと、まずそれが先決と、１１ページには記載されてい

ます。その後に、今御指摘されたＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｎｄ Ｅｔｈｉｃｓ 

Ｏｖｅｒｓｉｇｈｔ Ｐｒｏｃｅｓｓを実行できるような組織を作って、そこで審

査をするのがガイドラインの内容ではないかと思います。 

   日本では、社会に対して啓発、あるいは社会と対話をすることも含めて、これか

ら学会、学術会議や国も含め、皆でこれから議論していくべき内容ではないかと思

います。 

（藤田専門委員）すみません、あと一つだけなんですけれど、先ほどの森崎先生のお話
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にもあったように、どんどん研究が発展していって何でもできてしまうというお話

とも関係するかなと思うんですけれども、今、胚を扱う研究に関しては、指針が全

くない研究領域と幾つも指針がある領域があるかと思います。 

   そのときに、基礎研究の研究所におりますと、科学者の先生方というのは、もち

ろん指針ベースに研究を進めておられなくて、研究の発展に伴い少し目的を変えて

みようとか、拡大してみようとか、新しい技術を使ってみようとか、そういった形

で研究が発展していったり、長期間プロジェクトが走っていったりするんだなと思

います。 

   そのときに、プラクティカルな理由で懸念されるのは、もう当初のプロトコルは

審査して通っているものだから、これは変更申請でいいよねとか、迅速審査でいい

よねという手続をした場合に、実は複数の指針をまたがってしまっていて、これは

新規で出さなきゃいけなかったねとか、ちゃんとした審査を受けなきゃいけなかっ

たねとか、そういったケアレスミスが生じたりすることを、個人的には懸念してお

ります。 

   もちろん形式的なミスですので、深刻なミスではないかもしれないけれども、胚

を扱った研究で本当にうっかりしていましたということでいいんですか、というこ

とにはなり得るかと思うので、そういった意味でも、全ての胚の研究を網羅したり、

ある程度カバーできるような審査の仕組みやルールの仕組みが必要ではないか、胚

だけではなく、胚に似たモデルを作ることまで審査する体制は必要になってくるか

もしれないと考えております。 

   以上です。 

（五十嵐会長）どうもありがとうございました。 

   それでは、十分質問もされたと思いますので、ここで終了してよろしいでしょう

か。 

   ありがとうございました。 

   小川先生、何かございますか。 

（小川専門委員）すみません、時間がないのに。 

   藤田先生おっしゃられたように、研究者は恐らく、ヒト胚を扱うような研究では

皆さん注意しているかと思うんですけれども、でも研究そのものに関する自分の興

味というものに対して夢中になってしまっていることもあると思うんです。 
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   このヒト胚の研究で得られる研究成果の中には、非常に重要な、将来につながる

ような、医療に貢献するようなものが得られる可能性があるからみんな悩んでいる

のだと思います。ですので、基本的には、この指針というものが、やってはいけな

いという研究を制限するスタンスも大事かもしれませんけれども、同時に可能性の

ある研究を育てるという視点も大切だと思います。研究者が意図せずというか、間

違ってしまうというか、陥ってしまうような倫理的なトラブルに巻き込まれない、

入り込まないような形のケアをしていただきたいと望みます。 

   もちろん、それは研究者一人一人がなるべくオープンにしてやっていけば、周り

からサジェスチョンを得られたりすることもあるとは思うんですけれども、そうい

うシステム作りも念頭に置いて進めていただきたいなと、私としては思っておりま

す。 

   ちょっとした感想ですけれども、すみません。 

（五十嵐会長）どうもありがとうございました。 

   そのほか、よろしいですか。 

   どうもありがとうございました。今日は大変重要な議論ができたのではないかと

思います。参考資料を作成し、御説明も頂きまして、藤田先生、どうもありがとう

ございました。 

   それでは、事務局、何かございますでしょうか。 

（廣田参事官）事務局でございます。 

   最後になりましたが、前回の会議で御確認を頂きました特定胚指針の改正の諮問、

ゲノム編集指針、ＡＲＴ指針の改正の報告につきましては、６月１７日にＣＳＴＩ

本会議において了承が得られましたことを御報告いたします。今後、文部科学大臣

及び厚生労働大臣より告示、施行となります。 

   さて、今回もリモート開催ということで、皆様方には大変御不便をお掛けしたこ

とと思います。コロナウイルス感染症の状況によりましては、次回以降もリモート

開催となる可能性がございますので、改善点などございましたら事務局までお知ら

せいただけますと幸いです。 

   次回の生命倫理専門調査会の日程でございますが、９月１日水曜日、１６時から

１８時を予定しております。 

   事務局からは以上になります。 
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（五十嵐会長）どうもありがとうございました。 

   それでは、第１２７回生命倫理専門調査会は、これで終了したいと思います。 

   本日はありがとうございました。 

 

 




