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ヒトＥＳ細胞の樹立計画及び使用計画に関する文部科学大臣の
確認結果について

平成１５年４月２４日
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

ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針（平成１３年文部科学省告示第１５
５号）第１６条第４項及び第３６条第４項の規定に基づき、ヒトＥＳ細胞の樹立
計画及び使用計画に関する文部科学大臣の確認の結果を、別紙のとおり総合科学
技術会議生命倫理専門調査会に報告します。

（参考）

ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針（抄 （平成１３年文部科学省告示第１５５号））

（樹立計画に係る文部科学大臣の確認）

第十六条 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、当該樹立計画のこの指

針に対する適合性について、文部科学大臣の確認を受けるものとする。

２ （略）

３ 文部科学大臣は、樹立計画のこの指針に対する適合性について、科学技術・学術審議会生

命倫理・安全部会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき確認を行うものとする。

４ 文部科学大臣は、樹立計画の確認の結果を総合科学技術会議に報告するものとする。

（使用計画に係る文部科学大臣の確認）

第三十六条 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、当該使用計画のこの

指針に対する適合性について、文部科学大臣の確認を受けるものとする。

２ （略）

３ 文部科学大臣は、使用計画のこの指針に対する適合性について、科学技術・学術審議会生

命倫理・安全部会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき確認を行うものとする。

４ 文部科学大臣は、使用計画の確認の結果を総合科学技術会議に報告するものとする。



１４校文科振第１５０号

平成１４年１１月７日

慶應義塾大学医学部長

北 島 政 樹 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１４年８月２２日付で申請のありましたヒトＥＳ細胞使用計画「ヒト胚

性幹細胞を用いた中枢神経系の再生医学の基礎的研究」について、別添のと

おり、科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会において検討を行いました

結果、同指針に適合していることを確認しました。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

慶應義塾大学医学部のヒトＥＳ細胞使用計画に関する

専門委員会における検討のまとめ

平 成 １ ４ 年 １ ０ 月 ２ ９ 日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

使用計画名：ヒト胚性幹細胞を用いた中枢神経系の再生医学の基礎的研究

使用機関名：慶應義塾大学医学部

使用機関長：北島 政樹 医学部長

使用責任者：岡野 栄之 同学部教授

申請年月日：平成１４年８月２２日

ヒトＥＳ細胞の入手先：WiCell（米ウィスコンシン大学）及び

Monash大学(オーストラリア)

２．本専門委員会における検討過程

平成１４年 ９月１１日 審査（第１回目）

同年１０月２９日 審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、慶應義

塾大学医学部長より、平成１４年８月２２日付で申請のあったヒトＥＳ細胞

使用計画「ヒト胚性幹細胞を用いた中枢神経系の再生医学の基礎的研究」に

ついて、本専門委員会において以下のような検討を行い、当該使用計画がこ

の指針に適合していることを確認した。なお、当該使用機関において留意す

べき事項を別紙のとおりとりまとめた。

（１）慶應義塾大学医学部においては、マウスのＥＳ細胞を使用している実績

があり（使用計画書添付資料② 、また、設備についても、必要な機材等）

が不足なく整備されており（使用計画書p２７及び添付資料③ 、指針第）

３０条における使用機関としての基準を満たしていることが確認された。



（２）当該使用計画に使用されるヒトＥＳ細胞は、当初Monash大学のＨＥＳ３

及びＨＥＳ４、WiCellのＨ９，Ｈ１３，Ｈ１４を輸入することとしてい

た。これは、樹立機関によって樹立及び培養方法が異なり、またドナー

の遺伝的背景の違いが加わることから、細胞株によって性質が異なる可

能性が高いと考えられるが、このような性質の違いに依存しない汎用性

の高い分化誘導システムを構築することを研究の目的としているためで

ある。

、 、本専門委員会においては こうした研究目的については理解したものの

WiCellの細胞株については凍結であったかどうかを示す書類がなかった

ことから、Ｈ１株以外の株を使用する場合には、凍結胚であったことな

ど来歴を示す書類を提出すること、また、もしＨ１株のみに絞る場合に

は、計画内容の変更の可能性がないか十分に検討し、計画の変更がある

場合には倫理審査委員会の審議を経て提出することを要請した。

これを踏まえ、慶應義塾大学医学部においては、WiCellについてはＨ１

株のみを使用することとした。

（３）当該使用計画に使用されるMonash大学のＨＥＳ３及びＨＥＳ４、並びに

WiCellのＨ１株については、

ア）いわゆる「余剰胚」であり、研究のために作成されたものではないこ

と

イ）当該余剰胚は、適正なインフォームド・コンセントの手続により提供

されたものであること

） 、ウ 樹立に供されるヒト受精胚は無償で提供されるべきこと(指針第４条)

ヒトＥＳ細胞の分配は、必要な経費を除き、無償で分配すること（指針

第８条第１項第２号）

の要件を満たしていることが既に他機関の使用計画の審査において示され

ており、また、今回、使用責任者が機関内倫理審査委員会に提出した倫

理審査申請書の添付書類①、②’及び②''においても確認された。これ

らにより、指針第２６条第３項の「この指針を基準にして樹立されたも

の」として認められた。



（４）当該使用計画の「使用の方法」の「神経変性疾患及び障害モデル動物を

使った治療シミュレーション」における「特異的ニューロンの分化誘導

等が困難な場合は、外来遺伝子を導入した細胞群の移植により治療も試

みる」という記載については、実験の内容や意図が明確でないことから、

本専門委員会において補足説明を求めた。慶應義塾大学医学部は本専門

委員会において研究内容の説明を行うとともに、使用計画書を訂正し、

記載事項の一部削除や導入する遺伝子の明確化などを行った。

これにより、指針第２６条に定める使用の要件について、

ア）本研究は、移植治療への応用を念頭におきつつ、ヒト胚性幹細胞から

の神経幹細胞を含めた神経系細胞等の誘導及び選択的培養法を確立し、

その生物学的特性を解析することを目的とするものであり、第１項第

１号ロに規定する「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」に該当すること

イ）この研究に参加する研究者は本研究に関連して既にマウスＥＳ細胞を

神経幹細胞等へ分化誘導する等の実績があり、同２号の「ヒトＥＳ細

胞を使用することが前号に定める研究において科学的合理性及び必要

性を有すること」という要件を満たすこと

が確認された。

その他、研究期間等について 「５年を目処」を「５年とする」にする、

など若干の文言修正がなされた。

（５）大学院生を研究に参加させることについては、機関内倫理審査委員会に

おいて承認されていたが、文部科学省に提出する際、本専門委員会にお

ける大学院生の扱いについての議論がまとまっていなかったことから、

使用計画書の研究者に大学院生を含めずに申請を行っていた。

本専門委員会では、実際にＥＳ細胞を取り扱う者については、大学院生

であっても、申請書に記載し登録するよう要請し、慶應義塾大学医学部

では、これを受けて、既に機関内倫理審査委員会で承認されている大学

院生を改めて記載した研究計画書を提出した。



（６）機関内倫理審査委員会について、本専門委員会において検討した結果、

慶應義塾大学の倫理審査委員会は指針第３３条第２項により読み替えら

れる第１３条第２項の倫理審査委員会の要件を満たしており、また、ヒ

トＥＳ細胞を研究することに関する科学的妥当性及び倫理的妥当性につ

いての議論がなされていると判断された。

（７）その他の点についても、概ね妥当なものと認められた。



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画について

検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下の点に

十分留意すること。

① 使用機関の長の異動や研究従事者の入れ替え等、確認を受けた計画が変更される

場合は、事前に、その是非について使用機関内で十分に検討を行い、文部科学大臣

に確認を求めること。

② 使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査委

員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じて文

部科学大臣に報告を行うこと。

以上



（別紙）
【樹立計画の確認結果】
前回報告からの追加案件はありません。

【使用計画の確認結果】

使用計画の名称 使用機関名 使用機関長名 使用責任者名 使用計画の概要 申請 大臣確認
年月日 年月日

ヒト胚性幹細胞を用い 慶応義塾大 北島 政樹 岡野 栄之 ヒトＥＳ細胞からの神経幹細胞を含めた神経系細胞 平成14年 平成14年
た中枢神経系の再生医 学医学部 慶応義塾大学医学 慶応義塾大学医学 等の誘導及び選択的培養法を確立し、生物学的特性 8月22日 11月7日
学の基礎的研究 部長 部教授 を解析する。

ヒトＥＳ細胞を用いた 京都大学大 本庶 佑 中尾 一和 ヒトＥＳ細胞から血管の内皮細胞等へ分化させ、増 平成14年 平成14年
血管発生・分化機構の 学院医学研 京都大学大学院医 京都大学大学院医 殖物質を使用して血管を再生する。 1月30日 12月5日
解析と血管再生への応 究科 学研究科長 学研究科教授
用（研究者の追加）

ヒトＥＳ細胞を用いた 田 辺 製 薬 木本 安彦 仁藤 新治 上記課題と共同実施。 平成14年 平成14年
血管発生・分化機構の （株）創薬 田辺製薬（株）創 田辺製薬（株）創 11月19日 12月5日
解析と血管再生への応 研究所 薬研究所長 薬研究所先端医学
用（研究者の追加） ユニット長

ヒト胚性幹細胞（ＥＳ 東京大学医 新井 賢一 辻 浩一郎 ヒトＥＳ細胞を用いて造血幹細胞への分化誘導法を 平成14年 平成14年
細胞）から造血細胞へ 科学研究所 東京大学医科学研 東京大学医科学研 開発し、その分化機構を解明することにより、造血 7月8日 12月20日
の分化誘導法の開発 究所長 究所助教授 幹細胞移植に供される移植片の確保を図る。

ＥＳ細胞由来造血幹細 東京大学医 加藤 進昌 平井 久丸 ヒトＥＳ細胞から造血幹細胞へ分化誘導し、これを 平成14年 平成14年
胞による造血の再生 学部附属病 東京大学医学部附 東京大学医学部附 増殖することや、これから成熟した血液細胞に分化 7月4日 12月20日

院 属病院長 属病院助教授 させることにより、将来的には造血幹細胞移植や輸
血治療に役立てようとする。

ヒトＥＳ細胞の維持と 信州大学医 小宮山 淳 佐々木 克典 信 ヒトＥＳ細胞から心筋細胞及び肝細胞へ分化させる 平成13年 平成14年
分化に関する研究 学部 信州大学医学部長 州大学医学部教授 方法の確立や、分化細胞の解析を行う。 12月6日 12月20日

ヒトＥＳ細胞からの血 岐阜大学医 森 秀樹 國貞 隆弘 ヒトＥＳ細胞を用いてヒトの血液細胞を分化誘導す 平成15年 平成15年
液細胞の分化誘導系の 学部 岐阜大学医学部長 岐阜大学医学部教 る条件を探索する。特に破骨細胞の誘導を重点的に 3月7日 4月23日
確立 授 行う。



【現在審査中の計画（使用計画のみ 】）

使用計画の名称 使用機関名 使用機関長名 使用責任者名 使用計画の概要 申請 大臣確認
年月日 年月日

ヒトＥＳ細胞を用いた 岐阜大学医 森 秀樹 小財 健一郎 ヒトＥＳ細胞から心筋細胞を分化誘導し、心筋細胞 平成15年 －
心筋細胞の再生医学の 学部 岐阜大学医学部長 岐阜大学医学部助 の再生医学の研究を進める。具体的に、心筋細胞・ 3月7日
研究 教授 組織の分化誘導法の開発と心筋の発生・分化メカニ

ズムの解明、ＥＳ細胞から分化した目的細胞を効率
よく単離する方法の開発、単離した心筋細胞を心筋
梗塞などの心疾患モデルにて治療実験を行う。



１４学文科振第２４５号

平成１４年１２月５日

京都大学大学院医学研究科長

本 庶 佑 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１４年１１月１９日付で申請のありましたヒトＥＳ細胞使用計画「ヒト

ＥＳ細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と血管再生への応用 （研究者」

の追加）について、別添のとおり、科学技術・学術審議会生命倫理・安全部

会において検討を行いました結果、同指針に適合していることを確認しまし

た。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

京都大学大学院医学研究科のヒトＥＳ細胞使用計画（研究者の

追加）に関する専門委員会における検討のまとめ

平 成 １ ４ 年 １ ２ 月 ３ 日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

使用計画名：ヒトＥＳ細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と
血管再生への応用

使用機関名：京都大学大学院医学研究科

使用機関長：本庶 佑 京都大学大学院医学研究科長

使用責任者：中尾 一和 同研究科教授

申請年月日：平成１４年１月３０日（３１日受付）

追加申請年月日：平成１４年１１月１９日（２０日受付）

ヒトＥＳ細胞の入手先：Monash大学（オーストラリア）

２．本専門委員会における検討過程

平成１４年 ４月２３日 ４回の審査を経て審査とりまとめ

同年 ４月２６日 大臣確認

同年１２月 ３日 追加申請の審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、京都大

学大学院医学研究科より、平成１４年１１月１９日付で申請のあったヒトＥ

Ｓ細胞使用計画「ヒトＥＳ細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と血管再

生への応用 （研究者の追加）について、本専門委員会において、追加する」

研究者がヒトＥＳ細胞を使用することについて科学的合理性及び必要性を有

しているか、機関内倫理審査委員会における議論が適切に行われたか等の点

について検討し、当該使用計画がこの指針に適合していることを確認した。

、 。なお 当該使用機関において留意すべき事項を別紙のとおりとりまとめた



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画について

検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下の点に

十分留意すること。

① 確認を受けた計画が変更される場合は、その是非について使用機関内で十分に検

討を行い、文部科学大臣に確認を求めること。

② 使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査委

員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じて文

部科学大臣に報告を行うこと。

以上



１４諸文科振第１２５５号

平成１４年１２月５日

田辺製薬株式会社創薬研究所長

木 本 安 彦 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１４年１１月１９日付で申請のありましたヒトＥＳ細胞使用計画「ヒト

ＥＳ細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と血管再生への応用 （研究者」

の追加）について、別添のとおり、科学技術・学術審議会生命倫理・安全部

会において検討を行いました結果、同指針に適合していることを確認しまし

た。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

田辺製薬（株）創薬研究所のヒトＥＳ細胞使用計画（研究者の

追加）に関する専門委員会における検討のまとめ

平 成 １ ４ 年 １ ２ 月 ３ 日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

使用計画名：ヒトＥＳ細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と
血管再生への応用

使用機関名：田辺製薬（株）創薬研究所

使用機関長：木本 安彦 創薬研究所長

使用責任者：仁藤 新治 創薬研究所先端医学ユニット長

申請年月日：平成１４年４月１７日（同日受付）

追加申請年月日：平成１４年１１月１９日（２０日受付）

ヒトＥＳ細胞の入手先：Monash大学（オーストラリア）

２．本専門委員会における検討過程

平成１４年 ６月１８日 ２回の審査を経て審査とりまとめ

同年 ６月２７日 大臣確認

同年１２月 ３日 追加申請の審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、田辺製

薬（株）創薬研究所より、平成１４年１１月１９日付で申請のあったヒトＥ

Ｓ細胞使用計画「ヒトＥＳ細胞を用いた血管発生・分化機構の解析と血管再

生への応用 （研究者の追加）について、本専門委員会において、追加する」

研究者がヒトＥＳ細胞を使用することについて科学的合理性及び必要性を有

しているか、機関内倫理審査委員会における議論が適切に行われたか等の点

について検討し、当該使用計画がこの指針に適合していることを確認した。

、 。なお 当該使用機関において留意すべき事項を別紙のとおり取りまとめた



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画について

検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下の点に

十分留意すること。

① 確認を受けた計画が変更される場合は、その是非について使用機関内で十分に検

討を行い、文部科学大臣に確認を求めること。

② 使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査委

員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じて文

部科学大臣に報告を行うこと。

以上



１４学文科振第８７号

平成１４年１２月２０日

東京大学医科学研究所長

新 井 賢 一 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１４年７月８日付で申請のありましたヒトＥＳ細胞使用計画「ヒト胚性

幹細胞（ＥＳ細胞）からの造血幹細胞への分化誘導法の開発」について、別

添のとおり、科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会において検討を行い

ました結果、同指針に適合していることを確認しました。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

東京大学医科学研究所のヒトＥＳ細胞使用計画に関する

専門委員会における検討のまとめ

平 成 １ ４ 年 １ ０ 月 ２ ９ 日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

使用計画名：ヒト胚性幹細胞（ＥＳ細胞）から造血細胞への分化誘導法の

開発

使用機関名：東京大学医科学研究所

使用機関長：新井 賢一 研究所長

使用責任者：辻 浩一郎 助教授

申請年月日：平成１４年７月８日（９日受付）

ヒトＥＳ細胞の入手先：ＷｉＣｅｌｌ（米ウィスコンシン大学）

２．本専門委員会における検討過程

平成１４年 ８月２３日 審査（第１回目）

同年 ９月１１日 審査（第２回目）

同年１０月２９日 審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、東京大

学医科学研究所長より、平成１４年７月８日付で申請のあったヒトＥＳ細胞

「 （ ） 」使用計画 ヒト胚性幹細胞 ＥＳ細胞 から造血細胞への分化誘導法の開発

について、本専門委員会において以下のような検討を行い、当該使用計画が

この指針に適合していることを確認した。なお、当該使用機関において留意

すべき事項を別紙のとおりとりまとめた。

（１）東京大学医科学研究所においては、サル及びマウスのＥＳ細胞を使用し

ている実績があり（使用計画書添付資料１２，１３ 、また、設備につい）

ても、必要な機材等が不足なく整備されており（使用計画書p２３及び添

付資料１，２ 、指針第３０条における使用機関としての基準を満たして）

いることが確認された。



（２）当該使用計画に使用されるヒトＥＳ細胞は、ＷｉｃｅｌｌのＨ１株とい

う細胞株であり、凍結胚であるかどうかについては明確でないものの、

ア）いわゆる「余剰胚」であり、研究のために作成されたものではないこ

と

イ）当該余剰胚は、適正なインフォームド・コンセントの手続により提供

されたものであること

） 、ウ 樹立に供されるヒト受精胚は無償で提供されるべきこと(指針第４条)

ヒトＥＳ細胞の分配は、必要な経費を除き、無償で分配すること（指針

第８条第１項第２号）

の要件を満たしていることが既に他機関の使用計画の審査において示され

ており、また今回、添付資料１７，１８においても確認された。これら

により、指針第２６条第３項の「この指針を基準にして樹立されたもの」

として認められた。

（３）指針第２６条に定める使用の要件について、本研究は、ヒトＥＳ細胞を

用いて造血幹細胞への分化誘導法を開発し、その分化機構を解明すること

により、造血幹細胞移植に供される移植片の確保を図ることを目的とする

ものであり、第１項第１号ロに規定する「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」に該当する。

また、この研究に参加する研究者は本研究に関連して既にサル及びマウ

スの動物実験による実績があり、同２号の「ヒトＥＳ細胞を使用すること

が前号に定める研究において科学的合理性及び必要性を有すること」とい

う要件を満たす。

（４）機関内倫理審査委員会について、委員の構成や自らの役割、指針の内容

等についての議論がなされているかどうかが資料に明確に示されていな

かった。これは、東京大学が議事録作成のために予定していた機関内倫

理審査委員会委員の発言の録音が、機器の不具合により出来なかったか

いがあったことによるものである。このため、上記のような議論が既に

なされているのであればその議論がわかる資料を示し、なされていない

のであれば、再度倫理審査委員会を開催するよう要請した。東京大学は

これを踏まえ、議事内容がより具体的に示された倫理審査委員長のメモ

等を提出するとともに、倫理審査委員長が本専門委員会に数回出席して

説明を行った。

本専門委員会においては、東京大学から提出された資料について検討を

行い、以下のとおり判断した。



① 機関内倫理審査委員会の議論について

東京大学の機関内倫理審査委員会では、

・長期にわたってヒトＥＳ細胞研究についての議論がなされてきており、

機関内倫理審査委員会としてある程度の共通認識が成立していると考

えられる。

・機関内倫理審査委員絵画研究の実施に当たっでの改善点や留意事項を指

摘している資料において、実験従事者への教育訓練や実験場所につい

て、指針に沿った適切な指摘を行っている

ことから、指針の内容についての議論は行われたものと判断した。

② 審査に必要な「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」の要件を満たすかどうかについて

指針第３６条第２項の「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」については、必ずしも録音テープから書き起こした議事録等

でなくてもよいが、審査の日時を示したものや結果やまとめだけを示す

のではなく、議論の経時的な「やりとり」がわかるものであることとの

要件を満たすことが必要とされた。これを東京大学から提出されている

資料について照らしてみると、委員の発言の趣旨や、審議における質疑

応答の様子などが読み取れるものであり、この要件を満たすものである

と判断した。

ただし、倫理審査委員長によるメモという位置付けではなく、委員会と

しての提出資料という位置付けになるよう、出席していた倫理審査委員

全員がその議事内容を確認していただくよう求めた。東京大学では、こ

れを踏まえ、倫理審査委員による同意書を取りまとめて提出した。

なお 「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」につ、

いての件との結果については、別途「ヒトＥＳ細胞研究の使用計画申請

http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2002/es/021101.htm)に関するＱ＆Ａ」 (

においてまとめている

（５）これにより、東京大学の倫理審査委員会は指針第３３条第２項により読

み替えられる第１３条第２項の倫理審査委員会の要件を満たしており、

また、ヒトＥＳ細胞を研究することに関する科学的妥当性及び倫理的妥

当性についての議論がなされていると判断された。

なお、今後の課題として、本専門委員会から、機関内倫理審査委員会の

構成等について、学内の各部局から委員が選出されていることや委員の

代理出席を認めることなど、改善することが望ましい点があることを指

摘し、東京大学の倫理審査委員会としても検討するとのことであった。



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画について

検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下の点に

十分留意すること。

① 確認を受けた計画が変更される場合は、その是非について使用機関内で十分に検

討を行い、文部科学大臣に確認を求めること。

② 使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査委

員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じて文

部科学大臣に報告を行うこと。

以上



１４諸文科振第７５２号

平成１４年１２月２０日

東京大学医学部附属病院長

加 藤 進 昌 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１４年７月４日付で申請のありましたヒトＥＳ細胞使用計画「ＥＳ細胞

由来造血幹細胞による造血の再生」について、別添のとおり、科学技術・学

術審議会生命倫理・安全部会において検討を行いました結果、同指針に適合

していることを確認しました。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

東京大学医学部附属病院のヒトＥＳ細胞使用計画に関する

専門委員会における検討のまとめ

平 成 １ ４ 年 １ ０ 月 ２ ９ 日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

使用計画名：ＥＳ細胞由来造血幹細胞による造血の再生

使用機関名：東京大学医学部附属病院

使用機関長：加藤 進昌 病院長

使用責任者：平井 久丸 助教授

申請年月日：平成１４年７月４日

ヒトＥＳ細胞の入手先：ＷｉＣｅｌｌ（米ウィスコンシン大学）

２．本専門委員会における検討過程

平成１４年 ７月２４日 審査（第１回目）

同年 ８月２３日 審査（第２回目）

同年 ９月１１日 審査（第３回目）

同年１０月２９日 審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、東京大

学医学部附属病院病院長より、平成１４年７月４日付で申請のあったヒトＥ

Ｓ細胞使用計画「ＥＳ細胞由来造血幹細胞による造血の再生」について、本

専門委員会において以下のような検討を行い、当該使用計画がこの指針に適

合していることを確認した。なお、当該使用機関において留意すべき事項を

別紙のとおりとりまとめた。

（１）東京大学医学部附属病院においては、マウスＥＳ細胞を使用している実

績があり（使用計画書別添４，１８，１９，２０，２１及び追加資料 、）

また、設備についても、必要な機材等が不足なく整備されており（別添

２，３ 、指針第３０条における使用機関としての基準を満たしているこ）

とが確認された。



（２）当該使用計画に使用されるヒトＥＳ細胞は、ＷｉｃｅｌｌのＨ９株とい

う細胞株であり、

ア）いわゆる「余剰胚」であり、研究のために作成されたものではないこ

と

イ）当該余剰胚は、適正なインフォームド・コンセントの手続により提供

されたものであること

） 、ウ 樹立に供されるヒト受精胚は無償で提供されるべきこと(指針第４条)

ヒトＥＳ細胞の分配は、必要な経費を除き、無償で分配すること（指

針第８条第１項第２号）

の要件を満たしていることが使用計画書の別添２２～２５、及び追加資料

より示された。このことにより、指針第２６条第３項の「この指針を基準

にして樹立されたもの」として認められた。

（３）指針第２６条に定める使用の要件について、本研究は、ヒトＥＳ細胞か

ら造血幹細胞へ分化誘導し、これを増幅することや、これから成熟した血

液細胞に分化させることにより、将来的には造血幹細胞移植や輸血医療等

に資することを目的とするものであり、第１項第１号ロに規定する「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 に該当する

また、この研究に参加する研究者は本研究に関連して既にマウス等の動

物実験による実績があり、同２号の「ヒトＥＳ細胞を使用することが前号

に定める研究において科学的合理性及び必要性を有すること」という要件

を満たす。

（４）機関内倫理審査委員会について、委員の構成や自らの役割、指針の内容

等についての議論がなされているかどうかが資料に明確に示されていな

かった。これは、東京大学が議事録作成のために予定していた機関内倫

理審査委員会委員の発言の録音が、機器の不具合により出来なかったか

いがあったことによるものである。このため、上記のような議論が既に

なされているのであればその議論がわかる資料を示し、なされていない

のであれば、再度倫理審査委員会を開催するよう要請した。東京大学は

これを踏まえ、議事内容がより具体的に示された倫理審査委員長のメモ

等を提出するとともに、倫理審査委員長が本専門委員会に数回出席して

説明を行った。

本専門委員会においては、東京大学から提出された資料について検討を

行い、以下のとおり判断した。



① 機関内倫理審査委員会の議論について

東京大学の機関内倫理審査委員会では、

・長期にわたってヒトＥＳ細胞研究についての議論がなされてきており、

機関内倫理審査委員会としてある程度の共通認識が成立していると考

えられる。

・機関内倫理審査委員絵画研究の実施に当たっでの改善点や留意事項を指

摘している資料において、実験従事者への教育訓練や実験場所につい

て、指針に沿った適切な指摘を行っている

ことから、指針の内容についての議論は行われたものと判断した。

② 審査に必要な「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」の要件を満たすかどうかについて

指針第３６条第２項の「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」については、必ずしも録音テープから書き起こした議事録等

でなくてもよいが、審査の日時を示したものや結果やまとめだけを示す

のではなく、議論の経時的な「やりとり」がわかるものであることとの

要件を満たすことが必要とされた。これを東京大学から提出されている

資料について照らしてみると、委員の発言の趣旨や、審議における質疑

応答の様子などが読み取れるものであり、この要件を満たすものである

と判断した。

ただし、倫理審査委員長によるメモという位置付けではなく、委員会と

しての提出資料という位置付けになるよう、出席していた倫理審査委員

全員がその議事内容を確認していただくよう求めた。東京大学では、こ

れを踏まえ、倫理審査委員による同意書を取りまとめて提出した。

なお 「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」につ、

いての件との結果については、別途「ヒトＥＳ細胞研究の使用計画申請

http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2002/es/021101.htm)に関するＱ＆Ａ」 (

においてまとめている

（５）これにより、東京大学の倫理審査委員会は指針第３３条第２項により読

み替えられる第１３条第２項の倫理審査委員会の要件を満たしており、

また、ヒトＥＳ細胞を研究することに関する科学的妥当性及び倫理的妥

当性についての議論がなされていると判断された。

なお、今後の課題として、本専門委員会から、機関内倫理審査委員会の

構成等について、学内の各部局から委員が選出されていることや委員の

代理出席を認めることなど、改善することが望ましい点があることを指

摘し、東京大学の倫理審査委員会としても検討するとのことであった。



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画について

検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下の点に

十分留意すること。

① 確認を受けた計画が変更される場合は、その是非について使用機関内で十分に検

討を行い、文部科学大臣に確認を求めること。

② 使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査委

員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じて文

部科学大臣に報告を行うこと。

以上



１３学文科振第６６６号

平成１４年１２月２０日

信州大学長

森 本 尚 武 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１３年１２月６日付で貴学医学部より申請のありましたヒトＥＳ細胞使

「 」 、 、用計画 ヒトＥＳ細胞の維持と分化に関する研究 について 別添のとおり

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会において検討を行いました結果、

同指針に適合していることを確認しました。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

信州大学医学部のヒトＥＳ細胞使用計画に関する

専門委員会における検討のまとめ

平 成 １ ４ 年 １ ２ 月 ３ 日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

使用計画名：ヒトＥＳ細胞の維持と分化に関する研究

使用機関名：信州大学医学部

使用機関長：小宮山 淳 信州大学医学部長

使用責任者：佐々木 克典 同学部教授

申請年月日：平成１３年１２月６日（１２月７日受付）

ヒトＥＳ細胞の入手先：ＷｉＣｅｌｌ（米ウィスコンシン大学）

２．本専門委員会における検討過程

平成１４年 ２月 １日 審査（第１回目）

同年 ２月１９日 審査（第２回目）

同年 ３月 ８日 審査（第３回目）

同年 ３月２７日 審査（第４回目）

同年 ４月２３日 審査（第５回目）

同年 ５月２９日 審査（第６回目）

同年 ６月１８日 審査（第７回目）

同年 ７月２４日 審査（第８回目）

同年１２月 ３日 審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、信州大

学医学部より、平成１３年１２月６日付で申請のあったヒトＥＳ細胞使用計

画「ヒトＥＳ細胞の維持と分化に関する研究」について、本専門委員会にお

いて以下のような検討を行い、当該使用計画がこの指針に適合していること

を確認した。なお、当該使用機関において留意すべき事項を別紙のとおりと

りまとめた。



＜３月までの検討のまとめ＞

（１）当該使用計画に使用されるヒトＥＳ細胞が、米国ウィスコンシン大学よ

り輸入されるものであったことから、本専門委員会において、その輸入

の条件が問題となった。本専門委員会においては、国内におけるヒトＥ

Ｓ細胞樹立の条件として 「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」、

（以下 「指針」という ）第６条第１項に掲げるいわゆる「余剰胚」で、 。

あること、同条第３項に掲げる「凍結保存されている」ことなどを求め

ているが、輸入ヒトＥＳ細胞の使用に関しては、第２６条第３項におい

て 「前項の規定にかかわらず、文部科学大臣がこの指針を基準として樹、

立されたものと認める場合には、使用機関は、海外から分配を受けるヒ

トＥＳ細胞を使用することができるものとする 」と規定されていること。

を踏まえ、検討を行い、次のような結果を得た。

① 指針第２６条第３項に関する考え方

ヒトＥＳ細胞の樹立に供されるヒト受精胚の要件に関する指針の基本的

な原則は、

ア）いわゆる「余剰胚」であり、研究のために作成されたものではないこ

と、及び、

イ）当該余剰胚は、適正なインフォームド・コンセントの手続により提供

されたものであること

。 、 、の２点である 指針においては このような基本的な原則を担保するため

ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されるヒト受精胚が凍結保存されているこ

となどを要件として求めている。

また、

） 、ウ 樹立に供されるヒト受精胚は無償で提供されるべきこと(指針第４条)

ヒトＥＳ細胞の分配は、必要な経費を除き、無償で分配すること（指針

第８条第１項第２号）

という無償原則も要件とするべきである。

他方、ヒトＥＳ細胞を輸入する場合、樹立が行われた国ごとにその条件

が異なることが想定されるものであり、上記基本原則以外については尊

重されるべきものと考える。

このため、海外からの輸入ヒトＥＳ細胞については、ア 、イ 、及び） ）

ウ）の原則を満たし、それぞれの国が研究に使用することを認めている

細胞株については、指針第２６条第３項にいう「この指針を基準として

樹立されたもの」として、日本国内での使用を認めることとする。



② 上記考え方を踏まえた本計画において使用されるＥＳ細胞に関する検討

このため、本計画において使用される予定のＥＳ細胞については、

○「余剰胚」から樹立されたものかどうか分からないことは、問題では

ないか、

○余剰胚であるとしても、凍結胚か否かが不明であり、新鮮胚であり、

、「 」 、 、かつ 余剰胚 であるということは 理論的におかしいのではないか

などの議論がなされた。

このため、本専門委員会においては、

○輸入を予定しているヒトＥＳ細胞を使用することが、我が国の指針の

基準に照らして妥当であると判断した理由に関する説明の整理（申請

後に得られた情報も含め、どういう観点から、他の細胞でなく、当該

細胞を輸入することが適当と考えたのか 、。）

○輸入ヒトＥＳ細胞について、凍結胚から樹立されたか否か不明である

のにもかかわらず 「余剰胚」から樹立されたとする論拠、及び、、

○アメリカにおける「余剰胚」の考え方（なぜ凍結胚であることを必要

としないのか ）。

などについて、信州大学医学部に追加資料の提出を求めた。

本専門委員会では、提出された資料を慎重に検討した結果、アメリカに

おいては凍結胚でなくても「余剰胚」となりうる場合もあることが示され

、 ） 。 、 、たため ①ア の原則に適合する また 申請書の添付資料１及び２から

適切にインフォームド・コンセントを受けた上で提供されたヒト受精胚か

ら樹立されたものであることが示されており、①イ）の原則にも適合して

いる。提供の用に供された受精胚は、インフォームド・コンセントにおい

て、財政的又はその他の補償はないことが確認されていること（添付資料

２）から、無償で提供されたことが確認された。ＥＳ細胞の輸入の際WiCe

llに支払う金額は、提出された資料（添付資料８）により、輸送費及び細

胞の維持費に必要な経費であると考えられ、①ウ）の原則とも適合してい

る。また、当該ＥＳ細胞はＮＩＨの「Stem Cell Registry」にも登録され

ており、米国では連邦助成の対象とされている。以上のことから、指針第

２６条第３項の「この指針を基準として樹立されたもの」として認めても

よいとの結論が得られた。



（２）次に、本使用計画に、現時点で信州大学医学部がマウス等の動物実験に

基づく実験方法を確立しておらず、実績に乏しいと考えられる計画が含ま

れていることが、指針第２６条第２項のヒトＥＳ細胞を使用する科学的合

理性及び必要性との関係で問題となった。

また、実験計画が長期にわたっており、指針第２条において現在は行わ

ないこととしている臨床研究を目指していることも問題となった。

さらに、こうした問題について機関内倫理審査委員会における審査がど

のようなものであったか、信州大学に対し、より詳細な議事内容を記載し

た資料の提出を求めた。

＜７月までの検討のまとめ＞

（３）上記の本専門委員会における議論等を踏まえ、信州大学医学部は自主的

に研究計画を修正し、再度倫理審査委員会で審査した上で、文部科学省に

提出した（４月１７日に提出された審査資料Ｕ－１⑤ 。）

修正された研究計画においては、

○研究内容については、すでにマウスによる研究を行っている心筋及び肝

細胞分化の基礎的研究に集約、奇形種の発現を抑制する方法の確立に

ついては削除

○研究期間については、当初、申請から１４年先の平成２７年までの計画

を示した上で約４年間としていたが、３年間に短縮

○参加する研究者についても、当初の計画では１６人であったが、臨床研

究に関する研究者等を除くなどして８人に縮小

などの変更があった。

さらに、これまで開催した機関内倫理審査委員会（１回目～５回目）の

議事内容を提出した。

（ ） 、 、４ 本専門委員会は提出された使用計画について再度検討を行い 研究内容

研究期間については概ね妥当なものと判断した。

しかしながら、研究体制及び実験施設については、本専門委員会におい

て、信州大学が、申請書に記載されている研究者のほかに大学院生を参加

させる旨、また、ヒトＥＳ細胞研究用の室を動物実験施設内にも設けるこ

ととしている旨を説明したため、

（ ） 。① 実際に研究を行う者 大学院生等 を研究者として記載すべきである

また、研究チームの体制を明確にすべきである。



② ヒトＥＳ細胞の取扱いを動物細胞の取扱いと同一の場で行うことは、

人の尊厳という観点から問題である。

との意見が出された。

このため、信州大学は機関内倫理審査委員会（６回目）を開催し、研究者

については、さらに２名を除き６名とするとともに、大学院生を今回申請に

は入れないこととした。また、動物実験施設内ではヒトＥＳ細胞研究を行わ

ないこととした（６月１０日に提出された審査資料Ｕ－１⑦ 。）

（５）本専門委員会においては、このように専門委員会の指摘のままに研究計

画を変更することについて、変更そのものは妥当であるとしながらも、そ

の際に信州大学及び信州大学の機関内倫理審査委員会が指針についてどの

ように理解をし、どのような議論によって主体的に判断してきたのか、が

わからないことが問題となった。

このため、本専門委員会は、

・人の生命の萌芽である受精卵を滅失してできたヒトＥＳ細胞を使用する

ことに関する倫理的問題

・本使用計画の倫理的・科学的妥当性

・使用責任者から倫理審査委員会に報告すべき内容及びその方法

・大学院生を含む研究者に対する生命倫理教育について

・その他信州大学倫理審査委員会が必要と判断した事項

等について、再度機関内倫理審査委員会で議論を行い、その記録を提出す

るよう要請した。

これを受けて、信州大学では、機関内倫理審査委員会（７回目）を開催

、 （ ）。し 詳細な議事録を提出した ７月２２日に提出された審査資料Ｕ－１⑧

（６）本専門委員会においては、この議事録について検討を行った結果、信州

大学の機関内倫理審査委員会における議論が指針の意義を理解しないまま

なされている可能性があるという指摘がなされた。そして、そのために機

関内倫理審査委員会における議論そのものが指針に合致しない事態になっ

ているという意見と、指針における機関内倫理審査委員会の役割を踏まえ

ると、指針の意義について、たとえ異なる理解をもって議論を行ったとし

ても、そのことから審査がなされていないことにはならないという意見が

出されたが、前者の意見が圧倒的多数を占めた。

このため、信州大学医学部として、本専門委員会の議事録等を参考にし



て、今後の対策を自ら考えていただくよう要請した。例として、指針の考

え方がどのようなもので、何故現行の規定になっているのかを検討し、指

針に照らして信州大学のヒトＥＳ細胞使用計画は妥当であるのか、本専門

委員会における議論と信州大学の機関内倫理審査委員会における議論との

乖離は何故生じたのか、ということを自ら分析するといった考えが示され

た。また、豊島主査より、世論との調和を図りながら研究を進めるべきも

のとして指針が作成された経緯を踏まえ、その考え方に沿って進めるなら

ば、マウスＥＳ細胞等で進めた研究についてヒトＥＳ細胞で確認する、ヒ

ト細胞の特異性の研究に使用するといった考えになるのではないか、大学

院生等はマウスＥＳ細胞等で訓練してからヒトＥＳ細胞の研究に参加すべ

きではないかという考えが示された。

＜最終的な検討のまとめ＞

（７）これを受けて、信州大学においては、指針及びヒトＥＳ細胞研究に関す

る勉強会を自主的に２回開催したほか、機関内倫理審査委員会を８回開催

し（８回目～１５回目 、その議論について詳細に記した議事概要等を提）

出した（１１月２０日に提出された審査資料Ｕ－１⑨ 。）

機関内倫理審査委員会においては、以下の点について議論が行われた。

① ヒトＥＳ細胞の研究を進めるに当たっての倫理的妥当性について

ヒトＥＳ細胞そのものをどのように倫理的に考えるかという点につい

て、４回分の議論を費やして検討がなされた 「ヒトＥＳ細胞に対する。

倫理的配慮については、ヒトＥＳ細胞に固有の倫理的価値を認めるか

否かに関しての一致はみなかったが、少なくともその性質においてヒ

ト由来の他の細胞とは違う特別の細胞であることを充分に認識し、そ

れを使用する研究においては指針を遵守し、社会からの信頼を獲得す

るように努め、人の尊厳を侵すことのないように、ヒトＥＳ細胞を大

切にするという姿勢を強くもって慎重な態度で臨むべきである 」とし。

て合意した。

② 科学的妥当性について

科学的妥当性と技術的能力について再審議する必要を確認し、再度、

使用計画書を熟読し、その問題点を提示しつつ、再度検討を行った。

佐々木教授の論文や学会発表などの業績の提出を要請して検討を行い、

マウスやサルのＥＳ細胞研究を精力的に進めており、実績を積み重ね

ていることを確認した。



また、ＥＳ細胞やそれに類する研究の経験を有する有識者に特別参加

を依頼し、その意見を基に、今後とも機関内倫理審査委員会が本研究

の科学的妥当性について実績を評価しながら審査しつづけることとし

た。

③ 実験施設について

「科学的観点から見て問題がなければ動物実験室でヒトＥＳ細胞を扱

っても構わない」とする意見と 「科学的観点から見て問題が仮にない、

としても、ヒトＥＳ細胞に固有の倫理的価値を認める立場からは、ヒ

トＥＳ細胞を動物実験室で扱うことは認められない」とする意見があ

り、必ずしも一致をみなかったが、社会からの信頼を得るという観点

からは、独立して整備された施設、場所で研究を行うことが望ましい

と判断し、解剖学第１講座の研究室のみに限定して行うこととした。

④ 研究者、特に大学院生の取扱いについて

「今回申請した研究には補助的な行為を含めて参加させない」という

意見と「あくまでも研究補助者として申請書に記載する」との意見が

あったが、佐々木教授の意思を確認のうえ 「大学院生については、マ、

ウスなどの動物のＥＳ細胞研究による研鑚を重ねて実績を積んだ後に

研究分担者として再申請する。大学院生は今回申請した研究には補助

的な行為を含めて参加させない」ことを確認した。

⑤ 機関内倫理審査委員会の公開性について

透明性確保の観点から、機関内倫理審査委員会の審議内容を適宜編集

のうえ、信州大学医学部のホームページに掲載することとした。

⑥ 本研究の公開性について

本研究内容について、ヒトＥＳ細胞研究の持つ社会的な意味が大きい

ことに鑑み、当初提案されていた解剖学第１講座ではなく、信州大学

医学部のホームページで公表していくことで合意した。また、公開授

業か公開講座を佐々木教授と機関内倫理審査委員会が共催して開催す

ることを確認した。

⑦ 生命倫理教育について

、 、研究者だけでなく医学部全体における倫理教育を目的として 年１回

佐々木教授と機関内倫理審査委員会が共催して、ヒトＥＳ細胞に関す

る生命倫理学の立場からの公開授業か公開講座の開催を予定すること

を合意した。



⑧ 機関内倫理審査委員会の今後の役割について

指針を遵守し、適正に研究が行われていることを管理・監視するため

に、研究開始後１年間は３ヶ月に１回、２年目以降は年に２回、佐々

木教授からの経過報告の受領と２名以上の委員による立入検査を行う

ことを予定する旨を合意した。

（８）この議事概要等の提出により、本専門委員会では、信州大学医学部の倫

理審査委員会はヒトＥＳ細胞を研究することに関する科学的妥当性及び倫

理的妥当性についての議論を十分に行っており、指針第３３条第１項第１

号に定める「使用計画についてこの指針に即し、そ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」するという業務を行っていると判断し

た。

（９）指針第２６条に定める使用の要件について、本研究は、ヒトＥＳ細胞よ

り心筋細胞及び肝細胞に分化させる方法の確立とその機序解明、分化細胞

の細胞生物学的、分子生物学的解析を行うものであり、同条第１項第１号

ロに規定する 「新しい診断法、予防法若しくは治療法の開発又は医療品、

等の開発」に該当する。

また、本研究はマウスＥＳ細胞等の研究実績に基づくものであり、同条

第２号の「ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究において科学

的合理性及び必要性を有すること」という要件を満たす。

さらに、研究の実施に当たって必要な施設・設備を備えており、研究者

はマウスＥＳ細胞を扱ってきている者のみであることから、指針第３０条

第１項第１号「ヒトＥＳ細胞を使用するに足りる十分な施設、人員及び技

術的能力を有すること 」という使用機関の要件を満たす。。



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画について

検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫理・

安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下の点に

十分留意すること。

① 確認を受けた計画が変更される場合は、その是非について使用機関内で十分に検

討を行い、文部科学大臣に確認を求めること。

② 使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査委

員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じて文

部科学大臣に報告を行うこと。

以上



１４学文科振第２９９号

平成１５年４月２３日

岐阜大学医学部長

森 秀 樹 殿

文 部 科 学 大 臣

遠 山 敦 子

ヒトＥＳ細胞使用計画の確認について

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条の規定に基づき、

平成１５年３月７日付で申請のありましたヒトＥＳ細胞使用計画「ヒトＥＳ

細胞からの血液細胞の分化誘導系の確立」について、別添のとおり、科学技

術・学術審議会生命倫理・安全部会において検討を行いました結果、同指針

に適合していることを確認しました。

なお、計画の実施にあたっては、添付した留意事項をはじめ指針を遵守さ

れるようご配慮願います。



（別添）

岐阜大学医学部のヒトＥＳ細胞使用計画に関する
専門委員会における検討のまとめ

平　成　１　５　年　３　月　２　７　日

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会

特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会

１．使用計画について

　使用計画名：ヒトＥＳ細胞からの血液細胞の分化誘導系の確立

　使用機関名：岐阜大学医学部

　使用機関長：森　　秀樹　　岐阜大学医学部長

　使用責任者：國貞　隆弘　　同学部教授

　申請年月日：平成１５年３月７日（３月１０日受付）

　ヒトＥＳ細胞の入手先：Monash大学（オーストラリア）

２．本専門委員会における検討過程

　平成１５年　３月２７日　審査とりまとめ

３．本専門委員会における検討結果

　「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」第３６条に基づき、岐阜

大学医学部より、平成１５年３月７日付で申請のあったヒトＥＳ細胞使用

計画「ヒトＥＳ細胞からの血液細胞の分化誘導系の確立」について、本専

門委員会において以下のような検討を行い、当該使用計画がこの指針に適

合していることを確認した。なお、当該使用機関において留意すべき事項

を別紙のとおりとりまとめた。

（１）岐阜大学医学部においては、マウスのＥＳ細胞を使用している実績があ

り（使用計画書参考資料４）、また、設備についても、必要な機材等が不

足なく整備されており（使用計画書ｐ１１及び参考資料１）、指針第３０

条における使用機関としての基準を満たしていることが確認された。

　　　また、ヒトＥＳ細胞を取り扱う研究施設についての管理体制、及び研究

成果に由来する利益の分配方法等について、岐阜大学医学部から説明を聴

取し、問題がないことを確認した。



（２）当該使用計画に使用されるMonash大学のヒトＥＳ細胞株ＨＥＳ３及びＨ

ＥＳ４については、当該ＥＳ細胞株及び樹立に供されたヒト受精胚が、

　　ア）いわゆる「余剰胚」であり、研究のために作成されたものではない

こと

　　イ）当該余剰胚は、適正なインフォームド・コンセントの手続により提

供されたものであること

　　ウ）樹立に供されるヒト受精胚は無償で提供されるべきこと(指針第４

条)、ヒトＥＳ細胞の分配は、必要な経費を除き、無償で分配すること

（指針第８条第１項第２号）

　　の要件を満たしていることが既に他機関の使用計画の審査において示さ

れており、また、使用計画書の参考資料２及び３においても確認された。

これらにより、指針第２６条第３項の「この指針を基準にして樹立され

たもの」として認められた。

（３）指針第２６条に定める使用の要件について、本研究は、使用責任者ら

が初めて成功したマウスＥＳ細胞から破骨細胞への分化誘導研究をもと

に、ヒトＥＳ細胞から血液幹細胞を含む血液細胞を分化誘導し、ドナー

不足や血液細胞の遺伝疾患に対して根本的な解決をもたらす可能性があ

るものであり、同条第１項第１号ロに規定する「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」に該当する。また、この研

究に参加する研究者は本研究に関連して既にマウス、サル等の動物実験

による成果をあげており、同２号の「ヒトＥＳ細胞を使用することが前

号に定める研究において科学的合理性及び必要性を有すること」という

要件を満たす。

　　

（４）本専門委員会では、岐阜大学医学部の倫理審査委員会は指針第３３条

第２項により読み替えられる第１３条第２項の倫理審査委員会の要件を

満たしており、また、ヒトＥＳ細胞研究に関する倫理的観点からの質疑が

なされていることから（倫理審査委員会における審査過程及び結果概要ｐ

１６５～１７１）、ヒトＥＳ細胞を研究することに関する科学的妥当性及

び倫理的妥当性についての議論が十分なされていると判断した。

なお、指針に抵触しているわけではないが、委員構成に関して、科学

的妥当性を判断できる専門分野の委員が少ないのではないかとの指摘が

あり、次回以降の申請については、これらについて十分配慮することが望

ましい旨の意見があった。



（別紙）

ヒトＥＳ細胞使用計画の実施に係る留意事項

　使用機関は、ヒトＥＳ細胞の使用計画を実施するにあたっては、当該計画につい

て検討を行った使用機関の機関内倫理審査委員会及び科学技術・学術審議会生命倫

理・安全部会特定胚及びヒトＥＳ細胞研究専門委員会における議論を踏まえ、以下

の点に十分留意すること。

①　確認を受けた計画が変更される場合は、その是非について使用機関内で十分に

検討を行い、文部科学大臣に確認を求めること。

②　使用責任者は、定期的に使用の進行状況等について使用機関の長及び倫理審査

委員会に報告し、必要な指示を受けること。なお、使用機関の長は、必要に応じ

て文部科学大臣に報告を行うこと。

以上


