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「特定胚の取扱いに関する指針」及び
「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関す
る指針」の改正について（諮問第７号・
第８号）
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経緯 ①

平成１６年７月、総合科学技術会議意見「ヒト胚の取扱い
に関する基本的考え方」において、人クローン胚の研究
目的での作成・利用を限定的に容認。

平成１６年１０月、文部科学省科学技術・学術審議会生
命倫理・安全部会に「人クローン胚研究利用作業部会」
を設置し、ガイドライン整備に向けて、人クローン胚の作
成・利用を認める際の要件等について検討。

本年２月、同部会は報告書「人クローン胚の研究目的の
作成・利用のあり方について（第一次報告）」をとりまとめ。

本年５月・７月、報告書の内容について総合科学技術会
議生命倫理専門調査会に報告。
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経緯 ②

本年６月～７月、報告書に基づき作成した以下
の関係指針の改正案についてパブリック・コメン
トを実施。

特定胚の取扱いに関する指針（特定胚指針）
人クローン胚の作成・取扱いの要件等について規定を整備。

ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針（ＥＳ指針）
人クローン胚を用いてヒトＥＳ細胞を樹立する際の要件等に
ついて規定を整備。

本年１０月、総合科学技術会議本会議において、
関係指針の改正案について諮問（諮問第７号及
び第８号）。
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諮問第７号：特定胚指針の改正について

第一章 総則

第二章 人クローン胚の取扱い
第一節 人クローン胚の作成の要件に関する事項

第二節 人クローン胚の譲受その他の取扱いの要件
に関する事項

第三節 人クローン胚の取扱いに関して配慮すべき
手続に関する事項

第三章 動物性集合胚の取扱い
第一節 動物性集合胚の作成の要件に関する事項

第二節 動物性集合胚の譲受の要件に関する事項

第三節 動物性集合胚の取扱いに関して配慮すべき
事項

※ 第三章（動物性集合胚）については、内容上の変更はなし。
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第一章 総則

作成できる特定胚の種類として、「人クローン胚」を追加
（現行規定で作成可能な特定胚は、「動物性集合胚」の
み）。（第２条）

なお、特定胚の取扱いに係る以下の共通事項について
も引き続き規定。

特定胚の作成に用いるヒトの細胞の無償提供（第３条）
特定胚の輸出入の当面禁止（第４条・第６条）
特定胚の取扱期間を、原始線条の形成又は１４日までに限定
（第５条）
特定胚の胎内移植の禁止（第７条）
情報の公開（第８条）
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第二章 人クローン胚の取扱い
第９条 人クローン胚の作成に関する要件 ①

人クローン胚の作成は、動物胚等を用いた研究
その他人クローン胚を用いない研究によっては
得ることができない科学的知見が得られる場合
に限定（第１項）。

人クローン胚の作成の目的は、
難病等の患者に対する再生医療の基礎的研究のうち、
ヒトＥＳ細胞を作成して行う研究であって、

新たに人クローン胚を作成することの科学的合理性
及び必要性を有するもの

に限定（第２項）。
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第二章 人クローン胚の取扱い
第９条 人クローン胚の作成に関する要件 ②

人クローン胚作成者は、以下の要件を満たす必要（第３
項）。

霊長類の動物クローン胚の作成実績及び当該動物クローン胚を
用いたＥＳ細胞の作成研究に関与した経験
動物クローン胚及び当該動物クローン胚からのＥＳ細胞の作成
実績
管理的能力
人クローン胚を遅滞なくヒトＥＳ細胞の作成に用いる体制
（提供者からの新たな体細胞の採取を伴う場合、）手術・生検又
は研究に用いるために採取済の体細胞を用いた人クローン胚の
作成及び当該人クローン胚からのヒトＥＳ細胞の作成実績

胎内移植が可能な設備を有する建物内での人クローン
胚の作成を禁止（第４項）。
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第二章 人クローン胚の取扱い
第９条 人クローン胚の作成に関する要件 ③

人クローン胚の作成に用いることのできるヒトの
未受精卵又はヒト受精胚は、提供者による廃棄
の意思が確認されている以下のものに限定（第
５項）。

疾患の治療のために摘出された卵巣・卵巣切片から
採取された未受精卵

生殖補助医療目的で採取された未受精卵で、同目的
に用いる予定のないもの又は受精しなかったもの

生殖補助医療目的で作成された１細胞のヒト受精胚
で、前核が３個以上のもの（３前核胚）
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第二章 人クローン胚の取扱い
第９条 人クローン胚の作成に関する要件 ④

人クローン胚の作成に用いることのできるヒト
の体細胞は、以下に限定（第６項）。

① 手術又は生検で摘出・採取されたもの

② 研究利用目的で採取・保存されているもの

③ 人クローン胚の作成に用いる目的で、身体への影
響を最小限にとどめて採取したもの（※）

（※） ③については、①又は②の採取済の体細胞を用いて人クローン胚を
作成し、当該人クローン胚からヒトＥＳ細胞を作成した実績を有する場
合のみ可能（第３項第５号）。
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第二章 人クローン胚の取扱い
第１０条 未受精卵等の提供者等の同意

人クローン胚作成者は、提供者に対し、人クローン胚の
作成に未受精卵等を用いることについて、以下を記載し
た書面を交付して説明を実施（第２項）。

人クローン胚作成の目的・方法、予想される研究成果及びその
取扱い
未受精卵等の取扱い
個人情報保護の方法
同意の撤回方法 等

その上で、人クローン胚作成者は、提供医療機関が提供
者から同意を得ることを確認（第１項）。

未受精卵等の保存中（少なくとも３０日間）は、同意の撤
回が可能（第２項第１３号及び第３項）。
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第二章 人クローン胚の取扱い
第１１条 体細胞の提供者等の同意

人クローン胚作成者は、人クローン胚の作成に体細胞を
用いることについて、体細胞提供機関が提供者に対し、
以下を記載した書面を交付して説明を行い、同意を得る
ことを確認（第１項及び第２項）。
※ 提供者が詳細な説明を求める場合は、人クローン

胚作成者が説明を実施（第３項）。
研究の目的・方法、予想される研究成果及びその取扱い
体細胞の取扱い
個人情報保護の方法
同意の撤回の方法
ＥＳ細胞が提供者と同一の遺伝情報を有すること 等

体細胞の保存中（少なくとも３０日間）は、同意の撤回が
可能（第１項）。
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第二章 人クローン胚の取扱い
第１２条 人クローン胚の譲受の要件

人クローン胚の譲受は、以下のすべての要件を
満たす場合のみ可能。

譲り受ける人クローン胚が指針に適合して作成された
ものであること。

人クローン胚の譲受後の取扱いが、人クローン胚の
作成後の取扱いの要件と同様の要件を満たすこと
（研究目的、技術的・管理的能力等）。

人クローン胚の譲受が無償で行われること。
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第二章 人クローン胚の取扱い
第１３条 人クローン胚の作成後又は譲受後の取扱いに関する要件
第１４条 倫理審査委員会への意見の聴取

人クローン胚は、以下のとおり取り扱う（第１３
条）。

人クローン胚を作成し、又は譲り受けた建物内で取り
扱うこと。
遅滞なくヒトＥＳ細胞の樹立に用いること。
他に貸与しないこと。

人クローン胚を取り扱う者（作成者、譲受者等）
は、法律に基づく文部科学大臣への届出を行う
前に、機関内倫理審査委員会の意見を聴取する
（第１４条）。
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諮問第８号：ＥＳ指針の改正について

第一章 総則

第二章 ヒトＥＳ細胞の樹立等

第三章 ヒトＥＳ細胞の樹立に必要なヒト受
精胚等の提供

第一節 第一種樹立に必要なヒト受精胚の提供

第二節 第二種樹立に必要な未受精卵等の提供

第三節 第二種樹立に必要なヒトの体細胞の提供

第四章 ヒトＥＳ細胞の分配

第五章 ヒトＥＳ細胞の使用

第六章 雑則
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第一章 総則

ヒトＥＳ細胞の樹立に用いるヒト胚の種類
に応じて、以下のとおり定義。

「第一種樹立」：ヒト受精胚を用いる場合

「第二種樹立」：人クローン胚を用いる場合

このほか、「人クローン胚」等については、ク
ローン技術等規制法に準じて定義。
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第二章 ヒトＥＳ細胞の樹立等
第二種樹立に用いることのできる人クローン胚
は、特定胚指針に基づいて作成されたものに限
定（第６条第４項）。

第二種樹立の要件については、現行規定（第一
種樹立の要件）に準じて規定。

樹立機関の基準・業務等（第８条・第９条）
樹立機関の長、樹立責任者、機関内倫理審査委員会
の業務等（第１０条～第１２条）
樹立計画書の記載事項（第１３条）
樹立の手続（倫理審査委員会への意見聴取、文部科
学大臣の確認等）（第１４条・第１５条）
報告、成果の公開（第１６条・第１７条） 等
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第三章 ヒトＥＳ細胞の樹立に必要な
ヒト受精胚等の提供 ①

第二種樹立に必要な未受精卵等や体細胞の提供機関の基準等
→ 原則として、現行規定（第一種樹立に用いるヒト受精胚の提供要

件）に準じて規定。

提供機関の基準（第２６条・第３０条）
未受精卵等や体細胞の取扱いに関する十分な実績及び能力
未受精卵等や体細胞の取扱いに関する手続の整備
未受精卵等の提供者が医療の過程にある場合、説明担当医師及びコー
ディネータの配置（第２６条第３項） 等

提供機関の倫理審査委員会（第２６条・第３１条）
業務の内容
委員の構成要件
審査の手続に関する規則の制定
議事の内容の公開 等

※ 下線部は第二種樹立のみ
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第三章 ヒトＥＳ細胞の樹立に必要な
ヒト受精胚等の提供 ②

第二種樹立に必要な未受精卵等や体細胞の提供に係るインフォームド・コンセン
トの手続

→ 原則として、現行規定（第一種樹立に用いるヒト受精胚の提供要件）に準じて規定。

実施に際しての留意事項（第２７条・第２８条・第３２条・第３３条）
同意の能力を欠く者や樹立関係者への提供の依頼の禁止
未受精卵等の提供を受ける場合には、廃棄の意思の事前確認
非凍結の未受精卵等（生殖補助医療で採取・作成されたもの）の提供を受ける場
合には、提供者の生殖補助医療の経験及び自発的な提供の申し出について、第
三者（倫理審査委員会の委員等）を含めた確認（第２７条第３項第６号・第７号）
等

倫理審査委員会への意見聴取等（第２９条・第３４条）
インフォームド・コンセントに用いた説明書等を提供機関の倫理審査委員会が確認
提供機関は上記確認結果を第二種樹立機関に通知 等

提供者の個人情報の保護（第２９条・第３４条）
提供を受ける細胞は原則として連結不可能匿名化の措置を講じる必要。ただし、
体細胞の提供を受ける場合であって、提供者の疾患に係る医療情報が必要な場
合に限り、連結可能匿名化を認める。

※ 下線部は第二種樹立のみ
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第四章 ヒトＥＳ細胞の分配
第五章 ヒトＥＳ細胞の使用

人クローン胚由来のヒトＥＳ細胞の分配・使用に
ついては、当分の間、以下の取扱いとする。

人クローン胚由来のヒトＥＳ細胞の海外とのやり取り
は当面禁止（第３７条第１号・第５３条第４項）。

人クローン胚由来のヒトＥＳ細胞の分化細胞は、当面、
ヒトＥＳ細胞と同様の管理を行う必要（第５６条第５項）。

※上記以外は、ヒト受精胚由来のヒトＥＳ細胞の取扱い
に準じて取扱い


