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使用関係 

 
１． ヒトＥＳ細胞の使用計画の二重審査について（第５５条・第５６条関係） 

 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針では、ヒトＥＳ細胞の使用の開始に当たって、以下の手続を求めて

いる。 
・ 使用責任者は、使用機関の長の了承を得る必要（第５２条）。 
・ 使用機関の長は、ヒトＥＳ細胞の使用計画の実施の了承に当たって、 

・使用機関の倫理審査委員会における審査 
・文部科学大臣の確認（生命倫理・安全部会における審査） 

      を受ける必要（第５４条・第５５条）。 
○ また、既に大臣確認を受けた使用計画を変更しようとする場合にも、原則と

して※同様の手続が必要（第５３条・第５６条）。 
 

※ 研究者（使用責任者、使用分担者を除く。）の変更等については届出で可。 
 
 
（２）「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」（平成１２年

３月 科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚研究小委員会。以下「基本的考え方」

という。）の記載 
 

ヒトＥＳ細胞の使用については、樹立に準じた手続のもとに行われるべきとす

る一方、それ自体ヒト胚の滅失を伴うわけではないため、将来的には研究の実績

を踏まえ、手続等を見直すことも想定されるとしている。 
 
 
（３）改正の方向性 
 

○ 二重審査の見直し 
・ 平成１３年９月のＥＳ指針策定以降、これまでに約６０件の使用計画

等が実施されるなど、相当の実績が蓄積され、その結果、ヒトＥＳ細

胞に関する生命倫理上の位置づけや取扱いのあり方についての認識が

深まってきたものと考えられる。 
・ 現在は、ヒトＥＳ細胞の使用計画（既に大臣確認を受けた計画の変更

を含む。）について、ヒトＥＳ細胞の樹立と同様、機関内倫理審査委員

会及び国の審査（二重審査）を求めているが、「基本的考え方」のとお

り、使用計画自体は、樹立機関で樹立されたヒトＥＳ細胞の分配を受

けて、それを研究に役立てるものであり、ヒト胚の滅失も伴わないこ

とから、見直しを行うこととする。 
・ 具体的には、使用計画について、大臣確認を求めず、国への手続は届

出（倫理審査委員会（ＩＲＢ）の審査のみ）とする。 
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○ （機関内）倫理審査委員会の実効性の確認 

・ 総合科学技術会議生命倫理専門調査会においては、手続等の見直しに

当たって、機関内倫理審査委員会の審査の実効性が担保されることが

重要と指摘されている。 
・ このため、届出となる使用計画（新規・変更）のうち、新規の計画に

ついては、検討の内容を示す書類として、引き続きＩＲＢにおける審

査の結果を示す議事録（経時的な「やりとり」が分かるもの）の添付

を求めることとする（ただし、計画の変更については、詳細な議事録

までは求めないこととする。）。 
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【参考】 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
第五十五条 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 前項の場合には、使用機関の長は、次に掲げる書類を文部科学大臣に提出するものとする。 
一 使用計画書 
二 使用機関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 
三 使用機関の倫理審査委員会に関する事項を記載した書類及び第五十一条第二項の規定に

より読み替えて適用する第十二条第二項第六号に規定する規則の写し 
四 ヒトＥＳ細胞の使用に際して遵守すべき技術的及び倫理的な事項に関する規則の写し 
五 使用責任者、使用分担者及び研究者がヒトＥＳ細胞に係る技術的能力及び倫理的な認識

に関する教育研修を受講したことを示す書類 
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。 
 
第五十六条 使用機関の長は、第五十三条第一項に規定する使用計画の変更を了承するに当た

っては、使用計画の変更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 前項の場合には、使用機関の長は、次に掲げる書類を文部科学大臣に提出するものとする。 

一 使用計画変更書 
二 当該使用計画の変更に係る使用機関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 
３ 文部科学大臣は、第五十三条第一項に規定する使用計画の変更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 使用機関の長は、第五十二条第二項第二号、第五号又は第十二号に掲げる事項を変更した

ときは、その旨を文部科学大臣に届け出るものとする。ただし、同項第五号に掲げる事項の

変更に当たっては、使用機関の長は、その妥当性について使用機関の倫理審査委員会の意見

を求めるものとする。 
５ 文部科学大臣は、前項の規定による届出があったときは、当該届出に係る事項を科学技術・

学術審議会生命倫理・安全部会に速やかに報告するものとする。 
 
 

 「基本的考え方」の関係部分抜粋 
 
   第３章 ヒト胚性幹細胞について 
   １．基本的考え方 
      ＥＳ細胞の樹立は、人の生命の萌芽としてのヒト胚を用いるという点から慎重に行

われなくてはならない。本委員会では、ヒトＥＳ細胞についてその恩恵とヒト胚を滅

失するとの問題点を考慮し、樹立の是非について検討を行った。その結果、以下に示

すような、厳格な枠組みの下であれば樹立を認める事ができるとの結論に達した。 

樹立されたＥＳ細胞を使用する研究においては、現在のところ核移植や他の胚との
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結合等を行わなければ個体発生にはつながることはなく、人の生命の誕生に関する倫

理的問題を生じさせることはないが、ＥＳ細胞の由来するところに鑑み、慎重な配慮

が必要である。すなわち、ＥＳ細胞が濫用されれば、いたずらにヒト胚の滅失を助長

することにつながりかねず、樹立に際しての慎重な配慮を無にする結果となり得る可

能性がある。また、あらゆる細胞に分化できる性質を持っていることから、倫理上の

問題を惹起する可能性がある。このため、その使用についても、一定の枠組みを整備

することが必要である。 
 

３．ヒト胚性幹細胞を使用する研究の要件 
   （７）ヒトＥＳ細胞を使用する研究に関する手続き 

ヒトＥＳ細胞の使用のみを行う研究についても、その管理を徹底するため、樹立

に準じた厳格な手続き（略）のもとに行われるべきである。ただし、ヒトＥＳ細胞

の使用のみを行う研究については、ヒト胚そのものの滅失を伴うわけではないこと

から、将来的には研究の実績を踏まえ、類型化がなされたものについてはその手続

き等を見直すことも想定される。 
 

（第３章別添５）ヒトＥＳ細胞を使用する研究に関する手続き 
１．研究実施前 
① 使用機関内の手続き 

・研究責任者は、研究を実施するに当たって、事前に個別の研究計画に関し実施す

る使用機関の長に承認を求め、使用機関の長は、その機関内に設置された審査委

員会（ＩＲＢ）に対し、研究計画の妥当性について、専門的意見を求める。ＩＲ

Ｂは、研究計画が国の示す基準や施設内で定めている基準に適合しているか否か

について第三者的・専門的立場から意見を述べるものとする。 
② 国の確認等 
・使用機関の長は、審査委員会（ＩＲＢ）の承認が得られた場合には、国に対して、

当該研究計画の国の示す基準への適合性について確認を求めなければならない。

国は、確認に当たって、様々な分野の専門家からなる専門委員会の意見を求める。

専門委員会は、研究計画が国の示す基準に適合しているか否かについて第三者

的・専門的立場から意見を述べ、国は、それに基づき、使用機関の長に対し確認

の結果を伝える。 
・使用機関の監督官庁ごとに専門委員会を設けるのではなく、審査が、一元的に行

われるよう配慮されるべきである。 
③ 研究計画の承認 
・使用機関の長は、国の意見を受けて、研究計画が妥当であると判断される場合に

は、研究計画を承認する。 
２．研究実施中 
① 研究責任者は、研究の実施状況を使用機関の長に随時報告するものとする。 

３．研究完了後 
① 研究責任者はヒト胚性幹細胞の研究完了後、研究の完了についての報告書を使用

機関の長に提出し、使用機関の長は、上記報告を受けた場合には、国に報告書を提

出するものとする。 
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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（第４８条・第 

５４条関係） 

 

 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針では、ヒトＥＳ細胞の使用の開始に当たって、「倫理審査委員会が

設置されていること」が「使用機関の基準」となっており（第４８条第１項

第３号）、当該機関に設置された倫理審査委員会における審査を求めている

（第５４条）。 
○ 一方、他の倫理指針では、以下のとおり、機関外の倫理審査委員会による審

査を認めているケースがある（ＥＳ指針を除けば、人クローン胚の作成のよ

うに、倫理的な観点から、広く実施されるよりもむしろ、限定的な機関で実

施されるべきとされている研究について、機関外の倫理審査委員会における

審査は認められていないことになっている。）。 
 

【機関外の倫理審査委員会における審査を認めている例】 

・特定胚の取扱いに関する指針（動物性集合胚の取扱いに係る審査） 

・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針 

・疫学研究に関する倫理指針 

 

【機関外の倫理審査委員会における審査を認めていない例】 

・特定胚の取扱いに関する指針（人クローン胚の取扱いに係る審査） 

 
 
（２）改正の方向性 

 
○ 他の指針の状況も踏まえ、使用計画については、他の機関に設置された倫

理審査委員会における審査を認める（なお、認める場合であっても、いず

れにせよＥＳ指針に基づき倫理審査委員会に求められる要件（委員の構成、

適切な運営手続の策定、議事の原則公開等）は、引き続きＥＳ指針により

担保されることになる。）。 

○ 活用が認められる他の倫理審査委員会の範囲については、倫理審査委員会

の実効性の観点から、ＥＳ指針に基づく使用計画を実施している機関の倫

理審査委員会（すなわち、ヒトＥＳ細胞研究について審査実績のある倫理

審査委員会）に限ることとする。 

○ 一方、樹立計画については、ヒト胚を用い、限定的な機関で実施されるべ

きものであることから、引き続き自らの機関に設置された倫理審査委員会

の審査を求めることとする。 
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［参考］ ＥＳ指針に基づき使用機関の倫理審査委員会に求められる要件 
 
・使用計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性を総合的に審査できるよう、生物学、医学及び法

律に関する専門家、生命倫理に関する意見を述べるにふさわしい識見を有する者並びに一般

の立場に立って意見を述べられる者から構成されていること。 
・当該使用機関に所属する者及び当該使用機関が属する法人に所属する者以外の者が二名以上

含まれていること。 
・男性及び女性がそれぞれ二名以上含まれていること。 
・使用計画を実施する者、使用責任者との間に利害関係を有する者及び使用責任者の三親等以

内の親族が審査に参画しないこと。 
・倫理審査委員会の活動の自由及び独立が保障されるよう適切な運営手続が定められているこ

と。 
・倫理審査委員会の構成、組織及び運営並びにその議事の内容の公開その他使用計画の審査に

必要な手続に関する規則が定められ、かつ、当該規則が公開されていること。 
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【参考】 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 

  （使用機関の基準等） 
第四十八条 使用機関は、次に掲げる要件に適合するものとする。 
 一 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。 
 二 ヒトＥＳ細胞の使用に際して遵守すべき技術的及び倫理的な事項に関する規則が定めら

れていること。 
 三 倫理審査委員会が設置されていること。 
 四 ヒトＥＳ細胞の使用に関する教育研修計画が定められていること。 
 
（使用の手続） 

第五十四条 使用機関の長は、使用責任者から使用計画の実施の了承を求められた際には、そ

の妥当性について使用機関の倫理審査委員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき使

用計画のこの指針に対する適合性を確認するものとする。前条第一項に規定する使用計画の

変更の了承についても、同様とする。 
 

 機関外の倫理審査委員会における審査を認めている規定の例 
 

【特定胚の取扱いに関する指針（動物性集合胚）】 
   第十条 特定胚を作成し、又は譲り受け、及びこれらの行為後に特定胚を取り扱おうとす

る者（以下「取扱者」という。）は、当該特定胚の作成又は譲受及びこれらの行為後の取

扱い（以下単に「取扱い」という。）について、法第六条に規定する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（倫理審査委員会（取扱いのこの指針に対する適

合性について、科学研究に係る倫理の保持の観点から調査審議を行う組織をいう。以下

同じ。）であって、取扱者の所属する機関（取扱者が法人である場合には、当該法人。以

下同じ。）によって設置されるものをいう。以下同じ。）の意見を聴くものとする。 
２ 前項の場合において、取扱者が機関に所属しないとき又は取扱者の所属する機関に機

関内倫理審査委員会が設置されていないときは、取扱者は、次のいずれかの機関によっ

て設置された倫理審査委員会の意見を聴くことをもって、同項の規定による意見の聴取

に代えることができるものとする。 
一 国又は地方公共団体の試験研究機関 
二 大学（学校教育法（昭和二十二年法律第二十六号）第一条に規定する大学をいう。）

又は大学共同利用機関（国立学校設置法（昭和二十四年法律第百五十号）第九条の二

第一項に規定する大学共同利用機関をいう。） 
三 独立行政法人（独立行政法人通則法（平成十一年法律第百三号）第二条第一項に規

定する独立行政法人をいう。） 
四 特殊法人（法律により直接に設立された法人又は特別の法律により特別の設立行為

をもって設立された法人であって、総務省設置法（平成十一年法律第九十一号）第四

条第十五号の規定の適用を受けるものをいう。） 
五 認可法人（特別の法律により設立され、かつ、その設立に関し行政官庁の認可を要

する法人をいう。） 
六 一般社団法人又は一般財団法人 
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 【ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針】 

第２ 研究者等の責務 
６ 研究を行う機関の長の責務 
（８）研究を行う機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究実施の可否等を審査するため、

その諮問機関として、倫理審査委員会を設置しなければならない。 
ただし、試料等の提供が行われる機関が小規模であること等により、倫理審査委員

会の設置が困難である場合には、共同研究機関、一般社団法人、一般財団法人又は学

会によって設置された倫理審査委員会をもってこれに代えることができる。 
 
 【疫学研究に関する倫理指針】 

第１ 基本的考え方 
４ 研究機関の長の責務 
(2) 倫理審査委員会の設置 

研究機関の長は、研究計画がこの指針に適合しているか否かその他疫学研究に関し必

要な事項の審査を行わせるため、倫理審査委員会を設置しなければならない。ただし、

研究機関が小規模であること等により当該研究機関内に倫理審査委員会を設置できない

場合その他の必要がある場合には、共同研究機関、一般社団法人、一般財団法人又は学

会等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼することをもってこれに代えることがで

きる。 
 
 

 「基本的考え方」の関係部分抜粋 
 

（第３章別添５）ヒトＥＳ細胞を使用する研究に関する手続き 
１．研究実施前 
① 使用機関内の手続き 

・研究責任者は、研究を実施するに当たって、事前に個別の研究計画に関し実施す

る使用機関の長に承認を求め、使用機関の長は、その機関内に設置された審査委

員会（ＩＲＢ）に対し、研究計画の妥当性について、専門的意見を求める。ＩＲ

Ｂは、研究計画が国の示す基準や施設内で定めている基準に適合しているか否か

について第三者的・専門的立場から意見を述べるものとする。 
② 国の確認等 
③ 研究計画の承認 

２．研究実施中 
① 研究責任者は、研究の実施状況を使用機関の長に随時報告するものとする。 

３．研究完了後 
① 研究責任者はヒト胚性幹細胞の研究完了後、研究の完了についての報告書を使用

機関の長に提出し、使用機関の長は、上記報告を受けた場合には、国に報告書を提

出するものとする。 
 
 

 ヒトＥＳ細胞の「樹立」及び「人クローン胚研究」について、限定的な機関で実施すべきと

している報告書の記載 
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 【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」（平成１６年）】 
  第３ 人クローン胚等の特定胚 
  ３．人クローン胚の取扱いの検討 
  （４）人クローン胚取扱いに必要な枠組みの考え方 
     （略）また当分の間、人クローン胚の作成・利用に関し、ＳＣＮＴ－ヒトＥＳ細胞の

樹立及び配布を国が適切に管理する必要性から、研究能力や設備、研究の管理や倫理的

な検討を行う体制等が十分整った限定的な研究機関において実施されるべきである。 
 
 【基本的考え方】 
  第３章 ヒト胚性幹細胞について 
  ２．ヒトＥＳ細胞の樹立の要件 
  （５）樹立機関の満たすべき要件 
     （略）また、ＥＳ細胞の樹立、配分等の状況を国が適切に管理することの必要性とい

う観点からは、樹立が認められる機関は限定されるべきであり、当面の間は数機関を目

途とすべきである。 
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３． 研究者の変更に関する手続について（第５３条・第５４条関係） 

 
 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針では、使用計画を実施する者（ヒトＥＳ細胞を取り扱う者）を次

のように分類し、指針又は運用上、それぞれ別紙１の能力等を求めている。 
・ 「使用責任者」：ヒトＥＳ細胞の使用を総括する立場にある者 
・ 「使用分担者」：使用責任者の業務を補佐する者 
・ 「研究者」：上記以外の者（定義規定は特に置かれていない） 
※ なお、「使用分担者」は、平成１９年の指針改正で新たに導入された概念であ

り、（「研究者」と異なり、）「使用責任者」と「使用分担者」が一体で技術的能

力を担保する存在とされている。 
○ 使用計画の開始及び変更については、それぞれ以下の手続が必要。 

・ 使用計画の開始（新規） 
・「使用責任者」、「使用分担者」、「研究者」とも倫理審査委員会の審査

及び国の確認が必要。 
・ 使用計画の変更 

・ 「使用責任者」、「使用分担者」は倫理審査委員会の審査と国の確認

が必要だが、「研究者」は倫理審査委員会の審査と国への届出が必要。 
○ また、「使用責任者」、「使用分担者」及び「研究者」の能力等については、

「使用機関の基準」の一つである、「ヒトＥＳ細胞を使用するに足りる十分

な・・・人員及び技術的能力を有すること」の中で確認している。 
 
 
（２）「基本的考え方」の記載 

 
研究者の専門的知識・技能について、樹立機関に関しては、「動物でのＥＳ細

胞の樹立の経験を持つなど、ヒトＥＳ細胞の樹立に関して十分な専門的知識・技

能を持っていると見られること」を求めている一方、使用機関に関しては、「Ｅ

Ｓ細胞が生殖細胞等に分化できる細胞であること等の性質を認識できることな

どの十分な専門的知識・技能を持っていること」を求めている。 
 
 
（３）改正の方向性 
 

【研究者の変更に係る倫理審査委員会の審査について】 
 

○ 「基本的考え方」では、「人の生命の萌芽」であるヒト胚を取り扱う（滅失

する）樹立機関と、そうでない使用機関との間で、「研究者」に求められる

要件が区別されている。 
○ このうち「基本的考え方」で使用機関の「研究者」に対し求められている倫

理的認識等については、平成１３年のＥＳ指針の制定以降、関連研究の相当
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の蓄積や、平成１９年の改正により指針に明記された教育研修計画等を通じ

て、機関において浸透してきていると考えられる。 
 
○ 平成１９年のＥＳ指針改正において、「研究者」の変更は、他の変更（「使用

責任者」の変更を含む。）と比べ、国の二重審査が不要な軽微な事項（倫理

審査委員会の審査と国への届出のみ）とされている。 
※ なお、現行指針では、「研究者」や「その他必要な事項」の変更について、国

への届出や倫理審査委員会の審査を求める一方で、使用機関の長の了承は不要

とされており、整理が必要（別紙２）。 
○ 一方、「使用責任者」については、ＥＳ指針において、「ヒトＥＳ細胞に係る

倫理的な認識を有し、ヒトＥＳ細胞の使用に関する十分な専門的知識及び技

術的能力を有し、かつ、（指針で規定する使用責任者としての）業務を的確

に実施できる者」であることが明示的に求められている。 
 
○ 以上を踏まえ、ヒトＥＳ細胞の使用は、それ自体ヒト胚の滅失を伴わないも

のであり、個々の「研究者」の変更については、倫理審査委員会の審査は求

めないこととする（なお、「使用責任者」については、使用計画を総括する

立場にある者であり、その能力も指針で明示されていることを踏まえ、引き

続き倫理審査委員会の審査を求めることとする。）。 

○ 一方、「使用機関の長」の役割を明確にするため、「研究者」の変更等に係る

「使用機関の長」の了承について、指針で明記することとする。 

○ なお、「研究者」の変更について倫理審査委員会の審査を求めない場合であ

っても、ヒトＥＳ細胞の適切な取扱いを確保する上で、ヒトＥＳ細胞を取り

扱うことになる者（研究者）が把握されている必要があることから、「研究

者」の変更に際しては、国に対する届出は引き続き求めることとする。 

 
 

【「使用分担者」（及び「分配分担者」）の概念について（第１条・第５２条関係）】 
 

○ 指針上は「使用分担者」と「研究者」の違いが明示的に規定されておらず、

運用面で両者の違いを区別することが容易でないケースも想定される。 
※ 指針上、「使用分担者」は「使用責任者の業務を補佐する立場にある者」とのみ

規定されている一方、「研究者」には特段の定義がない。また、運用（Ｑ＆Ａ）

では、「使用分担者」は「使用責任者とともに技術的能力を担保するために、必

要不可欠な役割を担う研究者」とされている一方、「研究者」は「使用計画の補

助的な役割を果たす者であり、例えば大学院生、テクニカルスタッフ等」とされ

ている。 
 

○ このため、今後は「使用分担者」と「研究者」は、いずれもヒトＥＳ細胞を

取り扱う「研究者」として整理し、特に区別は設けないこととする。 

○ なお、分配機関の設置計画についても、使用機関と同様に、「分配分担者」と

「研究者」の区別を設けないこととする。 
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【国に提出する添付書類について（第５５条関係）】 
 

○ ＥＳ指針では、使用計画の実施に当たって、国に対し、使用計画書とともに、

「使用責任者、使用分担者及び研究者がヒトＥＳ細胞に係る技術的能力及び

倫理的な認識に関する教育研修を受講したことを示す書類」の提出を求めて

いるが、実態的には、機関によって、研修の受講証明書のような「教育研修

を受講したことを示す書類」を発行している場合もあれば、発行していない

場合もある。 
 
○ 今後は、指針上、一律にこのような書類の提出を求めないこととし、むしろ、

使用計画書中の使用責任者等の略歴等の欄に、教育研修を受講した旨を然る

べく明記してもらうこととする。 
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【参考】 
 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
   （定義） 

第一条 この指針において、次の各号に定める用語の意義は、それぞれ当該各号に定めると

ころによる。 
 十七 使用責任者 使用機関において、ヒトＥＳ細胞の使用を総括する立場にある者をい

う。 
 十八 使用分担者 使用機関において、使用責任者の業務を補佐する者をいう。 
 
 （使用責任者） 
第五十条 使用責任者は、次に掲げる業務を行うものとする。 
 一～六 （略） 
２ 使用責任者は、一の使用計画ごとに一名とし、ヒトＥＳ細胞に係る倫理的な認識を有し、

ヒトＥＳ細胞の使用に関する十分な専門的知識及び技術的能力を有し、かつ、前項各号に

掲げる業務を的確に実施できる者とする。 
 
 （使用計画書） 
第五十二条 使用責任者は、ヒトＥＳ細胞の使用に当たっては、あらかじめ使用計画書を作

成し、使用機関の長の了承を求めるものとする。 
２ 前項の使用計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。 
 三 使用責任者の氏名、略歴、研究業績及び使用計画において果たす役割 
 四 使用分担者の氏名、略歴、研究業績及び使用計画において果たす役割 
五 研究者（使用責任者及び使用分担者を除く。以下第五十八条までにおいて同じ。）の氏

名、略歴、研究業績及び使用計画において果たす役割 
 
   （使用計画変更書） 
  第五十三条 使用責任者は、前条第二項第二号、第五号及び第十二号を除く同項各号に掲げ

る事項を変更しようとするときは、あらかじめ使用計画変更書を作成して、使用機関の長

の了承を求めるものとする。 
 
   （使用の手続） 

第五十四条 使用機関の長は、使用責任者から使用計画の実施の了承を求められた際には、

その妥当性について使用機関の倫理審査委員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づ

き使用計画のこの指針に対する適合性を確認するものとする。前条第一項に規定する使用

計画の変更の了承についても、同様とする。 
 
   （使用計画に係る文部科学大臣の確認） 

第五十五条 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 前項の場合には、使用機関の長は、次に掲げる書類を文部科学大臣に提出するものとす

る。 
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   五 使用責任者、使用分担者及び研究者がヒトＥＳ細胞に係る技術的能力及び倫理的な認

識に関する教育研修を受講したことを示す書類 
 
 

 「基本的考え方」の関係部分抜粋 
 
   第３章 ヒト胚性幹細胞について 
   １．基本的考え方 
      ＥＳ細胞の樹立は、人の生命の萌芽としてのヒト胚を用いるという点から慎重に行

われなくてはならない。本委員会では、ヒトＥＳ細胞についてその恩恵とヒト胚を滅

失するとの問題点を考慮し、樹立の是非について検討を行った。その結果、以下に示

すような、厳格な枠組みの下であれば樹立を認める事ができるとの結論に達した。 

樹立されたＥＳ細胞を使用する研究においては、現在のところ核移植や他の胚との

結合等を行わなければ個体発生にはつながることはなく、人の生命の誕生に関する倫

理的問題を生じさせることはないが、ＥＳ細胞の由来するところに鑑み、慎重な配慮

が必要である。すなわち、ＥＳ細胞が濫用されれば、いたずらにヒト胚の滅失を助長

することにつながりかねず、樹立に際しての慎重な配慮を無にする結果となり得る可

能性がある。また、あらゆる細胞に分化できる性質を持っていることから、倫理上の

問題を惹起する可能性がある。このため、その使用についても、一定の枠組みを整備

することが必要である。 
 

（第３章別添２）ヒトＥＳ細胞樹立機関の満たすべき要件 
１．樹立機関内での樹立体制及び審査体制の確保 
 ②研究責任者及び研究者が、動物でのＥＳ細胞の樹立の経験を持つなど、ヒトＥＳ細

胞の樹立に関して十分な専門的知識・技能を持っていると見られること。 
 

（第３章別添４）ヒトＥＳ細胞使用機関の満たすべき要件 
 １．使用機関内での研究体制及び審査体制の確保 
  ②研究者が、ＥＳ細胞が生殖細胞等に分化できる細胞であること等の性質を認識でき

ることなどの十分な専門的知識・技能を持っていること 
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（別紙１） 

 

責任者及び研究者等に必要な能力について 

 

 樹立機関 使用機関 

「
基
本
的
な

考
え
方
」
の

記
述 

・ 必要最少限の樹立（ヒト胚の滅失） 

・ 「研究責任者及び研究者が、動物でのＥＳ細胞

の樹立の経験を持つなど、ヒトＥＳ細胞の樹立

に関して十分な専門的知識・技能を持っている

と見られること。」 

・ ヒトＥＳ細胞の濫用の防止 

・ 「研究者が、ＥＳ細胞が生殖細胞等に分化でき

る細胞であること等の性質を認識できること

などの十分な専門的知識・技能を持っているこ

と。」 

責
任
者 

【指針】 

・ ヒトＥＳ細胞に係る倫理的な認識を有し、動物

胚を用いたＥＳ細胞の樹立の経験その他ヒト

ＥＳ細胞の樹立に関する十分な専門的知識及

び技術的能力を有し、かつ、責任者の業務を的

確に実施できること。 

【運用】 

・ 専門的事項に精通し、一定以上の技術を有して

いること。 

・ 動物（マウスまたは霊長類）のＥＳ細胞の樹立

及び使用の研究に従事し、十分な知識、経験及

び技術を有すること。 

【指針】 

・ ヒトＥＳ細胞に係る倫理的な認識を有し、ヒト

ＥＳ細胞の使用に関する十分な専門的知識及

び技術的能力を有し、かつ、責任者の業務を的

確に実施できること。 

 

【運用】 

・ 動物のＥＳ細胞又は、ヒトの組織幹細胞を用い

た研究を十分に行っており、ヒトＥＳ細胞を使

用するための技術的能力を説明するための研

究業績があり、動物のＥＳ細胞の使用実績があ

ること。 

・ 霊長類のＥＳ細胞の取扱い実績がない場合は、

ヒトＥＳ細胞の取扱いに関する研修の受講が

必要。 

・ ヒトｉＰＳ細胞を使用した実績がある場合は、

動物のＥＳ細胞の取扱い実績がなくても、研修

計画の受講は不要。 

分
担
者 

 【運用】 

・ 使用責任者と同様に当該研究に関する研究業

績があり、動物のＥＳ細胞の使用実績があるこ

と。 

・ 倫理的な教育研修の受講実績など倫理的な認

識を有していること。 

・ 霊長類のＥＳ細胞の取扱い実績がない場合は、

ヒトＥＳ細胞の取扱いに関する研修の受講が

必要。 

・ ヒトｉＰＳ細胞を使用した実績がある場合は、

動物のＥＳ細胞の取扱い実績がなくても、研修

計画の受講は不要。 

必
要
な
能
力
等 

研
究
者 

【運用】 

・ 動物（マウスまたは霊長類）のＥＳ細胞の樹立

または使用の研究に従事して、樹立計画におけ

る自らの役割を果たすために十分な知識、経験

及び技術を有すること。 

【運用】 

・ 動物のＥＳ細胞の使用実績があり、倫理的な教

育研修などの受講実績があること。 

・ 霊長類のＥＳ細胞の取扱い実績がない場合は、

ヒトＥＳ細胞の取扱いに関する研修の受講が

必要。 

・ ヒトｉＰＳ細胞を使用した実績がある場合は、

動物のＥＳ細胞の取扱い実績がなくても、研修

計画の受講は不要。 
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（別紙２） 

 

使用計画に係る手続の一覧（案） 

 
 
 

改正前 改正後 
機関内 国 機関内 国 

 
手続の種類 

機関長 ＩＲＢ 大臣 委員会 機関長 ＩＲＢ 大臣 委員会

使用計画の開始 了承 審査 確認 審査 了承 審査 届出 報告 

使用計画の変更   

計画の名称 了承 審査 確認 審査 了承 審査 届出 － 

使用機関の名称

及び所在地並び

に機関長の氏名 

 

－ 

 

－ 

 

届出

 

報告 

 

－ 

 

－ 

 

届出 

 

－ 

使用責任者 了承 審査 確認 審査 了承 審査 届出 － 

使用分担者 了承 審査 確認 審査 

研究者 － 審査 届出 報告 

了承 － 届出 － 

使用の目的

及び必要性 

了承 審査 確認 審査 了承 審査 届出 － 

使用の方法 

及び期間 

了承 

 

審査 

 

確認

 

審査 

 

了承 審査 届出 － 

ＥＳ細胞の入手

先及びＥＳ細胞

株の名称 

計画完了後

の取扱い 

使用機関の

基準の説明 

海外から提供

される場合の

条件の説明 

 

 

 

 

了承 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

審査 

 

 

 

 

確認

 

 

 

 

審査 

 

 

 

 

了承 

 

 

 

 

審査 

 

 

 

 

届出 

 

 

 

 

－ 

 

その他 － － 届出 報告 了承 － 届出 － 
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４． 加工ＥＳ細胞の分配について（第４６条関係） 

 
 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針（第４６条）では、以下の場合を除き、加工されたＥＳ細胞の使用

機関による分配又は譲渡を禁止している。 
・ 研究の再現性の確認のために、他の使用機関に分配する必要がある場

合 
・ 基礎的研究の進展のために、樹立機関又は分配機関に譲り渡す必要が

ある場合 
 
 
（２）「基本的考え方」の記載 

 
ヒトＥＳ細胞については、管理徹底のため、使用機関から使用機関への再配

布は行わないこととしているが、その例外として、研究の「再現性の確認」目

的で、使用機関で作成された「目印等を付けたＥＳ細胞」に限って、必要な場

合には再配布を認めるとしている（「再現性の確認」以外の目的で他の使用機

関に配布する使用することは認められない。）。 
また、「目印等を付けたＥＳ細胞」について、原則として樹立機関から再配

布することが望ましいとしている。 
 
 
（３）改正の方向性 
 

○ 現在、加工ＥＳ細胞を用いる研究として、「目印等を付けたＥＳ細胞」（蛍光

タンパク質（ＧＦＰ）を組み込んだ細胞等）以外にも、例えば、特定の細胞

への効率の高い分化誘導を促す遺伝子を導入したヒトＥＳ細胞を用いる研

究などが想定されてきているが、このような研究は、「基本的考え方」が取

りまとめられた平成１２年当時には必ずしも想定されていなかったと考え

られる。 
○ このため、関連研究の進展を踏まえ、加工ＥＳ細胞の使用機関による再配布

の目的を「再現性の確認」に限定していることについて、見直すこととする

（なお、この場合でも、いずれにせよ当該加工ＥＳ細胞の再配布を受ける使

用機関においては、ＥＳ指針に基づき必要な管理が行われることになる。）。 
○ また、加工ＥＳ細胞が、通常のヒトＥＳ細胞と異なり、それぞれの使用機関

において独自に加工されたものであることを踏まえると、樹立機関や分配機

関において品質を保証することが困難な場合もあるため、加工ＥＳ細胞につ

いて「原則として樹立機関等に戻してから配布する」という考え方も、見直

しを行う必要がある。 
○ 具体的には、使用機関間での加工ＥＳ細胞の分配については、研究の「再現

性の確認」以外の目的についても、認めることとする。 
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【参考】 
 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
第四十六条 使用機関は、ヒトＥＳ細胞の分配又は譲渡をしてはならないものとする。ただし、

使用機関は、使用計画が完了した場合には、残余のヒトＥＳ細胞を、当該ヒトＥＳ細胞の分

配をした樹立機関若しくは分配機関との合意に基づき廃棄し、又は当該ヒトＥＳ細胞の分配

をした樹立機関若しくは分配機関に返還若しくは譲渡するものとする。 
２ 前項の規定は、次に掲げる場合には、これを適用しないものとする。 

一 他の使用機関において、研究の再現性の確認のために使用機関において加工されたヒト

ＥＳ細胞の分配が必要な場合 
二 基礎的研究の進展のために使用機関において加工されたヒトＥＳ細胞を樹立機関又は分

配機関に譲渡することが必要な場合 
 
 

 「基本的考え方」の関係部分抜粋 
 
   第３章 ヒト胚性幹細胞について 
   ３．ヒト胚性幹細胞を使用する研究の要件 

（４）使用するヒトＥＳ細胞についての要件 
研究で使用するヒトＥＳ細胞については、その管理の徹底するため、以下の要件

を満たすことが必要である。 
③ヒトＥＳ細胞使用機関からのＥＳ細胞の再配布を行わないこと。 
 

   （５）ヒトＥＳ細胞を使用した研究の成果の取り扱いについて 
       ヒトＥＳ細胞樹立の元となったヒト胚が、医療や科学技術の向上のために、不妊

治療の余剰胚の提供者からの善意に基づいて提供を受けていることに鑑み、ヒトＥ

Ｓ細胞を使用した研究の成果の取り扱いは、以下の考え方に基づいて行われるべき

である。 
① ＥＳ細胞と同様の全能性を持つ目印等を付けたＥＳ細胞について 

・ ＥＳ細胞と同様の全能性を持つ目印等を付けたＥＳ細胞の再配布は原則として禁

止する。 
・ 研究の再現性の確認のために、使用機関で作成された目印等を付けたＥＳ細胞の

再配布が必要な場合には、例外的に再配布を認める。ただし、分配を受ける研究

機関は、ＥＳ細胞の使用に準じた手続きをとることが必要であり、再現性の確認

以外の目的で使用することは認めない。 
・ 目印等を付けたＥＳ細胞については、原則として樹立機関から再配布することが

望ましいことから、ＥＳ細胞の樹立機関に再配布を寄託することができることと

する。 
・ 目印等を付けたＥＳ細胞の特許の扱いは、ＥＳ細胞の樹立に準ずるものとする。

（別添２⑩参照） 
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５． 分化細胞の取扱いに関する手続について（第４７条関係） 

 
 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針（第４７条）では、分化細胞がヒトＥＳ細胞に由来するものである

ことに留意し、その使用、保存及び譲渡に当たっては適切な取扱いに努める

ものとした上で、以下の手続を求めている。 
・ 作成した分化細胞を譲渡する場合や、使用計画完了後に使用又は保存す

る場合には、使用機関の長の了承を得ること（第２項）。 
・ 使用機関の長は、了承に当たって倫理審査委員会の意見を聴取すること

（第３項）。 
・ 使用機関の長は、了承をした場合には、文部科学大臣に随時報告するこ

と（第３項）。 
○ また、分化細胞を他機関に譲り渡すことを了承した場合に、文部科学大臣に

対し、以上の報告に加え、更に運用（Ｑ＆Ａ）で、当該分化細胞がヒトＥＳ

細胞由来であること等を譲渡先機関に周知させるための文書の写しの提出

も求めている。 
○ ＥＳ指針改正（平成１９年）以降、ＥＳ指針第４７条第３項に基づく文部科

学大臣への報告実績は以下のとおり。 
・ 分化細胞の譲渡の報告（延べ８件（１機関）） 
・ 使用計画終了後の分化細胞の使用の報告（１件（１機関）） 

 
 
（２）ＥＳ指針改正（平成１９年）の際の総合科学技術会議の答申の内容 
 
    制定当初の指針では、「分化細胞の使用は、当分の間、ヒトＥＳ細胞の使用

とみなす」と規定することにより、実態上、ヒトＥＳ細胞と同じ手続（倫理審

査委員会の審査と国の確認）を求めてきていたが、平成１９年のＥＳ指針の改

正により、分化細胞に関する手続を定めることにより、倫理審査委員会の審査

と（国の確認ではなく）国への報告を求めることとなった。 
 
    また、当該改正に係る総合科学技術会議からの答申では、改正内容を妥当と

した上で、「分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を関係機関に周知す

ることが望ましい」とされた。 
 
 
（３）改正の方向性 
 

○ 分化細胞の使用に係る倫理的な認識についても、平成１３年のＥＳ指針の制

定や平成１９年の同指針改正後の運用（改正で明記された教育研修計画の実

施を含む。）において、各機関においても浸透してきているものと考えられ、

また、関連研究の進展に伴い、今後、分化細胞の使用も増加していくものと

考えられる。 
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○ 平成１９年の改正後の指針において、分化細胞の譲渡や使用・保存に際して

は、倫理審査委員会の審査と国への報告を求めることが明記されたが、今般、

ヒトＥＳ細胞の使用の二重審査（大臣確認）を廃止して、倫理審査委員会の

審査と国への届出とすることに伴って、ヒトＥＳ細胞とその分化細胞に求め

られる手続が、ほぼ同等の取扱いとなる。 
○ 一方、総合科学技術会議は、その答申において、分化細胞は、（ヒトＥＳ細

胞由来である点を除き、）一般のヒト細胞と科学的に差異はないとした上で、

分化細胞についてヒトＥＳ細胞と同等の取扱いを求めないとの考え方につ

いて妥当としている。 
※ なお、運用（Ｑ＆Ａ）において、分化細胞を他機関に譲り渡す場合、使用機関

の倫理審査委員会では、特に以下の点を審議することを求められている。 
・ 譲り渡す分化細胞は、使用の目的に即して、使用計画の実施過程で作成された

ものか。 
・ 譲り渡す分化細胞が、ヒトＥＳ細胞としての性質を失った細胞であるか。 
・ 譲渡契約の中で、分化細胞がヒト胚を滅失させて樹立されたヒトＥＳ細胞由来

の細胞であることに留意した適切な取扱いを担保することができるか。 
 

○ 分化細胞については、一般のヒト細胞と科学的に差異がないものであること

を踏まえ、今後は（１）の手続（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。 
 
○ なお、譲渡については、「分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を関

係機関に周知する」との総合科学技術会議の答申に従い、引き続き、当該細

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求めるこ

ととする。 
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【参考】 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
   （分化細胞の取扱い） 

第四十七条 使用機関の長及び使用計画を実施する者は、分化細胞が人の生命の萌芽である

ヒト胚を滅失させて樹立されたヒトＥＳ細胞に由来するものであることに留意し、その使

用、保存及び譲渡に当たっては適切な取扱いに努めるものとする。 
２ 使用責任者は、作成した分化細胞を譲渡する場合及び使用計画完了後に使用又は保存す

る場合には、その実施について使用機関の長の了承を求めるものとする。 
３ 使用機関の長は、前項の了承をするに当たっては、その妥当性について使用機関の倫理

審査委員会の意見を聴くものとする。 
４ 使用機関の長は、第二項の了承をした場合には、文部科学大臣に随時報告するものとす

る。 
 
 （使用機関の長） 
第四十九条 使用機関の長は、次に掲げる業務を行うものとする。 
 六 作成した分化細胞の譲渡及び使用計画完了後の使用又は保存を了承すること。 

   
   （使用機関の倫理審査委員会） 

第五十一条 使用機関の倫理審査委員会は、次に掲げる業務を行うものとする。 
   二 作成した分化細胞の譲渡及び使用計画完了後の使用又は保存について、その妥当性を

審査し、その適否、留意事項、改善事項等に関して使用機関の長に対し意見を提出する

こと。 
 
 

 ＥＳ指針改正（平成１９年）の際の総合科学技術会議の答申 
本諮問に係る主な改正点は以下の４点であり､妥当と認めた理由は以下の通りである。 

３．「分化細胞の譲渡及び保存等の手続き」を制度化 
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

差異はないため、分化細胞についてヒトＥＳ細胞と同等の取扱いを求めないとする本改

正の内容は、妥当であると考えられる。 
なお、分化細胞の再譲渡以降に関しては、改正案の変更を行う必要はないが、文部科

学省は、分化細胞がヒトＥＳ細胞由来の細胞である点を関係機関に周知することが望ま

しい。 
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第一種樹立及び第二種樹立に係るヒトＥＳ細胞の使用に関する手続の関係について 

 
 

・ 第一種樹立：ヒト受精胚（余剰胚）を用いたヒトＥＳ細胞の樹立 
・ 第二種樹立：作成した人クローン胚を用いたヒトＥＳ細胞の樹立 

 
 

○ ヒト受精胚（余剰胚）を用いて樹立（第一種樹立）されたヒトＥＳ細胞の使

用の手続と、人クローン胚を用いて樹立（第二種樹立）されたヒトＥＳ細胞

の使用の手続については、今般の見直しに伴い、同様の取扱いを求める（特

段の差を設けない）こととする。 

○ ただし、ヒトＥＳ細胞の輸出入については、最終的には、総合科学技術会議

における検討に委ねることとする（なお、人クローン胚自体の輸出入は引き

続き禁止とする。）。 

 

 
見直し前 見直し後  

手続等の種類 第一種樹立で

得られたＥＳ

細胞の使用 

第二種樹立で

得られたＥＳ

細胞の使用 

第一種樹立で得

られたＥＳ細胞

の使用 

第二種樹立で得

られたＥＳ細胞

の使用 
使用計画開始 

の手続 
ＩＲＢの審査 

国の確認 
ＩＲＢの審査

国の確認 
ＩＲＢの審査 
国への届出 

ＩＲＢの審査 
国への届出 

使用計画変更 
の手続 

（樹立機関長、研究者

等の変更以外） 

 
ＩＲＢの審査 
国の確認 

 

 
ＩＲＢの審査

国の確認 

 
ＩＲＢの審査 
国への届出 

 
ＩＲＢの審査 
国への届出 

分化細胞の譲渡、使

用計画完了後の使

用・保存の手続 

ＩＲＢの審査 
国への報告 

（譲渡先機関に通知） 

ＥＳ細胞の使

用と見なす 

 
なし 

（譲渡先機関に通知）

 

なし 

（譲渡先機関に通知）

ＥＳ細胞の輸出入     
輸出 

（海外分配の手続） 
ＩＲＢの審査 
国の確認 

禁止（※） ＩＲＢの審査 
国の確認 

ＩＲＢの審査 

国の確認 

 

輸入 
（海外から分配さ

れた細胞の使用） 

国が確認した

細胞は可 
禁止（※） 国が確認した細

胞は可 
国が確認した細

胞は可 

加工ＥＳ細胞の使

用機関間での分配 
研究の再現性

確認に限り可 
研究の再現性

確認に限り可

可 可 

 
 
（※）平成１６年の「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」（総合科学技術会議）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ことを規定すべき」との考

えが示されている。 
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【参考】 
 
 

 「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」（平成１６年７月 総合科学技術会議） 
 
第４．制度的枠組み 
２．制度の内容 
（２）人クローン胚の研究目的での作成・利用 

（略） 
また、ＳＣＮＴ－ヒトＥＳ細胞の使用については、基本的には余剰胚由来のＥＳ細胞

に対する規制の考え方や手続きの適用が適当であるため、現行のＥＳ指針を改正するこ

とにより、対応すべきであるが、ＳＣＮＴ－ヒトＥＳ細胞及びそれ由来の細胞等につい

ては、限定的に人クローン胚の作成・利用を認める本報告書の基本的考え方を踏まえ、

当分の間、その輸出及び輸入を行なわせないことを規定すべきである。 
（略） 

 
 

 「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）」（平成２０年２月 

生命倫理・安全部会） 
 
第２編 人クローン胚研究における諸要件 

第３章 研究実施機関等 
３．人クローン胚由来のＥＳ細胞の使用機関 

（略） 
人クローン胚は人の生命の萌芽としてヒト受精胚と倫理的に同様に位置付けられるもの

であり、その胚を滅失して樹立されるという点で、取扱いを区別することを必要とする差

異は認められない。 
（略） 

  ５．その他の重要事項 
  （２）人クローン胚等の輸出入 
    総合科学技術会議意見において、人クローン胚由来のＥＳ細胞及びそれ由来の細胞等に

ついては、限定的に人クローン胚の作成・利用を認めるとする基本的考え方を踏まえ、当

分の間、その輸出及び輸入を行わせないことを規定すべきとされている。 
    この考え方を踏まえ、人クローン胚由来のＥＳ細胞及びそれ由来の細胞等については、

当分の間、その輸出及び輸入を行わせないこととするが、今後、疾患モデルに関する研究

が進展するなど、輸出及び輸入の必要性が高まる可能性があることから、引き続き、その

輸出及び輸入の取扱いについて検討を行うことが必要である。 
    また、人クローン胚のまま保持することは適当ではないことから、人クローン胚につい

ても同様に、当分の間、輸出及び輸入を認めない。 
 

 参照条文（総合科学技術会議に諮問を行ったＥＳ指針（未施行）の規定 
（海外使用機関に対する分配の要件） 

第三十七条 海外使用機関に対するヒトＥＳ細胞の分配は、次に掲げる要件を満たす場合に限

り、行うことができるものとする。 
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一 第一種樹立により得られたヒトＥＳ細胞を分配すること。 
 
（使用の要件） 

第五十三条 （略） 
３ 使用に供されるヒトＥＳ細胞は、この指針に基づき樹立されたものに限るものとする。 
４ 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であると

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（第二種樹立により得ら

れたものを除く。）を使用することができるものとする。 
 

  （分化細胞の取扱い） 
第五十六条 使用機関の長及び使用計画を実施する者は、分化細胞が人の生命の萌芽であるヒ

ト胚を滅失させて樹立されたヒトＥＳ細胞に由来するものであることに留意し、その使用、

保存及び譲渡に当たっては適切な取扱いに努めるものとする。 
２ 使用責任者は、作成した分化細胞を譲渡する場合及び使用計画完了後に使用又は保存する

場合には、その実施について使用機関の長の了承を求めるものとする。 
３ 使用機関の長は、前項の了承をするに当たっては、その妥当性について使用機関の倫理審

査委員会の意見を聴くものとする。 
４ 使用機関の長は、第二項の了承をした場合には、文部科学大臣に随時報告するものとする。 
５ 前各項の規定にかかわらず、第二種樹立により得られたヒトＥＳ細胞を使用する場合には、

分化細胞の使用は、当分の間、ヒトＥＳ細胞の使用とみなすものとする。 
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分配関係 

 
６． 海外使用機関に対する分配の手続について（第２８条・第４０条関係） 

 
 
（１）現行 
 

○ 分配機関又は樹立機関による海外使用機関に対する分配については、次に掲

げる要件に適合する場合に限り行うことができるとされている（第２８条）。 
・ 国の法令又はこれに類するガイドラインによって適切に取り扱われて

いる国にある海外使用機関のみに分配をすること。 
・ 文部科学大臣の確認を受けた分配計画に基づき契約を締結した海外使

用機関のみに分配をすること。 
・ 必要な経費を除き、無償で分配をすること。 

○ また、海外使用機関にヒトＥＳ細胞を分配する際には、以下の基準を満たす

ことが求められている（第３９条）。 
・ 当該国の法令又はガイドラインを遵守すること。 
・ 使用完了時には、ヒトＥＳ細胞を廃棄又は返還すること。 
・ 他機関へのヒトＥＳ細胞の分配・譲渡、ＥＳ指針に規定する禁止行為、

人体への適用等を行わないこと。 
・ 個人情報保護のための措置、その他ヒトＥＳ細胞の適切な取扱いに必要

な措置を講ずること。 
・ 以上の基準に反した場合には、ヒトＥＳ細胞を返還すること。 

○ 分配機関等は、海外使用機関にヒトＥＳ細胞の分配をする際には「（海外）

分配計画書」を作成し、以上の基準等の適合性について、文部科学大臣の確

認を受ける必要がある（第４０条～第４３条）。 
○ その上で、「分配計画書」には、以下の書類の添付を求めている（第４０条

第３項）。 
・ 分配先の国の法令又はガイドラインに基づいて承認された結果を示す

書類の写し 
・ 分配先の国の法令又はガイドラインの写し及びそれらの日本語による

翻訳文 
 
 
（２）改正の方向性 
 
 【海外使用機関に対する分配の要件について】 
 

○ 海外使用機関にヒトＥＳ細胞を分配する際の詳細なルールについては、分配

先及び分配元の機関の間の契約において定められることになるが、当該契約

は、国の確認を受けた分配計画に基づく必要があるため（第２８条第２号）、

これにより、ＥＳ指針に規定する分配計画の基準（第３９条）は担保される

ことになる。 
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○ 現行ＥＳ指針では、これに加えて、更に分配の要件（第２８条）として、分

配先を「国の法令又はこれに類するガイドラインによって適切に取り扱われ

ている国」に限定しているが、法令やガイドラインから「適切に取り扱われ

ている国」を明確に区別することは現実的でなく、当該要件を求めないこと

とする（むしろ、第３９条の基準等が契約において担保されることが重要と

考えられる。）。 

 
【（海外）分配計画書の添付書類について】 
 

○ また、法令やガイドラインで「適切に取り扱われている国」を区別するため

に、分配先の法令やガイドラインの写し及びそれらの日本語訳を求めている

が、契約で第３９条の基準等が担保される以上、このような書類の提出は求

めないこととする。 

 
 
［参考］ 国内使用機関及び海外使用機関に対するヒトＥＳ細胞の分配の要件 
 

国内使用機関（第２７条） 海外使用機関（第２８条） 

 

 

 

一 国の確認を受けた使用計画を実施す

る使用機関のみに対して分配 

 

二 必要な経費を除き、無償で分配 

一 国の法令やガイドラインによってヒト

ＥＳ細胞の樹立及び使用が適切に取り扱

われている国に分配 

二 国の確認を受けた分配計画に基づき契

約を締結した海外使用機関のみに対して

分配 

三 必要な経費を除き、無償で分配 
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【参考】 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
（海外使用機関に対する分配の要件） 

第二十八条 海外使用機関（日本国外にある事業所においてヒトＥＳ細胞を使用する機関をい

う。以下同じ。）に対するヒトＥＳ細胞の分配は、次に掲げる要件に適合する場合に限り、行

うことができるものとする。 
  一 ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関して、国の法令又はこれに類するガイドラインによっ

て適切に取り扱われている国にある海外使用機関のみに対して分配をすること。 
  二 第四十二条第一項に規定する文部科学大臣の確認を受けた分配計画に基づき契約を締結

した海外使用機関のみに対して分配をすること。 
   三 必要な経費を除き、無償で分配をすること。 

 
 （分配計画の基準） 
第三十九条 分配計画については、当分の間、次に掲げる要件に適合する海外使用機関に対す

る分配について策定するものとする。 
一 ヒトＥＳ細胞及び分化細胞の取扱いについて、当該国の法令又はこれに類するガイドラ

インを遵守すること。 
二 分配を受けたヒトＥＳ細胞を、他の機関に対して分配又は譲渡をしないこと。 
三 ヒトＥＳ細胞の使用を完了したときは、残余のヒトＥＳ細胞を、当該ヒトＥＳ細胞の分

配をした樹立機関若しくは分配機関との合意に基づき廃棄し、又は当該ヒトＥＳ細胞の分

配をした樹立機関若しくは分配機関に返還若しくは譲渡すること。 
四 ヒトＥＳ細胞を使用して作成した胚の人又は動物の胎内への移植その他の方法による個

体の生成、ヒト胚及びヒトの胎児へのヒトＥＳ細胞の導入並びにヒトＥＳ細胞からの生殖

細胞の作成を行わないこと。 
五 商業目的の利用を行わないこと。 
六 人体に適用する臨床研究その他医療及びその関連分野における使用を行わないこと。 
七 個人情報の保護のための十分な措置が講じられていること。 
八 その他ヒトＥＳ細胞の適切な取扱いに必要な措置を講ずること。 
九 この条に定める分配計画の基準に反することとなった場合においては、ヒトＥＳ細胞の

分配をした樹立機関又は分配機関にヒトＥＳ細胞を返還すること。 
 
 （分配計画書） 
第四十条 分配責任者は、海外使用機関にヒトＥＳ細胞の分配をするに当たっては、あらかじ

め分配計画書を作成し、分配機関の長の了承を求めるものとする。 
２ 前項の分配計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。 
一 分配計画の名称 
二 分配機関の名称及び所在地並びに分配機関の長の氏名 
三 分配をする使用機関の名称及びその所在地並びに国名 
四 分配の方法 
五 分配をする使用機関の使用の期間 
六 分配に供されるヒトＥＳ細胞の入手先及びヒトＥＳ細胞株の名称 
七 分配に当たっての基準 
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八 その他必要な事項 
３ 分配責任者は、第一項の分配計画書とともに、分配をする使用機関のヒトＥＳ細胞の使用

について、当該国の法令又はこれに類するガイドラインに基づいて承認された結果を示す書

類の写し及び当該法令又はガイドラインの写し並びにそれらの日本語による翻訳文を添付す

るものとする。 
 
  （分配計画に係る手続） 
第四十一条 分配機関の長は、分配責任者から分配計画の実施の了承を求められた際には、そ

の妥当性について分配機関の倫理審査委員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき分

配計画のこの指針に対する適合性を確認するものとする。 
２ 分配機関の長は、分配計画の実施を了承するに当たっては、当該分配計画による分配につ

いて、当該ヒトＥＳ細胞の樹立をした樹立機関の長の同意を求めるものとする。 
３ 樹立機関の長は、やむを得ない場合を除き、同意するものとする。 

 
  （分配計画に係る文部科学大臣の確認） 
第四十二条 分配機関の長は、分配計画の実施を了承するに当たっては、当該分配計画のこの

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 前項の場合には、分配機関の長は、次に掲げる書類を文部科学大臣に提出するものとする。 
一 分配計画書 
二 分配機関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 

３ 文部科学大臣は、分配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。 
 
  （海外への分配に関する樹立機関の特例） 
第四十三条 第四十条、第四十一条第一項及び第四十二条の規定は、樹立機関が第二十八条に

規定する分配をする場合について準用するものとする。この場合において、「分配機関」とあ

るのは「樹立機関」に、「分配責任者」とあるのは「樹立責任者」に、それぞれ読み替えるも

のとする。 
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樹立関係 

 

 

７． 樹立計画の変更に関する手続について（第１３条関係） 

 
 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針では、樹立計画の変更に係る大臣確認申請の手続（規定）が置かれ

ていないため、研究者等の一部の記載事項の変更であっても、新規申請と同

様の扱いとなっており、当該変更と直接関係のない（既に提出済の）書類の

提出が必要になっている。 
 
 
（２）改正の方向性 

 
○ 樹立計画についても、使用計画と同様に、変更に関する規定を整備するこ

ととする。 
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【参考】 
 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
（樹立計画書） 

第十三条 樹立責任者は、ヒトＥＳ細胞の樹立に当たっては、あらかじめ樹立計画書を作成し、

樹立機関の長の了承を求めるものとする。次項各号（第二号及び第十三号を除く。）に掲げる

事項を変更しようとするときも、同様とする。 
２ 前項の樹立計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。 

  一 樹立計画の名称 
   二 樹立機関の名称及びその所在地並びに樹立機関の長の氏名 
   三 樹立責任者及び研究者の氏名、略歴、研究業績及び樹立計画において果たす役割 
   四 樹立の用に供されるヒト受精胚に関する説明 
  五 樹立後のヒトＥＳ細胞の使用の方針 
  六 樹立の目的及び必要性 
  七 樹立の方法及び期間 
   八 分配に関する説明 
   九 樹立機関の基準に関する説明 
   十 インフォームド・コンセントに関する説明 
   十一 提供医療機関に関する説明 

十二 提供医療機関の倫理審査委員会に関する説明 
  十三 その他必要な事項  
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（参考） 
 

 

※ 以下は、指針改正を伴わない運用レベルの見直し事項 

 

 

１．ヒトＥＳ細胞専用の培養室について 

 
 
（１）現行 
 

○ Ｑ＆Ａ（問５－２）において、運用上、ヒトＥＳ細胞は、専用の実験室内で

使用することとし、専用実験室内では、他の動物細胞等の使用は行わないこ

とを求めている。 
○ 一方、研究の実態や進展に応じて、以下のような例外を認めてきている。 

・ ヒトＥＳ細胞を培養するために必要な他の動物細胞を使用する場合（問

５－２） 
・ セルソーターを専用実験室内に設置してヒトＥＳ細胞の使用の用途の   
みに用いることが、研究機関に過大な負担となるなど、研究遂行上不可

能な場合※（問５－２－１） 
※ この場合、ヒトＥＳ細胞と他の動物細胞等を適切に区分して使用すること

を条件に、専用実験室外のセルソーターで他の動物細胞等の研究と共用す

ることが可能としている。 
・ テラトーマ形成を確認する等、ヒトＥＳ細胞の多能性を検証する目的で

マウス等にヒトＥＳ細胞を移植する場合※（問５－５） 
※ この場合、当該ヒトＥＳ細胞がマウス等の体内で分化する等により、移植

後はヒトＥＳ細胞を取り出すことができなくなるため、当該マウスの飼育

管理は、ヒトＥＳ細胞を取り扱う専門実験室外で行うことも可能としてい

る。 
・ 比較研究のため、ヒトｉＰＳ細胞等を専用実験室内で使用する必要があ

る場合（問５－７） 
○ ＥＳ指針（第４８条）においては、機関の基準として、ヒトＥＳ細胞を使

用するに足りる十分な施設を有することを求めており、専用実験室の有無

についても、大臣確認に際して、当該基準への適合性をチェックする中で

確認してきている。 
 
 
（２）「基本的考え方」の記載 

 
「基本的考え方」においては、専用実験室を設けることについて明示的な記載

はないが、ヒトＥＳ細胞の使用に際しては、ＥＳ細胞の管理を徹底するとともに、

その濫用を避けるため、十分な研究体制の確保をはじめとする厳格な要件を課し、

その要件を満たすことのできる機関において、使用がなされるべきとの記載があ
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る。 
 
 
（３）運用の見直しの方向性 
 

○ ヒトＥＳ細胞の管理を徹底し、濫用を避けるという観点からは、ヒトＥＳ細

胞が他の細胞と適切に区分されるなど必要な管理が行われれば、必ずしも専

用実験室での使用を求める必要はないこととする。 

○ 具体的には、専用実験室を求めない代わりに、ヒトＥＳ細胞を適切に管理す

るため、培養装置（インキュベーター）については専用のものを備えること

を求めるとともに、例えば、 
・ ヒトＥＳ細胞である旨を見やすい場所に明示することや、 
・ 部外者が、関係者の了解なく、施設若しくは実験室等にみだりに立ち入

ることができないようにすること、又は保管庫を施錠できるようにする

こと、 
などを求めることとする。 

 
 

※ なお、このほか、ＥＳ指針上、ヒトＥＳ細胞の管理の徹底の観点からは、例

えば、以下の取扱い要件も定められている。 
・ ヒトＥＳ細胞を取り扱う者に対し、ヒトＥＳ細胞がヒト胚を滅失させて

樹立されたものであること等に配慮した誠実かつ慎重な取扱いを要求

（第３条） 
・ ヒトＥＳ細胞の使用に際して遵守すべき技術的・倫理的な事項に関する

規則の策定（第４８条第１項第２号） 
・ ヒトＥＳ細胞の使用に関する教育研修の実施（第４８条第１項第４号

等） 
・ ヒトＥＳ細胞の使用に関する記録の作成・保存（第４８条第２項） 
・ 機関内倫理審査委員会による使用の進行状況等の把握（第５１条第１項

第３号） 
等 
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【参考】 
 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
第三条 ヒト胚及びヒトＥＳ細胞を取り扱う者は、その取扱いに関して、ヒト胚が人の生命の

萌芽であること並びにヒトＥＳ細胞がヒト胚を滅失させて樹立されたものであること及びヒ

トＥＳ細胞がすべての細胞に分化する可能性があることに配慮し、人の尊厳を侵すことのな

いよう、誠実かつ慎重にヒト胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いを行うものとする。 
 
第四十八条 使用機関は、次に掲げる要件に適合するものとする。 
一 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。 
二～四 （略） 

 
 
 

 「基本的考え方」の関係部分抜粋 
 
   第３章 ヒト胚性幹細胞について 
   ３．ヒト胚性幹細胞を使用する研究の要件 
   （６）使用機関の満たすべき要件 
      ＥＳ細胞の使用に際しては、ＥＳ細胞の管理を徹底するとともに、その濫用を避け

るため、使用機関内での十分な研究体制や厳格な審査体制の確保、ヒト胚の提供者の

プライバシーの保護、透明性の確保等についての厳格な要件を課し、その要件を満た

すことのできる機関において、使用がなされるべきである。この趣旨から使用機関は、

別添４の要件を満たすことが必要である。 
 

（第３章別添４）ヒトＥＳ細胞使用機関の満たすべき要件 
１．使用機関内での研究体制及び審査体制の確保 
 （略） 
２．ヒト胚の提供者のプライバシーの保護 
 （略） 
３．透明性の確保 

     （略） 
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２．ヒトＥＳ細胞の使用の要件（動物ＥＳ細胞での実績の必要性）【今後実施予定】 

 
 
（１）現行 
 

○ ＥＳ指針においては、ヒトＥＳ細胞の使用の要件として、第４４条第１項第

１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」を求

めている（第４４条第１項第２号）。 
※ 次のいずれかに資する基礎的研究 

イ ヒトの発生、分化及び再生機能の解明 
ロ 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 

○ Ｑ＆Ａ（問４－３）では、以上の「科学的合理性及び必要性」を示すため、

「使用計画書」の記載事項のうち「使用の目的及び必要性」において、以下

の内容を記載して、使用計画がヒトＥＳ細胞を使用する段階にあることを合

理的に説明する必要があるとしている。 
・ 当該研究者自身によって、当該使用計画に相当する研究課題に関してマ

ウスＥＳ細胞又はヒト組織幹細胞等を用いた研究が既に行われている

こと※ 
※ ただし、当該研究者にヒトＥＳ細胞を用いた研究の実績がある場

合には、自ら当該使用計画に相当する研究課題に関して動物ＥＳ

細胞等を用いた研究を行っていなくとも、他の研究者による研究

論文等があれば足りる。 
 
 
（２）「基本的考え方」の記載 

 
ヒトＥＳ細胞を使用する際には、動物のＥＳ細胞やヒトの組織幹細胞で研究が

十分行われているなど、ヒトＥＳ細胞を利用する段階に進むことに十分な合理性

があることが必要である。 
 
 
（３）運用の見直しの方向性 
 

○ 「基本的考え方」が取りまとめられた時点（平成１２年）では、ヒトＥＳ細

胞の使用研究は、当時、まだ端緒についたばかりの実績もほとんどない分野

であり、研究の科学的合理性を説明する上で、まずは動物ＥＳ細胞等におい

て相当する研究が既に行われていることなどを求めることとされていた。 
○ その後、関連研究の進展により、第４４条第１項第１号に定める研究につい

ては、動物ＥＳ細胞のみならず、ヒトＥＳ細胞においても国内で既に約６０

件の研究が実施されているほか、近年はヒトｉＰＳ細胞等を用いて研究も広

範に行われ、既に多様な細胞への分化研究が行われてきており、実態的に、

「科学的合理性及び必要性」を示す上で、敢えて動物ＥＳ細胞等での実績に

ついて説明を求める必要性は少なくなっていると考えられる。 
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○ このため、ヒトＥＳ細胞の使用計画書の記載事項の中で、「使用の目的及び

必要性」を示すために、動物ＥＳ細胞等における当該研究に相当する研究の

実績を説明することは求めないこととする。 
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【参考】 
 
 

 関連条文（ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針） 
 
第四十四条 ヒトＥＳ細胞の使用は、次に掲げる要件に適合する場合に限り、行うことができ

るものとする。 
一 次のいずれかに資する基礎的研究を目的としていること。 

イ ヒトの発生、分化及び再生機能の解明 
ロ 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 

二 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。 
 
 
 

 「基本的考え方」の関係部分抜粋 
 
 
   第３章 ヒト胚性幹細胞について 
   １．基本的考え方 
      ・・・また、ヒト胚性幹細胞の研究は、まだ端緒についたばかりであり実績もほと

んどない分野であることから技術的な進展に適時に対応していくことが必要であり、

研究者の自主性や倫理観を尊重した柔軟な規制の形態を考慮することが望ましい。 
      ・・・ 
 
   ３．ヒト胚性幹細胞を使用する研究の要件 
   （２）ヒトＥＳ細胞を使用する必要性 
      ヒトＥＳ細胞を使用する必要性がない研究にまでヒトＥＳ細胞の使用を認めること

は、本章（１）「基本的考え方」で述べたように、ＥＳ細胞樹立に際しての慎重な配慮

を無にすることになる。したがって、ヒトＥＳ細胞を使用する際には、動物のＥＳ細

胞やヒトの組織幹細胞で研究が十分行われているなど、ヒトＥＳ細胞を利用する段階

に進むことに十分な合理性があることが必要である。 
      また、ヒトＥＳ細胞の濫用を防ぐ趣旨からも、ヒトＥＳ細胞が全能性を有し、生殖

細胞に分化できるものであることを十分に考慮した研究計画であることが必要である。 
  




