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総合科学技術会議 

第８０回生命倫理専門調査会議事概要（案） 

 

日 時：平成２６年３月１２日（水）１３：０２～１５：０５ 

場 所：中央合同庁舎第４号館 第３特別会議室 

 

出席者：（総合科学技術会議議員） 

     原山優子、大西 隆 

    （専門委員） 

     青野由利、阿久津英憲、位田隆一、加藤和人、高木美也子、 

     辰井聡子、田辺 功、玉井眞理子、町野 朔、水野紀子、 

     森崎隆幸 

    （招聘者） 

     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 

安全対策官 伊藤嘉規 

     厚生労働省医政局研究開発振興課再生医療研究推進室 

ヒト幹細胞臨床研究対策専門官 原 章規 

事務局： 森本浩一審議官、山岸秀之審議官、尾崎福栄参事官 

 

議 事：１．開 会 

    ２．議 題 

     （１）ヒトＥＳ細胞等を使用する基礎的研究と臨床利用について 

     （２）ヒトＥＳ細胞等から作成される生殖細胞によるヒト胚作成の

検討に係る議論の進め方について 

     （３）その他 

    ３．閉 会 

 

（配布資料） 

 資料１   第７９回生命倫理専門調査会議事概要（案） 

 資料２－１ ヒトＥＳ細胞及びそれを分化させた細胞を使用する基礎的研究

と臨床利用を円滑に進めるための整理事項の考え方について

（検討用） 

 資料２－２ （事項３）の「（２）当該事項の考え方の方向性（案）」の記

載項目の一覧 

 資料２－３ ヒトＥＳ細胞及びそれを分化させた細胞を使用する基礎的研究

と臨床利用を円滑に進めるために必要な事項の考え方について
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（構成案） 

 資料２－４ 米国とＥＵにおける再生医療製品のトレーサビリティ確保のた

めの規則について 

 資料３－１ ヒトＥＳ細胞等から作成される生殖細胞によるヒト胚作成の検

討に係る議論の進め方について 

 資料３－２ ヒト胚の作成・利用に係る指針の規定の現状について 
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議事概要： 

（原山会長）こんにちは。ただいまから第80回生命倫理専門調査会を開催さ

せていただきます。 

 まず初めに、委員の出席状況と資料の確認からお願いします。 

（尾崎参事官）本日の会議は、当初１５時から１７時の予定でお願いしており

ましたが、本日の夕方、生命倫理専門調査会の上部組織でもあります総合科学

技術会議本会議が開催されるということになりまして変更となりました。先生

方におかれましては当該変更の中ご都合つけていただき、ありがとうございま

した。 

 出欠の状況ですが、今回ご出席予定の先生方は皆さんお集まりいただいてい

ます。田村先生につきましては本日朝欠席するという話がございましたのでお

知らせいたします。 

 あと、本日は総合科学技術会議の議員と専門委員の合計19名のうち、過半

数を超えており会議が成立することを報告いたします。 

 また、本日１枚紙として、きょう現在の総合科学技術会議生命倫理専門調査

会の名簿を配布させていただいております。青木議員が任期で退任されました

ので、メンバーは１名減の状況になっています。 

 続きまして、本日は議題１の関係で、文部科学省と厚生労働省からの担当者

の方の出席をお願いしています。 

 続きまして、資料の確認に移りたいと思います。資料といたしましては議事

次第の１枚紙、座席表の１枚紙、先ほど申し上げました委員名簿の１枚紙がご

ざいます。 

 あとの資料につきましては議事次第の裏側を見ていただきたいと思います。

配布資料が載ってございまして、資料番号だけを申し上げますのでご確認いた

だければと思います。資料１、資料２－１、資料２－２、資料２－３、資料２

－４、資料３－１、資料３－２でございます。 

 また、先生方の席上には机上配布ということで「参考資料一式」、これは現

在検討している議題についての指針とか法律の関係の資料を集めたもので、ド

ッチファイルになっています。あとは「海外調査報告書」の緑色の本を置いて

います。この机上配布の二つの「参考資料一式」と「海外調査報告書」につき

ましてはお持ち帰りにならないようにしていただけきますようにお願いします。 

 資料に過不足のある場合は事務局にお申し出ください。 

 よろしいでしょうか。 

（原山会長）ありがとうございました。 

 では、早速ですが、まずは前回の議事録についてご確認を願います。既に配

布させていただいておりますので、何かご異論がございましたら、なければこ
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こで確認したということでよろしいでしょうか。 

 ありがとうございます。 

 では、中身のほうに入ります。まず議題１です。ヒトＥＳ細胞等を使用する

基礎的研究と臨床利用についてでございます。これまで何度も議論させていた

だきまして、できれば今回でもっておおよその考え方をとりまとめたいと思っ

ております。ですので、これまでの議論と皆様のコメント、ご意見を含めたも

ので修正案というもので資料２－１がございますので、それをもとに議論させ

ていただきたいと思います。 

 まず、ここの構成三つの事項があるのですけれども、まず背景の部分と第１

番目の事項について事務局から説明させていただいて、その中で議論をしてい

きたいと思います。どうぞ。 

（尾崎参事官）それでは、まず資料といたしましては、資料２－１、資料２－

２、資料２－３、資料２－４をお手元にご用意いただきたいと思います。検討

につきましては資料２－１に基づいて行っていきたいと思います。 

 まずは、資料２－１の事項１の６ページまでの部分について説明いたします。 

 前回の本専門調査会での検討を受けて、基本的に変更した部分につきまして

網掛けで示しております。一部細々した用語の修正については適宜変更させて

いただいている箇所もございますのでご留意ください。 

 それで、まず最初の「Ⅰ．背景」のところ関係で網掛けになっている部分に

つきましては、基本的にはいろいろな背景については、ちゃんと書いたほうが

いいだろうということでした。特に先生方からは厚生労働省の改正ヒト幹指針

の関係につきましては、改正ヒト幹指針が改正とは書いてあるのですが、つい

この間できたかのような記載だったので、もともと前からありましたよという

ことなどを記載すべきだという意見を反映させているものでございます。中心

的な内容は、１ページ目の２のところがまず一つ当たります。 

 「２」にヒト幹指針の関係記載を書いたうえは、もともとの我々の科学技術

会議の話とか、総合科学技術会議のいろいろな基本的な考え方の話も一緒に書

いておかないとわかりにくいと思い、１番をさらに追加したものでございます。 

 ページめくっていただきまして、２ページ目を見ていただきたいかと思いま

す。２ページ目につきまして、Ⅱの１で、【変更】と書いてある部分がありま

すが、これにつきましては、厚労省の改正する指針について総合科学技術会議

に対する諮問・答申の根拠がないというような記載が書いてあったわけですが、

そこは言い過ぎ、これまでの経緯とは違うという前回の御意見を踏まえて、少

なくともその記載については削除させていただいた。当該手続はとられていな

いということだけに記載を留めたものでございます。 

 続きまして、事項１の関係の変更点について申し上げたいと思います。変更
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点としましては、４ページ目にいきまして、当該事項の「考え方の方向性」と

いうところを見ていただきまして、そこの③の部分、これは先ほどの「Ⅰ．背

景」の修正の話と同じなのですが、前回、意見として、当時は、基礎的研究の

蓄積を待って臨床利用を検討する趣旨だったことなどを記載したほうがいいと

いうことでしたので、その内容を書かせていただいたものでございます。 

 もう一つの変更点としましては５ページ目にいきまして、５ページ目の⑦と

いうところを見ていただきたいと思います。⑦につきましては、その上の⑥の

関係の話の中で、特に留意することは何かということで、ここに書いてあるよ

うな内容が前回の資料では盛り込まれていたものです。ここの内容につきまし

ては、トレーサビリティの確保関係の健康被害が生じた場合のインフォーム

ド・コンセントに関係する内容だけがそこに書いてあったものですので、この

内容につきましては事項３の検討と同じことであり、そちらに含めることとし

たものです。実際、前回の議論の際にもここの書いてあることによりここでの

関係の議論が白熱し、あとの事項３と一緒に議論することとした経緯があった

ので、今回、ここはまず⑦の文言は除かせていただいたというところでござい

ます。 

 また、⑥に戻りまして、今回の検討におきましては、臨床利用までを考える

ということで、「臨床研究」や「治験」、「医療」にまでその適用が広くなり

ます。これまでは基礎的研究に限られるとされてきたのだけれども、その限ら

れるとしてきた「平成12年の基本的な考え方」におけるヒトＥＳ細胞を樹

立・使用する目的というのは、診断法の開発であったり医薬品の開発であった

りすることは、そこにもともと述べられているということであり、その趣旨に

かんがみれば、臨床利用まで拡げて考えていくということは適当ではあるとい

う文章でした。ここの記載で⑥の第２段落の辺りの「したがって」のところで、

今回の「のための」という記載が、前回は「を含めた」という記載になってお

り、目的の範囲が広がるかのような誤解を与える記載であるとの先生方のご指

摘で、「のための」に変更しているものでございます。 

 「なお」以下の変更につきましては、⑦のの前回の検討の中で、ヒト受精胚

の提供を受けて、臨床利用までを考える新しいヒトＥＳ細胞の樹立に用いるこ

とに係る最初のインフォームド・コンセントについては、弾力的にとる工夫を

するというような話があったかと思いますので、それをつけ加えさせていただ

いたというものです。 

 以上でございます。 

（原山会長）ありがとうございました。 

 まず、ここの部分で背景及び事項１につきまして、変更事項、これまでのご

意見を反映したという基本的な考え方なのですが、ここまでで何かコメントな
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りございましたらお受けいたします。 

 まず、背景のほうはこれでよろしいでしょうか。 

 はい。では町野さん。 

（町野専門委員）１ページ目の②のところですが、ヒト幹指針が樹立と分配と

書かれていますけれども、使用とかそういうのは入っていないということはな

かったと思うのですけれども、臨床研究の使用。わざわざこれに限定したとい

うのは、私の誤解でしょうか。背景の２．のところです。 

（尾崎参事官）これはもともとのヒト幹指針が改正したときの概要のペーパー

を見て書いたものですので、先生が言われたような使用という内容も抜けてい

るのだということであれば、それは修正させていただきたいと思います。 

（町野専門委員）ヒト幹指針はかなり特色のあるものでございまして、幹細胞

の取得、プロキュアメントからそれの使用まで一貫した手続を決めているわけ

ですね。これはかなり特色があるところなので、その点で使用のところが抜け

てしまっているというのはこれは明らかな誤りでありまして、もしかしたら厚

労省の先ほどのペーパーの中がもしかしたら間違っているのかもしれませんか

ら、いや、私はそっちを確認していないですけれども、よろしくお願いいたし

ます。 

（尾崎参事官）事実関係をしっかり確認して修正します。 

（原山会長）確認させていただきますので。 

（町野専門委員）事実関係だけではなくて、基本的な指針についての考え方で

すから。 

（尾崎参事官）はい。わかりました。 

（原山会長）はい。どうぞ。 

（位田専門委員）今の点ですが、これは厚労省の臨床研究のほうの指針なので、

臨床研究に用いるヒトＥＳ細胞の樹立・分配ということはあの指針の中には入

っていなかったと思います。ですから、そういう意味では使用ばかりです。そ

この部分を検討して策定をし、もしくは改正をしたという、そういう話だと思

います。ここの網掛けになっている部分ですよね、町野先生のおっしゃってい

るのは。だから、この段階では使用についても今後の検討に委ねられていたと

言ってしまうと、それは少し違うことになってしまうのかと思うのですが。 

（原山会長）町野先生がおっしゃったのは、基本的な考え方は使用まで含まれ

て考えているということで、ここの作文のところは今後の検討課題となった部

分が何かということを明記している部分なので、そこにも使用を含めるという

ことですか。 

（町野専門委員）そういうことになりますね。だからこれバックグラウンドわ

かりにくいので、これだけだと非常にわからないので。これをつくったときは
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ＥＳとかそういうものは含まれていない、最初から除外する意図でつくられて

いたのですよね。そして、そういうことでプロキュアメントからそれから使用

まで、それが一貫したものを体性幹細胞を中心としてそれをやっていたという

ことなのですね。 

 そして、ＥＳについてはまだそこまで来ていないからこれから検討するとい

うことになっていたので、ここのところで樹立と分配と何回も繰り返すと、ま

さにそれだけを考えているように見えますので、そうではなかったということ

です。ですから先生がおっしゃられたとおりだと思います。 

 ただ、今のような背景を最初はＥＳ細胞が入っていなかったということがか

なり重大な問題なのですよね。それを次の改正でそこまで広げて、そして同時

にそのときに厚生労働省の中ではこの文科省の指針を前提としてそれからそっ

ちとつなげてやるかという議論と、もう一つは新幹線方式、新たに最初から厚

生労働省のラインをつくっちゃうかということの議論があって、たしか後者の

ことで改正がされたというぐあいに私は記憶しております。 

 ですから、このような経緯がもうちょっとわかりやすく書いていただけると、

読者のほうにも混乱を避けられるのではないかと思います。 

（原山会長）作文のほうをもう１回事務局で見直させていただいて、確認させ

ていただければと思いますので、この節は厚労省にもチェックしていただいた

上でもって、修正させていただきます。 

 そのほかの部分で、背景の中身的なところはそこなのですが、事項１につい

て特に何かございましたら。はい。玉井さん。 

（玉井専門委員）私がわかっていないだけのような気もするのですが、５ペー

ジの真ん中辺、⑥の一番下のほうに社会の理解が得られる程度であって、弾力

的なインフォームド・コンセントの取得という、ここの意味が、すみません、

もう一度説明をしていただけますでしょうか。 

（尾崎参事官）インフォームド・コンセントの説明といたしましては、提供者

の方がヒト受精胚から樹立されたヒトＥＳ細胞がどういう研究に用いられるか

ということをわかるように説明しなければいけないことになります。そのわか

るように説明することについて、将来の利用を見越してということですので、

例えばいわゆるブランクな同意、どんな研究にも用いても良いような同意はと

るべきではないだろうという一方、将来を見越しているとはいえ、ある程度具

体的にわかるような程度には示すことは必要という意味で、「弾力的な」とい

う言葉を使用したものです。包括的な同意とかそういうことを工夫したらどう

かということをここでは書かせていただいたものです。 

 ここの辺の記載につきましては、ヒトゲノム解析の臨床研究を対象とする倫

理指針の見直しの検討のなかで、今考える目的だけで最初に同意をとると、次



資料１ 

－8－ 

に研究が広がりをもったときにその試料の使用できなくなるという話があった。

もう少し最初の同意で包括的なというか、ある程度の具体性は持つ将来を考え

た同意をとる必要があるだろうというまとめに使われていた記載を、ここに反

映させたものです。どの程度の具体性があれば適当なのかという点は、今後、

対応を蓄積していかないとわからないということであった経緯も踏まえ書かせ

ていただいたものです。 

（玉井専門委員）完全に包括的なインフォームド・コンセントではないけれど

も、かなり柔軟に対応しましょうみたいなそういう趣旨ですか。 

（尾崎参事官）そういう趣旨です。いわゆる臨床研究とか治験といっても、本

当はそれぞれに使われる段階になったら、より具体的なことがわかるけれども、

最初の樹立の段階でそこまでを見通したうえでの限定はできないだろうという

はあります。限定できなくてもあらゆるものに用いられてもいいような説明し

同意を受けることは、適当ではないだろうという趣旨でここを書かせていただ

いたものです。前回、そのような議論もあったので書かせていただいたもので

すが、もしこの記載であると混乱が起こりそうであれば、削除させていただき

たいと思っています。 

（位田専門委員）私もまさにそのところが非常に気になっていて、表現をこう

いうふうに書いてしまうと、何かインフォームド・コンセントの重要性という

のが少し落ちてしまうような気がします。例えば、「社会の理解を得られる程

度であって」というのは、普通であれば社会の理解が得られると言い切ってし

まえばいいところを、「程度であって」と言われると、何か少し高い低いみた

いなのがあって、低くていいんだよ、みたいな気がします。読んだときに。 

 それから、弾力的なというのも、これ先ほどご説明いただいた内容であれば

やはりそういうふうにきちっと書いておかないと、ここは非常に重要なところ

だと思うので、こういう書き方だと誤解を生じますし、弾力的なという言葉自

体が、今まで例えば厳しかったのだけれども、緩くていいんだという理解にな

りかねない。 

 だから、ここのところはもう少し、社会の理解を得られる弾力的なという表

現の意味をはっきりと、もしここでこれを書くなら、もうちょっとはっきりと

誤解のないような表現を使っていただければと思いますが。 

（原山会長）具体的に何か言い回しについてあれば。どうぞ。 

（辰井専門委員）やはり社会の理解を得られるというのがどういう意味なのか

というのがとてもわかりづらいので、例えばこれはちょっと誰が主体か場合に

よりけりな感じがする、ちょっと思いつきですが、多分提供者の意思を尊重す

るというインフォームド・コンセントの趣旨を損なうことなくかつ弾力的な、

であるとか、どのような趣旨で理解を得る必要があるのかの部分を明確にする
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必要があると思います。 

（原山会長）既に社会の中で埋め込まれているものであれば社会の理解という

のができるだろうし、その当事者である方たちも、ああこれがというのがわか

るかもしれないのだけれども、この世界というのはこれまでやっていなかった

ことをこれからやりますよというので、なかなか何を意味するのかというのは

はっきり当事者の方もわかりづらいものなのですよね。なので、ざくっとして

社会の理解と書いてしまうところがあって、どの程度まで具体的に書けるか何

かいいアイデアがあれば。 

（辰井専門委員）この部分の恐らく趣旨としては、やはりインフォームドコン

セントをきちんととるということはとても重要なことなのだけれども、その趣

旨を損なうことなく、しかしある程度弾力的にする必要があるということにつ

いても意見の一致はあるわけですよね。なので、インフォームド・コンセント

をきちんととる、提供者の意思を尊重するというところは外さないで、かつと

いう趣旨がきちんと盛り込まれる必要があると考えます。 

（原山会長）そのような形で書き込めますでしょうか。 

（町野専門委員）これは恐らく論文ではないので、かなりいろいろな人の考え

があると思いますけれども、今、辰井委員の言われたことが基本的に私は正し

いと思うのですよね。要するに問題はコンセントなのですよ。だからインフォ

メーションがなければコンセントがないというのはこれは明らかな誤解であっ

て、だから包括的同意というのも結局その限りでは誤解なのですよね。やはり

コンセントが中心であると。だから、その趣旨に基づいてインフォームド・コ

ンセントの趣旨を理解すべきであると。 

 そして、弾力的にというのもあれですけれども、それでも本人の、こういう

ようなインフォメーションはなくても、例えば臨床研究に使いますよというよ

うなインフォメーションがなかったとしても、研究一般に使いますよとか言っ

ていればいいじゃないかとか、例えば基礎研究に使いますよと言っていても、

臨床研究に使うことについてその人はいやと言わないだろうというようないろ

いろな段階があるわけですから、その範囲のどこで決めるかの問題ですよね。

それは最終的には社会的理解というといくら何でも、この文章が嫌なのは、私

もちょっと嫌なのですが、それは研究のために必要であって事実上こうしなけ

ればいけないから緩めましょうというぐあいに読めるからなのですよね。やは

り基本はインフォームド・コンセントの重要性ということを基礎に置きながら

やらなければいけない。そういうことだと思います。 

（原山会長）基本的には当事者が納得する。コンセントをもたらすようなもの

を提示することが重要であるというふうな書き方でよろしいでしょうか。 

（町野専門委員）そこまで書いてしまっていいかどうか私はわからないのです
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けれども。 

（原山会長）趣旨は今の趣旨で、ちょっと作文は役所的な文章も出てきますの

で、可能な範囲で書くという形で。よろしいですか。 

 ここの事項１のところで何かほかのところはございますでしょうか。 

（辰井専門委員）すみません。細かいところなのですけれども、臨床研究とか

治験とか医療の言葉にかぎ括弧がついていて、普通かぎ括弧をつけるとちょっ

と特殊な言い回しというか何か含みがあるように読めますので、恐らくここで

は取り立ててかぎ括弧をつける必要がないように思います。 

（原山会長）６のところですね。はい。その辺も全部見直して、必要なところ

につけていくというスタンスでもって修正させていただきます。 

（尾崎参事官）事務局としては、「検討用」の資料ということで、今の各々の

文章が長くなってしまっているので、ポイントになる言葉が埋没しないように

括弧で囲んだものです。最終的まとめではとるつもりでおります。 

（原山会長）補足説明なのですが、資料２－３をごらんになっていただくと、

今議論の２－１というのが議論のペーパーで、これをエッセンスとしてレポー

トという形でもって落とし込んだのが資料２－３になります。このような形で

書き込む。これは今本当にドラフトのドラフトなのですけれども、きょうの議

論を踏まえてこれをこちらの作文に落とし込む、もちろんこの後また皆様にチ

ェックしていただくのですが、そういう形で進めます。ですので、今のかぎ括

弧の部分も同じくチェックしていく形で。 

（位田専門委員）趣旨はよくわかります。余り長くなりすぎるとまた困ると思

います。しかし、これは一般の人も読む文章なので、はっきりとわかりやすく、

ある程度長くなってもわかりやすく書いていただきたいと思います。我々だけ

がわかっていればいいというまとめ方では困るのだろうと思います。 

（原山会長）まさに専門家の専門家のためのペーパーではないので、その辺は

しっかりとチェックしていきたいと思います。 

（加藤専門委員）非常に細かいことなのですけれども、ちょっと前回休んだも

ので。⑦の箱の中なのですけれども、一つの文で非常にわかりにくくて、原則

とするというのは何が原則なのかちょっとわからないのですけれども。 

（原山会長）⑦のところです。 

（尾崎参事官）⑦につきましては、事項３と同じような検討項目なのでそっち

に集約し、本日の資料としては、これを削除させてもらっています。 

（加藤専門委員）わかりました。 

（原山会長）よろしければ、事項２のほうに移らせていただきます。事務局か

らどうぞ。 

 事項２のところは中身を読んでいただくとわかると思うのですが、これまで
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の議論で特段ご議論、異議があったところではなくて、そのままで落とし込ん

でいるということなので、事項２は、てにをははあるかもしれませんが、その

辺のところで進めさせていただければと思います。 

 次の３のところですね。今加藤さんがおっしゃった肝心なインフォームド・

コンセントの中身のほうなので、３のほうをお願いいたします。 

（尾崎参事官）事項３についてご報告いたします。 

 前回の会議におきましてはヒト受精胚の提供者に対しては、その提供時の心

情等とかに配慮する必要があるということがかなり強調されたかと思います。

それに関係する項目と、それを頭に置いた記載の修正をしているところでござ

います。 

 また、そのときに連結可能な状態、提供者の個人情報との関係について、前

回は連結可能な状態で行うとすることが適当という流れで書いてありましたが、

それだけではなく連結不可能な場合もあり得るのだという議論も熱心にされた

ので、それも含めて書かせていただいたというものでございます。 

 ページといたしましてはまず15ページを見ていただきたいと思います。こ

こからが事項３の話になります。題は「ヒト受精胚の提供者の個人情報の扱い、

匿名化の種類について」ということですが、ここの内容といたしましてはいわ

ゆるトレーサビリティの確保、改正ヒト幹指針に於いては健康被害が生じた場

合の備えとしてということに対して、個人情報の取り扱いをどうしたらいいか、

基礎的研究から臨床利用を考えたときについてどう考えるかということについ

て書いたところでございます。 

 「考え方」記載にいく前に、まず最初の15ページの（１）のＡの①につき

まして、これは現状のＥＳ樹立・分配指針の関係規定とか、「平成12年の基

本的な考え方」の内容が書いてありますが、網掛けをさせていただいた箇所は、

「平成12年の基本的な考え方」においてもヒト受精胚の研究利用においては、

ヒト受精胚の提供者の心情等に配慮が求められるという内容がございましたの

で、それを後々の話のところの流れもあり、追加させていただいているもので

ございます。 

 続きまして、16ページをご覧いただきたいと思います。16ページは改正ヒ

ト幹指針の関係の規定の状況でございまして、主としてはトレーサビリティの

確保ということで、いわゆる個人情報については連結可能な状態で取り扱うと

いう内容についての規定があるということを書いたものでございます。 

 今回、念のため追加させていただいたのは⑤でございまして、この⑤のこれ

につきましては、連結可能だからという理由ではなくて、こういう項目も事項

３に関係している規定ではないかということで、もしかしたらこれまで抜けて

いたと考え、追加で記載させていただいたものです。 



資料１ 

－12－ 

 改正ヒト幹指針の中には、⑤にありますように、「研究責任者は必要に応じ

てヒト幹細胞のヒト分化細胞の採取後、ヒト受精胚提供後も提供者の遅発性感

染症の発症等について情報が得られる体制を確保すること」など規定もされて

いるものです。繰り返しになりますが、これはトレーサビリティの確保のため

に必要だという意味ではないようですが、こういう規定もされているというこ

とで、書かせていただいたものでございます。 

 指針の条文としましては、本資料の25ページを開けていただきたいかと思

います。25ページは、事項３関係の（参考３）の箇所です。一番上の破線で

囲まれた箇所にこの記載があります。 

 それでは進めましてまた17ページに戻っていただきたいと思います。17ペ

ージからが、「考え方の方向性」というところでして、これについて前回の議

論を踏まえまして大きく修正させていただいているものでございます。 

 ここの説明をする前に、あと資料２－２と資料２－４を出していただきたい

と思います。ここの「考え方の方向性」につきましては、事務局で前回の先生

方の議論を踏まえて書いたものです。いわゆる項目数としては、⑱と長くなっ

てしまったので、どういうことが全体として書いてあるかわかるように、目次

としてつくったものが資料２－２です。 

 さらっと見ていただきますと、トレーサビリティの確保ということで、「提

供者の個人情報の取扱いに関し、“連結可能匿名化”することについて」が、

⑤以降⑨までに書いてあります。その後に、「“連結不可能匿名化”すること

について」の話が⑩から⑭に書いてあります。連結可能匿名化するときにはイ

ンフォームド・コンセントで説明しておかなければいけないこととか、いろい

ろな対応が重要だろうということで、ちょっと飛んでしまうのですが、それが

⑮から⑰に書いてあるという流れになっています。目次としてご利用いただけ

ればと思います。 

 続いて資料２－４をご説明いたします。前回の会議で外国ではどうなってい

るのか、連結可能か連結不可能かどうなっているのかという話がありました。

一部の先生から普通はこうなっていますというご回答もあったのですが、少し

厚労省のご協力もいただきまして、例として事務局から情報を出させていただ

いたものです。 

 ここの内容としては、連結可能か不可能かというトレーサビリティについて、

普通、生ものと言われている細胞とかそれらを使った製品とかでは、こういう

関連規定がありますということをアメリカとＥＵの例を示したものです。 

 最初の４枚が抄訳で、訳した部分の英語が５ページ目以下の２枚です。また

資料２－４の１ページ目を見ていただきますと、ＣＦＲの中でいわゆる医薬品

関係ですが、ヒト細胞や組織の利用製品についてトレーサビリティのこうした
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規定があります。 

 日本文で説明しますと、下のほうにいきまして、いわゆるサブパートＤのＣ

ＧＴＰのところで「追跡」という言葉、Trackingがあって、その（ａ）の中

でいわゆるこうした製品を取り扱うときにはそこに書いてあるようなことで追

跡しなければいけないとか、あとの（ｂ）のところで、追跡のシステムが要る

ということが書いてあります。 

 ページをめくっていただきまして、３ページ目からはＥＵの関係の規定です。

ＥＵの先進医療用医薬品関係では、欧州議会と理事会の規則に規定があります。

先進医療用医薬品の定義は、３ページの第２条の定義の内容のとおりです。 

 ページめくっていただきまして、４ページを見ていただきますと、第15条

で「トレーサビリティ」の規定がございまして、１を見ていただきますと、

「個々の製品と、それが含有する細胞や組織原材料が接触したすべての物質を

含む原料と中間製品について追跡ができる体制をしなければいけない」という

ことが書いてあります。 

 また資料２－１に戻らせていただきまして17ページを見ていただきたいと

思います。記載事項の展開としましては、①、②、③で現状などを書いてござ

います。そして、ページめくっていただき18ページを開いていただきまして、

④以下につきましては、書き換えています。先ほども申し上げましたが、前回

の議論で、個人情報の取扱いとしましてはトレーサビリティ確保として、連結

可能匿名化と連結不可能匿名化の両方があり得るということでした。それをも

とに書いたものでございます。すなわち、連携不可能でも問題がおおよそない

場合があるという旨を追加記載したものです。 

 また、前回の議論の中で、前提として提供された各ヒト受精胚については、

現実には基礎的研究利用であれば複数のカップルの受精胚を混合して提供した

り、混合状況の中で樹立するということがあったわけですが、個人情報の取扱

いとして連結可能で、トレーサビリティを確保する場合については、１対１に

する必要があるとのコメントがありましたので、それも踏まえています。 

 ④では、一般的な話としてヒト受精胚の提供者にとって、受精胚の提供の判

断や提供後の接触、実際に連絡するとかそういう場合はかなりの心理的負担に

なると考えられるということで、一般的な体細胞の提供とは相違する提供者の

心情等に十分配慮した対応、プライバシーの保護などを考えることが必要だと

いうことを強調するために、一項目として起こさせていただきました。 

 それを踏まえて、個人情報の取扱いについてトレーサビリティの確保として

の連結可能匿名化についての記載が⑤以降に記載しています。⑤で基本的にト

レーサビリティの確保としては、連結可能は適当ということを書いています。 

 ⑥にいきまして、トレーサビリティの確保として、複数カップルからヒト受
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精胚を混合し樹立機関に提供することや樹立機関で混合状態から樹立すること

は行わないとすることが必要だということを書かせていただいています。 

 ⑦につきましては、トレーサビリティに基づいて後日、もしかしたら確認が

行われるかもしれないというところがあります。それについては様々な記録の

確認とか、あとはＥＳ細胞に対しての科学的な確認ということが行われるだろ

うということを書いた上で、19ページにいきまして、連結可能匿名化であれ

ば提供者の当該記録で何時でも確認することができるから適当だという従来の

流れを書いています。 

 「なお」以下については、今まで基礎的研究では一切の個人情報は出せない

ような対応を要請していたが、今回は関係情報が動くので、それに伴う対応を

検討する必要があることを書かせていただきました。この具体的な話としては、

先ほどの20ページの⑮以下のインフォームド・コンセントのなかでこういう

ことが起こる可能性があることを提供者に説明してくださいという箇所に繋が

っていくものです。 

 ⑧ですが、実際に健康被害が生じた際に、提供者に連絡をとるなど接触する

ことが実際には可能ということを書いた上で、これは前から書いていますが、

一つの長所として、実際は重要な情報が接触により得られる可能性は少ないと

考えられるものの、将来的には接触する必要は全くないとも言い切れないので、

連結可能匿名化は適当と書かせていただいています。「なお」以下については

先ほどの⑦の「なお」以下と同じ内容を書いています。 

 ⑨でございますが、個人情報を連結可能匿名化とし、トレーサビリティの確

保という中で、incidental findingsなどの重要情報がもしあったときには、ヒ

ト受精胚の提供者へ戻す機会を連結可能匿名化であれば確保できるので適当と

いうことを書かせていただいています。ただ、前回の議論としては、当該情報

の提供については提供者の意思を尊重することが必要だということも議論され

たと思いますので、その記載を加えたというものです。 

  

 続いて、トレーサビリティの確保として、連結不可能匿名化でも連結可能匿

名化と同じ程度に対応できるということを議論されましたので、それが⑩以下

に記載しています。⑩では、連結不可能匿名化を行った上で取り扱う場合も健

康被害が生じた場合の備えとして、ある条件を踏まえれば適当であるとの考え

方もできるというように書かせていただいています。 

 ⑪といたしまして、そうはいっても、これは連結可能の関係記載と同じです

が、１対１での対応を前提にしておいたほうが、連結可能に近い形になるとい

うことで記載しています。 

 ⑫につきましては、先ほどの連結可能の内容に対応させて、連結不可能匿名
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化の場合でも、ヒト受精胚の提供時に提供者の個人が識別できる情報を除いた

関係情報をヒト受精胚にだけひも付けし関係機関において保存しておくこと、

及びヒト受精胚に関連したＥＳ細胞が保管されることなどを行えば、何かあっ

たときにはその匿名化された情報の中での確認、そのＥＳ細胞に対しての科学

的な確認ができ、それで足りるというお話が前回ありましたので、それを書か

せていただいものです。 

 ⑬で、重要情報の関係として、先ほどのincidental findingsについては、当

該情報が要らない人もいるのでむやみに伝えるべきでないという意見もあった

かと思います。提供者にとっては、情報を提供するために接触されたりするこ

とは心理的に負担で、行うべきでないという強い意見も出されましたので、連

結不可能で考える場合には、提供者の不要の意思が確認されているということ

が条件に入るのではないかと考え記載したものです。 

 続きまして、20ページにいきまして⑭でございます。⑭につきましては個

人情報の取扱いとしての連結可能と不可能匿名化という排反する２つの事項を

どう捉えているかということへの言及が必要と考え、連結不可能ではコンタク

トすることはなくなる、できなくなるので適当と考える一方で、備えとして将

来的な提供者に接触する必要性が全くないとまでは言い切れないということ、

連結不可能のトレーサビリティの確保の利点からは、十分ではないとの考え方

もできるとも考えられるというような、周りくどい記載としています。 

 ⑮から⑰につきましては、先ほどの連結可能匿名化で個人情報を取り扱うと

きのインフォームド・コンセントに於ける留意事項を書いています。⑮では、

説明のときに連結可能匿名化だったら今度こんなことが起こり得るとか、こう

いうことがあるかもしれないとか、またはこういう情報を聞かれたら出します

とかそういうことの説明をちゃんとするように、説明事項とかに入れるという

ことが適当だということを書いています。 

 ⑯につきましては、接触ということについて、実際にはほとんど可能性はな

いことではありますが、万が一そういう事態になったときにも安易に行わない

ことということと、実際行うかどうかについては提供医療機関の先生に他にや

ることがあればまずそちらをやってもらうと助言したり、本当に必要かどうか

は慎重に判断してもらうということが必要ということを書いています。 

 ⑰につきましては、重要情報を戻すことについて意思は確認しておくことが

適当とことを書いています。 

 ここまでで一つの区切りとなります。あとは⑱ですが、いわゆる基礎的研究

利用の新しい樹立もあるだろうというところで、それについての前回の議論を

踏まえ、現在はいわゆる個人情報は一切外に出さないというような状態にする

ことになっているわけですが、個人情報を連結可能な状態にして研究を進める
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ということもだんだん必要になってきているとの先生方からの意見もありまし

たので、その内容で適当であるということを書かせていただきました。 

 以上でございます。 

（原山会長）ここが一番中身の濃いところで、これまでもいろいろと議論があ

って、ここでは並列して二つのオプションが書かれているわけなのです。です

ので、初めから追いながらでも結構ですが、ご意見いただければと思います。 

（玉井専門委員）細かいことで申しわけありません。incidental findingsとい

うのは、これはこのまま文言として英語のままというかアルファベットのまま

こういう形で入るのでしょうか、それともインフォームド・コンセントのよう

に片仮名に直すのかとか。 

（原山会長）通常使われている日本語があればなるべく日本語で書きたいとこ

ろですが。これまでの議論でこういう言葉が使われたので、多分事務局でこの

まま使っているのですが。ファイナルのところでは通常どういう言い回しを使

ってますか。 

（玉井専門委員）偶発的所見ですか。 

（文部科学省：伊藤）例えば今疫学研究と臨床研究の統合指針を検討していま

すけれども、そういったところにおきましては偶発的所見というような用語を

使わせていただいております。 

（加藤専門委員）加藤です。後ろのほうで19ページの⑫なのですけれども、

ずっと書いてあって、連結可能匿名化と同程度の関連情報が確保できると考え

ると書いてあるのですが、これがちょっとわかりにくいのですけれども。前回

何か具体的な議論があったのであればお教えいただけませんか。あるいは事務

局の理解というか。 

（尾崎参事官）事務局の理解といたしまして、いわゆるトレーサビリティの確

保として、被験者に生じた状況の原因を確認したいとか、どこで問題が起こっ

たか確認したいというような事態があったときには、先生方の意見の一つとし

て、ヒトのＥＳ細胞を使って科学的に確認すれば十分足りるのではないかとい

う話がありました。関係する記録はもちろんどこかにあるべきですが、ヒト受

精胚の提供者までわざわざコンタクトしても何もわからないし、わかることは

少ないでしょうという意見もあったので、連結不可能でもある状況であれば、

連結可能と同じ程度のトレーサビリティの確保ができるという認識を先生方さ

れいたと推定し、このような記載とした。 

（加藤専門委員）ありがとうございます。その関係情報というのがもうちょっ

と説明があったほうが本当はわかりやすいのだと思うので。どの程度の関係情

報があるかによって実際ご本人に返らなくてもいい程度の情報が既にあるかど

うかということがわかると思いますので。ただ余り具体的に書けないと思うか
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らどうしましょうかね。 

（原山会長）一つは、研究を進める上で確認しなくてはいけないことに対して

ヒトまでさかのぼる必然性が必ずしもあるのかという議論だったので、研究を

推進する上でとか具体的になかなか関係情報というのが書けないですよね。何

かいいアイデアがございましたら。 

（阿久津専門委員）これは多分対象疾患によってその疾患が例えばある遺伝ゲ

ノム上の変異によって起こる場合その対象疾患ごとで調べるということもあり

ます。もう一つ、要は遅発性に起こってくる例えば神経変性的な病気、ハンチ

ントン舞踏病なんかですと、その胚の提供時点ではカップルではわからなくて

も、例えばそういった病気ですとゲノム情報、ハンチントン舞踏病ですとゲノ

ム解析によってはわかりますので、樹立した細胞を見てもわかります。あと、

遅発性のものに関しては例えば遺伝するというわけではないのですけれども、

クロイツフェルト・ヤコブ病なんかですとそういうのもその時点ではわからな

いのですけれども、ただそういう病気は子に遺伝するかというとそういうのは

ないと思いますので、そういうのは排除できると思うのですけれども。現状の

科学的知見だったり技術で樹立した細胞を対象にほとんどわかるのではないか

と思います。 

（加藤専門委員）単純に言うと、細胞についてのそのものがあるわけですから

その情報と、臨床的な情報というのか、ご両親の情報がもし付随していてても

構わないのではないかと思うのですけれども。でも個人情報ではない部分です

ね、医学的な情報、医療的な情報というのですかね、臨床的というのがいいの

か。言葉にするとそうなると思うのですけれどもね。 

（位田専門委員）これ、前もこんな議論があったと思います。いやいや、その

結果という意味ではないのですけれども、前も何かそんな話があって、やはり

具体的に例えばこういうふうなものというのを少し挙げていただくと関係情報

というのはわかりやすいのではないか。私も臨床情報みたいなのは当然これに

入ると思っていますし、当然両親、両親という言い方は少しおかしいのだけれ

ども、提供者の夫婦の情報というのもこれに入るかもしれないので。だから、

こう書いてしまうとどこからどこまでかというのがよくわからない。そういう

意味でも余り短くしすぎるとわからなくなってしまうという。 

（加藤専門委員）もう一言。これだけだと手続的な情報に見えてしまうので、

もう少し内容的な情報であるというのをやはり入れる必要がある気がしますし。

恐らくは後ろで出てくる連結不可能匿名化でインフォームド・コンセントをと

る場合があるのではないかと思うのですが、そのときに提供医療機関がそうい

った情報を集めておくことが大事だよというメッセージにもなるのではないか

と思いますし。 
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（原山会長）関連情報というと何でも含まれてしまうので、一つは例を挙げて

例えば何とかのような臨床情報とか何とかなどを入れると何を指すかというの

は大体わかる形で書くという形でよろしいでしょうか。 

（大西議員）私はニューカマーの一人ですけれども。今のに関連して、例えば

19ページの⑦は18ページに打ってありますが、一番上のところの最後に、当

該提供に係る適当な対応を検討する必要があるというふうに書いてありますが、

ここも適当な対応というのはさっき言葉を補って説明されましたけれども、文

章には補っていないのでちょっと何なのかがわからないと思うのですね。全体

にこれが提供者とか一般の方が読む可能性が理解を求める文章にするとそっち

向いて非常にわかりにくいという気がするのですよね。今のが一つです。 

 それから、20ページのところの、例えばこれも例ですが、⑭、一番上です

けれども、一番最後のところの数行、これは「十分ではないとの考え方もでき

ると考えられる」と、これも非常にわかりにくいのだけれども、では何が十分

でないのかというと、その前に「は」という助詞があるのですけれども、この

「は」ではなくてその一つ上の行の、備えとして十分ではないとの考え方もで

きると考えられるというふうにつながるのだろうと思うのですよね。その間に

「将来的に」から「言い切れないとの観点からは」というのが入ってるからど

こがどうつながるのかが非常に難解になっているのではないかと。だから、も

しこの文章を極力生かせば、「将来的に」から「観点からは」を「一方で、」

の後に持ってきて、そういう観点からは臨床利用の被験者等に健康被害が生じ

た場合の備えとしては十分ではないと考えられる、というふうになればまだわ

かるという気がするのですが。今のように整理したのではここはいけないので

すかね、文意が変わってくるのでしょうか。 

（尾崎参事官）最初の⑦については「なお」以下のところは、インフォーム

ド・コンセントの中で説明事項にこういったことがあり得るなどの必要なこと

を書いてくれということを頭に置きながらこの文章にしたものです。具体的な

話は、20ページの⑮、⑯につながるというつもりで書いていますが、少し工

夫をしたいと思います。 

 20ページの⑭の指摘につきましては、「より適当」というように考えてい

ます。書いたこの文章の趣旨をより適切に表現するように記載を検討したいと

思います。 

（大西議員）そうすると、「考え方もできると考えられる」という文章が随分

たくさん出てくるのですよね。だから、そこは少しすっきりしていただく必要

があるかなと思います。 

（辰井専門委員）私も全く同じようにちょっと全体に一般の方が読む文章とし

ては難しい、私たちはとても関心を持って読んでいるので何とかついていけま
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すが、そうでないととても難しいというふうに感じます。 

 それで、何に起因しているのかなと少し考えてみますと、やはり前々から、

これは町野先生などからもご指摘があったところですが、トレーサビリティの

問題とincidental findingsを返すか返さないかという問題がやはりまだきちん

と整理されていないという印象を持ちます。恐らくトレーサビリティに関して

は何らかの形でそれを保証するということはもうマストの要請であると思いま

す。それが今18ページの③のところでは改正ヒト幹指針をもとに書かれてい

るからこうなっているのだと思いますけれども、トレーサビリティの確保とし

て連結可能匿名化が一般論として必要、一般論として必要というのもちょっと

あれかとは思いますが、というふうに書かれていますが、恐らくこのメッセー

ジよりも前かどこかわかりやすいところにとにかく何らかの形でトレーサビリ

ティを確保するということは絶対に必要なことなのだというメッセージがどこ

かで述べられるべきであると思います。 

 他方のincidental findingsの問題というのは、恐らくこういうことをやると

きに何かあったら患者さんなり誰かに返すためのルートをつくっておかなけれ

ばいけないという議論では恐らくないと思うのです。incidental findingsの問

題というのは基本的には何か見つかり、かつそれが返せる状況があるという場

合にそれをどうするかという話であって、積極的に返すためにつなげるルート

をつくっておけという議論はもちろんあり得ないとは思いませんけれども、必

ずしも一般的な議論ではないと思います。 

 そうすると、もしかしたら話の整理としてきれいな流れは、トレーサビリテ

ィの確保は絶対に必要であると。その手段としてＥＳの場合はいろいろ考えな

ければいけないので両方の手段はもちろんあり得る。その両方の手段のうちの

連結可能匿名化という手段をとった場合には、やはりincidental findingsをど

うするかという問題が発生するので、それについて何らかの指針を記載すると

いうように整理できるとかなりすっきりするように思います。 

 今返すルートをつくっておいたほうがいいのかもしれないという思想が入っ

ていて、それが文章を非常に複雑にしているというふうに感じます。 

（原山会長）ありがとうございました。 

（高木専門委員）18、19のところの先ほどの質問とかぶってしまうのですけ

れども、適当な対応というのが⑦にも⑧にも書いてあって、しかもこれは最初

のほうは健康被害のほうで、あとは連結可能にした場合の対応なのですけれど

も、それが⑧のほうではプライバシー保護の観点から適当な対応ということで。

⑧のほうは心理的な負担で、提供者の心情に十分配慮するところからの適当な

対応と。でも、これ⑦でも⑧でも両方とも必要なことで、ここで分けてそこの

適当な対応というのがちょっとよくわからないという感じがするのですけれど
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も。 

（尾崎参事官）事務局でございます。⑦のところの「適当な対応」については、

先ほど言いましたように20ページの⑮を中心として、インフォームド・コン

セントの際に、こういったことが起こることは書いてくださいということにな

ります。⑧のところで、「心理的な負担となり」のところについては、20ペ

ージの⑮のところで接触の可能性がもしあるなら説明事項としておかなければ

いけないということにプラスして、20ページの⑯にあるように、安易に行わ

ないようにしないといけないというメッセージにもつながると考えています。

だから、⑦は気持ちでは20ページの⑮だけで、⑧は接触の話について書いて

いるので、⑮と⑯というつもりで書いているものです。 

（原山会長）多分これ非常に複雑な構造になっていて、さっきも辰井さんのお

っしゃったような整理の仕方というのは実はトレーサビリティがまずドンとき

て、それに対してオプションとしてこういうのがあって、その中で一つの

incidental findingsに対してどうするかというストラクチャーのやり方をまず

考えて。 

 もう一つ、これいろいろなパーツにリンクしているのが散らばっているので、

今の適当な対応というのがどこにリファーしているのかというのがパーツによ

って違っているのですよね。だから、一つはそれをまとめてしまうというやり

方もあると思うのですが、多分交通整理の話で大分読みやすくなるのと ,それ

から、ロジックもわかる。そういう意味で目次をつくってみたのはその趣旨で

つくってみたのですね、２－２の資料。ですので、これでもってロジックツリ

ーをして、関連するところをまとめてみるということは考えられるので、ちょ

っとそういうやり方も事務局的に。 

（大西議員）今のに関連で。目次のところで、先ほど一般論として、ここにも

一般論として連結可能匿名化というのが③に出てきて、その後⑤から連結可能

匿名化がトレーサビリティの確保として適当であるというその一連の流れと、

それから連結不可能匿名化がトレーサビリティの確保として適当であるとでき

ることという二つの流れがありますよね。これは論理的にはつながるのですか。

トレーサビリティを⑩、連結不可能匿名化というのはトレーサビリティを切る

ということになるのではないのですか、そうではないですか。 

 前回の議論で連結が場合によっては可能であるということによって提供者が

減るのではないかというおそれがあると。実際にではその提供者までさかのぼ

ることがどのぐらい医学的に必要かということについて複数の意見があったと

思うのですね、そんなに必要はないと。むしろそのことは捨てて提供者をふや

すほうを選択したほうがいいというご意見もあったように思うのですよね。 

 そういうふうに考えると、この一般論としての評価というのが③ですね、こ
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れは妥当なのかどうかというのをちょっと疑問に思うのですが、どうなのでし

ょうか。 

（尾崎参事官）③のところは、改正ヒト幹指針ではヒト受精胚だけを取り上げ

ているわけではなく、関係臨床研究に使うＥＳ細胞、ｉＰＳ細胞、その他の分

化細胞も対象にしている。受精胚のほかに、様々な細胞が関係している指針で

す。ヒト幹指針の範囲において、様々な細胞を使う中では、このような規定と

なっていること自体には、一般的にというか、問題はないということで記載し

ているものです。 

 関係する細胞の扱い共通的な意味で連結可能は適当と③をまず書いていて、

さてヒト受精胚についてはどう考えるのかということで、④で受精胚について

はこういうことに配慮して考えていかなければいけないことをまずは明記し、

そうすると③で書いた内容についての個人情報の取扱いとして連結可能という

のはいいけれども、ヒト受精胚の④の趣旨を踏まえると条件をつければ⑩以下

の連結不可能な状態も考えられるということを流れとし書いているものです。 

（大西議員）その区別がつくように書いていただいて、ポイントは⑤の系列で

いくのか⑩の系列でいくのか、これ選ばなければいけないというそういうこと

になるのですね。⑤と⑩。 

（尾崎参事官）今回の検討の出口としては、指針を新たにつくるか、既存の指

針を改正するなり、何かを行うことになる。ヒトＥＳの樹立・分配指針とかが

ベースになってくる。 

 ヒトＥＳの樹立・分配指針の実際の現在の手続としては、まず樹立の責任者

の方が樹立の計画を立てる。計画の中では、提供の候補者にどういう説明をす

るかということも含めてつくり、樹立機関の長に提出する。それを受けた樹立

機関の長は機関のＩＲＢに相談をする。その時点で、ヒト受精胚の提供者の医

療機関の了解も得る。樹立機関の長は、その後文科省に当該計画の指針への適

合性を確認してもらうために計画を提出する。文科省で問題がないとされた後、

関係者の同意を得て、受精胚を提供してもらい樹立を開始することになる。し

たがって、作成する樹立計画の中で、どういう同意をとるかということを樹立

責任者の方が決めて書かれるので、そのとき二つの場合に分けて、同意をとる

ということであれば、今回の２つのことに注意して記載してもらうよう、指針

の必要な事項を盛り込むなどすることになるものです。 

（青野専門委員）混乱しているのですけれども。つまり、この⑤から⑨までと

⑩から⑭までですか、最終的にはこの文章はこのまま両方とも並列して出てい

って、そのどっちかを選ぶのは誰だということなのですか。これ実際に計画を

つくるその研究機関というか実施機関がこれのどっちに当てはまるかなといっ

て選ぶという意味なのですか。すみません、そこのところが完全に混乱してし
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まったのですけれども。 

（尾崎参事官）一番最初に考えなければいけないのは、今回のまとめを踏まえ

て、文科省のヒトＥＳ樹立・分配指針なりの改正又は何らかの新しい指針がつ

くられるということに繋がっていくことになります。今、文科省でも並行して

関連した検討が進んでいるところにあることです。 

 そこでは、連結不可能とかの個人情報の取扱いについてトレーサビリティの

確保に関しどう考えるかというところも検討しています。我々としては両方と

も条件付きですけれども、考えられるとなりそうですけれども、文科省として

指針に、連結可能か連結不可能かのこうした規定をきちっと書くということで

あれば、そこでどちらかが選ばれる可能性があります。現在、文科省では我々

と並行して議論中なので、どちらも選ばないということもあるかもしれないと

いうところでもございます。個人情報の取扱いについてちゃんとしなければい

けないというだけを規定するのであるならば、先ほど言いましたように樹立責

任者が実施計画の中でこういった状況について提供者に説明をするということ

になるかと思います。 

 先生への回答とすれば、まずは文科省なり新しい指針をつくる関係省庁での

検討で、今回のまとめを踏まえ、詳細をどうするかということをはっきりさせ

ていくということでございます。 

（位田専門委員）説明を受けるとよくわかってくるのですけれども、問題は説

明を受けないとわかりにくいということです。これ全部文章で書こうとすると

非常にわかりにくいのと、それから一つ一つの文章が非常に長くなってしまっ

ている。ですから、場合によったら箇条書きにするとか、それから結論を先に

言うとか、少し整理を、内容を変えろという話ではなくて、もう少し整理をし

ていただいて、一般の人が読んでもよくわかるような形にしていただければい

いのではないか。ここであそこをこうしろ、ここをこうしろと言っていてもな

かなからちが明かないように思うのです。 

 それから、一つだけちょっと気になるのは、ほとんどの文章に最後に「と考

えられる」というのが全部出てきて、これを全部外すとこれだけでもかなり読

みやすくなると思います。 

（原山会長）ここでの位置付けというのはここで具体的にこれだという指針を

出すのではなく、方向性の考え方を示すわけであって、そのボールが文科省な

りに投げるわけなのですね。そちらの中での議論した形でまたこちらにもまた

情報をいただくという。むしろボールのやりとりの中の一番基本的な考え方の

整理であって。ですから、先ほど二つの大きなブロックがあるのですが、これ

をどちらかに絞ると、そういうやり方もここの総意であれば絞ることもできま

すし、これまでの議論を踏まえると必ずしもどちらかに絞るというのは難しい
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ような気がしたので、事務局としては並列でもって両方についてこういう妥当

性があるというふうな形で書いております。これも皆様のご意見です。その形

で並列でいけば並列でいくし、絞るのであれば絞るという形です。 

 ですので、そういう前提でこれを見ていただく。もちろん作文のいわゆる一

般の方が読んで理解されるのは本当にマストだと思いますので、その辺は中身

を盛り込んだ上でもって再度チェックさせていただきますし、皆様にもまたチ

ェックしていただくというプロセスだと思います。 

 町野さん。 

（町野専門委員）位田さんは聞かないとわからないと言いましたけれども、私

は聞いてもわからなかったので。いかにこれ説明しようともわからないので、

もうちょっと基本的にやはりちょっと整理していただくことがまず必要ではな

いかと思います。 

 その点でかなり問題があると思うのは、トレーサビリティというのは必ずし

も本人への接触を含む概念ではないということですね。そこまで到達すること

ができるということなのであって、次に本人に接触する必要があるかどうかは

その次の問題。もちろんトレーサビリティを保証すれば本人への接触の可能性

はあるということはあります。しかし、必ずしも接触しなければいけないとい

うことはないわけですから、そのうちの一つがちょっと前に問題になりました

インフォームド・コンセントのとり直しです。あれは接触しなければいけない。

き ょ う の incidental findings の 問 題 も そ う で す よ ね 。 た だ 、 incidental 

findingsの問題というのは結果的に得られた情報を本人が知る権利があるのか、

それとも医者には告げる義務があるのかという基本的な議論が欠落しておりま

すから、そのときでこれは適当でないと議論するからますますわけわからなく

なるという話だろうと思います。 

 すみません、余計なことを言って申しわけございませんけれども、ちょっと

私はこれ全体的に理解できないところはあります。 

（原山会長）医師が告げるべきかそうじゃないか、どう知らせるべきか、そこ

まで踏み込むのがここの場の位置付けかというのも少し考えなければいけない

ことで、これまではそれには直接は向き合わずにどうするかということを議論

してきたのですね。ご意見として向き合うべきだというご意見なのでしょうか。 

（町野専門委員）そうではありませんで、もちろんincidental findingsだとか

そういうものを告げる必要性は、言われていることであるからこの点を考慮す

るならという話だろうと思います。基本的にはこれはゲノムのときの３章の指

針のときから問題だったことで、そのときから全然整理されずに続いてきて、

他方ではその前からすると患者のカルテ閲覧権のところにさかのぼるという問

題。それから、個人情報保護のことについて個人情報の情報コントロール権と
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いう考え方から本人にこれを知らせなければいけない、その幾つかのことがご

ちゃ混ぜになってきていて、その中で議論されているので、これはまだ議論の

最中というか議論していないというかよくわからないですけれども、もやもや

とした状態ですので、ここでやるべき問題ではないだろうと思います。 

（原山会長）ですので、incidental findingsに関してはここでは基本的に提供

者の意思ということを尊重するというふうな書き様になっているのです。 

（町野専門委員）それはそれで結構です。 

（位田専門委員）先ほど会長が、ここでは考え方を整理して、それを文科省に

投げるとおっしゃったのですけれども、基本的にはここできちっと方向を出し

てあげないと文科省のほうでも結局同じような議論になってしまうのではない

か。むしろ生命倫理専門調査会がある意味では生命倫理の一番上に立つ機関で

あるとすると、細かなことはここで決める必要はないですけれども、例えば連

結可能匿名化でいくことを原則として、しかし連結不可能匿名化を例外として

やってもよろしいとか、その辺をある程度方向をはっきりと示すのがむしろ生

命倫理専門調査会の役割ではないかと思います。 

 今ずっと書かれているのを見ると、こういう考え方もありこういう考え方も

ありますよというだけで、ではあとは文科省に決めてくださいというのであれ

ば、ここの役割が余り果たせていないのではないかと思います。 

（阿久津専門委員）基本的に臨床応用の場合、ここの資料２－４にあるような

ものが、これはもう真っ当なのかもしれません。しかし、このことＥＳ細胞に

関して、どうしてここの場で議論しなければいけなかったかというのがありま

す。ＥＳ細胞をつくる胚の提供者というのはそもそもＥＳ細胞のために受精胚

をつくっているわけではなくて、第一義的には不妊治療です 

。不妊治療の過程で得られる受精胚を使うというところです。そこでほかの細

胞治療、再生医療で用いるドナー、いわゆる幹細胞等を含むドナーという考え

方がかなり特殊な事例だと思っています。ですので、難病の方を治療する側の

考え方プラスＥＳ細胞を得るための胚のここで言うと不妊治療のカップルの

方々を言うなればちょっと守るというか、その方々の状況というのもよくほか

にはない事例ですので、ここでより高度な視点でちょっとそういう方々を保護

しつつも、新しい再生医療を、これも難病の方々を助けるという意味での治療

も進めるというより高度な判断が必要だったのでここで話すのではなかったの

かなとは思っています。 

（原山会長）まさにその意義については頭の部分で一言書くべきだと思います

ので、その辺は報告書を作成する段階で留意したいと思っております。 

（町野専門委員）今の阿久津委員の言われたことはまことに私はそのとおりだ

と思うので、トレーサビリティが問題になるのはこのアメリカとＥＵのそれを
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見ればおわかりのとおり、必ずしも幹細胞だとかＥＳ細胞だけではなくて、も

ともとは臓器移植、組織移植、そこから始まった問題なのですよね。それが日

本で幹細胞とかＥＳのことについてだけこれが出てきたので、非常に突出した

考えがあるので。安全性の確保という点ではむしろ組織だとかそっちのほうが

かなり最初なのですよね。だから、そういうことを踏まえた上で、さらにＥＳ

細胞については阿久津委員が言われたように特別な事情があって提供者を保護

しなければいけないという要素が加わるということをきちっと書き分ければ、

論理としてはかなり明快なものになってくるのではないかと思います。 

（原山会長）皆さんのご意見を。加藤さん。 

（加藤専門委員）私も阿久津委員の言われたこと非常に重要だと思いますし。

具体的な話ですけれども、背景ではなくてその考え方を我々が議論するときの

一番最初に委員会としての考え方ということで入れるのがいいのではないかと

思います。 

（原山会長）いろいろな背景、法的な背景もありますけれども、我々のスタン

スとしての基本的な考え方がという形で、では具体的にどうするかというのが

次にくると。 

（加藤専門委員）もう一つ言いたかったのは、位田委員の言われたことも非常

に重要でして、ちょうど先ほど位田委員がいい言葉を出されたのではないかと

思うのですけれども。連結可能匿名化が原則でありながら、今の状況を考える

と連結不可能匿名化でもトレーサビリティが中身としてある程度確保できるの

で、それを例外として認めるのではないかと、そんな感じの考え方を入れれば

いいのではないかと私は思います。 

（原山会長）ちょっと皆さんに伺いたいのは、これまでいろいろな議論があっ

て、なかなか一本に絞れなかったというのがありますけれども、基本的なスタ

ンスとして、今の位田先生の考え方でもって皆さん納得していただくのか、あ

るいは併記的に書くことのほうがバランスがとれているとお考えになるのか、

その辺のご意見いただければと思うのですが、いかがでしょうか。 

（町野専門委員）恐らくこの席に文科省の方もおいでになりますから、議論の

状況というのはおわかりになるだろうと思いますけれども、私はむしろ並列の

ほうがむしろいいのではないかと実は思っておりまして。これ基本的にどっち

が上位という問題ではなくて、縦割りという批判はいろいろありますけれども、

文科省と厚労省それぞれが責任官庁でまず議論していただいて、そしてここの

ところで調整をするというのが役割だろうと思うので。これは国家生命倫理委

員会ではございませんから、上部のほうから下のほうにいくという話ではない

と思います。 

 だから、もちろん今の一つの考え方を示すのもそれはあり得る考え方ですけ
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れども、そのとおり言うことを聞かなければこっちは認めないぞということで

はないわけですから、二つの考え方を並列的に示して議論していただいて、も

う一回こっちに調整として上がってくるということだろうと思いますから、そ

このところでもう一回、ああ、やはりこういう考え方でいいのではないかとい

うことでこっちが言うか、あるいはやはりちょっと了承しがたいと言うかとい

う問題だろうと思います。 

（原山会長）すみません、誤解を招いたら申しわけないのですけれども。我々

のここの報告書というのは拘束力を持つものではないのですけれども、生命倫

理委員会としての考え方はこうであると、それが、主があって例外的な、ある

いは両方並行とどっちあってもいいと思うのですね。その視点からご意見いた

だくとなると、町野さんはどちらでしょう。 

（町野専門委員）並列でいいと思います。 

（原山会長）はい。 

（田辺専門委員）位田先生がおっしゃるとおりでいいと思います。これははっ

きりと位置付けをしておいたほうがいいと思います。それで、阿久津さんがお

っしゃるように、確かにこれは特殊だということなのですよね。不妊治療で使

う受精胚はあくまで特殊だと。その特殊なものについての配慮はきちっとすべ

きだということをはっきりと書いたほうがいいと思います。そして、それを文

科省が採用すべきだというふうに思います。 

（辰井専門委員）ちょっと１カ所話がずれたと感じたところがありまして。そ

れは、この委員会として明確に意見を言うかどうかということと、これをどち

らかが原則だと書くか、両方が選択し得ると書くかというのは全く別な話であ

ると思います。これは当然この委員会としての見解というのは明確に述べるべ

きであると思いますが、その後者の問題に関して言うと、これ書き方の問題は

いろいろございますけれども、どちらも選択し得る、どちらも同等の選択肢で

あるという立場が今のところの合意に近いのではないかと思います。それはあ

えてどちらかが原則でこちらは例外的に認めるという書き方を、特にＥＳ細胞

に着目して議論をしている我々がそういう提示の仕方をする必要があるのかど

うかというのは少し疑問に思います。 

（高木専門委員）私もこれは並列に書くべきではないかというふうに思います。

というのは、前もちょっと言ったかもしれませんけれども、日本人の心情とし

て、研究者の心情としてこれを例外的に認めるといったときはこれは認められ

ないと言われたようなものとほとんど同等というふうに受け取ってしまうので。

そうするとそれは連結可能匿名化だなということになってしまうので、ここの

委員会としてはこれは並列として提示するというほうが適当なのではないかと

思います。 
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（青野専門委員）ちょっと迷うところなのですけれども。ただ、では一つの意

見にまとめるとして、連結可能匿名化をやはり原則とするという側からもって

くるというのは今高木委員がおっしゃったように私はちょっと懸念が残ります

し。むしろ、これも前回も前々回もきっと同じような議論があったと思います

けれども。先ほど阿久津委員がおっしゃっているように、これはとにかくＥＳ

細胞というのはほかの通常の組織なり細胞なりのトレーサビリティとは別の問

題なのだということを踏まえれば、むしろ原則は逆になるような気がしてしま

うので。ただし、それはご意見の異なる方がいらっしゃるのも考え合わせると、

この場はやはり並列なのかなという気が今いたしました。 

（森崎専門委員）私はむしろ逆の意見をちょっと述べたいと思います。トレー

サビリティという意味でこのＥＳ細胞を用いての臨床応用を見すえた原則を定

めるときに、既に議論されていますけれども、提供者の情報、その後の経過等

が本当にトレーサビリティとしての情報になるかという問題はもちろん承知し

なければならないと思います。すなわち、細胞はカップルのものとは違うわけ

ですね。ただし、あるものはもちろんそこで反映されていますので、細胞だけ

をきちっと調べればトレースができれば臨床利用にしても問題はほとんどない

だろうということも考えられますけれども、何か事例が起こったときに検証で

きるようなトレーサビリティを確保しようということを考えれば、やはり連結

可能というところを残すべきではないかと思います。 

 一方で、特殊な状況で生み出されたものをどうやって使っていくのかという

ルール決めですので、最初の出発点のところの問題を考えれば、そこで連結不

可能にするほうがいろいろと問題が生じにくいのではないかという議論があり

ます。 

 私自身はトレーサビリティと途中で出てまいりましたincidental findingsは

かなりきちっと分けなければいけないと思っています。Incidental findingsは

わからないことを含んでおりますので、想定できるようなこと以外のこと、す

なわち例えば臨床利用をした結果、明らかになったことから最終的にカップル

に活用してもいい情報が得られる場合もあろうかと思います。そういった場合

は、現状ではもちろん使えないわけですけれども、そういったものも含めてこ

れは別に議論しなければなりませんけれども、そういうことも考え得るという

こともやはり細胞を提供するあるいは胚を提供するというところの出発点を考

えれば、その点も勘案してもいいのではないかというふうに思います。 

 もちろん考え方としてきちんといろいろな点が担保できるのであれば連結不

可能匿名化でもいいのではないかという意見を否定するものではありませんけ

れども、以前の状態とは違って臨床利用が見すえられている現状からすると、

考え方としては今多くの並列あるいはむしろ連結不可能という考え方ではない
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考え方をちょっととってみたいという考えをいたしました。 

（町野専門委員）短く言いますけれども、私は個人的には連結可能匿名化のほ

うがいいと思いますけれども、今問題なのはそういうことではなくて、やはり

どういう格好で答申を出す並列化とするかどうかということで、これだけ意見

が分かれているわけですから、それを一つにここでまとめるというのはかなり

乱暴な話ではないかと思うのですよね。ですから、その限りではやはり次もう

一回文科省に考えてもらいましょうという話になるのだろうと思います。 

（辰井専門委員）こういうの多数いるとどっちにするか多数決で決めるという

のは余り適切でないと思うので、ぜひともご説得申し上げたいのですが。トレ

ーサビリティの観点から連結可能匿名化が第一だということは非常によくわか

ります。しかし、それで例外的な事情としていろいろあるのでというところの

部分がこの問題においては極めて重大ではないかということを申し上げている

わけです。特にＥＳ細胞を使うということにおいては、やはりその提供者の方

の保護というのが極めて重大事でありまして、それはトレーサビリティと比べ

てどちらが大事とかいう問題ではない。そこまで考えるとやはりどちらが優先

とはちょっと言いにくいのではないかという意見です。 

（位田専門委員）ちょっと私の表現が余りよくなかったかもしれません。原則

か例外という言い方は、原則にしてしまうとこうしなければならないというふ

うに感じられてしまうので、ちょっとその言い方は違ったかもしれません。 

 基本的に今までは連結不可能匿名化できていたのだけれども、我が国として

は今後は連結可能匿名化にしてよろしいという方向をはっきり示すということ

が重要です。場合によって連結不可能匿名化にしたいというところがあれば、

そこまでは排除しない。だから、すべてにおいて連結可能匿名化にしなければ

ならないというふうに私は申し上げたのではなくて、今舵を切りましたと。つ

まり、連結不可能匿名化だったのが今度は連結可能匿名化でいけますよという

方向にターンをしたのだということははっきりしないといけない。それを二つ

並列で並べると余り意味がなくなるということだろうと思います。 

（原山会長）ここで私としてはボーティングする気毛頭ございませんし、そう

いう性質のものではない。先ほど申し上げたように、ここで何か具体的なこれ

がという拘束力を持つものを書くものでもないという前提で。こういう議論を

したということを説明するのが重要だと思うのですね。ですので、イントロの

部分にいろいろな視点から議論があったと。それで、その背景の中にまさにこ

のＥＳ細胞の特殊性を書くのと、それからこれまでの流れというのが連結不可

能であったところに今度は一つの新たな道として可能という道もここで記すと

いった上でもって、オプションとして二つがあって、それのプラスの面とここ

では注意すべきというような形でもって作文をさせていただいて、プラスのと
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ころは、複雑怪奇な構造をもうちょっとシンプルにするのと、書き方も「考え

る」、「考える」ではなくてもうちょっとダイレクトに言うことに作文をさせ

ていただいて、再度皆様方にごらんいただくということでいかがでしょうか。

よろしいですか。 

 では、そういう形でもって受けさせていただきます。 

 ですので、この中身のほうの議論はこういう形で、その報告書の形としての

説明を事務局からお願いします。 

（尾崎参事官）報告書につきまして構成案ということで今考えているものは、

資料２－１と大体同じ内容である資料２－３になります。資料２－３を見てい

ただきたいかと思います。 

 表題について、今まで検討用の資料につきましてはまだ「整理事項の考え方

について」ということだったのですが、もう少しわかりやすくするという観点

で、「必要な事項の考え方について」ということに変更しています。 

 まずは、「Ⅰ．はじめに」で、実際にどうして検討を始めたか、その経緯を、

検討用資料の２－１の該当部分をほぼそのまま移しています。そのあとに、３

つの事項についての「関係の指針と関係の情報の現状」と「考え方の方向性」

をそのまま続けることを考えています。 

 14ページを見ていただきますと、最後、「Ⅲ．おわりに」として、この辺

の記載につきましては動物性集合胚の見解をまとめたときのそれを踏まえて書

いています。 

 そのあとに続く「（参考）」についてですが、今回の議論につきましては、

様々な国の指針、法律関係をもとに議論しただけですので、関係指針名、報告

書名を挙げることを考えているものです。 

 以上でございます。 

（原山会長）これもご提示した２－１をベースにして考えていたので、きょう

の議論を踏まえた形でこの中身についても再構築させていただきます。基本的

には、はじめにがあって、論点の三つがあって、最後におわりにということな

のですが。 

 事務局的には多分この最後のペーパーにまとめる形で皆さんにごらんいただ

くという形になりますね、この流れとして。 

（尾崎参事官）きょうの議論を踏まえ、原山会長が今まとめていただいた構成

に直して、今後は、本日の資料の２－３というか、考え方のまとめの文書を見

ていただくことにしたいと思います。もちろんそこで修正した事項は、本日の

資料２－１にも反映することを考えています。 

（原山会長）ということでよろしいでしょうか。 

 では、残り時間も少ないのですが、議題２のほうに移らせていただきます。
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ヒトＥＳ細胞等から作成される生殖細胞によるヒト胚作成の検討に係る議論の

進め方について、事務局からお願いします。 

（尾崎参事官）本件につきましては、今回の議題１よりも、時間的に前から検

討しておりまして、関係の研究者の先生からのヒアリングということは終えて

います。11月下旬の専門調査会で、生殖細胞がもしできたとして、それによ

るヒト胚作成をどのように考えるかの議論の進め方の議論を一度したいとの先

生方からの意見がありました。直接的な検討を開始する前に様々な周辺のヒト

胚の一般的な事項についての議論にも少し言及した上で行いたいということで

したので、この資料３－１を提示しているものです。 

 資料３－１の日付が12月20日ということになっていますが、一応資料とし

ては12月20日に提供したものと同じということで書かせていただいたもので

す。本資料につきましては、この流れでどうかと事務局で作成したものですが、

前回の会議において、もしこの流れについて意見がある場合には、先生方お忙

しい中でございますが、意見を事前に求めるということがその際に一応合意さ

れておりました。意見を求めたのですが、これまでのところ特段先生方からは

意見がなかったものです。基本的にはこの流れで進めていいのかと了承されて

いないところですので、本日、前回と同じ資料を出させていただいたものです。 

（原山会長）残り時間も限られていますが、これに関して特段反対意見という

かございますかというのが一つであります。 

 今後、今回の報告書もだんだん煮詰まってきたこともあって、次のフェーズ

で何をするかということをちょっとこの辺から可能性として準備させていただ

いたということなのですね。12月20日なので遠くなってしまってご記憶が薄

れているかもしれないのですが。 

 何か特段ございましたら。 

（辰井専門委員）実際に議論が始まったときにどういうふうになるのかちょっ

と今ひとつ想像がつきにくいのですが。こういった議論ではやはりどういう利

用が想定されているかという事象からスタートして、それについて考えるとい

うやり方のほうが比較的建設的な議論がしやすいのではないかと思います。特

にちょっと難しそうだなと思うのは、例えば３番などで精子、卵子は倫理的に

どうかとか、誘導配偶子は生命倫理の視点からどう考えられるかという、これ

を独立の問題として考えるというのはほとんど不可能であるように思います。 

（原山会長）具体的なファクトベースで議論を進めていくと。そのときに何か

らスタートしようかというのがあるわけですが。ほかに何か視点としてござい

ましたら。 

（町野専門委員）私も辰井委員の意見に賛成でございまして。昔受精胚とは何

ぞやということを議論して大変なことになった経験がありますから、今度また
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同じことをやるというよりは、もちろんそのことは頭の中に置かなければいけ

ませんけれども、要は我々の世界では各論的な問題、具体的な事実の問題から

入っていって生命倫理の問題を見ると。抽象的に最初から配偶子とは何ぞやと

いう議論をするということは生産的ではないように思います。 

（原山会長）一つのアプローチとして、まず順番にいって１番のヒト胚の作

成・利用の各種指針等で整理される全体像のおおまかな確認というのをまず初

めのステップとしてやった上で、では具体的に何かというふうな形で進めると

いうことでよろしいでしょうか。 

 であれば、事務局のほうから資料３－２の説明をざくっとしていただければ

と思うのですが。 

（尾崎参事官）本日、資料３－１の議論をするという予定でした。本件につい

ては、現在まで何人かの研究者先生からこの専門調査会でヒアリングをしたと

いうのが昨年のことですが、これは皆さん御存じのとおりでございます。その

内容の概要をまとめたペーパーについては、今回はつけていませんが、今後の

検討においてはまたつけさせていただくことを考えています。 

 それで、資料３－２ですが、先ほどの議論を進める事項の周辺状況がどうな

っているかを確認するということについて事務局で関係のことをまとめたもの

です。関係指針とか規定の現状をまとめたものです。 

 それで、ページめくっていただいて、各スライドに小さい数字が右下にあり

ます。「関係用語の定義の状況」が書いてございまして、今回の件について、

ヒト胚や生殖細胞の定義についてはここに書いています。ヒトに関するクロー

ン技術規制法、ＥＳ細胞の樹立・分配、使用のそれぞれの指針、あと受精胚の

作成を行う生殖補助医療研究の倫理指針の中で定義は出てきます。「胚」は、

こういう定義になっています。生殖細胞の定義には、網掛けをしています。ク

ローン技術規制法では、「生殖細胞」は、精子及び未受精卵ということが明記

されております。一方で、ヒトＥＳ使用に関する指針等と書いてあるのは、こ

れはｉＰＳの利用を対象にした指針が他にあるためです。ここでの「生殖細

胞」は、始原生殖細胞から精子又は卵子に至るまでの細胞ということで、少し

時間的にというか幅を持っているものでございます。定義はまずこのようにな

っています。 

 この資料の目次として、４ページ目を見ていただきますと、生殖細胞の研究

目的での取扱い関係と２番目にヒト胚の研究目的での取扱い関係でまとめてい

るものです。 

 それで、生殖細胞の関係ということは、５ページ目以降にまとめておりまし

て、６ページを見ていただきますと、我々が調べた範囲ということではありま

すが、事実関係にもし間違いがあればまたご指摘いただければ幸いです。スラ
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イドの６を見ていただきますと、生殖細胞の位置付けについては、特段我々が

関係指針を見たところ、位置付けと書いてあるのは倫理的な位置付けというこ

とですけれども、ないですということです。 

 （２）で生殖細胞の研究目的での取扱いの考え方などというところにつきま

しては、配偶子の入手関係として書いてあるのは、ここの総合科学技術会議の

平成16年の基本的な考え方に少しそのことが書いてありまして、そのうち配

偶子といっても未授精卵についての入手でこういう記載があります。未受精卵

の入手については最小限の範囲に制限し、みだりに採取は防止しなければいけ

ないこと、無償ボランティアからの未受精卵の採取については認めるべきでは

ないというような記載があるということです。 

 生殖細胞を使った関係の研究指針の主な内容としてあるものは、まずは生殖

細胞を作成する研究ということで、これは今回議論をしている話の内容になり

ますが、ヒト受精胚から樹立したヒトＥＳ細胞の使用の研究目的の範囲内での

生殖細胞の作成・利用は許容されているというところでございます。 

 （イ）にいきまして、人クローン胚については、これは関係のＥＳ指針の検

討時の議論の中では作成はできないとなっているところのようです。指針の文

章として明確かどうかというところはちょっとわからないところもあったので

クエスチョンマークをつけています。 

 （ウ）にいきまして、ヒトｉＰＳ細胞とかヒト組織幹細胞につきましては、

そこに「ヒトｉＰＳ細胞等からの生殖細胞作成の研究の指針」と略称で書いて

ございますが、ここはヒトＥＳ細胞と同じです。結局ＥＳ関係とｉＰＳ関係と

ヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成利用はもともとできるということになっ

ています。 

 ②にいきまして、生殖細胞自体を対象とする研究に関しては、指針とか何か

に規定など特段何もないですということを書いています。 

 ページめくっていただきまして、８ページで、生殖細胞を入手して行う研究

については、一つとしてはヒト受精胚の作成に伴う生殖補助医療研究に関する

倫理指針で入手関係の規定があって，ひし形の一つ目を見ていただきますと、

配偶子の提供は無償とするとなっています。あと、提供を受けることができる

卵子の話としては、当分の間いずれかに掲げるものに限るということで書いて

ございまして。この指針においては凍結保存の卵子、非凍結の卵子でもそこに

記載の状況であればということが書いてあるところでございます。 

 また、ＥＳの樹立・分配に関する指針に関しては、特段（ア）のような明文

化された規定とか特にないという状況でございます。 

 続きまして、今度は生殖細胞ではなくてヒト胚の研究目的での使用というこ

とです。ここの内容は、総合科学技術会議の議論が中心になります。ページめ



資料１ 

－33－ 

くっていただきまして10ページで、平成12年の最初の整理としましては、ヒ

トの生命の萌芽であるということで慎重に扱うとまず位置付けが、基本的考え

方でされているところです。また、平成16年の総合科学技術会議の整理につ

きましても、ここに書いてあるとおり人の生命の萌芽という位置付をされてい

るところです。 

 ページめくっていただきまして12ページで、ヒト胚の研究目的での取扱い

については、平成16年の基本原則で整理されているところです。 

 あとヒト胚の研究の取扱いの中で少し特殊ではございますが、13ページで

は、遺伝子治療臨床研究に関する指針というのがあって、そこでは生殖細胞等

の遺伝子改変について胚とか生殖細胞へのそうしたアプローチは禁止されてい

る状況でございます。 

 ページめくっていただきまして14ページが関係指針のいろいろな研究の取

扱いを一覧として書いたものでございまして。最初の四つがヒト受精胚の研究

目的関係です。生殖補助医療研究に限定で新規作成は可となっているというも

のです。生殖補助医療の研究限定では「○」で、生殖補助医療研究以外の目的

での新規作成は、基本的な考え方も許していません。余剰胚についてはできま

すということとかが留意することです。大体をなるべくわかりやすくまとめる

とこんな状況となります。 

 続いて、人クローン胚については次のような状況です。 

 続けて、ヒトの遺伝情報が入っているようなヒト関係の胚ということで動物

性集合胚とか、いろいろな胚の取り扱いについて、研究ベースでこうなってい

ますということをまとめさせていただいています。 

 実際のヒト胚を作成する研究の取り扱いに基づいて、今回の誘導された生殖

細胞ができたとしてヒト胚を作成するという研究はどう考えるかということが

今回の課題なので、その比較から考えておかなければいけないということが考

えられる。 

16ページ以降に、ヒト胚を作成する研究の関係指針等の概要をまとめてい

ます。まず、生殖補助医療目的でのヒト胚の作成・利用というのがありまして、

先ほどから何度か出ていますが、（ア）にある「生殖補助医療研究に関する倫

理指針」というのがあります。そこでの取り扱いについては、そこにあるよう

な話が書いてありまして、作成の制限とか取扱期間が書かれている。それから、

胎内への移植はだめですよということが書かれている。 

 あと、17ページに行くと、難病に関する研究目的での作成・利用について

は、平成１６年の基本的な考え方で言及はしているけれども、具体的な指針等

は今のところもないですということでございます。 

 18ページ以降につきましては、それぞれヒト胚を使用する研究についてで、
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18ページはヒトＥＳ細胞の樹立のためのヒト胚作成・利用関係です。これも

御存じのとおりですが、そこのとおり許されています。これも平成16年の基

本的な考え方を踏まえて作成されていますということを書いています。 

 あと、いろいろな規定の関係の整理として、配偶子とか胚とかの規定がどの

ような指針に記載があるかどうかということを一覧表にしたのが19ページで

す。それぞれの場合についての指針に記載の条件とか比較したものが20ペー

ジです。 

 その他としては、生殖補助医療技術そのものの状況ということで、22ペー

ジで、特には日本産婦人科学会での会告等の状況ではこういうふうになってい

ますというところです。今後我々検討していくような内容についての周辺の状

況は、こんな状況ではないかということで、最初に検討のさわりとして説明さ

せていただきました。 

（原山会長）ありがとうございました。 

 取り巻くいろいろな指針、ルール的なものがこういうものが存在するという

中でこれから議論していくという前提なので、何かコメントがございましたら

お受けいたします。 

（位田専門委員）今までのヒト胚ないしは生殖細胞の作成という問題は、こう

いう必要があるから認められるだろうかという話で議論をしてきたように思う

のですね。ところが、この資料３－１だと誘導配偶子、誘導精子云々使ったら

こういうことができます、もしくは使ったらこんな胚ができますという話から

始まっている。ここの議論はまずはどういう必要があってヒト胚をつくらない

といけないのかということをまず決めて、その場合に誘導ではなくて普通の精

子、卵子、それからその次が誘導精子、誘導卵子ですか、そういうふうな議論

の仕方のほうが本来です。これだと、先に条件を出しているので、もうヒト胚

はつくれるのだということになっている。こういう条件だったらだめで、こっ

ちはいいのだという話に、つまり、条件的にこの場合はいいけれども、この場

合はだめですよという話になりそうな議論です。 

 そうではなくて、やはり生命倫理専門調査会としては、私はこが国家生命倫

理委員会だと思っていますけれども、我が国としていろいろな可能性があって、

今まではヒト胚の作成というのは基本的に研究としては認めていなかったのだ

けれども、今度はこれこれこういう理由で認めることにしました。もしくはこ

ういう必要性があるので認めることにしました、そういう議論をしないと余り

説得力がない。単に科学的にできるようになったからやりましたという話にな

ってしまって、それは国の態度としては正しくない方法ではないかと思います。

（原山会長）ありがとうございます。 

 水野さん。 
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（水野専門委員）私のほうは少し位田先生とは立場が違いまして、緩やかに考

えております。生殖補助医療技術を使うという臨床では、非常に慎重な立場な

のですけれども、研究につきましてはもっとずっと緩やかに認めていいのでは

ないかと考えております。 

 前回の会合で樋口委員から法律家が多すぎるというご意見がありましたけれ

ども、私自身もいくらかそういう気がいたします。理科系の友人たちから、Ｅ

Ｓ細胞指針は余りにも厳しすぎて、その結果頭脳流出が起きたり、日本の細胞

研究の足かせになっていて非常にやりにくいという愚痴を聞きます。従来は、

今のご紹介の仕方もそうですけれども、実際の必要性よりも観念が先走ってい

たのではないでしょうか。いわば神学体系とでもいうのでしょうか、理念を最

初に打ち立てて、それに基づいてゾレンを説明するという傾向があったように

思います。それよりももう少し実践的にどういう困ったことが起きているのか

とか、今の現場でどういうことが求められているのかという情報を伺わせてい

ただいたら、それに合わせて全体の修正がしていけると思います。 

 新しい問題領域ができたのでそれに対処するとしたら、その領域についてこ

の神学体系を広げるという姿勢よりも、むしろ現場のニーズと現場の困ったこ

とを伺いながら、それに合わせて体制を考えたいと思います。もちろん例えば

卵子をお金で買ったりしてはいけないというような歯止めはかけなければなら

ないと思うのですけれども、神学体系をつくっていって対象を広げるというよ

りは、むしろ現場のニーズを伺って修正をしていくという方向での議論をした

いと思うのですけれども。 

（原山会長）先ほどの辰井さんのお話と同じ方向だと思って、現場でファクト

ベースで何を議論しなければいけないかというのがあった上で、先ほどの必要

性という話だと思うのですね。それをベースにして論点をこういうのを詰めな

くてはいけないという形で詰めていくという形でやっていくのはいかがでしょ

うか。 

 逆に文科省サイド、厚労省サイドでこの辺がやはりかぎとなるという何か既

に頭の中にございましたら、逆にインプットしていただくということも可能で

すし。すべて言うとおりにやるわけではないのですけれども。 

 では、阿久津さん。 

（阿久津専門委員）恐らくというか、ここで例えば新しく生殖細胞をつくると

いう研究が相当進んでいるわけなのですけれども、一つ誘導精子、誘導卵子と

言ってしまうともう既にそのものができているような感じになりますけれども、

実際の研究でこれ精子です、これ卵子ですということを断定するのは相当大変

なのですね。これは実験動物レベルでだったらいろいろな手法があるのですけ

れども、ヒトにおいては非常に難しいと。体外培養系で生殖細胞ができてくる
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発生のメカニズムを研究していた研究がつい最近ですと随分と進んできたのは。

その上で、ではこれ通常の精子ですよ、卵子ですよというところの非常に大き

な解析の手法、項目というのですかね、それが一つは受精という、受精能を獲

得するというところが一つ大きなポイントだというふうに考えています。 

 これを使ってその先にでは生殖医療応用というのを明確に考えているという

わけではなくて、その現状行われている研究の細胞の段階の機能評価の一つと

いうのが一つ重要なのかなとは思っています。 

（尾崎参事官）先生、すみません。ちょっと時間の関係もあるのですが、もと

もとこの資料３の関係項目は９月からヒアリングを実施してきたものです。そ

の項目はヒトＥＳ細胞等から作成する生殖細胞によるヒト胚作成に関すること

をどう考えていくかということなので、具体的な検討事項としては、このまど

ろっこしい資料２の２ページ目の８番にその項目が書いてあるものです。具体

的な項目を検討する場合に、関係する一般的なことも少し検討すべきだという

ことが、平成24年12月の会議とかいろいろなところでも話があったこともあ

り、我々としてはその趣旨はこういうことではないかと思って書いたものです。 

 今のお話ですと、ファクトベースでということであれば、８のこの内容の関

係をもう最初から考えていけばいいということと理解しますが、その理解でよ

ろしいでしょうか。 

（原山会長）いかがでしょうか、何か一言あればどうぞ。 

（文部科学省：伊藤）この件につきまして、生殖細胞がヒトでもできるかとい

うところは、マウスではできたような話もありますので、その辺との兼ね合い

の中で考えていかなければならないということではありますが、直ちに胚のほ

うを解禁することまで今当省で考えているわけではございません。 

（原山会長）ありがとうございました。 

 これ今後の話なので、次回までに何かご意見等がございましたら事務局のほ

うに送っていただきながら準備させていただくということでよろしくお願いい

たします。 

 時間きましたので、今回これで終了させていただきます。 

 最後に何かありますか、次回の予定とか何とか。 

（尾崎参事官）本日の議事録につきましては皆様にご確認をいただいた後、公

開させていただくことといたします。 

 次回は今のところ４月24日に開催予定でございます。 

 また、本日旅費が発生する委員の方には旅費の請求書と旅行依頼簿という用

紙が添えてございます。お手数ですが、この場で２枚の紙に１カ所ずつ押印い

ただいて、そのまま机の上に置いてお帰りくださいますようにお願いいたしま

す。 



資料１ 

－37－ 

 開催時間の先ほど最初に申しましてから変更があって先生にご都合つけてい

ただいたということで、どうもありがとうございました。 

 以上でございます。 


