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※ヒトＥＳ細胞＝人の体を構成するあらゆる細胞に分化することができる可能性を持つ細胞。ヒト胚
から作成（樹立）される。

＜樹立機関について＞
○ヒトＥＳ細胞は、人の生命の萌芽であるヒト胚を滅失させて樹
立されることから、樹立機関の満たすべき要件を規定

・樹立機関の基準：設備、技術的能力、倫理審査委員会の設置等

・樹立したヒトＥＳ細胞の維持・管理、使用機関への分配

＜ヒト受精胚の提供について＞
○ヒト受精胚の適正な取扱いを確保するため、ヒト受精胚の提供ヒトＥＳ細胞ヒトＥＳ細胞ヒトＥＳ細胞ヒトＥＳ細胞
に厳格な規制の枠組みを整備するとともに、提供医療機関の満の樹立の樹立の樹立の樹立
たすべき要件を規定

・樹立に用いられるヒト受精胚は、生殖補助医療の「余剰胚」に限定

・ヒト受精胚の提供における適切なインフォームド・コンセントの手続

・提供医療機関の基準：ヒト受精胚の取扱いに関する実績・能力、倫理審

査委員会の設置、個人情報保護のための措置等

・提供医療機関による樹立計画の確認

○ヒトＥＳ細胞が多能性を有することなどから、管理を徹底する
ため、使用機関の満たすべき要件を規定し、一定の規制の枠組
みを整備ヒトＥＳ細胞ヒトＥＳ細胞ヒトＥＳ細胞ヒトＥＳ細胞

・使用機関の基準：設備、技術的能力、倫理審査委員会の設置等の使用の使用の使用の使用
・医療の発展等につながる基礎的研究に限定

・個体産生など倫理的に問題の大きい研究の禁止

・ヒトＥＳ細胞の再分配の禁止及び分化細胞の取扱い

○研究の妥当性については、綿密に作成された計画をもとに研究
機関内で審査、さらにそれを国が確認（二重審査）研究実施の手研究実施の手研究実施の手研究実施の手

○研究の進行状況及び研究の完了について機関内倫理審査委員会続続続続
及び国に報告

○研究成果は原則として公開

○厚生労働省及び経済産業省との連携
○指針の違反者の公表その他その他その他その他
○総合科学技術会議の意見に基づき、３年以内に見直し
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①樹立計画の作成

②機関の長に申請

③機関内倫理審査委
員会に意見聴取

④樹立計画の事前了解
（機関内倫理審査委員会に意見
聴取）

⑤確認の求め⑥科学技術・学術審議
会に意見聴取

⑦樹立計画の確認 ⑧樹立計画の了承

⑨樹立機関による説明
（匿名性の確保）

⑩同意
（インフォームド・コンセント）
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⑮結果の報告

(1)使用計画の作成 (2)機関の長に申請

(3)機関内倫理審査委員会に意見聴取
(5)科学技術・学術審
議会に意見聴取

(4)確認の求め

(7)使用計画の了承
(6)使用計画の確認

(9) 無償分配

(8)ヒトＥＳ細胞の分配の要求

(10)ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用ヒトＥＳ細胞の使用
(11)結果の報告

樹立： ① ～ ⑮、使用：  (1) ～ (11)

⑪同意の確認


