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「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（通知） 

 

 

ヒトＥＳ細胞（ヒト胚性幹細胞）の樹立、分配及び使用にあたっては、これまで

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」（以下「ＥＳ指針」という。）に基

づき、各機関において生命倫理上の観点からその適切な管理を求めてきております。 

今般、文部科学省では、ＥＳ指針の制定（平成１３年）以降、ヒトＥＳ細胞を使

用した研究の実績が蓄積され、ヒトＥＳ細胞の生命倫理上の位置づけや取扱いにつ

いての認識が深まってきたことを踏まえ、ＥＳ指針を改正し、ヒトＥＳ細胞の使用

に係る手続の緩和を図ることとしています。 

改正後の指針は本年８月２１日に公布・施行の予定であり、その概要等は別添の

とおりです。 

改正後の指針では、特にヒトＥＳ細胞を使用する研究に関し、その手続を緩和す

ることで研究を行いやすくするとともに、現行ＥＳ指針から「ヒトＥＳ細胞の使用

に関する指針」を独立させることで分かりやすい内容となるよう変更を行っており

ます。また、併せて「ヒトＥＳ細胞使用計画の実施の手引き」という冊子を作成し、

研究開始にあたって必要な手順等を解説いたしました。 

つきましては、貴学内又は貴機関内において、現在ヒトＥＳ細胞を使用した研究

を実施又は計画している研究者等や、その他ｉＰＳ細胞、ＥＳ細胞等の幹細胞研究

に携わる関連の研究者等に対し、周知いただきますようお願いいたします。 



 

１．改正の概要 

 

（１）使用計画の実施に係る手続等 

①使用計画の開始や変更にあたっての手続 

 ヒトＥＳ細胞の使用計画の開始や変更にあたっては、倫理審査委員会の審査の

後は、国（文部科学省）へは届出のみでよいこととしました。 

※ これまでは、使用計画について倫理審査委員会の審査に加え、事前に国の確認を受

けること（二重審査）が求められていました。 

 

②他の機関に設置された倫理審査委員会による審査の活用 

 使用計画に関する倫理審査については、共同研究先など他の使用機関内に設置

された倫理審査委員会（ヒトＥＳ細胞研究の審査実績のある倫理審査委員会）の

活用も可能としました。 

※ これまでは、自らの使用機関内に設置された倫理審査委員会による審査に限って認

められていました。 

 

③研究者の変更手続の簡素化 

 研究者（使用責任者を除く。）の変更に際しては、使用機関の長の了承を経た

後は、倫理審査委員会及び国に対しては報告のみでよいこととしました。 

※ これまでは、研究者の変更についても倫理審査委員会の審査が求められていました。 

 

④加工ＥＳ細胞の他の使用機関への分配・譲渡の制限の撤廃 

 遺伝子の導入等により加工されたヒトＥＳ細胞の他の使用機関への分配・譲渡

については、目的に制限を設けないこととしました。 

※ これまでは、「研究の再現性の確認」の目的に限り加工ＥＳ細胞の分配・譲渡が認

められていました。 

 

⑤分化細胞の使用や譲渡の際の手続の簡素化 

 ヒトＥＳ細胞から分化した細胞の他の使用機関への譲渡に際しては、当該分化

細胞がヒトＥＳ細胞に由来することを譲渡先に通知するだけでよいこととしまし

た。 

※ これまでは、当該通知に加え、機関内倫理審査委員会の審査や国への報告も求めら 

れていました。 

 

※ このほか、指針改正を伴わない運用レベルの見直し事項として、研究の実施に

当たり、必ずしもヒトＥＳ細胞専用の実験室の設置は必要ないこととしています

（既に実施済）。 

（別添）



 

（２）その他の手続等の緩和（樹立、分配関係） 

その他、ヒトＥＳ細胞の樹立計画の変更や海外への分配に際しての手続（提出書

類等）についても簡素化しました。 

 

２．改正後の指針の公布・施行時期 

本年８月２１日（金）に公布・施行される予定ですので、同日以降は、改正後

の指針に基づき手続を行っていただくようお願いします。 

 

３．改正後の指針のホームページへの掲載等について 

（１）改正後の指針（「ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針」及び「ヒトＥＳ細胞の

樹立及び分配に関する指針」）は、遅くとも公布日（本年８月２１日）には、以

下のホームページに掲載される予定です。 

   また、研究開始時の手続等について分かりやすく解説した冊子「ヒトＥＳ細胞

使用計画の実施の手引き」等も同様にホームページに掲載予定ですので、御参照

ください。 

 

【ホームページ掲載場所】 

文部科学省ライフサイエンスの広場 生命倫理・安全に対する取組 

ＵＲＬ：http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html 

 

（２）このほか、改正後の指針について不明な点等がございましたら、以下の連

絡先まで遠慮なくお問い合わせください。 

 

【お問い合わせ先】 

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 

美留
び る

町
まち

、麻田 

〒１００－８９５９ 

東京都千代田区霞が関３－２－２ 

ＴＥＬ：０３(５２５３)４１１１ (内線４１１３)

Ｅ－ｍａｉｌ：ethics@mext.go.jp 

 


