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ＥＳ指針の改正について（報告） 

 

平成３０年７月２０日 

 

 

 平成２６年１１月の総合科学技術・イノベーション会議の答申を受け、海外機関への臨

床目的での分配を可能とするとともに、これまでのＥＳ指針の運用状況を踏まえ、その他

分配や計画書の記載・変更に関する手続等について、所要の見直しを行う。 

  

主な改正のポイントは、以下のとおり。 

 

I. ヒトＥＳ細胞の分配関係  

１．海外機関への臨床目的での分配について 

○ 研究に係る国際協力等の観点も踏まえ、海外機関に分配するヒトＥＳ細胞について、

臨床目的に供する扱いも可能とする。 

 

２．無償分配の在り方について  

○ 使用機関からの分配については、臨床応用を目的としたヒトＥＳ細胞の使用（非臨

床試験）により、当該ヒトＥＳ細胞に医療上の安全性に係る情報等の付加価値が生じ

る場合があるため、必ずしも無償分配は求めないこととする。 

 

○ なお、樹立機関及び分配機関は広くＥＳ細胞を普及させる役割を担っており、また、

特に樹立機関は提供者の善意に基づき無償で譲り受けたヒト胚からＥＳ細胞を樹立す

るものであるため、これらの機関については、引き続き無償分配を求めることとする。 

 

３．その他  

○ 使用機関から他の使用機関への分配は、現在、加工※されたヒトＥＳ細胞のみが可

能となっているが、分配先の使用機関にもＥＳ指針が適用されるため、加工されてい

ないヒトＥＳ細胞についても、その分配を可能とする。 

 

   ※ＥＳ細胞が有する多能性等の性質を失わせない範囲において、遺伝子マーカーを導入するなど、

当該ヒトＥＳ細胞をより使い易くするための措置。なお、分化細胞の作成や再生医療等安全

性確保法における「加工」とは異なる。 

 

 ○ ＥＳ指針が直接適用されない海外機関への分配については、ＥＳ指針に準じた取扱

い要件を分配先との契約等により担保することとする。（これまでは「海外分配計画」

の作成を求めていたが、同じくＥＳ指針が直接適用されない臨床利用機関への分配に

関する手続と同様の取扱いとする。） 
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（参考１）ＥＳ細胞の分配手続について（イメージ） 
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II. 計画書に関する手続関係 

１．計画書の記載項目について 

（１）研究者の登録について 

○ ＥＳ細胞、ｉＰＳ細胞など多能性幹細胞を用いた研究は既に広く普及し、その取

扱いに関する専門的知識等については、関係する研究者等において一般的なものと

なっている状況に鑑み、ヒトＥＳ細胞研究に従事する個々の研究者の氏名・略歴・

業績等の計画書への記載は不要とする。（ただし、研究責任者や樹立機関においてヒ

ト胚を扱う研究者の記載は、引き続き求めることとする。） 

 

（２） 使用の「必要性」について 

  ○ 現在、使用の「必要性」に関する記載項目において、ｉＰＳ細胞等の代替手法が

ないことまで記載する事例が多いが、本来ヒトＥＳ細胞を用いた研究上の意義が確

認できれば足りるため、当該項目名を使用の「意義」に改め、趣旨を明確化する。 

 

○ なお、樹立計画については、「ヒト受精胚尊重の原則」に照らし、ヒト胚を滅失し

て樹立する妥当性を審査する必要があるため、現行通り樹立の「必要性」とする。 

 

（３）「使用終了後におけるヒトＥＳ細胞の取扱い」について 

○ 使用終了後におけるヒトＥＳ細胞の取扱い結果は、実際に使用を終了した際の報

告書により、倫理審査委員会及び国が報告を受けることになっており、予め計画書

に記載させる必要はないことから、計画書の当該記載を不要とする。 

 

（４）「ヒトＥＳ細胞株の名称」及び「使用に供されるヒトＥＳ細胞が外国から提供される

場合における当該ヒトＥＳ細胞の樹立及び譲受の条件に関する説明」について 

  ○ 国内で樹立されたヒトＥＳ細胞は、ＥＳ指針に基づく適正な手続を経て樹立され

たものであり、当該ヒトＥＳ細胞ごとに新たに倫理審査を行う必要はないため、使

用機関が研究に用いる具体的な「ヒトＥＳ細胞株の名称」の記載は不要とする。 

 

  ○ なお、海外から提供されたヒトＥＳ細胞株のうち、国内の使用実績※がないものに

ついては、その使用に当たり、当該ヒトＥＳ細胞がＥＳ指針と同等の基準に基づき

樹立されたことの説明を引き続き求めることとする。 

 

   ※国内で使用実績のあるヒトＥＳ細胞は、文部科学省でとりまとめ、公表している「ＥＳ樹立指

針に基づき国内で樹立されたヒトＥＳ細胞株及び外国から分配されたヒトＥＳ細胞株の一

覧」に記載。 

 

２．計画書の軽微な変更について 

（１）機関の長の異動に伴う手続 

  ○ 機関の長の異動に伴う国への届出（「機関の長の氏名」の変更届）の提出は不要と

する。 
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（２）軽微な変更に係る手続について 

  ○ 計画内容の本質に直接関わらない変更や、用語・名称の修正など技術的な変更等

については、倫理審査委員会への意見聴取や国への届出は特に要しない旨の規定を

設ける。 

 

 

（参考２）ＥＳ分配使用指針に基づく使用計画の記載項目 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（使用機関の長の了承） 
第二十八条 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、

使用計画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。 
２ 使用計画書には、次に掲げる事項を記載するものとする。 

一 使用計画の名称 
二 使用機関の名称及びその所在地並びに使用機関の長の氏名 
三 使用責任者の氏名、略歴、研究業績、教育研修の受講歴及び使用計画において果たす役割 
四 研究者（使用責任者を除く。）の氏名、略歴、研究業績、教育研修の受講歴及び使用計画に

おいて果たす役割 
五 使用の目的及びその必要性 
六 使用の方法及び期間 
七 使用に供されるヒトＥＳ細胞の入手先及びヒトＥＳ細胞株の名称 
八 ヒトＥＳ細胞の使用の終了後におけるヒトＥＳ細胞の取扱い（生殖細胞の作成を行う場合に

は、作成した生殖細胞の取扱いを含む。） 
九 使用機関の基準に関する説明 
十 使用に供されるヒトＥＳ細胞が外国から提供される場合における当該ヒトＥＳ細胞の樹立及

び譲受けの条件に関する説明 
十一 その他必要な事項 
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III. 倫理審査委員会関係  

倫理審査委員会について 

○ ＥＳ指針における使用機関及び分配機関の倫理審査委員会の要件を医学系指針等に

合わせることとする。具体的には、①委員の専門分野を自然科学・人文社会・一般と

し、人数は５名以上とする。②男性・女性「各２名以上」を「各１名以上」に改める。

（ただし、樹立機関、提供医療機関及び未受精卵提供機関については、ヒト受精胚又

は未受精卵を扱うことから、引き続き男性・女性「各２名以上」とする。） 

 

 ○ 計画内容の軽微な変更等について書面による迅速審査が可能であることを明確化す

る。 

 

IV. その他 

指針の整備について 

○ 複雑化している「ヒトＥＳ細胞の分配及び使用に関する指針」を分かりやすくする     

ため、分配に関する規定を中心に改めて整理を行った上で、同指針を「ヒトＥＳ細胞

の使用に関する指針」（仮称）と「ヒトＥＳ細胞の分配機関に関する指針」（仮称）に

分けて整備する。 
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