
厚生労働省の科学技術施策

概　　要 科学技術研究の推進に係る基本的考え方

安全・安心で質の高い健康生活を実現

科学技術基本計画等に基づいて推進

○母子保健の推進に関する研究
○生活習慣病に関する研究
○こころの健康の推進に関する研究
○がん予防・診断・治療法の研究
○介護予防の推進に関する研究
○免疫・アレルギー疾患の克服に向けた研究
○障害・難病などのQOL向上のための研究
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　等

健康安心の推進

○先端医療実現のための基盤技術の研究
○治験・臨床研究の基盤整備の推進
○再生医療実用化のための研究の推進
○健康研究の推進　　　　　　　　　等

先端医療の実現

○新興・再興感染症等の研究
○健康危機管理対策の研究
○労働安全衛生の研究
○医療等の安全の研究
○医薬品・医療機器等の規制調和・評価に
　関する研究
○食品の安全の研究　　　　　　　　　等

健康安全の確保

研究者等が守るべき倫理指針について

概　　要 各種指針の概要について

医学研究の分野では、研究を適切に実施する上で、個人情報保護を含む研究対象者保護の観点から研究者等が守るべき倫理指針と
して、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「遺伝子治療等臨床研究に
関する指針」等の各種指針を定めている。

ⅰ）人を対象とする医学系研究に関する倫理指針について
人を対象とする医学系研究は、医学・健康科学及び医療技術の進展を通じて、国民の健康の保持増進並びに患者の傷病からの回復
及び生活の質の向上に大きく貢献する一方、研究対象者の身体及び精神又は社会に対して大きな影響を与える場合もあることから、厚
生労働省では、「疫学研究に関する倫理指針」（平成14年文部科学省・厚生労働省告示第2号）と、「臨床研究に関する倫理指針（平成15
年厚生労働省告示第255号）」を策定し、人を対象とした医学系研究の適正な実施を図ってきた。
近年の研究の多様化に伴い、両指針の適用関係が不明確になってきたことや研究をめぐる不適正事案が発生したこと等を踏まえ、両
指針の見直しを行い、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第3号。以下、「医学系指針」
という。」）を策定した。

ⅱ）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針について
ヒトの遺伝情報を解析して行う医学研究において、研究の過程で得られた遺伝情報は、提供者及びその血縁者の遺伝的素因を明ら
かにし、その取扱いによっては、様々な倫理的、法的又は社会的問題を招くという可能性があることから、厚生労働省では、文部科学
省・経済産業省と共同で、人間の尊厳及び人権を尊重しつつ、適正に研究が実施されることを目的として、「ヒトゲノム・遺伝子解析
研究に関する倫理指針」（平成13年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号。以下「ゲノム指針」という。）を策定した。

ⅲ）遺伝子治療等臨床研究に関する指針について
遺伝子治療は、疾病の治療・予防を目的として遺伝子又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与する新しい医療技術であり、重

篤な遺伝性疾患など、治療法の確立していない疾病に対する画期的な治療法となることが期待されている。
このため、厚生労働省では、「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（平成6年厚生労働省告示第23号）を策定し、遺伝子治療臨床研究
に関し、厚生科学審議会科学技術部会において、その計画の医療上の有用性及び倫理性の総合的な評価を行ってきた。
平成26年11月には遺伝子治療臨床研究の評価は再生医療等評価部会において実施されることとなるとともに、遺伝子を導入した細
胞を人の体内に投与する遺伝子治療臨床研究については、指針に基づく審査から、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成
25年法律第85号）に基づく審査に移行することとなった。
さらに、近年急速に進歩を遂げているゲノム編集技術を用いた臨床研究についても医療上の有効性及び倫理性を確保するため、また、
臨床研究法の施行に伴い、遺伝子を人の体内に投与する遺伝子治療臨床研究は同法の適用を受けるようになったことに対応し、手続
を明確にすることを目的として、「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（平成31年厚生労働省告示第48号）を策定した。
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概　　要 医学系指針及びゲノム指針の統合について

医学系指針は人を対象とする医学研究を実施する上で、遵守すべき基本的な事項を定めており、ゲノム指針は子孫に受け継がれ得
るゲノム又は遺伝子に関する情報を明らかにする研究において特に遵守すべき事項を定めている。
近年、ヒトゲノム・遺伝子解析技術の進展に伴い、医学系研究の中で、ゲノム解析が行われる研究が実施されることが想定され、
そのような研究には医学系指針とゲノム指針の双方が適用されることとなる。
インフォームド・コンセントの手続等、両指針で共通して規定される項目の規定内容に若干の差異があることから、平成30年8月
に医学系研究等に係る倫理指針の見直しに関する合同会議を設置し、両指針に共通して規定される項目の整合性や改正指針のあり方
について検討を行った。
その結果、両指針において共通して規定されている項目については、ゲノム指針の理念を残しつつ、医学系指針の規定内容に合わ
せた形で記載内容を統一することで、ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する上で遵守すべき手続についても同等の要件が担保され
るとの結論を得たことにより、両指針を統合することとなった。現在この方針に基づき、医学系指針及びゲノム指針の統合作業を進
めている。
なお、遺伝子治療等臨床研究に関する指針は、遺伝子治療特有の内容についての安全性と科学的妥当性を担保するため、大臣への
実施計画書の提出など、医学系指針と異なる手続きを定め、国の審査委員会へ新たな知見を集約することにより、当該研究のより専
門的かつ慎重な審査を可能とする仕組みとしている。

再生医療の適切な実施

概　　要 再生医療の適切な実施

再生医療は、iPS細胞、体性幹細胞などの細胞を利用して、病気やけがで機能不全となった組織、臓器を再生させる医療である。
再生医療における倫理性・安全性を担保するため、厚生労働省では、平成18年にヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針（平成18
年厚生労働省告示第425号。以下「ヒト幹指針」という。）を定め、安全性及び有効性の確保やインフォームド・コンセントなど、ヒ
ト幹細胞を用いた臨床研究に関わる者が遵守すべき事項を示してきた。
平成25年5月には、再生医療を国民が迅速かつ安全に受けられるようにするための施策の総合的な推進に関する法律（平成25年法
律第13号）が公布、施行され、再生医療を国民が迅速かつ安全に受けることを可能とするための基本理念を定めるとともに、国が法
制上の措置等による対応を講じることが明記された。この法律をもとに、平成25年11月に再生医療等の安全性の確保等に関する法律
（平成25年法律第85号。以下「再生医療等安全性確保法」という。）が成立し、平成26年11月25日に施行された。
再生医療等安全性確保法においては、再生医療等のリスクに応じた提供基準と計画の届出等の手続及び細胞培養加工施設の基準と
許可等の手続きについて定めるとともに、細胞培養加工について医療機関から企業へ外部委託することが可能となった。なお、ヒト
幹指針の対象となっていた臨床研究は、再生医療等安全性確保法の適用となり、再生医療等安全性確保法の施行に伴いヒト幹指針は
廃止された。
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