
機関内で役職を兼ねる場合の考え方（資料4‾2）   
【研究実施機関と提供機関が別の機関の場合】  
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？：兼ねてもよいかについてどう考えるか  

管理、責任関係の観点  

患者への心理的圧力などの観点  



機関内で役職を兼ねる場合の考え方   
【研究実施機関と提供機関が別の機関の場合】  

？：兼ねてもよいかについてどう考えるか  

管理、責任関係の観点  

患者への心理的圧力などの観点   



機関内で役職を兼ねる場合の考え方  
【研究実施機関と提供機関が同一の場合】  

？：兼ねてもよいかについてどう考えるか  

管理、責任関係の観点  
患者への心理的圧力などの観点  
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（資料4－3）  

複数の研究実嘩機関が共同でヒト受精胚を作成又は利用する場合  

（研究実施機関と提供機関が別の機関の場合）   



複数の研究実施機関が共同でヒト受精胚を作成又は利用する場合  

（研究実施機関と提供機関が同一の機関の場合）  

本指針の適用範囲  
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関連指針等における研究実施に係る要件  （資料4－4）  

機関臨床研究を実施す  
の提供を行う機関を含  

しようとする者（以  

研究の管理体制の整備（責任者の配  

人クローン旺の胎内への移植の事前防  

する施設内においては、人クローン胚を  
成し、または取り扱ってはならない。  
人クローン胚の建物間の移動は行わな  
。（提供医療機関より未受精卵またはヒト  
受精胚の提供を受けてから人クローン胚を  
作成し、ヒトES細胞を樹立するまでの一連  



クローン旺の建物間の移動は行わないこと  されたヒトゲノム・遺伝子解析研究を共  （9）共同臨床研究機関 臨床研究計画  
としているため、共同研究を行う際には、同  同して行う研究を行う機関をいう。ある研  書に記載された臨床研究を共同して行う  

機関ごとの役割分担及び責任体制に関  一内の建物において実施しなければならな  究を行う機関がその機関以外の試料等  臨床研究機関（試料等の提供を行う機関  
する説明を樹立計画書に記載するとと  い。   の提供が行われる機関から試料等の提  を含む。）をいう。  
もに、各機関ごとに、樹立計画又は第  【参考】   供を受ける場合には、その試料等の提  
十三条第一項に規定する樹立計画の  第2編第3章 研究実施機関等   供が行われる機関を含む。  第2研究者等の責務等  
変更について、当該機関に設置された  1．人クローン胚取扱い機関   〈共同研究機関間の個人情報の取扱い  1研究者等の責務等  
倫理審査委員会の意見を聴くものとす  （3）人クローン胚の厳格な管理のための措  （5）研究責任者は、臨床研究を実施し、  

る。  置  個人情報を研究計画書に記載された  又は継続するに当たり、臨床研究機関の  
2）人クローン胚の胎内への移植の事前防   
止を徹底するための措置   る場合には、その旨並びに共同で利用さ  ＜細則＞  
（か胚を人の胎内に戻すことのできる施設を  れる個人情報の項目、利用する者の利  3．臨床研究機関が小規模であること等  
有する施設内においては、人クローン胚を  用目的及び当該個人情報の管理につい  により研究責任者と臨床研究機関の長が  
作成し、または取り扱ってはならない。  て、あらかじめ、提供者に通知し、又は  同一人物にならざるを得ない場合には、  
②人クローン胚の建物聞の移動は行わな  提供者が容易に知り得る状態に置かな  研究責任者は、共同臨床研究機関、公益  
い。（提供医療機関より未受精卵またはヒト  法人、学会等に設置された倫理審査委員  
受精胚の提供を受けてから人クローン胚を  会に審査を依頼する等により、臨床研究  
作成し、ヒトES細胞を樹立するまでの一連  における倫理性に十分配慮した上で実施  
の研究は、同一の建物内で実施しなけれ  しなければならない。   
ぱならない。）   

研究機関の長   第十条  明示的な規定なし  明示的な要件はないが、人クローン胚取扱  明示的な要件はなし。ただし、以下のよ  明示的な要件はなし。ただし、以下のよう  
2 樹立機関の長は、樹立責任者を兼  【参考】   い機関の長は人クローン胚の適切な管理  うな規定から、研究機関の長は研究責  な規定から、研究機関の長は研究責任  
ねることができないものとする。ただし、  仙．⊃ヒ 弟‾早   を行わなければならない責務を負っている  住着とは原則、兼任できないもとの考え  者とは原則、兼ねないことが望ましいと考  
あらかじめこの指針の規定に定める樹  （特定胚の作成の要件）   ことから、研究費佳肴を兼ねないことが望  られる。   えられる。  
立機関の長としての業務を他の者（事  第一条 特定胚の作成は、次に掲げ  ましいと考えられる。   【関連項目】   第2 研究者等の責務等  
項において「樹立職務代行者」という。）  る要件に適合する場合に限り、行うこ  【参考】   第2 研究者等の責務   （5）研究責任者は、臨床研究を実施し、  

に代行させることを樹立機関の定める  とができるものとする。   第2絹業3章 研究実施機関等   6 研究を行う機関の長の責務   又は継続するに当たり、臨床研究機関の  
規則により規定している場合には、この  －（略）   1．人クローン胚取扱い機関   （2）研究を行う機関の長は、当該機関の  長の許可を受けなければならない。  
澱りではない。   ニ 特定旺を作成しようとする者（以  （3）人クローン胚の厳格な管理のための措  定める規程により、本指針に定める権限  

下「作成者」という。）が当該特定胚を  置   又は事務を当該機関内の適当な者に委  
取り扱う研究を行うに足る技術的能  人クローン胚取扱い機関においては、人  任することができる。  
力を有すること。   クローン胚取扱い機関の長及び人クローン  

胚取扱い責任者は、人クローン胚の適切  
な管理を行わなければならない。   審査委員会の意見を尊重し、許可する  

か否かを決定しなければならない。この  
場合において、倫理審査委邑会が不承  
認の意見を提出した研究については、そ  
の実施を許可してはならない。  



lES指針  l特定胚指針  l人クローン胚（第一次報告）  lゲノム指針  l臨床研究指針   

研究貢佳肴の定覇   第一条   明示日勺な規定なし   なし  第6 用言舌の定義  第1基本的考え方  
十四 樹立責任者 樹立機関におい  【参考】 〈15〉 研究責任者   3 用言吾の定義  

て、ヒトES細胞の樹立及び分配を総括  第一章  個々の研究を行う機関において、ヒトゲ  （5）研究責任者  
する立場にある者をいう。   （特定胚の作成の要件）  ノム・遺伝子解析研究を遂行するととも  個々の臨床研究機関において、臨床研  

第一条 特定胚の作成は、次に掲げ  こ、その研究計画に係る業務を統括す  究を実施するとともに、その臨床研究に  
る要件に適合する場合に限り、行うこ  る看であって、ヒトゲノム・遺伝子解析研  
とができるものとする。  究の有用性及び限界並びに生命倫理に  
ー（略）  ついて十分な知識を有する研究者をい  
ニ特定胚を作成しようとする者（以  う。   
下「作成者」という。）が当該特定胚を  
取り扱う研究を行うに足る技術的能  
力を有すること。  

研究責任者の要件   第十一条   第一軍   第2編第3章 研究実施機関等   なし   第2 研究者等の責務等  

2樹立責任者は、－の樹立計画ごとに  （特定胚の作成の要件）   1．人クローン胚取扱い機関  （7）研究真住着は、臨床研究を適正に実  
一名とし、ヒトES細胞に係る倫理的な  第一条 特定胚の作成は、次に掲げ  （2）必要とされる技術的能力  行するために必要な専門的知識及び臨  
認識を有し、動物胚を用いたES細胞の  る要件に適合する場合に限り、行うこ  1）動物における取扱いの経験  床研究経験が十分にある看でなければ  
樹立の経験その他ヒトES細胞の樹立  とができるものとする。   人クロtン取扱い機関は、マウス等の動  ならない。  

こ関する十分な専門知識及び技術的能  ー（略） 物においてクローン胚を作成し、ES細胞を  く細則〉  
力を有し、かつ、前項各号に掲げる業  二 特定胚を作成しようとする者（以  樹立した経験がなければならない。  健康に影響を与えるような行為を伴う人  
務を的確に実施できる者とする。   下「作成者」という。）が当該特定胚を  さらに、現時点では、海外においても人ク  を対象とする臨床研究（いわゆる介入研  

取り扱う研究を行うに足る技術的能  ローン胚からのES細胞樹立の成功例がな  究）を行う場合には、臨床経験が十分に  
力を有すること。   いことを踏まえ、研究の科学的妥当性を考  ある医師による適切な助言を得なければ  

慮して、人ク⊂トーン胚取扱い機関には、霊  ならない。ただし、臨床経験が十分にある  
長類のクローン胚作成に成功した経験及  医師が当該臨床研究に参加している場  
び霊長類のクローン胚からES細胞を樹立  合には、この限りではない。   
するための研究で中心的な役割を果たし  
た経験のある研究者が参画しなければな  
らない。  

研究実施者の要件（定  第八条   第一軍   第2絹業3章 研究実施機関等   第6 用語の定義   なし   
義）   樹立機関は、次に掲げる要件に適合す  （特定胚の作成の要件）   1．人クローン胚取扱い機関   （6）研究担当者  

るものとする。   第一条 特定胚の作成は、次に掲げ  （2）必要とされる技術的能力   研究責任者の指示や委託に従ってヒト  
－ ヒトES細胞の樹立及び分配をする  る要件に適合する場合に限り、行うこ  1）動物における取扱いの経験   ゲノム・遺伝子解析研究を実施する着で  
に足りる十分な施設、人員、財政的基  とができるものとする。   人クローン取扱い機関は、マウス等の動  あって、業務の内容に応じて必要な知言戟  
礎及び技術的能力を有すること。   －（略）   物においてクローン胚を作成し、ES細胞を  と技能を持つ研究者、医師、薬剤師、看  

二特定旺を作成しようとする青く以  講師及び臨床検査技師等をいうこ  
下、「作成者」という。）が当該特定胚  
を取り扱う研究を行うに足る技術的能  
力を有すること。   いことを踏まえ、研究の科学的妥当性を考  

慮して、人クローン旺取扱い機関には、霊  
長頬のクローン胚作成に成功した経験及  
び霊長類のクローン胚からES細胞を樹立  
するための研究で中心的な役割を果たし  
た経験のある研究者が参画しなければな  
らない。  



指針  l特定胚指針  l人クローン胚（第一次報告）  lゲノム指針  l臨床研究指針   
【参 第1基 的考え方  

第6 用言畠の定義  本  
子解析研究の実施の適否その他の事項  （5）倫理審査委員会  

倫理審査委貞雀の定義  【参考】  第十条  考J        第十二条 樹立機関の倫理審査委員会  ‥・（略）‥・機関内倫理審査委員会  第2絹業3章 研究実施機関等   

こついて、提供者等の人権の保障等の  臨床研究の実施又は継続の適否その他  
定する樹立計画の変更についてこの指  こ係る倫理の保持の観点から調査審  人クローン胚取扱い機関は、・・・（略）・・・   倫理的観点とともに科学的観点を含め  臨床研究に閲し必要な事項について、被  
針に即し、その科学的妥当性及び倫理  議を行う組織をいう。（以下略）・・t   倫理審査委員会を設置し、人クローン胚の  て調査審議するため、研究を行う機関の  験者の個人の尊厳、人権の尊重その他  
的妥当性について総合的に審査を行  取扱いに関する計画の科学的妥当性及び  長の諮問機関として置かれた合議性の  の倫理的観点及び科学的観点から調査  
い、その適否、留意事項、改善事項等  倫理的妥当性について、審査しなければな  機関をいう。   審言義するため、臨床研究機関の長の諮  
に関して樹立機関の長に対し意見を提  らない。  間機関として置かれた合議制の機関をい  
出するとともに、当該審査の過程の記  う。   
録を作成し、これを保管すること。  
～三（略）  
四樹立の進行状況及び結果並びに分  
配、変換及び寄託の状況について報告  
を受け、必要に応じて調査を行い、その  
留意事項、改善事項等に関して樹立機  
関の長に対し意見を提出すること。  
（以下略）  

研究機関の倫理審査委  第十二条   （特定旺指針解説）   第2絹第3章 研究実施機関等   第2 研究者等の責務   第3 倫理審査委員会   
員会の委員の構成   2 樹立機関の倫理審査委員会は、次  第三章   1．人クローン胚取扱い機関   9 倫理審査委員会の責務及び構成  （2）倫理審査委員会は、学際的かつ多元  

こ掲げる要件に適合するものとする。  第十条 倫理審査委員会が満たすべ  く5）機関内倫理審査委員会   （4）倫理審査委員会は、独立の立場に  的な視点から、様々な立場からの委員に  
ー 樹立機関の科学的妥当性及び倫理  き要件   （D機関内倫理審査委貞会は、研究者と常  立って、学際的かつ多元的な視点から、  よって、公正かつ中立的な審査を行える  
的妥当性を総合的に審査セきるよう、生  ①委員が、生物学、医学及び法律に  こ中立性を保ち、人クローン胚の取扱いに  様々な立場からの委員によって、公正か  よう、適切に構成され、かつ、運営されな  
物学、医学及び法律に関する専門家、  関する専門家、生命倫理に関する意  関する計画に対し、独立した第三者的立場  つ中立的な審査を行えるよう、適切に構  ければならない。  
生命倫理に関する意見を述べるにふさ  見を述べるにふさわしい識見を有す  から意見を述べることが求めbれる。この  成し運営されなければならない。  
しい識   する 並びに－‡几の立  る …ぴに－．の立日で意  ′、べ  ため、研究に．、る 並びに未受■R卵  く細則〉  
場に立って意見を述べられる着から構  られる着から構成されること。   く細則1（倫理審査委員会の構成に関                        またはヒト受精胚の提供医療機関及び体   1．倫理審査委員会は、医学・医療の専  
成されていること。   ②委員に取扱者の所属する機関の関  細胞の提供医療機関の倫理審査委鼻会  する細則）〉   門家等自然科学の有蓋戟者、法律学の専  
二 樹立機関に所属する者及び樹立機  係者以外の者が2名以上含まれてい  要員は、人クローン胚取扱い機関の倫理  ・倫理・法律を含む人文・社会科学面の  門家等人文・社会科学の有識者及び－  
関の属する法人に所属する者以外の者  ること。   審査委員会の審査に参画してはならないも  有識者、自然科学面の有識者、一般の  般の立場を代表する着から構成され、か  
が二名以上含まれていること。   ③委員に男性及び女性がそれぞれ2  のとし、委員の過半数が人クローン胚取扱  立場から構成される必要がある。   つ、外部委員を含まなければならない。ま  
三 男性及び女性がそれぞれ二名以上  名以上含まれていること。   し、機関以外に所属する看でなければなら  ・外部委員を半数以上置くことが望まし  た、男女両性で構成されなければならな  
含まれていること。   ④取扱いをする者が審査に参画しな  ない。   いが、その確保が困難な場合には、少な  い。  
四樹立計画を実施する者、樹立責任者  いこと。   ②・‥（略）‥－   くとも複数名置かれる必要がある。   2．審議又は採決の際には、自然科学分  
との間に利害関係を有する者及び樹立  ⑤機関内倫理審査委員会の活動の  このため、倫理審査委貞会は、生物学、  ・外部委員の半数以上は、人文・社会科  野だけではなく、人文・社会科学分野又  
責任者の三親等以内の親族が審査に  自由及び独立が保障されるような適  医学及び法律に関する専門家、生命倫理  字面の有識者又は一般の立場の看であ  ま一般の立場を代表する委員が1名以  
参画しないこと。   切な運営手続きが定められているこ  こ関する意見を述べるにふさわしい言哉見を  る必要がある。   上出席していなければならない。  
五倫理審査委員会の活動の自由及び  と。   有する者並びに一般の立場に立って意見  ・男女両性で構成される必要がある。  3．臨床研究機関の長など審査対象とな  
独立が保障されるよう適切な運営手続  ⑥機関内倫理審査委員会の構成、組  を述べられる着から構成されていることと  る臨床研究に携わる者は、当該臨床研究  
が定められていること。   織及び運営並びに議事の公開その他  し、「医学」の専門家としては、再生医療の  こ関する審議又は採決に参加してはなら  
六倫理審査委員会の構成、組織及び  の審査に必要な手続きに関する規則  分野に識見がある者に加え、産科婦人科  ない。ただし、倫理審査委員会の求めに  
運営並びに議事の内容の公開その他  が定められ、公開されていること。  の分野に識見がある医師が参加すること  応じて、食言義に出席し、説明することはで  
樹立計画の審査に必要な手続に関する  が求められる。  きる。  
規則が定められ、かつ、当該規則が公  
開されていること。  なお、倫理委員会の委員の男女の構成  

は、男性及び女性がそれぞれ2名以上含  
まれていることが必要である。  



ES指針  l特定胚指針  l人クローン胚（第一次報告）l  ゲノム指針  l臨床研究指針   

供機関の足寄   第一粂   なし   なし   第6 用言舌の買電   第1基本的考え方  
十一提供医療機関ヒトES細川包の樹立  （10）試料等の提供が行われる機関  3 用語の定義  
の用に供されるヒト受精胚の提供を受  研究を行う機関のうち、医療機関や保  （8）臨床研究機関 臨床研究を実施す  
ナ、これを樹立機関に移送する医療機  健所のように、人々から試料等の提供が  る機関（試料等の提供を行う機閻を含  
関をいう。  行われる機関をいう。   む⊥）  

（9）共同臨床研究機関臨床研究計画  
書に記載された臨床研究を共同して行う  
臨床研究機関（試料等の提供を行う機関  

を含む。）をいう。   

提供機関の要件   第二十条提供医療機関は、次に掲げ  第2編第3章研究実施機関等  なし   なし   
る要件に適合するものとすること。  2．未受精卵またはと卜受精胚の提供医療  
ーヒト受精胚の取扱いに関して十分な  機関  
実績及び能力を有すること。  （1）説明担当医師及びコーディネーターの  

二倫理委員会が設置されていること。  配置  
三ヒト受精胚を提供する者の個人情  （2）必要とされる技術的能力等  

報の保護のための十分な措置が講じら  手術等により摘出された卵巣や卵巣切片  
れていること。  の提供を受ける場合を除き、未受精卵また  
四ヒト受精胚を滅失させることについ  はヒト受精胚の提供及び提供された未受  
ての意思の確認の方法その他ヒト受精  精卵またはヒト受精胚の適切な取扱いを確  
胚の取扱いに関する手続が明確に定め  保するため、提供医療機関は、  
られていること。   ①生殖補助医療実施施設として必要な施  

設・整備・機器・人員の基準を満たしている  
こと  
（診未受精卵またはヒト受精胚の培養、凍結  
保存、体外成熟等の技術に係る十分な実  
績及び能力を有すること  
が必要である。  

提供機関の長   なし   なし   なし   なし   なし  



lES指針  l特定胚指針  l人クローン胚（第一次報告）l  lゲノム指針  l臨床研究指針  提供機関の倫理審査委  第二十一条  なし  第6軍 研究冥1厄機関等  明示的な規定なし  明示的な規定なし   
2．未受精卵の提供医療機関   【参考】   【参考】   
（4）機関内倫理審査委員会   第2 研究者等の責務   第2 研究者等の責務等  
②提供医療機関の倫理審査委員会は、未  6 研究を行う機関の長の責務   2 臨床研究機関の長の責務等  
受精卵またはヒト受精胚の提供に当たって  （10）研究を行う機関の長は、園内にお  員会の役割  提供医療機関の倫理審査委員会は、樹         【定義はなし】  立計画又は第十三条第一項に規定す            る樹立計画の変更についてこの指針に            即し、その科学的妥当性及び倫理的妥  l±＝l   

の適否、留意事項、改善事項等に閲し  〈細則〉      を考慮し、未受精卵の提供に係るイン  ぞれの研究を行う機関に設置された倫  
て提供医療機関等の長に対し意見を提  フォームド・コンセントが適切であることの  理審査委邑会において、他の共同研究  1．臨床研究機関の長は、他の臨床研究  
出するとともに、当該審査の過程の記  確認を行うとともに、ケースによっては提供  機関における研究計画の承認の状況、  機関と共同で臨床研究を実施する場合に  
録を作成し、これを保管する業務を行う  者の自発的意思を直接確認する責務を負  インフォームド・コンセントの状況、匿名  おいても、臨床研究計画について、それ  
ものとする。  うなど、未受精卵またはヒト受精胚の提供  化の状況等を示した上で研究計画の承  ぞれの臨床研究機関に設置された倫理  

が適切に行われるために果たす役割は大  認を得なければならない。   審査委員会による承認を得ることを原則  

第二十四条  きい。   ただし、複数の機関が参画する共同研  とする。  
提供医療機関の長は、樹立計画に基  究において、主たる研究を行う機関が研  2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究  
づくインフォームド・コンセントの受取の  究全体の推進及び管理を行う場合は、  機関と共同で臨床研究を実施する場合に  
適切な実施に関して、第二十二条第二  当該主たる研究を行う機関においては、  は、当該臨床研究の実施又は継続の適  
項に規定する書面、説明実施書を確認  当該機関に設置された倫理審査委員会  否について、倫理審査委員会への付議に  
するとともに、当該提供機関の倫理審  が研究計画全体について審査を行い、  当たり、共同臨床研究における臨床研究  
査委員会の意見を聴くものとする。  他の共同研究機関においては、第2の9  

（5）に従い、研究計画の実施について  
迅速審査を行うことができる。   ぱならない。   

提供機関の倫理審査委  第二十一条   なし   第6章 研究実施機関等   明示的な規定なし。ただし、「研究を行う  明示的な規定なし。ただし、「研究を行う   

員会の委員の構成   2 第十二条第二項及び第三項の規定  2．未受精卵またはヒト受精胚の提供医療  機関」に「試料等の提供が行われる機  機関」に「試料等の提供が行われる機関」  
ま、提供医療機関の倫理審査委員会の  機関   関」が含まれることから、研究機関の倫  が含まれることから、研究機関の倫理委  
要件及び運営について準用するものと  （4）機関内倫理審査委員会   理委員会の委員の構成に準ずると考え  員会の委員の構成に準ずると考えられ  
する。この場合において、「樹立機関」と  ①機関内倫理審査委員会は、研究者と常  る。  

あるのは「提供医療機関」に読み替える  に中立性を保ち、人クローン旺の取扱いに  

ものとする。  関する計画に対し、独立した第三者献立場  
から意見を述べることが求められる。この  
ため、研究に関係する者及び人クローン胚  
取扱い機関の倫理審査委員会委員は、提  
供医療機関の倫理審査委員会の審査に参  
画してはならないものとし、委員の過半数  
が提供医療機関以外に所属する看でなけ  
ればならない。  
②‥・（略）■‥  

このため、倫理審査委員会は、生物学、  
医学及び法律に関する専門家、生命倫理  
に関する意見を述べるにふさわしい識見を  
有する者並びに一般の立場に立って意見  
を述べられる者から構成されていることと  
し、「医学」の専門家としては、再生医療の  
分野に識見がある者に加え、産科婦人科  
の分野に言我見がある医師が参加すること  
が求められる。  
なお、倫理委員会の委員の男女の構成  
は、男性及び女性がそれぞれ2名以上含   




