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○
文 部 科 学 省

厚 生 労 働 省
告 示 第    号  

 ヒ ト 受 精 胚 の 作 成 を 行 う 生 殖 補 助 医 療 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 及 び ヒ ト 受 精 胚 に 遺 伝 情 報 改 変 技 術 等

を 用 い る 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 の 一 部 を 改 正 す る 告 示 を 次 の よ う に 定 め る 。  

  令 和 ○ 年   月    日  

文 部 科 学 大 臣  永 岡  桂 子  

厚 生 労 働 大 臣  加 藤  勝 信  

   ヒ ト 受 精 胚 の 作 成 を 行 う 生 殖 補 助 医 療 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 及 び ヒ ト 受 精 胚 に 遺 伝 情 報 改 変 技

術 等 を 用 い る 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 の 一 部 を 改 正 す る 告 示  

（ ヒ ト 受 精 胚 の 作 成 を 行 う 生 殖 補 助 医 療 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 の 一 部 改 正 ）  

第 一 条  ヒ ト 受 精 胚 の 作 成 を 行 う 生 殖 補 助 医 療 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 （ 平 成 二 十 二 年
文 部 科 学 省

厚 生 労 働 省 告 示

第 二 号 ） の 一 部 を 次 の 表 の よ う に 改 正 す る 。  
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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）  

改  正  後  改  正  前  

ヒト受精胚を作成して行う研究に関する倫理指針 

 

目次 （略） 

第１章 総則 

第１ 目的 

ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫

理指針 

目次 （略）          

第１章 総則 

第１ 目的 

この指針は、生殖補助医療の向上並びに遺伝性又は先天

性疾患の病態の解明及び治療の方法の開発に資する研究の

重要性を踏まえつつ、これらに資する基礎的研究のうち、

ヒト受精胚の作成を行うもの（第４章の第１の１の⑴の①

及び③並びに⑵、３の⑴の④並びに⑵の③並びに４の⑸の

①のイの（ⅵ）及び（ⅶ）を除き、以下「研究」という。）につい

て、ヒト受精胚の尊重、遺伝情報への影響その他の倫理的

な観点から、当該研究に携わる者が遵守すべき事項を定め

ることにより、その適正な実施を図ることを目的とする。 

この指針は、生殖補助医療の向上に資する研究の重要性

を踏まえつつ、生殖補助医療の向上に資する基礎的研究の

うち、ヒト受精胚の作成を行うもの（遺伝情報改変技術等

を用いるものを含む。）（第４章の第１の１の⑴の①及び

③、３の⑴の④並びに４の⑸の①のイの（ⅵ）を除き、以下

「研究」という。）について、ヒト受精胚の尊重、遺伝情

報への影響その他の倫理的な観点から、当該研究に携わる

者が遵守すべき事項を定めることにより、その適正な実施

を図ることを目的とする。 

第２ 定義 

この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ

次のとおりとする。 

第２ 定義 

この指針において、次に掲げる用語の定義は、それぞれ

次のとおりとする。 

⑴・⑵ （略） ⑴・⑵ （略） 

⑶ 卵子間核置換技術 

卵子から核を取り出し、その核を、他の核を除いた

卵子に移植した後に受精させる技術をいう。 

（新設） 

⑷～⒂ （略） ⑶～⒁ （略） 

第３ 研究の要件 第３ 研究の要件 

研究は、当分の間、次に掲げるものに限るものとする。 （新設） 

⑴ 受精、胚の発生及び発育並びに着床に関するもの、

配偶子及びヒト受精胚の保存技術の向上に関するもの

その他の生殖補助医療の向上に資するもの（以下「生

研究は、受精、胚の発生及び発育並びに着床に関するも

の、配偶子及びヒト受精胚の保存技術の向上に関するもの

その他の生殖補助医療の向上に資するものに限るものとす

る。 
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殖補助医療研究」という。）（配偶子又はヒト受精胚

に遺伝情報改変技術等を用いるものを含む。） 

⑵ 遺伝性又は先天性疾患の病態の解明及び治療の方法

の開発に資するもののうち、次に掲げるもの（以下

「遺伝性又は先天性疾患研究」という。） 

① 配偶子又はヒト受精胚に遺伝情報改変技術等を用

いるもの 

② ミトコンドリアの機能の障害に起因する疾病に関

する基礎的研究（以下「ミトコンドリア病研究」と

いう。）について卵子間核置換技術を用いるもの 

（新設） 

第４ （略） 第４ （略） 

第２章 （略） 第２章 （略） 

第３章 インフォームド・コンセントの手続等 

 第１・第２ （略） 

第３章 インフォームド・コンセントの手続等 

 第１・第２ （略） 

 第３ 医療の過程にある提供者からの卵子の提供 

生殖補助医療又は生殖補助医療以外の疾患の治療の過程

にある提供者から卵子の提供を受ける場合には、研究責任

者は、インフォームド・コンセントの取得に当たり、提供

者が心理的圧力を受けることなく十分な理解の下で自由な

意思決定を行うことができるよう、必要な環境の確保に努

めるとともに、インフォームド・コンセントに係る説明を

補助する者を置くものとする。この場合において、当該説

明を補助する者は、次に掲げる要件を満たすものとする。 

 第３ 医療の過程にある提供者からの卵子の提供 

生殖補助医療又は生殖補助医療以外の疾患の治療の過程

にある提供者から卵子の提供を受ける場合には、研究責任

者は、インフォームド・コンセントの取得に当たり、提供

者が心理的圧力を受けることなく十分な理解の下で自由な

意思決定を行うことができるよう、必要な環境の確保に努

めるとともに、インフォームド・コンセントに係る説明を

補助する者を置くものとする。この場合において、当該説

明を補助する者は、提供者の生殖補助医療に主として関

わった医師（以下「主治医」という。）以外の者であっ

て、次に掲げる要件を満たすものとする。 

⑴ （略） ⑴ （略） 

⑵ 生殖補助医療及び生殖補助医療研究又は遺伝性又は

先天性疾患研究に関し深い知識を有していること。 

⑵ 生殖補助医療及び生殖補助医療研究に関し深い知識

を有していること。 

 第４・第５ （略）  第４・第５ （略） 

第４章 研究の体制 

第１ 研究機関 

  １ 研究機関の基準等 

第４章 研究の体制 

第１ 研究機関 

  １ 研究機関の基準等 
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⑴ 研究機関は、生殖補助医療研究を行う場合には、次

に掲げる基準に適合するものとする。 

⑴ 研究機関は、次に掲げる基準に適合するものとす

る。 

①・② （略） ①・② （略） 

③ ヒト受精胚の作成において遺伝情報改変技術等を

用いる場合にあっては、配偶子、動物の精子若しく

は卵子又はヒト若しくは動物の受精胚に遺伝情報改

変技術等を用いる研究に関する十分な実績及び技術

的能力を有すること。 

③ ヒト受精胚の作成において遺伝情報改変技術等を

用いる場合にあっては、ヒト又は動物の受精胚に遺

伝情報改変技術等を用いる研究に関する十分な実績

及び技術的能力を有すること。 

④～⑦ （略） ④～⑦ （略） 

⑵ ⑴の規定は、遺伝性又は先天性疾患研究を行う場合

について準用する。この場合において、「生殖補助医

療研究」とあるのは、「遺伝性又は先天性疾患研究」

と読み替えるものとする。ただし、ミトコンドリア病

研究について卵子間核置換技術を用いる場合にあって

は、読み替えて準用する⑴（③の規定を除く。）の規

定のほか、ヒト又は動物の受精胚の作成において卵子

間核置換技術を用いる研究に関する十分な実績及び技

術的能力を有することとする。 

（新設） 

⑶ （略）   ⑵ （略） 

２ （略） ２ （略） 

３ 研究責任者等 ３ 研究責任者等 

⑴ 研究責任者は、生殖補助医療研究を行う場合には、

次に掲げる要件を満たさなければならない。 

⑴ 研究責任者は、次に掲げる要件を満たさなければな

らない。 

① （略） ① （略） 

② ヒト受精胚の作成において遺伝情報改変技術等を

用いる場合にあっては、配偶子又はヒト受精胚に遺

伝情報改変技術等を用いる生殖補助医療研究に関す

る倫理的な識見を有すること。 

② ヒト受精胚の作成において遺伝情報改変技術等を

用いる場合にあっては、ヒト受精胚に遺伝情報改変

技術等を用いる生殖補助医療研究に関する倫理的な

識見を有すること。 

③ （略） ③ （略） 

④ ヒト受精胚の作成において遺伝情報改変技術等を

用いる場合にあっては、配偶子、動物の精子若しく

は卵子又はヒト若しくは動物の受精胚に遺伝情報改

④ ヒト受精胚の作成において遺伝情報改変技術等を

用いる場合にあっては、ヒト又は動物の受精胚に遺
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変技術等を用いる研究に関する十分な専門的知識及

び経験を有すること。 

伝情報改変技術等を用いる研究に関する十分な専門

的知識及び経験を有すること。 

⑵ 研究責任者は、遺伝性又は先天性疾患研究を行う場

合には、⑴の②及び④の規定を準用するほか、次に掲

げる要件を満たさなければならない。この場合におい

て、「生殖補助医療研究」とあるのは、「遺伝性又は

先天性疾患研究」と読み替えるものとする。 

（新設） 

① 配偶子及びヒト受精胚の取扱いに関する倫理的な

識見並びに十分な専門的知識及び経験を有するこ

と。 

② ヒト受精胚の作成において卵子間核置換技術を用

いる場合にあっては、ヒト受精胚の作成において卵

子間核置換技術を用いるミトコンドリア病研究に関

する倫理的な識見を有すること。 

③ ヒト受精胚の作成において卵子間核置換技術を用

いる場合にあっては、ヒト又は動物の受精胚の作成

において卵子間核置換技術を用いる研究に関する十

分な専門的知識及び経験を有すること。 

 

⑶ 研究実施者は、配偶子、動物の精子若しくは卵子又

はヒト若しくは動物の受精胚の取扱いに関する倫理的

な識見及び経験を有する者でなければならない。 

⑵ 研究実施者は、ヒト又は動物の配偶子又は受精胚の

取扱いに関する倫理的な識見及び経験を有する者でな

ければならない。 

４ 研究機関の倫理審査委員会  

⑴～⑷ （略） 

４ 研究機関の倫理審査委員会 

⑴～⑷ （略） 

⑸ 研究機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満

たすものとする。 

① 研究計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性を総合

的に審査できるよう、次に掲げる要件を満たさなけ

ればならない。なお、研究機関の倫理審査委員会の

開催する会議（②及び③において「会議」とい

う。）の成立要件についても同様とする。 

⑸ 研究機関の倫理審査委員会は、次に掲げる要件を満

たすものとする。 

① 研究計画の科学的妥当性及び倫理的妥当性を総合

的に審査できるよう、次に掲げる要件を満たさなけ

ればならない。なお、研究機関の倫理審査委員会の

開催する会議（②及び③において「会議」とい

う。）の成立要件についても同様とする。 

イ～ハ （略） イ～ハ （略） 
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ニ 研究責任者又は研究実施者との間に利害関係を

有する者及び提供者の医療に主として関わった医

師（以下「主治医」という。）その他の配偶子の

提供に携わる者が審査に参加しないこと。 

ニ 研究責任者又は研究実施者との間に利害関係を

有する者及び主治医その他の配偶子の提供に携わ

る者が審査に参加しないこと。 

②～⑦ （略） ②～⑦ （略） 

⑹・⑺ （略） 

第２・第３ （略） 

第５章・第６章 （略） 

⑹・⑺ （略） 

第２・第３ （略） 

第５章・第６章 （略） 
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（ ヒ ト 受 精 胚 に 遺 伝 情 報 改 変 技 術 等 を 用 い る 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 の 一 部 改 正 ）  
第 二 条  ヒ ト 受 精 胚 に 遺 伝 情 報 改 変 技 術 等 を 用 い る 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 （ 平 成 三 十 一 年
文 部 科 学 省

厚 生 労 働 省

告 示 第 三 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る 。  

題 名 を 次 の よ う に 改 め る 。  

    ヒ ト 受 精 胚 の 提 供 を 受 け て 行 う 遺 伝 情 報 改 変 技 術 等 を 用 い る 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針  

 

附  則  

こ の 告 示 は 、 令 和 五 年 ● 月 ● 日 か ら 適 用 す る 。  


