
４．東北大学大学院医学系研究科ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの 

生殖細胞の作成を行う研究に関する内規 

 

制定 平成２７年 １月１４日 

 

（趣旨） 

第１条 東北大学大学院医学系研究科（以下「研究科」という。）で行うヒトｉＰＳ細胞

又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究については、その    その審

査に関し文部科学省告示第８８号「ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞

の作成を行う研究に関する指針」（以下「指針」という。）に うとと に、そ に  

く以下の内規を遵守し行う のとする。 

 

（定義）  

第２条  の内規に いて、 の 号に  る  の 義は、そ   当該 号に定める

と ろによる。 

一 生殖細胞：  生殖細胞から  又は  に る での細胞をいう。 

二 生殖細胞作成研究：ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞（生殖細胞系列の のを除

く。第３条  第７条第１ に いて  。）からの生殖細胞の作成を行う研究で  

て、 礎的研究に係る のをいう。 

三 胚：ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律（平成１２年法律第１４６号。

以下「法」という。）第２条第１ 第１号に規定する胚をいう。 

四 ヒト胚：ヒトの胚（ヒトとしての遺伝情報を有する胚を含む。）をいう。 

五 研究機関：生殖細胞作成研究を行う機関（提供者から細胞の提供を受ける機関を含

む。）をいう。 

六  ン  ー    ン ント：     に  く自由  思による  をいう。 

 

（適 の範囲）  

第３条 生殖細胞作成研究は、 の内規に定めると ろにより、適切に  さ る のと

する。 

 

（生殖細胞作成研究の要件）  

第４条 生殖細胞作成研究は、 に  る要件を  す  に り、行う と で る 

のとする。 

一  のい  かに資する 礎的研究を目的としている と。 

  ヒトの 生、    再生機能の解  

ロ 新しい診断法、予防法若しくは治療法の開 又は医薬品等の開  

二 生殖細胞の作成を行う と  号に定める研究に いて科学的     必要 を

有する と。 

http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n592_H01.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n592_H01.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n625_00.pdf
http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H12/H12HO146.html


（研究科の研究機関としての要件）  

第５条 研究科は、生殖細胞の作成に関して生殖細胞作成研究を行う者 遵守す  倫 

的 事 に関する規則として、本内規を定める のとする。 

２ 研究科は、生殖細胞作成研究を行う者に生殖細胞の作成に関する倫 に関する講習そ

の他必要 教育を受けさせる のとする。 

３ 研究科は、生殖細胞の作成に関する資 の提 、 査の受  その他文部科学大  

必要と認める措置に協力する のとする。 

 

（行 ては ら い行為） 

第６条 作成さ  生殖細胞を取り扱う者は、当該生殖細胞を いてヒト胚を作成しては

 ら い。 

 

（生殖細胞の取扱い）  

第７条 研究科は、ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞から作成し 生殖細胞を  する

  には、当該生殖細胞の取扱いについて、   との  その他の 法に いて に

  る事    さ る とを 認し け   ら い。 

一 生殖細胞は、 のい  かに資する 礎的研究に いら る と。 

  ヒトの 生、    再生機能の解  

ロ 新しい診断法、予防法若しくは治療法の開 又は医薬品等の開  

二 生殖細胞を いてヒト胚を作成し い と。 

三 生殖細胞を他の機関に  し い と。 

四 生殖細胞を  し 研究科 、  号に  る生殖細胞の取扱いの  について、

必要に  、   から報告を める と で る と。 

２   の規定に   研究科 生殖細胞を  しようとすると は、研究科に いて生

殖細胞作成研究を総括する立 に る者（以下「研究責任者」という。）は、 らか め、

医学系研究科長（以下「研究科長」という。）の了承を める のとする。 

３ 研究科長は、  の了承をするに当  ては、作成さ  生殖細胞の   第一 の

規定に適 している とを 認する のとする。 

４ 研究科長は、第２ の了承をし と は、  かに、その旨を倫      文部科

学大 に報告する のとする。 

 

（医学系研究科長） 

第８条 研究科長は、 に  る業務を行う のとする。 

一 研究科 行う生殖細胞作成研究に関する計画（以下「研究計画」という。）  その

変更の妥当 を 認し、指針第１１条から第１４条 での規定に   、その  を

了承する と。 

二 生殖細胞作成研究の 行      を  し、必要に  、研究責任者に対しそ

の留 事 、改善事 等に関して指示を与える と。 



三 生殖細胞作成研究を監督する と。 

四 研究科に いて の内規を周知徹底し、  を遵守させる と。 

２ 研究科長は、研究責任者を兼ねる と で  い。 

 

（研究責任者） 

第９条 研究責任者は、 に  る業務を行う のとする。 

一 生殖細胞作成研究に関して、内 の  し る資   情報に   、研究計画又

はその変更の科学的妥当   倫 的妥当 について検討する と。 

二  号の検討の  に   、研究計画を記載し 書類（以下「研究計画書」という。）

又は研究計画の変更の内    由を記載し 書類（第１４条に いて「研究計画変

更書」という。）を作成する と。 

三 生殖細胞作成研究を総括し、  当該生殖細胞作成研究を行う者（研究責任者を除

く。）（以下「研究者」という。）に対し必要 指示をする と。 

四 生殖細胞作成研究 研究計画に い適切に  さ ている とを随時 認する と。 

五   号に定める のの か、研究計画を総括するに当  て必要と る措置を講 

る と。 

２ 研究責任者は、１の研究計画 とに１名とし、生殖細胞の作成に関する倫 的 認識 

       的知識を有するとと に   号に  る業務を的 に  で る者と

する。 

 

（倫    ）  

第１０条 研究科長は に  る業務を東北大学大学院医学系研究科倫    （以下「倫

    」という。）に依頼する のとする。 

一  の内規に して、研究計画又はその変更の科学的妥当   倫 的妥当 につい

て総 的に審査を行い、その適否、留 事 、改善事 等に関して研究科長に対し 

見を提 する と。 

二 生殖細胞作成研究の 行      について報告を受け、必要に  て 査を行

い、その留 事 、改善事 等に関して研究科長に対し 見を提 する と。 

２ 倫    は、  第１ 第１号の審査の記録を作成し、  を 管する のとする。 

３ 倫    は、 に  る要件を  す のとする。 

一 研究計画の科学的妥当   倫 的妥当 を総 的に審査で るよう、生 学、医

学  法律に関する   、生 倫 に関する 見を  るに さ しい識見を有す

る者  に一 の立 に立 て 見を  ら る者から構成さ ている と。 

二 東北大学に  する者以 の者 ２名以上含  ている と。 

三        そ   ２名以上含  ている と。 

四 当該研究計画を  する研究者、研究責任者との に  関係を有する者  研究

責任者の三 等以内の   審査に参画し い と。 



五 倫    の活動の自由   立   さ るよう適切      定めら てい

る と。 

六 倫    の構成、組織      にその 事の内 の 開その他研究計画の審

査に必要   に関する規則 定めら 、かつ、当該規則  開さ ている と。 

４ 倫    の  に当  ては、  第６号に規定する規則により  開とする と

 定めら ている事 を除 、 事の内 について 開する のとする。 

 

（研究科長の了承） 

第１１条 研究責任者は、生殖細胞作成研究に当  ては、 らか め、研究計画書を作

成し、研究計画の  について研究科長の了承を める のとする。 

２ 研究計画書には、 に  る事 を記載する のとする。 

一 研究計画の名称 

二 研究科の名称  その     に研究科長の氏名 

三 研究責任者の氏名、    研究業績 

四 研究者の氏名、    研究業績 

五 生殖細胞作成研究の目的  その必要  

六 生殖細胞作成研究の 法  期  

七 生殖細胞の作成の に供さ る細胞に関する   

八  ン  ー    ン ントに関する   

九 その他必要 事  

 

（倫    の 見聴取）  

第１２条 研究科長は、 条第１ の規定に   、研究責任者から研究計画の  の了 

承を めら  と は、その妥当 について倫    の 見を めるとと に、当該

 見に   研究計画の の内規に対する適  を 認する のとする。 

 

（文部科学大 への届 ）  

第１３条 研究科長は、研究計画の  を了承するに当  ては、 条の  の終了後、 

 らか め、当該研究計画の  について文部科学大 に届け る のとする。 

２   の  には、研究科長は、 に  る書類を文部科学大 に提 する のとする。 

一 研究計画書 

二 倫    に ける審査の      を示す書類 

三 倫    に関する事 を記載し 書類  第１０条第３ 第６号に規定する規則

の写し 

四 第５条第１ に規定する規則の写し 

 

（研究計画の変更）  



第１４条 研究責任者は、第１１条第２ 第１号、第３号  第５号から第８号 でに  

る事 を変更しようとすると は、 らか め、研究計画変更書を作成して、研究科長

の了承を める のとする。 の  に いて、了承を めら  研究科長は、当該変更

の妥当 について倫    の 見を めるとと に、当該 見に   当該変更の 

の内規に対する適  を 認する のとする。 

２ 研究科長は、  の了承をし と は、  かに、研究計画変更書  に当該変更に

係る倫    に ける審査の      を示す書類を添付して、その旨を文部科学

大 に届け る のとする。 

３ 研究科長は、第１１条第２ 第２号に  る事 を変更し と は、  かに、その

旨を文部科学大 に届け る のとする。 

４ 研究責任者は、第１１条第２ 第４号又は第９号に  る事 を変更しようとすると

 は、 らか め、研究計画変更書を作成して、研究科長の了承を める のとする。 

５ 研究科長は、  の了承をし と は、  かに、研究計画変更書を添付して、その

旨を倫    に報告するとと に、文部科学大 に届け る のとする。 

 

（ 捗  の報告）  

第１５条 研究責任者は、少 くと 毎年１回、生殖細胞の作成  を記載し 生殖細胞

作成  報告書を作成し、研究科長に提 する のとする。 

２ 研究科長は、  の生殖細胞作成  報告書の提 を受け と は、  かに、その

写しを倫      文部科学大 に提 する のとする。 

 

（生殖細胞作成研究の終了）  

第１６条 研究責任者は、生殖細胞作成研究を終了し と は、  かに、作成し 生殖

細胞を廃棄するとと に、生殖細胞作成研究の  を記載し 研究終了報告書を作成し、

研究科長に提 する のとする。 

２ 研究科長は、  の研究終了報告書の提 を受け と は、  かに、その写しを倫

      文部科学大 に提 する のとする。 

 

（生殖細胞の作成の に供する と で る細胞の要件）  

第１７条 生殖細胞作成研究に いて生殖細胞の作成の に供する と で る細胞（当

該細胞 ヒトｉＰＳ細胞で る  には、当該ヒトｉＰＳ細胞の作成の に供さ るヒ

トの体細胞を含む。第１７条から第１９条に いて  。）は、 に  る のに る

 のとする。 

一 生殖細胞の作成を行う とについての ン  ー    ン ントを書面により受

けている細胞 

二   から提供さ る  には、当該  に ける法 又は  に類する     

ン  当該細胞の提供に関する条件に いて当該細胞からの生殖細胞の作成を行  

い ととさ てい い細胞 



 

（ ン  ー    ン ントの  ）  

第１８条 研究科は、細胞の提供者に対し ン  ー    ン ントに係る  を  

するに当  ては、 に  る事 を記載し   書を提示し、 かり すく、  を

行う のとする。 

一 細胞の提供を受ける目的  研究の 法 

二 提供者の個人情報の 護の具体的  法 

三 提供者 将来に  り報酬を受ける との い と。 

四 提供さ  細胞について遺伝 の解  行  る 能   る  には、その旨 

 その遺伝 の解   定の個人を識 する のでは い と。 

五 作成さ  生殖細胞を いてヒト胚を作成し い と。 

六 提供さ  細胞から ら  研究成  学 等で 開さ る 能 の る と。 

七 提供さ  細胞から有  成   ら    には、その成 から 許権、著作権 

その他の 体  権又は  的   生 る 能   る と    ら 提供者に

帰 し い と。 

八 提供又は 提供の 思 示 提供者に対して らの  又は   を  らす の

では い と。 

九  ン  ー    ン ントの 回の 法     

  その他必要 事  

２ 研究科は、提供者から ン  ー    ン ントを受けるに当  ては、提供者 

置か ている立 を 当に  しては ら い。 

３ 研究科は、 成年者その他  の能力を く提供者から細胞の提供を受ける必要  

る  には、  者と る  者（当該提供者の 権を行う者、  者、後見人その他

  に  る者をいう。）の ン  ー    ン ントを受ける のとする。 

 

（個人情報の 護） 

第１９条 研究科長は、細胞の提供者の個人情報の 護に関する措置について、人を対象

とする医学系研究に関する倫 指針（平成２６年文部科学省 厚生労働省告示第３号）

（ヒト    遺伝 解 研究に関する倫 指針（平成２５年文部科学省 厚生労働省 

   業省告示第１号）に  くヒト    遺伝 解 研究を行う  には、 指針）

に   措置を講 る のとする。 

 

（成 の 開） 

第２０条 生殖細胞作成研究により ら  成 は、 則として 開する のとする。 

２ 研究科は、生殖細胞作成研究により ら  成 を 開する  には、当該研究 指

針に適 して行    とを 示する のとする。 

 

 

http://www.mext.go.jp/b_menu/houdou/25/02/1330734.htm
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n1115_01.pdf
http://www.lifescience.mext.go.jp/files/pdf/n1115_01.pdf


 

附則 

１  の内規は、平成２７年２月１日から 行する。 

２  の内規に定める のの か、 の 行に   て必要 事 は に定める。 

３  の内規は、指針の改定等に  て見直しを行う のとする。 

 


