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国際幹細胞学会（ISSCR）による幹細胞研究・臨床応用に関するガイドライン
“ISSCR Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation”

• ガイドライン制定の歴史

2006年 ヒトES細胞研究について

2008年 Translational researchについて

2016年 上記2つを統合した。

• 2021年の改訂

2019年から準備開始

４つの領域（ワーキンググループ）に分けて検討
1. Genome editing and MRT
2. Embryos, embryo models and gametogenesis research
3. Organoid and chimera research
4. Regulatory, pricing, and access issues 2



ヒト胚研究の14day ruleについて

原始線条の形成または14日間を超えてのヒト胚の培養

現在のところ、原始線条の形成や受精後14日を超えてヒト胚を培養することは技

術的に不可能である。しかし、培養システムが進歩しているため、近い将来、可能と
なる見込みである。ヒトにおける原始線条、初期胚葉の形成、始原生殖細胞の形成
を理解することは、不妊症、体外受精、妊娠損失、着床直後に生じる発生過程の障
害に対する理解と治療法を向上させるために非常に重要である。

推奨2.2.2.1：ヒト胚培養の進歩と、このような研究が人間の健康と福祉を増進する
有益な知見をもたらす可能性があることを踏まえ、ISSCRは、各国の科学アカデミー

、学会、研究助成機関、規制当局に対し、このような研究を許可することによる科学
的意義と社会的・倫理的課題について社会との議論をリードするよう求める。国や
地域の法域内で社会から広範な支持が得られ、政策や規制によって容認されるな
らば、専門的な科学的・倫理的監視プロセスによって、科学的目的に照らし、14日を

超えて培養することが必要かつ正当性を有するかどうかを検討し得る。その際、研
究目的を達成するために使用する胚の数は、最小限であることが担保されなけれ
ばならない。

補足

国際幹細胞学会
幹細胞研究・臨床応用に関するガイドライン（日本語版）より
（下線や赤字、青字は講演者による） 他のスライドも同様 3



Embryos, embryo models and gametogenesis research

June 8, 2021
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ISSCR Stem Cell Report：
https://www.cell.com/stem-cell-reports/fulltext/S2213-6711(21)00259-9



5

ガイドラインで示された研究審査のカテゴリー



2種類のembryo model

(1) Non-integrated stem cell-based embryo models

2.2.1B: カテゴリー1B
専門的な科学的・倫理的監視プロセスを担当する組織に報告は可能だが、監
視プロセスを担当する組織の判断により、通常は、さらなる審査または継続的
な審査の対象とはならず、当該法域の規制および方針に従う研究。カテゴリー
1Bの研究には、以下の活動が含まれる。

a. 胚外膜を含む胚全体が統合された発生を表現することを意図していない
ヒト幹細胞由来の胚モデルを in vitroで形成する研究。

(Research that entails the in vitro formation of human stem cell-based 
embryo models that are not intended to represent the integrated 
development of the entire embryo including its extraembryonic membranes.)
（ｂ、ｃは省略）

なお、ISSCRのワーキンググループとしては、「合成胚 (synthetic embryo)」
「人工胚 (artificial embryo)」といった表現は使わないのがよいと提案。
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2種類のembryo model (2)
(2) Integrated stem cell-based embryo models:

2.2.2: カテゴリー2
胚、特定のキメラ、幹細胞由来の胚モデルを用いた研究の形態で、専門的な科学的・倫
理的審査プロセスを経て審査・承認された場合にのみ容認されるもの。包括的な審
査は、人を対象とする研究審査委員会、体外受精（IVF）クリニックの監視組織、動物実
験の審査プロセスなど、他の関連する監視活動と連携して行い、研究は現地の法律

や政策に準拠しなければならない。このような研究は全て、説得力のある科学的根拠を
もとに、代替モデルではなく、これらの試料を使用する必然性がなければならない。

研究に用いる胚の数は、科学的目的を達成するために必要最小限にすべきである。以
下のような活動が、専門的な審査プロセスによる包括的な審査を必要とする研究の形
態である。

(a – f 省略）
g. 胚外膜を含む胚全体の統合的な発生を表現する、幹細胞由来の胚モデルの作

成。これらの幹細胞由来の統合胚モデルを培養するのは、科学的目的を達成する
ために必要な最短期間にとどめなければならない。
(Generation of stem cell-based embryo models that represent the integrated 
development of the entire embryo including its extraembryonic membranes. These 
integrated stem cell-based embryo models should be maintained in culture for the 
minimum time necessary to achieve the scientific objective.)
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まとめ１

• 胚モデルは、胚ではない。

• 非統合胚モデルと統合胚モデルは区別しなくてはならない。

• ヒトの統合胚モデルは、ヒト胚ではないが、倫理審査を経て
研究される必要がある。

• ヒトの胚モデルは、動物やヒトの子宮に移植されてはならな
い。
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Magdalena Zernicka-Goetzらによる発表
（2023年6月 ISSCR年会 Boston）

Scientists have created synthetic human embryos 
using stem cells, in a groundbreaking advance that 
sidesteps the need for eggs or sperm.

Scientists say these model embryos, which resemble 
those in the earliest stages of human development, 
could provide a crucial window on the impact of genetic 
disorders and the biological causes of recurrent 
miscarriage.

However, the work also raises serious ethical and 
legal issues as the lab-grown entities fall outside 
current legislation in the UK and most other 
countries.

The structures do not have a beating heart or the 
beginnings of a brain, but include cells that would 
typically go on to form the placenta, yolk sac and the 
embryo itself.

Prof Magdalena Żernicka-Goetz, of the University of 
Cambridge and the California Institute of Technology, 
described the work in a plenary address on 
Wednesday at the International Society for Stem 
Cell Research’s annual meeting in Boston.

14 June 2023 ガーディアン紙の記事
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The Guardian：
https://www.theguardian.com/science/2023/jun/14/synth
etic-human-embryos-created-in-groundbreaking-
advance



2023年6月 ネイチャーの論文公表

23 June 2023
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Nature：https://www.nature.com/articles/s41586-023-06368-y

BBC News：
https://www.bbc.com/news/health-65914934.amp



ISSCRによる声明

• ISSCRは、科学的・倫理的に厳格に実施されヒト
多能性幹細胞由来の胚モデルを用いた研究を
支援する。

• ISSCR2023の年会やその後のプレプリントでの
発表はこの分野の研究が急速に発展しているこ
とを示している。

• 胚モデルの研究により、妊娠の最初の数週間に
起こる胚発生の初期段階を実験的にモデル化す
ることができる。また、心臓や神経系、その他の
臓器における先天性欠損の発生の起源に関す
る基礎知識を得るのにも役立つ。

• 最近のメディア報道とは異なり、胚モデルを説明
するために「合成胚」という用語を使用することは
不正確であり、混乱を招きかねないため、使用し
ないように忠告する。統合胚モデルは合成でも
胚でもない。これらのモデルはヒト胚の初期発生
を再現することはできるが、生後のヒトと同等の
段階まで発生することはできない。さらに、
ISSCRガイドラインは、胚モデルをヒトや動物の
子宮に移植することを禁止している。

• ISSCRのガイドラインは、統合胚モデルを用いた
研究は、説得力のある科学的根拠があり、専門
的な科学的・倫理的監視プロセスによる慎重な
審査と承認を経た後にのみ進めることができると
推奨している。

June 26, 2023

11

講演者
による
仮訳

ISSCR：https://www.isscr.org/isscr-news/isscr-statement-on-new-research-with-embryo-models



規制の必要性や見直しに関する検討は各国で開始されている

英国HFEA（Human Fertilisation and 
Embryology Authority)によるdiscussion 
paper June 2022：

・https://www.hfea.gov.uk/media/qfljx3i2/2022-06-27-
hfea-the-regulation-of-scientific-developments-part-
2.pdf

・https://www.hfea.gov.uk/about-us/our-authority-
committees-and-panels/legislative-reform-advisory-
group/
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英国として
の具体的な
オプション
が書かれて
いる。
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まとめ2
• 胚モデルは、胚ではない。

• 非統合胚モデルと統合胚モデルは区別しなくてはならない。

• ヒトの統合胚モデルは、ヒト胚ではないが、倫理審査を経て
研究される必要がある。

• ヒトの胚モデルは、動物やヒトの子宮に移植されてはならな
い。

• 課題

1. 胚モデルはどのように位置付けるべきか。科学的に、
および規制面で。

2. 将来、胚モデルが、幹細胞由来でないヒト胚と同じよう
な性質を持つことがあるだろうか。その際の規制はどう
すればよいか。
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