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今日お話しすること

• ヒト胚モデル研究に関する規制動向を確認し、日本での規制策
定における検討課題を概観する

1. 規制動向の確認
2. 統合胚モデルはヒト胚か？
3. どのような指針が適用されるか？

4. 統合胚モデルを長期培養してよいか？
5. まとめ
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ヒト胚モデル研究の発展

• がｓ
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https://www.cambridgeindependent.co.uk/news/gastrul
oids-embryo-like-model-gives-researchers-a-glimpse-
into-black-box-of-early-human-development-9115690/

Yanagida et al., (2021) Cell Stem Cell

Yu et al., (2021) Nature

Moris et al., (2020) Nature

ガストロイド ブラストイド

（ヒト胚とガストロイドの写真）

朝日新聞 ２０２１年１２月３日 夕刊 １０ページ
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欧
州
グ
ル
ー
プ 

不
妊
治
療
に
期
待 

倫
理
面
で
課
題

（ブラストイドの写真）



国際幹細胞学会ガイドライン（2021年改定）
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カテゴリー1
基礎研究に必要な審査のみ

ヒト幹細胞から胚モデルを
作製する基礎研究（胚体外
膜を含む胚全体の統合され
た発生を説明する意図のな
いもの）

カテゴリー2
ヒト胚・幹細胞に関連する

専門的な審査が必要

幹細胞を用いた胚モデル

（胚体外膜を含む胚全体の
統合された発生を説明する

もの）を作製する（培養は
科学的目的の達成に必要な

最短期間）
非統合胚モデル

統合胚モデル

本発表では非統合胚モデルと統合胚モデルの総称として「胚モデル」を用います。

カテゴリー3
禁止

幹細胞を用いたヒト胚モデ

ルの動物/ヒト胎内移植



ヒト胚モデルに特化した規制はない

ほぼ

2021年に改定されたフランスの生命倫理法は..ヒト多能
性幹細胞を用いた胚モデル（SCB-EMs: Stem Cell-Based 
Embryo Models）研究を生物医学庁に申告することを研究
者に義務付け...違反した場合の刑事罰を初めて示唆した
ものである。

ほとんどの国の法律やガイドラインは、胚モデル
（embryoid）研究に関して曖昧で、何が許され、何が許
されないのか不明確なままである。

ヒト胚モデル研究は、既存の法規
制の枠組みの中で行われている

Regenerative Medicine (2020)

Regenerative Medicine (2023) 

Cell Stem Cell (2023) 5



ヒト胚モデル＝？

• 既存の法規制はヒト胚モデルの
ような新しい研究を想定してい
ない

• ヒト胚の定義は各国の法規制に
よって異なる

• 既存の法規制におけるヒト胚モ
デルの位置付けは国毎に異なる

6Matthews & Morali, (2020) Regenerative Medicine



オーストラリア：統合胚モデル＝ヒト胚

• a • Research Involving Human Embryos Act (2002)
- ヒト胚とは、以下いずれかから発生した個別の実体
a) ヒトの精子によるヒトの卵子の受精が完了したときの
最初の有糸分裂 、または
b) ヒト核ゲノムまたは改変ヒト核ゲノムを有する生物学
的実体の組織的発生を開始するその他の過程であって、
原始線条が現れる段階まで、またはそれを超えて発生す
る可能性を有するもの
かつ、最初の有糸分裂から8週間を経過していないもの
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https://lens.monash.edu/@medicine-health/2021/03/18/1382960/meet-the-
iblastoid-a-game-changer-in-unlocking-the-molecular-mystery-of-early-human-life

https://www.nhmrc.gov.au/about-us/news-centre/nhmrc-statement-iblastoids

規制当局は、iBlastoidsをヒト胚と同等とみなし、研究
者と大学に法に基づくライセンスの取得を要求した。

Meet the iBlastoid: A game-changer in
unlocking the molecular mystery of early
human life

18 March 2021
MEDICINE AND HEALTH



今日お話しすること

• ヒト胚モデル研究に関する規制動向を確認し、日本での規制策
定における検討課題を概観する

1. 規制動向の確認
2. 統合胚モデルはヒト胚か？
3. どのような指針が適用されるか？

4. 統合胚モデルを長期培養してよいか？
5. まとめ
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日本：統合胚モデル≠ヒト胚

• ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律（2000）

- 胚一の細胞（生殖細胞を除く。）又は細胞群であって、そのまま人又
は動物の胎内において発生の過程を経ることにより一の個体に成長す
る可能性のあるもののうち、胎盤の形成を開始する前のものをいう。

- ヒト受精胚ヒトの精子とヒトの未受精卵との受精により生ずる胚（当
該胚が一回以上分割されることにより順次生ずるそれぞれの胚であっ
て、ヒト胚分割胚でないものを含む。）をいう。

- 人クローン胚 ヒトの体細胞であって核を有するものがヒト除核卵と融
合することにより生ずる胚（当該胚が一回以上分割されることにより
順次生ずるそれぞれの胚を含む。）をいう。
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日本の法規制にどう位置付けるのか？

• ヒト胚モデルは多様であり、
その定義と呼称も多様

• 今後の発展を視野に、包括的
な定義と呼称が望ましい

• ヒト胚モデル＝ヒト胚の誤解
を招く呼称は避けるべき
〇非統合胚と統合胚を区別

✕合成胚

• ヒト胚モデル(embryoids）の
倫理・法・規制・政策的課題
を扱った論文のシステマ
ティック・レビュー

• 分析対象となった論文56本で
使用されていた呼称は53種類

Iltis, et al. (2023) Stem Cell Research & Therapy
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ヒト胚としての規制を検討すべき時期

• 今後、統合胚モデルがより精緻にヒト胚を模倣できるようにな
れば、ヒト胚と同等に規制することを検討する必要が生じる

• 検討開始のタイミング：動物実験で以下が確認された場合
• 個体の産出？
• 胎外で生存可能な段階まで発生？

• 人での妊娠12週以上相当まで発生？
• 出産後の形態に近い状態まで発生？

• 痛みを感じ得る段階まで発生？
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ヒト胚モデル研究に適用され得る指針

• 体細胞または iPS細胞由来の（非統合/統合）胚モデル：
→人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針（生命科学指針）

• ES 細胞由来の（非統合/統合）胚モデル：
→ヒトES 細胞の使用に関する指針

• 幹細胞由来の始原生殖細胞由来の（非統合/統合）胚モデル：
→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

• 比較対照としてのヒト胚（余剰胚）:
→指針がない？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？
生命科学指針？

• ゲノム編集技術を用いた細胞を利用したら？
• 二人以上のドナー細胞から作製したら？
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指針が複数ある/明確でないことの課題

•非統合胚モデルと統合胚モデルに同等の規制が課される
• 統合胚モデルであっても審査が必要ない場合があり得る
• 国への届出が必要な場合とそうでない場合がある
•違う細胞由来のモデルを比較する場合、変更申請ではなく、新

規申請しなければならない
•手続きが煩雑であり、ヒューマンエラーにつながりやすい
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ヒト胚/ヒト胚モデル研究を包括する指針を一本化することが望ましい



ヒト胚を扱う研究の指針
基礎研究

臨床利用胚の種類
研究の種類

提供胚
（不妊治療で使われ
なかった胚を貰う）

新規胚
（研究のためだけに
配偶子を受精する）

人工生殖細胞作製 ES細胞由来 ×

ヒト又は動物へ
の胎内移植は現
時点において容

認できない

iPS/幹細胞由来 ×
生殖補助医療研究（ゲノム編集を用いない） 〇
ゲノム編集技術 生殖補助医療研究 〇 〇

遺伝性・先天性疾患研究 〇 （〇）
その他 × ×

核置換技術
受精胚核置換

〇

卵子間核置換

（〇）
受精胚核置換

（〇）
（〇）改正予定

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
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（改正後（案）ヒト受精胚を作製して行う研究に関する倫理指針：新規胚研究指針）

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
（改正後（案）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：提供胚研究指針）

特定胚の取扱いに関する指針
ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方

ヒトEＳ細胞の使用に関する指針
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新規胚研究指針

提供胚研究指針
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統合胚モデルの長期（14日相当以上まで）培養
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統合胚モデルは、合成でも胚でもない。これらのモ
デルは、ヒト胚の初期段階の発生を再現することは
できるが、生後段階のヒトと同等の発生をすること
はできないし、することもない。
June 26, 2023
https://www.isscr.org/isscr-news/isscr-statement-on-new-research-with-embryo-models

The Guardian

Synthetic human embryos created in
groundbreaking advance

Wed 14 Jun 2023



14日ルール

• 受精後14日（又は原始線条の形成）以降、胚を培養してはならない
• 1979 US Ethics Advisory Board

• 1984 UK Warnock Committee
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原始線条
「胚が個体としての発生を開始
する出発点」
Warnock (1985) A Question of Life

Kyoto Collection 
(https://embryology.med.unsw.edu.au/embryology/index.php/Carnegie_stage_7)

• 胚盤内の最初の特徴的変化
• 一卵性双生児となる限界

Hyun, et al. (2016) Nature

INTERNATIONAL AGREEMENT

（14日ルールを採用する国を色分けした世界地図）



14日ルール撤廃？
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• 国際幹細胞学会
• 新たな研究領域の隆盛→2021年5月にガイドライン改訂

• 「14日ルール」を禁止事項から削除

https://www.isscr.o
rg/docs/default-
source/all-isscr-
guidelines/2021-
guidelines/isscr-
guidelines-for-
stem-cell-research-
and-clinical-
translation-
2021.pdf?sfvrsn=ce
d254b1_4

ヒト受精卵の培養 研究どう動く
「14日超え」国際幹細胞学会が解禁

朝日新聞 ２０２１年６月２２日 朝刊２１ページ

読売新聞 ２０２１年５月２７日 朝刊２ページ

受
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容
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ISSCR：各国で規制を議論すべし

• ヒト胚培養の進歩と、人類の健康や福祉を促進する有益な知見が得
られる可能性を考えると、ヒト胚を14日以上培養する研究の科学的
意義や、当該研究を容認した場合に起こり得る社会的・倫理的課題
について、社会と対話をしていくよう（to lead public conversations）、
国立科学アカデミー、学会、資金提供者及び規制当局に提唱する。

• 法域内で社会から広い支持を得て、地域の政策や規制が許可するな
ら、Specialized Scientific and Ethics Oversight Processは、研究目的の達
成に必要最低限の数のヒト胚しか使われないことを確実にした上で、
その研究の科学的目的が14日以上の培養期間を必要とし、正当化す
るのか、検討することができる。

20
Recommendation 2.2.2.1



マウス胚モデル研究の進化：次はヒト？

21
Tarazi et al., (2022) Cell 

Amadei et al., (2022) Nature



ヒト胎児モデル？

22

Jacob Hanna

https://hannalabweb.
weizmann.ac.il/?page
_id=69

https://www.renewal.bio/

https://www.technologyreview.com/2022/08/04/1056633/startup-wants-copy-
you-embryo-organ-harvesting/

（顔写真）

RenewalBio

MIT Technology Review

This startup wants to copy you into an 
embryo for organ harvesting

August 4, 2022



統合胚モデルを14日相当以上の発生段階
まで培養する前に検討すべきこと
＜科学的妥当性＞

• 作製する統合胚モデルがヒト胚ではないことの確認
• 14日相当を超える発生段階まで培養を正当化するだけの科学的意義や成果が見込める計画か
• 14日相当を超える発生段階まで培養する以外に研究目的は達成できないのか
• 統合胚モデルの培養数、培養期間は研究目的に照らして必要最小限に設定されているか
• 研究過程で予期せずヒト胚と同等の細胞が発生しないための対策は取られているか
• ヒト胚と同等の細胞が発生しているかどうか評価する科学的指標は設定されているか
• 作製する統合胚モデルが痛みなどの苦痛を経験しないこと（仮に経験するとすればその予防措置/対処）の確認

＜社会的（倫理的）妥当性＞

• 統合胚モデルの長期培養は細胞提供者の同意の範囲と解釈できるのか
• 設定された期間以上の培養、ヒト/動物胎内への移植、追加審査なく目的外利用/外部提供しないことの確認
• 研究過程で予期せずヒト胚と同等の細胞が発生した場合の対策は準備されているか（研究の中止、国や倫理委

員会等への報告等）
• 本計画を承認した場合、社会にどのような波及効果または課題が生じ得るのか

23
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統合胚モデルの長期培養に関する課題

• 統合胚モデル≠ヒト胚と見なすなら、14日相当以上の発生段階
までこれを培養することを禁じる日本の法規制はない

• 統合胚モデル研究と培養期間に関する国の見解を示した方がよい
• 培養期間を問わず既存指針を遵守し、新たな指針ができれば従うこと
• 14日相当以上培養してもよいか？よいとすればその条件は？

•作製した統合胚モデルの比較対照としてヒト胚が必要に
• 「14日ルール」を維持するのか？変更するのか？
• 変更するとすれば、特定の培養期間を設定するのか？
• ケースバイケースで倫理委員会判断にするのか？
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まとめ

• ヒト胚モデル研究に特化した法規制は国内外にほとんどなく、
当該研究は現在、既存の法規制の枠組みの中で行われている

•日本の法規制上、統合胚モデルはヒト胚ではない

• 当該研究及びヒト胚を規制する指針が複数ある、または明確で
ない現状には課題が多く、指針の一本化が望まれる

• 統合胚モデルがヒト胚でない以上「14日ルール」は適用されな
いが、当該研究と培養期間に関する国の見解は示した方がよい
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