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「ヒト胚に類似した構造」の取扱いに係る調査・検討の結果について 

 

 

 

令和●年●月●日 

生命倫理専門調査会 

「多能性幹細胞等からのヒト胚に類似した構造の作成等に関する検討」に係る作業部会 

 

 

総合科学技術･イノベーション会議 生命倫理専門調査会は、近年、国内外において研究が

報告されている「ヒト胚に類似した構造」について、ヒト受精胚尊重の原則の要否や適切な

ルールの在り方に係る検討を進めるに当たり、「胚」又は「ヒト受精胚」との共通点や差異

に関する調査・検討を行うため、運営規則（令和３年４月１５日一部改正）第 13条第１項

に基づき、「多能性幹細胞等からのヒト胚に類似した構造の作成等に関する検討に係る作業

部会」（以下「作業部会」という。）を設置した。      

作業部会は、令和５年８月から調査を開始し、有識者からのヒアリング等を通じて、「ヒ

ト胚に類似した構造」の科学的性質に関し、「胚」又は「ヒト受精胚」との相違点を中心に

調査を行い、相違点を踏まえた社会学的・倫理的位置づけについて、検討を行った。本資料

は作業部会における●回にわたるこれまでの議論を踏まえ、その結果について、別添のとお

り整理を行ったものである。 
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「ヒト胚に類似した構造」の取扱いに係る調査・検討の結果について 

 

 

1．「ヒト胚に類似した構造」について 

（１）ヒト受精胚とは  

生物学的には、「胚」とは、多細胞生物の個体発生初期にある細胞群を言うものとされる。

また、「ヒト受精胚」は、ヒトの精子とヒトの未受精卵が受精し、ヒトの子宮に着床して胎

盤の形成が開始されるまでのごく初期の発生段階のものを指し、母胎内でヒト受精胚の発

生が続くとヒト個体となる。人体発生学においては、ヒト初期発生の指標にはカーネギー発

生段階（Carnegiestages。以下「CS」という。）が用いられ、形態学的に CS1 （受精後 1日、

妊娠 2週）から CS23 （受精後 56 日、妊娠 10週）まで 23段階に分類されている。他方、ヒ

トに関するクローン技術等の規制に関する法律は、「胚」を、「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。」（同法

第２条第１項第１号）、 「ヒト受精胚」を 「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。」（同第６号）、「胎児」を「人又は動物の胎内にある細胞

群であって、そのまま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、胎盤の形成の開始以後のものをいい、胎盤その他のその附属物を含む

ものとする。」（同第７号）とそれぞれ定義している。そのため、体外で「ヒト受精胚」が培

養される場合には、子宮内にあるなら胎盤形成が開始されて胎児（胎芽）となるはずの時期

（受精後７日目頃）を過ぎても「ヒト受精胚」として扱われる。ヒト胚の取扱いに関する基

本的考え方（平成 16 年 7 月 23 日総合科学技術会議。以下「基本的考え方」という。）は、

ヒトの「胚」及び「ヒト受精胚」の定義について同法に従っており、また、作業部会におけ

る検討事項として「ヒト胚に類似した構造」の取扱いについて、クローン技術規制法におけ

る「胚」又は「ヒト受精胚」との共通点や差異を明らかにすることとしていることから、本

報告においても「胚」及び「ヒト受精胚」の定義についてクローン技術規制法に従う。 

 

（２）研究の状況 

マウスで ES 細胞等を用いた研究では、2017年にイギリスの研究グループが着床後から原

腸陥入期までの胚様細胞塊の作成 1)、2018 年にはオランダの研究グループが胚盤胞様細胞

塊の作成をそれぞれ報告した 2)。また、ヒト ES細胞を用いた研究では、2021 年には、米国

3)、オーストラリア 4)、英国 5)の研究グループがそれぞれ胚盤胞様細胞塊の作成を報告した。

2023年には、英国 6)、米国 7)、イスラエル 8)等複数の研究グループがヒト多能性幹細胞から

着床後胚様構造体（受精後 14日程度）を試験管内で作製する研究成果を報告した。 

いずれの研究においても生殖細胞、受精胚を使用せず、多能性幹細胞等から作成する細胞
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塊であり、着床前胚（胚盤胞期胚）や着床周辺期から胚発生体（胚子）の特性を部分的に有

するものである。一方で、これらの「ヒト胚に類似した構造」が科学的観点からヒト胚と同

等という報告はなされていない。 

 

（３）ヒト受精胚とヒト胚に類似した構造の相違点 

「ヒト胚に類似した構造」は、幹細胞等（生殖細胞を除く。）から作成する分化誘導体で、 

初期胚である胚盤胞や着床期以降の胚様の特性（形態・構造、遺伝子発現や細胞・組織な

ど）を一部示す細胞集団であり、ヒト胎児様の構造体とは明らかに異なる。なお、ヒト胎児

様とは、各組織や臓器の初期段階が連携し発生・分化の途上にあり、全体として統合化され

る構造体である。また、幹細胞から特定の組織、臓器を作成するものは「オルガノイド」と

言われるが、ヒト胚モデルは、複数のオルガノイドを含む細胞の塊というレベルから極初期

の初期発生体（カーネギーステージで記載されうる）を含むとも考えられる。（週齢数を明

確に提示できるものではない）。 

「ヒト胚に類似した構造」はヒト（受精）胚とは異なるものであること、国際幹細胞学会

（以下「ISSCR」という。）では、「embryo models」と表記されていることから、以下、幹細

胞等から作成する胚を模した構造体である「ヒト胚に類似した構造」は、「ヒト胚モデル」

とする 9)。 

なお、ISSCR ガイドライン (2021) においては 9)、構成する細胞の違いと発生能に応じ

て胚モデルを分類している。胚体と胚体外細胞が共存し胚発生模倣可能な「統合胚モデル」

と、胚体外細胞が存在せず部分的に胚発生を再現する「非統合胚モデル」にカテゴライズさ

れたが、その境界は曖昧であることから、ここではその区別は行わず以降の議論を行う。な

お、統合胚モデルにおいては、将来的な技術の進展によっては急速にヒト胚に近づくことも

懸念されるが、本報告における議論は、後述するとおり、ヒトの初期発生の理解や医療の発

展に貢献し得る研究を対象としたものであり、意図的に人を発生させることを目的とした

研究を対象とするものではない。 

 

2．ヒト胚モデル研究の展望 

（１）ヒト胚モデルの想定される作成目的 

胚モデルを用いた研究は、ヒトの発生に起因する生命科学を探究することに資する。特に、

ヒトの着床前から初期発生の理解を深めることに貢献する可能性を秘めている。ひいては、

不妊症、不育症や先天性疾患の医学、医療の発展に貢献し得るとともに、再生医療への応用

も考えられる。 

 

（２）ヒト胚モデル研究の代替可能性 

着床周辺期の発生動態は子宮内で起こっており、ヒト胚自体を対象とした研究を行うこ

とは倫理的、医学的にも困難である。そのため、マウスなどの動物モデルで研究が進められ
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てきたが、そもそもマウスとヒトでは着床や発生様式が異なるとともに、重要な遺伝子の発

現動態も異なるなど動物種差による影響は大きい。 

一方、ヒト胚モデルは、試験管内モデルであることから、分子生物学的操作による初期胚

発生に重要な遺伝子機能の解析、特定の遺伝子発現及び細胞系譜の可視化並びに細胞間の

影響及び内的・外的要因での影響を分子レベルで経時的に解析できるなど、ヒト胚モデルで

しか出来ない優位性がある。 

 

（３）ヒト胚モデル研究の課題 

ヒト胚モデルは、倫理的及び研究手技的な観点から、その作成及び使用において、生命の

萌芽であるヒト受精胚を滅失することがなく、試験管内モデルであるからこその研究の深

掘り、汎用性などから研究が世界的に活発化している。何よりヒト着床後の初期発生の理解

を深める研究モデルとしての革新性などにより、研究方法の多様性を伴って世界的にます

ます進展していくことが想定される。 

一方で、研究の進展に伴い、ヒト胚モデルの研究に伴う倫理的課題や、規制の在り方（ヒ

ト胚との類似性や相違性の程度、認められる培養期間）などの研究を取り巻く状況も変化し

ていくと考えられ、具体例には以下のような研究が想定される。 

① 胚盤胞様の胚モデル （Blastoid）を作成し、試験管内の子宮内膜様細胞等へ接着させ

る研究（着床に関連する研究）。 

② 胚モデルを作成し、試験管内で浮遊培養する研究で CS10 相当を超える段階（原腸形

成を超え、場合によっては、心拍もみえるところまで）まで培養し解析する研究。 

 

① については、既に研究報告があるが、接着すると着床周辺期を超えて発生していくこ 

とはないため、人の尊厳に抵触することはないと考えらえる。 

②については、現在 8.5日胚まで再現したと報告されているが、発生のメカニズムに関す

る知見が蓄積されていけば、将来的にヒト胎児様に近い構造体（心拍、神経系、四肢等の原

型を有するもの）が作成されることが理論的には想定される。 

そのため、将来的な研究の進展を想定し、培養期間や培養環境については、以下の内容を

踏まえ、十分に検討する必要がある。 
 

○研究（培養）期間の決定について：  

ヒト胚の取扱いについては、「基本的考え方」において、「研究目的でのヒト受精胚の作成・

利用においては、その取扱い期間を原始線条の形成前までに限定すべきである」としている。

これは、一般に「14日ルール」と言われ、胚を受精後 14日以降、または原始線条（胚の発

生初期において臓器分化を開始する直前に形成される溝のような構造）の形成以降、培養し

てはならないとするルールであり、ISSCR では、ヒト胚培養の進歩と研究から得られる成果

が社会へ有益な知見をもたらす可能性の高まりにともない、培養期間制限の 14日ルールを
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禁止事項から削除した 10)。 

 一方で、ヒト胚モデルは、配偶子あるいは受精卵を経ず、幹細胞等から作成する胚を模し

たモデルであり、ヒト胚とは異なるものであるが、ヒト胚モデル研究における科学的観点の

対象はヒト受精卵からの発生体であり、将来的な技術の発展により、ヒト胚との類似性が高

まる可能性があることには留意すべきである。 

 また、ヒト胚モデルは個体の発生機能を持つような構造体ではないため、現時点では 14

日相当を超える培養を行う場合でも個体発生につながる可能性はないと考えられる。その

ため、ヒト胚モデルでは、「14 日ルール」を基準に培養期間を規定する必要はないと考えら

れる。しかしながら、研究進展の予測は困難であるため、個別の研究計画の倫理審査におい

て、最新の科学的知見に基づいて、研究期間を判断することが重要と考えられる。その際、

胚モデル研究は基礎研究として実施され、現時点では萌芽的段階であるため、培養期間に一

定の制限を定めて科学的観点から評価することが妥当であると考えられる。一般に、ヒトの

初期発生の形態学的な発生段階分類では、受精後約８週までの胚子を対象にカーネギー発

生段階が国際的に用いられているところ 11)、ヒト胚モデル研究においても、カーネギー発

生段階（CS1～23）で定義される範囲内を上限として、培養期間を設定すべきと考える。な

お、研究の倫理審査にあたっては、ES 細胞から作成されるヒト胚モデルについては、後述

のとおり、 「ヒト ES 細胞の使用に関する指針」に基づく機関内倫理審査委員会において審査

されるものと思われるが、それ以外の幹細胞等を由来とするヒト胚モデルにおいても、研究

の特殊性を鑑み、その由来を踏まえながらも「ヒト ES細胞の使用に関する指針」に準じた

審査体制とすることが望ましい。 

加えて、ヒト胚モデル研究の計画では、研究責任者は研究状況を毎年度機関の長及び倫理

委員会へ報告するとともに、予めチェックポイントとなる培養期間等を定めて、機関の長及

び倫理審査委員会により研究計画の進捗を確認するなど、研究組織としての研究管理の適

切性を担保し、想定外の研究進展にも対応できる体制を整備することも重要である。 

 

○個体産生の禁止について： 

ヒト胚モデルを人へ移植することに倫理的妥当性を上回る科学的合理性を見いだすこと

はできない。 

一方で、オルガノイド等を用いた研究においては、動物の体内（子宮を除く）に移植するこ

とによって、組織の成熟過程を見るといった研究手法も存在する。また、将来的に、人工子

宮等の研究が発展していく可能性も考えられる。そのため、胎内移植に限らず個体産生につ

ながることがないように制限することが妥当である。 

 

○ヒト胚モデル作成に供する細胞の同意について： 

ヒト胚モデルは ES細胞又は iPS細胞等の幹細胞、そのほか体細胞等から作成されること

から、その生体試料の提供にあたり、研究目的に供されることへの同意が得られていること
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は前提となる。その上で、ヒト胚モデル研究において、ヒト胚モデルがヒト胚を模すその性

質を鑑み、既存の細胞株に対して新たに同意を取得するべきかが論点となり得る。 

この点に関して、ヒト胚モデルは、ヒト胚と同一ではなく、現時点では、個体発生に繋が

る可能性は考え難いこと、分化誘導体の範疇と考えられることから、少なくとも、使用制限

のない細胞株について、ヒト胚モデルに係る特別の同意を取る必要性は低いと考えられる。

また、既存の細胞株に対して再同意を取ることは困難であり、前述のとおり、ヒト胚モデル

研究の有用性が示される中、研究振興の観点からも現実的とは言えない。 

また、ヒト胚モデルから生殖細胞が発生する可能性については、ヒト胚モデルの着床後モ

デルにおいて、その発生の過程において始原生殖細胞様細胞への分化も報告されている。研

究において始原生殖細胞の分化発生を目的とせず、さらに、その始原生殖細胞を選別し、成

熟させる研究をしない限りは、発生学的研究の範疇であり、試料の提供者に対して、生殖細

胞へ分化させることへの同意は必要ではないと考えられる。 

そのため、ES 細胞又は iPS 細胞等を含む細胞について、少なくも既存の細胞株において

は、ヒト胚モデル研究に供することへの特別な同意を求めることは必ずしも必要ではない

と思われる。 

 

３．ヒト胚モデル研究に適用される規制について 

我が国における現行の規制においては、その樹立に係る倫理的な観点の違いから、ヒト ES

細胞とその他の幹細胞等で取扱いが異なっている。 

ヒト胚モデル研究を、ヒト ES細胞を用いて行う場合、「ヒト ES細胞の使用に関する指針」

が適用されると考えられるが、ヒト胚モデル研究を想定した特別な規定はない。また、ヒト

iPS 細胞等、ヒト ES 細胞以外のヒト細胞を用いて行う場合、特定の指針は存在しない。そ

のため、例えば 、ヒト ES 細胞を用いた研究では「ヒト ES細胞の使用に関する指針」、ヒト

iPS 細胞、その他のヒト ES 細胞以外のヒト細胞を用いた研究では「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」において、2．（3）の点も含め

た所要の規定を整備するため、関係する指針の改正を検討する必要があると考える。 

 

４．国際的役割について 

ヒト胚モデルの研究が進展する結果、ヒト胎児様構造体に近づく可能性もあり倫理的課

題も含め研究発展を見越し議論を深めることは必要である。特に、ヒト胚モデルの研究上の

取り扱いなどグローバルでの議論も今後進む可能性が高い。わが国も国際的な枠組みに積

極的に貢献する必要がある。 

 

５．むすび 

これまで述べて きたとおり、本報告においては、ヒト胚モデルについて、ヒト胚そのも

のとは異なるとともに、その作成及び使用において、生命の萌芽であるヒト受精胚を滅失す
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ることがないものの、将来的な研究の進展を考慮した上で、その課題や規制の在り方につい

て検討を行ってきた。 

完全な胚を模倣しようしてヒト胚モデル研究を行うにあたり、研究者は自身の研究に対

して科学的理由、オルガノイド等の代替法の有無や研究方法などを広く社会に対しても説

明できるような高い意識をもつことが重要である。正確な情報に基づいた社会との対話を

通して、科学としての正当性を確認し、合意を形成していくことが、研究成果の将来的な不

妊症、不育症や先天性疾患の医学、再生医療等の発展への貢献という社会の利益を実現する

にあたり重要であると考える。 
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