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本報告における検討対象 1

ヒト多能性幹細胞由来の⽣殖細胞から胚を作成する研究、および
多能性幹細胞由来の疑似胚を作成する研究に係る倫理的課題
̶̶規制科学における倫理の観点から

背景︓
多能性幹細胞由来の胚様構造体や配偶⼦の研究、ヒト胚研究の急速な進展に伴う、
規制⽅針の倫理的・科学的再検討

ISSCR（国際幹細胞学会）2016年ガイドライン→2021年改訂︓
「14⽇ルール」（ヒト胚培養14⽇以上禁⽌）の⾒直し等

→本報告ではISSCRガイドライン2021年版を中⼼に検討する



本報告における検討対象 2  
ヒト多能性幹細胞由来の⽣殖細胞（1）から胚を作成する研究（2）、ヒト多能性幹
細胞由来の疑似胚を作成（3）する研究に係る倫理的課題
（1）ES細胞/iPS細胞からの体外配偶⼦形成（in vitro gametogenesis,IVG)

・・・指針のもとで実施

（2） ES細胞/iPS細胞からのIVGによる配偶⼦を⽤いた胚の作製
・・・認められていない

（3） ES細胞/iPS細胞からの胚様構造体の作製
a. 胚の⼀部を模倣→発⽣の進⾏に限界 （例:ガストルロイド）
b. 胚全体を模倣 →発⽣進⾏の可能性 （例︓ブラストイド）

・・・研究の進展に伴い規制の検討が必要



ISSCRガイドライン（2021年）との対応
提⾔2.2 審査が必要なレベルに応じて、研究内容を3つのカテゴリーに分類
専⾨的な科学的・倫理的監視プロセス（Specialized Scientific and Ethics Oversight Process）の要否で区分 1)

カテゴリー1
監視プロセス不要

カテゴリー2
監視プロセス必要

カテゴリー3
実験禁⽌

⾮統合型幹細胞由来胚モデル
（3）a

体外配偶⼦形成（IVG）のみ。
受精・胚作製なし。（1）

統合型幹細胞由来胚モデル
（3）ｂ

IVGによる受精胚等の作製
（2）

本報告における検討対象

（1）ES細胞/iPS細胞からの体外配偶⼦形成（IVG)

・・・指針のもとで実施

（2）ES細胞/iPS細胞からのIVGによる配偶⼦を⽤

いた胚の作製

・・・認められていない

（3） ES細胞/iPS細胞からの胚様構造体の作製

a. 胚の⼀部を模倣

b. 胚全体を模倣

・・・研究の進展に伴い規制の検討が必要

IVC由来配偶⼦による⽣
殖は当⾯禁⽌

幹細胞由来胚モデルの
胎内への移植は禁⽌

受精胚14⽇ルールは禁⽌か
ら監視へ



ISSCRガイドラインの⽐較
■ISSCRガイドライン20162)3）
・胚またはヒトの潜在性（human organismal potential)を⽰しうる胚様構造体（embryo-like structures)の

培養を含む研究（培養は科学的合理性を伴う最短期間）
→胚研究監視（EMRO）が必要【カテゴリー2】
・ヒト胚またはヒトの潜在性をもつ胚様構造体の14⽇以上または原始線条形成後の培養
・ヒト胚またはヒトの潜在性が現れるかもしれない胚様構造体を体外発⽣または動物胎内で妊娠させる実験
→禁⽌【カテゴリー3】

■ISSCRガイドライン20211）
・⾮統合型幹細胞由来胚モデルの研究︓胚体外膜を含む胚全体の統合的な発⽣の説明を意図しない、ヒト幹細

胞由来胚モデル作製を伴う研究
→専⾨的な科学的・倫理的監視プロセスに報告可能だが通常審査のみでも可【カテゴリー1B】
・統合型幹細胞由来胚モデルの研究︓胚体外膜を含む胚全体の統合的な発⽣を説明する、ヒト幹細胞由来胚モ

デル作製を伴う研究（培養は科学的⽬的達成のために必要な最短期間）
→専⾨的な科学的・倫理的監視プロセスの審査が必要【カテゴリー2】
・ヒト幹細胞由来胚モデルのヒトまたは動物の胎内への移植
→禁⽌【カテゴリー3B】・・・将来的にも胚モデルによる⽣殖は想定していない

胚モデルの規制における線引き 1



ISSCRガイドライン2021年版における「胚モデル」概念2）︓利⽤⽬的を研究（実験系）に特化
■「ヒトの潜在性」概念からの転換
・「統合の程度」（degree of integration) ⾮統合型／統合型

ガイドライン2016年版では「ヒトの潜在性」 （human organismal potential)
→ この概念は定義困難と判断 ＝ヒト胚との近似性を規制のパラメータとしない︖

■「胚モデル」概念による受精胚との差別化
・「胚モデル」と受精胚は同等とみなされるべきではない
・「胚モデル」「幹細胞由来胚モデル」という包括的な⽤語の使⽤を推奨

「合成胚」「⼈⼯胚」「エンブリオイド」はNG
統合の程度とモデルのタイプを正確に反映した⽤語の確⽴ 例︓PACE、ブラストイド

・「14⽇ルール」から除外︓受精を起点とする時間概念を適⽤しない
・統合型モデルでは、原始線条形成後の培養も想定

統合されたモデルほど、倫理的監視の度合いは⾼くなる

→胚モデルは胚発⽣（胚体外組織相互作⽤を含む）に関する重要な⽣物医学研研究の倫理的代替⼿段
（ethical alternative)

胚モデルの規制における線引き 2



ISSCRガイドライン2021年版

・遺伝⼦改変された多能性幹細胞を含むヒト細胞から配偶⼦を作製する研究
（受精や胚形成は含まない）
→専⾨的な科学的・倫理的監視プロセスに報告可能だが通常審査のみでも可【カテゴリー1B】

・前駆細胞からのヒト配偶⼦作製が、ヒトの接合⼦や胚を作製する受精を伴う研究
（配偶⼦は培養されたヒト多能性幹細胞・卵原細胞・精原幹細胞由来で遺伝⼦改変の有無は問わない。
作製されたヒト胚は体外培養による研究またはES細胞株樹⽴にのみ使⽤）
→専⾨的な科学的・倫理的監視プロセスの審査が必要【カテゴリー2】

・ヒト幹細胞から分化させた配偶⼦を、受精およびヒトの⽣殖を⽬的に使⽤すること
（安全性、政策および規制の問題が解決されれば、この⽅法が望ましい場合がありうる。）
→当⾯禁⽌【カテゴリー3A】・・・安全性や倫理的な問題が解決されるまでは、実施できない

ヒトIVGの規制における線引き 1



ISSCRガイドライン2021年版におけるヒトIVG研究の位置づけ2）︓将来の応⽤可能性を想定

■胚作製を伴わないIVG研究【カテゴリー1B】
・IVG研究におけるインプリントの消去・リセット、減数分裂のプロセスを含むヒト⽣殖細胞発⽣過程の理
解はヒトの⽣殖や疾患理解に不可⽋

理論的にはIVGによる配偶⼦から単為⽣殖胚が⾃然に発⽣しうるため、専⾨の科学的・倫理的監督プロセスへの
報告が望ましい→カテゴリー1Aでなく1B

・ヒト多能性幹細胞からのIVG研究には、幅広い社会的議論が必要
■胚作製を伴うIVG研究（体外研究に限る）【カテゴリー2】
・受精後14⽇まで、または原始線条形成が起こるまでの研究、IVG由来胚からの細胞株誘導を許容
■IVG配偶⼦をヒトの⽣殖に利⽤するのは当⾯禁⽌【カテゴリー3B】
・安全性や倫理的な問題が解決されるまでは、禁⽌

ヒト多能性幹細胞のIVGによる配偶⼦は遺伝⼦およびエピジェネティックな異常がみられる
・安全⾯で最も有望なのは、ヒトがん治療や⾻髄移植前に採取・凍結した未成熟卵胞からのIVG

→ヒト多能性幹細胞のIVGによる配偶⼦を⽤いた⽣殖は「当⾯」禁⽌といえども、
実現のハードルは⾼い。また、安全⾯だけでなく倫理⾯でも課題がある。

ヒトIVGの規制における線引き 2



ヒト胚モデルとヒト多能性幹細胞IVG配偶⼦研究の倫理的課題 私⾒ 1
■「ヒトの潜在性」概念の存続
・ヒト胚モデル︓「統合の度合い」を基準に研究を実験系に特化→ヒト胚でできない研究ができる
しかし「統合の度合い」が⾼いほど倫理的慎重さが求められる→ヒト胚との近似性が基準

・IVG研究︓胚の作製・⽣殖への応⽤を想定→規制においてヒト胚との近似性が基準

・ヒト胚研究の「14⽇ルール」︓専⾨的な科学的・倫理的監視プロセスによる審査
ヒト胚モデル研究の進展にはヒト胚発⽣の観察が不可⽋
→ 14⽇を超える研究の倫理的妥当性をいかに説明するのか

・・・胚研究倫理の「ヒトの潜在性」概念の検討継続が重要4)5)



ヒト胚モデルとヒト多能性幹細胞IVG配偶⼦研究の倫理的課題 私⾒ 2
■エクトジェネシス（体外発⽣）からの観点
・完全体外発⽣を含むヒトのエクトジェネシス研究の進展6）

→エクトジェネシスと胚研究を関連させ、倫理的検討を⾏う必要がある7）

・技術の進展により、リスクの⾼い妊娠・出産を⼥性に負わせるのを⾃明視するのは⾃然主義的誤謬
という批判も出現しうる
ベルモント・フレームによるART臨床研究の被験者保護では、妊婦ー胎児複合体を扱えないことから、
原理的枠組みに問題がある8）→例︓IVG配偶⼦による男性カップルの⽣殖容認は「誰が産むのか」とセット

■⽇本における胚倫理の背景となる社会的⽂脈9）

・優⽣保護法の歴史、プロライフ／プロチョイス運動、優⽣政策の存続と優⽣思想批判および
⽣命操作技術批判、胎児条項不在のままの出⽣前診断の普及、中絶における配偶者同意問題等
胚研究への社会的コンセンサス形成のため「幅広い社会的議論」の喚起をいかに⾏うか
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