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Synthetic human embryos 
created in groundbreaking 

advance

受精後14日相当のヒト胚モデル作製成功
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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

合成胚

https://www.theguardian.com/science/2023/jun/14/synthetic-human-
embryos-created-in-groundbreaking-advance



国際幹細胞学会による胚モデルの分類

• 非統合胚モデル（Non-integrated stem cell-based embryo model）
• 胚外膜を含まない等、胚の一部の発生を再現するモデル

• 基礎研究としての適切な審査のみで実施可能
• ガストロイド

• 統合胚モデル（Integrated stem cell-based embryo model）
• 胚外膜を含む胚全体の統合された発生を再現するモデル

• ヒト胚や幹細胞研究に関する専門的監視プロセスが必要
• ブラストイド
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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」2021年



懸念や課題

• ヒト胚に酷似していく可能性

• 法規制上の曖昧な位置づけ

• 国内既存指針間のギャップ

• 研究（培養）期間の設定
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科学的意義

• ヒト初期胚の発生過程を模倣

• 不妊症、不育症、先天性疾患
の解明及び治療への貢献

• ヒト胚の代替手段

本
日
は
こ
の
三
点
に
加
え
、

海
外
の
動
向
を
紹
介
し
ま
す
。

ヒト胚モデル研究の倫理的課題



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

• 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



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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既存指針間のギャップによる課題

• iPS 細胞由来の胚モデル：
→人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

• ES 細胞由来の胚モデル：
→ヒトES 細胞の使用に関する指針
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倫理審査が必要
な場合と必要で
ない場合？

国への届出が必
要な場合と必要
でない場合？

ヒト胚モデルを用いる研究のためだけに指針を新規に作成することは、無用に指針の種類を
増やすこととなることから、規制方針が類似する「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ＥＳ細胞の使用に関する指針」、「ヒ
トＥＳ細胞の樹立に関する指針」、又は「ヒトＥＳ細胞の分配機関に関する指針」といった
既存の指針を改正し、ヒト胚モデルを用いた研究に適用することが適切と考えられる。 

生命倫理専門調査会「ヒト胚モデルの取扱いについて（中間まとめ）」令和6年11月7日



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）



マウス胚モデル研究の進化
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Tarazi et al., (2022) Cell 



ヒト胎児モデル？
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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



培養期間の設定
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UK Parliament POST (2024)
https://researchbriefings.files.parliament.uk/documents/POST-PN-0716/POST-PN-0716.pdf

• 「14日ルール」は考えなくてよい

• 培養期間に制限が必要というコン
センサスはできつつも対応は多様

• 28日まで培養可とする国も

• 通常の発生を遂げず科学的意義がない

• 他のモデルで代替可能

• 胎児組織の研究利用が可能



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

ヒト胚モデル研究に関するガイドラインのみ改定し、近日中に公開の予定。

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



改定予定とされる内容

• （胚体外膜の有無に限らず）3D構造を持つ全てのヒト胚モデル
• カテゴリー2（専門的審査が必要）

• 審査の厳格さ、培養期間は当該モデルの複雑さによって決定

• バイオプリントされた2Dの分化モデル
• カテゴリー1B（専門委員会に報告可能）→1A（基礎研究に必要な審査のみ）

• トロフォブラストと卵黄嚢オルガノイド
• カテゴリー1A

• 胎内移植（人・動物）/生存可能性を持つin vitroシステムでの培養
• カテゴリー3（禁止）
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https://www.progress.org.uk/event-review-isscr-embryo-models-working-group-summary-of-findings-and-recommendations/



ヒト幹細胞を用いた胚モデルの作製と
使用に関する実施規定

• 統合/非統合モデルを区別しない

• 専門的な審査が必要

• 研究目的に照らして最小限の培
養期間を専門的審査で個別判断

• 人/動物の生殖器官への移植禁止

• 体外で成育可能な状態に発生さ
せることの禁止

• 倫理審査申請・承認の登録と概
要の公開を推奨
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Cambridge Reproduction と Progress Education 
Trust による約2年のプロジェクト
https://www.repro.cam.ac.uk/scbemcode

https://www.repro.cam.ac.uk/scbemcode


生倫調報告書：国際的動向と整合的

1. 「ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針」等と同様の審査手続き（倫理審査委員会
による審査、国への届出）を取ること

2. 許容されない研究（ヒト胎内や動物胎内への移植、ヒトの個体産生に繋がる研
究）を規定すること

3. 個々の研究において研究計画書に科学的目的を達成するために必要な範囲で最
小限の培養期間を設定し、倫理審査委員会で審査すること

4. 研究機関は研究成果の公開を行うこと。研究実施者は、あらゆる機会を利用し
て、研究に関する情報提供を行うとともに、国民の理解を深めるための普及啓
発に努めること

5. ヒトｉＰＳ細胞等を由来とするヒト胚モデルについては「生命・医学系指針」
に則ったⅠＣを取得する又はオプトアウトの手続きを行うこと 

17生命倫理専門調査会「ヒト胚モデルの取扱いについて（中間まとめ）」令和6年11月7日



まとめ－なぜ規制が必要なのか

• ヒト胚モデルに関する課題の特徴

• ヒト胚の模倣を目指す以上、研究の進展に伴い、将来ヒト胚モデルが
ヒト胚にさらに近づいてくことは論理的な帰結

• 既存の規制ではヒト胚モデルの位置付けが明確でなかった

• ヒト胚モデルに対する規制の明確化が求められる
• 規制の厳格さ：ヒト胚＞ヒト胚モデル＞ヒト（幹）細胞

• 培養期間の制限を設けることはコンセンサスになりつつある

• 多様なヒト胚モデル研究の可否、および研究目的に照らした研究（培
養）期間を個別判断する場合、倫理委員会の役割が重要に
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