
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 

生命倫理専門調査会 

第59回 生命倫理・安全部会 
参考資料 ２ 

令和７年８月６日 



1 
 

目次 

第１．はじめに ...................................................... 2 

１． 報告書の目的 ................................................ 2 

２． 検討の背景 .................................................. 2 

３． 検討の範囲 .................................................. 4 

第２．ヒト胚モデルとヒト受精胚及び人クローン胚の関係 ................ 4 

１． ヒト受精胚との関係 .......................................... 4 

（１）ヒト受精胚とヒト胚モデルの相違点 ........................... 4 

（２）「基本的考え方」のヒト受精胚の尊重の趣旨 .................... 5 

（３）ヒト胚モデルが「基本的考え方」の適用となる条件 ............. 5 

（４）現段階におけるヒト胚モデルの研究状況 ....................... 5 

（５）現段階における「基本的考え方」の適用の必要性の検討 ......... 6 

２．人クローン胚との関係 ........................................... 6 

（１）クローン技術規制法の目的 ................................... 6 

（２）クローン技術規制法の目的から考えたヒト胚モデルの取扱い ..... 7 

（３）現段階におけるクローン技術規制法の適用の必要性の検討 ....... 7 

３．将来的なヒト胚モデル研究の進展による対応 ....................... 7 

（１）作業部会の報告書の整理 ..................................... 7 

（２）ヒト胚モデルが「母胎にあれば胎児となり、「人」として誕生し得る

存在」となるか否かの検討 ......................................... 8 

（３）「基本的考え方」の適用の対象となり得る条件 .................. 8 

（４）クローン技術規制法の適用の検討となり得る条件 ............... 9 

第３．ヒト胚モデルを用いた研究に必要な規制 .......................... 9 

１． ヒト胚モデル研究の倫理的な懸念点及び優位性 .................. 9 

２． 具体的なルール .............................................. 9 

（１）ルールが適用されるヒト胚モデルの範囲 ....................... 9 

（２）ヒト胚モデルを用いた研究の指針 ............................ 10 

（３）審査の手続き .............................................. 10 

（４）培養期間の上限の検討 ...................................... 11 

（５）許容されない研究 .......................................... 12 

（６）インフォームド・コンセント ................................ 12 

（７）その他の施策 .............................................. 14 

（８）具体的なルールのまとめ .................................... 14 

第４．まとめ ....................................................... 15 

 



2 
 

令和６年 11 月７日 

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） 

 

 

 

第１．はじめに 
 

１． 報告書の目的 
 

生命倫理専門調査会は、ヒト受精胚、人クローン胚等のヒト胚について、ヒ

トに関するクローン技術等の規制に関する法律（平成１２年法律第１４６号。

以下「クローン技術規制法」という。）の附則第２条が規定する「ヒト受精胚

の人の生命の萌芽としての取扱いの在り方に関する総合科学技術会議等にお

ける検討」に資するべく、その取扱いについて検討を行い、平成１６年７月に

「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」 （以下「基本的考え方」という。）を

取りまとめた。 

本専門調査会では、これまで、研究目的のヒト胚の作成や利用を中心として、

生命科学全般を視野に入れながら、研究の進展に伴う新たな生命倫理上の個

別課題について検討している。 

近年、科学技術の進展により、生殖細胞あるいは受精卵を用いることなく、

ヒト胚性幹細胞（以下「ヒトＥＳ細胞」という。）や人工多能性幹細胞（以下

「ヒトｉＰＳ細胞」という。）又はヒト組織幹細胞 （生殖細胞を除く） （以下「ヒ

ト幹細胞」という。）からヒト胚に類似した構造物（以下「ヒト胚モデル」と

いう。）を作成する研究が世界的に行われている。そのため、それらの取扱い

について、社会的・倫理的・法的な観点から検討を行った。 

 

２． 検討の背景 
 
「基本的考え方」では、ヒト受精胚は、母胎にあれば胎児となり「人」とし

て誕生し得る存在であるため、 「人の尊厳」という社会の基本的価値を維持し

ていくためには、ヒト受精胚を特に尊重して取り扱うことが不可欠であり、こ

のため、ヒト受精胚を 「人」へと成長し得る 「人の生命の萌芽」として位置付

けて倫理的に尊重されるべきとしている。また、人クローン胚についても母胎
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内に移植すれば人になり得る可能性を有することから、ヒト受精胚と同様に

「人の生命の萌芽」として位置付けられるべきであるとされた。 

一方で、ヒト胚モデルは、近年、急速に進展した研究領域であり、令和３年

５月には国際幹細胞学会（International Society for Stem Cell Research

以下「ISSCR」という。）ガイドラインにおいてヒト幹細胞を用いた胚モデルの

研究領域が新たに盛り込まれており、研究の最前線となっている。しかし、そ

の規制上の取扱いについては、諸外国においても定まっておらず、わが国にお

いても同様である。 

生殖補助医療研究や、ヒトの初期発生時の仕組みを解明し、病気の予防・治

療に結びつける研究を行うには、ヒト胚を用いた研究が必要であるが、ヒト胚

自体を対象とした研究を行うことは倫理的、医学的に大きな制約がある。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ことから代替することは難しい。 

一方で、ヒト胚モデルは、科学的な検証に必要かつ十分な試行回数の実験を

高い再現性で行うことを可能とする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相互作用の影響及び内的・外的要因での

影響を分子レベルで経時的に解析できる。また、ヒト胚モデルはヒト幹細胞を

由来とする試験管内モデルであるため、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

いという優位性がある。こうした代替可能性や優位性から、ヒト胚モデルの研

究は、世界的に活発化しており、その方法の多様性と相まって、今後もますま

す進展していくことが想定される。 

以上の背景から、生命倫理専門調査会ではヒト胚モデルの研究者からヒア

リングを行うとともに、ヒト胚モデルについてヒト受精胚やクローン技術規

制法の特定胚との共通点及び差異を整理し、その取扱いについて検討するこ

とを目的として、本専門調査会の下に、 「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。作業部会での整理・検討の結果について、令和６年３月６日及び

４月 17 日に本専門調査会において報告がなされ、４月 17 日に報告書（以下

「作業部会の報告書」という。）として受領された。 

本専門調査会は、作業部会からの報告をもとに、ヒト胚モデルについて、ヒ

ト受精胚や人クローン胚との差異や類似性について整理し、ヒト胚モデルを

用いた研究の取扱いについて整理・検討を行い、本報告書として取りまとめた。 
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３． 検討の範囲 

 
ヒト胚モデルは、ヒト胚に類似した構造体であり、ヒト胚では行うことが困

難な個体・器官等の発生に関する研究等を行うことを目的として、ヒト幹細胞

から作成される。ISSCR ガイドラインにおいては、胚の発生を部分的に再現す

る非統合胚モデルと、胚全体の発生を再現する統合胚モデルの２つに分類さ

れている。しかしその境界は曖昧であること、研究されているモデルは多様で

あり、今後も細分化され得ることから、生命倫理専門調査会では、その区別は

行わず、ヒト胚モデル全体として整理を行った。 

また、ヒト胚モデルは、初期のヒト胚の特徴を再現する目的で作成される多

細胞で組織化された構造を有する包括的組織体である。一方で特定の組織や

臓器(胎盤、脳、腸、肝臓など)の自己組織化された 3次元モデルであるオルガ

ノイドは、機能的にヒト胚モデルと異なることから、ヒト受精胚の 「基本的考

え方」及び今回の検討の対象外とした。 

 

第２．ヒト胚モデルとヒト受精胚及び人クローン胚の関係 
 

１． ヒト受精胚との関係 
 

（１）ヒト受精胚とヒト胚モデルの相違点 
作業部会の報告書では、ヒト胚と現状のヒト胚モデルの相違点は、以下の

とおりに整理されている。 

「ヒト胚モデルは、ヒト幹細胞等（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、全体として統合される構造体である。また、

幹細胞から作られる、特定の組織、臓器様の構造は「オルガノイド」と言わ

れる。ヒト胚モデルは、極初期の発生体に対応するものから複数のオルガノ

イドを含む細胞の集合というレベル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）。現時点において、ヒト胚モデルは、胚盤胞や着

床期以降の胚様の特性を一部示す細胞集団に留まり、ヒト受精胚と同等とは

言えない。また、マウス等の他の動物であっても、個体産生は報告されてい

ない。そのため、ヒト胚モデルは、ヒト胚やヒトクローン胚と異なり人の母

胎内に移植しても人になり得る可能性を有するとは考えられない。」 
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この作業部会のヒト受精胚とヒト胚モデルの相違点及び「基本的考え

方」の整理を踏まえ、生命倫理専門調査会では、以下の整理を行った。 

 

（２）「基本的考え方」のヒト受精胚の尊重の趣旨 

「基本的考え方」ではヒト受精胚の取扱いについて検討し、「人の尊厳

を踏まえたヒト受精胚尊重の原則」を整理した。この整理において「ヒト

受精胚は、母胎にあれば胎児となり、「人」として誕生し得る存在である

ため「人の尊厳」という社会の基本的価値を維持するためには、ヒト受精

胚を特に尊重して取扱うことが不可欠となる」とされているとおり、ヒト

受精胚は「母胎にあれば胎児となり、「人」として誕生し得る存在」であ

るため尊重が必要とされている。 

 

（３）ヒト胚モデルが「基本的考え方」の適用となる条件 
ヒト胚モデルは、ヒト幹細胞由来であり、ヒトの精子と未受精卵が受精

して生じるヒト受精胚とは明らかに異なるものであり、わが国において

は、直接的に「基本的考え方」は適用され得ない。しかし、「基本的考え

方」のヒト受精胚の尊重の趣旨を踏まえると、「母胎にあれば胎児とな

り、「人」として誕生し得る存在」であれば、ヒト受精胚と同様に「基本

的考え方」に従うことが妥当と考えられる。 

 

（４）現段階におけるヒト胚モデルの研究状況 

ISSCR ガイドライン(2021 年５月)による評価ではヒト胚モデルは、「初期

発生のいくつかの側面を理解するための、より実用的な代替手段となるか

もしれない」とされており、また、2023 年 6 月 26 日の ISSCR の声明で

は、ヒト胚モデルは「妊娠の最初の数週間に発生する胚発生の初期段階を

実験的にモデル化できる。これらは、早期の流産と胎盤不全の理解を促進

し、研究者が心臓、神経系、およびその他の臓器の先天性欠損の初期発生

起源に関する基本的な知識を得るのに役立つ。この研究を説明する最近のメ

ディア報道とは異なり、ISSCR は、胚モデルを説明するために「合成胚」という用

語を使用しないようアドバイスしている。統合胚モデルは合成でも胚でもない。こ

れらのモデルは、ヒト胚の初期段階の発達の側面を再現することができるが、出

生後の人と同等の発達をすることはできないし、今後もすることはない。」とされ

ており、ヒト胚モデルはヒト胚とは異なり、人へと発達することはできな

いとしている。 

その後の研究成果を含めて科学的な知見をまとめた作業部会の報告書

（2024 年４月）においても、ヒト胚モデルは「初期胚である胚盤胞や着床
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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。」「現時点

において、ヒト胚モデルは、胚盤胞や着床期以降の胚様の特性を一部示す

細胞集団に留まり、ヒト受精胚と同等とは言えない。また、マウス等の他

の動物であっても、個体産生は報告されていない。そのため、ヒト胚モデ

ルは、ヒト胚やヒトクローン胚と異なり人の母胎内に移植しても人になり

得る可能性を有するとは考えられない。」とされている。 
 

（５）現段階における「基本的考え方」の適用の必要性の検討 

以上を踏まえると、現状において、ヒト胚モデルはヒト受精胚とは異な

り、「母胎にあれば胎児となり、「人」として誕生し得る存在」ではない

ことが明らかであり、現時点で「基本的考え方」の適用の対象とする必要

性はないと考える。 

 

２．人クローン胚との関係 

 

クローン技術規制法においては、９種類の特定胚が規定されており、特

定胚の人又は動物の胎内への移植が同法又は特定胚の取扱いに関する指針

に基づき禁止され、研究についても規制がなされている。 

クローン技術規制法の定義では、例えば人クローン胚であれば「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。）」であり、ヒト幹細胞から作成されるヒト胚モデルとは異なり、ま

た、その他の特定胚についてもヒト胚モデルが該当するものはないが、ク

ローン技術規制法の立法の目的から同様の対応が必要か否かについて検討

を行った。 

 

（１）クローン技術規制法の目的 

クローン技術規制法の目的は、特定の人と同一の遺伝子構造を有する人

若しくは人と動物のいずれであるかが明らかでない個体を作り出し、これ

により人の尊厳の保持、人の生命及び身体の安全の確保並びに社会秩序の

維持に重大な影響を与える可能性があることにかんがみ、クローン技術等

により作成される胚を人又は動物の胎内に移植することを禁止し、クロー

ン技術等による胚の作成、譲受及び輸入を規制することにより、人クロー

ン個体及び交雑個体の生成の防止を図ること（クローン技術規制法第１条

抜粋）であり、要すれば人の尊厳の保持等のため、「クローン人間（同じ
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遺伝子をもった複数の人間）」や「人と動物のキメラ」等の産生を防止す

るため、特定胚を人又は動物の胎内に移植することを禁止するとともに、

クローン技術等による胚の作成、譲受及び輸入を規制することとされてい

る。 

 

（２）クローン技術規制法の目的から考えたヒト胚モデルの取扱い 

ヒト胚モデルは、ヒト幹細胞を一定程度分化させた細胞を混合して作成

する。ヒトＥＳ細胞の樹立時には、ヒト体細胞の核を導入することがある

ことや、同一のヒトｉＰＳ細胞からヒト胚モデルが作成された場合、それ

らは、細胞提供者とほぼ同一の遺伝子を持つこととなり、人クローン胚と

同様に同じ遺伝子を持つ複数の人が産生され得るという問題が生じ得る。

このため、母胎にあって個体になることがあれば、同一の遺伝子を有する

人が複数産生されることとなり、特定胚と同様の懸念が生じ得る。また、

複数のドナーから得られたヒト幹細胞を用いたヒト胚モデルであれば、ヒ

トのキメラが産生され得ることから、特定胚のヒト集合胚と同様の懸念が

起こり得る。 

 

（３）現段階におけるクローン技術規制法の適用の必要性の検討 

上記のようにヒト胚モデルは原理的にクローン技術規制法の特定胚と同

様の懸念を有する可能性がある。しかし、1．で述べたとおり、現段階で

は、母胎にあっても個体になる可能性はないことから、上記の原理的懸念

は現在の技術水準の下では現実化される可能性はなく、あくまで将来の現

実化の可能性があるということに留まる。したがって、現段階でヒト胚モ

デルを特定胚と同様と考える必要はないと考える。 

 

３．将来的なヒト胚モデル研究の進展による対応 
 

（１）作業部会の報告書の整理 
将来的なヒト胚モデル研究の進展について、作業部会の報告書では以下の

とおりに整理されている。 

「現在、マウスＥＳ細胞を用いて神経管の形成および心拍が確認される

8.5 日胚相当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、将来的にヒトにおいても、いくつかの臓器や器官

形成の初期段階を一部再現したような構造体作成が理論的には想定される。

こうした研究が進展すると、将来的にはヒト受精胚との類似性が高まる可能

性もあるが、当面は、一部の臓器や器官の発生を模した構造体に留まると予
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想される。このように、試験管内でヒト組織や臓器の初期段階が連関した状

態を研究ができるようになることで、様々な疾患の理解や再生医学の発展に

も極めて有用である。一方で、ヒト胚モデルはこれまでにない新たなヒト胚

発生のモデルであり、将来的な研究の進展に伴い留意する点がある。」 

上記のとおり、将来的には、ヒト受精胚との類似性が高まることが想定さ

れるが、当面は、ヒト受精胚のように「母胎にあれば胎児となり、「人」と

して誕生し得る存在」とは言えないと整理している。これを踏まえ、生命倫

理専門調査会では、今後、ヒト胚モデルの研究が進展し、ヒト受精胚と同等

とみなされる存在となる条件について検討を行った。 

 

（２）ヒト胚モデルが「母胎にあれば胎児となり、 「人」として誕生し得る存在」

となるか否かの検討 

作業部会の整理のとおり、将来的に科学的知見が集積されれば、ヒト胚モ

デルがヒト受精胚に近い存在になり、さらに「母胎にあれば胎児となり、「人」

として誕生し得る存在」になり得ることも考えられる。一方で、ISSCR では

ヒト胚モデルをヒト胚と区別しているように、ヒト胚モデルの原理的な限界

により、ヒト胚モデルを用いた個体産生は不可能であり、ヒト胚と同等とな

ることはあり得ないとする研究者もいる。 

また、将来的なヒト胚モデルの研究の進展に向けては課題も多く、例えば、

クローン技術においても 1962 年にカエルのクローンが作られてから、哺乳

動物で成功したのは、1996 年（羊）で 30 年以上の歳月を要していることを

考えると、ヒト胚モデルにおいても実験動物における個体産生がなされる技

術水準に達するには、多くの困難があると推察される。 

このため、ヒト胚モデルが将来的に「母胎にあれば胎児となり、「人」と

して誕生し得る存在」になるか否かを現段階で判別することは困難であると

結論せざるを得ない。 

 

（３）「基本的考え方」の適用の対象となり得る条件 

胚モデル研究は、倫理的な制約がない動物の胚モデルで大きく進展し、ヒ

ト胚モデルに対しても同様の技術が利用可能となることが想定される。過去

には、各国でクローン技術における規制が行われたのは、哺乳動物（羊）で

クローンが作成されたことを契機として、クローン人間の産生も可能となる

と判断されたためである。このことを考えると、ヒト胚モデルにおいても、

個体産生がなされる蓋然性が高いと認められる技術的な水準に達した場合、

例えば哺乳動物で個体産生がなされるような科学技術段階となった場合に

はヒトにおいても 「母胎にあれば胎児となり、 「人」として誕生し得る存在」



9 
 

であると見なして 「基本的考え方」の適用の対象となり得るか検討すること

が妥当であると考える。 

 

（４）クローン技術規制法の適用の検討となり得る条件 

クローン技術規制法の適用についても、（３）と同様に考えると、例え

ば哺乳動物で個体産生がなされるような科学技術段階となった場合には、

クローン技術規制法の特定胚と同様に規制の対象となり得るか検討するこ

とが妥当と判断した。 

 

第３．ヒト胚モデルを用いた研究に必要な規制 
 
１． ヒト胚モデル研究の倫理的な懸念点及び優位性 

 
第２．のとおり、ヒト胚モデルは、現時点では、「母胎にあれば胎児

となり、「人」として誕生し得る存在」ではなく、ヒト受精胚やクロー

ン技術規制法の特定胚と同じ規制が必要であるとは言えないが、科学技

術が進展し将来的にはヒト受精胚と同等の機能を有するものになること

も否定できない。また、同等とならなくても、将来的にヒト受精胚との

類似性が高まることや、ヒトの形態を模したもの、さらに脳や神経機能

の発達したヒト胚モデルが出現する可能性も否定できないため、人の尊

厳を脅かしかねないという社会的不安を惹起する恐れがある。 

さらに、その機能や科学技術段階によらず、ヒト胚モデルの人又は動

物の胎内への移植など不適切な研究が行われる可能性も否定できない。 

一方で、ヒト胚モデルは、ヒト幹細胞を由来とする試験管内モデルであ

るため、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いという優位性がある。 

以上の懸念点、優位性及びヒト胚モデルの現段階の技術水準を踏まえて、

規制の必要性やその内容について検討を行った。 

 

２． 具体的なルール 
生命倫理専門調査会では、上記１．の理由から、ヒト胚モデルを用い

た研究（ヒト胚モデルを作成する研究を含む）について、具体的に以下

のルールを規定することが妥当と判断した。 

 

（１）ルールが適用されるヒト胚モデルの範囲 

ここで扱うヒト胚モデルとは、ヒトｉＰＳ細胞、ヒトＥＳ細胞又はヒ
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ト組織幹細胞（生殖細胞を除く）等のヒト幹細胞を含む細胞から作成する

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）を示す細胞集団であり、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、全体として統合される特殊

な構造体である。これは従来行われていたようなヒト幹細胞に一定の刺

激を加えて分化させた細胞集団や、同じくヒト幹細胞から作られる特定

の組織、臓器様の構造である「オルガノイド」とは明らかに区別される。 

 

（２）ヒト胚モデルを用いた研究の指針 
ヒトＥＳ細胞から作成されるヒト胚モデルを用いる研究に関しては、

「ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針」、「ヒトＥＳ細胞の分配機関に関

する指針」及び「ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針」（以下「ＥＳ関連

指針」という。）に基づき、倫理審査委員会において審査される。一方

で、ヒトｉＰＳ細胞及びヒト組織幹細胞（以下「ヒトｉＰＳ細胞等」と

いう。）を由来とするヒト胚モデルにおいては「人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針」（以下「生命・医学系指針」とい

う。）が適用される場合もあるが、既に学術的な価値が定まり、研究用

として広く利用され、かつ、一般に入手可能な細胞のみを用いる場合に

は、同研究指針は適用されず、研究の開始に当たって、倫理審査を必要

としない場合もある。このため、ヒト胚モデルを用いた研究全体に適用

される指針が必要である。 

なお、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（以下「ヒト幹細胞関連既存指針」）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。 

 

（３）審査の手続き 

ヒト胚モデルについては適切な科学的目的や研究体制を確認すること

が必要であることから、その細胞の由来にかかわらずヒト幹細胞関連既

存指針と同様の審査の手続きと「ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針」等

と同様に国への届出が必要である。なお、ISSCR ガイドラインでは、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・倫理的レビュープロセスを経て審査・承認された場合にのみ許
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可される（permissible only after review and approval through a 

specialized scientific and ethics review process）ことが推奨され

ている。 

 

（４）培養期間の上限の検討 
作業部会の報告書では、ヒト胚モデルの培養期間については、「将来的な技

術の発展によりヒト胚との類似性が高まることも留意し、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おり、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、研究目的に必要な範囲で培

養期間を設定すべきと考える。」としており、要すれば、個々の研究計画書にお

いて培養期間を規定し倫理審査委員会で確認すること、及び、受精後約８週ま

での胚子の段階までを上限とすることを提案している。 

これを踏まえ、生命倫理専門調査会では、ヒト胚モデルの培養期間の

上限の設定の必要性について検討し、以下の結論に達した。ヒト胚モデ

ルにおいては、将来的にヒト胚に近くなる可能性は否定できないが、以

下の理由により現段階では、ヒトの形態を模したものや脳や神経機能の

発達した疑似胎児の出現は考え難い。このためヒト胚モデルとして一律

の培養期間の上限の設定は必要なく、ISSCR ガイドラインと同様に研究

期間は、個々の研究目的に照らして必要な範囲で研究計画書に最小限の

培養期間を設定し倫理審査委員会で確認すればよいと結論した。 

① 現在のところ、ヒト胚モデルは、外見上は細胞塊であり、人を模し

た胎児様の形態にはなっていないこと 

② ISSCR ガイドラインでは、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とされてい

る。近い将来、培養システムの進歩により、より長い培養が可能と

なり得るが、現段階では、ヒト胚ですら数週間にわたる培養は技術

的に困難であること 

③ より長期の培養を可能とするには、血流が流れるような胎盤が必要

であるが in vitro における人工胎盤の樹立は技術的に難しく解決す

るにはかなりの時間を要すると考えられること 
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ただし、ヒト胚においては、着床し受精後８週においては、手足が確

認され人の胎児様の形態が確認できるので、ヒト胚モデルにおいても、

このような形態となるまでの培養は社会的不安を惹起する可能性があ

る。このため、様々に融合的に発展していく当分野の研究進展を常にフ

ォローし、必要に応じ培養期間について検討していく必要がある。ま

た、ISSCR においてヒト胚モデルの培養期間の制限が見直された場合に

は、培養期間の制限の必要性について検討する必要がある。 

 

（５）許容されない研究 
作業部会の整理のとおり、現段階でヒト胚モデルをヒト胎内や動物胎

内へ移植することに科学的合理性を見いだすことはできず、倫理的にも

許容されない。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（胎内を除く）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研究目的を必要な範囲で制限することが妥

当である。個体産生につながる研究であるか否かについては、研究目的

に照らして研究方法が妥当であるか倫理審査委員会において審査される

必要がある。 

 

（６）インフォームド・コンセント 

作業部会の整理では、インフォームド・コンセント（以下「ⅠＣ」と

いう。）について、以下のように整理している。 

「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。（中略）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。」 

生命倫理専門調査会では、ヒト胚モデルのⅠＣの考え方について以下

のように整理を行った。 

ヒト胚モデルは、ヒトＥＳ細胞又はヒトｉＰＳ細胞等を由来としてお

り、このうち、ヒトＥＳ細胞を用いるヒト胚モデルの研究については、

ＥＳ関連指針によるⅠＣの手続きが必要であり、ヒトｉＰＳ細胞等を由

来とするヒト胚モデルの研究については、原則として「生命・医学系指

針」が適用されている。 
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「生命・医学系指針」により求められるⅠＣ関連の手続きについては

以下のとおりである。 

① 研究対象者から細胞を採取し研究を行うまでを一貫して行う場合 

     「生命・医学系指針」に則って、研究対象者である細胞提供者に対

して、細胞を採取し研究を行うまでの一連の研究内容について説明

し、ⅠＣを取得する必要がある。 

② 既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、かつ、一

般に入手可能な試料のみを用いる研究の場合 

「生命・医学系指針」の対象とされず、ⅠＣの取得は不要であ

る。なお、 既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用さ

れ、かつ、一般に入手可能な試料の作成時点では、ⅠＣは取得され

ている。 

③ 研究機関で保存されている細胞を用いてヒトｉＰＳ細胞を作成し研

究する場合及び研究機関でヒトｉＰＳ細胞を作成したうえで保存

し、そのヒトｉＰＳ細胞を用いて研究を行う場合 

「生命・医学系指針」に則って、ⅠＣを取得する又はオプトアウ

ト（研究の実施に関する情報を研究対象者等に通知し、又は研究対

象者等が容易に知り得る状態に置き、研究が実施されることについ

て、原則として、研究対象者等が同意を撤回できる機会を保障する

こと）の手続きを行う必要がある。 

作業部会の報告書におけるヒト胚モデルを用いた研究を行う際の「使

用制限のない細胞株」とは、上記②の「既に学術的な価値が定まり、研

究用として広く利用され、かつ、一般に入手可能な試料」及び③の「研

究機関で保存されている細胞」又は「研究機関でヒトｉＰＳ細胞を作成

したうえで保存」されている細胞である。 

ヒト受精胚は「生命の萌芽」であることから、例えば、ヒト受精胚を

作成する研究は、生殖補助医療研究及び遺伝性又は先天性疾患研究等の 

の目的以外には行えず、生殖細胞の提供者に対しては、作成したヒト受

精胚を滅失することになることなどを説明するなど厳密なⅠＣの取得が

必要である。 

一方で、第２．において、ヒト胚モデルは、現段階では個体となり得

ることはないことから、「基本的考え方」の適用の対象とする必要性は

ないと整理されたため、本専門調査会は、「使用制限のない細胞株」を

含め、ヒトｉＰＳ細胞等を由来とするヒト胚モデルを用いた研究を行う

際のⅠＣ については、「生命・医学系指針」に則った取扱いとして差し

支えない、と結論した。 
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（７）その他の施策 
作業部会の整理では、ヒト胚モデルの規制方法のほか、国際的な貢献及

び社会的説明について、以下のとおりの提言がなされている。 

「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。 

研究者は自身の研究に関して科学的・社会的意義、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説明し、開かれた場で

意見を聞く。」 

生命倫理専門調査会においても、いずれも大切な視点であることを確

認した。 

このように、ヒト胚モデルの研究の国際的な枠組みへの貢献や研究者

自身がヒト胚モデルの科学的・社会的意義を社会に対して説明すること

が重要である。このため、ヒト幹細胞関連既存指針では、研究機関は研

究成果の公開を行うことを求めているが、これに加えて、研究実施者

は、あらゆる機会を利用して研究に関して、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とする。 

 

（８）具体的なルールのまとめ 

以上を踏まえると、関係省庁は、ヒト胚モデルの倫理的課題に対応で

きるように以下の①から⑤の内容についてヒト幹細胞関連既存指針に入

れ込む改定を行うことが妥当である。 

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 
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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 

 

第４．まとめ 

 
本報告書では、ヒト胚モデルが世界的に研究されていることから、社会

的・倫理的・法的な観点から、その取扱いについて検討を行った。 

現段階のヒト胚モデルは、初期胚である胚盤胞や着床期以降の胚様の特

性を一部示す細胞集団の段階にとどまり、マウス等の他の動物であって

も、個体産生は報告されていない。現状においてヒト胚モデルは、ヒト受

精胚とは異なり「母胎にあれば胎児となり、「人」として誕生し得る存

在」ではないことは明らかであり、現段階で「基本的考え方」の適用の対

象とする必要性はないと考える。 

また、将来的な研究の進捗を予測することは困難であり、ヒト胚モデルが

「母胎にあれば胎児となり、「人」として誕生し得る存在」となるか否かを

判別することは困難であるが、ヒト胚モデルにより個体産生がなされる蓋然

性が高いと認められる技術的な水準に達した場合、例えば哺乳動物で個体産

生がなされた場合には「基本的考え方」の適用の対象となり得るか検討する

ことが妥当である。また、同様の理由で、現段階でクローン技術規制法にお

ける特定胚と同様と考える必要はなく、哺乳動物で個体産生がなされた場合

には、クローン技術規制法の特定胚と同様に規制の対象となり得るか検討す

ることが妥当と判断した。 

一方でヒト胚モデルは、科学技術が進展し将来的にはヒト受精胚との類

似性が高まることも否定できない。また、その機能や科学技術水準によら

ず、ヒト胚モデルのヒト胎内への移植や動物胎内への移植などの研究が行

われる可能性も否定できないことから、一定の規制と情報収集が必要であ

る。 

具体的には、関係省庁において、ヒト幹細胞関連既存指針を改定し、ヒ

ト幹細胞関連既存指針と同様の審査の手続き、人又は動物の胎内への移植

など許容されない研究、研究毎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等を設定することを規定し、研究ごとに「ヒトＥＳ細

胞の使用に関する指針」等と同様に倫理審査委員会での研究内容の確認及

び国への届出、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

を行うことが必要、と結論した。 
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また、近年、胚モデルの研究は急速に進んでいることから、今後とも研

究状況を注視し、必要に応じてヒト胚モデルの取扱いについて見直しなど

の検討を行っていく。 
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【参考１】 

本件に関する生命倫理専門調査会の開催状況（関係分） 

〇令和４年６月９日第 132 回生命倫理専門調査会 

（ヒアリング）多能性幹細胞等からヒト胚に類似した構造を作成する研

究について 髙島康弘 京都大学 iPS 細胞研究所未来生命科学開拓部

門准教授 

〇令和４年９月５日第 133 回生命倫理専門調査会 

（ヒアリング）ヒト多能性幹細胞由来の胚モデルおよび配偶子に関する

研究の倫理的検討 松原洋子 学校法人立命館副総長／立命館大学副

学長・立命館大学大学院先端総合学術研究科教授 

〇令和５年４月 28 日第 137 回生命倫理専門調査会 

多能性幹細胞等からヒト胚に類似した構造の作成に係る議論の進め方

について 

〇持ち回り開催第 139 回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」に係る作業部会運営規則（案）及び構成員（案） 

〇令和５年８月 30 日第 140 回生命倫理専門調査会 

（ヒアリング）iPS 細胞等の多能性幹細胞を用いた研究に関する規制の

国際的な状況について 加藤和人 大阪大学大学院医学系研究科教授 

〇令和６年３月６日第 144 回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」

に係る作業部会からの報告 

〇令和６年４月 17 日第 145 回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」

に係る作業部会からの報告について議論 

〇令和６年６月 19 日第 147 回生命倫理専門調査会 
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作業部会のヒト胚モデルの取扱いに係る調査・検討を踏まえた生命倫理

専門調査会における論点検討 

〇令和６年７月 31 日第 148 回生命倫理専門調査会 

（ヒアリング）ヒト胚モデルの作製方法 柳田絢加 東京大学大学院農学

生命科学研究科助教 

・ヒト胚モデルの取扱いに係る論点の検討

〇令和６年９月 18 日第 149 回生命倫理専門調査会 

（ヒアリング）海外におけるヒト胚モデルの倫理ガイドラインの検討状況

について 藤田みさお 京都大学 iPS 細胞研究所特定教授 

・ヒト胚モデルの取扱いに係る論点の検討

・報告書案－ヒト胚モデルの取扱いについて－

〇令和６年 10 月 17 日第 150 回生命倫理専門調査会 

・ヒト胚モデルの取扱いに係る論点の検討

・ヒト胚モデルの取扱いに係る報告書案の検討

〇令和６年 11 月７日第 151 回生命倫理専門調査会 

ヒト胚モデルの取扱いに係る報告書案の検討

【参考２】 

国際幹細胞学会（International Society for Stem Cell Research：ISSCR） 

Founded in 2002, the International Society for Stem Cell Research 

(ISSCR) is an independent, global, nonprofit organization that 

promotes excellence in stem cell science and applications to human 

health. Our vision is a world where stem cell science is encouraged, 

ethics are prioritized, and discovery improves understanding and 

advances human health. The ISSCR represents nearly 5,000 scientists, 
educators, ethicists, and business leaders across 80+ countries. Each 

ISSCR member makes a personal commitment to uphold the ISSCR 

Guidelines for Stem Cell Research and Clinical Translation, an 

international benchmark for ethics, rigor, and transparency in all 

areas of practice. 

出典：ISSCR Website https://www.isscr.org/about 
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【参考３】（クローン技術規制法第１条（目的）） 

ヒト又は動物の胚又は生殖細胞を操作する技術のうちクローン技術ほか一定の

技術（以下「クローン技術等」という。）が、その用いられ方のいかんによっ

ては特定の人と同一の遺伝子構造を有する人（以下「人クローン個体」とい

う。）若しくは人と動物のいずれであるかが明らかでない個体（以下「交雑個

体」という。）を作り出し、又はこれらに類する個体の人為による生成をもた

らすおそれがあり、これにより人の尊厳の保持、人の生命及び身体の安全の確

保並びに社会秩序の維持（以下「人の尊厳の保持等」という。）に重大な影響

を与える可能性があることにかんがみ、クローン技術等のうちクローン技術又

は特定融合・集合技術により作成される胚を人又は動物の胎内に移植すること

を禁止するとともに、クローン技術等による胚の作成、譲受及び輸入を規制

し、その他当該胚の適正な取扱いを確保するための措置を講ずることにより、

人クローン個体及び交雑個体の生成の防止並びにこれらに類する個体の人為に

よる生成の規制を図り、もって社会及び国民生活と調和のとれた科学技術の発

展を期すること。 
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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６年４月１７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適用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1」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 ９ 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。 

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、ヒトの子宮に着床するまでのごく初期の発生（着床前胚発生）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（Carnegie stages。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1)。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。 

第145回生命倫理専門調査会 

資料２ 

【参考４】 
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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．はじめに 

「ヒト胚に類似した構造」は、配偶子あるいは受精卵を経ずに幹細胞等から作成する、胚を模した

構造体であり、ヒトの精子と未受精卵が受精して生じるヒト受精胚とは異なるものと位置づけられる。

「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」を「ヒト胚モデル」と定義する2)。ISSCR ガイド

ライン (2021)は2)、胚モデルを、構成する細胞の違いと発生能に応じて、胚体と胚体外細胞が共存す

る「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」に分類し

ているが、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可能性も想定されるが、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、意図的にヒト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．ヒト受精胚とヒト胚モデルについて 

（１）ヒト受精胚とヒト胚モデルの相違点 

「ヒト胚モデル」は、ヒト幹細胞等（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、全体として統合される構造体である。また、幹細胞から作られる、

特定の組織、臓器様の構造は「オルガノイド」と言われる。ヒト胚モデルは、極初期の発生体に対応

するものから複数のオルガノイドを含む細胞の集合というレベル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）。現時点において、ヒト胚モデルは、胚盤胞や着床期以降の胚様の特

性を一部示す細胞集団に留まり、ヒト受精胚と同等とは言えない。また、マウス等の他の動物であっ

ても、個体産生は報告されていない。そのため、ヒト胚モデルは、ヒト胚やヒトクローン胚と異なり

人の母胎内に移植しても人になり得る可能性を有するとは考えられない。 

（２）研究の状況 

①ヒト胚モデルの研究の状況 

マウスのES細胞等を用いた研究では、2017年に英国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3)、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4)。また、ヒトES細胞を用いた研究では、2021年には米国5)、オーストラリア6)、英国7)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8)、米国9)、イスラエル10)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。 
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いずれの研究も生殖細胞、受精胚を使用せず、多能性幹細胞等から作成する細胞塊が着床前胚（胚

盤胞期胚）や着床周辺期から胚発生体（初期の胚芽）の特性を部分的に有するものである。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。 

②ヒト受精胚の研究の状況 

ヒト胚モデルがヒト初期発生を研究するための有用な手段として期待されている理由の一つにヒト

胚の利用が限定的であることが挙げられる。ヒト胚はヒト初期発生を研究するために有用であるが、

人の生命の萌芽であるため倫理的観点から強い制限がかけられており、研究利用は極めて限定される。

特に、着床以降のヒト胚発生の研究は極めて限定的に行われており、着床直後のヒト発生はブラック

ボックスである。 

ヒト受精卵は卵割期を経て、胚盤胞を形成し子宮へ着床後、器官形成へ向けた発生を進める。胚盤

胞は、栄養外胚葉(胎盤の源)、原始内胚葉(卵黄嚢の源)、エピブラスト(胎仔の源)の3種類の細胞で

構成され、エピブラストは着床後、「着床後エピブラスト」と呼ばれる状態へ成長し、体細胞、羊膜、

生殖細胞へと運命を決定していく。また、栄養外胚葉、原始内胚葉は、胚の発生を支える胎盤や卵黄

嚢へと次第に成長し、母体と協調して胎児の成長を支持する。しかしこれらは限られたヒト胚の観察

や動物の研究に基づいた知見で、詳細なヒトの胚発生過程、遺伝子発現やその分子機序は未だ不明な

ことが多い。 

 

３．ヒト胚モデル研究の展望 

（１）ヒト胚モデルの意義 

ヒト胚モデルは、ヒト胚発生の理解と医学医療の貢献を目的として世界的に進展していくことが

想定される。 

具体的には、ヒト胚モデルには、着床前から着床後までの過程を試験管内で検証、解析できる利点

がある。これは、従来のヒト胚研究手法にはなかったもので、これまでアプローチが難しかったヒト

胚発生研究の大きなブレークスルーになり得る。ヒト胚モデルの具体的な利用法として、顕微鏡下で

のヒト胚を構成する細胞系譜の追跡、胚発生における時空間的な遺伝子発現状態の単一細胞レベルで

解析、クロマチン状態・ヒストン修飾・DNAメチル化等に関する網羅的解析、初期発生における細胞

系統樹の決定、細胞間相互作用の解明、これらの背後にある遺伝子発現・エピゲノム制御ネットワー

クの解明などが挙げられる。これらヒト胚発生の包括的な洞察の進展は、着床不全や流産、発生異常

といった疾患の理解に極めて有用である。 

このように、ヒト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ことが期待される。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。 
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（２）ヒト胚研究に対する動物モデルによる代替不可能性と、ヒト胚モデルによる代替可能性およ

び優位性 

着床周辺期の発生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。そのため、ヒト胚研究を動物モデルによって代替することは難しい。 

一方、ヒト胚モデルは、科学的な検証に必要かつ十分な試行回数の実験を高い再現性で行うこと

を可能とする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相互作用の影響及び内的・外的

要因での影響を分子レベルで経時的に解析できる。 

加えて、ヒト胚モデルは幹細胞等を由来とする試験管内モデルであるため、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い

という優位性がある。 

よって、こうした代替可能性や優位性から、研究が世界的に活発化している。方法の多様性と

相まって、研究は今後もますます進展していくことが想定される。 

 

  （３）将来的なヒト胚モデル研究の進展 

研究の進展に伴い、ヒト胚モデルの研究に伴う新たな倫理的課題や、規制の在り方（ヒト胚と

の類似性や相違性の程度、許容される培養期間）などの研究を取り巻く状況も変化していくと考

えられる。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、試験管内で継続的に浮遊培養する研究で、組織・臓器の初期形成の機構解

明等を目指す研究。 

①については、既に研究報告があるが、接着した後に着床周辺期を超えて発生することはない

ため、胎児になることはないと考えらえる5-7,11)。 

②については、現在、マウス ES 細胞を用いて神経管の形成および心拍が確認される8.5日胚相

当まで再現したと報告されているが12,13)、発生のメカニズムに関する知見が蓄積されていけば、将

来的にヒトにおいても、いくつかの臓器や器官形成の初期段階を一部再現したような構造体作成

が理論的には想定される。こうした研究が進展すると、将来的にはヒト受精胚との類似性が高ま

る可能性もあるが、当面は、一部の臓器や器官の発生を模した構造体に留まると予想される。 

このように、試験管内でヒト組織や臓器の初期段階が連関した状態を研究ができるようになること

で、様々な疾患の理解や再生医学の発展にも極めて有用である。一方で、ヒト胚モデルはこれまでに

ない新たなヒト胚発生のモデルであり、将来的な研究の進展に伴い留意する点がある。 
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（４）将来的なヒト胚モデル研究の進展を想定した留意点 

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。 

そのため、現時点から留意すべき最低限の事項として、「培養期間の決定について」、「容認

されない研究」、「ヒト胚モデル作成に供する細胞の同意について」の観点での検討を行った。 

① 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

とするルールであるが、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日ルールを禁止事項から削除した14)。 

一方でヒト胚モデルはヒト胚と異なり、当面は、配偶子あるいは受精卵を経ず幹細胞等から作

成する胚様の特性を一部示す細胞集団に過ぎず、個体の発生機能を持つような構造体ではない。そ

のため、「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、

将来的な技術の発展によりヒト胚との類似性が高まることも留意し、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

に用いられており15)、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、研究目的に必要な範囲で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、研究責任者は予めチェックポイントとなる培養期間等

を定めて自ら状況を確認するとともに、研究状況を毎年度機関の長及び倫理委員会へ報告するこ

とが望ましい。機関の長及び倫理審査委員会は、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。 

 

② 容認されない研究 

ヒト胚モデルを人へ移植することに科学的合理性を見いだすことはできず、倫理的にも許容され

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
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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。 

 

③  ヒト胚モデル作成に用いる細胞の提供時の同意について 

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が前提となる。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に鑑み、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、

研究推進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。 

 

４．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。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にも、同様に特定の指針は存在しない。そのため、３. (４).①～

③）の点も含めた所要の規定を整備するため、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」など関係する指針の改

正を検討する必要があると考える。その際、審査の重複が生じないよう配慮されるべきである。 
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５．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。 

 

６．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。 

ヒト胚の一部、あるいは全体を模倣しようとして、ヒト胚モデル研究を行うにあたり、研究者は自

身の研究に関して科学的・社会的意義、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

会に対して説明し、開かれた場で意見を聞く機会に参加するなど、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そして活動の意義を確認し、

合意を形成していくことが、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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