
 

 

動物性集合胚の取扱いに係る科学的観点からの調査・検討の結果について 

 

平 成 ２ ８ 年 １ 月 １ ９ 日 

特 定 胚 等 研 究 専 門 委 員 会 

動物性集合胚の取扱いに関する作業部会 

 

科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会特定胚及びヒト ES 細胞等研究専門

委員会（現・特定胚等研究専門委員会）は、平成２５年８月に示された総合科

学技術会議（現・総合科学技術・イノベーション会議）生命倫理専門調査会の

見解「動物性集合胚を用いた研究の取扱いについて」（以下「見解」という。）

を受けて、まず科学的観点からの調査・検討を重点的に進めるべく、その下に

動物性集合胚の取扱いに関する作業部会（以下「作業部会」という。）を設置し

た。 

作業部会は、平成２５年１２月から議論を開始し、委員・有識者からのヒア

リング等を通じて、科学的観点からみた動物性集合胚の取扱いについて調査・

検討を行った。本資料は作業部会における１１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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動物性集合胚の取扱いに係る科学的観点からの調査・検討の結果について 

（概要） 

 

１．動物性集合胚の作成目的 

○ 現行の特定胚の取扱いに関する指針では、ヒトに移植することが可能なヒトの細胞

からなる臓器の作成に関する基礎的研究に限られているが、他の作成目的として、

疾患メカニズムの解明、創薬、新たな治療法の開発、多能性幹細胞の分化能等の検

証について意義があると考えられる。 

 

２．動物性集合胚関連研究の進捗 

○ 動物間のキメラ胚に関しては、国内外でキメラ個体が作成されている。例えば、日本

では、胚盤胞補完法を用いて膵臓欠損マウス内にラットES細胞に由来する機能的な膵

臓の作成に成功している。一方、ヒトと動物のキメラ胚（動物性集合胚）に関しては、

国外においては多能性幹細胞の集合胚作成能の検証等が行われている。国内ではヒト

ｉＰＳ細胞の集合胚作成が行われている。 

 

３．動物性集合胚により得られると期待される科学的知見 

○ 原始線条出現前までは、多能性幹細胞の分化能及び動態等について新たな知見が得ら

れる可能性がある。胎内移植により、目的臓器の生体内における発生メカニズム、疾

患の発症や治癒のメカニズム等について新たな知見が得られる可能性がある。 

 

４．動物性集合胚以外の手法との比較 

○ 臨床用ヒト臓器の作成については、細胞を立体的に培養する方法、初期胚ではなく、

胎仔期以降、発生が進んだ段階の動物にヒト細胞を入れる方法、バイオ３Ｄプリンタ

で臓器を作成する方法等が研究されており、目的外のヒト細胞の分化・分布を制限で

きる可能性が高い点では集合胚よりも優位であるが、いずれも機能・構造が正常な臓

器を作成するには至っていない。一方、生体内における発生プロセスを通じて、機能・

構造が正常な臓器を作成できる可能性がある点では動物性集合胚による手法が優位

である。 

 

○ 非臨床モデル動物の作成については、免疫不全動物にヒト細胞を移植したヒト化動物

や、疾患関連遺伝子の当該動物における類似遺伝子を改変させる技術がマウス等です

でに確立しており、取扱いも比較的容易な点で優位であるが、ヒトの疾患に近い病態

をその発生過程を含めて再現することが期待できる点や、生体内における細胞同士の
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相互作用を踏まえた解析が期待できる点で、動物性集合胚による方法が優位である。 

 

○ 多能性幹細胞の分化能の検証については、上記２つの目的を達成するための前提と考

えられる。分子基盤等を解析する上では培養系の方が解析因子が限定されているため

優位であるが、発生プロセスに沿った分化動態を時空間的にも観察、検証できる点で

動物性集合胚が優位である。 

 

○ 臓器別では、腎臓、心臓、肺、消化管については、動物性集合胚による方法では臓器

全体を作成できる可能性がある等の優位性がある。ただし、ヒトへの移植を考慮する

際は、臓器が血管等の細胞からも構成されることを検討する必要がある。脳や脊椎等

の神経系については、多能性幹細胞から分化誘導した細胞の移植研究等が進んでいる

が、動物性集合胚を通じて動物の体内で脳神経系を作成することは、倫理面、社会面

から問題が大きい。 

 

５．動物性集合胚の作成に用いる動物や作成する臓器等の種類 

○ 移植用臓器の作成については、ブタはヒトと在胎日数や臓器の大きさが近い等のメ

リットが認められるが、霊長類は臓器が小さいこと等の理由から不適当な場合があ

る。 

 

○ 移植用臓器の作成については、ドナーが不足している臓器（肝臓や腎臓等）につい

て作成の必要性は高い。また、難治性の疾患についてモデル動物の作成の必要性は

高い。脳神経細胞や生殖細胞については、他の方法によることが安全面、倫理面、

社会面からは妥当と考えられる。 

 

６．分化制御技術の精度 

○ 現在は目的細胞に分化誘導することを目指した研究が進められている段階であり、

目的細胞以外への分化状況の解析など分化制御技術に関する研究は十分に行われて

いない。現段階では、内胚葉へ分化誘導する方法が開発されているが、目的外の細

胞等に分化しないような制御方法は生殖細胞以外では開発されていない。 

 

７．人や動物の安全確保 

○ 動物性集合胚の移植先の動物（母胎）や動物性集合胚に由来する個体の安全面につ

いては、動物間のキメラ個体と変わらないと考えられるため、現行の動物実験に関

する法令・基準に従うことが必要である。 
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１．動物性集合胚の作成目的として、何が考えられるか？ 

 

作成目的 多能性幹細胞の分化能の検証 非臨床用モデル動物の作成 臨床用ヒト臓器の作成 

概  要 

ヒト多能性幹細胞（ES、iPS細胞等）の分化能及び動態

を検証するため、当該細胞を動物の胚※に導入し、動物

性集合胚を作成。 

（右記２つの目的を達成するための前提となると考え

られる） 

疾患メカニズムの解明や創薬、新たな治療法の開発等の

ため、患者由来の、又は変異を誘導したiPS細胞等を動

物の胚※に導入した動物性集合胚を発生させたり、発生

の過程で外的刺激を加えたりすること等により、ヒトの

疾患に近い病態を再現させたモデル動物や、ヒトの細胞

からなる臓器等をもつモデル動物を作成。 

ヒトに移植可能な臓器を確保するため、遺伝子改変技術

等によって当該臓器を作る能力を欠損させた動物の胚※

にヒト多能性幹細胞を導入した動物性集合胚を発生さ

せること等により、動物の体内にヒトの細胞からなる臓

器を作成。 

（現行指針で、上記に関する基礎的研究は認められてい

る） 

※「胚」とは、「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」において、「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」と定義されている。（胎盤の形成の開始以後は、「胎児」として定義） 
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２．集合胚に関する研究は、どこまで進んでいるか？ 

作成目的 多能性幹細胞の分化能の検証 非臨床用モデル動物の作成 臨床用ヒト臓器の作成 

動物とヒト 

（動物性 

集合胚） 

○マウス胚-ヒト細胞 

（海外) 

• 2006 年、アメリカで、ヒト ES 細胞がキメラ形成能を持

つか否かを評価するために動物性集合胚を作成。マウス胎

内に移植し、妊娠中期（胎生8.5日）まで発生させ、Neural 

fold（神経ヒダ）にヒトES細胞に由来する細胞を確認 1）。 

• 2013年、イスラエルで、ナイーブ型ヒトiPS細胞がキメ

ラ形成能（多分化能）を持つか否かを評価するために動物

性集合胚を作成。マウス胎内に移植し、妊娠中期（胎生

10.5日）まで発生させ、Craniofacial tissues（頭蓋顔面

組織） とNeural fold（神経ヒダ）にヒトiPS細胞に由来

する細胞を確認 2）。 

• 2014年、イギリスで、リセット細胞（ナイーブ型ヒトiPS

細胞）がキメラ形成能（多分化能）を持つか否かを評価す

るために動物性集合胚を作成。マウス桑実胚および胚盤胞

を用いて動物性集合胚を作成し体外で培養。いずれの方法

でも内部細胞塊やエピブラストにリセット細胞を確認 3）。 

 

 

 

○マウス胚-ヒト細胞 

（日本） 

• 2015年、マウス胚にヒトナイーブ型iPS細胞を導入

して動物性集合胚作成を試みたが、シャーレでの培

養ではキメラ形成は確認されなかった 4）。 

動物と動物 

（同種・異種 

の集合胚） 

○同種間 

（海外） 

• 2012 年、アメリカで、アカゲザルの初期胚を集合させ、

母胎へ移植し、キメラ個体を作成 5)。 

 

○異種間 

（日本） 

• 2011 年、胸腺の欠損マウス内にラット ES 細胞由来の胸

腺を作成。キメラ個体にラット由来の生殖細胞を確認 6)。 

（海外） 

• 1984 年、イギリスとドイツで、ヒツジとヤギの胚を用い

たキメラ個体を作成 7,8) 。 

• 2011 年、アメリカで、サル ES 細胞をマウス胚へ導入し

たが、キメラ胎児へのサルES細胞の寄与は少なかった 9)。 

 

 

 

○同種間 

（日本） 

• 2013年、膵臓欠損ブタの胚盤胞へ他のブタ細胞を導

入し、欠損した臓器が導入した細胞で補われた個体

を産生 10)。 

• 2012年、腎臓欠損マウスの胚盤胞へ他のマウス細胞

を導入し、欠損した臓器が導入した細胞で補われた

個体を産生 11)（なお、補完法によって生まれたマウ

スは、成体までは成長しなかった）。 

 

○異種間 

（日本） 

• 2010年、膵臓欠損マウス内にラットES細胞由来の

膵臓を作成することに成功 12)。 
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３．動物性集合胚により、どのような科学的知見等が得られると期待されるか？ 

作成目的 多能性幹細胞の分化能の検証 非臨床用モデル動物の作成 臨床用ヒト臓器の作成 

胎
外
培
養 

原始線条 

出現前 

（受精後

14日まで） 

○ 発生の初期段階における多能性幹細

胞の分化能及び動態等について、新た

な知見が得られる可能性がある。 

 

○ 最終的な目的は、キメラ個体として非臨床用モデル動物

を作成することにあるが、その前提として、発生の初期

段階における多能性幹細胞の分化能及び動態等につい

て、新たな知見が得られる可能性がある。 

○ 最終的な目的は、キメラ個体内に臨床用ヒト臓器を作

成することにあるが、その前提として、発生の初期段

階における多能性幹細胞の分化能及び動態等につい

て、新たな知見が得られる可能性がある。（現行指針

では、この時期まで研究が認められている） 

原始線条 

出現以降 

（受精後

15日以降） 

現在の技術では、マウス以外の動物について、胎外で原始線条が現れるまで胚を培養することは困難。マウスについても、原始線条出現以降、正常な発生を維持したま

ま胎外で胚を培養することは困難。ただし、今後の技術開発によって培養期間を延ばすことが可能になれば、組織形成の状況等に関する、新たな知見が得られる可能性

がある。 

胎
内
移
植 

原始線条 

出現前 

（受精後

14日まで） 

○ 発生の初期段階における多能性幹細胞

の分化能及び動態等について、生体内

における細胞同士の相互作用や母体か

ら受ける因子の影響等も踏まえた観点

から、新たな知見が得られる可能性が

ある。 

○ 最終的な目標は、キメラ個体として非臨床用モデル動物

を作成することにあるが、その前提として、発生の初期

段階における多能性幹細胞の分化能及び動態等につい

て、生体内における細胞同士の相互作用や母体から受け

る因子の影響等も踏まえた観点から、新たな知見が得ら

れる可能性がある。 

○ 最終的な目標は、キメラ個体内に臨床用ヒト臓器を作

成することにあるが、その前提として、発生の初期段

階における多能性幹細胞の分化能及び動態等につい

て、生体内における細胞同士の相互作用や母体から受

ける因子の影響等も踏まえた観点から、新たな知見が

得られる可能性がある。 

原始線条 

出現以降 

（受精後

15日以降） 

○ 胎児期における各臓器・組織等の形成

状況に応じ、多能性幹細胞の分化能及

び動態等について、新たな知見が得ら

れる可能性がある。 

○ ヒトの細胞からなる臓器・組織等を持つ動物胎仔を用い

ることにより、胎児期における疾患の発症や治癒※のメカ

ニズム等について、新たな知見が得られる可能性がある。 

○ ヒトの細胞からなる臓器・組織等を持つ動物胎仔を用い

ることにより、非臨床試験において、毒性等に関し、よ

りヒトに近いデータが得られる可能性がある。 

○ 目的臓器の生体内における発生メカニズムやその機

能等について、新たな知見が得られる可能性がある。 

 

個体産生※１ 

○ 個体産生後における臓器・組織等の形

成状況に応じ、多能性幹細胞の分化能

及び動態等について、新たな知見が得

られる可能性がある。 

 

○ 個体産生後における疾患の発症や治癒※２のメカニズム等

について、新たな知見が得られる可能性がある。 

○ ヒトの細胞からなる臓器・組織等を持つ動物を用いるこ

とにより、非臨床試験において、毒性等に関し、よりヒ

トに近いデータが得られる可能性がある。 

○ 目的臓器の生体内における形成メカニズムやその機

能等について、新たな知見が得られる可能性がある。 

○ ヒトに移植可能な臓器が作成され、不足する移植臓器

等を補うことができる可能性がある。 

○ 臓器全体ではなく、その一部（組織・細胞）の作成を

目的とする場合、胎外で培養に時間を要する当該組

織・細胞（例えば、膵島、肝細胞）を大量に取得でき

る可能性がある。 

※１：個体産生後における臓器等の形成や疾患の発症等については、臓器、疾患等ごとに時期が異なるため、それらに対応した研究期間が必要となる。 

※２：疾患モデル動物由来のiPS細胞等を用いて作成したキメラ動物では、iPS細胞等由来の疾患が再現されない（ことがある）ということを踏まえ、疾患が再現されないことを含めて 

「治癒」と表記している。  
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ① 

〈目的別の分析〉 

目的 その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

多能性 

幹細胞の

分化能の

検証 

１． 生体外（in vitro）で多能性幹細胞を培養する方法 1) 

○ 多能性幹細胞を生体外の特殊な環境で培養し、胚葉体を形成したり、様々

な組織・細胞等に分化したりすることを検証。 

 

○ マウスの子宮から取り出した着床後の胚の後極に、ヒトES・iPS細胞を

移植する研究（当該細胞が定着・増殖・拡散し、神経や筋肉の前駆細胞

等に分化したことを確認）13）。 

 

 

 

 

２． 動物体内でテラトーマ（奇形腫）を形成する方法 1,2) 

○ マウス等の動物皮下や腎皮膜下に多能性幹細胞を移植し、腫瘍を形成さ

せ、当該腫瘍を観察し、様々な細胞等に分化していることを確認。 

１． 生体外（in vitro）で多能性幹細胞を培養する方法 

○ 生体内における発生プロセスに沿って分化動態を空間的に観察、検証することが期待

できる点、動物の胚にヒトの細胞を導入するという比較的簡単な方法である点、移植

してから比較的短期間で分化能の検証ができる点で、動物性集合胚が優位。 

 

○ 複雑な構造を持つ臓器等については、生体外での培養が困難であるため、動物性集合

胚が優位。 

 

○ 動物性集合胚による場合は、生体内（in vivo）での解析となるため、分子基盤等を

解析する上では、試験管内など生体外での培養（in vitro）が優位。 

 

２． 動物体内でテラトーマ（奇形腫）を形成する方法 1,2) 

○ 個体形成能（正常な器官が形成されるかどうか）については、テラトーマ試験で評価

することは困難であるため、動物性集合胚が優位。 
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ② 

〈目的別の分析〉 

目的 その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

非臨床用

モデル動

物の作成 

１． 物理的処置により非臨床用モデル動物を作成する方法 

○ 脊髄損傷や心筋梗塞等のモデル動物を作成 14-18)。 

 

２．化学的処置により非臨床用モデル動物を作成する方法 

○ 薬剤投与等の化学的処置によりパーキンソン病や肝臓障害等のモデル動

物を作成 19-20)。 

 

３． 遺伝子改変により非臨床用モデル動物を作成する方法 

○ 特定の疾患に関連する遺伝子を改変（遺伝子破壊、遺伝子導入など）す

ることで、その遺伝子に起因する疾患を発症するモデル動物を作成 21)。 

 

 

 

４．免疫不全動物を用いて非臨床用モデル動物（ヒト化動物）を作成する方法 

○ ヒトの細胞等を拒絶しない免疫不全マウスに、ヒトの細胞等を移植し、

臓器・組織等がヒトのものに置き換わった「ヒト化マウス」を作成 22)。 

 

 

 

 

５．疾患特異的iPS細胞を活用する方法 

○ 希少難病等の患者の体細胞から作成したiPS細胞（疾患特異的iPS細胞）

を分化誘導し、病態解明や創薬等に活用 23)。 

１． 物理的処置により非臨床用モデル動物を作成する方法 

 

 

２． 化学的処置により非臨床用モデル動物を作成する方法 

 

 

 

３． 遺伝子改変により非臨床用モデル動物を作成する方法 

○ これらの方法は、技術的に確立し、取扱いも比較的容易。 

○ 一方、これらの方法によって生じる病態は、あくまで動物の臓器・組織等における

もの。ヒトの臓器・組織等において、ヒトの疾患に近い病態を、その発生過程を含

めて再現することが期待できる点で、動物性集合胚が優位。 

 

４． 免疫不全動物を用いて非臨床用モデル動物（ヒト化動物）を作成する方法 

○ この方法は既に実用化され、取扱いも比較的容易。また、血液系（免疫系）をヒト

のものに置き換えることが可能。さらに、免疫不全ブタの開発も進行中。 

○ 一方、動物性集合胚についても、技術的取扱いは比較的容易。ブタを用いた実用化

も構想されている。ブタを用いることにより、ヒトに近いサイズの臓器・組織等に

おける非臨床用モデル動物の作成が期待できる。 

 

５． 疾患特異的iPS細胞を活用する方法 

○ この方法により、パーキンソン病、遺伝性心筋疾患等の難病について患者由来の疾

患モデルが作成、分配され、創薬研究等に活用されている。また、試験管内など、

体外環境下で容易に解析を行うことが可能な点や、動物を用いずに済む点で、この

方法が優位。 

○ 一方、立体的な臓器・組織等の疾患モデルを生体内に作成することが期待できる点

や、生体内における細胞同士の相互作用を踏まえた解析が期待できる点では、動物

性集合胚が優位。（疾患特異的 iPS 細胞を導入して動物性集合胚を作成することも

想定されるため、２つの方法は必ずしも相反するものではない。） 
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ③ 

〈目的別の分析〉 

目的 その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

臨床用 

ヒト臓器

等の作成 

１． 動物（胎仔期以降）にヒト細胞を導入する方法 

（例） 

○ ブタの胎仔段階から新生仔にかけて複数回にわたりヒトの肝細胞を導入

する研究（当該細胞が定着し機能することを確認）24) 。 

○ ラット胎仔へ移植して作成したヒト間葉系幹細胞由来の腎臓原基を、さら

に成獣ラットの大網（Omentum）へ移植することで、幼若な腎臓を作成

する研究 25) 。 

○ ヒトiPS細胞から作成した造血幹細胞を免疫不全ブタ等の胎仔へ移植し、

動物体内でヒト血液細胞を作成する研究 26)。 

 

  

２． ヒトの臓器等を利用する方法 

（例） 

○ 死体から膵臓細胞を採取し、糖尿病患者へ投与する臨床研究。 

○ ヒトiPS細胞等を分化誘導して作成した膵臓細胞をカプセルに入れ、移植

する研究。 

○ ヒトES 細胞から立体的な網膜を構築する研究（胎児型網膜と似た構造を

示す立体網膜を作製）27,28) 。 

 

３． ヒト臓器原基を作成する方法 

（例） 

○ ヒトiPS細胞と間葉系幹細胞等を混合して培養することで、培養環境下で

ヒト肝臓原基を作成する研究（作成した肝臓原基を動物へ移植し機能する

ことを確認）29-31）。 

１． 動物（胎仔期以降）にヒト細胞を導入する方法 

○ 胎仔期以降、発生が進んだ段階の動物にヒト細胞を導入することは、発生初期（胚）

に導入するよりも、目標とする箇所以外にヒト細胞が分布することを制限できる可能

性が高いため、この方法が優位。 

○ 一方、複雑な構造をもつ臓器等を作成する上では、発生初期（胚）にヒト細胞を導入

する動物性集合胚による方が実現可能性が高いと考えられるため、動物性集合胚が優

位。 

 

 

 

 

２． ヒトの臓器等を利用する方法 

○ 動物を用いずに済む点や、動物由来の感染症の発生リスク等の点からは、この方法が

優位。 

○ 一方、臓器全体の形成が期待できる等の点からは、動物性集合胚が優位。 

 

 

 

 

３． ヒト臓器原基を作成する方法 

○ ヒトの血管構造を持つ臓器作成が期待できる点や、動物を用いずに済む点、動物由来

の感染症の発症リスク等の点からは、この方法が優位。 

○ 一方、生体内における発生プロセスを通じて、機能・構造が正常な臓器作成が期待で

きる点や、培養コスト等の点からは、動物性集合胚が優位。 
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ④ 

〈目的別の分析〉 

目的 その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

臨床用 

ヒト臓器

等の作成 

４． 動物の臓器等を利用する方法 

（例） 

○ ラットやサルへブタ膵臓原基を移植する研究（移植したブタ由来の細胞

が機能することを確認）32) 。 

○ マウスの腎臓原基とヒト iPS 細胞から作成した中胚葉を混合して培養

する研究（効率よく腎細胞を作成することに成功）33) 。 

○ ヒト多能性幹細胞から分化誘導した腎臓前駆細胞とマウス胎仔の組織

を共培養する研究（立体的な腎臓組織の構築に成功）34) 。 

○ 動物臓器から作成した、臓器の足場（スキャホールド）にヒトの細胞を

充填することで、新たに臓器を作成する研究（心臓 35）、腎臓 36,37)、肝

臓 38,39)、肺 40,41)について、動物実験等を実施）。 

 

５． 動物の臓器等を移植する方法（異種移植） 

（例） 

○ ブタ等の心臓弁のヒトへの移植が実用化。 

○ ブタの膵島、腎臓、肺等の移植に際しての免疫拒絶反応の制御に関する

研究。 

 

 

６． 立体造形技術等を用いる方法 

（例） 

○ バイオ 3D プリンタや細胞シート積層技術等の立体造形技術を用い、

iPS細胞等から骨・血管・心臓などの立体組織・臓器を製造する研究 42)。 

○ 患者の骨格筋芽細胞や皮膚細胞を体外でシート状に培養し、患部に貼り

付ける医療が実用化。 

 

４． 動物の臓器等を利用する方法 

○ 動物の臓器原基や臓器の足場（スキャホールド）等を利用することにより、目標

とする臓器等に限ってヒト細胞を分布させることが可能な点では、この方法が優

位。 

○ 一方、生体内における発生プロセスを通じて、機能・構造が正常な臓器作成が期

待できる点や、培養コスト等の点からは、動物性集合胚が優位。 

 

 

 

 

 

 

５． 動物の臓器等を移植する方法（異種移植） 

○ 移植臓器等を安定的かつ容易に確保することが可能な点では、この方法が優位。 

○ 一方、あくまで動物の臓器等であり、免疫拒絶反応や未知の感染症の発生リスク

等が懸念されるため、ヒトの細胞からなる臓器等の作成が期待できる動物性集合

胚が優位。 

 

 

６． 立体造形技術等を用いる方法 

○ 動物性集合胚では、血管系をヒト型に置き換えることは困難であるが、立体造形

技術が進歩すれば、ヒト型の血管系を構築できる可能性がある。また、この手法

によれば、動物を使わずに済むため、この方法が優位。 

○ 一方、生体内における発生プロセスを通じて、機能・構造が正常な臓器を作成で

きる可能性がある点や、生体外で人工的に造形等を行う方法に比べ、より容易に、

より低コストで臓器を作成できる可能性がある点等では、動物性集合胚が優位。 
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ⑤ 

〈臓器等別の分析〉 

臓器等 

の種類 
その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

肝臓 

○ ブタの胎仔段階から新生仔にかけて複数回にわたりヒトの肝細胞を導入す

る研究（当該細胞が定着し機能することを確認）24) 。 

○ ヒトiPS細胞と間葉系幹細胞等を混合して培養することで、培養環境下でヒ

ト肝臓原基を作成する研究（作成した肝臓原基を動物へ移植し機能すること

を確認）29-31）。 

○ 動物臓器から作成した、臓器の足場にヒトの細胞を充填することで、新たに

臓器を作成する研究（肝臓）38,39)。 

○ 動物性集合胚には、①生体内における発生プロセスを通じてヒトの肝臓全体を形成でき

る可能性があること、②肝臓を欠損した動物（ブタ等）を作成できるのであれば、その

後の技術的取扱いは比較的容易であること等の優位性がある。 

○ 一方で、血管系を全てヒト型に置き換えることは困難と考えられるなど、ヒトへの移植

には大きな課題がある。なお、肝臓全体ではなく、細胞レベル（肝細胞）であれば、血

管系は不要であり、動物性集合胚により、当該細胞を大量に取得できる可能性がある。 

○ 血管系の構築に関しては、培養環境下でヒト肝臓原基を作成・移植する研究において、

サイズ的にはまだ小さいものの、ヒトの血管系を持つ機能的な肝臓への成長が確認され

ている。 

○ 今後さらに多能性幹細胞や組織幹細胞からの分化誘導技術の進展が見込まれることや、

肝臓については部分移植でも相当な機能回復が期待できることを踏まえると、体外での

培養による手法に優位性がある。 

膵臓／ 

膵島 

○ 死体から膵臓細胞を採取し、糖尿病患者へ投与する臨床研究。 

○ iPS 細胞等を分化誘導して作成した膵臓細胞をカプセルに入れ、移植する研

究。 

○ ラットやサルへブタ膵臓原基を移植する研究（移植したブタ由来の細胞が機

能することを確認）32) 。 

○ ブタの膵島等の移植に際しての免疫拒絶反応の制御に関する研究。 

○ 動物実験において、導入した同種又は他種の動物細胞で補われた膵臓が形成 10,12)され

るなど、動物性集合胚を用いたヒト膵臓作成の基礎となる技術（胚盤胞補完法）につい

て、基礎研究が蓄積されてきた。 

○ 動物性集合胚には、①生体内における発生プロセスを通じてヒトの膵臓全体を形成でき

る可能性があること、②膵臓を欠損した動物（ブタ等）を作成できるのであれば、その

後の技術的取扱いは比較的容易であること等の優位性がある。 

○ 一方で、血管系を全てヒト型に置き換えることは困難と考えられるなど、ヒトへの移植

には大きな課題がある。 

○ なお、膵臓全体ではなく、細胞レベル（膵島）であれば、血管系は不要であり課題は比

較的小さい。 

○ 動物性集合胚によれば、当該細胞を大量に取得できる可能性がある。一方で、多能性幹

細胞や組織幹細胞からの分化誘導技術の進展により、当該細胞の効率的な培養も期待で

きる。 
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ⑥ 

〈臓器等別の分析〉 

臓器等 

の種類 
その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

腎臓 

○ マウスの腎臓原基とヒト iPS 細胞から作成した中胚葉を混合して培養する研

究（効率よく腎細胞を作成することに成功）33) 。 

○ ヒト多能性幹細胞から分化誘導した腎臓前駆細胞とマウス胎仔の組織を共培

養する研究（立体的な腎臓組織の構築に成功）34) 。 

○ ラット胎仔へ移植して作成したヒト間葉系幹細胞由来の腎臓原基を、さらに成

獣ラットの大網（Omentum）へ移植することで、幼若な腎臓を作成する研究
25) 。 

○ 動物臓器から作成した、臓器の足場にヒトの細胞を充填することで、新たに臓

器を作成する研究（腎臓）36,37)。 

○ ブタの腎臓等の移植に際しての免疫拒絶反応の制御に関する研究。 

○ マウスを用いた動物実験において、他のマウスの細胞で補われた腎臓が形成される 11)

など、動物性集合胚を用いたヒト腎臓作成の基礎となる技術（胚盤胞補完法）について、

基礎研究が実施されている。 

○ 動物性集合胚には、①生体内における発生プロセスを通じてヒトの腎臓全体を形成でき

る可能性があること、②腎臓を欠損した動物（ブタ等）を作成できるのであれば、その

後の技術的取扱いは比較的容易であること等の優位性がある。 

○ 一方で、血管系を全てヒト型に置き換えることは困難と考えられるなど、血管系が特に

密に造成した腎臓のヒトへの移植には、極めて大きな課題がある。 

心臓 

○ 人工心臓が臨床応用。 

○ 動物臓器から作成した、臓器の足場にヒトの細胞を充填することで、新たに臓

器を作成する研究（心臓）35）。 

○ 患者の骨格筋芽細胞を体外でシート状に培養し患部に貼付ける医療が実用化。 

○ ブタ等の心臓弁のヒトへの移植が実用化。 

○ バイオ3Dプリンタや細胞シート積層技術等の立体造形技術を用い、iPS細胞

等から骨・血管・心臓などの立体組織・臓器を製造する研究 42)。 

○ 動物性集合胚には、①生体内における発生プロセスを通じてヒトの心臓全体を形成でき

る可能性があること、②心臓を欠損した動物（ブタ等）を作成できるのであれば、その

後の技術的取扱いは比較的容易であること等の優位性がある。 

○ 一方で、血管系を全てヒト型に置き換えることは困難と考えられるなど、血管系が密に

造成した心臓のヒトへの移植には大きな課題がある。 

○ 現状においては、血管系を含めた心臓そのものの構築よりも、細胞シートや補助人工心

臓等により、心臓の機能を補完・代替していく方法が現実的であり、優位性が高い。 

肺 

○ 動物臓器から作成した、臓器の足場にヒトの細胞を充填することで、新たに臓

器を作成する研究（肺）40,41)。 

○ ブタの肺等の移植に際しての免疫拒絶反応の制御に関する研究。 

○ 動物性集合胚には、①生体内における発生プロセスを通じてヒトの肺全体を形成できる

可能性があること、②肺を欠損した動物（ブタ等）を作成できるのであれば、技術的に

は比較的容易であること等の優位性がある。 

○ 一方で、血管系を全てヒト型に置き換えることは困難と考えられるなど、ヒトへの移植

には大きな課題がある。 

○ 複雑な構造の肺を、血管系を含めてそのまま構築することは極めて困難であることを踏

まえれば、細胞シート等により、肺の機能を補完・代替していく方法が現実的であり、

優位性が高い。 

消化管 

○ ヒト多能性幹細胞を分化誘導し、小腸上皮細胞を作成する研究 43) 。 

○ ヒト多能性幹細胞を分化誘導し、小腸オルガノイドを作成し、移植する研究（マ

ウスに移植し、機能することを確認）44) 。 

○ 大腸内視鏡生検検体から、腸管上皮幹細胞を分離し、オルガノイド形成により

培養、増幅する研究 45)。 

○ 動物性集合胚には、①生体内における発生プロセスを通じてヒトの消化管全体を形成で

きる可能性があること、②消化管を欠損した動物（ブタ等）を作成できるのであれば、

その後の技術的取扱いは比較的容易であること等の優位性がある。 

○ 一方で、血管系を全てヒト型に置き換えることは困難と考えられるなど、消化管のヒト

への移植には、大きな課題がある。 
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４．動物性集合胚以外の手法で、上記目的の達成や知見の獲得はできないのか？ ⑦ 

〈臓器等別の分析〉 

臓器等の種類 その他の方法（例） 動物性集合胚の優劣 

神
経
系 

脳 
○ 多能性幹細胞由来の神経幹細胞をパーキンソン病モデル動物へ移

植し、治療法を開発する研究 46)。 
○ ヒトの神経系の諸器官を動物性集合胚を通じて動物の体内で形成し、ヒトに移植するこ

とは、安全面においても、倫理的・社会的な面においても問題が大きい。 

○ 一方で、多能性幹細胞の体外における分化誘導技術等については、さらなる進展が見込

まれるところであり、分化細胞の移植等によって特定の疾患からの機能回復が期待でき

る。 

 

脊髄 
○ 多能性幹細胞由来の神経幹細胞を脊髄損傷モデル動物へ移植し、治

療法を開発する研究 14,15)。 

感
覚
器 

視覚 
○ 多能性幹細胞由来の立体網膜の構築 27,28)や視神経細胞（網膜神経節

細胞）48)を用いた治療法開発を目指した研究 

聴覚 
○ 多能性幹細胞由来の内耳細胞の分化誘導法の開発 48)や難聴モデル

動物への神経幹細胞移植 49)による治療法開発を目指した研究。 

嗅覚 ○  

骨 

○ バイオ 3D プリンタや細胞シート積層技術等の立体造形技術を用

い、iPS 細胞等から骨・血管・心臓などの立体組織・臓器を製造す

る研究 42)。 

○ ヒトiPS細胞を体外で培養して作成した軟骨組織を、疾患モデル動

物（ブタやラット）へ移植する研究 50)。 
○ 左記の組織等を動物性集合胚を通じて作成するには、これを欠損する動物の開発や、ヒ

ト型への置き換え等が課題。 

○ 一方で、多能性幹細胞等の体外における分化誘導技術については、さらなる進展が見込

まれるところであり、軟骨のような比較的単純な組織を始め、今後さまざまな組織等の

作成が期待できる。また、細胞以外の素材を用いた人工器官等の開発も期待できる。 

筋肉 
○ 多能性幹細胞由来の骨格筋幹細胞を用いた筋ジストロフィーの細

胞移植治療法の開発を目的とする研究 51,52)。 

皮膚 
○ 患者の皮膚細胞を体外でシート状に培養し、患部に貼り付ける医療

が実用化。 

血管 

○ バイオ 3D プリンタや細胞シート積層技術等の立体造形技術を用

い、iPS 細胞等から骨・血管・心臓などの立体組織・臓器を製造す

る研究 42)。 

血液 
○ ヒトiPS細胞から作成した造血幹細胞を免疫不全ブタ等の胎仔へ移

植し、動物体内でヒト血液細胞を作成する研究 26)。 

※動物性集合胚による臓器作成は再生医学的手法であるため、「その他の方法」については再生医学関連のものを中心に挙げた。当然ながら、当該臓器等に係る疾患については、 

再生医学関連以外でも新たな医薬品・医療機器、治療法等の開発が進められており、その成果が期待される。 
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５．動物性集合胚の作成に用いる動物や、動物性集合胚により作成する臓器等の種類についてどう考えるか？制限を設けるべきか？ 

作成目的 多能性幹細胞の分化能の検証 非臨床用モデル動物の作成 臨床用ヒト臓器の作成 

ホストとして用い

る動物の例※ 

（特に霊長類を用

いる必要性） 

［げっ歯類］ 

○ 実験動物として取り扱いやすい。 

○ 一方で、ヒトと在胎日数が大きく異なるため、ヒ

ト細胞の分化能を十分に検証できないおそれがあ

る。 

 

［ブタ］ 

○ げっ歯類に比べ、実験動物として取り扱いにくい。 

○ ヒトと在胎日数や臓器の大きさが近いこと、卵子

を比較的容易に集められること、ヒトに対する免

疫原性が低いこと等のメリットがある。 

 

 

 

［霊長類］ 

○ げっ歯類やブタに比べ、実験動物として取り扱い

にくく、卵子も集めにくい。 

○ 一方で、系統的にヒトと近縁であるため、ヒトに

近い発生過程において分化能を評価できる等のメ

リットがある。 

［げっ歯類］ 

○ 実験動物として取り扱いやすい。 

 

 

 

［ブタ］ 

○ げっ歯類に比べ、実験動物として取り扱いにくい。 

○ ヒトと在胎日数や臓器の大きさが近いこと、卵子

を比較的容易に集められること、ヒトに対する免

疫原性が低いこと等のメリットがある。 

○ 高脂血症など、疾患によっては、よりヒトに近い

症状を示すことも考えられる。 

 

［霊長類］ 

○ げっ歯類やブタに比べ、実験動物として取り扱い

にくく、卵子も集めにくい。 

○ 小児発達の初期段階における疾患など、疾患によ

っては、よりヒトに近い症状を示すことも考えら

れる。 

[げっ歯類] 

○ ヒトへの移植を考えるならば、臓器の大き

さ、在胎日数の違い等の問題から不適。 

 

 

［ブタ］ 

○ ヒトと在胎日数や臓器の大きさが近いこと、

卵子を比較的容易に集められること、ヒトに

対する免疫原性が低いこと等のメリットが

ある。 

 

 

 

［霊長類］ 

○ 実験動物として取り扱われている種（アカゲ

ザル、カニクイザル、マーモセット等）につ

いて、ヒトへの移植を考えるならば、臓器が

小さいこと等の問題から不適。 

目的とする臓器・ 

細胞・疾患等 

（特に脳神経細胞、 

生殖細胞を 

対象とする必要性） 

○ 多能性を検証するためには、脳神経細胞や生殖細

胞を含めて、ヒトのあらゆる細胞に分化するか否

か、機能するか否かを評価する必要がある。 

○ ヒトの生殖細胞等の出現や、その動態を発生段階

ごとに解析することは、科学的に重要。 

○ 特に難治性の疾患について、モデル動物の必要性

が高い。 

○ 生殖細胞については、始原生殖細胞を体外で作成

可能であること等から、動物性集合胚を通じて作

成する必要はない。 

○ 脳神経細胞については、周囲の多くの細胞等との

相互関係中で分化、移動するものであり、生体内

において当該細胞が機能するモデル動物が必要。 

○ 特にドナーが不足している臓器（例えば肝

臓、腎臓等）について作成の必要性が高い。 

○ 脳神経細胞や生殖細胞については、移植医療

を考えるとしても、動物性集合胚など動物を

通じて作成する方法以外によることが、安全

面のほか、倫理的、社会的にも妥当。 

※上記以外にも、疾患によってはより人に近い症状を示す動物（例えば、筋ジストロフィーに近い症状を示すイヌ）が存在するなど、ホストとして用いることが考えられる動物は 

他にもある。 
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６．目的とする臓器等以外への分化制御技術の精度は、どの程度あるか？ 

 体 外 

分化制御技術 

○ 現在は、高い分化能を持つヒト多能性幹細胞の作成 1-3)や、当該幹細胞を様々な目的細胞に分化誘導することを目指した研究が進められている段階
14,18,29-31,40,46,47,53-63）。当該幹細胞の目的細胞以外への分化状況の解析など、分化制御技術に関する研究は、十分に行われていない。 

○ 様々な臓器の形成に寄与するほど高い分化能を持つ細胞は、脳神経細胞や生殖細胞を含め目的外の細胞等に分化しないよう制御することも困難とな

る。 

○ 細胞の導入時期が発生の初期であるほど、当該細胞が全身に分布する可能性が高くなる。 

○ 脳神経細胞や生殖細胞など目的外の細胞等に分化した場合には、当該細胞等が消滅するような仕掛け（例えば、自殺遺伝子の導入など）も可能と考え

られる。 

検証技術 
○ 目的とする細胞等が作成されたか否かは、その細胞で特徴的に発現する遺伝子の状態を調べることで確認することが可能。 

○ 例えば、肝臓については代謝産物の解析、膵臓（β細胞）についてはグルコース応答性など、機能面で確認することが可能。 

体 内 

分化制御技術 

○ 生体内における分化制御は、体外培養時よりもさらに困難となる。 

○ 体外で神経幹細胞まで分化させたものを疾患モデル動物へ移植した例 14)や、マウスの体内にヒトiPS細胞を移植し造血幹細胞を作成した例 64) がある

が、目的外細胞への分化状況は調べられていない。 

○ ヒトES細胞由来オリゴデンドロサイトの体内分布解析試験で、移植部位以外への分布がないことが確認されている 65)。 

○ 臓器欠損動物の胚へ正常な動物の多能性幹細胞を導入して動物キメラ個体を作成する方法（胚盤胞補完法）により、導入した細胞が欠損した臓器を補

完したが、他の組織への分布も見られた 6,12) 

○ マウスの系で胚盤胞補完法と内胚葉系への分化決定因子の導入を組み合わせることにより、内胚葉以外への分化制御の向上が確認された 66)。 

○ 脳神経細胞や生殖細胞など目的外の細胞等に分化した場合には、当該細胞等が消滅するような仕掛け（例えば、自殺遺伝子の導入など）も可能と考え

られる。 

○ 細胞の自殺遺伝子（HSV-tk遺伝子）を細胞に遺伝子導入する方法を利用した、がんに対する遺伝子治療臨床研究が行われている。 

○ 細胞の自殺遺伝子（Caspase-9)を導入したiPS 細胞由来T 細胞がマウス体内において薬剤で制御されることを確認 67）。 

検証技術 

○ 目的とする細胞等が作成されたか否かは、その細胞で特徴的に発現する遺伝子の状態を調べることで確認することが可能。 

○ 例えば肝臓については代謝産物の解析、膵臓（β細胞）についてはグルコース応答性など、機能面で確認することが可能。 

○ 導入した細胞の分布状況は、導入する細胞に蛍光タンパク質等を発現させる等の目印を付与することで、生体内においても把握することが可能。 

○ 外見に関わる変化については、胎仔期においても観察することが可能。 

○ 胎仔期においても、生殖細胞への分化状況は検証可能。ただし、胎仔の段階ではまだ分化（成熟）し切っていないため、（子孫を生むという意味で）

機能するかどうかを検証することは不可能。 

○ 導入したヒト細胞からヒトの思考が生み出されたのかどうか、検証することは不可能。 

※目的とする臓器等以外への分化を、どの程度まで容認し得るのか（どの程度までなら「交雑個体」ではないと考えられるのか）については、倫理的、法的、社会的な視点を含めて 

別途検討。 
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７．動物性集合胚を用いる研究を行う場合、ヒトや動物の安全確保等をどのように図るか？ 

移植先の動物 
○ 動物性集合胚の移植先の動物（母体）への影響は、異種動物間のキメラ胚など、他の胚の移植と変わらないと考えられる。このため、現行の動物実

験に関する法令・基準等に適切に従うことが必要。 

産生された個体 
○ 動物性集合胚由来の個体であっても、当該個体の安全面については、動物間のキメラ個体と変わらないと考えられる。このため、現行の動物実験に

関する法令・基準等に加え、家畜伝染病予防法に適切に従うことが必要。 

実 験 者 等 
○ 異種動物に由来する感染症の発生可能性があるなど、実験者及び周辺環境の安全等に影響を及ぼすことが考えられる。このため、感染症予防法、な

ど関係する法令・基準等に基づき、適切に安全管理を行うことが必要。 

※医療利用の際の患者の安全確保については、再生医療等安全性確保法又は医薬品医療機器等法による検討が必要。 

※意図しない個体が産生された場合の対応については、倫理的、法的、社会的な視点を含めて別途検討が必要。 
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