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要       旨 

 

１ 作成の背景 

 新しい遺伝子改変技術であるゲノム編集は、31億塩基対に及ぶヒトゲノムの特定部位に

おいて、外来遺伝子の導入、遺伝子変異の修復、欠失・挿入等の変異の導入を可能にした。

従来の遺伝子組換え法に比べて、格段に精度・効率が高いために、今日、ライフサイエン

スにおいて無くてはならない技術となっている。医学・医療領域においても、ゲノム編集

を用いた様々な疾患に対する治療法が開発されつつあり、国外では一部が既に臨床応用段

階に入っている。 
 

２ 現状及び問題点 

 ゲノム編集が登場するはるか前、1990年に米国で遺伝子組換え技術を用いる遺伝子治療

の臨床開発が始まった。当初は、先天性の酵素欠損症などの患者に正常な遺伝子を導入す

ることで治療効果が認められた。しかし、フランスにおける臨床試験において、想定外の

部位への遺伝子挿入により白血病が発症し、被験者の死亡事故が起きた。こういった遺伝

子導入の不確定性などを背景に、日本では、遺伝子治療の臨床研究は研究機関と国の二重

審査を求める臨床研究指針が設けられた。30年近く経った今日でも、遺伝子治療の承認例

は世界的に見ても多くない。遺伝子治療製剤においても、国外では続々と承認されている

一方で、日本では承認製剤はいまだない。 

ゲノム編集は、ヒト体細胞や幹細胞で多様な遺伝子改変を実施可能としたが、標的配列

以外の部位に意図せぬ変異を導入してしまう（オフターゲット変異）などの技術的課題が

ある。今後、日本でもゲノム編集を用いた治療法の臨床開発が進むと期待されるが、遺伝

子導入に留まらないその多様な遺伝子改変能力を、被験者の安全を確保しつつ、いかに様々

な疾患の治療法に結実させるかが課題となっている。一方で、中国から発表されたゲノム

編集を用いてのヒト受精胚の遺伝子改変を試みる論文については、その倫理社会的問題を

めぐり、世界的な議論が起きている。受精胚ゲノム編集を拙速に臨床応用し、オフターゲ

ット変異を起こした場合、出生した子どもの全身に重大な悪影響を及ぼすおそれがあるた

め、その臨床応用は慎重にならなければならない。また、生殖医療の規制が十分でない国

では、親が子どもの外見などを希望通りに実現するために乱用される危惧の声もある。一

方、ゲノム編集を用いたヒト生殖細胞や受精胚の分子生物学的研究から、ヒトの生殖や発

生に関する重要な科学的知識を得ることも期待されているが、市民の中には、生命の萌芽

であるヒト受精胚での遺伝子改変を懸念する人もいる。 

これらの背景を受けて、本委員会では、日本における、特に医療・医学領域におけるゲ

ノム編集技術のあり方について、公開シンポジウムを開催して得られた市民の意見を参考

にしながら検討を進めてきた。ここに、その検討結果を提言としてまとめるものである。 

 

３ 提言の内容 

（１） 体細胞ゲノム編集治療と被験者の権利保護及び臨床研究の規制整備 
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難病に対する有望な治療法を提供すると期待される体細胞ゲノム編集治療は、生体外

ゲノム編集治療と生体内ゲノム編集治療とに大別される。前者は「再生医療等安全性確

保法」の、後者は「遺伝子治療研究指針」の規制の対象であり、それぞれの規制に基づ

き、被験者の権利保護に留意しつつ、慎重に開発されるべきある。生体内ゲノム編集治

療の臨床研究のうち、遺伝子導入を使わずにゲノム編集を行う場合は現行の「遺伝子治

療研究指針」の対象ではないため、厚生労働省において体細胞ゲノム編集治療の臨床研

究に関する必要な規制が制定されることを期待する。 

 

（２） 体細胞ゲノム編集治療製品開発の支援体制構築 

  「医薬品医療機器等法」の枠組みの中で進められるゲノム編集治療製品の開発につい

ては、厚生労働省と独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が、関連学会などの

協力を得て、オフターゲット変異等のリスクを評価する体系を構築するなど、相談支援

の具体的な内容を明らかにするべきである。 

 

（３） ゲノム編集を伴う生殖医療の臨床応用に関する暫定的禁止を含む厳格な規制 

  ゲノム編集を用いて生殖細胞あるいは受精胚に遺伝子改変を施す生殖医療は、出生す

る子どもへの副作用など重大な医学的・倫理的懸念がある上に、その実施の可否に関わ

る社会的議論が日本ではまだ不十分である。従って、ゲノム編集技術の生殖医療への適

用は、現在行うことは適切ではないため、最低限、国の指針により、当面は禁止するべ

きである。一方で、医療技術の進歩によって、安全性の課題や市民の考え方の変化によ

る倫理的課題が解決された場合においても、ゲノム編集を伴う生殖医療の実施の可否に

ついては、継続的かつ慎重に議論を続けることが必要である。また、ゲノム編集を含め

たヒト生殖細胞・受精胚を実験的に操作することに対する国による法規制の必要性につ

いても検討するべきである。 

 

（４） 社会的理解と透明性を踏まえた、ヒト生殖細胞・受精胚ゲノム編集を伴う基礎研

究の規制 

この基礎研究で得られる科学的知見は、ヒトの生殖や発生過程の解明を通じて生殖補

助医療の向上に資すると期待されるが、人々の倫理的懸念を踏まえると、研究者の慎重

な態度が必要である。中国から発表された論文をめぐる懸念も考慮すると、生殖医療応

用を目指していることが明らかな基礎研究については、目下控えるべきである。個別の

基礎研究について、具体的な研究目的ごとに、医学的知見・科学技術の進展、社会の理

解の深まりを考慮し、その実施の当面の差し控え、厳格な条件の下での許容などを慎重

に審査する体制を整えるべきである。本基礎研究を実施する場合には、既存の国の指針

を遵守するとともに、文部科学省及び厚生労働省が中心となり、この科学的研究の適切

な審査体制を含む指針等が整備されることを強く求める。 
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１ はじめに 

 あらゆる生物はその生物を形作り機能させる遺伝子を持ち、その総体はゲノムと呼ばれ

る。ヒトは約 31億塩基対のゲノム DNAに約２万個のタンパク質をコードする遺伝子が存在

する。これまで、ゲノム DNA上の特定の遺伝子だけを正確に改変することは困難であった

が、ゲノム編集技術が開発されたことによって、極めて高効率で特定の遺伝子を改変する

ことができるようになった。ゲノム編集された DNAは、もともとあった DNA配列があたか

も切り貼りされただけのように見えるので、同技術は「編集」（editing）と呼ばれる。ま

た、ゲノム編集後の細胞の DNA配列を調べて正常配列と異なっていたとしても、それが人

為的なゲノム編集によるのか、自然に起きた突然変異にて生じたのか判断できない。 

ヒトの疾患の中には、遺伝子が正常型 DNA配列に突然変異を起こすことで生じるものが

ある。このような単一遺伝子の突然変異で発症する遺伝性疾患の治療として、正常遺伝子

を人工的に細胞に導入・発現させて異常遺伝子の機能を補う遺伝子治療が、1990年にアデ

ノシンデアミナーゼ欠損症患者（重篤な免疫不全症）に行われたのを皮切りに世界的に試

みられている。しかし、1999年にフランスで行われたＸ連鎖重症複合免疫不全症に対する

遺伝子治療後、治療に用いたレトロウイルスベクターが LMO2がん遺伝子近傍に挿入され、

これを活性化し、２例において白血病を発症させたことが報告された。この事例は、遺伝

子治療が致死的な場合を含む予期せぬ副作用をもたらしうることを示す。 

 体を構成する細胞は体細胞と生殖細胞に分けられる。前者は個体の死とともに死ぬ細胞

であるが、後者は生殖により次の世代の個体を作ることができる。患者の子孫の発症を予

防するため、患者の生殖細胞や受精胚に対してゲノム編集によって遺伝子変異を修復する

ことが考えられる。このような可能性とその潜在的な危険性は古くから指摘されてきたが、

ゲノム編集技術の登場は、それが仮想ではなく現実のものとなる危機感をサイエンス・コ

ミュニティーにもたらした。特に、2015年にヒト３前核胚（多精子受精あるいは極体放出

不全により３倍体となった異常受精胚で、正常発生しない）を用いてゲノム編集が行われ

た研究が報告されたことを契機に、同年 12 月に米国ワシントンにて、世界中の研究者と

様々なステーク・ホルダーが International Summit on Human Gene Editing（主催：米国

科学アカデミー、米国医学アカデミー、中国科学アカデミー、英国王立協会）に集い、ゲ

ノム編集のヒトへの応用のあり方について討議された。なお国内では、関連４学会 1 がヒ

ト生殖細胞や胚に対するゲノム編集の臨床応用を禁止するよう国に要望する提言(1)を発表

し、他２学会 1も賛同している。日本医師会は 2016年公表の生命倫理懇談会答申(2)の中で

ヒトゲノム編集に関する生命倫理の問題について認識を示している。日本学術会議はこの

問題の重要性に鑑み、「医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会」を組

織し、公開シンポジウムを開催して一般市民との討議を行いつつ、様々な専門分野をもつ

研究者が、特にゲノム編集の医学・医療への応用のあり方について議論を続けてきた。本

提言は、同委員会の議論をまとめ、公表するものである。 

                                            
1
４学会：日本遺伝子細胞治療学会、一般社団法人日本人類遺伝学会、公益社団法人日本産科婦人科学会、一般社団法人日

本生殖医学会。賛同学会：一般社団法人日本再生医療学会、一般社団法人日本ゲノム編集学会。 
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２ 現状及び問題点 

(１) ゲノム編集技術の特徴と限界 

① ゲノム編集の概要 

ゲノム編集とは、特定のゲノム DNA 配列を特異的に切断する人工ヌクレアーゼ 2等

を使用することで、ゲノム 3上の特定の場所に変異を誘導する技術の総称である。主

たる技術である人工ヌクレアーゼは二つの機能的要素で構成されている。一つは特異

的に特定のゲノム DNA配列を認識する機能であり、もう一つは DNA鎖を切断する機能

である。これら二つの機能により、膨大な長さがあるゲノム DNAの中の特定の配列を

切断し、変異を導入することが可能となっている。 

 
② 現在ゲノム編集に使用されている三つの人工ヌクレアーゼ 

ア ZFN: Zinc Finger Nuclease[1] 

ZFNは、人工的に合成したフィンガードメイン 4と一本鎖 DNA切断活性を有する酵

素である FokIヌクレアーゼ 5を使用している。一つのフィンガードメインが DNA鎖

内の３塩基を認識することを利用し、フィンガードメインをつなぎ合わせることに

よりゲノムの特定の配列に FokI ヌクレアーゼを作用させ、片側の DNA を切断する

ことができる。二重鎖切断を誘導するためには一対のタンパク質が必要である。 

 

イ TALEN: Transcription Activator-Like Effector Nuclease[2] 

TALE (Transcription Activator-Like Effector)とは植物の病原菌で発見された

DNA 結合タンパク質で、34 アミノ酸が１塩基を認識するように働くものである。1

塩基を認識する 34 アミノ酸をつなぎ合わせることにより、ゲノムの特定の配列を

認識させることができ、この TALEに FokIヌクレアーゼを融合させた TALENを作用

させることによりゲノムの特定配列の一本鎖 DNA を切断させることができる。ZFN

と同様に、二重鎖切断を誘導するためには、一対のタンパク質が必要である。 

 

ウ CRISPR/Cas: Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic 

Repeat/CRISPR associated[3] 

CRISPRは、石野良純博士が 1987年に発見した細菌のゲノム配列である[4]。その

後の研究により、細菌が有する獲得性免疫システムの構成要素であることが明らか

にされた[5]。CRISPR/Casは、任意の DNA配列を認識する RNA（CRISPR RNAと tracrRNA

の複合体、または gRNA）と二重鎖 DNAを切断する Casタンパク質より構成されてい

る。この仕組みを改良することにより、任意のゲノム配列に効率良く変異を導入す

                                            
2
ヌクレアーゼ（nuclease）: 核酸（DNAや RNA）を切断する酵素の総称。 
3
ゲノム（genome）: 生物の生活機能を営むうえで必要な遺伝子を含む 1組の染色体。 
4
フィンガードメイン: DNA に結合するタンパク質の部分。 
5
FokIヌクレアーゼ: DNAの特定の塩基配列を認識してその部位を切断する II型制限酵素の一つ。 
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ることが可能となった。CRISPR/Casによるゲノム編集は、他の二つの方法と比較し

て技術的に簡便であることから、基礎研究から臨床応用まで爆発的に普及した。 

 
③ ゲノム編集の特徴 

ゲノム編集では、人工ヌクレアーゼを細胞に導入することで、特定のゲノム DNAに

変異を導入することができる。人工ヌクレアーゼにより二重鎖切断されたゲノム DNA

は、細胞が有するゲノム DNA複製機構である、非相同末端結合（NHEJ, Non-Homologous 

End-Joining）か、相同組換え修復（HDR, Homology-Directed Repair）により修復さ

れる。NHEJによるゲノム修復では、ある程度の頻度で塩基の欠損や挿入が起こり、遺

伝子機能が不活化されることが多い。ゲノム編集を用いることにより、同時に複数の

遺伝子機能を不活化することが可能である。また頻度は低いものの、HDRでゲノム DNA

の修復が行われた場合は、標的配列と相同領域を有する DNAを細胞に同時に供給する

ことで、特定のゲノム DNAに任意の配列を挿入することができる。 

 
④ ゲノム編集の限界及び問題点 

ゲノム編集技術は長足の進歩を遂げ、標的配列特異的で変異導入効率の良い技術が

開発されたが[6]、現在、以下のような限界及び問題点が存在する。まずゲノム編集で

は、任意のゲノム DNA部位を特異的に変異させることができるが、目的としないゲノ

ム DNA部位に変異が入る（オフターゲット変異）可能性がある。オフターゲット変異

の可能性は、ゲノム編集技術を使用する上で最も配慮すべき点である。また、ある細

胞集団にゲノム編集に必要な成分が導入されても、全ての細胞で目的の変異が導入さ

れない場合（モザイク）がある。変異が一部の細胞に導入されるだけで治療効果が期

待される場合は問題が無いが、全ての細胞に導入されなければならない場合は治療効

果の点で問題である。特に、HDRの効率が現時点では低いことが課題である。 

前述のように、ゲノム編集は人工ヌクレアーゼを用いたゲノム DNAを改変する方法

として開発されたが、その応用として、ゲノム DNAの切断活性が無い人工ヌクレアー

ゼを用いる技術が開発された。この場合、特定のゲノム DNAを標識したり、特定のゲ

ノム DNAからの遺伝子発現を増強あるいは抑制することが可能である[7, 8]。また、

ゲノム DNAを切断せずに、塩基を置換する AID/APOBECファミリーのシチジンデアミナ

ーゼ(3)を使用したゲノム編集方法も開発されている[9]。これらのゲノム編集の応用に

ついても、将来的に議論の対象となる可能性がある。しかし、本提言ではゲノム DNA

配列に変異を導入する場合のみを取り上げる。 

 

（２） ゲノム編集の規制について 

① 背景：生命倫理と規制 

生命倫理の課題は関係省庁にまたがる問題であり、日本では内閣府総合科学技術・

イノベーション会議（旧・総合科学技術会議）の生命倫理専門調査会において、総合

的な調整・検討が行われてきた。特に、ヒト受精胚の取扱いについては、「クローン技
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術規制法」[法 a]附則第２条に基づき、ヒト受精胚に関する倫理問題が包括的に検討

され、その結果「基本的考え方」[報 l]が提出され、その中で「ヒト受精胚尊重の原

則」が示された。本委員会は、この「基本的考え方」を含めて、これまでの政策全体

を考慮しつつ、ゲノム編集技術について検討を重ねてきた。 

以下に、ヒト体細胞、生殖細胞(4)、受精胚のゲノム編集に関する規制の現状を、基

礎研究、臨床研究に区別して概観し、規制のあり方に関する論点―規制の内容・形式・

実行方法―を指摘する。 

 

② ヒト体細胞ゲノム編集と基礎研究、臨床研究 

ヒト細胞は、「医学系指針」[指 f]にいう「人体から取得された試料」であるから、

ヒト体細胞ゲノム編集の基礎研究は、「医学系指針」を遵守して行われなければならな

い。ただし、研究試料の体細胞が「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、一般に入手可能な試料」であれば、この指針の適用を受けない。 

体内の細胞の遺伝子改変を行う臨床研究は、「遺伝子治療研究指針」[指 e]の対象と

されてきた。しかし、平成 26年施行の「再生医療等安全性確保法」[法 b]「医薬品医

療機器等法」[法 c]は、「細胞加工物」の人体への導入が、「再生医療技術」、あるいは

「医薬品」「再生医療等製品」の「治験」に該当するときには（各法律の「定義」規定

参照）、これらの法律の規定する厳格な規制を受けるべきものとしている。従って、体

外でゲノム編集を行った体細胞を体内に導入する ex vivo(5)の臨床研究のほとんどは

これらの法律の対象となろう。他方、ゲノム編集ではこれまでの遺伝子改変技術と異

なり、DNA を使用せずにタンパク質単独もしくはタンパク質と RNA だけでゲノム DNA

を改変することができる。これまで、「遺伝子治療研究指針」における「遺伝子治療等」

は DNAを使用するものと理解されていた。この理解を前提とするなら、ゲノム編集の

一部は、現在の「遺伝子治療研究指針」の適応範囲外となるであろう。また、ゲノム

編集により加工された細胞が体内導入されない場合、「再生医療等安全性確保法」も適

用されない。現在、厚生労働省・厚生科学審議会の専門委員会（遺伝子治療等臨床研

究に関する指針の見直しに関する専門委員会）において、ゲノム編集技術の臨床応用

に明確に対応するための「遺伝子治療研究指針」の見直し作業が行われている。規制

から漏れる技術に対する規制のあり方とともに、法律と指針との棲み分けが明確にさ

れることが必要である。なお、遺伝子治療はカルタヘナ法[法 d]の適用を受けない(6)。 

 

③ 基礎研究としてのヒト生殖細胞・受精胚のゲノム編集 

「人の生命の萌芽」（クローン技術規制法附則２条）とされているヒト受精胚滅失

を伴う研究については、国が、「ES 細胞樹立使用指針」[指 g]（平成 13 年、現・「ES

細胞樹立指針」[指 h]「ES 細胞分配使用指針」[指 i]（平成 26 年））、「生殖補助医療

研究指針」[指 j]（平成 22年）を作成して、個別的に対応してきた。ゲノム編集技術

を用いて行われるヒト受精胚の基礎研究についても、同様の対応が必要である。その

際には、総合科学技術会議報告書の「ヒト受精胚尊重の基本原則」に従い、科学的合
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理性と社会的妥当性の観点からその研究の実施が認められるか否かを検討することに

なる。ヒト受精胚のゲノム編集を用いた基礎研究を認める場合においては、その規制

をどのように行うべきかが、次に検討されることになる。 

これまで、ヒト受精胚研究に関する日本の規制は、法律ではなく国の指針によって

行われ、国も関与する慎重な倫理審査体制を確立するというものであった。 

研究の対象となるヒト受精胚を、「ES細胞樹立指針」と同じく余剰胚 6に限定すべき

か、新たに作成された受精胚をも認めるべきかは、研究の必要性と研究の進展状況を

踏まえつつ、慎重に検討されなければならない。また、「生殖補助医療研究指針」は、

「受精、胚の発生及び発育並びに着床に関する研究、配偶子 7及びヒト受精胚の保存

技術の向上に関する研究その他の生殖補助医療の向上に資する研究」の目的に限って

受精胚の作成を認めている。ゲノム編集研究目的でヒト受精胚の作成を認める場合で

も、科学的合理性・社会的妥当性の観点から研究目的が限定されるべきである。 

ヒト生殖細胞はヒト受精胚を発生させる可能性を持つため、これを一般の体細胞と

同じに扱うのは適切ではない。「生殖細胞作成指針」[指 k]は、幹細胞からのヒト生殖

細胞作成を一定の要件と手続きの下で認め、作成された生殖細胞の受精を禁止してい

る。生殖細胞のゲノム編集についても、倫理的許容範囲を考えなければならない。 

 

④ 臨床研究としてのヒト生殖細胞・受精胚のゲノム編集 

生殖細胞の遺伝的改変の臨床研究は「遺伝子治療研究指針」により禁止されており、

これは同指針の見直しにおいても維持されるものと思われる。従って、ヒト生殖細胞、

ヒト受精胚にゲノム編集を行い、生殖医療に用いる臨床研究は同指針の対象とする「遺

伝子治療等臨床研究」であって、禁止の対象となることは改めて明確にされる必要が

ある（上記②参照）。なお、日本産科婦人科学会の会告「体外受精・胚移植に関する見

解」[会 m]（昭和 58 年 10 月）は、直截に、遺伝子操作を行った受精胚の胎内への移

植を禁止しているが、これは学会員を名宛人とする自主規制にとどまる。 

他方、「再生医療等安全性確保法」の「再生医療技術等」には、「細胞加工物」を用

いない医療技術は含まれない（同法２条２項）。政令は、人の精子・卵子に加工を施し

たものを用いる医療技術を「再生医療技術等」から除いている（同法施行令１条３号）。

この結果、ゲノム編集を伴う生殖医療も法律の規制から外れているのであり、ここで

は、生殖細胞の遺伝的改変禁止を含めた「遺伝子治療研究指針」が適用しうると考え

られ、同指針のゲノム編集への適用は明確にされなければならない。 

 

⑤ 海外の規制について 

生殖細胞系列の遺伝子改変の臨床応用に関するある調査結果によれば、対象とした

39か国のうち、24か国は法的に禁止、日本を含む４か国は指針での禁止、９か国は規

                                            
6
余剰胚: 生殖補助医療の目的で体外で作られ、保存されたが、医療の後に余剰となり、廃棄が決定した胚。 
7
配偶子: 卵子または精子 
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制状況があいまいな状態、そして米国はその行為の法的規制がなく、制限している状

況であった[38]。以下に、ヒト受精卵ゲノム編集の基礎研究が実施されているとされ

る４国の臨床応用に関する規制概況を示す。英国[法 n]では、Human Fertilisation and 

Embryology Act 1990 において、一部例外はあるが、核 DNA あるいはミトコンドリア

DNAを改変したヒト生殖細胞・受精胚の生殖利用が禁止されている。スウェーデン[法

o]は、Genetic Integrity Act 2006で、遺伝子改変がヒトに遺伝しうる研究や治療を

目的とした実験と、ヒトに遺伝しうる遺伝子改変を企図した治療法の使用を禁止して

いる。中国[指 p]は、厚生省指針「人类辅助生殖技术与人类精子库相关技术规范、基

本标准和伦理原则 2003」で、生殖を目的としたヒト生殖細胞・受精胚の遺伝子改変を

禁止し、指針違反は研究費喪失、研究実施資格停止の他、場合によっては罰金や失職

もある。米国[条 q, 法 r]では歳出予算付加条項 Dickey-Wicker Amendment, 1996 Sec 

509において、連邦予算からのヒト受精胚研究に対する助成は不可とされている。2015

年 12月に成立した Consolidated Appropriations Act 2016 Sec. 749 は、FDA(7)が遺

伝子改変された生殖細胞を生殖に使う研究申請の審査の為に連邦資金を使用すること

を禁じている。 

 

(３) ゲノム編集を用いる基礎医学研究 

ゲノム編集技術は、特定の動物種に依存することなく、また多くの細胞種にも適用可

能である。今までの遺伝子改変技術と比べて、遺伝子改変効率が著しく高く、またより

簡便であることから、基礎医学研究領域で革新的な基盤技術として、今後更に活用され

ていくと期待される。 

 

① ゲノム編集技術を活用した基礎医学研究の現状と可能性 

ゲノム編集技術は、変異による遺伝子機能の欠失（主に NHEJ による）と変異によ

る遺伝子機能の回復（HDR による）の二つの特性があり、用途が異なる。また、ゲノ

ム編集技術の基礎医学研究への貢献として大きいのは、CRISPR/Casによりヒト多能性

幹細胞(8)のゲノム編集を容易にさせたことと、動物モデルの多様化と高度化を可能に

したことである。 

 

ア 幹細胞研究への活用 

ES細胞(9)や iPS細胞(10)のような多能性幹細胞は、培養皿で無限に増殖し、あらゆ

る細胞へ分化が可能である。培養皿で細胞分化の過程を再現することも可能である

ため、ゲノム編集技術との併用によって、細胞分化の過程における遺伝子の働きが

より深く解析できるようになった[10]。 

 

イ 疾患研究への展開 

多能性幹細胞は、培養皿で疾患を再現し、発症機序や疾患動態の解明に有用であ

ることが示され[11-13]、疾患研究が世界的に活発になった。患者組織由来の iPS
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細胞（疾患 iPS細胞）の疾患責任遺伝子の変異を修正することで、疾患との関係性

を実証する研究が行われている[14]。加えて、疾患責任遺伝子のゲノム構造異常と

疾患との関係性[15]や、一塩基多型（SNP）(11)と疾患との関係性[16]を解析する研

究においても、ゲノム編集技術の活用によって、疾患研究が加速されている。この

ような研究は、診断・治療法や創薬研究開発などへも展開が可能である。 

 

ウ 治療法開発への活用 

遺伝性疾患を対象に、ゲノム編集により責任遺伝子の変異を野生型に戻すことに

よって遺伝子の機能回復を図る新たな遺伝子治療の開発を進めることも期待され

ている。デュシェンヌ型筋ジストロフィー8の治療法開発が進められている[17, 18]。 

 

エ 遺伝子発現可視化への活用 

ゲノム編集技術は、蛍光タンパク質によって特定の遺伝子発現を可視化すること

も容易にした。この技術はあらゆる研究分野で活用されている[19]。がん研究分野

では、新規の大腸がん幹細胞標的治療モデルの開発を大きく進展させた[20]。 

 

オ 動物モデルへの活用 

医学研究では、動物モデルでの遺伝子機能解析は重要な研究手段の一つである。

ゲノム編集技術は、マウスやラットでの遺伝子ノックアウトモデル作製 9効率を著

しく高めた。さらに、中動物モデルであるブタの遺伝子改変モデルも可能となり、

疾患研究や再生医療研究の分野での応用が期待されている。霊長類でもゲノム編集

技術によるモデル動物作製が報告されている。ヒト疾患のマーモセットモデルは、

自閉症、統合失調症などの精神・神経疾患の疾患研究にも貢献が期待される[21]。 

 

カ ゲノム編集技術自体の開発研究 

人工ヌクレアーゼは、合成タンパク質や mRNA10の形で細胞内に導入することがで

きるために、様々な細胞種における遺伝子改変効率を著しく向上させた。人工ヌク

レアーゼタンパク質の改変や gRNA の配列の洗練化などによって、効率向上と標的

外効果(オフターゲット変異)の低下の開発が進められている。一方で、in vivo(5)

システムの開発も進められている。例えば、アデノ随伴ウイルスベクター(12)で生体

内（動物モデル）へ導入した CRISPR/Cas9が組織特異的に機能するシステムが開発

され[22]、マウスの肝臓や脳で機能することが確認されている[23, 24]。 

 

 

                                            
8
デュシェンヌ型筋ジストロフィー: 進行性の随意筋力低下を特徴とする遺伝性の疾患。 
9
遺伝子ノックアウト: ある生物に機能欠損型の遺伝子を導入するという、遺伝子工学の技法。 
10
mRNA（messenger RNA）: 伝令 RNA、蛋白質に翻訳され得る塩基配列情報と構造を持った RNA。 
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② ゲノム編集技術を用いた研究の留意点 

ゲノム編集技術は革新的な技術ではあるが、まだ開発途上である。CRISPR/Casは簡

便かつ高効率で汎用性も高いが、標的外配列を誤認切断してしまう課題がある。特異

性向上の開発とともに、オフターゲット変異の解析技術の開発も進められている[25]。

また、動物モデルの作製と利用においては、「動物愛護法」(13)に基づき、動物実験の

基本理念である 3Rの原則(14)を遵守した適切な管理と研究が行われる。 

 

③ ゲノム編集技術を活用した基礎医学研究の新たな展開 

ゲノム編集技術の酵素活性や特異性の向上を目的に、技術自体の開発が今後も日進

月歩で進んで行くと思われる。ゲノム編集技術を活用した基礎医学研究の展開は、標

的細胞の多様性（疾患 iPS細胞やがん幹細胞など）や解析方法の多様化に、今まで以

上に研究領域の拡がりをもって加速度的に進展していくと想定される。 

ゲノムワイド関連解析（GWAS, Genome wide association study）などのゲノム解

析技術の発展により、希少・未診断疾患に対するゲノム医学研究が大きく進展してい

る[26]。これらのビッグデータから抽出された疾患起因候補遺伝子の解析において、

前項に挙げたゲノム編集技術による動物モデルと多能性幹細胞を用いた in vitro(5)評

価系は、連結した研究開発系としてゲノム医学研究の開発基盤となる。 

 

(４) 体細胞（体性幹細胞を含む）ゲノム編集治療の開発 

体細胞ゲノム編集治療の開発は 30 年近くにわたる遺伝子治療の歴史の延長線上にあ

るが、ゲノム編集技術はまだ萌芽期にある。人工ヌクレアーゼを治療介入に使うため、

倫理審査においてリスクとベネフィットの慎重な比較が重要である。また、リスク評価

の統一化とルール整備が求められる。 

 

① 遺伝子治療の開発経過 

遺伝子治療は、米国で ADA-SCIDに対する治療研究[27](15)が開始された 1990年以来、

世界で 2463 件の臨床研究が実施されてきた。日本では、1995 年に北海道大学で実施

された ADA-SCIDに対する遺伝子治療臨床研究以来、42の臨床研究が実施された(16)。 

副作用については、アデノウイルスベクターの免疫原性[28](17)や、レトロウイルス

ベクターによる白血病の発症[29](18)があるが、近年は重大な事案はない[30]。日本の

臨床研究では、重大な副作用は確認されていない。 

現在、遺伝子治療製剤の承認数は世界で７（中国２、フィリピン１、ロシア１、米

国１、EU２）[31]であるが、日本における承認例はない。 

 

② 体細胞ゲノム編集治療開発の現状 

体細胞ゲノム編集治療は、ゲノム編集した細胞を移植する生体外ゲノム編集治療と、

ウイルスベクターなどで人工ヌクレアーゼを体内に投与する生体内ゲノム編集治療に

分けられる。世界における臨床試験数は、生体外ゲノム編集治療で 14、生体内ゲノム
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編集治療で４であり、ともに米国と中国で実施されている。対象症例は、生体外ゲノ

ム編集治療は HIV、転移性肺非小細胞がん、浸潤性膀胱がん、前立腺がん、胃細胞が

ん等、生体内ゲノム編集治療は子宮頸の前がん病変部位、血友病 B、ムコ多糖症 I型

と II型である[32]。HIV 患者に ZFNで CCR5遺伝子を欠失させた T細胞を投与した臨

床研究(19)（米国、第一相試験）が行われ、安全性も確認された[33]。英国では、B 細

胞性急性リンパ芽球性白血病(20)治療に用いられる他家CAR-T細胞(21)のT細胞受容体と

CD52遺伝子の欠損に TALENが救済使用された[34]。一方日本では、現在のところ、ゲ

ノム編集治療の臨床研究で承認されたものはない。 

 

③ 体細胞ゲノム編集治療の位置づけ 

体細胞ゲノム編集治療は、遺伝子改変を介入手段として直接あるいは間接的に使う

点で、従来型の遺伝子治療の延長上にある。従来の遺伝子治療は外来遺伝子の導入が

主であったが、ゲノム編集治療では、HDR による遺伝子導入のほか、遺伝子変異の修

復、NHEJによる意図的な遺伝子破壊による治療など、多様な遺伝子改変ができ、治療

概念が拡大した。人工ヌクレアーゼを導入する方法として、従来の遺伝子治療と同様

にウイルスベクターやプラスミド(22)を用いて遺伝子（DNA）の形態で導入する他に、

mRNA やタンパク質の形態でも導入が可能である（(３)①カ参照）。また、ヌクレアー

ゼの対象がヒト細胞の遺伝子ではなく、子宮頸がんの主因であるヒトパピローマウイ

ルスのゲノムを対象として破壊する新しいがん治療研究も進められている[32]。 

 

④ 体細胞ゲノム編集治療開発における留意点 

体細胞ゲノム編集治療のリスク管理では、選択した遺伝子改変アプローチの妥当性、

人工ヌクレアーゼの設計と精度検証が重要である。さらに、遺伝子の改変はほぼ不可

逆的で、そのリスクは長期に及びうるため、リスク低減の検討が肝要である。 

 

ア 生体内ゲノム編集治療でウイルスベクターなどを用いて遺伝子を導入する場

合、従来の遺伝子治療と同様のリスク管理が必要である。導入する遺伝子が安全に

組み込まれ、期待通りに発現するゲノム領域（Genomic Safe Harbour）がどこかを

十分に検討する。これまでの治療には CCR5、AAVS1、ROSA26などの遺伝子座が選択

されてきたが、血友病 B、ムコ多糖症 I型・II型の治療には、ALBが選択された。 

 

イ 遺伝子機能の欠失を検討する際は、同様の遺伝子機能の欠失を示す患者（例え

ば、ゲノム編集による CCR5 欠失 T 細胞と HIV 耐性者からの骨髄移植(23)）との比較

検討が重要である。比較できる患者がいない場合は、その遺伝子機能の欠失の妥当

性について倫理審査委員会で多角的かつ十分に議論されるべきである。 

 

ウ 一塩基多型等の理由で既知のゲノム情報と患者のゲノムとの間に差異がある

ことなどを考慮し、標的遺伝子における DNA切断部位の選定や、複数の DNA切断あ
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るいは多重編集の妥当性などを検討し、治療に用いる人工ヌクレアーゼや gRNA を

慎重に設計する。前臨床研究では、設計した人工ヌクレアーゼの精度を見定める。

標的遺伝子の改変効率のほか、オフターゲット効果（標的遺伝子に期待とは異なる

変異が導入されること）あるいはオフターゲット変異の評価を行うが、可能な限り

全ゲノムシーケンシングなどによるゲノムワイド解析をする。レトロウイルスベク

ターによる副作用は遺伝子導入細胞移植後、最長で 68 か月後に現れた[43]。動物

実験では、移植した遺伝子改変細胞の体内動態や、生体内での遺伝子改変の分析に

加え、安全性及び治療効果を、適切と判断される期間にわたり評価する。 

 

エ ゲノム編集治療の開発が黎明期にある間は、リスクと利益のバランスを考え、

臨床研究の対象は、重症あるいは代替療法がない症例が望ましい。生体外ゲノム編

集治療の場合、移植する遺伝子改変細胞のオフターゲット変異の調査は、リスク・

ベネフィットを比較し、可能な範囲で移植前に行うべきである。生体外ゲノム編集

治療の First-in-human試験 11では、第一相試験では体細胞、第二相試験以降に幹細

胞を使うなど、段階的にリスク評価を進めることなどを考慮するべきであろう。 

 

⑤ 体細胞ゲノム編集治療の開発における課題 

体細胞ゲノム編集治療研究計画の倫理審査で、重要な課題はリスクの評価である。

米国で実施されたゲノム編集による CCR5欠失 T細胞を投与した第一相試験では、患者

に移植する前のオフターゲット変異が調査されなかった。これは、リスク・ベネフィ

ット比較衡量だけでなく、オフターゲット変異を解析し、細胞調製期間が長期化すれ

ば、FDA(7)が指導する‘minimally modified’（体外での細胞培養が４日以内の場合の

ガイドライン）の適用外となり厳格な規制が適用される可能性が意識されたためかも

しれない。しかし、上述のとおり、治療に用いる細胞は移植前にオフターゲット変異

などを可能な限り調査すべきである。現在、オフターゲット変異の評価のあり方につ

いては、世界的にも統一見解がまだない。関連学会で連携して検討を進め、臨床にお

けるリスク評価のあり方について統一方針を確立することが望まれる。日本において

もいずれ体細胞ゲノム編集治療開発が開始され、対象疾患は拡大していくと予想され

るが、ウイルスベクターに搭載した人工ヌクレアーゼの変異など、想定外のリスクも

考えられることから、臨床におけるリスクの継続的評価が必要である。 

日本における遺伝子治療製剤の販売承認は現在ない。ゲノム編集の卓越した遺伝子

改変能力を治療として開発するために、「再生医療等安全性確保法」[法 b]や「遺伝子

治療研究指針」[指 e]などの臨床研究規制における体細胞ゲノム編集治療の位置づけ

の明確化と必要な規制対応のほか、薬事戦略相談に際する留意点などの整備を、厚生

労働省と PMDAに強く要望する。 

 

                                            
11
First In Human（FIH）試験: 被験薬をヒトに対して世界で初めて投与する試験。 



 11 

(５) ゲノム編集を用いる生殖医療の開発 

遺伝子治療黎明期より、遺伝子改変を伴う生殖医療の臨床応用は、出生する子どもの

健康リスクや誤用・乱用のおそれなどの論争を招いてきた。生殖細胞や受精胚の遺伝子

改変を可能にするゲノム編集技術の開発によって、遺伝子改変を伴う生殖医療の実行性

は増したといえるが、日本の規制や社会的議論の現状を考えると、ゲノム編集を用いる

生殖医療は現時点では実施すべきでない。 

 

① 遺伝子改変を伴う生殖医療の歴史 

1970年代以降、体細胞の遺伝子改変による患者の治療に対し、生殖細胞や受精胚の

段階で遺伝子改変を行う遺伝子疾患の予防医療の可能性が主張されてきた。しかし、

子どもの全身に及ぶリスクのほか、生命倫理や宗教的観点[35]から「人の生命の始ま

り」に対する介入は許されないなどの理由で、欧州を中心に法的に禁止する国が多い。

日本では、生殖細胞や受精胚への遺伝子導入を伴う生殖医療は「遺伝子治療研究指針」

[指 e]で禁止されている。 

一方で、報告数はわずかだが、ミトコンドリアを操作する生殖医療が実施されてき

た。核だけでなくミトコンドリアにも遺伝子が存在するため、生殖細胞や受精胚に操

作することは出生した子どもに影響するおそれがある。1997年に米国では、不妊治療

を目的とした、第三者の卵子細胞質（ミトコンドリアを含む）の移植が実施された。

しかし、胎児や出生した子どもでの有害事象が生じ、FDAが介入する事となった[36]。

以後米国での実施例はない。2013年に中国では、核移植により受精卵の細胞質を置換

する不妊治療（前核移植）が実施された[37]。妊娠後に死産となり、大きな懸念が起

きたため、中国厚生省は関連行為を禁止する指針を制定した[38]。2015年に英国では、

重篤なミトコンドリア病の遺伝予防の目的で前核移植と、核移植による卵子細胞質の

置換（紡錘体核移植）を合法化した（ミトコンドリア提供）。同年のその直後に、生殖

医療の規制が緩いメキシコで、ミトコンドリア病予防のために紡錘体核移植が実施さ

れて生誕となったが、リスク説明の不備が指摘された[39]。日本では、2016年から自

家ミトコンドリアを卵子に移植する不妊治療の臨床研究が行われ、妊娠に至ったと報

道された[40]。 

 

  ② ゲノム編集を用いる生殖医療の現状 

ゲノム編集を用いる生殖医療のアプローチは、受精胚における遺伝子改変のみなら

ず、精子幹細胞や卵子での改変もありうる[41]。また、iPS細胞で遺伝子改変した後、

生殖細胞に分化誘導するアプローチもありうる。現在のところ、ゲノム編集を用いる

生殖医療の実施例や臨床試験はない。 

ヒト受精胚ゲノム編集の基礎研究の論文はこれまで中国から三つ報告されている

[42-44]。いずれもヒト受精胚における遺伝子改変の実行性を示したが、低改変効率、

モザイク、オフターゲット変異の問題が完全に解消されたわけではない。一方で、マ

ウスや霊長類の多能性幹細胞やヒト iPS細胞から生殖細胞を分化誘導する基礎研究が
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進展している[45]。マウスでは、分化誘導した生殖細胞を移植して健常な産仔が得ら

れている[46, 47]。生殖細胞でのゲノム編集は、生体外で詳細にオフターゲット変異

を調査することが可能であるという利点と、遺伝性無精子症や変異卵子などの治療に

も応用できる可能性があるが、まだ生殖細胞分化誘導技術自体が実用段階にない[41]。 

 

  ③ 生殖医療における位置づけ 

ゲノム編集を用いた生殖医療の目的は不妊治療が第一に挙げられる。従来の生殖補

助医療では対応できない遺伝性不妊症（例えば、TUBB8遺伝子変異卵子(24)の修復[41]）

が対象症例となるだろう。しかし、親の不妊治療のために子どもの健康にリスクをも

たらす実験的医療の正当化は困難である。 

しかしながら、将来的には英国のミトコンドリア提供と同様に、重篤な遺伝子疾患

のキャリアー夫婦が遺伝的つながりのある子どもをもつために，治療の選択肢の一つ

として位置づけられる可能性がある。例えば、着床前診断が有効でない常染色体優性

遺伝疾患のホモ接合体の親に対する治療や重篤なミトコンドリア病の子どもへの遺伝

予防を目的とする治療の場合の、子どもの福祉を考慮した生殖医療が想定される。 

 

  ④ 社会における位置づけ 

ICMART[48]の 2010 年統計によると、日本は総治療回数が世界の 19％を占める生殖

補助医療大国である。これには生殖医療に直接関係する法規制がないほか、年齢が高

くなって妊娠・出産を希望する患者が多い、一部医療機関では配偶子提供が実施され

ているものの公的配偶子提供制度がない、血縁関係を重視する等も関係している[49]。 

重篤な遺伝子疾患の子どもへの遺伝予防を目的として、ゲノム編集を用いた生殖医

療を行うことについては、まだ倫理的、社会的な問題がある。実在する患者に施す「治

療」に比して、子どもの出生前に疾患発症を「予防」する医療は、緊急性は低く、代

替法を熟慮する必要がある。遺伝子疾患のない子どもをもつ選択肢としては、配偶子

提供や特別養子縁組がある。しかし、配偶子提供に関しては JISART ガイドライン

[50](25)の他に公的な制度がないために難しい。また、日本の特別養子縁組制度の利用

は近年増加傾向にあるものの、2015年の成立数は 544件に過ぎない[51]。 

ゲノム編集を伴う生殖医療を疾患予防目的に限局して開始しても、オフターゲット

変異などにより胎児や子どもに先天異常を起こすリスクがある。それを想定した検討

はまだ十分ではない。また、不妊治療の盛んな日本で不妊治療に転用され、大規模に

実施されかねない。さらに、社会的目的で親が子どもに外観や身体的な形質を追求す

るエンハンスメント(26)を目指す恐れもある。エンハンスメントは、子どもの福祉にか

なうとは考えにくく、子どもに健康リスクを強いるため、正当化できない。 

 

⑤ ゲノム編集を用いる生殖医療の課題点 

全米科学アカデミーの報告書は、切実な理由があり、かつ、厳格な規制の下でのみ、

臨床試験を許容すべきであると結論している[報 l][52]。日本は生殖や生殖医療のあ
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り方について社会で議論を深めることができない状態がこれまで続いてきたため、生

殖医療に関する法規制の整備が他の先進国と比べて著しく遅れている。本委員会主催

の公開シンポジウムへの参加者に対するアンケート結果[＜参考資料２＞]では「ゲノ

ム編集により遺伝子改変した胚を胎内に移植する臨床研究を受け入れられる」と回答

した人は 14％に留まった。ゲノム編集技術が進展したとしても、子どもの健康リスク

は実質的に残るであろう。加えて、日本では生殖医療についての社会規範がない現状

と、ゲノム編集について一定の理解がある人々の否定的意見を踏まえると、ゲノム編

集を用いる生殖医療を目指す方針を執ることはできない。 

 

（６） ヒト生殖細胞・受精胚ゲノム編集の基礎医学研究 
①  研究の現状 

中国から報告されたヒト受精胚ゲノム編集の３つの基礎研究は、いずれも倫理審査

委員会の承認を得て、CRISPR/Cas9を用いてヒト受精胚の遺伝子改変を行った。これ

らの研究は、中国の規制を遵守しながら、倫理的配慮（異常受精胚の使用や培養期間

をごく短期間に限局）を行いつつ、将来の生殖医療応用を目指した基礎研究であった

が、国際的な懸念や論争を呼んだ。2015年に Huangらは、生殖補助医療を受けた患者

から 86個の異常受精胚（３前核胚）の提供を受けて、βサラセミア(27)の遺伝予防を

目的とした HBB変異修復の可能性を調べた。CRISPR/Cas9 mRNAを注入した結果、HDR

での低い遺伝子改変効率、モザイク、オフターゲット変異の問題が確認された[42]。

また、この研究は、ヒト受精胚ゲノム編集の拙速な応用やエンハンスメントへの誤用

などの懸念を世界的に呼んだ。しかし、Huangらは説明責任を全うせず、沈黙した。

2016年に Fanらは、213個の３前核胚を用いて、CRISPR/Cas9 mRNAを精密注入して CCR5

Δ32変異導入(19)の可能性を調べた[43]。良好な遺伝子改変結果が得られ、調べた範囲

ではオフターゲット変異は見られなかったが、やはりモザイクの問題が確認された。

この論文についてもヒト受精胚で遺伝子改変を行う研究の妥当性を疑問視する声が上

がった。2017年に Liuらは、HBBと G6PD(28)遺伝子に変異がある２人の男性から精子の

提供を受けて未受精卵に受精させ、正常受精胚をそれぞれ 10個作製した[44]。これら

の受精胚に CRISPR/Cas9タンパク質を注入して、二つの遺伝子変異の修復を試みた。

培養２日後には、オフターゲット変異が確認されず、モザイクでなく状態で変異の修

復ができた胚は 20個中１個であった。本論文は、前２論文に比べて技術的な進歩がみ

られるとする評価あるものの、変異修復効率は高くなく、モザイクの問題も残る。さ

らに、受精胚よりも生殖細胞でのゲノム編集の方が有効との示唆もあった[53]。また、

実験のためにヒト受精胚を作製した妥当性などについて懸念の声も上がった。今後、

日本の研究者が同様の基礎研究を実施することも想定されるが、安易に実施すること

は望ましくない。 

一方、欧州では、ヒトの初期発生を科学的に解明するための基礎研究が進んでいる

[54]。英国の Niakan は、CRISPR/Cas9 にてヒト受精胚で OCT4(29)遺伝子を改変する実
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験のライセンスを HFEA12から得た。スウェーデンの Lannerも、地方倫理審査委員会か

ら同様の研究の許可を得た。これらの研究には大きな懸念は見当たらない。 

 
② 想定しうる研究目的 

ヒト生殖細胞ゲノム編集の基礎研究は、受精胚、卵子、精子幹細胞などが研究対象

として想定しうる[38]。また、ヒト ES細胞や iPS細胞（元の体細胞含む）のゲノム編

集をした上で生殖細胞を分化誘導することもありうる[55]。 

 

ア 将来の臨床応用に向けた基礎研究 

（ア） 遺伝子疾患の遺伝予防（子どもでの発症予防）のための基礎研究 

OMIMデータベースによれば、疾患で原因遺伝子が明らかになったものは 5,000

以上に及ぶ[26]。受精胚や生殖細胞において、それらの遺伝子変異を修復する研

究が想定されうる。ゲノム編集の対象となる遺伝子変異は核 DNAのほか、ミトコ

ンドリア DNAのものも標的となりうる[56]。 

 

（イ） 変異修復による不妊治療に向けた基礎研究 

     加齢に伴い、卵子でみられる染色体異数性は女性不妊の主な要因の一つである

が、染色体異数性をゲノム編集で修復するのは現状では極めて困難であり、研究

目的として妥当ではない。不妊に関与する遺伝子変異が近年見出されている。例

えば、TUBB8 遺伝子の変異は減数分裂を阻害し、女性不妊を引き起こす[38]。こ

のような変異の修復を、始原生殖細胞 13や iPS細胞で行うことが考えられる。 

 男性不妊の５～10％にみられる Y染色体の AZF領域の微小欠失(30)や、減数分裂

の異常によって男性不妊の原因となる TEX11遺伝子の変異[57]は、ゲノム編集で

修復できる可能性がある。これらのケースでゲノム編集を行う場合、精子幹細胞

かそれ以前の始原生殖細胞が対象となるだろう。遺伝子修復後、成熟精子に分化

させ、発生能を確かめる受精実験が必要となるかもしれない。 

 

イ ヒト配偶子形成や初期発生機構を解明する科学的研究 

この研究は生殖医療の技術の維持、向上、安全性確保に資すると考えられる。例

えば、胎盤と内部細胞塊の分化機序や、卵割期で起こる染色体分配機構、胚発生時

のミトコンドリア複製に関わる分子機序が考えられる。ゲノム編集のアプローチと

しては、遺伝子機能欠失や遺伝子導入の他、ゲノム特定領域の標識、一過性遺伝子

発現制御などが考えられる。 

 
 

                                            
12
英国のヒトの受精及び胚研究認可局（HFEA, Human Fertilization and Embryology Authority） 

13
始原生殖細胞: 生殖細胞の基になる細胞。発生の初期 に出現し、将来の卵原細胞あるいは精原細胞になる。 
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③ 市民の見方 

基礎研究といえども、ヒト受精胚を用いて、しかも遺伝子を改変する研究を懸念す

る人々は当然いるであろう。本委員会主催公開シンポジウム参加者へのアンケート調

査の結果[＜参考資料２＞]では、ヒト生殖細胞ゲノム編集の「基礎研究、臨床研究と

もに受け入れない」とする意見は７％であった。一方、ゲノム編集により遺伝子改変

した受精胚を胎内に移植する臨床研究に対する姿勢を問わなければ「基礎研究は実験

目的の受精も含めてどのような内容でも受け入れる」とする意見は 28％であったが、

最も多かったのは「科学的な基礎研究で、実験目的の受精を行わないならば受け入れ

る」が 35％、「臨床研究を目指さない科学的な基礎研究であれば、実験目的の受精も

含めて受け入れる」が 23％であった。国民全体の意見を反映するものではないが、バ

ランスの取れた情報提供の後に示されるであろう人々の姿勢をある程度反映している

と考えられる本調査結果を踏まえ、科学的な知見を得ることを目的とする基礎研究で

あれば、市民、研究者を含む多くの人々の理解をおおむね得られる可能性があると考

えられた。これは、上述した英国やスウェーデンの関連研究の状況からも支持される

ものである。一方、上記 35％の方は受精を行わないことを研究容認条件としており、

科学的研究に目的を限局したとしても、ヒト受精胚作成の必要性を厳格に審査する体

制が必要である。 

 
④ 展望 

 ゲノム編集技術の登場で、ヒト発生の理解、不妊に関係する遺伝学的基盤の解明、

ある種の生殖医療開発へ向けた基礎研究が可能になった。その一方で、ヒト受精胚の

利用、作成、遺伝子改変という実験が、人々に懸念を抱かせている。社会との調和を

尊重しながら、ヒト生殖細胞ゲノム編集の基礎研究を行うには、目下は科学的目的に

限局するべきであろう。その実施に先立ち、国が設置した公的な審査会で、ヒト受精

胚作成を行う場合の科学的必要性、ヒト受精胚の使用数の妥当性、実験で使用するヒ

ト生殖細胞や受精胚の徹底管理、ヒト受精胚培養期間のいわゆる 14 日ルール（1979

年、米国健康教育福祉省の諮問委員会で提案され、1984年、英国ワーノックレポート

で採用されたヒト受精胚研究における培養期間の制約であり、日本の「生殖補助医療

研究指針」[指 j]でも規定されている）等の国際コンセンサスの厳守などについての

審査を受けなければならない。これによって研究の透明性はある程度確保されるが、

研究成果の発表時には説明責任を全うすべきである。 
 

(７) 人の遺伝子あるいは遺伝学的改変と倫理 

ここでは倫理的課題と社会的課題について、人権の視点に焦点を当てて述べる。 

 

① 生命医学に対する倫理的検討 

ア 人権の観点からの検討－人権と尊厳の観点から 
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近年、日本では、医学的介入（治療）による生殖が飛躍的に増加し、2015年には

体外受精や顕微授精による出生児数 47,322人、治療周期数 393,745で世界最多[49, 

58]である一方で、市民の間で生殖とその医療をめぐる議論は深まっておらず、国

会で本格的な審議もされないままであり、法整備については後進国であるという問

題がある[59](31)。更に体細胞のゲノム編集による疾患の治療や、生殖細胞や受精胚

に対するゲノム編集が「遺伝子の改変による新たな治療」と注目されている一方で、

遺伝子の改変が優生学的な人間の選別につながりかねないこと、将来の人類に改変

の影響が引き継がれること、人間集団にいったん導入した改変は修復しがたいこと、

遺伝子総体としての多様性が損なわれるなどの重大な危険性が指摘されている。こ

うした人類の歴史において行われたことのない人為的な遺伝子改変の危険性を考

慮すると、人の生殖細胞や受精胚に対するゲノム編集「研究」の開始には一定の倫

理的法的なルール策定が必要となる。 

法的には、第２次世界大戦中の「ナチス医学」に対する反省から、ドイツは憲法

（基本法）１条に「人間の尊厳」を定め、フランスは生命倫理法制定に際して「人

間の尊厳」を憲法原理とし、人の生命や身体に対する医学の扱いに「人間の尊厳」

保護という原則を掲げた。ヨーロッパの 47 か国が加盟している欧州評議会の「人

権と生命医学に関する条約（オヴィエド条約）」(32)も、尊厳保護に基づき、13 条で

次世代に影響を与えるヒトゲノムへの遺伝的介入を禁止し、18条で研究目的の人の

受精胚の作製を禁止している。日本でも憲法 13 条は「個人の尊重」と「生命の尊

重」を定めており、生命に対する医学的介入について、科学技術の進展を無条件に

容認するのではなく[60(33), 61(34)](35)、様々な選択に対して社会や人々が尊厳と自由

の間の境界を画することを要請している[62-64]。公権力は民主的手続きでその境

界を策定する責務を負っている。 

 

イ 人の受精胚及び生殖細胞に対するゲノム編集研究と研究材料 

人の受精胚や生殖細胞に対するゲノム研究は、潜在的に人となる可能性のある受

精胚及び生殖細胞を、生殖補助医療の一環としてではなく体外でゲノム改変の研究

材料、すなわち「客体」として扱うことから、批判も存在する[65]。そのため、人

間の尊厳、倫理的科学的根拠に照らし、研究の妥当性が求められる。現在の日本の

法制度においては、初期の胚や胎児の生命に対する人為的な停止は、他者の権利の

保護（「母体保護法」(36)による母親の身体的または経済的理由による中絶）の場合

にしか認められない。受精胚に対して「ゲノム編集」を認めることは、それが「臨

床」ではなく「研究」であるとしても、「生命の尊重」を定める憲法 13条との関係

で正当とされる法的根拠が必要である。研究目的での受精胚の作成を認める現在の

指針をゲノム編集に適用しうるか否かについても検討が必要である。 

 

ウ 社会的な課題を解消する努力の必要性 

ヒトゲノム編集研究を推進する目標として、治療が難しい病気や遺伝性疾患を治
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すこと、予防することが挙げられる。病気や障害が生きる上での困難になるのは、

身体的・心理的な苦痛のほかに、社会的差別・偏見、生活の困窮、家族などによる

ケアの負担など様々な要因がかかわるためである。それらの課題を解消する努力を

せずに治療や予防を強調することは、かえって患者への無理解や差別を強めること

になりかねない。また、障害や疾患（特に慢性疾患）があることを受け入れ、治療

よりも生活しやすい社会の実現を求める主張もある。 

戦前の国民優生法の流れを継ぎ、「不良な子孫の出生の防止」を目的としていた

旧優生保護法(37)の下では、遺伝性疾患、ハンセン病(38)、精神病などを対象として、

本人の同意がなくとも医師が優生保護審査会の許可を得て優生手術(39)を実施して

いた[66]。優生学的な理由での中絶も行なわれた。このような負の歴史を踏まえて、

治療だけではなく、疾患や障害のある人への差別などの社会的な課題を解消する努

力を続けなければならない。 

 

② ゲノム編集研究を始める際に検討すべき前提について 

ア 研究試料提供・臨床研究参加の際の倫理的課題―安全性、インフォームド・コ

ンセント（IC）(40)、自発性等 

生殖細胞だけではなく、体細胞のゲノム編集研究においても、安全性に配慮する

のはもちろんのこと、情報開示、IC、研究参加とその中止が自発的に決められるこ

とが担保され、身体的・心理的負担や生活への配慮、副作用等が生じたときの対応

は準備されなければならない。研究に参加しない患者には従来の治療や別の治療の

提供の確保がなされる必要がある。 

 

イ 研究の必要性と妥当性の慎重な検討と監督 

受精胚や生殖細胞などのゲノム編集研究は世代を超えた遺伝学的改変を伴うこ

とや、受精胚や生殖細胞を研究試料として用いることから、特に研究の必要性と妥

当性を慎重に検討する必要がある[生殖補助医療研究指針] [指 j](41)。日本でもかつ

て、研究用の卵子を採取することについて議論されたが、女性の身体への危険性が

問題になり、禁止された[67](42)。従って、生殖細胞や受精胚等を材料とする研究の

必要性と妥当性を検討する仕組みと、研究が適切な手続きに基づいて実施されてい

るかを監督する仕組みが必要である。 

  

③ 科学者の社会的責任について 

科学者は社会に対する責務を負う。研究の自由が保障されることは尊いが、目的、

方法、結果が人類や生態系を害する可能性の高い研究には制限が必要である。原水爆

の開発を進めたマンハッタン計画では、大義名分の下に潤沢な資金と自由な研究環境

が保障された研究者の知的好奇心と競争心が結果として悲劇を生み出した。省みて、

科学者は自らの社会的責任の重要性を再認識すべきである[68]。 
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３. 提言  
(１) 体細胞ゲノム編集治療と被験者の権利保護及び臨床研究の規制整備 
体細胞ゲノム編集治療は、生体外ゲノム編集治療と生体内ゲノム編集治療とに大別さ

れる。前者は「再生医療等安全性確保法」の、後者は「遺伝子治療研究指針」の、それ

ぞれ規制の対象であり、被験者の権利保護についても適切な手続きが規定されている。

しかし、生体内ゲノム編集治療の臨床研究のうち、人工ヌクレアーゼをタンパク質や

mRNAの形態で送達する場合は、「遺伝子又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与す

ること」ではないため、「遺伝子治療研究指針」の対象ではない。2017年４月、厚生労

働省は、「遺伝子治療等臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会」を設置し

て規制上の課題について検討を開始した。この委員会で、体細胞ゲノム編集治療の臨床

研究に関する必要な規制が制定されることを期待する。 

 
(２) 体細胞ゲノム編集治療製品開発の支援体制構築 

「医薬品医療機器等法」の枠組みの中で進められるゲノム編集治療製品の開発につい

ても、被験者の権利保護を図りつつ進められなければならない。しかし、その具体的な

運用は PMDA による薬事戦略相談等に委ねられており、相談時の支援内容は明確ではな

い。このため、今後、大学病院等において研究者が倫理審査を受けつつ、体細胞ゲノム

編集治療の研究を進めていくため、厚生労働省と PMDA が、関連学会の協力を得て、オ

フターゲット変異等のリスクを評価する体系を構築するなど、相談支援の具体的な内容

を明らかにすることを提言する。 

 
(３) ゲノム編集を伴う生殖医療の臨床応用に関する暫定的禁止を含む厳格な規制 

ゲノム編集を伴う生殖医療の目的としては、重篤な遺伝子疾患を起こす遺伝子変異を

子に遺伝させる可能性が高い夫婦が、その遺伝子疾患の子どもでの発症を予防するため

に使うことが想定されている。しかし、生殖細胞あるいは受精胚に遺伝子改変を施す生

殖医療は、出生する子どもの健康についての重大な懸念がある。また、生殖細胞と受精

胚の遺伝学的改変は子を超えて次の世代まで受け継がれるものであり、社会に広く影響

を及ぼすおそれがある。さらに、この技術が許容される医療の範囲を超えて、エンハン

スメントのために濫用される危険性もある。ゲノム編集技術の普及と利用が急速に進ん

でいるにもかかわらず、日本においては、これが生殖医療に適用されたときに人々にも

たらす福利、弊害についての冷静な認識、それを基礎とした社会的議論が不十分であり、

社会の受容はまだ十分とは言えない。ゲノム編集技術の生殖医療への適用は、このよう

な課題が残されている現在の日本では、行うことは適切とは言えない。生殖医療に関す

る規制はこれまで日本産科婦人科学会の会告による自主規制がなされてきているが、一

部の医療機関がこれを遵守しないという状況が生じている。したがって、ゲノム編集を

伴う生殖医療は、最低限国の指針において厳しく規制することを提言する。具体的には

当面は禁止することが妥当である。一方で、ゲノム編集を伴う生殖医療の実施の可否、

仮に実施を認める場合の諸条件について、更に慎重に議論を続けることが必要である。 
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国の研究指針の違反に対する公的制裁は、研究資金の返還、以後の公的研究資金の提

供制限が主であり、公的資金を受けていない研究機関やクリニックに対する規制として

は限界がある。また、研究指針は研究者に向けたもので、実験的な胚操作を取入れた生

殖医療を享受する可能性がある市民に対する規範ではない。現在の日本では、生殖医療

に直接関連する法制度はまだ整備されておらず、他先進国に大きく遅れている。ゆえに、

ゲノム編集を含めたヒト生殖細胞・受精胚を実験的に操作することに対する、国による

法規制の必要性について検討することを提言する。その検討においては、技術の進歩や

社会的理解の向上などの状況変化に機敏に対応しうる法規制のあり方を探るべきであ

る。また、日本での開かれた議論を進めるとともに、国際協同の下でゲノム編集技術の

適切な発展を進めるための議論にも積極的にかかわるべきである。 

 

(４) 社会的理解と透明性を踏まえた、ヒト生殖細胞・受精胚ゲノム編集を伴う基礎研

究の規制 

  総合科学技術会議の「ヒト胚の取扱いに関する基本的考え方」は、ヒト受精胚の基礎

研究は、社会的妥当性と科学的妥当性が肯定される場合に「例外的に」認められるとし

ている。基礎研究として行われるヒト受精胚のゲノム編集は、この考え方の下でその許

容性、手続きが検討されることになろう。しかし、この「基本的考え方」では、ヒト生

殖細胞の基礎研究への言及はなされていない。ヒト生殖細胞はヒト受精胚の基であり、

慎重な取扱いを考慮されなければならない。ヒト生殖細胞・受精胚ゲノム編集を伴う基

礎研究についての日本社会の理解を確保するためには、国による指針等に則った手続き

を定め、透明性を確保することが必要である。 

生殖医療応用を目指さない基礎研究は、ヒトの生殖や発生過程の解明を通じて生殖補

助医療の向上に資すると考えられる。また、遺伝子疾患の子どもでの発生予防の研究も

考えられる。しかし、ヒト生殖細胞・受精胚の遺伝的改変についての人々の懸念と不安

を解消し、社会的理解を得て研究を進めるためには、研究者の慎重な態度が必要である。

生殖医療の臨床応用に関しては暫定的禁止が行われるべきである以上、生殖医療応用を

目指していることが明らかな基礎研究については、目下控えるべきである。個別の基礎

研究が生殖医療応用を想定しているか否かについての判断は、具体的な研究目的ごとに、

医学的知見・科学技術の進展、社会の理解の深まりを考慮し、その実施の当面の差し控

え、厳格な条件の下での許容などについて、慎重な審査体制を整えるべきである。ヒト

生殖細胞・受精胚ゲノム編集を伴う基礎研究についての日本社会の理解を確保するため

には、「クローン技術規制法」における特定胚研究、「ES細胞樹立指針」における余剰胚・

クローン胚からの ES細胞の樹立、「生殖補助医療研究指針」におけるヒト受精胚の作成・

使用と同様に、文部科学省及び厚生労働省が中心となり、この科学的研究の適切な審査

を行うことを含む指針等の整備をすることを強く期待する。研究を実施する研究者は、

社会の懸念を招かないよう、現行の指針「生殖補助医療研究倫理指針」「ES 細胞樹立指

針」等に示されている、いわゆる 14 日ルールなどの考え方を準用するなど、適切な取

扱いをすることを強く期待する。また、国による指針等の策定に相当な時間を要するこ
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とが見込まれることから、文部科学省と厚生労働省において暫定的な方針を示し、関連

学会の協力を受けて国が審査を行うことなど、研究の進展を過度に妨げないための経過

措置も検討することを提言する。 
 

 

４. おわりに 

本委員会においては、ヒト体細胞と生殖細胞及び受精胚に関するゲノム編集を中心に検

討を行い、日本におけるそのあり方について提言をまとめたところである。しかし、この

問題は、従来からある遺伝子治療や生殖医療のあり方などと密接に関わっており、これま

での経緯と一般市民の意見を踏まえた包括的な審議を必ずしも尽くすことができず、具体

的な規制のあり方を示すことができなかった課題が残っている。また、国内の規制のあり

方について検討し、その不備を指摘したが、国際的な協調の方向性の確立は更に遅れてい

る。これらの事実に対して、日本学術会議として継続的に検討していくことが必要である

とともに、関係府省の積極的な対応が強く望まれる。  

振り返ると、ヒトゲノム編集に関しては、2015年４月の中国からのヒト受精胚の遺伝子

改変研究の報告以降、世界的に非常に強い懸念を呼び、同年 12月には米国において国際ヒ

ト遺伝子編集サミットが開催された。この会議に我が国の学術界の代表が参画したが、こ

の時点の日本学術会議では、農業分野などにおけるゲノム編集の利用については議論はな

されていたものの、ヒト生殖細胞及び受精胚ゲノム編集に関する検討は本格的にはされて

いなかった。本委員会が検討開始したのは 2016年の７月であり、迅速に検討着手できたと

は言い難い。  

近年の生物医学にかかわる技術進展は極めて速く、新たな科学的成果は社会に対して恩

恵をもたらす側面のみならず、生命倫理上の大きな懸念につながりかねない場合もある。

科学と社会の間で生じてくる諸問題について、日本学術会議が今後、主体的に取り組んで

いくためには、期を越えて常に最先端の生命科学研究と予想される問題点を把握する委員

会などの体制作りが必要である。その委員会は、分野別委員会や、課題別委員会での検討

体制では難しい場合もありうる。最新の動向などを関連学会の協力を得ながら常に把握す

るとともに、市民の本技術に対する受け止め方をパブリックコメントや公開討論会等でフ

ォローしつつ、今後生ずる可能性のある科学と社会の間で生じる諸課題について先行的に

検討着手することを使命とする。そのような検討体制の整備は、本委員会における検討開

始の遅れに見られたような審議開始が時宜を逸しかねない事態を回避し、日本学術会議が

日本のアカデミアを代表する組織として常に最先端の活動を担保することにつながると考

え、その構築をここに期待する。さらに、ゲノム編集に関する規制については国際協調が

極めて重要であるため、関係する国際会議に日本学術会議の代表が出席するとともに、厚

生労働省、医薬品医療機器総合機構（PMDA）及び製薬企業が、医薬品規制調和国際会議（ICH）

などを活用して規制調和を進めることを期待する。 
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＜関連規制＞ 

（１） 日本の関連規制の一覧 

番号 規制 

種類 

略称 正式名 番号、公布、改正日時等 

法 a  

 

 

 

法律 

クローン技

術規制法 

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 

最終改正、平成 26年５月

１日 

法 b 再生医療等

安全性確保

法 

再生医療等の安全性の確保

等に関する法律 

（旧：薬事法） 

平成 25年法律第 85号 

最終改正、平成 26年６月

13日 

法 c 医薬品医療

機器等法 

医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等

に関する法律 

昭和 35年法律第 145号 

最終改正、平成 28年 12

月 16日 

法 d カルタヘナ

法 

遺伝子組換え生物等の使用

等の規制による生物の多様

性の確保に関する法律 

平成 15年法律第 97号 

最終改正、平成 27年９月

18日 

指 e  

 

 

 

 

 

 

 

 

指針 

遺伝子治療

研究指針 

遺伝子治療等臨床研究に関

する指針 

平成 27年厚生労働省告示

第 344号 最終改正、平

成 29年４月７日 

指 f 医学系指針 人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針 

平成 26年文部科学省・厚

生労働省告示第３号。最

終改正、平成 29年２月 28

日 

指 g ES 細胞樹立

使用指針 

ヒト ES 細胞の樹立及び使

用に関する指針 

平成 13年文部科学省告示

第 155号。平成 21年８月

21日廃止 

指 h ES 細胞樹立

指針 

ヒト ES 細胞の樹立に関す

る指針 

平成 26年文部科学省・厚

生労働省告示第２号 

指 i ES 細胞分配

使用指針 

ヒト ES 細胞の分配及び使

用に関する指針 

平成 26年文部科学省告示

第 174号 

指 j 生殖補助医

療研究指針 

ヒト受精胚の作成を行う生

殖補助医療研究に関する倫

理指針 

平成 22年文部科学省・厚

生労働省告示第２号。最

終改正、平成 29年２月 28

日 

指 k 生殖細胞作

成指針 

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 

平成 22年文部科学省告示

第 88号。最終改正、平成

27年３月 31日 
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報 l 報告書 基本的考え

方 

ヒト胚に関する基本的考え

方 

平成 16年７月 23日、総

合科学技術会議提出 

会 m 学会 

会告 

日本産科婦

人科学会の

会告 

臨床・研究遂行上倫理的に

注意すべき事項に関する会

告「体外受精・胚移植に関

する見解」 

昭和 58 年 10 月発表。最

終改正、平成 26年 6月 

 

（２） 海外の関連規制の一覧 

番号 国名又は

組織名 

規制 

種類 

名称 番号、公布、

改正日時等 

備考 

法 n 英国 法律 Human Fertilisation and 

Embryology Act  

1999年  

法 o スウェー

デン 

法律 Genetic Integrity Act  2006年  

指 p 中国 指針 人类辅助生殖技术与人类精子

库相关技术规范、基本标准和

伦理原则 2003 

2003年  

条 q 米国 条項 歳出予算付加条項

Dickey-Wicker Amendment 

1996年 第 509条 

法 r 法律 Consolidated Appropriations 

Act 

2015年 12月

成立 

第 749条 

報 s 全米科学

アカデ 

ミー 

報告書 ヒトのゲノム編集：科学、倫

理、ガバナンス(Human Genome 

Editing: Science, Ethics, 

and Governance) 

2017年２月14

日公表 
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＜解説＞ 

 

(1)  http://www.jsrm.or.jp/guideline-statem/statement_2016_01.pdf 

(2)  http://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-Daijinkanboukouseikaga 

kuka-Kouseikagakuka/0000126275.pdf 

(3)  シチジンデアミナーゼ: シチジンをウリジンに変換する酵素 

(4)  生殖細胞：始原生殖細胞から精子又は卵子に至るまでの細胞と定義されている（ES

細胞使用指針（文科省告示第 174号、平成 26年）第二条７項）。多細胞生物を構成

する細胞を大別する際に、生殖細胞になる細胞を生殖細胞系列（germ line）、その

他の細胞を体細胞系列（somatic line）と呼ぶ。 

(5)  ex vivo:「生体外で」の意味。生体より採取した組織や細胞を生体外で培養しなが

ら操作・観察すること。それに対して、in vivo（イン・ビボ）: 「生体内で（の）」

は、生物個体内部の生命現象を操作・観察すること。また、in vitro（イン・ビト

ロ）: 「試験管内で（の）」は、細胞抽出液や精製された生体構成成分などを使っ

て、試験管内で人為的に反応系を作り観察すること。in vivoや ex vivoと異なり、

個体、細胞や組織などの生きた細胞・組織を用いない。 

(6)  「ヒトの細胞等」は「カルタヘナ法」の「生物」から除かれているので（法２条１項・

同施行規則１条１号）、遺伝子治療が行われた人個体は「遺伝子組換え生物等」に

も該当せず、遺伝子治療の計画は主務大臣の事前の承認（「カルタヘナ法」4条１項

本文）を得る必要はない。また、治療のための遺伝子を搭載したウイルスベクター

は「遺伝子組換え生物等」には該当するが、遺伝子治療は「人が体内に遺伝子組換

え生物等を有することにより日常生活において当該遺伝子組換え生物等の第一種

使用等をする場合」に当たるので、「主務大臣の承認の適用除外」である（法４条

１項但書・同施行規則５条４号）。 

(7)  アメリカ食品医薬品局（FDA, Food and Drug Administration)  

https://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/02/briefing/3855b1_01.pdf. 

(8)  多能性幹細胞: 生体の様々な組織に分化する能力（分化万能性）を潜在的に持つ細

胞。具体的には、内胚葉、中胚葉、外胚葉の全てに分化可能である細胞を指す。 

(9)  ES細胞（Embryonic Stem cell）: 胚性幹細胞、受精後の胚盤胞期と呼ばれる初期

胚の内部細胞塊から樹立された多能性幹細胞。 

(10) iPS細胞（induced Pluripotent Stem cell）: 人工多能性幹細胞、皮膚や血液など

の細胞に特定の遺伝子を導入し、心臓や神経、肝臓など様々な 細胞になれる能力

を持たせた細胞。 

(11) 一塩基多型（SNP, Single Nucleotide Polymorphism）: ある生物種集団のゲノム塩

基配列中に一塩基が変異した多様性が見られ、その変異が集団内で１%以上の頻度

で見られる時、これを一塩基多型と呼ぶ。 

(12) アデノ随伴ウイルス（AAV）ベクター: 非病原性ウイルスに由来し，細胞に効率良く

遺伝子導入でき，遺伝子発現が長期間持続することから，遺伝子治療用ベクターと
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して使用されている。 

(13) 「動物の愛護及び管理に関する法」（「動物愛護法」）昭和 48年法律第 105号 

最終改正、平成 26年５月 30日。 

(14) 国際医科学連合(CIOMS, Council for International Organizations of Medical 

Sciences)ガイドライン「動物を用いた医科学研究の国際原則」(1985年公表)第 11

か条「実験動物に対する 3Ｒの原則」英国の Russellと Burchによって提唱され、

国際的に普及・定着している動物実験及び実験動物の福祉の基本理念。できる限り

動物を供する方法に代わり得るものを利用する代替法の活用（Replacement）、でき

る限りその利用に供される動物の数を少なくする使用数の減少（Reduction）、その

利用に必要な限度において、できる限りその動物に苦痛を与えない方法による苦痛

の軽減（Refinement） 

(15) ADA-SCID（アデノシンデアミナーゼ欠損症: 20番染色体にある ADA遺伝子の変異が

病因で発症する先天性免疫不全症）に対する治療研究が 1990年に開始され、遺伝

子治療法がサイエンス誌（2002）で報告され、治療薬 Strimvelis（グラクソ・スミ

スクライン社）が 2016年３月に欧州医薬品庁で承認された。 

(16) 「The Journal of Gene Medicine」誌が半年に一度、世界中の遺伝子治療の実施状

況をアップデートしている。 

(17) 尿素回路酵素欠損症をもつ被験者が、アデノ随伴ウイルスベクターの大量投与を受

けて、過剰な免疫応答によって死亡した（ゲルシンガー事件） 

(18) X-SCID患者（X連鎖重症複合免疫不全症: X染色体上にあるγc鎖遺伝子の異常で

起こる先天性の免疫不全症）の造血幹細胞にレトロウイルスベクターを用いて正常

な遺伝子を導入し、正常なリンパ球の生産を回復させるという治療開発であったが、

ゲノムにランダムに挿入されると考えられていたレトロウイルスベクターが、がん

遺伝子近傍に挿入されたため、被験者が白血病を発症し、一部被験者は死亡した。 

(19) ヒト免疫不全ウイルス（HIV-1）の感染は AIDS（後天性免疫不全症候群）の原因と

なる。CCR5遺伝子を欠損した T細胞は HIV-1感染に耐性をもつ。 

(20) 急性リンパ芽球性白血病: リンパ球が幼若な段階で悪性化し、がん化した細胞（白

血病細胞）が無制限に増殖することで発症する。 

(21) CAR-T 細胞療法: 免疫療法の一種。血液から免疫細胞の一種である T細胞を採取し、

がん細胞及び特定の抗原を発現する他の B細胞を攻撃するよう遺伝子がコード化さ

れた T細胞が作成される。 

(22) プラスミド: 遺伝子を細胞に導入する人工 DNA鎖。導入した遺伝子を細胞内で増幅

及び発現するために必要なシステムを含む。 

(23) 先天的に CCR5遺伝子に変異を有するドナーからの骨髄移植によって、HIV陽性患者

が治癒した。その患者は「ベルリンの患者」と呼ばれている。 

(24) βチューブリン遺伝子（TUBB）8の変異が、微小管の形成や動態、卵母細胞の減数

分裂と紡錘体形成ならびに卵母細胞の成熟を妨害し、優性遺伝的に女性の不妊症を

引き起こす。 
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(25) 「JISARTガイドライン」：「精子・卵子の提供による非配偶者間体外受精に関する

JISART（日本生殖補助医療）ガイドライン」平成 20年７月 10日。最終改正、平成

28年６月 25日。 

(26) エンハンスメント：医療技術等を利用して人の能力増強を目指す行為とされるが、

定義は諸説ある。本稿では、『遺伝子工学ツールを、医療目的とはいえない、親が

子の外見や身体能力などを希望とおりに実現するために利用すること』という意味

で用いている。 

(27) βサラセミア：βグロビン遺伝子（HBB）の異常により、異常なヘモグロビン（赤

血球中にある酸素を運ぶたんぱく質）を生成する遺伝性血液疾患。 

(28) G6PD（glucose-6-phosphate dehydrogenase）欠損症: X染色体上にコードされてい

る酵素の欠損により起こる遺伝子疾患の１つ。赤血球がもろくなることにより溶血

性貧血などを引き起こすが、一方で鎌状赤血球症などと同じくマラリア原虫に抵抗

性がある。 

(29) Oct-4 (Octamer-binding transcription factor 4) : POU5F1 遺伝子によってコー

ドされているヒトのタンパク質の一つ。未分化胚性幹細胞の自己複製に密接に関与

している。 

(30) Y染色体の AZoospermic-Factor(AZF)領域の一部の欠損が無精子症と関係している。 

(31) 国際不妊学会の調査（2013）では、59国のうち、生殖補助医療に関して法律を制定

している国は 39か国（66％）、ガイドラインのみが８か国（14％）、両方定めてい

ない国が 12か国（20%）となっている。日本はガイドラインのみの国に分類され、

その多くは学会による会告である。 

(32) Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being 

with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human 

Rights and Biomedicine. Oviedo, 4.IV.1997.「生物学と医学の適用における人権

と人の尊厳保護条約：人権と生命医学条約」は、欧州評議会（Council of Europe、

加盟国 47か国）が、生命医学の進展に関して人権と人の尊厳を保護する目的で 1997

年に採択した条約である。 

(33) フランスの生命倫理研究の専門家である憲法学者 Bertrand Mathieuは、なぜ科学の

進歩に関して法が必要か、という問いに対して次のように説明している。「研究の

自由は、とりわけアングロサクソン諸国では、社会において科学の完全な自立性を

正当化する基本的な原則と認識され、それゆえ、科学は科学の情報のみに基盤を置

く社会実践の組織とされる。たとえ、知ることへの道が自由でなければならないと

しても、科学的理論の有効性が同僚（科学者）による裁定に属するものであるとし

ても、社会は、科学の進歩に関してその現在と未来を決定する自由を有している。

科学から学びつつも、個人と社会は、自らの運命の主人でなければならない。法の

正当性は、人間の社会が構築している価値のシステムを伝え、それを尊重させると

いう使命にある。科学は、人類の方向性については、無言である。（フランス）国

務院の報告書の表現によれば、『それが何かを知ることを目的とする科学に対して、
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規範を形成するという任務を確実にし、それがどうあるべきかを述べるのは法に帰

属する』のである」 

(34) A. Edwardsは、グレーゾーンも存在する科学技術に対する統治について「公共空間」

という概念を応用し、従来の専門家と政策立案者の関係の調整、すなわち科学技術

に関係する意思決定を行う場として『公共空間』を設定する。この場合、公共空間

とは、民主的コントロール、公共の目標を設定、利害関係の調整、社会的学習の場、

として提案されている。 

(35) 科学技術の進歩が人間や社会に対する影響が大きくなるにつれ、そのコントロール

として、市民社会の参加の方法が模索されているといえる。 

(36) 「母体保護法」昭和 23年７月 13日法律第 156号。最終改正、平成 25年 12月 13

日。 

(37) 「優生保護法」1948年施行。1996年の改正によって、優生的な条文、つまり人権侵

害の部分を削除し、「母体保護法」に名称変更がなされた。 

(38) ハンセン病:  皮膚と末梢神経を主な病変とする抗酸菌感染症。既に薬と治療法が確

立された完治する病気である一方で、患者・回復者への偏見や差別には長い歴史が

あり、現在も続いている。 

(39) 優生学的な考えに基づく断種 

(40) インフォームド・コンセント（IC, Informed Consent）: 「正しい情報を得た（伝

えられた）上での合意」を意味する概念。医療行為（投薬・手術・検査など）や治

験などの対象者（患者や被験者）が、治療や臨床試験・治験の内容についてよく説

明を受け十分理解した上で、対象者が自らの自由意志に基づいて医療従事者と方針

において合意すること。単なる「同意」だけでなく、説明を受けた上で治療を拒否

することもインフォームド・コンセントに含まれる。 

(41) 「ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針」では、卵子採取に

は女性の身体的な負担（排卵誘発剤使用の場合にはその副作用、卵巣穿刺の危険性）

があるために、研究用に新たに卵子を採取することは認めていない。 

(42) 2004年と 2005年に論文が公表された韓国でのクローン ES細胞研究は、治療が難し

い病気の治療を目的として、患者家族や社会的弱者を含む大勢の女性から不十分な

ICや金銭の授受、家族・親族への治療を強調しての提供の依頼など、不適切な手続

きによって多くの卵子が集められた。この卵子の不正な収集がもとになり、その後、

論文のデータ捏造が発覚し、論文が撤回された。 
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＜参考資料１＞医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会審議経過 

 

平成 28年 

   ５月 20日 日本学術会議幹事会（第 229回） 

        医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会設置を決定 

                同委員会の委員を決定 

    

７月８日  医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第１回） 

委員長等の選任、今後の活動方針について 

 

   10月５日  医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第２回） 

○「オフターゲット変異の解析と課題」 

参考人：宮岡 佑一郎（公益財団法人東京都医学総合研究所再生医療

プロジェクトリーダー） 

○「遺伝子治療の進展と体細胞ゲノム編集治療の可能性と今後の課題」

金田委員 

○「ゲノム編集を活用した生殖補助医療の可能性と今後の課題」 

苛原委員 

    

12月５日  医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第３回） 

○委員・関係機関からのヒアリング 

 「配偶子、受精胚に関連する事項の理解のために」阿久津委員 

 厚生労働省雇用均等・児童家庭局母子保健課 

 厚生労働省大臣官房厚生科学課 

 文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室 

 「ゲノム編集技術のヒト胚への適用について」町野委員 

 

平成 29年 

１月５日  医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第４回） 

       ○前回委員会の議論に関する論点整理 石井委員 

○委員からのゲノム編集の技術に関する事項について 

 「ゲノム編集を用いた挿入変異マウスの作製効率」高橋委員 

「ゲノム編集を用いた医学、医療への応用の可能性及び今後の課題」

松原委員 

「ゲノム編集技術の受精胚への応用研究の現状」阿久津委員 

 

  ２月 13日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第５回） 

        ○「世界から見た日本の生殖補助医療」 
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    参考人：石原 理（埼玉医科大学産科婦人科学教授） 

        ○委員からのヒアリング 

         「生殖補助医療・ゲノム編集における胚の法的地位 フランスの法制

度を素材として」建石委員 

         「「患者のニーズ」とは：インタビューを通して考える」柘植委員 

        ○シンポジウム企画案について 石井委員 

 

  ３月３日  医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第６回） 

        ○「ヒト生殖細胞・初期胚発生機構の解明とゲノム編集」 

参考人：斎藤 通紀（京都大学大学院医学研究科教授） 

        ○論点整理について 阿久津委員 

        ○シンポジウム企画案について 阿久津委員 

        ○全米科学アカデミー報告書の紹介について 有江上席学術調査員 

 

  ４月 21日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第７回） 

○論点整理について 高橋委員、町野委員、石井委員 

○公開シンポジウムについて 石井委員 

 

  ４月 30日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第８回） 

○論点整理について 石川副委員長 

○公開シンポジウムについて 

参考人：池端 玲佳（ＮＨＫ報道局科学文化部記者） 

齊藤 英和（国立成育医療研究センター周産期・母性診療セ

ンター副センター長） 

島薗  進（上智大学大学院実践宗教学研究科教授） 

永山 悦子（毎日新聞編集編成局編集委員） 

原山 優子（総合科学技術・イノベーション会議議員） 

 

５月 29日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第９回） 

○公開シンポジウムの報告について 石井委員 

○提言の内容について 

 

６月 26日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第 10回） 

○提言の内容について 

 

７月 10日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第 11回） 

○提言の内容について 
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７月 25日 医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会（第 12回） 

※（メール審議） 

 

８月 31日 日本学術会議幹事会（第 251回） 

      提言「我が国の医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方」につ  

いて承認 
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＜参考資料２＞ 公開シンポジウム 

 

公開シンポジウム「ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集を考える」 

 
１．主 催：日本学術会議医学・医療領域におけるゲノム編集技術のあり方検討委員会 

 

２．後 援：日本遺伝子細胞治療学会、公益社団法人日本産科婦人科学会、一般社団法人

日本生殖医学会、特定非営利活動法人日本分子生物学会、公益社団法人日本

生化学会、日本生命倫理学会、一般社団法人日本人類遺伝学会、 一般社団

法人日本ゲノム編集学会、一般社団法人日本再生医療学会、公益社団法人日

本小児科学会 

 

３．日 時：平成２９年４月３０日（日）１３：００～１７：００ 

 

４．場 所： 日本学術会議講堂 

 

５．開催趣旨：医学・医療分野において、先端遺伝子改変技術、ゲノム編集の利用が進ん

でいる。現在、ゲノム編集を用いた生殖医療応用の実施は倫理的観点から安易に容

認できないとする見解がある一方で、様々な目的でゲノム編集を使うヒト胚や配偶

子などの生殖細胞系列の基礎研究が想定しうる。中国からヒト受精卵ゲノム編集の

基礎研究が論文報告された際、世界的な懸念を起きたことを踏まえると、日本でも

生物医学的、倫理的、社会的、法的観点で慎重に検討しなければならない。その一

環として、一般の人々と対話の場をもち、ヒト生殖細胞系列におけるゲノム編集研

究の在り方を深く考える。 

 

６．次 第： 

開会のあいさつ 

五十嵐 隆（日本学術会議連携会員、国立研究開発法人国立成育医療研究センター

理事長） 

 

  セッション 1 7人の有識者による論点の提供 

○日本の生殖補助医療の現状 

齊藤 英和（国立成育医療研究センター周産期・母性診療センター副センター長） 

○ヒト生殖細胞系列ゲノム編集の基礎研究 

阿久津 英憲（日本学術会議連携会員、国立成育医療研究センター研究所生殖医

療研究部部長） 

○ヒト生殖細胞系列ゲノム編集の倫理社会的問題 

石井 哲也（日本学術会議連携会員、北海道大学安全衛生本部教授） 



 35 

○宗教からヒトゲノム編集を考える  

島薗 進（日本学術会議連携会員、上智大学大学院実践宗教学研究科教授） 

○ヒト胚・ヒト配偶子のゲノム編集：規制のいまとこれから 

町野 朔（日本学術会議連携会員、上智大学名誉教授） 

○ヒトゲノム編集と科学技術イノベーション政策 

原山 優子（総合科学技術・イノベーション会議議員） 

○ヒトゲノム編集を巡る世論 

永山 悦子（毎日新聞編集編成局編集委員） 

 

 

  セッション 2 模擬討論 

（4人の登壇者がヒト生殖細胞系列ゲノム編集についての賛成、反対に分かれて模擬討論） 

コーディネーター 池端 玲佳（NHK報道局科学文化部記者） 

登壇者：石井 哲也（前掲） 

有江 文栄（日本学術会議事務局上席学術調査員） 

阿久津英憲（前掲） 

中山 早苗（日本学術会議事務局上席学術調査員） 

 

 

 セッション 3 質疑応答 

 

 閉会のあいさつ 

石川 冬木（日本学術会議第二部会員、京都大学大学院生命科学研究科教授） 
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公開シンポジウムアンケート原稿 

 

アンケート調査 

 

本日の日本学術会議公開シンポジウム「ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集を考える」にご出席いただき

ありがとうございました。今後の提言とりまとめの参考とさせていただきたく調査にご協力お願いいた

します。なお、調査結果は個人を特定するような公開は決して行いません。 

 

１. あなたご自身についてお聞かせください（各項目で当てはまるものに〇） 

 ① 性別：男性 ・ 女性 

 ② 年齢：10 代以下・20 代・30 代・40 代・50 代・60 代・70 代以上 

 ③ 職業：生徒（小・中・高）・大学生・大学院生・会社員・公務員・ 自営業・教員・研究者・その他（         ） 

 

２. 参加していかがでしたか（当てはまるものに〇） 

 ① とても満足   ② 満足   ③ やや不満   ④ 不満 

 

３．人としての尊厳が生じる発生（発達）段階（もっとも当てはまる選択肢一つ〇） 

 あなたはヒトの発生過程で、人としての尊厳が認められるべき段階はどこと考えますか。 

  ① 胎内、胎外を区別せず、卵子と精子が受精した段階 

  ② 胎内で、卵子と精子が受精した段階 

  ③ 胚が胎内（子宮）に着床した段階 

  ④ 胎児の心音が聞こえるようになる段階（6週目頃） 

  ⑤ 胎児が母体外での生存可能性をもつ段階（母体保護法では 22週目以降） 

  ⑥ 分からない 

 

４．ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集について（もっとも当てはまる選択肢一つ〇） 

 あなたはヒト受精卵などを遺伝子改変する、あるいは部分標識などの操作することを受け入れますか。 

  ① 基礎研究（胚を胎内に移植しない）、臨床研究（胚を胎内に移植する）ともに受け入れられる 

  ② 臨床研究は受け入れないが、基礎研究は実験目的の受精も含めてどのような内容でも受け入れる 

  ③ 臨床研究を目指さない科学的な基礎研究であれば、実験目的の受精も含めて受け入れる 

  ④ 科学的な基礎研究で、実験目的の受精を行わないならば受け入れる 

  ⑤ 基礎研究、医療応用ともに受け入れない（６．へ進んでください） 

  ⑥ 分からない（６．へ進んでください） 

 

＊裏面につづきます 
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５．ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集を受け入れる理由（当てはまる選択肢いくつでも〇） 

 あなたがゲノム編集によるヒト受精卵などの操作を受け入れる理由を教えてください。 

  ① 不妊の場合でも、妊娠や出産の可能性が高まるかもしれないから 

  ② 親の希望の特徴を備えた子をもてるかもしれないから 

  ③ 親に遺伝子疾患の変異があっても、子で発症予防できるかもしれないから 

  ④ ヒトの発生、発達について大切な知識が得られるから 

  ⑤ 生殖医療の発展を通じて我が国の経済成長がみこまれるから 

  ⑥ その他の理由（以下に簡潔に教えてください） 

   （                                               ）  

 

６．ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集への社会的取組み（当てはまる選択肢いくつでも〇） 

 あなたはゲノム編集によるヒト受精卵などの操作に対する社会的な対応についてどう考えますか。 

  ① 省庁における研究のあり方の検討と、研究指針の制定が必要 

  ② 国会における研究のあり方の検討と、関連規制法の制定が必要 

  ③ 市民による研究のあり方の検討と、研究監視体制の構築が必要 

  ④ 公的な研究費助成の増額による研究振興が必要 

  ⑤ 公的な研究費助成の停止による研究抑制が必要 

  ⑥ さらなる取り組みは特に必要ではない 

  ⑦ その他の取り組み（以下に簡潔に教えてください） 

   （                                               ）  

 

コメント自由記入欄 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ご協力誠にありがとうございました。 
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公開シンポジウム 

「ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集を考える」 

アンケート集計 
 

シンポジウム出席者 186人 

内訳：一般 132人、メディア 29人、委員会メンバー11人、参考人 5人、事務局 9人 

  

アンケート回答者情報（回収率 99人/161人、61.5％）

 

 
 

* 

*職業その他： 

メディア関係 1医師 3団体職員 2 

主婦 1（兼大学院生）看護師/遺伝子カウンセラー2 
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・禁止する理由がない。道徳では弱い 
・研究に国境はなく、有用な研究手法は必ず利用される 
・疾患の病態を深く理解でき、治療を発見する為基礎的知見が 
得られる可能性がある為 

・わからない 
・経済成長がみこまれるという可能性を排除してはいけない 
・知らないことを知りたい、探求心  
・妥当と判断した 

・農業や動物実験も含めてゲノム編集一般について規制を考えるべき 
・市民参加の仕組み 
・学会等における自主的な規制 
・③は不適切。むしろ②のルートを介するべきであり、それ以外のル 

－トを用いるべきでない。研究者団体の自律と、国民の信頼を組み 
合わせる枠組みで考えるべき。 

・一定以上の知識と良識を有する市民も巻き込んで検討 
・国際的なコンセンサス形成（医療ツーリズム対策） 
・③及び Tech ではなく、社会学、倫理学分野への助成により 
・取組で変わると思えない 
・やらないことを決める国際的に。 
・学会（に代表されるアカデミア）による議論、提言、自主規制 
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公開シンポジウム 

「ヒト受精卵や配偶子のゲノム編集を考える」 

アンケートコメント集* 

 

（*アンケートに記載されたまま掲載、ただし個人が特定される記載は除く） 

 

（１）受精胚や配偶子の「ヒトとしての尊厳」ついて（設問 3関連を含む） 

・体外受精による出生児（にも尊厳がある）（女性・40代・未記入） 

・体外受精が可能なのだから、体内外を問わず、受精段階で一定の尊重が必要。（女性・20代・大学院

生/教員） 

・胎内外に区別なく、卵子と精子が受精した段階。ただし、中絶（女性の権利との比較）の場合を除く。

（女性・60代・教員） 

・研究利用と母親の理由（個人的）に基づく中絶を同一根拠で考えるべきではない。（女性・40代・教

員/研究員） 

・卵子、精子も尊厳が認められるべき。（男性・50代・教員） 

 

 

（２）ゲノム編集技術を取り入れた研究の推進について（設問 4、5関連を含む） 

・（研究を）禁止する理由がない。道徳で（禁止にするに）は弱い（男性・40代・自営業） 

・経済成長がみこまれるという可能性を排除してはいけない（男性・50代・メディア） 

・研究に国境はなく、有用な研究手法は必ず利用される。（男性・60代・教員） 

・まだ基礎研究が十分に行われていないので、そこへの公的研究費の投入が必要（未記入・60代・教員

/研究者） 

・これまで築いてきた科学の進歩を、人類の未来の為に、苦しんでいる人々の為に、取り入れるのは人

間の責務だと思います。ゲノム編集の安全性が担保された段階で、社会のニーズに適応する型で、基

礎、臨床研究に成果を活かしてほしいと考えます。利用上のルール・リスクを熟考し、倫理的にしっ

かりした規制・ルールを設定した上で、国の承認の元、進めるべきだと思います。（男性・50代・会

社員） 

・卵子は不妊治療などで出た廃棄予定のものを使う。研究目的の排卵はルール作りをしてから。（女性・

50代・公務員） 

・（研究によって）疾患の病態を深く理解でき、治療を発見する為、基礎的知見が得られる可能性がある。

（男性・40代・教員） 

・受精卵や配偶子に対するゲノム編集は現時点では学術的、技術的に知見が不足しており、臨床応用は

難しいと言う事を強く感じました。また、将来的な利用検討は、社会的、教育的なアプローチがもっ

と必要だと思います。（女性・20代・大学院生） 

・安全性高まれば臨床も可。（男性・40代・教員） 

・人類がいなくなることを受容できれば研究することは OKだと思う。ある遺伝子の増強 があるリスク

にならないか？（女性・60代・教員） 
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・基礎研究容認へ Goは賛成できない。（女性・60代・教員） 

・国民的合意形成のための努力がなされないままに、現状追認的に、もしくは他国の後追い的に拙速に

研究・応用の推進を図ることは将来的に禍根を残すと考えます。（男性・50代・臨床医） 

・臨床応用はまだすべきではない。人類の影響が不明。（男性・30代・会社員） 

・ゲノム編集は世界的に見てもなし崩しで広がっていくのではないかと予想する。（男性・30代・会社

員） 

・知らないことを知りたい・探求心（から、基礎研究は認める）。（女性・30代・会社員） 

・将来的に条件が揃えば（基礎研究、応用研究ともに受け入れられる）。（女性・40 代・教員/研究者） 
 

 

（３）法整備と社会（国や公的機関、団体）の取り組みについて（設問 6関連を含む） 

・農業や動物実験も含めてゲノム編集一般について規制を考えるべき（男・50代・その他） 

・早期の法整備が必要である。（男・30代・研究者） 

・国民の代表である国会での議論が必要不可欠。規制の在り方は法律でもってすべき。（男性・40代・

会社員） 

・基礎研究には省庁による指針、臨床研究には国による法が必要（女性・50代・公務員） 

・ゲノム編集を容認した場合、研究成果に特許権が付与されるのか法整備を検討すべきだと思われます

（諸外国、とりわけヨーロッパとの協調が必要）。クローン人間とは異なり、「公序良俗に反しない」

と説明することができるでしょうか？（女性・40代・未記入） 

・省庁指針による規制化に賛成。ただ、ゲノム編集に係るルール策定については、まずは「既存」の指

針（法令含む）間の適用範囲の調整も含めた体系化を十分に検討のうえ、なるべく使い易い＆分かり

易いルール作りを進めてもらいたい。また、「研究」の区分、「治療」の区分、それぞれの俎上の対応

の違いも意識したルールづくりを検討してもらいたい。（男性・40代・教員/研究者） 

・基礎研究、臨床研究共に現実レベルで緊急の問題だと思われます。非常に多角的な面から非常によく

まとめられた米国ゲノム編集サミットの報告書をよく検討して、その中から、日本の文化に合わせる

形で変える方が早いのではないかと思います。かなり消極的意見ですが。欧米と比べ、あまりに議論

が遅れています。（男性・50代・研究者） 

・学会等における自主的な規制。研究者が何でも国に規制を求めるのは少し理解できない。（男性・30

代・会社員） 

・研究者団体の自律と、国民の信頼を組み合わせる枠組みで考えるべき。（男性・40代・教員） 

・学会（に代表されるアカデミア）による議論・提言・自主規制。（男性・30代・会社員） 

・社会のニーズが先に進んで臨床応用が行われる前に、基礎研究ができるようなルール作りを望みます。

（女性・50代・公務員） 

・一定以上の知識と良識を有する市民も巻き込んで検討。多様な判断があってよいが、その判断に至る

過程で、重視した点、判断の理由をそれぞれが示しながらの検討が必要。判断の結果だけでは検討が

進まないから。（男性・50代・会社員） 

・ヒトに関してゲノム編集を行う、等テーマ自体が明らかに先走っていると思う。現在は、法律で人の

ゲノム編集は禁止し、動物を使って詳しく研究するというやり方がベストだと思う。動物でゲノム編
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集に関する技術・問題を十分に明らかにされることがあったならば、その時点で人に関することを初

めて考えるべきと思う。十分に時間をかけて、段階的に進めていくべきだと思います。（男性・50代・

研究者） 

・医療ツーリズム対策のために、国際的なコンセンサス形成が必要。（男性・40代・教員） 

・国家の不作為があるのであれば、それを直すべきと考えます。商業主義に強く規制すべき。（男性・40

代・教員） 

・優生主義は排除する、または個人の尊厳の保障といった原則（principle =始まり）については立法化

が可能なのではないか。欧州の例を聞き感じたところです。（女性・20代・大学院生/教員） 

・生殖・生命倫理に関する基本的な法整備を行うと共に、各論的には研究指針であるべき方向への規制

をかけていくことが必要だと思います。（男性・60代・教員/研究者） 

・赤ちゃんを得る臨床応用に関しては早急に法律が必要。そうしないと、offターゲットの入っている

安全とは言えない胚を子宮に戻すような無責任な治療や、実際は何もしてないのに、ゲノム編集をし

たと称した高額詐欺医療が出てくる。患者さんの声は切実だが、OKとする疾患、NGとする疾患の線引

きは難しく、だれもが納得する方法は難しいだろう。どこで線引きをするにしても、議論の透明性が

ないと不信感を招く。応用が OKとなったとき、その疾患の治療の研究が低滞しないか、患者さんに対

する差別が生じないか、家系に対して「受けろ」という圧力がまわりから起きないか等々も考えてほ

しい。経済的な観点、国力の観点からこの問題を扱うのは反対。（女性・50代・公務員） 

・国際的にやらないことを決める。しなしながらやらざる（競争せざる）を得ない状況と、やりたい欲

求・要求もわかる。軍事研究と同じかな結局は。（男性・40代・教員） 

 

 

（４）生命倫理的問題について 

・生命倫理そのものの問題として、ゲノム編集のテーマは何が根本的に異なるのだろうか。技術の進歩

の面だけか？（男性・60代・研究者） 

・優生思想を全面的に認めた上で、実務的な議論を詰めないと、道徳に回収されて何もできなくなり、

地下での活動が逆に活発になってしまうと思うので、そこら辺のタブーはなしにした方がいいと思う。

（男性・40代・自営業） 

・多様性を解決できるという反応が、ゲノム編集推進側から出るのではないですか？（男性・20代・公

務員） 

・ヒトの多様性をよく認識できるような社会の議論が必要だと思った。私は小児科医です。そのため、

生まれて来る生命には、多様な人達がいることを身近に理解している立場です。そういった環境では、

ヒトの多様性にかかわる自分の倫理観について確立することが容易です。一般社会の方もこのような

倫理観をつける機会があるといいのだと思いました。（女性・40代・研究者/小児科医） 

・多様性というキーワードがたびたび出て来ていたが、日本の社会（世間）は多様性とは程遠い傾向が

強い印象を受ける。恐らく産む産まないは自由という建前であっても、障がい者、難病患者となるよ

うな新生児は生むべきでないというような風潮になる蓋然性が高い。西洋のように個人という存在が

尊重されにくい日本社会において、多様性の確保というものは相当難しい課題であると思われるが、

それがあまり意識されていない事は非常に危ういと感じる。（男性・30代・その他） 
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・ゲノム編集は、現存のゲノム技術の上に成り立っているものであるが、現行のゲノム医療に関する倫

理的諸問題は、いまだ十分に議論されておらず、臨床現場で健康格差や、医療者個人のモラルに一存

されている現状がある。（着床前診断や出生前検査）ゲノム編集以前に、話し合われる点が沢山ある。

そこも含めて検討してほしい。（未記入・30代・遺伝カウンセラー） 

・ゲノム編集された受精卵を胚移植して、その児が出生に至る研究プロトコールで失敗もしくは異常が

出た場合の保障はどのようにするべきか、検討すべき課題。（男性・40代・教員） 

 

 

（５）社会への発信について 

・わかりやすい形での社会への情報公開、伝達の必要性。リスクや何がいけないのかという理由につい

て、さらに明らかにする必要性。（女性・60代・教員） 

・科学の一歩が進みすぎるので、透明性が重要。（未記入・60代・会社員） 

・まず、ゲノム編集のリスクとベネフィット、どんなのがあるのかが共有される。多様性が失われるこ

とへのリスクも共通認識される。生命倫理についても共通認識される。とかいろいろ知識を蓄えてか

ら、話はそれからだと思いました。技術自体はすごいと思ったので、上手く使いこなせるようになれ

ばいいと思います。（女性・30代・会社員） 

・患者さんやご家族とお話をしている時に、特に出生前のケースで気になるのは、命の選択について、

それに必要な処置について、考えたことがある方があまりに少ないことです。世間が望む「普通」の

家族、出産をすることだけを考えられている方、それ以外は、想像できない家族は、まだまだ多いよ

うに感じます。技術の進む速度と、一般の人の知識の速度のズレを少しずつ修正していくことが大事

なのではと感じています。（女・20代・大学院生/遺伝カウンセラー） 

・次世代、人類そのものに影響がある技術。それだけに法規制の後押しとなる世論の形成は不可欠だが、

テーマが難しすぎて市民の議論参加は難しいと思った。だからこそ、メディア（NHK,TV,新聞、Webメ

ディア）が連携し、世論の啓もうのための取組をすべきだと思う。（女性・40代・自営業） 

・メディアの側が、きちんと、十分な取材をしていないと考えています。活発な発言、運動、報告をし

ている若手・中堅研究者や、市民団体は数多く存在します。その様な人々を取り上げず、お墨付きの

大御所、公的機関の関係者にばかりインタビューをしている現状が、理解が停滞したまま、新たに世

論に訴えかけるもののない報道を作り出しているのではないでしょうか。（女性・40代・教員） 

・一つ欠けているように思う視点として「教育の中で科学技術をどう伝えるか」も議論する場があると

良いのでは。（未記入・30代・研究者） 

・政府、研究者レベルの議論を市民レベルの知識の定着・倫理観の定着、確立が必要なのだと感じまし

た。「議論が必要」との言葉がよく出てきましたが、高校教育がその一端を担えればと思うと同時に、

その重要性を改めて実感しました。ただ、多くの高校教員（生物の教員でも）は、ゲノム編集の知識

も十分ではなく、教育の環境は整っていないと感じています。ただ、アクティブラーニング等で教材

としてあつかえる機会は増えてくると思います。教員に対する情報発信も議論を広げる有効な手段な

のではないでしょうか。（女性・40代・教員） 
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（６）その他 

・日本の関係学会の人は遠慮しすぎているのではないか。自分たちの意見をもっと主張して、社会に承

認させることを行うべき。（男性・60代・公務員） 

・患者団体の方からの発言（おそらく最も肯定的）がなかったのが残念です。「リスク」という言葉に倫

理的観点からのリスクと、オフターゲットなどの技術的リスクが混ざっていました。現実には確かに

それらが混ざった問題ですが、「技術的な問題（オフターゲット）はないとして」という条件をつけた

上でした方が論点がわかりやすかったような気がしました。（男性・50代・研究者） 

・（登壇者に）ダウン症協会の方や、小児科医など他の領域の専門家を呼ぶと、全く（議論の）流れがか

わったと思う。（女性・40代・研究者） 

・「ヒトゲノム編集技術のあり方」について、臨床現場、宗教、法、メディア、学会等他分野の専門家の

意見を伺えて多角的に考えることができ有意義でした。この上に事情が許すならばその技術を希望（利

用）している患者さん、そのご家族、一般市民（国民）の意見が聞けたら、何がどう困っているのか、

より具体化されるのは無いかと思いました。素人の意見も伺いたかったと思います。（女性・50代・

研究者） 

・一般の意見を吸い上げるためには、少なくともパブコメ等を行うべき（女性・40 代・教員/研究員） 
・遺伝子組み換え作物に関しては農水省が審議会を一般公募しているが、ゲノム編集ヒト受精卵や配偶

子のゲノム技術に関しても、市民も含めた公募をしてほしい。この問題には市民の（一般の人から）

も意見を聞く機会を持ってほしい。原発技術と同じように三原則のようなものを持つべきではないか。

（女性・60代・大学院生/主婦） 

・もっと早く開くべきであっただろう。「ゲノム編集」的技術は第一世代、第二世代、第三世代である。

既に五年経っている。これらは周期およそ 10年である。遅すぎる。（男性・20代・大学院生） 

・子を持ちたい、子を次世代につなげたいという”願望”は親のもの、家族のものであるという意見が

あったが、その願望は社会のもの（さしあたり国のものではない）でもあると思う。社会ののもとな

ったとき、”公序”という概念が出てきて良いと思う。どのような子を作りたいかという個人の願望で

はなく、どのような社会を作りたいかという”始まり”に関する議論から始めて、さて、それでは今

ある技術がいかに有益/有用か、というながれが重要であると思う。（女性・20代・大学院生/教員） 

・何のためのゲノム編集の研究か分からなくなってきました。全人類がゲノム編集した SF 世界の様な

100 年後？の未来が頭から離れなくなりました。この議論の先の先に、子孫たちのしあわせがあるの

でしょうか。（男性・30 代・会社員） 
・ゲノム編集だけでなく、多様性が決められにくい社会に国際的にもなりつつあるように感じるこの頃

である。哲学、倫理的、医学的、生物学的等多様な観点からの議論が活発となるように、一般、アカ

デミック、メディア等がそれぞれの立場で、発表していく必要があると感じました。（女性・40代・

教員/研究者） 

・農業においてはゲノム編集生物について NBT（育種技術）の社会実験について、環境省、文科省が規

制を検討していると聞いている。一方、マウス・ラット・猿などはなんの規制もなく、東大医科学研

究所で遺伝子改変動物の作成支援をおこなっていると「生命科学連携推進協議会」で最近聞いて驚い

ている。そうした中で「ヒトの受精卵については何のルールもなく行っても罰せられない」というこ

とで、ようやく議論を始めた状態にあることに驚いた。個人的には、ゲノム編集の議論は、不妊治療
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や遺伝子治療と分けて考えて議論すべきだと考えています。それは「人間的における多様性に基本的

人権がある。人間の尊厳の中心であり、政治の介入により家畜されてはならない」という意見に共感

した。不妊治療であれば、ゲノム編集よりもまず、高校生に結婚年齢と出生率を教えて、どうしても

予防するのであれば、進学や就職時に冷凍保存する選択肢を与えるべきだ。遺伝子治療では、オフタ

ーゲットだけでなく、メチル化等の修飾異常やミトコンドリア移植の失敗例も伝えて、子供の個性と

して受け入れる事を進めるべき。西欧では、人間を含む自然をすべて科学技術でコントロール管理で

きるという考え方が一般的であるが、東洋では我々も自然の一部であり、コントロールできるのは思

い上がりだという考え方もあると思う。（男・50代・その他） 

・ゲノム編集＝ロボトミー（男性・50代・会社員）（ロボトミー：精神外科と呼ばれた医療分野で行わ

れていた手術方法のひとつ。精神疾患（統合失調症や躁鬱病など）をもつ重篤患者に対する抜本的な

治療法として 1940年代に盛んに行われた。治療を受けた患者の大部分は、緊張、興奮などの症状が軽

減したが、無気力、受動的、意欲の欠如、集中力低下、全般的な感情反応の低下などの症状も多く現

れた。しかし、こうした副作用は 1940年代には広く報じられず、長期的影響はほぼ不明だった。） 

・技術面（への助成）ではなく、社会学、倫理学分野への助成が必要（男性・60 代・自営業/研究者） 

 


