
人－１

平成２８年４月２８日
内閣府政策統括官（科学技術・イノベーション担当）

○ ヒト受精胚へのゲノム編集技術を用いる研究について

１．ゲノム編集技術とは

（１） 生物の遺伝子を操作する方法として、最近、従来の方法よりも、容易に、より狙い

どおりに、遺伝子改変を可能とする「ゲノム編集技術」という新たな遺伝子組換え技

術が開発、普及してきている。

（２） ゲノム編集技術とは、標的のＤＮＡを認識する部分（"ガイド"）と、そこを特異的に
切断する人工の核酸分解酵素（"はさみ"）からなるものを用い、細胞が持つDNAを
修復する機構を利用し、ＤＮＡ切断による遺伝子の機能の喪失、切断箇所への人工

のＤＮＡ断片の挿入による遺伝子の機能の獲得を行う技術である。 （参考１参照）

主な技術として、現在、「ZFN」、「TALEN」、「CRISPR/Cas9」のシステムが知られ

ている。

（３） ゲノム編集技術により、マーモセット、牛、豚、ラット、マウス、カエル、マダイ、コメ、

ムギ、タバコ、酵母、ミドリムシ、藻類、ハエ、線虫などで遺伝子改変が可能であり、

汎用性があり、有用性が大変高い技術である。

（４） 一方、現在のゲノム編集技術では、想定された標的以外の場所のＤＮＡを切断し

てしまう、”オフターゲット効果”が報告されている。また、受精胚への適用において

は、遺伝子改変される細胞と改変されない細胞が混在する、いわゆる”モザイク”の

発生が報告されている。

２．検討開始の経緯

（１） 平成２７年４月、Protein＆Cell誌に中国の研究チームが、体外受精の際に生じる３

PN胚に対し、ゲノム編集技術（CRISPR/Cas9）を使用し、血液疾患の関連遺伝子の

改変を試み、結果、一部の目的どおりの改変を確認したが、目的外の改変も生じて

いることを確認し、臨床利用には更なる検討が必要である旨の論文発表をした。

（２） 上記の論文発表の前後から、世界の研究者の間で、ゲノム編集技術がヒト受精胚

の遺伝子を改変する技術として利用を検討される段階になりつつあると認識され、

当該研究の実施は物議を醸した。その後、海外の研究者コミュニティを中心に、ゲノ

ム編集技術による生殖細胞系列（精子、卵子、ヒト胚）への遺伝子改変による臨床

利用を懸念する各種の声明等が出された。 （参考２参照）
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（３） 平成２７年１２月、米国ワシントンで、米国科学アカデミー、米国医学アカデミー、

中国科学院及び英国王立協会という研究者コミュニティが主催し、「ヒトゲノム編集

国際サミット」が開催され、臨床利用することは無責任である旨を含む声明がまとめ

られている。

３．専門調査会での検討

（１） 専門調査会は、平成２５年４月頃から新たな検討テーマの抽出のため、既存の課

題の検討と並行し、様々な研究分野の研究の状況等の把握を開始。

（２） 同時期に、中国の論文発表がなされ、ゲノム編集技術に対する社会的な関心の

高まりもあり、優先的に、ヒト受精胚へのゲノム編集技術に係る情報収集を進め、生

命倫理上の課題を含む、次のヒト受精胚に係る取扱いの議論を進めた。

４月２２日の専門調査会で、これらに対する専門調査会としての考え方を「中間ま

とめ」としてまとめた。

① ヒト受精胚へのゲノム編集技術を用いる基礎的研究

② ゲノム編集技術を適用したヒト受精胚の臨床利用

【参考： 生命倫理上の課題ほか】

①： ヒト受精胚の研究目的での利用は、「人の生命の萌芽」であるヒト受精胚を損なう取扱いで

ある。ゲノム編集技術を伴うヒト受精胚の研究利用は、これまで特に議論されたことはなく不

明確な状況にあると考えられること。従来の考え方「ヒト受精胚尊重の原則」の例外として利

用が容認されるか。

②： ゲノム編集技術を適用したヒト受精胚の臨床利用を倫理的にどう考えるか。（参考３参照）

４．中間まとめの概要

（１） 専門調査会として、ゲノム編集技術を用いるヒト受精胚の臨床利用について、諸

外国の研究者コミュニティの議論と同様に、現時点では容認できないとの立場を明

確に示す。

（２） 一方、「胚の初期発生や発育（分化）における遺伝子の機能解明」に係る基礎的

研究に於いて、容認される場合があると整理。また、当該基礎的研究の実施につい

て、研究者コミュニティが、科学的・倫理的・社会的観点からの開かれた形での議論

を積極的に主導し、慎重な手続きを経て、当該基礎的研究が透明性を確保し社会に

開かれた形で進められていくことを期待と整理。

（３） さらに、専門調査会は、今後の研究者コミュニティの関係議論の状況に注視し、関

係研究の動向に留意し、更なる整理、考え方の醸成を図ることなどを考えていくと整

理。

以上
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（参考３）

○ ヒト受精胚の取扱いの基本原則

研究目的でのヒト受精胚の利用に関する基本的な考え方は、『ヒト胚の取扱いに関する基本的な

考え方』（平成１６年７月２３日総合科学技会議）に示されており、そのなかで、「ヒト受精胚の取

扱いの基本原則」が示されている。（以下は、その抜粋）

ア 「人の尊厳」を踏まえたヒト受精胚尊重の原則

既に述べたとおり、「人」へと成長しうる「人の生命の萌芽」であるヒト受精胚は、「人の尊厳」

という社会の基本的な価値を維持するために、特に尊重しなければならない。

したがって、ヒト胚研究小委員会の報告に示されたとおり、「研究材料として使用するために新

たに受精によりヒト胚を作成しないこと」を原則とするとともに、その目的如何にかかわらず、ヒ

ト受精胚を損なう取扱いが認められないことを原則とする。

イ ヒト受精胚尊重の原則の例外

しかし、人の健康と福祉に関する幸福追求の要請も、基本的人権に基づくものである。このた

め、人の健康と福祉に関する幸福追求の要請に応えるためのヒト受精胚の取扱いについては、一定

の条件を満たす場合には、たとえ、ヒト受精胚を損なう取り扱いであるとしても、例外的に認めざ

るを得ないと考えられる。

ウ ヒト受精胚尊重の原則の例外が許容される条件

イに述べた例外が認められるには、そのようなヒト受精胚の取扱いによらなければ得られない

生命科学や医学の恩恵及びこれへの期待が十分な科学的合理性に基づいたものであること、人に直

接関わる場合には、人への安全性に十分な配慮がなされること、及びそのような恩恵及びこれへの

期待が社会的に妥当なものであること、という３つの条件をすべて満たす必要がある。

また、これらの条件を満たすヒト受精胚の取扱いであっても、人間の道具化・手段化の懸念を

もたらさないよう、適切な歯止めを設けることが必要である。

○ 遺伝子治療臨床研究における生殖細胞等の遺伝的改変の禁止の規程

『遺伝子治療等臨床研究に関する指針』（厚生労働大臣告示）においては、疾病の治療を目的とし

て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“遺伝子治療等臨床研究”について、以

下のような規定を設けている。

★第七 生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

人の生殖細胞又は胚（一の細胞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。）の遺伝的改変を目的とした遺伝子治療等臨床研究及び人の生殖細胞又は胚の遺伝子改変

をもたらすおそれのある遺伝子治療等臨床研究は、行ってはならない。
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