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生殖細胞系ゲノム編集による遺伝子疾患の遺伝予防： 

社会的議論のための論点提示 
 

 

研究成果のポイント 

 ・ゲノム編集によるヒト受精卵の遺伝的改変の実行性は，近い将来，臨床応用水準に到達すると推定。 

 ・ヒト受精卵研究は日本では規制下で実施しうるが，十分な説明がなければ社会的懸念を起こす。 

・重篤な遺伝子疾患の遺伝予防を目的とするゲノム編集医療に関する論点を提示。 

 

研究成果の概要 

近年，世界的に普及したゲノム編集技術は標的遺伝子の高効率改変を可能としました。一方，今年

4 月，ヒト受精卵のゲノム編集論文が発表されると，将来世代に及ぼす健康被害や医療目的外への濫

用の懸念が世界的に生じました。生殖細胞系の遺伝的改変を行う医療の是非の議論に先立ち，研究動

向，現行規制，関連事例をふまえた上での生命倫理上の論点提示が重要となっています。 

昨年，私たちはヒト生殖細胞系ゲノム編集研究を想定し，関連規制上の課題を見出しました。今回，

哺乳類におけるゲノム編集研究を詳細に分析したところ，受精卵，精子幹細胞，卵子を対象として，

マウスのほか，中～大型動物を用いた遺伝的改変が行われており，現在は標的部位以外への変異導入

などの技術課題はあるものの，近い将来，臨床応用水準に到達すると推定しました。ヒト受精卵作製

を伴う研究規制を確認したところ，日本を含め，いくつかの国は規制下で認可していました。生殖細

胞系ゲノム編集研究の正当性について，着床前診断や今年英国で規制案が承認された卵子間ないしは

受精卵での核移植によるミトコンドリア置換などを考慮して論点整理しました。その結果，重篤な遺

伝子疾患の子への遺伝予防を目的としたゲノム編集研究に一定の正当性は認められました。一方で，

受精卵の倫理的地位の見方，出生子の尊厳の確保が今後の重要な論点と考えられます。ゲノム編集の

安全性の更なる向上が予想される今，一般の人々も含めた広範な議論を開始すべきでしょう。 
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研究成果の概要 

（背景） 

従来の遺伝子工学は，実質的に外来遺伝子の導入に限られ，標的部位への導入は極めて困難でした。

ZFN, TALEN, CRISPR/Cas1）等のゲノム編集は，微生物起源の人工酵素による遺伝子改変技術の総称で，

外来遺伝子の標的部位への導入のほか，内在遺伝子の破壊，変異遺伝子の修復を高効率に可能とし，

農業応用のほか医療応用も期待されています。ZFN で改変した免疫細胞を用いる AIDS 治療は既に臨床

試験段階にあります。一方で，今年 4 月に CRISPR/Cas でヒト受精卵の変異修復を目的とした論文が

中国の研究グループによって発表されると，拙速な医療応用が将来世代に及ぼす健康被害や，いわゆ

るデザイナーベビーなどへの技術濫用について倫理的懸念の声が上がりました。5 月，米国ホワイト

ハウスも，生殖細胞系のゲノム編集の臨床応用は現在，行うべきではないと声明発表しました。 

 私たちは昨年，ヒト受精卵を用いたゲノム編集の研究が近い将来行われると想定し，39 か国につい

て生殖細胞系遺伝的改変の医療利用に関する規制を分析しました 2）。禁止している 29 か国の内，日

本は生殖細胞系の遺伝的改変を法ではなく，指針 3）で禁じる少数派 4か国の一つであることを示しま

した。今般，哺乳類生殖細胞系のゲノム編集について研究報告を分析した上で，生殖補助医療の関連

技術と比較しつつ，想定される研究目的と生命倫理の観点からの是非を考察しました。 

（研究手法） 

1．哺乳類生殖細胞系ゲノム編集論文 30 報について，研究対象，改変内容，効率などを詳細に分析。

2．ヒト受精卵を用いる研究規制に関して 17 か国を踏査し，我が国の国際的位置を確認。 

3．症例や生殖補助医療関連技術をふまえ，想定される研究目的とその是非の検討。 

（研究成果） 

1．哺乳類生殖細胞系ゲノム編集の研究の分析 

30 論文を研究対象で分類（重複あり）すると，マウス（18），ラット（4），ブタ（3），ヒツジ（1），

ウシ（2），サル（3），ヒト（1，子宮移植はせず，培養研究のみ）でした。受精卵へのゲノム編集

酵素精密注入法がほとんどの研究で選ばれ，設計通りの改変個体作製を達成していました。また，マ

ウスやラット精子幹細胞の改変，マウス卵子から変異ミトコンドリア DNAの除去も少数見られました。

 受精卵への精密注入法の課題として発生能の低下，改変細胞と非改変細胞の混在（モザイク），標

的部位以外への変異（オフターゲット変異）導入が主に挙げられますが，前二者は酵素注入条件（量，

酵素形態，注入部位）の最適化で克服が進むとみられます。また，筋ジストロフィーモデルマウスの

実験ではモザイクとなっても症状緩和の効果がありました。オフターゲット変異については，改良型

酵素の使用，標的 DNA 配列の綿密な検討，胚性幹（ES）細胞を用いた予備実験で低減可能とみられま

す。なお，遺伝子破壊サル作製の論文において受精卵段階での改変効率は最高で 40.9%，オフターゲ

ット変異の可能性がある 84 部位で変異は認められなかったと報告していました。 

 中国グループのヒト受精卵ゲノム編集論文では，改変効率は受精卵注入あたり 4.7%と高くなく，モ

ザイクやオフターゲット変異も認められましたが，異常受精卵を用いた影響や，標的 DNA 配列の検討

が不十分だった可能性もあります。哺乳類での実験結果を総合的に考察すると，現在は技術的問題が

あるものの，近い将来，ヒト生殖細胞系ゲノム編集は臨床応用水準に到達しうると推定されました。

2．ヒト受精卵を用いる研究規制 

そもそもヒト受精卵の研究利用に規制上の，あるいは倫理的な問題はないのでしょうか。精子や卵

子のゲノム編集の場合，改変生殖細胞の発生能を確かめる，即ち受精卵を作製する実験も予想されま

す。ヒト受精卵作製実験について，ヒト ES 細胞研究を容認する 17 か国の規制を確認すると，ベルギ

ー，カナダ，デンマーク，日本，英国，中国は，生殖補助医療の技術向上などの理由があれば，受精



卵を作製した後，14 日目まで，ないしは原始線条が形成されるまで培養実験を認めています。米国は

連邦としてはヒト受精卵を直接扱う研究に助成しない方針ですが，研究自体に規制はなく，州単位で

はヒト受精卵を扱う研究を禁止する州がある一方，容認している州もあります。中国グループによる

論文では，研究のための受精卵作製は行っておらず，生殖補助医療で生じた，医療に使わない異常受

精卵を患者同意の上で使いました。従って，このゲノム編集研究自体は受精卵研究の規制や手続き上

問題はありません。最近，ヒト生殖細胞系ゲノム編集の潜在的倫理問題を理由に臨床応用のみならず，

基礎研究をも一時中止を呼びかける意見表明がありましたが，議論を重ね，ヒト受精卵の研究利用の

規制を制定してきた国の研究者は基礎研究中止に同意しないかもしれません。 
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 参考図 ヒト受精卵へのゲノム編集酵素の精密注入による遺伝的改変実験 

 いくつかの国では，生殖補助医療の技術向上などの理由でヒト受精卵を作製し，発生 14 日目あるいは原始線条が形

成されるまで培養は許されている。胚盤胞の段階で ES 細胞を樹立すれば，さらに培養を継続し，機能も解析も可能。

この場合，日本ではヒト ES 細胞の樹立に関する指針を順守する必要がある。 

 

3．想定される研究目的の考察とその是非 

一方，1960～70 年代の英国における体外受精の開発過程で生じた倫理的懸念が示唆するように，ヒ

ト受精卵を扱う研究は，さらに遺伝的改変を行うのであればその正当性について充分な説明が求めら

れます。中国グループは遺伝子変異による重篤貧血の遺伝予防を最終的な目的としていました。この

点について，不妊克服のためのミトコンドリア DNA に着眼した生殖細胞系遺伝的改変の二事例 4），重

篤な遺伝子疾患の子への遺伝を予防するための着床前診断 5），及びミトコンドリア病の母系遺伝を予

防のための卵子あるいは受精卵間での核移植（ミトコンドリア置換）を考慮すると，①単に不妊克服

ではなく，重篤な遺伝子疾患を対象として，②その遺伝の確率が高く，③遺伝的改変に伴うリスクよ

り遺伝的改変による遺伝予防の恩恵が上回る，とみられる生殖補助医療のケースは更なる検討に値す

ると考えました。そこで，重篤な遺伝子疾患の遺伝予防を目的とする生殖細胞系ゲノム編集の是非に

ついて主要論点を整理しました。 

支持論 

・受精卵からの割球採取に起因する受精卵あるいは出生子にリスクをもたらしうるが，重篤な遺伝子



疾患の遺伝予防を目的とする着床前診断は，欧州の多くの国で法的に認められている。同様の目的で，

オフターゲット変異のリスクを一定の水準以下まで減じれば，生殖細胞系ゲノム編集は容認しうる。

・親が常染色体優性遺伝病（ハンチントン病など）のホモ接合体，または両親とも常染色体劣性遺伝

病（嚢胞性線維症など）のホモ接合体の場合は，生殖細胞系ゲノム編集によるメリットがある。 

・ある遺伝子疾患の変異をゲノム編集で遺伝予防しておけば，子のみならず，その先の子孫も恩恵を

受ける可能性がある。 

・生殖細胞系ゲノム編集は重篤な遺伝子疾患の遺伝リスクがある夫婦を出産に伴う苦悩から解放する

助けとなる。 

反対論 

・受精卵段階での遺伝的改変のリスクは子の全身に影響を及ぼし，また将来子孫に影響を及ぼしかね

ないため，親によるインフォームドコンセントは無効である。 

・生殖細胞系ゲノム編集は，着床前診断が男女産み分けに濫用されている事実を考えると，非医学的

目的で使われる恐れがある。 

・遺伝子疾患の遺伝予防目的のゲノム編集の開発では変異修復のみならず，場合によっては遺伝子破

壊，外来遺伝子導入も検討されるだろう。このため医療目的，非医療目的の区別は不明瞭になる。 

・受精した時点で人の尊厳は生じるため，医療であっても介入は容認されない。 

・受精卵の段階での予防法開発ではなく，疾患を発症している現在の患者に対する医療開発を優先す

べきである。 

・進化の観点で，ヒトは生殖細胞系における変異を自ら修復する，あるいは遺伝的改変する前代未聞

の種となってしまう。 

（結論） 

本研究から，ゲノム編集技術の更なる進歩で，生殖細胞系遺伝的改変の是非に関する議論は，安全

性ではなく，生命倫理的観点が中心となるとみられます。生殖細胞系の遺伝的改変を禁止する指針は

あるものの，生殖補助医療全体の法規制はない我が国で，受精卵の倫理的地位をどうみるのか，非医

療的あるいは医療的目的でのゲノム編集を経て出生する子の尊厳をどう確保するのかが今後の重要

な論点と考えられました。 

（今後の展望） 

北海道大学は生殖細胞系ゲノム編集の生命倫理について一般の人々の間で議論を深めるサイエン

ス・カフェを設けましたが，我が国における議論の一層の広まりと，深化が重要です。 

 

お問い合わせ先 

 

用語解説 

1）ZFN：Zinc Finger Nuclease（ジンクフィンガーヌクレアーゼ）, TALEN：Transcription Activator-Like 

Effector Nuclease（TAL エフェクターヌクレアーゼ）, CRISPR/Cas：Clustered Regularly Interspaced 

Short Palindromic Repeat/Cas（クリスパーキャス） 

2) Araki M., Ishii T. Reproductive Biology and Endocrinology 2014,12:108 (Open Access). 

3）文部科学省，厚生労働省「遺伝子治療臨床研究に関する指針」第一章 第六 生殖細胞等の遺伝的

改変の禁止 

所属・職・氏名：北海道大学安全衛生本部 教授 石井 哲也（いしい てつや） 

TEL：011-706-2126  FAX：011-706-2295  E-mail：tishii@general.hokudai.ac.jp 



4）米国で発生能の低い卵子へドナー卵子由来細胞質（ミトコンドリアを含む）を注入して出産を達成

した症例が 1997 年に初めて報告された。ヘテロプラスミーになること，また先天異常が見出されたた

め，FDA（アメリカ食品医薬品局）は 2003 年以降規制対象とした。中国でも，妊娠を目的として正常ミ

トコンドリアを付与するために受精卵間で前核移植を行い，妊娠を達成したが早産となり，出生子が死

亡したケースがある。この場合も政府が介入し，核移植を伴う生殖補助医療は禁止する指針が制定され

た。 

5）着床前診断は，胚の遺伝的検査を行うため受精卵から割球を採取するが，そのリスクは先天異常の

頻度でみると顕微授精と同等と言われている。しかし，90 年代に臨床利用開始されたため，出生子の全

生涯にわたる健康への影響は不明である。着床前診断は欧州では，スイスやオーストリアなどを除き，

法規制の下，認められている。米国や日本はそもそも生殖補助医療全体の法規制が国レベルでない。米

国では男女産み分けに着床前診断を提供しているクリニックが数多く存在する。 

 


