
 1 

以下の翻訳は米国国家科学アカデミー・国家医学アカデミーの許可を得て行ったものです。

ご質問・ご意見等は cape-bioethics@bun.kyoto-u.ac.jpにお願いいたします。 
翻訳：児玉聡 (京都大学大学院文学研究科) 
協力：鈴木美香 (京都大学 iPS細胞研究所 上廣倫理研究部門) 
2015年 12月 7日公表；2015年 12月 8日一部修正 
 
2015年 12月 3日 
即日発出用 
 
ヒトの遺伝子編集について：国際サミット声明 
 
	 過去 50年にわたる分子生物学における科学的進展により、医学における驚異的な進歩が
生じている。こうした進歩のいくつかは、重要な倫理的・社会的問題をも生み出してきた。

たとえば、組換え DNA技術や胚性幹細胞の使用などである。科学コミュニティは、こうし
た諸問題を同定しそれに取り組む責任を、これまで常に認識してきた。こうした事例にお

いては、幅広い利害関係者による取り組みを通じて、社会的問題に適切に取り組む一方で、

人間の健康に大きな利益をもたらすことを可能とするような解決策がもたらされてきた。 
	 バクテリアがウイルスから身を守るための方法に関する基礎研究によって、近年、新た

な強力な技術が開発されるに至った。この技術により、生きている細胞―人間の細胞も含

む―に対して、かつてないほどはるかに正確で効率良く遺伝子編集―すなわち、遺伝子の

配列を正確に改変すること―の実施が可能となった。こうした技術はすでに生物医学的研

究において広く使用されるに至っている。それらはまた、医学における幅広い臨床応用を

可能にするものでもありうる。それと同時に、ヒトのゲノム編集の可能性により、多くの

重要な科学的、倫理的、社会的問題がもたらされる。 
	 ヒトの遺伝子編集に関する国際サミットの組織委員会のメンバーは、こうした諸問題を

三日間詳しく議論し、以下の結論に達した。 
 
1. 基礎研究と前臨床研究。集中的な基礎研究および前臨床研究が明らかに必要であり、
適切な法的および倫理的規則と監視のもとで以下の研究が進められるべきである。(i)ヒトの
細胞における遺伝子配列の編集のための技術[開発]、(ii)提案された臨床利用に関する潜在的
な利益とリスク[の検討]、(iii)ヒト胚と生殖系列細胞の生物学的理解。仮に、研究の過程に
おいて、初期のヒト胚や生殖系列細胞に対して遺伝子編集が行われた場合は、改変された

細胞は妊娠のために用いられるべきではない。 
 
2. 臨床利用 (注 )：体細胞。成功の見込みがあり有益な遺伝子編集の臨床応用の多くの事
例は、体細胞―すなわち、ゲノムが次世代に引き継がれないような細胞―の遺伝子配列の
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みを対象に改変が行われている。これまでに提案されている事例には、血液細胞における

鎌形赤血球貧血症に関係する遺伝子の編集や、がんを標的にする免疫細胞の能力向上のた

めの遺伝子編集が含まれる。不正確な遺伝子編集などのリスクや、提案されている遺伝子

改変それぞれの潜在的利益について理解を深める必要がある。提案されている臨床利用は、

それを受ける個人のみに影響を与えることが意図されているため、遺伝子治療に関する既

存の規制枠組みおよびその改善により適切かつ厳格に評価することができる。また、規制

当局は臨床試験および治療を承認する際にリスクと潜在的利益を衡量することができる。 
注：「臨床利用」は、臨床研究と治療の両方を含む。 
 
3. 臨床利用：生殖系列細胞。遺伝子編集は、原理的には、配偶子や胚の遺伝子改変のた
めにも使用されうる。その場合、遺伝子改変は結果として生まれてくる子どものすべての

細胞に行われることになり、ヒトの遺伝子プールの一部として将来の世代にも引き継がれ

ることになる。これまでに提案された事例は、重篤な遺伝子疾患の回避から、人間の能力

の「エンハンスメント(増強)」まで、幅の広いものである。ヒトのゲノムのこうした改変に
は、自然にも生じうる変異や完全に新しい遺伝子変化など、有益と思われる遺伝子の導入

が含まれうるだろう。 
	 生殖系列細胞の編集には、以下のものを含む多くの問題がある。(i)不正確な編集のリスク
(オフターゲットの変異など)や、初期胚の細胞群の不完全な編集(モザイク)、(ii)ヒトが集団
として経験するさまざまな状況(他の遺伝子変異体および環境との相互作用を含む)におい
て、遺伝子改変がもたらす有害な影響を予測することの困難さ、(iii)遺伝子改変が行われた
当人やそれを引き継ぐ未来世代に対して遺伝子改変が持つ意味を検討する義務、(iv)遺伝子
改変がいったんヒトの集団[人口集団]に導入されたなら、それを元に戻すことは難しく、そ
の改変は単一のコミュニティや国家に留まらないであろうという事実、(v)恒久的な遺伝的
「エンハンスメント」が一部の人々に行われた場合は、社会的格差が拡大したり、強制的

に実施されたりする恐れがあること、(vi)この技術を用いて作為的にヒトの進化を改変する
ことの道徳的・倫理的考慮。 
	 以下の条件が満たされない限り、生殖系列細胞の編集を何らかの臨床利用に供すること

は無責任であろう。すなわち、(i)リスク、潜在的利益、代替の方法を適切に理解・比較衡量
することに基づいて、ゲノム編集に伴う安全や有効性の問題が解決されること、(ii)提案さ
れた応用方法の適切さについて広い社会的コンセンサスが存在すること。さらに、いかな

る臨床利用も適切な規制枠組みのもとでのみ行われなければならない。現時点では、こう

した基準は、提案されているいかなる臨床利用に関しても満たされていない。安全性の問

題はまだ十分に検討されていない。非常に説得力のある利益をもたらす事例というのは限

られている。また、多くの国では生殖系列細胞の改変に関する立法あるいは規制による禁

止を行っている。しかしながら、科学的知識が進歩して社会的見解が進展するにつれ、生

殖系列[細胞]の編集の臨床利用は定期的に見直されるべきであろう。 
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4. 継続的なフォーラム [議論の場 ]の必要性。究極的には各国がその管轄内における活動
を規制する権限を持っているが、ヒトゲノムはあらゆる国の人々によって共有されている。

国際的なコミュニティは、人類の健康と幸福を促進するとともに許容不可能な活動を防止

するために、ヒトの生殖系列[細胞]編集の許容可能な使用法に関して規範を確立し、各国の
規制を調和するよう努力すべきである。 
	 それゆえ我々は、本サミットを共催した四つのナショナル・アカデミー—米国国家科学
アカデミー、米国国家医学アカデミー、英国ロイヤルソサエティ、中国科学アカデミー—
に対して、遺伝子編集の潜在的な臨床利用を議論し、各国の政策立案者その他の意思決定

のための情報を提供し、勧告やガイドラインを作成し、国家間の調整を促進するための、

継続的な国際フォーラムの創設を率先することを求める。 
	 このフォーラムはあらゆる国家を含むと同時に、幅広い視点や専門知識―生物医学の科

学者、社会科学者、倫理学者、医療提供者、患者と家族、障害者、政策立案者、規制当局、

研究資金提供者、信仰団体の指導者、公共の利益の代弁者、産業界の代表者、一般市民の

成員など―を含むべきである。 
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