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ヒトゲノム編集に関する基本的な考え方 

 

背景 

ゲノム編集技術の飛躍的進歩はライフサイエンスに大きな進展をもたらしています。 

ゲノム編集技術は、疾患に対する新規治療アプローチの発展を促進し、社会的利益

に貢献するものです。一方で、急速に進展する本技術は、遺伝的変化をもたらす生

殖系列細胞の編集を可能とするなど、これまでにない倫理的、法的、および社会的

課題も抱えています。 

 

アステラスは、先端・信頼の医薬で世界の人々の健康に貢献する使命を持ったライ

フサイエンスのリーディングカンパニーとして、これらの進歩の最前線に立ってい

ます。世界中に拠点を置くアステラスの社員およびパートナーは、 大学等の学術研

究機関やバイオテクノロジー企業との連携のもと、疾患生物学への深い理解とゲノ

ム編集/ ゲノム制御等を含む最先端の技術プラットフォームや治療モダリティと組み

合わせることにより、革新的な治療アプローチを開発しています。 

 

基本的な考え方 

 

 

ゲノム編集の基準 

アステラスは、ヒトゲノム編集における管理や監視体制に関する国際基準の策定を

検討している、米国国立標準技術研究所（NIST）ゲノム編集コンソーシアム、欧州

科学アカデミー諮問委員会（EASAC）、米国薬局方、国際標準化機構（ISO）、世

界保健機関（WHO）、およびその他の国際機関の考え方を支持しています。 

 

 

基礎研究と前臨床研究 

アステラスは、体細胞や生殖系列細胞にゲノム編集技術を用いる基礎研究および前

臨床研究は、患者の健康と福祉に貢献するために適切な法的、倫理的規則と監視の

もとに実施されるべきであるという考え方を支持しています。 

現時点において、アステラスはヒト生殖系列細胞に対してゲノム編集技術を用いる

基礎研究および前臨床研究を実施する予定はありません。 

 

 

ゲノム編集の臨床利用 

アステラスは、関連する法律や指針を遵守し、適切かつ科学的な目的で研究開発を

実施します。アステラスは、規制当局の監視のもとで実施される体細胞を標的とす
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るゲノム編集技術の臨床応用を支持しています。しかしながら、生殖系列細胞に対

するゲノム編集技術は、まだヒトを対象とする臨床試験が適当であると考えられる

段階に至っていないと考えています。各国政府および国際的な専門家委員会は、ヒ

ト生殖系列細胞に対するゲノム編集の臨床応用に関する規制を議論しており、アス

テラスはこの内容を支持します。     

現時点において、アステラスは、ヒト生殖系列細胞に対するゲノム編集の臨床利用

を行う予定はありません。 

 

国際対話の必要性 

アステラスは、ヒトゲノム編集に関して、以下のような未解決の課題が存在すると

考えています。 

• 倫理的、法的、社会的問題 

• 長期安全性 

• 価値評価および医療技術評価 

• 治療へのアクセスを可能にするための適切な支払いモデル 

• 知的財産権  

• 遺伝子組換え生物（GMO）規制の調和 

 

ゲノム編集技術に関する活動は最終的には管轄を有する各国当局による規制に則る

こととなりますが、健康へのリスクを最小にしつつ福利の最大化を図るため、ゲノ

ム編集に関する国際基準が必要であると考えます。 

 

アステラスは、政府と国際的な科学コミュニティが協力してヒトゲノム編集の許容

可能な使用に関する基準を確立し、規制を調和させるべきだと考えます。これら国

際的な専門家委員会のもと、不適切とみなされるような活動がなくなり、人々の健

康と福祉が推進されるべきと考えます。 

アステラスはまた、この国際的な対話が包括的なものであり、科学者、倫理学者、

医療提供者、患者とその家族、政策立案者、規制当局、研究資金提供者、公益提唱

者、および世界各国の業界代表者等の広範な視点や専門知識が集約されたものとな

ることを期待します。 
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