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 1.   はじめに 

 1.1. 背景 

  「合成⽣物学（Synthetic biology）」という学問分野は、次世代社会を牽引する産業の柱の 

 ⼀つとして⼤きな注⽬を集めている。近年は研究機関での基礎研究のみならず産業応⽤と市場拡 

 ⼤が進んでいる。 

  ⼀⾔で表すと、合成⽣物学とは「新たな⽣物機能を設計・構築する学問」である。詳細は次章 

 以降で述べるが、ゲノム編集などの分⼦⽣物学技術とデジタル技術を組み合わせた合成⽣物学で 

 は、これまでにない機能を有する微⽣物などを⽣み出すことが可能になっている。 

 こうした技術は、様々な分野の課題解決⼿段として社会的な期待を受けている。例えば2009 

 年に経済協⼒開発機構（OECD）が提唱した「バイオエコノミー」という概念では合成⽣物学技 

 術を含むバイオテクノロジーが経済⽣産に⼤きく貢献する世界が構想され、気候変動や⾷糧問題 

 といった地球規模の課題の解決と⻑期にわたる持続可能な成⻑との両⽴を可能にする重要な⼿段 

 とされる。OECDは2030年にバイオテクノロジーの応⽤がOECD諸国のGDP全体の2.7%を占め 

 ると予測しており、世界各国でバイオ市場が活性化している〔OECD, 2009〕。さらに2015年 

 に国際連合により設定された「持続可能な開発⽬標（SDGs）」が掲げる化⽯燃料に依存したエ 

 ネルギー供給・化学産業プロセスからの脱却、クリーンエネルギーへの転換、環境に配慮した技 

 術・産業プロセスの実現などへの活⽤を⽬指した技術開発が進められている〔United Nations, 

 2015〕。こうした期待を追い⾵に合成⽣物学関連の市場は急速な拡⼤が⾒込まれている。⽶調 

 査会社MarketsandMarketsによるとその市場規模は2021年に95億ドル、2026年には307億ドル 

 に達すると予測されている〔リサーチステーション合同会社, 2021〕。 

  このような潮流の中、⽇本政府も「バイオ戦略」を策定し、2030年までに世界最先端のバイ 

 オエコノミー社会を実現するという⽬標を掲げている〔内閣府統合イノベーション戦略推進会 

 議, 2020〕。さらに、2021年2⽉、経済産業省は、あらゆる「ものづくり」にバイオテクノロ 

 ジーを利⽤する『第五次産業⾰命』の到来を予⾒し、次世代の経済社会を牽引する産業の柱とな 

 りうるバイオ産業の競争⼒向上を図る指針を取りまとめた〔経済産業省, 2021〕。 

 1.2. 問題意識と本報告書の⽬的 

  上述のように、世界的なバイオ市場の拡⼤は確実視されている。その柱の⼀つである合成⽣物 

 学技術は、様々な産業の基盤を変⾰しうる可能性を秘め、⼤きな社会的影響が予想される。同時 

 に、⽣物を改変するという本質から倫理的・法的・社会的課題（ELSI）に関する議論も必要と 

 される。諸外国ではすでに多くの学術論⽂や報告書がこれらの点について論じてきた。 

  ⼀⽅、⽇本国内の議論は依然限定的だ。新エネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）によ 

 る「スマートセルプロジェクト」（2016から20年度）をはじめ、合成⽣物学研究に関連する研 

 究は積極的に展開されている。しかし、合成⽣物学の社会的認知は極めて低く、この分野を対象 
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 にテクノロジーアセスメントを⾏った⽇本語⽂献も⼗分でないのが現状だ。そのため、合成⽣物 

 学について網羅的な理解を促し、政策的な意思決定を⽀援する材料が不⾜しているという課題が 

 ある。 

  本報告書は、これまで散在していた合成⽣物学技術に関する情報を包括的に提⽰し、これから 

 ⽇本社会が合成⽣物学を導⼊する上での洞察を提供することを⽬指す。具体的には以下5点につ 

 いて整理・分析することを⽬的とする。 

 ●  合成⽣物学の技術的現状とその応⽤ 

 ●  合成⽣物学技術に関する世界各国の現状・政策 

 ●  合成⽣物学技術のリスクとガバナンス 

 ●  シナリオプランニングにより描出した社会像に基づく社会的影響の予測 

 ●  今後重要となりうる政策的論点 

 1.3. 想定クライアント 

  本報告書のクライアントとして「合成⽣物学技術の規制や産業振興に関わる⾏政官を⽬指す⼤ 

 学⽣・⼤学院⽣」を想定している。その⽬的は、将来的に合成⽣物学技術を利活⽤していくであ 

 ろう若い世代に、合成⽣物学の理解を促すと同時に、テクノロジーアセスメント（TA)の意義を 

 認識してもらうためである。 

  本報告書は「技術そのものの理解」、「技術のリスクと、それに対するガバナンスの理解」、 

 「社会の将来像の検討」というTA活動の根幹を成す3点から、合成⽣物学という学問・技術に対 

 する多⾓的・体系的な分析を試みた。⾏政官として科学技術のガバナンスや産業技術政策に携わ 

 ることを⽬指す学⽣にとって、本報告書が合成⽣物学分野から、科学と社会のあり⽅について議 

 論するきっかけとなることを期待する。 

 1.4. 本報告書の構成 

  本報告書は以下の7章から成る。第1章「はじめに」では、本報告書で合成⽣物学を取り扱う 

 背景、⽬的について概観する。第2章「合成⽣物学とは」では、本報告書における合成⽣物学の 

 定義とその成り⽴ち、およびその具体的内容について述べる。第3章「合成⽣物学の産業応⽤」 

 では、医療、農業、⼯業、コンシューマ、⾷品・飲料、その他の領域で、合成⽣物学にどのよう 

 なことが期待され、どのように活⽤されているのかを述べる。第4章「世界と⽇本の状況」で 

 は、合成⽣物学に関する学術研究の動向、および発表論⽂数上位5ヵ国における合成⽣物学の国 

 家戦略場の取り扱いについて調査する。第5章「合成⽣物学技術とそのガバナンス」では、合成 

 ⽣物学に由来するリスクの種類とそのガバナンスについて概念的な整理を⾏う。第6章「将来社 

 会像の洞察」では、2040年の社会と合成⽣物学技術のあり⽅を考えるためにシナリオプランニ 

 ングを⾏い、約20年後に実現しうる社会の状態を構想する。第7章「今後の政策的論点」では、 

 第1章から第6章までの内容を踏まえ、想定クライアントである将来の⾏政官に向けて今後重要 

 になるであろう政策的論点を⽰す。 
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 2. 合成⽣物学とは 

 2.1. 定義 

  合成⽣物学は”Synthetic biology”の訳語であり、医療からエネルギーまで幅広い領域で注⽬ 

 を集めている。しかし、明確な定義は学術界でも定まっていない。そこで、合成⽣物学誕⽣の経 

 緯に基づき、本稿では改めて以下のように定義する。次節ではこの定義に⾄るまでの合成⽣物学 

 の成り⽴ちを⾒ていく。 

 ・既存の⽣物学の知⾒に依拠しながら、 

 ・⽣物を分解可能な要素の集合として捉え、 

 ・その組み合わせを操作することで 

 ・新たな⽣物機能、⽣物システムを設計・構築することを⽬的とする学問である。 

 2.2. 合成⽣物学の成り⽴ち 

  今⽇の合成⽣物学の成り⽴ちは合成化学に重ね合わせることができると⾔われている〔van 

 den Belt, 2009〕。合成化学が化合物の成り⽴ちを解明し、⼀から化合物を合成しようとしたの 

 と同様に、合成⽣物学もゲノム解析によって⽣物の成り⽴ちを解明した後に、ゲノムを⼀から合 

 成しようとした。 

  ⽣物学は今⽇に⾄るまで、⽣命に関する知⾒に加えゲノム解析やゲノム編集技術等を発展させ 

 てきた。合成⽣物学をこれらの知⾒・技術の発達の延⻑として⾒ると、合成⽣物学とはゲノムを 

 ⼈⼯的に設計・合成し、それを細胞の中で働かせることである。その研究を牽引してきたのがア 

 メリカの⽣物学者Craig Venterである。Venterはヒトゲノム計画が完了した直後の2003年にバ 

 クテリアへ感染するウイルスを化学的に合成することに成功し、2008年にはマイコプラズマ・ 

 ジェニタリウムと呼ばれるバクテリアのゲノムを⼈⼯的に合成することに成功した〔J. Craig 

 Venter Institute, 2008〕。⼀般にゲノム合成は、そのサイズが⼤きくなるほど扱いも複雑にな 

 り難易度が⾼くなるが、2008年に作成されたゲノムはイースト菌の中で⼩さなゲノムの断⽚を 

 繰り返し複製・結合することで合成されており、当時の⼀般的な合成ゲノムの150倍以上の塩基 

 数を持つものであった。ただし、2008年当時はゲノムをバクテリアの細胞内で働かせるまでに 

 は⾄っていなかった。その原因としてゲノムの成⻑の遅さと、移植先の細胞の防衛システムによ 

 るバクテリアのDNAの消化、そしてイースト菌から移植可能な形でゲノムを取り出す技術がな 

 かったことなどが挙げられた。2010年にはそれらの課題を乗り越え、⼈⼯的に合成されたマイ 

 コプラズマ・ミコイデスと呼ばれるバクテリアのゲノムを別種の細胞の中に移植することで、合 

 成ゲノムのみにより制御される⾃⼰複製可能な細胞を作成することに成功した〔Gibson et al., 

 2010〕。これを最初の合成⽣物とする意⾒もあり、⼈⼯的な⽣命合成の最初の例として⼤きな 

 注⽬を浴びた。今後は化学的な合成にとどまらないゼロからのゲノムの設計を⽬指しており、そ 

 のために不必要な遺伝⼦を排除した最⼩のゲノム（ミニマル・セル）を合成する実験を通して⽣ 
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 命に必要な遺伝⼦を特定し、⽣命についてより根源的に理解するための研究が進められている。 

  ⼀⽅で合成⽣物学者の思想について⾒ると、20世紀初めのアメリカの⽣物学者Jacques Loeb 

 に遡ることができる。彼は1900年に、⼈間が新しい⽣命を作るための「⽣きている物質のため 

 の技術」を提唱し、その思想が今⽇の合成⽣物学者たちの源泉になっているとされる〔van den 

 Belt, 2009〕。さらに「理解」だけでなく「作る」という営みも重要視している合成⽣物学の流 

 れは20世紀半ばのアメリカの物理学者ファインマンの"What I can't create, I do not 

 understand. (私が⾃分で作れないものは、私が本当の意味で理解していないものだ)"ということ 

 ばに凝集していると⾔われている〔van den Belt, 2009〕。 

  現在、これらの思想は⼯学的⼿法を⽣物学に取り⼊れることによって実現されようとしてい 

 る。合成⽣物学の世界的学⽣コンテストとして知られているiGEM（International Genetically 

 Engineered Machine Competition）はマサチューセッツ⼯科⼤学の⽣物⼯学実習講義が他⼤学 

 を巻き込んで発展したもので、“iGEM 2004 - The 2004 Synthetic Biology Competiton - 

 SBC2004”として始まった。SBCという略称も考えられていながらiGEMという略称が残ったの 

 はその⼤会が⼯学的な要素を重視している証拠であり、実際iGEMは⾃らを「科学と⼯学の交差 

 点」や「⽣物学的装置のエンジニアリング」と表現している。また、iGEMは⽣物を分解可能な 

 要素（臓器・筋⾁・細胞）の集合として捉え、「バイオブリック」と呼ばれる標準化された⽣物 

 学的部品のデータベースも作成している。その成果物には新しい治療法のような⽣物学的成果だ 

 けでなく、初代⼤会のテーマでもあるバイオフィルムのような⼯学的なものもある。この思想は 

 成果物に限らず、後述のDBTLサイクルの研究⼿法にも⾊濃く現れている。 

  以上の通り、合成⽣物学の成⽴にはVenterの研究に代表される⽣物学的な流れと、iGEMに代 

 表される⼯学的な流れの⼆つが存在している。以下の節では合成⽣物学にとって必要不可⽋なゲ 

 ノムの解析、改変、合成と⾔った技術がどのようなものなのか、⼯学的⼿法の代表であるDBTL 

 サイクルとは具体的に何なのか、そして現在合成⽣物学によって何ができるのかを紹介してい 

 く。 

 2.3. 合成⽣物学では何をしているか 

  ⽣物システムを分⼦レベルで分解して⾒たときに最も重要と⾔えるのは、遺伝情報を担う「 

 DNA」という物質である。DNAは、塩基（アデニン、グアニン、シトシン、チミンの4種類）、 

 糖、リン酸という物質が結合して連なった⼆重螺旋構造を持ち、この4種類の塩基の配列が⽣物 

 の遺伝情報となっている。DNA上にある全ての遺伝情報すなわち「ゲノム」は、その⽣物の形 

 質を決定する「⽣命の設計図」と⾔える。 

  これらの知⾒を元に発想を逆転させると、「ゲノムを改変、あるいは合成することで、新たな 

 ⽣命の設計図を描くことができれば、未知の⽣物が開発できるのではないか」という着想に⾄ 

 る。このように、ボトムアップ的に「構成要素から⽣物を作り上げる」ことを⽬指すのが合成⽣ 

 物学である。 

  では、合成⽣物学は具体的に何をしているのだろうか。この学問分野を⽀えるコア技術を便宜 

 上以下の三点に⼤別した上で、以降、各要素毎に技術を概観する。 
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 （1）ゲノムを解読する 

 （2）ゲノムを改変する、ゲノムを合成する 

 （3）ゲノムの機能を解析する 

 （1）ゲノムを解読する 

  DNAの塩基配列を決定することを「DNAシークエンシング」と呼ぶ。1000塩基程度の塩基配 

 列は、1977年にFrederick Sangerにより開発されたSanger法により決定でき、この⽅法は現在 

 も改良が続けられながら広く⽤いられている。また、1980年代に開発されたポリメラーゼ連鎖 

 反応（PCR）により任意のゲノム領域のコピーを指数関数的に増幅することが可能となり、少量 

 のDNAサンプルから多くの実験を遂⾏できるようになったことも、ゲノム解読の達成に⼤きな 

 役割を果たした。さらに近年、新しい原理を⽤いた次世代DNAシークエンサー（Next 

 Generation Sequencing, NGS）が考案されている。この⼿法により数千万から数⼗億の DNA 

 断⽚の塩基配列を同時並⾏的に解析することが可能になり、ゲノム解読のスピードと正確さが⼤ 

 幅に向上している〔⼭本・⾚⽊, 2014〕。これらの技術を応⽤した代表的なゲノム解析プロジェ 

 クトとして、ヒトゲノム計画が挙げられる。ヒトゲノムはおよそ30億塩基対から成り、2003年 

 に解読が完了した。 

 （2）ゲノムを改変する、合成する 

  ゲノムの改変は「遺伝⼦組み換え」や「ゲノム編集」という技術により実現される。  「遺伝⼦ 

 組み換え」とは、ある⽣物から特定の遺伝⼦を取り出し、別の⽣物の細胞の中にその遺伝⼦を⼈ 

 為的に挿⼊することでその⽣物に新たな性質を付け加える技術であり、1970年代半ばに開発さ 

 れた。⼀⽅「ゲノム編集」とは、ゲノム内の遺伝⼦を狙って切断することでゲノムを変え、遺伝 

 ⼦を変化させる技術である。特に2012年に開発されたCRISPR-Cas9を⽤いたゲノム編集は既存 

 の⼿法と⽐較して精度が段違いに⾼く、実験操作も簡便になったことから、技術を⼤きく加速さ 

 せた〔Jinek et al., 2012〕。 

  それに対しゲノム合成は化学合成によって⾏われる。ゲノムを⼀から合成するには、まず200 

 から300塩基程度の⼀本鎖DNAを合成する事になる。ここではホスホラミダイト法という⼿法を 

 ⽤いてDNAの構成要素（塩基、糖、リン酸）を⼀分⼦ずつ繋ぐことで⽬的の塩基配列を有する 

 DNAを構築する。さらに⻑鎖のDNAを得るためには、化学合成した複数の⼀本鎖DNAを貼り合 

 わせて1,000塩基対程度の中間段階⼆本鎖DNAを合成し、さらにこれを遺伝⼦集積法により連結 

 する必要がある。 

  短鎖DNAの化学合成法は確⽴されており、コンピュータプログラミングによる⾃動合成が可 

 能になっている。⼀⽅、⻑鎖DNA合成の⼿法も複数開発されているものの、塩基配列によって 

 は合成できないものもあり、現在も⼿法の改良が続けられている。 

 （3）ゲノムの機能を解析する 

  合成したゲノムが細胞内でどのように機能するかを解析するには、細胞内でDNAに基づき合 

 成される  メッセンジャーRNAやタンパク質、代謝によって⽣産・消費される物質を調べる必要 
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 がある。これらの結果は膨⼤な量のデータとして得られるため、AIによる機械学習を⽤いたデー 

 タ予測と解析が⾏われている。さらに、得られた情報をデータベース化することで新たなゲノム 

 配列の設計に活かそうという取り組みもある。 

 2.4. 合成⽣物学の⼯学的側⾯ 

  前節では合成⽣物学を⽀えるコア技術そのものに着⽬し、その説明を⾏った。本節では視点を 

 変え、合成⽣物学という学問分野の研究プロセスが持つ⼯学的側⾯について述べる。 

  合成⽣物学の研究プロセスは、⽣物学の分野に⼯学的なアプローチを持ち込んだものであると 

 ⾔える。具体的には、 

 (1) Design：タンパク質やDNA塩基配列に関するデータベースや⼈⼯設計プログラムを活⽤ 

 し、⼈⼯的な遺伝⼦を設計する。 

 (2) Build：実際にDNAを合成し、微⽣物に組み込む。 

 (3) Test：微⽣物による物質の⽣産性を測定する。 

 (4) Learn：機械学習を活⽤し、得られた結果から改善⽅策を⾒つける。 

 の4つの段階を繰り返す「DBTLサイクル」という⼯学的なプロセスである。これは、従来の 

 ⽣物学の知⾒や技術の活⽤に加え、ゲノムや酵素などに関する様々なデータベースの整備が⾶躍 

 的に進んだことで可能になった、コンピュータ⽀援型の⽅法という特徴を持つ。DBTLサイクル 

 の特徴、およびその中の具体的な技術は、図1の通りである。 

 【図1】DBTLサイクル 
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 2.5. いま、合成⽣物学でできること 

  本節では、今⽇までに合成⽣物学により可能になっていることについて紹介する。本章第2節 

 で述べたように、2010年、マイコプラズマという微⽣物のDNAの⼈⼯的合成、およびこの合成 

 ゲノムのみによって制御される細胞が初めて作成された〔Gibson et al., 2010〕。さらに、⽣育 

 に必須でない遺伝⼦を削ぎ落したDNAを⼈⼯的にデザインして空のマイコプラズマ細胞に導⼊ 

 することで、⼈為的設計に基づく⼈⼯細胞の作製も達成されている〔  Callaway, 2016  〕。ま 

 た、⽇本においても、⽣物がタンパク質を合成するプロセスである「翻訳」に最低限必要な要素 

 を試験管内で構築した例がある〔Shimojo, 2020〕。このように、DNAを設計し、単純な分⼦ 

 から⼈⼯的に合成した上で細胞内で機能させることは既に実現されている。 

  そして、この技術を応⽤すると、⾃然界にはない機能を持つ細胞や微⽣物の設計が可能にな 

 り、既に多数構築されている。たとえば、微⽣物の遺伝⼦を改変することで、これまで天然の⽣ 

 物からは得られなかった物質を⽣産する機能を持たせることが可能になった。具体的には、医薬 

 品やバイオ燃料に利⽤されるテルペノイド、合成ゴムやプラスチックの原料となる1,3-ブタジエ 

 ンといった化学物質を⽣産する微⽣物が開発されている〔Zhang & Hong, 2020 ; Mori et al., 

 2021〕。医療・ヘルスケア分野への応⽤に繋がる研究例も多い。CAR-T細胞療法と呼ばれるが 

 ん治療法は、患者のT細胞に遺伝⼦的操作を加え、がん細胞を攻撃する特殊なタンパク質CAR 

 （キメラ抗原受容体）を作らせることでがんを治療するというものである。また、細胞を⽤いて 

 特定の⽣体分⼦を検出する⾼感度バイオセンサー〔Hicks et al., 2020〕といった装置や、病気 

 を⾃律的に検出・治療する能⼒を備えた⼈⼯細胞も実験室レベルで開発されている。この⼈⼯細 

 胞は受診者が飲み込むことで検診を⾏うため「⽣きた錠剤」とも呼ばれる〔Ausländer et al., 

 2017〕。なお、合成⽣物学の産業応⽤の具体例については次章で述べる。 
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 ３. 合成⽣物学の産業応⽤ 

  合成⽣物学は産業界でも注⽬を集めている。その背景には主要技術のコスト低下や質の向上、 

 バイオエコノミー概念の登場などが挙げられる。産業応⽤および研究開発の主体はベンチャー企 

 業が中⼼となっており、近年欧⽶諸国を中⼼に⼤型の資⾦調達や新規上場（IPO）のニュースも 

 散⾒される。応⽤領域は医療、⾷品・飲料、農業、素材・原料、エネルギーなど多岐にわたる。 

 また、合成⽣物学の研究、開発、⽣産には新たなソフトウェアやロボティクスなどが⽤いられて 

 おり、その研究開発や提供を⾏うバイオファウンドリ業界も関⼼を集めている。 

  ⼀般的に、産業界から合成⽣物学に対しては、貴重な天然素材の代替や⼿法の制限緩和、新機 

 能の付与によるコスト削減、⼤量⽣産、環境負荷の軽減、新たな価値の創出が期待されている。 

 以下では(1）医療、（2）⾷品・飲料、（3）農業、（4）素材・原料、（5）エネルギー、 

 （６）その他について、それぞれの領域における合成⽣物学に関連した特性や事例を紹介する。 

 3.1. 医療 

  医療品には既にバイオテクノロジーが多く応⽤されており、バイオ医薬品は世界トップ100製 

 品の世界シェアのうち⾦額で53%を占める〔みずほ銀⾏, 2020〕。その中でも合成⽣物学技術 

 は、コストの低減や⼤量⽣産に加え、副作⽤の軽減、さらには既存の医療では対応できない病気 

 への有効な治療法の開発への貢献が期待されている。特に近年遺伝⼦療法への期待が集まってい 

 ることもあり、注⽬の技術である。⼀⽅で、産業応⽤の⽂脈では医療分野の合成⽣物学ベン 

 チャー企業が投資額、投資を受けた企業数ともに他領域と⽐べて抜きん出ている〔SynBioBeta, 

 2021〕。 

  医療への活⽤の先進的な事例として、Novartis社の開発した⽩⾎病の治療薬“Kymriah”を紹介 

 する。“Kymriah”は慢性リンパ球⽩⾎病に対する画期的な治療法として期待されている薬であ 

 り、患者のT細胞を取り出し、それに遺伝⼦的操作を加えることで作られる。患者のT細胞はが 

 ん細胞を殺すCAR（キメラ抗原受容体）を作るように改変され、出来上がったT細胞を患者の体 

 内に戻すことで治療が⾏われる。多くの深刻な副作⽤も確認されているが、適切な処置によって 

 管理可能であると⾔われている〔European Medicines Agency, 2018〕。この⽅法は今まで有 

 効な治療⽅法がなかった病気に対して有効であると期待され、EUやアメリカに続き、⽇本でも 

 2019年に承認された。既存の合成医薬品とは製法や保存、運送等の取り扱い⽅法が⼤きく異な 

 るため、新たなサプライチェーンの構築も要求されている。欧⽶では⽐較的承認が早かったた 

 め、サプライチェーンの構築や国際基準に関わる議論はすでに進んでいるが、⽇本は出遅れてい 

 るとの指摘もある〔三井物産戦略研究所, 2020〕。また、患者1⼈あたりの治療費が3400万円程 

 度と⾮常に⾼額という課題もある〔厚⽣労働省, 2021〕。 

 3.2. ⾷品・飲料 

  ⾷品・飲料領域での合成⽣物学技術の利⽤はコスト削減や機能的価値の発揮がしやすいとされ 

 る。中でも、少量⾼価値な領域で産業創出と市場発展が⾒込まれており、特に⾷品添加剤や 
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 ニュートリション等で活⽤されている〔みずほ銀⾏, 2020〕。合成⽣物学ベンチャーの活動領域 

 別に⾒ても、特に注⽬度の⾼い領域の⼀つであり、分野別投資額、および投資を受けたベン 

 チャー企業数は、医療系に次いで多くなっている〔SynBioBeta, 2021〕。 

  事例として、植物⾁の添加剤として注⽬されているImpossible Foods社の"Heme"を紹介す 

 る。"Heme"は⾁らしさの素であると⾔われている物質で、⼤⾖では"Heme"はレグヘモグロビン 

 に含まれる。"Heme"はかつては⼤⾖の根のレグヘモグロビンから直接採取されていたが、⼤量 

 に収集することが難しいことから、遺伝⼦改変された細菌による発酵で製造する⽅向へシフトし 

 ていった。発酵には⼤⾖のレグヘモグロビンの遺伝⼦によって改変されたイースト菌が⽤いられ 

 ている〔Impossible Foods, n.d.〕。実際の⾁とは味や⾵味が異なるが、既にFDAの認可も受 

 け、2019年より店頭にてImpossible Burgerとして商品展開している。Impossible Foods社は 

 “Impossible Pork”や“Impossible Sausage”も販売しており、販売にあたってイスラム教徒やユ 

 ダヤ教徒が安⼼して⾷べられるよう配慮して成分調整がなされている〔Taniguchi, 2020〕。 

 2020年の段階で30,000店舗以上のレストランと15,000店舗以上の⾷料品店がImpossilel Foods 

 社の商品を販売している〔Voigt, 2020〕。 

 3.3. 農業 

  農業でもすでにバイオテクノロジーが積極的に活⽤されており、遺伝⼦組み換え種⼦の世界 

 シェアは⾦額に換算して56%を占めている〔みずほ銀⾏, 2020〕。合成⽣物学技術の導⼊によ 

 り、伝統的育種では発揮し得ない耐害⾍性や耐除草剤性等の効能が期待されている。また、化学 

 農薬の代替として微⽣物を利⽤した⽣物農薬も開発が進んでおり、細菌やウイルスを⽤いた殺⾍ 

 剤、殺菌剤などが市場に流通している。現在の市場規模は農薬全体の2%に過ぎないが、今後国 

 際的に拡⼤していくと期待されている〔PR TIMES, 2021; 農業協同組合新聞, 2021〕。⼀⽅ 

 で、合成⽣物学の産業応⽤の中の位置付けという観点で⾒ると、投資を受けた企業数は医療系、 

 ⾷品・飲料系に次いで多いものの、全体の6%程度にとどまっており、注⽬度は⽐較的低いと⾔ 

 える〔SynBioBeta, 2021〕。 

  実⽤化された事例としてPivot Bio社の開発した窒素固定細菌を紹介する。この細菌は、⼤気 

 中の窒素をアンモニアに変換することで植物の成⻑を助ける。その開発は地中の成分を調べ、そ 

 の⼟壌に合うように何百通りもの可能性を評価して、微⽣物を微調整するという⽅法で⾏われて 

 いる。⼟壌中に放出された窒素固定細菌はリアルタイムで⼟壌中の窒素量を観測し、気候や季節 

 に応じた量の窒素を供給する。この技術の導⼊によって課題含みであった化学肥料依存からの脱 

 却が可能となり、地下⽔・⼤気汚染の改善、⼟壌の消耗の軽減、製造等で排出されるCO2排出 

 量の削減、コストの削減等が期待されている〔Pivot Bio, n.d.〕。2019年に販売を開始した 

 が、2021年現在、4000平⽅キロメートル以上の農地で利⽤されており、収益を3倍に成⻑させ 

 たとされる。また、2021年にDCVCとテマセク・ホールディングスが主導する投資ラウンドで 

 4.3億ドル調達したことでも話題を呼び、累計調達額は6億ドルを突破した〔Pivot Bio, 2021 

 〕。 
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 3.4. 素材・原料 

  素材・原料の領域では、貴重な天然素材の代替によるコスト低減や⼤量⽣産、環境負荷の軽減 

 が期待されている。また、新機能を付与することで機能的価値の増加が期待できるため、繊維や 

 ⾰製品等の少量⾼価値な領域で産業創出と市場発展が⾒込まれている〔みずほ銀⾏, 2020〕。 

  代表的な事例としてSpiber社の"brewed protain"を紹介する。この企業は慶應義塾⼤学の研究 

 成果に基づく⽇本のスタートアップ企業である。“brewed protain”はバイオマスを原料とした 

 タンパク質素材である。カシミヤやフィラメント⽷、アニマルフリーファー、さらには樹脂材料 

 や医療⽤材料など多様に形を変え、幅広い分野で活⽤が期待されている。様々なニーズへの対応 

 がタンパク質の配列変更という⽐較的簡単な操作で⾏えるため、⽣産コストも抑えられるという 

 メリットもある。加えて、⽯油を使わないカーボンニュートラルという点や、動物由来の素材を 

 代替するアニマルフリーという点でも注⽬されている〔Spiber, n.d.〕。2019年にザ・ノース・ 

 フェイス社から“brewed protain”を⽤いたアウトドアジャケットが発表されたことでも⼤きな 

 注⽬を集めており、企業の時価総額は未上場ながら1000億円を超えている。また、同社は世の 

 中で最も強靭で伸縮性にも富む素材として注⽬されている⼈⼯クモの⽷の合成にも⼒を⼊れてお 

 り、世界で初めて合成に成功したことでも知られている〔村上, 2021〕。共同での研究開発、論 

 ⽂発表等の形で⼤学や研究機関との連携も深めている。 

 3.5. エネルギー 

  ⼯業分野ではバイオ燃料やバイオプラスチックなどの領域で合成⽣物学技術が活⽤されてい 

 る。量産化への活⽤で製造コスト低減が⾒込めることや消費者のサステナビリティへの関⼼が⾼ 

 まる潮流に対応していることから、中⻑期的な発展が⾒込まれる。しかし、現状では単価が低く 

 採算性が低いため、政策的インセンティブや消費者意識の変化による無形価値創出が重要である 

 と指摘されている。アメリカではシェール⾰命により原油価格が低下し燃料系のベンチャーは⼤ 

 打撃を負ったこともあり、他の領域へ移⾏する企業も⾒られる〔みずほ銀⾏, 2020〕。 

  ⼯業分野の事例としては、次世代のバイオ燃料として地球環境産業技術研究機構で研究されて 

 いるバイオブタノールを紹介する。同機構のバイオ研究グループは、代謝⼯学的改変⼿法により 

 ブタノールの⽣合成経路を導⼊した微⽣物の研究に取り組んでいる〔地球環境産業技術研究機構 

 バイオ研究グループ, n.d.〕。バイオブタノールは次世代のバイオ燃料として注⽬されており、 

 CO2削減に貢献することが期待されている。またこれにより得られる熱量は、ガソリンと同程 

 度であると⾔われている〔みずほ銀⾏, 2020〕。 

 3.6. その他 

  合成⽣物学はその汎⽤性の⾼さから、その他にも様々な分野で応⽤が期待されている。例えば 

 公衆衛⽣領域で期待が⾼まるジーンドライブと呼ばれる技術がある。ジーンドライブとは特定の 

 遺伝⼦を世代の経過とともに伝播させる技術であり、たとえばマラリア等の感染症を媒介する蚊 

 の雌が不妊になるような遺伝⼦を伝播させることで蚊を撲滅させ、感染症の根絶を図るなどの応 
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 ⽤が期待されている。既に研究が進んでおり、ケージ内での実験では7世代以内で全滅させたと 

 いう結果が得られている〔Kyrou et al., 2018〕。ただ、環境への影響の予測が難しいこともあ 

 り、実⽤化に向けては課題が残る。その他にも合成⽣物学を⽤いたポリエチレンテレフタレート 

 （PET）のリサイクル⼿法が提案されるなど、環境問題をはじめとした社会課題解決の新しいア 

 プローチとして幅広い領域で期待されている。 

 コラム：バイオファウンドリ 

  バイオファウンドリとは分析装置やその⾃動化のためのソフトウェア、データ管理システム 

 などを備えた⾼性能で総合的な施設のことである。DBTLサイクルに基づいた研究開発を効率 

 的に推進するための設備であり、様々な構成要素・機能のそれぞれを運⽤するとともにそれら 

 の機能を統合するため、初期投資や管理保全に⼤きなコストが必要となる〔Holowko et al., 

 2021〕。 

  有⼒なバイオファウンドリ提供企業としては、Ginkgo Bioworks社とZymergen社が挙げら 

 れる。2021年の第⼆四半期までの調達額で⾒ると、Ginkgo Biowoks社は約8億ドルで1位、 

 Zymergen社は約5億ドルで3位に位置している。バイオファウンドリ業界（元のデータでは 

 Organism engineeringと表現されている）で調達を果たしたのは2企業しかしないにも関わら 

 ず、調達額は医療系、⾷品・飲料系に続いて⾼く、注⽬度の⾼さが伺える〔SynBioBeta, 

 2021〕。Ginkgo Bioworks社は2021年9⽉に上場を果たし、企業価値は2021年10⽉時点で 

 240億ドルとも⾔われている〔Regalado, 2021〕。Feldmanら〔2021〕によると、同社は新 

 型コロナウイルスのワクチンで注⽬を集めているModerna社や植物由来のナイロン素材をは 

 じめとしたバイオ素材を開発しているGenomatica社を含め、様々な業界の70の顧客と協⼒し 

 ている。また、同社からは、植物由来タンパク質の開発などを⾏うMotif FoodWorkd社や微 

 ⽣物による化学肥料の代替を⽬指すJoyn Bio社など多くの企業が派⽣している。競合企業で 

 あるZymergen社が製品を開発し販売しているのに対して、Ginkgo Bioworks社は提携企業か 

 らのロイヤリティや株式投資を通じた収益に重点を置いているのが⼤きな特徴であり、今後も 

 業界を問わず合成⽣物学市場で⼤きな影響⼒を持つことが予想される。 

  また、企業活動以外でも、⾮商業的な⽬的で国際的なバイオファウンドリ間の連携を促進し 

 て効率的な運⽤を⾏うため、2019年にGlobal Biofoundry Alliance(GBA)が発⾜するなどの動 

 きもある。GBAには⽶国、欧州、オーストラリア、中国、シンガポールの他、⽇本からは神⼾ 

 ⼤学先端バイオ⼯学研究センターの設備が参加している〔Hillson et al., 2019〕。 

  ⽇本政府は公共のバイオファンドリを構築することで、異分野融合と技術シーズの実証実験 

 の活発化を可能にし、バイオ由来製品の研究開発と社会実装の加速を狙っている。研究開発に 

 とどまらず社会実装段階までの機能を持たせることで、バイオエコノミー実現のための有効な 

 ⼿段として⾒込んでいることが読み取れる〔経済産業省商務サービスグループ⽣物化学産業 

 課, 2019〕。 
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 4. 世界と⽇本の状況 

  合成⽣物学技術の研究成果は世界各国で⽇々⽣み出されており、開発競争の様相を呈してい 

 る。ただ、研究成果の社会実装には莫⼤な資⾦と時間が必要になる。そのため、先進諸国は社会 

 課題の解決や経済成⻑の実現といった⽂脈で、国家戦略に基づいた研究開発体制の構築や⽀援を 

 始めている。そこで、本章では合成⽣物学の研究開発の状況と国家戦略について概観する。 

 4.1. 世界と⽇本の学術研究の動向 

  合成⽣物学の研究動向を探るにあたり、査読済み⽂献のデータベースであるScopusを利⽤し 

 調査を⾏った。1905年から2020年の範囲で"synthetic AND biology"と検索し、出版年別/国別 

 の⽂献数についてまとめた結果をそれぞれ図2・図3に⽰す。この結果から、合成⽣物学に関する 

 ⽂献数は2005年ごろから世界で急激に伸びており、2020年の報告数は2005年の5倍以上になっ 

 ていることが分かる。また、図3が⽰す通り、国別ではアメリカが圧倒的に多く、中国、イギリ 

 ス、ドイツ、フランス、⽇本の順に続く。なお、1905年から2010年の範囲での検索結果と⽐較 

 すると、多くの国で2010〜20年の10年間で⽂献数が3倍に、中国に⾄っては10倍ほどに増加し 

 ている。これらの結果から、合成⽣物学研究はこの10年で⼤きく発展していることが⽰唆され 

 る。 

 【図２】出版年別⽂献数(1905-2021年)  【図3】国別⽂献数(1905-2021年) 

  なお、助成⾦提供機関別の⽂献数では、⽶国の機関が1–4位、中国が5位となっており、⽇本 

 最⾼位は15位の⽇本学術振興会（448件）である（注：トップのアメリカ国⽴衛⽣研究所（NIH 

 ）は2415件）。⼀⽅、論⽂著者所属機関別の⽂献数は中国科学院がトップ（665件）となって 

 いる。⽇本の最⾼位は東京⼤学（26位、197件）であった。 

  また、別の⽂献データベースであるWeb of Scienceを利⽤した調査によると、2000年から 

 2017年までの期間の合成⽣物学の国別発表論⽂数は、アメリカ、イギリス、中国、ドイツ、⽇ 

 本という順になっている。なお、平均被引⽤数に⽬を移すと、⽇本の順位は12位まで下落す 

 る。⽇本は特許出願数において強みを有し、⽶国（半数以上を占める）に次ぐ2番⽬となってい 

 る〔Shapira and Kwon, 2018〕。 
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 コラム：⽇本の学術研究の詳細と課題 

  そもそも、基礎⽣命科学分野における研究開発全般において、欧⽶や中国と⽐較した⽇本の 

 相対的地位の低下が近年指摘されている。発表論⽂数とトップ10%補正論⽂数（被引⽤回数の 

 多い論⽂の数）について2005~07年と2015~17年のそれぞれの平均値の国別順位を⽐較する 

 と、⽇本はそれぞれ3位から5位、6位から12位と順位を落としている。中国（7位から2位、 

 11位から2位）やイタリア、スペイン、オランダなど、2005~07年には⽇本より下位に位置し 

 ていた国が⽇本を追い抜いた格好となっている〔産業構造審議会商務流通分科会バイオ⼩委員 

 会, 2021〕。 

  ⽇本国内でも合成⽣物学技術に関する研究は⾏われている。具体的な研究事業として、新エ 

 ネルギー・産業技術総合開発機構（NEDO）が推進する「スマートセルプロジェクト（ 

 2016–20年度）」が挙げられる。このプロジェクトは、合成⽣物学技術とITや⼈⼯知能（AI 

 ）等の最先端デジタル技術との融合により、⽣物細胞が持つ物質⽣産能⼒を⼈⼯的に最⼤限ま 

 で引き出し、最適化した細胞である「スマートセル」の実現を⽬指す。これにより、本来は微 

 ⽣物には不可能だった物質の⽣産が可能になり、物質⽣産⼯場の役割を果たす⼀つ⼀つの細胞 

 を集めた、⾔わば”細胞⼯場”における化学物質⽣産が実現するとされる。 

  このような事業を通し、⽇本は合成⽣物学研究において顕著な活動・成果を⾒せており、主 

 要な研究国の⼀つであることは確かだ。しかし、研究成果を産出する速度において中国や欧州 

 諸国から遅れをとっていることも明⽩である。その原因はどこにあるのだろうか。 

  要因として指摘されるのが、研究の体制である。近年、合成⽣物学関連の研究プロジェクト 

 では⼤量のデータを取り扱うため、個別のラボによる分散型の研究から、多くの研究者を擁す 

 るビッグサイエンス・オープンサイエンス化、ネットワーク化された集約型の研究へとそのス 

 タイルがシフトしている。これに対し⽇本では1⼈の研究者が単独で進める個別研究が多いと 

 され、⼤規模化は難しいとの⾒⽅がある。また、DBTLサイクルに基づいた学際的・分野融合 

 的な研究アプローチを実現するためには、専⾨性の異なる研究者を集めた分野横断的な体制が 

 重要とされている。欧⽶諸国では異分野の研究者を組み合わせたチーム編成、先端研究機器・ 

 ⼈材の共有、データ管理機能を有する研究所の設置が進み、特に⽶国・英国ではコンソーシア 

 ムや研究所の連合体が組織されている。⼀⽅、⽇本では既存⽣物学の枠組みが強いプロジェク 

 トが多く、分野横断的な取り組みが不⾜していると分析されている〔科学技術振興機構研究開 

 発戦略センター, 2021〕。つまり、今後主流となりうる⼤規模で分野横断的な研究体制の構築 

 について改善の余地があるということになる。 

 4.2. 世界と⽇本の国家戦略 

  合成⽣物学ついての発表論⽂数が上位を占める先進国では、政府や国⽴の研究機関が中⼼とな 

 り合成⽣物学研究を推進するための戦略を策定している事例が⾒られる。本節では、アメリカ、 

 中国、イギリス、ドイツ、および⽇本における戦略構築の現状についてまとめる。 
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 4.2.1. アメリカ 

  アメリカの特徴は、合成⽣物学研究を国家安全保障（軍事・国防、経済）に関わる分野と認識 

 している点であろう。 

  ⽶国政府による国家安全保障戦略では、合成⽣物学技術⾃体の影響⼒、および合成⽣物学によ 

 りもたらされる将来的な市場の⼤きさを鑑みた上で、⽶国が合成⽣物学や関連技術の競争⼒を 

 失った場合、国家安全保障に深刻な影響を及ぼすと警鐘が鳴らされている〔The White House, 

 2015〕。 

  合成⽣物学に関する戦略策定と研究⽀援には、国防総省が深く関与している。⽶国政府は 

 2008–14年までに合成⽣物学研究に8億2000万ドルを拠出しているが、この内訳では国防総省の 

 機関であるDARPA（国防⾼等研究計画局）が最⼤の出資元となっている。さらに2015年、国防 

 総省は“Technical Assesment: Synthetic Biology”という報告書において合成⽣物学の研究開発 

 戦略を⽰した。ここでは、材料開発をはじめとする特定の分野にターゲットを絞った基礎・応⽤ 

 両⾯での研究開発と⼈的資本への投資や、化学兵器・感染症の脅威に備えつつ医療分野などグ 

 ローバルな波及効果を⽣み出す可能性のある分野を対象とする⽀援の必要性について⾔及されて 

 いる。なお、研究資⾦については、国⽴衛⽣研究所（National Institutes of Health, NIH）や全 

 ⽶科学財団（National Science Foundation, NSF）、エネルギー省も寄与している〔三菱総合 

 研究所, 2019〕。 

  しかしながら、合成⽣物学に特化した国家戦略策定には⾄っていない。これは、産官学の多様 

 なステークホルダーとの広範な部⾨間アプローチが必要であることが障壁であると考えられる。 

 今⽇までの国家レベルの枠組みを作成するための試みとして、全⽶アカデミーズを中⼼に 

 “Biodefense in the Age of Synthetic Biology”（2018年）や“Safeguarding the Bioeconomy” 

 （2020年）といった報告書が公開されている。また、アメリカ空軍⼤学のレポートでは、包括 

 的な政府全体の国家戦略” National Strategy for Synthetic Biology”の策定が提案されている〔 

 Cunnningham and Geis, 2020〕。今後、合成⽣物学に関する国家戦略が打ち出される可能性 

 は⼤いにある。 

 4.2.2. 中国 

  中国政府は合成⽣物学を経済成⻑のための重要な技術と捉えている。 

  政府は科学技術分野における中⻑期計画として「国家中⻑期科学技術発展計画綱要（ 

 2006–2020 年）」を策定し、具体的実施事項を5年ごとに短期計画として表明している〔科学 

 技術振興機構研究開発戦略センター, 2009〕。第12次五ヵ年計画（2011–2015年）では、⾼ス 

 ループット・低コストのDNA合成・遺伝⼦組み換え技術の確⽴と医学およびエネルギーの分野 

 における合成⽣物学の応⽤を⽬指すとされ、合成⽣物学に関する国⽴主要研究所の設⽴も明記さ 

 れていた〔中华⼈⺠共和国科学技术部, 2012 〕。第13次五カ年計画（2016–2020年）でも同様 

 に、バイオテクノロジー産業が情報産業に次ぐ新たなリーディング産業へと加速しつつあり、そ 

 の産業戦略により競争⼒を獲得することが重要だと述べた上で、医療・エネルギー分野の変⾰の 

 可能性を改めて強調している〔中华⼈⺠共和国科学技术部, 2017〕。 
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  政府からの合成⽣物学への研究費は中国国家⾃然科学基⾦、中国科学院、中国⼯程院、中国機 

 械科学研究総院等から拠出されている。2013年時点で、ライフサイエンス全体への投資額8000 

 億元（約1000億ドル）のうち合成⽣物学への投資額は2億6000万元（約325万ドル）に達した〔 

 National Research Council, 2013〕。現在はより投資額が増⼤していると推測される。 

  また、合成⽣物学に特化した研究機関として、2017年に中国科学院深セン先進技術研究院合 

 成⽣物学研究所が設置された。さらに2018年に発⾜した合成⽣物学専⾨家委員会の下、合成⽣ 

 物学分野の基礎・応⽤研究の促進、研究戦略や規律の構築、学際的な交流が進められている。 

  ⼀⽅、法規制に関しては、2012年時点での最新の法律は2001年5⽉に定められたものであり 

 〔Guan, 2012〕、現状に対して不⼗分である可能性が⾼い。 

 4.2.3. イギリス 

  イギリスの場合、政府が合成⽣物学の重要性を世界に先駆けて認識し、早い段階から戦略的イ 

 ニシアチブを取ってきた点が特徴的である。 

  もともと分⼦⽣物学という研究分野はイギリスの強みであり、DNA⼆重螺旋構造の発⾒者の 

 ⼀⼈であるフランシス・クリック博⼠、DNAシーケンシング法を開発したフレデリック・サン 

 ガー博⼠など、分⼦⽣物学のパイオニアを多数輩出してきた。これらイギリス発の専⾨知識を基 

 盤として、2009年にはインペリアルカレッジ合成⽣物学センター、2010年にはフラワーズコン 

 ソーシアム（国内⼤学の⽣物学・物理学・社会科学の研究者を結んだ研究ネットワーク）が設⽴ 

 されるなど、学術界における合成⽣物学分野への関⼼は早くから⾼い〔Clarke and Kitney, 

 2016〕。 

  学術界の動向を受けて、英国政府も2012年に“A Synthetic Biology Roadmap for the UK”を 

 取りまとめた。この報告書では、合成⽣物学戦略の明確なビジョンとして「SynBioリーダー 

 シップ評議会の設⽴」、「学際的な研究センターのネットワークへの投資」、「国全体での 

 SynBioコミュニティの確⽴」、「市場に向けた投資」、「国際的リーダーシップ」が掲げられ 

 た。特にSynBioリーダーシップ評議会（SynBio Leadership Coucil, SBLC）は、産業界・学術 

 界（⼯学、⽣物学、化学、物理学、数学、社会科学、ICTを含む）・規制当局・⾮政府組織（ 

 NGO）・他の政府部⾨といった幅広いステークホルダーと連携し、合成⽣物学産業の発展を戦 

 略的に監督している〔Clarke et al., 2012〕。 

  2016年、SBLCは新たな戦略計画として“Biodesign for Bioeconomy”を打ち出した。この戦 

 略では、2012年に描かれたロードマップを維持しつつ、新たなバイオエコノミー戦略のもとで 

 商業化を加速するとしている。また、バイオコミュニティ開発の⼀環として、多数の合成⽣物学 

 研究センター、DNA合成ファウンドリ、博⼠課程トレーニングセンター、イノベーションナ 

 レッジセンターを設⽴し、全国的に統合されたネットワークの構築を掲げている。現在英国では 

 50以上の新興企業、中⼩企業、⼤企業が合成⽣物学に積極的に取り組んでおり、投資が加速し 

 ているという〔Synthetic Biology Leadership Council, 2016〕。 
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 4.2.4. ドイツ 

  2009年、ドイツの3つの主要学術組織（ドイツ研究振興協会、ドイツ国⽴科学アカデミー・レ 

 オポルディーナ、ドイツ科学⼯学アカデミー）は、国として合成⽣物学を最⼤限に活⽤する必要 

 性と、規制および社会的枠組みを形成し倫理的側⾯について議論する必要性について概説する報 

 告書を発表した〔Leopoldina, 2009〕。 

  また、実際の研究の具体例として、ドイツ教育研究省が助成する合成⽣物学の研究開発プロ 

 ジェクト"MaxSynBio"が2020年まで実施されていた。しかしながら、現在のところ連邦政府と 

 して合成⽣物学を活⽤する意思は他の研究分野と⽐べて⾼くはないようだ。たとえば、2018年 

 に決定された「未来のためのハイテク戦略2025」でも合成⽣物学への⾔及はない〔The Federal 

 Government, 2018〕。 

  ⼀⽅、合成⽣物学技術のリスクとガバナンスについては国内で何度も検討されている。ドイツ 

 では、合成⽣物学分野のリスクとガバナンスは「中央バイオセーフティ委員会（Zentrale 

 Kommission für Biologische Sicherhei, ZKBS）」が監視しており、ドイツ遺伝⼦⼯学法（Gen 

 TG）、EUの法令およびカルタヘナ議定書を根拠に規制されている。ZKBSが過去⼆回（2012年 

 と2018年）に発⾏したモニタリングレポートでは、「ドイツおよび世界中の合成⽣物学に関す 

 る現在の研究は、遺伝⼦⼯学法（GenTG）および従来の遺伝⼦改変に関する他の国際規制を使 

 ⽤してすでに評価されているリスク以外の⽣物学的安全性に対するリスクを伴わない」、すなわ 

 ち新たに特別な措置を講じる必要はない、との⾒解が⽰されている〔Zentrale Kommission für 

 Biologische Sicherhei, 2012; Zentrale Kommission für Biologische Sicherhei, 2018〕。 

  科学技術に関する倫理的・法的・社会的課題における諸問題について決議を下す「ドイツ倫理 

 委員会（Deutsche Ethikrat）」という組織もまた、合成⽣物学を含む先端技術のガバナンスに 

 関与している。委員会メンバーは、⾸相と連邦政府あるいは連邦議会の推薦により決定され、政 

 策⽴案に影響⼒を持つ。委員会が発表した合成⽣物学分野に関する報告書“Werkstatt Leben”で 

 は、合成⽣物学技術の利活⽤に期待する意⾒からリスク・倫理の問題に基づく慎重論まで、医 

 学、⽣命倫理、法学、神学などを専⾨とする委員による様々な論考がまとめられている〔 

 Deutscher Ethikrat, 2013〕。 

 4.2.5. ⽇本 

  ⽇本では、合成⽣物学に特化した国家戦略は策定されていないのが現状だ。ただし、合成⽣物 

 学を含むバイオテクノロジー全般に関するイノベーション戦略として「バイオ戦略」が内閣府に 

 より策定されている。 

  「バイオ戦略」は、バイオ技術とデジタル技術の融合による社会課題の克服と持続可能な経済 

 成⻑の両⽴を⽬指したバイオエコノミー社会の実現を⽬的とする。重点項⽬として、バックキャ 

 ストによる市場領域設定、国際拠点・地域ネットワークの構築による投資促進と国際戦略の強 

 化、倫理・法・社会的問題への対応などを掲げる。「バイオ戦略」の特徴として、研究機関、地 

 ⽅⾃治体や⺠間企業が連携した「バイオコミュニティ」という拠点を⽇本各地に構築し、政府が 

 認定・⽀援を⾏うというトップダウンによる産学官連携の促進、倫理的問題への対応を戦略の重 
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 点項⽬として明⽂化している点が挙げられる。⼀⽅で、⼈材育成に関する内容の存在感が薄く、 

 国際社会の中でのポジショニング⽬標（たとえば合成⽣物学技術で世界トップを⽬指したいな 

 ど）を明確に設定できているわけではない。 

  「バイオ戦略」以外からも⽇本の公的機関が合成⽣物学戦略についてどのような⾒解を持って 

 いるか、垣間⾒ることができる。学術研究に関する競争的資⾦の配分機関の⼀つである科学技術 

 振興機構（JST）が公開している報告書『戦略プロポーザル』において、合成⽣物学について⾔ 

 及されている。たとえば、『ファイトケミカル⽣成原理とその活⽤のための研究開発戦略』で 

 は、植物が⽣合成するファイトケミカルという物質を合成⽣物学的なアプローチで設計する研究 

 に関して、その意義と課題、研究推進体制への提⾔等が⽰されている。また、AI開発や研究機器 

 開発に関するレポートでも、これらの技術を合成⽣物学で利⽤する可能性について述べられてい 

 る。これらJSTの提⾔は必ずしも政策の⽅向性を確定するものではない。しかし、「今後国とし 

 て重点的に取り組むべき研究開発の戦略」の⼀つとして合成⽣物学が取り上げられていることは 

 注⽬に値する。 
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 5. 合成⽣物学技術とそのガバナンス 

 5.1. 合成⽣物学技術にまつわるリスク 

  合成⽣物学技術に関するリスクは、これまで「バイオセーフティ」、「バイオセキュリティ 

 」、「倫理的・社会的課題」の3種類に⼤別して議論されてきた。 

  そのうちバイオセーフティとバイオセキュリティは、合成⽣物学分野におけるリスクの議論の 

 端緒とも⾔うべき資料である2011年の⽶国の⽣命倫理問題研究に関する⼤統領諮問委員会（ 

 Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues）による報告書『新たな⽅向性： 

 合成⽣物学と新規技術の倫理（New Directions: The Ethics of Synthetic Biology and 

 Emerging Technology）』が取り上げたリスク概念である〔Presidential Commission for the 

 Study of Bioethical Issues, 2011〕。倫理的・社会的課題については、合成⽣物学技術の成⽴以 

 前から、遺伝⼦編集やクローン技術などの隣接領域に対する批判が元になっている。本章は、こ 

 うしたリスク概念のそれぞれについて内容と具体的な論点を説明する。 

 5.1.1. バイオセーフティ 

  ⼀つ⽬はバイオセーフティ（Biosafety）である。バイオセーフティとは、合成⽣物学の研究 

 に伴い発⽣するリスクから⼈間や環境を保全するという発想に基づく概念である。科学技術振興 

 研究機構研究開発戦略センター〔2012〕は、この概念を「ヒト（の健康）やその社会、経済、 

 環境に重篤な影響をもたらす⽣物由来物質や毒素の暴露の防⽌、またそれらに関わる情報等の流 

 布を防ぐための、施設内もしくは施設間輸送における管理⽅針の策定や安全対策の実装」と定義 

 している。たとえば、実験室の中で作出された⼈⼯的な細菌が誤って⾃然環境の中に流出して⽣ 

 態系を破壊したり、⼈間に感染して健康被害を発⽣させることが、具体的な問題として想定され 

 る。 

  先⾏研究では、バイオセーフティの分類法をはじめ、具体的な議論がなされてきた。前述の⼤ 

 統領諮問委員会の報告書は、再⽣エネルギー、健康や医療、農業と環境の3分野のバイオセーフ 

 ティを検討している。また、Hewett et al.〔2016〕は、先⾏研究で⾔及されていた論点を分類 

 し、「⼈間の健康に関するリスク」としてアレルギー、抗⽣物質耐性、発がん性、病原性、そし 

 て毒性、「環境に関するリスク」として環境の変化・枯渇、在来種との競合、遺伝⼦の⽔平伝 

 播、病原性、そして毒性を挙げている。 

 5.1.2. バイオセキュリティ 

  バイオセキュリティ（Biosecurity）はリスクガバナンスのうち、研究過程で⽣まれる有害な 

 物質や⽣物が悪⽤されないよう管理するという観点を指す。⼤統領諮問委員会の報告書では「危 

 害を加える意図を持った⽣物製剤や⽣物体の誤⽤や不適切な取り扱いを防ぐ取り組み」と定義さ 

 れており〔Presidential Commission for the Study of Bioethical Issues, 2011〕、合成⽣物学 

 の技術を活⽤して危険な⽣物を作り出したり、⼈間や⾃然環境に対する有害な⾏為を未然に防ぐ 

 ための論点である。具体的なリスクとして、有害な化学物質や禁⽌薬物を⽣産する⽣物システム 
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 の構築、病原性のあるウイルスや細菌の合成、それらに基づいた⽣物兵器の開発、およびバイオ 

 テロなどが挙げられる〔Gómez-Tatay and Hernández-Andreu, 2019〕。 

  合成⽣物学技術を短絡的にバイオテロの脅威に結びつけることへの批判もあるが〔Jefferson 

 et al., 2014〕、すでに研究環境ではウイルスの病原性や感染⼒の強化に成功した事例がある〔 

 Cello et al., 2002; Tumpey et al., 2005〕。技術の進歩に伴い、実験設備へのアクセスが容易 

 になり、実験にかかる⾦銭的・時間的コストが⼩さくなったことで、この懸念は現実味を増して 

 いる。2014年に英国キングス・カレッジ・ロンドンで⾏われた専⾨家会議では、合成⽣物学技 

 術の発展によりDIYバイオ（研究者ではない市⺠が⾏う、⺠間レベルでの⽣物実験活動）や低価 

 格での外注が可能になることで、テロリストによる悪⽤の可能性があると指摘されている。ま 

 た、Ahteensuu〔2017〕は、必要なノウハウが普及し、技術・機器・⽣物学的部品が⽐較的容 

 易に使えるようになったことから、技術による発展可能性（⾃然界では撲滅された病原体でも⼈ 

 ⼯的に復活させることができるため、新たな脅威となりうる）がバイオセキュリティのリスクを 

 これまで以上に⾼めていると述べている。 

 5.1.3. 倫理的・社会的課題 

  合成⽣物学技術は、倫理的・社会的問題に関する議論を巻き起こしてきた。その⼀つが、「⽣ 

 命とは何か」という問いを出発点にする倫理的規範との関係である。既存の⽣物の遺伝⼦を操作 

 して⽣体機能の⼀部を発現させる遺伝⼦⼯学と異なり、合成⽣物学は⼀つの統合的な⽣物システ 

 ムを⼈間の⼿によって創造することを可能にするものである。無論、その対象にヒトを含めるこ 

 とも理論上可能となる。将来的には⼈間が⾃由に⽣物を作り出せる未来も想定できるが、⼈⼯的 

 に⽣み出された⽣物は⾃然に発⽣した⽣物と同等の道徳的地位を持つ存在とみなされるのであろ 

 うか。仮に、機械のように部品を組み合わせれば⽣物を作り出せるという、⽣物への過剰に還元 

 主義的な⾒⽅が広まってしまえば、⽣命を尊ぶ既存の価値観が損なわれるのではないか。こうし 

 た批判や懸念が、⼀部のグループから繰り返し表明されてきた〔Douglas and Savulescu, 2010 

 〕。 

  また、⽣命の尊さの源泉を神の創造物としての宗教的価値によって説明する⽴場の⼈々から 

 は、合成⽣物学技術を⽤いる⾏為⾃体が批判されてきた。ゼロから⽣命を創り出したり広範囲に 

 わたる⼈為的な操作を加えたりする⾏為は、キリスト教的世界観に基づく道徳・倫理の下では 

 “Playing God”、すなわち神の真似事をする⾏為とみなされ、批判の対象となる場合がある〔 

 Dabrock, 2009〕。英国の⼩説で⼈造⼈間を作り出した科学者の名を⽤いて、そのような研究⾏ 

 為を「フランケンシュタイン」と呼ぶ批判も頻繁に⾏われてきた。 

  van den Beltによると、今のところ、合成⽣物学分野の研究者の意⾒や神学的論争の帰結とし 

 ては、この批判は当たらないとされている。理由としては、こうした研究を倫理的に批判するに 

 ⾜る明確な根拠がないこと、その技術的困難さによってむしろ⽣命の創造の偉⼤さを理解する契 

 機が⽣まれることが挙げられる。さらに、こうした批判が⽣物全体への影響よりも⼈間中⼼的な 

 内容に終始していること、 “Playng God”や「フランケンシュタイン」といった紋切り型のフ 

 レーズによる繰り返しの批判が、むしろ倫理的・社会的課題の具体的な解決策に関する議論を先 

 送りさせてしまうことへの指摘も⾏われてきた〔van den Belt, 2009〕。いずれにせよ、⽣物種 
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 の⽣息範囲や選別に影響を与える可能性を考慮して、科学者⾃⾝が責任を認識することの重要性 

 が指摘されている〔Boldt and Müller, 2008; Ganguli-Mitra et al., 2009〕。 

  社会的な問題として議論されるのが、アクセスの公平性である。合成⽣物学の研究開発やデー 

 タ収集、製品への応⽤が進展すれば、国や機関ごとにその進歩の程度に違いが現れ、結果として 

 個⼈の医療技術へのアクセシビリティに差が⽣じる恐れがある。こうした新たな格差を⽣じさせ 

 るメカニズムはいくつか考えられるが、その⼀つは知的財産権制度によるものである。すでに 

 CRISPR-Cas9技術の特許において多くの企業や研究機関を巻き込んだ法廷闘争が⽣じているよ 

 うに、商業的利益を巡って技術やデータの独占や競合、アライアンスなどが発⽣する。さらに技 

 術⼒や保有データ量の多寡によって国家間・企業間の権⼒関係が⽣まれる可能性も想定される。 

 こうした予測を踏まえ、知的財産権を管理する既存の法律の適⽤や運⽤についての議論も⾏われ 

 ている〔Henkel and Maurer, 2007; Rai and Boyle, 2007; Schmidt et al., 2009〕。 

 5.2. リスクのガバナンス：論点とその⽅法 

  上に⽰したようなリスク概念は、想定される具体的な課題ごとにガバナンスのあり⽅が議論さ 

 れてきた。加えて、近年では、技術の社会的普及や他の技術との組み合わせによって新たな課題 

 も指摘され始めている。本節では、前節で提⽰した合成⽣物学の3つのリスク（バイオセーフ 

 ティ、バイオセキュリティ、倫理的・社会的課題）に対応するガバナンスと、複数のリスク類型 

 を横断する課題に対するガバナンスの現状について、論点と具体的な施策を説明する。 

  5.2.1. バイオセーフティのガバナンス 

  上述の通り、バイオセーフティでは有害な物質・⽣物の漏洩による環境や⼈体への影響の可能 

 性が指摘されてきた。こうした被害の防⽌に関連して、物質・⽣物の流出や拡散を防ぐ技術的な 

 ⼯夫と、取り扱いに関する規制という2種類の論点が存在する。 

  技術的な⼯夫としては、⽣物医学、⽣物⼯学、遺伝⼦⼯学など既存の学問分野で確⽴されてき 

 た⼿法が援⽤可能と考えられている。たとえば、遺伝情報内に識別⼦を組み込んでおくことで流 

 出した⼈⼯⽣物を⾃然⽣物と⾒分けられるようにしたり（DNA watermark）、⾃然環境に存在 

 し得ない化学物質が⽣存に不可⽋になるように設計する（genetic safeguard）といった⼿法が 

 考案され、これまで実際に使われてきた〔Wang et al., 2019〕。 

  取り扱いの規制は遺伝⼦組換え⽣物に関する既存の規制を援⽤する⽅向で議論が⾏われてき 

 た。⽣物多様性条約（1992年採択）の下で定められたカルタヘナ議定書と名古屋・クアラルン 

 プール議定書により、遺伝⼦編集済の⽣物（LMO：Living Modified Organisms）の安全な移動 

 や政府による監視などの⼿続きが規定されている。また、微⽣物・病原体研究の分野では、世界 

 保健機関（WHO）が定める“Laboratory Biosafety Manual”に基づく微⽣物や病原体の危険性 

 を表すリスクグループと、施設の管理能⼒を表すバイオセーフティレベル（BSL）による設備の 

 使⽤が、各国政府により管理されている。 
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 5.2.2. バイオセキュリティのガバナンス 

  バイオセキュリティについては、技術の悪⽤によるバイオテロ等の懸念が指摘されてきたが、 

 ⼆つの論点と結びつける形でその規制が議論されてきた。その⼀つが⽣物兵器としての側⾯であ 

 る。⽣物兵器とは有毒なウイルスや細菌を利⽤して⼈間や環境に害を与える⼤量破壊兵器を指す 

 が、合成⽣物学技術によって⽣物兵器となりうる有毒な⽣物を⽣産したり、⽣物に有毒な機能を 

 追加することが可能となった。第⼀次世界⼤戦後に発⾏されたジュネーブ議定書や1975年に発 

 効した⽣物兵器禁⽌条約、1997年に発効した化学兵器禁⽌条約など⽣物由来の毒性を管理する 

 規制が、間接的に合成⽣物学のリスクを管理する役割も担うこととなっている。 

  もう⼀つの側⾯はデュアルユース技術としての側⾯である。デュアルユース技術とは、「⼈類 

 の平和や健康、経済の発展に寄与する⼀⽅、他者の悪⽤や軍事転⽤によってヒトや環境に重篤な 

 影響を与える」〔科学技術振興機構研究開発戦略センター, 2012〕可能性のある技術を指す概念 

 である。技術の誤⽤を避けつつ利益を得るための利⽤法について、国際的に議論が続けられてき 

 た。⽣物兵器としての認識が技術の応⽤先でのリスクの内容であるのに対し、デュアルユースは 

 潜在的なリスクの⾼い技術それ⾃体の管理に関するものである。研究開発の遅れとリスク管理の 

 ための監視のバランスを調整する困難さゆえ、新たな問題の種となる場合もある。2011年に 

 は、⼈為的にウイルスのヒトへの感染性能を改変した研究論⽂の発表に対し、⽶国のバイオセ 

 キュリティ国家科学諮問委員会（National Science Advisory Board for Biosecurity：NSABB 

 ）が差し⽌めを要求したり、オランダ政府が論⽂の提出に輸出許可を要求したりする騒動が起 

 き、研究成果への権⼒の介⼊の是⾮をめぐる論争も巻き起こるなど、合成⽣物学のリスクに関す 

 る国際的な議論の主要な論点の⼀つになっている〔齋藤・天野, 2015; 吉澤, 2016〕。 

 5.2.3. 倫理的・社会的課題のガバナンス 

  倫理的・社会的課題は、センセーショナルな研究成果が発表された際、表出するケースが⽬⽴ 

 つ。その端緒は2003年のCraig Venterによるウイルス合成（2.2節参照）であり、近年では2018 

 年に「世界初の遺伝⼦編集ベビー」として話題になった中国の南⽅科技⼤学（当時）の賀建奎⽒ 

 の研究が挙げられる。その批判の対象は主に科学者⾃⾝やその周辺の研究者コミュニティとな 

 り、対応策として研究倫理の規制やガイドラインの強化、学⽣や若⼿研究者への教育の拡充など 

 が求められる場合が多い。バイオセキュリティのガバナンスとオーバーラップする部分もあるた 

 め、この点は次節で改めて述べることとする。 

  合成⽣物学に限らない科学技術イノベーション全体においては、倫理的課題への対応⽅法とし 

 て学術的な議論や検討が進められている。1990年に⽶国で始まったヒトゲノム計画で研究予算 

 の⼀定割合が倫理的・法的・社会的な影響や課題（ELSI: Ethical, Legal and Social 

 Implications/Issues）の研究に割り当てられて以降、研究プロジェクト単位で倫理的課題に関す 

 る検討を⾏うことが様々な研究領域に広まりつつある。その⽅法としては、研究プロジェクトに 

 倫理学を中⼼とした⼈⽂社会科学分野の研究者を参加させる形式が⽐較的多く⾒られるが、そう 

 した研究者には⾃⾝の専⾨の研究活動とは別の公的な役割や⽴場が期待されるなど、困難も残さ 

 れている。単に倫理学研究者を参加させれば済むという簡単な話ではなく、そのマネジメントに 
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 は新たな⼯夫や議論が求められている〔Arnason, 2017〕。また、ELSI研究を専⾨に⾏う組織 

 の形成も進められ、⽶国では2004年以降に各地の⼤学にCenters of Excellenceと呼ばれる学際 

 的なELSI研究の拠点が形成された。⽇本国内でも、⽂部科学省の委託プロジェクトの内部に 

 ELSI委員会が設けられたり、2020年には⼤阪⼤学に社会技術共創研究センター（通称ELSIセン 

 ター）が形成されるなどの動きが⽣まれている。 

  こうした倫理的・社会的課題への対応に際し、国際協調の中での⼯夫が求められている。⾔う 

 までもなく、合成⽣物学関連のリスクは⼀部の国や地域、産業領域の範囲にとどまるものではな 

 い。そのため、国境や分野を超えた様々な主体の協調が求められてきた。上述の国際条約に加え 

 て国連の安全保障理事会や世界保健機関（WHO）、経済協⼒開発機構（OECD）などが政策的 

 協調の実現を担ってきた。また、アメリカ、欧州、アジア太平洋などの地域ごとにバイオセーフ 

 ティ関連の活動を⾏う国際機関が存在する。これらは政治的主体の国際協調の例であるが、 

 Organization for the Prohibition of chemical Weaponsや国際リスクガバナンス評議会（IRGC 

 ）、Landau Network-Centro Volta（LNCV）といった主に学術界を背景に持つ⾮政府機関の活 

 動も⾒られる〔科学技術振興機構, 2012〕。加えて、近年では合成⽣物学における知識の不確実 

 性や学際性の⾼さ、産業界や市⺠社会組織を含めた様々な主体への権限の断⽚化などを背景に、 

 政財界や学術界にとどまらず、国境や産官学、⼤企業やスタートアップ、⼈⽂社会科学と⾃然科 

 学などの境界線に捉われずに複数の主体の意⾒統合を前提とした体制を敷くガバナンスを求める 

 指摘もなされている〔Zhang et al., 2011〕。 

 5.2.4. 複数のリスク類型にまたがるガバナンス 

  バイオセキュリティ上の懸念は、前節で⽰した⽣物兵器やデュアルユースなどの既存の政策的 

 論点にとどまらず、研究活動⾃体の管理を⾏う動きにも繋がる。その前提には、適切な倫理観を 

 有し倫理規範を遵守することで、合成⽣物学技術の悪⽤を防ぎ、バイオセキュリティ上の懸念の 

 芽を事前に摘むことができるという考えがあると思われる。 

  研究活動の管理は主に2つの段階に分けて⾏われている。⼀つ⽬は、技術の研究開発に従事す 

 る当事者である研究者たち⾃⾝による管理である。特にバイオセキュリティの論点については、 

 規制が早すぎたり強すぎたりすることで科学の発展⾃体が阻害される恐れがあることから、研究 

 者コミュニティの外部からの規制に頼りきるのではなく、内部での⾃主的な規範の設定や公正性 

 の確保が重要と認識されている。この考えに則り、2005年にはインターアカデミーパネル（IAP 

 ）が68の加盟国の同意のもとで「バイオセキュリティに関するIAP声明」を発表し、科学者や団 

 体が⾏動規範を策定するための指針を作成した〔齋藤・天野, 2015〕。これに基づいて⽇本でも 

 ⾏動規範の策定が⾏われ、複数の提⾔が公開されてきた〔吉澤, 2016〕。また、2006年に開催 

 された第2回合成⽣物学国際会議（SynBio 2.0）でも研究者コミュニティによる⾃主規制が提唱 

 された。しかし、市⺠社会やNGOからは⾃主管理という⽅法に対しては否定的な反応があった 

 とされる〔ETC Group, 2006〕。⾃⼰規制が適切に機能するためには、社会に開かれたコミュ 

 ニケーションが重要とされており〔Kwik et al., 2003〕、共通認識構築のための継続的な取り組 

 みが求められている。 
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  研究者コミュニティによる⾃浄作⽤が機能するためには、必要な知識や妥当な倫理観を有した 

 ⼈材の育成も⽋かせない。⼤学⽣・⼤学院⽣を対象にした⽣物学デバイス設計の国際⼤会である 

 iGEMでは、専⾨家の知⾒に基づいた安全基準を設定し参加学⽣に遵守させることで、バイオ 

 セーフティ、バイオセキュリティに関する教育的機能を果たしてしている。こうした若者への教 

 育は倫理的側⾯においても重要視されており、デュアルユース技術に関しても、⼤学学部⽣レベ 

 ルから教育カリキュラムに導⼊する必要性が指摘されている〔Edwards and Kelle, 2012〕。 

  研究者⾃⾝による管理に加え、政府などがガイドラインを策定することによって研究開発活動 

 を規定したり、その遵守状況を確認する仕組みが講じられる場合もある。たとえば、オランダ政 

 府は2007年に“A Code of Conduct for Biosecurity”というバイオセキュリティに特化した規範 

 を策定し、王⽴オランダ科学芸術アカデミー（KNAW）は2013年にデュアルユース研究の取り 

 扱いに関する報告書を執筆した。⽶国では、連邦政府の主導の元で全⽶科学アカデミー（NAS 

 ）やNSABBなどの主体が政策的勧告や報告書を作成・公開する動きが2000年代初頭から現在ま 

 で継続的に⾏われており、本章冒頭で⽰した⼤統領諮問委員会による報告書もその⼀つである。 

 欧州各国や⽇本では研究所や⼤学がIAP声明などを参考に独⾃の規範を策定している。また、予 

 算⽀給単位の研究プロジェクトや製品の販売企業などの単位で政府の介⼊ポイントを設定してお 

 く、遺伝情報のスクリーニング⽅法の標準化を⾏うといった⽅法も提案されている〔 

 Gómez-Tatay and Hernández-Andreu, 2019〕。 

 5.3. 新興の課題への対応 

  上記の通り、バイオセーフティ、バイオセキュリティ、および倫理的課題については、1900 

 年代終盤からガバナンス体制が構築されてきた。しかし、近年の社会情勢の変化や別領域の科学 

 技術の進歩などを背景に、こうした既存のリスクガバナンスの範疇にとどまらない新たな課題が 

 顕出している。 

  特にIT技術との融合により、技術の社会実装が加速すると同時に技術⾃体の普及も拡⼤し、関 

 与する主体の多様化が進んでいる。そこで本節では、近年特にその存在感を強める主体である市 

 ⺠と⺠間企業に関連する論点を⽰し、そのガバナンスにおける具体的な論点としてデジタル関連 

 技術のリスクについても紹介する。 

 5.3.1. 市⺠に関連する課題 

  合成⽣物学を含む、社会に幅広く⼤きな影響を与えうる技術については、そのガバナンスに市 

 ⺠社会を巻き込むことの重要性がこれまで指摘されてきた。しかし、近年では市⺠との関わり⽅ 

 にも変化が⾒られる。 

  科学技術イノベーションのガバナンスにおいて、その社会的影響を検討する枠組みとしては前 

 節第3項で⾔及したELSIが広く知られるが、政府関係機関や⼤学によるテクノロジーアセスメン 

 ト、または⼈⽂社会科学研究者を含めた学術的議論、および報告書の作成という体裁をとること 

 が多かった。これに対し、欧州を中⼼に2010年代以降に構築されてきた概念が責任ある研究・ 

 イノベーション（Responsible Research and Innovation：RRI）である。この概念には、ELSI 
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 と異なる特徴が2点含まれている。⼀つは多様なステークホルダーの巻き込みであり、議論に研 

 究者や⾏政官のみならず⺠間企業や市⺠の視点を導⼊することの重要性が強調されてきた。もう 

 ⼀つは議論を始めるタイミングである。既に成⽴した技術による影響を議論するELSI概念に対 

 し、RRIは開発途上にある新興の技術について、多様な主体によるガバナンス枠組みの中でその 

 開発や将来的な影響の検討を⾏うものであり、技術開発の⼯程のうち、より上流の段階からガバ 

 ナンスに関する議論を導⼊するものである〔科学技術振興機構研究開発戦略センター, 2019〕。 

 RRI概念において、市⺠はもはや科学技術開発の最終段階にいる単なる消費者ではなく、技術開 

 発に積極的に関わるべき能動的な主体とみなされている。 

  実際、市⺠の視点に寄り添った研究も進められている。第3章で⽰したような合成⽣物学技術 

 の産業応⽤において、市⺠による受容がしばしば課題とされる。従来は科学者による情報発信の 

 実践やサイエンス・コミュニケーションの重要性を指摘する意⾒が多く⾒られたが、近年では市 

 ⺠側の視点を明らかにしようと試みる取り組みが⾒られる。特にコミュニケーションや⾔説の理 

 解における「フレーム」という概念を⽤いて、市⺠がある技術をどのような概念と関連付けて認 

 識しているのかをインタビュー調査で明らかにする研究が⾒られる。合成⽣物学技術に関する市 

 ⺠の認識に関して調査したBauer and Bogner〔2020〕は、ドイツとオーストリアで⾏われた⼀ 

 般市⺠向けの科学コミュニケーション関連イベントで調査を⾏い、市⺠が合成⽣物学に結び付け 

 ている概念として科学、社会進歩、リスク、イノベーションの動⼒としての倫理、経済、RRIガ 

 バナンスが挙げられている。これらは単に「市⺠との対話を進めよう」という主張にとどまら 

 ず、市⺠の認識の仕組みを理解してより実効性のある⽅法を考案しようというアプローチであ 

 り、今後のサイエンス・コミュニケーションのあり⽅に影響を与えうる兆しと考えられる。 

  RRIや技術の受容において、市⺠はあくまで技術の使い⼿であったが、近年では技術の作り⼿ 

 としての関与も⾒られる。合成⽣物学に関する技術の簡略化と普及により、研究者に限らず⼀般 

 市⺠でも関連する実験や⽣物の合成を⾏うことが可能になりつつある。こうした⼀般市⺠による 

 バイオ研究活動はDIY Bio（Do-it-yourself Biology）と呼ばれている。2000年代以降に北⽶か 

 ら始まったこのムーブメントは世界各地に広がり、南⽶やアジア、アフリカを含む世界各地に波 

 及している〔Kolodziejczyk, 2017〕。 

  合成⽣物学技術の市⺠への普及に伴い、そのガバナンスにも拡張が必要とされている。上述の 

 バイオセキュリティやバイオセーフティに関する⾼度な技術教育やそれに関連した倫理教育は、 

 これまで研究者を対象に⾏われてきた。しかし、関与主体が研究者の範疇を超えつつある今、ガ 

 バナンスを誰にどのように⾏うかが問題となっている。現在は技術者による⾃主的なコミュニ 

 ティ作りやそれを基盤としたセルフガバナンスが⾏われている。2008年に設⽴されたオンライ 

 ンコミュニティであるDIYbio.orgが2012年にバイオセーフティーに関するQ&Aプラットフォー 

 ムを⽴ち上げ、2011年にはDIY bioコミュニティが初の国際会議を開催した。加えて、企業が⺠ 

 間の活動を対象にプラットフォームを構築する動きもある。Biocurious社（⽶国・サニーベー 

 ル）やLa Paillasse社（フランス・パリ）は、公的なコミュニティラボを設⽴し、DIY Bio活動 

 を⾏う市⺠が加⼊するための保険や安全のためのガイドラインを作成し、⾮専⾨家でも規制に 

 則って活動しやすくするための仕組みを構築している〔Landrain et al., 2013〕。 
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 5.3.2. ⺠間企業に関する課題 

  合成⽣物学技術に関連する⺠間企業の活動が社会的な問題を引き起こす可能性もある。合成⽣ 

 物学技術の発展、特に医療への応⽤の進展により個⼈の遺伝⼦情報が持つ価値が上昇し、その取 

 り扱いがより⼤きな問題になりつつあるが、個⼈情報保護の議論と同様に、プラットフォーマー 

 となった⺠間企業に対する規制のあり⽅も重要な論点である。 

  ⺠間企業に関する新興の課題としては、たとえば製品市場のメカニズムに起因するものがあ 

 る。⼀部の企業がデータを独占する状況が⽣まれた場合、市場への参⼊障壁が⾼くなりイノベー 

 ションの担い⼿が減少し、結果的に技術の発展が遅れてしまうことになる。さらに、技術を元に 

 した製品を取引する製品市場では、企業が製品を供給し、市場のニーズを反映して製品価格の上 

 下や商品展開が進む市場のニーズを反映して⾏われる。しかし、より⾼い購買⼒を持つ先進国の 

 消費者が相対的に⼤きな影響⼒を市場に対して持つようになれば、⽐較的所得が低い国の需要が 

 満たされづらくなったり、製品価格が経済⽔準よりも⾼い価格で維持されることがある。結果と 

 して、市場が先進国を優先する動きを⾒せてしまう可能性が考えられる。〔van den Belt, 2012 

 〕。 

  こうした市場原理に起因する格差に対する解決策としては、医薬品市場のメカニズムに対する 

 政策的調整を事例として参照する論⽂がある。Hollis〔2013〕は、Health Impact Fundという 

 枠組みの活⽤を提案している。これは患者が途上国に多い疾患の治療薬の研究開発にかかるコス 

 トを先進国の企業に負担させるのではなく、公的で開かれた資⾦枠組みの中で賄うための枠組み 

 である。この仕組みにより、⺠間企業と消費者の利益を損なうことなく、モラルハザードを防ぐ 

 開かれた研究開発が可能になるとされる。 

 5.3.3. データ利活⽤に関する課題 

  合成⽣物学技術の社会応⽤の進展に伴い、遺伝⼦データの保護や管理にもより複雑なものが要 

 求されている。前項で⾔及した通り、個⼈の遺伝⼦情報が持つ経済的価値は⾼まっており、その 

 流出がもたらす損害も拡⼤している。研究機関や政府、⺠間企業が管理する遺伝⼦データが、何 

 らかの攻撃によって損なわれたり盗み出されたりした場合、国家や産業が⼤規模な損害を被る可 

 能性がある。今後はこうした攻撃が特定の国家や組織によってテロ的に⾏われることも想定した 

 対処が必要とされている。 

  多くの場合、これまで研究⽬的で構築・使⽤されてきた現⾏のデータ保管システムは、⼤規模 

 な攻撃を想定していないために脆弱性が⾼い状態になっている。また、⼤量のデータを扱うため 

 に多くの研究者がクラウドシステムを利⽤しているが、機関によりその構造は異なっており、包 

 括的なセキュリティ対策が困難であるとの指摘もある〔Berger and Schneck, 2019〕。故に、 

 データプライバシー状況の改善は複雑かつ喫緊の課題だが、対応のためにはセキュリティ技術の 

 改善が必要だ。現状、情報処理技術が急速に進歩したことで、遺伝⼦データの規模や機密性の⾼ 

 さに対してセキュリティ保証技術が遅れをとっており、技術の開発や改善が進められている〔 

 Gürsoy et al., 2019〕。 
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 6. 将来社会像の洞察 

    本章第1節では、合成⽣物学の将来像を左右する不確実性が⾼くインパクトが⼤きい要素とし 

 て「⾃由と安全」、「アクセシビリティ」の⼆つ要素を指摘する。続く第2節で、この⼆つの軸 

 に基づき四つの社会像を想定した上で、それぞれについて今からおよそ20年後、2040年のシナ 

 リオを作成し、思考実験による架空の未来像とともに⽰す（  図4を参照  ）。各シナリオは相互排 

 他的なものではなく、未来の社会像と合成⽣物学の将来像を考えることを⽬的とした便宜的な分 

 類であることを強調しておく。 

 【  図4  】合成⽣物学の4つのシナリオ 

 6.1. 合成⽣物学の未来像を左右する要素 

 6.1.1. ⾃由と安全の選好 

  上で指摘した通り、合成⽣物学には⼀定のリスクが存在している。⼀部はガバナンスにより緩 

 和可能であり、将来的に新しい⼿法も開発されると考えられるが、完璧にリスクを払拭すること 

 はできない。また、産業応⽤による影響は広範かつ甚⼤なものになりうるため、社会内部に複雑 

 な関⼼、利害関係が⽣じると考えられる。そこで、合成⽣物学の未来像を左右する第⼀の要素と 

 して、社会が「⾃由」もしくは「安全」のどちらを選好するのかということを考える。 
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  社会が「⾃由」を選好する場合、政治・社会⾯では個⼈の⾃由や権利が重んじられ、経済⾯で 

 は⾃由競争が維持される。故に、リスクの⼤きな技術、応⽤分野であってもそれに⾒合うベネ 

 フィットが⾒込まれれば積極的に振興、社会実装する姿勢を持つ。対して、「安全」を重視する 

 場合、個⼈の⾃由や権利を⼀部犠牲にするとしても公共の福祉や安全が重んじられる。故に、リ 

 スクの⼤きな技術、応⽤分野に対しては受け⼊れに消極的であり、個⼈や集団の安全を強化する 

 ための技術利⽤や、安全性を慎重に評価した上での社会実装という原則を持つ。 

 6.1.2.  アクセシビリティの⾼低 

  前述の通り、合成⽣物学の情報技術との近接は、プライバシーやデータ、知的財産権といった 

 新たな問題を提起している。今後さらなる安全性、セキュリティ、リスクやガバナンスに関する 

 議論が必要となっていくことは⾃明だが、中でも社会像を分類するための第⼆の要素として、社 

 会が知識、情報、技術への「アクセシビリティ」をどの程度確保できるのかという軸を⽤いる。 

  知識、情報、技術へのアクセスが専⾨家だけでない⼀般の個⼈や組織に対して開かれており、 

 かつ参加も可能である場合、「アクセシビリティ」は⾼いと⾔える。⼀⽅、これらが専⾨家や企 

 業や国家といった⼀部の集団に専有されている場合、「アクセシビリティ」は低いと⾔える。 

 6.2. 各社会像に対応したシナリオ 

 6.2.1. オープンな技術：「⾃由」かつ⾼い「アクセシビリティ」 

  本シナリオは、社会全体が「安全」よりも「⾃由」を選好し、知識や技術に対する「アクセシ 

 ビリティ」が⾼い社会像を想定する。このシナリオの特徴は、技術の利⽤主体や利⽤環境が多様 

 なことだ。⼀部の専⾨家集団だけでなく、⼀般市⺠を含めた多様な主体に対してノウハウや技術 

 へのアクセスが開かれているため、それぞれが独⾃の⽤途、⽬的を持って合成⽣物学を実践する 

 ことが可能だ。そして、技術の利⽤環境も⾼度な実験設備に限定されず、家庭⽤コンピューター 

 やインターネットさえあれば気軽に利⽤できる。 

  たとえば、ゲノム情報やバイオ部品をプログラミング⾔語のように活⽤したり、専⽤のソフト 

 ウェアを⽤いて直感的な操作で利⽤することが可能となる。これらの「ソースコード」は、企業 

 や研究機関の⽀援の下、⾮営利なコミュニティにより管理され、オープンソースの形で公開され 

 る。そのため、個⼈が⾃主的に貢献する形で開発が進む。また、⾃ら開発した合成ゲノムの設計 

 図や⾃らの遺伝情報は、ブロックチェーンを通じて取引することも可能となる。こうして作り出 

 された合成ゲノムに基づき、個⼈向けのバイオプリンターや⾼性能のバイオファウンドリに外注 

 して、微⽣物等を⽣産することもできる。 

  ただし、このシナリオにはリスクも存在する。第⼀に、バイオセーフティー上の懸念として、 

 ⼀般市⺠も作り⼿の⽴場になることで、⾃然界に有害な物質や⽣物が流出する可能性が⼼配され 

 る。第⼆に、バイオセキュリティの観点からは、軍事転⽤可能な技術を個⼈や⺠間企業が簡単に 

 実装できてしまう状況が懸念される。仮にテロへの悪⽤などの事件が起きれば、反動として技術 

 へのアクセスに過度な制限が加えられるケースも想定される。 
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 『オープンな技術』の未来は・・・ 

 僕の友⼈Xはとても優秀だ。東京⼤学に⼊り、公共政策 

 を専攻していた。その後テクノロジーを有効活⽤した会 

 社を設⽴した。最近は趣味の合成⽣物学で簡単な病気を 

 治せる細菌を作っているらしい。今もただテレビを⾒て 

 いる僕とは違い何か世の中に役に⽴つものを作っている 

 のだろう。 

 「速報です。ただ今臨時のニュースが⼊りました。X市 

 の住宅からDIYによって合成された有毒の細菌が流出し 

 たとして周辺⼀帯に避難勧告が出されました。現在専⾨ 

 チームが対応していますが、新種の合成細菌のため対処 

 法がわかっておらず…」 

 6.2.2. 独占と繁栄：「⾃由」かつ低い「アクセシビリティ」 

  本シナリオは、社会全体が「安全」よりも「⾃由」を選好し、知識や技術に対する「アクセシ 

 ビリティ」が低い社会像を想定する。シナリオ1と同様、社会は「⾃由」を選好するため、リス 

 クの⼤きな技術、応⽤分野であっても積極的に社会実装される傾向にある。しかし、合成⽣物学 

 の知識や情報、技術へのアクセスは均等ではない。そのため、技術の社会実装の担い⼿は、⾼度 

 な技術⼒と莫⼤な資本を保有する多国籍企業や国家から承認を受けた国策企業などに限定され 

 る。⼀般市⺠は合成⽣物学の参加者というよりも、その恩恵を受ける⼀⽅的な消費者としての役 

 割が強調される。 

  たとえば、合成⽣物学の担い⼿となる巨⼤企業は、⾼性能バイオファウンドリや機械学習を利 

 ⽤したゲノム解析や代謝経路の探索ツール、規格化されたバイオパーツといった研究開発や産業 

 応⽤のインフラとなる汎⽤的なバイオデータ基盤プラットフォームを整備する。加えて、こうし 

 た合成⽣物学のインフラとなる中核事業を起点として、医療や農業など多業種で多⾓的に事業を 

 展開する。 

  仮に、上述の基盤技術がソフトウェアの世界のAPIやクラウドのように有料で⼀般開放されれ 

 ば、個⼈やベンチャー企業のような主体も合成⽣物学に参加することが可能となる。この場合、 

 インフラ部分を提供する独占的な企業と、インフラを利⽤する多数の企業が合成⽣物学の産業応 

 ⽤を進め、分業的なバイオ経済圏が作られる。この場合、本シナリオは前述のシナリオ1と類似 

 するが、プラットフォームの開放は絶対ではなく、独占的な企業の強い優位性の元に成⽴するも 

 のであるという点で異なる。 

  他⽅、このシナリオには各種のリスクやデメリットも想定される。第⼀に、上述のようなバイ 

 オデータ基盤技術において規格化、標準化が発⽣することが想定される。独占的な企業は、企業 

 買収や商品の模倣を通じて、技術およびデータをも独占することを通して、⾃らの競争⼒を⾼め 

 るかもしれない。これにより、⾃由競争が阻害され、⻑期的な社会的損失が⽣じる恐れもある。 
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  第⼆に、ガバナンスの問題が挙げられる。⼀部の巨⼤企業が遺伝情報を独占することで、消費 

 者の認知や合意なしのデータ収集、利⽤、共有等といったモラルハザードの危険性が増加し、消 

 費者の権利の侵害や不利益に繋がるリスクが存在する。現実問題として、多国籍企業や諸外国の 

 国策企業に対して、適切に⾃国のガバナンスを機能させるのは⾄難だろう。遺伝情報だけでな 

 く、バイオセキュリティやバイオセーフティーの問題についても、同様の指摘がなされる。 

  以上の懸念が意味するところは、⼀部の企業や社会階層により技術やデータのアクセスが独占 

 される状況に対して、倫理的な懸念が⽣じうるということだ。また、「神」のような⼒を操る企 

 業が存在することは、⼀般市⺠の間で合成⽣物学に対する不信感や恐怖を引き起こし、技術に対 

 する信頼性を侵⾷する可能性もある。 

 『独占と繁栄』の未来は・・・ 

 ・・・パチパチパチ「有難うございました。続いては合成⽣物 

 学を取り⼊れることで⼀⼈⼀⼈にカスタマイズしたサービスを 

 提供する企業Mです。」 

 今⽇はバイオ系企業の合同説明会。合成⽣物学の研究をしてき 

 た僕はどうしても企業Mに⼊りたい。コロナ禍の後、突然現れ 

 たMは瞬く間にバイオ産業の基盤を作った。初めは創薬を扱う 

 ⼩さなバイオサービスをしていたが、ニーズが広がるにつれて 

 多様なサービスを世に広めた。また、企業Mは他の産業応⽤も 

 推進したため、周りではバイオデータを利⽤したい企業が集ま 

 り、巨⼤なバイオ経済圏を作成した。今やMはバイオ産業にな 

 くてはならない企業となっている。メディアは「Mの独裁、プ 

 ライバシーの侵害」と騒いでいるが世の中が便利になってるの 

 だから良いじゃないか。 

 6.2.3. 過度な封じ込め：「安全」かつ低い「アクセシビリティ」 

  本シナリオは、社会全体が「⾃由」よりも「安全」を選好し、知識や技術に対する「アクセシ 

 ビリティ」が低い社会像を想定する。市⺠社会は「安全」を選好し、合成⽣物学に対して警戒感 

 を持っている。合成⽣物学の研究開発は、国家の規制の下、⼀部の専⾨家集団によって推進さ 

 れ、ビッグサイエンス化が進む。 

  社会は合成⽣物学を含む新技術に対して懐疑的である。しかし、政府は安全保障や国際競争⼒ 

 強化の観点から、合成⽣物学を推進する必要性を認識している。そこで、バイオセーフティーレ 

 ベルなどの厳しい規制の下、⼀部の研究拠点、および専⾨家を中⼼とした集約的な研究開発を推 

 進する。これらの研究拠点には巨額の国家資源が投下され、⼤型のバイオファウンドリが整備さ 

 れる。そして、ゲノム情報や医療ビッグデータが集積されるとともに、軍事技術を含む実⽤化を 
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 視野に⼊れた技術開発が⾏われる。また、バイオセキュリティを制御することを⽬的として、経 

 済連携協定や⾃由貿易協定を結んだ国々を除き、輸出⼊管理といった政策も導⼊される。 

  本シナリオのリスク、およびデメリットは下記の通りだ。第⼀に、合成⽣物学のビッグサ 

 イエンス化に伴い、研究施設が⼤型化・⾼度化していく。その結果、研究費⽤が増⼤していくと 

 思われる。研究費⽤の増⼤は、他の研究テーマとの予算⽐率を損なう恐れがある。第⼆に、必然 

 的に経費に⾒合った研究成果が求められることから、合成⽣物学の研究の⽅向性が政策的に決定 

 づけられ、ボトムアップ型の研究を阻害する恐れがある。第三に、研究に関する情報開⽰や透明 

 性が⽋落したまま、⼀部の研究機関や科学者によってデータや研究成果が独占されることは、シ 

 ナリオ2同様、モラルハザードや個⼈の権利の侵害を助⻑する恐れがある。なおかつ、研究成果 

 が⼀般市⺠に対して平等にアクセスできるものとして享受されなければ、巨額の国費投⼊のリ 

 ターンとしては⾒合わない可能性も考えられる。最後に、技術やデータの価値が集約的に管理さ 

 れ、合成⽣物学が安全保障や国家間競争の舞台となることは、サイバー攻撃やテロ攻撃をはじめ 

 とする、新たなバイオセーフティやバイオセキュリティ上のリスクを提起するだろう。 

 『過度な封じ込め』の未来は・・・ 

 「合成⽣物学の研究所は海中にあります」教授の⾔葉に 

 ⽿を疑いながらも授業を受ける。原⼦⼒発電所の事故以 

 来、どの都市もリスクの⾼い研究所を受け⼊れなくなっ 

 た。結果バイオ研究所はある県の湾岸に建てられた。審 

 査を通った⼈しか⼊れない海中研究所では何が⾏われて 

 いるのだろう。研究成果が発表されている様⼦もない 

 し、詳細はわからない。まあ、僕には関係ない話だ。 

 6.2.4. 守りの社会実装：「安全」かつ⾼い「アクセシビリティ」 

  本シナリオは、社会全体が「⾃由」よりも「安全」を選好し、知識や技術に対する「アクセシ 

 ビリティ」が⾼い社会像を想定する。社会は合成⽣物学に対して⽐較的⾼いリテラシーを持って 

 いるが、リスクを回避する傾向がある。合成⽣物学は、⼀定の規制の下、分野特化的に発展を⾒ 

 る。 

  シナリオ1同様、⼀般市⺠を含めた多様な主体が合成⽣物学の技術開発に参加、貢献すること 

 が可能である。そして、バイオプリンターやバイオファウンドリによって、⾃ら構築した微⽣物 

 等を⽣産することもできる。 

  社会は合成⽣物学に対して⾼い関⼼を持っているが、⾃らの健康やプライバシー、デュアル 

 ユース、倫理上の問題意識を持っている。保守的な世論を受けて、政府は合成⽣物学に関する⼀ 

 連の法規制を導⼊する。個⼈向けバイオプリンターのメーカーやバイオファウンドリ運営企業に 

 は、業務の許可申請が必須となり、⽣産可能なものはバイオセーフティーレベルに基づいて制限 

 される。個⼈や企業といった合成⽣物学の利⽤者に対しては、外部のバイオファウンドリの利⽤ 

 30 



 に際して個⼈認証が必要となり、危険性を伴うと判断されるバイオ部品や微⽣物等の利⽤には、 

 専⾨家による事前査証、当局からの許認可の取得が求められる。加えて、受精卵の遺伝⼦操作と 

 いった倫理上の問題を含む合成⽣物学の利⽤は厳しく禁⽌される。これらの規制に違反した場 

 合、懲役や罰⾦を課されることとなる。 

  上記の規制の下、合成⽣物学の研究、および産業応⽤は急速に進展する。スタートアップをは 

 じめとする⺠間企業が担い⼿となり、素材やバイオ燃料などの⼯業や消費財、従来治療法が存在 

 しなかった難病治療といった分野では合成⽣物学の実⽤化が早期に実現する。しかし、健康やプ 

 ライバシー、倫理上の懸念から⾷品・飲料分野や農業分野、軍事分野における合成⽣物学の実⽤ 

 化は遅れる。加えて、バイオセーフティーといったリスクの制御を⽬的とした安全技術に関する 

 研究が進む。その結果、⽇本の合成⽣物学は分野特化的に発展する。 

  実⽤化可能な分野が⼀定程度定まっていることから、研究開発の⽅向性も定まる傾向にあ 

 る。そのため、短期間での社会実装や成果を⾒据えた技術開発が中⼼となり、基礎研究やボトム 

 アップ型の研究は⽣まれにくい。また、リスクが⾼いとされる分野の研究や実証実験を実施する 

 ことは実質的に困難となり、⾼いアクセシビリティによるメリットを享受できない可能性があ 

 る。それ故、破壊的なイノベーションは⽣まれにくく、持続的イノベーションとしての合成⽣物 

 学の活⽤が想定される。 

 『守りの社会実装』の未来は・・・ 

 20年前と⽐べると農業の概念はかなり変わった。ドロー 

 ンなどの機械によりほとんど⾃動で作物を収穫すること 

 ができる。値段も昔よりは安くなった。でも海外と⽐べ 

 るとどうしても⾼くなってしまう。合成⽣物学技術を使 

 う海外では、厳しい環境や害⾍にも耐性があり栄養分も 

 強化された、美味しい作物を⼤量に⽣産できる。 

 ⼀⽅で、国産の作物は海外に出荷しても値段が⾼く美味 

 しくないという理由で売れることはほとんどない。海外 

 の農業の進歩に伴い、強化された作物の安全性を危惧し 

 て制定された規制のせいで、海外産の作物は⽇本での流 

 通・販売が禁じられており、国内では⼊⼿できない。政 

 治家や国⺠は国産を盲信しているようだが、我々官僚か 

 ら⾔わせるともう⽇本産作物は⽇本でしか消費するしか 

 なく、国際市場からは完全に脱落しているのだ。そう 

 思っていると速報の通知がテレビから聞こえた。 

 「速報です。政府の発表で⽇本の⾷料⾃給率が60%を超 

 えました」 

 31 



 7. 今後の政策的論点 

  本章では本レポートの想定クライアントである、合成⽣物学技術と社会の関係に携わる⾏政官 

 を⽬指す⼤学⽣・⼤学院⽣に向けて、今後の政策レベルの議論で重要になると思われる論点を⽰ 

 す。 

  第6章では、技術へのアクセシビリティ（⾼・低）と、社会の志向性（⾃由・安全）の2軸か 

 ら将来想定される社会像を描出し、潜在的なリスクを炙り出した。これら合成⽣物学技術に直接 

 関係する要因に加え、今後起こりうる社会変化も合成⽣物学技術と社会との関係に作⽤すること 

 が考えられる。たとえば、近い将来に世界規模の影響が顕在化することが確実視されている気候 

 変動は、世界的な⾷糧不⾜や⼈⼝が密集した地域での公衆衛⽣の悪化などの課題を引き起こす可 

 能性がある。合成⽣物学技術はこうした課題の解決策となりうるが、同時にこうした社会変化か 

 らも少なからず影響を受けると思われる。 

  こうした内容を踏まえ、将来的な政策的論点として以下の4点を指摘する。1つ⽬の論点は、 

 対市⺠コミュニケーションの拡⼤である。市⺠は今後の技術開発において単なる最終消費者では 

 なく、RRIにおけるガバナンスの議論に参加する主体、DIY Bio活動で研究に参加する主体とし 

 ての存在感をますます強めていくと考えられる。加えて、技術の社会実装のためには市⺠社会に 

 よる技術の受容が不可⽋である。これらの点を踏まえれば、合成⽣物学技術やその応⽤に関する 

 知識や理解を広く普及させる施策が重要になる。技術の受容のために技術の内容を解説する従来 

 のコミュニケーションは、ガバナンスの議論に向けた倫理的・社会的課題に関する知識を含めた 

 ものに更新される必要がある。同時に、技術の社会実装の遅れの原因を市⺠社会の知識不⾜に求 

 めるいわゆる「⽋如モデル」やこれに基づく⼀⽅通⾏のコミュニケーションを越え、市⺠の認識 

 枠組みを理解したり、議論の間⼝を市⺠にも開放するインタラクティブなコミュニケーションを 

 進めることが肝要となる。知識の普及においては、従来は⼤学院⽣や若⼿研究者に提供されてき 

 たバイオセーフティ、バイオセキュリティ、⽣命倫理に関する教育も、アマチュア技術者を含む 

 潜在的な技術利⽤者の増加に伴い、その対象を拡⼤するべきである。具体的な⽅法としては例え 

 ば、合成⽣物学技術に関する⼤学教育プログラムの拡充が考えられる。⽇本国内では⽣命⼯学と 

 いう分野の名を冠するプログラムが⻄⽇本の国⽴⼤学を中⼼に⾒られるようであるが、オンライ 

 ン講座の開発や教養科⽬としての授業設計など、該当分野を専攻する学⽣にとどまらない対象へ 

 のリーチアウトを進める余地がある。 

  2つ⽬の論点は、⼤企業へのガバナンスのあり⽅である。合成⽣物学技術はシャーレやピペッ 

 トによる伝統的な⽣物学にとどまらず、デジタルデータとコンピューターによる⽣物を対象とし 

 たソフトウェアエンジニアリングの様相を呈しつつあり、⽣物学領域の課題に加えてソフトウェ 

 ア領域の抱えるデータガバナンス関連のリスクも孕んでいる。⼤企業へのガバナンスはこれに関 

 する具体的な課題の⼀つである。今後の合成⽣物学関連市場について、⾃由競争を前提とした場 

 合には⺠間企業の多様な事業活動が想定されるが、保有する情報や技術の卓越性はやがて少数の 

 ⼤企業に収斂していく場合が考えられる。こうした⼤企業は、幅広い産業の基盤となりうるバイ 

 オファウンドリの運⽤や、その過程で開発した⽣産技術・施設やデータプラットフォームの提供 

 などを通じ、⽀配的な地位を築くことも想定される。合成⽣物学技術に関する遺伝情報や合成し 
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 た⽣物の取り扱い、研究開発活動の倫理的・社会的妥当性などが特定の⺠間主体に集積されるこ 

 とは社会的議論を呼び起こしうる。しかし、現在のIT関連産業におけるテックジャイアントと呼 

 ばれる企業と同様に、その活動の国際性や関連企業、消費者数の多さゆえ、⼤企業へのガバナン 

 スは困難を極めるだろう。これまでも、遺伝⼦組換えを推進する多国籍企業や個⼈情報の取得と 

 利⽤に基づく競争優位を築いてきたデジタル・プラットフォーム事業者は、各国で社会的な議論 

 を引き起こし、国際的制度枠組みや規制のあり⽅が検討されてきた。しかし、これらの規制が⺠ 

 間企業の事業拡⼤及び技術⾰新に対し後⼿に回っている現状や、今後の合成⽣物学関連産業の複 

 雑化を踏まえれば、既存の規制を越えた問題が⽣まれるのはそう遠くない出来事だと考えられ 

 る。第5章で⾔及したHealth Impact Fundのような、⺠間企業の優れた点を保った上で公平性・ 

 公正性を調整する公共政策や、⺠間企業の対⼤学・⾏政連携の促進など、既存の制度枠組みの援 

 ⽤にとどまらない議論が求められる。 

  3つ⽬の論点は、科学技術政策における健全な研究開発体制の維持である。合成⽣物学技術の 

 発展には⼤学・研究機関における研究開発が不可⽋である。第4章で⾔及した通り国際的には組 

 織的かつ分野横断的な体制の構築や、⼤規模な研究施設への巨額の予算投下が⾏われており、⽇ 

 本ではその環境整備がやや遅れていることが指摘されてきた。⼀⽅で、こうしたビッグ・サイエ 

 ンス的な研究開発体制は、研究分野間の資源のバランスの棄損、政策誘導的な研究テーマの増加 

 による幅広い基礎研究の阻害など、イノベーション創出へのデメリットを孕むとの意⾒もある。 

 どちらか⼀⽅が常により良い選択であるとは限らないが、⽐重の偏りは社会の脆弱性を⾼める恐 

 れがある。例えば、気候変動による⾼緯度地域での熱帯伝染病の蔓延など公衆衛⽣上のリスク 

 は、発⽣確率が常に⾼いとは⾔えないものの、ひとたび発⽣すれば急速に拡⼤し社会に重⼤な損 

 害を与えうる。政策主導の合⽬的的な研究の⽐重が⼤きすぎる場合、こうした発⽣予測が困難な 

 課題に対応する科学技術研究は後⼿に回り、社会が突発的なリスクに対応できない状況が発⽣し 

 てしまう可能性がある。そこで、今後の科学技術政策では基礎・応⽤研究、政策主導・研究主 

 導、予算の集中・総合化などの様々な軸ごとに適切なバランスを常に探す試みや、そのためのよ 

 り多様で複眼的な研究評価⽅法の確⽴が⾮常に重要になると考えられる。さらに⾔えば、これら 

 の論点を議論・検討するためには、科学技術政策の専⾨性を有する⼈材の育成や登⽤および関連 

 する予算の強化が肝要である。 

  4つ⽬の論点は、安全保障に関する施策の強化である。第5章で指摘したように、合成⽣物学 

 技術の応⽤がエネルギーの⽣産や軍事⽬的などに拡⼤すれば、その原料となる遺伝情報が持つ経 

 済的価値やその流出・損失がもたらす潜在的な影響は⾶躍的に増⼤する。既存の遺伝⼦データ管 

 理⽅法にはセキュリティ上の脆弱性が指摘されているほか、第三者によるテロ的なデータ盗難を 

 想定した制度の整備の重要性もすでに⼀部では指摘されている。合成⽣物学技術に関する安全の 

 問題は、これまで議論されてきたバイオセーフティやバイオセキュリティの域を越え、国家の 

 データ管理⽅針、そして国際的な安全保障政策の俎上に載せられるほどにその重要性が⾼まって 

 いるのである。潜在的な影響の⼤きさを鑑みるに、合成⽣物学技術に直接関係する政策にとどま 

 らず、デジタル戦略や安全保障政策を含めた分野横断的な政策的議論が求められる。セキュリ 

 ティ技術への投資やデータ保護のテロ対策への組み込み等、包括的な対応が迅速に取られて然る 

 べきである。 
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 付録 

 合成⽣物学研究において⽤いられる技術について補⾜する。p.8に掲載した図1（DBTLサイ 

 クル）の要素に沿って⽤語説明を⾏う。 

 （1）Design［設計する］ 

 核酸⼯学 

 核酸を分析・加⼯・合成し、医療や産業に利⽤できる機能を持つ新たな核酸を⽣み出す学問 

 のこと。なお、核酸とは⽣体⾼分⼦と呼ばれる⽣体内にある物質の⼀種で、遺伝情報（ゲノ 

 ム）を担う「デオキシリボ核酸（DNA）」と、DNAの情報に基づきタンパク質を合成する働 

 きを持つ「リボ核酸（RNA）」の総称である。化学的には、塩基（アデニン、グアニン、シ 

 トシン、チミン、ウラシルの5種類）、糖、リン酸という物質が結合して連なった構造を持 

 つ。 

 タンパク質⼯学 

 タンパク質を分析・加⼯・合成し、医療や産業に利⽤できる機能を持つ新たなタンパク質を 

 ⽣み出す学問のこと。なお、タンパク質もまた⽣体⾼分⼦の⼀種で、沢⼭のアミノ酸という 

 分⼦が結合して連なった物質である。 

 進化分⼦⼯学 

 タンパク質⼯学の⼀分野で、タンパク質を構成するアミノ酸の⼀部を別種のもので置き換え 

 た変異体を⼤量に合成し、良い機能を持つものだけを残し他は捨てることで、まるで⾃然界 

 における「突然変異と淘汰」すなわち「進化」のようにタンパク質の機能改変を⾏う学問。 

 代謝⼯学 

 特に微⽣物において、代謝経路の解析と改変を⾏う学問や技術。代謝とは、⽣物が⽣命維持 

 のために⾏っている化学反応のことで、糖や脂質、タンパク質といった外から取り⼊れた物 

 質を分解してエネルギーに変換したり、逆にエネルギーを利⽤し物質を合成したりする学 

 問。 

 バイオインフォマティクス 

 コンピュータサイエンスや情報技術を⽣物学・医学の分野に応⽤することで、DNAの塩基配 

 列からなるゲノム情報など⽣物を構成する成分・構造・機能についての⼤量のデータを整理 

 し、その中から⽣物学的な知識を得る学問。遺伝⼦配列⽐較、遺伝⼦予測、遺伝⼦データ 

 ベース、タンパク質構造⽐較、タンパク質構造予測などを⾏う。 

 代謝設計システム 
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 代謝を最適に設計するシステム。⼀つの細胞内に1000以上存在する代謝反応をコンピュータ 

 を⽤いて設計することにより、⽬的化合物を⽣産する。現在GSM（ゲノムスケールモデル） 

 というある環境で微⽣物細胞の代謝の振る舞いを予測する技術が確⽴されている。 

 （2）Build［構築する］ 

 細胞⼯学 

 細胞を⼈⼯的に改変する学問や技術。⽣命現象の解明を⽬指す基礎科学的な側⾯もあれば、 

 医薬品の⽣産や動植物の品種改良などを⽬的とする応⽤的側⾯もある。 

 ゲノム編集 

 働きが明らかになっている遺伝⼦を狙って切断することで、ゲノムの性質を改変する技術。 

 ゲノム合成 

 塩基をボトムアップ的にひとつひとつ繋げることで、DNAを化学的に合成する技術。 

 ペプチド合成 

 アミノ酸をボトムアップ的に繋げることで、ペプチド（アミノ酸が2–50個程度結合したも 

 の。ペプチドがさらに結合するとタンパク質になる。）を化学的に合成する技術。 

 具体的に利⽤される技術には以下のようなものがある。 

 ・DNAアセンブリー法 

 ・ゲノムインテグレーション法 

 ・核酸・ペプチド合成装置 

 ・細胞の培養・飼育 

 （3）Test［評価する］ 

 ゲノム解析 

 ⽣物のゲノムを解析すること。具体的には、DNAの塩基配列（アデニン、グアニン、シトシ 

 ン、チミンの並び⽅）を分析する。 

 トランスクリプトーム解析 

 転写により合成されるメッセンジャーRNAの解析。 

 プロテオーム解析 

 翻訳に合成されるタンパク質の解析。 

 メタボローム解析 

 糖、有機酸、核酸、脂質など、代謝によって⽣産・消費される物質の解析。 
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 ⾼感度質量分析装置 

 質量分析法とは各種のイオン化法で物質を原⼦・分⼦レベルの微細なイオンにし、その質量 

 数と数を測定することにより物質の同定や定量を測定する⽅法。（fg以下で測定可能） 

 具体的に利⽤される分析⼿法には以下のようなものがある。 

 ・マイクロアレイ 

 ・SAGE（Serial Analysis of Gene Expression） 

 ・NGS（次世代シーケンサー） 

 ・NMR（核磁気共鳴） 

 ・MS（質量分析） 

 ・バイオイメージング 

 ・クライオ電⼦顕微鏡 

 （4）Learn［学習する］ 

 機械学習 

 コンピュータに⼤量のデータを学習させパターンを⾒つける技術。これにより、将来的な 

 データ予測や解析が可能になる。近年の計算機性能の向上により様々な分野で機械学習が導 

 ⼊されている。合成⽣物学の分野では、新たな有⽤酵素遺伝⼦を発⾒するシステムや、様々 

 なデータを収集、利⽤者が求めている情報を提⽰するシステムが開発されている。 

 発現制御ネットワーク構築技術 

 物質⽣産時に微⽣物細胞内で起こっている現象メカニズムを理解し、それを⼀つの稼働シス 

 テムとして制御する技術。遺伝⼦間の制御関係をネットワークモデルとして構築することで 

 ⽣体細胞内で起こっているプロセスを因果グラフとして表現し、効率化やボトルネック探索 

 に必要な改変操作ポイント探索を可能にした。 

 導⼊遺伝⼦配列設計技術 

 遺伝⼦配列とタンパク質⽣産量との関係が紐ついたデータを解析すると、タンパク質⽣産量 

 は、mRNAの⼆次構造形成度とコドン使⽤頻度に対し⾼い相関を⽰すことが判明した。この 

 ⼿法によりタンパク質の発現量を向上させることに成功した。 

 代謝経路設計技術（M-Path） 

 潜在的合成代謝経路を⾒出すための化学、および酵素データベースを効率的に利⽤させる繰 

 り返しランダムアルゴリズム。このツールにより未知酵素や未知化合物の代謝経路設計も予 

 測できる。 

 データベース（KEGG : Kyoto Encyclopedia of Genes and Genomes) 
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 ゲノムや分⼦レベルの情報から細胞、個体、エコシステムといった⾼次⽣命システムの機能 

 や有⽤性を理解するためのリソース。⽣命システムのコンピュータ表現としてゲノム情報と 

 化合物などの分⼦部品情報を分⼦間の相互作⽤・反応・関係ネットワークの知識で統合した 

 ⽣命システム情報統合データベース。 

 オミックス解析技術 

 ゲノム情報を基礎として⽣体を構成している様々な分⼦を網羅的に調べていく⽅法。この技 

 術では先進的な解析装置や電⼦計算機システム、データベース等⼤量情報を取り扱う必要が 

 あり、近年になって注⽬されている。 
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