
3 
 

厚⽣労働科学研究費補助⾦（⾷品の安全確保推進研究事業） 
総括研究報告書（令和 5 年度） 

 
「ゲノム編集⾷品の安全性確保に関する取り組みの周知と 

さらなる安全性確保に寄与する⼿法の探求」 
 

研究代表者 ⽥⼝ 千恵 （国⽴医薬品⾷品衛⽣研究所） 
 
 
研究要旨： 

ゲノム編集は急速に進歩している新しい技術であり、その活⽤が期待されているが、ゲノ
ム編集⾷品を不安視する声が多く、国⺠に受け⼊れられているとは⾔い難い。ゲノム編集⾷
品の届出制度では、事前相談において、ゲノム編集⾷品の開発者が安全性に関する解析を⼗
分に⾏ったかを専⾨家が詳細に確認しているが、この安全性確認の実態が国⺠に広く伝わ
っているとは⾔えず、また、現在の安全性確認⼿法は今後⽣み出されるゲノム編集⾷品にお
いても⼗分であるかを検討しておく必要がある。 

そこで本研究では、（1）ゲノム編集⾷品の安全性はどのように確保されているのかを周知
し、ゲノム編集⾷品に関する国⺠の理解と受容の向上を⽬指すこと、（2）現在の安全性確認
⼿法の良い点や改善の余地がある点を検討し、ゲノム編集⾷品の安全性をさらに確保する
⽅法を探ること、を⽬的としている。 

3 年計画の本研究において、3 年⽬（令和 5 年度）は、2 年⽬までに作成した安全性確保
の取り組みを紹介する情報提供媒体を国⺠へ広く発信することでゲノム編集⾷品に関する
国⺠理解と受容の向上を⽬指すとともに、今後⽣み出されるゲノム編集⾷品にも対応でき
るよう、取り⼊れるべき新たな視点を⾒出して⾏政へ提案することで、ゲノム編集⾷品のさ
らなる安全性確保と厚⽣労働⾏政の施策への反映を⽬指す。 
 
 
A. 研究⽬的 

ゲノム編集技術を⽤いた⾷品開発が国内
外で急速に進んでいる。⽇本ではゲノム編
集技術応⽤⾷品等（以下、ゲノム編集⾷品）
の届出・事前相談制度が令和元年 10 ⽉に開
始され、これまでにゲノム編集トマト、マダ
イ、トラフグ等のゲノム編集⾷品が届出さ
れている。⼀⽅で、ゲノム編集⾷品の安全性
を不安視する声も多く、国⺠に受け⼊れら

れているとは⾔い難い。新しい技術による
イノベーションを推進していくためには、
新開発⾷品に対する国⺠理解と受容を向上
させることが重要である。 

⽇本では、外来の遺伝⼦⼜はその⼀部を
含むものは組換え DNA 技術に該当し、遺
伝⼦組換えの安全性審査を受けることが義
務付けられている。そのため、厚⽣労働省が
運⽤するゲノム編集⾷品の届出制度におい
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て、開発されたゲノム編集⾷品が届出⼜は
遺伝⼦組換えとしての安全性審査の対象に
該当するかを確認するために事前相談が⾏
われている。従来の育種でも起こり得る遺
伝⼦の変化が⽣じた届出に該当するゲノム
編集⾷品は、従来の育種と同程度またはそ
れ以下のリスクと考えられ、同等性を確認
するために安全性に関する情報の届出が求
められている。したがって、届出に先⽴つ事
前相談において、⾷品の安全性に関する解
析が⼗分になされているかの確認が⾏われ
ているが、その過程の詳細を国⺠が知る機
会はほとんどなかった。事前相談において、
厚⽣労働省はどのような資料の提出を求め
ているのか、ゲノム編集⾷品の開発者はど
のような解析を⾏って事前相談をするのか、
薬事・⾷品衛⽣審議会⾷品衛⽣分科会新開
発⾷品調査部会遺伝⼦組換え⾷品等調査会
（以下、調査会）は提出された解析結果の資
料をもとにどのような視点で安全性の確認
を⾏っているのか、といった現在⾏われて
いる安全性確保の実態を正しく周知するこ
とは、国⺠理解を得るうえで必要不可⽋で
ある。 

また、ゲノム編集は急速に開発が進む新
しい技術である。したがって、現在の安全性
確認⼿法が今後⽣み出されるゲノム編集⾷
品においても⼗分であるかはわからない。
今後の技術の進歩をふまえて、現在の安全
性確認⼿法の良い点や改良の余地がある点
を検討しておく必要がある。現在の安全性
確認⼿法に、今後取り⼊れるべき新たな視
点が⾒出されれば、さらなる安全性の確保
につながり得る。 

そこで本研究は、ゲノム編集⾷品の安全
性確保に関する取り組みのモデルケースを

作成し、１）国⺠に実態を正しく周知するこ
とと、２）さらなる安全性確保に寄与する⼿
法を探求することを⽬的とする。３年⽬は、
２年⽬までに完成させた安全性確保の実態
を国⺠へ情報提供するための媒体を⽤いて
国⺠に情報提供を⾏うとともに受容に対す
る効果を検証することと、⽣命科学分野の
研究者から現在の安全性確認に対する意⾒
を収集して安全性確保のための新たな視点
を⾒出すことを⽬指す。 
 
B. 研究⽅法 

本研究 3 年⽬（令和 5 年度）は、下記の
計画で研究を進めた。 
① 情報提供媒体の効果の検証と国⺠への
情報発信 

2 年⽬までに作成した媒体の効果を検証
するため、⼀般消費者の情報提供媒体に対
する理解度を調査するとともに、ゲノム編
集⾷品の安全性は確保されていると思うか
の調査や、ゲノム編集⾷品に対する情報提
供前後の受容の変化を調査した。受容の変
化においては、対象者の特性（安全性は確保
されていると思うか等）の群ごとに解析を
⾏い、国⺠の受容を向上させるためにはど
ういうアプローチをするとよいかを検討し
た。作成した媒体をホームページに掲載す
るなどして安全性確保に関する取り組みの
実態を広く情報発信を⾏った。 
② ⽣命科学分野の研究者からの意⾒収集
と新たな視点の提案 

⽣命科学分野の研究者（医学、薬学、農学、
⾷品学、栄養学の学会に所属する学会員）か
ら安全性確認⼿法の具体例に対する意⾒を
収集する調査を実施した。⽣命科学分野の
研究者のゲノム編集⾷品に対する受容や、
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事前相談で⾏っている安全性確保のための
取り組みの認知度、安全性確認⼿法に関す
る意⾒等を集計した。現在の安全性確認⼿
法に取り⼊れるべき新たな視点の有無を取
りまとめ、さらなる安全性確保に寄与する
⼿法を探求した。また、諸外国におけるゲノ
ム編集⾷品に対する取り扱いや規制の⽅向
性が⾒え始めてきたことから、将来的なハ
ーモナイゼーションを⾒据えて、改良点の
みならず、現在の⽇本の安全性確認⼿法に
ついて良い点（アピールできる点）に関する
意⾒等もまとめた。 
 
C. 研究結果および考察 
 まず、①情報提供媒体の効果の検証と国
⺠への情報発信では、初年度および昨年度
に作成した 3 種類の情報提供媒体（動画、
補⾜資料、マンガ）の効果の検証を⾏った。
⼀般消費者 3022 名（20-60 歳代、⼈⼝構成
⽐割付）を対象として調査を⾏ったところ、
6‒7 割程度が情報提供媒体の内容を理解で
きたと回答した。ゲノム編集⾷品の届出制
度において事前相談で安全性の確認が⾏わ
れていることを知らないと回答したのは
71％であった。作成した情報提供媒体で事
前相談にて⾏われている安全性確認に関す
る情報を得た後、⼀般消費者の 62％は安全
性がしっかり/ある程度確保されていると
認識し、この群ではゲノム編集⾷品に対す
る受容が向上した。⼀⽅、安全性が確保され
ていないと感じた群では受容が低下した。
これらのことから、国⺠のゲノム編集⾷品
に対する受容向上には、安全性が確保され
ていると認識することが必要不可⽋であり、
安全性確認が適切に⾏われていることを周
知していく必要があると考えられた。 

 そして、②⽣命科学分野の研究者からの
意⾒収集と新たな視点の提案では、⽣命科
学分野の研究者へ 3 種類の情報提供媒体を
⽤いて情報提供を⾏い、安全性確認⼿法に
関する調査を実施した。回答が得られた⽣
命科学分野の研究者 256 名のうち、ゲノム
編集⾷品の届出制度において事前相談で⾏
われている安全性確認について内容まで知
っていたのは 20％であり、知っている群は
知らなかった群に⽐べてゲノム編集⾷品に
対する受容度が⾼かった。情報提供媒体を
閲覧することで、9 割ほどの⽣命科学分野の
研究者は安全性確認内容を理解でき、その
上で現在の安全性確認⼿法について 68％が
必要な解析が⾏われていると回答した⼀⽅、
32％は確認が不⼗分なところがあると回答
した。安全性確認⼿法に関する意⾒は、必要
な解析が⾏われていると答えた群（以下、⼗
分）と確認が不⼗分なところがあると答え
た群（以下、不⼗分）の意⾒に分けて集計し
た。良いと感じた点においては、どちらの群
も複数回にわたり安全性の確認を⾏ってい
る点を、⼗分だと答えた群では複数の⽅法
で安全の確認を⾏っている点や科学的に説
明可能で論理的である点を評価する意⾒が
多かった。改善すべきと感じた点において
は、不⼗分と答えた群では、第三者の検証が
ないことを指摘する意⾒が多かったが、⼗
分と答えた群では、⼿続きが煩雑なため簡
素化/迅速化しこの技術を推進すべきとの
意⾒も多かった。⻑期的な安全性の確認が
必要との意⾒も多く挙げられたが、⽣命科
学分野の研究者であっても、⾷品において
は基本的に⻑期の安全性は確認されないこ
とを知らない⼈が多くいることを⽰す結果
であった。取り⼊れるべき新たな視点にお
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いては、現在⽤いられていない新たな解析
技術や確認⼿法に関する意⾒は寄せられな
かった。 
 
D. 結論 

作成した情報提供媒体（動画、補⾜資料、
マンガ）でゲノム編集⾷品の安全性確保に
関する取り組みを知ることによって、⼀般
消費者のゲノム編集⾷品に対する受容は向
上した。ゲノム編集⾷品に関する国⺠理解
を得るためには、事前相談で⾏われている
安全性確保の取り組みを知ってもらうこと
が重要であり、動画のような理解しやすい
情報提供媒体を⽤いて発信し、国⺠に周知
していくことが有⽤であると⽰唆された。 

 
＊本報告書は 2024 年 3 ⽉ 31 ⽇時点の情報
で記載した。2024 年 4 ⽉ 1 ⽇より、ゲノム
編集⾷品の届出制度は厚⽣労働省から消費
者庁へ業務移管されている。 
 
E. 健康危険情報 
該当なし 
 
F. 研究発表 
1. 論⽂発表 

⽥⼝千恵、柴⽥識⼈、近藤⼀成：ゲノム編集
⾷品安全性確保の取り組み周知と現在の安
全性確認⼿法に関する調査研究（印刷中） 
Taguchi C, Shibata N, Soga K, Yoshiba S, 

Narushima J, Sugino M, Kondo K: Providing 

appropriate information to consumers boosts the 

acceptability of genome-edited foods in Japan. 

GM Crops Food 14: 1, 1-14, 2023 

⽥⼝千恵、近藤⼀成：ゲノム編集⾷品の安全
性確認の考え⽅と今後の課題：化学と⽣物
61: 603-611, 2023 

2. 学会発表 
⽥⼝千恵、柴⽥識⼈、近藤⼀成：ゲノム編集
⾷品の安全性確保に関する国⺠の認識と安
全性確認⼿法に関する調査研究：⽇本薬学
会第 144 年会、2024 年 3 ⽉、神奈川 

⽥⼝千恵、柴⽥識⼈、近藤⼀成：ゲノム編集
⾷品の受容向上と安全性確保に向けた情報
提供に関する調査研究：第 9 回次世代を担
う若⼿のためのレギュラトリーサイエンス
フォーラム、2023 年 9 ⽉、東京 

3. その他 
なし 
 
G. 知的財産権の出願・登録状況 
該当なし 

 


