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１．合成生物学の学術領域及び研究分野についての調査

① 定義、成り立ち、歴史
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１．合成生物学の学術領域及び研究分野についての調査

② 研究領域並びにこの領域での日本の状況
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１．合成生物学の学術領域及び研究分野についての調査

③ 日本及び諸外国*の研究動向及び
重点分野・優位性の調査・分析

＊:米国、欧州、中国、韓国、シンガポールを対象とし、欧州では特に英国、ドイツ、フランス、
スイスに注目した。
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２．合成生物学の各研究分野によって開発される
重要技術についての調査

開発される技術の俯瞰図

合成生物学を構成する要素技術を、DBTLサイクルの各段階にプロットして技術俯瞰図を作成し
た。また、その中から安全保障上重要となる技術を選定し、理由を示した。

各国の合成生物学への取り組み状況を把握するため、各重要技術をキーワードとする論文の発表
件数について、その推移を著者所属機関国籍別に示した。
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２．合成生物学の各研究分野によって開発される
重要技術についての調査

重要技術の概要、研究開発動向、市場動向調査

以下の重要技術について、その概要、特許出願を含む研究開発動向、市場動向をまとめた。

（１）バイオインフォマティクス
（２）ゲノム編集
（３）次世代シークエンシング
（４）ハイスループットスクリーニング
（５）培養技術

特許出願動向は、日本、米国、欧州、中国、韓国、シンガポールを調査対象とした。対象期間は
2001年～2019年とした。
・ 出願件数、登録件数（公報単位）の年次推移を示した。
・ 出願人国籍別上位（ファミリー単位）の国を示した。
・ 出願件数上位（ファミリー単位）の機関を示した。

直近の研究開発動向を把握するため、2017年～2021年に出版された合成生物学関連論文
をキーワード別に検索し、著者の国籍別に集計した。

重要技術ごとに研究開発動向のトピックを示した。
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３．合成生物学に係る重要技術に関する政策についての調査

① 諸外国での研究開発促進政策
及び輸出管理政策動向
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３．合成生物学に係る重要技術に関する政策についての調査

② 外国為替及び外国貿易法等の国内法への適応状況
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３．合成生物学に係る重要技術に関する政策についての調査

③ 国際枠組み（国際輸出管理レジーム等）に係る評価



149

国際枠組みに係る評価
３．合成生物学に係る重要技術に関する政策についての調査

③ 国際枠組み（国際輸出管理レジーム等）に係る評価

管理対象
重要技術 貨物 技術 評価

バイオインフォマティクス ー

①軍用の細菌製剤の原料
②軍用の化学製剤の探知若しくは識
別のための生体高分子
③軍用の化学製剤の浄化若しくは分
解のための生体触媒
について設計、製造あるいは使用する
ことを規制するために技術やプログラム
を管理対象にしている。

プログラムを管理対象にしていることか
ら現行の枠組み及び外為法の規制で
カバーしていると考える。
設計アルゴリズム（プログラム）を構

築するもとになるデータベース(配列－
構造－活性の相関等）を管理対象
にできるか課題がある。

ゲノム編集

①軍用の細菌製剤の原料
②軍用の化学製剤の探知若しく
は識別のための生体高分子
③軍用の化学製剤の浄化若しく
は分解のための生体触媒
について、その製造に用いる細胞
株やベクター、ウイルスを管理対
象にしている。

①軍用の細菌製剤の原料
②軍用の化学製剤の探知若しくは識
別のための生体高分子
③軍用の化学製剤の浄化若しくは分
解のための生体触媒
について設計、製造あるいは使用する
ことを規制するために技術やプログラム
を管理対象にしている。

ゲノム編集技術を用いて作成した細
菌製剤原料等、あるいはその製造に
係る技術そのものを管理対象にしてい
るため、現行の枠組み及び外為法の
規制でカバーしていると考える。

次世代シークエンシング ー ー 現行の枠組みでは管理対象になって
いない。設計や製造に直接用いる技
術ではない（評価技術）ため、規制
するのは難しいと思料する。ハイスループットスクリーニング ー ー

培養技術

軍用の細菌製剤の開発、製造
若しくは散布に用いられる装置ま
たはその部分品を管理対象にし
ている。

軍用の細菌製剤の開発、製造若しく
は散布に用いられる装置またはその部
分品を設計、製造又は使用するため
の技術やプログラムを管理対象にして
いる。

現行の枠組み及び外為法で発酵槽や
遠心分離機、濾過用装置などを管理
対象にしている。大量破壊兵器の開
発、製造を抑止する上で有効な手立
てと考える。
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