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研究成果の概要（和文）：（1）再生医療等安全性確保法の課題抽出：国内で細胞治療を提供する自由診療クリ
ニックのWebサイトを分析、74クリニック247治療を同定し、国際ガイドラインから逸脱した治療や、広告規制の
点で不適切なHPが多数存在すること等が分かった。（2）iPS細胞技術の倫理的課題に関する意識調査：一般市民
520名とiPS細胞研究者105名に質問紙調査を行い、6割の一般市民と8割の研究者がヒト－ブタキメラ動物の作製
を許容すると答えたこと等が分かった。（3）幹細胞研究の倫理支援体制に関する調査：米国3大学で倫理審査に
関わる事務職員と生命倫理学の研究者に聞き取りを行った限り、両者の業務棲み分けは比較的明確であった。

研究成果の概要（英文）：(1) Issues associated with the Act on the Safety of Regenerative Medicine: 
official websites of clinics that provided medical treatment at one's own expense were analyzed and 
74 clinics with 247 such treatments were identified; it was found that there were many treatments 
that had deviated from the international guidelines as well as that there were inappropriate 
websites with regard to advertisement regulations. (2) A survey on the general public's and 
researchers' attitudes: a questionnaire was administered to 520 citizens and 105 iPS cell 
researchers, and it was found that 60% of the general public and 80% of the researchers answered 
affirmatively to the question on the creation of human-pig chimeras. (3) A survey on the ethical 
support structure of stem cell research: a hearing was conducted on both office clerks responsible 
for the ethical screening and researchers in bioethics in three colleges in the US, and it was found
 that the separation of their roles was relatively clear.

研究分野：生命倫理学
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１．研究開始当初の背景 
 
日本では iPS細胞を含む幹細胞研究は、い
よいよ本格的な臨床応用が始まる重要な節
目の時期を迎えているが、関連法規の策定は
議論の最中にあり、議論の際に必須となる実
態調査も十分になされているとは言い難い。 

 
（1）再生医療等安全性確保法の課題抽
出：効果や安全性が未確立の細胞治療が、日
本では長らく野放しの状態が続いた。2014年
に「再生医療等の安全性の確保等に関する法
律（再生医療法）」が施行され、こうした治
療に規制が課されることになったが、その実
態（患者にどのような①細胞治療や②医療情
報が提供されているのか）は不明であり、法
の施行でどの程度の改善が見込めるのか把
握できていなかった。 

 
（2）iPS細胞技術の倫理的課題に関する意
識調査：①2010年に動物性集合胚研究―遺伝
子操作により特定の臓器ができないように
した動物の胚に、ヒト iPS細胞など多能性幹
細胞を注入し、ヒト臓器を持った動物の作製
を目指す研究―の実施が文部科学省で承認
された。臓器移植への利用に期待が高まる一
方、人と動物の境界が曖昧になる等、倫理面
での懸念も指摘されている。②2012年までに
マウスの多能性幹細胞から始原生殖細胞様
細胞―卵子や精子の起源となる細胞―が作
製されたことが報告され、不妊症や遺伝病の
解明への貢献が期待されている。だが、作製
した卵子や精子の機能を確認するための胚
の作製や、生殖利用の是非については、議論
の必要性が指摘されている。①②いずれの研
究も内閣府や文部科学省で現行規制を緩和
する議論が行われているが、技術が実用化さ
れた場合に利用者となり得る一般市民の意
識については十分に把握されていない。 

 
（3）幹細胞研究の倫理支援体制に関する
調査：米国では 2000 年頃より、生命倫理学
の研究者による「倫理コンサルテーション」
―研究過程で生じる倫理問題等の解決にお
いて、生物科学の研究者を支援すること―が
報告されるようになった。だが、日本では生
命倫理学の研究者が倫理審査に伴う事務的
業務まで含めこれを行うことも多く、負担が
大きい。だが、そもそも発祥の地である米国
で、倫理審査に関わる事務職員と生命倫理学
の研究者の間でどのような棲み分けがなさ
れているのかほとんど報告されていない。 

 
２．研究の目的 
 
（1）再生医療等安全性確保法の課題抽出：
国内自由診療クリニックが、①どのような細
胞治療や、②どのような情報を患者に提供し
ているのか、Webサイトから明らかにする。 
 

（2）iPS細胞技術の倫理的課題に関する意識
調査：一般市民が、①一連の動物性集合胚研
究や、②人工生殖細胞作製研究に対し、どこ
まで許容し、どのような期待や懸念を抱いて
いるのか、質問紙調査によって明らかにする。 
 
（3）幹細胞研究の倫理支援体制に関する調
査：米国で倫理審査に関わる事務職員が、生
命倫理学の研究者とどのように業務を棲み
分けているのか、聞き取りで明らかにする。 
 
３．研究の方法 
 
（1）再生医療等安全性確保法の課題抽出：
国内で細胞治療を提供する自由診療クリニ
ックの Webサイトを Google検索により収集
し、①提供されている細胞治療の対象疾患、
細胞の種類、手技等、②これらの治療につい
て提供されているリスクや効果の記載、費用
等の情報等、について分析した。 
 
（2）iPS細胞技術の倫理的課題に関する意識
調査：①一般市民 520名と iPS細胞研究者 105
名に質問紙を配布し、動物性集合胚研究に対
してどこまで許容し、どのような期待や懸念
を抱いているのか、について尋ねた。その際
には、研究に伴う倫理的課題、研究段階ごと
の意義や目的について、詳細に図解した。ま
た、②人工生殖細胞作製に関する Twitterの発
言内容について、自然言語処理技術を用い、
ポジティブ、ネガティブ、ニュートラルに分
類して分析した。 
 
（3）幹細胞研究の倫理支援体制に関する調
査：米国で倫理審査に関わる事務職員や、倫
理コンサルテーションを行う生命倫理学の
研究者に業務について聞き取りを行った。 
 
４．研究成果 
 
（1）再生医療等安全性確保法の課題抽出：
①国内自由診療クリニックが提供する細胞
治療については、以下が明らかになった。 
• 少なくとも 74 施設で 247 件の細胞治療
の提供がうたわれていた。 

• 内 4施設が再生医療法で「高リスク」に
あたる臍帯血等の投与をうたっていた。 

• 国際ガイドラインから逸脱した治療が
日本では合法とされる可能性があった。 

• 海外に比べて日本では、重篤とは言えな
い症例に低侵襲な方法で入手しやすい
幹細胞が投与されていた。 

②国内自由診療クリニックが提供する医療
情報については、以下が明らかになった。 
• 分析対象とした 24施設で、77件の細胞
治療が提供されていた。 

• 治療の 8割近くについては利益やリスク
に関する説明がされていたものの、その
根拠について言及はほとんどなかった。 

• 医療機関の Web サイト情報を評価する



基準（e-ヘルス倫理コードの Minimum 
Standard）を満たす施設は皆無であった。 

• 医療広告の観点から不適切される「再生
医療」の文言を使用するWebサイトが少
なくとも 7割以上あった。 

上記を研究する過程で、以下の研究も進めて
副次的な知見が得られた。 
• 幹細胞治療を受け、重篤な症状に見舞わ
れた患者がクリニックを訴え勝訴した
判例を分析し、当該治療に関する学会か
らの情報発信、医療者の職業倫理、患者
による理解の重要性を提言にまとめた。 

 
（2）iPS細胞技術の倫理的課題に関する意識
調査：①動物性集合胚研究に関する質問紙調
査の結果、以下が明らかになった。 
• 約 8割の一般市民と 9割以上の研究者が
ヒト iPS細胞の混ざったブタの胚を作る
研究を受け入れると回答した。 

• 約 6割の一般市民と 8割以上の研究者が
ヒト細胞でできたすい臓を持つブタを
作る研究を受け入れると回答した。 

• 一般市民よりも研究者の方が当該研究
に対する期待と懸念ともに高かった。 

• 当該研究を「全く認められない」と回答
した一般市民は、「不自然さ」や「人間
の尊厳の侵害」への懸念が大きかった。 

• 自由記載では、漠然とした不安や嫌悪感、
動物の福祉への懸念等が多く語られた。 

②人工生殖細胞作製に関する Twitter 発言の
調査では、以下が明らかになった。 
• 倫理的課題については中立的発言が多
く、発言者が態度保留する傾向があった。 

• 匿名性の高いソーシャルメディアでは
珍しく、ネガティブな発言が少なかった。 

 
（3）幹細胞研究の倫理支援体制に関する調
査を行い、聞き取りを行った範囲では、倫理
審査に関わる事務的業務は事務職員が、倫理
コンサルテーションといった助言は生命倫
理学の研究者が行うという棲み分けができ
ていたことが明らかになった。 
• ハーバード大学公衆衛生大学院と全学
の研究支援部門の各責任者に面会、規制
ができることによる事務負担の増加に
伴い研究支援を担う事務職員を増員、Art 
& Science や SPHなど大きい学部では常
時 20‐30名が業務に従事しているため、
生命倫理学の研究者・教員は主として倫
理委員としての役割を担うのみという。 

• ジョンズホプキンス大学施設内倫理委
員会事務局の責任者、倫理コンサルテー
ションを行う生命倫理学の研究者に面
会。事務局では 35 名の事務職員で 7 つ
の倫理委員会を運営、研究者が行うのは
あくまで助言のみで、事務的業務を担う
ことはない。 

• テキサス大学附属病院内で倫理コンサ
ルテーションを行う生命倫理学の研究
者に面会、2、3名のポスドクやスタッフ

と倫理委員会委員、研究倫理コンサルテ
ーション等複数の役割をこなしてはい
るものの、倫理委員会の運営には関わっ
ておらず、これには複数名の事務職員が
専門的に携わり、研究者から関連法規や
申請書・同意文書の書き方について相談
を受けているという。 
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