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研究成果の概要（和文）：再生医療安全確保法は、ES細胞やiPS細胞等のfirst-in-humanの多能性幹細胞、組織
幹細胞、その他の細胞の3種類に分けて、3種類の「認定再生医療等委員会」により安全性と倫理的配慮の観点か
らの提供計画の審査と内容の明らかではなかった自由診療を規制の下に置いた。
　本研究では、こうした基礎研究、臨床研究、確立した医療を一貫して規律する広範囲な法体系の登場を前にし
て、法と現実の適用状況を、生命倫理の理論的考察、適用するべき倫理原則の検討、法・倫理と医療現場の関
係、実際の再生医療の事例分析、ケーススタディの５つの観点から調査・分析し、この時代の総合的な生命倫理
ガバナンス体制の提案を試みた。

研究成果の概要（英文）：Regenerative Medical Care Act of 2013 regulates three categories of cell 
therapy, using namely, multipotent stem cells used first in human such as ES cell and iPS cells, 
adult stem cells and other cells, with a specified review by three kind of procedure of these three 
categories accordingly, in order to ensure the safety and the ethical consideration as well as to 
control the treatments not covered by health insurance.
Our research was conducted through five tracks, i.e., (1)Theoretical foundation of biomedical ethics
 of regenerative medicine, (2)Search for applicable ethical principles, (3)Building up a set of 
practical ethical standards, (4)Ethical and medical review system (5)Case studies of regenerative 
medical care, in order to cet up a bioethics governance　framework.

研究分野：国際生命倫理、国際法

キーワード： 生命倫理　再生医療　ガバナンス　倫理審査　iPS細胞　細胞治療　バイオバンク・データベース
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１．研究開始当初の背景 

  

 今次の再生医療推進法と同新法の策定は、
これまでソフトローに委ねてきた研究の部
分と医師法と医療法による一般法を中心と
してきた医療の部分を一体化し、研究から臨
床治療までを一本の法律により規律するこ
とになった。重要なのは、この法律によって、
臨床研究、先進医療及び自由診療がすべて法
律によってカバーされることになり、それに
伴って倫理的・法的・社会的問題が新たに又
は従来と異なる形で生じ処理されることが
予想される。これまでの医学・生命科学研究
は分野ごとの指針により機能してきたが、新
法の下で研究と臨床応用とが完全にシーム
レスでつながることとなる今、法律および政
省令、通知等の一体的で統合的な運営が必要
になった。これまでのように分野別、種類別
の指針対応ではなく、研究から臨床まで全体
をカバーする包括的な「生命倫理ガバナンス」
体制が必要なのである。  

 

２．研究の目的 

 本研究は、再生医療新法という、わが国初
めての研究から医療まで一貫した法制がで
きたことに鑑みて、再生医療分野を中心に、
これまでのように基礎研究、臨床研究、先端
医療、保険医療、自由診療といった各場面で
の倫理的法的社会的問題への個別的対応か
ら、一貫したコンセプトとわが国固有の倫理
的価値観に基づいて、体系的で切れ目のない
包括的な生命倫理の枠組を考案し、再生医療
新法時代の「生命倫理ガバナンス」として提
言することを目的とする。 

３．研究の方法 

 本研究は、次の６つの工程から構成した。 
①生命倫理ガバナンスの理論的基礎の研究 
②倫理原則の構築 
中核となる生命倫理諸原則の再確認と従来
の原則の修正又は新たな原則の発見を模索
した。 
③基礎・臨床研究から先進医療、自由診療、
保険医療を貫く具体的規範の策定 
 ②の倫理原則を、児玉による理論の眼、位
田、野島、一家による制度の眼と森崎、川村、
鶴山、青井ら医師兼研究者の現場の眼による
鼎立的研究体制に、倫理審査に精通した佐藤、
鈴木、武藤（連携）や倫理教育の市川を重ね
て、現場で適用できる具体的規範として定式
化を試みた。 
④現場での倫理審査、倫理問題対応体制の新
しいモデルの研究 
 実際に研究、医療、倫理審査等のプロセス
で実施・実現しうる新しい倫理対応体制モデ
ルを模索した。 
⑤発生する問題の解決のケーススタディ 
 ①から④の研究と並行して、従来の問題事
例を比較検討し、本研究に基づく問題解決の
可能性・適切性を検討して、１）～４）の研
究にフィードバックを心がけた。 

６）生命倫理ガバナンス枠組の提言 
 ①～⑤の工程を総合して、最後に再生医療
新法時代の生命倫理ガバナンス枠組案を検
討した。 
 
４．研究成果 
いわゆる再生医療は、細胞・組織・臓器や

その機能の再生を期待する医療であるが、そ
れが人間の健康と疾病・傷害の診断・治療に
大きく貢献するものであることから、未来の
医療としての期待がかかっている。 
まず、生命倫理原則からの基礎理論的考察

については、最近は、生命倫理の新しい潮流
が見受けられる。米国の標準的教科書といわ
れるビーチャム・チルドレス「生物医学倫理
原則」第 7 版(2013)は、自律、徳行、無危害、
正義の 4 原則は変わっていないが、共通倫理
（Common Morality）や徳倫理（Virtue Ethics）
が登場してきていることを指摘している。・
また、ジェニングズ編「生命倫理百科」2014
は、新しい動向として、生命倫理の専門化、
学問としての厳格化、国際的拡大、グローバ
ルな視点の認識が指摘されており、バイオ政
策や遺伝子市民籍、グローバル・ジャスティ
ス、連帯、脆弱性などの新語が登場している。
なお、研究分担者児玉は、こうした考慮の元
で、京都大学内に自ら「生命倫理プラットフ
ォーム」を立ち上げている。 
再生医療安全確保法は、第 1 に、再生医療

に使用される細胞を ES 細胞や iPS 細胞のよ
うにようやく臨床研究が始まろうとしてい
る first-in-human の多能性幹細胞、従来か
ら臨床研究の対象となってきた組織幹細胞、
そしてその他の細胞の 3 種類に分けて、それ
ぞれ安全性の確保への基準や仕組みを設定
したこと、第２に、3 種類の「認定再生医療
等委員会」を設置して、各種類ごとに安全性
と倫理的配慮の観点から提供計画を審査す
る体制であること、第 3 に、内容の明らかで
はない自由診療を法律による規制の下に置
いたこと、が特徴である。 
 この法体系を見れば、「再生医療」の場合
には個別の ELSI を分析、考察する従来の生
命倫理的手法では対応できないことがわか
る。つまり、もはやインフォームド・コンセ
ントやリスク・ベネフィットの算定、等の個
別の倫理的対応では不十分である。それゆえ、
今後の再生医療の進展を見通せば、生命倫理
の観点からのガバナンス枠組みの構築が必
要となる。 
しかし臨床研究から臨床治療に至るまで

の再生医療全体に対するこの新しいガバナ
ンス体制は、同時に課題をも内包している。 
まず、再生医療等認定委員会の設置につい

て、現在の設置状況から見れば、２種類の委
員会が適切に配置されていることに疑問が
残る。法制定後まだ数年であるにもかかわら
ず設置後の廃止の例が見受けられるからで
ある。次に、自由診療の規制を含む第三種再
生医療の提供の状況はまだ安定しているよ



うには見えない。近い将来課題になると考え
られる移植用細胞の加工については、質の確
保の条件が実際にどの程度満たされるか疑
問なしとしない。また、治療用細胞の提供・
分配、特に販売について、その価格・利益の
適切さがまだ不明といってよい。この問題は
将来の保険収載に至るまでに十分なケース
スタディが必要と考えられる。すでに懸念さ
れている iPS 細胞ストックの維持、細胞分
化・加工、治療利用のプロセスはまだ安定し
ていない。精度の高いゲノム編集技術が登場
した今日では、この点の整理が必要となる。
これに関連して、元細胞の提供者の権利・利
益は未確定である。これまで事実上禁止され
てきた細胞の売買が許容されるのか、特に有
用な元細胞の売買が可能か、検討を進めるべ
きである。これには、細胞加工物に対応する
PMDA の審査体制の整備も忘れてはならない。 
現場での問題点も明らかになりつつある。

まず、提供計画の性質について、治療か研究
かで、安全性レベルや費用負担、審査等の段
階での相違がありうる。認定委員会の設置と
審査の質についても、すべての場合に条件を
実質的に満たしているか、まだ明らかではな
い。従来のヒト幹細胞臨床研究の継続分は再
申請が終わっているが、そのフォローも、法
の前後での条件の変化を検証する必要があ
る。また iPS 細胞の使用も、自家は１例のみ
で、今後すべて他家へ移行する予定であるが、
臨床研究の行方を追尾する必要がある。 
 最後に倫理的課題も残っている。第１に、
３種類の再生医療提供とその審査が適切に
なされるか。即ち、認定委員会が適切に設
置・審査できるか、審査の厳しくないほうに
流れないか、審査委員会の審査の質と実効性
は保障できるか、の課題は実行の蓄積が十分
でなく、確定的な判断が難しい。 
第２に、自由診療の規制について、第三種

の制度が効果的に機能して、従来行われてき
た自由診療が現実に抑制できるか、はまだ定
かではない。現実に取消しの事例があるが、
まだ今後の推移をみる必要がある。 
第３に、治療用細胞の供給について、適切

に行われるかが課題である。つまり、細胞の
採取・加工・提供は効果的に体制構築される
か、治療用細胞の質は確保できるか（細胞加
工技術と加工細胞の供給の問題）、研究は無
償・治療は有償の相違を、患者負担の点から、
どう解決するか、細胞の財産的性質（特に売
買の可能性）を認めるのか、個々の再生医療
技術や細胞加工技術において、知的財産権を
認めるかどうかやその帰属主体は誰か、など
の問題が未解決のまま残っている。 
 これらの問題に加えて、検討するべき課題
は少なくない。特に、他家細胞利活用の経験
に乏しいこと、再生医療のための細胞入手に
ついての社会の認知不足、元細胞の提供者の
理解のための仕組みのあり方、細胞の入手か
ら利用までの流通経路の実務的課題などが
残っている。 

さらに法制度上の課題も浮かび上がって
いる。刑法的観点からは、細胞採取に牽連す
る傷害罪の違法性阻却の問題がある。また、
細胞利用についての「同意」の範囲を誤れば、
無断の利活用による横領罪の可能性も残る。 
民法の観点はより根本的である。ヒト試料

は所有権の対象か、人格権かの論争は決着が
ついていない。細胞提供は譲渡契約（無償・
有償）か使用貸借契約か、手術摘出物の廃棄
後の利活用は無主物占有に当たるか、など、
課題は多い。いずれにせよ「同意」が重要あ
ると考えられる。 
そのほかにも、改正薬事法（薬機法）第 6

章「再生医療等製品の製造販売及び製造業」
や血液法第 12 条（採血等の制限）が再生医
療等製品の原料確保と使用に十分な規定か
どうか、検討する必要がある。個人情報保護
法の観点からも、提供者ー医療機関ー製造企
業間での個人情報のやり取り、管理が明確か
つ効果的に行われなければならない。 
さらに、実務上の課題も明らかになりつつ

ある。①品質確保、②医療機関の負担軽減と
体制整備支援、③仲介機関の必要性、④情報
管理、⑤契約関係（医療機関ー採取機関ー製
造企業）など、明らかにすべき課題は山積し
ている。 
細胞加工・分配についても問題は残ってい

る、細胞培養・加工の用意は多数の機関で整
っているが、事業としてはまだ動きは悪い。
特に大量に細胞の需要が出てきたときの対
応体制は構築されていない。 
再生医療がまだ医療として動き出してい

るとは言えない状況にあることが背景であ
る。しかし、そこには、患者の期待と現実の
治療可能性は必ずしもマッチしていない。 
また、一、二種は本来まだ臨床研究段階で

あるため、費用負担をどうするか、解決する
必要がある。患者にとって、研究なら無料で
あるが、治療なら治療費負担が発生する。「臨
床研究⇒先進医療Ｂ⇒保険収載」のプロセス
は継続するので、安全性から有効性へ、そし
て確立した医療へ進んでいく時、保険収載さ
れると高額医療費による社会保障制度への
負担が膨大化する懸念も残る。 
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