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The Japanese Pharmaceutical Law was revised at the end of July 2002. The important features of this revision are
the postmarketing safety scheme, especially for biological products, and reconstruction of the legislation for eŠective
pharmaceutical development. This is based on the national policy to foster life sciences such as genetic research and
regenerative medicine for both healthcare improvement and industrial promotion. Such research requires study par-
ticipants who donate human tissue including abandoned embryos or aborted fetuses, which may touch the human digni-
ty. In particular, fetal stem cell research appears to have unpredictable risks not only to women who undergo abortions
but also to societal epistemology. The authors conducted riskbeneˆt assessment of fetal stem cell research, reviewing
the scientiˆc, ethical, legal, and social aspects, including a case study of critical appraisal on a report of the double
blind, sham surgerycontrolled trial of implantation of fetal tissues in patients with Parkinson's disease conducted in the
USA. It is concluded that riskbeneˆt assessment with a wide, profound perspective is necessary for advanced
biotechnology. Some types of research should not be assessed based only on such utilitarian viewpoints as risk and
beneˆt. Conscientious re‰ection is necessary to reach a public consensus on which types of human material can be uti-
lized as research or pharmaceutical resources.
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はじめに問題の焦点

2002年 7月薬事法が改正され，1) 1年から 3年の

うちに施行される．今回の改訂は昭和 36年以来の

大改訂とも言われている．2)

医薬品は疾患の治療に使われるものであるが，元

来生体にとっては異物であり，一般商品とは比較で

きないほど厳格な法体系のもとに取り扱うことが求

められる．その研究開発には，市販前に安全性と有

効性を検証するため，人を対象とする試験が不可欠

とされ，研究の対象となる人の人権と安全を守るた

めのルールが検討されてきた．しかし，近年のバイ

オテクノロジーの急速な進展により，人の細胞，受

精卵や中絶された胎児の細胞なども医薬品開発の研

究資源として位置付けられうるものとなった．ここ

で，医薬品試験の対象となる人だけではなく，研究

資源を提供する人の人権を守るルールが求められ，

それ以前に人の細胞を研究材料とすることがどこま

で許されるのか，についての公共政策的な意思決定

が求められる時代となった．その根底において，人

の生殖に関わる細胞までもが薬の材料になる，とい

う認識の枠組みの変容を求められているのである．

今回の薬事法改正では，人の細胞を資源とするこ

と自体の倫理的問題は法の範囲外とし，3)人・動物

を問わず，生物由来製品を取り扱う際の安全性強化

が主たる目的の 1つとされている．一方で，企業活

動を促進するための，研究開発の合理化を図る制度

整備も主たる狙いとされる．本稿では，改正薬事法
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Table 1. Topics in the Newly Revised Pharmaceutical Law
and Safety Scheme of Biological Products

医療機器の安全対策の抜本的見直し

「バイオ・ゲノムの世紀」に対応した安全確保
対策の充実
(生物由来製品の安全確保に向けての法的整備)

市販後安全対策の充実と，承認・許可制度の見
直し

承認審査体制の見直し
↓

生物由来製品の定義と感
染リスクに応じた分類

生物由来・特定生物由来製
品の特性を踏まえた安全確
保措置（一般の医薬品・医
療機器等における基準に上
乗せ措置を実施）

生
物
由
来
製
品

人その他の生物（除植物）
由来で，保健衛生上特別の
注意を要するもの
(例：遺伝子組換製剤，自
己由来製品，動物由来製
品，細胞培養医薬品，ワク
チン等)

原材料記録の保管

品質管理基準上乗せ

表示の特例

感染症定期報告 など

特
定
生
物
由
来
製
品

生物由来製品のうち，市販
後に保健衛生上の危機発
生・拡大防止のための措置
が必要なもの
(例：人血液製剤，人細胞
組織医薬品，人由来成分抽
出物等)

上記に加え，

遡及調査のための記録の
作成・保存

対象者に対する医師の説
明義務 など

厚生労働省 web-site10），文献11）より著者にて改変．
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と行政による研究倫理の規制を概説した後に，これ

らの体系によっては覆い切れない，若しくはその視

野から外されてきた，研究倫理の核心にある問題

を，「再生医学領域における中絶胎児細胞利用研

究4)」という特殊ではあるがモデルとなる領域に焦

点をあて「リスク・ベネフィット評価」という視点

から考察する．

1. 改正薬事法とバイオテクノロジー

今回の薬事法改正のポイントは，高度に発達した

医療機器と生物由来製品の安全性，市販後医薬品の

安全性を確保するための規制強化と，これらの開発

研究の推進，市販承認手続きの合理化である（Ta-

ble 1）．これらの制度整備は，薬害エイズやクロイ

ツフェルト・ヤコブ病などの生物由来製品の事例の

反省にも基づくが，一方では，ライフサイエンスと

バイオテクノロジーを推進し，5)医薬の産業として

の活性化を図り，6)国民の「健康寿命｣7)を引き上げ

る，との政府レベルの目標8)にもよる．中でも，ヒ

トゲノム研究と再生医学研究が産・官・学の間で大

きく期待されている．9)

改正薬事法では，生物由来製品に現行の薬事法に

はない特定の法的地位を与えた（改正薬事法の第

68条の 2から 9）．法の役割は，◯法の対象とする

範囲 ◯関係者 ◯何を守るか を定めることであ

る．生物由来製品については，製造販売業者だけで

はなく，流通業者，病院や薬局の医師・薬剤師も，

特別の注意義務が課されることになる．例えば，流

通業者や製造業者は，記録の保管，生物由来製品の

表示などを新たに義務付けられる．医療機関で患者

に対して使用する場合には，医師は特別にインフ

ォームド・コンセントを取得することが，法律上義

務付けられる（Table 1）．10,11)こうした規制強化は，

従来の製品に加えて，遺伝子治療や再生医学などの

バイオテクノロジー研究成果を製品として市場販売

することを見込んでのものである．

2. 改正薬事法と研究倫理の規制（Fig. 1）

2-1. 臨床研究医薬品承認規制における GCP

では，市場販売に至るまでの研究開発において研究

対象となる人にはいかなる保護が与えられるのだろ

うか．日本では，被験者保護のための倫理規範が，

医薬品の承認申請を目的とした省令の中で体系化さ

れてきた．12)欧米のように非人道的な人体実験への

反省13)や人権思想に基づく体系14)ではなく，マスメ

ディアによる薬害事件報道への対応と，医薬品の承

認規制を欧米のスタンダードに合わせる必要性から

導かれたものである．15)

現行薬事法では，製造販売承認を目的に届出をし

て実施される「治験」における科学性と倫理性確保

のための基準として，「医薬品の臨床試験の実施の

基準に関する省令｣16)（GCP: Good Clinical Practice）

が法に位置付けられ，GCPにおいては医学研究の

倫理指針の国際標準である「ヘルシンキ宣言｣17)遵

守が原則とされている．18,19)

改正薬事法では，欧米に倣って，これまでの「製

造承認」から「製造販売承認」へと承認・許可制度

が改められた．これは，製造所を持たない者も届出

を出し開発にあたれるものとし，分業・外注による

合理化を促進することを目的とする．これにより，

企業だけではなく医師も届け出て治験を実施するこ

とが可能となり，「医師主導の治験」に適用される

GCP が検討されている．20)これは企業主導の治験

の GCPに等しい水準となる見込みであるが，これ

までは治験依頼者（企業）と実施施設との間の書類

のやりとりによって維持され得た第三者性が失われ

るため，データの信頼性が担保され難いと言う問題
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Fig. 1. Pharmaceutical Law, Regulations, and Ethical Guidelines
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を含んでいる．

また，医療用具と機器が「医療機器」に統一され

るが，その承認申請のための試験にも，薬事法で位

置付けられる省令が適用される．生物由来の人工皮

膚などの製品も「医療機器」として従来の治験と等

しい水準の規制のもとに開発されることになる．

2-2. 非臨床研究医薬品承認規制における

GLP/GMP 承認申請を目的とする非臨床の実

験室研究は，薬事法に位置付けられる GLP (Good

Laboratory Practice), GMP (Good Manufacturing

Practice）の規制を受ける．GLPと GMPは本来は

品質基準であるが，生物由来資源の取扱いに関する

薬事法施行規則を改正する通知が 2001年 3月に出

され，21)この中で，ヘルシンキ宣言が 2000 年改訂

で「個人を特定できる試料とデータ」まで対象範囲

を広げたことを受け，人体からの組織採取にあたっ

ては宣言の趣旨に沿うべきことも言及されている．

このように，1990 年代に入ってからヒトゲノム

研究や細胞培養研究の急速な進展が背景となって，

省令が部分的に整備され，「研究資源」として人体

要素を「提供する人」を保護するための強制力のな

い通知，答申などが出されてきた．22)

2-3. 規制の境界領域と適用範囲外 一方，承

認申請を目的としない研究は，臨床でも非臨床で

も，医療機関と製薬企業・ベンチャー等が提携して

「業」として行う場合，「モノ」の取扱い業務につい

ては薬事法の規制を受けるが，倫理指針の役割を兼

ねる GCPの遵守義務はない．医療機関のみで行う

多施設研究などはグレイ・ゾーンであり，「業」と

して実施するならば薬事法の網がかかるが，GCP

の規制は受けない．

承認申請を目的としない場合は，研究ではなく治

療の一環であるとして計画書もなしに行うことも可

能であり，例え計画書に「ヘルシンキ宣言の趣旨に

沿う」等と記されても遵守される保証はない．ヒト

ゲノム解析研究，遺伝子治療，組織・細胞移植など

バイオテクノロジー研究の多くは，規制の枠外で，

細胞や組織を「提供者」（ドナー）から採取する場

面でも，「受ける人」（レシピエント）へと臨床応用

する段階でも，明示的な同意取得の手続きや倫理審

査を経ずに実施されてきた．

1990 年代後半以降になると，学会の自主規制が

新たに作成23―25)・改訂され，26,27)研究計画は，研究

者の自主性に基づき施設の倫理審査委員会の審査に

委ねられるようになった．さらに政府主導の行政指

針が個別に作成・検討され，28―32)いわゆる「脳死」

からの臓器移植33)とヒトクローン技術34)については

法規制が設けられたが，この 2つの法と他の倫理指

針が，相互に適用範囲と要求事項に統一性を欠く点

が問題視されている．35)

再生医学の中でも幹細胞を移植する研究を規制す

る「ヒト幹細胞等を用いる臨床研究に関する指針」
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Table 2. Relationship between Regenerative Medicine and Legislative Regulations

研究・医療資源 法規制・倫理指針・自主規制

胚 由 来
特定胚 特定胚指針30)

ES細胞（胚性幹細胞) ES細胞指針29)

胎児由来
EG細胞（始原生殖細胞) 科学技術会議で当面用いないとする

胎児の体性幹細胞・組織 (ヒト幹細胞臨床研究指針，検討中)36)

生 体
体性幹細胞 (ヒト幹細胞臨床研究指針，検討中)36)

その他の細胞・組織・臓器 特になし（学会の自主規制)

死体（脳死を含む)
臓器（特定の臓器のみ) 臓器移植法33)

上記以外の臓器・組織 臓器移植法の運用指針(同意原則は緩和)
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が 2002 年 1 月より審議され，36)臨床研究全般をカ

バーする「臨床研究の指針」が同 6 月より審議さ

れ，37) 2003年中には告示される予定であるが，遵守

義務と適用範囲は明確ではない．この 2つの行政指

針を，承認申請には至らない人対象研究の規制とし

て告示することが，薬事法改正に伴う厚生労働省の

研究開発振興策の一環とされている．

以上が，薬事法改正と行政による研究倫理の規制

の新たな枠組み作りの概要である．以下に，こうし

た新体制での研究開発のターゲットの 1つである，

再生医学領域の中絶胎児研究の概要と問題点を述べ

る．

3. 再生医学領域における中絶胎児細胞研究

3-1. 再生医療と生命科学 再生医学は，主と

して外科治療としての移植医療の領域で，疾患や事

故などで機能の失われた細胞・組織・臓器を「再生」

させる医学として発達してきた．38)組織細胞培養技

術の進展を受けて，「幹細胞」（stem cell）と呼ばれ

る細胞が自己複製し，増殖し，様々な細胞・組織へ

と分化できる「多能性」を持つことが知られ，注目

されるようになった．「体性幹細胞」（somatic stem

cell）の中でも，骨髄，臍帯血，抹消血などの中に

ある造血管細胞の移植だけでなく，骨髄の中にある

間葉系幹細胞（mesenchymal stem cell: MSC）が多

様な組織に分化できることも知られるようになり，

心筋梗塞やバージャー病などで壊死に陥った細胞・

血管の機能回復・再生などにも応用されている．こ

れら体性幹細胞を「自家移植」（患者自身の細胞・

組織を移植）する場合は「他家（同種）移植」（他

人の組織・細胞を移植）と比べると，倫理的問題も

免疫拒絶反応などのリスクも少ない．

体性幹細胞に対して，不妊治療39)で生じるいわゆ

る「余剰胚」，「余剰胚」から胚盤胞を取り出し培養

して得られる ES細胞（embryonic stem cells：胚性

幹細胞）は，さらに多くの分化能を持ち，様々な細

胞・組織・臓器を作ることができるとされ，一層の

注目を浴びている．1998年のヒト ES細胞樹立成功

の報告40)は再生医学の新たな展望を開き，臓器移植

の代替としても期待されているが，41) ES 細胞は生

命科学技術としての期待が大きい反面，「人の生命

の萌芽」である胚を破壊して用いるため，倫理的問

題も大きい．文部科学省では，臨床応用しないこと

を前提とした指針が作られ（Table 2），さらに同省

管轄の審議会で個別の研究の実施の是否が審議され

ている．42)

3-2. 中絶胎児の「資源としての価値｣ こう

した中で，中絶胎児も ES細胞と同様に「研究資源

としての価値」が期待されている．中絶胎児から

は，発生初期の生殖細胞である EG 細胞（ em-

bryonic germ cell：始原生殖細胞）が得られる．ま

た，胎児の体性幹細胞は，成人のそれよりも格段に

自己複製能・増殖能が高く，幹細胞を含む組織の移

植，若しくは組織から幹細胞を単離して移植する形

で，神経幹細胞（例：パーキンソン病，多発性硬化

症治療，脊椎損傷などの治療），心筋幹細胞（例：

心筋梗塞などの治療)43)などが資源となる．胎児組

織の移植は日本でも 1970 年代から行われている

が，胎児の幹細胞の移植研究は，日本では動物実験

の段階である．ES細胞は様々な細胞・組織に分化

する可能性を含んでいる反面コントロールが難し

く，腫瘍化するリスクもある．一方，胎児の既に分

化した細胞・組織は比較的安定し，安全性に優れて
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いると考えられている．44)

3-3. ｢ヒト幹細胞等を用いる臨床研究に関する

指針」における扱い 中絶胎児からの EG細胞の

作成研究については，科学技術会議生命倫理委員会

において，当面は行わないものとされた．45) EG細

胞以外の，胎児の体性幹細胞を利用し臨床応用する

研究は，前述の「ヒト幹細胞等を用いる臨床研究に

関する指針」を作成する審議会において検討されて

いる（Table 2）．当初は，臨床研究の場面だけをみ

ると，資源の供給源の細胞が胎児由来であっても造

血幹細胞，骨髄幹細胞，臍帯血など既に移植医療の

行われている他の体細胞由来であっても，倫理的な

問題性は変わらないため供給源による区別はつけな

い，というスタンスで審議開始されたが，審議の過

程で中絶胎児の提供の場面についてもガイドライン

を設けるべきであるとされた．さらに 2002年末に

は，中絶胎児の幹細胞を臨床応用することを国の指

針で認めること自体を問題視する全国紙の社説が掲

載され，46)続いて委員会宛に国会議員と市民団体か

らの意見書が提出された．47)本稿執筆時においては

同指針における中絶胎児の扱いは未定である．

4. 中絶胎児の「提供」は可能か

4-1. 胎児の法的地位 次に，従来からの胎児

の法的地位について検討する．これらは，上記の指

針作成の委員会においても検討された事柄である．

刑法では，人工妊娠中絶は堕胎罪を構成する．堕胎

罪の適用範囲については胎児の発育の程度を問わな

いとされ胎児の始点は明確ではない．48)胚，若しく

は胎児という呼称についても様々な位置付けがある

（Fig. 2）．「母体保護法」により，胎児であって母

体の外で生命を保続できない時期の人工妊娠中絶は，

Table 3に示す要件を満たせば堕胎罪の違法性が阻

却される．この時期は 1991年の通知49)により 22週

未満とされているが，周産期医療の発達により現在

は 22週目未満も生存可能である．

この要件については，男性の反対があれば中絶で

きないという意味で女性に不利だとする見解もあ

る．50)また，これらの要件にあてはまらないが中絶

せざるを得ず，届出上は「母体の健康」に関する理

由とする場合も多い．51)一方，22週を過ぎて，無脳

症などの胎児異常から堕胎するケースもある．堕胎

罪の違法性が阻却される理由の中に胎児条項を設け

ることについての議論もあったが，障害者差別につ

ながるとして52)退けられた．胎児の障害を理由とす

る堕胎は違法となる場合があり，53)その他の理由を

含んで，届け出ることのできない闇中絶は多数存在

している．反面，出生前診断は，22週以前に行わ

れるため，障害者差別につながるという議論を残し

たまま行われている．54)

妊娠 4ヵ月以降，22 週未満の死亡胎児の扱いは

「死体解剖保存法｣55)の適用を受ける．同法では死因

究明のための解剖と研究利用のための保存を遺族の

同意のもとに許容している．56)これに沿わずに死体

を損壊することは死体損壊罪を構成し得る．死亡胎

児の埋葬は，葬儀社ではなく「胞衣（えな）業者」

が仲介し，水子供養の儀式により埋葬される．4ヵ

月未満の死亡胎児は，医療廃棄物として「廃棄物処

理法｣57)に従い廃棄される．

4-2. 産婦人科学会会告の扱いと研究現場の対応

産婦人科学会会告では，妊娠 12週目以降の研究利

用は，死体解剖保存法に従い，同法の「遺族」にあ

たる「両親」の同意のもと行うべきものとしてきた

（Table 4）．この会告が対象としてきたのは従来の

胎児そのものの研究であり，研究資源，若しくは医

薬品など治療材料とすることを想定していない．し

かし，ここ数年の胎児細胞を利用した研究の進展を

受けて，再生医療などへの応用研究を射程に入れた

会告の追加解説が加えられた（Table 4）．ここでは，

12 週未満についても研究利用を許すものとしてい

る．

現在のところ，研究のための死亡胎児の「提供」

の場面では，死体解剖保存法と，この産婦人科学会

の会告が，一般的には適用されている．審議会や研

究者間での議論は，これら既存の制度下で，倫理的

配慮をしながら同意を得る手続き的な問題が中心と

なっている．現状では主治医が同意取得のための説

明を行っているが，中絶する母親の意思決定にでき

るだけ影響を与えず自律性を尊重するため，中絶の

同意手続きの後に，主治医と患者の関係から独立し

たコーディネイターが，説明と同意取得を行うとい

う考え方，提供者のプライバシーを守り，無償提供

を原則とするが研究成果から特許権が生じることは

あり得る，などの考え方も示されている．60)加え

て，実験動物に胎児の細胞を移植する，遺伝子解析

を行う，など「研究利用の内容」を特定せず二次，

三次利用も含めての「包括的同意」が許容されるか，
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Fig. 2. Distinctions between Embryos and Fetuses Under Various Circumstances

Table 3. Legal Deˆnitions Making Abortion a Crine

妊娠の継続又は分娩が身体的又は経済的理由により母体

の健康を著しく害する恐れがある場合，又は

暴行若しくは脅迫によって，又は抵抗若しくは拒絶する

ことができない間に姦淫され妊娠した場合であって

本人及び配偶者の同意（配偶者が知れない時，若しくは

意思表示できないときは本人のみ）を得ること
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また，同意の権利は誰にあるか（母親と父親の権

利・胎児本人の意思表示の不可能性），などの問題

が残されている．61)また，改正薬事法の考え方に従

えば，臨床応用する場合は遡及調査が求められる．

このため，胎児細胞を「製剤」として開発する場合，

「連結可能匿名化」（提供者と細胞を記号化するが後

に照合できるようにする）し，提供者の家族歴，病

歴，遺伝情報なども含んで研究対象とすることが今

後求められるとすると倫理的な問題の性質も変化し

てくる，との問題意識が研究者側からも提起されて

いる．62)

4-3. 実現可能性と中絶の現場の問題 もう 1

つの問題は，研究資源・治療材料としての利用が促

進された場合に，「需要と供給」の関係が成り立つ

か，ということである．日本での人工妊娠中絶の件

数は年間約 34万件，51)全出産数は約 119万人で，63)
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Table 4. Statements from the Japan Society of Obstetrics and
Gynecology

昭和 62年 1月（産婦人科学会会告)58)

1) 12週以降は死体解剖保存法に従う．2) 代替の方法が

なく，研究成果が大きいと予想される場合に限られる．3)
研究を行う者は医師に限定．4) 生存中の胎児・新生児の

研究は予後の好転が予想される場合のみ，両親の同意のも

と，プライバシーを尊重して行う．

平成 13年 12月 15日 解説追加59)

 12週未満は死体解剖保存法に規定されていないが，倫

理上の配慮をし，尊厳を侵すことのないよう取り扱う．

学会は死亡した胎児・新生児組織細胞の再生医療への応

用研究の発展を禁止しない．提供する立場となる会員は

自主的判断により，倫理委員会の承認を得て行う．

Table 5. Methods for Legally Induced Abortion and Their Physical and Psychological EŠects

時 期 方 法 身体的リスク 精神的リスク

11週まで（頭臀長約 50 mm，
児頭横径約 20 mm)

全身麻酔下で，子宮口（子宮頚
官）を頚官拡張器で広げ，胎盤
鉗子を子宮内に挿入し，胎児あ
るいはその付属物を狭み引き出
す．これを繰り返した後，キュ
レット（鈍匙）で子宮壁に付着
している付属物を掻き出す．ラ
ミナリアを用いる場合もある．

12週から 21週（頭臀長約 150
mm，児頭横径約 50 mm)

ラミナリアを子宮頚管に挿入後，
3時間毎にゲメプロストの腟坐
薬を投与．陣痛が誘発され胎児
が娩出，続いて胎盤が娩出され
る．

手術：

子宮頚管裂傷・子宮穿孔，子宮
内感染，続発性不妊など

薬剤：

1) 麻酔薬
超短時間型バルビツール酸系の
静脈麻酔は，呼吸抑制・停止，
嘔吐，喉頭気管支痙攣など

2) 子宮収縮剤
悪心・嘔吐，頭痛，高血圧，虚
血性心疾患，子宮破裂，子宮頚
官裂傷など

3) 抗生物質
胃腸障害，下痢など

抑うつ，行為傷害や情動変化，
罪悪感や自責の念，性機能不
全，不定愁訴など

文献64)より著者にて改変．
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妊娠の 5 分の 1 以上が中絶されていることにな

る．64)これは届出上の数字であり，非合法の中絶は

含まれない．望まない妊娠は，欧米ではすでに普及

している経口避妊薬などの避妊方法の適正な使用に

より減らすべきものであるが，中絶は様々な社会的

要因が関係しており避妊方法の普及によってもなお

解決し難い課題である．一方，例えばパーキンソン

病は，日本での認定患者は約 5万人である（患者数

12 万人とのデータもある）．米国での臨床研究で

は，パーキンソン治療において 1人の治療に死亡胎

児 10数体を要したものもあり，培養・増殖の技術

が発展しない限り製剤としての市場販売は難しい．

しかし将来米国からそうした製剤が大量に入ってく

る状況も懸念されている．62)

中絶の方法は妊娠 11週までと 12週以降では異な

る（Table 5）．これは厳格に分けられるものではな

く，施設によって多様な方法論の選択がなされてい

る．11 週以前の方法だと損壊が激しく研究利用が

難しい．しかし 12週以上の場合は，母体に与える

身体的・精神的なリスクも大きく，また死体解剖保

存法に従い届出等も煩雑になるため，現在日本の研

究現場では 11週未満の胎児が利用されている．自

然流産の場合は遺伝的に問題がある可能性が懸念さ

れる．感染性の疾患などもスクリーニングが必要で

ある．研究者側の感染リスクの回避と，提供者の人

権と安全性の確保のため，現在，再生医学に利用さ

れる細胞研究を行う施設では，提供を受けるべき施

設を限定している．60)

加えて，研究利用が促進されれば，母体の安全よ

りも研究利用としての利用可能性が重んじられ，堕

胎のプロセスにおいて恣意的な方法の選択が行われ

る危険性は完全には排除し得ない．中絶という行為

自体が女性に与える精神的・身体的ダメージは計り

知れない．64)マスメディアを介して，軽い気持ちで

中絶する女性の様子が伝えられる反面，現場では多

くの女性が癒されない自責の念を抱え込む．中絶手

術に同意した後，手術に入る前に研究利用の同意を

求められた場合，自律性を保持しながらの決定は難

しい．手術後に同意を求められることは，それ自体

が侵襲的である．仮に手続き上は自律性が尊重され

た決定の機会を与えられても，その後の人生の中で

研究利用に同意した経験がいかなる傷を残すかとい

う問題もある．産婦人科医にとっても中絶は重い罪

悪感を残すという．65)一方，中絶が大きな収入源と
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Table 6. Results of the Double-Blind Clinical Trial of Embryonic Cells by C.R. Freed et. al.

仮 説：パーキンソン病は中脳黒質のドパミン・ニューロンの変形脱落が主たる原因である．胚（若しくは胎児）の発生過

程の中脳組織を培養し移植することで，ドパミン・ニューロンを作り出し，運動能力の回復に結びつける．

対象患者：34歳から 75歳までの重篤なパーキンソン病患者（平均罹病期間 14年)．

方 法

治療群 20例，対照群 20例：擬似手術（sham surgery: プラシーボ）の二重盲検ランダム化比較試験．1

 1年後の重篤度の変化についての主観的評価スケールを主要評価項目とする．

懐胎 7―8周目に中絶された「胚」から作られたドパミン・ニューロンを含む組織を移植．1人の患者に 4つの「胚」を使用．

併用の Lドーパは 2群ともプロトコールに沿って投与・中止を行う．

結 果：手術 12ヵ月後の測定で，治療群のうち 60歳以下のサブグループのみ改善．

UPDRSスコアで，治療群（9例）58％改善 vs対照群（10例）54％改善（p＝0.01)．2

全体，他のサブグループは有意差なし．他のスコアによる解析もあるが，ここでは省略．

有害事象：1例がバイクの事故により死亡．3

副 作 用：同意取得時に，治療に効果があればプラシーボ群にも移植治療を提供するとされ，結果判定後にプラシーボ群にも

再手術により細胞治療が行われた．それらの患者も含む 33例中のうち 5例（15％）に，ジストニア・ジスキネジアなどの錘

体外路系の副作用が起きた．4これらの患者のドパミン作動薬を減少または切ったが，症状は残った．

1 ただし，ランダム化の方法の記述がなく，ランダムネスが確保されているかどうかは不明．

2 論文では「改善」と報告されているが，症例数が少ないため，統計学的に有意とは言えない．

3 論文中は「有害事象」として記載されていない．疾患若しくは介入との因果関係については考察されていない．

4 ドパミン過剰による副作用と推測されるが，移植を受けた側の感受性によるものとも推測できる．
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なっている医療機関もあるとされる．66)こうした複

雑なディレンマは，同意取得の手続き上の整備によ

って解消されるものではない．

5. 胎児細胞研究の「臨床応用」

5-1. Freedらによる二重盲検ランダム比較試験

以上，中絶胎児の研究利用の実状と問題を「提供」

の場面に視点を置いて検討した．次には，このよう

な医療技術が将来ヘルスケアにベネフィットをもた

らすか否かを予測するための一例として，米国で実

施され議論を喚起した，中絶胎児由来細胞を利用し

たパーキンソン治療法のプラシーボ対照二重盲検ラ

ンダム化比較試験の結果を吟味する．臨床応用する

際には，倫理的な考察の焦点は，「提供を受ける」

側（レシピエント）の人権と安全性の保護へと移る．

このため，以下の考察の視点（あくまでも結果では

ない）は，胎児由来細胞に限らず他の細胞に由来す

る再生医学の臨床研究にもあてはまる．

Freed らによるこの研究67)は，ES 細胞の世界最

初の樹立より約 5年前に開始，1993 年にクリント

ン大統領が胎児組織への NIH予算配分の禁止を解

いたことで話題になり，当初この研究の失敗が他の

組織移植研究への影響を及ぼすことも懸念され

た．68―70)妊娠 7―8週目の中絶によるが，生物学的

には出生までを「胚」と呼ぶため（Fig. 2），タイ

トルには「胚由来のドパミン・ニューロンの移植

（transplantation of embryonic dopamine neurons）」

と記載されている．Freedらは，これ以前にも胎児

由来細胞を少数の患者に移植した際の外科手術の方

法71)や症例報告72)を多数発表している．

この研究は，結果公表以前にも，他の胎児細胞利

用研究とも合わせてプラシーボ対照の倫理性につい

て論争を呼んだ73―76)が，NEJMの 2001年 3月 8日

号に結果が公表されると，1週間のうちに 5例の副

作用について米国のマスメディアと学術誌上で問題

視され，論争を呼んだ．77―79)結果公表の前・後を

合わせて，研究倫理の視点からの批判の論点は，◯

研究デザインの選択 ◯リスク最小化の原則 ◯イ

ンフォームド・コンセントの側面に整理することが

できる（Table 7）．これらはいずれも，研究が科学

的に適正に行われて初めて，研究参加者の人権と安

全性が守られるという視点に立ったものである．

5-2. システマティック・レビューと Lindvallら

の研究 2002 年にはパーキンソン病治療のシス

テマティック・レビューも刊行されているが，80)こ

の中では，上述の Freedらの研究を含めて 4つの胎

児細胞移植を取り上げ，結果が多様であるため結論

を出せないと述べている．パーキンソン病治療に限

らず胎児細胞移植研究はこれまで世界で 350例ほど

実施されてきたとされ，スウェーデンの Lindvall

らの研究は Freedらの方法よりも生化学的な観点か

らは優れていると評価されている．81) Lindvallらが

2001年に発表しているパーキンソン病の細胞移植
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Table 7. Criticism of the Trial by C.R. Freed et. al.

◯研究デザイン

臨床的アウトカムの評価が患者と神経学者により行われているが，他の手術ですでに普及している QOL評価が行われてい

ない.78)

ヒストリカル・コントロール，観察研究，オープン試験などによる代替可能性についての検証が不十分.73,78)

◯リスク最小化の原則（リスク・ベネフィット評価)

 5例の副作用は大きな問題である.77―79)

標準治療（Lドーパなど薬物治療）を十分に受けられない.78)

手術の侵襲性が害となる可能性.73,74,78)

プラシーボ群での不必要な免疫抑制剤投与.73,74)

◯インフォームド・コンセント

終了後に有効と出ればプラシーボ群も試験治療を受けられると説明され，過剰な期待を持って参加する.73)
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についての総説82)では，250例が既に胎児細胞移植

を受けており，移植後の細胞の生着については確立

されたと報告されている．Lindvallらは自らの研究

で 3分の 2の症例が機能的な回復をみせ，臨床的な

改善については，3症例が 3.5―5年間 Lドーパな

しで過ごせたと述べているが，その他改善した例に

ついてのみ述べられており，すべてのデータが吟味

されてはいないため，臨床的効果はこの総説からは

明確ではない．提供される胎児の数の不足が問題点

として述べられているが，移植手術は変形脱落した

ニューロンを補うものであって，変性のメカニズム

が解明された訳ではなく，臨床的効果の持続期間に

ついても考慮する必要があるだろう．

5-3. 胎児細胞利用研究の最前線 これら先行

研究の結果の評価については，日本の研究の最前線

や指針を作成する専門委員会においては明示的に議

論されていない．胎児からの組織移植は 1人の手術

に 10数体の胎児を必要とするという意味での実現

可能性と，インフォームド・コンセントの難しさの

点のみ言及され，副腎髄質クロム親和細胞や頸部交

感神経節細胞をパーキンソン病の患者自身から移植

する方法が，免疫学的拒絶を回避し，倫理的問題の

解決にもなるとの見解も示されている．83)その一方

で，人の胎児の神経幹細胞を脊髄損傷のサルに移植

する実験の成功，84)ラット細胞をカプセルに入れる

ことによりドパミン産出量を調節できるようにし，

患者に移植する実験の計画，サルの ES細胞からド

パミンを産出する神経細胞を作る実験の成功85)など

も報じられている．

様々な方法が探索的に試みられ，医薬品開発で言

えば「シーズ開発」の段階であり，中絶胎児は研究

資源の中の 1つである．しかし，最も適切な週齢，

採取し細胞を分離し培養するタイミングと方法，移

植手術の方法，適切な移植用量，併用する薬物コン

トロール，さらに試験デザインなど，多くの課題が

残されている．こうしたことは in vitro若しくは動

物で何らかの知見が得られても，人体での反応を予

測するには，人体による実験の蓄積が求められる．

有効性を評価し得る方法が見出されるまで，リスク

がベネフィットを上回る臨床研究が数多く重ねられ

る可能性がある．

観察研究とランダム化比較試験とでは治療効果の

評価の大きさ・質は変わらないと言うメタ・アナリ

シスの結果も示され，86)「エビデンスのレベルのヒ

エラルキー」も相対化されつつある．87)今後，トラ

ンスレーショナル・リサーチと言われる領域の研究

が進み，実験室の先端医療研究の臨床応用が進む中

で，日常的な診療の記録が綿密に蓄積されるシステ

ムが構築されないままに実験的な臨床研究が推進さ

れるならば，多くの研究参加者がリスクに曝される

ことになるだろう．

6. 社会・文化的評価

6-1. 中絶胎児研究の社会・文化的評価 米国

では 1993 年に胎児組織移植研究に NIH 予算配分

がつくと同時にガイダンスが出されたが，88)カソリ

ックの信者であるブッシュ大統領は 2001年に中絶

胎児組織を使う研究に連邦予算を認めないとし

た．89)米国では，探索的な先端医療研究の最新の知

見に基づき，生物由来製品を扱うベンチャー企業の

株式の変動も見ながら，大統領が支持基盤の宗教や

政治哲学を反映して，特定のタイプの研究の助成を

禁止したり，解禁したりし，そのたびにマスメディ
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アや学術誌で科学的方法論にも踏み込んだ議論が喚

起されている．他，欧米諸国でも胎児細胞研究を禁

止してはおらず，倫理的配慮に基づく研究につい

て，世界医師会でも声明が出され，90)ヨーロッパで

は神経変性性疾患への胎児細胞移植についてのガイ

ドラインも作成されている．91)これらは中絶と組織

提供の意思決定を分離すべきことが倫理原則の中心

となっている．こうした文化的背景が異なり，被験

者を保護する包括的な法制度，情報公開，一般市民

の政策決定への参加，訴訟の機能なども異なる欧米

での議論を直接日本に応用することはできないだろ

う．日本では，研究者が主導し「社会的受容」

（public acceptance）を求める議論がようやく始め

られた段階にある．

欧米では，カソリック教会やドイツを中心に，受

精の瞬間から生命は始まりその尊厳を守るべきこ

と，その生命を絶つことは罪であるという考え方

が，生殖細胞を扱う研究についての議論の基底にあ

る「意識」がいかにして生じ，いかにして存在する

かは哲学と科学の統合された問いでもあり，92)日本

の研究者においても胎児に太古の生命の記憶を読み

取る言説，93)発生生物学的見地からの内臓に宿る意

識についての研究などがある．94)

日本では「脳死は人の死か｣95)をめぐって国民的

な議論が喚起されたが，このことが宗教的な背景の

違いとして対照される．96)しかし死亡胎児は，生命

の始まりであると同時に死である．水子の霊を畏れ

供養する文化が日本にはある．97)一方で「七歳まで

は神のうち」としてそれまでに亡くなった子どもは

葬儀をしないという風習もあった．神の世界からこ

ちらへ来てそのまますぐ帰ったと考えられていたよ

うである．98)出産が文化的な現象であるのと同様

に，中絶もまた，明示的に語られることの少ない文

化である．中絶や胎児をめぐる言説を，日本の歴史

的・文化的文脈において探る必要があるだろう．

6-2. 中絶の歴史的受容と今日的課題 日本で

は古くは「間引き」を受容してきた．間引きは，出

産直後の新生児を窒息死させるものが多く，中絶よ

り母体の負担が少ないという理由で，江戸時代を中

心に主として食糧難の時代における人口調節として

行われてきた．都市においては，生殖以外の目的で

行われる性行為の結果生まれた新生児の間引きも多

数行われていた．一方，語られているほどその数は

多くはなかったとする実証的研究もある．99)近代化

とともに，産婆により担われていた出産が医療によ

り管理され，中絶も都市化された社会の中で医療機

関において行われるようになった．現代社会におけ

る中絶は，かつての「間引き」が容認されていた社

会とは異なる社会背景の文脈で捉えるべきであ

る．98)

現代社会では，女性の積極的な社会参加とともに

出産コントロールへのニーズがある100)が，性に関

する情報が氾濫する一方で，性と生殖についての教

育，日常的な議論はタブー視，若しくは抑制され，

学校保健における適正な性教育のあり方には偏りが

あり，100) 1999 年に経口避妊薬が承認されてもな

お，ピルや女性用コンドームによる避妊は中絶より

も性道徳の乱れとしてみなされる場合がある．こう

した教育や議論が深まらないままに，生殖技術やそ

の結果得られる「胚」や胎児の研究利用が，規制を

設けられつつも推進される．中絶については，その

医療技術のあり方，文化的背景を語ること自体がタ

ブー視される側面もある．

女性の性と生殖についての文化をいかに認識し，

今日的な課題を解決すべきか，時間をかけて議論を

重ねる必要がある．語られるべきことではないもの

とされてきた現象を，明示的に議論することの適否

についても，慎重に配慮せねばならない．科学の現

状が，闇の文化を表に引き出すことを求めている．

そのこと自体についての評価が必要である．

6-3. 未来への視線 中絶した女性が提供者と

なることのリスクは，提供の場面だけではなく，そ

の人の生涯，家族，他の子どもが授かった場合にそ

の子どもの生涯に起こり得るリスク，さらには変容

する社会のリスクまで広げて予測すべきである

（Table 8）．中絶を経験した女性のフォローアッ

プ，参与観察や質的研究によってその影響を分析す

ることすら侵襲的である．しかし，そうした研究が

ないまま，中絶した女性に手続き的な自律性に基づ

く決定の機会を提供しただけではリスクは排除でき

ない．このリスクをいかに評価し，予測すべきなの

か．

さらに，生命の始まりが「研究資源」となること

が社会的に合意されて一般の人々の共通認識となっ

た社会は，母性に対して，生命観に対して，いかな

る影響をもたらすのか．産婦人科学会の追加解説
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Table 8. Risk-Beneˆt Assessment Model of Fetal Stem Cell Transplantation Research

リスク ベネフィット

使用機関側

レシピエント
治療によるヘルスケアの悪化

高額な治療費の負担

治療によるヘルスケアの改善

関係者
侵襲的治療に伴う，介護による労力・経済上の
負担

改善した場合，介護による労力・経済上の負担
の軽減

他の患者
生物由来製品特有のリスク（バイオハザード，
扱いの煩雑さによる取違え事故等)

医療提供者 生物由来製品特有のリスク(バイオハザード等)

提供機関

ドナー

同意取得を行う医師の倫理基準不遵守による中
絶の意思決定への影響

中絶実施中のリスク

研究用に提供したことによる，提供後の後悔，
罪悪感

提供機関としての設備整備・提供者の候補者へ
の配慮による中絶に関わる環境が改善された場
合のケアの改善

生命を「無駄にしなかった」と考える中絶の経
験の受容

関係者 研究利用同意についての意見の齟齬など

他の患者 医師の倫理原則不遵守により非提供者が不公平
な扱いを受ける可能性

提供機関として制度整備された場合のケアの改
善

医療提供者 業務の増大による質の低下

科学的側面 人間の尊厳に関わる技術への抵抗感が薄められ
る

相互連関して得られる医学・生物学的知見によ
る他の恩恵

社会的側面
中絶された「胎児」が供養すべき生命から「モ
ノ」化することによる生命観の変化

恩恵を得られるヒトの不均衡による不公平

医療技術の「進歩」による安心感

経済的側面

外科手術による医療費の増大

外科手術に伴う介護の必要による労働力の減少

先行投資が回収できなかった場合の損失

継続的薬物治療が不要になれば医療費は削減

罹病者減少による労働力増加

特許・製品化による産業競争力強化と雇用の拡
大，産業の活性化

量的に検討する場合は，当事者・関係者・第三者について，QALY（quality adjusted life years：質で調整した生存年）などの指標で，新しい技術を導
入した場合のリスクとベネフィットの差を検討する．医療経済学的分析も可能であると思われる．

上の表には，「中絶胎児」に限定される項目と，それ以外の技術にも共通する項目が含まれる．量的に検討する場合は，他にも共通する技術に関して

差し引く必要がある．
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は，死亡胎児だけではなく新生児の臓器の再生医学

への研究利用も射程においている．新生児医療の現

場では，これまでは生きられなかった生命につい

て，生かすべきか否かの難しい決断を日々迫られて

いる．「生きることができるかもしれない生命」を

研究利用することへの違和感61)と，「中絶を決めた

のだから，要らないのだから問題ない」「有効活用

されることは望ましい」という見方が拮抗する中，

「生命の有効利用」という考え方は，生命の選別を

促す可能性もある．

バイオテクノロジーの推進は，社会に対する大き

なリスクを負わせながらも，国民のヘルスケアを改

善し，将来大きな産業上の利益を産むものとして語

られる．しかし，多くのベンチャー企業が，投資を

回収できないまま研究を進めている．101)医薬品の

シーズ開発から市場販売まで，10年以上の歳月を

要する．国民の総体として，この投資が回収できな

かった場合にはバブルの崩壊にも似たダメージをも

たらし得る．このような計り知れないリスクとのト

レード・オフ関係において，生命科学は推進されて

いる．

おわりに薬事法と研究倫理と人間の尊厳

改正薬事法は，こうした重い存在も含めて，人体

を「資源」として扱い，研究開発を進め，医薬品の

材料としていく，そのような医療のあり方102)の中

での薬剤を管理する法となる．人体由来を含む生物

由来製品の開発・利用を促進し，産業としての医薬

の発展を展望し安全性対策を強化したものである

が，これを支える研究倫理体制の整備がなされてい

るとは言い難い．どこまでが「業」として扱われ薬

事法の規制を受けるかは，研究開発の動向次第であ

るが，承認申請を目的としない限りは，日本で研究

倫理の規範としての役割を果たす GCPの遵守義務

はない．研究の資源となる生命ないしは「生命の萌
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芽」の尊厳と，研究に参加するヒトを包括的に保護

するための法体制が整備されないまま，「モノ」と

しての薬とその候補物質を管理する薬事法が，リス

ク・マネジメントや安全性対策のためのより多くの

業務を現場に課すことになる．

医療が，最終的に人々の福利へと導かれるために

は，広く深い視野を持ったリスクとベネフィットの

評価，その評価がフィードバックされていく機構が

必要である．その機構整備も十分になされない段階

では，業務量とともにリスクは増大する．そして，

研究開発の段階における参加者の人権と安全性の保

護，胚や胎児，人体から切り離された細胞・組織の

尊厳を守ると言うことは，研究倫理の制度整備のみ

で確保されるものではない．何を資源として扱って

よいのか，扱うことを見送るべきなのか．基盤的な

ところから検討し，選択し，ある種の研究からは撤

退すると言う決定も必要であろう．議論を深める中

で，リスクとベネフィットの差し引きという功利主

義的な視点からは評価できない，人間の尊厳といっ

た根源的な価値について語る言葉を，研究倫理の文

脈の中で探ることができるはずである．
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脚注

1) 薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法の

一部を改正する法律．官報平成 14年 7月 31
日付（号外第 165号）（http://www.kantei.go.
jp/jp/kanpo/jul.5/g10731t0012.html）．

2) 薬事二法が成立 承認許可を抜本的に改革

生物由来の安全対策も強化．薬事日報 平

成 14年 7月 29日．
3) フランス生命倫理法が同様の状況に対し，人

権の座である人体に法的地位を与えた経緯

は，"島次郎．フランスにおける生命倫理の

法制化．Studies生命・人間・社会 1993; No.
1．に詳しい．これは薬事法とは異なる法体

系である．

4) 中絶胎児や胚を扱う研究には 2つのカテゴ
リーがある．1つは，胎児治療・早産や未熟
児の治療，胚を用いた生殖技術など，生命

保続のために胎児や胚を用いる研究であ

る．もう 1つは，中絶された死亡胎児の細
胞を利用して他の疾患の治療法を研究する

「再生医学」への応用を目的とするものであ

る．双方の技術は相互作用的に発達してき

ているが，本稿では後者について検討する．

5) 総合科学技術会議が 1997年 7月発表した諮
問第 24号「ライフサイエンスに関する研究
開発基本計画について」に対する答申（案）

に，基本計画が示されている．2002 年 7 月
には小泉内閣が「バイオテクノロジー戦略

会議」を設置．

6) 厚生労働省では 2002年 4月から 8月にかけ
ての検討の後「医薬品産業ビジョン」を発

表．薬事法改正はこれらの政策の一環でも

ある．

7) 2000年 6月に世界保健機構（WHO）が発表
した新しい指標．健康で明るく元気に生活

し，稔り豊かで満足できる生涯，つまり痴

呆や寝たきりにならない状態で生活できる

期間．（厚生労働省「21世紀における国民健
康づくり運動（健康日本 21）」より）．

8) 総合科学技術会議重点分野推進戦略専門調査

会「ライフサイエンス分野の推進戦略の基本

的な考え方（案）」（http://www8.cao.go.jp/
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