
今回の P O I N T
・治療を受けた患者の長期的フォ
ローアップ，安全性・有効性を継
続的に評価する仕組みが必要。

・コストが高額なため，誰もが公平
にアクセスできる環境整備が必要。

・正確かつ十分な情報に基づく意思
決定支援が求められる。

30代前半の Aさんは，数年前に若年
性パーキンソン病を発症しました。動
作緩慢や振戦などの症状が徐々に進行
し，複数の薬物療法を試みても十分な
改善が得られず，日常生活にも支障を
来していました。そのような状況のな
かで，主治医から iPS細胞を用いたパー
キンソン病の臨床研究（治験）への参
加を勧められます。主治医の説明によ
ると，iPS細胞から作製したドーパミ
ン神経細胞を脳内に移植することで，
症状が大幅に改善する可能性があるよ
うです。しかし，まだ研究段階である
ため，長期的な安全性や有効性につい
ては十分な検証が行われていません。
また，高額な費用や長期にわたる通院
が必要になる可能性もあるとのことで
す。Aさんは治療への大きな期待を抱
きつつも，未知のリスクに対する不安
との間で揺れ動いています。
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　現在開催中の大阪・関西万博では，
最先端の医療技術を象徴する展示とし
て，大阪大学などが開発した「動くミ
ニ心臓」が注目されています。これは
後述する iPS細胞などを体外で培養し
て拍動する心臓組織を再現したもの
で，実際の心臓と同じようにリズミカ
ルに動く様子が公開されています。こ
の技術が今後さらに発展し，臨床応用
が進めば，心不全をはじめとする難治
性疾患に苦しむ患者に新たな治療手段
を提供することが期待されます。かつ
て「夢の技術」と呼ばれた再生医療は，
このような画期的な研究の積み重ねに
より，実用化に向けて着実に前進して
いると言えるでしょう。
　再生医療とは，損傷した細胞・組
織・臓器の機能を回復させることを目
的とした医療技術です。とりわけ注目
されているのが iPS細胞です。体細胞
に複数の遺伝子を導入して人工的に多
能性を獲得させたこの細胞は，患者自
身の細胞を使用することで免疫拒絶反
応を抑えられると期待されています。

iPS細胞を用いた神経系疾患の
臨床研究

　2025年 4月，実際に iPS細胞を用
いたパーキンソン病の臨床研究が進行
しているとの報道があり，根治が難し
いとされてきた神経変性疾患において
も，再生医療の実現性が高まっている
ことが示されました。以下では，Aさ
んの仮想事例を手がかりとして，再生
医療が直面する代表的な倫理的課題に
ついて検討していきます。

安全性と長期的予後の不確実性

　再生医療は，細胞工学やゲノム編集
技術の飛躍的な進歩を背景に，臨床応
用に向けて急速に進展しており，その
実用化が人類にもたらす恩恵は計り知
れません。一方で，移植後に起こり得
る長期的な変化を十分に追跡できる症
例数は限られており，実用化に向けて
は，安全性と有効性を裏づけるデータ
が完全に揃っているとは言い切れない
面もあります。例えば，体内に移植さ
れた細胞が腫瘍化して異常増殖した
り，本来意図していた組織とは異なる
組織に分化して臓器の機能を阻害した
りするリスクがあります。また，免疫
反応や炎症によって，二次的な障害が
引き起こされる可能性も指摘されてい
ます。さらに，細胞の製造工程や輸送
過程におけるわずかな変化が移植後の
挙動に大きく影響することもあり，動
物実験で安全性が確認された手法が，
必ずしもヒトで同様に再現されるとは
限りません。実際に，未承認の治療を
海外で受ける「幹細胞ツーリズム」で
は，科学的に確立されていない治療に
よる重篤な合併症が報告 1）されてお
り，安全性への懸念が抽象的な議論に
とどまらないことを示しています。
　こうした現状を踏まえると，Aさん
のように症状の改善を強く望む患者で
あっても，科学的な検証が十分でない
段階で，どこまでリスクを受け入れら
れるかという葛藤に直面せざるを得ま
せん。医療従事者には，前臨床試験や
既存の臨床データに基づいて，期待さ
れるベネフィットと潜在的なリスクを
正確かつ分かりやすく伝え，患者自身
が適切な自己決定を行えるよう支援す
る責務があります。また，治験段階に
おいては，長期的な経過を観察するた
めの患者レジストリの整備や，電子カ
ルテを活用したフォローアップ体制を
構築し，予期せぬ副作用が生じた場合
には，迅速に報告・共有・対応できる
倫理的・制度的な枠組みを整える必要
があります。このような多層的な安全管
理と透明性の高い情報公開があって初
めて，再生医療は社会的信頼を獲得す
ることができるでしょう。

経済的格差と費用負担

　再生医療は，個別化された細胞製造

や厳密な品質管理が不可欠であり，研
究開発費や細胞培養にかかるコストが
非常に高額になります。また，治療法
として実用化されたとしても，公的保
険や先進医療制度でカバーされるまで
の「空白期間」には，患者が数百万円
から数千万円に及ぶ自己負担を余儀な
くされるおそれがあります 2）。Aさん
の場合も，治験段階のため保険適用の
見通しが立たず，必要な費用の総額は
不透明です。そのため，経済力の差が
そのまま治療機会の格差につながる可
能性があります。さらに近年，難病当
事者が治療を求める切実さにつけ込
み，科学的根拠が乏しい幹細胞治療を
自由診療として高額で提供するクリニ
ックが国内外で増加し，批判を集めて
います。再生医療を公平かつ持続可能
な正規の医療として定着させるには，
公費や官民ファンドを活用して患者の
負担を軽減する措置，高額療養費制度
や先進医療制度への迅速な組み込み，
費用対効果の評価に基づいた価格上限
の設定など，価格の透明性と予見性を
高める制度設計が求められます。
　同時に，科学的根拠のない高額な自
由診療に対しては，広告規制の強化や
実態調査を徹底する 3）とともに，臨床
試験の登録情報や治療成績を公的デー
タベースで可視化し，患者が適切に判
断できるような環境を整えることも不
可欠です。また，希少疾患については，
国際基金を活用し各国間で費用を分担
する仕組みも考えられます。こうした
対策を総合的に推進し，価格の妥当性
とアクセスの公平性を同時に確保しな
ければ，再生医療は「技術があっても
受けられない高額医療」にとどまりか
ねません。社会的受容性と持続可能性
を高めるためにも，これらの制度的対
策を一体的に進めることが求められま
す。

研究対象と臨床応用の境界

　再生医療は，基礎研究と臨床応用の
あいだに厳密な「橋渡し」の段階を設
けることで安全性を担保することが原
則です。しかし，メディアがセンセー
ショナルに成果を報じるたびに患者の
期待が過剰に高まり，「自分もすぐに
受けられるのではないか」という錯覚
が生じやすくなります。十分な前臨床
評価や倫理審査，段階的な治験を経ず
に治療が提供されると，有害事象が発
生した際に患者を守る救済制度や因果
関係を検証するためのデータ収集体制
が整わないまま医療行為が先行してし
まうおそれがあります。とりわけ A
さんのような治験参加者は，「研究協
力者」と「治療受益者」という二重の
立場に置かれるため，研究参加によっ
て必ず治療効果が得られると誤解する
「セラピューティック・ミスコンセプ
ション（therapeutic misconception）」に
陥りやすく，実際のリスクを過小評価
しがちです 4）。そのため医療従事者に
は，研究と治療の目的・手順・補償体
制の違いを平易な言葉で繰り返し説明
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することが求められます。また，個別
の患者への説明にとどまらず，社会全
体に向けて研究成果を発信していく姿
勢も必要とされるでしょう。
　さらに，基礎研究の成果を臨床に移
行する際には，細胞調製プロトコルの
再現性や製造ロット間の差異，無菌性
や遺伝的安定性などの品質管理指標を
国際的な基準に基づいて第三者機関が
評価し，その結果を透明性の高いデー
タベースで逐次公開することが不可欠
です。また，初期段階の移植で観察さ
れた効果についても，偽薬対照試験や
RCTを通じた検証的評価を経なけれ
ば，治療法として確立したとは言えま
せん。研究段階で得られた安全性・有
効性に関する情報を患者レジストリに
集約し，リアルワールドデータとして
解析する仕組みを整備すると同時に，
合併症が生じた場合には保険外併用療
養や医療安全支援センターを通じた救
済措置が速やかに発動できるよう，体
制を整える必要があります。このよう
な段階的な検証とデータ共有，患者へ
の継続的な情報提供が相互に補完され
てこそ，再生医療は社会的信頼を維
持・強化し，安全な形で臨床に根付い
ていくでしょう。

＊
　再生医療を特別な治療から，誰もが
安心して受けられる身近な医療へと発
展させるには，次の三つの取り組みが
不可欠です。第一に，治療を受けた患
者さんを長期的にフォローアップし，
安全性や有効性を継続的に評価できる
仕組みを確立すること。第二に，公的
保険や先進医療制度を柔軟に活用し，
社会全体で医療費を支えることで，誰
もが公平にアクセスできる環境を整え
ること。第三に，研究と治療の境界を
明確化し，患者が正確かつ十分な情報
に基づいて自己決定を行えるよう支援
することです。医療は，単に技術の進
歩だけでなく，それを受け入れる社会
の理解と信頼があってこそ持続的に発
展します。未来の再生医療が社会に根
付き，全ての人々にとって希望ある選
択肢となるには，科学，政策，市民が
対話と協働を積み重ねることが何より
求められるでしょう。

科 学 技 術 に 伴 う 諸 問 題 を 考 え る  
応用倫理学入門

澤井 努 広島大学大学院人間社会科学研究科 特定教授 

再生医療，生殖医療，遺伝子操作といった科学技
術によって，人々の生活や健康，命の在り方は大
きく変わりつつあります。そうした技術は人間に恩
恵を与えると同時に，倫理的問題ももたらすもの
です。本連載では，科学技術がもたらす倫理的問
題を深く考えるうえで必要な考え方・基礎知識・
思考法などをお伝えします。

第　 回 再生医療の倫理10
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