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トピック 

!  幹細胞研究と規範 
 異なる文脈における幹細胞研究の位置づけ。 
 ～イスラム圏における幹細胞研究について～ 

!  幹細胞研究と規制 
 規制は必ずしも制約ではない。 
 ～幹細胞研究の規制を研究者はどのように捉えるべきか？～ 
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　　　　　　　　1. 自己紹介 
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大学院におけるテーマ：肝臓の発生 
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大学院入学当初のヒトES細胞研究 

・ES細胞を使った研究： 
　二重審査（機関・国） 
 
・ES細胞から作った細胞の譲渡や保存手続き： 
　機関内の審査（国への届け出） 
 
・加工ES細胞の分配： 
　研究の再現性確認に限り可能 
 
・ES細胞を扱う部屋： 
　他の細胞を扱う部屋とは別の部屋を用意 
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朝日新聞2009年6月5日 



大学院修了後 
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2011年 　京都大学人文科学研究所 

 　iPS細胞バンクの設立に関わる社会的影響の検討 
 　・Hinxton Group Meeting 

    　・Qatar International Conference 
 
2012年 　大阪大学大学院医学系研究科 
    　幹細胞研究におけるヒトゲノム解析がもたらす社会的影響の検討 



　　　　　　2. 幹細胞研究と規範 
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幹細胞研究とその応用 

!  ヒト胚を研究に用いることの是非 

!  幹細胞からの生殖細胞の作成 

!  キメラ動物作成 

!  疾患特異的なiPS細胞の樹立 

!  様々な幹細胞バンクの設立 
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ヒト胚を研究に用いることの是非 

!  ヒトES細胞の研究目的の使用に関する議論 
"  賛成派：不妊治療のために作成され、不要となったものを利用するため問題ない 
"  反対派：受精卵は命を宿している存在であり、破壊することは許されない 
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規範とは?? 

きはん【規範・軌範】 
①のり（法・則・典・範）。てほん。模範 
②〔哲〕のっとるべき規則。 
　判断・評価または行為などの拠るべき手本・基準。 

広辞苑 第六版 
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　特定の行動の善し悪しの判断は規範に照らし合わせて行われる。 
　↓ 
　ただし、自らの持つ規範が絶対的に正しいことは稀である。 
　（にも関わらず我々はしばしばその単純な事実を忘れる） 



Qatar International Conference 

2012年2月開催の会議： 
中東及び海外の研究者（科学者、倫理学者、政策形成に携わる人々）によ
る議論の場を設ける。 
"  幹細胞研究およびその応用についての最新の知見の共有 
"  文化、倫理、宗教といった要因も考慮に入れた政策形成 
 

11 



世界におけるイスラム教徒の分布 
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Qatarとは？ 

!  人口： 約187万人（2011年） 
!  GDP：1730億ドル（2011年） 
!  言語： アラビア語 
!  宗教： イスラム教（約95%） 
!  その他 

"  2022年ワールドカップ開催 
"  アルジャジーラ本社 
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イスラム教 

!  イスラムとは 
"  「イスラム」とは、唯一の神アッラーへの「帰依（自己を引き渡し、一切

を相手に任せること）」を意味。 
"  アッラーは全能であり、予言者ムハンマドがその言葉を書き留めたのが聖

典「クルアーン（コーラン）」。 

!  イスラム法とは 
"  イスラムでは、世界各地にいる信徒が「イスラム共同体」を成していると

考える。 
"  「イスラム共同体」をまとめるのが「イスラム法」であり、信徒はこの法

に則って日常生活を送る。 
"  「イスラム法」とは、クルアーンやムハンマドの言行録を典拠として、

「イスラム法学者」が法学的方法論を駆使して導きだす法規定。 
"  儀礼的儀式（礼拝、断食、巡礼）だけでなく、結婚、相続、商取引など、

社会生活の各方面に渡る詳細な規定がある。 

信徒にとってイスラムとは、単なる宗教ではなく、法と無数の社会・
経済的な制度に基づいた生活様式として認識される。 
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イスラム教における胚の位置付け 



クルアーンにおける胚研究の位置づけ 

“From the beginning stages of development, the Qur’an accurately 
portrays the growth of the embryo.” 
 
“What has been revealed to us in the Qur’an about embryology over 
1400 years ago has only been discovered by modern science in the 
last few decades.” 
 
「クルアーンには胚の成長に関して、発生の最初の段階から正確に記述がなさ
れている。」 

「胚の発生に関して現代の科学によって過去数十年の間に漸く明らかにされ始
めた事実は、クルアーンによって1400年以上も前に見いだされていたことで
ある。」 
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イスラム教における胚の位置づけ 

!  同一の胚でも、母胎内の胚と、人工的環境下における胚では、
その「ポテンシャル」が異なる。 
 ex. 体外受精での余剰胚 

 
!  同じ胚でも、発生のステージによってそのポテンシャルが変
化する。 

!  体外受精での余剰胚の利用は非難されることではなく、むし
ろ推奨されるべきである。 

!  ただし、金銭の授与や、不必要な研究は慎む必要がある。 
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3. 幹細胞研究と規制 
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ES細胞研究と法律・規制 
!  1996年     クローン羊ドリー誕生 

!  1998年     ヒトES細胞の樹立 
 
!  2000年3月   「ヒトES細胞を中心としたヒト胚研究について」 

⇒胚の位置づけ（生命の萌芽） 
 

!  2000年11月   「クローン技術規制法」 
     ⇒クローン人間作成禁止 

!  2001年9月   「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針」 
        ⇒二重審査・専用の部屋 

 
!  2004年7月   「ヒト胚の取り扱いに関する基本的考え方」 

     ⇒ヒトクローン胚の利用が基礎的研究に限り容認 
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2006年頃におけるヒトES細胞研究 

・ES細胞を使った研究： 
　二重審査（機関・国） 
 
・ES細胞から作った細胞の譲渡や保存手続き： 
　機関内の審査（国への届け出） 
 
・加工ES細胞の分配： 
　研究の再現性確認に限り可能 
 
・ES細胞を扱う部屋： 
　他の細胞を扱う部屋とは別の部屋を用意 

23 

朝日新聞2009年6月5日 

!  2006年前後にヒトES細胞を扱うためには以下の要件を満たす必要が
あった。 



事例１：再生医療学会による声明 

ヒトES細胞研究の規制緩和に関する声明 
 
ヒトES細胞が樹立されて10年が経過した。その間、世界中で研究が進められ、米
国ではヒトES細胞を利用した再生医療がまさに実施されようとしている。 
 
わが国はマウスやサルを使用したES細胞研究においては世界をリードする研究実績
を誇るが、ヒトES細胞に関しては樹立ヒトES細胞株数、発表論文数においても欧
米諸国のみならずアジア・オセアニア地区の国々と比べても大きく遅れをとってい
る。これはすでに樹立されているES 細胞の使用研究にもヒトES細胞樹立の際と同
様の厳しい二重審査を要求するという、世界に類をみないES細胞研究指針が原因
の一つと考えられる。 
 
わが国発の画期的なiPS細胞の研究を進めていく上でもヒトES細胞の研究利用は必
須である。世界でも有数の高齢者社会を迎えつつあるわが国において、幹細胞研究
を迅速に進め、再生医療を実現することは国民の福祉と健康の増進のみならず、医
療関連産業や知財といった経済的な側面からも極めて重要であると考え、日本再生
医療学会としてヒトES細胞研究指針の規制緩和を強く求めるものである。 
 

2008年3月14日 
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事例２：ES細胞研究者による声明 

１．新規2株の研究用ヒトES細胞株樹立
に成功した 

 
２．今後は臨床応用可能なヒトES細胞株

樹立と品質保証を目指した研究開発
を進める 

 
３．現在の政府指針と社会状況の下では

臨床用ヒトES細胞株樹立は極めて困
難である 
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　我々は今後臨床応用可能なヒトES細胞株を樹立し品質保証するための研究開発を
進めて、必要な技術基盤を確立することを目指す。しかしながら、このような技術を
数年後に確立できたとしても、実際に臨床応用用ヒトES細胞株を樹立することは、
現在の政府指針と社会状況およびヒトES細胞研究のサポート状況の下では極めて困
難である。 
 
　我々の樹立計画では、2003年に3株樹立に成功したのち、樹立研究に使用できる
凍結胚の入手が困難になったことから、新たに民間不妊クリニックを提供医療機関
とする大臣確認を得る手続きを進めた。日本の政府指針では、使用研究の規制の厳
しさは世界の主要国に比べて異常ともいえる過剰規制が課されているが、樹立研究に
おいても、倫理的観点からは重大ではなく細部に相当する手続き等の規制が過剰に
定められていることにより、貴重な善意による協力を得た提供医療機関および凍結杯
の提供者候補に対して、きわめて過大な負担を強いるものになっている。一例だけ挙
げれば、提供者は夫婦ともに、樹立機関からの説明担当者に面談して説明を聞く必要
があり、時間的にも大きな負担を強いられることになる。これが米国等で行われて
いるような、説明文書の郵送と回答書返送によって提供の意思確認を得ることが許
容されれば、提供者などに対する負担を大幅に軽減できる。 
 
　 

３．現在の政府指針と社会状況の下では臨床用ヒトES細胞株樹立は極めて困難である 



 
　凍結胚提供に至る手続きの規制の軽重については様々な意見があり得るとしても、
現状の規制の下で何が起きたかの事実を明示しておきたい。（中略）最終的には200
個以上のうちわずか10個程度のみ提供されることになっただけである。すなわち3年
の長期間にわたって樹立機関と提供医療機関、および提供者候補の元患者の方々の
多大の時間的財政的負担をつぎ込んだ手続きが至った先は、このような極めて残念
な結果である。このような状況では、現実的に考えて、さらに新たな提供医療機関の
候補に対して、現在の政府指針と社会状況のもとで協力を求め、申請と審査手続きを
進める意欲は、少なくとも現状のままでは残っていない。 
 
　現在の政府指針とその専門委員会による運用が、どのような状況を研究現場に引き
起こしているかについて、ヒトES細胞株樹立を実際に行った経験をもつ我々は日本
国民と社会に対して説明をする責務があると考えている。今回の結果が意味すること
は、今後臨床用ヒトES細胞株樹立が必要になった時には、それを実施するための技
術的基盤を確立することは可能であっても、十分な数の凍結胚の提供を得て臨床応
用可能な細胞株樹立を実際に成功させることは、現在の状況がこのまま続けば不可
能に近いほど困難であることを、現時点であらかじめ警告しておきたい。 

３．現在の政府指針と社会状況の下では臨床用ヒトES細胞株樹立は極めて困難である
（続き） 
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規制に対する科学者コミュニティーの対応 
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事例１：Hyunによる論文 
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ES細胞研究と法律・規制 
!  1996年     クローン羊ドリー誕生 

!  1998年     ヒトES細胞の樹立 
 
!  2000年3月   「ヒトES細胞を中心としたヒト胚研究について」 

⇒胚の位置づけ（生命の萌芽） 
 

!  2000年11月   「クローン技術規制法」 
     ⇒クローン人間作成禁止 

!  2001年9月   「ヒトES細胞の樹立及び使用に関する指針」 
        ⇒二重審査・専用の部屋 

 
!  2004年7月   「ヒト胚の取り扱いに関する基本的考え方」 

     ⇒ヒトクローン胚の利用が基礎的研究に限り容認 
 

!  2006年      マウスiPS細胞報告 

!  2007年      ヒトiPS細胞報告 
 30 



Hyunによる論文の主張 
!  マウスiPS細胞が報告されたが、ヒトES細胞の必要性が失わ
れた訳ではない。ヒトES細胞研究が不要であると考えるのは
深刻な誤り。 

"  iPS細胞研究は途上についたばかりであり、iPS細胞に特有の現象があ
るためにES細胞研究も同時に行う必要がある。 

　（iPS細胞誘導の過程や、発がん性等） 

"  （本論文発表の時点で）iPS細胞とES細胞のどちらが臨床への応用に
適しているか現時点で判断するのは時期尚早である。（今後ヒトiPS
細胞が樹立される保証はない。） 

"  iPS細胞の研究を行う上で、ES細胞は比較対象として重要である。 
　（ES細胞のみが「遺伝的に手の加わっていない」幹細胞である。） 
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Hyunによる主張の特徴 

!  いつ 
規制がなされる前（規制とは関係なく） 

!  誰が 
哲学者/生命倫理学者 

!  どのように 
論文発表（iPS細胞が報告されたジャーナルと同一） 

32 



事例２：The Hinxton Group 

概要 

!  2004年にBerman Institute of Bioethics（米国ジョンズホ
プキンス大）の「幹細胞政策と倫理プログラム」によるプロ
ジェクトが発端。 

!  名前の由来は、第一回の会合の開催地。当初は一回限りの会
合の予定であったが、更なる課題の解決のために会合を続け
ることを決定。 

!  国際的かつ学際的なメンバーから成るグループが胚研究及び
幹細胞研究に関する倫理・政策の課題に取り組む。 
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過去の会合のテーマ 

!  2006: 幹細胞研究の国際的協同 

!  2008: 多能性幹細胞由来の生殖細胞が生じる科学的、
倫理的、政策的な課題 

!  2010: 幹細胞研究において生じるデータ、研究素材、
特許の扱いに関する方針および実践について 
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今年開催されたHinxton会議＠神戸 

今回のアジェンダ 

!  2010年の共同声明を日本および中国における文脈で再検
討する。 

!  日本および中国に特有の状況を反映し、諸機関、地域、国
レベルで実行可能なガイドラインを作成する。 

 
!  上記ガイドラインの実行に必要な議論の端緒を開く。 
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Hinxton Groupによる声明の特徴 

!  いつ 
特定の規制とは関係なし 

!  誰が 
参加者は多分野にわたる 

!  どのように 
共同声明の発表による 
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事例３：Fink Report 
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背景 
DNA合成を始めとする生命工学が飛躍的に進歩する一
方で、同じ生命工学がテロ等に悪用される危険性が高
まっている。 
Ex. 2001年炭疽菌テロ 
 
目的 
生命工学研究において安全保障と自由な研究活動の両
立を図る 
 
報告書のとりまとめ役 
Gerald Fink（MIT遺伝学教授） 

生命工学を扱う研究者が中心となって自らの研究
分野の在り方について安全保障の専門家等と一緒
に検討。 



Fink Reportの提案 

1.  科学コミュニティーの教育 
2.  実験計画の審査 
3.  出版段階における審査 
4.  国家バイオディフェンス科学諮問委員会の創設 
5.  悪用を防ぐための追加的要素 
6.  バイオテロや生物兵器戦争を防ぐための取り組みに生命
科学が果たす役割 

7.  調和のとれた国際的な監視 
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Fink Reportで認められる研究者の問題意識 

「インテリジェンス機関および法執行機関は、現存する病
原体の性質および新しく登場し得る病原体についての専門
知識、ならびに、対抗措置をより困難にする新しい技術の
拡散を制限することに関する最適な助言の双方を得るため
に、科学者を必要とする。」 
 
「潜在リスクに関して相当の知識を得たとしても十分とは
言えない。生命科学者は、生物兵器戦争やバイオテロリズ
ムの進展に寄与することを避けるための積極的な道徳的義
務を負うと委員会は確信する。」 
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日本人によるFink Reportの紹介 

41 慶応義塾大学グローバルセキュリティー研究所 

「問題意識の設定からその解決法に至るまで科
学コミュニティー自身が自ら当事者として考え
て問題の検討に当たっている姿は、『政府に規
制される対象』としての科学コミュニティーの
姿とは対象的である。」 
 
「自らの研究活動が持つリスクについて自ら検
討するという姿勢自体が日本の科学コミュニ
ティーに与える示唆は大きいのではないか。」 



規制に対する科学コミュニティーの対応 
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まとめ 

!  幹細胞研究と規範 
・イスラム圏では日本とは全く異なる規範の下に幹細胞研究が進められている。 
⇒キリスト教以外の文化圏・宗教圏における幹細胞研究 
　日本における胚の研究利用に関する議論の相対化 

!  幹細胞研究と規制 
規制は必ずしも制約ではない。 
⇒研究者が自律的に責任を持って活動するために必要なものであり、適切に関
わることが研究者と社会の双方にとって有益となる 
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