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１　はじめに 
 せきずい基金の臨床試験計画への関与 

（２００３年末～２００５年） 

→研究デザインの変更、患者の意見が取り入
れられた「説明・同意文書」案の作成 

 なぜこのようなことが可能になったのか？ 

 科学コミュニケーション、ローカルノレッジ
に注目して読み解く



２　せきずい基金について

 正式名称: 特定非営利活動法人日本せきずい基金
 １９９６年７月から活動開始
 活動モデル: イギリス国際脊髄研究基金（International 
Spinal Research Trust: ISRT）

 設立の目的: ①せきずい損傷の医療研究の充実を図るこ
と／②総合せきずいセンターの設立（脊損センター）

⇒脊髄損傷医療全般への問題意識



３　臨床試験計画へのせきずい基金の関与
時期 出来事 

2003年12月10日 京都大学と関西医科大学が急性期脊髄損傷者を対象に臨床試験を開始予定
（共同通信社）　→骨髄間質細胞自家移植

2004年1月18日 せきずい基金と京大・関西医大との第1回懇談会開催

2004年10月16日 せきずい基金による一般公開セミナー開催

2004年11月8日 せきずい基金が「患者への説明・同意文書案」を添削

2004年12月 関西医科大学が臨床試験を倫理委員会に再申請

2005年7月1日 倫理委員会から再承認

2005年7月8日 せきずい基金と京大・関西医大との第2回懇談会開催

2006年 臨床試験の実施（35歳、男性）





 研究者に臨床試験実施前の話し
合いを要望

 主任研究者の鈴木らが書いた関
係する英語論文翻訳

 ２７項目の質問表を作成、関西
医科大学に送付

４.１ 質問表の作成



① 安全性確保の観点から研究計画を見直　　 
　　し、倫理委員会に再申請 
② IC関連文書にせきずい基金情報を記載  
③ 一般向け公開セミナーの開催 

４.２　３つの合意
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• 双方向的なやり取りの成立？ 
• 何の枠組みもないところで起きた偶発的な事
態 

• 現在: 「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関す
る指針」 



 せきずい基金: 「治療効果をもたらす『液性の成分』とは」？
 研究者: 「その成分を特定することが現在の研究の方向」
 せきずい基金: 「『機能回復』をどのように判定するのか」？
 研究者: 「さまざまな検査や評価尺度により機能回復度を
判定していく予定」　　　　　　　　　（日本せきずい基金事務局2004a: 4）

⇒　科学的妥当性に対する不安

４.３ リスク認識に関する患者と研究者の相違



⇒ 研究者とせきずい基金のリスク認識の相違が
先鋭化

部分的な再生の仕方によっては、仮に運動機
能がある程度改善しても、強い異常疼痛や異
常知覚、自律神経過反射が残ったり、強まらな
いかどうか。その場合「再生は絶対善」ではな
い。「望まれない再生」のような「中途半端な」再
生はないかどうか 。　（日本せきずい基金事務
局2004b: 13）





 細胞培養の場所確定（GMP基準）
 第Ⅰ相、第Ⅱ相に該当
 第1次登録後、「症例検討会」にて審議
 有害事象の明記
 データセンター、効果安全評価委員会 
 対処法の文章化

⇒不確実性、リスクや対処法の明記を含む情報公開を　　　　　　　　　　　 

確定

５.１　「厳密な」プロトコルの完成

確定



①神経幹細胞は腫瘍化するため骨髄間質細胞使用すること

→「腫瘍化という言葉が適切かどうか分か」らないが、「常に細胞数
が増えているという所見で腫瘍化という言葉を使」った。

②脳脊髄液内に注入する方法を採ること

→低開発国でもできる「普遍的な方法を考えること」が重要。

③霊長類で実験していないこと

→京都大学の動物実験委員会に霊長類への実験申請、非承認。                                              　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（日本せきずい基金事務局2004c: 9-23）

５.２　ほかの医療専門家の視点
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• 研究者間の実験結果の捉え方や専門用語の
使い方の違い 

• 異なる角度からの視点の提供 
• 研究上の争点 
• 臨床試験への疑問 





•  研究者:閲覧可能、「プロトコルは非常に苦労して作ったもので
すから、コピーをとったりファイルをお渡しすることは出来ませ
ん。」

•  せきずい基金: 「端的に言ってインフォームド・コンセントの際に
この臨床試験のコスト／ベネフィットを患者さんにどう説明する
のでしょうか。具体的にどうおっしゃるのかを、うかがってみたい
のですが。これをやる場合にこういう効果があってこういう危険
性がありますということを冊子として示すのではないかと思いま
すがどうなんでしょうか。」

⇒プロトコルの後半を「説明・同意文書」として患者に示す

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（日本せきずい基金事務局2004c: 27-28）



•  「説明・同意文書」案: 「注射と同様の簡単な注入操作によって移植」
•  せきずい基金: 「腰椎穿刺ではまれに副作用が生じると聞いて」いる
ため「『腰椎穿刺による（脊髄内）髄液への注入』と入れたほうが理解
しやすい」
•  「説明・同意文書」 案: 「細胞移植後に、一過性の頭痛が生じる可能
性がある」
•  せきずい基金: 「注入による髄膜刺激症状や髄液の遺漏など、予測さ
れる原因を例示されてはいかがでしょうか。受傷２，３週間目という時
期は例えば膀胱カテーテルを使用している場合、殆ど細菌感染して
いる時期だとされています。この説明書では予測される具体的な副作
用が明記されておりませんが、プロトコルにもし予想される疾患名が
記載されているのであれば、明記されることが好ましいと思います。」  
                                                        （日本せきずい基金事務局2004d: 1）

⇒正確な表現を求めるせきずい基金



•  「説明・同意文書」案: 「臨床試験期間中に何らかの健康被
害が発生した場合、適切な治療が受けられます。健康被害
に対する補償は致しません」

•  せきずい基金: 「臨床試験期間中」？、「１，２年後に因果関
係を示す健康被害が生じた際の対応」は？、保険診療？

•  「説明・同意文書」案: 「細胞移植の効果が不十分であるこ
とによって症状が悪化し、治療方法を変える必要がある場
合」

•  せきずい基金: その事態をイメージしにくい
•  中止時の試料即時廃棄、「カルテ、検査結果、ビデオ、記録
写真の保存期間」の明記　　　　　（日本せきずい基金事務局2004d: 1-3）
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• プロトコルの公開を求めるせきずい基金
の粘り強い交渉 

• せきずい基金の「説明・同意文書」案への
関与へ





 新たな論点: 「脊損センター」の設立
 研究者とせきずい基金の、臨床試験におけ
るリハビリテーションの位置づけの違い



８　おわりに



 ヒト幹指針施行（２００６年～）
⇒患者団体に配慮、プロトコルや倫理委員会議
事概要のウェブ公開

 臨床試験への患者参画の重要性の認識

 患者と研究者の対等性
 患者の声をいかに担保するのか　 
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