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18 京都大学iPS細胞研究所　発行

C o l u m n 倫理の窓から見たiPS細胞

悩ましい
プラセボ対照試験

想像してください。みなさんは患
者さんとしてこれから新しい細胞医
療の臨床試験＊に参加します。担当
者からは次の説明を受けました。
「みなさんには細胞医療を受ける
グループと受けないグループに分か
れていただきます。後者はプラセボ
グループと呼ばれ、どちらのグルー
プに入るかはクジで決まります。プ
ラセボグループには、細胞ではなく
生理食塩水が投与されます。ただ
見かけ上、どちらが投与されたの
かは、あなたにも研究者にも分かり
ません。研究の終了後にお知らせし
ます。最終的に両グループを比較し、
安全性や効果の確認をします。」
こうした研究は「プラセボ対照試
験」とも呼ばれ、科学的に手堅い
結果を出すには最善の方法といわ
れています。クジを使うのは厳密な
比較ができるよう、２つのグループ
の性質を均等にするためです。プ
ラセボグループが必要なのは、細
胞医療の安全性や効果を正確に評

価するには、これを受けなかった場
合と比較しなければならないからで
す。見かけも含め、誰がどちらのグ
ループか分からないようにするの
は、心配になったプラセボグループ
の参加者が独自に用意した薬を飲
んだり、よい結果を出したい研究者
が細胞医療を受けるグループだけ
手厚くケアしたりすると、細胞医療
による影響を純粋に評価することが
難しくなるからです。
え？！ プラセボグループなんていや
だ、という方もいるでしょう。ただ、
この時点ではまだ、細胞医療の方が
安全で効果的という確証はありませ
ん。それを確認するのが研究だから
です。しかし、新しい治療を待ち望
む参加者に、明らかに効果の期待で
きないグループに入ってもらい、研
究に伴う様々な負担をかけることが
非常に悩ましいことも事実です。
そのため、プラセボ対照試験の
実施には、諸説ありますが、いくつ
かの条件が求められています。参

加者が研究内容を理解して同意して
いること、プラセボ対照試験を行う
科学的必然性があること、試験期
間中の治療中止等による深刻な害
がプラセボグループに及ばないこ
と、有効性が確認できる統計的見
込みがあること、ある程度研究が進
んだ段階で実施すること等です。臨
床試験は科学性の追求と参加者の
保護というバランスの上に成り立っ
ているのです。

（文・上廣倫理研究部門 藤田 みさお）

＊臨床試験：人を対象に新しい薬
や治療法等の安全性や効果を科学
的に評価すること。

藤田 みさお 准教授
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ルールは誰が決めるもの？
～ ヒト胚に対するゲノム編集の議論を

めぐって～

以前、このエッセイでゲノム編集
の話題に触れて以降、メディアなど
でも大きく取り上げられ、社会の中
でも大きな注目の的となりました。
学術政策的な観点からも、また生
命倫理の議論でも、「流行りモノ」
になったといえるでしょう。その議
論の主戦場は、「胚」に対する適用
の是非に絞られていました。胚にゲ
ノム編集を行うことの問題はいくつ
か指摘されていますが、生殖医療
のために用いる、つまり出産を前提
とした胚に対してのゲノム編集は少
なくとも現時点では行うべきではな
い、という点で一致していました。
ただ、余剰胚や異常胚を用いる
基礎研究での審査体制については、
大きな議論となりました。最も象徴
的だったのは、2017 年 4月 19日
に内閣官房長官が記者会見で「国
として責任ある関与をすべきと考え
ている」と述べたことです。それま
で、基礎研究の審査については、
ゲノム編集に関連する学会が合同
で研究の妥当性などを審査する委
員会を設置し、国はあくまで協力す

るという方向性で一旦決定していま
した。それが、この問題を担当して
いた内閣府が「研究者が勝手にや
ることだ」として、いわば「責任逃れ」
ともとれる態度を見せたことから、
関連学会が態度を硬化させ、決定
を翻して審査体制構築の中止を決
めたのです。
果たして、これはよいことだった

のでしょうか。私は、好ましくない例
を作ってしまったのではないかと思
います。もちろん、責任を放棄する
かのような内閣府の姿勢は批判され
て然るべきでしょう。しかし、最先端
の研究では、その内容を熟知してい
るのは研究者であり、専門家集団の
はずです。英国の社会学者であるミ
ラーソンは、専門家は自治能力をも
つ集団とも定義しています。政府が
最先端技術に関する方針を直接左
右する、ということになっては、研
究者はいったいなんのための専門
家集団なのか、ということにもなり
ますし、時の政治権力に科学への介
入を許す口実にもなりかねません。
もちろん、研究者だけで物事を

決めていいわけではありません。し
かし、日本の再生医療や発生学研
究の研究者は、かつてヒトES 細胞
研究の是非を巡って、議論を多面
的に深めることができないまま、そ
のルールが組み上げられていくさま
に立ち会いました。「国が責任を持
つ」というのは、たしかに安心感は
あるかもしれません。しかし、それ
は、国が「厄介事に巻き込まれな
い範囲」に限ったことです。研究者
がなにをすべきかは、研究者自身
が考えていくべき課題でもあり、ま
た、研究を支える社会が研究者に
何を求めるか、ということにもかかっ
ているのです。
（文・上廣倫理研究部門 八代嘉美）

八代 嘉美 特定准教授
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問われる「人工」との共生

今、AIという言葉が世間で話題
になっています。ここでいうAI と
は、もちろん人工知能（artificial 
intelligence）のことであり、最近
では、エンターテインメントから
ビジネス、医療や裁判、ひいては
軍事まで幅広い領域で耳にしま
す。わかりやすい事例の１つには、
囲碁界や将棋界における AI 棋士
の登場があるでしょう。人間の棋
士とAI 棋士との闘いは、日々目を
離せない状況を迎えています。将
棋といえば、藤井四段の活躍の背
景にもAI を用いたトレーニングが
あったそうです。これは、AI、つ
まり、人の手によって生み出された
「人工」を人間の能力を磨くため
に用いた顕著な例とも呼べるで
しょう。
また「人工」といえば、再生
医療のキープレーヤーでもある
iPS 細胞と密接な関係があります。
iPS 細胞の英語表記は induced 
pluripotent stem cells であり、
日本語では「人工」多能性幹細胞
と表されることが一般的です。iPS
細胞の「i」の字には、「人工」の
意味合いが見て取れるのです。見
方によっては、iPS 細胞は「人工」
が溶け込んだ細胞ともいえるで
しょう。これは、iPS 細胞が皮膚や

血液などの細胞に人の手が加わっ
て作られることに由来します。この
iPS 細胞は、安全性への配慮の下、
これまで治療が困難であった病気
のしくみについて調べたり、新し
い治療法を開発したりと多方面で
役立てられようとしています。人間
が、細胞に「人工」を持ち込みな
がら病気に果敢に挑もうとしてい
るのです。
要は、AI であっても iPS 細胞で

あっても、「人工」というものを使っ
て、自身の能力を高めたり病気に
立ち向かったりと人間の持つ可能
性を探求しているのです。そうだ
としたら、「人工」というものは、
ひとえに人間にとって良いものな
のでしょうか。もちろん、そんな
に単純なものではないことはお察
しの通りです。無条件で受けいれ
て良いものではなく、「人工」との
つきあい方が大事だという話に尽
きます。
では、誰がそのつきあい方につ
いて考えていくのでしょうか。たし
かに、専門家による対応は 1 つの
重要なアプローチといえるでしょ
う。しかしながら、科学技術や医
療技術が目覚ましく発展する中、
最近の ‘人工’ は、人間の知能を
超越したり生命のしくみを操作で

きたりと、知的活動や出生のあり
方という人間の根本的な価値、ひ
いては社会的価値をも揺さぶり始
めています。可能性と不確実性が
膨らむこれからの社会、言い換え
れば、私たちの暮らしのあり方を
問う上では、専門家のみならず、
まさに一人ひとりが目に見えない
価値というものにも気を留めつつ、
「人工」とのつきあい方と向き合う
時代へと差しかかっているのです。
（文・上廣倫理研究部門 三成 寿作）

【著者紹介】
三成寿作（みなり・じゅさく）特定准教授
1982年福岡生まれ。北九州市立
大学大学院博士課程を修了後、大阪
大学大学院医学系研究科医の倫理と
公共政策学教室助教、日本医療研究
開発機構等を経て、2017年7月
から現職。様々な方々の意見や考え
を考慮しながら、iPS細胞研究を始め
とする先端科学技術の恩恵を社会に
届けるための仕組みのあり方につい
て研究している。

三成 寿作 特定准教授
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C o l u m n 倫理の窓から見たiPS細胞

その「対話」、何のため？

最近、「対話」という言葉が気に
なっている。どのような意味で使っ
ているのかと気になり始めたら、と
ことん気になるようになってきた。
例えば、今朝のニュースでは、ある
事件の解決を巡り、『丁寧な説明や、
十分な対話をしながら解決を目指
す』と使っていた。内閣府が推進す
る政策「国民との科学・技術対話」
では、「対話」を『研究者が自身の
研究活動を社会に対して分かりやす
く説明する双方向コミュニケーショ
ン活動』と位置づけ、なぜ取組む
のかといえば、『科学技術をより一
層発展させるため』には、『国民の
理解と支持を得ることが不可欠』だ
からとしている。さらに、当部門の
ホームページでは、『ヒト iPS 細胞
の新しい可能性を求めて、広く社会
と対話を重ねたい。』と記している。
いずれの例でも、分かりやすく説
明すれば相手は理解し、そして支持
してくれる（その結果、問題は解決
される）という前提のもと、「対話」
を「相手に理解し支持してもらうた
めに、説明したり、質問に答えたり
すること」としているように読める。
しかし、研究者が説明したり、質問
に答えたりしさえすれば、市民の理
解は得られ、支持されるだろうか。
親子でも、夫婦でも、いくら対話を
重ねても理解し合えないことがあ

る。であるならば、対話の目的は、
相手の理解や支持を得るためとは
いえなさそうだ。
私は、「対話」というのは、「相

手の意見と異なる点を確認し、その
先に、新しい選択肢を導き出すた
めに、ひとりの生活者として語り、
聴く行為」だと考える。
例えば、iPS 細胞を使って、何を

どこまでしてよいかについて「対話」
をするならば、研究者は、科学的、
合理的、客観的な解説をするのは
もちろん、ひとりの生活者として、
どう考えるかという自分の価値観を
さらけ出す必要があるのではない
か。そして、相手の価値観も聞か
せてもらい、対立する部分を明確に
した上で、新たな考えを導き出し、
お互いが了解できるところを丁寧に
模索するという作業が必要になって
くると思う。科学・技術を駆使する
のは他でもない人であり、その恩
恵を受けるのも人である。人の暮ら
しや営みの中で、技術をどう使いこ
なすかに答えを出すには、科学だ
けでは答えが出せない部分につい
て、ひとりの生活者としてこの問い
に向き合うことを忘れてはいけない
のではないか。
自戒の念を込めて書こう。私たち
はこれまでに、このような「対話」
をしてきただろうか。いや、対話の

前に、まずは自分自身に対して問
い、答えようとしてきただろうか。
ヒト iPS 細胞が発表されて 10 年、
そして部門員として5年を迎えた私
は今、これまで以上に、このような
「対話」の必要性を痛感している。
できるところから、始めなければと
思う。
（文・上廣倫理研究部門 鈴木美香）

鈴木美香 研究員
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