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いんちき、根拠のない主張、および有害

事象に関する報告が相次ぐ中、幹細胞を用

いた治療を求めて別の国に旅行すること－

｢幹細胞ツーリズム｣－が、最近の厳しい調

査の対象となっている(1)。幹細胞を用いた

治療の提供者により、治療が可能な病態、

改善の程度、および使用される細胞の種類

やプロトコル（２）に関する主張は大きく

異なっているが(2)、適切にデザインされた

臨床試験で有効であることが全く証明され

ていない医療処置について多くの広告が存

在している。これまでのところ、幹細胞へ

の治療応用として証明されているのは主に、

血液疾患と免疫疾患に対してである。科学

団体と支持団体は、幹細胞研究の臨床応用

に携わる医師と科学者向けにガイドライン

を制定し(3)、実験的な幹細胞治療を考える

際には、今後の患者に尋ねるべき質問リス

トを作成すること(3,4)によって対応を始め

た。しかし、一部の国の政府や医学界では

怠慢や時には共謀により、強制や自己管理、

患者の信頼の維持が困難となっている。 

実証されていない医療を含む論争は新し

いものではないが、保護法の適用とその積

極的な施行により、米国を含め多くの国で

は、提供者が法律上できる主張を制御した

り、その活動を国境外に追いやっている。

領域外で活動するという可能性は、外国に

旅行することをいとわない者が承認されて

いない治療を受けることを意味しており、

大方の場合、これは生物医学研究のリーダ

ーとしては知名度が低い国であった。（たと

えば、疑わしいがん治療薬であるレアトリ

ルの調達人に対して、米国では 30 年以上法



的措置を取ってきたにもかかわらず、それ

は、相変わらずメキシコやバハマのような

場所で直ぐに入手可能である）。 George W. 

Bush政権下での米国のヒトのES細胞研究

に関する議論は、幹細胞研究やアジア諸国

でのその応用への投資増加に扉を開いただ

けではなく(5-7)、成人幹細胞を含む実証さ

れていない治療上の主張について強まる懸

念から規制当局の注意を逸らすものでもあ

ったかもしれない。それにもかかわらず、

米国(8)、オランダ(9)、アイルランド（10）

では法的な

強制や規制

当局によっ

て、幹細胞

クリニック

のなかには

閉鎖を余儀

なくされた

り、廃業に

追い込まれ

たり（11）、

否定的なイ

メージによ

り開業でき

なくなって

いるところ(12,13)もある。成功して事業を

継続しているクリニックのなかには、地方

の医師会や政府、規制当局の支援を受けて

いる場合がある。企業のホームページでは

臨床試験の必要性の認識を示唆していても、

効果を示すピアレビュー研究が公表される

前にもかかわらず、20,000 ドル以上の治療

費が提示されている。 たとえば、Thera 

Vitaeは、Thai Heart AssociationやThai 

Atherosclerosis Societyの現在の会長を含

むタイ人の医師の印象的な名簿を所有して

おり(14)、ダボスを拠点とした世界経済フ

ォーラムからも 2006 年の科学技術のパイ

オニアとして認知されている(15)。 しか

し、心臓病に対する成人幹細胞治療に｢認

定｣された治療法としてこの会社が挙げて

いるピアレビュー論文は、その著者らは安

全性試験と位置付けており、ランダム化も

二重盲検化も行われていなかった（16,17）。

おそらく、こうした会社が使うマーケティ

ングや患者募集の戦略は、政府や医学界と

の関係と同様

に重要なので

あろう。 ヒト

の ES細胞ク

リニックであ

る NuTech 

Mediworldや

ヒトの胎児細

胞を使用する

Medra,inc.(www.medra.com/)のような企

業の多くが、治療後の患者の個人的な体験

を記したインタビューやブログ、YouTube

ビデオという形で人気を博している

（18,19）。TheraVitae、とその関連企業の

VesCell(www.vescell.com/) や

Regenocyte(www.regenocyte.com/)は、患

者のオンラインでの証言（14）、ブログ活動

（20）、および米国内で行われる患者募集セ

ミ ナ ー (21) を 活 用 し て い る 。 Beike 
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Biotechnologyや中国を拠点とした他の治

療センターでは、オンライン・ポータル・

ハイライト・ニュースおよび現地や外国の

患者の治療体験を掲載するChina Stem 

Cells News ホ ー ム ペ ー ジ

（www.stemcellschina.com/）に積極的な支

持者がいる。このサイトでは、自閉症、て

んかん、および脳卒中などを患っている

人々における、｢成功した｣（｢何らかの改善｣

と通常定義されている）アウトカムの主観

的記事を数十個も掲載しており、治療につ

いて問い合わせしたい人向けにコンタクト

用紙も用意している。 

の

 また、主な研究国では、幹細胞クリニッ

クや治療企業が現れてきている。日本の企

業では、糖尿病、アルツハイマー病、およ

び脊髄損傷といった病態に対して幹細胞を

用いた治療の宣伝を行っている（22-25）。

ド イ ツ の ケ ル ン に あ る X-cell 

Center(www.xcell-center.com/)では、勃起

障害から筋萎縮性側索硬化症(ALS)に至る

治療を提供している。成人幹細胞による治

療法が、米国の多くのグループに特別な熱

意で支持されており、成人細胞で治療され

た多くの病態についてのリストがよく引用

されている（26,27）。 このような列挙は、

現在の科学水準について疑惑と誤解を与え

る可能性がある。 

Medra や

Stemedica(www.stemedica.com/) や Stem 

Cell  Biotherapy 

(www.stemcellbiotherapy.com/cn/index.p

hp/lang/en)、Regenocyteなどの企業が、生

じている混乱を利用し、現在の国際規制の

空白部分を占拠している。 たとえば、Stem 

Cell BiotherapyやRegenocyteは米国では

利用できない手技を宣伝し、世界の他の地

域の関連病院に患者を移送する手配をして

いる。こうした中で、Medraは、その創始

者であり精神科医であるWilliam Raderに

よる途方もない主張で特に悪名が高い。彼

は、脊髄損傷やダウン症候群などの病態の

治療に適用できると主張する細胞株や技術

について情報の共有を拒否している(28)。  

企業が商用で行き過ぎないようにするた

めには、効果的な措置がいくつかある。米

国では、食品医薬品局(FDA)が（幹細胞を

含め、）医薬品の純度、力価、および品質を

管理する明確なルールを示しており(29)、

連邦取引委員会が広告の真実を監視してい

る(30)。 これと同じような法律および権限

が欧州連合で整備されており、今ではタイ

も幹細胞治療を以前より厳しく規制する動

きをみせている。免許を持つ医師による医

療行為を管理している Thai Medical 

Council によって召集された委員会では、

血液疾患以外の病態で幹細胞を含む処置に

おいて、さらに厳しい監督を求める勧告案

を草稿した(31)。一連の事象は、幹細胞が

薬剤とも定型的医療行為ともみなされない

混乱期間を経て起こったことであり、一時

的に医学および医薬品規制当局の権限の外

側にあった。このような研究者主導の努力

が、国としての評判だけでなく、患者を保

護するための効果的な方法として他のアジ

ア諸国の規制当局に対しても奨励され公開

されるべきである。    

 マスコミの報道も重要な役割を果たす可

能性がある。 Biomark International に関

する L.A. Times の特集記事(32)が、この会

社に対する市民の疑念を煽った。 BBC の

連続ドキュメンタリー番組では、ウクライ
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ナのヒトの胎児がカリブ海にある幹細胞ツ

ーリズム・クリニックに売られたという取

引きを明らかにしたが、結果的に、そこの

クライエントがいなくなり、少なくとも 1

つの主なクリニックであるバルバドスの

Institute for Regenerative Medicine が閉

所になった(11)。 幹細胞を用いた臨床応用

のガイドラインや患者情報を真に世界的に

普及させるために、国際幹細胞研究学会

(International Society for Stem Cell 

Research)のような組織によって代表され

る国際的な研究団体が、関連文書の現地語

の翻訳や要約を提供し、メンバーを活用し

て報道や政府当局に伝達が可能かもしれな

い。世界保健機関(WHO)も、幹細胞研究の

臨床応用についての合意を公表することで

寄与するかもしれない。 

 患者の支持団体では、ALS のような病態

に対して、医師や病院が提供する幹細胞治

療について有益な情報の収集が始まってい

る(33)。このような情報は単なる実例にす

ぎないが、肯定的および否定的経験を挙げ

ることにより、以前より均衡の取れた説明

を提供することになり、特に患者の信頼を

あからさまに妨害する者への警告として役

立つであろう。幹細胞および再生医療研究

機関も同様、証明されていない治療を未成

熟な段階で商業化している者たちを特定し

対応することに向けて、徐々に動き出すか

もしれない。基礎研究グループや臨床グル

ープ、Coalition of the Advancement of 

Medical Research といった患者グループ

間での教育的な協力関係が、とんでもない

主張に対して効果的な手段になる可能性が

ある。 

 幹細胞研究の潜在力を、悲劇や詐欺によ

って妨害されずに確実に発展させていくた

めに、研究団体のメンバーは、協働して適

切な規制を整備すべく自らの現地当局に働

きかけ、最も得策または利益を生む道では

なく、真実への困難な道を歩むことを自ら

の義務として受け止めなければならない。

現行の国際法と科学的外交の限界を考慮す

ると、証明されていない治療を世界的に禁

止することは成功しそうにない。そのため

個々の政府が、現在のところ、倫理的また

は専門的な標準が不十分である計画に対し

て資金や承認を与える際には、多大な注意

を払う必要がある。そして最終的には、幹

細胞による治療に望みを持つ者は、患者

（patient）の擁護者となるだけではなく、

忍耐（patience）の提唱者になることによ

って、この萌芽領域を守る義務も共有せね

ばならない。 
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