
熊本大学・大学院生命科学研究部（医）・助教

科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

１７４０１

基盤研究(C)（一般）

2021～2018

弱者を対象とする医学系研究に求められる倫理的配慮に関する研究

Ethical issues in medical research involving vulnerable subjects

９０８１４７３１研究者番号：

川崎　唯史（Kawasaki, Tadashi）

研究期間：

１８Ｋ０９９９２

年 月 日現在  ４   ６ １０

円     3,200,000

研究成果の概要（和文）：医学系研究の倫理における重要概念である「脆弱性（vulnerability）」について、
理論的・歴史的な背景も含めて包括的に研究し、「弱い立場にある研究対象者（vulnerable subject）」を対象
とする医学系研究に求められる倫理的配慮について検討した。
脆弱性に関する理論と歴史について整理した上で、研究対象者を最も適切に保護することにつながる脆弱性の概
念化と用法について検討し、報告した。

研究成果の概要（英文）：We conducted a comprehensive study of "vulnerability," a key concept in 
medical research ethics, including its theoretical and historical background, and examined the 
ethical safeguards required for medical research involving "vulnerable research subjects."
After summarizing the theory and history of vulnerability, the conceptualization and usage of 
vulnerability leading to the most appropriate protection of research subjects were explored and 
reported.

研究分野： 研究倫理学、医療倫理学、倫理学

キーワード： 脆弱性　弱い立場にある研究対象者　被験者保護　研究倫理

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
国内の医学系研究に関する倫理指針に導入されたものの、十分に学術的検討が与えられていなかった脆弱性及び
弱い立場にある研究対象者について、哲学的な理論的考察から各種の医学系研究に求められる具体的な倫理的配
慮の内容まで包括的に検討し、国内の倫理指針を補完するガイダンス的な文書について方向性を示した。これら
の成果は、今後の医学系研究において対象となる弱い立場にある者の保護を行う上で基盤的及び指導的な役割を
担うものである。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
 医学系研究の倫理（以下、研究倫理と略記）において、社会的に弱い立場にある研究対象者を
どのように保護するかという問題は、第二次世界大戦以前からすでに潜在的には問題となって
おり、1970 年代の米国で研究倫理が本格的に構築され始めたときにも重要な主題の一つとされ
た。しかし、子どもや囚人といったいわゆる「弱者集団」を列挙することをもって脆弱性の定義
に代え、それらの集団を研究対象者から除外することで保護としていた時期には、具体的な保護
策を含めて脆弱性に関わる問題が学術的な検討を受けることは少なかった。その後、一方では医
学研究の変化やスキャンダルとともに「弱者集団」とみなされる集団が増加し、他方では子ども、
女性、エスニックマイノリティといった集団を対象に医学研究を行うことで診療における不平
等を是正することが求められる中で、2000 年代には脆弱性を適切に概念化し、弱い立場にある
研究対象者に対する倫理的配慮を繊細なものにすることが研究倫理の議題の一つとなった。米
国のみならず世界中の研究倫理学者から脆弱性の問題に関してさまざまな議論と提案がなされ
たが、決定的な解決は与えられていないというのが本研究開始当初の状況であった。 
 こうした動向の影響もあり、国内では 2014 年告示の「人を対象とする医学系研究に関する倫
理指針」に原則的な枠組みとして置かれた「基本方針」の一つに、「社会的に弱い立場にある者
への特別な配慮」が掲げられ、弱い立場にある研究対象者に対する倫理的配慮もいくつか規定さ
れた。しかし、国内では研究倫理に関する学術的な研究一般が不足しており、脆弱性に関する検
討も不十分であったため、脆弱性に関する国内の規制を適切に評価することが難しい状況にあ
った。 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は、脆弱性をどのように定義すべきかという問いと、弱い立場にある者を対象と
する医学系研究にはどのような倫理的配慮が必要かという問いに取り組むことを通して、脆弱
性をめぐる研究倫理学的な研究に寄与するとともに、国内の研究規制を改善するための示唆を
与えることである。 
 
３．研究の方法 
 本研究は文献調査によって進められた。具体的な課題は、（１）弱い立場にある者を対象とし
た医学研究及びそうした研究のもつ倫理的問題への取り組みとしての研究倫理についての歴史
的検討、（２）哲学的背景を含めた脆弱性概念の理論的検討、（３）弱い立場にある者を対象とす
る医学系研究に必要な倫理的配慮の検討の三つとした。 
 
４．研究成果 
（１）弱い立場にある者を対象とした医学研究及び研究倫理の歴史的検討：特に 1960 年代以降
の米国における歴史的経緯を調査した。「ベルモント・レポート」（1979）によって研究倫理の基
本的な考え方が示された時期には、タスキギー研究をはじめとするスキャンダルの影響から、弱
い立場にある研究対象者が研究参加によって不正義や害を被ることが問題視されていたため、
いわゆる「弱者集団」を研究対象から除外することによって保護とした。 

1980 年代半ば以降、AIDS 危機を契機として「保護からアクセスへ」の動きが強まり、女性、
子ども、エスニックマイノリティといった集団についてもより多く研究に参加させることを求
める規制が定められた。集団の除外による保護という従来の方策では研究に包摂していい人々
まで一律に除外してしまうだけでなく、そうした集団には属していないが弱い立場にある者を
うまく保護することができないという問題が前景化したことで、研究倫理における脆弱性を再
考する必要性が 2000 年代初めに主張された。 

1990 年代には海外臨床試験の増加によるグローバルな不正義の問題や、ヨーロッパ的な生命
倫理の原則の考案など、脆弱性に深く関係する事象が生じており、これらが 2000 年代における
脆弱性についての幅広い議論を準備し、また議論の主題や方向性を規定していることを明らか
にし、論文等で報告した。 
（２）脆弱性概念の理論的検討：哲学・倫理学における脆弱性に関する議論と、これを背景の一
部とする研究倫理学における脆弱性の概念化に関する議論を検討した。 
前者については、E.レヴィナスや M.メルロ=ポンティといった現象学的な哲学者や、E.F.キテ

イや J.バトラーといったフェミニスト哲学者からの影響が大きいため、これらの論者の脆弱性論
について論文や学会セッション等で報告した。「人はみな脆弱である」という普遍的な意味での
脆弱性と、「特定の人々が脆弱である」という特殊的な意味での脆弱性が別個に議論されており、
特殊的な意味を重視する立場からは普遍的な意味での脆弱性概念は不要であるとしばしば主張
される。本研究では、これら二つの意味での脆弱性が両立しうることをメルロ=ポンティの思想
に依拠しながら示すとともに、医学系研究の予算配分や研究倫理教育にまで視野を広げること
で普遍的な意味での脆弱性概念も有用であるという見解に至った（普遍的な脆弱性の意義につ
いては今後報告予定である）。 
後者については、脆弱性概念の使用を控える「消去的アプローチ」、様々な種類の脆弱性を区



別する「分析的アプローチ」、抽象的な定義によって統一する「包括的アプローチ」の三区分に
よって先行研究を整理した上で、それぞれの長短について議論した。一般的な結論としては、包
括的アプローチと分析的アプローチを統合することで、あらゆる種類の脆弱性を視野に入れな
がら、個々の研究計画に関係する脆弱性を適切に同定できるよう導くチェックリストを含むガ
イドを作成する方向性を示した。この点については論文としての成果報告にまで至っていない
が、今後報告予定である。国内の規制に関しては、倫理指針が集団の除外による保護という発想
を避けている点を評価しつつ、分析的アプローチによる具体的な補完が必要であることを示唆
した。 
（３）弱い立場にある者を対象とする医学系研究に必要な倫理的配慮の検討：国内の規制に関し
ては、代諾者等からのインフォームド・コンセント及びインフォームド・アセントを受ける場合
の手続きとして、当該者を研究対象者とする必要性の記載が求められており、不十分な同意能力
という脆弱性には一定の保護規定があると言える一方で、その他の脆弱性については、倫理審査
委員会における必要に応じた有識者の意見聴取が定められている程度であり、同意能力の不足
という脆弱性への保護に偏っていることを指摘した。 
一般的な枠組みにおいては、上述のように包括的アプローチと分析的アプローチを統合する

手法によって、個々の研究計画に関して、まず研究倫理の原則に反する研究対象者への不当な扱
いを特定し、その不当な扱いに関係する脆弱性をもつ研究対象者候補が含まれているかどうか
を確認し、そこで特定された脆弱性の各々に対して保護策を講じることで、弱い立場にある者に
対して最も包括的で適切な対応が取れるという結論に達した。国内の規制については論文で報
告したが、一般的な議論については今後論文として発表する予定である。 
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