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研究成果の概要（和文）：本研究の主たる成果には、ゲノム研究に関する規律の発足や経緯について学術的に整
理・考察したことが挙がる。具体的には、ゲノム研究の規律は、特殊かつ具体的な研究事業の推進において主要
な理念や枠組み・骨格が形成される一方、同時期にゲノムやゲノム研究に関する基本的理念が整理・精査される
形で、より一般的かつ具体的なゲノム指針が制定されたことが明らかとなった。またこの背景には、1990年に発
足したヒトゲノム計画の推進、また1997年のユネスコ（国連教育科学文化機関）総会による「ヒトゲノムと人権
に関する世界宣言」の採択等といった国際的な動向も深く関与していることが示唆された。

研究成果の概要（英文）：The historical analysis of governmental regulations for genome research in 
Japan was one of the main achievements of this study. Specifically, while the development of a set 
of guidelines was originally undertaken to establish and promote a particular research project, the 
fundamental principles of the human genome and genome research were established around the same 
time. By utilizing these two streams (i.e., the concepts and frameworks of the guidelines and 
fundamental principles), the enactment of another set of guidelines that are more general while 
containing specific provisions was achieved. This analysis indicated that the formation of these 
regulations was influenced by several international movements, including the promotion of the Human 
Genome Project launched in 1990 and the adoption of the Universal Declaration on the Human Genome 
and Human Rights at UNESCO's 29th General Conference in 1997.
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研究成果の学術的意義や社会的意義
先端生命科学や先端医科学といった領域における規律は、国内外の様々な要因により影響を受け、しばしば改正
や統合が行われている状況にある。本研究では、このような規律のあり方を主軸として、規律の発足経緯や関連
領域における動向等について分析・考察し、今後の規律の検討に資する基礎的知見を提示した。また本研究課題
で対象にした行政指針と個人情報保護法との調整は、今後も検討が求められる重要な論点であるため、本研究の
取り組みにはある程度の社会的意義があるものと考える。

※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 
欧米に限らず、日本においても「健康・医療戦略」の下、文部科学省や厚生労働省等による政

策に基づき、様々な先端生命科学や先端医科学を推進する動きが活発化している。とりわけ、が
んや希少疾患等では基礎研究から臨床応用への橋渡しが目覚ましく進展しており、ゲノム情報
に関する注目は一層高まっている。ゲノム解析技術や情報解析技術の発展により、研究成果を患
者やその家族に届けられる時代がまさに到来しようとしている。 
一方、先端生命科学や先端医科学の発展は、生命倫理の観点から、多様な倫理的・法的・社会

的課題（Ethical, Legal and Social Issues: ELSI）を惹起し得る。ゲノム研究からゲノム医療へ
の橋渡しに関する ELSI のみならず（Minari, et al. Human Genomics. 2018）、ゲノム編集技術
やゲノム合成技術といったゲノム関連技術の ELSI についても対応が求められている。 
 
２．研究の目的 
本研究では、これまで多様な研究が実施され蓄積されてきたゲノム研究の ELSI を主題に据え

つつ、主要論点の抽出及びその考察を綿密に行うことにより、今後の検討に資する基礎的知見の
提示を行うことを目的とした。またこの関連において、昨今、進展の目覚ましいゲノム関連技術
に関する ELSI についても、必要に応じて本研究の射程に含めることにより、ゲノム研究の ELSI
を通して得られる知見の補完を図った。 
 
３．研究の方法 
ゲノム研究の ELSI に関する検討に向けて、国内外の既存資料を網羅的に調査・分析した。多

様な ELSI が想定されたが、とりわけ、2000 年以降、原則や指針といった規律が行政により制
定されてきていることに注目し、このような規律の経緯や背景を関係委員会の議事録や学術論
文等を通して重点的に深掘りした。また先端生命科学や先端医科学におけるゲノム編集技術や
ゲノム合成技術の進展についても把握を試みつつ、その ELSI について関連規律の策定や改正・
改訂、さらには関連論文を参考にしながら考察を深めた。 
 
４．研究成果 
（１）ゲノム研究に関する国内規律 
ゲノム研究に関する国内規律の経緯やあり方について再考しその特徴を取りまとめた。結果

として、法律ではなく行政指針を用いることの含意、さらには可能性と制約が明らかとなった。 
① ミレニアム指針に関して 

ゲノム研究領域において最初に策定された行政指針は、「遺伝子解析研究に付随する倫理
問題等に対応するための指針」（ミレニアム指針、2000 年 4 月 28 日、旧厚生省厚生科学審
議会先端医療技術評価部会）である。ミレニアム指針は、「新しい千年紀プロジェクト」（ミ
レニアム・プロジェクト、1999 年 12 月 19 日、内閣総理大臣決定）における 「遺伝子解
析による疾病対策・創薬推進事業」（旧厚生省）のために策定されたものであり、特定の研
究事業に資する行政指針として位置づけられていた。ミレニアム指針では、インフォーム
ド・コンセント、倫理審査、試料等の原則匿名化、個人識別情報管理者、研究結果の返却・
開示、遺伝カウンセリング、研究参加者や既存試料の層別化等が明示されていることを確認
した。 

 
② 基本原則に関して 

ミレニアム指針と同時期には、「ヒトゲノム研究に関する基本原則について」（基本原則、
2000 年 6 月 14 日、旧科学技術会議生命倫理委員会）が策定されている。基本原則に関し
ては、ヒトゲノムに関する基本的な位置づけと原則、対象範囲（診断や治療ではなく研究を
対象）、同意、代諾、個人情報の管理、研究結果の返却・開示（血縁者等への返却・開示や
遺伝カウンセリングを含む）、倫理審査のあり方（役割や透明性、二重審査の必要性等）が
議論・整理されたうえで取りまとめられていた。 

 
③ ゲノム指針に関して 

上記のミレニアム指針や基本原則に続く形において、関係三省により制定された行政指
針が「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（ゲノム指針、2001 年 3 月 29 日、
文部科学省・厚生労働省・経済産業省）であった（ミレニアム指針はゲノム指針の制定によ
り廃止）。ゲノム指針は、その後、度々改正されながら、最終的には「人を対象とする医学
系研究に関する倫理指針」（医学系指針、2014 年 12 月 22 日制定、文部科学省・厚生労働
省）と統合され、現行の「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（生命
科学・医学系指針、2021 年 3 月 23 日制定、文部科学省・厚生労働省・経済産業省）へと
移行している（ゲノム指針は、生命科学・医学系指針の制定により廃止）。 

 



④ 規律の発足経緯に関して 
ゲノム研究における規律に関しては、ミレニアム・プロジェクトを一つの契機としてミレ

ニアム指針が制定されていた。他方、同時期には、ヒトゲノム研究の適切な発展のために生
命倫理の観点から遵守されるべき憲法のような規範が求められ、基本原則が取りまとめら
れた。続いて、ミレニアム指針の一般化及び基本原則に基づく具体的な指針の確立を志向し
て、ゲノム指針が制定される運びとなっていた。この経緯から、ゲノム研究の規律は、特殊
かつ具体的な研究事業の推進において主要な理念や枠組み・骨格が形成される一方、同時期
にゲノムやゲノム研究に関する基本的理念が整理・精査される形で、より一般的かつ具体的
なゲノム指針が制定されたことが明らかとなった。またこの背景には、1990 年に発足した
ヒトゲノム計画の推進、また 1997 年のユネスコ（国連教育科学文化機関）総会による「ヒ
トゲノムと人権に関する世界宣言」の採択等といった国際的な動向も深く関与しているこ
とが示唆された。 

 
⑤ ゲノム指針と他の行政指針・法律との調整に関して 

ゲノム研究の発展に導出された形での規律の制定は、その後に制定される疫学研究や臨
床研究のための行政指針の枠組み、さらには行政指針間における調整や統合のあり方を部
分的にでも規定した可能性が高いことが示唆された。また 2003 年における個人情報保護法
（個情法）の策定や以降の個情法の改正は、行政指針の個人情報に関する規定（定義や範囲、
取り扱われ方等に関する規定）に少なくない影響を与えてきており、近年には、欧州連合に
よる一般データ保護規則との調整についても考慮を要する状況が生じていた。行政指針は、
法律ではないため、行政の裁量によりある程度柔軟に規定を調整できる側面を有するが、必
ずしも先端生命科学や先端医科学を主たる対象に定めていない個情法との調整のあり方に
ついては継続的かつ慎重な検討が必要であるものと推察された。さらに基本原則とゲノム
指針との関係性についても、約 20 年にわたる運用において理念と手続きとの相違が顕在化
していた。このような国内規律の発足・経緯の再考により、先端生命科学や先端医科学にお
ける規律形成には、その契機の生じ方がその後の規律の性質や改正、運用において多大な影
響をもたらし得るという含意が得られた。 

 
（２）国際規律やゲノム関連技術の ELSI に関して 
世界医師会やユネスコにより取りまとめられた国際規律や、ゲノム関連技術の ELSI に関する

その主要論点や背景についての基礎的知見を抽出・提示できた。 
① 国際規律に関して 

国際規律に関しては、上記の国内規律との関係において主に 3つの規律に焦点を当てた。
第一に、1964 年の第 18 回世界医師会総会において採択されたヘルシンキ宣言について探
索した。ヘルシンキ宣言は、これまでに 7 度改訂されており、最新の改訂は 2013 年のフォ
ルタレザ改訂であった。特に近年の改訂では、従来とは異なり、医師のみならず医師以外の
関係者に対する言及が見られたほか、個人識別性を有する人由来試料・情報を取り扱う研究
がその対象に含まれることが明示されていた。第二に、世界医師会が、ヘルスデータベース
やバイオバンクのあり方に関して、ヘルシンキ宣言を補完する目的で 2016 年に取りまとめ
た台北宣言「ヘルスデータベースとバイオバンクに関する倫理的考慮についての台北宣言」
について検討した。台北宣言では、その倫理原則の項目において、医師等の義務や試料や情
報の提供者の権利や自律性、倫理委員会の要件等が記載されており、試料や情報を用いる研
究に関する規定が具体的に提示されていた。特にヘルスデータベースやバイオバンクに関
する取り組みでは、公衆衛生といった社会の利益への貢献が期待されていることが強調さ
れていた。第三に、上述したユネスコによる「ヒトゲノムと人権に関する世界宣言」等につ
いて再考した。本宣言では、人間の尊厳とヒトゲノムとの関係性やヒトゲノム研究のあり
方、さらには発展途上国との連携を含めた形での国際協力に向けた奨励事項等が定められ
ていた。このような 3 つの規律以外にも、生命倫理法体系の把握に向けてフランス生命倫
理法の制定や改正等についても一部調査した。関係する国際規律についての再考から、主要
な国際規律の制定が進んでいる一方、被験者保護に代表される研究倫理の観点から、規律本
来の意義やあるべき姿を探求するとともに、多様な国際規律間の整合性の検討や国際規律
と国内規律との調整に取り組んでいく必要性が示された。 

 
② ゲノム関連技術の ELSI に関して 

ゲノム編集技術やゲノム合成技術といったゲノム関連技術、また副次的に、幹細胞研究や
再生医療、合成生物学といった先端生命科学や先端医科学に関する ELSI についても、市民
認識やインフォームド・コンセント、規律のあり方等を中心に分析・考察した。このような
関連領域の ELSI においては、それぞれの主たる対象の範囲や枠組み、また技術の進展や展
開、研究領域の進展や融合等といった論点が複雑に交錯するために、俯瞰的な規範・規律の
継続的な考慮がさらに必要であるという結論に至った。 
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