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研究成果の概要（和文）： 

 国内外の研究プロジェクトにおける ELSI 活動についての調査を行った。その機能や組
織のありかたは多様であり、年間予算のほか、スポンサーや主任研究者の指示に依存しや
すい傾向にあった。ELSI 活動に関する外部評価を受けている事例は稀であった。本研究
の結果として、ELSI活動のための最低限の要件に関する勧告が可能である。 
研究成果の概要（英文）： 
 I have studied on activities on ethical, legal and social activities conducted by 
biomedical research projects in Japan and worldwide. Their functions and 
organizations are various and depend on annual budget and direction by sponsors and 
principal investigators. A few cases accept external evaluation and quality control. 
Minimum requirement for ELSI activities could be recommended. 
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 直接経費 間接経費 合 計 

2009年度 2,600,000 780,000 3,380,000 

2010年度 2,300,000 690,000 2,990,000 

2011年度 3,200,000 960,000 4,160,000 

年度    

  年度    

総 計 8,100,000 2,430,000 10,530,000 

 
 

研究分野：総合領域 

科研費の分科・細目：科学社会学・科学技術史、科学社会学・科学技術史 

キーワード：ELSI、社会学、評価、研究倫理、科学技術政策 

 
１．研究開始当初の背景 

 我が国では、第三期科学技術基本計画（平
成 18 年～22 年）において、「科学技術が及
ぼす倫理的・法的・社会的課題（Ethical Legal 

and Social Implications, 以下 ELSI）への責
任ある取組の重要性」が謳われており、科学
技術が社会や国民に支持されるなかで推進
されるような方向付けが求められている。特
に、人を対象とした医科学研究では、他の科
学分野に先駆けて、そのような取り組み（こ
こでは ELSI 活動と総称する）がなされてき

た。住民に対する説明、適切なインフォーム
ドコンセント取得、研究機関および研究プロ
ジェクトに設置された倫理審査委員会によ
る審査など研究開始時点の取り組みのほか、
成果を社会へ応用する際の国民の不安や誤
解の予測とその解消など、研究プロジェクト
と足並みをそろえる形で進められている。 

しかしながら、これまで国内外の各研究プロ
ジェクトでの ELSI 活動の態様は、網羅的に
把握されたことがない。それぞれの研究現場
における苦労や情報の共有がなされておら
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ず、ELSI の対応をしている担当者同士の総
合的なネットワークも未確立な状態にあり、
活動の質の評価、標準化もおこなわれてこな
かった。また、ELSI 活動そのものを対象と
する学術的な検討には国内外でも十分な蓄
積がなく、現在散見される論文では、個々の
ELSI活動内での検討・報告に留まっている。 
 

２．研究の目的 

国内外で行われている、人を対象とした医
科学研究の大型プロジェクトにおいて、（１）
プロジェクトの推進体制、（２）ELSI活動の
内容、（３）プロジェクト推進のうえで倫理
的社会的法的な観点から障壁となってきた
／いる問題点と解決方法、（４）ELSI活動と
研究推進側との関係性やその課題等につい
て、質問紙調査、インタビュー調査、の手法
を駆使して網羅的に把握する。参考として、
海外での類似の研究プロジェクトでのとの
比較分析を実施し、「日本型 ELSI活動」を相
対的に評価する。また、日本型 ELSI 活動の
理論的な整理と検討を行うとともに、評価の
仕組みを考案する。 

 

３．研究の方法 

ベースライン調査として、国内外で行われ
ている、人を対象とした医科学研究の大型研
究プロジェクトにおいて行われている ELSI

活動について情報収集した。 

次に、対象を絞る作業を行い、研究実施体
制を中心に詳しい調査を実施し、国内の
ELSI 活動の態様を把握した。比較のため、
国の指針があるヒトゲノム解析を伴う研究
に対象を絞り、国内の主要な研究プロジェク
トである、ながはまコホート、JPHCスタデ
ィ、オーダーメイド医療実現化プロジェクト、
エコチル調査を選定した。これらのプロジェ
クトの事務局やリクルート先を訪問し、ELSI

面での課題や活動内容に関するヒアリング
を実施した。 

分析には、KJ 法、テキストマイニングなど
の手法を用いて、個々の ELSI 活動の内容を
類型化する。具体的には、（１）活動内容の
種別の把握、（２）それらの意義や評価につ
いての認識状況、（３）研究実施者／実施機
関、ELSI 活動の担当者、研究助成団体（ス
ポンサー）、研究参加者、一般社会等のアク
ターにとっての意義や課題の分析を行う。マ
スメディアや市民メディアでの評価、研究助
成機関による評価も参考にした。 

 

４．研究成果 

 初年度は、ベースライン調査として、日本
で行われている、人を対象とした医科学研究
の大型研究プロジェクトを推進するために
行われている実践について情報収集するこ
とを目的として研究を行った。３つの省が財

政的に支援する 10 の長期的な研究プロジェ
クト（5 年間以上）について抽出し、その取
り組み状況について把握をした。ヒトゲノ
ム・遺伝子解析研究を伴う研究プロジェクト
については、すべての研究プロジェクト内部
に何らかの倫理的な検討組織が存在してい
ることが確認された。がん、脳科学について
も同様であった。他方、再生医学については、
その取り組みが端緒についたばかりである
ことが確認された。また、倫理的な検討組織
の役割や位置づけ、開催頻度、研究プロジェ
クトとの関係性については異なっており、審
査機能、諮問に対する回答を行う機能、モニ
タリングを行う機能等が見られたほか、中長
期的な研究の影響を検討する調査研究機能
については別途研究費を獲得することによ
り可能となっているところがあった。特に、
研究プロジェクト本体が考える倫理的案検
討組織の機能、情報共有の方法などには対応
の差が見られた。また、アウトリーチ活動に
ついては、すべての研究プロジェクトが講演
会やシンポジウムを中心として、何らかの取
り組みを行っていた。 

 次に、詳細調査の結果として選定した４つ
のプロジェクトでは、ELSI 活動の一環とし
て、助言・諮問委員会の設置、広報紙の作成・
配布、成果還元のための講演会、市民団体と
の連携による研究参加の促進活動、参加者へ
の意識調査等が行われていることがわかっ
た。また、各機関の倫理審査委員会およびプ
ロジェクトで設けた倫理面に関する助言・諮
問委員会と、研究者側との関係については、
どのプロジェクトでも課題が認識されてい
た。 

なお、UK バイオバンクの ELSI 面の対応に
ついて、責任者へのヒアリングと公表されて
いる文書の分析を行ったところ、UK バイオ
バンクでは、外部評価により、研究実施責任
者との信頼関係の再構築するよう指示があ
ったことから、議事録の残る公式な会合の他
に、クローズドな会合を持つことによって、
不必要な緊張感のない協議の場を設ける等
の対応が取られたとのことであった。 

以上の調査結果から、日本型 ELSI 活動とし
ては、広報、モニタリング、助言・諮問など
が中心であり、中長期的な観点になった検討
は十分なされていないことも確認できた。こ
れは、国内の研究プロジェクトの場合、予算
的な制約や委託業務項目との関連で、十分な
検討に及べないことが原因であると推定さ
れる。他方、助言・諮問組織の役割や関係性
は必ずしも定式化されていなかった。 

また、組織のあり方は、委員会としての態
様か、センター・事業としての態様かの違い
があり、前者では予算が低額な傾向にあった。
委員会としての位置づけには、①研究代表者
個人の設置、②研究推進組織による設置、③



 

 

研究推進組織外部の設置などがあり、その役
割は助言、諮問、監督などがみられた。 

他方、センター・事業として独立した態様
では、研究課題毎の研究倫理コンサルテーシ
ョンや広報・科学コミュニケーション活動も
含めて事業化される傾向があった。委託事業
を中心に、ELSI 組織・活動の役割は、当該
研究事業にとっての最善の支援であること
が強く求められ、一部の研究事業では、ELSI

組織独自の調査研究や情報発信の自由度が
少ない傾向が見られた。米国の国際ヒトゲノ
ム計画以降の ELSI 活動のプログラムでは、
研究成果の社会への応用に即して、当該研究
とは独立した立場から独自予算がつけられ、
倫理的法的社会的課題を見据える調査研究
が実施されてきたが、「日本型」ELSI活動で
は、ELSI 活動が独自事業・研究分野として
は発展せず、特定の分野の研究プロジェクト
の適正な推進に、研究倫理指針からみたお墨
付きを与える組織としての期待が強いなか
で普及したといえる。その結果、各研究事業
の実態である多施設共同研究において、倫理
面の質を一定に担保する役割を担った。 

しかし、活動内容は設置者に依存し、時々
の予算や意向によって大きく矮小化された
例も見られた。様々な知見が事業内部に滞留
することを避けるため、今後、ELSI 組織・
活動の横の連携を広げ、学術的な知見として
広く共有・蓄積することが重要であろう。 
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