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研究成果の概要： 
本研究では、ゲノム科学、再生医療、臓器移植、ヒト胚研究等の生命科学・医学の諸分野の科
学的発展と課題を明らかにし、そこに生じうる倫理的法的社会的問題を把握し、学際的に理論
的および実際的側面に配慮しつつ、新しい社会規範としての生命倫理のあり方と体系を総合的
に検討して、生命倫理基本法の枠組みを提言した。具体的には、生命倫理基本法の必要性と基
本的考え方、生命倫理一般原則群、分野別規範群、倫理審査体制、国や社会の取り組みを提示
した。それらの内容は国際基準及びアジア的価値観とのすり合わせも行った。 
 
交付額                               （金額単位：円） 

 直接経費 間接経費 合 計 
2006 年度 4,600,000 1,380,000 5,980,000 

2007 年度 4,200,000 1,260,000 5,460,000 

2008 年度 6,300,000 1,890,000 8,190,000 

総 計 15,100,000 4,530,000 19,630,000 

 
研究分野：医歯薬学 
科研費の分科・細目：境界医学・医療社会学 
キーワード：生命倫理、ゲノム科学、再生医療、バイオバンク、生殖補助医療、研究倫理、生
命倫理基本法、ヒト試料 
 

２．研究の目的 １．研究開始当初の背景 
本研究では、社会の理解と協力の上に生命科
学・医学の適切な発展を築くための、倫理的・法
的規範を中心とした新しい社会規範について、
学際的に理論面および実際面からそのあり方と
実効的な規範体系を目指して、法律と国の指針、
学協会のガイドラインを効果的に組み合わせた
生命倫理基本法として提言することを目的とし
た。 

ヒトゲノム・遺伝子解析やヒト胚・ES 細胞・クロー
ン胚などの先端生命科学研究とそれによるオー
ダーメード医療や再生医療の実現への進展、ま
た近年の生殖補助医療や臓器移植、終末期医
療の展開など、現代の生命科学・医学の急速な
進展は社会に大きな恩恵をもたらすとともに、さ
まざまな生命倫理問題を惹起する。それは、人
間の存在や価値、尊厳や人権などといった、こ
の社会における基本的価値にかかわる。それゆ
え、現在は世界各国で、生命倫理関係の枠組
みとなるような包括的な立法が行われつつある。
我が国では、これまで問題ごとに、立法や指針
を策定して対応策を講じてきた。しかし、生命倫
理は、その基底に人間の生命や人間の存在に
ついての価値や位置づけがあり、わが国がどの
ような立場をとるのか、全体を通じた基本的で一
貫した考え方によらなければ、社会そのものが
揺らぎを生じることとなろう。このような背景のもと
に、包括的な法的枠組として、生命倫理基本法
の必要性を感じた。 

 
３．研究の方法 
本研究では、従来のこの種の研究方法と異なり、
規範科学としての法律学を軸として、人文・社会
科学と生命科学・医学の研究者を対等な形で含
めた学際的で総合的な研究体制をとった。全体
を１)規範体系に関連する問題、すなわち、生命
科学の発展が社会に与える影響、人間および
生命に関する価値観や考え方の変容、生命倫
理規範の体系、および先進国やアジア諸国の
生命倫理法制、ならびに２)生命科学・医学の発
展、とくにゲノム科学、再生医療、生殖補助医療、



臓器移植等の諸分野における倫理問題、の二
つの問題視角を交差させながら、広範な議論を
行った。 
具体的には、3 年間で 20 回に及ぶ全体研究会
やサブ研究会、国際ワークショップ、シンポジウ
ムを開催し、研究代表・分担者のみならず多くの
外部の研究者や実務家を招へいして、発表・報
告を求め、意見交換を行った。とりわけ、各年度
末には海外からの協力研究者を招いて国際ワ
ークショップを開き、各国の状況のすり合せや生
命倫理基本法の可能性と課題について突っ込
んだ議論を行った。他方で、iPS 細胞の樹立に
見られるように生命科学の進展の速度は極めて
速いため、最先端の研究状況についても専門
家を招いて科学的課題と倫理的法的社会的問
題の可能性の双方を把握するように努めた。 
 
４．研究成果 
1） 社会規範としての生命倫理とその形態 
生命科学・医学の発展は、人間の健康の維持と
疾病の予防・診断・治療に大きく貢献し、人類に
大きな幸福と福祉とをもたらすが、同時にわれわ
れに人間の生命の本質、生と死の境、生きること
の意味といった大きな課題を投げかける。生命
倫理は、それらの問題の判断基準であり、人間
のよりよい生活のために生命科学・医学が社会
に受け入れられるための社会規範iである。 
 社会規範としての生命倫理の形態は、法律、
法律に基づく指針、行政指針、専門家集団の自
主規律、個人の倫理観による自己規制とさまざ
まである。それぞれに拘束性や実効性の程度に
差がある。 
２）生命倫理基本法の必要性 
生命倫理は、社会における法の支配の観点から、
特に人体及び生命に関連する事柄であるから、
欧米先進国のみならず、アジアをはじめ発展途
上国にも生命倫理立法が広がっている。わが国
では、生命倫理がかかわる生命科学・医学のよ
うに科学技術分野の規制については、研究の自
由と患者の救済が重視され、専門家集団（学協
会）の自主規制にゆだねることが多い。わが国に
は関連する立法や指針がないわけではないが、
生命倫理について基本的で一貫した考え方や
体系的、統一的な法や指針はない。そこで、生
命倫理基本法というべき中軸となる法律を策定
し、今後生じる様々な生命倫理問題を解決しま
た対応する基盤とすることが不可欠である。 
わが国で生命倫理基本法を策定するには、一
般に法に対する消極感や科学者に法への萎縮
感があり、対して科学者の良心や倫理観がある。
しかし、社会がその基本的価値を維持するには
規範も実効性が必要であり、法はそれを最終的
に担保する。またこれまでのような分野別･問題
別の規範設定や解決策では、全体的な価値の
維持や整合性が確保できない。基本的な価値
や考え方にかかわる部分は法でその枠組みを
定めて、具体的な問題には応用問題として対応

するべきである。 
生命科学の進歩の速度は極めて早く、具体的な
事象や知見に対して柔軟でタイムリーな対応が
必要であるから、生命倫理基本法には基本原則
と基本的考え方のみを定めることとし、詳細な規
則については、政省令や指針（ガイドライン）に
よるのが適当である。枠組み法の下で現場に迅
速に対応できる具体的で詳細な規則を権限省
庁が策定するのは、世界的によく行われている。 
３）生命倫理基本法モデル―枠組み試論 
基本法の射程については、「時間的」な範囲とし
て、人の生命の始まりから終わりまでを定めるべ
きである。人の生命は全体として一つのプロセス
であり、そのプロセスを追って生命の様々な段階
の価値やそれに対する考え方、取り扱い方が決
まる。具体的には、始原細胞、配偶子、受精胚、
胎児、ヒト個体、さらに、未成年、成人、高齢者、
無能力者などの様々な地位がありうる。これらを
統一的に捉える必要がある。第 2 に事項的範囲
として、ヒト試料を用いる基礎研究から、臨床研
究、そしてその成果を臨床応用までのすべての
過程をカバーするべきであるが、確立した医療
に関しては既に一定の法整備があるので、生命
倫理基本法は、ヒトの身体又はその一部を用い
る生命科学・医学の研究の領域をカバーするも
のがまず必要とされる。 
生命倫理基本法の全体体系は、まず生命倫理
基本法の理念を記す前文に始まる。生命科学・
医学の研究が研究の自由に基づく知的活動で
あると同時に、研究参加者の保護を念頭に置き
つつ、効果的に行われ、生命科学・医学の発展
がわが国社会の中で適切に発展していくための
枠組みを定めることが書かれる。この法律の下
で、国、研究機関、研究者及び研究参加者、倫
理審査委員会委員を含む関係者、ならびに国
民は、生命科学・医学がこの法律に基づいて適
切かつ効果的に発展するよう確保する責任を有
する。ついで、第 1 章は基本原則にあてられる。
ここではモデルとして、ユネスコ「生命倫理と人
権に関する世界宣言」を取り上げた。人の尊厳と
人権の尊重、科学と社会の利益に対する個人
の利益と福祉の優越、患者や被験者の利益の
増進と損害の危険の最小化、自己決定権と責
任の尊重、弱者の権利と利益の保護、事前の十
分な説明を受けた上での自由意思による同意
（インフォームド・コンセント）と同意の撤回、代諾、
個人の一体性とアイデンティティ、プライバシー
の尊重と個人情報の保護、公正と衡平、差別禁
止、文化的多様性と多元主義の尊重、将来世
代への影響への配慮などが挙げられる。 
次に、分野別原則として、人の生命の始まりの
段階での研究、すなわち生命を一つのプロセス
ととらえ、始原生殖細胞、生殖細胞、胚、ヒト ES
細胞や iPS 細胞、胎児、さらには生殖補助医療
研究が対象となる第１のくくりと、出生後のヒトの
試料を用いる研究全般に関する第2のくくりにつ
いての規範が必要である。とくにバイオバンクに
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ついての規範枠組みはこれから不可欠である。
なお、研究と臨床との橋渡しの部分についても
何らかの規範枠組が必要である。第 3 のくくりは
死体を用いる研究である。最後のくくりは、これら
の様々な研究をまたがる倫理審査である。わが
国では、倫理審査の考え方・あり方や倫理委員
会の性格・機能について必ずしも共通の理解が
ない。実効的な倫理審査の保障はわが国の研
究成果が国際的に認められる重要な要素である
から、国内的に質の統一を図るための基準を基
本法に定めることが望まれる。 
最後に、生命科学･医学の発展を促進すると同
時に社会の中での基本的な価値の尊重を確保
する国の役割が明記されなければならない。 
 
４）その他、個別分野や問題の研究成果につ
いては、研究代表および各研究分担者が個別
に雑誌、図書、学会等に発表している。下記
５．はその主なものである。今後、成果のま
とめを Asian Review of Bioethics へ掲載し
(英文)および単行本を出版の準備中である。 
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