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研究成果の概要（和文）： 

生命倫理ガバナンスは、国内倫理規範、倫理審査体制、倫理教育・研修を３本柱とする。本

研究は、わが国のガバナンス体制について、現状調査に基づき、また諸外国のそれとの比較で、

課題の検討とより適切なガバナンス体制の構築に向けての提言を行った。特に生命倫理基本法

がなく行政指針に多くをゆだねるわが国では、国による倫理審査体制整備のための提言と体系

的な倫理教育・研修制度の必要の示唆を行った。 

 
研究成果の概要（英文）： 
 The bioethics governance consists of three pillars, i.e. domestic ethical norms, 
ethics review system and ethics education and training. We conducted a comparative 
study on the current Japanese bioethics governance system with that of several 
countries, in order to suggest a more appropriate bioethics governance system in Japan. 
Considering Japan’s characteristic feature of reliance not on basic bioethics 
legislation but rahter on administrative guidelines, some suggestions are made, in 
particular, for an effective ethics review system and the need is expressed of a more 
systematic ethics educationa and training for researchers as well as members of ethics 
committees. 
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１．研究開始当初の背景 
 医学・生命科学における発展は、人間の幸
福や福祉に大きく貢献するが、同時にわれわ

れの社会における人間の尊厳や人権といっ
た基本的価値に抵触する研究、成果、応用を
含む可能性がある。このため生命科学・医学
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研究は、基礎、臨床を問わず、それが倫理的
法的社会的問題（ELSI）を惹起することを懸
念して、予め倫理審査を行い、社会に受入れ
られる適切な研究や臨床であることを確保
するべく努めている。近年の世界的傾向は、
とりわけ欧米先進国が、１）生命倫理関連立
法や規則の制定、２）国内生命倫理体制の整
備、３）生命倫理の研究・教育と専門家育成
を 3 本柱として、「生命倫理ガバナンス」の
構築を進めている。しかし、わが国では、こ
れらの柱が十分には整っていず、個別の生命
倫理問題の処理は相対的に適切に行われる
が、統一的で一貫した倫理ガバナンスを構築
するにいたっていない。このことは、研究や
臨床の現場で、日々に生じる倫理問題を適切
に判断し処理するための理論的および実際
的な対応基盤が整っていないことを意味し
ている。 
 
２．研究の目的 
 本研究は、 先端の医学・生命科学（以下
「先端医学」）の基礎・臨床研究が社会の理
解と信頼を得て適切に行われるための倫理
ガバナンスを構築することを目的とする。具
体的には、１）倫理審査体制につき、諸外国
とわが国の現状の比較検討により、世界水準
の倫理ガバナンスの要素を抽出すること、2)
わが国に合った倫理ガバナンス体制（審査・
運営・問題解決のシステム）の構築のための
モデルを提案する。 
 
３．研究の方法 
 本研究は、わが国に合った国際水準の生命
倫理ガバナンス構築モデルの提言を目的と
するため、第 1にわが国の国内生命倫理体制
の整備状況について、まず法令・指針等の整
理を行った上で、諸研究・医療機関における
倫理審査・運営体制の実情調査をアンケート
及びインタビューにより行った。具体的には、
a)倫理審査の体制・組織ならびに運営方法、
b)倫理審査の具体的な内容・方法、c)研究
者・審査委員・研究専門職の教育・研修、人
材養成、の各項目である。これと並行して、
同様の項目について、海外主要国の倫理審査
体制の調査をインターネット調査やインタ
ビュー等を通じて行った。これらの調査結果
を比較検討して、わが国に適したモデルを考
察・提案する方法をとった。 
 
４．研究成果 
 生命倫理ガバナンスの体系は、１）国内倫
理規範、２）倫理審査体制、３）倫理教育・
研修の 3つの柱に分けられる。 
１）国内倫理規範。 わが国で生命倫理の体
制が構築され始めるのは、1997 年からといっ
てよい。この年の G８デンバー・サミットで
人クローン個体の産生を禁止する合意がな

され、それにともなって、科学技術会議のも
とに生命倫理委員会が置かれて以来のこと
である。全体的枠組としての生命倫理一般法
は策定されていない。医師法、医療法、薬事
法等の医療関連一般法は倫理的観点から立
法されたものではない。生命倫理に直接関連
する法律としては、母体保護法、死体解剖保
存法、臓器移植法、クローン技術規制法等が
あるが、いずれも個別分野の法律であり、こ
れらからはわが国の一般的な倫理的枠組み
や生命観・人間観等の社会の基本的価値は必
ずしも明らかになってこない。クローン技術
規制法のみは人間の尊厳を基準として人ク
ローン個体の作製を禁止しているが、他の問
題や分野についてあてはまるものではない。 
わが国では、法令よりも、拘束力のない行政
指針による倫理規律が特徴的である。医学・
生命科学研究は、ヒトゲノム・遺伝子解析研
究に関する倫理指針、ヒト ES 細胞研究指針
等の個別分野の指針や、疫学研究指針、臨床
研究指針等の一般的指針によって規律され
ている、これらは、拘束力はないが、研究者
たちの規範認識または遵守意識により、その
実効性が担保されている。とりわけこれらの
中で重要な役割を果たすとされているのが、
インフォームド・コンセントと倫理審査であ
る。国内倫理規範を基盤として、後者が本研
究の主要部分である。 
２）倫理審査体制  今日では先端生命科
学･医学における研究には倫理審査が求めら
れ、倫理審査委員会の責任は増大の一途であ
る。しかし、我々の調査では、倫理審査は次
のような困難と課題に直面している。すなわ
ち、能力ある委員の委嘱が困難であること、
日科学者委員の科学的知識が不足している
ため、研究内容が十分に理解されないこと、
先端的研究に対して審査に時間がかかり、科
学者に研究に後れを取るとの不満があるこ
と、研究計画の内容や記載の仕方が不十分で
あったり、不適切な場合が少なくないこと、
事務局に能力あるスタッフを持っていない
ため、研究計画の事前チェックを含めた十分
な準備が困難なこと等である。これらの問題
は畢竟、倫理審査の質に関わる問題である。 
他方で、わが国の倫理審査体制については、
法令であれ、指針であれ、国が策定した一般
的規則はない。それぞれの倫理指針が機関内
倫理審査委員会による審査を定めている。し
たがって、一見わが国では倫理審査体制が整
っているように見えながら、各倫理指針の倫
理審査に関する規定は一様ではなく、また、
倫理審査の基準についても国が統一的な基
準を立てているわけではない。基本的には、
そうした各指針に定められた事項を各倫理
委員会で審査しているか否かにゆだねられ
ている。その倫理審査の質も国レベルの統一
基準はない。このように各倫理委員会任せの



倫理審査体制は、先に述べた困難と課題と併
せて、わが国の生命科学・医学研究の質と可
能性にも関わる問題といってよい。 
 主要諸国の倫理審査制度を見てみると、倫
理審査委員会には、機関内倫理審査委員会
（IRB）型と地域倫理委員会型の 2 種類があ
る。米国及び豪州は IRB 型であるが、米国は
国内法で、豪州は実質的な国内基準である
「国家声明」で倫理審査委員会や審査基準を
策定している。これに対して、欧州の英国や
フランスは、以前にとっていた IRB 方式から
地域倫理審査委員会方式に切り替えている
ほか、いずれも国内法で倫理委員会や倫理審
査制度を定めて、それらを規律する機関も設
置している。このほか、EU では、臨床研究指
令を策定して共通の科学的倫理的基準を策
定するとともに、国家倫理委員会グループを
通じて共通の倫理体制を構築しつつある。す
なわち、先進国においては国が倫理審査に基
準や制度を設け、それを IRB または地域倫理
委員会により実施ている。IRB と地域委員会
の選択については、いくつかの理由が考えら
れる。特に、審査対象となる研究計画の件数
や審査に関連する費用などのコスト・パフォ
ーマンス、審査の質のばらつきの回避、適切
な倫理委員の選定・委嘱の可能性、審査に値
する研究計画の準備体制などがあげられる。 
これらの海外状況との比較により、我々はわ
が国の倫理審査制度について、概要次のよう
な結果を得た。①機関内倫理審査委員会
（IRB）による倫理審査は各研究機関の必須
条件であるが、倫理審査の基準やプロセスに
ついては、国による統一的な制度設計が示さ
れていず、各倫理委員会にゆだねられている。
国は、倫理審査制度に関する一定の基準を定
め、統一的に整備する必要がある。②IRB は
各研究機関にとって大きな負担であり、他方
で十分な質の倫理審査が必ずしも行いえて
いない現状が明らかになっており、むしろ地
域倫理審査委員会方式がわが国には適当と
考えられる。③倫理審査プロセスについて、
審査前の適切な研究計画書作成のための研
究支援、倫理審査段階での質の高い審査のた
めの事前及び事後の審査事務支援、倫理委員
の知識と能力の向上のための科学と倫理両
面での研修、財政的基盤の確立が必要である。 
３）倫理教育・研修  わが国の諸指針には、
研究者の倫理教育・研修について、たとえば
機関の長に教育・研修機会を設ける責務や研
究者に倫理研修を受ける義務が課されてい
るものがある。しかし、研修の内容について
は定めがないので、回数や方法、内容は必ず
しも質が保障されていず、十分な倫理研修が
行われているとは評価できないことが分か
った。また倫理委員に対しても、とりわけゲ
ノム研究や幹細胞研究など 先端の研究内
容に関しては研修が必要なところ、委員の多

忙等を理由にほとんどの倫理委員会では実
施されていないことが明らかとなった。この
点で示唆的なのは米国における倫理教育研
修制度で、CITI に代表される、研究者・倫理
委員に対するネットによる教育・研修制度で
ある。本研究では教育・研修の内容にまで踏
み込んで研究することはできなかったので、
今後の研究課題とする。 
 2006 年より 2008 年まで行った生命倫理基
本法プロジェクトの成果は、本研究の生命倫
理ガバナンスの土台となるものであり、本研
究は攻め医科学・医学の研究における生命倫
理の骨格となる枠組みを構築するものであ
る。さらに、今後の研究として積み残した生
命倫理教育・研修は、次年度以降に研究の対
象とする予定である。これらの全体像を図示
すれば、以下のようになる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
さらに、本研究で得た成果の具体的分野へ

の適用として、バイオバンク・遺伝情報デー
タベースに適用すれば、下記のような図とな
る。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
これらの成果は、順次に論文・著書や講演

を含む学会発表などで発表しており、次年度
内には、本研究の成果をまとめて外国雑誌に
発表の予定である。 
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