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研究成果の概要（和文）： 日本の臨床研究における研究倫理の質向上と機能強化に繋げるための研究・教育指
導・支援実践の共有・共通基盤の整備に取り組んだ。
　研究倫理学理論及び倫理審査方法論に関する学術研究を進め、数多くの研究成果を論文にまとめ報告した。ま
た、研究倫理支援や研究倫理教育指導に役立つ事例集をはじめ、倫理審査ツールや教育教材を複数開発した。さ
らに、研究倫理コンサルテーション事例のデータベースおよび研究倫理審査委員会の外部委員候補者のプーリン
グ・リストを整備した。

研究成果の概要（英文）：We worked on establishing a nation-wide academic infrastructure for 
research, education, and supporting systems of clinical research ethics which contributes to the 
improvement of ethical quality of clinical research and the better governing function of clinical 
research ethics. Many academic articles on research ethics theories and ethics review methodologies 
including a collection book of domestic research ethics cases were published; several educational 
and supporting tools for ethics reviewers and ethics supporting personnel for clinical research were
 developed; and a database of clinical research ethics consultation cases and a pooled candidates 
list of well-trained potential external board members for research ethics review committees were 
also developed.

研究分野： 研究倫理学、医療倫理学、倫理教育
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令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
わが国における積年の問題であった「研究倫理の空白」をある程度埋め、国内の研究倫理機能の整備・強化に資
する質の高い研究倫理学理論及び研究倫理審査方法論に関する学術論文や教育図書・教育ツールを数多く世に送
り出すとともに、研究倫理コンサルテーション事例データベースおよび一定のトレーニングを受けた研究倫理審
査委員会の外部委員候補者のプーリング・リストを整備することができた。これらは、今後の日本における臨床
研究倫理の学術的、教育的、および支援実践上の基盤を支える重要な役割を果たし得るものである。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 革新的な医療技術開発と臨床応用のための臨床研究への注力が、近年、わが国を含めて世界的に進め
られてきた。例えば、世界的に先行する米国では、2005年以降、60以上もの大学・研究機関が国立衛生
研究所(NIH)による大規模なClinical & Translational Science Awards Program (CTSA)（年間予算4億
円～25億円/機関：FY2012総額約470億円）によって臨床研究開発を進めている（Leshner AI, et al.,  
2013）。CTSAでは、こうした臨床研究開発への注力・促進と同時に、臨床研究開発の環境改善と効率化
を支えるための中核基盤として、研究倫理の質向上及び機能強化の必要性を明記し、研究倫理機能の強
化の鍵となる研究倫理班（Clinical Research Ethics Key Function Committee）を設置して運営を行う
等、単なる掛け声に留めることなく、研究倫理コンサルテーション・支援を含めた具体的な研究倫理基
盤の整備のために、組織的かつ大々的に取り組んできた。 
 日本でも同様に、臨床研究開発への注力が進んでいる。例えば、2003年以降の治験活性化計画に加え
て、文科省・厚労省・経産省等の連携による、オーダーメイド医療実現化プロジェクト、橋渡し研究事
業、早期・探索的臨床試験拠点整備事業、臨床研究中核病院整備事業、再生医療の産業化に向けた評価
基盤技術開発事業等がこれまで進められてきた。2012年には文科省・厚労省合同で「臨床研究・治験活
性化5か年計画2012」とそのアクションプランが掲げられ、治験以外の臨床研究も含めた医療技術開発・
研究基盤能力を総合的に強化する政策方針が打ち出されている（平成 26 年度予算総額175 億円）。さら
に2014年には、「医療分野の研究開発に関する総合戦略（報告書）」が出され、臨床研究の質の向上とそ
のための実施環境の抜本的向上の必要が謳われている。 
 これら打ち出されたいずれの政策方針でも、臨床研究の基盤強化と推進を実現させるためには、研究
倫理の質向上と研究倫理機能の強化が一つの重要なカギになることが認識され、そのための基盤整備の
必要性が明確に謳われている。 
 しかし、わが国の生命倫理学では、研究倫理の質向上や機能強化への具体的な取り組みにこれまでは
ほとんど目を向けられることが無かったために、現存する研究倫理機能の基盤そのものが貧弱であると
ともに、質の高い研究倫理の研究・教育・支援実践を担うことのできる研究倫理の専門的人材もほとん
ど育成されておらず、従って「研究倫理の空白」ともいうべき状態が今日まで続いている（田代，2011）。
そのため、近年の研究倫理をめぐるいくつかの大きな不祥事をきっかけとしてこれら政策方針が打ち出
されたものの、その政策を実現するためのマテリアル・人材の基盤自体が乏しいうえ、マテリアルを開
発し、専門的人材を増やすための具体的施策については、これら政策方針では全く触れられていない。 
 
２．研究の目的 
 本研究の目的は、わが国全体での研究倫理の質向上、研究倫理機能の強化、研究倫理に関する研究・
教育指導・支援実践、並びに研究倫理の専門的人材の育成等に資するような、研究倫理のハイレベルな
研究・教育・支援実践を行うための、一元集約化された、統合的で一貫性のある研究倫理に関する共有・
共通基盤を形成することにある。 
 
３．研究の方法 
 具体的な検討課題として、①領域横断的・体系的な研究倫理学理論の構築と研究倫理審査方法論の開
発、②研究倫理審査マニュアルおよび審査用チェックシート・審査補助ツールの開発、③体系的・総合
的な研究倫理教育プログラム、教育教材・ツールの開発、④研究倫理の専門的人材育成のためのモデル・
コアカリキュラムと教育教材の開発、⑤研究倫理に関する事例の集積及び教材・資料集積のための共有・
共通データベースの構築と試験的運用、⑥研究倫理審査の外部委員候補者の養成機能およびプーリン
グ・派遣機能の開発を設定し、それぞれに取り組んだ。 
 
４．研究成果 
（1）研究倫理学理論の構築と研究倫理審査方法論の開発：研究倫理に関する研究が世界的にも出遅れて
いる日本では、研究倫理学理論や倫理審査方法論に関する研究が未だ数少なく、また質も低いのが現状
であった。そこで、本課題では、この状況を改善するために、理論や方法論の研究を分担者が協力して
精力的に進めた。一連の研究成果については、それぞれに関連の深い学会・学術専門誌等における発表
や論文執筆を通じて学術的な評価を受けた。 
（2）研究倫理審査マニュアル・チェックシート・審査補助ツールの開発：「人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針」に準拠した、研究倫理審査委員会委員用の倫理審査フローシートを開発した。本成
果については、同ホームページにおいて公開するとともに、倫理審査フローシートの考え方及びその使
い方の解説をまとめた論文を学術専門誌において報告した。 
（3）研究倫理教育プログラム、教育教材・ツールの開発：2017 年の上記倫理指針改正にあわせて、改
正倫理指針へ対応するためのチェックリスト兼届出書の見本その他ツールを作成し、研究代表者が開設
したホームページ上に公開して、必要とする研究者が自由に利用してもらえる環境を整備した。また、
研究者の多くに共通した問題を扱った事例と回答例についても、当該ホームページに教育教材として役
立ててもらえるよう公開した。 
（4）研究倫理の専門的人材育成のためのモデル・コアカリキュラム、教育教材の開発：研究倫理の専門
的人材である「研究倫理コンサルタント」の育成のため、コンサルテーションを行う場合に使用する相
談内容聞き取り時チェック項目シートを開発し、当該専門的人材を養成する研修会（（6）にて後述）に
おいて実際に使用した。 
（5）研究倫理に関する事例の集積、共有・共通データベースの構築：日本における研究倫理の在り方を



考えるための教育教材として、第二次大戦後の日本において実際に起きた研究倫理上の問題事例につい
ての情報を収集し、『医学研究・臨床試験の倫理：わが国の事例に学ぶ』（日本評論社，2018年9月発刊）
として成書にまとめ、社会的な評価を受けた。本成書は、研究倫理教育の際の副読本・資料としても利
用できる充実した内容となっている。また、各分担者が実際に相談対応したコンサルテーション事例を
集積して共有を図るデータベース構築は、改正個人情報保護法等による個人情報等の保護の観点から実
現が困難となったため断念し、各機関において事例を集積するに留める形となった。なお、研究代表者
の所属機関で取り扱った相談事例については、個々の事例が特定されない全体集計の体裁で、学術専門
誌に論文報告を行い、学術的な評価を受けた。 
（6）研究倫理審査の外部委員候補者の養成機能およびプーリング・派遣機能の開発：研究倫理の専門的
人材は、所属機関外の機関における研究倫理審査委員会の外部委員となる機会が多い。そのため、そう
した外部委員の候補者となるような人材を育成するための高度な研究倫理教育研修会を毎年開催し、育
成を図った。また、当該研修会を修了した者の中から、外部委員候補者としてのプーリングへの参加に
賛同が得られた者を候補者リストに加えた。 
（総括及び今後の展開・課題） 
 4年間という限られた研究期間の中で、わが国における積年の問題であった「研究倫理の空白」をある
程度埋め、国内の研究倫理機能の整備・強化に資する質の高い研究倫理学理論及び研究倫理審査方法論
に関する学術論文ならびに教育図書や教育ツール等を数多く世に送り出すことができた。 
 しかし、依然として研究倫理上の検討すべき課題は山積しており、本研究班が今回取り組んだような
後続研究は今後も当面は必要となるだろう。また、研究倫理の研究・教育・支援の専門的人材の育成は
いまだ立ち遅れており、人材不足は深刻である。本研究班の成果が呼び水となり、今後少しでもそうし
た人材が増えていくことを期待したい。 
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