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研究成果の概要（和文）： ベルモント・レポート（1978）が示した被験者保護原理に基づく従来の研究倫理学
の枠組みを学問的に吟味・再検証し、従来の枠組みでは「弱者」として手厚い特別な保護と倫理的配慮の対象と
されてきた小児、受精胚・胎児、妊婦等を、研究の対象として積極的に研究に包摂していこうとする今の時代に
あった新たな研究倫理学フレームワークの構築に取り組んだ。小児、胎児、妊婦および災害・疫病発生時の弱者
等を被験者とする場合の臨床研究の倫理的在り方や規制・ガバナンスの形に関する理論研究等を進め、数多くの
研究成果を論文にまとめて国内外の学術専門誌等に報告した。

研究成果の概要（英文）：We re-examined and verified the conventional research ethics framework based
 on the ethical principles for human subject protection set out in the Belmont Report (BR), and 
worked on establishing a new ethical framework in which those “vulnerable” subjects, such as 
children, human fertilized embryos/fetuses, pregnant women, who have been kept away from involvement
 in research under the BR framework, can be actively involved as a research subject in clinical 
research. Based on theoretical studies on the ethical practices and forms of human subject 
protection, regulation, and ethical governance for research involving children, fetuses, pregnant 
women, and sufferers in disasters, we published many articles in domestic and international academic
 journals.

研究分野： 研究倫理学、医療倫理学

キーワード： 研究倫理　社会的弱者　生殖補助・周産期　臨床研究　リスク評価
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研究成果の学術的意義や社会的意義
 本研究の成果として、少なくともわが国の研究倫理学の中ではこれまでほとんど目の向けられていなかった、
臨床研究における「弱者」とされる被験者を適切に保護しながらも、臨床研究の被験者として積極的に研究に包
摂していくにあたり検討すべき倫理的問題や規制・ガバナンス上の課題等について、比較的網羅的に分析を行
い、ある程度まとまった知見を世に送り出すことができたことは、学術的・社会的に有意義な成果であると考え
る。本成果は、被験者保護の原理的考え方を含め、従来の枠組みに収まりきらない、「弱者」被験者をも含めた
今後の被験者保護の在り方や規制・ガバナンスについての新たな思想的フレームワーク構築の端緒となり得る。

※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（共通） 
 

１．研究開始当初の背景 

現代の「被験者保護」を骨格とする研究倫理学の原理的基礎を与えた「ベルモント・レポート

（Belmont Report: BR）」(米国, 1978 年)では、その時代背景・策定経緯から、「社会的弱者(the 

vulnerable)（以下、「弱者」）」はより手厚い特別な保護と倫理的配慮を受けるべきであるとされ、

そのため臨床研究の対象から除外されがちであった。皮肉にもその結果、例えば代表的弱者であ

る「小児」では臨床研究が長らく停滞し、未だに小児に処方される治療薬の約 7 割で臨床研究に

基づく適切なエビデンスが無い状況にある。一方で、「弱者」の保護に重きを置く BR から 40 年

という年月が過ぎる中、近年の日本を含む世界的な医療研究開発・政策の焦点は、小児疾患や難

病・希少性・遺伝性疾患、生殖補助・周産期領域等の、従来あまり眼を向けられてこなかったこ

れら「弱者」の領域へとシフトしている。このシフトの背景として、一つには製薬企業等にとっ

ての未開拓市場であるという経済的動機とともに、次世代ゲノムシーケンス技術やゲノム編集

技術に代表される高度で革新的な生命科学技術の発展に伴い、これらアンメットメディカルニ

ーズに応える個別化医療や予防・先制医療の実現が可能となりつつあることが挙げられる。 

しかし、医療研究開発・政策の「弱者」へのシフトは、これまで十分な治療法が無かった人々

に希望を与える一方で、弱者を被験者に用いることに元々抑制的な BR に基づく従来の被験者保

護の原理的枠組みでは必ずしも充分に捉えきることのできない、新たな研究倫理学的問題を生

じさせている。中でも特に国際的にも手付かずの問題が生じているのは、代理懐胎や胎児治療、

無侵襲的出生前遺伝学的検査(NIPT)、子宮移植、卵子ミトコンドリア置換等に係る革新的介入技

術を用いての、「弱者」の中でもとりわけ弱い立場(most vulnerable)に置かれ得る、受精胚・胎

児・妊婦等を対象とする生殖補助・周産期分野の臨床研究領域である。 

この領域におけるこれまでの倫理的・法的議論の中心は、例えば体外受精に伴っての「児の出

自を知る権利」、「児の最善の利益」、「児の法的地位の不安定さ」を巡る問題や、あるいは中絶や

遺伝子検査に伴う「命の選別」等の、実は研究倫理の命題である「被験者保護」とは無関係もし

くはそれを一足飛びに飛び越しての、一般的な治療医療に関わる臨床倫理上の議論がほとんど

であり、研究倫理学的な観点からの検討はほとんど行われてこなかった。そのため生殖補助・周

産期領域では、これら革新的介入技術の開発・臨床応用過程において、臨床研究の対象として用

いられる受精胚・胎児・妊婦等の「弱者」である「被験者」をどのようにして保護すべきか、と

いう研究倫理学的命題について、元々国際的にもこれまで十分な議論の蓄積がなされないまま

に、弱者を被験者に用いることに抑制的な BR の枠組み、即ち、臨床研究を回避して「なるべく

被験者に用いない」ことによってこれまでは何とか対処してきた。しかし、近年、生殖補助・周

産期領域においても、革新的介入技術を開発・臨床応用する際には、品質と安全性の担保のため

にも、また、無用の社会的批難や混乱を回避するためにも、「その実施は、まず臨床研究として」

試行的に開始される形が一般的となってきている。更に、例えばゲノム編集技術を用いたヒト受

精卵への介入は、今年になって日本でも基礎研究に限定する形で解禁されることになったが、そ

れも今後の国際的潮流次第では、早晩いずれ臨床研究（遺伝子改変した受精卵を人の胎内へ戻す

研究）が条件付けで解禁される可能性もある。このように、世界的な臨床研究の潮流が今や、こ

れら「弱者」を積極的に研究対象とする時代となる中で、この新たな臨床研究時代に適切に対応

した被験者保護のための新たな倫理的・法的原理基盤の構築が、世界的にも焦眉の社会的な課題

となっている。 

 



２．研究の目的 

医療研究開発における「被験者」を適切に保護しつつ、健全な臨床研究の在り方について、倫

理的・法的・社会的観点から理論的かつ実践的に検討する学際的な学術領域である「研究倫理学」

では、従来、BR に代表される被験者保護の原理的枠組みに基づいて、小児や胎児・妊婦等の「弱

者」はより手厚い特別な保護と倫理的配慮を受けるべきであるとされ、従って臨床研究の対象か

ら除外されがちであった。しかし、現在の医療研究開発・政策の焦点が「弱者」にシフトする中

で、この従来の研究倫理学における被験者保護フレームワークではもはや対処仕切れなくなっ

ている。そこで本研究は、従来の研究倫理学の原理的基盤自体を学術的に批判・検証し、これら

「弱者」を積極的に研究対象とする新時代における臨床研究のための新たな研究倫理学フレー

ムワークの構築を目的とする。 

 

３．研究の方法 

研究倫理学、医学（周産期、公衆衛生）、生命倫理学、哲学・倫理学、法学、社会学、歴史学

など、多様な分野の専門家から成る研究班の下で、「弱者」や「未生の存在」を用いた臨床研究

の具体事例を収集し、それら事例にも基きながら、既存の被験者保護の原理的枠組みの問題につ

いて批判考証を行い、新たな倫理的・法的・社会的な原理基盤・枠組みを見出す理論・原理研究

を中心に、歴史・政策研究や法政策研究等も交えながら研究を進めた。 

 

４．研究成果  

（1）「小児」という弱い立場の被験者をめぐる課題の検討：欧米に立ち遅れて、日本では小児を

被験者とする際にどのような倫理的配慮が必要であるかを示す指針が不在であるとともに、小

児被験者への倫理的配慮の在り方についての学問的な検討もほとんどなされてこなかった。そ

うした中で、本研究では小児を臨床研究の被験者とする際の倫理的配慮の在り方を検討し、小児

臨床研究におけるリスク・ベネフィットの考え方について再考を図る論文を公表した他、英文に

よる小児臨床研究に関する倫理ガイドラインを策定して、小児医学の国際学術専門誌を通じて

日本からの初めてとなる国際発信を行った。 

（2）「受精胚・胎児」という弱い立場の被験存在をめぐる課題の検討： 受精胚や胎児が不可避

的に巻き込まれる、生殖補助医療/技術に関する臨床研究における倫理的課題について分析・整

理を行い、現代の研究倫理の規範的枠組みを提示する BR では捉え切ることのできない、これま

で議論されてこなかった特有の困難な倫理的課題を生殖補助医療/技術に関する臨床研究が抱え

ていることを日本で初めて指摘した。本成果のインパクトは相当強く、次項の妊婦の問題とあわ

せて、胎児治療臨床研究をめぐる ELSI・RRI 研究として新たに展開することになった。 

（3）「妊婦」という弱い立場の被験者をめぐる課題の検討：従来、児への催奇形性等への懸念か

ら、妊婦を被験者とする臨床研究は忌避されがちであった。その結果、臨床研究はおろか、安心

して使用可能な薬物等へのアクセス機会から長らく妊婦は遠ざけられることとなった。本研究

では、こうした臨床研究から妊婦が排除されてきた歴史を整理したうえで、妊婦の研究包摂を積

極的に支持する議論の倫理的正当化を図るための「正義」概念の役割の重要性について検討し、

学術専門誌にその成果を公表した。 

（4）「災害・疫病」発生時における弱者を被験者とする研究をめぐる課題の検討： 

 本研究の開始後に、世界的な COVID-19 パンデミックの発生という予期しない公衆衛生の危機

的な事態が起こったが、結果的に、そうした非常事態下での緊急の新規ワクチン開発等における

被験者保護の在り方・考え方といった、これまでほとんど検討されてこなかった倫理的課題が浮



かび上がることになった。本研究では、こうしたパンデミックを含めた災害発生時の臨床研究に

おける被験者保護及び規制・ガバナンスの在り方等について検討し、その検討成果を国内外の学

術専門誌に公表した。 

（総括及び今後の展開・課題） 

 臨床研究の対象となる被験「弱者」と一口に言っても、受精胚・胎児、小児、妊婦、災害・疫

病の中での弱者など、かなり性質を異にする様々な種類の「弱者」が存在するとともに、それぞ

れに特有の研究倫理学上の課題があって、そのほとんどが未だ十分に議論・検討されていないこ

とが本研究を通して明らかとなった。本研究では、そのうちの幾つかについて、当初の目的とし

ていた「弱者」を対象とする臨床研究の新たな研究倫理学フレームワークの、方向性と概形まで

については一定程度検討を進めることができたものと考えている。しかし、それぞれの課題が抱

える倫理的課題は奥深く、かつ歴史的にも根深い問題が様々に関係していることから、5 年間の

研究期間の中で達成し得たものは、残された課題の量に比べてわずかであり、「フレームワーク

の構築」という大きな目標の達成までには到底至っていないこともまた事実である。 

臨床研究が扱う医療技術がますます革新的で緻密化されたものになるにつれ、またそれと合

わせて倫理的な臨床研究の促進を社会がこれまで以上に望む時代にあっては、社会の中で弱い

立場にある「弱者」被験者をめぐる研究倫理上の課題の検討は今後ますますその重要性を帯びて

くるだろう。そのため、本研究班が今回取り組んだことの後続研究は今後これまで以上に必要に

なってくると思われる。しかし、研究倫理学を専門とする研究者の数はまだまだ数少なく、かつ、

特に若手研究者による研究の不足はこの専門領域における深刻な課題である。本研究班が成し

得た成果が、そうした若手研究者の今後の研究の種あるいは原動力となって、臨床研究における

「弱者」被験者の問題についての研究が今後も止むことなくなお一層進んでいくことを期待し

たい。 
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臨床倫理と研究倫理の出会うところ―COVID-19と「実験的治療」の問題

日本臨床倫理学会第9回年次大会（招待講演）



2021年

2020年

2020年

2021年

 ２．発表標題

 ２．発表標題

 ２．発表標題

 ２．発表標題

第59回日本医療・病院管理学会学術総会

22nd American Society for Bioethics and Humanities Annual Bioethics Conference（国際学会）

第8回学習院大学ブランディング・シンポジウム（第27回生命科学シンポジウム）（招待講演）

JCOG（日本臨床腫瘍研究グループ） 高齢者研究委員会（招待講演）

 ３．学会等名

 ３．学会等名

 ３．学会等名

山本圭一郎

山本圭一郎

 ４．発表年

 ４．発表年

 ４．発表年

 １．発表者名

 １．発表者名

 ４．発表年

 １．発表者名
田代志門
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