
「研究倫理に関する審査の適切な体制整備等に関する調査」について 
 
【はじめに】 
２０００年のヘルシンキ宣言の改正において、その対象範囲がヒトを対象とする医生物学研究から

ヒトを対象とする医学研究とし、併せて個人の特定が可能なヒト由来試料を用いた研究、及び個人の

特定が可能なデータについての研究まで拡大したことなどに象徴されるように、研究倫理に関する社

会の意識は大きく変化しつつあります。 

このような背景の下、当研究所においては、研究倫理に関する審査体制等の充実を図るため、２０

０１年度（平成１３年１２月～平成１４年３月）、民間調査会社への委託により「研究倫理に関する

審査の適切な体制整備等に関する調査」と題し、調査を実施致しました。 

この度、調査結果がまとまりましたので、上記調査で実施した国内外の研究倫理に関する指針等の

動向、及び研究倫理審査体制の現状の調査結果等についてホームページ上で公表することと致しまし

た。 

本調査結果が、広く研究倫理に関心のある方々へのお役に立てれば幸いです。 

最後になりますが、本調査にご協力いただいた方々に改めて深く感謝申し上げます。 

 
平成 14年 9月  
 

             【問合せ先】 
                                理化学研究所安全管理部研究倫理課 

  ＴＥＬ : 048-467-9293, ＦＡＸ : 048-462-4616  
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第１章 国内外における研究倫理に関する指針等の動向 
 
1.1 各国の研究倫理に関する指針等の状況 
 
 本調査は、基礎科学研究を中心とする研究に対する研究倫理の指針等の状況を調べることが目

的である。したがって、ヒトに関わらない研究や医療的側面の強い研究に対する指針等は除外す

る。研究分野では、遺伝子解析、遺伝子発現、体細胞研究、胎児等幹細胞研究、ES細胞研究、ク
ローン細胞研究、個体の影響度調査研究、疫学調査研究等を対象とする。ただし、指針等によっ

てはこれら研究分野を大きく包含したものもあり、また医学研究面との関係も考慮しつつ、中心

的な指針等を収集することを目指している。 
 なお、以下に示す研究倫理の指針等のリストにつけられたコードは、各国等毎に別々の先頭文字
を付し、指針等を順に番号付けしたものである。下記に、各国等毎の先頭文字のリストを示す。 
 

 表１－１ 指針等の一覧におけるコードの説明 
 コードの先頭文字 説明 
 Ａ 我が国の指針等 
 Ｐ 米国（アメリカ）の指針等 
 Ｑ 英国（イギリス）の指針等 
 Ｒ 独国（ドイツ）の指針等 
 Ｓ 仏国（フランス）の指針等 
 Ｔ 中国の指針等 
 Ｕ 韓国の指針等 
 Ｖ インド、オーストラリア、カナダの指針等 
 Ｘ 国際機関の指針等 
 Ｙ ヨーロッパの指針等 

 
 また、各国指針等の関係図の意味は、下記の通りである。 
 
・ 基本的な指針等を上位に記載する（上位の方が時系列で過去の場合が多い） 
・ 内容として、まとめて捉えられる指針等は、枠でくくる 
・ 矢印の実線は、破線よりも、影響度合いが強いことを示す 

 
 継承：考え方等において影響を受け、引き継いでいるもの 
 補足：基本的な指針等に対して、内容を補足するもの 
 根拠：直接的に影響を与える根拠となるもの 
 関連：直接的な影響はないが、指針等の内容で関連性があるもの 
 諮問：大統領等からの諮問によるもの 
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1.1.1 国際機関 
１）指針等の歴史的経緯 
 第二次世界大戦におけるナチスの行為に対するニュルンベルク裁判が開かれ、そこで医学の名

のもとでの人体実験の事実が審議され、医学上の人体実験に関する基準がニュルンベルク綱領

（Nuremberg Code）としてまとめられた（Ｘ－１）。その後、各国でのこの問題への議論と対処
が行われていたが、1964年に世界医師会（WMA:World Medical Association）によりヘルシンキ
宣言（Declaration of Helsinki）が公表された（Ｘ－２）。これらは、医学研究における被験者の
人権保護を念頭においており、その中心は医学研究においてインフォームド・コンセント

（Informed Consent、以降、IC と略す）を義務付けることにあった。その後、各国における法
律や指針に ICによる被験者保護が盛り込まれていくことになる。さらに、米国では研究に対する
監査機能として施設内審査委員会（Institutional Review Board、以降、IRBと略す）を位置付け
ることになる。 
 1970～1980 年代にかけて、農畜産物からヒトへと技術の幅を広げた遺伝子操作技術は、個人
情報保護の必要性を浮き上がらせた。その影響は、疫学調査にも波及し、疫学研究に関して個人

情報保護を注視した国際的なガイドラインが CIOMS（The Council for International 
Organizations of Medical Sciences：国際医学団体協議会）から出される（Ｘ－６）。 
 1970年代から議論されていた遺伝子治療や遺伝子解析等における遺伝（個人）情報の保護につ
いて、1997年の体細胞クローン羊の誕生を受ける形で、UNESCO（United Nations Edicational, 
Scientific and Culture Organization：国際連合教育科学文化機関）と WHO（World Health 
Organization：世界保健機関）から宣言された（Ｘ－３、Ｘ－４）。また、その後、HUGO（Human 
Genome Organization：ヒトゲノム解析機構）からも遺伝子解析研究に関する研究倫理上の宣言
が出される（Ｘ－８、Ｘ－９）。 
 これらの国際機関は、遺伝子関連研究における被験者保護と個人情報保護を中心に指針等を打

ち出し、胚細胞関連研究のような各国で微妙に倫理観が異なるものには指針等を出していない。 
 
２）指針等に関する状況 
 ヘルシンキ宣言は、2000年に数度目の改訂がなされ、現在多くの国の研究倫理基準となってい
る。また、遺伝子解析研究では、UNESCOによる 1997年のヒトゲノムと人権に関する世界宣言
も基準となっている。WHOによる 1997年の指針は、遺伝子治療、遺伝子診断の臨床医学研究分
野で指標となっている。CIOMS による疫学研究の指針は、疫学を行う多くの研究者の国際標準
となっている。 
 
３）組織体制と指針等に関する動向 
 WHO の指針検討に続いて、UNESCO、HUGO でも検討を続けている。これは、胚への遺伝
子操作という、遺伝子と生殖、個人情報と生命の尊厳とが密接に関係する研究状況を受けてのこ

とと思われる。国際連合（UN、United Nations）においても、2002年 3月、クローン人間作り
を禁止する国際条約作成を目指す、初の特別委員会が開催された。 
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表１－２ 国際機関の研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
ニュルンベルク綱領 Nuremberg Code 1947年 http://cellbank.nihs.go.jp/information/ethics/documents/nuernberge.htm 

 

X－１ 

  ニュルンベルク綱領：第二次大戦後、ナチスの残虐行為に対する裁判を受けて出された、医学上の人体実験等に関する基準 
被験者の自発的同意、事前の動物実験の必要性 

 WMA DECLARATION OF HELSINKI : Ethical Principles 
for Medical Research Involving Human Subjects 

2000/10 http://www.med.or.jp/wma/helsinki00_e.html 

 

X－２ 

  ヘルシンキ宣言：ヒト由来試料に対する医学研究上の倫理基準を宣言したもの 
医学研究全般の基本原則、インフォームド・コンセントの強調 

 UNESCO Universal Declaration on the Human Genome and 
Human Rights  

1997/11 http://www.unesco.org/human_rights/hrbc.htm 

 

X－３ 

  ヒトゲノムと人権に関する世界宣言：ヒトゲノム解析および利用に伴う人権上の課題について宣言したもの 
人間の尊厳、人権の尊重について言及 

 WHO WHO PROPOSED INTERNATIONAL 
GUIDELINES ON ETHICAL ISSUES IN 
MEDICAL GENETICS AND GENETIC SERVICES 

1997/12 http://www.who.int/ncd/hgn/hgnethic.htm 

 

X－４ 

  遺伝情報の扱いに関する国際的な指針 
遺伝子解析技術の進歩に伴う、各種遺伝サービスのあり方に関する指針 

 WHO Operational guideline for ethics committee 
Reviewing Biomedical Research 

2000/01 http://cellbank.nihs.go.jp/information/ethics/pdf/whoguideline.pdf 

 

X－５ 

  生命科学の研究倫理に関して、保健・人権の点で出された世界保健機構の最新の指針 

 CIOMS International Guidelines for Ethical Review of 
Epidemiological Studies 

1991年 http://www.cioms.ch/frame_1991_texts_of_guidelines.htm 

 

X－６ 

  疫学研究の倫理審査のための国際的指針 

 CIOMS CIOMS International Ethical Guidelines for 
Biomedical Research Involving Human Subjects 

2002/01 http://www.cioms.ch/frame_guidelines_january_2002.htm 

 

X－７ 

  ヒト由来試料を用いる研究倫理に対する声明 

 HUGO HUGO Ethics Committee Statement Addresses 
Sample Collection, Sharing 

1999/11 http://www2.ncc.go.jp/elsi/html/kanren_shishin.htm 

 

X－８ 

  DNA試料等の収集、共有に関して、原則（倫理に則った遺伝学的研究に関する声明：Statement on the Principled Conduct of Genetic Research） 
の確認の声明  

 HUGO STATEMENT ON DNA SAMPLING ： CONTROL 
AND ACCESS 

1998/02 http://www2.ncc.go.jp/elsi/html/kanren_shishin.htm 

 

X－９ 

  DNA試料の使用管理とアクセスについての声明 

 WTO TRIPS(Agreement on Trade-Related Aspects of 
Intellectual Property Rights) 

1994年 http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/t_agm0_e.htm 

 

X－１０ 

  知的所有権に関する国際協定、その中でヒトゲノム等のヒト由来試料にも言及 

     
  略称   
  WMA The World Medical Association, Inc.  
  （世界医師会）  
  UNESCO United Nations Edicational, Scientific and Culture Organization  
  （ユネスコ：国際連合教育科学文化機関）  
  WHO World Health Organization  
  （世界保健機構）  
  WTO World Trade Organization  
  （世界貿易機構）  
  HUGO Human Genome Organization  
   （ヒトゲノム解析機構）  
  CIOMS The Council for International Organizations of Medical Sciences  
   （国際医学団体協議会）  

 
 

ニュルンベルグ綱領（Ｘ－１）

W

   

 

 
 
 

  
 
 
 

 

WHOの指針（Ｘ－４）
 
HOの包括的指針（Ｘ－５）

図１－１ 国際機関の指針
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CIOMSの指針（Ｘ－６）
 
CIOMSのヒト由来資料指針

等の関係図 
HUGOの声明（Ｘ－９）
ヘルシンキ宣言（Ｘ－２）
ユネスコの宣言（Ｘ－３）
継承
（Ｘ－７）
継承
継承
継承
継承
関連
 関連



1.1.2 ヨーロッパの国際機関 
１）指針等の歴史的経緯 
 ヨーロッパでは、各国の結びつきを土台にして、生命科学研究倫理について検討されている。

EU（European Union：ヨーロッパ連合）内の各組織では、各国に共通する倫理指針を模索して
いる。一方で、ヨーロッパ評議会（Council of Europe）では、1997年以降、ヒトゲノム、クロ
ーン等に関する条約を次々と打ち出している（Ｙ－１、Ｙ－２、Ｙ－３）。 
 
２）指針等に関する状況 
ヨーロッパ評議会による条約は、加盟国内部の指針とはいえ、世界各国から整備された指針と

して評価されている。 
 

表１－３ ヨーロッパの研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 
 Council of Europe Convention for the Protection of Human Rights

and Dignity of the Human Being with regard to
the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine
(ETS 164) 

1997/04 http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/164.htm 

 

Y－１ 

  欧州生命倫理条約（人権および生物医学に関する条約）： 
欧州評議会において、人権および人間の尊厳の保護の観点から、医学研究等の枠組みを取り決めたもの 
被験者保護、インフォームド・コンセント、ヒトゲノム、ヒト胚、臓器を含む包括的な内容を持つ条約 

 Council of Europe Additional Protocol to the Convention for the
Protection of Human Rights and Dignity of the
Human Being with regard to Application of
Biology and Medicine, on the Prohibitation of
Cloning Human Beings (ETS 168) 

1998/01 http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/168.htm 

 

Y－２ 

  Y－1条約に、ヒトクローン作成禁止の条項を盛り込んだもの 

 Council of Europe Additional Protocol to the Convention for the
Protection of Individuals with regard to Automatic
Processing of Personal Data regarding supervisory
authorities and transborder data flows  (ETS
181)  

2001/11 http://conventions.coe.int/treaty/en/treaties/html/181.htm 

 

Y－３ 

  Y－1条約に、個人情報保護の条項を盛り込んだもの 

 
  

 
 
 
 
 

 

 

人権および生物医学に関する条約（Ｙ－１）
  

 
ヒトクローン作成禁止条項（Ｙ－２）
図１－２ ヨーロッパの
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個人情報保護の条項（Ｙ－３）
指針等
補足
補足
欧州生命倫理条約
の関係図 



３）組織体制と指針等に関する動向 
 ヨーロッパについては、下記の３つの組織がある。 
 
 ・Council of Europe（COE：ヨーロッパ評議会） 

1949年にヨーロッパの統一を目標に創設され、現在は40カ国以上のほとんどの
ヨーロッパの国々が加盟している。ヨーロッパ連合(EU：European Union)と
は独立した別個の機関である。欧州生命倫理条約（Ｙ－１）を作成する。 

 
 ・European Parliament（ヨーロッパ議会） 

EUに設けられた議会で、EUの政策を諮問する機関である。Temporary 
Committee on Human Genetics and Other New Technologies in Modern 
Medicine of the European Parliament（ヨーロッパ議会に設けられたヒトゲノ
ムと新技術に関する臨時委員会）を立ち上げて、新技術にまつわる課題につい

て検討している。 
 

 ・European Commission（ヨーロッパ委員会） 
EUに設けられた委員会として、EUの政策を発議する機関である。European 
Group on Ethics in Science and New Technologies （EGE：ヨーロッパ委員
会に設けられた科学技術研究倫理のグループ）を立ち上げて、EU諸国の科学技
術上の研究倫理について検討している。 
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1.1.3 米国 
１）指針等の歴史的経緯 
 ニュルンベルク綱領の影響を受けて、臨床医学研究に IC が取り込まれたが、1953 年の NIH
（National Institutes of Health：国立衛生研究所）の臨床センター開設段階での指針等は不十分
であった。1962年、2年前に始まるサリドマイド剤薬害への対策として、FDA （Food and Drug 
Administration：食品医薬品局）では FD&C法（Food, Drag, Cosmetic Act：食品・医薬品・化
粧品法）を改正し、治験行為を強化した。そのとき、臨床医学研究を規制する統一した政策をと

るために、NIHにおいても臨床医学研究の指針の検討に入る。1966年、FDAは「人体実験およ
び臨床試験に関する新たな指針」を、NIHは「医療におけるヒトを対象とする臨床的研究への指
針（連邦政府からの助成を受ける場合）」を公表する。これらの指針は、ICの必要性を説き、IRB
概念を成立させたもので、両指針は考え方において共通性の高いものとなっている。 
 1972年、タスケジー梅毒研究（Tuskegee Syphilis Study）等における実験的医療に対して社
会的な論議が高まり、それを受けて、1973年に国家研究規制法（National Research Act）が制
定される（Ｐ－１）。この法律は、IRBの法的位置付けと被験者保護に関する国家委員会の設置を
示したものであり、前者は 45CFR46（Title 45 Code of Federal Regulations Part 46，Protection 
of Human Subjects）と呼ばれる指針（及びそこで定義される IRB）の位置付けを確立し（Ｐ－
２）、後者は被験者保護に関する検討結果であるベルモント報告（Belmont Report）を公表する
ことになる（Ｐ－３）。これら２つの指針等は、米国における研究倫理（特に被験者保護の視点）

に関するセントラルドグマ（中心的な教義）である。 
 その後、RAC（Recombinant DNA Advisory Committee：組換え DNA実験諮問委員会、NIH
内組織から独立）によって、組換え DNA 指針や遺伝子治療の指針が出されるが、遺伝子操作技
術の展開や体外受精児誕生を受けても、取り立てて研究倫理に関する指針等を出していない（例

外的に、NIHでは、1995年にヒト由来試料研究に対する管理指針を出している）。これは、米国
が研究者個人の自由を社会的抑制よりも重視する姿勢の表れと思われる。2000年前後に、クリン
トン・ブッシュ両大統領の声明（Policy Statement）（Ｐ－８、Ｐ－４）を受けて、NIH では、
幹細胞研究に対する指針を出している（Ｐ－５）。 
 一方で、西暦 2000年を前に続けて起こる生命科学研究上の大事件に対して、NBAC（National 
Bioethics Advisory Commission：大統領の生命倫理諮問委員会）の動きは興味深い。1997年の
クローン羊ドリー誕生を受けて 1997年 6月にクローンに関する答申を出し、1998年の ES細胞
樹立を受けて 1999年 9月に幹細胞研究に関する答申を出している（Ｐ－７）。2000年 12月には、
研究倫理審査体制そのものを抜本改革する答申を提出している（Ｐ－１０）。 
 米国では、ヒト由来試料を用いた研究を行うには、被験者保護を指針等に則り確実に行うこと

が求められている。そのための手段として、NIH では、研究資金を提供される研究者との間に、
被験者保護を遵守する旨の約束が取り交わされることになっている。これは、Assurance（被験
者保護のために取り交わす NIHと研究者との約束事項）と呼ばれている。Assuranceは３種類が
定義されている。それは、研究機関との約束であるMPA（Multiple Project Assurance）、共同研
究をする上での約束である CPA（Cooperative Project Assurance）、個別の研究（研究者）に対
する約束である SPA（Single Project Assurance）の３つである。 
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２）指針等に関する状況 
 国家研究規制法は、IRB の法的位置付けと被験者保護に関する国家委員会設置を示したもので
あり、それを具体化したものとして、研究倫理審査の指針としての 45CFR46、研究倫理に関する
考え方に関してベルモント報告がある。両者は現在でも研究倫理審査の重要な基準となっている。 
 クリントン大統領の声明はクローン禁止、ブッシュ大統領の声明は ES 細胞の樹立禁止（使用
は許可）で、どちらも連邦助成を受ける場合のみの規制である。 
 NIHによる 1995年の研究管理の指針、2000年の幹細胞全般の使用に関する研究指針がある。 
 NBAC による 1999 年の幹細胞研究に関する大統領への答申は、米国の幹細胞に対する期待と
抑制の認識が表れている。2000 年の IRB 等への改革に関する大統領への答申は、米国での研究
倫理審査体制の課題を浮き彫りにしている。 
 

表１－４ 米国の研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
連邦政府 National Research Act 1974/06 http://dept.kent.edu/rags-alpha/human/national_research

_act.htm 

 

Ｐ－１ 

  国家研究規制法：タスケジー梅毒研究等における実験的医療に対する社会的議論を受けて制定 
IRBの法的位置付けと被験者保護に関する国家委員会の設置を示す 

 

連邦政府 CODE OF FEDERAL REGULATIONS 
TITLE 45, PUBLIC WELFARE 
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES NATIONAL
INSTITUTES OF HEALTH OFFICE FOR PROTECTION FROM
RESEARCH RISKS 
PART 46, PROTECTION OF HUMAN SUBJECTS (45CFR46) 

1991/06 http://ohrp.osophs.dhhs.gov/humansubjects/guidance/45cf
r46.htm 

 

Ｐ－２ 

  45CFR46：ヒト由来試料を扱う研究に対する原則的な指針 
Ｐ－1の法により、法的位置付けを受ける 

 連邦政府 Belmont Report: Ethical principle and guidelines for the protection of
human subjects of research 

1974/04 http://www.med.umich.edu/irbmed/ethics/belmont/BELM
ONTR.HTM 

 

Ｐ－３ 

  ベルモント報告：被験者保護に関する倫理課題についての議論を踏まえた指針 
Ｐ－1の法による国家委員会での検討結果 

 大統領 REMARKS BY THE PRESIDENT ON STEM CELL RESEARCH (by
President Bush) 

2001/08 http://www.c-span.org/executive/presidential/stemcell.asp 

 

Ｐ－４ 

  ES細胞の樹立研究に対して、新大統領が幹細胞研究のあり方を示したポリシー・ステートメント 
連邦資金を、ES細胞の樹立研究には支援はしないが、既存の ES細胞を利用する研究には支援する 

 NIH National Institutes of Health Guidelines for Research Using Human
Pluripotent Stem Cells 

2000/08 http://www.nih.gov/news/stemcell/stemcellguidelines.htm 

 

Ｐ－５ 

  ヒト多能性幹細胞研究指針：ヒト由来試料の中でも、特に幹細胞（胚性および胎児性）に関する研究に対する指針 
NIHの資金による幹細胞研究に対して、可能なものとそうでないものを示す 

 NIH Guidelines for the Conduct of Research Involving Human Subjects at
the National Institutes of Health 

1995/03 http://ohsr.od.nih.gov/guidelines.php3 

 

Ｐ－６ 

  NIHの資金によるヒト由来試料の研究を制御する、NIH（実働は内部組織である OHSR）の運営指針 

 NBAC Ethical Issues in Human Stem Cell Research 1999/09 http://bioethics.georgetown.edu/nbac/pubs.html 

 

Ｐ－７ 

  ES細胞の樹立成功を受けて、国家委員会においてその倫理的課題を検討した報告書 
連邦資金を、ES細胞の樹立研究には支援はしないが、他者から入手した ES細胞を利用する研究には支援する 

 大統領 Prohibition on Federal Funding for Cloning of Human Beings (by
President Clinton) 

1997/03 http://clinton6.nara.gov/1997/03/1997-03-04-directive-on-c
loning.html 

 

Ｐ－８ 

  体細胞クローン羊の誕生を受けて、ヒトクローン作成を禁止するポリシー・ステートメント 

 NBAC Research Involving Human Biological Materials: Ethical Issues and
Policy Guidance 

1999/08 http://bioethics.georgetown.edu/nbac/pubs.html 

 

Ｐ－９ 

  ヒト由来試料の研究に対して、国家委員会において、その倫理的課題を包括的に検討した報告書 

 NBAC Ethical and Policy Issues in Research Involving Human Participants 2001/08 http://bioethics.georgetown.edu/nbac/pubs.html 

 

Ｐ－１０ 

  今後の研究倫理のあり方について、国家委員会において、抜本的な変革を示す報告書 
IRBの強化と監査、監査および教育組織等の設置、利益衝突への対策など 

 OHRP Institutional Review Board Guidebook 1993年 http://ohrp.osophs.dhhs.gov/irb/irb_guidebook.htm 

 

Ｐ－１１ 

  連邦予算を受ける研究機関に対して、施設内に設置する IRBの運営に関する指針 

     
  略称   
  NIH National Institutes of Health  
  （米国国立衛生研究所、資金出資）  
  OHRP Office for Human Research Protections  
  （ヒトに関する研究を監査する機関）  
  NBAC National Bioethics Advisory Commission  
  （旧米国生命倫理諮問委員会）  
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 NIHの幹細胞研究に関する指針（Ｐ－５）

 
 
 

 

図１－３ 米国の指針等の関係

 
３）組織体制と指針等に関する動向 
 米国は、国際的な政治、経済において、唯一の超大国といえ

2001年 9月のテロ事件等によって、国際的なスタンスは変化
付けは強化されている。その中で、情報科学分野とともに、生

略の柱として、一層の強化を図っている。 
 米国の現状として、下記の４項目について概観する。 
・ 生命科学研究における倫理審査の方向の変化 
・ ブッシュ共和党から見た生命倫理について 
・ 生命科学研究と産業振興との関係について 
・ 国際化、中でも研究段階や地域の異なる国々との

 
 米国は、個人主義と自己責任の国である。したがって、研究

抑制よりは、各研究機関の自主管理に任せている。IRB の考
護と社会的責任のための存在と見られている。こういった米国

の米国内での議論をもとに形作られており、そこには絶大な自

もこの点は再確認された。IRB における審査基準は、米国内
報告がすべてといってよい。ただ、ここ数年、研究機関と IR
や公平性について懸念の声が挙がってきており、クリントン政

においても、IRBの国家社会的な管理と教育が進められる方向
 ブッシュ政権は、前政権と比べて、生命科学の展開には保守

科学研究の総本山である NIHの研究推進の意向と衝突する傾
わらず、生命科学分野での産業振興は国策ともいえ、国内保守

促進されるものと思われる。研究倫理については、現在まで政

れているが、一方で実質的な研究推進が進められるとダブルス

判される恐れもある。 
 現在の米国での生命科学の研究は、遺伝子解析、再生医学と

がって、研究倫理審査は常に産業化や利益制限との関係で捉え

 8
NBACの答申（Ｐ－１０）
継承
継承
国家研究規制法（Ｐ－１）
ベルモント報告（P－３）
図 

る。ブッシュ共

を見せつつも、超

命科学研究、産

国際協調 

倫理の分野にお

え方も、各研究機

の基本的スタン

信と安定性があ

で作られた 45CFR
Bの独立性につい
権時代の NBAC
にある。 
的なスタンスを

向にある。ただし

派を宥めつつ、

治色の強い保守

タンダードとし

もに産業化に突

られており、社
諮問
和

大

業

い

関

ス

り

て

の

取

、

実

的

て

入

会

諮問
諮問
党政権

国とし

の分野

ても、

による

は、こ

、今回

46 とベ
、審査

2000

ってお

政権の

質的に

なもの

国際社

してい

的倫理
大統領
国家委員会での検討
根拠
 根拠
の成立、

ての位置

を国家戦

社会的な

研究者保

こ数十年

の調査で

ルモント

の充実度

年勧告等

り、生命

立場に関

は研究が

が公表さ

会から批

る。した

観よりも



市場経済合理主義の影響を強く受けている。国際的な共同研究においても、公共的な研究という

側面だけでなく、研究成果の利潤構造も視野に入れる必要がある。 
 最後に、米国でのここ十年余りの国際化戦略が、生命科学研究分野でも進められている。自国

への国際社会からの批判をかわす面でも、国際会議や国際共同研究において、発展途上国への配

慮が見受けられる。とはいえ、従来からある米国のグローバルスタンダードの展開の一部といえ

なくもない。 
 
 
 

図１－４ 米国の政府組織図 
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NBAC ：National Bioethics Advisory Committee 
DHHS ：Department of Health and Human Services 
OHRP ：Office for Human Reserch Protections 
PHS   ：Public Health Services  
NIH  ：National Institute of Health 
FDA   ：Food and Drug Administration 
OHSR  ：Office for Human Subject Research 
NHGRI  ：The National Human Genome Research Institute 
NCI   ：National Cancer Institute 
品局



1.1.4 イギリス 
１）指針等の歴史的経緯 
 遺伝子操作の技術が発展する 1960～1970年代にかけて、HGAC（Human Genetics Advisory 
Committee：人類遺伝諮問機関、国家生命倫理委員会の役割も持つ）が中心となって、研究倫理
への対応をしていたと思われる。その後、1978年の体外受精児誕生により、生命倫理に関する議
論が沸騰し、サッチャー首相の諮問を受けたウォーノック委員会（Warnock Committee：ウォー
ノック氏を委員長として生命倫理の課題を検討）で新たな研究倫理の枠組みが答申され、有名な

HFE法（Human Fertilisation and Embryology Act：人の受精及び胚研究に関する法律）が作ら
れる（Ｑ－１）。同法の中で、研究の許認可機関として、HFEA（Human Fertilisation and 
Embryology Authority）が設立される。 
 一方、HGACは、HGC（Human Genetics Commission：人類遺伝学委員会（英国生命倫理委
員会））と衣替えして、イギリスにおける研究倫理全般の監督を行うようになる。 
 MRC（Medical Research Council：医療審議会）は、先端医療研究に対する出資機関であり、
米国の NIHとも性格が似ている。MRCでは、「Human Tissue and Biological Samples for Use in 
Research」という生体細胞に関する研究への包括的な指針を作成し、出資に対する条件としてい
る。1999年版はドラフトであり、和訳もされていたが、2000年に正式版が公表された（Ｑ－５、
Ｑ－６）。 
 
２）指針等に関する状況 

表１－５ 英国の研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
議会 Human Fertilisation and Embryology Act 1990 (c. 37) 1990/11 http://www.hmso.gov.uk/acts/acts1990/Ukpga_199000

37_en_1.htm 
 

Ｑ－１ 

  HFE法（人の受精および胚研究に関する法）：体外受精児の誕生を受け、生殖医療および胚研究における生命の尊厳等について取り決めた法律 
法律の制定の前に、首相の諮問委員会での検討が行われ、その報告書（ウォーノック報告）に準拠する 
生殖医療・胚研究にとどまらず、生命科学研究全般の倫理のあり方について言及 

 
議会 The Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes)

Regulations 2001 
2001/01 http://www.hmso.gov.uk/si/si2001/20010188.htm 

 

Ｑ－２ 

  Q－１の法律に、クローン胚研究の原則的許容について盛り込んだもの 

 議会 Human reproductive cloning act 2001 2001/12 http://www.hmso.gov.uk/acts/acts2001/20010023.htm 

 

Ｑ－３ 
  ヒトクローン作成研究を禁止 

 HFEA HFEA Code of Practice 2001年 http://www.hfea.gov.uk/code2001/cop2001.pdf 

 

Ｑ－４ 

  人の受精及び胚研究を監査する機関（HFEA）の運用規則 

 MRC Human Tissue and Biological Samples for Use in Research 2000年 http://www.mrc.ac.uk/pdf-tissue_guide_fin.pdf 

 

Ｑ－５ 

  Q－６のドラフトを受けた正式指針 

 MRC Human tissue and biological samples for use in research 1999/11 http://www2.ncc.go.jp/elsi/html/kanren_shishin.htm 
 
Ｑ－６ 
  ヒト由来試料の研究における倫理、手続き等の課題について、包括的に示したもの（ドラフト版） 

本指針は、MRCからの資金提供を受ける研究機関に適用される 
 Nuffield 

Council on
Bioethics 

Human tissue. Ethical and Legal Issues 1995/04 http://www.nuffieldbioethics.org/filelibrary/pdf/human
_tissue.pdf 

 

Ｑ－７ 

  生命倫理学研究機関によるヒト由来試料の倫理と法律面での課題の検討報告、異種移植について言及 

 議会 STEM CELL RESEARCH 2002/02 http://www.parliament.the-stationery-office.co.uk/pa/l
d200102/ldselect/ldstem/83/8301.htm 

 

Ｑ－８ 

  立法府の見解として出された、幹細胞研究に関する報告書 

 DoH Stem Cell Research: Medical Progress with Responsibility 2000年 http://www.doh.gov.uk/cegc/stemcellreport.htm 

 

Ｑ－９ 

  幹細胞研究・責任ある医学の進歩：行政から出された、幹細胞研究に関する目標と抑制を示す報告書 

     
  略称   
  HFEA Human Fertilisation and Embryology Authority  
  （人の受精及び胚研究に関する研究の認可機関）  
  MRC Medical Research Council  
  （英国医療審議会、資金出資）  
  DoH Department of Health  
  （英国保健省）  
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①The 2001 Amendment of the 1990 Human Fertilisation and Embryology Act（人の受精及び
胚研究に関する法律、Ｑ－２） 
2001年に修正された the 1990 Human Fertilisation and Embryology Actでは、ヒト胚を用い
た幅広い範囲の研究ができる条項が盛り込まれた。胚の発達に関する新たな知見、重大疾病やそ

の治療に関する新たな知見を得るための研究に対して認可が与えられることとなっている。 
 
②The 2001 the Human Reproductive Cloning Act（ヒトクローン作成に関する法、Ｑ－３） 

The 2001 the Human Reproductive Cloning Actでは、女性の妊娠以外の手段によるヒト胚を
禁止している。これは事実上のヒトクローンの禁止に当たる。 
 
③The 2001 MRC guidelines for "Human Tissue and Biological Samples for Use in Research” 

and other guidelines（研究利用のヒト由来試料に関するMRC指針、Ｑ－５） 
このガイドラインでは、以下の 9つの原則が述べられている。 
 
・得られる成果よりも、サンプル提供者に対する危険性を重要視して研究を推進すべきである 
・人体及びその一部分は敬意を持って扱われるべきである 
・研究のために得られたヒト組織のサンプルは天からの贈り物として扱われるべきである 
・人体及びその一部分によって経済的な利益を得てはならない 
・研究の全体もしくは一部分のために新たなサンプルを得るときは、提供者からの事前同意を

必要とする 
・患者は、研究に用いるため診断や治療を通じて使用されたものの情報を常に知らせられなけ

ればならない 
・ヒト組織を用いるすべての研究は、適正に設置された研究倫理委員会により承認されねばな

らない 
・研究者はすべての研究対象の患者に関する個人的かつ医学的な情報を機密事項として取り扱

うべきである 
・研究への参加者は彼らの関心を引き立てる個々の研究結果を知る権利を有するが、 
その権利を行使すべきかどうかを選択できるべきである 
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図１－６ イギリスの政府組織 

 
 

 表１－６ HGCと関連機関の関係 
 Body（組織、機関） General role（一般的役割） 
HGC Human Genetics Commission Main advisory body to the government and ministries 
 人類遺伝学委員会（生命倫理委員会）  
GTAC Gene Therapy Advisory Committee   Non-statutory advisory body 
 遺伝子治療諮問委員会  
GAIC Genetics and Insurance Committee  Non-statutory advisory body 
 遺伝子と保険に関する委員会  
HFEA Human Fertilisation and Embryology Authority  Statutory body 
 人の受精及び胚研究の認可機関  
CSM Committee on the Safety of Medicines   Statutory body  
 医療の安全性に関する委員会  
UKXIRA UK Xenotransplantation Interim Regulatory Authority Interim non-statutory body  
 異種間移植に関する暫定規制機関  
NSC National Screening Committee   Non-statutory advisory body 
 国家遺伝子診断委員会  
NICE National Institute for Clinical Excellence   Special Health Authority 
 国立先端医療研究所  
SHTAC The Scottish Health Technology Assessment Centre  
 スコットランド健康技術評価センター  
MCA Medicines Control Agency   Agency 
 医薬品管理機関  
MDA Medical Devices Agency   Agency 
 医療器具管理機関  
MRC Medical Research Council  Non-governmental advisory body 
 医療審議会  
FSA Food Standards Agency Agency 
 食品標準化機関  
AEBC Agriculture and Environment Biotechnology 

Commission 
 

 農業と環境におけるバイオ技術に関する委員会  
NHSE– NAW– NIE– SEHD NHS in England, Wales, Northern Ireland and Scotland  
 地域国民保険サービス（National Health Service：NHS）  

Note: Organisations in bold are the main organisations concerned with bioethical issues.      
出所：http://www.hgc.gov.uk/about_regulatory.htm 

 
 
②HFEA（Human Fertilisation and Embryology Authority：人の受精及び胚研究の認可機関） 

HFEAは the Human Fertilisation and Embryology Act 1990により設立された。主要な仕事
は体外受精やヒト胚の研究等を行っている機関に許可を与えたり、監督することである。また、

精子や卵、胚の貯蔵についても管理しているほか、the Human Fertilisation and Embryology Act 
1990に基づいて、許可機関の紹介、提供者の登録、治療方法、各種のアドバイス等も行っている。 
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③MRC（Medical Research Council：医療審議会） 

MRCは王立憲章に規定されている国家機関であり、倫理的な側面も含めた手引きを発行すると
ともに、関連調査のアドバイスも行っている。これらの手引きは、研究に参加する市民の権利と

安全が確実に保護されることを目的としている。 
 
④Wellcome Trust 

Wellcome Trustは独立した慈善団体であり、人間と動物の健康を改善する目的に沿った研究を
促進することを使命としている。また、研究を通じて医学的・倫理的・社会的な関連知識を豊富

にし、科学者・市民・政策決定者の間の対話を促進することを使命としている。 
 
⑤Nuffield Council on Bioethics（生命倫理に関するナッフィールド協議会） 

Nuffield Council on Bioethicsは Nuffield基金（Morris Motors の創設者である Lord Nuffield 
(ナッフィールド卿：正式名William Morris)により、1943年に創設された基金）により、医学と
生物学の発展により得られた倫理的な問題を検討するために設立され、生命倫理に関する政策検

討と刺激的な議論により貢献している。現在の主なテーマは、遺伝子のスクリーニング、ヒト由

来試料の取扱い、ES細胞による治療等である。 
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1.1.5 ドイツ 
１）指針等の歴史的経緯 
 ドイツは第二次世界大戦におけるナチスの残虐行為への反省から、人体実験に近い研究には抵

抗感がある。体外受精児誕生を受けた議論においても、生命倫理への配慮が強く、成立した胚保

護法（Gesetz zum Schutz von Embryonen）も世界でも厳しい部類の法律となった（Ｒ－１）。そ
の後、胎児細胞に関する研究やクローン技術に関する研究に対しても厳しい指針を出している（Ｒ

－２、Ｒ－３）。 
 一方で、先端的医学とその市場展開に乗り遅れまいとする動きもある。 
 
２）指針等に関する状況 

表１－７ ドイツの研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
議会 Gesetz zum Schutz von Embryonen 1990年 http://www.bmgesundheit.de/rechts/genfpm/embryo/embryo.htm 

 

Ｒ－１ 

  胚保護法：生殖医療および胚研究における生命の尊厳等について取り決めた法律 
本法律をベースとして、生命科学研究全般に対して厳しい規制を敷く 

 

GMA Richtlinien zur Verwendung fetaler Zellen und fetaler
Gewebe 
（英名：Guideline on the usage of fetal cells and fetal
tissue） 

1991年 http://www.bundesaerztekammer.de/30/Richtlinien/Richtidx/Feta
lzellpdf.pdf 

 

Ｒ－２ 

  胎児性細胞および組織の利用研究に関する指針 

 GMA Richtlinien zur Durchführung der assistierten
Reproduktion 
（ 英 名 ： Guidelines on the Execution of assisted
reproduction） 

1998年 http://www.bundesaerztekammer.de/30/Richtlinien/Richtidx/Kue
nstbefrucht_pdf.pdf 

 

Ｒ－３ 

  ヒトクローン作成、ヒト胚研究の原則禁止を示す指針 

     
  略称   
  GMA German Medical Association  
  （独国医師会）  

 
①Gesetz zum Schutz von Embryonen（胚保護法、Ｒ－１） 
国の Embryo Protection Lawは、様々な生殖技術に関する禁止事項とそれに対する刑事罰を
定めた特殊な刑法である。卵や精子の系統を取り扱う場合、法律では人間の細胞に影響を及ぼす

ような遺伝子の人工的な変成や、そのような変成組織を用いた妊娠を禁止している。 
 
②Richtlinien zur Verwendung fetaler Zellen und fetaler Gewebe（胎児性細胞等研究への指針
Ｒ－２） 
この指針は、胎児の細胞や組織を用いた試験研究や治療のためのものであり、出生前診断によ

り胎児や母体に利益がある場合に限って、生きている胎児からの採取を認めている。一方、死亡

した胎児の細胞や組織については、出生前診断や出生前治療に関する知見が得られる場合に限っ

て許可されている。また、中絶された胎児の細胞や組織については、関係者の倫理的な判断に任

されている。 
 
③Richtlinien zur Durchführung der assistierten Reproduktion（ヒトクローン作成に関する指
針、Ｒ－３） 

1988年に German Medical Councilは、体細胞クローン羊誕生を受け、胚の移動を伴う体外受
精を含む妊娠に関して、ヒトクローン作成禁止等を含む指針を作成した。 
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図

 
３）組織体制と指針等に関する

ドイツでは、国、地方、地域

的な規制と胚保護法による規制

る倫理委員会の設置が要望され

Nationale Ethikrat（国家生
Deutscher Bundestag（現代医
学の研究倫理について討議する

イスをしている。保健省の倫理

Deutsche Forschungsgemeins
あり研究資金の提供も行ってい

 
①Nationale Ethikrat （国家生
ドイツ政府が 2001年に設立
社会科学、法律等の学際的な議

会への影響に対する意見を示し

 
②Enqette Kommission “Recht
に関する検討委員会） 
生物学や医学の分野における

討し、決定を下している。主要

応用医学研究、遺伝子データで

 
③Ethik Beirat des Ministeriu

13名の各分野の専門家で構成
ている。保健省では、数多くの

科学分野のアドバイス委員会を

マとしている。 
 
④Deutsche Forschungsgemei

DFGは学術研究のための中心
的機関における科学や芸術に係

 

継承
１－７ ドイツの指針等の関係

動向 
レベルで数多くの倫理委員会があ

を司っている。1980年代半ば頃か
てきており、複数の病院で倫理委

命倫理委員会）と Enqette Kom
学における法と倫理に関する検討

組織であり、前者はドイツ政府に

に関するアドバイス委員会も設置

chaft (DFG：ドイツ学術協会)は、
る。 

命倫理委員会、National Counc
した National Council on Ethics
論を深めることであり、生命科学

ている。専門家 25名のメンバー

 und Ethik”，Deutscher Bundes

多くの研究結果から生じた倫理と

テーマは、再生医学と胚の保護、

ある。 

ms fuer Gesundheit：保健省生命
され、政府に対して倫理問題のア

分野の知識に基づいて倫理問題を

必要としており、人間の遺伝子試

nschaft (DFG：ドイツ学術協会) 
的な公的機関である。法令に基づ

る研究プロジェクトをサポートす

16
継承
胚保護法（Ｒ－１）
胎児性細胞等研究への指針（Ｒ－２）
 ヒトクローン作成禁止の指針（Ｒ－３）
図 

り、医療スタッフのための専門

ら、病院や大学付属病院におけ

員会の運営指針が作成された。 
mission “Recht und Ethik”，
委員会）は、国レベルの生命科

法律や政策決定に関するアドバ

されているが機能していない。

生命科学の中心的な公的機関で

il on Ethics） 
は、科学、医学、神学、哲学、

における倫理問題や個人及び社

により構成されている。 

tag（現代医学における法と倫理

道徳に関する根源的な問題を検

新たな診断と治療方法のための

倫理諮問委員会） 
ドバイスをすることを目的とし

討議するため、質が高く広範な

験と再生医学の問題を主要テー

く DFGへの指令は、大学や公
ることである。 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Federal Parliament 
(Bundestag): passes laws that  
everyone has to follow.  

Ethics co
Set ethical
organistion
voluntarily
accountab
public. 
（機関内

 

Federal Government  - The 
Chancellor (Bundeskanzler) 
（ドイツ政府） 
（ドイツ議会） 

Enqette Kommission “Recht und
Ethik”，Deutscher Bundestag 
The Commission was set up on a 
temporary basis by the Parliament in order 
to provide advice law and bioethics.  
（現代医学における法と倫理に

関する検討委員会） 

Nationale Ethikrat 
The Ethikrat was set up by 
The Chancellor for an  
Unlimited period of time.  
The Ethikrat provides advice  
to the Federal Government. 
（国家生命倫理委員会） 

Deutsche Forschungsgemeinschaft 
(DFG): 
Federal Ministries: 
The Federal Ministries are executive organs of the Federal 
Government.  
Ministry of Health Ministry of Education 
（保健省）  and Research 
 （教育省） 

 

Ethik Beirat des Ministeriums 
fuer Gesundheit:  
Set up by the previous Minister. It still exists 
but is not used by the current minister. The 
Commission’s aim is to provide advice to the 
Ministry.  
（保健省生命倫理諮問委員会） 

Governments and ministries of the Laender 
(Federal States) （地方政府） 

Ethics commissions of the 
Laender Governments and of 
ministries of the Laender 
（地方政府の倫理委員会） 

Universities and their 
research departments and 
university hospitals 
（大学、大学附属研究機関、

大学病院） 

Other central research institutes:  
Can follow guidelines of the DFG but not 
obliged to to so.  
（その他の研究機関） 

Independent hospitals 
（独立系病院） 

Other Laender research institutes and 
independent research institutes: 
They can set themselves ethical guidelines and 
follow them voluntarily. They can follow the 
DFG’s guidelines but are not obliged to do so. 
（他の地方政府機関と独立研究機関） 

German Medical 
Association (Deutscher 
Aerztetag): isses strict 
guidelines that have to be followed 
by all members,ie all medical 
practicioners in Germany.  
（ドイツ医学協会） 

mmissions:  
 guidelines which 
s follow 
. They are 

le to the general 

倫理委員会）

（ドイツ学術協会） 

図１－８ ドイツの政府組織 
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1.1.6 フランス 
１）指針等の歴史的経緯 
 先端医学研究の分野における被験者保護の観点から、1988年にいわゆる被験者保護法が成立す
る（Ｓ－１）。その基本は、ニュルンベルク綱領とヘルシンキ宣言にある。その後、体外受精児誕

生をきっかけとして、国内での議論の結果、1994年に被験者保護法の改正がおこなわれ、生命倫
理３法が成立する（被験者保護法を入れて、生命倫理４法と呼ぶ場合もある）（Ｓ－２、Ｓ－３、

Ｓ－４）。この生命倫理法は、憲法との調和や格式の高さによって、各国の教科書的存在になって

いる。 
 2001年にはクローン胚研究が議論されたが、翌年まで持越しされている。フランスは、ヨーロ
ッパの盟主との意識も強く、ヨーロッパでの生命倫理上の協調も重視している。 
 
２）指針等に関する状況 

表１－８ フランスの研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 

議会 loi du 20 décembre 1988 
relative à la protection des personnes qui se prêtent à des 
recherches biomédicales, modifiée par les lois n°90-86 du 23 
janvier 1990, n°91-73 du 18 janvier 1991 et n°94-630 du 25 
juillet 1994 (loi "Huriet-Sérusclat") 

1988年 
1994年 

http://www.drrc.ap-hop-paris.fr/texteslois/huriet.htm 

 

Ｓ－１ 

  被験者保護法：医学研究全般における被験者の保護について取り決めた法律 
下記の３つの法律と合わせて、生命倫理法に含める見方もある 

 議会 LOI no 94-653 du 29 juillet 1994 relative au respect du corps 
humain 

1994年 http://www.legifrance.gouv.fr/citoyen/jorf_nor.ow?numjo=JUSX9400024L 
http://www.cnrs.fr/SDV/loirespectcorps.html 

 

Ｓ－２ 

  生命倫理法（人体尊重法）：生命倫理に関する３法の１つ、主に人の権利、人の種・人体・人の胚の保護を定める 

 

議会 Loi 94-654 du 29 Juillet 1994 
Loi relative au don et à l'utilisation des éléments et produits du 
corps humain, à l'assistance médicale à la procréation et au 
diagnostic prénatal *bioéthique* 

1994年 http://www.legifrance.gouv.fr/texteconsolide/SPEBX.htm 
http://www.cnrs.fr/SDV/loidoncorps.html 

 

Ｓ－３ 

  生命倫理法（移植・生殖法）：生命倫理に関する３法の１つ、主にヒト由来試料の提供と利用に関して原則を定める 
他に、臓器、組織、細胞について、移植や生殖における取り扱いを規定する 

 議会 loi 94-548 du 1er juillet 1994 
Loi relative au traitement de données nominatives ayant pour 
fin la recherche dans le domaine de la santé et modifiant la loi 
relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés 

1978年 
1994年 

http://www.cnrs.fr/SDV/inflibmodif.html 

 

Ｓ－４ 

  生命倫理法（記名データ法）：生命倫理に関する３法の１つ、保健の分野における研究を目的とする記名情報の処理に関する原則を定める 

     
  略称   
  CCNE The National Consultative Ethics Committee for Health and Life Sciences  
  （仏国生命倫理諮問委員会）  
  INSERM National Institute for Health and Medical Research   
  （仏国国立衛生医学研究所）  
  CNRS National Centre for Scientific Research   
  （仏国国立科学研究センター、資金出資）  

 
①The 1988 Huriet- Sérusclat law（被験者保護法、Ｓ－１） 

The 1988 Huriet-Sérusclat lawは生命医学調査に協力することに同意した個人を保護するも
のであり、参加者の役割と責任を定めることや、研究を管理することなどの実例を標準化してい

る。この法律は、研究の中心的な概念として研究倫理の必要性があることを強調している。 
 
②Law No. 94-653 of July 29 1994（生命倫理法（人体尊重法）、Ｓ－２） 

Law No. 94-653 of July 29 1994は、人間の肉体の尊厳についてのものであり、人類の完全性
への侵入、優生学的な動きによる人間選別、子孫に何らかの変化をもたらすような遺伝子の特性

の転換を禁止している。97-613 により補足事項を追加している。 
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③Law No. 94-654 of July 29 1994（生命倫理法（移植・生殖法）、Ｓ－３） 

Law No. 94-654 of July 29 1994は、人間の肉体の部分の利用、医学の助けを受けた出産や出
生前診断等について示している。97-613 により特定の種類の胚研究を禁止の補足事項を追加。 
 
④Law No. 94-548 of July 1 1994（生命倫理法（記名データ法）、Ｓ－４） 

Law No. 94-548 of July 1 1994は、保健の分野における研究を目的とする記名情報の処理に関
する原則を定める。 
 

 

生命倫理法３法  
関連 
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被験者保護法（Ｓ－１）
図１－９ 

織体制と指針等に関する動向 
E（The National Consultative 
員会と議会の主要な助言者を兼ね

la commission spéciale sur le pr
ための特別委員会がある。 
他、保健省や科学省の傘下機関と

al Research）や CNRS（Nationa
設置されている倫理委員会により

E（Comite Consultatif Nation
sultative Ethics Committee for H
年に設立された保健と生命科学の

じた倫理的問題に何らかの見解を

応じて、組織内の作業部会や外部

っている。 

ERM（Institut national de la sa
ional Institute for Health and M
・薬学関係の研究を管轄する国

igation Centres：CIC）は、病院
人体尊重法（Ｓ－２）
記名データ法（Ｓ－４）
移植・生殖法（Ｓ－３）
フランスの指針等の関係図 

Ethics Committee for Health and Life Science）は国の
ている。政府委員会のひとつに、Bioethics Law from 

ojet de loi relatif à la bioéthique、生命倫理法３法）を改

して、INSERM（National Instit ute for Health and 
l Centre for Scientific Research）がある。大学や付属病
、倫理的な標準を満たすよう、研究が精査されている。 

al d’Etique：国家生命倫理諮問委員会、The National 
ealth and Life Sciences） 
ための国家倫理委員会は、生物学や医学における進展に

示すことを役割としている。大統領や政府メンバー等の

専門家の助力を得ながら、健康に関する調査や技術開発

nté et de la recherche médicale：国立衛生医学研究所、
edical Research） 
家研究機関。INSERM の臨床研究センター（Clinical 
施設で実施される生理学、病理学、薬理学、遺伝学、伝
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染病等の研究を推進している。 
 
③CNRS（Centre National De La Recherche Scientifique：国立科学研究センター、National 
Centre for Scientific Research） 

CNRS は基礎研究を行う公的機関であり、新たな知見を得るとともにその成果を社会に還元す
ることを使命としている。国内の大学に基礎を持つ人文・社会・自然科学部門の研究分野を網羅

しており、1,200 ものサービス研究ユニットがある。また、CNRS の生命科学とその倫理問題を
扱う部署として、COPE（Comité opérationnel pour l'éthique dans les sciences de la vie du 
CNRS）が組織されている。 
 
 

Council of Ministers 
Prepares and submits law to National 
Parliament 
（大統領府） 

National Parliament 
The Parliament is made of two chambers: The National 
Assembly and the Senate. All laws are ultimately passed by 
the National Assembly. 
Designs and votes on law. 
It also produces reports on issues related to ethics. 
（フランス議会） 

The National Consultative Ethics Committee for Health and Life 
Sciences (CCNE) 
The Committee is a consultative body issuing ‘opinions’ on matters related to 
bio-ethics. Members of the executive and the legislative branches can ask the 
committee to investigate on specific issues.  
（国家生命倫理諮問委員会） 

・National Institute for 
Health and Medical 
Research (INSERM) 
（国立衛生医学研究所） 
・National Centre for 
Scientific Research (CNRS) 
（国立科学研究センター） 

Committees set rules, wh
developments 
（倫理委員会） 

Under the ministries 
authority 

National Ministries 
Ministry of Health Ministry of Scientific Research 
Both ministries execute and participate in the drafting of laws on
bio-ethics. 
（各省庁） 

Universities and their 
research hospitals as well 
as university hospitals 
（大学、大学病院） 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Ethical Committees 
ich scientists follow, and they monitor research
図１－１０ フランスの政府組織図 
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（トピックス）ヨーロッパ３カ国の比較検討 
 
イギリス、フランス、ドイツの各国では、1990年代の初めから生命倫理に関する法案が成立し
ている。その後、イギリスでは法律が修正されたが、フランスとドイツでは修正について現在審

議中である。しかし、これら 3 ヶ国の間では、生命倫理の法律の厳しさに差がある。ドイツの法
律は最も厳しく、イギリスの法律は最も緩やかである。フランスとドイツでは研究面で厳しい制

限が設けられているが、イギリスでは治療のための胚クローンが認められている等、研究条件が

緩やかになっている。 
3ヶ国の政府では、疾患の治療とバイオテクノロジー企業の育成を念頭に、科学者の意見を参
考に政策立案を行っている。しかし、ドイツのように、政権を担当する複数の政党間で意見が異

なる場合もある。また、各国では様々な段階で生命倫理に関するアドバイスを行う組織が存在し

ている。国のレベルでは、政府や議会に対するアドバイスを行う組織があり、生命倫理の問題を

取り扱うシンクタンクも存在している。 
研究の倫理面の指導は倫理委員会が行っており、その判断はヘルシンキ宣言のような国際的な

取り決めに準拠している。国レベル及び地域レベルでは、研究機関や病院等において設立された

膨大な数の倫理委員会がある。これらの倫理委員会では、研究の倫理面の指導において独自の規

則を有している。 
これら 3 ヶ国における研究倫理に係る報道を見ると、科学的な詳細を述べたり、倫理的な側面
の議論や、科学者や行政関係者、各種団体等のインタビューを掲載している。それによれば、疾

病治療のための遺伝子に関する研究については徐々に受容されつつある。最初の段階では畏怖心

による完全な反対があるものの、報道を通して多くの情報に接することにより、段階を追って理

解が深まっていくと思われる。しかし、3 ヶ国の市民の大多数はヒトのクローン技術には反対で
あり、特にフランスではイギリスで既に認められている治療のためのクローン胚についても反対

している。 
 

表１－９ 法制度の概観 
 イギリス フランス ドイツ アメリカ（連邦出資） 
胚の研究 受精後 14日までの

胚で認められている 
禁止 禁止 受精後 14日までの

胚で認められている 
単独の研究目的のため

の胚の作製 
HFEAによる許可制 禁止 禁止 － 

研究目的のための幹細

胞の作製 
－ 禁止 禁止 － 

研究目的のための幹細

胞の輸入 
－ － 制限付きで容認  － 

ヒトクローン作成 禁止 禁止 禁止 禁止 
治療目的のクローン胚

作成 
容認 禁止 容認（だが論議中）

法の解釈に依拠 
禁止 

現在の法 人の受精及び胚研究

に関する法 
生命倫理法  胚保護法 国家研究規制法 

今後の法の改訂  2002年後半改訂予
定 

論議中（改訂は時期

未定） 
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1.1.7 中国 
１）指針等の歴史的経緯 
 中国は、生殖に関する医療面での指針はあるものの、生命科学研究の指針等においては未整備

の状態である。研究は、国内の研究機関が独自に行っており、その代表格に中国科学院や中国医

学科学院医学生物研究所などがある。国外の研究者との共同研究や自国民を被験者とする研究に

は敏感で、指針等が整備されていない状況で、研究契約の重要性を指摘している。 
 ヒトクローン研究等、研究機関が独自に研究を行い、海外からの批判を浴びたこともある。 
 
２）指針等に関する状況 
 人類遺伝資源管理暫定規定（Ｔ－１）は、海外との研究契約と貿易障壁について表したもので

あり、後の２つ（Ｔ－２、Ｔ－３）は、生殖医療について無制限な措置を避けるための指針であ

る。 
 全国人民代表大会の法律事務室によると、現在は生命倫理関連の法律はないが、原則として国

連やユネスコの条約は守るとのことである。また、国際的な共同研究では、研究契約書が必要で

ある。なお、どのような技術を輸入できるかを規定している「技術准入」という法律があり、科

学技術部による「生物安全法」という包括的な法律は数年先に成立する見込みである。 
 

表１－１０ 中国の研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
科学技術部 
衛生部 

人类遗传资源管理暂行办法 1998/06 http://www.zjht.com.cn/law/8.htm 

  人類遺伝資源管理暫定規定   

 

Ｔ－１ 

  ヒトゲノム等のヒト由来資料の国内利用および海外持ち出しに対する管理規定 

 
衛生部 人类精子库管理办法 2001/02 http://www.moh.gov.cn/was40/detail?record=9&channelid=4343 

  人類精子庫管理規則   

 

Ｔ－２ 

  精子バンクの管理規則 

 衛生部 人类辅助生殖技术管理办法 2001/02 http://www.moh.gov.cn/was40/detail?record=8&channelid=4343 

  人類補助生殖技術管理規則   

 

Ｔ－３ 

  生殖補助医療に関する管理規則 

 
３）組織体制と指針等に関する動向 
 中国の生命科学に関する倫理政策の基本は、下記の３つに集約される。 
・ 国際関係、国際的研究の中で、社会的な国益を損なわないこと 
・ 倫理問題に関して、国際的な協調関係を維持し、外国からの干渉を避けること 
・ 生命科学の発展を通して、経済的な国益を増進させること 

 
 第一の観点に関しては、過去に米国の研究者による少数民族の血液サンプルの無断持ち出し事

件があり、中国としては国威と経済的な側面からの対策を重点課題としている。国家意識の強い

中国にとっては、米国研究者によって自国民の情報を利用されることは許されざることであり、

またそれによって製薬関係の主導権を握られ、国益を損なうことを危惧している。この事件を契

機として、1998年に「人類遺伝資源管理暫定規定」が制定され、自国の人類資源を利用した海外
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からの研究に規制を設けている。 
 第二の観点は、領土、政治的に大国でありながら、科学技術や経済において立ち遅れている中

国の現状を反映している。国家政策としての独自性の維持を思いながらも、米国を中心とする国

際社会から反発され、孤立化することを危惧しているものと思われる。国際連合をはじめとする

国際的な会合においては、積極的に協調姿勢を取り、自国の指針等においても国際標準を全面的

に取り入れる方向で進めている。「人類基因技術管理規則」「人類成体干細胞管理規則」の条例を

2002年度中に制定する計画である。ただし、中国の国際協調や国際標準への準拠が、どこまで実
質的であるかは検討を要する。 
 第三の観点は、強い中国への希求によって、研究及び政策の中の底流をなすものである。もち

ろん、我が国を始め、生命科学研究への積極的な取り組みは各国共通であろうが、中国において

は、日米両国への対抗意識を伴って政治的な意味合いを強く持つ傾向にある。こういった傾向は、

生命倫理への取り組みを相対的に低下させる可能性がある。 
 総じて、中国においては国家体制との関係もあって、生命科学研究に関する人権や倫理への意

識は高いとはいえない。国家意思として行政府が倫理観を強調しても、現状では研究者や一般国

民にはなじみ難いものといえる。一方で、国家意思としての科学技術振興と国益強化の面があり、

研究倫理に関する取り組みは複雑である。ただし、中国の置かれている国際的な立場にも配慮す

る必要がある。また、我が国も含め、歴史的に見た社会システムとの関連、特に個別性と社会性

について欧米とは異なる価値観があり、米国スタンダードから距離をおいて、研究倫理について

考察する必要がある。 
 
 

国家主席 

国務院 

全国人民代表大会 

衛生部 教育部 
中国科学院 

民生部 科学技術部 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

図１－１１ 中国の政府組織図 
 
 中国の国家体制は、国家主席のもとに、国務院及び各専門の部局が存在する。形式上は、国家

政策の責任者として全国人民代表大会が存在する。 
 国務院と各部局との立場関係は明確ではない。中国科学院は、部局の下に位置するものではな

いが、行政府としてよりも、研究専門の政策部局としての意味合いが強い。科学技術部は科学技

術振興全般、衛生部は保健医療衛生全般、教育部は大学等の管轄といえる。その他に経済関係を

管轄する複数の部局があり、福祉労働に関しては民生部が管轄している。科学技術部と衛生部の
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関係は、我が国の文部科学省と厚生労働省の関係とは異なり、衛生部の立場は弱めである。 
 法律制定には、３つの種類がある。ひとつは、「法律」と呼ばれるもので、全国人民代表大会の

決議を経て施行され、立案から施行までには３年程度かかる。２つめは、「条例」と呼ばれ、各部

局によって立案されたものが、国務院主導の下で関係各部局との合議を経て制定、施行される。

立案から施行までは２年程度かかる。３つめは、「法規」と呼ばれ、各部局によって立案され、非

公式な各部局調整を経て制定、施行される。立案から施行までは１年程で済む。このような３種

類の法律は、国民生活との関連度合いによって判断されている。家族法等は「法律」として制定

される。一方で、生命科学研究に関する倫理指針等は、「法規」として衛生部から出される予定で

ある。このことは、倫理指針が研究者という限定された人々を対象としていると捉えられている

と同時に、倫理指針に対する国家国民的な意識の低さも表していると言える。 
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1.1.8 韓国 
１）指針等の歴史的経緯 
 韓国では、急速に生命科学研究が進んでいるものの、国内に多数存在する生命倫理の保守派か

らの反対もあり、研究倫理指針が議会を通過しない状況である。生命工学育成法（Ｕ－１）は、

遺伝子工学から見た研究倫理の側面が強い。一方で、保健福祉部と科学技術部から出されている

法律案（Ｕ－２、Ｕ－３）は、倫理対象項目について網羅的な研究倫理指針となっている。これ

らの法律案がなかなか成立していないが、両部が共同して 2002年の法案成立を目指している。 
 
２）指針等に関する状況 

表１－１１ 韓国の研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 

科学技術部 生命工學育成法 1983年 http://www.k-tei.com:90/docbase/folder/seframe/const_law/voi
n/lawhan/b8/b802021.htm 

 

Ｕ－１ 

  生命工学研究の基盤造成、生命工学技術の産業化促進を目指す法律 

 保健福祉部 생명과학에 관한 보건안전윤리법(안) 2000年 www.kbac.or.kr/Mat09.htm  

   生命科学保健安全倫理法（案）    

 

Ｕ－２ 

  生命科学技術により人間の尊厳及び価値の侵害と人体に与える危害を予防し、 
生命科学技術が国民の健康増進に使用されるための制度などを造成する法律案（審議未了） 

 科学技術部 <생명윤리기본법>(가칭)의 기본골격(안)  2001年 http://biozine.kribb.re.kr/special/sp2001-5-16.html 

  生命倫理基本法（案） 

 

Ｕ－３ 

  生命科学技術が生命体の尊厳性確保及び伸張などのために使用されるように指導及び研究規制（審議未了） 

 
保健医療技術研究企画評

価団 
（ヒト幹細胞の研究管理指針） 2001/09   

 

Ｕ－４ 

  行政による、ES細胞研究に対して規制する指針 

 
３）組織体制と指針等に関する動向 

1997年英国で体細胞クローン羊ドリーの誕生以来、韓国でも生命工学の非倫理性、危険可能性
について自覚し始めた。 

 
①生命工学育成法（Ｕ－１） 

1983年に制定された。科学技術部が主体となって作成しているが、他７つの関連省庁（財政経
済部、教育部、農林部、産業資源部、情報通信部、保健福祉部、環境部）も作成に関与している

法律である。当初は研究推進に関する内容のみであったが、その後、改正案で研究開発禁止分野

が規定された。しかし、これは議会で反発を受けたため廃案となった。その後議員立法による法

案が改めて提出された。これはヒトクローンの禁止、生命倫理委員会の設置などが盛り込まれた

案である。この内容が、政府案と内容が酷似しているため、内容併合審議が現在行われており、

保留状態にある。 
 
②生命科学保健安全倫理法（案）（Ｕ－２） 

2000年に保健福祉部の傘下にある保健社会研究院によって作成された。複製禁止の内容が含ま
れてるなど、内容は禁止事項が多い。2000 年 11 月に公聴会を催し、法案補完作業も行っていた
が、現時点では結果が出てきていない。 
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③生命倫理基本法（案）（Ｕ－３） 
科学技術部が 2000年 10月に KBAC（韓国生命倫理諮問委員会）を構成し、2001年 11月に生
命倫理基本法の基本骨格を作成した。生命科学保険安全倫理法との相違点は、特許に関する内容

が盛り込まれていることであった。この作成にあたり、①クローン人間、②胚芽の複製の 2 つが
最大の論点となった。議論の結果、余剰凍結胚は使用可能とした法案となったが、一部生命工学

者、生物産業界、政界などの反対により、2001 年通常国会での上程が上程されなかった。現在、
関連委員会で KBACレポートを再度審議中である。 
 
④その他研究または医療に関する指針 
保健福祉部（Ministry of Health and Welfear）から出されている指針として、ヒト幹細胞使用
に関する指針（作成：保健医療技術研究企画評価団）（Ｕ－４）がある。 
その他臓器移植に関する法律として血液管理法と廃棄物処理法、また、患者の自己決定権のた

めの IC記述がある保健医療基本法が存在する。現時点で胚、卵子、精子、ゲノム研究に関する指
針又は法律は存在しない。 
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大統領  

秘書室  

国務会議  
（国家科学技術委員会）

警護室  

国務総理  

監査院  

国家情報院（KCIA）  

中央人事委員会  

女性特別委員会  

中小企業特別委員会  

国家安全保障会議  

民主平和統一諮問会議  

国民経済諮問会議  

国家科学技術諮問会議  

国務総理秘書室  国務調整室  

企画予算処  

法制処  

国政広報処  

国家保勲処  

公正取引委員会  

金融監督委員会  

国民苦情処理委員会  

非常企画委員会  

青少年保護委員会  

財政経済部  

統一部  

外交通商部  

法務部  

国防部  

行政自治部  

教育部  

科学技術部  

文化観光部  

国税庁  

農林部  農林振興庁  

産業資源部  

情報通信部  

保健福祉部  

環境部  

労働部  

建設交通部  

海洋水産部  

関税庁  

調達庁  

統計庁  

検察庁  

兵務庁  

警察庁  

気象庁  

文化財庁  

山林庁  

中小企業庁  

特許庁  

食品医薬品安全庁  

鉄道庁  

海洋警察庁  

 
 

図１－１２ 韓国の政府組織図 
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1.1.9 タイ 
 TRF（Thailand Research Fund）への電話調査によると、現在のところ、遺伝子や幹細胞等を
扱う生命科学研究に関する指針等はないとのことである。ただ、現在策定作業が進行中であると

思われる。 
 以下に、指針等に関連する機関を列挙する。 
 

The Medical Council (http://www.tmc.or.th/)  
Research Funding Institutes such as The Thailand Research Fund(TRF) 

(http://www.trf.or.th/)  
Office of the National Research Council of Thailand 

 
1.1.10 台湾 
 生命科学研究は着実に進展しているものの、国レベルの指針等はないと思われる。生物医学科

学研究所によると、研究所レベルでは研究指針や委員会執行規則等を持っているとの事である。

「研究用人體檢體採集注意事項」という指針に近いものがあり、衛生所（厚生系の行政府）の許

認可もある模様である。 
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1.1.11 インド、オーストラリア、カナダ 
 インド、オーストラリア、カナダとも、イギリスの影響を強く受ける国々であり、医学研究に

対してもイギリスと同様な協議会を設立して、指針等を公表している。その中でも、オーストラ

リアにおける研究倫理に関する活動は活発で、インターネットを通して多くの情報公開をしてい

る。各国におけるヒト由来試料を使用した医学研究に対する研究倫理指針は以下の通りである。 
 

表１－１２ インドの研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 

Indian Council of
Medical Research
New Delhi 

Ethical Guidelines for Biomedical Research on 
Human Subjects 

2000年   

 

Ｖ－１ 

  ヒト由来試料を扱う研究に対する包括的な倫理指針 

 
表１－１３ オーストラリアの研究倫理に関する指針等 

 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
NHMRC National Statement on Ethical Conduct in Research

Involving Humans 
1992年 http://www.health.gov.au/nhmrc/publications/pdf/e

35.pdf 

 

V－２ 

  ヒト由来試料を扱う研究に対する包括的な倫理指針 

     
  略称   
  NHMRC National Health and Medical Research Council http://www.health.gov.au/nhmrc/issues/ 
  （カナダ国家健康と医学の研究協議会）  

 
表１－１４ カナダの研究倫理に関する指針等 

 コード 発行者 指針等名称（下段：概要） 発布時期 WEB 

 
NSERC Tri-Council Policy Statement: Ethical Conduct for

Research Involving Humans 
1998年 http://www.sshrc.ca/english/programinfo/policies/e

thics.htm 

 

V－３ 

  ヒト由来試料を扱う研究に対する包括的な倫理指針 

     
  略称   
  NSERC the Natural Sciences and Engineering Research Council of Canada  
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1.1.12 日本 
１）指針等の歴史的経緯 
 我が国の生命科学の研究は、臨床医学と生物学の２つの系統に分かれて発展した。臨床医学は

主に現在の厚生労働省が管轄し、生物学は主に現在の文部科学省及び農林水産省が管轄している。

この臨床医学と生物学が近年まで分かれて発展してきたことは、米国が第二次世界大戦後まもな

く NIHを設立して、両者のクロスオーバーを前面に出して研究を進めてきたことと対照的である。 
 臨床医学においては、医療面から、患者への治療が前提にあるため、ヘルシンキ宣言の趣旨に

則った活動がなされてきた。また、医療と関係する医薬品関連の研究も進展した。他方、治療に

対して、短期間では直接関与しにくい基礎的な医学研究については、漸進的であったといえる。 
 生物学においては、1970年代以降、分子生物学や動植物への品種改良技術等の発展により、人
を除いた生命に対する学問的あるいは実用的な研究や技術開発が盛んに行われる一方で、遺伝子

組換え技術が開発され、農畜産物等への応用が進められていった。こういった事態を受けて、1970
年代後半から 1980 年代にかけて、各省庁（旧省庁名で、文部省、科学技術庁、通商産業省、厚
生省、農林水産省）より、組換え DNA 技術に関する指針が公表されていった。この生物学の分
野では、品種改良技術等による生殖（細胞）関連技術、及び遺伝子組換え技術等により遺伝子関

連技術が高度化した。 
 1980年代後半から、徐々に、生殖（細胞）関連技術と遺伝子関連技術の双方が、臨床医学の中
に取り入れられるようになり、生殖補助医療や移植医療、遺伝子治療等が試みられていく。生殖

補助医療に関しては日本産科婦人科学会の指針（Ａ－９、Ａ－２８等）が定められ、移植医療に

関しては脳死問題での社会的議論を通して注目され、1997年に「臓器移植に関する法律（Ａ－２
６）」が成立した。一方で、遺伝子治療に関しては、旧厚生省と旧文部省からそれぞれ指針（Ａ－

２１等）が定められ、1995 年に初めて ADA 欠損症患者に対して遺伝子治療が行われた。2002
年に、厚生労働省から「遺伝子治療臨床研究に関する指針（Ａ－２０）」が公表され、指針が一本

化した。また、移植医療及び医学研究に関連して、ヒトの組織・細胞利用に関する指針が、厚生

労働省から（Ａ－１４）、日本産科婦人科学会から（Ａ－１３）、日本組織培養学会から（Ａ－１

５、Ａ－１７）公表されていった。 
 1990年代に入り、米国を中心に、ヒトゲノムの解読プロジェクトが提唱され、国際的に解読作
業が進められ、遺伝子解析技術の発展の中で、遺伝子解析技術に関する研究倫理の問題が議論さ

れ、2001年に、三省合同（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）で「ヒトゲノム・遺伝子解析
研究に関する倫理指針（Ａ－３）」が公表された。また、医療面からの遺伝子検査の倫理問題もク

ローズアップされ、各種指針（Ａ－２４、Ａ－２５等）が公表されている。 
 1990年代後半に起こった、体細胞クローン羊誕生とヒト ES細胞樹立を受けて、臨床医学と生
物学（基礎研究）の双方に関連する指針が出された。「ヒトに関するクローン技術の規制に関する

法律（Ａ－５）」「特定胚の取扱いに関する指針（Ａ－８）」「ヒト ES 細胞の樹立及び使用に関す
る指針（Ａ－１２）」である。これらの指針等は、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指

針」とともに、我が国の今後の生命科学研究倫理に関して先鞭となるものといえる。 
 

 30



２）指針等に関する状況 
 

表１－１５ 我が国の研究倫理に関する指針等 
 コード 発行者 指針名 発布日 WEB 

 Ａ－１ 厚生労働省 遺伝子解析研究に付随する倫理問題等に対応するた

めの指針 
2000/04/28 http://www1.mhlw.go.jp/topics/idensi/tp0530-1_b_6.html#para-b 

 Ａ－２ 科学技術会議 ヒトゲノム研究に関する基本原則について 2000/06/14 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/shisaku/gensoku.htm 
 Ａ－３ 文部科学省 

厚生労働省 
経済産業省 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文部

科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号） 
2001/03/29 http://www2.ncc.go.jp/elsi/html/rinri_shishin.htm 

 Ａ－４ 科学技術会議生命倫
理委員会 

クローン技術による人個体の産生等に関する基本的

考え方 
1999/11/17 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/hai3/26_clone.pd

f 
 Ａ－５ 科学技術会議生命倫

理委員会 
クローン技術による人個体の産生等について 1999/12/21 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/hai3/25_clone.pd

f 
 Ａ－６ 文部科学省 ヒトに関するクローン技術の規制に関する法律（平成

１２年法律第１４６号） 
2000年 12月 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/hai3/1_houritu.p

df 
 Ａ－７ 文部科学省 ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律施行

規則（文部科学省令第８２号） 
2001/12/05 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/hai3/8_shikou.p

df 
 Ａ－８ 文部科学省 特定胚の取扱いに関する指針（文部科学省告示第１

７３号） 
2001/12/05 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/hai3/17_shishin.

pdf 
 Ａ－９ 日本産科婦人科学会 ヒト精子・卵子・受精卵を取り扱う研究に関する見解 1985年 http://www.jsog.or.jp/Pub_Relate/H14_1.html 
 Ａ－１０ 科学技術会議生命倫

理委員会 
ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究に関する基本

的考え方 
2000/03/06 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/es/010901o.pdf 

 Ａ－１１ 科学技術会議生命倫
理委員会 

ヒト胚性幹細胞を中心としたヒト胚研究について 2000/03/13 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/es/010901n.pdf 

 Ａ－１２ 文部科学省 ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針（文部科学

省告示第１５５号） 
2001/09/25 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2001/es/010901a.pdf 

 Ａ－１３ 日本産科婦人科学会 死亡した胎児・新生児の臓器等を研究に用いることの
是非や許容範囲についての見解 

1987年 http://www.jsog.or.jp/Pub_Relate/S62_1.html 

 Ａ－１４ 厚生労働省 手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り

方について 
1998/12/16 http://www1.mhlw.go.jp/shingi/s9812/s1216-2_10.html 

 Ａ－１５ 日本組織培養学会 非医療分野におけるヒト組織・細胞の取扱について 1998年 12月 http://cellbank.nihs.go.jp/jtca/ethics/jtca_cea.pdf 
 Ａ－１６ 厚生労働省 組織バンク事業を通じたヒト組織の移植等への利用

のあり方について（案） 
2000/6/19 
第24回先端医
療技術評価部

会最終審議 

  

 Ａ－１７ 日本組織培養学会 公共的な研究用ヒト組織バンク設立のための検討 2000年 http://cellbank.nihs.go.jp/jtca/ethics/tonsil.htm 
 Ａ－１８ 国立医薬品食品衛生

研究所 
人体より得た細胞サンプルの取り扱いと倫理規定に

ついて 
1998年 8月 http://cellbank.nihs.go.jp/information/ethics/ethics.htm 

 Ａ－１９ （厚生労働省） 疫学研究におけるインフォームド・コンセントに関する

ガイドライン 
2000/04/10 http://frontier.kyorin-u.ac.jp/epidem/guideline.pdf 

 Ａ－２０ 厚生労働省 遺伝子治療臨床研究に関する指針 2002/03/27 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/index.htm 
 Ａ－２１ 文部省 大学等における遺伝子治療臨床研究に関するガイド

ライン（文部省告示第７９号） 
1994/6/9 

2002/3/31廃
止 

  

 Ａ－２２ 日本衛生検査所協会 ヒト遺伝子検査受託に関する倫理指針 2001/04/10 http://www.jrcla.or.jp/210410.pdf 
 Ａ－２３ 家族性腫瘍研究会倫

理委員会 
家族性腫瘍における遺伝子診断の研究とこれを応用

した診療に関するガイドライン（2000年版） 
2000年 http://jsft.bcasj.or.jp/guideline_top2000.htm 

 Ａ－２４ 日本人類遺伝学会理
事会 

遺伝学的検査に関するガイドライン 1994/12/05 http://www.kuhp.kyoto-u.ac.jp/idennet/idensoudan/guideline/exam.ht
ml 

 Ａ－２５ 日本遺伝カウンセリ
ング学会等 8学会 

遺伝学的検査に関するガイドライン（案） 2001/03/27 http://cellbank.nihs.go.jp/information/ethics/documents/8academic20
01.pdf 

 Ａ－２６ 厚生労働省 臓器移植に関する法律 1997/07/16 http://www.medi-net.or.jp/tcnet/DATA/law.html 
 Ａ－２７ 中央薬事審議会バイ

オテクノロジー特別部

会 

細胞・組織利用医薬品等の取扱い及び使用に関する

基本的考え方 
2000年 12月 http://www.nihs.go.jp/mhlw/jouhou/cell/cell-a.pdf 

 Ａ－２８ 日本産科婦人科学会 「体外受精・胚移植」に関する見解 1983年 10月 http://www.jsog.or.jp/Pub_Relate/S58_10.html 
 Ａ－２９ （厚生労働省） 死体解剖保存法 1949/06/10 http://www.houko.com/00/01/S24/204.HTM 
          
 Ａ－３０ 文部科学省 組換えＤＮＡ実験指針（文部科学省告示第５号） 2002/01/31 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/dna-a.pdf 
 Ａ－３１ 個人情報保護法制化

専門委員会 
個人情報保護基本法制に関する大綱案 2000/06/02 http://www.kantei.go.jp/jp/it/privacy/houseika/taikouan/0602taikoua

n.html 
      

  クローン関連 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2
001/hai3/011201.htm 

  

  ＥＳ関連 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/2
001/es/010901.htm 

  

  ゲノム解析関連 http://www2.ncc.go.jp/elsi/html/d_rinri_shishin.
htm 

  

  ゲノム解析関連 http://www2.ncc.go.jp/elsi/   
  ゲノム解析関連 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/m

ain.htm 
  

  動植物 http://www.mext.go.jp/a_menu/shinkou/seimei/d
na.htm 
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クローン技術規制法（Ａ－６）

遺伝子解析関連 

ヒトゲノム研究の基本原
則（Ａ－２） 

遺伝子解析研究の倫理問
題（Ａ－１） 

遺伝子解析研究指針（Ａ－３）

科学技術会議生命倫理委員会 

根拠 

継承 継承 

法律施行規則（Ａ－７） 

特定胚指針（Ａ－８）

クローン技術による個体産
生の基本的考え方（Ａ－４）

ES細胞指針（Ａ－１２）

関連 

根拠 

継承 
ヒト胚研究について
（Ａ－１１） 

クローン技術によるヒト個体
の産生等について（Ａ－５） 

継承 
ヒト胚幹細胞研究の基
本的考え方（Ａ－１０）

継承 継承 

産科婦人科学会指針
（Ａ－９、Ａ－２８）

諮問 

諮問 

継承 

ヒト胚細胞関連 

諮問 

クローン技術・特定胚関連 

ヒト組織研究の在り方（Ａ
－１４） 

遺伝子治療指針（Ａ－２
０） 

非医療ヒト組織利用指針
（Ａ－１５、培養学会） 

死亡胎児等利用の指針（Ａ
－１３、産婦人科学会） 

大学等での遺伝子治療研
究指針（Ａ－２１） 

継承 

遺伝子検査指針（Ａ－２
２） 

細胞・組織利用医薬品等の
取扱い及び使用に関する
基本的考え方（Ａ－２７）

ヒト組織・細胞関連 遺伝子治療関連 遺伝子検査関連 
組織バンク事業を通じたヒト
組織の移植等への利用のあり
方について（案）（Ａ－１６）

バンク関連 

 
 

 
疫学研究ＩＣ指針（Ａ－１９） 組換え DNA実験指

臓器移植法（Ａ－２６） 個人情報保護大綱（ 
 
死体解剖保存法（Ａ－２９）

 
図１－１３ 我が国の指
遺伝子診断指針（Ａ－２
遺伝学的検査指針（Ａ－２
４、人類遺伝学会） 

遺伝学的検査指針（Ａ－２
５、遺伝カウセリング学
会） 

公共的な研究用ヒト組織バン
ク設立のための検討（Ａ－１
７） 

細胞サンプル扱い（バンク）
規定（Ａ－１８、医薬品食品
衛生研） 
 
その他の指針等
針（Ａ－３０）

Ａ－３１） 

針等の関係図 



第２章 研究機関における研究倫理審査体制の現状 
 
2.1 日本国内における審査体制の状況 
 
2.1.1 アンケート調査結果 
１）アンケート調査の概要 
ヒト由来試料を用いた研究を行っている機関、またはヒト由来試料の提供を行っている機関を

対象として、平成 14 年 1 月上旬から 1 月末までの期間において、研究倫理審査体制に関するア
ンケート調査を実施した。 
 
①アンケート調査の趣旨 
アンケート調査の趣旨は以下の通りである。 
・所内において実施されるヒト由来試料を用いた研究に対して、社会の理解と信頼を得るため

に、適切な研究倫理審査体制を構築するとともに、積極的な情報提供を行っていく必要があ

ると考えていること。 
・国の策定した指針に基づく研究倫理委員会を必要に応じ研究組織毎に設置しているが、審査

体制や情報公開、実地調査のあり方、国の指針の無い研究課題の審査方法等々、試行錯誤し

ながら体制整備を進めている段階であること。 
・そのため、ヒト由来試料を扱う研究機関・バンク機関から、研究倫理審査に係る体制につい

て情報を提供して貰い、適切な研究倫理審査体制構築のための参考にしたいと考えたこと。 
 
②アンケート調査の対象機関 
アンケート調査の対象機関（大学、研究所、病院、民間研究機関）は、倫理審査委員会をすで

に保有している機関、または機関の性格上倫理審査委員会を保有していると推定される機関とし

た。 
具体的な対象は、インターネットで倫理審査委員会に関する情報を公開している機関、医学部

を有している大学、理化学研究所から推薦された機関とし、総数は 159機関であった。 
 
③アンケート調査の内容 
調査内容は、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」において設置が定められている

ことから、ヒトゲノム・遺伝子解析の研究倫理審査体制に係る設問を中心としており、用語につ

いても、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」に準じて使用した。 
 
④アンケート回収結果 
アンケート回収結果は以下の通りであった。 
・アンケート総数：159機関 
・回答機関数  ：92機関（回答率：57.9%） 
・有効回答数  ：88機関（回答率：55.3%） 
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２）ヒト由来試料に関する研究等の実施状況 
ヒト由来試料に関する研究等の実施状況を見ると、最も多いのが、「ヒト由来試料を利用する研

究を行っている（行う予定である）」であり（86件，97.7%）、次いで「ヒト由来試料の採取（個
人からの細胞や血液等の提供）を行っている（行う予定である）」（75件，85.2%）であった（表
２－１、図２－１、表２－２）。 
内訳を見ると、「ヒト由来試料の採取」のみを実施している機関は極めて少なく（1件，1.1%）、
「ヒト由来試料の採取」と「ヒト由来試料を利用する研究」とを同時に実施している機関がほぼ

半数を占めた（42件，47.7%）。さらに、「バンク事業（ヒト由来試料の保存、分譲）を行ってい
る（行う予定である）」や「ヒト ES 細胞の樹立又は使用を行っている（行う予定である）」も併
せて行っている機関も加えると 80%以上となっている。 
 

表２－１ ヒト由来試料に関する研究等の実施状況 
内容 回答数 

ヒト由来試料の採取（個人からの細胞や血液等の提供）を行っている（行う予定である） 75 
ヒト由来試料を利用する研究を行っている（行う予定である） 86 
バンク事業（ヒト由来試料の保存、分譲）を行っている（行う予定である） 30 
ヒト ES細胞の樹立又は使用を行っている（行う予定である） 14 
計 88 
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30

86

75

0 20 40 60 80 10

ヒトES細胞の樹立又は使用を行っている（行う予定である）

バンク事業（ヒト由来試料の保存、分譲）を行っている（行う
予定である）

ヒト由来試料を利用する研究を行っている（行う予定であ
る）

ヒト由来試料の採取（個人からの細胞や血液等の提供）を
行っている（行う予定である）

（件）
0

図２－１ ヒト由来試料に関する研究等の実施状況 
 

表２－２ ヒト由来試料に関する研究等の実施状況の内訳 
内容 回答数 

「ヒト由来試料の採取」のみ 1 
「ヒト由来試料を利用する研究」のみ 8 
「バンク事業」のみ 1 
「ヒト由来試料の採取」及び「ヒト由来試料を利用する研究」 42 
「ヒト由来試料を利用する研究」及び「バンク事業」 2 
「ヒト由来試料を利用する研究」及び「ヒト ES細胞の樹立又は使用」 1 
「ヒト由来試料の採取」，「ヒト由来試料を利用する研究」，「バンク事業」 20 
「ヒト由来試料の採取」，「ヒト由来試料を利用する研究」，「ヒト ES細胞の樹立又は使用」 6 
「ヒト由来試料を利用する研究」，「バンク事業」，「ヒト ES細胞の樹立又は使用」 1 
「ヒト由来試料の採取」，「ヒト由来試料を利用する研究」，「バンク事業」，「ヒト ES細胞の樹立又は使用」 6 
計 88 

 

 34



３）ヒトゲノム・遺伝子解析の研究倫理審査体制 
①研究倫理審査体制の内容 
審査委員の属性について外部と内部を分ける基準としては、同一機関であるかないかが大きな

分かれ目であった。しかし、特に大学のように人文社会系等の多彩な人材がいる場合には、他学

部であれば外部という考えの機関も散見された（表２－３、図２－２）。 
 

表２－３ 審査委員の属性について外部と内部を分ける基準 
内容 回答率 

同じ機関に所属していれば内部、それ以外はすべて外部 59.7% 
同じ機関の同じ部門であれば内部、それ以外はすべて外部 33.8% 
その他 6.5% 

 

同じ機関に所属していれ
ば内部、それ以外はすべ
て外部
59.7%

その他
6.5%

同じ機関の同じ部門であ
れば内部、それ以外はす
べて外部
33.8%

図２－２ 審査委員の属性について外部と内部を分ける基準 
 
年間の開催頻度は、１～２回から２ヶ月に１度程度までが 60%以上であったが、その一方で 10
回以上開催している機関が 30%を超えており、機関により審査件数の差異がある（表２－４、図
２－３）。 
 

表２－４ 年間の開催頻度 
内容 回答率 

1～2回 24.1% 
3～4回 24.1% 
5～6回 16.7% 
7～8回 1.9% 
10回以上 33.3% 
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図２－３ 年間の開催頻度 
 
一方、年間の審査件数を見ると、20件未満が 65%であり、40件未満も含めると 80%以上とな
っ

表２－５ 年間の審査件数 
 回答率 

10回以上
33.3%

7～8回
1.9%

5～6回
16.7%

3～4回
24.1%

1～2回
24.1%

ている。審査件数と開催回数には概ね相関性が見られるが、開催１回当たりの審査件数が膨大

な例も散見される（表２－５、図２－４）。 
 

内容

20件未満 65.2% 
40  件未満 15.9% 
60  件未満 10.1% 
80  件未満 4.3% 
80  件以上 4.3% 

 

 
文書保存期間を見ると、5年間保存としている機関と 10年間保存としているが、それぞれ３分
の

図２－４ 年間の審査件数 

4.3%80件未満
4.3%

60件未満
10.1%

40件未満
15.9%

20件未満
65.2%
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80件以上

１で拮抗しているが、総じて 10 年間以上になる機関が 50%を超えていた（表２－６、図２－
５）。 
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表２－６ 文書保存期間 
内容 回答率 

規程無し 6.9% 
２年間保存 1.4% 
５年間保存注） 33.3% 
１０年間保存 37.5% 
３０年間保存 4.2% 
半永久保存 1.4% 
永久保存 15.3% 
注）５年間保存とした機関のうち、１機関では遺伝子解析研究にかかわるものは１５年としている。 

 

３０年間保存
4.2%

半永久保存
1.4%

永久保存
15.3%

規程無し
6.9%
２年間保存
1.4%

１０年間保存
37.5%

５年間保存（注）
33.3%

図２－５ 文書保存期間 
 
審査対象範囲を見ると、最も多いのが、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」であり（79件，96.3%）、
次いで「ヒト由来試料を用いる研究（ゲノム・遺伝子解析を除く）」（35件，42.7%）であった。
（表２－７，図２－６、表２－８） 
その内訳を見ると、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」のみを実施している機関が半数（44 件，

53.7%）、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」と「ヒト由来試料を用いる研究（ゲノム・遺伝子解析
を除く）」とを同時に実施している機関が 1割程度（8件，9.8%）で、4分類以上の研究を実施し
ている機関は、2割以上（19件，23.1%）であった。 
 

表２－７ 審査対象範囲 
内容 回答数 

ヒトゲノム・遺伝子解析研究 79 
ヒトＥＳ細胞を用いる研究 17 
ヒト由来試料を用いる研究（ゲノム・遺伝子解析を除く） 35 
ヒト個体を対象とする研究（健常者あるいは患者に対するＭＲＩ測定、血圧測定など） 23 
臨床研究（臓器移植、遺伝子治療など） 20 
無回答 6 
計 88 
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図２－６ 審査対象範囲 
 

表２－８ 審査対象範囲の内訳 
内容 回答数 

「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」のみ 44 
「ヒト由来試料を用いる研究」のみ 

6

20

23

35

17

79

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

無回答

臨床研究（臓器移植、遺伝子治療など）

ヒト個体を対象とする研究（健常者あるいは患者に対するＭＲＩ
測定、血圧測定など）

ヒト由来試料を用いる研究（ゲノム・遺伝子解析を除く）

ヒトＥＳ細胞を用いる研究

ヒトゲノム・遺伝子解析研究

（件）

1 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」及び「ヒトＥＳ細胞を用いる研究」 1 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」及び「ヒト由来試料を用いる研究」 8 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」及び「臨床研究」 1 
「ヒト個体を対象とする研究」及び「臨床研究」 1 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」，「ヒトＥＳ細胞を用いる研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」 3 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」，「ヒト個体を対象とする研究」 2 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」，「臨床研究」 1 
「ヒトＥＳ細胞を用いる研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」，「ヒト個体を対象とする研究」 1 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」，「ヒトＥＳ細胞を用いる研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」，「ヒト個体を対象とする研究」 2 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」，「ヒト個体を対象とする研究」，「臨床研究」 7 
「ヒトゲノム・遺伝子解析研究」，「ヒトＥＳ細胞を用いる研究」，「ヒト由来試料を用いる研究」，「ヒト個体を対象とする研究」，「臨床研究」 10 
計 82 

 
②情報公開 

日程を事前に公開していない機関は 59機関（76.6%）であり、公開している機関は
18

表２－９ 委員会開催日程の事前公開 
 回答率 

委員会開催

機関（23.4%）と少なかった（表２－９、図２－７）。 
 

内容

事前に公開している 23.4% 
公開していない 76.6% 
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公開していない
76.6%

事前に公開している
23.4%

図２－７ 委員会開催日程の事前公開 
 
公開している機関の公開方法としては、インターネットや掲示板への掲示のほか、多様な方法

があった（表２－１０、図２－８、表２－１１）。 
 

表２－１０ 委員会開催日程の公開方法 
内容 回答率 

インターネット上で公開している 10.3% 
掲示板などに貼り出している 13.8% 
その他 75.9% 

 

図２－８ 委員会開催日程の公開方法 
 

その他
75.9%

掲示板などに貼り出してい
る
13.8%

インターネット上で公開し
ている
10.3%
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表２－１１ 委員会開催日程の公開方法（その他の回答） 
内容 

請求があれば書面により公開 
文書で通知 
前回の開催時の記者会見において委員長が公表する記者クラブへのファックス送信 
県記者クラブへ FAX、電話にて事前に開催通知 
記者クラブに情報を提供 
学内において行事予定表に含め配布 
学内の教職員の Eメールで年間スケジュールを通知 
インターネットで学内者に公開（イントラネット） 
学内 LANにて学内教職員に Eメールを配送 
講義の代表あてメール通知 
問い合わせ等に公開・年間スケジュールあり 
月間予定表に入れて公開 
申請ガイドブックを作成し、全研究者に配布 
議事録上 
学内では公開しているが、学外には公開していない 
審議中、検討中 
公開方法については未検討 
関係部長を通じて 

 
しかし、委員会の一般傍聴を可能としている機関は少数であったが、請求時に可否を判断する、

規程上に明記されていない、委員会が必要と認めたとき傍聴可能、委員長の判断による等の回答

もあった（表２－１２、図２－９、表２－１３）。 
 

表２－１２ 委員会の一般傍聴 
内容 回答率 

傍聴できる 1.4% 
傍聴できない 78.1% 
その他 20.5% 

 

その他
20.5%

傍聴できる
1.4%

傍聴できない
78.1%

図２－９ 委員会の一般傍聴 
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表２－１３ 委員会の一般傍聴（その他の回答） 
内容 

請求に対し、その都度判断します。 
傍聴希望者が出た時点で検討する。 
とり決めていない。委員会開催の頭撮りと記者会見を行っている。 
特に規程上明記なし。 
特に定めていない。必要があれば傍聴も可。 
個人情報の保護及び研究のオリジナリティの保護を考慮し、傍聴の可否を判断する。 
必要ある時のみ 
審議中 
「委員会が必要と認めたとき」委員以外の者の出席が可である。 
今後検討する。 
申し出があれば個別具体的状況により検討する。 
まだ 1回開催したのみであり、一般傍聴は念頭になかったが、希望があれば柔軟に対応したい。 
規程なし。委員長の判断。 
傍聴について特にルール化されていない。 
事前の申し出により判断する。 

 
委員会の議事内容については下記の通りである（表２－１４）。 

 
表２－１４ 委員会の議事内容 

内容 回答率 
「議事次第」のみ 2.1% 
「申請課題（題名のみ）」のみ 2.1% 
「申請書類（研究内容を含む）」のみ 2.1% 
「その他」のみ 8.3% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」 2.1% 
「議事次第」，「審査結果」 2.1% 
「申請課題（題名のみ）」，「審査結果」 8.3% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」，「審査内容の要点」 2.1% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」，「審査結果」 2.1% 
「議事次第」，「審査内容の要点」，「審査結果」 4.2% 
「申請課題（題名のみ）」，「審査内容の要点」，「審査結果」 4.2% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」，「審査内容の要点」，「審査結果」 8.3% 
「議事次第」，「申請書類（研究内容を含む）」，「審査内容の要点」，「審査結果」 2.1% 
「申請課題（題名のみ）」，「審査内容の要点」，「審査結果」，「その他」 2.1% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」，「申請書類（研究内容を含む）」，「審査内容の要点」，「審査結果」 14.6% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」，「申請書類（研究内容を含む）」，「審査内容の要点」，「審査内容の全記録（速記録形式）」，「審査結果」 20.8% 
「議事次第」，「申請課題（題名のみ）」，「申請書類（研究内容を含む）」，「審査内容の要点」，「審査内容の全記録（速記録形式）」，「審査結果」，「その他」 12.5% 

 
議事次第を公開している機関では、インターネットと閲覧が多くなっていた（表２－１５、図

２－１０、表２－１６）。 
 

表２－１５ 公開内容（議事次第） 
内容 回答数 

インターネット 18 
掲示板 1 
閲覧 19 
書面配布 6 
その他 8 
計 52 
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19

1

18

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

その他

書面配布

閲覧

掲示板

インターネット

（件）

図２－１０ 公開内容（議事次第） 
 

表２－１６ 公開内容（議事次第）（その他の回答） 
内容 

請求公開 
記者会見 
医学部、病院の職員等委員長の許可により閲覧可能。 
委員以外は問い合わせにより。 
学報に掲載 
申し出あれば検討する。 
検討中 
都度審査 

 
申請課題（題名のみ）を公開している機関では、インターネットに次いで閲覧が多くなってい

た（表２－１７、図２－１１、表２－１８）。 
 

表２－１７ 公開内容（申請課題（題名のみ）） 
内容 回答数 

インターネット 22 
掲示板 2 
閲覧 15 
書面配布 6 
その他 7 
計 52 
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6

15

2

22
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その他

書面配布
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掲示板

インターネット

（件）

表２－１１ 公開内容（申請課題（題名のみ）） 
 

表２－１８ 公開内容（申請課題（題名のみ））（その他の内容） 
内容 

請求公開 
記者会見 
学内用にHP上で公開している。 
学報 
申し出あれば検討する。 
検討中 

 
申請書類（研究内容を含む）を公開している機関では、閲覧が多くなっていた（表２－１９、

図２－１２、表２－２０）。 
 

表２－１９ 公開内容（申請書類（研究内容を含む）） 
内容 回答数 

インターネット 6 
掲示板 1 
閲覧 15 
書面配布 7 
その他 4 
計 33 
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図２－１２ 公開内容（申請書類（研究内容を含む）） 
 

表２－２０ 公開内容（申請書類（研究内容を含む））（その他の内容） 
内容 

請求公開 
記者会見 
希望があれば閲覧可能。 
検討中 

 
審査内容の要点を公開している機関では、インターネットと閲覧が多くなっていた（表２－２

１、図２－１３、表２－２２）。 
 

表２－２１ 公開内容（審査内容の要点） 
内容 回答数 

インターネット 17 
掲示板 2 
閲覧 16 
書面配布 6 
その他 5 
計 46 
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その他
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掲示板

インターネット

（件）

図２－１３ 公開内容（審査内容の要点） 
 

 44



表２－２２ 公開内容（審査内容の要点）（その他の内容） 
内容 

請求公開 
記者会見 
検討中 

 
審査内容の全記録（速記録形式）を公開している機関では、閲覧が多くなっていた（表２－２

３、図２－１４、表２－２４）。 
 

表２－２３ 公開内容（審査内容の全記録（速記録形式）） 
内容 回答数 

インターネット 2 
掲示板 0 
閲覧 7 
書面配布 3 
その他 6 
計 18 
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その他

書面配布

閲覧

掲示板

インターネット

（件）

図２－１４ 公開内容（審査内容の全記録（速記録形式）） 
 

表２－２４ 公開内容（審査内容の全記録（速記録形式））（その他の内容） 
内容 

請求により公開 
作成していない。 
未定 
検討中 
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審査結果を公開している機関では、インターネットと閲覧が多くなっていた（表２－２５、図

２－１５、表２－２６）。 
 

表２－２５ 公開内容（審査結果） 
内容 回答数 

インターネット 22 
掲示板 2 
閲覧 15 
書面配布 7 
その他 9 
計 55 

 

9

7

15

2

22

0 5 10 15 20 25

その他

書面配布

閲覧

掲示板

インターネット

（件）

図２－１５ 公開内容（審査結果） 
 

表２－２６ 公開内容（審査結果）（その他の内容） 
内容 

口頭でも公開可。 
請求公開 
記者会見 
学内用にHP上で公開している。 
学報 
検討中 
都度審査 

 
その他、公開内容に関する自由回答は下記の通りである（表２－２７）。 

 
表２－２７ 公開内容に関する自由回答 

内容 
個人情報や知的所有権の保護に反しない範囲で、審査の概要を公開する。 
公開することを決め、その範囲、方法を検討中。 
自治体の個人情報の保護に関する条例により公開されます。※請求案件を個々に判断しますが、基本的には個人情報以

外はすべて公開していくこととなります。 
年に１回公開の場で報告する 
議事要旨 
代表者名、課題名、課題の概要のみ。 
情報公開に基づく開示請求があり、学長が開示を決定した場合、該当項目について、閲覧・書面配布等により公開する。 
個人情報にかかわらない範囲で閲覧する方向。 
申請課題・審査内容の要点・審査結果の議事録。 
具体的な公開方法を検討中 
審査結果が「条件付き承認」の場合の最終承認日 
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議事内容の公開期間は、ほとんどの機関で定められていなかった（表２－２８、図２－１６、

表２－２９）。 
 

表２－２８ 議事内容の公開期間 
内容 回答率 

定めている 3.2% 
定めていない 96.8% 

 

定めていない
96.8%

定めている
3.2%

図２－１６ 議事内容の公開期間 
 

表２－２９ 議事内容の公開期間（コメント） 
内容 

「委員会が必要と認めたとき」は公開する。 
委員会解散まで 

 
③「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する指針」に提示されている「実地調査」の実施 
「実地調査」を実施する何らかの組織を設置している（設置する予定である）機関は 16 機関
（21.6%）であり、調査担当者を置いている（置く予定である）機関は 35機関（47.3%）であっ
たが、規程を設けている機関は 25機関（37.3%）に過ぎなかった（表２－３０、表２－３１、図
２－１７、図２－１８、表２－３２）。 
 

表２－３０ 「実地調査」を実施する組織の設置 
内容 回答率 

何らかの組織を設置している（設置する予定である） 21.6% 
組織としては設置せず、調査担当者を置いている（置く予定である） 47.3% 
その他 31.1% 

 
表２－３１ 「実地調査」に関する規程の有無 

内容 回答率 
ある 37.3% 
ない 62.7% 
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図２－１７ 「実地調査」を実施する組織の設置 
 

表２－３２ 「実地調査」を実施する組織の設置（その他の内容） 
内容 

その他
31.1%

組織としては設置せず、
調査担当者を置いてい
る（置く予定である）
47.3%

何らかの組織を設置して
いる（設置する予定であ

る）
21.6%

図２－１８ 「実地調査」に関する規程の有無 

ない
62.7%

ある
37.3%

 

報告書の提出を義務付け、随時部会が行う。 
未検討 
調査体制は必要と考えるが、設置していない。 
学外者に委嘱する予定である。 
個人情報管理担当者が随時行う予定である（詳細等未定）。 
倫理審査委員会の学外委員を予定。 
検討中 
まだ発足したばかりであり、今後必要に応じて組織する予定。 
設置していない 
年 回の1 報告義務。今後委員会で検討予定。 
今後検討する。

予

「三省指針」に従い、組織を設置していない。 
ゲノムは対象としていません。 
外部委員による調査を予定している。 
試料採取を行わないので設置していない。

た、実施予定回数も 1年間に 1回程度としている機関が

 
当面は実施する 定はない。 
委員会のメンバー全員で 

 

 
ま 9割近くであった（表２－３３、図
－１９）。 ２
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表２－３３ 「実地調査」の実施予定回数 
内容 回答率 

1回 89.5% 
1～2回 5.3% 
2回 2.6% 
3回以上 2.6% 

 

図２－１９ 「実地調査」の実施予定回数 
 

 

1回
89.5%

2回　2.6% 3回以上　2.6%
1～2回
5.3%

調査担当者の構成や職制は、委員会のメンバーのみで構成している機関が 23機関（71.9%）と
大多数を占めており、委員会のメンバーと委員会以外のメンバーの混成としている機関が 3 機関
（9.4%）、委員会以外のメンバーで構成している機関が 6 機関（18.8%）であった（表２－３４、
図２－２０）。 

表２－３４ 「実地調査」の調査担当者の構成や職制 
内容 回答率 

委員会のメンバーのみで構成 71.9% 
委員会のメンバーと委員会以外のメンバーの混成 9.4% 
委員会以外のメンバーで構成 18.8% 

 

図２－２０ 「実地調査」の調査担当者の構成や職制 
 

委員会のメンバーのみ
で構成
71.9%

委員会のメンバーと委員
会以外のメンバーの混

成
9.4%

委員会以外のメンバー
で構成
18.8%

 49



④個人情報保護 
個人情報管理者の職制を教授としている機関が 21 機関（36.2%）、副学長・副病院長・部長等
の管理部門役職者としている機関が 20機関（34.5%）であった（表２－３５、図２－２１、表２
－３６）  

表２－３５ 個人情報管理者の職制 

。

 

内容 回答率 
教授 36.2% 
副学長、副病院長、部長等の管理部門役職者 34.5% 
教官 6.9% 
指定なし 5.2% 
研究者 3.4% 
その他 13.8% 

その他
13.8%

研究者
3.4%

指定なし

教授
36.2%

 

図２－２１ 個人情報管理者の職制 
 

表２－３６ 個人情報管理者の職制（その他の内容） 
 

5.2%

教官
6.9%

34.5%

副学長、副病院長、部長
等の管理部門役職者

内容

個人識別情報管理者 
医師又は薬剤師等法律で業務上知り得た秘密の漏洩を禁じられている者 
助教授 
副委員長 
移植コーディネーター 
研究補助員 
産業医 
事務局員 

 
個人情報管理者の資格として挙げられているのは、医師（研究に参加していない医師も含む）

が 41機関（71.9%）で、医師又は薬剤師等法律で業務上知り得た秘密の漏洩を禁じられている者
（5機関、8.8%）、薬剤師（5機関、8.8%）、国家公務員（2機関、3.5%）を併せると 90%以上で
あった（表２－３７、図２－２２、表２－３８）。 
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表２－３７ 個人情報管理者の資格 
内容 回答率 

医師又は薬剤師等法律で業務上知り得た秘密の漏洩を禁じられている者 8.8% 
薬剤師 

医師(研究に参加していない医師も含む） 71.9% 

8.8% 
国家公務員 3.5% 
その他 7.0% 

 

 
図２－２２ 個人情報管理者の資格 

表２－３８ 個人情報管理者の資格（その他の内容） 
内容 

歯科医師 
委員会構成員の１人 
臨床検査技師 
医師、薬剤師、看護婦（社員） 

医師(研究に参加していな
い医師も含む）
71.9%

その
7.0%国家公務員

薬剤師
8.8%

医師又は薬剤師等法律で
業務上知り得た秘密の漏
洩を禁じられている者
8.8%

他

3.5%

 
分担管理者については、設置している機関が 30機関（44.1%）、設置していない機関が 38機関
（55.9%）であった（
 

設置 
内容 回答率 

表２－３９、図２－２３、表２－４０）。 

表２－３９ 分担管理者の

設置している 44.1% 
設置していない 55.9% 
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図２－２３ 分担管理者の設置 

表２－４０ 分担管理者の設置（内容） 
職制 資格 

教授、助教授等の教員 15 医師等 16 
事務職員、社員等 5 臨床検査技師 2 
医師 4 研究毎に設置 2 
研究毎に設置 2 教員、講師 2 
個人識別情報副管理者 1 厚生労働事務官、研究協力係長 2 
メディカルダイレクター 1 1 医師及び薬剤師等 
定めていない 1 薬剤師 1 
  国家公務員 1 

 

10

補助者を置いている機関は 30 機関（42.3%）、置いていない機関は 41 機関（57.7%）であり、
置いている機関の内訳を見ると、当該研究実施担当者が 15 機関（50.0%）、それ以外の研究者が
機関（ ）、非研究者が 7機関（23.3%）であった（表２－４１、図２－２４、表２－４２）。 

回答率 
設置している 42.3% 
設置していない 57.7% 

33.3%
 

表２－４１ 補助者の設置 
内容 

 

図２－２４ 補助者の設置 

設置していない
55.9%

設置している
44.1%

設置している
42.3%

設置していな
い
57.7%

非研究者
21.9%

当該研究実
施担当者
46.9%

それ以外の
研究者
31.3%
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表２－４２ 補助者の設置（内容） 
内容 回答率 

当該研究実施担当者  50.0% 
それ以外の研究者 33.3% 
非研究者 23.3% 

⑤ヒト由来試料を採取している場合における、インフォームド・コンセントの際の説明者の職制

インフォームド・コンセントの説明者の職制（複数回答）は、医師（治療担当医師・それ以外

の医師）としている機関が 53 機関（64.6%）、当該研究に携わっている研究者としている機関が
39機関（47.6%）であった（表２－４３、図２－２５、表２－４４）。 

 

 
 

 
表２－４３ インフォームド・コンセントの説明者の職制

内容 回答数 
医師（治療担当医師・それ以外の 53 医師） 
看護婦（担当看護婦・それ以外の看護婦） 5 
当該研究に携わっている研究者 39 
当該研究に携わっていない研 4 究者 
インフォームド・コンセント専門職員 3 
その他 4 
計 82 

 

図２－２５ インフォームド・コンセントの説明者の職制 

表２－４４ インフォームド・コンセントの説明者の職制（その他の内容） 
内容 

 

審議中 
事務局員 
非研究者 

 
⑥共同研究等でヒト由来試料を利用している場合、インフォームド・コンセントのための手続き

に関する提供機関との関係 
インフォームド・コンセントの説明に直接参加している機関は 6機関（9.4%）と多くはなかっ
たが、インフォームド・コンセント説明書の作成に協力している機関（26機関、40.6%）と併せ
ると半数にのぼった（表２－４５、図２－２６、表２－４６）。一方で、ヒト由来試料を提供して

4

5

53

0 20 30 40 50

その他

看護婦（担当看護婦・それ以外の看護婦）

医師（治療担当医師・それ以外の医師）

3

4

39

インフォームド・コンセント専門職員

当該研究に携わっていない研究者

当該研究に携わっている研究者

10 60

（件）
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もらう機関等に全て任せているとし %）となり、対応は相半ばしてい
た。 
 
表２－４５ インフォームド・コンセントのための手続きに関する提供機関との関係 

内容 回答率 

ている機関が 25機関（39.1

インフォームド・コンセントの説明に直接参加している 9.4% 
インフォームド・コンセント説明書の作成に協力している 40.6% 
ヒト由来試料を提供してもらう機関等に全て任せている 39.1% 
その他 10.9% 

 

図２－２６ インフォームド・コンセントのための手続きに関する提供機関との関係 
 
表２－４５ インフォームド・コンセントのための手続きに関する提供機関との関係（その他の内容） 

内容 
行っていない。 
提供機関に任せるが、必要に応じて当該機関に出向き、インフォームド・コンセントをとる。 
直接参加、作成協力、提供機関任せの全てに該当 
共同研究として、研究の承認を受ける際、提供機関のインフォームド・コンセントの方法等を説明させる予定。 
説明書・同意書は当研究所で作成し、それをもとに、提供機関でインフォームド・コンセントの説明を行う。 
具体例がまだない。「インフォームド・コンセント説明書の作成に協力している」になると思われる。 
インフォームド・コンセントの内容の確認。 

 
⑦自ら遺伝カウンセリングを行っている場合における、遺伝カウンセリングを行う担当者の職制 
医師（臨床遺伝学認定医、遺伝相談認定医師カウンセラー等の資格あり）としている機関が 26
機関（31.7%）、医師（臨床遺伝学認定医、遺伝相談認定医師カウンセラー等の資格なし）として
いる機関が 22機関（26.8%）であった（表２－４６、図２－２７、表２－４７）。 
 

表２－４７ 遺伝カウンセリングを行う担当者の職制 
内容 回答数 

医師（臨床遺伝学認定医、遺伝相談認定医師カウンセラー等の資格あり） 26 
医師（臨床遺伝学認定医、遺伝相談認定医師カウンセラー等の資格なし） 22 
看護婦・保健婦・助産婦 2 
心理職（臨床心理士など） 2 
遺伝カウンセリング専門職員 3 
その他 4 
計 82 

インフォームド・コンセント
説明書の作成に協力して

いる
40.6%

ヒト由来試料を提供しても
らう機関等に全て任せて

いる
39.1%

その他
10.9%

インフォームド・コンセント
の説明に直接参加してい

る
9.4%
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図２－２７ 遺伝カウンセリングを行う担当者の職制 
 

表２－４８ 遺伝カウンセリングを行う担当者の職制（その他の内容） 
内容 

遺伝カウンセリング体制の構築について検討中。 

4

3

2

22

26

0 5 10 15 20 25 30

その他

遺伝カウンセリング専門職員

看護婦・保健婦・助産婦

学認定医、遺伝相談認定医師カウンセラー等の資格なし）

談認定医師カウンセラー等の資格あり）

医師（臨床遺伝

医師（臨床遺伝学認定医 遺伝相、

2心理職（臨床心理士など）

必要に応じて調整 
研究責任者が選任している。 
現在の処、特に必要のある対象は扱っていない。 

 
⑧自ら遺伝カウンセリングを行っていない場合における、遺伝カウンセリングの対応 
適切な機関（施設）を紹介している機関が 10 機関（12.2%）、共同研究先の機関に依頼してい
るとしている機関が 14機関（17.1%）であった（表２－４９、図２－２８、表２－５０）。 

表２－４９ 遺伝カウンセリングの対応 
内容 回答数 

適切な機関（施設）を紹介している 10 
共同研究先の機関に依頼している 14 
特に対応していない 9 
その他 14 
計 82 

 

 

図２－２８ 遺伝カウンセリングの対応 
 

（件）

（件）

14

0

その他

9

14

10

2 4 6 8 10 12 14 16

特に対応していない

共同研究先の機関に依頼している

適切な機関（施設）を紹介している
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表２－５０ 遺伝カウンセリングの対応（その他の内容） 
内容 

申請中の研究が承認されれば実施する予定である。 
各研究部署において個別に対応している。 
担当医師等に相談するとしている。 
事例がない。 
今後検討予定 
今後検討する。 
遺伝カウンセリングの対象となる研究は実施していない。 
現在、検討中。

織

紹

 
ヒト組 提供機関に依存している。 
規程上 介することになっているが、実績はない。 
具体例がまだない。イ.になるものと思われる。 
共同研究先に体制がない場合、外部に委託することを考えている。 
遺伝カウンセリングを必要とする案件にぶつかっていないため。 
予定はない。不安が強まれば共同研究先か、体制の確立をめざす。 

⑨研究に携わる者を対象とした研究倫理に係る教育 
教育内容としては、国の指針等についての解説が 37 機関（97.4%）、研究倫理や生命倫理に関
する内容が 25機関（65.8%）であった（表２－５１、図２－２９、表２－５２）。 

表２－５１ 研究倫理に係る教育内容 
内容 回答数 

国の指針等についての解説 37 
研究倫理や生命倫理に関する内容 25 

 

 

その他 4 

 

図２－２９ 研究倫理に係る教育内容 

表２－５２ 研究倫理に係る教育内容（その他の内容） 
 

内容 
教授会で上記内容を説明している。 
生命倫理に関する公開セミナーを実施。 
取扱い方法について。 
社内規程の解説。 

 

4

37

0 5 10 15 20 25 30 35 40

その他

についての解説

25研究倫理や生命倫理に関する内容

国の指針等

（件）
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教育方法としては、国の指針等の資料配布が 33機関（86.8%）、内部関係者による解説が 26機

 

関（68.4%）、外部有識者による講義が 11機関（28.9%）であった（表２－５３、図２－３０、表
２－５４）。 

表２－５３ 研究倫理に係る教育方法 
内容 回答数 

ビデオ等の上映 4 
外部有識者による講義 11 
内部関係者による解説 26 
国の指針等の資料配布 33 
その他 4 
計 82 

 

図２－３０ 研究倫理に係る教育方法 
 

表２－５４ 研究倫理に係る教育方法（その他の内容） 
内容 

研究者に専門委員会に出席してもらい、具体的な倫理問題等を話し合っている。 
大学院生等に教育している。 
内部自己評価委員会 
外部講習会の案内。 

 
講習会等の実施頻度を見ると、当初一回のみとしているのは 11 機関（29.7%）、定期的として
いるのは 8機関（21.6%）であった（表２－５５、図２－３１、表２－５６）。 
 

表２－５５ 講習会等の実施頻度 
内容 回答率 

当初一回のみ 29.7% 
定期的（年一回など） 21.6% 
その他 48.6% 

 

33

26

11

4

国の指針等の資料配布

内部関係者による解説

外部有識者による講義

ビデオ等の上映

4その他

0 5 10 15 20 25 30 35

（件）
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図２－３１ 講習会等の実施頻度 
 

表２－５６ 講習会等の実施頻度（その他の内容） 
内容 

施した。研究会、講習会を数回実  
不定期 
当初 1回実施したが、今後も必要に応じて行う予定。 
月平均 2回開催される専門委員会で課題ごとに検討している。 
関係資料を全研究者に配布。 
年 2回程度 
既に１回実施済み、状況により定期～不定期に実施予定である。 
毎週火曜日午後 7-8時 
会議内容、通知について随時。 
共同研究等必要に応じて対象者に行う。 
年 1回程度。 
特に定めていないが安全・環境などの教官と一体化して行う予定。 
不定期、半年に１回程度。 
新人教育時に実施（過去に 1日のみ、研究部門）今後定期的な教育を計画中。 
全員を対象に当初 1回、新任幹部社員対象に年 1回。 
必要に応じて 

⑩遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究 
審査の有無については、ヒトゲノム・遺伝子解析の倫理審査委員会で審査している機関が 37
機関（48.1%）、ヒトゲノム・遺伝子解析の倫理審査委員会以外で審査している機関が 23 機関
（29.9%）と全体の 8割近くを占めており、審査していない機関は 17機関（22.1%）であった（表
２－５７、図２－３２）。 

 

 
２－５７ 遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究の審査の有無 

回答率 
表

内容 
ヒトゲノム・遺伝子解析の倫理審査委員会で審査している 48.1% 
審査していない 22.1% 
ヒトゲノム・遺伝子 析の倫理審査委解 員会以外で審査している 29.9% 

 

その他
48.6%

定期的（年一回など）
21.6%

当初一回のみ
29.7%
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２－３２ 遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究の審査の有無 
 
図

審査体制については、組織を設置して実施している機関が 25機関（83.3%）であった（表２－
５８、図２－３３、表２－５９）。 
 

表２－５８ 遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究の審査体制 
内容 回答率 

組織を設置して実施している 83.3% 
組織を設置していないが、倫理審査委員会の一部の委員が実施している 6.7% 
組織を設置していないが、倫理審査委員会委員以外の者が実施している 0.0% 
その他 10.0% 

 

図２－３３ 遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究の審査体制 
 
 
表２ 遺伝子発現に関する研究及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究の審査体制（その他の内容） 

内容 
－５９ 

ヒトゲノム･遺伝子解析研究の対象も対象外も既存の倫理委員会で審査している。 
ヒトゲノム･遺伝子解析研究に準じて本委員会で審査している。 
ヒト由来試料を用いる研究を対象とした倫理審査委員会で審査している。 

審査していない
22.1%

ヒトゲノム・遺伝子解析の
倫理審査委員会以外で審
査している
29.9%

遺伝子解析の
員会で審査し
ている
48.1%

ヒトゲノム・
倫理審査委

組織 置して実施

83.3%

その他
10.0%組織を設置していないが、

の委員が実施している
6.7%

を設 して
いる

倫理審査委員会の一部
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⑪ヒトゲノム・遺伝子解析に係る研究倫理審査のあり方、運用上の問題点、研究倫理や生命倫理

一般についての問題点 
ヒトゲノム・遺伝子解析に係る研究倫理審査のあり方、運用上の問題点、研究倫理や生命倫理

一般についての問題点として、次のような事項が挙げられた（表２－６０）。 
 

表２－６０ ヒトゲノム・遺伝子解析に係る研究倫理審査のあり方等の問題点 
内容 

医薬品受託研究審査委員会との整合性が不明です。 
ヒトに関する研究内容が広きに及ぶため、ヒトゲノム･遺伝子解析にかかわる審査と生命倫理の審査を重ねて行わなければならないケースが出てい

る。例えば、ES細胞を樹立してゲノム解析を行い、遺伝子組換えをしてヒトに移植する場合には、３～４回の審査を受けることになり、単科医科大
学の場合、重複した委員が何度も審査をする可能性がある。 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に係る倫理審査申請は、現在のところない。 
1）理想的委員構成としたため、多忙な委員が多く日程調整が大変である。2）小委員会で審査ののち本委員会へとかけるため、審査に時間がかかる。
３）今後、外部評価を受けるが、ますます本委員会の仕事・事務量が多くなる。４）最新ゲノムの知識と法令解釈、運用の双方に優れた委員が極め

て少ない。５）新たに発生した問題について、Q&Aを作ってもらいたい。 
審 一般人を選ぶ規定があり選任しているが、一般人で審査内容を理解し、判断できる人がどれだけいるとして規定がつくられたのか疑問で

ある。単なる逃げ道にすぎないのではと、懸念し  
査委員に

ている。

よる医学及び医療への寄与がどのように両立される個人情報を守ることと、ヒトゲノム解析や利用に のか、これからの審査の運用実績を積むことに

よって、問題点をとり除く努力が実ると思われる。 
遺伝子発現のみを対象とする研究は指針の対象外であるが、この場合でも生体試料から RNAや DNAを抽出するため十分なインフォームドコンセン
トの必要性がある。このため、本学では倫理審査の対象としている。 

 遺伝子診断にかかわる問題を含んだ課題もあり、対応が難しかった。

1）申請通りに遺伝子解析が行われているか、どうか、なかなかつかみにくい。2）申請時にはすでに解析がはじまっていて、後追い申請の感のする
ものが に理解できにくいことが多く、事前に専門分野の人の手をわづらわすことが多く、審査選択が長

引くし 力を要する。 
ある。3）申請内容が難解で、外部有議者委員
、相当の労

フォームド・コンセントの手続が繁雑であり、資料提供者が十分

に温度差がある。●同様の課題に対して、各施設の判断が異なった場合の

の問題を追究しなければならないと

減の厳しい現状

で特に問題となることはない。 
針はかなりよくできている

い。また、ICの実施についても研究者
カウンセリングの実施（具体的にむずかしい）

倫理審査に関して る

者を信頼することしか危機管理に対する保証はない。将来的には、この種の研

あろう。 
は「ヒトゲノム･遺伝子解析に関わる研究倫理審査体制」はまだ発足したばかりであり、運用

。 
個人情報保護シス

●イン に理解しているかどうか確認できない。●倫理問題に対する研究者、医療者

の理解 対応。 
解析結果を患者に伝える場合の伝え方、患者の知る権利、あるいは知ることを望まない権利、更にこれに関連した遺伝カウンセリングのあり方等に

ついて 考えている。しかし、遺伝カウンセリングの専門家がいない、あるいは採用することが困難な現況である。

定員削 ではあるが、この方面の人材登用あるいは育成が望まれる。 
現在ま

三省指 と思われるが、申請主義なので、研究者の倫理的意識がどの程度であるかが重要であり、申請されなければ審査が

できな がどのような姿勢を持つかにかかっている。 
1）遺伝 2）小児を対象とした場合に、被験者から同意を得る方法（年齢により、どのように説明をす
るか等） 
現今の 、厳しい位の規制がなされており、問題はないように見え が、この種の研究はともすれば閉鎖的になりがちであり、個々

の研究 究の一般化が更に進んだ場合、規制を超えて研究が整備される

必要が

本学で 上の問題点等に関しては、今後の検討課題と考え

ている

現在の テムでは、施設外に個人情報を提供することは困難であり、治験等で長期観察する場合、患者が他の医療機関等に移動した

場合に長期観察が困難となり、脱落例が増加する。個人情報を共通に管理できるようなシステムを考える必要がある。また、現在の日本の社会では

コストがかかりすぎる。もう少し、日本の社会にあったシステムを作り上げる努力、あるいは研究費の中で、面倒を見る様な体制整備が必要である。 
事前、担当者、申請者から詳細な説明書を提出していただき、それについて審査する。 
問 常に曖昧なため対応に苦慮している。

審査対象とするのかどうかで客観的な基準がない現状では「本指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる」とした細則には、対象外とした上で実

施に

13について、遺伝的要素が無ければ本指針の対象外となるため、審査対象外となるが、指針の細則の表現が非

当たって意見を付すことで対応してきたが、社会情勢に応じた指針の変更を行っていく必要性を感ずる。 

く試料を提供して頂くためにも、しっかりとした倫理審査のシステムを持つことが重要である。 
伝子解析研究 情報 に知らせれ

うケースが出てくると予想されるが、この点を解決できるような方策があるのかどうか。2）問 13 でとりあげられている遺伝子解析研究の指針の

究と併せて申請のあった場合には、当委

●外部委員も含め十分な時間確保が困難で苦慮している。●経費（特に外部委員）の保証がない。 
快

1）遺 における個人情報の管理にあたって、試料数が少ないような場合には匿名化された を研究者 ば個人が特定されてし

ま

対象外としている研究については、遺伝子解析研究の倫理審査委員会と別の倫理審査委員会で行っていると回答したが、前者の委員会へ遺伝子解析

研 員会で同時に審査を行うこととしているが、統一を計る必要があるかどうか。 
鑑定資料の残部を利用することが不可能であるため、一般的に入手が困難な骨や資料からの DNA分析研究が実施できない状況にある。また、この体
制は、臨床に関わる研究を想定して作られたものと思うが、教育、検査部門等でのコントロールとしての DNA資料採取にそぐわない点がある。さら
には、DNAの資料は審査が必要ないのか、倫理とは個人情報保護という観点だけでよいのか等の疑問がある。 
外

やり方をそのままあてはめることは困難に思える。 
国で試料を採取する場合、ないしは外国から提供される試料に関するインフォームドコンセントのあり方について、問題点を感じている。日本の

委員（平均的日本人）のゲノムに対する知識が不足している。 
外部）に積 頂く形にな

倫理委員会がやがて形

遺伝性疾患以外は倫理面の問題点よりも社会的な利益の方が大きいと考えられるの であまり制

バイオテクノロジー研究は非常に高度な専門知識を必要とするため、審査委員（ 極的に資料提供を行い、知識を高めて らなけ

れば、 骸化し（単なる追認機関）になる恐れがある。 
明確な で、患者の匿名化善に十分配慮をした上 限を設

けないで研究を進める方が良いと考える。但し、的確な遺伝性疾患等は個別の配慮が必要。 
研 研究材料の移動に関連して、研究資源バンクの役割は大きくなると考えられる。このバンクの立場からの倫理指針の検討が今後重要にな

ってくると考えられる。 
究者用の

●医療機関で倫理指針への理解が少ない（理解されていない）。●医療機関で倫理委員会の設置が遅れている。また代用できる委員会の設置がない所

もある。●医療機関で個人情報に対する認識が低い。徹底すべきである。●遺伝的診断に対する保険適用の方針が不明確。●保険適用の方向性が示

されたらゲノム DNAと発現系を区別して、倫理指針に検討（改訂）すべき。 
研究と倫理、公開のバランスを考えて進めたい。 
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（４）ヒトゲノム・遺伝子解析以外の研究 
①ヒトＥＳ細胞を用いる研究を行っている場合、または今後行うことが予定されている場合 
現在は審査を実施していないが将来は実施する予定である機関が 29 機関（90.6%）、すでに審
査を実施している機関が 3機関（9.4%）であった（表２－６１、図２－３４）。 
 

表２－６１ ヒトＥＳ細胞を用いる研究に関する審査の有無 
内容 回答率 

現在、審査を実施していないが、将来は実施する予定である 90.6% 
すでに審査を実施している 9.4% 

 

すでに審査を実施してい
る

現在、審査を実施していな

定である
90.6%

9.4%

いが、将来は実施する予

図２－３４ ヒトＥＳ細胞を用いる研究に関する審査の有無 
 
審査組織については、ヒトゲノム・遺伝子解析の審査委員会が兼務している（兼務する予定で

ある）としている機関が 14 機関（46.7%）、ヒトゲノム・遺伝子解析とは別の審査委員会を設置
している（設置する予定である）としている機関が 8 機関（26.7%）であった（表２－６２、図
２－３５、表２－６３）。 
 

表２－６２ ヒトＥＳ細胞を用いる研究に関する審査組織 
内容 回答率 

ヒトゲノム・遺伝子解析の審査委員会が兼務している（兼務する予定である） 46.7% 
ヒトゲノム・遺伝子解析とは別の審査委員会を設置している（設置する予定である） 26.7% 
その他 26.7% 
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図２－３５ ヒトＥＳ細胞を用いる研究に関する審査組織 
 

表２－６３ ヒトＥＳ細胞を用いる研究に関する審査組織（その他の内容） 
内容 

未定 
今後必要性が出てくれば検討する。 
本学はヒトゲノム・遺伝子解析の審査は医学部・病院倫理委員会Ｂ委員会が行っており、設問の研究は現在おこなわれ

ていないが、実施されるとなれば同Ｂ委員会が審査することになると思われる。 
倫理委員会で審査するものと考えている。 
医の倫理委員会 
組織はできていない。 
一部兼務する方向で検討していく。 
未定。ただし、ヒトゲノム･遺伝子解析の審査を行う倫理委員会が扱う予定。 

 
②ヒトゲノム・遺伝子解析を除くヒト由来試料を用いる研究を行っている場合、または今後行う

ことが想定される場合 
審査実施の有無については、すでに審査を実施している機関が 65 機関（76.5%）、現在審査を
実施していないが将来は実施する予定である機関が 10 機関（11.8%）、審査を実施していない機
関が 10機関（11.8%）であった（表２－６４、図２－３６）。 
 

表２－６４ ヒトゲノム・遺伝子解析以外の研究に関する審査の有無 
内容 回答率 

審査を実施していない 11.8% 
現在、審査を実施していないが、将来は実施する予定である 11.8% 
すでに審査を実施している 76.5% 

 

ヒトゲノム・遺伝子解析と
は別の審査委員会を設置
している（設置する予定で

ある）
26.7%

その他
26.7%

ヒトゲノム・遺伝子解析の
審査委員会が兼務してい
る（兼務する予定である）

46.7%



 

図２－３６ ヒトゲノム・遺伝子解析以外の研究に関する審査の有無 

審査組織については、ヒトゲノム・遺伝子解析とは別の審査委員会を設置している（設置する

予定である）機関が 36機関（48.0%）、ヒトゲノム・遺伝子解析の審査委員会が兼務している（兼
務する予定である）機関が 30機関（40.0%）であった（表２－６５、図２－３７、表２－６６）。

表２－６５ ヒトゲノム・遺伝子解析以外の研究に関する審査組織 
内容 回答率 

ヒトゲノム・遺伝子解析の審査委員会が兼務している（兼務する予定である） 40.0% 
ヒトゲノム・遺伝子解析とは別の審査委員会を設置している（設置する予定である） 48.0% 

 

 
 

その他 12.0% 

 

図２－３７ ヒトゲノム・遺伝子解析以外の研究に関する審査組織 
 
表２－６６ ヒトゲノム・遺伝子解析以外の研究に関する審査組織（その他の内容） 

内容 
親委員会である倫理委員会にて行っている。 
厚生労働省の疫学に関する指針が出た後に検討を行う。 
医学部・病院Ｂ又はＣ倫理委員会。 
倫理委員会 
医学部倫理委員会 
医学倫理委員会 
本来の医療に属するもの。準ずるものは内部委員会で外部との共同研究的なものはヒトゲノム・遺伝子解析の審査が兼務。 

審査を実施していない

すでに審査を実施してい
る
76.5%

11.8%

いが、将来は実施する予

11.8%

現在、審査を実施していな

定である

ヒトゲノム・遺伝子解析と
は別の審査委員会を設置

析の

る（兼務する予定である）
40.0%

している（設置する予定で
ある）
48.0%

ヒトゲノム・遺伝子解
審査委員会が兼務してい

その他
12.0%
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また、独自の基準やガイドラインを有している機関は 29機関（35.4%）であった（表２－６７、

 
図２－３８、表２－６８）。 

表２－６７ 独自の基準やガイドライン 
内容 回答率 

ある 35.4% 
ない 54.9% 
その他 9.8% 

その他
9.8%

 

８ 独自の基準やガイドライン 
 

表２－６８ 独自の基準やガイドライン（その他の内容） 
内容 

ない
54.9%

ある
35.4%

図２－３

指針に準じて審査している。 
一般的な倫理審査申請書の項目に準じて審査している。 
血液や組織等の使用と保存に関する説明書と承諾書のフォームを作製し、それを利用してインフォームドコンセントを

とっている。 
ヒト組織応用に関するガイドラインはある。 
ヒトゲノム解析に準じて判断を行っている。 
ヒト由来細胞を用いる研究については、遺伝子解析研究以外のものであっても、倫理委員会において倫理的審査を実施

している。 
ヒトゲノム･遺伝子解析研究に関する倫理指針に準拠した所内規定。 
国のガイドラインを準用。 

 
③治療を目的とした臨床研究以外のヒト個体 た基礎医学的な研究を行っている場合、

または今後行うことが想定される場合 
審査実施については、すでに審査を実施している機関が 50 機関（74.6%）、現在審査を実施し
いないが将来は実施する予定である機関が 6機関（9.0%）、審査を実施していない機関が 11機
関（16.4%）であった（表２－６９、図２－３９）。 
 

表２－６９ ヒト個体を対象とした基礎医学的な研究の審査の有無 
内容 回答率 

を対象とし

て
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審査を実施していない 16.4% 
現在、審査を実施していないが、将来は実施する予定である 9.0% 
すでに審査を実施している 74.6% 

 



 

図２－３９ ヒト個体を対象とした基礎医学的な研究の審査の有無 
 
審査組織については、ヒトゲノム・遺伝子解析の審査委員会が兼務している（兼務する予定で

あ

表２－７０ ヒト個体を対象とした基礎医学的な研究の審査組織 
回答率 

すでに審査を実施してい
る
74.6%

審査を実施していない
16.4%

現在、審査を実施していな
いが、将来は実施する予
定である
9.0%

る）機関が 16機関（29.6%）、ヒトゲノム・遺伝子解析とは別の審査委員会を設置している（設
置する予定である）機関が 32機関（59.3%）であった（表２－７０、図２－４０、表２－７１）。 
 

内容 
ヒトゲノム・遺伝子解析の審査委員会が兼務している（兼務する予定である） 29.6% 
ヒトゲノム・遺伝子解析とは別の審査委員会を設置している（設置する予定である） 59.3% 
その他 11.1% 

 

 
表２－７１ ヒト個体を対象とした基礎医学的な研究の審査組織（その他の内容） 

内容 

図２－４０ ヒト個体を対象とした基礎医学的な研究の審査組織 

ヒトゲノム・遺伝子解析と
は別の審査委員会を設置
している（設置する予定で

ある）
59.3%

11.1%
ヒトゲノム・遺伝子解析の
審査委員会が兼務してい
る（兼務する予定である）

29.6%

その他

親委員会である倫理委員会 
倫理委員会で行っている。 
倫理委員会 
医学部倫理委員会 
医学部倫理委員会病院倫理小委員会 
医学倫理委員会 
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また、独自の基準やガイドラインを有している機関は 14機関（21.2%）であった（表２－７２、
図２－４１、表２－７３）。 
 

表２－７２ 独自の基準やガイドライン 
内容 回答率 

ある 21.2% 
ない 69.7% 
その他 9.1% 

 

図２－４１ 独自の基準やガイドライン 
 

表２－７３ 独自の基準やガイドライン（その他の内容） 
内容 

指針に準じて審査している。 
倫理委員会の審査にもとづいている。 
一般的な倫理審査申請書の項目に準じて審査している。 
対象住民の市町村代表者と研究代表者が合意の上、インフォームドコンセントを取る。 
委員会規程及び関連学会のガイドラインに従っている。 
（記載無し） 

 

ない
69.7%

その他
9.1%

ある
21.2%
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（

合における、ヒト由来試料の分譲先についての条件 
分譲先への研究倫理に関する条件を課している機関、課していない機関ともに、9機関（50.0%）
であった（表２－７４）。 
 

表２－７４ 分譲先への研究倫理に関する条件の有無 
内容  

５）バンク機関 
①バンク事業を行っている場

回答率

課している 50.0% 
課していない 50.0% 

 
さらに、課している場合の条件としては、倫理審査委員会等における承認（承認書の提出等）

が 9 機関（100.0%）、研究倫理に関する誓約書等の提出が 3 機関（33.3%）であった（表２－７
５、図２－４２、表２－７６）。 
 

表２－７５ 分譲先への研究倫理に関する条件 
内容 回答数 

倫理審査委員会等における承認（承認書の提出等） 9 
研究倫理に関する誓約書等の提出 3 
その他 2 
計 9 

 

先への研究倫理に関する条件 
 

内容 

課してい

50.0%

る
50.0%

2

3

9

0 2 4 6 8 10

その他

研究倫理に関する誓約書等の提出

倫理審査 等における承認（承認
書の提出等）

（件）

課してい

ない

委員会

図２－４２ 分譲

表２－７６ 分譲先への研究倫理に関する条件（その他の内容） 

分子疫学生体材料利用委員会（チェック機関）へ申請すること。 
研究目的の明示と、分譲先に倫理委があるか否かを確認する。 

 
②バンク事業を行っている場合、ヒト由来試料について開示している情報の範囲 
性別が 機関（ ）、年齢が 11機関（61.1%）、病歴が 7機関（38.9%）であっ ２－

７７、図２－４３、表２－７８）。 
13 72.2% た（表
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表２－７７ ヒト由来試料について開示している情報 
内容 回答数 

性別 13 
年齢 11 
病歴 7 
その他 8 
計 18 

 

11

13

年齢

性別

7病歴

8

0 2 4 6 8 10 12 14

その他

（件）

図２－４３ ヒト由来試料について開示している情報 
 

表２－７８ ヒト由来試料について開示している情報（その他の内容） 
内容 

国名 
必要に応じて開示する 
感染症の有無（HBV、HCV、HIV等）。 
病名、人種、血液型、喫煙歴、服用歴、代表的感染症。 
脳死体の場合は死因。 
感染性等血液検査結果。 
既応歴、家族歴、理学的所見など。 
関連ある生活慣習、タバコ、飲酒、etc 

 



2.1.2 ヒアリングによる調査結果 
１）本報告書における審査に係る各委員会の機能分類 
国内において研究倫理審査体制という言葉の捉え方に、曖昧かつ幅広な見解の違いがあった。

この実態に対して研究倫理審査体制の機能による分類を行い、各委員会のもつ機能について説明

する。 
 
①IRB 

Institutional Review Boardのことであり、アメリカ 45CFR46に記述されている施設内研究
審査委員会である。アメリカでは各研究計画が 45CFR46、ベルモントレポートの内容に沿って
いるか否かを IRBが判断し、審査を行う。 

 
②治験審査委員会 

1989年に旧厚生省より通知された旧 GCP（Good Clinical Practice : 医薬品の臨床試験に関
する基準）に治験審査委員会の設置が記述されている。日本で研究審査に係る委員会の設置が、

公的に求められたのはこれが初めてであった。GCPに明記されている治験審査委員会の役割は、
主に治験実施計画書についての審議、被験者の同意確認などである。これを受け各医療機関が

治験審査委員会を設置したときに、米国における IRBと同様のものであると錯覚し、日本にお
いて長い間「治験審査委員会＝IRB」と呼ばれるようになった。 

 
③病院内倫理審査委員会（Hospital Ethics Committee : HEC） 
 病院内に設置され、医療をめぐる生命倫理上の基準や規定の制定、個々の患者における条件

についての倫理的検討審議等を行う。全ての病院に設置されているわけではなく、米国で HEC
が一般的になった事に伴い、日本でも自主的に導入する病院が増えていったという経緯を持つ。 
 
④倫理審査委員会 
倫理審査委員会は、IRB のように研究について審査を行うのみではなく、審議を行うことが
多々ある。また③のように、病院内倫理委員会における審議の対象は個々の患者における条件

についてである。しかし、日本の倫理審査委員会の審議は、基準や見解を模索して行われる場

合があり、IRBとも HECとも異なるのである。 
 
⑤科学審査委員会 
主に科学的側面からみて研究に価値があるか否かの審査を行う。この価値とは研究の新規性、

独創性、必要性、成功可能性などである。よってメンバーは研究について科学的判断のできる

専門家となる。また判断には多少の倫理観も加わる。 
 
以後、本報告書においては委員会の機能説明における名称として、上記 5 つの名称をかぎか
っこ「」付けで用いることにする。 
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２）ヒアリング調査対象と取りまとめ方針 
ヒアリング調査対象は、国立研究所、医療分野について研究する学部学科等を保有する大学国

内 9 機関、20 人であった。国立研究所には病院を保有する研究所と保有しない研究所が存在し、
大学はすべて総合大学であった。 
また、対象者は研究審査に係る委員会に何らかの形で関与している研究者（科学者、倫理学者、

法学者）、委員会運営に関与している事務の担当者であった。 
3省合同の「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」が施行されたのが、2001年 4月
１日であるが、この施行以前と以後とでは各研究機関における研究倫理審査体制は大きく異なる

ため指針施行前、指針施行後としてまとめる。 
 
３）審査体制（ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針施行前） 
指針施行前、機関内に研究審査体制を持たなかった 1機関を除いて、どの機関も 1つ以上の倫
理審査委員会を保有しており、機能面では「倫理審査委員会」、「科学審査委員会」であった。ま

た、病院を保有する機関の場合、病院内に倫理審査委員会を設置し、「病院内倫理審査委員会」の

機能も持たせ、医療倫理、研究倫理を一緒に審査する機関もあった。機関によっては、倫理審査

委員会が「科学審査委員会」を兼ねている機関もあった。 
研究倫理審査体制の構築に先進的に取り組んでいた１機関のみ、倫理審査委員会の下部組織と

して、倫理的判断のための審議も行う性質をもつ科学審査委員会を研究分野ごとに持っていた。

また、ヒトゲノム・遺伝子解析については指針施行前に独自規定を持ち、科学審査委員会でその

規定に合っているか否か審査を行っていた。さらに、親倫理審査委員会の下部組織として基準を

模索する子倫理審査委員会を分野ごとに 3 つ設置していた。子倫理審査委員会はメンバーに専門
知識をもつ人をいれていた。 
どの機関においても倫理審査委員会を有していたのは医学研究を行う組織、部局のみであった。 
親倫理審査委員会のメンバー構成については、組織内部の人間によって構成されていたと回答し

た機関が多かったが、外部の人間も割合は機関ごとに異なるが、数機関ではメンバーとして入っ

ていた。 
先進的に倫理審査委員会を設置した機関においては、倫理問題に積極的に取り組む有識者がそ

の機関に存在した事が、その取り組みの柱となったと意見があった。 
 
４）審査体制（ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針施行後） 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針には、ヒトゲノム・遺伝子解析研究実施の可否

について審議するため、倫理審査体制委員会を設置しなければならない旨の記述がある。指針施

行後の各研究機関の倫理審査体制は複雑であるがこの指針の内容に従い、審査体制を考える上で

重要と思われる項目ごとに取りまとめた。 
 
a) 委員会数 
 ヒアリング結果としては以下のようになった。 
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① 1つ保有・・・3機関 
② 2つ保有・・・3機関 
③ 3つ保有・・・1機関 
④ 4つ保有・・・1機関 
⑤ 5つ以上委員会を保有・・・1機関 
 

 上記①における委員会は全て倫理審査委員会であった。②～④の機関では親倫理審査委員会の

下部組織として科学審査委員会や、子倫理審査委員会を 1 つないしは複数もっていた。②ではヒ
トゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に合ったメンバー構成である倫理審査委員会と過去

に設置された倫理審査委員会の 2 つを並列に持ち、審議中の案件が終わり次第、過去に設置され
た倫理審査委員会の方が解散予定である機関も存在した。また、⑤の機関ではその他にも必要が

あれば暫定的に倫理審査委員会の下部委員会を持つことができるシステムになっている。 
 各組織、機関における委員会の持ち方は、以下の 4つに分類できる。 
①機関上部に存在、機関内全ての部局からの申請を審査 
②医学研究を行う部局に存在、医学研究を行う部局からの申請のみ審査 
③医学研究を行う中心的に行う部局に存在、機関内全ての部局からの申請を審査 
④医学研究を行う部局ごとにいつくか存在、上部機関に束ねる親倫理審査委員会が存在 
④に関しては、審査件数の多さが原因で十分な議論が出来ないことを避ける意図もあると意見

がでた。 
 

b）委員会運営コスト 
 倫理審査委員会にかかるコストについては、すべての機関で回答を得られたわけではないが、

委員として給与等を支給している機関はなく、謝金として支払いを行っている機関があった。ま

た、全て委員のボランティアで行っている機関も数多く存在し、機関によっては委員自身の自己

負担により委員会運営を行っているというところも存在した。 
 
c）研究倫理審査段階 
 研究倫理審査は委員会による審査が一般的だが、機関によっては委員会を開催しない審査があ

り、委員会で審査すべき申請か否かの判断、書類の点検等を行っている。 
ヒアリング結果によって判明した審査段階は以下のようなものがあった。なおこれら、7 ステ
ップは全ての機関に存在するわけではない。また審査項目を示したものであり、審査順序とは異

なる。 
①書類不備点検 ②書類内容点検 ③スクリーニング ④迅速審査  
⑤子倫理審査委員会で審査 ⑥科学審査委員会で審査 ⑦親倫理審査委員会で審査 

 
d）審査対象 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針には、審議を行う倫理審査委員会についての詳

細が記述されている。各機関における倫理審査委員会の持ち方は以下の 4通りである。 
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① ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針によって委員会を新たに作成 
② ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針によって対象研究審査を行う下部委員会を

新たに作成 
③ 指針後、親倫理審査委員会のメンバー構成を指針に合わせて変更 
④ 指針施行前と変化なし 
また、ES細胞または幹細胞について特別に委員会を設置している機関は 2機関のみであった。 

 
e）スクリーニング 
 全機関において以下のような体制でスクリーニングを行っていることがわかった。スクリーニ

ングの目的は、倫理審査委員会の開催頻度・審議時間を減らすため、また研究者がスムーズに研

究を行うため、全ての研究を審査にかけるのではなく、倫理審査委員会にあげるかどうか判断を

行うことにある。 
 
  ①科学審査委員会で判断 
  ②親倫理審査委員会委員長が独自判断 
③親倫理審査委員会メンバーで最も審査経験、知識が豊富な人が判断 
④子倫理審査委員会で判断 
⑤事務担当者（医師免許あり）が判断 

 
また倫理審査委員会にかけないとする基準については、以下のような回答が得られた。ウ）に

ついては、対象外であってもヒト由来試料であれば倫理審査委員会にかけるとした機関も多かっ

た。 
ア)過去に倫理審査委員会で承認された類型研究がある 
イ)過去に倫理審査委員会で承認された研究の軽微な変更 
ウ)政府指針の対象範囲外の研究 
 
５）審査の手続き 
実際の審査手続きと、審査に関する詳細は以下の通りである。 

 
a) 審査に関わる人々 
 審査の手続きに関わる関係者の種類は、機能により次のように分類できる。以下、①から⑤に

審査手続きのフローを説明した。 
 
① 研究者 
② 事務局 
③ 委員長 
④ 倫理審査委員会 
⑤ 機関長  
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b）書類提出 
 申請書類はどの機関でもフォーマットが定められており、申請者は必要事項を記入後、事務局

に提出する。 
 
c）書類チェック 
 書類における不備の有無の確認は、事務局が行う機関が多数であった。機関によっては委員長

が全ての書類不備チェックを行っているため、委員長の体力的負担が大きい機関もあった。また

審査体制に詳しい委員や、委員以外の研究者に相談を行う事があると回答した機関も存在した。 
 書類の記入不備等のチェック以外に、書類で使われる言葉、言い回しの変更を求めるようなチ

ェックを行っている機関も存在した。 
 
d）迅速審査 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針には、迅速審査に委ねられる事項についての細

則があり、これを踏まえて 1 機関を除く全ての機関が、研究計画の軽微な変更、承認済み研究の
類型研究、共同研究において主たる機関の承認済みの研究については迅速審査を行っていると回

答した。除外した 1 機関は審査件数が数件と少ないため、慎重に審査を行っているとの回答であ
った。 
 迅速審査の方法としては、書類回覧審査、パソコンのメールによる会議があった。 
 
e）通知方法 
 多くの機関において「倫理審査委員会」の結果とは、許可型判定であり、承認・不承認・条件

付承認・変更の勧告・非該当である。この結果について申請者が守らなかった場合の罰則規定が

ある機関はなかった。 
いくつかの少数の機関のみ許可型判定ではなく、委員会での審議を意見として研究責任者へ述

べ、指針を与える方式をとっている。これはヘルシンキ宣言に基づく方式である。 
許可型ではなく、指針を与える方式をとった理由は、日進月歩の医療倫理において委員会の一

方的な見解で、正しいといえる判断ができるのかどうかという疑問があったからだという。この

方式では委員会の見解について申請者が異論がある場合、両者で十分な意見交換をすることにな

っている。また、申請者が委員会の意見を受け入れずに研究を行った場合、医療上、倫理上の責

任は全て研究者個人が取ることとなる。 
 いずれの型でも、結果は事務局より研究責任者へ通達される。 
 
f）審査フロー 
 審査の流れは以下の 3つのパターンに分類できた。矢印は流れを表している。なお 5）のａ)で
述べた審査手続きフローとは異なるものである。 
 
①科学審査委員会 → スクリーニング  
→ 親倫理審査委員会 → 子倫理審査委員会 → 親倫理審査委員会 
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②科学審査委員会 → スクリーニング  
→ 親倫理審査委員会 ⇔ 子倫理審査委員会  
③科学審査委員会 → 子倫理審査委員会 → 親倫理審査委員会 

 
上記①～③で科学審査委員会が最初にあるのは、まず倫理的問題よりも研究自体に価値がある

かどうか判断するためである。①、②で書いたスクリーニングは４）の e)で述べた中の②，③，
⑤を指している。これにより倫理審査が必要か否かの判断を行う。その後①②ともに親倫理審査

委員会の判断により子倫理審査委員会にいくが、②では数回にわたり親倫理審査委員会と子倫理

審査委員会が意見交換を行うことが特徴的である。 
 また③の子倫理審査委員会で審議を行うと同時に、スクリーニングを行うとする機関もあった。 
 
g）審査の具体的手法 
 審査案件は事前に委員長または事務局から各委員に配布され、委員は一通り目を通した状態で

委員会が開催される。倫理審査委員会による審査は、まず研究者（申請者）によるプレゼンテー

ションが委員の前で行われ（15～30分）、その後質疑応答（10分程度）を委員より受ける。そし
て研究責任者は退出し、委員だけで審議、審査が行われる。この間、議事録作成のため事務担当

者も同席する。どの機関もこの形式については大きな差異はなかった。 
 機関ごとに違いがあったことは、質疑応答の回数、1 件について審議する回数であった。質疑
応答については、委員だけで審議をしているときに疑問が出れば何回でも申請者を呼んで質疑応

答を行う機関もあった。反面、時間がかかるので、質疑応答は 1回のみとしている機関もあった。 
 
h）開催頻度 
 委員会の開催頻度は大体月 1回～年 2回まで機関によって幅広であった。組織的位置付け、申
請件数の大小にかなり左右されており、定期的に行っている機関もあれば、不定期で申請があっ

たとき行うとしている機関もあった。 
 
６）審査対象 
 倫理審査委員会での審査の対象として、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の定義

による対象と、ES細胞・幹細胞、そしてその他ヒト由来試料に分けた。 
 
a）ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の定義による対象 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針によると、指針の対象はヒトゲノム・遺伝子解

析研究であり、医療において解析結果を用いるような研究については対象外であると明記されて

いる。 
この医療において解析結果を用いるような研究とは臨床的遺伝子診断を指す。 
また指針では体細胞変異、遺伝子発現及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究も対象外と

している。ただし、対象外ではあるが、これらの研究については指針の内容を踏まえた適切な対

応が望まれるとの記述がある。 
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このただし書き部分の適切な対応について各研究機関の捉え方、対応が異なり、以下のように

2つに分かれた。 
 
① 体細胞変異、遺伝子発現及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究は指針対象外であり、

対象研究と同じ審査手順、審査段階、倫理審査委員会では行わない。 
 ② 体細胞変異、遺伝子発現及びたんぱく質の構造又は機能に関する研究は指針対象外だが、

審査は対象研究と同じ審査手順、審査段階、倫理審査委員会で行っている。 
 
以上について、機関の規定で明文化している機関がいくつか存在した。 

 
b）ES細胞・幹細胞 
 ES細胞・幹細胞については専門の小委員会をもつとした機関が 2機関あった。現在持っていな 
い機関でも、今後作成する可能性が高いと回答した機関が多数であった。また、現在ある倫理審 
査委員会のメンバー構成を変えて、そこで審査を行うつもりであると回答した機関もあった。 
 
c）その他ヒト由来試料 
 過去においては、2 機関を除いた全ての機関で規制される事なく、採取されたヒト由来試料が
使用されていた。現在は倫理審査委員会にあげるかどうかの判断は、研究者自身の倫理観による

とする機関や、またはスクリーニング機能者によるとする機関が多かった。ただ、将来遺伝子を

抽出する可能性のある試料については、インフォームド・コンセントが実施されているかどうか

審査するため委員会にかけられるとした機関が多かった。また、全てのヒト由来試料を用いる研

究は申請しなければならないと規定に明記する機関も存在した。 
 指針等ルールがないヒト由来試料の扱いについて、明確でわかりやすいルールを作成すること

が重要であるという意見もでた。 
 
７）審査基準 
 各機関における倫理審査委員会における審査の基準について、「ヘルシンキ宣言」と回答した機

関が多数存在した。また国や関連学会から指針、法がでている対象については、その指針の存在

を知っている機関は全て参考にしていた。そのほか、独自ガイドライン・規定を定めている機関

もあったが、審査の詳細基準を内容に盛り込んでいる機関は存在しなかった。５）の e)の通知方
法で述べたが、審査結果を非許可型としている機関では考え方の一部を規定に記していた。審査

結果を許可型としている機関では、最終判断は倫理審査委員長の倫理観による。 
 
８）実地調査 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針では、「研究機関の長は研究責任者から研究の実

地状況について 1年に 1回以上定期的な報告を受けるほか、外部の有識者による定期的な実地調
査を 1年に 1回以上実施する等、必要に応じ、変更又は中止を命じなければならない」（一部略）
とある。ここで問題となる事の 1つに「外部の有識者」の定義がある。 
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 捉え方としては以下の 3通りに大別できた。 
①倫理審査委員会のメンバーである外部委員を外部有識者とみなす 
②総合大学である場合、医学関係者でない人文、倫理、法学者などを外部有識者とみなす 
③機関等所属が異なり、また倫理審査委員会のメンバーでもない外部の有識者でなければな

らない 
指針施行後 1年が経過するが、実地調査を行う予定があるとする機関は 1機関のみであった。
この機関では「外部有識者」を③と捉え、調査を行う方針である。上記①から③の外部有識者の

捉え方に関して③と捉えた場合、人材不足により非常に困難であるという意見もでた。 
実地調査については、どのように、どこまで調査を行うかという問題点もあるが、これについ

てはどの機関も未だ検討中であった。どこを重点的に調査するかについては、1 機関よりインフ
ォームド・コンセントと個人情報管理という回答があった。 
また、指針に実地調査についての項目がある事を知らない有識者も存在し、知ってはいても記

述の詳細内容を把握している有識者は非常に少なかった。機関内部の人間で実地調査を行うと回

答した機関も存在した。 
 
９）情報の取り扱いに関して 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に記述のある情報についての取り扱いについて、

いくつかの項目にわけた。 
 
a) 情報公開 
 公開する情報については、以下 8つに分類できた。 
 
①委員会開催日時 ②審査結果 ③議事録（概要）④議事録（詳細） 
⑤迅速審査研究のタイトルと概要 ⑥委員会メンバー 
⑦委員長の見解 ⑧医療倫理に対する日常的な取組み姿勢  

 
 公開方法については、以下 4つの方法があった。 
 
①ホームページ上で公開 ②書面で公開 ③情報公開法に基づき開示請求時に書面で公開  
④記者会見  

 
 公開方法の選択、公開範囲は委員長、機関長、政策医療担当者のいずれかが決定するとしてい

た。 
 
b) 個人情報保護 
個人情報に関して、個人情報管理者、試料の匿名化という 2つに分けて報告する。 
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b)－１個人情報管理者 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針では、試料等の提供が行われる機関等の個人情

報を取り扱う研究機関の長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究において、個人情報保護を図るため、

個人情報管理者を置かねばならないとしている。また、指揮命令系統を明確にした上で、分担管

理者または補助者を置くことができるとしている。 
 さらに、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針では、個人情報管理者及び分担管理者

の要件として、刑法第 134条、国家公務員法第 100条、その他法律により、業務上知り得た秘密
の漏洩を禁止されている者でなければならないと明記されている。 
 この要件に見合う管理者として、多くの機関で医師または薬剤師を考えていた。1 機関のみ他
学部の教授を個人情報管理者に置き、国家公務員であることを基準にしていた。またこの機関で

は分担管理者を各部局ごとに設置しプロジェクトごとにサンプル番号とカルテ番号を対応管理し

ている。だが、分担管理者は医師、または薬剤師であるということであった。 
 しかし、実際は個人情報管理者を明確に決めている機関は少数で、研究担当者同士が交代で行

ったり、または研究担当者自身による管理を行っているケースもあった。また形式上、機関長が

管理者であるケースもあった。多くの機関で第三者となる該当者がいないという意見があった。

また、重要なのは、個人情報が漏洩を防ぐことであって、誰が管理するかが重要なのではないと

いう意見もでた。 
特定の部局による一元管理体制を望む声も多くあったが、実際はコスト、人材不足の問題によ

り不可能であるということが多くの機関においての現状であった。しかし、ある機関においては

情報部を作成し一元管理を行い、各部局ごとに研究の第三者となる人物を分担管理者とする体制

を保有していた。 
 
b)－２試料等の匿名化 
 試料等の匿名化の方法については連結可能匿名化と連結不可能匿名化の 2 つが指針に明記され
ている。一部例外を除いて、試料から個人を識別できなければ適切であると考える機関が多数で

あった。ただし、匿名化とともに検体に関する情報が不十分となり、検体の取り違いが考えられ

るという意見が多くの機関から得られた。 
 
c) インフォームド・コンセント（IC） 
 研究者の申請書類において不備が最も多いという指摘があったのは、IC であった。IC につい
て参考となる以下の意見がでた。 
・ICの問題点は提供者への負担の大きさである。 
・提供者は多くの場合弱者であり、強制にならないように担当医師が直接 ICを行うのではなく
第三者的医師が行うべきである。 
・研究内容の詳細について知識がなく、また提供者と信頼関係のない第三者が ICを取ることは、
困難である 
・研究に対する ICと手術・医療に関する ICは別々でなければならない 
・提供者の状況によっては ICを行うタイミングが難しい 
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・全ての ICがきちんと行われているかどうかの確認が困難なので、偽造が可能である。 
 また提供者から遺伝情報の開示に関する同意を得なければならないとした機関が多かった。採

取したヒト由来試料については、最終的に破棄するのか、どのくらいの年月保存されるのかとい

った事項についても明確にしなければいけないという意見が多かった。 
 ICを誰がおこなっているかという議論については、担当医師が行っているケースが多数あった。
場合によって第 3者医師の立会いや、看護婦の立会いを行うこともある。 

ICにおいてヒト由来試料採取の目的が治療であるか、医療であるか明確にしなければならない
という意見もあった。 
 
d) 遺伝カウンセリング 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針では、遺伝カウンセリングは遺伝医学に十分な

知識を有し、遺伝カウンセリングに習熟した医師、医療従事者等が協力して実施しなければなら

ないとしている。また日本人類遺伝学会の遺伝的検査によるガイドラインでは、遺伝カウンセリ

ングは遺伝カウンセラーによって行われなければならないとしている。 
 しかし、現在の日本に遺伝カウンセラーという職はなく、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関す

る倫理指針の記されている、「遺伝医学に十分な知識を有し、遺伝カウンセリングに習熟した医師」

も絶対的に不足している現状があった。現在、日本でこれに値する可能性があるものとして、日

本人類遺伝学会の認定する「臨床遺伝学認定医」と日本遺伝カウンセリング学会（旧日本臨床遺

伝学会）の認定する「遺伝相談認定医師カウンセラー」がある。この 2つの認定医は 2002年に 1
つに統合され専門医となる。だが、実際のカウンセリング経験が少ない専門医が役割を果たせる

のかどうか疑問視する声も多かった。一方で、このような専門知識をもつ人を多く育成しておく

ことが重要であるという意見もあった。 
バンク機関を除いたほとんどの機関が、遺伝カウンセリングを行う可能性がある又は行ってい

ると回答した。 
 
e) 遺伝情報の開示 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針では、提供者が自らの遺伝情報の開示を希望し

ている場合には原則として開示しなければならないと記述されている。ただし、当該情報が精度

や確実性に欠けていて、知らせるのに十分な意義がない研究である場合は、倫理審査委員会の承

認を受け、開示を拒否できるとなっている。 
 ここで、研究で得られた提供者に関する有用な情報を、その提供者に対する医療に役立てるか

どうかが論点となる。ある機関では独自規定の中で「研究における解析結果により、患者・血縁

者に関して有用な情報を得られる可能性もあるが、あくまで研究を第一目標として行われる」と

遺伝子診断における研究によって得られた情報と医療へのフィードバックについて明記している。

このように、研究における情報と医療における情報の違いを、明確にすることは重要であると認

識している有識者は多かったが、機関の規定に明記しているところは少数であった。 
 また中には研究において、患者に有用な情報が得られた際にはどんな場合でも、すぐフィード

バックを行うべきとする医師も少なくなく、この問題に関する医師の認識不足があると考えられ
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る。 
１０）教育 
 全ての大学で、生命倫理に関する教育として、現在若い医師、学生に対して講義を行っていた。

その他の研究者に対しては、事務局から指針等を配布するのみの機関が多かった。勉強会等を行

う機関はほとんどなく、倫理審査委員会への申請に関するやりとり自体が倫理教育であるという

意見もあった。また、指針の内容、解釈について解説してくれるような組織・人が欲しいという

意見も出た。こういった声を受けて、研究者向けのセミナーを開く機関も少ないが存在した。 
 
１１）バンク機関について 
 今回ヒアリング対象とした公共的バンク機関は 3 機関であり、その他別途調査をおこなった機
関は 2機関であった。 
 ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針において、試料等の取扱いは指針施行後、施行

前に分けて記述されている。すべてのバンク機関において、施行後の取扱いについては指針を遵

守するとしている。しかし、施行前の試料等については遵守するが、試料数が多すぎて全ての試

料についてＡ群、Ｂ群、Ｃ群（ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針参照）のどれにあ

たるかの仕分け、倫理審査委員会での承認が終わっていない状態にある機関も存在した。 
 また公共的バンク機関においては、バンクに提供される試料等における ICがどうあるべきかと
いう議論が活発である。 
バンクに提供される試料等については、少なくとも包括的同意（医学的研究に用いることに同

意するとした、ヒトゲノム・遺伝子解析研究における利用が明示されてない研究についての同意）

が必要であるが、それがどういったものか定型化されていない事が問題となっている。また、包

括的同意だけではなく、連結不可能匿名化され、バンク機関に提供されるという事実を提供者に

伝えるべきとする意見も存在する。一方で、その事実をありのまま提供者へ伝えた場合、提供者

が減少するのではないかという意見もある。 
バンク機関へ提供される試料等における IC については、IC 有りとなっていても実態の確認を
行うと匿名化が崩れてしまうので、偽造が可能ではないかという意見もあった。 
これらの意見を踏まえ、バンク機関では学会を中心に議論を重ね、提供者に対するインフォー

ムド・コンセントの在り方や、適切なインフォームド・コンセントを可能にする様式などについ

て検討を行っている状況である。提供者に対する ICの在り方として、フィロソフィー・コンセン
ト的ビデオの作成を試みている機関も存在した。 
 
１２）有識者意見 
 調査において、有識者から項目にとらわれない様々な貴重な意見を頂いたので、以下にその主

要なものを記す。 
 
・ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針を含めた政府の指針について、研究機関等の実

態や運用可能性について把握した後、作成するべきである。 
・研究者の研究倫理観の欠如に問題がある。研究計画は、倫理的側面に対する配慮が見えるよう
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に作成すべきである。 
・指針に合えば何をやっても構わないという事ではない。 
・現在の指針は専門的すぎるので、専門家でなくとも運用できるようなマニュアルを作成してす

べきである。 
・ヒトゲノム・解析申請をチェックする資格（研修）を省庁で行って欲しい。 
・日本では基礎研究と医療のリンクが機関内でうまくとれていない。リンクがもっととれるよう

になれば、日本の医療はもっと発展するのではないか。 
・IRBのような体制を日本でいかにもつのかについての議論が半端である。 
・倫理はひとつの正解を持つものではなく、結論のでるものでもない。また時代によって変化す

るものなので、審査の在り方についても時代と共に変化すべきである。 
・審査体制の最終形のみ公開するのではなく、どのような議論を経てその形に至ったか、プロセ

スこそが重要である。 
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2.2 NIHにおける審査体制の状況 
 
2.2.1 NIHの組織構造 

NIHについての概要と、組織構造についてまとめる。 
 
１）NIHとは 
 NIHは National Institutes of Health の略称であり、日本語では国立生命医学研究所や、国立
健康研究所、国立衛生研究所と訳す事があるようである。DHHS（Department of Health and 
Human Services）の下に位置する機関で、メリーランド州べセスダにメインキャンパスを構える。 
 NIH は生命医学分野の研究だけではなく、アメリカの生命医学に関わる研究費を配分したり、
政策立案を行ったりもしており、研究も含め生命医学全般を担っている。すなわち NIHは研究機
関としての側面と、行政機関としての側面を持つ機関である。 

NIHの主要な役割は、以下の 5つである。 
①NIHの研究に関する経営管理 
②国内外の大学や医学学校、病院、研究所等、非国立機関の研究者の研究サポートや経 
  営管理のための税金の投資 
③研究者のトレーニングについてのサポート 
④医学情報の交流を促進 
⑤国民の健康への貢献となるような科学的成果をあげる事 
 NIHの行う投資には、外部研究プログラム（NIH Extramural Research Programs）と内部研
究プログラム（Intramural Research Program：IRP）がある。NIHのあげる科学的成果におい
て中心的になるものが内部研究プログラムで、研究機関としての NIHの特徴的なものである。外
部研究プログラムへの助成は、研究者個人が応募書類を提出し、最終決定は NIH本部で行われる。
NIHの予算のおよそ 85％が外部研究プログラムへの助成に充てられる。この NIHの学術研究費
にはグラント、コントラクト、共同事業、研究トレーニングの大きく分けて 4 種類がある。この
詳細を種目としてみると外部に対する種目だけで 93種目も存在する。 
 連邦予算のうち NIHの予算は近年増額の一途をたどり、1887年設立当初は 300ドルだった予
算が、2001年には 203億ドルにまで拡大した。さらに、2002年度予算はテロの影響を受け、2001
年度より 15％増となる。 
 また NIH の MPA（Multiple Project Assurance）は OHRP(Office of Human Research 
Protection)によって承認されているが、NIHにおけるヒト材料を用いた研究について、その最終
責任は OHSRが持つ。 
 
２）組織構造 
 NIHには 27の機関があり、規模の大きな機関を研究所（Institute）、小さな機関を研究センタ
ー（Center）と呼ぶ（表２－７９）。また、これに直接関連する管理事務室（Office of Director）
が 16存在する（表２－８０）。 
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表２－７９ NIH 所属の研究所・センター 

 

 

種類 名称 略称

1. National Cancer Institute NCI

2. National Eye Institute NEI

3. National Heart, Lung, and Blood Institute NHLBI

4. National Human Genome Research Institute NHGRI

5. National Institute on Aging NIA

研 6. National Institute on Alcohol Abuse and Alcoholism NIAAA

7. National Institute of Allergy and Infectious Diseases NIAID

8. National Institute of Arthritis and Musculoskeletal and Skin Diseases NIAMS

究 9. National Institute of Biomedical Imaging and Bioengineering NIBIB

10. National Institute of Child Health and Human Development NICHD

11. National Institute on Deafness and Other Communication Disorders NIDCD

所 12. National Institute of Dental and Craniofacial Research NIDCR

13. National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases NIDDK

14. National Institute on Drug Abuse NIDA

15. National Institute of Environmental Health Sciences NIEHS

16. National Institute of General Medical Sciences NIGMS

17. National Institute of Mental Health NIMH

18. National Institute of Neurological Disorders and Stroke NINDS

19. National Institute of Nursing Research NINR

20. National Library of Medicine NLM

21. Center for Information Technology CIT

セ 22. Center for Scientific Review CSR

ン 23. John E. Fogarty International Center FIC

タ 24. National Center for Complementary and Alternative Medicine NCCAM

｜ 25. National Center on Minority Health and Health Disparities NCMHD

26. National Center for Research Resources NCRR

27. Warren Grant Magnuson Clinical Center CC

 
表２－８０ 関連管理事務室 

 
名称 略称

1. Office of Research on Women's Health ORWH
2. Office of AIDS Research OAR
3. Office of Behavioral and Social Sciences Research OBSSR
4. Office of Disease Prevention 
5. Office of Extramural Research OER
6. Office of Intramural Research OIR
7. Office of Management
8. Office of Science Policy OSP
9. Office of Budget OB
10. Office of Communications and Public Liaison OCPL
11. Office of Equal Opportunity OEO
12. Office of Program Coordination
13. Office of Legislative Policy and Analysis OLPA
14. Office of Community Liaison OCL
15. Office of the Director Executive Office ODEO
16. Center for Cooperative Resolution CCR  

 この OIR の下部組織として Office of Human Subjects Research（OHSR）がある。 
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３）ヒアリング対象機関 
 本調査においてヒアリング対象とした機関は、FIC、NHGRI、OHSR、ジョンズ・ホプキンス
大学（医学研究所）であった。ジョンズ・ホプキンス大学を除く各機関の概要は以下の通りであ

る。また、ジョンズ・ホプキンス大学については、遺伝カウンセリングの専門家であり、米国遺

伝子診断ガイドライン作成に関与した有識者を対象とした。 
 
①FIC 
 NIHにおける国際協力機関の 1つであり、世界の健康医療における格差を減らす目的で、科学
研究とトレーニングの促進と支援を行っている。研究倫理に関しては NIHの中でもイニシアティ
ブをとる機関であり、内部に倫理の専門家を置き、概念的な検討も行っている。 
現在、発展途上国との共同研究を行う場合の倫理問題（どちらの国の法規に準じるか、ICが十
分行われているか等）について検討を行っている。発展途上国との共同研究に限らず、外国と共

同研究を行う場合、現状では NIH 出資の研究のプロトコルは米 IRB で、出資しない研究につい
ては相手国の法規に準じている。 
 
②NHGRI 
 1989年に前身である The National Center for Human Genome Research (NCHGR)として設
立された、NIHにおけるヒトゲノムプロジェクトを行う機関である。内部にThe Office of Genome 
Ethics (OGE)を有し、ゲノム研究に関する倫理問題に取り組んでいる。ここでヒトゲノムプロジ
ェクトの ELSI（  Ethical, Legal, and Social Issue surrounding availability of genetic 
information 又は Ethical, Legal, and Social Implications）研究も行われている。  
 
③OHSR 
 IRP を受ける研究者が、ヒト由来試料を用いる研究について、倫理のガイドライン・規則を理
解し、従うことを助ける目的で設立された。ヒト由来試料の権利の保護と福祉の促進を踏まえた

革新的研究を導くような、IRPの効果的な運用を支え促すことが OHSRの最終目標である。NIH
内のヒト由来試料を用いる研究の最終責任機関であり、NIH内部の IRBについて監査を行う。 
 
2.2.2 NIHにおける審査体制 
１）NIHにおける審査体制の分類 
 NIH における研究審査体制には、各機関における IRB(Institutional Review Board)、
HEC(Hospital Ethics Committee)、Scientific Review Committee、また NIH全体の研究審査に
関する監査機関としてOHSRが存在する。また、以前はNIH内部にあった the Recombinant DNA 
Advisory Committee（RAC：組換え DNA実験諮問委員会）が、現在遺伝子治療に関する小委員
会（GTS:Gene Therapy Subcommittee）を設け、NIHの外部に位置するようになり、全米にお
ける遺伝子治療に関する IRBの統括と、各研究に対する審議を行っている。米国での遺伝子治療
は、研究プロトコルが RACを通過しなければ実施できない仕組みになっている。 
 NIHは 27機関で 14の IRBを持ち、 NCIなど機関によっては 2つ IRBをもつ事もある（表
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２－８１）。また IRBによる審査をジョンズ・ホプキンス大学 IRB等外部に依頼している機関等
も存在する（表２－８２）。 

HECは病院としての機能をもつ機関にのみ存在する。また Scientific Review Committeeは全
ての機関がこの形で有するわけではないが、どの機関もなんらかの形で同じ役割をもつ体制をし

いている。 
 

表２－８１ NIH 内 IRB 保有機関 
機関 注釈

1 NCI Oncology
2 NCI Oncology/Cancer Epidemiology
3 NHGRI Genetics
4 NEI Ophtnalmology
5 NHLBI Hematology/Pulmonary/Cardiac
6 NIAID Immunology/Infectious Diseases
7 NIDDK/NIAMS Endocrinology/Metabolic Diseases
8 NIDR Dentistry
9 NICHD Pediatrics/Behavioral Science/Gynecology
10 NIDA Drug Abuse
11 NINDS Neurology/Pharmacology
12 NIMH Psychiatry
13 NIAAA Neurology/Pharmacology
14 NIEHS Epidemiology/Toxicology  

 
 

表２－８２ NIH 内 IRB 保有機関に含まれない研究所・センター 

NIA Relies on Johns Hopkins IRB in Baltimore
Relies for ad hoc review on the Johns Hopkins IRB in Baltimore
or any IRB listed above with expertise appropriate for its research protocols

CIDR Ad hoc review by any IRB listed above with expertise appropriate for its research protocols
Ad hoc review by any IRB listed above in the event any components may have research 
protocols for which an IRB's expertise is required 

CC Ad hoc review by any IRB listed above with expertise appropriate for its research protocols

OD

NINR

 
 
２）各機関における審査体制の持ち方 
 ヒアリング調査を行った機関において、実際に自身の機関の研究に対する研究審査体制をもつ

機関は NHGRI、ジョンズ・ホプキンス大学であった。 
 NHGRIにおける研究は設立当初は NCIの 2つの IRBにおいて審査がされていたが、現在は独
自 IRBにて審査を行っている。この IRBに関する独自ガイドラインもあり、これに基づき運営、
審査が行われている。IRB の審査対象にはヒトゲノム解析研究について背景、経過から、遺伝カ
ウンセリング、遺伝子治療なども含まれる。1 回の審議で扱う研究件数が 6 件以下と比較的少な
いため、詳細に渡り審査をおこなっており、承認結果判断に投票制（多数決）を用いていること

が特徴的である。過半数承認ではあるが、反対意見の強い時には、委員長が代替案を出す仕組み

になっている。メンバーは 15 人で委員長は免疫学専門の医師が務めている。また NHGRI は
Scientific Review Committeeを有し、IRBにかける前科学的に有意義か否か、研究プロトコルは
科学的にみてどうかという専門的な審査を行っている。 
 ジョンズ・ホプキンス大学はへクソミソニアン投与による女性死亡事件により、政府命令によ

って全ての研究が停止処分をうけた事があった。この事件により IRBの変更が行われ、メンバー
数の増加が図られた。 
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３）監査機構 
 米国には 45CFR46 に基づき、生物医学的、行動的研究について倫理問題の指導・監査を行う
機関として OHRP(Office of Human Research Protections)と OHSR（Office of Human Subjects 
Research）がある。2 つの機関の違いは、OHSR の活動は IRP に限り、OHRP は連邦政府予算
によるヒト材料を用いた研究全ての監督、教育責任を持つことである。 
 NIH では研究を IRB 審査にかけるか否かの最終判断は指針に基づき OHSR が行う。また、
OHSRは各 IRBのメンバー・研究者に対する倫理テスト、Computer-Based Traningを作成し、
インターネットにおいて教育を行っている。また IRBにかけられるほどでなない研究に対する簡
易審査も行っている。これとは別に IRB審査免除研究についての決定権を持っている。これにつ
いての詳細は後述する。さらに IRBの体制の在り方の相談、倫理審査上の判断が困難な研究に対
する相談、審査結果の報告を受けることも役割である。 
 

OHRP

OHSR

NHGRI NCI

DDIR

NIH

DHHS

DHHS :Department of Health and Human Services 
OHRP : Office for Human Reserch Protections 
NIH : National Institute of Health 
OHSR :Office for Human Subject Research 
NHGRI : National Human Genome Research Institute 
NCI : National Cancer Institute 
DDIR : Deputy Director for Intramural Research 

 
図２－４４ NIH における倫理審査概念図 

 
2.2.3 IRBにおける審査 

NIHにおける IRBの原則は、ヒト由来試料の提供者であるヒトの人権と福祉を守ることが IRB
の第一の権限であるとしている。これが守られる事が前提で IRBの各メンバーの科学的・倫理的
専門知識を集結させ審議を行う。 
 
１）IRB 
 IRB の審査基準は OHSR によって詳細項目が提案されており、公開されている(表２－８３)。
ただ OHSRの決定事項は原則部分にとどまり、各機関の IRBに独自性をもたせている。 
 IRB の運営については、委員長、副委員長、総務事務関係者、Administrator（専門知識を持
った事務担当者）が関与する。Administrator は専門知識を有し、知識に基づき書類の不備等を
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調べることが主な役割であり、IRB を傍聴し、傍聴者として意見を述べることもある。なお本報
告書においては、Administratorの適切な日本語が思いつかないため、そのまま使用した。 
 
２）IRB審査免除 
 45CFR46に記載がある研究倫理審査免除の概要は以下の通りである。 
 45CFR46の NIHのMPAに関する記述には、NIHにおけるヒト由来試料を用いた研究が指針
と一致しているか OHSRのディレクターが DDIR(Deputy Director for Intramural Research)に
報告するとある（Regulations for the Protection of Human Subjects (45 CFR 46) C.General 
Institutional Policies 5）。DDIRは NIHの内部の職制であり、NIHのディレクターの代理人と
して DHHS に報告を行う。45CFR46 に基づき、NIH における研究倫理審査免除の決定権限は
OHSRが持ち、最終決定者は OHSRのディレクターである。DDIRは NIHのディレクターに代
わって DHHS(Department of Health and Human Services)の 45CFR46に従うことを述べ、こ
れによって Assuranceを DDIRは NIHを認可する仕組みになっている。よって免除については
OHSRが DDIRに報告し、DDIRが DHHSに報告を行うシステムになっている。 
 ヒト材料を用いる研究に関する審査免除項目も 45CFR46（APPENDIX G）によって 6つのカ
テゴリーに定められている。その概要は以下の通りである。 
 
① 通常の教育的な実習を含む、教育の場で行われる研究 
② 教育的なテスト（認識、診断、素質、達成）や調査手順、インタビュー手順や公共上の行

動調査に使用される研究（得られる情報が個人へ直接的にリンクする可能性のある研究、

個人に刑事上・民法上の責任、あるいは財産や雇用への損害を与える可能性のある研究は

除く） 
③ ②で免除していない研究のうち対象者が公務員、もしくは官公庁によって公募された人の

場合と、個人の身元情報の秘密性が研究中、研究後維持される場合 
④ 研究に関する情報が、個人情報に直接結びつかない研究 
⑤ 研究計画、評価が部や上部機関による承認下で、指導されている研究もしくはデモンスト

レーション 
⑥ 味, 食物の質の評価および消費者受容研究 

 
これに基づき OHSRは 1年間に約 300件もの IRB審査の免除を承認している。免除申請の研
究は類似したものが多く、OHSRでは経験も踏まえ判断を行っている。 
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表２－８３ IRB 審査の基準 

Regulatory review requirement Suggested questions for IRB discussion
(a) Is the hypothesis clear? Is it clearly stated?
(b) Is the study design appropriate to prove the hypothesis?
(c) Will the research contribute to generalizable knowledge and is it worth
exposing subjects to risk?

(a) What does the IRB consider the level of risk to be? (See risk assessment
guide on back of form.)
(b) What does the PI consider the level of risk/discomfort/
inconvenience to be?
(c) Is there prospect of direct benefit to subjects? (See benefit assessment
guide on back of form.)
(a) Who is to be enrolled? Men? Women? Ethnic minorities? Children
(rationale for inclusion/exclusion addressed)? Seriously-ill persons? Healthy
volunteers?
(b) Are these subjects appropriate for the protocol?

4. Additional safeguards required for
subjects likely to be vulnerable to
coercion or undue influence.

(a) Are appropriate protections in place for vulnerable subjects, e.g.,
pregnant women, fetuses, socially- or economically-disadvantaged,
decisionally-impaired?
(a) Does the informed consent document include the eight required

?(b) Is the consent document understandable to subjects?
(c) Who will obtain informed consent (PI, nurse, other?) & in what setting?
(d) If appropriate, is there a children’s assent? 
(e) Is the IRB requested to waive or alter any informed consent

?(a) Does the research design minimize risks to subjects?
(b) Would use of a data & safety monitoring board
or other research oversight process enhance subject safety?
(a) Will personally-identifiable research data be protected to the extent
possible from access or use?
(b) Are any special privacy & confidentiality issues properly addressed, e.g.,
use of genetic information?

Additional considerations
1. Ionizing radiation. If ionizing radiation is used in this protocol is it medically indicated or for

research use only? 
2. Collaborative research. Is this domestic/international collaborative research? If so, are SPAs or

other assurances required for the sites involved?
3. FDA-regulated research Is an IND or IDE involved in this protocol?
4. Other

IRB PROTOCOL REVIEW STANDARDS
Minimal regulatory requirements for IRB review, discussion and documentation in the meeting minutes

1. The proposed research design is
scientifically sound & will not
unnecessarily expose subjects to risk.

7. Subject privacy & confidentiality are
maximized.

2. Risks to subjects are reasonable in
relation to anticipated benefits, if any, to
subjects, and the importance of
knowledge that may reasonably be
expected to result.

3. Subject selection is equitable.

5. Informed consent is obtained from
research subjects or their legally
authorized representative(s).

6. Subject safety is maximized.

 
 
2.2.4 有識者の意見 
 
調査において出た有識者の意見は以下の通りである。 
・ 現在の米国における IRB の審査体制は最もよいものであるとは限らない。現在も何が一
番よいのか検討中である。 
・ 現在 NIHは ICの概念を実体化しようという新しいプログラムに取り組んでいる。 
・ 各機関における IRB は利害による影響をうけやすく、研究によってもたらされる利益を
得る人がいる。また、基準も各 IRB によって異なり、メンバーはボランティアで行って
いるので質が低下する可能性が高い。RAC（2.2.2 １）参照)のような上部審査機関をお
けば、基準の均一化、コストはかかるが質の向上、利害による影響減などのメリットを

得られる。 
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第３章 研究倫理審査体制の分析 
 
3.1 調査結果のまとめ 
 
3.1.1 指針等の収集における比較・分析 
 各国等の指針等および動向の調査により得られた情報について、国レベルの審査体制、指針等

における審査基準および審査対象の観点から分析を行った。 
 国レベルの審査体制としては、米国のように原則として研究機関の倫理審査委員会に任せて国

レベルでの制御を行わない形、ヨーロッパ各国のように確固とした法律のもとに国として研究倫

理審査を行う形、その他には指針等の整備途中の形が見られる。米国の形では、（連邦支援を受け

る研究の場合には）整合の取れた方針と詳細な審査基準が用意され、倫理審査委員会では指針等

に適合しているかをチェックする審査を主に行っている。ヨーロッパ各国の形では、倫理審査委

員会により法律との適合をチェックしているが、さらに国の機関等で監査が行われており、また

法律の解釈等においても活発な議論が展開されている。 
 指針等における審査基準および審査対象としては、ヒト由来試料の取り扱いを医療的側面から

定めている指針等が全般に多い。米国ではヒト由来試料の医学研究に対して、早くから医療とは

一線を画した指針等を定めており、一方、ヨーロッパ各国では生殖医療の面からヒト由来試料の

取り扱い指針等を定めている傾向が強い。わが国では、生殖医療等における指針等の整備が十分

とは言えず、その面では米国に近く、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関わる倫理指針などのよう

に研究の面からの指針を先に定めている。ただし、ヨーロッパ各国の法律が、改正を重ねる中で

生殖医療面だけでなく、遺伝子解析関係を含めた研究面も包含していることは指摘しておきたい。 
 ここ数年、ES細胞の樹立成功の影響もあり、ヒト由来試料に関する基礎研究等において、産業
利用への期待が高まっている。そのような中で、欧米各国は、既存の指針等における規制緩和的

な措置を模索しつつあるが、生命倫理の立場からの指針等による規制を強化する主張も強く、ヒ

ト由来試料に対する研究倫理と産業展開との間で混迷があることは否めない。一方で、わが国を

始め、ここ数年で研究倫理に関する指針等の整備を進めている国々では、研究倫理と産業展開を

融合または包括して指針化していこうという傾向がある。 
 こういった各国の研究倫理審査に対する捉え方と状況が多様化する中で、国際連合や WHO等
の国際機関での国際的な取り決めの活動も始まりつつある。ヒトクローン研究に関しては、ほぼ

全ての国々が反対を表明している。 
しかし、ヒト胚研究については、イギリスに容認姿勢はあるものの、ヨーロッパ各国が概ね抑

制的である。アメリカでは、現大統領は抑制を表明しているが、国内は容認傾向にあり、アジア

各国も概ね容認的である。 
このような各国における捉え方が異なる状況で、ヒト由来試料の国際的な輸出入に関して、

WTOを始め国家間格差や知的所有権等の面から新たな指針等が検討されつつある。 
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3.1.2 アンケート・ヒアリング調査における比較・分析 
アンケート調査及びヒアリング調査により得られた情報について、「研究機関」と「バンク機関」

の観点から分析を行った。 
なお、アンケート調査及びヒアリング調査の対象機関では「樹立機関」が存在しなかったため、

「樹立機関」に関する分析は行わなかった。 
 
１）運営上の課題 
構成委員は学内外の専門家が多いため（したがって、多忙な方が多い）、委員開催等の日程調整

に時間を要する。 
また、現状では、委員の経費が認められておらず、特に外部委員に対する経費の保証がないこ

とが問題である（内部委員は自己負担している）。日本の社会にあったシステムを創造する必要性

があるが、当面は研究費の中で負担できるような過渡的な体制整備が必要である。 
 
２）委員の負荷の増大 
ヒトに関する研究内容が広範囲に及ぶため、一つの研究計画に対して生命倫理に係る各種の審

査を重ねて行わなければならない可能性がある。例えば、ES 細胞を樹立してゲノム解析を行い、
遺伝子組換えをしてヒトに移植することを想定すると、かなりの回数の審査を受けることが考え

られる。また、そのような場合、内部委員が何度も重複して審査をする可能性がある。このよう

に、外部委員も含め十分な時間確保に配慮する必要がある。 
また、組織が大規模ないし分散している場合は、小委員会で審査ののち本委員会へとかけるた

め、審査に時間がかかる。その他、同様の課題に対して各施設の判断が異なった場合や、遺伝子

診断に関わる対応における難しい問題を含んだ申請がなされる場合があり、その対応が審査時間

の増大を招くため、審査方法に工夫を凝らす必要がある。 
 
３）委員の能力の問題 
最新のヒトゲノム等に関する高度な専門知識や法令解釈及び運用など多方面に優れた委員が必

要であるが、そのような人材は極めて少ない。 
特に外部委員に一般人を選ぶ規定のある場合が多いが、審査内容を理解し判断できる一般人は

それほど多くはない。そのため、外部委員に積極的に資料提供を行い、知識を高めて貰わないと、

倫理委員会が早晩形骸化し、単なる書類の追認機関になる懼れがある。 
一般人の外部委員への登用は、情報開示や公平性、透明性を意識した結果と思われるが、実務

を考慮しない単なる逃げ道の可能性がある。 
また、申請内容が難解であるため、外部委員には理解しにくい場合が多くなる。 

 
４）個人情報の課題 
個人情報の保護と、ヒト組織を用いた研究による医学及び医療への寄与との両立が問題である

が、今後の審査実績の積み重ねにより、課題をクリアしていくことが必要である。 
一方、現在の個人情報保護の仕組みでは、施設外に個人情報を提供することは困難である。そ
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のため、長期観察が必要な場合に、患者の所在が不明になると長期観察が困難となり、脱落例が

増加する。個人情報を共通に管理できるような仕組みを考案する必要がある。 
また、遺伝子解析研究においては、試料数が少ない場合に匿名化された情報を研究者に知らせ

ることで個人が特定されてしまうケースが出てくる可能性を排除する方策を検討する必要がある。 
 
５）インフォームド・コンセント 
遺伝子発現のみを対象とする研究は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の対象外

となっている。しかし、生体試料から RNAや DNAを抽出するためには、提供者に対して十分な
インフォームド・コンセントの必要性があるため、倫理審査の対象に加えるべきである。 
しかし、インフォームド・コンセントの手続が繁雑であり、試料の提供者がその内容を十分に

理解しているかどうか確認できない可能性がある。例えば、小児を対象とした場合、提供者のイ

ンフォームド・コンセントの方法（例：年齢に応じた説明）を検討すべきである。 
 
６）許可後の研究実施内容のチェック 
申請時点ですでに研究が開始されており、結局は追認申請となる場合がある。 
実施許可後に申請通りの研究が行われているか把握する必要がある。 

 
７）研究者（申請者）の問題 
研究倫理の問題に対して、研究者、医療者、管理者の理解に開きがあることが予想される。 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針は申請主義であるため、研究者の倫理的意識の

程度が重要であり、インフォームド・コンセントの実施についても、研究者の姿勢に負うところ

大である。 
現在の研究倫理審査のスキームでは、厳密に規制されているため、特段の問題はないように見

えるが、この種の研究は一般的に閉鎖的になりがちであり、個々の研究者への信頼のみが危機管

理の保証となる。 
また、研究者個人の問題とは言えないが、医療機関でヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫

理指針への理解が少ない（理解されていない）こと、倫理委員会の設置が遅れていること、個人

情報保護に対する認識が低いことが挙げられるため、早急に体制を整備すべきである。 
 
８）遺伝カウンセリング 
解析結果を患者に伝える場合の伝達方法、患者の知る権利、あるいは知ることを望まない権利、

これらに関連した遺伝カウンセリングのあり方を追究する必要がある。 
その一方で、遺伝カウンセリングの専門家の希少性、採用の困難性があるため、人材登用ある

いは育成が望まれる。 
 
９）指針の曖昧性 
ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針の対象外である遺伝子発現に関する研究及びた

んぱく質の構造又は機能に関する研究について、遺伝的要素が無ければ指針の対象外となるが、
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指針の細則が曖昧なため対応が難しい場合がある。 
審査対象に関する客観的な基準がないため「本指針の趣旨を踏まえた適切な対応が望まれる」

としている細則を、研究の進展や社会情勢に応じて変更していく必要がある。 
 
１０）バンクの重要性 
今後、生命科学に係る研究が増加することが予想されるため、試料を提供する研究資源バンク

の役割は大きくなると考えられるため、バンクの観点からの倫理指針の検討が必要である。 
 
１１）基本的な問題 
基本的な問題として、下記の事項が挙げられる。 
・ヒト由来試料であるにもかかわらず、ヒト由来試料としての審査に含まれるか否かが明確

でない場合についても全て審査の必要性があるのではないか 
・倫理の観点が個人情報保護のみでよいか 
・国外での試料採取や試料提供に関するインフォームドコンセントのあり方はどうか 

 
以上の１）～１１）を整理すると、以下の点に集約される。 

研究機関におけるヒト由来試料を用いた研究形態としては、研究者個人もしくは機関内の研究

者グループが単独で実施する研究と、他機関との共同研究の 2つの形態が想定される。 
前者の場合には、ヒト由来試料の確保とその取扱いが課題であり、後者の場合には、それに加

えて、それぞれの機関における審査基準条件の遵守が課題である。 
ヒト由来試料の確保については、バンク機関から入手する場合と、研究者自らがヒト由来試料

を採取する場合がある。バンク機関から入手する場合は、バンク機関における倫理審査があるこ

とから、当該研究機関における倫理審査と併せたチェック機構が働くことになる。しかし、研究

者自らがヒト由来試料を採取する場合には、提供者に対するインフォームド・コンセントや個人

情報の取扱い等に係るチェックは、採取する研究者本人に委ねられる。このため、研究機関にお

いては、ヒト由来試料を用いる研究者に対して十分な倫理教育を行うことが必要である。特に、

医療機関の研究者において、研究倫理に係る指針等への理解が少ないことや、個人情報に対する

認識が低いことが挙げられていることから、研究倫理に係る規程等の整備や倫理審査委員会等の

設置を急ぐべきである。なお、倫理審査においては、研究者・医者・管理者が関わっているもの

の、三者の理解を共有化することにも留意しなければならない。 
バンク機関については、今後の生命科学に係る研究の増加が予想されることから、その役割は

急速に拡大するものと考えられる。バンク機関の役割は、ヒト由来試料を自ら採取するほか、樹

立機関からの提供・購入により、提供可能なヒト由来試料を十分に確保するとともに、それらを

研究機関に対して適切に提供することにある。ヒト由来試料の確保と提供の増加に伴い、研究機

関との連携をより一層深め、提供後のヒト由来試料の取扱いについて、十分な情報を得ることが

必要である。そのためには、実施許可後における研究内容が申請通りに実施されているか、ヒト

由来試料に係る情報管理が適切に行われているか等の点を的確に把握しなければならない。 
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3.2 審査体制に関する４つの側面 
 
 国内の研究機関へのアンケートと国内関係者へのヒアリング、そして米国 NIHでのヒアリング
を通して、生命科学における国内の研究倫理審査体制について考察する。研究対象が何であるか、

臨床医学研究であるか基礎研究であるか、等の審査に関わる要素的項目は後述して、まず、審査

体制における基本的な構造について見ていくことにする。 
 研究の審査体制は、以下のような基本的事項によって成り立っている。 
 
・ 研究者が研究計画を研究機関に申請する（研究費補助の場合もある） 
・ 研究機関には、研究に対して何らかの審査ができる審査委員会がある 
       （審査委員会は、研究機関外部の組織の場合もある） 
・ 研究機関は、申請された研究に対して、審査委員会に審査を依頼する 
・ 研究者、研究機関、審査委員会の間を取り持つ事務局がある 
・ 審査結果は、審査委員会から研究機関に報告される 
・ 研究機関は、審査結果を研究者に伝え、その研究計画は次の段階へ進む 
       （次の段階で、研究が遂行可能となる場合もある） 
 
 ここでは、米国で創案された IRBを意識して、審査委員会の存在を前提としているが、実際上、
申請された研究計画を審査するためには、機関の長を含めたとしても１人以上の「審査する集団」

が必要である。もちろん、直属の上司による判断や、機械による判断であれば、審査委員会や事

務局の存在は必要性が薄くなるが、現状の研究への審査では一般的とはいえない。 
 
 研究の審査体制における基本的事項を受け入れて論理的に考えると、次のような事柄を想定し、

検討しなければならない。 
・ 審査委員会は、何らかの審査をする根拠をどこかに求めなければならない 
・ 審査委員会をどのように設定し、位置付けるかを決めなければならない 
・ 事務局によって関係者間のやり取りをする手続きを決めなければならない 
・ 研究計画がどのような段階で審査されていくかの全体的な仕様を決めなければならない 

 
 以上のような審査体制における必須な事柄に対して、別な表現をすると、次のような審査体制

に関する４つの側面が見える。 
・ 審査のための基準 
・ 審査委員会のあり方 
・ 審査過程での手続き 
・ 審査のための全体構成 

 
 この４つの側面について、実際の研究倫理審査体制における項目に即して、その課題と理想像

を検討する。 
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3.3 審査のための基準 
 
 審査のための基準は、次のように想定される。 
・ 政府による指針等の審査委員会外部の基準 
・ 研究機関で取り決めた基準 
・ 審査委員の見識等の内部にある基準 
・ 内外部の基準の折衷型基準 

 
 実際の調査では、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針やヒトＥＳ細胞の樹立及び使

用に関する指針などの確定した指針がある場合には、否応なく、その指針を基準として採用し、

その他の指針等からの視点や審査委員の見識を盛り込む程度である。研究機関で取り決めた基準

があるところはほとんどない。一方で、確定した指針等がない場合には、主に、ヘルシンキ宣言

などの国際的基本的な指針の精神を基準としているようである。また、申請対象に対して間接的

な指針等の精神的な部分だけを参考にして、概ね審査委員の見識等によるものとする研究機関も

ある。 
 以上の分析から見ると、指針等が明確にある場合はそれを基準とし、ない場合は関連する基準

あるいは国際基準等を採用するか、あるいは審査委員の見識等に委ねるか、のいずれかとなる。

よって、指針等がない場合には、審査体制としてどのように対処するべきかは、重要な検討課題

である。このような視点から、本調査においても、関連する基準や国際基準を収集しているもの

である。 
 
 
3.4 審査委員会のあり方 
 
 審査のための基準のところで触れたように、基準となる指針等がない場合には、関連類似指針

か、審査委員の見識等かについて、審査体制上の方向感を持つ必要がある。 
 審査基準や審査の具体的方法の調査を見ると、審査委員の倫理観や十分な審議によって、研究

計画を審査しているところが多い。類推すると、審査に時間をかけないものは、研究が審査を必

要とするような重要性を含んでいない（と審査委員が捉える）ものか、指針等によって審査委員

がほとんど考えることなく審査できるものかであろう。 
 前に言葉の定義をしたように、「審査」をチェック、「審議」を話合いとすると、指針等がある

場合は「審査」を行い、指針等がない場合は主に委員の倫理観によって「審議」しているといえ

る。つまり、審査委員会の審査において、ほぼ必然的に判断されるものと、観念的な話合いによ

るあいまいなものがあるということである。審査委員会のあり方として、後者の状況に対する是

非について、審査体制を考える立場の人は判断しなければならない。 
 ヒアリング対象者の発言から、あいまいさの是非については、審査委員会が審査する目的をど

のように考えるかということが重要であると思われる。米国で発展した IRBでは、社会の無理解
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な批判から研究を守ることに主眼が置かれており、ヨーロッパにおける生命の尊厳を守る立場か

ら研究を評価するようなことは少ない。それは、ヨーロッパ型では審査委員の間で結論が得られ

ない場合があるのに対して、米国型は審査委員の見解の違いは程度の問題であって結論が得られ

やすい。一方で、米国は、あえて見解の程度問題となるものしか審査しないという面も否定でき

ない。 
 審査する目的を明確にすれば、審査があいまいになる面を抑えられるし、審査委員構成、審査

委員会の開催頻度、情報公開の水準、研究者の研究倫理教育（審査の意味を伝える教育）などに

おいて、分かりやすい方針が得られると考えられる。 
 
 
3.5 審査過程での手続き 
 
 研究者、研究機関、審査委員会の間を取り持って実質的に審査体制を維持、運営するのは事務

局の役割である。審査の過程で、関係者と情報をやり取りし、各種手続きを主に研究機関の代行

として行うことは、その手続きが一般的であり、再現性がある場合には容易である。少なくとも、

審査の目的が明確ならば、イレギュラーな措置も目的に合わせて実行することができる。しかし

ながら、手続きの中に一般的でない、あるいは迷うような事柄がある場合には、事務局による審

査体制の運営はうまくいかなくなる可能性がある。 
 調査においても、審査対象（申請された研究が審査対象なのかどうか）、スクリーニング（手続

きを事前にあるいは簡便、迅速に行うことができるのかどうか）、実地調査（未経験の処置をどの

ように行うべきか）、教育（誰に何をどのように何のために教えるべきなのか）などは、現状での

手続きとして厄介なものである。 
手続きを容易にするのには、手続きを一般的なものにすればよく、それには審査の目的を理解

し、手続きの全体像に方向感（割り切り、自信など）を与えることである。それにより、いくつ

かの戸惑う手続きに対して、解決の糸口が得られやすくなる。特に、迅速審査では、審査目的か

ら見て、必須な事柄と簡易な審査で十分なものを区別する方向感が重要である。必須な事柄に対

して手続きが滞るのは問題であるし、さらに関係者の作業コストを減らすための形式的な対処で

は、審査目的の達成が阻害されかねない。そのためにも、戸惑うような手続きに対しては、米国

風に ad hock(臨時)に関係者を集めてディスカッションをすることには意味があるかもしれない。 
 
 
3.6 審査のための全体構成 
 
 全体構成を作り上げるには、審査委員会の捉え方（「用語の定義」において定義）やその組み合

わせを検討しなければならない。調査により、多くの研究機関が、複数の審査委員会を持ち、そ

れを研究分野よりも親子構造にしていることことが分かっている。しかし、研究機関によって、

審査委員会の親子構造は多様である。それは、研究機関の一部として病院を持ち、審査対象とし

て医療分野も含めるのかどうか、研究分野が多岐に渡る総合的な研究機関かどうか、研究目的を
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特定しないバンク機能があるかどうか、審査委員会が既に存在し機能していたかどうか、など研

究機関が持つ背景が理由となっている場合が多い。この背景によって、審査委員会の性格付けも

決まっている場合もある。 
 全体構成を検討する場合には、研究機関の規模、研究分野の多様性、既存の審査体制との関係

を整理しておく必要があり、また審査の目的や審査委員会の捉え方などについて十分な議論を経

た判断を持つ必要がある。一般に、規模が大きく、研究分野が多様である総合的な研究機関では、

機関内の組織か研究分野毎に複数の審査委員会を持つと同時に、審査委員会間の整合性を保ち、

審査委員会自体を監査するためにも、もう一つ統括的な委員会を持つことが考えられる。 
 
 
3.7 分析のまとめ 

 
研究倫理審査体制を検討するために、一般的な審査体制が持つ４つの側面から分析した。 
審査のための基準では、指針等がある場合には研究の適合性を見ればよいが、指針等がない場

合には別の基準を代用するか、審査委員の見識等に任せるかで検討を要した。審査委員会のあり

方では、観念的な審議に判断されるあいまいな結果をどう考えるかが重要であり、あいまいな結

果を出すひとつの要因は審査の目的が明確でないからであると類推した。審査過程の手続きでは、

戸惑うような手続きに対して、手続き全体の方向感のようなものを持ち、適宜関係者との議論が

必要性を説いた。審査のための全体構成では、審査委員会の性格付けは、研究機関の持つ背景に

関係しているので背景の整理が重要であるとしつつも、総合的な研究機関では多重構造をもつ審

査委員会の構成の可能性を説明した。 
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