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医療倫理における「研究と治療の区別」の歴史的意義
──日米比較の視点から──

田代志門�

� インフォームド・コンセントと

「説明と同意」のあいだ

日本に「インフォームド・コンセント」（������	


����	�以下 ��）と呼ばれる概念がアメリカ合衆国

から輸入されて、すでに ��年以上が経過した�）。そ

の間、様々な紆余曲折を経ながらではあるが、��の

概念と実践は、日本の医療のなかですでに一定の地

位を占めるようになってきた（レフラー ����）。し

かしその一方、「輸入」の過程でこの言葉には独特の

意味付与がなされ、必ずしも ��本来の意味とは一致

しない用法が普及している。あるいは、むしろ積極

的に ��概念に変容を加えることで、「日本に馴染む」

形での ��概念を形成することが提唱されている（星

野 ����）。確かに、社会的・文化的背景の違う日米

の医療現場において、同じ理念を共有し、同じ手順

を踏むことが必ずしも良い医療につながるとはかぎ

らない。人間関係のあり方や医療制度の違いを無視

したアメリカ産 �� の称揚に違和感を表明する日本

人医師の発言のなかには傾聴に値するものもある�）。

とはいえ、それ以前に考えなければならないのは、

日米の文化的差異以前のごく基本的なところで、日

本の ��理解が極めて一面的なものであり、さらに実

際には ��の肝心な部分が「輸入」されていないとい

う事実である。

まず指摘できるのは、基本的に患者側の「同意」で

はなく、医師の「説明」に焦点をあてた ��理解の問

題点である。医師が「��をやった方がいいか、やら

ないほうがいいか」（水野 ����� ���）といった表現

� 日本学術振興会特別研究員 ��
�）文献表記は、（　）内に著者名と公刊年を併記し、直接引用をおこなった場合は、コロンの後に頁数を示したうえで、文献表を巻末
にまとめて提示した。なお、邦訳がある外国語文献は原著公刊年と訳本の公刊年をイコールで結んで表記し、コロンの後にそれぞ
れの頁数を記載している。ただし、引用は必ずしも邦訳に従っていない。

�）とはいえ、��は「個人主義」的な「裁判社会」の産物で、「わが国の伝統的文化」に馴染まないといった発言は、アメリカの現状の
無視でしかない。アメリカの臨床現場での ��の現状については、�����（�	
��）、����（�		�）、レフラー（�		�）を参照。

�）ドイツ語の�����������（「口頭での治療」）から派生した表現であり、本来は医師による患者への分かりやすい説明を指していた
が、誤用されて「患者を適当に言いくるめる」という意味で使われるようになったとされる（日本医師会生命倫理懇談会編 �		��

��）。
�）もちろん、��は言葉の意味からして、「情報を得た上での（患者側の）同意」であるから、医師が行うことはできない。



�� 臨床倫理学 �

は、結局のところ �� は「ムンテラ」�）の代替物であ

り、つまりは「お医者さんの説明」にしか過ぎない

という現実を反映している�）。ここでは、患者の側

の意思決定を尊重するという態度や、医療者と患者

が共同で医療方針を決定していく「プロセスとして

の ��」�）といった概念は完全に抜け落ちている。

こうした現状に対して、哲学者の清水哲郎は「＜

共同行為＞としての ��」とでも呼ぶべきモデルを提

唱している（清水 ����� �����）。それは医師が一方

的に説明し、それに患者が同意するというモデルで

はなく、患者の治療という共通の目標に向かって、

医療者と患者・家族がコミュニケーションを繰り返

しながら合意に達するという＜共同行為＞を一つの

理念として掲げる。このモデルにおいては、最終的

に患者側の承諾に至る一連のプロセスこそ、��概念

の示唆するところとされる�）。こうした清水の提案

は、一方的な説明のみの ��や患者に自己決定を強要

する ��とは異なり、先に挙げた一面的な ��理解を

免れている。しかし、本稿のテーマである「臨床研

究�）の倫理」からすれば、この ��モデルもまた「患

者の治療」という現代医療の一つの側面にのみ照準

したものであるという点では、一面的なものである。

確かに、目の前にいる一人の患者の最善を願う日

常診療の場面では、このモデルは有効であろう。し

かし、後に詳しく見るように、現代の医療現場におい

ては、日常診療と並んで患者を対象とした「研究」が

ルーティン化されている。例えば、治療の効果と安

全性を決定する対照試験として広く普及している無

作為化臨床試験（���
����	
 �������� ����� ���）を

とりあげてみよう。無作為化試験においては、患者

はあらかじめ作成された研究プロトコル（計画書）

に従って、二つの治療法の有効性を比較するために、

それぞれの治療法を行うグループにランダムに割り

当てられる。たとえ患者の治療を兼ねて研究が行わ

れる場合でも、こうしたランダム化が行われるとす

れば、臨床試験は必ずしも個別の患者にとっては最

善の利益を得られるものにはならない。実際、厳格

な研究プロトコルが存在する場合に、通常の診療場

面のように、個々の患者の都合に合わせて治療計画

を共同で組み立てることは不可能に近い。というの

も、そもそも研究の目的は、被験者の協力のもと、医

学の発展とその他大勢の患者のケアの改善が図られ

ることにあり、個別の患者の最善の利益を追求する

日常の医療実践とは質的に異なる課題を有するから

だ（フリード ����）。

こうした特徴を持つ臨床研究に参加するさいには、

被験者の自発的な同意が不可欠であるということは、

一見当たり前のように思える。研究が基本的には

個々の被験者の利益を追求するものでは無いからこ

そ、研究の ��は、個々の患者の利益を目指す治療の

�� よりも重要なものとなる。ところが、日本の ��

議論の多くは治療の ��に偏っているうえ、この二つ

の �� を混同して論じる傾向があり、それゆえ研究

の �� 固有の重要性が必ずしも明確に認識されてい

ない�）。それが典型的に表れるのが、��の歴史記述

である。��を扱った日本の一般書の多くは、ナチス

の医学実験を裁いたニュルンベルク綱領から世界医

師会のヘルシンキ宣言に至り、その後アメリカ病院

協会の「患者の権利章典に関する宣言」を経て ��が

発展してきたと説明する。しかし、これはよく考え

てみればわかるように、不思議な説明である。ニュ

ルンベルク綱領とヘルシンキ宣言は臨床研究におけ

る ��を扱っている。一方「患者の権利章典」は、日

常診療における ��を扱っている。後に見るように、

�）「プロセスとしての ��」については、��������� �� �� （�	
!��		"）参照。
�）もちろん、このモデルに対しては患者の側の選択権をより重視し、インフォームド・コンセントよりもインフォームド・チョイス
を提唱する立場からの反論もあるだろう。だがここではその妥当性については述べない。「自律的権限委任」としての ��と「共同
意思決定」としての ��の対立については、#���$���� % ������&&（�	
	��		!）第三章参照。

�）本稿では、「臨床研究」（$��$�� ��&���$�）という概念は、人体の一部もしくは全体を対象とした研究全てを指す。また「臨床試験」
（$��$�� ����）は、臨床研究のなかでも、新しい医学技術の有効性と安全性を評価するために、研究計画書に基づいて行われる侵
襲行為を指し、医薬品等の開発に際して実施される「治験」よりも広い概念として使用する（広義の「臨床試験」）。これら概念の
整理については、光石（����� ���'��(）参照。

�）水野（�		�）、森岡（�		"）、星野（�		!）等参照。程度の差はあるものの、二つの ��を明確に区別して論じていないことと、治
療の ��が中心であることは共通である。



臨床研究の倫理 ��

この二つは厳密にいえば、歴史的にも概念的にも同

一視することはできない。しかし、日本ではこの二

つの ��は区別されることなく、都合の良い部分だけ

がつぎはぎにされ、結果として、臨床研究の倫理と

治療の倫理が混同されて論じられてきた。

その結果、日本の臨床研究の倫理は十分に顧みら

れることなく、こんにちでもなお、研究に際して患

者＝被験者側の同意が不可欠であるということさえ

共通の理解とはなっていない。事実、日本の法廷に

おいては、一昨年の ����年 �月の金沢大学附属病院

無断臨床試験訴訟	）判決で、はじめて治験�
）以外の

臨床試験における �� の必要性が認められたばかり

である。これは逆に言えば、それまで日本において、

必ずしも臨床研究の �� 取得が義務として認識され

てこなかったことを示している。では、なぜ治験以

外の臨床研究では、��が不可欠なものだと考えられ

てこなかったのだろうか。その一つの答えは、日本

においては、薬事法を除けば臨床試験に対する法的

規制が存在せず、治験以外の臨床試験が場合によっ

ては「治療」の名の下に行われてきたからに他なら

ない。

それゆえ、臨床研究の倫理をめぐる議論はまず、

治療と研究を峻別する所から始まる。金沢の裁判の

焦点も、この研究と治療の区別に関わるものだった。

被告側は、研究プロトコルが存在し、患者は無作為

に異なる治療法に振り分けられていたにも関わらず、

この研究の対象となった治療法は「保険適用の診療

なので『臨床試験』ではない」と主張しているという

（仲正他 ����� ��）。日本では、エホバの証人の輸血

損害賠償事件に関して、十分に説明を受けたうえで

の患者の治療拒否権を認める最高裁判決が、すでに

����年に下されたことを考え合わせると、むしろ治

療の ��よりも研究の ��のほうがその重要性を認め

られていない、とさえいえよう。

もちろん、これに対しては次のような反論が予想

される。現実の医療の現場から言えば、研究と治療

は渾然一体となって実践されており、その二つを区

別することは難しい。どちらにしても「患者の利益」

のための行為なのだから、同じではないか、と。本

稿はこれからこの問いに対して、研究と治療の峻別

という観点から日米の研究倫理を比較検討すること

で、説得的な解答を与えていく予定だが、差し当た

りその結論だけをここで述べておこう。治療と研究

の区別は、事実的なものではなく、分析的なもので

あり、さらにいえば規範的に形成されてきたもので

ある。言い換えれば、研究と治療の峻別は、事実命

題というよりはむしろ、そのような態度で研究に臨

むことが研究者に要請される規範命題なのである。

それゆえ、本稿では一貫して、この区別の妥当性を

めぐる争いが、現代の臨床研究の倫理を支える前提

になっていることを主張したい��）。

以下では次のような手順で議論を展開していくこ

とにしよう。まず臨床研究の倫理と治療の倫理とい

う「二つの医療倫理」の背景にある近代医療そのも

のが有する二重の特質を振り返る（第 �節）。そのう

えで、現代の医療倫理にとって欠くことのできない

二要素、すなわち ��と倫理委員会について、研究と

治療という二つの文脈に沿って整理する（第 �節）。

その後、二つの医療倫理が区別されるに至った歴史

的経緯を欧米、特に ��年代から ��年代アメリカに

おける臨床研究規制システムの形成過程を中心に概

観したうえで、日本における臨床研究の倫理の現状

と歴史を振り返る（第 �節、第 �節）。最後に、本稿

全体の議論を整理したうえで、今後の課題を提示し、

	）訴訟の大まかな経緯は以下の通り。原告側の � さんは、�		! 年 �� 月に金沢大学附属病院に入院して卵巣癌の摘出手術を受け、
�		
 年 �月から手術後の追加治療として抗癌剤治療を開始した。しかし、その副作用があまりにも激しかったため、知人を介し
て同大産婦人科の主治医ではない別の医師に相談したところ、抗癌剤治療は同科で実施されていた比較臨床試験の一部であったこ
とを知らされた。臨床試験に参加していたことを知らなかった �さんは驚き、その後病院を移ったが、末期癌であったため、まも
なく亡くなった。その後、家族が �さんの遺志を引き継ぎ、損害賠償を求めて 		年 (月に金沢地裁に訴訟を提起した。����年 �

月、金沢地裁は、同意を得ることなく �さんを研究の被験者としたことは、患者の人格権の侵害であるという原告側の主張を認
め、国に �(�万円の損害賠償の支払いを命じる判決を下した。詳細については、仲正他（����）、仲正（����）参照。

�
）新薬の製造または輸入承認のために行われる臨床試験。詳しくは本稿第 "節参照。
��）近年、アメリカにおいてもこの区別を撤廃したほうが良いとする議論も存在しているが、この点については稿を改めて論じる。

)�*（�		�）参照。



�� 臨床倫理学 �

あるべき研究倫理の一つの方向性を確認して本稿を

閉じることにしたい。

� 二つの医療、二つの倫理

��� 二つの医療

はじめに、近代医療の持つ二つの側面について簡

単に確認しておこう。医療経済学者の広井良典は、

「サイエンスとしての医療」と「ケアとしての医療」と

いう呼び方でこの区別を概念化している（広井 �����

�������）。彼によれば、「サイエンスとしての医療」

とは、ヒトゲノム・プロジェクトに代表されるよう

な大規模な科学研究としての医療であるのに対し、

「ケアとしての医療」とはヘルスケア・サービスの分

配の問題として捉えられる医療のことであるという。

政策論においても、前者は科学技術政策の一環とし

て、後者は社会保障政策の一環として区別して議論

されている。日本語でいえば、「メディシン」の訳語

としての「医学」と「医療」の使い分けがこれに当

たるだろう。

この区別をミクロな人間関係に適用した場合、現

代医療において二種類の異なる人間関係が存在して

いることに気付かされる。すなわち、医師―患者関

係と研究者―被験者関係である。大まかにいえば、

この二種類の人間関係が並存し、次第に研究者―被

験者関係のほうが重視されるようになったのが ��

世紀後半の医療の特徴であった。例えば、第二次大

戦後の世界の医学研究を牽引してきたアメリカにつ

いて、医療社会学者のポール・スターは、次のよう

な医師―患者関係の変容があったと述べている。

����年代までに、医療専門職は三つくらい

の特徴的なセクターを発展させた。なにより

も、ハウス・スタッフと常勤の教授陣を含む、

医学校と病院に勤務する医師がいた。これは

戦前よりもはるかに重要なグループになって

いた。彼らと患者の関係の主要な特徴は、患

者とあまり長いつきあいをしないことだった。

トレーニング中で研究に従事している医師は、

将来のビジネスのために、自分の患者の好意

（ ��
 !���）を必要としなかった。
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・
た。研究職に就きたい人々は、「助成金経済」

（ ���� 	�����"）の決定者である他の研究所

の専門職のほうを向いていた。これらすべて

の要因によって、専門職の自律が支えられ、

これとまったく一致するわけではないけれど、

患者の力は弱くなり、医師にとっての「臨床

上の素材」（�������� ��	����）になっていった。

（#��� ����� ���　強調は引用者）。

スターが指摘しているように、研究を中心とした

医学校と大学病院の発展は、医師の専門職としての

インセンティブ構造に大きな変化を生みだすことに

なった。医師が将来、研修を積んでいる病院の周辺

で開業したいと思うならば、目の前の患者のニーズ

に応えることは最優先の課題となる。しかし、医師

が臨床家としてではなく、研究者として評価され、

組織の中で昇進していくことを目標とするならば、

重要なのは「同僚の評価」であって患者の評判では

ない。それゆえ、こうした研究志向の医師にとって、

必ずしも「医師は、患者の福利増進（!	��$%	�� ）だ

けを目的に行動する、という医の倫理」は「根本原

則」となるとは限らない（��&��� ����� ��������

���）。

例えば、プラセボ（'���	%�）��）を使った二重盲検

無作為化比較試験について考えてみよう。この種の

比較試験の場合、薬を投与する側の医師もそれを飲

む患者の側も、薬がプラセボなのかどうかはわから

ない。医師が被験者となる患者の「福利増進だけ」

を目標とするならば、新薬の候補と活性の無いプラ

セボをランダムに投与するということは本来ありえ

��）日本の臨床薬理学の標準的テキストによれば、本来の意味は「患者を満足させるか、心理的効果を期待して与えられる活性を有し
ない物質」、あるいは「苦痛を和らげるか、満足させる、喜ばせる、のに役立つもの」とされ、プラセボとしては薬理学的に活性が
無いかほとんど無視できるものが使用されるという。また、近年では「偽薬」という日本語訳は、プラセボの本来の意味を誤解さ
せるので使用しないほうが良いとされている（日本臨床薬理学会編 ����� 	!）。
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ない。患者もまた自分の治療のみを目標とするなら

ば、そういった投薬のやり方には同意しないだろう。

もちろん、医師と患者が共に副次的な治療効果を期

待して、研究に臨むことは十分ありうる。とはいえ、

比較試験においては、通常の治療とは異なる前提で

両者は行動せざるを得ないことには違いない。

それゆえ、その行為が「研究」なのか「治療」なの

かによって、基本的には異なる目的を有する人間関

係が存在することになり、これは同意や審査といっ

た手続き的な側面にも大きな影響を及ぼす。そこで

以下では、研究と治療の区別に沿って、アメリカの

��と倫理委員会の歴史を振り返り、二つの医療倫理

の事実的な区分を整理しておくことにしよう。

��� 二つのインフォームド・コンセント

アメリカの代表的な ��研究を紐解けば、「研究の

��」と「治療の ��」という二つの ��が、それぞれ

独立した経緯を辿って発展してきたことは直ちに理

解できる。ここでは、邦訳のある二つの代表的な研

究書の該当箇所をみてみよう。

公式的なインフォームド・コンセントの要

件は、おもに
・
ふ
・
た
・
つ
・
の
・
文
・
脈から出てきた。臨床

医学（�������� �	
����	）を規定する基準と、人

を対象とする研究（�	�	���& ��(��(�� &)���

�)%*	��）を規定する基準とである（+�
	� ,

-	�)�&��'����� ��������� ��� 　強調は引

用者）。

問題となっている事柄は明らかに同じであ

るにも関わらず、非常に奇妙であるが、臨床研

究の場におけるインフォームド・コンセント

は治療のインフォームドコンセントとは
・
全
・
く

・
別
・
に発展してきた。治療のインフォームド・

コンセントは主に判例法によって生みだされ、

後に制定法によって修正された。一方、臨床

研究への同意は、専門職コードや制定法、行

政規則などによって形成され、裁判所はあま

り重要な役割を果たしていない（.''	�%�)�

	 ��/ ����� ��������� ���　強調は引用者）。

ここで示されているのは、「臨床医学」ないしは

「治療」の ��は、主に司法の場で議論されてきたの

に対し、「人を対象とする研究」ないしは「臨床研究」

の ��は、それとは別のルートで、専門職倫理や行政

規則によって生み出されてきたということである。

当然ながら、こうした歴史的経緯の差は、��概念の

内容にも大きな影響を与えている。まずは、治療の

��を取り上げてみよう��）。

治療の ��の中核的な理念を一言でいうならば、そ

れは「法廷による患者の自己決定権の承認」である。

��世紀初頭のシュレンドルフ判決（����年）で、自

己決定権に基づく同意の必要性が確認され、患者の

自己決定権についての古典的定式化��）が行われた。

これを嚆矢として、司法の場では次第に ��概念が成

熟していく。特に重要なのは、��という表現がはじ

めて司法の場に持ち込まれたサルゴ判決（����年）

であり、それまでの単なる同意取得要件（「コンセ

ント」）に加えて、医療者側の適切な情報提供の義

務に関する規定（「インフォームド」）が明文化され

た。同意に先立つ専門家の情報開示義務を明示した

サルゴ判決を受けて、その後の裁判では開示基準が

大きな争点の一つとなる。情報開示基準を専門家基

準に置いたネイタンソン判決（����年）と、合理人

（�	�����%�	 ���）��）基準に置いたカンタベリー判決

（����年）がその代表的な判例である。だが、いず

れにしても焦点は、患者が自律的な意思決定を行う

権利を有するという「患者の選択権」にあった��）。

��）以下の整理は、+���� % #���$����（�	
	��		"）第二部に基づく。
��）シュレンドルフ判決は次のように述べている。「成人に達し、健全な精神をもつすべての人間は、自分の身体になにがなされるべ
きかを決定する権利がある。したがって、患者の同意なしに手術をする主治医は暴行を犯すことになり、その損害への責任を負う
（+���� % #���$���� �	
	������		"����）。」

��）法において、行為者の有責性を判定するための基準とされる架空の行為者であり、平均的な注意力、行動力、判断力を持って行動
するとされる。��の法理との関連については +���� % #���$����（�	
	��		"）第二章及び第四章参照。

��）ただし、法理論の ��が、紛争によって対立的となっている医師―患者関係を「治療の ��」のモデルとしてきたことに関して、こ
んにちでは医事法学者からの批判も提出されている。例えば、吉田（����� ��
）参照。
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これに対して、「研究の ��」の特徴を一言でいうな

らば、「政府規制による被験者の保護」となる。医学

研究が大規模化し、幅広く行われるようになるにつ

れて、被験者が自分の意志とは関係なくリスクのあ

る実験に巻き込まれることのないように、十分な情

報を得たうえでの同意が必要とされるようになった。

ニュルンベルク綱領とヘルシンキ宣言を経て、アメ

リカで �� 年代に形成された研究規制システムにつ

いては後に詳述するが、差し当たりここで理解すべ

きは、二つの ��の歴史的・概念的な差異である。古

い歴史を持つ「自己決定権」に基づく法廷の ��に対

し、研究の ��は、��世紀後半の「ごく最近うまれた

関心」に基づいたものである。そこでの出発点は自

己決定権というよりは、研究にともなうリスクの軽

減であり、いかにして研究の被験者を非倫理的な人

体実験から保護するかに関心が寄せられた。これに

対し、さきにみた医療過誤訴訟の場合は、最終的に

訴訟にまでもつれこんだとはいえ、その原点は患者

の治療である。フェイドンとビーチャムが、研究倫

理の発展を歴史的に見れば、「研究が被験者にもたら

す
・
リ
・
ス
・
ク
・
を
・
コ
・
ン
・
ト
・
ロ
・
ー
・
ル
・
す
・
ることにあり、参加に関

する
・
自
・
律
・
的
・
選
・
択
・
を
・
可
・
能
・
に
・
す
・
ることではなかった」と

述べている理由はここにある（+�
	� , -	�)�&��'

����� ��������� ���　強調は著者）。

さらに、この二つの ��はその帰結もまたはっきり

と区別される。例えば、治療の �� についての大統

領委員会��）報告書をみてみよう。この報告書は、��

年代に至ってもアメリカの医療現場では、いかに ��

の徹底が困難であったかを明らかにしている。報告

書によれば、「�� を基礎付ける諸価値はアメリカ社

会のあらゆる人々によって、広く共有されている」

にもかかわらず、「多くの人々は、そのドクトリン

自体をあいまいにしか理解してないうえ、おそらく

誤解さえしている」（0�12� ������ ��）。つまり、

医療者も患者も �� が良いことだと認めているにも

関わらす、��についての理解は十分では無い。さら

に、大統領委員会で行われた、��の理解と実践の現

状に関するルイス・ハリス調査会社の全国的な量的

調査��）と、社会学者リッズと法学者ミーゼルの質的

調査�	）からは、臨床現場においては、��概念の理解

のみならず、その実践に関してもまったく不十分な

ままであることが明らかになった（0�12� ����%）。

それゆえ、フェイドンとビーチャムは、治療の ��に

ついては、「すべて変わったが、何も変わらなかっ

た」（	(	�"&�� �&�� 	
 ��
 ��&�� �&�� 	
）とい

う両義的な結論を下さざるを得なかった（+�
	� ,

-	�)�&��'����� ��������� ���）。つまり、治療の

��は理念としては普及したけれども、その実質的な

理解や実践はそれほど進まなかった、という結論で

ある。しかしその一方で、フェイドンとビーチャム

は、臨床研究の ��は、「日常の活動に革命的インパ

クトを与えた」と述べている（同 �������）。��年

代後半以降、アメリカでは研究の ��取得は行政規則

によって義務化され、その妥当性をめぐって事前に

研究審査を受けるという規制システムが確立した結

果、臨床研究の ��は研究の場に定着していったから

である。フェイドンとビーチャムによれば、このよ

うな二つの ��の異なる帰結を生み出した原因は、以

下の点にある。

決定的な相違は以下の点である。臨床医療

で医師たちは、医療倫理に訴え、あるいは法的

な自己防衛のために同意を求めることを強く

��）正式名称は、「医療と生物医学・行動科学研究における倫理的諸問題の検討に関する大統領委員会」（���&����,& �-��&&-� .-� ���

/���� -. ���$�� ��-����& � ���$�� ��� #-���$�� ��� #���0-��� ��&���$�）（�	
�'
�年）。以下本文中では大統領委員会、引
用は �����と表記。

��）調査結果の概要は次の通り。ハリス調査によれば、臨床現場では、医師は患者に説明を与えたと考えていても、必ずしも患者は医
師の説明を受けたとは考えていない。そのうえ、医師と患者を含むアメリカ人の多くは �� の主体が患者であると考えていない。
また、��を知らない一般人は ��1にのぼり、単なる情報提供を超えて、治療のリスクや他の治療の選択肢について情報を得るこ
ととして ��を捉えている人々は �割以下であり、他の治療の選択肢について説明している医師も �"1に過ぎなかった（�����

�	
��� �!'��(）。なおハリス調査の抄訳として、金川（�	

� 	�'���）がある。
�	）二人は ���人の患者、��人の医師、��人の看護婦、多くの家族構成員を対象に、参与観察による分析を行い、一般に医師は、患者
が治療法を選ぶ意志決定の場面では、明らかに優勢な行為者であり、患者の通常の役割は医師の勧めにおとなしく従うことにすぎ
なかったという結論を提示している（����� �	
��� ��!'"��）。
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・
勧
・
告
・
さ
・
れ
・
た（	3&��	
）。研究では、科学者達は

多くのばあい ��を得ることを
・
規
・
制
・
に
・
よ
・
っ
・
て
・
強

・
制
・
さ
・
れ
・
た（���'	��	
 %" �	 )�����）。（+�
	�

, -	�)�&��' ��������������������� 　強

調は著者）

つまり、治療においては、医師は ��を取得するこ

とが「望ましい」とされたけれども、それは必ずしも

「しなければならない」ことを意味しなかった。これ

に対して、研究の現場では研究者が ��を取得するこ

とは義務であり、そこには公的ルールが存在してい

た�
）。つまり、アメリカにおいては、治療の ��より

も研究の ��の方が厳密に措定されたのである。

��� 二つの倫理委員会

��に加えて、現代の医療倫理において重要な役割

を担っているのが、いわゆる「倫理委員会」である。

というのも、��に関する議論が、必然的にその「同

意」の妥当性や実効性を問うという問題にまで拡大

する以上、そこでは同時に「手続き的に、その〔��

の〕内容を保証するための手段、いいかえれば倫理

委員会論」が求められるからである（宇都木 �����

���〔　〕内補足は引用者）。しかしながら、日本で

は ��と同様、この「倫理委員会」にもまた、「治療の

倫理委員会」と「研究の倫理委員会」とでも呼ぶべ

き、機能の異なる二つの形態が存在していることが

十分に理解されていない。このことは、後に第 �節

で見るように、日本の「倫理委員会」の機能不全の

一因にもなっている。

「治療の倫理委員会」は、アメリカでは通常「施

設内倫理委員会」（����)����� 1&��� �����		�以

下 �1�）、または「病院倫理委員会」（4��'��� 1&���

�����		� 41�）と呼ばれている。�1�は、病院の

倫理的問題についての討論やガイドラインの策定

に加えて、スタッフの教育や倫理コンサルテーショ

ン等の幅広い活動を行っており、その構成や規模

は様々である（フレッチャー ����）。これに対し、

「研究の倫理委員会」は、一般的には「施設内審査

委員会」（����)����� �	(�	! -���
�以下 ��-）、ま

たは「研究倫理委員会」（�	�	���& 1&��� �����		�

�1�）と呼ばれている。��-は、����年の全米研究

法（5������ �	�	���& .�）によって各施設に設置を

義務付けられた審査機構��）を嚆矢とし、専ら研究被

験者の保護をその目的としている。連邦規則により、

委員会は �名以上で構成され、性別・人種や専門分

野に著しい偏りがあってはならないと定められてい

る。このように、二つの倫理委員会には、その名称

や機能からしても大きな違いが存在しているが、以

下ではまず「治療の倫理委員会」、すなわち �1�を取

り上げてみよう。

医療社会学者のボスクとフレーダーによれば、�1�

の制度化にあたっては、三つの重要な展開があった

（-��6 , +��
	� ����）。第一の展開は、����年の『ラ

イフ』の記事（.�	3��
	� ����）によって全米の話

題となった、シアトルの「神の委員会」である。こ

の委員会は、聖職者や法律家からなる �人の委員に

よって構成され、新たに開発された人工腎臓の配分

をめぐる意思決定を行った。第二の展開は、����年

のダフとキャンベルの報告（7)� , ���'%	�� ����）

が喚起した重度障害新生児の治療停止に関する論争

である。この報告は新生児の治療停止の問題を広く

世に問うとともに、そうした決定を医療者が一方的

に行うことの問題点を指摘した。この時期になると、

様々な方面から、医療倫理的問題に関して集団的討

議を行うことの必要性が主張されはじめたという。

最後の展開が、����年のカレン判決で提案された

生命維持装置停止に関する委員会であり、「ほぼ間違

いなく、倫理委員会を形成する上で唯一の最大のは

�
）ただし、アメリカの規制が強制力を持つのは連邦研究助成を受ける施設のみであることに注意したい。他の諸外国の研究規制の状
況については、橳島他（����）参照。

��）全米研究法の以下の箇所を参照。「長官は規制により、本法案のもとで、人間の被験者を対象とする生物医学・行動科学研究を含む
あらゆる計画やプログラムに対して助成金や契約を申請する各機関が、そうした助成金や契約の申請書において、またはそれとと
もに、人間の被験者を対象とする生物医学・行動科学研究の被験者の権利保護のために、そうした機関によって行われる、ないし
は資金援助される研究を審査する委員会（「施設内倫理委員会」（��#）として知られている）を設立していること（長官が規定す
るであろう規制に従って）を、十分に保証するものを長官に提出することを要請するものとする。」（"� 2 / � �
	�'� 3�4）
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ずみとなった」とされている（-��6 , +��
	� �����

��）。カレン裁判の判決においては、小児科医カレ

ン・ティールの論文が引用され、医療上の倫理的判

断に関して、医師個人に判断を委ねないシステムを

構築することの必要性が提示された。ティールはこ

の論文のなかで、これまで医師は「しばしばそれを

するだけの用意もないのに、倫理的判断をするとい

う責任をおかし」ており、今後は「入力と対話をもっ

と多くするための常設のフォーラムをもうけこれら

の判断の責任の分割を許すこと」が必要であると主

張した��）。こうした勧告を受けて、�1�はカレン判

決が出された後の ��年代に、徐々に制度化され、こ

んにちではアメリカのほとんどの病院に設置されて

いる��）。

これに対して、「研究の倫理委員会」、すなわち ��-

は、「治療の倫理委員会」の定着に先立ち ����年代

後半から �� 年代初頭にかけて政府主導のもと、急

速に普及した機構である��）。じっさい、���� 年代

初頭の調査によれば、委員会による研究審査を実践

していたのは、少数の研究機関にすぎず��）、ピアレ

ビューについてもほとんど知られていなかった。こ

うした状況を一変させたのが、国立衛生研究所（5�$

����� ����)	� �� 4	��&�以下 5�4）の上部組織であ

る公衆衛生局（0)%��� 4	��& #	�(��	�以下 04#）が

����年に公表したガイドラインである。その経緯に

ついては後に詳述するが、このガイドラインによっ

て、04# の資金援助を得るためには「同僚委員会」

（�����		 �� &�� ����)����� �������	�）による研究

計画の事前審査が必要不可欠となった（8	(��	 �����

���）��）。その後、この「同僚委員会」に医療・医学

の「部外者 �)��
	��」が加わることによって、こん

にちわれわれが知っているような ��-システムが完

成していくことになる。

このように、研究の倫理委員会（��-）と治療の倫

理委員会（�1�）は、それぞれ「別のルート」を辿っ

て発展してきたが、その性格の違いの基礎には、先

に見た「強制」と「勧告」という二つの �� と同じ

違いが存在している。この点に関して、ボスクとフ

レーダーは、以下のように述べている。

�1�が専門職の監視とコントロールの初期

の形態から直線的に発展してきたと考えてし

まうと、�1�と ��-の重要な違いを見落とし

てしまう。さらに重要なことに、それは ��-

が主に連邦からの指令の産物であり、その構

成員資格や機能、さらに若干はその手続きさ

え規制されているという事実を考慮していな

い。�1�は後にわれわれが見るように、はる

かに自由に発展し、代表者の要件もなく、明

確に定められた作業もなく、所定の手続きも

なく、発足するにあたっての公的な命令もな

い（-��6 , +��
	� ����� ��）。

��）訳文は、唄（�	
	�� ��!'��
）による。
��）�	
�年にはアメリカの病院の �1しか、治療上の意思決定にかかわる倫理委員会を設置していなかったが、�	
!年には (�1以上
の病院が倫理委員会を設置するようになった。さらに、�		
年から �			年にかけて行われた包括的な調査の結果によれば、こん
にちではおよそ 	�1の病院に倫理委員会が存在しているという（���&- ����� 
"�）。

��）もちろん、こんにちの「ピアレビュー」の原型とでもいうべき、医師同士の相談の必要性は、すでに �	世紀にトマス・パーシヴァ
ルが『医療倫理』（�
��年）のなかで、指摘していたものである。けれども、それから ���年以上、こうしたインフォーマルな相
談が「倫理委員会」という形で制度化することはなかった。それどころか、現代の研究倫理コードの「古典」ともいえるニュルン
ベルク綱領（�	"!年）やヘルシンキ宣言（�	("年）においてさえ、「倫理委員会」に類する規定は存在していない。こんにちのヘ
ルシンキ宣言にあるような、審査委員会の規定が含まれるようになるのは、�	!�年の東京改訂以降である。

��）�	(�年のルイス・5・ウェルトの調査では、((の医学校から回答があり、
施設が研究審査に関する手続き上の文書（��-$������

�-$�����）を保有し、�"施設が委員会を設置していた。翌年に引き続き行われたボストン大学法律・医療研究所の調査では、
(

の医学校のうち ��から回答があり、	施設が手続き上の文書を保有しており、�施設が準備中、��施設が委員会を設置していた
（������ �	(	� "�('"�
）。

��）とはいえ、この時点では、まだこの委員会メンバーは専ら「同僚」に限られており、こんにちの ��#のように非医療職の参加は必
ずしもその用件ではなかった。じっさい、当時の 6�7の調査によれば、実に !割以上の施設が構成員を直接の同僚に限定していた
という。重要な変化が現れたのは、�	(	年 �月 �日のガイドライン改訂であり、ここではじめて「生物医学研究に携わる科学者
だけで構成される委員会は、現在委員会に期待されている役割を全うするには不適切である」との指摘がなされた（8�0�� �	

�

��"）。
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ボスクとフレーダーが指摘するように、��-は、行

政規則によって構成員、機能、手続きを一定程度定め

られているのに対して、�1�にはそうした制限がな

い。それゆえ、�1�は ��-とは違い、あくまでも各

施設の自主的な組織として、幅広い臨床上の課題に

臨機応変に対応していくことが期待されている。だ

とすれば、��の場合と同様、「倫理委員会」にも、そ

の対象が「研究」なのか「治療」なのかによって、機

能を異にする二つの形態が存在していることになる。

以上簡単ではあるが、研究と治療という二つの文

脈について、それぞれ �� と倫理委員会のあり方に

ついて整理をしておいた。ただし、真に重要なのは、

単にこの二者が概念的に区別されるという事実では

なく、なぜこの両者が区別されなければならなかっ

たのかという、区分の規範性である。それゆえ、次

節ではアメリカを中心とした現代の研究倫理の形成

過程に照準を合わせて、この問題に答えていくこと

にしよう。

� アメリカにおける臨床研究規制

システム形成史��）

��� 第二次世界大戦以前の研究倫理

第二次大戦以前の欧米の臨床研究の倫理として広

く知られているのは、クロード・ベルナールの『実

験医学序説』（����年）である。ベルナールは次の

ように言う。

我々は人の生命を救うとか病気をなおすと

か、その他その人の利益となる場合には、何

時でも人間について実験を行う義務があり、

したがってまた権利もある。内科及び外科に

おける道徳の原理は、たとえその結果が如何

に科学にとって有益であろうと、即ち他人の

健康のために有益であろうと、その人にとっ

ては害にのみなるような実験を、決して人間

においては実行しないということである。（ベ

ルナール ����� �������）。

ベルナールの実験倫理の基本は、その研究が患者

に治療的な効果をもたらす場合にのみその研究は許

容される、というものである。この点において、ベ

ルナールは治療を伴わない研究を否定しており、研

究に一定の歯止めをかけようという意識がうかがえ

る。とはいえその一方で、ベルナールにとって被験

者の同意は問題ではなかった。さらに、この倫理は

あくまでも医師個人が内面化すべき規範であり、こ

んにち世界で見られるような社会的な研究規制とは

明らかに違う水準の倫理に過ぎない。

これに対し、第二次大戦前のドイツには、��世紀

初頭の医学研究に対する社会的規制としてよく知ら

れているものが存在している（市野川 ����）。����

年にプロシア宗教・教育・医療大臣が発令した人体

実験に関するガイドラインを受けて、ドイツ連邦内

務省が ����年に制定した「新規治療法および人間に

対する科学的実験に関する指導要領」がそれである。

このガイドラインは、その内容としても、被験者の

同意の必要性を明示するだけではなく、「多くの点

で、続くニュルンベルク綱領や後のヘルシンキ宣言

の勧告よりも包括的」だったとされている（9��
��

����� ���）。

しかし、皮肉にもこの厳しいコードをもったドイ

ツにおいて、第二次世界大戦中にナチスによる残虐

な人体実験が次々と実行されていくことになった。

その反省に立って作られたのが、こんにちでも臨

床研究の倫理の基礎とされる、ニュルンベルク綱領

（����年）である。ニュルンベルク綱領の特徴は、何

といってもその厳格な同意要件にある。人体実験の

倫理規範として「絶対的に不可欠なもの」としての

「被験者の自発的同意」を定めることで、綱領は臨床

研究に対して厳しい制限を加えることになった。

このニュルンベルク綱領に続いて、ないしは並ん

でよく引用されるのが、世界医師会のヘルシンキ宣

言（���� 年）である。先述したように、日本の ��

の入門書では、ニュルンベルク綱領から発展した世

��）以下の記述はいくつかの先行研究に多くを負っている。特に、�-�����（�		������）、9-�&��（�		
）、土屋（�			）、香川（����）
をここでは挙げておきたい。
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界標準の研究倫理として位置づけられている。しか

し、実際にはヘルシンキ宣言は決してニュルンベル

ク綱領の発展したものではない。むしろ、歴史的に

見れば、ニュルンベルク綱領の同意要件を緩めるこ

とによって成立したのがヘルシンキ宣言であった。

もちろん、ヘルシンキ宣言においても、「被験者の自

由意志による同意」の必要性は明記されている。た

だし、ヘルシンキ宣言はニュルンベルク綱領には存

在しなかった「治療的研究」と「非治療的研究」の区

分��）を導入したうえで、前者の場合の同意規定を緩

めるという修正を行っている。宣言によれば、治療

を兼ねた実験においては、「可能な限り、医師は、患

者の心理状態と照合しながら」同意を取ることとさ

れているが、これはつまり治療的実験の ��を、ある

程度医師の裁量権に委ねているということに他なら

ない。これと関連して、ヘルシンキ宣言は、同意の

必要性を「基本原則」に明記せず、同意能力が無い被

験者への研究を「法律上の保護者」による代諾で一

律許容している�	）。それゆえ、この時点では、ヘル

シンキ宣言は重大な例外を幾つも設けることによっ

て、実質的な ��取得を骨抜きにしてしまう可能性を

多分に孕んでいた。さらに、ヘルシンキ宣言はあく

までも医師会の「宣言」にすぎず、それが各国にお

いて具体的にどう実践されるかは不明瞭なままであ

り、現在の医学研究規制システムが登場するまでに

はいまだ時間がかかる。

��� 総力戦と臨床研究の変容

現代の医学研究規制システムは、����年代のアメ

リカ合衆国で形成されたものである。その背景には

いくつかの要因があるが、その最大の要因は、基本

的にアメリカ医療がヘルスケア・システムの整備で

はなく、「研究」に志向したものであるということに

よる。アメリカ医療の特殊性について、広井良典は

次のように指摘している。

:アメリカにおける医療と医学;ということ

について、わが国において人々が想起するイ

メージは多面的であり、場合によりそれらは

互いに相反するような像を形づくっているよ

うに思える。一面において、それは;ヘルスケ

ア・クライシス;という言葉が示すように、高

騰する世界最高の医療費（����年において医

療費の対 950 比率は �� パーセントを超え、

日本の二倍強に及ぶ）の負担に悩まされつつ、

国民の二割近くがなおまったくの;無保険者;

の状態にとどまっているという、反面教師的

ともいえるようなネガティブなものである。

ところが他方において、医学や医療技術の水

準という側面に注目すれば、アメリカはなお

圧倒的な;医学研究大国;として、世界の医学・

生命科学研究をリードしており。各国から多

くの研究者等を吸引する存在でありつづけて

いる（広井 ����� �）。

すなわち、単純化していうならば、アメリカ医療

は「サイエンスとしての医療」が「ケアとしての医

療」に大きく先行するシステムであり、そこから「サ

イエンスとしての医療」の優れた成果と共に、その

負の側面も噴出してくることになる。その負の側面

を処理するために作られたのが �� 年代の規制シス

テムであった。

ところで、このアメリカ医療の特殊性を理解する

ためには、第二次大戦と医学研究の関連にまで遡る

必要がある。第二次大戦中、合衆国は戦場の兵士を

念頭に置いた大規模な医学研究を進めることによっ

て、ペニシリンをはじめとする多くの優れた研究成

果を生み出していった。この過程で重要な役割を果

たしたのが、����年 �月にローズヴェルト大統領が

設立した科学研究開発局（<Æ�	 �� #��	��	 �	�	���&

��
 7	(	��'�	��以下 <#�7）と、その医学部門で

ある医学研究委員会（�&	 �����		 ��2	
���� �	$

�	���&� 以下 �2�）である。のちにアメリカの医学

研究を統括する 5�4 へと吸収される �2� は、戦

��）ヘルシンキ宣言（�	("年）の表現では、「専門職のケアと結びついた臨床研究」と「非治療的臨床研究」となる。
�	）�	!�年の東京改訂で初めて「倫理委員会」（宣言では「独立委員会」（���������� $-������）と呼ばれる）と「��」とが基本原則
に明記された。
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争に関する医療問題を解決するために、数多くの研

究計画を立て、大学や病院と契約を結び、���� 人

の科学者と技術者を雇って研究を推し進めた（#���

����� �������）。歴史学者のデイヴィット・ロスマ

ンは、この第二次大戦の経験が、アメリカの医学研

究を質的にまったく異なるものへ変貌させたと指摘

している。

����年から ����年のあいだに、実質的に

アメリカの臨床研究はすべての面で性格を変

えた。ひとつには、家内工業（��� 	 ��
)��"）

が国家事業（������� '�� ���）になった。……

一方、かつて被験者の利益を目的にした医学

実験は、他人の利益のために計画された臨床

研究、ことに戦場の兵士を念頭においた実験

にとって代わられた。……そして、きわめて

重要なのは、臨床研究には被験者の同意――

思いつきで求められたり、たいてい承諾した

としても――が必要だという一般的な理解が、

しばしば同意の問題に優先する、緊急を要す

という感覚（�	��	 �� )� 	��"）にとって代わら

れたことだ（��&��� ����� ��＝ ����� ��）。

第二次大戦を契機として、もはや研究は個人で行

うものではなく、大規模な組織によって管理される

営みへと変化し、戦争という特殊な状況が被験者の

同意よりも研究成果を求めるようになった。その結

果、戦後のアメリカ医療は、国民皆保険制度による

ヘルスケア供給システムの拡充ではなく、医学研究

振興による国民の健康増進に向かうことになる。ス

ターは戦後アメリカの医療政策の大きな特徴は、医

学研究助成と病院建設等の「医学への熱狂」であり、

「医学を国家に組み込む運動」にあったと述べている

が（#��� ����� ���）、とりわけアメリカに特徴的な

のが、国家科学主義�
）に基づく医学研究振興政策で

ある。その結果、「研究」は「臨床」と分離しつつ、

巨大な「産業」へ成長していくことになる。事実、終

戦後に �2�の進行中のプロジェクトが 5�4に引き

継がれると、5�4 の予算は戦後 � 年間でおよそ ��

倍近くに膨れ上がっていった（同� �������）。

��� ビーチャーの告発と新しい研究倫理

こうした状況のもと、アメリカ社会においては、

ニュルンベルク綱領に対する無関心が蔓延していく

ことになる。初期の生命倫理学を代表する論者ジェ

イ・カッツの言い方を借りれば、当時のアメリカの

医師にとって、ニュルンベルク綱領は「野蛮人には

適切な綱領だけれど、普通の医師である科学者には

必要ない綱領」（=�� ����� ���）に過ぎなかった。

その結果、戦後のアメリカでは、科学的利益の追

求という名のもとに、非倫理的な人体実験が横行す

るようになる。よく知られているものとしては、ワ

クチン作成のために精神遅滞の子どもに対して肝炎

ウィルスを投与したウィローブルック事件や、痴呆

症の老人に対して癌細胞を投与したブルックリン・

ユダヤ人慢性疾患病院事件などがある。これら一連

の事件を明るみに出すことになったのが、����年 �

月公刊の『ニューイングランド医学雑誌』に掲載さ

れた、ヘンリー・ビーチャー医師の「倫理学と臨床

研究」と題する一本の論文である（-		�&	� ����）。

ビーチャーはこの論文のなかで、一流研究者による

非倫理的研究の横行に関する「内部告発」を行い、

被験者の同意を取りつける「責任ある研究者」を育

成する「医学教育」の必要性を訴えた。

一方、同じ時期に、行政機関も研究規制に乗り出し

てくる。食品医薬品局（+��
 ��
 7�) .
�������$

����以下 +7.）と公衆衛生局（0)%��� 4	��& #	�(��	�

以下 04#）の ����年の政策表明がそれである。先

述したように ���� 年 � 月に公表されたガイドライ

ンにおいて、04#は被験者の保護や研究のリスク・

�
）別名「ブッシュ主義」とも呼ばれる。この名称は、戦時中に創設された :/�� の長官ヴァネヴァー・ブッシュ（;����0�� #�&�）
の名に由来する。ブッシュは終戦直後に、ローズヴェルト大統領に対して、「科学――終わりなきフロンティア」（/$��$�� <��

�����&& +�-����）と題された報告書を提出し、科学研究助成の必要性を強く訴えた。科学哲学者の村上陽一郎によれば、この報告
書は、「限りなくフロンティアを拡大しつつ前進する科学研究の成果を、国家・社会が最大限に活用することによって、抱えている
問題を一つ一つ解決し、社会自身もまた、限りなき前進を遂げることができるという考え方」に支えられていたという（村上 �����

�"）。
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ベネフィット評価を行う「同僚委員会」の必要性を

提示した。一方、+7.は「人に対する研究用新薬の

使用への同意に関する政策表明」（����年 �月）に

おいて同意要件についてさらに踏み込んだ指摘を行

い、同意に基づかない非治療的研究の禁止を定めた。

このように、����年の二つの指針は、それぞれ被験

者の同意とその審査という二つの点で、従来の研究

者個人の良心に頼る倫理システムから、大きく前進

することになった��）。

ただし、こうしたビーチャーの告発や行政機関の

規制が、連邦レベルで身を結ぶことになるのは、次

のタスキギー事件報道を待たねばならない。����年

の新聞報道によって、����年から ����年にかけて、

アラバマ州タスキギーで、黒人男性約 ���人を対象

に 5�4の上部組織である 04#が「治療処置」と詐称

した梅毒患者の人体実験を行っていたことが明らか

になった��）。これにより、
・
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し、医学研究者だけでなく、医学研究の管理組織自

体の「自浄能力」が疑問視されるようになったとい

う。生命倫理学者のアルバート・ジョンセンはタス

キギー事件のインパクトを次のようにまとめている。

タスキギー事件の暴露は人種差別に対する

怒りと関心が高まり、貧困者や弱い立場の人々

の虐待に対する感受性が高まった時期に現れ

た。その研究は 04#の職員を通じて、政府に

よって行われたのだが、04#の義務は、アメ

リカ人の健康を守ることであって、科学のた

めとはいえ、それを搾取することではない。

この暴露によって、多くの人々がアメリカで

は不可能だと判断した、ナチの医学実験の恐

怖が、われわれの有益な科学と医学の世界に

も持ち込まれているように思われた。十年間

にわたり、吟味を受けてきた研究の倫理が、

そのとき公共の問題となった（>���	� �����

���）。

もちろん、タスキギー事件のみが全米研究法制定過

程において重要な役割を果たしたわけではない��）。

しかし、タスキギー事件にはそれまでの非倫理的医

学実験の要素が集約的に現れている。マイノリティ

等の社会的弱者の研究利用や治療詐称の問題、さら

には公的機関の関与による無計画な研究などは、も

はや研究者の個人倫理や従来の医療内部の倫理の枠

内のみに収まらない問題を提示していた。ここから、

アメリカの医学研究規制システムは本格的にスター

トしていくことになる。

��� ベルモント・レポートの誕生

こんにちの医学研究システムを考えるうえで、一つ

の大きなメルクマールとなるのは、全米研究法（����

年）の制定と、それに続く全米委員会��）（�������

年）の一連の報告書である。全米研究法によって、

医学研究を対象とする初の連邦レベルの法律が制定

され、連邦助成を受ける研究機関には、研究を審査

する委員会（��-）の設置が義務付けられた。さらに

��）ただし、この時点ではまだ同意要件の例外も多く、不十分なものであった。例えば、�7/の規制には被験者の同意の中身について
の踏み込んだ記述はなく、+��の規制でも「医師とコミュニケーションをとれない場合」や「医師が患者の病状に重大な影響を与
えると判断した場合」は同意取得の例外が認められていたという（香川 ����� "!'"
）。

��）タスキギー梅毒研究とは、連邦機関の指揮のもとでアラバマ州マコン郡において、�	��年から �	!�年までほぼ "�年間にわたっ
て継続された梅毒患者の自然経過観察研究をさす。その内容は、治療を受けていない梅毒患者の集団の健康と寿命を、非梅毒人口
集団と比較することであり、梅毒治療法の効果を確認することが目的だった。だが、次第に資金がなくなり、研究目的から治療は
消え、ただの経過観察へといつしか変容していった。被験者は黒人の貧困層であり、彼らは病気の名前はおろか、実験に参加して
いるということも知らされることはないままに実験は継続された。タスキギー研究はその当初からアフリカ系アメリカ人の性への
人種的偏見のもとで始められ、経過観察のためのリスクを伴う検査を「治療」と偽って行い、梅毒に対する特効薬が開発されて以
降も被験者には治療が行われなかったという点で、極めて重大な倫理的問題を提起した。詳しくは 9-��&（�		�）参照。

��）もう一つの大きな要因としての中絶胎児研究については、田代（����）参照。
��）正式名称は「生物医学・行動科学研究の被験者保護のための全米委員会」（6��-��� �-��&&-� .-� ��� ��-��$�-� -. 7���� /����$�&

-. #-���$�� ��� #���0-��� ��&���$�）。以下、本文中では全米委員会、引用は 6��7/と表記。
��）全米委員会報告書の一覧は次のとおりである。（�）「胎児に対する研究」（�	!�年 !月）、（�）「囚人を含む研究」（�	!(年 ��月）、
（�）「精神外科」（�	!!年 �月）（"）「情報公開法に基づく研究情報の開示」（�	!!年 "月）、（�）「子供を含む研究」（�	!!年 	月）、
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この法律に基づいて、生命倫理に関する最初の連邦

レベルの倫理委員会が設置され、��の報告書��）が公

刊されることになった。全米委員会の報告書は、そ

れまでの非倫理的人体実験の特質に鑑み、そのほと

んどが、子供や囚人や精神障害者等の、弱い立場に

ある被験者の保護にあてられている��）。

これら一連の報告書のなかでも、特別な位置を占

めているのが、被験者保護の基本的理念を提示し、

こんにちまでアメリカの研究倫理の中心に位置して

いる「ベルモント・レポート――研究被験者保護の

ための倫理原則とガイドライン」（����年）である。

レポートの内容として、よく知られているのは、-

節の「基本的倫理原則」で示された、「人格の尊重」

（�	�'	� ��� '	�����）、「善行」（%	�	?�	��	）、「正義」

（*)���	）の三原則��）である。さらにこの三原則は、

単なる抽象的な「原則」として提示されただけでな

く、続く �節において具体的な手続きの問題として

展開され、それぞれ、情報と理解と自発性が伴った

��、適切なリスク・ベネフィット評価、被験者選抜

の公正性といったチェック項目が挙げられている。

特にここで注目したいのは、レポート全体の強調

点が、単なる研究の推進ではなく、研究の安全性を確

保し、社会的弱者の研究利用を規制するシステムの

構築に置かれている点である。それは、そもそもレ

ポート成立の背景となった戦後の非倫理的医学研究

において、子どもや精神障害者といった弱い立場の

被験者が大量に研究に利用されてきたという「歴史

的教訓」を踏まえているからに他ならない。この視

点を集約的に表現しているのが、レポートの最後の

一段落、正義の適用に関する「傷つきやすい被験者」

（()��	��%�	 �)%*	��）への特別な注意の喚起である。

　

一つの特別な不正義の例は、傷つきやすい

被験者を対象とすることから生じる。人種的

マイノリティや経済的な困窮者、重症患者、

施設収容者といった特定の集団は、研究が行

なわれている環境において、彼らが利用可能

であることが多いために、研究被験者として

求められることが継続的にありうる。彼らの

依存的な地位と彼らがしばしば自由な同意の

ための能力が損なわれていることを考えれば、

単に管理が容易であるとか、病気や社会経済

的条件の結果として操作されやすいという理

由で、彼らが研究対象となる危険からは、保護

されなければならない（5�04# ����� �� ＝

����� ���）。

こうした弱者保護への強い関心は、レポートの草

稿を書いた科学哲学者スティーヴン・トゥールミン

の貢献が大きいように思われる。というのも、ベル

モント・レポート作成に先立って開かれたベルモン

ト会議で当初 � つの倫理原則の候補��）が提示され

た時に、トゥールミンはそれに加えて「弱者保護」

（'��	� &	 !	�6 ��
 '�!	��	��）原則を主張してい

たからだ（>���	� ����� ���）。さらに、レポートが

弱者保護を重視している点は、「人格の尊重」原則の

内容にも良く表れている。

通常、アメリカ型の生命倫理の議論においては、

（(）「施設に収容されている精神障害者を含む研究」（�	!
 年 �月）、（!）「施設内審査委員会」（�	!
 年 	月）、（
）「保健教育福
祉省による医療サーヴィスの配分に関する倫理的ガイドライン」（�	!
年 	月）、（	）「ベルモント・レポート――研究被験者保護
のための倫理原則とガイドライン」（�	!
年 	月）、（��）「特別研究（生物医学・行動科学の進歩の意味）」（�	!
年 	月）。なお、
（"）と（��）以外の報告書には、補遺（������=）が存在する。

��）全米委員会の勧告を取り入れる形で、こんにちのいわゆる被験者保護に関する「コモン・ルール」が形成されていった。その原型
となったのは、保健教育福祉省（���������� -. 7�����> ���$��-�> ��� ?��.���> �7�?）が、�	!"年の !月 �日から施行した連邦
行政命令集第 "�編第 "(部（<��� "� -. ��� �-�� -. +������ ��*����-�&> ���� "(>以下 "��+�"(）である。この規則は、その後の全
米委員会の勧告を受けて、�	
�年にほぼ現在の形に整えられ、基本原則を提示した �節（/������ �）は、�		�年には他の �(の
省庁が採択することで、いわゆる「コモン・ルール」となった。"��+�"(の訳として丸山（�		(@ �		!）、法制化の過程として、宮
野（�	!"）及び丸山（�		
）を参照。

��）後に改変されて、アメリカ生命倫理学の著名な四原則（「自律尊重」「無危害」「善行」「正義」）へと発展していくことになる
（#���$���� % ������&& �	
	��		!）。

��）!つの倫理原則は以下の通り。（�）自己決定の尊重、（�）個々の研究被験者の利益、（�）他の諸個人及び現在と将来の集団の利益、
（"）個々の被験者への害の最小化、（�）他者への間接的な害の最小化、（(）配分的正義、（!）補償的正義（9-�&�� �		
� ���）。
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「自律尊重」として扱われるこの原則は、自律的個人

の「選択権」に専ら照準が当てられている。しかし、

ベルモント・レポートの段階での「人格の尊重」原

則は、単なる個人の自己決定権の承認だけではない。

むしろ、レポートは自律的選択に加えて、弱い立場

の人々を「人格」として尊重するべきであるという

二重の意味で「人格の尊重」原則を提示している。

それゆえ、人格の尊重とは、「諸個人は自律的な行

為者として扱われるべきだ」という倫理原則に加え

て、「自律性が減少している人々は保護される権利を

有する」という倫理原則を含むことになる（5�04#

����� ��＝ ����� ���）�	）。

このようにレポートは、弱い立場におかれた人々

の研究利用を制限するという思想に立脚して全体が

構成されているが、その前提となっているのが「研

究と診療の境界」（%�)�
���	� %	!		� �	�	���& ��


'�����	）と題された .節である。日本ではこれまで

見過ごされがちであったが、本稿の問題関心からす

れば、レポートの第一の意義はこの画期的な「研究

の定義」にある。この . 節の研究の定義なくして、

-節や �節で展開された被験者保護のための規定は

ほとんど意味をなさない。なぜなら、そもそも規制

すべき対象を明確に規定することなくしては、どん

な対象の規制も実現しないからだ。それゆえ、研究

と治療の区別はベルモント・レポート作成過程の三

つの主要な論点�
）のうち、最初のテーマとなり、委

員の一人であったロバート・ルバイン医師��）によっ

て明確化されることになった。こうした議論を経て

完成したレポート本文では、「診療」と「研究」をそ

れぞれ以下のように定義する。

多くの場合、「診療」とは、個々の患者や

クライアントの福利増進のためにのみ考案さ

れた、かなり成功の見込みがあるような介入

（��	�(	����）を指す。医学や行動科学に基づ

く診療の目的は、特定の個人に対して、診断

や予防法や治療を提供することである。一方、

「研究」とは仮説を検証し、想定された結論を

導き、そこから一般化された知識（例えば、理

論や原則や関係性についての言明として表現

される）を発展させる、ないしはそれに貢献

するような活動を指す。研究は通常、目的を

設定し、目的に到達するための一連の手順を

定めた公式の研究プロトコルにおいて記述さ

れる（同� ������）。

この簡素な研究の定義によって、ベルモント・レ

ポートはヘルシンキ宣言と一線を画すこととなった。

先述したように、ヘルシンキ宣言において、研究は

非治療的研究と治療的研究に区別され、治療的研究

においては、治療とほぼ同等の医師の裁量権を認め

ていた。これに対して、レポートの「研究の定義」

は、ヘルシンキ宣言が提示した二種類の研究の区別

を採用せず、結果として「一般的なルールとしては、

ある行為の中に、研究の要素が少しでもあるならば、

その行為は被験者保護のための審査を受けるべきだ」

と結論付けている（同� ����������）。すなわち、レ

ポートにおいては、治療をかねている研究を「
・
治
・
療」
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の
・
カ
・
テ
・
ゴ
・
リ
・
ー
・
で
・
は
・
な
・
く、「

・
研
・
究」
・
の
・
カ
・
テ
・
ゴ
・
リ
・
ー
・
にはっ

きりと区分しなおしたのである。それゆえ、全米委

員会の委員でもあった生命倫理学者のアルバート・

ジョンセンは、この「研究の定義」を全米委員会の

「第一の意義」と捉え、以下のように述べる。

この〔研究の〕定義は、長いあいだ大切にさ

れていたものの、紛らわしい治療的研究と非

治療的研究の区別を、暗黙のうちに撤廃して

いる。〔全米〕委員会は最初の報告書『胎児に

対する研究』においては、ヘルシンキ宣言から

引き出されたこの区別を受けいれていた。そ

の後、委員会は意図的にそれを放棄し、あら

ゆる「体系的研究」（�"�	���� ��(	�� ����）

は、……研究計画に関するリスクを引き起こ

�	）ただし、近年では「研究参加の権利」が 7�; � ���/や癌の患者団体から主張されるに伴い、「保護からアクセスへ」研究規制のあ
り方が変化してきたという指摘もなされている。（��&��-��� % )��� ����）

�
）残りの二つは、「��」と「リスク・ベネフィット評価」である。
��）後にルバインは、「研究倫理のバイブル」と呼ばれる『臨床研究の倫理と規制』（初版 �	
�年）を上梓している（8�0�� �	

）。
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すことを認識した（>���	� ����� ���〔　〕内

補足は引用者）。

繰り返し論じてきたように、ここで提示された「研

究と診療の境界」抜きにして、��や倫理委員会から

なる医学研究規制システムは適切に機能しない。な

ぜならば、研究のなかに治療的要素が含まれるとい

うだけで、社会的コントロールの枠外に位置づけら

れるとすれば、そもそも規制対象の研究がごく僅か

なものになってしまうからだ。それゆえ、三原則の

手前に置かれたこの箇所の記述は、決定的に重要な

意義を有する。この区別を前提として、アメリカの

医学研究システム��）は形成され、いくつかの修正を

加えながらも �� と倫理委員会を両輪とするシステ

ムは、その後日本にも部分的に輸入されていくこと

になった。そこで、次節では日本の研究倫理の現状

と歴史をごく簡単に振り返っておこう。

� 日本における臨床研究規制シス

テム形成史

��� 治験を中心とした研究倫理の発展

先述したように、��に関していえば、日本では ��

年代の脳死論議のなかで「治療の ��」がまず輸入さ

れ、長らくそれと文脈を異にする「研究の ��」は必

ずしも明確に認識されてはこなかった��）。例えば、

����年に厚生省健康政策局医事科がまとめた『生命

と倫理について考える――生命と倫理に関する懇談

報告』においては、��は専ら治療の場面のことを指

している。続く、日本医師会生命倫理懇談会のまと

めた『「説明と同意」についての報告』（����年）も、

そのほとんどが「治療の ��」に関する記述であって、

わずかに旧 9�0（9��
 �������� 0�����	の略、日本

語表記は「医薬品の臨床試験の実施の基準」）に関連

した「研究の ��」が触れられているに過ぎない（仲

正他 ����� �����）。このように、日本の �� 受容は

専ら、治療（臓器移植等の実験的なものを含む）の文

脈に絞られ、臨床研究の ��は触れられるとしても、

研究全体からいえばその一部である新薬開発に関す

る「治験」��）に限定されてきた。それゆえ、日本の臨

床研究の倫理を概観する際には、9�0がその中心と

なることになる��）。

9�0の背景にあるのは、サリドマイド事件やスモ

ン事件などの ��年代から ��年代にかけての薬害事

件の多発である。これを受けて、����年には薬事法

が改正され、研究における被験者の同意がはじめて

公に論じられるようになる。とはいえ、この段階で

は、単に製薬会社が医療機関に被験者の同意取得を

依頼すべきである、とされただけであって、同意につ

いての踏み込んだ記述は存在しない。こうした現状

のなかで起こった ����年の製薬企業のデータ捏造

事件は、日本の医薬品開発体制全体を見直すひとつ

��）米本昌平（�		
）はこれを「ガイドライン＝委員会体制」と呼んでいる。
��）ただし、これは日本においてアメリカのような非倫理的人体実験が行われていなかったことを意味しない。この点に関して、生命
倫理学者の土屋貴志は、日本の「生命倫理」が人体実験をほとんど論じない背景には、日本軍が戦時中に行った非倫理的人体実験
への無関心があると指摘している（土屋 ����）。周知のように、第二次大戦中に関東軍第七三一部隊をはじめとする日本の医学研
究機関は、中国各地で「世界史上最大最悪ともいえる人体実験を、国を挙げて行っていた」（同� �(�）。しかし、ニュルンベルクで
裁かれたナチの医師とは対照的に、この問題に関わった日本の医師達は、アメリカとの生物兵器データの取引によって、戦犯免責
を得ることになる。さらに、戦後の日本においても、アメリカのウィルローブルック事件やブルックリン・ユダヤ人慢性疾患病院
事件と似たような、あるいはそれ以上の問題性をもった弱い立場の人々を利用した非倫理的人体実験が多発している（甲斐 �		�）。
しかし、これらすべてが法廷で裁かれることは無く、アメリカのように臨床研究規制システムの成立のきっかけとなることも無
かった。日本の臨床研究の倫理を問いなおす際に、根底となるようなこれらの問題については、また稿を改めて論じたい。

��）本稿の立場からすれば、この「治験」という言葉には次の三点において、大きな問題がある。第一に、日本の臨床研究の場面では、
「治験」は「臨床試験」（$��$�� ����）の訳語として流通しているが、実際に「治験」が示すのは、臨床試験のなかの一部に過ぎな
い。第二に、「治験」とは「治療試験」の略語であるとされるが、「治療試験」という概念がすでに、治療と研究の境界を曖昧にさ
せている。第三に、臨床試験の翻訳語という文脈を離れた「治験」という日本語本来の意味は、「治療のききめがあること」であ
り、それはすなわち「治療」を意味するのであるから、それを「研究」の訳語として採用することは、被験者の「治療であるという
誤解」を促進する。

��）以下の記述は、主にレフラー（����）、北澤（����）による。
��）もっとも、この背景には同時期に製薬企業の国際進出に際して、日本も国内の研究倫理システムを組み立てる必要に駆られていた
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のきっかけとなったとされている。その結果、����

年には旧 9�0が公表され、翌年から施行されること

になった��）。

旧 9�0においては、「治験審査委員会」の設置と

「文書または口頭での同意」が必要とされ、�� と倫

理委員会という研究倫理にとって一応の標準的なシ

ステムが治験の現場に組みこまれた。しかし、同意

規定は口頭を許容する緩い規定であると共に、規制

自体が法令ではない「薬務局長通知」であったため、

実効性に大きな課題を残すこととなる。医事法学者

のロバート・レフラーはこの旧 9�0 とアメリカの

+7.規則を比較して、（�）口頭での同意を許容、（�）

抗がん剤の治験における同意の免除、（�）罰則規定

の有無という �点の違いを指摘している（レフラー

����� �����）。

旧 9�0の抱える実効性の問題は、早くも ����年

の総務庁行政監察で明らかになった。この監察では、

治験審査委員会には「部外者」ではなく、医療専門

家外の枠に同じ病院の事務方が入っていることや、

口頭の同意の記録もほとんど存在しないことなど

が判明した。さらに 9�0 施行後も、ソリブジン事

件や薬害エイズ事件などの薬害事件が相次ぎ、その

結果、���� 年には薬事法が改正され、ついに 9�0

は単なる「通知」から省令へと格上げされることに

なる。同年には、日米 1@医薬品規制調和国際会議

（��	�������� �����		 �� 4������������ ��4）の

9�0ガイドライン（����年 �月）が公表され、翌年

日本もこの国際 9�0に合わせる形で、新 9�0を制

定する。新 9�0 は、（�）�� の文書化、（�）治験統

括医師制度の廃止、（�）企業側での治験実施計画書

作成とモニタリングや監査、（�）治験審査委員会の

役割の強化、（�）治験責任医師の設置、（�）治験の

法律上の位置づけ強化など、これまでの 9�0とは大

きく異なる厳しい基準を治験に課すことになったと

いう（北澤 ����������）。

��� 治験以外の研究倫理と「倫理委員会」

他方で、治験以外の日本の臨床研究の規制システ

ムは混迷を極めている。疫学研究、遺伝子解析研究、

遺伝子治療、再生医療についてはその都度ごとに指

針��）が出された挙句、����年にようやく全体をまと

める「臨床研究に関する指針」が示された。しかし、

専門家によれば、これら多数の指針間には倫理委員

会の構成条件一つとってみても整合性が無く、後か

ら作られた「臨床研究に関する指針」も包括的な基本

原則を提示できていないという（橳島他 ����）。そ

のうえ、指針には 9�0と異なり法的強制力がなく、

指針を遵守させるためのシステムも無いため実効性

に乏しいとの批判を受けている。事実、日本では先

述した金沢大の訴訟判決（����年）で初めて、治験

以外の臨床研究の �� が法廷で認められたばかりで

あり、今後の展開によっては、その結果がどうなる

かも定かではない。この意味において、日本の臨床

研究は治験を除けば極めて不安定な社会制度の下、

そのほとんどすべての管理を医師＝研究者の良心に

委ねる形で運営されている。

事実、金沢の訴訟でも明らかにされたように、日

本の臨床現場では治療と研究の区別が曖昧なまま、

治療の選択肢の一つとして研究が進むことが稀では

ないという。近年導入が始まった治験コーディネー

ター（�������� �	�	���& ����
������ ���）��）もまだ

質量共に不足しており、治験以外の臨床試験には手

が回らないともいわれている。この点を考慮すれば、

長年、日本の臨床試験の問題に取り組んできた弁護

士の光石忠敬による以下のような指摘はリアリティ

がある。

医療現場では、研究と治療の境界は曖昧で、

という事情もあったという（レフラー ����� !�）。
��）臨床研究に関する主な指針としては、これまでに次のようなものが公表されている。「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」（���� 年）とそれを引き継いだ「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（����年）、「ヒト �/細胞
の樹立及び使用に関する指針」（���� 年）、「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（����年）、「疫学研究に関する倫理指針」（����

年）、「臨床研究に関する指針」（���"年）など。
��）新 5��実施以降に急速に広まってきた新しい職種であり、被験者、医療従事者、製薬企業の担当者の調整、及び被験者への説明や
治験のデータ管理等を行う。看護師または薬剤師の有資格者がなることが多い。
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意識的ないしは無意識的に混同され、「臨床試

験」を「治療」と呼んだり、研究計画書に「治

療期間」、「治療経過記録」、「治療方針」と書く

など、「治療」という用語が飛び交う。患者の

みならず、看護師などにも隠そうとするのか、

「臨床試験」を調査と呼んだり、ケースカード

を調査表と名付けることもある（光石 �����

���）

光石の指摘が正しいとすれば、場合によっては、

患者は気付かないうちに、ランダムに治療法や薬を

割り当てられる対象群に組み込まれ、コメディカル

もそれを知らずに通常のケアに当たっていることに

なる。さらにそれが無意識に行われているとすれば、

なおさら臨床研究の問題は「隠れた倫理的問題」と

して表面化してこない。ベルモント・レポートの一

つの到達点である、研究と治療の区別が臨床研究の

倫理の出発点として重要な意味を有している所以で

ある。しかしながら、日本においては一部の研究者

を除いてこの区別の是非すら議論の遡上に載ってお

らず、いわば臨床研究の倫理における「隠れたテー

マ」でしかない。その結果、��と共に研究規制シス

テムの両輪をなす倫理委員会に関しても、治療の倫

理委員会と研究の倫理委員会の区別がつけられない

ままに運営されている現状がある。

日本では「��-」といえば、治験審査委員会を指

し、これは新 9�0によって設置が義務付けられた法

的基盤を有する審査機構である。その一方で、いわ

ゆる「倫理委員会」は、通常 ��-とは呼ばれていな

い。日本の「倫理委員会」は、����年代に大学から

始まった自主的な組織であり、その意味ではアメリ

カの治療の倫理委員会である �1�と似ているが、実

際の機能は異なっている。�1�は、基本的に治療方

針に関する検討や相談を行うが、日本では治験のみ

が ��- に送られるため、「倫理委員会」が他のあら

ゆる臨床研究の審査を行っている。すなわち、日本

の「倫理委員会」はアメリカの ��-と �1�の両方の

機能を担っていることになる。ところがその一方で、

「倫理委員会」の行う研究審査にはなんら法的な基盤

は存在しない。

こうした現状を受けて、日本の「倫理委員会」につ

いて、おおよそ次の �点の課題がこれまでに指摘さ

れている。第一に、繰り返しになるが、治験以外の臨

床研究を規制するシステムが無く、日本には公的な

規制を受けるべき「研究」審査委員会が治験委員会

以外に存在していない（宇都木 ����A橳島他 ����）。

それゆえ、規制対象が、治験とそれ以外に二分され

てしまっている。第二に、治験以外の研究審査を請

け負ういわゆる「倫理委員会」の信頼性が低い。な

によりも、日本の「倫理委員会」は公開性と透明性に

欠け、社会的信頼を得ることに成功していない（弘

他 ����）。さらに、そもそも日本の学会・医療職能

集団は自主管理能力が低く、�1�タイプの「倫理委

員会」を支える専門家集団による規制の実効性が疑

わしいとの指摘もある（米本 ����）。第三に、こう

して研究と治療という過度の業務負担を負った「倫

理委員会」は機能不全に陥り、教育プログラムの不

在は、その審査を行う担い手の不足に拍車をかけて

いる（赤林 ����）。

以上のような日本の「倫理委員会」の課題の背景

には、複合的な要因が存在し、必ずしも即効性のあ

る解決策が提示されているわけではない。しかし、

問題点の一つが、臨床研究が治験とそれ以外に分割

されたうえで、治療との境界が曖昧なまま審査され

ていることに起因していることは疑い得ない。その

結果、本来は病院の治療方針についての議論や個別

の事例検討が行われるべき場で、膨大な量の研究審

査が進められるという現状が生まれているのである。

� 結論と展望

��� 要約と結論

以上、研究と治療の区別という視点から日米の研

究倫理を中心として、二つの医療倫理の歴史を辿っ

てきた。最後にこれまでの議論を振り返り、大まか

な整理をしたうえで、臨床研究の倫理のあるべき姿

に関して、今後の展望を示したい。

本稿では、まず臨床研究の倫理と治療の倫理、さら

には二つの ��と二つの倫理委員会が歴史的に別々に
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発展し、現在も異なる機能を担っていることを確認

した。その背景には医学研究の進展に伴う、通常の

医師―患者関係とは異なる研究者―被験者関係の比

重の増大がある。この二種類の人間関係は、少なく

とも分析的には区別して考察されるべきものである。

第二に、現代の研究規制システムの目標は、被験

者の保護にある。��年代アメリカで、現代の「臨床

研究の倫理」の原型が形成されたが、そこでは治療

と研究が厳密に区別され、研究は公的な規制を受け

ることが要請された。その背景には、弱い立場にあ

る人々を被験者として利用する多くの非倫理的研究

の存在があり、被験者保護の必要性から、��や倫理

委員会からなる一連の規制システムが生み出された。

こうした保護を実現するのが、ヘルシンキ宣言とは

異なる「研究の定義」であり、治療を兼ねた研究を

規制システムのなかに取り込む方向が示された。

最後に、研究の定義の曖昧さに起因する日本の臨

床研究管理体制の不備である。日本においては治験

以外の臨床研究の整備は始まったばかりであり、新

薬開発以外の研究被験者を保護するための、強制力

のある公的ルールは存在していない。研究の被験者

の同意が必要だという判決が、わずか二年前に金沢

地裁で示されたばかりであり、今後の被験者保護の

ための社会整備が待たれている。

これらの論点全てが、研究と治療の規範的な区別

の必要性を要請している。本稿では一貫して、治療

と研究の区別それ自体が歴史的な争点であり、現代

の研究規制システムの基礎に位置づくことを指摘し

てきた。この点に関連して、今からすでに ��年以上

前に、医事法学の先駆者である唄孝一が次のような

警句を発している。

そもそも〔日本においては、〕医学研究にお

ける倫理と臨床医療における倫理とが必ずし

も明確に区別されていないのではないか。そ

うだとしたら、その要因は何なのだろうか。

そのため研究倫理と臨床倫理とが漠然と一体

化し、けっきょく双方とも固有の尊重を受けて

いないということはないだろうか（唄 ������

���〔　〕内補足は引用者）。

唄はここで、研究と治療を共に「治療」として区

別しない日本の医療界に対して、それが結果として、

臨床研究の倫理と治療の倫理の「共倒れ」を招くの

ではないかと示唆している。実際、唄は彼の信念に

従って、全国の大学医学部のなかで最後に設置され

た北里大学の倫理委員会を、研究の倫理委員会と治

療の倫理委員会に分けて設置している�	）。それは、

先の引用にあるように、この区別を曖昧にしておく

ことは、専門職にとっても、治療関係に固有の倫理

と研究関係に固有の倫理とを共に損なうことになる

はずだ、と考えたからだろう。それではここで唄が

いう「固有の尊重」を受けた臨床研究の倫理とはど

のようなものだろうか。最後に今後の展望として、

この点について考察したい。

��� 「理念」としての臨床研究の倫理

治療と研究を区別したうえで、あるべき臨床研究

の姿はどのようになるだろうか。一つのヒントを与

えてくれるのは、この区別を含めた臨床研究の問題

全体が再検討を迫られていた当時の合衆国の議論で

ある。例えば、世界で最初の生命倫理学（%��	&���）

の研究書である『人格としての患者』（初版 ����年）

を記したポール・ラムゼイは、自発的な同意こそが、

人間と人間の関係としての医師―患者関係ならびに

研究者―被験者関係の基礎になるという視点から、

「同意の倫理学」と題して、次のように述べている。

医学実験において、同意の関係がめざす共

通の目的とは、医学の発展と他者への利益で

ある。治療と診断的ないしは治療的研究にお

ける共通の目的は、患者当人に対する何らか

の利益である。ただし、これもやはり、患者と

医師がともに「私が治す」と言うことができ

るような、そして理想的にはそのように言う

べきであるような、共同の冒険（*��� (	�)�	）

�	）北里大学の倫理委員会の位置づけについての唄の発言として、星野編（�		�� ���'��"）、星野編著（�			� �	�A�	�）参照。また北
里モデルについては森下（�		�� ��'�"）参照。
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なのである（����	" ����� ������� ���）。

ここでは、必ずしもベルモント・レポートと共通

の研究と治療の区別が前提とされているわけでもな

ければ、二つの �� 構造の違いについて踏み込んだ

記述があるわけでもない。しかし、ラムゼイの指摘

のなかでは、研究と治療という異なる目標を前にし

て、人間が取りうる最良の方向が示されている。本

稿の立場からパラフレーズするならば、医師―患者

は「患者当人に対する何らかの利益」、研究者―被験

者は「医学の発展と他者への利益」という共通の目

標に共に向かい合う、そうした関係を目指すべきだ、

ということになろう。ラムゼイはこうした関係はも

はや「契約」ではなく、「パートナーシップ」と呼ぶ

にふさわしいという。

しかし、こうした「パートナーシップ」によって

結ばれた研究者―被験者関係など本当にありうるの

だろうか。所詮、他者のためでしかない研究に自発

的に参加するなどという「好意」を当てにしていて

は、有益な臨床研究が進まなくなるのではないか。

ラムゼイの言うような研究者―被験者関係に対して

は、こうした疑問が生まれるかもしれない。しかし、

私たちは経験的に、医師と患者が深い信頼関係で結

ばれ、患者の治療に共に立ち向かう姿がこの世にあ

りうることを良く知っている。だとすれば、研究の

発展という共通の目標のもとで、研究者と被験者が

強い絆で結ばれることがない、とどうしていえよう

か。事実、戦後のアメリカでは、非倫理的な医学研

究が横行する一方で、こうしたパートナーシップに

よって結ばれた被験者―研究者関係もまた存在して

いたという。私たちは医療社会学者レネー・フォッ

クスの『危険な実験』（初版 ����年）のなかにそれ

を垣間見ることができる�
）。

フォックスは、この著作において、+病棟と呼ばれ

る新陳代謝の研究病棟での数年に渡る調査研究を通

じて、不治の病を抱えた患者たちが、研究者＝医師と

の信頼関係のもとで、研究被験者として自分の生き

がいや意味を再構築していく過程を生き生きと描写

している。彼女によれば、研究者たちは被験者のこ

とを「同僚（����	� )	�）」や「協力者（�����%������）」

と呼び、同じ研究チームの一員として、自由に研究室

でデータを閲覧することを許可していたという（+�3

����� ��）。これに対して、被験者達は、自分たちの

データを逐一研究者に報告し、共に研究成果を目指

して進む関係を形成していた。

こうした人間関係は、まさに研究であることを互

いが率直に認め合ったうえで初めて形成されるもの

であろう。「すべてを話すと被験者はいなくなる」と

いう研究者の危惧は、被験者の側の問題というより

はむしろ、研究者が被験者を信頼していないことに

起因する問題のように思える。もちろん、研究が治

療的になればなるほど、「治療であるという誤解」

（&	��'	)�� �������	'���）は避け難い（.''	�%�)�

��� ��� ����）。しかしそれにも関わらず、それは見過

ごされるべき困難ではなく、研究者と被験者が共に

同じ目標に向かって歩むために常に立ちはだかる障

壁のようなものではないか。少なくとも、その障壁

を取り除こうとする努力無しに、臨床研究の倫理の

基礎は確立し得ない。フォックスの見た光景はその

先にあるものかもしれない。
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