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生命倫理の４原則

(1)人に対する敬意（respect for persons）

自己決定できる人については，その決定を尊重

する（autonomy――自律・自らの価値観に従っ

て判断し，その判断に従って行動すること）。

自己決定できない人（子ども，精神障害者・知

的障害者）については，人としての保護を与

える。
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生命倫理の４原則

(2)危害を加えないこと（nonmaleficence）

患者・被験者に危害を加えないこと。

(3)利益（beneficence）

患者・被験者に最善の医療を行うこと。

［将来の患者のために医学の発展を追求するこ

と。］
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生命倫理の４原則

(4)正義（justice）
人に対して公正な処遇を与えること
★相対的正義――同等の者は同等に扱う。
　▼配分的正義――利益・負担の公平な配分
（限られた医療資源の配分――必要性・効果・
先着順・抽選・資力・社会的価値；被験者の
選択；被験者と受益者の対応関係）

　▼補償的正義――被害を受けた人に対する正
当な補償
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臨床研究における倫理規範

(1) 適正な研究計画←beneficence, respect for persons
(2) 適格な研究者←beneficence, respect for persons
(3) 利益と不利益との良好なバランス←nonmaleficence, 

beneficence (respect for persons, justice)
(4) インフォームド・コンセント←respect for persons
(5) 被験者の公平な選択←justice
(6) 研究に起因する損害に対する補償←justice
(7) プライバシーと個人情報の守秘←respect for persons
(8) 臨床研究の透明性の確保
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生命倫理原則と法原則

【生命倫理原則】

あるべき行為の基準

【法原則】

責任の有無の判断の基準――法原則に反しなけ
れば責任は課されないが，法原則に反しない
行為（適法な行為）が必ずしも望ましい行為
であるとは限らない。
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適法な行為と３種類の法的責任

①　民事責任を生じさせないこと

　損害賠償責任など

②　刑事責任を生じさせないこと

　業務上過失致死傷罪など

③　行政上の制裁が課されないこと

　医師免許の取消し，医業の停止など
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３種類の法的責任の具体例
【東京都立広尾病院事件】
1999.2.11.前日に関節リウマチの手術を受けた入院中
の女性患者(58)に対して，血液凝固防止剤を点滴
すべきところ，看護婦が誤って消毒薬を点滴して
患者を死亡させた。

また，病院長は，同日，患者に看護婦が誤って消毒
液を点滴し，患者が死亡したという報告を受けた
にもかかわらず，主治医らと相談し，２４時間以
内に警察に届け出なかった。さらに，遺族が，保
険金の請求のため，死亡診断書と同証明書を求め
た際，死因を「病死及び自然死」などとするよう
主治医に指示し，病院側のミスが発覚しないよう
工作した（診断書・証明書の作成は3月11日）。
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民事責任＝損害賠償責任
（不法行為責任）

【民法709条】（民法は明治29年制定，同31年施行）

故意又ハ過失ニ因リテ他人ノ権利ヲ侵害シタル者ハ之
ニ因リテ生シタル損害ヲ賠償スル責ニ任ス

①故意または過失ある行為

②権利侵害――法による保護に値する利益が侵
害されたこと

③権利侵害と因果関係のある損害
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刑事責任

刑法211条【業務上過失致死傷】「業務上必要

な注意を怠り，よって人を死傷させた者は，
5年以下の懲役若しくは禁錮又は50万円以下

の罰金に処する。」（看護婦）

同156条【偽造公文書作成等】「公務員が，そ

の職務に関し，行使の目的で，虚偽の文書若
しくは図画を作成し・・・たときは，1年以
上10年以下の懲役に処する。」（主治医と病

院長）
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刑事責任

医師法21条【異状死体等の届出義務】「医師は，死体

又は妊娠4月以上の死産児を検案して異状があると

認めたときは，24時間以内に所轄警察署に届け出な

ければならない。」

同33条【罰則】「・・・第20条から第22条まで・・・

の規定に違反した者はこれを5千円［罰金等臨時措

置法により「2万円」と読み替える］以下の罰金に

処する。」（主治医と病院長）

［平成13年の改正後は，33条の2で，「50万円以下の

罰金に処する」となった］
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行政上の制裁――医師の場合
医師法第七条【免許取消，医業停止】
２　医師が第４条各号のいずれかに該当し，又は医師としての品

位を損するような行為のあつたときは，厚生労働大臣は，その
免許を取り消し，又は期間を定めて医業の停止を命ずることが
できる。

４　厚生労働大臣は，前三項に規定する処分をなすに当つては，
あらかじめ，医道審議会の意見を聴かなければならない。

同第四条【相対的欠格事由】
　次の各号のいずれかに該当する者には，免許を与えないことが

ある。
一　心身の障害により医師の業務を適正に行うことができない者

として厚生労働省令で定めるもの
二　麻薬，大麻又はあへんの中毒者
三　罰金以上の刑に処せられた者
四　前号に該当する者を除くほか，医事に関し犯罪又は不正の行

為のあつた者
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医道審議会医道分科会（平成14年12月13日 ）

医師及び歯科医師に対する行政処分の考え方について

（はじめに）

･･･国民の医療に対する信頼確保に資するため、刑事事件とならなかっ

た医療過誤についても、医療を提供する体制や行為時点における

医療の水準などに照らして、明白な注意義務違反が認められる場合

などについては、処分の対象として取り扱うものとし、具体的な運用

方法やその改善方策について、今後早急に検討を加えることとする。

（基本的考え方）

･･･処分内容の決定にあたっては、司法における刑事処分の量刑や刑

の執行が猶予されたか否かといった判決内容を参考にすることを基

本とし、その上で、医師、歯科医師に求められる倫理に反する行為と

判断される場合は、これを考慮して厳しく判断することとする。
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３種類の法的責任の具体例
【東京都立広尾病院事件】
2000.6.1.東京地検は，前院長，看護婦Ａ(30)，看護婦Ｂ(26) を起訴

した。また，主治医について略式起訴した。
2000.6.26.東京簡裁，主治医に医師法違反で罰金2万円の略式命令を

下した。
2000.9.22.患者の夫ら遺族5人が東京都，前院長，主治医らを被告と

して，総額1億4500万円の損害賠償を求めて提訴。
2000.12.27.東京地裁，看護婦Ａに禁固1年，執行猶予3年（求刑・禁

固1年），看護婦Ｂ(27)に禁錮8月，執行猶予3年（求刑・禁固8月）
をそれぞれ言い渡した。

2001.5.30.厚生労働省の医道審議会，主治医について医業停止3ヵ月
を坂口力厚生労働相に答申した（処分は6月13日付）。

2001.8.30.東京地裁，前院長に，懲役1年，執行猶予3年，罰金2万円
（求刑・懲役1年，罰金2万円）の有罪判決を下した（9.3.東京高
裁に控訴）

2001.12.3.厚労省，医道審議会看護倫理部会の答申により，看護婦
Ａに業務停止2月，Ｂに同1月とする処分発表（処分は12月17日
付）。
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生命科学・先端医療技術に関する政府指針
◆組替えDNA実験指針（1979，最新版は2002.1.31）

◆医薬品の臨床試験の実施に関する基準（1989.10.2，その後，医
薬品の臨床試験の実施の基準，1997.3.27）

◆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，1994.6.9，同年，別に厚生省・指針。その後，遺伝子治
療臨床研究に関する指針，両省，2002.3.27）

◆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
（いわゆるミレニアム指針，厚生省，2000.4.28）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針（文科省・厚労省・経産
省,2001.3.29）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）

◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）

◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省，2002.6.17）

◇臨床研究指針，ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）

◇医師主導の治験の実施の基準（厚労省，策定中）
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クローン
1999.11.17.科学技術会議生命倫理委員会クローン小委員会報告書

「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」
1999.12.21.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」
2000.4.14.政府法案「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する

法律案」国会提出（解散で廃案）。
2000.10.6.再提出，11.16.衆議院本会議可決，11.30.参議院本会議

可決，12.6.「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」
公布（平成12年法律第146号）。

人クローン胚（＝体細胞クローン胚），ヒト性融合胚（＝動物の除
核卵にヒトの体細胞等を融合［核移植］させて得られた胚など），
ヒト動物交雑胚（＝ハイブリッド胚），ヒト性集合胚（ヒトの胚
と動物の胚・細胞を結合させるキメラ胚）を人または動物の胎内
に移植することを禁じ，これに違反した者は「十年以下の懲役若
しくは千万円以下の罰金に処し，又はこれを併科する」と定めら
れた。
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特定胚の取扱いに関する指針

「ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律」第4
条1項に基づいて制定（2001.12.5）

○特定胚の作成の限定

・９種類の特定胚※のうち動物性集合胚のみ作成できる
こととし、その作成の目的は動物内でのヒト由来の臓
器の作成に関する研究等に限ることとする。

○提供者から書面により同意を得ること。

○細胞の提供は無償で行われるべきこと。

※ クローン技術規制法では、上記の動物性集合胚の外、
ヒト胚分割胚、ヒト胚核移植胚、人クローン胚、ヒト
集合胚、ヒト動物交雑胚、ヒト性融合胚、ヒト性集合
胚及び動物性融合胚の計９種類の特定胚を定義してい
る。
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ＥＳ細胞

2000.3.6.科学技術会議生命倫理委員会ヒト胚研究小委員会報告書
「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」

2000.3.13.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」

2000.11.29～2000.12.27.ヒト胚研究小委員会（第Ⅱ期）「ヒトＥＳ細胞の
樹立及び使用に関する指針（案）」

2001.2.17～3.19. 同指針案について一般からの意見が募集された。
2001.4.19.文部科学省研究振興局生命倫理・安全対策室「ヒトＥＳ細胞

の樹立及び使用に関する指針（案）の意見募集の結果について」
　　　パブリック・コメントで出された67件の意見を踏まえて修正された

「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針（案）」について、総合
科学技術会議に諮問。

2001.8.30.総合科学技術会議が答申。
2001.9.25.「ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針」公表・施行
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ＥＳ細胞指針
【基礎的研究のみを許容】
第２条
２　ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用は、当分の間、基礎的研

究に限るものとする。なお、ヒトＥＳ細胞及びこれに由
来する細胞を人体に適用する臨床研究その他医療及びそ
の関連分野における使用は、別に基準が定められるまで
の間は、これを行わないものとする。

【人の尊厳】
第３条
　ヒト胚及びヒトＥＳ細胞を取り扱う者は、その取扱いに

関して、ヒト胚が人の生命の萌芽であること及びヒトＥ
Ｓ細胞がすべての細胞に分化する可能性があることに配
慮し、人の尊厳を侵すことのないよう、誠実かつ慎重に
ヒト胚及びヒトＥＳ細胞の取扱いを行うものとする。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立
【ヒト胚の無償提供】
第４条　ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されるヒト胚は、必要

な経費を除き、無償で提供されるものとする。
【ＥＳ細胞樹立のために用いられるヒト胚】
第６条　ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されるヒト胚は、次に

掲げる要件に適合するものとする。
　一　生殖補助医療に用いる目的で作成されたヒト受精胚で

あって、当該目的に用いる予定がないもののうち、提供す
る者による当該ヒト受精胚を滅失させることについての意
思が確認されているものであること。

　二　ヒトＥＳ細胞の樹立の用に供されることについて、適
切なインフォームド・コンセントを受けたものであること。

　三　凍結保存されているものであること。
　四　受精後14日以内のものであること。ただし、凍結保存

されている期間は、当該期間に算入しない。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立
【樹立の手続】

第14条

　樹立責任者は、ヒトＥＳ細胞の樹立に当たっては、あらかじめ樹
立計画書を作成し、樹立機関の長の了承を求めるものとする。

第15条

　樹立機関の長は、樹立責任者から樹立計画の実施の了承を求
められた際には、その妥当性について樹立機関の倫理審査委
員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき樹立計画のこ
の指針に対する適合性を確認するものとする。

２ 樹立機関の長は、樹立計画について提供医療機関の長の了解
を得るものとする。

３ 提供医療機関の長は、樹立計画を了解するに当たっては、提供
医療機関の倫理審査委員会の意見を聴くものとする。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立

【樹立の手続】

第16条

　樹立機関の長は、樹立計画の実施を了承するに当
たっては、当該樹立計画のこの指針に対する適合性
について、文部科学大臣の確認を受けるものとする。

３ 文部科学大臣は、樹立計画のこの指針に対する適
合性について、科学技術・学術審議会生命倫理・安
全部会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき
確認を行うものとする。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の樹立
【インフォームド・コンセントの手続】
第22条　提供医療機関は、ヒト受精胚をヒトＥＳ細胞の樹立に用いるこ

とについて、当該ヒトＥＳ細胞の樹立に必要なヒト受精胚の提供者
（当該ヒト受精胚の作成に必要な生殖細胞を供した夫婦（婚姻の届
出をしていないが事実上夫婦と同様の関係にある者を除く。）をい
う。・・・）のインフォームド・コンセントを受けるものとする。

２ 前項のインフォームド・コンセントは、書面により表示されるものとす
る。

３　五　インフォームド・コンセントの受取後少なくとも１月間は、当該ヒ
ト受精胚を保存すること。

４ 提供者は、当該ヒト受精胚が保存されている間は、インフォームド・
コンセントを撤回することができるものとする。

第23条　インフォームド・コンセントに係る説明は、樹立機関が行うもの
とする。

２ 樹立機関は、当該樹立機関に所属する者（樹立責任者を除く。）の
うちから、当該樹立機関の長が指名する者に前項の説明を実施さ
せるものとする。
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【説明事項：23条】
一　ヒトＥＳ細胞の樹立の目的及び方法
二　ヒト受精胚が樹立過程で滅失することその他提供されるヒト受

精胚の取扱い
三　予想されるヒトＥＳ細胞の使用方法及び成果
四　樹立計画のこの指針に対する適合性が樹立機関、提供医療

機関及び国により確認されている旨
五　提供者の個人情報が樹立機関に移送されないことその他個

人情報の保護の具体的な方法
六　ヒト受精胚の提供が無償で行われるため、提供者が将来にわ

たり報酬を受けることのない旨
七　ヒトＥＳ細胞について遺伝子の解析が行われる可能性のある

旨及びその遺伝子の解析が特定の個人を識別するものではな
い旨

八　ヒトＥＳ細胞から提供者が特定されないため、研究成果その他
の当該ヒトＥＳ細胞に関する情報が提供者に教示できない旨
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【説明事項：23条】

九　ヒトＥＳ細胞の樹立の過程及びヒトＥＳ細胞を使用する研究から
得られた研究成果が学会等で公開される可能性のある旨

十　ヒトＥＳ細胞が樹立機関において長期間維持管理されるととも
に、使用機関に無償で分配される旨

十一　ヒトＥＳ細胞から有用な成果が得られた場合には、その成果
（分化細胞を含む。）から特許権、著作権その他の無体財産権又
は経済的利益が生ずる可能性がある旨及びこれらが提供者に
帰属しない旨

十二　提供又は不提供の意思表示が提供者に対して何らの利益
又は不利益をもたらすものではない旨

十三　同意後少なくとも一月間は、ヒト受精胚が保存される旨及び
当該ヒト受精胚が保存されている間は、その撤回が可能である
旨並びにその方法
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の使用

第26条　ヒトＥＳ細胞の使用は、次に掲げる要件に適合する場合に
限り、行うことができるものとする。

　一　次のいずれかに資する基礎的研究を目的としていること。
　　イ　ヒトの発生、分化及び再生機能の解明
　　ロ　新しい診断法、予防法若しくは治療法の開発又は医薬品等

の開発
　二　ヒトＥＳ細胞を使用することが前号に定める研究において科学

的合理性及び必要性を有すること。
２ 使用に供されるヒトＥＳ細胞は、この指針に基づき樹立されたも

のに限るものとする。
３ 前項の規定にかかわらず、文部科学大臣がこの指針を基準とし

て樹立されたものであると認める場合には、使用機関は、海外か
ら分配を受けるヒトＥＳ細胞を使用することができるものとする。
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ＥＳ細胞指針――ＥＳ細胞の使用
第34条　使用責任者は、ヒトＥＳ細胞の使用に当たっては、あらかじ

め使用計画書を作成し、使用機関の長の了承を求めるものとす
る。

第35条　使用機関の長は、使用責任者から使用計画の実施の了
承を求められた際には、その妥当性について使用機関の倫理審
査委員会の意見を求めるとともに、当該意見に基づき使用計画
のこの指針に対する適合性を確認するものとする。

第36条　使用機関の長は、使用計画の実施を了承するに当たって
は、当該使用計画のこの指針に対する適合性について、文部科
学大臣の確認を受けるものとする。

３ 文部科学大臣は、使用計画のこの指針に対する適合性について、
科学技術・学術審議会生命倫理・安全部会の意見を求めるとと
もに、当該意見に基づき確認を行うものとする。
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遺伝子解析研究倫理指針

2000.4.28.厚生科学審議会先端医療技術評価部会「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」

2000.6.14.科学技術会議生命倫理委員会「ヒトゲノム研

究に関する基本原則について」

2001.3.29.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」（平成
13年3月文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示
第1号）
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遺伝子解析研究倫理指針

◆インフォームド・コンセントを基本とすること

◆個人情報の保護を徹底すること

◆倫理審査委員会が適切に構成され運営されること

◆研究の適正性を確保すること

◆研究の透明性を確保すること

◆遺伝性疾患に配慮すること
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疫学研究に関する倫理指針

2001.9.18～2002.4.9.　厚生科学審議会科学技術部会
「疫学的手法を用いた研究等の適正な推進の在り方
に関する専門委員会」（2001.5.21～），科学技術・
学術審議会生命倫理・安全部会「疫学的手法を用い
た研究の在り方に関する小委員会」（2001.8.29～）
合同会合

2002.6.17.「疫学研究に関する倫理指針」告示（7月1
日施行）
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疫学研究に関する倫理指針
前文

第1 基本的考え方（1 目的，2 適用範囲，3 研究者等が遵
守すべき基本原則，4 研究機関の長の責務等）

第2 倫理審査委員会等（5 倫理審査委員会，6 疫学研究に
係る報告）

第3 インフォームド・コンセント等（7 研究対象者からイ
ンフォームド・コンセントを受ける手続等，8 代諾者等
からインフォームド・コンセントを受ける手続）

第4 個人情報の保護等（9 個人情報の保護に係る体制の整
備，10 資料の保存及び利用，11 他の機関等の資料の利
用，12 研究結果を公表するときの措置）

第5 用語の定義(13 用語の定義)，第6 細則（14 細則），第
7 見直し(15 見直し)，第8 施行期日（16 施行期日）
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各指針の共通点

◆倫理審査委員会の承認を得ること。

　　委員に外部者・非科学者が入っていること。

　　研究の進行・結果を倫理審査委に報告すること。

◆インフォームド・コンセントの要件

　　試料・胚の提供や同意をするかしないかが治療上
の利益・不利益などと関わらないこと。

　　撤回可能なあいだは，いつでも撤回できること。

◆試料や胚の提供は無償であること。

◆研究から得られた特許権等の無体財産権や経済的利
益が試料や胚の提供者に帰属しないこと。

◆匿名化など個人情報の保護が図られていること。
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治験の説明文書における依頼者の表示

◆治験において，患者に渡される説明文書・同意文書
において，治験依頼者が表示されていないことが少
なくない。

◆治験の被験者募集の新聞折込広告や，それに応じて
治験受付センター（コールセンター）にかけられた
電話の応対において，治験依頼者が表示されないこ
とがある。

◆いずれにおいても，治験依頼者がだれであるかは被
験者の同意の意思を左右する可能性があることなの
で，表示することが，同意の有効性の点からも，研
究の透明性の点からも望ましい。
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