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はじめに：目的と背景

• 本報告は、欧州連合（EU)第7次フレームワークプログラ
ムで実施されたSATORIプロジェクトの成果の概要と、
その意義を述べる。

• 第7次フレームワークプログラム（EU FP7）：2007年か
ら2013年まで実施の研究開発プログラム。予算総額
550億ユーロ。

• SATORIプロジェクト：2014-2017年実施。総額467
万ユーロ（EU支出366万ユーロ）。研究・イノベーションの
倫理アセスメント・ガイドラインの標準化を目的。



SATORIプロジェクトの目的：倫理アセス
メントのベストプラクティス特定と標準化
1. 異なる学問領域・組織・国同士の倫理アセスメントに関する相互

学習の支援。

2. 倫理アセスメントのベストプラクティスの特定。

3. 多数の異なる倫理アセスメントのハーモナイゼーションと共通の
基準の支援。

4. 可能かつ望ましい限り、欧州および域外における研究・イノベー
ションの倫理アセスメントのための共通原則とプロトコル、手続
き、方法論の開発。

背景としてのEUにおけるRRI（責任ある研究・
イノベーション）とR&Iにおける倫理の重視



SATORIプロジェクトの成果物

1. 12のWP（Working Package）の報告書
• SATORI Outline of an Ethics Assessment 
Framework: Main Results of SATORI project
（D.4.2)

2. CEN標準化提案書（CWA: CEN Workshop 
Agreement）
① CWA17145-1 “Ethics assessment for research and 

innovation - Part 1: Ethics committee”
② CWA17145-2 “Ethics assessment for research and 

innovation - Part 2: Ethical impact assessment 
framework”



SATORIプロジェクトの主要成果

1. 倫理アセスメント・ガイダンスの実態・現状調査（WP1:
Comparative Analysis of Ethics Assessment 
Practices）

2. 倫理アセスメント・倫理ガイダンスの共通標準化フレームワーク
（WP4: Roadmap for a Common EU Ethics 
Assessment Framework）→D.4.1とD.4.2

3. CEN標準化提案書（CWA: CEN Workshop Agreement）



倫理アセスメント・ガイダンスの
実態・現状調査
• WP1倫理アセスメント実践の比較分析（Comparative 
Analysis of Ethics Assessment Practice）

• 調査対象国：欧州加盟７か国・候補１国・アメリカ・中国

• 調査内容：研究・イノベーションの倫理アセスメントと倫理ガイダン
スの設定・実施状況など

• 調査方法：文献調査（インターネット調査含む）と、計200人以上の
インタビュー。

• 調査報告書：メイン報告書（D1.1)＋倫理アセスメント・倫理ガイダ
ンスの各アプローチや基本概念、学問分野別・組織タイプ別・国別
の現状・実態報告にかかわる詳細報告書



倫理アセスメントと倫理ガイダンスの定義
と種類

•①プロジェクト・②政策・③個人の３つのレベル

① プロジェクト・実践用倫理ガイダンス
（Ethical guidance for 
projects and practices）

② 政策志向倫理ガイダンス（Policy-
oriented ethical guidance）

③ 科学者・イノベーター／工学者による
専門職行動のための倫理ガイダンス
（Ethical guidance for 
professional conduct by 
scientists and 
innovators/engineers）

① プロジェクト・実践志向アセスメント
（Project- and practice-
oriented assessment）

② 政策志向アセスメント（Policy-
oriented assessment）

③ 専門職行動のアセスメント
(Assessment of professional 
conduct)



SATORIプロジェクトの
共通標準化フレームワーク：背景
• 医学生物学以外の分野での国際的な倫理アセスメント・倫理ガ
イダンスの不在

• 医学生物学分野：CMOS倫理指針（2002年）
• 医学生物学分野でも国際的な倫理原則の不在（cf.ベルモント報告：人
（persons）の尊重、善行（beneficence）、正義（justice））

• 「倫理ダンピング（Ethics Dumping）」問題
• 倫理規制の緩い国への実験やイノベーションの輸出（被験者だけでな
く、研究者・スタッフや関係者も危険にさらされる可能性）

• 倫理アセスメントの明示的な方法論・フレームワークの不在
• インタビューで、明確な方法論・フレームワークを説明できるケース
がない。品質保証・認証手続きもない（SATORI Project 2017c）。



SATORIプロジェクトの
共通標準化フレームワーク：アウトライン
1. 共同フレームワークへの倫理アセスメント機関の期待

2. 倫理原則と問題

3. 倫理アセスメントの手続き

4. 倫理インパクトアセスメント

5. 特殊形式の倫理アセスメント・ガイダンス

6. 機関タイプ別倫理アセスメント・倫理ガイダンス

7. 倫理アセスメントのコスト効果とリスク便益

8. 倫理アセスメントの標準化

9. 倫理アセスメントと政策

10. 欧州連合およびその構成国における倫理アセスメントの制度構造のための提案

11. 既存の倫理アセスメントフレームワークとSATORIフレームワークの互換性のアセスメント

12. フレームワークの遺産・継承

SATORI project (2017c) Outline of an Ethics Assessment Framework: 
SATORI Main results of the SATORI project, SATORI Projectより。



SATORIプロジェクトの
共通標準化フレームワーク：意義
1. 倫理アセスメントの手引きとしての機能

• 組織内の倫理アセスメント導入のための手引き

2. 倫理アセスメント点検・見直しの機能
① 非承認となったプロジェクトの異議申立て手続きの導入

② ISO9001型のPDCAサイクルによる倫理アセスメントの改善

3. 政策志向の倫理アセスメントの手引きとしての機能
• NECや政策立案部門の手引きに

4. 国際的な倫理アセスメントの共通標準
• 発展途上国も含む倫理アセスメントの国際的共通標準



CWA17145-1 倫理委員会：目次と概要
章タイトル 概要

まえがき（European Forward） 標準化提案に至るまでの過程と特許、賠償責任などに関する説明。

序文（Introduction） CWA17145-1の制定目的と背景、概要の説明。

1. 適用範囲（Scope） CWAの目的と構成、対象者。倫理ガイダンスは標準化の対象ではな
いこと。

2. 用語と定義（Termes and definition） 倫理アセスメントにかかわる用語の定義

3. 倫理委員会（Ethics Committee） 倫理委員会の役割と責任、有すべき能力、倫理委員会の設置と構成
員の任命、構成、利益相反。

4. 倫理問題と原則
（Ethical issues and principles）

倫理アセスメントで扱うべき問題と原則の設定の必要、一般的倫理
原則と領域特殊的原則、研究者の利益相反

5.倫理アセスメントの手続き
（Procedure for Ethics Assessment）

倫理アセスメントの機能、アセスメント前・アセスメント中・アセスメン
ト後手続き。

6. 倫理アセスメントにおける品質管理
（Quality Assurance in Ethics 
Assessment）

ISO9001型のPDCAによる倫理アセスメントの改善。



CWA17145-1 倫理委員会：付属書

付属書タイトル 概要

付属書A（参考）一般的・領域特殊的倫理原則
（Annex A (informative) General and field-specific 
ethical principles）

倫理アセスメントで参照する倫理原則。全領域共通の
倫理原則と領域特有の原則。

付属書B（参考）倫理原則間の対立
（Annex B (informative) Conflict between ethical 
principles）

倫理原則間の対立と、その対立を解決する方法論（功
利計算、リバタリアニズムの付随的制約、「一見明白」
原則、特殊化）。

付属書C （参考）倫理アセスメントにおけるリスクベース思
考
（Annex C (informative) Risk-based thinking in 
ethics assessment）

プロジェクトの目標達成を阻害する要因をリスクとし
て取り出して分析し、リスク対応が必要な場合は対応
を行うための方法論。

付属書D（参考）倫理アセスメントのためのPDCAアプロー
チ利用ガイドライン
（Annex D (informative)Guidelines for the use of 
the Plan-Do-Check-Act approach (PDCA) for 
ethics assessment）

倫理アセスメントの品質保証・維持・向上のための
PDCAの方法論。

文献表（Bibliography） 参考文献表



R&Iの倫理原則①
8つの一般原則
1. 研究公正

2.社会的責任

3.潜在的な利害相反の回避と開示

4.研究対象としての人の保護と尊重

5.研究で用いる動物の保護と尊重

6.データの保護と管理

7.研究者と研究環境の保護

8.研究成果の普及

• ベルモントレポート（メンロー
レポート）の倫理原則

1. 人の尊重
2. 善行（便益と危害の比較衡量原

則）
3. 正義（含：法・公益の尊重原則、利

害相反の回避）

• 医療倫理の4原則
1. 無危害
2. 善行
3. （被験者・患者の）自律の尊重
4. 正義（公正な配分、法の尊重など）

医療・情報セキュリティ研究の
倫理原則

※国内の医療倫理指針には倫理原則の提示はない。



R&Iの倫理原則②
分野特有の倫理原則の例 デュアルユース

•研究成果のデュアルユースに対する警戒と対応
• 研究成果の軍事応用、大量破壊兵器の増殖への寄与可能性の
考慮（自然科学）

• 安全保障上機微な物質および知識の濫用に対する予防措置の
実施（自然科学、生命科学）→安全保障アドバイザーの活用、研
究成果の普及の限定、スタッフに対するトレーニングなど

• 研究のデュアルユースと濫用の予期と回避義務（医学、エンジ
ニアリング科学）

• 研究成果の軍事応用の考慮（生命科学、コンピュータ・情報科
学）

※上記赤字下線の部分を原稿に追加。



CWA17145-2 倫理インパクトアセスメ
ントフレームワーク：目次と概要

章タイトル 概要

まえがき（European Forward） 標準化提案に至るまでの過程と特許、賠償責任などに関する説明。

序文（Introduction） CWA17145-2制定目的と背景、概要の説明。

1. 適用範囲（Scope） CWAの目的と構成、対象者。倫理ガイダンスは標準化の対象ではないこと。

2. 用語と定義（Termes and definition） 倫理アセスメントにかかわる用語の定義

3．倫理インパクトアセスメントフレームワーク
（Ethical impact assessment framework）

EIAの性質と、EIAの手続き全体の概略（フレームワーク）の説明。

4.倫理インパクトアセスメント閾値分析の実施
（Conduct an ethical impact assessment threshold analysis）

分析の目的、分析主体、質問票の設計と完成、EIA必要なしと判断した場合の独立主体によるチェック。

5.倫理インパクトアセスメント計画（Ethical impact assessment plan） 目的（計画で考慮するべき要素）、EIAの規模のアセスメント、EIAのレビューと承認（独立主体のレ
ビューと、承認・条件付き承認・非承認の判断根拠）

6.倫理インパクトの特定（Ethical impact identification） 目的、手続き、潜在的インパクトの予測（予測方法と、規模による倫理インパクトアセスメントの概念分析
と経験的方法）、文書化。

7.倫理インパクト評価（Ethical impact evaluation） 目的、手続き、評価手法とその選択・実施、倫理原則への脅威と原則の増進要素のアセスメント、価値の
対立の特定と解決法の提示。

8.関係者に対する倫理インパクト評価の報告と議論
（Present and discuss the ethical impact evaluation with 
stakeholders）

上記７．の結果を関係者に提示し、質疑応答機会を設けること。公衆への公開も選択肢。

9. 是正措置（Remedial actions） 目的、手続き、関連情報の収集、介入法の定式化と実装、勧告の定式化、是正措置勧告の提示。

10. EIAのレビューと監査（Review and audit of the EIA） 目的、手続き、実施主体、レビュー・監査の規準、中間レビュー・監査、最終レビュー・監査、結果の提示。



価値対立の解決手段 5つの経験則

1. 基本価値は非基本価値よりも優先順位が高い。

2. 基本的価値の侵害程度をアセスメントし、最小限の侵害で済む
行為を選択する。

3. 2つの基本的価値が等しく侵害されると見えるときは、個別状
況でどちらの価値が重要と見えるか決定する。優先順位を与え
た根拠を示すこと。

4. 状況にかかわる関係者の道徳的価値が対立する場合、交渉を行
う。

5. 状況を再編成して価値の対立を回避する。



CWA17145-2 倫理インパクトアセスメ
ントフレームワーク：付属書

付属書タイトル 概要

付属書A（参考）閾値分析質問票の倫理問題
（Annex A (informative) Ethical issues for the 
threshold analysis questionnaire）

質問票の設計のための参考情報。

付属書B（参考）技術規模のEIA（Technology-scale 
ethical impact assessment）

プロジェクト対象ではなく、革新的な技術を対象としてその技
術を導入すべきかどうかなどを検討するEIAの解説。

付属書C（参考）技術成熟度（TRL）の方法論（Technology 
readiness level (TRL) methodology）

TRLの概念とレベル、TRLの高・低によるEIAにおける注意点。

付属書D（参考）予測手法（Foresight methods） R&Iの潜在的インパクトを見積もる手法の解説。

付属書E（参考）倫理インパクトアセスメント手法（Methods 
for ethical impact analysis）

本文６．と７．（倫理インパクトの特定と評価）で用いる手法の解
説。

文献表（Bibliography） 参考文献一覧。



CWA17145の評価：
標準化の見通しと活用の可能性

• 標準化の見通し：現在不明。CEN標準提案文書は3年ご
とに見直し（2020年が見直しの年）

• 活用の可能性：教育と倫理アセスメント体制構築・見直し
への貢献
① 政策レベル・機関レベルの倫理アセスメント体制整備への貢献

② 政策レベル・機関レベルの倫理アセスメント体制の見直しへの貢献

③ 倫理アセスメント政策関係者やEAUメンバーなどの教育への活用

④ 国際的共同研究における倫理アセスメントの標準化と関係者の保護

⑤ 倫理アセスメントに対する意識喚起と、国内的・国際的なR & Iガバナン
スの向上。



まとめ：CWA17145と共通標準化フレー
ムワークの評価と展望
• 活用の可能性：①教育的意義と②倫理アセスメント体制構築・
見直しへの貢献

• 日本ではEIAの概念や手続きの十分な紹介がない 。共通標準化フ
レームワークとCWA17145を活用してEIAを学ぶ意義大きい。

• 標準化の見通し：現在不明。CEN標準提案文書は3年ごとに
見直し（2020年見直し）→今後標準化に向け再び動く可能性

• 発展途上国の人々の保護のため、国際的標準が必要。
• ミニマム標準で、各国の倫理アセスメント制度とも整合性が高い。

• 今後国内にCWA17145と、共通標準化フレームワークを紹
介できるよう翻訳を進める。
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