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Abstract: The Declaration of Helsinki states that incompetent subjects can be included only in a study that cannot instead 

be performed with competent persons. This condition gives a difficulty in a clinical trial of assistive products in nursing 

homes, since many of the residents in nursing homes are demented. Distinction of competent subject is necessary in such a 

setting. SIIIDR recommended adopting the term “consent capacity” instead of “decision-making capacity”. Assessment 

methods of consent capacity were reviewed, including McCAT-CR that is normally used for persons with severe mental 

illness. Though these assessments are novel and useful, they are too sophisticated to be used by engineers with knowledge 

of neither psychiatry nor clinical psychology. A tentative assessment scheme for consent capacity in a clinical trial of 

assistive products with low risk is proposed. 
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1. はじめに 

介護保険が定着し，福祉用具貸与が普及するとともに要

介護高齢者のための支援機器の開発課題の重要性が増大し

た．このための実証試験も増えてきた．要介護高齢者を被

験者とするとき注意すべきは制限能力の被験者の問題であ

る．特に，介護施設の入所者から被験者を募集する場合，

被験者の認知症に十分な注意を払う必要がある．本報告で

は国際的な研究倫理の指針に基づいて要介護高齢者に関わ

る制限能力の問題を検討するとともに，支援機器の実証試

験にも適用できる方法について考察する． 

 

2. ヘルシンキ宣言第 27項 

ヘルシンキ宣言(1)第 27 項は制限能力者を被験者とする

ための条件を以下のように規定している． 

制限能力者が被験者候補となる場合，医師は，法律

上の権限を有する代理人からのインフォームド・コン

セントを求めなければならない．また，これらの人々

の利益になる可能性のない研究の被験者に含まれて

はならない．ただし，その研究が被験者候補に代表さ

れる集団の健康増進を試みるためのものであり，判断

能力のある人々では代替して行うことができず，かつ

最小限のリスクと最小限の負担しか伴わない場合は

その限りではない．（日本医師会訳を改変） 

すなわち，制限能力の被験者(incompetent subject)が許容

されるための条件は， 

① 代諾者による同意 

② 被験者集団の健康増進を目指す研究 

③ 判断能力のある被験者では代替できない研究 

④ 最小限のリスクと最小限の負担しか伴わない研究 

である． 

このうち，①の代諾についてはよく知られた要件であり，

④のリスクと負担の最小化はあらゆる場合に当てはまる要

件であり，高齢要介護者に即して慎重に検討することは当

然である．②と③とはベルモントレポート(2)の「正義」の

原理に関わる問題であって，我が国ではこれまで比較的軽

視されてきた視点である． 

②は制限能力者が利益を受けることのない研究の被験者

としてはならないことを意味する．わかりやすい例は「未

成年者には利益のない研究のために未成年者を被験者とし

てはならない」場合である． 

③は制限能力者の利益になる場合でも，判断能力のある

人々による実証試験に意味があれば，(判断能力のある人々

による代替が可能であるので)そのための被験者としては

ならないことを意味している． 

なお，ヘルシンキ宣言に③が取り入れられたのは 2000

年のエディンバラの総会においてであったが，ベルモント

レポート（1979 年）において既に「対象とするクラスに特

定の条件と直接に関係している研究でない限り，より負荷

の少ないクラスの人々に優先的にこうした研究のリスクを

受け入れるべき」であると指摘されている． 

ほとんど同じ指針が CIOMS(Council for International 

Organizations of Medical Sciences)の国際倫理指針:2002(3)の

指針 13 に示されている． 

これによって，認知症のある人によらなければその有効

性の実証が不可能である場合に限り，認知症のある人を被

験者とすることが許される．認知症の有無に関わらず有用

な機器については，まず認知症のない人々によって有効性

を実証する．その後で，「認知症のある人にとっても有効で

ある」ことを実証する．この場合に限り，認知症のある人

を被験者とすることが許される． 

現在の我が国の介護施設においては，かなりの割合の認

知症者が含まれている．介護施設をフィールドとして実証

試験を行おうとするとき，「判断能力のある被験者」による

ことができる場合に判断能力の欠けた認知症者を被験者と

することはヘルシンキ宣言に違背することになる． 

軽度認知症をはじめとして，認知症の診断を下された人

を一律に除外するとすれば，必要な数の被験者をそろえる

ことが難しい可能性がある．さらに，軽度認知症で研究参

加に十分な判断能力を備えた入所者からは自発的に研究に

参加する権利を奪う点で倫理的ではない．何らかの方法に

よって判断能力の欠けた制限能力者を除外できる方法が求

められる． 
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3. 「制限能力」から「同意能力」へ 

3-1. 2つの「制限能力」 

これまで，単に「制限能力（ incompetent）」「脆弱性

(vulnerable)」と表現されてきたが，Derenzo らは明白な脆

弱 性 (frank vulnerability) と 潜 在 的 な 脆 弱 性 (potential 

vulnerability)の区別の重要性を指摘した(4)． 

法律的に親権の下におかれている未成年者や昏睡状態に

あり意思表示のできない患者などは有効な意思表示をする

ことができない．このような場合は形式要件だけで同意が

できないので「明白な脆弱性」と位置づける．同じ研究室

の研究員や開発企業の社員等は威圧や不当な影響を否定す

ることができないので同様に明白な脆弱性の下にあるとす

る．これらの人々にはあらゆる場合に要件③が適用され，

これらの人をやむを得ず被験者とすることができるのは他

の人では代替できない場合に限られる． 

一方，高次脳機能障害や認知症などによる認知障害の場

合はその判断能力は症状に強く依存しておりプロトコルの

科学面，倫理面に複雑な要素をもたらす．認知症と診断さ

れても，軽度の場合は十分な判断力を有している可能性が

ある．これらは「潜在的な脆弱性」と位置づける．この場

合に，威圧や不当な影響を排除するために保護的態度によ

って一律に被験者候補から除外することは，研究への参加

の自発性と権利を奪う可能性があり，倫理的ではない．こ

のような「自発性」と「保護」のジレンマに着目する． 

 

3-2. SIIIDRの答申 

「制限能力」を巡る上記のジレンマに方向性を与えたの

が SIIIDR(Subcommittee for the Inclusion of Individuals with 

Impaired Decision Making in Research)の答申(5)(2009 年)であ

る．SIIIDR はアメリカの保健福祉省（HHS: Department of 

Health and Human Services）の被験者保護局（OHRP: Office 

of Human Research Protection）の特別委員会で，被験者の判

断力に関する問題の検討結果の報告である．この答申は主

として潜在的な脆弱性の領域を扱っている． 

この答申は 10 項目の勧告よりなるが，最も重要なのは勧

告１であり，用語として判断能力(decision-making capacity)

の代わりに同意能力(consent capacity)を用いるとしている．

判断能力が欠けているから被験者から除外するのではなく，

インフォームド・コンセントができない場合には特別の条

件と手続（代諾等）が必要である． 

勧告 2 では，同意能力の特徴として，同意能力は二者択

一ではなく連続的であり，様々な疾病や障害が原因となっ

ていることを指摘した．このため，同意のプロセスは

task-specific であって，同意内容にも依存する．すなわち，

同意能力はプロトコルごとに判断基準が異なることになる． 

このほかの 8 項目については省略するが，実際のインフ

ォームド・コンセントに当たっての留意事項の他，アメリ

カの指針(45CFR46)の改革方向についても勧告を与えてい

る． 

 

4. 同意能力と判断基準 

同意能力を基本コンセプトとして採用し，プロトコルと

被験者候補の特性に基づいて同意能力の判断基準が異なる

とすれば，「認知症」「高次脳機能障害」等の診断名によっ

て被験者候補から除外することは適当ではない．同意能力

とその判断基準について考察する． 

 

4-1. 伝統的な判断基準 

同意能力に関する伝統的な判断基準は名前や場所を質問

することであった(4)．これは，今でも昏睡状態にある患者

のための医療行為において用いられている． 

家族や介護者から被験者候補の状況を聴取することも必

要である(6)．研究への参加には家族らの理解と同意が不可

欠であるし，研究内容に関する理解の可能性についても意

見を聴取できるからである． 

 

4-2. インフォームド・コンセントの理解に基づいた判断基

準 

「同意」のためにはインフォームド・コンセントにおい

て被験者候補による研究内容の理解が求められる．「理解」

に着目した簡単な検査法が提案されている(7)． 

インフォームド・コンセントのための説明を行い，2-3

日後にその内容に関して質問する．主として研究内容の説

明を求めるものであるが，これは記憶能力の検査も行うの

で理解力，記憶力を確認できる簡便な方法である．被験者

にとっては回りくどいうえに，施設などでは職員の協力が

欠かせない． 

この方法の変形に，説明のセッションを 2 つに分け，2

回目には前回の説明内容のうち重要事項について記憶と理

解を検査する方法がある．その後で残りの部分の説明を行

う．復習するとともに記憶を確認することができる． 

 

4-3. 同意能力の構造化に基づいた判断基準 

近年のアプローチとしては，被験者の同意能力に関する

要因をもとに構造化しようとする試みがある．これにもい

くつかの提案があるが，ここでその有力な手法を紹介する． 

これは，リスクの程度との関連で同意能力を 4 つの評価

基準に整理したものである(8)． 

① 選択を表現する能力：すべてのリスクレベルにおいて必

要で，yes/no を表現する能力． 

② 関連情報を理解する能力：すべてのリスクレベルにおい

て必要で，実験の手順や同意書の内容，特に同意の撤回

の権利を理解する能力． 

③ 現在の状況とありうる結果の予測能力：Minimal risk を

超えるあらゆる研究に際して必要で，被験者の実際の状

況の認識に立って，実証試験に伴うありうる結果を予測

する能力． 

④ 情報を合理的に処理する能力:リスクの最も高いレベル

にのみ必要とされ，結果（outcome）のみでなく，方法

（process）にフォーカスした評価をすることができ，信

仰，決断，その他信条との適合を評価する能力． 

この構造を元にして構造化面接を構成し，そのスコアに

よって同意能力を評価する McCAT-CR が開発された(9)．こ

れは，重症精神疾患，認知症の他，重篤な身体疾患に関す

る研究に参加するに当たっての判断能力を評価することを

目的とする． 

この構造化面接を構成するためには，具体的なプロトコ

ルを反映するように準備する必要があり，精神医学や臨床

心理学の素養なくしては正しく適用するのは難しい．この

手法は大変参考にはなるが，エンジニアが主体となる支援

機器の実証試験に対して適用するのは現在の我が国の実情

からすると疑問がある． 

 

4-4. タスクを織り込んだ同意能力評価法の提案 

White は task-oriented competence を提案し，「タスクを完

了するために必要なアクションを理解し，かつ，それを実

行する能力を有している」能力であるとした (10)．このこと

から，実証試験の中に被験者に何らかのタスクが設定され
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ている場合を想定する．そのようなタスクの理解と実行に

よって同意能力のあることの判断基準とする可能性が示唆

される． 

このことに基づいて，以下の手続による同意能力の判定

法を提案したい．これによって，軽度認知症者であっても

必要なタスクを遂行する能力があれば，同意能力に欠ける

ことのない自立した個人として研究に参加する可能性を開

くことができる． 

① 被験者が全く受動的であることを想定した実証試験で

ない限り，被験者による何らかのタスクを伴うのが通

常である．このタスクを理解し，実行することができ

なければ同意能力が欠けると判断する．この基準の妥

当性には倫理審査委員会の承認を要する． 

② インフォームド・コンセントに際して，上のタスクに

ついて説明し，それを実行できることを確認する．こ

れには実機の操作や簡単なシミュレーションによって

も良いし，実行した場合に発生する様々な事象に関す

る質問によって実行可能性を判断しても良い． 

 いずれにせよ，タスクの理解度，実行可能性に関す

る応答やスコアは質問紙とともに記録として保存する．

これらが同意能力の判定による被験者の選択／除外に

あたってのエビデンスであり，恣意的なバイアスによ

るデータ改竄に該当しないことのエビデンスとなる． 

 被験者によるタスクの遂行が不可欠であるプロトコ

ルの場合は，その理解と実行は実験にとっても不可欠

であるため，タスク実行能力がなければ実験は成り立

たない．そのようなプロトコルにおいてはこの条件は

実験の継続のためにも必要であるので，タスク実行能

力は同意能力に関するエビデンスとしても位置づけら

れる． 

③ インフォームド・コンセントにおいてはタスクの理解

のみならず研究の意義，同意の撤回の権利についての

理解が不可欠である．これらの確認のために，

Wirshinhg らは以下の質問を自由回答で質問し，これら

の理解の確認を勧めている(11)． 

 この研究に参加するためにあなたは何をしなけれ

ばなりませんか． 

 この研究はあなたの役に立ちますか． 

 この実験で安全上あなたが気をつけなければいけ

ないことを説明してください． 

 あなたはこの研究に参加しなければいけませんか． 

 実験が始まった後で中止しても良いでしょうか 

 この研究の参加をやめようと決めたらどのように

行動することになりますか． 

インフォームド・コンセントのプロセスにおいてこ

れらの質問を組み込み，同時に同意能力の確認を行う

ことは容易である．これらの質問には自由に答えても

らい，間違っていても訂正してはならない． 

④ これらの面接調査に際して，4-1 で述べた家族や介護

者の立ち会いや本人の状況の聴取は家族などの理解お

よび情報提供によってより正確な判断を可能とする．

なお，終了後家族などにはその結果について説明する

ことが望ましい． 

⑤ 判定の結果，同意能力があると判定された場合はその

ままインフォームド・コンセントから同意書署名へと

進む．同意能力が欠けていると判定された場合は，告

知に当たって心理的影響を与えることのないように十

分注意する必要がある． 

 

5. おわりに 

アメリカの SIIIDR の勧告を契機として，認知症者を念頭

に置きながら高齢要介護者の被験者のための要件を検討し

た．「同意能力」をキーワードとすることによって「同意能

力のある軽度認知症者」も判断能力ある自立した個人とし

て研究に参加することを可能とする同意能力の評価法を提

案した． 

実際の場面においては慎重な取り扱いが求められる，同

意能力の欠けた被験者候補を恣意的に同意能力があると評

価することがあってはならない．このためには，面接用の

シナリオや質問紙，評価を記録する様式などを準備する．

これらはすべて倫理審査委員会の承認が必要である．さら

に，質問に対する応答，スコアと判定の根拠など被験者ご

との判定のエビデンスは他の実験データとともに研究の倫

理性のエビデンスとして保管，保存する．なお，実験デー

タを連結不可能匿名化した場合もこの記録は匿名化すべき

ではない．同意書とともに重要な個人情報として厳重に管

理すべきである． 
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