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介入研究の倫理的配慮の現状
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佐伯　恭子１）２）　　諏訪　さゆり３）

Current status of ethical considerations in intervention studies among patients with 
dementia conducted in Japan

-Based on an analysis of ethical considerations reported in original articles-

Kyoko Saeki１）２），Sayuri Suwa３）

要　旨
　本研究の目的は，認知症の人を対象とした看護，介護，リハビリテーション領域の介入研究におい
ておこなわれている倫理的配慮について，論文から読み取ることのできる現状を明らかにし，今後の
課題を検討することである．
　文献検索に使用したデータベースは医中誌Web版およびPubMedで，過去５年間の文献の中から
キーワードを用いて検索し43件を抽出した．43件の文献から，ベルモントレポートで示された倫理原
則との対応を参考に，倫理的配慮に関する記述を抜き出して分析した．
　インフォームド・コンセントについて，本人が関与していたものが27件，本人が関与しなかった可
能性があったものも13件あった．対象者の脱落があったことが記述されていた文献は12件で，その中
には，実施した介入や評価測定に関連した脱落も含まれていた．また，介入に付随して生じうるリス
クに関する記述があったものが７件あった．
　研究対象者となることは社会貢献の側面があることから，通常の診療以上にインフォームド・コン
セントは重要である．できる限り多くの研究で認知症の人本人のインフォームド・コンセントへの関
与を可能にするためには，意思決定能力が発揮できるような支援とともに，インフォームド・アセン
トやディセントの確認も重要になると考えられる．また，インフォームド・コンセントだけでなくリ
スク・ベネフィット評価の視点も取り入れ，認知症の人を対象とした介入研究を倫理的に進めていく
ための具体的な方法について検討していく必要がある．
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Ⅰ．緒 言
　わが国では高齢者数の増加とともに認知症の人
の数も増えており，2012年には462万人であった
が，2025年には730万人にのぼると推計されてい
る１）．厚生労働省は，2015年に「認知症施策推進
総合戦略（新オレンジプラン）」２）を掲げ，その
中に，認知症の予防，治療，リハビリテーション，
介護等に関する研究やその成果普及の推進を挙げ
ている．
　認知症の予防や治療のためには，薬物療法と非
薬物療法の双方が必要である．特に認知症の行
動・ 心 理 症 状（behavioral and psychological 
symptoms of dementia:BPSD）に対しては，非薬
物療法を優先して行うことが原則とされている３）．
しかし，非薬物療法はエビデンスの確立したもの
が少ないとされており４），その理由として，対照
群の設定や評価の妥当性・信頼性の確保が困難な
こと５），効果が実施者の技能にかかっている面が
大きいこと６）などが指摘されている．非薬物療法
の中には，看護，介護，リハビリテーション領域
のものも多く，これらの領域の研究を推進しエビ
デンスを確立していくことが求められている．
　一方，認知症の人を対象とした研究は，イン
フォームド・コンセントの段階などさまざまな面
で困難があり，認知症の人本人ではなく，介護す
る側を対象とする研究も多く見受けられる．研究
を計画し実施していく際に，被験者保護の観点は

重要であるが，認知症の人は，通常の治療やケア
の場面で，意思決定できない存在とみなされ意向
を尊重されないことがあり，研究においても同様
のことが起こる可能性は高いと考えられる．
　研究が倫理的におこなわれるようにするため，
国内にも「人を対象とする医学系研究に関する倫
理指針（以下，「医学系指針」）」をはじめ，いく
つかの研究倫理指針が存在する．しかし指針は基
本的な原則の記述となっており，認知症の人を対
象とした研究に関する具体的な倫理的配慮につい
ては，個々の研究者や各機関設置の倫理審査委員
会の判断に任されている現状がある．例えば，発
表されている論文に倫理的配慮として記載されて
いる内容は，認知症でない対象者へのそれと大き
な違いがないものが多く７），倫理審査委員会につ
いては，審査の質の確保が課題となっている８）９）．
　そこで，本研究では，日本でおこなわれた，認
知症の人を対象とした看護，介護，リハビリテー
ション領域における介入研究の成果を記述した原
著論文から読み取ることのできる倫理的配慮に関
する現状を明らかにし，課題を検討することを目
的に文献研究をおこなった．

Ⅱ．用語の定義
介入
　本研究では，“介入” を「対象者に対して，看
護職・介護職・リハビリテーション職などのコメ

Abstract
　The purpose of this study is to clarify the current status of ethical considerations made for 
patients with dementia in intervention studies in the fields of nursing, caregiving, and 
rehabilitation based on descriptions provided in articles and to investigate the future subjects.
　The websites of the Japan Medical Abstracts Society and PubMed were used for searching 
literature with keywords, and 43 articles were retrieved from among the articles in the past five 
years. The descriptions on ethical considerations were extracted from these 43 articles with 
reference to dealing with the ethical principles in Belmont’s Report and subsequently analyzed.
　As for informed consent, 27 patients were directly involved in the decision, while 13 patients had 
the possibility to be uninvolved in the decision. Twelve articles reported drop-out of patients, 
including that related to the intervention or evaluation measurement conducted. Seven articles 
described the possible risk associated with the intervention.
　Informed consent is more important as ordinary medical treatment because participation in 
research contributes to society in some ways. In order to make it possible for patients with 
dementia to provide informed consent in as many research studies as possible, it is important to 
support them for exercising their decision-making ability as well as to confirm their informed 
consent or dissent. In addition, it is necessary to investigate concrete methods to ethically conduct 
intervention studies in patients with dementia, adopting a perspective that considers not only 
informed consent but also risk and benefits evaluation.

Key Words： Dementia, intervention studies, research ethics, informed consent, risk-benefit criteria
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ディカルが，健康の保持増進またはQOL向上の
ために実施する治療やケアのこと」と定義する．
介入研究
　本研究では，“介入研究” を「有効性や安全性
などを確認するために，人を対象に意図的に“介
入”を実施し，評価する調査や実験のこと」と定
義する．

Ⅲ．研 究 方 法
　本研究は，文献研究である．研究対象文献は，
日本で行われた，認知症の人を対象とした看護，
介護，リハビリテーション領域における介入研究
の成果を記述した原著論文である．研究対象文献
の検索および抽出は，以下のようにおこなった．
１．文献検索方法
　使用したデータベースは，医中誌Web版（以下，
医中誌）およびPub Medである．
　医中誌による検索では，検索式は，【「認知症」
not「薬物or薬物療法」】and【看護orケアorリハ
ビリテーション】とした．さらに，絞り込み検索
で【原著論文】，【抄録あり】とし，発表年は

【2013-2018年】，研究デザインは【ランダム化比
較試験，準ランダム化比較試験，比較研究】を選
択しておこなった（検索日：2018/07/07）．
　Pub Medによる検索は，以下のようにおこなった．
キーワードは「Dementia」で，所属（Affiliation）
は「Japan」，Article Styleは「Clinical Trial」，

「Comparative Study」，「Randomized Controlled 
Trial」，「Controlled Clinical Trial」を選択，Text 
availabilityは「Free Full article」を選択，Subject
は「Human」を選択し，過去５年以内に発表され
た論文を検索した（検索日：2018/08/03）．
　データベースによる検索結果から，後述の選定
条件および除外条件を基に，分析対象となる文献
を抽出した．文献の抽出は，筆頭著者と共著者と
でおこなった．
１）選定条件
・  複数の人を対象に看護，介護，リハビリテー

ション領域の介入研究をおこなった成果が記述
されている．

・  日本国内でおこなわれた研究の成果が記述され
ている．

・  研究対象者に，認知症と診断されている人が含
まれている，またはベースライン時点での認知
機能が以下の基準（＊）に該当する人が含まれ
ている．

　  （＊）認知機能検査（HDS-R, MMSE, CDR, FAST, 
NMスケール）のデータが記述されており，軽度

認知症以上の者が含まれていること．具体的に
は，HDS-Rは20点以下10），MMSEは23点以下11），
CDRは１以上12），FASTは４以上13），NMスケー
ルは５項目で42点以下，３項目で24点以下14）で
ある．

２）除外条件
　本研究では事例研究を除外した．通常の治療
やケアと研究とを区別する際の鍵となる“実施
する介入により利益を受けるのは誰か”という
点で，事例研究では，社会の利益（社会への貢
献）と同時に，対象者自身が受ける利益も大き
いことが多い．そのため，事例研究の論文から，
研究ならではの倫理的配慮を抽出するのは難し
いと考えたからである．
２．分析方法
　抽出した文献から，発表年，実施されていた介
入，研究における倫理的配慮に関連する記述を抜
き出した．
　発表年は年ごとに，実施されていた介入は種類
ごとに分類し整理した．
　倫理的配慮に関連する記述は，ベルモントレポー
トで示された，３つの倫理原則と実際の研究との
対応を参考に判断した．ベルモントレポートを参
考にしたのは，このレポートが，研究における倫
理原則を「人格の尊重」「善行」「正義」という３
つの枠組みに整理して示した画期的な報告書15）で，
それぞれの倫理原則と実際の研究との対応も詳述
している16）からである．その対応とは，「人格の尊
重」はインフォームド・コンセントに，「善行」は
リスク・ベネフィット評価に，「正義」は被験者の
公正な選抜に該当するというものである．そこで，
倫理的配慮に関連する記述は，研究実施の順序性
を踏まえ，上記の３つ，すなわち①被験者の公正
な選抜，②インフォームド・コンセント，③リス
ク・ベネフィット評価，それぞれに関する記述を
以下のように対象文献から抜き出して分析した．
また，IRB承認の記載の有無についても抜き出した．
①被験者の公正な選抜

　被験者の公正な選抜に関する記述として，対
象者選定に関する記述を抜き出して分析した．
具体的には，対象者と著者との関係性の有無，
ベースラインにおける認知機能状態把握のため
に採用された認知機能検査の種類とその結果を
抜き出し分析した．

②インフォームド・コンセント
　インフォームド・コンセントに関する記述とし
て，インフォームド・コンセントへの本人関与の
有無，説明の際の工夫の有無を抜き出し分析した．
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③リスク・ベネフィット評価
　リスク・ベネフィット評価に関する記述とし
て，研究に伴うリスクに関する記述および対象
者の脱落に関する記述を抜き出し分析した．
　分析は，筆頭著者と，認知症ケアおよび研究
倫理に精通している共著者とともにおこなうこ
とで，妥当性および真実性を担保した．

Ⅳ．結 果
１．文献検索結果
　医中誌より，既述したキーワードおよびデータ
ベース上の検索条件で検索した結果，460件が抽
出された．これらについて，要旨と本文を読み，
既述の選定／除外条件を基に論文を選定した結果，
39件が抽出された．
　Pub Medからは，既述したキーワードおよび
データベース上の検索条件で検索した結果，135
件が抽出された．この135件について，タイトル
と要旨を読み，既述の選定／除外条件を基に論文
を選定した結果，５件が抽出された．このうち，
１件は医中誌による検索で抽出されたものと重複
していたため，４件となった．
　以上より，分析対象文献として，合計43件が抽
出された．
２．抽出された文献の概要
１）発表年

　抽出された文献の発表年は，2013年が３件，
2014年が８件，2015年が14件，2016年が10件，
2017年が８件，2018年が０件であった．

２）実施されていた介入
　抽出された文献で実施されていた介入は，園
芸療法が６件，作業療法５件，認知リハビリ
テーション４件，運動療法４件などであった．

（表１）
３．対象者選定について
　抽出された文献で対象者となっていた人のうち，
著者の所属機関の患者や入所者を対象としている
ことが明記されていたものが12件であった．
　一方で，著者らとの関係がないことが明記され
ていたものは１件であった．
　また，対象者へのアクセスの方法について，著
者らとの関係を明記していない文献についても，
病院・施設に入院・入所している人の中から対象
者を選定している文献が多く，それらの施設が選
ばれた理由が記載された文献は１件であった．そ
の文献では，著者らが先行しておこなった研究で
有効回答を得た施設の中から基準を設けて研究協
力の依頼をしていた．

４．インフォームド・コンセントについて
１  ）インフォームド・コンセントに関与した者

　インフォームド・コンセントの対象となった
人について，本人がインフォームド・コンセン
ト に 関 与 し て い た も の は， 全 43 件 中 27 件

（63%）であった．このうち，本人のみからイン
フォームド・コンセントを得たことが記述され
ていたものは５件，本人と家族からインフォー
ムド・コンセントを得たことが記述されていた
ものが20件，主介護者から同意を得られた人に
対して本人にも説明し同意を得たもの１件，本
人と家族からインフォームド・コンセントを得
たが，長期間家族の訪問がなく家族に説明の機
会がなかった場合は本人からのみインフォーム
ド・コンセントを得たものが１件であった．
　一方，本人がインフォームド・コンセントに
関与しなかった可能性があったものは，全43件
中13件（30%）であった．内訳は，家族からの
みインフォームド・コンセントを得たものが５
件，本人または家族から得ていたものが８件で
あった．これらのうち，本人ではなく家族をイ
ンフォームド・コンセントの対象とした場合の
理由について記載されていたのは２件で，その
理由は「（対象者が）認知症を有しているこ
と」「（対象者が）進行した認知症の場合」で
あった．また，家族からのみインフォームド・
コンセントを得た５件について，本人に対して
はどのように説明して介入を実施していたか，
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表１　実施されていた介入の種類
介入の種類 件数

園芸療法 6
作業療法 5
認知リハビリテーション 4
運動療法 4
食事や栄養への介入 4
アロマセラピー 3
音楽療法 2
レクリエーション 2
散歩 2
光療法・日光浴 2
回想法 1
化粧 1
タクティール 1
集団料理活動 1
視覚認知運動課題 1
安眠ＣＤ 1
粘土作業 1
家族の声かけ 1
マットレス選択 1

合　　　計 43



表２　分析対象文献に記載されていた倫理的配慮
文献
番号 介入／対照 著者からみた

対象者との関係 ベースラインの認知機能 ICへの関与者 脱落の有無（理由） IRB承認の
記載

① 脳活性化リハビリテーション（個人・集団）／通常
ケア 不明

【MMSE】
介（個人/集団）：15.0/15.8
対：16.0

本人と家族 あり
（病気、拒否、退院、死亡） ○

② 集団作業療法（環境設定を変えて効果を確認） 不明 【HDS-R】10.5 本人 なし ○

③ 集団料理活動／通常の作業療法・理学療法 所属病院の患者 【MMSE】介/対：18.0/18.4 本人（必要に応じて家族
にも説明） なし ○

④ 運動療法（ボール拾い課題）／歩行練習 所属関連施設の
入所者 【MMSE】19.46 本人と家族 なし ×

⑤ 園芸療法（フラワーアレンジ）／押しピン課題 不明 【HDS-R】
軽度群/やや高度群：18.8/9.5 本人と家族 なし ×

⑥ PTとOTにより種類を絞り込んだ集団レクリエー
ション／介護職による集団レクリエーション 不明 【MMSE】13.2 家族（対象者が認知症を

有しているため） あり（脱落理由の記載なし） ○

⑦ 光療法／光療法なし 不明 【HDS-R】介/対：8.1/8.2 主介護者の同意を得られ
た本人

あり（測定機器の継続装着
できず、介入後の辞退） ○

⑧ 小集団活動（風船バレーとコーラス）／大集団活動 所属病院の患者 【MMSE】介/対：11.1/7.3 本人と家族 あり（内服薬の変更、退院） ○

⑨ 人間作業モデルを用いた作業療法／人間作業モデ
ル以外の理論を用いた作業療法

所属施設の
入所者 【HDS-R】介/対：10.5/10.5

本人と家族
（家族に説明の機会なかっ
た場合は本人のみ）

なし ×

⑩ MMSEとOHスケールによるマットレス選択 所属病院の患者 【HDS-R】7.43
【MMSE】7.21 本人または家族 なし ○

⑪ 粘土作業／塗り絵作業 不明 【MMSE】20.9 本人 なし ○
⑫ 嚥下回復支援食（あいーと）／ミキサー食 不明 【MMSE】1.56 本人と家族 なし ×

⑬ 個人回想法／特別なかかわりなし 不明 【NMスケール】介/対：27.5/27.3 家族または親族
あり（介入開始後、部屋で
休むことが多くなり介入継
続が負担と判断）

×

⑭ 園芸活動（園芸経験の有無別の比較） 不明 （5cog、認知症高齢者の日常生
活自立度） 本人または家族 なし ○

⑮ 屋外・屋内散歩 不明 【MMSE】9.5 本人と家族 なし
（測定の拒否なく全員実施） ○

⑯ ダンスセラピー／通常通り過ごす 不明 【MMSE】介/対：16.6/12.3 本人と家族 あり（転院、体調悪化） ○

⑰ 「意味のある作業」をする作業療法／機能訓練（作
業療法） 所属病院の患者 【MMSE】介/対：7.0/4.0 本人と家族 あり（退院など） ○

⑱ 人間作業モデルを用いた作業療法／人間作業モデ
ル以外の理論を用いた作業療法

所属施設の入所
者 【HDS-R】介/対：12.0/9.0 本人 なし ×

⑲ アロマセラピー／アロマセラピーなし 不明 （認知機能評価なし） 本人と家族 なし（離脱者なく、介入に
よる副作用なし） ○

⑳ 音楽療法／何もせず 不明 【MMSE】介/対：19.4/22.6 ICに関する記載なし なし ○

㉑ 脳活性化リハビリテーション（集団）／通常のケア
やリハ 不明 【HDS-R】介/対：17.3/15.9

【MMSE】介/対：19.4/18.4 本人と家族
あり（退所による脱落有り、
拒否や副作用等による脱落
無し）

○

㉒ 介護職による認知症短期集中リハビリテーション
プログラム／何もせず 不明 【HDS-R】介/対：11.9/11.3 ICに関する記載なし なし ○

㉓ 化粧（基礎化粧からメーキャップ）＆自宅で基礎
化粧するよう指示／化粧も指示もなし 不明 【MMSE】介/対：23.0/23.0 本人と家族 なし ×

㉔ 屋内・屋外散歩 不明 【MMSE】10.5
【NMスケール】22.1 本人と家族 なし ○

㉕ 音楽療法 不明 【MMSE】16.0
【NMスケール】29.2 本人と家族 なし ×

㉖ 摂食回復支援食（あいーと）／従来食（ミキサー食）所属関連施設の
入所者 【NMスケール】13.3 本人または代諾者 なし ○

㉗ 家族の声かけ／職員の声かけ 不明 （認知機能評価なし） 家族 なし ○

㉘ マルチランプ（視覚認知運動）課題／カルタ課題 不明 【HDS-R】12.36
【MMSE】15.57 本人または家族 なし ○

㉙ 園芸活動／音楽活動 不明 【MMSE】17.91 本人と家族 なし（脱落・欠損値なし） ○

㉚ 個人に適した個別活動（PT・OT・STによる）／
通常の集団活動 なし 【HDS-R】介/対：16.9/17.0

【MMSE】介/対：19.1/19.5
本人または本人に責任あ
る介護者 なし ○

㉛ 安眠ＣＤ 不明 【HDS-R】0-2
（9名中7名施行不能） 本人と保護者 なし ○

㉜
通常の栄養ケアマネジメントに加え食事中の徴
候・症状別栄養ケア計画で介入／通常の栄養ケア
マネジメント

不明 （認知症高齢者の日常生活自立度） 本人または家族 なし ○

㉝ タクティールケア 不明 【HDS-R】13.2
【MMSE】17.6 本人または家族 なし ○

㉞ 園芸療法／貼り絵 不明 【MMSE】1.25 家族 なし ○

㉟ アロマ活動（通常のプログラムに組み入れ）／通常
のプログラム（生活機能回復訓練・作業療法） 所属病院の患者 【HDS-R】介/対：19.0/13.0 本人と家族 なし ×

㊱ 日光浴 不明 （認知機能評価なし） 本人と家族 なし ○

㊲ 運動プログラム（スクエアステップ）／ウォーキン
グ（通常デイケアプログラム） 不明 【HDS-R】 介 / 対：22.3/22.9

【MMSE】介/対：24.5/24.5

本 人 か ら 同 意 書 は 得 な
かったが介入内容は説明
し意向を確認、家族には
説明し同意を得た

あり
（デイケア自体への動機低
下、体調悪化）

×

㊳ 園芸活動 不明 【CDR】1が10人、2が10人 本人と家族 なし ○

㊴ カイワレ大根の収穫／塗り絵 不明 【CDR】全員３
【NMスケール（3項目）】7.3 家族 なし ○

㊵ 摂食嚥下障害への多職種チームでの介入／通常の
ケア、看護、リハビリ 所属病院の患者 【HDS-R】介/対：3.3/3.7

【MMSE】介/対：3.8/4.4
本人または代理人

（進行した認知症の場合は
代理人）

なし ○

㊶ 音楽付き体操／認知刺激（簡単な計算、間違いさ
がしなど） 不明 【MMSE】介/対：20.1/20.9 本人 あり（状態悪化、拒否） ○

㊷ 脳活性化リハビリの5原則に従った作業療法／通常
の作業療法 所属病院の患者 【MMSE】介/対：13.3/9.9 本人と家族 あり（疾患の悪化、死亡） ○

㊸ D&Hオイルでのアロマハンドマッサージ／ホホバ
オイルでのアロマハンドマッサージ 不明 【MMSE】

19-24が2人、10-18が10人 本人と家族 あり（急性疾患による入院） ○
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れたものは２件で，以下のようなものであった．
その理由とは，「なじみのない機器の装着で対
象者に負担をかけ，予期せぬ時に外すなど継続
した装着が困難だった」，「介入開始後，介入群
の１名が部屋で休んでいることが多く介入の継
続が負担をかけると考えて対象から除外」とい
うものであった．
　脱落がなかったことが明記されていた文献は
４件であった．

Ⅴ．考 察
１．分析対象文献で使用されていた認知機能検査
と実施されていた介入

　本研究における対象者の認知機能の確認のため
に最も多く使用されていた検査はMMSEで，43
件中16件（37%）で使用されていた．また，実施
されていた介入は，作業療法，認知リハビリテー
ション，運動療法などリハビリテーション領域の
ものが上位を占めており，作業療法士がかかわる
介入が多い傾向がみられた．
２．対象者選定とインフォームド・コンセント
　本研究で抽出された論文では，著者の所属機関
の患者や入所者を対象としているものが12件あっ
た．研究対象者を公正に選定するために，倫理的
に求められることの一つに『科学的に合理的な理
由によって被験者を選び，“手近な患者である”“否
と言い難い患者である” といった安易な理由から
選ばない』ことが挙げられる17）．所属機関の患者
や入所者を対象とする場合には，通常の治療やケ
アと区別して，研究に対するインフォームド・コ
ンセントを得る必要がある．認知症の人を対象と
する場合，本人の同意能力の有無の判断も難しく，
この点でも研究に対するインフォームド・コンセ
ントの取得がより難しくなると考えられる．
　本研究で抽出された論文では，本人がイン
フォームド・コンセントに関与しなかった可能性
があったものは13件で，そのうち，家族からのみ
インフォームド・コンセントを得たもの，つまり
本人が全く関与しなかったものも５件あった．代
諾とした場合の理由について，論文では文字数の
制約もあり，詳細な理由が書かれたものは２件と
少なかった．しかし，ベースラインの認知機能で
は，インフォームド・コンセントに本人のみが関
与したものと家族のみが関与したものについて，
両者に使用されていたMMSEの点数をみると，家
族のみが関与したもののほうが点数が低く，認知
機能の程度で代諾が判断されていると考えられた．
　通常の治療やケアでは，目の前の患者の利益が

記述されているものはなかった．
　その他として，対象者からは同意書を得な
かったが実施する介入については十分説明して
意向を確認し，家族からはインフォームド・コ
ンセントを得たものが１件あった．
　インフォームド・コンセントに関する記載が
ないものも２件あった．
　本人からのみインフォームド・コンセントを
得ていた５件について，対象者のベースライン
の認知機能をみると，HDS-Rは，全対象者の
平均点が10.5である１件と，介入群の平均点
12.0，対照群9.0である１件，MMSEは，全対象
者の平均点が20.9であるもの，介入群の平均点
18.0，対照群18.4であるもの，介入群の平均点
20.1，対照群20.9であるもの３件となっていた．
　家族からのみインフォームド・コンセントを
得ていた５件については，MMSEは，全対象
者の平均点が13.2，1.25の２件，NMスケール

（５項目）は，介入群の平均点27.5，対照群27.3
である１件，NMスケール（３項目）は，全対
象者の平均点が7.3である１件，尺度による点
数の記載はないが，声かけ等の刺激に対する意
思表出困難な人を対象にしたもの１件であった．

２  ）インフォームド・コンセントでの説明の際の
工夫
　インフォームド・コンセントの際，対象者や
家族が理解しやすくなるような工夫について記
載されていたものが３件あった．記載されてい
た具体的な工夫は，実施する介入や評価測定に
使用する機器を実際に見せて説明すること，わ
かりやすい言葉で介入や評価測定について説明
することであった．
５．研究に伴うリスクと対象者の脱落に関する記述
１）研究に伴うリスクに関する記述について

　抽出された文献の中で，対象者に生じうるリ
スクに関すると考えられる記述があった文献は，
７件であった．
　実施する介入に伴うけがや事故に関するもの
が３件，実施する介入の副作用に関するものが
４件であった．

２）対象者の脱落について
　抽出された文献の中で，対象者の脱落があっ
た文献は12件であった．このうち，理由の記載
がなかったものが１件あった．
　脱落の理由として記載されていたのは，死亡，
拒否，退院・退所，転院，体調悪化などであっ
た．これらの中で実施した介入や評価測定と関
連したリスクが生じたことによる脱落が明記さ
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第一の目的であるのに対し，研究の目的は将来の
患者や社会の利益である．そのため，研究対象者
となることは，ある種の“社会貢献”という側面が
あり，安易に代諾を認めることは，他者が“社会
貢献”を強制することになるという問題につなが
る18）．
　可能な限り本人にインフォームド・コンセント
に関与してもらうためには，認知症の人が理解し
やすくなるような工夫が必要である．この点につ
いて，本研究で抽出された文献で具体的に記述さ
れているものは多くなかったが，これも論文であ
るが故の文字数制限が影響していると考えられる．
インフォームド・コンセントに関与した人として記
載されていたのは「本人と家族」というものが最
も多かった．この要因のひとつに，リスク管理の
ため，医療・福祉の場では普段から家族を重視す
る傾向があることが考えられる．しかしそれだけ
でなく，本人が理解しやすいように，家族が本人
が理解しやすい言葉で説明を補ったり，慣れてい
る人がそばにいることで本人が緊張することなく

（リラックスすることで）意思決定能力をより発揮
できるようにしたりする意図もあると考えられる．
　このような，インフォームド・コンセントに本
人が関与し，意思決定能力を発揮できるようなサ
ポートは重要である．医療同意能力に関するもの
であるが，当初は同意能力がないと考えられてい
たケースでも，視覚などの感覚認知を最大限活用
することにより本人の治療への理解を促すことが
できたとの報告もある19）．
　そして，本人から同意を得ることを何よりも優
先するということではなく，臨床倫理学会による
提言にあるように，認知症の人を対象とする研究
においては，同意を得ることだけを目指すのでは
なく，インフォームド・アセントやディセントの
確認も重要20）になると考える．
３．インフォームド・コンセントとリスク・ベネ

フィット評価
　本研究では，対象者の脱落があったことが記載
されていた文献は12件で，そのうち，実施した介
入や評価測定に関連した脱落であることを明記し
ていたものが２件あった．介入研究では，効果判
定のために，介入前後で認知機能検査や行動観察
などがおこなわれることが多い．しかし，このよ
うな，普段の生活とは異なる環境や状況は，認知
症の人の生活障害を引き起こすこともある21）．研
究者は，研究により起こり得るリスクを想定した
うえで，躊躇せず速やかに脱落に関する判断をし
て対象者から除外し，認知症の人の生活を守る必

要がある．
　また本研究では，介入に付随するリスクに関す
る記述があったものが７件あった．研究において
生じうるリスクを想定することは必須であり，さら
に研究が倫理的であるためには，対象者が負担す
るであろうリスクと，その研究から得られる利益と
のバランスがとれていることが要求される22）．研究
倫理に関する国際的なガイドライン等において基
本的項目として採用されているリスク・ベネフィッ
ト評価の考え方は，日本では，平成26（2014）年
に策定された「医学系指針」に登場するまで取り
上げられていなかったものである23）24）．本研究では，
2013年以降に発表された論文を抽出しているため，
上述の「医学系指針」が該当しない期間の研究も
含まれているが，限られた文字数の中で，リスク
に関して記述された文献がみとめられた．今後は，
対象者へのリスクと研究のもたらす利益とのバラ
ンスをどのように評価するのか，研究者間での議
論を進めていく必要があると考える．
　リスク・ベネフィット評価は，インフォーム
ド・コンセントとも関連する重要な概念である．

「医学系指針」のガイダンスにおいても，イン
フォームド・コンセントを与える能力は，研究対
象者への負担や予測されるリスク及び利益の有無
や内容との関係で異なるとしている25）．「認知症
ケアの倫理」の著者であり，認知症の人を対象と
した研究倫理についても積極的に発言している箕
岡は，アメリカアルツハイマー病協会の「認知症
の人を対象とした研究倫理指針」が示した，リス
クとベネフィットの大小を基にした，代諾の可否
についての考え方を紹介している26）．それによる
と，リスクが小さく本人に対しての潜在的利益が
ある場合は代諾でも問題は生じないが，リスクが
あり本人の潜在的利益もない場合には，本人のイ
ンフォームド・コンセントが可能な時または研究
に関する本人の事前指示がある時にのみ研究に参
加できるとし，いずれにしても代理人が経過をモ
ニターすることが必要としている．同意を得るの
は本人からか代諾でもよいか，という議論にとど
まらず，いかに倫理的に研究を計画し，実施し，
発表するのか，認知症の特徴や，認知症の人を対
象とした介入研究の特徴もふまえて考えていく必
要がある．

Ⅵ．本研究の限界と今後の課題
　本研究は，認知症の人を対象とした介入研究の
成果を記述した原著論文から読み取ることのでき
る倫理的配慮に関する現状を明らかにしたもので
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ある．認知症の人を対象とした研究はインフォー
ムド・コンセントなど様々な面で困難があるが，
その状況下でも認知症の人本人を対象におこなわ
れた研究での倫理的配慮について，論文から読み
取れる範囲ではあるが網羅的に概観できたことは，
認知症の人を対象とした研究推進に向け意義があ
ると考える．しかしながら，論文は文字数制限が
あること，配慮されたことで起きなかったリスク
など論文での成果公表では見えないものもあり，
おこなわれている倫理的配慮の全てを把握するこ
とはできなかった．今後，認知症の人が安全に安
心して研究に参加できるような倫理的配慮を検討
するためには，研究の計画から成果公表に至るま
での過程でおこなわれている具体的な倫理的配慮
について，研究者や研究倫理審査委員などにイン
タビュー調査していく必要がある．

Ⅶ．結 論
　本研究は，認知症の人を対象とした，看護，介
護，リハビリテーション領域における介入研究に
ついて，文献検索により抽出した原著論文43件か
ら読み取ることのできる倫理的配慮に関する現状
を明らかにし課題を検討したものである．その結
果，研究倫理の３原則のうち，「人格の尊重」に
該当するインフォームド・コンセントに関しては，
本人が関与したものが27件，本人が関与しなかっ
た可能性があったものは13件で，代諾の場合の理
由について記載されたものは少なかった．可能な
限り本人にインフォームド・コンセントに関与し
てもらうためには，認知症の人が理解しやすいよ
うな説明を工夫していく必要がある．また，件数
として多くはなかったが，脱落やリスクに関する
記述もみとめられた．これらはリスク・ベネ
フィット評価に関連する記述であり，インフォー
ムド・コンセントの際の意思決定能力の判断や代
諾の可否に影響する要因である．今後は，本人か
らの同意を得られるかどうかという議論にとどま
らず，認知症の人を対象とした介入研究の特徴も
踏まえて，倫理的に研究を進めていくための具体
的な方法について検討していく必要がある．

利 益 相 反
　本研究における利益相反はない．
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