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諸　言

　子どもが参加する医学研究においては、現在研究に参加する子どもの利益と未来の子どもの利益が相

反しないようなデザインが重要であり（Piasecki, 2015）、さらに、社会的、倫理的という重要なふたつ

の観点における両者の目標間のバランスを保つ必要がある（Diekema and Stapleton, 2006）と考えら

れる。社会的な観点から見れば、子どもにとって重要な問題を含む医学の進歩のためには、子ども自身

が研究に参加することが必要とされる。しかしながら、倫理的な観点から見れば、子どもがその研究へ

の参加に対して自ら同意する能力や判断能力・理解力を十分に備えておらず、また子どもたちの利益の

保護は常に成人に依存しているために、被験者としての子どもの保護が不可欠と見なされる。この「被

験者保護」の観点は、その子どもに直接的な利益が見込めない非治療的な研究においてはなおさら重要

視されなければならない。子どもに直接的な利益が見込めない研究に子どもを被験者として参加させる

ことが倫理的に正当化できるのか、研究に参加する／しないにかかわる子どもの意思（assent：賛意）を、

われわれはどのように確保すべきなのか、また、研究への参加手続きに対する両親による代諾（proxy 
consent）の倫理的妥当性はどれだけあるのか（西村，2007）といった問題が未解決となっている。

　人を対象とする医学系研究において、インフォームド・アセントは、「インフォームド・コンセント

を与える能力を欠くと客観的に判断される研究対象者が、実施又は継続されようとする研究に関して、

その理解力に応じた分かりやすい言葉で説明を受け、当該研究を実施又は継続されることを理解し、賛

意を表することをいう。」（人を対象とする医学系研究に関する倫理指針，2014）と定義された。

　日本の生物医学系研究ガイドラインの中では以前から、未成年者等を研究対象者とする場合、親権者

等のインフォームド ･コンセントに加えて、研究対象者本人にも理解力に応じた分かりやすい説明を行

い、研究についての理解を得るよう努めることが述べられていたが、用語としてのインフォームド・ア

セントは「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（2013）において初めて示された。さらに
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その定義が示されたのは、「疫学研究に関する倫理指針」（2007）と「臨床研究に関する倫理指針」（2008）

が統合されたこの倫理指針が初めてのことである。

　日本は他国と比較して成人年齢が高く、研究参加に関する未成年者のみのコンセントも認められてい

ない（Ishiyama, 2015）。このことを子どもの権利の視点から論じる場合、子どもが主体的に参加する

権利（西村，2009）、子どもの聴かれる権利（山本，2012）、および乳幼児の権利（山本，20009）に関

する問題点が指摘されている。病院における子どもの権利に関しては、子どもの福祉のボランティア団

体 European Association for Children in Hospital（病院のこどもヨーロッパ協会）が採択した 10 項

目から成る「病院の子ども憲章（EACH 憲章）」（EACH, 1988）があり、ヨーロッパにおいては日本よ

り早くから子どもと医療・研究の関係について論じてきた歴史があることが推察される。

　子どもを対象とする医学的研究における子どもの同意に関して、国際的には Declaration of Helsinki
（WMA, 1964）、International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human 
Subjects（CIOMS in WHO, 2002）といったガイドライン、ヨーロッパでは Informed consent/assent 
in children. Statement of the Ethics（2003）、 英 国 で は MRC Ethics Guide ; Medical Research 
Involving Children（2004）において、同意能力がある（competent）子どもからは consent を、そう

でない場合は注意深く assent を得るべきであるとの記述がみられる。米国小児科学会の Guidelines for 
the ethical conduct of studies to evaluate drugs in pediatric populations（1995）には具体的な年齢の

記述がみられ、知的年齢が 7 歳以上（通常は 8~14 歳）の子どもからは assent を、青年期（通常は

12~18 歳）の場合には本人から consent を得ることを求めている（Ishiyama, 2013）。米国小児科学会

生命倫理委員会は、親の許諾（Parental Permission）と患児の同意（Patient Assent）から成立する

インフォームド・コンセントの理念を提示している。これは、Informed Consent in Pediatrics = 
Parental Permission ＋ Assent of Child（Kodish, 2005）と記述される。ガイドラインのみならず、米

国では保健福祉省（DHHS）が「連邦規則集第 45 編第 46 部」（Code of Federal Regulations）として「被

験者として小児が参加する研究に関する保護」を規則として成文化し、食品医薬品局（FDA）でも同

時期に同様の規則を成文化している（西村，2007）。一方、わが国の医学・生命科学研究の生命倫理的

規律は、法律ではなくもっぱら指針に依っている（位田，2014）。

　日本において、医学研究に参加する子どものアセントを得ることが研究者の努力義務として示された

現在、子どもの発達段階に応じた説明と手続きに関する具体的な指標が求められている。「人を対象と

する医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」（2015）には「ICH において合意されている小児集団に

おける医薬品の臨床試験に関するガイダンスに関する質疑応答集では、小児被験者からアセントを取得

する年齢について、米国小児学会のガイドラインを参考に、おおむね 7歳以上（文書によるアセントは、

おおむね中学生以上）との目安を示 しており、研究の内容に応じて適宜参考としてよい」と記述され

ているが、子どもを対象者とする研究の倫理的問題について長い検討の歴史がある欧米諸国での基準を、

その問題について十分に議論してこなかった日本（栗原，2007）にそのまま適応することには疑問が残

る。本研究は、子どもが生体試料を提供する医学研究を例示し、インフォームド・アセントが可能な年

齢に関する現在日本の一般市民の意識を明らかにすることにより、アセント年齢に関する指標作成の基

礎資料とすることを目的とする。
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目　的

　未成年の子どもが生体試料を提供する医学研究において、何歳程度の子どもが研究を理解して自ら賛

意を示すことができるかという、子どものアセント可能年齢に関する日本の一般市民の意識、およびそ

の意識に関連する要因を明らかにすること。

方　法

１．調査対象

　対象は日本に在住する20歳～69歳の一般市民から層化二相抽出法により抽出された2,400人である。

層化はまず全国を 10 ブロック（北海道、東北、関東、北陸、東海、近畿、中国、四国、九州、沖縄）

に分類し、各ブロック内において、さらに、市郡規模で 13 大都市（札幌市、仙台市、千葉市、東京都区、

横浜市、川崎市、名古屋市、京都市、大阪市、神戸市、広島市、北九州市、福岡市）、15 万以上の都市、

5万以上の都市、5万未満の都市、郡部に層化した。

　抽出は層化された各層の母集団（20 歳から 69 歳）の大きさにより 200 地点を比例配分し、各層の地

点数を決め、市区町村コード一覧より対象市町村を決めた。個人抽出は、調査対象適格者を系統抽出し

た。なお、調査は「医療についての遺伝子・ゲノム研究に関するアンケート」の一部として行った。

２．調査方法

　郵送法（郵送による配布回収）とした。調査票と調査依頼書、返信用封筒を送り、調査票の返送を依

頼した。調査開始後、催促状を郵送し再度調査を依頼した。調査票は、無記名自記式回答とした。

３．調査期間

　平成 26 年 2 月～ 3月

４．調査内容

⑴　アセントの可能な年齢（未成年の子どもが生体試料を提供する医学研究において、子どもが研究

を理解したうえで自ら賛意を示すことができると考えられる年齢）

⑵　科学技術についてのニュースや話題への関心の有無

⑶　科学リテラシーに関する測定項目

⑷　現在の健康状態の良否

⑸　属性に関する項目（性、年齢、学歴、子どもの有無）

５．調査票確定までの手続き

　調査票の記載内容については、疫学、研究倫理学、科学コミュニケーションの専門家からの助言を受

けて修正し、調査内容の改善を行った。科学リテラシーの測定に関しては、妥当性と信頼性のあるゲノ

ム科学リテラシー測定尺度（Ishiyama, et al., 2008 および Ishiyama, et al., 2012）を用いた。本調査

内容は、2005 年・2008 年・2009 年・2014 年に継続して実施している全国調査「医療についての遺伝子・

ゲノム研究に関するアンケート」の調査票の一部として記載した。

６．解析

　アセントの可能な年齢に関する市民の意識を単純集計し、科学への関心、科学リテラシーに関する測

定値、健康状態、属性との関連をχ2 検定により解析した。科学リテラシーに関する測定、関心、属性
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等のグループ分けは先行研究（Ishiyama, et al., 2008 および Ishiyama, et al., 2012）を参考に行った。

統計ソフトは、SPSS 22 を用いた。また、p < 0.05（両側検定）で有意とした。

結　果

１．回収率

　回収率は 56.4%（1,354 人 / 2,400 人）であった。性別では女性、年齢別では 60 歳代と 40 歳代の回収

数が多かった。

２．調査の結果

　⑴　アセントの可能な年齢について

　結果を表に示した。単純集計の結果、未成年の子どもが生体試料を提供する医学研究において、子ど

もが研究を理解して自ら賛意を示すことができると考えられる年齢は、13 歳（中学校入学程度）の回

答が 25.4% と最も多く、次いで 16 歳（高校入学程度）24.6%、10 歳（小学校４年生程度）15.1%、18

歳（高校卒業程度）12.8% の順であった。未成年からの試料の採取をすべきでない 4.5%、わからない

12.9% の回答も少なからず在った。「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」（2015）

に参考として示されている 7 歳（小学校入学程度）の回答は 3.3% であった。5 歳（幼稚園年中程度）

の回答が最も少なく、1.3% であった。

　⑵　アセントの可能な年齢に関する意識と関連する因子について

　アセントの可能な年齢に関する回答と各因子をχ２検定した結果を表に示した。統計的有意差があり、

関連があると判断される因子は、科学技術についてのニュースや話題への関心の有無、および科学リテ

ラシー得点の高低の 2つであった。性、年齢、子どもの有無、学歴、健康状態の良否との関連はみられ

なかった。科学技術への関心が高い人はアセント適齢を 10 歳以下に回答する割合が多く、関心が高く

ない人は未成年からの試料の採取をすべきでないと回答する割合が多かった（p < 0.001）。また、科学

リテラシー得点が高い群は適齢を７歳・10 歳・13 歳とする回答が多くなり、低い群は未成年からの試

料の採取をすべきでない・わからないとの回答が多くなる傾向がみられた（p < 0.001）。

考　察

　本研究は、未成年の子どもが生体試料を提供する医学研究において、何歳程度の子どもが研究を理解

して自ら賛意を示すことができるかという、子どものアセント可能年齢に関する日本の一般市民の意識、

およびその意識に関連する要因を明らかにすることを目的とし、全国調査を実施した。以下にその 2点

に関する考察を述べる。

　最初に、アセント可能年齢に関する結果は、13 歳、16 歳、10 歳の順に多く、2015 年に制定された「人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針ガイダンス」に参考として示されている 7歳とは乖離してい

た。その理由として、子どもと医療および医学研究をめぐる社会的背景が日本と欧米諸国で異なってい

ることが挙げられる。日本の倫理指針では、対象者が 16 歳であっても侵襲を伴う研究に関して未成年

者が単独で有効なインフォームド・コンセントを与えることはできないと記載され、代諾者等からイン

フォームド・コンセントを受けた上で当該対象者からもインフォームド・コンセントを受ける必要があ
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ると記されている。それに対して欧米のガイドラインでは一般に 16 歳が単独で意思決定可能な年齢に

設定されている。英国においては 1982 年裁判の判例法に基づき、Gillick competence: 16 歳未満であっ

ても理解度と成熟度が適切であれば親権者等のコンセントがなくても意思決定ができる、という判断基

準がある（家永，2007）。意思決定というコンセプトは欧米社会にルーツがあり、異なる文化において

は異なる意思決定プロセスがあることを意識しなければならない（O’Reilly, 2013）。日本の一般市民が

考えるアセント可能年齢とガイダンスに示す参考年齢との乖離は、日本の社会文化的背景に適したアセ

ントのあり方を探る必要性を示唆している。

　次に、解析の結果、その意識に関連する因子は、科学技術への関心と科学リテラシーの 2因子のみで

あった。関心およびリテラシーの高い群は、アセント可能年齢を低年齢に回答する割合が高く、関心お

よびリテラシーの低い群は、未成年からの試料の採取をすべきでない・わからないと回答する割合が高

かった。その理由として、「医学研究に試料を提供する子どものインフォームド・アセント」という質

問内容そのものが、科学技術への関心とリテラシーのある人たちに理解されたと推測される一方、それ

らのない人たちには十分理解されなかった可能性が推測される。一般市民に認知されていない科学的な

内容を、質問紙を用いて調査することの限界が示唆されたといえる。このような調査内容は、インタ

ビューあるいはフォーカス・グループ・インタビュー等を用いて、対象者に説明を補足しながら行う方

法が適すると推察される。

　インフォームド・アセントは小児医療における「説明と同意」（片田，2004）として日本の研究誌に

紹介された。しかし現在において、その用語は未だ一般に認識されていないものと推測される。小児医

療においてこれに類似した、同意能力をもたない子どもへの説明アプローチに、認知発達段階に合わせ

た説明：「プリパレーション」がある（北野，2010）。看護師を対象とした調査では、プリパレーション

は 9 割の看護師に認識されているとの報告があり（宮内，2014）、この医療における実践から得られる

知見は、今後のインフォームド・アセントに関する探求の参考になると考えられる。

　参加する子どもに直接的な利益が見込めない非治療的な研究は、現在も計画・実施されている。例と

して国内外で実施されている 10 万人規模の疫学調査が挙げられる。胎児期から小児期にわたる子ども

たちの成長・発達に影響を与える環境要因を明らかにするため、米国チルドレンズ・スタディ

（Landrigan, et al. 2006）、デンマーク国家バース・コホート（Olsen, et al. 2001）、ノルウェー母と子

のコホートスタディ（Magnus, et al. 2006）、日本では、子どもの健康と環境に関する全国調査（エコ

チル調査）（Kawamoto, et al. 2014）が 2011 年から実施されている。参加する子どもたちから適切な

インフォームド・アセントを受けて、胎児期から小児期への研究が賛意を伴って継続されることが望ま

れる。

　他方、インフォームド・アセントは明確な定義を持たず、方法に混乱が生じているため、アセントで

はなく同意能力のある子どもからはインフォームド・コンセントを受けるべきである（Baines, 2011）
との示唆、さらにその有効なインフォームド・コンセントの年齢は 12 歳から検討されるべきである

（Hein, 2015）との見解も示されている。これらの報告を参照しながら、日本の文化に適した子どもの

同意能力およびアセント能力を判断するための指標を探究することが今後の課題である。
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結　論

　日本の一般市民の半数が、未成年の子どもが生体試料を提供する医学研究において、13 〜 16 歳程度

の子どもが研究を理解して自ら賛意を示すことができると認識していた。科学技術への関心と科学リテ

ラシーの高い人は、理解して賛意を示すことができる子どもの年齢を低く認識する傾向がみられた。
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