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なぜ研究倫理で
脆弱性が重要か
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なぜ脆弱性が
重要か

患者の利益のために行われる診療とは異なり、臨床研究では将来
の社会・患者集団の利益が目的であり、研究対象者は手段

社会にはさまざまな理由で手段として利用されやすい人々がいる

医学研究の歴史において、社会的に立場の弱い人々が利用され、
非倫理的（非人道的）な研究で搾取・虐待を受けてきた

➢ナチス・ドイツの人体実験：ユダヤ人など強制収容所の囚人や捕虜1

➢タスキギー梅毒研究：アフリカ系アメリカ人男性を無治療で観察1

➢名古屋市立乳児院事案：身寄りのない乳児に特殊大腸菌を投与2

➢キセナラミン事件：製薬会社従業員に未承認抗ウイルス薬を投与2

1 土屋貴志「歴史的背景」笹栗俊之・武藤香織『医学研究』丸善出版, 2012: 1-23.
2 井上悠輔・一家綱邦『医学研究・臨床試験の倫理』日本評論社, 2018. 4



なぜ脆弱性が
重要か

 研究倫理の原則を示したベルモント・レポートでも正義との
関係で重視されている

 「ある種の人々 (例えば生活保護を受ける患者、特定の人種
や少数民族、施設に収容された人々、など)が、研究課題と
直接に関連した理由からというよりは、利用しやすさ、立場
の弱さ、扱いやすさなどの理由だけから、系統的に被験者に
選択されていることはないか、といったことを、綿密に吟味
する必要がある」

 「不正義の顕著な例は、弱者が被験者となることである。人
種的マイノリティ、経済的弱者、重病患者、施設に収容され
た人々、といった集団は、研究実施施設において被験者に組
み入れやすいという理由から常に研究対象としてみなされが
ちである。そうした人々は依存的な立場にあり、同意につい
ての自由をしばしば妥協せざるをえない弱みがあるからこそ、
管理運営上の都合だけから、あるいはその人たちの病や社会
経済的立場のため操作しやすいという理由によって研究対象
とされる危険性から、保護されなければならないのである」
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なぜ脆弱性が
重要か

日本の規制でも基本理念・基本方針の一つとされて
いる

➢臨床研究法：「社会的に特別な配慮を必要とする者
について、必要かつ適切な措置を講ずること」（施
行規則第9条の6）

➢人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理
指針：「社会的に弱い立場にある者への特別な配慮
をすること」（第1の⑥）
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どのような脆弱性が
問題になるのか
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脆弱な集団？

脆弱な研究対象者は、しばしば特定の集団として
名指しされてきた

➢生活保護を受ける患者、特定の人種や少数民族、施設
に収容された人々、人種的マイノリティ、経済的弱者、
重病患者、施設に収容された人々（ベルモント・レ
ポート）

➢階層構造を有するグループの構成員（医学生、薬学生、
歯学生、看護学生、下位の病院及び検査機関の職員、
製薬企業従業員、軍隊の隊員並びに被拘留者）、不治
の病に罹患している患者、養護施設収容者、失業者又
は貧困者、緊急状態にある患者、少数民族集団、ホー
ムレス、放浪者、難民、未成年、治験参加への同意を
表明する能力のない者（ICH-GCPガイドライン）
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集団の例は
あくまで参考

しかし、これらの集団に属しているからというだけで
脆弱な研究対象者とみなすことは、適切な保護につな
がらない1

集団ごとに医学研究において脆弱とみなされた理由が
あり、脆弱性の意味も異なる

➢脆弱性を6つに分類する説2を以下で紹介

どのような脆弱性に注意しなければならないかは、
計画している研究の内容によって異なる

弱者集団の例は選択基準や倫理的配慮を検討する上で
参考にはなるが、鵜吞みにすべきではない

1川崎唯史他「研究倫理における脆弱性の概念」生命倫理 30(1), 2020: 78-85.
2 National Bioethics Advisory Commission, Ethical and Policy Issues in Research Involving 
Human Participants, 2001.
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脆弱性をどう
考えるか

基本的な発想：人を固定的な実体としてではなく、
周囲の環境や置かれた状況によって変化する関係的
な存在として理解する

特定の集団がつねに弱者であり、他の集団はつねに
弱者でないというわけではなく、研究の実施環境や
研究内容に応じて、誰が脆弱であるかは変化する

同じ研究対象者が複数の脆弱性をもつこともある1

1 Luna F, Elucidating the concept of vulnerability: layers not labels, International Journal 
of Feminist Approaches to Bioethics 2(1), 2009: 120-138.
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６種類の
脆弱性

① 認知とコミュニケーションに関する脆弱性

研究についての説明を理解する能力が不足している

研究参加への同意／不同意を表明する能力が不足している

➢救急研究などで一時的に能力が損なわれている場合も含む

➢研究が説明される言語を用いない場合も含む

例：未成年、重い精神障害等で同意を表明できない者、
緊急状態の患者、聴覚・視覚・言語障害のある者、少数
民族集団、近代医学に慣れていない地域の人々
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６種類の
脆弱性

② 施設・機関に属することによる脆弱性

フォーマルな権威・権力をもつ他者に従属しているため、
自由に意思を決定・表明することが難しい

閉鎖的な環境にいる場合もある

とらわれの集団：物理的に隔離されていたり、心理的に他
者のコントロール下にあることによって、意思決定の自発
性が制限され、自由な選択が困難である1

例：学生、病院・検査機関職員、製薬企業従業員、軍隊の
隊員、被拘留者、受刑者、養護施設・介護施設入所者

1田代志門「新しい倫理指針は精神看護研究に何を求めているのか―精神障害者の「ヴァルネラビ
リティ」を考える」日本精神保健看護学会誌 25(2), 2016: 70-7. 
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機関への所属
による脆弱性
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６種類の
脆弱性

③ 従属的な関係による脆弱性

インフォーマルな権威・権力に従属しており、他者の気
を悪くすることを恐れたり、他者の意に沿おうとしたり
して、自由に意思を決定・表明することが難しい

インフォーマルな権威・権力：家族関係、医師-患者関係、
ジェンダー、人種、階層などに基づく

例：未成年、担当医師が研究者である場合の患者、研究
参加の同意を自ら行うことが許されず、配偶者または
男性親族の許可が必要な文化的状況にある女性（CIOMS
国際的倫理指針）
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６種類の
脆弱性

④ 医学的状態による脆弱性

深刻な病状にあり、十分な標準治療がない

研究参加が自分の利益になると誤解したり、研究の
リスクと利益を冷静に評価したりすることが難しい

例：不治の病に罹患している患者、医療へのアクセス
の唯一の手段として研究に参加する患者
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６種類の
脆弱性

⑤ 経済的な脆弱性

収入、住居、医療といった財・サービスの配分において
不利な状況に置かれている

謝金や医療の提供といった研究参加のインセンティブが
不当な誘導になり、自律性が制限されうる

例：失業者、貧困者、難民、低中所得国の市民
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６種類の
脆弱性

⑥ 社会的な脆弱性

社会的に軽視されている集団に属しており、偏見や差別を
受けやすい

他の人々よりもリスクを低く見積もられたり、改善の必要
がないと思われやすい

例：少数民族集団、スティグマとなるような症状や疾患に
罹患した患者
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どのような
特別な配慮が必要か
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一般に重要な
倫理的配慮

特別な配慮ではないが、脆弱な者を対象とする際には
より強く求められる倫理的配慮

研究のリスク・負担を可能な限り小さくする

研究対象者の安全性を高める体制・措置等を用意する

利用しやすい・管理しやすいといった理由で研究対象
としない

社会的価値・学術的意義のある研究を行う
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除外は適切な
保護か？

ベルモント・レポートが出された研究倫理の初期には、
脆弱な対象者をそもそも研究に参加させない（除外す
る）ことが主な保護の方法とされた

➢現行の倫理指針でも、未成年と同意能力を欠く成年を対
象とする場合にはその必要性を説明することが求められ
る（第9の1）

しかし、研究から除外され続けたことでエビデンスに
基づく医療が受けられず、臨床で不利益を受ける集団
も存在する

➢小児、妊婦など

• 他方で、特別な必要がない限りは研究対象にしない
ことが適切な保護になる脆弱性もある

➢受刑者、施設入所者など
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除外は適切な
保護か？

 ヘルシンキ宣言（2024年改訂版）第19条：

 「一部の個人、グループ、コミュニティは、恒常的または状況的か
つ動的な要因により、研究参加者としてより脆弱な状況におかれて
いる場合があり、そのため不当な扱いを受けたり、被害を受けたり
するリスクがより高い場合がある」

 「このような個人、グループ、コミュニティが特別な健康ニーズを
抱えている場合、そうした人々を医学研究から除外することは、そ
うした人々の格差を永続させたり悪化させたりする可能性がある。
それゆえに、研究からの除外による害を考慮し、研究に含めること
によるあらゆる害と比較検討されなければならない」

 「公正かつ責任のある態度で研究に含められるために、そうした
人々は特別に考慮された支援と保護を受けるべきである」

 研究に包摂されることによる不利益と研究から除外されることに
よる不利益を比較検討する必要がある

21
https://www.med.or.jp/doctor/international/wma/helsinki.html



イギリス：
研究資金助成
団体等が高齢
者の研究包摂
を求める声明
(2025/8)
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脆弱性の種類
に応じた
特別な配慮

① 認知とコミュニケーションに関する脆弱性

同意能力評価（後述）

代諾（後述）

インフォームド・アセント（後述）

障害に配慮した説明と同意（点字翻訳、手話通訳等）

多言語の説明文書作成

同意の判断が可能になった場合、その時点で本人から同意
を得る

➢意識不明状態から回復した場合

➢小児だった研究対象者が研究参加に関する判断力をもつに
至った場合

➢倫理指針では中学校等の課程を修了または16歳以上（第9の
1(1)イ(ア)）
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同意能力評価
の考え方

前提：研究は基本的に対象者本人の利益のためではなく、
「社会貢献」の面があるため、他者に強制されることはあっ
てはならない

➢研究者は本人が意思決定できるよう積極的にサポートすべき

• 認知症等の診断は直ちに同意能力がないことを意味しない

• 必要な同意能力は研究の複雑さやリスクに応じて変化する

• どこまで厳密な同意能力評価をすべきかも、研究のリスクと
利益のバランスや対象者の状態に応じて変化する

• アッペルバウムとグリッソのモデル1：同意能力は「理解」
「認識」「論理的思考」「選択の表明」の機能的能力から構
成される

➢マッカーサー・テスト2：このモデルに基づく同意能力評価法

1 トマス・グリッソ, ポール・S. アッペルボーム『治療に同意する能力を測定する』北村總子・北
村俊則訳, 日本評論社, 2000.
2 ポール・S. アッペルボーム, トマス・グリッソ『研究に同意する能力を測定する』北村メンタル
ヘルス研究所, 2012. 24



代諾の考え方

代諾者は親権者や家族だからという理由で選ぶのではなく、
研究対象者の意思と利益を代弁できると考えられる者を選ぶ

婚姻以外のパートナー関係や信頼関係も考慮する

研究対象者への虐待の可能性等も考慮する

成年後見人、任意後見人には医療の同意権が認められておら
ず、まして研究は対象者への利益を目的としていないため、
後見人を代諾者とすることには慎重になるべき

 参考：倫理指針ガイダンス124-127頁
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インフォームド・
アセントの考え方

代諾を受けて実施する研究で、研究対象者が意向を表明できる
と判断されるときにはアセントを得るよう努める
➢目安：7歳以上16歳未満

• 研究対象者が拒否の意向を示した場合は尊重する

➢直接的な健康上の利益があり、代諾者が研究参加に同意する
場合は慎重に判断

• ICの説明事項のうち、その対象者が理解できると考えられる
ものについて説明する

• 分かりやすい言葉を使い、イラストや図表も用いて、理解に
かかる時間も考慮する

➢小児向けの説明文書は小学校高学年を想定して作成する

➢小学校低・中学年については口頭説明する事項のリストと、
平易な言葉への言い換えの一覧を用意する

• 参考：倫理指針ガイダンス128-129頁、松井健志・土井香「小児臨
床研究のアセント再考：“説明文書”に関する試論と試案」『臨床
薬理』49(6), 2018: 219-230.

26



脆弱性の種類
に応じた
特別な配慮

② 施設・機関に属することによる脆弱性

 上下関係にある者はリクルートに関与せず、ポスターなどにより
研究参加者を公募する

 研究者以外の独立した第三者にインフォームド・コンセントの
立会いを依頼する（倫理指針ガイダンス2頁10）

③ 従属的な関係による脆弱性

 医師と研究対象者の関係が従属的である場合

➢担当医とは別の研究者がリクルートと説明を行う

➢研究者以外の独立した第三者にインフォームド・コンセントの
立会いを依頼する（倫理指針ガイダンス2頁10）

 研究対象者と家族等の関係が従属的である場合

➢虐待等がないか、家族等は本人の意思を尊重しているか検討する

➢説明の際に家族等が同席しない方がよいか研究対象者に確認する

➢研究対象者が自分の意思で決定できるような時間と環境を与える
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脆弱性の種類
に応じた
特別な配慮

④ 医学的状態による脆弱性

直接的な利益の見込みがなくリスクが大きい研究デザ
インを避ける

 治療との誤解を避けるため、研究対象者の診療に関与
していない研究者がリクルートと説明を行う

治療ではなく研究であることを明確に説明する

研究のリスクと利益を過少・過大に説明しないように
研究者を教育する
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脆弱性の種類
に応じた
特別な配慮

⑤ 経済的な脆弱性

不当な誘導にならないよう、謝金を高額にしない

➢最低賃金程度を拘束時間に対して支払う

➢実際の出費を償還する

➢研究参加しなければ得られていた収入も補償する など1

⑥ 社会的な脆弱性

研究立案や倫理審査のプロセスに研究対象となる集団や
コミュニティのメンバーに参加してもらい、スティグマ
やステレオタイプを避ける

➢倫理指針第17の2(5)：審査時または審査前に、必要に
応じて有識者に意見を求めなければならない

1 井原一成「臨床研究に参加する患者に金銭を支払うことの倫理性に関する文献的研究」民族衛生
72(3), 2006: 89-100. 29



小児対象研究
に必要な特有
の配慮

小児の心身、知性、人格、家族との関係性、社会性の
発達・形成に及ぼす長期的影響も検討する

小児の視点に立って研究の負担・リスクを同定する

 16歳以上（中学修了）で特に事情がなければ代諾では
なく本人からインフォームド・コンセントを受ける

薬物等が成長に影響したり成人後に有害事象を生じたり
する可能性があるため、適切にフォローする

小児のプライバシーに係る機微情報は保護者に対しても
みだりに開示しない

研究成果について社会的価値も含めて情報提供する

 詳細：松井健志他「小児を対象とする臨床研究において求め
られる倫理的配慮の原則」『日本小児科学会雑誌』120(8), 
2016: 1195-1205.
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まとめ

社会的に弱い立場にあること（脆弱性）は倫理指針でも臨床
研究法でも特別な配慮の対象である

「弱者」がそれ自体として存在するのではなく、研究の内容
や環境に応じて不当な扱いを受けやすくなる特徴（脆弱性）
をもつ研究対象者がいると考える

主な脆弱性として、認知とコミュニケーション、施設・機関
への所属、従属的な関係、医学的状態、経済的状態、社会的
位置に関するものがある

研究からの除外は臨床上の不利益を与えうることに注意する

同意能力評価、代諾、自発性の確保といった倫理的配慮は
研究対象者のもつ脆弱性の種類に応じて行う
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