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要　　旨

　透析導入前の慢性腎臓病（CKD）ステージ 5 患者 26 例（男性 16 例，女性 10 例，年齢 58±11 歳，糸球体濾過量 

7.6±2.4 mL／分／1.73 m2）を対象に，MacArthur Competence Assessment Tool-Treatment（MacCAT-T）および mini-

mental-state examination（MMSE）の 2 種のフォーマットを用いて，治療同意能力の定量評価を行った。

　MacCAT-T では，総合理解得点（3.72±1.11 点；6 点満点），総合認識得点（2.88±0.88 点；4 点満点），総合論理

的思考得点（4.30±2.11 点；8 点満点）のすべてが低値であった。MMSE では，総合評価では全例正常域（27.48±

2.06 点；正常 24 点以上）であったが，「連続引き算課題」成績のみ低値（3.23±1.63 点；5 点満点）を示し注意障害

の存在が示された。「連続引き算課題」成績と総合理解得点，総合論理的思考得点との間に，それぞれ有意な正の

相関が認められた（r＝0.462，p＝0.0190 および r＝0.456，p＝0.0422）。

　以上より，透析導入前の CKD ステージ 5 患者における治療同意能力は低下しており，その機序として注意障

害が一部関与していると考えられた。

　　The competence to consent to treatment of 26 adults with stage 5 predialysis chronic kidney disease（CKD）
（16 males, 10 females, age；58±11 years, creatinine clearance；10.1±3.9 mL／min）was assessed using two 

kinds of format：the MacArthur Competence Assessment Tool-Treatment（MacCAT-T）and mini-mental-state 
examination（MMSE）. The MacCAT-T revealed poor ability for understanding（3.72±1.11 points；perfect score, 

原　著



 

　適切な医療情報提供に基づいた患者側の同意は，イン

フォームド・コンセント（IC）の基本原則である。しかしな

がら，適切な IC の観点より，わが国の末期腎不全医療は

以下に示す少なくとも 2 つの課題を抱えている。

　第一に，多くの施設において，適切な医療情報が提供さ

れていない。具体的には，日本透析医学会の施設会員 3,484 

施設に対して行われた IC に関するアンケート調査にて，

腹膜透析（PD）の治療実績がない医療施設では PD に関す

る情報提供が，腎移植（RTx）の治療実績がない医療施設で

は RTx に関する情報提供が，それぞれ不足している現状が

明らかにされている1）。

　第二に，患者側の同意能力が評価されていない。具体的

には，腎機能が低下した症例では尿毒症性神経障害が存在

し，結果として腎代替療法を選択すべき時期に治療同意能

力（理解能力）が低下している可能性が想定される。この点

について，海外では小児期・思春期の腎不全患者における

認知能力の低下を示唆する報告が散見される2～5）が，本邦

での報告は少なく6），特に成人における状況は不明である。

　今回われわれは，透析導入前の CKD ステージ 5 に相当

する末期腎不全患者を対象に，治療説明文書に基づき末期

腎不全治療法に関する情報を提供したうえで治療同意能力

を評価し，予備的な検討を行ったので報告する。

 

　1 ．対象患者

　調査期間は 2006 年 6 月 1 日から 2007 年 8 月 31 日。対

象は，東北大学病院に通院中，もしくは他院より紹介入院

となり，本研究に関して同意が得られた透析導入前の 

CKD ステージ 5 患者 26 例（男性 16 例，女性 10 例）であ

る。平均年齢は 58±11 歳。原疾患は糖尿病性腎症 12 例

（46.2　%），慢性糸球体腎炎 4 例（15.4　%），腎硬化症 3 例

はじめに

対象と方法

（11.5　%），急速進行性糸球体腎炎 2 例（7.7　%），不明・その

他 5 例（19.2　%）であった。糸球体濾過量（GFR）は 7.6±2.4 

mL／min／1.73 m2であった。主な検査結果を Table 1 に示す。

なお調査時点において，すべての症例に対し 12,000 単位／

2 週のエリスロポエチン製剤皮下投与が行われていた。

　2 ．腎代替療法に関する説明

　東北大学病院において独自に作成した患者説明文書を用
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6 points）, appreciating（2.88±0.88 points；perfect score, 4 points）and reasoning（4.30±2.11 points；perfect 
score, 8 points）. The MMSE revealed poor performance on the attentional task. The level of attentional deficit 
was significantly related to both poor ability for understanding and reasoning（r＝0.432, p＝0.031 and r＝0.542, 
p＝0.014, respectively）.
　　These results suggest that the competence of predialysis CKD stage 5 patients to consent to treatment is 
impaired partly via an attentional deficit.
 Jpn J Nephrol 2008；50：915－926.
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Table 1.　Patient characteristics and laboratory data

（range）

（39～76） 

（147.1～193.5） 
（37.55～109.20）
（16.1～35.4） 

 （6.3～11.6） 
 （41～122） 
 （3.5～11.0） 
 （3.3～15.3） 

58±11
16：10

12
4
3
2
5

162.6±10.2 
65.04±16.04
24.4±4.2 

23

9
14
9
6
9
5
13
6
3
7

8.7±1.4
79±20
7.4±2.0
7.6±2.4

Age（years）
Male：Female
Primary CKD
　Diabetic nephropathy
　Chronic glomerulonephritis
　Nephrosclerosis
　Crescentic glomerulonephritis
　Unknown etiology
Height（cm）
Weight（kg）
Body mass index（kg／m2）
Prescription
　Calcium antagonist
　Angiotensin-converting enzyme
　 inhibitor
　Angiotensin Ⅱ receptor blocker
　Loop diuretics
　Thiazide diuretics
　Beta blocker
　Alpha blocker
　Allopurinol
　HMG-CoA reductase inhibitor
　Calcitriol
　Calcium bicarbonate
Hemoglobin（g／dL）
Urea nitrogen（mg／dL）
Creatinine（mg／dL）
Glomerular filtration rate
 （mL／min／1.73 m2）



いて，腎臓内科医 1 名が患者，ないし患者および家族に直

接面接する形で，疾患（慢性腎不全）および治療（腎代替療

法）に関する説明を 30～60 分かけて行った。患者説明文書

を Appendix 1 に示す。なお本患者説明文書は，後述の治療

同意能力評価フォーマット（MacArthur Competence Assess-

ment Tool-Treatment，以下，MacCAT-T）7）に対応するよう留

意して作成された。

　3 ．治療同意能力の評価

　本研究では理解能力評価ツールとして 2 つの方法を採

用した。すなわち，一つは MacCAT-T による評価，もう一

つは mini-mental-state examination（MMSE）による評価であ

る。MacCAT-T は病態・治療説明への理解・思考に関する

一定の設問を面接で行う評価フォーマットで，理解

（understanding）・認識（appreciation）・論理的思考（reasoning），

各能力の詳細な評価が可能である。一方 MMSE は，

MacCAT-T よりも簡便な簡易認知機能測定フォーマットで

ある。MacCAT-T の評価用紙を Appendix 2 に，MMSE の評

価用紙を Appendix 3 にそれぞれ示す。なお本研究で用い

た MMSE は，森らにより日本向けに標準化された日本版 

MMSE8）である。

　腎代替療法に関する説明の 2 週間後，臨床心理士 2 名お

よび腎臓内科医 1 名が患者に直接面接する形で，前述の患

者説明文書持参のうえで，MacCAT-T および MMSE 評価

を行った。なお，対象患者のうち 5 例では血液透析導入 2 

週後に MMSE を再度評価した。

　4 ．学内研究グループの設立と学内倫理委員会の承諾

　本研究を遂行するために，東北大学学内で共同研究グ

ループが設立された。参画部門は，東北大学大学院医学系

研究科腎不全対策研究講座，東北大学病院血液浄化療法部，

東北大学大学院医学系研究科腎・高血圧・内分泌分野，東

北大学大学院医学系研究科精神神経学分野，東北大学大学

院教育学研究科臨床心理学分野である。

　本研究の内容は，2006 年 5 月に東北大学医学部・医学系

研究科倫理委員会より承認された（受付番号：2006－12）。

　5 ．データ解析

　測定値は特に断りのない限り平均±標準偏差で表記し

た。2 群間の比較には unpaired－t 検定を，多群間の比較に

は ANOVA に引き続き post hoc test（Fisher の PLSD test お

よび Bonferroni／Dunn test）を，相関関係の評価には単回帰

分析を，それぞれ用いた。相関の程度および有無は，相関

係数（r）および危険率（p）からそれぞれ判断した。これらの

統計学的解析には StatView 5.0（SAS institute, Cary, NC, 

USA）を用い，危険率 5　%以下を持って有意性ありと判定し

た。

 

　1 ．MacCAT-T

　各項目についての点数を Table 2 に示す。MacCAT-T に

おける明確な「正常値」は不明であるが，過去の検討7）によ

る一般地域住民 40 名（平均年齢 39 歳）における得点を併

せて示した。

　理解能力は，疾患についての理解 1.25±0.50 点（2 点満

点；有効回答数（n）＝26），治療についての理解 1.55±0.50 

結　　果
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Table 2.　The results of MacCAT-T

p-valueGeneral populationCKD patients

＜0.001
＜0.001
＜0.001
＜0.001

＜0.05
NS
＜0.01
＜0.001
＜0.001

1.83±0.23
1.94±0.24
1.83±0.34
5.60±0.66

1.58±0.71
0.95±0.96
1.78±0.57
1.85±0.42
6.15±1.69

1.25±0.50
1.55±0.50
0.88±0.64
3.72±1.11

1.62±0.50
1.28±0.68
2.88±0.88

1.10±0.62
1.09±0.75
1.12±0.60
0.86±0.73
4.30±2.11

Understanding
　Disorder
　Treatment
　Benefit and risk／discomfort
　Summary rating
Appreciation
　Disorder
　Treatment
　Summary rating
Reasoning
　Consequential reasoning
　Comparative reasoning
　Generating consequences
　Logical consistency
　Summary rating



点（2 点満点；n＝25），利点・危険性についての理解 0.88±

0.64 点（2 点満点；n＝26），総合理解得点 3.72±1.11 点（6 

点満点；n＝25）であった。認識能力は，疾患についての認

識 1.62±0.50 点（2 点満点；n＝26），治療についての認識 

1.28±0.68 点（2 点満点；n＝25），総合認識得点 2.88±0.88 

点（4 点満点；n＝25）であった。論理的思考能力は，治療効

果の論理的思考 1.10±0.62 点（2 点満点；n＝22），比較する

論理的思考 1.09±0.75 点（2 点満点；n＝22），結果の推測 

1.12±0.60 点（2 点満点；n＝25），論理一貫性 0.86±0.73 点

（2 点満点；n＝21），総合論理的思考得点 4.30±2.11 点（8 

点満点；n＝20）であった。比較する論理的思考以外のすべ

ての項目において，CKD ステージ 5 患者における点数は，

一般地域住民における過去の報告と比較して有意に低値で

あった。

　理解・認識・論理的思考に関する総合得点の間の関連

を Table 3 に示す。理解と認識，理解と論理的思考との間

に，それぞれ有意な正の相関が認められた（r＝0.499，p＝

0.0238 および r＝0.806，p＜0.0001）。認識と論理的思考と

の間の相関は有意ではなかったが，比較的大きな相関係数

が得られた（r＝0.430，p＝0.0580）。なお，理解・認識・論

理的思考に関する総合得点と，年齢・性別・原疾患・

BMI・内服薬種別・ヘモグロビン・尿素窒素・クレアチニ

ンおよび GFR との間に，有意な相関は認められなかった。

　2 ．MMSE

　各項目についての得点を Table 4 に示す。総合評価では

全例正常域（27.48±2.06 点；正常 24 点以上8））であった。

一方，各課題の成績を比較すると，注意障害の程度を鋭敏

に反映するとされる「連続引き算課題」成績のみ低値

（3.23±1.63 点；5 点満点）を示し，その正答率は他のすべ

ての課題との群間比較で有意に低値であり（Fisher の 

PLSD test；p＜0.0004，Bonferroni／Dunn test；p＜0.0004）注

意障害の存在が示された。なお透析導入症例（5 例，すべて 

HD）では，5 例中 2 例で「連続引き算課題」点数の上昇が認

められた（3 例不変）。各症例における透析導入前後での「連

続引き算課題」点数を Table 5 に示す。

　透析導入前における「連続引き算課題」成績と，理解・認

識・論理的思考に関する総合得点との間の関連を Fig. に

示す。「連続引き算課題」成績と，理解および論理的思考得

点との間に，それぞれ有意な正の相関が認められた（r＝

0.462，p＝0.0190 および r＝0.456，p＝0.0422）。「連続引き

算課題」成績と認識得点との相関は有意ではなかった（r＝

0.283，p＝0.1830）。
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Table 5.　The attention（calcula-
tion）scores before and after 
the initiation of dialysis＊

afterbeforecase

4
1
5
5
1

2
1
5
3
1

A
B
C
D
E

＊NS（p＝0.1778）between 
“before” and “after”.

Table 4.　The results of MMSE

score／full score（%）scorefull score

97.7±6.5 
99.2±3.9 

100.0±0.0  
　64.6±32.6＊

88.4±18.7
100.0±0.0  
92.3±27.2
97.4±9.1 

100.0±0.0  
84.0±37.4
96.0±20.0

 4.88±0.33
 4.96±0.20
 3.00±0.00
 3.23±1.63
 2.65±0.56
 2.00±0.00
 0.92±0.27
 2.92±0.27
 1.00±0.00
 0.84±0.37
 0.96±0.20

5
5
3
5
3
2
1
3
1
1
1

Orientation（date）
Orientation（location）
Immediate memory
Attention（calculation）
Late memory
Naming objects
Repeat a sentence
Spoken language
Written language
Write a sentence
Copy a figure

91.5±7.2 27.48±2.0630Total
＊p＜0.0004 in Fisher’s PLSD test, p＜0.0004 in Bonferroni／Dunn test

Table 3.　MacCAT-T：The relationship between under-
standing, appreciation and reasoning summary ratings

p-valuer

0.0238
＜0.0001
0.0580

0.499
0.806
0.430

Understanding vs. Appreciation
Understanding vs. Reasoning
Appreciation vs. Reasoning



　なお，本検討において，MMSE の結果と，

年齢・性別・原疾患・BMI・内服薬種別・ヘ

モグロビン・尿素窒素・クレアチニンおよ

び GFR との間に有意な相関は認められな

かった。

 

　本邦で 2005 年度に腎代替療法を開始した

末期腎不全患者 28,571 例のうち，PD を選択

したものはわずか 1,457 例（5.1　%）に過ぎず，

大多数である 26,896 例が HD（濾過透析など

を含む）を選択している（218 例は「その他」。

このなかには生体腎移植が含まれていると考

えられる）。この本邦における HD の選択率

の高さは諸外国と比較して際立ってい

る10,11）。その理由としては，国民性，医療事

情などの諸因子以外に，腎代替療法に関する

医学情報の偏り1），治療同意能力の可逆的な

低下2～6）なども関与している可能性がある。

そこで本研究では，可能な限り偏りのない医

療情報を提供したうえで，それに対する理

解・認識・論理的把握の程度，すなわち治療

同意能力を評価した。

　本研究において使用した MacCAT-T は，

Grisso らが開発した構造化面接フォーマット

である7）。このフォーマットの主な特徴は以

下の 2 点である；1）治療同意判断能力の定

量化が可能，2）理解・認識・論理的思考のそ

れぞれの詳細な評価が可能。このフォーマッ

トの特徴を最大に生かすべく，われわれは本

研究で用いた疾患および治療説明書を 

MacCAT-T に対応させる形で策案した。

　本研究では，もう一つの評価ツールとして 

MMSE を採用し，こちらは経時的変化の評価

に用いた。なお，本研究で用いた MMSE 

フォーマットの再現性についてはすでに確認

されている8）。

　先行研究と比較した本研究の特徴は以下

の 3 点である；1）対象は小児例でなく壮老

年期を主体とした成人例，2）治療説明の一定

の文書・手順による標準化，3）構造化面接フォーマットで

ある MacCAT-T と簡易認知機能測定フォーマットである 

考　　察

MMSE との併用評価。

　非代償期保存期腎不全の成人 26 例を対象とした本研究
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Figure.　The relationship between attentional deficit and competence to con-
sent to treatment；understanding（A）, appreciation（B）, and reasoning
（C）summary ratings



より，以下の事項が明らかにされた。まず MacCAT-T によ

り，理解・認識・論理的思考能力のほとんどすべてが既

報7）による一般地域住民の各能力を下回ることが示され

た。次に MMSE により，おそらく可逆性要素が強い注意

障害の存在が示された。さらに，少なくとも理解能力およ

び論理的思考能力の低下は注意障害と関連している状況が

示された。

　腎不全患者における注意障害について，Fennell EB らは，

尿毒症患者では注意力が低下しており，このことが記銘力

の低下に関与していると報告している3）。また治療同意能

力障害の可逆性について，Fennell RS らは小児 12 例の IQ 

が RTx 後 1 カ月で上昇したことを報告している2）。本研究

の結果はこれら先行研究の結果を追認するものであった

が，これらの状況を，壮・老年期を主体とした成人例にお

いて明らかにした報告は，われわれの知り得た限り本報が

初めてである。

　今回の報告では，年齢と MacCAT-T および MMSE の諸

得点との間に明らかな関連性は認められなかった。一方，

過去に Anthony らは MMSE の点数が年齢の影響を受ける

ことを報告している12）。本研究において年齢と治療同意能

力の諸指標との間に関連性は認められなかった理由とし

て，少なくとも 3 つが考えられる。1 つ目は症例数が関連

性を検出するうえで不足であった可能性，2 つ目は年齢の

分布が関連性を検出するには狭かった可能性，そして 3 つ

目は腎機能低下の治療同意能力への影響度が年齢のそれを

凌駕している可能性である。

　本研究の結果が示唆するのは，腎代替療法に関する医療

情報提供を行う時期として，CKD ステージ 5 では遅すぎ

る可能性である。適切な IC を行う観点からは，医療情報

を提供すべき時期は，治療同意能力が低下する以前である

と考えられる。

　本研究には以下に示すいくつかの限界がある。まず，本

研究内での正常対照設定がなされていないことである。次

に，CKD ステージ 5 の患者のみを対象としたため，治療

同意能力の低下・注意障害の出現がどの程度の腎機能低下

において出現するのかが不明なことである。さらに，治療

同意能力の低下・注意障害への直接的な寄与因子が不明な

ことである。具体的には，例えば尿素窒素，ヘモグロビン

値などの治療同意能力に対する影響は本研究では確認され

なかったが，これが普遍的な結果であるのか否かは，年齢

についてと同様に，症例数の少なさゆえ明確に結論づける

ことができない。これらの諸点を解決するためには，年齢

をマッチングした正常対照群，CKD ステージ 1～4 の患者

など，今後さらに症例数ならびに対象を拡大し検討を重ね

る必要がある。

　本研究は，2006 年度バクスター PD 研究基金の援助を受けている。

本研究の結果の一部は，第 50 回日本腎臓学会総会（平成 19 年 5 月，

浜松）にて発表した。
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