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インフォームド・コンセント

インフォームド・コンセントの要件は，医療従事
者が患者に医療行為を行う前に，当該医療行為
についての説明を患者に与え，その後に，患者
から同意を得ることを義務づける。

インフォームド・コンセントの欠如による医師の責任
――医療従事者の技術的ミスを理由としない責任。

インフォームド・コンセントを欠く医療行為――
過失なく行われた場合であっても違法。



インフォームド・コンセントの要件

【インフォームド・コンセントの要素】

• 医師の説明
• 患者の同意
【インフォームド・コンセントの背後にある理念
／機能】

• 患者の自己決定権（身体の尊厳）
• 患者の生命・健康の維持・回復（患者の視点）



医学研究における
インフォームド・コンセント

• 医薬品の臨床試験において被験者になること
• 実験的医療を受けること
• 研究目的での利用に供するためにヒト試料を
提供すること

• 医療記録の研究利用を認めること
などに対するインフォームド・コンセントの要

件の適用



医学研究における
インフォームド・コンセント

• 被験者・患者（受検者）・提供者に対する説明
• 被験者・患者（受検者）・提供者による同意

• 不同意による不利益なし
• 同意の撤回の自由



個人情報保護基本法制大綱

• 平成11年11月19日――高度情報通信社会推進本部個
人情報保護検討部会（座長：堀部政男中央大学教授。
平成11年7月14日～）「我が国における個人情報保護シ
ステムの在り方について（中間報告）」

• 平成12年10月11日――情報通信技術(IT)戦略本部個
人情報保護法制化専門委員会（委員長：園部逸夫前最
高裁判事。平成12年1月27日～）「個人情報保護基本
法制に関する大綱」

• 平成13年春――「個人情報の保護に関する法律（案）」



個人情報保護基本法制大綱：基本原則

①利用目的による制限

②適正な方法による取得

③内容の正確性の確保

④安全保護措置の実施

⑤透明性の確保



個人情報保護基本法制大綱：基本原則

(1)　利用目的による制限

　個人情報は、その利用目的が明確にされる

とともに、当該利用目的の達成に必要な範囲

内で取り扱われること。

(2)　適正な方法による取得

　個人情報は、適法かつ適正な方法によって

取得されること。



個人情報保護基本法制大綱：基本原則

(3)　内容の正確性の確保

　個人情報は、その利用目的の達成に必要な
範囲内において正確かつ最新の内容に保たれ
ること。

(4)　安全保護措置の実施

　個人情報は、適切な安全保護措置を講じた
上で取り扱われること。



個人情報保護基本法制大綱：基本原則

(5)透明性の確保

　個人情報の取扱い（個人情報に関する様々
な行為であって、その利用等を含む。）に関
しては、個人情報において識別される個人
（以下「本人」という。）が適切に関与し得
るなどの必要な透明性が確保されること。



大綱：個人情報取扱事業者の義務等

(1)利用目的による制限及び適正な取得

(2)適正な管理

(3)第三者提供の制限

(4)公表等

(5)開示

(6)訂正等

(7)利用停止等

(8)苦情の処理

(9)苦情の処理等を行う団体の認定



個人情報保護基本法制大綱における適用除外

【報道分野】

　「個人情報取扱事業者の義務等」の諸規定は適
用しない。

【宗教、学術、政治の分野】

　政府の立案過程において、報道分野に準じて適
切に調整する必要がある。



個人情報保護基本法制大綱における適用除外

【公衆衛生】

「個人情報の取扱いに関し､……公衆衛生等の公益
上の必要性から特別の配慮が求められる場合等が
少なくなく、本基本法制の各規定の趣旨を勘案し､
本基本法制の適用により……どのような支障が生
ずるかについて各規定ごとに具体的に検討した上
で調整する必要がある。このため、政府においては
これらの関係について法案の立案過程で立法技術
上の観点から調整措置を検討する必要がある。」



法案における適用除外

【報道機関，学術研究機関・団体，宗教団体，政治団
体】

　

【公衆衛生等】



個人情報保護基本法制大綱のポイント

①利用目的による制限及び適正な取得

②適正な管理――安全保護措置の実施

③第三者提供の制限

④保有する個人情報の公表

⑤本人への開示

⑥訂正等の求めに対する適切な措置



個人情報保護基本法制大綱のポイント

①利用目的による制限及び適正な取得（３(1)ウ）
「個人情報取扱事業者は、個人情報を取得する場合には、利用

目的を本人に通知し、又は公表その他本人が容易に知り得

る状態にすること（以下「公表等」という。）を行わなければな

らないものとすること。このうち、本人との契約の締結に伴い、

又は調査等により本人から直接個人情報を取得する場合に

は、原則として、あらかじめ利用目的を明示しなければならな

いものとすること。ただし、個人情報取扱事業者の正当な利

益を害するおそれ又は業務の適正な実施に支障を及ぼすお

それがある場合等は、この限りでないものとすること。」



個人情報保護基本法制大綱のポイント

②適正な管理――安全保護措置の実施（２(4)
解説）

「本原則は、個人情報がずさんな取扱いにより、
漏えい、改ざん等の危険にさらされることのない
よう、取扱権限者の明確化等の組織的な対応、
セキュリティ確保のためのシステム・機器の整備
等の技術的な対応を図ることを求めるものであ
る。」



個人情報保護基本法制大綱のポイント

③第三者提供の制限（３(3)ア）
「個人情報取扱事業者は、個人データを第三者に
提供してはならないものとすること。ただし、あら
かじめ本人の同意がある場合、生命、身体又は
財産の保護のために緊急に必要がある場合は、
この限りでないものとすること。」



個人情報保護基本法制大綱のポイント

④保有する個人情報の公表（３(4)ア）
個人情報取扱事業者は、個人データに関して、個人情報

取扱事業者の正当な利益を害するおそれ又は業務の

適正な実施に支障を及ぼすおそれがある場合、本人に

通知する場合等を除き、次に掲げる事項について公表

等を行わなければならないものとすること。

　①利用目的

　②個人情報の保有に責任を有する事業者名

　③開示等に必要な手続

　④その他個人情報の保護を図るために必要な事項



個人情報保護基本法制大綱のポイント

⑤本人への開示（３(5)）

ア．個人情報取扱事業者は、本人から自己の個人データにつ
いて開示の求めがあった場合において、本人又は第三者
の生命、身体、財産その他の利益を害するおそれがあると
き、個人情報取扱事業者の正当な利益を害するおそれ又
は業務の適正な実施に支障を及ぼすおそれがあるとき等を
除き、本人に対し、当該個人データを開示しなければならな
いものとすること。

イ．個人情報取扱事業者は、本人からの求めの全部又は一
部に応じない場合には、本人に対し、その旨を明示しなけ
ればならないものとするとともに、その理由の説明に努めな
ければならないものとすること。



個人情報保護基本法制大綱のポイント

⑥訂正等の求めに対する適切な措置（３(6)ア）
「個人情報取扱事業者は、本人から自己の個人データ
の内容について正確かつ最新の事実を反映するよう求
めがあった場合において、その内容が正当と認められ
るときは、本人又は第三者の生命、身体、財産その他
の利益を害するおそれがあるとき、個人情報取扱事業
者の正当な利益を害するおそれ又は業務の適正な実
施に支障を及ぼすおそれがあるとき等を除き、利用目
的の達成に必要な範囲内で、当該個人データの訂正、
追加、削除その他の適切な措置を講じなければならな
いものとすること。」（イは⑤の開示と同じ）



産業医活動とインフォームド・コンセント

• 労働安全衛生法（昭和47年制定）66条1項（事業者
の実施義務）に基づく健康診断（法定健診――ここ
ではそのうち一般健康診断を念頭におき，特殊健康
診断については触れない）にインフォームド・コン
セントは必要ないか←→66条5項に定められた労働
者の受診義務

• 日本産業衛生学会「産業保健専門職の倫理指針」
（平成12年4月）8――「健康診断等を行うにあたっ
ては，参加の有無による利益と不利益を労働者に十
分説明し，その同意を得て行う。」



健康診断の結果等の事業者への通知の可否

ILO： Code of Practice on the Protection of Workers’ Personal 
Data (1996)（労働者の個人情報保護に関する行動準則）

10.8　「医療上の検査に関し、使用者は、特定の雇用上の決定
に関する結論についてのみ説明をうけなければならない。」

10.9　「その結論は、医療上の性質を有する情報を含んではな
らない。」

同 8 . 2 及 び ILO: Technical and Ethical Guidelines for 
Workers‘ Health Surveillance (1997) （労働者の健康サーベ
イランスのための技術・倫理ガイドライン）4.5――守秘され
るべき個人の健康情報の医療職による保管・アクセスの限
定



健康診断の結果等の事業者への通知の可否

産業衛生学会「倫理指針」13――「労働者の健
康情報は産業保健専門職が責任をもって管理
し、そのプライバシー保護にあたる。労働者
の安全と健康を守るために健康情報を事業者
に開示する必要がある場合には、労働者の承
諾を前提とし、その範囲は職務適性の有無や
労働に際して具体的に配慮すべき事項に限定
する。」



法定健診以外の健診の実施・健康情報の収集
と個人情報保護／インフォームド・コンセント

①利用目的による制限及び適正な取得（大綱３(1)ウ）／ＩＣ
「事業者が健康診断として法定健診以外の検査（以下「法定外健診」
という。）を実施した場合（法定健診時に同時に実施される場合も
含む。）、これらの健康診断の実施や結果の収集等について、労
働者本人の同意の取り方が曖昧になっている現状がある。

　また、労働者の生活習慣の改善は産業保健活動の一つとして重要
であるが、健康診断の問診の中で、法定項目（既往歴及び業務歴
の調査や自他覚症状の有無の検査）以外の、就業上の措置等に
直接関係のない家族歴（労働者の血縁関係者が罹患している病
名・既往歴等）や生活習慣に関する情報までも、労働者の同意の
確認もなく機械的に収集している例がみられる。」（「労働者の健康情報
に係るプライバシーの保護に関する検討会中間取りまとめ」〔平成12年7月〕５(2)イ①）



法定健診以外の健診の実施・健康情報の収集
と個人情報保護／インフォームド・コンセント

①利用目的による制限及び適正な取得（大綱３(1)ウ）／ＩＣ
「……任意の健康情報についても、事業者がその結果を収集する場
合には、本人の事前の同意を得る必要がある。

　なお、事業者に実施及び結果保存の義務がある法定健診と異なり、
事業場の外からの健康情報を収集する場合、事業者は何らかの
方法により労働者の同意を得ておく必要がある。さらに、健康診断
を行う医師は、法定項目ではない家族歴や生活習慣に関する情
報等の収集にあたっては、医学的な必要性を充分吟味、判断した
上で収集すべきであるとともに、受診者の意思で情報の提供を拒
否することもできるよう配慮が求められる。」 （「労働者の健康情報に係る
プライバシーの保護に関する検討会中間取りまとめ」〔平成12年7月〕 ５(2)ロ① ）



法定健診以外で得られた健康情報と個人情報保護

②適正な管理（大綱２(4)解説）
【法定健診によって収集された健康情報】
「……健康診断の実施の事務に従事した者は、その実施に関して知
り得た労働者の心身の欠陥その他の秘密を漏らしてはならない。」
（労働安全衛生法第１０４条）

【法定健診以外によって収集された健康情報】

「安衛法等における守秘義務は、法定健診結果のみではなく、努力
義務に係る健康情報、また任意の健康情報、事業場の外からの
健康情報についても、その処理に関わった者に守秘義務を拡大
することについての検討が必要である。なお、その際には、健康
情報の範囲を、当該事業場において安衛法等に基づき労働者の
健康確保のために知り得た情報とする等、より明確に示す必要が
ある。……」 （「労働者の健康情報に係るプライバシーの保護に関する検討会中間
取りまとめ」〔平成12年7月〕 ５(1)ハ① ）



健康情報の第三者提供と個人情報保護

③第三者提供の制限（大綱３(3)ア）
『検討会中間取りまとめ』 ５(5)ロ④
「事業者が保存している健康診断結果を生命保険加入時の審
査の代用等に提供する場合については、個別に労働者の同
意が必要である。 」

ILO技術・倫理ガイドライン4.8
「……個人の健康情報を第三者に提供することができるのは，
当該労働者のインフォームド・コンセントが得られているとき
だけである。」

★（健康情報の研究利用については後述）



法定健診以外による健康情報の収集・保有
と個人情報保護

④保有する個人情報の公表（大綱３(4)ア）
『中間取りまとめ』 ５(1)イ①
「労働者は、法定健診による場合は別として、事業者が何をど

のように収集、保管しているのか必ずしも知らないことが多い。

また自己の健康情報がどのように使用されているかについ

ても関心が低い傾向にあり、自身で健康情報を保護する必

要性の認識が必ずしも高くないのが現状である。」

事業者が保有する個人情報を公表する必要性



健康情報の開示――
診療情報の開示についてのこれまでの経緯

• 1998（平成10）.6.厚生省「カルテ等の診療情報の活用に関する
検討会（座長：森島昭夫上智大教授）」報告書――「検討会として
は、医療の場における診療情報の提供を積極的に推進するべき
であること、また、今日、個人情報の自己コントロールの要請が
ますます強くなり、行政機関に限らずあらゆる分野においてその
保護対策の充実が図られていること等にかんがみると、法律上
開示請求権及び開示義務を定めることには大きな意義があり、
今後これを実現する方向で進むべきであると考える。」

• 日本医師会：医療審議会などで、情報開示には肯定的であって
も、その法制化には否定的な姿勢を示す――開示法制化の速
やかな実現に結びつくには至らなかった。　



診療情報の開示――指針の制定

• 1999.4.日本医師会――医療従事者側の自主的な取組
みとして、「診療情報の提供に関する指針」を制定し、
診療記録の閲覧・謄写請求に対して、原則としてこれに
応じることを定めた。

• 1999.2.「国立大学付属病院における診療情報の提供
に関する指針」

• 1999.10. 「都立病院における診療情報の提供に関する
指針」

• 2000.7. 「国立病院等における診療情報の提供に関す
る指針」



診療情報の開示――指針の概要

①開示の対象に診療録のみならず、看護記録、検査記録、エッ
クス線写真等を広く含めていること

②開示請求をなしうる者として、患者本人、法定代理人、患者
の世話を行っている親族等を掲げていること

③医療側の判断により（日医、国立大病院）、または請求者の
求めにより（都立病院、国立病院）、要約書を交付できるとし
ていること

④紛争処理のための機関を設けたり（日医）、難しい事例の判
断等のために委員会の設置を定めたり（国立大病院、都立
病院、国立病院）していること、などをあげることができる。



診療情報の開示：不開示が認められる場合

【医療側が開示を拒むことができる場合】

①患者本人に対する悪影響が予測される場合

②第三者の利益が損なわれることが予測される場合（国
立大病院の指針では、第三者から「当該医療機関の医
療従事者を除く」とされている。）

◆不開示の理由は、大綱における事業者の開示義務の
例外となる「本人又は第三者の生命、身体、財産その
他の利益を害するおそれがあるとき」に対応するものと
いえる。



診療情報・医療記録の訂正請求
• わが国では診療情報・医療記録の訂正請求を認めようとする動
きは大きくはない←→英米の法律では訂正請求を認めるものが
ある（例，イギリスの1990年医療記録アクセス法6条，アメリカの
統一医療情報法4-101条など）

• 米国統一医療情報法4-101条
　患者は、不正確・不完全であると考える医療情報の記録について、その訂正・
補正を書面で要求することができる。要求を受けた医療供給者は、当該状況
下で求められる限り迅速に、かつ10日以内に、次のいずれかの対応をとるこ
とが義務づけられる。
(a)　要求どおりの訂正・補正。
(b)　情報提供者の身元が判明することを理由とする拒否。
(c)　個人の生命・安全に対する脅威が生じることを理由とする拒否。
(d)　情報が使用中である等のために要求の処理が遅れる旨の通知。
(e)　要求された訂正・補正を拒否すること・拒否の理由の通知。



労働者の健康情報の開示
⑤本人への開示（大綱３(5)）
【法定健診によって収集された健康情報】

「事業者は，第６６条第１項の規定により行う健康診断を受けた労働者に
対し，厚生労働省令で定めるところにより，当該健康診断の結果を通
知しなければならない。」（労働安全衛生法第６６条の６）

【法定健診以外によって収集された健康情報】

『検討会中間取りまとめ』 ６(2)
「事業者が保管している法定健診結果、努力義務に係る健康情報、任意
の健康情報、事業場の外からの健康情報は、本人の求めに応じて原
則的には開示されるものと考えられる。しかし、産業医等が行った保健
指導における記録や、診断名や治療記録等の中には、必ずしも開示
することが適切でない場合もあることに十分留意する必要がある。また
開示される前提として、事業者は、それらの健康情報の収集・保管状
況について、労働者本人が知り得るように配慮しなければならない。」



労働者の健康情報の訂正請求

⑥訂正等の求めに対する適切な措置（大綱３(6)ア）
ILO技術・倫理ガイドライン4.6
「労働者は，自分自身の個人健康・医療ファイルについて
アクセス権を有している。この権利は，彼らが選択した
医療専門家を通して行使されるのが望ましい。正確で
最新の記録を保持するために特別の配慮が払われる
べきである。誤った情報の訂正を求める権利を各労働
者が容易に行使できる措置が講じられるべきである。」



健康情報の研究利用と個人情報保護

『検討会中間取りまとめ』 ５(5)イ⑤
「学術的な研究への健康情報の提供に際して、適切な手続き
を経ずに個人の健康情報が提供されている場合がある。」

同 ５(5)ロ④
「公共の利益に資する学術的な研究に個人情報を提供する場
合には、何らかの方法で関係労働者の同意を得る必要が
ある。」

　★安全保護措置の徹底だけでは十分ではない。



診療記録の研究利用に対する説明と同意

• 診療記録――本来，患者・受診者のために作成される
ものと考えられる。少なくとも，大部分の患者・受診者は
そう考えているし，そのような前提で，問診に答え，検査
を受けている。

• 現実には，診療記録は広く研究に用いられ，またその目
的のために第三者に提供されている。

• このような現状は，診療記録の目的を狭く捉えると，利
用目的による制限に反する目的外利用や本人の同意な
き第三者提供になり，逆に，診療記録の目的に研究を
含めて捉えると，インフォームド・コンセントの要件や個
人情報の適正な取得の原則に反する可能性が出てくる。



診療記録の研究等への利用

• 診療記録を対象とする疫学研究や疫学的手法を用いる
調査事業を行うためには何が必要で，それはどのよう
に入手されているか（さらには，その前提として，疫学研
究などの意義は何か）が広く社会に周知され，理解され
ることが重要である。

• それが実現すれば，人々はそのことを念頭において，
治療や健診を受けるようになる。そうなれば，個人情報
保護の観点からの問題，とくに，①利用目的による制限
及び適正な取得， ③第三者提供の制限，④保有する
個人情報の公表の問題は実質的に解決される。



地域がん登録の問題

• 地域がん登録においては，登録のための情報は診療
記録から入手されるが，そのことについて患者の同意
は得られていない。

• 地域がん登録においては，患者からの開示請求も（も
ちろん訂正請求も）認められていない。

• がん登録でどのような情報が収集されているかについ
て，広く公表されているともいいがたい。

• これらはすべて大綱に掲げられた事業者の義務に違反
するものともいえる。



疫学的手法を用いた研究等における個人情報の
保護等の在り方に関する専門委員会

◆平成12年3月31日～　厚生科学審議会先端医療技術評価部
会疫学的手法を用いた研究等における個人情報の保護等
の在り方に関する専門委員会

平成12年3月31日，4月20日，6月27日，7月25日，
　　　11月20日，12月14日
◆平成12年4月20日～　厚生科学研究特別研究事業「疫学的
手法を用いた研究等における生命倫理問題及び個人情報
の保護の在り方に関する調査研究」研究班

◆『疫学の研究等に関する倫理指針（仮称・案）たたき台』
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