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生命倫理の４原則

(1)人に対する敬意（respect for persons）

自己決定できる人については，その決定を尊
重する（autonomy――自律・自らの価値観に
従って判断し，その判断に従って行動するこ
と）。
自己決定できない人（子ども，精神障害者・
知的障害者）については，人としての保護を
与える。



生命倫理の４原則

(2)危害を加えないこと（nonmaleficence）
患者に危害を加えないこと。

(3)利益（beneficence）
患者に最善の医療を行うこと。



生命倫理の４原則

(4)正義（justice）
人に対して公正な処遇を与えること

★相対的正義――同等の者は同等に扱う。
　▼配分的正義――利益・負担の公平な配分
（限られた医療資源／必要性・社会的価値・
資力・先着順・抽選）

　▼補償的正義――被害を受けた人に対する正
当な補償



生命倫理原則と法原則

【生命倫理原則】

あるべき行為の基準

【法原則】

責任の有無の判断の基準――法原則に反しな
ければ責任は課されないが，法原則に反しない
行為（適法な行為）が必ずしも望ましい行為であ
るとは限らない。



適法な行為と３種類の法的責任

①　民事責任を生じさせないこと

　損害賠償責任など

②　刑事責任を生じさせないこと

　業務上過失致死傷罪など

③　行政上の制裁が課されないこと

　医師免許の取消し，医業の停止など



３種類の法的責任の具体例
【東京都立広尾病院事件】
1999.2.11.前日に関節リウマチの手術を受けた入院中
の女性患者(58)に対して，血液凝固防止剤を点滴
すべきところ，看護婦が誤って消毒薬を点滴して
患者を死亡させた。

また，病院長は，同日，患者に看護婦が誤って消毒
液を点滴し，患者が死亡したという報告を受けた
にもかかわらず，主治医らと相談し，２４時間以
内に警察に届け出なかった。さらに，遺族が，保
険金の請求のため，死亡診断書と同証明書を求め
た際，死因を「病死及び自然死」などとするよう
主治医に指示し，病院側のミスが発覚しないよう
工作した（診断書・証明書の作成は3月11日）。



刑事責任

刑法211条【業務上過失致死傷】「業務上必要な注
意を怠り，よって人を死傷させた者は，5年以下
の懲役若しくは禁錮又は50万円以下の罰金に
処する。」（看護婦）

同156条【偽造公文書作成等】「公務員が，その職
務に関し，行使の目的で，虚偽の文書若しくは
図画を作成し・・・たときは，1年以上10年以下の
懲役に処する。」（主治医と病院長）



刑事責任

医師法21条【異状死体等の届出義務】「医師は，
死体又は妊娠4月以上の死産児を検案して異状
があると認めたときは，24時間以内に所轄警察
署に届け出なければならない。」

同33条【罰則】「・・・第20条から第22条まで・・・の
規定に違反した者はこれを5千円［罰金等臨時
措置法により「2万円」と読み替える］以下の罰金
に処する。」（主治医と病院長）



行政上の制裁――医師の場合
医師法第七条【免許取消，医業停止】

２　医師が第４条各号のいずれかに該当し，又は医師としての品位を
損するような行為のあつたときは，厚生労働大臣は，その免許を取
り消し，又は期間を定めて医業の停止を命ずることができる。

４　厚生労働大臣は，前三項に規定する処分をなすに当つては，あら
かじめ，医道審議会の意見を聴かなければならない。

同第四条【相対的欠格事由】

　次の各号のいずれかに該当する者には，免許を与えないことがある。

一　心身の障害により医師の業務を適正に行うことができない者として
厚生労働省令で定めるもの

二　麻薬，大麻又はあへんの中毒者

三　罰金以上の刑に処せられた者

四　前号に該当する者を除くほか，医事に関し犯罪又は不正の行為の
あつた者



行政上の制裁（参考）――看護婦等の場合

保健婦助産婦看護婦法
第14条【免許取消，業務停止】
１　保健婦，助産婦若しくは看護婦が第9条各号のいずれかに該当するに
至つたとき，又は保健婦，助産婦若しくは看護婦としての品位を損する
ような行為のあつたときは，厚生労働大臣は，その免許を取り消し，又
は期間を定めてその業務の停止を命ずることができる。

第15条　
１　厚生労働大臣は，前条第一項又は第三項に規定する処分をしようと
するときは，あらかじめ医道審議会の意見を聴かなければならない。

第9条【欠格事由】 　次の各号のいずれかに該当する者には，前2条の規
定による免許（以下「免許」という。）を与えないことがある。

一　罰金以上の刑に処せられた者
二　前号に該当する者を除くほか，保健婦，助産婦，看護婦又は准看護
婦の業務に関し犯罪又は不正の行為があつた者

三　心身の障害により保健婦、助産婦、看護婦又は准看護婦の業務を適
正に行うことができない者として厚生労働省令で定めるもの

四　麻薬，大麻又はあへんの中毒者



３種類の法的責任の具体例

【東京都立広尾病院事件】
2000.6.1.東京地検は，前院長，看護婦Ａ(30)，看護婦Ｂ(26) を

起訴した。また，主治医について略式起訴した。
2000.9.22.患者の夫ら遺族5人が東京都，前院長，主治医らを被

告として，総額1億4500万円の損害賠償を求めて提訴。
2000.12.27.東京地裁，看護婦Ａに禁固1年，執行猶予3年（求刑・

禁固1年），看護婦Ｂ(27)に禁錮8月，執行猶予3年（求刑・
禁固8月）をそれぞれ言い渡した。

2001.5.30.厚生労働省の医道審議会，主治医について医業停止3ヵ
月を坂口力厚生労働相に答申した。

2001.8.30.東京地裁，前院長に，懲役1年，執行猶予3年，罰金2
万円（求刑・懲役1年，罰金2万円）の有罪判決を下した。



適法な行為と３種類の法的責任

①　民事責任を生じさせないこと

　損害賠償責任など

②　刑事責任を生じさせないこと

　業務上過失致死傷罪など

③　行政上の制裁が課されないこと

　医師免許の取消し，医業の停止など



損害賠償責任の成立要件
（不法行為責任）

【民法709条】
故意又ハ過失ニ因リテ他人ノ権利ヲ侵害シタル者ハ之ニ
因リテ生シタル損害ヲ賠償スル責ニ任ス

①故意または過失ある行為

②権利侵害――法による保護に値する利益が侵
害されたこと

③権利侵害と因果関係のある損害



過　　　失

注意を欠く心理状態

行為・注意義務違反＝（予見可能性に裏づけられた）

損害回避義務違反［ただし，損害発生の予見可能

性がある場合にかならず損害回避義務が課される

わけではない］

注意義務の基準は「善良なる管理者の注意」〔その人

の職業や社会的地位等から考えて普通に要求され

る程度の注意〕



因　果　関　係

• 故意過失行為がなされたので損害が発生したとい
う関係

• 相当因果関係――行為から損害が発生するのが
通常であるか，損害発生が予測可能である場合

• わが国では，不法行為と財産的損害との間に因果
関係があることが証明されなかった場合でも，精神
的損害に対する損害賠償（慰謝料）は認められてき
た。



使用者責任

【民法715条】
　或事業ノ為メニ他人ヲ使用スル者ハ被用者カ其
事業ノ執行ニ付キ第三者ニ加ヘタル損害ヲ賠償
スル責ニ任ス

医療の場合の使用者――医療従事者を雇用する
診療所・病院を設置・経営する者（医療法人・地
方公共団体・国・学校法人）



損害賠償責任の成立要件
（債務不履行責任）

• 医療契約――準委任契約（法律行為以外のものの
委任）

• 契約当事者――診療所・病院を設置・経営する者
（医療法人・地方公共団体・国・学校法人など）←→
患者

• 医療従事者は履行補助者
• 準委任契約において受任者に課される注意義務：
善良なる管理者の注意義務



損害賠償責任の成立要件
（債務不履行責任）

【民法415条】
債務者カ其債務ノ本旨ニ従ヒタル履行ヲ為ササルトキハ
債権者ハ其損害ノ賠償ヲ請求スルコトヲ得

①債務不履行の事実――善良なる管理者の注意
を払った医療を行わなかったこと（過失ある医療
を行ったこと）

②債務不履行と因果関係のある損害の発生



注意義務の基準

「人の生命及び健康を管理すべき業務に従事する

者は，その業務の性質に照らし，危険防止のた

め実験上必要とされる最善の注意義務を要求さ

れるが，右注意義務の基準となるべきものは，

診療当時のいわゆる臨床医学の実践における

医療水準である｣（昭和57年3月30日最高裁第三
小法廷判決）



注意義務の基準

医療従事者の間で行われていた慣行に
従っていたとしても，注意義務違反が
否定されるとは限らない。



平成８年１月２３日最高裁判決

昭和49年に行なわれた虫垂切除手術において腰
椎麻酔が施行され（1632），開腹(1640)後，患者が悪
心を訴え(1644,45），意識喪失，自発呼吸喪失(1646)，
心停止(1647,48)に至り，蘇生措置により，心拍動と
自発呼吸は回復した(1655少し前)が，意識は回復せ
ず，脳機能低下症により植物状態が継続してい
る事件。



平成８年１月２３日最高裁判決
本件麻酔剤の添付文書（能書）

（一）　本件麻酔剤の添付文書（能書）には，「副作用とその対策」の項に
血圧対策として，麻酔剤注入前に一回，注入後は一〇ないし一五分
まで二分間隔に血圧を測定すべきことが記載されている。

（二）　外科医である北原哲夫は，・・・腰麻剤注入後一五分ないし二〇
分の間は血圧降下を伴ういわゆる腰麻ショックが発生する危険度が
高いので，その間は頻回に血圧の測定をすべきであることを昭和三
〇年代の早い時期から提唱し，・・・昭和四七年には，同人の要望に
より，本件麻酔剤の能書に前記のような注意事項が記載されるに至
り，次第に医師の賛同を得てきた。

（三）　しかし，昭和四九年ころは，血圧については少なくとも五分間隔で
測るというのが一般開業医の常識であり，被上告人鳥本も，本件手
術においては，介助者である吉村看護婦に対し，五分ごとの血圧の
測定を指示したのみであった。



平成８年１月２３日最高裁判決

「医師は一般に能書に記載された２分間隔での血
圧測定を実施する注意義務があったというべき
であり，仮に当時の一般開業医がこれを守らず，
血圧の測定は５分間隔で行うのを常識とし，そ
のように実践していたとしても，それは平均的医
師が現に行っていた当時の医療慣行であるとい
うにすぎず，これに従った医療行為を行ったとい
うだけでは，医療水準に基づいた注意義務を尽
くしたものということはできない。」（要約）



平成10年12月2日大阪地裁判決

看護婦の行った注射針刺入行為と患者が反射性
交感神経異栄養症（ＲＳＤ）に罹患したことの間
に因果関係を認め，注射針刺入行為に過失が
あったとして損害賠償責任が肯定された事例



平成10年12月2日大阪地裁判決
【事案】患者（41歳女性・夫と2子あり）は，腹痛・下痢等のため，

平成7年8月27日の午後，来院し診察を受け，急性胃腸炎と診断さ
れ，27日夜に入院した。原告は同31日夜に2本の点滴を受けた。
担当看護婦は，原告の左前腕部に注射針を刺入して，1本目の点
滴を行ったが，2本目の点滴に取り替える際，「チューブに空気
が入っているので，空気を抜く」といって，一旦注射針を抜き，
注射部位を変えて，原告の左手背部手関節拇指側付近に注射針を
刺入した。原告は，左前腕部に鋭い痛みを感じたため，担当看護
婦に対し，注射を止めるよう訴えた。担当看護婦は，一旦注射針
を抜いたが，数秒後，再び同じ部位に注射針を刺入した（この２
回目の刺入行為を「本件注射行為」という）。その瞬間，原告は，
左腕の付け根から左手首の先端まで強烈な電撃痛を感じ，担当看
護婦に対し，注射を止めるよう大声で訴えた。担当看護婦は，注
射針を抜いた上，注射部位を右腕関節部分に変更し，2本目の点
滴を行った。



平成10年12月2日大阪地裁判決
【事案】

患者は，平成7年9月2日に退院したが，その後も左示指から手背部
全体にしびれと痛みが続き，左手関節部神経損傷及びＲＳＤ（反
射性交感神経性異栄養症＝ reflex sympathetic dystrophy 
syndrome）と診断されている。

患者は，病院を経営している医療法人に対して，医療契約上の債務
不履行ないし使用者責任に基づき，後遺症に対する治療費，慰謝
料，逸失利益，弁護士費用の損害の賠償を請求した。

【判決】

裁判所は，治療費，慰謝料，弁護士費用として７００万円あまりの
損害賠償を被告医療法人に対して命じた。



平成10年12月2日大阪地裁判決
【判旨】

看護婦には，患者に注射をするに際し，注射針の刺入によって神経
等を損傷しないよう注意すべき義務がある。……

一般的に，医師や看護婦の間では，患者に対し，注射針を刺入する
際，患者の神経を損傷し，ＲＳＤやこれに類似した疾患であるカ
ウザルギーを惹起するおそれがあることから，注射針を刺入した
ときに患者にしびれや電撃痛などが走った場合には，直ちに注射
を中止する必要があることや，そのような場合，再び前に注射し
たのと同じ部位に注射針を刺入すると，再び神経を損傷する危険
性が大きいため，これを避けるべきであるとされていることを認
めることができる。

そうすると，本件注射行為につき，担当看護婦には上記の注意義務
に違反した過失があるといえる。



平成10年12月2日大阪地裁判決

【判旨】

仮に，ＲＳＤの発症には，有痛性の損傷，患者自身の素因及び異常
な交感神経反射が不可欠であるとする考え方を採ったとしても，
注射針を刺入したときに患者にしびれや電撃痛などが走った場合
に，再び前に注射したのと同じ部位に注射針を刺入することによっ
て，注射を受ける患者の神経を損傷し，ＲＳＤ等を発症させるお
それがあることに変わりはないのであるから，医師や看護婦にとっ
て ……これを避けなければ，ＲＳＤ等を発症させるおそれがあ

ることを予見することができるといえる。そうすると，担当看護
婦は，本件注射行為によって原告にＲＳＤ等が発症するおそれが
あることを予見することができ，これを回避することもできたと
いうべきである[したがって，注意義務違反による過失がある]。



静脈注射と看護婦の業務
保健婦助産婦看護婦法

第5条　この法律において，「看護婦」とは，厚生労働大臣の免
許を受けて，傷病者若しくはじよく婦に対する療養上の世話
又は診療の補助をなすことを業とする女子をいう。

第37条　保健婦，助産婦，看護婦又は准看護婦は，主治の医
師又は歯科医師の指示があつた場合の外，診療機械を使
用し，医薬品を授与し，又は医薬品について指示をなしそ
の他医師若しくは歯科医師が行うのでなければ衛生上危害
を生ずる虞のある行為をしてはならない。但し，臨時応急の
手当をなし，又は助産婦がへそのおを切り，かん腸を施し，
その他助産婦の業務に当然附随する行為をなすことは差
支ない。



保健婦助産婦看護婦法第37条の解釈

について照会（福井県知事→厚生省）

一　保健婦助産婦看護婦法第三十七条に於いては，「保
健婦，助産婦，看護婦または准看護婦は主治の医師ま
たは歯科医師の指示があった場合の外診療機械を使
用し，医薬品を授与しまたは医薬品について指示をな
し，その他医師若しくは歯科医師が行うのでなければ
衛生上危害を生ずる虞のある行為をしてはならない。」
と規定してあるが，左の行為は医師の指示による診療
機械の使用と謂い得るか。

一　看護婦が医師の処方箋に基いて患者にブドウ糖の静
脈注射をなすこと(医師は現場に居合わさず。)



昭和二六年九月一五日付厚生省医務局長回答

照会のあった静脈注射は，薬剤の血管注入による身体に及
ぼす影響の甚大なること及び技術的に困難であること等
の理由により医師又は歯科医師が自ら行うべきもので法
第五条に規定する看護婦の業務の範囲を超えるものであ
ると解する。従って静脈注射は法第三十七条の適用の範
囲外の事項である。しかし従来斯かる法の解釈が一般に
徹底せず又医師数の不足等の理由により，大部分の病院
等においては医師又は歯科医師の指示により看護婦が
静脈注射を行っていたのが実情であり，今直ちに全般的
に法の解釈通りの実行を期待することは困難な事情もあ
るので，当局としては今後漸次改善するよう指導する方針
であるから，貴庁においても事案の処理にあたっては十分
これらの事情を斟酌願いたい。



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

①　同意要件

　医師は医療行為を行う際には，あらかじめ，患者の
consent（同意・承諾）を得ることが必要。
②　説明要件

　患者のconsentを得る際に，医療従事者は当該医療行為
に関して（病状，医師の提示する医療行為の内容・目的
とそれに伴う危険，他の方法とそれに伴う危険，何もし
ない場合に予測される結果等について）患者に説明す
ることが必要。



インフォームド・コンセントの成立要素

①患者に同意能力があること

②医師が適切な説明を行ったこと

③患者が説明を理解したこと

④医師の説明を受けた患者が任意の（→意思決
定における強制や情報の操作があってはな
らない）意識的な意思決定により同意した
こと（医療行為の実施を認め，医療行為に
過失がない限り，その結果を受容する）



同意能力の必要性

• インフォームド・コンセントが有効であるためには
患者に同意能力がなければならない。

• 患者に同意能力がない場合には，本人の同意
には効力がなく，家族や後見人による代諾が必
要になる。

• 患者に同意能力がある限りは，他者に対する危
害の防止に必要な場合を除いて，患者の意思決
定に反した医療行為を行うことはできない。



同意能力の前提となるもの

• 医師の説明を理解できること。
• 自らの置かれている状況など現状を正しく認識で
きること。

• 自らの考え・価値観に照らして，説明・状況の評
価・検討と決定の意味の理解ができること。

• 自らの考え・価値観に照らして，医療行為の実施・
不実施について理性的な決定をなしうること。



未成年者の同意能力

• 未成年者がすべて同意能力を欠くわけではない。
• 未成年であっても，当該医療行為に関して，理解力・判
断力を十分備えた者については同意能力を認めること
ができる。

• 他方，理解力・判断力が十分でない年少の者（「子ども」
ということにする）には，同意能力は認められず，同意
は親から得ることが求められる（親の代諾権限←①親
権，②親は子どもの最善の利益を計る決定を下すもの
と想定されること）。



インフォームド・コンセントの理念と機能

• 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）



インフォームド・コンセントの欠如による責任

①　同意要件が満たされなかった場合

　医療行為の実施自体が違法なものになる――たとえ，
良好な結果が得られた場合でも，慰謝料請求は可能。

②　同意は得られたが，説明要件が満たされていない場
合

　過失による不法行為が成立するための要件（過失，権
利侵害，過失による権利侵害と因果関係ある損害）が
満たされなければならない。



因　果　関　係

• 　通常の医療過誤の場合：過失ある医療行為→
損害。

• 　説明義務違反の場合：過失ある説明→同意→
医療行為の実施→損害（説明されなかった危険
の現実化）の発生〔わが国では，因果関係の証
明がない場合でも，精神的損害に対する慰謝料
の請求は認められる〕。



どのような危険を説明するか

患者から「その説明を聞いていれば，当該医療を
受けることは選択しなかった」と主張されても仕
方がないような事項で，かつ，事前に説明するこ
とが通常の患者の決定に重要であると考えられ
るものについては説明を尽くしておくことが必要



インフォームド・コンセントの要件の
適用免除事由

• 緊急事態

• 同意能力の不存在

• 個別的な医療行為に関する説明・同意の患者
による免除（概括的な同意）

• 治療上の特権

• 第三者に対する危険を防止するために 必要
な場合



広島地裁平成元・５・２９判決

間歇的な下腹部痛を訴えて来院した患者が，虫垂炎と診断され，手
術室で切除手術のため脊椎麻酔をかけられた。

しかし，麻酔後，急性腹症の原因疾患は急性虫垂炎ではなくて左右
両側の卵巣嚢腫であるとの診断が下され，患者に対し，その診断
結果と左右の卵巣を両方とも摘出することになるかもしれず，子供
が生めなくなる旨を説明し，原告は，「よろしくお願いします」と答え
た。

そこで，全身麻酔に切り換えたうえ，開腹手術が行われた。
ところが，開腹後，左卵巣は嚢腫であったが，右卵巣には嚢腫も茎
捻転も認められず，右側部の腫瘤は子宮筋腫であることが判明し
た。医師は子宮全摘術により子宮全部を摘出することが相当であ
ると考え，全身麻酔中で原告の意識がなかったので，付添いの姉
を手術室に呼んで臓器を見せたうえ，被告医師において，左卵巣
摘出の必要性，子宮筋腫が大きいのでいずれ再手術をすることに
なるであろうこと，したがって子宮を摘出したほうがよいと思うが，
子供は生めなくなることを説明し，姉の承諾を得た。



広島地裁平成元・５・２９判決
「医師の医療行為は，医療契約に基づいて行われるのが一般であ
るが，医師が善管注意義務を果たして適切な医療行為を行う限
り，その内容についてはかなり広く医師の裁量に委ねられる面が
存することは，否定できない。しかしながら，医療行為についても，
患者の身体に対する侵襲行為の側面を有する以上，たとえ医師
の適切な判断によるものであったとしても，患者の承諾があって
はじめてその違法性が阻却されるものというべきところ（したがっ
て，患者の承諾があったことの立証責任は医師側が負担する），
医療契約の締結によって右承諾が全てなされたものということは
できず，医療契約から当然予測される危険性の少ない軽微な侵
襲を除き，緊急事態で承諾を得ることができない場合等特段の
事情がない限り，原則として，個別の承諾が必要であると解する
のが相当であり，医師の医療行為が不適切な場合には，それだ
け違法性が強いものといえる。」



広島地裁平成元・５・２９判決

　「もっとも，患者の右承諾は，ただ形式的に存在していればよいと
いうものではなく，医師としては，患者が自らの判断で医療行為
の諾否を決定することができるよう，病状，実施予定の医療行為
とその内容，予想される危険性，代替可能な他の治療方法等を
患者に説明する義務があり，右説明義務に反してなされた承諾
は，適法な承諾とはいえないものと解するのが相当である（なお，
医師の右説明義務が患者の適法な承諾の前提である以上，そ
の立証責任は，医師側にあるものというべきである）。

　そして，患者の適法な承諾がない限り，医師側としては，債務不
履行もしくは不法行為責任を免れないものというべきである。」



広島地裁平成元・５・２９判決

「子宮の摘出が本件医療契約から当然に予測される危険
性の少ない軽微な侵襲であるということは到底できない
し，前記二に認定の事実に併せて，〈証拠〉によれば，
原告の子宮筋腫について，緊急に手術を要したわけで
はなく，一旦閉腹して原告の承諾を得ることも可能であっ
たことが認められるから，子宮全摘術の実施は，原告
の承諾を要しない場合に当たらないものというほかない。

　そして，原告が成人で判断能力を有している以上，親族
である姉の承諾を以て原告のそれに代えることは許さ
れないものというべきである。」



広島地裁平成元・５・２９判決

「脊椎麻酔から全身麻酔に切り替える前，被告医師らが，原告に対
し，左右の卵巣を両方とも摘出することになるかもしれず，子供
が生めなくなる旨を説明し，その承諾を得たことは，前記二に認
定のとおりであるところ，被告らは，原告が子供を生めなくなるこ
とを承諾していた以上，子宮全摘術の実施に際し改めて原告の
承諾を得る必要はない旨主張しているものとも解されるので検討
する。

　しかしながら，開腹後，はじめて子宮筋腫が発見され，しかも右卵
巣には嚢腫も認められなかったのであるから，少なくとも右卵巣
を摘出する必要のないことは明らかであるというほかなく，被告
医師らとしては，原告に対し，新に右状況，術式の方法及び予想
される危険性等を十分説明する義務があり，そのうえで子宮全
摘術を実施することの承諾を得る必要があるものというべきであっ
て，被告らの右主張は失当である。」



広島地裁平成元・５・２９判決

「〈証拠〉によれば，原告は，子宮全摘術を受けた当時，二八歳の働く
未婚の女性であり（原告が二八歳の未婚の女性であったことは当
事者間に争いがない），夏は登山に，冬はスキーに出かけるなど
活発で健康的な生活を送っていたことが認められ，人並みの女性
として，結婚，妊娠，出産そして育児という幸せな人生設計を抱い
ていたであろうことは，想像するに難くなく，それだけに，健全な女
性の根源ともいうべき子宮を喪失して子供を生めない身体になっ
てしまった原告が，その承諾を得ないままに子宮全摘術を実施し
た被告梶川及び被告小峪に対して強い憤りを抱いていること（右
各証拠による）も尤もなところであるし，原告の深い悲しみについ
ても察するに余りあり，現に，原告は，その本人尋問において，結
婚とか見合いとかは考えられず，子宮がないと言わなければなら
ないことは辛いことである旨その心情を吐露している。」



広島地裁平成元・５・２９判決

「右に併せて，〈証拠〉によれば，原告は，子宮全摘術実施
後身体が船に乗っているように揺れる「浮上感」に悩まさ
れていることが認められること，前記認定にかかる原告
の子宮摘出に至る経過，子宮筋腫の未婚の女性に筋腫
核出術ではなくて子宮全摘術を行うことは原則として不
適切であるといわざるをえないこと，被告梶川と被告小
峪としては原告を卵巣嚢腫と診断した時点で原告を産婦
人科へ転送する方が妥当であったことその他諸般の事
情を総合勘案すれば，子宮を喪失したことによる原告の
精神的，肉体的苦痛を慰謝すべき額としては，1200万円
が相当である（加えて，弁護士費用の額として150万円
が認められた）。」



インフォームド・コンセントの理念と法理

• インフォームド・コンセントの理念――自己決定
権の尊重（生命倫理原則）←→損害の発生が前
提となる損害賠償請求訴訟（法原則）

• 一つの時点における説明と同意（法原則）←→
プロセスとしての説明と同意・医師と患者の共同
作業としての医療（人に対する敬意などの生命
倫理原則）

• 患者の判断能力の限界？



適法な行為と３種類の法的責任

①　民事責任を生じさせないこと

　損害賠償責任など

②　刑事責任を生じさせないこと

　業務上過失致死傷罪など

③　行政上の制裁が課されないこと

　医師免許の取消し，医業の停止など



刑事責任（業務上過失致死傷）
刑法211条【業務上過失致死傷】「業務上必要な注意を怠
り，よって人を死傷させた者は，5年以下の懲役若しくは
禁錮又は50万円以下の罰金に処する。」

◆業務

人が，①社会生活上の地位に基づき（この要件は緩い），
②反復継続して行う行為であって，かつ，③その行為
は他人の生命身体等に危害を加えるおそれあるもので
あることを必要とする。しかし，職業としてなされるもの
であるか，娯楽の目的で行われるものであるかは問わ
ない。



刑事責任（業務上過失致死傷）
刑法211条【業務上過失致死傷】「業務上必要な注意を怠り，
よって人を死傷させた者は，5年以下の懲役若しくは禁錮又
は50万円以下の罰金に処する。」

◆注意義務

具体的な結果の原因を明らかにし，その因果関係の進行を左
右し，事故発生を防止しえた者を見いだし，その者について，
それぞれ，具体的結果発生の予見可能性，その結果回避
の期待可能性，を特定することにより定められる。

◆因果関係

因果関係の存在について，合理的な疑問を差しはさむ余地が
ないことが要求される。



個人情報保護法案
• 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3月27日――「個人情報の保護に関する法律
（案）」閣議決定，第151回国会提出（6月29日閉会，衆
議院で継続審議）



個人情報保護法案：基本原則

①利用目的による制限

②適正な取得

③正確性の確保

④安全性の確保

⑤透明性の確保



個人情報保護法案のポイント

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本人からの訂正等の求め



個人情報保護法案のポイント

①利用目的による制限及び適正な取得

　（利用目的による制限）

第四条　個人情報は，その利用の目的が明確にされる

とともに，当該目的の達成に必要な範囲内で取り扱

われなければならない。

　（適正な取得）

第五条 個人情報は，適法かつ適正な方法で取得され

なければならない。



個人情報保護法案のポイント

②適正な管理――安全保護措置の実施

（安全性の確保）

第七条　個人情報の取扱いに当たっては，漏えい，
滅失又はき損の防止その他の安全管理のため
に必要かつ適切な措置が講じられるよう配慮さ
れなければならない。



個人情報保護法案のポイント

②適正な管理

◆参考・刑法134条1項

「医師，薬剤師，医薬品販売業者，助産婦，弁護

士，・・・又はこれらの職にあった者が，正当な

理由がないのに，その業務上取り扱ったことにつ

いて知り得た人の秘密を漏らしたときは，六月以

下の懲役又は十万円以下の罰金に処する。」



個人情報保護法案のポイント

②適正な管理
◆参考・保健婦助産婦看護婦法
第42条の2　保健婦、看護婦又は准看護婦は、正当な理
由がなく、その業務上知り得た人の秘密を漏らしてはな
らない。保健婦、看護婦又は准看護婦でなくなつた後に
おいても、同様とする。
第44条の3　第42条の2の規定に違反して、業務上知り得
た人の秘密を漏らした者は、6月以下の懲役又は10万
円以下の罰金に処する。
２　前項の罪は、告訴がなければ公訴を提起することがで
きない。



個人情報保護法案のポイント

③第三者提供の制限

　（第三者提供の制限）

第二十八条　個人情報取扱事業者は，次に掲げる場合を除くほ

か，あらかじめ本人の同意を得ないで，個人データを第三

者に提供してはならない。

　一　法令に基づく場合

　二　人の生命，身体又は財産の保護のために必要がある場合

であって，本人の同意を得ることが困難であるとき。

　三　公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特

に必要がある場合であって，本人の同意を得ることが困難

であるとき。［以下略］



個人情報保護法案のポイント

④保有する個人情報の公表

（保有個人データに関する事項の公表等）

第二十九条　個人情報取扱事業者は，保有個人データに

関し，次の各号に掲げる事項について，本人の知り得

る状態（本人の求めに応じて遅滞なく回答する場合を

含む。）に置かなければならない。

　一　当該個人情報取扱事業者の氏名又は名称

　二　すべての保有個人データの利用目的

　三　［利用目的の通知，開示，訂正等又は利用停止等

の］求めに応じる手続［以下略］



個人情報保護法案のポイント
⑤本人への開示

（開示）

第三十条　個人情報取扱事業者は，本人から，当該本人が識
別される保有個人データの開示を求められたときは，本人
に対し，政令で定める方法により，遅滞なく，当該保有個人
データを開示しなければならない。ただし，開示することによ
り次の各号のいずれかに該当する場合は，その全部又は
一部を開示しないことができる。

　一　本人又は第三者の生命，身体，財産その他の権利利益
を害するおそれがある場合

　二　当該個人情報取扱事業者の業務の適正な実施に著しい
支障を及ぼすおそれがある場合

　三　他の法令に違反することとなる場合



個人情報保護法案のポイント

⑥本人からの訂正等の求め

（訂正等）

第三十一条　個人情報取扱事業者は，本人から，当該
本人が識別される保有個人データの内容が事実でな
いという理由によって当該保有個人データの内容の
訂正，追加又は削除（以下この条において「訂正等」
という。）を求められた場合には，その内容の訂正
等に関して他の法令の規定により特別の手続が定め
られている場合を除き，利用目的の達成に必要な範
囲内において，遅滞なく必要な調査を行い，その結
果に基づき，当該保有個人データの内容の訂正等を
行わなければならない。



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，法案30条1項1号における事業者の
開示義務の例外となる「本人又は第三者の生命，身体，
財産その他の権利利益を害するおそれがある場合」に対
応するものといえる。



診療情報・医療記録の訂正請求
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)　当該情報が存在しないまたは発見できない場合には，その旨を

患者に伝えること。
(c)　当該医療供給者が当該情報を保管していない場合には，その旨

を患者に知らせ，かつ，判明している場合には，当該情報を保管
している医療供給者の名称・住所を知らせること。

(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。



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，また研究
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。
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　　『医事法』（2000年1月，有斐閣）
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実務大系１）』（2000年2月，青林書院）
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