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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療従事者の
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

　医療従事者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，医療従事者の提示する医療
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・コンセントの理念と機能

• 患者の自己決定権（身体の尊厳）
• 患者の視点から見た生命・健康の維
持・回復



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医療従事者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医療従事者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

• 医療従事者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）。



精神科病棟への入院に関わる同意能力

「同意能力とは，概ね平均的な義務教育修了程
度の知的機能に基づく，少なくともある程度
合理的な意思決定をなし得る能力であり，精
神医学的には，自己の病とその程度，及びそ
れより生じる問題について現実検討できる能
力である。」

（平成２～７年度厚生科学研究費「精神医療におけるインフォー
ムド・コンセントに関する研究班」分担研究者・高柳功）



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・コンセントに関わる説明と
そうでない説明

病名と病気の現状

病気の今後の見通し

薬の効果と副作用

他の治療方法の目的・効果と副作用・合併症のお

それ

治療をしない場合に予想されること

薬の飲み方？



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（患者の合理的な意思決定を損なう
おそれ，患者の生命・健康を損なうおそれがある場
合）

• 第三者に対する危険を防止するために 必要な場合



薬の隠しのませ

• インフォームド・コンセント
• 医師法20条「医師は、自ら診察しないで治療をし、
若しくは診断書若しくは処方せんを交付し、自ら
出産に立ち会わないで出生証明書若しくは死産
証書を交付し、又は自ら検案をしないで検案書
を交付してはならない。但し、診療中の患者が受
診後二十四時間以内に死亡した場合に交付す
る死亡診断書については、この限りでない。」



平成12年6月30日千葉地裁判決

「非告知投薬，ことに患者本人の診察を経ないそ
れは，できる限り避けることが望ましいといえる
が，病識のない精神病患者に適切な治療を受け
させるための法的，制度的なシステムが十分に
整っていない日本の現状を前提とする限りは，

ア　病識のない精神病患者が治療を拒んでいる場
合に，

イ　患者を通院させることができるようになるまで
の間の一時的な措置として，



平成12年6月30日千葉地裁判決
ウ　相当の臨床経験のある精神科医が家族等の
訴えを十分に聞いて慎重に判断し，

エ　保護者的立場にあって信用のおける家族に副
作用等について十分説明した上で行われる場合
に限っては，

特段の事情のない限り，医師法20条の禁止する
行為の範囲には含まれず，不法行為上の違法
性を欠くものと解することが相当であると思われ
る。」



カルテ開示に対する二つの視角（１）

• 医師患者関係の改善，情報の共有化による医
療の質の向上，医療者・患者のパートナーシップ
による医療を目指す。

• 医療過程，裁判外紛争処理過程，裁判内紛争
処理過程のうち，医療過程に焦点を定める。

• 遺族の開示請求権の否定，訴訟のための開示
請求権の否定。



カルテ開示に対する二つの視角（２）

• 個人情報の自己コントロール権。
• 医療過程外も視野に入れたカルテ開示請求。
• 開示請求権のみならず，訂正請求権も認める。
【それと同方向のもの】

 　個人信用情報機関（銀行，クレジットカード会
社，信販会社，消費者金融業者に個人信用情
報を提供）の場合。



二つの視角の違い

• （１）においては，カルテ開示はより良き医療を実
現するための手段として認められる。

• （２）においては，カルテ開示はそれ自体が目的
とされ，また訂正請求権を認めることの要請につ
ながる。この観点においては，他人が収集した
自己に関する情報の内容を知ること，及びその
内容をコントロールすること，を本人に認めるべ
きであるという考えが強く打ち出される。



二つの視角：具体的な開示のあり方

• （１）の観点からは，より良き医療の実現と無関
係な開示はなされなくてもよいということになる
（開示されない場合を幅広く認めることにつなが
る可能性） 。

• （２）の観点からは，情報提供・記録開示は，そ
の目的を問わずに認められなければならないと
いうことになる。



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，国会提出



個人情報の保護に関する法律案

◆2001年3月27日に閣議決定・第151回国会に提
出。

◆第151回国会（2001年1月31日～6月29日）で
は審議に入ることができず，衆議院で継続審
議。

◆第152回国会（8月7～10日），第153回国会
（9月27日～12月7日）でも，同様に継続審議
とされた。



個人情報保護法案

個人情報を取り扱うすべての者に適用される

基本原則――「利用目的による制限」（4

条），「適正な取得」（5条），「正確性の

確保」（6条），「安全性の確保」（7条），

「透明性の確保」（8条）

民間の個人情報取扱事業者に適用される義務

が，基本原則を敷衍してより具体的に規定さ

れている（20～54条）。



個人情報保護法案の基本原則

　（利用目的による制限）

第4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5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。

　（正確性の確保）

第6条　個人情報は，その利用の目的の達成に必要な範囲内
で正確かつ最新の内容に保たれなければならない。



個人情報保護法案の基本原則

　（安全性の確保）

第7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。

　（透明性の確保）

第8条　個人情報の取扱いに当たっては，本人が適切に
関与し得るよう配慮されなければならない。



個人情報の開示

（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



個人情報の訂正請求

（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――指針の概要

【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，個人情報保護法案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。



カルテ開示のあり方（１）：除外事由

• 情報開示が患者の不利益となる場合（治療への
悪影響，自傷の危険）

• 情報開示が第三者の不利益となる場合（他害の
危険，情報を提供した第三者の身元判明などの
不利益）



カルテ開示のあり方（２）

• 保護者や家族などの代理人による開示請求の
場合，患者がそれらの者には知られないことを
期待しているものについては不開示の扱いが求
められる。

• 措置入院（とくに他害防止を目的とするもの）の
患者については，患者に判断能力があれば，開
示が患者に悪影響を及ぼすものであっても不開
示は認められないのではないか。



カルテ開示のあり方（３）：暫定的判断

• 身体疾患の場合――暫定的判断を開示して納得
づくの医療を実現できる可能性がある。

• 精神疾患の場合――偏見，スティグマ，患者の人
格・自尊心を傷つける要素と，患者の判断能力の
不十分さから，身体疾患と同様の扱いは難しい。

• 客観的事実と確定的な判断のみを書いたカルテ
／主観的・暫定的判断を記した記録の分離。



開示について意見が分かれた場合

• 患者の指定する第三者たる医師の判断に委ね
る方法――当該医師が不利益なしと判断すれ
ば，その医師から開示がなされる。

• 専用の紛争処理機関または裁判所の判断を求
める方法。
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