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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

◆患者の生命・健康の維持・回復（患者の視点）
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インフォームド・コンセント
の法的効果

◆医師――患者に対して医療行為を行う権限・許

可（authority）が与えられる。

◆患者――医療行為に過失がない限り，当該医療

行為の結果についての責任は自らが負う（結果

についての危険の引き受け）。

◆インフォームド・コンセントを欠く医療行為は

過失なく行われた場合であっても違法。
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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，親や家族などによる代諾が必要

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。
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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。
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未成年者の同意能力

◆かつては，未成年者はすべて同意能力を欠くと

いう見解が一般的であった。

◆最近では，未成年者がすべて一律に同意能力を

欠くわけではないということが承認されつつあ

る。

◆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。
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同意能力の有無の判断

◆同意能力を認めることができるか否かは，本来

は個別具体的に判断すべき問題であり，画一的な

決定になじまない。

⇒個々人によって異なる成熟度。

⇒疾患や医療行為によって必要な理解力・

判断力が異なる。

◆それらを承知で一応の目安を掲げると，同意能

力が認められる前提となるのは15～16歳程度以上

の理解力・判断力といえる。
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同意能力の有無

◆同意能力が認められれば，本人の同意だけが問

題となる。

◆他方，同意能力が認められない未成年者（以下，

「子ども」という）については，同意は親から得

ることが求められ，同意の前提としての説明も親

に対してすることになる。
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親の代諾権限の根拠親の代諾権限の根拠

◆親の親権。

◆親は子どもの最善の利益（best interests）

を図る決定を下すものと想定される。



代諾の際の判断基準

①本人自身が決定できたならば本人がなしたで

あろう判断を推量して，それに基づいた決定

を下す（代行判断基準：substituted judgment 
standard）。

②本人の最善の利益となるような決定を下す

（最善利益基準：best interests standard）。
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子どもに対する医療行為で
本人以外の者のためになされるもの

①子どもからの移植用臓器・組織（例・兄弟姉妹への

移植のための骨髄）の採取

②本人の血縁者の保因者診断や出生前診断のための遺

伝子検査

③結合双生児（conjoined twins）でそのままだと双

方の死亡が確実である場合に，その一方の救命のた

めになされる分離手術

④医学研究の被験者となること
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子どもからの移植用骨髄の採取の特色

◆家族間移植――本人と受容者との密接な関係。

◆移植が成功するために好都合なHLA型の一致が家族

間では得られる可能性が大きいのに対し，第三者か
らでは得られる可能性はきわめて小さい（少しHLA
が異なる方がよい結果をももたらす―― GVL
（graft versus leukemia ）効果）。

◆骨髄は再生する。

◆危険がないとはいえない（死亡事例の存在，採取傷
の痛み，発熱，のどの痛み，吐き気，全身のだるさ，
など）。
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本人の血縁者の保因者診断や
出生前診断のための遺伝子検査

【例】デュシャンヌ型筋ジストロフィー（Ｘ連鎖劣性遺

伝病）に罹患する子どもを持つ親が，後の子どもにつ

いて出生前検査を行おうとする場合や，患児の姉妹や

母方の伯母・叔母が同疾患の遺伝子変異の保因者であ

るか否かを検査しようとする場合に，変異の部位が把

握できていなければそれらの検査を迅速に行うことが

実際上困難であるということから，患児の血液で遺伝

子検査を行うという状況があげられる。
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本人の血縁者の保因者診断や出生前診断のため
の遺伝子検査の特色

◆目的が他の家族のため。

◆遺伝子検査による変異部位の確定が事実上不可欠。

◆本人に対する危険・不利益がほとんどない。身体

的には採血のみ。社会的にも，既発症の患児につ

いて，すでに特定の遺伝病罹患の診断がついてい

る場合に，遺伝子検査の結果，遺伝子変異の内容

が判明することによって，新たに差別などの不利

益が生じるということは考えにくい。



www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/

本人の血縁者の保因者診断や出生前診断
のための遺伝子検査の特色

◆直接的，身体的な利益を受けないとしても，

親ないし家族の利益になるような判断は，家

族の一員である患児本人の利益にもなるとい

うことがいえるかもしれない。

◆健康な兄弟姉妹を持つことによって患児本人

が受ける利益も考えられないことではない。
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結合双生児の分離手術の特色

◆一方の生存に他方の犠牲が不可欠。

◆双方の間に密接な関係がある。

◆一方の利益，他方の不利益が明白。
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医学研究の被験者となることの特色

◆本人に対して利益となる可能性があることも
ある。

◆本人に対する危険・不利益は多様。

◆本人と受益者との関係は同病者，同世代の者
など，ある程度密接なことがある。
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子どもに対する医療行為
本人以外の者のためになされるもの

◆許容される余地はあるか？

◆最善利益基準（Best interests standard）をそのま

ま適用すると「本人以外の者のためになされる
もの」について親が同意することは許容されな
い。

◆代行判断基準（Substituted judgment standard）は，

本人が自分の価値観を有していた場合に適用さ
れるべきもので子どもの場合には適用できない。
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許容される条件（子どもを提供者とする移植の
場合――ヨーロッパ評議会条約）

◆再生可能な組織に限定。

◆同意能力のある者から適合性のあるドナーが得
られないこと。

◆レシピエントはドナーの兄弟姉妹であること。

◆提供によってレシピエントの救命の可能性が得
られること。

◆代諾者の同意があること。

◆提供者となる者の拒否がないこと。
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Council of Europe: Convention on 
Human Rights and Biomedicine (April 4, 1997) 

Article 20 - Protection of persons not able to consent to organ removal
1 No organ or tissue removal may be carried out on a person who 

does not have the capacity to consent under Article 5.
2 Exceptionally and under the protective conditions prescribed by law, 

the removal of regenerative tissue from a person who does not 
have the capacity to consent may be authorised provided the 
following conditions are met:
i  there is no compatible donor available who has the capacity to 
consent,
ii  the recipient is a brother or sister of the donor,
iii  the donation must have the potential to be life-saving for the 
recipient,
iv  the authorisation provided for under paragraphs 2 and 3 of 
Article 6 has been given specifically and in writing, in accordance 
with the law and with the approval of the competent body,
v  the potential donor concerned does not object. 
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本人の利益にならない医療行為を
同意能力を欠く子どもに実施することが

許容される一般的許容条件？

◆本人に対する危険・不利益の小ささ。

◆得られる利益の大きさ。

◆他の方法の不存在。

◆本人と受益者との密接な関係。

◆代諾者の同意があり，本人の拒否がないこと。

◆倫理委員会の承認。
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結合双生児の分離手術の場合

◆犠牲となる方にとって危険・不利益――少なく

とも身体的のもの――は大きい。

◆代行判断基準（Substituted judgment standard）の

適用――しかしこの基準は本人が自分の価値観

を有していた場合にそれを生かすためのもので，

子どもには適用できない。
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生命科学・先端医療技術に関する政府指針

◆遺伝子治療臨床研究に関する指針（文科省・厚労省，
2002.3.27制定，2004.12.28全部改正）（当初のものは，1994年，
各省）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究指針（いわゆる「遺伝子解析研究
三省指針」，文科省・厚労省・経産省， 2001.3.29制定，
2004.12.28全部改正，2005.6.29改正）

◆ES細胞指針（文科省，2001.9.25）
◆特定胚指針（文科省，2001.12.5）
◆疫学研究倫理指針（文科省・厚労省， 2002.6.17制定，

2004.12.28全部改正，2005.6.29改正）

◆臨床研究倫理指針（厚労省,2003.7.30制定，2004.12.28全部
改正）

◇ヒト幹細胞臨床研究指針（厚労省，策定中）
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