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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，本人の自由意思によ
 

る決定を尊重する。

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。

個人情報の保護（2003.5.個人情報保護法成立）
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生命倫理の４原則

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

(3) 利益（beneficence）
患者・被験者の最善の利益を図ること。

［将来の患者のために医学の発展を追求する
 こと。］
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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［・臓器］の配分；被験者の選択；被験者
 と受益者の対応関係）

▼補償的正義――被害を受けた人に対する正当な
 補償
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インフォームド・コンセント
【医療の場合】

医療従事者

医療機関

【研究の場合】

研 究 者

研究機関

被験者
対象者
協力者

医療行為についての説明

医療行為実施に対する同意

医学研究（人体，人体試料，医
 療・健康情報）についての説明

研究実施に対する同意

患者
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インフォームド・コンセントの理念

◆患者の自己決定権（身体の尊厳）

本人に理解し判断する能力がある限り，その人の自己
 決定を尊重することが必要。本人の意思を無視して医
 療（や研究）を行うことは，その人を人格として尊重
 しないこと，その人を意思のないモノ扱いすることに
 なる。

◆患者の利益：医療の目的――患者の生命・健康の維
 持・回復（患者の視点から捉えられたもの）

 

インフォームド・ 

コンセントの要件 

 人に対する敬意 

 （respect for persons）
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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）
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インフォームド・コンセントの理念の限界

◆患者の疾病・傷害
 
→

 
理解力・判断力の減衰

患者がもとめるもの：医療・自己決定？

自由な意思決定？

治療の内容
 
←

 
本人の希望

◆個人の自己決定中心のアメリカ的な意思決定

家族に依存するわが国の意思決定

←
 
普遍的な生命倫理理念の確立
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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［ＩＣの客観的前提の欠如］

同意能力の不存在［ＩＣの主観的前提の欠如］

治療上の特権［ＩＣの主観的・客観的前提の欠如］

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）［本人意思の尊重］

第三者に対する危険を防止するために 必要な場合
［社会的必要性――他者危害原則］
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個人情報保護法制の成立
 （平成15年5月成立，平成17年4月施行）

・個人情報取扱いに当たっての利用目的の特定

・利用目的の本人への通知または公表

・（本人の同意なしの）個人情報の目的外利用禁止

・ （本人の同意なしの）個人情報の第三者提供禁止

・ （本人からの）個人情報の開示・訂正請求
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個人情報保護法制の成立
 （平成15年5月成立，平成17年4月施行）

◆政府「個人情報の保護に関する基本方針」（平成16年4 

月，個人情報保護に関する施策の総合的かつ一体的
 

な推進を図るために策定）

◆厚生労働省医政局「医療機関等における個人情報保護
 

のあり方に関する検討会」（平成16年6月～12月）

「医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱
 

いのためのガイドライン」（平成16.12.24）
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「医療・介護関係事業者における
 個人情報の適切な取扱いのためのガイドライン」

Ⅲ医療・介護関係事業者の責務等
１．利用目的の特定等（法第15条、第16条）
２．利用目的の通知等（法第18条）

３．個人情報の適正な取得、個人データ内容の正確性の確保
（法第17条、第19条）
４．安全管理措置、従業者の監督及び委託先の監督（法第20条

 ～第22条）
５．個人データの第三者提供（法第23条）
６．保有個人データに関する事項の公表等（法第24条）
７．本人からの求めによる保有個人データの開示（法第25条）
８．訂正及び利用停止（法第26条、第27条）
９．開示等の求めに応じる手続及び手数料（法第29条、第30条）
１０．理由の説明、苦情対応（法第28条、第31条）
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ユネスコ・生命倫理と人権に関する世界宣言
 （2005.10.19.ユネスコ総会で採択）

第3条人間の尊厳と人権

第4条利益と危害

第5条自律と個人の責任

第6条同意

第7条同意能力を欠く者

第8条弱者に対する敬意と身体の尊厳

第9条 プライバシーと守秘

第10条平等，正義，公平

第11条差別と偏見の禁止
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ユネスコ・生命倫理と人権に関する世界宣言
 （2005.10.19.ユネスコ総会で採択）

第12条
 
文化の多様性と多元性の尊重（Respect for 

cultural diversity and pluralism）

第13条連帯と協力（Solidarity and cooperation）
第14条

 
社会の責任と健康（Social responsibility and 

health）
第15条利益の配分（Sharing of benefits）
第16条未来の世代の保護（Protecting future generations）
第17条

 
環境，生物圏，生物多様性の保護（Protection of 

the environment, the biosphere and biodiversity）
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オーダーメイド医療

オーダーメイド医療

――個人の遺伝情報に応じて患者一人一人に
 

あわせた医療（「オーダーメイド医療実現化プロ
 ジェクト」ホームページから）

――個人の希望に応じて患者一人一人にあわ
 

せた医療
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