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インフォームド・コンセント：ことば

◆Informed Consent ―― Information に基づく Consent

◆情報を受けた上で，情報に基づいて与えられた同意

◆医療従事者から説明を受けて，その説明に基づいて医療従

事者に与えられた同意

▲Informed Choice ？―― No. 医療従事者が第１選択を提示す

べき．

▲プロセスとしてのIC ？―― 望ましい医療のあり方としてはそ

の通りだが，法的には，重要な医療行為ごとにICが必要．

インフォームド・コンセント：理念と概要

◆対象者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。

◆法的には，インフォームド・コンセントの要件を満たさずに，医療

行為・研究を行うと，たとえ過失なく行われた場合であっても,ある

いは，身体的損害・財産的損害が生じなかった場合であっても，

不法行為を行ったとして損害賠償責任を問われる（多くの場合，

慰謝料）。

インフォームド・コンセントの要素

同意

説明

本人の同意なく身体に
侵襲を加えることは違
法。

患者が意味ある同意を
与えることができるた
めには医療従事者から
の説明が必要。



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医療従事者が（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）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）

ICの欠如の法的効果

◆同意の欠如――説明の適否を判断するまでもなく，当該医

療行為は違法。

◆説明の欠如・不十分

法的に十分とされる説明がなされなかった

↓

不十分な認識で同意した［イレッサの投与を承諾］

↓

合併症・副作用等の損害が発生した［間質性肺炎・死亡］

［危険についての説明が問題になることが多い。］

どのような内容を説明するか

◆病名・病態，提示される医療行為（目的，方法，付随する危険），

代替可能な他の方法，何もしない場合の予測など

◆患者から「医療行為がなされる以前にその説明を聞いておき

たかった」と主張されても仕方がないような事項

①通常の患者の決定に重要であると考えられる事項

②医療従事者が知る／知りうる当該患者の事情に照らして重

要であると考えられる事項

については説明を尽くしておくことが必要。

◆医療水準に照らしてその発生を回避することが不可能とされ

る死亡や合併症の危険についても説明が求められる。

危険に対応することが医療水準上不可能な場合でも，
その危険を説明する義務は課される――仙台高裁秋田

支部判決平成15.8.27判タ1138号191頁
【事実の概要】

Xは閉塞性無精子症の夫との間で精巣上体精子を使用した体外受精による
挙児を求め，Y（国）が設置するA大学病院を受診，排卵誘発剤を用いる
体外受精を受けた。排卵誘発によって27個の卵子が採取され，夫の精子
で媒精して得られた受精卵5個のうち4個がXの子宮内の戻された。他方，
Xは卵巣過剰刺激症候群（OHSS）を発症，その重症化により，脳血栓症
発症に至り，左上肢機能全廃などの後遺症が残った。

Xは，排卵誘発剤による体外受精の方法を選択した誤り，説明義務違反，
副作用を防止する注意義務違反， OHSSの重症化を予防する注意義務
違反，脳血栓症の発症を予防する注意義務違反があったと主張して，Y
に対し，損害賠償を請求したところ，第一審判決が，説明義務違反の不
法行為責任を認めてXの請求の一部300万円を認容し，その余の請求を
棄却したので，X・Y双方が控訴した。



仙台高裁秋田支部判決平成15.8.27【判旨】

「不妊治療を行おうとする医師には，患者が不妊治療を受けるべきかど
うかを自らの意思で決定できるようにするため，妊娠・出産が期待でき
る適切な不妊治療の方法や当該不妊治療を行った場合の危険性等に
ついて特に十分に患者に説明する義務がある。とりわけ，患者に重大
かつ深刻な結果が生じる危険性が予想される場合，そのような危険性
が実現される確率が低い場合であっても，不妊治療を受けようとする
患者にそのような危険性について説明する必要があるというべきであ
る。そして，このような説明義務は，患者の自己決定の尊重のためのも
のであり，そのような危険性が具体化した場合に適切に対処することま
で医師に求めるわけではないから，その危険性が実現される機序や具
体的対処法，治療法が不明であってもよく，説明時における医療水準
に照らし，ある危険性が具体化した場合に生じる結果についての知見
を当該医療機関が有することを期待することが相当と認められれば，
説明義務は否定されないというべきである。」（因果関係は認めず，慰
謝料700万円を認容。確定）

回避できない付随的危険の例

◆大阪地判平成21年2月9日――レーシック手術における術

後遠視発生の可能性（「原告の術後遠視の原因は，事前に予測で

きない原告自身の何らかの要因によって本件手術の際に過矯正が生じた

ことであると認めることができる」と認定された）［因果関係否

定・50万円の慰謝料］

◆岐阜地判平成21年11月4日――2～3mmの左側未破裂動脈

瘤に対して，10mmの右側未破裂動脈瘤と一期的（同時）

にクリッピング術を行うことに伴う脳梗塞による後遺症

発現の可能性（「原因血管の閉塞原因の特定は困難ではあるが，

……本件左側手術自体が原因血管の閉塞原因であるということはでき

る」とされた）［因果関係肯定・3600万円余の損害賠償］

説明義務

①インフォームド・コンセントの前提としての説明を

与える義務

②療養方法等の指示・指導のための説明義務（治療行

為に含まれる説明）

③転医勧告としての説明義務

④顚末報告のための説明義務――死因についての説明

義務

大阪訴訟患者・原告・判決
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東京訴訟患者・原告・判決

1)
指示・警告上の欠陥と服用開始・継続及び服用と死亡の因果関係が否定された．

被告アストラゼネカ(株)の主要な責任の根拠

◆製造物責任――製造物責任法３条

「製造業者等［製造物を業として製造，加工又は輸入した者等］は，

その製造，加工，輸入……した製造物であって，その引き渡した

ものの欠陥により他人の生命，身体又は財産を侵害したときは，

これによって生じた損害を賠償する責めに任ずる。……」

◆不法行為責任――民法709条

「故意又は過失によって他人の権利又は法律上保護される利益を

侵害した者は，これによって生じた損害を賠償する責任を負う。」

同711条「他人の生命を侵害した者は，被害者の父母，配偶者及び

子に対しては，その財産権が侵害されなかった場合においても，

損害の賠償をしなければならない。」

製造物責任法における欠陥

◆製造物責任法２条２項 「この法律において『欠陥』とは，当該

製造物の特性，その通常予見される使用形態，その製造業者

等が当該製造物を引き渡した時期その他の当該製造物に係

る事情を考慮して，当該製造物が通常有すべき安全性を欠い

ていることをいう。」

◆設計上の欠陥

◆適応拡大による欠陥［東京訴訟は設計上の欠陥に含める］

◆指示・警告上の欠陥

◆広告宣伝上の欠陥

◆販売上の指示に関する欠陥

設計上の欠陥

◆「医薬品の特性にかんがみれば，当該医薬品に副作用があるこ

とをもって直ちに設計上の欠陥があるとはいえず，副作用による

有害性が著しく，その医薬品の有効性を考慮してもなお使用価値

を有しないと認められる場合に，当該医薬品について設計上の

欠陥が認められるものというべきである．」（東京Ⅲ-164～165）

◆ASCOの2009年ガイドラインなどに照らして，「イレッサの有効性

及び副作用に係る事実を総合すると，現在の知見において，イ

レッサの副作用による有害性が著しく，その有効性を考慮しても

なお使用価値がないものとは認められず，イレッサに設計上の欠

陥があるものとはいえない」（同165～167）



有用性の判断基準時
【東京地裁】

製造業者等は，危険責任・報償責任・保証責任の法理に基づき，製造物

に欠陥があった場合のリスクを結果的に負担しなければならないから，現

時点で存在する資料に基づいて当該製造物が「通常有すべき安全性を欠

いている」と判断される場合には，設計上の欠陥があるものと認められる．

（Ⅲ-165）

【大阪地裁】

厚労大臣は，医薬品の承認をするに当たって，その時点における医学的，

薬学的知見を前提として，当該医薬品の治療上の効能，効果と副作用とを

比較考量し，それが医薬品としての有用性を有するか否かを評価して承認

の可否を決すべきであるとされる（クロロキン判決）．したがって，そのように

比較考量し，医薬品としての有用性を有しない場合，当該医薬品は，医薬

品として通常有すべき安全性を有しているということはできず，製造物責任

法上の欠陥（設計上の欠陥）があると解すべきである．（Ⅴ-92）

指示・警告上の欠陥

◆医薬品は，「設計上の欠陥を有するとは認められない場合にも，個別

の患者がその副作用による被害を受けることを防止するため，なお適

切な指示・警告を必要とし，これを欠く場合には，指示・警告上の欠陥
を有するものと認められる．」（東京Ⅲ-168）

◆イレッサによる間質性肺炎の副作用は，承認用量の投与によっても，

他の抗がん剤と同程度の頻度や重篤度で発症し得るものであって，

致死的なものとなる可能性のあるものであると判断するのが相当で

あったし，被告会社もその認識を持っていた．

◆本件添付文書第１版の記載では，イレッサを使用する医師等に対す

る間質性肺炎の副作用に係る安全性確保のための情報提供として

不十分なものであったと認められ，特段の事情も認められないから，

イレッサには指示・警告上の欠陥があり，製造物責任法２条２項にい
う「通常有すべき安全性を欠いている」状態にあった．（Ⅲ-169）

添付文書第１版２頁（部分）

添付文書第３版



添付文書の記載の重要性
（ 判平成8・1・23ペルカミン腰麻ショック事件）

［本件麻酔剤を投与された患者は，急激な血圧低下を伴う腰麻ショックを起こすことがあるため，そ
の防止のために，本件麻酔剤の添付文書には，2 分間隔で血圧を測定すべきと記載されていたが，

被告医師は一般開業医の常識に従い5分間隔での測定を看護婦に指示していたところ，腰麻ショック

が発生し，患者が植物状態となった事件．］

「医薬品の添付文書（能書）の記載事項は，当該医薬品の危険

性（副作用等）につき も高度な情報を有している製造業者又は

輸入販売業者が，投与を受ける患者の安全を確保するために，

これを使用する医師等に対して必要な情報を提供する目的で記

載するものであるから，医師が医薬品を使用するに当たって右

文章に記載された使用上の注意事項に従わず，それによって医

療事故が発生した場合には，これに従わなかったことにつき特段

の合理的理由がない限り，当該医師の過失が推定されるものと

いうべきである。」［医師の過失認定の基準となる］

添付文書の記載の重要性
（ 判平成14・11・8，SJ症候群事件）

［医師の投与したフェノバール（催眠・鎮静・抗けいれん剤）によって原告がスティーブンス・ジョンソ

ン症候群を発症して失明したと主張して，医師らに対し，損害賠償を請求した事件］

「精神科医は，向精神薬を治療に用いる場合において，その使

用する向精神薬の副作用については，常にこれを念頭において

治療に当たるべきであり，向精神薬の副作用についての医療上

の知見については，その 新の添付文書を確認し，必要に応じ

て文献を参照するなど，当該医師の置かれた状況の下で可能な

限りの 新情報を収集する義務があるというべきである。本件薬

剤を治療に用いる精神科医は，本件薬剤が本件添付文書に記

載された本件症候群の副作用を有することや，本件症候群の症

状，原因等を認識していなければならなかったものというべきで

ある。」［医師の過失認定の基準となる］

指示・警告上の欠陥

「添付文書は，……法の規定に基づいて，医薬品の製造業者

又は輸入販売業者が作成するものであり，その投与を受ける患

者の安全を確保するために，これを使用する医師等に対して必

要な情報を提供する目的で記載されるものであって，医薬品を

治療に使用する医師等が必ず確認し，そこに記載された使用上

の注意事項に従わなければならないものであるから，医薬品の

副作用等その安全性を確保するために必要な使用上の注意事

項は基本的に添付文書に記載されていなければならないものと

いうべきであり，これを欠く場合には他の方法により安全管理が

十分に図られたなどの特段の事情のない限り，指示・警告上の

欠陥があると認めるのが相当である．」（東京Ⅲ-168）

添付文書におけるIC（東京Ⅲ-172～173）

原告らは，イレッサについて，「医療現場や患者には，副作用の
少ない抗がん剤という認識が広まっていたのであるから，……本
件添付文書第１版に，……有効性，安全性についての十分な説
明をして同意を得るべき旨を明記すべきであったと出張する．

しかしながら，……イレッサの間質性肺炎が致死的となる可能
性がある旨を記載していたとすれば，医師が，イレッサを使用す
るに当たって，イレッサの間質性肺炎が致死的となる可能性のあ
る副作用であることを十分に認識し，患者に対し，これを説明す
ることを期待することができたものということができ，重ねて，添
付文書において，十分な説明をして同意を得るべき旨を明記す
べきであったとはいえない……．」

［添付文書に致死性の記載があれば，ICの説明義務が医師に

課される］



ゲフィチニブ安全性問題検討会（H14・12・25）の
結果に基づく行政指導（東京Ⅱ-301，大阪Ⅴ-81）

厚労省は，同月26日，被告会社に対し，「適正使用に資する

情報提供やインフォームド・コンセントを徹底し，間質性肺炎

発生時の処置が手遅れにならないよう患者に受診を促［すこ

と］……等の行政指導を行い，また，本件添付文書の「警告」欄に，

投与初期に発症し致死的な転帰をたどる例が多いため，少なくとも

投与開始後４週間は入院又はそれに準ずる管理の下で観察を十分

に行うこと，肺がん化学療法に十分な経験を持つ医師が使用すると

ともに，投与に際しては緊急時に十分に措置できる医療機関で行う

こと等を追記すること，「慎重投与」の欄に「急性肺障害，間質性肺

炎，肺線維症またはこれらの疾患に既往歴のある患者」と追記する

こと等の行政指導を行った．

添付文書第４版

被告国の主要な責任の根拠

◆輸入承認の違法性

◆行政指導権限（規制権限）不行使の違法性

◆国家賠償法１条

「国……の公権力の行使に当る公務員が，その職務を行

うについて，故意又は過失によって違法に他人に損害

を加えたときは，国又は公共団体が，これを賠償する責

に任ずる。」

被告国と主要な責任の根拠
◆薬事法14条（当時．輸入販売については23条が14条を準用していた）

１ 厚生労働大臣は，医薬品［等］につき，これを製造しようとする者か

ら申請があったときは，品目ごとにその製造についての承認を与え

る。

２ 前項の承認は，申請に係る医薬品［等］の名称，成分，分量，構造，

用法，用量，使用方法，効能，効果，性能，副作用等を審査して行

うものとし，次の各号のいずれかに該当するときは，その承認は，

与えない。

一 申請に係る医薬品［等］が，その申請に係る効能，効果又は性能

を有すると認められないとき。

二 申請に係る医薬品［等］が，その効能，効果又は性能に比して著

しく有害な作用を有することにより，医薬品［等］として使用価値がな

いと認められるとき。［以下略］



国の責任：輸入承認（東京Ⅲ-1～2）

「厚生労働大臣は，医薬品の輸入承認をするに当たって，その時
点における医学的，薬学的知見を前提として，申請に係る医薬品
の用法，用量，使用方法を前提として，当該医薬品の治療上の効
能，効果と副作用とを比較考量し，それが医薬品としての有用性を
有するか否かを評価して，輸入承認の可否を判断すべきものと解
される．

そして，厚生労働大臣は，薬事法14条１項に基づく承認権限を行

使し得る要件に欠けていた場合……には，当該医薬品の有用性を
肯定することができないため，申請に係る医薬品を承認してはなら
ない法的義務を負うものと解される．また，［医薬品の品質，有効性
及び安全性の確保のために必要な規制を行うという］薬事法の目
的に照らせば，このような法的義務は，当該医薬品を使用する可
能性がある個々の国民に対して負担するものと解される．」

国の責任：輸入承認（東京Ⅲ-2，同旨大阪Ⅴ-144）

「厚生労働大臣が特定の医薬品の輸入承認をした場合において，

その時点における医学的，薬学的知見の下で，当該医薬品がその

副作用を考慮してもなお有用性を肯定し得るときは，厚生労働大臣

の輸入承認の行為は，国賠法１条１項の適用上違法の評価を受け

ることはないというべきであり（クロロキン 高裁判決参照），逆に

……，当該医薬品が申請に係る効能，効果を有すると認められず，

又は，申請に係る効能，効果に比して著しい有害作用があるため

使用価値がないと認められる場合には，厚生労働大臣の輸入承認

の行為は，国賠法１条１項の適用上違法の評価を受けるものという

べきである．」

国の責任：輸入承認（東京Ⅲ-138，同旨大阪Ⅴ-146）

「イレッサは，承認当時，『手術不能又は再発非小細胞肺がん』に

ついて有用性があったものと認められる．すなわち，『手術不能又

は再発非小細胞肺がん』について効能，効果を有すると認められ，

その効能，効果に比して著しく有害な作用を有することにより医薬

品として使用価値がないとは認められなかったものということがで

きる．」

「よって，厚生労働大臣によるイレッサの承認が国賠法の適用上

違法であったということはできない．」

国の責任：権限不行使（東京Ⅲ-4～5）
「厚生労働大臣は，医薬品による被害の発生を防止するため，

……薬事法上の諸権限を前提とし若しくは薬務行政に関する一般

的責務に基づいて医薬品製造業者等に対して指導勧告等の行政

指導を行うことができるものと解される．」

厚生労働大臣の権限行使についての，その時点における医学的，

薬学的知見の下における専門的・裁量的判断によらざるを得ないと

いう性質・特質に照らすと，「医薬品の副作用による被害が発生した

場合……，上記権限の不行使がその許容される限度を逸脱して著

しく合理性を欠くと認められるときは，その不行使は，副作用による

被害を受けた者との関係において［国賠法１条１項］の適用上違法

となるものと解するのが相当である．」



「被告国は，イレッサによる間質性肺炎の副作用について，その輸入承認前の

時点において，他の抗がん剤と同程度の頻度や重篤度で発症し，致死的となる

可能性のあるものであると認識・判断していたこと，また，……厚生労働大臣は，

医薬品の輸入を承認するに当たり，原則として，その添付文書に当該医薬品の

副作用等その安全性を確保するために必要な使用上の注意事項の記載がされ

ているか否かを審査し，安全性確保のために必要な記載が欠けていれば，これを

記載するよう行政指導をする権限を行使すべき責務があり，他の時期，態様等の

相当な措置を考慮することができるとして，添付文書に対する行政指導を怠るこ

とは許されないことにかんがみると，……本件添付文書第１版の記載では，イレッ

サを使用する医師等に対する間質性肺炎の副作用に係る安全性確保のための

情報提供として不十分なものであったから，厚生労働大臣は，イレッサの輸入を

承認するに当たり，被告会社に対し，［イレッサによる間質性肺炎を『警告』欄に記

載するか，それを『重要な基本的注意』欄又は『重大な副作用』欄に，他よりも前

に，かつ致死的なものとなる可能性があることを記載するよう］指導すべくその権

限を行使すべきであったのであり，」当該権限の不行使は，イレッサの投与を受け

る患者との関係において，国賠法の適用上の違法がある．（東京Ⅲ-154）

（『重大な副作用』欄への記載の指導にとどまったことは，万全なものであったと

はいい難いが） 「しかし，……イレッサによる間質性肺炎は，症例によっては致

死的となる可能性は否定できないが，少なくとも既存の抗がん剤と同程度の間質

性肺炎が発症する可能性があるにとどまると判断されていたこと，副作用として

間質性肺炎が発症することが判明している既存の抗がん剤の添付文書には，警

告欄に間質性肺炎の記載があるものとないものとがあったこと，使用上の注意通

達によれば，医薬品の添付文書の『重大な副作用』欄に記載する副作用としては，

患者の体質や発現時の状態等によっては，死亡に至る副作用が想定されており，

これにより，医療現場の医師等の適切な配慮により副作用の被害防止を図ること

ができるとの見解も存在し得たこと等からすれば，厚生労働大臣が，イレッサによ

る間質性肺炎を『重大な副作用』欄に記載しただけでは，イレッサが，医療現場の

医師等により，間質性肺炎に関する警戒がないまま広く用いられ，その結果，死

亡を含む重篤な副作用が発症するという危険が現実化するおそれがあるというこ

とを，高度の蓋然性をもって認識することができたとまではいうことはできない．」

また，行政指導が法的拘束力を有さないことや後見的な指導を行うにとどまると

の考え方もあることに照らすと，厚労大臣に間質性肺炎を警告欄に記載するよう

指導すべき作為義務が生じていたとは認められない．（大阪Ⅴ-161～162）

イレッサ事件における医師の責任：
インフォームド・コンセント

◆添付文書に，イレッサによる間質性肺炎の危険（致死

性も含めて）が記載されるまでは，間質性肺炎による

死亡の責任を医師に問うことは難しい．

◆当該危険が記載された後は，医師は，それを認識した

上でインフォームド・コンセントのための説明を与え

ることが求められる．
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