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インフォームド・コンセントの要件

◆他者や社会に危害を与えるものでない限り，自分自身に関する決
 定は自らが下し，他者によってコントロールされてはならない――
 自己決定権・自律権の尊重の理念

◆個人の価値観や目的を尊重し，個人に意思を持つ人格としての
 地位を保障しようとする――人に対する敬意・人格の尊重

◆医療において，患者の意思，それも十分な情報に基づいて形成さ
 れた意思に適合する場合でないかぎり，医療行為が実施されるこ
 とはない，ということを保障

 

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（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）
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同意能力
◆患者の意思に適合するものでないかぎり，医療行為が実施され

 ることはない，というインフォームド・コンセントの保障が与えられ
 るためには，患者に同意能力があることが前提となる。

◆同意能力とは，患者のインフォームド・コンセントが有効であるた
 めに必要とされる患者の理解・判断能力である。

◆本人に同意能力がない場合には，その意思決定に従って医療行
 為の実施の可否を決めることはできず，家族や後見人などによ
 る代理決定が必要になる。逆に，本人に同意能力があるかぎり
 は，精神保健福祉法に基づく措置入院や感染症予防法に基づく
 （入院勧告に従わない場合の）入院措置のように，他者に対する
 危害を防止するために医療を強制的に実施する場合を除いて，
 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

◆同意能力は，同意の対象となっている医療行為に応じて定めら
 れなければならないものであり，概括的に定められるべきものとさ
 れている。

例
 
胃がん手術，輸血（～輸血拒否）

移植のための生体肝の提供（Cf.死体臓器の提供意思表示）

精神科病院への任意入院，献血

◆行為能力――契約の締結などの法律行為を単独で行うために
 必要とされる能力。行為能力は，20歳未満の未成年者，成年被
 後見人などには認められず，これらの者が単独で行った法律行
 為はのちに取消しの対象となる。
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同意能力の判定基準・テスト

①患者による決定の有無――本人が決定を下すことができれば
 能力を認める。

②説明の理解の有無――本人が，説明（および自らの置かれて
 いる事態・状況）を理解できれば能力を認める。

③意思決定過程の合理性――①②を前提として，合理的な決定
 過程（自らの価値観に即応してなされる，説明の評価・検討と
 決定の意味の認識）をとることができる場合に，能力を認める。

④意思決定過程の結果＝決定の内容の合理性――①を前提と
 して，決定が（客観的な，あるいは医師・医学の観点から）合
 理的である場合に，能力を認める。
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同意能力の判定基準・テスト

◆インフォームド・コンセントの理念に照らして，これら４つの基準・
 テストの妥当性を検討すると――

①②はインフォームド・コンセントの要素の一部しか押えていない

④は本人の自己決定権の保護と整合しない。

◆インフォームド・コンセントの要件の主たる機能が本人の自己決
 定権の保護であるとすれば，本人の価値観に照らして合理的な
 決定過程をとることが可能な場合に同意能力を肯定する③の基
 準が妥当ということになる。

◆③では，実際に本人の意思決定の過程を評価する際には，医療
 従事者の説明や自らの状態などについて本人が理解できている
 か，本人が自らの価値観に適合する意思決定を下しうるか，を
 検討することになる。
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同意能力の前提となるもの

◆医療従事者の説明を理解し，その理解を保持できること。

◆自らの置かれている状況など現状を正しく認識し，その認識
 

を保持できること。

◆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（医療行為の実施・不実施と実施の場合の選択）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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終末期医療と同意能力

◆終末期医療においては，患者には意識がないか，意識が
 あっても同意能力がない場合が多い。

◆このため，インフォームド・コンセントとの関係で，患者
 の意思の「推定」や「代諾」の問題が生じる。

◆以下では，「推定」と「代諾」につき，その内容と，それ
 ぞれの許容性の問題について解説する。

◆代諾の問題との関係では，代諾者の範囲，選定の問題など
 が問題となる。

◆推定の問題との関係では，リビングウィル（書面）がない
 場合の対応や，リビングウィル（書面）がある場合でも
 その取り扱いが問題となる。
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患者の意思の推定

◆患者に同意能力がない場合にもインフォームド・コンセ
 ントの理念を実現しようとすると，本人が下したであろ
 う決定を推定して医療の実施・不実施を決めることにな
 る。もっとも，そのような推定ができない場合もあり，
 そのような場合には，患者にとって何が最善であるかを
 基準に医療の実施・不実施を決めることが求められる。

◆この点について，平成19年５月に厚生労働省から出され
 た「終末期医療の決定プロセスに関するガイドライン」
 をみる。
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近年公表されたガイドラインや勧告

①
 
厚生労働省「終末期医療の決定プロセスに関するガイドライ

 ン」（平成19年5 月）

②
 
日本救急医学会「救急医療における終末期医療に関する提

 言（ガイドライン）」(平成19 年10 月)
③

 
日本学術会議・臨床医学委員会終末期医療分科会「終末期

 医療のあり方について――亜急性型の終末期について」（平
 成20年2月）

④日本医師会第X次生命倫理懇談会「終末期医療に関するガイ
 ドライン」（平成20 年2 月）

⑤日本集中治療医学会「集中治療における重症患者の末期医
 療のあり方についての勧告」（平成18年8月）
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１
 
終末期医療及びケアの在り方

①
 
医師等の医療従事者から適切な情報の提供と説明がなされ、

 それに基づいて患者が医療従事者と話し合いを行い、患者本人
 による決定を基本としたうえで、終末期医療を進めることが最も
 重要な原則である。

②
 
終末期医療における医療行為の開始・不開始、医療内容の変

 更、医療行為の中止等は、多専門職種の医療従事者から構成さ
 れる医療・ケアチームによって、医学的妥当性と適切性を基に慎
 重に判断すべきである。

③
 
医療・ケアチームにより可能な限り疼痛やその他の不快な症状

 を十分に緩和し、患者・家族の精神的・社会的な援助も含めた総
 合的な医療及びケアを行うことが必要である。

④
 
生命を短縮させる意図をもつ積極的安楽死は、本ガイドライン

 では対象としない。
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２
 
終末期医療及びケアの方針の決定手続

終末期医療及びケアの方針決定は次によるものとする。

（１）患者の意思の確認ができる場合

①
 
専門的な医学的検討を踏まえたうえでインフォームド・コンセント

 に基づく患者の意思決定を基本とし、多専門職種の医療従事者か
 ら構成される医療・ケアチームとして行う。

②
 
治療方針の決定に際し、患者と医療従事者とが十分な話し合い

 を行い、患者が意思決定を行い、その合意内容を文書にまとめて
 おくものとする。

上記の場合は、時間の経過、病状の変化、医学的評価の変更に
 応じて、また患者の意思が変化するものであることに留意して、そ
 の都度説明し患者の意思の再確認を行うことが必要である。

③ このプロセスにおいて、患者が拒まない限り、決定内容を家族に
 も知らせることが望ましい。
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（２）患者の意思の確認ができない場合

患者の意思確認ができない場合には、次のような手順により、
 医療・ケアチームの中で慎重な判断を行う必要がある。

①
 
家族が患者の意思を推定できる場合には、その推定意思を

 尊重し、患者にとっての最善の治療方針をとることを基本とする。

②
 
家族が患者の意思を推定できない場合には、患者にとって何

 が最善であるかについて家族と十分に話し合い、患者にとって
 の最善の治療方針をとることを基本とする。

③
 
家族がいない場合及び家族が判断を医療・ケアチームに委ね

 る場合には、患者にとっての最善の治療方針をとることを基本と
 する。
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（３）複数の専門家からなる委員会の設置

上記（１）及び（２）の場合において、治療方針の決定に際し、

・医療・ケアチームの中で病態等により医療内容の決定が困難
 な場合

・患者と医療従事者との話し合いの中で、妥当で適切な医療内
 容についての合意が得られない場合

・家族の中で意見がまとまらない場合や、医療従事者との話し合
 いの中で、妥当で適切な医療内容についての合意が得られな
 い場合

等については、複数の専門家からなる委員会を別途設置し、治
 療方針等についての検討及び助言を行うことが必要である。
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終末期医療の中止と意思の推定
 東海大学事件横浜地裁平成７年３月28日判決

◆治療行為の中止は、患者の自己決定権の理論と、意味のない治
 療行為を行うことはもはや義務ではないとの医師の治療義務の
 限界を根拠に、一定の要件の下に許容される。

【［意味のない］治療行為の中止が許容されるための要件】

一
 
患者が治癒不可能な病気に冒され、回復の見込みがなく死が

 避けられない末期状態にあること（複数の医師による反復した診
 断によるのが望ましい）。

二
 
治療行為の中止を求める患者の意思表示が存在し、それは治

 療行為の中止を行う時点で存在することが必要であるが，その段
 階で患者の明確な意思表示が存在しないときには、患者の推定
 的意思によることもできる。
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東海大学事件横浜地裁平成７年３月28日判決

◆治療行為の中止が，死が避けられない状態での末期医療の内容・
 限界について，患者の自己決定を尊重するということに由来するこ
 とからして，治療行為の中止のためには，それを求める患者の意思
 表示が存在することが必要であり，しかも，中止を決定し実施する段
 階でその存在が認められることが必要である。そのためには，中止
 が具体的に検討される時点で，患者自身の明確な意思表示が存在
 することがもっとも望ましいことはいうまでもない。そして，そうした意
 思表示は，患者自身が自己の病状や治療内容，将来の予想される
 事態等について，十分な情報を得て正確に認識し，真摯な持続的な
 考慮に基づいて行われることが必要といえるのであり，そのために
 は，病名告知やいわゆるインフォームド・コンセントの重要性が指摘
 される。
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東海大学事件横浜地裁平成７年３月28日判決

◆治療行為の中止を求める患者の意思表示は，右のように，十分な情報と正確な認識に基づいた明確なもの

 として，治療行為の中止が検討される段階で存在することが望ましく，医師側においてもそのような意思表示

 を求めて努力がなされるであろうが，しかし現実の医療の現場においては，死が避けられない末期患者に

 あっては意識さえも明瞭でなく，あるいは意識があったとしても，治療行為の中止の是非について意思表示

 を行うようなことは少なく，そのため，治療行為の中止が検討される段階で，中止に
 ついて患者の明確な意思表示が存在しないことがはるかに多く，一方で
 は，家族から治療の中止を求められたり，家族に意向を確認したりする
 ことも少なくないと考えられるのである。こうした現実を踏まえ，今日国民
 の多くが意味のない治療行為の中止を容認していることや，将来国民の
 間にいわゆるリビング・ウイルによる意思表示が普及してゆくことを予想
 し，その有効性を確保することも必要であることなどを考慮すると，中止
 を検討する段階で患者の明確な意思表示が存在しないときには，患者
 の推定的意思によることを是認してよいと考えるのである。
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◆まず，患者自身の事前の意思表示がある場合には，それが治療行為
 の中止が検討される段階での患者の推定的意思を認定するのに有力
 な証拠となる。事前の文書による意思表示（リビング・ウイル等）あるい
 は口頭による意思表示は，患者の推定的意思を認定する有力な証拠と
 なる。こうした事前の意思表示も，中止が検討される段階で改めて本人
 によって再表明されれば，それはその段階での意思表示となることはい
 うまでもないが，一方，中止についての意思表示は，自己の病状，治療
 内容，予後等についての十分な情報と正確な認識に基づいてなされる
 必要があるので，事前の意思表示が，中止が検討されている時点と余
 りにかけ離れた時点でなされたものであるとか，あるいはその内容が漠
 然としたものに過ぎないときには，後述する事前の意思表示がない場合
 と同様，家族の意思表示により補って患者の推定的意思の認定を行う
 必要があろう。
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◆次に，［患者の事前の意思表示が何ら存在しない場合について，家族
 の意思表示から患者の意思を推定することが許されるか，に関しては，］
 先……に指摘した医療の現場での現実や，今日国民の大多数の人が延
 命医療の中止を容認する意見を有していながら，具体的には事前といえ
 ども患者の実際の意思表示がある場合が圧倒的に少ないという現実間
 のギャップがあること，並びに，具体的に当該措置を中止すべきか否か
 については，医師による医学的観点からの適正さの判断がなされ，家族
 の意思表示があったからといって全ての措置が中止されるわけではない
 こと，さらに，患者の過去の日常生活上の断片的あるいはエピソード的言
 動から患者の推定的意思を探ろうとするよりも，むしろ家族の意思表示に
 よる方が，はるかに治療行為の中止を検討する段階での患者の意思を
 推定できるのではないかと思われることなどを考慮すると，家族の意思表
 示から患者の意思を推定することが許されると考える。
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◆こうした家族の意思表示から患者の意思を推定するには，……意思表
 示をする家族が，患者の性格，価値観，人生観等について十分に知り，
 その意思を適確に推定しうる立場にあることが必要であり，さらに患者自
 身が意思表示をする場合と同様，患者の病状，治療内容，予後等につい
 て，十分な情報と正確な認識を持っていることが必要である。……また，
 家族の意思表示を判断する医師側においても，患者及び家族との接触
 や意思疎通に努めることによって，患者自身の病気や治療方針に関する
 考えや態度，及び患者と家族の関係の程度や密接さなどについて必要
 な情報を収集し，患者及び家族をよく認識し理解する適確な立場にある
 ことが必要である。

◆この患者の意思の推定においては，疑わしきは生命の維持を利益にと
 の考えを優先させ，意思の推定に慎重さを欠くことがあってはならない。
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リビング・ウイル

◆リビング・ウィル――アメリカなどでは，事前指示書（advance 
directive）あるいは宣言書（declaration）などと呼ばれる。

◆当初は終末期の延命治療の中止を求める意思をあらかじめ表示
 する趣旨のものであった。

◆現在では，終末期に限らず，本人自らが医療に関する決定を下す
 ことができなくなった場合に備えて，医療の実施・不実施などにつ
 いての希望を事前に表示するとともに，本人に代って医療に関す
 る決定を下す権限をもつ代理人を任命する（決定を委任する）こと
 ができるようになっている。同時に，移植のための臓器提供に関
 する意思表示もできるようになっていることが多い。

◆アメリカなどでは，このような書面は法律に基づいて作成され，法
 律の中に免責規定が置かれているので，善意でそれに従った行
 為をした医療従事者・医療機関は法的責任や専門職としての責任
 を問われることはない。
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日本尊厳死協会の「尊厳死の宣言書」

「①私の傷病が，現在の医学では不治の状態であり，既に死期が
 迫っていると診断された場合には徒に死期を引き延ばすための
 延命措置は一切おことわりいたします。

②但しこの場合，私の苦痛を和らげる処置は最大限に実施して下さ
 い。そのため，たとえば麻薬などの副作用で死ぬ時期が早まった
 としても，一向にかまいません。

③私が数カ月以上に渉って，いわゆる植物状態に陥った時は，一
 切の生命維持措置をとりやめて下さい。」

「私の宣言による要望を忠実に果たしてくださった方々に深く感謝申
 し上げるとともに，その方々が私の要望に従って下さった行為一
 切の責任は私自身にあることを附記いたします」

ただし，法律の裏付けを欠いている。←尊厳死法制定の動き
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尊厳死法制化を考える議員連盟
 終末期の医療における患者の意思の

 尊重に関する法律案（仮称）
 （2012年3月22日）

「第７条
 
医師は，患者が延命措置の不開始を希望する旨の意

 思を書面その他の厚生労働省令で定める方法により表示して
 いる場合（当該表示が満十五歳に達した日後にされた場合に
 限る。）であり，かつ，当該患者が終末期に係る判定を受けた
 場合には，厚生労働省令で定めるところにより，延命措置の
 不開始をすることができる」

「第８条
 
前条の規定による延命措置の不開始については，民事

 上，刑事上及び行政上の責任（過料に係るものを含む。）を問
 われないものとする」
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代諾者

◆代諾者［＝本人が自ら医療に関する決定をすることができなくなっ
 た場合に，本人に代って決定する者］――アメリカなどでは，本人が，

 医療に関する決定を下す代理人を指名している場合にはその者が，
 そのような指名がなされていない場合には，配偶者，成年の子，親，
 成年の兄弟姉妹，その他本人の価値観を把握し本人に配慮・思い
 遣りを示す者，などがその順に決定をすることが法律で定められて
 いることが多い。

◆わが国には法律がなく，平成19年５月の厚生労働省ガイドラインで
 は，家族が患者の意思を推定すべきものとした上で，「家族の中で意
 見がまとまらない場合……等については，複数の専門家からなる委
 員会を別途設置し，治療方針等についての検討及び助言を行うこと
 が必要である」と述べるにとどまっている。
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「診療情報の提供等に関する指針」
 （平成15年９月17日厚生労働省医政局長通知）

７
 
診療記録の開示

（２）診療記録の開示を求め得る者

○
 
診療記録の開示を求め得る者は、原則として患者本人とするが、

 次に掲げる場合には、患者本人以外の者が患者に代わって開示
 を求めることができるものとする。

①
 
患者に法定代理人がいる場合には、法定代理人。ただし、満１５

 歳以上の未成年者については、疾病の内容によっては患者本人
 のみの請求を認めることができる。

②診療契約に関する代理権が付与されている任意後見人

③患者本人から代理権を与えられた親族及びこれに準ずる者

④
 
患者が成人で判断能力に疑義がある場合は、現実に患者の世話

 をしている親族及びこれに準ずる者
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本人の判断能力が疑わしい場合の
 医療契約の患者側当事者

①
 
患者が行為能力者であり，意思能力もある場合――本人。

②
 
患者が行為能力者ではあるが，意思能力を欠いている場合

 ――家族。

③
 
患者が制限行為能力者ではあるが，意思能力がある場合

 ――成年後見人（成年被後見人の場合，一時的に事理弁識
 能力を回復していても，生命健康にかかる身体的利益の確保
 や医療費の支払い事務の点から，本人が締約することを認め
 ることは難しい），本人（被保佐人，被補助者）。

④
 
患者が制限行為能力者であり，意思能力も欠いている場合

 ――成年後見人。
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本人の判断能力が疑わしい場合の
 医療契約の性格

◆家族が契約を締結する場合，家族が自己の名をもって医療機
 関と第三者のための契約を締結する（民法537条②の受益の
 意思は推定されるとして良い？）と扱うか。

◆夫婦間であれば民法761条の日常家事代理によって契約締結
 するという構成もあり得る（河上正二「診療契約と医療事故」法教167号63 

頁,65頁(1994)；岩志和一郎「医療契約・医療行為の法的問題点」新井誠編『成年後見

 と医療行為』69頁，82頁注23（2007）（莇立明・中井美雄編『医療過誤法』64頁（1994，
 高嶌英弘）を引用））。

◆老親と子の間ではどうか。
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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

◇インフォームド・コンセントの要件が満たされていなくても医
 療の実施が認められる場合として，一般的には，以下のよ
 うなものが掲げられる。

◆緊急事態

◆個別的な医療行為に関する説明・同意の患者による免除
 （包括的な同意）

◆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
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緊急事態

◆インフォームド・コンセントの要件の遵守を求めると，患者の生
 命・健康が重大な危険にさらされる場合には，その要件の充
 足なしに医療を行うことが認められる。もっとも，詳しい説明を
 する時間的余裕はないが，患者から一応の同意を取り付ける
 ことは可能な場合には，説明要件のみが免除される。他方，
 患者に意識がなく，代諾者にも接触できず，かつ緊急に医療
 の実施が必要とされるような場合には，説明要件だけでなく同
 意要件も免除されることになる。

◆緊急事態とは，患者の状態に想定外の変化が生じ，その救
 命・健康維持に迅速な対応が必要な場合ということができる。
 基本的には，時間的余裕があれば，患者は同意したであろう
 ことが推定できることが必要である。
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患者による免除――包括的な同意

◆患者が，個別の医療行為に関して，インフォームド・コンセントの要
 件の充足をあらかじめ免除する意思を表明する場合には，その意
 思決定が任意で合理的な過程を経て下されたものであるかぎり，医
 療従事者は，インフォームド・コンセントを得ることなく，医療行為を
 行うことが許される。

◆この場合，説明要件だけを免除することもできるし，同意要件も含
 めて免除することもできる。患者は免除をいつでも撤回できる。

◆この例外は，患者の希望に従うという趣旨で認められるもので，そ
 の点ではインフォームド・コンセントの理念に適合するといえる。

◆現実には，一定のリスクを伴う医療行為については一律にイン
 フォームド・コンセントを得ることが病院の方針として定まっているこ
 とが多く，現実に，この例外の適用が認められることは少ない。
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治療上の特権（therapeutic privilege）
◆医療行為に関して，説明をすることによって，①患者の合理的

 意思決定が妨げられる場合，または②患者の健康が損なわ
 れる場合には，インフォームド・コンセントの要件が果たすべき
 機能が得られない場合ということができ，そのような場合には
 同要件の充足が免除される，とされてきた。

◆たとえば，わが国において，がん患者に対する病名や予後の
 正確な説明が避けられてきたことを掲げることができる。

◆もっとも，これらの理由（とくに②）による免除は，自己決定権
 の保護と相反する可能性も強いため，その適用は慎重になさ
 れなければならず，また，医学情報の普及およびインターネッ
 トなどによるその入手の簡便化は，この適用範囲の縮小をも
 たらしている。
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他者危害防止のための医療の実施

◆例・精神保健福祉法29条――「都道府県知事は，……精神障害者
 であり，かつ，医療及び保護のために入院させなければその精神
 障害のために自身を傷つけ又は他人に害を及ぼすおそれがあると
 認めたときは，その者を国等の設置した精神科病院又は指定病院
 に入院させることができる」

◆この措置入院のように，他者を害するおそれがある患者については，
 本人に同意能力があっても，他害を防止するために必要な医療行

 為を，本人の同意なしに行うことができる。

◆その根拠としては，インフォームド・コンセントの要件が，そもそも，
 他者や社会に危害を与えるものでない限り，という条件付のもので
 あることを指摘できる。より実質的には，そのような精神障害者は，
 自らの行動を規律できず，またその結果に対して責任を負わないこ
 と，さらには治療の可能性が認められることが挙げられる。
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終末期医療におけるＩＣの免除

◆終末期は，患者の生命・健康の回復が得られる治療がなくなった状
 況であるので，インフォームド・コンセントの要件の免除に基づいて医
 療を実施することが正当化される場面はあまりない。

◆上記の免除事由のうち，緊急事態以外のものは，終末期医療におい
 て問題になることはほとんどないと考えられる。

◆緊急事態については，本人の意思を把握できず，代諾者となるべき
 家族なども間にあわない状況で，医療の実施・不実施を決めなけれ
 ばならない場合について想定することができる。その場合に，実施・
 不実施の基準となるのは，上述した患者の意思の推定であり，患者
 にとっての最善の治療である。多くの場合には，患者の意思を推定す
 るよりどころがなく，患者の苦痛を除去・軽減するための標準的な医
 療を行うことになるものと考えられる。
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