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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（informed consent）
インフォーメーション（＝情報・説明）に基づいた同意（なお

「承諾」という言葉もほぼ同義で用いられる）

◆インフォームド・コンセントの要件

① 医療行為や医学研究を実施する際には，あらかじめ患者や対
象者の同意を得なければならない（同意要件）。

② 同意を得る前提として，当該医療行為・医学研究について適
切な説明をしなければならない（説明要件）。

◆インフォームド・コンセントの要件を満たさずに，医療行為や
医学研究を行うと，たとえ過失なく行われた場合，あるいは身体
的損害が生じなかった場合であっても，不法行為ないし債務不履
行をおかしたものとして，損害賠償責任に問われる。
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インフォームド・コンセントの理念
◆自己決定権の尊重――本人に同意能力が認められる限り，そして，他者や社

会に危害を及ぼさない限り，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。

◆患者の生命・健康（ひいては幸福）の維持・回復――医療が達成を目指す患者

の生命・健康の維持・回復は，個々の患者の視点に立つ立場から捉えられた

ものでなければならない。

［例］輸血は，身体的生命の維持の視点からは，生命・健康の維持に資するが，

宗教的生命を重視するエホバの証人にとってはそうではない。

末期患者の場合に，生命の延長か，苦痛の軽減と残された時間の活用か，

視点によって生命・生活（ライフ）の意味が異なってくる。

副作用を伴う抗精神病薬による治療について，（我慢できるものであれば）副

作用があっても服薬するか，服薬以外の治療法の可能性を求めるか。
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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（説明要件）

③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）（同意要件）
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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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同意能力の前提となるもの

◆自らの疾患，提示される医療行為，他の選択肢，おのおのに

伴うリスク，などに関する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。
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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］

患者の状態の急変＋救命・健康維持に迅速な対応が必要な場合

時間があれば，患者は同意したであろうことが推定できること

省略できるもの――説明と同意；説明のみ

◆治療上の特権［ＩＣの主観的・客観的前提の欠如］

真実の説明で患者の健康／判断能力が損なわれる場合

◆概括的な同意（個別的な医療行為に関する説明・同意の患者による

免除）［本人意思の尊重］――理論的には容認されるが現実の取り

扱いは難しい。

◆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

――他者に危害を及ぼさない限りでの自己決定尊重］（精神障害，

感染症など）
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他者危害防止のための医療の実施

◆例・精神保健福祉法第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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精神科医療の場合

◆同意能力の低下

◆自らの状況など現状を正しく認識できるか。 ［病識］

◆医療従事者の説明を理解できるか。［病識］

◆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か。［入院生活の制約や服薬の副作用を理

由とする入院・服薬の受容・拒否］

◆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か。［入院生活の制約や服薬の副作用

を理由とする入院・服薬の受容・拒否］

◆精神科病院への入院と具体的な治療

◆［平成25年精神保健福祉法改正後］医療保護入院患者に関して，

★ 治療について，本人に同意能力がない場合，代諾者は誰か。

★ 退院について，代諾者は誰か。
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入院に対するＩＣ：任意入院

◆患者本人に同意能力が認められることが前提。

◆平成３年度厚生科学研究費精神保健医療研究事業「精神障害者の医

療及び保護の制度に関する研究」の下の「精神医療における告知同

意のあり方に関する研究」班（分担研究者・高柳功）研究報告

「［任意入院についての]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」
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任意入院における同意
◆「精神病院に入院する時の告知等に係る書面及び入退院の届出等について」

（平成12年3月30日厚生省大臣官房障害保健福祉部精神保健福祉課長通知

障精22号，当初，昭和63年5月13日厚生省保健医療局精神保健課長通知16

号）

5(1) 「患者が任意入院に当たって行う「同意」とは、民法上の法律行為としての

同意と必ずしも一致するものではなく、患者が自らの入院について積極的に拒

んではいない状態をいうものであること。したがって、未成年者又は被後見人

である精神障害者の入院の場合の入院同意書の作成については、精神病院

の管理者との間の入院契約と異なり、親権者又は後見人の副書を求めたり、

患者本人の同意書にこれらの者の同意書を添付させることは必要ではないこ

と。」
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任意入院における同意

◆同意能力の存在（ＩＣ成立要素①）――これは充足されると仮定する。

◆任意の意識的な意思決定による同意（成立要素③）の要件の充足――

入院を受忍する意思で，病院側に，入院医療を施す権限を与え，その

決定には自らが責任を負う：他人のせいにはできない――ということに

ついて，少なくとも大まかな認識があったか。

⇒入院に関する患者からの積極的拒否の不存在だけを意味するものだ

とすれば，それには入院を受忍する意思が欠けており，同意ありとは

いえない。しかし，積極的な抵抗なしに入院するという態度が加わるの

であれば，入院についての最低限のインフォームド・コンセントがあっ

たとしてよい。
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平成25年改正後・医療保護入院

法第33条 精神科病院の管理者は、次に掲げる者について、その家族等のうちいずれ

かの者の同意があるときは、本人の同意がなくてもその者を入院させることができる。

一 指定医による診察の結果、精神障害者であり、かつ、医療及び保護のため入院の

必要がある者であつて当該精神障害のために第20条の規定による入院が行われる状

態にないと判定されたもの

二 ［略］

２ 前項の「家族等」とは、当該精神障害者の配偶者、親権を行う者、扶養義務者及び

後見人又は保佐人をいう。ただし、次の各号のいずれかに該当する者を除く。

一 行方の知れない者

二 当該精神障害者に対して訴訟をしている者、又はした者並びにその配偶者及び直系血族

三 家庭裁判所で免ぜられた法定代理人、保佐人又は補助人

四 成年被後見人又は被保佐人

五 未成年者
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入院に対するＩＣ：医療保護入院

◆「精神障害者であり、かつ、医療及び保護のため入院の必要がある者」

◆「精神障害のために第20条の規定による入院が行われる状態にないと判定

されたもの」

⇒ 同意能力の欠如が必要

◆医療従事者の説明を理解できるか。［病識］

◆自らの状況など現状を正しく認識できるか。［病識］

◆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か。［入院生活に伴う制約･不自由･不快
を理由とする入院の受容・拒否］

◆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か。［入院生活に伴う制約･不自由･
不快を理由とする入院の受容・拒否］
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措置入院

法第27条 都道府県知事は、第22条から前条までの規定による申請、通報又は届出

のあつた者について調査の上必要があると認めるときは、その指定する指定医を

して診察をさせなければならない。

２ 都道府県知事は、入院させなければ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ことが明らかである者については、第22条から前条まで

の規定による申請、通報又は届出がない場合においても、その指定する指定医

をして診察をさせることができる。［第３～５項略］

［27条 ←22条（一般人申請），23条（警察官通報），24条（検察官通報），25条（保護

観察所長通報），26条（矯正施設長通報），26条の２（精神科病院の管理者の届

出），26条の３（心神喪失等の状態で重大な他害行為を行つた者に係る通報） ］
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措置入院

法第29条 都道府県知事は、第27条の規定による診察の結果、その診察を

受けた者が精神障害者であり、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。

２ 前項の場合において都道府県知事がその者を入院させるには、その指定

する２人以上の指定医の診察を経て、その者が精神障害者であり、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ることについて、各指定医

の診察の結果が一致した場合でなければならない。
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入院に対するＩＣ：措置入院

◆「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」

⇒ 同意能力の有無を問わない。
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精神科病院への入院形態と同意能力
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治療に対するＩＣ

【同意能力】

◆薬物療法と副作用

自己の状態の認識（病識）は十分でないが，服薬拒否に関して理解可能な理

由を述べる者――同意能力＝不同意能力は存在 or 不存在

【代諾者】

代諾者は誰か？

【代諾者が患者本人と利害対立がある場合】

患者の迷惑行為の被害者

患者の障害年金を生活費に充当している家族

【代諾者に精神障害がある場合】

家族中に代諾の適任者がいない場合
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入院・薬物治療の質向上による対応

◆入院することにためらいが少なくなるような制限が少なく，開放的で，快適な

入院生活環境の提供へ。

◆服薬することにためらいが少なくなるような有効性が実感でき，副作用の少な

い薬剤の提供へ。

⇒ 入院や服薬に伴う負担，リスクの軽減

⇒ 同意能力の存在を認めるために必要とされる理解・判断力を低く設定でき

る。

⇒ 患者自身の意思決定により，自発的に入院や服薬を受ける選択を下すこ

とができる場合の拡大 治療効果の増大の期待

強制的な入院・治療ではなく，患者自身の意思で入院をした・治療を受

けた，という事情が患者の治療に対して好作用を及ぼすという指摘
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