
 医の倫理というと、西洋では古代ギリシャの医

聖・ヒポクラテスが入門者に誓わせたという誓い

が有名である。ヒポクラテスの医療についての考

えは、「医療については専門家である医師に任せ

る」のが患者のためであるとし、任された医師は

身を正し、愛情を持って患者の治療に努めること

を強調した。 

わが国でも、「医は仁術」とされ、医師の慈愛の

気持ちが強調されてきた。この考えは、「医療の倫

理」として 2000年以上にわたり容認されてきた。 

ところで、20 世紀になると、医学・医療が進歩

し、患者の期待が高まり、また、医師は検査デー

タを重視するあまり、患者の病気をみて病人とし

て対応してくれないといった批判も起こり、さら

に欧米を中心に個人主義に基づく民主主義社会が

発展し、患者の権利主張が強くなり、医療につい

ては患者自身が決定すべきであるという考えが強

くなって、また、医療訴訟も増加してきた。 

そこで、これまでの「お任せの医療」から患者

の自己決定権の尊重へ、そしてそのために医師は

患者に十分な説明をすべきであるということにな

ってきた。この考えは、インフォームド・コンセ

ント（informed consent；IC）と呼ばれ、医の倫

理、あるいは法理として広く世界に広がり、今日

では誰もが口にするようになった。 

 これは、20世紀における医の倫理、あるいは医

師、患者関係をめぐる法理の大改革であり、この

考えが成立した過程やその問題点について、理解

しておくことが肝要である。 

１．患者の同意と医師の説明義務～法理としての

インフォームド・コンセント～ 

インフォームド・コンセントは、患者の「自己

決定権」（right to self-determination）の存在を

前提として、医療過誤が証明できないときに医師

の民事責任を追及するためにアメリカで誕生した

法理論であり 1）、それ自体はささやかなものであ

った。ささやかというのは、実際には、アメリカ

ではインフォームド・コンセントが十分でないこ

とだけで裁判で勝訴することはできなかったから

である 2）。 

医療行為が適切に行われたとしても、あるいは

不適切であったことの証明ができなかったときに

も、有効な同意がなかったときには、医師は責任

を負わなければならない。「成人で健常な精神を持

つ人間は自分の身体に行われることを決定する権

利を持つ」から、患者の同意のない手術は身体傷

害という不法行為である［シュレンドフ事件判決

（1914 年）］。さらに、同意を得るためには医師は

患者に十分な説明をするべきであるという理論

（IC）が登場する［サルゴ事件判決（1957 年）］。す

なわち、「患者は治療について説明を受け、それを

理解したうえで同意を与えなければならない。そ

の基盤を形成するのに必要な事実を知らせなかっ

た医師は民事責任を負う」と、アメリカの多くの

医師は考えるようになったが、実際には、民事責

任を負うケースは稀であった。総じて、アメリカ

において、インフォームド・コンセントは医療倫

理として確立したのであり、医師たちが法的責任

のおそれがあると考えたのは、過剰反応だったと

もいえよう。 

ドイツにおいては、これと同様の機能を持つ法

原理として「医師の説明義務」（ ärztliche 

Aufklärungspflicht）があり、その誕生はアメリ

カの IC より早い。しかもこれは、医師の刑事責

任も追及しうるという厳しいものでもあった。同

意のない治療行為は傷害罪として処罰されるとい

う 19 世紀末の帝国裁判所（Reichsgericht）の判

例があり、さらに 1950 年代には、患者の有効な

同意を得るためには医師はそれについて説明をし

なければならないという理論が確立し、説明義務

違反である「専断的治療行為」を処罰する刑法改

正案も作られていた 3）。 

1965 年、民法学者・唄孝一はこのドイツの理論

を日本に紹介した。唄の態度は、医師の説明と患

者の承諾は医師・患者関係の根底にあるものとし

て重視すべきであるが、医師の説明義務違反に法
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表 1 医療法 1条の 4 

２ 医師、歯科医師、薬剤師、看護師その他の医療の担い

手は、医療を提供するに当たり、適切な説明を行い、医療

を受ける者の理解を得るよう努めなければならない。 

的な責任を認めるべきかについては慎重であるべ

きだというものであった 4）。 

だが、日本の裁判所は、行われる医療行為につ

いての説明がなかった場合［乳腺症事件東京地裁判

決（1971 年）、札幌ロボトミー事件札幌地裁判決（1978

年）など］、医療行為の危険性について説明がなか

った場合［僧帽弁置換手術京都地裁判決（1976 年）

など］についての医師の民事責任を認めるように

なった。しかし、ドイツのように刑事責任を認め

た例は、まだない。 

その後、日本では「インフォームド・コンセン

ト」の理論がよく知られるところとなり、IC とい

う略語も定着するようになった。現在は、説明義

務と ICとは区別されることなく用いられている。 

２．わが国におけるインフォームド・コンセント

の受容～日本医師会生命倫理懇談会報告と

医療法改正～ 

医療における IC の尊重については、アメリカ

では 1960 年後半には医師たちにも広く容認され

ていたといえるが、わが国では、1980 年後半にな

って、この考えが強調されるようになり、以後急

速に広まった。 

1990 年、日本医師会・第Ⅱ次生命倫理懇談会の

報告は、欧米の個人主義文化を背景とする ICを、

そのまま文化が異なる日本社会に導入すべきでは

なく、医師と患者がお互いを尊重しつつ協力して

医療を進めるという理念として理解し、訳語も「説

明と同意」とした 5～7）。25 年の時を超えて、ここ

には唄孝一の説明義務の主張と通じるものがある。 

しかしすでにそのころ、患者の自己決定権、IC

を基軸とした患者の権利運動が高まっていた 8）。

1992 年の医療法改正に際しては、参議院は、政府

は「インフォームド・コンセントの在り方につい

ては、その手法、手続き等について問題の所在を

明らかにしつつ、多面的な検討を加えること」と

いう附帯決議を行った。これを受けて、政府（旧

厚生省）は「検討会」を設置した。その報告書は、

おおむね次のようである 9）。 

①IC に強いて訳語をあてるのは適切でない。 

②IC は医療に制約を加える原理とすべきではな

い。日本においては、アメリカのように医師と

患者とを対立関係にあるものと考えるべきでは

なく、IC も患者と医療者が共同してより良い医

療環境を築くための理念として理解すべきであ

る。 

③IC の実践は推進されるべきではあり、医師の説

明義務違反に法的責任を認めた判例もあること

は理解できる。しかし、これを法律の中に明文

で規定することは、IC を画一化・形式化し、医

師の責任回避のための道具とし、医師・患者の

信頼関係を破壊することにもなりかねない。 

このようにして、2007 年の医療法改正において

1 条の 4 第 2 項が追加された。この条文は現在も

変わっていない（表 1）。 

 

 

 

 

 

 

かつては、この条文は IC を法制化したものだ

という理解がかなり一般的であった。しかし、こ

れは上記の検討会報告書を受けて作られたもので

あり、医師の説明と患者の「理解」だけを言い、

患者の「同意」については言及していないのであ

るから、IC そのものでないことは明らかである。 

精神保健福祉法（41 条）に基づく厚生労働大臣

の指針（2013 年。いわゆる「良質指針」）は、「イ

ンフォームドコンセント」は精神医療においても

基本とならなければならないとしているが、これ

を「医師等が医療を提供するに当たり適切な説明

を行い、患者が理解し同意することをいう」と正

しく定義している。 

インフォームド・コンセントは、医療における

患者の主体性を認める重要な考え方であることは

明らかであり、日本の医療者にとっても思想の転



換を迫るものであった。しかし、医療の提供は医

師などの専門家によるのであり、その際に、十分

な説明とそれを踏まえた同意を得ようということ

である。患者には、それに対する同意権（逆にい

えば拒否権）が認められるものの、患者が医療の

内容を決定し、それに医療者が従うという意味で

はない。 

３． 医学研究における倫理としてのインフォーム

ド・コンセント～ヘルシンキ宣言～ 

IC は医療を受ける患者の権利に関するもので

あったが、臨床研究における被験者の権利を保護

するための原理にもなっていく。医学の進歩のた

めには臨床研究が不可欠である。だが、これは被

験者の権利を不当に侵害するものであってはなら

ないのである。 

1964 年、世界医師会（WMA）はヘルシンキで

の総会で、人体実験（臨床研究）について、被験

者の人権を守るための倫理指針（いわゆるヘルシ

ンキ宣言）を採択し、この宣言は以後、世界各国

で広く承認されることになった。このヘルシンキ

宣言（2000 年エディンバラ改訂後は、正式名称が

「ヘルシンキ宣言 人を対象とする医学研究の倫

理的原則」となっている）は、そもそも第二次世

界大戦中のナチスの人体実験の違法性を糾弾した

ニュルンベルグ綱領（1947 年）の影響を受けたも

のであり、1975 年東京改訂から、被験者の同意を

informed consent と表現するようになった 10，11）。

さらに、2000 年のエディンバラ改訂は、医学研究

（medical research）を治療的要素を含むか否か

で区別しないこととした。これによって、IC は、

対象者へのインフォメーションの内容に相違はあ

るが、臨床研究と非臨床研究にも適用されるもの

になったのである。 

エディンバラ改訂は、さらに、「被験者を対象と

する医学研究には、個人を特定することができる

人試料・データの研究を含む」として、個人情報

の保護をも宣言の対象としたが、その取得・使用

等を IC の内容とはしなかった。その後、2008 年

ソウル改訂は、このような人試料・データを用い

る医学研究は、「その収集・分析・保管・再使用」

について医師は「同意」を得るべきだとし、2013

年フォルタレザ改訂は「バイオバンク」を保管場

所として明示した。 

その後、WMA は「ヘルスデータベースとバイ

オバンクの倫理的配慮に関する台北宣言」2016

年改訂 12）を作成し、データの集積と利用をカバ

ーすることとした。このような、「個人の医療を超

えて用いられる」被験者の生物学的情報の IC に

ついても、ヘルシンキ宣言の趣旨に従うべきだと

しつつも、被験者の個人データ・生物学的試料の

使用についての被験者のコントロール権が基本で

あるとした。 

要するに、WMA は、個人情報の保護のための

IC については、被験者の健康に対するリスクを伴

う医学研究についてのものと区別されたものだと

したのである。 

４．わが国における研究倫理指針と個人情報の保護 

日本は、医科学研究の規制を、法律によってで

はなく、行政的な倫理指針によって行ってきたが、

2001 年の「ゲノム指針」13）以来、個人情報の取

得、使用を IC の内容としてきた。これが、2000

年エディンバラ改訂後のヘルシンキ宣言に影響を

受けたものかは明らかではない。さらに倫理指針

においては、個人情報と個人情報を含むヒト由来

試料とが同一視された結果、IC は個人情報のコン

トロール権の保護以上の役割を負わされることと

なった。 

その結果、2014 年に、「疫学研究指針」14）と「臨

床研究指針」15）を統合した「人対象研究指針」16）

の「インフォームド・コンセント」は、説明すべ

きものとして 21 項目を挙げ、しかもそれは「原

則」としてだとしている。このような「指針」は

研究現場に混乱をもたらすものであろう（本シリ

ーズ別稿：一家綱邦「臨床研究の倫理」参照）。 

IC を個人のオートノミーを包括的に保護する

ものとしてしまったところに、指針の問題性があ



る。個人の自律性は身体、情報、趣味、生活など

多種・多様な対象に関わるものであり、それぞれ

についての尊重のあり方も異なってしかるべきで

ある。たとえば、乳がん治療のための乳房切除手

術についての患者の IC、それによって摘出された

組織の研究利用に関する IC、そこからの個人情報

の取得・使用についての IC は、それぞれ異なる。

また、同意能力、必要とされる説明の詳細さ、承

諾としては同意意思の表示（opt-in）が必要か、

反対意思の不表示（opt-out）で足りるとすべき場

合があるかなど、すべて同じと考えることはでき

ない。 

５．インフォームド・コンセントの問題点と将来 

IC は医療倫理の原則であり、例外もあるし、ま

た医師の専門的説明を患者は完全に理解できない

のではないかといった問題もあり、さらに IC が

あるとはいえ、どんな医療行為も容認できるとは

いえないといった問題もある。過度の法律化に対

する警戒心もあり、患者の IC は医療法の条文に

は書かれなかったが、身体不可侵の権利としては、

日本ではすでに確立した法的権利となっている。

日本伝統の法的謙抑性の下、IC の侵害は、現在の

ところ民事的制裁（損害賠償請求）、しかも限定

された範囲での制裁に止められている。これがそ

のままに止められるべきか、さらには、ある場合

には傷害罪としての処罰も考えるべきかなど、な

お検討すべきである。 

身体不可侵性の権利としての IC から派生した

IC については、それぞれの意義を踏まえたうえで、

その射程（効力の及ぶ範囲）を確定しなければな

らない。これは、特に最近、臨床研究の分野でこ

のような IC を要求する法律［再生医療安全性確保

法（2013 年）、臨床研究法（2017 年）］が成立したこ

とによって、重要性を増しているように思われる。 

たとえば、個人情報の取得・使用に関する IC

は、個人の情報コントロール権と医療情報の公共

性の下での微妙な調整が図られなければならない。

また、利益相反状況（conflict of interest）に関し

ても対象者の IC が必要とされているのは、研究

がどのような経済的援助を得ているかを対象者に

開示することにより、その研究参加の自由を保障

するためである。 
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