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抄　録

インフォームド・コンセント（IC）は，医療の選択肢について，必要・十分な説明（情報）が与えられた場
合，それをよく理解した上で，自主的に意思決定し，選択することができる患者の権利である。はじめて 1957
年に米国の医療過誤裁判の中で紹介され，やがて法原則として確認・確立された。その後，法的原則としてだ
けでなく，医療・生命倫理原理としても確認され，患者の権利章典や医療・保健専門職の行動原理となった。
倫理原理としては医療の選択肢の提案を患者が一方的に選ぶのではなく，医療・保健専門職と患者が質疑応答
しつつ共同で選び，結果責任をも共有するという考えかたが正しいとされるようになった。法原則は 1 回限り
の署名で医療行為を正当化できると考えるのに対し，倫理的には，専門職は裁量権を行使せず，医療行為のプ
ロセスを通じて患者とともに ICを確かめあい，情報と意思決定の共有により，より開かれた医療が実現する，
と考えられている。

キーワード：インフォームド・コンセント，同意・説明要件，イベント／プロセスモデル，共同の意思決
定，医療・保健専門職倫理綱領
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Ⅰはじめに

インフォームド・コンセント（informed consent以
下 IC）は，米国の医療過誤裁判の中で生まれたコン
セプトである。はじめてカリフォルニアの裁判の判決
文でこの語が用いられたのが 1957 年，その後現在ま
で 50 有余年が経過したなかで，米国ではこのコンセ
プトに基づいて，医療裁判における IC法原則が確認
された。初期のころの，一連のいわゆる「IC 裁判」
では医療者による説明と患者の同意の間の因果関係に
議論の焦点がおかれ，患者の自己決定権を尊重するは
ずの ICが，患者を守るよりは医療過誤を行う医療者
の免罪符になっていると批判を受けることもあった。
それでも，60 年代，70 年代には，法学者，哲学者，
社会学者などが加わって，ICの法的・倫理的内容の
検討が行われ，1980 年代のはじめには米国大統領諮
問委員会の議論の末に大部の報告書が出され，ICに
関する一応の了解が成り立ち，医療の意思決定のあり
方，患者の権利宣言、患者の自己決定権法，IC 法、
生命倫理ガイドラインなどが作られた。ICは，対話
と民主主義的人間関係の尊重という側面をもつことか
ら，問題解決のための委員会アプローチや倫理コンサ
ルテーションの手法を刺激した。一方，このコンセプ
トが日本に紹介されたのは 1970 年代の後半だったが，
すぐには浸透せず日本医師会や医療者の抵抗があり，
日本人が受け入れやすい日本型 ICの提案が行われた
りもした。しかし今日では，臨床や臨床試験で ICは
かなり尊重されるようになった。そこで第 II節では，
米国で IC発足 30 年の 1980 年代に発行された研究書
やその後の包括的な IC研究報告を参考に，ICの歴史
を振り返り，第 III節では，ICが表現されているはず
の分野として，患者の権利宣言と医療保健福祉専門職
協会の倫理綱領を取り上げて，ICの現状を検討する
こととしたい 1）。

Ⅱインフォームド・コンセントの歴史

1 同意要件と説明要件

ICコンセプトの内容については，一般に次のよう
な解釈が行われている。ICは二つの要件すなわち同
意要件と説明要件からなり，同意要件は IC成立の 40
年以上も前に確認された。1914 年に，シュレーンド
ルフ裁判でカルドーソ（Cardozo）判事が患者の自己
決定権を認める判決を出してこう宣言した。「すべて
の成人で健全な精神をもつ者は，自分の身体になされ
ることに関して決定する権利がある。患者の同意なく
その身体に手術をする医師は暴行行為を犯したことに
なり，損害賠償の責を負う 2）。」
今では「患者の自己決定権」は，人権の一部として

の地位を得ているが，ヒポクラテスの誓いにみられる
医療者の温情的パターナリズムを否定するものであ
り，医療者の無言の権威が損なわれることにもなるの
で，医療者側からの抵抗が少なからずあった。患者側
としても，同意によって結果責任の一端を負わされる
かもしれず，当初からすんなり受け入れたかどうか疑
わしい。それでも，形式的にせよ，手術の同意書が用
意されるようになり，日本でも同様だったと見られる。
そこで患者の自己決定権の宣言はのちの ICに一歩近
づいたということができる。しかし，同意書への署名
のみでは ICとは言えない。そこには，同意を取るに
あたっては説明が不可欠であるとの認識が欠落してい
た。

ICが法的にも倫理的にも熟した用語として使われ，
医療制度のなかで慣習化されるためには ICの意味内
容が確立される必要があった。現在のように，ICの
一般的な意味として「情報を与えられて理解・納得し
て与える同意」という意味が確認されるにはここから
まだいくらかの道のりが必要だった。
米国の裁判所ではじめて ICが登場したのは 1957 年

だったが，その 10 年前つまり 1947 年に，ドイツのニ
ュールンベルクの裁判所において，ニュールンベルク
綱領が発表された。これが，米国では，同意を与える
前に必要・十分な説明の必要性があると認識される契
機となった。この裁判所で，ナチスの残虐行為を裁く
軍事法廷が開かれたが，その最後に，いわゆる「医者
たちの法廷」が開かれ，ナチスの軍医や人体実験に携
わった軍幹部が裁かれた 3）。犠牲者はユダヤ人ばかり
でなく，ジプシーと呼ばれたロマ人やドイツ人の精神
病患者が含まれ，彼らは様々な生体実験の材料にされ
た。多くが軍事目的のために健常なドイツ人を実験台
にできないからという理由で，捕虜や精神病院入院患
者が実験対象にされた。正当な医学研究目的のためと
いうよりは，データをとったのち，余りの過酷な実験
のために対象が死に至るのを放置するなど，最初から
殺人を意図したものと見られる。メンゲレ（Mengele）
の双子の実験では，双子の子どもを縫い合わせ，ひど
い痛みのうちに死なせるというむごたらしさだった。
もちろん，こうした（生体実験）行為の前に，被験

者にたいして実験への同意を求めるはずもなかった。
犠牲者は実験材料となって殺されるために収容された
のである。しかし，被告たちは他の方法では得られな
いデータを集めるための実験だったと主張した。この
裁判では米国人医科学者たちが判事となったが，結局
24 名の被告のうち 8名が放免され，7名が死刑判決を
受け，残りが終身刑以下の判決だった。これは満州国
731 部隊で細菌兵器の実験に携わった日本人軍医など
の責任者が米軍へのデータ提供と引き換えに免責され
たのと対照的な処罰だった。
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2 ニュールンベルク綱領と実験研究倫理

この裁判の最後に発表されたのが「ニュールンベル
ク綱領」であり，医学人体実験が正当化される条件を
示したものである。米国人医科学者たちは，これを平
時に限らず戦時にも適応すべきである，と考えた。し
かし，通常、捕虜の被験者が死に至るような実験に同
意を求められたり，同意するはずがなく，捕虜を対象
とする人体実験は当時も現在も正当化されえない。死
刑囚の場合も同様である。
ニュールンベルク綱領は 10 カ条からなる。この中

でのちの ICに発展する同意要件と説明要件のセット
が示されている。第 1条の冒頭に「被験者の自発的同
意が絶対に不可欠である」と強い言葉で述べられ，つ
づいてこの条文の意味が示されている。「この一文の
意味はこうである。被験者は，同意を与える法的能力
を有し，強制・不正・欺瞞・強要など圧倒的・外的圧
力を受けずに，自由な選択力を行使しうる立場にいな
ければならない。また，被験者は分別ある意思決定を
行えるよう，実験主題の要素を十分に承知し，理解し
ていなければならない。この要件を満たし，被験者の
同意を得るためには，実験の性質・期間・目的，およ
び実験の方法と手段，合理的に予想しうるすべての不
都合と危険性，実験参加に起因すると考えられる健
康・人格に対する危害が開示されなければならない。」
ここで，被験者は実験の内容や目的に関して必要・

十分な情報を得たのちでなければ，自発的同意を与え
ることはできない，すなわち与えられた情報を理解し
たという裏付けがなければ自発的同意自体が無意味と
なる，とされたのである。これは十全の ICへの明白
な転回点となったと考えられる。
この綱領の第 1 条のみでも，ICの基本部分が認識

されている。この綱領はその他にも，障害や死の危険
性を防ぎ，不必要な実験をやめ，危険性が実験の結果
得られる益を上回ることがないよう注意を払うことが
求められている。そして，第 9 条と 10 条には，被験
者は実験の継続が自分にとって不可能と判断した場合
は実験を中止することができるし，実験者自身も，実
験の継続が被験者に障害や死をもたらす可能性がある
と信じられる場合は実験のいずれの段階においても実
験を終了する用意をしておくべきである，と述べられ
ている。
結局，この 1947 年の綱領には，1964 年に発表され

その後何度も改訂された世界医師会による実験研究の
倫理に関するヘルシンキ宣言 4）が凝縮されている，
と見ることもできる。もっとも 1964 年のヘルシンキ
宣言には ICという用語は使われておらず，「人への臨
床研究は，その人が十分に知らされた後に与える自由
な同意なしに，行われてはならない」とあるのみだっ
たが，1975 年の改訂では，ICは何度も出てきており，
「医師は被験者の自由な ICをできたら文書で得るべき

である」と述べるようになった。因みに，1990 年に
なって，発展途上国で読み書きのできない対象者を相
手に人体実験を試みようとする研究者の便宜をはかっ
て，ICは「文書で得るべき」との文言を削ろうとす
る動きがあったが，幸いにして未だにこの文言は残っ
ている 5）。そして，ヘルシンキ宣言は，実験研究倫理
の指針として多くの施設倫理委員会が参照文書に挙げ
ており，最近の修正では，プラシーボ試験についての
注釈や被験者に試験結果を知らせる必要性などが追加
されている。
とはいえ，米国の実験研究はニュールンベルク以後

も被験者の人権を無視して行われ，しばしば犠牲者が
出た。その一つは米国アラバマ州タスキーギで戦前か
ら続けられたアフリカ系米国人梅毒患者の観察・研究
である。399 人の患者に新薬ができても与えず，ただ
病気が進行するのを観察した。また第 II次世界大戦
後に起こった一連の放射能人体注入事件では，妊婦や
幼児を含む被験者がプルトニウムの注入実験をされ
た。いずれも 1997 年（ニュールンベルク綱領発表の
50 年後）になってやっと米国大統領による謝罪と賠
償が行われた。
今では，研究倫理を統括する国立衛生研究所

（National Institutes of Health--NIH）でしっかりとした
研究倫理綱領が発行されているが 6），それというのも
過去にタスキーギを含むいかがわしい実験研究が
NIH（あるいはその前身）がらみでもしばしば行われ
たためである。ついでに言えば，米国が広島と長崎に
原爆を落とし，米国政府の原爆障害調査委員会が，そ
の後の両都市の被爆者に対して，また周辺の都市の住
民に対照群を求めて，大量の X線写真をとりながら
治療せず，ほとんど放置していたことが思い出される。
米国はこの研究で，放射線の人体への影響を調べて，
来るべき核戦争に備えようとしていたとのことであ
る。軍・医が癒着した一例であり，明白なニュールン
ベルク綱領違反の行為だった。

3 臨床医療のインフォームド・コンセント

IC という用語が臨床医療の裁判で登場したのは，
1957 年 10 月 22 日カリフォルニア上訴裁判所サルゴ
（Sargo）裁判の判決文の中でのことである 7）。この医
療過誤事件では，サルゴ氏が痛みの原因を探るために
血管にヨードを注入する処置を受けたが，処置後の注
意を医師が指示しなかったために，下半身が麻痺して
しまった。カリフォルニア上訴裁判所のブレイ（Bray）
裁判官は判決文のなかで，「危険性の説明にはインフ
ォームド・コンセントに必要な事実を全部開示し同時
に何らかの裁量を行う必要がある」と述べたが，英語
の原文はこうなっている。"In discussing the element of

risk a certain amount of discretion must be employed con-

sistent with the full disclosure of facts necessary to an



informed consent"。この一節には重大な矛盾がある，
と指摘したのは名著『医師と患者の沈黙の世界』
（1984 年）を書いたエール大学法科大学院ジェイ・カ
ッツ（Jay Katz）教授だった。彼はこの本のなかで，
「情報の全開示」をしながら同時に「裁量の行使」を
言うのはおかしい，と述べる。とまれ，ここではじめ
て，ICには必要・十分な情報の開示が必要だとの認
識が臨床の倫理を検討する場でなされたことが重要な
のである。
それにしてもなぜ唐突に「インフォームド・コンセ

ント」という語をブレイ判事が使ったのかであるが，
それは不思議でもなんでもなく，この裁判に関して提
出された法廷助言者（amicus curiae）としての米国外
科学会の意見陳述書にこの語が使われていたからだ，
ということをカッツ教授は発見する。そして，これは
外科学会の関係者がニュールンベルク綱領を意識して
用いたのだと教授は述べた。

ICが登場して，裁判所もその重要性を認めたため
に，その後一連の医療過誤裁判が IC裁判と言われる
ようになった。しかし，IC裁判での議論が必ずしも
患者本位の医療を目指すものではなく，医師の医療過
誤が患者の同意の有無と結びつけられ，同意に導いた
説明の仕方が問題とされ，説明基準の論議に多くの時
間が費やされることになった。説明基準はサルゴ裁判
で明らかなように医師の裁量が優先し，最初は，その
土地の医師会で慣習的に用いられた手法が医師中心基
準とされた。医師中心基準が正しいとされた裁判でも，
患者が理解できる説明を平易な言葉遣いで行う配慮が
求められる判例も出た。
のちには説明の患者中心基準が提示されるようにな

ったが，それは，客観的患者基準と主観的患者基準に
分けられ，客観的患者基準の説明は平均的患者が求め
るような説明であり，後者は個別の患者の事情に即し
た説明という。医師中心基準から患者中心基準になる
のは時の流れであったが，法廷内ではあくまでも誰に
でも適用される説明基準を個別の事例に当てはめると
いう形式をとる。法廷内で適用される ICは「IC法原
則 the legal doctrine of informed consent」と呼ばれるよ
うになった。
しかし，法廷内の論議で確認された ICを法的にの

み捉えることはできない。法廷では，ICが患者の身
体的／精神的障害にまで至った検査や手術に関する説
明の妥当性と医療者の責任あるいは免責の問題のみに
ついて議論が終わってしまう。そうではなく，もし
ICが患者の医療に意味あるものなら，説明が処置へ
の同意を得るだけを目的とせず，与えられる情報に操
作が加えられておらず，うそがなく，最善の意図をも
って，伝えられる必要がある。しかし，それは実は法
原則の枠外の問題である。法廷内では法的責任を問う
だけだから，問題解消といっても，どちらかに何らか

の禍根を残す。法廷外での人間関係と問題の根本的解
決の必要性をはかる動きが必要だった。この動きの中
で，法学者に哲学者・倫理学者・社会学者等が加わっ
て，IC論が交わされ，新たな IC理解が示されるよう
になった。これが ICの歴史におけるいわば第 2 の転
回点だった。
この間に，法的概念としてだけではなく，倫理的概

念としての IC 概念を深めるために，IC に基づく医
療・生命倫理を研究する機関が相次いで設立された。
ニューヨーク州のヘイスティングス・センター（The

Hastings Center）が 1969 年にできたのが最初である。
ここで 2 ヵ月ごとに発行されるセンター・レポート
は、医学・ヘルスケア・公衆衛生・生命科学の法的・
倫理的・社会的問題を扱っているし，全米からの研究
者が生命倫理の研修を受け，研究生活を送っている。
また，大学医学部が生命倫理研究所をもつところが

多くなったが，そのなかで際立っているのがワシント
ン D.C.に隣接したジョージタウン大学ケネディ倫理
研究所（The Kennedy Institute of Ethics）で，1971 年
に創設され，「世界最古で最も総合的な生命倫理セン
ター」として，米国政府の医療保健政策にも影響力を
もつ。毎年 6月には 5日間の生命倫理集中コースを開
催し日本からも参加者がある。この大学はカトリック
系なので，プログラムに宗教色はあるが，宗教色の少
ない研究者も関わっている。医療倫理の分野で，過去
20 年もっとも影響力のあった著書は，ビーチャム
（Tom L. Beauchamp）とチルドレス（James F. Childress）
の『バイオメディカル倫理の原理』（2008 年に第 6 版
が出た）であるが，ビーチャムはこの研究所の教授で
もある。因みに，ビーチャムとチルドレスが掲げた 4
倫理原理――（患者の）自律尊重（respect for autono-

my）、無加害（nonmaleficence）、善行（beneficence）、
正義（justice）の諸原理は、今では多くの医療・生命
倫理の綱領の中に採用されている。4原理あるいは無
加害と善行を統合して 3原理としたもののうち自律原
理が ICの具現化と考えられる。

4 法原則から倫理的理念へ

裁判所内で法的に通用する ICは，IC法原則（doc-

trine）として確立され，次のように表現される。「医
療者は説明し，同意を得る義務がある。患者は説明を
受け，同意書に署名することによって医療処置の侵襲
性を正当化する。」適用除外例としては緊急事態，同
意能力の非存在，また治療上の特権としての医療者の
裁量権の行使が挙げられる。患者の理解の有無や程度
に関係なく，説明が行われたのちに同意文書に署名が
行われ，それで医療者側は免責される。医療者の行為
を正当化する患者の同意は象徴的には 1回与えればよ
く，形式的なイベント（出来事）として行われるので，
法原則は ICイベントモデルと呼ばれる。しかし，無
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限定の裁量権の行使は説明以前の沈黙の医療への逆戻
りになる。
これに対して，ICのプロセスモデルが提唱された。

これは ICの倫理理念（the ethical idea of IC） を表現
したものである。もともと ICは患者を沈黙の医療か
ら救う目的があり，それが IC理念のはずだった。し
かし，法廷論争の中では，説明と同意の因果関係のみ
に焦点が当てられた。説明の内容を患者が理解して納
得してはじめて同意（あるいは拒否あるいはお任せ）
の行為が意味あるものとなるので，説明を理解せずに
同意書に署名しても無意味なのだが，法廷内ではその
ことの重要性は認められなかった。
しかし，真の理解はいかにして可能か。それは，医

療者が患者との質疑応答のうちに患者の判断力と理解
と意向を確かめることができるのである。1回限りの
説明，1回限りの意思表示ですませるのではなく，医
療者はイニシアティブをとって患者との対話を行い，
説明と質疑応答を繰り返して，患者の理解の程度を確
かめつつ先に進む。その際，医療者は裁量権を行使せ
ず、医療の意思決定を患者と共同で行う。ICは医療
行為のプロセスを通して行われるので，ICプロセス
モデルと呼ばれる。
この二つのモデルの違いは，医療の意思決定に関す

る 1982 年の米国大統領諮問委員会の一連の討議とそ
の結果の報告書の中にも表現されている 8）。その論調
を要約すると次のようになる。「ICは法的基盤をもつ
が，倫理的義務である。倫理的に妥当な同意は，相互
の信頼と参加に基づく共同の意思決定の結果得られ
る。多様な価値観をもつ人々でも，情報・選択・決定
についてのコミュニケーションを求める普遍的欲求を
もつ。一時的に判断力を失っている患者に代わって決
定する人は患者が望んだであろう決定をすべきであ
る。情報の提供は，患者が望まない場合や患者の福利
（well-being）に悪影響を及ぼす場合のみ，控えられる。

ICは，意思決定の尺度であり目標である。」
この大統領委員会の委員の数人はカッツ教授の薫陶

を受けた人たちで，共同の意思決定やコミュニケーシ
ョンを重んずる対話型 ICのあり方にカッツ教授の影
響が見られる。

ICプロセスモデルや共同意思決定という考え方は
法原則から患者中心の ICへと転換させる ICの歴史の
大きな転換点になった。そこで，次節では，現時点で
の患者の権利宣言，医療専門職倫理綱領，実験研究倫
理綱領，を取り上げて，ICがいかに生かされている
か，あるいは生かされていないか，を検討してみた
い。

Ⅲ ICが実現する権利と義務

1 患者の権利章典

米国で患者の権利章典（A Patient Bill of Rights）が
掲げられるようになったのは 1973 年ごろのことであ
る。米国病院協会（American Hospital Association―
AHA）では患者の権利章典を病院の受付のあたりに
掲げた。これは 1992 年に改訂されたが，1990 年に終
末期の医療に関して「患者の自己決定権法」が連邦レ
ベルで成立した 9）ことを受けて，患者の権利の項目
に「事前の指示書」を尊重してもらう権利が増え，ま
た，患者自身の医療を受けるにあたっての責務の項目
も加えられた。患者の権利として掲げられていたのは
次の 12 項目であった。
「1.   思いやりのあるケアを受ける権利
2.   ケアについて医療者と話しあう権利，適切な説明
を受ける権利，ケアにあたる医療従事者について知る
権利
3.   ケアプランについて決定する権利
4.   （終末期の医療に関する）事前の指示を尊重して
もらう権利
5.   プライバシーの保護を受ける権利
6.   個人の秘密を守られる権利
7.   診療記録を閲覧し説明を受ける権利
8.   必要と要望に応じて転院する権利
9.   病院の施設・制度について知る権利
10. 治療に関わる実験研究について説明を受け，参加
への同意／拒否を与える権利
11. 必要に応じて代替ケアについて知らされる権利
12. ケア・治療・責務に関する病院の方針と実践を知
らされる権利（倫理委員会，患者擁護者等の衝突・苦
情・不一致等の解消のために病院内に設けられた制度
について知る権利）」
さらに，患者の責務として次の項目が追加された。
「○自分の健康状態に関する既往歴等の情報を提供す
る。
○与えられた情報に疑問があれば説明を求める。
○事前指示文書があれば提示する。
○治療の提案に対して問題があれば，担当の医療従
事者にそれを知らせる。
○ケア提供に際して，公正を旨とする病院や医療関
係者のニーズ／他の患者のニーズにも応える。
○診療報酬の支払い手段を講ずる。
○ライフスタイルが健康に与える影響を認識する。」
ここで疑問があっても質問しないのは患者の落ち度

であるとして患者の自覚を促しているのは、医療者の
責任のがれと見るよりは、患者意識の向上のために必
要なことであると捉えた方がよいだろう。
この文書は患者の権利章典としては網羅的で明快な
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ので，1990 年代，2000 年代の日本ではこれをモデルにし
て，類似の患者の権利章典を作る企てが行われた10,11）。
とくに当時早稲田大学人間科学部教授であり，かつて
米国ジョージタウン大学ケネディ倫理研究所で活躍さ
れた木村利人氏の指導のもとに，傘下に 14 の病院を
抱える都立病院では 03/04 年に「都立病院の患者権利
章典 10 カ条」を作ったが、終わりの 3 カ条が患者の
責務を規定しているなど米国病院協会版とよく似てい
る。日本版と米国版との大きな違いの一つは，日本版
には終末期医療の事前の指示に関する規定がないこと
である。これは日本ではまだ終末期医療体制が整って
いないので，事前の指示についての患者の権利が認め
られていないからである。それでも，情報共有から共
同の意思決定についてもさらに進展が期待されたので
米国版は日本版のモデルたりえたのである。
日本でも昨今は病院機能評価が進行中であるが，機

能評価の項目に「患者の権利と医療者の倫理」があり，
患者の権利が明確であるか，患者の権利が明文化され
ているか，の問いがあるので，各病院が倫理的体制の
構築や見直しを迫られている現状である。その際，患
者の権利章典の類いを備える動きが活発になっている
ようである。
ところが，本家の AHAは 2003 年になって，1992

患者の権利章典を破棄し，「患者ケアパートナーシッ
プ」というリーフレットを出した。この中では患者の
権利を守ろうとする姿勢はトーンダウンされ，日本の
医療倫理関係者は 2階に上げられてはしごをはずされ
た思いを否めない。保険会社に牛耳られた米国の医療
経済は資本の論理が優先し，国民皆保険制度の実現も
むずかしくなっており，病院協会作成の患者の権利章
典の破棄にその事情が反映されているようである。
日本では，病院主導ではなく，法律家を中心とする

福岡の民間のグループが 1991 年に患者の権利法案を
作成し改訂を加え 12），当時の厚生省に国会への法案
提出を働きかけたが，未だ実現していない。また，
2009 年 7 月に成立した改正臓器移植法では，本人の
意思が不明な場合でも家族の承諾で臓器提供を可能に
するとのことで，明らかに IC違反である。

2 医療・保健・福祉専門職倫理綱領

古来，専門職（プロフェッショナル）は，同業者の
協会に属しつつ，社会に対しては，高い専門性と倫理
性を宣言（=profess）する立場にあり，協会は倫理綱
領を掲げて，社会からの信用を得なければならない，
とされている。医療・保健・福祉専門職（以後ヘルス
ケア専門職と呼ぶ）は自らの所属する専門職協会の倫
理綱領をつねに念頭におきながら仕事をするべきであ
る 13）。
既述のように，ICは患者の権利を拡大したが，ヘ

ルスケア専門職の守るべき倫理綱領の整備も促進し

た。米国医師会（AMA）は 1847 年に比較的長文の倫
理綱領を出したが，これには次のような内容が記され
ている。「医師は自らの良心に基づいて，職責の重さ
を自覚しつつ，患者を気落ちさせないよう，悪い予後
は知らせたり，悟られたりしないように最善の注意を
払うべきである。治る望みのない患者も見捨ててはい
けない。」まさにパターナリズムの世界であった。そ
の後に AMAが倫理綱領を改訂したのは 130 年も経た
1980 年だったが，新版はわずか１ページに満たない
短さで，患者の権利を守るべき医師の責務が述べられ
ているが，ICへの言及は全くなかった。現在，AMA

は隔年に医療倫理綱領を発行している。本年の『医療
倫理綱領 2008-2009-意見と注釈つき』（Code of

Medical Ethics: Current Opinions with Annotations, 2008-
2009）版は 500 ページ以上にわたり価格は 60 ドルで，
往年の対応とは正に雲泥の違いである。また，米国の
関連医療職協会の倫理綱領は一般に詳細で網羅的であ
る。
日本医師会（JMA）倫理綱領も大きな変化を見せて

いる。当初 JMAは ICを「説明と同意」と訳したので，
日本人にとってこのコンセプトの革命性が全く伝わら
なかった。しかし，JMAは 2000 年に「医の倫理綱領」，
2004 年に解説付き「医師の職業倫理指針」を出し，
2008 年にその改訂版（pdf版 57 ページ）が出た 14）。
以前は抵抗していた情報開示についても，開示を求め
られたら「原則として開示しなければならない」とし
ている。
日本の関連医療職協会の倫理綱領は必ずしも詳細で

網羅的であるとはいえない。しかし，日本看護協会の
最新版は短い解説文つき 15 条で，2003 年に出ている。
ICに関しては第 4 条に「看護者は，人々の知る権利
及び自己決定の権利を尊重し，その権利を擁護する」
とあり，第 6 条には，「看護者は，対象となる人々へ
の看護が阻害されているときや危険にさらされている
ときは， 人々を保護し安全を確保する」とあって，
看護職が患者の権利の擁護者であることを強調してい
る 15）。
条文の中で，ICの文言を入れているのは日本放射

線技師会で，英訳付きの全 5 条の最後に，「わたくし
たちは，インフォームド・コンセントを尊重し，実践
します」とあってその解説に，放射線の照射について
医師の説明とは別に「放射線の被ばくと障害について」
理解を得る説明をする用意がなければならない，と記
されている。日本理学療法士協会の「倫理規定」は
1978 年に作成され，1997 年に一部改正され，新たに
「理学療法士は，治療や指導の内容について十分に説
明する必要がある」と加えられた。日本作業療法士協
会の倫理綱領は 1986 年に作られたが，現在まで改訂
は行われておらず，そこには ICに関連する条文はな
い。しかし，2005 年に「作業療法士の職業倫理指針」



全 16 項が新たに発表され，その第 14 項「インフォー
ムド・コンセント」において，「評価・サービス」と
「臨床研究」に際しての ICに関する注意が述べられて
いる。
ここでは，すべての関連医療職・介護福祉職協会の

職業倫理綱領を検討する余裕がないが，日本精神保健
福祉士協会倫理綱領（2004 年採択）を一瞥すると，
「自己決定の尊重」として，次のように規定されてい
る。「ａクライエントの知る権利を尊重し，クライエ
ントが必要とする支援，信頼のおける情報を適切な方
法で説明し，クライエントが決定できるよう援助する。
ｂ業務遂行に関してサービスを利用する権利および利
益，不利益について説明し，疑問に十分応えた後，援
助を行う。援助の開始にあたっては，所属する機関や
精神保健福祉士の業務について契約関係を明確にす
る。ｃクライエントが決定することが困難な場合，ク
ライエントの利益を守るため最大限の努力をする。」
このように温度差はあるが，日本の専門職協会の倫

理綱領も ICに関して無関心ではいられなくなってい
る。

3 研究倫理と IC

日本は臨床医療の倫理委員会の整備が立ち後れてい
るが，研究計画の審査をする研究倫理委員会は機能し
ていると思われる。研究倫理委員会のガイドラインと
して，すでに本論で，ニュールンベルク綱領やヘルシ
ンキ宣言について言及しているが，改めて研究倫理に
ついての最近の動きを見ると，厚生労働省が 2003 年
に出して，2004 年と 2008 年に改訂した「臨床研究に
関する倫理指針」があり 16），また，この文書に関す
る「Q&A」も出ており，研究者が研究計画を作る際
に比較的迷わなくてすむといえるかもしれない。ヘル
シンキ宣言そのものも，プラシーボ使用の是非や被験
者に研究結果を知らせることに関して，修正を出して
いるので注目したい。ただし，人由来の試料を使う先
端医科学研究は，その無記名性から ICとは無縁であ
るかのごとく扱われ，一種の聖域として，歯止めのな
い開発競争に入ってしまったという印象を与えてい
る。しかも国が積極的に多額の助成を出して後押しし
ているので，批判がしにくい。しかし，先端医科学者
は生命の根本現象に手をつけており，本来ならこれら
の研究計画の是非も国レベルを越えてグローバルな論
議が必要であり，関係者は健全な批判を受け入れる用
意をしてほしい。

Ⅳおわりに

伝統的な日本の医療にとって ICは全く異質のもの
だったが，欧米の人権意識拡大の機運を受けて，抵抗
はあっても，次第に受け入れられるようになった。こ

の流れの中で，たとえ，ある時に後退が起ころうとも
ICの基本理念に立ち返って舵を取り直すことが重要
である。医療・生命倫理教育に携わる人々は常に見張
っていてほしいものである。
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