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治療行為とインフォームド・コンセント法理
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1　はじめに

　インフォームド・コンセントという言葉は、現在では広く知られている。

広辞苑（第六版）によれば、インフォームド・コンセントとは「医学的処

置や治療に先立って、それらを承諾し選択するのに必要な情報を医師から

受ける権利」とある。また、「医療における人権尊重上重要な概念として

各国に普及」ともあり、患者の承諾やその前提としての情報提供を求める

ことが、患者の人権尊重と深い関わりを有することも、同様によく認識さ

れているものと思われる。

　本稿は、三つの目的を有している。第一に、インフォームド・コンセン

ト法理が患者の自己決定の尊重を根拠の一つとしていることを確認する。

そのために、この法理を発展させてきたアメリカの状況を概観する。第二

に、インフォームド・コンセントという言葉は学説の議論で散見されるも

のの、裁判で使われることはさほど多くはなく、説明と同意という形で直

接的に法的責任が問題になるのは民事法の領域である。そこで関連する民
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事訴訟の動向を確認し、それが関連する刑事法の分野に及ぼす影響につい

て考えてみたい。最終的には、医療の場における患者の同意が、刑事責任

に及ぼす効果をいかに考えるかという問題につなげることを目指すもので

あり、インフォームド・コンセント法理についての考察が、患者の権利に

関わる刑事法上の問題点を検討する際には必要となると思われる。

　なお、インフォームド・コンセント法理は医療行為のみならず医療研究

も適用の場面に含むが、本稿では医療行為のみを扱わざるをえなかった。

2　インフォームド・コンセント法理

（1）　日本における定義

　インフォームド・コンセント（informed consent）とは、医療の場で、

十分な説明を受けた後の患者の承諾を指すのが一般的である1）。また、こ

のインフォームド・コンセントを得ることなく（あるいは、不十分なイン

フォームド・コンセントを得て）施された医療行為は不当であるという考

え方も一般的だと思われる。しかしながら、不当であることが法的にいか

なる意味を有するのかは明らかではない。以下では、民事上の責任を簡単

にまとめた上で、刑事上の問題点を指摘する。

　十分なインフォームド・コンセントに基づかない医療行為は、民事上の

責任を発生させるが、これを二つの場合に分けることができる。①当該医

療行為において過失があり、身体的な損害が発生した場合と、②当該医療

行為に過失はなく、身体的な損害が発生しなかった場合である。

　②のように、当該医療行為自体に過失がなく、患者に健康上の悪化もな

かった場合であっても、行為者等は民事上の責任を問われうる。すなわち

十分なインフォームド・コンセントに基づかずに医療行為を行うことに対

して、不法行為ないし債務不履行をおかしたものとして、損害賠償責任が

発生する2）。当然、そこで十分な説明とはどの程度の説明であるか、患者
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が承諾をなすにあたって必要な能力はいかなるものか、といった問題が生

じるが、この点については後述する。

　日本では、医師の説明義務と患者の同意3）に関する民事判例が集積して

いる。最高裁は昭和 56 年に、医師は医療行為を行うにあたって患者の承

諾を得ねばならず、その前提として、承諾に必要な説明がなければならな

いとの判断4）を示しており、これがインフォームド・コンセントを要請し

たものとして受け入れられている。それ以降、現在に至るまで、インフォ

ームド・コンセントの必要性を前提とした上で、説明義務の範囲が重要な

争点となってきた。例えば、不妊治療を行う医師が負う説明義務はいかな

る程度か5）、癌の告知が説明義務として求められるか否か6）、未確立療法

を説明する義務はあるか7）等が問題となってきたのである。ある医療行為

の結果として患者は身体上の損害を被ったが、その際に医師は説明すべき

情報を患者に十分に提供しておらず、もしも十分な説明がなされていれば

患者は医療行為に同意しなかったという因果関係が認められる場合を考え

てみよう。患者はいわば錯誤に基づいて同意したのであって、その結果と

して生じた損害に対して賠償を求めることになる。他方、十分な説明があ

れば同意がなされなかったという因果関係が証明されずとも、十分な説明

がなされなかったこと自体が人格権を侵害したとして慰謝料が認められる

可能性もある。従って、不十分な説明、つまり不十分なインフォームド・

コンセントが民事責任の根拠となることは、日本の民事訴訟の分野では認

められていると言ってよいだろう。

　では、インフォームド・コンセントと刑事責任の関係についてはどのよ

うに考えられるのだろうか。医師の説明が十分ではない、あるいは患者の

同意が得られていないなど、インフォームド・コンセントが不十分であっ

た場合に、ただちに刑事責任が認められるわけではない。例えば、医師が

ある外科手術を施す際に、当該手術が必要となった病名や手術の性質、危

険性、副作用についての情報を患者に十分に提供しなかったというだけで、
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当該手術が刑法上違法な行為として評価されるわけではない。医療従事者

による行為が刑法上問題となるケースの大半では、業務上過失致死傷罪の

成否が問われている。言いかえれば、医療従事者による行為の刑事責任が

問われるのは、当該行為により患者に死亡や傷害という結果が生じた場合

がほとんどである。従って、当該行為者の、患者の死亡や傷害という結果

に対する過失の有無が重要となる。

　インフォームド・コンセントと刑事責任の関係を検討する際には、いく

つかの論点が挙げられる。一つは、業務上過失致死傷罪の成否が問題とな

るケースにおける、当該行為の性質である。行政法上主体が限定されてい

る医療行為であるのか、また、刑法上の違法阻却事由の一つともされる治

療行為としての評価が問題となりうる。次に、医療行為と治療行為におい

て、患者の意思がいかなる法的効果を有するのかを考える必要がある。業

務上過失致死傷罪の保護法益は、人の生命や身体であって、人の意思決定

の自由は含まないとするのが通説であるから、瑕疵ある同意をしたこと自

体が結果に含まれないのは当然である。また、医療従事者が患者に十分な

説明をせずに、患者に錯誤に基づく同意をさせたこと自体は、刑法上の犯

罪とはならない。しかし、同意が無効であれば、同意の対象となった行為

に業務上過失致死傷罪ではなく、傷害罪や傷害致死罪が成立する可能性も

ないわけではない8）。その限界を考えるには、インフォームド・コンセン

トの定義である十分な説明に基づく同意と、刑法上問題となる同意との関

係、さらに患者の同意との関係を整理する必要がある。この点を明確にす

るためには、そもそも患者の意思が医療の場で尊重されるべき根拠と、そ

れが同意という形で求められてきた経緯にさかのぼらねばなるまい。そこ

で、以下ではインフォームド・コンセント法理の歴史を概観する。

（2）　アメリカにおけるインフォームド・コンセント法理の形成

　ここでは、アメリカの状況を見ておきたい。アメリカにはインフォーム
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ド・コンセント法理が培われた長い歴史があり、日本のインフォームド・

コンセント法理の形成に大きな影響を及ぼしているからである。

　アメリカにおけるインフォームド・コンセント議論を扱ったものとして

よく引用されてきたAppelebaumらの INFORMED CONSENTの第二版

が 2001 年に出版されており9）、近年までの裁判例や議論の状況を知る上で

有用である。以下では、特に第三章「開示と同意に対する法的要請：その

歴史と現在の状況」を参照しつつ、アメリカでインフォームド・コンセン

ト法理が形成されてきた流れを確認していくこととする。

　インフォームド・コンセント法理の起源は、かなり古い時代まで遡るこ

とができるが、それは同意のない治療が賠償の対象たりうるという見解が

コモン・ローの中で形成されていたことに由来する。また、個人の身体の

統合性が法的な関心事となったことは、脅迫と暴行についての不法行為訴

訟の存在と、刑法において殺人、暴行、傷害が禁止されてきたことに端を

発している。身体的統合性ほどではないにしても、精神的統合性を考慮す

る見解もまた古くから存在し、今世紀になって徐々に支持を増やしている

ことは、故意のみならず過失による精神的苦痛が不法行為法の分野で訴訟

原因となってきたことからも窺われるであろう。同様に、プライバシーの

保護を目指す法が発展してきたことも、個人の干渉されない権利 （the 

individual’s right to be let alone） に対する人々の意識の高まりの反映と

言える。

　従って、患者の同意についての意識が現代になって初めて生まれたわけ

ではないことは驚くに値しないし、このような背景がインフォームド・コ

ンセント法理を豊かに育て上げる土壌となった点は、日本の状況との大き

な違いとして考えられるだろう。

　患者に何が行われるかを、医師は患者に告げなくてはならないという考

え方の起源は、18 世紀のイギリス法に認めることができる。1767 年の

Slater v. Baker and Stapleton 判決10）は、治療の前に患者から同意をとる
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ことは外科医にとっては慣行なのだから、この基準に沿わなかった医師に

は責任を課しうるとの意見をとった。ただしこれは患者の権利といった発

想によるのではなく、自らの身体に加えられることを知ることで患者が不

安に打ち勝ち、前向きに治療に臨めるという点が重視されていたことによ

るらしい。従って、インフォームド・コンセントの正当性は、患者が自己

の身体におこることをコントロールする権利よりも、むしろ医師と患者の

コミュニケーションに由来すると言えるだろう。そこでは、患者の協力と

いう名の下に事実が歪められることも認められたし、医師が「こうすれば

良くなりますよ」と言うのに対して患者が頷くといった非常に単純なやり

取りがあれば、同意として認められていたのである。

　20 世紀初頭の段階には、治療に際して患者の同意を求める立法はなさ

れなかったものの、自律の観点に基づく同意原則の深化はこの時代にすで

に始まっていた。それ以前の単純な原則とは異なり、もしも医師が虚偽の

情報を提供したならば、そこで得られた患者の同意は無効であるという考

え方を、裁判所も一貫して認めるに至っている11）。そこで形成された初期

のルール、つまり「通常は情報を提供する必要はないが、もしも提供する

のであれば、その情報は真実でなければならない」というルールが、積極

的な情報開示を義務として求めることにつながったのであり、これがイン

フォームド・コンセント原則の萌芽となった。ただし 20 世紀半ばまでの

いくつかの裁判では、この義務が宣言されていたものの、時代も地域も

様々で、一貫性を獲得するにはさらなる時を要した。

　一方、不法な身体的接触に関する重要な判決として、1914 年の

Schloendorff 判決がある12）。Cardozo 判事の、「健全な精神を有する成年

者は全て、何が自己の身体になされるかを決定する権利を有する」との判

示はよく知られている。この判決では任意の同意の重要性が指摘され、こ

れが同意原則の次のステップとなった。不本意の、あるいは非自発的な同

意は、同意がないことと同じだというわけである。続く数十年には患者の
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同意に関する立法がいくつかなされたが、それまでの単純な同意原則が現

代のインフォームド・コンセント法理へと明確に転換されるのには 1950

年代まで待たなくてはならなかった。

　1955 年、ノースカロライナ州最高裁は、手術に伴う危険を説明しなか

ったことが「外科医の側の過ちである」とし13）、その二年後にカリフォル

ニア州でこの判決を部分的な先例として、医師には積極的な情報開示の義

務があることが明確なものとされた14）。こうして、自由で任意の同意のみ

ならず、その前提として、患者に十分に治療の危険、利益、その他の要素

を説明することを求めることで、インフォームド・コンセント原則は現代

の形へと進化してきたのである15）。この流れの中で、最も重要な判決はイ

ンフォームド・コンセントという言葉を初めて使った Salgo 判決である16）。

これは、経腰部大動脈造影を施された患者が足に麻痺を生じたという事件

で、こうした合併症が起こることは珍しくはあるものの前例がないという

わけではなかった。手術の前になされた説明が十分ではなかったとの患者

の主張に対して、裁判所は「患者が提案された手術に合理的な同意を形成

する基礎として必要な情報を医師が与えなかったのであれば、医師は患者

に対する義務に違反し、責任を負う」と判示した。ただし判決は同時に、

患者を怖がらせるような事実を差し控えうるとの裁量を医師に認めており、

これがいわゆる「治療上の例外（therapeutic exception）」として後に議

論されることとなる問題である。この点につき、インフォームド・コンセ

ント法理の要請に関して今も続いている混乱はまさに Salgo 判決がもたら

したものだとの指摘がある17）。つまり、重大な情報を差し控える裁量と、

完全な情報開示という本質的に相矛盾する言葉を調和させようという試み

は不可能であり、それが可能なのはおとぎ話の中だけであると言うのであ

るから手厳しい。しかし、Salgo 判決がインフォームド・コンセントとい

う言葉を使うことで、情報開示の義務という考え方に安定性を与え、その

持続的な発展に貢献したことは否定できない。発展しつつあった法的な要
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請を表現するのに、インフォームド・コンセントという言葉は有用であっ

た。一つの概念が発達するにあたって、その概念を的確に表す言葉が存在

するか否かは肝要であるから、Salgo 判決の果たした役割の重要性はまさ

にそこにある。

　インフォームド・コンセント法理の外郭を形作ったのは、その三年後の

ほぼ同日に出されたNatanson 判決18）とMichell 判決19）の二つの判決であ

り、医師に情報開示の義務を課すとの方針はもはや後戻りしないというこ

とが明確に示された。両事件とも、患者は治療に同意をしてなかったわけ

ではない。しかし、原告である患者は、治療の危険についての情報を開示

する積極的な義務があるにもかかわらず、この義務を十分に果たさなかっ

た医師の行為は過失にあたると主張し、両裁判所は患者の主張を認めた。

Michell 判決は、医師の義務を「一般に起こりうる深刻な付随的危険につ

いて説明すること」が医師には求められているとし、Natanson 判決はさ

らに踏み込んで、医師が説明すべき事柄は「…提案されたあるいは推奨さ

れた治療の性質と起こりうる結果についての合理的な情報開示

（reasonable disclosure）、また、医師が施そうとしている治療に付随す

るあるいは起こりうる危険で知っている限りの危険についての合理的な情

報開示」としており、これは説明すべき危険の範囲について、現在の日本

の議論にもつながる興味深い部分である。両判決はともに、開示すべき重

要な情報とは、治療を施した際に起こりうる悪い結果であるとし、その表

現は副作用、合併症、危険（danger）、危難（peril）と多様だが、現在は、

リスク（risk）との呼ばれるのが一般的だ。人が説明を受けた上で自律的

な選択をなす場合、提示された療法が苦痛からの解放を目指していること

だけでなく、それが失敗する可能性があること、その結果として前よりも

事態が悪化しうることを知らされるべきことは当然である。危険の開示は、

患者が情報を活用し、彼らの決定が合理的になることを保証するものでは

ない。しかしながら、そうした情報がなければ多くの患者は説明を受けた
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上での決定を下すことはできない。説明の上での選択（informed 

choice）という倫理的概念のまさに中核にあるのはこのような考え方で

ある。Michell 判決は危険に関する情報を開示すべきであると命じただけ

だが、Natanson 判決はさらに、病気の性質、提示された治療の性質、成

功する確率、可能な代替的治療についての情報開示をも求めた。用語に多

少の修正はあるが、これらの要素が、現在裁判所や法律によって医師に課

されている情報開示の要件の基礎となっている。

　その後のインフォームド・コンセント法理が形成されていく過程では、

情報を開示する義務があるとしても、そこで妥当な基準とは何かという議

論が中心となる。Natanson 判決20）では、説明されるべき事柄は、同様あ

るいは類似の状況下での合理的な医学的慣行の範囲内に限られるという、

いわゆる合理的医師基準が示されたが、この基準を多くの管轄区が採用し

た21）。しかし合理的医師基準は、該当する医学的慣行が常に存在している

とは限らないこと、たとえ存在したとしても有用なレベルに達していない

場合があること、同時に採用されていた地域基準の下では他の医師の証言

が得られないこと、といった問題を有していたために、1970 年代初めに

はあまり受け入れられなくなっていた。そこで登場したのが、患者志向の

基準（patient-oriented standards）である。関連する重要な判決として、

Canterbury 判決22）が挙げられる。医師には、提案した治療について、患

者の立場にある合理的な者が、治療を受けるか受けないかを決定するため

に重要であると考える全ての情報を提供することが求められるというのが、

合理的医師基準に代わって提唱された新たな基準であり、いわゆる合理的

患者基準と呼ばれる基準である。この基準における説明義務の範囲は、医

師の慣行ではなく、患者の決定権によって定まることになる。患者志向の

基準はまたたく間に多くの裁判所の採用するところとなり、1970 年代終

わりには多くの裁判所がこの基準への転換をとげたが23）、立法による揺り

戻しもあって、合理的医師基準を採用する州と合理的患者基準を採用する
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州はおよそ半々という状況であった。重要なのは、合理的患者基準採用へ

の流れが生じた背後で、上述の医学的慣行の不存在や証言確保の困難だけ

ではなく、インフォームド・コンセント法理の根拠、つまり自己が受け入

れる危険についての選択は患者に委ねるべきだという理念が根本的な動機

として作用したという点である。Canterbury 判決が、「ある療法に対す

る患者の自己決定権を尊重するのであれば、医師による自主的な基準では

なく、医師のための法が必要である」としたのは、医師らの慣行に従った

のでは、患者が決定に必要な情報を得る権利を損ねかねないと考えたため

だが、ここにインフォームド・コンセントの要請と、従来の単純な同意の

要請との違いがある。単純な同意が求められた目的は、患者が自己の身体

的統合性に対して望まぬ侵襲を受けないことにあった。こうした目的は確

かに重要であるが、事実と経験に基づく限界もある。患者志向の基準は、

合理的な人間が決定を下すために重要と考える情報を開示することを医師

に求めている。経験則ではなく仮説に基づく以上、必要な情報の範囲を定

めることは容易ではないが、だからこそ医師は、患者との話し合いをもた

ねばならない。そうすることによって、患者を自己のケアについての決定

過程に参加させるという、インフォームド・コンセント理念の一つに資す

ることとなる。

　このような合理的患者基準であっても、なおインフォームド・コンセン

トの理念に忠実ではないとの見解もある。インフォームド・コンセント原

則が患者にその個人的信念や価値観や目標に基づいて決定をなすことを認

める以上、たとえ大半の裁判所が採用している患者志向の基準であっても

不十分であり、患者はそれぞれに個別の関心を有していることを重視すべ

きであるという。例として、時計修理工の場合が挙げられている。時計修

理工にとっては、副作用として体に細かな震えが生じないかが大きな関心

事となるだろうが、多くの患者、つまり仮想の合理的患者にとっては、そ

のような情報はさして重要ではないだろう。したがって、合理的患者基準
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の下では、時計修理行為の求める情報は提供されないことになってしまう。

個別具体的な患者を合理的患者という共通の枠内で扱うことを批判するこ

の見解は、いわゆる具体的患者基準につながっていく。この見解に基づけ

ば、説明の範囲は主観的に定まるため、個々の患者ごとに異なる。当該患

者が決定のために何を知る必要があるかを見定めるためには、医師は合理

的患者基準の場合よりも多くの話し合いを患者ともたなくてはならない。

　具体的患者基準はインフォームド・コンセント理念を最大限に追求する

が、医師にとっては責任の範囲を確認するのが非常に困難である上に裁判

の場での証明も容易ではなく、事後的な濫用の可能性もある。そのため、

この基準を採用した州は数少ないが、とはいえ具体的患者基準こそインフ

ォームド・コンセント理念に照らして採用されるべきだとの主張が完全に

なくなったわけではない24）。

　とはいえ医師基準と患者基準の区別は理論的には有用であるものの、実

際はその限界は曖昧であり、この二つを混合した基準を採用している州も

多い。上述のNatanson 判決は医師基準を採用したものとしてよく引用さ

れているが、そこで採用された医師基準は純粋なものではなかったとの指

摘がある25）。カンザス州最高裁は「合理的な医師（reasonable medical 

practitioner）」の行動を引用することで、伝統的な不法行為法の枠内でイ

ンフォームド・コンセントを得る義務を新たに定義しようと試みたが、医

師の情報開示が及ぶべき範囲が、「インフォームド・コンセントを確実に

するために十分」であること、なおかつそれが「可能な限り簡単な言葉

で」なされることも同時に求めた。これは医師が独自の基準を定めること

に内在的な限界があることを示すものである。患者への説明がひどく専門

的な用語でなされたり、開示を極端に制限するのが慣行であれば、そのよ

うな慣行はNatanson 判決の下では責任追及を免れるに十分ではないこと

となる。このアプローチは「修正された医師基準」として知られており、

たとえばHelling 判決26）は以下のように言う。「医師であるあなたが情報
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開示に関して合理的であると我々が考える行動の範囲内で行動する限り、

あなた方自身の明確な基準を打ち立てても問題はない。あなた方が我々の

考える大筋から逸脱した場合には、裁判所は介入し、裁判所の基準を確立

せざるをえないだろう。」実際、専門家集団や業界が十分に慣行を制御し

えない場合、裁判所はしばしば専門的実務や商慣行における合理的基準を

打ち立てる権限があることを示してきた。Natanson 判決は意図せずに、

こうした流れを明確にしたのである。混合的基準として他によく引用され

るのは、Daum判決27）と Jambazian 判決28）という比較的近年の判決である。

この基準とは、仮に実務もしくは合理的患者の希望のどちらか一方により

開示すべきとされた情報を差し控えたならば、法的責任が生じるというも

のであるが、混合的基準というよりは患者志向の基準に近く、多くの裁判

所は患者志向の基準に医師基準を包摂する傾向にある。従って、医師基準

と患者基準の区別はもっぱら学説上の議論であって、実際は医師の情報開

示の範囲にさほど差を生じるものではない。基準の区別ではなく、インフ

ォームド・コンセントを得なかったこと及び意思決定に患者を参加させな

いことが、最も重要な問題であることに変わりはない。インフォームド・

コンセントの欠如は、それ以外の不法行為の主張がなかった場合には、あ

まり訴訟の原因とはならないし、損害賠償請求を引き起こすことはさらに

少ないため、実効性確保のためのメカニズムやその他の動機付けなしには、

医師達はインフォームド・コンセントの要請を怠りがちであり、その際に

自分たちは患者の最善の利益にそって行動しているのだと正当化している

可能性もある。「医師が患者と共にではなく、患者のために決定をしてい

るという考え方は、いまだに医師達のイデオロギーの中に深く根付いてい

るのである29）。」医師達がインフォームド・コンセントの要請に重きを置

かない原因としてはいくつか考えられるが、これほどインフォームド・コ

ンセント法理が発展していると思われるアメリカでさえそのような状況で

あるとすれば、日本の医療現場においてインフォームド・コンセントの要
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請を満たすことはより困難であろうと思われる。インフォームド・コンセ

ントの獲得を保証するためには、理念的基盤を広く浸透させると同時に、

実務で使用に耐える基準として実効性を高めることが重要であろう。

　アメリカのインフォームド・コンセント法理の根拠に患者の自己決定の

尊重があることは確実だが、その背後にはインフォームド・コンセント法

理を支える重層な理念的あるいは倫理的基盤があり、これは日本のインフ

ォームド・コンセント議論の状況とは対照的である。また、アメリカでは、

インフォームド・コンセント法理の根拠である自己決定尊重の理念が一方

的な拡大を遂げることは許されず、自己決定の尊重を基軸とする自律モデ

ルの問題点として、現在に至るまで盛んな議論がある。こうした議論があ

ってこそ、インフォームド・コンセント原則は単なる自己決定尊重のスロ

ーガンに陥ることを免れ得るものと思われる。

（3）　日本におけるインフォームド・コンセント原則とその要件

　日本におけるインフォームド・コンセント原則は、医師の説明と患者の

同意のための要件に関する議論の中で発展してきた。

　医療従事者により説明が必要とされる範囲と同意の必要性を述べてきた

日本の民事判例を見てみよう。最高裁は、エホバの証人の信者による輸血

拒否事件30）で患者の意思決定をする権利を保護されるべき権利として認め

た翌年、乳房温存療法についての損害賠償請求事件において、「医師は、

患者の疾患の治療のために手術を実施するに当たっては、診療契約に基づ

き、特別の事情のない限り、患者に対し、当該疾患の診断（病名と病状）、

実施予定の手術の内容、手術に付随する危険性、他に選択可能な治療方法

があれば、その内容と利害得失、予後などについて説明すべき義務がある

と解される」とし、本件で問題となった治療法に触れて「もし他に選択可

能な治療方法があれば、その内容と利害得失、予後などが説明義務の対象

となる」とした31）。また、「ここで問題とされている説明義務における説
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明は、患者が自らの身に行われようとする療法（術式）につき、その利害

得失を理解した上で、当該療法（術式）を受けるか否かについて熟慮し、

決断することを助けるために行われるものである」、「医療水準として確立

した療法（術式）が複数存在する場合には、患者がそのいずれを選択する

かにつき熟慮の上、判断することができるような仕方でそれぞれの療法

（術式）の違い、利害得失を分かりやすく説明することが求められるのは

当然である」ともしている。従来、最高裁は医師の説明義務の範囲を、医

療水準に基づいて判断してきた。本判決は、その見解に基づきつつ、医療

水準にいまだ達しない未確立の療法であっても、場合によっては医師が説

明の義務を負う余地を認めたものである。ただし本判決は具体的事例に即

した判断であり、また、説明義務の拡大があったとしても、それがすなわ

ち医師は患者の意思に必ず拘束されねばならないことまで認めたものでは

ない。そのことは、本件で医師が患者が希望する術式とは異なる術式を最

適応と考えている場合、「その考え方を変えて自ら乳房温存療法を実施す

る義務がないことはもちろんのこと、上告人に対して、他の医療機関にお

いて同療法を受けることを勧める義務もないことは明らかである」とした

ことからも、明らかである。本判決はその後、分娩方法に関する最高裁判

決32）をはじめ、多くの裁判所で引用されている33）。また、予防的療法につ

いての損害賠償請求事件でも最高裁は担当医師らに説明義務違反を認める

にあたって、問題となった術式が医療水準を満たしているかといった形式

的な判断ではなく、平成 13 年判決を引用しながら、具体的な判断を下

し34）、医師は「当該疾患の診断（病名と病状）、実施予定の手術の内容、

手術に付随する危険性、他に選択可能な治療方法があれば、その内容と利

害得失、予後」を患者に説明する義務を負うとされた35）。また、厚生労働

省が平成 15 年に発表した「診療情報の提供等に関する指針」では、医療

従事者が患者に対して説明すべきとした項目は、平成 13 年判決が提示し

た基準と大きく異なる点はない（現在の症状、病名、予後、治療方針、薬
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剤名、副作用、代替的治療法、手術の概要（執刀者及び助手の氏名を含む）、

危険性、実施しない場合の危険性等、治療目的以外の目的の有無）。

　こうした一連の判決は、医師には患者に対する説明義務があるという前

提のもとで、その範囲についての具体的判断を積み重ねてきたものである。

今後は平成 13 年判決の言う「特別の事情のない限り」の範囲をより具体

的にすることが求められるであろう。特に医療水準に関しては、美容整形

術やホメオパシーが医療水準を満たした医療か否かという議論がある。こ

れらについては後述する。

　一方、「特別の事情」があるケースとしては、緊急の場合や、患者本人

が同意することができない事情がある場合（患者が乳幼児や無意識の場合、

精神医療の場合など）が考えられるが、頭蓋骨陥没骨折開頭手術について

の損害賠償請求事件では、救急医療の場合には医師の説明義務を限定しう

ることが認められた36）。

　個別のケースで言えば、病名、特に癌の患者本人への告知は、患者に及

ぼす悪影響が甚だしいという後見的な理由により控えられるのが一般的で

あった時期も過去にはあった。しかし、癌が不治の病であるとの認識が変

わると共に、一般にも告知を求める傾向が強まり、現在では告知の有無で

はなく、告知の方法が積極的に考えられるようになってきたといえる。最

高裁も本人に対する癌の告知が問題となった損害賠償請求事件において、

被告である担当医師が「癌の疑いがある旨の説明をしなかったこと」が

「診療契約上の債務不履行に当たるということはできない」として原告ら

の上告を棄却したが、本事件のあった「昭和五八年当時医師の間では、患

者に対して病名を告げるに当たっては、癌については真実と異なる病名を

告げるのが一般的であった」とも述べている。現在であれば同様の判断が

下されない可能性もあるが37）、癌に限らず末期患者への告知の問題は、本

人への告知が許されるかどうかという問題にとどまらず、家族への告知の

要否やその範囲も含んで、高齢化の進む社会においては今後ますます問題
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になるものと思われる38）。

　医師の説明義務の範囲を判断する際の基準として、医療水準と関係して

学説で議論されているのは、誰を基準とするかの問題である。合理的医師

基準、合理的患者基準、具体的患者基準、具体的患者基準に一定の制限を

設けた二重基準説などが主張されている。二重基準説では、具体的患者が

重要視するか必要とする情報で、医師がそのことを認識可能であるものを

説明すべきとする見解である39）。これは先に見たアメリカの基準にほぼ対

応したものとして考えることができるだろう。問題となるのは、医療水準

に達していない未確立の療法や民間療法を患者が希望していた場合である。

そのような療法について医師が説明の義務を負うのかを考えた場合、合理

的医師基準説や合理的患者基準説では説明義務は否定されるだろうが、具

体的患者基準説では医師に説明義務を認めることになり、二重基準説によ

れば医師が患者の具体的希望を把握する機会があったかどうかにより結論

は別れるだろう。最高裁の見解がどの基準に基づくものかは明らかではな

い。上述の乳房温存療法についての平成 13 年判決、分娩方法に関する平

成 17 年判決、さらに予防的な治療法に関する平成 18 年判決により患者の

意思決定権が認められ、そこでの判断枠組みは二重基準説と矛盾するもの

ではないとする見解も見られる40）。しかし、当該状況における合理的な説

明とはいかなるものかを決定する基準に、患者の意思がどこまで意味を有

するかについては、更なる検討が必要である。

　また、インフォームド・コンセントに必要な患者の能力についての議論

もある。インフォームド・コンセントの要件として、患者は有効な同意を

するのに必要な能力を有していなければならない。それは、医療従事者に

よる説明を理解する能力と、その理解に基づいて自己の身体に関わる自律

的な決定をなす能力とで形成されるだろう。従って、この能力は、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行為能力とは区別さ

れなくてはならない41）。また、成年後見制度における判断能力と同じ基準
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を用いねばならないというものでもない。とはいえ、明確な基準は確立さ

れておらず、必要な能力の存否を判定するために、いくつかの基準が考え

られている42）。インフォームド・コンセント原則が患者の自己決定を尊重

することから生まれたのだとすれば、医師の説明を患者がよく理解し、任

意に同意を形成する能力があるかを中心に判断すべきということになるだ

ろうが、そこにコミュニケーション能力を含めるかなどはまだまだ検討さ

れねばならないだろう。また、患者の自己決定を重視することが、逆にイ

ンフォームド・コンセント原則の適用を阻む可能性についても言及してお

きたい。有効な同意の前提として、患者が医療従事者により提供される情

報を正確に理解できるかに着目すると、患者には医療についての専門的な

知識が必要になりかねない。そうだとすれば、有効な同意のできる患者は

非常に限られてくるだろう。

　もしも、患者本人にインフォームド・コンセントに必要な能力がない場

合、実際には家族や後見人による決定が求められるであろう。しかし、患

者以外の者による決定がいかなる法的効果を有するのかは難しい問題であ

る。この点は、患者の同意がそもそもいかなる法的効果を有するかを検討

せねば考えることができない。

　一方、刑事裁判においてインフォームド・コンセントという用語が判決

文に登場する回数は多くはない。いわゆる東海大学安楽死事件43）で横浜地

方裁判所は、患者の意思表示の重要性について述べる中で、「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」としているが、こ

の判決がインフォームド・コンセントという用語を明確に使用した最初の

刑事判決と言ってよいほどである。その他、インフォームド・コンセント

に触れているものとして、薬害エイズ事件帝京大ルート第一審判決44）、大
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学附属病院の医療事故において耳鼻咽喉科科長に業務上過失致死罪が成立

するとされた事例の第一審判決45）、横浜市大患者取違え事件の控訴審判

決46）、偽アトピー事件47）、小腸狭窄の患者に対するステント留置術の際の

過失が業務上過失致死罪に問われた事例48）、臨床検査技師が検査名目で行

った行為が準強制わいせつ罪に問われた事例49）、そして歯科医師による気

管挿管研修が医師法違反に問われた事例の控訴審判決50）があるが、いずれ

も医療機関による説明と患者の真摯な同意が必要であるとして、インフォ

ームド・コンセントの重要性を極めて簡潔に述べたにすぎない。そのため、

医療提供者が負う説明義務の範囲がいかなるものかについては不明確であ

るが、上述の民事裁判例において認められてきた説明義務と異なるところ

はないものと思われる。また、インフォームド・コンセントとしての患者

の同意は、刑法上の違法阻却事由である被害者の同意と類似する点がある

ことが理由だと思われるが、真摯な同意という表現が用いられることもあ

る。被害者の同意が行為の違法性を阻却するためには、同意の真摯性のみ

ならず、同意の任意性も重要となるが、インフォームド・コンセントとし

ての患者の同意も同様に考えられているのだろう。そうであれば、より詳

細な検討も必要となってくる。例えば、医療提供者が患者に虚偽の説明を

行った場合は、インフォームド・コンセントを尊重せよという規範には反

するが、これが刑事責任にいかなる効果を及ぼすのかは明確ではない。虚

偽の説明だけではなく、情報の部分的な秘匿や、部分的な誇張の場合も考

えねばならない。被害者の同意に関して活発な議論がなされている法益関

係的錯誤説がこの場面で適用されるのか否かといった問題も生じるであろ

う。たとえば、執刀者を指定して患者が手術に同意したが、実際には別の

執刀者が手術を行った場合などが考えられる。こうした問題を扱うにあた

っては、やはり患者の意思が医療の場で尊重されるべき根拠についての検

討が求められるものと思われる。
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3　治療行為とインフォームド・コンセント

（1）　医行為と治療行為

　治療行為におけるインフォームド・コンセントの意義を検討するには、

まず治療行為の概念を明らかにする必要がある。さらに治療行為は、医行

為に関連した概念であることから、先立って医行為の概念を確認しなくて

はならない。

　医師法は 17 条で「医師でなければ医業をなしてはならない」と定め、

それに違反した場合には罰則を 31 条 1 項 1 号で定めている。「医業」とは

「医行為を業とすること」であり、「医行為」とは、医師が行うのでなけれ

ば保健衛生上危害を生ずる可能性のある行為である。具体的には診察・診

断、検査51）、投薬、注射、麻酔、手術、リハビリテーションや療養指導、

処方箋の作成・交付52）など幅広い行為が含まれる。近年、医療技術の進歩

やライフスタイルの多様化に伴って、医療目的の範囲が再検討され、医療

として捉えられるものは拡大される傾向にある。例えば供血目的の採血や

美容整形術など、疾病の予防または治療のためという目的はないが、そこ

で用いられる方法や作用が医学的なもので、医師が医学的知識と技能を用

いて行うのでなければ人体に危険を生ずるおそれがある行為が挙げられる

だろう53）。

　医師法は、医行為の主体を限定している。すなわち医行為の主体となり

うるのは医師のみである。それ以外の医療従事者（歯科技師、保健婦、助

産婦、看護婦その他の医療補助者、及びあん摩マッサージ指圧師、はり師

等）も特別の定めのもとで医業類似行為を許されており、これらの者に免

許を与えることによって独占的に医行為およびそれに類似した行為に従事

することが認められている。そのため医療免許を有しない者による行為は、

医行為として正当化されない。資格を有しない者が上記行為を業として行

った場合、行政法上の医療関係法規に違反する行為として規制されること
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になる54）。

　医行為の範囲が争われた事案としては、コンタクトレンズ処方のために

なされる検眼及び着脱が問題となった最高裁平成 9年の判決55）がある。そ

こでは「医師法は、医師について厚生大臣の免許制度をとること及び医師

国家試験の目的・内容・受験資格等について詳細な規定を置いたうえ、そ

の一七条において『医師でなければ医業をしてはならない』と定めている

ところからすれば、同法は、医学の専門的知識、技能を習得して国家試験

に合格し厚生大臣の免許を得た医師のみが医業を行うことができるとの基

本的立場に立っているものと考えられる。そうすると、同条の医業の内容

をなす医行為とは、原判決が説示するように『医師が行うのでなければ保

健衛生上危害を生ずるおそれのある行為』と理解するのが正当というべ

き」であるとされ、通説はこれを支持している。行政判断においては、平

成 17 年に『医師法第 17 条、歯科医師法第 17 条及び保健師助産師看護師

法第 31 条の解釈について（通知）』が各都道府県知事あて厚生労働省医政

局長通知として出ており、「医師、歯科医師、看護師等の免許を有さない

者による医業（歯科医業を含む。以下同じ。）は、医師法第 17 条、歯科医

師法第 17 条及び保健師助産師看護師法第 31 条その他の関係法規によって

禁止されている。ここにいう『医業』とは、当該行為を行うに当たり、医

師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ人体に危害を及ぼし、

又は危害を及ぼすおそれのある行為（医行為）を、反復継続する意思をも

って行うことである」との解釈を示すのは、上述の平成 9年判決と同じ趣

旨である。

　一方、治療行為とは医療行為が刑法上の暴行・傷害罪の構成要件に該当

する場合に、その行為を正当化する刑法上の違法阻却事由の一つとして用

いられる概念である56）。治療行為が正当化されるためには一般に、患者の

同意、医学的適応性、医術的正当性が必要とされる。治療目的という主観

的要素まで必要とするかについては議論がある。まず、医学的適応性とは、
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当該施術が患者の生命及び精神的・身体的健康の持続・維持にとって客観

的にみて必要かつ相当なものでなければならないことを意味する。従って、

前提となる疾病が存在しない場合に行われる施術、あるいはそれに対応し

ない施術は正当化されない。ただし、疾病の概念は近年拡大されている。

医学界での認識だけでなく一般的な認知度が疾病概念に影響を及ぼし、さ

らに主観的愁訴をどこまで疾病として取り込むかにより変動しうるものと

思われる。次に、医術的正当性とは、当該治療行為が医学的に認められた

方法、すなわち医学準則（レーゲ・アルティス）にのっとって行われなけ

ればならないことを言う。問題となりうるのは医療水準に達していない実

験的療法であるが57）、水準以下の処置も、疾病の重さや不治性の程度、そ

の他惹起されるであろう結果を考慮して、他に代替しうる療法がないとい

う補充性又は緊急性が認められる場合には治療行為として許されうる58）。

最後の患者の同意という要件が、インフォームド・コンセントとの関係で

は最も重要である。しかし、患者の同意は治療行為の正当化における必要

不可欠の要件ではないとするのが通説的見解である。これは、治療行為に

おける患者の同意は、刑法上の被害者の同意とは異なると考えられている

ためである。

（2）　治療行為の正当化と患者の同意

　インフォームド・コンセント法理がもっぱら民事上の損害賠償請求訴訟

に適用されるのだとしても、インフォームド・コンセント法理の由来が患

者の自己決定の尊重にあるのだとすれば、刑法上の治療行為の正当化と無

関係ではない。もちろん混同は避けなくてはならないが、民事判例を中心

に集積されてきた医師の説明義務についての議論は、インフォームド・コ

ンセントという用語を介して、刑法上の議論に影響を及ぼしている。とこ

ろが、刑事判例においてインフォームド・コンセントという用語が使用さ

れる場合に、医師の説明義務の範囲や、患者の同意の中身について十分な



治療行為とインフォームド・コンセント法理

―　136　―

検討がなされてきたとは思われない。それにも関わらず、特に治療中止行

為の適法性が問題となる事例では、患者の意思決定には大きな役割を認め

ようとの見解も有力である。

　民事上不法であることと、刑事上の違法は異なる。従って、不十分なイ

ンフォームド・コンセントを理由として民事責任が認められたからといっ

て、刑事責任が認められるわけでないことは当然である。とはいえ、なぜ

インフォームド・コンセントが求められるかということを考えるに、患者

自身の自己決定の尊重が理念として挙げられるのであれば、同じく患者の

自己決定の尊重を基軸とした治療行為の正当化論はこれに無関心ではいら

れない。治療行為の正当化にあたって、患者の同意に積極的な意義を認め

ようとするのは、同じく患者の自己決定の尊重を目指すからに他ならない。

医療の現場における、医療提供者の裁量と患者の意思の対立が背景にある

ことも、共通した問題点である。

　日本で通説的な治療行為の正当化論は、医学的適応性と医術的正当性を

前提とした治療行為の客観的利益を重視するものである。この見解は、こ

れまで医療が社会において果たしてきた役割の重要性と、その役割が受け

て来た高い評価を考慮している。治療行為の正当性が医学的適応性と医術

的正当性を有した段階で推定された場合、患者の同意は推定された正当性

を裏付けるものとして求められることになる。逆に、医学的適応性と医術

的正当性が認められないケースでは、問題となる侵襲行為は治療行為とし

ては正当化されない。医学的適応性と医術的正当性がないと理解した上で、

患者がそのような行為に同意した場合には、刑法上の違法阻却事由である

被害者の同意があるものとして、当該行為の違法性が検討されることにな

るが、正当化される範囲は極めて狭いものとなる。しかし、患者の自己決

定の尊重を重視したならば、そのような扱いは合理的なものと言えるのだ

ろうか。医師による十分な説明と、その上での患者の同意を求めるインフ

ォームド・コンセント法理によれば、最終的な選択権を有するのは患者で
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ある。そして、患者の希望は、医療水準を満たしていない療法に対しても

考慮されるようになってきたのが、近年の民事訴訟の傾向である。刑法上

の治療行為の議論においてあげられる医学的適応性と医術的正当性は、こ

の医療水準とほぼ同義であると思われる。医療水準と患者の要望との対立

が、患者の要望をできるだけ尊重する方向で議論されているのだとすれば、

刑法上の治療行為論においても、医学的適応性と医術的正当性に対して患

者の同意が有する意義をより優越的なものとすることは不当とは言えない

だろう。そこで、民事上発展してきたインフォームド・コンセント原則か

ら、治療行為の正当化に必要な患者の同意の性質と、その反射として求め

られる医師の説明義務の範囲を導き出すことが、より積極的に検討されて

もよいのではないだろうか。そのための試みとして、次項以下では、合理

的医師によれば不合理である療法の選択という場面を取り上げて、若干の

検討を加えたいと思う。

（3）　医学的合理性と患者の意思

　未確立の療法や民間療法、あるいは過剰な医療を患者が望んだ場合、患

者の意思はどこまで尊重されるべきだろうか。患者の意思が尊重されるべ

きである、あるいは反映されるべきである、ということと、患者の意思が

決定的であるということは同じではない。このような問題に対して、通説

的見解は、患者の意思を医療行為の枠内で限定している。つまり、「医師

が患者に提示できるのは、生命・健康の維持・回復に役立つものとして医

学的に承認された医的介入の方法（および、医的介入の不実施―患者は、

医療の実施を拒否することを、常に選択肢として認められなければならな

い）に限定されることになる59）」という理解である。この見解は、患者が

希望することであればどんなことであっても医師は行うことができるとい

う見解とは異なるし、患者が希望することであればどんなことであっても

医師は行わなければならないという見解とも同じではない。では、ここで
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枠組みとして機能する医療水準とは、絶対的な基準なのであろうか。説明

義務と同意に関する民事訴訟の近年の動向においては、医療水準よりも多

少ながら広い範囲で、患者の意思が尊重されるようになってきたと評価で

きるだろう。エホバの証人の信者による輸血拒否についての平成 12 年判

決と、乳房温存療法についての平成 13 年判決が形成した、患者の意思尊

重の流れは民事訴訟の中では定着したように思われるが60）、その限界はど

こにあるだろうか。乳房温存療法事件で最高裁判決が認めた医師の説明義

務は、「当該療法（術式）が少なからぬ医療機関において実施されており、

相当数の実例があり、これを実施した医師の間で積極的な評価もされてい

るもの」で、「患者が当該療法（術式）への適応可能性があること」「患者

が当該療法（術式）への自己の適応の有無、実施可能性について強い関心

を有していることを医師が知った場合など」に限られている。従って、全

て未確立の療法が説明義務の対象とされるわけではない。その療法が近い

将来、医療水準として一般的に確立する蓋然性のあるものに限定して認め

る趣旨であって、この結論は妥当であると評価されている61）。しかし、本

判決によって、医師には具体的な患者の要望をよく考慮した上で説明する

ことが求められ、未確立の新規療法につき、それを受けるか否かを検討す

る機会を保障するための説明も、医師の義務に含まれる可能性が開かれた

とも言えよう62）。

　また、美容整形術に関する裁判例も興味深い。美容整形のために外科手

術を受けた原告が、当該手術が特殊な方法であって腰部に大きな傷を受け

る可能性を説明することなく行われた手術によって傷害を負ったことにつ

いて、執刀医の説明義務違反を理由に損害賠償を求めた事例で、広島地裁

は説明義務の違反を認めた63）。美容整形術は、生命や健康の回復、維持、

増進、予防に直結するものではなく、患者の主観的願望を根拠にして施さ

れる療法である。したがって、医学的適応性に問題のある療法であり、美

容整形術が治療行為か否かについては従来から議論があった。本判決も、
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「一般に治療行為は患者の身体に対する侵襲行為であるところ、美容整形

は、その医学的必要性・緊急性が他の医療行為に比して乏しく、また、そ

の目的がより美しくありたいという患者の主観的願望を満足させるところ

にある」と述べて、美容整形術が一般的な医療行為とは異なることを指摘

している。しかし、それゆえにこのような療法を否定するのではなく、「美

容整形外科手術を行なおうとする医師は、手術前に治療の方法・効果・副

作用の有無等を説明し、患者の自己決定に必要かつ十分な判断材料を提供

すべき義務があるというべきである。そして、実際に外科手術を行うにつ

いては、患者において右のような判断材料を十分に検討・吟味したうえで

手術を受けるかどうかの判断をさせるように慎重に対処すべきであって、

それは場合によっては説明と手術を日を変えて行なうという位の慎重さが

要求されて然るべきである」として、医師に通常の場合よりも重い説明義

務を課している。この判示を受けて、個人的・主観的な悩みを解消し、結

果として精神的負担の開放をもたらす可能性にも触れて、社会的に見れば

美容整形術は医学的適応性のある療法であるとする見解もある64）。この見

解をおし進めれば、患者の主観的願望が医療水準の拘束を受ける範囲は、

さらに縮小するであろう。究極的には、「東洋医学に拠ったり、さらには、

宗教的な力による治癒にまかせるといったように相当に幅広い選択の可能

性に途を」開くことも、ありうるのかもしれない65）。これに関連して、先

頃から活発となっている、ホメオパシーについての議論を取り上げておく。

ホメオパシーとは、病症と同様の症状を起こす薬を用いて病気を治療しよ

うとする方法であり66）、19 世紀初めの民間療法とされるが、2010 年にな

ってホメオパシーの利用者の死亡例が複数報道されている。5月には国立

市の女性がホメオパシーに頼り通常の医療を受けず、悪化した癌が原因で

死亡した一方、さいたま市では生後 6ヶ月の男児が、ホメオパシーに傾倒

する両親の拒否により病院での治療や予防接種を受けないまま、低体重で

死亡したと報じられた67）。また、山口市では、ホメオパシーを取り入れた
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助産師が乳児に出血症を予防するためのビタミンK2シロップを投与せず、

乳児がビタミンK欠乏性出血症にもとづく急性硬膜下血腫を発症して死

亡したことに対して、損害賠償請求訴訟が提起された68）。事件の報道以来、

ホメオパシーに対する批判が強い。医療関係者も積極的にホメオパシーを

否定しており、周産期・新生児医学会はビタミンK2シロップの投与を促

す緊急声明を出し、一方日本学術会議はホメオパシーの「科学的な根拠は

明確に否定され、荒唐無稽」であり、通常医療から患者を遠ざける懸念が

あるため、一般に広まる前に医療現場から排除する必要性があるとの会長

談話を発表した。この談話に日本医師会や日本歯科医師会など 6団体が賛

同したとのことである69）。当時の厚生労働相も必要があれば調査を進める

と述べ70）、その後、日本学術会議の会長談話に日本助産師会と日本薬剤師

会も賛同するとの考えを表明し71）、ホメオパシーを批判する主張が一般に

も数多く見られた。発端となったケースでは、ホメオパシーにより損害が

生じたと主張する被害者が存在するが、ここで考えてみたいのは、ホメオ

パシーを信頼してそれを受けたいと希望する患者が通常の医療現場にいた

場合、その希望はどこまで尊重されるのかという問題である。ホメオパシ

ーは日本の現在の医療水準を満たしていないようだが、伝承的な民間療法

との差は見いだしがたく、長い歴史と多くの実行者が存在することは事実

であり、これをカルトとして一切排除することには躊躇いをおぼえる。エ

ホバの証人の信者による輸血拒否に対し、信教上の理由に基づく意思決定

権は人格権の一部として尊重されるべきと述べた最高裁判決に沿えば、患

者がホメオパシーを信奉し、現代医療の代替医療として求めるのであれば、

医療従事者は少なくともそこで求められたホメオパシーになぜ自分が消極

的なのかを十分に説明することが必要ではないだろうか。拡大されつつあ

る患者の意思尊重の流れが、ホメオパシーに対する反発の激しさの中で後

退するとすれば、正当とは思われない。

　ここで、明確に具体的患者基準を採用したアメリカのケースとしてよく
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引用されるMcpherson v. Ellis 判決72）を見てみよう。具体的患者基準を

採用する根拠として「因果関係の決定基準として客観基準を用いると、

個々の患者の特性・特異性が考慮されないことになり、自己の身体に対し

て何がなされるべきかを自己決定する不可侵の権利が、他人によって課さ

れる基準に服することになってしまう」を挙げた上で、「同意の基礎とな

る権利が、社会の主流の外にある恐怖、不安、宗教的信念、迷信といった

ものを持った人々にとっては、事実上損なわれてしまう」とした点は、ホ

メオパシーを巡る現在の日本の状況を考える際に示唆に富むものと思われ

る73）。

（4）　気管挿管研修医事件

　一方、医師に刑罰が科される事件で最近インフォームド・コンセントと

いう用語が使われたものとして、歯科医師による気管挿管研修が医師法違

反に問われた事件の控訴審判決74）が挙げられる。事実の概要は、病院に勤

務する医師X （A病院救命救急センター部長）が、歯科医師である B、C

及びDが、いずれも医師の免許を取得していないことを知りながら、医

師の資格を持つ研修医と同様の研修を行わせることとして同センターに受

け入れ、当直医又は担当医として配置し、救急自動車内等で、歯科に属さ

ない疾病に関わる患者に対し、気管内挿管、右大腿静脈からのカテーテル

抜去、腹部の触診等の医行為を行い、もって、医師でないのに医業をなし

たというもので、医師Xの行為が医師法違反にあたるとして、起訴された。

なお、対象となった患者の生命、身体等に具体的な危険が及んだという事

実は認められていない。

　一審の札幌地裁は、「歯科医師が歯科に属さない疾病に関わる患者に対

してそのような手技を行うことは、歯科医師がその手技にどんなに熟達し

ていても、明らかに医師法 17 条に違反する。本件各行為は、いずれも歯

科に属さない疾病に関わる患者に対して行われたことは明らかであるから、
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医師法 17 条に違反する」と述べて、医師法 17 条違反を認め、被告人であ

る医師に罰金 6万円の有罪判決を下した75）。被告人は控訴したが、控訴審

にあたる札幌高裁は控訴を棄却し、さらに最高裁でも被告人による上告は

棄却された76）。このうちインフォームド・コンセントという言葉を判決文

中に用いているのは、控訴審判決のみであり、当該行為が医師法 17 条違

反にあたるのかが、構成要件該当性、違法性の順に検討された。

　まず構成要件該当性については、医師法 17 条が定める「医業」が、医

師が行うのでなければ保健衛生上危害を生ずる可能性のある行為を反復継

続して行うことであると確認した上で、本件で問題となった気管挿管およ

び抜管、大腿静脈路確保及びカテーテルの抜去、腹部触診、手術の説明及

び同意の取付け、大腿動脈血栓除去等手術における筋鉤使用等による手術

補助等のいずれもが、「医業」にあたることを認めた。

　次に違法阻却事由については、まず総論として、研修にも医業性が一定

の範囲で認められることを述べている。すなわち、「歯科医師に対する医

科救命救急部門における研修は、一定の要件を満たせば、社会的相当性が

認められ、正当行為として刑法 35 条により違法性が阻却される場合があ

る」と言うのである。その上で、「一定の要件」として研修の必要性と相

当性を挙げ、本件各行為がそれを満たしていたかを具体的に検討する。ま

ず、歯科医師が医科救命救急部門において研修することの必要性について

であるが、被告人側は、一つに中枢神経系疾患等の有病者及び寝たきり患

者等のハイリスク患者に歯科治療を施す場面があり、日常診療の場合であ

っても、患者の急変に対処することがあること、次に、口腔外科は医科の

領域と重複するものであり、救急病態の理解、気道確保等の応急処置、全

身管理の技術の習得が必要であること、さらに、それにも関わらず歯科口

腔外科領域では研修に必要な症例数を確保できないことを主張した。これ

に対して本判決は、歯科医師に必要とされる研修が広範囲に渡るべきこと、

また、関連する症例数が歯科領域では少ないことも認めて、一定の要件下
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では医科における歯科医師の救命救急研修を否定しないと述べる。そして、

その一定の要件とは、研修施設の規模や、指導体制の整備、研修医の資質

及び能力であるとしている。

　ついで本判決は、歯科医師の研修の目的の正当性を、「歯科医師（歯科

口腔外科医を含む）が歯科医行為を行う過程で患者が急変し、生命や機能

的予後に係わるような緊急事態に直面した際、専門家に引き継ぐまでの間

になされる救命救急処置を習得させ、もって、歯科医療の安全性及び質の

向上を図ること」とすることで、研修の方法と内容を限定しうることを述

べる。具体的には、救命救急（生命の危機に瀕した者も含まれる緊急の対

応を有する重篤患者を扱う）で、例外的に、（患者に対する）侵襲度、難

易度、歯科診療で必要とされる頻度（歯科医師の実施可能性）、重要度、

患者の権利等を総合考慮した上で合理的な範囲内で許容されるというので

ある。ここで歯科医師に、医師とまったく同じ内容・方法の研修を認める

ことは、医師と歯科医師の資格は全く異なる法体系にあることを理由に明

確に否定されるという。それに続いて、研修が、指導医の指導・監督があ

れば研修医が実施することが許される行為から、指導医が行う行為を見学

するにとどめる行為にまで四つに分類しうることを述べている。

　本判決は、上記のような違法阻却のための要件を詳細に挙げた上で、本

件各行為をそこにあてはめていくが、結論として、違法阻却は認められな

かった。本件では、研修医らは「医師の資格を持つ研修医と何ら区別され

ることなく、これと同様の立場で医行為を行って」おり、研修に際しても、

指導医がこれを直ちに制止し、介入できる状況の下でなされていなかった

ことから、研修の内容・方法には逸脱があったと判断されたのである。さ

らに、本件の影響により一審判決後に厚生労働省より発出された「歯科医

師の救命救急ガイドライン」にも照らした上で、本件各行為は社会的に相

当な行為として違法性を阻却されることはなく、医師法 17 条違反が成立

するとの結論に至っている。



治療行為とインフォームド・コンセント法理

―　144　―

　本判決においてインフォームド・コンセントについて言及があるのは、

上述の違法阻却事由についての検討の中の、研修の方法としての相当性に

関する部分である。本判決は、「以上の点に加えて、患者の権利・利益を

害しないことが不可欠である。そして、この観点からは、インフォーム

ド・コンセントに代表される医療機関による説明と患者の同意が重要であ

って、この趣旨からすると、少なくとも当該医療機関は、研修歯科医師が

歯科及び歯科口腔外科疾患以外の症例に関する医療行為に関与する場合に

は、研修歯科医師の身分等を患者、その家族、代諾者等（以下「患者等」

という。）に説明し、原則として、自由な意思に基づく承諾を得ることを

要するというべきである」と述べる。被告人側は、控訴趣意書において、

もしも国民に研修の意味や重要性、安全性等についての理解が十分にない

現状で患者に歯科医師であることを告げたならば、多くの場合拒否される

ことが予想され、研修自体が成り立たない可能性が高いことを理由に、た

とえ明確な同意が得られなかった場合でも、指導医の適切な指導・監督下

において安全性が十分に確保された中で行われた場合には、研修は必ずし

も違法とはいえないと主張したが、そうした例外的取り扱いも、本判決は

否定する。すなわち、「医科救命救急部門に搬送される患者やその家族は、

誰もが資格を有する医師による救命救急処置を受けられるものと信じてい

るのであり、いかに研修の必要性を強調しても、この信頼を医師・歯科医

師側の一方的都合により裏切ることは許されない」と述べるのである。さ

らに、研修が「医師と患者の相互の理解と信頼」の上に成り立つべきこと

を主張し、「拒否されることが予想されるから、患者等に十分な説明をせず、

承諾を求めないことも許されるというのは、患者の権利を否定するに等し

い本末転倒の論理」であると強く批判し、患者の承諾が得られない場合に

は、研修を断念すべきであるとまで述べている。

　本判決では患者の承諾がなぜそこまで重要であるかについて、事件の内

容からも明らかにされることはない。インフォームド・コンセントに関す
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る民事判例は特に引用されず、わずかに医療法 1条の 4第 2項にある「医

師（中略）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」という規定が挙げられるの

みである。このことは、インフォームド・コンセントという言葉が日本の

刑事裁判においては、施される療法について患者の承諾を得ねばならない

という以上の実質的な意味合いを持ってこなかったことを、一面で表して

いるように思われる。本件では、医師による説明が不十分であったことは

認められたが、対象となった患者の生命や身体に具体的な危険が及んだと

いう事実は認められておらず、その場合に刑法上の責任があえて問われる

ことはなかった。患者の承諾（同意）の有無や範囲が、問題となる行為の

刑事責任にどのように関わるかは、今後の検討が必要な問題である。本件

でかりに、研修内容や方法が全て相当で、ただし患者の同意がなかった場

合に、違法性の判断はどのように下されたであろうか。

　先に挙げた厚生労働省による「診療情報の提供等に関する指針」では、

医療従事者が患者に対して説明しなくてはならない事項の中に、執刀者及

び助手の氏名を含んだ手術の概要を挙げている。執刀者の氏名が、患者が

必要とする情報であるのは、自己に侵襲を加える者がどれほどの医学的技

量を有しているかに、患者が強い関心を抱くと一般的に考えられるからで

あろう。医学的技量の有無が、第一に当該医行為をなす有資格者であるこ

とを示す医師免許の有無を前提として判断されることも当然であり、する

と研修医という医師の資格を有しない者が関わることについては、十分に

患者に知らせなくてはならない。本判決が、研修医が医療行為に関わるこ

とを患者に伝えなければならなかったと述べる点は、その意味では評価で

きる。このような考え方に基づけば、患者は同意を与えないことによって、

そのような者による医療の提供を拒むことができるということになるだろ

う。ところで、これが、行為者の医療従事者としての技量に関わる選択で

はなく、医療従事者の個性に関わる選択であった場合には、患者の選択は
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どこまで認められるのかを考えてみた時、合理的医師基準説、合理的患者

基準説、具体的患者基準説のいずれを採るかによって、結論は異なってく

るだろう。例えば、患者が特定の医師を強く信頼しており、その医師以外

による施術を拒んだ場合などが考えられる。

　本判決の意義は、たとえ熟達した手技を有する医師類似の者であっても、

医師ではない以上、医業をなした場合には医師法 17 条違反が成立するこ

とを確認した点にあると言える。その根拠としてたびたび言及されている

のが、医師法と歯科医師法が異なる法体系にあるという点である。しかし

これについては、法体系の別は必ずしも根拠とならず、形式的な医師・非

医師の別よりも、「保健衛生上危害を生じない」程度の知識と技術を当該

行為者が会得しているかを基準とすべきであるとして、より実質的な危険

性判断を行うべきという批判がありうる77）。また、医師ではない者に「医

師が行うのでなければ保健衛生上危害を生ずる可能性のある行為」を一定

程度許容しなくてはならない理由があることも、形式的な判断を否定する

見解からは主張される。現在では、様々な医療スタッフ（薬剤師、看護師、

各種技師、療法士）とのチーム医療は一般的であり、また、病院外での医

療行為にも拡大の傾向が認められる。その背後には、医療費の抑制、在宅

医療の普及、地域による格差、高齢化社会、深刻な人手不足といった現代

の社会問題が横たわっているのである78）。

（5）　医療の意義と患者の主観

　医療は、人々の生命、健康を維持、回復、向上させるものとして、社会

でその有用性を長く認められてきたと言える。しかし、医療が単に医療従

事者の裁量に基づき一方的に施されるべきものでないことも、現在では認

められている。医療を受ける患者がそれに同意していなければ、医療は患

者にとって暴力的なものともなりかねない。医療における患者の意思の重

要性は、患者の意思を十分に汲まなかったことを損害として認めることで、
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民事訴訟の中で徐々に確立されてきた。患者の意思に反した場合に発生す

る民事責任がただちに刑事責任を構成するわけではないことは、ここまで

度々確認してきたことであり、筆者もそのことを批判するものではない。

それは、医師が患者の同意を獲得することを刑罰をもって強制することと

同じだからである。しかし、民事訴訟の場で主体的地位を獲得しつつある

患者の意思は、治療行為の正当化の場面でもより尊重されるべきであろう。

一方で患者の意思に医師の裁量を制限する力を認めつつ、他方で後退させ

ることは、民事刑事の違いという名の下で簡単に見過ごされてよいことで

はない。刑事法において患者の意思が認められる意義は、決して大きなも

のではないし、大きくなりつつあるとも言えないというのが筆者の認識で

ある。それを象徴するのは、治療中止行為の刑法的評価についての議論で

ある。末期患者に施されている治療を医師が中止する行為は、結果が患者

の死であれば殺人罪もしくは同意殺人罪の構成要件に該当するが、一定の

要件の下では違法性が阻却される可能性が論じられてきた。その要件の一

つに患者の同意がある。ところが、患者の同意はそれだけで治療中止行為

を正当化するものではなく、むしろ治療義務の限界が大きな役割を果たす

との見解が有力に主張されている。そうした主張においては、治療義務の

限界は、医師によって判断しうるかなり客観的な基準として扱われている。

しかし、患者の意思にはより大きな意義が認められるべきではないだろう

か。

　治療中止行為の正当化の場面で、患者の意思が果たす役割は、さかのぼ

って治療行為の正当化に患者の意思が果たす役割を考えることを必要とす

る。そして、患者の意思の意義を考える際には、インフォームド・コンセ

ント原則の根拠と限界についての議論が参考になるものと思われる。そこ

にこそ、刑法の中でインフォームド・コンセント原則の意義を考える必要

性が認められるのではないだろうか。言い換えれば、患者の意思を尊重す

べきことが、治療行為の刑法的評価の中でどのように保障されるのかとい
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うことである。特に、医師からは不合理と思われるような療法であっても、

患者がそれを希望することを医師が知ったならば、医師にはその療法に関

する情報を提供する義務があり、この義務を果たさなかった場合には民事

責任が生じる可能性があるという考え方は、治療行為に関する議論の中で

より意識されなくてはならない。インフォームド・コンセント訴訟の中で、

説明義務の基準として用いられる医療水準と、治療中止行為の刑法的評価

の議論の中で用いられる治療義務の限界とが、それぞれどこまで客観的な

基準で、患者の意思との関係はどう捉えられるかという検討も可能である。

従来、医療がもたらす効果は客観的な利益だと考えられがちであったが、

医療の利益性は医療を受ける患者本人の意思を抜きにしては決まらない。

人々が健康を価値として認める以上、医療が価値あるものと見なされるの

は自然なことかもしれない。しかし、健康の価値は客観的かもしれないが、

何が健康かは主観的に定まることではないだろうか。それは、幸福の価値

は客観的だが、幸福は主観的であることにも似ているように思われる。

　刑法上の治療行為論にインフォームド・コンセント法理が与える示唆と

して、参加権と決定権という視点の重要性を、最後に挙げておきたい。上

述の通り、アメリカのインフォームド・コンセント法理の生成は、患者の

自己決定の尊重ではなく、医師と患者のコミュニケーションを重視するこ

とからも始まっている。このような視点は、二つの方向から議論されるべ

きものと考える。一つは、インフォームド・コンセントの要請は、患者の

権利を擁護し、一方的に医師に義務を課すという対立構造を生み出すので

はなく、両者のコミュニケーションを目指すものとして考えられないかと

いう点である。合理的医師基準の不当性を指摘して述べられた「…本来患

者の意思決定権のために必要な情報が、提供されるかどうか、またどのよ

うな範囲で情報提供されるのかが、両当事者のうちの一方当事者のみの裁

量により、一方的に確定されてしまうことの不当性は明らか79）」であると

の主張も、医師と患者間のコミュニケーションの重要性を反映しているも
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のと思われる。しかしその一方で、コミュニケーションの重視という考え

方が、患者の自己決定の尊重を制限する可能性も認めねばなるまい。医療

現場におけるコミュニケーションの重視は、患者に意思決定過程への参加

権を認めることにつながる。しかし、参加権と決定権は同じものではない。

患者には自己の治療についての決定権はなく、決定過程への参加権しか与

えられないのだとしたら、患者の自己決定は十分に尊重されることにはな

らないだろう。こうした捉え方は、子どもの権利条約における子どもの意

思表明権にまつわる議論を想起させるが、専門的知識と技能を有する医師

に対峙した患者という構図は大人と子どもの関係にも似ているから、この

類似はあながち突飛なものとも言えない。患者に認められるべきは決定権

なのか参加権なのかという視点は、治療行為の正当化にあたって患者の同

意が果たす役割を考える際に、改めて検討していきたい。これに加えて、

暴行・傷害と被害者の自己決定についてさらに議論することが、刑法にお

けるインフォームド・コンセントの意義を考える際には必要であり、今後

検討すべき課題は多い。

4　おわりに

　本稿では、刑法上の治療行為論の検討にあたって、インフォームド・コ

ンセント原則から何を学ぶことができるかを考えてきたが、論点をまとめ

きれず不十分なものとなった。アメリカのインフォームド・コンセント法

理に関する議論で、自律モデルに対する批判とそれに対する反論は特に重

要であり、よく検討する必要がある。説明と同意に関する民事訴訟におけ

る不法行為責任と債務不履行責任の違い80）についても本稿では扱うことが

できなかった。

　そもそも、なぜ医師が患者に説明をしなくてはならないのかを問うと、

多くの医師は、説明が法的義務であるから説明をするのだと答えるかもし
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れない。また、侵襲を受けるのは患者であるから、患者本人には選択と決

定の権利があり、医師の説明義務はその権利を保障するために必要だとい

う考え方も根強いだろう。しかし、実際的な効果として、これから施され

る療法の性質や効果をよく患者に知らせておいた場合、往々にして患者は

協力的になるともいわれる。そうであれば、患者の意思を尊重することが、

必ずしも医師の負担になるわけではないだろう。医師の裁量と患者の意思

が対立する構造ばかりが強調されるが、医師による説明の実際的な効果が

より注目されることがあってもよい。
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