
Japan Society of Obstetrics and Gynecology

NII-Electronic Library Service

Japan 　Soolety 　of 　Obstetrlos 　and 　 Gyneoology

2005年 1 月 N−3

診療の基本

AStandard 　for　Medical　Care　and 　Clinical　Practice

℃ の 基本 ， 同意書の 書き方 ， 同意の あ り方

（含　死亡診断書）

How 　To　Obtain　lnformed　Consent

（1）イン フ ォ
ーム ドコ ン セン ト （IC）とは

　インフ ォ
ーム ドコ ンセン トは 「説明と同意」と訳され るこ とが多く，一般には，「医師が

患者に，病状を説明 し治療方針につ い て 患者の 同意を得る」行為を指すわけで あるが，加

えて 最近は 「理解と選択」，すなわち 「医師は病状や治療方針 に関する様々 な情報を患者

に提供してその 内容を理解させ ，患者自身に治療方針を選択させる」意味も持ち合わせτ

いる，

　従来の 医療では r 医 師は患者の 病状や治療右針に関す る情報を独 占し，その 情報 は一方

的に医師から患者 に与え られる もの であっ た．しか し，医療は完璧なもの ではなく，いか

に修練を積んだプロ フ ェ ッ シ ョ ナルが行 っ て も危険が付 きまとう行為であること，さらに

患者の自己決定権の尊重が重要視される時代となっ たこ となどから ， 医療行為の ひとつ と

して ICをとる行為が重視されるに至 っ ている ．

　lC は懇者の ためにある とともに、む しろ医師の ための もので ある こ とを十分理 解 し，

医療行為のひ とつ の技術であることを知 っ て欲 しい ．すなわち ， 技術と して学び ， 常 に磨

く必要がある．

（2）ICの 同意の 取 り方

  ICで説明すべ き内容

　IC に盛 り込むべ き 標準的な頂 目を表 1にまとめた．

　まず，基本的項目 として は，病名 ・病状，また，治療ある いは検査方針，医療行為の 実

施場所，期間を明確に話 しておく，最近は、治療に要す る費用につ いても，おおまかな数

字を提示する傾向にある，そ のため に．医療費につ いてある程度知 っ てお く必要がある ．

これらにつ い て は，クリニ カルパス を利

用することにより説明 しやす くなる，

　また，今後の 治療や検査を行うこ とで　　　 （表 1） ICにて説明す べ き標準的な項目

期待される効果 、それらに付随する危険

や苦痛などの情報提供が必要である，こ

れ はできるだ け数字を上 げて説明す ると

分かりやすい ．

　特に重 要な頂 目と して．治療方針にっ

いて代替手段があれば可能な限り情報を

伝えてお く必要がある，そ して，その 治

療や検査を受 けるの は自由意志で あるこ

とを確認するこ とが必要で ある，

病名および病状

治療方針と治療期閤

誰が実施する か

期待 され る 効果

費用

危険性や苦痛

代替手段の 内容

自由意志やセ カ ン ドオ ピニ オ ン の 保証

病院設備な らびに 看護ケ ア の内容
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　  同意書の 齧き方

　同意書 には，説 明の 要点や，どの ような点につ いて同 意がなされたかを記載す る必要が

ある．さらに，誰が説明 したか 、 誰が説明を受けたかも分かる ように しなければならない ，
一
般に は ， 説明 した内容をできるだけ詳細にカルテ に記載するとともに、そ の要点をまと

めた同意書を別に用意 し，同意書 には患者および家族など説明を受けた者と説明 した者の

署名を記入する，できれば、 標準的な説明項目に は共通の図表や文書の ある説明善を用意

し，患者個人の特殊な内容はそ れらに書き加え るよう にし，そ れらの すべ て に説 明者と説

明を受けた患者および家族の 署名を自筆で記入するとよい ，自筆であれば印鑑は必要ない

が，病院によっ （は両方を要求している場合もある．

　また，同意書は同意に使用 したすべ ての 書類とともに必ず 2部作成 し （複写で よい）、

1部は患者 に渡すとともに、1部をカルテ に貼付する．もちろん、ICは医療行為で あるの

で，その 旨をカルテ に記載する．

　  ICを必要とする場面

　外来における治療や検査は比較的副作用が少ない の で，やや もすれば ICの 対象外にな

りやすいが ．是非時間 をと っ C 説明 し、少な くとも説明内容をカルテ に記載 してお くべ き

である．できれば，同意書をとっ ておく，特殊な処方につ いても同様である ，

　治療開 始時や手術 ・観血的検査は必ず文書で も っ て説明 し，文書で もっ て 同意 を得るの

が鉄則で ある．また，注射 ・輸血，特に事故が起こ りやすい抗癌剤の投5 や中心静脈力テ ー

テル挿入な どでは、必ず ℃ をとるべ きである．

　また，入院中に患者や家族か ら説明を求められた場合でも，説明頂 目を文書に して，カ

ルテ に貼付する とともに複写を渡 してお く，そ の場合も，両者の 署名を記入 して お く．

（3）より良い ICをとる工夫

　lCは医療行為の ひ とつ で あ り，上手 に同意を得る技術 は医師の 重要な技量 であ る，以

下 に、よ り良い IC をとる工夫 （表 2 ）を示す．

　  患者の 背景をよ く知る

　上手な ICをとるため には，患者の 背景 をよ く調査するこ とが重要である．患者の 病状

はもちろんの こ と，患者の 家族構成，仕事の 有無や地位，経済状況 学歴 や趣味などを把

握 してお くことは，同意を円滑 に進めるために大事なポイン トである，

　  ICの 内容に関す る事前の 打ち合わせ

　医療を提供する側の
一

貫性が患者の 安心をもたらす，患者にかかわるすべ ての 医師が集

まっ て ， 事前の打ち合わせをしてから説明に臨むこ とが大切である．できれば．春護師な

どの 必要なコメデ ィ カルも参加 して 、意見を統
一しておく必要がある．

  説明の場所や方法の工夫

　説 明の場所につ いてはプライバシー
の保持 を第

一
に考え，可能な限 り個室を用意 し，ま

（表 2 ）　より良い IC をとる工 夫

患者の 背景をよく知 る

医 療ス タッ フ で IC の 内容 に 関する 事前の 打ち 合わ せ をする

説明の 場所や方法を工 夫する

被説明者につ い て よく知る

lC取得 に用 いる 説明書や同 意書を充実させる

lC記録の 保持方法 に留 意す る

lCをとる上で特に配慮を要する場合 （表 3） に注意する
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た部屋もリラッ クスできる環境を整え るこ とが重要である，

　   被説明者　　　　　 、

　 誰 に説明するかも重要な要素である．一
般 には，本人とともに家族，既婚者で あれば配

偶者，親子、兄弟姉妹，その 他，親類などが対象 になろう．いずれに しても，説明する相

手の 立場を十分理解 し丁 行う必要があ る．

　   IC取得に用いる説 明書や同意書
’
　 説明書は詳細かつ 分か りやす いもの が必要である ，同意書は複写でき るもの が必 要であ

る．もちろん，コ ピーして もよい．これらは，で きれば弁護士などの ア ドバ イス を受けた

ものが望ま しい ．

　   記録の 保持

　 多 くの 場合は特定の 同意書がある場合が多いの で ，それを複写 して カルテに貼付すると

ともに，患者にも渡 しC おく，

　   特 に配慮を要す る場合

　 表 3に ICをとる上で特 に配慮する場合を上げる，それぞれに応 じた説 明と同慧が要求

される．　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ・

（4）考えておくべ き ICを巡る諸問題

　   情報開示 にむ けで
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 1

　 1999年 に日本医師会 は 「診療情報の 提供に関する指針」を出 し，患者の 請求に墓つい

てカル テを開示す るガイ ドライ ン を示 した ，ICをとり同意書 を保管す る場合 は、必 ずカ

ルテ開示を前提に考えておかな ければならない．そのためにはカルテ に書かれた内容 ，IC

の ための 同意書などが明確 になるよう考え るべ きである．　　
．

　   医師の 裁量権との 関係

　 医師の裁量権iは法的に認 められる権利で ある，しか し，過剰な裁量権の乱用は患者 との

トラブルの 原因 となり， 法的にも認 められな いこ とがある．常に裁量権と患者の自己決定

権をあわせ考える姿勢が重要で ある．ICがあれば何で も許される姿勢 は慎まねばな らな

い ，

　   チ
ー

ム 医療との 関係

　 現代の 医療はチ
ーム医療であ り，ICは医師だけではなくコ メデ ィ カルを含めたチ

ー
ム

医療の
一

環と してとる必要がある，医療機関内での徹底，診療科内での 意識の 徹底 は IC

の 重要なポイ ン トで ある ，

（表 3） IC をとる際に特に配慮が必要な場合

配 慮が必要な 場合 配 慮点

重 症 患者，小 児，高齢者，精 神 障害 説 明 相 手 に親 権 者 ある い は代 理 人 が

者，外国 人な どの 場合 対象となる 場 合が多く，本当に親権

唱 者ある い は代理 人たる か，患者 に対

して 十分な 理解があ る か，な どに留

意する 必要がある

行為による障害が大きい場合 治療 の 必要性や意義を十分理解させ

治 療法がない患者の場合 る 必要があ り，代替手段や治療をし

な い選択がある こ とを伝える

治験や 医 師主導臨床試験 の場合 まだ 十分な治療成績の 蓄積がな い こ

高度先進医療の 場合 とや危険性を十分に 説明する 必要が

臓器 提供の 場 合 あ る
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第 号

死 亡 診 断書 （死体 検 案 書）

1 男

明治 　昭和

大正　平成
年 月　 　 　 日

氏　　名 生年月B
2 女

（
生まれ て か り 3D日以内 に

死亡 し た と き 1よ生 ま れ た

時刻 ら響 い て くたさ い）たさ い

午 前 ・午後 時　 　 分

死亡 したとき 平 成 年 月 日 午 前 ・午 後 時 分

死 亡 し た
死亡したところの種別 且病院 2診療所　」 3介護老人保健施設 4 助産所 5老人 † 一ム 6 自宅　 7 そ の 他

と　 こ　 ろ

及　　　 び
死 亡 した と こ ろ

そ の 種 別 価亡したとこるの種別1鱒 ｝ r
施 設 の 名 称

切 直接死因 発病（発匝）
」

又 は 受 傷

死亡 の 原 因 か ら死 亡

〔イ〕ωの 原因
まで の期間

◆卑、月、日

◆ 1欄、H欄 と
1

等の単 位で

も に 疾田の終末

期 の 伏態 とし て
  ω の 原 因

さ い

書 い て くた

の 心不全．呼吸 ただし、
不 全等は書か 筺 1 日未嵩 の

い で く だ さ い

◆ 1潤では、最
国 〔ウ｝の 原 因

場合 は、
分等の 単位

時．

も死匸 に 影響 を
で 書 い て く

与 えた腐病名を 直 腰 には 死 因
だ さ い

医学 的因果関係 に関 係 」ないが （例 i 年
の 頌嵜 で 曾 いて

ください

皿 【欄 の 傷病経 過

に 影 響を及 ぼ し

た 価 屑 名 等

3か月、
時間 跚 分）

5

◆ 1欄 の 働病名
の 記載 は 各幗

一
手

部位 及び主要所 見

平成
つ に して ください 1無 2有 手術年月日 年　 月　　日

ただ し、概が 術 昭和

不足 する場台は

国 柵 に 残 りを

医掌的因 果闘係

の順番 で書いて

解
1無 2有

王要所 見

くだ さ い 剖

死因 の 種類

1 病死 及び自然死

　　　　梱 外因死 ｛1響 故

，
外因死
　　　　その他及 び不詳 の 外因死 ｛9

謬
倒

鶴 也

嫐

自殺 　 lo他殺　 ［15

　　　 煙、

そ の 他及び不詳の 外因 ｝

火災購 焔に 嫻 害
｝

12不詳の 死

外 因 死 の し た

傷害が 発 生

　　　と　き
平 阪・昭和 年 月 日 午前 ・午後　 　時 分 傷害か

発 生

　 　　 都道r
　　　 府県

追 加 事 項

種

傷害が 発生
したところの

　　　　別
1 庄居 2

工場 及び

建築現場
3 道路 4 そ の 他 （ 〉

し

ところ

た 市　 　 　 区

郡　 　 町村

◆伝 聞又 は唯定

情報 の場合で も
手段及び状況

晋 いて くだ さい

生 後 1 年

未　 満 　 で

出生時 体重

グ ラム

単胎　・多胎の 別

1 単 胎 2 多胎 （ 子 中第 子）

妊娠週数

　　　　　満　　　週

病 死 し た 妊娠 ■
分娩時に おけ る母体の病態又は 異状 母の生年月日 前回 まて の 妊娠の 結果

場 合の 追加

事 　　　 項
1 無 　 2 有 3 不詳

昭 和

　 　 　 　 年

平成
月 日

　　 　 出生 児　 　　人

　　　死産児 　　　胎

（妊娠満22愚以後に 限る）

そ の 他特 に付言す べ き こ とか ら

『
上記 の とお り診 断 （検案 ）す る 診断 （検案）年 月日 平成 年　　月　　日

本診断晋（検案書）発行年 月日 平成 年　 　月　　 日

驫難 麟鋤 科

（氏名 ） 医師 印

上記 は 死亡診断 書原本 と相違な い こ と を 証 す る e

平成 年 月 日

」

（図 1）
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（9）

〔10
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死 産 証 書 （死胎検案書）
この 死産証岱 〔死 胎検案 鯉D は，孜が 国の死瀦親計 作成の責料 と して も用 い られ ます eか い 借で 、できるだ け詳 しく冴 い て くだ さ い ひ

母 の 氏 名

死産 児の 男女 別

］　 男

2　 女

3　不詳 妊 娠 週 数 満　　　　　　　　　週　　　　　 日

死産 力協 っ た とき 平 成　　　年　　　月　　　 日　　　 午前 　午後　　　　　　時　　　　 分

死 産 児 の 体 重

及 　 び 　身　 艮

体　重

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 グ ラム

身　 長

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 セ ン チ メ
ートル

胎 児 死 亡の 時期

1髏難齷瑳
の11 　 分娩前　　　　　　 2　 分娩 中　　　　　　 3　 不　明

死 産 が あ っ た

と こ ろ の 種 別   病 院　 2 診療所　 3 助産所　 4 自 宅　 5 その他

死産が あったところ

肚 び そ の 種 類

死配があ っ たと二 ろ

髓欝穿
こ ろ

］
施 設 の 名 称

．

単胎　多胎 の 別 1　 単　胎　　　　2　 多　胎　 （　　　 子中第　　　　子）　　 　 3　 不　詳

死　　産　　の

自 然 人 工 別
◆胎児を出 生させ る

こ と を目的と して 人
工 的処置を加えた に

もかか わ ら ず死産 し

た場合は 「自鍛 死翻
と します

，1　 自然死 産

　 2　 優生保護法 に よ る 人工死 産

　3　優性保護法によ ら ない 人工 死産　　　　　　　　　　　　　　 ・

　 4　 不　　明

自　 然　 死　 産　 の　 場　 合 人 工 死 産 の 場 合

胎　児 　の　側 　 …　 母　　の　　側 疾患 名

　 ア

直接原因
又 は理 由

…．
．

　 1

母 体 側

の 疾 患、
に よ る

1

　 イ

の の原 因
：

優
生

保
護
法
に

よ

る

場
合

　 2

そ の 他

理　由

自 然 死 産 の 原 因

若 し く は 理 由 又

は 人 工 死 産 の 理 由

◆ 1 の   欄 に は

百接 原 因又 は理由を

胎児の 側 か 母の 側 の

い ず れ か に 分 け て

丼き，さ らにそれ と
因果 関 係 の あ る厚

因又は理 由が あれ ば

〔イ〕櫛  欄ど 続け τ

，それ ぞれ胎 児又は

母の 側に 分け て暫 い

てくださ い

　 ただ し、胎児 又は

母の 側い ずれか 訣め
かね る場合は、母の

側 に魯 い て くだ い ．
○ 自然死 産か人 工 死

産 か不 明 の 場含 は、
自然死産の欄に 舎い

て くだ さ い 。

　 ウ

〔イ1の 原因

：

；

　 工

  の原 因 i
　 且

母 体 側
の 疾 轡
に よ る

疾患 名

矼

幽接 に 「よ死 産

に関係 L な い
が 　　1 欄 の

杼 鹵 に 彫 唇

を ＆ ぼ し た

亀 獅 名 等

；

：
し

麈
経
薩
耄
像

馨

　 2

そ の 他

理　由

胎児手術の 有鉦 1 無　 2 有 【
冊位及び撕 見

　　　 　　　　 　　　　　 〕

死胎解剖の有 錘 1 鑑 　 2 有 F覯

　　　　　　　　　　　　　　　 1

  医　　 師

2　 助　産　師

上記 の とお り証 明 〔検 案） す る　　　　 証明 （検案1 年月日　平成　　年　　月　　日

　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 本証明奮 （横案書1発行年月 日　 平成　　 年　　 月　　 日

雕 。聾驃観鞭寵講翻
　〔氏　名）　　　　　　　　　　　　　　 印

匯

　 妊 va岨 ttは．励緲 l　tt、基理

←体温 、胆膏彼 計 r明等 に より

　 1岡走 し．で きる だけ正 確 に

　 孵 い て くだ さ い 。
　夜 の 12時は，「午前 O瑚 亅、←

昼 の 12時 は 「午 後 G 時」と

　 軒いて くだ さい。

　 1 欄 N び H 欄に 関係 した于
←術 に つ い て ，術式又はその

　 診断 名と閲連の あ る听見笥
　 を中・L・に杵い て くtigt・．

本 死産 証 書 は原 本と相 違 な い ことを証する
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 平 成 年 月 日

（図 2）
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（表 4 ） 死亡診断書作成上の 必須 4 条件

1＞死 亡に関する事項を社会的，医学的に正しく記載すること

2）国際的な死亡統計等の作成に適した記載内容で あること

3）公文書に 準じ た作文書式 で ある こ と

4）刑事お よ び民事事案の 証 拠，保険等の査 定 や 認 定 の 資料 にな りう る 記 載内

　 容であ る こ と

（5）死亡診断書の 書 き方

　  死亡診断書 （死体検案書）

　死亡 診断書 （死体検桑書）（図 1）はヒ トの 死亡 に 関する医学的および法 律的証明文書

であ り，死亡者の 死亡に至 る過程を可能な限 り詳細かつ論理的に証明する公文書である，

死亡 診断書は臨終に 立ち合 い死を見届 けた医師が作成するものであり，死体検案書は死体

を検案した医師が作成するもの で ある，診断書 作成に あた っ て は、医師法では24時間以

内との 記述があるが，担当 した医師の 診療貢任下にあ りかつ 問題な い場合は，医師の裁量

で死亡診断書と して 差 し支えない，

　死亡 診断書 （死体検案書）の 内容は，市区町村から都道府県を経て 厚労省に集め られ、

死因統計を作成 し厚生行政 に反映させるの で 、論理的で明解な内容が要求される．

　  死亡診断書の具体的な書き方

　死亡診断書に は必須とな る条件があ り （表 4 ），これらを満た して お くこ とが肝要であ

る，病 名に つ いて は ICD −10 （第 10回 修正 国 際疾病分類 ）に準拠す る必 要がある，す なわ

ち，死亡の原 因の （ア ）〜（工 ）の どれか にはtICD −10に準拠す る病名 を記載す る必要が

ある，また，死亡時刻も医学的に見て正 しい時劾 （場合によ り推定する必要あ り）を記載

する，

　  死産証書 （死胎検案書）

　 医師が立ち8 っ た分娩で 死産児が娩出されたときに，その 死産児 に対する医学的判断を

証明するものが死産証書で ある．また t 自ら立ち合わない死産児に対 しJ 同様の 医学的判

断を証明するものが死胎検案書である （図 2），

　 こ こで 対象 となる死産 は妊娠満 12週以後の 死産で あ り，分娩直後 におい て 心拍動，随

意筋の運 動，呼吸運 動が全 く見 られない場合であり、これらの徴候が少 しでも見 られて死

に至 っ た場合 は，出生証 明書および死亡診断書が必要 になる．しかし，現実的に は妊娠満

22週未満で は胎児の 母体外生活 は不 可能 とされて いるの で 、一般 には死 産と して 扱 っ て

よい，
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