
総説

1

連絡先：前田薫　MAEDA Kaoru

　　　　〒 559-8611　大阪市住之江区南港北 1-26-16

　　　　森ノ宮医療大学保健医療学部理学療法学科

要　　旨

患者および治験の被験者からインフォームド・コンセントを得ることにおいて、人種・民族、年齢、病期、
医療の領域、そして医療行為の高度化がどのように影響するのかについて文献レビューをした。結果と
して、多様な人種・民族から構成されるアメリカではマイノリティが臨床試験の内容を理解できるよう
配慮が必要であること、小児を対象とする治験において説明媒体の工夫と作成が求められること、終末
期ケアにおいて患者の価値観とゴールをもとに将来のケアについて患者が重視するものを医療関係者お
よび家族と共有することの有用性、リハビリテーション領域では介入開始時のみでなく継続的・頻回な
インフォームド・コンセントがアドヒアランスの向上をもたらしうることが示唆された。加えて、循環
器医療では、医療行為の高度化にともない患者が治療方針の内容を理解し難くなってきている一方で、
有効な説明手段が確立されていないという問題点が明らかとなった。
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はじめに
今日の医療や臨床研究において、医師や研究者らが患者や被験者（対象者）に対して書面等を用いて

治療および研究内容の説明を行い、対象者からの同意が得られたならば治療や治験を開始するというイ
ンフォームド・コンセント（以下、IC）のプロセスは、きわめて一般的なものである。

この IC の概念は約 60 年の歴史を有するが、社会構造や疾病構造の変化、医療行為の多様化にともなっ
て、現在も変化と発展の途上にある。本研究では、患者および治験の被験者から IC を得ることについて、
人種・民族、年齢、病期、医療の領域、そして医療行為の高度化がどのように影響するのかを文献レビュー
を行い考察する。なお、人種・民族ではアメリカを、年齢では小児に対する治験を、病期では終末期を、
医療の領域ではリハビリテーションを代表例として扱い、医療の高度化では循環器医療に焦点をあてた。
この文献レビューは、ナラティブ・レビューとして行われた。

1　人種・民族　～アメリカ社会におけるインフォームド・コンセント～
患者の自己決定権や知る権利、自律を尊重する IC は、アメリカにおいて 1960 年代以降様々な権利

運動の流れを受けて確立されていった。IC は医療を受ける患者の権利に関するものであると同時に、
臨床研究における被験者の権利を守るための原理にもなっている 1)。

本章では、後者の視点に重点を置き、アメリカにおける IC 確立の背景について、またアメリカのよ
うな移民が多く人種・民族的に多様化が進んだ社会における IC についての課題や取り組みについて概
観する。

1.1　IC の確立
IC の精神は、第二次世界大戦終結後、1947 年に制定された「ニュールンベルク綱領」に遡る 2)。「ニュー

ルンベルグ綱領」制定の背景には、第二次世界大戦中のナチスによる非人道的な人体実験への反省があ
り、その冒頭で「許容できる医学の実験においては、被験者の自発的同意が絶対的に不可欠である」と
述べられている 3)。その後、その精神、すなわち患者の権利の尊重という理念は、1964 年に世界医師
会総会において採択された「ヘルシンキ宣言」へと継承され、医学研究においては被験者本人の自発的
同意すなわち IC が不可欠となった 4)。

アメリカで IC という言葉が初めて使われたのは、1957 年カリフォルニア州での「サルゴ判決」にお
いてであった。この判決により、医師は IC に必要な情報開示を法的に義務付けられることとなった 5)。
1960 年代の様々な社会変革運動を背景に、患者の人権運動においては、それまでの医師中心のパター
ナリズム的医療から患者中心の医療へと変革が求められた 6)。その流れを受けて、1973 年にアメリカ
病院協会が IC と自己決定権を柱とする「患者の権利章典」を制定し、この中で思いやりのあるケアを
受ける権利、人体実験などの研究プロジェクトへの参加を拒否する権利などの患者の権利とともに、IC
を行ううえで必要な情報を知る権利も明確にした 7)。また、国内での主に黒人を被験者としたタスキギー
梅毒研究などの非倫理的な人体実験の反省から、アメリカ保健福祉省（HHS）内に国家委員会が設置さ
れ、同委員会は 1978 年、研究の被験者保護のための倫理原則を定めた「ベルモント・レポート」を発
表した 8)。その中で、倫理原則の一つである「人権の尊重」を実践するには IC が不可欠とされており、
これらを含む同報告書の倫理原則は HHS の医療倫理の共通原則とされている 9)。このように、法律の
場においても臨床や研究の場においても、IC が確立されていった。

1.2　移民の増加による影響
同じく社会変革運動の流れを受けて改正された 1965 年移民法により、それ以降アメリカへの移民の
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流入が大幅に増加するが、移民の激増に伴い、アメリカの人口構成は大きく変化した。1960 年の人口
構成は、白人 88.6%、黒人 10.5%、アジア人 0.5%、ヒスパニック系（スペイン語を母語とする中南米
出身者）3.2% であったが、2010 年はそれぞれ 72.4%、12.6%、4.8%、16.3% となっている。白人の
比率が減少する反面、アジア人、ヒスパニック系の増加率は著しく 10)、このような人種・民族的人口比
率の変化は、社会の様々な側面に影響を及ぼしている。

医療の分野においても、人種・民族的マイノリティ（以下、マイノリティ）を意識した対策が取られ
るようになっている。例えば、1986 年には HHS の健康次官補室配下内にマイノリティの健康や健康
格差を調査するための事務室が初めて設置され、さらに 1990 年には国立衛生研究所の事務局内にもマ
イノリティ・プログラム事務所が設けられた 11)。2010 年にはアメリカ連邦議会による「患者保護並び
に医療費負担適正化法」の制定により、HHS 内の 6 つの組織にそれぞれマイノリティ健康・健康公平
事務室が設置されることになった 12)。そのうちの一つは、医薬品行政を司る食品医薬品局（FDA）内に
設けられたが、FDA はマイノリティが臨床研究に参加することやその際の IC の重要性を強く訴えてい
る 13)。

1.3　IC をめぐる課題
FDA は IC に関する規則の中で、「医薬品の臨床試験においては被験者又はその代理人に与えられる

情報は、その被験者又は代理人が理解できる言葉でなければならない」と規定しているが 14)、マイノリ
ティから IC を得る上での様々な問題点が指摘されている。まず、特にアメリカに来て間もない移民の
場合、英語力が制限されている者も多くおり、言語の障壁が挙げられる 15)。それに対して、説明時に通
訳やバイリンガルの医療従事者を介したり、移民の母語で書かれた書類、簡単な英語で書かれた書類を
用意したりする、などの取り組みがなされている 16)。さらに、教育水準が低い者については、言語の障
壁に加えて IC についての説明自体が困難であることが報告されている 17)。それらに対して、説明をす
る際に平易な言葉を使用したり、より長い時間をかけたり、また被験者だけでなく家族や友人を交えた
対話の機会を持つ、などといったことが実践されている 18)。また、文化的背景の違いに起因する問題が
ある。例えば家族とのつながりを重視する文化圏出身の被験者は、IC を含め様々な決断を一人で下す
ことを躊躇する、ということがある 19)。このような場合、例えば家族との関りを尊重しつつ、医師・研
究者側との対話を通して被験者が自己決定をすることが促されている 20)。

2.　対象者の年齢　～小児治験におけるインフォームド・アセント～
近年の臨床研究において、治験による被験者の協力なくしては医学の進歩はありえない。治験を受け

る被験者には、医療者から十分な説明を受け、納得した上での同意、いわゆる IC が重要である。IC は
日本において 1997 年の医療法改正に伴い法的に義務付けられることとなり、これにより IC は医療者
のみならず広く社会に広まり、患者の自己決定権を保障する重要なプロセスとして位置づけられてきた。

子どもの自己決定権については、1995 年アメリカ小児科学会（American Academy of Pediatrics：
AAP）生命倫理委員会が「小児医療における IC、親による承認、アセント」を発表した。7 歳から 15
歳の子どもを対象とした治療・治験参加においては、インフォームド・アセント（以下、IA）が望まれ
ると推奨し、子どもが自分になされる行為について理解できるよう十分に説明され、子ども自身がその
選択・決断に納得できるよう支援する必要があるとした。日本国内においては、1994 年に「子どもの
権利条約」において、子どもは治療・治験内容について十分に説明を受け、意思を表明する権利がある
とうたわれた。

しかし親側の立場として、日本の民法第 820 条では「親は子どもの最善の利益に基づいて行動する
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義務がある」とし、親は子どもの養育及び発達についての第一義的責任者であり、子ども達の利益の保
護は親の義務と定められている。また子ども自身においては、被験者として理解する能力や同意する能
力が十分に備わっているかどうかの判断が難しい。このように親や子どもの立場・能力など、小児にお
ける IA には様々な問題がある。ここでは、日本の小児治験における現状と取り組み、さらに諸外国の
小児治験における IA の取り組みについて記述し、最後に今後の課題について述べる。

2.1　日本の小児治験における現状と取り組み
日本国内における治療薬は、国内の医薬品 60 ～ 70％が小児に対して用法・用量が不明確であり、大

人の薬に比べて安全性や有効性が確認されていない適応外使用となっている。これらの原因は、治験数・
症例数が少なく、実施体制が整備できないという医療機関側の問題と、採算性が低く、子どもが対象と
いう特殊性から臨床試験（治験）に積極的になれないという製薬企業側の問題があるとしている。さら
に治験における同意取得において子ども特有の配慮が必要であり、これらの複合的な問題によって小児
治験が進まない要因とされている 21）。しかし有効性、安全性等の評価が不十分であれば、保険診療の
対象とならない場合や医薬品被害救済制度の対象とならない可能性がある。

これらの問題を解決すべく、2000 年厚生労働省は小児集団における医薬品の臨床試験に関するガイ
ダンスにおいて、「小児への使用が想定される医薬品については、小児集団における使用経験の情報の
集積を図ることが急務であり、成人適応の開発と並行して小児適応の開発を行うことが重要である」と
提言した。その後「特定領域治験等連携基盤整備事業」が発足し、小児医療機関等が連携した強固な治
験ネットワークの確立、小児領域の医薬品の開発を提言するための調査・研究が実施できる体制づくり
を目指し、2010 年に小児治験ネットワーク（JACHRI）が設立された。現在加盟医療機関は全国 48 施
設になり（2019 年 10 月現在）、終了治験 22 件、製造販売承認取得件 12 件、現在実施中の治験 30 件（2019
年 3 月 31 日時点）となっており、治験数は年々増加している。

こういった小児治験数の増加に伴い、治験手続きの整備や小児治験におけるガイドライン等の作成は
進んでいる現状にある。しかし治験を受ける側の子どもの自己決定権の保護における取り組みは、具体
的にどのように治験内容を説明し、どのような配慮が行われているのかといった研究は未だ少ない現状
にある。小児治験は今後も増加すると予想され、子どもとその家族の権利をどのように守るのかは早急
な課題であると言える。したがって具体的な支援方法を検討する必要があると考え、諸外国の IA に対
する取り組みの現状を探索した。

2.2　諸外国の小児治験における IA の取り組み
PubMed より、2019 年 9 月から過去 15 年間の文献検索をおこなった。小児治験における IA 研究に

着目するため、「pediatric」and「assent」and「consent」and「Clinical trial」をキーワードに検索を行っ
た。その結果、会議録を除き原著論文に絞った文献件数は 45 件、そのうち 15 歳以上の思春期を対象
としたもの 10 件を除き、対象文献は 35 件となった。記載内容の内訳は、治験内容が 7 件、同意を得
るプロセスに関するもの 7 件、レビュー 7 件、倫理について 5 件、媒体の作成が 3 件、尺度開発 2 件、
医療者の役割2件、文化・風習の異なる国に対するIAのプロトコール1件、治験の募集方法1件であった。

同意を得るプロセスにおいては、医療者側から調査されたものが１件、子ども又は親側から調査され
たものが 6 件であった。医療者側から調査されたものは、ほとんどの医療者は治験内容についての有効
な同意を得ることに自信をもっていると述べていた 22）。しかし子ども側から調査された研究では、医
師からの説明は難しく、治験内容について理解できていたのは半数にも満たしていなかったという結果
であった 23）。また治験の参加決定については、半数以上は親が決定し、子どもは年齢が大きくなるほ
ど意思決定に参加していることが分かったが、子ども自身は年齢だけで決めないでほしいと望んでいる
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ことが分かった。さらに治験に対する認識と評価は、年齢に依存していなかったとし 23）、年齢が高く
ても治験に対する理解が不十分であったり、年齢が低くても十分に理解できている子どももいたという
結果であった。

2010 年頃より、子どもの理解を助ける媒体の作成が増加してきている。難解な医学用語は、イラス
トを用いて説明することで子どもの理解を助けているとし、年齢に応じたイラストと説明の工夫が必要
であるとしている 24）。また O'Lonergan らは、デバイスを使った視覚媒体を作成し、それらは子どもの
興味・関心を引き、子どもの理解を助けたと報告している 25)。しかし子どもと母親は治験の情報量に圧
倒され、重要なことが記憶されていない可能性があると指摘し、よりシンプルな媒体の作成が必要であ
るとしている 26）。

また近年は各国が参加する大規模な治験が行われるようになり、25 の欧州連合加盟国と 2 つの欧州
自由貿易連合国において、2016 年小児治験における同意の取り決めが作成された 27）。

昨今の動向を踏まえると、子どもの理解を促すための媒体作成と並行し、国同士の法的基準や規程に
ついての議論が活発に行われている現状と考える。子どもの自己決定権を尊重し、子どもが主体的に治
験に参加していける環境を作ることは世界共通の目標である。子どもだから理解はできない、年齢が小
さいから難しいだろうと決めつけず、子どもと親の訴えに耳を傾ける必要がある。

2.3　まとめと課題
近年は子どもの理解を促すための媒体作成が盛んに行われるようになってきているが、媒体を使用す

る際の使用者レベルの統一や治験における同意プロセスの明確化、標準化が必要である。さらに医療者
からの説明の仕方は満足のいくものであったか、子どもと家族の理解を促すものであったかどうかをど
のように評価するのかが課題と言える。

3　病期　～終末期におけるアドバンス・ケア・プランニング (ACP) ～
3.1　アドバンス・ケア・プランニングの背景

アドバンス・ケア・プランニング（以下、ACP）は、患者が望まない医療を受け入れることなく、患
者の価値を重視する医療が求められたことから発展した。したがって ACP は、個人が有する価値・ゴー
ルについて考え、将来自分で意思が決定できなくなっときに備えて自身が望む医療について事前に家族、
医療従事者などと話し合い共有するプロセスと定義されている 28）。インフォームドコンセントのよう
な一回限りの意思決定行為とは違って、ACP は患者が望む意思決定のプロセスをサポートし、患者の
価値やゴールに沿った患者が望むケアを提供することで、終末期ケアの質を向上することが期待されて
いる。

厚生労働省が了承した「人生の最終段階における医療の普及・啓発の在り方に関する検討会の報告書
(2018)」には、ACP の重要性が強調され、国・地方自治体による普及活動の必要性も述べられている。
しかし、平成 30 年 3 月厚生労働省が一般国民 (973)、医師 (1,088)、看護師 (1,620)、介護職員 (537)
を対象に実施した「人生の最終段階における医療に関する意識調査」によると、ACP について「知ら
ない」・「聞いたことはあるがよく知らない」は、一般国民 (94.7％ ) だけでなく、医師 (76.1%)、看護
師 (79.1%)、介護職員 (91.6%) などの医療介護従事者の間でも認知度が低いことがわかった。さらに、
近年国内の ACP の研究は増えているが、知識や関心を問う質問紙やインタビュー調査が主流であるこ
とや、研究者間で ACP の定義が明確でないことなどが指摘されている 29）。そこで、ACP に関する国内
研究のエビデンス構築や今後の ACP の普及活動に向けて、国外 ACP に関するシステマテックレビュー

（以下、SR とする）文献を中心に、ACP について述べる。
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3.2　アドバンス・ケア・プランニングのエビデンス
3.2.1　ACP に関する 2 件の SR について 

Brinkman-Stoppenlenburg らは、終末期における ACP の効果を検証するため SR を実施した 30）。
ACP の内容は、蘇生処置拒否（以下、DNR とする）、事前指示書（以下、AD とする）、入院拒否（以下、
DNH とする）などで、それぞれの選定文献全体における割合は 39％ (DNR)、34％ (AD)、12%(DNH)
であった。その結果、事前に DNR の指示があった患者の方が、心肺蘇生法 ( 以下、CPR とする ) の
実施率は低かった；ホスピス・緩和治療の増加が見られた；生命維持治療の減少が見られた；また、
DNH を使用した患者の方が DNH を使用しないよりも入院の機会が少なかった；患者の最期の意志が
遵守出来たと結論づけている。

次に、Houben らは ACP の効果についてランダム化比較試験 ( 以下、RCT とする ) に限定し SR とメ
タ解析を行った 31）。対象者は、入院・外来患者で、疾患の内訳はがん、心疾患、慢性呼吸器疾患 ( 以下、
COPD とする )、慢性腎不全、認知症、後天性免疫不全症候群、ナーシングホーム、健康な高齢者、医
療従事者などであった。ACP の介入方法は , AD(26 件 ) である事前指示書、代理人、リビングウィル
などと、AD に加えて図られたコミュニケーション (30 件 ) の二つに分類した。ACP 介入と通常ケアを
比較した結果、AD 作成が有意に増えた（OR 3.26; 95% CI 2.00-5.32; p<.00001）；患者と医療従事者
が終末期について話す機会が増えた（OR 2.82; 95% CI 2.09-3.79; p<.00001）；終末期について話す
ことで患者が希望するケアが実際提供された（OR 4.66; 95% CI 1.20-18.08; p=.03）などが報告された。

3.2.2　ACP に関するエビデンスと考察
これら 2 つの SR から、ACP 研究が実施された場所や対象者が様々であることがわかる。それに加え、

疾患を特定した ACP 研究も増えてきた。例えば、がん 32) をはじめ、慢性呼吸器疾患 33)、社会で自立し
ていない高齢者 34), 認知症患者 35）、ICU 患者 36), 心不全患者 37）など対象者を限定した研究が報告され、
それぞれに特有の ACP について述べられている。また、以前の研究方法は観察研究が主であったが、
RCT などの実験研究が増えてきていることや、SR に留まらずメタ解析も実施されている 31, 37）。国外で
の ACP 研究対象は幅広く、研究の質も向上してきている。

ACP の定義は様々である。Houben らは、ACP の内容を「AD」と「AD を含めたコミュニケーション」
の 2 つに分類しており、コミュニケーションに関連した ACP 研究は 2005 年以前と比べると増えてい
る 31）。また、Jabbarian らは COPD など慢性呼吸器疾患患者の ACP について SR を実施し、ACP の内
容を「終末期に関するコミュニケーション」、「価値・目標の明確化」「患者の代理に関すること」「患者
の望みの文書化」の 4 つに分類した 33)。ACP の内容が多様化していることがわかる。

Hall らは 55 件の選定文献をもとに ACP の質的研究のレビューを実施した 38）。ACP に対する患者と
家族介護者の認識は、「終末期の問題に自信が持てた」、「未来に対する心配が減った」、「心が平穏でコ
ミュニケーションがスムーズとなった」であった。しかし、ACP は恩恵だけでなく、不安や苦痛を引
き起こす可能性があることもわかっている 32）。医師、患者、家族、医療従事者などそれぞれの思いが
あり患者の自主性を守ることは簡単なことではない。ACP の障害となる要因は、「患者の治療に対する
期待と疾患に対する理解」「不明瞭な予後」「話し合いを始めるタイミング」「医師と患者の関係性」「ACP
の内容、アプローチ、文書などの質」と報告されている 39)。

ACP を改善するための一助として、Myers らは、医療従事者が ACP を実施する際の支援プログラム
に関して SR を行った 40)。支援プログラムで一番多かったのは、Respecting Choices® であった。その
結果、AD 作成の増加、代理人との面会の増加、終末期の話し合いの増加、終末期に実際に行われた医
療と患者の望みの一致が増えたことにつながった。Respecting Choices® の特徴は、ACP のシステム
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化、ACP のファシリテーションスキルに関する教育と研修、地域と密接に関わり有効な教育・啓発の 3
点である 39)。これらの支援プログラムは、ACP をどのように進めていいのか不安を感じている医療従
事者にとって有意義なものであるとともに、患者へのメリットも大きい。

3.3　まとめと課題
医療者が提示した治療・ケア計画をわかりやすく説明し同意するという従来の形から、「患者が将来

の医療ケアに関して大切としているものを理解し共有するプロセス」である ACP が日本においても日
本独自の文化の中で発展し、実践されることを期待したい。

4　医療の領域　～リハビリテーション領域におけるインフォームド・コンセント
（理学療法士と作業療法士に関して）～

4.1　米国・英国の理学療法におけるインフォームド・コンセントの歴史と近年の状況
リハビリテーション（以下、リハ）における IC の歴史と近年の状況について、理学療法士（以下、

PT）、作業療法士（以下、OT）の開業権が認められている米国と英国の文献に基づいて概説する。
PT が臨床における IC の過程を理解することの必要性が、1984 年に Purtilo によって報告された 41)。

当時の PT にとって、IC は研究の被験者から得なくてはならないものという位置づけであった。しかし、
同時期の米国では、PT が独立して自由診療を行う傾向が増したため、PT が IC を理解して患者に実施
できることが求められるようになった 41)。一方、Caplan は、IC の概念が医療提供者と患者間の契約で
あるとすれば、そのような概念をリハに適用するのは難しいと述べた 42)。その理由を「予期せぬ重度の
障害を持つことになった患者のリハでは、医療提供者が教育的な役割を担っているとみなすことができ、
家父長的（paternalistic）にふるまうことが倫理的に適切な場合がありうる 42)」ためとしている。

医療提供者による患者への家父長的な対応（medical paternalism）では、患者の望みや選択に
関わらず治療方針が決定されるため、患者の自律性（autonomy）が尊重されていない状態である。
Robertoson は、医療提供者と患者の関係について、意思決定における患者の自律性を尊重するこ
と、および患者の利益を最大化することの両立が必要であると論じている 43)。しかし、結論において

「paternalism は何らかの形態で存在し続けるであろう 43)」と述べ、IC の理念どおりに医療提供者と患
者の理想的な関係を形成することが容易でないとの見解が示されている。

Copnell は、「どのようにして医療提供者は、患者の自律性を支持しつつ、患者が正しい種類の意
思決定をできるよう影響を与えることができるだろうか。この矛盾と思われる立場への解答は、（理
論的には）自由主義的な家父長的態度（liberal paternalism）と（具体的には）nudge という形態
で与えられてきている 44)。」とし、PT の臨床における nudge の有用性について論じている。Liberal 
paternalism とは、米国の経済学者である Sunstein と Thaler が提唱した理論であり、人の選択の自由
を維持しつつ、その人自身および社会に利益となる選択をするよう影響を与えることである 45)。その
過程が nudge である。nudge には適訳が無く、その定義は「人のあらゆる選択肢を禁止することなく、
かつ人の経済的利益を有意に変えることなく、その人の行為を、その変化が予測可能な方法で修正す
る選択構造（情報が人に提示される方法）のあらゆる側面 45)」である。nudge には多様な形態がある。
Copnell は、“ 柔らかい nudge” の具体例として、待合スペースに禁煙を促すポスターを掲示すること
を挙げている 44)。一方、” 厳しい nudge“ の具体例として、患者が減量するまでは外科手術を受けるこ
とを禁止することを挙げている 44)。治療における患者と医療提供者の相互作用のためや IC を得るため
に nudge を用いることが、Agarwel らによって推奨されている 46)。その著者らは、「医療提供者は患者
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の “ 推論の失敗（reasoning failure）” を試し、修正する責任を有する。この見地から、患者の自律性
と medical paternalism の間で、ある程度の妥協が正当化される。そしてそれらの技術がどのように用
いられたかを可視化することを推進するべきである 46)。」と主張している。「患者が “ 良い ” 意思決定を
できるようなやり方で情報を提供すること 46)」が、近年の PT、OT にとって IC の中心的課題であるも
のと推察される。

4.2.1　日本のリハビリテーション領域におけるインフォームド・コンセント
ここでは、日本のリハ領域における IC について言及する。

「理学療法士及び作業療法士法（法律第百三十七号、昭和 40 年）47）」に於いて、PT、OT は厚生労働
大臣の免許を受けそれぞれの名称を用いて、医師の指示の下治療、援助、指導等を対象者に提供するこ
とができる。医師の示す治療の方針が提示されている中、対象者が希望する生活の実現を可能とするた
めにセラピーに関する目標と治療計画を立て実行する。

日本理学療法士協会の「職業倫理ガイドライン」には、IC として「患者および対象者と家族へ、状
況を説明する義務」があり、その説明においては「医師およびチームメンバーと協調して連携のうえ、
診療や指導の方針の説明と説明の範囲を確認」し、同意を得ること等が記載されている 48）。リハにお
ける IC とは、医師そして他の職種との連携の上なされるものであると強調している。

日本作業療法士協会のガイドラインには、「作業療法は、依頼や紹介によって対象者が特定されるこ
とから開始され、評価の実施、目標と方針の決定、介入計画の立案を行い、インフォームド・コンセン
トや対象者との契約を経て作業療法を具体的に展開していく」と記載されている 49）。しかし、これは
狭義の IC であると考える。なぜなら、治療開始時の同意にのみ着目しているからである。
「リハビリテーション」とは、元来「人間であることの権利、尊厳が何かの理由で否定され、人間社

会からはじき出されたものが権利を回復する」50）と言う意味である。日本では、「社会復帰」と言った
意味合いが充てられている 50）。PT、OT における真の IC とは、この「社会復帰」までの様々な段階に
必要なものであると考える。

 Appelbaum らは、IC を医療従事者と患者が 1 回限りの関係を示すイベントモデルと、それとは別
の医療従事者と患者の間における治療上の意思決定の絶え間ないプロセスが存在すると捉えたプロセ
ス・モデルがあると述べている 51）。山野は大半の患者が一定期間セラピストと関係性を持つ OT におけ
る IC は上述のプロセス・モデルでとらえるべきだと述べている 52）。

以上から、リハにおけるＩＣの重要な点は、対象者との絶え間ない関わりの中で生じる様々な治療上
の意思決定に関することについての説明と同意を得ることであると言える。加えて、対象者にはその生
活をともにする家族や所属する社会がある。山野は、作業療法実施場面での IC の現状について行った
調査のなかで、IC の実施対象に患者とともに「家族」を挙げている回答者が多くあったと報告してい
る 52）。対象者が普段送る生活のなかには、家族や友人といった社会的因子がある。疾患によっては対
象者が説明を理解できない状況も存在する。対象者の状態に合わせ、治療や指導、援助といったセラピー
の内容を十分に説明し、必要に応じ家族も含めた同意を得ることがリハにおける広義のＩＣであると考
える。

リハにおいて、対象者の同意を得るべき項目は何かという点について考える。山野の調査では OT が
IC を行っている項目について、「作業療法が必要な理由」、「行おうとする作業療法評価の項目」、「行お
うとする作業療法評価の目的」、「行った作業療法評価の結果」、「行おうとする作業療法アプローチの内
容」、「行おうとする作業療法アプロ―チの目的」、「設定した作業療法の目標」の 7 つで「いつも説明し
ている」もしくは「ときどき説明している」という回答が 9 割以上を占めた 52）。上述の IC のプロセス・
モデルが実践されている様子がうかがえる結果となっている。一方で、OT が「説明したいことを十分
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に説明できていない」と感じているものとして「機能予後」や「OT にかかる費用」が挙げられていた。
特に機能予後に関しては、回答した OT の 99% が医師にその役割を求めていることが明らかとなった
52）。

近年、日本では地域包括ケアシステムの構築が進められている。医療従事者の地域での活躍が期待さ
れているが、地域医療は多職種の医療チームによる協業的アプローチが必要であるため、「患者中心の
医療」スタイルでの IC から、患者そして家族もチームメンバーとしての自覚をもつ促しが必要である
と藤谷は述べており 53）、地域医療の発展とともに、IC の捉え方について変化の必要性を訴えている。
協業的アプローチの重要性は、海外からも発信されている。欧州リウマチ学会にて、関節リウマチの方
への身体運動の推奨が 2018 年になされた 54）。その声明には、身体運動を対象者に最適化するために
PT、OT を含む全スタッフが患者と協働することの重要性が記載されていた。

以上から、リハ領域におけるＩＣで重要な視点は、対象者が目指す生活の実現につながる目標や治療
アプローチへのプロセスごとの同意であると考える。対象者の生活への思いを聞き、目標を明確にし、
そこに至るための手段を対象者、他の医療従事者、家族と協業して選ぶことがリハの IC のプロセスに
含まれている。

4.2.2　IC における真の同意とアドヒアランスの関連性
アドヒアランスとは、患者の理解、意志決定、治療協力に基づく内服や治療プログラムの遵守と定義

される 55）。アドヒアランスが高い（強い）ほど、対象者は治療のプログラムを自ら実行しようと努める。
治療プログラムの実践に関する一例として、Fisher らは慢性疼痛のある若年者を対象とした RCT にお
いて、活動的な行動目標の設定と対象者の同意が、治療プログラム実施時の痛みの強度を下げる一助に
なったと報告している 56）。

対象者のアドヒアランスがあれば、治療アプローチの実践は容易である。筋力強化や可動域の改善に
関するホームエクササイズの処方に対し、積極的な対象者は、痛みの減少そしてその病因である関節炎
の減少などの効果を示す報告がある 57,58）。NHS のヘルストレーナーハンドブック 59）には、目標設定時
の対象者とのパートナーシップの重要性が示されている。目標は、対象者ができる限り自分で選択すべ
きものであると述べられており、そのコツとして、対象者との会話の際にはセラピストはその内容を要
約し、目標を言葉にして共有するよう心掛けることを挙げている 59）。

治療アプローチを成功させるためには、対象者のアドヒアランスを高めるような魅力的な治療目標の
設定が重要であり、それにより対象者の真の同意が得られていれば、おのずと効果を出すことができる
ことが明らかである。目標を対象者と共有するために普段の会話のなかで「説明」し、実現可能な治療
計画の提案をし、対象者が選択をするというプロセスがアドヒアランスを高める。その結果、治療効果
が得られる。つまり、IC が治療的効果を生み出すといっても過言ではないと考える。

4.2.3　まとめと課題
リハにおける IC について、主に PT・OT に関する文献をもとに考察した。IC の言葉は広く認知さ

れている。しかし、セラピストにとっての IC とは評価項目の説明や結果の説明に始まり、対象者の生
活に関わる目標設定、実施した結果の共有といった多くのプロセスにおいて必要であることが明らかと
なった。そしてその目標設定が対象者の希望、症状、治療の内容と合致していることの重要性を述べた。

日本では、1993 年に「インフォームド・コンセントの在り方に関する検討会」が厚生省に設置され、
IC という言葉が日本で使い始められて多くの年月が経った。IC は医療領域で当然のように使われるも
のとなっている。本稿では、この IC という言葉の概念が持つ意味のリハ領域における重要性を新たに
することができた。



森ノ宮医療大学紀要 第 14 号：1-16, 2020

10

超高齢社会に突入し、日本の医療のシステムは変化し続けている。施設型の医療から、地域生活を支
える医療へと展開するなかで、多職種そして対象者との協業という新たな IC の形について検討する必
要がある。

5　医療行為の高度化　～循環器医療におけるインフォームドコンセント～
循環器分野では医療行為の高度化・標準化が相対的に進んでおり、多くのガイドラインが策定されて

いる。本節では、医療行為の高度化・標準化が今後各疾患分野において進展していく中で IC に関連し
てどのような問題が生じ得るか、循環器分野を例に考える。

5.1　緊急性を伴う治療への対応
循環器医療の IC に求められる要件自体は十分な情報提供・適切な理解・強要の回避などであり 60）、

他の分野と比べて異なるものではない。循環器疾患治療の個別ガイドラインには、IC に関する見解が
示されているものがある。例えば、欧州心臓病学会（ESC）が 2010 年に公表した虚血性心疾患に対す
る心血管再開通療法のガイドラインにおいては、「（実施不可能な例外を除いて）書面または口頭による
十分な情報提供と患者意志による治療手段の決定が行われるべきである」旨が記載されている 61）。「実
施不可能な例外」とは、緊急の心臓外科治療・カテーテルによる冠血管インターベンション・心肺蘇生
措置を要するような症例である（ショック状態など）。このような場合は患者家族や関係者への口頭説
明のみにて直ちに治療に移行することもやむを得ない 61）。患者の治癒を待って説明と同意を再度本人
に行うことが求められる。

5.2　先進医療への対応
循環器医療においては少し前まで「先進医療」とされていた内容が日常診療において広く行われる

ようになっている事例があり、IC に新たな課題をもたらしている。例えば心不全においては、心臓再
同期療法（CRT ：Cardiac Resynchronization Therapy）が広く行われるようになった。不全心にお
いては心筋の興奮伝導に乱れが生じ、健康人で見られる心臓の均等な動きが阻害されていることがあ
る。CRT は人工ペースメーカーを用いて不全心で乱れた心筋興奮伝導の順序を整え、ひいては心ポン
プ機能を助ける目的で実施される。CRT は単独で実施される場合と（CRT-P）、別の不整脈治療デバイ
ス（埋め込み型除細動器）の埋め込みと同時に実施される場合がある（CRT-D）62）。両者を併用すれば
対応できる不整脈の幅が広がる反面、機器のメンテナンスはより複雑になり、故障の可能性も上がる。
現時点では、どのような患者にどのデバイスを用いるのが最適か、RCT に基づいたエビデンスはない。
Kramer らはかかる状況における IC の要点として、１）患者に十分なリスクの説明をすること・２）
患者自身が余命の長さと質のどちらに重きを置いているか理解すること・３）現状の医学的知見でエビ
デンスが不十分な点も説明すること、の三点を挙げている 62）。他の先進医療 IC においても参照可能で
あろう。

5.3　マルチメディアの利用による対応
循環器医療のガイドラインは精密化・細分化されており、これを患者サイドから見ると治療内容の理

解・判断が著しく難しいこととなる。そこでビデオやウエブサイトといったマルチメディアを利用して
情報を提供し、患者・家族の理解を深めてもらおうという試みが広く行われてきた 63,64,65）。例えば冠動
脈リスク因子である脂質代謝異常症治験導入過程でマルチメディアを使用した例がある 65）。本例では
マルチメディア使用例の治験アドヒアランスが非使用例のそれを上回ったとされ 65）、今後のマルチメ
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ディア導入促進が期待される。しかし現時点ではほとんどが観察研究にとどまり、循環器医療 IC にお
けるマルチメディア導入の効果を客観評価するには未だ時期尚早である。

5.4　まとめと課題
医療の高度化・標準化が IC にもたらし得る問題点とそれへの対応について、循環器分野を例に考察

した。患者が十分な理解のもとに治療を受けられるよう、医療者・受診者双方が持続的に工夫を続ける
ことが求められる。

結論
本文献レビューでは、IC の歴史について概説するとともに、近年の IC における問題点と課題につい

て考察した。多様な人種・民族から構成されるアメリカではマイノリティが臨床試験の内容を理解でき
るよう配慮が必要であること、小児を対象とする治験において説明媒体の工夫と作成が求められること、
終末期ケアにおいて患者の価値観とゴールをもとに将来のケアについて患者が重視するものを医療関係
者および家族と共有することの有用性、リハ領域では介入開始時のみでなく継続的・頻回な IC によっ
てアドヒアランスの向上が期待できることが示唆された。加えて、循環器医療では、医療行為の高度化
にともない患者が治療方針の内容を理解し難くなっている状況に対応するための試みがされてきている
が、まだ有効な説明手段が確立されていないという問題点が明らかとなった。

開示すべき利益相反状態はない。
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Abstract
The aim of this study was to review literature on the influences of race and ethnicity, age, 

stages of disease, fields of medicine, and advancement of medical practices on obtaining 
informed consent from patients and subjects of clinical trials. The findings are that in multiracial/
ethnic societies such as the United States, certain strategies and considerations for minorities are 
necessary to improve minority participation in clinical trials; that in clinical trials in children, 
efforts and preparation to explain contents of clinical trials are required; that in terminal-stage 
care, based on patients’ values and goals, it is clinically useful that medical professionals and 
the patient’s family share the patient’s priorities about his/her future care; and that in the field 
of rehabilitation, not only obtaining informed consent at the outset of intervention but continual 
and frequent informed consent during the intervention can improve adherence. Furthermore, 
it was made clear that, in cardiovascular medicine, it has become more difficult for patients to 
understand treatment plans due to the advancement of medical practices. On the other hand, 
however, effective means for explaining the plans to the patient has yet to be established.

Key words: informed consent, informed assent, advance care planning, adherence, advanced 
medical care


