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´ンõ¹üĀùコンセンøÿ説明x\意Ā¼´ùラ´ン 

                                               2022�4o改訂 

加ô川中央市民õ院 

 

 

´ンõ¹üĀùコンセンøx�1患者|医�等{¹診療内容zy{tいv十Vz説明を 

Øけ理解wたNw1患者ë身|\意w1最終的z治療方法を患者ë身|選択y»こxを 

いう2こ¼を達成y»た�1当院w�ñO~¼´ùラ´ンを定�»2 

ÿ．目的 

○yv~医療行úw1そ~対象xz»�~�1医療行ú~内容xそ¼{¸sv�た¹さ 

¼»t険性û副作用1予測さ¼»結果1ïÿÿ能z医療行ú~p無x内容1こ¼¹を 

実施wz{sた|合{予測さ¼»結果等{tいv説明w1患者~\意をß要xy»2 

○医�等~説明{基u}1患者|ë身~õ状{tいv充V{理解w治療{協力y»こx 

ÿñüøúü·ップĀ�1相互~信頼関Ï{立脚wた適Wz医療~遂行x治療効果~ 

達成~た�{ß要xz»2 

○具体的{�1患者側~意思|常{尊重さ¼»こxx1患者x医療者双方|十Vzコÿ 

ュûケü·ョンを保ちtt治療|進�¹¼»こx{¸sv達成さ¼»2 

○本¼´ùラ´ン�1加ô川中央市民õ院{zけ»´ンõ¹üĀùコンセンø|適W{

運用さ¼»こxを目的xy»2 

 

 

Ā．対象 

○´ンõ¹üĀùコンセンø�<説明û理解=xそ¼を条件xwた<合意=~いz¼� 

kけzいこx|重要xz»2医療~Øけ手ÿ患者Āx担い手ÿ医療者Āx|医療{関 

y»情yを共pw1合意{基uいv治療法zyを選択wvいく過程~中w�x�v実 

現y»2 

○こ~¼´ùラ´ン�1軽い侵襲{¹生命や身体{重大z影響を及ぼy¸うz医療行ú 

~wyv~検査や治療行ú{関Py»医療ß事者x患者z¸s患者家族を対象xy»2 

○前�~医療行ú�w添ÿ{示yxzº2 

○zz1意思を表明w}zい|合や118{未満~未成�者ÿñO1<未成�者=xい

う2Ā{tいv�適Wzï理人ÿ例ÿ法定ï理人1家族ï表者zy2ñO1<適Wzï

理人=xいう2Āを対象xy»2 

 

https://www.kakohp.jp/wp-content/uploads/informed_consent_ver2.2-1.pdf
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ā．原則 

○´ンõ¹üĀùコンセンø�医療者x患者x~1日々~誠実zコÿュûケü·ョン~ 

積�重}を通wv成º立t�~wあº1あく~w�患者を主体xw1患者{観ù|置 

{¼vい»概念wあ»こx~理解|ß要xz»2 

○具体的{�1患者{医療ÿ検査û治療等ĀN~選択~機会を提示y»�~wあº1あ 

¹{x�医療行ú~ß要性ÿõ]1õ状Ā1内容1期間1t険性û副作用1予測さ¼ 

»結果1ïÿÿ能z医療行ú~p無x内容1こ¼¹を実施wz{sた|合{予測さ¼ 

»結果等{tいv説明w1患者~決定権を保証y»2 

○説明x\意�1ó頭w~説明x\時{そ~内容を文書w明示w1õ院側z¸s患者側 

~双方w確認û保管w}»¸う{y»2 

Ă．手� 

○原則xwv主治医~た�担当医|患者{対wv行う2 

○意思を表明w}zい|合や未成�者{tいv�適Wzï理人{対wv行う2 

○患者|理解w}»�易z表現や1理解をÐy÷û模型z¸s説明\意文書等を用い» 

x共{1説明内容~理解度{tいv細ß~注意を払う2 

○õ院側1患者側x�複数wあ»こx|望~wく1õ院側�ÿ能z限º看護�zy|\ 

�y»2ÿ附ÿĀ 

ûw添1 <加ô川中央市民õ院{zけ»1説明û\意書へ~署]をß要xy»医療

行úx作成書式=~ÿĀ{規定y»医療行ú{対wv�1患者~理解度や侵襲度等を

考慮w1医�|最終的{v断y»2 

û\�者~役割xwv1医�{¹伝え¹¼た内容を把握w1そ~理解度を記録{残y2 

û\�w}zい|合�1事à{患者û家族~状íを確認wvそ~理解度を記録{残y2 

û医療~担い手xwv1é床ß理士や精神科医1治験コü÷³ネüタü~立ち合い|ß

要z|合�あ»2 

○セ»ンùºôûºンをØけ»機会{tいv説明を行う2 

○説明\意文書等{説明医�1õ院側\�者1患者本人1患者側\�者~署]を行う2 

○環境ûプラ´ð·üへ~配慮を行い1面談室1»ンõ±üン¹ûüĀ1個室1外来診

察室等を用い»2 

ÿ附ÿĀ 

 医療法第1条4�~2�9法125 

<医�1o科医�1薬剤�1看護�そ~他~医療~担い手�1医療を提供y»{あたº1

適Wz説明を行い1医療をうけ»者~理解をß»¸う{努�zくv�z¹zい=x 

記さ¼vい»2十Vz説明を行い1良好z理解をß»プýセ¹~質を保証y»た�{ 

õ院側1患者側x�複数|望~wいxwた2 

https://www.kakohp.jp/wp-content/uploads/informed_consent_ver2.2-1.pdf
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ă．説明\意文書等~書式z¸s説明内容 

○説明\意文書等~書式{�ñO~�目をß須xy»2 

1Ā説明を行sた日付 

2Ā説明を行sた医�~署] 

3Āõ院側\�者~署] 

4Ā\意wた日付 

5Ā患者本人~署] 

6Ā親族又�ï理人ÿï諾権者含�Ā~署] 

○説明|ß要xz»内容{tいv 

1Ā診断]ÿõ]z¸sõ状Ā 

2Ā検査û治療~目的 

3Ā検査û治療~内容 

4Ā検査û治療~実施日1期間 

5Ā検査û治療{伴う副作用1t険性1合併÷ 

6Ā他~選択肢{tいv 

û予定y»検査û治療ñ外{考え¹¼»手段 

ûïÿÿ能z医療行ú~そ~内容û効果ût険性z¸s予à 

û医学的処置を行わzい|合~予à 等 

7Ā患者~ë己決定権{tいv 

û患者{最終的zë己決定権|あ»こxÿ15{未満~未成�{tいv�親権者~\

意|Oÿkwあ»こxĀ 

û予定さ¼»検査û治療を拒否wた|合{�O利益~zいこx 

ûセ»ンùºôûºンをß»機会|あ»こx 等 

8Āºプø²ウøÿé床研究利用{tいvĀ 

ā尚1説明内容詳細{tいv�1w添 2説明\意文書õ¹üþッø{ÿsv作成y»こx 

ÿé床研究1治験zyé床試験{関wv�1<rxを対象xwた医学系研究{関y»倫

理指針¼´ùラ´ン=GCP省ð{ÿsv作成y»2Ā 

 

○署]{tいv 

1Ā医�~署] 

û原則xwv署]~た�記]押sxy»2 

û署]~|合�押sO要xy»2 

û医�]|記]ÿï筆1s字1¹タンプ等Ā~|合�押sをß要xy»2 

2Āõ院側\�者~署] 



4 

 

û原則xwv\�w1署]~た�記]押sxy»2 

3Ā患者本人~署] 

û原則xwv署]~た�記]押sxy»2 

û患者本人{¸»署]|あ¼�押s�O要xy»2 

û患者本人|未成�者1精神障害者1意識O明者そ~他患者本人|説明{対y»理解

及së己決定能力|O十Vx考え¹¼»|合1~た�署]O能~|合1親族又�ï

理人ÿï諾権者含�Ā等|ï筆y»|合�1患者本人~s~押sをß要xy»2 

4Ā親族又�ï理人ÿï諾権者含�Ā~署] 

û患者本人x親族又�ï理人ÿï諾権者含�Ā~続柄を明示y»2 

û患者本人|未成�者1精神障害者1意識O明者1そ~他患者本人|説明{対y»理

解及së己決定能力|O十Vx考え¹¼»|合1~た�署]O能~|合�ß須記u

xy»2 

û患者本人|独居者wあ»|合zy1親族又�ï理人ÿï諾権者含�Ā|O在~|合

�そ~旨を記uy»2 

ûï理人ÿï諾権者含�Ā~範ö及s優先�位�ĀÿĀ法定ï理人|い»|合�法廷

ï理人 ĀĀ血族6親等又�婚姻ā親等ñ内~親族w親等~近い�xy»2ï理人

xwv~親族�1血族6親等又�婚姻ā親等~w|法ßN認�¹¼»2長男|遠方1

l男|地元在住 ~|合1l男{説明wv¸い2 

ăĀ緊急時~対応 

 û患者{意識障害|あºyく身寄º|わ{¹zい1連絡~×¼zい|合1\意書zw

w¸い|\意|x¼z{sたxいう理由を書面w残y2 

 û緊急~|合1電話{v説明ÿ相手方|遠方等~た�Āy»こx|あ»|1こ~|合1

p効wあ»法廷ï理人|い»|合�法廷ï理人2いzけ¼�1親等~近い�~{説

明w\意をx»2電話w本人x~関Ïÿ家族等Āを詳細{聞く2電話連絡を行sた

者|書面ÿ診療録Ā{残y2 

Ą．説明\意文書等~保管 

○説明�1所定~書式zいw�<õ状説明~記録=を用い実施y»2 

○説明\意文書等�1通作成w1説明文書ÿ加筆û修正ペü¸含�Āû\意書~原本を

õ院保管1コôüを患者へ渡y2 

○診療情y室�原本~内容確認を行い1文書Ø×管理Ā帳を使用w管理y»2 

○原本�診療情y室{zいv保管y»2 

○u院中~患者{tいv�1原本をõ棟w一時保管w1退院時{診療情y室{zいv保

管y»2 

 


