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医療機関における同意 

一言に「同意」といっても、内容や利用目的によって様々
な同意が存在する 

診療における同意 

• 手術や処置等、治療の実施に対する同意書 

• 診療目的で情報を収集・利用することに対する同意書 

• 収集した情報を第三者に提供することに対する同意書 

研究における同意 

• 研究への被験者として参加することに対する同意書 

（研究データの収集・利用についても同時に同意を取ることが
ほとんど） 

• 収集済みの情報を、研究目的で利用することに対する同意書 

（診療目的で収集した情報を、研究で利用する場合等） 



医療機関における個人情報取扱いのフロー 
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利用目的が異なる場合、外形的に異なる組織に提供する場合は本人同意が必要 

診断・治療 測定・問診 



医療機関における同意取得の運用 

医療機関では、業務プロセスの多くにおいて 

個人情報利用の同意が必要になる 

• どのようにして同意を取得しているのか？ 

 

• 医療情報は要配慮個人情報であるため、個
別同意（Opt-in）が必要になるはず 



診療における同意取得方法 

 暗黙的同意 

 診療に来ているのだから、個人情報を収集・利用する
ことに同意していると見なす 

 

 ポスター・文書等の掲示 

 同意内容をポスター等で掲示、若しくは文書を配布 

 認めない場合、申し出てもらう（Opt-out） 

 

 個別説明と文書による同意 

 個別に説明し、文書にサインをもらう（Opt-in） 

 Informed Consentによる同意 

紙媒体 

紙媒体 



研究における同意取得方法 

 情報公開文書 

 同意や通知内容をポスター等で掲示、若しくは文書を
配布（Opt-out） 

 

 口頭IC + 記録 

 個別に口頭で同意内容を説明 

 説明実施及び同意取得を文書で記録する（Opt-in） 

 

 文書IC 

 文書や資料を示し、個別に同意内容を説明 

 参加同意及び同意内容を文書で示す（Opt-in） 

紙媒体 

紙媒体 

紙媒体 



EHR・PHRの運用に必要な同意 
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診断・治療 測定・問診 

医療情報活用モデルとして研究開発、普及が進められている
EHR/PHRの運用に必要な同意について事例を見てみる 



同意取得運用の例（第三者提供） 
Tokushima Diabetes Overcome Network：ToDO-Net 

三野田中病院 

ホウエツ病院 

南徳島クリニック 

城南病院 博愛記念病院 

徳島県鳴門病院 
稲次整形外科・安芸内科 

中山産婦人科・山根眼科 

富本小児科・大久保内科 

奥村医院・（藍住町保健センター） 

寺沢病院 

おかがわ内科 

東洋病院 

春藤内科 

徳島大学病院 

徳島県立中央病院 

たまき青空病院 

天満病院 

（徳島赤十字病院） 

徳島大学病院・徳島県立中央
病院 医療連携システムで稼働 

ID-Link（NEC）、HumanBridge（富士通）、糖尿病地域連携クラウド（日本ユニシス）
の3システムを接続したネットワーク 

連携登録患者数 ： 764名 

（2016年5月8日現在） 

川島病院 



③ 

連携先 
徳島大学病院 

参加同意書 

（写・患者用） 

① 

①－１ 

患者へ説明の上、同意が得られたなら
ば参加同意書へ署名頂く 

①－２ 

参加同意書のコピーを患者に渡し保管
頂く 

② 

②－１ 

参加同意書を徳島大学 糖尿病臨床・研究
開発センターへFAX 

参加同意書（原本） 

参加同意書（原本） 

③－１ 

参加同意書（原本）を徳島大学 糖尿
病臨床・研究開発センターへ郵送 

参加同意書に連携先の
患者IDを記載 

③－２ 

参加同意書（原本）を保管 

参加同意書 

（写・連携先用） 

②－３ 

連携システムへ登録・公開 
参加同意書に記載され
ている患者IDを元に登録 

②－２ 

主治医へ情報提供を確認 

参加同意書 

（原本） 

診療情報提供 同意運用 【連携先医療機関での同意取得時】 



診療情報提供 同意運用 【徳大・県中2病院での運用】 

連携先病院 

② 

①－１ 

患者へ説明の上、同意が得られ
たならば参加同意書へ署名頂く 

③－４ 

連携システムへ登録・公開 

参照できることを確認 

① 

①－２ 

参加同意書のコピーを患者に渡し
保管頂く 

④ 

④－１ 

参加同意書のコピーを持参 
② 

主治医から
参加同意書
を提出 

参加同意書 

（原本） 

③－５ 

同意書をスキャンし登録 

参加同意書（原本）を保管 

④－２ 

情報提供の有無を確認 

④－３ 

参加同意書（スキャン）を確認 

参加同意書（写） 

参加同意書 

（スキャン） 

連携先病院で新患の場合は、連携先病院の患者
IDを「NOID【受診病院の患者ID】」で登録し、受診
後発行された患者IDを連携先病院で登録 

③ 

③－１ 

連携先病院へ患者IDの確認と
連携システム登録を依頼 

③－２ 

患者IDを確認、自病院の連携シ
ステムへ登録・公開 

③－３ 

受診病院へ患者IDを返送 

ID照会・連携登録依頼書 

参加同意書（写） 

※ 両病院間の送付方法については担当者間の手渡しで当面運用する 



同意説明文書例 

同意説明文書（文書IC） 

A42,000字詰め 

6ページ 
1. はじめに 

2. 研究の意義及び目的 

3. あなたが選ばれた理由 

4. 研究の方法 

5. 参加頂く予定期間 

6. 参加予定者の数 

7. 予期される臨床上の利益及び危険性 

8. 参加における自由意志の尊重 

9. 不利益の回避 

10. 同意撤回 

11. 当該研究に伴う補償の対応 

12. この研究に係る資金 

13. 個人情報の取扱い 

14. 研究計画及び方法に関する資料の閲覧 

15. 費用負担や謝礼 

16. 資料の保存、使用方法、保存期間 

17. 責任医師及び担当医師 

18. 連携医療機関 



現状から見えてくる課題① 

非効率な説明・同意の管理 

• 紙媒体で全て行っており、説明・同意の有無
を管理するに管理側に大きな負担がかかる 

 

• 参加側（患者）も、自己の同意内容について、
管理、確認するに手間がかかる 

EHR事業、PHR事業や研究事業を広域で展開するに、 

管理コストが大きな障壁となる 



現状から見えてくる課題② 

本人の理解度・意志に対応した 

同意内容のPersonalizedが困難 

• 本人がどこまで説明内容を理解しているか、
説明者が全体一括して評価するしかない 

 

• 患者は、医師や医療機関との信頼関係に依
存して、同意しているのが実情ではないか？ 

医療情報の利用シーン多様化において、 

本人意思の確認、本人意思に基づいた利用が重要 



課題の整理 

本人意思への 

個別対応の問題 

• 利用目的や範囲など、説明された内容一括りに同
意が求められる 

• 本人意思に対応し、同意内容を個別に修正、変更
する等はほぼ不可能 

説明内容の理解度、
確認の問題 

• 説明する項目は多岐にわたるが、本人の理解度を
項目個別に把握することは、ほぼ不可能 

• 理解したかどうか、説明者が全体一括して判断す
るしか無い 

• 書面の資料で渡されるため、保管・管理に手間が
かかり、本人が後から内容を確認しづらい 

説明、同意有無の 

管理 

• 現状では説明、同意取得は書面で管理 

• 同意書の保管や、過去の同意有無の確認等の管
理に非常に手間がかかる 



今後の方向性の提案 

確認された本人意思こそ、 

自己が管理できるよう本人へ返す 

必要があるのではないか？ 

• 本人の集中管理とすることで、管理を効率化 

 

• 「同意取得」というより、「意思表示」と捉える 

（臓器提供や骨髄バンクのようなイメージ） 



PLRによる同意取得/意思確認イメージ 

包括的同意内容 

説明内容 

同意内容 

（逐条的） 
 

• データ項目 

• 収集施設 

• 公開施設 

 

 
・・・ 

説明内容 

① … … … … … ○ 

② … … … … … ○ 

③ … … … … … ○ 

データ項目 

• HbA1c      ○ 

• 放射線画像   × 

公開施設 

• A病院      × 

• B病院      ○ 

・・・ 

同意内容 

個別同意内容 テンプレート的な同意
内容を展開し、個人個
別に同意内容をカスタ
マイズするイメージ 



PLRで解決が期待される点 

本人意思への 

個別対応の問題 

求める同意内容に対し、逐条的な同意可否が可能に
なるのではないか? 

 

• 個人情報の第三者提供であれば、「データ項目」、
「提供範囲」を個別に同意可能とする 

説明内容の理解
度、確認の問題 

同意内容について、いつでも確認可能になるため、よ
り細やかな意思表示が可能になるのではないか？ 

 

• いつでも同意内容を確認、撤回可能 

• 後からの同意内容追加も容易になると考える 

説明、同意有無の
管理 

取得した同意について、より体系的、効率的に管理可
能になるのではないか？ 

 

• 説明漏れや、重複した説明、同意を防止することが
出来ると考える 
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徳島県内における医療連携ネットワーク展開状況 

市立三野病院 

ホウエツ病院 

徳島県鳴門病院 

徳島大学病院 

徳島県立中央病院 

徳島県立三好病院 

徳島県立海部病院 

つるぎ町立半田病院 

徳島赤十字病院 

阿南共栄病院 

たまき青空病院 あわ西部ネット 

ToDO-Net 

徳島赤十字病院 

地域連携ネットワーク 

徳島県鳴門病院 

地域連携ネットワーク 

• 徳島県鳴門病院地域連携ネットワーク 

• 徳島糖尿病克服ネットワーク（ToDO-Net） 
• あわ西部ネット 

• 徳島赤十字病院地域連携ネットワーク 

安芸内科 

HumanBridge 

（富士通） 

ID-Link 

（NEC） 
徳島大学病院、徳島赤十字病院、阿南共栄病院   

徳島県立中央病院、徳島県立三好病院、徳島県立海部病院、徳島県鳴門病院 

市立三野病院、つるぎ町立半田病院、ホウエツ病院、たまき青空病院 

糖尿病地域連携クラウド 

（ユニシス） 
安芸内科  

ICTシステムを用いて診療情報を公開している医療機関 

海部・那賀地域医療ネット
ワーク構想（計画中） 

かかりつけ医向けに公開して
いる医療連携ネットワーク 

これらを双方向で繋ぎ、徳島県全域
を網羅するネットワークに統合する 



徳島で目指す医療情報連携のイメージ 
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紹介 紹介 

診療所データ 中核病院データ 徳大病院データ 

かかりつけ医 地域医療支援病院 特定機能病院 



達成目標 

 参加施設  100施設以上  

 

 

 

 

 参加者（同意患者） 県民人口の2.5%以上 

 

 

 

 

病院 18病院 診療所 60施設 

在宅・介護施設 20施設 

18,900人 



EHR・PHRの活用を促進する本人意思確認基盤 

提案 
名寄せ情報と、個人情報の利用管理を行うポータルサービス/データベース
を構築し、各サービスから利用できるプラットフォームを構築する 

EHR① EHR② PHR 

名寄情報 

データベース 

EHR① EHR② PHR 

A病院 0001 ○ ○ × 

B病院 99999 × × × 

C病院 A001 ○ ○ ○ 

D病院 5555D ○ ○ ○ 

A利用者 Stotarou × ○ ○ 

地域患者ID：XXXXXXX 

利用可否の確認・問合せ 

患者/利用者 

利用範囲の確認 

利用許可・同意 

名寄せと利用許可に 

基づいた情報共有 
名寄せと利用許可に 

基づいた情報共有 

現場における作業、手続き負荷軽減 

PLR 



ご清聴ありがとうございました 

Contact us 

徳島大学病院 病院情報センター 

玉木 悠 

 

Mail : y.tamaki@tokushima-u.ac.jp 


