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研究成果の概要： 

本研究は，日本語で書かれた患者向け文書，中でも重要性が高いIC説明文書を主に取り

上げ，その適切性についての検討を行い，その成果を現行の患者向け文書の改善や今後の

作成に役立てることを目指した． 5種類の研究を行った結果，IC説明文書を含む患者向け

文書が適切であることは，患者の理解度や安心感，満足度を向上させるだけでなく，医療

従事者との信頼関係のためにも重要であることが示唆された． 
 
交付額 
                               （金額単位：円） 

 直接経費 間接経費 合 計 
2006 年度 1,900,000 0 1,900,000 
2007 年度 800,000 240,000 1,040,000 
2008 年度 800,000 240,000 1,040,000 

年度  
  年度  

総 計 3,500,000 480,000 3,980,000 
 
研究分野：医歯薬学 
科研費の分科・細目：社会医学・公衆衛生学/健康科学 
キーワード：インフォームド・コンセントのための説明文書（IC 説明文書），適切性，患者ア

ウトカム，わかりやすさ，安心感，評価法，Suitability Assessment of Materials(SAM) 
 
 
１．研究開始当初の背景 

近年，日本でも徐々に医療コミュニケー

ションの重要性が認識されるようになって

きているが，現在のところその研究・教育

上の関心は口頭コミュニケーション（診療

場面での医師と患者の会話など）に置かれ，

文書によるコミュニケーションについては

あまり注目されていない．しかし，音声と

文字という媒体の違いはあっても，患者向

け文書も医療コミュニケーションの一形態

であり，そこに齟齬が生じた場合は，患者

アウトカムや患者と医療従事者との間の信

頼関係に負の影響を与えることが，欧米で

の研究により指摘されている．その中でも

特にインフォームド・コンセントのための

説明文書（以下「IC説明文書」と記す）は 適
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切なICを促進するという役割を担っている

ことから，患者主体の医療が成り立つか否

の鍵を握る特に重要な文書である． 
しかし，欧米を中心とするこれまでの研

究の結果，IC説明文書には，わかりにくい，

不安感を生起させるなどの多くの問題点が

あることが明らかになっている．一方日本

では，いくつかの研究は見られるものの，

まだ数が限られており関心も乏しい．欧米

と日本では，言語や文化，識字状況，医療

システム，医療従事者と患者の関係などに

異なる部分があるため，IC説明文書の問題

点や改善のための方策なども異なる可能性

がある．このため，日本独自の研究が必要

である． 
 

２．研究の目的 

日本語で書かれた患者向け文書を患者に

とって適切なものにするための基礎的資料

を得ることを目的に行った．そのさい，患

者向け文書の中でも重要性が高いIC説明文

書を取り上げ，適切性についての検討を行

い，結果を現行の患者向け文書の改善や今

後の作成に役立てることを目指した． 
 
３．研究の方法 

1）IC説明文書の問題点を明らかにする研究 

研究Ⅰでは，現行の IC 説明文書に対す

る非医療従事者の理解度や評価を量的方法

により調べた．国内の病院で実際に使われ

ている 2 種類の IC 説明文書を対象文書と

して，文書を読んだ非医療従事者の理解度，

評価（わかりやすさ・安心感の変化・情報

希求度・情報提供量）などについて，調査

紙法により調べた．  
 次に研究Ⅱでは，研究Ⅰとは別の 4 種類

の IC 説明文書を対象文書として，文書を

読んだ非医療従事者に対しインタビュー形

式で発話プロトコルを収集し，読み手が IC

説明文書に対してわかりにくいと感じる点

（およびその理由），不安を感じる点（およ

びその理由）について質的に分析した． 
2）IC説明文書の問題点が生じる要因につい

て検討する研究 
研究Ⅲでは， IC 説明文書の問題点が生

じる要因として，文書を作成する側である

医療従事者が読み手である患者の理解度や

評価を正確に把握していないことが一因で

はないかとの問題意識に基づき，両者の認

識のずれについて調べた．1 種類の IC 説明

文書を対象文書として，それを読んだ患者

の理解度や評価（わかりやすさ，安心感，

情報希求度，情報提供量）と，それについ

ての医療従事者の推測を比較した． 
3）IC説明文書のあり方が患者アウトカムに

与える影響を調べる研究 
研究Ⅰ，Ⅱの結果得られた改善策に基づ

き改善した文書が，実際に患者の情報理解

度や安心感をはじめとする患者アウトカム

を向上させるのか否かについて，実験的手

法により検討した． IC 説明文書をわかり

にくく/わかりやすく変更する，あるいは不

安感に配慮した記述（情緒的配慮の記述）

を加えない/加えるという変更を行った文

書を非医療従事者に読んでもらい，わかり

やすさの違いや情緒的配慮の記述の有無が，

理解度，不安感，満足度などの患者アウト

カムにどのような影響を及ぼすかを調べた． 
4）患者向け文書の適切性を評価するための

方法を開発する研究 
IC 説明文書を含む患者向け文書を患者

にとってより適切なものに改善する，ある

いは今後適切な患者向け文書を作成するた

めには，文書の適切性を評価する方法（ツ

ール）が必要となる．しかし，日本ではこ

れまでのところ客観的方法が開発されてい

ない．そこで，欧米汎用されている評価法



（ Suitability Assessment of Materials 
instrument (SAM)を研究Ⅰ～Ⅳから得ら

れた知見を参考に，日本語，日本文化向け

に改変することを検討した． 
 
４．研究成果 

1）IC説明文書の問題点を明らかにする研究      

① 理解度テストの結果，IC説明文書に対す  
る非医療従事者の理解度は7割弱であっ  
た．半分以下しか理解できていない人も 
12.8%～17.6%見られた．このことから，  
IC説明文書を理解できていない人が少な 
からずいるといえた．  

②IC 説明文書がわかりにくい理由には，表 
現方法の問題と情報の問題が見られ，表

現方法の問題には理解に関わる問題（言

葉・表現が難しいなど）と，見やすさに

関わる問題（情報が整理された形で提示

されてないなど）が見られた．また情報

の問題については情報不足（患者の視点

に立った情報が不足している）の指摘が

多かった． 

③IC 説明文書を読んで不安を感じる点に  
ついては，内容が理解できないことによ

る不安，内容を理解したことによる不安，

医療従事者・医療機関に関する不安が見

られた． 
④IC 説明文書をわかりやすく改善するた  
めには，②の 3 つの問題点を改善し，ⅰ）

やさしくする：特に専門用語はできるだ

け避けるか説明を加える，ⅱ）見やすく

する：特に情報を整理した形で提示する，

ⅲ）十分な情報を提供する：患者の視点

に立って情報を厳選し提供する，ことが

必要であると考えられた． 
⑤IC 説明文書を読んで必要以上の不安を  
感じないものに改善するためには，ⅰ）  
IC 説明文書をわかりやすくする，ⅱ）情   
緒的配慮の記述を加える，ことが有効で

ある可能性が考えられた．  
2）IC説明文書の問題点が生じる要因につい

て検討する研究 

①研究Ⅲの結果，医療従事者は患者が対象  
文書を読んでおよそ半分しか理解できな 
いと推測していた． 

②患者が半分しか理解できないと推測する  
IC 説明文書を医療従事者が使用してい  
る理由を調べたところ，ⅰ）約半数の医  
療従事者は口頭説明で患者の理解を補え  
ると考えていた，ⅱ）約 4 分の 1 の医 
療従事者は改善方法が不明または多忙で  
余裕がなく改善が困難な状況であった，

ⅲ）少数ではあるが患者の情報理解を 
強く求めていない医療従事者も見られた． 

3）IC説明文書のあり方が患者アウトカムに

与える影響を明らかにする研究 

①IC 説明文書をわかりやすく改善する（や   
さしくする，視覚表現や見出しを加えて

見やすくする，必要な情報を不足なく提

供する）ことによって，患者の理解度や

安心感，満足感を高めることができるこ

とが明らかになった． 
②IC 説明文書に情緒的配慮の記述を加え 
ても不安感は軽減されない．さらに，IC  
説明文書のわかりにくさを改善しないま

ま患者への配慮の姿勢を示しても，かえ

って患者と医療従事者の信頼関係を損な

う可能性がある． 
4）患者向け文書の適切性を評価するための

方法を開発する研究 

研究Ⅴでは，欧米汎用されている評価法

（Suitability Assessment of Materials 
instrument (SAM)を日本語，日本文化向け

に改変することを検討し，日本版 SAM を

提案した．  
 
以上の研究結果から，本研究のテーマで



ある「適切なIC説明文書」とはどのような

文書なのかについて論じる．  
適切な IC 説明文書とは，第一にわかり

やすい IC 説明文書である．わかりやすい

IC 説明文書は患者の文書理解度，安心感，

満足度を向上させる．逆に IC 説明文書が

わかりにくいと，理解度や安心感が低下す

るだけでなく，医療従事者・医療機関への

不信感につながる可能性がある． 
そして，わかりやすい IC説明文書とは，

まず，必要な情報が十分に書かれている文

書でる．しかし，「必要な情報」とは何かと

いう点について，患者と医療従事者の認識

にはずれが生じやすい．医療従事者が一般

的な医学知識や当該医療行為において「医

療従事者が」することについての情報を「必

要な情報」とみなし提供しがちなのに対し，

患者が求めているのは「自分はどうなるの

か」などの「自分」に関わる情報であるた

め，これらの情報が十分でなければ，いか

に前者が詳しく記載されていても情報不足

と認識されると考えられた． 
次に，やさしい文書である．特に専門用

語は患者の理解の妨げになるため，IC 説明

文書ではこれを避けるか，やむを得ず使用

する場合には説明を伴うことが望まれる．

その他に，文章が長すぎる，難しい漢字を

使用するなども文書をわかりにくくする一

因である．日本の識字率は約 100%と言わ

れ，日本人であれば誰もが日本語で書かれ

た文章を読んで理解できると考えられがち

だが，一般的な文章より難易度が高くなじ

みが薄い内容を持つ IC 説明文書を十分理

解できない人が少なからずいることが，本

研究により明らかになっている．そして，

文書を理解できなくても恥の意識などによ

って言い出せない人もいることが推測され

る．このため，IC 説明文書を作成するさい

には，中学や 3 年生レベル以下のやさしい

文章であることが望まれる． 
最後に，見やすい文書である．見出しな

どを用いて文章を整理された形で示すこと

が特に重要である．また，文章だけでなく，

図表を用いて情報を示すとわかりやすさが

増すと考えられた．  
適切なIC説明文書とは，第二に必要以上

の不安を患者に感じさせない文書である．

患者は患者であることで，すでに苦痛や不

安を抱えている． IC説明文書には，医療行

為によるリスクなどの患者の不安感を生起

させるような情報が記載されているため，

それを読んだ患者がある程度不安を感じる

ことは避けられない．しかし，文書の表現

などによって必要以上の不安を感じさせる

ことは回避できる可能性がある． 
このために必要なのは，まずにわかりや

すいことである．特にどのような方法で医

療行為が行われるのか，自分がどのような

状態になるのかといった情報は，理解でき

ないと不安感が増すことが多いため，文書

をわかりやすくすることである程度不安感

を軽減できると本研究から考えられた．ま

た，IC説明文書がわかりにくいと，医療従

事者や医療機関が患者の理解や知る権利を

重視せず配慮していないとの印象を与え不

安を招くと考えられた．このような不安を

軽減するためにも，文書のわかりにくさは

重要である．一方，特にリスクなどの情報

は，理解したことでかえって患者の不安感

が高まる情報であるため，情緒的配慮の記

述を加えるなどの改善方法が考えられたが，

その効果については明確ではなかった．さ

らなる研究が必要である． 
 米国におけるIC説明文書の研究は，国民

の中にリテラシーの低い人が多いという事

情からわかりやすさに焦点が置かれたもの



が多いが，わかりやすさだけでなく，不安

感などの患者の心理面にも配慮した患者向

け文書が望まれる．IC説明文書をはじめと

する患者向け文書が，患者と医療従事者を

結ぶコミュニケーションのツールとして適

切に機能するためには，以上の点が重要で

あると考えられた． 
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