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平成16年度厚生労働科学研究費補助金
第3次対がん総合戦略研究事業

地域がん登録の法的倫理的環境整備に関する研究

地域がん登録における同意
－生命倫理の観点から－

国立成育医療センター研究所
成育政策科学研究部

掛江 直子
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地域がん登録は･･･

医療にアクセスする際に患者にとって必要な情報

EBMのために必要な情報
医学の維持、向上のために必要な情報

医療資源の適正な配分のために必要な情報

→ 国民＝患者になりうる存在

→ 医療の維持はすべての国民にとって必要

→ 国の税金等を含む資源の適正配分のための資料として

すべての国民が利益を享受

∴すべての国民が公平に負担（情報の提供）をするべき？
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必要性の認識と負担のバランス

正確な情報が必要だから、地域がん登録に協力しろ！

エビデンスが必要でだから、臨床研究に参加しろ！

〔相違点〕

→ リスク（負担）の大きさ

→ リスク回避の手立ての有無
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「税金」の理屈は当てはまるか？

「権利」と「負担」のバランス

→ 社会の維持はすべての国民にとって必要

→ 社会の維持は必要なので、すべての国民が公平に負担する

地域がん登録への情報提供は

「受益者の義務」
「受益者負担」という考え方

※ 国民が利益を得ているか？（認識されているか？）
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プライバシー権とは

自己の生活圏を保護する権利

自己情報コントロール権

自らについて決定する権利

（自己決定権）

Gostin, 1992

＋

※ロウvsウェイド判決

自らの個人情報にアクセスすることのできる人を選ぶ権利
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プライバシー概念の変化 安冨, 2000

◆伝統的プライバシー概念（消極的権利）

「ひとりにしておかれる権利」 (Right to be let alone)

◆現代的プライバシー概念（積極的権利）

「自己に関する情報の流れをコントロールする個人の権利」
(Individual’s Right to control 
the circulation of information relating to oneself)

∴「個人情報」に対するプライバシー保護の要求
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悉皆調査における同意の意味

「同意」という行為は・・・

プライバシー権・自己決定権の行使の一手段

個人の権利を制限するだけの合理的な理由

を明示できるか？

ex) 他者に対する危害を防ぐため
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地域がん登録におけるICの考え方 IACR, 2004

…理想的には、データの処理と利用はICに基づくべきである。しか
しながら、下記の理由から…不可能となってしまう。（GL, 1.3.2）

(a) データを処理する毎に同意を求める実際の作業量は不釣合いに大きく、地
域がん登録室に過重な負担となる。

(b) 患者あるいはその家族にとって同意を繰り返し求められることによる負担も
重大である。

(c) がん登録の過程のどのような科学的および統計的な利用に対しても同意を
求めることは、医療者に更なる負担を課するもので、登録のカバー率を受
け入れられないほど低くすることが知られている。

(d) 法的な観点からいえば、同意は限られた期間に対してのみ与えられるもの
であるが、がん登録データは収集してから数十年後も利用される。

(e) 患者の同意の如何によって登録データが科学的目的のためには使えなく
なる偏りを生じることとなる。
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観察疫学研究に対する対応私案

個人識別

情報

個人情報漏洩の
リスク

対応

IDなし 可能性なし 社会的コンセンサス

IDあり 可能性あり 個別法／社会的コンセンサス

IDなし 可能性ほぼなし 社会的コンセンサス／IC

IDあり 可能性あり IC

個々の

疫学研究

公的統計

（事業）
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リスクとベネフィットのバランスリスクとベネフィットのバランス

Risk/harmBenefit

公益性・目的の限定・個人情報保護
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地域がん登録に関する法令・指針

個人の情報の保護に関する法律

行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律

独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法

情報公開・個人情報保護審査会設置法

行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律等の施行に伴う
関係法律の整備等に関する法律

健康増進法

疫学研究に関する倫理指針

医療・介護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのための
ガイドライン
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枠組みの再検討

Micro-Ethics
個人の権利保護に焦点をあてた倫理

(person dominated medical ethics)

Macro-Ethics
集団（集団を構成しているすべての個々人）

の尊厳の尊重に焦点を当てた倫理

Gostin, 1991
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