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目的：わが国の地域がん登録事業は，その基盤を安定させなけれ
ばならない局面にある．日本の地域がん登録の実状から見た米国

がん登録修正法（1992年）の特徴を明らかにする．これにより，わが
国で個別事業法を制定するとした場合の方向性，課題を検討する．

方法：02年6月に花井が記した米国がん登録修正法和訳の確認．
次に，地域がん登録事業に関する連邦政府の役割と，州政府が法

の中で受ける規定について，その特徴を抽出．その特徴の効果と，

わが国での法的整備に際しての追加事項について，考察する．



結果

１．本法の構成

第１項 「省略呼称」

第２項 州のがん登録の特徴

第３項 公衆衛生サービス法の中の

「§280eがん登録全国プログラム」

２．本法の特徴

（１）国の各州に対する支援内容

１）資金（§280e(a)総則）．助成規模と州との負担比率
（§280e(b)）．1994年会計年の助成額（§280e-4）．

２）技術（§280e-2）．
（２）申請主義

申請がなされなかったか，承認されなければ，支援はなし

（§280e(c)(1)）．



２．本法の特徴（続き）

（３）州政府以外の実施主体も有りえる．

州政府の他に，州政府により指名を受けた学術または非営

利組織でも良い（§280e(a)総則） ．

（４）登録所に対する計画段階の支援

資金（§280e-1）と技術（§280e-2）．

（５）評価活動への財政的保証

収集されたデータの診断の正確さや，量的および質的精度を

評価することに，政府支出金の10％以内を当てることができ
る（§280e-4）．



２．本法の特徴（続き）

（６）被助成資格

１）Peerによる査察要請に応じる（§280e (c)(1)．
２）次の８項目を州法で規定すること

表２ 州法で規定することが被助成資格になっている８つの項目

§280
(c)(2)(D) 

大目的 本法に記されている内容

(i) 登録精度の向上： 病院，施設の報告（責任）の完全性を保証
すること

(ii) 登録精度の向上： 医師の報告（責任）の完全性を保証するこ
と

(iii) 登録精度の向上： 州がん登録所が医療記録から採録する
権限を保証すること

(iv) データ項目，即時性，：
完全性の標準化

厚生長官が設定するような登録項目を有
し，即時性，完全性の基準に従って，報告
が（医師・医療機関から）なされること



表２ 州法で規定することが被助成資格になっている８つの項目（続き）

§280
(c)(2)(D) 

大目的 本法に記されている内容

(v) 登録された個人情報
：

の保護

「除外規定該当以外に対する開示の禁
止」が明記されている

(vi) 登録資料のがん予防
：

対策，研究への活用
を保証

(v)の除外規定の中に，がん予防対策，研
究への活用が明記されている

(vii) 登録資料のがん研究
：

への活用を手続き面
で保証

研究目的でデータを活用する際の手続き
を用意すること

(viii) がん登録事業
の法的安定 ：

本法律に従っている個人を守るために，
（適法に）がん登録所に情報を報告した者，
または（適法に）情報にアクセスした者は，
いかなる民事訴訟からも免責されるべき
ことを明記すること



３．HIPAAプライバシールールと州がん登録との関連

（１）医療提供者によるがん情報のがん登録所への届出行為に

ついて

患者の同意がなくとも，公益目的での利用および提供が認

められる場合の1つに，「広義の公衆衛生活動」がある．その
中の条件の1つに，「提供先が，情報を受領することの法的権
限を有し，その受領の目的が，疾病，障害，身体的機能障害

の予防，対策に関する場合」（45CFR164.512条(b)）

→ 州法でがん登録所が法的権限を有していれば，この届出

行為には本人同意を要さない，と解される．



３．HIPAAプライバシールールと州がん登録との関連（続き）

（２）がん登録所に対する自己情報開示請求について

がん登録所はHIPAAプライバシールールで言う対象機関
（①医療保険者，②医療提供者，③医療情報伝達機関）の

いずれにも当てはまらないと解される．

（３）がん患者へのがん登録に関する説明責任

医療提供者（医療機関または医師）の責任

（Notice Requirement）



４．本法の効果

（１）既存の各州におけるがん登録事業の運営基盤を大きく改変

することなく，これを個々に強化する方向に働いていると考え

られる．わが国に照らすと，国が財源や技術を支援する役割

を担うとしても，道府県の独自性を大きく変えることなく事業を

強化できることが，混乱を避けるためには必要であり，現状の

枠組を保持しながら事業の基盤強化を国の新たな関与によっ

て実現するには，本法が参考になると思われる．

（２）全米レベルでの地域がん登録データの標準化が進められ，

各州におけるデータの質の底上げが図られたと思われる．被

助成資格のうち，州法で規定する内容の第4項．
なお，現在では全国規格に基き，患者１人につき複数のが

ん診断が登録できるシステムに．



４．本法の効果（続き）

（３）がん登録事業が未実施の州に対して，実施を促すことにな

った（§280e-1，§280e-2）

（４）がん登録事業のための州法を制定または修正する際のポイ

ントと法的支援を与えた

１）被助成資格要件の第１～３項目（登録の完全性，採録の

権限）により，州法によりがんを届出義務のある疾病と規定

できる根拠を与えた，もしくは誘導した．

２）被助成資格要件の第６～７項目により，登録資料の研究

的利用が法的に保証された．



４．本法の効果（続き）

（５）連邦政府の役割が明確になった．

１）資金面での支援

２）技術面での支援

３）クオリティをコントロールする責任，権限

（６）申請主義なので，

１）未実施州の存在が，直接的に実施州の事業に影響しない

２）申請する州と申請後の州は，新たに支援を得よう，または

支援を継続してもらおうと，クオリティを向上させるインセン

ティブが常に働く．



５．日本で法的整備をする際に，さらに追加が必要と思われる事項

（１）がんを医師（医療機関）の届出義務のある疾病とすること

・日本では米国のように連邦法と州法との「２段構え」構成は

採れない．

・届出義務となっていないことが，高い精度を達成する際の大

きな障害．

（２）死亡情報の利用の効率化

・日本では米国に比べて死亡情報からのがん罹患把握と登

録患者の予後の把握が，業務の中で占める比率が大きい

（労働効率の問題）．

・人口動態死亡票の目的外使用（統計法）の手続きに長時間

を要する（即時性の問題）．

→個別事業法の中で位置付け，省令落としで対応する等．



５．日本で法的整備をする際に，さらに追加が必要と思われる事項

（続き）

（３）院内がん登録の整備

１）「がん対策法」の中で，国または府県の責任とする．

２）「地域がん登録事業法」の中で国または府県の責任とする

３）法律ではなく，院内がん登録の整備と地域がん登録への

届出を促進する経済的インセンティブを，診療報酬の中に取

り入れる．

（４）地域がん登録事業の周知責任

・国民（住民）に対しては，実施主体の府県が．

・登録されるがん患者に対しては，当該医療施設または

医師が．



５．日本で法的整備をする際に，さらに追加が必要と思われる事項

（続き）

（５）がん登録事業を実施していない県内にある医療機関の役割

・例（東京都）

・当面は院内がん登録の整備（上記（３））を介して強化する

ことになろう．

（６）故意または過失による個人情報の漏洩に対する関係者の

処罰


