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【スライド -1】
本研究に助成いただいたこと、研究期間の延長をご許可いただいたことを厚く御礼

申し上げます。有り難うございました。
また、研究計画時と分担研究者が変わっております。そのことも、深くお詫び申し上

げます。

【スライド -2】
背景・目的です。
疫学研究は、研究の成果が将来医療として社会に還元されるという利益（公益性）が

期待される反面、個人情報やプラ
イバシー情報の安全管理、及び医
療機関からの情報の第三者提供な
ど、情報の自己コントロール権に
かかわる問題を抱え、公益性とプ
ライバシー保護のバランスの議論
を避けることができません。

そ の 対 応 の 一 つ と し て イ ン
フォームド・コンセント（IC）が
ありますが、個別の IC 取得が時
間的に、もしくは、経済的に、物
理的に、または研究の科学性を担
保するするために不可能な場合も
あります。

【スライド -3】
個人情報保護の議論の背景に

は、「プ ラ イ バ シ ー 保 護 と 個 人
データの国際流通についてのガ
イドラインに関する理事会勧告」

（いわゆる OECD ガイドライン、
1980 年に出されている）がありま
す。この OECD の 8 原則という
ものがあるのですが、日本でもそ
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れに則って作成された個人情報保
護法が 2005 年 4 月から施行され
ています。

本法中で、個人データの第三者
提供の制限の中で、「個人情報取
扱者は、本人同意を原則として情
報を第三者に提供できる。ただ
し、法令に基づく場合や人の生
命、身体、財産にかかわる場合、
国等に協力する場合と同様に、公
衆衛生上の向上のために特に必要
のある場合、本人の同意を得るこ
とが困難である場合、同意なしの
第三者提供が認められる」とされ
ています。

本研究では、公益性・・・即ち、
実施する疫学研究が公衆衛生の向
上にどの程度資するのかというこ
ととプライバシー保護のバランス
の検討を、具体的に小児がん登録
を例に、諸外国の状況と照らし合
わせて検討いたしました。

【スライド -4】
本研究の研究仮説です。
小児がん登録の公益性の認識と

プライバシー保護のバランスの捉
え方は国によって違うのか、IC 取
得状況は異なるのか、を検討しま
した。

【スライド -5】
これまでに訪問調査を実施した

諸外国の小児がん登録所の情報
と、本研究助成によって訪問調査
をしたイギリス、オランダ、スイ
ス、フランスの情報を合わせたものを資料源としました。情報の不足分については、過
去に訪問調査した国に再度質問票を送付し回収しました。この資料を基に上記海外 9ヶ
国および本邦における小児がん登録の情報をまとめ、仮説について検討をしました。

テーマ：医療のアウトカム
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【スライド -6, 7】
収集した情報を 2 枚のスライド

で表にまとめました。
いずれの国の登録も個人情報で

ある氏名、住所、生年月日は収集
されております。

IC ですけれども、各スライドの
下から 3 行目に記されております
ように、IC についてはドイツ小児
がん登録のみ取得されています。
表に示すように、スイス小児がん
登録のみ 2006 年まで取得してい
ましたが、しかし、スイスも 2007
年度以降は取得していません。

この表で、米国とニュージーラ
ンドについては小児がん登録では
なく、本邦で言うところの地域が
ん登録を挙げています。

ニュージーランドについては調
査年当時は小児がん登録が存在し
ていなかったのですが、2002 年か
ら小児がんについては詳細な治療
情報とフォローアップが必要とい
うことで、国が実施主体となって
地域がん登録と連携した小児がん登録が創られています。小児がん登録についても IC
を取得していません。フォローアップは死亡登録をベースに実施しています。

米国については昨年より試験的にプロトコールベースの小児がん登録が始められて
います。

ニュージーランドと同様に、オランダでは国が実施主体となって、地域がん登録と連
携した小児がん登録が 2002 年に整備されています。但しこのオランダの小児がん登録
は治療プロトコール開発が中心の登録であり、罹患把握は地域がん登録に委ねられて
います。

スイス小児がん登録は法人のような組織（「半官半民」という英語の表現）です。
スイス小児がん登録が 2007 年から IC を取得しなくなったのは、それまでの成果が

認められ、データプロテクション法から除外されたからだそうです。
個別法整備状況ですが、地域がん登録については法整備がなされているものの、小児

がん登録について特に法があるのは英国のみです。1962 年より小児がんについて個別
法が整備されております。
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【スライド -8】
IC 取得状況です。
ドイツとスイスを除いて IC は

取られておりませんでした。
IC を取らない理由として、米

国、英国、オランダでは法・条例
があるからということでした。

オーストラリア、ニュージーラ
ンドについては地域がん登録に関
する法・条例もあるのですが、そ
もそもデータは公的なものなので
必要ないという答が返ってきまし
た。

イタリアについてはプライバシー保護法よりも自分たちの小児がん登録は先に始め
ていて、慣習として収集している、IC は取らないということでした。

IC を取っているドイツなのですが、取得の理由というのは、長期フォローアップの
ために患者もしくは家族へ直接コンタクトを取るからだそうです。

なお、スイス小児がん登録のフォローアップというのは、先ほどのスライドにも書き
込みましたが、患者へ直接コンタクトを取るのではなく、病院を通じて、病院から患者
へ手紙を渡して貰うという形でした。

【スライド -9】
全ての国で、地域がん登録とは別に、小児科医師が自発的に、かつ広域的に（悉皆性

を重視して）登録を始めていました。
米国でも、かつて複数の小児腫瘍医師がグループとなって登録を始めていましたが、

グループがなかなか一本化できず、罹患の把握としては地域がん登録に任せてしまっ
たそうです。ただ、先ほども申し上げましたように、昨年から試験的に小児がん登録を
再開し始める試みがされているそうです。

今回の調査では、小児がんの特
徴として発症数が少ないので、広
域的に収集する必要がある、社会
に与える影響が大きいと考えられ
ているという点で、どの国でも共
通しており、おそらく小児がん登
録の公益性は同程度に認識されて
いるようでした。

【スライド -10】
日本においては、小児がん学会

が小児がん登録を起案しました
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が、疫学研究に関する倫理指針に
定められる「市町村、都道府県、
保健所等が地域において行う保健
事業」ではなく、「ある疾病の患者
数等を検討するため複数の医療機
関に依頼し、当該疾病の患者の診
療情報を収集・集計し、解析して
新たな知見を得たり、治療法等を
調べる行為」であり、従って指針
の遵守が必要とされ、IC 取得が必
要となっています。この判断は、
大部分行為の内容に基づいて行わ
れたと考えられますが、小児がん登録の目的は悉皆性を伴った統計を作成するという
記述的・医学的なものでもあるにもかかわらず、実施主体が民間組織であるという要
因も否めません。

IC 取得が本邦の小児がん登録の弊害となる理由は、小児科以外が患者を治療した場
合「IC を取ってまで小児がん登録をするのはメリットがないので面倒だ」という医師
の意識と、告知をしていない場合、「説明できない」「インフォームができない」という
未告知の問題などがあります。

先ほどの結果の中のオーストラリアやニュージーランドでは、医療は基本的に公的
医療機関で提供されており、無料です。その 2 つの国では「公的機関でデータを収集す
るのだから、IC はいらない」というコメントがあり、日本と同様に「主体が公的＝公益
性が高い」、「主体が民間＝公益性が低い」という認識があるのかもしれません。

【スライド -11, 12】
フランスの小児がん登録はユニークなので紹介させていただきます。
フランスでは、地域がん登録と 2 つの小児がん登録（固形のものと血液のもの）があ

ります。いずれも民間組織です。先ほどと同じような理由で、小児がん登録は公益性が
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あると認められています。
治験参加率が高いので、割と登

録も容易だということでした。
フランスでは、公益性とプライ

バシー保護のバランスを保つため
に社会的合意形成に努め、医師と
患者・保護者とのコミュニケー
ションに力を入れています。説明
を口頭ですると共に文章（書かれ
たもの）も配布しております。告
知は完全に行われているので未告
知の問題はなく、インターネット
サイトの充実に力を入れて、医療
関係者はもとより一般市民への啓
発も実施しているそうです。

【スライド -13】
小児がん登録の公益性に関する

認識は、今回調査した国ではほぼ
同じであると考えられました。

健康管理の事業や研究の公益性
は、究極的には各国で共通な認識
であると考えられます。しかし実
際には、行為として情報の自己コ
ントロール権を優越する公益性が認められる実務上の条件はまちまちであり、例えば
日本における学会主体の登録業務は、文化的な背景から実施主体が公的機関の公益性
の高い記述的・医学的事業とは区別されていました。

さらに、国によってかなりの多様性のあるプライバシー保護の意識とのバランスで、
結果として疫学研究の社会における位置づけに大きな差異を生んでいることと思います。

本日は紹介できませんでしたが、共同研究者の松田さんが実施した「地域がん登録に
関する国民意識−日英比較」で大きな差が見られています。このバランスを各国におい
て適正なものとし、疫学研究が十分に治療の進歩や行政の発展に寄与するためには、プ
ライバシー情報の安全管理の徹底と、サイエンスコミュニケーションを促進して社会
合意を形成する必要があります。

【スライド -14】
まとめます。
多くの国においては、長期的なフォローアップのために患者本人へ直接コンタクト

を取るか取らないかという点で小児がん登録における IC の必要性が議論されており、
IC 取得の必要性を小児がん登録事業自体の公益性とプライバシー保護のバランスで取
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られる段階はクリアされていました。事実、地域がん登録が整備されている国におい
て、小児がん登録を成人がん登録と別に設置している理由は長期フォローアップのた
めということでした。スイス小児がん登録の例に見るように公益性の認識は変化させ
ることが可能であり、フランスのように臨床の現場で対個人的なアプローチから一般
へ向けての集団アプローチまで、積極的な情報提供が重要と考えられました。

本邦の小児がん登録が真に発展するには、告知の問題などを含めて小児医療自体の整
備が必要で、さらに疫学研究に関する医療者および一般市民の意識改革が不可欠です。

スイスのように、最初は IC を取得してからの登録を始め、並行して、フランスのア
プローチを見習って公益性を認識してもらっていく努力が必要かと思いました。

本調査の結果は、今月末の小児がん学会で再度報告させていただきます。

質疑応答

会場：　1 点確認なのですが、現在の日本の小児がん登録で IC が必要だという話が出
てきたのですけれども、一般的に現行の疫学指針だと、ヒト資料を使わない観察
研究の場合は個別 IC が必要だとはなっていないと思うのです。多分こういう場
合だと、おそらく強く見ても情報公開と拒否権の設定という形で進むのではな
いかと思うのですが、その辺りについて教えてください。

坂本：　地域がん登録に含まれる範囲での小児がんであれば、全く問題はありません。
先ほど申し上げましたのは、小児の場合、先ほど諸外国の例も出てきましたが、
成人とは違う項目の収集が必要となります。その部分に関しては、小児がん学会
という団体が収集しようとしているのですけれど、おそらく小児がんの場合、1
つ 1 つの疾患群での人数が少ないために、生年月日や名前があると、照合して個
人が容易に同定できてしまうというところが引っかかるのだと思うのです。厚
生労働省に何度も陳情に行ったのですけれど、そこで、なかなか許可が下りず
に、「個別に IC を取らない限り収集できません」という答が返ってきたのだと
思います。

会場：　最後に、社会的な合意形成を図る必要があるというまとめをおっしゃられた
のですが、治験参加であったりとか、データベース登録であったりとかに対する
国民の意識は、どうしても諸外国に比べて低いのではないかと思うのです。今回
の調査をやられて、手始めにどういったところから合意形成を図れると考えら
れるかということについてのアイデアがあれば教えてください。

坂本：　例えば、骨髄バンクなどの登録も、テレビなどのメディアを通して広告をした
ところ、登録が増えたりしました。そういう意味では、一般の方が目にする機会
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が多いと、潜在的リスクも含めて患者さんが多数いるのだということが分かっ
てもらえるのだと思います。まず、出来るだけ一般の方にも、自分の近くにそう
いう方がいる、もしくはリスクというのは特定の方に集中しているのではなく
不特定多数のところに散在しているということを知っていただくことが 1 つか
と思います。
　また、先ほど申したとおり、日本は小児医療の現場において、登録に対する医
師の意識自体も改善する余地が大きいと思うので、その辺りからアプローチし
ていく必要があるかと考えております。
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