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研究要旨 
本研究班は 3年計画で、がん登録推進法の下に全国がん登録情報を活用する場合の問題の
整理と全国がん登録と研究的に集積されているがん登録情報との連携のモデル構築を目
的とする。平成 27 年度は、2016 年 1 月のがん登録推進法施行を意識し、3 つの課題を設
定し、以下の結果を得た。1)研究代表者及び研究分担者で、がん登録推進法における全国
がん登録情報の利用及び提供、がん登録等の情報の活用について、全国がん登録情報の非
匿名化情報の利用と提供には研究対象者本人の同意が必要であること、非匿名化情報の利
用には照合のために研究者側が個人識別情報を提供する必要があること、病院等への提供
又は研究者等への提供の規定で提供された情報には政令で規定される保有期間の制限が
あること等について理解を深めた。2)分担研究者を対象に「研究的に集積されてきたがん
統計情報による科学的知見に関する調査」を行った。その結果、「その他のがんの診療に
関する情報」を収集しているがん登録と、全国がん登録や院内がん登録の連携による追跡
研究への発展や調査研究対象の集積拡大が期待できること、一方で、連携にあたっては、
法に基づき求められる各がん登録の登録情報の利用目的や登録対象者への説明内容につ
いて、関係者の理解と合意形成が望ましいこと、が整理された。3)がん登録推進法に基づ
き提供される予定の匿名化を行った全国がん登録情報に関する世論調査の準備として、先
行研究のシステマティック・レビューを行った。その結果、匿名化されたデータであって
も研究対象者に事前に承諾を得て欲しい旨の結論が多いこと、本テーマに関して最近の日
本人の意識に関する論文がないことが分かった。レビュー結果より、フォーカスグループ
研究（質的調査）を先行し、適切な調査票を開発した後、意識調査（量的調査）を行うこ
とが望ましいことが分かった。 
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Ａ．研究目的 

平成28年1月施行が予定されているがん

登録等の推進に係る法律（以下「がん登録

推進法」という）では、登録情報の十分な

活用と国民への結果の還元が求められてい

る。これまでの研究を通じて、がん登録推

進法で規定される全国がん登録や院内がん

登録単独で得られる統計指標には限界があ

り、求められる成果に応じて追加の情報収

集や他のデータベースとの連携が必要なこ

とが明らかになっている。また、全国がん

登録情報の活用において、本人同意を得て

いる場合を除き、匿名化を行った情報を提

供するものとされているが、少数例では活

用の需要があっても匿名化によって十分な

結果を還元できない場合が他の情報提供の

事例で指摘されている。本研究班は、2018

年度に予定されている全国がん登録情報の

提供開始に向けて、3 年計画でがん登録推

進法の下に全国がん登録情報を活用する場

合の問題の整理後、全国がん登録と研究的

に集積されているがん登録情報との連携の

モデル構築を目的とした（図 1）。 

初年度の平成 27 年度は、2016 年 1 月の

がん登録推進法施行を意識し、3 つの課題

について結果を出すこととする。 

課題 1 研究代表者及び研究分担者で、

がん登録推進法における全国がん登録情報

の利用及び提供、がん登録等の情報の活用

について理解を深める。 

課題 2 課題 1を受けて、全国がん登録、

院内がん登録、主に学会等主導で研究的に

集積されているがん情報によって得られる

統計指標を改めて整理し、かつそれらの連

携によって得られる有用な統計指標を検討

する。また、連携するにあたり法的に整理

すべき課題の有無を検討する。 

課題 3 がん登録推進法に基づき提供さ

れる予定の匿名化を行った全国がん登録情

報に関する世論調査の準備を行う。 

本研究をがん登録推進法施行予定の年度

に開始することによって、がん登録推進法

に関する学術団体等の事前理解を促す効果

が期待される。また、がん登録推進法第３

条の基本理念、第３項「がん対策の充実の

ためには、全国がん登録の実施のほか、院

内がん登録により得られる情報その他のが

んの診療に関する詳細な情報の収集が図ら

れなければならない。」、第４項「全国がん

登録及びがん診療情報の収集により得られ

た情報については、これらががん患者の診

療等を通じて得られる貴重な情報であるこ

とに鑑み、民間によりものを含めがんにか

かる調査研究のために十分に活用されると

ともに、その成果ががん患者及びその家族

をはじめとする国民に還元されなければな

らない。」に対して、がんの診療に関する詳

細な情報の収集、調査研究のための活用及

び成果の還元の方法の一例となることが期

待される。さらに、本研究班の検討を通じ

て、がん登録推進法第２章第３節 情報の

利用及び提供の運用及び第４章がん登録等

の情報の活用に係る念頭におくべき事項が

明らかにし、厚生労働科学審議会がん登録

部会等に参考意見として提供することがで

きる。 

 

Ｂ．研究方法 

課題別に、下記の方法で研究を進めた。 

課題 1 については、厚生科学審議会がん登

録部会におけるがん登録推進法の政省令及

び指針の意見聴取及びパブリックコメント
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（倫理面への配慮） 

本研究のうち、フォーカスグループ研究

は「人を対象とする医学系研究に関する倫

理指針（平成 26 年 12 月 22 日）」の適用範

囲である。調査対象者の精神に障害又は負

担を生じる侵襲を伴う可能性を否定せず、

研究は、研究計画について国立がん研究セ

ンター倫理審査委員会の審査及びセンター

長の許可を受けた。 

 

Ｃ．研究結果 

課題 1 全国がん登録情報の利用及び提供

並びに活用について理解を進める。 

 がん登録推進法の施行令（政令）及び施

行規則（省令）は、当初の予定では平成 26

年度中に公布される予定であったが、平成

27 年 9月 9日に公布された。また、本研究

班の研究に関係が深い「院内がん登録の実

施」及び「調査研究を行う者が講ずる同意

代替装置」に係る大臣指針は平成 27 年 12

月 15 日に公布された。それぞれの公布前に、

案について、厚生科学審議会がん登録部会

の意見聴取及びパブリックコメントの募集

がなされた。班会議では、政令で規定され

る、法施行前に開始された調査研究が全国

がん登録情報の提供を受けるための経過措

置について、その経過措置の内容案が各分

担研究者の専門領域の視点においても公平

で、偏りのない妥当な案であるか議論した。

また、「院内がん登録の実施」に係る指針に

ついては、院内がん登録の意義に、その活

用により、がん対策の企画立案やがん医療

の分析及び評価を行うことが含まれること

の明示の重要性が提言された。 

政省令及び指針の公布後は、班会議の質

疑応答を通して、今後、各研究分担者の専

門領域におけるがん登録情報の活用にあた

り関係する以下の規定について理解を深め

た。 

・国、都道府県、市町村との共同研究では

ない研究へのがん登録情報の提供は、がん

登録推進法では「その他の提供」の規定に

従うこと。 

・一般の研究者が全国がん登録情報の非匿

名化情報の提供を受けるには、研究対象者

本人の同意が得られている必要があること。 

・同意とは「積極的同意」であると社会的

に合意形成されていること。 

・非匿名化情報の提供では、登録されたが

ん患者の名簿となるような提供は想定され

ていないこと。 

・非匿名化情報の提供では、研究者が全国

がん登録情報と照合したい研究対象者の照

合に必要な個人識別情報を提供し、照合結

果の提供を受けること。 

・病院等への提供は、病院等の管理者から

の請求を受けて、当該病院等から届出され

た患者について、都道府県知事から提供さ

れるものであること。 

・その他への提供だけでなく、病院等への

提供にも、政令で規定される保有期間の制

限が適用され、その提供を受けた目的に係

る利用に必要な期間を超えて保有してはな

らないこと。 

 

課題 2 各種がん登録から得られる指標と

その活用の方向性の整理 

 調査票は資料１のとおりである。調査を

依頼した分担研究者 9 名（柴田、松田、新

野を除く）のうち 5名から自記回答を得た。

うち 2 名は、問 1「がん医療の質の向上等

のがん対策を目的として、がんの検診、罹



  

   
 

患、診療、転帰等に関する情報を収集、分

析し、科学的知見を提供することを主たる

目的とする調査研究（がん登録）の運営又

は届出に関与されたことはありますか。」で

「いいえ」のため回答を終了した。他 3 名

の分担研究者からは班会議において口頭で

回答を得て、計 6名から回答を得た。 

 6 名の回答者のうち、地域がん登録の運

営への関与経験者が 2 名、院内がん登録の

運営への関与経験者が 3名（重複含む）、そ

の他の登録の運営及び届出経験者が 3 名で

あった（問 2）。 

問 2 で「その他の登録」への関与と回答

した場合は、問 3 「関与しているがん登

録が提供している（提供した）、がん医療の

質の向上等のための代表的ながん統計情報

を教えてください。」を聞いた。大腸癌登録

事業では、登録例（主に手術治療例）の臨

床病理学的因子の特徴，病期別（規約分類，

UICC-TNM 分類）の 5年全生存率とその時代

推移や手術の質（リンパ節郭清度）が生存

率に与える影響等を提供してきた。日本造

血細胞移植学会では、骨髄移植による移植

症例を細かく集め、マニュアルやガイドラ

インを十数冊出してきた。 

問 4では、「問 3の統計情報は他の登録で

は得られないか」を聞いた。大腸癌登録事

業では詳細な病期分類や治療方法情報を、

日本造血細胞移植学会では詳細な患者背景

情報を収集し、分析している点が、地域が

ん登録と院内がん登録から差別化され、特

異的であるとの回答であった。また、小児

血液腫瘍の登録は、疾患別に分析する点が、

地域がん登録と院内がん登録から差別化さ

れ、代わりがないとの回答であった。 

問 5 では「異なるがん登録同士の連携（レ

コードリンケージ）が可能になれば提供可

能な、がん対策に役立つがん統計情報の候

補がございましたら教えてください。」を聞

いた。全国がん登録による罹患モニタリン

グにおいて、ある特定の場所や年齢層で特

定のがんの発生が多い可能性が疑われた場

合、全国がん登録を名簿として院内がん登

録に遡る又は問題のがんについて院内がん

登録での罹患の推移や分布を確認する、さ

らに、院内がん登録以外の情報が必要な場

合（職業歴、喫煙歴など）は、診療録から

の情報収集や新たな調査を行う等が可能に

なる、という意見があった。 

 院内がん登録とその他の登録の連携例と

して、主に学術学会等が主導するその他の

登録は任意の登録のために偏りなく情報収

集することが困難であるが、学会員が所属

する病院等と連携して院内がん登録を利用

してその他の登録が対象とする症例を効率

的に見つけ出すことができるという意見が

あった。他に、その他の登録は匿名での登

録のため横断調査が多いが、病院等はがん

登録推進法によって生存確認情報の提供を

受けることができるため、院内がん登録と

連携すればその他の登録でも生存率研究も

効率よく実施できるという意見や全国がん

登録情報とレセプト情報との連結への期待

が出された。 

 

課題 3 匿名化を行った全国がん登録情報

の提供に関する世論調査の準備を行う 

 世論調査によって明らかにしたい日本国民

の意識を、1.匿名化した後の「個人が誰であ

るか分かってしまう残存リスク」に対する意

識（気にしない、不快である等）の傾向、2.

「不快である」と感じる匿名性の程度に個人



  

   
 

差はあるか、3.「不快である」と思う理由（何

となく、自己決定権の侵害等）と設定し、一

般意識・世論、医療・健康情報、匿名化、プ

ライバシー・同意、研究利用の 5 つの概念で

先行研究を検索し、システマティック・レビ

ューを行った。一般意識・世論と匿名化を必

ず含む文献 128 本が抄録を読む一次スクリー

ニングの対象となった。一次スクリーニング

の採択基準は、1. 匿名情報の、研究利用に

関する、意識調査の 3 要素が含まれる場合、

又は 2. 1 のうち 2 要素が含まれ、研究手法

が質問票調査（量的調査）又はフォーカスグ

ループ研究（質的調査）である場合、とした。

その結果、12 本がレビュー文献として採択さ

れた。レビューした文献は、電子診療録情報

の 2 次利用、保存血液等試料の当初の目的外

の 2 次利用、近年の遺伝子解析研究と既存の

コホート研究の当初の目的外の連携、の大き

く 3 つの分野に関する内容で、がん登録に関

するものはなかった。匿名化されたデータで

あっても研究対象者に事前に承諾を得て欲し

い旨の結論が多かった。本テーマに関して最

近の日本人の意識に関する論文はなかった。

以上のレビュー結果より、いくつかの先行研

究と同様に、量的な意識調査の前にフォーカ

スグループ研究（質的調査）を行ない、調査

票の開発につなげることを第 2 回班会議にお

いて提案し、賛同を得た。本研究の詳細は、

新野らが分担研究報告書（II-1）に記した。 

 フォーカスグループインタビューを通し

て「同意を得ずに収集される全国がん登録

情報が匿名化された状態で研究者に提供さ

れること、公表されることについてどう思

うか。」を参加者から意見を聞き出し、質

的調査研究の方法論で結果をまとめ、「同

意を得ずに収集される全国がん登録情報の

利用と提供に関して国民の意識を問う調査」

の内容決定につなげることとした。フォー

カスグループインタビューの調査客体は、

実行可能性の点から、国立がん研究センタ

ーがん対策情報センターの患者市民パネル

委員とした。先行研究からの知見と患者パ

ネルの構成特性を考慮し、年齢、がんの分

類（希少性等）、その他の背景要因（患者

か、家族か、遺族か）等の特性を同じにす

る1グループ7－8人からなるフォーカスグ

ループを、参加協力の状況に応じて3～6グ

ループ設定することとした。以上の研究計

画について、国立がん研究センターの倫理

審査委員会に諮問し、承認を得た。承認を

得た研究計画書は資料2のとおりである。 

 

D. 考察 

本研究をがん登録推進法施行予定の年度

に開始したことによって、がん登録推進法

に関する学術団体等の事前理解を促す効果

が期待される。学術団体等を通じて医師等

に法内容を啓発することによって全国がん

登録を円滑に開始する効果、がん登録推進

法に係る情報の活用において念頭におくべ

き事項を明らかにすることで研究者等が法

令を遵守した活用方法を事前に計画できる

効果において、学術的、社会的意義がある

と考えられる。本年度は、従前からがん登

録に関心の高い分担研究者において、がん

登録推進法に係る理解を進め、全国がん登

録情報の利用と提供の仕組みが今後のがん

対策のためのがん登録に資する可能性を共

有した。しかし、このような有識研究者で

あっても、特に、病院等へ提供された全国

がん登録情報に保有期間が規定されている

こと、非匿名化情報の提供を受けるにあた



  

   
 

っては研究対象者の積極的同意を得ている

必要があることについては、日常的に診療

情報を利用した研究を行う研究者にとって

は馴染みのない規定であり、がん登録推進

法でこのように規定された背景を十分に理

解する必要があった。この議論の場は、今

後、研究分担者等を通じて、学術団体等、

病院等の管理者、行政等に同様の理解を広

めるにおいて貴重な事前準備になったと思

われる。 

 がん登録推進法第３条の基本理念第４項

「全国がん登録及びがん診療情報の収集に

より得られた情報については、これらがが

ん患者の診療等を通じて得られる貴重な情

報であることに鑑み、民間によりものを含

めがんにかかる調査研究のために十分に活

用されるとともに、その成果ががん患者及

びその家族をはじめとする国民に還元され

なければならない。」に対して、本研究班は、

従前からがん登録に関心の高い分担研究者

から成ることを生かし、がん登録情報とが

ん診療情報の調査研究のための活用及び成

果の還元の方法の例示が期待されていると

考える。 

分担研究対象者を対象とした質問票調査

とその後の議論では、全国がん登録情報や

院内がん登録情報とその他のがん情報と連

携した調査研究によって、効率的な対象者

の見つけ出し及び従前の個々の登録の限ら

れた情報のみを利用した研究と比べて、研

究手法の拡大や研究内容の拡大が期待でき

ることを確認した。一方で、全国がん登録

及び院内がん登録では法律で発生部位とが

んの種類別に登録対象を規定するため、疾

患別の体系で悪性腫瘍とそうではないもの

も含まれる疾患別の登録とは登録対象が重

ならない場合があることが、登録の現場の

混乱や負担になっているとの意見もあった。

今後、登録対象が完全に一致しないその他

の登録であっても、一致する部分について

全国がん登録や院内がん登録と連携すれば、

より効率的で正確に登録できることを、関

係者にモデルケースで示していく必要があ

る。 

一方で、連携にあたっては、全国がん登

録情報の活用において適用される情報の取

扱いや保存期間についての法令規定につい

て、その他のがん情報を保有する者と事前

に十分に認識を合わせることが重要と考え

られた。特に、がん登録推進法では登録に

あたって本人同意が不要のため、全国がん

登録情報の名簿的利用が想定していないこ

とは、がんの研究にとって非効率で、不利

益である。本人同意の上での全国がん登録

に移行する、匿名化されていない全国がん

登録情報の公益性の高い研究への利用につ

いて国民の理解を求める等の、時間をかけ

た再検討が必要である。 

全国がん登録情報の利用に関する意識調

査は、質的・量的研究への変更に伴い、本

年度は研究計画の再構成及び質的調査の研

究計画の段階に留まった。本調査は、平成

２６年度厚生労働科学特別研究事業「全国

がん登録のガイドライン等の準備のための

研究」において、「全国がん登録のデータ利

用に関わる問題」として整理された課題の

一つ、「がん登録推進法が提唱する「情報の

十分な活用」のためには、適切な匿名化技

術を駆使してもなお個人識別性が残る状態

での情報提供が認められる社会的合意形成

が必要」への対応を意図して計画された。

先行研究のシステマティック・レビューの



  

   
 

結果、世界的には当初の収集目的外に情報

を自由に活用することへの研究者の期待と、

匿名化されたデータであっても事前に承諾を

得て欲しい研究対象者の意識のかい離があ

ることが分かった。 

2016 年 1月から全国がん登録事業に基づ

くがん情報等の収集が開始されたが、収集

された情報の活用に関する法令は 2015 年

に公布されたばかりである。今後、全国が

ん登録情報はどのようながんに関する研究

に活用できるのか及び活用にあたり必要な

法令規則を、本研究班で事前に検討した内

容を参考にして、関係者に広く周知してい

く必要がある。一方で、法令に基づく全国

がん登録情報の利用と提供に関して国民が

どう思うかも分かっていない。国民が理解、

納得できる形で、科学的知見に基づき実施

するがん対策のための調査研究のために全

国がん登録情報を十分に活用できるよう社

会的基盤を掃除に整えていく必要がある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  特になし 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

なし 

２．学会発表 

柴田亜希子。がん登録等の推進に関する法

律とがんデータベースについて。第 101 回

日本消化器病学会総会、宮城県、2015 年 4

月。 

 

Ｈ．知的所有権の取得状況 

１．特許取得 なし 

２．実用新案特許 なし 

３．その他 なし 

 

資料 1 研究的に集積されてきたがん統計

情報による科学的知見に関する調査 調査

票 

資料 2 全国がん登録情報の利用及び提供

に関するフォーカスグループ研究 研究計

画書 
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資料１ 

研究分担者各位 

 

 

国立がん研究センターがん対策情報センター 

がん統計研究部 柴田 亜希子 

 

 

がん登録等の推進に関する法律下におけるがん登録情報の活用の実際に関する研究 

（H27－がん政策－指定－００５ ） 

研究的に集積されてきたがん統計情報による科学的知見に関する調査（ご依頼） 

 

 

 平素から本研究班にご協力を賜り、厚くお礼申し上げます。 

さて、国立がん研究センターがん対策情報センターがん統計研究部では、「がん登録」な

くして「がん対策」は成り立たない。「がん対策」を実施しないのであれば、「がん登録」

は必要ない。」の信念をもって、データに基づいたがん対策の推進及びがん対策の推進に必

要なデータの収集に関する研究を行っております。データに基づくがん対策の推進のシェ

ーマについては、添付の図を改めてご覧ください。 

 つきましては、本研究班では、全国がん登録の開始を前に、既存の、地域がん登録、院

内がん登録並びに学会等運営のがん登録は、それぞれ、がん対策のためのどのような科学

的知見を提供するために行われ、成果を上げてきたのかを改めて整理したく存じます。さ

らに、これまで独立して行われてきたこれらのがん登録同士が、がん登録推進法のもとに

連携が推進されることによって、新たに得られる可能性のある科学的知見も合わせて提案

できればと考えております。 

 本年度は、先行して、研究分担者の皆様が関与されている、或いは過去に関与されたこ

とのあるがん登録について、その登録が存在して初めて分かるがん対策のための科学的知

見を提供しているか、又は提供できるかを、具体的にとりまとめることを目的に、別添調

査票を作成いたしました。 

 ご依頼ばかりで恐縮でございますが、本研究班の運営にご協力賜りますと幸いです。 

なお、班会議において、ご回答内容について簡単に補足でご説明をお願いすることを予

定しております。 

 



 

研究分担者お名前                       
 

 1 
（回答⾏、ページは必要なだけお使いください。） 

 

研究的に集積されてきたがん統計情報による科学的知⾒に関する調査 

調査票 

（回答期限：平成２７年 9 月３０日） 

選択肢のある問については、該当する選択肢を□等で囲んでください。 

 
問 1 がん 等のがん対策を目的として、がんの検診、罹患、診療、転帰等に関する情
報を収集、分析し、科学的知⾒を提供することを主たる目的とする調査研究（がん登録）の運営又は
届出に関与されたことはありますか。 
 

いいえ  → 本調査へのご協⼒ありがとうございました。 
 

はい  → 問2 にお進みください。 
 
 
問2 関与されたがん登録の種類を教えてください（複数回答可）。 
 

地域がん登録 → 問5 にお進みください。 
 

院内がん登録 → 問5 にお進みください。 
 

その他の登録 → 下記に関与されている（された）調査研究の名称及び実施主体
を記入し、問 3 にお進みください。複数関与されている（された）場合、
複数ご記入ください。 

 
例. 肺癌登録事業（肺癌登録合同委員会） 
1. 
2. 
3. 
 
 
 



 

研究分担者お名前                       
 

 2 
（回答⾏、ページは必要なだけお使いください。） 

 

問3 問2で回答された調査研究が提供している
的ながん統計情報を教えてください。 
 
例. UICC-TNM 分類（c 分類、p 分類）の割合及び
TNM  
1. 
2. 
3. 
 
問4 問3で回答されたがん統計情報が、その登録が存在して初めて分かるがん対策のための科学的
知⾒であるポイントを教えてください。 
 
例. 正確で詳細な UICC-TNM 分類（c 分類、p 分類）による統計であること 
1. 
2. 
3. 
 
 
問5 異なるがん登録同⼠の連携（レコードリンケージ）が可能になれば提供可能な、がん対策に役⽴
つがん統計情報の候補がございましたら教えてください。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

以上です。ご協⼒ありがとうございました。 

（回答期限：平成２７年 9 月３０日） 
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1 研究の名称 

 全国がん登録情報の利用及び提供に関するフォーカスグループ研究 

 

2.研究の実施体制 

【研究者名】 

 ・柴田亜希子：研究代表者 

国立研究開発法人国立がん研究センターがん対策情報センター 

   がん登録センター全国がん登録分析室 室長 

・新野真理子：研究責任者、個人情報管理責任者 

   国立研究開発法人国立がん研究センターがん対策情報センター 

   がん登録センター全国がん登録分析室 研究員 

 ・松田智大 ：国立研究開発法人国立がん研究センターがん対策情報センター 

      がん登録センター全国がん登録室 室長 

【研究責任者の責務】 

適切な研究計画書を作成し、研究計画書を変更するときも同様とする。また、研究計画

書に従って研究が適正に実施され、その結果の信頼性が確保されるよう、当該研究の実施

に携わる研究者をはじめとする関係者を管理し、進捗状況の管理・監督及びリスク等の把

握・報告を行う。 

【研究事務局】 

連絡先：国立研究開発法人国立がん研究センター 

がん対策情報センターがん登録センター 

 〒104－0045 東京都中央区築地 5-1-1 

 電話: (ダイアルイン)03-3547-5201 (内線：1635) 

 メール：mniino@ncc.go.jp 

 

3．研究の背景及び研究の意義 

平成 25 年に「全国がん登録等の推進に関する法律」が成立した。本法では、国民に対す

るがん、がん医療等及びがんの予防についての情報提供の充実その他のがん対策を科学的

知見に基づき実施するため、全国がん登録の実施並びにこれに係る情報の利用及び提供、

保護等について定めている。あわせて、がん登録等により得られた情報の活用について定

められており、がんの罹患、診療、転帰等の状況の把握及び分析その他のがんに係る調査

研究を推進し、もってがん対策の一層の充実に資することが基本理念の一つとされている。 

全国がん登録制度で収集される情報は、正確な数値を求めるため本人同意を得ずに収集

されるものであることが定められている。精度維持管理等の問題から、項目数は多くなく、

全国がん登録単独で得られる統計指標には限度がある。そのため、がん対策に生かせる情

報として活用するためには、その求められる成果に応じて追加の情報収集や他のデータベ
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ースとの連携が必要なことが明らかになっている。全国がん登録データの収集に関するが

ん患者の同意は不要である。顕名情報を利用して、全国がん登録情報とリンケージを予定

する研究の場合のみ、将来のがん患者を含む全ての研究参加者に対して、その研究が開始

された時点で当該がんにかかる調査研究のために、当該がん登録情報が提供されることに

ついて研究参加者から同意を得ることが求められるが、それ以外のタイミング（研究参加

者ががんに罹患した時点等）での確認は必要ない。また、匿名情報のみを扱う研究の場合

は、その時点で全国がん登録情報に登録されているがん患者からの同意は必要ない。 

つまり、がん登録等の推進に関する法律に基づくがん登録情報とは同意をとらずに収集

され、さらにその匿名化情報は、本人同意なしに利用されうる情報であるが、この利用と

提供の体系が日本国民にどのように認識されるかまだ分かっていない。 

本研究計画にさきがけて、一般意識・世論、医療・健康情報、匿名化、プライバシー・

同意、研究利用の 5 つの概念で先に行った医療情報の研究利用についてシステマティック

レビューの方法を用いた文献検索を行なった。諸外国における調査の結果では電子医療記

録の研究利用にあたっての同意取得に関して、顕名情報は、90％以上の人が事前同意の承

諾を求め、匿名化情報利用にあたっても、半数以上の人が事前の同意取得を希望したとい

う事が明らかになっている。匿名化された医療情報の提供に関して、アメリカの調査によ

ると社会医療コストの削減のような目的であっても、データ利用者が営利団体の民間企業

の場合、50％の人はデータの提供に否定的であった。一方、国によっては、政府組織や公

的機関が研究主体者であった場合、データ提供に賛同する傾向があるとした研究結果があ

った。 

このように、諸外国においては、匿名化情報であっても自分の情報が利用される場合に

は、同意をとることを希望する意向があることや、医療情報を取り扱う研究組織の種類に

よって研究利用について人々の受け入れの態度が違うことが明らかになっている。 

法の枠組みでのがん登録情報の利用と提供にあたり、人々が不安や不快に思う要素を事

前に把握し、それを踏まえて今後のがん登録情報の利用と提供の運用上の体制整備に生か

すことが必要である。 

このためには、国民の認識を把握しておくことが必要であるが、本研究に先立って行っ

た文献レビューの結果では、ある目的のために収集されている医学情報の二次利用につい

ての最近の日本人の意識に関する論文はなかった。 

本研究では、今後量的研究手法を用いて日本国民を対象とした全国がん登録情報の利用

に関する意識調査を実施することを予定している。諸外国における同様の研究では、量的

調査の前にフォーカスグループ研究を入れることによって調査内容のデザインに生かして

いた。また、フォーカスグループ研究からの発見は、質問紙調査の結果に意味づけをする

ためにも使われていた。このように、研究の結果が説明でき、量的研究結果の解釈時にも

フォーカスグループ研究から出た結果を用いることでより深い理解につなげられることが

期待できる。全国がん登録情報利用にかかる日本国民の認識についての基礎となる先行研
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究がない中での量的調査の準備として、先にフォーカスグループ研究を実施し妥当性の高

い調査票の開発につなげる。 

 

4．研究目的 

 フォーカスグループによるディスカッションインタビューを実施し、参加者から意見を

聞き出し、引き続き行う、「全国がん登録情報の利用と提供に関して国民の意識を問う調査」

の内容決定につなげる。 

 

5．研究デザイン 

本研究は、質的研究である。がん患者およびその家族、遺族による「全国がん登録情報

の利用及び提供」についてフォーカスグループディスカッションの結果を質的に分析した

うえ、質問票の開発を行う。この後、Mixed Methods の第 2フェーズとして量的研究手法を

用いて、開発した質問票をもとに日本国民を対象とした全国がん登録情報の利用に関する

意識調査を実施する。 

 

6．研究方法 

【評価の項目】 

フォーカスグループディスカッションの内容は、1）自分のがん登録情報が匿名化された

状態で研究者に提供されることについての意向、2）情報提供先についての意向、3）同意

が求められる情報の匿名化のレベルについて、4）匿名化された全国がん登録データの利用

及び提供に関して快不快をもたらす匿名化のレベルおよびその要因で構成される。 

 

【データ収集方法（フォーカスグループディスカッションの流れ）】 

全国がん登録についての説明 

モデレーターは 2名以上とし、フォーカスグループの説明（目的・意義・注意事項の説明、

同意書に記載された録音承諾の再確認）を 20 分、ディスカッション時間を約 100 分、最後

にディスカッションで挙げられた意見の要約と確認に 10 分の、合計 130 分の予定とする。

モデレーターはディスカッション中に課題の確認、討論の促進、議論の整理、発言内容の

確認などを担当し、記録はディスカッションには参加しない担当者 1名により、発言者の

記録、フィールドノート記述と音声録音を行う。 

 

【統計解析の方法】 

フォーカスグループディスカッションにおける会話は事前に同意をとったうえ、録音記録

する。音声データはテープおこしを行い、テキストデータを作成する。発言者の記録は行

わない。モデレーター役を努めた研究者を入れ、合計 2名によりそれぞれ次の手順を行う 

1.テキスト化データの読み通し (familiarization) 
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2.研究目的に関連する重要な論点やトピックの拾い出し:フレームワークの作成 

(identifying thematic framework) 

3.全てのテキストにフレームワーク内のコードを割り振る (indexing/coding) 

4.全てのテキストをコード別に並べ替える (charting) 

5.2 名の研究者より得られた３つの解析結果を比べ、討論を行い、合意された 1つの結果に

まとめる (mapping and interpretation) 

フォーカスグループインタビューの結果を利用した質問表の開発のため、上記により得ら

れた解析結果から、がん登録情報を利用及び提供されることについて適切に国民の認識を

問うために必要な質問内容を決定する。 

 

【期間】実施スケジュール 

【事前準備と参加依頼】 予定期間 

研究参加依頼状の送付者の決定と送付物の準備 

研究許可日から 1週間 
該当するパネル委員への研究参加依頼状の送付 

参加意思表明のメール返信/往信期間 
研究許可日から 3週間 

参加予定意思表明者のグループ構成案の作成 

【フォーカスグループ開催予定】 

希少がんグループ 

研究許可日から 3カ月間 

35 歳以下若年者グループ 

36 歳-60 歳患者グループ 男性 

36 歳-60 歳遺族グループ 女性 

61 歳以上患者グループ  

【解析と結果報告】 

解析 研究許可日から 8カ月後まで 

結果報告 研究許可日から 12 カ月後まで 

上記を予定するが、研究参加者の数との開催日時調整によって、グループ構成およびス

ケジュールは変更する可能性がある。 

 

7．研究対象者の選定方針、予定研究対象者数及び設定根拠 

【対象者】 

調査客体は実行可能性の点から、国立がん研究センターがん対策情報センターの患者・

市民パネルからリクルートする。患者・市民パネルメンバーは、がん登録情報の提供当事

者であるがん患者およびがん患者家族、遺族であり、多様な人々と問題なくコミュニケー

ションが図れ、がん登録制度等のがん医療対策についての説明の理解に問題がない方が選

考されている。そのため、フォーカスグループにおいてもより有効にお互いの意見を引き
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出しあえる可能性が高い。 

研究対象者の選定にあたっては、研究について説明文書を用いて説明したのち、自由意

思により参加同意を得られた者を対象とする。 

【予定参加者および設定根拠】 

諸外国における先行研究によると、「医療情報の研究利用」についての意見には、性別、健

康状態の社会人口学的要因が影響することがわかっている。そこでグループ構成をこの枠

組みに分けて、ディスカッションを行い、そのグループに属する参加者がもつ意見の傾向

を把握する。この知見と患者パネルの構成特性を考慮し、年齢（18－35、36－60、60－）

性別、がんの分類（希少性等）、等の特性を同じにする以下のグループを構成する。参加者

の数によって、グループ構成の変更の可能性がある。 

それぞれのグループが 5名～6名より構成される事を目標とする。 

・グループ 1：希少がんグループ 

・グループ 2：35 歳以下グループ 

・グループ 3：年齢：36－60 男性グループ 

・グループ 4：年齢：36－60 女性グループ 

・グループ 5：年齢：61 歳以上グループ 

 

8．インフォームドコンセントを受ける手続き等 

本研究は、『人を対象とする医学系研究に関する倫理指針』に従い、参加希望者には研究

の目的、方法、手順について明確に説明をしたうえで、研究参加への同意を受ける。 

インフォームドコンセントに関しては、本研究の目的、手順、記録方法を明記した説明

文を含む研究参加依頼書を、フォーカスグループディスカッションを行う前に配布し、フ

ォーカスグループディスカッション当日に説明がある旨を伝える。更にフォーカスグルー

プディスカッション当日にがん登録のしくみを含む研究の目的、手順、記録方法に関して

研究者が説明文書を用いて口頭で説明し、質問や不明点がある場合に説明を行う。具体的

には、研究者の氏名、研究対象者として選ばれた理由、研究の目的、意義、方法、期間、

研究への参加は任意であり参加に同意しなくても不利益を被ることがないこと、同意は随

時撤回できその時点で参加をとりやめることができること、参加による利益や精神的身体

的負担の可能性について、個人情報の扱い、研究資金、研究成果の報告について説明する。 

当研究結果は研究報告書、研究論文として研究の情報と結果が公開され、その文書のな

かに、個人名が同定できないよう配慮したうえで、発言が逐語録としてそのまま引用され

ることがあり得ることを伝えておく。 

また、話し合いの場で得られた他者の情報についての守秘義務が生じることを事前に説

明し同意を得る。 

上記についての説明を行った後に、研究に参加いただける方には、同意書に記名してい

ただく。 
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9．個人情報の取扱いと保護 

本研究で扱う個人情報を含む紙資料および電子データは以下の方法で管理する。情報の

保管期間および破棄の方法は、「11．情報の保管期間及び廃棄の方法研究用情報」に記載し

たとおりとする。 

 保管方法として、国立がん研究センターがん対策情報センター患者・市民パネル委員情

報および研究参加者の個人情報、録音データ、テキスト化した逐語録は電子データとして、

外付けハードディスクドライブに記録し、パスワード管理とウイルス対策がされた PC 上で

操作・管理する。解析等を行う際には外付けハードディスクを接続し、データを PC に移行

し、インターネットケーブルを外して使用する。外付けハードディスクドライブは、入室

者が管理された国立がん研究センター内の研究を実施する執務室に設置した鍵付きのキャ

ビネットに施錠のうえ保管する。PC は国立がん研究センター内の入室者が管理された同執

務室にワイヤーロックした状態で設置する。紙面に印刷した個人情報が掲載された同意書、

参加予定返信はがき、参加者名簿、パネル委員名簿などの用紙やテキスト化した逐語録は、

同じく入室制限された国立がん研究センター内の一室に設置した鍵付きのキャビネットに

施錠のうえ保管する。 

個人情報を用いた研究にかかる作業は、所定の場所で行うこととし、情報の持ち帰りな

ど行わないように徹底する。研究に関われる全ての関係者には、当研究をとおして知り得

た他者の情報を口外、漏洩しないよう教育する。また、本研究に関与しない情報との混交

がないよう注意する。 

参加者には、グループでの話し合いの内容について秘密保持をしていただくようにあら

かじめ同意を得る。 

報告書においては、発言を記録した逐語録を引用する可能性がある旨をあらかじめ伝え

たうえ、どの個人がどの発言をしたのか同定されることが無いよう配慮する。個人が同定

される可能性がある情報については一切使わないこととする。 

 

10．研究参加者に生じる利益及び負担並びに予測されるリスク 

【研究参加により期待される利益】 

本研究により参加対象者に参加謝礼として贈呈される Quo カード 1500 円以外に直接的利

益が生じることはない。 

【研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク】 

本研究による身体的な侵襲はないが、グループディスカッションへの参加によって自分

のがんのことを話す苦痛など精神的な負担を生じる可能性がある。そのため、グループの

会話中には発言を強要しない。身体的な変調や精神的な苦痛にてグループディスカッショ

ンへの参加が困難になった場合には、いつでも退室することが可能であることとする。 

今回の研究対象者は外来治療中のがん患者を含むため、事前に国立がん研究センター中
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央病院の救急対応担当の連絡先を把握し、搬送時の手順について確認しておく。グループ

ワーク実施日においては、医師、看護師の資格をもつ研究者は特にこれらの参加者に気配

りをし、体調の変調がみられた際には速やかに状態の把握をするとともに、必要性がある

と判断された際にはすぐに国立がん研究センター中央病院の救急担当者に連絡をとり必要

処置が滞りなくおこなわれるよう介助する。 

 

11．情報の保管期間及び廃棄の方法 

【情報の保管期間】 

情報の保管期間として、研究参加同意書および参加者名簿は、研究結果公開時まで保管

する。研究参加依頼状を送付するために使用した患者パネル委員の個人情報は、フォーカ

スグループディスカッション開催日まで保管する。フォーカスグループディスカッション

の音声データ、テキストデータ、ID 管理表は研究結果公開時まで保管する。 

 保管期間後には、電子データとして外付けハードディスクに保存していた情報は、デー

タを全消去しハードディスクは破壊処理する。個人情報が記載されている紙面は、機密文

書として破棄する。 

 

12．研究機関の長への報告内容及び方法 

研究の倫理的妥当性や科学的合理性を損なう事実もしくは情報、または損なうおそれの

ある情報を得た場合は、速やかに安全性情報に関する報告を行う。具体的には、個人情報

漏洩等の事故、研究実施計画から外れた為に発生した人命にかかわる有害事象の発生時に

は研究機関の長へ報告する。 

 

13．研究の資金等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、研究者

等の研究に係る利益相反に関する状況 

【研究資金源】 

厚生労働科学研究費補助金交付金 

研究課題名：がん登録等の推進に関する法律下におけるがん登録情報の活用の実際に関す

る研究（H27－がん政策－指定－005） 

【利益相反の状況】 

 本研究は、平成２７年度厚生労働省科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業）が

ん登録等の推進に関する法律下におけるがん登録情報の活用の実際に関する研究」（研究代

表者：柴田亜希子）における研究の一部として行う。資金源は上記のとおりであり、他の

団体からの資金提供は受けないため、利益相反は起こらない。 

 

14. 研究に関する情報公開の方法 

 本研究の分析結果は、平成２７年度厚生労働省科学研究費補助金（がん対策推進総合研
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究事業）がん登録等の推進に関する法律下におけるがん登録情報の活用の実際に関する研

究」（研究代表者：柴田亜希子）の研究報告書へ掲載し、本研究の知見について論文発表お

よび学会での発表を行う。  

 

15．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応 

当研究についての問い合わせの窓口は、国立がん研究センターがん対策情報センターが

ん登録センター内に設け、電話にて受け付ける。研究責任者は問い合わせ内容を記録のう

え、適切に回答する。 

【問い合わせ窓口】 

国立研究開発法人国立がん研究センター 

がん対策情報センターがん登録センター 

全国がん登録情報の利用及び提供に関するフォーカスグループ研究 

担当者宛て 

〒104－0045 東京都中央区築地 5-1-1 

Tel: (ダイアルイン)03-3547-5201 (内線：1635) 

 



  

   
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

II. 分担研究報告 

別添 4 



  

   
 

厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 

（分担）研究報告書 

 

匿名化医療情報の研究利用についての意識に関するシステマティック・レビュー 

 

分担研究者 新野真理子 国立がん研究センターがん対策情報センターがん登録センター 

分担研究者 松田智大 国立がん研究センターがん対策情報センターがん登録センター 

 

研究要旨 

がん登録等の推進に関する法律に基づく全国がん登録への届出は第三者提供の制限の適

用除外として行われ、届出にあたって本人の同意を得る必要はない。その登録情報の調査

研究への提供に関して、匿名化されていれば本人の同意を得ている必要はない。一方、情

報の完全な匿名化は困難で、匿名化手法とは個人識別リスクを限りなく小さくする技術で

ある。このような匿名化された情報が本人の知らないうちに調査研究に提供、利用される

ことについて日本国民がどのように考えているか分かっていない。将来的な一般意識調査

の実施を視野において、匿名化情報の研究利用に対する一般意識に関するシステマティッ

ク・レビューを実施した。採択された 12 論文が対象としていた情報の種類と課題は、電子

診療録情報の二次利用、血液等の保存試料の当初の目的外の二次利用、近年の遺伝子解析

研究と既存のコホート研究の当初の目的外の連携の 3 つの分野に関する内容で、がん登録

情報の利用に関するものはなかった。最近の日本人の意識に関するものもなかった。複数

の研究で、営利目的の企業がデータを利用する場合は、公的機関が取り扱う場合よりも否

定的であること、匿名化情報でも研究対象者には利用事前通知の要望がある旨の結果であ

った。今後、全国がん登録情報の利用と提供に関する国民の意識を把握して、国民が理解、

納得できる形で、科学的知見に基づき実施するがん対策のための調査研究のために十分に

活用できるよう社会的基盤を整えていく必要がある。 

 

Ａ．研究目的 

2015 年 6月に全国がん登録の推進に関す

る法律が施行された。この法律では、がん

登録等により得られた情報の活用について

定めており、がんの罹患、診療、転帰等の

状況の把握及び分析その他のがんに係る調

査研究を推進し、もってがん対策の一層の

充実に資することが基本理念の一つとされ

ている。 

全国がん登録制度で収集される情報は、

正確な数値を求めるため本人同意を得ずに

収集されるものであることが定められてい

る。精度維持管理等の問題から、項目数は

多くなく、全国がん登録単独で得られる統

計指標には限度がある。そのため、がん対

策に生かせる情報として活用するためには、

その求められる成果に応じて追加の情報収

集や他のデータベースとの連携が必要なこ

とが明らかになっている。匿名情報のみを

扱う研究の場合は、その時点で全国がん登



  

   
 

録情報に登録されているがん患者からの同

意は必要ない。情報の完全な匿名化は困難

で、匿名化手法とは個人識別リスクを限り

なく小さくする技術である。つまり、がん

登録等の推進に関する法律に基づくがん登

録情報とは同意をとらずに収集され、さら

にその匿名化情報は、本人同意なしに利用

されうる情報であるが、この利用と提供の

体系が日本国民にどのように認識されるか

まだ分かっていない。 

本研究では、将来的な一般意識調査の実

施を視野において、システマティック・レ

ビューを通して、匿名化情報の研究利用に

対する一般意識の理解を試みた。 

 

Ｂ．研究方法 

PRISMA Statements に従ってシステマテ

ィック・レビューを行った・ 

我々は、匿名化情報の研究利用に関して

明らかにしたい一般意識を以下の 3 点に集

約した。1．匿名化の基本的な定義である「デ

ータに含まれる名前や生年月日、住所とい

った情報を削除したり、変更を加えたりす

ることで、個人を特定できないように処理」

した後の「データに含まれる個人が誰であ

るかわかってしまう残存リスク」に対する

データ提供者（将来のがん患者を含む）の

意識（気にしない、不快である等）、2．「不

快である」と感じる匿名性のレベル（氏名

が削除されていれば気にしない、自分を特

定される可能性が少しでもあれば不快であ

る等）の個人差、3．不快の理由（プライバ

シーの自己コントロール権の侵害等）。 

これらの意識に含まれる概念を 1．一般

意識・世論、2．（個人情報を含む）医療・

健康情報、3．匿名化、4．プライバシー、5．

研究利用と整理し、文献検索の単語とした。

この 5 概念を全て含む検索式の場合、取り

こぼしが生じる可能性があったため、一般

意識・世論と匿名化の概念を必ず含む論文

を検索対象とした。表 1に検索式を示した。

妥当性の高い社会科学論文を含む文献デー

タベースとして SSCI と Web of Science を

検討したが、利用権の問題から Web of 

Science を採用した。網羅的な検索を行う

ために論文発表の年、言語は制限しなかっ

た。 

検索された論文のうち、当研究目的にあ

う論文を抽出するために、表題と抄録を用

いたスクリーニングを実施した。2 名が独

立して抄録を読み、設定した採択基準を満

たすものを「採用文献」として抽出した。  

論文の採択基準は、１．匿名情報の、研

究利用に関する、意識調査 の 3 要素が含

まれる場合と、2．1のうち 2要素が含まれ、

研究手法が質問票調査又はフォーカスグル

ープ研究である場合とした。研究対象につ

いては、一般集団か、患者（特定）集団か

は考慮しなかった。また、研究対象とする

情報の種類はがん登録情報に限定しなかっ

た。最初に 1 名が全文を独立して読み、以

下の項目をまとめ、もう 1 名が同じく全文

を読み、記載に間違いがないが確認を行い、

以下の項目について結果をまとめた。  

1.研究手法  

2.著者 

3.実施年/実施地域 

4.取扱対象の個人情報の種類 

5.研究課題 

6.結果(特に本研究課題に関連する結果

を抜粋） 



 

 
 

表 1 

検索データベース

Web of 

 

図 1 

 

Ｃ．研究結果

128

たなかった

外された論文の多くは、「匿名化質問紙」

用語が検索要件にかかったものであった。

13本の文献が採用文献として採択されたが、

1 論文

が同一であったため除外した

採用された

 

 

 検索式 

検索データベース

Web of Science 

 検索結果 

Ｃ．研究結果 

128 本の論文が検出され、

たなかった 115 本の論文が除外された。除

外された論文の多くは、「匿名化質問紙」

用語が検索要件にかかったものであった。

本の文献が採用文献として採択されたが、

論文については、他の採用

が同一であったため除外した

採用された 12

 

 

検索データベース 検索式

(("public 

attitude

OR “public view

opinions

ク])) AND

[トピック

"de-identif*

タイムスパン

オートコンプリート＝オン

使用する検索言語

 

本の論文が検出され、

本の論文が除外された。除

外された論文の多くは、「匿名化質問紙」

用語が検索要件にかかったものであった。

本の文献が採用文献として採択されたが、

については、他の採用

が同一であったため除外した

12 文献（表 2

 

 

検索式 

(("public attitudes"

attitude”[トピック

public view” [

opinions”[トピック

AND ("anonymity

トピック] OR "anonymized

identif*”  [トピック

タイムスパン=全範囲（

オートコンプリート＝オン

使用する検索言語=

本の論文が検出され、採用基準にみ

本の論文が除外された。除

外された論文の多くは、「匿名化質問紙」

用語が検索要件にかかったものであった。

本の文献が採用文献として採択されたが、

については、他の採用論文と参加者

が同一であったため除外した(図 1)。 

2）［1-12］は、

  

   

attitudes"[トピック]

トピック]) OR ("public views

[トピック]) 

トピック] OR "public opinion

("anonymity”[トピック

"anonymized” 

トピック]) 

全範囲（1950-2015

オートコンプリート＝オン 

=自動 

採用基準にみ

本の論文が除外された。除

外された論文の多くは、「匿名化質問紙」の

用語が検索要件にかかったものであった。

本の文献が採用文献として採択されたが、

と参加者

 

は、

Electronic Health Records

手段で取り扱いができる医療情報

一般診療録の共有および研究利用について

［4,5,7,12

る新生児スクリーニング用サンプル情報の

利用について

ベース、バイオバンク、生体組織）の二次

利用及びデータリンケージについて

［8,9,10,11

] OR "public 

"public views”[トピック

 OR ("public 

"public opinion”[

トピック] OR "anonymity

” [トピック] OR

2015）  

Electronic Health Records

手段で取り扱いができる医療情報

一般診療録の共有および研究利用について

4,5,7,12］、二次利用目的で保管されてい

る新生児スクリーニング用サンプル情報の

利用について［

ベース、バイオバンク、生体組織）の二次

利用及びデータリンケージについて

8,9,10,11］の意識調査であり、がん登録

"public 

トピック] 

("public 

[トピッ

"anonymity” 

OR 

 

Electronic Health Records

手段で取り扱いができる医療情報

一般診療録の共有および研究利用について

、二次利用目的で保管されてい

る新生児スクリーニング用サンプル情報の

［3,6］、遺伝子情報（データ

ベース、バイオバンク、生体組織）の二次

利用及びデータリンケージについて

の意識調査であり、がん登録

検索日 

” 

2015/8/17

Electronic Health Records 及び電子的な

手段で取り扱いができる医療情報［1,2

一般診療録の共有および研究利用について

、二次利用目的で保管されてい

る新生児スクリーニング用サンプル情報の

、遺伝子情報（データ

ベース、バイオバンク、生体組織）の二次

利用及びデータリンケージについて

の意識調査であり、がん登録

2015/8/17 

及び電子的な

1,2］、

一般診療録の共有および研究利用について

、二次利用目的で保管されてい

る新生児スクリーニング用サンプル情報の

、遺伝子情報（データ

ベース、バイオバンク、生体組織）の二次

利用及びデータリンケージについて

の意識調査であり、がん登録



  

   
 

情報の二次利用に関するものはなかった。

採 用 文 献 の 研 究 実 施 地 域 は 、 米 国

［2,3,8,9,10］、オーストラリア［5］、アイ

ルランド［4,7］、英国［1］、カナダ［6］、

スウェーデン［11］、日本［12］であった。

日本の研究の内容は、病院の臨床データの

利用についての認識調査［12］とアメリカ

との合同研究で特定の県の医療電子データ

の取り扱いに関する認識調査［2］であった。

意識調査の手法は、質問紙調査研究 5 件

［1,2,11,12,13］、フォーカスグループ研究

2件［4,10］、この 2つの手法を混合した混

合研究 5件［3,5,6,7,8］であった。混合研

究を用いた 5 つの研究では、最初にフォー

カスグループを実施し、その結果を利用し

て次の段階として質問紙を用いた量的研究

を実施していた。 

 1．匿名化の基本的な定義である「データ

に含まれる名前や生年月日、住所といった

情報を削除したり、変更を加えたりするこ

とで、個人を特定できないように処理」し

た後の「データに含まれる個人が誰である

かわかってしまう残存リスク」に対するデ

ータ提供者（将来のがん患者を含む）の意

識（気にしない、不快である等）、に関連す

る研究結果の記述があったのは、2 論文で

あった［5,8］。 

「フォーカスグループ参加者からはその記

録から名前と生年月日が取り除かれていた

場合、情報のプライバシーが守られたと感

じられるという意見がみられた。統計の知

識のある一部の人は名前なしでも個人の特

定が可能になることに気がついていた。」［5］

「人々は、名前が削除されていることで匿

名化されたと信じ、その匿名データを提供

することについて不快感をもっていない。

それは名前が削除されただけでは完全な匿

名化になっていないことに多くの人は気が

ついていないためである。」［5］ 

「コードを通して個人情報にもどる可能性

のある研究データへのリンクについては懸

念を示した。」［8］ 

2．「不快である」と感じる匿名性のレベ

ルの個人差、に関する結果として、「センシ

ティブな病名を持っている人の場合、より

強固なセキュリティーを求めた」とした結

果はあったが［4］、氏名が削除されていれ

ば気にしない、自分を特定される可能性が

少しでもあれば不快である等の、同じ匿名

化の状態に対して人によって感じる意識が

異なるのかについて分析されている論文は

なかった。 

3．不快の理由（プライバシーの自己コン

トロール権の侵害等）、に関連する研究結果

は、8論文中に見られた［2-10,12］。 

「参加者が医療データを利用する前に許

可を求めるのは、研究参加者に敬意を示し

てほしい、研究参加者に所属するもの（情

報）についてのコントロール権を維持した

い、もしも、情報漏えい等の悪い方向へ向

かってしまったとき、データの利用者につ

いて追跡ができるようにしたい、という理

由であった。」［5］。 

「研究用サンプルの管理についての懸念

は対象者に利用時の不快感を抱かせる。研

究についての透明性を欠いている場合、潜

在的な危険についての懸念を抱かせた場合、

また、その研究が個人の選択なのか公衆の

要請に基づいたものなのかによって、不快

感の源となり得る。」［6］ 

当初の同意取得の方法も不快感に関連し

ていることが示唆された。 



  

   
 

「サンプルの研究利用の同意が新生児の

スクリーニングの時の同意とパッケージに

なっていたことに疑問を持っていた。」［6］ 

複数の論文において、営利目的の企業が

データを利用する場合は、公的機関が取り

扱う場合よりも明らかに否定的であった

［2,6］。 

「研究組織の管理体制が信頼できるなら

ば（サンプルの利用が）支持された。」［6］ 

著者らが明らかにしようとした前述の 3

つの意識について、日本人を対象とした調

査結果はなかった。 

 

D．考察 

 個人を特定できないように処理した後の

「データに含まれる個人が誰であるかわか

ってしまう残存リスク」に対するデータ提

供者（将来のがん患者を含む）の意識（気

にしない、不快である等）、に関連した記述

があった質的研究結果を総じてみると、特

定可能情報に変えるための具体的なリンケ

ージの方法が示されない限り、多くの人は

その残存リスクについて今のところ気にし

ないといえるようである。King, T.は、記

録から名前と生年月日さえ取り除かれてい

れば、情報のプライバシーが守られたと感

じられるという意見が多くみられたことか

ら、多くの人はデータのリンケージによっ

て個人が特定されるリスクにまだ、気がつ

いていないと述べていた［5］。 

「不快感」を生じる理由としては、自分

の医療情報についての発言権を失うことに

関連する懸念に関連しているといえる。今

回採択された文献中では、匿名データ、顕

名データを問わずデータ利用時には許可を

取ってほしいという研究参加者の希望があ

っ た と の 結 論 づ け る も の が あ っ た

［1,3,4,5］。個人情報管理への懸念やプラ

イバシーの心配をしていなくとも、人々は

事前のデータ利用承諾の希望があるとした

論文もあった［5］。匿名化情報であっても、

研究利用時に情報利用の同意を求める理由

は、データリンケージによって生じる特定

可能情報の故意の利用によって、プライバ

シーが侵害される事を心配することだけで

はなく、匿名化情報となっても、対象者に

はその情報の所有権はまだ自己にあるとい

う認識があるためと考えられる。そのため、

対象者は自分の情報を利用されることにつ

いて、承諾、許可を求める傾向があるとい

える。 

科学的根拠に基づくがん対策の立案に必

要な研究を円滑に実施するためには、がん

登録の研究のための情報利用に不快感なく

賛同する人を増やす事が必要である。シス

テマィック・レビュー結果から、多くの人

は保健医療対策のために医療情報を二次利

用することについて賛成することがわかっ

た一方で、自分の情報がどのように取り扱

われるのか等研究利用の詳細が不案内な状

況下では、情報の利用と提供についての不

快感が増し、受け入れが進まないことも示

唆された。 

日本のがん登録の研究利用と提供に関す

る国民への周知は始まったところであり、

がん登録制度そのものの認知度も低い。そ

のため今後はさらなる情報提供及び適切な

啓発が必要である。本研究の結果から、匿

名化情報のリンケージによって特定可能情

報になるリスクに関する不安への対処だけ

ではなく、匿名化された情報でも人々はそ

れに対しての所有権の意識がある事を踏ま



  

   
 

えて、情報提供、啓発する必要があること

が分かった。例えば、がん登録情報は法的

に拒否権がなく集められるものであり、そ

のことについて自分の情報に対してのコン

トロール権を失っていると感じた場合には

不快感を生じる可能性があるため、拒否権

なく収集する意図について十分に説明し、

啓発する必要がある。 

また、データの利用組織への信頼の度合

いによっても不快感を生じる事が示されて

おり、公的な機関がデータ取扱機関であっ

た場合、営利を目的とする民間企業よりも

受け入れらやすいとする研究結果が複数あ

った［2,11］。がん登録推進法では民間を含

めたデータ活用が推奨されているが、デー

タの提供を受けるには個人情報保護の専門

家を含む審議会等での承認を得る手続きを

経る必要があることは、データを取り扱う

組織の透明性、信頼度を高め、データ管理

への懸念を小さくすると考えられる。 

複数の採用文献が混合研究法を用いた研

究を行っており、フォーカスグループの結

果は質問紙の設計に生かされていた。また、

フォーカスグループからの発見と質問紙調

査からの発見の比較の際に、その意味づけ

をするためにも使われた。混合研究法にお

けるフォーカスグループ研究は、意識調査

をするための最初の段階として、多様な個

人の見解を共有でき、関連する問題につい

て理解するために活用できる。混合研究は、

研究の結果の妥当性を相互に検証すること

ができ、量的研究結果の解釈時にもフォー

カスグループで出た結果を用いることでよ

り深い理解につなげられることが期待でき

る。十分な基礎情報がない中での量的調査

の準備として先にフォーカスグループ研究

を実施することは有効な方法であるといえ

る。 

本研究では、我々の課題に近い論文を広

く検索するために、対象者、対象とする情

報の種類、研究手法を限定しなかったこと

から、採用論文の結果を統合して表すこと

は難しかった。採択基準を広く設定しても

我々の課題に該当した論文は 12 本であり、

この分野の研究は多くは実施されていない

と考えられた。日本人を対象とした研究は

2つ該当したが［2,12］、いずれも我々の関

心課題に関する分析は行われておらず、改

めて調査する必要があることが分かった。 

 

Ｅ．結論 

システマティック・レビューの結果、世

界的にも当初の収集目的外に医療情報を自

由に活用することへの研究者の期待と、匿

名化されたデータであっても事前に承諾を

得て欲しい研究対象者の意識のかい離があ

ることが分かった。今後、質的研究と量的

研究によって全国がん登録情報の利用と提

供に関する国民の意識を把握し、国民が理

解、納得できる形で、科学的知見に基づき

実施するがん対策のための調査研究のため

に十分に活用できるよう社会的基盤を整え

る必要がある。 
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表 2. 採用文献結果一覧 

文献 
番号 

方法 著者 
実施地域/
実施年 

取扱対象の個人情
報の種類 

研究課題 対象集団の特徴 
結果(特に本研究課題に関連する結果を抜

粋） 

1-3 質問紙調
査 

Riordan, 
F. 

UK West 
London 地
域、2011 年
8 月 1 日か
らの6週間 

Electronic 
Health Records
（EHRs)に記録さ
れた医療情報「完
全で詳細にコンピ
ュータ記録された
医療情報」 

 ヘルスケアに関する対策、研
究などを含む多様な目的のた
めに、匿名化された或いは非特
定化された情報の共有につい
て、明確な同意をとるべきある
いは、暗黙の同意（オプトイン
としての同意をとらなくとも
良い）とする同意のレベルにつ
いて調べる。 
 Electronic Health Records
（EHRs)の利用について人々の
認識を調べる。 
1．特定化あるいは非特定化さ
れた EHRs データの利用につい
ての同意モデルとして、明確に
許可を得ておきたいとするレ
ベルと暗黙に許可してもよい
とするレベルについて 
2．EHRs に対しての人々の認識
のレベルについて 
3．社会人口学的変数 ヘルス
ケア介入パターン、コンピュー
タ専門性は（データ利用につい
ての）同意希望（の強さ）と関
連するか、そして EHRs の認知
もそれに関連するか。 
4．EHRs の認知度と医療情報の
利用に対して同意を求める人
との関連について 
 
 

3,157 名 、 UK West 
London 地域における
8箇所の病院の待合室
と 8 箇所のヘルスセ
ンターの待合室で参
加者を募った。 

・91％の人は健康対策あるいは研究のために
特定可能情報にアクセスするときには、明確
な同意をとることを望んでいた。 
・49％の人は非特定化情報（この研究の定義
では、氏名・住所が削除された情報）へアク
セスするときには、同意をとる希望はないと
した。 
・白人英国人と他の民族との比較において、
他民族では、非特定化情報の利用のときにも
同意を得ることを希望した。この調査におい
て 59％の人が EHRs について知っていた。 
・年配者と保健医療サービスを利用している
人はEHRsについて知っている傾向があった。 
・英国白人以外の人と、最終学歴が低い人は
英国白人や大学卒業レベルの人よりも EHRs
について知らなかった。 
・EHRs について知らない人ほど、非特定化情
報を利用するときでも同意を取ってほしい
と希望した。 



 
 
 
表 2. 採用文献結果一覧（続き） 

文献 
番号 

方法 著者 
実施地域/
実施年 

取扱対象の個人情
報の種類 

研究課題 対象集団の特徴 
結果(特に本研究課題に関連する結果を抜

粋） 

2-10 質問紙調
査 

Kimura, M アメリカ/
日本 2009
年 9 月 28
日  ア メ
リカ、2007
年 10 月 16
日〜31 日
日本 

紙や CD-ROM 以外
の手段で取扱いで
きるような電子的
な医療データとし
て の Electronic 
Health Records
（EHR) 

アメリカと日本における一
般集団について、電子的に彼ら
の医療記録を取り扱うことに
ついての認識を明らかにする。 
１．どの種の医師、公的組織、
民間企業に対して、人々は彼ら
の医療データへのアクセスを
許容するのか 
２．ヘルスケアのコストを下げ
るために、ヘルスケアプロバイ
ダ-や民間企業が匿名化された
医療データにアクセスするこ
とは許容されるか 
３．複数の医療記録を一つの病
歴に取りまとめられる事につ
いてどう思うか 
４．インターネットを通じて医
療記録にアクセスすることは、
安全で受け入れられることで
あると考えられているか 
５．2つの国で、結果に違いは
あるか 

200 名のアメリカ人、
457 名の日本人 
選出方法：アメリカで
は全国の RDD を通じ
たランダム化で対象
者抽出 
日本では電話帳から
静岡県に住む 20 歳か
ら 69 歳の男女が選ば
れ 2,000 宅に質問紙
送付 

・日本では、同じ病院の診療科の医師であれ
ば顕名データ共有は許容される。 
・アメリカでは匿名化情報の取扱いについて
は、営利目的の利用においては、59％の人が
公的に利用される場合よりも明らかに否定
的であった。もしそれが社会的医療費コスト
削減の為の利用だとしても、それによって利
益を得る会社がある場合には、約 50％の人が
データ利用に否定的であった。 
・日本では、匿名データの公的な利用は、10％
程度の人が否定的であった。営利目的の利用
の場合は、20％程度の人が否定的であった。 

3-18 質問紙調
査とフォ
ーカスグ
ループデ
ィスカッ
ションの
同時実施 

Thiel, D. 
B. 

アメリカ、
ミ シ ガ ン
州、2009 年
5 月 か ら
2010 年 10
月 ま で の
間 

Bio Trust for 
Health が保管す
る Dried Newborn 
Screening 
Bloodspots (DBS)
の匿名情報の研究
利用 
 DBS の情報は二
重匿名化された情

１．BioTrust による現在行わ
れている同意の方法（両親や、
成人となったバイオバンクの
提供者が DBS サンプルを破棄
することを請求できる形での
同意モデル）を支持するか 
２．この問題について、アメリ
カミシガン州の住民が求める
教育や情報は何か 

ミシガン州の 8 つの
市で開かれた 10 のコ
ミュニティーミーテ
ィングに参加した人
393 名 

・フォーカスグループのセッションにおい
て、約半数の人が自分のデータが保管されて
いる可能性のあるバイオバンクについて知
らず「もっと早くに知っておきたかった」と
回答し、一部の人は「なぜ情報提供しなかっ
たのか」と問いただす回答があった。 
・研究で何をされているのか知る権利につい
ての要求があり、「何も知らされずに（デー
タを扱われる）と何かを盗まれているように
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報で、現存する公
衆衛生情報とリン
ケージが可能な情
報 

３．BioTrust についてコミュ
ニティ-が最も気にすることは
何か 
４．DBS の研究利用についての
世論調査 

思う。」という回答があった。 
・質問紙調査の結果からは、91％の人が、「DBS
を研究利用することは良いアイデアである」
と回答した。 
・「研究利用時に研究者より事前同意を取っ
てほしいか」の質問には、DBS 情報を含む場
合 90％以上の人が同意取得を希望した。 
・72％の回答者が、DBS が研究利用されるご
とに研究利用の承諾をとられたいと回答し
た。 
・男性が女性よりもデータ利用に賛成であっ
た。 
・地域によって、DBS の利用に賛成するかど
うかについて差があった。 
・アフリカンアメリカンの人は他の民族より
も利用に賛成しなかった。 

4-30 混合研究
のうち、
フォーカ
スグルー
プ研究に
ついての
記述 

Clerkin, P ア イ ル ラ
ンド、記載
なし 

一般診療記録の研
究利用 

担当医師が研究者に患者の一
般診療記録を研究のために提
供するという場面で、3つの異
なったシナリオを説明された
時の、参加者の反応に関して、
特に性別と年齢に注目し患者
の見解を探索する。 
シナリオ 1：研究対象にあては
まる患者の非匿名化状態の診
療記録が研究のために、診療所 
から提供され、患者は潜在的に
研究参加者となる。診療記録が
研究利用されることについて
対象者の同意が得られた場合
のみ、その人の診療記録は研究

アイルランド西部の
６つの診療所より連
絡がとれる人 400 名
に依頼状を送付し、フ
ォーカスグループ研
究への参加表明をし
た 35 名 

シナリオ 1 
・医療者や研究者が匿名化のガイドラインと
プロトコールを遵守する限り、参加者は患者
記録を利用して潜在的な研究参加者になる
ことについて多くの人が同意した。 
・研究参加するかどうか患者自身に選択肢が
あることが、多くの人が同意した理由であっ
た。 
シナリオ 2 
・匿名化された情報の研究利用については、
多くの参加者が肯定的であった。 
・自分のデータが将来のために活用されるこ
とを望む「他利的（主義）」は特に年配の女
性に多かった。 
・研究利用が「非常に良い」事であるとする



 
 
 
表 2. 採用文献結果一覧（続き） 

文献 
番号 

方法 著者 
実施地域/
実施年 

取扱対象の個人情
報の種類 

研究課題 対象集団の特徴 
結果(特に本研究課題に関連する結果を抜

粋） 

者へ提供される。 
シナリオ 2：診療所において、
研究対象に当てはまる人の診
療記録から名前をコードに置
き換えたうえ、名前以外の診
断、治療、治療経過についての
詳細な情報が研究者に提供さ
れる。研究者からはその情報と
患者特定のための照合はでき
ない。匿名化情報となっている
ため、医療情報の研究利用につ
いて対象者の同意はとらない。 
シナリオ 3：特定の状況化にお
いて、診療所は患者の許可を取
らずに研究者に患者の診療記
録にアクセスすることを許可
する。研究者は事前に診療所の
勤務者と同様の守秘義務につ
いての同意書にサインが求め
られる。研究者は、患者の職業
や住んでいる地域、教育歴や婚
姻状態について特定化が可能
な状況である。 

と同時に、そのデータがどのように活用され
ているのか知りたいと表明した。 
・個人情報が漏れる事によって、36-55 歳の
男性グループでは、雇用先や保険会社に潜在
する否定的な印象を持たれることを、女性は
地域社会において居づらさが生じることを
懸念した。 
・全てのグループにおいて、研究参加者から
は彼らのプライベートな情報にアクセスす
る人に対するコントロール権を持ちたいと
いう要望がきかれた。 
シナリオ 3 
・他のシナリオと同様に、医療記録を利用す
ることについての許可、同意を求められる事
が望まれた。 
・研究者は専門性と個人情報の機密保持につ
いての態度を持っていると信頼されており、
患者の特定可能情報を扱う場合でも研究参
加に同意するという意見が多かった。 
・複雑な病歴を持つ人、センシティブな病名
を持っている人は、このシナリオについては
反対の意見であった。 
・高齢のグループは健康保険のような問題を
把握しており、若い年齢のグループよりも、
個人情報の機密性に関する必要性を認識し
ていた。 
 
いずれのシナリオにおいても、匿名化情報あ
るいは顕名情報であっても、参加者は研究利
用の前に医療記録の利用許可を求められる
ことを望んだ。 
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5-40 混合研究
（フォー
カスグル
ー プ 研
究、量的
質問紙調
査研究） 

King, T. オ ー ス ト
ラ リ ア 、
2006年2月
に フ ォ ー
カ ス グ ル
ープ研究、
同年 12 月
に 質 問 紙
調査実施 

医療記録の医学研
究のための利用 

プライバシーについてのオー
ストラリア人に認識について
調査する。 
 どのようなグループが、医療
情報におけるプライバシー保
護をするべき価値をおき、どの
ような情報についてプのライ
バシー保護を優先したいと考
えるのか 
１．成人オーストラリア人にと
って、医療記録あるいは、医学
研究のどちらがより重要と捉
えられているのか 
２．治療以外の目的で医療記録
を使う前に同意を得る事の必
要性について人々はどのよう
に理解しているのか 
３．統計学的な目的で医療記録
が利用されるまえに、研究につ
いての詳細情報を知りたいと
思っているか 
４．異なるプライバシーレベル
（特に厳格なプライ保護のレ
ベル）を要求するのはどのよう
な人のグループか 
５．どのタイプの個人情報が、
高/中/低の機密保持のレベル
を要求するのか 
６．追加で安全保護対策をかけ
た場合、医学研究利用のための
医療情報共有への人々の態度
に影響はあるのか 

質問紙調査：700 名、
フォーカスグループ
ディスカッション：23
名、フォーカスグルー
プの構成においては、
高年齢、高教育レベ
ル、民族性、にグルー
プをわけ１つのグル
ープは多様な背景を
持つ人の混合とした。
質問紙調査の参加依
頼 に は 、 Assisted 
Telephone 
Interviewing 、First 
birthday method をつ
かって、ランダムに家
庭を選択した。 

・フォーカスグループ研究の結果として、
EHRs システムを使った情報利用についての
主な懸念は、自分の医療情報についての発言
権を失うことに関連していた。 
・医療情報の研究利用についての同意を得る
ことについては幅広い見解がみられた。 
・研究についての詳細な情報を与えられるこ
とより、医療記録を利用することについて患
者の承諾を得ることが優先されるという意
見が聴かれた。 
・フォーカスグループ研究参加者からはその
記録から名前と生年月日が取り除かれてい
た場合、情報のプライバシーが守られたと感
じられるという意見が多かった。 
・統計の知識のある一部の人はデータのリン
ケージによって氏名が隠されていた場合で
も個人の特定が可能になることに気がつい
ていた。 
・参加者が医療データを利用する前に許可を
求めるのは、研究参加者に敬意を示してほし
い、研究参加者に所属するもの（情報）につ
いてのコントロール権を維持したい、もしも
悪い方向へむかってしまったとき、参加者の
データの利用者について追跡ができるよう
にしたい、という理由のためであった。 
・質問紙調査では、「一般的な匿名化がされ
ているが医療情報にリンケージが可能な医
療記録について研究のためのデータ共有す
ることを気にしますか」の質問に対して 66％
の人が気にすると回答した。 
・「気にする」と回答した人に対する「匿名
化したその医療記録にさらにセキュリティ
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ーをかけた場合でも、医学研究のためにデー
タ共有することを気にしますか」の質問で
は、50％が気にすると回答した。 
・92％の人がデータ利用の許可を求められた
いと、83％の人がデータ利用する組織のこと
や研究の詳細について知りたいと回答した。 
・18-19 歳と 60 歳以上の人は 20-59 歳の人達
のグループよりも明らかにプライバシーへ
の懸念が低かった。 
・健康についてコメントを控えたい人は明ら
かにプライバシーの懸念をした。 
・現在雇用されていない人は明らかにプライ
バシーへの懸念が低かった。 
・技術系専門学校を卒業した回答者はよりプ
ライバシーを懸念していた（71％)。 
・大学院卒業レベルの人は、他の教育レベル
の人よりもプライバシーの懸念は明らかに
低かった（30％）。 
 
 
 
 
 

6-44 混合研究
（フォー
カスグル
ー プ 研
究、量的
質問紙調
査研究） 

Bombard, Y カ ナ ダ 、
2009 年 

匿 名 New Born 
Screening（NBS）
試料の二次利用 

カナダ人がもつ匿名 NBS 試料
を多目的に使用し保存するこ
とに対する認識と、匿名化した
NBS 試料を用いた研究に、子供
の試料を提供することを親が
決定することに対するカナダ
人の価値観について調査する 

60 名（8つのフォーカ
スグループを構成）、 
その前後に質問紙調
査を実施したGreater 
Toronto と Montreal 
Areasのコミュニティ
ーの代表者 

・90％以上の人が NBS 試料を質のコントロー
ルや診断の改善、匿名化された研究のために
蓄積される事に同意した。 
・54％の人が法医学調査での利用にも賛成
し、50％の人が不特定の目的でも蓄積してお
くことに同意した。 
・NBS 試料の研究利用については、研究組織
が政府組織である場合は支持した。 
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・データの利用権限者への信頼度、生じる可
能性のある危険要因への懸念の度合い、その
研究が公衆の要請に基づくものか、あるいは
個人の興味で行われるものかなどが、NBS 試
料を研究へ二次利用することに対する参加
者の価値観に影響した。 
【試料を利用する研究への支持の源になる
こと】試料利用者が信頼されていること、危
険性の潜在性が懸念されないこと、大規模な
人口ベースを対象とする研究であり、参加率
が高い重要な研究であることが認められる
こと、研究管理に信頼がおけ、匿名化試料で
あること 
【試料を利用する研究への不快の源になる
こと】試料利用者への不信から採用された試
料保管方法に対する批判があること、危険の
潜在性が懸念されること、個人の関心による
研究であること、研究の透明性が欠如してい
ること、試料情報が他者の手に渡る危険が懸
念されるような保管施設の安全管理につい
ての懸念があること、”パッケージング”さ
れた同意方法によってスクリーニングの同
意取得時に研究のためのサンプル保管につ
いての同意をとられること。 

7-55 混合研究
（フォー
カスグル
ー プ 研
究、量的
質問紙調
査研究） 

Buckley, 
B. S 

ア イ ル ラ
ンド、2015
年出版 

一般診療記録の研
究利用 

一般診療記録を研究利用する
ことに対する人々の態度につ
いて探求する 

アイルランド郵便局
の子会社がもつデー
タベースを用いて、
4,000人の成人に質問
紙を送付し 1,575 名
から返信を得た。 

・「個人情報の研究利用の為の共有につい
て：名前と住所が含まれた患者の病名リスト
を担当医が研究者へ提供することを許容で
きるか」の質問に対して、68.7％の回答者が
許容した。 
・「匿名化情報について、主治医があなたに
知らせる事なく、情報提供してもよいか」の
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質問について 83.7％の回答者が同意した。 
・「特定可能な情報を、主治医があなたに知
らせる事無く、提供してもよいか」について
38.7％の回答者が同意した。 
・「主治医があなたの個人情報を安全に取り
扱っていると信じますか」90.5％が同意し
た。 
・「現在進行中の研究へ主治医がデータ提供
することについて同意を求めるか」の問いに
関連し「匿名化情報であれば提供するが、デ
ータ提供について主治医から確認してほし
い」と回答は 67.5％、「どんな情報であれ、
確認なしで主治医は提供できる」と回答は
22.0％であった。 
・ 同意のレベルに影響する社会人口学的要
因：年齢の増加、性別、教育レベル、雇用状
態、GMS ステイタスであった。 

8-58 フォ-カ
スグルー
プ研究及
び 
小質問調
査 

Haga, S. B ア メ リ
カ,2010 年 

遺伝子情報が含ま
れるデータベース
の研究利用のため
の共有 

African-American に対し、遺
伝情報の研究のためのデータ
共有についての態度を検証し
今後の研究参加への可能性へ
の影響を探る。 

100 名、10 グループを
構成、遺伝学的な研究
において（参加が）不
足するマイノリティ
ーのコミュニティー
の人々 
Durhum, NC USA のコ
ミ ュ ニ テ ィ ー の
African-American 
 
質問紙調査はフォー
カスグループ研究の
最後に実施し 99 名が
参加。 

・参加者は研究結果の共有の方法については
懸念を示さなかったが、研究データのリンケ
ージの際、コードを通して個人特定レベルへ
戻る可能性について懸念していた。 
・数名の参加者は、政府が提供する open 
access のデータベースの安全性について特
に懐疑的であった。 
・ある参加者は、個人情報がリンクされたコ
ードについて、（保険会社などの）第 3 者が
そのデータにアクセスして、特定者の医療保
険料を値上げするなどの差別をすることを
心配していた。 
・84％の回答者が、規制のあるオンラインデ
ータベースを通してデータ共有する遺伝子
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粋） 

研究であれば、参加する或いは参加するかも
しれないと回答した。 
・52％の人がオープンのオンラインデータベ
ースを通してのデータ共有でも参加すると
回答した。 
 

10-60 フォーカ
スグルー
プ研究 

Trinidad,
S.B 

アメリカ、
2008 年実
施 

遺伝子情報の共有 Genomic-Wide Association 
Studies（GWAS)や Repository 
Based Research に関連する現
参加者と将来の参加者がもつ
データ共有についての認識、態
度を探索する。 

現在遺伝子学研究に
参加している人、およ
び今後参加すること
が考えられる人 79 名 

・多くの参加者が非特定化された遺伝子情報
の共有をすることの価値について支持した。 
・年配者の方が若い人よりも公共の利益への
関心があり、研究への参加に意欲的であっ
た。 
・若い人は、遺伝子学研究処理による潜在的
利益について理解しているが、プライバシー
への懸念が強く、研究のデータをコントロー
ルできることを望んだ。 
・全てのグループの参加者が、連邦政府が管
理するデータへの不信だけでなく、保存デー
タの潜在的なユーザーとして営利目的の組
織に強い不信感を持っていた。 
 

11-73  質問紙調
査 

Pulley, J. 
M 

USA、 2005
年 

DNA バイオバンク
データ 

Vanderbilt's Data Bank の参
加者のための現在のプロトコ
ールについて Vanderbilt 患者
コミュ二ティーがもつ態度を
調査する。 

VUMC の入院患者およ
び緊急外来を受診し
た患者と 2005 年春ま
での 4 週間の外来患
者  53,895 名より
5,000名をランダム選
出し、そのうち 1,003
名より回答を得た。 

・89.3％の人が匿名化した遺伝子情報を研究
利用することに不快ではないと回答した。 
・血液検査の残りの検体の二次利用について
は、アメリカ人は 76％、カナダ人は 93％が
賛成した。匿名の研究に利用できるとする意
見が多かった。 
・DNA バンク情報利用に対して「懐疑的」グ
ループに属した人がもつ懸念事項は、個人情
報のプライバシーが守られるか、データ利用
許可が事前にとられるべきである、というこ
とであった。 



 
 
 
表 2. 採用文献結果一覧（続き） 

文献 
番号 

方法 著者 
実施地域/
実施年 

取扱対象の個人情
報の種類 

研究課題 対象集団の特徴 
結果(特に本研究課題に関連する結果を抜

粋） 

・DNA バンク情報利用に対して「懐疑的」な
人及び「反対」である人は、データの二次利
用についても反対の立場であった。 

12-84  質問紙調
査 

Kettis-Li
ndblad, A 

ス ウ ェ ー
デン、2005 

遺伝子情報を含む
生体組織 

１．遺伝子情報を含む生体組織
の利用および保管に関する研
究について一般の人々の認識
を明らかにする。 
２．バイオバンクに生体組織サ
ンプルを提供することについ
ての人々の意思を明らかにす
る。 
３．組織サンプルを提供する意
識に関連する要因を明らかに
する。 

2,845 名、スウェーデ
ンの18歳から80歳ま
での成人 6,000 名に
質問紙を送付し回答
を得た。 
 

・大学、病院の研究者は最も高い信頼を得て
いた。 
・政府組織は、個人の研究者よりも信頼度が
低かった。 
・データ利用組織への信頼度が血液のドネー
ションの意思に影響した。 
・「リンケージが可能なサンプルとリンケー
ジが不可能なサンプルの寄付的な提供の意
思についての回答者の割合」として、血液の
サンプルの提供は 86％の人がリンケージ可
能な検体の提供の意思を示した。 
・18％の人は提供先が営利目的の民間企業が
どうかよって提供の意思が変わった。このう
ちリンケージが不可能な前提がある場合は
28％の人がサンプルの提供が可能とした。 
・リンケージ不可能な前提の場合、89.5％の
人が検体サンプルの提供の意思を表明した。 

13-116  質問紙調
査 

Hamajima, 
N. 

日本、1997 臨床データ 病院で収集される臨床データ
を利用することについての日
本人患者の見解について調査
する。 

293 名、愛知がんセン
ターにおける初診患
者、再診患者、入院患
者を対象とした。 

・データ利用に同意したのは女性が有意に多
かった。これらの人には、病院は彼らの患者
の臨床データを利用すべきだと考える傾向
があった。 
・数名の患者が不快であると訴えたが、多く
の患者は、病院が技術向上のために患者の臨
床データを利用することを気にしないと回
答した。 
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