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杏林大学医学部倫理委員会『人を対象とする医学系研究に関する業務手順書』➅ 

 

個人情報等の保護に関する安全管理 

 

 

1 はじめに 

本手順書は、杏林大学医学部倫理委員会規程に基づき、杏林大学医学部及び医学部

付属病院の専任教職員が行う人を対象とした医学系研究について、医の倫理に関す

るヘルシンキ宣言の趣旨に添い、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針及び、

杏林大学研究者行動指針並びに杏林学園個人情報保護規程、杏林大学医学部付属病

院個人情報保護規程、その他関連通知に基づいて適正かつ円滑に行われるよう、こ

れらの研究等に係る必要な手順を定めるものである。 

 

2 個人情報等に係る基本的責務 

2.1 個人情報等の保護 

(1) 研究者等及び研究機関の長は、個人情報、匿名加工情報及び非識別加工情報

の取扱いに関して、この指針の規定のほか、個人情報保護法、行政機関個人

情報保護法、独立行政法人等個人情報保護法及び地方公共団体において制定

される条例等を遵守しなければならない。 

(2) 研究者等及び研究機関の長は、死者の尊厳及び遺族等の感情に鑑み、死者に

ついて特定の個人を識別することができる情報に関しても、生存する個人に

関するものと同様に、2.2 及び 3 の規定により適切に取り扱い、必要かつ適

切な措置を講じなければならず、また、4 の規定に準じて適切に対応し、必

要な措置を講じるよう努めなければならない。 

 

2.2 適正な取得等 

(1) 研究者等は、研究の実施に当たって、偽りその他不正の手段により個人情報

等を取得してはならない。 

(2) 研究者等は、原則としてあらかじめ研究対象者等から同意を受けている範囲

を超えて、研究の実施に伴って取得された個人情報等を取り扱ってはならな

い。   

 

 

 

3 安全管理 

3.1 適正な取扱い 
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(1) 研究者等は、研究の実施に伴って取得された個人情報等であって当該研究者

等の所属する研究機関が保有しているもの（委託して保管する場合を含む。

以下「保有する個人情報等」という。）について、漏えい、滅失又はき損の

防止その他の安全管理のため、適切に取り扱わなければならない。 

① 対応表を有する匿名化を行うときは、対応表の保管管理方法及び保管責

任者を定め、適切にその管理方法を遵守すること。なお、保管責任者は、

当該研究に係るデータ解析等を担当してはならない。 

② 対応表の保管責任者及び、研究責任者は、保有する対応表等について特

定の個人を識別することができる状態で他の研究者等へ情報及びデー

タを渡してはならない。 

③ 研究者等は、当該研究にかかわる解析等を行うときは、特定の個人を識

別することができないように、新たに付された符号又は番号を用いた情

報及びデータ等を用いて行うこと。 

④ 研究者等は、研究結果を学術集会及び学術雑誌において公表するときに

は、特定の個人を識別することができない状態であることを確認するこ

と。 

⑤ 研究者等は、投稿にあたり研究データ等の提出を求められた場合には、

個人を識別することができない状態であることを確認したうえで、原則

として、PDF形式に変換し研究データを提出しなければならない。 

(2) 研究責任者は、研究の実施に際して、保有する個人情報等が適切に取り扱わ

れるよう、研究機関の長と協力しつつ、当該情報を取り扱う他の研究者等に

対して、必要な指導・管理を行わなければならない。 

(3) 研究責任者は人体から採取された試料及び情報等を保管するときは、研究実

施計画書のその方法を記載するとともに、研究者等が情報等を正確なものに

するよう指導・管理し、漏洩、混交、盗難、紛失等が起こらないよう必要な

管理を行う。 

 

3.2 安全管理のための体制整備、監督等 

(1) 研究機関の長は、保有する個人情報等の漏えい、滅失又はき損の防止その他

保有する個人情報等の安全管理のため、必要かつ適切な措置を講じなければ

ならない。 

付属病院『各部署で管理すべき個人情報の管理の原則』に準拠して個人情報

等の安全管理に務めること。 

(2) 研究機関の長は、当該研究機関において研究の実施に携わる研究者等に保有

する個人情報等を取り扱わせようとする場合には、その安全管理に必要な体

制及び規程を整備するとともに、研究者等に対して、保有する個人情報等の



個人情報等の保護に関する安全管理 3 / 7 

 

安全管理が図られるよう必要かつ適切な監督を行わなければならない。 

 

4 保有する個人情報の開示等 

4.1 保有する個人情報に関する事項の公表等 

(1) 研究機関の長は、研究対象者等に係る個人情報に関し、『人を対象とする医

学系研究に関する業務手順書』➄インフォームド・コンセントを受ける手続

等により、研究対象者等に説明し、又は個人情報の取扱いを含む研究の実施

についての情報を研究対象者等に通知し、若しくは公開している場合を除き、

研究の実施に伴って取得された個人情報であって当該研究機関が保有して

いるもの（委託して保管する場合を含む。以下「保有する個人情報」という。）

に関し、次に掲げる事項について、当該個人情報によって識別される特定の

個人（以下「本人」という。）又はその代理人が容易に知り得る状態（本人

又はその代理人（以下「本人等」という。）の求めに応じて遅滞なく回答す

る場合を含む。以下同じ。）に置かなければならない。 

① 研究機関の名称及び研究機関の長の氏名 

② 保有する個人情報の利用目的について、研究に用いられる情報にあって

は研究に用いられる旨（他の研究機関へ提供される場合には、その旨を

含む。）、研究に用いられる情報でないものにあってはその用途 

③ (2)又は 4.2(2)、(3)、(4)若しくは(6)の規定による求め（以下「開示等の

求め」という。） に応じる手続 4.2(2)により手数料の額を定めた場合に

は、その手数料の額を含む。） 

④ 保有する個人情報の取扱いに関する相談等の窓口 

(2) 研究機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人を識別する

ことができるものについて、その利用目的の通知を求められた場合には、そ

の求めをした本人等（以下「請求者」という。）に対し、遅滞なく、これを

通知しなければならない。 

(3) (1)②及び(2)の規定は、次に掲げるいずれかに該当する場合には適用しない。  

① 利用目的を容易に知り得る状態に置くこと又は請求者に対して通知す

ることにより、研究対象者等又は第三者の生命、身体、財産その他の権

利利益を害するおそれがある場合 

② 利用目的を容易に知り得る状態に置くこと又は請求者に対して通知す

ることにより、当該研究機関の権利又は利益を害する恐れがある場合 

(4) 研究機関の長は、(2)による利用目的の通知について、(3)により通知しない

旨の決定をした場合には、請求者に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけれ

ばならない。また、請求者に対し、その理由を説明し、理解を得るよう努め

なければならない。 
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4.2 開示等の求めへの対応 

(1) 研究機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人を識別する

ことができるものについて、開示（保有する個人情報にその本人が識別され

るものが存在しない場合に、その旨を通知することを含む。以下同じ。）を

求められた場合には、請求者に対し、遅滞なく、該当する個人情報を開示し

なければならない。ただし、開示することにより次に掲げるいずれかに該当

する場合には、その全部又は一部を開示しないことができる。また、法令の

規定により、保有する個人情報の開示について定めがある場合には、当該法

令の規定によるものとする。 

① 研究対象者等又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害する

おそれがある場合 

② 研究機関の研究業務の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがある

場合 

③ 法令に違反することとなる場合 

(2) 研究機関の長は、4.1(2)による利用目的の通知又は(1)による開示を求められ

たときは、その措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。ただし、

その場合には、実費を勘案して合理的と認められる範囲内において、その手

数料の額を定めなければならない。 

(3) 研究機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人を識別する

ことができるものについて、その内容が事実でないという理由によって、当

該内容の訂正、追加又は削除（以下「訂正等」という。）を求められた場合

には、当該内容の訂正等に関して法令の規定により特別の手続が定められて

いる場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく必要な

調査を行い、その結果に基づき、当該内容の訂正等を行わなければならない。  

(4) 研究機関の長は、本人等から、保有する個人情報のうちその本人を識別する

ことができるものについて、2.2(1)に反して取得されたものであるという理

由又は同(2)の規定に反して取り扱われているという理由によって、該当する

個人情報の利用の停止又は消去（以下「利用停止等」という。）を求められ

た場合であって、その求めが適正と認められるときは、当該規定に反してい

ることを是正するために必要な限度で、遅滞なく、当該個人情報の利用停止

等を行わなければならない。ただし、当該個人情報の利用停止等を行うこと

が困難な場合であって、当該本人の権利利益を保護するため必要なこれに代

わるべき措置をとるときは、この限りでない。 

(5) 研究機関の長は、(1)の規定により求められた措置の全部若しくは一部につい

て当該措置をとらない旨の決定をした場合又は(3)若しくは(4)の規定により
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求められた措置の全部若しくは一部について当該措置をとった場合若しく

は当該措置をとらない旨の決定をした場合には、請求者に対し、遅滞なく、

その旨（訂正等を行った場合には、その内容を含む。）を通知しなければな

らない。また、(1)、(3)又は(4)の規定により、本人等から求められた措置の

全部又は一部について、当該措置をとらない旨を通知する場合又は当該措置

と異なる措置をとる旨を通知する場合には、請求者に対し、その理由を説明

し、理解を得るよう努めなければならない。 

(6) 研究機関の長は、本人等から、匿名化されていない試料・情報であってその

本人を識別することができるものが 2の規定に反して他の研究機関（共同研

究機関を含む。以下同じ。）に提供されているという理由によって、当該試

料・情報の他の研究機関への提供の停止を求められた場合であって、その求

めが適正と認められるときは、遅滞なく、当該試料・情報の他の研究機関へ

の提供を停止しなければならない。ただし、当該試料・情報の他の研究機関

への提供を停止することが困難な場合であって、当該本人の権利利益を保護

するため必要なこれに代わるべき措置をとるときは、この限りでない。 

(7) 研究機関の長は、(6)の規定により提供の停止を求められた匿名化されていな

い試料・情報の全部又は一部について、他の研究機関への提供を停止した場

合又は他の研究機関への提供を停止しない旨の決定をした場合には、請求者

に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。また、他の研究機関

への提供を停止しない旨を通知する場合又は他の研究機関への提供の停止

と異なる措置をとる旨を通知する場合には、請求者に対し、その理由を説明

し、理解を得るよう努めなければならない。 

(8) 研究機関の長は、開示等の求めに応じる手続として、次に掲げる事項を定め

ることができる。なお、その場合には本人等に過重な負担を課するものとな

らないよう、その負担の軽減に努めなければならない。また、本人等が当該

手続によらずに開示等の求めを行ったときは、請求者に対し、開示等の求め

に応じることが困難である旨を通知することができる。 

① 開示等の求めの申出先 

② 開示等の求めに際して提出すべき書面（電子的方式、磁気的方式その他

人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録を含

む。）の様式その他の開示等の求めの方式 

③ 開示等の求めをする者が本人等であることの確認の方法 

④ (2)の規定により手数料を定めた場合には、その徴収方法 

研究機関の長は、本人等から開示等の求めがあった場合において、請求者に

対し、その対象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求

めることができる。なお、本人等が容易かつ的確に開示等の求めを行うこと
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ができるよう、当該個人情報の特定に資する情報の提供その他本人等の利便

を考慮するとともに、本人等に過重な負担を課するものとならないよう配慮

しなければならない。 

 

5 匿名加工情報の取扱い 

(1) 研究者等（個人情報保護法の適用を受ける大学その他の学術研究を目的とす

る機関若しくは団体又はそれらに属するものであって、その個人情報又は匿

名加工情報を取り扱う目的の全部又は一部が学術研究の用に供する目的で

ある者に限る。以下この 5 において同じ。）は、匿名加工情報（匿名加工情

報データベース等（匿名加工情報を含む情報の集合物であって、特定の匿名

加工情報を電子計算機を用いて検索することができるように体系的に構成

したものその他特定の匿名加工情報を容易に検索することができるように

体系的に構成したものをいう。）を構成するものに限る。以下同じ。）を作成

するときは、特定の個人を識別すること及びその作成に用いる個人情報を復

元することができないようにするために必要な基準に従い、当該個人情報を

加工しなければならない。 

(2) 研究者等は、匿名加工情報を作成したときは、その作成に用いた個人情報か

ら削除した記述等及び個人識別符号並びに(1)の規定により行った加工の方

法に関する情報の漏えいを防止するために必要なものとして定められる基

準に従い、これらの情報の安全管理のための措置を講じなければならない。 

(3) 研究者等は、匿名加工情報を作成したときは、当該匿名加工情報に含まれる

個人に関する情報の項目を公表しなければならない。 

(4) 研究者等は、匿名加工情報を作成して当該匿名加工情報を他の研究機関に提

供するときは、あらかじめ、他の研究機関に提供される匿名加工情報に含ま

れる個人に関する情報の項目及びその提供方法について公表するとともに、

当該他の研究機関に対して、当該提供に係る情報が匿名加工方法である旨を

明示しなければならない。 

(5) 研究者等は、匿名加工情報を作成して自ら当該匿名加工情報を取り扱うに当

たっては、当該匿名加工情報の作成に用いられた個人情報に係る本人を識別

するために当該匿名加工情報を他の情報と照合してはならない。 

(6) 研究者等は、匿名加工情報を作成したときは、当該匿名加工情報の安全管理

のために必要かつ適切な措置、当該匿名加工情報の作成その他の取扱いに関

する苦情の処理その他の当該匿名加工情報の適正な取り扱いを確保するた

めに必要な措置を自ら講じ、かつ、当該措置の内容を公表するよう努めなけ

ればならない。 

(7) 研究者等は、匿名加工情報（自ら個人情報を加工して作成したものを除く。
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以下この 5において同じ。）を他の研究機関に提供するときは、あらかじめ、

他の研究機関に提供される匿名加工情報に含まれる個人に関する情報の項

目及びその提供の方法について公表するとともに、当該他の研究機関に対し

て、当該提供に係る情報が匿名加工情報である旨を明示しなければならない。 

(8) 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は、当該匿名加工情報を取り扱うに当

たっては、当該匿名加工情報の作成に用いられた個人情報に係る本人を識別

するために、当該個人情報から削除された記述等若しくは個人識別符号若し

くは(1)の規定により行われた加工の方法に関する情報を取得し、又は当該匿

名加工情報を他の情報と照合してはならない。 

(9) 匿名加工情報の提供を受けた研究者等は、当該匿名加工情報の安全管理ため

に必要かつ適切な措置、匿名加工情報の取扱いに関する苦情の処理その他の

匿名加工情報の適正な取り扱いを確保するために必要な措置を自ら講じ、か

つ、当該措置の内容を公表するよう努めなければならない。 

 

 

附 則 

改正 平成 28年 12月 19日（医学部倫理委員会承認） 

 

附 則 

改正 平成 30年 4月 16日（医学部倫理委員会承認） 

 

附 則 

改正 令和 2年 9月 14日（医学部倫理委員会承認） 

 


