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G C P レ タ ー
今回 のテ ー マ
個 人 情 報 保 護 法 改 正 に伴 う
人 を対 象 とす る 医 学 系 研 究 に関 す る 倫 理 指 針 の改 正 に つ い て
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１ ） 日 本 医 科 大 学
２ ） 東 海 大 学 医 学 部
３ ） 慶 應 義 塾 大 学 医 学 部  感 染 制 御 セン ター
４ ） 浜 松 医 科 大 学 医 学 部 附 属 病 院

臨 床 研 究 管 理 セン ター

「人 を 対 象 と す る 医 学 系 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 」（ 以 下 、 倫 理 指 針 ） が 2 0 1 7 年 2 月 2 8 日 に 改 正 さ れ ま し た 。 今 回 の 改 正 は
来 月 5 月 3 0 日 に 全 面 施 行 さ れ る 個 人 情 報 保 護 法 の 改 正 に 伴 っ た も の で あ り 、 改 正 個 人 情 報 保 護 法 の 施 行 日 以 降 、 同 法 の
趣 旨 に 沿 っ た 個 人 情 報 等 の 取 り 扱 い が 求 め ら れ る た め 、 現 在 実 施 中 の す べ て の 研 究 は 改 正 さ れ た 指 針 に 沿 っ て 実 施 す る 必 要 が
あ り ま す 。 今 回 よ り 数 回 に わ た り 、 倫 理 指 針 の 改 正 ポ イ ン ト や 改 正 に 伴 い 必 要 と な る 対 応 等 に つ い て 考 え て ゆ き ま し ょう 。

個 人 情 報保 護 法改 正 に伴 う倫 理 指 針 改正の ポ イン ト
主 な 改 正 点 は 以 下 の と お り で す 。

※ オ プ ト ア ウ ト と は 、 イ ン フ ォ ー ム ド ・ コ ン セ ン ト を 省 略 す る 代 わ り に 、 予 め 研 究 目 的 等 を 研 究 対 象 者 等 に 通 知 又 は 公 開 し 、
研 究 が 実 施 又 は 継 続 さ れ る こ と に つ い て 、 研 究 対 象 者 が 拒 否 で き る 機 会 を 保 障 す る 方 法

今 回 は 、 改 正 さ れ た 倫 理 指 針 に お い て 、 用 語 の 定 義 が ど の よ う に 見 直 さ れ た の か 、 ま た 、 匿 名 加 工 情 報 の加 工 基 準 や 取 扱 い に
つ い て ど の よ うに 規 定 さ れ た の か に つ い て 見 て ゆ き ま し ょ う。
用 語 の定 義の 見直 し（ 倫理 指 針第 ２  用 語の 定 義）
個 人 情 報 保 護 法 改 正 に お い て 新 た に 『個 人 識 別 符 号 』、 『要 配 慮 個 人 情 報 』、 『匿 名 加 工 情 報 』及 び 『非 識 別 加 工 情 報 』等 の

用 語 が 定 義 さ れ ま し た 。 こ れ ら が 追 加 さ れ た こ と に よ り 、 『 匿 名 化 』 の 定 義 が 見 直 さ れ 、 併 せ て 、 改 正 前 の 倫 理 指 針 に お い て
定 義 さ れ て い た 『連 結 不 可 能 匿 名 化 』及 び 『連 結 可 能 匿 名 化 』の 用 語 が 廃 止 さ れ ま し た 。
【追 加 さ れ た用 語 の 定義 】

用 語 定 義 （ 概 要 ）

個 人 識 別 符 号

特 定 の 個 人 の 身 体 の 一 部 の 特 徴 を 電 子 計 算 機 の 用 に 供 す る た め に 変 換 し た 文 字 、 番 号 、 記 号 そ の 他 の 符 号 で あ っ て 、
当 該 特 定 の 個 人 を 識 別 す る こ と が で き る も の （ 該 当 例 ： ゲ ノ ムデ ー タ の 全 部 又 は 一 部 、 指 紋 や 顔 の 情 報 を デ ジ タ ル
デ ー タ に 変 換 し た も の 等 ）
個 人 に 提 供 さ れ る 役 務 の 利 用 に あ た り 発 行 を 受 け る 者 ご と に 異 な る 番 号 （ 該 当 例 ： 健 康 保 険 、 後 期 高 齢 者 医 療
制 度 、 介 護 保 険 の 被 保 険 者 証 等 ）

要 配 慮 個 人 情 報
本 人 の 人 種 、 信 条 、 社 会 的 身 分 、 病 歴 、 犯 罪 の 経 歴 に よ り 害 を 被 っ た 事 実 そ の 他 本 人 に 対 す る 不 当 な 差 別 、 偏 見
そ の 他 の 不 利 益 が 生 じ な い よ う に そ の 取 扱 い に 特 に 配 慮 を 要 す る 記 述 等 が 含 ま れ る 個 人 情 報 （ 該 当 例 ： ゲ ノ ム 情 報 、
診 療 録 、 レ セ プ ト 、 検 診 の 結 果 等 ）

匿 名 化 特 定 の 個 人 （ 死 者 を 含 む 。 ） を 識 別 し 得 る 記 述 等 の 全 部 又 は 一 部 を 削 除 す る こ と

対 応 表 匿 名 化 さ れ た 情 報 か ら 、 必 要 な 場 合 に 研 究 対 象 者 を 識 別 す る こ と が で き る よ う 、 当 該 研 究 対 象 者 と 匿 名 化 の 際 に 置 き
換 え ら れ た 記 述 等 とを 照 合 す る こ とが で き る よ うに す る 表 、 あ る い は そ れ に 類 す る も の

匿 名 加 工 情 報
(非 識 別 加 工 情 報 )

特 定 の 個 人 を 識 別 す る こ と が で き な い よ う に 個 人 情 報 を 加 工 し て 得 ら れ る 情 報 で あ っ て 、 当 該 個 人 情 報 を 復 元 す る こ と が
で き な い よ うに し た も の

個 人 情 報 保 護 法 で新 た な 定 義 が 追 加 され た こ と に よ る定 義 の 見 直 し
・ 個 人 識 別 符 号 の 追 加
・ 要 配 慮 個 人 情 報 に 『 病 歴 』 が 追 加
・ 匿 名 化 の 定 義 の 見 直 し

1 . 個 人 情 報 の 定 義 の 明 確 化

個 人 情 報 保 護 法 で個 人 情 報 等 の 取 扱 いが 一 部 厳 格 化
・ オ プ ト ア ウ ト ( ※ )に よ る 要 配 慮 個 人 情 報 の 取 得 ・第 三 者 提 供 の 原 則 禁 止
・ 第 三 者 提 供 に お け る 「 提 供 元 基 準 」 の 採 用 及 び 、 記 録 の 作 成 義 務 の 追 加
・ 海 外 へ の 試 料 ・情 報 の 提 供 に 関 す る 規 定 の 整 備

2 . 個 人 情 報 の 規 制 強 化

イ ン フ ォー ム ド ・コ ン セ ン ト等 の 手 続 の 主 な変 更 点
・ 要 配 慮 個 人 情 報 を 取 得 ・ 提 供 す る 場 合 は 、 原 則 同 意 が 必 要
・ 海 外 へ 試 料 ・ 情 報 を 提 供 す る 際 に 原 則 と し て 本 人 同 意 の 取 得 を 義 務 づ け
・ オ プ ト ア ウ ト 手 続 等 の 見 直 し
➡ オ プ ト ア ウ ト の 手 続 等 を 行 う 場 合 の 通 知 又 は 公 開 す べ き 事 項 を 統 一 し 、 項 目 を 追 加 等

3 . イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン セ ン ト等 の
手 続 の 見 直 し

個 人 情 報 保 護 法 で匿 名 加 工 情 報 ・非 識 別 加 工 情 報 が新 設 さ れ た こ とに よ る規 定 の追 加
・ 新 た に 匿 名 加 工 情 報 等 を 作 成 し 、 研 究 に 用 い よ うと す る 場 合 は 、 原 則 同 意 が 必 要
・ 既 に 作 成 さ れ た 匿 名 加 工 情 報 等 の み を 用 い て 研 究 を 実 施 す る 場 合 は 各 法 令 の 遵 守 が 必 要
・ 匿 名 加 工 情 報 等 の 作 成 に あ た って の 加 工 基 準 や 取 扱 い に つ い て は 各 法 令 の 遵 守 が 必 要 等

4 . 匿 名 加 工 情 報 ・非 識 別 加 工
情 報 の 取 扱 規 定 の 追 加



ア ドバ イ ザ リー ボー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ タ ー は い か が で し た か 。
G C P レ タ ー に 対 す る ご 意 見 、 ご 指 摘 、 ご 感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 ま で お 寄 せ 願 い ま す 。

ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 の メ ー ル ア ド レ ス ：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d @ j-s m o .co m

G C P レ タ ー の バ ッ ク ナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - s m o .co m /g cp l_ a r c h iv e /

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィ テ ュ ー ト ㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1 -1 -1
浜 松 町 ビ ル デ ィ ン グ
T EL ： 0 3-6 7 79 -8 16 0 （ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .co m /

※ 本 レ ター の 無断 転 載を 禁 止い た しま す 。 2 / 2

【次 回 の 発 行 予 定 】

4 月 7 日 に 臨 床 研 究 法 が 成 立 し ま し た 。
今 後 、 臨 床 研 究 法 に つ い て も 取 り 上 げ て
い き ま す 。次 回 の G C P レ タ ー は
20 1 7 年 5 月 3 1 日 発 行 予 定 で す 。
楽 し み に し て 下 さ い ね ！

【廃 止 さ れ た用 語 】
改 正 前 の 倫 理 指 針 で 定 義 さ れ て い た 『 連 結 不 可 能 匿 名 化 』 さ れ て い る 情 報 が 、 改 正 倫 理 指 針 施 行 後 は 、 個 人 識 別 符 号

（ ゲ ノ ム デ ー タ 等 ） が 含 ま れ る 等 に よ り 、 非 個 人 情 報 に な る と は 限 ら な い こ と か ら 、 『 連 結 可 能 匿 名 化 』及 び 『 連 結 不 可 能 匿 名 化 』 の
用 語 が 廃 止 さ れ ま し た 。

匿 名 加 工情 報の 取 扱 い （ 倫 理指 針 第 17 匿 名加 工 情報の 取 扱 い ）
研 究 者 等 は 、 匿 名 加 工 情 報 を 作 成 す る と き に は 、 特 定 の 個 人 を 識 別 す る こ と が で き な い よ う に 加 工 し 、 か つ 、 個 人 情 報 を 復 元 す る

こ と が で き な い よ う に 当 該 個 人 情 報 を 加 工 し な け れ ば な り ま せ ん 。
匿 名 加 工 情 報 に 関 す る 規 定 は 、 今 回 の 改 正 で 新 設 さ れ ま し た 。 以 下 に 匿 名 加 工 情 報 の 取 扱 い 及 び 加 工 基 準 に つ い て 説 明 し ま す 。

＜ 匿 名 加工 情 報の 作成 と取 扱 い ＞

※ ＜ 参 考 ＞ 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す る 法 律 に つ い て の ガ イ ド ラ イ ン （ 匿 名 加 工 情 報 編 ） （ 平 成 2 8  年 個 人 情 報 保 護 委 員 会 告 示 第 ９ 号 ）
（ 厚 生 労 働 省 医 政 局 研 究 開 発 振 興 課 の 平 成 2 9 年 改 正 に 関 す る 資 料 ( 平 成 2 9 年 2 月 )を 一 部 改 変 ）

匿 名 加 工 情 報 を 作 成 す る た め に は 、 個 人 情 報 保 護 委 員 会 規 則 に 規 定 さ れ る 匿 名 加 工 情 報 の 作 成 の 方 法 に 関 す る 基 準 を
満 た す 必 要 が あ り ま す 。 当 該 基 準 の 概 略 は 以 下 の と お り で す 。

(ア ) 個 人 情 報 に 含 ま れ る 特 定 の 個 人 を 識 別 す る こ と が で き る 記 述 等 の 全 部 又 は 一 部 を 削 除 す る こ と
（ 復 元 す る こ と の で き る 規 則 性 を 有 し な い 方 法 に よ り 他 の 記 述 等 に 置 き 換 え る こ と を 含 む ）

(イ ) 個 人 情 報 に 含 ま れ る 個 人 識 別 符 号 の 全 部 を 削 除 す る こ と
（ 復 元 す る こ と の で き る 規 則 性 を 有 し な い 方 法 に よ り 他 の 記 述 等 に 置 き 換 え る こ と を 含 む ）

(ウ ) 個 人 情 報 と 当 該 個 人 情 報 に 措 置 を 講 じ て 得 ら れ る 情 報 と を 連 結 す る 符 号 （ 現 に 取 り 扱 う 情 報 を 相 互 に 連 結 す る 符 号 に
限 る ） を 削 除 す る こ と
（ 復 元 す る こ と の で き る 規 則 性 を 有 し な い 方 法 に よ り 連 結 す る こ と が で き な い 符 号 に 置 き 換 え る こ と を 含 む ）

(エ ) 特 異 な 記 述 等 を 削 除 す る こ と
（ 復 元 す る こ と の で き る 規 則 性 を 有 し な い 方 法 に よ り 他 の 記 述 等 に 置 き 換 え る こ と を 含 む ）

(オ ) 上 記 （ ア ） ～ （ エ ） の 措 置 の ほ か 、 個 人 情 報 に 含 ま れ る 記 述 等 と 当 該 個 人 情 報 を 含 む 個 人 情 報 デ ー タ ベ ー ス 等 を
構 成 す る 他 の 個 人 情 報 に 含 ま れ る 記 述 等 と の 差 異 や そ の 他 の 当 該 個 人 情 報 デ ー タ ベ ー ス 等 の 性 質 を 勘 案 し 、 そ の 結 果 を
踏 ま え て 適 切 な 措 置 を 講 ず る こ と

次 回 は 、 今 回 の 改 正 で 特 に 重 要 な 、 イ ン フ ォ ー ム ド ・コ ン セ ン ト の 手 続 きに 関 す る 変 更 点 に つ い て 考 え て ゆ き た い と 思 い ま す 。

作 成 者 受 領 者

個 人 情 報

① 作 成

識 別 で き な い

①

②

■ 個 人 情 報 保 護 法 第 3 6 条
・第 １ 項 加 工 基 準 の 遵 守
・第 ２ 項 加 工 方 法 等 の漏 え い防 止

→ 以 上 は 規 則 （ ※ ） で 基 準 を 定 め る
・第 ３ 項 作 成 し た 情 報 の 項 目 の公 表 義 務

・第 ４ 項 提 供 時 の義 務
→ 明 示 及 び 公 表 （ 情 報 の 項 目 、 提 供 方 法 ）

・第 ５ 項 識 別 禁 止 義 務
→ 他 の 情 報 と 照 合 す る こ と を 禁 止

・第 ６ 項 安 全 管 理 措 置 等 （ 努 力 義 務 ）
→ 安 全 管 理 措 置 、 苦 情 処 理 等 を 講 じ 、

そ の 内 容 を 自 ら 公 表

③ ■ 個 人 情 報 保 護 法 第 3 7 条 提 供 時 の義 務
→ 明 示 及 び 公 表 （ 情 報 の 項 目 、 提 供 方 法 ）

■ 個 人 情 報保 護 法 第 3 8 条 識 別 禁 止 義 務
→ 削 除 し た 記 述 等 及 び 個 人 識 別 符 号 を

取 得 し 、 又 は 他 の 情 報 と 照 合 す る こ と を 禁 止

■ 個 人 情 報保 護 法 第 3 9 条 安 全 管 理 措 置 等
（ 努 力 義 務 ）

→ 安 全 管 理 措 置 、 苦 情 処 理 等 を 講 じ 、
そ の 内 容 を 自 ら 公 表

③
③ 提 供

② 提 供
匿 名 加 工

情 報

匿 名 加 工
情 報


