
個人情報の取扱いについて 

 

〇 定義 

匿名加工情報…特定の個人を識別することができず、復元することができない情報 

（本人か一切分からない程度まで加工した情報） 

仮名加工情報…他の情報と照合しない限り特定の個人を識別することができない情報 

（対応表と照合すれば本人が分かる程度まで加工した情報） 

個 人 情 報…生存する「個人に関する情報」であって、それにより特定個人を識別すること

ができる情報 

個人関連情報…上記いずれにも該当しない情報（位置情報など） 

 

〇 指針上の取扱い（患者同意取得の取扱い） 

同意「有」…いずれの情報も利用可能 

同意「無」…匿名加工情報、仮名加工情報（既に作成されたものに限る）、個人関連情報は利

用可能（ガイドライン P.81 ほか参照） 

      → ただし、「公衆衛生例外」適用によりこの限りではない 

       → 同意「無」で仮名加工情報、個人情報が利用可能（要オプトアウト） 

 

〇 様式８－２の記載 

 ➢ 本項は、指針で研究計画書への記載が求められている「個人情報等の取扱い」を記載 

 ➢ 指針上、「加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名加工情報を作成する場合に

はその旨を含む。」とされている。 

 ➢ 本項は、「研究の際にどのような個人情報を使用（保管・送付・外部から受領）するか（取

得した個人情報をどのように加工して使用するか）」を把握するために設けている。 

＊赤字は補助のため追記 

14．個人情報

の取扱い 

（1）（研究に）使

用する（際の）個

人情報の区分 

→ 取得した個

人情報をどのよ

うに加工して使

用（保管・送付・

外部から受領）

するか 

 

□ 匿名加工情報を（に加工して）使用。 
＊個人情報を復元することが出来る情報は、匿名加工情報の作成後は破棄 

 

□ 仮名加工情報を（に加工して）使用。（情報取扱主体で個人識別性が

「有」） 
□元となる個人情報を保有する場合。 

□元となる個人情報は保有しない、個人情報を復元できる情報を保有する場合。 

 

□ 仮名加工情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「無」） 
＊元となる個人情報及び復元することが出来る情報は、保有しない。 

→ 既に作成されているものを利用する場合該当する可能性有り 
 

□ 個人関連情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「無」） 
＊個人情報、仮名加工情報、匿名加工情報のいずれかにも該当しない生存する個人に

関する情報。（氏名と結びついていないインターネットの閲覧記録、位置情報、クッキ

ー、ＩＰアドレス等。） 

 

□ 個人情報を使用。（情報取扱主体で個人識別性が「有」） 
□元となる個人情報を保有する場合。 

□元となる個人情報は保有しない、個人情報を復元できる情報を保有する場合。 

→ 加工せず使用する場合、若しくはそれ単体で個人を識別できる情

報を使用する場合 
 



改正後 改正前

侵襲を伴う

介入を伴う

試料を用いる

要配慮個人情報を
取得する

いいえ

いいえ

いいえ

文書IC

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

＜簡略化の要件＞
⚫研究対象者等が拒否する機会を保障
⚫研究対象者の不利益とならない
⚫簡略化しなければ、研究の実施が困難
であり、研究の価値を著しく損ねる
⚫個情法に定める例外要件に該当

いいえ

はい

はい

はい

オプトアウト可

文書IC
口頭IC＋記録
適切な同意
※ 適切な同意が困難な場合、

IC手続を簡略化（所定の
要件を満たす場合）

侵襲を伴う

介入を伴う

試料を用いる

要配慮個人情報を
取得する

いいえ

いいえ

いいえ

文書IC

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

いいえ

はい

はい

はい

オプトアウト可

文書IC
口頭IC＋記録
適切な同意
※適切な同意が困難な場合

はオプトアウト（個情法の
例外規定等の場合）

はい はい

注：オプトアウト＝所定の事項を研究対象者等に通知又は容易に知り得る状態に置く＋研究対象者等が拒否する機会を保障する
※個情法上のオプトアウトとは異なり、個人情報保護委員会への届出等の手続は不要

5

IC手続① 新たに試料・情報を取得して研究を実施する場合

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているもので
はないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

静岡がんセンター
長方形




改正後 改正前

・ 試料が特定の個人を識別できな
い状態にある

・ 試料の利用により個人情報を取
得することはない

はい

はい

IC取得が困難

・ 匿名化されている（特定の個人
を識別することができないものに
限る）
・匿名加工情報又は非識別加工
情報である

既に同意を得ている研究の目的と
相当の関連性があると合理的に
認められる

はい

はい

文書IC
口頭IC＋記録

いいえ

通知又は公開
はい

いいえ

社会的重要性の高い研究である
（個情法の例外規定等に該当）

はい

オプトアウト可

利用不可

情報が個人関連情報又は既存の
仮名加工情報である

社会的重要性の高い研究

IC手続不要

情報の利用に係るIC取得が困難

匿名加工情報である

はい

はい
IC手続不要

いいえ

IC手続不要

いいえ

はい

はい

個情法に定める例外要件
に該当

文書IC
口頭IC＋記録

文書IC
口頭IC＋記録

いいえ

既に同意を得ている研究の目的
と相当の関連性があると合理的
に認められる

通知又は公開
はい

いいえ

いいえ

いいえ

はい

いいえ

はい

いいえ

オプトアウト可

IC不要

いいえ

いいえ

通知＋適切な同意

7

IC手続②-1 自らの機関において保有している既存試料・情報を用いて
研究を実施する場合（試料を用いる研究）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているもので
はないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

静岡がんセンター
長方形




改正後 改正前

はい

・ 匿名化されている（特定の個
人を識別することができないもの
に限る）

・匿名加工情報又は非識別加工
情報である

既に同意を得ている研究の目的と
相当の関連性があると合理的に
認められる

はい

いいえ

通知又は公開
はい

いいえ

学術研究その他特段の理由がある
(個情法の例外規定等に該当)

はい

オプトアウト可

文書IC
口頭IC＋記録

個人関連情報、匿名加工情報
又は既存の仮名加工情報である IC手続不要

はい
IC手続不要

いいえ

はい

個情法に定める例外要件
に該当

通知＋適切な同意

文書IC
口頭IC＋記録

いいえ

既に同意を得ている研究の目的と
相当の関連性があると合理的に
認められる

通知又は公開
はい

いいえ

いいえ

はい

オプトアウト可

いいえ

IC不要

8

IC手続②-２自らの機関において保有している既存試料・情報を用いて
研究を実施する場合（試料を用いない研究）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているもので
はないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

静岡がんセンター
長方形




改正後 改正前

IC取得が困難

・ 匿名化されている（特定の個人を識別する
ことができないものに限る）

・ 匿名加工情報又は非識別加工情報である

・ 匿名化されている（直ちに特定の研究
対象者を判別できない）

・ 学術研究その他特段の理由がある
（個情法の例外規定等に該当）

はい

はい

文書IC
口頭IC＋記録

IC手続不要

いいえ

通知又は公開
はい

いいえ

・学術研究その他特段理由がある
（個情法の例外規定等に該当）

はい

オプトアウト可

・社会的重要性の高い研究である

・ 研究対象者の不利益にならない

・ 簡略化しなければ、研究の実施が困難
であり、研究の価値を著しく損ねる

（個情法の例外規定等に該当）

いいえ

はい

IC手続簡略化可

IC取得が困難

・ 試料のみの提供である

・ 特定の個人を識別できない状態に
ある試料を提供する

・ 試料の利用により個人情報を取得
することはない

はい

はい

通知＋適切な同意

はい
IC手続不要

いいえ

オプトアウト可

いいえ

個情法に定める例外要件に該当
はい

・ 個情法に定める例外要件に該当

・ 社会的重要性の高い研究である

・ 研究対象者の不利益にならない

・ 簡略化しなければ、研究の実施が
困難であり、研究の価値を著しく損
ねる

いいえ

IC手続簡略化可
※ 可能な限り、
研究対象者等
が拒否する機会
を設ける

IC不要

いいえ

提供不可

文書IC
口頭IC＋記録

いいえいいえ

はい

提供不可

いいえ

10

IC手続③-1 他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合
（試料、要配慮個人情報を提供する場合）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているもので
はないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

静岡がんセンター
長方形




改正後 改正前

IC取得が困難

・ 匿名化されている（特定の個人を識別
することができないものに限る）

・ 匿名加工情報又は非識別加工情報で
ある

・匿名化されている（直ちに特定の研究
対象者を判別できない）

・ 学術研究その他特段の理由がある

（個情法の例外規定等に該当）

はい

はい

文書IC
口頭IC＋記録

IC手続不要

いいえ

通知又は公開
はい

いいえ

学術研究その他特段理由がある
（個情法の例外規定等に該当）

はい

オプトアウト可

・社会的重要性の高い研究である

・ 研究対象者の不利益とならない

・ 簡略化しなければ、研究の実施が困難
であり、研究の価値を著しく損ねる

（個情法の例外規定等に該当）

いいえ

はい

IC手続簡略化可
はい

適切な同意が困難

IC手続簡略化可

いいえ

提供不可

個人関連情報を提供する

提供先で個人情報として取得す
ることが想定

はい

はい
IC手続不要

個情法に定める例外要件に該当

いいえ

いいえ

はい

はい

いいえ

・ 個情法に定める例外要件に該当

・ 社会的重要性の高い研究である

・ 研究対象者の不利益とならない

・ 簡略化しなければ、研究の実施が困
難であり、研究の価値を著しく損ねる

個情法に定める
例外要件に該当

提供不可

いいえ

オプトアウト可

いいえ

提供先の同意を確認

文書IC
口頭IC＋記録
適切な同意

はい

いいえ

※ 可能な限り、研究対象者等
が拒否する機会を設ける

11

IC手続③-2 他の研究機関に既存試料・情報を提供する場合
（試料、要配慮個人情報を提供する場合以外）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているものではな
いため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

個人情報を提供する
はい

いいえ

匿名加工情報を提供する

はい

いいえ

静岡がんセンター
長方形




改正後 改正前

提供元機関の
手続等の確認
＋ 公開

提供元機関の
手続等の確認

提供元においてIC取得

提供元のIC手続なし

・ 匿名化されている（特定の個人を識
別することができないものに限る）

・ 匿名加工情報又は非識別加工情
報である

通知又は公開による提供

・ 学術研究その他特段の理由がある
・ 匿名化されている（直ちに特定の研
究対象者を判別できない）

オプトアウトによる提供

学術研究その他特段理由がある
（個情法の例外規定等に該当）

IC手続簡略化による提供

・社会的重要性の高い研究である
・ 研究対象者の不利益とならない
・ 簡略化しなければ、研究の実施が
困難であり、研究の価値を著しく損
ねる（個情法の例外規定等に該当）

提供元機関の手続
等の確認
＋IC手続簡略化

提供元機関の手
続等の確認
＋オプトアウト

提供元においてIC取得

提供元機関の
手続等の確認提供元のIC手続なし

・ 試料のみ提供を受ける
・ 特定の個人を識別できない状態の試
料である
・ 試料の利用により個人情報を取得す
ることはない

IC手続簡略化による提供を受ける

・ 個情法に定める例外要件に該当
・ 社会的重要性の高い研究である
・ 研究対象者の不利益にならない
・ 簡略化しなければ、研究の実施が困
難であり、研究の価値を著しく損ねる

通知＋適切な同意による提供を受ける

オプトアウトによる提供
・個情法に定める例外要件に該当

提供元機関の
手続等の確認
＋IC手続簡略化

提供元機関の手続
等の確認
＋ オプトアウト

13

IC手続④-1 第8の1⑶の手続に基づき既存試料・情報の提供を受けて
研究を実施しようとする場合
（試料、要配慮個人情報の提供を受ける場合）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているもので
はないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

静岡がんセンター
長方形




改正後 改正前

提供元において
IC・適切な同意を取得

提供元機関の手続等の確認

個人関連情報を個人情報として取
得することが想定

提供元機関の手続等の確認
＋指針第８の１⑵イに準じた
IC手続

IC手続簡略化による提供を受ける

・ 個情法に定める例外要件に該当
・ 社会的重要性の高い研究である
・ 研究対象者の不利益にならない
・ 簡略化しなければ、研究の実施
が困難であり、研究の価値を著
しく損ねる

提供元のIC手続なし
・匿名加工情報の提供を受ける

提供元機関の手続等の確認

オプトアウトによる提供を受ける
・個情法に定める例外要件に該当

提供元機関の手続等の確認
＋IC手続簡略化

提供元機関の手続等の確認
＋ オプトアウト

提供元機関の
手続等の確認
＋ 公開

提供元機関の
手続等の確認

提供元においてIC取得

提供元のIC手続なし

・ 匿名化されている（特定の個人を識
別することができないものに限る）

・ 匿名加工情報又は非識別加工情
報である

通知又は公開による提供

・ 学術研究その他特段の理由がある
・ 匿名化されている（直ちに特定の研
究対象者を判別できない）

オプトアウトによる提供

学術研究その他特段理由がある
（個情法の例外規定等に該当）

IC手続簡略化による提供

・社会的重要性の高い研究である
・ 研究対象者の不利益とならない
・ 簡略化しなければ、研究の実施が
困難であり、研究の価値を著しく損
ねる（個情法の例外規定等に該当）

提供元機関の手
続等の確認
＋IC手続簡略化

提供元機関の
手続等の確認
＋ オプトアウト

14

IC手続④-２ 第8の1⑶の手続に基づき既存試料・情報の提供を受けて
研究を実施しようとする場合
（試料、要配慮個人情報の提供を受ける場合以外）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているもので
はないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

静岡がんセンター
長方形




改正前

特定の国にある者又は一定の基準を満たす体制が確保された者への提供である

・ 匿名化されている（特定の個人を識別できないものに限る）

・ 匿名加工情報又は非識別加工情報である

・ 匿名化されている（直ちに特定の研究対象者を判別できない）
・ 学術研究その他特段の理由がある
（個情法の例外規定等に該当）

・ 学術研究その他特段の理由がある
・ 倫理審査委員会の意見を聴いている
・ 機関の長の許可を得ている

（個情法の例外規定等に該当）

・ 社会的重要性の高い研究である
・ 倫理審査委員会の意見を聴いている
・ 機関の長の許可を得ている

（個情法の例外規定等に該当）

通知又は公開◆

適切な同意の取得が困難

いいえ

はい

追加の手続不要
はい

適切な同意

追加の手続不要◆

いいえ

いいえ

はい

はい

いいえ

オプトアウト可

IC手続簡略化可

いいえ

はい

はい

提供不可

◆：提供を行う機関の長は提供について要把握

15

IC手続⑤ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い
（国内でのIC 【第8の1⑴、⑶、⑷】 に加えて行う手続）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているものでは
ないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

いいえ

静岡がんセンター
長方形




改正後

◆：提供を行う機関の長は提供について要把握

①特定の国にある者又は②一定の基準を満たす体制が確保
された者への提供である

・ 試料は特定の個人を識別できない状態にあり、
試料の利用により個人情報が取得されない

・ 個情法に定める例外要件に該当
・ 社会的重要性の高い研究である
・ 倫理審査委員会の意見を聴いている
・ 機関の長の許可を得ている

適切な同意の取得が困難

いいえ

いいえ

追加の手続不要
はい

提供不可
IC手続簡略化

いいえ

いいえ

はい

オプトアウト可

個人関連情報を提供する

提供先で個人情報として取得されることが想定

個情法に定める例外要件に該当 はい

はい

いいえ

いいえ

情報提供＋適切な同意

追加の手続不要◆

※ ②の場合は、研究対象者等の求めに
応じて情報提供要

追加の手続不要◆

追加の手続不要

はい

はい

いいえ

・提供先で同意を得ていることを確認済

・倫理審査委員会の意見を聴いている

・機関の長の許可を得ている

提供不可

・ 個情法に定める例外要件に該当
・ 倫理審査委員会の意見を聴いている
・ 機関の長の許可を得ている

はい
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IC手続⑤ 外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い
（国内でのIC 【第8の1⑴、⑶、⑷】 に加えて行う手続）

フローチャートは、指針に規定される内容をわかりやすく示したものであり、指針の規定が網羅的に反映されているものでは
ないため、研究を実施する際には指針本文及びガイダンスをご参照ください。

個人情報を提供する

匿名加工情報を提供する

いいえ

はい はい

いいえ

はい

はい

いいえ

静岡がんセンター
長方形



