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愛知県医療療育総合センター 



第１条 目的 

本手順書は、愛知県医療療育総合センター（以下「総合センター」という。）

に所属する研究者が、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」

（令和３年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）（以下「生命科

学・医学系研究倫理指針」という。）及び関係する諸規則等に則って、総合セン

ターで実施する研究に関与する者が、個人情報及び匿名加工情報を適切に取扱う

ために、研究者等が実施すべき手順を定めるものである。なお、人を対象とする

生命科学・医学系研究を実施するにあたっては、本手順書を遵守するほか、医療を

はじめとする関係法令・通達・ガイドライン並びに個人情報の保護に関する法律

（平成15年法律第57号。以下「個人情報保護法」という。）、個人情報の保護に

関する法律施行条例（令和４年12月23日条例第51号。以下「施行条例」という。）及

び総合センターが定める関係要綱・要領等を遵守しなければならない。 

 

第２条 定義 

この手順書における用語を以下のように定める。 

１ 人を対象とする生命科学・医学系研究 

生命科学・医学系研究倫理指針の適用を受ける研究をいう。 

 

２ 研究者等 

研究責任者、その他の研究の実施（試料・情報の収集・提供を行う機関にお

ける業務の実施を含む。）に携わる関係者をいう。 

 

３ 研究責任者 

総合センターにおいて人を対象とする生命科学・医学系研究の実施に携わる

とともに、その臨床研究に係る業務を統括する者をいう。 

 

４ 倫理審査委員会 

愛知県医療療育総合センター倫理審査委員会設置要綱に基づき設置された、

愛知県医療療育総合センター倫理審査委員会をいう。 

 

５ 中央倫理委員会 

愛知県医療療育総合センター総長（以下「総長」という。）が、多機関共同

研究として中央審査を依頼した外部機関における倫理委員会をいう。 

 

６ 研究対象者 

次に掲げるいずれかに該当する者（死者を含む。）をいう。 

（1） 研究を実施される者（研究を実施されることを求められた者を含む。） 

（2） 研究に用いられることとなる既存試料・情報を取得された者 

 

７ 個人情報 

個人情報保護法第２条第１項に規定する個人情報をいう。 

 

８ 個人識別符号 

個人情報保護法第２条愛２項に規定する個人識別符号をいう。 

 

９ 仮名加工情報 



  個人情報保護法第２条第５項に規定する仮名加工情報をいう。 

 

10 匿名加工情報 

個人情報保護法第２条第６項に規定する匿名加工情報をいう。 

 

11 個人関連情報 

  個人情報保護法第２条第７項に規定する個人関連情報をいう。 

 

12 個人情報等 

個人情報、仮名加工情報、匿名加工情報及び個人関連情報をいう。 

 

第３条 個人情報等に係る基本的責務 

１  研究者等は、人を対象とする生命科学・医学系研究を実施するにあたって

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、この手

順書のほか、個人情報保護法及び愛知県個人情報保護条例のほか、医療をは

じめとする関係法令・通達・ガイドライン並びに総合センターが定める関係

要綱・要領等を遵守しなければならない。 

２ 研究者等及び院長は、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、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ない。 

 

第４条 研究者等の責務 

１ 研究者等は、研究の実施に当たって、研究対象者に対して個人情報保護に

ついて説明・通知し、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。研究の実施に携さわらなくなった後も、同様とする。 

３ 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。）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。 

研究責任者は、委託して保管する場合、当該委託業務の内容及び委託を受けた

者に対する監督方法を研究計画書に記載するものとする。 

 

第５条 研究責任者の責務 

１ 研究責任者は、個人情報の保護に関して、研究計画書にその具体的な方法を

記載して倫理委員会の承認及び総長の許可を受けなければならない。 

２ 研究責任者は、対応表を作成する研究においては、適切な管理方法を定めて

研究計画書に記載しなければならない。 

３ 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

れるよう総長と協力しつつ、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。 

４ 研究責任者は、上記１の規定による管理の状況について、少なくとも年１回以

上、総長に書面で報告しなければならない。 

５ 研究責任者は、研究の結果について公表する際には、個人情報の取扱いに留意



すること。 

６ 研究責任者は、研究に関連する情報の漏えい等、研究対象者の人権を尊重す

る上で重大な懸念が生じた場合には、速やかに総長に報告しなければならない。 

 

第６条 総長の責務 

１ 総長は、個人情報等の取扱いに関して、この手順書のほか、個人情報保護法

及び愛知県個人情報保護条例、医療をはじめとする関係法令・通達・ガイドラ

イン並びに総合センターが定める要綱、要領などを遵守しなければならない。 

２ 総長は、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。 

３ 総長は、総合センター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 総長は、その業務上知り得た情報を正当な理由なく漏らしてはならない。 

また、その業務完了後も同様とする。 

５ 総長は、個人情報を取り扱う研究に関する業務の一部を委託する場合には、

委託を受けた者が遵守すべき事項について、文書による契約を締結するととも

に、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。 

６ 総長は、研究結果等、研究に関する情報が公表される際には、適切に個人情

報を保護しなければならない。 

 

第７条 モニタリングに従事する者及び監査に従事する者の責務 

１ モニタリングに従事する者及び監査に従事する者は、その業務上知り得た個

人情報を正当な理由なく漏らしてはならない。 

その業務に従事しなくなった後も同様とする。 

２ モニタリングに従事する者及び監査に従事する者は、研究対象者等の人権を

尊重する観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに総長及び研究責任者

に報告しなければならない。 

 

第８条 倫理審査委員会の責務 

倫理審査委員会は、研究計画書に記載された個人情報保護について十分に検討

して内容確認するとともに、中央倫理審査委員会への審査依頼及び総長への研究

許可申請等の事務を執り行う。 

 

第９条 保有する個人情報に関する事項の公表 

１ 総長は、研究対象者に関する個人情報の取扱いを含む研究の実施について、

当該研究対象者等に通知及び説明しなければならない。 

また、既に公開している場合を除き、当該研究により取得された個人情報で

総合センターが保有しているもの（委託して保管する場合を含む。）について

は、次により、本人又は代理人（本人又は代理人（以下「本人等」という。）

を容易に特定可能な情報公表の請求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） 総合センター名称及び総長氏名 

（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。） 



（3） 開示等の求めに応じる手続の規定により手数料の額を定めた場合には、その

手数料の額 

（4） 保有する個人情報の取扱いに関する相談等の窓口 

２ 上記１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本人等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本人等に対して通知すること

により、総合センターの権利又は正当な利益を害するおそれがある場合 

（3） 法令に違反することとなる場合 

 

第10条  個人情報の開示等の求めへの対応 

１ 総長は、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 総長は、上記１の規定による開示を求められたときは、その措置の実施に関

し、愛知県個人情報保護条例に基づく開示にあたっての実費を徴収するものと

する。 

３ 総長は、通知しない旨の決定をした場合には、本人等に対し、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。 

４ 総長は、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 総長は、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。 

６ 総長は、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、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。 

７ 総長は、上記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上記５若しくは６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、上記１、５又は６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。 

８ 総長は、本人等から、特定の個人を識別することができる試料・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。 

９ 総長は、上記８の規定により提供の停止を求められた特定の個人を識別するこ

とができる試料・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。 

10 総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の規定により手

数料を定めた場合には、その徴収方法 

 

第11条 匿名加工情報の取扱い（他の研究機関との共同研究の場合） 

１ 研究者等は、匿名加工情報を作成するときは、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上記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。 

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。以

下同じ。）を他の研究機関に提供するときは、予め、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

は上記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の

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 

この手順書は、令和３年６月１５日から施行し、令和３年７月１日から適用

する。 

  附 則 

この手順書は、令和５年４月１日から施行する。 

  附 則 

この手順書は、令和６年４月１日から施行する。 


