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■ 診療目的 の 取得・利用・第三者提供 は 「黙示の同意」
■ 病院運営・院内教育目的も同様に扱う
■ 事例の「掲示」が必要

■ 研究目的 での 取得・利用・第三者提供 は 「オプトアウト」
■ 医学研究倫理指針 に 従って 同意手続き
■ 匿名 は de-identification で 扱われる
■ 症例登録 も 研究 として 取り扱われる

■ その他目的での取得・利用・第三者提供は「オプトイン」
■ 「個別同意」を目的ごとに取得する
■ 法令に基づく場合は例外

診療情報 (要配慮個人情報) と 同意

全ての場合が網羅されているのか？



3EHR と 同意

EHR

医療機関連携

カルテ 
バックアップ

救急対応

匿名化・統計処理

研究個別同意

黙示の同意

黙示の同意

黙示の同意

倫理審査

データ開示
患者の権利



4診療情報 の 利用 と 同意
内部利用 第三者提供

1次利用 本人診療 黙示の同意 黙示の同意
1.5次利用 他人診療 黙示の同意 個別同意
2次利用 病院運営 黙示の同意

教育 黙示の同意 個別同意
資格審査 倫理指針 ？
学術研究 倫理指針 倫理指針
開発研究 次世代医療基盤法

その他 個別同意 個別同意
公益（法定） 法に従う 法に従う

反転した範囲は別途 法的に検討が必要



5がんゲノムパネル検査 と 同意

エキスパートパネル

遺伝子パネル検査 C-CAT

2次利用 
（研究）

検体採取

説明

連携病院

拠点病院

どんな同意を 
とる必要がある？

1.健康保険法に基づく健康保険適正化(法)
目的の収集

2.黙示の同意に基づく、病院からの本人診
療目的で専門家意見問合（一回・複数
回）用情報受領

3. 同意に基づく1.5次利用目的収集
4. 同意に基づく教育目的2次利用目的収集
5.  倫理委員会承認（ゲノム指針）下で同意
に基づく研究(分譲)目的収集

1.黙示の同意に基づく、病院からの本人診療目的
で専門家意見問合（一回・複数回）用情報利用

2.同意に基づく1.5次利用目的利用
3.同意に基づく教育目的2次利用 

検査会社が
病院からの委託で、
C-CATにデータ送付

遺伝的形質について
血族に伝える同意
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■ 民間事業者と同様の規律を独法等に適用すること ： 賛成 
■ P4（流通）P7/P8（用語の統一） 
■ 連携医療・多施設共同研究の推進に資する 
■ 公立医療機関が多いことから、自治体条例へも早急に拡大すべし 

■ 学術研究に掛かる適用除外規定の見直し（P6） 
■ 安全管理措置・情報開示を例外から外す ： 賛成 

■研究者の個人情報管理状況は必ずしも適切とは言えない 
■ 判断基準を「コミュニティの自主指針に任せる」こと ： 反対 

■現在コミュニティが「学術研究」とする範囲は適切ではない 
■専門医認定に掛かる症例登録データの取扱等 

■「憲法が定める学問の自由を侵害しないため」の範囲で

医療分野・学術分野における規制の統一




