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新IMIT-WG：報告内容

■医療情報の利活用:
「医用画像の利活用における取り扱いに
関する実務ガイド」の作成と公開

■GHS関連（資料のみ）
2019年度主な活動
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医療情報の利活用： 活動状況

◆個人情報保護＋医療情報利活用のためのガイドの作成と公開：

① 「画像医療システムにおける匿名化技術ガイド」（JESRA TR-0045-2018）
の公開（2018年11月14日）（昨年度）

http://www.jira-net.or.jp/publishing/files/jesra/JESRA_TR-0045_2018.pdf
医療情報の利活用における匿名化についての社会的要求と技術的内容についての
解説。

② 「医用画像の利活用における取り扱いに関する実務ガイド」（JESRA TR-0047-2019）
の公開（2019年8月30日） （今年度）

http://www.jira-net.or.jp/publishing/files/jesra/JESRA_TR-0047_2019.pdf
医療機関から画像データを受け取り、利活用する上で、個人情報保護法において
注意が必要な実務に関する情報提供。
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医療情報の利活用： 実務ガイドの内容
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実務ガイド 全体の内容

1. 目的と適用範囲

2. 用語・参照規格

3. 概要

4. 利活用のための画像データの流れ

5. 画像データを受け取る企業での実務

5.1 匿名加工情報として受け取る場合

5.2 個人情報のままで受け取る場合

6.  画像種類ごとの注意点（画像の特殊性や外見性への注意）

7.  最後に

付録A 契約書に含まれる内容例

付録B 社内規則の例

付録C 個人情報あるいは匿名加工情報として受け取る場合の対応表



医療情報の利活用：受領企業の実務

◆受領企業の実務
匿名加工情報、或いは個人情報として受領したそれぞれの場合での責務や
取扱い注意点等を纏めている。項目は以下の表の通り。
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個人情報として受領した場合の実務

2.1 シナリオ（※）
2.2 医療機関から受領する情報
2.3 外部に提供する情報
2.4 受領企業の責務
2.5 受領企業での取り扱い

（1）受領前準備
（2）受領時
（3）受領後の社内取扱い

①利用時
②個人情報として第三者に渡す場合
③匿名加工情報として第三者に渡す場合
④開示請求への対応
⑤廃棄時

（4）保有個人データに関する事項

（5）個人情報の取扱いに関する苦情処理

2.6 患者からの同意書に記載すべき事項

匿名加工情報として受領した場合の実務

1.1 シナリオ（※）
1.2 医療機関から受領する情報
1.3 外部に提供する情報
1.4 受領企業の責務
1.5 受領企業での取り扱い

（1）受領前準備
（2）受領時
（3）受領後の社内取扱い

①利用時
②匿名加工情報として第三者提供する場合
③廃棄時

（※）

医療機関から企業が画像（匿名加工情報／個人情報）

を受領、協力企業／認証機関等に画像を第三者提供



医療情報の利活用：受領企業での取扱い

◆ 匿名加工情報として受領した場合の取扱い
各場面で必要となる取扱いを纏めている。
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場面 匿名加工情報として受領した場合の取扱い

受領前準備 ・匿名加工情報取扱事業者として取得するための事業者間の契約締結

・匿名加工情報の取扱いに従業する者への教育研修の実施

受領時 ・医療機関側が匿名情報である事を明示した情報であることの確認

・個人特定できる情報が残っていないことの確認

利用時 ・匿名加工情報からの本人識別行為の禁止(法第38条)
・更なる加工に関しては、新たな別の匿名加工情報の作成にあたらない。

＜ガイドラインに関するQ&A Q11-6＞

・一部の情報の削除・置換を行うこと、或いは統計処理を行うことは匿名

加工処理にあたらない。＜ガイドライン匿名加工情報編3-2＞

第三者提供時 ・第三者提供時に、個人に関する情報の項目や提供方法を公表

(法第37条)＜ガイドラインに関するQ&A Q11-6＞

・提供先には「匿名加工情報である」ことの明示義務(法第37条)



医療情報の利活用：受領企業での取扱い

◆個人情報として受領した場合の取扱い
各場面で必要となる取扱いを纏めている。
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場面 個人情報として受領した場合の取扱い

受領前準備 ・個人情報取扱事業者として取得するための事業者間の契約締結

・個人情報の取扱いに従業する者への教育研修の実施

受領時 提供医療機関において本人同意が取得されていることの確認

利用時 ・特定した利用目的の範囲内で使用(法第15条)
・利用目的を変更する場合は本人の同意が必要(法第16条)
・個人情報の取扱いは以下を参照すること

-データ内容の正確性の確保等(法第19条)
-安全管理措置の実施(法第20条)
-従業者の監督（法第21条）

-委託先の監督（法第22条）

第三者提供時 ・原則として本人の同意が必要（法第23条）

・受領者の氏名等を記録し、一定期間保存の義務（法第25条）

・海外の第三者への提供は、本人の同意が必須（法第24条）



医療情報の利活用：個人情報として受領した場合の取扱い

◆保有個人データに関する事項
保有個人データに関して、公表や本人請求への対応等、必要事項を纏めている。
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保有個人データに関する事項

① 保有個人データに関する事項の公表等（法第27条）

・保有個人データに関する事項の本人への通知

・保有個人データの利用目的通知

② 保有個人データの開示（法第28条）

③ 保有個人データの訂正等（法第29条）

④ 保有個人データの利用停止等（法第30条）

⑤ 理由の説明（②～④の請求に応じない理由の説明）（法第31条）

⑥ 開示等の請求に応じる手続（法第32条）



医療情報の利活用：画像への注意

◆画像への注意
DICOM画像では、タグに含まれる個人を識別可能な情報を削除や加工しても、
画像の特殊性や外見性の状態に応じて注意が必要となる場合がある。
その注意点を画像種類ごとに纏めている。
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画像種類例 注意点

X線透視画像 患者数が少ない等の特殊な症例の場合は要注意。
頭部は外見性を持つ可能性があるため要注意

CT、MR、PET、
SPECT等画像

患者数が少ない等の特殊な症例の場合は要注意。頭部の
3D処理を行うと、外見性を持つ可能性があるため要注意

CT、MR 頭部3D画像 外見性を持つため要注意

超音波画像 患者数が少ない等の特殊な症例の場合は要注意

内視鏡画像 患者数が少ない等の特殊な症例の場合は要注意

眼底画像 網膜パターン等が個人情報に該当するケースがあるので要
注意

デジカメ画像等その他
の画像

顔が映っている場合など外見性がある場合は要注意



御清聴 ありがとうございました。

2020/02/21 医用画像システム部会 成果報告会 10



国際標準に準拠した
ガイドラインを使って開発

適合宣言書の登録・GHSマーク
の製品表示

トレーニング講座を利用して
ステップアップ

GHS関連：GHSの主な活動
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GHS関連：2019年度の主な活動

まとめ： 2019年度の実績

■GHS登録数： 7件（Level1：1件、Level2：6件）、累計86件

■ビデオラーニング： Cセット（4コンテンツ）4本

■リスクマ分析入門セミナー（第2回）： 43名申込
■リスクマネジメント・トレーニング講座（第8回）： 18名申込

■メルマガ登録： 184名
■メルマガ配信： 下記、計7回のメルマガ配信を実施。
第1回： 「ＩＴＥＭ２０１９出展のご案内」 3月26日配信
第2回： 「新ビデオラーニング リリースのお知らせ」 5月22日配信
第3回： 「国際モダンホスピタルショウ2019出展のご案内」 6月28日配信
第4回： 医療従事者向けリーフレットの内容にて8月19日配信
第5回： リスクマネジメント・トレーニング講座の募集内容にて9月3日配信
第6回： 第5回の内容にて、9月26日再配信
第7回： 「GHSビデオラーニングシリーズのご案内」にて11月5日配信
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GHS関連：2019年度の主な活動

まとめ： 2019年度の実績

■NEWS欄： 累計9件の記事を掲載

■リーフレット作成： 医療機関向けリーフレット、1種作成

■講演： 下記2件
・国際モダンホスピタルショウ オープンステージセミナー（7月19日）
・医療機器等ガイドライン 活用セミナー（12月3日）

■展示会、講演会でのパンフレット・リーフレット配布： 下記6件
・JIRA医用画像システム部会 2018年度成果報告会
・ＩＴＥＭ２０１９ GHSブース
・国際モダンホスピタルショウ GHSブース
・リスクマ分析入門セミナー（第2回）
・リスクマネジメント・トレーニング講座（第8回）
・医療機器等ガイドライン 活用セミナー
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リスクマ分析入門セミナー（第2回） プログラム
 GHSとGHS開発ガイドラインの紹介

 ヘルスソフトウェア－規制と

規制対象外の境界の考え方（効果・効能とリスク）

 ヘルスソフトウェアの周辺に存在するリスク（健康リスク）

 リスク分析の考え方と

リスク分析演習（仮想ヘルスソフトウェアを想定して）

→2019年度は8/26に開催「高血圧管理アプリ：グラスホッパーヘルス」

申込み：43名

 質疑応答

 アンケート記入・提出

ガイドラインの普及とスキル習得のための教育

GHS関連：2019年度の主な活動
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ガイドラインの普及とスキル習得のための教育

リスクマネジメント・トレーニング講座（第8回） プログラム
 講義1 ヘルスソフトウェア開発ガイドラインの概要

 講義2 安全（セーフティ）の考え方

 演習1 Intended Use（意図した使用）を捉える

 演習2 リスクを分析する（身近な例）

 演習3 仮想ヘルスソフトウェアアプリのリスク分析演習

→2019年度は10/7に開催「高血圧管理アプリ：グラスホッパーヘルス」

申込み：18名

 解 説 分析結果のディスカッションと分析例の解説

 まとめ 継続的リスクマネジメントの重要性

グループ演習
トータル200分

GHS関連：2019年度の主な活動

2020/02/21 医用画像システム部会 成果報告会 15



ＧＨＳのホームページで提供するコンテンツ

１．ＧＨＳってなに？

２．ガイドライン・様式集、チェックリスト

３．登録企業・製品一覧

４．適合宣言取得の手順

５．ＧＨＳを「学ぶ」

６．リンク集

７．お問合せ

８．メルマガ登録

TOPページ（https://www.good-hs.jp/）
からご参照下さい。

GHS関連：2019年度の主な活動
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■ビデオラーニング（お試しで一部無料で視聴可） コンテンツは下記の4つ

1. 「ヘルスソフトウェア開発ガイドラインの概要」

2. 「ヘルスソフトウェア－規制と規制対象外の境界の考え方」

3. 「ヘルスソフトウェアの周辺に存在するリスク」

4. 「安全（セーフティ）の考え方」

ＧＨＳを「学ぶ」： ＧＨＳビデオラーニングの視聴、申込

New
New

東京まで来れない方

時間のご都合がつかない方

ご活用ください

GHS関連：2019年度の主な活動
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ＧＨＳメルマガ登録： メルマガ配信のメルアド登録

各種イベントのお知らせと
ともに、GHSの活動を
詳しくご紹介して参ります。

是非、メルアド登録を!

GHS関連：2019年度の主な活動
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その他①： ＮＥＷＳ欄からの情報提供

GHS関連：2019年度の主な活動
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その他②： ＧＨＳをマンガで紹介

GHS関連：2019年度の主な活動

2020/02/21 医用画像システム部会 成果報告会 20



その他③： リーフレットで紹介

ＧＨＳ主催セミナー受講者の
アンケート結果やＧＨＳマーク

取得企業の声を掲載

GHS関連：2019年度の主な活動
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