
 
 

東京大学医学部附属病院における臨床研究法対象の臨床研究の実施に関する規程 

                              

令和６年３月１２日制定 

 

（趣旨） 

第１条 この規程は、東京大学医学部附属病院（以下「本院」という。）において行う臨床研究

法（平成２９年法律第１６号。以下「法」という。）第２条第１項に規定する臨床研究（以下

「臨床研究」という。）を適正に実施するために必要な事項について定める。 

（要件） 

第２条 研究責任医師は、次に掲げる要件をすべて満たす者とする。 

⑴ 本院の診療に従事する医師又は歯科医師であって、次のいずれかに該当する者であること 

ア 本院又は国立大学法人東京大学（以下「本学」という。）大学院医学系研究科・医学部

に所属する常勤の教員（特任教員を含む。）である者（届出診療員を除く。） 

イ 届出診療員のうち本学に所属する常勤の教員（特任教員を含む。）であって病院長が特

に認めた者 

⑵ この規程を含む臨床研究に関連する規制、臨床研究の対象となる疾患及び当該疾患に関連

する分野について、十分な科学的知見並びに医療に関する経験及び知識を有すること 

２ 研究分担医師は、本院の診療に従事する医師又は歯科医師（臨床研修医を除く。）である者

とする。 

３ 研究協力者は、本学の教職員、派遣職員若しくは大学院生又は本学との契約により業務を委

託された者とする。ただし、医療国家資格、臨床心理士又は日本臨床薬理学会が認定する臨床

研究コーディネーター（ＣＲＣ）のいずれかの資格を有しない者は、データ入力や検体処理等

の臨床研究の対象者（以下「対象者」という。）との直接の接触（研究の説明や同意取得を含

む。）を伴わない業務のみを行う。 

（教育・研修） 

第３条 研究責任医師は、臨床研究に関する倫理に配慮して当該臨床研究を適正に実施するため

の十分な教育及び訓練を受けていなければならない。 

２ 研究責任医師は、当該臨床研究に従事する者が必要な教育及び研修を履修していることを保

証しなければならない。 

３ 病院長は、臨床研究に従事する者の教育及び研修の機会を定期的に確保しなければならない。 

（個人情報の保護） 

第４条 臨床研究に従事する者及び病院長は、個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律５

７号。以下「個人情報保護法」という。）及び関係法規並びに本学及び本院の規則に従って、

当該臨床研究にかかる個人情報の安全管理が図られるよう、対象者の個人情報の漏えい、滅失

又は毀損の防止その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じなければならない。 

２ 臨床研究に従事する者及び病院長は、個人情報保護法並びに臨床研究法施行規則（平成３０

年厚生労働省令第１７号。以下「施行規則」という。）第２８条（本人等の同意）、第３６条

（試料等にかかる個人情報の保護に関する措置）、第３７条（記録の作成）及び第３８条（個

人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力）に従って対応しなければならない。 

３ 臨床研究に従事する者は、臨床研究の実施に伴い取得した対象者又はその配偶者、親権を行

う者、後見人その他これらに準ずる者（以下「対象者等」という。）の個人情報について、対

象者等から同意を受けている範囲を超えて当該個人情報を取り扱ってはならない。範囲を超え

て個人情報を取り扱う場合は、研究責任医師及び研究分担医師（以下「研究責任医師等」とい



 
 

う。）はあらためて対象者等の同意を受けなければならない。 

４ 研究責任医師は、臨床研究に用いるための試料・情報を入手した場合には、個人情報の全部

又は一部を削除（当該個人情報の全部又は一部を特定の個人と関わりのない情報に置き換える

ことを含む。）する方法を用いるなど、対象者のプライバシー保護に努めなければならない。 

５ 前項の規定は、本院外に試料・情報を提供する場合について準用する。 

（秘密保持） 

第５条 臨床研究に従事する者又は臨床研究に従事する者であった者は、正当な理由がなく、臨

床研究の実施に関して知り得た対象者その他の第三者の秘密を漏らしてはならない。 

（実施体制の整備)  
第６条 研究責任医師は、臨床研究の適正な実施に必要な人員や資金を確保し、計画を完遂でき

る体制を、診療科(部)長の合意のもとに整えなければならない。 

２ 研究責任医師は、臨床研究の内容に応じ、実施医療機関が救急医療に必要な施設又は設備を

有していることを確認しなければならない。 

３ 研究責任医師は、臨床研究に関する苦情及び問合せに適切かつ迅速に対応するため、苦情及

び問合せを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問合せのための対応の手順の策定その他の

必要な体制を整備しなければならない。 

（臨床研究に従事する者に対する指導等)  

第７条 研究責任医師は、当該臨床研究に従事する者に当該臨床研究を適正に実施するための十

分な情報を与えるとともに、臨床研究の実施が計画とおり適切に履行されていることを確認し

なければならない。 

（対象者に対する補償） 

第８条 研究責任医師は、臨床研究を実施するにあたっては、あらかじめ、当該臨床研究の実施

に伴い生じた健康被害の補償及び医療の提供のために、保険への加入、医療を提供する体制の

確保その他の必要な措置を講じておかなければならない。 

（利益相反管理） 

第９条 研究責任医師は、施行規則第２１条第１項に従い利益相反管理基準を定め、同条第３項

に従い利益相反管理計画を作成しなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項により作成した利益相反管理基準及び利益相反管理計画に基づき、臨

床研究における利益相反に関して適切な管理を行わなければならない。 

（医薬品等） 

第１０条 研究責任医師は、臨床研究の内容に応じ、当該臨床研究に用いる医薬品等（医薬品、

医療機器及び再生医療等製品の総称をいう。以下同じ。）の品質の確保のために必要な措置を

講じた上で製造された医薬品等を用いて臨床研究を実施しなければならない。 

２ 臨床研究に用いる医薬品等のうち、未承認薬（国内で承認を受けていない医薬品をいう。）

及びそれに準ずる医薬品については、本院の臨床研究推進センターで管理することを原則とす

る。 

（品質管理及び品質保証） 

第１１条 研究責任医師は、臨床研究に対する信頼性の確保及び対象者の保護の観点から臨床研

究が適正に行われていることを確保するため、モニタリングを実施させなければならない。 

２ 前項に規定するモニタリングのほか、臨床研究により収集された資料の信頼性を確保するた

め、必要に応じて監査を実施させなければならない。 

３ 研究責任医師及び病院長は、臨床研究に関連するモニタリング、監査並びに認定臨床研究審

査委員会及び規制当局の調査の際に、原資料等のすべての臨床研究関連記録を直接閲覧に供し



 
 

なければならない。 

（契約） 

第１２条 研究責任医師は、医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等

を用いる臨床研究についての研究資金等の提供を受けるときは、当該研究資金等の額及び内容、

当該特定臨床研究の内容その他施行規則で定める事項を定める契約を締結しなければならない。 

（業務委託） 

第１３条 研究責任医師は、臨床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、委託契約の内容を確認するとともに、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。 

(環境への配慮)   

第１４条 研究責任医師は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実施する場合には、環

境へ悪影響を及ぼさないよう必要な配慮をしなければならない。 

（実施計画） 

第１５条 研究責任医師は、法第５条に従い、臨床研究の実施に関する計画（以下「実施計画」

という。）を作成しなければならない。 

（研究計画書） 

第１６条 研究責任医師は、臨床研究の安全性及び妥当性について、科学的文献その他の関連す

る情報又は十分な実験の結果に基づき、倫理的妥当性及び科学的合理性について十分検討した

うえで、研究計画書（説明文書・同意文書を含む。）を作成しなければならない。また、臨床

研究の適正な実施を確保するために、必要に応じて変更しなければならない。 

（承認及び許可） 

第１７条 研究責任医師は、実施計画による臨床研究の実施について、当該実施計画に記載され

ている認定臨床研究審査委員会の承認を受けた後に、本院における当該臨床研究の実施につい

て、病院長の許可を受けなければならない。 

２ 前項の規定する認定臨床研究審査委員会は、当該臨床研究の実施計画を提出する者が本院の

研究責任医師である場合には、原則として、本学が設置した認定臨床研究審査委員会とする。 

３ 研究責任医師は、第１項の規定による許可を受けようとするときは、あらかじめ施行規則第

４０条第１項各号の書類を本院の臨床研究推進センターに提出し、確認を受けなければならな

い。 

（実施計画の提出） 

第１８条 研究責任医師は、前条の規定する承認及び許可を受けた後に、実施計画を厚生労働大

臣に提出しなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項の提出及びｊＲＣＴでの公表がなされる前に対象者を臨床研究に参加

させてはならない。 

３ 前二項の規定は、法第２条第２項に規定する特定臨床研究以外の臨床研究の場合においては、

第１項中「厚生労働大臣に提出」、前項中「前項の提出及びｊＲＣＴでの公表」とあるのは

「ｊＲＣＴに記録」と読み替えるものとする。 

（認定臨床研究審査委員会の意見） 

第１９条 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合には、速やかに、

その意見の内容について、病院長に報告を行わなければならない。 

２ 前項の場合において、研究責任医師は、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければなら

ない。 

（同意取得） 



 
 

第２０条 研究責任医師等は、対象者を選定する場合においては、人権擁護の観点並びに研究計

画書に定められた選択基準及び除外基準に基づき、臨床研究に参加を求めることの適否につい

て慎重に検討しなければならない。 

２ 研究責任医師等は、対象者が臨床研究に参加する前に、対象者に対して、説明文書・同意文

書（認定臨床研究審査委員会の承認を受けた研究計画書の別紙）を用いて十分に説明し、臨床

研究への参加について対象者本人の自由意思による同意を文書により得なければならない。た

だし、疾病その他施行規則第４８条に規定する事由により対象者の同意を得ることが困難な場

合であってその代諾者に対し説明を行いその同意を得たとき、その他施行規則第５０条に規定

するときは、この限りでない。 

３ 研究責任医師等は、対象者又はその代諾者から前項に規定する同意の全部又は一部の撤回又

は拒否があった場合には、遅滞なく、当該撤回又は拒否の内容に従った措置を講ずるとともに、

その旨を当該対象者又はその代諾者に説明しなければならない。ただし、当該措置を講ずるこ

とにより、当該臨床研究の継続が困難となることその他の理由がある場合は、この限りでない。 

４ 研究責任医師等は、臨床研究への参加の継続について対象者又はその代諾者の意思に影響を

与える可能性のある情報が得られたときは、速やかに説明し、参加の継続の意思を再度確認し

なければならない。 

（変更） 

第２１条 研究責任医師は、第１７条第１項に規定する認定臨床研究審査委員会の承認を受けた

施行規則第４０条第１項各号の書類を変更（書類の追加及び削除を含む。）する場合は、変更

の可否について認定臨床研究審査委員会に意見を聴き、承認を受けなければならない。 

２ 前項に規定する変更が法第６条第３項に規定する実施計画の軽微な変更に該当する場合は、

認定臨床研究審査委員会に通知する。 

３ 研究責任医師は、第１項に規定する承認を受けたとき又は前項に規定する通知をしたときは、

別表１に従い、当該変更後の研究実施について病院長の許可を受け、又は病院長に報告しなけ

ればならない。 

４ 研究責任医師は、実施計画を変更した場合には、変更した実施計画を厚生労働大臣に提出し

なければならない。 

５ 前項の規定は、法第２条第２項に規定する特定臨床研究以外の臨床研究の場合においては、

「厚生労働大臣に提出」とあるのは「ｊＲＣＴに記録」と読み替えるものとする。 

（疾病等報告） 

第２２条 研究責任医師等は、有害事象の発生を認めたときは、直ちに適切な処置を行う。この

場合において、研究責任医師が臨床研究の継続が困難と判断したときは当該対象者への研究を

中止しなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項の規定の有害事象が疾病等（発生するおそれのある医療機器及び再生

医療等製品の不具合を含む。）である場合は、施行規則第５４条（認定臨床研究審査委員会へ

の疾病等の報告）及び第５５条（認定臨床研究審査委員会への不具合報告）に従い病院長及び

認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。 

３ 研究責任医師は、前項の報告の結果、病院長又は認定臨床研究審査委員会から臨床研究の中

断又は中止について指示を受けた場合は、その指示に従わなくてはならない。 

４ 研究責任医師は、国内で承認を受けていない又は適応外の医薬品等を用いる臨床研究におい

て、予測できない重篤な疾病等が発生したときは、施行規則第５６条に従い厚生労働大臣に報

告しなければならない。 

（定期報告） 



 
 

第２３条 研究責任医師は、定期的に臨床研究の実施状況について、病院長に報告した上で、認

定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項に規定する報告をしたときは、当該実施状況について厚生労働大臣に

報告しなければならない。 

３ 前項の規定は、法第２条第２項に規定する特定臨床研究以外の臨床研究の場合においては、

「厚生労働大臣に報告」とあるのは「ｊＲＣＴに記録」と読み替えるものとする。 

（不適合） 

第２４条 研究責任医師は、臨床研究が施行規則又は研究計画書に適合していない状態（以下

「不適合」という。）であると知ったときは、速やかに病院長に報告しなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項の不適合であって、特に重大なもの（以下「重大な不適合」という。）

が判明した場合においては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴かなければならない。 

３ 病院長は、重大な不適合に関する対応の状況等を公表しなければならない。 

４ 病院長は、第１項に規定する報告を受けた場合には、東京大学医学部附属病院における臨床

研究の不適正事案において病院長が行う対応及び措置に関する細則に従い、速やかに必要な

措置を行わなければならない。この場合において、病院長が必要と判断するときは、東京大

学医学部附属病院特定臨床研究運営委員会に諮ることとする。 

（中止） 

第２５条 研究責任医師は、臨床研究を中止したときは、認定臨床研究審査委員会に通知すると

ともに病院長に報告し、厚生労働大臣に届け出なければならない。 

２ 前項の規定は、法第２条第２項に規定する特定臨床研究以外の臨床研究の場合においては、

「厚生労働大臣に届け出」とあるのは「ｊＲＣＴに記録し」と読み替えるものとする。 

（終了） 

第２６条 研究責任医師は、臨床研究を終了したときは、総括報告書及びその概要を病院長に提

出しなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項の規定による提出をしようとするときは、あらかじめ認定臨床研究審

査委員会に総括報告書及びその概要を提出し意見を聴くとともに、その概要を厚生労働大臣に

提出することにより公表しなければならない。 

３ 前項の規定は、法第２条第２項に規定する特定臨床研究以外の臨床研究の場合においては、

「厚生労働大臣に提出」とあるのは「ｊＲＣＴに記録」と読み替えるものとする。 

（記録の保存） 

第２７条 研究責任医師は、施行規則第５３条第 1 項及び第２項で定める記録を臨床研究が終了

した日から５年間保存しなければならない。 

２ 病院長は、研究責任医師が前項に規定する義務を履行するために、必要な協力をしなければ

ならない。 

（多施設共同研究） 

第２８条 臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあっては、研究責任医師が行うこと

に関して、法及び施行規則に則って「研究責任医師」を「研究代表医師」と適宜読み替えるこ

とによりこの規程を適用する。 

（適用） 

第２９条 先進医療及び患者申出療養を臨床研究として実施する場合は、この規程に加えて、先

進医療及び患者申出療養に関する各通知に基づき実施しなければならない。 

２ 遺伝子治療等の臨床研究は、この規程に加えて、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成

３１年厚生労働省告示第４８号)に基づき実施しなければならない。 



 
 

３ 臨床研究のうち、医薬品等を用いることが再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成

２５年法律第８５号）第２条第１項に規定する再生医療等に該当する場合については、この規

程（第１２条を除く。）を適用しない。 

（改廃） 

第３０条 この規程の改廃は、東京大学医学部附属病院特定臨床研究運営委員会での審議を経て、

東京大学医学部附属病院における院内規則の制定・改廃手続きに関する規程に定める手続きに

より行うものとする。 

 

附 則 

１ この規程は、令和６年４月１日から施行する。 

２ この規程の制定に伴い、東京大学医学部附属病院 臨床研究法対象の臨床研究 総則（平成３

０年８月１日制定）及び東京大学医学部附属病院 臨床研究法対象の臨床研究 規則(標準業務手

順書)（平成３０年１１月１４日制定）（以下「廃止規則」という。）は廃止する。 

３ この規程の施行の際現に実施している臨床研究について、廃止規則に基づき実施された必要

な手続きその他の行為は、この規程に基づいて実施されたものとみなす。 

  



 
 

別表１ 変更時に病院長の許可又は報告とする事項（第２１条第３項関係） 

 


