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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 

令和元年 11 月 29日改正 

令和 2年 3月 24日改正 

 

第１章 基本理念 

 

(基本理念) 

第１条 東京大学医学部附属病院(以下「本院」という。)において実施する臨床研究は、臨床研

究の対象者の生命、健康及び人権を尊重し、次に掲げる事項を基本理念として実施しなければ

ならない。 

⑴ 社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること 

⑵ 臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること 

⑶ 臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担その他の不利益を比較考量

すること 

⑷ 独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の審査を受け

ていること 

⑸ 臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得

ること 

⑹ 社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措置を講ずること 

⑺ 臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること 

⑻ 臨床研究の質及び透明性を確保すること 

 

 (目的と適用範囲) 

第２条 本規則は、前条に定める基本理念を実現するため、特に次項に定める臨床研究について、

臨床研究法、同施行規則及び関係する通知に基づき、本院における必要な手順を定めるもので

ある。 

２ 本規則における「臨床研究」とは、医薬品、医療機器、再生医療等製品（以下「医薬品等」

という。）を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする

臨床研究のうち、いわゆる観察研究、治験、医薬品等の製造販売後調査等であって再審査・再

評価・使用成績評価に係るもの、医療機器の認証に係る基準適合性に関する情報の収集のため

に行う試験(JIS 規格に規定するものに限る)を除くものをいう。 

臨床研究法第２条より、以下に挙げるものが特定臨床研究と定義される。 

⑴ 製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究 

⑵ 未承認・適応外の医薬品を用いる臨床研究 



 

⑶ 未承認・適応外の医療機器を用いる臨床研究 

⑷ 未承認・適応外の再生医療等製品を用いる臨床研究   

３ 本院では、臨床研究法 21 条の趣旨に鑑み、同法において実施基準遵守義務が定められた「特

定臨床研究」のみならず、同法の実施基準順守義務(努力義務)に該当する臨床研究についても

特定臨床研究と同様の取扱いとなるよう努力する。 

 

(定義) 

第３条 本規則において使用する用語は、臨床研究法において使用する用語の例によるほか、次

の定義に従う。 

⑴ 「実施医療機関」とは、臨床研究が実施される医療機関をいう。 

⑵ 「研究責任医師」とは、臨床研究を実施する者をいい、本条⑴の実施医療機関において臨

床研究に係る業務を統括する医師又は歯科医師をいう。 

⑶ 「多施設共同研究」とは、一の臨床研究の計画書(以下「研究計画書」という。)に基づき

複数の実施医療機関において実施される臨床研究をいう。 

⑷ 「研究代表医師」とは、多施設共同研究を実施する場合に、複数の実施医療機関の研究責

任医師を代表する研究責任医師をいう。 

⑸ 「研究分担医師」とは、実施医療機関において、研究責任医師の指導の下に臨床研究に係

る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。 

⑹ 「モニタリング」とは、臨床研究に対する信頼性の確保及び臨床研究の対象者の保護の観

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、当該臨床研究の進捗状況並び

に当該臨床研究が臨床研究法施行規則及び研究計画書に従って行われているかどうかにつ

いて、研究責任医師が特定の者を指定して行わせる調査をいう。 

⑺ 「監査」とは、臨床研究に対する信頼性の確保及び臨床研究の対象者の保護の観点から臨

床研究により収集された資料の信頼性を確保するため、当該臨床研究が臨床研究法施行規

則及び研究計画書に従って行われたかどうかについて、研究責任医師が特定の者を指定し

て行わせる調査をいう。 

⑻ 「代諾者」とは、臨床研究の対象者の配偶者、親権を行う者、後見人その他これらに準ず

る者をいう。 

 

 

第２章 研究責任医師等の要件  

 

 (研究責任医師の要件) 

第４条 研究責任医師は、以下のすべての要件を満たさなければならない。 

⑴ 国立大学法人東京大学(以下「本学」という。)に所属し、本院で診療に従事する臨床経験

4 年以上の常勤医師又は歯科医師(助教相当以上の者)で、当該領域における十分な臨床経



 

験を有すること。 

⑵ 臨床研究の申請時点で別途定める手順書に従った教育・研修に関する必須受講項目を満

たす臨床研究の倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受

講し、研究実施中も継続教育を 1年に 1回以上受講すること。 

⑶ 本院での対象者に対する医療行為に対し責任を負えること。 

⑷ 臨床研究法及びヘルシンキ宣言・ICH-GCP・倫理指針・再生医療法・先進医療等の関係法

規に精通していること。 

⑸ 研究を適正かつ安全に実施するため、研究の予定期間内に十分な数の研究分担医師及び

研究協力者等のスタッフを確保でき、また適切な設備を利用できること。 

⑹ 研究分担医師等を置く場合は、研究分担医師等に対し、適正かつ安全な研究の実施に必

要な指導・管理を行えること。 

⑺ 研究期間内に予定された対象者を集めることができ、研究を適正に実施でき、終了する

に足る時間を有すること。 

２ 前項の要件の審査に資するため、定められた様式により自らの履歴書及び責任医師・分担医

師の要件に関わる申告書を臨床研究推進センター臨床研究施設事務局に申請時に提出しなけ

ればならない。 

３ 以下に該当する場合、原則として研究責任医師から外れること。 

⑴ 当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業

者等の寄附講座に所属し、かつ当該医薬品等製造販売業者等が拠出した資金で給与を得て

いる。 

⑵ 当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業

者等から、当該臨床研究を開始する年度及びその前年度に年間合計 250 万円以上の個人的

な利益を得ている。なお、個人的利益とは、給与・講演・原稿執筆・コンサルティング・知

的所有権・贈答・接遇等による収入をいう。 

⑶ 当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業

者等の役員に就任している。 

⑷ 当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業

者等の株式(公開株式にあっては５％以上、未公開株式にあっては１株以上、新株予約権に

あっては１個以上)を保有している。 

⑸ 当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業

者等の当該臨床研究の医薬品等に関係する特許権を保有、あるいは特許の出願をしている

(特許を受ける権利を所属機関に譲渡している場合(職務発明)であっても、当該特許に基づ

き相当の対価を受ける権利を有している場合には該当する)。 

４ 研究責任医師は、３項の⑵〜⑸の要件に該当するにもかかわらず、研究責任医師として研究

に関与する場合には、研究期間中に監査を受ける。ただし、この場合であってもモニタリング、

データ管理及び統計・解析に関与する業務に従事してはならない。 



 

５ 研究責任医師は、生計を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、３項の⑴〜⑸に該当す

る場合、データ管理(効果安全性評価委員会への参画を含む)、モニタリング及び統計・解析に

関与する業務に従事してはならない。 

６ 研究責任医師は、当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品

等製造販売業者等の研究者が研究に関与する場合、原則として当該医薬品等製造販売業者等

の研究者に対象者のリクルート、データ管理(効果安全性評価委員会への参画を含む)、モニタ

リング及び統計・解析に関与する業務に従事させてはならない。ただし、当該医薬品等製造販

売業者等の研究者をデータ管理(効果安全性評価委員会への参画を含まない)又は統計・解析

に関与する業務に従事させる必要がある場合には、研究期間中に監査を受ける。 

７ 研究責任医師は、自身が研究責任医師となる臨床研究において、モニタリング、データ管理、

統計・解析に従事してはならない。 

８ 本院の研究責任医師が研究代表医師となる場合、研究代表医師は、本条の要件を満たし、臨

床研究法における研究代表医師の業務に精通した者であり、本院が主施設の多施設共同研究

において、その責務を果たすことができる者とする。 

 

(研究分担医師の要件)  

第５条 研究分担医師は、前条第１項第２号の要件を満たす臨床経験４年以上経過した医師又

は歯科医師で、以下のいずれかに該当する者とする。 

⑴ 本学に所属し、本院で診療に従事する常勤医師(助教相当以上の者)。 

⑵ 本院にて診療に従事する短時間勤務有期雇用教職員（特任臨床医、専攻研修医及び病院

診療医）又は特定短時間勤務有期雇用教職員(特任教授、特任准教授、特任講師、特任助教

等の特任教員)のうち、当該研究を分担するのに十分な在籍期間を有し、所属する診療科（部）

長が病院長に推薦する者。 

⑶ 本学大学院医学系研究科大学院生のうち、当該研究を分担するのに十分な在籍期間を有

し、所属する診療科（部）長が病院長に推薦する者。 

２ 研究分担医師は、自身が研究分担医師となる臨床研究において、モニタリング、データ管理、

統計・解析に従事してはならない。(ただし、研究事務局業務は行って良い。) 

３ 本院が主施設の多施設共同研究においては、参加施設の研究責任医師・研究分担医師・研究

に関連するスタッフの要件は、各参加施設の規定に従う。 

４ 本院が多施設共同研究に参加する場合は、研究代表医師の指示に従い書類を用意し、必要に

応じて本院の様式(東大内での運用・スタッフリスト・推薦状など)を認定臨床研究審査委員会

に提出する。 

 

(分担研究者の要件)  

第６条 分担研究者は、第４条第１項第２号の要件を満たす本学の職員、大学院生及び本院の総

合研修センターに登録した者であって、データの集計・管理、統計・解析など、診療以外で研



 

究者として参画する者とする。 

２ 分担研究者として医師又は歯科医師がモニタリングやデータの集計・管理、統計・解析を実

施する場合は、研究分担医師を兼ねることはできないが、第５条に記載されている研究分担医

師の要件も満たす。医師又は歯科医師以外の分担研究者は、第４条５項に該当する場合は、モ

ニタリングやデータの集計・管理、統計・解析に関する業務に従事してはならない。なお、分

担研究者の要件を満たす医師又は歯科医師の大学院生は、臨床経験が 4 年未満であってもモ

ニタリングやデータの集計・管理、統計・解析業務に携わることはできる。 

３ 分担研究者は、研究に関連する情報の漏えい等、対象者の人権を尊重する観点又は研究の実

施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究責任医師及び病院長に報告しな

ければならない。 

４ 分担研究者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は

損なうおそれのある情報を得た場合(第５項に該当する場合を除く。)には、速やかに研究責任

医師及び病院長に報告しなければならない。 

５ 分担研究者は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに研究責任医師及び病院長に報告しなけ

ればならない。 

 

(研究協力者の要件)  

第７条 研究協力者とは、第４条第１項第２号の要件を満たす研究を実施するチームのメンバ

ーで、研究責任医師によって指導・監督され、専門的立場から研究責任医師及び研究分担医師

の業務に協力し、対象者に直接接して研究の説明や臨床検査などを行う者であり、以下のいず

れかに該当する者である。 

⑴ 本院において診療に従事する医師、薬剤師、看護師、臨床検査技師等の医療上の国家資格

を有する者、あるいは研究計画書で規定された特定の検査を実施する者(臨床心理士等)と

する。ただしこれらは、当該研究に限りその役割を負うものとする。 

⑵ 臨床研究コーディネーター（薬剤師、看護師、臨床検査技師等の医療上の国家資格を有す

る者、若しくは日本臨床薬理学会が認定する者に限る。）。 

 

⑶ 研究の実施に係る業務の一部を委託され業務を行う医師、薬剤師、看護師、臨床検査技師

等の医療上の国家資格を有する者、あるいは研究計画書で規定された特定の検査を実施す

る者(臨床心理士等)で、病院長により適格性が確認された者。この場合は、別途契約を締結

しなければならない。 

２ 研究協力者は、研究に関連する情報の漏えい等、対象者の人権を尊重する観点又は研究の実

施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究責任医師及び病院長に報告しな

ければならない。 

３ 研究協力者は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は



 

損なうおそれのある情報を得た場合(第４項に該当する場合を除く。)には、速やかに研究責任

医師及び病院長に報告しなければならない。 

４ 研究協力者は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに研究責任医師及び病院長に報告しなけ

ればならない。 

 

(研究補助員の要件)  

第８条 研究補助員は、データ入力や検体処理等を業務とし、対象者に直接接して研究の説明や

同意等に関わらず、臨床検査を行うなどに係わらない者であり、第４条第１項第２号の要件を

満たす以下のいずれかの要件に該当する者とする。 

⑴ 本学の職員、大学院生及び本院の総合研修センターに登録した者 

⑵ 契約により派遣され研究責任医師若しくは業務管理者の指導下で勤務する者 

⑶ 本学との契約により委託され職務を行う者 

２ 研究補助員は、研究に関連する情報の漏えい等、対象者の人権を尊重する観点又は研究の実

施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究責任医師及び病院長に報告しな

ければならない。 

３ 研究補助員は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は

損なうおそれのある情報を得た場合(第４項に該当する場合を除く。)には、速やかに研究責任

医師及び病院長に報告しなければならない。 

４ 研究補助員は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに研究責任医師及び病院長に報告しなけ

ればならない。 

 

 

第３章 研究責任医師の研究全般における責務  

 

(研究責任医師の責務)  

第９条 研究責任医師は、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し、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、臨床研究を実施する場合には、そ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、倫理的及び科学的観点から十分検

討しなければならない。 

３ 研究責任医師は、関係法規及び研究計画書に基づき臨床研究を行わなければならない。 

４ 研究責任医師は、臨床研究が関係法規及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを

随時確認するとともに、必要に応じて、臨床研究の中止又は研究計画書の変更その他の臨床研



 

究の適正な実施を確保するために必要な措置を講じなければならない。 

５ 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。 

６ 研究責任医師は、病院長の求めに応じ、必要な資料の提出その他の必要な協力を行わなけれ

ばならない。 

７ 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。 

８ 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。 

９ 研究責任医師が研究代表医師となる場合は、臨床研究法に定める研究代表医師の責務を果

たさなければならない。 

 

(本規則、臨床研究法、ヘルシンキ宣言及び関係法規の遵守と倫理指針、ICH-GCP の準拠)  

第 10 条 研究責任医師は、本規則、臨床研究法、ヘルシンキ宣言及び関係法規を遵守し、倫理

指針、ICH-GCP に準拠して研究を計画・実施しなければならない。特に、「人間を対象とする

医学研究においては、個々の対象者の福祉が他のすべての利益よりも優先されなければなら

ないこと」及び「医師は、内在するリスクが十分に評価され、かつそのリスクを適切に管理で

きることを確信できない限り、人間を対象とする研究に関与することはできないこと」(ヘル

シンキ宣言)を認識しなければならない。 

２ 同意能力を欠く患者は原則として対象者とはせず、やむを得ず対象とする場合は、臨床研究

法施行規則第 46-52 条及び ICH-GCP に定める規定に則り行わなければならない。社会的に弱

い立場にある患者や重篤な状態にある患者では、自由意思にもとづく同意の取得に特に配慮

をしなければならない。 

３ 研究終了後、研究に参加したすべての対象者は、その研究によって最善と証明された予防、

診断及び治療方法を利用できることが保障されなければならない｡ 

 

(説明文書・同意文書を含む研究計画書の作成・改訂)  

第 11 条 研究責任医師は、最新の情報に基づき倫理的及び科学的妥当性について十分吟味され

た説明文書・同意文書を含む研究計画書等を作成し、また必要に応じて改訂しなければならな

い。これらは、臨床研究法等関係法規に遵守したものでなくてはならない。 

２ 研究計画書は、臨床研究法施行規則第 14 条に従い、次に掲げる事項を記載して、作成しな

ければならない。 

⑴ 臨床研究の実施体制に関する事項 

⑵ 臨床研究の背景に関する事項（当該臨床研究に用いる医薬品等の概要に関する事項を含



 

む。） 

⑶ 臨床研究の目的に関する事項 

⑷ 臨床研究の内容に関する事項 

⑸ 臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準 

⑹ 臨床研究の対象者に対する治療に関する事項 

⑺ 有効性の評価に関する事項 

⑻ 安全性の評価に関する事項 

⑼ 統計的な解析に関する事項 

⑽ 原資料等の閲覧に関する事項 

⑾ 品質管理及び品質保証に関する事項 

⑿ 倫理的な配慮に関する事項 

⒀ 記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項 

⒁ 臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項 

⒂ 臨床研究に関する情報の公表に関する事項 

⒃ 臨床研究の実施期間 

⒄ 臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（これらに用いる様式を含む。）に関する事      

項 

⒅ 前各号に掲げるもののほか、臨床研究の適正な実施のために必要な事項 

３ 説明文書・同意文書は、臨床研究法施行規則第 46 条の事項を含めて、できる限り平易な表

現にて作成しなければならない。 

４ 本院が実施する臨床研究においては、研究責任医師又は研究代表医師は、必ずその倫理的及

び科学的妥当性について十分検討し、本院臨床研究推進センターに相談する。 

５ 本院が参加する多施設共同研究において、研究責任医師は、当該臨床研究に参加する前に、

その倫理的及び科学的妥当性について十分検討し、本院臨床研究推進センターに相談する。当

該研究が関係法規及び本院の規則類と異なる内容の際は、参加が困難となる場合があるため、

研究責任医師は研究代表医師に修正を求めるか、あるいは本院での実施に必要な書類等を研

究代表医師の合意のもとに作成する。 

６ 研究責任医師は、臨床研究において補償の有無とその内容を研究計画書及び説明文書・同意

文書に記載しなくてはならない。 

７ 医療機関の間でヒト試料及び診療情報(以下「試料・情報」という。)の授受及び提供を受け

て研究を実施しようとするときは、授受及び提供を受ける試料・情報の内容及び授受及び提供

を受ける必要性や利用方法、利用する者の範囲、管理責任者、廃棄の方法等について研究計画

書に記載しなければならない。また、適切な個人情報の取扱いに留意し、適切なインフォーム

ド・コンセントの手続きを取り、提供に関する記録を作成し、保管しなければならない。 

８ 研究責任医師は、原則として文書により説明し、文書により同意を得る方法により、対象者

からインフォームド・コンセントを受けなければならない。ただし、代諾者等からインフォー



 

ムド・コンセントを受ける場合等においては、関係法規に従う。研究責任医師は、インフォー

ムド・コンセントの方法を研究計画書に記載し、説明文書・同意文書を作成すること。 

９ 研究責任医師等は、対象者から同意を得る時点で想定される試料・情報の利用目的等につい

て可能な限り説明した場合であって、その後、利用目的等が新たに特定されたときは、研究計

画書を作成又は変更した上で、新たに特定された利用目的等についての情報を対象者に通知、

又は公開し、研究が実施されることについて、原則として対象者が同意を撤回できる機会を保

障しなければならない。 

10 研究責任医師は、臨床研究法第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。なお、研究責任医師は、実施計画と研究計画書との整

合性を確保しなければならない。 

 

(実施体制の整備)  

第 12 条 研究責任医師は、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 研究責任医師が研究代表医師の場合は、他施設における施設要件、臨床研究実施における体

制等を確認できるものを入手し、認定臨床研究審査委員会に諮らなければならない。 

 

(利益相反管理計画の作成) 

第 13 条 研究責任医師は、次に掲げる関与についての適切な取扱いの基準(以下「利益相反管理

基準」という。)を定めなければならない。 

⑴ 研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等による研究資金等の

提供その他の関与 

⑵ 研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者(研究責任医師、研究分担医師及び統計的

な解析を行うことに責任を有する者に限る。)及び研究計画書に記載されている者であって、

当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者に対し臨床研究に用いる

医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者等による寄附金、原稿

執筆及び講演その他の業務に対する報酬の提供その他の関与 

２ 研究責任医師は、利益相反が確認された場合に利益相反管理基準の確認及び利益相反管理

基準に基づく関与の事実関係の確認を行い、本学医学部が設置した利益相反を確認する組織

を介して、確認の結果(助言、勧告その他の措置が必要な場合にあっては、当該措置の内容を

含む。)を記載した報告書を病院長から受領しなければならない。 

３ 研究責任医師は、報告書の内容も踏まえ、利益相反についての適切な取扱いの方法を具体的

に定めた計画(「利益相反管理計画」)を作成しなければならない。 

４ 本院が主施設の臨床研究において、研究責任医師は、利益相反管理基準及び利益相反管理計

画について、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。なお、研究責任医師が

研究代表医師の場合は、他施設の研究責任医師から入手した利益相反管理計画を添えて認定



 

臨床研究審査委員会の意見を聴かなればならない。 

５ 研究責任医師は、利益相反管理基準及び利益相反管理計画に基づき、適切な管理を行わなけ

ればならない。 

６ 本院が参加する多施設共同研究の研究責任医師は、同様に病院長の確認を経て利益相反管

理計画を作成し、研究代表医師に提出しなければならない。 

７ 研究代表医師は、利益相反管理基準を定めたときは、これを他施設の研究責任医師に通知し

なければならない。 

 

(研究分担医師等への指導)  

第 14 条 研究責任医師は、研究分担医師等に十分な情報を与え、適切な指導を行い、臨床研究

実施に関する報告を受けなければならない。 

 

(個人情報の保護に係る責務)  

第 15 条 研究責任医師は、臨床研究法第 10条に従って、当該研究に係る個人情報の安全管理が

図られるよう、その個人情報を取り扱う研究分担医師等に対し必要かつ適切な監督を行わな

ければならない。 

 

(保険加入義務)  

第 16 条 研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、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のために、原則として適切な保険に加入する。研究責任医師で

研究代表医師の場合は、研究全体として同様の対応とする。なお、研究責任医師として多施設

共同研究に参加する場合は、保険に加入しているか確認すること。また、保険に加入した場合

であっても、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供については、適切

な措置を講じる。 

２ 研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみを行

い、補償を行わない場合には、実施計画、研究計画書及び説明文書・同意文書にその旨記載し、

その理由について認定臨床研究審査委員会の承認を得なければならない。 

３ 特定臨床研究以外の臨床研究においても、原則保険に加入する。 

４ １例目の対象者の同意取得前に保険証券の写し等を臨床研究推進センターへ提出する。 

５ 研究責任医師・研究分担医師は、賠償責任が問われる場合に備えて、医師の賠償責任保険に

加入しなくてはならない。 

 

(試料・情報の保存に係る責務)  

第 17 条 研究責任医師は、臨床研究に関する試料・情報を研究目的で保存する場合には、本規

則第 55 条に従い、研究計画書にその方法等を記載するとともに、研究分担医師等が研究に用

いられる情報及び当該情報に係る資料(以下「情報等」という。)を正確なものにするよう指導・



 

管理し、個人情報の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう適切に、かつ、研究結果の

確認に資するよう整然と管理し、管理の状況について病院長へ報告しなければならない。 

 

(他機関への試料・情報の提供に係る責務)  

第 18 条 研究責任医師は、院外の者に臨床研究に用いるための試料・情報を提供する場合には、

本規則第 11 条第７項及び第 17 条に準じて対応しなければならない。 

 

 

第４章 研究責任医師の新規申請の承認までの業務 

 

(ガイダンス・コンサルテーション及び申請書類の提出) 

第 19 条 研究責任医師は、臨床研究を認定臨床研究審査委員会に申請する前に、研究計画の段

階で臨床研究推進センターのガイダンス・コンサルテーションを受けなければならない。また、

本院が主施設の臨床研究においては、データ管理・モニタリングの方法・疾病等報告の手順等

に関して臨床研究推進センターに相談し、監査の要否・手順等については臨床研究ガバナンス

部と相談し決定する。ガイダンス・コンサルテーション後、臨床研究推進センターの臨床研究

施設事務局にて申請書類(申請書、説明文書・同意文書を含む研究計画書及びその他の資料)が

臨床研究法等に従い適切に作成されており、認定臨床研究審査委員会への申請が可能である

ことの確認を受ける。 

２ 本院が多施設共同研究における研究代表医師を務める場合は、参加施設から利益相反等の

必要な書類を研究代表医師が入手し、必要な申請資料を作成する。また、データ管理・モニタ

リングの方法・疾病等報告の手順等に関して臨床研究推進センターに相談し、監査の要否、手

順等については臨床研究ガバナンス部と相談し決定する。ガイダンス・コンサルテーション後、

臨床研究推進センターの臨床研究施設事務局にて申請書類(申請書、説明文書・同意文書を含

む研究計画書及びその他の資料)が臨床研究法等に従い適切に作成されており、認定臨床研究

審査委員会への申請が可能であることの確認を受ける。   

３ 本院が参加する多施設共同研究において、研究責任医師は、研究代表医師が認定臨床研究審

査委員会に申請する前に、若しくはすでに開始されている研究の場合は、研究代表医師が本院

を認定臨床研究審査委員会に申請する前に、当該研究の最新の資料と共に臨床研究推進セン

ターに相談し、臨床研究法と関係法規に照らして適切であるか、ガイダンス・コンサルテーシ

ョンで確認を受ける。 

４ 本院が主施設の臨床研究は、臨床研究ガバナンス部監査信頼性保証室へ監査等の信頼性相

談を申込み、監査の要否、監査手順等について相談しなければならない。 

 

(認定臨床研究審査委員会への対応)  

第 20 条 研究責任医師は、臨床研究の実施の適否及び実施に当たって留意すべき事項について



 

認定臨床研究審査委員会に意見を聴き、その意見の結果である審査通知を文書で入手しなけ

ればならない。 

２ 研究責任医師は、当面の間、本学が設置した認定臨床研究審査委員会に申請し、認定臨床研

究審査委員会の意見に従った対応を行う。また、研究期間中は認定臨床研究審査委員会が廃止

された場合その他のやむを得ない事情がある場合を除き、当該認定臨床研究審査委員会を変

更してはならない。 

３ 本院の研究責任医師が研究代表者の場合は、本条１項の文書及び承認された書類等を他施

設の研究責任医師に情報提供しなければならない。なお、本項の規定は臨床研究開始後も研究

期間中に認定臨床研究審査委員会より審査通知を入手した場合にあっても同様とする。 

４ 本院が参加する多施設共同研究においては、研究責任医師は当該研究の研究代表医師から

認定臨床研究審査委員会の意見、その他の報告を受けた場合は、臨床研究推進センターの臨床

研究施設事務局にそれを報告し、適切な対応を行う。 

 

(病院長の実施可否の申請) 

第 21 条 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、認定臨床研究審査委

員会が発行する審査結果通知書を入手し、病院長より研究実施の許可を得なければならない。 

２ 研究責任医師は、前項の許可を得るために、臨床研究推進センターの臨床研究施設事務局を

介して、認定臨床研究審査委員会の審査結果通知書及び承認された書類等を添えて病院長に

研究実施の許可を申請し、病院長より研究実施の可否を文書で入手しなければならない。 

３ 当院の研究責任医師が研究代表者の場合は、前項の対応の他、認定臨床研究審査委員会の審

査結果通知書及び承認された書類等を他施設の研究責任医師に情報提供し、当該研究責任医

師から当該施設管理者の研究実施の可否の判断を文書で入手しなければならない。 

４ 本院が参加する多施設共同研究において、研究責任医師は、研究代表医師から認定臨床研究

審査委員会の結果通知を入手した後、臨床研究施設事務局を介して本条第２項に従って病院

長より研究実施の可否の判断を受け、研究代表医師にその内容を文書で通知しなければなら

ない。 

 

(研究登録、厚生労働省への届出) 

第 22 条 研究責任医師は、病院長に実施の許可を得て、厚生労働省が整備するデータベース(以

下「jRCT」という。)に研究内容を登録し、必要に応じて臨床研究推進センターの臨床研究施

設事務局の確認を受けた後に、jRCT を印刷した実施計画に捺印のうえ地方厚生局へ提出する

ことにより、厚生労働大臣に届け出る。ただし、特定臨床研究以外の臨床研究の場合は、jRCT

への登録までとする。 

２ 研究責任医師は、厚生労働大臣への届出及び情報の公表を行ったときは、その旨を、臨床研

究施設事務局を介して認定臨床研究審査委員会に通知及び病院長へ報告しなければならない。 

３ 本院の研究責任医師が研究代表医師の場合は、厚生労働大臣に届け出たときは、前項の通知



 

及び報告の他、他施設の研究責任医師にその旨を情報提供しなければならない。 

４ 多施設共同研究に参加している研究責任医師は、研究代表医師から地方厚生局へ実施計画

を提出した旨の情報提供を受けた場合、、臨床研究施設事務局を介して病院長へ報告する。 

 

(本院主導の先進医療の申請)  

第 23 条 本院主導の先進医療の研究責任医師又は研究代表医師は、当面の間、本学が設置した

認定臨床研究審査委員会に当該研究の実施を申請する。 

 

 

第５章 研究責任医師の実施前の業務  

 

(医薬品等の品質の確保等) 

第 24 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 研究責任医師は、未承認の医薬品・医療機器及び再生医療等製品を用いる臨床研究を実施す

る場合、その他臨床研究の内容に応じて必要と判断される場合にあっては、臨床研究に用いる

医薬品等に関する次に掲げる記録を作成し、又は入手しなければならない。 

⑴ 臨床研究に用いる医薬品等の製造年月日、製造番号又は製造記号その他の当該医薬品等

の製造に関する記録 

⑵ 臨床研究に用いる医薬品等を入手した場合には、その数量及び年月日の記録 

⑶ 臨床研究に用いる医薬品等の処分の記録 

３ 未承認・適応外の医薬品等の入手方法として、企業から直接入手する場合は契約を締結しな

ければならない。なお、企業と共同で実施する臨床研究の場合は企業から無償提供ができない。 

 

(臨床研究推進センターへの試験薬等の管理・調剤依頼) 

第 25 条 未承認薬あるいは適応外で使用する薬剤(未承認薬等)を使用する場合は、研究責任医

師は、認定臨床研究審査委員会による承認後で、病院長の実施許可を受けた後に、入手する。 

２ 未承認薬等は臨床研究推進センターで管理・調剤することを原則とし、臨床研究推進センタ

ー試験薬管理室へ依頼する。未承認薬等を研究責任医師が自ら管理する場合は、研究責任医師

は、臨床研究推進センターと相談して手順書及び管理表を作成し、購入や調剤の記録を購入伝

票とともに保存しなければならない。 

 

(他部署との調整) 

第 26 条 研究責任医師は、実施上他部署の協力を必要とする場合は、実施前に臨床研究推進セ

ンター、臨床研究ガバナンス部、薬剤部、検査部、放射線部、手術部、研究支援課、医事課等



 

関連部署との調整を図らなければならない。 

 

(研究分担医師、分担研究者、研究協力者等への指導) 

第 27 条 研究責任医師は、研究実施前に研究分担医師や研究協力者等に対して、最新の研究計

画書等の内容と手順、説明同意の取り方、健康被害への対応と疾病等報告の方法、症例報告書

の作成と提出等を説明し、不適合を生じさせないように指導し、指導した記録を保管する。 

 

(本院主導の先進医療の実施前の業務) 

第 28 条 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会で承認された後、先進医療・患者申出療養

委員会に申請し、その承認を得なければならない。 

２ 研究責任医師は、先進医療・患者申出療養委員会承認後に、研究計画書等を厚生労働省医政

局研究開発振興課に申請する。先進医療技術審査部会及び先進医療会議で適となり官報に公

示されたこと並びに臨床研究法に基づく厚生労働大臣への実施計画の提出及び情報の公表を

行ったことを、臨床研究施設事務局を介して、病院長に報告する。 

３ 先進医療会議等で修正があった場合には、その修正について再度、認定臨床研究審査委員会

の意見を聴き、承認とされた後に本条２項と同様の手続きを行う。 

 

 

第６章 研究責任医師の実施時の業務 

 

(厚生労働省への届出前実施の禁止) 

第 29条 研究責任医師は、第 22 条に規定する厚生労働省への届出及び jRCTの登録業務が完了

し、臨床研究推進センターの臨床研究施設事務局に完了した旨を連絡する前に、対象者を研究

に参加させてはならない。研究責任医師は、研究分担医師に対して、臨床研究施設事務局に完

了を連絡するまで対象者を研究に参加させないように指導しなければならない。 

 

(研究計画書等の遵守) 

第 30 条 研究責任医師は、研究計画書等を遵守して実施しなければならない。研究責任医師は、

研究分担医師並びに当該研究に関係する者に対して、研究計画書を遵守して実施するように

指導しなければならない。 

 

(対象者の選定) 

第 31 条 研究責任医師は、対象者の選定に当たって、人権擁護の観点及び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、対象者の健康状態、症状、年齢、性別、同意能力、研究

責任医師との依存関係、他の研究への参加の有無等を考慮し、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。特に、他の研究と重複して実施する場合は、対象者



 

の安全性とデータの信頼性について十分検討しなければならない。研究責任医師は、研究分担

医師に対し、人権擁護の観点、研究計画書の選択基準・除外基準に基づき、対象者の健康状態、

症状、年齢、性別、同意能力、研究責任医師との依存関係、他の研究への参加の有無等を慎重

に検討して対象者を参加させるように指導しなければならない。 

 

 (同意の取得) 

第 32 条 研究責任医師は、対象者が臨床研究に参加する前に、対象者又はその代諾者に対して、

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に含まれる)を用い

て文書及び口頭により十分に説明し、臨床研究への参加について自由意思による同意を文書

により得なければならない。特に、以下の事項に注意しなければならない。研究責任医師は、

同意取得を担当できる研究分担医師並びに補足的説明者としての研究協力者に対して、本条

について指導しなければならない。 

⑴ 同意を得る前に、対象者に質問をする機会と、臨床研究に参加するか否かを判断するた

めの十分な時間を与えなければならない。その際、研究責任医師、研究分担医師又は補足的

説明者としての研究協力者は、全ての質問に対して対象者が満足するよう答えなければな

らない。 

⑵ 研究責任医師、研究分担医師及び研究協力者は、臨床研究への参加又は参加の継続に関

し、対象者に強制したり、又は不当な影響を及ぼしてはならない。 

⑶ 研究責任医師又は研究分担医師は、対象者に他の主治医がいるか否かを確認し、対象者

の同意のもとに、他の主治医に対象者の臨床研究への参加について知らせなければならな

い。 

２ 対象者の同意取得が困難な場合、説明及び同意が不要な場合は、臨床研究法施行規則第 49

条及び第 50 条を遵守して行わなければならない。 

３ 同意文書には、説明を行った研究責任医師又は研究分担医師、及び対象者が署名し、各自日

付を記入する。なお、研究協力者が補足的な説明を行った場合には、研究協力者も署名し、日

付を記入しなければならない。 

４ 同意文書は３部作成し、１部は説明文書とともに対象者に渡し、１部は臨床研究推進センタ

ーに確認用に提出し、残る１部は医師保管用として研究責任医師が適切に保管しなければな

らない。 

５ 研究責任医師又は研究分担医師は、対象者から同意の撤回又は拒否があった場合には、関係

法規及び研究計画書に従った対応を行わなければならない。 

６ 16 歳未満を対象者とする場合は、インフォームド・アセントを得る必要がある。臨床研究

の対象者の代諾者から同意を得ている場合であっても、臨床研究の対象者が臨床研究に参加

(継続の場合を含む。)することについて自らの意思を表することができると判断された場合

は、インフォームド・アセントを得るよう努めなければならない。 

 



 

(新たな情報に基づく再同意の取得) 

第 33 条 研究責任医師は、臨床研究に継続して参加するかどうかについて対象者の意思に影響

を与えるものと認める情報を入手した場合には、直ちに当該情報を対象者に提供し、これを文

書により記録するとともに、対象者が臨床研究に継続して参加するかどうかを確認しなけれ

ばならない。また、研究責任医師は、研究分担医師に対し対象者への最新の情報提供と参加継

続の確認を実施するように指導しなければならない。 

２ 研究責任医師は、当該内容について説明文書を改訂する必要があると認めたときは、速やか

に説明文書を改訂し、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、病院長に報告するととも

に、臨床研究の参加の継続について改めて対象者の同意を得なければならない。 

 

(他の医療従事者への通知) 

第 34 条 研究責任医師は、対象者が臨床研究に参加していることを、対象者の同意の下に他科

及び他院の医師に通知するよう努めなければならない。 

２ 研究責任医師は、対象者が臨床研究に参加中は、当該対象者が臨床研究参加中であることを

院内の臨床研究関係者(臨床研究推進センター、薬剤部、医事課等)へ通知するよう努めなけれ

ばならない。 

３ 研究責任医師は、研究分担医師に対し、対象者の同意の下に対象者が臨床研究に参加してい

ることを他科、他院の医師及び院内の臨床研究関係者に通知に努めるように指導しなければ

ならない。 

 

(医事課等への申請) 

第 35 条 研究責任医師は、対象者の医療費の負担に関する申請を行う必要のある研究では、「医

師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領」に従い、対象者の予

定参加期間等必要事項を記入した申請書を医事課に提出する。研究責任医師は、研究分担医師

に対して「医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領」に従い

対応するように指導しなければならない。 

 

(対象者の登録) 

第 36 条 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会で承認された最新の研究計画書に定められ

た要領に従い、対象者の登録を行う。研究責任医師は、研究分担医師に対して最新の研究計画

書で定められた要領に従い、対象者登録するように指導しなければならない。 

 

(試験薬の処方) 

第 37 条 臨床研究推進センターで管理・調剤する場合は、研究責任医師は、手順に従い処方を

行う。試験薬を研究責任医師が管理する場合は、研究責任医師は、予め定めた管理・調剤の手

順に従い処方・調剤し、診療録に記録を残さなければならない。研究責任医師は、研究分担医



 

師に対して当該臨床研究の処方の手順について、指導しなければならない。 

 

(服薬指導等) 

第 38 条 研究責任医師は、当該臨床研究の試験薬・試験機器等の適正な使用について当該研究

に関係するスタッフに説明・指示し、また、疾病等報告に該当する事象の発現や服用遵守状況

等について確認しなければならない。研究責任医師は、研究分担医師に対して当該臨床研究の

服薬指導、疾病等報告に該当する事象の有無、服薬状況等を確認するように指導しなければな

らない。 

 

(症例報告書の作成・提出と個人情報の保護) 

第 39 条 研究責任医師は、研究計画書に従い実施して得た研究データから速かに症例報告書(紙

の症例報告書又は電子症例報告書)を作成し、記名捺印又は署名しなければならない。研究責

任医師は、研究分担医師に対して、研究計画書に従い実施して得た研究データから速やかに症

例報告書を作成し、全ての研究データの取得が終わった時点で症例報告書に記名捺印又は署

名の後、研究責任医師に提出するように指導しなければならない。研究責任医師は内容を確認

後、研究計画書に定められたところに提出しなければならない。 

２ 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は、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、あらためて対象者等の同意を受けなければならない。 

３ 病院外に提出する症例報告書等の報告においては匿名化した方法を用いるなど、対象者の

プライバシー保護に努めなければならない。 

４ 症例報告書の修正を行う場合は、修正の履歴、修正の理由、修正日、修正者が明らかとなる

ように記録を残し、修正者の修正印あるいは署名を残さなければならない。 

５ 研究責任医師は、病院外に提出する症例報告書等及び修正にかかわる記録については、これ

らの写しを保存しなければならない。 

 

(不適合の取扱い) 

第 40 条 研究責任医師は、臨床研究がこの省令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。)があった場合は、不適合事項をその理由とともに全て記録し、病院長へ報告

しなければならない。研究責任医師は、研究分担医師に対して不適合があった場合は、不適合

事項をその理由とともに全て記録し、研究責任医師に報告するように指導しなければならな

い。 

２ 重大な不適合があった場合には、研究責任医師は病院長に報告し、認定臨床研究審査委員会

への報告、病院長による厚生労働大臣及び文部科学大臣への報告並びに公表について協力し

なければならない。 



 

３ 多施設共同研究に参加している場合、研究責任医師は病院長へ報告するとともに研究代表

医師に不適合が起こったことを連絡し、重大な不適合の場合には当該研究の認定臨床研究審

査委員会等への対応を依頼しなければならない。 

４ 多施設共同研究の研究代表医師は、当該研究が不適合であることを知ったときはその旨を、

速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならない。また、不適合であって、特に重大

なものが判明した場合においては、認定臨床研究審査委員会に意見をきかなればならない。 

 

(疾病等発生時の取扱い) 

第 41 条 研究責任医師又は研究分担医師は、疾病等の発生を認めたときは、直ちに適切な処置

を行うとともに、診療録並びに症例報告書に齟齬なく記載しなければならない。また、試験薬

の投与を中止した場合や、疾病等発生に対する治療が必要となった場合には、対象者にその旨

を伝えなければならない。重篤な疾病等報告は、その内容により報告期限が定まっている。詳

細は別表１を参照して、疾病等が発生した際の対応を記載した手順書を作成し、当局に報告す

る疾病等は研究責任医師が報告しなければならない。 

２ 研究責任医師又は研究分担医師は、研究の実施中に重篤な疾病等が発生した場合は、適切な

処置を行うとともに、研究の継続が困難と判断される場合は当該対象者の研究を中止しなけ

ればならない。また、当該疾病等発生を知った研究分担医師はその事象に係る情報を研究責任

医師に報告しなければならない。研究責任医師は、速やかに当該研究の実施に携わる研究分担

医師に対して、当該疾病等発生に係る情報を共有するとともに、臨床研究法施行規則第 54 条

に定義された当該研究の実施と因果関係がある重篤な疾病等発生を認めた場合、速やかに所

定の様式を用いて病院長及び認定臨床研究審査委員会に報告し、研究の継続の可否又は中断

について認定臨床研究審査委員会の意見を聴き病院長の指示を受けなければならない。 

３ 未承認又は適応外の医薬品等を用いる研究において、死亡・死亡のおそれ以外の予測される

重篤な疾病等が当該研究の実施と因果関係がある場合、研究責任医師は、当該疾病等の発生を

知ってから 30日以内に前項の手順にて報告する。 

４ 臨床研究法施行規則第 54 条に規定されたものに該当するものの、研究計画書で報告しない

ことが規定され、認定臨床研究審査委員会で承認されていれば、報告対象外とできる。 

５ 臨床研究法施行規則第 54 条に規定されている当局報告が必要な疾病等報告を行う際は、同

時に試験薬の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者に情報提供を行うこと。 

６ 多施設共同研究に参加する研究責任医師は、重篤な疾病等が発生した場合、速やかに研究代

表医師に報告し、他の研究責任医師への情報共有と認定臨床研究審査委員会等の必要な手続

きを依頼しなければならない。 

７ 中止症例並びに研究実施期間終了（中止）後の医薬品等との関連性が疑われる重篤な疾病等

についても、研究責任医師は、本条第２項に従って報告しなければならない。 

８ 未承認又は適応外の医薬品等を用いる研究において、予測できない重篤な疾病等が発生し、

研究との直接な因果関係が否定できない場合は、研究責任医師は認定臨床研究審査委員会に



 

意見を求め、期日を遵守した厚生労働大臣への報告並びに公表の指示に従わなければならな

い。予測できない疾病等とは、研究計画書等において予測される事象として記載されていない

もの又は記載されていてもその性質若しくは重症度が記載内容と一致しないものである。た

だし、予め研究計画書にて規定し、認定臨床研究審査委員会にて承認された場合は、本条３項

に従う。 

９ 市販後の医薬品等の使用によって発生する副作用・感染症・不具合の情報につき、既知で軽

微な場合を除いて、医薬品・医療機器等の安全性情報報告制度により報告する。 

10 健康被害の治療費の取扱いについては、研究計画書並びに「医師主導治験ならびに自主臨床

試験等における患者の費用負担の取扱要領」に従う。 

 

(不具合発生時の取扱い) 

第 42 条 研究責任医師は、臨床研究に用いる医療機器又は再生医療等製品の不具合が発生した

際に、当該不具合によって以下の臨床研究法施行規則第 55 条①-⑦の重篤な疾病等が発生す

るおそれがあることを知ったときは、これを知った日から 30 日以内にその旨を病院長に報告

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。詳細は、別表を参照して対応

しなければならない。 

① 死亡 

② 死亡につながるおそれのある疾病等 

③ 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 

④ 障害 

⑤ 障害につながるおそれのある疾病等 

⑥ ③から⑤まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾

病等 

⑦ 後世代における先天性の疾病又は異常 

２ 前項の規定は、本院が多施設共同研究における研究代表医師を務める場合も準用する。なお、

本院の研究代表医師は、第１項で規定した疾病等の発生の情報を他の施設の研究責任医師か

ら入手した場合は、前項の規定を実施した上で、速やかに他の研究責任医師に情報提供を実施

し、他施設の医療機関の管理者に報告するように依頼しなければならない。 

３ 本院が参加する多施設共同研究の研究責任医師は、本条第１項で規定した不具合の発生を

知ったときは、これを病院長に報告した上で、研究代表医師に通知しなければならない。また、

研究代表医師から他施設で発生した情報の提供があった場合は、速やかに病院長に報告しな

ければならない。 

 

(多施設共同研究の場合の疾病等報告) 

第 43 条 本院が参加する多施設共同研究においては、本規則第 41 条第２項及び第３項の定め

に関係なく、臨床研究法施行規則第 54 条の定め及び研究計画書に従い、速やかに研究代表医



 

師へ報告する。 

２ 本院が主施設の多施設共同研究において、他施設で発生した重篤な疾病等の対応は、臨床研

究法施行規則第 54 条の定めに従う他、本規則第 41 条第３項の疾病等も本院の研究代表医師

を介して認定臨床研究審査委員会に報告する。 

 

(対象者への配慮、研究倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等) 

第 44 条 研究責任医師又は研究分担医師は、研究に関連する情報の漏えい等、対象者の人権を

尊重する観点又は研究の実施上の観点から重大な懸念が生じた場合には、速やかに研究責任

医師、研究代表医師及び病院長に報告しなければならない。 

２ 研究分担医師は、研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又

は損なうおそれのある情報を得た場合(第３項に該当する場合を除く。)には、速やかに研究責

任医師に報告しなければならない。 

３ 研究責任医師又は研究分担医師は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう

事実若しくは情報又は損なうおそれのある情報を得た場合には、速やかに研究責任医師、研究

代表医師及び病院長に報告しなければならない。 

４ 研究責任医師又は研究分担医師は、研究に用いられる情報等を正確なものにしなければな

らない。 

 

(安全性情報の報告に伴う対応) 

第 45 条 研究責任医師は、医薬品等の有効性・安全性に関する重要な情報が得られた場合は、

研究計画書(説明文書・同意文書)を変更し、認定臨床研究審査委員会に報告するとともに、対

象者に研究参加継続の意思を確認し、再同意並びに研究分担医師等への情報提供を行わなけ

ればならない。本院が多施設共同研究の研究代表医師を務めている場合は、研究代表医師は他

施設の研究責任医師に情報を共有し、認定臨床研究審査委員会に変更申請を行い、他施設の研

究責任医師に研究計画書変更を伝える。多施設共同研究に参加の場合、研究責任医師は研究代

表医師に伝え変更を依頼する。 

 

(健康被害の補償の取扱い) 

第 46 条 研究責任医師は、第 16 条に従い加入した保険に基づき、対象者に生じた健康被害の補

償を行う。研究責任医師が研究代表医師の場合は、参加する施設に対して、加入した保険証券

等の写しを提供し、対象者に生じた健康被害の補償を行う場合は、研究代表医師に連絡するよ

うに依頼する。 

２ 本院が参加する多施設共同研究の研究責任医師は、研究代表医師が加入した保険に基づき、

研究代表医師と相談し対象者に生じた健康被害の補償を行う。 

３ 研究責任医師は健康被害に関する補償について研究計画書に記載するとともに説明文書・

同意文書にて対象者にも説明する。 



 

 

(変更申請) 

第 47 条 研究責任医師は、研究計画書、説明文書・同意文書、研究分担医師・分担研究者・研

究協力者リスト等の申請時の審査に用いた書類に変更がある場合は、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かなければならない。また、研究計画書等の変更が実施計画

に及ぶ場合は実施計画の変更の手続きを行い、特定臨床研究の場合においては厚生労働大臣

へ届けなければならない。 

２ 研究責任医師は、前項の変更について認定臨床研究審査委員会の承認を得たときは、同委員

会が発行する審査結果通知書と承認した資料を添えて、臨床研究推進センターの臨床研究施

設事務局を介して病院長に報告しなければならない。ただし、当該変更内容が別表 2で定める

変更に該当する場合は、本規則第 21 条２項の規定に準じた手順により、当該変更後の研究実

施について病院長の承認を得なければならない。 

３ 研究責任医師(研究代表医師)は、異動等の事象により自ら研究責任医師の変更を行う場合、

研究分担医師等より研究責任医師の要件に該当する者を選定し、変更期限までに変更の可否

について認定臨床研究審査委員会に意見を聴かなければならない。 

４ 研究責任医師は、実施計画において軽微な変更をしたときは、その変更の日から 10 日以内

にその内容を認定臨床研究審査委員会に通知するとともに特定臨床研究の場合においては厚

生労働大臣に届けなければならない。 

５ 本院主導の先進医療の変更については、その変更の可否について認定臨床研究審査委員会

並びに病院長の確認を受けなければならない。研究責任医師は、研究支援課を通じて厚生労働

大臣に届け出なければならない。 

 

(定期報告) 

第 48 条 研究責任医師は、特定臨床研究の場合は実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起

算して、1 年ごとに、当該期間満了後 2月以内に、認定臨床研究審査委員会に定期報告をしな

ければならない。特定臨床研究以外の臨床研究は厚生労働大臣への報告が不要なので認定臨

床研究審査委員会までとする。 

２ 研究責任医師は、病院長に以下の⑴～⑸の内容を報告した上で、認定臨床研究審査委員会に

報告しなければならない。なお、⑵の疾病等は、重篤度や当該研究との因果関係を問わない。 

⑴ 臨床研究に参加した臨床研究の対象者の数 

⑵ 臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過 

⑶ 臨床研究に係る臨床研究法施行規則又は研究計画書に対する不適合の発生状況及びその

後の対応 

⑷ 臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価 

⑸ 臨床研究に対する臨床研究法施行規則第 21条第１項各号の医薬品等製造販売業者等の関

与(利益相反)に関する事項 



 

３ 本院が多施設共同研究の研究代表医師を務めている場合は、定期報告を行う。本院が参加す

る多施設共同研究において、研究責任医師を務めている場合は、研究代表医師の指示に従って

対応すること。 

４ 研究代表医師は、認定臨床研究審査委員会の定期報告を行ったときは、その旨を、速やかに、

他施設の研究責任医師に情報提供し、速やかに、実施医療機関の管理者に当該情報を報告する

よう依頼しなければならない。 

５ 研究責任医師は、臨床研究の実施状況について、実施計画に記載された臨床研究ごとに、以

下の⑴～⑶の事項について厚生労働大臣に報告しなければならない。特定臨床研究以外の臨

床研究は、jRCT の登録内容を更新する。 

⑴ 実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会の名称 

⑵ 認定臨床研究審査委員会による当該特定臨床研究の継続の適否 

⑶ 特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数 

６ 特定臨床研究を実施する研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から

起算して、１月以内に厚生労働大臣へ報告しなければならない。 

７ 本院が実施する先進医療の研究責任医師は、定期報告とは別に当該年７月１日から翌年６

月 30 日までの実績を地方厚生(支)局長に翌年８月 31 日までに定期報告しなければならない。

なお、臨床研究法が施行され２年後を目途に定期報告に集約する。 

 

(本院主導の先進医療の実施時の業務) 

第 49 条 研究責任医師は本規則第９-13、15-22、24、28、41、47、48条に従って対応する。な

お、先進医療技術部会等で研究計画書等の変更があった場合は、再度認定臨床研究審査委員会

に変更申請を行い、実施計画に変更がある場合は本規則第 22条１項に準じて対応する。 

 

(環境への配慮) 

第 50 条 研究責任医師は、環境に影響を及ぼす恐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。 

 

 

第７章 研究責任医師の終了時の業務 

 

(臨床研究の中止・中断報告) 

第 51 条 研究責任医師は臨床研究を中止した場合、10 日以内にその旨を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、特定臨床研究の場合においては厚生労働大臣に届け

出る。また、対象者に適切な措置を講じること。なお、必要に応じて対象者の措置に伴う研究

終了時期やその方法について、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。また、中止届を提

出した場合であっても、臨床研究が終了するまでの間においては、疾病等報告、定期報告等を



 

行うこと。 

なお、中止後の臨床研究の終了の時期は、対象者の措置を終え、研究が終了するときをいう。 

２ 研究責任医師は臨床研究を中止した場合であって、中止届を提出し対象者の措置を終えた

場合においては、中止した日又は全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終

了した日のいずれか遅い日から原則１年以内に研究計画書につき一の総括報告書を提出する

こと。 

３ 研究責任医師は、中止届に観察を要する対象者の有無を記載する。 

４ 研究責任医師は、中止届を提出した場合であっても、その後臨床研究が終了するまでの間に

おいて、臨床研究の進捗状況に関する事項を変更する場合は、実施計画の変更の届出を行うこ

と。 

５ 本院が参加する多施設共同研究の研究責任医師は、臨床研究の中止における研究代表医師

の指示に従う。 

６ 臨床研究の中断については実施計画の進捗状況の変更において、以下⑴から⑷の状況のう

ち⑶に変更することで公表すること。 

⑴ 募集前(Pending)：どの実施医療機関でもまだ募集をしていない 

⑵ 募集中(Recruiting)：現在臨床研究の対象者の募集をしている 

⑶ 募集中断(Suspended)：募集が一時的に中断されている 

⑷ 募集終了(Not recruiting)：臨床研究は実施中であるが募集が終了している 

⑸ 研究終了(Complete)    

７ 研究責任医師は、臨床研究の継続に疑義がある場合は、一旦臨床研究を中断して疑義の解決

に努めないとならない。なお、中断期間が長期化する場合は臨床研究の中止も考慮する必要が

ある。 

 

(臨床研究の終了時の報告) 

第 52 条 研究責任医師は、研究計画書に記載した主たる評価項目に係るデータの収集を行うた

めの期間が終了したときは原則としてその日から１年以内に主要評価項目報告書(研究計画書

に基づき収集された結果等を取りまとめた概要をいう。)を作成しなければならない。 

２ 研究責任医師は、研究計画書に記載した全ての評価項目に係るデータの収集を行うための

期間が終了したときは原則としてその日から１年以内に研究計画書につき総括報告書(臨床研

究の結果等を取りまとめた文書をいう。)及びその概要を、それぞれ作成しなければならない。

なお、総括報告書には少なくとも以下の事項を含めること。 

⑴ 臨床研究の対象者の背景情報(年齢、性別等) 

⑵ 臨床研究のデザインに応じた進行状況に関する情報(対象者数の推移等) 

⑶ 疾病等の発生状況のまとめ 

⑷ 主要評価項目及び副次評価項目のデータ解析及び結果 

３ 研究責任医師は、研究計画書の記載内容を変更して主要評価項目報告書の作成を行う場合



 

は、認定臨床研究審査委員会で研究計画書を変更することにより行わなければならない。 

４ 研究責任医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書及びその概要を作成したときは、遅滞

なく、病院長に提出するとともに、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を jRCT に記録

することにより公表しなければならない。 

５ 研究責任医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要について認定臨床研究審査委

員会の意見を聴くとともに、当該認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から起算して１

月以内に公表をしなければならない。この場合において、特定臨床研究の研究責任医師は、総

括報告書の概要の提出をしたときは、速やかに、研究計画書、統計解析計画書(統計的な解析

を行うための計画書)を作成した場合は統計解析計画書を添えて厚生労働大臣に提出しなけれ

ばならない。なお、厚生労働大臣への提出を以て公表を行ったものとみなされる。 

６ 第３項から前項までの規定は、臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準

用する。また、本院の研究責任医師が研究代表医師として多施設共同研究を実施する場合につ

いても準用する。 

７ 特定臨床研究以外の臨床研究の研究代表医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概

要を公表したときは、速やかに、病院長に報告するとともに、その旨を他の研究責任医師に情

報提供しなければならない。 

８ 本院が参加する多施設共同研究の研究責任医師は、研究代表医師から主要評価項目報告書

又は総括報告書の概要を公表したと連絡を受けた場合は、速やかに、当該情報提供の内容を病

院長に報告しなければならない。 

 

(本院主導の先進医療の終了時の業務) 

第 53 条 研究責任医師は、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表する前に先進医療

で必要な手続きとして、「先進医療に係る定期・総括報告書(様式 7)」とともに主要評価報告

書又は総括報告書の概要を添付し厚生労働省医政局研究開発振興課に提出しなければならな

い。 

 

 

第８章 研究責任医師の信頼性確保に関わる業務 

 

(モニタリング・監査・調査等の実施・受入れ) 

第 54 条 研究責任医師は、モニタリングを実施するモニタリング担当者に次に掲げる事項につ

いて留意するよう指導しなければならない。 

⑴ 臨床研究の対象者の人権の保護、安全の確保が図られていること。 

⑵ 臨床研究が最新の実施計画、研究計画書及び本規則を遵守して実施されていること。 

⑶ 臨床研究の実施について臨床研究の対象者から文書により同意を得ていること。 

⑷ 記録等が正確であることについて原資料等に照らして検証すること。 



 

２ 研究責任医師は、手順書を作成するとともに、その手順書には当該研究のリスクに応じて重

点的に確認する事項を定めるなど、当該研究におけるモニタリングの方法や関係者の責務に

ついてあらかじめ計画を立て、計画されたモニタリングが適切に行われるよう具体的な手順

を定めること。 

なお、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、当該研究計画書の記載をもっ

て手順書とみなすことができる。 

３ 研究責任医師は、本規則、実施計画及び研究計画書、説明文書・同意文書、手順書を熟知し

ている者をモニタリングの担当者としなければならない。 

４ 研究責任医師は、モニタリングの担当者の実施したモニタリングの結果について、疾病等、

不適合等の重要な発見事項又は事実関係等の内容を要約した報告書によって取りまとめ、報

告するように指導しなければならない。 

また、本院が多施設共同研究における研究代表医師を務める場合は、モニタリングの結果が

報告された場合は、その内容を他施設にも共有しなければならない。さらに、本院が参加する

多施設共同研究の場合は、必要に応じてモニタリングの結果を研究代表医師に報告しなけれ

ばならない。 

５ 本院では、多施設共同研究に参加する場合も含め、同一研究に研究分担医師で参加している

医師がモニタリングを実施することを認めてないため、医師をモニタリング担当に指名する

場合は、当該臨床研究の評価に係わらない医師を指名し、分担研究者とする。 

６ 研究責任医師は、臨床研究の品質保証のために、通常のモニタリングなどの品質管理業務と

は独立・分離して原資料等を直接閲覧することにより臨床研究が適切に実施されていること

及び記録の信頼性が十分に保たれていることを確認するため、当該研究における監査の必要

性を臨床研究ガバナンス部監査信頼性保証室と検討しなければならない。監査を実施する場

合は、監査担当者、及び監査の適切な実施時期を計画し、計画された監査が適切に行われるよ

う具体的な監査手順書を作成すること。なお、監査手順書に記載すべき内容を研究計画書に記

載する場合は、当該研究計画書の記載をもって監査手順書とみなすことができる。監査の結果

等については、本条４項の研究責任医師の業務に準用する。研究責任医師は、臨床研究に従事

する者並びにモニタリングに従事する者以外で、手順書に従い要件を満たしたものを監査担

当者とし、監査担当者が実施する監査について、必要な指導及び管理を行わなければならない。 

７ 多施設共同研究に参加する研究責任医師は、モニタリング並びに必要に応じて実施される

監査、認定臨床研究審査委員会や当局の調査を受入れ、協力しなければならない。また、研究

責任医師は、研究に関係する全てのスタッフに対して、モニタリング並びに必要に応じて実施

される監査、認定臨床研究審査委員会や当局の調査を受入れ、協力するように指導しなければ

ならない。 

 

(記録の保存) 

第 55 条 研究責任医師は、臨床研究の対象者ごとに、医薬品等を用いた日時及び場所その他以



 

下の厚生労働省令で定める事項⑴～⑷に関する記録を作成し、臨床研究が終了した日(総括報

告書が jRCT に公開した日)から５年間、保存しなければならない。 

⑴ 臨床研究の対象者を特定する事項 

⑵ 臨床研究の対象者に対する診療及び検査に関する事項 

⑶ 臨床研究への参加に関する事項 

⑷ 前各号のほか、臨床研究を実施するために必要な事項 

２ 研究責任医師は、厚生労働省令で定める事項本条第１項の⑴～⑷とともに以下の記録を臨

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。 

⑴ 実施計画、研究計画書、臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に係る文書、総括報

告書その他の臨床研究法施行規則の規定により研究責任医師が作成した文書又はその写し 

⑵ 認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書 

⑶ モニタリング及び監査(臨床研究法施行規則第 18 条の規定により監査を実施する場合に

限る。)に関する文書 

⑷ 原資料等 

⑸ 臨床研究の実施に係る契約書 

⑹ 臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書及び作成・入手した記録（⑴に揚げる

ものを除く） 

⑺ 前各号のほか、臨床研究を実施するために必要な文書 

３ 研究責任医師は、記録類の修正を行う場合は、修正者の氏名及び修正を行った年月日

を記録し、修正した記録とともに保存しなければならない。 

 

 

第９章 研究分担医師の業務 

 

(研究分担医師の責務)  

第 56 条 研究分担医師は、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し、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継続して受けなければならな

い。 

２ 研究分担医師は、臨床研究を実施する場合には、そ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、倫理的及び科学的観点から十分検

討しなければならない。 

３ 研究分担医師は、関係法規及び研究計画書に基づき臨床研究を行わなければならない。 

４ 研究分担医師は、臨床研究が関係法規及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを

随時確認するとともに、必要に応じて研究責任医師と相談し、臨床研究の中止又は研究計画書

の変更その他の臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置を講じなければならない。 



 

５ 研究分担医師は、実施前に、研究計画書等を熟読し、研究責任医師から必要な説明・指導を

受けなければならない。 

６ 研究分担医師は、当該臨床研究が不適合であると知ったときは、速やかに、研究責任医師に

報告しなければならない。なお、研究分担医師は、研究責任医師に報告することによって病院

長に報告されないことが懸念される場合においては、病院長に直接報告することとして差し

支えない。 

 

 

第 10 章  病院長の業務  

 

(病院長の責務) 

第 57 条 病院長は本院の管理者として、臨床研究が臨床研究法並びに臨床研究法施行規則等の

関係法規及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを随時確認するとともに、必要に

応じて、臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置をとらなければならない。 

２ 病院長は、前項の確認のため、研究責任医師に対し、資料の提出その他の必要な協力を求め

ることができる。 

３ 病院長は、第 73条（罰則）、第 74条（不適合等）に該当する内容が発生した場合は、第 73

条、第 74条に従った対応をしなければならない。 

 

(病院長の実施に関する承認) 

第 58 条 病院長は、研究責任医師が認定臨床研究審査委員会に申請する前に、臨床研究推進セ

ンターに研究計画書等の内容確認を指示し、その結果について報告させる。 

２ 病院長は、臨床研究推進センターに対して原則、認定臨床研究審査委員会の審査前にガイダ

ンス・コンサルテーションを行い、研究計画書等の内容を精査し、適切な内容であるかを確認

させる。 

３ 病院長は、研究責任医師に対し、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、病院長が求

める承認された研究計画書等の書類を臨床研究推進センターに提出させる。臨床研究推進セ

ンターは提出された内容を確認し、認定臨床研究審査委員会の審査結果を特定臨床研究運営

委員会に報告する。 

４ 病院長は、その研究の実施可否に関して、必要に応じて特定臨床研究運営委員会で審議する。 

５ 病院長は、認定臨床研究審査委員会の意見又は特定臨床研究運営委員会の審議結果を受け

て、臨床研究の実施の可否を決定し、その結果を臨床研究推進センターの臨床研究施設事務局

を介して研究責任医師に伝える。 

 

(利益相反管理基準及び事実関係の確認) 

第 59 条 病院長は、利益相反管理基準の確認及び利益相反管理基準に基づく関与の事実関係に



 

ついての確認を行い、確認の結果(助言、勧告その他の措置が必要な場合にあっては、当該措

置の内容を含む。)を記載した利益相反状況確認のための報告書を研究責任医師に提出しなけ

ればならない。 

２ 病院長は、利益相反状況確認のための報告書の作成に当たり、助言、勧告その他の措置の必

要性について確認するため、利益相反の専門家の意見を聴くこととしても差し支えない。 

 

(個人情報保護及び資料・記録保存への協力) 

第 60 条 病院長は、研究責任医師が臨床研究を実施するために必要な個人情報保護及び資料・

記録保存のために協力をしなければならない。 

 

(直接閲覧への協力) 

第 61 条 病院長は、研究責任医師が当該研究の原資料の閲覧をモニタリング担当者・監査担当

者・認定臨床研究審査委員会・厚生労働省の担当官から希望された場合は、適切に対応するよ

うに指導し、必要な協力をしなければならない。 

２ 病院長は、研究責任医師に対し、説明文書・同意文書に原資料の閲覧について記載し、事前

に対象者に対し原資料の閲覧について説明し、同意を得るように指導しなければならない。 

 

 

第 11 章 試験薬管理者の業務  

 

(試験薬管理者の設置等) 

第 62 条  病院長は、医薬品等の管理責任を研究責任医師に負わせる。 

２  病院長は、未承認・適応外の医薬品、医療機器を使用する場合は、研究責任医師に対し、臨

床研究推進センターに管理を依頼するように指示する。 

３  研究責任医師は、試験薬管理者として原則、本院の治験薬管理者を指名する。ただし、研究

責任医師が未承認・適応外の医薬品、医療機器を研究責任医師側で保管することが適切である

と判断した場合は、病院長の了承を得て、研究分担医師を当該試験薬の試験薬管理者とするこ

とができる。この場合は医師管理申請書を臨床研究推進センターに提出し、病院長の承認をも

って試験薬管理者の指名記録とする。また、試験薬が麻薬の場合は麻薬管理者を試験薬管理者

として指名し、指名記録を作成する。 

４  研究責任医師は、試験薬管理者に医薬品等の取扱い等に関する手順書及び研究計画書を遵

守して適切に試験薬を保管、管理させなければならない。 

 

(試験薬管理者の業務) 

第 63 条 試験薬管理者は、研究計画書を遵守し、かつ研究責任医師が作成した医薬品等の取扱

い等に関する手順書に従って次の各号に掲げる業務を行う。 



 

⑴ 試験薬の受領とそれに対する受領書の発行 

⑵ 試験薬の在庫管理(保管、管理及び払い出し) 

⑶ 試験薬の保管・管理に関する記録の作成 

⑷ 対象者ごとの使用状況の把握とその記録の作成 

⑸ 未使用試験薬(対象者からの未使用返却試験薬、使用期限切れ試験薬、欠陥品を含む)の

返却又はそれに変わる処分。ただし本院が参加する多施設共同研究においては、研究代表

医師への返却が発生する。その場合は、未使用試験薬返却書の発行を行う。 

⑹ 必要に応じて研究計画書に定められた量の試験薬が対象者に正しく投与されているか否

かの確認 

２ 試験薬管理者は、試験薬の出納について異常所見を認めた場合、速やかに研究責任医師に報

告しなければならない。 

 

 

第 12 章 臨床研究施設事務局の業務  

 

(臨床研究施設事務局の設置) 

第 64 条 病院長は、本院における臨床研究の適正実施を管理するために臨床研究推進センター

に臨床研究施設事務局を設置する。 

 

(臨床研究施設事務局の業務) 

第 65 条 臨床研究施設事務局は、研究の相談事務、特定臨床研究運営委員会への臨床研究実施

可否等の各種相談事務、研究責任医師から提出された申請資料の確認、研究責任医師への病院

長の実施許可の連絡の他、以下の報告(jRCT 登録の報告、厚生労働大臣への報告、変更申請、

定期報告、主要評価項目報告書の提出、総括報告書等の提出等)の確認業務を実施する。詳細

は別途定める。 

 

 

第 13 章 記録の保存 

 

(記録の保存) 

第 66 条 研究責任医師は、臨床研究に関する記録類を保管管理する記録保管責任者を任命する。

研究責任医師は、記録保管責任者に対し、本規則第 55 条の規定に従って対応するように指導

しなくてはならない。 

 

 

第 14 章 個人情報の保護  



 

 

(個人情報の保護) 

第 67 条 個人情報保護については、個人情報保護法等の法規制、「東京大学の保有個人情報の適

切な管理のための措置に関する規則」(東大規則第 333 号、最新版)、「東京大学個人情報開示

等に関する規則」(東大規則第 328 号、最新版)、「東京大学個人情報開示の手数料等に係る規

則」(東大規則第 329 号、最新版)、「東京大学医学部附属病院の保有する個人情報の適切な管

理のための措置に関する規程」(最新版)、臨床研究法及び関係法規を遵守し、倫理指針第６章

に準拠して実施する。 

２ 臨床研究を実施する者は、当該臨床研究の対象者の個人情報(個人に関する情報であって、

当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができ

るもの(他の情報と照合することにより、特定の個人を識別することができることとなるもの

を含む。)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。 

３ 研究責任医師は、臨床研究法施行規則第27条(個人情報の取扱い)、第28条(本人等の同意)、

第 29 条(利用目的の通知)、第 30条(開示)、第 31条(手数料)、第 32 条(訂正等)、第 33条(利

用停止等)、第 34 条(開示等の求めに応じる手続)、第 35条(理由の説明)、第 36 条(試料等に

係る個人情報の保護に関する措置)、第 37 条(記録の作成)に従って対応しなければならい。 

４ 病院長は、臨床研究法施行規則第 10 条(特定臨床研究に関する個人情報の保護)に規定され

た義務及び本規則第 67 条３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。 

 

 

第 15 章 多施設共同研究に参加する際の業務 

 

(研究代表医師の業務) 

第 68 条 本院が多施設共同研究における研究代表医師を務める場合は、本規則第 13、22、40-

42、45-49、51-55 条を含み、研究責任医師を研究代表医師に読み替えて実施しなければなら

ない。 

 

(多施設共同研究の研究責任医師の業務) 

第 69 条 本院が参加する多施設共同研究においては、研究責任医師は研究代表医師の指示に従

って、適切な対応を図らなければならない。また、研究責任医師が研究代表医師に報告する実

施体制の変更に伴う変更手続き、発生した疾病等の報告、不具合の報告等は期日を遵守し対応

しなければならない。 

 

 



 

第 16 章 臨床研究推進センター及び臨床研究ガバナンス部の業務  

 

(臨床研究推進センターの業務) 

第 70 条 臨床研究推進センターは、病院長の指示により、次に掲げる業務を行う。 

⑴ 研究責任医師に対する研究申請支援 

ガイダンス、コンサルテーションの実施による臨床研究法及び関係法規に合致した臨床研

究関連資料の作成支援と確認した内容の病院長への報告を行う。 

⑵ 病院長の実施採否判断支援 

ガイダンス、コンサルテーションを実施し、臨床研究法に合致した適正な臨床研究である

か確認し、確認した結果は特定臨床研究運営委員会を通じて病院長に報告する。 

⑶ 研究責任医師に対する研究実施支援 

必要に応じて試験薬管理、CRC業務、プロジェクトマネジメント、統計解析、データ管理、

モニタリング、安全性情報の管理等の支援を行う。 

⑷ 教育研修の実施 

研究に携わる者の教育研修のプログラムを作成し、実施する。 

⑸ 先進医療の支援 

臨床研究推進センターは、病院長の指示を受け先進医療の適正実施を支援する。 

⑹ 医療安全対策 

臨床研究推進センターは、病院長の指示を受け、医療安全対策センターと連携し、臨床研

究における医療安全管理にかかる業務を行う。詳細は別途定める手順書に従う。 

⑺ 研究者に対する各種相談の受付 

研究に関する各種相談を受付、円滑な研究実施を支援する。 

 

(臨床研究ガバナンス部の業務) 

第 71 条 臨床研究ガバナンス部は、臨床研究の倫理を遵守し研究の信頼性を確保する為に、臨

床研究のガバナンスを目的に、次に掲げる業務を行う。 

⑴ 臨床研究の監査の要否、監査手順、監査計画、信頼性保証に関する相談 

⑵ 臨床研究の監査の手順書・計画書の作成、実施、報告、及び監査に関する情報の一元管理

と信頼性確保の為の改善提案 

⑶ 研究監視、研究不正相談・事実確認及び病院長への報告 

⑷ 臨床研究公正教育に関する業務 

 

 

第 17 章 診療科(部)長等の責務 

 

(診療科(部)長等の責務) 



 

第 72 条 各診療科(部)長等は、研究責任医師が臨床研究法を遵守して臨床研究を実施するため

に必要な措置を講じ、適正な実施を監督しなければならない。 

 

 

第 18 章 罰則等 

 

(罰則への対応) 

第 73 条 研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会に重大な不適合を報告し、認定臨床研究審

査委員会から改善等の意見書が厚生労働大臣に提出され、厚生労働大臣から罰則に該当する

旨の指示が連絡された場合は、速やかに病院長に連絡するとともに、厚生労働大臣の指示に従

わなくてはならない。 

２ 病院長は、研究責任医師が厚生労働大臣から罰則を受ける場合は、その詳細を本院として調

査するとともに、全ての臨床研究に対して確認等の措置を行い、再発防止等の対応を実施しな

ければならない。 

 

(不適合等への対応) 

第 74 条 病院長は、本院において現在実施している又は過去に実施された臨床研究について、

第 73 条の罰則対象に該当しないが、臨床研究法等関係法規に適合していない事案を知った場

合には、速やかに認定臨床研究審査委員会等の意見を聴き、研究の中断を含め必要な対応を検

討しなければならない。また、適合していない程度が重大である場合には、その対応の状況・

結果を厚生労働大臣及び文部科学大臣に報告し、公表しなければならない。適合していない程

度が重大である場合とは、未承認の研究の実施及び同意を得ないで臨床研究を実施した場合

等が含まれる。 

２ 病院長は、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損

なうおそれのある情報について報告を受けた場合には、研究の中断を含め速やかに必要な措

置を講じなければならない。なお、研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実

若しくは情報には、研究不正(ねつ造・改ざん等)及び研究費不正が含まれる。 

３ 前２項における病院長の必要な対応及び措置には、研究の中断の他に、事案の調査、研究の

中止指示・改善指示、再発防止策の策定並びに事案関係者の研究活動の制限及び再教育が含ま

れる。 

４ 病院長は本条にかかる内容につき、必要に応じて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。 

５ 前３項の病院長の必要な対応及び措置については別途定める。 

 

 

第 19 章 資金提供に関する契約 



 

 

(資金提供に関する契約) 

第 75 条 研究責任医師は、当該研究の資金提供を企業から受ける場合は、資金提供企業と当該

研究における役割分担を明記した契約を締結しなければならない。契約を締結する場合は、研

究の形態に応じて契約の種類（共同研究契約・委受託契約等）が異なるため、研究支援課等と

相談しなければならない。 

 

 

第 20 章 研究支援業務の委託 

 

(業務委託の方法) 

第 76 条 研究責任医師は、臨床研究推進センター又は臨床研究ガバナンス部を経由して、CRC

業務、試験薬管理業務、プロジェクトマネジメント、統計解析、データ管理(電子症例報告書

構築を含む）、モニタリング、安全性情報の管理、及び監査等の研究支援業務を、外部業者等

に委託できる。 

 

 

第 21 章 規則の改訂 

 

(規則の改訂)  

第 77 条 本規則の改訂は、臨床研究推進センターが起案し、特定臨床研究運営委員会の審議を

経て承認されなければならない。 

 

 

附 則 

（施行日） 

１ この規則は、平成 30年 11 月 14日から施行する。 

(経過措置) 

２ 臨床研究法施行前から実施している臨床研究は、臨床研究法の施行日から起算して１年を

経過する日までに当該研究が終了しない場合は、臨床研究法の経過措置として必要な対応を

とらなければならない。ただし、多施設共同研究に参加する臨床研究のガイダンス・コンサル

テーションは、認定臨床研究審査委員会後までに、臨床研究法の経過措置として必要な対応を

とるものとする。 

３ 前項の附則は法の施行から１年経過する日に失効する。 

 

 



 

附 則 

この規則は、令和元年 12月 1日に施行する。 

 

附 則 

この規則は、令和 2年 3月 24 日から施行する。 

 

  



 

別表 1 臨床研究法における本院での疾病等報告 

 

疾病等の報告（施行規則第54条） 予測性 重篤度 報告期限
(発生を知った時から)

未知
死亡
死亡につながる恐れのある疾患等 7日

既知
死亡
死亡につながる恐れのある疾患等 15日

未知

①治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
②障害
③障害につながるおそれのある疾病等
④①から③まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である
疾病等
⑤後世代における先天性の疾病又は異常

15日

既知

①治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
②障害
③障害につながるおそれのある疾病等
④①から③まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である
疾病等
⑤後世代における先天性の疾病又は異常

30日

未知・既知 死亡（感染症を除く） 15日

未知

下記①から③までの疾病等（感染症を除く）の発生
①治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
②障害
③死亡又は障害につながるおそれのある疾病等
④死亡又は①から③の疾病等に準じて重篤である疾病等
⑤後世代における先天性の疾病又は異常

15日

未知 感染症による疾病等の発生 15日

既知 感染症による死亡又は上記①から⑤までの疾病等の発生 15日

既知 上記①から⑤までの疾病等（感染症を除く）の発生 30日

定期報告時

疾病等の報告（施行規則第54条） 予測性 重篤度 報告期限
(発生を知った時から)

特定臨床研究に用いる医療機器又は再
生医療等製品の不具合の発生であって、
当該不具合によって右記に掲げる疾病等
が発生するおそれのあるものについて

未知・既知

①死亡
②死亡につながるおそれのある疾病等
③治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
④障害
⑤障害につながるおそれのある疾病等
⑥③から⑤まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である
疾病等
⑦後世代における先天性の疾病又は異常

30日

疾病等の報告（施行規則第54条） 予測性 重篤度 報告期限
(発生を知った時から)

未知
死亡
死亡につながる恐れのある疾患等 7日

未知

①治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
②障害
③障害につながるおそれのある疾病等
④①から③まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である
疾病等
⑤後世代における先天性の疾病又は異常

15日

＜実施医療機関の管理者・認定臨床研究審査委員会

＜厚生労働省・PMDA＞

上記以外の医薬品等を用いる特定臨床
研究の実施によるものと疑われるもの

未承認又は適応外の医薬品等を用いる
特定臨床研究の実施によるものと疑われ
るもの

未承認又は適応外の医薬品等を用いる
特定臨床研究の実施によるものと疑われ
るもの

上記以外の特定臨床研究の実施による疾病等（重篤度や当該研究との因果関係を問わない。）



 

 

 

別表 2 変更時に病院長の承認を必要とする事項 

 

 

「承認」を必要とする変更事項 「報告」対応とする変更事項
●当院の研究責任医師に関する事項
　（主任施設の場合）実施計画_１（2）の変更
　（分担施設の場合）実施計画_１（4）の変更
●研究責任医師以外の研究に従事するものに関する事項
　・　実施計画_１（3）のうち、DM、モニタリング、監査、統計解析、
　　　調整管　理・実務担当の変更
　・　上記以外の実施体制チェックリスト１）の担当者変更
●企業の研究に関与する事項
　・　実施計画_5（1）(2）の変更かつCOI「様式E」に変更がj生じる場合
●CRBに関する事項
　・　現CRBを他のCRBに変更する場合のみ
●先進医療等の研究における各種変更事項

●左記以外の「実施計画」の変更事項
●左記の事項のうち、変更理由が「誤記」や「記載整備」等の場合
●その他、CRBが承認した変更事項


