
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 30年 8月 1日 制定 

令和元年 11月 29日 改正 

 

（臨床研究の基本理念） 

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法対

象の臨床研究（以下「臨床研究」という。）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 この総則は、臨床研究にかかる関係法規に基づき、本院において行う臨床研究の適

正な取扱いに関して重要な事項を定める。 

本総則の適用範囲は、医薬品等（医薬品、医療機器、再生医療等製品）を人に対して用い

ることにより、当該医薬品等の有効性または安全性を明らかにする研究（臨床研究）であ

る。いわゆる観察研究、治験、医薬品・医療機器・再生医療等製品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。 

以下に挙げるものを特定臨床研究と定義する。 

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 

なお、本院では「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の対象となる手術・手技



等の研究を除く臨床研究法の実施基準順守義務（努力義務）に該当する研究についても特

定臨床研究と同様の取扱いとなるよう努力する。 

２ 再生医療等製品に関しては、その関係法規に従い実施する。 

 

（関係法規等の遵守） 

第３条 本院で臨床研究を実施する研究責任医師、研究分担医師、研究協力者等は、臨床研

究法、ヘルシンキ宣言、および関係法規を遵守し、ICH-GCPおよび倫理指針に準拠して研

究を計画・実施しなければならない。 

 

（実施基準の遵守） 

第４条 本院で臨床研究を実施する研究責任医師、研究分担医師、研究協力者等は、臨床研

究法第３条２項の臨床研究実施基準に従ってこれを実施しなければならない。 

 

（本院の総則の遵守） 

第５条 本院で臨床研究を実施する研究責任医師、研究分担医師、研究協力者等は、臨床研

究を実施するにあたり本総則ならびに本総則に基づいて特定臨床研究運営委員会又は臨

床研究推進センター等が制定した規則を遵守し、それに関連して制定された手順書類に

従って研究を計画・実施しなければならない。 

 

（病院長の責務） 

第６条 病院長は、本院が実施する臨床研究が適切に計画され、実施されるような環境を整

備する。臨床研究が適切に実施されているか確認するため、臨床研究推進センターおよび

研究責任医師等に対して、認定臨床研究審査委員会の審査前における臨床研究の内容調

査、実施中の臨床研究における関係法規及び本院総則等の遵守状況及び終了時に必要と

する対応の確認等の調査を指示する。また、その結果を報告させ、必要な措置を取らなけ

ればならない。 

 

（臨床研究推進センターの責務) 

第７条 臨床研究推進センターは、本院が別途定める規則に従い、病院長の指示のもと、本

院が実施する臨床研究が適正に実施されているか確認しなければならない。 

 

(研究責任医師、研究分担医師、研究協力者等の要件)  

第８条 本院で臨床研究を実施する研究責任医師、研究分担医師、研究協力者等は、本院が

別途定める規則要件を満たさなければならない。 

 

（実施計画の提出・遵守） 



第９条 研究責任医師は、臨床研究の実施に関する計画（研究計画書）を作成しなければな

らない。研究計画書の作成は、臨床研究推進センターによる内容の確認が必要である。研

究責任医師は、研究計画書および実施計画について、認定臨床研究審査委員会等の承認を

得て、病院長の実施の許可を得てから、jRCT（Japan Registry of Clinical Trials） に

登録する。特定臨床研究に関しては厚生労働大臣に提出しなければならない。なお、臨床

研究は提出した研究計画書および実施計画に従って実施しなければならない。 

 

（利益相反管理基準・計画の作成等） 

第 10 条 研究責任医師は、臨床研究法施行規則第 21 条 1 号及び利益相反管理ガイダンス

に従い、利益相反管理基準を定め、利益相反管理計画等を作成しなければならない。 

２ 研究責任医師は、東京大学医学部が設置した利益相反を確認する組織に、利益相反管理

基準と、臨床研究に関与する研究責任医師、研究分担医師等の利益相反に関する資料を提

出しなければならない。また、その確認と報告書に基づいた利益相反計画書等を利益相反

管理基準とともに、認定臨床研究審査委員会に提出しなければならない。 

 

（認定臨床研究審査委員会） 

第 11条 研究責任医師は、実施計画による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、実施計画に記載された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。 

２ 研究責任医師は、実施計画の変更、各種報告（本総則第 15条の認定臨床研究審査委員

会、厚生労働省への報告で規程）をする場合は、実施計画に記載されたものと同一の認定

臨床研究審査委員会を利用しなければならない。 

３ 本院が主施設として実施する臨床研究は、当面の間、東京大学が設置した認定臨床研究

審査委員会を利用しなければならない。 

 

（対象者等の同意） 

第 12条 研究責任医師並びに研究分担医師は、対象者に対し、あらかじめ、研究の内容に

関する説明を行い、その同意を得なければならない。 

２ 疾病その他厚生労働省令で定める事由により、臨床研究の同意を得ることが困難な対

象者は原則として被験者とはせず、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条および ICH-GCPに定める規定に則り行わなければならない。 

 

（個人情報の保護） 

第 13条 研究責任医師、研究分担医師、研究協力者を含む全ての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、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。）をいう。）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。 

 

（秘密保持義務） 

第 14条 研究責任医師、研究分担医師、研究協力者を含む全ての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

得た対象者の秘密の他、当該臨床研究に用いる医薬品等の知的財産に関する秘密、既存資

料等が臨床研究に利用される者の秘密等を漏らしてはならない。 

 

（認定臨床研究審査委員会、厚生労働省への報告） 

第 15条 研究責任医師または研究分担医師は、臨床研究の実施に起因するものと疑われる

重篤な疾病等の発生ならびに不具合を知ったときは、関係法規に従い病院長および認定

臨床研究審査委員会に報告する。なお、特定臨床研究に関しては厚生労働省令に定める方

法により厚生労働大臣に報告しなければならない。 

２ 研究責任医師は、臨床研究が関係法規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。）であって、特に重大なものが判明した場合は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 研究責任医師は、定期報告書・主要評価項目報告書・総括報告書及びその概要を、関係

法規に従って提出しなければならない。 

４ 当院の研究代表医師は、参加している他施設の研究責任医師から必要な書類を入手し

必要な対応を図らなければならない。 

 

（不適合の管理） 

第 16条 研究責任医師は、臨床研究が不適合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 病院長は、臨床研究推進センター並びに臨床研究ガバナンス部から報告を受けた不適

合の内容から、別途定める規則に従って、措置を講じなければならない。 

 

（契約の締結） 

第 17条 研究責任医師は、医薬品等製造販売業等より当該臨床研究について研究資金等の

提供を受けるときは、当該研究資金等の額及び内容、当該臨床研究の内容その他厚生労働

省令で定める事項を定める契約の締結を本院の契約担当者に依頼しなければならない。 

 

（多施設共同研究に参加する研究責任医師への責務） 

第 18条 研究責任医師は、研究代表医師の指示に従い臨床研究を適切に実施しなくてはな



らない。 

２ 研究責任医師は、本院が別途定める規則類を遵守し、本院病院長の指示に従わなくては

ならない。 

 

（罰則） 

第 19条 臨床研究法第 6章に規定される事由に該当する場合、法に従い懲役・罰金に処さ

れる。 

 

（改訂） 

第 20条 本総則の改訂案は、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で審

議を経て、本院が定める院内規則の制定・改廃手続きにより執り行うものとする。 

 

附 則 

（施行日） 

１ この総則は、平成 30年 11月 14日から施行する。 

（経過措置） 

２ この総則の施行日に実施中の臨床研究は、施行日から起算して 1 年を経過する日まで

の間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。 

３ 前項の臨床研究には、本総則は適用しない。 

 
附 則 

この総則は、令和元年 12 月 1 日から施行する。 


