
東京大学研究倫理審査実施規則 

平成１１年１１月１６日 

評議会可決 

沿革 

（目的） 

第１条 この規則は、東京大学（（以下「本学」という。）におけるヒトを対象とする研究が、

科学的妥当性及び倫理的適合性並びに安全確保の観点から、倫理審査を経て適切に実施

されるために必要な事項を定めることを目的とする。 

（定義） 

第２条 この規則において、次の各号に掲げる用語の定義は、当該各号に定めるところによ

る。 

 (1) 「研究」とは、ヒトを対象とする研究であって、ヒトに関するクローン技術等の規

制に関する法律（平成１２年１２月６日法律第１４６号）、特定胚の取扱いに関する指

針（平成３１年文部科学省告示第３１号）、ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針（平成３

１年文部科学省･厚生労働省告示第４号)、ヒトＥＳ細胞の使用に関する指針(平成３１

年文部科学省告示第６８号)、ヒトＥＳ細胞の分配機関に関する指針（平成３１年文部

科学省告示第６９号）、ヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行

う研究に関する指針（（平成２２年文部科学省告示第８８号）及び人を対象とする生命科

学・医学系研究に関する倫理指針（（令和３年文部科学省、厚生労働省、経済産業省告示

第１号）（以下これらを「法律等」という。）の対象となるもの並びにその他倫理審査を

必要とするものをいう。 

 (2) 「部局」とは、東京大学基本組織規則（平成１６年４月１日東大規則第１号）定め

る学内共同教育研究施設、国際高等研究所に置かれる東京カレッジ及び研究機構、連携

研究機構、国際協創海外研究拠点、学際融合研究施設、全国共同利用施設、教育研究部

局、附属病院並びに基本組織規則第１３条及び第１８条の規定に基づく室等のうち研

究を実施する組織をいう。 

（対象） 

第３条 この規則は、本学において行われる研究を対象とする。 

（総長の責務） 

第４条 総長は、研究について包括的に責任を負うものであり、次の各号に掲げる任務を果

たすものとする。 

(1) 第６条に規定する委員会の委員を任命すること。 

(2) 研究方法の改善の勧告、研究計画の変更、研究の一時停止命令及び許可の取消しを

行うこと。 

(3) 研究計画について、倫理審査を経て許可を与えるか否かの決定又は適切な助言を行

うこと。 



(4) 研究を適正に実施するため法律等に定める体制の整備を行うこと。 

(5) その他研究の科学的妥当性及び倫理的適合性並びに安全確保に関する基本的事項を

定めること。 

２ 総長は、前項第２号から第４号に掲げる任務を、部局の長に委任する。このうち、人を

対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針の取扱いについては、別表のとおりと

する。 

（部局の長の責務） 

第５条 部局の長は、当該部局における研究について直接責任を負うとともに、前条第２項

の規定により、研究の許可の決定、一時停止命令、許可の取消し等を行ったときは、その

結果を総長に報告するものとする。 

２ 部局の長は、前条第１項第５号に掲げる基本的事項が定められた場合は、これを実施し、

総長に報告するものとする。 

（倫理審査専門委員会の設置） 

第６条 本学における研究の倫理審査及び適切な実施に必要な指導助言を行うため、倫理

審査専門委員会（以下「専門委員会」という。）を置く。 

（専門委員会） 

第７条 専門委員会は、次の各号に掲げる事項について調査及び審議し、これらの事項に関

して総長に対し報告するとともに、必要に応じて助言又は勧告を行う。また、これらの事

項に関して、専門委員会は、必要に応じ、関係者に対し、研究の科学的妥当性及び倫理的

適合性並びに安全確保に関する意見及び説明を求めることができるものとする。 

(1) 要項等の立案 

(2) 研究計画の倫理審査 

(3) 研究の実施にかかる教育訓練に関する基本的事項 

(4) 事故発生の際の必要な措置及び改善策に関する基本的事項 

(5) その他研究の科学的妥当性及び倫理的適合性並びに安全確保に関する重要事項 

２ 専門委員会は、委員長及び委員をもって組織する。 

３ 委員長は、委員の互選による。 

４ 委員は、次の各号に掲げる者に総長が委嘱する。 

(1) 生物学・医学の専門家等の自然科学の有識者 若干名 

(2) 倫理学・法律学の専門家等の人文・社会科学の有識者 若干名 

(3) 一般の立場から意見を述べられる者 若干名 

(4) その他総長が必要と認める者 若干名 

５ 委員は、本学に属しない委員を２名以上、かつ、男性及び女性の委員をそれぞれ２名以

上含めなければならない。 

６ 委員は、５名以上でなければならない。 

７ 委員長は、専門委員会を招集し、その議長となるとともに会務を総括する。 



８ 委員長に事故あるときは、あらかじめ委員長の指名する委員がその職務を代理する。 

９ 委員の任期は、２年とし、その補欠の委員の任期は、前任者の残任期間とする。ただし、

再任を妨げない。 

１０ 前各項に定めるもののほか、専門委員会の運営に関し必要な事項は、専門委員会の定

めるところによる。 

（倫理審査） 

第８条 専門委員会は、次の各号に掲げる委員の出席がなければ、倫理審査を行うことがで

きない。 

(1) 本学に属しない委員 ２名以上 

(2) 前条第４項第１号、第２号及び第３号に定める委員 各１名以上 

(3) 男性及び女性の委員 各１名以上 

(4) ５名以上の委員 

２ 研究計画の研究従事者は、当該研究計画の倫理審査及びその判定に参加することがで

きない。ただし、専門委員会が必要と認めたときは、その求めに応じて、専門委員会に出

席し、意見を述べることができる。 

３ 倫理審査の判定は、出席委員全員の合意を原則とし、次の各号に掲げる表示による。 

(1) 承認する。 

(2) 条件付で承認する。 

(3) 変更を勧告する。 

(4) 承認しない。 

(5) 該当しない。 

４ 専門委員会は、次の各号に掲げるいずれかに該当する審査について、委員長又は委員長

が指名する委員による審査を行い、委員長が判定を行うことができる。この場合において、

委員長は、事後において、遅滞なく、各委員に当該判定の結果を通知しなければならない。 

(1) 他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共

同研究機関において倫理審査を受け、その実施について適当である旨の判断を得てい

る場合の審査 

(2) 研究計画書の軽微な変更に関する審査 

(3) 侵襲を伴わない研究であって介入を行わないものに関する審査 

(4) 軽微な侵襲を伴う研究であって介入を行わないものに関する審査 

５ 委員長は、研究計画が次の各号のいずれかに該当するときは、その倫理審査を行うにあ

たり、当該研究計画の内容に関連の深い部局に対し、協力を求めることができるものとす

る。 

(1) 重篤な侵襲を伴う研究 

(2) ゲノム又は遺伝子解析の研究で高度な個人情報管理を必要とするもの 

(3) その他倫理審査において高度な専門的識見を必要とする研究 



６ 特定胚の取扱いに関する指針、ヒトＥＳ細胞の樹立に関する指針、ヒトＥＳ細胞の使用

に関する指針、ヒトＥＳ細胞の分配機関に関する指針及びヒトｉＰＳ細胞又はヒト組織

幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針の対象となる研究の倫理審査につ

いて必要な事項は、別に定める。 

（記録等の公開及び保存） 

第９条 専門委員会の議事録、委員名簿等は、公開を原則とする。ただし、研究の協力者の

人権及び個人情報、研究の独創性又は知的財産権等の保護のため、専門委員会が必要と認

めたときは、これを非公開とすることができる。 

２ 議事に係る記録の保存期間は、５年とする。 

（秘密の保持） 

第１０条 委員及び委員であった者は、正当な理由がある場合でなければ、その任務に関し

て知り得た秘密を、他に漏らしてはならない。 

（部局倫理審査委員会） 

第１１条 部局の長は、部局倫理審査委員会を設置することができる。この場合において、

法律等に該当する研究の倫理審査にあたっては、第７条から第１０条までの規定に準じて

行わなければならない。 

（研究責任者） 

第１２条 研究従事者のうち、個々の研究計画の遂行について責任を負う者を研究責任者

とする。 

２ 研究責任者は、次の各号に掲げる任務を果たすものとする。 

(1) 研究計画の立案及び実施に際しては、研究全体の適切な管理、監督にあたる。 

(2) 研究従事者に対して、研究の倫理的適合性及び安全確保に関する教育訓練を行う。 

(3) 研究を実施しようとする際は、第６条若しくは第１１条に規定する委員会又は共同

研究等の事由がある場合にあっては、他の機関に設置された倫理審査委員会の審査を経

た上で、所定の書類を作成し、部局の長に対して許可を求めなければならない。また、

研究計画を変更しようとする場合も同様とする。 

(4) 研究の実施中又は終了後において、当該研究に関わる事故又は法律等に違反するお

それのある事態が発生した場合には、速やかに部局の長に報告をするものとする。 

(5) 当該研究の経過について、別に定める期間ごとに部局の長に報告するものとする。 

(6) 当該研究を終了又は中止したときは速やかに部局の長に報告するものとする。 

(7) 研究計画及び研究の記録について記録し、その記録を１０年間保存するものとする。 

（他の規則との関連） 

第１３条 研究が他の規則等（（東京大学遺伝子組換え生物等の使用等実施規則、東京大学研

究用微生物安全管理規則、東京大学動物実験実施規則等）の適用を受ける場合には、研究

責任者はそれぞれの規則等を遵守しなければならない。 

（庶務） 



第１４条 専門委員会の庶務は、本部研究倫理推進課において処理する。 

（その他） 

第１５条 この規則に定めるもののほか、この規則の実施に関し必要な事項は、法令等を遵

守のうえ、専門委員会において別に定める。 

 

附 則 

この規則は、平成１２年１月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成１６年９月３０日から施行し、改正後の東京大学ヒト生殖・クローン関

連実験実施規則の規定は、平成１６年４月１日から適用する。 

附 則 

この規則は、平成１６年１２月１７日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成１９年９月２７日から施行し、改正後の東京大学ヒト生殖・クローン関

連実験実施規則の規定は、平成１９年６月１日から適用する。 

附 則 

この規則は、平成２０年９月２６日から施行し、改正後の東京大学ヒト生殖・クローン関

連実験実施規則の規定は、平成２０年９月１日から適用する。 

附 則 

この規則は、平成２１年１０月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成２２年４月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成２３年６月２３日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成２６年７月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成２７年４月１日から施行する。 

附 則 （平成２８年３月２３日東大規則第９６号） 

この規則は、平成２８年４月１日から施行する。 

附 則 （平成２８年３月２３日東大規則第９９号） 

この規則は、平成２８年４月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成２９年１２月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、平成３０年４月１日から施行する。 



附 則 

この規則は、平成３１年２月１日から施行する。 

附 則 

１ この規則は、平成３１年４月１日から施行する。 

２ この規則の施行の日から平成３３年３月３１日までの間における第２条第２号の規

定の適用については、同号中「教育研究部局」とあるのは、「教育研究部局、東京大学基

本組織規則の一部を改正する規則（（平成３０年４月２６日東大規則第３号）附則別表に掲

げる全学センター」とする。 

附 則 

この規則は、令和元年７月１日から施行する。 

附 則 

この規則は、令和５年７月１日から施行する。 

  附 則 

この規則は、令和８年２月１日から施行する。 

 

別表（第４条第２項関係） 

人を対象とする生命科学・医学

系研究に関する倫理指針の規定 
委任する事項 

第３の３（２） 適用範囲に係る事項 

第５の１（１）～（（４）、２（１）

～（７） 

研究機関の長の責務等に係る事項 

第６の２（３）（４）、３（１）～

（３）、４（２）、６（１）（２） 

研究計画書に関する手続に係る事項 

第７（１）（２） 研究計画書の記載事項に係る事項 

第８の１、１（４）、４、５、５

①、８（１）、９ 

インフォームド・コンセントを受ける手続等に係る事

項 

第９の１（１） 代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場

合の手続等に係る事項 

第１１の１（２）（３）、２（２）

（３）（５）（７）、３（１）（２） 

研究に係る適切な対応と報告に係る事項 

第１３（３）（４）（５）（６） 研究に係る試料及び情報等の保管に係る事項 

第１４（１）（２）（４）（６） モニタリング及び監査に係る事項 



第１５の２（３）（５）、３ 重篤な有害事象への対応に係る事項 

第１８の１、２、３ 個人情報の保護等に係る事項 
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