
 
臨床研究に関する倫理指針に対応するデータベース登録 

次に掲載しているサイトは，平成２１年４月１日から施行される「臨床研究に関する倫理指針（Ｐ

９）」の研究責任者の責務等で指定されている国立大学附属病院長会議，財団法人日本医薬情報セ

ンター及び社団法人日本医師会のうち，国立大学附属病院長会議の「UMIN」について記載したも

のです。 

データベース登録が必要な臨床研究

※１  研究責任者の責務等 

研究責任者は，※２の①及び②に規定する研究であって，侵襲性を有するものを実施する場

合には，あらかじめ，登録された臨床研究計画の内容が公開されているデータベース（国立大

学附属病院長会議，財団法人日本医薬情報センター及び社団法人日本医師会が設置したものに

限る。）に当該研究に係る臨床研究計画を登録しなければならない。ただし，知的財産等の問

題により臨床研究の実施に著しく支障が生じるものとして，倫理審査委員会が承認し，臨床研

究機関の長が許可した登録内容については，この限りではない。 

＜細則＞ 

１． 臨床研究機関の長等が研究責任者に代わって登録する場合が想定されるが，その場合，登

録の責務は研究責任者にある。 

２． 共同臨床研究機関が存在する臨床研究の場合においては，一の臨床研究機関の研究責任

者が，他の臨床研究機関の研究責任者を代表して登録することができる。その場合，当該臨床

研究を行うすべての臨床研究機関に関する情報が登録内容に記載されていなければならない。 

※２  臨床研究 

医療における疾病の予防方法，診断方法及び治療方法の改善，疾病原因及び病態の理解並び

に患者の生活の質の向上を目的として実施される次に掲げる医学系研究であって，人を対象と

するものをいう。 

① 介入を伴う研究であって，医薬品又は医療機器を用いた予防，診断又は治療方法に関するも

の 

② 介入を伴う研究（①に該当するものを除く。） 

③ 介入を伴わず，試料等を用いた研究であって，疫学研究（明確に特定された人間集団の中

で出現する健康に関する様々な事象の頻度及び分布並びにそれらに影響を与える要因を明ら

かにする科学研究をいう。）を含まないもの（以下「観察研究」という。） 

＜細則＞ 

１． 「医学系研究」には，医学に関する研究とともに，歯学，薬学，看護学，リハビリテー

ション学，予防医学，健康科学に関する研究が含まれる。 

２． 観察研究には以下のものも含む。 

通常の診療の範囲内であって，いわゆるランダム化，割付け等を行わない医療行為にお

ける記録，結果及び当該医療行為に用いた検体等を利用する研究 

○ 介入とは 

予防，診断，治療，看護ケア及びリハビリテーション等について，次の行為を行うことをい

う。 

① 通常の診療を超えた医療行為であって，研究目的で実施するもの 

② 通常の診療と同等の医療行為であっても，被験者の集団を原則として２群以上のグループ

に分け，それぞれに異なる治療方法，診断方法，予防方法その他の健康に影響を与えると考え

られる要因に関する作為又は無作為の割付けを行ってその効果等をグループ間で比較するも

の 



 
① ＵＭＩＮのホームページを開く（http://www.umin.ac.jp/ ） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ＣＴＲ－臨床試験登録画面 

 
 

ＩＤの取得等パスワード更新等画面 



 
② UMIN ID の新規利用申請（UMIN ID を持ってない場合） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

UMIN ID 新規利用申請画面 



 
③ UMIN ID 新規利用申請画面（UMIN ID を持ってない場合） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

了解後新規利用申請画面 



 
④ 個人用 UMIN ID（メールアドレス）取得（UMIN ID を持ってない場合） 

 
個人情報等の入力が終了すると，病院事務部経営企画課戦略企画班情報担当へ連絡するよう指示

されますので，指示に従い UMIN ID（メールアドレス）を取得してください。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

UMIN ID 取得画面 



 
⑤ 臨床研究を登録する 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

臨床研究新規登録画面 



 
⑥ 入力するフォームの選択画面 

 
基本情報の登録が終了すると下記画面が表示されますので，各フォームの入力を終了し臨床研究

を正式登録してください。 

なお，管理情報等の試験問い合わせ窓口は必ず研究等責任者の問い合わせ先を登録願います。た

だし，ＩＲＢ連絡先については次のとおり登録願います。 

・ 組織名１：長崎大学医歯薬学総合研究科学術協力課学事係 

・ 住  所１：長崎県長崎市坂本１丁目１２番４号 

・ 電 話１：095-819-7195  

・ E-mail１：gakujutu_gakuji@ml.nagasaki-u.ac.jp  
 


