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自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の指針改訂内容一覧

（第3.2版から第3.3版への改訂、改訂日：平成26年 11月12日）

H：平成、臨倫指：臨床研究に関する倫理指針、Q＆A：医政研発第1226001号

	条項
	改訂内容
	改訂理由

	第２条
	（試験責任医師の要件）
第２条　試験責任医師は、以下の要件を満たすものとする。
（１）本院または本学大学院医学系研究科・医学部または保健・健康推進本部（保健センター）に所属し本院にて診療に従事する常勤医師または歯科医師(助教相当以上の者) で、かつ医籍登録後４年以上の者とし、当該領域における十分な臨床経験を有する者。また、申請時点で東大研究倫理セミナーを受講済みであり、有効期間内であること。
（２）当院での被験者に対する医療行為に対し責任を負うことのできる者。
（３）臨床試験を行う試験責任医師である場合は、GCPや臨床試験に精通した者。
（４）試験等を適正かつ安全に実施するため、試験等の予定期間中に十分な数の試験分担医師および試験協力者等の適格なスタッフを確保でき、また適切な設備を利用できる者。
（５）試験分担医師を置く場合は、試験分担医師に対し、適正かつ安全な試験の実施に必要な指導を行うことができる者。
（６）臨床試験を行う試験責任医師である場合は、試験期間内に予定された被験者を集めることができ、試験を適正に実施し、終了するに足る時間を有する者。
２　臨床試験を行う試験責任医師は、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および責任医師・分担医師の要件に関わる申告書を申請時に提出するものとする。
３　当該臨床試験を受託研究契約で行う場合においては、試験責任医師は、当該臨床試験を受託研究契約で行う場合においては委託者の、共同研究契約で行う場合においては共同研究の相手先の法人の、受託研究契約あるいは共同研究契約によらず行う場合においては試験薬または試験機器等の製造販売業者の役員・顧問（定期的報酬を受ける者に限る。）および一定以上の株式保有者など、患者又は被験者の利益、安全の確保よりも、自己又は第三者の利益を優先させると推定させるような者であってはならない。
試験責任医師は、「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則」ならびに「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院における利益相反ガイドライン」に則り、申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を医学部・医学系研究科 利益相反アドバイザリー機関に提出するものとする。同機関より当該申告書に基づき助言又は指導があった場合はそれに従うものとする。また必要な場合は説明文書・同意文書において、委託者との関係を告知するものとする。
４　当該試験を共同研究契約で行う場合においては、試験責任医師は、共同研究の相手先の法人の役員・顧問（定期的報酬を受ける者に限る。）および一定以上の株式保有者など、患者又は被験者の利益、安全の確保よりも、自己又は第三者の利益を優先させると推定させるような者であってはならない。
　　試験責任医師は、当該試験の成果から生ずる利益を報酬等として得る可能性がある場合は、それが試験を適正に実施するに支障のない範囲であることを証する資料（利益相反に関する資料）を、試験の申請時に提出しなければならない。また、試験責任医師は、「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則」ならびに「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院における利益相反ガイドライン」に則り、申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を医学部・医学系研究科 利益相反アドバイザリー機関に提出するものとする。同機関より当該申告書に基づき助言又は指導があった場合はそれに従うものとする。さらに、必要な場合は試験実施計画書ならびに説明文書・同意文書において、自らが利益を得る可能性および委託者、共同研究の相手先または試験薬または試験機器等の製造販売業者との関係を告知するものとする。
５　当該試験を受託研究契約あるいは共同研究契約によらず行う場合においては、試験責任医師は、「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則」ならびに「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院における利益相反ガイドライン」に則り、申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を医学部・医学系研究科 利益相反アドバイザリー機関に提出するものとする。同機関より当該申告書に基づき助言又は指導があった場合はそれに従うものとする。さらに、必要な場合は説明文書・同意文書において、自らが利益を得る可能性および利害関係者との関係を告知するものとする。

	医学系研究科の利益相反アドバイザリー機関において「臨床研究に係る利益相反自己申告書」の改定が行われ、全ての臨床研究に関して、試験責任医師のみならず、試験分担医師ならびに分担研究者の利益相反事項についても開示することとしたため。また、利益相反が認められた場合は、説明文書・同意文書のみならず試験実施計画書にも相手先との関係を開示することとしたため。

	第３条
	（試験分担医師の要件）
第３条　試験分担医師は、医籍登録後4年以上経過した医師または歯科医師で、以下に該当する者とする。また、東大研究倫理セミナーを受講し、有効期間内であること。
（１）本学大学院医学系研究科・医学部または保健・健康推進本部（保健センター）に所属し本院にて診療に従事する常勤職員（助教相当以上の者）。
（２）本院にて診療に従事する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、特任臨床医、病院診療医あるいは専門研修医）
　（３）本学大学院医学系研究科大学院生
２　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、特任臨床医、病院診療医あるいは専門研修医）または大学院生を試験分担医師とする場合は，さらに以下の条件を全て満たすこととする。
（１）病院長宛に，所属する診療科（部）長から定められた様式を用いて推薦を受けること
（２）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、特任臨床医、病院診療医あるいは専門研修医）または大学院生としての任用あるいは在籍期間が当該試験等を分担するのに十分であること
３　当該臨床試験を受託研究契約で行う場合においては、試験分担医師は、当該臨床試験を受託研究契約で行う場合においては委託者の、共同研究契約で行う場合においては共同研究の相手先の法人の、受託研究契約あるいは共同研究契約によらず行う場合においては試験薬または試験機器等の製造販売業者の役員・顧問（定期的報酬を受ける者に限る。）および一定以上の株式保有者など、患者又は被験者の利益、安全の確保よりも、自己又は第三者の利益を優先させると推定させるような者であってはならない。
試験分担医師は「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則」ならびに「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院における利益相反ガイドライン」に則り、申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を医学部・医学系研究科 利益相反アドバイザリー機関に提出するものとする。同機関より当該申告書に基づき助言又は指導があった場合はそれに従うものとする。また試験責任医師は、必要な場合は説明文書・同意文書において、当該試験分担医師と委託者との関係を告知するものとする。
４　当該試験を共同研究契約で行う場合においては、試験分担医師は、共同研究の相手先の法人の役員・顧問（定期的報酬を受ける者に限る。）および一定以上の株式保有者など、患者又は被験者の利益、安全の確保よりも、自己又は第三者の利益を優先させると推定させるような者であってはならない。
　　試験分担医師は、当該試験の成果から生ずる利益を報酬等として受ける可能性がある場合は、それが試験を適正に実施するに支障のない範囲であることを証する資料（利益相反に関する資料）を、試験の申請時に提出しなければならない。また、試験分担医師は、「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則」ならびに「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院における利益相反ガイドライン」に則り、申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を医学部・医学系研究科 利益相反アドバイザリー機関に提出するものとする。同機関より当該申告書に基づき助言又は指導があった場合はそれに従うものとする。さらに、試験責任医師は、必要な場合は試験実施計画書ならびに説明文書・同意文書において、当該試験分担医師が利益を得る可能性および当該試験分担医師と委託者、共同研究の相手先または試験薬または試験機器等の製造販売業者との関係を告知するものとする。
５　当該試験を受託研究契約あるいは共同研究契約によらず行う場合においては、試験分担医師は、申請時の「臨床研究に係る利益相反自己申告書」の提出は要しないものとする。ただし、必要な場合は説明文書・同意文書において、自らが利益を得る可能性および利害関係者との関係を告知するものとする。
	医学系研究科の利益相反アドバイザリー機関において「臨床研究に係る利益相反自己申告書」の改定が行われ、全ての臨床研究に関して、試験責任医師のみならず、試験分担医師ならびに分担研究者の利益相反事項についても開示することとしたため。また、利益相反が認められた場合は、説明文書・同意文書のみならず試験実施計画書にも相手先との関係を開示することとしたため。

	第３条の２
	（分担研究者の要件）
第３条の２　　分担研究者は、本学の職員、大学院生および本院の総合研修センターに登録した者であって、データの集計や解析の指導など、診療以外で研究者として参画する者とする。また、東大研究倫理セミナーを受講し、有効期間内であること。
２　分担研究者は、当該臨床試験を受託研究契約で行う場合においては委託者の、共同研究契約で行う場合においては共同研究の相手先の法人の、受託研究契約あるいは共同研究契約によらず行う場合においては試験薬または試験機器等の製造販売業者の役員・顧問（定期的報酬を受ける者に限る。）および一定以上の株式保有者など、当該研究の公正性を損なう可能性があると推定させるような者であってはならない。
　　分担研究者は、当該試験の成果から生ずる利益を報酬等として受ける可能性がある場合は、それが試験を適正に実施するに支障のない範囲であることを証する資料（利益相反に関する資料）を、試験の申請時に提出しなければならない。また、分担研究者は、「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則」ならびに「東京大学大学院医学系研究科・医学部及び医学部附属病院における利益相反ガイドライン」に則り、申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を医学部・医学系研究科 利益相反アドバイザリー機関に提出するものとする。同機関より当該申告書に基づき助言又は指導があった場合はそれに従うものとする。さらに、分担研究者は、必要な場合は試験実施計画書ならびに説明文書・同意文書において、当該分担研究者が利益を得る可能性および当該分担研究者と委託者、共同研究の相手先または試験薬または試験機器等の製造販売業者との関係を告知するものとする。

	分担研究者も臨床研究に関する教育を受けるべきと考えられるため。
医学系研究科の利益相反アドバイザリー機関において「臨床研究に係る利益相反自己申告書」の改定が行われ、全ての臨床研究に関して、試験責任医師のみならず、試験分担医師ならびに分担研究者の利益相反事項についても開示することとしたため。また、利益相反が認められた場合は、説明文書・同意文書のみならず試験実施計画書にも相手先との関係を開示することとしたため。

	第３条の３
	（試験協力者の要件）
第３条の３　試験協力者とは、試験を実施するチームのメンバーで、試験責任医師によって指導・監督され、専門的立場から試験責任医師および試験分担医師の業務に協力し、患者さん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。また、東大研究倫理セミナーを受講し、有効期間内であること。
（１）東京大学の職員、大学院生または派遣労働者であり、医師、薬剤師、看護師、臨床検査技師等の医療上の資格を有する者（臨床心理士を含む）とする。ただしこれらは、当該試験に限りその役割を負うものとする。
（２）試験の実施に係る業務の一部を委託され、試験協力者として業務を行う者の場合は、医師、薬剤師、看護師、検査技師等の医療上の資格を有する者（臨床心理士を含む）で、病院長により適格性が確認された者。この場合は、別途契約を結ぶこととする。ただし派遣労働者による業務は医療行為とみなされることはできないものとする。
２　試験協力者は臨床研究支援センターによる倫理指針やGCP等の研修についての必要な指導を受けるものとする。
	試験協力者も臨床研究に関する教育を受けるべきと考えられるため。


	附則　６
	附則　６（平成26年11月12日）
１　平成26年11月12日改訂版を3.3版とする
２　第3.3版は執行諮問会議の承認を得た日（平成26年11月12日）から施行し、改正後の自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の指針の規定は、平成26年10月1日に遡及して適用する。ただし、第３条の３の改訂は、平成28年4月1日から適用する。

	改訂履歴の記載、および、
試験協力者となるものが東大研究倫理セミナーを受講するまでの経過措置を記載する必要があるため。
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