平成26年　11月12日
治験および自主臨床試験に関する病院規則の改訂
　
＜改訂の趣旨＞

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」およびその運用の改定が行われたことを受け、当院の自主臨床試験および治験の規則を改訂したいと思います。
＜改訂の骨子＞
「自主臨床試験および未承認薬等の臨床使用の指針」の改訂
（1） 利益相反について、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する（第2条、第3条、第3条の2）。
（2） 試験分担医師に対して、受託研究および共同研究だけでなく、全ての臨床研究に関して開示を求めることとする（第3条）。
（3） 分担研究者に対しても、利益相反事項に関する開示を求めることとする（第3条の2）。
（4） 試験協力者に対しても東大研究倫理セミナーの受講を義務化する（ただし経過措置として、適用は平成28年4月1日より）（第3条の3）。
「東京大学医学部附属病院治験取扱規則」の改訂
（1） 治験協力者にも東大研究倫理セミナーの受講を義務化する（ただし経過措置として、適用は平成28年4月1日より）（第18条）。

