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医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京大学医学部附属病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成14年10月9日制定
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成16年11月11日全面改訂
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成22年4月14日改訂

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成22年10月12日改訂

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
東京大学医学部附属病院臨床試験審査委員会の承認を得て実施する医師主導の治験および自主臨床試験等または東京大学大学院医学系研究科長の承認を得て当病院内で実施するヒト幹細胞臨床研究および遺伝子治療臨床研究における患者の費用負担については、以下のように取扱う。
1．対象患者
（１）臨床試験審査委員会の承認を得て実施する医師主導の治験、自主臨床試験あるいは未承認薬等の臨床使用（以下試験等と称する。）に参加中の患者

（２）東京大学大学院医学系研究科長の承認を得て当病院内で実施するヒト幹細胞臨床研究および遺伝子治療臨床研究に参加中の患者
２．試験等のために追加となる検査等の費用の取扱い

　２.１　下記に該当する場合は研究医療費の適用を申請する。研究医療費の適用が困難である場合は、研究費等により支払う。

　　（１）試験等に用いる未承認薬等の費用

　　（２）試験等のために追加となる検査等の費用。ただし、研究室等で行う特殊な検査等の費用は研究費により支払う。

　２.２　医師主導の治験において前項各号の費用が他の研究費等にて支給される場合は、前項に拘わらず、そちらを優先する。
３．健康被害の治療費の取扱い
３.１　試験等への参加に起因して生じた健康被害を本院にて治療した場合の治療費のうち、患者負担分について医療費減免制度に基づく申請をする。、ただし、以下の項目については医療費減免制度を適用しない。
　（１）患者の原疾患および合併症の治療に通常行われる診療の費用
　（２）市販の薬剤を適応内で使用したことによる健康被害の治療費
（３）医療過誤等により賠償責任が問われる場合の治療費。なお、担当医師、試験協力者ならびに病院は、賠償責任に備えて、賠償責任保険に加入するものとする。
３.２　重篤な有害事象が高頻度で生じることが予測できる疾患や治療の場合（例：未承認や適応外の抗癌剤、免疫抑制剤、補助人工心臓）の健康被害の治療費については、医療費減免制度の適用の適否を該当する審査委員会にて新規申請時に審査する。
３.３　差額ベッド料金、医療手当て、休業補償、後遺障害に対する補償などは医療費減免制度による支給の対象とはしない。

３.４　医師主導の治験において、３.１および３.３に記載した費用が他の研究費等にて支給される場合は、３.１から３.３の規定に拘わらず、そちらを優先する。

４．その他
個々の試験等において本取扱要領とは異なる取扱いをする場合や本取扱要領に定めない取扱いについては、臨床試験審査委員会の承認を得るものとする。
附則
1． 本取扱要領は、平成14年4月以降治験審査委員会で承認された試験等を対象とし、平成14年10月9日より適応する。

2． 平成16年11月11日（病院執行諮問会議承認日）の全面改訂をもって、本取扱要領の名称を「自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領」から「医師主導の治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領」に変更する。

3． 平成22年4月14日改訂版を2.0版とする。

4． 第2.0版は執行諮問会議の承認を得た日（平成22年4月14日）から施行し、改正後の「医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領」の規定は、平成22年4月1日に遡及して適用する。

5． 平成22年10月12日改訂版（執行部会にて承認）を3.0版とする。
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