
研究責任医師・臨床研究に従事する者の変更
当院の研究責任医師や研究分担者（研究分担医師・分担研究者）を変更（所属変更も含む）する場合は、

変更前に、研究代表医師を通じて認定臨床研究審査委員会（CRB）の承認が必要です。
さらに、研究責任医師の変更の場合は、当院の病院長の承認後、jRCTで変更内容が公表されたことを確認してください。
その他、必要な資料や手順については、研究代表医師の指示に従い、遅延しないよう対応してください。

※ 変更する研究責任医師及び研究分担者は、変更手続きが完了するまでは、当該研究を実施しないで
ください。

1）要件の確認
研究責任医師や臨床研究に従事する者を変更する場合は、以下の要件を満たしている者を選定し
てください。

（１） 研究責任医師の要件（以下の①②を満たす必要があります。）
① 以下のア・イのいずれかを満たす必要があります）
ア 本院又は本学大学院医学系研究科・医学部 に所属する常勤の教員（特任教員を含む。）

である者（届出診療員を除く。）
イ 届出診療員のうち本学に所属する常勤の教員（特任教員を含む。）であって

病院長が特に認めた者
②東大研究倫理セミナーとCREDITS（e-Leraning）の履修完了している者

（「研究者の教育要件」参照）

＜留意事項＞
※ 研究責任医師の不在期間が発生しないようにすること。
※ 原則として、研究分担医師の中から選定してください。

（2） 臨床研究に従事する者の要件
臨床研究に従事する者の選定を確認してください。

2）利益相反状況の確認
（1）変更となる者の利益相反状況の申告が必要です。

【要注意】
この申告をせずに変更申請した場合は、その変更申請がCRBで承認を受けても
当院では、原則として、無効となります。
手続きは、利益相反状況の確認を確認してください。

（2）利益相反管理計画（様式E）は、追加する者だけでなく、全員を表示し、
”特記事項（任意）”の欄に以下の通り対象となる者の氏名を記載してください。

＜問い合わせ先＞
東京大学大学院医学系研究科 利益相反アドバイザリー室
e-mail：coioffice@m.u-tokyo.ac.jp
業務用携帯 : 070-1262-1286 ※連絡は、できるだけメールでお願いします。

研究分担医師 ○○○○を追加 又は、
研究分担医師 ○○○○を追加、□□□□を削除

https://www.ut-crescent.jp/center/unit/education/sotsugo/sotsugo2/sotsugo2-1/sotsugo2-1-1/
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2024/12/2_04_buntansyasentei_241218.pdf
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2024/12/2_05_riekisohan_241217.pdf


▼

▼

▼

▼

▼

▼

▼ 以降の手続きは、研究責任医師、研究分担医師の変更の場合のみとなります。

▼

病院長への実施許可申請
研究計画変更に対する病院長の許可申請　に対応してください。
※　病院長による許可日が、研究分担医師の変更の完了日と
     なります。

jRCT公表の確認

研究代表医師から、当該変更内容がjRCTに公表された旨の情報提供を
受けてください。
※　jRCTの公表日が、研究責任医師、統計解析責任者の変更の
    完了日となります。

利益相反状況の申告
変更する研究責任医師と臨床研究に従事する者の利益相反状況を、東
大利益相反アドバイザリー室に申告してください。上記2）参照。
申告後に、利益相反管理計画（様式E）を作成してください。

研究代表医師へ申請書類提出 研究代表医師の指示に従い、申請資料を提出してください。

審査結果通知書の入手

研究代表医師から審査結果通知書を入手後、臨床研究推進センターに情
報提供してください。
情報提供先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

研究代表医師へ連絡 変更する旨を研究代表医師に連絡し、必要となる資料や申請手続きを確
認してください。

申請書類の作成

研究代表医師の指示に従い、申請資料を作成してください。
作成した申請資料と以下の書類を、研究倫理審査申請システム 【申請メ
ニュー：変更申請】にアップロードしてください。
・ 研究代表医師に提出した書類
・ 研究責任医師の履歴書（研究責任医師変更時のみ）

研究責任医師または
臨床研究に従事する者の

選定

上記1）の要件を確認のうえ、研究を適正にかつ安全に実施できる体制と
なるよう速やかに、選定してください。

変更する医師の要件確認

選定した医師の要件を確認しますので、臨床研究推進センターに変更する
医師情報を連絡してください。
連絡先：臨床研究推進センター　臨床研究施設事務局担当者
e-mail：CreSjimu-tokyo@umin.ac.jp

https://u-tokyo.bvits.com/esct/login.aspx?ReturnUrl=%2fesct%2fCommon%2f
https://www.ut-crescent.jp/cms/wp-content/uploads/2024/12/2_12_henkoukyokasinsei_20241217.pdf
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