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　科学技術創造立国を目指して制定された科学技術基本法に基づき，科

学技術の振興に関する施策を総合的かつ計画的に推進するための「科学

技術基本計画」が１９９６年（平成８年）に策定された。以後，国の科学

技術政策の根幹をなす考え方として「第二期科学技術基本計画」（２００１

年（平成１３年））が策定されるとともに，現在，２００６年（平成１８年）

度を初年度とする「第三期科学技術基本計画」の策定作業が進められて

いるところである。このような科学技術創造立国を目指した様々な取り

組みが国家戦略として進められる中で，産学の連携活動が強化されてき

た。大学や研究機関，学術団体等における研究成果を社会に適切に還元

していくことは，我が国経済の活性化や国民が安心・安全・快適な生活

を享受する上で極めて重要であると同時に，教育・研究の活性化を図る

上でも大きな意義を持つ。一方，産学連携活動が盛んになればなるほど，

公的な存在である大学や研究機関等が特定の企業の活動に深く関与する

ことになり，その結果，教育・研究という学術機関としての責任と，産

学連携活動に伴い生じる個人が得る利益とが衝突・相反する状態が必然

的・不可避的に発生する。こうした状態が「利益相反（conflict of interest：

COI）」と呼ばれるものであり，この利益相反状態を学術機関が組織とし

て適切にマネージメントしていくことが，産学連携活動を適切に推進す

る上で乗り越えていかなければならない重要な課題となっている。

　特に，医学的研究はヒトを対象とするため，弱い立場にある被験者の

人権並びに生命と安全を守るという観点から倫理性，科学性を担保とし

た実施が求められており，臨床研究に関連する倫理指針の遵守が必須で

ある。ヘルシンキ宣言や２００３年（平成１５年）度に施行された「臨床研

究の倫理指針」では，ヒト対象の臨床研究に係る利益相反，特に，研究

者個人の当該研究に係る経済的な利益について，特に慎重な対応が求め

られているところである。

は じ め に１
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　米国では，１９８０年に Bayh-Dole 法が導入されて以後，産学連携活動が

強化され，過去２０年余りにわたり，新しい診断法や治療法の開発や実用

化に大きく貢献してきた。しかし，営利企業へのアカデミアの参入が多

くなればなるほど，臨床研究へ参加する被験者の安全性確保の問題が指

摘され，当該研究者（医師）の潜在的な利益相反を適正にマネージメン

トする必要性が施設・機関に強く求められてきた。１９９９年に発生した米

国州立大学でのゲルシンガー事件は，倫理面だけでなく先端医療研究に

潜む利益相反問題についても監督やマネージメントの重要性について全

米に大きな警鐘を鳴らした。その結果，全米の９５％以上の生命科学系大

学が臨床研究に係る利益相反ポリシーを策定し，適正な臨床研究の推進

を図っている。このような動きは，医科系大学にとどまらず臨床研究を

積極的に推進している基幹病院，さらに臨床研究の推進ならびに教育活

動を行う学術団体においても同様であり，臨床研究に係る利益相反ポリ

シーを策定し，その遵守を所属研究者全員に求めている。しかしながら，

臨床研究と利益相反との関係については未だ議論が多く，統一的な考え

方は確立されていない。

　この問題についての我が国における取り組みは，２００４年（平成１６年）

８月に文部科学省主催のパネルディスカッション「臨床研究・臨床試験

における利益相反への対応」が開催され，臨床研究に係る利益相反問題

への対応の重要性が確認された。それを受けて，文部科学省の委託調査

として「臨床研究の倫理と利益相反に関する検討班」が設置され，２００５

年（平成１７年）３月に「臨床研究の倫理と利益相反に関するワークショッ

プ」が開催された。検討班では，米国での状況に学びつつ日本における

臨床研究の利益相反ポリシー策定のためのガイドライン策定に向けた作

業を開始し，班員が所属する医学系大学において臨床研究に係る利益相

反ポリシーと自己申告書の作成を進め，臨床研究における利益相反問題

への対応と検討を行ってきた。

　この課題を克服するためには，臨床研究を行う各大学，研究機関，病
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院，学術団体などにおいて，経済的な利益などに関して相反状態にある

個人や研究者が臨床研究を行う場合の一定のルールを定めることが求め

られており，本ガイドラインは，そうしたルールの策定のために参考と

なる基本的な指針・情報を提供することを目的に策定されたものである。

本ガイドラインが各大学・研究所，病院などの施設や関係学術団体が置

かれている様々な状況を踏まえて，臨床研究に係る利益相反ポリシー及

びマネージメントルールを策定していく上での一助になれば幸いである。
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　生命科学系大学，研究機関，病院などの施設や学術団体は，教育や医

学研究を通して難治性疾患の予防，診断，治療の発展に大きく寄与して

いる。これらの施設・機関が行う科学的，教育的プログラムやヒト対象

の医学的研究は，倫理性，科学性を担保とした実施が求められており，

ヒト対象の臨床研究に関連する倫理指針の遵守が必須であることは云う

までもない。

　ヒト対象の研究の中でも，医薬品開発における企業主導の治験は，日

米欧３極による ICH-GCPを受けて，医薬品の臨床試験の実施の基準に関

する省令（厚生省令第２８号）が１９９７年（平成９年）に施行され，我が

国での医薬品の臨床開発は国際基準が適用されている。その後，医薬品

の臨床試験の実施の基準に関する省令が改正され，２００３年（平成１５年）

度には医師主導の治験も可能となっている。一方，多岐にわたる医師・

研究者主導の臨床研究についてはヘルシンキ宣言を唯一の拠り所に実施

されてきたが，１９９４年（平成６年）の「遺伝子治療臨床研究に関する

指針」の策定にはじまり，２００１年（平成１３年）度の「ヒトゲノム／遺

伝子解析研究に関する倫理指針」，翌２００２年度（平成１４年度）には

「疫学研究に関する倫理指針」が公布された。続く２００３年（平成１５

年）度には「臨床研究に関する倫理指針（厚生労働省告示第２５５号）」

が公布されて以後，ヒト対象の研究全般に対して倫理性，科学性を担保

に倫理審査が義務付けられ，適正に実施されている。その後，個人情報

保護関連３法が２００５年（平成１７年）度より全面施行され，その他の倫

理指針も全面改正されている。しかし，我が国の臨床研究の推進におい

ては，ヘルシンキ宣言や倫理指針の中に重要な規範事項として取り上げ

られている利益相反状態への対応は殆どなされず，あまり重視されてこ

なかったと言わざるを得ない。

　臨床研究での利益相反状態は，患者の人権，生命，安全に関わるとと

もに，医学研究の現場で治療法が考案され，その現場の研究者が治験お

基本的な考え方２
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よび臨床研究を実施し，かつ，研究者自らが考案した治療法を商業化す

るベンチャー企業の事業に関わることが多いという特性からも不可避的

に発生する。しかし，経済的な利益相反状態が生じること自体に問題が

あるわけではなく，施設・機関がそれを適切に管理し，不適切な臨床研

究が行われないようにする仕組みを構築することができるか否かが重要

な点である。そのためには，適正な利益相反マネージメントのもとに，

臨床研究が透明性，信頼性，そして高度な専門性を担保として実施され

ていることが求められる。厚生労働省が示している「臨床研究における

倫理指針」の解説では，「研究者の利害の衝突等により，研究の本質が歪

められるようなことがあってはならない」としつつも，我が国の臨床研

究を取り巻く状況等も踏まえ，「一律に利害関係のある企業と関わりを

もつ研究を禁止すれば薬品等の開発を阻害することも考えられる」とし

ている。ここで示されているように，臨床研究は極めて倫理性と専門性

が高く，ヒトを対象とする特殊な研究であることから，一般的な利益相

反問題とはやや性格を異にする側面がある。この点を適切に克服し，潜

在的に生ずる利益相反状態が深刻な事態に発展することを未然に防止す

るためには，透明性の高い臨床研究を適正に実践していくことが大前提

と考えられる。

　このため，臨床研究に係る利益相反マネージメントでは，当該研究者

の経済的な利益（金銭など）やその他の関連する利益（地位や利権など）

の情報を組織内で適切に開示し，ヒト対象の臨床研究の実施やその情報

の普及・提供が適正になされているかどうかを客観的に判断し評価して

いくことが，より強く求められている。また，場合により，臨床研究の

実施が経済的な利益により影響されていないかを監視していくシステム

も必要であろう。さらに，第三者委員会による研究の監視，あるいは利

益相反状態の回避等によって適正な臨床研究の実施を担保していくこと

が必要な場合も想定される。特に，生命科学系大学や学術団体等の教育

活動は，利益相反マネージメントを通じ，公正なバランス，独立性，客

観性，科学的厳格性に基づいて推進されなければならない。
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　ヒト対象の臨床研究は，他分野における共同研究・受託研究などと異

なり，次のような特性を有していることから，より慎重な対応が求めら

れる。

　

　他方，次のような観点から，何らかの利益相反状態にある個人もしく

は研究者が，当該研究に関与することが多いという特性も有している。
　

 

臨床研究に係る利益相反への
対応の特性と利益相反ポリシー３

①　大学・研究施設・病院ならびに学術団体等の研究者は企業との

関係のみならず，医師と被験者との関係が発生し，被験者の人権

擁護，生命にかかる安全性の確保が何よりも求められる。

②　臨床研究のデータが，その後の薬事法による審査の基礎になる

など，データに対する信頼性の確保がより強く求められる。

③　被験者が自己決定権を適切に行使できるよう，インフォームド

コンセントとして，当該研究に関する情報をできるだけ多く提供

することが求められる。

①　最先端の医療研究分野では，研究自体が疾病の治療法開発を目

的とすることが多く，被験者の安全確保の観点から，当該臨床研

究を安全に実施できる最適な人物はその研究者自身であるケース

が多い。

②　創薬等の場合は事業化までの期間が長く，リスクも高いため，

既存の企業への技術移転という手法のみでは研究成果の社会還元

が困難な場合があり，研究者自身が関与するベンチャー企業の役

割が大きい。

③　新薬や新しい医療機器等の開発・承認のためには臨床研究，臨

床試験（治験含）が必ず必要であり，研究者自身が一切関わらな

いということは現実的には困難である。
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　ヒト対象の臨床研究に係る利益相反を管理するためには，上記の特性

を考慮したポリシー及びマネージメントルールの策定がなされるべきで

ある。その結果，利益相反委員

会の適切な管理の下，研究者が

自由にかつ適正に臨床研究を

実施できる環境が整い，医学研

究成果を社会へと還元し，国民

の福祉や健康の増進，難治性疾

患を克服するための道筋が大

きく開かれる。

　近年，一般の産学連携活動等に伴い生じる利益相反問題については，

大学や研究所の各施設・機関においてポリシーが策定され，当該施設・

機関の全構成員を対象に適切にマネージメントされる体制が整いつつあ

る。一方，ヒト対象の臨床研究・臨床試験に係る利益相反マネージメン

トについては，その検討は緒についたばかりであり，今後，より積極的

な取組が必要であるが，基本的には，他の産学連携活動と同様に各研究

者から提出される当該個人の利益相反申告書の報告をもとに大学・研究

機関，学術団体などが組織として適切に行うべきである。また，当然の

ことながら，臨床研究に係る利益相反ポリシーの策定は組織全体の利益

相反ポリシーとの整合性を図るべきである。特に，大学では必要に応じ

て全学的な利益相反委員会と臨床研究に係る利益相反委員会とが密接に

情報交換を行うことのできる体制を構築し，当該施設・機関として一貫

性のある利益相反マネージメントを行うことが求められる。

臨床研究に係る利益相反マネージメント４
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　臨床研究に係る利益相反を管理する施設・機関は文書化されたポリ

シーを策定し，マネージメント体制を構築すべきである。このポリシー

には，マネージメントの対象となる研究に関与する個人と利益内容の範

囲を明確に定義するとともに，経済的な利益相反状態の報告やそれに対

する評価方法，臨床研究に関する定期的な報告や第三者委員会による研

究の監視，計画の変更や中止などの判定結果に基づく措置内容，ポリ

シーの履行，不服申し立て，等のマネージメントルール（日常的に発生

する利益相反状態が深刻な事態へと発展することを未然に防止するため

の方策）が明確に記載されるべきである。また，利益相反マネージメン

トを実効性あるものにするため，利益相反ポリシーに従わなかった場合

には，大学の規律に関する規則（就業規則等）や学術団体の規定等に基

づいて適切に対応する必要がある。さらに，利益相反への取組の透明性

を示すため，各施設・機関は，臨床研究に係る利益相反ポリシーを公開

すべきである。

　臨床研究における利益相反に関するポリシーは，具体的には下記の項

目を含むべきである。

１）利益相反マネージメントのプロセス 

　ヒト対象の臨床研究を実施する際には，当該研究に携わる研究者全員

が実施計画書と同時に利益相反自己申告書を機関の長へ提出しなければ

ならない。ヒト対象研究に係る利益相反マネージメントのプロセス（図

１）は施設・機関ごとの諸事情により異なるが，基本的には，当該研究

者（主任，分担を含めて）は臨床研究実施計画書と当該研究に係る利益

相反自己申告書（図２）を所属する施設・機関の長へ申請し，施設・機

関の長は臨床研究利益相反委員会および該当する臨床研究倫理委員会等

利益相反ポリシー及び
マネージメントルールの策定５
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へ諮問し，審議の結果についての答申を受けた後，申請者へ研究実施の

承認の判断を行うものとする。臨床研究利益相反委員会は，研究実施計

画書と当該研究にかかる利益相反自己申告書をもとに評価し，研究者が

利益相反状態にあると判定された場合，要約書や意見書を当該倫理委員

会へ報告する。それを受け，当該倫理委員会（ＩＲＢ或いは臨床研究倫

理審査委員会等）は臨床研究の実施計画にかかる研究者の利益相反状態，

インフォームドコンセント（ＩＣ）への記載内容等を含めて総合的に判

断し，当該実施計画書について承認か条件付承認，または不承認とする

ことができる（図３）。

　但し，臨床研究利益相反委員会は適宜，当該実施研究者に対してヒア

リング，相談などを通して，利益相反状態に関する見解を提示して改善

に向けた指導などを行うことが出来る仕組みも考慮されるべきである。 

図１　臨床研究の利益相反の申告手順

臨床研究をしようとする研究者が所属する機関

※申請には、研究実施計画書と利益相反自己申告書を提出する。

　　尚、臨床研究開始後、利益相反事象が発生した場合　定められた一定期間内に修正した自己申告書を提出する。

機関の長

臨床研究を
実施する研究者

臨床研究の
企画･立案

臨床研究利益相反委員会

治験審査委員会（IRB)
臨床研究倫理審査委員会
その他の倫理委員会

研究実施の
申請※①

研究実施の
承認④

諮問② 答申③

ヒアリング

相談
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別紙様式

受付番号：　 　　　　　受付日：　 　年　月　日

「臨床研究に係る利益相反」自己申告書

　（所属機関の長）殿

 

申告者名：

所属（講座・分野，診療科）名：

電話番号：

１．評価を受ける者の立場

Ａ　申告研究者
当該研究に関係するものについて洩れなく記載すること

１）外部活動（診療活動を除く全てを記載）

２）企業・団体からの収入（診療報酬を除く）　　複数の場合，列記する。

　

　　その他の贈与　　　　　万円／年

Ｂ　申告研究者の家族（一親等まで）
当該研究に関係するものについて洩れなく記載すること

１）外部活動（診療活動を除く全てを記載）

研究題目

図２　自己申告書（例）

（例，年間の合計収入が同一外郭組
織から１００万円を超える場合に○）

有　・　 無収入の有無

（有の場合のみ，企業・団体ごとに下記の項目にて記載）

（１）企業・団体名

万円／年ロイヤリティ万円／年　　報酬・給与

万円／年講演謝礼等万円／年　　原　稿　料

（該当するものに○）有　・　 無外部活動の有無

（有の場合のみ，企業・団体ごとに記載）

企業・団体名

役　割（役員・顧問等）

活動内容

活動時間（時間／月）

（該当するものに○）有　・　 無外部活動の有無
（有の場合のみ，企業・団体ごとに記載）
企業・団体名
役　割（役員・顧問等）
活動内容
活動時間（時間／月）
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２）企業・団体からの収入（診療報酬を除く）

　　その他の贈与　　　　　万円／年
　
２．申告研究者の産学連携活動にかかる受け入れ額

　
３．産学連携活動の相手先のエクイティ

＊記載例，公開株（１００株：時価４３０万円相当），未公開株（発行株総数の８％）
　

４．インフォームドコンセント（IC）への記載

私の臨床研究に係る利益相反に関する状況は上記のとおりであることに間違い

ありません。

　

報　告　日　　平成　　年　　月　　日　　　

　

　　　　　　　　　　　　　　申告者署名　　　　　　　　　　　　　　　印

注：

１）申告日より起算して，１年間の活動・報酬について記載する。

２）研究継続については，毎年４月１日に申請書を更新した形で提出する。

３）研究実施期間中に新しく利益相反状態が発生した場合には，その時点より

６週間以内に修正した自己申告書を提出する。

利益相反に関する IC への記載説明文を添付すること。

（該当するものに○）有　・　 無記載の有無

（例，年間の合計収入が同一外郭組
織から１００万円を超える場合に○）

有　・　 無収入の有無

（有の場合のみ，企業・団体ごとに下記の項目にて記載）

（１）企業・団体名

万円／年ロイヤリティ万円／年　　報酬・給与

万円／年講演謝礼等万円／年　　原　稿　料

申請臨床研究に係るもので，申告者もしくは所属分野が関与した共同研究，受託研究，コン
ソーシアム，実施許諾・権利譲渡，技術研修，委員等の委嘱，依頼出張，客員研究員・ポストド
クトラルフェローの受け入れ，研究助成金・奨学寄附金受け入れ，依頼試験・分析などを含む。

（例，年間の合計受入れ額が同一外郭組織か
　　　ら２００万円を超える場合に○）

有　・　 無産学連携活動

活　動　内　容

企　業　名

　　　　　　　　　万円／年授　受　金　額

エクイティ equity とは，公開・未公開を問わず，株式，出資金，ストックオプション，受益権等をいう

（該当するものに○）有　・　 無エクイティ保有の有無

企　業　名

エクイティの種類（数量）
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自己申告書における用語説明

①研究者とは，ヒトを対象とした臨床研究を行う個人が対象とみなされる。

②研究者の家族とは，臨床研究に関わる研究者の配偶者，扶養が必要な未成年の

子，資金提供者によって雇用されている成人した子，または，収入や財産を共

有する立場にある親族（原則的には一親等まで）であり，これらは「研究者の

家族」とみなされる。

③開示を必要とする経済的な利益相反または関係者とは，利益相反状態を発生

する要因が多様であることから，個別的に特別な判断を求められる場合もあ

る。雇用または指導的な立場にある者は，常勤であろうと非常勤であろうと，

投資事業，ライセンス活動，または営利を目的とした組織の幹部職員，または

役員としての立場にある者も開示の対象と考えられる。

④顧問（またはコンサルタント）とは，顧問としてアドバイザーの役割を果たし

ている場合に相当する。例えば，投資事業，ライセンス活動，または営利を目

的とした組織のためにコンサルタントや顧問をして，２年以内にそこからコン

サルタント料などの収入があった場合が該当する。

⑤講演謝礼金とは，講演，セミナーでのプレゼンテーションや参加に対して支払

われる正当な報酬のことである。謝礼，投資事業，ライセンス活動，また営利

を目的とする組織によって当該者に直接支払われる場合が該当する。しかし，

開示するための講演謝礼金総額の限度をどの程度にすべきかについては，他

の名目での収入とも併せて施設・機関ごとに設定すべきである。

⑥産学連携活動にかかる受け入れ額とは，申請研究の実施に関連するすべての

収入を意味しており，もしそれが臨床研究の資金提供者，または，研究費の提

供者によって雇用されているエージェントによって支払われた研究費であっ

ても該当する。また，臨床研究の資金提供者から使途を限定しない奨学寄附

金であっても，ある一定以上の金額であれば申告の対象となる。しかし，開示

するための収入総額をいくらにすべきか，どの位の期間かについては施設・機

関ごとに設定することが適当である。

⑦その他の贈与（贈答，便宜など）とは，研究活動に直接関連していない旅行費

用，贈答品，現物支給等が，もし，投資事業，ライセンス活動，営利活動を目

的とする組織から受け取ったものであるなら，また，研究活動を実施してから

２年程度以内にそれらを受け取った場合には申告すべきである。

⑧エクイティ保有とは，ベンチャー企業が，もし，投資事業，ライセンス活動，

または営利を目的とする組織であるなら，そこで未公開株であろうと，公開株

であろうと，その株を保有し，その保有から利益（該当者によって管理・制御

できない多角的なファンドにおいて資金運用される場合を除いて）を得ている

場合が該当する。
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２）利益相反申告書 

　自己申告書（図２）には，下記の項目が含まれるべきである。

図３  臨床研究にかかる利益相反の評価手順

臨床研究利益相反委員会

治験審査委員会（IRB)
臨床研究倫理審査委員会
その他の倫理委員会

実施研究者

所属機関の長

申請

自己申告書・実施計画書

意見書・要約書実施計画書

答申

承認か、
条件付承認

不承認

①　当該臨床研究に関して利害関係が想定される企業・団体での活

動の有無（年間の合計収入が当該施設・機関において設定された

額（例，１００万円）を超える場合），収入の種類と額について記載。

なお，申告が必要な合計収入額下限は各施設・機関が置かれてい

る諸事情を勘案して設定されるべきである。

②　申請研究者の家族（例，一親等まで）についての①同様の項目

についての記載。なお，研究者の家族を対象にするかどうかも含

め，その具体的な範囲については，各施設・機関が置かれている

諸事情を勘案して設定されるべきである。

③　当該臨床研究に係る申請者の産学官連携活動の有無（同一外郭

組織からの年間の金銭受け入れ総額が設定された額（例，２００万

円）を超える場合），１年間の授受金額（例，共同研究，受託研究，
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　施設・機関は臨床研究の実施を計画している研究者個人に対して利益

相反に関する自己申告書の提出を義務付け，当該研究が継続している期

間においては決められた時期（例，４月１

日）に自己申告書を毎年提出し，更新の

ための評価を受けることが明記されるべ

きである。また，研究期間中に新たな利

益相反状態が当該研究者に発生した場合，

ある一定期限内（例，６週以内）に報告

する義務も明記すべきである。

３）自己申告書の提出プロセス 

　ヒトを対象とした臨床研究を行うにあたっては，既に IRB や臨床研究

倫理審査委員会という組織が存在していることから，機関の長は，IRB

や倫理審査委員会等の組織を適切に活用しながら，研究者個人の利益相

反をマネージメントしていくことも考えられるが，自己申告書内容の特

殊性や個人情報の保護などを考慮すると，倫理委員会と独立した臨床研

究利益相反委員会を設置し，経済的な利益相反に係る評価結果を倫理委

　コンソーシアム，実施許諾・権利譲渡，技術研修，委員等の委嘱，

依頼出張，客員研究員・ポスト・ドクトラルフェローの受入れ，

研究助成金・寄附金等受入れ，依頼試験・分析など）の記載。な

お，申告が必要な受け入れ総額の下限は各施設・機関が置かれて

いる諸事情を勘案して設定されるべきである。

④　産学連携活動の相手先のエクイティの種類（例，公開・未公開

を問わず，株式，出資金，ストックオプション，受益権等）と数

量の記載

⑤　インフォームドコンセントへの利益相反に関する記載の有無

（有れば，説明書添付）

⑥　申請者署名・捺印
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員会へ報告し，臨床研究実施に関する最終判断を求めることが望ましい。

　具体的な報告プロセス（図３）は，前記１）のとおり，①臨床研究を

実施する研究者が，所属機関において定められた書式・手順に則り，所

属機関の長に利益相反自己申告書と臨床研究の実施計画書を提出し，②

当該機関に設置された臨床研究利益相反委員会において評価が行われ，

③ IRB や倫理審査委員会に対し判定結果（利益相反に関する要約書・意

見書）が報告され，④ IRB や倫理審査委員会において，臨床研究の実施

について審議が行われ，その結果が機関の長に報告され，⑤機関の長か

ら，実施研究者に対して承認・条件付承認・不承認などの決定が伝達さ

れる。

　なお，提出された自己申告書は，重要な個人情報を含む文書であるこ

とから慎重な取り扱いがなされるべきであり，機密保持の確保と個人情

報保護の観点から厳格な管理を施設内で行うことが求められる。

４）臨床研究に係る利益相反委員会の役割 

　臨床研究に係る利益相反の審査には，利益相反委員会と IRB や臨床研

究倫理審査委員会との密な連携方法が明確化されるべきである。利益相

反委員会の所掌事項は，次のものが考えられる。

①　経済的な利益相反状態にある研究者個人からのあらゆる要求，

要望への対応（説明，指導を含む）

②　委員会見解の文書化，経済的な利益相反状態の性質や金額など

を記載している要約と委員会からの意見書などの作成と保管管理，

IRBや臨床研究倫理審査委員会への提出

③　利益相反状態にある研究者個人が行う臨床研究を許可する場合

の措置内容（定期的な報告，監視，モニタリングなどによる利益

相反の管理のほか，場合によっては計画の変更などにより臨床研

究への直接の関与を最小限にする方法も考えられる。）

④　IRB，臨床研究に関係する倫理委員会や機関の長等への報告義務
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５）評価基準 

　ヒト対象研究における利益相反状態は，社会的な背景，臨床研究の緊

急性や必要性，施設や研究者のおかれている状況，対象となる臨床研究

の特殊性などによって大きく異なる可能性があり，標準的な判断基準や

統一的な評価基準は存在しない。各施設のポリシーに基づいて施設・機

関ごとに規範や評価基準を策定し，定期的にポリシーの見直しを図りな

がら改善し対応して行くべきである。

６）委員会構成と運営 

　当該委員会の構成員は，臨床研究を実施する施設内の研究者，利益相

反問題に精通している者，関連する法律や規則などに詳しい者などを含

めるべきであるが，個人情報保護ならびに秘密保持を図る観点から，開

示された情報を取り扱う人数は限定されることが望ましい。また，構成

委員として両性並びに施設外からもある割合で加わることが考慮される

べきである。

７）情報開示 

　ヒト対象研究に携わる研究者或いは個人の経済的な利益相反状態に関

する当該委員会の意見書または要約した報告書は，当該臨床研究に参加

する被験者から要求があれば当該機関の長の責任のもとに開示されるべ

きである。また，研究資金提供者，研究成果の発表のために投稿する雑

誌社，研究結果を公開する機関など一般からの公開の請求があれば，個

人情報及びプライバシーの保護に関して十分に配慮した上で，必要な範

囲の情報を提供すべきである。

　利益相反状態にあると認定された個人が多施設の臨床研究に参加して

いる場合，当該機関の長は，その事実を多施設研究を調整する責任者，

当該臨床研究に参加している施設・機関の長や IRB へ周知すべきである
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（図４）。

　利益相反状態にある個人が参加するヒト対象研究を承認し許可する場

合，当該研究へのインフォームドコンセントの中にその事実を記載すべ

きであり，記載内容は倫理委員会によって最終決定されるべきである。

同時に，インフォームドコンセントの中に，利益相反委員会と倫理審査

委員会（IRB を含めて）との両委員会によって審議され，当該臨床研究

実施計画書が承認されたこと，並びに利益相反状態の存在が，被験者に

何ら危険を及ぼすものではないことの記載も含めるべきである。

８）利益相反ポリシーの遵守とモニタリング等 

　臨床研究に係る利益相反ポリシーは，施設・機関の全職員を対象に遵

守を義務付けることが必要である。その上で，臨床研究の実施において

経済的な利益相反状態にある個人に対しては，当該臨床研究を許可する

場合に，定期的な報告義務，ヒアリング措置，指導，モニタリングや，

機関の長

臨床研究利益相反委員会
治験審査委員会（IRB)
臨床研究倫理審査委員会
その他の倫理委員会

研究実施の
申請②

研究実施の
承認⑤

研究実施の
申請②

研究実施の
承認⑤

諮問③ 答申④

諮問③ 答申④

機
関
Ａ

機
関
Ｂ

自ら臨床研究
を実施する
研究者A

機関の長

臨床研究利益相反委員会
治験審査委員会（IRB)
臨床研究倫理審査委員会
その他の倫理委員会

自ら臨床研究
を実施する
研究者Ｂ

利益相反等の情報提供

図４  多施設での臨床研究が実施されるまでの手続きの流れ

多
施
設
研
究
を
調
整
す
る
委
員
会

臨
床
研
究
の
企
画
・
調
整
①

協議等

協議等
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主任研究者としての参加辞退，あるいは研究計画の変更や中止などの措

置により利益相反状態が臨床研究の適切な実施に影響を与えることがな

いようにするための手順を記載すべきである。なお，利益相反状態にあ

る個人の関与が臨床研究の実施において公平性，信頼性が担保できない

と予測される場合には，当該研究への係わりを一切禁止（ゼロ・トレラ

ンス）するという方針を取ることも考えられるが，これについては，臨

床研究や試験の適正な推進を阻害する要因とも考えられるので慎重な対

応が求められる。

９）ポリシー違反への対応 

　臨床研究における利益相反マネージメントの社会的な位置付けとその

意義は極めて重要であり，ポリシーに違反したことが明らかな場合には

その内容が深刻な事態に到ることを未然に防ぐためのマネージメントシ

ステムを有効に活かす必要がある。同時に，その影響の大きさに鑑み，

利益相反マネージメントの措置内容に対する不服申し立て等の方法も設

定することが必要である。また，ポリシー違反に対しては，臨床研究利

益相反委員会の報告を受けて，倫理審査委員会等が対応を決定すること

が考えられるが，その際には当該機関の長を介して上位の議決機関に上

申し，最終判断を求める等の仕組みを整えることが重要である。具体的

には，施設，機関が定める規則等による処分規定を厳正に適用するとと

もに，不服申し立て等の仕組みについても明確に記載されるべきである。
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　大学，研究機関，学術団体などは当該組織および所属個人の利益相反

状態にかかる情報開示を行い，社会への説明責任を果たすことが求めら

れている。臨床研究にかかる利益相反状態が深刻な事態に至った場合の

社会，マスコミ等への対応などについても，施設内の広報，人事に関係

する部署との連携が行える仕組みを作っておくことが望ましい。

　臨床研究を実施する個人に関する経済的な利益相反問題へのマネージ

メントについて記載したが，臨床研究を行う施設・機関自体が経済的な

利益相反状態にある場合の対応ならびに管理についてもポリシーを策定

しておくことが望ましい。例えば，当該企業からの多額の寄附金を施

設・機関が受けている場合や，未公開株，ロイヤルティなどのエクイティ

を施設・機関が持っている場合などに，当該施設内で臨床研究を実施す

ると潜在的な利益相反状態の発生が想定される。このような状況下での

臨床研究の実施については，当該施設・機関による利益相反の評価や倫

理面での公平性，客観性，独立性が担保しにくい状況が想定される。一

つの対応策として，他の施設・機関に対して評価を委託することも考慮

されるべきである。

施設・機関の利益相反管理７

外部への説明責任６
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＝＝ 　附）用語の定義について　＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝＝

①臨床研究

　予防，診断及び治療方法の改善，疾病原因及び病態の理解の向上並びに患者

の生活の質の向上を目的として実施される医学系研究であって，人を対象と

するもの（個人を特定できる人由来の材料及び個人を特定できるデータに関す

る研究を含む。）をいう。
　

②被験者

　臨床研究を実施される者若しくは臨床研究を実施されることを求められた

者又は臨床研究に用いようとする血液，組織，細胞，体液，排泄物及びこれら

から抽出したＤＮＡ等の人の体の一部並びに臨床研究を実施される者の診断

及び治療を通じて得られた疾病名，投薬名，検査結果等の情報（以下「試料

等」という。）を提供する者をいう。
　

③利益相反ポリシー

　大学等の各施設における利益相反に対する基本的な対応方針，利益相反の

定義，対象者・対象行為の範囲の明確化，利益相反委員会の設置や自己申告書

の提出等のマネージメントのための基本的なシステムの枠組み等を定めたも

のをいう。
　

④利益相反マネージメント

　利益相反ポリシーに基き，各施設に所属する職員から，利益相反に関する自

己申告書の提出等を受け，その内容を利益相反委員会で審査し，利益相反状態

により当該施設の教育・研究に何らかの支障を生じる場合には必要な措置をと

ることにより，教育・研究活動が適切に実施されていることを社会・国民に対

して明らかにしていく一連のシステムをいう。
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「臨床研究の倫理と利益相反に関する検討班」

班 員 名 簿

　　班長

 徳島大学医学部長 曽根　三郎

　　班員

 旭川医科大学教授 高後　　裕

 東北大学大学院医学系研究科教授 谷内　一彦

 千葉大学医学部付属病院長 斎藤　　康

 東京大学大学院医学系研究科教授 赤林　　朗

 東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科教授 宮坂　信之

 大阪大学大学院医学系研究科教授 佐古田三郎

 徳島大学大学院ヘルスバイオサイエンス研究部教授 久保　真一

 九州大学医学研究院教授 前原　喜彦

 監査法人トーマツ代表社員 北地　達明

 ㈱富士通総研経済研究所主任研究員 西尾　好司

 レックスウェル法律特許事務所長 平井　昭光






