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科学研究における健全性の向上に関する検討委員会 

臨床試験制度検討分科会（第１回） 

議事要旨（案） 
 
 
日 時：平成 25 年 10 月 18 日（金）18：00〜19：30 

場 所：日本学術会議 大会議室 
 
議 題：１）委員長互選等 

    ２）今後の進め方について 

出席者： 

山本正幸委員【委員長】、後藤弘子委員【副委員長】、曽根三郎委員【幹事】、 

保立和夫委員【幹事】、小幡純子委員、小林良彰委員（副会長）、橋田充委員、

北島政樹委員、三木浩一委員、矢野栄二委員 
 
議事概要： 

（１）委員長の互選により山本委員が委員長に就任し、山本委員長により副委員

長に後藤委員、幹事に曽根委員、保立委員が指名された。その後、山本委

員長から当分科会設置までの経緯と分科会の審議事項について説明があっ

た。 

（２）小林委員より、資料８について紹介があった。 

（３）曽根幹事から資料７に基づくプレゼンテーションがあり、その後、意見交 

換が行われた。 

（３）今後の進め方について審議を行った。 
 
「産学連携にかかる臨床研究と利益相反（COI）マネージメント」について 

 資料７に沿って曽根幹事から説明が行われた。 
  
（説明の概要） 

 ○医薬品開発・医療機器開発研究については、アカデミアと製薬会社との連携

が必須であり、いろいろな形で企業から資金提供されることから科学性、倫

理性を担保に研究がなされ、成果発表が企業寄りにならないように中立性、

公正を基本に行われることが大事。 

 ○ここでいう COI の定義（狭義）は、研究者又は大学が産学連携活動に伴っ

て得る利益と教育・研究という大学における責任の衝突のこと。 

  産学連携活動が活発になればなるほど、研究者の COI 状態は深刻化する。 

 ○企業が行う大規模臨床研究はバイアスがかかりやすい。そういった研究では、

有効性の過大評価や有害事象の過小評価が多く発生するというデータが報告

されており、その防止策のひとつが COI マネージメントである。 

 ○日本は米国より 15～16 年程度、臨床研究の COI マネージメントが遅れてい

る。NIH や医科大学がガイドラインを公表したのが 1990 年であるのに対し

て、日本では、2006 年以降である。2006 年に文科省から「臨床研究の利

資料１ 
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益相反ポリシー策定に関するガイドライン」が、2008 年に厚労省から「厚

生労働科学研究における COI の管理に関する指針」が、2011 年には日本医

学会が「医学研究の COI マネージメントに関するガイドライン」を、製薬

協も「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」を公表し、製薬

協では 2013 年から医師、施設・機関に支払った金額等を公開している。米

国では、Sunshine 条項にて法的にそのような情報の公開が義務化され、

2013 年から実施となっている。日本では COI マネージメントの概念ができ

る 2006 年以前にも、また、それ以降現在に至るまで、臨床研究にかかる

様々な COI 問題事案がマスコミで指摘されてきたが、疑惑に応えるべく、

関係機関、学術団体は何ら説明責任を果たしていない。 

 ○産学連携活動にて企業からアカデミアに金銭が流れている状況下では、臨床

研究にかかる COI 状態が研究者に対して不可避的に発生する。したがって、

その状態自体が社会的に問題とされやすいが、COI 状態に問題があるのでは

なく、マネージメントがきちんと行われていなかったことが問題。 

 ○2006 年の「臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドライン」（文

部科学省）においては、研究代表者は臨床研究の実施計画書の提出に際して、

臨床研究に関わる企業からの金銭提供も含めて COI 状態を自己申告させ、

利益相反委員会の審議結果、意見書を参考にして、最終的に倫理委員会が臨

床研究実施の可否について最終判断をし、機関の長に答申するという仕組み

を示している。 

 ○COI 自己申告書（開示・公開）の内容については、企業からの金銭提供の額

や利益関係の種類により項目別に分類されている。開示基準額については、

アメリカの場合、1 万ドルが開示の判断基準となっており、参考とした。学

会や論文での発表者は、研究内容に関係する企業名を（金額を除いて）項目

別に開示するようになっている。 

 ○平成 24 年時点で、92％の医科系大学、日本医学会（120 分科会）の 58％

が、既に金銭関係の開示に係る COI 指針を策定しているが、どの程度、研

究者に周知され運用されているかどうか、今後の検討課題である。 

 ○2011 年の製薬協の透明性ガイドラインでは、奨学寄附金、原稿執筆・講演

料については、個人が開示される形で公開されている。日本医学会としては、

項目 A の研究費開発費についても、どの施設・機関の誰に研究費が提供さ

れているのかを含めて公開してほしいという要望を行っている。研究者は社

会貢献の一つとして産学連携活動、特に医薬品開発研究には重要な役割を担

っており、施設・機関名、研究者名の公開によりその取組は髙く評価される

べきだからである。 
 
 ○主催や共催などの形で企業が関わる講演会は、全国で年間 10 万回位あり、

日本全体の医療の質を高める効果がある。しかし、そういった場で、講演の

内容にバイアスがかかり、中立の立場で診療情報が伝わらないと誤った医療

が広まり、犠牲は国民となる。そのようなバイアスをなくすためにも、学会
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発表だけでなく、企業が関係する講演会でも、発表者は COI 状態を開示す

ることが必要であり、そのような対応については製薬協から合意を得ている。 

 ○今般のディオバンを巡る事案について、本来は一つの臨床試験実施には 8～

10 億円ほどかかるのが一般的であるのに、kyoto heart study の場合、3 億 8

千万円の寄付金が提供されていながら、約 3 千万円しか使われていないこ

とに問題がある。厚労省のディオバン臨床研究事案に係る検討委員会の中間

報告によると、Ｎ社も医師側もデータ操作に関与していないと主張している

など、誰がディオバン臨床研究に係る不正を行ったのかの真相解明には至ら

なかった。結果的に、関係大学とＮ社の両者が本事案の責任を取るべきだと

結論した。 
 
 ○医師主導の臨床試験、特に侵襲性のある介入研究には、厚労省の臨床研究に

関する倫理指針が唯一の拠り所となるが、被験者保護については良く書かれ

ているものの、臨床試験をどういうふうに進めるかという点でのルールの記

載がなく、事後的な検証についても記載がないことから、臨床研究実施にか

かる法制度の検討が必要であるとの提案がこの 10 月 8 日に厚労省の臨床研

究事案に係る検討委員会から公表されている。医師主導の介入研究は、過去

5 年間の調査にて年間約 2 万 4 千件実施されているが、研究の質が確保さ

れていないとディオバンの事案と同じような事案が発生してしまうのではな

いか。一方、法制度化されると、医師主導の臨床試験はほとんどできなくな

るのではないかという懸念が残る。 

 ○日本の医学研究、COI マネージメントの取組については、日本学術会議をは

じめ、日本医学会、厚労省や全国学部長病院長会議等で現在も検討されてい

る。研究不正に対する防止策の一つとして重要な取組でもある。 

 ○適正な産学連携による臨床研究の実施と、倫理性、科学性、中立性を確保し

た成果の公表、EBM に基づく医療の実現がゴールと考える。数多い医薬品

をいかに適正に使うかという情報は医療現場が常に求めている情報。標準的

な医療の確立に向けて医師主導臨床試験を適正に実施できる環境作りが求め

られている。 

自由討議 

○COI をきちんと管理すべきということには同意見。その上で、問題が発生した

場合に事後的にどう処理するのか、今のように大学任せで良いのか、教育・啓

発以上にどういう再発防止策をとるのか、そういったことについて当分科会で

はどのように扱っていくべきか。 

○どちらかというと厚労省の対応は、法制化により規制的。対して、文科省は産

学連携推進という観点から、マネージメントを如何に行うかに主眼を置いてい

るように感じる。日本の場合、多くの臨床研究の実施は大学主導で動いており、

文科省のリードが必要。同時に、研究者はどうあるべきかという議論も必要で

あろう。また、研究者に対する COI 状態のマネージメントについては最終的

に関係企業との COI 状態を公開し、透明性を確保することにあると思う。寄

附金の問題については、日本の場合、医科系大学の研究資金の半分が奨学寄附
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金で賄われており、寄附金の適正化等に関してもこの分科会で議論すべきと考

える。以上のこと以外に、事案発生に係る事後的な対応についても問題点を明

らかにしながら議論していくべきであると思う。 

⇒ 委員長より、COI に関して問題が発生した場合にどうすべきかということに

ついても、今後の議論次第で取り扱うのが適当という考えが示された。 
 
○問題が起こった臨床研究であっても倫理委員会の審査を通って実施されてい 

 るということをどう考えるか。倫理委員会の役割を COI との関係でどのよう

に位置付けていけばよいかについても考える必要があるのではないか。 

○倫理委員会は利益相反委員会との連携を密にして運営されるべきであり、研究

関係者の企業との利益相反状態をしっかり把握し、臨床研究の実施や結果公表

に負の影響がないことをチェックできる仕組み作りが重要。利益相反問題は、

「倫理」の中の一つであり、別個のものではない。 

○今まで日本の臨床研究に対する倫理委員会では、利益相反までしっかりと言及

して審査するということがなかったのではないか。現状では、被験者保護等の

観点での審査が主であろう。当分科会では、倫理委員会、利益相反委員会でき

ちんと利益相反についても審査できるように組織替えをするよう提言をする必

要があるのではないか。 

○委員会での審査は、問題がないことの自己申告をベースとして行うので、厳密

に本当に問題がないと言えるかというと、そこまではチェックできない仕組み

になっている。利益相反については、被験者保護とは違う流れの話なので、疫

学研究と臨床研究の倫理指針統合の議論においても、具体的な議論にまではな

っていない。 

○米国では利益相反のチェックがとても厳しい。private use があったかどうか

まできちんと調べるし、州によっては申告対象の金額がかなり低い州もある。 

○これまでは、利益相反指針作りが医科系大学、学会などで行われてきたが、関

係者の関心が薄かった。ディオバンの臨床研究事案が大きく報道されて、以前

より利益相反マネージメントへの関心が広まり出したのではないかと思うし、

問題事例として対応の在り方を考える大きなきっかけになると考える。 
 
今後の進め方について 

○問題のある事案が発生した時、どこがどうチェックの役目を果たしていくのか、

どういう sanction を考えていくのか、例えば犯罪とするか研究費の使用や申

請の停止を行うのかなど、そういったことまで考えていく必要があると思う。 

○産学連携を推進していく上でも、利益相反の考慮は今後必要。但し、利益相反

で問題が起きないようにどうマネージメントするかが重要であって、利益相反

に関することを扱うこと自体が危ないと安易に思われないように推進していく

ことが大切ではないか。 

○今の倫理委員会の審査事項の多さなどを勘案すると、倫理委員会に全てを求め

るのは難しいのではないかと思う。データの信憑性やデータ管理について、科
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学者の間でもこうすべきだという見解あるのであれば、その co-standard はど

れだけ確立されているのか、そういったことも考えてはどうか。 

○本件に関する対応方針については、現在様々な関係機関・関係者が動き指針等

の検討を行っているが、学術会議から自主的に提言を出していったほうが良い。

提言の出し先は内閣府であろう。 

○構造的な問題があるのかどうか、臨床研究のシステムの問題、奨学寄附金の問

題なども検証すべきではないか。日本版 NIH が検討されていることやドラッ

グラグの解消が求められていることとの兼ね合いも検討要素に含めるべきであ

ろう。 

○利益相反の管理については、申告をきちんと行うなど管理を徹底すれば何ら問

題はないという認識を情報の受け手側が持つことも必要。COI に関する理解度

を高めるためにはどうしたらよいかということも検討課題の一つ。COI に関す

るコミュニケーション、コラボレーションのあり方を考えることからスタート

し、臨床研究や治験の Program Committee による COI のチェックなど、PDCA

サイクルをどう回していくかを提言していく必要があるのではないか。 

○利益相反というのは多義的な概念であるが、ここで議論する「利益相反」は、

正しいことと正しいことの衝突ということではなくて、（臨床研究に伴う利益

という）誘惑があるという意味だと思う。研究を過度に規制し過ぎてはいけな

いが、不正が起こった場合の具体的な対応、例えば何らかの sanction か、逆

に利益相反に十分に配慮した質の高い研究をした場合のインセンティブになる

ルールなどを提言するべき。提言に盛り込むのは、事前の対応だけでなく事後

の対応も併せて盛り込む必要がある。 

○利益相反に関しては抽象的な議論が多く、具体的によく議論がなされていない

のが現状ではないか。一歩踏み込んだ具体的な提言を提示していくことが大事。 

○臨床研究の国際化が進んでいる時代、COI の定義は日本での定義ではなく、国

際的な基準に標準を合わせて考えるべき。現状においては、医師主導の臨床研

究には今回のごとく倫理違反をしても罰則がないことから、研究の質、信頼性

を確保する視点からも、防止策だけでなく、問題が起こった場合の罰則規定に

よる措置法などの制度面を含めて盛り込むべきである。 
 
その他 

 山本委員長より、今後の開催予定について月１回程度の開催で進めていく旨の 

発言があり、委員間で認識が共有され、具体的な日程調整については事務局が 

調整を行うこととなった。 
 
 事務局より、事務局から委員への連絡方法について発言があり、具体的にその 

連絡方法が確認された。 
 
‐閉会‐ 
 

（以上） 



研究者主導臨床試験の問題点
ー奨学寄附金・COI(利益相反）

東京医科歯科大学
名誉教授
宮坂信之
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治験・臨床試験から標準治療への流れ

臨床第１相試験

臨床第２相試験

臨床第３相試験

製造承認申請→承認

臨床第４相試験

研究者主導臨床試験

メタアナリシス

標準治療の確立

治験
（薬事法
GCP省令下）

同種同効薬比較
併用薬の効果検証

etc.

EBM



臨床研究・臨床試験・治験

企業治験医師主導
治験

臨床試験＝介入研究

研究者主導臨床試験

観察研究

臨床研究

治験



臨床研究と治験のレギュレーションの違い

治験以外の
臨床研究

ヘルシンキ宣言
臨床研究に

関する倫理指針

治験

薬事法、ＧCP
省令を遵守



Declaration of Helsinki
ヘルシンキ宣言

1947年6月ナチスの人体実験の反省より生じたニュルンベルク
綱領を受けて、1964年にフィンランドの首都ヘルシンキにおい
て開かれた世界医師会第18回総会で採択された、医学研究者
が自らを規制する為に採択された人体実験に対する倫理規範。

正式名称は、Ethical Principles for Medical Research Involving 
Human Subjects
（ヒトを対象とする医学研究の倫理的原則）

世界のすべての医学研究者は、ヘルシンキ宣言を
受け入れ、遵守しなければならない！



ヘルシンキ宣言（2000年改訂）

22． ヒトを対象とする研究はすべて、それぞれの被験予定者に対して、⽬的、⽅法、
資⾦源、起こり得る利害の衝突、研究者の関連組織との関わり、研究に参加するこ
とにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う不快な状態につい
て⼗分な説明がなされなければならない
27． 著者及び発⾏者は倫理的な義務を負っている。研究結果の刊⾏に際し、研
究者は結果の正確さを保つよう義務づけられている｡ネガティブな結果もポジティブな
結果と同様に、刊⾏または他の⽅法で公表利⽤されなければならない｡この刊⾏物
中には､資⾦提供の財源､関連組織との関わり及び可能性のあるすべての利害関
係の衝突が明⽰されていなければならない｡ この宣⾔が策定した原則に沿わない実
験報告書は、公刊のために受理されてはならない。

13． すべてヒトを対象とする実験⼿続の計画及び作業内容は、実験計画書の中に
明⽰されていなければならない。
研究者は、資⾦提供、スポンサー、研究関連組織との関わり、その他起こり得る利
害の衝突及び被験者に対する報奨についても、審査のために委員会に報告
しなければならない。



臨床研究の必要性：根拠に基づいた医療
EBM:evidence-based medicine

Bias頻度

多い

高い
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委任経理金の受け入れ口を大学にしており、
製薬会社とのCOIの開示がない



違反事例に⾒るKyoto heart study論⽂発表とCOI指針公表との関連
2000年10⽉ ヘルシンキ宣⾔(COI記載含める）

2003年7⽉ 臨床研究の倫理指針（COI記載含める）
2006年 ⽂科省検討班「臨床研究に係る利益相反指針策定のためのガイドライン」

2008年8⽉1⽇受理 Journal of Human Hypertension 2009（第1報）
2009年4⽉4⽇受理 European Heart Journal 2009 (第2報）
2010年4⽉12⽇ ⽇本内科学会COI指針試⾏（関連12学会）

2011年2⽉12⽇受理 revised manuscript received、
Circulation Journal 2011(第3報)

2011年2⽉23⽇ ⽇本医学会「医学研究のCOIマネージメントにかかる
ガイドライン」

2012年8⽉2⽇ revised manuscript received 、
Circulation Journal 2012（第4報）

2012年4⽉16⽇ ⽇本内科学会COI指針完全施⾏

2013年4⽉ ⽇本循環器学会COI指針施⾏

￥
」

」
」

医学研究者は、グローバルな倫理原則、ヘルシンキ宣言を遵守すべき！



• Retraction of: Effects of valsartan on morbidity 
and mortality in uncontrolled hypertensive 
patients with high cardiovascular risks: KYOTO 
HEART Study [Eur Heart J (2009) 30:2461‐2469, 
doi: 10.1093/eurheartj/ehp363].

• Sawada T, Yamada H, Dahlöf B, Matsubara H; 
for the KYOTO HEART Study Group.

• Eur Heart J. 2013 Feb 4. [Epub ahead of print] 
No abstract available. 

最終的に論文は撤回された



Misconduct of research （研究不正）への対応

• ミスコンダクトの定義 （⽶国National Science Foundation)
研究資⾦申し込みや研究実施、申請計画の評価、研究結果の報告における
ねつ造、改ざん、盗⽤を意味する

• 考えられる原因
◉昇進への実績評価圧⼒、成果主義：⼀流誌への発表・特許取得
◉産学連携推進による利害関係の衝突(COI状態の深刻化）
◉研究予算減少、競争的資⾦の増加、国際競争のし烈化、
◉探索的研究から橋渡し研究推進、⼤規模の臨床研究・共同研究の増加
◉倫理観、特に⽣命倫理認識の低下など

Nature誌の記事 （2013）
リサーチミスコンダクト（研究不正）は⽣命科学研究で⼤きな課題！
Nature, Cell, Science雑誌で多く⾒られ、
1位 アメリカ、 2位 ドイツ、3位 ⽇本の順



研究不正の防⽌策の⼀つとして
COIマネージメントの必要性

潜在的に弊害があるCOI （Potential）

弊害が存在するように見えるCOI （Apparent）

弊害が実在するCOI （Actual） 軽減・改善の
マネージメント

不正、ねつ造

自由な活動

企業との金銭関係

・研究結果解釈・発表へのバイアス
・被験者（ヒト）の生命の危険
・研究の真実性、客観性、透明性の喪失
・機関に対する社会からの信頼性の喪失



臨床研究と利益相反（COI）の問題点

臨床研究

利益相反 Reporting 
Bias

研究不正
捏造、改ざん、盗用



医療機関による臨床研究実施状況の調査
（厚労省 2013/9/27)

◉対象医療機関（⼤学病院、特定機能病院、基幹病院等）
117病院

◉平成21年4⽉以後に開始した侵襲性のある介⼊型臨床研究の件数
24,414件

◉不適切な事案があった臨床研究 118件
その内、倫理指針を遵守しなかった研究 103件

データーベースへの登録ない研究 109件

被験者保護のもとに、研究の質と
信頼性は確保されているか？



研究者主導臨床試験の問題点

• 臨床試験の理解乏しく、管理体制が不十分

• データの信頼性保証が十分でない

• 違反行為に対する罰則規定がない

• ＣＯＩ開示とＣＯＩマネージメントが不十分

• 研究経費の妥当性に問題点あり

奨学寄附金として受け入れるべきではない



委任経理金・奨学寄附金

委任経理金：各大学に対して、国庫よりその経理が
委任された金銭のことを指す。

奨学寄附金：一度国庫に納められた後、「委任経理
金」として寄附講座・寄附研究機関などで利用可能
となる。「委任経理金」は公金に当たるが、その使途
に関しては、趣旨に応じてある程度機動的に利用
できる、という特徴がある。

（曽根三郎先生より提供）



奨学寄附金の特色

１）寄附金の利点
・使途が制限されず、自由に使える
・経理は大学経理事務が担当し年度を越えて繰り越しができる

２）販売促進費としての性格は否めない

３）受け入れルートと受け取り者について
＊理事長、学長 学部長、病院長
＊講座（或いは分野）の長

４）最終配分される講座（或いは分野）、当該教員
＊アカデミアとの利害が一致すれば、企業は予め配分先を決め

て寄付している

奨学寄付金を
出しているのは

製薬企業の
マーケティング部



①2010年度医学系産学連携活動状況

Ⅰ 医学研究に関する外部資金の内訳
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医学研究に関する外部資金の50％は民間企業から



①2010年度医学系産学連携活動状況

Ⅱ 民間からの資金の内訳
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民間資金の62％は奨学寄附金



最大の問題点は医学研究に
対する公的研究費が少ないこと

米国の１／１０



臨床研究者の問題点

臨床研究者の診療面での負荷が増加
（インフォームド・コンセント、医事係争など）

Ｐｅｅｒ ｒｅｖｉｅｗ ｊｏｕｒｎａｌへの掲載論文減少

公的研究費を含む競争的資金獲得減少

委任経理金への依存度上昇



質問１
貴学会で「医学研究または臨床研究の利益相反（COI）に関する
指針」と運⽤のための細則を策定しているか？

85(72%)
33(28%)

策定している

策定していない

23
41

62

85

0
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20

30

40

50

60

70

80

90

H22 H23 H24 H25

日本医学会 アンケート調査結果
（118分科会：平成25年10月現在）



臨床研究結果の発表論文について

26%

67%

7%

研究費の出所（科研費、寄附⾦、委託
受託費など）を確認していますか？

確認している

記⼊なしその他

臨床研究のデータ保管、解析、論⽂執筆など
の過程で企業の誰かが関与したかどうかを
チェックしていますか？

3%

83%

8%
6%

確認している

確認していない 確認していない

分らない

記⼊なしその他

日本医学会 アンケート調査結果
（118分科会：平成25年10月現在）



実施研究代表者

・治験審査委員会（IRB)
・倫理審査委員会

医学研究利益相反委員
会

承認か、
条件付承認 不承認

COI ⾃⼰申告書・実施計画書
COIマネージメント

実施計画書

意⾒書・要約書

施設・機関の⻑

答
申

申請

科学性、倫理性、COI状態を審議
し、研究開始の可否につき答申

連携強化が
必要！

医学研究の利益相反マネージメントと倫理審査プロセス

（苛原）



製薬企業の問題点

• 国際的販売競争の激化

• 新薬開発には時間と資金が必要

• 治験も時間と資金が必要

• 特許の消滅

• ジェネリックの出現

• 同種同効薬品の増加（ＡＲＢ９剤）

• その中での「差別化」の必要



研究者主導臨床試験への対策

• 臨床研究の質と信頼性をどのように担保するか？

⇒臨床研究の実施ガイドラインの策定？

• そのための経済的裏付けをどうするか？

⇒企業出資の公的な臨床研究支援機構の設置？

• 違反行為に対する監視と罰則をどうするか？

• ＣＯＩ開示が不十分→ＦＤ研修

• ＣＯＩマネージメントが不十分→ＦＤ研修

• 研究費の受け入れ方法の再検討→受託研究

• その他
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医系大学・研究機関・病院の COI(利益相反） 

マネージメントガイドライン 

 

一般社団法人全国医学部長病院長会議 

         （平成 25 年 11 月 15 日理事会承認）   
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１．はじめに 

 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推進が積極的に展開され、現在、２０

１１年（平成 23 年）度を初年度とする「第四期科学技術基本計画」のもとに進められて

いる。2012 年には医療イノベーション 5 カ年戦略が策定され、世界最高水準の革新的医

薬品・医療機器の創出に向けた産学官による取り組みがより一層推進する中で、医学研

究、特に医学研究・治験への環境整備が重点課題の一つとなっている。このような産学

官の連携推進には、研究の質と信頼性確保のために医学性、科学性、倫理性が担保され

なければならない。 

医系大学・研究機関・病院等を総称した医療施設・機関（以下、施設・機関と略す）

や学術団体等における医学研究の成果を社会に適正かつ適切に還元していくことは、国

の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。同

時に、教育・研究の向上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、研究者や公的な存在である大学・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・診療を担う学術機関としての責任と、

産学連携活動によって得られる経済的な利益とが衝突・相反する状態が必然的・不可避

的に発生する（図１参照）。こうした状態が Conflict of interests（以下、COI と略す）

（日本では「利益相反」と訳されている）であり、社会から見て疑惑、疑が生じやすい。

従って、施設・機関は医学研究の公平さを確保するため、企業から支払われる資金提供

額を公開することになる。施設・機関や研究者の COI 状態を適切にマネージメントし、

産学連携活動を適正に推進することが重要な課題となっている。 

 特に、医学研究は人間を対象とするため、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、科学性を担保した上での実施が求められており、医

学研究に関連する倫理指針の遵守が必須である。ヘルシンキ宣言の改定（2000 年改訂版）

にて、人間対象の医学研究すべてにおいて資金提供の財源､関連組織との関わりおよび可

能性のあるすべての利害関係の衝突等の開示と被験者への説明責任を求めており、国境

を越えた医学研究者すべてが遵守すべき倫理的原則でもある。日本も、2003 年（平成 15

年）に「医学研究の倫理指針」が公表され、2008 年の改訂版において COI マネージメン

トの必要性が強調されているが、これらは被験者や患者の生命と安全を守る視点からの

内容であり、医学研究、特に臨床試験の実施にかかるルールを示したものではない。こ

のため、医師主導の臨床研究における COI および COI マネージメントに混乱を来してい

るのが現状である。 
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 米国では、1980 年にバイドール法が導入されて以後、産学連携活動が強化され、過去

20 数年にわたり、新しい医薬品、医療機器開発や実用化に大きく貢献してきた。しかし、

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 COI を適正にマネージメントすることが

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学研究に潜む COI 問題の危険性について全米に大きな警

鐘を鳴らすとともに、研究の質や信頼性を確保する視点からも COI 状態の監視やマネー

ジメントの重要性を浮き彫りにした。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 COI ポリシーを策定し、適正な臨床研究の推進を図ることとなった。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会等の学術団体においても同様に、臨床

研究に係る COI ポリシーを策定し、発表内容に関係する企業との COI 状態を開示するこ

とがルール化され、その遵守をすることが所属研究者全員に求められている。しかしな

がら、産学連携にかかる臨床研究と COI との関係については、透明性確保の重要性は広

く受け入れられているが、未だ統一的な考え方は確立されていない。 

 わが国での取り組みは、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」開催が契機となった。次い

で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、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」が 2006 年に公表された。このガイドラインでは、医学系大学は臨床研究

に係る COI ポリシーの策定を行い、臨床研究実施にかかるスポンサー企業との金銭的な

関係について自己申告による開示を基本に COI マネージメントへの対応を求めているが、

2012 年の時点で全国医科大学の 92％が利益相反指針を策定している。一方、日本医学会

も 2011 年に「医学研究にかかる COI マネージメントガイドライン」を公表し、透明性確

保の視点から学術講演や発表論文の中に COI 状態を一定の様式に従って開示することを

求めた。その結果、2013 年時点では 1118 学会のうち 85％が策定している。 

 産学連携の下に医学研究の質と信頼性を確保するために各大学、研究機関、病院、学

術団体等において、COI 状態にある個人や研究者を対象に COI マネージメントを適切に行

うことが求められている。しかし、実際には様々な問題に直面することが多く、産学連

携活動についてその対応に苦慮することがしばしば見られる。最近では、高血圧症治療

薬を用いた医師主導の大規模臨床試験が我が国の 5 大学を中心に実施されたが、直接、

間接を問わず、様々な形で当該企業から経済的な支援（多額の寄附金）や労務提供（統

計解析等）を受けていたにも関わらず、適正に公表されなかった。さらに、人為的なデ
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ータ操作により誤った結論が導かれたことから国際誌からの多数論文の撤回という事態

を招き、大きな社会問題となった。本事例は、臨床研究にかかる COI マネージメントが

適正に行われないと研究不正（ねつ造、改ざん、盗用）にも発展しやすい側面を示した

事例でもある。 

企業依頼の臨床試験について、日本製薬工業協会（製薬協）は、2010 年 6 月に、国際

製薬団体連合会、欧州製薬団体連合会、米国研究製薬協業協会と歩調を合わせて「臨床

試験結果の医学雑誌における論文公表に関する共同指針」に同意した。本共同指針は、

すでに市販されている医薬品、開発中の医薬品を対象とした企業依頼の臨床試験につい

て、公表論文の著者資格及び謝辞を、医学雑誌編集者国際委員会（ICMJE）に準じて求め

ている。これはピアレビューが行われている医学雑誌に公表された論文を通じて、臨床

試験結果を幅広く利用できることになり、さらには、加盟企業が依頼する臨床試験の透

明性が確保さる黒と示したものである。その中では、公表論文に関連するすべての人々

の利害関係の公開を責務として企業に求めている。2011 年 3 月、製薬協は「企業活動と

医療機関等の関係の透明性ガイドライン」を公表し、傘下の企業はこれに沿って指針を

策定し、研究者への資金提供額（2012 年度分）を 2013 年度に公開する方針を決めた。公

開する内容は、A．研究費開発費等、B．学術研究助成費、C．原稿執筆費、D．情報提供

関連費、E．その他の費用、となっており、一部の項目では個人名が金額とともに公表さ

れる。このような動きは、わが国の医学研究の国際化と歩を一にしており、産学連携に

かかる COI 状態の開示、透明化は重要な責務となっている。 

 本ガイドラインは、産学連携のもとに医系大学、研究機関、病院で実施される医学研究のCOI

マネージメントのために参考となる基本的な取り考え方、問題解決のための取り組みについて情

報提供することを目的に策定されたものである。本ガイドラインを利用することにより、医学研

究、すなわち、予防、診断及び治療方法の開発や疾病の病態の理解のために行われるシーズ探索

的な基礎医学研究から臨床への橋渡し研究（トランスレーショナルリサーチ）、患者を対象とし

た臨床試験、治験も含めた臨床研究を総称した研究を対象に、研究の質と信頼性を確保するため

のCOIマネージメントが適切に行われることを求めたい。 
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２．基本的な考え方 

医薬品及び医療機器は、基礎研究、非臨床試験、被験者・患者を対象とした医学研究・治験と

いうプロセスを通じて有効性や安全性の確認が行われ、国の承認を経てはじめて誕生する。この

ような医療産業の実用化プロセスの特殊性に加えて、新薬や新機器創出には莫大なコストと長い

時間がかかる。このため、医療イノベーションの創出は産業界と学術研究機関、学術団体が役割

分担をし、産学連携により取り組むことが必須といえる。学術研究機関は、新薬や医療機器等の

開発、実用化に向けて、企業との共同研究を実施し、基礎研究力・臨床研究力を企業へ提供する

形で貢献している。また施設・機関は自ら疾病の予防法、診断法、治療法の開発に取組み、当該

研究の成果を企業へライセンス供与する場合や、大学ベンチャーを起業することもある。 

しかしながら、このような産学連携活動を進めれば進めるほど、施設・機関やそこに所属する

研究者・医師は企業および当該企業が有する薬剤や医療機器と密接に関与することになる。さら

に、医学研究に取組む医師は、他の分野と異なり、施設・機関における研究者としての立場に加

えて、医薬品及び医療機器のユーザーである医師としての立場を取ることになり、さらには新薬

の承認申請に関与する立場に就くこともある。そのため、産業界からの資金提供に基づく研究の

データや産学連携研究の成果については、関係する企業から何らかの影響を受けバイアスが生じ

ているのではないか、との疑念が国民から持たれることも避けられない。そこで、施設・機関は

国民の生命・健康に深く関わる医学研究に関しては、組織として研究の質と信頼性を確保するた
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めにCOIマネージメントを実施することが重要である。これらの施設・機関が行う人間対象の

医学的研究は、倫理性と科学性を担保した形での実施が求められており、人間対象の臨

床研究に関連するヘルシンキ宣言や倫理指針の遵守が必須であることは云うまでもない。

我が国の臨床研究、特に医師主導の介入型臨床研究の推進は、医薬品承認された同種同

効果薬が数多く登場していることから、単剤あるいは併用における優位性を示す比較臨

床試験が医師主導で行われることが多い。このため、標準的な治療法の確立に向けた

evidence-based medicine(EBM)作りが必須となっている。しかし、ヘルシンキ宣言や倫

理指針の中の重要な規範事項は被験者保護が大きな視点となっており、臨床研究、特に

大規模の臨床試験の科学性、倫理性を担保するためのルールは明記されておらず、COIマ

ネージメントについても明確にされていない。 

「医系大学・研究機関・病院の COI(利益相反）マネージメントガイドライン」は、生

命科学系の大学や研究機関、病院等の施設・機関の長および COI マネージメントに関わ

る者を対象に策定されたものである。疾病の予防、診断、治療の発展に大きく寄与する

医学研究の実施の過程には、経済的利益、または実質的、潜在的あるいは明白な COI 状

態（図 1 参照）が担当医師に発生する。本ガイドラインは、医学研究の質と信頼性を確

保するために、組織としてバイアス発生や研究不正を防止するという視点からも産学連

携で発生する金銭的な関係をいかに透明化し、社会に疑惑を与えないようにマネージメ

ントしていくか、という道筋を例示している。同時に、各施設・機関ならびに学術団体・

組織等が教育、研修等を通して関係者への啓発活動を行い、COI マネージメントの意義を

周知徹底することが重要であるかを示していが。最後に、各施設・機関の組織形態や運

営方法の違い、また置かれている特殊要因にも配慮して本ガイドラインを使用されるこ

とを望みたい。 

 

３．医学研究にかかる利益相反（COI）への対応の特性と COI 指針 

 人間対象の医学研究は、他分野における共同研究・受託研究等と異なり、下記のよう

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。 

① 医療施設・機関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

して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 医学研究のデータは、薬事法による医薬品および医療機器の審査や標準診療に向

けた EBM 作りの基礎になる等、データに対する質と信頼性の確保がより強く求め

られる。 

③ インフォームドコンセントにおいては、被験者が自己決定権を適切に行使できる
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よう、当該研究に関する利害関係等の情報（ヘルシンキ宣言、臨床研究に関する

倫理指針参照）をできるだけ多く提供されなければならない。 

他方、下記のような観点から、何らかの COI 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。 

① 最先端の医療研究分野では、研究自体が疾病の治療法、予防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時宜を得た円滑な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が事業化にかかわることがある。 

③ 新薬や新しい医療機器等の開発・承認・適切な使用のためには臨床研究、臨床試験

（治験含）が必要であり、この一連の過程に研究者自身が一切関わらないことは現

実的には困難である。 

④ 市販の同種薬や併用薬による比較試験は標準的な治療法を確立していく上で必須で

あり、医師自身が研究者として企業との連携にて医師主導の大規模介入型研究を実

施しなければならない。そのために、当該研究者は企業と連携することや多額の研

究資金を提供されることが多い。 

 人間対象の医学研究の質と信頼性の確保には、倫理審査委員会と COI 委員会との密な

連携が必須であり、上記の特性を考慮した COI ポリシーのもとにマネージメントが適切

になされるべきである。その結果、研究者が自由にかつ適正に医学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こととなる。 

 

４．医学研究にかかる COI マネージメント 

 近年、産学連携活動の推進等に伴い、人間対象の医学研究における COI 問題について

は、ほとんどの施設・機関において COI 指針が策定され、全構成員を対象としたマネー

ジメント体制が整っているが、必ずしも適切に運用されているとは言いがたい。今後、

より積極的なマネージメントの取組が必要であるが、基本的には、各研究者から提出さ

れる当該個人の COI 申告書の報告をもとにして、医療施設・機関が組織として適切に行

うべきである。特に留意すべき点は、産学連携の推進という視点から研究実施をいかに

支援していくかが重要であり、規制するためのマネージメントであってはならない。ま

た、生命倫理規範や COI マネージメントに係る国際的な動向にも適宜対応していくとと

もに、必要に応じて他の施設・機関や学術団体・組織と医学研究に係る COI マネージメ
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ントについて密接に情報交換を行うことのできる体制を構築することが求められる。こ

のような活動を通じて、当該施設・機関は産学連携推進に向け、一貫性のある COI マネ

ージメントを行うことが可能となる。 

 

５．COI 指針および細則の策定 

各施設・機関は、産学連携を推進する立場から、医学研究に係る COI をマネージメン

トするための指針（ポリシー）を策定、公開し、それに基づいたマネージメントを構築

する。この指針には COI マネージメントの対象となる医学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、日常的に発生する COI 状態が深刻な事態へ、さら

には研究不正へと発展することがないように、未然に防止するための方策（細則）を記

載する。さらに、COI マネージメントを実効性あるものとするため、COI 指針に従わない

とか、違反した場合、各施設・機関の規則や規定等に基づいた適切な対応や懲罰措置等

の仕方についても明確に記載することが求められる。 

施設・機関が定めるCOI指針および細則は、社会的要因や産学連携に関する法令の改正、整備

ならびに医療および医学研究をめぐる諸条件の変化に適合させるために、原則として数年ごとに

見直しを行い、適宜改定することが望ましい。 

 

６．研究者の COI 状態開示の義務 

 研究者はCOI指針に基づいて、人間を対象とした医学研究を実施するために実施計画書

の提出とともにCOI自己申告書の中に当該研究に関係する企業等との利害関係（COI状態）

を記載し、開示しなければならない。そして、得られた研究成果は論文あるいは学術団

体の学術集会や講演会等で公表されるが、研究者は所定の様式に従い、発表内容に関係

する企業等とのCOI状態を自己申告により開示することが求められている。企業等との

COI状態に関する情報については、年度ごとに自らCOI情報を管理する責務を明記すべき

である。 

企業主催・共催の講演会・セミナーや座談会等に招聘された場合においても、研究者は研究成

果をEBMに基づいて社会に還元することが求められており、発表内容に関係する企業とのCOI状態

については所属学会の様式に従い、中立性、科学性を担保するために発表の冒頭に開示すべきこ

とを指針に記載し周知を図るべきである。 

  

 

７．臨床研究にかかる COI の留意・回避事項とそのマネージメント 
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産学連携活動において、人間を対象とした臨床研究（臨床試験、治験を含む）が実施される場

合、当該研究の実施者は下記の留意および回避事項についてCOI指針・細則に明記する。 

（１） 留意事項 

① 医学研究の立案、実行、集計、発表、資金管理、執筆等に関与する者の氏名・所属の記載 

② 企業の委託、共同研究等の契約による医学研究の場合は、該当企業名、出資額、研究への

企業の関与の内容、発表結果の帰属等の記載 

③ 大規模な臨床試験等で高額な研究費が提供される場合は、その内訳、支払時期、使途等の

記載 

④ 医学研究にかかるすべての記録は、自己責任並びに説明責任を果たすためにも論文発表後

もある一定の期間（例、5年間）にわたり保管義務の明記 

（２） 回避事項 

① 臨床試験被験者への被験者の仲介や紹介にかかる報賞金の取得 

② ある特定期間内での症例集積に対する報賞金の取得 

③ 特定の研究結果に対する成果報酬の取得 

④ 当該研究データの集計、保管、統計解析、解釈に関して、資金提供者・企業が影響力の行

使を可能とする状況 

⑤ 研究結果の学会発表や論文発表の決定に関して、資金提供者・企業が影響力の行使を可能

とする契約の締結 

⑥ 医療施設・機関へ派遣された企業所属（正規社員）の派遣研究者、非常勤講師および社会

人大学院生について、実施計画書（プロトコール）や発表時における当該企業名の隠ぺい 

 

一方、臨床研究（臨床試験、治験を含む）の計画・実施に決定権を持つ研究代表者

（principal investigator）は、当該研究に関わる資金提供者・企業との金銭的な関係

を適正に開示する義務を負っており、以下に記載する事項については特に留意して回避

すべきであることも明記する。 

① 医学研究の資金提供者・企業の株式保有や役員への就任 

② 研究課題の医薬品、治療法、検査法等に関する特許権ならびに特許料の取得 

③ 当該研究に関係のない学会参加に対する資金提供者・企業からの旅費・宿泊費の支

払い 

④ 当該研究に要する実費を大幅に超える金銭の取得。但し、契約の場合は除外 

⑤ 当該研究にかかる時間や労力に対する正当な報酬以外の金銭や贈物の取得 

⑥ 当該研究結果に影響を与えうる企業からの労務提供の受け入れ 

⑦ 当該研究結果が企業の利益（販売促進など）に直接的に結び付く可能性のある臨床



10 

研究の場合、当該企業からの共同研究者（正規社員）の受け入れ 

                                            

８．医学研究、特に医師主導臨床試験にかかる注意事項 

侵襲性のある介入型の臨床研究の実施には対象症例数が多くなればなるほど、多額の研究資金

が必要とされる。このため医師主導の臨床試験（Investigator-initiated trials）では、研究の

質と信頼性を確保するために資金源（企業、法人等）が公表されなければならない。COIマネージ

メントの視点から臨床試験が企業委託の医師主導の臨床試験か、あるいは企業が全く関与しない

医師主導の臨床試験かをあらかじめ明らかにおくことが重要であり、以下についての注意が必要

である。 

①  新薬承認のための治験（企業主導および医師主導による臨床試験）はICH-GCPを遵守して実

施されるが、市販後の医薬品を用いた医師主導の臨床試験、特に第IV相の臨床試験は臨床現

場の標準的な治療法の確立に重要な役割を果たしている。一方、企業にとっても販売促進の

視点から第IV相臨床試験への関心が高く、様々な形での協力や支援（資金、労務等）がなさ

れているのが現状である。しかし、金銭面での透明性が確保されないと社会から疑惑を招き

やすいので、受け入れの透明化や文書化（例、委託・受託契約）を当該研究者に推奨し、そ

の公開に向けた格段の配慮が求められる。 

② 医学研究の結果を医療従事者、患者、その他の人々に幅広く利用できるようになることが公

益につながる。従って、患者を対象としたすべての臨床試験の実施においては、公的なデー

ターバースを通じて登録し、臨床試験の結果は原則的に論文報告の形で公開されるべきであ

る。主任研究者は、投稿データに関する全責任を有するのみならず、公表論文の投稿又は発

表の際に関連するすべての利害関係を開示する責任が求められる。 

③ 公表論文の作成にあたり、著者資格（貢献度）を明確にし、メディカルライター、統計専門

家、その他の人々の助力を受ければ、これらの人々が著者資格の基準を満たさない場合には、

これらの人々の関与に対し適切に謝意を表し、その身元、所属・部署、資金源及びその他の

利害関係を記載し公開するものとする。 

④ 企業委託の臨床試験（委託・受託契約等による臨床試験、治験）はその資金源が企業であり

明確である。しかし、企業からの奨学寄附金や財団法人等を介した助成金を資金源とする医

師主導臨床試験の場合にも当該企業がスポンサーと見なされることから、各施設・機関での

申告基準額以上の場合には資金源（unlimited grant of company(sponsor name)）として明

記すべきである。また、企業からの奨学寄附金を資金源とする医師主導の臨床試験はCOI状

態が不明確になりやすいので、医師主導臨床研究のための資金提供契約を結ぶことが望まし

い。 

⑤ 医師主導の臨床研究実施者は、臨床データ集計・管理、統計解析、データ解釈並びに論文作
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成においても企業関係者の介入がないことが明記すべきである。 

 

 

９．COI マネージメントルールの策定 

産学連携活動においてマネージメントの対象となる医学研究に関与する個人と利害関

係内容の範囲を明確に定義することが求められる。それとともに、マネジージメントの

手順、関係者からの経済的な利益相反状態の申告内容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、計画の変更や中止等の判定

結果に基づく措置内容、指針の履行と違反者への措置法、不服申し立て等のマネージメ

ントルール（日常的に発生する潜在的な COI 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）、COI 委員会の役割等が明確に記載されるべきである。また、COI

指針に従わない、もしくは違反した場合には、施設・機関の社会的な信頼性を著しく損

なう事態も想定される。利益相反マネージメントを実効性あるものにするため、大学の

規律に関する規則（就業規則、罰則規定等）や学術団体の規定等に基づいて倫理委員会

が適切に対応し、措置する必要がある。さらに、COI マネージメントへの取組の透明性を

示すため、各施設・機関は、医学研究に係る COI 指針をウエブ上で公開すべきである。

以下にマネージメントの在り方を例示する。 

 

１）COI マネージメントの手順 

 人間対象の医学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（プ

ロトコール）と同時に COI 自己申告書(表 1 参照)を施設・機関の長へ提出しなければな

らない。人間対象の医学研究に係る COI マネージメントのプロセス（図 2 参照）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

医学研究実施計画書と当該研究に係る COI 申告書を所属する施設・機関の長へ申請し、

施設・機関の長は医学研究 COI 委員会と倫理審査委員会等へ諮問する。研究者の COI マ

ネージメント報告を受けて倫理審査委員会はプロトコールを審議し、答申する。その後、

施設・機関の長は申請者へ研究実施の承認の最終判断を行うものとする。具体的には、

医学研究 COI 委員会は、研究実施計画書と当該研究にかかる COI 自己申告書をもとに評

価し、研究者が COI 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）は医学

研究の実施計画にかかる研究者の COI 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。ただし、医学研究 COI 委員会は倫理審査委員会と連携して、
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実施される医学研究（特に臨床試験）の実施内容および期間を勘案して、適宜、当該実

施研究者に対してヒアリング、相談等を通して、深刻な COI 状態にならないように改善

に向けた指導等を行うことが出来る仕組み作りをすることが必要である。特に、大規模

臨床試験の場合、２年以上の長期にわたり研究が継続されることが多く、年度ごとに COI

自己申告書の提出を義務付ける等、継続した COI マネージメントが求められる。 

 

研究者の COI マネージメント報告を受けて倫理審査委員会はプロトコールを審議し、答

申する。その後、施設・機関の長は申請者へ研究実施の承認の最終判断を行うものとす

る。具体的には、医学研究 COI 委員会は、研究実施計画書と当該研究にかかる COI 自己

申告書をもとに評価し、研究者が COI 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）は医学研究の実施計画にかかる研究者の COI 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。ただし、医学研究 COI 委員会は倫理審査委

員会と連携して、実施される医学研究（特に臨床試験）の実施内容および期間を勘案し

て、適宜、当該実施研究者に対してヒアリング、相談等を通して、深刻な COI 状態にな

らないように改善に向けた指導等を行うことが出来る仕組み作りをすることが必要であ

る。特に、大規模臨床試験の場合、２年以上の長期にわたり研究が継続されることが多

く、年度ごとに COI 自己申告書の提出を義務付ける等、継続した COI マネージメントが

求められる。 
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２）COI 申告書の内容 

医学研究における COI 状態は、産学連携活動の様式や社会的な背景、医学研究の特許

性や知財価値、施設・機関や研究者の置かれている状況（国内か、あるいは国外か）、対

象となる医学研究の特殊性等によって大きく異なる可能性があり、COI マネージメントに

おいて自己申告の内容や統一的な評価基準は存在しない。原則的に、COI マネージメント

の対象者は、医学研究の実施に関わる研究者とし、家族（一親等以内）は、当該研究に

おいて利害関係がある場合には記載を求めることが望ましい。なお、研究者の自己申告

書（表１参照）には、下記の項目が含まれるべきである。 

① 研究者は、自らの所属・部署・職名（正規職員）を適切に記載するが、所属部署が

寄附講座の場合には、寄附講座（○○企業の名称）とし、外部資金により雇用され

ている場合には、職名を当該施設・機関が使用している職名（例、特任教授、特任

講師、特命教授、病院教授など）と COI 自己申告書に記載すべきである。 

② 研究課題名と当該研究を実施するための研究費について、資金源（公的助成金名、企

業名、寄附金等）と研究費（年度）の記載。共同研究者が企業所属の場合は、企業名・

部署・職名の記載が求められる。 

③ 当該医学研究に関して利害関係が想定される企業等での活動の有無（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 申請研究者の家族についての②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。 

⑤ 当該医学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を超える場合）、過去数年間の授受金額（例、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（企業等の正規職員）の受入

れ、研究助成金・寄附金等受入れ、依頼試験・分析等）の記載。特に、寄附金が寄

附講座の原資となっている場合には、提供元の企業等の名称と寄附金額（複数であ

れば、企業ごと）を年度ごとに記載すべきである。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。 

⑥ 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 
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⑦ 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） 

⑧ 申請者署名・捺印 

 

上記の申告すべき項目で、企業等からの奨学寄附金の受け入れ先は、機関の長（学長か

病院長）と講座・分野の長と2つに大別される。前者の場合、研究者個人との関わりはな

いと判断されがちであるが、企業等から機関の長を経由した形で奨学寄附金が研究者個

人か、研究者が所属する部局（講座、分野）あるいは研究室へ配分されている場合には、

その額と企業名を申告する必要がある。  

次に、企業等がスポンサーとなっている非営利法人（例、NPO）や公益法人（例、財団）

を介して資金援助（受託研究費、研究助成費）を受ける場合にも、当該研究者は同様に

自己申告する必要がある。研究助成金額が高額であればあるほど、研究成果の客観性や

公平性が損なわれている印象を第三者に与えやすいことから、関連するスポンサー企業

からの研究支援が間接的にあると想定される場合には自らCOI 自己申告をしておくこと

が求められる。 

最近、医学雑誌編集者国際委員会（International Committee of Medical Journal 

Editors ；ICMJE）が、論文投稿者への利便性を図り、COI 状態の適切な開示を標準化す

るために統一した COI 自己申告書(Form for disclosure of potential COI)を提案して

いるが、著者らの COI 状態だけでなく、所属施設・機関の COI 状態の開示を求めており、

新しい試みとしてその動向が注目されている。通常、研究者にとって impact factor や

citation index が高い雑誌への発表は、研究者としての地位向上や研究費の獲得に大き

な力となる。企業の支援により行われる医学研究や臨床試験の成績発表は社会からの関

心が極めて高く、社会への影響力も強いことから、雑誌社や学術団体等は著者自身によ

る COI 状態の開示により研究の質や信頼性を確保するだけでなく、データの客観性、中

立性を担保するために最大限の努力をしている。そのためにも、COI 委員会は申告内容項

目に関して ICMJE の動向も把握し、整合性も視野に入れながら柔軟に対応することが求

められる。 

 

3）COI 申告の開示基準 

具体的な報告プロセスは、前記１）のとおり、①医学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、所属施設・機関の長に COI 自己申告書と医

学研究の実施計画書を提出し、②当該機関に設置された医学研究 COI 委員会において評

価が行われ、③IRB や倫理審査委員会に対し判定結果（COI に関する要約書・意見書）が

報告され、④IRB や倫理審査委員会において、医学研究の実施について審議が行われ、そ
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の結果が機関の長に報告され、⑤施設・機関の長から、実施研究者に対して承認・条件

付承認・不承認等の決定が伝達される。なお、研究者による COI 自己申告書および研究

実施計画書の提出は、書面だけでなく、電子媒体による文書受け入れも可とするシステ

ム（security 確保）の構築、円滑な事務処理や記録文書等の保管や管理の適正化が求め

られる。また、承認された医学研究は施設・機関内での閲覧を可能とする等の配慮も望

まれる。 

一方、多施設において臨床研究が実施される場合、当該施設・機関の長は、多施設研

究を企画、管理、調整、統括するための委員会設置を義務付け、研究代表者に当該臨床

研究に参加している施設・機関の長や IRB に対して参加研究者の COI 状態に係る情報を

周知させ、情報の共有化を図るべきである（図 3 参照）。 

COI 状態にある個人が参加する人間対象の医学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（IC）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、IC の中に、COI 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、当該医学研究実施計画書が承

認されたこと、ならびに COI 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。 

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る。倫理審査委員会と連携し、COI 委員会の審議結果等の記録

についても当該研究が終了した後、ある一定期間の保管（例、論文公表後 3 年）を明記

すべきである。 

自己申告による COI 開示を求めるためには産学連携の活動内容や判断基準とする金額

等は、各施設・機関の COI 指針に基づいて社会への説明責任を果たすことのできる規範

や評価基準に基づき設定されるべきであり、定期的に見直しを図っていくことが望まし

い。現時点においては、ある一定の基準額以上かどうかで申告の有無を決め、スポンサ

ーである企業名を開示すべきである。日本医学会―COI マネージメントのガイドラインか

らの COI 自己申告書への記載項目と基準額について、参考までに例示する。 

① 企業・法人組織、営利を目的とする団体（企業等）での役員・顧問職の有無[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する。 

② 産学連携活動の相手先のエクイティ（株等）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。株式の保有については、

1 つの企業についての定められた年限内での株式による利益（配当、売却益の総和）
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が 100 万円以上の場合、あるいは当該全株式の 5％以上を所有する場合に申告する。 

③ 企業等からの特許権使用料については、1つの権利使用料が年間100万円以上とする。 

④ 企業等から会議の出席（発表）に際して、研究者を拘束した時間・労力に対して支払

われた日当（講演料等）については、１つの企業等からの年間の講演料が合計 50 万円

以上とする。 

⑤ 企業等がパンフレット等の執筆に対して支払った原稿料については、1 つの企業等か

らの年間の原稿料が合計 50 万円以上とする。 

⑥ 企業等が提供する研究費については、１つの企業等から医学研究（受託研究費、共同

研究費、臨床試験等）に対して支払われた総額が年間 200 万円以上とする。 

⑦ 企業等が提供する奨学（奨励）寄附金については、1 つの企業等から、申告者個人ま

たは申告者が所属する部局（講座・分野）あるいは研究室の代表者に支払われた総額

が年間 200 万円以上の場合とする。 

⑧ 企業等が提供する寄附講座に申告者らが所属している場合とする。 

⑨その他、研究とは直接無関係な旅行、贈答品等の提供については、1 つの企業等から受

けた総額が年間 5 万円以上とする。 

ただし、申請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・機関の諸事情を勘案して設定する。 

 

最近の動向として基準額を2段階、3段階に設定して申告させる方式も試みられている。

例えば、マスコミに関心が高い奨学寄附金の受領額を年間 200 万円以上、年間 500 万円

以上、年間 1、000 万円以上、年間 1、500 万円以上等と 4 区分して軽重をつけて対応す

る方法がある。また、申告項目についてそれぞれを点数化し、申告された項目の点数す

べてを加算した総合点によって段階的にマネージメントに生かす方法も試みられている。

いずれにしても、企業等から多額の寄附金や助成金、執筆料・講演謝金等が提供されて

いる研究者に対して深刻な COI 状態にあると考えられる場合には、研究の信頼性を確保

するための適切なマネージメント（ヒアリング、定期的な報告とモニタリング等）が求

められる。特に、研究者個人が企業等から得る報酬総額については、各施設・機関とも

に当該研究者の給与総額を基準に上限（例、同額）を設ける等の対応をしておくことが

社会への説明責任を果たす上で求められる。 

一方、製薬協（2011 年 2 月）は、透明性ガイドラインを公表し、会員の企業は医師、

医療機関等への支払いを全て開示すると決めており、それらの内容は 2013 年度から公開

されている。企業側から研究者に支払われる金銭的な関係が詳細に公開されれば、当然、

研究者の COI 開示基準額にも大きく影響することが予想されるし、企業側にとってもコ



17 

ンプライアンスの順守が求められる。基本的には、社会の目線を大切にし、研究者の COI

状態が深刻化しないように開示の基準額を設定する必要がある。 

施設・機関で実施された研究成果はそれぞれの専門学会や学術講演会等で発表される

ことから。日本医学会等との情報交換ならびに連携を行い、申告内容と開示基準額の整

合性を図ることが、結果的に研究者の負担を軽減することにもなる。 

 

4）COI 自己申告書の提出手順  

具体的な報告プロセスは、前記１）のとおり、①医学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、所属施設・機関の長に COI 自己申告書と医

学研究の実施計画書を提出し、②当該機関に設置された医学研究 COI 委員会において評

価が行われ、③IRB や倫理審査委員会に対し判定結果（COI に関する要約書・意見書）が

報告され、④IRB や倫理審査委員会において、医学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施設・機関の長から、実施研究者に対して承認・条件

付承認・不承認等の決定が伝達される。なお、研究者による COI 自己申告書および研究

実施計画書の提出は、書面だけでなく、電子媒体による文書受け入れも可とするシステ

ム（security 確保）の構築、円滑な事務処理や記録文書等の保管や管理の適正化が求め

られる。また、承認された医学研究は施設・機関内での閲覧を可能とする等の配慮も望

まれる。 

一方、多施設において臨床研究が実施される場合、当該施設・機関の長は、多施設研

究を企画、管理、調整、統括するための委員会設置を義務付け、研究代表者に当該臨床

研究に参加している施設・機関の長や IRB に対して参加研究者の COI 状態に係る情報を

周知させ、情報の共有化を図るべきである（図 3 参照）。 

COI 状態にある個人が参加する人間対象の医学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（IC）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、IC の中に、COI 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、当該医学研究実施計画書が承

認されたこと、ならびに COI 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。 

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る。倫理審査委員会と連携し、COI 委員会の審議結果等の記録

についても当該研究が終了した後、ある一定期間の保管（例、論文公表後 3 年）を明記

すべきである。 
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５）COI 自己申告の対象期間 

産学連携による医学研究は多岐であり、基礎研究の場合には短期間で行われるが、医学研究、

特に臨床研究は長期間にわたって実施されることから、施設・機関は医学研究の実施を計画し

ている研究者個人に対して、申請時から遡って過去複数年（例、２年か３年）とする場合が多

い。しかし、臨床試験成績の発表は社会的に影響力が大きいことから、実際には定められた産学

連携の期間を超えて行われることが多い。論文投稿時点において学会や雑誌社のCOI指針による

所定の自己申告様式に従って記載することが求められることから、臨床試験の資金源とその額に

ついては常に自主的に記録保管しておくように周知する。 

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。研究期間中に

新たな COI 状態が当該研究者に発生した場合には、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。また、当該の医学研究が終了した時点で倫理審査委員

会へ終了報告書の提出を申請者に求め、資金源の詳細についても報告させるべきである。

特に、臨床試験に関係する企業等からの奨学寄附金額等はデータの一部として適正に記録保管さ

れるべきである。 
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６）COI ポリシーの遵守と COI マネージメント 

医学研究に係る COI 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、産学連携にかかる医学研究の実施において深刻な COI 状態に

ある研究者個人に対するマネージメントとしては、定期的な報告の義務付け、ヒアリン

グ措置、指導、モニタリングや、研究代表者としての参加辞退、役職変更あるいは研究

計画の変更や回避等の措置を行い、研究の信頼性を確保する事により初めて当該医学研

究を許可し、医学研究を適切に推進する視点が大切である。なお、医学研究の実施にお

いて、深刻な COI 状態にある個人の関与により公平性、信頼性の担保ができないと予測

される場合には、当該研究者の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、医学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。 

 医学研究が企業からの資金や労務提供の形で実施され、その結果が公表されるのであれば、研

究の質と信頼性を確保するために企業との関わりの詳細について開示し、説明責任を果たすとと

もに透明性を確保することが求められる。研究者個人の所属が複数である場合、実施計画書に記

載される研究者の所属の記載は正規雇用されている組織、機関名ごとの記載が基本となる。例え

ば、研究者がある企業の正規職員の立場であると同時に大学・研究機関等での非常勤職員（例、

講師、客員教授等）、派遣研究員、社会人大学院生である場合、記載する所属は前者の正規雇用

の企業名だけか、あるいは前者に後者を併記という選択肢が考えられる。原則的に、研究者が当

該研究のスポンサーが所属企業である場合には、所属企業名だけを記載すればよいが、スポンサ

ー企業が異なる場合には関係する企業名も自己申告書に開示すべきである。 

 

7）医学研究に係る COI 委員会の役割 

 人間を対象とした医学研究の審査は、既に IRB や医学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、施設・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 COI 状態をマネージメントしていくことが考えられる。しか

し、医学研究が活発で規模の大きい施設・機関（大学病院、特定機能病院、医療センタ

ー、中核病院等）においては、自己申告書内容の特殊性や個人情報の保護等を考慮する

と、倫理審査委員会と独立した医学研究 COI 委員会を設置し、研究者の経済的な COI に

係る評価並びに深刻な COI 状態を減じるための積極的なマネージメントを行うことが求

められる。その結果を倫理委員会へ報告し、医学研究の実施に関する最終判断を求める

ことが望ましい。 

医学研究に係る利益相反の審査には、COI 委員会と IRB や医学研究倫理審査委員会との
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役割分担を明確にし、密な連携方法が明確化されるべきである。COI 委員会の所掌事項は、

次のものが考えられる。 

① 医学研究実施計画書（プロトコール）に記載された研究内容を実施するために必要

な研究資金の確保、関係企業からの労務提供があるかどうかの確認と判断が求めら

れる。特に、臨床研究の場合、資金提供の財源と妥当性､多施設実施における研究費

配分、関連組織（企業、NPO 等）との関わり及び可能性のあるすべての COI 状態が

明記されているかどうかの確認 

② 深刻な COI 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）と適切なマネージメント 

③ 委員会見解の文書化、経済的な COI 状態の性質や金額等を記載している要約および

委員会からの意見書等の作成と文書記録の保管管理、IRB や医学研究倫理審査委員

会への提出 

④ COI 状態にある研究者個人が行う医学研究を許可する場合の措置（定期的な報告、

監視、モニタリング等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等

により当該研究者の臨床研究への直接の関与を最小限にする方法も必要） 

⑤ IRB、医学研究に関係する倫理委員会や機関の長等への報告義務 

⑥ 疑義が発生した研究者個人の COI 状態にかかる調査、審議、違反者への改善措置の

提案、勧告等 

⑦ 学生、大学院生、研究者を対象とした倫理教育の一環として、COI 指針の周知とマ

ネージメントに関する教育、研修企画と啓発活動 

 

  

８）COI 委員会構成と運営  

当該委員会の構成員は、医学研究を実施する施設内の研究者、COI問題に精通している者、関

連する法律や規則、倫理等に詳しい者等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約 5～7 名と限定することが望ましい。また、

委員の構成は、男女ならびに施設内外からの委員がある割合で構成されるべきである。事務局は、

施設・機関に設置する臨床研究支援センター（治験管理センター）等の中に置き、倫理性を必要

とする治験、医学研究実施計画書と同じ申請窓口にして一本化し、情報の共有と一貫性のある対

応をすることが望ましい。提出されたCOI自己申告書の審査は、COI状態の審査は通常書面審査

で行われるが、COI 状態が深刻と予想される場合には対面審査を行うことが望ましい。その場合、

あらかじめ、適切かつ迅速に管理しやすいチェックリストやルール作りをしておくと役立つこと

が多い。 
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１０．倫理委員会との連携と役割 

 臨床研究が活発な大規模の施設・機関の場合、COI委員会は、臨床研究が活発な大規模の施

設・機関の場合、原則的にIRBや倫理委員会とは独立した委員会として運営されるべきである。

倫理委員会の利益相反に係る役割と責務は，COI委員会との連携を強化して、医学研究の目的、

データの集計管理や専門的な統計解析者の参加、研究者の関連組織との関わり、特に資金源と起

こり得る利害の衝突、研究に参加することにより期待される被験者の利益及び起こりうる有害事

象への対応等の研究実地体制や研究経費の妥当性について、COI委員会からの意見書・要約書を

もとに第三者的な審査を行い、その結果を施設・機関の長に答申する。年度を超えた医学研究に

ついては、研究代表者より終了報告書の提出があるまで年度ごとに、COI状態の把握とともに実

施計画書更新のための審査を行うことが求められる。一方、多施設にまたがる臨床研究の実施で

は、原則的に各施設・機関ごとにプロトコールの倫理審査を行うが、多施設間の臨床研究を調整

し統括する委員会設置により、研究代表者が研究者全員のCOI状態にかかる情報も含めて、当該

研究の質と信頼性の確保が可能な実地体制になっているかどうかも確認しておくことが必要であ

る。倫理審査については、研究代表者の所属施設・機関において一括して多施設実施のプロトコ

ールの審議を行い、承認後に各施設の倫理審査を受けることが望ましい。 

倫理審査委員会は、COI 委員会報告書を含む実施計画書に対する審議内容記録等の文書

すべてを必要と思われる期間（例、論文発表後３年）において、これを保管する義務を

負わなければならない。倫理審査委員会は、指針違反者に対する具体的な対応措置を違

反内容や当該施設・機関への影響の度合いを考慮して判断し、懲罰に関する措置内容を

決定するものであり、施設・機関の長への答申が最終的になされる。 

 人間を対象とした医学研究は実施計画書に基づいて行われるが、研究者個人はそれら

の研究成果を結果のいかんに問わず公表する義務が負う。施設・機関として、倫理審査

を受けて実施された医学研究については、著者名と所属、研究費の出資源、データの質

等を含めて論文公表が適切に行われているかどうか、検証する仕組みを作っておくべき

である。 

COI マネージメントは、倫理性の高い対応であり、日常的に倫理委員会と COI 委員会、

事務管理部とは産学連携による医学研究の適正な推進に関しては情報交換を密に行い、

協力して行くことが必要である。 

 

１１．COI 指針違反への対応 

医学研究における COI マネージメントは、医学研究の質と信頼性を確保するため極め

て重要である。COI 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
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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、COI 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、臨床医学研究 COI

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

際には当該施設・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。 

 

１２．不服申し立て 

施設・機関の長からCOI指針違反に対する措置を受けた場合、当該研究者が結果通知を受けた

日から短期間（例、７日以内）に、具体的な反論･反対意見を簡潔に記載した不服申し立て書を

提出することにより、審査請求できることを明記しなければならない。当該研究者より不服申し

立ての審査請求が出された場合、施設;機関の長は速やかに外部委員を含めた不服申し立て審査

委員会を設置し、審査請求書を受領してから出来る限り速やかに審査委員会にてその審査を行い、

答申書を施設・機関の長に提出することが出来るためのルールを策定し、記載しておくべきであ

る。 

 

１3.外部への説明責任 

施設・機関の長は、当該組織および所属個人の COI 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。人間対象の研究に携わる研究者あるい

は個人の経済的な COI 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

臨床医学研究に参加する被験者から要求があれば当該施設・機関の長の責任のもとに開

示・公開されるべきである。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等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。 

製薬協の会員企業は 2013（平成 25）年度から、前年度の支払額を項目別に公表してお

り、2014（平成 26）年度からは原稿執筆料・講演謝金についても所属機関名、研究者名

ごとに件数と支払総額が公表されることから、医学研究にかかる COI 状態が深刻な事態

に至った場合や COI 違反が疑われた場合、学術団体やマスコミ等からの当該施設・機関

へ所属個人の COI 状態の開示請求や調査依頼があることが想定される。その場合、原則

として迅速かつ的確に対応し、調査結果をもとに学術団体やマスコミ等へ適切に情報提

供をし、説明責任を果たす義務がある。COI 委員会での対応が困難と思われる場合には、

施設・機関の長のもとに第三者的な調査委員会を設置し、COI 委員会委員長、医学研究倫

理員会委員長を含めた学内委員と外部委員（有識者、法律に詳しい者、倫理道徳に精通
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した者等）から構成される委員会として真相解明ならびに防止策を取り組み、施設・機

関の長に答申する。また、関係する学会等の学術団体と協力し調査できる体制も必要で

ある。そのためのマニュアルを作成し、施設・機関内の広報、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。臨床試験の結果に関する統計学的な調査については、

外部の専門機関に委託することも考慮すべきである。 

 

１４．COI 指針の遵守、教育カリキュラム、COI 研修の充実 

医学研究に係る COI 指針は、ヘルシンキ宣言と臨床研究に関する倫理指針とともに、

当該機関の全構成員を対象に遵守を義務付けることが必要である。そのためには、倫理

審査委員会と COI 委員会との連携にて人間を対象とする医学研究を実施する、あるいは

実施を計画している研究者個人に対して、倫理教育プログラムや研修カリキュラムの中

に、行動規範としての研究者の自己責任と説明責任の重要性を明確化し、COI 指針とその

趣旨を徹底させるための研修会、教育セミナーへの受講を制度化するとともに、医学研

究実施のための資格条件化も考慮すべきである。また、研究不正防止への取り組みとし

て、COI 指針の順守を含めて国際標準を目指した倫理教育のカリキュラム構築も急務の課

題であり、e-learning による教材作製の取組を進め、研究者だけでなく学生、大学院生

も含めて周知徹底を図っていくべきである。 

 

１５．施設・機関としての COI 管理 

製薬協の会員企業による透明性指針にもとづき、平成 25 年度から製薬協ガイドライン

Ｂ項目（学術研究助成費）、Ｃ項目（原稿執筆料等）は施設・機関や所属教職員への提供

金額の詳細が公表される。このため、産学連携にかかる経済的な関係については、施設・

機関は社会貢献度の高いＡ項目（研究費開発費等）を含めて、研究助成金（特に、講座、

研究室への奨学寄附金、件数と企業名等）の受け入れ状況を年度ごとに適切に公開する

ことにより、説明責任を果たしていくことが求められる。 

医学研究を実施する個人に関する経済的な COI 問題へのマネージメントは透明性の確

保が基本であるが、医学研究を行う施設・機関自体が経済的な COI 状態にある場合につ

いても同様に公表を基本とした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、ロイヤルティ等

のエクイティを施設・機関が持っている場合等に、当該施設内で医学研究を実施すると

潜在的な COI 状態の発生が想定される。このような状況下での医学研究の実施について

は、当該施設・機関による COI 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。対応策として、施設・機関の COI 状態をウエブ上で公表し、説
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明責任を果たすことが求められる。 

 

１６．他の学術団体・組織との連携 

 産学連携に従事する医療施設・機関の研究者は、医学研究成果等を所属の専門学会、

専門雑誌、学術講演会等で発表することが多い。研究者の医学研究の適切な推進や公正

で中立的な立場からの発表を確保するために、各学術団体・組織はそれぞれ COI 指針に

基づきマネージメントを行っている。研究者が企業との COI 状態を開示する上で申告の

対象や期間が施設・機関や学術団体・組織ごとに異なっているため、COI 申告を適正に行

う上での利便性が極めて悪く、標準化が必要との要望が多い。 

施設・機関を代表する全国医学部長・病院長会議と 120 分科会からなる日本医学会、

日本医師会および日本学術会議は、透明性ガイドラインを公表している製薬協とともに、

産学連携による医学研究をより一層推進するために、研究者が国内外の学術雑誌や学術

講演会で企業との経済的な関係を開示し、自由に発表できる環境基盤の構築に取り組ん

でいる。同時に、COI 状態の申告内容、対象期間、開示・公開のあり方に関して国際的に

共通化という取り組みもなされており、医学研究のグローバル化が急速に進む中で検討

すべき重要な課題となっている。 

 

１７．その他 

１）本ガイドラインは、2013 年 11 月 15 日開催の全国医学部長病院長会議理事会の承認

された。 

２）本ガイドラインは社会的要因や産学連携に関する法令改正、整備ならびに医療およ

び医学研究を巡る変化に適応させるため、必要に応じて見直しを行う 
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――――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

附）用語の定義について 

 

① 医学研究：予防、診断及び治療方法の開発や疾病の病態の理解のために行われるシー

ズ探索的な基礎医学研究から臨床への橋渡し研究（トランスレーショナルリサーチ）、

患者を対象とした臨床研究を総称していう。 

② 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。 

③ 医学研究に関わる研究者：医学研究を行う研究者であり、「対象となる個人」とみなさ

れる。 

④ 被験者：医学研究を実施される者若しくは医学研究を実施されることを求められた者

又は医学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 等の人体の一部並びに医学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、検査結果等の情報を提供される者をいう。 

➄ 産学連携活動：施設・機関が医学研究に関して企業・法人組織、営利を目的とする団

体（以下、企業等）と行う産学連携には次のような活動が含まれる。 

（１）共同研究：企業等と研究費、研究者を分担して実施する研究（有償無償を問わない） 

（２）受託研究：企業等から療法・薬剤、機器等に関連して契約を元に行う研究 

（３）技術移転：大学・研究機関の研究成果を特許権等の権利を利用し、企業において実

用化 

（４）技術指導：大学・研究機関の研究者等が企業の研究開発・技術指導を実施 

（５）大学発ベンチャー：大学・研究機関の研究成果を基にベンチャー設立 

（６）寄附金：企業等から大学・研究機関への制限を設けない研究助成のための寄附金 

（７）寄附講座：企業等から大学への寄附金による研究推進のための講座設置 

 

⑥ COI（Conflict of interests の略、日本語で「利益相反」と訳す）：教育・研究・診

療を担う学術機関または研究者個人としての責任と、産学連携活動によって得られる経

済的な利益とが衝突・相反する状態と定義（狭義）されている。 

⑦ COI 指針：大学等の施設・機関における利益相反（COI）に対する基本的な対応方針、

COI の定義、対象者・対象行為の範囲の明確化、COI 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。 

⑧ COI マネージメント：COI ポリシーに基づき、各施設に所属する職員から、COI に関す
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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、COI 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。 

⑨ IRB (Internal Review Board)： 医薬品として承認申請を行うための臨床試験を実

施する場合、医学研究の科学性・倫理性を審査する委員会で、その設置者、構成要件、

成立要件は GCP あるいは臨床研究に関する倫理指針等で規定されている。 

⑩ 倫理審査委員会： 研究者が学問的な興味を持って自ら企画し実施する臨床研究を対

象に、「臨床研究に関する倫理指針」に基づき、倫理性、科学性を審査する委員会であ

る。 

 

 

≪参考資料≫ 

COI に関連するウエブ情報 

① 日本製薬工業協会公表の企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン： 

http://www.jpma.or.jp/about/basis/tomeisei/tomeiseigl. 

② 日本医学会 医学研究の COI マネージメントにかかるガイドライン： 

http://jams.med.or.jp/guideline/coi-management.pdf  

③ ヘルシンキ宣言： 

http://homepage2.nifty.com/i-honyaku/Declaration%20of%20Helsinki.htm  

④ 厚生労働科学研究における利益相反（Conflict of Interest：COI）の管理に関する指針： 

http://www.mhlw.go.jp/general/seido/kousei/i-kenkyu/rieki/txt/sisin.txt 

➄ 国際製薬団体連合会、欧州製薬団体連合会、米国研究製薬協業協会、日本製薬工業

協会公表「臨床試験結果の医学雑誌における論文公表に関する共同指針」2010 年 6

月： 

http://www．jpma．or．jp/about/basis/rinsyo/pdf/100610_shishin_j．pdf 



27 

        表１ 自己申告書（例） 
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全国医学部長病院長会議 

ＣＯＩ－ＧＬ（利益相反ガイドライン）策定小委員会 

 

東京医科歯科大学教授              飯田香緒里 

徳島大学医学部長                 苛原 稔（委員長） 

慈恵医科大学教授                 景山 茂 

福岡大学医学部長                 久保 真一 

慶応義塾大学クリニカルリサーチセンター長    佐藤裕史 

徳島大学名誉教授・JA 高知病院長        曽根 三郎 

東京医科歯科大学名誉教授             宮坂 信之 

千葉大学医学部長                横須賀 收 

 

【問合せ先】  全国医学部長病院長会議 

         TEL 03-3813-4610 FAX 03-3813-4660 
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