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特定臨床研究の利益相反管理について

問合せ先：管理部門 TEL 0285-58-8933 FAX 0285-44-1256 [内線2571,2671,3794]
利益相反に関する問い合わせ先：研究支援課・知的財産管理係 TEL:0285-58-7576 [内線:2888 ]

特定臨床研究においては利益相反管理がこれまでの研究と大きく異なります！

利益相反（ＣＯＩ)とは、研究への企業関与や研究に係る企業と研究者との間に経済的利益関係が存在すること

により、研究で必要とされる公正かつ適正な判断が損なわれると第三者から懸念されかねない状態のことを言
います。つまり、利益相反に対する懸念は、企業の関与や経済的利益そのものに対するものだけではなく、これ
ら利益の存在によって、研究の信頼性が損なわれたり、研究対象者の保護がおろそかになる可能性に対するも
のも含まれます。

ただし、臨床研究を適切に実施するためには一定の研究資金の確保は必要であり、研究者が企業からの資金
援助を受けること自体が否定されるものではありません。

詳しくは臨床研究支援センターHPをご参照ください。 様式もこちらから！
（臨床研究支援センター → 自治医科大学臨床研究倫理審査員会 → 利益相反管理委員会）

研究責任者（研究代表者）が行う利益相反管理の流れ

管理基準
の作成

•厚労省で推奨された基準に基づいて、研究にＣＯＩが存在する場合の具体的な対応方法設定します。

•例）「企業※の寄附講座に所属し、給与を得ているので、責任医師から外れます。」

関連企業
の確認

•企業※との関係を洗い出します。

•例）企業から受け入れた研究費の受け入れ形態、金額、契約の有無等

各研究者
の状況確

認

•前年度及び当該年度においての企業※と関わりを個別に申告します。

管理計画
の作成

•これまでの情報を取りまとめ、管理計画を作成します。

認定委員
会へ提出

•管理基準と管理計画を委員会へ提出します。

企業※・・・当該研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者等

所属機関（本学では利益相反
ワーキンググループ）が
各研究者のCOI状況（様式C)の
事実確認を行い、報告します。
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様式A 様式E

http://www.jichi.ac.jp/scci/rinshokenkyu-iinkai-gakunai/riekisouhan-gakunai

企業から年間250万円以上の個人的な収入を得ている場合や、
株式を保有している場合なども、原則責任医師から外れる、もしくは
監査を受ける等の管理基準があるのでご注意ください。


