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臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について

今般、臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働省令第 17号。以下「規則j という。）が平成

30年 2月 28日付けで公布され、臨床研究法（平成 29年法律第 16号。以下「法j という。）と

併せて、同年4月 1日から施行されます。

規則第 21条においては、法第 3条第 1項等の規定に基づき、臨床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の当該臨床研究に対する関与等を適切

に管理するための手続を定めたところ、その運用については、下記のとおりですので、御了知

の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきょう御配慮願い

ます。

また、規則第 21条の規定に基づき、多施設共同研究を実施する場合も含めて、臨床研究にお

ける利益相反管理の円滑な実施を推進する観点から、「研究規制環境の変化に対応した新たな研

究倫理支援体制構築に関する研究J（平成 29年度目本医療研究開発機構研究費（臨床研究・治

験推進研究事業））において、国内外の臨床研究に係る利益相反管理を調査・検討を行い、別添

のとおり「臨床研究法における利益相反管理ガイダンスj が取りまとめられましたので、運用

の参考として併せて周知いただきますようお願いします。

1 



記

1 利益相反管理の目的

産学官における協力研究の推進により、臨床研究分野における協力関係が複雑化している

状況において、今後、産学官の協力関係の一層の強化が必要となっている。このため、臨床

研究において、医薬品等製造販売業者等（規則第 21条第 1項第 1号に規定する医薬品等製造

販売業者等をいう。以下同じ。）の関与の状況（以下「利益相反状況j という。）を把握し、

適正に管理するとともに透明性を高めることにより、国民の臨床研究に対する信頼の確保を

図ることで、適切な臨床研究を推進することを目的とする。

2 利益相反管理の概要

( 1 ）研究責任医師（研究代表医師を含む。）は、実施しようとする臨床研究に関する利益相反

管理基準（規則第 21条第 1項に規定する利益相反管理基準をいう。以下同じ。）を作成し、

同項第 1号に規定する関与を確認した上で、当該臨床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の関与について、規則第 21条第 1項第 2号

に規定する研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者及び研究計画書に記載されてい

る者であって、当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者（以下こ

れらの者を「利益相反申告者」という。）に確認を依頼すること。

( 2 ）利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長に対して自らの利益相反状

況について確認を依頼すること。

( 3 ）研究責任医師は、これらの確認結果により把握した利益相反状況を踏まえ、利益相反管

理基準に基づき、利益相反管理計画（規則第 21条第 3項に規定する利益相反管理計画をい

う。以下向じ。）を作成し、それらに従って適切に利益相反管理を行うこと。

3 利益相反管理基準

( 1 ）利益相反管理基準については、多施設共同研究の場合も含め、ーの研究計画書（規則第

1条第 3号に規定する研究計画書をいう。）についてーの利益相反管理基準を作成すること。

( 2 ）多施設共同研究の場合にあっては、ーの利益相反管理基準に基づき、実施医療機関ごと

に研究責任医師が利益相反管理計画を作成すること。

( 3 ）利益相反管理基準には、次に掲げる内容を含むこと。

① 規則第 21条第 1項各号に規定する関与について、研究計画書及び説明同意文書に記

載し、研究結果の公表時に開示するとともに、医薬品等製造販売業者等から研究資金等

の提供を受ける場合にあっては、法第 32条の規定に基づき契約を締結する旨

（※）医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いた臨床研

究において、医薬品等製造販売業者等から当該臨床研究の実施に重大な影響を与える

おそれがあると考えられる役務（以下「特定役務Jという。）の提供を受ける場合にあ

っては、その役務が有償か無償かにかかわらず、当該医薬品等製造販売業者等の関与

について研究計画書及び説明同意文書に記載するとともに、研究結果の公表時に開示

すること。
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② 利益相反状況の確認の手続及び変更が生じた場合の手続

③ 臨床研究の実施に影響を与えるおそれがあると考えられる重大な利益相反状況その他

これに類する重大な利益相反状況の特定方法（特定のための判定値等を含む。）

④ 重大な利益相反状態にある研究責任医師及び研究分担医師が臨床研究に従事する場合

における従事の条件等

（※）研究責任医師の配偶者等の密接な関係を有する者が重大な利益相反状況にある場合

を含む。

⑤ 医薬品等製造販売業者等の研究者が臨床研究に従事する場合における従事の条件等

4 利益相反の確認

( 1 ）規則第 21条第 1項第 1号に規定する関与については、次に掲げるところにより確認する

こと。

① 研究責任医師は、利益相反管理基準に基づき、規則第 21条第 1項第 1号に規定する

関与の有無について確認の上、関与がある場合にあっては、その関与の状況について記

載した書類（以下「関係企業等報告書Jという。）を作成すること。

② 多施設共同研究の場合にあっては、ーの研究計画書についてーの関係企業等報告書を

作成すること。

③ 関係企業等報告書においては、次に掲げる事項への該当性等について記載すること。

（ア）医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いる臨床研

究に該当するか

（イ）医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に対する研究資金等の提供があるか

（ウ）医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に使用する物品（医薬品等を含む。）、

施設等又は役務の無償又は相当程度に安価での提供・貸与があるか

（※）特定役務にあっては、有償（相当程度に安価な場合を除く。）での提供についても

該当する。

（エ）医薬品等製造販売業者等に在籍している者等の当該臨床研究への従事があるか

( 2）規則第 21条第 1項第 2号に規定する関与については、次に掲げるところにより確認する

こと。

① 利益相反申告者は、実施医療機関の管理者又は所属機関の長が規則第 21条第 2項の

規定による事実関係の確認に当たり、同条第 1項第2号に規定する関与の状況を記載し

た書類（以下「研究者利益相反自己申告書j という。）を作成すること。

② 研究者利益相反自己申告書においては、次に掲げる事項への該当性等について記載す

ること。

（ア）医薬品等製造販売業者等から提供を受けた寄附金の総額（判定値を含む。）及び医薬

品等製造販売業者等が提供する寄附講座に所属しているか

（イ）医薬品等製造販売業者等から提供を受けた利益等があるか（判定値を含む。）

（※）利益相反申告者の配偶者等の密接な関係を有する者が医薬品等製造販売業者等

から提供を受けた利益等を含む。

（ウ）医薬品等製造販売業者等によるその他関与があるか

③ 規則第 21条第 1項第 2号に規定する「当該臨床研究を実施することによって利益を
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得ることが明白な者Jとしては、例えば、臨床研究に用いる医薬品等の特許権を有する

者、公的研究資金の研究代表者等が挙げられる。

5 実施医療機関の管理者等の確認

( 1 ）実施医療機関の管理者又は所属機関の長は、規則第 21条第 2項に規定する報告書（以下

「利益相反状況確認報告書」という。）の作成に当たり、助言、勧告その他の措置の必要性

について確認するため、実施医療機関に設置する利益相反管理委員会等の意見を聴くこと

としても差し支えない。

( 2）利益相反管理基準及び規則第 21条第 1項各号に規定する関与の事実関係の確認を行う場

合であって、研究責任医師と実施医療機関の管理者又は所属機関の長が同一の場合におい

ては、当該確認を適切に行うことができる問機関の他の者が確認を行うとともに、その旨

を報告書に記載すること。

6 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び利益相反状況確認報告書により把握した利益相反

状況を踏まえた上で＼利益相反管理計画を作成すること。その際、利益相反確認報告書にお

いて特段の注意喚起が付された場合にあっては、その意見の内容を利益相反管理計画に必ず

特記すること。

7 認定臨床研究審査委員会の審査

( 1 ）臨床研究開始後に、規則第 21条第 1項各号に規定する関与が新たに生じた場合にあって

は、次に掲げるとおりとすること。

① 新たに規則第 21条第 1項第 1号の関与が生じた場合にあっては、研究責任医師は、

利益相反管理計画を変更し、研究責任医師（臨床研究を多施設共同研究として実施する

場合にあっては、研究代表医師）は認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

② 新たに規則第 21条第 1項第 2号の関与が生じた場合にあっては、利益相反申告者は、

研究者利益相反自己申告書を再度作成し、実施医療機関の管理者又は所属機関の長の確

認を受けること。この場合において、利益相反管理計画に変更が必要な場合にあっては、

研究責任医師（臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医

師）は、当該変更後の利益相反管理計画について認定臨床研究審査委員会の意見を聴く

こと。

( 2）研究責任医師は、利益相反管理計画に変更がない場合であっても、年に一度、規則第 21

条第 1項各号に規定する関与の状況について確認の上、法第 17条第 1項の規定に基づき、

認定臨床研究審査委員会に報告すること。

以上

4 



別添

臨床研究法における利益相反管理ガイダンス

1. 利益相反管理の目的

本ガイダンスでいう利益相反（Conflictof Interest: COI) とは、企業の研究への関与や、

研究に関わる企業と研究者との聞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

る公正かっ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いう。

すなわち、利益相反に対する懸念は、企業の関与や経済的利益の存在そのものに対するもの

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である。実際、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、そのために研究者が企業からの資金援助を受けることは否定され

るものではない。また、利益相反の問題は「事実」としての不当な影響ではなく、あくまでも

周囲からそのように見えるという「見え方Jを問題にしている点にも留意する必要がある。そ

もそも研究者の判断が経済的利益によって歪められていることを証明することは困難であり、

仮にそれが明確な場合は別種の問題となる。

したがって、利益相反への対応は、研究者自身が潜在的な利益相反を適切に管理し、社会へ

の説明責任を果たすことを主眼とするものである。これにより研究対象者及び国民の臨床研究

に対する信頼を得る一助とすることが利益相反管理の目的である。

2. 本ガイダンスのねらい

本ガイダンスは、臨床研究法下で実施される臨床研究において適切な利益相反管理がなされ

るよう、推奨される利益相反管理基準及び各機関における運用のために利用可能な様式等を示

すものである。作成に際しては、全国の医療機関における利益相反管理の実態調査を行い、圏

内外の利益相反に関する指針等を精査した上で、必要最低限の基準を定め、可能な限り簡便化

された標準的な手続を提示することとした。多施設共同研究が増大している現在、どの施設で

も対応可能な基準及び手続を示し、一定の質を担保した利益相反管理の在り方を示すことが適

切な研究実施には不可欠であるためである。とりわけ、臨床研究法では従来の研究者からの自

己申告に加え、所属機関での事実確認というプロセスが加味されている。これらの新たな手続

が研究申請の手続を不合理に妨げないよう、本ガイダンスに沿った標準的な利益相反管理の手

続が全国的に普及することが期待される。

また、臨床研究法においては、最終的な判断は認定臨床研究審査委員会で行われるものの、

利益相反の管理プロセスの一部は研究実施機関内で完結する必要がある。とりわけ、利益相反

申告者の個人収入等はプライバシーに関わる機微な情報であり、限定された範囲での閲覧とな

るよう配慮、されるべきである。そのため、個人収入に関わる申告内容については、従前どおり
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所属機関内部での取扱いとした。多施設共同研究の場合、各機関の研究責任医師が最終的には

利益相反管理計画を作成した上で、研究代表医師がそれらを取りまとめて認定臨床研究審査委

員会に提出することになる。

なお、本ガイダンスでは臨床研究法施行規則（平成 30年厚生労働省令第 17号。以下「規則J

という。）に則して、個人収入に関わる研究者の自己申告に加え、研究に対する企業の関与につ

いても申告を求めている。この点については従来から何をもって当該研究に関係する企業と判

断するかの解釈には幅があり、狭くとれば研究対象となる製品を販売している企業のみが「関

係する企業jとなるが、広くとれば、研究対象となる製品の競合製品を販売している企業も「関

係する企業j となる。本ガイダンスでは、関係する企業の範囲はあくまでも当該研究に対する

直接的な関与に絞り、研究費、物品、役務等の提供がある場合には申告を求めることとした点

に留意されたい。

以下ではまず、規則において研究責任医師等が作成を求められている「利益相反管理基準j、

「関係企業等報告書J、「研究者利益相反自己申告書J、「利益相反確認報告書J及び「利益相反

管理計画」について、それぞれに含めるべき内容を定めた上で、具体的な管理プロセスを示す。

なお、実際の利益相反管理業務において使用する書式については別途参考資料として文末に付

した。併せて参照されたい。

3. 利益相反管理基準

利益相反管理基準は、以下（ 1 ）～（ 8 ）の内容とすること。

( 1 ）臨床研究に従事する者等は、規則第21条第 1項第 1号及び第 2号に規定する関与につい

て、研究計画書及び説明文書に記載し、研究結果の公表時に開示すること。

なお、医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いた臨床

研究において、医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者をい

う。以下同じ。）からデータ管理、モニタリング、統計・解析又は監査に関する役務（以下

「特定役務j という。）の提供を受ける場合にあっては、その役務が有償か無償かにかかわ

らず、当該医薬品等製造販売業者等の関与について研究計画書及び説明同意文書に記載す

るとともに、研究結果の公表時（論文発表時を含む。）に開示すること。

( 2）臨床研究に従事する者等は、本研究について、医薬品等製造販売業者等から研究資金等

の提供を受ける場合は、契約を締結すること。

( 3）研究責任医師（臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医

師。以下（ 3）において同じ。）は、研究開始後、新たに本研究と関わりのある企業が生じ

た場合には、利益相反管理計画書（様式 E）を認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。

また利益相反申告者（研究責任医師、分担研究医師、統計解析責任者、利益を得ることが

明白な者）は、本研究と関わりのある企業との聞に新たに報告すべき個人的利益関係が発
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生した場合には、研究者利益相反自己申告書（様式 C）を再度作成し、所属機関の確認を

受けること。その際、当該確認の結果、申告内容が（ 4）～（8）に該当する場合には、

研究責任医師は、利益相反管理計画（様式 E）を認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこ

と。それ以外の場合は定期報告時に報告すること。

( 4）研究責任医師は、以下に該当する場合、原則として研究責任医師から外れること。

① 当該臨床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

業者等の寄附講座に所属し、かっ当該医薬品等製造販売業者等が拠出した資金で給与を

？尋ている。

② 当該臨床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

業者等から、当該臨床研究を開始する年度及びその前年度に年間合計 250万円以上の個

人的な利益を得ている。なお、個人的利益とは、給与・講演・原稿執筆・コンサルティ

ング・知的所有権・贈答・接遇等による収入をいう。

③ 当該臨床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

業者等の役員に就任している。

④ 当該臨床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

業者等の株式（公開株式にあっては 5%以上、未公開株式にあっては 1株以上、新株予

約権にあっては 1個以上）を保有している。

⑤ 当該臨床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

業者等の当該臨床研究の医薬品等に関係する特許権を保有、あるいは特許の出願をして

いる（特許を受ける権利を所属機関に譲渡している場合（職務発明）であっても、当該

特許に基づき相当の対価を受ける権利を有している場合には該当する）。

( 5）研究責任医師は、（ 4）の①～⑤の要件に該当するにもかかわらず、研究責任医師として

研究に関与する場合には、研究期間中に監査を受けるものとする。ただし、この場合であ

ってもデータ管理（※ 1）、モニタリング及び統計・解析に関与する業務に従事しないもの

とする。

( 6 ）研究責任医師は、生計を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、（ 4）の②～⑤に該

当する場合、データ管理（※ 1）、モニタリング及び統計・解析に関与する業務に従事しな

いものとする。

( 7）研究分担医師は、（ 4 ）の①～⑤に該当する場合、データ管理（※ 1）、モニタリング及

び統計・解析に関与する業務に従事しないものとする。

( 8 ）研究責任医師は、当該臨床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の研究者が研究に関与する場合、原則として当該医薬品等製造販売

業者等の研究者に被験者のリクルート、データ管理（※ 1）、モニタリング及び統計・解析

に関与する業務に従事させないものとする。ただし、当該医薬品等製造販売業者等の研究
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者をデータ管理（※ 2）又は統計・解析に関与する業務に従事させる必要がある場合には、

研究期間中に監査を受けるものとする。

※1 効果安全性評価委員会への参画を含む。

※2 効果安全性評価委員会への参画を含まない。

効果安全性評価委員会とは、臨床研究の進行、安全性及び有効性について適当な間隔で評価し、臨

床研究の継続、変更又は中止を提言することを目的として設置する委員会。

4. 臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等による関与

研究責任医師は、関係企業等報告書を作成するに当たっては、以下に掲げる事項の該当の有

無及び該当する場合は関与する医薬品等製造販売業者等を確認すること。

( 1 ）医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いる臨床研究

医薬品等製造販売業者が当該医薬品等の特許権を有しない場合であっても、臨床研究の

結果によって、特許権の売却等を行う旨の契約等が締結されている場合等は、該当するも

のとする。

( 2）医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に対する研究資金等の提供

f なお、医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いない臨

床研究の場合も含む（以下（ 3 ）～（ 5）において同じ）。

( 3）医薬品等製造販売業者等からの当該臨床研究に使用する物品（医薬品等を含む。）、施設

等の無償又は相当程度に安価での提供・貸与

( 4）医薬品等製造販売業者等からの無償又は相当程度に安価で、の役務提供

なお、役務については、データの生成・固定・解析に関与する業務（データ入力、データ

管理、モニタリング、統計・解析等）、研究計画書作成、発表資料作成協力（論文作成協力、

予稿作成、報告書作成等）、被験者リクルート等に関与していれば、その対象となる。

※ 特定役務にあっては、有償（相当程度に安価な場合を除く。）での提供についても該当

する。

( 5 ）医薬品等製造販売業者等に在籍している者（実施医療機関等が受け入れている研究員・

社会人学生（博士研究員等を含む。）又は実施医療機関等への出向者等を含む。）及び過去

2年間在籍していた者の当該臨床研究への従事

5. 利益相反申告者に対する医薬品等製造販売業者による関与

－利益相反申告者は、研究者利益相反自己申告書において研究を実施する当該年度及び前年度

の状況について、以下に掲げる事項を確認すること。

( 1 ）当該医薬品等製造販売業者等から利益相反申告者が実質的に使途を決定し得る寄附金の

総額が、年間 200万円を超えているか否か なお、「実質的に使途を決定し得るj とは、
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当該寄附金の管理をする場合を意味し、寄附金の額は、当該者が実質的に執行し得る額の

みではなく受入総額を指すこと（所属機関におけるいわゆる間接経費を除き、直接経費の

みを指すものではない。）。

( 2）寄附講座の資金から給与を取得しているか否かにかかわらず、利益相反申告者の当該医

薬品等製造販売業者等が提供する寄附講座への所属の有無。

( 3 ）当該医薬品等製造販売業者等との間に、利益相反申告者本人又は利益相反申告者と生計

を同じにする配偶者及びその一親等の親族（親・子）が年間合計 100万円以上の個人的な

利益があるか。

( 4）利益相反申告者本人又は利益相反申告者と生計を同じにする配偶者及びその一親等の親

族（親・子）の当該医薬品等製造販売業者等の役員への就任の有無。なお、「役員Jとは、

株式会社の代表取締役・取締役、合同会社の代表者等代表権限を有する者及び監査役をい

フ。

( 5 ）利益相反申告者本人又は利益相反申告者と生計を同じにする配偶者及びその一親等の親

族（親・子）が、当該医薬品等製造販売業者等における株式（公開株式にあっては 5%以

上、未公開株式にあっては 1株以上、新株予約権にあっては 1個以上）の保有の有無又は

当該企業への出資の有無。

( 6 ）当該医薬品等製造販売業者等との上記（ 1 ）～（ 5 ）以外のその他利益関係の有無。

なお、その他とは親講座として寄附講座の受入れをしている場合や、本研究に関する知

的財産権に関する持分を有している場合等をいう。

6. 利益相反管理計画

研究責任医師は、関係企業等報告書及び利益相反状況確認報告書により把握した利益相反状

況を踏まえた上で、利益相反管理計画を作成すること。その際、利益相反確認報告書において

特段の注意喚起が付された場合にあっては、その意見の内容を利益相反管理計画に必ず特記す

ること。

7. 利益相反管理のプロセス

臨床研究法における標準的な利益相反管理のプロセスは以下のように整理される（図 1参照）。

( 1 ）研究責任医師は、本ガイダンスが推奨する利益相反管理基準を採用する（様式A利益相

反管理基準）。

( 2 ）研究責任医師は、研究への企業の関与の内容を確定し、利益相反管理基準に基づき、当

該研究への企業の関与に関する利益相反管理計画を作成する（様式 B関係企業等報告書）。

( 3 ）研究責任医師は利益相反申告者を確定した上で、当該利益相反申告者に対して個人収入

等の申告書の作成（様式 C研究者利益相反自己申告書）を依頼する（通常は研究責任医師、
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研究分担医師、統計解析責任者となる。）。

( 4）研究責任医師及び研究分担医師等の利益相反申告者は 様式 Cに個人収入等を記入し、

所属機関に様式 Cを提出する。その際、研究責任医師は併せて様式 Aを提出する。

( 5）所属機関は、提出された申告内容に関係する事実確認を行い、必要に応じて申告者に助

言・指導を行った上で（※）、最終的な確認結果を研究責任医師に提供する（様式D利益相

なお、様式Dの写しは申告者にも送付する。

これまでこの過程は利益相反管理委員会が審議していた箇所であるが、本ガイダンス

反状況確認報告書）。

※ 

は必ずしも委員会審議を前提としていない。事実確認、等については必要な情報を有して

いる部暑が対応し、助言・勧告等が必要な場合には利益相反委員会等の意見を聴くこと

として差し支えない。

(6）研究責任医師は様式 A、様式 B及び様式 Dの内容を確認し、説明文書の修正等の必要な

（様式措置を講じた上で、認定臨床研究審査委員会に対して利益相反管理計画を提出する

E利益相反管理計画）。

（図 1) 

利益相反管理の流れ（単施設の場合）
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なお、多施設共同研究の場合は多少異なるプロセスとなる（図 2参照）。具体的には、利益相

反管理基準の採用と企業関与の内容については研究代表医師が一括して担当するが（( 1 ）及び
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その後の自己申告については各施設の研究責任医師を通じて研究分担医師等に依頼が( 2））、

( ( 3）～（ 5 ) ）。その後、研行われ、施設ごとに利益相反管理計画書が作成されることになる

究代表医師は作成された全施設分の利益相反管理計画書を取りまとめて認定臨床研究審査委員

( ( 6 ) ）。会に提出し、審査を受ける
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（図 2)

利益相反管理の流れ（多施設の場合）
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ver.1.0 

様式A 利益相反管理基準

認定臨床研究審査委員会御中

本研究課題について、以下の通りの利益相反管理基準を定め、研究責任医師、分担研究医師、そのほか利益相反管理が必要な者について、本基準に基づき利益相反管理計画を作成しております。

本研究課題：

基準1 臨床研究に従事する者等は、本研究と関わりのある企業等と利益相反については直接・間接間わず、研究計画書に正確に記載し、説明文書に明示し、研究成果公表時に開示する。

基準2 臨床研究に従事する者等は、企業等から本研究に関わりのある研究資金等の提供は、契約を締車前る。

研究責任医師・研究代表医師は、研究開始後、新たに本研究と関わりのある企業等が生じた場合には、認定臨床研究審査委員会へ利益相反管理計画書（様式E）の意見を聴く．利益相反申告者は、本研究と関わりの

基準3 ある企業等との聞に新たな利益相反が発生した場合には、研究者利益相反自己申告書（様式C）を再度作成し、所属機関の確認を受げるとともに、研究責任医師・研究代表医師は認定臨床研究審査委員会へ当該申告

内容が基準4～81こ該当する場合には利益相反管理計画｛様式E）の意見を聴き、それ以外の場合は定期報告時に報告する。

研究責任医師者は、以下の要件に該当する場合、原則として研究責任医師から外れる。

( 1）本研究と関わりのある企業等の寄附講座に所属し、当該企業力守也出する資金から給与を得ている

(2）本研究と関わりのある企業等から、当該年度あるいは前年度に年間合計250万円以上の個人的利益を得ている

基準4 ( 3）本研究と関わりのある企業等の役員に就任している

(4）本研究と関わりのある企業等の株式（新株予約権を含む）を保有（公開株式は5%以上、未公開株式は1株以上、新株予約権は1個以上）している

(S）本研究と関わりのある企業等の本研究の底薬品等に関係する特許権を保有あるいは特許を出願している

（特許を受付る権利を所属機関に譲渡してし1る場合（職務発明）であっても、当該特許に基づき相当の対価を受付る権利を有している場合には該当する）

基準5
研究責任医師は、基準4の（ 1）～（5）の要件に該当しているが、研究責任医師として研究に関与する場合には、データ管理（※1）、モニタリング、統計・解析に関与する業務には従事しないものとし、かつ研究期間中に

監査を受付るものとする。

基準6 研究責任医師は、生計を同じにする自身の配偶者や一親等の親族が、基準4の（2）～（S）の要件に該当する場合、データ管理（※1）、モニタリング、統計・解析に関与する業務には従事しないものとする。

基準7 研究分担医師は、基準4の（ 1）～（ 5）の要件に該当する場合、データ管理（※1）、モニタリング、統計・解析に関与する業務には従事しないものとする。

基準8
研究責任医師は、本研究と関わりのある企業等の研究者が研究に関与する場合、原則として企業等の研究者に被験者のリクルート及びデータ管理（※1）、モニタリング、統計・解析に関与する業務には関与させないものとする

(1）。 ただし、企業等の研究者をデータ管理（※2）、統計・解析に関与する業務に関与させる必要がある場合には、研究期間中に監査を受付るものとする（2）。

（※ 1）効果安全性評価委員会への参画を含む。

（※ 2）効果安全性評価委員会への参画を含まない。



関係企業等報告書様式B

ver.1.0 所属機関殿

本研究課題と関わりのある企業等について以下の通り報告レます。

本研究課題：

言量問 回選答択を 企2業Iは等LのP』名のを場入合力 『はい』の場合詳細を記歳 管理計画

Ql.本研究は、 企業等が製造または販売する、ちしくは

製造または販売しようとする医薬品・医療機器等を用いて

いるか？

－企業停が当豊富医薬品等の特許権を有しない場合であってち、臨床研究の 本研究対象の医薬品
結果によって、特許権の売却等を行う旨の契約等が締結されている場合等 －医療機誌等の名称
は、 E主当すQちのとする．

Q2.本研究の実施に、企業等から受け入れた研究費等を 研究貨の受入形態

使用するか7 直量産・間媛’

・当厳企業等が製造販売をし、叉lましょうとす否医薬品等を用いない臨床 金額（円｝

研究の場合ち含む． 契約有無

・研究費等については、直接・間接問わず賞金提供を行った企業、及び当 研究費の受入形態

Z主資金提供を仲介する法人（非営利法人、公益法人等）を含む 直援・間鐙

・共同研究（臨床研究）、受託研究、学術指導、研究助成金等 金額（円）

. 1何でち受け入れていれば申告対象 契約有無

－本研究にかかる人件費を受け入れる場合ち対象 研究費の受入形態

直主葺・間鍍

金額（円｝

契約有無

Q3.本研究に使用する医薬品、医療機器、機材、試料、 受領するモノの種類

物品、施設等を企業等から、無償あるいはデイスカウント
契約有無

で受領・信用す否か？
受領するモノの稽類

－本研究で薬剤、機器、機材、試料、物品、施叡等を使用する場合で企業 契約有無

等から購入する場合には対象外
受領するモノの種類

契約有無

Q4.企業等から無償ちしくはデイスカウントでの役務、 受領する役務の内容

文は符定役務を受領（業務委託を含む）するか？ 契約有無

企業等の研究者による被蔵省のリク

役務提供はデータの生成・固定解析に関与す否業務（データ入力、
ルート及びデータ管理、モニタリン

グ‘統計・解析への関与の有無
データ管理、モニタリング、統計・解析等）研究計画軒乍成、発表資料作

受領する役務の内容
成協力（陰文作成協力、予稿作成、報告書作成等）、被験者りクルート等

に関与している場合．
契約有無

－特定役務（当量産企業等からデータ管理、モ＝タリシグ、統計・解析又は 企業等の研究者による徹験者のリク

監査に関する役務）の場合で、有償での鍵供の場合．
ルート及びデータ管理、モニタリン

グ、統計・解析への関与の有無

受領する役務の内容

契約有無

企業等の研究者による強験者のリク

Jlr-ト及びデータ管理‘モニタリン

グ、統計・解析への関与の有無

QS.本研究l」、企業等に在籍している者（実施医療機関 参加一部担当の内容

等が受け入れている研究員・社会人学生（博士研究員等含 契約有無

む）又は実施医療機関等への出向者等含む）及び過去2年 企鍵等の研究者によQ慾蔵省のりク

Jレート及びデータ管理、モニタリシ
間在籍していた者の当該臨床研究への従事があるか？ グ、統計・解析への関与の有無

多加－一部担当の内容
研究分担医師、協力者として参画する場合を含む

契約有無

企業等の研究者による被験者のリク

ルート及びデータ管理、モニタリン

グ、統計・解析への関与の有無

診加一部担当の内容

契約有無

企業等の研究者による被験者のりク

ルート及びデータ管理、モニタリン

ク、統計・解析への関与の有無

①
否
一
③
一
④
一
⑤

法人の場合には、当該法人を実質的に支配している企業等が

ある場合に記裁
本研究に関係のある企業等名

あなたには、本研究について申告すべきCOlld:検出されませんでした．様式Eヘ進み、本シートを完成させて認定臨床研究審査委員会ヘ提出してください．



研究者利益相反自己申告書穣式Cく研究責任医師用＞

ver.1.0 所属機関殿

本研究課題と関わりのある企業等との関係について、下記の通り報告すると共に、当薮企業等との利益相反の有無、及び利益相反管理計画を提案いたします．

所属機関

立場

研究費任医獅民名

メールアドレス
本研究恕題：

［研究者利益栂反自己申告書（緩式C)が必要な者】

瞳盤堕型車糧穣藤恵国

①
一
②
一
③
一
⑥
一
⑤

本研究は、企業等が量進または販売する、ちしくは製造または販売

しようとする医薬品藁剤・医療機濁等を用いている．（複式BのQl)

’／3 

鐙翠翠翠護霊皇宮露翠翠室翠翠露翠翠窓雲密議官選翠璽翠翠題懇雷雲霞蕊器
前年度 当医年度 前年度＋当蔽年度

『はい』とliil2奮した項目についτ ff乱、』とtell喜じた項目についτ 『はい』と回答した項目について

日 i::on骨況の有無
有無 ∞隣I組のを閉週店叙I~・つ記い述て 有無 COiの内容について

CO！竃溜f圃
詳細在選択・記述

Ql.当厳企業等から申告書が実質的に使途を決定し得る寄隙金の総額が、年間Z目。 形態 形.

万円を超えてい否か？ 金額｛円｝ 金額｛円｝

当厳受入・＂°＇司開 当S獲量7'否曹司R’
実質問に使途を決定し得吾と［;I，当骸寄附金目曹理をするという憲椋で‘受入軍隊膏に申告を 司事，IKで宮瑚M司 司本研究で¢刷用

耳障めている．間鑓経費を除昔、直接経費のみを指すちのでは怠い． 司有冒 Z滞切’R

期間 期間

本人

Q2. 当厳企業等が鍵供す否寄附－に所属しているか7 給与の有精 給与の有無

寄附皿屋の賞金かS給与をle!掃しているか否かI~関わ与ない． 申告宥と生計を閉じ 期間 期間

tこする‘晴香Htfモ
町-I嗣胸溜抱’E 給与の有慣 給与の有無

経済問利益田 経済的利益の

Q3.当厳企策等との聞に、申告省本人又は申告書と生計を同じにす 本人
内容 内容

る配偶者及びその一線等の規族（貌・子）が年間合計100万円以上の
金額｛円） 金額｛円｝

信人的な利益関係があ:Jfib'?

経溝鈎利益の 離島宥的和溢の

個人的利益関係とは、給与・llti寓・庫補・コシザルティシグ・ライセンス e告書と笠針を同じ 内容 内容
Eする配偶者!ltfそ

脂筈・接遇帯広よる収λ．
申-I臨．申瞳聾 金額（円） 金額｛円｝

Q4.当巌企業等の役員等に、申告書本人又は申告書と主計を同じに 本人 省首麗等の種類 役．等也種類

する配偶者及びその一親等の毅旗｛親・子｝が就任してい到、？

復員等とl宜、橡式会社側t表取鱒役・取締役‘合同会社側t患者帯、代表櫨 申告書と生討を同じ
隈を有する費、監査役． 1ごするE園者＇!l'-1そ 盤聴導の覆頬 役膚事由積類

町ー輯穂町朝揖

QS.申告書本人又は申告書と生計を同じにする配偶者及びその一親等 本人 内容 内容

の規族｛親・子｝が当.企鍵等の様式｛新穂予約権を含む｝を保有

｛公開株式1；：ついては5%以上‘未公開練式は1棟以上、新線予約権

Iま1倍以上）しているか？あるいは当腹企業等に出資を行ってい否 申告書と盟主十を同じ
か？ にする配偶者!ltfそ 内容 内容

時一朝曙司寓厳

本人 内容 内容
Q6.その他、当践企業等と利益関係があるか7

その備とは、寄鮒構座 um鹿）の受λをしている場合や、本研究に関する

知的財産に関与している場合 申笹曜と笠置を同じ
にするE偶省Eびそ 内容 内容
のー場開験刀踊，.

① 

2.本研究と関わりのあ否企業等との利益相反報告

ょ 本研究と関わりのある企業等名：



様式c＜分担研究医師等用＞ 研究者利益相反自己申告書

所属機関殿

本研究課題と関わりのある企業等との関係について、下記の通り報告すると共に、当該企業等との利益相反の有無、及び利益相反管麗十画を提案いたします．

本研究課題：

1.本研究台関わりのあQ企業等について： ｛記琵不要）稜式Bで詑益された内容亦自動的に反映されます

ょうとする医薬品薬剤・医療機器等を用いてい否．（緩式BのQl)

2.本研究と関わりのある企業等との利益相反縄告

① 

② 

③ 

③ 

⑤ 

所属機関

研究責任医師氏名

立場

民名

ver.1.0 

本研究と関わりのある企業等名： ① 罷慈雲盛翠翠欝襲撃察署翠盛題懇璽麗翠感極翠躍麗彊
前年度日 当医年度

.＇，『はい』と回答した項目について 『1まい』と回奮した項目について
管濁f薗

COI状況の有無 有繍 ∞幹I細田在内選容択に・つEい述て
有無

∞幹輔I田在内選容択lこコ・Eい述て

Ql.当厳企業等から申告書が実質的に使途を決定し得否寄附金の総額が、年間200
形餓 形館

万円を超えていあか？ 金額｛円｝ 金額｛円）

畠厳費入研究血管 当置費λ罰買E’
実質的に使途を決定し得るとは、当lti寄附金の管理をするという憲瞭で、受入研究者に申告を 由本研究で自制用 回調砂町田利用

求めτいる．間揺経買を除き、直接経費のみを指す志のではない． 申得輔 の有情

期間 期間

本人

Q2. 当骸企業等が提供する寄附撹座に所属しているか？ 給与の有無 給与の有練

寄附賜厘の資金かS給与を取得している力唱Eかに関わらない．

に’す宙－る脅配a包偶帽摘舗の甥耳？を旗目聞モ＠j 

期間 期間

給与の有無 給与の有揮官

経済的利益の内 経清的容利益の内

配Q3偶．者当及骸び企そ業の等一と親の等問のに親、族申告｛親書本・子人）又がは年申間告合書計と1生00計万を円同以じ上にのす個る人
容

本人

金額｛円） 金額｛円｝
的な利益関係があるか7

経溝的利益の内 鰻済的利益の内

個人的利益臆係とl志給与・腸潰・原構・コシサルティング・ライセンス・贈 申告曹と主計をJllC 容 容

笹・接遇等による収入．
!On配備唖Eぴ吾＠

一輯碍の蝿接
金額｛円） 金額｛円）

Q4.当跨企業等の役員等に、申告書本人又は申告書と生計を同じにす 本人 役事等の覆頬 役鴫蒋由種類
る配偶者及びその一親等の続接｛親・子）が就任しているか？

役員等とは、雄主会社側t裏取締役・取締役‘合同会社の代表者等、代表権限 I~申す告る書配と蝿生者射EをU聞そのj 
を有する省、監査役．

役.毎の種窺 役・縛の種類
一軍・の蝿庫

QS.申告書本人又は申告書と生計を同じにすあ配偶者及びその一親等の 本人 内容 内容

続線（貌・子）が当量産企業等の株式（新株予約権を含む｝を保有（公開

練式については5%以上、来公蹄株式は1線以上‘新稼予約績は1偏以
申告書控耐を聞3

上）しているか？あ15いは当霞企業に出資を行っているか？ E，る配領帽lilt月出 内容 内容
一車揮の車庫

Q6.その他、当骸企業等と串嵐関係があ否か7 本人 内容 内容

その他とは．寄附鼠座 t頼関座）の受入在している場合や、本研究に関する知
申告書と生Itを鳳3

的財産に関与している場合 Eする配偶帽liltFモ＠ 内容 内容
一揖帯の輯庫



様式D＜研究費任医師用＞ 利益相反状況確認報告書

研究責任医師殿 ver.1.0 

本研究課題と関わりのある企業等との関係について、下記の通り報告す否と共に、当該企業等との利益相反の有無、及び利益相反管E盟十菌、事実確認の結果等について述ペます．

本研究課題： 確露部署

氏名研究責任医師名：

彼確認者：

所贋機関

立場

氏名

園田昌障醐幽盟国薗園田圃自由盟輯圃園盟国国園田置盟国圃圃箇盤平一一一一一－ ．歯医軍艦プー一一一ーでたこーlllllllllllilll一一一員措置置E孟

1.本研究と関わりのある企業等について：（記裁不要｝様式Bで記載された内容が自動的に反映されます

とす否医薬品薬剤・医療機器等を用いている．｛様式BのQl)

①
一
②
一
③
一
＠
一
⑤

本研究対象葉剤・機器名：

本研究対象叢剤・機鵠各：

本研究対象叢剤・縄器名：

本研究対象灘剤・槍器名：

本研究対象擁剤・機提名：

2.本研究と関わりのある企業等との利益相反報告

本研究と関わりのある企業等名： ① 護霊室霊蛮謹翠翠盤髭箆翠芝宮室翠密室控室主~~窓竪：控室歪室霊璽
前年度 当厳牢慶 、． 面co司I管確理認断状 COi管理に対する助2・副告白内

CQI:状況の有無ど COI管理計画
τcoのIに事つ実い砲

書
有無 有無

毘 ノ況 ｛該当事る場合（畠自Eall 

Ql.当酸企業等から申告書が実質的に使途を決定し得-i5寄附金の総額が、年間200万円

を超えているか7

実質的に使途を決定し得るとは、当量産寄附金の管理をするという意味で、受入研究

蓄に申告を求めている．間短経費を除き、直接経費のみを指すちのではない．

本人

Q2. 当薮企業等が鍵供する寄附講座間努属しているか？

寄附謂曜Eの賞金から給与を取得してい吾b密かに関わらない．
申告賓と生計を閉じ
Eす~u閣耳びモ

f骨骨の輯庫

Q3.当厳企業等との聞に、申告書本人又は申告書と生計を同じにする配偶
本人

者及びその一親等の貌簾｛親・子）が年閉会計100万円以上の個人的な利

益関係があるか7

傭人的剥益関係とは、給与・’F演・原積・コン杖1~ティシグ・ライセシス·• 申告書己主Itを同じ

答・撞温容1こよる収入．
l<:nlil偶寄！！.！！＇そ
のー，H駅m観111.

Q4.当厳企業等の役員等に、申告書本人文は申告書と生計を同じにする配
本人

偶者及びその一親等の親族

（続・子｝が就任しているか？

復員事事とは‘犠ま会社の代表取締彼・取鱒役、合同会社の代表者等、代表権限を 申告書と掛明じ

有する省、監査位． l;:-JOJil蝿書Eびモ
のー耳切駅以硯111.

QS.申告書本人又は申告書と生計を同じにする配偶者及びその一親等の親
本人

族（親・子）が当厳企業等の稼式（新味予約権を含む）を保有（公開稼式に

ついては5%以上、未公開株式は1株以上、新株予約権は1個以上｝してい

否力、？あるいは当骸企業に出資を行っているか？
申にFす告る書奇岳聞と蝿生蜘省討観君を旗同ぴ王じ

本人
Q6.その他、当滋企業等と事j益関係があるか7

その他とl立、寄附濁座（親m鹿｝の受入をしている場合や．本研究に関する知的

財産1；：関与している場合 申告書と主計を同じ
l<:nlli瑚寄書＇＆！！＇モ
骨一甥号の親111.

1/3 



様式D＜分担研究医師等用＞ 利益相反状況確認報告書

研究責任医師殿 ver.1.0 

本研究課題と関わりのある企業等との関係について、下記の通り報告すると共に、当該企業等との利益相反の有無、及び利益相反管理計画、事実確認の結果等について述べます．

本研究課鹿：

研究責任医師名：

被確認者：

｜ 所醐関 ｜ 
｜ 立場 ｜ 
｜氏名｜

民

1.本研究と関わりのあ否企業等について：（記載不要）様式Bで記載された内容が自動的に反映されます

① 本研究対象車剤・機器名：

② 本研究対象寮剤・樋器名：

本研究は、企業等が製造または販売する、ちしくは製造または販売
③ 本研究対象薬剤・機録名：

しようとする医叢品葉剤・医療機器等を用いてい否．（様式BのQl}

④ 本研究対象薬剤・槍器名：

⑤ 本研究対象薬剤・機器名：

2.本研究と関わりのある企業等との利益相反報告

本研究と関わりのある企業等名： ① 露翠翠翠翠議題認譲露議総額議議選瀦盤議露議欝露関誌翠霊童謹翠趨
前年度 当厳年度

∞町確I’E箆聾状幡況 COI冒理に対する助雷・勧告叩院癖
∞玲紛恥有無 COI管理計画

COiについて

有無 有揮官 の事実砲露 【.当ある場合｛自由li!&J)

Ql.当殴企業等から申告書が実質的に使途を決定し得る寄附金の総額が、年間200

万円を超えているか？

実質的に使途を決定し得るとは、当E車寄附金の管理をす否という憲味で、受入

研究者に申告を求めている．間援経費を除き、直緩経費のみを指すちのではない．

本人

Q2. 当餓企業等が提供する寄附講座に所属しているか？

奇跡摘座の資金から給与を取得しているか否かに関わ6ない．

申告書己主計を周じに
する配蝿書l!Wモのー

続曹の思議

Q3.当額企業等との間I＜：、申告書本人又は申告書と生計を同じにす 本人

る配偶者及びその一親等の親族（親・子）が年間合計100万円以上の

個人的な利益関係があるか？

個人的利益関係とは、給与野『演・原稿・コシサルティ〉グ・ラ
申告書と生計主同じに

イセンス・贈答・甑直等による収入． するE圃書auモOJー
甥専の車目標

Q4.当核企業等の役員等に、申告書本人又は申告書と生計を同じに 本人

する配偶者及びその一親等の親綾

（親・子）カ官任しているか？

・ 役員等とは、株式会社の代表取締役・取締役、合同封土制t表者
申告書主主計を周じE

等、代表権限を有すQ替、監査役． する配岨ltl:!tびモ＠ー
風時の規族

QS.申告書本人又は申告書と生計を同じにする配偶者及びその一親等
本人

の毅族｛親・子）が当厳企業等の株式（新鎌予約権を含む）を保有

（公開株式については5%以上、未公開株式は1株以上、新稼予約権は

1個以上）しているか？あるいは当滋企業1；：出資を行っているか？ 申告書と主計を周じに
す吾ji!jll”I＆びそのー

現時の規盤

本人

Q6.その他、当骸盆当揮と事』益関係があるか？

その他とは、寄附講座（親指座）の受入をしている場合や、本研

究に関する知的財産に関与している場合
申告書ι生計を周Gに
する配碑寄Eびその一

続曙の親聾



認定臨床研究審査委員会御中

本研究操麿：

本研究課題と関わりのあ否企業等との関係について利益相反管理計画を上段で述べます．

様式E 利益相反菅理計画

ve•.1.0 

また、本研究疎置と関わりのあ苓企業等と研究に従事す否者との関係についての利益相反管理計画を下段に述パています． 扇元負吾雇白 酎王 所属槍関

~ E 

Ii「 十一

民各

隠欝顛額属議議議轟思圏縄開穣磁務湿総面麓騒騒

複式BQl~Sで抽出された本研究際題と関わりのおる企業等についての利益相反管理計画

耐コ本り研の究あ課る企題鷺と尊名
明 見 町1圃 置 へ 島明文書での α）！管理計画｛管糧計濁はブルダウシで温択後‘自由配慮の場合のみ手入力してください｝

、

の CO！開示

栂式BQlで鎗曲された本研究標題と関わりのあ否企業等との、複式CQ1N6で確恕された内容を踏まえた草ij益相反管理計画

｛特記事項｛任意）】

E洛

民各

氏名

氏名

COit結昆 COi管理情団連計画l孟カレタウシで選択後、自由記飽の場合。Dみ手入力じてください）

c:or管理II酒（智理計画はカレダワシで遇択種、自由Eおの場合のみ手入力してください）

COi管理針歯｛置廓酎副主プルダウンで選択後、自由記砲の場合のみ手入カじてください｝

COi管理針箇何軒輯副はプルダウンで選択後、自由lilllの場舎のみ手入力して4ださも、｝

∞珂開計画（甑Ill画f主力Ir!ずつ〉で遺択後、自由配慮の場合のみ手λカレてください）

co国土況

co目指亮

C:Or.t結兄

con犬混


