
平成 3 0年 3月 5 日

厚生労働省医政局長研究開発振興課

臨床研究法に係る通知の送付について

平素より厚生労働行政につきまして、格別のご理解を賜り厚く御礼申し上げ

ます。

当課所管の臨床研究法について、以下の通知を別添のとおりお送りしますの

で、ご査収ください。

-平成 30年 3月 2日厚生労働省研究開発振興課長通知

「臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置についてJ

・平成 30年 3月 2日厚生労働省研究開発振興課長通知

「臨床研究法における臨床研究の利益相反管理についてJ

なお、今回お送りする通知も含め、臨床研究法について下記 URLのホームペ

ージにまとめて掲載しておりますので、こちらもご参照ください。

厚生労働省「臨床研究法について」

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html 

(照会先)

厚生労働省医政局研究開発振興課

臨床研究管理係長黒川

TEL: 03・5253-1111内線 4164

FAX: 03・3503・0595



別記団体の長殿

医政研発 0302第 7号

平成 30年 3月 2日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)

臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保に必要な措置について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管部(局)長宛通知し

ましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対する周知方よろしくお取り計らい願いま

す。
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医政研発 0302 第 5号

平成 30 年 3 月 2 日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)

臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置について

臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保については、臨床研究法(平成 29年法律

第 16号)第3条第 2項第6号に基づく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。)第 25条第 1項において、品質の確保のために必要

な措置を講じた上で製造された医薬品等を用い、同条第2項及び第 53条第2項第6

号において適切な記録を作成(入手)及び保存することを研究責任医師に求めている

ところです。

これに係る具体的な考え方については、 「臨床研究法施行規則の施行等についてj

(平成 30年 2月 28日付け医政研発 0228第 1号厚生労働省医政局研究開発振興課長

通知。以下「施行通知Jという。)の記の 2. (30)、 (31)及び (62)に示してい

るところですが、医薬品等の品質の確保のために必要な措置の考え方について別添の

とおり参考としてお示.しますので、御了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を

お願いいたします。
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別添

臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置について

1. 目的及び基本的な考え方

臨床研究に用いる医薬品等については、適切な品質を確保する必要があるが、そ

の目的は以下のとおりである。

( 1 )臨床研究に用いる医薬品等の品質を確保することで、不良な医薬品等から対象

者を保護すること。

(2)臨床研究に用いる医薬品等のロット内及びロット間の均質性を保証することで、

臨床研究の適切性を確保すること。

(3 )臨床研究に用いる医薬品等に係る製造や加工を適切に記録することで、臨床研

究の再現性を含めた信頼性を確保すること。

これらの目的を達成し、適切な臨床研究を実施するため、臨床研究の内容に応じ、

臨床研究に用いる医薬品等の適切な品質の確保のための措置を講ずる必要がある。

この際、臨床研究に用いる医薬品等の入手の方法、臨床研究の段階、臨床研究の

規模等については、必要な措置に影響を及ぼす要素であるため、その点を十分に考

慮し、個別の臨床研究に則した品質の確保のための措置を設定することが望ましい。

2.において、医薬品等の品質の確保のために必要な措置についての基本的な考

え方を示すが、個別の臨床研究については、この基本的な考え方に基づき、措置を

検討し、実施すること。

2. 医薬品等の品質の確保のために必要な措置についての基本的な考え方

臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置についての基本的

な考え方は、以下のとおりである。

( 1 )医薬品等を用いる場合について、一律に対応を要する事項について

① 研究責任医師による適切な実施等

研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措

置を適切に実施(委託を行う場合は管理監督)し、またその確認を行うこと。

② 品質不良への対応

研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質が不良である等の情報を

得たときには、その検証を行い、臨床研究の停止等の講ずる措置について、認

定臨床研究審査委員会に報告すること。また、その記録を作成すること。

③ 回収に係る対応

研究責佳医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質が不良である等の理由に

より、医薬品等の回収が必要と判断したときは、速やかに認定臨床研究審査委

員会に報告するとともに、以下の業務を行うこと。

(ア)研究分担医師等に対し、医薬品等の使用中止と回収の指示を速やかに行う

こと。

(イ)回収の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した回収処理記録を作成
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し、保存すること。

( 2) 医薬品等の入手方法に応じて講ずる措置の考え方について

( 1 )において一律に行うこととしている事項に加え、医薬品等の入手方法に応

じ、それぞれ以下の措置を講ずること。

|国内において製造販売されている医薬品等を用いる場合|

① 入手後、そのまま対象者に用いる場合

国内において製造販売されている医薬品等をそのまま用いる場合、医薬品等

の製造販売業者が確保している品質を損なうことなく臨床研究に用いるため、

医薬品等の承認事項に基づく適切な保管等の管理を行った上で用いること。

② 入手後、医薬品等に加工等を施し、対象者に用いる場合

圏内において製造販売されている医薬品等に、粉砕、脱カプセル、溶解、軽

微な形状の変更などの加工(以下「加工等Jという。)を施し臨床研究に用い

る場合、加工等を施す際の品質の確保等については研究責任医師の管理の下で

行われる必要があることから、以下の措置を講ずること。

(ア)加工等を施した医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保に関し、十分な

科学的検討を行った上で、適切な使用方法、保管方法を設定すること。

(イ)実際に施す加工等について、当該加工等の手順を定め、規則第 14条第2

号及び第4号に規定する事項として研究計画書に記載すること。

(ウ)加工等を施した際には、当該加工等に係る記録を保存すること。

|国内未承認であるが、海外での承認がある医薬品等を用いる場合|

③ 入手後、そのまま対象者に用いる場合

海外で製造販売されている医薬品等をそのまま用いる場合、海外事業者から

得られる医薬品等に関する情報を適切に入手及び記録するとともに、当該事業

者が確保している品質を損なうことなく臨床研究に用いるため、以下の措置を

講ずること。

(ア)当該医薬品等の海外における承認等に基づく適切な保管の方法等を確認し、

適切に保管した上で用いること。

(イ)海外当局及び海外事業者等から得られる医薬品等に関する情報の収集に努

め、対応が必要な情報を入手した場合には、速やかに対応すること。

(ウ)臨床研究に用いた医薬品等の製造番号文は製造記号を記録すること。

④ 入手後、医薬品等に加工等を施し、対象者に用いる場合

海外で承認されている医薬品等に加工等を施し臨床研究に用いる場合、②と

同様の考え方に基づき、以下の措置を講ずること。

(ア)加工等を施した医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保に関し、十分な

科学的検討を行った上で、適切な使用方法、保管方法を設定すること。

(イ)実際に施す加工等について、当該加工等の手順を定め、規則第 14条第2
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号及び第4号に規定する事項として研究計画書に記載すること。

(ウ)加工等を施した際には、加工等を施した医薬品等の製造番号又は製造記号

の記録及び当該加工等に係る記録を保存すること。

|園内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合|

⑤ 園内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合

国内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合には、以下の事項に留

意すること。なお、研究用試薬等を購入し、合成等を伴わず用ドる場合にあっ

ても、人体への影響に関しては未検証であることから、品質試験の実施につい

ては自ら製造する場合と同様に取り扱うこと。

(ア)研究責任医師の責務

研究責任医師は、(イ)'" (キ)の全ての事項について、適切に実施(委

託を行う場合は管理監督)し、臨床研究に用いる医薬品等が、(イ)に定め

る文書に基づき適切な製造及び品質試験(以下「製造等j という。)が行わ

れたかを確認すること。

(イ)臨床研究に用いる医薬品等に関する文書の作成及び保存

i)研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品目ごとに、

成分、分量、規格及び試験方法、性能並びに構造に関する事項

製造等を行う方法に関する事項

医薬品等の包装・表示に関する事項

臨床研究における使用方法その他必要な事項

について記載した医薬品等に関する文書を作成し、保存すること。

また、規則第 14条第2号及び第4号に規定する事項として研究計画書

に記載することで当該文書の代わりとすることができる。

益) i)の文書の作成に当たっては、毒性試験等を含めた適切な非臨床試験

による検証により、適切な規格試験の設定を行うこと。

(ウ)製造等の管理に関する事項

製造等を行う際には、以下の対応が必要で、あること。

i )製造等における具体的手順、注意事項その他必要な事項を記載した製造

等に係る文書を作成し、これを保存すること。

並)実際に製造等を行った際の記録を作成し、これを保存すること。なお、

製造等を行う際に用いた原料、資材等については、そのロット等につい

ても適切に記録すること。

副)臨床研究に用いる医薬品等については、その使用が計画されている臨床

研究で使用が終了するまで(埋植される医療機器等に関しては、その評価

が完了するまで)の期間において、その品質を保証すること。

iv)製造等を行った医薬品等については、後に検証を行う必要が生じた際に

対応可能な数・量の参考品を採取し、臨床研究の記録の保存期限まで保管

すること。
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(エ)包装・表示に関する事項

臨床研究に用いる医薬品等の包装・表示については、少なくとも以下の事

項について記載すること。

i )医薬品等の名称

註)製造番号又は製造記号

誕)医薬品等の管理に係る事項(保管方法など)

(オ)製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録の作成に係る注意事項

対象者の保護及び臨床研究の信頼性の確保のため、(ウ)で示す臨床研究

に用いる医薬品等の製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録につ

いて、後日確認が取れるように保存すること。具体的には以下のとおりとす

ること。

i )製造等に係る文書を作成し、又は改訂するときは、当該文書にその日付

を記載するとともに、それ以前の改訂に係る履歴を保存すること。

並)製造等に係る文書及び、実際に製造等を行った記録については、研究の終

了後 5年間保存すること。

(カ)製造等の外部委託

i)研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の製造等について、外部に

委託することができる。この場合、「治験薬の製造管理、品質管理等に関す

る基準(治験薬GMP)についてJ(平成 20年 7月9日付け薬食発 0709002

号厚生労働省医薬食品局長通知)で求める委託製造の規定に準ずる形で委

託先の製造施設と取決めをすることが望ましい。

証)臨床研究に用いる医薬品等の製造等に係る外部施設との取決めにおいて

は、外部施設側で、製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録の保存

を行っても差し支えないこと。

踊) i)及び並)に基づいて委託を行う場合には、研究責任医師は、委託先

において製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録等の保存が適切

に行われるよう管理監督を行うこと。

(キ)構造設備

i)臨床研究に用いる医薬品等の製造等を行う構造設備については、当該医

薬品等の物性・特性に基づき、科学的観点から、適切に対応できる設備に

より製造等を行うこと。なお、必要に応じ「医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律J(昭和 35年法律 145号。以下「医

薬品医療機器等法」という。)及び医薬品医療機器等法関係法令を参考とす

ること。

量)臨床研究に用いる医薬品等の製造等のみを行う場合にあっては、医薬品

医療機器等法上の構造設備に係る要件を満たすことは必要とされないが、

当該医薬品等の製造施設の構造設備について、遺伝子組換え生物等の使用

等の規制による生物の多様性の確保に関する法律(平成 15年法律第 97号)
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等の法規制が係る場合においては、これらの法規制についても遵守する必

要があること。

以上
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別記団体の長殿

医政研発 0302第 3号

平成 30年 3月 2日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)

臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県、保健所設置市、特別区衛生主管部(局)長宛通知し

ましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対する周知方よろしくお取り計らい願いま

す。



(別記)

独立行政法人 国立病院機構

独立行政法人 労働者健康安全機構

独立行政法人 地域医療機能推進機構

国立研究開発法人 国立がん研究センター

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センタ一

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター

国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ一

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センタ一

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立保健医療科学院

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテーションセンタ一

日本医療研究開発機構

医薬基盤・健康・栄養研究所

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本助産師会

一般社団法人 日本病院会

公益社団法人全日本病院協会

一般社団法人 日本医療法人協会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人全国自治体病院協議会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人全国公私病院連盟

一般社団法人 日本慢性期医療協会

公益社団法人歯科衛生士会

公益社団法人 日本歯科技工士会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

公益社団法人 日本鎖灸師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本柔道整復師会



公益社団法人 日本臨床衛生検査技師会

公益社団法人 日本理学療法士協会

公益社団法人 全日本誠灸マッサージ師会

一般社団法人 日本作業療法士協会

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会

公益社団法人東洋療法学校協会

公益社団法人全国柔道整復学校協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本医療美容協会

社会福祉法人思賜財団済生会

日本赤十字社

国家公務員共済組合連合会

全国厚生農業協同組合連合会

社会福祉法人 北海道社会事業協会

日本医学会

日本歯科医学会

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団

日本SMO協会

日本CRO協会

日本製薬団体連合会

欧州製薬団体連合会

米国研究製薬工業協会

一般社団法人日本医療機器産業連合会

米国医療機器・ IVD工業会

欧州ビジネス協会医療機器委員会

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

医療機器業公正取引協議会

防衛省人事教育局衛生官

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課



ト都道府県 i
各十保健所設置市 |衛生主管部(局)長殿

特 別区|

|別紙|

医政研発 0302第 1号

平成 30年 3月 2日

厚生労働省医政局研究開発振興課長

(公印省略)

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年度日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。
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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j 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。以下同じ。)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J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ーの場合におい

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
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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 1nterest: C01) 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J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」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、国

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パ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」、

「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、以干(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」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 o 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、かつ当該医薬品等製造販売業者等が拠出した資金で給与を

f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。

ー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)文は統計・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

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」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聞に、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西日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

反状況確認報告書)。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

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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( 2))、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

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 ((3)'" (5))。その後、研

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

(図 2)

利益相反管理の流れ(多施設の場合)
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生命倫理研究センター国立大学法人東京医科歯科大学

吉田雅幸教授

産学連携研究センタ}国立大学法人東京医科歯科大学

飯田香緒里教授

平成 29年度日本医療研究開発機構研究費臨床研究・治験推進研究事業

課題名: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

(分担課題名:臨床研究法下での利益相反管理体制の確立)

7 
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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、以下似量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。

戸ペ，呂綬

一所属蜘
。立機、

~":民毛主t
;， f明豊能

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・間接関わず、研究計画書に正確に記践し、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/;::従事する者等i立、企業等カ唱本研究に関わりのある研究資金等の鑓供は、契約を締結する.

研究費任医師・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.利益相反申告書は、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カt発生した場合には、研究者利益棺反自己申告書(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ヘ、当該申告

内容が基準4......8/こ該当する場合にI捌益相反管理十画峨式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.

研究責任医師番は、以下の要件に量産当する場合、原則として研究責任医師11¥15外れる.

(1)本研究と関わりのある企業等の寄附講座/;:JiJi属し、当腹企業力鴨出する資金力ち給与を得ている

(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刺益を得ている

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{新総予約権を含む)を保有{公開株式は5%以上、未公開株主主は1株以上、新株予約権は1個以上)している

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

(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)であコて也、当該特許/<.:基づき相当の対価を受付る権利を有している場合には薮当する)

基準5
研究責任医師は、基準4の(1)......(5)の要件に殴当しているが、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ちのとし、かつ研究期間中に

監査を受けるものとする。

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)...... (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勿トト及びデータ管理(※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/<:関与させる必要がある場合には、研究期間中/<:監査を受付るちのとする (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酒を含まない.



様式B 関係企業等報告書

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します.

日付

所属舗網

立場

民名

メールアドレス

盤問
回寄在 fI:乱、』町場合

『はい』の場合幹舗をu
温泉 企鎗骨骨名をλ力

Q1.本研究l立、企業等が製造または販売する、ちしくは

製造または販殉しようとする医藁昂・医療機器等を用いて

いるか?

-企灘署が当践医讃晶事由緒貯植を有しはい場合であってち.阻康研究の 窓研究対魯の医藁晶
純泉によって、特僻稲田売却揮を行う旨由契約樽が締結吉れている場合管 -医蹟機器野田名祢
l:t. s当する壱のとす吾.

Q2.本研究の実施に、企業等から受け入れた研究費等を 研究賞。D受λ形般

使用するか? 直鍾・間指

. ~当殴企康管が盟造販売をし.又はしようとす吾医毘晶尊を用いない臨床 金額{円}

研究申場合ち含む. 契約有鵬

-研究買尊については、置鑓.rm掻間わず資金蝿供在行った企鱒.及ぴ当 研究貴由望号λ形積

E重賞金蝿供を仲合する法人{非芭制法人、公益恋人等)在吉右 直纏・間指

-共同研究(臨床研究}‘受託研究学術指碍.研究助戚金轡 金額{円}

.1円でも受け入れても背1I:t申告対車 契締有無

-本研究にかかる人件買を受け入れる場合も対象 研究周目安λ形111

薗漉間鑓

金額{円}

契約有無

Q3.本研究に使用する医第晶、医療嶋認、機材、低料、 受領するモノ白書鋼

物品、施段等を企黛等から‘無償あるいはデイスカワシト
契約有鏑

で受領・信用するか?
受領するモノの種規

-本研究で鼠剤.繍穂、穐樹、民料、物品、措置句在使用する場合で企議 契約有無

椿か6•. 入する場合には対京外
受慣するモノ血橿頬

契約有無

Q4.企鎌等から無償ちしくはデイスカウシトでの役型車、 受領する盤腸の"調書

又は特定役務を受領(銭務費挺を含む}す否か? 契約有無

企量曹の萌究告によ吾祖腫省のリク

-役濁縄侠はデ-~(J).生成・固定・解析に関与する旗揚【データ入力、
J~ートauデータ曹司.モニタリ〉

ゲ.Wト解析への闘与の有蘭
デーヲ智恵、モ=タυシ夕、統計・解析旬】研究計画書神威.持表質料作

受領するl!!!ll町内容
成協力(蹟文作成箇力、予副作成.報告・作底眠、観践者υクルート樽

に関与している場合.
契約有鏑

-暢定温萌{当s:企簸縛か呂データ管理.モ=タリンク、統計・解析又は 企寓曹時研究費による置瞳曹のリク

監査に関する祖:JlIJ)の場合で、有償での鍵供目指合.
J~ートRぴデータ冒理.モエタリシ

夕、路ト解析へ由回与骨有輔

受領する極務申内容

契約有繍

企量曹由研究告による御薗書由リク

Jレート.auデータ冒理.モニタυシ

グ.嗣ト解析へ国間与の有踊

Q5.本研究に、企幾等に在籍してい否者{実施医療織関 '加・-BIl担当白内容

等が受け入れている研究員・社会人学生{悔土研究員等含 興的有嫡

む)又は実施医療機関等への出向者等含む)及び過去Z年 企圃曹の研究置による祖園者のリタ

Jレートauデータ曹理.宅ニタリシ
間在籍していた者の当磁臨床研究への従寧があるか7 グ‘眠計・解輯へ血闘与の有圃

書加・ 郎担当白内容
-研究分担医師、憶力者として曾画する場舎を曾む

露崎有煩

企量管の萌究書Iζよる極圏奮のリク

JIrート.aaデータ冒理、モニタリシ

ク.聴計・解析へ白岡与田有珊

書加・一部担当国内容

興約有期

企.・の研究書10よる種蹟曹のリタ

Jl戸トauデータ曹理.モ=タリン

ク‘蹄計解析へ四関与司有掴

本研究に関係のある企業等名

ver.l.0 

官理Jt薗

法人の場合には、当防法人を実質聞に支配している企業等が

ある場合に毘臓

あなたには、本研究について申告すべきCOIf立検出されま包んでした.椴式Eへ進み.本シートを完成さぜて認定臨床研究審査倭員会へ鍵出してください.
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様式Cく分担研究医師等周〉 研究者利益相反自己申告書

所属組関殿

本研究限題と関わりのあ15企業等との関係について、下飽の通り報告すると共に、当量産企識等との利益相反の有無.及び利益相反管理計画を鍵震いたします.

本研究腺題:

所属樋拠

研究寅佳医師民各

立細

民各

1.;>t:m突左関わηの耳元るや遺書1;:つLIT，II?量E耳~】横式BでE魅され1ë-肉容が自動的に度映されます

1*膏僚は、企畳間腕舟匝温または販売す吾、唱しく陪担盛または販売し

ようとす号医濡畠轟剤・医蹟槍密帽を用いてい吾.(織式BのQl)

2.;>t:研究と関わりのある企準容との利話相度絹告

本研究珂UII...名

ヨ鉱閉究調UII._名.

体抑制調幽各2

開附・闘醐各・

暗研究対象車剣・舗E名:

ver.l.0 

本研究と関わりのある企議等名: ① {署名密議盤控櫨露盤翻瀦盤罷遊関客室護露首都議選滋瀦湿潤-- 当阪祭贋

I鎗い』と園調臨した羽田について 信い』と毘曙じたZ梅園巳ついて

荷積 国"""咽広ついて 調繍 <DI<<穆IgI8c削τ
管制踊

∞，-有繍
欝・を温眼底翼E "・をlU!.E益

Q1.当腹企雌辱，i1'S申告書が実質問に使途在決定し栂吾寄附盛田輯碩が.年間2nO
罰彦. "'. 

万円聖盟主てい畠か7 金田(円} 傘DI聞

自陣臥聞切開 副賞受λ.... ・
実質肉巴使壇を決定レ0・ると凪当厳寄附盆の宮竃をするという思疎で.受λ智冊・に"'1!iを a嘩'冒町咽.. @忘却""''''.. -めτいる.餌鐘僅貨を.2.直線韓関のみを備司『ちのr"C'l:ltlい. の衡舗 @有.

期圃 照醐

本人

Q2. 当厳企緯容が糧供する寄附鴎鹿に所属しているか? 槍与の有1111 鎗与骨有1111

寄輔副贋の縄愈から畠与をIIl1II.てい吾か萄かに聞コS品、'
... 配国世圃ふ

闇掴 賜聞

Eする居伺・''''号@
a・岡嶋.. ‘ 脇与咽有鯛 鎗与司有鍋

lIi‘・9.-届の向 lIi略的潤盆の向

Q3.当跨企撞等と申ftl!1己申告書本人.lll孟申告書と生討を同じにする 容 ' 
配偶者及びモ母ー噂樺母親!i(鯛・子)が年間合計1田万円胤上申個人

2俳人

金圃{円】 金調{円〉
的I;WJ益関備があるか?

鹿2商陶利径の内 組煩悶柄闘の向

-人的利益鴎舗と~‘鎗与・J1tl・・原稿・コシザルティシク・ラィセシス・周 ... ・~電鳳3 書 • 管・銀瞳毎による収λ. ......・・'"舟@
ー・胸馴割・.

傘DI円】 傘:DI円}

Q4.当陵企損帽の償貝曹に、申告書牢人又は申告書と生肘を同じにす 本人 8・・の祖蝿 a・婦の..  
畠配偶者Eぴモ母ー現繕由親旗(11・子}が就証しτいるか?

111'118とt芯..玄海金主¢対-唱11.-倉育会社句_H.代易宿傭
E-，・ー.-世aa，，主.e師a阻aリ陣aを‘S を調'る・.量霊智. -'"・m a・・の..  

Q5.申告書章人耳目$告書と生計を周むにす吾配偶暫混びモ叩ー規帯由 *人 内書 内書

-【観・子)が出俊企錨帯骨緯式 t新保予郁緬聖書む}置保有{公開

機式Zついては5弛以上、来公開練式は1樟瓜.t.新暢予制権隠Z個以

よ〕しているか?あるいは当厳企貨に幽蝿在行っているか? z-n・ー・a・，&・呈，0射・a竃z・阻m町3 内容 内密

Q6.モの低当厳企雌等ι利益関係があ吾由、7 本人 内密 内容

モ￠噛とI~. 寄捌淘塵圃Ml の畳Aをしている'舎や.事研究に.l"る掴
... ・と傘Jt亀凪3

的財産1;:関与してい否.倉 cr‘康晴.""..， 内宮 内容

ー・・@・2町
」



械式Dく研究責任医師用〉 利益相反状況確認報告書

研究責任医師殿 ver.l.0 

本研究課題と関わりのある企幾等との関係について、下記の通り報告すると共に、当蔽企業等との利益相反の有無、及~J益栂反管浬針画、事実権限の絡果等について述ペます.

本研究課題:

研究責任医師名:

被確認書:

所属槍開

立場

民 名

園田園rーーー竺出-口醐圃画面圃

本研究惜‘企繍障が凪溜または厩弼する‘苦しく1;111(遣また1;1:掴殉しよう

とする医麓畠接掃・医耳目鍋鶴曹を用いτいる.(栂式8由Ql)

2.:2軒湖賓と関わりのある命鑑等との利益相反鐘告

本研究と関わりのある企鎌等名: ① 

cor扶罰司有捕拘

Ql 当臨企蟻暗かS申告書が実関的に使途宅E決定レ得る寄附壷由輯置が、年間200万円

を超えているか?

実質的に使遣を決定し得ると回、当鉱寄附量目管理をするという思障で、受λ研究

書に申告を求めている.間庖健買を除き.薗鐙経質的み在掘すち回では担い.

本人

Q2. 当厳企捜樺が揖供する寄附鴎鹿に所属してい吾か?

寄附田富田商会か告桔与を""得してい否か否かに腿ねらはい.
.. .. ・U自慢開6
.. 包e・・au司E
@ー舗鋤@観.

Q3 当殴企揃樟との聞に‘申告書本人.RI;I:申告書と隼針を同じにする配偶
本人

害車びその一規車田親島 (SII・子}が隼間合計100:万円以上の健人的な利

諮問係があるか7

個人鈴靭舗鱒僚とは.脇与・骨演原酒・コンヲルティシタ・ライセシス・圃 -ビ師陣珂包

5.鍾国..'"よる収λ. cr'''''''''ぴを
か咽依鳴醐

Q4.当阪企E匝智自信員等に、申告書本人又回申宙書と生針を周ιtこする配
*人

偶者及びそのー現席目'OUi!i

{親・子]が蹴任してい吾か?

後民"と~.総式会栓甥別表_111. 取周唖.会開会祉の代護者鯵.代署織m有色 -包囲惚閉じ

脅す否・.監書留.
Crn!IIlI湿ぴ署

....-規律

QS申告書本人Eは申告賓と生前在同じにする配偶者及びその{親等白旗
本人

旗{親・子}が当厳企揖等回線式{新韓予絢植を含む}聖保有(公開暁式応

ついては5弛以上、来公開橡式l孟1線以上‘新穂予的措I孟1個以上}してい

るか?畠るい位当蹟企蝿に出資在行っているか? .. 白・と主計宅問6
広VるE・・'"J<
....... 脈渇聞

:$人
Q6.その他.当限企損等とJ!lj益関蝿があるb、?

モ時他と1:.寄附・圃 (111皿舶の畳久をLit:いる栂舎や.本研究に闘する網開

財趨tこ関与している初会 ....曹と箆針司E同じ
l:Td寄鍋・atJ<

..... 開-

砲毘副署

民各

園陸鏑贋割問-圃圃圃圃圃断岨園田園田園園町担圃園田園

竪翠笠錨主計ミtr'~~~~~~~~:~s泣き怒盟問盟強笠宮古空賢二三塁
田思慮 当E豊年II!

COJ~t.\ ロ".酒lIt 白河聞Of'f'~ItI.・錨信仰向

有輔
αコ1置理計画 τm・a・ 属加砲- • 有田

毘 混 1.幽....場合{自由OIl) 

"' 



織式Dく分担研究医師等用〉 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、下犯の通り報告すると共に、当厳企業等との利益栂反の有無、及び耳目J益相反管理Bt画、事実確髭の結果等について述ペます.

本研究腺題:

研究責任医師名:

彼砲隠者:

I 所属棚 l 

l 立耳目 l 

l 氏 名 1

砲鹿部署

氏名

1.本研究左酎コりのあるや縫鋒1;:ついで (128耳薄}種空間で陸飽きれた肉容が自動的1;:反映されます

草野慨は.企貧揮が国遺書たは販売する、苦しくは製造またI孟販売

しようとす畠医誕晶叢剤・医耳慣樋担尊を用いτい奇.(織式BのQ1)

@
一
@
一
@
一
@
一
@

串研究封.沼田・畠膏各:

岡田抽嗣・阻:

事研究珂a獲剤・揖畢各:

窓閉究開11擁剤.樟揖名:

問問抽嗣・開:

2.*研 究と関わりのあ否企箪筈tの潮崎童相度錨告

本研究と関わりのある企鱒等名: ① 罷露翠露盤露翠翠塁窪翠箆翠霊霊室翠2窓越宮路翠還露三玄室ぎ立箆11窓11議欝翠翠
鶴寧置 指.'寧畢

官瑚却面河'情 α刃包圃憎
国民ついてロ'1嘗湿-α"奮濁に却する助2・-内容

有間 有爾 の'実相毘 の確惨状況 《磁泌a_合18m.>】

Ql.当医企黛等から申告書が実質的に使遣を決定し得る寄附倉田総額が、年岡Z目。
万円を超えているか?

- 実質的lこ使途置決定し得畠とは、当医寄附金の管理をするという怠聴で.望号λ

研究書に申告聖書めτいる.間撮鑑賞在除雪‘直第櫨蝿のみ在指す琶のではtJ.ぃ.

本人

Q2. 当鶴企禽専が縄供する寄附1Mに所属しているか?

寄附甥座司賞金かB給与をE匝得している島、否か!こ関わ5ない.

...・a隼射程，.;c
YdEtltl.liltR1Dー

-・..... 

Q3.当館企鎗等と由間に、申告書本人又は申告書と隼針在同じにす 本人

る配偶者及びモ申ー観絡の視線{甥・子}が年間合計100万円以上の

個人的怠事局関係があるか?

個人的利益関係とl乱給与・骨演・康調・コシザルティシク・ラ
@曾量隼嗣周匝

イセシス.11管銀遇噂による収λ. ，るE伺盈>lt1."ー.-
Q4.当霞企集穆司役員'に‘申告書本人又は申告書と生針畳間じ1': 本λ
す畠配偶者&びそのー軍関陣由観接

{観・子}が盟主任してい吾か?

盤貴停とは.様式会社制t裏取鱒慣・取締l!I.合間会社の代患者
..atSJtOla: 

軍事.代思掴掴を有する省、監量密. す'dHtilt周<>-

.. 軸・2・

QS.申告書本人又は申告賓と隼針を同じにする配偶者及びモDー甥繕
2依人

の畿銀{観・子}が畠陵企鍵絡の隊式{斬棒予約植を禽む}を保有

f公開株茸については5軸以上.未公抱擁式は1線以上.新榛予締梱l孟

1.以上}してい畠か?あるいは当.企織に出資在行っているか? .....之盆般を聞:c
す措置・>'"帽ー

a・@・2・

本人

Q6.モD他、当醸企集締と串浴関係が串るか?

モ申他とは.寄附鳳鹿{観綱鹿}申安入をしている場合や、本研

究lζ閉す吾知的財産に関与している場合
...・と隼ttを周じζ

する居"・Jl"吾@ー
-鯵@・.



噌 1.0

様式E 利益相反管還計画
認定臨床研究審琵畳員会御中

友生研究現掴: ! 
"岐掴頃--問問隅剛園田哩自由輔酔圃値目醐圃置嗣圃凶幽圃哩哩輔園田剛聞酬岡田-帽個・・"岡細胞園田園田・回開園開園・嗣園調幽園田園田園幽・崎，...掘削盟副薗醐醐
} 

』

i 
4 

i 

l 
1 

1 

竺竺二E 開虞槍圃

富一「冨

本研究皿却と闘ねりのある企."と四関係について制益相直冒理針薗をよ段で温べます.

また.'広明究園周と関bり由あ寄金血管と研究に鍵'する賓との関係Eコいての利益S祖E奮理計画を下思'"述べτいます.

樟宝tBQl陶 5で抽出吉れ丘*研究螺掴と関ねり田ある企援"について血.f!且封包皮官理計画

本研究圃周と
円恥|隊援の|開ねりの怠昼食鍵揮s

白羽曹理併置(1劃園す薗隠フル~<)シで遭筑後. I!IOIE・申魯会由み字λおしτく控室い〉

檀君主BQlで抽出吉れた本研究園周と関わり四あ否企."と臥蝿茸CQl-6で確寵された内容を箇まえた事滋祖庄曹温計圃

国)s胴置t圏〈管理齢爾ほ::1Jレタ0'訟で咽闇・.自由e・串絹合@み苧且:IJして〈置さも、1

回四国11冒岬酎置は::1J~ダ'0シで遣問後.自由ea田輔自ゐ字且カして〈ださい}

∞E管理針圃(官酒槽隠ブルダヲシで温損益.自由民ao;揖合由み亨且カレτ〈揺さもゆ

田市環霊園摺唱団陪フルタワシで遣隊噛、自由E・血.含旬ゐ乎且:bliτ〈ださい】

白羽田計量t・珊情隠::1J""ワシで遇銀也自白隠・m・合匂ゐ手λカして〈祭事、}

一亡


