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自主臨床試験の実施計画書作成の手引きの改訂内容一覧

（第3.4版から第3.5版への改訂、改訂日：平成26年 8月4日）

H：平成、臨倫指：臨床研究に関する倫理指針、Q＆A：医政研発第1226001号

	項目
	改訂前
	改訂後
	改訂理由

	23.
	２３．研究資金および利益相反
（例）
本試験は、平成○○年度、□□□□の研究助成を得て実施する(助成番号△△△)。本試験の計画・実施・報告において、試験の結果および結果の解釈に影響を及ぼすような「起こりえる利益相反」は存在しないこと、および試験の実施が被験者の権利・利益をそこねることがないことを確認する。などと記載する。
· 「起こりえる利益相反」が存在しないことを確認するために、各研究者は誓約書を提出するか、あるいは研究者間の研究合意書の中に誓約事項として記載することが望ましい。
· 「起こりえる利益相反」の例として、研究者個人の利益・立場等が研究の公平・公正な計画・実施・報告に影響を及ぼす可能性をあげることができる。さらに規定する必要がある場合は、
米国NIHのFinancial Conflict of Interestの条項
(http://grants.nih.gov/grants/policy/coi/)や 
米国FDA のGuidance: Financial Disclosure by Clinical Investigators
(http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm126832.htm) 
を参照するようにしてもよい。
· 東京大学においては、試験責任医師（受託研究の場合は試験分担医師も）は申請時に「臨床研究に係る利益相反自己申告書」を同時に提出すること。

	２３．研究資金および利益相反
· ここでは、研究資金、実施主体（GCP上のスポンサーに相当し、その研究の責任を負う者であり、研究者、研究機関、研究組織等がなりうる。）の利益相反および研究代表者（および必要に応じてその他の研究者）の利益相反について記載する。
· 寄付金額の開示基準については、各医療機関で定めた利益相反規定によるが、医学部長・病院長会議の「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」（2013年11月15日）では、1個人または1講座あたり200万円以上が開示の目安として示されている。
· 利益相反には労務提供（会場提供、症例報告書運搬、データ解析等）も含まれるが、原則、提供を受けるべきではない。ただし、医療機器等の使用に際して技術的指導を受ける場合等はこの限りではない。
· 各研究機関で用いる同意のための説明文書にも、本項目と同等の内容を記載すること。また、各施設の試験責任医師および試験分担医師の利益相反についても適宜追記すること。
· 寄付講座の教員が寄付元の製品等の研究を実施する場合にも説明文書に開示が必要であるが、試験責任医師等として参加するのが適当であるかは、各研究機関の利益相反委員会に諮り確認すること。試験責任医師または試験分担医師が奨学寄付金等を受けている場合も、利益相反自己申告書等により、確認を受けること。
＜研究資金および研究組織の利益相反＞
（例A1:公的研究費の場合）
本試験は、平成○○年度、□□□□の研究助成を得て実施する(助成番号△△△)。
（例A2：企業資金の場合）　　本試験は、○○○会社から（アカデミア主導型受託研究契約により）資金提供（および試験薬の提供）を受けて実施する。○○○会社は、試験薬に関する情報は提供するが、試験の実施、解析、報告に係わることはない。（注意1）

（例A3：財団、NPO、学会、研究会等が企業資金を得て実施する場合）　本試験は、実施主体である□□□□法人が、○○○会社から寄付（または受託研究契約）により資金提供を受けて実施する。○○○会社は、試験薬に関する情報は提供するが、試験の実施、解析、報告に係わることはない。

（例A4：財団、NPO、学会、研究会等が自己資金にて実施する場合）　本試験の実施主体である□□□□法人は、医学・薬学における学術の振興に寄与し、その成果を広く社会に還元することで、国民の健康と福祉に貢献することを目的とする。□□□□法人は、拠出金の運用収益、個人及び企業からの寄付金等により運営している。その一部には、○○○会社からの寄付金も含まれるが、本試験の実施を目的にしたものではなく、広く一般的な学術研究の振興を目的にしたものである。

（例A5a：診療科の研究費で実施するが、別途奨学寄付金等を受領している場合）　本試験は、□□□科の研究費（校費、奨学寄付金等）により実施する。その一部には、○○○会社からの奨学寄付金も含まれるが、本試験を実施するためのものではなく、広く一般的な学術研究の振興のためのものである。

（例A5b：診療科の研究費で実施し、関連企業との係わりもない場合）　本試験は、□□□科の研究費（校費、奨学寄付金等）により実施する。試験薬△△△の製造販売元である○○○会社からの資金や便益等の提供はなく、研究者が企業とは独立に計画し実施するものである。

＜研究者の利益相反＞

（例B1：利益相反に該当する事項がない場合）　本試験の研究代表者（および各施設の試験責任医師ならびに試験分担医師）には開示すべき利益相反はない。

（例B2：報酬や寄付金受領などの利益相反がある場合）　本試験の研究代表者である△△は、○○○会社の顧問を務めている。（また、試験責任医師である▲▲は、○○○会社より奨学寄付金を受領している。）（注意2参照）

（例B3：関連する会社の役員、株主等である場合）　本試験の研究代表者は、本試験機器を開発（または販売）している○○○会社の代表取締役を務め、発行済み株式の５％以上の株式を保有している。なお、研究代表者は責任医師または分担医師として試験の実施に参加することはない。

（例B4：知財等を有している場合）　研究代表者の△△は、本試験で使用する医薬品（機器）の発明者として特許を所有しており、将来、報酬を得る可能性がある。

（例B5：共同研究契約を別途契約し、臨床開発を行う場合）　試験責任医師の△△は、本試験の対象である□□□□の臨床開発を行うため、別途、○○○会社と共同研究契約を締結している。

＜開示事項の更新＞

（例C1:すべてに共通）　研究代表者は、本試験の計画・実施・報告において、試験の結果および結果の解釈に影響を及ぼすような新たな「利益相反」が生じていないか研究者に継続的に（例えば１年に1度年度初めに）確認し、試験の実施が被験者の権利・利益をそこねることがないことを確認する。
注意1：試験薬だけの提供の場合は、「試験薬の提供に関する契約書」等の契約を交わし、責任の所在と権利・義務について予め明確にしておくこと。

注意2：各施設の試験責任医師および試験分担医師の利益相反については、各施設の利益相反委員会が管理するとともに、研究代表者が把握し適切に対応を図ることが必要である。そのため、「利益相反」の有無を確認するために、各施設の試験責任医師は研究代表者宛に利益相反の開示が必要な事項（試験分担医師に関する情報も含む）について申告書（金額等は不要）を提出すること。その結果、当該関連企業の大量保有株主であったり、科学アドバイザーを務めているなどの重大な利益相反を認めた場合は参加の辞退を求めるか、（科学アドバイザーは、企業側の顧問として報酬を受けて従事するので、当該試験の実施に参加するのは望ましくないが、）当該施設の利益相反委員会の確認と管理の上で参加するのであれば、適切に実施計画書に記載し開示すること。また、その他、規定以上の奨学寄付金の受領等開示すべき事項については、記載すること。試験分担医師については、実施計画書には記載せず、各施設で用いる説明文書に記載することでもよい。
· 「利益相反」の例として、研究者個人の利益・立場等が研究の公平・公正な計画・実施・報告に影響を及ぼす可能性をあげることができる。さらに規定する必要がある場合は、
1）日本学術会議「臨床研究にかかる利益相反（COI）マネージメントの意義と透明性確保について」2013年12月20日、

２）全国医学部長病院長会議「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」2013年11月15日、

３）厚生労働省「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」（平成２０年３月３１日科発第０３３１００１号厚生科学課長決定）
４）医学雑誌編集者国際委員会（ICMJE）の統一投稿規定「Recommendations for the Conduct, Reporting, Editing, and　Publication of Scholarly Work in Medical 
Journals」
等を参照する。

	利益相反がある場合の記載方法を例示することにより、利益相反がある場合の実施計画書への開示をより適切に行えるようにするため。
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