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医学系学術団体におけるCOIマネージメントの重要性

医学系学術団体は：

• 疾病の予防、診断、治療に関係する研究(臨床研究を含む）とその公表

に直接関与する

• 疾病の予防，診断及び治療に関する医療制度の資料の収集，研究，調
査，教育及び研修およびガイドラインの作成等に直接関与する

• 日本学術会議，日本医学会，日本医師会，諸官公庁等に対する建議又

はそれらの諮問への答申をおこなう、または学会会員はそれらに関連す
る委員会等へ直接関与する

• 会員の多くは所属施設で臨床研究を実施し，得られた成果を学会で発表
する。研究の実施と発表という2つのステップのそれぞれにおいて，深刻

な利益相反状態を発生する可能性がある

所属施設（臨床研究実施）と学会(成果発表その他）の両者で

利益相反を審査・開示することが求められる



医学系学会のＣＯＩマネージメント
の現状と準備状況

• ＣＯＩマネージメント制定済み

・日本癌治療学会ＪＳＣＯ

・日本臨床腫瘍学会 ＪＣＯ

・日本癌学会

• ＣＯＩマネージメント作成中または検討開始した学会

・日本内科学会

・その他多くの内科系、外科系学会で検討開始

共通指針に基づく



JSCOにおける利益相反ポリシー制定の歩み
（平成２０年度４月１日から試行開始）

・日本癌治療学会理事会、総会での臨
床研究に関する利益相反ポリシー
の策定の決定

• 日本癌治療学会、日本臨床腫瘍学
会合同策定部会における草案の決
定

• 日本癌治療学会倫理委員会におけ
るＣＯＩワーキンググループによるポ
リシー（案）と施行細則の決定

• 日本癌治療学会理事会、総会での
ポリシー決定

• 日本癌治療学会利益相反委員会で
の試行開始・事例集積

• それに伴う施行細則・Q&Aの修正

(平成20年10月29日理事会。評議員
会で承認）



COIに関する日本癌治療学会の基本的考え方
日本癌治療学会「がん臨床研究のCOIに関する指針 Q&A より

●学会員の多くは所属施設で臨床研究を実施し，得られた成果
を学会で発表する。研究の実施と発表という2つのステップの

それぞれにおいて，所属施設だけでなく，学会にも利益相反を
開示することが求められる。

●学会として行うすべての事業に関して，これを行う学会関係者
の利益相反状態を自己申告によって開示させ，これにより学
会関係者の社会的・倫理的立場を守ることを目的とする。

●臨床研究に関する発表演題，論文については，その題目に関
連した利益相反状態を，自己申告により開示することが求め
られる。

●学会活動に大きな影響力を持つ理事長・理事等の学会役員，
委員長については，より詳細な利益相反状態の開示が求めら
れる。



JSCOにおける利益相反審査の仕組み

理事会

利益相反委員会

COIワーキング
グループ

倫理委員会

ポリシー草案の作成・変更
Q&Aの作成

ポリシーの運用・勧告
（マネジメント）

ポリシーの決定・措置

事務局

ポリシーの作成

運用上の問題点提起



JSCOの利益相反委員会委員構成と位置づけ

◆利益相反委員会構成

・委員長 １名

・委員 若干名 （１名）

・専門委員 若干名 （２名）

・外部委員 若干名 （２名：弁護士１、女性１）

◆利益相反委員会の位置づけ

・「がん臨床試験の利益相反に関する指針」に定められた
「所轄委員会」

・守秘義務：業務執行上知り得た対象者の情報の遺漏の禁止

・対象者から提出された自己申告書等の厳重保管



利益相反委員会の業務（概要）

• 本会事業に関するＣＯＩ状態の審査（自己申告書に基づく審査）

役員等が行う本会のすべての事業

委員会（特定委員会）が関与する学会事業

会員の本会学術集会での発表（総会）

本会刊行物などの発表（編集委員会）

• 深刻なＣＯＩ状態が生じた場合の審議と理事会への答申

• 学会指針違反者に対する対処の理事会への答申

• 被措置者に対する不服申し立てに対する再審議と結果の理事
会への報告

• 「本会が関与する場にて発表された臨床研究について、本指針
の遵守に重大な違反があると判断した場合」の社会的説明責任



JSCO利益相反審査の流れ図

「審査される側」と「審査する側」の両方が審査の対象となる



• （様式1をコピー）
• 開示の範囲：発表内容に関連す

る企業や営利を目的とする団体
に関するもの。

• 抄録提出時：本学会の学術集会、
シンポジウム、講演会および市
民公開講座などで発表・講演を
行う演者は、過去１年間におけ
る筆頭発表者のＣＯＩ状態の有無
を開示する。

•

• 発表時：発表スライドあるいはポ
スターの最後に開示する。

• 発表された時点で完結。

総会発表抄録の筆頭者によるＣＯＩ申告と開示



学会機関紙(IJCO)投稿時のＣＯＩ申告と開示

• 開示の範囲：投稿内容に関連する
企業や営利を目的とする団体に関
するもの。

• 投稿時：本学会の機関紙IJCOで発

表を行う著者は、過去１年間におけ
る発表者およびその配偶者などのＣ
ＯＩ状態の有無を、Form 2に従って
明らかにする(Global Standardに準
ずる)。

• 発表時：Form 2の情報はCOI 
statementとしてまとめられ論文末
尾に印刷される。規定されたCOI状
態がない場合にはその旨記載され
る。

• 印刷・公表された時点で完結。



学会役員、委員長、特定委員会委員等のＣＯＩ申告

• 開示・公開の範囲：義務のあるCOI状態

は、本学会が行う事業に関連する企業
や営利を目的とする団体に関わるもの
とする。

• COI自己申告書の提出時期：新就任時と
１年ごと、新たにCOIが発生した場合に

は６週間以内に報告する。

• 開示されたCOI状態（COI情報）は厳重に

管理・保管される。

• 疑義もしくは社会的・法的問題が生じた
場合に、COI委員会の議論を経て理事

会の承認を得た上で、必要な範囲を学
会内部に開示、あるいは社会へ公開す
る場合を含む。

• 保管期間は任期終了後２年間、その後
廃棄される。



ＣＯＩ申告書の提出を必要とされる学会での職務と対象人数、審査状況
（平成２０年１０月現在、重複を除き２１７名）

１．理事長、理事（２０名）、監事（３名）、
委員長（２名）

２．総会会長、総会副会長

３．特定委員会委員

・倫理委員会：２７名

・編集委員会(：５名

・プログラム委員会：２４名

・臨床試験委員会：１４名

・癌保険診療対策委員会：１０名

・がん診療ガイドライン策定に関わる
委員会：１１０名

（がん診療ガイドライン委員会、同Ｇ
ＩＳＴ分科会等）

・がん診療ガイドライン評価委員会：８
名

・臨床試験委員会：１４名

・利益相反委員会：４名

１．第１回委員会：平成20年4月16日開
催、56名を審査、運用上の問題点を

倫理委員会ＣＯＩワーキンググループ
へ提言、Ｑ＆Ａに関する事項追加に
ついて提言

２．第2回委員会：平成20年7月10日開
催、84名を審査、 申告書改訂につ

いて議論

３．第3回委員会：平成20年10月22日開
催77名を審査、

４. 理事，監事，委員長の「役員等の利

益相反自己申告書」は、前回提出か
ら1年経過したので再生出審査中。
（就任時は、過去2年分であるが、2
回目からは1年分である。）



100万円以上300万円未満
300万円以上500万円未満
500万円以上

（個別に記載）

50万円以上300万円未満
300万円以上500万円未満
500万円以上

（個別に記載）

申告金額：クリック
ダウン方式による
選択に書式変更

50万円以上300万円未満
300万円以上500万円未満
500万円以上

（個別に記載）

200万円以上500万円未満
500万円以上2000万円未満
2000万円以上
[個別に記載）



Q10. 寄付講座の多くは企業の寄付資金によって運営されておりますが，寄付講

座の教授や職員に対しても利益相反状態の回避の「全ての対象者が回避すべきこと」
を適用するのですか？
A10. 寄付講座は深刻な利益相反状態が生じる危険が高く，本指針が適応されま

す。

Q8. ある医療器具メーカーから，私の勤める市民病院に奨学寄付金200万円の

入金があり，研究担当者名は私になっています。実際には，市民病院全体の研究費と
して公平に使用しています。このような奨学寄付金も私の利益相反状態として開示・公
開すべきでしょうか？（本指針IV－⑥に関連）
A8. 奨学寄付金であっても，本指針IVの⑥にあたると解釈して，1企業から年間
200万円以上である場合は，研究担当者名である先生の利益相反状態として申告して

下さい。ただし細則にあるように，学会発表，論文投稿では，奨学寄付金を納入した企
業・団体と関係のない演題・論文であれば，開示対象となりません。学会役員などのよ
り詳細な利益相反状態の開示・公開を求められる立場の方は全てが自己申告の対象
となります。

Q4. 学会発表，論文投稿，市民公開講座以外に対象となる事業とはなんです

か？
A4. 日本医師会や厚生労働省などへ建議を行うこと，これらからの諮問に答える

こと，優秀な業績の表彰を行うこと，および，診療ガイドラインの作成などです。これら
は学会名で行うことですが，建議書や答申書を作成する，表彰業績の選択をする，あ
るいは，診療ガイドラインの作成を行うのは，理事や委員個人ですので，これらの人々
の利益相反状態の開示・公開が必要となります。



まとめ

• 医学系学術団体のＣＯＩマネージメントは、その事業を行う学会
関係者の利益相反状態を自己申告によって開示もしくは公開
させ，これにより社会への説明責任を果たすとともに、学会関
係者の社会的・倫理的立場を守ることが目的である。

• 学会員の多くは所属施設で臨床研究を実施し，得られた成果
を学会で発表する。研究の実施と発表という2つのステップの

それぞれにおいて，所属施設だけでなく，学会にも利益相反を
開示することが求められる。

• 利益相反に関する申告に関して得られた事例集積をもとに、施
行細則、Q&Aの追加・変更等について迅速な対応をおこない、

常に円滑な運用をめざすことが必要である。
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