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徳島大学での取り組み徳島大学での取り組み

平成平成1717年年44月に月に
大学院ヘルスバイオサイエンス研究部に、、

「臨床研究に係わる利益相反ポリシー」

「臨床研究に係わる「利益相反管理規定」

「臨床研究に係わる利益相反自己申告書」の策定

平成平成1717年年99月から月からCOICOI審査を開始。審査を開始。
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利益相反審査委員会利益相反審査委員会構成構成

•• 個人情報を扱うことから必要最低限の個人情報を扱うことから必要最低限の
人数。→人数。→３名３名としている。としている。

•• 委員長（公開）：学内委員長（公開）：学内((教授）、男性。教授）、男性。

•• 委員（非公開）：学内１名（教授）、学外１委員（非公開）：学内１名（教授）、学外１
名（有識者）。男女各１名。名（有識者）。男女各１名。

•• 事務：研究部総務課１名。事務：研究部総務課１名。



臨床研究の利益相反審査に臨床研究の利益相反審査に
関する申し合わせ関する申し合わせ

臨床研究に係わる利益相反審査「自己申告書」の臨床研究に係わる利益相反審査「自己申告書」の

記載内容を確認記載内容を確認する。する。

臨床研究に係わる臨床研究に係わる利益相反ポリシーに従い、利益相反ポリシーに従い、

自己申告書と研究計画書を審査自己申告書と研究計画書を審査する。する。

審査の対象審査の対象

新規申請者新規申請者

内容に変更があった者、途中参加者内容に変更があった者、途中参加者

毎年４月１日現在において継続中の研究では毎年４月１日現在において継続中の研究では
「利益相反状況報告書」を提出。「利益相反状況報告書」を提出。
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全員の自己申告書が提出されているかを
確認。

→ 研究計画書との照合。

→ 不足している場合は提出を求める。

書式としての記入漏れの確認。

→ 不備があれば訂正を求める。

外部資金の受入れがある場合、金額、受入
れ期間などを確認。

審査担当事務による書類の確認審査担当事務による書類の確認

事務的確認は迅速な審査に必要！



委員長による予備審査委員長による予備審査

書類記載上の不備を再度確認。書類記載上の不備を再度確認。

問題点を整理。すぐに対応可能な不備につ問題点を整理。すぐに対応可能な不備につ
いては、再提出を求める。いては、再提出を求める。

何らかの調査を必要とする場合は問い合わ何らかの調査を必要とする場合は問い合わ
せ、調査を実施。せ、調査を実施。

ある程度の不備への対応や調
査・問い合わせを済ませておく。

迅速な審査
に役立つ！



研究に関係する研究に関係する外部資金等外部資金等の受入れ：これが中心の受入れ：これが中心
薬品や機器の提供薬品や機器の提供
外部機関における検査の無償委託外部機関における検査の無償委託

特定の医薬品や機器を用いた研究であれば、その特定の医薬品や機器を用いた研究であれば、その
メーカーからの奨学寄付金の受入れ状況を事務的に確メーカーからの奨学寄付金の受入れ状況を事務的に確
認。認。
申告内容に間違いがないか，申告漏れがないかを確申告内容に間違いがないか，申告漏れがないかを確

認。認。

インフォームドコンセントインフォームドコンセント(IC)(IC)に記載が必要。に記載が必要。
研究計画書に添付されている「同意書・説明文書」を研究計画書に添付されている「同意書・説明文書」を

確認。確認。

委員会による審査委員会による審査



徳島大学における徳島大学における

臨床研究にかかる臨床研究にかかる
利益相反利益相反(COI)(COI)審査審査
（マネジメント）の現状（マネジメント）の現状
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臨床研究に係わる利益相反審査臨床研究に係わる利益相反審査

自己申告書の審査件数
（平成１７年９月－２０年１１月まで）

新規臨床研究の申請
のべ審査研究件数：３７１件
のべ審査自己申告者数：２３６７人
不備件数：１５２件（４１%）

記載内容の確認が審査の大半を
占める形となっている。



研究者全員からの提出不足研究者全員からの提出不足

１）効果安全性評価委員会委員の漏れ１）効果安全性評価委員会委員の漏れ

２）学生の漏れ２）学生の漏れ

様式全般に関する不備様式全般に関する不備

１）１）予め記入した自己申告書を複写して提出。予め記入した自己申告書を複写して提出。
本人のサインがない。本人のサインがない。

２）同一申請課題において、全員に同一項目２）同一申請課題において、全員に同一項目
で記入漏れ。で記入漏れ。

申告内容申告内容
１）申告者名欄に実施責任者名を記入。１）申告者名欄に実施責任者名を記入。

２）申請する倫理委員会を間違う。２）申請する倫理委員会を間違う。

自己申告書の記載内容の自己申告書の記載内容の主な不備事例主な不備事例



申告内容について申告内容について
３）インフォームド・コンセント（３）インフォームド・コンセント（ICIC）欄の誤記）欄の誤記

・・産学連携活動に「産学連携活動に「有有」」

・・利益相反に利益相反に該当する該当するのにのにICIC記載欄に「記載欄に「無無」」

対応：対応：「有」「有」に訂正を指示に訂正を指示

自己申告書の記載内容の自己申告書の記載内容の主な不備事例主な不備事例

●▲薬品工業㈱
多剤耐性菌に対する◆◆の効果に関する研究

500



例１：企業・団体からの個人的収入の欄および産官学連
携活動の欄に、申請研究とは関係のない企業・団体につ
いて「有」と記載している。 「無」と訂正。

（企業・団体からの収入、研究費等の申告は申請研究に係わってい

る当該企業・団体からのものを対象としている。）

例２：個人的な収入は100万円を超える場合、教室等へ
の資金提供（産官学連携活動）は200万円を超える場合、
「有」と記載。

「有」への対応

当該研究に関わる経費をヒアリング。

臨床研究の中立性が図れるように管理。

利益相反ポリシーに従った審査事例利益相反ポリシーに従った審査事例



大学発ベンチャー企業関係者の臨床研究事例

ポイント

研究期間内に得た成果が企業利益に繋がるか？

１）利益となる可能性がある場合

研究の中立性が確保されように管理。

２）利益が発生する可能性が低い場合

自己申告書に，エクイティ保有の有無，株価，株数及

び出資額を明記してもらう。

利益相反ポリシーに従った審査事例利益相反ポリシーに従った審査事例

アンチエージング研究所㈱
保有株式50%, 額面総額150万円



インフォームド・コンセント（IC）の記載内容

ICでの記載内容例

「本研究は，●●薬品㈱との共同研究に基づき
実施するもので，資金と薬剤は●●薬品㈱から
提供されて実施しています。」

利益相反ポリシーに従った審査事例利益相反ポリシーに従った審査事例



教職員全体への広報活動教職員全体への広報活動
医学研究者を対象とした講習会医学研究者を対象とした講習会
学生への講義（生命倫理入門等）学生への講義（生命倫理入門等）

今後の課題今後の課題

研究者・関係者への周知研究者・関係者への周知

利益相反に対する理解を深めることが重要利益相反に対する理解を深めることが重要

対応策



臨床研究の利益相反マネージメントに関する広報臨床研究の利益相反マネージメントに関する広報

臨床研究にかかる利益相反ポリシー、利益相反管理規定を策定し、
平成17年7月「臨床研究における利益相反に関する説明会」を開催、

教授会、病院運営委員会等で要領を周知。

徳島大学病院臨床試験管理センター徳島大学病院臨床試験管理センター
臨床試験登録医制度の導入臨床試験登録医制度の導入

（平成（平成1313年年44月月11日）日）

趣旨：倫理性、医学性を担保に、より質の高い
臨床試験（治験含めて）を実施することにより、
新規薬物療法及び治療法を開発し、本院の
診療の発展に貢献する。

病院・臨床試験管理センター主催で
平成12年度から基本的に毎月研修セミナーを開催
平成17年度から認定更新のためのセミナーも開催
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COIマネージメントのポイント

• COIマネージメントは指針を順守して実行する。

• 委員会は、研究者サイドに立って共に考える。

• 研究活動の規制ではなく、深刻なＣＯＩ状態から回避するため
に取り組む。

• 倫理委員会、ＩＲＢ，人事担当部署、研究協力部等との連携に
て対応する。

• 機関の長（病院長、医学部長）の理解とリーダーシップが大切
で、COIマネージメントの社会的意義の周知・徹底を図る。

臨床研究、臨床試験の推進を前提に考える！
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