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産学連携と臨床研究

現代の医学研究の形態は、一つのラボ内で完結す
る活動から、外部の多様なパートナーとの関係の
中で展開されるものまで幅広い

 国を資金源とするものに限られない、企業をスポン
サーとして展開されるものも多くある

 医学・医療に関する研究の成果が、世の中に広く普及
する過程では、産業活動との連携が重要

医師・研究者が有する使命と異なる目的を有する
外部のパートナーとどう接していくべきか？

学術研究をこうした多様な関係の中でどのように
運営していくのか？
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｢産学連携｣研究活動の推進施策

 産学連携の推進
 科学技術基本計画

 ｢産業を通じた科学技術の成果の社会への還元｣(第二期、2000

年) 、｢産学官連携を含めた社会貢献を教育や研究とともに重要
な使命として捉え、産学官連携活動をそれぞれの運営方針の中
に適切に位置付けるとともに、自ら主体的に連携活動に取り組
むことが望まれる｣(第三期、200６年)

 大学等技術移転促進法(TLO法、1998年)

研究成果の産業界への移転を促進するために、技術移転に関す
る各種事業の展開を国が支援

 人事院規則改正(2000年)

研究成果活用企業役員兼業

 研究活動の事業的性格の高まり
 研究への投資に見合った成果を求める論調の高まり

 外部資金の獲得が重要な問題として浮上
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利益相反とは

利害の衝突とも

｢守るべき主たる利益｣｢副次的利益｣との相反

 研究活動における利益相反への問題意識は、活動の
主たる利益(primary interest)が、その個人、組織的
な副次的利益(secondary interest)によって不当に影響をな副次的利益(secondary interest)によって不当に影響を
受ける状況

 研究者として目指すべき利益

 医師として目指すべき利益

 ナショセンとして目指すべき利益

 国立大学として目指すべき利益・・・
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 試験成果の公表の有無や内容が 資金源によって影響する可能性

米国内科学会年報, 158-167, 2010
Los Angels Times (August 02, 2010)

 試験成果の公表の有無や内容が、資金源によって影響する可能性

 全米試験データベースClinicalTrials.govに登録された546件の臨床試
験の成果報告をレビュー（うち、346件（63%）が企業の助成）

 試験の結果：企業が資金提供した試験成果の85.4%が（試験した医薬品
が）｢有効｣であると報告（こうした助成を受けていない試験では50.0%）、
ネガティブデータが隠ぺいされている可能性

 結果の報告時期：結果が2年以内に発表される割合が、企業が助成した試
験の場合には32.4%（企業の助成を受けていない場合は56.2％）

 ｢成果の発表のあり方について出資した企業側が何らかの発言権を
行使している可能性｣、結果以外のファクターの影響
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本日の骨子

1. 医学研究における利益相反とは

2. 実際のガイドラインの紹介2. 実際のガイドラインの紹介

厚生労働省ガイドライン

日本医学会ガイドライン ほか

3. 利益相反の管理をめぐる議論
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利益相反の分類

 利益相反（狭義）
個人または組織が行 活動と対立す よ な 外部活動

利益相反（広義）

利益相反（狭義）

責務相反

個人としての利益相反

大学（組織）としての利益相反
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 個人または組織が行う活動と対立するような、外部活動
による利益

 例：｢研究室における研究｣と｢資金提供源への配慮｣

 責務相反
 職務遂行責任と外部活動における業務遂行責任との対立

（二重忠誠）

 例：｢患者に対する医師としての責務｣と｢探究する
学術研究者としての責務｣

利益相反とは

利害の衝突とも

｢守るべき主たる利益｣｢副次的利益｣との相反

 研究活動における利益相反への問題意識は、活動の
主たる利益(primary interest)が、その個人、組織的
な副次的利益(secondary interest)によって｢不当に影響な副次的利益(secondary interest)によって｢不当に影響
を受ける状況

 研究者として目指すべき利益

 医師として目指すべき利益

 ナショセンとして目指すべき利益

 国立大学として目指すべき利益・・・
8

｢主たる利益｣：研究機関の使命

 ｢高度専門医療に関する研究等を行う独立行政法人｣
（国立高度専門医療研究センター、いわゆる”ナショセン”）

 ｢国民の健康に重大な影響のある特定の疾患等に係る
医療に関し、調査、研究及び技術の開発並びにこれら
の業務に密接に関連する医療の提供、技術者の研修等
を行う独立行政法人｣（高度専門医療に関する研究等を行う独立を行う独立行政法人｣（高度専門医療に関する研究等を行う独立
行政法人に関する法律、第一条）

 参考：国立大学の位置づけ

 「大学の教育研究に対する国民の要請にこたえるとともに、
我が国の高等教育及び学術研究の水準の向上と均衡ある発展
を図る」（国立大学法人法、第一条）
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NCNP NCC
NCCH

D
NCG

GNCVC
NCG

M

NCNPの位置づけ

 ｢精神疾患、神経疾患、筋疾患及び知的障害
その他の発達の障害に係る医療並びに精神保
健に関し、調査、研究及び技術の開発並びに

｢主たる利益｣：研究機関の使命

これらの業務に密接に関連する医療の提供、
技術者の研修等を行うことにより、国の医療
政策として、精神・神経疾患等に関する高度
かつ専門的な医療及び精神保健の向上を図り、
もって公衆衛生の向上及び増進に寄与する｣
（同、第三条）
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利益同士の｢相反｣

｢副次的な利益｣の存在がすべて問題視されるわけ
ではない

 それが主たる利益への影響を及ぼさない範囲では、
むしろこれらが正当な報酬である場合も

 本来的には 副次的な利益の多寡や 当事者が意識して 本来的には、副次的な利益の多寡や、当事者が意識して
いるか否かによって判断されるものではなく、判断や行
動に影響力を有し、主たる利益の追求を歪めるものであ
れば、副次的な利益が不当な影響力を有していると判断
される

 では、こうした影響をどう把握し、検証するのか

 自己管理？ 自己責任？

 一つ一つ第三者が調査？
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利益相反の管理の仕方
｢他律｣と｢自律｣のバランス

 個人の判断・回避能力を高めるか、外部による規制
に拠るべきか

現状は折衷案
 因果関係の評価が困難、無意識のうちに利益関係が

研究活動の方向性やテ マ選択に影響している可能研究活動の方向性やテーマ選択に影響している可能
性などから 、当事者による判断では万能でないとの
問題意識、利益関係の評価や判断に第三者が関与

 自主的な申告により、自身の利益関係を明らかにし、
またこうした関係の正当性を主張できる場を与える

 但し、こうした報告や申告を拒めば、利益相反の存
在について不利な推定がなされることも考えられる
ことから、事実上の報告・申告義務になりうる
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 http://www.nature.com/authors/policies/competing.html

例：ネイチャー編集部の方針

 投稿に当たって｢資金助成｣｢雇用関係｣｢個人的な資金利得｣
開示を求める（投稿規程より）

 ｢利益相反の存在自体によって、研究活動の公正さが直ち
に阻害されるとは考えていない｣

 ｢しかし、次の３点の懸念から、開示を求めたい｣

1. ｢科学自体は価値観フリーでなければならないが、科学
全
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科 体 価値観 、科
者は不完全で主観的存在たりうる｣(scientists can be imperfect 
and subjective)

 ｢産業界との利益相反を有する研究者が発表に際してこ
うした影響を受けやすい｣とする過去の研究にも言及

2. 透明性の確保、読者による評価の素材を提供
 産業界との連携やその影響力が増大する中、科学の公正

さが犠牲になることへの懸念増大

3. 各機関における利益相反への取り組みを支援

｢副次的な利益相反｣

｢利益｣の内容

 特に金銭的な利益について検討される

例えば、謝礼や株保有、顧問料などによって専門職
としての本来の職務が影響を受ける場合、あるいは
影響を受ける可能性がある場合を想定（金銭的利益相
反：Fi i l C I）反：Financial CoI）

 金銭的利益が、他の種の利益に比べて高度の
問題性を有しているわけではない

金銭のやり取りは客観的に把握可能、多様な交換価
値を有するなどの特徴、利益相反の指標として広く
利用されている

例：厚生労働科研 ｢１００万円以上の収入｣
「２００万円以上の企業経費受入れ｣の報告
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臨床研究に関する倫理指針Q&A（厚労）Q3.8より抜粋

A3.8 利害の衝突は、金銭的な利害の衝突とそれ以外の利害の衝突
に分類できる。

金銭的な利害の衝突とは、研究者等が資金提供や研究依頼のあった
者・団体（政府、財団、企業等）から、臨床研究に係る資金源の他
に機器や消耗品等の提供を受けること、実施料を受け取ること、そ
の株式を所有（未公開株やストックオプションを含む）すること、
特許権を共有・譲渡されること、講演料や著述料の支払いを受けて
いること等である。いること等である。

それ以外の利害の衝突とは、研究者等が資金提供や研究依頼のあっ
た者・団体との間に顧問等の非常勤を含む雇用関係があることや、
親族や師弟関係等の個人的関係があることなど、研究者等の関連組
織との関わりについての問題などが考えられる。

・・・あらかじめ想定されうる事項については、その基準を各倫理
審査委員会で決定しておくことが望ましいが、上記の様な利害の中
でも、明示的に確認することができる①資金源等の金銭上の利害の
衝突、②研究者等の関連組織との関わりについては少なくとも記載
するべきである。
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現在の利益相反の管理制度
教職員の⾦銭的情報の学内での開⽰（報告）

↓
利益相反アドバイザーが具体的な事実関係を調査・検討

↓
必要がある場合には利益相反委員会で審議、適切な対応⽅法を提案

↓
定期的なフォローアップ
（⽂部科学省科学技術・学術審議会 技術・研究基盤部会・産学官

グ グ プ
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連携推進委員会 利益相反ワーキング・グループ ２００２年）
• 所属機関の⻑は、予め当該機関におけるCOIの管理に関する規定を策
定し、関連する規則等も含め、所属する研究者に周知するよう努めな
ければならない。

• 機関の⻑は、原則として、当該機関における研究者のCOIを審査し、
適当な管理措置について検討するための委員会（以下「COI委員
会」）を設置しなければならない。COI委員会⼜は機関の⻑からの委
託を受けてCOIに関する審査及び検討を⾏う委員会（以下「COI委員
会等」という。）には、当該機関の外部の者が委員として 参加して
いなければならない。

（厚⽣労働省｢厚⽣労働科学研究における利益相反の管理に関する指針｣
(2008)

利益相反と倫理審査

倫理審査

 被験者の保護

 科学的妥当性、倫理的諸手順

利益相反利益相反

 信頼（個人、機関、仕組み・体制・・・）

 ｢表見｣(appearance)
 主観的側面、種々の暫定基準

研究者の自主的な申告で得られた情報に基づき、
時として個人の内面段階での思考や判断までをも
射程に入れて第三者が因果関係を推定

制度としては不安定
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関連ルールの主たる目的

1. 発表の質の管理、ピアレビューや研究の公正性

 各ジャーナルの投稿規程

 日本医学会、各学会のガイドライン

2. 被験者保護、倫理審査

 各省庁による研究倫理指針

 世界医学会ヘルシンキ宣言

3. 公的研究費の適正な使用

 厚生労働科研に関する利益相反

4. その他

 兼業・副業の届け出（機関単位）

 業界の取り組み
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例１ 厚労科研を受ける際の申告

｢厚生労働科学研究における利益相反の管理に関
する指針｣(2008)

｢公的研究｣に従事する者としての社会的な説明
責任と透明性を重視したもの責任と透明性を重視したもの

 ｢タミフル｣服用後の副作用を調べていた厚生労働省研
究班関係者の講座が、関連企業から多額の寄付金を得
ていたことについての報道が契機

 厚労科研を受ける研究者は「経済的な利益関係」につ
いて各機関の委員会における審査を受けることが求め
られる 20

報告する｢経済的な利益関係｣の内容
（厚労指針「３ COI委員会等への報告等」より）

例示されているもの
 産学連携活動の相手先との関係

 株式(公開・未公開を問わず)、出資金、ストックオプション、受益権等

 企業・団体からの収入について、年間の合計金額が同一
組織から100万円を超える場合

 産学連携活動にかかる受入れ額について、年間の合計受
入れ額が同一組織から200万円を超える場合
 申請研究に係るもので、関与した共同研究、受託研究、コンソーシアム、

実施許諾 ・権利譲渡、技術研修、委員等の委嘱、客員研究員・ポストド
クトラルフェローの受入れ、研究助成金・奨学寄付金の受入れ、依頼試
験・分析、機器の提供 等を含む

 このほか、外部から産学連携による弊害が生じているかの
ごとく見られる可能性が懸念される場合には、｢委員会｣に
積極的に相談すること
 指針のQ&Aも公開されている
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例２ 研究倫理指針による｢開示｣

被験者や研究参加者に対して、研究活動自体の
性格を知ってもらうための開示

 世界医師会のヘルシンキ宣言(2000年改訂)が求める
｢３つの開示｣

｢研究計画(プロトコル)への明記｣｢被験者への説明｣
｢研究成果での言及｣

省庁による研究倫理指針

 宣言を踏襲：研究計画書への記載、インフォームド･
コンセント時の説明において｢当該研究に係る資金源、
起こりうる利害の衝突及び研究者等の関連組織との
関わり｣について開示することを求める

 ｢臨床研究に関する倫理指針｣｢疫学研究に関する倫理
指針｣に加え、｢ゲノム・遺伝子解析研究に関する倫
理指針｣にも追加の見通し（2012年改正）
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例３．日本医学会ガイドライン
(｢医学研究のCOIマネージメントに関するガイドライン｣2008)

回避すべき事項
 特定の研究に関する報奨金の取得、成果報酬の取得、成

果の発表の内容への影響力の行使を認める契約等

申告すべき事項
 役員(査読者を含む)・発表者(集会・雑誌)が対象

申告対象 ｢産学連携活動 共同研究 受託研究 技術
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 申告対象の｢産学連携活動｣：共同研究、受託研究、技術
移転、技術指導、大学発ベンチャー、寄付金、寄付講座
活動(例)：学術集会の開催、機関誌・図書の発行、研究・調査の

実施、表彰、認定医・施設の認定、生涯学習活動、国際協力推進
ほか

特に、学術集会や雑誌での発表、診療ガイドラインやマニュア
ルの策定、調査や諮問の委員会、講演会やセミナー等について
特段の遵守を求める

国内主要112学会がこのガイドラインを参考に
個別に指針を作成（→参加学会要確認）
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大学医学部の動向

2010年調査が最新
 国公私79⼤学医学部
 同様の調査2008年、第２回⽇本医学会分科会利益相
反会議にて続報として発表（2011年11⽉）

マネージメント・ルールの策定
 ⼤幅に増加（厚労科研のルールが影響？）
 ３割（２００８）→７４校が策定（９４％）

利益相反に関する独⽴委員会の設置
 ６０校

うち４４校が医学部単独、１４校は⼤学単位で設置
 委員数：５〜９名が⼤半（４１校）
 外部委員は１〜２名（４６校）

24
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例：東京大学医科学研究所での取り組み

利益相反アドバイザリー室

 アドバイザリー委員会（月例、2011年度より）

 やっていること

 各研究計画に関連する研究者の利益相反情報の把握・審査、
相反の管理状況に関する確認・問い合わせ

倫理審査、治験審査の対象となる案件、厚生労働科研で倫理審査、治験審査の対象となる案件、厚生労働科研で
の採用予定計画に関する審査が対象

 利益相反に関する所内講習

 研究者個人が有する兼業の申告の確認（人事管理業務）

 構成

 副所長(総務系)、治験審査委員会委員長、ヒトゲノム倫理審
査委員会委員長、倫理審査委員会委員長(各1名)、所内有識
者としての教員(２名)、事務部長

 顧問弁護士との連携

25

最近の動向（１）

日本製薬工業協会(製薬協)
 製薬企業69社が加盟

 ｢企業活動と医療機関等の関係の透明性
ガイドライン｣(2011年)

 資金提供に関する情報公開（＋主たる公開内容）

A：研究費開発費等（対象となる機関）

製薬協の記者会見(2011年3月)

 共同研究費、委託研究費など

B：研究助成費等（対象となる機関・部局）

 寄附金、共催費など

C：原稿執筆料等（対象となる個人）

D：情報提供関連費等（行事や文献提供費など）

E：その他

 2012年度決算終了後(2013年度) から各社ウェブサイト
で公開予定

26

最近の動向（２）

アメリカの法・規則改正

 ｢サン・シャイン法｣

医師への資金の授受に関する情報公開を企
業側に求める

原則として10ドル以上原則として10ドル以上

 連邦規則改正（連邦厚生省）

NIH助成を受ける研究者、研究機関による
情報公開・報告義務の強化

利益相反研修の必修化

 いずれも日本人医師・研究者で該当する者も
対象になる可能性が濃厚

27

｢利益相反｣をめぐる議論と課題

利益相反制度における｢研究｣の位置づけ

研究活動における｢主たる利益｣

28

｢研究｣に関する問題意識

本来、利益相反についての問題意識
の中で｢研究｣に特化した議論が特に
大きいわけではない

研究活動における利益相反のほか

 医学教育における利益相反 医学教育における利益相反

 医療行為に影響する利益相反

 診療ガイドライン策定をめぐる利益相反

 組織利益相反

 医療機関の評価や認定に関する第三者組織
をめぐる利益相反

 特に｢教育｣｢診療ガイドライン｣の比重大

医学、医療(者) が自身の責務に忠実であること

29

Institute Of Medicine
of the National Academies

(2009)

利益相反の分類

 利益相反（狭義）
個人または組織が行 活動と対立す よ な 外部活動

利益相反（広義）

利益相反（狭義）

責務相反

個人としての利益相反

大学（組織）としての利益相反

30

 個人または組織が行う活動と対立するような、外部活動
による利益

 例：｢研究室における研究｣と｢資金提供源への配慮｣

 責務相反
 職務遂行責任と外部活動における業務遂行責任との対立

（二重忠誠）

 例：｢患者に対する医師としての責務｣と｢探究する
学術研究者としての責務｣
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研究活動において考慮すべき責任、利益とは？

 守ろうとしている｢利益｣とは何なのか？

 研究活動は新しい知識の探究

 眼前の患者への利益供与を直接には目指さない活動

 一方、医師の責務:｢私の患者の健康を私の第一の関心事と
する｣(世界医師会、ジュネーブ宣言)、被験者保護

 ｢研究の利益｣と｢医師としての職務」｢クライアントへの
誠実さ」との間で役割・責務上の対立

 職務・責務の相反関係

 患者や被験者、一般市民が、こうした相反の存在自体
について、どのように理解や認識を得ていくのかが、
利益相反対応の出発点

研究活動そのものが理解され、支持されている
か否かがまず重要（特に日本において）

31

｢主たる利益｣に影響する外的要因

｢主たる利益｣への圧力は産学連携にとどまらない

官事業としての｢研究｣

 現在、巨額の国費が「ナショナル・プロジェクト」の
もとに医学研究に投じられている

ビッグ・サイエンス

日本の国際競争力を高める｢イノベーション事業｣日本の国際競争力を高める イノ ション事業｣

明確な目標、成果、効果（経済効果を含め）

医療が広い意味で研究事業の一環に位置付けられる？

 ｢研究｣｢医療｣本来の使命を守り切れるか
 テーマの選定、結果の取り扱いへの影響

 ｢政府・行政機関が臨床上の独立性へ不合理な制約を課すことは、
患者の最善の利益にならず、とりわけ患者と医師との関係に不可
欠な信頼性を損なう恐れがある｣（世界医師会、プロフェッショナル
・オートノミーと臨床上の独立性に関するＷＭＡソウル宣言、2008年）

32

現在の利益相反の管理制度

主に問題発生の予防の視点(開示、申告)
但し、｢主たる利益｣への影響の可能性やそのを

考慮して、研究者の関与する範囲や計画への介
入が検討される場合も

 たとえば、

｢金銭的利益の公開、被験者への直接の開示｣

｢利益相反によるバイアスから研究デザイン、計画
の進行、および成果の報告を守るための独立した
モニターの任命｣

｢研究計画の変更｣｢研究関係者の役割や責任の変更、
または当該研究計画からの一部／全面的除外｣

｢金銭的利益の削減または無益化｣

｢当該関係の解消｣など（米国連邦厚生省による解説）

33

現在の利益相反の管理制度
 特定の利益相反を有していることを根拠として、研究

者の行動を制限できるのだろうか？

 利益相反の制度運用の中心的な課題

 利益相反自体が表見により判断されること、優先すべき利益を
定義することの困難など、利益相反をめぐる根源的な問いにも
つながり、容易に決着しない

初期 議論に比べると う た制限には慎重な方針が 初期の議論に比べるとこうした制限には慎重な方針が
多数派を占める

 特定の営利活動との関係性の固定化を問題視してきたが、関係
の大きさや規模の限界には触れず（例 世界医師会｢医師と営利
事業との関係に関する声明｣2004年、2009年）

 しかし近年、営利事業と研究活動との関係をめぐる社
会の懸念が高まる中、特定の利益相反関係の排除の必
要性を強調する論調が再浮上

34

利益相反が問うもの

科学研究と社会との関係性を映す鏡

 スポンサー、パトロン、庇護者・・・と研究
者、研究活動との関係

手段

他律か？自律か？ 他律か？自律か？

 利益相反情報の申告、開示

管理の手段が有効に機能しうるか否かまで評価する
必要（例：被験者は開示された情報を有効に理解し
ているか？開示自体が害になっていないか）

審査、助言

 評価し、助言できるピアーの役割の重要性
35

まとめ

(1) 短期的な課題

現行の各種基準の周知徹底

 基準の理解

 受け皿となる機関側の対応 受け皿となる機関側の対応

報告、審査の手順

 教育・研修環境の整備

これらが利益関係についての気づきの機
会となることに期待 36
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まとめ

(2) 研究者、研究機関への課題

研究と臨床活動とが複合して展開してい
る状況について社会の理解や支持の向上
にいかに取り組むべきか

 各研究者による患者への説明 各研究者による患者への説明

 各機関による患者、市民への説明

各機関の中で利益相反をはじめとして、
第三者的なピアー・レビューをどう育成
するべきか

 機密性と客観性をどう両立させるか
37


