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利益相反(COI)の考え⽅
○⺠法

108条,826条,860条：代理⼈,親権者等の利益相反⾏為禁⽌
○会社法

356条第１項第２号３号：利益相反⾏為の制限
○弁護⼠法

27条・28条：利益相反禁⽌
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○研究における利益相反（各種指針等）
ー利益相反状況にあることが禁⽌とされている訳ではない
ー利益相反への“適切な対応”が要請されているに過ぎない
ー適切な対応＝COI管理は、研究の信頼性獲得のための⼿段

安⼼して研究するためのお作法
＝臨床研究法の理念
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１ 臨床研究法における
COI管理の全体像・COI管理の流れ

２ 臨床研究法における
COI管理の各種基準の中⾝（様式A~C)

３ 臨床研究法における利益相反管理のポイント
【従来のCOIマネジメントと⼤幅に異なる点】
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臨床研究COI管理 ⽐較表
⼈を対象とする医学系研究に

関する倫理指針
臨床研究法

臨床研究実施基準案
⼈を対象とする医学系研究

※法令により実施される研究等は除く
医薬品等の侵襲・介⼊を伴う臨床研究

「特定臨床研究」：遵守義務
「特定臨床研究」以外：努⼒義務

COI管理対象 当該研究に関する企業等との利益関係

COIについて研究計画書へ記載 定めあり
COIの被験者等への説明と

同意取得 定めあり

成果公表時のCOI開⽰ 明確な定めなし 定めあり

COI管理対象者
「研究者等」

・・・特定されていない
所属機関が定める

「臨床研究に従事する者等」＝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・・・特定さ
れている

管理が必要なCOIの範囲 定めなし
所属機関が定める

定めあり
研究と企業（様式B)・研究者と企業

（様式C)について具体的な基準
COI⾃⼰申告の事実確認 定めなし 所属機関による事実確認が必要

COIを判断する者 COI委員会 認定臨床研究審査委員会

COI管理基準 なし
所属機関COI委員会等の独⾃の判断

COI管理基準（厚労省推奨基準）
基準に添ったCOI管理計画であるか確認 
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臨床研究法におけるCOI管理 全体像
研究責任医師・研究代表医師が、COI管理基準とCOI管理計画書を

認定臨床研究審査員会へ提出し意⾒聴く
(多施設：全施設分のCOI管理計画書)

①研究責任医師・研究代表医師：COI管理基準を⽰す：様式A

ーCOI 管理計画書（様式E)の作成に向けてー

②研究責任医師：COI基準（様式A)に従い、⾃施設内のCOI管理計画書作成
：様式E 

③研究責任医師：
研究と企業との関係を整理し、COI管理計画を⽴てる：様式B

④研究に従事する者等：
当該企業とのCOIを抽出しCOI管理計画⽴て、所属機関へ提出：様式C

⑤所属機関:
④の内容について事実確認等の結果をCOI管理報告書として
研究責任医師へ提出：様式D
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様式A
研究にCOIが存在する場合の
具体的な対応⽅法を定めたもの
⼀研究⼀基準
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様式B
１研究に関わる企業があるか
＊企業との関係について

２具体的な内容
３契約の締結状況
４研究計画書・ICへの記載
５管理計画
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企業が製造・販売する薬剤・機器等を対象とする場
合のみ
１研究に従事する者のCOIを抽出
２研究計画書・ICへの記載
３基準に従った管理計画を定める

様式C
企業が製造・販売する薬剤・機器等を対象とする研究
の場合にのみ必要となる様式
１研究に従事する者のCOIを抽出
２研究計画書・ICへの記載
３基準に従った管理計画を定める
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様式D
様式Cの内容について
１事実確認：研究に従事する者等から

提⽰されたCOIの内容が正しいか
２必要に応じた助⾔・勧告←管理計画について
３COI管理報告書として研究責任医師に報告 
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様式E＝COI管理計画書
・様式BCDを取りまとめたもの（１枚）
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【様式A】
①COI管理基準の策

定
②研究責任医師全

員へCOI管理計
画書の作成を依頼
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COI管理
基準作成

関係する
企業確認

研究者の
COI

事実
確認

COI管理
計画書
作成

委員会
申請

研究代表
医師

研究分担
医師等

所属機関

認定臨床
研究審査
委員会

【様式C】

①当該企業と研
究者とのCOI抽

出
②COI管理計画

作成
③所属機関へ事
実確認を依頼

【様式D】
①各研究者のCOI

の事実確認
②報告書作成

③研究責任医師へ
提出

【様式E】
①COI管理計画書

作成
（様式B〜D纏める）
②研究代表医師へ

提出

様式A・E
を⽤いて

COI管理計画を審
査

COI管理の流れ（多施設の場合）

NO

様式B-Q1に該当；
企業が製造販売する
（予定含）薬剤・機器
等を対象とする

Y
E
S

【様式B】
①施設内の
本研究と企業と
の関係（COI)抽出
②COI管理計画作成

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
提
出

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
提
出

研究責任
医師

【様式E】
全施設分の様式E

をセット
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（様式B）

Q1 企業が製造または販売する、もしくはしようとする薬剤・機器等を対象と
する場合

Q2 研究に使⽤する研究費（寄附⾦含）を企業から受領する場合
Q3 研究に使⽤する薬剤、機器、機材、試料、物品、施設等を企業から、無償

で受領あるいはディスカウントで受領する場合
Q4 企業から研究に対する役務を無償（ディスカウント含む）で受領する場合
Q5 企業等に在籍している者が参加（研究員・社会⼈学⽣（ポスドク等含む）

等含む）等含む、過去２年間企業に在籍していた者含）する場合

企業等とは：⺠間企業・NPO・⼀般社団法⼈等

COI管理の対象①：研究と企業等との関係（研究責任医師）

①研究と関係する企業を抽出（Q１〜５）
【抽出された関係企業について】
②具体的な関係は何か
③契約の有無
④研究計画書への記載・ICへの明⽰がなされているか
⑤研究と企業との関係について、管理基準に従いCOI管理計画策定
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様式Cでの報告が除外されているもの
①契約に基づく研究費等の受領
②当該企業からの機器等の無償受領
③当該企業の⼈材の研究への参加
④当該企業からの役務の無償受け⼊れ
…様式Bで抽出されている

COI管理の対象②：研究者と企業等との関係
【企業等が製造・販売、またはしようとする薬剤・機器等を対象とする研究】

（様式C）

２ 個⼈の⽴場での経済的利益
本⼈及び配偶者等（⽣計を⼀にする配偶者
及び⼀親等（親・⼦））

Q3年合計１００万以上の個⼈的利益
給与・講演・原稿・コンサル・ライセン
ス・贈答・接遇等による収⼊

Q4 役員等への就任
Q5 株式保有

（公開株は５％以上・未公開株１株以上
新株予約権１個以上）・出資

Q6 その他（寄付講座の受⼊等）

①研究に従事する者等のとの関係抽出（当該年度と前年度分）：Q1~６
②①で抽出した内容について、COI管理基準(様式A)に従いCOI管理計画を策定

１ 所属機関の⽴場での経済的利益

Q1 寄附⾦200万/年以上
Q2 寄付講座所属
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研究代表者
研究責任者

の交代

業務の限定

監査義務データ管理、モニタリ
ング、統計・解析以外
の業務に限定

被験者リクルート
以外の業務に限定

①本研究と関わりのある企業の寄附講座に所属し、当該企業が拠出した資⾦から給与を取得
②本研究と関わりのある企業から、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利益を取得
③本研究と関わりのある企業の役員に就任
④本研究と関わりのある企業の株式を保有（公開株式は5%以上、未公開株式は1株以上、新株予約権は１個以上)
⑤本研究と関わりのある企業の本研究と関係する特許権を保有あるいは特許を出願

基準３ 研究責任医師・研究代表医師
①〜⑤に該当（原則） ○

基準４ 研究責任医師・研究代表医師
①~⑤に該当

○ ○

基準５
研究責任医師・研究代表医師
の⽣計を⼀にする配偶者や
⼀親等の親族 ②~⑤に該当

○

基準６ 分担研究医師（等）
①〜⑤に該当 ○

基準７

研究責任医師・研究代表医師
は「本研究と関わりのある企
業の研究者が研究に関与する
場合」の企業研究者について

○ ○ ○
研究

と企業
(様式B
Q5)

臨床研究法におけるCOI管理基準（様式A)
様式B・様式Cに該当するCOIについての具体的な対応⽅法

様式Cで
申告され
た内容で
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臨床研究法におけるCOI管理基準
様式B・様式Cに該当するCOIについての対応⽅法

（管理計画を⽴てる基準）

基準１ 本研究と関わりのある企業とのCOIを、研究計画書に正確に記載し
IC時に明⽰し、研究成果公表時に開⽰。
・・・様式B/Cで抽出された全ての項⽬に関わる

基準２ 臨床研究に従事する者等は、企業等から本研究に関わりのある研究
資⾦等の提供は、契約を締結。
・・・様式BのQ２に関わる

基準8 研究責任者・研究代表者は、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（様式B関連）には、認定臨床研究審査委員会へ
COI管理計画書を再提出する。
臨床研究に従事する者等は、新たなCOIが発⽣した場合には
様式Cを再度作成し、所属機関の確認を受け研究責任者へ提出
研究責任者・研究代表者は、当該申告内容が基準３〜７に
該当する場合、認定臨床研究審査委員会へ様式Eを再提出
それ以外の場合は定期報告時に報告する。 
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１ 研究責任医師はじめ研究に従事する者のCOI管理に関する役割
従来 ：COI抽出のみ（マネジメント委員会等への⾃⼰申告書提出）
臨研法：COI抽出のみならず、

管理基準（様式A)に従ったCOI管理計画の策定が要請

25

臨床研究法における利益相反管理 ポイント

２ COI管理の対象
従来 ：研究者と企業との関係が中⼼
臨研法：研究と企業との関係（様式B)と研究者と企業との関係(様式C)

※様式C：企業等が製造販売する薬剤・機器等を対象とする研究のみ

３ COI管理が求められる者
従来 ：研究責任医師・分担研究医師など（所属機関毎のルール）
臨研法：当該臨床研究に従事する者等

①研究責任医師②分担研究医師③統計解析責任者④研究計画書に
記載のある者のうち、研究の実施により利益を得ることが明⽩な者 
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４ COIをめぐる所属機関の役割
従来 ：COIマネジメント委員会等が、独⾃の基準で判断

… COIの専⾨家が不在の機関では、マネジメントの質に疑問呈されてきた
臨研法：COI管理基準及びCOI管理基準に基づく医薬品等製造販売業者等の

関与の事実関係を確認
＊事実関係の確認の例：研究に従事する者等から提⽰されたCOIについて、

所属機関で有している情報との整合性
寄附⾦・寄付講座：必須 個⼈的利益関係：努⼒義務？

＊事実確認は必ずしも、COI委員会で実施する必要はない
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臨床研究法における利益相反管理 ポイント
【従来のCOIマネジメントと⼤幅に異なる点】

５ COIへの対応について最終判断をする者
従来 ：研究を実施する施設のCOI委員会

〜管理計画を⽰すこと含め判断
臨研法：認定臨床研究審査委員会

〜従前のCOI委員会のような対応が要求されるのではなく、COI管理基準等
に照らして判断 

営利目的でのご利用はご遠慮ください。
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COI管理体制構築に向けた準備状況

ー臨床研究法における利益相反管理に関する通知
・・・厚⽣労働省

ーCOI管理推奨様式（エクセル：プルダウン等で選べる形式）
ーCOI管理ワークフロー：SOPとして作成中
ーCOI管理Q&A

・・・厚⽣労働省・研究班（NCC：⽥代・TMDU：吉⽥・飯⽥）

ー臨床研究COI教材（e-learningシステム） 2018年度前半完成予定
・・・AMED研究公正⾼度化モデル開発⽀援事業（TMDU飯⽥・江花・⼩池）

ー認定臨床研究審査委員会へ提出するCOI管理計画書
（厚労省推奨基準）を作成するためのwebシステム
・・・⽂部科学省RU事業（TMDU)
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最終調整中
通知と⼀緒に
公表
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