
利益相反マネジメント委員会への開示内容  
1慮苧官連携活動の内容について  

（企業・団体ごとに記敲）  

企業個体名   揖ゆぬ簑奥顧慮感  

活動内容（該当項目に レ印を付してください。）  

D 共同研究 口 受託研究 口 寄附講座・寄附研究部門  

学寄附金（委任経理金）の受入れ ロ 兼業く診療活動を除く〉  

口 学術精薄 口 物品購入 ≡口 技術移転  

金額  ニ．．宝三屋蛮人  万円／年  

2．1企箕■頭体から年間100万円を超える個人的収入についてミ診療報翳を除く）  

（企業・団体ごとに記載）  

企薫・団体名  時間／月  

報酬巨給与   万円／年  ロイヤリティ  万円／年  

万円／年  原 稿 料  整㍑  万円／年  講 演 等  ト㌘㌦」  

3．産苧連携活動の相手先のエクイティ保有について   

企 集 名  

エクイティの種類（該当項目にレ印を付してください） 日 韓式  日 新株予約権琴  

4．企業■団体からの無償の役務提供の具体的な内容について  

企 集 名  具体的な内容  

5．企業・団体からの無償での機材等提供の具体的な内容について  

企 業 名  具体的な内容  

番．破顔者に配布する説明文雷への利益相反に関する記載の有無について   
P‖   



利益相反とインフォームドコンセント  

ど壬まで開示すればよt叩）か？  

嶋例として  
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⇒具体的な金額は記載しないでよい。   
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検討事例1  

「寄附講座における医師による自主臨床研究」  

実施条件  

①利益相反マネジメント委員会に求めによる経過報告   

をすること。  

②効果安全性評価委員会を設置すること。  

③被験者に重篤な健康被害があった場合に利益相反   

マネジメント委員会および倫理委員会へ報告すること。  
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検討事例2  
「医師主導の治験」  

実施条件  

① 臨床  ■ ＋  
■l■   

■■  

己  じ
す
 
生
告
 
 

が
報
 
 

係
へ
 
 

開
会
 
 

害
員
 
 

利
委
 
 

る場合、事前に利益相反マネジ  
ること。  

② 利益相反マネジメント委員会の求めによる経過報告   
を行うこと。  

③被験者に重篤な健康被害があった場合 、 利益相反   
マネジメント委員会及び倫理委員会へ報告すること。  
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東北大学は、臨床研究を含めて全学のCOIを一  
元的に管理するために、吉本高志前総長の強力  
なリーダーシップの基に平成17年度から東北大学   

利益相反マネジメント事務室を設置している  

総長特任補佐 利益相反マネジメント担当  

西澤 昭夫教授（経済学研究科）  

事務室長 木村 賢一  

助手 川嶋 史絵  

臨床研究担当 谷内 一彦（医学系研究科）  

王  

E－mailcoi＠bureau．tohoku・aCjp   

Homepage：http：／／www．bureau．tohoku．ac．jp／coi／  

帝  
F邑己  
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別紙様式1（倫理委鼻会抜出用）  

批点錮撒き占申昏■（紗  
）倫理委員会委員長 殿  （   

《 研究題目：  

《 審査を受ける者の立場：主任研究者（研究代表者）・分担研究者 》（いずれかに○をしてください〉  

上記研究題目との関連があると想定される可能性のある以下の1～6について、その有無を申告してください。   

1．ある一定の基準額を超える産学連携活動（●l〉（■かの有・無  有／無  

2．個人収入（咄の有無（一企業又は一団体から年間100万円を超える場合）   有／無   
（企薬・団体には、国、地方公共団体、独立行政法人、学校及び病院等（予防診断含む）医療行為を行う機関を除き室す＿）   

（自らの収入として計上される報酬、謝金の総額を対象とします。）  

3．産学連携活動の相手先のエクイティ（●3）保有の有無  有 ／ 無  

ヰ．企業・団体からの無償の役務提供他の有無  有 ／ 無  

5．企集・団体からの無償での機材等の提供（●むの有無  有 ／ 無  

6．本臨床研究期間中に上記1・－5が発生する可能性の有無  有 ／ 無  

提出先：  

＜上記項目について、全てに該当が「無」の場合＞   

主任研究者（研究代表者）が、上記の研究題巨＝こ携わる全員分の本申告書を取りまとめ、部局の倫屠委  

雲合担当併に「倫理審査中請書」以下必要書類と併せて提出してください。   

＜上記項目について、一つでも該当が「有」の場合＞   

主任研究者（研究代表者）が、上記の研究題目に携わる着で、本申告書に該当「有」グ）全員分の「臨床  

研究に係る利益相反自己申告書（詳細）」を取り去とめ、御こ「実施計画書、同  
意説明文書、および必要に応じて研究計画書」と併せて提出してくださいりなお 、項目6に該当の「有」の方  

については、当該事象発生2ケ月前圭でに「臨床研究に係る利益相反自己申告書（詳細）」を主任研究者  

（研究代表者）がとりまとめ、船断7ネジメニ／／∧夢解＼提出してください  

（＊りある一定の基準額を超える産学連携活動とは：  

－共同研究、受託研究、奨学寄附金の受入れ、学術指導（それぞれ年間受入転が200万円を超える場合に限  

ります） ▲寄附講座■寄附研究部門（所属職員である場合）・技術移転（法人化以前の個人発明のみを  

対象とします） 一物品購入（年間購入転が300万円を越える場合に限ります）・兼業〈年間収入額が100万  

円又は役員兼業に限ります。ただし、兼業先が国、地方公共巨引本、独立行政人、学校及び病院等（予防診断  

を含む医療行為を行う場合）を除きます） などを意味しますこ7  

（＊2）申告日までの1年間を対象とします。  

（＊3）エクイティとは、本申告日現在で保有している上記研究題∃に関連する企業の株式、新株予約権等をいいま  

す。ただし、公開企業の場合は5％以上の株式保有、未公開企業の場合は1韓以上の保有を「有」とします、  

ヘルシンキ宣言に従って、本臨床研究に係る利益相反に関する状況は上記のとおりです。  

平成  年  月  日  

所属  
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別紙様式2（利益相反マネジメント委員会提出用）  

実施計画書、同意説明文書以下必要書類を添付し、利益相反マネジメント事務室（学内便番号：事B16－3）へ厳封の  

うえ提出してください。  

肋げる慮錮融点居中善■（紗   
東北大学利益相反マネジメント委員会委員長 殿   

《 研究題呂：  

《 審査を受ける者の立場二 主任研究者（研究代表者）・分担研究者 》（いずれかに○をしてください）  

上記研究題目との関連があると想定される可能性のある以下の1～6について、申告してください。  

申告する企業・団体等が複数あり1枚の用紙で記入しきれない場合は、別紙を添付しても可く様式随意）。  

1．産学官連携活動（相㈹の内容について   

く企業・団体ごとに記載）   

企業・団体名  

活動内容（該当項目に レ印を付してください。）  

□共同研究（年間受入扱が200万円以上の場合）ロ受託研究（年間受入額が200万円以上の場合）  

○奨学寄附金（年間受入療が200万円以上の場合）□学術指導（年間受入扱が200万円以上の場合）  

コ 寄附講座・寄附研究部門（所属職員である場合）⊂ 技術移転（法人化以前の個人発明のみを対象）  

ロ 物品購入（年間購入魚が300万円を超える場合）□ 兼業（年間収入扱が100万円以上又は役員兼業  

に限る）  

金額  万円／年  

2．個人収入（●むについて（一企業又は一団体からの年間収入額が100万円以上の場合）  

（企業・団体ごとに記載）  

活動時間  時間／月  企業■団体名  

報酬・給与・謝金  

原 稿 料  

万円／年  万円／年  ロイヤリティ  

万円／年  講 演 等  万円／年  

3．産学連携活動の相手先のエクイティ（●〇）保有について   

企 業 名  

エクイティの種類（該当項目にレ印を付してください） □ 株式  □ 新株予約権等  

4．企業t団体からの無償の役務提供（唖の具体的な内容について   

企 業 名  具体的な内容  

5．企業1団体からの無償での機材等提供（紹）の具体的な内容について   

企 業 名  具体的な内容  

6．被験者に配布する説明文暮への利益相反に関する記載の有事附＝ついて  有 ／ 無  

（＊り 産草道携活動とは、上記研究題巨引こ関連する企業▲団体との共同研究、受託研究、奨学寄附金の受入   

れ、学術指導、寄附講座・寄附研究部門（所属職員である場合）、技術移転、物品購入、兼業［ただし、兼業   

先が国、地方公共団体、独立行政法人、学校及び病院等（予防診断を含む医療行為を行う場合）を除きま   

す］をいいます。  

（＊2〉 申告日までの1年間を対象とします。  

く＊3）エクイティとは、本申告日現在で保有している上記研究題目に関連する企業の株式、新株予約権等をい  

います。ただし、公開企業の場合は5％以上の株式保有、未公開企業の場合は1株以上の保有を「有」とします。  

ヘルシンキ宣言に従って、本臨床研究に係る利益相反に関する状況は上記のとおりです。  

平成  年  月  日  

所属   
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棄北大学臨床研究に係る利益相反マネジメント  

用語の説明   

臨床研究とは  

と卜の健康増進、ヒトの機能の理解、疾患の理解、疾病の予防および治療のために必  

要な知識を創生するためのと卜を対象にした研究であるぐ 臨床研究には、健康被験者や  

患者を対象にした研究、ヒト由来の材料や個人を特定できるデータに関する研究、人口  

集団を対象にした研究などが含まれる（。これらの中には、生理学的研究、心理学的研究、  

病態生理学的研究、トランスレーショナル研究、疾患の早期発見、疾患の診断と自然的  

経過に関する研究、臨床試験等を含む治療的介入、予防と健康増進、行動研究、健康行  

政研究、疫学、地域社会ベースの研究などがある1  

平成19年2月三5日 東北大学利益詔反マネジメント委員会致認  
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東北大学臨床研究に係る利益相反マネジメント   

被験者への説明文書の記載例について  

被験者への説明文書の記載こ（その内容は記毒するが、その金額は記赦する必要はない）  

具体例  

ユ）  本研究（試験）計画は、匡；から交付された研究費（運営費交付金、科学研究費など）  
と民間機問等（00〇株式会社）から寄附された研究費（奨学寄附金）の協力を得て行  

われる予定ですが、本研究は東北大学の主任研究者（試験責任医師）のグ／レーーブによ  

って公正に行われます＿ノ 本研究（試験）の利害閑係については、東北大学利益相反マ  
ネジメント委員会の承認を得ており ます（ 圭た、当該研究（試験）経過を定期的に東  

北大学利益相反マネジメント委員会へ報告等行うことにより、本研究（試験）の利害  

関係についての公正一性を保ちます。  

2） 本研究（試験）計画は、国から交付された研究費（運営費交付金、科学研究費など）  

と民間機関等（〇〇○株式会社）からの研究費（共同研究経費、受託研究経費）の協力  

を得て行われる予定ですが、本研究（試験）は東北大学の主任研究者（試験責任医師）  

の本務として責任を持って行われますっ 本研究（試験）の利害関係については、東北  

大学利益相反マネジメント委員会の承認を得ておりますハ また、当該研究（試験）経  

過を定期的に東北大学利益和反マネジメント委員会へ撞告等行うことにより、本研  

究（試験）の利害関係についての公正性を保ちます。．  

3）  本研究（試験）計画は、畢かち交付された研究費（運営費交付金、科学研究費など）  
と民間機関等（COO株式会社）から寄附された研究費（奨学寄附金）の協力を得て  
行われる予定ですっ 主任研究者（分担研究者、試験責任医師、試験分担医師）は当該  

臨床研究（試験）と関係のある0000企業と共同で特許を申請して所持しておりま   

すが、本研究（試験）は東北大学の主任研究者（試験責任医師）と分担研究者（試験分担  
医師）の監督下に公正に行われますノ〔▲本研究（試験）グ）利害関係については、東北大学  

利益相反マネジメント委員会の承認を得ており宝す。また、当該研究（試験）経過を  

定期的に東北大学利益相反マネジメント委員会へ報告等行うことにより、本研究   

（試験）の利害関係について♂）公正性を保ちます（二．  

4） 本研究（試験）計画は、厄から交付された研究費（運営費交付金、科学研究費など）  
と民間機閲等（C00株式会社）から寄附された研究費（奨学寄附金）の協力を得て  

行われる予定です．、主任研究者（分担研究者、試験責任医師、試験分担医師）の□亡  

ロロ 〈氏名を記入〉 は当該臨床研究（試験二）と関係のある000C企業から講演や原   

稿料などで血走額を超える個人的収入がありますが、東研究（試験）は東北大学の主   

任研究者（試験責任度師）と分担研究者（試験分担医師）により公正に行われます，一．本  
研究（試験）の利害関係については、東北大こ学利益相反「7ネジメント委員会の承認を   

得ておりまナ また、当該研究（試験）経過を定期的に東北大学利益相反マネジメン   
ト委員会へ槙喜等行うことに去り、本研究（試験）の利害関係についての公正性を保  

ちます  

※ その他しナ）事例についての説執文書へ坑記載は個別に対なする 

㌃喜〔成i！）隼2き∃1う巨二三 東北大学利益権迂てネンメント委員会承諾  
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プログラム  

開催挨拶13：00－13二15  

寛北東学   

司会：総長特佳補佐 西澤昭夫  

吉本 高志  総 長  

文駄科学徳研究振興愚研究環境視産業遥鵜静  

枝臍移転推進室長 井上 卓己  

第1部 講演13二20－14二40  

『臨床研究における沢Bと利益相反マネジメント～米国政策に学ぷ～』  

￥RB＆CO首相anagemer箋tforhumamsubjectresearchbasec荘or盲  
抽eO卜箋RPrL8iesa門dregulaモぬns。  

米国連邦被験者保護局 副局長  

MeIodyH．Lin，Ph．D  

『臨床研究と利益相反マネジメント～米国の大学に学ぶ～』  
Conf蓋ictof輌eres皇室n‖umarlSL層軸ecモResearch  

TheJohr箋SHopkinsExper竜erlCe  

ジョンズ暮ホプキンス大字医学部 政策調整室 学部長補佐  

JuJieD．GottIieb，M．A．  

第2部 パネルディスカッション15：00－17二00  

「わが国における臨床研究の 「産苧達島と利益相反マネジメンL r大阪大学における臨床研究書  

利益相反マネジメント体制聖像への ～臨床研究における監喜意へ′」利益緩反マネジメントについて  
対応状況と今後の課題」  

「東北大学における臨沫研究の  

利益相反マネジメント棒割橘築  

モテレⅦクー  

谷内 一彦  竹岡 八重子  佐古田 三郎  井上 卓己  
文部手斗字老  

師究琵葵転研究吉芸境】産宗達挨言葉  

技盲董亭多重云推進宣長  

てンチエ■ノー法ほ室葦所  大阪大学大手院直写美辞買手，÷  更北大芋大学院医学宗研究チーi  

発 た  文 短  iニラ＿ ナ  

※ 同時通訳あり  開 催 日  平成柑年10月24日（火）13時～j7時  
会  場  東北大学医学部艮旺会窪 定員150名、一  

撃込み方法  1氏名、ふLjかな．、2 戸斤罵・投獄芸 －Lメール アトレス．雪話番号などの連結菜を明記のうえ、 メーノしまたは  

FAXにてお寧込みくたさい  

三一丁4、う98ニち王〔）ご㌢三∵一○ごJI  申込みヰ問合せ文 京北天字利益緩反マ不ジメント睾玩至 丁≡」〇∠三  

F∵「よ‡⊂点い律し二「三∴し、し‥、・∴↓トニトーJト ト■∵∴＝＝｝、㍉  

主  催  京北文字利益相反マネシメント委員会   




