
1 これからの研究実施機関において望まれる 

利益相反管理
わが国において，conflict of interest（COI）は，

「利益相反」と邦訳，使用されていたためか，これま

で研究者が保持する株式，研究費，講演料など金銭

に関わる利害を中心に管理されてきた。ディオバン

事件においては，統計解析への企業の関与も利益相

反の範囲として問題視されている。本来，COI には，

非金銭的，間接的要素も含まれ，当該事件において

その点が顕在化して認識されたものといえる。海外

では，非金銭的 COI に関する statement も論文に記

述されており，COI マネジメント，とくに研究実施施 

設の利益相反委員会や倫理審査委員会で，非金銭的 

COI の把握，管理をどのように行うかが課題である。

今後，研究実施施設では，以下の観点からの COI 

マネジメントが望まれる。

1）研究に関連する資金源

特定の製品（医薬品，医療機器等）を用いる臨床

研究について，当該企業からの奨学寄附金，契約助

成金，委託研究費等あらゆる名目での当該研究者へ

の支払いの有無を透明化すること。当該研究に紐つ

かない金銭とする場合の立証責任は，当該研究者に

ある。また，財団等を資金源とする場合には，当該

企業からその財団等への資金拠出の有無も申告すべ

きである。

2）金銭的 COI

上記研究の資金源が当該企業によるものでない場

合においても，研究者が所有する当該企業の株式，

過去一定期間に受領した奨学寄附金，講演料などは

プロトコル等倫理指針に規定される文書，情報，

COI 委員会に適切に開示されなければならない。

3）非金銭的 COI

これまで COI 対象として管理されていなかった

ものに，当該企業のプロトコル，同意説明文書等の

作成支援，統計解析，データマネジメントへの関与，

CRF の回収，研究会の運営，会場の貸与などがある。

治験や企業主導臨床研究においては，一定の品質管

理および品質保証プロセスの元で企業が実施してい

る業務だが，医師主導臨床研究においては COI の管

理対象となる。当該企業がこれらの労務，役務提供

を CRO または SMO を介在して行うことも同様の

管理対象である。このような非金銭的 COI について

も申告され，管理されなければならない。未申告の

内容があった場合には，その責任は当該研究者に課

せられる。

4）申告内容の確認

金銭的，非金銭的 COI については，通常，研究者

による自己申告ベースでの審査が行われるが，申告
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内容の適切性について評価，審査が必要である。と

くに，奨学寄附金や研究費などは，研究実施施設の

管理情報との照合は可能であり，または自己申告で

はなく，施設管理情報を用いて審査することが望ま

れる。

5）プロトコル，同意説明文書，研究登録データベース

との整合

プロトコル，同意説明文書および研究登録データ

ベースに開示される資金源および COI 情報の開示

は，倫理指針に規定されているところである。事前

審査のみならず，研究開始後においても申請時情報

と実際に用いられる文書を定期的に確認すること，

また，学会発表，論文投稿前の公表情報の適切性の

確認も必要となる。金銭的 COI 情報は，研究終了後

まで継続して管理さればならない（図 1 ）。

6）記録の保存，公表

研究成果の裏付け，再構成のために必要な原資料

および原データの保管は研究責任者の責務である

が，転職，留学，異動の際の散逸防止策を研究実施

施設として策定しておくことが望まれる。また，研

究実施施設が保管すべき管理情報（研究実施・継続

申請書，倫理審査委員会，COI 委員会に関する手順

書，審議の記録）は，管理の妥当性を裏付ける資料

でもあり，10 年以上の保管期間を手順書に定めるこ

とが望まれる。

7）COI 委員会による審査は必須か

COI 委員会の設置およびその構成等については，

全国医学部長病院会議1）や日本医学会2）がそれぞれ

ガイドラインを策定，改定している。COI 情報は，

研究者個人のプライバシーにかかる情報が含まれる

ことから，委員会形式での審議が果たして必須なも

のであるか疑問も残る。また，小規模病院やクリニッ

クなど，委員会設置が困難な場合の共同審査の規定

は未整備である。適切な基準を定めることができれ

ば，研究実施施設の長および倫理審査委員会にその

適否を報告することで代替することを今後検討され

ることが期待される。ただし，一定金額を定めこれ

を超える場合に申告が必要とされる現状の公表基準

は，さらに見直しが必要となっている。
注：札幌東徳洲会病院における協和発酵キリンの臨床研

究事例では，50 万円の奨学寄附金が支払われていたが，これ

は公表されている COI ガイドラインの申告基準以下である。

2 企業ガバナンスの諸問題
一連の臨床研究に関する報道のなかで，企業ガバ

ナンスの問題が顕在化した。社内ルールとその教育

だけでは不十分であったことは，ディオバン事件の

企業対応以降に発覚した Sign 研究の事例が証明し

た3）。研究実施施設が資金源の透明化，利益相反の

監視を適切に実施していればこのようなプロトコル

Jpn Pharmacol Ther（薬理と治療）vol. 42 suppl. 2 2014

 s101

     

図 1 Transparency of funding sources in clinical documents



の承認を抑止できていたかもしれない。とくに，倫

理指針に規定されている同意説明文書への資金源お

よび COI の開示の記載が不適切であった場合，その

同意自体が無効となる。重篤な有害事象が発生した

場合には，民事上の損害賠償の責任が発生するであ

ろうし，補償保険の不払いリスクもある。何より，

『「虚偽」の説明文書』と報道されたように，当該企

業のみならず，研究実施施設側の信頼性も揺らぐこ

ととなる。

いったん承認した臨床研究に対する監視も，倫理

審査委員会の責務であることを忘れてはならない。

臨床研究を支援する企業は，報道のたびに「医師

主導臨床研究であり，関与はしていない」との回答

を繰り返してきた。確かに，IIS（investigator initiated 

studies）と称した医師主導臨床研究に対し，適切な

方法で資金拠出を行う研究支援体制をもつ企業もあ

る。一方で，UMIN／CTR を閲覧すると特定の製品を

用いた臨床研究であって，その資金源を「自己調達」，

「その他」，「○○財団」などと記載した研究が過半数

を占める（図 2 ）。もちろん，これらの研究すべてが

企業からの資金により実施されているものではない

であろうが，不適切な事例もあることが推定される。

著者は，このような臨床研究を IILS（investigator ini-

tiated like studies）と称して紹介している。驚くべき

ことは，これだけ報道が続く現在においても，この

ような研究の登録が続いていることである。日本製

薬工業協会の透明性ガイドラインに基づく資金拠出

先の公表と UMIN／CTR に登録された研究を突合す

れば，資金提供の有無は容易に確認できる。しかし，

このような研究が実施されていることは，臨床研究

に関するリテラシーの低さ以外の何物でもない。ま

た，これだけの不祥事が続くなかで，旧態依然とし

た臨床研究を実施することは，今後，「確信犯」とさ

れても反論できないであろう。厚生労働省が 2013 

年実施した，研究実施機関における臨床研究の自主

点検報告4）においてもこれらの“IILS”が全く報告さ

れていない。

そもそも，企業主導と医師主導を明確に区別する

ことは難しく，無理に区別することで余計に不透明

な運用が行われるという構造的な問題が背景にあ

る。企業が関与する場合には，契約に基づいて双方

が何を担当するか，責任と権限を明示することで双

方のリスクを回避することが重要である。

日本製薬医学会では，ディオバンの報道を受けて 

2013 年 7 月に「臨床研究の信頼性に関する緊急提

言」5）を公表した。これは，研究機関，資金拠出企業

に加えて，学会，規制当局の果たすべき役割を提言

したものである。なかでも，営業およびマーケティ

ング部門の臨床研究への関与の禁止は，すでに各社

ルール化を進めているが，これまでの MR の仕事の

一部としてきた臨床研究へのかかわりを禁止するこ

とは，現場に依存したガバナンスでの徹底は難しい。

この変革をいかに行うかが，リスク回避のための重

要な課題であろう。
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図 2 Funding sources of clinical researches 

using a specified product
（N＝42；May－June, 2014）
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