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第１章 利益相反マネジメント委員会 

（目的と適用範囲） 

第１条 本手順書は，岡山大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメント委員会

内規に基づき，岡山大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメント委員会(以下

「委員会」という。)の組織，運営に関する手続及び記録の保管等について定めるもので

ある。 

２ 本手順書に基づく臨床研究に係る利益相反マネジメントの対象者は，岡山大学におい

て臨床研究等を行おうとする教職員（以下「研究者」という。）及び臨床研究等の関係

者（岡山大学医療系部局生命倫理審査専門委員会規程第３条第１項第１号から第３号に

定める委員会（以下「倫理審査専門委員会」という。）の委員をいう。以下，「関係

者」という。）とする。 

なお，対象者と生計を一にする配偶者及び一親等の親族（両親及び子供）について

も，研究に関連する企業や営利を目的とした団体との間に利益相反が想定される経済的

な利益関係がある場合には，検討の対象とする。  

 

（利益相反の基準）  

第２条 各々の開示すべき事項について以下のとおり基準を定めるものとする。（*1） 

１）産学官連携活動がある。（*２）（*３） 

①共同研究（年間受入額 200 万円以上） 

②受託研究（年間受入額 200 万円以上）  

③奨学寄付金（年間受入額 200 万円以上） 

④学術指導（年間受入額 200 万円以上）   

⑤寄付講座（所属職員の場合） 

⑥技術移転（年間収入総額 100 万円以上）  

⑦物品購入（年間購入額 300 万円以上） 

⑧兼業(役員兼業または年間収入総額 100 万円以上） 

⑨会議出席・講演・原稿執筆 （1 つの企業から総額 50 万円以上） 

⑩その他，産学官連携活動において企業等からの個人収入 

   （１企業又は１団体からの年間総収入 100 万円以上） 

２）産学官連携活動の相手先エクイティ保有がある。（*４） 

３）企業・団体からの無償の役務提供がある。（*３） 

４）企業・団体からの無償での機材等の提供がある。（*３） 

 

 *1 臨床研究と関連があると想定できる，もしくは，外部からその関連が指摘される可

能性のある法人（企業・団体など）について，その有無を申告すること。  



3 
 

*2 産学官連携活動とは，研究課題に関連する企業・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（所属職員の場合），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）である場合を除く。]，会議出席・講演・

原稿執筆，その他，産学官連携活動において企業等からの個人収入をいう。  

*3 申告日までの１年間並びに申請年度に受領予定のものを対象とする。  

*４ エクイティとは，申告日現在に保有している研究課題に関連する企業の株式，新

株予約権等をいう。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」とする。 

 

（自己申告書の提出） 

第３条 研究者は，研究課題ごとに「岡山大学医学系部局臨床研究における利益相反自己

申告書」（以下「申告書」という。）（様式１号）を作成する。 

２ 倫理審査専門委員会に申請する研究者は，申請時に，申告書を作成の上，研究計画書

及びその他必要書類とともに岡山大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメン

ト委員会委員長（以下「委員長」という。）に提出する。 

３ 関係者は，倫理審査専門委員会の要求に応じて，就任時のほか随時申告書（様式２

号）を作成の上委員長に提出する。 

４ 厚生労働科学研究費等を申請する研究者は，申告書を作成の上，全ての研究者分を取

りまとめた上で，以下に掲げる書類のいずれかとともに委員長に提出する。 

１）厚生労働科学研究費においては，研究計画書（厚生労働省様式）又は交付申請書

（厚生労働省様式） 

 ２）日本医療医研究開発機構研究費においては，研究開発計画書（日本医療研究開発機

構様式） 

 ３）１）及び２）以外においては，研究の概要，組織，資金源等審査に必要な情報が記

載された任意の様式 

５ 研究者は，研究期間中に，第１項，第２項で提出した申告書の内容に変更が生じた場

合及び利益相反に係る研究計画の変更があった場合は，直ちに申告書等を委員長に提出

するものとする。 

 ６ 関係者は，第３項で提出した申告書の内容に変更が生じた場合いは，すみやかに申

告書（様式２号）を作成の上，委員長に提出するものとする。 

 

（審査） 

第４条 委員会は，倫理審査専門委員会で審査される研究課題，厚生労働科学研究費等へ

の申請課題及びその他委員長が必要と認める事案について，提出された申告書等

から当該研究に係る利益相反状況を審査するものとする。 
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２ 委員会は，関係者から提出された自己申告書に基づき，利益相反状況を審査するもの

とする。 

３ 委員会は，申告者から利益相反マネジメントについて意見を求められたときは，岡山

大学医療系部局臨床研究における利益相反マネジメントポリシーに基づき，中立的な観

点から文書により意見を述べる。 

 ４ 早期承認審査申請に係る申告の審査については，委員長においてこれを専決する 

ことができる。専決事項については，直近の委員会で報告するものとする。 

５ 委員会は，申告書等の提出があれば，治験審査委員会で審査される医師主導治験課題

について，提出された申告書等から当該治験に係る利益相反状況を審査するものとす

る。 

 

（審査結果の通知） 

第５条 委員会は，申告に基づき利益相反状況を審査の上，当該申告を行った研究者又は

関係者に対し，審査結果を審査結果通知書（様式３号）により通知する。 

２ 委員会は，前項の規定による通知の前に，利益相反の有無を確認するため必要と認め

た場合には，当該申告を行った研究者又は関係者に対し調査を行うことができる。 

 

 （回避要請） 

第６条 委員会は，前条第1項の規定により回避要請の通知を行った研究者又は関係者に

ついて，回避措置の実施状況を確認するため必要と認めた場合には，当該研究者又は関

係者に対し調査を行うことができる。 

２ 研究者及び関係者は，前条第１項の規定により回避要請の通知を受けた場合には，原

則としてこれに従わなければならない。 

 

（利益相反に対する勧告） 

第７条 審査の結果，必要と認めた場合は，委員会が，是正勧告書（様式４号）により，

研究者又は関係者に利益相反に係る勧告を行う。 

２ 勧告を受けた研究者又は関係者は，直ちに委員長へ対応について是正報告書（様式５

号）及びその他必要書類により報告する。 

３ 委員会は，提出された是正報告書に基づき修正事項等を確認の上，当該申告を行った

研究者又は関係者に対し，結果を通知する。 

４ 委員会は，前項の確認を持ち回りにより実施することができる。ただし，不承認の場

合は，このかぎりではない。 

 

 （不服申立） 
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第８条 申請者及び関係者は，審査結果に不服がある場合は，委員長へ結果通知書の日付

の翌日から起算して３０日以内に再審査請求書（様式６号）及び必要書類を提出するこ

とにより，再審査を請求することができる。 

２ 委員会は，提出された再審査請求書等に基づき利益相反を再審査の上，当該再審査請

求を行った研究者又は関係者に対し，再審査結果を再審査結果通知書（様式７号）によ

り通知する。 

 

（利益相反に関する説明責任） 

第９条 利益相反に関する問題が指摘された場合等における説明責任は，委員長にあり， 

 適切な説明責任を果たせるよう，あらかじめ十分な検討を行い，必要な措置を講じる。 

 

（委員会の役割・責務） 

第１０条 委員会の委員及びその事務に従事する者は，審査及び関連する業務に先立ち， 

 倫理的観点及び科学的観点からの審査等に必要な知識を習得するための教育・研修を受 

ける。また，その後も，適宜継続して教育・研修を受ける。 

２ 委員会は，倫理審査専門委員会で審査される研究課題について，利益相反状態を審査

した委員会の直近に開催される倫理審査専門委員会で書面にて審査結果を報告するもの

とする。 

３ 委員会は，審査結果が条件付承認，保留又は不承認で，研究計画の適正な実施に支障

があると認められる場合は，必要に応じて書面にて審査結果及び理由等を倫理審査専門

委員会に報告するものとする。 

 

（構成） 

第１１条 委員会の構成は，利益相反マネジメントの審査等の業務を適切に実施できるよ

う，所属する部局の長及び病院長が委嘱する者計５名をもって構成する。 

１）委 員 長：互選により選任 

２）副委員長：互選により選出 

３）委  員：医療系部局の教員     ４名 

        外部有識者       １名  

2 委員の任期は２年とし，再任は妨げない。 

１）委員の任期が満了した場合 

委員の任期が満了する場合，第１項３）医療系部局の教員は，所属する部局の長及び病

院長が改めて委嘱し，第１項３）外部有識者は，病院長が改めて委嘱する。 

２）委員に欠員が生じた場合 

特別の事由により委員に欠員が生じた場合の委嘱については，前項の規定を準用する。

この場合，後任の委員の任期は前任者の残任期間とする。 

３  審査の対象となる研究の実施に携わる研究者は，委員会の審査に同席してはならない。
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ただし，委員会の求めがある場合は，その会議に出席し，当該研究に関する説明を行うこ

とができる。 

４ 委員会は，審査の対象，内容等に応じて有識者に意見を求めることができる。 

５ 第１項３）医療系部局の教員は利益相反アドバイザーを兼ねる。 

   

（成立要件及び運営） 

第１２条 委員会は，原則として月1回開催する。 

ただし，委員長が必要と認めたときは，随時委員会を開催することができる。 

２ 委員会の開催に当たっては，あらかじめ委員会窓口から原則として7日前までに文書

又はメールで各委員に通知するものとする｡ 

３ 委員会は，委員の過半数の出席がなければ，議事を開くことができない。 

４ 委員会の議事は，原則として出席委員全員の合意をもって決する。ただし，審議をつ

くしても意見が一致しない場合は，出席委員の４分の３以上の意見をもって判定するも

のとする。 

５ 委員又は委員の家族が審議の対象となる研究者である場合は，当該委員は，当該臨床

研究等の審査に加わることはできない。 

６ 判定は次の各号のいずれかによる｡ 

１） 承認 

２） 条件付き承認 

３） 保留  

４） 不承認 

 

（教育研修） 

第１３条 委員会は，研究者及び関係者に対し，利益相反について理解を深め，利 

益相反マネジメントに関する意識の高揚を図るための啓発その他必要な教育研修を行

う。 

 

第２章 利益相反アドバイザー 

（利益相反アドバイザーの業務） 

第１４条 利益相反アドバイザーは以下の業務を行う。 

①職員等からの利益相反に関する相談 

②申告書等の内容審査 

③委員会で審査が必要と認めた研究者又は関係者への利益相反を構成する事実関係に

ついての 

事情聴取 

④申告者以外から，大学としての利益相反が発生していると問題提起があった場合の

内容検討 
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⑤その他，委員会が指示した業務 

２ 利益相反アドバイザーは，相談への対応や委員会への報告を行う際は，医療系部局臨床

研究における利益相反質問・相談シート（様式８号）を用いるものとする。 

 

 

第３章 利益相反マネジメント委員会窓口 

（委員会窓口） 

第１５条 委員会窓口は岡山大学病院研究推進課に置くものとする。 

 

（委員会窓口業務） 

第１６条 委員会窓口は，委員長の指示により，以下の業務を行うものとする。 

１）申告書の受付 

２）申告書類の確認 

３）委員会の開催準備 

４）委員会の審査等の記録(審査日及び開催場所の他に委員の出欠状況，会議の審査時間   

 を含む記録)の作成 

５）審査結果通知書の作成 

６）公表にかかる業務 

７）利益相反アドバイザーへの相談に関する受付，連絡，書類確認 

８）その他委員会に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援 

 

 

第４章 文書の保管 

（文書の保管） 

第１７条 委員会における文書の保管責任者は研究推進課長とする｡  

２ 委員会において保管する文書は以下のものである｡  

１） 当標準業務手順書 

２） 委員名簿 

３） 開催通知 

４） 審査資料 

５） 委員会の会議記録 

６） その他委員長が必要と認めたもの 

３ 委員会において保管すべき文書の保管期間は，研究の終了について報告された日から

１０年間とする。 

 

第５章 守秘義務 
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（秘密の保持） 

第１８条 委員会の委員は，職務上知り得た情報を漏らしてはならない。その職を退いた

後も同様とする。 

 

 

附 則 

この手順書は，平成２７年１１月１０日から施行する。 

附 則 

この手順書は，平成２８年８月１７日から施行する。 

附 則 

この手順書は，平成２９年２月８日から施行する。 
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