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■  

ヘルシンキ  

■ すべてヒ  

事象について情報を報告する義務がある。研 究者は、資金   
提供、スポンサー、研 究関連組織との の他起こり   

のために委員会に報告しな 関わり、そ  得る利害の衝突及び被験者に対する報奨についても、審査  ければならない。   
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■  

臨床研究倫理指針（H15．7．30）  

ーヘルシンキ宣言に示された倫理規範や我が国の個人情報   

保護に関する議論を踏まえて、臨床研究の実施に当たって  研究者等が遵守べめの すき事項を定たも。  
■臨床研究計画書に記載すべき事項  

当該臨床研究に係る資金源、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   

l床研究に伴う補償がある場  

任者は、臨床石 瑚 ワb  

■ 研  期待される利益よりも起こり  
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該臨床研究を中止し、又は  
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□  

臨床研究倫理指針2  

■臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊   
重し、臨床研究の実施又は継続の許可又は不許可   

の他の臨床研虎に闇し必要な□呂項 決定  しなけ   

ればならない。  

■被験者又は代諾者等に対する説明事項  
当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可  
能性があること及び特許権等が生み出された場合の帰  
属先  
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■  

アカデミアのルール（欧米の場合）  

ージャーナルに論文を投稿する際には、当該研   

究に係る資金源、蘭連企業等の名称を明ら   
かにする。  

■学会報告の際に、当該研究に係る資金源、   
関連企業等の名称を明らかにする。  
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■  

利益相反マネジメント（IRBとの違い）  

書臨床研究を問わず、広く研究者の利益相反（狭義）   
及び責務相反に及ぶ。臨床研究とは直接関係のな   
い共同研究、物品購入、奨学寄附金なども対象とな   
る。  

■開示すべき情報の対象も、配偶者■生計を一にする   
親族等にも広げる。  

■臨床研究開始前、終了後も利益相反マネジメントは   
対象とする。  

♯利益相反委員会は、継続的にモニタリングする。  
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■  

問題の所在2一組織の調整  

専門的な知見は豊富   幅広くCOlマネジメント可能0 共同研究、兼業等に関  

重曹 ．羞已田  
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■  

問題の所在3一二重の基準  

■憲法における違憲審査基準においては、通常の基   
準（合理性の基準）と表現の自由に分野で用いられ   

るより厳しい基準（必要最小限度の原則）の二重の   

基準が存在する。  

■臨床試験・研究に関する利益相反の判断基準は、   
通常の利益相反のものより厳しくなる可能性が高い。   
これは違憲審査基準と同様ではなかろうか。  

⇒それでは、どの程度厳しくすれば良いのであろうか。  
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■  

ニ重の基準  

■二重の基準採用の根拠：  

対象が人間である（重要性）。  

緊急性（創薬の必要性）  

臨床試験ガイドライン等との整合性（外部条件）  
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書  

具体的な基準  

♯それでは、どこまで基準を厳しくできるのであろうか。   
（1）より厳しい開示基準、ヒヤリング措置、指導、モニタリン  

グを行う。   

（2）研究者による臨床試験への係わり合いを一切禁止する   

（ゼロ・トレランス■ルール）。  

■どこに答えがあるかは、日本社会の状況、日本の医   
師の状況、患者の同意の質（ICの状況）、創薬の緊   
急性t必要性、同一技術の研究者の数、発明者たる   
研究者の関与の必要性等を総合的に考慮して決定   

するしかないのではないだろうか。（利益衡量説）  
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■  

米国における利益相反マネジメント  

●臨床試験と利益相反について   

■ 臨床試験においては、通常の利益相反問題に加え、弱い立場にある患  
者の生命と安全という要素が加わる。  

1）患者の安全  

2）データの客観性  

3）私的な利益  

・どのように調和を図るかが問題。  
（基本的には、患者が関与するいかなる臨床試験の実施に際しても、研究者に全  
ての経済的な利益の開示を要求するという考え方であろう。「最小限の原則」）  

■ 組織（大学など）が大きなリスクと説明責任を負うことになる。  
ゲルシンガー事件（注）  

先端技術を利用した医療の発展と臨床試験における監督やマネージメントの問  
題について、大きな影響を与えた。  

臨床試験と利益相反ポリシーの問題は、米国においても現在議論がなさ  
れているところであり、統一的な考え方は未だ形成されていない。  

■  

注）ジェーシⅦ・ゲルシンガーという少年がペンシルベニア大学における遺伝子治療の臨床試験中に死亡。同大学の科   

学者の原因調査では、臨床試験に問題はないとされが、FDAの調査では多数の欠陥が見つかったとして対立。訴訟   

に発展したが、和解により決着。  
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■  

スタンフォード大学医学部の事例   

大学の利益相反とは別にガイドラインが作成されている。ガイドラインは、主に経  

済的利益の開示と評価方法について示されている。  

1）経済的利益の開示   

鵬 教職員が受けるいかなる経済的利益（贈答品の接受だけでなく、研究受託やライセンス契約、共同研   
究契約など。）も、利益相反審査プログラム（theConf［ictoflnterestReviewProgram（COIRP））に  

よって、重大な利益相反が生じていないか判断される。  

… 臨床研究の際には、被験者に対し、．拉迦．なる経渡幽艶最もコンセントフォームによって開示しなければ  
ならない。  

肋 一定条件以上の経済的利益を得た場合には、公隈．鉛囁で議過藍経皇必要がある。など  

2）利益相反を有する経済的利益や関係   
岬 公開対象となる経済的利益とは、1万ドル以上の金銭、株式など。   

Ⅶ．臨應厳霊長戯ふき宝剋益愚底恕ある1劫かねら宴」艶袈畳がt当遜戯盈蜃．芸腰鼻』な接組豊麗、ら産も，き  
合には≠正  由力亨必墓と怠るぷ正当な理由や利益相反のある研究者の直接的な関与を防ぐ計   

画がない場合には、利益相反委員会（ConfIictofInterestCommittee（C01C））は研究者から経済的な  

利益を放棄すること或いはスタンフォード大学での仕事を行わないことなどを要求する可能性がある。  

3）利益相反の評価   
馴 利益相反はCO】Cにより評価され、その程度によって4）の必要な対応をとることとなる。  

4）利益相反の解決、緩和及び管理   
一 利益相反の管理には、経済的な利益の公開、独立の調査官による研究のモニター、研究計画の修  
正などがある。  
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■  

ペンシルベニア大学の事例  

ペンシルベニア大学（2001年6月26日）（注1）  

［禁止及び臨床試験研究者の要件］  

①研究者または、その直近の家族は、当該研究者の臨床試験をサポートする企業の  

取締役または上級のマネージメントの地位についてはならない。  

②研究者は、研究者またはその直近の家族が   

A 相当程度のエクイティを有している   

B 企業から相当程度の支払を受けている  

当該企業によってサポートされる  加してはならない。  

③研究者は、試験に使用される製品について研究者が財産的な利益（注2）を有する鹿  
慶迦  ♭でほならない  

④研究者は、研究者の研究に資金提供している会社に関する経済的な利益の存在  
またはその会社との関係を、インフォームド・コンセント、発表物及び当該研究のプ   

レゼンテwション中において開示しなければならない。  

⑤ 研究者は、本大学の関係する全ての利益相反ポリシーを遵守しなければならない。  

注1）ペンシルベニア大学では、同大学で起きた「ジェーシー・ゲルシンガー事件」を踏まえ、臨床試験を担当する研究  

者に対しては、特別な利益相反ポリシーを定めている。  

注2）定義条項において、「特許、商標、著作権またはライセンス契約を含む財産的またはその他の経済的な利益」と  
定められている。  
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媚  

厳しい基準（二階建て部分）の例  

書例えば、  
通常は代表権を持つ取締役兼業を認めるが、CSO（技術  
担当取締役）にとどめる。  

関係会社の株式の保有を制限する。  
可能な場合には、研究責任者を他の研究者に譲る。  
経済的な］nterestに一定の制限を設ける。  

構造的に必要となる一定額の奨学寄附金へ配慮しつつ、  
公開によるアカウンタビリティを保ち、かつ、個別の兼業・  
産学官連携活動において「バイアスの疑い」が起きないよ  
うにマネジメントすることが必要。  
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■  

ご静聴ありがとうございました。   

東京工業大学客員教授  

東京医科歯科大学客員教授  

レックスウェル法律特許事務所   

弁護士・弁理士 平井昭光  
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