
利益相反マネジメント事務室 （事務室長 等）

不服審査委員会

教 職 員

研究・
国際交流
担当理事

利益相反マネジメント委員会
利益相反アドバイザリー
ボード（弁護士等専門家）

人事労
務・施設
担当理事

臨床研究部会

研究協力部

人事部

広報部

部 局
（工・医・歯・理・薬・
農・研究所(2)・病院）

利益相反利益相反
カウンセラーカウンセラー

再審査勧告
マネジメント委員会
活動の評価・アドバイス

東北大学利益相反マネジメント制度の概要東北大学利益相反マネジメント制度の概要

個
別
相
談

個
別
相
談

開催実務支援

委員として参加

不
服
及
び
再
審
査
申
し
立
て

定
期
申
告
＋
利
益
相

定
期
申
告
＋
利
益
相

反
検
討
＋
承
認
／
回

反
検
討
＋
承
認
／
回

避
要
請

避
要
請

事
象
発
生
事
前
申
告

事
象
発
生
事
前
申
告

＋
利
益
相
反
検
討
＋

＋
利
益
相
反
検
討
＋

承
認
／
回
避
要
請

承
認
／
回
避
要
請

国立大学法人東北大学利益相反マネジメント要項より （平成17年7月27日総長裁定）
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東北大学における臨床研究の利益相反マネジメント
自己申告のフロー

主任研究者
（分担者）

臨床研究部会

倫理委員会

①’ 倫理委員会で該当

「有」と判断された場合

・条件付承認 ・承認

・不承認
④審査結果
(委員長のみ)

①別紙様式１の1～6
に該当「無」の場合

利益相反マネジメント委員会

部
局
の
倫
理
委
員
会

担
当
係

利益相反マネジメント事務室

臨床研究に係る臨床研究に係る

利益相反自己申告書利益相反自己申告書
((概概 略略))

③審査結果 判定書

②別紙様式1に1～6に1つ以上該当有
・研究計画書
・臨床研究に係る利益相反
自己申告書(詳細)を提出

⑤条件付承認に基づき、臨床研究を行う場合
・利益相反マネジメント委員会からの判定書と
・研究計画書を提出

③’再提出

利益相反のpotentialがある場合の臨床研究は、

初めに利益相反マネジメント委員会の承認が必要 P9



各倫理委員会への開示内容

医学部・医学系研究科

PETを用いたヒスタミンH1受容体占拠率測定：抗ヒスタミン薬の鎮静性評価研究
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利益相反マネジメント委員会への開示内容

○◎△■製薬企業

レ

２００

○◎△■製薬企業

５０ ５０

５０

P11

http://www.tohoku.ac.jp/japanese/index.htm


利益相反とインフォームドコンセント

どこまで開示すればよいのか？どこまで開示すればよいのか？

一例として
「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(○○○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)のグループによって公正に行われます。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。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の公正
性を保ちます。」

⇒具体的な金額は記載しないでよい。
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検討事例１

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。

「寄附講座における医師による自主臨床研究」
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検討事例２

実施条件

① 臨床試験の経過中および終了後に利害関係が生じ
る場合、事前に利益相反マネジメント委員会へ報告す
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。

「医師主導の治験」
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