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独立行政法人国立病院機構金沢医療センター 

臨床研究利益相反マネージメント規則 

 

第１章  総  則 

 

（目的）  

第１条 この規則は、独立行政法人国立病院機構金沢医療センター（以下「当院」とい

う。）における臨床研究に伴う利益相反マネージメントに関し必要な事項を定めるこ

とにより、当院及び職員等の社会的信頼を確保するとともに、臨床研究の被験者の生

命、健康、プライバシー及び尊厳を養護し、もって臨床研究及び社会への貢献を適正

かつ円滑に遂行することを目的とする。 

 

（摘要範囲）  

第２条  この規則は、次の各号に掲げる者（以下「職員等」という。） に適用する。 

（１）当院の職員 

（２）その他第５条に規定する委員会が指定する者 

 

（定義）  

第３条 この規則において「利益相反」とは、当院及び職員等が企業等との関係で有する

利益又は責任と、臨床研究に関する当院及び職員等としての責任が相反する次に掲げ

る状況をいう。 

（１）狭義の利益相反 

イ  個人としての利益相反 

職員等が臨床研究に伴って得る利益（ 実施料収入、報酬、未公開株式等をい

う。ロにおいて同じ。） と、当院における職員等としての臨床研究に関する責

任が相反している状況 

ロ  組織としての利益相反 

当院が臨床研究に伴って得る利益と、当院の社会的責任が相反している状況 

（２）責務相反 

当院における職務遂行責任と企業等に対する職務遂行責任が相反している状況 

２ この規則において「利益相反マネージメント」とは、利益相反を把握・管理するこ 

とをいう。 

３ この規則において「臨床研究」とは、医療における診断方法及び治療方法の改善、 疾

病の予防方法、並びに患者の生活の質の向上を目的として実施される研究であって、人

を対象とするもの（個人を特定できる人由来の材料及びデーターに関する研究を含 

む。）をいう。 

 

（臨床研究法における利益相反管理に関する手順等） 

第４条 臨床研究法に基づいて実施する臨床研究における利益相反については、別に定める。 
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第２章  利益相反マネージメント委員会 

 

（設置）  

第５条 利益相反マネージメントを行うため、当院に、利益相反マネージメント委員会

（以下この章において「委員会」という。）を置く。 

 

（業務）  

第６条  委員会は、次に掲げる事項を処理する。 

（１）利益相反マネージメントに関する施策の策定に関すること。 

（２）利益相反に関する申告、調査及び審議に関すること。 

（３）利益相反による弊害を回避するための措置に関すること。 

（４）その他利益相反マネージメントに関する重要事項 

 

（組織）  

第７条 委員会は、当院の倫理審査委員会が兼務し、次の各号に掲げる委員をもって組織

する。 

（１）倫理審査委員会の委員 

（２）その他委員会が必要と認める者 

 

（任期）  

第８条  前条第１項第１号の委員の任期は1年とし、再任を妨げない。 

２  前項の委員に欠員が生じた場合の補欠委員の任期は、前任者の残任期間とする。 

 

（委員長）  

第９条 委員会に委員長を置き、当院の倫理審査委員会の委員長をもって充てる。  

２ 副委員長には、臨床研究部長をもって充てる。 

３ 委員長は委員会を招集し、その議長となる。 

４ 委員長に何らかの事由があり職務を行えない場合には、副委員長がその職務を代行す

る。また、委員長及び副委員長が供に職務を行えない場合には、委員の互選により委

員のうち１名がこれを行う。 

 

（議事等）  

第１０条 委員会は、委員の３分の２以上の出席がなければ、その会議を開き、議決する

ことができない。 

２ 議事は、出席委員の過半数で決し、可否同数の場合は、議長の決するところによる。 

３ 委員は、自己の携わる臨床研究に係る利益相反については、その議事に加わること 

ができない。 

４ 前項の規定により議事に加わることができない委員の数は、第１項及び第２項の委員の数

に算入しない。 

５ 委員会は、必要があると認めるときは、委員以外の者の出席を求め、その説明又は意見を

聞くことができる。 
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（専門委員会）  

第１１条 委員会は、必要と認めるときは、専門的事項を調査審議するため、専門委員会

を置くことができる。 

２  前項の専門委員会に関し必要な事項は、委員会が別に定める。 

 

第３章  利益相反アドバイザー 

 

（設置）  

第１２条 利益相反マネージメント委員会に、利益相反マネージメントに関する助言、指

導その他の専門的事項を処理する者（以下「利益相反アドバイザー」という。） を置

くことができる。 

 

（業務）  

第１３条 利益相反アドバイザーは、利益相反マネージメントに関し、次の業務を行

う。 

（１）職員等からの質問又は相談に応じ、必要な助言、指導等を行うこと。 

（２）必要な調査及び情報提供を行うこと。 

（３）院外の専門家との連絡調整に関すこと。 

（４）利益相反マネージメント委員会から依頼された事項を処理すること。 

（５）その他専門的事項に関すること。 

 

第４章  利益相反マネージメントの手続き 

 

（申告及び調査）  

第１４条 臨床研究に携わる職員等は、利益相反に関する申告書を委員会に提出するもの

とする。 

２ 委員会は、必要と認めるときは、臨床研究の支援等を行う職員等及び委員会委員に対

しても、利益相反に関する申告書の提出を求めることができる。 

３ 前２項の申告書に係る対象者の細目、申告事項、申告時期、書式等は、委員会が定め

る。 

４ 職員等は、利益相反による弊害を回避するため、申告書の提出時その他の機会におい

て、利益相反アドバイザーから助言、指導等を受けることができる。 

５ 委員会は、提出された申告書に基づき、必要と認めるときは、次の各号に掲げる方法

により調査を行う。 

（１）申告内容の確認 

（２）助言指導等 

（３）状況観察 

（４）その他必要な調査 

６  委員会は、調査の実施に当たり、職員等のプライバシー保護に配慮すべきと考えら 
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れる場合には、顧問弁護士等によるヒアリング等を活用するものとする。 

 

（利益相反に関する審議）  

第１５条 委員会は、前条の調査の結果、必要と認めるときは、次の事項について審議す

る。 

（１）当該利益相反を許容することの可否 

（２）当該利益相反による弊害を回避するために必要な措置 

（３）臨床研究に係る場合にあっては、当該利益相反に関し被験者に説明すべき事項 

 

(迅速審査) 

第１６条 委員会は、当該研究を行う職員等に報告すべき自己申告事項がない場合は、委員長があ

らかじめ指名する委員（管理課長）による迅速審査を行うことができる。 

２ 前項により審査を行った場合、委員長は院長に審査結果を報告する。なお、前項により指名さ

れた委員は、次回の委員会で迅速審査の内容と結果を報告する。 

３ 前項により、迅速審査の結果報告を受けた委員は、委員長に対し、理由を付した上で当該事項

に対し、改めて委員会における審査を求めることができる。なお、この場合において委員長は、

正当な理由があると認めたときは、第１項の規定に関わらず、委員会を開催し、当該事項につい

て審議する。 

 

（臨床研究に係る利益相反に対する措置） 

第１７条 利益相反マネージメント委員会は、当該委員会に申告書を提出した職員等に つ

いて、当該臨床研究に係る倫理審査委員会に対し、次の事項を報告するものとする。 

（１）当該職員等に係る利益相反の概要 

（２）第１５条の規定による審議を行った場合における当該審議の結果 

２ 倫理審査委員会は、臨床研究の実施計画の審査に当たっては、前条の規定による報告

を踏まえ、次の事項も含めた総合的な検討を行うものとする。 

（１）利益相反による弊害を回避するために必要な措置 

（２）利益相反に関し被験者に説明すべき事項 

３ 当該職員等に対する前項の審査の結果の通知については、当該倫理審査委員会に係る

審査関係規則等の定めるところによる。 

４ 倫理審査委員会は、第２項の審査の結果を、利益相反マネージメント委員会に報告す

るものとする。 

５ 倫理審査委員会及び利益相反マネージメント委員会は、倫理審査委員会の行った審査の

結果に基づき、当該利益相反による弊害を回避するために必要な措置を行うものとす

る。 

６ 利益相反マネージメント委員会は、前項の措置を受けた職員等について、その後の状

況を観察するものとする。 

７ 倫理審査委員会の行った審査の結果に対する異議申立てについては、当該倫理審査委

員会に係る審査関係規則等の定めるところによる。 

８ 前項の場合において、倫理審査委員会は、前項の異議申立ての内容に利益相反に係る

事項が含まれている場合には、必要に応じ、当該事項について利益相反マネージメン
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ト委員会の意見を聞くことができるものとする。 

 

（申告書等の管理及び保存）  

第１８条  委員会は、申告書等を秘密書類として管理し、保存する。 

 

（秘密の保持）  

第１９条 委員会の委員及び利益相反アドバイザーは、職務上知り得た秘密を他に漏らし

てはならない。その職務を退いた後も同様とする。 

２  委員会に出席を求められた者及び第２２条の規定により庶務を行う者については、前

項の規定を準用する。 

 

（研修の実施）  

第２０条 利益相反マネージメント委員会は、利益相反マネージメントに関し、職員等を

対象として、定期的に研修を実施するものとする。 

 

（院外への公表等） 

第２１条 利益相反マネージメント委員会は、当院における利益相反マネージメントの状

況を、必要と認める範囲で院外に公表するものとする。 

２ この規則の規定による利益相反マネージメントがなされた利益相反に関し、院外から

調査・指摘等があった場合には、その受付については、管理課が行うものとし、院外

への説明等については、当院が組織として行うものとする。 

３ 前２項の規定による公表等に当たっては、被験者、職員等その他の者の個人情報の保

護に留意するものとする。 

 

第５章  雑  則 

 

（庶務）  

第２２条 この規則による利益相反マネージメントに関する庶務は、関係部局の協力を得

て管理課において総括し、及び処理する。 

 

（その他）  

第２３条 この規則に定めるもののほか、利益相反マネージメントに関し必要な事項は、別

に定める。 

 

附  則 

  この規定は、平成２１年４月１日から施行する。 

この規定は、令和５年６月１日から一部改正する。 

 


