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COlに伴うバイアスリスクをいかに管理説る頴： か？

アスBias(偏り）

◎介入研究バイアス(Trialbias)
白社医薬品に不利な結果が予想されれば､他社との比較賦験に資金提供しない

利益相反委員会報告 O出版バイアス(Publicationbias)

・米国FDA承認90新規医薬品､900臨床試験結果について、

論文発表率は43％ 1ポジティブ結果は発表し､ネガティブは発表しない1
PLOSMed､2008;5:e191.doIg10､1371

曽根三郎

日本医学会利益相反委員会委員長

(徳島市病院事業管理者･徳島大学名誉教授）

◎報告バイアス(Reportingbias)
RCT麓文報告:50謹文の内、

企案が房係すると､有効性は過大評置､有害事象は過小評属1
Mcgauranetal|･ Trials.2010Apr13;11:37.

畔

バイアス回避のためのCOI管理;|国
ヘルシンキ宣言がCOl管理の基本原則本 (2000追加） 米国

1989NIH:CO1ガイドライン

1999COI問囚にかかるゲルシンガー事件

2000へルシンキ宣禽:COl閉示迅釦

2002全米医科大学協会|AAMC:佃人と組撤COl管理

2"41CMJE:.URM(UnilbrmRequirementsfOr

ManuscriptsSubmlttedtoBIomedcal

JoumalS）

①13．すべてﾋﾄを対象とする実験手続の計画及び作業内容は､実験計画書の中に明示されて
いなければならない。

研究者は､資金提供､スポンサー､研究関連組織との関わり､その他起こり
得る利害の衝突及び被驍音に対する報奨についても､審査のために委員会に報告しな
ければ嫁ら憩い。

2003醸床研究の憧理指針(COI|開示）

2,06文科省｢研究擾関･亜床研究のCOIポリシー策定がｲドﾗｲﾝ」
2008厚生労働科学研究におけるCOIの管理に間する柑針」

2010ICmJE:UnWomlformatforCOIdiscIosu『e

(pemonaICOI&InstltutionaICOI)

2010医寒保険改華法(sunshine条頓）

2011 NIHCOIrulesS10,000toS5,000.

2013ICMJERecommendaⅡons

2014米国C“tcrforModIca“＆Modi“idsewies

Openpaymentprogram(企案の支払先公閲）

2016ICMJE:CⅡ､にaldataSharing迅釦

②22． ヒトを対象とする研究はすべて､それぞれの被験予定者に対して､目的､方法､資金
源､起こり得る利害の衝突､研究者の関連組織との関わり､研究に参加するこ
とにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴う不快松状態について十分な説

Iろ-雪欝無難懸羅:硫撚弱信脇朧"ME1
1 さを保つよう義務づけられている｡ﾈガﾃｨプな結果もジﾃｨな結果と同様に､刊行または他の方法で1
1暮鐘遜壁遮塾錘遮塞謹難睦繩鯛鋤’
0 関わり及び璽遡墜里室重重垈工里孟喧園睡里重窒迦丞されていばければほらI

2011日本医学会COIマネージメントガイドライン(成果公覆）
2011製薬表透明性がｲドﾗｲﾝ(2013年分から支払先公開）
2q1皇_宗イオバと鴎医研究雫正蔓件

2015文科省／厚労省医学系研究の倫理揃針(COl管理）
2015全国医学部長鋼院長会織趣床研究実施者のCOI管理

2017日本医学会COI管理がｲドﾗｲﾝ(全面改打）
2017日本医学会鯵叡がｲドﾗｲﾝ策定参加貿怖基準ガイダンス
2018余国蜜学部長病院長会臓加s1伽lionaICOl管理ガイダンス
2018離床研究法(函床研究実施者のCOI管理)施行
2020日本医学会COIdiscIoSu畑B0CMJEとの妄合性化(予定）

Lー雪些畠蟆昌鱗蝿辿碧蝋蕃琶陰璽盗哲哩些騨吾墜蝋'畠＝」
’
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臨床研究にかかるヒト､カネ､データの透明化と説明責任日本医師会和訳
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日本医学会COI委員会の取り組み

1)COI管理〃ｲドﾗｲﾝ2011公表→2017(全面改訂）
課題:OCOl管理: finimCialCOlandnon-fmancialCOI

PersonalCOI→+hstitutionalCOl

②ICMJERecon皿endahonsとの整合性

2)診療力ｲドﾗｲﾝ参加貴格基準ガイダンス2017
COI管理:PersonalCOI+InstitutionalCOI

→日本医学会連合診寒力ｲドﾗｲﾝ検討委貝会と連携

3)教育研修セミナー(3委員会)、合同シンポジウム(2委員会）

4)支援活動（分科会アンケート調査､講師派遣､相談等）

全米医科大学協会AAMC

組織(institutional)COIの管理(2002年～）

研究機関の利益を優先したり、意思決定を行うと、臨床研究の
公正性、信頼性を歪めて研究対象者および患者のリスクが商まる！

職位として

･学長､副学長､理事会メンバー

･特別な職責を持ち指導的な立場の者

・学部長／研究部長､研究科長

･講座の主任教授

･医学系研究審査委員および監事

･局長､管理部長､調達責任者など

→全国医学部長病院長会議

｢医学系研究機関における組織
COI管理ガイダンス｣2018公表

会COl管理ガイドライン

腺題; PersonalCOlの管理→ institutional COl

n"IBP■睡鍵A=M麺､｡《M""1鐘･『画3
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2018年日本医学会アンケート調査中間報告

3部質問1－⑥
ICMJEFormofdisclosureofpotentialCOIには､組織としての利益相

反(institutionalCOI)の申告をそのままの統I化は可能でしょうか？

・日本医学会COI管理ガイドライン2011＝2017
・全国医学部長病院長会膳医系大学･研究扱凹･病院の
COI(利益相反)マネージメントガイI9ライン2014

企業との連携にて、
研究者個人にバイアスﾘｽｸが起こりやすい｢浅金提供の財源､関連組織と
の関わり及び可能性のあるすべての利害関係の衝突｣として，
研究者個人のCOI開示項目選択肢

A可龍である。

B改変力墜ましい。 （例えば埜二4
Cその他（ 埜五

無回答

(恥）
41.7%

10.7％

33.3恥

14.3恥

100.0帖
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｜
９
－
羽
一
一
担
一
別

①顧問 100万円

②株保有"利益 100万円

③特許使用料 100万円

④講演料 50万円

⑤原稿料 50万円

⑥受託研究・共同研究費100万円

⑦奨学寄付金 100万円

⑧寄附講座所属

⑨贈答品などの報酬一

●バイアスリスクのある

potentialCOI開示I

●疑義を招くことが
ないようにCOI管理！
●説明責任を果たす！

合計

課題； 「医学系研究機関における組織COI管理ガイダンス｣を
参考に､組織,COIとはどのような状態か､申告すべき具体例を
提示し会員の理解を深めて行く。
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日本医学会

2013年のｱﾝｹｰﾄ調査結果
(118分科会）

著者は論文公表する雑誌(COI指針)に従う！基本
画
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臨床研究に係るCOl開示と管理

文科省総括班2006
(■床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドライン）

全国医学部長病院長会議2014
(医系大学・研究■頁・痢院のCOI(利益相反）マネージメントガイドライン）

日本医学会2011(col管理ガｲドﾗｲﾝ）

与整合性化

医学雑誌編集者国際委員会(ICM]E)が提唱する
COIdiscIosurefOrmatを用いるべきか？
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’’ 今ICM]ECOIdiscIosurefOrmとの整合枠を図るべ〈検討！

日本医学会2018年ｱﾝｹｰﾄ調査中間報告

3部質問1－⑤
国際化という視点から,0本医学会もICMJEと同じCOIdisclosureformを
2020年から進めてIくU針ですが､童会の考えを教えてください。

｜ 回答 側一
恥
一
恥
一
酔
酔
鋤
一
恥

選択肢

A日本独自の'COI申告嫌式を継続使用する。
BICM]Ebrmを剛こ採用じている。

CICM]EfOrmの導入を検討している。 （導入時期堂ﾕﾆ旦年）

Dその他

無回答
合計

釦
一
超
一
辺
一
羽
－
６
一
瞬

Dその他33の内14学会:識諭していない

課題：すべての集計を終えて、日本医学雑誌編集者会議と連携し、
ICM]ERecommendationsとの整合性化を図る！

－
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･ICMJERecommenda廿OnsfortheConduct,Reporting，

Editmg,andP曲ⅡcationofScholarlyWorkinMedical

Journalsi国際医学雑誌COIdisclosureformの国際標準I
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第2回日本医学雑誌輯隼者会巌GJAMJE)
ならびに

日本医学会分科会利益相反会議
合同シンポジウム

脊山洋右

(2018.11.061

医学用語管理委員会より r 二

11日本震掌会簿…＝
日本医学会医学用語管雲委員

委員長

脊山洋右
「
‐
Ｊ

会
長

協
会

櫓
，臓

日本医学会医学用届管理委負会委員畏

2018.11.6日本医師会館大講堂

■■■■■

dominantと recessiveの訳語はどうする

[適切な遺伝学用語のあり方I’ 従来は「優性」と「劣性」と訳されていた

「
４

日本遺伝学会」が「顕性」と「潜性」として
用語集に掲載

会」が1頭1

用霊慧晨に

’’ 新聞2紙が紹介記事を掲載

’’ 日本学術会議も『顕性」と「潜性」を提唱
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学術著作物の集中篭理による円滑な檀盟利用鮮脆

一
伽一一

■作君国肘用α■凸凹

孝鳳図体の■勝貝■に官々
込図な■何物唖個の質■による

合■唖□の鷺憾に
し零禰薯作謝の剰剛便■による孝婿璽■

権利者 著作権等管理事業者 利用者

教育機関での授業の一環としての

著作物の配信利用の拡張十補償金の導入（35条）
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