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第2回日本医学雑誌編集者会議(JAMJE)ならびに
日本医学会分科会利益相反会議
合同シンポジウムシンポジウム
「医学研究公表のためのコンブライアンス」

第2回日本医学雑誌編集者会議(JAMJE)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
「医学研究公表のためのコンブライアンス」

C○|の開示
医学系研究機関における組織COI管理ガイダンス

臨床研究とInstitutionalCOI
演者氏名：苛原稔

所属：徳島大学産婦人科

鰯墓
演題発表に関連し、開示すべきCOl関係
にある企業はありません

全国医学部長病院長会議

臨床研究・利益相反検討委員会委員長

苛原 稔
（徳島大学大学院医歯薬学研究部長）

医学系研究における疑惑を招きやすい事項

・医学研究(基礎研究･臨床試験)を行う→

医学研究の資金源の確保､企業からの人材受け入れ

実施計画書作成､データー管理､統計解析､論文作成

被験者の選択､有効性の判定､有害事象などの判断

承認医薬品の市販後臨床研究(比較､大規模）

特定企業からの研究機関等への多額の寄附金

・専門学会での論文発表を行う→Reportingbias

・専門的な知識や情報を講演する→企業に有利な情報操作

・専門学会等で診療ガイドラインの策定→特定の薬剤の組み入れ

Conflictoflnterest (COI) :利益相反

●産学連携活動は､医学･医療の分野の発展に貢献

●研究活動への企業･営利団体等の関与や参入が多くなれば
なるほど､研究の独立性が損なわれたり､結果公表にかかる
企業寄りのバイアスリスク(研究バイアス,出版バイアス,報
告バイアス)が発生し､時に社会問題化する

●研究機関･研究者としての社会的責任と､産学連携活動に
伴い生じる研究組織自体や個人の利益が衝突･相反する状
態が必然的･不可避的に存在する｡こうした状態が｢Conflict
ofhterest(COI)｣と呼ばれる。
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研究機関自身が持つ組織COlも､バイアスリスクを高める！CO|の種類と内容
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個人FinancialCOl経済的な利益（講演料/執

箪料、特許料など）の取得
研究助成費や寄付金の受け

入れ
機器、人材などの受け入れ

専門領域での友好的な支援

や競合相手に敵対的なる

昇進、実績評価への圧力
有利な研究資金獲得

個人に関わるCOI

（個人COI)
一

早

謂演料8百万円､寄附金1千万円 ■

砂

組織に関わるCOI

(組織COI)

組織への経済的な支援（寄

付金）

寄附講座の受け入れ

学会でのランチョン/イー

ブニングセミナーなどの講
演会の受け入れ

人材（特任教授など）の受け
入れ

他組織との競争関係に有利
学術団体・組織の業績拡大

W責仔戻箇

’I
学長， ， ，
(Wの卜司）解析センター設立寄附3億円

日本の医学研究におけCOIに関わる問題事案(赤字:組織COI)

-2000年ヘルシンキ宣言

-2003年厚労省｢臨床研究にかかる倫理指針」

2004年バイオペンチャー｢アンジェス｣事案:株収入と臨床試験

2005年イレッサ薬害事案:奨学寄附金と適正使用がｲドﾗｲﾝ策定委員

-2006年文科省検肘班｢COI|指針策定ガイドライン｣公表

2007年タミフル薬害事案:奨学寄附金と綱査研究班委員

2008年国循センター部長事案:商額購演料と薬事審委員

大学教授事案:奨学寄附金と診療指針策定委員

リウマチ学会事案:米国学会発表で企業資金の開示違反

-2011年日本医学会｢COIマネージメントガイドライン｣公表

-2013年全国医学部長病院長会蟻｢COIﾏﾈｰプﾒﾝﾄヵｲドﾗｲﾝ｣公表

2013年高血圧治探薬ディオバン事案:奨学寄附金､労務提供開示の申告違反

人為的なテｰﾀ操作による研究不正(酋文撤回8縞）

高血圧治療薬ブロブレス事案(寄附金による大学EBMセンター設置）

2014年白血病治撫薬タシグナ事案､白血病治療薬スプリセル事案

腎臓貧血治凍薬ネスプ事案臨床試験への労溺提供問題

2017年医療機器の臨床試験実施病院が未公開株提供され利益取得

-2018今国戻学部長病院長金幽医学系研究撹関における組繊COI管理ガイダンス

組織COI (iCOI)はどのような局面で問題が起こるか？

◎研究機関そのものの利害関係

”技術所有権や移転

･equity,royalty

･研究機関のベンチャー起業(株保有）

・研究活動や他の事業活動にて利害関係にある企業画団体からの

寄付･贈り物

◎研究機関の役員の利害関係
・代償あるいは謝金の受け入れ

･公的な立場の職責､Fiduciary

・贈答の授受
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日本医学会診療ガイドライン策定参加貴格基準ガイダンス2017

診療ガイドライン策定参加者のCOI管理の手順
iCOI(組織COI)に関する動き

●個人のCOIだけでなくiCOI管理が社会問題となったのは､1999年に

発覚した米国ペンシルペニア大学のゲルシンガー事件である｡ベ

ンチャー企業を設立した研究責任者個人のCOIとiCOIが透明化され

ず､適切に管理されていなかった｡さらに､同大学はベンチャー企
業株や特許を持っていたことから､iCOI管理も問題とされた。

●米国ではAmericanAssociationofMedicalCollege(AAMC)と

AmericanAssociationofUniversities(AAU)が2002年にiCOIにか
かるガイドラインを公表し､2008年には人間を対象とした臨床研究

にかかるiCOI管理のためのmodelpolicyを提案している。

●その後もiCOI管理の在り方について議證が活発になされているが、
我が国での具体的な対応は始まったところである。 号

|診療ｶｲドﾗｲﾝ策定委貝会開始’

日本医学会診療ガイドライン策定参加資格基準ガイダンス2017

Institutional(組織)COIと論文公表
診療ガイドライン策定者就任のCO管理I基準

米国Nm(2013)とNa廿onalScienceFoundation(NSF)(2005)
はそれぞれ研究者にiCOIの開示を求めていたが､ほとんどの医
学雑誌は､證文投稿者に個人的なCOI開示を求めているが、
iCOI開示を求めていないために普及していなかった。

COl l婚項目 周示越塚腰 盆駆分① 金膜区分② 金唾分③

蔵任頁格受件
受日長く蘭要貝長)瞳任
要貝凰任

巨人、1 4.蚤粛Ⅱ
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近年､InternationalCommitteeforMedicalJournal
Editors(ICMJE)は､2013年にICMJERecommendations (COI
disclosureformat含む)を公表し､論文公表時に著者個人のCOI
だけでなく､iCOIの開示も求めており､数多くの国際医学雑誌が
その様式を準用しており､組織COI開示への対応は喫緊の課題
となっている。
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一

医学系研究機関にかかる組織COI管理ガイダンス

一般社団法人全国医学部長病院長会議
臨床研究・利益相反検討委員会
平成30年5月公表

はじめに

1 基本的な考え方
2目的

S iCOl管理の対象者
4 iCOI申告害の内容
5申告時期
6想定されるiCOI事案例
7 iCOl委員会
8 iCOI管理手順
9異議申し立て
10 iCOI公開

11 iCOI研修
12その他

組織COI(iCOI)の必要性

●研究機関自ら､あるいは所属する上級の役職者(例､理事長、
学長､副学長聯理事らの役員､学部長､研究科長等)が特定
企業と重大なCOI状態にあれば爺学術的事業(教育諺研究､診
療など)にかかる科学的､倫理的または法的な判断や決定する
過程に不適切な形で影響を及ぼしバイアスを生じさせうる。

●医学系機関では､臨床研究や診療の場においては､研究対象

者､患者の人権保護や研究機関の信頼性とintegr町を脅かす
事態が発生する｡このような研究機関にかかるiCOIの管理は研
究機関として最優先事項に位置づけられなければならない。

iCOI管理の対象者

1)研究機関自体

実務的には､研究機関を代表し権限を持つ理事長或いは学長が､研究
機関の長として研究機関自体(或いは研究機関の長)のCOI状態も併せて
申告開示する必要がある。

組織C○l管理ガイダンスの目的

本ガイダンスは､適正な産学連携の推進を前提に､生命科学系の
研究機関(大学､研究所､病院等)に所属し､事業活動(研究諺診
療や教育)において決定権あるいは監査権を持っている責任ある者
(上級役職者)のCOI管理を目的に策定されたものである。

2)上級役職者
●研究機関の事業活動において決定権を持っている責任ある者または
特別な監査の役を担う(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
、大講座の主任教授､医学系研究審査委員および監事､局長､管理
部長）

●医療用器械や器具などの調達､購入を決定する権限を有する者

研究機関が社会の理解と協力を得るために､研究機関とその上級
役職者が遵守すべき事項を定めている。

個人COI管理に加えてiCOIを適切に管理することによって､臨床研
究の公正性と適正な推進が図られることを目的とする。

利



」

研究機関自体にかかる組織CO|自己申告書例 上級役職者等の個人C○Iにかかる自己申告書例
氏名 職名 在臓期間(年月）

嘩
一
鋸

職名 在職期間(年月）

個人としてのCOI
項目

①株保有(5％以上)･利益(100万円以上） 無

②特許使用料 無有:‐

③受託研究･共同研究費:年間100万円以上

④寄付金:年間100万円以上 無

⑤高額な贈答品など受け入れ

⑥企業等への投資 無有⑥企業等への投資 無有

組織としてのCOI

有： 円 ①顧問料

②株保有(5％以上).利益(,00万円以上）

③特許使用料

④講演料:年間50万円以上

⑤原積料:年間50万円以上

⑥受託研究.共同研究賛:年間,00万円以上

⑦寄付金:年間100万円以上

⑧寄附購座所属

⑨贈答品などの報酬:年間5万円以上

無
無
無
無
無
無
無
無
無

有
有

日
日円

円
円

●
④
。
●

有
有

無
有
無

有 円

円

円
円
円
円

●
◆
◆
●
●
由
●
■

有
有
有
有

日
円

有 円

:企業名と投資額＊

⑦企業等への技術移転 無有:企業名と商品名＊

*別紙様式に記載
(1年ごとに、過去3年間） 有:. 円

研究機関の組織C○|にかかる管理体制（案）⑩申告者がベンチャー企業･財団法人等の役員就任（有・無）
－1

研究機関の長(理事長･学長)＝⑪申告者がCOI関係にある企業･団体などが実施している臨床研究
（有・無）

■ 一盆'団体名

■
ー■■ ■珂壺匝王＝韮w】

－

⑫申告者がCOI関係にある企業.団体からの転職者（有．無）
1－

■｜ 企酋一硬竃 願唇雨葎肩万百琴頁アヲ

■
■ロ ｣

F



iCOI委員会の役割iCOI委員会の構成

●研究機関自体および上級役職者等から提出される申告書をもと
に事業活動への影響について評価､審査を行う。●特許･知財にかかる法律､研究倫理､COI管理､臨床試験などに

精通した外部有識者および専門家-一般者を含めて少なくとも
7名以上の委員で構成する。 ●研究機関で実施されている臨床研究については､眼B､倫理審査

委員会､COI委員会と情報を共有し､適切に管理する
●少なくとも2名以上は外部の有識者か専門家､一般者とする。

●少なくとも2名の委員は､研究者個人COIを審査するCOI委員。
●特定の上級管理者が明らかに影響を及ぼす可能性があると予測

されれば､iCOI委員会で審議し､IRBや倫理審査委員会覇COI'委員
会にその状況を報告書として提供するとともに､該当する研究責

任者に通知し､臨床研究実施計画書の審査に役立てる｡また､臨
床研究を既に実施している研究責任者の場合諺新たにiCOIが発
生すれば再審査の申請を行わせる。

●iCOI'委員会成立は定数の過半数以上(外部委員2名以上含む）
の出席とし､すべての委員および関係の職員は､iCOI管理にかか
る研修(オンライン受講含む)を受けておかなければならない。

本ガイダンスでのiCOIの代表的な事案例

iCOI事務局業務 1)上級役職者の影響が及びやすい事案例
●多額の寄付金を提供している製薬企業の医薬品を用いた臨床試験

を優先したり、倫理審査の過程に影響を及ぼす

2)人間を対象とした医学系研究にかかる事案例
●臨床開発者が製薬企業を退職し、製薬企業の寄附金にて雇用され
た組織で当該薬剤研究に参加し論文を発表

3)医薬品･医療機器購入にかかる事案例
●特許あるいはロイヤリティを持つ企業から多額の資金が提供され
た研究機関が、その有効性や妥当性を評価することなく購入を優
先し、診療の場で使用する

4)日常診療にかかる事案例
●整形外科医が、自分の患者に自ら関わった人工股関節を処方する
ために、その機能を示すためのサンプルを提示し、手術前に同意
を得て使用している。

●iCOIの事務は研究者個人のCOIを管理する委員会と
同じ事務局で取り扱うべきである。

●組織としてのCOI対象であることを明示の上､iCOI委員会で
審議する。

●iCOI委員会の役割が適正にかつ客観的に果たされているか
どうかの評価と監査は”外部委員(他の研究機関のiCOI委員
会委員を含む)から構成されるiCOI監査委員会(或いは、
iCOIアドバイザリーボード)を設置し､数年ごとに適宜なされる
ことが求められる。
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医学系研究における

組織CO|マネージメントの目的

．研究機関が諺企業・営利団体等からの研究費｡寄付
金等の受け入れを自ら透明化し､産学連携の健全
化による医学系研究の推進を図る

。研究者個人だけでなく､研究機関のCOI情報の公開
と管理を通じて研究者(医師等)を保護する

．産学連携にかかる研究機関の責任を明確にする

弓
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医学系研究機関における組織COI管理ガイダンス

Guidanceformanagementofinstitutionalconflictsofinterest (iCOI)

一般社団法人全国医学部長病院長会議（2018年5月25日）

臨床研究・利益相反検討委員会

飯田香緒里

稲葉憲之

苛原稔

岩田仲生

大槻勝紀

大畑建治

景山茂

曽根三郎

中山俊憲

宮坂信之

東京医科歯科大学教授

濁協医科大学長

徳島大学教授（研究部長）

藤田保健衛生大学医学部長

大阪医科大学長

大阪市立大学医学部長

東京慈恵会医科大学特命教授

徳島大学名誉教授（元医学部長）
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はじめに

研究機関としてのinstitutionalCOI(組織CO1,以下iCOIと略す)の管理については、

バイアスリスクという視点から国際的に喫緊の課題となっている。研究機関自ら、あるい

は所属する上級の役職者（例、理事長、学長、副学長、理事らの役員、学部長、研究科長

等）が特定企業と重大なCOI状態にあれば、学術的事業（教育、研究、診療など）にかか

る科学的、倫理的あるいは法的な判断や決定する過程に不適切な形で影響を及ぼしバイア

スを生じさせうる。特に、臨床研究や診療の場においては、研究対象者、患者の人権保護

や研究機関の信頼性とintegrityを脅かす事態が発生する。このような状況が、研究機関

にかかるiCOIであり、その管理は研究機関として最優先事項に位置づけられなければな

らない。米国ではAmericanAssociationofMedicalCollege(AAMC)とAmerican

AssociationofUniversities(AAU)が2002年にiCOIにかかるガイドラインを公表し、

2008年には人間を対象とした臨床研究にかかるiCOI管理のためのmodelpolicyを提案し

ている。その後もiCOI管理の在り方について議論が活発になされているが、我が国での

具体的な対応はほとんどなされていない。

研究者個人のCOIだけでなくiCOI管理の視点からも社会問題となったのは、 1999年に

発覚した米国ペンシルベニア大学のゲルシンガー事件である。本事件では、ベンチャー企

業を設立した研究責任者個人のCOIとiCOIが透明化されず、適切に管理されていなかっ

たために研究対象者とされたゲルシンガー少年が不適切な介入研究により死亡する事態と

なった。さらに、同大学はベンチャー企業株や特許を持っていたことから、 iCOI管理も問

題とされた。この事案を受け、米国theNationallnstitutesofHealth(NIH) (2013)

とNationalScienceFoundation(NSF) (2005)はそれぞれ研究者にiCOIの開示を求めて

いたが、ほとんどの医学雑誌は、論文投稿者に個人的なCOI開示を求めているが、 iCOI開

示を求めていないために普及していないのが現状である。近年、 International

CommitteeforMedicalJournalEditors(ICMJE)は2013年にCOIdisclosurefomatを

提唱し、論文公表時に著者個人のCOIだけでなく、 iCOIの開示も求めており、数多くの国

際医学雑誌がその様式を採用しており、 iCOI開示への対応は喫緊の雷猫となっている。

iCOI管理はその性質上、研究者個人のCOI管理より非常に難しい。その理由としては、

研究機関の持つCOIは実に多岐にわたり複雑であり、 iCOIとして認識することの難しさを

伴う。しかし、臨床研究に係る産学連携を適切に管理する視点から、①人間対象の研究の

客観性確保、②産学連携活動に関する情報の透明化、③社会からの信頼性確保の3点が重

要である。そのためには、 iCOI管理が必要な事例を明示し理解しておくことが求められ
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る。また、 iCOIを審査する委員会は、特定企業から組織として利益供与を受ける研究機関

の長および執行部とは独立させた位置づけにすべきとされている。

研究機関のiCOI管理にかかる本ガイダンスは、適正な産学連携の推進を前提に、生命

科学系の研究機関（大学、研究所、病院等）に所属し、事業活動（研究、診療、教育）に

おいて決定権あるいは監査権を持っている責任ある者（以下、上級役職者と略す）のCOI

管理を目的に策定されたものである。疾病の予防、診断、治療の発展に大きく寄与する医

学研究の実施の過程には、特定企業や営利団体等との産学連携に伴う経済的利益、または

実質的、潜在的あるいは明白なCOI状態が担当する研究者（主に医師）だけでなく、当

該研究機関の上級役職者にも発生し、研究結果に関する判断や決定に影響を及ぼし、客観

性、公正性及び信頼性を損なうこともある。本ガイダンスは、研究機関の公明性と信頼性

を確保するために、実施される臨床研究に何らかの影響を研究機関及び所属上級役職者が

どのような形態で及ぼすかを理解し、いかにバイアスリスクを回避あるいは軽減させる

か、また研究機関自らが研究不正を組織として防止するという視点から産学連携で発生す

る経済的な関係や非経済的な関係を透明化し、社会に疑惑を与えないようにいかに管理し

ていくか、という道筋を示している。しかし、産学連携を適切に推進するという観点か

ら、個別事案に応じて柔軟な判断と対応が必要とされる。

そこで、全国医学部長病院長会議臨床研究・利益相反検討委員会では、会員機関にお

いて、 iCOIの重要性を喚起するため、本ガイダンスを公表する。施設運営の一助になれば

幸いである。

1基本的な考え方

医薬品及び医療機器は、基礎研究、非臨床試験、研究対象者・患者参加を得ての医学系

研究（臨床研究）や治験が実施され、有効性や安全性の確認がなされ、国の承認を経て誕

生する。このような医療イノベーションの展開は国際的な競争が激化する中、我が国も産

業界と医学界、学術団体がそれぞれ役割を分担し、良きパートナーとして産学連携活動に

取り組むことが必要である。また、研究機関が自ら疾病の予防法、診断法、治療法の開発

に取り組み、当該研究の成果を企業へライセンス供与、大学発ベンチャー起業を推進する

取り組みが強化され、公共の利益のために社会貢献することも求められている。

一方、公的立場である研究機関は、臨床研究対象者の人間としての尊厳と人権の保護な

らびに当該研究機関の社会的信頼性の向上に努めなければならない。しかし、公的資金を

受けている研究機関が自ら医薬品、医療機器の開発あるいは製造販売企業の特許権や株式

等を保有していたりすると潜在的なCOIが発生する。その結果、研究機関の事業活動にお
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いて決定権あるいは監査権を持っている本部および各部局の上級役職者が自ら研究機関の

利益を優先する形で判断が行われたり、意思決定を行うと研究の公正性や信頼性を歪めて

研究対象者および患者のリスクが高まる。また、優先的にそれら医薬品や医療機器の販売

促進に関われば、不当な利益を得ようとしているのではないか、論文を発表することによ

りもっと利益を追求しようとしているのではないか、という疑念が生じる。しかし、その

ようなiCOI状態は産学連携のもとで必然的に存在し、回避することが出来ない。このた

め、研究機関自体が国民の生命、健康に深くかかわる臨床研究を実施するに際して、組織

としての客観性、公正性とintegrityを確保するために、上級役職者個人のCOI管理と連

動して研究機関におけるiCOI管理が適切になされなければならない。一方、医学界と産

業界との連携活動が減速あるいは萎縮しないように、 iCOIの個別事案に応じて柔軟に管理

がなされる必要があることも留意すべきである。

2目的

このガイダンスは、人間を対象とした臨床研究の重要性を踏まえつつ、研究対象者およ

び患者の尊厳、人権の尊重、その他の倫理的観点及び科学的観点から、研究機関が社会の

理解と協力を得るために、研究機関そのものと同機関所属の上級役職者が遵守すべき事項

を定めている。 iCOIと個人のCOI状態を透明化し適切に管理することによって、臨床研究

の公正性と適正な推進が図られることを目的とする。

3 iCOI管理の対象

研究機関自体、または研究機関の上級役職者が､特定企業・団体等と利害関係を持つこと

から、人間を対象とした医学系研究の企画立案、実施、報告、レビュー或いは監査において

影響(バイアス）を与えるか、または与えるように見えていないかの視点から判断基準を設

定する。また､診療活動や医薬品・医療機器の調達においても同様な視点からの判断が必要

とされる。研究参加者や受診する患者への潜在的なリスクに対して、人権保護の観点から

特別な配慮がなされなければならない。 iCOIの管理は、 financial iCOIが主体となるが、

non-financialiCOIも求められる。

1）研究機関自体(icol)

研究機関自体が特定企業などと経済的な関係があれば、人間を対象とする医学系研究に影

響を及ぼす可能性がある。COI申告は､表1の組織に係るCOI状態について項目ごとに基準

額以上であれば､所定の様式に従い行う。しかし、実務的には、研究機関を代表し、権限を
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持つ理事長或いは学長が、研究機関の長として最終決断を行う権限を有していることから、

研究機関自体（或いは研究機関の長）のCOI状態も併せて申告開示する必要がある。具体

的には、上級者の研究内容に関連して所属組織・部門（研究機関、病院、学部あるいはセン

ターなど）の長が関わる下記の項目が申告の対象となる。

申告項目 （表1）として、

（1）株の保有・利益

（2）特許使用料収入

（3）受託研究・共同研究費

（4）高額な寄附金受け入れ（例、奨学金、寄附講座、建物、研究等）

（5）高額な贈答品など受け入れ

（6）企業等への投資（例、ベンチャー起業）

（7）企業等への技術移転

（8）備品等の調達（例、研究・診療のための器械、資材など）

2）上級役職者

指導的な上級職管理者は公的な立場での職責や義務を有することから、特定企業や営

利団体とCOI状態があり、研究機関本部或いは部局での決定過程に関わるとiCOIの管

理が必要となる。職位としては、医学系研究機関の事業活動において決定権を持ってい

る責任ある者、または特別な監査の役を担う上級役職者を対象とし、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)、

大講座の主任教授、医学系研究審査委員および監事、局長、管理部長、薬剤部長などが

ある。また、必要に応じて、医療用の薬剤、器械や器具などの調達、購入を決定する権

限を有する者もiCOI管理の視点から含まれる。

研究機関或いは各部局の事業活動に影響を及ぼすと想定される上級役職者は、COI自己

申告書を所定の様式にて研究機関の長に提出しなければならない。上級役職者個人と配偶

者、または収入・財産的利益を共有する者のCOI開示項目と自己申告者は、就任時の前

年に遡って過去3年間分について、 1年（1月1日から12月31日）ごとに下記の項目

にかかるCOI状態をCOI自己申告書（表2)に記載し提出する。

3) iCOI委員会委員、倫理審査委員等
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iCOI審査に関わる者も、上級役職者と同様の様式にてCOI申告を行う。同時に、外部有

識者個人に対しては当該研究機関の長或いは上級役職者とのnon-financialCOIの有無に

ついて申告させ、有りと申告があれば、審査決定の過程には参加しないとする選択肢も設

定されなければならない。

4. iCOI申告内容

研究機関において或いは研究機関が関係する形態で、臨床研究の企画立案、実施、報

告、レビュー或いは監査が行われる場合、研究機関或いは所属の上級役職者が得る利益が

それらに不適切な影響（バイアス）を与えるか、または与えるように見えていないかの判

断は第三者的な視点でなされなければならない。特に、医学系研究に参加する研究対象者

への潜在的なリスクに対して、研究対象者保護の視点から特別な配慮が必要とされる。研

究機関自身が実施予定の臨床研究に関係する企業や営利団体と経済的なCOI，例えば、技

術所有権を移転した場合とか、特許権や株式を保有している場合、あるいは研究機関発の

ベンチャー起業が関わる場合にもiCOIが問題となる。また、特定企業から数億円の寄附

金とか、高額な施設構造物が寄贈されれば、関係する上級職管理者は無意識の内に当該企

業への配慮が働くことになる。このため、 iCOI申告書の内容は、産学連携活動の様式や金

銭的な利害関係の複雑性などを考慮したものでなければならない。具体的には①研究機関

自体にかかるCOI状態と、②裁量権を持つ上級役職者が持つ個人的なCOI状態とに分けて

申告する義務がある。個人的なCOI申告書について、項目①～⑨は日本医学会および全国

医学部長病院長会議の様式を用いているが、同時に、申告者は他の組織における社会活動

状況や利害関係にある特定企業が実施している医学系研究の有無、 5年以内に企業勤務歴

があるかどうかを項目⑩～⑫として詳細に自己申告する。

バイアスリスクの誘因となる金銭的な利害関係(financialCOI)だけでなく、非金銭的

な利害関係(intellectualCOI)も配慮した判断基準の設定が求められる。個人の金銭的な

COIは日本医学会および全国医学部長病院長会議のガイドラインをもとに、申告項目ごと

に開示基準額を示しており、それ以上であれば、 1年間の総額を自己申告しなければなら

ない。また、留意点として、 iCOIの管理についてはIRBや臨床研究倫理委員会と連携し

て、実施される臨床研究のCOI審査と連結した形で情報共有化を図り、上級役職者の影響

が及ばない環境下で適切に対応していくことが求められる。

1）経済的COI (financialCOI)

上級役職者本人のCOI自己申告内容（表2)として、

（1） 企業や営利を目的とした団体の役員、顧問職の有無と報酬額
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(2） 株の保有と、その株式から得られる利益（最近1年間の本株式による利益）

(3） 企業や営利を目的とした団体から特許権使用料として支払われた報酬

（4） 1つの企業や営利を目的とした団体より、会議の出席（発表、助言など）に対し支

払われた日当、講演料などの報酬

（5） 1つの企業や営利を目的とした団体がパンフレット、座談会記事などの執筆に対

して支払った原稿料

（6） 1つの企業や営利を目的とした団体が提供する研究費(共同研究､受託研究､治験

など）

（7） 1つの企業や営利を目的とした団体が提供する奨学（奨励）寄附金

(8） 企業などが提供する寄附講座

（9） その他の報酬（研究とは直接に関係しない旅行、贈答品など）

(10)ベンチャー企業・財団等の役員就任

(11)COI関係にある企業・団体などが実施している臨床研究

(12）特定企業・団体からの転職者

なお、 （6）、 （7）の申告額は所属研究機関の長から実際に割り振られた額

（直接経費）であり、申告者が実質的に使途を決定し得る契約研究費、寄附金とする。

対象者の配偶者、 1親等親族または収入・財産的利益を共有する者のCOI申告

（1）企業や営利を目的とした団体の役員、顧問職の有無と報酬額

（2）株の保有と、その株式から得られる利益（最近1年間の本株式による利益）

（3）企業や営利を目的とした団体から特許権使用料として支払われた報酬

2)non-financialiCOI管理

non-financialiCO(非経済的なcOI)の管理は極めて難しいが、自己申告制に頼らざる

を得ない。例として、上級役職者が特定企業関係者と個人的な関係（師弟、共同研究歴、

同級生など） 、すなわちnon-financialCOI状況にあると、事業活動に関わる意思決定に

おいて影響を与えると見られたり、疑義を寄せられると自ら判断した場合には、その決定

プロセスには参加しないとする選択肢もある。その結果、研究機関としても説明責任を果

たすことができる。

5 申告時期

iCOI対象者の申告は、毎年一回を基本として毎年3月に所定の様式に従い、COI申告書

をiCOI委員会に提出する。しかし、 iCOIに関連する契約案件が発生した場合には、契約
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を行う前にiCOI委員会にて研究機関の信頼性とintegrity確保の視点から契約内容の妥

当性について速やかに審査され、管理されなければならない。

6．想定されるiCOI事案例

1）上級役職者の影響が及びやすい事案例

①A製薬企業から多額の寄附金が提供されておれば、A製薬企業の医薬品を用いた臨

床試験を優先したり、倫理審査の過程に影響を及ぼす可能性がある

②A社から多額の寄附を受けておれば、A社との契約内容において有利な契約締結に

なるかもしれない。一方、研究機関の長がすべての対応を適正に行ったとしても、

バイアスが起こっているかもしれないという社会目線を避けることが出来ない場合

も想定される。

2）人間を対象とした医学系研究にかかる事案例

人間を対象とした医学系研究（治験、臨床試験）において、 iCOI管理の視点から問題と

なりやすい事案を例示する。

①K大学は、 EBMセンターをT製薬の寄附金(7億円）で設置した。T製薬は新規降圧薬

Xの大規模比較臨床試験を企画し、配Mセンターで実施した。 （販売のT企業はK大

学にポジティブな試験結果を期待）

②降圧薬Xの臨床開発者ABはT製薬企業を退職し、EBMセンター研究者(T製薬企業

の寄附金にて雇用）として研究に参加し当該論文を発表(T製薬は、論文公表による

販売促進効果を期待）

③T大学はA社に資産運用のために多額の投資を行っている。T大学病院はA社の新規

医薬品を用いた大規模臨床試験を共同研究として優先的に取り組んでいる(T大学と

A社はpositiveデータを期待）

④心カテーテル製造のA社は自社株3％をS医療機関に提供し、自社の新規心カテーテ

ルの市販後臨床試験実施と論文公表を依頼した。 (A社とS医療機関両者は販売促進

に有利な結果を期待）

⑤A大学の教授Bは、同大学発ベンチャー会社が開発した医薬品候補Tの臨床試験につ

いて、国の「医薬品産業強化総合戦略」からの資金を得て自ら研究責任医師として実

施（成功すれば、研究業績としての評価と医薬品承認後の利益を期待）
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3）医薬品・医療機器購入にかかる事案例

特定の医薬品、医療機器の特許あるいはロイヤリティを持つ企業から多額の資金(寄

附、助成金等)が提供された研究機関が、その有効性や妥当性を評価することなく購入を

優先し、診療の場で使用されるケースが発生する。

① X大学は、過去10年間貢献した前学長Aの寄附にて新しい関節研究センターを

建設。Aがロイヤリティを持つ人工股関節Bが採用されているが、整形外科医の

間で評価は低い。 (Bを販売する会社はX大学での使用と購入を期待）

② X大学病院の救急医Aは、業者Bから新型人工呼吸器を使う資金として契約し5

千万円の研究助成金を授与された。 (B社は販売促進のための宣伝効果を期待）

4） 日常の診療活動事案例

①X大学は、即A承認のB社人工股関節にかかるロイヤリティを6千万円／年を10

年間保有。X大学の整形外科医は90％以上、それを使って治療しており、継続し

ている。

②整形外科医Aは、 自分の患者に自ら関わった人工股関節を処方するために、その

機能を示すためのサンプルを提示し、手術前に同意を得て使用している。

7 iCOI委員会

1) icOI委員会の位置づけ

本来、研究機関所属の研究者個人の金銭的なCOI状態を審査する委員会が、研究機関の

長のもとに設置されているが、 iCOI委員会の審査は研究機関に所属する上級役職者を対象

としており、研究機関の長および上級役職者の影響を受けずに独立した委員会として位置

づけられるべきである。このため、第三者目線で対応し、判断と決定が適切に出来る権限

をいかに付与できるかが、研究機関のintegrityと信頼性確保の上で重要となる。そのた

めの位置づけとして、 iCOI委員会は、外部有識者を委員長（例、監査委員など） とし、研

究機関の長の諮問を受けて客観性と透明性を基本に審議し、答申することが求められる。

2) iCOI委員会の構成

iCOI委員会は、原則として、外部の有識者と専門家を主体に客観的にかつ中立性、独立性

を担保できる委員会として機能させ、医学的、科学的、倫理的ならびに法務的な視点から

の評価、審査が可能な委員構成とする。具体的には、 「特許・知財にかかる法律、研究倫
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理、COI管理、臨床試験などに精通した外部有識者および専門家」 、 「一般の立場の者」

を含めて少なくとも7名以上の委員で構成させる。少なくとも2名以上は当該研究機関と

全く関係のない外部の有識者か専門家、一般の立場の者とする。また、少なくとも2名の

委員は、研究者個人のfinancialCOIを審査するCOI委員会委員から指名する。 iCOI委員

会成立は定数の過半数以上（外部委員2名以上含む）の出席とし、すべての委員および関

係の職員は、 iCOI管理にかかる研修（オンライン受講含む）を受けておかなければならな

い。

3) iCOI委員会の役割

iCOI委員会は、研究機関自体および上級役職者等から提出されるCOI申告書をもとに当

機関が実施する事業活動への影響について評価、審査を行い、本ガイダンスの目的に沿っ

た形で客観性、中立性を担保しながら運営し、役割を果たさなければならない。特に、同研

究機関で実施されている臨床研究については、 I肥、倫理審査委員会、COI委員会と情報を

共有し､社会からの疑義を招くことがないように適切に管理しなければならない｡例えば、

COIを取り扱う事務局が、 iCOIレビューの結果、実施予定の臨床研究に対して特定の上級

管理者が明らかに影轡を及ぼす可能性があると予測されれば､iCOI委員会で審議し､I肥や

倫理審査委員会､COI委員会にその状況を報告書として提供するとともに､該当する研究責

任者(多施設共同研究では研究代表者)に通知し､臨床研究実施計画書の審査に役立てる。

また、臨床研究を既に実施している研究責任者の場合、新たにiCOIが発生すれば再審査の

申請を行わせる。

4) iCOI業務にかかる事務局

医学系研究の申請受理業務やI肥及び研究倫理審査委員会の運営、研究者個人のCOIを

管理する委員会等の業務を担う事務局（例、研究コンブライアンス室或いはCOI管理室）

は、関連する情報の共有化と効率的な管理運営を図るために、 iCOI事務業務（企業との産

学連携活動内容と対象企業の情報整理、管理計画案の作成など）も同じ事務局で取り扱う

べきである。留意点として、対象企業との契約・取引の決済については、組織としての

COI対象であることを明示の上、 iCOI委員会で審議する。

5) iCOI委員会活動の監査

iCOI委員会の役割が適正にかつ客観的に果たされているかどうかの評価と監査は、外部委

員（他の研究機関のiCOI委員会委員を含む）から構成されるiCOI監査委員会（或いは、

iCOIアドパイザリーボード）を設置し、数年ごとに適宜なされることが求められる。

10



8 iCOI管理の手順例

本ガイダンスに従い、 iCOI委員会のもとに事務局が下記の手順により適切に対応する。

1） 研究機関自体および上級役職者に、事業活動に関連して潜在的なCOI状態があれ

ば、所定のCOI申告書にすべて開示させる。特に、当機関にて実施予定或いは実

施されている特定の臨床研究に影響を及ぼすと見なされるCOI状況があれば、上

級役職者に該当する臨床研究課題名と対象企業名をiCOI委員会に申告させる。

2） 研究機関で行われる臨床研究、診療、教育、調達等に係る事業活動との関連性か

ら、 1)のCOI状況を客観的にレビューする。また、研究者個人のCOI状況及び臨

床研究実施計画書の審査を行うCOI委員会と研究倫理審査委員会との情報交換並

びに情報共有化のための連携が必要である。

3） 事業活動にかかるパイアスリスクや風評リスクが起こる可能性について判断す

る。特に、臨床研究の実施に影響するiCOIがあると判断されれば、研究責任者

（研究代表者）に通知し、インフォームド・コンセント (Ic)文書を含めて実施

計画書および論文公表時にiCOI状況を開示させる。

4） 研究機関自体或いは上級役職者が重大なiCOI状態であれば、パイアスリスクを許

容範囲まで改善または回避する方法を検討し、マネージメント計画を策定する。

各研究機関は、 iCOI申告書の各項目毎にリスク許容範囲限度額を設定することに

より判断基準の明確化を図り、適切に管理することが求められる。

5） 事業活動を実施している当該研究者にマネージメント計画を通知し、計画の実行

状況をモーターする。所属研究機関と重大なiCOIにある企業から特定研究者に多

額の奨学寄附金が提供された場合、個別事例として注意深く精査し、定期的なレ

ビューとモニタリングを行うこともある。

iCOI状態が深刻でかつ顕在化していると判断したが、臨床研究の中止やiCOIを軽

減化できず、臨床研究を実施させざるを得ない場合には、 iCOI委員会がiCOI管理

計画を作成し、①COIの状況、②研究対象者に起こりうるリスク、③研究の公正性

に及ぼすリスク、④研究機関の名声に及ぼすリスクに関する報告書と推奨する措置

内容をまとめて当該部局の長に答申し、承認のもとに臨床研究を許可する決定を行

う。基本的には、個別の事例に応じて状況を分析し柔軟に対応していくことが必要

である。対処法としては、例えば､①インフォームド・コンセント文書内にiCOIを

開示する、②iCOIをウエプ公開する、③事業決定プロセスにiCOIを持たない上級

役職者に交代させる、④他の研究機関のiCOI委員会に審査依頼する、⑤当該研究

6）
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の外部モニタリング或いは外部レピューボードへ審査を依頼する、⑥多施設共同研

究であれば、参加施設へiCOI開示するなどが考えられる。

9．異議申し立て

上級職役職者はiCOIガイダンスに違反するとして何らかの措置を受けた場合、結果通

知を受けた日から短期間（例、 7日以内）に、具体的な反論･反対意見を簡潔に記載した不

服申し立て書をiCOI委員会に提出することにより、審査請求を行うことができる。不服申

し立ての審査請求が出された場合、研究機関の長は速やかに外部委員が構成委員の過半数

を占める不服申し立て審査委員会を設置し、審査請求書を受領してから出来る限り速やか

に審査委員会にてその審査を行い、答申書を研究機関の長に提出する。

10． iCOI公開

研究機関が、医学系研究、教育、診療の質だけでなく、信頼性やintegrityを確保する

には、研究機関自らおよび上級役職者と特定企業とのiCOI状況を公表により利害関係の透

明化が基本となる。 日本製薬工業協会の透明性ガイドラインおよび国立大学附属病院長会

議｢企業等からの資金提供状況の公表に関するガイドライン」の公表対象項目を参考に､研

究機関自らおよび上級役職者のiCOI状況をウエブにて公開（所定の様式表3)することが

求められる。また、社会から疑義が寄せられれば､研究機関の長は説明責任を迅速かつ適切

に果たさなければならない。

11． iCOI研修

研究機関の長は、 iCOI管理にかかる研修の機会を上級役職職者とiCOI管理の対象者及

び関係事務職員、研究者、 iCOI委員会委員等に提供し、受講を義務付ける。

12．その他

(1） 本ガイダンスは､2018年4月27日開催の全国医学部長病院長会議理事会及び2018

年5月25日開催の総会で承認された。

(2） 本ガイダンスは社会的要因や産学連携に関する法令改正、整備ならびに医療およ

び医学研究を巡る変化に適応させるため、必要に応じて見直しを行うものとする。
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日本医学会合同シンポジウム

第2回日本医学雑麓編集者会雄・日本医学会分科会利益相反会議
テーマ「医学研究公表のためのコンブライアンス」

第2回医学雑誌編集者会議(]AM]E)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
「]AMSCOI管理ガｲドﾗｲﾝ：

ICM]ERecommendationsへの整合性化」

平成30年11月6日

2018年11月6日日本医師会館

JAMSCOI管理ガイドライン
ICMJERecommendationsへの整合性化

曽根三郎
氏名曽根三郎

演題発表に関連し､開示すべき
COI関係にある企業はありません

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

ポイント:臨床研究実施から講演までの過程には企業関与によりバイアスリス旗が高誤る！臨床研究｡治験の現状･課題 厚生労働省医政局研究開発振興課資料

ー

唾重電【諾文数の
国際比較】

･

※1Natu『eMedidng（米）、all （米）、joumalof画PerimentaIMedicine（米）
減2NowEngIandjOu『nalolM“icino（米）、Lan“I（英）、』AMA(米）

＜臨床研究譲文にかかる問題＞

○日本は基礎研究のレベルは高いが､応用研究､臨床研究などの基盤が弱い
○臨床研究に取り組む|Physiciansicentist|の数が少ない

○診療ガイドライン策定の根拠となる臨床研究は責金的に企業への依存度が高い
○臨床研究論文撤回の70%が研究不正であり､COI問題も一因となっている

ー

－■〆

＜ ＞2013 ICMJE
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1

基礎研究

1

2

3

4

米

独

英

日

海外の一流麓

3誌の合計(※1）

2,011

386

284

266

臨床研究

1

2

3

16

25

米

英

カナダ

中国

日

海外の一流誌

3麓の合計(※2）

2,105

685

435

97

55
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厚ポイント：我が回の産学連携：企業寄&Iのバイアスリスケが社会問題 企業からアカデミアヘの資金提供状況の推移製薬Ⅱ

一

擬瀝使用ガｲドﾗｲﾝ簸定委員が奨学寄附金受け入れ

タミル附副作用鯛査研究班委興が奨学寄附金受け入れ

薬事謡要員が関係企蕊から高額踊演料の支払い

診癒指針策定受員が奨学寄附金受け入れ

米国学会市販後鯛査結果発表と企難提供資金の非側示

年
年
年
年
年
年

５
７
８
８
８
３

０
０
０
０
０
１

０
０
０
０
０
０

２
２
２
２
２
２

イレツサ蕊害

ﾀﾐﾌﾙ蕊杏

国循ｾﾝﾀｰ部畏

大学教授

リウマチ学会

デイオバン臨床研究不正事件

2018.3.30現在(蝋位:但円）

1
t

’
一一一 ８

■
■
■
■
Ｕ
ｐ
Ｂ
■
■
■

case-｡研究 ●多額寄附にて大学内EBMセンター設面と試験結果の跨大宣伝

2014年CML-SIGN研究 ●不当な労溺介入による患者デｰﾀ持ち出し､COI申告進反

2016年診寂ガｲドﾗｲﾝ（プラザキサ）がｲドﾗｲﾝ策定委員が高額愈購演料･原稿料

2017年CREATE-X研究 ●企樂が資金置理団体･財団経由の資金提供の未珊示

未公側株の提供 ●医癒槻器の試験実施病院と試験医師が未公開株提供され利益

（●：塵床賦験実施にかかる事寮）

企業の匿床試驍への悶与が開示・公開されていれば、多くの事案は防止できだかもI

一・ 四

過去5年間､合計総額 1346億円減少

研究開発賀十学術研究助成 40％減

原稿執竃･講演料十情報提供関連黄殆ど変わらず ]‐
販売促進の比重は増大

ﾉWアスリスクの増大？
問題点：企業からの資金提供､労務提供が適切に公開されず､説明責任もなされていない！

－

. I JAMS
，

‐

jJAMS '"!……"｡‘……

日本医学会COI委員会

・健全な産学連携による臨床研究の推進を目指して

T膣】aW"A弱函其姻､｡｢M““I釦戯唾

’国際的なコンセンサス

ECOI到際I:WlIp

床試験の は、1)研究成果発表者(口演､錨文)のCOl開示と管理

2)診療ガｲドﾗｲﾝ策定参加者のCOI開示と管理
PersonalCOl+institutionalCOl

･今後の方向性

ICMJE(医学雑誌編集者国際委員会)との連携
COl管理をICMJERecommendationsへと盛合性化(目途2020年）

信頼される診療ガイドライン

策定の根拠とすべく、論文化し
公表されなければならない！

2

A研究I鵬脅等

B学術研究助成許

c猟稿執篭料等

D{W報捌棚巡掛

Eその他の職用

A-E儲I

2012年1K支払い分

2,474

527

263

1,391
■b■■■■■■

111

4,765

51.腕

Ⅱ‘1％

6鯛

獅
一
畑

10脇

20131砿支払い分

2,420

531

295

l』16

76

4,768

剛.綴

11．1％

6‘瀦

30‘邸

1.6N

100％

2014年度支払い分

2,048

425

298

1,477

62

4,309

17.戦

9.例

6.脇

31･洲

MH

10脇

2015年度支払い分

1,806

392

275

lj299

62

3,824

47期

10.洲

7.罰

31,0％

M％

100N

2016年度支払い分

1,484

377

261

1,249

48

3,419

43‘ｲ％

11.例

7.閃

36.剛

l‘似

100％



SJAMS…耀露……｡‘八…‘尋･－
・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溌医系大学・研究椴閲・病院の

企業との連携による臨床研究について COI(利益相反)ﾏﾈｰジﾒﾝﾄガｲドﾗｲﾝ2014

臘認絹瀧認欝蝉淵識艤艤招呼､関連組織と
研究者個人のCOI開示項目

2018年4月に臨床研究法施行床 法施研

｜
I

ーーー一一一一一ー

1－段の医痩も含め、医蕊晶辱
I以外の囲床研究等についての①顧問

②株保有・利益

③特許使用料

④講演料

⑤原稿料

⑥受託研究・共同研究費

⑦奨学寄付金

⑧寄附講座所属

一⑨贈答品な筈の報酬一一

100万円

100万円

100万円

50万円

50万円

100万円

100万円

●バイアスリスクのある

potentialCOI開示

●疑義を招くことが

ないようにCOI管理！

●説明責任を果たす！

基準遵守

義務
(努力■窟）

捜創規定を魂床研究法に段け
る

！

ゆ 一一一一一Ｆ尋一
一一

一
、

一一一

１
・
』
一
〆

|蕊蕊謹蕊霧“
・その他の衝篇については努力費曹
とする。 （宰唾錘幽n10BB余鋤痢》

峯亨”寧月画舞麺 I

医薬品医寒擬襄等法

（薬機法） 臨床研究法 佑理

厚労省推奨のCOI管理基準による制限臨床研究法との関連 厚労省推奨のCOI管理基準
（利益相反に関する課長通知、臨床研究法における利益相反ガイダンス）

■■■一I■■■■ 1■■■■ ロ■■■■ I■■■■ ■■■■ I■■■■ ■■■■ ロ■■■■ ロ■■■■ ロ■■■■ ■■■■■一■■■■ ■ﾛ■■■一ロ■■■■一

(利益相反に関する課長通知、臨床研究法における利益相反ガイダン
データ管理､ﾓﾆﾀﾘﾝグ､統計･解析には従事せず､かつ、 I
監査を受ける。

I

生計を同じにする配偶者や一親等の親族が､4②~⑤に該当するi
鳩合､研究責任医師は､データ管理､ﾓﾆﾀﾘﾝグ､統計･解析にI
は従事せず､かつ､監壷を受ける。

1

4①~⑤に該当する墹合は､データ管理､ﾓﾆﾀﾘﾝグ､統計･解I析には従事しない。

1
1？

関わりのある企業等の研究者は､被験者ﾘｸﾙｰﾄ､データ管理、 I

５

６

７

８

１
１
１
１
１
１
１
１
１

研究責任医師を

交代できない
場合の措置

配偶者･親族のCOl
状況による制限

ラ、

臨床研究に従事する者等は、本研究と関わりのある企業等との利益相反につ
いて、直接・間接問わず、研究計画寿・説明文書・研究成果公表時

1適切な開示

に冊丞する。

臨床研究に従事する者等は、本研究と関わりのある企業等から本研究に関わ
りのある研究賞金葬の提供を受ける喝合は、契約を締結する。

2契約締結による
研究資金授受

3COI状況変動時の
対応

新たに本研究と間わI

一研究責任医師・研究代表医師が麗定要員会に利益相反管理叶画書を
再提出（変更申諦）
個人のCOI状況が変化した場合
一利益相反申告者等は再度申告。必要に応じ、研究責任医師
研究代表医師が変更申朋又は定期報告で鹿定要員会に報告。

這職灘霧瀞簿諏撫冒~~~、11
1④関わりのある企案等の株式5%以上､未公Ⅲ株式1株以上､新株予約権1個1

世L灘鍵懸墨習呼繍蹄鎚謹製甥して』

研究分担医師の

COI状況による

制限

企業等研究者の関
与の制限

4研究責任医師を
交代すべき状況 ﾓﾆﾀﾘﾝグ論統計.解析には関与しない｡ただし､データ管理､銃I計･解析に関与する必要がある墹合は､監査を受ける。

臨床研究の研 推進 査委員会の 次第！認定審 識可否は 見軸

3

ロー■宝哩口鹿＝…79■＝

医薬品等の臨床研究

｢－－－特定臨床研究~－3
B一一ー一

治験

素承腿
品等
G

,逮応外の塞蚕

の囲床碕究
製憂企展辱か喝涜宣擾供を受
（糀霊垂品等の趨底萄究

手術｡手技の
臨床研究

一般の

医療

|｜
基準遵守稜務

リ
EI
座＝＝-＝=吾＝=＝‐ ＝＝菫ﾆーニーニデ



厚生労働省調査（2013/9/27）
研究者主導の介入研究実施状況

当該研究実施～

■企業の行動責

～論文公表までの企業の関わり
Z

貴任を明確化し、規制で

と研究者のCOI開示

なくマネージメント
壷塞$垂 一一・一.ー垂琶宅

◎対象医療機関（特定機能病院､基幹病院等） 117病院

◎2008年から5年間に開始した介入研究の数24,414件

2018日本医学会アンケート質問7－②結果
臨床研究法施行にて､研究者主導臨床研究の数はどうなるか？

選択張 摩
－
９
｜
型
一
娼
一
２
｜
犯

（96）

11.5恥

30.8%

55.196

2.6恥

100.0恥

Ai動pする。

B今までと麹うらない。

C減少する。
無回答

合計

国際医学雑誌の国際標準化 →臨床研究法は､厳しいCOl管理基準のため｢規制｣の印象が強いためか？

臨床研究の実施・公表にかかる「質と信頼性」の確保 ポイント:企業等の関与(資金､労務/役務)を詳細に記載！

医学雑誌編集者国際委員会(ICMJE)
ICMJERecommendations

方針：臨床研究の透明化と説明責任
・著者の役割とCOI開示

・臨床データ公開

⑧会員である医学雑誌は、
Lancet,NewEngl｣Med,
JAMA,AnnlntMed,PLOSMed，

jKoreanMedSci等の14医学雑誌

O世界の約6,000医学雑誌が準用
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4

共
通
化 ［
､文科省総括班(■床爾究の利益相反ポリシー簸定に関するカイドライン)2006

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

・日本医学会（COI管理ガｲドﾗｲﾝ）2011＝2017(全面改訂版）

･厚生労働省関係
｡厚生科学研究費

･薬事審査参加規
・AME、

･臨床研究法 1
ICMJERecommendalionsへの

整合性化を図っている！

アカデミアのCOI申告内容と
CO|管理基準が一部異なる！

ICMJERecommendationsfortheConduct,Repo『ting,Editing,and
PubIicationofSchoIa『IyWo｢kinMedicaIJoumaIs＊2073毎寧星薪

･Authorship:著者資格の4項目
(*研究のすべての働面に対して晩明責任を負う）

pAcknowIedgements：
著者資格を満たさない研究者などを記載(投稿時の過去3年間）

･Contributors:研究実施から論文作成に至る著者ら個々の役割記載

oCorrespondingauthor:責任著者および共著者の責任明確化

･COIdiscIosure:著者個々のCCI状態のformによる開示

園RoIeoffUndingsource：
資金提供者の役割､特に研究データ等の解釈､コメント､論文
レビューの有無など記載

ー

、
！
』

》
慨



蕊翻ICI1IE ポイント:論文発表をイ 発＝

回

順TERP“T【O薦A1．C〔恥1ハlITr姪or

MEIX“L10URNM.”･Io砿

一

月u提に､研究開始から研 留意 き事す 項べ

にMJEFormfbrDisciosureofPotentialConflictsofinterest

′句、利、，

寄与者(Contributors)＝著者の役割透明化！|COI開示と管理：

特に､個々の著者らがどのような役割を果たし寄与したかを明確に開示

ポイント：

，論文内容に影響しうる利害関係の開示 ・申告内容は正確でかつ完全に1

今読者がバｲｱｽﾘｽｸを判断！

害

者

臨床研究の場合

①
②
③

研究企画(trial design)、実施計画書(protocol)作成を誰が？

データ集計(datacollection)、管理(management)、解析(analysis)を誰が？

データ解釈(interpretation)、論文準備(preparation)、レビュー(review)、
最終承認(approval)を誰が？

ThepurposeofthisfOrmisInepurposeotthistormis toPrOvldereaderS_ofyourmanuscriptwith
informationaboutyourotherintereststhatcouldinflueimcehowtheyreceive
andunderstandyourwork.Theformisdesignedtobecompletedelectronicallyand
storedelecironically. ltcontainsprogrammingthataliowsappropriatedatadisplay.
EachauthorshouldsubmitaseparatefOrmandisresponsiblefOrtheaccuracy

informationaboutyourotherintereststhatcould
andunderstandyourwork.Theformisdesignedtobeco｢
storedelectonically. ltcontainsprogrammingthatalIows

留意点:関係企業からの転職研究者が著者の堤合は前職の企業名も記駁！
andcompletenessofthesubmittedinfOrmation

1

4

1

IY･I

ポイント:論文発表を前提に､研究開始から留意すべき文発イ 研□ 事項 ポイント:論文の信頬イ の 性 確保する上で最も重要上す 最でを
■
■
■
■

謝辞(Acknowledgements)

対象:Authorshipに該当しない研究協力者の貢献
1）スポンサー、資金提供者は誰か？

2）研究に関係する貢献者諺協力者は誰か、所属名と氏名は？
①データ集計(datacoUection)、保管と管理(management)、解析(analysis)、
データの解釈(interpretation)

②詮文の執筆(writingassistance)、英語訳、レビュー(review)
③一般的な管理業務[generalsupervisionl
④参加研究者[par廿cipatmginvestigatorsl
⑤｢被験者の提供およびケア[providedandcaredforstudypatients]

留意点：対象者全員から謝辞に所届名（特に企業）も含めて記載することへの
承諾を書面で得ておく！

of

1）何ら関与しなかった場合:Thefundersofthestudyhadnorole
instudydesign,datacollection,dataanalysis,data
interpretation,orwritingofthereport.と記載

2)資金提供者がある場合：
①誰が提供者(fimder)か？
②資金提供者が研究データ等の解釈､論文レビューを行ったか？
③関係企業の付属施設が研究資金提供者か？
④資金管理団体／研究支援財団等を経由した特定企業の資金提供か？
ー,ー0 ﾛﾛﾛ■ ’■■■ ロI■■■ﾛI■ー■■■ ！■■ロー■'■ローーロロロ■ー，■■■ー’■■■可

1ポイント:資金提供者が研究に関わっているか､或いは独立しているか？ I
L－－篭三劃雪煙型苞瑠噛笹轡轡皇1－－－－

5

■■

B’ ヨに



2018/11/5

『 ロ
いた研究者主 の支援に関する28究費 分から見た見 臨床 究の位置づけと⑩I管置づ研 区 研 理
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ｌ
ｌ
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Ｉ

薬機法(治験）倫理指針 臨床研究法

I
受託研究費i図認琴塗

囮襲藁画霜針2016

公的賀金、
企業外寄附金等

■金揖供者の役■

企粛等の寅金

契約（法規■）

■舎狙供者の介入

・実麓計■書作皮

・研究慮果見表

蜜全坦供者への対置

共同研究費

1
＋＋

＋＋

貴任医■

＋＋

＋＋

＋＋

＋＋

企棄

十十

十十

＋＋

＋＋

壷倖展萄十企療

十十

＋＋

一
一

１
１責仔医算

一

[職、
研究者のCOll因示

+＋

ー＋＋

＋＋

＋＋

＋＋

＋＋

＋＋

成果等の利用
(③公表がない場合も
報告結果の使用または公表）

成果公表
(詮文査諌塞査）

ポイント：資金源､関連企業の関わりに関する契約内容の適切な開示資 企業 わ すイ 源 関 開るの の

■巳

臨床研究研 実施 師のす 責任医 留
’
一
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々
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塁
占
邸を る

’
1）英文論文における記載例

諭文公表を前提に
authorもdiscIosure

1）医師主導臨床研究を企画立案
①研究実施医師のCOI自己申告（年ごとの正確なデータ保管）

②特定企業との契約(共同研究費、指針による支援金）にて、
資金諺役務・労務提供等があれば、
実施計画書（プロトコール） 、 IC文書に記載
→変更があれば説認定審査委員会へ

interpretationofdataandreviewofthereport．

'portfOrthecIinicaItriaIwasprovidedbyABcompany(､1℃
･Thismanuscriptwasreviewedbythefundingcompanyb
ato『sandstaffandpatientswhoparticipatedinthistriaI，
comPanMfbrheIpfuldiscussionsduringmanuscriptdevel

kyo,.apa､)through
WethankalIthe

lchiroTbkyoand．iro
opment．

資金提供者の役割:ABC企業は、契約のもとに当該臨床研究の結果報告書のレビューとデータ解釈
に参加した。

COI開示：著者個々の開示

聞辞：当該臨床研究資金はAB企業から一般社団法人XYを介して提供された。本論文は資金提供者の
レビューを受けた。著者らは関係する研究者とスタッフ、本研究に参加した研究対象者およびABC
企業所属の東京一郎氏と京都次郎氏に対し、論文作成過程での有益な討論に感謝します。

「日本医学会COI管理ガイドライン2017」

2）臨床研究の実施後、情報整理

①データ収集保管、統計解析・データ解釈、討論、論文執筆、
投稿・公表に至る過程で研究協力者の関与があれば論
論文中に詳細を記載する。
→ICMJERecommendationsに従う
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①支擾審査承麓

②公表前に江見蓮知

支橿申鯖(プロコール〕

↓
幸

審
査
等

研
究
機
関

契約･支援金

研究報告書

②合理的立見なら尊宣

製薬工業協会(平成28年1月）
|いた研究者主導臨床研究の支援に関

,もとに資金提供を受けた増合の記遊例1供を受けた塙合の記遊

｢医潅用疾鑿品等を用いた研究

する福針jにて、契約のもとに資討



Evidence-BasedMedicine
〆
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Relevantfinancialactivitiesoutsidethesubmittedwork.

吟
Evidence-BiasedMedicine

Experience-BasedMedicine

ReportalIsourcesofrevenuepaid(orpromisedtobepaid)directlVtoVou 一－一

orVourinstitutionon

submissionofthework.Thisshouldinclu哩昼allmoniesfromsources

withrelevancetothesubmittedwork,notjustmoniesfromtheentitythat
SPOnSOredthereSearCh. PIeasenotethatyourinteractionswiththework'ssponsor
thatareoutsidethesubmiKedworkshouldaIsobelistedhere.

ためのコンブライアンス遵登ifthereis anvquestion｡ itisusuaIIvbettertodisclosea

relationshiPthannottodoso.

tionalCOlを開示する｡

一

Ｆ
ｌ
Ｌ

h特定企業と金銭関係があるかどうか、

分からない時には、

定 あ 、

･研究者自
方 良COI開示しないよりはした方が良い！
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AimsandScopeofJKMSIssuesforSurvivalofJournq/Qf
kOreonMed/co/Sc/ence Thejournal旦imgatpubliShingevidenCe-based,

scientifical lywrittenarticlesfromdifferentdisciplines
ofmedicalsciences・TheJournalwelcomesarticlesof

general interesttoaudienceofmedical researchers

especiallywhentheycontainnewinformation.
ArticlesofcliniCalevaluationofdrugsandother
therapies,epidemiologicstudiesingeneral
population,studiesonpathogenicorganismsand
toxicmateriaIs,toxicitiesandadverseeffectsof

therapeuticsarewelcome.

Sung-TaeHONG

i IKMS==
Editor-in-Chief
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HistoryofJKMS

oFoundation:1986

oMEDLINEindexed:1989

oScopusindexed:1991
o l<oreaMedindexed:1997

ojournalwebsiteconstruction:1999

･SCIEindexed;1999

･SCl indexed:2005

･PMCindexed:2008

o l<Cl indexed:2002

oSynapseindexed:2007

oWebsubmissionsVstem:MZCom2007;EditorialManager2017

oOpenAccesspublication;2010

･MemberjournalofICM｣E:2016

e蝋淵 JKMS

Statusof｣KMS

･Publisher: I<oreanAcademyofMedicaISciences(I<AMS)

･OpenAccess,CC-BY=NC(Non-CommerciaIAttribution)since2010

･Period:Monthly2010-2017,WeeklyfromvoI33in2018

oOnlinepublicationwithlimitedprintcopiesfOrarchiving

･Onlineplatformathttp:"jkms.or9,Synapse( http://svnapse.koreamed

gIg),PMC(https:"www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles)

｡38Sectionsofspecialty

oCategories:Editorial(人卜豐),ReviewArticle(吾昌),OriginalArticle(劃刈)，

Specialarticle,CaseReport(人間|里工),BriefCommunication(臼干EIg),

Opinion(刑旧),Correspondence(ニスIg1召), ImagesinthisIssue

･Submissionsin2017:1137(overseas28.1%)Acceptancerate:27.8%

懲鵬型 KMSI
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･CRediT:ContributorRolesTBxonomy
(http://casrai・orR/CRediT)

･ ICMJEFormforDiscIosureofPotentialConflictsofInterest

(coI)

･WAMEguidelines( http://www.wame.org ）

･COPEguidelinesandworl<fIows
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publicationeveryweek
-ロマーーーーー

Moreburdensineditorialoffice

Print+Online
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Academya+
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Sameas2015+

MEcoSt

-Publishingone
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printing

Online

publication

Forth
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Publishing

ONLINEonly,1month
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Rapidprocess
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-

BettervisibilitybyinteractivePDF

1month 3months
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XMLink

XMLink

Paper&

Online

Expense Online+ME+

InteractingPDF

Onlinevisibility'r
CostS

Singlepublishingline

’BestvisibilitybyonlineplatfOrm

Positive

impacts
Readerfriendlyeditingandlayout

WeeklyupdateandnoticeofeTOC
toaudience

UpgradedServiceto

勧鵬型
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submission

EditoriaIManagerby
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Domestic
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DOmeSticsystem

byM2 AuthorsandReaders
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蟻9幽廻 ~、勺一 一脚雷
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･Foundedinl966underthel<MA

･RegisteredjuridicaIcorporationin2007

･186Academicsocietiesinmedicine:4temporary》
182regularmemberS;36boardmembers

･8Categories:Baslcsciencel,2,3;ClinicaIsciencel,
2，3ﾉSubspecialty;Fusion
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･Subsidiaryorganization: I<oreanAssociationof
Medical｣ournaIEditors(I<AMJE)
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VisionofKAMS,2018

･1bpromoteadvancementofmedicalsciencein

|<oreabyfOundingresearchfundamentaIs,supporting
academicactivitiesofmembersocieties,education

formedicalspecialties,andbuildingStrategies

MissionofKAMS,2018
画一一､－－

･Academicactivities:scientificmeetings,journal
publication,supportingresearchfundamentaIs,
internationalcollaboration

･National researchandstrategyonhealthissues
･ReviewandsupplyofheaithinfOrmation

･Education,support,andcollaborationofmember
societiesandmedical researchers

･NationaIsVstemsofresidenttraining,specialty
board,subspecialtycertificate,postgraduate
education

oOthers
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DirectoroiGraduateMedicaIEducation

DirectorofSpecialityExaminatiDn

午剋迅号0l人ト

ユ人lol人｝

暫智olAI

圏刈101人l

呈召星号0lAI
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gl豆琶掛ol人ト

喜呈01人｝

号ｽllolA卜

gl豆智且Ol人｝

智鋤01人ト

早曾土01人I

ol人橦I
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IntrodUttion Board MemberjoumaIs Logo
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DirectoI･ofpublicaIion

蘭
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Dil･Gc(orofHealthEducation

DirectorofMedical insurancePolicy

DireCtOrOfHealthpoliCy

Directol･oipublicRelatiOn

Directol･ofIntemationaIAfiail･s

DirectorofMedical inibrmation

DirectOrOfPoliにy

DirectoratLaige
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Introduction

KAI,りE4k口廼諏沁5o“WonOfM“im1jOum31副ilO『s)W錨鐇mbliShEdonFebnj3fy22,19”,in5mul・恥MjE副mSIOPramte【heq“IiIyOf

mcdkali“m31”ubIi5h“inKc｢“【hmuRhanGx〔hanR“fin化而諏onamo噸iRswITouSioumaI弱boutEd加in函､｡p‘Cl山冬i…4斗“毎一

|<AMJEwebsite

https:"www.kamje.ol:I<r/en/main_en

MemberSocietiesofKAMJE,2018 VisionofKAM｣E
＝

･Tbpromotethequalityofmedicaljournals
publishedinl<orea

-－ ー ｰや ー一・寺

oFoundedinl996underthel<AMS

･264memberjournals

oBoardby20staffs,5committees
>CommitteeforlnformationManagement
>CommitteefOrEvaluation

>CommitteeforEducationandTraining

>CommitteeforPlanningandAdministration
>CommitteefOrPublicationEthics

･Subsidiaryorganization:XMLinl<(technicalworl<sfor
publication)

魯蝿蝿 ③KMS_) _IKMSqI剋到叫劃
■ =一 一△ －舍二b苧も喀竺一画
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MissionofKAM｣E CoreValuesofKAMJE
l

interact, Innovate, ImpactoCreateandprovideinnovativeandsustainable
platformsforeditorsandresearchersthroughthe
qualityeditingandpublishing

o lnteractwithauthors,editors,readers,publishers,
andacademicsocieties

o lnnovateresearchandpublishingpractices
o lmpactglobalscience

刺
毎

割
「
一

四
一
叩
一③ ②KMS_I _IKMSEIIEIgl叫到

0～ー■ーー

GoalsofKAMJE DatabasesbyKAMJE
ー ーーー 二宅－ー一

1－■‘!■p－－

o l<oreaMedat

Abstractdatedata

httpS://koreamed.orR
･Guideeditorsandresearchers

･Supportqualityjournalpublishing

･Provideauthoritativeandtransparentinformation

･Enhanceresearchandpublicationethics

･Expandnetworkingandcooperation

baseof251journaIs

https://svnapse.koreamed.orgo l<oreaMedSynapseat

Digitalarchive&referencelinkingplatformofll4
|<oreanmedicaljournaIs

|<oMClathttps://komci.orR●

Citationindexofl<oranmedicaljournaIsbysynapse
journaIs

勧蝋頚③蝋囎 KMS_j KMS_j
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孟皿【］

1:Science.2004Marl2;303(5664):1669-74.Epub2004Febl2.
Retractionin:

KelmedvD.Science.2006Jan20:311(5759):335.

Science.2005Decl6;310(5755):1769.
Science.2004ADrl6:304(5669):388-9.

Science.2004Augl3:305(5686):944-5､authorl･eDIv944-5

Evidenceofapluripotenthuman■

r■

embryonicstemcell linederivedfromaclonedblastocyst

Sc/ence2004;303:1669-74

>Fabrication,FaIsification,COI,Authorshipabuse

･ HwangW-S,etal.Patient-specificembryonicstemcells

derivedfromhumanSCNTblastocVsts.Sc/ence

2005;308;1777-83．

,"Fabrication,Falsification,PIagiarism,COI,Authorship

abuSe

Science.2004Marl2:303(5664):l581

Science.2005Dec23:310(5756):l903

Science.2005Dec2:310(5753):1402-3

Evidenceofapluripotenthumanembryonicstemcelllinederivedfromaclonedblastocyst.
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･ullOC9IIwimE･III.PnrkK1:(.il)cllioIILMIDDnSM

CollegcofVe1crimryMedicine,SeollINatiomlUniversitMSeoul151-742.Korcn.hWangwS@SnU.ac.kr
SomaliccelinucleartmnsIbr(SCNr)にcImologyllasrecentlybeenused(ogcllcmlcimilmIswiUlacommon
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ありがとうございます。

召人卜曹LIEl.

Thankyouverymuch!

鍾蝋側 KMS_I
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第2回日本医学雑誌編集者会議(JAMJE)並びに日本医学会分科会利益相反会議合同シンポジウム席表（大講堂）
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