
2021 年 7 ⽉版 

1 
 

別紙様式 3 研究に係る利益相反状況申告書 Q&A 
 

Q1．  

学内研究分担者等の⽒名 

 

 質問 回答 

Q1-1 
学外の研究分担者名を記載
しなくてもよいのですか︖ 

記載する必要はありません。 
ただし、その研究者が本学において
研究を実施する場合には記載してく
ださい。 

Q1-2 
「学内研究分担者等」という
のは、どのような⼈をいうの
ですか︖ 

次の学内の研究者をいいます。該当
する者がいる場合には、記載してく
ださい。 
●審査申請書に記載されている学内

研究分担者 
●モニタリングを実施する者 
●監査を実施する者 
●個⼈情報管理者となる者 

Q1-3 
モニタリング・監査とはどの
ようなものですか︖ 

⼈を対象とする⽣命科学・医学系研
究に関する倫理指針に基づき、侵襲
（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究で
あって介⼊を⾏うものを実施する場
合には、モニタリング及び必要に応
じて監査を⾏う必要があります。 
詳しくはこちらでご確認ください。 
○厚⽣労働省ホームページ 
⼈を対象とする⽣命科学・医学系研
究に関する倫理指針 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisaku
nitsuite/bunya/hokabunya/kenkyuj
igyou/i-kenkyu/index.html 

Q1-4 
欄が⾜りない場合はどうす
ればよいですか︖ 

適宜欄を追加するか、別紙に記載の
うえ添付してください。 
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Q2．  

（1）研究体制  

 

 質問 回答 

Q2-1 
「医師主導治験」というのは
何ですか︖ 

医師⾃らが治験を企画・⽴案し、治験
計画届を提出して治験を実施するこ
とを医師主導治験といいます。 
詳しくは、⽇本医師会のホームペー
ジで確認してください。 
http://www.jmacct.med.or.jp/clinica
l-trial/index.html 

Q2-2 
医師主導臨床研究と、医師主
導治験の違いは何ですか︖ 

いずれも、医師⾃らが研究を企画・⽴
案する臨床研究です。 
ただし、医師主導治験は、医薬品等の
製造販売承認申請を⽬的として法律
や省令に従って実施する臨床試験を
いいます。 
 
 
 

Q2-3 
「多機関共同研究」とは、どの
ような研究をいうのですか︖ 

複数の研究機関、医療機関によって
実施される研究をいいます。 

Q2-4 
⽇本医科⼤学の付属 4 病院等
で実施する共同研究は多機関
共同研究ですか︖ 

多機関共同研究です。 

Q2-5 

「申請先倫理委員会」がわか
らない場合はどうすればよい
ですか︖ 

⼈を対象とする⽣命科学・医学系研
究に関する倫理指針では、多機関共
同研究にかかる研究は、原則として
⼀つの倫理委員会による⼀括とした
審査となるため、研究代表者に確認
して、記載してください。 

臨床研究 治験 
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Q2-6 

企業等との受託研究または共
同研究のところに書いてある
「契約書（案）」とは何です
か︖ 

企業等と受託研究等を実施する場合
は、契約を締結する必要があります。
倫理委員会等の承認が必要な研究の
場合は審査後に契約を締結します。 
申告した時点で作成している契約書
の草案があれば添付してください。 

Q2-7 
「その他」とはどのような研
究をいうのですか︖ 

選択肢にない研究を指します。どの
ような内容の研究であるのかを具体
的に記載してください。 
例）化学療法のレジメン登録や、研究
ではなく、治療に関するものなどを
いいます。 
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Q3．  

（2）研究の資⾦源（予定含む） 

 

 質問 回答 

Q3-1 

⽂部科研や厚労科研を使った
研究の場合であって、研究代
表でも研究分担でもない場合
（「連携研究者」「研究協⼒者」
等）はどうすればよいです
か︖ 

該当する研究資⾦源（⽂部科研また
は厚労科研）にのみチェックしてく
ださい。 
研究代表者または研究分担者の欄
にチェックする必要はありません。 

Q3-2 

企業等からの特別寄付⾦（奨
学寄付⾦）を使った研究はど
のように記載すればよいです
か︖ 

特定の研究課題について、研究資⾦
を受け⼊れる場合は、特別寄付⾦
（奨学寄付⾦）ではなく、受託研究
等として、契約を締結したうえで研
究費を受け⼊れてください。 
ただし、特別寄付⾦（奨学寄付⾦）
として研究費を受け⼊れざるを得
ない場合は、「企業等」の欄に企業
名と受⼊⾦額を記載してください。 

Q3-3 
「助成⾦」とはどのようなも
のをいうのですか︖ 

研究者が企業や財団などに申請を
して得た研究費をいいます。 
助成⾦に関する資料等があれば、添
付してください。 

Q3-4 

多機関共同研究による研究で
あって、研究代表者が所属す
る機関（代表機関）が企業等か
らの研究費を受け⼊れ、本学
は代表機関が委託した研究事
務局から研究費を受け⼊れる
場合はどのように記載すれば
よいですか︖ 

「その他」の欄に、左記の内容がわ
かるように記載してください。 
欄が⾜りない場合は別紙に記載の
うえ、添付してください。 
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Q3-5 

多機関共同研究で、研究全体
としての費⽤は研究代表者が
所属する機関（代表機関）が負
担しますが、本学での研究に
ついては、保険診療の範囲内
である場合はどのように記載
すればよいですか︖ 

「その他」にチェックし、「多機関
共同研究で必要な経費については、
代表機関が負担する」と記載してく
ださい。 

Q3-6 
所属する部署の研究費を⽤い
るときはどこに記載すればよ
いですか︖ 

「その他」の欄に記載してくださ
い。 
例）付属病院○○科の研究費を使⽤
する。 

Q3-7 
どのような場合に複数の研究
費を⽤いることができます
か︖ 

⽂部科学省、科学技術振興機構
（ JST ） 及 び ⽇ 本 学 術 振 興 会
（JSPS）が所管する競争的資⾦制
度では、次のような場合に複数の研
究費の使⽤が可能です1。 
○直接経費に他の経費（使途の制限

のある経費を除く）を加えて補助
事業に使⽤すること 

○他の経費との使⽤区分を明らか
にした上で、他の⽤途にも使⽤す
る 1 個の消耗品を購⼊すること 

○他の経費との使⽤区分を明らか
にした上で、他の⽤務と組み合わ
せて 1 回の出張の費⽤として使
⽤すること  

複数の研究費を⽤いて研究を⾏う
場合には、各研究費の要項を事前に
必ず確認してください。 
他の研究費と⼀緒に使⽤可能な場
合は、各研究費を個別に記載してく
ださい。 

 

  

                                                  
1科研費ハンドブック https://www.jsps.go.jp/j-grantsinaid/15_hand/index.html 
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Q4．  

（3）研究に伴う医薬品、機器および役務の提供など（予定含む） 

 

 質問 回答 

Q4-1 MTA とは何ですか︖ 

Material Transfer Agreement の略
であり、医薬品や抗体、研究成果有体
物等といった試料の提供・受領を⾏
う際に交わす契約のことです。 
提供・受領された試料の取扱いや研
究成果に関する権利、報告義務等に
関する取決めを⾏います。 

Q4-2 

使⽤する薬剤を研究代表者
が所属する機関（代表機関）
が購⼊し、代表機関から提供
を受ける場合も申告が必要
ですか︖ 
また、MTA 等を締結する必
要がありますか︖ 

申告してください。 
研究機関同⼠の研究であって、研究
計画書に左記の薬剤購⼊・提供の⼿
続きが明確に記載されている場合は
特に MTA 等の締結を必要としない
場合もあります。 

Q4-3  

使⽤する医薬品や医療機器
の提供を受ける場合の費⽤
概算というのは、1 個当たり
の価格ですか︖それとも全
体の価格ですか︖ 

研究を実施するにあたり、申請者の
所属する部署が受けとる医薬品等や
医療機器全体の価格を記載してくだ
さい。 

Q4-4 
使⽤する薬剤や機器を正規
価格で購⼊するときも申告
するのですか︖ 

「外部からの提供は受けない」にチ
ェックしてください。 

Q4-5 
使⽤する薬剤や機器を優遇
価格で購⼊するときも申告
するのですか︖ 

企業からの利益の提供に該当するた
め、申告してください。 
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Q4-6 
使⽤する機器の貸与、提供を
受ける場合の⼿続きという
のは何ですか︖ 

医療機器等の貸与、提供については
公正競争規約等の取り決めがありま
す2。 
⼿続きの詳細については、各所属資
材課までお問い合わせください。 

Q4-7 
役務の提供にはどのような
ものが含まれるのですか︖ 

研究を実施するにあたり、試料の測
定、統計解析または試料の運搬とい
った役務を無償もしくは優遇価格で
受けることなどをいいます。 
共同研究先が⾏う業務や、契約など
を締結して外部委託する業務は含ま
れません。 

Q4-8 

公的研究費を⽤いる研究の
ために、企業から無償で薬剤
の提供を受けるにあたって、
必要な⼿続きはあります
か︖  

○薬剤提供に関する契約書に、提供
元企業に研究成果に関する権利を
帰属させないことを明記してくだ
さい（公的研究費の成果は、社会に
還元することが必要です）。 

○研究計画に企業から薬剤の提供を
受けることを明記してください。 

○研究報告に、企業から薬剤の提供
を受けたことを明記してくださ
い。 

Q4-10 
化合物、素材などの提供があ
った場合は記載しなくても
よいのですか︖ 

「その他」の欄に記載してください。 

 
 
 
  

                                                  
2医療機器の貸し出しについて（医療機関⽤）パンフレット参照  

https://www.jftc-mdi.jp/pdf/kashidashi_202009.pdf 



2021 年 7 ⽉版 

8 
 

 

Q5．  

（4）研究の対象となる医薬品、機器等の製造販売会社名 

 

 質問 回答 

Q5-1 

たくさんの医薬品を使⽤す
るため、この欄に書ききれな
い場合はどうすればよいで
すか︖ 

すべての医薬品名が記載された実施
計画書の使⽤薬剤欄のページの写し
もしくは別紙に記載をして添付して
ください。 

Q5-2 

医薬品や医療機器ではなく、
化合物や実験機器などが研
究対象になっている場合に
は申告をしなくてもよいの
ですか︖ 

申告してください。 
製品の有効性または安全性に関する
研究である場合は、当該製品の製造
販売会社名を必ず記載してくださ
い。 

 
 

Q6．  

治験依頼者または当該企業等（★印の企業及び研究課題に関連する企業） 

 

 質問 回答 

Q6-1 
当該企業等には、研究機関も
含まれますか︖ 

医療機関、公的機関、教育・研究機関
は含みません。 

Q6-2 
「★印の企業」とは、どのよ
うな企業をいうのですか︖ 

別紙様式 3（1）〜（4）の項⽬で★
がついている次のような企業をいい
ます。 
○受託研究または共同研究の相⼿企 
 業 
○研究資⾦を提供する企業 
○研究に使⽤する医薬品、機器、 

役務等を提供する企業 
○研究対象物の製造販売企業 
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Q6-3 
「研究課題に関連する企業」
というのは、どのような企業
をいうのですか︖ 

次に該当するような企業をいいま
す。 
○研究対象物の製造販売企業 
○研究対象物に関する知的財産権の

保有企業 
○これまでの研究のうち、本研究の

⽴案に⽣かされている研究に対し
て研究費を提供した企業など 

社会から⾒た際に関連があると⾒ら
れるかどうかを基準に、申告者⾃⾝
で判断をしてください。 

Q6-4 
寄付⾦等を得ている場合は
すべて申告する必要がある
のですか︖ 

治験依頼者または当該企業等（★印
の企業と本研究課題に関連する企
業）から得ている寄付⾦等のみを申
告してください。 

Q6-5 

所属する部署がどのような
活動をしているのかわから
ない場合はどうすればよい
ですか︖ 

各所属の部⻑もしくは医局⻑に確認
をしてください。 

Q6-6 
具体的にどのような活動を
申告すればよいのですか︖ 

○特別寄付⾦（奨学寄付⾦） 
○共同研究、受託研究 
○治験、製造販売後調査 
○薬剤、機器の提供 
○研究員の派遣       など 
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Q7．  

（1）治験依頼者または当該企業等からの⾦銭的利益の受領 

 

 質問 回答 

Q7-1 
企業からの個⼈的利益があ
る場合は、すべて申告しなけ
ればならないのですか︖ 

治験依頼者または当該企業等（★印
の企業と本研究課題に関連する企
業）から得た個⼈的利益のみを申告
してください。 

Q7-2 

治験依頼者または当該企業
等（★印の企業と本研究課題
に関連する企業）から個⼈的
利益を得た活動には、どのよ
うな活動が該当しますか︖ 

例として次のような活動がありま
す。 
○講演       ○原稿執筆 
○コンサルティング ○産業医 
○委員       ○学術指導 

Q7-3 
申告する⾦額の基準はあり
ますか︖ 

治験依頼者または当該企業等（★印
の企業と本研究課題に関連する企
業）からの個⼈的利益は、⾦額に関係
なく申告してください。 

Q7-4 

個⼈的利益は、税込み額を申
告するのですか︖ 
⼿取り額を申告するのです
か︖ 

税込み額を申告してください。 

 
 
 
 
 

Q8．  

（2）治験依頼者または当該企業等の株式等の保有 

 

 質問 回答 

Q8-1 
未公開株を持っている場合
はどのように記載すればよ
いのですか︖ 

具体的な内容がわかるように記載し
てください。 
例）総株式の 3％ 
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Q9．  

（3）本研究課題に関連する知的財産権（出願中のものも含む）への関与 

 

 質問 回答 

Q9-1 
「知的財産権」とは何です
か︖ 

特許権等をいいます。 
権利化されているものだけでなく、
出願中のものも含みます。 
詳しくは、学校法⼈⽇本医科⼤学知
的財産取扱規程第 2 条第 1 項第 3 号
に定義していますので、ご確認くだ
さい。 
学校法⼈⽇本医科⼤学知的財産取扱規
程 

https://www.nms.ac.jp/var/rev0/00
21/5140/rule02.pdf 

Q9-2 
「本研究課題に関連する知
的財産権」とはどのようなも
のをいうのですか︖ 

研究対象に関連する知的財産権をい
います。 
例えば、医薬品や医療機器の有効性
や安全性の調査を⾏う場合には、そ
の医薬品や医療機器に関連する知的
財産権をいい、これらの発明者や出
願⼈となっている場合には申告をし
てください。 

Q9-3 
「知財の番号」とは何です
か︖ 

該当する知的財産権の出願番号、公
開番号、特許番号などをいいます。発
明が特定できる番号を記載してくだ
さい。 

Q9-4 
「考案者、創作者」とはどの
ような⼈を指すのですか︖ 

実⽤新案（考案者）、意匠（創作者） 
に関わる⼈を指します。 
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Q9-5 

学校法⼈⽇本医科⼤学とし
て出願している知的財産権
の発明者であっても申告が
必要ですか︖ 

申告してください。 
本法⼈では、本法⼈がその知的財産
権により利益を得た場合、利益の
50％が発明者個⼈に還元されます。 
そのため、将来的に個⼈的利益が発
⽣する可能性があります。 

 

Q10．  

その他、利益相反の観点から申告すべきと判断する事項 

 

 質問 回答 

Q10-1 
どのようなことを申告すれ
ばよいのですか︖ 

●質問事項の(1）〜(3)に該当するも
のではなくても、利益相反の観点
から申告すべき事項や懸念される
ような事項があれば、申告してく
ださい。 

●「（3）本研究課題に関連する知的
財産権への関与」があり、知的財産
権のライセンス等によって個⼈的
利益を受ける可能性がある場合に
は記載してください。 

例）本研究課題の成果は当該知的財
産権の価値に影響を与えるもの
であり、出願⼈（権利者）にライ
センス料等の収⼊があると、その
⼀部が配分されることになって
いる。 
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Q11．  

学内研究分担者等 

 

 質問 回答 

Q11-1 

研究代表者が学内研究分担
者等全員に利益相反に関す
る事項の聞き取り調査をし
なければならないのはなぜ
ですか︖ 

研究代表者は、責任者として研究に
関するすべての利益相反を把握する
必要があるためです。 
※特に「⼈を対象とする⽣命科学・医学系
研究に関する倫理指針」では次のような記
載があります。 

「研究責任者は、医薬品⼜は医療機器の有
効性⼜は安全性に関する研究等、商業活動 

に関連し得る研究を実施する場合には、当
該研究に係る利益相反に関する状況を把 

握し、研究計画書に記載しなければならな
い。」 

Q11-2 

利益相反に関する事項の聞
き取り調査の結果、すべての
学内研究分担者等に該当す
る事項がなかった場合はど
うすればよいですか︖ 

「無」にチェックをして終了です。
「無」の場合は、学内研究分担者等に
別途、別紙様式 3（研究分担者等⽤）
への記載を求める必要はありませ
ん。 
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Q12．  

COI の状態について重要な変化が発⽣した場合 

 

 質問 回答 

Q12-1 

「重要な変化が発⽣した場
合」というのは、どのような
ことをいうのですか︖ 
 

新たに以下のようなことが決まった
場合は、重要な変化が発⽣したとい
えます。 
○研究の資⾦源に変更が⽣じた場合 
○研究に関連して、企業から役務等

の提供を受けることになった場合 
○本研究課題とは別に、治験依頼者

または当該企業等（★印の企業と本
研究に関連する企業）から所属する
部署が受け⼊れる産学連携活動に
関連する費⽤が 200 万円以上とな
った場合。 

○研究代表者、研究分担者またはそ
の家族が治験依頼者または当該企
業等（★印の企業と本研究に関連す
る企業）から得る個⼈的利益が 100
万円以上となった場合。 

 


