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研究目的
　産学連携活動は生物・医学系研究に欠かせないもので
ある一方で，企業と研究者の間の利益相反についての問
題も生じている．最近，特定の医薬品の安全性研究を公
的資金で行う一方で，関係する企業からも研究資金の提
供を受けた事例などが報道され，研究費の透明性につい
ての議論がなされている．また，審議会での決定が政策
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　Most clinical studies cannot be conducted without funding from pharmaceutical companies. To 
maintain the fairness of the study and protect the study subjects, management of the conflict of 
interest （COI） is an unavoidable issue. As the opinion of the advisory committee substantially guides 
the administrative activity, and as most of the committee members are researchers in biomedical fields, 
management of the COI of the members is important. Despite the COI issue becoming a great concern 
recently in Japan, numerous studies have been conducted over the years in western countries. Therefore, 
first, we examined the foreign COI management systems for clinical trials and advisory committees on 
the safety and efficacy of drugs and the pricing of drugs. We explored the website of the union of 
universities and the regulatory authorities, and make question if applicable. In the USA universities, 
establishment of a management policy for COI and evaluation of the COI by a university COI 
committee was required. For the advisory committee of drug reviews, both FDA and EMEA have 
established a rule for the management of the COI of committee members, such as employment 
relationship with the company, holding of stocks, contract studies, etc. Then, we conducted a survey of 
the attitudes of physician and the pharmacists toward industry-academia cooperation. Both physicians 
and pharmacists are beneficiaries of industry-academia cooperation, such as industry funding, despite 
being aware of the bias against the accuracy of the study. In general, physicians tended to view the 
industry-academia activity favorably as compared to pharmacists. This may be attributable to the 
difference of their situation such as the opportunity of cooperative study. 
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へ大きく影響することから，審議会委員が製薬企業から
研究資金を受領することで，審議会の公平性，中立性に
影響を与えるのではないかとの議論もある．
　このような問題は，利益相反問題と呼ばれ，海外，特
にアメリカにおいては先行的な研究，規制が行われてい
る１）．利益相反については，これまで我が国ではあまり
取り扱われていなかったが，昨今の状況を鑑みると，喫
緊の課題と考えられる．
　このため，本研究においては，利益相反問題について
の対応が先行している欧米の状況についての情報を収集
し，現状を明らかにすることとした．
　また，研究資金を受け取る側の医師及び薬剤師を対象
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に，産学連携活動と利益相反に関する意識調査を行っ
た．

研究方法
　各国の規制当局等のwebsiteの検索または規制当局担
当者への照会により，大学での医学的研究における利益
相反の取り扱い及び医薬品の審査・評価に関する審議
会，諮問委員会等の委員の利益相反の規定について調査
を行った．
　医師へのアンケートは（株）プラメドのwebアンケー
トを利用した．薬剤師へのアンケートは複数の調剤薬局
チェーンの協力を得て，各薬局チェーンの代表者に質問
紙を送付し，郵送法で行った．いずれも調査は匿名で行
った．

研究結果
１．臨床研究に関する利益相反指針（米国）
　1999年のゲルシンガー事件（ペンシルバニア大学での
オルニチントランスカルバモイラーゼ欠損症に関する遺
伝子治療の臨床試験の実施中，被験者ゲルシンガーが死
亡．インフォームドコンセントを取得する際の研究リス
クの説明が不十分であり，また，試験責任者が臨床試験
の資金提供を行った企業の株式と，臨床試験で使用され
たウイルスについての特許を所有していたにもかかわら
ず，被験者には伝えられていなかった．）を契機に，
2001年に米国保健省（HHS）の公衆衛生・科学局（PHS）
は，HHSが実施又は助成する臨床研究に対して「臨床
研究における金銭的関係：金銭的利益及び被験者保護の
問題に対処するときに研究施設，臨床試験責任医師，
IRBが検討すべき事項」２）のガイダンス草案を発表して
パブリックコメントを求め，2004年には「被験者を対象
とする研究における金銭的関係及び利益：被験者保護に
関するガイダンス」３）として発表した．HHSのガイダン
スでは，大学の研究施設に，金銭的な利益が存在すると
きに被験者の保護と監視を自機関の方針で強化する責任
を持っていることを国民や政策立案者に示すように求め
ている．
　一方，米国医科大学協会（AAMC）は，2000年10月
に臨床研究における金銭的利益相反に関するタスクフォ
ースを設置し，2001年12月に「被験者の保護，社会的信
頼の確保，研究発展の推進：ヒトを対象とする研究にお
ける個人の金銭的利益の監視に関するポリシー及びガイ
ドライン」４）を発表した．このガイドラインでは，「研
究における著しい金銭的利益」として，コンサルティン
グ，講演，出張等の名目で支払われ，かつ，合理的な研
究費に直接関連しない研究費コンサルタント料，謝礼金
の総額が年間１万ドルを超える場合，金銭的利害を有す

る会社が上場していない場合のストックオプションを含
む株式保有，金銭的利害を有する会社が上場している場
合の１万ドル又は全体の５％を超える株式の所有，特許
料，企業の役員等（報酬の有無を問わない）を挙げてい
る．ポリシーでは，利益相反委員会の設置，ポリシーの
明文化，モニタリング，参加研究者による報告，監督者
に対する報告，技術移転契約により生じる著しい金銭的
利益の審査，著しい金銭的利益の開示，罰則などを定め
ている．
　また，全米大学協会（AAU）は，2001年に「個人及
び研究施設の金銭的利益相反に関する報告」５）を発表し
ており，個人の利益相反を管理するためのガイドライン
として，一般にヒトが関わる研究では関連の経済的利害
を禁じる開示／審査プロセスを，研究施設の金銭的利益
相反については常に開示する，大半の場合利益相反を管
理する，公共利益又は大学の利益を保護するために必要
な場合，当該活動を禁止するというアプローチを示し
た．
　個々の大学における例として，スタンフォード大学で
は，「教員の利益相反開示」６）として，「本学の活動に関
連した個人的な金銭的利害関係（コンサルタント料，株
式，ストックオプション，営利企業との関係など）は，
金額に関係なく報告すること，被験者研究に関連する全
ての個人的な金銭的利害関係を同意書中で被験者に開示
すること，研究成果の公表時には，利害関係を開示する
こと，を求めている．利益相反については，利益相反プ
ログラムが審査し，利益相反の解消，管理に努めてい
る．

２．医薬品の審査・評価を行う審議会・諮問委員会につ
いて

　米国食品医薬品庁（FDA）７），欧州医薬品庁（EMEA）８）

及びカナダ保健省（Health Canada）９）について，主に
websiteの検索により調査を行った．また，FDA及び
EMEAについては，担当者への電子メールによる照会
により追加調査を行った．

１）FDA
　経済的な利害の観点から，諮問委員会委員の収入や有
価証券の所有について，委員がFDAに開示（届け出）
することとされている．それにより，FDAが委員とし
ての審議参加の妥当性を判断する．委員からの申し出内
容は原則非公開とされるが，特定の利害については，諮
問委員会の審議の際に述べられ，議事録に記録される．
なお，委員の履歴書はFDAのwebsiteで公開されてい
る．
　2000年に制定された現行のガイダンス「諮問委員会メ
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ンバー，コンサルタント，専門委員の利益相反に関する
FDAガイダンス（Waiver Criteria 2000）」10）では利害の
種類として，委員自身，配偶者と扶養する子供等に対す
る個人的な関与及び個人的な経済的利益，委員が監督又
は属する組織に関する組織的関与及び組織的な経済的利
害について対象としている．申し出の内容は，株などの
投資，当該品目及び競合品目に関する雇用関係，コンサ
ルタント，委託研究費，保有する特許，専門家としての
証言，講演・著作であり，金額について，数段階に規定
されている．諮問委員会への参加の可否の判断は，FDA
の倫理職員により，高度の関与，中等度の関与，低度の
関与に分けられ，諮問委員会への参加の可否が決められ
る．例えば，株式価値が10万ドル以上（又は総資産の15
％以上）の場合は，高度の関与として排除され，審議さ
れる品目へのコンサルタント料は金額にかかわらず排除
とされる．学部・部門長としての契約金・補助金につい
ては，30万ドル以上を受け取り，運営管理を行う場合
は，中～高度の関与として排除となる．
　このように，現行ガイダンスでは，利害の程度とそれ
に応じて取るべき行動を一連のテーブルで示している
が，煩雑で分かりにくいため，2007年３月に諮問委員会
参加の決定プロセスを簡略化したガイダンス案「一般市
民，FDA諮問委員会メンバー，FDA職員のための，利
益相反の有無とFDA諮問委員会への参加可否の決定に
関するガイダンス草稿」11）が示されている．ガイダンス
案では，諮問委員会参加の決定プロセスを６段階のフロ
ーチャートで示しており，原則として，諮問委員会決定
により影響を受ける企業から過去１年以内に５万ドル以
上の不適格な経済的利益を受けている場合には諮問委員
会に参加できないこと，５万ドル以下の場合，参加によ
るメリットが利益相反のリスクを上回る場合には参加で
きるが，議決権は与えられないこととなっている．配偶
者と未成年の子供も経済的利益の検討の対象とされてい
る．
　なお，昨年10月より施行されたFDA改正法12）では，
諮問委員会にFDAがどのように対処すべきかを定めた
条項が新たに追加された．この条項では，FDA諮問委
員会の委員またはその近親者が審議の結果によって影響
を受け得る金銭的利益がある場合に，委員が諮問委員会
の審議に参加することを禁じている．ただし，諮問委員
会にとって重要な専門能力を確保するためにやむを得な
い場合には，FDAはその禁止事項に対して適用免除を
付与することが認められている．本法律では，一年間に
FDAが発行できる適用免除の数に上限を設けている．
また，追加された条項には，諮問委員会に任命する際に
FDAが潜在的な利益相反を審査する義務，情報公開に
関する規程などが記載されている．

　米国科学アカデミー医学研究所（IOM）による報告書
「医薬品の安全性の将来（The Future of Drug Safety）」13，14）

でも，諮問委員会の透明性，利益相反について触れられ
ており，これも踏まえて2007年10月に出されたガイダン
ス草稿「諮問委員会メンバーの金銭的利益情報及び適用
免除（Waivers）の公開」15）では，諮問委員会委員が有
する経済的利害関係のうち，利益相反をもたらすものに
ついての公開方法の改善が提案されている．このガイダ
ンス草稿では，全ての委員に対して適用免除を得た利害
関係の公表を義務づけ，公開制度の透明性と一貫性を強
化するよう提案している．

２）EMEA
　審議会委員については，2005年に改訂された「EMEA
行動規範」の付属書１で，「利益相反に関するEMEAの
ガイダンス」16）が示されている．ここでは，委員が公平
に活動することを確保するため，委員に，自身の直接
的，間接的な利害関係（金銭的利益，製薬企業での業
務，製薬業界との関係）を，EMEAに自発的に申告す
るよう求めている．申告はEMEAの任命の前に行い，
登録される必要がある．利害関係については，年次報告
を行い，変化が生じた場合には速やかに申し出ることと
されている．申告内容については，EMEAのwebsiteで
公表され，また，利害について，審議の際に委員が申し
出を行い，記録される．具体的な取り扱いについては，
2006年に「管理委員会及び科学諮問委員会の委員，並び
にEMEA専門委員のための利益相反に関する方針」17）及
び「EMEA科学諮問委員会メンバー及びEMEA専門委
員の利益相反の取り扱いに関する手続き」18）として示さ
れている．EMEAは科学的専門職員からなる判定委員
会（DIAG）を設け，委員の出身，利害の種類（個人的
利害，組織的利害）を勘案した利害関係のリスク分類に
従って３段階に分類する．家族については報告対象とさ
れていない．高度の利害関係レベルとしては，製薬企業
と競合企業からの５万ユーロを超える経済的利害関係，
過去１年以内の当該品目又は競合品目へのコンサルタン
ト・雇用・治験責任医師としての関与，特許保有が，中
等度のリスクレベルとしては，５万ユーロ以下の経済的
利害，過去１～５年間の当該品目又は競合品目へのコン
サルタント・雇用・治験責任医師としての関与，過去１
年以内の当該品目又は競合品目への治験担当医師として
の関与が，低度の利害関係レベルとしては，過去５年以
上前の当該品目又は競合品目へのコンサルタント・雇
用・治験責任医師としての関与，過去１年以上前の当該
品目又は競合品目への治験担当医師としての関与などが
挙げられている．審議会参加の可否の判断はリスクレベ
ルに応じて３段階に分けられ，リスクレベル３では
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EMEAの活動に原則参加不可，リスクレベル２では特
定の品目・薬効群に関する審議では質疑参加は認めるが
最終報告書作成や採決には関与不可（ガイドライン等の
一般的事項については可），リスクレベル１では全ての
活動に参加可能としている．

３）カナダ保健省（Health Canada）
　カナダ保健省は，諮問委員会に関する規程の中で「利
害の対立に関するカナダ保健省の方針」19）を定めている．
委員会コーディネーター（Committee Coordinator）は，
利害の対立に関して一次レベルの意思決定権を有する者
であり，さらに高いレベルでの決定がいつ必要であるか
を判断することができる．委員の陳述書は，委員会コー
ディネーターに送付され，チェックされるが，秘密は保
持される．陳述の際のチェックリストには，委員及び配
偶者，近親者の活動として，企業投資（自己決定型では
ない投資信託または登録済みの退職貯蓄制度を除く），
過去，現在および潜在的な契約，助成金および/または
献金，起こり得る契約に関する保留中の交渉，謝礼など
の個人所得源，製造業者への助言または製造業者との密
接な関係，高額な贈物および厚遇，旅費の提供，研究支
援/資金援助，委員会の指令に関係する臨床試験におけ
る治験責任医師としての参加，委員会の指令に関係する
製品のプロモーション，出版物，公式声明，ロビー活
動，特別利益集団のメンバー資格，裁判所における専門
家証言，機密情報の利用，偏見に関する妥当な懸念を生
む利害関係または活動，が挙げられている．研究支援／
資金援助についての明確な基準は，調査した範囲では明
示されていなかったが，「高額な贈物」については，1,000
ドルを超えるとの説明がなされていた．この陳述に基づ
き，カナダ保健省で，「利害の対立はない」，「軽微な利
害の対立がある」，「利害の対立がある」に区分する．

３．薬価決定に関与している海外の機関
　公的保険制度のある国では，保険償還の際の薬価は企
業の収益に直接大きな影響を与える因子であり，薬価の
決定の際には，公平性，中立性が不可欠である．ここで
は，薬価の決定に関する医薬品評価を外部委員会で行っ
ているフランス及びドイツについて取り上げる．
　フランスについては，高等保健機構（HAS）20）の専門
委員会であるLa Commision de la transparence（透明
性委員会）を，ドイツに対しては，保健医療における質
と経済性研究所（IQWiG）21）を対象に，担当者へ電子メ
ールにより照会を行った．

１）フランス
　透明性委員会は，保険償還医薬品の登録申請，登録更

新申請及び登録条件の修正について，意見具申を行う機
関である22）．委員会，作業部会の委員は，自身の独立性
を危うくしうる利権を持つことは許されず，違反した場
合には，刑法第432-12条による刑罰（禁固５年及び罰金
75,000ユーロ）に処されることになる．利益相反の防止
のため，委員等は，審査対象となりうる医薬品の会社や
業界団体等との関係を記載した申告書を，医薬品評価部
に提出する．委員の関係する機関への間接的利権も対象
となる．申告書はHASのwebsiteで公開される．評価中
の製品の製造元もしくは競合企業の資本の５％以上また
は5,000ユーロ超の資本参加，これらの企業との雇用，
コンサルタント，治験総括医師，専門家報告書や販促記
事の執筆，販促目的での講演会での発言などの関係，所
属機関の責任者として大量の資金供給を受けること，評
価中又は競合する製品の製造元の責任ある被雇用者との
近親関係，特許・著作権の所有は，重大な利権とされ
る．委員会の開催に先立ち，検査官が審査案件の利益相
反について現状を調べ，委員長へ報告する．委員長は利
益相反のある者の参加を制限又は除外するかを決める．
恒常的に利益相反の状況にある委員は，HASの合議体
により，「行政決定による解職」を宣告される．
　照会した範囲では，「大量の資金供給」の具体的な基
準は示されなかった．

２）ドイツ
　IQWiGは，薬価そのものの算定ではなく，社会保険
における予算編成についての規則に基づき，薬物療法や
診断検査の有用性及び危険性を評価するための調査研究
を行う独立非営利機関である23）．外部専門家は，ドイツ
社会法に基づき，潜在的利益相反をIQWiGに申告する
こととされている．申告が求められているのは，雇用関
係，コンサルタントとしての役割，会議参加や専門家意
見に対する支払い，研究活動に対する金銭的支援，旅費
等の支援，株式の所有，個人的関係等である．透明性の
確保のため，潜在的利益相反について，最終報告書の付
属文書の表として公開されるが，支払いの総額について
は開示されない．照会した範囲では，潜在的利益相反の
金額の上限に関する規程は示されなかった．

４．医師及び薬剤師の意識調査
　医師へのアンケートは，600名にアンケート調査の案
内を行い，有効回答数は153であった．薬剤師は，６つ
の薬局チェーン内で周知を依頼し，150件の回答を得た．
　医師の回答者の専門領域は，内科系の各領域に渡って
いた．また所属は，民間医療機関が41.2％で一番多く，
次いで，国公立医療機関（23.5％），国公立大学付属医
療機関（13.7％）であった．薬剤師は，34.0％が薬局管
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理者で，58.7％が調剤担当者であった．
　医学研究のための産学連携活動については，医師では
50.6％が「是非必要である」，32.9％が「やや必要である」
と，必要性を指摘する回答が多かった．薬剤師では，

「是非必要である」，「やや必要である」が各々 35.3％で
あり，是非必要であるとする回答がやや少なかった

（Fig.１）．
　企業から大学などへの奨学寄付金の必要性について
は，医師では44.4％が「是非必要である」，37.1％が「や
や必要である」との回答であった．薬剤師では「是非必
要である」が18.0％，「やや必要である」が31.3％と医師
よりも少なく，「どちらとも言えない」（39.3％）の意見
が多かった（Fig.２）．
　企業から研究を実施する医師・薬剤師に研究資金提供
があった場合に，研究結果に企業寄りのバイアスが生じ
ると考えるかについては，医師では，「非常にバイアス
が生じると思う」が24.2％，「ややバイアスが生じると

思う」が51.6％であったが，「どちらとも言えない」（17.9
％），「あまりバイアスは生じないと思う」（5.9％）との
回答もあった．薬剤師では，「非常にバイアスが生じる
と思う」が13.3％，「ややバイアスが生じると思う」が
50.0％あり，「どちらともいえない」が27.3％，「あまり
バイアスは生じないと思う」が2.7％であった（Fig.３）．
　企業から研究を実施する医師・薬剤師に研究資金提供
があった場合に，審議会等で企業寄りの判断を行うバイ
アスが生じると考えるかとの設問について，医師では

「非常にバイアスが生じると思う」が24.2％，「ややバイ
アスが生じると思う」が47.1％ある一方，「どちらとも
言えない」（20.0％），「あまりバイアスは生じないと思
う」（6.5％）との回答もあった．薬剤師では，「非常に
バイアスが生じると思う」が12.7％，「ややバイアスが
生じると思う」が45.3％ある一方，「どちらとも言えな
い」（32.7％），「あまりバイアスは生じないと思う」（1.3
％）との回答もあった（Fig.４）．

Fig. 1　Necessity for the industry-academia cooperation

Fig. 2　Necessity for the endowments for research



国 立 衛 研 報 第126号（2008）116 欧米における利益相反の取り扱いに関する調査及び日本における産学連携活動に対する医師及び薬剤師の意識調査に関する研究 117

　企業から研究を実施する医師に研究資金提供があった
場合に，いくら以上の金額で研究者の判断に影響が生じ
るかとの設問については，医師では「金額によらない」
が31.5％ある一方で，100万円以上が21.7％，1,000万円
以上が8.6％など，比較的高額の金額の回答も多かっ
た．薬剤師では，「金額によらない」が36.0％で最も多
く，次いで，100万円以上が14.7％あった（Fig.５）．
　企業から研究資金を受けた医師・薬剤師が判断の中立
性を保つためにどのようなことが必要かとの設問（複数
回答可）に対しては，医師では，「第三者機関での審査」

（79.1％）が多く，次いで，「企業からの資金額の公表」
（32.0％），「企業からの資金額に上限を設定」（18.3％），
「特に必要ない」（7.2％）であった．薬剤師においても
同様に「第三者機関での審査」（73.3％），「企業からの
資金額の公表」（43.3％），「企業からの資金額に上限を
設定」（13.3％）の順であり，「特に必要ない」は3.3％で
あった（Fig.６）．

考　察
　各国の規制に関する情報では，まず，米国での研究に
関するガイドラインは，各大学がポリシーを定め，各大
学に設置された利益相反委員会で研究者の利益相反の状
態を把握し，管理するという姿勢で，個人の利益相反，
立場（株式，兼業，ストックオプションなど）について
は規制がされていたが，研究費として提供される資金に
ついては研究費の上限を決めるものではなかった．これ
は，個人の直接の利得となる株式や地位，権利とは異な
り，研究費は，供給元を明らかにすれば，金額の多寡が
問題になる性質のものではないとの考え方を示している
ものと思われる．
　一方，審議会等のガイドラインでは，本人及び配偶者
等を対象とした雇用や株式所有などの立場の制限に加え
て，研究資金の上限を何らかの形で定めるとともに，透
明性の観点から審議の際又は事前にwebsiteで開示する
というものが多かった．これは，独立して行う大学の研

Fig. 3　Possibility of the bias for the funding company in the accuracy of study

Fig. 4　Possibility of the bias for the funding company in the opinion of the advisory committee
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究とは異なり，審議会等では，限られた人数での審議で
の結論が承認可否などの行政決定に直接結びつくとい
う，審議会委員の社会的立場を考慮したものと思われ
る．
　医師，薬剤師ともに，産学連携活動や奨学寄付金の必
要性については多くの支持を得ていたが，資金提供を受
けている場合の研究結果や審議会判断については，バイ
アスを生じるのではないかとの意見が多かった．一方，
判断に影響を与える金額水準については，金額によらな
いとする意見が約３割ある一方で，1,000万円以上とす
る回答がみられるなど，まちまちであった．中立性を保
つための手段としては，第三者機関での審査を挙げる意
見が多い一方，企業からの資金額の公表，企業からの資
金額に上限を設定するとの意見は少なかった．これは，
海外の規制の，特に大学における規制と類似した結果で
あった．全般に，産学連携活動については，医師の方が
受容する回答が多かったが，これは実際の産学連携活動

の経験等を反映している可能性が考えられた．ただし，
この調査では，医師に対するアンケートでは回答率が
25.5％と低く，薬剤師に対するアンケートは，アンケー
ト配布数が不明である．このため，産学連携活動に特に
関心の高い医師や薬剤師が中心に回答して，産学連携に
対して好意的な回答となっている可能性についても考慮
する必要がある．
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