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【1】 指針策定の目的に関するＱ＆Ａ 

Ｑ1．利益相反の管理は本来，研究者が所属する施設で行うものと理解していたが，学会が管理する利

益相反とはどんなものですか？（本指針 1～3に関連） 

Ａ1．学会員の多くは所属施設で臨床研究を実施し，得られた成果を学会で発表します． 

研究の実施と発表という 2つのステップのそれぞれにおいて，所属施設だけでなく，学会にも利益相反

を開示することが求められると考えて下さい． 

 所属施設に対しては，当該医学研究に携わる研究者全員が実施計画書と同時に利益相反自己申告書を

施設長へ提出し，当該施設において利益相反マネージメントを受けることが勧められております（文部

科学省・臨床研究の倫理と利益相反に関する検討班「臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイド

ライン」）．

一方，公益社団法人日本臨床細胞学会 (JSCC)が打ち出した今回の「細胞診断学に関連する医学研究

の利益相反に関する指針」（以下，本指針）は，学会として行うすべての事業に関して，これを行う学

会関係者の利益相反状態を自己申告によって開示・公開させ，これにより学会関係者の社会的・倫理的

立場を守ることを目的としております． 

 すなわち，JSCCでは，細胞診断学に関連する医学研究に関する発表演題，論文については，その題目

に関連した利益相反状態を，自己申告により開示することが求められます．また，学会活動に大きな影

響力を持つ学会役員，委員長については，より詳細な利益相反状態の開示・公開が求められます．本指

針の策定・改正を行う倫理委員会や，利益相反問題を管轄する利益相反委員会については，委員長のみ

ならず，委員全員が詳細な利益相反状態の開示・公開を義務付けられます． 

Ｑ2．本指針と施行細則を守れば，法的責任は回避できますか？ 

Ａ2．本指針や，その施行細則は，あくまでも学会の自浄を目的として制定するものであり，この規則

等に従ったからと言って，法的責任を問われないものではありません．また，申告内容の真偽，申告外

の利益取得，申告書の保管期限経過後に発生した問題，等においても，法的責任を問われる可能性はあ

ります．一般に言えることですが，学会の指針や規則・細則には，その上位にある「法令」の適用を回

避させる効力のないことをご承知下さい． 

利益相反委員会からのお知らせ 

利益相反委員会委員長 藤井 多久磨 



【2】 対象者に関するＱ＆Ａ 

Ｑ3．配偶者や一親等以内の親族，収入・財産を共有するものの利益相反状態まで報告するように定め

ているが，これらの人が開示・公開を拒んだら，どうしたらいいのですか？ 

（本指針 2，4に関連） 

 

Ａ3．配偶者などの利益相反状態が，申告者の利益相反状態に強く影響するのは一般に理解されている

ところです．ベンチャー企業の立ち上げや運営において親族が関わる場合も実際にあります．発表者や

論文投稿者までには，配偶者などの利益相反状態の開示を求めません．しかし，学会役員などには，こ

れらを含めた開示・公開が求められます．配偶者の利益相反状態を申告していなかったことで，申告者

が社会的に制裁を受けるのを避けることが目的です．学会は配偶者などに対して，直接には何も言う立

場にありません．しかし，配偶者などの利益相反状態が深刻な結果，社会的・法的問題が生じたときに，

これらを自己申告されていなかった当該申告者を，学会としては，残念ながら社会の批判から守ること

ができません．また，学会は当該申告者を指針違反者として扱い，本指針で定められた措置をとらざる

を得ません． 

 

【3】 対象となる活動に関するＱ＆Ａ 

Ｑ4．学会発表，論文投稿，市民公開講座以外に対象となる学会の事業とはなんですか？ 

 

Ａ4．日本医師会や厚生労働省などへ建議を行うこと，これらからの諮問に答えること，優秀な業績の

表彰を行うことなどです．これらは学会名で行うことですが，建議書や答申書を作成する，表彰業績の

選択をするのは，理事や委員個人ですので，これらの人々の利益相反状態の開示・公開が必要となりま

す． 

 

【4】 開示・公開すべき事項に関するＱ＆Ａ 

Ｑ5．開示と公開はどう違いますか？ 

 

Ａ5．本指針において，開示は学会事務局，理事，評議員，作業部会委員，会員，学会参加者，学会誌

購読者に対して行うものと定義します．公開は学会に関係しない外部の人々や，社会一般の人々に対し

て明らかにするものと定義します．自己申告された内容のどの範囲を開示として扱い，どこまで公開す

るかは，対象者及び対象事業によって異なります． 

 学会での発表や学会誌への投稿においては，その自己申告範囲は，当該発表及び論文に関連した企

業・団体と発表者・投稿者との間の関係に限られます．また，申告行為自体は開示という解釈です． 

 学会役員などについてはより詳細な利益相反状態の自己申告が要求されます．また，学会役員などに

ついては，一親等内の親族及び収入・財産を共有する者についても利益相反状態を申告することになっ

ております．この自己申告は学会に対して開示されるものでありますが，基本的に公開されることを宣

誓した上で提出していただきます．しかし，自己申告された内容を，実際に全て公開することは，個人

情報保護法の観点から許されるべきこととは考えておりません．社会的・法的に公開が求められた場合

には，利益相反委員会で議論し，理事会が公開すべき範囲を決定して，これを公開することになります． 

 

Ｑ6．株の保有やその他の報酬は，医学研究に関連した企業・団体に限らないのですか？ 



（本指針 4-（2），（3），（9）に関連） 

 

Ａ6．学会発表者や論文投稿者については，当該医学研究に関連する企業・団体のものに限定されます．

学会役員などについては，本学会が行う事業に関連する企業・団体に限定して自己申告していただくこ

とになります． 

 

Ｑ7．私は製薬会社の株を 20万円分持っています．また，先日，製薬会社の主催する研究会で講演して

7 万円の講演料をもらいました．これらを，全て自己申告しなければいけませんか？また，収入がある

度に自己申告しなければなりませんか？ （本指針 4-（2），（5）に関連） 

 

Ａ7．具体的な申告の時期と申告方法，限度額は対象活動や対象者により異なり，細則に別に定めてお

ります（細則 第 3 条，第 5 条）．申告時期については，学会発表時，論文投稿時です．学会役員など

は就任時と，その後 1年に 1 回の自己申告が必要です．株は 1年間の利益が 100 万円以上，講演料は 1

企業につき年間 50万円などの取り決めが細則に定められております． 

 

Ｑ8．ある医療器具メーカーから，私の勤める市民病院に奨学寄付金 200 万円の入金があり，研究担当

者名は私になっています．実際には，市民病院全体の研究費として公平に使用しています．このような

奨学寄付金も私の利益相反状態として開示・公開すべきでしょうか？（本指針 4-（7）に関連） 

 

Ａ8．奨学寄付金であっても，本指針 4 の（7）に当たると解釈して，1 企業から年間 100 万円以上であ

る場合は，研究担当者名である先生の利益相反状態として申告して下さい．ただし細則にあるように，

学会発表，論文投稿では，奨学寄付金を納入した企業・団体と関係のない演題・論文であれば，開示対

象となりません．学会役員などのより詳細な利益相反状態の開示・公開を求められる立場の方は全てが

自己申告の対象となります． 

 

Ｑ9．私はJSCC学術集会でランチョンセミナーの講演を依頼されました．このような場合も利益相反状

態を開示しなければならないのでしょうか？（施行細則第2条に関連） 

 

Ａ9. JSCC 学術集会で行われるランチョンセミナー，イブニングセミナー，教育講演などは，多くの場

合その分野の権威が演者となりますので，これを受講する者への影響は大きいものです．従って，利益

相反状態について様式 1により発表スライド中に厳正に開示して下さい． 

 

Ｑ10．自己申告書にあるエクイティという用語がわかりません． 

 

Ａ10．エクイティとは付加価値の高い株式関連の金融サービス：具体的には上場・店頭株式，転換社債，

デリバテイブズ，仕組み商品などを指し，その他公開・未公開問わず，株式，出資金，ストックオプシ

ョン，受益権等を指します． 

 

Ｑ11．本学会で発表，講演を行う予定ですが，いつからの利益相反状態を申告すべきですか． 

 



Ａ11．本学会発表，講演の申告は，抄録提出の 1 年前からです（細則第 2 条）．本法人機関誌での発表

の申告期間は論文の投稿時の 1年前からです（細則第 5条）． 

 

【5】 利益相反状態の回避に関するＱ＆Ａ 

Ｑ12．寄付講座の多くは企業の寄付資金によって運営されておりますが，寄付講座の教授や職員に対し

ても利益相反状態の回避の「すべての対象者が回避すべきこと」（本指針 5-1））を適用するのですか？

（本指針 4-（11）に関連） 

 

Ａ12．寄付講座は深刻な利益相反状態が生じる危険が高いので，本指針が適応されます． 

 

Ｑ13．利益相反状態の回避について「当該医学研究を計画・実行する上で必要不可欠の人材であり，か

つ当該医学研究が国際的にも極めて重要な意義を持つような場合には，当該医学研究の試験責任医師に

就任することは可能とする場合がある．」という例外規定（本指針 5-2））を設けることは，本指針の理

念を弱めることになりませんか？ 

 

Ａ13．本指針の目指すところは，研究者に利益相反状態があることを否定することではなく，また，利

益相反状態が強い研究者に対して医学研究を抑制することでもありません．社会にとって有意義で，重

要な医学研究を行う研究者ほど，利益相反状態が強くなることも事実です．上記のような例外規定を設

けることで，有能な研究者が医学研究に関わる道を開くことが大切と考えております．米国臨床腫瘍学

会（ASCO）の利益相反ポリシーにも同様の例外規定があります．一方，この例外規定に相当する研究者

が試験責任医師に就任するために，第三者による審査が必要であるとの意見もあります．JSCCは，学会

で行われる事業について利益相反問題を管理する立場にありますが，個々の施設・研究所で行われる医

学研究を管轄することは権限の範囲を越えております．本指針では学会の管轄外で行われる問題につい

ては，学会としての判断を示すにとどめております． 

 

Ｑ14．「医学研究の試験責任者が回避すべきこと」によると特許料・特許権の獲得を回避するべき，と

あります（本指針 5-2）（2））．しかし，プロトコールに含まれないが極めて有益な成果（企業の権利外

の成果）が得られた場合や，医師が自主的に実施する医学研究において知的財産権が生じた場合も，こ

れらを放棄しなければならないのですか？ 

 

Ａ14．企業の権利外の成果であれ，知的財産権であれ，これらを得ることと，試験責任者の立場で公正

に当該医学研究を監督することとは両立しがたいものと理解されます．試験責任者を辞任されることで，

これらの権利を放棄することは避けられます． 

 

Ｑ15．私は，10病院が参加する医学研究の中で協力する私立病院の内科部長で，この医学研究で私の病

院における責任医師になってもらいたいと言われています．しかし，私はこの医学研究で使う薬を製造

販売する会社の理事でもあり，年に 500万円の報酬をもらっています．私は，この医学研究で，私の病

院の責任医師にはなってはいけませんか？ 

 

Ａ15．多施設医学研究における各施設の責任医師は，本指針 5には該当しないので，この内科部長が当



該施設における責任医師になることを否定するものではありません．ただし，当該施設の利益相反委員

会や倫理委員会等が，この内科部長について，本医学試験の責任医師となることが適当ではないと判断

されるなら，その決定が優先されると，われわれは考えております． 

 

【6】 実施方法に関するＱ＆Ａ 

Ｑ16．JSCCで培養細胞や実験動物を用いた研究に関する演題を発表したいのですが，今回の指針に従っ

て利益相反状態を開示しなければいけませんか？ 

 

Ａ16．日本医学会の「医学研究の COIマネージメントに関するガイドライン」では，生命科学研究や基

礎医学研究を含めた研究を医学研究として，COI マネージメントの対象と位置付けしています．本学会

でも同様の立場を取っており，培養細胞や動物実験のみを用いた研究についての発表でも，開示は必要

です．  

 

Ｑ17．JSCC以外の学会で発表するときも，同じような利益相反状態の開示が必要でしょうか？ 

 

Ａ17．他学会での発表での利益相反状態の開示については，それぞれの学会で定められることで，本指

針が関与するところではありません． 

 

Ｑ18. 本指針や施行細則に従えば，JSCCに膨大な量の個人情報が蓄積され，処理しきれないのではない

ですか．また，社会に公開を求められたときに，JSCC はどのように対応するつもりですか．（施行細則

第 8条，第 9条に関連） 

 

Ａ18. 施行細則第 2条，第 3条に従うと，学会発表者の利益相反情報は，発表時にスライドまたはポス

ターで示されるだけで完結し，JSCC がその利益相反情報を管理・保管することはしません．JSCC 誌等

への学会誌への投稿論文についても，著者の利益相反情報は論文中で開示されて完結します．学会に利

益相反情報として残すものは役員，委員会委員長，および特定委員会委員の様式 3に限られ，これも保

管期間が任期終了後 2年間とし，その後は廃棄します．自己申告者には提出時に，様式 3のどの項目で

あれ公開することを了承する誓約書をとります．しかし実際は，利益相反委員会と理事会で十分に検討

して，求められていることに関して必要な範囲のみを公開することを，施行細則第 9条に明記しており

ます．（様式 3） 

                            （平成 24年 6月 1日改定） 

（平成 25年 6月 2日一部改定） 

（平成 28年 5月 27日一部改定） 


