
一般社団法人日本小児内分泌学会 

利益相反（COI）に関する規則 第 5条・第 6条 

 

第 5条（医学系研究とその関連団体について） 

「医学系研究」とは、医療における疾病の予防方法、診断方法および治療方

法の改善、疾病原因および病態の理解ならびに患者の生活の質の向上を目的と

して実施される基礎的並びに臨床的研究であって、人間を対象とするものをい

う。人間を対象とする医学系研究には、個人を特定できる人間由来の試料および

個人を特定できるデータの研究を含むものとする。個人を特定できる試料また

はデータに当たるかどうかは厚生労働省の「人を対象とする医学系研究に関す

る倫理指針」に定めるところによるものとする。 

 ｢医学系研究に関連する企業・法人組織、営利を目的とする団体｣とは、医学

系研究に関し次のような関係をもった企業・組織や団体とする。 

① 医学系研究を依頼し、または、共同で行った関係（有償無償を問わない） 

② 医学系研究において評価される療法・薬剤、機器などに関連して特許権な

どの権利を共有している関係 

③ 医学系研究において使用される薬剤・機材などを無償もしくは特に有利

な価格で提供している関係 

④ 医学系研究について研究助成・寄附などをしている関係 

⑤ 医学系研究において未承認の医薬品や医療機器などを提供している関係 

⑥ 寄附講座などのスポンサーとなっている関係 

 

第 6条（COI自己申告の開示基準について） 

COI自己申告が必要な金額は、以下のごとく、各々の開示すべき事項について

基準を定めるものとする。  

① 医学系研究に関連する企業・法人組織や営利を目的とした団体（以下、企

業・組織や団体という）の役員、顧問職については、1つの企業・組織や

団体からの報酬額が年間 100万円以上とする。 

② 株式の保有については、1 つの企業についての 1 年間の株式による利益

（配当、売却益の総和）が 100 万円以上の場合、あるいは当該全株式の

5％以上を所有する場合とする。 

③ 企業・組織や団体からの特許権使用料については、1つの権利使用料が年

間 100万円以上とする。 

④ 企業・組織や団体から、会議の出席（発表）に対し、研究者を拘束した時



間・労力に対して支払われた日当（講演料など）については、一つの企業・

団体からの年間の講演料が合計 50万円以上とする。 

⑤ 企業・組織や団体がパンフレットなどの執筆に対して支払った原稿料に

ついては、1 つの企業・組織や団体からの年間の原稿料が合計 50 万円以

上とする。 

⑥ 企業・組織や団体が提供する研究費については、1 つの企業・団体から、

医学系研究（治験、受託研究費、共同研究費など）に対して、申告者が実

質的に使途を決定し得る研究契約金の総額が年間 100万円以上とする。 

⑦ 企業・組織や団体が提供する奨学（奨励）寄附金については、1つの企業・

組織や団体から、申告者個人または申告者が所属する部局（講座・分野）

あるいは研究室に対して、申告者が実質的に使途を決定し得る寄附金の

総額が年間 100万円以上とする。 

⑧ 企業・組織や団体が提供する寄附講座に申告者らが所属している場合と

する。ただし、申告者が実質的に使途を決定し得る寄附金の総額が年間

100万円以上とする。 

⑨ その他、研究とは直接無関係な旅行、贈答品などの提供については、1つ

の企業・組織や団体から受けた総額が年間 5万円以上とする。 

ただし、開示基準①「企業や営利を目的とした団体の役員，顧問職」とは、研

究機関に所属する研究者が特定企業の役員、顧問職に就任し、契約により定期的

にかつ継続的に従事し報酬を受け取る場合を意味しており、相手企業からの依

頼により単回でのアドバイスなどの提供は開示基準④「企業や営利を目的とし

た団体より、会議の出席（発表，助言）に対し、研究者を拘束した時間・労力に

対して支払われた日当、講演などの報酬」として申告する。 

さらに、⑥、⑦については、すべての申告者は所属する部局（講座、分野）あ

るいは研究室などへ関係する企業や団体などから研究経費、奨学寄附金などの

提供があった場合に申告する必要がある。なお、企業などから提供される研究

費・寄附金に係る判断基準額については、申告者が実質的に使途を決定し得る金

額を申告すると明確に示した。申告された内容の具体的な開示、公開の方法につ

いては所定の様式に従う。 

なお、①～③については、申告者の配偶者、一親等の親族ならびに生計を共

にする親族についても申告する必要がある。 

 


