
○広島大学臨床研究に係る利益相反管理に関する規則 

(平成 21 年 7 月 21 日規則第 120 号) 

改正 平成 22 年 3 月 31 日規則第 72 号 平成 23 年 3 月 31 日規則第 56 号 

平成 24 年 3 月 30 日規則第 77 号 平成 27 年 7 月 21 日規則第 107 号 

平成 28 年 4 月 1 日規則第 93 号 平成 28 年 11 月 29 日規則第 230 号 

平成 30 年 4 月 1 日規則第 84 号 令和元年 10 月 1 日規則第 201 号 
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4 この規則において「臨床研究利益相反」とは， 臨床研究実施者及び臨床研究関係者が行

う臨床研究によって得られる直接的利益及び間接的利益と，本学における責務が衝突し

ている状況をいう。 

5 この規則において「臨床研究」とは，再生医療等の安全性の確保等に関する法律(平成 2

5 年法律第 85 号)に基づく研究及び臨床研究法(平成 29 年法律第 16 号)に基づく研究並び

にヒト ES 細胞の使用に関する指針(平成 31 年文部科学省告示第 68 号)，遺伝子治療等臨

床研究に関する指針(平成 27 年厚生労働省告示第 344 号)，人を対象とする生命科学・医

学系研究に関する倫理指針(令和 3 年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第 1 号)

等で定める適用範囲の研究をいう。 

6 この規則において「臨床研究利益相反管理」とは，臨床研究利益相反を適正に管理する

ことをいう。 

7 この規則において「倫理審査委員会等」とは，次の各号に掲げるものをいう。 

(1) 広島大学再生医療等委員会 

(2) 広島大学臨床研究審査委員会 

(3) 広島大学ヒト ES 細胞研究倫理審査委員会 

(4) 広島大学遺伝子治療等臨床研究倫理審査委員会 

(5) 広島大学疫学研究倫理審査委員会 

(6) 広島大学臨床研究倫理審査委員会 

(7) 広島大学病院治験審査委員会 

第 2 章 臨床研究利益相反管理委員会 

(設置) 

第 3 条 本学に，臨床研究利益相反管理を行うため，臨床研究利益相反管理委員会(以下

「委員会」という。)を置く。 

(審議事項) 

第 4 条 委員会は，次の各号に掲げる事項を審議する。 

(1) 臨床研究利益相反管理に係る施策の策定に関すること。 

(2) 臨床研究利益相反に係る要領，内規等の制定及び改廃に関すること。 

(3) 臨床研究利益相反管理のための調査及び審査に関すること。 

(4) 臨床研究利益相反による弊害を回避するための措置に関すること。 

(5) 外部からの臨床研究利益相反の指摘に係る対応に関すること。 

(6) その他臨床研究利益相反管理に係る重要事項に関すること。 

(組織) 

第 5 条 委員会は，次の各号に掲げる委員をもって組織する。 

(1) 理事(社会連携・基金・校友会担当) 

(2) 学内の臨床研究に関する専門家若干人 

(3) 臨床研究利益相反に関し専門的知識を有する弁護士又は公認会計士若干人 



(4) その他理事(社会連携・基金・校友会担当)が必要と認める者若干人 

2 委員は，学長が任命又は委嘱する。 

3 第 1 項第 2 号から第 4 号までの委員の任期は 2



第 12 条 臨床研究を実施しようとする職員等は，当該臨床研究の実施について学長に申請

するとともに，臨床研究利益相反の状況について，委員会が定める臨床研究に係る利益

相反自己申告書(以下「自己申告書」という。)により委員会へ申告しなければならない。 

2 臨床研究実施者は，当該臨床研究が継続している間，毎年 4 月 1 日における臨床研究利

益相反の状況について，自己申告書により委員会へ申告しなければならない。 

3 臨床研究関係者は，自己申告書により委員会の要求に応じて随時申告しなければならな

い。 

4 臨床研究実施者及び臨床研究関係者は，前 3 項の規定により申告した経済的利益や経営

関与の態様に変更があったときは，速やかに自己申告書により委員会へ申告しなければ

ならない。 

(個別相談) 

第 13 条 職員等は，臨床研究利益相反による弊害を回避するため，アドバイザーから助言，

指導等を受けることができる。 

(調査) 

第 14 条 委員会は，職員等のプライバシー保護に配慮のうえ，提出された自己申告書に基

づき，必要と認める調査を行うことができるものとする。 

(審査) 

第 15 条 委員会は，前条の調査に基づき，臨床研究利益相反の状況について審査するもの

とする。 

(措置) 

第 16 条 委員会は，前条の審査結果に基づき，必要と認められる場合には，申告を行った

職員等に対し，助言を行うものとする。 

2 委員会は，前条の審査の結果を当該臨床研究に係る倫理審査委員会等に報告するものと

する。 

3 委員会は，第 1 項の助言を行った場合は，その後の状況を継続的に調査するものとする。 

(異議申立て) 

第 17 条 前条第 1 項の審査結果の通知を受けた職員等は，審査の結果に異議があるときは，

委員会に対して，1 回に限り異議申立てをすることができる。 

2 前項の異議申立ては，前条第 1 項の通知を受けた日の翌日から起算して 30 日以内に行わ

なければならない。 

3 委員会は，第 1 項の異議申立てを受けたときは，速やかに再審査を行うものとする。 

(外部からの指摘等への対応) 

第 18 条 この規則による臨床研究利益相反管理が行われた臨床研究に関し，学外から臨床

研究利益相反について指摘等があった場合は，委員会が必要な対応を行う。 

(提出書類の管理) 

第 19 条 委員会は，提出された書類を秘密書類として管理する。 



(秘密の保持) 

第 20 条 委員，アドバイザー，第 8 条の規定により委員会に出席を求められた者及び次条

の規定により事務を行う者は，業務上知り得た秘密を他に漏らしてはならない。その職

務を退いた後も同様とする。 

第 5 章 事務 

(事務) 

第 21 条 臨床研究利益相反管理に関する事務は，学術・社会連携室学術・社会連携支援部

研究支援グループにおいて処理する。 

第 6 章 雑則 

(雑則) 

第 22 条 この規則に定めるもののほか，臨床研究利益相反管理に関し必要な事項は，委員

会が定める。 

附 則 

この規則は，平成 21 年 9 月 1 日から施行する。 

附 則(平成 22 年 3 月 31 日規則第 72 号) 

この規則は，平成 22 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(平成 23 年 3 月 31 日規則第 56 号) 

この規則は，平成 23 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(平成 24 年 3 月 30 日規則第 77 号) 

この規則は，平成 24 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(平成 27 年 7 月 21 日規則第 107 号) 

この規則は，平成 27 年 7 月 21 日から施行し，この規則による改正後の広島大学臨床研

究に係る利益相反管理に関する規則の規定は，平成 27 年 4 月 1 日から適用する。 

附 則(平成 28 年 4 月 1 日規則第 93 号) 

この規則は，平成 28 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(平成 28 年 11 月 29 日規則第 230 号) 

この規則は，平成 28 年 11 月 29 日から施行する。 

附 則(平成 30 年 4 月 1 日規則第 84 号) 

この規則は，平成 30 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(令和元年 10 月 1 日規則第 201 号) 

この規則は，令和元年 10 月 1 日から施行する。 

附 則(令和 2 年 4 月 1 日規則第 107 号) 

この規則は，令和 2 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(令和 3 年 8 月 27 日規則第 91 号) 

この規則は，令和 3 年 8 月 27 日から施行する。 

附 則(令和 4 年 4 月 1 日規則第 81 号) 



この規則は，令和 4 年 4 月 1 日から施行する。 

附 則(令和 5 年 4 月 1 日規則第 122 号) 

この規則は，令和 5 年 4 月 1 日から施行する。 


