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1. はじめに 

研究・教育機関、特に日本の大学における利益相反マネジメント体制は、科学技術基本法の制定(199
5 年)、第 1 期科学技術基本計画の策定(1996 年)、大学等技術移転促進法の制定(1998 年)などを契機と
して、大学と産業界との産学連携の発展にともない整備が進められてきた。また、医学系研究について

は、文部科学省が「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」(2006年)により各研究機
関に利益相反マネジメント指針の策定を求めたことをはじめとして、「厚生労働科学研究における利益

相反の管理に関する指針」(厚生労働省、 2008 年)、「医学研究の COI マネージメントに関するガイド
ライン」(日本医学会、 2011 年、 2020 年 3 月に組織の利益相反マネジメントに対応して改訂)、臨床
研究法の施行(2019年 4月)など、制度面の整備が進められてきた。 
米国でも、バイドール法の施行(1980年)を受けて産学連携活動が活性化され、1980年から 2000年に

かけて、特にバイオ・医学系分野に対する企業からの研究開発費の支援額が急増し、資金配分機関によ

る利益相反開示規程が策定されたが、マネジメント実態を伴わず形骸化していた。このような状況のも

と、ペンシルバニア大学で、先立つ動物実験における感染症事例を認識しながら人を対象とした遺伝子

治療研究を継続し、研究対象者の死を招いた Jessie Gelsinger事件が起こり、この事件が、研究者や大
学と企業との経済的関係が専門的な意思決定に不当な影響を与えるものと、利益相反に対する社会的な

懸念を生じさせる契機となった[1]。Sunshine Actの制定(2007年)と、研究者と企業の経済的関係の透
明性の担保を趣旨とする Sunshine法の制定(2010年)に至った。 
研究・教育機関における利益相反マネジメント体制は、上述のような経緯で構築されてきたため、発

表者が日々業務として取り扱う医学系研究、特にヒトを対象とした医学系研究については、研究・教育

機関の体制整備が相当程度進んできた。とはいえ、民間企業との産学連携実績のある大学を対象とした

2017 年度文部科学省調査によると、臨床研究以外の分野については、具体的な利益相反マネジメント
体制の整備に機関をあげて取り組む大学は過半数にとどまり[2]、全国的に体制整備が不十分という現状
がある。 
発表者らは、東京大学においてヘルスケア系研究を中心として広く研究を対象とした利益相反マネジ

メントに携わり、学内外で、大学運営上、研究の利益相反が関わる問題に関する教職員からの相談にも

対応している。日本の大学では、各人の業務と責任を負う範囲、決裁権限者の規定ぶりが明瞭であるこ

とは少ないため、組織内で利益相反リスクの存在を覚知しても、事案の整理とリスクを明確化したうえ

での対応の検討が難しいケースが多いため、実務的な事案整理の視点の必要性を実感してきた。また、

発表者らは、大学内の活動について利益相反発生の構造とリスクを明らかにして、実効的かつ効率的な

利益相反のマネジメントに資する知見を提供することを目的として、米国の研究開発投資額上位 20 位
までの大学の利益相反ポリシーを対象とした調査と分析を行い、利益相反発生の構造、利益相反マネジ

メントの趣旨、個人と組織の利益相反ポリシーの射程、産業界との経済的関係によるバイアスが影響し

うる大学研究者・大学の意思決定の対象、研究活動にみられるバイアスとリスク等を明らかにしてきた

[3]。 
本発表では、大学の運営上生じる利益相反マネジメントの懸念について、懸念の正体を明らかにして

適切な対象に対し、適度かつ効果的な利益相反マネジメントを目指すために必要となる知見を提供する。 
 

2. 利益相反の定義 

個人の利益相反では、個人の専門家としての意思決定に産業界からの経済的利益から生じるバイアス

が与える影響が問題となり、組織の利益相反では、組織の意思決定権限を有する立場にある者の意思決

定に産業界からの経済的利益から生じるバイアスが与える影響が問題となる。これと異なり、Organiz
ational Conflict of Interest(OCI)は、個別の個人の意思決定を問題とするのではなく、大学組織全体・
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大学教職員全員と政府との間の明示的・潜在的な利益相反を問題とする。 
本発表では、個人の利益相反と組織の利益相反を対象とする。 
 

2.1. 個人の利益相反（Individual Conflict of Interest） 

調査対象とした米国大学の利益相反ポリシーによれば、多少の表現のバリエーションはあるものの、

個人の利益相反とは、研究者の専門家としての判断や意思決定が、企業との経済的関係や個人的な欲望

によるバイアスの影響を受ける状況である。 
 

2.2. 組織の利益相反（Institutitutional Conflict of Interest） 

組織の利益相反の定義は、大学や大学で意思決定権限を持つ者の判断や意思決定に、経済的利益に起

因するバイアスが影響する状況である。例えば、Wisconsin大学は、組織や組織を代表する権限のある
者が産業界から経済的利益を得ることで影響をうける、または受けるように見える組織的なプロセスと

して、大学法人としての選択・計画・実施・報告・審査・監督を挙げている[4]。 
 

2.3. 組織間の関係性に起因する利益相反（Organizational Conflict of Interest）（参考） 

 Johns Hopkins 大学[5]や Pittsburgh 大学[6]は、個人や組織の利益相反ポリシーとは別に、OCI に
関する規程をもうける。組織間の関係性として、大学であれば、政府と大学との関係性が対象となり、

政府と大学との関係から生じる不公正・不当な状態は利益相反マネジメントの対象である。OCIが存在
する場合、大学教職員が政府に対して不当な支援やアドバイスをする、大学が政府と契約を締結する際

の客観性が失われる、他の機関と比較して不公正に優越的地位を獲得すると理解されている。大学教職

員は、政府機関に助言する立場にあることが多く、政府による資金援助を受ける機関との契約締結に関

与する立場にあることが多いという前提がある。個人の利益相反や組織の利益相反とは異なり、大学で

特定の教職員の関与を排除しても利益相反が払拭できないことが、特徴となる。 
Pittsburgh 大学が示す OCI の例は、主に、a.政府からのファンディングの機会に、仕様書の準備や
作成に関する基礎的なルールが恣意的になること、b.同じ組織内における第三者（例えば、政府に関わ
る教職員とは別の教職員）の成果物・サービスの性能に対する評価や査定の客観性が損なわれること、

c.政府の契約締結にかかわることで非公開の情報に接することで情報へのアクセスの不公平が生じるこ
とである。日本でも、大学教員の多くは政府の審議会委員などを務めており、政府との契約締結が客観

性を欠いたり、政府による支援に関して機関の間の競争が不公正なものとなるリスクが存在するため、

配慮が必要となる利益相反の類型である[7]。 
 
3. 利益相反の懸念がある事案整理の要素 

日本は、欧米とは異なり、意思決定権者、担当業務、責任の範囲が明瞭な文化ではないため、個人と

組織の利益相反のマネジメントを目的として登場人物・物品・経済的利益の流れに着目した事案の整理

を行う際には、誰の意思決定との関係で利益相反が生じるのかを、意識して整理する必要がある。 
以下、利益相反の検出とマネジメント方法の検討のための要素を示す[3]。 
まず、①意思決定権者を特定し、①の者が意思決定しうる範囲や権限を明確にして、②意思決定の対

象を把握する。産業界からの経済的利益が意思決定に影響を与えるため、③産業界と③から得る④経済

的利益を特定する。専門家としての意思決定に、④経済的利益によるバイアスが影響し、意思決定の正

当性・客観性が損なわれることによる⑤リスクを、具体的に検討する。⑤リスクは、①意思決定権者の

②意思決定の対象と対照し、どのような態様で意思決定権の乱用が顕在化するか検討し、列挙する。こ

のような整理を前提として、大学をはじめとした研究機関は、具体化した⑤リスクに対し、⑥リスクを

減少させるか除去するために実効的かつ合理的な対策を検討することになる。 
 
4. 利益相反マネジメントの対象と意思決定の対象 

まず、利益相反マネジメントの対象を研究に限定する大学と、研究を含む大学内の多岐にわたる活動

を利益相反マネジメントの対象とする大学があることに、注意が必要である。マネジメント対象を研究

のみとするかどうかは、個人の利益相反でも組織の利益相反でも大学によりバリエーションがある。 
 
4.1. 意思決定の対象 

North Carolina 大学の個人の利益相反ポリシーが列挙する、利益相反がもたらすバイアスに影響さ
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れうる意思決定の対象は、次のとおりである[8]。データ収集・分析・解析、研究成果の共有、研究計画
の選択、統計解析手法の利用、人事的な判断、装置・機器の調達、教育教材の選択、学生が行う課題に

対するメンタリング・評価等である。人事的な判断は、研究活動と組織運営にかかわる業務の両者に関

連し、装置・機器の調達は調達活動、教育教材の選択、学生が行う課題に対するメンタリング・評価は、

教育活動に関係している。 
 
4.2. 個人の利益相反マネジメント 

California大学サンフランシスコ校は、外部から研究資金を受領する場面に限定して、研究活動、医
療行為、大学外から報酬を得る専門家としての活動、株式、贈与をマネジメント対象とする[9]。他方、
Pennsylvania 大学[10]、Duke大学[11]、Yale大学[12]は、利益相反マネジメントの対象を研究に限定
せず、研究活動、教育活動、専門家としての業務、営利活動、購買、大学における管理者としての責任

など、広く大学教職員としての活動を利益相反マネジメントの対象としている。 
研究開発投資額上位 20 位の大学の利益相反ポリシーを調査した結果では、個人の利益相反ポリシー
における個人の利益相反マネジメントの対象は、多い順に、研究活動、教育活動、臨床・患者ケア、技

術移転・ライセンス契約、組織運営にかかわる業務、専門家として行う業務、調達、公益活動、アウト

リーチであった。 
 
4.3. 組織の利益相反マネジメント 

研究開発投資額上位 20位の大学でも、組織の利益相反ポリシーを有さない大学が 8 大学存在してい
るが、組織の利益相反ポリシーを有するすべての大学は、研究活動を対象としている。Johns Hopkins
大学の組織の利益相反ポリシーは、研究活動、教育活動、臨床・患者ケア、専門家としての活動、営利

活動、調達、技術移転を対象とし、North Carolina 大学[8]であれば、研究活動、営利活動、調達、技
術移転、審査業務を含む大学運営上の業務を対象とするなど、大学により対象にバリエーションがある。

ポリシーが対象とする活動が少ない大学でも、日本では組織の利益相反マネジメントの対象と捉えられ

ることが少ない教育活動やアウトリーチ活動がマネジメント対象に含まれており、各大学の実情にあわ

せたマネジメントを実施していることに注意が必要である。研究開発投資額上位 20 位の大学の利益相
反ポリシーを調査した結果では、多い順に、教育活動、技術移転・ライセンス契約、臨床・患者ケアと

アウトリーチ、組織運営にかかわる業務と調達、専門家として行う業務と続く。 
 
5. 米国で注目される利益相反リスク 

最近の米国大学においては、NIHの支援との関係で、公的機関・民間機関かかわらず、海外の機関と
大学に所属する研究者との関係の適切な開示を求めることを利益相反開示の文脈でとらえている。具体

的には、知的財産をはじめとした研究情報の不適切な海外流出、研究費申請の審査情報漏洩防止、NIH
以外の機関や海外政府からの支援の開示漏れを利益相反マネジメントにかかる組織運営上の脅威と捉

えている（Harvard 大学の例を示す[13]）。コロナ禍であり海外への渡航に制限があるとはいえ、日本
においても看過できない問題となることが推測される。 
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