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　医学研究に関する国際的な倫理指
針である「ヘルシンキ宣言」に2002
年に利益相反の開示という項目が追
加され，文部科学省も2002年に企業
との共同研究や技術移転に関わる研
究者の申告を基に，利益相反の問題
を適切に管理する仕組みを作るよう
各大学に求める報告書をまとめてい
る．これに伴い，病院，学会などに
おいても「利益相反」と「コンプラ
イアンス」と言う言葉がよく使用さ
れるようになってきた．私の関係す
る日本産科婦人科学会や日本婦人科
腫瘍学会でも利益相反およびコンプ
ライアンスに関する指針および運用
細則が設定された．

利益相反

　職務上の利益相反行為とは，依頼
者からの業務依頼があった場合，中
立の立場で仕事を行わなければなら
ない者が，自己や第三者の利益を図
り，依頼者の利益を損なう行為のこ
とである．
　産学連携による研究には，学術
的・倫理的責任を果たすことによっ
て得られる成果の社会への還元（公
的利益）だけではなく，産学連携に
伴い取得する金銭・地位・利権など

（私的利益）が発生する場合がある．
これら２つの利益が研究者個人の中
に生じる状態を利益相反（conflict of 
interest：COI）状態と呼ぶ．利益相
反状態が深刻な場合は，研究の方法，
データの解析，結果の解釈が歪めら
れるおそれが生じる．また一方で，
適切な研究成果であるにもかかわら
ず，公正な評価がなされないことも
起こりうる．このため，医療の進歩
に寄与する研究・調査・開発の公正
さを確保した上で，研究および本会
の事業を積極的に推進することが重
要となる．
　このため諸学会では，「利益相反に
関する指針」を策定し，利益相反状
態を適切にマネージメントすること
により，研究結果の発表やそれらの
普及・啓発を中立性と公明性を維持
した状態で適正に推進させ，社会的
責務を果たすことが必要になる．
　対象者は，利益相反状態が生じる
可能性がある学会会員，学会役員の
ほか，機関誌・刊行物等で発表する
もの，学術集会で発表する者などで
ある．また，開示・公開すべき事項
としては，①企業や営利を目的とし
た団体の役員，顧問職，②株の保有，
③企業や営利を目的とした団体から
の特許権使用料，④企業や営利を目
的とした団体から，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），⑤企業や営利を目的とした
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，⑥企業や営利
を目的とした団体が提供する研究
費，⑦その他の報酬（研究とは直接
無関係な，旅行，贈答品など）があ
る．
　利益相反状態の回避のためには，
研究の結果の公表は，純粋に科学的
な判断や公共の利益に基づいて行わ
れるべきであり，学会員は成果を学
会・論文などで発表する時は，その
研究の資金提供者・企業の恣意的な
意図に影響されてはならず，また影
響を避けられないような契約書を締
結してはならない．また，臨床研究
（臨床試験，治験を含む）の計画・
実施に決定権を持つ試験責任者や調
査を実施する委員会の委員長は次の
利益相反状態にない者が選出される
べきであり，また選出後もこれらの
利益相反状態となることを回避すべ
きである．そして，会員は研究成果
を本会の学術集会や刊行物等で発表
する場合，当該研究に関わる利益相
反状態を適切に開示する義務を負う
こととなる．

コンプライアンス

　コンプライアンスとは大辞泉によ
ると，「要求や命令への服従．法令遵
守．特に，企業がルールに従って公
正・公平に業務を遂行すること．」と
記載されている．しかし，コンプラ
イアンスの元になった comply とい
う言葉は「人の期待，願い，要望に
応える」という意味であり，企業に
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とっては「期待に応えるべき相手方」
は，なんといっても消費者であり，
医師にとっては患者であり，一般社
会の人である．
　たとえば，企業活動に当たっては，
消費者のほか，株主，取引先，社員
などの利害関係者が存在する．これ
らの人の利益・要望に応えるには，
企業の永続が前提となり，収益の追
求が，健全な企業活動を通じて生み
出されたものでなければ，企業の永
続は望めない．従って，企業活動と
しての利益追求のためには，法令，
定款及び企業内自治法としての諸規
程を遵守するとともに，倫理観を保
持する必要がある．これがコンプラ
イアンスであり，一人一人が日々の
仕事においてコンプライアンスに適
った行動を取ることによって実践さ
れる．
　このように，最近ではコンプライ
アンスで守るべき規範は法律に限ら
ず，社会通念，倫理や道徳を含むと
解釈されることも多くなっており，
一般的には，『社会秩序を乱す行動や
社会から非難される行動をしないこ
と』と理解されている．コンプライ
アンスを実践し，消費者や患者，一
般社会の人の期待に応えることは当
然，法を守ることに直結し，消費者，

患者等の信頼を勝ち取ることに繋が
る．そしてこれは，個人個人を守る
こと，企業，病院，学会の存続，発
展にもつながっていくことになる．
このため，各企業や学会においては，
コンプライアンス体制の確立とコン
プライアンスプログラム（遵守事項）
が必要になる．
　日本産科婦人科学会においても公
益社団法人化を目指すにあたりコン
プライアンス委員会が設置され，そ
の役割を「本委員会は，公益法人と
して学会事業のさらなる公正性，透
明性が求められていることから，学
会における個々の事業内容が公益法
人の目的に照らして適正なものであ
るかを審議する委員会」と定めた．
すなわち，学会における個々の事業
内容が利益相反に相当しないか審議
するため，次の各号に掲げる事項を
審議することとした．①コンプライ
アンスに係る事項の決定に関するこ
と，②コンプライアンス推進のため
の活動方策の策定・更新および実施
に関すること，③コンプライアンス
に反する事案に係る事実解明のため
の調査とその公表に関すること，④
コンプライアンスに反する行為に対
する対応に関すること，⑤コンプラ
イアンスに反する事案の再発防止対

策の策定に関すること，⑥その他委
員会が必要と認めた事項．
　また，コンプライアンス意識の啓
発につとめ，①委員会は，会員に対
するコンプライアンス意識の普及，
啓発を図る，②委員会は，コンプラ
イアンス違反の疑いのある学会事
業，或いは，第三者からコンプライ
アンス違反に類する指摘を受ける可
能性のある学会事業を行っている場
合，その事業主体または会員に対し
その行為の是正を勧告し，コンプラ
イアンス遵守意識の向上を図ること
を決めている．

　以上，利益相反とコンプライアン
スについて概説した．今後，我々医
師にとってもその概念の理解と遵
守，実践が必要とされるものと思う．
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