様式２用

臨床研究の利益相反に関する自己申告書（詳細）　作成要領

◇申告にあたっての留意事項

　本申告書は，社会一般から「申請する臨床研究」（以下，当該臨床研究）の妥当性等に疑念を抱かれることのないようにするためのものです。

　また，社会一般から教員等に対して当該臨床研究の利益相反に係る疑念等が向けられた場合は，本申告が行われていることにより，組織として説明責任を果たす（教員等を守る）ことができます。

　これらを踏まえ，適切な申告をお願いします。
◇申告が必要な者，対象者：

　様式１‘臨床研究の利益相反に関する自己申告書’の「２．当該臨床研究に関係する企業・団体等との関係について」において「有」にチェックをした場合に様式２‘臨床研究の利益相反に関する自己申告書（詳細）’を作成してください。
　また，本申告書は様式1と同様に，当該臨床研究の研究代表者，及び研究従事者が，研究者1名ごとに1部作成してください。

　申告の範囲も様式1と同様に，研究者とその家族（申告する研究者の配偶者，及び生計を一にする親族）が対象となります。

◇提出先，提出方法等：

提出先　：治験事務局
提出媒体：紙

提出方法：封書，厳封のうえ提出してください。

　　　　　なお，様式2には氏名記入欄がありませんので，封筒に所属，氏名を記入してください。

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ａ．当該臨床研究に関する外部活動について
　当該臨床研究に関わる企業・団体等に関係する外部活動の詳細について，下記の項目を記入してください。
・企業・団体等名：

　外部活動を行った企業・団体等名を記入してください。
役職名：

　企業・団体等ごとに外部活動を行った際の役職名を記入してください。

　一企業・団体等において複数の役職がある場合は，その全てを列挙してください。
活動内容

　企業・団体等ごとに外部活動を行った際の活動内容を記入してください。

　一企業・団体等において複数の活動を行った場合は，その全てを列挙してください。
活動時間
　企業・団体等ごとに外部活動を行った年間のおおよその時間を記入してください。

　ここでの年間とは，研究開始予定月から過去1年間を指します。

Ｂ．一企業・団体等あたりの年間収入
　当該臨床研究に関わる一企業・団体等から得た収入の内訳を記入してください。

　但し，一企業・団体等からの収入が年間150万円未満である場合は記載の必要はありません。
　また，この収入に診療報酬は含みません。

企業・団体等名：

　金銭の支払いをうけた企業・団体等の名称を記入してください。

報酬・給与：

　企業・団体等ごとに報酬・給与等の年額を記入してください。

ロイアリティ：

　企業・団体等ごとにロイアリティの年額を記入してください。

原稿料：

　企業・団体等ごとに原稿料の年額を記入してください。

講演料：
　企業・団体等ごとに講演料の年額を記入してください。
計（年）：
　上記の各収入の合計額を記入してください。

Ｃ．申請臨床研究に係る産学連携活動
　当該臨床研究に関わる企業・団体等に関係する産学連携活動について下記事項を記入してください。

　但し，一企業・団体との産学連携活動に係る金額の合計が年間200万円未満である場合は記載の必要はありません。

企業・団体等名：

　産学連携活動を行った相手企業・団体等名を記入してください。
金額：
　企業・団体等ごとに産学連携活動の収入の合計額を記入してください。

活動内容：
　企業・団体等ごとに行った産学連携活動の種類を列挙してください。
Ｄ．産官学連携活動の相手先のエクイティの保有
　当該臨床研究に関わる企業・団体等のエクイティの保有の詳細について，下記の事項を記入してください。
企業・団体等名：

　エクイティを保有している企業・団体等名を記入してください。

エクイティの種類：

　企業・団体等ごとに保有しているエクイティの種類を記入してください。

Ｅ．寄附講座との関連の有無
　当該臨床研究に関わっている学内外の寄附講座について，下記の事項を記入してください。
寄附講座：

　関係する寄附講座名を記入してください

企業・団体等名：

　関係する寄附講座の設置等に関係する企業・団体等名を記入してください。

具体的な関係：

　寄附講座ごとに当該臨床研究との具体的な関係を記入してください。
