[COI書式2] 申告すべきCOI有の研究者作成 ⇒ COI事務局 ⇒ 臨床研究利益相反委員会　　個人情報の取扱注意
ver.20260401
臨床研究 利益相反（COI）申告書
臨床研究利益相反委員会　殿
申告日：２０　　年　　月　　日
	(提出者)
研究責任者*
	診療科：	　　　　　　　　　氏名：
PHS・内線:	E-Mail:

	研究課題名
（特定臨床研究を除く）
	

	
	☐ 単施設研究　　　☐ 多施設共同研究（研究代表者：☐当院　　☐他機関）


*責任者は全ての研究者等のCOIを取りまとめて提出とする。ただし、当院で実施しない研究の場合は、当該研究に係わるCOI申告者の代表者（統計解析責任者等）が記載する
本研究及び研究者等に係るCOI状況を下記のとおり申告します。
【本研究のCOIについて】
	1.本研究の実施主体

	☐ 臨床研究(研究者主導) →研究グループ等が実施主体の場合→（名称：　　　　　　　)
☐ 臨床研究(企業主導　：[企業名]　　　　　　　　　　　　)
☐ 治験（医師主導）　　　☐ その他（　　　　　　　　）

	2.本研究の資金源

	☐無
☐有→右記載
	☐ ※企業資金（企業名：　　　　　　　　　　）
☐ 公的資金：☐厚生労働省関連　☐文部科学省関連　☐AMED関連　☐他(             )
☐ NHO共同研究関連研究費
☐ 研究グループ・学術団体の資金（団体名称：　　　　　）
☐ 診療科費用　　☐その他（　　　　）
上記研究費について当院への支払の有無：□有（↓に詳細を記載）　□無
☐ 当院が代表機関として研究費を受取る
☐ 実施主体等より研究費の分配を受ける：☐症例費用　☐他(             )

	3.本研究で評価/検討する医薬品・機器等とその企業等について

	評価等する医薬品･機器等の有無
☐無
☐有※ 
→右記載
	医薬品・機器等の名称
	無償提供
	企業等名
	物品･役務**提供
(無or具体的に記載)

	
	
	☐無 ☐有
	
	

	
	
	☐無 ☐有
	
	

	
	
	☐無 ☐有
	
	

	
	**役務：実施計画書作成,被験者リクルート,効果安全性評価委員,データ管理,モニタリング,監査、統計･解析等

	4.本研究の以下の業務における当院在籍者の関与

	☐無 ☐有→
	☐統計・解析　　☐データ管理　　☐モニタリング　　☐監査　　☐他（　　　　）

	5.研究資金及び利益相反に関する公表について

	☐無 ☐有
	1) 本研究に係わる当院在籍者のうち「COIあり」の者の有無

	☐無 ☐有
	2) [3.で有の場合記載]申告前2年間における3.に記載の企業等に在籍歴がある者の関与

	☐記載確認済
	3）研究計画書及び説明同意文書/情報公開文書への以下についての記載の確認
① 本研究資金の有無、「有」の場合は資金源の明記
② 利益相反管理について


※のいずれかの項に該当がある場合は、以下の研究者等の利益相反を記載する。

【研究者等のCOIについて】
本申告書提出時点での「臨床研究実施体制報告書」に記載の研究者等及びその家族**のCOIについて、以下の通り申告します。　　　　　　　　　　　　　**当該研究者等と生計を一にする配偶者及び一親等の者(親・子)
前年度・今年度のCOI状況：全ての研究者等において申告すべきCOI状況　☐無
一部の研究者等に申告すべきCOI状況　　☐有（＿名COI書式2提出）
研究責任者→院長→臨床研究利益相反委員会（20190401）

[COI書式1] 研究責任者作成 ⇒ COI事務局⇒ 臨床研究利益相反委員会
ver.20260401

【注意事項】申告内容に変更が生じた場合は、速やかに変更した申告書を提出すること｡

