
 臨床研究の資金を提供するNPO法人が、当該臨床研究の対象機器の製造元企
業から当該研究資金の提供を受けている場合、当該臨床研究の信頼性を確保
するには、どのように管理すべきか。

事例８ NPO法人等の資金を用いた臨床研究

自己申告の内容

 自己申告者：研究責任医師（Z大学所属）
 自己申告事項

1.研究費：NPO法人から受け入れた受託研究費
2.対象機器：医療機器開発企業Y社からの有償貸与（契約あり）
3. NPO法人は、当該研究対象機器を製造販売するY社から、当該研究の
委託を受けている。

臨床研究の概要

• タイトル ：適応内医療機器の市販後の効果・安全性を評価する臨床研究
• 研究の種別：介入研究
• 研究費 ：NPO法人から受け入れた研究費

NPO法人・財団・学会等の第三者からの研究支援については、NPO法人・財団・学
会等と当該臨床研究対象薬剤や機器等を製造販売する一民間企業との関係が深い場
合があります（NPO法人の場合で、単に会費を納めている企業については関係が深
いとはいいません）。そこで、NPO法人などについては、自己申告の段階で本研究
と関係のある企業との関係性をあらかじめ尋ねておく、あるいは事後的にヒアリン
グを行い関係性を把握した上で、管理を実施する必要があります。

産学連携
活動

個人の
経済的
利益

研究費の受領 ●

物品の無償受領（譲受・貸与）

役務の無償受領
（研究の一部を企業に委託）

企業の身分を持っている者が
研究に参加

企業などが製造販売する薬剤・機器
が研究対象である

●

その他

当該研究と関係のある
企業との利害関係当該研究の実施に

関係する企業との関係

管理の視点

管理例

ワンポイント
NPO法人

医療機器の効果を
評価する臨床研究

研究の実施

医療機器の
製造販売

機器の有償貸与
（契約あり）

医療機器メーカーY社

委託（契約有）

資金
提供

研究責任医師
X

Z大学

臨床研究法対象（特定臨床研究）

 基準１に従い研究計画書及び説明文書に記載し、研究結果の公表時に
開示する。

 基準2に従い法第32条に基づき必要な契約を締結する。


