人を対象とする医学系研究及び治験に係る利益相反自己申告書Ａ（概略）
名古屋大学大学院医学系研究科長　殿
名古屋大学医学部附属病院長　殿
<<研究題目（治験課題）名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　>>
研　究　の　区　分　： ・治験以外の臨床研究　　・企業治験　　・医師主導治験
審査を受ける者の立場： ・研究（試験）責任者　　・研究（試験）分担者
　 （いずれかに○をつけてくたさい。）
	１．上記研究（試験）に関連がある企業・団体との一定の基準額を超える
産学官連携活動(*1)の有・無　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　有／無
２．上記研究（試験）に関連がある企業・団体からの個人収入の有無（一企業又は
一団体から年間50万円を超える場合に限る。） 　　　　　 　　　　　  　 　　 有／無
　　（国，地方公共団体，独立行政法人，学校，企業診療所，病院等（予防診断を含む医療行為を行う場合）からの収入を除く。）
　　（自らの収入として計上される報酬，謝金の総額を対象とします。）
３．上記研究（試験）に関連がある企業のエクイティ(*2)保有の有無　　　　　　　有／無
４．上記研究（試験）に関連がある企業・団体からの評価額200万円を超える
役務提供の有無　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　有／無
５．上記研究（試験）に関連がある企業・団体からの評価額200万円を超える
機材等の提供の有無　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　有／無



· 上記項目１，２，４，５は，申告日までの過去１年間及び今後1年間の活動・実態に関して答えてください。上記項目３は現在保有の有無を答えて下さい。なお，研究途中で上記項目１～５のいずれかに該当するに至った場合には，該当するに至った時点で再提出が必要になります。
例：申告日が平成29年1月9日の場合，平成28年1月9日から平成30年1月8日までが申告対象となります。
· 上記項目１～３は，申告者と生計を一にする配偶者及び一親等の者についても検討の対象にしてください。
· 上記項目１～５に係る該当の「有」「無」について，研究責任者は，上記研究（試験）に携わる全員に確認を行い，全員分の申告書Ａを取りまとめて，生命倫理（治験）審査委員会申請書類と併せて研究科長又は病院長に提出してください。ただし，全員該当が「無」の場合は，研究責任者が代表して申告書Ａを提出することができます。
· 研究責任者は，上記研究（試験）に携わる者のうち，上記項目１～５のいずれかに該当「有」のものがいる場合は，その者の申告書Ｃを取りまとめるとともに，研究責任者が代表して申告書Ｂを作成し，申告書Ａと一緒に提出してください。ただし，上記研究（試験）に携わる者全員が，上記項目１，４，５について同じ理由により「有」に該当する場合は，研究責任者が代表して申告書Ａ・Ｂ・Ｃを提出することができます。なお，役員兼業等に該当する場合は別途兼業手続きが必要です。
(*1)一定の基準額を超える産学連携活動とは以下の場合です。
1 共同研究・受託研究・ｱｶﾃﾞﾐｱ提案型臨床研究・寄附金の受入れ・学術指導(それぞれ年間受入額が200万円を超える場合に限る。）又は治験責任医師としての治験実施（年間受入額を問わない。）
2 寄附講座の所属教員・職員である場合
3 技術移転（法人化以前の個人発明のみを対象とする）
4 物品購入（年間購入額が300万円を超える場合に限る）
5 役員兼業（年間収入額が100万円を超える場合に限る）
(*2)
エクイティとは，本申告日現在保有している上記研究題目に関連する企業の株式，新株予約権等をいいます。ただし，公開企業の場合は５％以上の株式保有，未公開企業の場合は１株以上の保有を「有」とします。 
ヘルシンキ宣言に従って，本研究(試験)に係る利益相反に関する状況は上記のとおりです。
　※本申告書Ａ・Ｂ・Ｃは，ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針も対象となります。
　　平成　　　年　　　月　　　日
　所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　 署名・捺印　　　　　　　　　　　　　
人を対象とする医学系研究及び治験に係る利益相反自己申告書Ｂ
　名古屋大学大学院医学系研究科長　殿
　名古屋大学医学部附属病院長　殿
<<研究題目（治験課題）名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　>>
研　究　の　区　分　：・治験以外の臨床研究　 　・企業治験　　・医師主導治験

　　　　　　　　　　　　　　（いずれかに○をつけてください。）
　上記の内容は，事実に相違ないことを申告します。
　
平成　　　年　　　月　　　日
　研究責任者
　所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　 署名・捺印　　　　　　　　　　　　　
人を対象とする医学系研究及び治験に係る利益相反自己申告書Ｃ（詳細）
　名古屋大学大学院医学系研究科長　殿
　名古屋大学医学部附属病院長　殿
<<研究題目（治験課題）名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　>>
研　究　の　区　分　：・治験以外の臨床研究　 　・企業治験　　・医師主導治験

審査を受ける者の立場：・ 研究（試験）責任者　　・研究（試験）分担者
（いずれかに○をつけてください。）
（申告する企業・団体等が複数ある場合，企業・団体ごとに本申告書を作成してください。）
上記項目１，２，４，５については，申告日までの１年間及び今後1年間の活動・実態に該当する場合にこの申告書の提出が必要です。上記項目３は現在保有している場合には提出が必要です。上記項目１～３は，申告者と生計を一にする配偶者及び一親等の者についても検討の対象にしてください。なお，研究途中で上記項目１～５のいずれかに該当するに至った場合には，該当するに至った時点で提出が必要になります。なお，役員兼業等に該当する場合は、別途兼業手続きが必要です。
 (*1)
エクイティとは，本申告日現在保有している上記研究題目に関連する企業の株式，新株予約権等をいいます。ただし，公開企業の場合は５％以上の株式保有，未公開企業の場合は１株以上の保有を「有」とします。
ヘルシンキ宣言に従って，本研究(試験)に係る利益相反に関する状況は上記のとおりです。　
平成　　　年　　　月　　　日
　所属　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　 署名・捺印　　　　　　　　　　　　　
１．本研究（試験）に関連する企業・団体から，共同研究・受託研究・寄附金・治験等の研究資金の提供，無償での物品・機材・役務の提供，兼業による個人収入があること，若しくは企業のエクイティを保有していることを被験者説明書にどのように説明をしていますか（ただし，具体的な金額の提示は必要ありません）。抜粋を記入してください。



























































２．被験者の安全確保及び適切な臨床研究の遂行等の観点から，バイアスを排除し結果を公正に評価することを，研究計画書にどのように説明をしていますか。以下に抜粋を記入してください。（企業治験の場合は記入不要）








１．産学官連携活動の内容について


　企業・団体名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　活動内容（該当項目にレ印を付してください。）


　□共同研究（年間受入額が200万円を超える場合）	


　□受託研究（治験を除く。）（年間受入額が200万円を超える場合）


□ｱｶﾃﾞﾐｱ提案型臨床研究（年間受入額が200万円を超える場合）


　□寄附金（年間受入額が200万円を超える場合）	□学術指導（年間受入額が200万円を超える場合）


　□寄附講座（所属職員である場合）	□技術移転（法人化以前の個人発明のみを対象）


　□物品購入（年間購入額が300万円を超える場合）	□役員兼業（年間収入額が100万円を超える場合）


　　【上記の合計金額　　　　　　万円／年】


　□治験（年間受入額を問わない。）





２．個人収入について（一企業又は一団体からの年間収入額が50万円を超える場合）


　　　企業・団体名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　活動時間　　　　　時間／月


　　　報酬・給与・謝金　　　　　　万円／年　　ロイヤリティ　　　　　　万円／年


　　　原　　 稿 　　料　　　　　　万円／年　　講   演   等　　　　　　万円／年


　　　そ　　 の　 　他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　　　　　万円／年


　　（国，地方公共団体，独立行政法人，学校，企業診療所，病院等（予防診断を含む医療行為を行う場合）からの収入を除く。）


　　　（自らの収入として計上される報酬，謝金の総額を対象とします。）





３．産学官連携活動の相手先のエクイティ(*1)保有について


　企業名，エクイティの種類(株式，新株予約権利等)，数量，評価額








４．上記研究（試験）に関連して評価額200万円を超える役務提供を受ける企業・団体の名称及び役務提供の具体的内容について











５．上記研究（試験）に関連して評価額200万円を超える機材等の提供を受ける企業・団体の名称並びに提供を受ける機材等の内容及びその評価額について








