
2026 年 1 月 28 日 

研究者各位 

医学部倫理委員会 

大学病院臨床研究利益相反マネジメント委員会 

個別研究 COI 担当者制度の廃止に伴う点検報告の運用変更について 

 2015 年より、医学部・病院では、個別研究 COI 担当者制度を導入し、該当する研究課題に対して利

益相反に関する点検を行っておりましたが、このたび当該制度を廃止し、該当する研究課題の COI 管

理については、下記のとおり、研究責任者自身で点検する運用に変更いたします。 

つきましては、各種報告書提出の際にはご留意いただきますようお願いいたします。 

記 

■運用変更内容について

研究責任者が年に１回報告している年次報告書もしくは、終了・中止報告書において、利益相反につい

ても合わせて点検し報告することとする。

＜報告書の改訂箇所＞ 

年次報告書と終了・中止報告書（新指針・旧指針共通）の以下の箇所を改訂します。 

・実施状況の概要（年次）または、実施結果の概要（終了・中止）の③の箇所（赤字部分）

③倫理指針および本学手順書、プロトコール、倫理審査承認条件の遵守状況、COI 管理状況方針の

遵守状況

□ 個別研究 COI 担当者の指名あり

□ 各種指針・手順書等を遵守して実施した

□ 開示すべき COI の有無、および有りの場合は、開示内容に応じて適正に COI 管理上の対策を

行ったことを確認した

□ その他（詳記のこと）

・研究責任者が COI 管理について自己点検を行い、必ず該当箇所をチェックし報告してください。

＜参考資料１＞ 年次報告書（生命・医学系研究)）書式 

※医学系研究については、倫理審査申請システム内の入力フォームが変更になっています。

■運用変更開始  2026 年 2 月 3 日（火）～

■倫理審査申請システムの未改修について＜参考資料２＞

研究責任者が決裁時に入力する利益相反内にある個別研究 COI 担当者推薦箇所については、現時点

ではシステム改修が間に合わないため、項目は残っておりますが、推薦は不要です。

■本件に関する問い合わせ先

・報告書の入力について

臨床研究監理センター臨床研究事務局 （ocr@crea.hosp.keio.ac.jp） 

・利益相反事項開示の入力について

病院臨床研究利益相反マネジメント委員会事務局 （keio-ctr-coijim@adst.keio.ac.jp）

以上 
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生命・医学系指針用

年 次 報 告 書

慶應義塾大学医学部長・慶應義塾大学病院長 殿

＜研究責任者＞

所 属： 職位：

教職員番号： 内線： PHS 

E-mail：

下記課題の実施状況について報告します。

本学・当院 
管理番号 

課題名 

研究代表者 (所属・氏名) 

倫理審査委員会 □慶應 □慶應以外(名称)

慶應での 

実施許可 

初回実施許可日 20  年   月   日 

継続実施許可日（直近の変更申請について） 20  年   月   日 □変更申請なし 

研究実施期間 20  年 月 日 ～ 20  年 月 日 

臨床試験登録 □jRCT □UMIN □JMACCT □JAPIC □非必須 登録ID 

研究の種類 
□ 

人を対象とする生命科学・医学系研究計画 

「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」を遵守で行っているもの 

□ その他の計画 

研究計画の概要 

□ 

新たに 

サンプル・

データを取得

侵襲 □なし

□あり(軽微)

□あり(軽微でない･通常診療内)

□あり(軽微でない･通常診療外)

介入 □なし □あり

サンプル利用 □なし □あり

□ 

既存の 

サンプル・

データを利用

□慶應→慶應 □データのみ □サンプルも利用

□慶應→他機関

□他機関→慶應

研究体制 
および実施状況 

□ 

慶應のみの 

単施設研究 

→右記(1)を記載

(1)慶應の実施状況 20  年   月   日現在 

倫理審査承認を得た研究対象者数： 

同意を取得した研究対象者数： 

登録した研究対象者数： 

     例 □上限なし 

     例 □文書による同意取得なし

     例

□ 

多施設共同研究 

→(1)と(2)を 

記載 

(2)研究全体の実施状況 20  年   月   日現在 

プロトコールの予定研究対象者数： 

登録した研究対象者数： 

     例 □上限なし 

     例 

実施状況の概要 
(別紙添付用) 

□ 別紙あり 

（※全例該当の場合は例数を空欄）

【参考資料１】
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実施状況の概要 

（詳細記載用） 

① 進捗状況（倫理審査申請書・プロトコールに即して記載、除外・脱落、中止については理由を

記載） 

 

 

 

② 安全性に関する情報（前回報告以後の有害事象・不具合等の発生状況、添付文書改訂など） 

□ 特記すべき事象の発生なし 

□ その他（詳記） 

 

 

 

③ 倫理指針および本学手順書、プロトコール、倫理審査承認条件の遵守状況、COI管理状況方針

の遵守状況 

□ 個別研究COI担当者の指名あり 

□ 各種指針・手順書等を遵守して実施した 

□ 開示すべきCOIの有無、および有りの場合は、開示内容に応じて適正にCOI管理上の対策を 

行ったことを確認した 

□ その他（詳記） 

 

 

④ サンプル・データの管理状況 

□倫理審査申請書およびプロトコールの記載通り、適切に管理している。 

□その他（詳記のこと） 

 

 

⑤ オプトアウト実施状況    

□該当しない 

□手渡し 

□院内掲示（掲示場所を記載のこと） 

□Web 掲載(URL を記載のこと) 

 

備考 

（添付資料など） 

□ モニタリング報告書 □ 監査報告書（プロトコールに定めて行ったものが対象） 

 

（注）前回報告時以降にモニタリング又は監査が実施され、各報告書を受領した場合は、必ず添付すること。 

 



倫理審査申請システム 利益相反事項開示入力画面（イメージ）　※システム改修が行われるまでの暫定対応

新規申請の場合：個別研究COI担当者推薦欄が表示されていますが、推薦は不要です

修正申請の場合：個別研究COI担当者が表示されている場合はクリアボタンで削除してください

その他COIに変更がなければ「変更なし」にチェックしてください。

【参考資料２】
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