
プレカンファランスWS4

日本医学教育学会 医療専門職教育における利益相反 「自己点検・評価表」の活用法：製薬企業との共同

2023年7月27日（木）17:00～18:30  長崎大学医学部 ポンぺ会館 セミナー室

【講演資料集】

・「日本医学教育学会 医療専門職における利益相反についての考え方」作成の背景 愛知医科大学 宮田靖志

・「自己点検・評価票」作成の背景と今後の展望（管理および教育カリキュラム）滋賀医科大学 伊藤俊之

・ 卒後教育・生涯教育における「自己点検・評価表」の意義 兵庫医科大学 森本剛

・ 製薬企業における「自己点検・評価表」の意義 MSD株式会社 佐藤佳代



2023年7月27日

宮田靖志 愛知医科大学地域総合診療医学寄附講座

第55回日本医学教育学会大会

「考え方」作成 の背景

プレカンファランスWS4

日本医学教育学会 医療専門職教育における利益相反「自己点検・評価表」の活用法:製薬企業との共同

(2017～2019) 



日本医学教育学会大会

COI開示
筆頭演者名：宮田 靖志

演題発表に関連し、開示すべきCOI関係にある

企業などはありません。



https://yomidr.yomiuri.co.jp/article/20140403-OYTEW52218/

https://www.lawyer-koga.jp/blog/?p=468

臨床研究における不正 2007～2012～



選択 2018年6月号

製薬企業からの資金提供 どこまでが許されるのか



世間はどう考えるのか

週刊ポスト2018年8月10日号



• IOM  , April 2009.
• Conflict of Interest in 

Medical Research, 
Education, and Practice

• AAMC  , June 2008.
• Industry Funding of 

Medical Education: 
Report of an AAMC Task 
Force 

米国での相次ぐ勧告の発表



AAMC作業部会の報告書の翻訳による紹介 2008年
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医学教育2013; 44: 13-19.

日本の医学生と製薬企業との関係 2012年(N=5333)



製薬業界との相互作用に対する医学生の態度:日本の全国調査

BMC Med Educ. 2018 Dec 4;18(1):286.

情報の価値ある

診療に影響ある

情報のバイアス
ある

ギフトは適切
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2016年



BMC Med Educ. 2018 Dec 4;18(1):286.

MRとの接触があると贈り物の受け取りを適切と考える



• 4年生
• 臨床実習開始1週間目
• “●●科では週に2，3回、昼に豪華なランチを食べながら製品説明を聞くんです”
• “この間なんか、1個2000円のハンバーガーでした

医学生のリアル



“Culture of Entitlement”仮説

HowardBrody. HOOKED. Ethics,the Medical Profession, and the Pharmaceutical Industry. 2007

• ギフトを受け取ることは相対的に問題が無いと思わせ，
ギフトを受けとる「資格がある(entitled)」ように思わせる．

• レジンデンシーに苦労・困難・犠牲を感じている者はギフトを受け取ること
を合理化する JAMA 2010; 304: 1204-1211

頑張っているんだから貰っても良いはず・・・



■ 2011年. 第43回大会
パネルディスカッション:医学教育における利益相反

■ 2012年 倫理・プロフェッショナリズム委員会企画
“医療関連企業による医学教育への資金提供 AAMC作業部会の報告書”翻訳 学会HP公開

■ 2012年
研究倫理・COI委員会/倫理・プロフェッショナリズム委員会 後援
H23年度文部科研“医学生・研修医と製薬企業との関係に関する調査研究”研究班 主催
シンポジウム:医師と製薬企業の日常臨床、医学教育における適切な関係を考える

■ 2013年 第45回大会
モーニングセミナー:医師、医学生と製薬会社との適切な関係について考える

■ 2013年
医学教育学会 研究倫理COI委員会主催
第1回 医学教育活動の利益相反（COI）に関するシンポジウム

■ 2014年 第46回大会
COI委員会企画
パネルディスカッション:教育のCOI:あなたの影響力の方向性は間違っていませんか?

■ 2015年 第47回大会
倫理・プロフェッショナリズム委員会企画
シンポジウム:国内外における倫理・プロフェッショナリズム教育の現状

講演3 COI教育をどう進めるか ～製薬企業との適切な関係とは～
■ 2016年 第48回大会

倫理・プロフェッショナリズム委員会企画
パネルディスカッション 卒前・卒後・生涯医学教育における製薬会社との適切な関わりについて考えてみよう

■ 2017年 第49回
教育研究・利益相反委員会 利益相反担当グループ企画
プレコングレスWS 日常診療や教育現場におけるCOIマネージメント

■ 2018年 第50回大会
教育研究・利益相反委員会 利益相反担当グループ企画
パネルディスカッション 医療専門職教育における利益相反についての考え方に関する報告書作成

利益相反への関心を高めるための委員会の取り組み
～2018年



■2017年1月 : 理事会 利益相反委員会設置の提案
■2017年4月 : 理事会 教育研究・利益相反員会の設置が承認
■2017年5月 : 利益相反グループ（仮称）にてCOIマネージメントに関する提言（私案）［以下、私案］の作成
■2017年8月 : 学会大会・プレコングレスWS 私案の発表
■2017年8月 : 理事会 医学教育（および日常臨床）の利益相反に関する提言またはポリシーを本委員会で検討し、

医学教育学会から発表することについて提案
■2017年11月: 理事会 提言またはポリシーではなく、考え方（仮称）の発表の承認
■2017年11月: 委員会内で考え方のブラッシュアップ
■2018年1月 : 考え方（仮称）素案についての意見集約のためのWS開催 その後、原案作成
■2018年4月 : 理事会 考え方（仮称）原案提出 5月末までに理事からの意見集約承認
■2018年7月 : 代議員会に原案に対するパブリックコメント依頼 8月末
■2018年8月 : 社員総会で原案提案
■2018年8月 : 学会大会にてパネルディスカッションにて会員からの意見集約後、パブリックコメントの募集
■2019年1月 : 日本医学教育学会として考え方を公表
■2019年11月:日本医学教育学会から全国の医学部に考え方を送付
■2020年3月 :評価表（素案）作成、パブリックコメント募集
■2021年11月:理事会で評価表が承認
■2021年12月:学会HPにて評価表を公開

・広く意見を収集し合意形成
・正当な手続きを経て公式に作成
・学会としての考え方の表明
・広く周知徹底

考え方・評価表 作成までの経緯
2017年～



「医療専門職教育における利益相反についての考え方」
を日本医学教育学会として発表 2019年



「医療専門職教育における利益相反についての考え方」
を全国の医学部に送付 2019年



「医療専門職教育における利益相反自己点検・評価表」
を日本医学教育学会として発表 2021年



医薬品使用をめぐる贈収賄事件・カルテ改ざん事件 2021～

中日新聞 2021. 1. 29

中日新聞 2021. 1. 28 中日新聞 2021. 5. 15





• 医療専門職教育における利益相反に対する関心はまだまだ低い

• 事件が起こらないと状況が変わってこなかった医療界の利益相反問題

• 医学生・研修医の段階からの教育で利益相反の問題を回避すべきである



取扱注意

「自己点検・評価表」の作成の背景と

今後の展望

滋賀医科大学

医学・看護学教育センター 

伊藤 俊之

第55回日本医学教育学会大会 2023/7/27

プレカンファランスWS4
日本医学教育学会 医療専門職教育における利益相反 「自己点検・評価表」の活用法：製薬企業との共同



取扱注意

「医療専門職教育における利益相反についての考え方」に基づく

「自己点検・評価表」

• “考え方”の各論に、利益相反上の管理の際に必要とされる具
体的な行動が列記されている。

•その記載を活用し、旧教育研究・利益相反委員会が自己点検
のためのチェックリスト形式の評価表を作成。

•評価表は4種類で、1つの具体的な行動を、立場の異なる4者
を主語にして書き分けた
• ①学習者（医学生・研修医等）

• ②教育担当者（指導医・指導者）

• ③所属機関（組織・団体）

• ④営利企業

2



取扱注意

利益相反上の管理の際に必要とされる具体的な行動（例）

3

【原 文】
製品に関する説明資料を除いて、原則、
営利企業からの贈答品の提供を受けない。

学習者
（学生・研修医等）

製品に関する説明資料を除いて、原則、
営利企業からの贈答品の提供を受けていない。

営利企業

製品に関する説明資料を除いて、原則、
医学生や研修医、教育担当者等に贈答品を提供して
いない。



4https://jams.med.or.jp/guideline/coi_guidelines_2022.pdf



取扱注意

医学系研究に係る

•COI管理指針（ポリシー）を策定、公開

•それに基づいた管理体制を構築する
• 罰則規定や措置の仕方も記載

5

日本医学会「COI管理ガイドライン」
（2011年2月～）



取扱注意 6

医学教育研究に係る

•COI管理指針（ポリシー）を策定、公開

•それに基づいた管理体制を構築する
• 罰則規定や措置の仕方も記載

医学教育実践に係る利益相反が存在するが、
それに対する指針や管理体制は…？

（2012年4月～）

日本医学教育学会「利益相反に関する指針」



取扱注意 7

医学教育実践に係る

•「医療専門職教育における利益相反について
の考え方」を策定、公開

•「自己点検・評価表」を作成

•それに基づいた管理体制を構築する

（2021年12月～）

日本医学教育学会「医療専門職教育COI」



「自己点検・評価表」の今後の展望

•COI管理

•教育カリキュラム

•その他

8



9

COI管理体制の例（滋賀医大）

（一部抜粋）

•チェックシート
•学習者
•教育担当者

•2022年度から
正式運用開始
•年1回自己点検
•担当部署が確認



•目指す方向性
•医師と営利企業の関係に焦点を当てた利益相反に関するシー
ムレスな卒前・卒後・生涯教育を実現する一助として、すべ
ての医療専門職を対象としたカリキュラム

•到達目標（例）
•利益相反の総論および医師・医学生と製薬企業との関係につ
いての調査結果について説明できること、そして利益相反に
ついての自らの行動の振り返りができること

10

教育カリキュラム①



• 到達目標（総論）：以下の項目について
説明できる
• 利益相反の定義

• 利益相反管理の目的

• 利益相反の開示の意義・限界

• 避けるべき利益相反の判断方法

• 到達目標（各論）：医師・医学生と製薬
企業との関係に関する以下の項目の調査
結果について説明できる
• 関係の種類と頻度

• 医師・医学生の態度

• 処方行動への影響

• 利益相反に関して自らの行動を振り返るこ
とができる

• 方 略
• 双方向性講義

• 少人数討議

• e ラーニング

• 「自己点検・評価表」を用いた振り返り

• 到達目標に関する評価

• 小テストによる利益相反の総論，医師・医学
生と製薬企業関係に関する知識の確認

• 「自己点検・評価表」の提出

• 教育実践に対する評価
• 自記式アンケート

• フォーカスグループ

11

教育カリキュラム②

医学教育51巻4号 Page445-449(2020.08)



取扱注意 12

ご清聴ありがとうございました



プレコングレスワークショップ 4

日本医学教育学会医療専門職教育における利益相反

「自己点検・評価表」の活用法：製薬企業との共同

卒後教育・生涯教育における「自己

点検・評価表」の意義

兵庫医科大学 森本 剛

1

第55回日本医学教育学会大会

2023年7月27-29日 長崎大学医学部



復活しつつある

• 院内セミナー・院外講演会

• 学会スポンサードセミナー

• 日々の製品紹介・情報収集活動

• 情報提供資料・情報雑誌

• 診療支援
• 手術室・検査室

• 全く関係のない（？）会食・宴会

2



医療従事者のCOI管理

3



卒後教育＝臨床現場

4



現場の多様性

• 各医療機関のやり方
• 企業との距離

• COI管理方針

• 慣習

• 渡り鳥
• 臨床実習学生

• 初期研修医

• 後期研修医

• リベラルなところがうらやましい？

5



卒後教育、生涯教育

6



隠れたカリキュラム

7



組織的な対応

8



9



10
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13

医療用医薬品プロモーションコード



14

医療用医薬品プロモーションコード



15
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17



そもそも、公式に認めている

18

不当に誘因しなければよい

「医薬情報の収集と伝達は的確か
つ迅速に行う」ことになっている

演者と事前に確認を行うなど十分な
打ち合わせ

随行者の旅費は支払わず



まとめ

• 教育・学習機会の必要性は共有

• 学習者、指導者、医療機関、製薬企業

• 教育に伴う利益相反の適切な管理

• 研究やガイドライン策定と比較して、圧倒的に未達成

• 医療機関による振れ幅は大きい

• 自己点検・評価表はほぼ使われていない

• 形骸化しない仕組み

• 大きなギャップ

• 製薬企業によるコードオブプラクティス、プロモーションコード

• 臨床現場の慣習、ニーズ

• 「医療専門職教育における利益相反についての考え方」

19



日本医学教育学会 医療専門職教育における利益相反
「自己点検・評価表」の活用法：製薬企業との共同

製薬企業における「自己点検・評価表」の意義

MSD株式会社 メディカルアフェアーズ 佐藤佳代



製薬企業における「医療専門教育COI自己点検・評価表」
点検項目の実施状況に関する調査

•目的：「医療専門職教育におけるCOIに関する自己点検・評価表」の
点検項目（20項目）の製薬企業における実施状況について把握する

•実施期間：2023年6月29日～7月24日
•対象：製薬協メディカルアフェアーズ部会メンバー（製薬企業メディカル
アフェアーズ社員）16名＋α

•方法：Googleフォームによる23問のWebアンケート調査（匿名）
•回答者数：13名
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「医療専門教育COI自己点検・評価表」点検項目の実施状況
「実施中」の割合 (%)

企業による医療機関訪問
および医薬品の説明

企業主催・共催教育行事
（セミナー・講演会等）

医療専門職教育プログ
ラムへの企業の関与

医療専門職
教育教材



「営利企業による医療機関訪問及び医薬品・医療機器の説明」に関する以下の項目の実施状況をご回答ください。

医学生・研修医に医薬品・医療機器に関する説明は、指導医の同席のもとに行っている。

対応は処方権のあるもの、そうでないもので異なる

役割外業務のため、不明。医学生・研修医から相談があれば、彼らの上長同席の上面談すると思います

原則、同席ではあるが、指導医の指示のもと、研修医だけに説明することはある

用語 定義

医療関係者 一般的に、医療行為に携わる人は「医療関係者」、「医療担当者」などと呼ばれている。
製薬協コードでは、「医療関係者」を、医師、歯科医師、薬剤師､看護師、保健師、助産師、歯科衛生士、歯科技工士、診療放射線技
師、理学療法士、作業療法士、臨床検査技師、衛生検査技師、視能訓練士、臨床工学技士、義肢装具士、救急救命士、管理栄養
士、介護福祉士（ケアワーカー）、介護支援専門員（ケアマネジャー）等を指すこととする。

医薬関係者 製薬協コードでは医師、歯科医師、薬剤師、看護師等の医療担当者のほか、卸売業者、医学部、薬学部学生等を指すこととする。
医薬品医療機器等法、医薬品等適正広告基準でいう「医薬関係者」は、医療関係者より広い意味で用いられているようである。

＜製薬協コード・オブ・プラクティス＞
６.情報発信活動
医薬品医療機器等法および医薬品等適正広告基準において医薬関係者以外の一般人に対する医療用医薬品の広告は禁止されている。
７.講演会等の実施
会員会社が医療関係者等を対象に行う講演会等は、出席者に専門的かつ学術的・科学的な情報を提供するものとする。（中略）
一方、医薬関係者以外の一般人を対象に疾患啓発情報を提供する目的で講演会等を企画する場合には、医薬品医療機器等法および医薬品等適正広告基
準等に留意して実施する。



教育行事の講師は、担当者が選定せず、原則、教育責任者である医療専門職が選定している。

「営利企業が主催・共催・ 後援する教育行事 （セミナー・講演会等）」に関する以下の項目の実施状況をご回答ください。

＜自由記載：現状の業界ルールから乖離しているもの＞
• 公正競争規約では、製薬企業が企画に参画しないと業務の
肩代わりになるため、教育担当専門職が全ての内容を決めるこ
とは規約違反となるリスクがあある。

• 教育担当専門職リードで企画したい場合は製薬企業主催ま
たは共催講演会でなく、教育目的寄附金など別の手段で資金
確保が好ましい。一方でそういった目的の寄附金枠は現時点
では少ない。
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http://www.iyakuhin-koutorikyo.org/?action_kizi_list=true&news_id=209&search_news_str=%E9%96%8B%E5%82%AC%E8%B2%BB%E7%94%A8


「営利企業が主催・共催・ 後援する教育行事 （セミナー・講演会等）」に関する以下の項目の実施状況をご回答ください。

演者、座長の講演・発言の内容について参加者へのアンケートを可能な限り実施し、バイアスの有無の検証結果等について演者・
座長・参加者に フィードバックを行っている。

医薬品・医療機器に関する説明を行う際には、説明に偏りがないよう留意している。

＜参考＞「営利企業による医療機関訪問及び医薬品・医療機器の説明」に関する以下の項目の実施状況をご回答ください。



教育行事への参加者が参加する際にかかる費用（交通費、宿泊費等）を負担していない。（負担していない場合は「実施
中」を選択）

「営利企業が主催・共催・ 後援する教育行事 （セミナー・講演会等）」に関する以下の項目の実施状況をご回答ください。

講演会等の開催場所は、目的に合う適切な開催地・会場を
選定し、原則国内とする。講演会等に付随して飲食等を提供
する場合は、華美にならないようにし、製薬企業の品位を汚さ
ないものとする。講演会等に付随して提供する金銭類の提供
は、旅費（交通費、宿泊費等）、役割者に対する講演料等
に限定する。 なお、随行者の旅費は支払わず、懇親行事への
参加も認めない。
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• ケースバイケースで、参加者からインサイトを必ず入手する場合は交通宿泊
費は支払うことがある。

• 業界のルールに沿って費用を負担している。

＜自由記載：現状の業界ルールから乖離しているもの＞
• 教育行事への参加者が参加する際にかかる費用を企業が持つことについて
規制されておらず、費用負担をしないと参加しないケースが多々ある。

• 企業主導の講演会などでは、一般参加者に交通費、時間帯によっては簡素
な飲食を準備している。

http://www.iyakuhin-koutorikyo.org/?action_kizi_list=true&news_id=209&search_news_str=%E9%96%8B%E5%82%AC%E8%B2%BB%E7%94%A8


「医療専門職教育における利益相反 自己点検・評価表」の点検項目で理解しにくいものがあれば記載してください。

• 用語の定義が必要。「贈答品」、「担当者」など。
• 企業で様々な部署があり、それぞれの役割が違うので、「担当者」は誰を想定して回答すべきか判断に迷う。
• 設問中の「教育プログラム」の運営責任が企業なのか学会なのかが分かりにくい項目がある。
• 一つの質問項目に複数の要素が入っているため、「はい」か「いいえ」の選択がしにくい質問がある。

「医療専門職教育における利益相反 自己点検・評価表」の点検項目で現状の業界ルールから乖離しているものがあれば記
載してください。

• 公正競争規約では、製薬企業が企画に参画しないと業務の肩代わりになるため、教育担当専門職が全ての内
容を決めることは規約違反となるリスクがある。

• 教育行事への参加者が参加する際にかかる費用を企業が持つことについて規制されておらず、費用負担をしない
と参加しないケースが多々ある。

「医療専門職教育における利益相反 自己点検・評価表」が製薬企業で今後より活用されるようになるにはどのようなことが
必要でしょうか？

• 公取協、製薬協等のルール、当局（厚労省）のルールに照らしあわせて押さえるべきポイントについて製薬企業
側、医療現場側、当局側で議論し検討する。

• 業界団体 関係者による具体的なレビュー・パブリックコメントによる意見収集
• 企業への周知・説明



製薬企業が遵守すべき法律・ルール

名称 目的・対象

医薬品医療機器等法（薬機法）
第十章「医薬品等の広告」

医薬品等の品質、有効性および安全性の確保
誇大広告、一般人への広告、承認前広告等の禁止

公正競争規約 不当な景品類の提供の制限により不当な顧客誘引を防止し、業者間の公
正な競争を確保する

コード・オブ・プラクティス 企業社員と医療関係者等の適切な交流の確保

医療機関等透明性ガイドライン 企業から医療関係者等への対価としての金銭支払い等についての情報公開
を行い社会に対する説明責任を果たす

販売情報提供ガイドライン 医薬品等の販売情報提供活動において行われる広告又は広告に類する行
為を適正化することにより、保健衛生の向上を図る
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