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臨床研究の補償責任に関する意見  

九州大学大学院 消化器・総合外科  

教授 前原喜彦   

外科医として、治療や検査手技を含む医療行為に関する臨床研究を行う際の  

被験者に対する補償について意見を述べさせていただきます。  

臨床研究に従事する研究者としては、研究者が臨床研究を今後も積極的に実  

施することや、被験者が安心して臨床試験に参加できるよう、臨床研究の結果  

として被験者に健康被害が発生した場合に補償できる仕組みが創設されること  

が望ましいと考えています。   

保険商品を設計するにあたっては、臨床研究によるリスクを算定する必要が  

ありますが、．日常診療の経験や臨床研究に従事した経験から考えますと、患者  

さんや被験者の個体差や疾患の重症度、研究者個人の手技の水準が実に様々で  

あると実感しており、リスクの算出は損害保険会社に委ねることだけでは解決  

しないのではないかと考えます。我々臨床医もできる限りの協力をすることが  

必要であり、．それでも一般的な結論としては、リスクの算出は容易ではなく、  

明確な結論を申し上げにくいというのが実感です。その中でも、特に私の専門  

分野である手術や検査等の医療手技に関する臨床研究については、リスクの算  

出は大変難しいと考えられます。それは、対象患者の病状の重篤性に伴うリス  

ク、手技の水準のばらつきによるリスク、起こりうる合併症のリスク等、それ  

ぞれを独立に算定することのみならず、それらが相乗的に関連していることも  

考えられ、リスクの算出は大変困難と言わざるを得ません。   

極めて単純・簡単な手技を、疾患が軽症で、ほぼ健康に近いといっても過言  

でない患者さんに対して行うような臨床研究であれば、リスクを評価すること  

が可能なのかも知れませんが、具体的にその判断は、それぞれの臨床研究のプ  

ロトコールに大きく依存することになると考えられ、一般論として治療や検査  

手技を含む医療行為に関する臨床研究に補償保険を開発し、それを購入するこ  

とを義務づけることは、臨床研究の現状を考えると現実的ではないのではない  

かと考えます。   

臨床研究の碍み重ねにより、医療は進歩します。最近公表された国立大学病  

院長会議常置委員会の調査1）では、診療、教育、研究のうち、最優先で取り組  

むのは、全診療科の集計で、「診療（54．7％）」「教育（16．0％）」、「研  

究（15．8％）」（「外科」については、「診療（72．8％）」「研究（10．  

9％）」、「教育（4．3％）」）と回答しており、研究の推進については難しい現  

状があることをご理解いただけるかと存じます。このように、大学病院のよう  

な研究機関においても、日常診療が大変多・忙になっている中、全ての臨床研究  

に対して補償を義務付ける条項が指針に盛り込まれれば、研究者が臨床研究を  
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行う意欲が一層冷え込むことを懸念いたします。従って、冒頭に書きましたよ  

うに、臨床研究の結果として被験者に健康被害が発生した場合に補償できる仕  

組みが創設されることが望ましいと考えていますが、現在はまだ、全ての臨床  

研究に義務付けする段階ではないと考えます。   

ただし、損害保険会社が、既存の治験保険を開発し販売してこられた経験を  

生かし、商品設計がし易い分野の臨床研究（医薬品や医療機器に関する臨床試  

験が考えられます）については、可能であれば先行して商品化をしていただく  

ことを強く希望します。一部の臨床研究について、可能性が高いものから順次  

取り組んでいくことが現実的であると考えます。   

また、補償については、どのような事例に補償すべきか、何に対する補償を  

行うか、また、補償総額はいくらとすることが妥当であるか、等の議論が行わ  

れ、一定の合意を得る段階を経ることも必要と考えております。将来的には、  

補償を行う根拠となるGCP省令のような法令が必要であると考えられます。  

例えば、私が専門としているがん医療の分野については、医薬品副作用被害救  

済制度において抗がん剤の使用による健康被害は対象外とされていることを見  

ても、がん医療の分野の臨床試験に関する補償は、その妥当性自体についても  

時間をかけて議論する必要があるのではないかと思います。   

今後は、臨床研究を推進する研究者の集まりである学会において、以下の事  

項について、議論し、意識啓発を進めてゆくことが重要であるかと存じます。  

① どのような治療手技や検査手技を補償対象とすることができるのか  

② いくら補償するのが妥当であるか  

③ どういう病気や症状、治療に対して補償するのが妥当であるか  

④手術や検査、術後管理等の技術の標準化をどのように進めるか  

⑤ GCP省令のように、補償の必要性を定めた規範をどのように作成す  

るか  

⑥臨床研究が補償するに足る安全性や科学的正当性を有していること  

を評価する機関を新たに設けるか  

【引用l   

l）国立大学付属病院長会議ホームページ‥如tp‥〃www．tlniv－bo叫／  

「今後の地域医療における国立大学病院の役割に関する調査」  

（柾tp：／坤dの  
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第7回臨床研究専門委員会   資料  

平成20年4月23日   5－①  

「臨床研究に関する倫理指針」の改正案の概要（案）  

1臨床研究に関する倫理指針の改正の方向性について  

（1）臨床研究の倫理性の確保は臨床研究機関の責務であることを明確にし、臨床研究   

は、研究者及び研究機関の長の責任の下で実施するべきものであること並びに研   

究者及び研究機関の長の責務を明記する。  

（2）諸外国の例にあるように、倫理審査委員会が重要な役割を担うものであり、倫理   

審査委員会の機能強化並びにそれに対するチェック体制及び支援体制の強化を主   

眼とした改正を行う。  

（3）GCP等の薬事制度、疫学研究に関する倫理指針の改正等の状況を踏まえ、観察   

研究と介入を伴う研究における被験者のリスクの実質的差異を考慮した手続等   

（同意取得、補償等）を定め、予防、治療等に係る介入を伴う研究について手続   

等（計画に関するチェック等）を重点的に整備する。  

（4）その際に、観察研究及び侵襲性を有しない研究に関して疫学研究指針との整合性   

をとった見直し（疫学研究指針の観察研究に係る同意、保管資料の取扱い等）を   

行う。  

直倫郵東商正の概要について  

＜第1基本的な考え方について＞  

（1）臨床研究において、介入を伴う研究と観察研究に関する定義を次のように行うこ  

ととする。   

①「介入を伴う研究」における「介入」とは、「予防、診断、治療、看護ケア、  

リハビリテーション等について、（ア）通常の診療を超えた医療行為を研究と  

して実施するもの、（イ）通常の診療と同等の医療行為であっても、被験者の  

集団を原則として2群以上のグループに分け、それぞれに異なる治療方法、診  

断方法、予防方法その他の健康に影響を与えると考えられる要因に関する作為  

又は無作為の割付けを行って、結果を比較するものをいう。   

②「観察研究」とは、臨床研究のうち、介入を伴わず、採取された試料等、診療  

情報等を用いる研究をいうもので、疫学研究を含まないものをいう。なお、疫  

学研究は、集団としてのデータを取り扱うものであることに対して、臨床研究  

では、より被験者個別的にデータを扱うものとする。  
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（2）通常の診療の範囲内であって、ランダム化、割付等を行わない医療行為における   

記録、結果、診療に用いた検体等を利用する研究は、介入を伴う研究ではなく、   

観察研究とする。  

＜第2 研究者等の責務等について＞  

（1）研究者等の責務等   

① 医薬品・医療機器による予防、診断、治療方法に関する研究（体外診断を目的  

としたものを除く）の場合、被験者に対して、補償を行うための保険等の手段  

や補償の内容を事前に説明し、文書により同意を得なければならない※。補償  

には、被験者の健康被害に対する治療費については、被験者に負担させること  

のないものも含まれる。  

※ 医薬品、医療機器による臨床研究については、医師主導治験と同様に、被験者  

が無過失の健康被害に対する補償が受けられることが求められているため、薬  

事法に規定するGCPと同様の同意手続きとした。   

② 医薬品、医療機器による予防、診断、治療方法に関する研究、その他の侵襲性  

を有する介入を伴う研究については、UMIN、JAPIC、日本医師会の設  

置する臨床研究の公表を目的とする登録データベースに登録しなければならな  

い（P）。ただし、医薬品、医療機器による探索研究は除く。  

※ 努力義務とするべきという意見もある。  

（高度医療評価制度の下で行う医療技術については、研究計画につき、本指針に則り、また、  

あらかじめ厚生労働大臣に申請することとされている。）   

③ 臨床研究に関わる重篤な有害事象、不具合等については、直ちに臨床研究機関  

の長に通知しなければならない。   

塗1年一回、．鴎床研究の進捗状況、臨床研究の結果、有害事象、不具合等の発生状  

況を臨床研究機関の長に報告しなければならない。  

（2）臨床研究機関の長の責務等   

①いかなる臨床研究も、臨床研究機関の長の責任の下で実施されることを確保し、  

被験者の健康被害等に関する補償その他の措置について、適切に講じられること  

を確保しなければならない。  

②当愚案施晦床卿墓室  

を行わせようとする場合には、あらかじめ、文書にさり、当該倫理審査委員会の  

設置者に依頼しなければならない。   

③必要に応じ、当該臨床研究機関における研究の「臨床研究に関する倫理指針」へ  

の適合性について、自ら点検及び評価を実施しなければならない。※チェックシ  

ート等を各臨床研究機関において備える。   

り－曝床研究に係る業務、重篤な有害事象、不具合等に対して研究者等が実施すべき  

事項に関する簡潔な手順書を作成し、臨床研究がその手順書に従って適正かつ円  

l；行われるよう必要な措置を講  じなければならない。  
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⑤研究責任者が所属する臨床研究機関の長は、当該研究責任者から重篤な有害事象、   

不具合等が通知された場合には、すみやかに必要な対応を行わなければならない。   

また、因果関係、原因の分析を含む対処方針につき、倫理審査委員会等の意見を   

聴き、研究責任者に中止その他の必要な措置を講じるよう指示し、共同研究機関   

に対して同方針及び措置内容を周知しなければならない。  

⑥侵襲性を有する介入を伴う研究において、予期しない重篤な有害事象、不具合等   

については、⑤の対処の内容を公表するとともに、厚生労働大臣等に逐次報告し   

なければならない。  

⑦当該臨床研究機関において実施中又は過去に実施された臨床研究において、「臨   

床研究に関する倫理指針」に関する重大な不適合を知ったときには、すみやかに   

倫理審査委員会に諮った上で、対処内容を厚生労働大臣等に報告し、公表しなけ   

ればならない。  

⑧倫理指針に関する適合性に関して厚生労働省等が行う実地又は書面による調査   

に協力しなければならない。  

＜第3 倫理審査委員会＞  

（1）倫理審査委員会として、実施臨床研究機関の長が設置したもの、他の臨床研究機   

関の長と共同で設置したものの他、民法法人、学術団体、他の臨床研究機関が設   

置したもの、学校法人、独立行政法人、国立大学法人、地方独立行政法人、特定   

非営利団体が設置したものも利用できることとする。  

（2）倫理審査委員会の設置者は、指針に規定する倫理審査委員会の要件等に合致して  

いることを年1回厚生労働省等に報告することとする。  

（3）（2）において報告する内容は、倫理審査委員会の委員名簿、開催状況、委員の出   

席状況、会議の記録及びその概要及び審議時間その他必要な事項とする。  

（4）倫理審査委員会の設置者は、厚生労働省等の実施する臨床研究に関する倫理指針   

に関する適合性に関する実地又は書面による調査に協力することとする。  

（5）倫理審査委員会の設置者は、（2）の規定による手順書、委員名簿及び会議の記録の  

概要を公表しなければならない。  

（6）倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育・研修に努めることとす  

る。  

（7）倫理審査委員会は、軽微な事項の審査について、委員長が指名する委員による迅   

速審査に付すことその他必要な事項を定めることができる。迅速審査の結果につ   

いては、その審査を行った委員以外のすべての委員に報告されなければならない。  
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（8）臨床研究機関の長は、必要に応じ、当該臨床研究機関が実施する臨床研究に係る   

審査を行う倫理審査委員会に出席することはできるが、委員になること並びに審   

議及び採決に参加することはできないこととする。  

＜第4 インフォーム・ドコンセントについて＞  

（1）介入を伴う研究及び観察研究に関する被験者の同意については、疫学研究に関す  

る倫理指針と同様の規定を整備することとする。   

（D 介入を伴う研究の場合  

文書により説明し、文書により同意を受ける方法により、被験者からイン  

フォームド・コンセントを受けることを原則とする。   

② 観察研究の場合  

・人体試料を用いる場合には、文書により説明し、文書により同意を得る方  

法により、被験者からインフォームド・コンセントを受けることを原則と  

する。ただし、研究が侵襲性を有しない場合には、被験者への説明の内容  

及び被験者の同意を得たことに係る記録を行うことでも良いこととする。  

・人体試料を用いない場合には、インフォームド・コンセントを受けること  

を必ずしも必要としない。この場合において、研究者等は、当該臨床研究  

の～目的を含む研究の実施についての情報を公開しなければならない。  

（2）臨床研究に伴い被験者に生じた健康被害の補償のために、保険その他の必要な措   

置（ただし、医薬品・医療機器による予防∴診断、治療方法に関する研究（体外   

診断を目的としたものを除く）に該当しない研究にあっては、補償の有無。）につ   

いて、事前に十分な説明をし、文書により同意を得なければならない。  

（3）保存資料の利用については、疫学研究に関する倫理指針と同様の規定を整備する  

こととする。   

① 研究者責任者は、臨床研究に係る資料を保存する場合には、研究計画に保存  

方法を記載するとともに、個人情報の漏洩、混交、盗難、紛失等が起こらな  

いように適切に管理することとする。   

② 研究開始前に人体から採取された試料の利用については、原則、被験者の同  

意を要することとするが、同意の取得ができない場合であっても、以下のい  

ずれかに該当する場合には、倫理審査委員会の承認及び臨床研究機関の長の  

許可を経て、使用できることとする。   

・匿名化（連結不可能匿名化又峰連結可能匿名化であって対応表を有してい  

ない場合）がなされている。  

※ 一般に行われているコード化などは、ここでの連結可能匿名化であり、研究者責  

任者等がコード表を所有しない場合は、対応表を有しない場合と考えられる。また、  

一般に無名化として行われているものは、対応表が存在しない場合であり、連結不可  
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能匿名化にあたると考えられる。  

・試料の提供時に、当該臨床研究を明示しない同意を取得している場合は、  

同意内容と当該研究の関連性が合理的に認められ、試料の利用目的を含む  

情報を公開している。  

・止記以外の場合で、公衆衛生上特に必要性があると認められ、利用目的を  

含む情報を公開し、被験者が利用を拒否できるようにしている。  

③ 試料等の保存期間等について、臨床研究機関内の規定を整備し、試料等の保  

存については被験者の同意事項を遵守し、廃棄する際には必ず匿名化するこ  

ととする。ただし、保存期間が決められていない試料等を保存する場合には、  

試料等の名称、保管場所、管理責任者、被験者から得た同意の内容を臨床研  

究機関の長に報告する。  

（4）他の機関から提供をうけた試料等の利用については、疫学研究に関する倫理指針  

と同様の規定を整備することとする。   

① 研究責任者は、提供を受ける必要性、提供を受ける資料の内容を研究計画に  

明記し、倫理審査委員会の承認を得て、臨床研究機関を有する法人の代表者  

及び行政機関の長等の事業者及び組織の代表者（以下「組織の代表者等」と  

いう。）の許可を得ること。   

② 既存資料を提供する者は、研究の開始までに、被験者の同意を得ることを原  

則とするが、同意の取得ができない場合にあっては、倫理審査委員会の承認  

及び臨床研究機関の長の許可を経て、次のいずれかの要件を満たせば、使用  

できることとする。  

・匿名化がなされている。ただし、人体から採取された試料の場合には、提  

※      供する所属機関の長の許可を得なければならない。  

・被験者に対して、試料の採取を行う機関外の者への提供を利用目的として  

いる等をあらかじめ通知、又は公開し、被験者が拒否できるようにしてい  

る。  

・．上記以外の場合で、公衆衛生上特に必要性があると認められ、上記以外の  

※     適切な措置をとることについて、倫理審査委員会の承認と、所属機関の長  

の許可を得ている。  

3 倫理指針の運用に関する論点等  

（1）本指針は、平成21年7月から適用する。21年7月までに倫理審査が着手され   

た臨床研究は、なお従前の例によることができることとする。  

（2）関係機関において次のような対応をすべきである。  
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①「臨床研究に関する倫理指針」の規定の実効性の担保として、公的研究費の支   

給において、倫理指針への適合性を交付の要件とするなど研究責の支給に関係   

省庁横断的な対応を行うぺきである。  

② 厚生労働省及びその委託を受けた機関が実施する適合性に関する調査結果に   

ついて（むの関係省庁に通知する等の協力を行うべきである。  

③ 本指針に従わない研究者に対して、臨床研究機関により、適切に是正措置等の   

対応がされるよう臨床研究機関に要請するべきである。  

④臨床崩究機関その他において、本指針の周知や、倫理審査委員会の事務費用・   

スタッフに関する負担を研究費等の間接経糞の利用や、研究費等から各倫理審   

査委員会の設奏者に手数料を支払う等によりまかなえる体制を構築するべき  

である。  

⑤厚生労働省は倫理審査委員会の委員及び研究者について研修・教育の機会が確   

保されるよう努めるべきである。  

（3）被験者の補償に関する保険について   

（D 臨床研究においても、医行為の過失による健康被害については、医師賠償責任  

保険により賠償がされている。また、医薬品、医療機器による予防、診断、治  

療方法に関する研究については、医師主導治験と同様に、無過失の健康被害に  

対する補償が受けられることが求められているため、研究者等が加入できる補  

償保険が望まれている。   

②補償保険ゐ対象及び給付の水準については、治験と同等の水準を確保するため  

には、治験に係る補償保険が準拠している医薬品副作用被害救済基金及び医法  

研のガイドラインに準拠した保険の設計とすることを考慮するべきである。   

③ また、補償を行うための健康被害と臨床研究の因果関係については、第三者の  

判断が行われるべきであることから、健康披害を受けた方の速やかな救済を行  

うためl  理離審査委員会等は、健康被害に関する審議の結果等の提供等  

に協力するべきである。  

（4）その他の制度との関連（補足）  

係においては、未承認、適応外の使用法の医薬品・医療横幕を  

用いた臨床研究に関する「高度医療評価制度」が平成20年4月1日から実施  

され、木精針への適合性が高度医療評価制度の実施に係る要件とされている。  

∵頂   



「臨床研究に関する倫理指針」（改正案・新旧対照表（案））  
事務局 提出   

臨床研究に関する倫理指針（現行版）  

（下線は改正時削除箇所）  

改正案  

（新規部分は赤字・下線にて記載）  

前文  

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と  

増している。臨床研究の主な目的は、医療における疾病の予  

防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の  

理解並びに患者の生活の質の向上にあり、最善であると認め  

られた予防方法、診断方法及び治療方法であっても、その有  

効性、効率性、利便性及び質に関する臨床研究を通じて、絶  

えず再検証されなければならない。  

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざる  

を得ない場合が多いが、臨床研究においては、被験者の福利  

に対する配慮が科学的及び社会的利益よりも優先されなけれ  

ばならない。   

こうした点を踏まえ、被験者のÅ管の尊厳及び人権を守る  

とともに、研究者等がより円滑に臨床研究を行うことができ  

るよう、ここに倫理指針を定める。   

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された  

倫理規範や我が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ、  

また、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57  

号）第8条の規定に基づき、臨床研究の実施に当たり、研究  

者等が遵守すべき事項を定めたものである。しかしながら、  

臨床研究には極めて多様な形態があることに配慮して、この  

指針においては基本的な原則を示すにとどめており、研究責  

任者が臨床研究計画を立案し、その適否について倫埋審査委  

貞会が判断するに当たっては、この原則を踏まえつつ、個々  

の臨床研究計画の内容等に応じて適切に行うことが求められ  

る。   

臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献す  

るために、すべての臨床研究の関係者が、この指針に従って  

前文  

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段  

と増している。臨床研究の主な目的は、医療における疾病  

の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び  

病態の理解並びに患者の生活の質の向上にあり、最善であ  

ると認められた予防方法、診断方法及び治療方法であって  

も、その有効性、効率性、利便性及び質に関する臨床研究  

を通じて、絶えず再検証されなければならない。   

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざる  

を得ない場合が多いが、臨床研究においては、被験者の福  

利に対する配慮が科学的及び社会的利益よりも優先されな  

ければならない。   

こうした点を踏まえ、被験者の個人の尊厳及び人権を守  

るとともに、研究者等がより円滑に臨床研究を行うことが  

できるよう、ここに倫理指針を定める。   

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示され  

た倫理規範や我が国の個人情報の保護に係る吉義論等を踏ま  

え、また、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律  

第57号）第8条の規定に基づき、臨床研究の実施に当た  

り、研究者等が遵守すべき事項を定めたものである。しか  

しながら、臨床研究には極めて多様な形態があることに配  

慮して、この指針においては基本的な原則を示すにとどめ  

ており、研究責任者が臨床研究計画を立案し、その適否に  

ついて倫理審査委貞会が判断するに当た’っては、この原則  

を踏まえつつ、個々の臨床研究計画の内容等に応じて適切  

に行うことが求められる。   

臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献  

するために、すべての臨床研究の関係者が、この指針に従  

◎光石参考人よりご提案。   



って臨床研究に携わることが求められている。   臨床研究に携わることが求められている。  

なお、個人情報の保雄に関する法律、行政機関の保有す   なお、個人情報の保護に関する法律、行政機関の保有す  

る個人情報の保牲に関する法律（平成15年法律第58  る個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）、  

号）、独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法  独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平  

律（平成1岳嘗法律第59号）及び地方公共団体等におい  成15年法律第59号）及び地方公共団体等において個人情  

て個人情報の保護に関する法律第11条の趣旨を踏まえて  報の保護に関する法律第11条の趣旨を踏まえて制定される  

制定される条例等が適用されるそれぞれの臨床研究機関  条例等が適用されるそれぞれの臨床研究機関は、個人情報の  

は、個人情報の取扱いに当たっては、それぞれに適用され  取扱いに当たっては、それぞれに適用される法令、条例等を  

る法令、条例等を遵守する必要がある。   遵守する必要がある。   

第1 基  的考え方  

1 目的  この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の  この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の王  

重要性を踏まえつつ、但ムの尊厳、人権の手玉その他の倫  要性を踏まえつつ、．み．轡．の尊厳、養鰻冬頃人権の尊重その他  

埋的観点及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての関  の倫理的観点及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての  

係者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と  関係者が遵守すべき事項を定めることにより、社会の理解と  

協力を得て、臨床研究の適正な推進が図られることを目的  協力を得て、臨床研究の適正な推進が図られることを目的と  

とする。   する。   

2適用  
範囲   のために実施される臨床研究を対象とし、これに携わるす  

べての関係者に遵守を求めるものである。  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対  

象としない。  

①診断及び治療のみを目的とした医療行為  

②他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究  

（2）この指針は、日本国内において実施される臨床研究を  

対象とするが、日本国外において実施される臨床研究も対  

象とし、これに携わるすべての関係者は、当該実施地の法  

令、指針等を遵守しつつ、原則としてこの指針の基準に従  

わなければならない。  

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等  

の基準が厳格な場合には、当該基準に従って臨床研究を実  

施しなければならない。  

＜細則＞  
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1．改正前の臨床研究に関する倫理指針（平成15年厚生労   

働省告示第255号、以下「旧指針」という。）が施行さ   

れる前に既に着手され、現在実施中の臨床研究に対して   

は、この指針及び旧指針は適用しないが、可能な限り、  

この指針に沿って適正に実施することが望ましい。  

2． 日本国外において、当該日本国外の研究機関と共同で  

臨床研究を実施する場合には、原則としてこの指針を遵  

守するとともに、当該日本国外の研究機関の存する国に  

おける基準がこの指針よりも厳格な場合には、当該厳格  

な基準を遵守しなければならない。  

ただし、本指針が相手国における基準より厳格な場合  

であって、かつ、次に掲げる要件のすべてを満たす場合  

には、相手国における試料等の提供及び取扱いについ  

て、相手国の定める法令、指針等の基準に従って行うこ  

とができる。  

イ相手国において本指針の適用が困難であること  

ロ以下に定める事項が適切に措置されることについて  

我が国の臨床研究機関の倫理審査委貞会の承認を受け、  

当該機関の長が適当と判断していること  

（イ）インフォームド・コンセントを得られること。  

（口）提供者の個人情報の保護について適切な措置が  

講じられること。  

（ハ）研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手  

国において承認されること、又は相手国が定める法令、  

指針等に基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委貞  

会若しくはこれに準ずる組織により承認され、相手国の  

研究機関の長により許可されること。  

3 用桔  （1）臨床研究  （1）臨床研究   ◎ 臨床研究の分類。   

に患者の生活の質の向上を  
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はこ藍禰鰻雄墨郡家とはしこない二  

に関する研究が含まれる。   

、、、“エ‡“、、仰温良忠生萱：ま二三妻ニェ、、n弦薫意力羞腰込蓬登遷二二≡意ゑ裟襲登を  

至∴「医学系研究」には、医学に関する研究とともに、歯学、  

薬学、看貫隻学、リハビリテーション学、予防医学、健康科  

学に関する研究が含まれる。  

イ＋i桑葦将封を撥致定妄言′えごノニ技薄行薫を研究とこして薬方駁す、るモメ  

〔ニ1逸勢蛍鮭淫か相称の濫強行為であ・コ、ェ妾、被鰊寮群集  

①臨床研究を実施される者  



物及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部  

（死者に係るものを含む。）を提供する者  

④ 診療情報を（死者に係るものを含む。）を提供する者  

（3）試料等   

臨床研究に用いようとする血液、細胞、体液、排泄物及  

びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部並びに被験  

者の診療情報（死者に係るものを含む。）をいう。ただし、  

学術的な価値が定まり、研究実績をして十分認められ、研  

究用に広く一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、  

細胞、体液及び排泄物並びにこれらから抽出したDNA等  

は、含まれない。  

なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾  

病名、検査結果等の情報をいう。  
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生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれ  

る氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別  

することができるもの（他の情報と容易に照合することが  

でき、それにより特定の個人を識別することができること  

となるものを含む。）をいう。  

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人  

に関する情報である場合には、当該生存する個人の個人情  

報となる。  

＜細則＞  

代表的な個人情報には、氏名、生年月日、住所、電話番号  

のほか、患者ごとに記録された診療情報番号等の符号を含む  

情報等が考えられるが、この指針における個人情報となるか  

否かは身体的な状況に応じて個別に判断することとなる。  

（7）保有する個人情報  

臨床研究機関に属する研究者等が実施する研究に係る個  

人情報であって、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追  

加又は削除、利用の停止、消去及び第三者への提供の停止  

を行うことのできる権限を有するものをいう。  

（■け上殿電化  

乱入．情報から噂Åを芸輩則することができみ像顆掛金郡又は  

＝亜皇薫ゼ腰遼二∴ 
…、、，．、、、  

登を付す慕とをいうミ＝芸濃斜寄に付随する情緒のうち．．，．ある矯  
． 軍書．．至．亨二で接肇凛薫込意勝弘て．．．登．．を．．ら．瀾簸で‖為＝ニプ…三．．．も．、‖．．．．．魚墜薫  
義輝琴グ）咄で．Å．草で登る情報と撼み合わせることに；∵た㌧∴そ 

くざ払：を識別“ぎきノ熱唱合には・。鴇合せ≦三二必啓な嗜報の全部又は  
・ 
齢蚤堰いほ紅．．ラ．．二くこ」予…その人が真義刹できな㍉‥き．よう書；三する⊆とを  
いう  

：≡三…ニタ連鰻、示†能掟・名化  

慈畏ぷ．像倉㌫隠ム患艶敷二をこ食みふう．．．享．；圭．．モ．．‖．．‖．鼠鱒Å‖と凝た‖卓．．・三；．ヤ  
され■た符号涙、揉番号の対応棄を接す方法による芝藁化をい  

ニヌ ＿、．、，、、、  

摘離根  



∴：、上1■て∴二  

る機関（試料等の提供を行う機関を含  

代表的な診療情報には、患者ごとに記録された診療情報等  

要な事項について、被験者の個人の尊厳、人権の尊重その   

他の倫理的観点及び科学的観点から調査審議するため、塵   

床研究機関の長の諮問機関として置かれた合議制の機関を  
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芸こ  
ご．  

≦■ナる頚を琵；、′  

注琴柱浅＝溺覇二十崖男卑法縁第ニ百〝と、十号卜乳三条  
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一肌‡藷に規定す′ら鮎離寺改ミ妾Å√医療噛関舟凝イて、rズ、も鵡  

こ㌍るぐ∴〉が設浸した倫理蜜意委員会  

十  
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メr 〆  
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嘉h各軍ぎ．．；恩鼠∴．．雛葦贋ふ．．た施嬰．箪教養．農薬  

田  

：ゴ整定規変j二ゑj蓬豊盈盈塑経緯L墜塵選級数、立＆且塗遷  

．． ∴j二らたも準．．言．．三選恕f三．‖しが説教ふた鰻墾凝嚢選償凛  
匪  

蔽攣．家禄餞張．嬢送華登．里濃紫．≡を誓．き螢㌍ふ食む  

（11）インフォームド・コンセント  

被験者となることを求められた暑が、研究者等から事前  

に臨床研究に関する十分な説明を受け、その臨床研究の意  

養、目的、方法等を理解し、自由意思に基づいて与える、  

被験者となること及び書式料等の取扱いに関する同意をい  

う。  

（12）代拝者  

被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる看であ  

って、当該被験者にインフォームド・コンセントを与える  

能力のない場合に、当該被験者の代わりに、研究者等に対  



してインフォームド・コンセントを与える者をいう。  

（13）未成年者  

満20歳未満のものであって、婚姻をしたことがないも  

のをいう。  

（14）代理人  

未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有す  

る個人情報の利用目的の通知、開示、訂正等、利用停止等  

若しくは第三者提供の停止の求め（以下「開示等の求め」  

という。）をすることにつき本人が委任した代理人をいう。  

（15）行為能力   （削除）   ◎ 行為能力は同意する能  

法律行為を単独で確定的に行うために必要な能力をい  力と同素ではない。との指  

う。  摘あリ   

第2 研  者等の責務等  

1研究  

者等の責  

務等   は、臨床研究に携わる研究者等の責務である。  

（2）   （2）   ◎ 医薬品・医療機器に閲す  

研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認  研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方  る介入研究に関する補償の  
方法、臨床研究に伴う補償の有無（臨床研究に伴う補償が  法 明示。  

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。第4の1の  

（1）において同じ。）その他のインフォームド・コンセント  

の手続きに必要な事項を研究計画に記載しなければならな   の他のインフォームド・コンセントの手  

い。   続きに必要な事項を研究計画に記載しなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下   臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下  

のとおりとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。   のとおりとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。  

イ 被験者の選定方針   イ 被験者の選定方針  

口 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研  ロ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究  

究に参加することにより期待される利益及び起こり得る危  に参加することにより期待される利益及び起こり得る危険並  

険並びに必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対  びに必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応、当  

応、当該臨床研究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特  該臨床研究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特定できる  

定できる場合の取扱いを含む。）   場合の取扱いを含む。）  



ハ 共同研究機関の名称   ハ 共同研究機関の名称  

ニ 研究者等の氏名   ニ 研究者等の氏名  

ホ インフォームド・コンセントのための手続   ホ インフォームド・コンセントのための手続  

ヘ インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及  ヘ インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び  

び同意文書 同意文書  

ト 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び  ト 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研  

研究者等の関連組織との関わり   究者等の関連組織との関わり  

チ 当該臨床研究に伴う補償の有無（当該臨床研究に伴う補  チ 当該臨床研究に伴う墜象壁袈に登．吏、．鰻班鮎凱三豊ム．た壁應  
償がある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   祇濱帝撞栗萄た為に・∴矧渡その艶毅怨蛍豪儀牒∴ 

【被験者からのインフォームド■コンセントを受けることが  鱒．．等．．．毒’呈j㌘ライに属さて＝ごい研究及び体外誇軒を巨的とした介Åを  

困難な場合】   焦点登票㌫透し＝）ては、矧熟升常欒  

リ 当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加  要ま．…一 芸ま料等び）榛存及び憺j童方法並甘に保存料閻  

が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由盈蚕  薫．‖．．．代諾寮な違憲7牒凋ほ頂門・・の考え方   事lく．≒・t．．テ∴，．ナ  

代諾者等の選定方針   【被験者からのインフォームド・コンセントを受けることが困  

難な場合】  

≠．をr当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が  

当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由  

（3）   ◎ 臨床研究の多様な形態  

研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対  研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、  に配慮したインフォーム  

し、当該臨床研究に実施に閲し必要な事項について十分な  当該臨床研究に実施に閲し必要な事項について十分な説明を  ド・コンセントのあり方  

説明を行い、文書でインフォームド・コンセントを受けな  行い、 書でインフォームド・コンセントを受  
ければならない。   けなけ 

＜細則＞   ＜細則＞  

研究者等ごとに同意文書を受理しなければならないわけ   研究者等ごとに同意文書を受理しなければならないわけで  

ではなく、研究責任者が代表で受理する等、被験者ごとに－  はなく、研究責任者が代表で受理する等、被験者ごとに一つの  

つの同意文書を受理すること対応可能である。   同意文書を受理することで対応可能である。  

◎医薬品・医療機器に閲す  

酢針那針■L二第■1i一プ、l／童妻ノ亡㌻）ぎこj 鼠、㌻る宣亨草深ニ≡二巨里掛騎を誓  
的とを∴た．もぎ沌綜≒く■ミを棄権すか桑索 こ かし≧ぎ〕t、渡餅考  
に窯．じた憮應襖欝の絹廣のた裾こ、．探険そ洪庵ぼ戒・警な措置  

た課じて基二かなければならない．  

ぐ描刹つ  
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当該臨床研究を実施してはならない。  

1，研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、危険の  

予測や安全性の確保に必要な情報について、把握してお  

かなければならない。  

2．研究責任者は、臨床研究を実施する場合には、当該臨  

り、臨床研究機関の長の許可を受けなければならない。   臨床研究機関の長の許可を受けなければならない。   の対応を本則へ移動。  

＜細則＞   ＜細則＞  

1．「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由に   1．「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由によ  

より中止し、再開する場合が含まれる。   り中止し、再開する場合が含まれる。  

2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりで   2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりであ  

ある。   る。  

イ 病院の場合は、病院長   イ 病院の場合は、病院長  

ロ 保健所の場合は、保健所長   口 保健所の場合は、保健所長  

ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長   ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長  

3．臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者   3，臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者と   
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と臨床研究機関の長が同一人物にならざるを得ない場   臨床研究機関の長が同一人物にならざるを得ない場合に  

合には、研究責任者は、共同臨床研究機関、公益法人、   は、研究責任者は、共同臨床研究機関、独立行数法Åヱ川．．寧  

学会等に設置された倫理審査委鼻会に審査を依頼する   殴渡ム．．牒援透拳法ふ．．．．．捜姜逸意督．級数㌫．．．学会等に設置  

等により、臨床研究における倫理性に十分配慮した上で   された倫理審査委鼻会に審査を依頼する等により、臨床研  

実施しなければならない。   究における倫理性に十分配慮した上で実施しなければな  

らない。  

（6）  

研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施  

計画及び作業内容を明示しなければならない。  
潮   ◎ 介入研究の公表データ  

欝㍗究箆塗蚤草鞋．．‖乳：j．．．．．ギ〕叫三き．．‖．く．言一〕．．鱒イ‖及びそ．貌鮭貌祭撃茂澄革  

生息兜Å意登…う凝毘意展観す．．ふ甥各章．．三．抜㌦各．ら．．．軋ヒニ殿ヤ，‖．潜菜  
計‡覿二を琵泰郎芦澤ヴュ公賓を短約と：する霊鋒デー・・－・繋ごミニニ孝二∴葦意   

大学附罵病院桑会議、 財描法人捷轟情報センタ“・“岬、社数去人  藻認t適応外の藍藻儀∵捷滴  

∴， 欝半荘登■食が詫儲七たもぐ乃をいき÷以下鋸∴ に蟄轄しなけ  機器を使消すむ場合、旗磯潤  
れば釆ごら竃ご与′㌧美空亮）．整葦藁．－玩魔機器言こよ言、程繁的な鋳  険との亨斉弼にあた二二＝て、先遜  

蒜 綜障野上＝簗て ＝一さ、∧デ′ト丁もミ惑ご′JL’、   医療の、刷幾裂てある高度箆療  

、一糸警舅主圭：ナ   静磯制度の下で、夏祭登労働大  
・‘・ 

仁㍗におい、し錆蘭暦象鍬熟別封∴愚鯨針jブミニ《とも■ごこきる‥． を．i∴′  臣．に、あらかじ琉計画を準訝  

．旋：†…． 蜂象勲；凋凍翠琵と嵐を．．嶺騒軽鎧騒ぎ夏鼻Jきふふ鱒．遼㍉‖モ．う，．：÷：   することとされてい・お、、  

◎介入について、定義が明示  

研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な  研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専  されるようになったため、  

専門的知識及び臨床経験が十分にある看でなければならな  門的知識及び臨床経験が十分にある看でなければならない。   （いわゆる介入研究）を削  

い。   ＜細則＞   除。  

＜細則＞   倉．二冬：葱軋き，後窯そ．燈．敷革．健康に影響を与えるような行為を伴  

健康に影響を与えるような行為を伴う人を対象とする臨  う人を対象とする臨床研究を行う場合には、臨床経験が十分にあ  

床研究（いわゆる介入研究）を行う場合には、臨床経験が十  る医師による適切な助言を得なければならない。ただし、臨床経  

分lこある医師による適切な助言を得なければならない。ただ  験が十分にある医師が当該臨床研究に参加している場合には、こ  

し、臨床経験が十分にある医師が当該臨床研究に参加してい  

る場合には、この限りではない。   

7tl  
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甘   

研究者等は臨床研究を実施するに当たっては、一般的に  

受け入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学  

に関連する情報源及び十分な実験に基づかなければならな  

い。  

研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究  

週査に必要な情報を報告しなければならない。   

研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実  

施する場合には、当該他の臨床研究機関の研究責任者に対  

し、臨床研究に起因する重篤な有害事象を報告しなければ  
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ならない。  

研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起  

こり得る危険が高いと判断される場合又は臨床研究により  

十分な成果が得られた場合には、当該臨床研究を中止し、  

又は終了しなければならない。  

＜細則＞  

1．研究兼任者は、臨床研究を終了するまでの間、臨床研  

究に関する国内外における学会発表、論文発表等の情報  

（以下「発表情報等」という。）について把握しでおく  

とともに、把握した当該発表情報等について、臨床研究  

機関の長に対し、報告することが望ましい。  

2．研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を  

実施する場合には、当該他の臨床研究機関の研究責任者  

に対し、把握した発表情報等について報告することが望  

ましい。  

3．研究責任者は、臨床研究計画を中止し、又は終了した  

場合には、その旨を臨床研究機関の長へ報告しなければ  

ならない。この場合において、研尭責任者は、臨床研究  

により期待される利益よりも起こり得る危険が高いと  

判断される場合等緊急性の高い理由により当該臨床研  

究を中止した場合については、遅滞なく、その旨を臨床  

研究機関の長へ報告しなければならない。  

（13）  

研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとお  

りとする。  

（13）－（か  

当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、そ  

の個人情報を取り扱う研究者等に対し必要かつ適切な監督  

を行わなければならない。  

＜細則＞  

研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報  
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を厳重に管理する手続、設備、体制等を整備することが望ま  

しい。  

（13ト②   

個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、そ  

の取扱いを委託された個人情報の安全管理が図られるよ  

う、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わな  

ければならない。  

＜細則＞  

必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委  

託者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定するとと  

もに、当該内容が遵守されていることを確認することであ  

る。  

（13卜（卦  

保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被  

験者の知り得る状態（被験者の求めに応じて遅滞なく回答  

する場合を含む。）に置かなければならない。  

一当該研究に係る研究者等の氏名等又は研究チームの名  

称  

ニすべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定す  

る場合を除く。）  

三開示の求めに応じる手続  

四苦情の申出先及び問い合わせ先  

＜細則＞  

第2の1（13）③のこの規定は、次に掲げる場合について、  

適用しない。  

イ利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより被  

験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害  

するおそれがある場合  

口利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当  

該研究責任者の権利又は正当な利益を害するおそれがあ  

る場合  
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ハ国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行  

することに対して協力する必要がある場合であって、利用  

目的を被験者に通知し、又は公表することにより当該事務  

の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき  

二取得の状況からみて利用目的が明らかであると認めら  

れる場合  

（13ト④  

被験看又は代理人から、当該被験者が書戟別される保有す  

る個人情報の開示を求められたときは、原則として被験者  

に対し、遅滞なく、書面の交付又は開示の求めを行った者  

が同意した方法により当該保有する個人情報を開示しなけ  

ればならない。  

また、被験者が織別される保有する個人情報が存在しな  

いときには、その旨を知らせなければならない。  

ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該  

当する場合は、その全部又は一部を開示しないことができ  

る。  

ー被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利権  

益を害するおそれがある場合  

ニ当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい  

支障を及ぼすおそれがある場合  

三他の法令に違反することとなる場合  

また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は－  

部について開示しない胸を決定したときは、原則として被  

験者に対し、その理由を説明するよう努めなければならな  

い。その際、原則として被験者に対し、その理由を説明す  
るよう努めなければならない。  

なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示  

について定めがある場合には、当該法令の規定によるもの  

とする。  

（13）－⑤  

保有する個人情報のうち、個人情報のうち、診療情報を  
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含むものを開示する場合には、原則として別途厚生労働省  

医政局長が示す指針に従って行うものとする。   

＜細則＞  

第2の1（13）⑤の規定において、「別途厚生労働省医政局   

長が示す指針」とあるのは、「診療情報等の提供等に関する   

指針の策定について」（平成15年9月12日医政発第0912001  

号厚生労働省医政局長通知）で示す「診療情報の提供等に関  

する指針」のことをいう。  

（13）－⑥  

被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等、利  

用停止等、第三者への提供の停止を求めちれた場合で、そ  

れらの求めが適性であると認められるときは、これらの措  

置を行わなければならない。  

ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止について  

は、多額の費用を要する場合など当該措置を行うことが困  

難な場合であって、被験者の権利利益を保護するために必  

要なこれに変わるべき措置をとるときは、この限りではな  

い。  

＜細則＞  

第2の1（13）⑥の規定において、被験者又は代理人か  

ら求められた保有する個人情報の全部署しくは一部につ  

いて、次に掲げる事項を実施又は決定した場合は、原則  

として被験者に対し、遅滞なく、その旨を通知しなけれ  

ぱならない。  

イ訂正等を行ったとき  

ロ訂正等を行わない旨の決定をしたとき  

ハ利用停止等を行ったとき  

二利用停止等を行わない旨を決定したとき  

ホ第三者への提供を停止したとき  

へ第三者への提供を停止しない旨を決定したとき  

（13）－（∋  

被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部に  
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ついて、その措置をとらない旨又はその措置と異なる措置  

をとる旨を通知する場合は、原則として被験者に対し、そ  

の理由を準明するよう努めなければならない。  

（13）－⑧  

被験者又は代理人に対し、開示等の求めに関して、その  

対象となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提  

示を求めることができる。この場合において、被験者又は  

代理人が容易かつ的確に開示等の求めをすることができる  

よう、当吉亥保有する個人情報の特定に資する情報の提供そ  

の他被験者又は代理人の利便を考慮した措置をとらなけれ  

ぱならない。  

＜細則＞  

当該研究に係る開示等の求めに対しては、一元的に対応で  

きるような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担を  

できるだけ軽減するような措置を講ずるよう努めなければ  

ならない。  

（14）  

研究者等の個人情報の保護に係る責務等は次のとおりと  

する。  

（14卜（か  

研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験  

者を特定できないように行わなければならない。  

＜細則＞  

特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で  

報告したりする場合等は氏名、生年月日、住所等を消去する  

ことで被験者を特定できないようにてきるものと考えられ  

るが、症例や事例により被験者を特定できないようにするこ  

とが困難な場合は、被験者の同意を得なければならない。  

（14）－（∋  

あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・  

コンセントに特定された利用目的の達成に必要な範囲を超  

ー■11  
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えて、個人情報を取り扱ってはならない。  

（14）－③   

当該研究に係る個人情報について、利用目的を変更する  

場合（第2の1（14）④に規定する場合を除く。）には、あら  

ためて被験者に当該変更の内容を説明し、同意を得なけれ  

l  lぱならない（ただし、細則で規定する場合を除く？）ゥ  ‡   l  

＜細則＞  

第2の1（14）③の規定は、次に掲げる場合について、適用  

しない。  

イ法令に基づく場合  

□人の生命、身体又は財産の保護のために必要が  

ある場合であって、被験者の同意を得ることが困難である  

とき。  

ハ公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために  

特に必要がある場合であって、被験者の同意を得ることが  

困難であるとき。  

二国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受け者  

が法令の定める事務を遂行することに対して協力する必  

要がある場合であって、被験者の同意を得ることにより当  

該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

（14）－④  

当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的を  

相当の関連を有すると合理的に認められる範囲において利  

用目的を変更する場合は、原則として当該変更の内容につ  

いて被験者に通知又は公表しなければならない。  

（14）－⑤  

他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を  

取得した場合は、あらかじめ被験者の同意を得ないで、承  

継前における当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲  

を超えて、当該個人情報を取り扱ってはならない。  

（14）－⑥  

偽りその他不正な手段により個人情報を取得してはなら  
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ない。  

（14）－⑦  

利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係  

る個人情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければ  

ならない。  

（14）－⑧  

その取り扱う個人情報の漏えい、減失又はき損の防止そ  

の他の個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を  

講じなければならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、  

死者に係る情報についても個人情報と同様に、情報の漏え  

い、滅失又はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管  

理のために必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

（14）－（診  

あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個  

人情報を第三者に提供してはならない（ただし細則で規定  

する場合を除く。）。  

＜細則＞  

1・第2の1（14）⑨の規定は、次に掲げる場割こついて、適  

用しない。  

イ法令に基づく場合  

ロ人の生命、身体又は財産の保育董のために必要がある場  

合であって、被験者の同意を得ることが困難であると  

き。  

ハ公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のため  

に特に必要がある場合であって、被験者の同意を得るこ  

とが困難であるとき。  

ニ国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受け  

た者が法令の定める事務を遂行することに対して協力  

する必要がある場合であって、被験者の同意を得ること  

により当該事務の遂行に支障を及ぼすおそれがあると  

き。  
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2．次に掲げる場合は、第2の1（14）⑨で規定する第三者に   

該当しないものとする。   

イ 研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において   

個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合   

口 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情   

報が提供される場合  

ハ個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合  

であって、その旨並びに共同して利用される個人情報の項  

目、共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及  

び当該個人情報の管理について責任を有する者の氏名又  

は名称にうちて、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験  

暑が容易に知り得る状態に置いているとき（ただし、この  

場合は、研究者等は当該個人情報を利用する者の利用目的  

又は個人情報の管理について責任を有する者の氏名若し  

くは名称を変更する場合は、変更する内容について、あら  

かじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に知り得る状  

態に置かなければならない。）。  

（14卜⑩  

当該研究に関する個人情報の取扱いに関する被験者等か  

らの苦情一問い合わせの適切かつ迅速な対応に努めなけれ  

ぱならない。   

研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当  

該臨床研究の結果により得られた最善の予防、診断、及び  

治療を受けることができるよう努めなければならない。  

2臨床  

研究機関  

の長の責  

務等   ないよう、研究者等（当該臨床研究機関の長を除く。）に対  

し、臨床研究を実施するに当たり、被験者の個人の尊厳及  

び人権を尊重し、個人情報を保護しなければならないこと  

を周知徹底しなければならない。  
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げト罷の  ご三祭■～ニ  ◎ 臨床研究機関の長の責  

ワ恕 ブ、よ  ′■ナ   ＼■かJ£′ぎ、巧享貰窟蒜蒜懇ネ・‡雲一鮎離乳究擾傑   任の明確化  

下●脚  ㌣て薯1与′；■良妻；＝ゝ■れ、等乳簸悠り1ス   鋸鋸．〆年 報琶寮  

青酸     抽′㌻一昭絹針が韻翫・◆削十蒙箪ド～  

∑■＞－ nタし二＼        、ならない  

rノ′い 投蕊 十＋     計数な凛摘録樹液掻  ◎有害事象発生時の対応  
手順の準備  、に    ぷ澄望  

盈に封   
1へ 

を鶉ほ言上人 試射ヒ茶    即昏弁笥  まほ蕊ぎーイエふ＼・・▲、で肯1こ・かィ′■■〉；二：こ二！こ酎一一絹、巨、一章1  
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“ 

（2）倫理審査委員会の豊畳   搬 倫理審査委鼻会の養賓  
◎ 外部機関の倫理審査委  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合し  臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合して       ，鼻会への付議。  

ているか否かその他臨床研究に閲し必要な事項の審査を行  いるか否かその他臨床研究螢埜豊彦濃塵に閲し必要な事項に  

わせるため、倫理審査委員会を設置しなければならない。  yこついて∴ 逸らかi    ニ幻、額三望寄食票数会び）貰玄室ご鮒ナなければ  
ただし、臨床研究機関が小規模であること等により当該臨  ・ヰJヽ．∨ 局．らい  

床研究機関内に倫理審査委員会を設置できない場合には、   短 蚤套．」謎郎鰻過潤鉛乳㌫．．…．…な＞設置．．圭      仁穐櫻審意更級索 十・＋＋  

共同臨床研究機関、公益法人、学会等に設置された倫理審  最判カゴ  索随喜登鼠敷金ユ三選象整地旦＆蓬－と文一透腰遥ぶぷ⊥  
査委員会に審査を依頼することをもってこれに代えること  あらかじ琉ま牒針二よ㌧、至当貰蚤鰊璧寄重要爵．会の設言霊蚤に依  
ができる。   鱒と、√なぎ  封鑓㍍ほ逓ぶ  

＜細則＞   ＜細則＞  

臨床研究機関に既に設置されている類似の委員会をこの   臨床研究   機関  に既に設置されている頬似の委員会をこの指  

指針に適合する倫理審査委員会に再編成することで対応可  針に適合す   る倫理審査委鼻会に再編成することで対応可能で  

能であり、その名称の如何は問わない。   あり、その名称の如何は問わない。  

（3）倫理審査委鼻会への付注   ＆ 倫理審   査委員会への付議  

臨床研究機関の長は、1皿払の規定により、研究責任者  臨床研究機   関の長は、り．■享．．萎．き．．の規定により、研究責任者か  

から臨床研究の適正性及び借頼性を確保するための調査に  ら臨床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要  

必要な情報が報告された場合には、倫理審査委真金に報告  な情報が報告された場合     には、倫理審査委鼻会に報告しなけ  

しなければならない。ただし、1且の規定により研究責任  ればならない。．姦夫．∴…1     軋の規定により研究責任者から臨床  

青から臨床研究の実施若しくは継続について許可を求めら  研究の実施若しくは継続について許可を求められた場合に  

れた場合又は1（10）の規定により研究寅佳肴から重篤な有  は、臨床研究の実施又は継続の適否、至数冤駄疫 

． 

書手象が報告された場合には、臨床研究の実施又は継続の  の臨床研究に   閲し必要な事項について、速やかに倫理審査委  

適否その他の臨床研究に関し必要な事項について、速やか  貞会の意見を聴かなければならない。   

1  
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1．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床  

研究を実施する場合においても、臨床研究計画について、  

それぞれの臨床研究機関に設置された倫理審査委貞会に  

よる承認を得ることを原則とする。   臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究  

2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研   を実施する場合には、当該臨床研究の実施又は継続の適否に  

究を実施する場合には、当該臨床研究の実施又は継糸元の適   ついて、倫理審査委員会への付議に当たり、共同臨床研究機  

否について、倫理審査委貞会への付議に当たり、共同臨床   関における臨床研究計画の承認状況、インフォームド・コン  

研究機関における臨床研究計画の承認状況、インフォーム  セントの取得状況等の情報も提供しなければならない。  

鼻会の意見を尊重し、   委鼻会の意見を尊重し、臨  

は、その実施又は継続を許可してはならない。   又は継続を許可してはならない。  

23   



沌・ト≠｛  誉言；写㌻ぎ・！窯㌻友二；三■椚翫漸軌■アト琵■て；7！二：モ〉蕊音符東庄  
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rく，モ）自己点検  ◎ 臨床研究の指針への適  
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施設への適合性調査へ 

①臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の  

長等の事業者及び組織の代表者（以下「組織の代表者  

等」という。）は、当該臨床研究機関における臨床研究  

の実施に際し、個人情報の保護が図られるようにしな  

ければならない。  

②組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に  

閲し、適正な実施を確保するため必要があると認める  

ときは、臨床研究機関の長等に対し、監督上必要な命  

令をすることができる。  

下に規定する事項にかかる権限又は事務を、当該臨床  

研究機関が定めるところにより当該臨床研究機関の長  

該臨床研究機関の適当な者に委任することができ  

の安全管理のために必要か  

つ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を  
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族の感情にかんがみ、死者に係る情報についても個人情報  

と同様に、必要かつ適切な組織的、人的、物理的及び技術  

的安全管理措置を講じなければならない。  

（3）苦情・問い合わせ等に対応するための体制整備  

組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等を受け付けるた  

めの窓口の設置や苦情・問い合わせ等の対応の手順を定め  

るなど被験者等からの苦情・問い合わせ等に対応するため  

に必要な体制の整備に努めなければならない。  

（4）手数料の徴収等  

組織の代表者等は、保有する個人情報の利用目的の通知  

又は保有する個人情報の開示を求められたときは、当該措  

置の実施に閲し、手数料を徴収することができる。また、  

その場合には実費を勘案して合理的であると認められる範  

園内において、その手数料の額を定めなければならない。  

第3 倫  幸重要員会  

倫理審査委鼻会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画  

がこの指針に適合しているか否かその他臨床研究に閲し必  

要な事項について意見を求められた場合には、倫理的観点  

及び科学的観点から審査し、文書により意見を述べなけれ  

ぱならない。  

妄 

温び 

㌣緻葦素餐登場蔓塗潰憲二要害誉行わせなけニ予て√はなiニ。ノ（予し 

（2）   団   ◎ 臨床研究機関の長が倫  
倫理審査委鼻会は、学際的かつ多元的な視点から、様々  倫理審査委具会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な  理事査委員会に参加できな  

な立場からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行え  立場からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよ  いことを明確化。  

るよう、適切に構成され、かつ、運営されなければならな  う、適切に構成され、かつ、運営されなければならない。  

い。   ＜細則＞  

＜細則＞   1，倫理審査委鼻会は、医学・医療の専門家等自然科学の有識  

1．倫理審査委貞会は、医学・医療の専門家等自然科学の有   者、法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般の立  

識者、法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般   場を代表する青から構成され、かつ、外部委員を含まなけれ   

26   



の立場を代表する青から構成され、かつ、外部委員を含ま   

なければならない。また、男女両性で構成されなければな   

らない。  

2．審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人   

文・社会科学分野又は一般の立場を代表する委員が1名以   

ばならない。また、男女両性で構成されなければならない。  

2．審議又は採決の隙には、自然科学分野だけではなく、人   

文・社会科学分野又は一般の立場を代表する委員が1名以上   

出席していなければならない。  

3．審査対象となる臨床研究に携わる者は、当該臨床研究に関  

上出席していなければならない。   する審議又は採決に参加           してはならない。ナ：    こだし、倫理審査 

3．臨床研究機関の長など審査対象となる臨床研究に携わる   することはでき  

者は、当該臨床研究に関する審言義又は採決に参加してはな  

らない。ただし、倫理審査委員会の求めに応じて、会言義に  

出席し、説明することはできる。   

倫理審査委鼻会の委員は、職務上知り得た情報を正当な  

理由なく漏らしてはならない。その職を退いた後も同様と  
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野ギヨ報告を受けた肯笈労廟省又はその委昌・乞を受；ナた蜜が公  

数各実施1ざ二風貌討㌫…季裳であを＝声  

く8〕檎墜葦京菜爵離散裔ポ研修  ◎ 委員の研修についての  

漁竪琴．寒露鼠食．鱒．．琵蚤蚤湛∴…鰻竪琴蚤箪．凰蚤賽嵐鱒澱翠．．‖ニ  努力義務  

ヨ亨審に努めることとする√  

くミ〉）：迅速寄優  ◎ 迅速審査に関する追加  

簡草望欝登尊巣食は∴軽微な夢壇潜藩蕊に‘∵さいて、養魚・轟が  

． 終名字．養．菜選ぷ、嵐嵐濫獲寒蚤．ぎ．．；．焦す．荒‖．二と．そ鱒整滋．翠を箪墜漫  
窪ぜ．）るここ三とができる∴、．二運こ連番窓の緯襲j．童．二：ヨ．．章ご．さ‥二∈二‘は、‖…忠昭容姿  

感づニ埜二王旦鼠嚢J三腰登憲 
患温・ニコJ芸濃最速望も、曳をぎヱ緑．蕊芸た良友  
モ十  

／：細則）  

私道鳳雛．．；．温ねト息‖⊆…．と，勲二■．■草三豊川養叩拳簸枝：二漑，軋言‖；三；．紘貰．鱒．と．，お  
‘ノである  

二き・明菜ぷ牒濯磯瀾滝懐登  

ニき‥潤そ済究で勤・、てニユ■こ、妄野二肯たる欒究極閻に烏有－■r倫理苓  

．． 

貌蚤鼠索薫傍潔鳶．敦ミ∴き∴た猿払蜂露こ㌍＼敷を性鱒きさ．ま妾覇完璧  

間が薬液し。巨J乏互むを漫を貌柊廷軽業革袋箪凝澄  

ノ、～∴・技騒詔に細山ノニ日数中腰．貌党旗．．く．．．掛取窒蓬や．．．軋草塑な葦登  
蜂蜜滋漆‖董．．登猿払．．．．．東壁軋．，，…兇登燈私製鱒，尊敬捜¢ラ膿應  

安登島宣も†‖洩．緩二ざ．患∴二三．ニこ‖さ．．‖籠象矧．；ニ選容‖．さ．，姑息毯騒箪．．も  
量産麒窯奥腰塵塵肇  

雛餌．．ゾしLをを為義應腰透．急患をい  

（4）  

倫理審査委鼻会は、実施されている、又は終了した臨床  

研究について、その適正性及び借頼性を確保するための調  

査を行うことができる。  

第4 イ、  フォームド・コンセント  

＜細則＞  ＜細則＞   ◎ インフォームド・コンセ  

被験者又は代諾者等に対する説明事項は、→般的に以下のと   被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のと  ントの内容について。補償と  

りとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。  おりとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。   書式料の保管について追加。  

イ 当該臨床研究への参加は任意であること  イ 当該臨床研究への参加は任意であること  

ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利  ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利   
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益な対応を受けないこと  

ハ 被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・   

コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤   

回することができること  

二 被験者として選定された理由  

ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  

へ 研究者等の氏名及び職名  

卜 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加す   

ることにより期待される利益及び起こり得る危険並びに   

必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応  

チ 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情   

報保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲   

内で、当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法について   

の資料を入手又は閲覧することができること  

り 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利   

用目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審   

査じた上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可   

能性があること  

ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可   

能性があること及び特許権等が生み出された場合の帰属   

先  

ル 被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の   

成果が公表される可能性があること  

ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び   

研究者等の関連組織との関わり  

な対応を受けないこと  

ハ 被験者又は代話者等は、自らが与えたインフォームド・コ   

ンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回す   

ることができること  

こ 被験者として選定された理由  

ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  

へ 研究者等の氏名及び職名  

卜 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加する   

ことにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然   

的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応  

チ 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報   

保護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、   

当該臨床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料   

を入手又は閲覧することができること  

り 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用   

目的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査し   

た上で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性が   

あること  

ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能   

性があること及び特許権等が生み出された場合の帰属先  

ル 被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の成   

果が公表される可能性があること  

ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研   

究者等の関連組織との関わり  

り 当該臨床研究に伴i補償の有無脚椚引こ伴う補償   

がある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）  

立 間い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難  

な場合】  

L当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参   

加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由  

補償の  ワ 当該臨床研究に   

妻 問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困  
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難な場合】  

鼠当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参  

加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由  

1 被験  田  ◎ 臨床研究の多様な形態   

青からイ  研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、  に対応したインフォーム   

ンフォー  当該臨床研究の目的、方法及び資金源、起こり得る利害の衝  ド・コンセントのあり方。（疫   

ムド・コ  突、研究者等の関連組織との関わり、当該臨床研究に参加す  学研究に関する倫理指針と   

ンセント  の整合性）  

を受ける  

手続   う補償の有無その他必要な事項について十分な説明を行わな  

ければならない。  
′  

ノせノノ＝；かノ▲，“－・≠ゝ‾▲■盲＼ノ豆∴／ト音）言責表禰1‾“’ノ’、’：汗、、、こは、賢悪経看き亨  

、、／，、 

′ 菜藍事績滝、‡亨≦：婁に汽；■さぷニノi、j二塁ニブぎさま～こノ文ハ，′、ととす・訂  
ノ■一 ‘還二 

汗／をイこ声・う草発案ジ：二‡畷葱  

敬究寮等払擢紗訝っう、‘J′て、草薫き隻憲三i；へく‡こ；バ烹榔．ノ′た＝薫  
聾を璧解Lたことを確認したよで、毒虫意思圭き二ニノむイ丁ノ  

ノブ5・▲・・′皿しノ卜二ニコンセント登文霧、■㍗融ナなければならない  

た 
．爾軍研究部：壌奮  

、笠、＿〈、轟ふ妓なこ、、を経重患お去裟弘藍薫、ム．＿通適意  

二文常により貰克明し、モ文露によ㌔j同意を蛍ける方法に n  

よ，．む∴箪凝堅か亮イ．．．ン．，．ニ三．凍．ニ擾J∵．．…蔓…ふま宜．ン．．．．卜を受！亨  

ること迂脛則と■するが、試料琴糾蒙取が機撃∬生を粛L  

宣．㍉一甥超危払＝．．．．．．．昼．登二ぢ懸軍．．乳．．；登．‖もど，∴こ．騒阻を鰹．㍉．さ．．ヱ，…．凝  
鰊賓への鋭明の内容及び韻事薯の閲意を樽◆た芸とに†茶  

る記録でも良いこととす・ヌiこ  

す・｛人格か保革等され－た書式斜を声汚いない橡念  

賂韓者か三＝三・｝インてプすニムド：コンだント整受トラ、るこ、とけ  
研究者等は 

を必ず葦山も必要ぞとしない、ミニの場合において、、  
温狼私塾致盈致鼠泣急患な墜変温藍追長ヱむエ慶應腰恩妻  
▲  

間し：宣ければならない．㌧＝  
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研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不  

利な立場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の確保  

に十分配慮しなければならない。  

上迫  

研究者等は、被験者が（1）の規定により吉見明した内容を  

理解したことを確言忍した上で、自由意思によるインフォーム  

ド・コンセントを文書で受けなければならない。  

（4）  

研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフオ  

－ムド・コンセントについて、いつでも不利益を受けること  

なく撤回する権利を有することを説明しなければならない。  

＜細則＞  

研究者等は、被験者に対し、インフォームド・コンセントの  

撤回について、文書で行うよう説明することが望ましい。  

2 代講  ＜細則＞   ＜細則＞  

者等から   1，代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることが  1．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けること   

インフオ   できる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの   ができる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いず   

－ムド・   場合も、研究責任者は、当該臨床研究の重要性、被験者の当   れの場合も、研究責任者は、当該臨床研究の重要性、被験   

コンセン   該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するに当たり必   者の当該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するに   

トを受け   要不可欠な理由及び代講者等の選定方針を臨床研究計画書   当たり必要不可欠な理由及び代講者等の選定方針を臨床   

る手続   に記載し、当該臨床研究計画書について倫理審査委員会によ   研究計画書に記載し、当該臨床研究計画書について倫理審  

る承認及び臨床研究機関の長による許可を受けなければな   査委員会による承認及び臨床研究機関の長による許可を  

らない   受けなければならない  

イ被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォー  イ被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフオ  

ムド・コンセントを与えることができないと客観的に判断  －ムド■コンセントを与えることができないと客観的に   
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される場合   

口 未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究者   

等は、被験者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理   

解が得られるよう努めなければならない。また、被験者が   

16歳以上の場合には、代話者等とともに、被験者からの  

インフォームド・コンセントも受けなければならない  

【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセント  

を受けることができない場合】   

ハ 被験者の生前における明示的な意思に反していない場  

2，研究責任者は、一般的には、被験者の家族構成や置かれ   

ている状況等を勘案して、以下に定める者の中から被験者の   

意思及び利益を代弁できると考えられる者を選定すること   

を基本とし、臨床研究計画書に代話者等の選定方針を記載し   

なければならない。   

イ 任意後見人、親権者、成年後見人、未成年後見人、保   

佐人及び補助人が定まっているときはその昔   

口 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若   

しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ず   

ると考えられる者  

3．研究責任者は、一般的には、死亡した被験者の家族構成   

や置かれていた状況、慣習等を勘案して、以下に定める者   

の中から被験者の生前の意思を代弁できると考えられる者   

を代話者として選定することを基本とし、臨床研究計画書   

に代話者等の選定方針を記載しなければならない   

イ 死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄   

弟姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近   

親者に準ずると考えられる者  

判断される場合  

者が未成年者の場合（  

だし、この場合においても、研究者等は、被験者にわか  

りやすい言葉で十分な説明を行い、理解が得られるよう  

努めなければならない。 が16凍寒満であ  

ド汁コンセ  トによぎ」  

以餞も研究  こ！ま、被簸  各が16  

－－∴ト∴ 二】  

・】…∴卜∴ 1∴亘：∴   

ばならない 

【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセン   

トを受けることができない場合】  

ハ 被験者の生前における明示的な意思に反していない   

場合  

2，研究責任者は、一般的には、被験者の家族構成や置か  

れている状況等を勘案して以下に定める者の中から被験  

者の意思及び利益を代弁できると考えられる者を選定す  

ることを基本とし、臨床研究計画書に代諾者等の選定方針  

を記載しなければならない。  

口 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹  

若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に  

準ずると考えられる者  
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3．研究責任者は、一般的には、死亡した被験者の家族構   

成や置かれていた状況、慣習等を勘案して、以下に定め   

る者の中から被験者の生前の意思を代弁できると考えら   

れる者を代諾者として選定することを基本とし、臨床研   

究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければならな  

】   i い  】  l  

イ死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟  

姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者  

に準ずると考えられる者  

研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受  

けることが困難な場合には、当該被験者について臨床研究を  

実施することが必要不可欠であることについて、倫理審査委  

員会の承認を得て、臨床研究機関の長の許可を受けたときに  

限り、代諾者等からインフォームド・コンセントを受けるこ  

とができる。  

〕研究者等は、未成年者その他の行為能力がないとみられる  

被験者が臨床研究への参加についての決定を理解できる場合  

には、代諾者等からインフォームド・コンセントを受けると  

ともに、当該披験者の理解を得なければならない  

ることについてのインフォームドtコンセントを受けていな  

い書式料等については、原則として、本指針において定める方  

法等に従って新たに被験者又は代諾者等からインフォーム  

ド■コンセントを受けない限り、臨床研究に用いてはならな  

い（ただし、倫理審査委員会が承認した場合を除く。）。   
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いて極撃審査東 

． か賢件を満漑⊥ている；；とぎ；；∴三）員套の承  
託ミを得て、所属機閻¢）薫ぽ）許嘗†を強けていること′  

ア当線路礫研究の某施及び貰詫架…等葉音豊浜について以下  

塑構翠葱薫ふ．むじ染渡騒寛畢．夏．ニニ通．襲巨．．し〔∴‥ 旦抜染琵胃ふ二〔  

いること 

ポ呼子き罵機関外へ（プ〕提供を利用誓約と蔓叫′てミ子、ること  

や所属鶴間外の者に‡買橙される｛乳ふ禰報の碩琵  

：＝，‥敢騒徽章肇牲箪牽や．箪‖窪墜薫．．芝豊裳接‖を婆  

∴及撃豊艶担選ぎ拡鎚三豊謎選登登黍ミ経盈L這お。息登  

太腹蟹薫腰要塞敦賀 

、  

イ逓撃者（となる寛が被：騒音となることを拒否できる董  

・うノノ欄寸′ること。 ，√ミ、〟一  

′  

仁窪黒須封率各の撞揆亮字音・ナ乳汁酢隠する塩澤に祷豊審蕊  

≦＝㌢為索鳶攣緋㌢されて㌧ぺ■∫∴′＼増盈…・■詫捏て1＝、ヱニ≡ヌ、ざ二≦二′3釘  

癖聖苓驚桑会の照一芙‡≡を箪ごこうと十三ときは、池沼臨席  

壇累減絹凱＿琵濃淡、プ、、∴捜義蒼螢蓬．入∴、．．：那三≡…法Å、．1．．．臥迂  

匁賢温ふ∴笠象温、、“‖誓買∴家憲れた榔頚．審査業法索に葦億  

シ′す≧ミ・・ア■ご■与■ む椿摂する・「三三三て、ぎ。ニノ．豆．．．．‖．ゝこぷ．．二；、ノ  

r、首糾莞三富≡菜三・署員会得∴ぷ≡ぎ三三く：トー∴チ如糾掛貯な清澄を議  

や二・措くぎ、′≡∴㌔∴責宣L薫 ‡‥∴て吏≡ミ郡纂烹一撃濃予逐■r’、■∴。ヱ： 

掛究及び鍔凝■寮費経路む∴ヰぶヌ．さ：卜：＝∴‥妄さ‖．そニラニ．．り．∵∴・，j、ニノ「きア、′  
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冬点ぷ揉■：ヨ、言∵「－ミ㌔？慈ノすニギ＼㌻｝■～7▲’  

覇王1ミ慈ミnm＝¶＝靂撞  妄 登ほ．．増覿  

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要  

な事項は、別に定める。  
十人・1－ごナ・、・ 車簿∴う診Y g二弓プ  見直し  

この指針は、必要に応じ、又は平成20年7月30日を目   この指針は、必要に応じ、又は平成鼠鼠年7月30日を  
途としてその全般に関して検討を加えた上で、見直しを行う  目途としてその全般に関して検討を加えた上で、見直しを  

ものとする。   行うものとする。   
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一               t    一 ▲  
事務局 提出  

臨床研究に関する倫理指針（改正案一参考資料）   

■1  

■■  



臨床研究からみた各指針の範囲のイメージ（案）  
－－ －－・－－ －－－ － －－一 一 － ●－・■ － ■ ■－ －－ ■■■ ■ ■■ ■ ■ ■ ■●‾ ■‘一 ●■ ‾ ■‾ ‾■ ‾■ ‾ ‾ ‾ ‾‾ ‾ ‾‾ ‾ ‾ ‾ ● ‾ ‾1‾‾ ‾ ‾ ‾－ ‾t‾ ‾‾ ‾ ‾‾‾ ‾ ‾ ‾ ‾t‾‾ 「  

‾‾●‾ l  6繭 
医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、  

l  

l  

一  刀  l  l  
I  ・疾病原因及び病態の理解  
・疾病の予防及び治療の方法の確立 

診断技術   

‾‾‾‾‾‾t‾‾ 



臨床研究に関する倫理指針改正後のイメージ（案）  

性・チェック機能   

ペナルティ＝十  

（立入寄せ叫明等） 

各■研究費の妻綱∴規  

凍結契廟釦滴麻計  

㌶組病態を規詰 

研究費の支給に  

係る制限等  

絡体制  

※ 介入研究：予防、診断、治療について、通常の診療の範囲を超える医療行為を研究として実施するもの、通常の診療と同等の   
内容であっても事前に計画して患者の割付、ランダム化等を行うものをいう。  

※ 医薬品・医療機器の承認事項の範囲の使用で、割付・ランダム化等を行わないものに付随する研究は、観察研究として取り扱う。  

※ 介入研究における侵襲とは、外科的な処置、投薬、注射等の生体の恒常性に影響を与えるものをいい、看護ケア、リハビリテー   
ション等を含まない。  

3  

占   



介入研究における侵襲の整理（案）  

・補償内容の説明同意（補償保険加入等）   ・補償の有無の説明  

・予期しない重篤な有害事象の対応報告（当局へ）   

【診断、侵襲を伴わない看護   

・補償の有無の説明  ・補償の有無の説明  

非介入   【観察研究】  

観察研究における侵襲と同意等（別紙）   

すべてに係るもの   

・重大な指針違反報告（当局へ）   

・手順書の作成と周知   

・自己点検   

・倫理審査委員会の活動状況等の当局への定期報告   

・他施設の倫理審査委鼻会の利用可  

l i注：「侵襲性を有する介入」とは、介入の性質において  
：被験者等への侵襲がある治療・予防・診断行為等をいう。；  

：観察研究における侵襲は、治療・予防・診断等医療行為；  

…  
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＿＿＿」  

観察研究における侵襲による同意取得（案）  

疫学研究に関する倫理指針での整理を踏まえて作成  

観察研究   

侵襲性を有する行為（採血   人体試料（血液等）あり   

を含む。し）   文書同意（補償の有無の説明を含む。）   

侵襲性を有する行為が含ま  ①人体試料（尿■体液等）あり   

れない   原則文書同意（同意記録でも可）  

②人体試料なし  

必ずしも同意を要しない。  
※既存資料以外の情報を利用する場合は、被験者が拒否できるようにする。   

注  

・観察研究における侵襲は、介入における治療等の行為としての侵襲とは異なり、採血等の行為である。  

・医薬品の投与後の経過、術後の経過、看護等における観察研究においても、採血等を伴う場合は、侵襲性を   
有するものとなることを想定している。  

5   



研究開始前に得られた資料の同意の取扱い（案）  
（同意の取得が困難な場合）  

疫学研究に関する倫理指針での整理を踏まえて作成  

要件   

人体試料   ①匿名化されているもの   倫理審査委員会の承認  

研究機関の長の許可  

②   倫理審査委員会の承認  

①以外で、試料提供時に当  
該研究による利用が明示さ  

れていない同意あり   
・試料の利用目的等の実施情報の公開  

t研究と同意との相当の合理的関連性  

③   倫理審査委員会の承認  

①匿名化、②同意がされて  研究機関の長の許可  
いないもの  

・試料の利用目的の公開  

・被験者が拒否できる  

ー公衆衛生の向上のために特に必要   

人体試料以  研究目的等の実施情報の公開   

外の資料   の項による）  
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‾‾臼∴市∴＝一芸‘≡・  

事務局 提出   

介入を伴う臨床研究計画の登録と公表について（案）  

（り臨床研究に関する倫理指針における公開データベースヘの登録の明示   

①ヘルシンキ宣言、WHOの取り組み、米国の立法措置の動向を踏まえると、日  

本においても登録データベースの構築などの体制が整ったことから、改正後の  

臨床研究に関する倫理指針においては、臨床研究のうち介入研究について登録  

データベース（UMIN，JAPIC，日本医師会）への登録の必要性等を明示する。   

② 登録を行うべき対象についての考え方  

・WHOの取り組み、IC…JEの勧告においては、すべての介入研究に関する登録  

データベースヘの登録が求められているが、米国の立法措置においては、臨  

床第Ⅰ相試験めような探索的な研究に係る登録は求められていない。  

・介入研究においても、医薬品・医療機器による予防、診断、治療を行うもの  

で未承認・適応外の使用方法を用いるものであって、医療保険との併用を図  

ろうとするものは、高度医療評価制度等による申請を行うことを求められて  

おり、臨床研究の登録への抵抗感は低いと思われる。が、侵襲性を有しない  

研究においては、これまでの実態からみて登録の要件化には距離がある。   

③ 登録を実施する者について  

・WHO及び米国の法制においては、研究の実施責任者（スポンサー）又は、  

Principalinvestigator（研究責任医師）とするのが適当とされている。  

・科研費等の申請要件であることや、倫理審査委員会に諮る前に登録する実態  

もあることから、日本においては、個々の研究者等（研究班の主任研究者等  

が一括して行う場合を含む）又は臨床研究機関の長としてはどうか。  

（2）本指針における対応の案（しなければならないの範囲）  

研究責任者等（臨床研究機関の長）は、医薬品、医療機器による予防・診断・治   

療を行う研究、その他の侵襲性を有する介入を伴う研究を実施する場合には、あら   

かじめ、研究計画を登録データベース（国立大学附属病院長会議、財団法人医薬情   

報センター、社団法人日本医師会が設置したものをいう。以下同じ。）に登録し、研   

究計画を公表しなければならないこととする。ただし、医薬品、医療機器による探   

索的な臨床研究は除く。  

（3）研究者等に関するメリット・デメリットについて   

①被験者の募集等において活用されうること。  

②国内データベースへの登録が、国際的な医学雑誌への掲載に繋がること。   

③ 無料であるが、手続きが増えること   

④ 研究のオリジナリティーの確保に対する不安があること  
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別表  

WHO会議報告からの抜粋  

臨床試験の登録基準に関するWHO技術諮問会議（2005年4月25日～27日）  

「最小限のデータセット」  

データ項目  

データ項目  

固有の試験番号  

3 
＿   臨床試廟の聾録日  

3＿   二次Ⅱ）  

4．   資金源  

5．   主要スボンサ←  

6＿   副次スポンサー  

7 試験の連絡窓口   一般からの問い合わせ先   

S＿   研究の連絡窓口   治験責任医師   

9l   試験の標題   簡潔な標題   

10＿  試験の正式な科学的標題   試験結果に影響を及ぼす介入方法   

田  倫理委員会による審査   諾／否   

l乙  試験条件  

1う一  介入   介入期間を含む   

14＿  主な組み入れ／除外基準  

15＿  試験の塩類   リストから選択（現在亡血ca血血gov登録シ  

ステムで入手可能）   

16＿  試敢闘始予定日   最初の被験者組み入れ予定日   

17＿   目標症例数  

18．  症例聾線状況   情報の有無（ありノなし）  

rあり」の場合は、その情報にリンク   

19＿  主要評価項目   観察時期または観療期間を含む   

20＿  主な副次評価項目  
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（参考） 臨床研究計画の登録及び公表に関する意見について   

WHOの登録データベースに関する情報サイトその他によれば、嘩床研究計画の公表に  

ついては以下のような意見があるとされている。  

（1）Publication biasの観点  

臨床研究の良好な結果のみが公表され、ネガティブなデータが公表されず、科学   

的に公平な評価を妨げるのみならず、被験者にとって不利な情報が知らされないリ   

スクを防止する効果。  

（2）研究情報の透明性及び倫理   

介入研究は、治療効果への期待と同時に被験者に身体的・精神的負担を課す可能   

性があるものであることから、研究計画や進捗状況を公表し、被験者に対しての情   

報提供の責務を果たすべきという意見。  

（3）研究に関する秘密・知財の漏洩  

研究計画の公表は研究に関するは発明等の知財の漏洩につながり、研究成果を他   

人に盗用される危険性が増すのではないか。（lntervention（S），PrimaryOutcomes，   

KeySecondaryOutcomes，ScientificTitle，andSamp［eSizeの5項目については、後   

日登録項目を提出するという方法がWHOでは検討されている。）  

（4）学問の自由や業務負担  

研究に公表義務のような規制をかけることは、手続き等の手間を増やし、同時に   

学問の自由を制限することにつながるのではないか。  
＼   

（5）被験者の参加  

研究者からみて被験者のリクルートが容易になる。臨床研究の検索が可能となり、   

被験者にとって必要な研究に参加しやすくなる。  

■   lこ   F  
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平成20年4月23日  

（
治
験
薬
の
交
付
）
 
 
 

第
十
七
条
 
治
験
依
頼
者
は
、
治
験
薬
の
品
質
の
確
保
の
た
め
に
必
要
な
構
造
 
 
 

設
備
を
備
え
、
か
つ
、
適
切
な
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
方
法
が
採
ら
れ
 
 

第
一
条
 
こ
の
省
令
は
、
被
験
者
の
人
権
の
保
護
、
安
全
の
保
持
及
び
福
祉
の
 
 

医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
案
新
旧
対
照
条
文
 
 

医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
の
基
準
に
関
す
る
省
令
 
（
平
成
九
年
厚
生
省
令
第
二
十
八
号
）
 
 

（
趣
旨
）
 
 

て
い
る
製
造
所
に
お
い
て
製
造
さ
れ
た
治
験
薬
を
、
治
験
依
頼
者
の
責
任
の
 
 

掛
目
実
施
医
療
機
関
に
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

向
上
を
図
り
、
治
験
の
科
学
的
な
質
及
び
成
績
の
信
頼
性
を
確
保
す
る
た
め
 
 

、
薬
事
法
 
（
以
下
 
「
法
」
 
と
い
う
。
）
 
第
十
四
条
第
三
項
 
（
同
条
第
九
項
及
 
 

び
法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
じ
 
 

。
）
並
び
に
法
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
第
十
四
条
の
六
第
四
項
（
こ
れ
 
 

ら
の
規
定
を
法
第
十
九
条
の
四
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
以
下
同
 
 

じ
1
 
）
 
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
大
臣
の
定
め
る
基
準
の
う
ち
医
薬
品
の
臨
床
 
 

試
験
の
実
施
に
係
る
も
の
並
び
に
第
八
十
条
の
二
第
一
項
、
第
四
項
及
び
第
 
 

五
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
を
定
め
る
も
の
す
る
。
 
 

（
治
験
薬
の
交
付
）
 
 

第
十
七
条
 
治
験
依
頼
者
は
、
治
験
薬
の
品
質
の
確
保
の
た
め
に
必
要
な
構
造
 
 
 

設
備
を
備
え
、
か
つ
、
適
切
な
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
方
法
が
採
ら
れ
 
 
 

て
い
る
製
造
所
に
お
い
て
製
造
さ
れ
た
治
験
薬
を
実
施
医
療
機
関
に
交
付
し
 
 
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

（
趣
旨
）
 
 

第
一
条
 
こ
の
省
令
は
、
薬
事
法
 
（
以
下
 
「
法
」
 
と
い
う
。
）
 
第
十
四
条
第
三
 
 
 

項
 
（
同
条
第
九
項
及
び
法
第
十
九
条
の
二
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
 
 
 

を
含
む
。
以
下
同
じ
。
）
 
並
び
に
法
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
第
十
四
条
 
 
 

の
六
第
四
項
 
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
十
九
条
の
四
に
お
い
て
準
用
す
る
場
 
 
 

合
を
含
む
。
以
下
同
じ
。
）
 
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
大
臣
の
定
め
る
基
準
の
 
 
 

う
ち
医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
に
係
る
も
の
並
び
に
第
八
十
条
の
二
第
一
 
 
 

項
、
第
四
項
及
び
第
五
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
基
準
を
定
 
 
 

め
る
も
の
と
す
る
。
 
 

（
傍
線
の
部
分
は
改
正
部
分
）
 
 



■
 
 
3
 
治
験
依
頼
者
は
、
前
項
吋
楓
剋
副
古
画
噴
の
引
ち
当
該
被
験
薬
の
治
験
薬
 
 

（
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
実
施
）
 
 

第
二
十
六
条
の
七
 
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
関
す
る
 
 
 

（ 

副作 

用 
倒 情 
楓 報 

等 
叫 

）  

し 

＝へ帽 

〓 
、 

÷ 
直 

矩 
哩 
症 
川  

忙 
等 
－† 
．・i 

」。… 

純 
騨 
獣 
二 

ト∵ 

∴  

手
順
書
を
作
成
し
、
第
二
十
七
条
第
一
項
の
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
 
 
 

ま
え
て
、
当
該
手
順
書
に
従
っ
て
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
を
実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
 
 
 

な
ら
な
い
。
 
 
 

2
・
3
 
 
 （
略
）
 
 

験
責
任
医
師
及
び
実
施
医
療
機
関
の
長
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

4
 
 
（
略
）
 
 

概
要
書
か
ら
予
測
で
き
な
い
も
の
を
知
っ
た
と
き
は
、
 
 

し
寸
半
解
ゴ
と
は
J
 
そ
め
期
間
の
満
了
後
二
月
以
内
に
治
験
責
任
医
師
及
び
 
 

主
催
巨
時
陣
聞
直
上
∵
㌧
咄
軸
し
左
J
∵
封
汗
工
∵
㌧
な
い
．
 
 

当
該
被
験
薬
に
つ
い
て
初
め
 
 て
治
験
の
計
画
を
届
け
出
た
日
等
か
ら
起
算
 
 

直
ち
に
そ
の
旨
を
治
 
 

（
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
の
実
施
）
 
 

第
二
十
六
条
の
七
 
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
関
す
る
 
 

（
副
作
用
情
報
等
）
 
 

第
二
十
条
 
（
略
）
 
 

治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
て
、
当
該
手
順
書
に
従
っ
て
、
モ
ニ
タ
 
 
 

リ
ン
グ
を
実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

2
・
3
 
 
 （略
）
 
 

2
 
治
験
依
頼
者
は
、
被
験
 
 

る
事
項
を
知
っ
た
と
き
は
、
直
ち
に
そ
の
旨
を
治
験
責
任
医
師
及
び
実
施
医
 
 
 

療
機
関
の
長
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
依
頼
者
は
、
治
験
薬
を
医
薬
品
の
販
売
業
者
そ
の
他
の
第
三
者
を
介
 
 
 

在
与
吊
′
り
－
し
‖
上
∵
、
、
直
撞
王
、
施
F
噂
睡
問
に
圭
付
し
上
≠
〓
山
汀
上
∵
∴
㌦
い
 
 

。
た
だ
し
、
や
む
を
得
な
い
事
由
が
あ
る
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
は
な
い
。
 
 

手
順
書
を
作
成
し
、
第
三
十
条
第
一
項
に
規
定
す
る
実
施
医
療
機
関
等
設
置
 
 

に
つ
い
て
法
第
八
十
条
の
二
第
六
項
に
規
定
す
 
 

瑠   



第
二
十
七
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
を
行
う
こ
と
の
適
否
そ
の
他
の
 
 

（
監
査
）
 
 

第
二
十
六
条
の
九
 
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
監
査
に
関
す
る
計
画
書
及
 
 
 

び
業
務
に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
第
二
十
七
条
第
一
項
の
治
験
審
査
委
 
 
 

則
封
の
意
見
を
踏
ま
え
て
、
当
該
計
画
書
及
び
手
順
書
に
従
っ
て
、
監
査
を
 
 
 

実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

2
・
3
 
 
 （
略
）
 
 

（
治
験
審
査
委
貝
会
の
設
置
）
 
 

五
 
私
立
学
校
法
 
（
昭
和
二
十
四
年
法
律
第
二
百
七
十
号
）
 
第
三
条
に
規
定
 
 

治
験
に
関
す
る
調
査
審
議
を
次
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
に
行
わ
せ
な
け
 
 

二
～
四
 
 
（
略
）
 
 

れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

す
る
学
校
法
人
 
（
医
療
機
関
を
有
す
る
も
の
に
限
る
。
）
 
が
設
置
し
た
治
 
 

実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

第
二
十
七
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
を
行
う
こ
と
の
適
否
そ
の
他
の
 
 

（
監
査
）
 
 

第
二
十
六
条
の
九
 
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
は
、
監
査
に
関
す
る
計
画
書
及
 
 
 

び
業
務
に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
第
三
十
条
第
一
項
に
規
定
す
る
実
施
 
 
 

医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
て
、
当
該
計
画
書
及
 
 
 

び
手
順
書
に
従
っ
て
、
監
査
を
実
施
さ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

2
・
3
 
 
 （略
）
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
）
 
 

員
会
に
当
該
調
査
審
議
を
行
わ
せ
る
と
き
は
こ
 
 

施
医
療
機
関
に
治
験
審
査
委
員
会
を
設
置
す
る
 
 

猟 
観 
劇 
が 

小 
娘 
模 
で 

あ 
る 

と 

医 
療 
又 
は 
臨 
床 
試 
験 
に 

関 
す 
る 

専 
門 
的 
知  

識
を
有
す
る
者
の
確
保
が
困
難
で
あ
る
こ
と
そ
 
 

治
験
審
査
委
員
会
を
設
置
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

治
験
に
関
す
る
調
査
審
議
を
行
わ
せ
る
た
め
、
 
 

五
 
他
の
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

一
身
謝
封
樹
医
療
機
関
の
長
が
他
の
医
療
機
関
の
長
と
共
同
で
設
置
し
た
 
 
 

治
験
審
査
委
員
会
 
 

二
～
四
 
 
（
略
）
 
 

い
て
、
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
に
代
え
 
 

る
も
の
を
除
く
。
）
 
 
 

実
施
医
療
機
関
ご
と
に
一
の
 
 
 

の
限
り
で
な
い
。
 
 

て
次
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
 
 

こ
と
が
で
き
な
い
場
合
に
お
 
 

の
他
の
事
由
に
よ
り
当
該
実
 
 

た
だ
し
、
当
該
実
施
医
 
 

（
第
二
号
に
掲
げ
 
 



（
治
験
審
査
委
員
会
の
構
成
等
）
 
 

第
二
十
八
条
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
記
載
し
た
 
 

ら
な
い
。
 
 
 

4
 
 
（
略
）
 
 

31 

治 
験 
審 
査 
委 
員 

＝ 
〓 

の 
設 
置 
者 
は 
、 

前 

項に規定 

する 

当 

該 
治 
験 
審 
査 
委 
員   

る
。
）
 
が
設
置
し
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

2
 
 
（
略
）
 
 

手
順
書
、
委
員
名
簿
並
び
に
会
議
の
記
録
及
び
そ
の
概
要
を
作
成
し
、
当
該
 
 

手
順
書
に
従
っ
て
業
務
を
行
わ
せ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
七
 
 
（
略
）
 
 
 

七
 
国
立
大
学
法
人
法
 
（
平
成
十
五
年
法
律
第
百
十
二
号
）
 
第
二
条
第
一
項
 
 
 

彗
「
「
斜
 
 

六
 
独
立
行
政
法
人
通
則
法
 
（
平
成
十
一
年
法
律
第
百
三
号
）
 
第
二
条
第
一
 
 

験
審
査
委
員
会
 
 

設
置
し
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

項
に
規
定
す
る
独
立
行
政
法
人
 
（
医
療
の
提
供
等
を
主
な
業
務
と
す
る
も
 
 

の
に
限
る
。
）
 
が
設
置
し
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

一
項
に
規
定
す
る
地
方
独
立
行
政
法
人
 
（
医
療
機
関
を
有
す
る
も
の
に
限
 
 

地
方
独
立
行
政
法
人
法
 
 
（
平
成
十
五
年
法
律
第
百
十
八
号
）
 
第
二
条
第
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
構
成
等
）
 
 

第
二
十
八
条
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
記
載
し
た
 
 

3
 
 
（
略
）
 
 
 

2
 
 
（
略
）
 
 

手
順
書
及
び
委
員
名
簿
を
作
成
し
、
当
該
手
順
書
に
従
っ
て
業
務
を
行
わ
せ
 
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
七
 
 
（
略
）
 
 



当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
 
に
調
査
 
 
 

審
議
を
行
わ
せ
る
こ
と
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
 
 
 

項
を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約
を
 
 
 

締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

一
～
六
 
 
（
略
）
 
 

3
 
前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
t
一
条
第
二
項
か
ら
第
六
項
ま
で
 
 
 

の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
 
「
治
験
の
 
 
 

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
 
と
、
 
「
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
審
査
）
 
 

第
三
十
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
治
験
審
査
委
員
会
 
（
当
該
実
施
医
療
機
 
 

実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
同
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
 
 

受
託
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
第
二
十
七
条
第
一
項
の
治
験
審
査
委
員
会
 
（
当
該
 
 
 

会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う
ち
 
 

関
の
長
が
設
置
し
た
第
二
十
七
条
第
一
項
第
二
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
 
 

審
査
委
員
会
の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

行
う
こ
と
の
適
否
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
第
二
十
七
条
第
〓
唄
の
治
験
 
 
（
治
験
審
査
委
員
会
の
審
査
）
 
 

第
三
十
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
 
 

3
 
前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
六
項
ま
で
 
 
 

の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
 
「
治
験
の
 
 
 

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
 
と
、
「
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
の
規
定
に
よ
り
 
 

査
審
議
を
行
わ
せ
る
治
験
審
査
委
員
会
 
 

受
託
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
の
規
定
に
よ
り
調
 
 
 

同
項
第
二
号
か
ら
第
五
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
に
調
査
審
議
を
 
 

行
わ
せ
る
こ
と
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
 
 

載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約
を
締
結
し
 
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

一
～
六
 
 
（
略
）
 
 

等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
」
 
 
 

ら
な
い
。
 
 

審
議
を
行
わ
せ
る
こ
と
と
し
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

委
員
会
を
い
う
。
以
下
同
じ
。
）
 
又
は
同
 
 

査
委
員
会
 
（
第
一
 
 

行
う
こ
と
の
適
否
に
つ
い
て
、
あ
ら
か
じ
め
、
実
施
医
療
機
関
設
置
治
験
審
 
 

一
十
七
条
第
一
項
本
文
の
規
定
に
よ
り
設
置
し
た
治
験
審
査
 
 

と
総
称
す
る
。
）
 
の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
 
 

（
同
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
 
 
 

項
た
だ
し
書
の
規
定
に
よ
り
調
査
 
 
 

（
以
下
 
「
実
施
医
療
機
関
 
 

に
調
査
審
議
を
 
 

5  



6  

（ 験 
審 
査 
委 
員 
会 
に 

報 
告 
し 

な 
け 

れ 
ば 
な 

ら 

な 
い 

。   

り 

専 
門 
治 
験 
審 
査 
委 
員 
会   

5
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
治
験
審
査
 
 
 

委
員
会
 
（
以
下
 
「
専
門
治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
い
う
。
）
 
が
意
見
を
述
べ
た
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
第
二
十
七
条
第
一
項
の
 
 

げ
る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
 
 

習
科
謝
圃
り
引
付
山
コ
明
 
 

を
除
く
。
）
 
の
意
見
を
聴
く
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項
 
 

を
記
載
し
た
文
書
に
よ
り
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約
 
 

該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
除
く
。
）
 
の
設
置
者
 
 

」
 
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。
 
 

と
き
は
、
速
や
か
に
当
該
意
見
を
第
 
 

門
的
事
項
に
つ
い
て
当
該
治
験
蕃
査
委
員
会
以
外
の
治
験
審
査
委
員
会
 
（
第
 
 

二
十
七
条
第
一
項
各
号
に
掲
げ
る
も
の
 
（
同
項
第
二
号
か
ら
第
四
号
ま
で
に
 
 

掲
げ
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
同
条
第
二
項
各
号
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
も
 
 

の
に
限
る
。
）
 
に
限
る
。
）
 
の
意
見
を
聴
く
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
聴
く
に
当
た
り
、
治
験
を
行
う
こ
と
の
適
否
の
 
 

判
断
の
前
提
と
な
る
特
定
の
専
門
的
事
項
を
調
査
審
議
さ
せ
る
た
め
必
要
が
 
 

あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
承
諾
を
得
て
、
当
該
専
 
 

及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
の
う
ち
当
 
 

一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
治
 
 

を
得
て
、
当
該
専
門
的
事
項
に
つ
い
て
当
該
実
施
医
療
機
関
設
置
治
験
審
査
 
 
 

l
 剰
員
封
以
外
の
治
験
審
査
委
員
会
（
第
二
十
七
条
第
一
項
各
号
に
掲
げ
る
も
 
 
 

の
 
（
同
項
第
二
号
か
ら
第
四
号
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
同
条
第
 
 
 

二
項
各
号
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
も
の
に
限
る
。
）
 
に
限
る
。
）
 
の
意
見
 
 
 

を
聴
く
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

5
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
治
験
審
査
 
 
 

委
員
会
 
（
以
下
 
「
専
門
治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
い
う
。
）
 
が
意
見
を
述
べ
た
 
 
 

と
き
は
、
速
や
か
に
当
該
意
見
を
刻
施
 

報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

6
」
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
専
門
治
験
審
査
委
員
会
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
実
施
医
療
機
関
設
置
治
 
 

（
第
二
十
七
条
第
t
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
を
除
く
。
）
 
の
 
 

意
見
を
聴
く
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
文
 
 

書
に
よ
り
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約
を
締
結
し
な
け
 
 

れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
六
 
 
（
略
）
 
 

験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
聴
く
に
当
た
り
、
治
験
を
行
う
こ
と
の
適
否
の
判
 
 

断
の
前
提
と
な
る
特
定
の
専
門
的
事
項
を
調
査
審
議
さ
せ
る
た
め
必
要
が
あ
 
 

委
員
会
を
除
く
。
）
 
の
設
置
者
」
 
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。
 
 

る
と
認
め
る
と
き
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
設
置
治
験
審
査
委
員
会
の
承
諾
 
 

T「   



を
締
結
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
六
 
▲
（
略
）
 
 

7
．
■
前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
六
項
ま
で
 
 
 

の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
 
「
治
験
の
 
 
 

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
 
と
、
 
「
 
 
 

受
託
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
第
三
十
条
第
五
項
に
規
定
す
る
専
門
治
験
審
査
委
 
 

査
委
員
会
の
う
ち
当
該
実
施
医
療
機
関
を
有
す
る
法
人
が
設
置
し
た
も
の
を
 
 

除
く
。
）
 
の
設
置
者
」
 
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。
 
 
 

（
削
る
）
 
 

員
会
 
（
当
該
実
施
医
療
機
関
の
長
が
設
置
し
た
第
二
十
七
条
第
一
項
に
掲
げ
 
 

る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
同
項
第
五
号
か
ら
第
八
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
 
 

9
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
 
 

8
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
行
う
こ
 
 

7
 
前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
六
項
ま
で
 
 
 

の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
 
「
治
験
の
 
 
 

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
 
と
、
「
 
 
 

受
託
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
第
三
十
条
第
五
項
に
規
定
す
る
専
門
治
験
審
査
委
 
 

書
に
よ
り
当
該
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
と
の
契
約
を
締
結
し
な
 
 

意
見
を
聴
く
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
文
 
 
 

員
会
」
 
と
い
う
。
）
 
の
意
見
を
聴
く
こ
と
が
で
き
る
。
 
 

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

験
審
査
委
員
会
 
（
第
二
十
七
条
第
一
項
各
号
に
掲
げ
る
も
の
 
（
同
項
第
二
号
 
 

員
会
 
（
第
二
十
七
条
第
 
 

か
ら
第
四
号
ま
で
に
掲
げ
る
も
の
に
あ
っ
て
は
、
 
 

と
の
適
否
に
つ
い
て
、
実
施
 
 

）
 
の
設
置
者
」
 
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。
 
 

る
要
件
を
満
た
す
も
の
に
限
る
。
 
 

当
該
契
約
を
締
結
し
た
年
月
日
 
 
 

一
十
七
条
第
一
項
第
二
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
を
除
く
。
）
 
の
 
 

項
第
二
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
を
除
く
。
 
 

前
項
の
規
定
に
よ
り
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
 
 

医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
以
外
の
治
 
 

）
 
に
限
る
。
以
下
 
「
第
三
者
治
験
審
査
委
 
 

同
条
第
二
項
各
号
に
掲
げ
 
 



（
継
続
審
査
等
）
 
 

第
三
十
一
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
の
期
間
が
一
年
を
越
え
る
場
合
 
 
 

こ
ま
、
一
年
に
一
回
以
上
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
継
続
し
 
 
 

て
行
う
こ
と
の
適
否
に
つ
い
て
前
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
 
 

8
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
又
は
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
、
第
二
十
 
 
 

彗
矧
珂
謝
司
り
両
町
 
 

固
習
叫
喝
明
朝
樹
観
割
封
割
判
叫
司
封
闘
引
。
1
↓
に
意
見
を
聴
く
と
き
 
 
 

は
、
第
二
十
八
条
第
二
項
に
規
定
す
る
当
該
治
験
審
査
委
員
会
の
手
順
書
及
 
 
 

び
委
員
名
簿
を
入
手
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

（
継
続
審
査
等
）
 
 

第
三
十
一
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
の
期
間
が
一
年
を
越
え
る
場
合
 
 
 

こ
ま
、
一
年
に
一
回
以
上
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
継
続
し
 
 
 

て
行
う
こ
と
の
適
否
に
つ
い
て
前
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
 
 

、
第
二
十
七
条
第
一
項
第
二
号
か
ら
第
五
号
ま
で
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
 
 

斜
に
意
見
を
聴
く
と
き
は
、
第
二
十
八
条
第
二
項
に
規
定
す
る
当
該
治
験
審
 
 

査
委
員
会
の
手
順
書
及
び
委
員
名
簿
を
入
手
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

。
）
 
の
設
置
者
」
 
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。
 
 

委
員
会
 
（
第
二
十
七
条
第
一
項
第
一
号
に
掲
げ
る
治
験
審
査
委
員
会
を
除
く
 
 

受
託
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
第
三
十
条
第
八
項
に
規
定
す
る
第
三
者
治
験
審
査
 
 

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
の
長
」
 
と
、
「
 
 

六
 
そ
の
他
必
要
な
事
項
 
 

四
 
当
該
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
が
意
見
を
述
べ
る
べ
き
期
限
 
 

可
 
視
酎
剖
頑
召
明
朝
嘲
 
 

名
称
及
び
所
在
地
 
 

ヨ
 
当
該
契
約
に
係
る
業
務
の
手
順
に
関
す
る
事
項
 
 

の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
こ
れ
ら
の
規
定
中
 
「
治
験
の
 
 

二
 
当
該
実
施
医
療
機
関
及
び
当
該
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
の
設
置
者
の
 
 

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
、
第
四
境
又
は
第
八
項
の
規
定
に
よ
り
 
 

前
項
の
契
約
の
締
結
に
つ
い
て
は
、
第
十
二
条
第
二
項
か
ら
第
六
項
ま
で
 
 

8
 
 
 



一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
、
当
該
治
 
 
 

験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
の
判
断
の
前
提
と
な
る
特
定
の
専
門
的
事
 
 
 

項
に
つ
い
て
前
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
専
門
治
験
審
査
委
 
 
 

員
会
が
あ
る
場
合
に
あ
っ
て
は
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
聴
か
 
 
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

3
 
 
（
略
）
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
六
条
の
八
第
二
項
に
規
定
す
る
モ
ニ
タ
 
 
 

リ
ン
グ
報
告
書
を
受
け
取
っ
た
と
き
又
は
第
二
十
六
条
の
九
第
三
項
に
規
定
 
 
 

す
る
監
査
報
告
書
を
受
け
取
っ
た
と
き
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
 
 
 

治
験
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
又
は
適
切
に
行
わ
れ
た
か
ど
う
か
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
条
第
二
項
及
び
第
三
項
、
第
二
十
六
条
 
 
 

の
六
第
二
項
並
び
に
第
四
十
八
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
通
知
 
 
 

を
受
け
た
と
き
、
第
五
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
報
告
を
受
け
た
と
き
 
 
 

そ
の
他
実
施
医
療
機
関
の
長
が
必
要
が
あ
る
と
認
め
た
と
き
は
、
当
該
実
施
 
 
 

医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
に
つ
い
て
前
条
第
 
 

判
断
の
前
提
と
な
る
特
定
の
専
門
的
事
項
に
つ
い
て
前
条
第
四
項
の
規
定
に
 
 

よ
り
意
見
を
聴
い
た
専
門
治
験
審
査
委
員
会
が
あ
る
場
合
に
あ
っ
て
は
当
該
 
 

専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
、
 
 

に
つ
い
て
、
前
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
治
験
審
査
委
員
会
 
 

の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

当
該
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
の
 
 

、
当
該
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
の
判
断
の
前
提
と
な
る
特
定
の
 
 
 

専
門
的
事
項
に
つ
い
て
前
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
専
門
治
 
 
 

験
審
査
委
員
会
が
あ
る
場
合
に
あ
っ
て
は
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
意
 
 
 

見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
 
（
略
）
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
六
条
の
八
第
二
項
に
規
定
す
る
モ
ニ
タ
 
 
 

リ
ン
グ
報
告
書
を
受
け
取
っ
た
と
き
又
は
第
二
十
六
条
の
九
第
三
項
に
規
定
 
 
 

す
る
監
査
報
告
書
を
受
け
取
っ
た
と
き
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
 
 
 

治
験
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
又
は
適
切
に
行
わ
れ
た
か
ど
う
か
 
 

て
行
う
こ
と
の
適
否
の
判
断
の
前
提
と
な
る
特
定
の
専
門
的
事
項
に
つ
い
て
 
 
 

前
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
専
門
治
験
審
査
委
員
会
が
あ
る
 
 
 

場
合
に
あ
っ
て
は
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
聴
か
な
け
れ
ば
な
 
 
 

ら
な
い
。
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
条
第
二
項
、
第
二
十
六
条
の
六
第
二
項
 
 
 

並
び
に
第
四
十
八
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
通
知
を
受
け
た
と
 
 
 

き
、
第
五
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
報
告
を
受
け
た
と
き
そ
の
他
実
施
 
 
 

医
療
機
関
の
長
が
必
要
が
あ
る
と
認
め
た
と
き
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
 
 
 

お
い
て
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
に
つ
い
て
前
条
第
一
項
の
規
定
 
 

実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
 
 

設
置
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
 
 

に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
実
施
医
療
 
 

に
つ
い
て
、
前
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
い
た
実
施
医
療
機
関
等
 
 
 

査
委
員
会
の
意
 
 

機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
 
 

聴
か
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

見
を
、
当
該
治
験
を
継
続
し
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4
 
治
験
審
査
委
員
会
は
、
前
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
、
実
施
医
療
機
関
の
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
責
務
）
 
 

第
三
十
二
条
 
矧
裏
習
呵
封
〓
 
 
 

3
 
治
験
審
査
委
員
会
及
び
専
門
治
験
審
査
委
員
会
は
、
前
条
第
一
項
又
は
第
 
 
 

二
項
の
規
定
に
よ
り
実
施
医
療
機
関
の
長
か
ら
意
見
を
聴
か
れ
た
と
き
は
、
 
 

て
 
「
治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
い
う
。
）
 
は
、
第
三
十
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
 
 
 

り
実
施
医
療
機
関
の
長
か
ら
意
見
を
聴
か
れ
た
と
き
は
、
審
査
の
対
象
と
さ
 
 
 

れ
る
治
験
が
倫
理
的
及
び
科
学
的
に
妥
当
で
あ
る
か
ど
う
か
そ
の
他
当
該
治
 
 
 

験
が
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
行
う
の
に
適
当
で
あ
る
か
ど
う
か
を
、
 
 
 

次
に
掲
げ
る
資
料
に
基
づ
き
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
述
べ
な
け
れ
ば
 
 
 

な
ら
な
い
。
 
 
 

一
～
五
 
 
（
略
）
 
 

2
 
 
（
略
）
 
 

治
験
審
査
委
員
会
に
あ
っ
て
は
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
当
該
治
験
が
 
 

適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
を
調
査
し
た
上
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
 
 

お
い
て
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
を
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
 
 

を
、
専
門
治
験
審
査
委
員
会
に
あ
っ
て
は
意
見
を
聴
か
れ
た
特
定
の
専
門
的
 
 

事
項
に
つ
い
て
調
査
を
し
た
上
、
当
該
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
 
 

の
判
断
の
前
提
と
な
る
専
門
的
事
項
を
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
、
そ
 
 

れ
ぞ
れ
意
見
を
聴
か
れ
た
事
項
に
係
る
事
態
の
緊
急
性
に
応
じ
て
速
や
か
に
 
 

述
べ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
は
、
前
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
責
務
）
 
 

第
三
十
二
条
 
実
 

2
 
 
（
略
）
 
 

3
 
対
樹
国
劇
楓
矧
笥
剖
園
渦
酎
封
封
劃
劇
封
及
び
専
門
治
験
審
査
委
員
会
は
 
 

、
前
条
第
一
項
又
は
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
実
施
医
療
機
関
の
長
か
ら
意
見
 
 
 

を
聴
か
れ
た
と
き
は
、
惑
叫
に
あ
っ
て
 
 
 

は
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
当
該
治
験
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
 
 
 

う
か
を
調
査
し
た
上
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
を
継
続
し
て
行
 
 
 

う
こ
と
の
適
否
を
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
、
専
門
治
験
審
査
委
員
会
 
 
 

に
あ
っ
て
は
意
見
を
聴
か
れ
た
特
定
の
専
門
的
事
項
に
つ
い
て
調
査
を
し
た
 
 
 

上
、
当
該
治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
の
適
否
の
判
断
の
前
提
と
な
る
専
門
 
 
 

的
事
項
を
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
、
そ
れ
ぞ
れ
意
見
を
聴
か
れ
た
事
 
 
 

項
に
係
る
事
態
の
緊
急
性
に
応
じ
て
速
や
か
に
述
べ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

査
委
員
会
は
、
第
三
十
条
第
一
項
又
は
第
八
項
の
規
定
に
よ
り
実
施
医
療
機
 
 

関
の
長
か
ら
意
見
を
聴
か
れ
た
と
き
は
、
審
査
の
対
象
と
さ
れ
る
治
験
が
倫
 
 

理
的
及
び
科
学
的
に
妥
当
で
あ
る
か
ど
う
か
そ
の
他
当
該
治
験
が
当
該
実
施
 
 

医
療
機
関
に
お
い
て
行
う
の
に
適
当
で
あ
る
か
ど
う
か
を
、
次
に
掲
げ
る
資
 
 

料
に
基
づ
き
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
述
べ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
五
 
 
（
略
）
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8
 
 
（
略
）
 
 
 

7
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
、
第
三
項
又
は
第
四
項
の
規
定
に
よ
る
 
 

6
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
又
は
第
三
項
の
規
定
に
よ
る
治
験
審
査
 
 
 

暫
矧
封
の
意
見
を
治
験
の
依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
又
は
治
験
依
頼
者
及
び
 
 
 

治
験
責
任
医
師
と
な
る
べ
き
者
又
は
治
験
責
任
医
師
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
 
 
 

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

5
 
第
三
十
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
実
施
医
療
機
関
の
長
が
専
門
治
験
審
査
 
 

治
験
を
実
施
す
る
者
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
自
ら
治
験
を
実
施
し
 
 

委
員
会
の
意
見
を
聴
い
た
場
合
に
お
い
て
は
、
治
験
審
査
委
員
会
は
、
第
一
 
 

項
又
は
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
述
べ
る
に
当
た
り
、
同
条
第
五
項
 
（
 
 

前
条
第
三
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
 
の
規
定
に
よ
り
報
告
さ
 
 

れ
た
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
て
、
こ
れ
を
行
わ
な
け
 
 

れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

長
か
ら
意
見
を
聴
か
れ
た
と
き
は
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
当
該
治
 
 

験
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
又
は
適
切
に
行
わ
れ
て
い
た
か
ど
う
 
 

か
に
つ
い
て
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
述
べ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

よ
う
と
す
る
者
又
は
自
ら
 
 

の
意
見
を
自
ら
治
験
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
者
又
は
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
 
 
 

者
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

8
 
 
（
略
）
 
 
 

7
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
実
施
医
療
機
関
等
設
置
 
 

り
、
実
施
医
療
機
関
の
長
か
ら
意
見
を
聴
か
れ
た
と
き
は
、
当
該
実
施
医
療
 
 
 

機
関
に
お
い
て
当
該
治
験
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い
る
か
ど
う
か
又
は
適
切
に
 
 
 

行
わ
れ
て
い
た
か
ど
う
か
に
つ
い
て
審
査
し
、
文
書
に
よ
り
意
見
を
述
べ
な
 
 
 

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

5
 
第
三
十
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
実
施
医
療
機
関
の
長
が
専
門
治
験
審
査
 
 

若
し
く
は
第
四
項
 
 

治
験
審
査
委
員
 
 

依
頼
を
し
よ
う
と
す
る
者
又
は
治
験
依
頼
者
及
び
治
験
責
任
医
師
と
な
る
べ
 
 

き
者
又
は
治
験
責
任
医
師
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

治
験
審
査
委
員
会
若
し
く
は
第
二
 
 

査
委
員
会
は
、
 
 

委
員
会
の
意
見
を
聴
い
た
場
合
に
お
い
て
は
、
実
施
医
療
機
関
設
置
治
験
審
 
 
 

り
、
同
条
第
五
項
 
（
前
条
第
三
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
 
の
 
 

規
定
に
よ
り
報
告
さ
れ
た
当
該
専
門
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
て
 
 

、
こ
れ
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

の
規
定
に
よ
る
実
施
医
療
 
 

実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
実
施
 
 

会
若
し
く
は
第
三
者
治
験
審
査
 
 

第
一
項
又
は
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
述
べ
る
に
当
た
 
 

の
規
定
に
よ
る
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
 
 

機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
 
 

一
者
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
又
は
第
三
項
 
 

委
員
会
の
意
見
又
は
第
三
項
 
 

医
療
機
関
等
設
置
 
 

を
治
験
の
 
 



（
記
録
の
保
存
）
 
 

第
三
十
四
条
 
治
験
審
査
委
員
会
を
設
置
し
た
者
は
、
第
二
十
八
条
第
二
項
に
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
）
 
 

第
三
十
三
条
 
実
施
医
療
機
関
は
、
第
三
十
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
 
 

な
い
旨
の
意
見
を
述
べ
た
と
き
は
、
治
験
の
契
約
を
解
除
し
、
又
は
治
験
を
 
 
 

中
止
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
三
十
一
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
は
、
第
三
十
一
条
第
一
項
又
は
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
意
 
 

条
第
一
項
各
号
に
掲
げ
る
資
料
、
同
条
第
二
項
に
規
定
す
る
資
料
、
第
四
十
 
 

規
定
す
る
手
順
書
、
委
員
名
簿
並
び
に
会
議
の
記
録
及
び
そ
の
概
要
、
第
三
 
 

切
に
行
わ
れ
て
い
な
い
旨
又
は
適
切
に
行
わ
れ
て
い
な
か
っ
た
旨
の
意
見
を
 
 

述
べ
た
と
き
は
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

聴
い
た
治
験
審
査
委
員
会
が
、
 
 

粂
第
一
項
か
ら
第
四
項
ま
で
の
規
定
に
よ
る
治
験
審
査
委
員
会
及
び
専
門
治
 
 

見
を
聴
い
た
治
験
審
査
委
員
会
が
、
 
 

を
述
べ
た
と
き
は
、
治
験
の
依
頼
を
受
け
、
又
は
治
験
の
実
施
を
承
認
し
て
 
 
 

は
な
ら
な
い
。
 
 

十
条
第
二
項
及
び
第
六
項
 
 

い
た
治
験
審
査
委
員
会
が
、
 
 

の
規
定
に
よ
る
契
約
に
関
す
る
資
料
、
第
三
十
二
 
 

当
該
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
当
該
治
験
が
適
 
 

治
験
を
行
う
こ
と
が
適
当
で
な
い
旨
の
意
見
 
 

治
験
を
継
続
し
て
行
う
こ
と
が
適
当
で
 
 

（
記
録
の
保
存
）
 
 

第
三
十
四
条
 
治
験
審
査
委
員
会
を
設
置
し
た
者
は
、
第
二
十
八
条
第
二
項
に
 
 

第
三
十
三
条
 
実
施
医
療
機
関
は
、
第
三
十
条
第
一
項
又
は
第
八
項
の
規
定
に
 
 
 

よ
り
意
見
を
聴
い
た
患
〕
剰
ヨ
者
 
 
 

治
験
審
査
委
員
会
が
、
治
験
を
行
う
こ
と
が
適
当
で
な
い
旨
の
意
見
を
述
べ
 
 
 

た
と
き
は
、
治
験
の
依
頼
を
受
け
、
又
は
治
験
の
実
施
を
承
認
し
て
は
な
ら
 
 
 

。
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
は
、
第
三
十
一
条
第
一
項
又
は
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
意
 
 
 

見
を
聴
い
た
封
刻
固
剰
樹
脚
笥
副
風
樹
観
劃
劃
劃
劇
封
が
、
治
験
を
継
続
し
 
 
 

て
行
う
こ
と
が
適
当
で
な
い
旨
の
意
見
を
述
べ
た
と
き
は
、
治
験
の
契
約
を
 
 
 

解
除
し
、
又
は
治
験
を
中
止
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
三
十
一
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
 
 

（
治
験
審
査
委
員
会
の
意
見
）
 
 

嘲
の
規
定
に
よ
る
契
約
に
関
す
る
資
料
、
第
三
十
二
条
第
一
項
各
号
に
掲
げ
 
 

る
資
料
、
同
条
第
二
項
に
規
定
す
る
資
料
、
第
四
十
条
第
一
項
か
ら
第
四
項
 
 

規
定
す
る
手
順
書
及
び
委
員
名
簿
、
 
 

い
た
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
が
、
当
該
実
施
医
療
機
関
に
 
 

お
い
て
当
該
治
験
が
適
切
に
行
わ
れ
て
い
な
い
旨
又
は
適
切
に
行
わ
れ
て
い
 
 

な
か
っ
た
旨
の
意
見
を
述
べ
た
と
き
は
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
 
 

ら
な
い
。
 
 

ま
で
の
規
定
に
よ
る
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
及
 
 

第
三
十
条
第
二
項
、
第
六
項
及
び
第
九
 
 

び
専
門
治
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（
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
等
へ
の
協
力
）
 
 

第
三
十
七
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
依
頼
者
が
実
施
し
、
又
は
自
ら
 
 
 

治
験
を
実
施
す
る
者
が
実
施
さ
せ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
及
び
監
査
並
び
に
矧
」
 
 

（
実
施
医
療
機
関
の
要
件
）
 
 

第
三
十
五
条
 
実
施
医
療
機
関
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
て
い
な
け
れ
 
 
 

ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

一
 
二
 
 
（
略
）
 
 

（
削
る
）
 
 

十
七
条
第
〟
項
の
治
験
審
査
委
員
会
及
び
専
門
治
験
審
査
委
員
会
 
（
専
門
治
 
 

験
審
査
委
員
会
に
あ
っ
て
は
、
第
三
十
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
 
 

く
場
合
に
限
る
。
以
下
 
「
治
験
審
査
委
員
会
等
」
 
と
い
う
。
）
 
に
よ
る
調
査
 
 

に
協
力
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

三
 
 
（
略
）
 
 

験
審
査
委
員
会
に
対
す
る
通
知
を
被
験
薬
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
 
 

販
売
の
承
認
を
受
け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
第
 
 

三
項
に
規
定
す
る
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
）
 
又
は
治
験
 
 

の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
れ
か
遅
い
日
 
 

ま
で
の
期
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

（
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
等
へ
の
協
力
）
 
 

第
三
十
七
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
治
験
依
頼
者
が
実
施
し
、
又
は
自
ら
 
 
 

治
験
を
実
施
す
る
者
が
実
施
さ
せ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
及
び
監
査
並
び
に
刻
矧
 
 

（
実
施
医
療
機
関
の
要
件
）
 
 

第
三
十
五
条
 
実
施
医
療
機
関
は
、
次
に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
し
て
い
な
け
れ
．
 
 
 

ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

一
 
二
 
 
（
略
）
 
 

験
審
査
委
員
会
に
あ
っ
て
は
、
第
三
十
条
第
四
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
聴
 
 

く
場
合
に
限
る
。
以
下
 
「
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
等
」
 
と
 
 

被
験
薬
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
る
目
 
（
第
二
 
 

十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
項
に
規
定
す
る
通
知
を
受
け
た
 
 

と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
）
 
又
は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
 
 

を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
れ
か
遅
い
日
ま
で
の
期
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
 
 

ら
な
い
。
 
 

医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
 
 

三
 
実
施
医
療
機
関
設
置
 
 

二
十
七
条
 
 

町
 
（
略
）
 
 

験
審
査
委
員
会
に
対
す
る
通
知
並
び
に
治
験
審
査
委
員
会
 
 

い
う
。
 
 ）
 
並
び
に
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
 
 

た
だ
し
書
の
場
合
を
除
く
。
）
。
 
 

治
験
審
査
委
員
会
が
設
置
さ
れ
て
い
る
こ
と
 
（
第
 
 

及
び
専
門
治
験
審
査
委
員
会
 
（
専
門
治
 
 

（
同
条
第
八
項
の
規
定
に
よ
り
 
 
 

の
会
議
の
記
録
を
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第
四
十
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
定
 
 
 

に
よ
り
治
験
依
頼
者
か
ら
文
は
第
二
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
自
 
 
 

ら
治
験
を
実
施
す
る
者
か
ら
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
直
ち
に
そ
の
旨
を
樹
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
四
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
依
頼
 
 
 

者
か
ら
若
し
く
は
第
二
十
六
条
の
十
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
 
 
 

施
す
る
者
か
ら
治
験
を
中
断
し
、
若
し
く
は
中
止
す
る
旨
の
通
知
を
受
け
た
 
 
 

と
き
又
は
第
二
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
依
頼
者
か
ら
申
請
書
に
 
 
 

添
付
し
な
い
こ
と
を
決
定
し
た
旨
の
通
知
若
し
く
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
 
 
 

項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
か
ら
申
請
書
に
添
付
さ
れ
な
い
 
 
 

こ
と
を
知
っ
た
旨
の
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
速
や
か
に
そ
の
旨
及
び
そ
の
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
、
監
査
又
は
調
査
が
実
 
 

（
治
験
の
中
止
等
）
 
 

理
由
を
治
験
責
任
医
師
及
び
治
験
審
査
委
員
会
等
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
 
 

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

験
審
査
委
員
会
等
に
文
書
に
よ
り
通
知
 
 

施
さ
れ
る
際
に
は
、
モ
ニ
タ
ー
、
監
査
担
当
者
又
は
治
験
審
査
委
員
会
等
の
 
 

求
め
に
応
じ
、
第
四
十
一
条
第
二
項
各
号
に
掲
げ
る
治
験
に
関
す
る
記
録
を
 
 

閲
覧
に
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

（
治
験
の
中
止
等
）
 
 

第
四
十
条
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
 
 
 

依
頼
者
か
ら
又
は
第
二
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
二
十
四
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
依
頼
 
 
 

者
か
ら
若
し
く
は
第
二
十
六
条
の
十
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
 
 
 

施
す
る
者
か
ら
治
験
を
中
断
し
、
若
し
く
は
中
止
す
る
旨
の
通
知
を
受
け
た
 
 
 

と
き
又
は
第
二
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
依
頼
者
か
ら
申
請
書
に
 
 
 

添
付
し
な
い
こ
と
を
決
定
し
た
旨
の
通
知
若
し
く
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
 
 
 

項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
か
ら
申
請
書
に
添
付
さ
れ
な
い
 
 
 

こ
と
を
知
っ
た
旨
の
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
速
や
か
に
そ
の
旨
及
び
そ
の
 
 
 

理
由
を
治
験
責
任
医
師
及
び
封
矧
困
園
楓
醐
矧
観
劇
山
盟
軌
衰
 

文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

意
見
を
聴
く
場
合
に
限
る
。
以
下
同
じ
。
）
 
に
よ
る
調
査
に
協
力
し
な
け
れ
 
 
 

ば
な
ら
な
い
。
 
 

2
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
前
項
の
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
、
監
査
又
は
調
査
が
実
 
 

施
す
る
者
か
ら
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
直
ち
に
そ
の
旨
を
実
施
医
療
機
関
 
 

等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
等
に
文
書
に
よ
り
通
知
 
 

治
験
審
査
委
員
会
等
及
び
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
の
求
め
に
応
じ
、
第
四
 
 

十
一
条
第
二
項
各
号
に
掲
げ
る
治
験
に
関
す
る
記
録
を
閲
覧
に
供
し
な
け
れ
 
 

ば
な
ら
な
い
。
 
 

施
さ
れ
る
際
に
は
、
モ
ニ
タ
ー
、
監
査
担
当
者
又
は
実
施
医
療
機
関
等
設
置
 
 

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
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（
記
録
の
保
存
）
 
 

第
四
十
一
条
 
（
略
）
 
 

2
 
前
項
の
記
録
保
存
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
治
験
に
関
す
る
記
録
 
（
文
書
 
 
 

を
含
む
。
）
 
を
被
験
薬
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
 
 
 

け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
項
の
規
定
に
よ
 
 
 

り
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
後
三
年
を
経
過
し
た
日
）
 
又
 
 
 

は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
れ
か
 
 
 

遅
い
日
ま
で
の
期
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
 
二
 
 
（
略
）
 
 
 

三
 
治
験
実
施
計
画
書
、
第
三
十
二
条
第
一
噴
か
ら
第
三
項
ま
で
の
規
定
に
 
 

の
結
果
の
概
要
を
治
験
審
査
委
員
会
等
及
び
治
験
依
頼
者
に
通
知
し
な
け
れ
 
 
 

ば
な
ら
な
い
。
 
 
 

5
 
 
（
略
）
 
 

に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
十
九
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
責
任
 
 
 

医
師
か
ら
治
験
を
終
了
す
る
旨
の
報
告
を
受
け
た
と
き
は
、
そ
の
旨
及
び
そ
 
 

3
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
十
九
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
責
任
 
 
 

医
師
か
ら
治
験
を
中
断
し
、
又
は
中
止
す
る
旨
の
報
告
を
受
け
た
場
合
は
、
 
 

速
や
か
に
そ
の
旨
及
び
そ
の
理
由
を
治
験
審
査
委
員
会
等
 
 

よ
り
治
験
審
査
委
員
会
等
か
ら
入
手
し
た
文
書
そ
の
他
こ
 
 

に
よ
り
入
手
し
た
文
書
 
 

及
び
治
験
依
頼
者
 
 

の
省
令
の
規
定
 
 

（
記
録
の
保
存
）
 
 

第
四
十
一
条
 
 

2
 
前
項
の
記
録
保
存
責
任
者
は
、
次
に
掲
げ
る
治
験
に
関
す
る
記
録
 
（
文
書
 
 
 

を
含
む
。
）
 
を
被
験
薬
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
 
 
 

け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
項
の
規
定
に
よ
 
 
 

り
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
後
三
年
を
経
過
し
た
日
）
 
又
 
 
 

は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
れ
か
 
 
 

遅
い
日
ま
で
の
期
間
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
 
二
 
 
（
略
）
 
 
 

三
 
治
験
実
施
計
画
書
、
第
三
十
二
条
第
一
項
か
ら
第
三
項
ま
で
の
規
定
に
 
 

の
結
果
の
概
要
を
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
 
 
 

頼
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

5
 
 
（
略
）
 
 

速
や
か
に
そ
の
旨
及
び
そ
の
理
由
を
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
 
 
 

封
笥
及
び
治
験
依
頼
者
に
文
書
に
よ
り
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

4
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
十
九
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
責
任
 
 
 

医
師
か
ら
治
験
を
終
了
す
る
旨
の
報
告
を
受
け
た
と
き
は
、
そ
の
旨
及
び
そ
 
 

3
 
実
施
医
療
機
関
の
長
は
、
第
四
十
九
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
責
任
 
 
 

医
師
か
ら
治
験
を
中
断
し
、
又
は
中
止
す
る
旨
の
報
告
を
受
け
た
場
合
は
、
 
 

萄
矧
封
か
ら
入
手
し
た
文
書
そ
の
他
こ
の
省
令
の
規
定
に
よ
り
入
手
し
た
 
 
 

よ
り
実
施
 
 医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
 
 

（
略
）
 
 

委
員
会
等
及
び
第
三
者
治
験
審
査
 
 

等
及
び
治
験
依
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（
治
験
中
の
副
作
用
等
報
告
）
 
 

第
四
十
八
条
 
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
依
頼
者
が
治
験
を
依
頼
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
治
験
責
任
医
師
は
 
 

、
治
験
薬
の
副
作
用
に
よ
る
と
疑
わ
れ
る
死
亡
そ
の
他
の
重
篤
な
有
害
事
象
 
 
 

の
発
生
を
認
め
た
と
き
は
、
直
ち
に
実
施
医
療
機
関
の
長
に
報
告
す
る
と
と
 
 
 

も
に
、
治
験
依
頼
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
 
 

（
治
験
分
担
医
師
等
）
 
 

第
四
十
三
条
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
分
担
医
師
及
び
治
験
協
力
者
に
治
験
の
内
容
に
 
 

、
治
験
依
頼
者
、
実
施
医
療
機
関
の
長
又
は
治
験
審
査
委
員
会
等
か
ら
更
に
 
 
 

必
要
な
情
報
の
提
供
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
治
験
責
任
医
師
は
こ
れ
 
 
 

に
応
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
が
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
治
験
 
 
 

責
任
医
師
は
、
治
験
薬
の
副
作
用
に
よ
る
と
疑
わ
れ
る
死
亡
そ
の
他
の
重
篤
 
 
 

つ
い
て
十
分
に
説
明
す
る
と
と
も
に
、
第
二
十
条
第
二
項
及
び
第
三
項
の
規
 
 

定
に
よ
り
通
知
さ
れ
た
事
項
、
第
二
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
通
 
 

知
し
た
事
項
そ
の
他
分
担
さ
せ
る
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
行
う
た
め
に
必
 
 

要
な
情
報
を
提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

四
 
（
略
）
 
 

（
治
験
中
の
副
作
用
等
報
告
）
 
 

第
四
十
八
条
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
依
棟
者
が
治
験
を
依
頼
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
治
験
責
任
医
師
は
 
 

、
治
験
薬
の
副
作
用
に
よ
る
と
疑
わ
れ
る
死
亡
そ
の
他
の
重
篤
な
有
害
事
象
 
 
 

の
発
生
を
認
め
た
と
き
は
、
直
ち
に
実
施
医
療
機
関
の
長
に
報
告
す
る
と
と
 
 
 

も
に
、
治
験
依
頼
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
 
 

、
治
験
依
頼
者
、
実
施
医
療
機
関
の
長
又
は
刻
矧
国
劇
樹
矧
笥
謝
観
潮
観
劇
 
 
 

（
治
験
分
担
医
師
等
）
 
 

第
四
十
三
条
 
（
略
）
 
 

2
 
治
験
責
任
医
師
は
、
治
験
分
担
医
師
及
び
治
験
協
力
者
に
治
験
の
内
容
に
 
 
 

つ
い
て
十
分
に
説
明
す
る
と
と
も
に
、
第
二
十
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
通
 
 
 

知
さ
れ
た
事
項
、
第
二
十
六
条
の
六
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
通
知
し
た
事
項
 
 
 

そ
の
他
分
担
さ
せ
る
業
務
を
適
正
か
つ
円
滑
に
行
う
た
め
に
必
要
な
情
報
を
 
 
 

提
供
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

査
委
員
会
等
か
ら
更
に
必
要
な
情
報
の
提
供
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
 
 
 

治
験
責
任
医
師
は
こ
れ
に
応
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

3
 
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
が
治
験
を
実
施
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
治
験
 
 
 

責
任
医
師
は
、
治
験
薬
の
副
作
用
に
よ
る
と
疑
わ
れ
る
死
亡
そ
の
他
の
重
篤
 
 

文
書
 
 
 

四
 
（
略
）
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（
再
審
査
等
の
資
料
の
基
準
）
 
 

第
五
十
六
条
 
法
第
十
四
条
又
は
第
十
九
条
の
二
の
承
認
を
受
け
た
者
が
行
う
 
 
 

医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
に
係
る
法
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
第
十
四
 
 

（
説
明
文
書
）
 
 

第
五
十
一
条
 
治
験
責
任
医
師
等
は
、
前
条
第
一
項
の
説
明
を
行
う
と
き
は
、
 
 
 

次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
説
明
文
書
を
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
九
 
 
（
略
）
 
 
 

十
 
被
験
者
の
秘
密
が
保
全
さ
れ
る
こ
と
を
条
件
に
、
モ
ニ
タ
ー
、
監
査
担
 
 
 

2
・
3
 
 
 （略
）
 
 

査
委
員
会
等
か
ら
更
に
必
要
な
情
報
の
提
供
を
求
め
ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
 
 

治
験
責
任
医
師
は
こ
れ
に
応
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

当
者
及
び
治
験
審
査
委
員
会
等
が
原
資
料
を
閲
覧
で
き
る
旨
 
 

十
一
～
十
六
 
 
（
略
）
 
 

な
有
害
事
象
の
発
生
を
認
め
た
と
き
は
、
直
ち
に
実
施
医
療
機
関
の
長
 
（
一
 
 

つ
の
実
施
計
画
書
に
基
づ
き
共
同
で
複
数
の
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
 
 

を
実
施
す
る
場
合
に
は
他
Ⅵ
実
施
医
療
機
関
の
治
験
責
任
医
師
を
含
む
。
）
 
 

に
報
告
す
る
と
と
も
に
、
治
験
薬
提
供
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
治
験
薬
提
供
者
、
実
施
医
療
機
関
の
長
又
は
渦
験
l
劃
 
 

（
再
審
査
等
の
資
料
の
基
準
）
 
 

第
五
十
六
条
 
法
第
十
四
条
又
は
第
十
九
条
の
二
の
承
認
を
受
け
た
者
が
行
う
 
 
 

医
薬
品
の
臨
床
試
験
の
実
施
に
係
る
法
第
十
四
条
の
四
第
四
項
及
び
第
十
四
 
 
 

（
説
明
文
書
）
 
 

第
五
十
一
条
 
治
験
責
任
医
師
等
は
、
前
条
第
一
項
の
説
明
を
行
う
と
き
は
、
 
 
 

次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
説
明
文
書
を
交
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

一
～
九
 
 
（
略
）
 
 
 

十
 
被
験
者
の
秘
密
が
保
全
さ
れ
る
こ
と
を
条
件
に
、
モ
ニ
タ
ー
、
監
査
担
 
 

験
審
査
委
員
会
が
原
資
料
を
閲
覧
で
き
る
旨
 
 
 

十
一
～
十
六
 
 
（
略
）
 
 
 

2
・
3
 
 
 （略
）
 
 

療
機
関
等
設
 
 

ら
れ
た
と
き
は
、
当
該
治
験
責
任
医
師
は
こ
れ
に
応
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
 
 

な
有
害
事
象
の
発
生
を
認
め
た
と
き
は
、
直
ち
に
実
施
医
療
機
関
の
長
（
一
 
 

つ
の
実
施
計
画
書
に
基
づ
き
共
同
で
複
数
の
実
施
医
療
機
関
に
お
い
て
治
験
 
 

を
実
施
す
る
場
合
に
は
他
の
実
施
医
療
機
関
の
治
験
責
任
医
師
を
含
む
。
）
 
 

に
報
告
す
る
と
と
も
に
、
治
験
薬
提
供
者
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
 
 

こ
の
場
合
に
お
い
て
、
治
験
薬
提
供
者
、
実
施
医
療
機
関
の
長
又
は
実
l
矧
国
 
 
 

当
者
並
び
に
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
査
委
員
会
等
及
 
 

置
治
験
審
査
委
員
会
等
か
ら
更
に
 
 必
要
な
情
報
の
提
供
を
求
め
 
 

び
第
三
者
治
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会
」
 
と
、
「
治
験
審
査
委
員
会
等
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
 
 

条
の
六
第
四
項
 
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
十
九
条
の
四
に
お
い
て
準
用
す
る
 
 

場
合
を
含
む
。
）
 
に
規
定
す
る
資
料
の
収
集
及
び
作
成
に
つ
い
て
は
、
第
四
 
 

条
か
ら
第
六
条
ま
で
、
第
七
条
 
（
第
三
項
第
一
号
を
除
く
。
）
、
第
九
条
、
 
 

第
十
条
 
（
第
一
項
第
二
号
を
除
く
。
）
、
第
十
一
条
か
ら
第
十
五
条
ま
で
、
 
 

第
十
六
条
、
第
十
七
条
第
一
項
、
第
十
八
条
か
ら
第
二
十
三
条
ま
で
、
第
二
 
 

十
四
条
第
一
項
及
び
第
二
項
、
第
二
十
五
条
、
第
二
十
六
条
並
び
に
第
二
十
 
 

七
条
か
ら
第
五
十
五
条
ま
で
の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
 
 

こ
れ
ら
の
規
定
 
（
見
出
し
を
含
む
。
）
 
中
 
「
治
験
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
 
 

売
後
臨
床
試
験
」
 
と
、
「
治
験
実
施
計
画
書
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
 
 

臨
床
試
験
実
施
計
画
書
」
と
、
「
治
験
責
任
医
師
」
 
と
あ
る
の
は
「
製
造
販
 
 

売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
」
 
と
、
「
治
験
国
内
管
理
人
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
 
 

造
販
売
後
臨
床
試
験
国
内
管
理
人
」
 
と
、
「
治
験
調
整
医
師
」
 
と
あ
る
の
は
 
 

「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
調
整
医
師
」
 
と
、
「
治
験
調
整
委
員
会
」
 
と
あ
る
 
 

の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
調
整
委
員
会
」
 
と
、
「
治
験
分
担
医
師
」
 
と
 
 

あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
分
担
医
師
」
 
と
、
「
治
験
責
任
医
師
等
 
 

」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
等
」
 
と
、
「
治
験
依
頼
 
 

者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
依
頼
者
」
 
と
、
「
治
験
薬
管
理
 
 

者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
管
理
者
」
 
と
、
「
治
験
協
力
 
 

者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
協
力
者
」
 
と
、
「
治
験
審
査
委
 
 

員
会
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
会
」
 
と
、
「
専
門
 
 

治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
専
門
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
 
 

造
販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
会
」
 
と
、
 
「
実
施
医
療
機
関
等
設
置
治
験
審
 
 

条
の
六
第
四
境
 
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
法
第
十
九
条
の
四
に
お
い
て
準
用
す
る
 
 

場
合
を
含
む
。
）
 
に
規
定
す
る
資
料
の
収
集
及
び
作
成
に
つ
い
て
は
、
第
四
 
 

条
か
ら
第
六
条
ま
で
、
第
七
条
 
（
第
三
項
第
二
号
を
除
く
。
）
、
第
九
条
、
 
 

第
十
条
 
（
第
一
項
第
二
号
を
除
く
。
）
、
第
十
一
条
か
ら
第
十
五
条
ま
で
、
 
 

第
十
六
条
、
第
十
七
条
第
一
項
、
第
十
八
条
か
ら
第
二
十
三
条
ま
で
、
第
二
 
 

十
四
条
第
一
項
及
び
第
二
項
、
第
二
十
五
条
、
第
二
十
六
条
並
び
に
第
二
十
 
 

七
条
か
ら
第
五
十
五
条
ま
で
の
規
定
を
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
 
 

こ
れ
ら
の
規
定
 
（
見
出
し
を
含
む
。
）
 
中
 
「
治
験
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
 
 

売
後
臨
床
試
験
」
 
と
、
「
治
験
実
施
計
画
書
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
 
 

臨
床
試
験
実
施
計
画
書
」
 
と
、
「
治
験
責
任
医
師
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
 
 

売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
」
 
と
、
「
治
験
国
内
管
理
人
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
 
 

造
販
売
後
臨
床
試
験
国
内
管
理
人
」
 
と
、
「
治
験
調
整
医
師
」
 
と
あ
る
の
は
 
 

「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
調
整
医
師
」
 
と
、
「
治
験
調
整
委
員
会
」
 
と
あ
る
 
 

の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
調
整
委
員
会
」
 
と
、
「
治
験
分
担
医
師
」
 
と
 
 

あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
分
担
医
師
」
 
と
、
「
治
験
責
任
医
師
等
 
 

」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
等
」
 
と
、
「
治
験
依
頼
 
 

者
」
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
依
頼
者
」
 
と
、
「
治
験
薬
管
現
 
 

者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
管
理
者
」
 
と
、
「
治
験
協
力
 
 

者
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
協
力
者
」
 
と
、
「
治
験
審
査
委
 
 

員
会
」
と
あ
る
の
は
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
会
」
と
り
 

医
療
機
関
設
置
治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
設
置
製
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十
六
条
第
一
項
、
第
二
項
及
び
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で
、
第
十
七
条
第
一
 
 

項
並
び
に
第
三
十
九
条
を
除
く
。
）
 
中
「
治
験
薬
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
 
 

売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
十
一
条
中
「
治
験
薬
」
 
と
あ
る
の
は
、
「
被
験
 
 

者
、
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
等
又
は
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
協
力
 
 

者
が
被
験
薬
及
び
対
照
薬
の
識
別
を
で
き
な
い
状
態
 
（
以
下
 
「
盲
検
状
態
」
 
 

と
い
う
。
）
 
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
十
六
条
第
一
項
第
 
 

二
号
中
「
治
験
用
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
用
」
 
と
、
同
条
 
 

第
一
項
、
第
二
項
及
び
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で
の
規
定
中
「
治
験
薬
」
 
と
 
 

あ
る
の
は
 
「
盲
検
状
態
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
十
六
条
 
 

第
二
項
第
二
号
中
 
「
予
定
さ
れ
る
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
承
認
さ
れ
て
い
る
」
 
と
 
 

、
第
十
七
条
中
 
「
治
験
薬
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
盲
検
状
態
に
し
た
製
造
販
売
後
 
 

臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
十
八
条
見
出
し
中
 
「
多
施
設
共
同
治
験
」
 
と
あ
る
の
 
 

は
「
多
施
設
共
同
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
」
と
、
第
二
十
条
第
二
項
刺
繍
斜
 
 

ヨ
嘲
中
「
被
験
薬
」
と
あ
る
の
は
「
当
該
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
に
お
い
て
 
 

発
生
し
た
被
験
薬
」
 
と
、
「
法
第
八
十
条
の
二
第
六
項
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
法
 
 

第
七
十
七
条
の
四
の
二
」
 
と
、
 
「
直
ち
に
そ
の
旨
を
治
験
責
任
医
師
」
 
と
あ
 
 

る
の
は
 
「
直
ち
に
そ
の
旨
を
当
該
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
」
 
と
、
 
 

同
条
第
三
項
中
 
「
治
験
実
施
計
画
書
及
び
治
験
薬
概
要
書
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
 
 

製
造
販
売
後
臨
床
試
験
実
施
計
画
書
」
 
と
、
第
二
十
六
条
第
一
項
中
「
に
係
 
 

る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
 
 

項
の
規
定
に
よ
り
通
知
し
た
と
き
は
、
通
知
し
た
日
後
三
年
を
経
過
し
た
日
 
 

審
査
委
員
会
等
」
 
と
、
 
 こ
れ
ら
の
規
定
 
（
見
出
し
を
含
み
、
第
十
一
条
、
第
 
 

含
み
、
第
十
一
条
、
第
十
六
条
第
一
項
、
第
二
項
及
び
第
五
項
か
ら
第
七
項
 
 

ま
で
、
第
十
七
条
第
一
項
並
び
に
第
三
十
九
条
を
除
く
。
）
 
中
「
治
験
薬
」
 
 

と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
十
一
条
中
「
治
験
薬
」
 
 

と
あ
る
の
は
、
「
被
験
者
、
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
師
等
又
は
製
造
 
 

販
売
後
臨
床
試
験
協
力
者
が
被
験
薬
及
び
対
照
薬
の
識
別
を
で
き
な
い
状
態
 
 

（
以
下
 
「
盲
検
状
態
」
 
と
い
う
。
）
 
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
 
 

、
第
十
六
条
第
一
項
第
二
号
中
 
「
治
験
用
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
 
 

床
試
験
用
」
 
と
、
同
条
第
一
項
、
第
二
項
及
び
第
五
項
か
ら
第
七
項
ま
で
の
 
 

規
定
中
「
治
験
薬
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
盲
検
状
態
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
 
 

験
薬
」
 
と
、
第
十
六
条
第
二
項
第
二
号
中
 
「
予
定
さ
れ
る
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
 
 

承
認
さ
れ
て
い
る
」
 
と
、
第
十
七
条
中
 
「
治
験
薬
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
盲
検
状
 
 

態
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
十
八
条
見
出
し
中
 
「
多
施
設
 
 

共
同
治
験
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
多
施
設
共
同
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
」
 
と
、
第
 
 

二
十
条
第
二
項
中
「
被
験
薬
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
当
該
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
 
 

に
お
い
て
発
生
し
た
被
験
薬
」
 
と
、
「
法
第
八
十
条
の
二
第
六
項
」
 
と
あ
る
 
 

の
は
「
法
第
七
十
七
条
の
四
の
二
」
ヒ
、
「
直
ち
に
そ
の
旨
を
治
験
責
任
医
 
 

製
造
販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
会
等
」
 
 

機
幽
等
設
置
治
観
函
査
有
島
会
等
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
等
設
置
 
 
 

審
査
委
員
会
」
 
と
、
 
 

査
委
員
会
」
 
 

る
の
は
 
「
第
三
者
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
会
」
 
と
、
 
 

販
売
後
臨
床
試
験
審
査
委
員
会
」
 
と
、
「
第
三
者
治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
あ
 
 

と
あ
る
の
は
 
「
実
施
医
療
機
関
等
設
置
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
 
 

「
専
門
治
験
審
査
委
員
会
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
専
門
製
造
 
 

と
、
こ
れ
ら
の
規
定
 
（
見
出
し
を
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）
 
又
は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
 
 

れ
か
遅
い
日
ま
で
の
期
間
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
の
再
審
査
又
は
再
評
価
が
終
了
 
 

し
た
日
後
五
年
間
」
 
と
、
第
三
十
四
条
中
「
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
 
 

造
販
売
の
承
認
を
受
け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
 
 

第
三
項
に
規
定
す
る
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
）
 
又
は
治
 
 

験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
れ
か
遅
い
 
 

日
ま
で
の
期
間
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
の
再
審
査
又
は
再
評
価
が
終
了
す
る
日
ま
 
 

で
」
 
と
、
第
三
十
八
粂
見
出
し
中
「
治
験
事
務
局
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
 
 

売
後
臨
床
試
験
事
務
局
」
と
、
第
三
十
九
条
中
「
治
験
薬
」
と
あ
る
の
は
 
「
 
 

盲
検
状
態
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
四
十
条
第
二
項
中
 
「
 
 

通
知
を
受
け
た
と
き
又
は
第
一
一
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
治
験
依
頼
者
 
 

か
ら
申
請
書
に
添
付
し
な
い
こ
と
を
決
定
し
た
旨
の
通
知
若
し
く
は
第
二
十
 
 

六
条
の
十
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
か
ら
申
請
書
に
 
 

添
付
さ
れ
な
い
こ
と
を
知
っ
た
旨
の
通
知
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
通
知
」
 
と
、
第
 
 

四
十
一
条
第
二
項
中
「
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
 
 

け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
項
の
規
定
に
よ
 
 

り
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
後
三
年
を
経
過
し
た
日
）
 
又
 
 

は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
れ
か
 
 

遅
い
日
ま
で
の
期
間
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
の
再
審
査
又
は
再
評
価
が
終
了
す
る
 
 

日
ま
で
」
 
と
、
第
四
十
二
条
第
二
号
中
 
「
治
験
実
施
計
画
書
、
治
験
薬
概
要
 
 

書
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
実
施
計
画
書
」
 
と
読
み
替
え
る
 
 

も
の
と
す
る
。
 
 

師
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
直
ち
に
そ
の
旨
を
当
該
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
責
任
医
 
 

師
」
 
と
、
同
条
第
三
項
中
「
治
験
実
施
計
画
書
及
び
治
験
薬
概
要
書
」
と
あ
 
 

る
の
は
 
「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
実
施
計
画
書
」
 
と
、
第
二
十
六
条
第
一
項
 
 

中
 
「
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
る
日
 
（
第
二
十
 
 

四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
通
知
し
た
と
き
は
、
通
知
し
た
日
後
三
年
を
経
 
 

過
し
た
日
）
 
又
は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
 
 

う
ち
い
ず
れ
か
遅
い
日
ま
で
の
期
間
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
の
再
審
査
又
は
再
評
 
 

価
が
終
了
し
た
日
後
五
年
間
」
 
と
、
第
三
十
四
条
中
「
に
係
る
医
薬
品
に
つ
 
 

い
て
の
製
造
販
売
の
承
認
を
受
け
る
日
・
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
 
 

六
条
の
十
第
三
項
に
規
定
す
る
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
 
 

）
 
又
は
治
験
の
中
止
若
し
く
は
終
了
の
後
三
年
を
経
過
し
た
日
の
う
ち
い
ず
 
 

れ
か
遅
い
日
ま
で
の
期
間
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
の
再
審
査
又
は
再
評
価
が
終
了
 
 

す
る
日
ま
で
」
 
と
、
第
三
十
八
条
見
出
し
中
「
治
験
事
務
局
」
 
と
あ
る
の
は
 
 

「
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
事
務
局
」
 
と
、
第
三
十
九
条
中
「
治
験
薬
」
 
と
あ
 
 

る
の
は
 
「
盲
検
状
態
に
し
た
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
薬
」
 
と
、
第
四
十
条
第
 
 

二
項
中
 
「
通
知
を
受
け
た
と
き
又
は
第
二
十
四
条
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
治
 
 

験
依
頼
者
か
ら
申
請
書
に
添
付
し
な
い
こ
と
を
決
定
し
た
旨
の
通
知
若
し
く
 
 

は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
項
の
規
定
に
よ
り
自
ら
治
験
を
実
施
す
る
者
か
ら
 
 

申
請
書
に
添
付
さ
れ
な
い
こ
と
を
知
っ
た
旨
の
通
知
」
 
と
あ
る
の
は
 
「
通
知
 
 

」
と
、
第
四
十
一
条
第
二
項
中
「
に
係
る
医
薬
品
に
つ
い
て
の
製
造
販
売
の
 
 

承
認
を
受
け
る
日
 
（
第
二
十
四
条
第
三
項
又
は
第
二
十
六
条
の
十
第
三
項
の
 
 

規
定
に
よ
り
通
知
を
受
け
た
と
き
は
、
通
知
を
受
け
た
日
後
三
年
を
経
過
し
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事務局 提出  

「臨床研究に関する倫理指針」の運用状況に関する予備調査報告について（案）  

1．調査目的   

「臨床研究に関する倫理指針」の適切な遵守を現場に促すと同時に、医療現場での  

指針の運用状況を確認する。  

2．調査方法の概要  

（1） 国公私立の8病院の倫理審査委員会を対象に「臨床研究に関する倫理指針」の  

遵守状況などについて書面及び実地にて調査を行った。  

（2） 調査対象研究（当該倫理審査委員会で審査された厚生労働科学研究費補助金に  

よる研究を1課題ピックアップ）の研究計画書の提出とともに、担当官が、各  

施設を訪問し、実地に聞き取り調査を行った。なお、4病院については、調査  

対象研究が実施されていなかったため、一般的な倫理審査委員会の活動状況チ  

ェック・と聞き取り調査のみを実施した。  

（3） 対象は倫理審査委員会事務局、（調査対象研究がある場合には）当該研究の研  

究者、（必要に応じ、委員長）であった。調査においては、当該倫理審査委員  

会の名簿、議事録、調査対象研究に係る倫理審査委員会提出資料、同意説明文  

書等の実施関連資料を確認した。  

（4） 今後も、調査対象医療機関数を増やしていくこととしている。  

3．実地調査の日時・場所など  

日 時：平成19年8月～平成20年4月（1時間半～2時間程度）  

調査対象：国公私立の8病院の倫理審査委員会委員、事務局、研究者  

訪問者：医政局研究開発振興課職員（2～4人一組にて訪問）  

4．これまでの経緯と結   

前回平成19年11月までの報告に今回3施設を追加した。3つの施設についても  

前回報告した施設と同様の結果が得られている。一方、今回の追加調査を行うにあた  

り、専門委員会での指摘などを踏まえ、臨床研究実施後の有害事象や結果に関するフ  

ォローアップ休制や、院内での手続き漏れ等の防止のために積極的な対応を行ってい  

るかについても、重点的に調査を行った。同時に前回報告した5施設についても、同   



様の観点から聞き取りし、情報を追加した。  

辻 申請漏れの防止について   

今回の調査においては、倫理審査を経ずに臨床研究が実施された事例は確認で   

きなかった。研究者に対して手続きの周知を行うなどの積極的な対応を行ってい   

る機関が4施設あり、1施設において、 臨床研究認定制度が実施され、必要な講   

習を受講の上、試験に合格しなければ臨床研究を実施できない仕組みとしていた。  

姐 委員会の構成員の指針への適合性について  

各施設の委員会とも医療系の委員以外にも、人文系の委員、外部委員が入って   

おり、委員構成において概ね指針が遵守されている。ただし、2施設においては   

施設の長が委員となっており、この点については更なる指導・周知が必要である。   

また、一一般の立場の委員については、人材の確保が難しいとの報告が、いくつか   

の施設よりあった。  

迫 研究計画・審議内容の指針への適合性の確認状況について  

調査対象研究については、概ね指針がよく遵守されていた。審議においても、   

科学的妥当性を確認する指摘や被験者への配慮などが検討されており、指針の趣   

旨に添1）たものといえる。  

新たに実施した調査施設では、指針の趣旨を踏まえた研究計画書の作成、審議   

がなされるような積極的な取り組み（チェックシートの用意、委員、研究者の教   

育）を行っている施設があった。研究計画や審議内容の水準の向上のために、倫   

理審査委員会の充実ために、そのような取組みを促していくべきである。  

姐 審議の・状況について   

1課題の審査にかける平均時間は短い施設では5～6分、長い施設で46分だ   

が、ほとんどの施設は15分から30分の間におさまっている。倫理審査委員会   

における審議前に事務局にて計画のチェックを行ったり、事前に委員の意見のと   

りまとダ）を行ったりしている施設が4カ所あった。そのうち一施設では、事前審   

査のための専門家プールを持っていたが、これはかなり整備が行き届いたケース   

であろう。委員の負担の軽減と審議の質の向上の観点からも事務局の積極的な審   

査支援は望ましいと思われるが、マンパワーの不足により困難との意見もあった。  

迫 審査後の研究のフォローアップについて  

審査を経て実施段階に入った研究については、現行指針において、研究者に対   

して重篤な有害事象発生時及び中止、終了時の報告が求められている。また、被   

験者に対しては、適正にインフォームド・コンセントがなされた上で、研究が実   

施されなければならないこととされている。  

有害事象についても報告された件数は少なく、何も問題がないから報告されな  

2   



いのか、それとも研究者に指針のルールが浸透していないためなのかが、現状で  

は判然としないため、指針への適合、不適合が判断しがたいところである。   

一方、調査においては、指標として、「倫理審査委員会規定等でこれらの報告を  

明示的に求めているか？」、「報告や同意取得がきちんとなされるための取り組み  

の有無」などを質問し、いずれかがなされていたのは5施設であった。   

このような積極的な取組みは評価できるものであり、今後の調査指導における  

実効性の確保の観点も含め、指針の実効性の確保の観点から、研究実施後のフォ  

ローアップの体制整備についても指針の改正において、検討が必要である。  

5．まとめ  

今回の調査で以下のような課題が浮き彫りとなった。  

（1）適正な委員構成の周知徹底の必要  

（2）研究計画審議において指針の遵守が担保されるための工夫の必要。  

（3）倫理審査委員会の事務局機能強化の必要  

（4）審査後のフォローアップ体制の整備の必要  
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臨床研究の倫理指針にかかる遵守状況調査報告（案）  

研究者に申謂の手引きを配布し  
て、倫理宇壬委鼻会への中細を   



臨床研究の倫理指針にかかる遵守状況調査報告（案）  
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委員会 
潮∋  

事務局 提出  

高度医療評価制度の概要   

1 趣旨  

医学医療の高度化やこれらの医療技術を受けたいという患者のニーズ等に対応するため、  

薬事法の承認等が得られていない医薬品・医療機器の使用を伴う先進的な医療技術を、一  

定の要件の下に、「高度医療」として認め、保険診療と併用できることとし、薬事法上の承  

認申請等に繋がる科学的評価可能なデータ収集の迅速化を図ることを目的  

2 対象となる医療技術  

（1）薬事法上の承認又は認証を受けていない医薬品・医療機器の使用を伴う医療技術  

（2）薬事法上の承認又は認証を受けている医薬品・医療機器の承認内容に含まれない目   

的での使用（いわゆる適応外使用）を伴う医療技術  

る医療機関の体制に係る要件  

（1）特定機能病院又は高度医療を実施するにあたり緊急時の対応、医療安全対策に必要  

な体制等を有する病院  

（2）臨床研究に関する倫理指針に適合した研究実施体制  

（3）使用する医薬品・．医療機器に閲し、適切な入手方法・管理体制 等  

4 高度医療の技術内容に係る要件  

（1）安全性及び有効性の確保が期待できる科学的な根拠を有する医療技術  

（国内外の使用実績や有用性を示す文献等）  

（2）臨床研究に関する倫理指針に適合  

（3）患者及び家族への説明と同意等の倫理的な観点からの要件  

（4）試験記録の管理体制など科学的評価可能なデータ収集に係る要件 等  

5 申請手続き  

（1）医政局長の主催する「高度医療評価会議」にて評価  

（2）医政局研究開発振興課が窓口（保険併用については、保険局医療課と連携）  

6 高度医療を実施する医療機関の責務  

（1）実績の公表及び報告  

（2）重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告 等  

画  7 実施後の評  

実施状況の報告や試験計画の終了時等に確認・評価   



※未承認の医薬品・医療機器の使用は、高度医療と   

して認められた技術において用いる場合に限定  

適切な枠組みの下で保険併用を可能にすることたより科学的評価が可能なデータの収集を迅速化  
→ 治験・薬事申請及び保険適用等に繋げ、有用な医療技術の普及を迅速化。   
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高度医療に係る申請等の取壊い及び実施上の留意事項について   

今般、高度医療評価制度の創設に伴い、高度医療に揺る窄請等の取扱い及び実施上の留  

意事項について下記のとおりとするので、その取扱いに連濁のないよう関係者に対し周知  

方よろしくお顔いします．コ   

なお併せて、「厚生労働大臣の定める先達医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意  

事項及び先進医壌に係る届出等の取救いについて」（平戎20年3月31日付け保医発第0  

3310D3号厚生宕働省保険局医療課長通知こ以下、「蒐蓮医壕通知」ノという二）におけ  

る取扱いにも留意するよう周知方よろしくお顔いします 

1 高度医療に係る基本的な考え方  

＝＝ 高度医療評価制度を創設する趣旨  

薬事法の承認等が得らj■tていない医薬品・医療機器の使用を伴う先達的な医療技術  

については、一般的な治療法ではないなどの理由から原則として保険との併用が認め  

られていないが 、医学医環の高度化やこれらの転覆技術を安全かつ低い負担で受けた  

いという患者のニーズ等に対応するため、今般、ニれらの医寝技術のうち、－・定の要  

件の下に行われるものについて、当該医療技術を「高度医療」として認め、先進医療  

の一類型として保険診療と併用できることとし、薬事法による申請等に繋がる科学的  

評価可能なデータ収集し乃迅速化を屠ることを翫勺として、高度医窺評惚制度を創設す  

ることとすろ＝  

（2う 高度直痍の取頚い  

高度医療評価制度にお いては、安全性及び有浄捜の確保♂J観点から、制度の対象と   

なる医療技術毎に賽施医覆攫屈の凛件を設定し、当貢京葉特に適合する匡凄柊関におい  

1  
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て、その医療棲関に所属する医師の主導により適切に実施される医横技術について、  

高度医療としてその実施を認め、本制度の対象とすることとする。   

なお、高度医療に係る要件の適合性の評価・確認については、医政局長主催の高度  

医療評価会議が行い、高度医療に係る申請等の手続については、本通知に定めるとこ  

ろによるものとするら  

2 高度医療評価制度の対象となる医療技術  

（1）薬事綾（昭和35年法律第145号）第14粂第1項に規定する承認又は同法第1  

9条の2第1項に規定する認証（以下「承認又は認証」という。）を受けていない医薬   

品又は医療機器の使用を伴う医療技術  

（2）薬事法上の承認又は認証を受けて製造販売されている医薬品又は医療機器を、承認  

又は認証された事項に含まれない用量、用法、適応等と同一又は外の効能又は効果等  

を目的とした使用を伴う医療技術  

3 高度医療を実施する医痺機関の要件   

高度医療を実施する医療械関（以下「高度医療実施医療棲関jというろ）は、次の（1）   

から（4）の要件を満たす保険医療稔関であることら  

（1）・医療法（昭和23年法律第205号）第ヰ条の2に規定する特定穫能病院又はその   

他高度医療を実施するに当たり必要な次の体制を有する病院であること亡   

¢緊急時の対応が可能な体制を有すること＝   

② 医療安全対策に必要な体制を有すること＞  

（2）臨床研究に関する倫理指針（平成16年厚生労働省告示第j59号）に適合する臨   

床研究の実施体制を有すること÷   

（3）高度医療として実施される医療技術において使用する医薬品・医療職器の管理体制、   

入手方法等が適切であること。  

（1）高度医療実施医積機関の長は、院内で行われる全ての高度医凍について実施責任医   

師、研究内容等を把握できる体制を確促すること＝  

j 高度医療に係る要件  

次の（1）及び（2）の要件を満たす医療技術であること：  

（1）国内外の使用実績や有用性を示す文献等により、安全性及び有効性の確保が期待で   

きる科学的な根拠を有する医環技術であろことて  

ワ  
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（2）高度医痘の試験計画が次の項目をすべて綱遷する内容であること．。  

① 臨床研究に関する倫理指針に適合していること二  

② 万が一不幸な転帰となった場合の責任と補償の内容、治療の内容、合併症や副作用   

の可能性及び費用等について、事前に患者やその家族に説明し文書により同意を得る   

ことら  

③ 当該医療機関に所属する医師のうち、当該高度医疾の実施に閲し責任を有する医   

師を明示し、当該医師の下に、当該高度医療を実施する医師を管理していることっ  

④ 安全性及び有効性が客観的に確認できることが期待でき、院内の倫理審査委員会   

等において認められた試験計画（試験期間、症例数、評価基準等に関する記載を含む＞）   

であることり  

⑤ 試験記録の保管や管理が適切に行われ、データの信頼性が一定程度確保されている   
こと。  

⑥ 多施設共同研究の場合は、当該研究に協力する医療楼関（以下「協力医療機関」と   

いう。）との調整等を行う医療機関（以下、r調整を担当する医療棲軌 というち）及び   

各医療機関の実施責任医師が明示されていることゥ  

（3）なお、臨床データの信頼性確保においては、次の体制の確保に努められたい；  

① デー一夕マネージメント体制が確保されていること；  

② 多施設共同研究の場合は、多施設共同研究としての実施可能なモニタリング体制等   

が確保されていること亡  

5 高度医療に係る申請等  

（l）申請   

医療機関の長は、高度医積申請様式第1号による高度医痔実施申請書（以下、「申請書」   

という亡）を、正本1通（添付書類及び添付文献を含む⊂）、副本4通（添付書類及び添付   

文献を含む．））及び副本5通（添付書顎を含む。）‾を、厚生労働省医政局長に提出するこ   

と亡 なお、申請に当たっては、厚生労働省医政局研究開発振興課に事前に相談すること   

とし、別添の「高度医療に係る事前相談申込書」により申し込むこと．‥  

（2）申請書の添付書類   

申請書には、それぞれ次の書類を添付すること：   

Q 高度医療の実施診積科及び実施体制（高度匡痘申請様式第2号）   

② 高度匪壕の実施計画（高度医療申請様式第3号）   

⑤ 宣誓書（高度医療申請様式第4号）   

① 高度医療の内容 一概要）（高度医療申請様式第5号）   

⑤ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第6号）   

⑥ 同意文書（厚着及び家族への説明文書）及び同意書の雛形   

⑦ 第3項先進医積届出書（新規技術）（高度医療別添様式第1号）  

つ                                                                   J  
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（3）申請書の添付文献   

申請書には、次の文献を添付すること√ なお、添付する文献は、査読のある学術雑誌  

であることを原則とする。  

① 当該技術の内容を論述した論文 1本以上  

② 当該痩術の有効性を評価した原著論文 1本以上   

なお、当該医療捜関における実轟に基づく論文又は報告書があれば併せて添付するこ   

とミ  

（4）評価結果について   

高度医療評価会誌において高度医壊とLて適当であると認められた技術については、  

先進医療専門家会議に報告されるとともに、高度医療に係る申請書の副本（添付書類を含  

むら）は保険局医涜課及び医薬食品局関係課に送付されるものであること。  

また、高度医療評価会読における評価結果については、厚生労働省医政局長より、申  

請のあった医療槻関の長に通知することら  

（5）既存の高度医療に追加で参加を希望する協力医嬢機関の申請  

医療機関の長は、高度医療申請様式第1号による申請書を正本1通（添付書類を含  

むら）及び副本9通（添付書類を含む。）を、調整を担当する医疾機関を経由して、厚生  

労働省医政局長に提出すること；．その場合の添付書類は、下記に掲げるものとする÷な  

お、申請に当たっては、厚生労働省区政局研究開発振興課に事前に相談すること。  

（既存の高度医療に新たに参加する医療械関の申請書の添付書類）  

の 高度医療の芙施診嬢科及び実施体制（高度医療申請様式第2号）   

② 宣誓書（高度医環申請様式第4号）   

③ 高度医療に係る費用の積算根拠（高度医療申請様式第6号）  

① 第3項先進医療届出書（既存技術）（高度医穣別添様式罵2号）  

ヽ  

6 高度医療の取下げ   

高度医療に係る申請書を提出後、高度医積評価会議における科学的評価が行われるまで  

の間に、何らかの理由により申請を取り下げる場合には、高度医穣取下様式により、厚生  

労働省区政局長に申し出ることご   

また、高度医環として適当と認められ、高度医療の実施を開始した接、何らかの理由に  

より高度医嬢の取下げを行う場合には、当該技術を高度医療として実施しないこととなる  

予定日の60日前までに、高度医寝取下様式により、 

7 高度医療の申請内容の変更に係る届出   

高度医嘆美施医穣機関は、既に実施されている高度医壌について申請内容に変更が生じ  

た場合には、高度医療変更技式により、変更の届出を行い、高度医壕としての継続の可否  

4  
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について厚生労働省区政局長の確認を受けること。   

なお、既存の高度医療に協力医療機関を追加する場合には、調整を埴当する医壕機関が、  

協力医壌機関の本通知5（5）に係る高度医楳実施申請書を添えて、調整を担当する医療  

機関より協力医療機関を変更する旨の届出を行うことウ   

ニれらの変更の届出に係る内容ヒっいては、保険局医境課及び医薬食品局関係課にも連  

絡されるものであることち  

8 高度医療に係る公表、報告、立入り調査等   

高度医療実施医療械E削ま、次に掲げる事項を実施することり適t捌こ実施されていないこ  

とが判明した場合には、高度医療の取消しその他の措置を行う÷  

（1） 実績の公表   

高度医療実施医痺機関は、高度医療に係る妄施状況等について公表すもこと．＝ また、   

定期的に厚生労働省に報告すること。なお、公表の方法等については、厚生労働科学研   

究の募集要項（計画の公表）、臨床研究に関する倫理指針に掲げる実績の公表の方法を準   

用すること＝  

（2） 重篤な有害事象・不具合等が起こった場合の対応、公表及び報告   

高度医療の実施により、予期しない重篤な有害事象や不具合等が発生した場合には，、  

遷やかに必要な対応を行うこと÷ また、倫理審査委員会等に報告し、その意見を聞き、  

院内での必要な対応を行い、協力医療機関、当該医環技術に関係する研究の芙施を登録  

している直積機関等への周知等を行うこと亡 同時に、これらの対応状況・結果について  

速ゃかに公表するとともに、厚生労働省に逐次報告することっ   

また、高度医療実施医療桟関は、自ら実施する高度医療に係る安全性の確保に関する  

情報の収集に努めること．＝   

なお、承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を使用する高度医療  

において、医薬品又は医療極器の副作用、不具合等の事由によるものと疑われる場合に  

は、薬事法第77条の」の2筍2頓に留意し、適切に対応すること丁  

（3）立入り調査   

試験実施中のフロトコール、症例記録の確認、臨床研究に関する倫理指針に規定する  

要件への適合状況の確認等のたれ厚生労働省が事前の通告なく行う実地調査等に応じ  

ること、   

（）高度医穣に関する説明責任   

高度医療に関係するすべての事項に関する説明責任は、各高度医療実施医穣樺関にあ  

るものとし、医療機関の長は、・適切に説明責任を果たせるよう、予め、1分な検討を行  

い、必要な措置を活ずること＝  

F, 
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9 医薬品及び医療緩着の入手等  

2（1）の医療技術のために使用する医薬品・産額機器の入手に関しては、以下のう   

ちいずれかの方法によるごとができることぅ   

（1）当該高度医嬢の実施責任医師の指示の下での自家製造（他者に直接委託して製造  

する場合を含む亡）  

なお、他者に委託して製造する瘍合、高度医積に係る使用に供するものであるこ  

とを添えて文書により製造する者に委託するとともに、当該文書を保管することむ  

（2）当該高度医療の実施責任医師の指示による個人輸入  

この場合、「医薬品等輸入監視要領」（平成17年3月－31日付け薬食発第0331003  

号厚生労働省医薬食品局長通知）に従って手続きを行うこと〉  

ユ0 高度医棟の実施状況の確認等   

高度医療評価会誌において、高度医標実施医療機関からの報告等に基づき、要件の適合  

性、計画の実施状況等について、試験期間の終了時その他必要に応じて確認を行うことっ   

確認の結果、高度医療の芙施が不適当とされた場合又は本通知2に規定する高度医療評  

価制度の対象となる医療技術とならなくなった場合には、高度医療を取り消すものとし、  

理由を付して厚生労働省医政局長より、高度医療実施医療桟関に通知すること＝  

11 文書の送付   

高度医療に係る申請、申出、届出、報告等については、厚生労働省医政局研究開発振興  

課に関係文書を送付すること．＝   



（別添）  

FAX：03－3503山0595   

厚生労働省医政局研究開発振興課 高度医療担当宛  

高度医療に係る事前相談申込書  

医療機関名  

担当者の所属及び  

氏名   

連絡先   TEL：  

F二  

e－mailt   

医療技術名  

使用する医薬品又  

は医療枚器  

（一般名、製品名、企  

芸名、使用方法、宋承  

認、適応外の内容がわ  

かるように記載）  

相談希望日時   第1希望  月  日 時 ～  時   

（原則、毎週火、木曜  第2希望  月  日  時 ～  時   

日の午後）   買3希望  月  日  時 ～  時   

（使用する医薬品・機  

器の取扱企業担当者  

も同行ください。）  
訪問予定者の氏名  

※ 事前相談の申し込みに当たっては、下記の書類を当方分として2部ご準備   

ください。  

（1）高度医療実施申請書（案）及び添付書類一式  

（2）技術の内容を解説した資料（図表など用いた解説書）  
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