
日医発第 1257 号 (生 131 ) 
平成 31 年 3 月 11 日 

都道府県医師会長 殿 
 

日 本 医 師 会 
会長 横倉 義武 

 
 

「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」の全部改正について 
 

平素より本会会務にご協力賜り、厚くお礼申し上げます。 
さて、ゲノム編集技術の急速な進歩に伴い外部から遺伝子を導入せずに効率

よく遺伝子を改変することが可能となっていること及び臨床研究法等が施行さ
れたことに伴い、「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」の見直しが行われ 2 月
28 日付で告示がなされたことについて、厚生労働省大臣官房厚生科学課長より
本会に対し周知方依頼がありました。 

つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知のうえ、貴会管下
関係医療機関等に対し、周知方よろしくご高配のほどお願い申し上げます。 

 
記 

 
・遺伝子治療等臨床研究に関する指針の全部を改正する件（平成 31 年厚生労働
省告示第 48 号） 
【改正の概要】 
（1） 「遺伝子治療等」の定義について、ゲノム編集技術を用いた遺伝子改変

技術も定義に含まれるように変更を行う 
（2） 臨床研究法に定める臨床研究を実施する場合に違守すべき項目を明確

化するため、指針条文を以下の通り 3 章構成にする。 
第 1 章(改正前指針第一章) 総則 
第 2 章(改正前指針第二～十章)  

遺伝子治療等臨床医研究に関し連守すべき事項等(臨床研究
法に定める臨床研究を除く) 

第 3 章(新設) 
臨床研究法に定める臨床研究に該当する遺伝子治療等臨床
研究に関し連守すべき事項等 

（3） その他所要の改正を行う。 
以上 
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関係大学の長

関係施設等機関等の長

関係各国立研究開発法人の長

都道府県知事

特別区の長

保健所設置市の長

各関係団体の長

殿

平成 31年2月28日

科発 0228 第 2 号

遺伝子治療等臨床研究(以下「研究」という。)については、遺伝子治療等臨床研究に関する

指針(平成27年厚生労働省告示第344号)により、その適正な実施を図ってきたところです。

今般、ゲノム編集技術の進歩により外部から遺伝子を導入せずに効率よく遺伝子を改変するこ

とが可能となっていること及び臨床研究法(平成 29年法律第 16 号)等が施行されたことに伴

い、同指針の見直しを行い、本日付けで、遺伝子治療等臨床研究に関する指針の全部を改正する

件(平成31年厚生労働省告示第48 号。以下「改正告示」という。)を告示しましたので、下記

のとおり通知します。

改正の趣旨は下記1、主な改正点は下記2のとおりです。また、本改正に伴い、遺伝子治療等

臨床研究指針について(平成29年4月7日付け科発0407第1号厚生労働省大臣官房厚生科学課

長通知)は廃止します。

改正告示による改正後の遺伝子治療等臨床研究に関する指針(以下「新指針」という。)にっ

いては、厚生労働省の補助金等の交付を受けて研究を行う場合に、これを遵守せず研究事業を実

施した場合は、補助金の交付決定の取消し、返還等の処分を行うことがあるなど、引き続き厳格

な運用を行う方針ですので、新指針が遵守されるよう、研究者等に周知徹底をお願いします。

「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」の全部改正にっいて(通知)

厚生労働省大臣官房厚生科学課長

(公印省略)



1.改正の趣旨について

近年のゲノム編集技術の進歩により、外部から遺伝子を導入せずに効率よく遺伝子を改変す

ることが可能となっている。このため、ゲノム編集技術を用いた研究についてその適正な実施

を確保すること、及び臨床研究法等の施行に伴い、同法の適用を受ける研究について、研究の

特性に応じて実施を求めてきた手続を明確にすることを目的として、平成29年4月より、「遺

伝子治療等臨床研究に関する指針の見直しに関する専門委員会」において、指針等の見直しに

ついて検討を行ってきた。今般、その検討結果及びパブリック・コメントにおける意見等を踏

まえ、平成31年2月28日に改正告示を告示するとともに、同年4月1日から適用することと

した。

2.主な改正点について

(1)用語の定義の見直し

「遺伝子治療等」の定義について、ゲノム編集技術を用いた研究も指針の適用範囲とする

ため、疾病の治療又は予防を目的とした以下のいずれかに該当する行為とした。

①遺伝子又は遺伝子を導入した細胞を人の体内に投与すること。

②特定の塩基配列を標的として人の遺伝子を改変すること。

③遺伝子を改変した細胞を人の体内に投与すること。

臨床研究法との整合性を取るために、「重篤な有害事象」の定義を改正した。

(2)生殖細胞等の遺伝的改変の禁止

これまでも人の生殖細胞又は脛を対象とした研究については、これを禁止していたが、

「遺伝子治療等」の定義にゲノム編集技術を用いた研究を追加したことに併せて、その趣旨

を明確化した。

(3)研究計画書の記載事項

「遺伝子治療等」の定義の改正に伴い、研究計画書に記載する事項にっいて、ゲノム編集

技術を用いた研究に対応するため、遺伝子の改変に用いるタンパク質又は核酸等の情報にっ

いての項目を追加した。

(4)厚生労働大臣に意見を求める手続

厚生労働大臣が研究の実施又は研究計画書の重大な変更に関し意見を求められた際に、研

究の医療上の有用性及び倫理性について厚生科学審議会に意見を求める場合として、ゲノム

編集技術を用いている場合を追加した。

(5)臨床研究法に定める臨床研究に該当する研究に関し遵守すべき事項等の明確化

臨床研究法に定める臨床研究に該当する研究を実施する際に、臨床研究法の規定に加えて

遵守すべき事項を、新指針第3章に規定した。遵守すべき事項は以下のとおりである。

1)研究中の手続

研究責任者は、研究の実施に伴う有害事象の発生状況等について、倫理審査委員会に意

見を求め、その意見を尊重し、有害事象の発生状況、改善事項等に関して必要な措置を講

記
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じるとともに、厚生労働大臣に報告しなければならないこと等とした。

2)重篤な有害事象発生時の手続

臨床研究法においては、研究の実施に起因する「疾病等」が発生した場合には、その事

象を厚生労働大臣等へ報告する手続が規定されているが、新指針では引き続き、「疾病等」

のみならず、因果関係の有無を問わず、全ての好ましくない若しくは意図しない傷病又は

その徴候についても厚生労働大臣への報告対象とした。

3)審査に係る資料、被験者から取得した試料及び情報等の保管

臨床研究法では、臨床研究に関する記録を5年間保管することとされているが、新指針

においては、倫理審査委員会における研究に関する審査資料の保管や、被験者から取得し

た資料及び情報等の保管期間を、引き続き 10年間とした。

4)厚生労働大臣へ意見を求める手続等

研究の実施又は研究計画書の重大な変更を行うに当たっては、研究機関の長から厚生労

働大臣に意見を求めなけれぱならないこととした。

5)インフォームド・コンセントを受ける手続等

外国にある者に研究に用いる試料・情報を提供する場合には、被験者等適切なインフォ

ームド・コンセントを受けなけれぱならないこと等とした。

3. Q&A等の作成について

新指針の各規定の解釈や具体的な手続の留意点等については、追ってQ&Aや様式例等を作

成し、厚生労働省ホームページに掲載するので、適宜参照願いたい。

4.指金十運用窓口について

新指針の運用に関する疑義照会等については、下記に掲げる指針運用窓口において受け付け

ることとする。

なお、医学的又は技休珀勺に専門的な事項にわたる内容については、必要に応じ専門家の意見

も踏まえて対応する。

【指針運用窓口】

0厚生労働省大臣官房厚生科学課

住所:〒100-8916 東京都千代田区霞が関 1-2-2

電話:03-5253-11H (代表)

03-3595-2171 (直通)

FAX :03-3503-0183

ホームページ:研究に関する指金十について

http://脚W. mhlw. go. jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigy

OU/i-kenkyu/index. html



.

、
、

01血
鮒

懇
遍
緬
印
1柊

城
図
十
く

叩

醤
送
富

黙
瀕
(卦

怪
11+く

田
加

赴
城
十
→
く

血
)料

詩
N皆

送
富

獣
瀕
堤

滕
職
忌
(卦

怪
川

十
田

皿
制

象
遍

緬
中

澱

十
P血

)黙
詩

泣
劃

幽
鞭

即
e侭

劃
却

今
裡

竃
垪

y霊
、

除
堤
赴

退
如

寝
姦

傑
詩

纏
送

庫
獣

堤
楓

如
寝

蚕
e1論

側
搭

田
、
遮
即
4
 
(
暢
・
儘
川
十
畍
皿
劃
愈
遍
緬
中
鮫
師
図
十
叩
)
 
g
堤
如
瓣
N
赴
3
'
製
姫
怜
恕
撫
辨
盤
送
患
緊
y
霊
ヤ
鄭

恕
肅

(卦
俗

Π
十
P田

・
凪

剖
恕
遍
緬

扣
1柊

鮫
川
血

図
十

図
血
)合

側
論

WK合
H,い

N1蓉
田

0'1号
・

俗
川

十
 1 田

・
圃

R

1 皿
員
小

倒
匹

、
丸

゜
製

契
0'ト

」
g印

旧
S廻

冊
e講

喋
N"g迦

1柊
配
M,@椿

田
橿
g禦

姫
怜
總
撫
即
盤
送
逃
黙

恕
駆
ヤ
゛

恕
肅
鮫
十
K
e
川
合

一
g
畷
製

N
弗
怠
忘
甑
龜

駆
合
瑠
g
縮
は
剖
馳
ν
畑
姫
{
無
鍬
辨
纏
送
庫
甑
W
鍬
堤
■

ν
3
゛
即
廷
'
}
」
合
印
1
柊
今
廻
暖
e
皿
暴
小
胆
辧
0
ν
 
1
出
・
樹
拠
咽
、
遮
皿
榔
や
合
寂
起
'
"
S
扣
1
柊
y
M
丸
俗
幽
巡

S
処
嗹

怜
總

簗
紳

醤
送
富

黙
"
霊

、
服

探
肅

澱
N
裾

・
鮫

一
温
鮫

N
g
一
倉

Y
g
寝
製

U
異

員
会
小
1
0
、
'
忘
扣
堤
扣
知
糖

製
嗹
{
鮑
撫
排
纏
送
寧
無
W
鍬
堤
、
廻
"
田
契
や
剖
遮
゜

楞
・
1晝

川
十
 1 田

・
11吹

11+く
皿

皿
捌
象
遍
K
囲
瑞
符

幽

遺
伝

子
治

療
等
臨

床
研
究
に

関
す
る
指

針

气

目
次第
1
章
総
則

第
1
節

総
則

メ
第

1
 
目

的

第
2
 
用

語
の

定
義

第
3
 
適
用

範
囲

第
4
 
遺

伝
子

治
療

等
臨
床

研
究

の
対
隷

の
要
件

第
5
 
有
効

性
及
び
安

全
性

第
6
 
品
質
等
の
確
認

第
7 生

殖
細
胞

等
を
対
象
と

す
る
遺

伝
子
治
療
等

臨
床
研

究
の
禁
止

等
第
8
 
イ

ン
フ
ォ
ー
ム

ド
・
コ

ン
セ
ン
ト
の

確
保

第
9
 
公
衆
衛

生
上
の

安
全
の
確
保

第
1
0
 
情
報
の
公
開

第
Ⅱ
被
験
者
の
選
定

第
2
章

遺
伝
子

治
療
等
臨

床
研
究
に

関
し
遵
守

す
べ
き
事

項
等

第
1
節
研
究

者
の
責
務
等

第
1
 
研
究
者
の
責
務

第
2
 
研
究

責
任
者
の

責
務

第
3
 
総
括

責
任
者
の

責
務

第
4
 
研
究

機
関

第
5
 
研
究

機
関

の
長

の
責

務

第
2
節
研
究
計
画
書

第
1
 
研
究

計
画
書

に
関
す
る
手

続

第
2
 
研
究

計
画
書

の
記
載
事
項

第
3
 
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
す
る
登
録
・
公
表

第
3
節
倫
理

審
査
委
員
会

第
1
 
倫

理
審
査

委
員
会
の
設

置
等

第
2
 
倫
理

審
査
委

員
会

の
役
御

上
責
務

等

第
4
節

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

コ
ン

セ
ン

ト
等

第
1 イ

ン
フ

ォ
ー
ム

ド
・

コ
ン
セ

ン
ト
を

受
け

る
手

続
等

第
2 代

諾
者
か

ら
の
イ

ン
フ
ォ
ー
ム

ド
・
コ

ン
セ
ン

ト
を
受

け
る
場
合

の
手
続

等

聯如

第
5
節
厚
生
労
働
大

臣
の
意
見
等

第
1
 
厚
生
労
働
大
臣

の
意

見

第
2
 
重
篤
な
有
害
事
叡
等
に
係
る
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見

第
3
 
厚
生
労
働
大
臣
の
調
査
等

第
6
節
個
人
情
報
及

び
匿

名
加

工
情

報

第
1
 
個

人
情

報
に

係
る
基
本
的
責
務

第
2
 
安

全
管

理

第
3
 
保

有
す

る
個

人
情
報
の
開
示
等

第
4
 
匿
名
加
工
情
報
の
取
扱
い

第
7
節

重
篤

な
有

害
事
急
へ
の
対
応

第
1
 
重
篤
な
有
害
事
象
へ
の
対
応

第
8
節
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
信
頼
性
確
保

第
1
 
利

益
相

反
の

管
理

第
2
 
試
料
及
び
情
報
等
の
保
管

第
3
 
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
及
ぴ
監
査

第
9
節
雑
則

第
じ

普
及

啓
発

第
3章

臨
床

研
究

法
に

定
め
る
醇
床
研
究
に
該
当
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
遵
守
す
べ
き
事
項
等

第
1
 
研

究
機

関
の

長
の

責
務

第
2
 
研
究
計
画
書
に
関
す
る
手
続

第
3
 
研
究
計
画
書
の
記
載
事
項

第
4
 
倫
理
審
査
委
員
会
の
設
置
等

第
5
 
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
ロ
ン
セ
ン
ト
を
受
け
る
手
続
等

第
6
 
厚

生
労

働
大

臣
の

意
見

第
7
 
重
篤
な
有
害
事
黛
等
に
係
る
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見

第
8
 
厚
生
労
働
大
臣
の
調
査
等

第
9
 
重
篤
な
有
害
事
象
へ
の
対
応

第
10 試

料
及

び
情
報
等
の
保
管

第
Ⅱ

普
及

啓
発

第
1
章
総
則

第
1
節
総
則

第
1
 
目

的

こ
の

指
針

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

(第
2の

2に
規

定
す

る
「

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

」
を

い
う

。

以
下

同
じ

。
)に

関
し
遵
守
す
べ
き
事
項
を
定
め
、
も
っ
て
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
医
療
上
の
有
用
性
及
ぴ

倫
理
性
を
確
保
し
、

社
会

に
開

か
れ

た
形

で
の

適
正

な
実

施
を

図
る

こ
と

を
目

的
と

す
る

。

第
2
 
用

語
の

定
義

1 こ
の
指
針
に
お

い
て

「
遺

伝
子

治
療

等
」

と
は

、
疾

病
の

治
療

又
は

予
防

を
目

的
と

し
た

次
の

い
ず

れ
か

に
該
当
す
る
行
為
を
い
う
。

①
遺

伝
子

又
は

造
伝

子
を

導
入

し
た

細
胞

を
人

の
体

内
に

投
与

す
る

こ
と

。

②
特

定
の

塩
基

配
列

を
標

的
と

し
て

人
の

遺
伝

子
を

改
変

す
る

こ
と

。

③
遺

伝
子

を
改
変

し
た

細
胞

を
人

の
体

内
に

投
与

す
る

こ
と

。

(叩Φm澱式叩)瓜陛K 皿 mN 収N出一m儘卦八の



、
^

2 こ
の
指
針

に
お
い
て

「
遺
伝
子

治
療
等
臨

床
研
究
」

と
は
、
遺

伝
子
治
療

等
を
行
う
こ
と
に
よ
り
、
当
該

遺
伝

子
治

療
等

の
有

効
性

又
は

安
全

性
を

明
ら

か
に

す
る

研
究

を
い

う
。

3 こ
の

指
針

に
お

い
て

「
被

験
者

」
と

は
、

遺
伝

子
治

療
等
臨
床

研
究
に
お

い
て
、
遺
伝
子
治
療
等
の
対
象

と
な

る
者
を

い
う
。

4
 
こ

の
指

針
に
お

い
て

「
研
究

者
」
と

は
、

遺
伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

者
を

い
う

。

5 こ
の
指
針

に
お
い
て

「
研
究
責

任
者
」
と

は
、
遺
伝

子
治
療
等

臨
床
研
究

を
総
括
す
る
立
場
に
あ
る
研
究

者
を
い

う
。

6 こ
の

指
針

に
お

い
て

「
総

括
責

任
者

」
と

は
、

他
の

研
究
機
関

と
共
同
し

て
実
施
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨

床
研

究
に
お

い
て
、

当
該

遺
伝
子

治
療
等

臨
床

研
究
に
係

る
業
務
を

総
括
す
る
研
究
責
任
者
を
い
う
。

7 こ
の

指
針

に
お
い

て
「

研
究
機

関
」
と

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
す

る
個

人
又

は
法

人
そ

の

他
の
団

体
を

い
う

。

8 こ
の

指
針

に
お

い
て

「
研

究
機

関
の

長
」

と
は

、
遺

伝
子
治
療

等
臨
床
研

究
を
実
施
す
る
個
人
又
は
法
人

そ
の

他
の
団

体
の
代
表

者
を
い
う

。

9 こ
の

指
針

に
お
い

て
「

共
同
研

究
機
関

」
と

は
、

研
究

計
画

書
に

基
づ

い
て

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を

共
同
し
て

実
施
す

る
研
究
機
関

を
い
う

。
10 こ

の
指
針

に
お

い
て
「

倫
理
審

査
委

員
会
」

と
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

又
は

継
続

の
適

否

そ
の
他
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
倫
理
的
及
び
科
学
的
な
観
点
か
ら
調
査

審
議

す
る
合

議
制
の
機

関
を
い
う

。
せ

つ

Ⅱ
こ
の

指
針
に
お

い
て
「
試

料
」
と
は

、
血
液
、

体
液
、
組

織
、
細
胞

、
排
池
物
及
び
こ
れ
ら
か
ら
抽
出
し

た
D
N
A
等
、
人
の
体
の
一
部
で
あ
っ
て
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
用
い

ら
れ
る
も
の
 
g
E
者
に
係
る
も

の
を
含
む
。
)を

い
う
。

12 こ
の

指
針

に
お

い
て
「

研
究
に

用
い

ら
れ
る

情
報

」
と

は
、

被
験

者
の

診
断

又
は

治
療

を
通

じ
て

得
ら

れ

た
傷
病
名
、
投
薬
内
容
、
検
査
又
は
測
定
の
結
果
等
、
人
の
健
康
に
関
す
る
情
報
そ
の
他
の
情
報
で
あ
っ
て

遺
伝

子
治
療

等
臨
床

研
究

に
用
い

ら
れ
る

も
の

 gE者
に
係

る
も
の
を

含
む
。
)を

い
う
。

13 こ
の
指
針

に
お
い
て

「
試
料
・

情
報
」
と

は
、
試
料

及
び
研
究

に
用
い
ら

れ
る

情
報

を
い

う
。

14 こ
の
指
針
に
お
い
て
「
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ

ン
セ

ン
ト

」
と

は
、

被
験

者
又
は
そ
の
代
諾
者
(以

下
「
被

験
者
等

」
と

い
う

。
)が

、
実

施
又
は
継

続
さ
れ
よ

う
と
す
る

遺
伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

し
て

、
当

該
遺

伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
目
的
及
び
意
義
並
び
に
方
法
、
被
験
者
に
生
じ
る
負
担
、
予
測
さ
れ
る
結
果
(リ

ス
ク

及
び

利
益

を
含
む

。
)等

に
つ

い
て
十

分
な

説
明
を
受

け
、
そ
れ

ら
を
理
解
し
た
上
で
自
由
意
思
に
基
づ

い
て

研
究

責
任

者
等
(研

究
責
任

者
又

は
研
究

責
任

者
の

指
示

を
受

け
た

研
究

者
で

医
師

で
あ

る
も

の
を

い

う
。
以

下
同

じ
。
)に

対
し

与
え

る
、
当

該
遺
伝

子
治

療
等
臨

床
研
究
(試

料
・
情
報
の
取
扱
い
を
含
む
。
)が

実
施
又
は

継
続
さ
れ
る

こ
と
に

関
す
る
同
意

を
い
う

。

15 こ
の

指
針

に
お

い
て
「

代
諾
者

」
と

は
、
被

験
者

の
意

思
及

び
利

益
を

代
弁

で
き

る
と

考
え

ら
れ

る
者

で

あ
っ
て
、
当
該
被
験
者
が
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン

セ
ン

ト
を

与
え

る
能

力
を
欠
く
と
客
観
的
に
判
断
さ
れ

る
場

合
に

、
当

該
被

験
者

の
代

わ
り

に
イ

ン
フ

ォ
ー
ム

ド
・
コ
ン

セ
ン
ト
を

与
え

る
こ

と
が

で
き

る
者

を
い

つ
。

16 こ
の

指
針
に

お
い

て
「
イ

ン
フ
ォ

ー
ム

ド
・
ア

セ
ン

ト
」

と
は

、
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

を
与

え
る
能
力
を
欠
く
と
客
観
的
に
判
断
さ
れ
る
被
験
者

が
、

実
施

又
は

継
続

さ
れ
よ
う
と
す
る
遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研
究
に
関
し
て
、
そ
の
理
解
力
に
応
じ
た
分
か
り
や
す
い
言
葉
で
説
明
を
受
け
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等

臨
床

研
究

が
実

施
又
は

継
続

さ
れ
る

こ
と
を

理
解

し
、
賛

意
を
表
す

る
こ
と
を
い
う
。

17 こ
の
指

針
に
お
い

て
「
最
終

産
物
」
と

は
、
次
の

い
ず
れ
か

に
該
当
す

る
も

の
を

い
う

。

①
疾
病

の
治

療
又

は
予

防
の

た
め

の
遺

伝
子

が
組

み
込

ま
れ

た
DNA又

は
ウ

イ
ル

ス
そ

の
他

の
粒

子
で

あ
っ

て
、

被
験

者
に

投
与

す
る

た
め

最
終

的
に

作
製

さ
れ

た
も

の
(以

下
「
組

換
え

造
伝

子
等

」
と

い
う

。
)

②
特

定
の

塩
基

配
列
を

標
的

と
し
て

遺
伝
子

を
改
変

す
る
た
め

に
用
い
る

タ
ン
パ
ク
質
、
核
酸
そ
の
他
の

物
質

騨如

②
死
亡
に
つ
な
が

る
お

そ
れ

の
あ

る
有

害
事

隷

③
治
療
の
た
め
に
医
療
機
関
へ
の
入
院
又
社
入
院
期
間
の
延
長
が
必
要
と
さ
れ
る
有
害
事
象

18 こ
の

指
針

に
お
い

て
「

個
人

情
報

」
と

は
、

個
人

 gE者
を

含
む

。
以

下
同

じ
。

)に
関

す
る

情
報

で
あ

っ

て
、
次
の
い
ず
れ

か
に
該
当
す
る
も
の
を
い
う
。

①
当

該
情

報
に

含
ま
れ
る
氏
名
、
生
年
月
日
そ
の
他
の
記
述
等
(文

書
、
図
画
若
し
く
は
電
磁
的
記
録
(電

磁
的

方
式

(電
子

的
方

式
、

磁
気

的
方

式
そ

の
他

人
の

知
覚

に
よ

っ
て

は
認

識
す

る
こ

と
が

で
き

な
い

方

式
を
い
う
。

19②
に

お
い

て
同

じ
。

)で
作

ら
れ

る
記

録
を

い
う

。
以

下
同

じ
。

)に
記

載
さ

れ
、

若
し

く
は

記
録

さ
れ

、
又

は
音

声
、

動
作

そ
の

他
の

方
法

を
用

い
て

表
さ

れ
た

一
切

の
事

項
(個

人
識

別
符

号
を

除

く
。
)を

い
う
。

以
下

同
じ

。
)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
。
)

②
個

人
識

別
符
号
が
含
ま
れ
る
も
の

19 こ
の

指
針

に
お
い

て
「

個
人

識
別

符
号

」
と

は
、

次
の

い
ず

れ
か

に
該

当
す

る
文

字
、

番
号

、
記

号
そ

の

他
の
符
号
の
う

ち
、

個
人

情
報

の
保

護
に

関
す

る
法

律
施

行
令

(
平

成
1
5
年

政
令

第
5
0
7
号

)
第

1
条

各
号

に
掲
げ
る
も
の
を

い
う

。
①

特
定

の
個

人
の

身
体

の
一

部
の

特
徴

を
電

子
計

算
機

の
用

に
供

す
る

た
め

に
変

換
し

た
文

字
、

番
号

、

記
号
そ
の
他
の
符
号
で
あ
っ
て
、
当
該
特
定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の

②
個

人
に

提
供
さ
れ
る
役
務
の
利
用
若
し
く
は
個
人
に
販
売
さ
れ
る
商
品
の
購
入
に
関
し
割
り
当
て
ら

れ
、
又
は
個
人
に
発
行
さ
れ
る
力
ー
ド
そ
の
他
の
書
類
に
記
載
さ
れ
、
若
し
く
は
電
磁
的
方
式
に
よ
り
記

録
さ
れ
た
文
字
、
番
号
、
記
号
そ
の
他
の
符
号
で
あ
っ
て
、
そ
の
利
用
者
若
し
く
は
購
入
者
又
は
発
行
を

受
け
る
者
ご
と
に
異
な
る
も
の
と
な
る
よ
う
に
害
拘
当
て
ら
れ
、
又
は
記
載
さ
れ
、
若
し
く
は
記
録
さ
れ

る
こ
と
に
よ

り
、
特
定
の
利
用
者
若
し
く
は
購
入
者
又
は
発
行
を
受
け
る
者
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
る

も
の

20 こ
の
指
針
に
お

い
て

「
匿

名
化

」
と

は
、

個
人

情
報

の
全

部
又

は
一

部
を

削
除

す
る

こ
と

(当
該

個
人

情
報
の
全
部
又
は

一
部
を
当
該
個
人
情
報
に
よ
っ
て
識
別
さ
れ
る
特
定
の
個
人
と
関
わ
り
の
な
い
記
述
等
に
置

き
換

え
る

こ
と

を
含
む
。
)を

い
う
。

21 こ
の
指
針
に
お

い
て
「
対
応
表
」
と
は
、
匿
名
化
さ
れ
た
個
人
に
関
す
る
情
報
か
ら
、
必
要
な
場
合
に
被

験
者
を
識
別
す

る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
、
当
該
被
験
者
と
匿
名
化
の
際
に
置
き
換
え
ら
れ
た
記
述
等
と
を
照

合
す
る
こ
と
が

で
き

る
よ

う
に

す
る

表
そ

の
他

こ
れ

に
類

す
る

も
の

を
い

う
。

22 こ
の
指
針
に
お

い
て
「
贋
名
加
工
情
報
」
と
は
、
次
に
掲
げ
る
個
人
情
報
の
区
分
に
応
じ
て
そ
れ
ぞ
れ
次

に
定
め
る
措
置
を
講
じ
て
特
定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
よ
う
に
個
人
情
報
を
加
工
し
て
得
ら

れ
る
個
人
に
関
す
る
情
報
で
あ
っ
て
、
当
該
個
人
情
報
を
復
元
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
よ
う
に
し
た
も
の
を

い
う

。

①
 
1
雛
)
に
該
当

す
る

個
人

情
報

当
該

個
人

情
報

に
含

ま
れ

る
記

述
等

の
一

部
を

削
除

す
る

こ
と

(
当

該

一
部
の
記
述
等
を
復
元
す
る
こ
と
の
で
き
る
規
則
性
を
有
し
な
い
方
法
に
よ
り
他
の
記
述
等
に
置
き
換
え

る
こ

と
を

含
む
。
)。

②
 1矧

2)に
該

当
す

る
個

人
情

報
当

該
個

人
情

報
に

含
ま

れ
る

個
人

識
別

符
号

の
全

部
を

削
除

す
る

こ
と

(当
該
個
人
識
別
符
号
を
復
元
す
る
こ
と
の
で
き
る
規
則
性
を
有
し
な
い
方
法
に
よ
り
他
の
記
述
等
に
置

き
換
え
る
こ
と

を
含
む
。
)。

23 こ
の

指
針

に
お

い
て

「
有

害
事

線
」

と
は

、
実

施
さ

れ
た

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

と
の

因
果

関
係

の
有

無
を

問
わ

ず
、

被
験

者
に

生
じ

た
全

ズ
の

好
ま

し
く

な
い

若
し

く
は

意
図

し
な

い
傷

病
又

は
そ

の
徴

候
(臨

床
検

査
値

の
異

常
を
含
む
。
)を

い
う
。

24 こ
の

指
針

に
お

い
て

「
重

篤
な

有
害

事
象

」
と

は
、

有
害

事
線

の
う

ち
、

次
の

い
ず

れ
か

に
該

当
す

る
も

の
を

い
う

。

①
死

亡

Φの(叩Φm鞍式吹)皿理K 皿ΦN 吹N出一m督丹



、
、

④
障
害

⑤
障

害
に

つ
な

が
る
お

そ
れ
の

あ
る

有
害
事

象

⑥
①
か
ら
⑤
ま
で
の
規
定
に
準
じ
て
重
篤
で
あ
る
有
害
事
象

⑦
後

世
代

に
お

け
る
先

天
性
の

疾
病

又
は
異

常

25 こ
の

指
針

に
お

い
て
「

モ
ニ
タ

リ
ン

グ
」
と

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
適

正
な

実
施

を
確

保
す

る

た
め

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
が

ど
の

程
度

進
捗

し
て
い
る

か
並
び
に

こ
の
指
針
及
び
研
究
計
画
書
に

従
っ

て
行
わ

れ
て
い

る
か

に
つ
い

て
、
研

究
責

任
者
が
指

定
し
た
者

に
行
わ
せ
る
調
査
を
い
う
。

26 こ
の
指
針

に
お
い
て

「
監
査
」

と
は
、
遺

伝
子
治
療

等
匪
床
研

究
の
結
果

の
信

頼
性

を
確

保
す

る
た

め
、

造
伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
が

こ
の

指
針

及
ぴ

研
究

計
画

書
に

従
っ

て
行

わ
れ

た
か
に
つ
い
て
、
研
究
責
任
者

が
指
定
し

た
者
に
行
わ

せ
る
調

査
を
い
う
。

第
3
 
適

用
範

囲

1
 
適
用
さ
れ
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究

こ
の
指

針
は

、
日

本
国

の
研

究
機

関
に

よ
り

実
施

さ
れ
、

又
は
日
本

国
内
に

お
い

て
外

国
の

研
究

機
関

に

よ
り
実
施
さ
れ
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
対
叡
と
す
る
。
た
だ
し
、
第
2章

の
規
定
は
臨
床
研
究
法
(平

成
29年

法
律
第
16号

)第
2条

第
1項

に
規
定

す
る
臨

床
研
究
に

該
当
す
る

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
つ

い
て

、
第

2章
及

び
第
3章

の
規

定
は

医
薬

品
、

医
療

機
器
等
の

品
質
、
有

効
性
及
び
安
全
性
の
確
保
等
に

関
す

る
法

律
(
昭
和

3
5
年
法

律
第
1
4
5
号

)
第

2
条

第
1
7
項

に
規
定
す

る
治
験
又
は
再
生
医
療
等
の
安
全
性

の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
(
平
成
2
5
年
法
律
第
8
5
号
)
第
2
条
第
1
項
に
規
定
す
る
再
生
医
療
等
に
該
当
す

る
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

つ
い

て
は

、
適

用
し
な

い
。

2
日

本
国

外
に

お
い

て
実
施

さ
れ

る
遺
伝

子
治
療

等
臨
床
研

究

①
日

本
国
の

研
究
機
関

が
日
本
国

外
に
お
い

て
造
伝
子

治
療
等
臨

床
研
究
を
実
施
す
る
場
合
ψ
卜
国
の
研

究
機

関
と
共

同
し

て
遺
伝

子
治
療

等
臨

床
研
究

を
実

施
す
る
場

合
を
含
む

。
)に

は
、
こ
の
指
針
の
規
定
に

よ
る
ほ
か
、
実

施
地
の

法
令
、
指
針

等
の
基

準
を
遵

守
し
な

け
れ
ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

こ
の

指
針

の

規
定

と
比

較
し

て
実

施
地

の
法

令
、

指
針

等
の

基
準

の
規

定
が

厳
格

な
場

合
に
は
、
こ
の
指
針
の
規
定
に

代
え

て
当

該
実

施
地

の
法

令
、

指
針

等
の

基
準

の
規

定
に

よ
り

遣
伝

子
治

療
等
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
も

の
と

す
る

。

②
こ
の

指
針

の
規

定
が

日
本

国
外

の
実

施
地

に
お

け
る
法

令
、
指
針

等
の
基

準
の

規
定

よ
り

厳
格

で
あ

り
、

こ
の
指

針
の

規
定

に
よ

り
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を
実

施
す
る
こ

と
が
困

難
な

場
合

に
お

い
て

、
次

に

掲
げ
る
事
項
が
研
究
計
画
書
に
記
載
さ
れ
、
日
本
国
の
研
究
機
関
の
長
が
、
倫
理
審
査
委
員
会
の
述
べ
た

意
見
を
踏
ま
え
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
を
許
可
し
た
と
き
は
、
こ
の
指
針
の
規
定
に
代

え
て

当
該

実
施

地
の

法
令

、
指

針
等

の
基

準
の
規

定
に
よ
り

造
伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
す

る
こ

と
が
で

き
る

も
の

と
す

る
。

イ
イ
ン

フ
ォ
ー

ム
ド

・
コ
ン

セ
ン
ト

に
つ

い
て

適
切

な
措

置
が

講
じ

ら
れ

る
こ

と
。

口
遺

伝
子

治
療
等

臨
床

研
究
の

実
施
に

伴
っ
て

取
得
さ
れ

る
個
人
情

報
の
保
護
に
っ
い
て
適
切
な
措
置

が
講
じ
ら

れ
る
こ

と
。

第
4
 
遺
伝

子
治

療
等
臨

床
研
究

の
対

象
の
要

件

遺
伝

子
治
療

等
臨
床

研
究

は
、
次

に
掲
げ

る
全

て
の
要
件

に
適
合
す

る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

1 遺
伝

子
治
療

等
臨

床
研
究

に
よ
り

明
ら

か
に
し

よ
う
と
す

る
遺
伝
子

治
療
等
の
効
果
が
、
当
該
遺
伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

の
対

象
と

す
る

疾
患

(以
下

「
対
象

疾
患
」
と

い
う
。
)に

対
す
る
現
在
実
施
可
能
な
他
の
治

療
又

は
予

防
の

方
法
と

比
較

し
て
同

等
以
上

で
あ

る
こ
と

が
十
分
予

測
さ
れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。

2 被
験

者
に
と

っ
て
遺

伝
子

治
療
等

臨
床
研

究
に
よ

り
得
ら
れ

る
利
益
が

、
不
利
益
を
上
回
る
こ
と
が
十
分

予
測

さ
れ

る
も
の

で
あ
る

こ
と

(遺
伝
子

治
療
等

臨
床

研
究

が
予

防
を

目
的

と
す

る
場

合
に

あ
っ

て
は

、
利

益
が
不
利

益
を
大
き
く

上
回
る

こ
と
が
十
分

予
測
さ

れ
る
も
の
で
あ
る
こ
と
。
)。

第
5
 
有

効
性

及
ぴ

安
全

性

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

は
、

そ
の

有
効

性
及

び
安
全
性

が
十
分
な

科
学
的
知
見
に
基
づ
き
予
測
さ
れ
る
も

の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

騨如

第
6
 
品

質
等

の
確

認

遺
伝

子
治

療
等
臨

床
研

究
に

使
用

さ
れ

る
遺

伝
子

そ
の

他
の

人
に

投
与

さ
れ

る
物

質
は

、
当

該
物

質
の

品
質

、

有
効
性
及
ぴ
安
全
性

を
確

保
す

る
上

で
医

薬
品

の
臨

床
試

験
の

実
施

の
基

準
に

関
す

る
省

令
(平

成
9年

厚
生

省
令
第
28号

)第
17条

第
1項

本
文

若
し

く
は

再
生

医
療

等
製

品
の

臨
床

試
験

の
実

施
の

基
準

に
関

す
る

省
令

(平
成
26年

厚
生
労

働
省

令
第

89号
)第

25条
第

1項
本

文
の

製
造

所
と

同
等

の
水

準
に

あ
る

と
認

め
ら

れ
る

施
設

又
は

再
生

医
療

等
の

安
全

性
の

確
保

等
に

関
す

る
法

律
第

35条
第

1項
の

許
可

若
し

く
は

同
法

第
39条

第

1項
の
認
定
を
受

け
た

若
し

く
は

同
法

第
40条

第
1項

の
規

定
に

よ
り

届
け

出
ら

れ
た

細
胞

培
養

加
工

施
設

に

お
い
て
製
造
さ
れ

、
そ

の
品

質
、

有
効

性
及

び
安

全
性

が
確

認
さ

れ
て

い
る

も
の

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

第
7 生

殖
細

胞
等

を
対
魚
と
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
禁
止
等

人
の

生
殖

細
胞

又
は

脛
(ー

の
細

胞
又

は
細

胞
群

で
あ

っ
て

、
そ

の
ま

ま
人

又
は

動
物

の
胎

内
に

お
い

て
発

生
の
過
程
を
経
る
こ
と
に
よ
り
ー
の
個
体
に
成
長
す
る
可
能
性
の
あ
る
も
の
の
う
ち
、
胎
盤
の
形
成
を
開
始
す

る
前

の
も

の
を

い
う
。
以
下
同
じ
。
)を

対
象
と
し
た
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
及
び
人
の
生
殖
細
胞
又
は
歴
に

対
し
て
遺
伝
的
改
変

を
行

う
お

そ
れ

の
あ

る
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
は

、
行

っ
て

は
な

ら
な

い
。

第
8
 
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

の
確

保

遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研
究
は
、
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
が
確
実
に
確
保
さ
れ
た
上
で
実
施
さ
れ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

第
9
 
公
衆
衛
生
上
の

安
全
の
確
保

遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研
究
は
、
公
衆
衛
生
上
の
安
全
が
十
分
確
保
さ
れ
た
上
で
実
施
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

第
1
0
 
情
報
の
公
開

遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研
究
は
、
一
般
社
団
法
人
国
立
大
学
附
属
病
院
長
会
議
、
一
般
財
団
法
人
日
本
医
薬
情

報
セ
ン
タ
ー
又
は
公

益
社

団
法

人
日

本
医

師
会

が
設

置
し

て
い

る
公

開
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
(臨

床
研

究
法

第
2条

第
1
項
に
規
定
す
る
臨
床
研
究
に
該
当
す
る
造
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
あ
っ
て
は
臨
床
研
究
法
施
行
規
則

(平
成
30年

厚
生
労

働
省

令
第

17号
)第

24条
第

1項
に

規
定

す
る

デ
ー

タ
ベ

ー
ス

、
再

生
医

療
等

の
安

全
性

の
確
保
等
に
関
す

る
法

律
第

2条
第

1項
に

規
定

す
る

再
生

医
療

等
に

該
当

す
る

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に

あ
っ

て
は

再
生

医
療

等
の

安
全

性
の

確
保

等
に

関
す

る
法

律
施

行
規

則
(平

成
26年

厚
生

労
働

省
令

第
Ⅱ

0号
)

第
8
条
の
9
第
1
項

に
規

定
す

る
デ

ー
タ

ベ
ー

ス
)
に

登
録

さ
れ

、
そ

の
情

報
は

適
切

か
つ

正
確

に
公

開
さ

れ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

第
Ⅱ

被
験

者
の

選
定

被
験
者
の
選
定

に
当
た
っ
て
は
、
人
権
保
護
の
観
点
か
ら
、
病
状
、
年
齢
、
同
意
能
力
等
を
考
慮
し
、
慎
重

に
検

討
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

第
2
章

遺
伝

子
治

療
等

臨
床
研
究
に
関
し
遵
守
す
べ
き
事
項
等

第
1
節
研
究
者
の
責
務
等

第
1
 
研

究
者

の
責

務

1 研
究
者
は
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

①
被
験
者
等
へ

の
配

慮
に

関
し

次
に

掲
げ

る
業

務

イ
被

験
者

の
生

命
、

健
康

及
び

人
権

を
尊

重
し

て
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
す

る
こ

と
。

口
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

に
当

た
っ

て
は

、
あ

ら
か

.じ
め

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

コ
ン

セ

ン
ト
を
受
け

る
こ
と
。

ハ
被
験
者
等

及
び

そ
の

関
係

者
か

ら
の

相
談

、
問

合
せ

、
苦

情
等

(以
下

「
相

談
等

」
と

い
う

。
)に

適

切
か

つ
迅

速
に

対
応

す
る

こ
と

。

遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
携
わ
る
上
で
知
り
得
た
情
報
を
正
当
な
理
由
な
く
漏
ら
さ
な
い

^

こ
と
。
遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実

施
に

携
わ

ら
な

く
な

っ
た

後
も

、
同

様
と

す
る

。

②
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
倫
理
的
妥
当
性
及
び
科
学
的
合
理
性
の
確
保
等
に
関
し
次
に
掲
げ
る
業
務

イ
法
令
、
指
針

等
を

遵
守

し
、

倫
理

審
査

委
員

会
及

び
厚

生
労

働
大

臣
の

意
見

を
尊

重
し

、
研

究
機

関

の
長
が
許

可
し

た
研

究
計

画
書

に
従

っ
て

、
適

正
に

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
す

る
こ

と
。

口
研
究
責
任
者
を
補
助
し
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
計
画
に
関
す
る
資
料
を
作
成
す
る
と
と
も
に
、

当
該
計
画

を
実

施
し

、
研

究
責

任
者

に
対

し
必

要
な

報
告

を
行

う
こ

と
。

のの (叩Φm澱式叩)皿讐萇皿ΦN 園N出一m督肝



、
、

ハ
遺
伝

子
治
療
等

臨
床
研
究

の
倫
理
的

妥
当
性
若

し
く
は
科

学
的
合
理

性
を
損
な
う
事
実
若
し
く
は
情

報
又
は
損
な
う
お
そ
れ
の
あ
る
情
報
を
得
た

場
合

(二
に
該
当
す
る
場
合
を
除
く
。
)に

は
、
速
や
か
に

研
究
寅
任

者
に
報
告

す
る
こ
と

。

一
遺

伝
子
治
療

等
臨
床
研

究
の
実
施

の
適
正
性

若
し
く
は

研
究
結
果

に
対
す
る
信
頼
を
損
な
う
事
実
若

し
く
は
情

報
又
は
損

な
う
お
そ

れ
の
あ
る

情
報
を
得

た
場
合
に

は
、
速

や
か

に
研

究
責

任
者

又
は

研
究

機
関

の
長

に
報

告
す
る

こ
と
。

、

侶
)遺

伝
子

治
療
等

臨
床

研
究
の

実
施
に

先
立

ち
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

倫
理

並
ぴ

に
遺

伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実

施
に

必
要

な
知

識
及

び
技

術
に

関
す

る
教

育
・

研
修
を
受
け
る
と
と
も
に
、
研

究
期
間

中
も

適
宜

継
続

し
て

、
当

該
教

育
,研

修
を
受
け

る
こ
と
。

2 研
究

者
は

、
遺
伝

子
治

療
等
臨

床
研
究

を
適

正
に

実
施

す
る

た
め

に
必

要
な

専
門

的
知

識
又

は
臨

床
経

験

を
有
す
る
者
と
す
る
。

第
2
 
研

究
責
任

者
の

責
務

1 研
究

責
任

者
は

、
次
に

掲
げ

る
業
務

を
行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
総

括
責

任
者

が
置

か
れ

て

い
る

場
合

に
は

、
 a)イ

並
ぴ
に

②
口
、

ハ
、

ホ
及
び
へ

の
規
定
に

基
づ
き
倫

理
審
査
委
員
会
に
意
見
を
求
め

る
こ

と
、
①

口
の
規
定

に
基
づ
き

倫
理
審
査

委
員
会
に

通
知
す
る

こ
と
、
④

口
及

び
ハ

の
規

定
に

基
づ

き
厚

生
労

働
大
臣

に
報
告

す
る

こ
と
並

び
に
住

)二
の

規
定
に

基
づ
き
遺

伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
の
概
要
そ
の
他
の

遺
伝

子
治
療

等
臨
床

研
究

に
関
す

る
情
報

を
公

開
デ
ー
タ

ペ
ー
ス
に

適
切
に
登
録
す
る
こ
と
に
つ
い
て
は
、

総
括

責
任
者

が
行
う
も

の
と
す
る

。

①
研

究
計
画
害

の
作
成

及
び
研
究
者

の
指
針

遵
守
の

徹
底
に
関

し
次
に
掲

げ
る

業
務

イ
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

に
関

し
て

国
内
外
の

入
手
し
得

る
資
料
及
び
情
報
に
基
づ
き
、
遺

伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

の
医

療
上

の
有

用
性

及
び

倫
理

性
に

つ
い

て
検

討
を
行
い
、
そ
の
結
果
を
踏
ま

え
て
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
遂
行
に
必
要
な
体
制
を
整
え
、
あ
ら
か
じ
め
、
研
究
計
画
書
を
作

成
し

、
倫
理

審
査
委
員

会
に
意
見

を
求
め
、

そ
の
意
見

を
尊
重
し

、
研
究

機
関

の
長

の
許

可
を

求
め

る

こ
と
。

研
究

計
画

書
を

変
更

(軽
微

な
変
更
(臨

床
研

究
法
施

行
規
則
第
42条

に
規
定
す
る
軽
微
な
変

'更
を
い
う

。
以
下
同
じ

。
)を

除
く

。
)す

る
と
き
も
、
同
様
と
す
る
。

口
研
究

計
画

書
に

つ
い

て
、

軽
微

な
変

更
を

し
た
と
き

は
、
遅
滞

な
く
、
そ
の
旨
を
倫
理
審
査
委
員
会

に
通

知
す

る
こ

と
。

ハ
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
連
し
て
被
験
者
に
生
じ
た
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
を
行
う
た
め
、

あ
ら

か
じ

め
、

保
険

へ
の

加
入

そ
の

他
の

必
要

な
措

置
を

適
切

に
講

じ
る

こ
と

。

第
2
節
第
3
の
1
の
規
定
に
よ
り
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
概
要
そ
の
他
の
遺
伝
子
治
療
等
臨

^

床
研
究
に
関
す
る
情
報
を
公
開
デ
ー
タ
ペ
ー
ス
に
適
切
に
登
録
す
る
と
と
も
に
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床

研
究

の
結
果

を
公
表
す

る
こ
と
。

ホ
研

究
計

画
書

に
従

っ
て

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究
が
適

正
に
実
施

さ
れ
、
そ
の
結
果
の
信
頼
性
が
確

保
さ

れ
る

よ
う
、

遺
伝
子

治
療

等
臨
床

研
究
の

実
施
に
携

わ
る
研
究

者
を
指
導
・
管
理
す
る
こ
と
。

へ
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

関
す

る
業

務
の

一
部
を
委

託
す
る
場

合
に
は
、
委
託
を
受
け
た
者
に
対

す
る

必
要

か
つ

適
切

な
監

督
を

行
う

こ
ど

。
ト

遺
伝
子

治
療

等
臨
床

研
究
が

こ
の

指
針
に

適
合

し
て

い
る

こ
と

に
つ

い
て

、
必

要
に

応
じ

、
自

ら
点

検
及

ぴ
評

価
を
行

い
、
そ

の
結

果
に
基

づ
き
適

切
な
対
応

を
と
る
こ

と
。

②
遣

伝
子
治

療
等
臨
床

研
究
の
進

抄
管
理
・

監
督
及
び

有
害
事
象

等
の
把
握
・
報
告
に
関
し
次
に
掲
げ
る

業
務

イ
.
遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研

究
の
実
施
に

関
し
必

要
な
情
報
を
収
集
す
る
な
ど
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研

究
の
適

正
な

実
施
及

び
る
升

究
結

果
の
信

頼
性
の

確
保

に
努

め
る

こ
と

。

口
第
1
の
1
②
ハ
の
規
定
に
よ
る
報
告
を
受
け
た
場
合
で
あ
っ
て
、
当

該
報
告
が
遺
伝
子
治
療
等
臨
床

研
究
の
継
続
に
影
響
を
与
え
る
も
の
で
あ
る
と
考
え
ら
れ
る
と
き
は
、
速
や
か
に
、
研
究
機
関
の
長
及

び
総
括
責
任
者
に
報
告
し
、
必
要
に
応
じ
て
倫

理
審

査
委

員
会

に
意

見
を
求
め
、
そ
の
意
見
を
尊
重
す

る
と
と
も
に
、
必
要
に
応
じ
て
、
当
該
遺
伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

停
止
し
、
若
し
く
は
中
止
し
、
又

は
研
究

計
画

書
を

変
更

す
る

こ
と

。

ハ
第
1
の
1
②
二

の
規

定
に

よ
る

報
告

を
受

け
た

場
合

に
は

、
速

や
か

に
、

研
究

機
関

の
長

及
び

総
括

責
任
者
に
報
告
し
、
必
要
に
応
じ
て
倫
理
審
査
委
員
会
に
意
見
を
求
め
、
そ
の
意
見
を
尊
重
す
る
と
と

も
に
、
必
要
に
応
じ
て
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
停
止
し
、
若
し
く
は
中
止
し
、
又
は
研
究

計
画
書
を
変
更
す
る
こ
と
。

遺
伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
に
よ
り
期
待
さ
れ
る
利
益
よ
り
も
予
測
さ
れ
る
り
ス
ク
が
高
い
と
判
断
さ

^

れ
る
場
合

又
は

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
よ

り
十

分
な

成
果

が
得

ら
れ

な
い

と
判

断
さ

れ
る

場
合

に
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
中
止
す
る
こ
と
。

ホ
研
究
計
画

書
に

定
め

る
と

こ
ろ

に
よ

り
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
進

捗
状

況
、

当
該

遺
伝

子
治

療
等
臨
床

研
究
の
実
施
に
伴
う
有
害
事
数
の
発
生
状
況
等
を
、
研
究
機
関
の
長
及
ぴ
総
括
責
任
者
に
文

書
で
報
告

す
る

と
と

も
に

、
倫

理
審

査
委

員
会

に
意

見
を

求
め

る
こ

と
。

こ
の

場
合

に
お

い
て

、
進

捗
状

況
に

関
し
て
は
、
少
な
く
と
も
毎
年
1回

以
上
、
報
告
す
る
こ
と
。

へ
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

終
了

(中
止

の
場

合
を

含
む

。
以

下
同

じ
。

)し
た

と
き

は
、

第
2節

第
1の

5①
の
規
定
に
よ
る
総
括
報
告
書
(遺

伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
結
果
等
を
取
り
ま
と
め
た
文
書

を
い
う
。
以
下
同
じ
。
)を

作
成
し
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
す
る
審
査
を
行
っ
た
倫
理
審

査
委
員
会
に

意
見

を
求

め
る

と
と

も
に

、
研

究
機

関
の

長
及

び
総

括
責

任
者

に
当

該
総

活
報

告
書

を
提

出
す
る
こ
と

。

ト
他
の
研
究

機
関

と
共

同
し

て
造

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

場
合

に
は

、
共

同
研

究
機

関
の

研
究

責
任
者
に
対
し
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
連
す
る
必
要
な
情
報
を
共
有
す
る
こ
と
。

③
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
後
の
被
験
者
へ
の
対
応
に
関
し
次
に
掲
げ
る
業
務

イ
遺
伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実

施
後

に
お

い
て

も
、

被
験

者
が

当
該

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
成

果
を
含
め
必

要
な

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

る
こ

と
。

口
遺
伝
子
治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

後
に

お
い

て
も

、
安

全
性

及
ぴ

有
効

性
の

確
保

の
観

点
か

ら
、

遺
伝
子
治
療
等

に
よ

る
効

果
及

び
副

作
用

に
っ

い
て

適
当

な
期

間
の

追
跡

調
査

そ
の

他
の

必
要

な
措

置
を

講
じ
る
よ
う

努
め

る
と

と
も

に
、

そ
の

結
果

に
っ

い
て

は
、

研
究

機
関

の
長

及
び

総
括

責
任

者
に

報
告

す
る
こ
と
。

④
厚
生
労
働
大

臣
へ
の
報
告
に
関
し
次
に
掲
げ
る
業
務

イ
①

イ
の

規
定
に
基
づ
く
手
続
に
よ
り
許
可
を
得
た
研
究
計
画
書
及
ぴ
①
口
の
規
定
に
よ
る
通
知
を

行
っ
た
研
究

計
画

書
に

つ
い

て
、

遅
滞

な
く

厚
生

労
働

大
臣

に
提

出
す

る
こ

と
。

口
第
1
の
1
②

ハ
若

し
く

は
二

の
規

定
に

よ
る

報
告

を
受

け
た

場
合

又
は

②
口

若
し

く
は

ハ
の

規
定

に

よ
る
報
告

等
を

行
う

場
合

は
、

速
や

か
に

厚
生

労
働

大
臣

に
報

告
す

る
こ

と
。

ハ
②

ホ
の

規
定

に
よ

る
報

告
に

つ
い

て
、

倫
理

審
査

委
員

会
が

意
見

を
述

べ
た

日
か

ら
1か

月
以

内
に

、

報
告
対
象
期
間
内
に
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
行
っ
た
被
験
者
数
、
有
害
事
象
の
発
生
状
況
等
に
つ

い
て
厚
生

労
働
大
臣
に
文
書
で
報
告
す
る
こ
と
。

二
②
へ
の
規
定

に
よ

り
作

成
し

た
総

括
報

告
書

の
概

要
そ

の
他

必
要

な
書

類
を

厚
生

労
働

大
臣

に
提

出

す
る

こ
と

。

⑤
①
か
ら
④
ま

で
に

定
め

る
も

の
の

ほ
か

、
自

ら
が

所
属

す
る

研
究

機
関

に
お

け
る

造
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
総

括
す

る
に

当
た

っ
て

必
要

な
措

置
を

講
じ

る
こ

と
。

2
 
研
究
責
任
者
は
、
 
1
件
の
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
つ
い
て
1
研
究
機
関
に
つ
き
1
名
と
し
、
 
1
に
掲

げ
る
業
務
を
適

確
に
実
施
で
き
る
者
と
す
る
。

第
3
 
総
括
責
任
者
の
責

務

1 総
括
責
任
者
は

、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

住
)第

2の
1に

規
定

す
る

研
究

責
任

者
の

業
務

を
行

う
こ

と
。

た
だ

し
、

次
に

掲
げ

る
業

務
に

つ
い

て
は

、

研
究
責
任
者

を
代

表
し

て
行

う
こ

と
。

イ
第
2の

1①
イ

並
び

に
②

口
、

ハ
、

ホ
及

ぴ
へ

の
規

定
に

基
づ

き
倫

理
審

査
委

員
会

に
意

見
を

求
め

、

並
ぴ
に
第

2の
1(1)口

の
規
定
に
基
づ
き
倫
理
審
査
委
員
会
に
通
知
す
る
こ
と
。
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、
、

口
第
2の

1④
口
及

ぴ
ハ
の
規
定

に
基
づ

き
厚
生

労
働
大

臣
に
報
告

す
る
こ

と
。

ハ
第
2の

1住
)二

の
規
定
に

基
づ
き

遺
伝
子
治
療

等
臨
床
研

究
の
概
要

そ
の

他
の

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究
に
関
す
る
情
報
を
公
開
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
に
適
切
に
登
録
す
る
こ
と
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
併
せ

て
、

当
該

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
す

る
全

て
の

研
究

機
関

に
関

す
る

情
報

を
登

録
す

る
こ

と
。

②
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

総
括

し
、

共
同

研
究

機
関
の
研

究
責
任
者

に
必
要
な
指
示
を
与
え
る
と
と

も
に
、

適
宜

、
当

該
研

究
責

任
者

に
対

す
る

教
育

・
研

修
を

行
う

こ
と

。
③
第

2
の

1
②

口
又

は
ハ

の
規
定

に
よ

る
報
告

を
受
け
た

場
合
は
、

自
ら
が
所
属
す
る
研
究
機
関
の
長
及

ぴ
共
同

研
究

機
関

の
研

究
責

任
者

に
対

し
、

速
や
か
に

、
そ
の
旨

を
報
告
す
る
こ
と
。

④
住

)か
ら

③
ま
で

に
定
め

る
も

の
の
ほ

か
、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

総
括

す
る

に
当

た
っ

て
必

要
な

措
置
を

講
じ
る

こ
と
。

2
 
総
括
寅
任
者
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
1
件
に
つ
き
1
名
と
し
、
各
研
究
機
関
の
研
究
責
任
者
の
中

か
ら

1名
に
限
り

選
任
す
る

も
の
と
す

る
。

第
4
 
研
究

機
関

研
究

機
関

は
、

次
に
掲

げ
る

全
て
の

要
件
に

適
合

す
る
も

の
で
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

1 十
分

な
臨

床
観

察
及
び

検
査
並

び
に

こ
れ
ら

の
結

果
の

分
析

及
び

評
価

を
行

う
こ

と
が

で
き

る
人

的
体

制
及
ぴ

施
設
を
備
え

た
も
の

で
あ
る
こ
と

。

2 被
験
者

の
病

状
に
応

じ
た
必

要
な

措
置
を

採
る
こ

と
が

で
き

る
人

的
体

制
及

ぴ
施

設
を

備
え

た
も

の
で

あ

る
こ
と

。

第
5
 
研

究
機
関

の
長

の
責
務

研
究

機
関

の
長

は
、
次

に
掲

げ
る
業

務
を
行

わ
な

け
れ
ば

な
ら
な
い

。

1 遺
伝

子
治
療
等

臨
床
研
究

に
対
す
る

総
括
的
な

監
督
に
関

し
次
に
掲

げ
る
業
務

①
実
施

を
許

可
し
た

遺
伝
子

治
療

等
臨
床

研
究
に

つ
い
て
、

適
正
に
実

施
さ
れ
る
よ
う
必
要
な
監
督
を
行

う
と

と
も
に
、

最
終
的
な

責
任
を
負

う
こ
と
。

②
研
究

者
に

、
被
験

者
の
生

命
、

健
康
及

び
人
権

を
尊
重
し

て
遺
伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
こ

と
を

周
知
徹
底
す

る
こ
と

。
、
『

■
"
^

③
業
務

上
知

り
得

た
情

報
を

正
当

な
理

由
な

く
漏

ら
さ
な
い

こ
と
。
そ

の
業
務
に
従
事
し
な
く
な
っ
た
後

も
、

同
様

と
す

る
。

④
遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

業
務

の
一

部
を
委
託

す
る
場
合

に
は
、
委
託
を
受
け
た
者
が
遵
守

す
べ

き
事

項
に

つ
い

て
、

文
書

に
よ

る
契

約
を

締
結

す
る

こ
と

。

2 遺
伝
子

治
療
等
臨

床
研
究
の

実
施
の
た

め
の
体
俗

」
・
規
程

の
整
備
等

に
関
し

次
に

掲
げ

る
業

務
①

遺
伝
子

治
療

等
臨
床

研
究
を

適
正

に
実
施

す
る
た

め
に

必
要

な
体

制
・

規
程

を
整

備
す

る
こ

と
。

②
当
該

研
究

機
関

の
実

施
す

る
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研
究
に

関
連
し
て

被
験
者
に
健
康
被
害
が
生
じ
た
場

合
に

は
、
こ

れ
に
対

す
る

補
償
そ

の
他
の

必
要

な
措
置

が
適
切
に

講
じ
ら
れ
る
こ
と
を
確
保
す
る
こ
と
。

偲
)研

究
結

果
等

、
遺
伝

子
治
療

等
臨

床
研
究

に
関

す
る

情
報

が
適

切
に

公
表

さ
れ

る
こ

と
を

確
保

す
る

こ
と

。

④
当

該
研
究

機
関
の

実
施

す
る
遺

伝
子
治

療
等
臨

床
研
究
が

こ
の
指
針

に
適
合
し
て
い
る
こ
と
に
つ
い

て
、

必
要

に
応

じ
、
自

ら
点

検
及
ぴ

評
価
を

行
い

、
そ
の

結
果
に
基

づ
き
適
切
な
対
応
を
と
る
こ
と
。

⑤
遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

倫
理

並
び

に
遺
伝
子

治
療
等
臨

床
研
究
の
実
施
に
必
要
な
知
識
及

び
技

術
に

関
す

る
教

育
・

研
修

を
当

該
研

究
機

関
の
研

究
者
が
受

け
る
こ

と
を

確
保

す
る

た
め

の
措

置
を

講
じ

る
と

と
も

に
、

自
ら

も
当

該
教

育
・

研
修

を
受

け
る

こ
と

。

⑥
当
該

研
究
機
関

に
お
い
て

定
め
ら
れ

た
規
程
に

よ
り
、
必

要
に
応
じ

、
こ
の
指
針
に
定
め
る
権
限
又
は

事
務
を

当
該

研
究

機
関

内
の

適
当

な
者

に
委

任
す

る
こ

と
。

⑦
第

2
の

1
②

ホ
の
規

定
に

よ
り
研

究
責
任

者
か
ら

報
告
を
受

け
た
場
合

に
は
、
必
要
に
応
じ
、
当
該
研

究
責

任
者

に
対
し

そ
の
内

容
に

係
る
留

意
事
項

、
改
善
事

項
等
に
関

し
て
指
示
を
与
え
る
こ
と
。

3 遺
伝

子
治
療
等
臨

床
研
究

の
許
可
等
に

関
し
次

に
掲
げ

る
業
務

①
第

2
の

1
①

イ
の
規

定
に

よ
り
研

究
責
任

者
か
ら

許
可
を
求

め
ら
れ
た

と
き
は
、
倫
理
審
査
委
員
会
の

述
べ

た
意

見
を
参

考
に
当

該
許

可
又
は

不
許
可

.そ
の
他
遺

伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
に
関
し
必
要
な
措
置
に

つ
い
て
決
定
す
る
こ
と
。

ノ

騨如

②
研
究
責
任
者
か

ら
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

又
は

研
究

計
画

書
の

重
大

な
変

更
の

許
可

を
求

め

ら
れ

た
と

き
は
、
①
の
規
定
に
基
づ
き
当
該
許
可
又
は
不
許
可
そ
の
他
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し

必
要
な
措
置

に
つ
い
て
決
定
す
る
に
当
た
っ
て
、
倫
理
審
査
委
員
会
の
述
ぺ
た
意
見
を
参
老
に
、
次
に
掲

げ
る
書
類
を

厚
生

労
働

大
臣

に
提

出
し

、
そ

の
意

見
を

求
め

る
こ

と
。

こ
の

場
合

に
お

い
て

、
他

の
研

究
機
関
と
共
同

し
て
実
施
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
つ
い
て
厚
生
労
働
大
臣
に
意
見
を
求
め
る
と
き

は
、

総
括

責
任

者
が

所
属

す
る

研
究

機
関

の
長

が
一

括
し

て
行

う
こ

と
。

イ
研
究
計
画

書
及
び
当
該
研
究
計
画
書
に
添
付
す
る
資
料

口
倫

理
審

査
委
員
会
に
お
け
る
審
査
の
過
程
及
ぴ
結
果
を
示
す
書
類

ハ
第

3
節

第
1
の
2
信
)
に
定
め
る
規
則

信
)
.
第
2
の
1
②
口
若
し
く
は
ハ
又
は
第
3
の
1
信
)
の
規
定
に
よ
る
報
告
を
受
け
た
場
合
に
は
、
必
要
に
応

じ
て
、
倫
理

審
査

委
員

会
の

述
べ

た
意

見
を

尊
重

す
る

と
と

も
に

、
速

や
か

に
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の
停
止
、
原

因
の

究
明

等
の

適
切

な
対

応
を

と
る

こ
と

。
こ

の
場

合
に

お
い

て
、

倫
理

審
査

委
員

会
が

意
見
を
述
ぺ
る
前

に
お

い
て

は
、

必
要

に
応

じ
、

研
究

責
任

者
に

対
し

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

中
止

又
は

暫
定

的
な

措
置

を
講

じ
る

よ
う

指
示

す
る

こ
と

。

④
倫

理
審

査
委

員
会

及
ぴ

厚
生

労
働

大
臣

が
行

う
調

査
に

協
力

す
る

こ
と

。

⑤
第
1の

1②
二
、
第
2の

1②
口
若
し
く
は
ハ
又
は
第
3の

1③
の
規
定
に
よ
る
報
告
を
受
け
た
場
合

に
は
、
速
や
か
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
こ
と
。

第
2
節
研
究
計
画
書

第
1
 
研
究
計
画
書
に
関
す
る
手
続

1
 
研
究
計
画
書
の

作
成

・
変

更

①
研

究
責

任
者

は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
実
施
(研

究
計
画
書
を
変
更
(軽

微
な
変
更
を
除
く
。
)

す
る
場
合
を
含

む
。

 2及
び

3に
お

い
て

同
じ

。
)し

よ
う

と
す

る
と

き
は

、
あ

ら
か

じ
め

、
研

究
計

画
書

を
作

成
し

、
研
究
機
関
の
長
の
許
可
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

②
研
究
責
任
者
は

、
他

の
研

究
機

関
と

共
同

し
て

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
し

ょ
う

と
す

る
と

き
は

、
各

共
同
研
究
機
関
の
研
究
責
任
者
の
役
割
及
び
責
任
を
明
確
に
し
た
上
で
、
第
1節

第
3の

1①
の

規
定
に
よ
り
総

括
責

任
者

が
作

成
す

る
研

究
計

画
書

を
踏

ま
え

て
、

研
究

計
画

書
を

作
成

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

③
研

究
責

任
者
は
、
自
ら
が
所
属
す
る
研
究
機
関
に
お
け
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
す
る
業
務
の

一
部
に
つ
ぃ

て
委

託
し

ょ
う

と
す

る
と

き
は

、
当

該
委

託
し

ょ
う

と
す

る
業

務
の

内
容

を
研

究
計

画
書

に
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
 
倫
理
審
査
委
員

会
へ

の
付

議

①
研

究
責

任
者
は
、
自
ら
が
所
属
す
る
研
究
機
関
の
長
に
対
し
て
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
の
許

可
を
求
め
る
前
に
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
の
適
否
に
つ
い
て
、
倫
理
審
査
委
員
会
に
意

見
を

求
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

②
総
括
責
任
者

は
、

他
の

研
究

機
関

と
共

同
し

て
実

施
す

る
遣

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

の
適

否
に

つ
い
て
、
一

括
し

て
倫

理
審

査
委

員
会

に
意

見
を

求
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

3
 
研
究
機
関
の
長
に

よ
る

許
可

研
究
機
関
の
長
は
、
倫
理
審
査
委
員
会
及
ぴ
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見
を
尊
重
し
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研

究
の
実
施
の
許
可

又
は

不
許

可
そ

の
他

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

し
必

要
な

措
置

を
決

定
し

な
け

れ
ば

な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
当
該
研
究
機
関
の
長
は
、
倫
理
審
査
委
員
会
又
は
厚
生
労
働
大
臣
が
遺

伝
子
治
療
等
臨

床
研
究
の
実
施
に
つ
い
て
不
適
当
で
あ
る
旨
の
意
見
を
述
べ
た
と
き
は
、
当
該
遺
伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
の
実
施
を
許
可
し
て
は
な
ら
な
い
。

4
 
研

究
中

の
手

続

①
研

究
責

任
者

は
、

研
究

計
画

書
に

定
め

る
と

こ
ろ

に
よ

り
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
進

捗
状

況
、

当
該
遣
伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
伴
う
有
害
事
象
の
発
生
状
況
等
を
、
研
究
機
関
の
長
及
び
総
括

貴
任
者
に
文

書
で
報
告
す
る
と
と
も
に
、
倫
理
審
査
委
員
会
に
意
見
を
求
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の

場
合
に
お
い

て
、
進
捗
状
況
に
関
し
て
は
、
少
な
く
と
も
毎
年
]回

以
上
、
報
告
す
る
も
の
と
す
る
。
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、

②
研
究

責
任

者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

進
捗

状
況
、
当

該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に

伴
う

有
害

事
象

の
発

生
状

況
等

に
つ

い
て

、
被

験
者

に
対

し
て

適
切

な
対

応
を

と
ら

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

こ
の

場
合

に
お

い
て

、
当

該
研

究
責

任
者

は
、

倫
理

審
査

委
員

会
に

意
見

を
求

め
、

そ
の

意
見

を
尊

重
し

、

有
害
事
象
の
発
生
状
況
、
改
善
事
項
等
に
関
し

て
必

要
な

措
置

を
講

じ
る

と
と
も
に
、
厚
生
労
働
大
臣
に

対
し

報
告
を
行
わ

な
け
れ

ば
な
ら
な
い

。

5
 
研
究
終

了
後
の

対
応

①
研

究
貢
任
者

は
、
遺
伝

子
治
療
等

醐
床
研
究

を
終
了
し

た
と
き
は

、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
記
載
し
た
総

括
報
告
書
を
作
成
し
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨

床
研

究
に

関
す

る
審

査
を

行
っ
た
倫
理
審
査
委
員
会
に
意

見
を

求
め

る
と

と
も

に
、

研
究

機
関

の
長

及
び

総
括

責
任

者
に

当
該

総
括

報
告
書
を
提
出
し
な
け
れ
ば
な

ら
な

い
。

イ
遣
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
次
に
掲
げ
る
事
項

圃
名

称

(ロ
)目

的
及
ぴ
意
義

r

(ハ
)実

施
の

方
法

及
び

期
間

仁
)
結

果
及
び
考

察

口
研
究

責
任
者

そ
の
他
の
研

究
者
(他

の
研
究
機

関
と
共

同
し
て
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す

る
場
合

に
あ

っ
て
は

、
総
括

貴
任

者
及
び

共
同

研
究
機
関

の
研
究
責

任
者
を
含
む
。
)の

氏
名

ハ
研

究
機

関
(他

の
研
究

機
関
と

共
同

し
て
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

場
合

に
あ

っ
て

は
、

共
同
研

究
機

関
を

含
む

。
)の

名
称

及
び

所
在

地

二
そ

の
他

必
要

な
事

項

②
研
究

責
任

者
は

、
①

の
規

定
に

よ
り

総
括

報
告

書
を

提
出
し
た

時
は
、
総
括
報
告
書
の
概
要
そ
の
他
必

要
な

書
類

を
速

や
か

に
厚

生
労

働
大

臣
に

提
出

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

第
2
 
研

究
計
画
書

の
記
載
事
項

1 第
1の

1①
の
研

究
計
画
書
に

は
、
次

に
掲
げ
る
事

項
を
記
載

し
な
け
れ

ば
な

ら
な

い
。

①
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
次
に
掲
げ
る
事
項

イ
名

称

口
目
的
及
ぴ
意
義

ハ
実

施
の

方
法

及
ぴ

期
間

二
実

施
が

可
能
で

あ
る
と

判
断

し
た
理

由

ホ
情
報

公
開
の

方
法

②
研
究
責

任
者
そ
の
他

の
研
究

者
(他

の
研
究
機

関
と
共
同

し
て
遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
実

施
す

る

場
合
に

あ
っ
て
は

、
総
括
責

任
者
及
び

共
同
研
究

機
関
の
研

究
責
任
者

を
含

む
。

)の
氏

名
及

び
遺

伝
子

治

療
等
臨
床
研
究
に
お
い
て
当
該
研
究
者
が
果
た
す
役
割

③
研

究
機
関

(他
の
研

究
機

関
と

共
同

し
て

遺
伝

子
治
療
等

臨
床
研
究

を
実
施
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、

共
同

研
究

機
関

を
含

む
。

)の
名

称
及

ぴ
所

在
地

④
対
急

疾
患

及
び

そ
の

選
定

理
由

⑤
被
験
者

の
選
定
方
針

⑥
導

入
す

る
遺

伝
子
に

関
し

次
に
掲

げ
る
事

項

イ
開

発
の
経
緯

口
遺

伝
子
の

構
造
及
び
機

能

ハ
遺

伝
子

の
導

入
方

法

一
被

験
者

に
投

与
す
る

最
終
産

物
の

組
成

⑦
遺
伝
子

の
改
変
に
用

い
る
タ

ン
パ
ク
質
、

核
酸
等

に
関
し
次

に
掲
げ
る

事
項

イ
開
発

の
経
緯

ロ
タ

ン
パ

ク
質

、
核
酸

等
の
構

造
及

ぴ
機
能

騨如

ハ
遺
伝
子
の

改
変

方
法

二
被
験
者
に

投
与

す
る

最
終

産
物

の
組

成

⑧
特

性
解

析
及
び
品
質
試
験
の
結
果

⑨
被
験
者
へ
の

投
与
に
用
い
ら
れ
る
特
殊
な
機
器
及
び
医
療
材
料

⑩
非

臨
床

試
験
に
お
け
る
安
全
性
及
び
有
効
性
に
関
し
次
に
掲
げ
る
事
項

イ
臨
床
的
有
効
性
を
予
測
す
る
た
め
の
非
臨
床
試
験
の
情
報

、

口
生

体
内

分
布
を
分
析
し
た
結
果

ハ
非
臨
床
試

験
に

お
け

る
安

全
性

の
評

価

二
非
臨
床
試
験
の
成
績
の
総
括

⑪
第

4
節

第
1
の
規
定
に
よ
る
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
を
受
け
る
手
続
等
(
同
規
定
に
よ
る
説

明
及
ぴ
同
意
に
関

す
る

事
項

を
含

む
。

)

⑫
個

人
情

報
の

取
扱
い
(匿

名
化
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
方
法
を
含
む
。
)

⑬
被
験
者
に
生
じ

る
負

担
並

ぴ
に

予
測

さ
れ

る
り

ス
ク

及
ぴ

利
益

、
こ

れ
ら

の
総

合
的

評
価

並
び

に
当

該
負

担
及

び
り
ス
ク
を
最
小
化
す
る
対
策

⑭
試

料
・

情
報

(研
究
に
用
い
ら
れ
る
情
報
に
係
る
資
料
を
含
む
。
)の

保
管
及
び
廃
棄
の
方
法

⑮
研

究
機

関
の
長
及
び
倫
理
審
査
委
員
会
へ
の
報
告
の
内
容
及
ぴ
方
法

⑯
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
資
金
源
、
個
人
の
収
益
等
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
係
る
研
究
機
関

及
び

研
究

者
の
利
益
相
反
に
関
す
る
状
況

⑰
被
験
者
等
及

ぴ
そ
の
関
係
者
か
ら
の
相
談
等
へ
の
対
応
方
法

⑱
代

諾
者

か
ら
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
を
受
け
る
場
合
に
は
、
第
4節

第
2の

規
定
に
よ
る
手

続
に
関
す
る

事
項

(代
諾

者
の

選
定

方
針

並
ぴ

に
説

明
及

び
同

意
に

関
す

る
事

項
を

含
む

。
)

⑲
イ

ン
フ

ォ
ー
ム
ド
・
ア
セ
ン
ト
を
得
る
場
合
に
は
、
第
4節

第
2の

規
定
に
よ
る
手
続
に
関
す
る
事
項

(説
明
に
関
す
る
事
項
を
含
む
。
)

⑳
被

験
者

等
に
経
済
的
負
担
又
は
謝
礼
が
あ
る
場
合
に
は
、
そ
の
旨
及
び
内
容

⑳
重
篤
な
有
害

事
魚

が
発

生
し

た
際

の
対

応

⑳
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
に
よ
っ
て
生
じ
た
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
の
有
無
及
び
そ
の
内
容

⑳
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
後
に
お
け
る
被
験
者
へ
の
医
療
の
提
供
に
関
す
る
対
応

⑳
造

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
伴
い
、
被
験
者
の
健
康
、
子
孫
に
受
け
継
が
れ
得
る
遺
伝
的
特
徴

等
に

関
す

る
重

要
な

知
見

が
得

ら
れ

る
可

能
性

が
あ

る
場

合
に

は
、

被
験

者
に

係
る

研
究

結
果

(偶
発

的

所
見

を
含

む
。

)の
取

扱
い

問
遺
伝
子
治
療

等
臨

床
研

究
に

関
す

る
業

務
の

一
部

を
委

託
す

る
場

合
に

は
、

当
該

委
託

す
る

業
務

の
内

容
及

ぴ
委

託
先
の
監
督
方
法

⑳
被
験
者
か
ら

取
得

さ
れ

た
試

料
・

情
報

に
つ

い
て

、
被

験
者

等
か

ら
同

意
を

受
け

る
時

点
で

は
特

定
さ

れ
な
い
将
来
の
研
究
の
た
め
に
用
い
ら
れ
る
可
能
性
又
は
他
の
研
究
機
関
に
提
供
す
る
可
能
性
が
あ
る
場

合
に
は
、
そ
の
旨
及
び
同
意
を
受
け
る
時
点
に
お
い
て
想
定
さ
れ
る
研
究
の
内
容

肋
第

8
節

第
3
の

規
定
に
よ
る
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
及
び
監
査
の
実
施
の
体
制
及
び
手
順

⑳
そ

の
他

必
要
な
事
項

2 第
1の

la)の
研

究
計

画
書

に
は

、
次

に
掲

げ
る

事
項

を
記

載
し

た
書

類
を

添
付

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

①
研
究
者
の
略

歴
及
ぴ
研
究
業
績

②
研
究
機
関
の

施
設
設
備
の
状
況

信
)遺

伝
子

治
療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

有
効

性
を

示
唆

す
る

試
験

の
結

果
及

び
安

全
性

に
関

す
る

研
究

の

成
果

④
実
施
し
よ
う

と
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
連
す
る
国
内
外
の
研
究
状
況
(
当
該
遺
伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
を
実
施
し
ょ
う
と
し
て
い
る
研
究
者
が
自
ら
所
属
す
る
研
究
機
関
に
お
い
て
既
に
実
施
し
た

も
の

だ
除

く
。

)
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、
、

⑤
イ
ン
フ

ォ
ー
ム
ド
・

コ
ン
セ

ン
ト
に
お
け

る
説
明

及
び
同
意

に
関
す
る

文
書

の
様

式

⑥
遺

伝
子
治

療
等
臨
床

研
究
の
概

要
を
可
能

な
限
り
平

易
な
用
語

を
用
い
て
記
載
し
た
要
旨

⑦
そ
の
他

必
要
な
事
項

第
3
 
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
す
る
登
録
・
公
表

1 遺
伝
子

治
療
等

臨
床
研
究
の

概
要
及

ぴ
結
果
の
登

録

研
究
責

任
者
は
、

第
1章

第
1節

第
10に

規
定
す
る

公
開
デ
ー

タ
ベ
ー
ス

に
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究

の
概

要
を
そ

の
実
施
に

先
立
っ
て

登
録
し
、

研
究
計
画

書
の
変
更

及
ぴ
遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
進

捗
に

応
じ
て

適
宜

更
新

し
な

け
れ

ば
な

ら
ず

、
ま

た
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

を
終
了
し
た
と
き
は
、
遅
滞
な

く
、
そ
の

結
果
を
登

録
し
な
け

れ
ば
な
ら

な
い
。
た

だ
し
、
被

験
者
等
及

び
そ

の
関

係
者

の
人

権
又

は
研

究

者
及
ぴ
そ
の
関
係
者
の
権
利
利
益
の
保
護
の
た
め
非
公
開
と
す
る
こ
と
が
必
要
な
内
容
と
し
て
、
倫
理
審
査

委
員
会
の
意

見
を
受
け
て

研
究
機

関
の
長
力
曙

午
可
し
た
も
の
に
つ
い
て
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

2
 
研

究
結

果
の

公
表

研
究

責
任

者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

終
了

し
た

と
き

は
、

遅
滞

な
く
、
被
験
者
等
及
ぴ
そ
の
関

係
者

の
人
権

又
は
研

究
者

及
ぴ
そ

の
関
係

者
の

権
利
利
益

の
保
護
の

た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
た
上
で
、

当
該

遺
伝
子

治
療
等
臨

床
研
究
の

結
果
を
公

表
し
な
け

れ
ば
な
ら

ず
、
ま
た

、
結

果
の

最
終

の
公

表
を

行
っ

た
と
き

は
、

遅
滞

な
く

研
究

機
関

の
長

に
報

告
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

第
3
節
倫

理
審
査
委

員
会

第
1
 
倫

理
審

査
委

員
会

の
設

置
等

1
 
倫
理
審
査
委
員
会
の
設
置
の
要
件

倫
理

審
査
委

員
会

の
設
置

者
は
、

次
に

掲
げ
る

全
て

の
要
件
に

適
合
す
る

も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

①
遺

伝
子

治
療

等
臨
床

研
究

の
審
査

に
関
す

る
事

務
を

的
確

に
行

う
能

力
が

あ
る

こ
と

。

②
倫

理
審
査

委
員
会

を
継

続
的
に

運
営
す

る
能

力
が

あ
る

こ
と

。

③
倫

理
審

査
委

員
会
を

中
立

か
つ
公

正
に
運

営
す

る
能

力
が

あ
る

こ
と

。

2
 
倫

理
審

査
委

員
会
の

設
置
者

の
責

務

倫
理

審
査
委

員
会

の
設
置

者
は
、

次
に

掲
げ
る

業
務

を
行
わ
な

け
れ
ば
な

ら
な
い
。

①
倫

理
審
査

委
員
会
の

組
織
及
ぴ

運
営
に
関

す
る
規
程

を
定
め
、

当
該
規
程
に
よ
り
、
倫
理
審
査
委
員
会

の
委

員
及

ぴ
そ

の
事

務
に

従
事

す
る

者
に

業
務

を
行

わ
せ

る
こ

と
。

②
遺

伝
子
治

療
等
臨
床

研
究
の
審

査
に
用
い

た
資
料
を

、
当
該
遺

伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
終
了
に
つ
い

て
報

告
さ
れ

た
日

か
ら
起

算
し
て

10年
を
経

過
す

る
日
ま
で

の
間
、
適

切
に
保
管
す
る
こ
と
。

③
倫

理
審
査

委
員
会
の

構
成
、
組

織
及
び
運

営
並
ぴ
に

そ
の
議
事

の
内
容
の
公
開
そ
の
他
遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研
究
の
審
査
に
必
要
な
手
続
に
関
す
る
規
則
を
定
め
、
倫
理
審
査
委
員
会
報
告
シ
ス
テ
ム
に
お
い
て

公
表

す
る

こ
と

。

④
毎

年
1回

以
上

、
倫

理
審

査
委
員

会
の

開
催
状

況
及
び
遺

伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
の
審
査
の
概
要
を
、

倫
理

審
査

委
員

会
報

告
シ

ス
テ

ム
に

お
い

て
公

表
す

る
こ
と
。

た
だ
し
、

遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
審

査
の
概

要
の
う
ち

、
被
験
者

等
及
ぴ
そ

の
関
係
者

の
人
権
又

は
研
究
者

及
び
そ
の
関
係
者
の
権
利
利
益
の

保
護

の
た

め
非

公
開

と
す

る
こ

と
が

必
要

な
内

容
と

し
て
倫
理

審
査
委
員

会
が
判
断
し
た
も
の
に
っ
い
て

は
、
こ

の
限
り

で
な
い
。

⑤
倫

理
審

査
委

員
会
の

委
員
及

び
そ

の
事
務

に
従
事

す
る
者
が

遺
伝
子
治

療
等
臨
床
研
究
の
審
査
及
び
そ

れ
に

関
連

す
る

業
務

に
関

す
る

教
育

・
研

修
を

受
け

る
こ
と
を

確
保
す
る

た
め
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
こ

と
。

⑥
倫

理
審

査
委

員
会
の

組
織
及

び
運

営
が
こ

の
指
針

に
適
合
し

て
い
る
こ

と
に
っ
い
て
、
厚
生
労
働
大
臣

又
は

そ
の

委
託

を
受

け
た

者
が

実
施

す
る

調
査

に
協

力
す

る
こ

と
。

第
2
 
倫

理
審

査
委

員
会

の
役
割

・
責

務
等

1
 
役
割

・
責
務

住
)倫

理
審

査
委
員

会
は
、

研
究

責
任
者

か
ら
第

1節
第

2の
 1住

)イ
並

び
に
②
口
、
ハ
、
ホ
及
び
へ
の
規

定
に

よ
り

意
見

を
求

め
ら

れ
た

と
き

は
、

こ
の

指
針

の
規
定
に

基
づ
き
、

倫
理
的
及
ぴ
科
学
的
観
点
か
ら

必
要

に
応

じ
て

調
査

を
行

う
と

と
も

に
、

研
究
機

関
及
び
る

升
究
者
の

利
益

相
反

に
関

す
る

情
報

も
含

め
て

中
立
か
つ
公
正
な
審
査
を
行
い
、
必
要
に
応
じ
て

文
書

に
よ

り
意

見
を

述
べ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

騨

、

如

②
倫
理
審
査
委

員
会

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
審

査
が

中
立

か
つ

公
正

に
行

わ
れ

る
よ

う
、

そ
の

活
動

の
自

由
及

び
独

立
が

保
障

さ
れ

て
い

な
け

れ
ぱ

な
ら

な
い

。

③
倫
理
審
査
委

員
会

の
委

員
及

び
そ

の
事

務
に

従
事

す
る

者
は

、
そ

の
業

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
業

務
に

従
事

し
な

く
な

っ
た

後
も

、
同

様
と

す
る

。

④
倫
理
審
査
委

員
会

の
委

員
及

ぴ
そ

の
事

務
に

従
事

す
る

者
は

、
①

の
規

定
に

よ
り

審
査

を
行

っ
た

遺
伝

子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
連
す
る
情
報
の
漏
え
い
等
、
被
験
者
等
の
人
権
を
尊
重
す
る
観
点
又
は
遺
伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
上
の
倫
理
的
妥
当
性
若
し
く
は
科
学
的
合
理
性
若
し
く
は
審
査
の
中
立
性
若
し

く
は

公
正

性
の
観
点
か
ら
重
大
な
懸
念
が
生
じ
た
場
合
に
は
、
速
や
か
に
倫
理
審
査
委
員
会
の
設
置
者
に

報
告

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

⑤
倫

理
審

査
委
員
会
の
委
員
及
び
そ
の
事
務
に
従
事
す
る
者
は
、
倫
理
的
及
び
科
学
的
観
点
か
ら
の
遺
伝

子
治
療
等
臨
床
研
究
の
調
査
及
び
審
査
に
必
要
な
知
識
を
習
得
す
る
た
め
の
教
育
・
研
修
を
受
け
な
け
れ

ば
な
ら
ず
、
ま

た
、

そ
の

後
も

、
適

宜
継

続
し

て
当

該
教

育
・

研
修

を
受

け
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

2
 
構
成
及
び
会
議
の

成
立

要
件

等

①
倫

理
審

査
委
員
会
の
委
員
の
構
成
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
調
査
及
び
審
査
を
適
切
に
実
施
で

き
る
よ
う
、

次
に
掲
げ
る
全
て
の
要
件
に
適
合
す
る
も
の
で
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た
、
イ
か
ら
ハ
ま
で

に
掲
げ
る
者

は
、
そ
れ
ぞ
れ
他
の
要
件
を
兼
ね
る
こ
と
は
で
き
な
い
。
会
議
の
成
立
に
つ
い
て
も
、
同
様

と
す
る
。

イ
分
子
生
物
学
、
細
胞
生
物
学
、
遺
伝
学
、
臨
床
薬
理
学
、
病
理
学
等
の
専
門
家
及
び
対
象
疾
患
、
に
係

る
臨

床
医
が

含
ま

れ
て

い
る

こ
と

。

口
法
律
に
関
す

る
専

門
家

及
び

生
命

倫
理

に
関

す
る

意
見

を
述

べ
る

に
ふ

さ
わ

し
い

識
見

を
有

す
る

者

が
含

ま
れ

て
い
る
こ
と
。

ハ
遺
伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

知
識

を
十

分
に

有
し

て
い

る
と

は
限

ら
な

い
被

験
者

の
視

点
か

ら
、

客
観
的

な
意

見
を

述
べ

る
こ

と
が

で
き

る
者

が
含

ま
れ

て
い

る
こ

と
。

二
倫

理
審

査
委

員
会

の
設

置
者

の
所

属
機

関
に

所
属

し
な

い
者

が
複

数
含

ま
れ

て
い

る
こ

と
。

ホ
男

女
両

性
で

構
成

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

へ
 
5
名
以
上
で

あ
る

こ
と

。

②
審

査
の

対
急
と
な
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
携
わ
る
研
究
者
は
、
倫
理
審
査
委
員
会
の
審

議
及
ぴ
意
見
の
決
定
に
同
席
し
て
は
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
倫
理
審
査
委
員
会
か
ら
会
議
の
出
席
及
び
遺

伝
子
治
療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

説
明

の
求

め
が

あ
っ

た
場

合
は

、
こ

の
限

り
で

な
い

。

③
遺
伝
子
治
療

等
臨

床
研

究
の

審
査

を
依

頼
し

た
研

究
責

任
者

は
、

倫
理

審
査

委
員

会
の

審
議

及
ぴ

意
見

の
決
定
に
参

加
し
て
は
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
倫
理
審
査
委
員
会
に
お
け
る
審
査
の
内
容
を
把
握
す
る
た

め
必
要
な
場

合
は
、
当
該
倫
理
審
査
委
員
会
の
同
意
を
得
た
上
で
、
そ
の
会
議
に
同
席
す
る
こ
と
が
で
き

る
。

④
倫

理
審

査
委
員

会
は

、
審

査
の

対
象

、
内

容
等

に
応

じ
て

有
識

者
に

意
見

を
求

め
る

こ
と

が
で

き
る

。

⑤
倫
理
審
査
委

員
会

は
、

特
別

な
配

慮
を

必
要

と
す

る
者

を
被

験
者

と
す

る
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

審
査
を
行
い
、
意
見
を
述
べ
る
際
は
、
必
要
に
応
じ
て
こ
れ
ら
の
者
に
つ
い
て
識
見
を
有
す
る
者
に
意
見

を
求
め
な
け
れ

ば
な
ら
な
い
。

⑥
倫

理
審

査
委
員

会
の

意
見

は
、

全
会

一
致

を
も

っ
て

決
定

す
る

よ
う

努
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

3
 
迅

速
審

査

他
の
研
究
機
関
と
共
同
し
て
実
施
さ
れ
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
で
あ
っ
て
、
既
に
当
該
遺
伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
の
全
体
に
つ
い
て
共
同
研
究
機
関
に
お
け
る
倫
理
審
査
委
員
会
の
審
査
を
受
け
、
そ
の
実
施
に

つ
い
て
適
当
で
あ
る
旨
の
意
見
を
得
て
い
る
も
の
に
つ
い
て
、
倫
理
審
査
委
員
会
は
、
当
該
倫
理
審
査
委
員

会
が
指
名
す
る
委
員
に
よ
る
審
査
(以

下
「
迅
速
審
査
」
と
い
う
。
)を

行
い
、
意
見
を
述
べ
る
こ
と
が
で
き

る
。

こ
の

場
合
に

お
い

て
、

迅
速

審
査

の
結

果
は

、
倫

理
審

査
委

員
会

の
意

見
と

し
て

取
り

扱
う

も
の

と
し

、

当
該

結
果

は
、
全

て
の

委
員

に
報

告
さ

れ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

研
究

計
画

書
が

変
更

(軽
微

な
変

更
を

除

く
。
)さ

れ
た
遺
伝
子
治
療
等
匪
床
研
究
に
つ
い
て
も
、
同
様
と
す
る
。

、
」

、
ノ

(血Φm澱式血)皿轡K 田 mN 四N出一m俗卦mo-



4 他
の
研

究
機
関
が
実

施
す
る

遺
伝
子
治
療

等
臨
床

研
究
に
関

す
る
審
査

①
研

究
責
任

者
が
、
自

ら
が
所
属

す
る
研
究

機
関
以
外

に
設
置
さ

れ
た
倫
理
審
査
委
員
会
に
遺
伝
子
治
療

等
臨
床
の
審
査
を
依
頼
す
る
場
合
に
は
、
当
該
倫
理
審
査
委
員
会
は
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の

実
施
体

制
に
つ

い
て

十
分
把

握
し
た

上
で

審
査
を
行

い
、
意
見

を
述
べ
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。

②
倫

理
審
査

委
員
会
は

、
他
の
研

究
機
関
が

実
施
す
る

遺
伝
子
治

療
等
臨
床
研
究
に
つ
い
て
審
査
を
行
っ

た
後

、
継

続
し

て
当

該
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

関
す

る
審

査
を

依
頼
さ

れ
た

場
合

に
は

、
審

査
を

行

い
、
意

見
を

述
ぺ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

第
4
節
イ

ン
フ
ォ

ー
ム

ド
・
コ

ン
セ
ン

ト
等

第
1
 
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
ロ
ン
セ
ン
ト
を
受
け
る
手
続
等

1
 
イ

ン
フ
ォ
ー

ム
ド
・
コ

ン
セ
ン
ト

を
受
け
る

手
続
等

①
研

究
貴
任

者
等
は
、

遺
伝
子
治

療
等
臨
床

研
究
を
実

施
し
よ
う

と
す
る
と
き
は
、
研
究
機
関
の
長
の
許

可
を
得
た
研
究
計
画
書
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
あ
ら
か
じ
め
、
 3に

規
定
す
る
説
明
事
項
を
記
載
し

た
文
書

に
よ
り

、
イ

ン
フ
ォ

ー
ム
ド

・
コ

ン
セ
ン
ト

を
受
け
な

け
れ
ば
な

ら
な
い
。

②
研

究
者
そ

の
他
の
研

究
の
実
施

に
携
わ
る

者
(以

下
「
研

究
者
等
」

と
い
う
。
)は

、
試
料
・
情
報
を
共

同
研
究
機
関
に
提
供
す
る
場
合
は
、
当
該
提
供
に
関
す
る
記
録
を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場

合
に
お
い
て
、
研
究
責
任
者
は
、
研
究
者
等
が
作
成
し
た
当
該
記
録
を
、
当
該
試
料
・
情
報
の
提
供
を
し

た
日

か
ら

起
算

し
て

3年
を
経
過

す
る
日
ま

で
の
間
、

保
存
し
な

け
れ
ば

な
ら

な
い

。

偲
)他

の
研

究
機

関
か
ら

試
料

・
情
報

の
提
供

を
受

け
る

場
合

は
、

研
究

者
等

は
、

当
該

試
料

・
情

報
の

提

供
を
行
う
者
に
よ
っ
て
適
切
な
手
続
が
と
ら
れ
て
い
る
こ
と
等
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
当
該
試
料
・
情

報
の
提
供
に
関
す
る
記
録
を
作
成
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
研
究
責
任
者
は
、
研

究
者
等
が
作
成
し
た
当
該
記
録
を
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
終
了
に
つ
い
て
報
告
さ
れ
た
日
か
ら
起

算
し

て
5年

を
経
過
す

る
日
ま
で

の
間
、
保

管
し
な
け

れ
ば
な
ら

な
い
。

2
 
研
究
計

画
書
の
変
更

研
究
貴
任
者
等
は
、
研
究
計
画
書
を
変
更
す
る
場
合
に
は
、
当
該
変
更
に
つ
い
て
、
原
則
と
し
て
改
め
て

1の
規

定
に

よ
る

イ
ン
フ

ォ
フ

ム
ド
・

コ
ン
セ

ン
ト

の
手

続
等

を
行

わ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

た
だ

し
、

倫
理
審
査
委
員
会
の
意
見
を
受
け
て
、
研
究
機
関
の
長
が
当
該
手
続
等
を
要
し
な
い
こ
と
に
つ
い
て
許
可
し
た

変
更
に
つ

い
て
は
、
こ

の
限
り

で
な
い
。

3
 
説

明
事
項

研
究
責
任
者
等
は
、
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
を
受
け
る
際
に
は
、
被
験
者
等
に
対
し
、
原
則
と

し
て
次

に
掲

げ
る

事
項

を
説

明
し

な
け

れ
ば

な
ら
な

い
。
た
だ

し
、
倫
理

審
査

委
員

会
及

び
厚

生
労

働
大

臣

の
意

見
を

受
け

て
、

研
究

機
関

の
長

が
当

該
説

明
を

省
略

す
る

こ
と

に
つ

い
て

許
可

し
た

事
項

に
つ

い
て

は
、

こ
の
限

り
で
な
い
。

①
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
次
に
掲
げ
る
事
項

イ
名

称

口
実
施
に
つ
い

て
研
究

機
関
の
長
の

許
可
を

得
て
い

る
旨

ハ
目
的

及
び
意

義

実
施

の
方

法
(被

験
者

か
ら
取

得
さ
れ

た
試

料
・
'情

報
の
利
用

目
的
を
含
む
。
)及

び
期
間

ホ
情
報

公
開
の

方
法

②
研
究
機
関

の
名
称
及
び

る
升
究

責
任
者
の
氏

名
(他

の
研
究
機
関
と
共
同
し
て
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究

を
実
施

す
る

場
合

に
あ

っ
て

は
、

共
同

研
究

機
関
の
名

称
及
び
共

同
研
究
機
関
の
研
究
責
任
者
の
氏
名
並

び
に
総
括

責
任
者
の

氏
名
を
含

む
。
)

③
被

験
者
と

し
て
選
定

さ
れ
た
理

由

④
遺

伝
子

治
療

等
臨
床

研
究

が
実
施

又
は
継

続
さ
れ

る
こ
と
に

同
意
し
た

場
合
で
あ
っ
て
も
随
時
こ
れ
を

撤
回
で
き

る
旨
(被

験
者
等
か
ら

の
撤
回

の
内
容
に
従
っ
た
措
置
を
講
じ
る
こ
と
が
困
難
と
な
る
場
合
が

あ
る
と

き
は
、

そ
の
旨
及
び

そ
の
理

由
を
含
む
。
)

⑤
遺

伝
子

治
療

等
臨
床

研
究

が
実
施

又
は
継

続
さ
れ

る
こ
と
に

同
意
し
な

い
こ
と
又
は
同
意
を
撤
回
す
る

こ
と

に
よ
っ

て
被
験
者

等
が
不
利

益
な
取
扱

い
を
受
け

な
い
旨

聯皿

⑥
被
験
者
等
の
求

め
に

応
じ

て
、

他
の

被
験

者
等

の
個

人
情

報
の

保
護

及
び

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
独
創
性
の
確
保
に
支
障
が
な
い
範
囲
内
に
お
い
て
研
究
計
画
書
及
ぴ
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
方

法
に
関
す
る

資
料
を
入
手
又
は
閲
覧
で
き
る
旨
並
び
に
そ
の
入
手
又
は
閲
覧
の
方
法

⑦
個

人
情

報
の
取
扱
い
(匿

名
化
を
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は
、
そ
の
方
法
を
含
む
。
)

⑧
被

験
者

に
生
じ
る
負
担
並
び
に
予
測
さ
れ
る
り
ス
ク
及
び
利
益
、
こ
れ
ら
の
総
合
的
評
価
並
び
に
当
該

負
担
及
ぴ
り
.ス

ク
を
最
小
化
す
る
対
策

⑨
試

料
・

情
報
(研

究
に
用
い
ら
れ
る
情
報
に
係
る
資
料
を
含
む
。
)の

保
管
及
ぴ
廃
棄
の
方
法

⑩
遺
伝
子
治
療

等
臨

床
研

究
の

資
金

源
、

個
人

の
収

益
等

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

係
る

研
究

機
関

及
ぴ

研
究

者
の
利
益
相
反
に
関
す
る
状
況

⑪
被
験
者
等
及

ぴ
そ
の
関
係
者
か
ら
の
相
談
等
へ
の
対
応
方
法

⑫
被

験
者

等
に
経
済
的
負
担
又
は
謝
礼
が
あ
る
場
合
に
は
、
そ
の
旨
及
ぴ
内
容

⑬
他
の
治
療
方

法
等
に
関
す
る
事
項

⑭
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
に
よ
っ
て
生
じ
た
健
康
被
害
に
対
す
る
補
償
の
有
無
及
び
そ
の
内
容

⑮
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
後
に
お
け
る
被
験
者
へ
の
医
療
の
提
供
に
関
す
る
対
応

⑯
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
伴
い
、
被
験
者
の
健
康
、
子
孫
に
受
け
継
が
れ
得
る
遺
伝
的
特
徴

等
に

関
す

る
重

要
な

知
見

が
得

ら
れ

る
可

能
性

が
あ

る
場

合
に

は
、

被
験

者
に

係
る

研
究

結
果

(偶
発

的
所

見
を

含
む

。
)の

取
扱

い

⑪
被
験
者
か
ら

取
得

さ
れ

た
試

料
・

情
報

に
つ

い
て

、
被

験
者

等
か

ら
同

意
を

受
け

る
時

点
で

は
特

定
さ

れ
な
い
将
来

の
研
究
の
た
め
に
用
い
ら
れ
る
可
能
性
又
は
他
の
研
究
機
関
に
提
供
す
る
可
能
性
が
あ
る
場

合
に
は
、
そ

の
旨
及
び
同
意
を
受
け
る
時
点
に
お
い
て
想
定
さ
れ
る
研
究
の
内
容

⑱
被

験
者

の
秘
密
が
保
全
さ
れ
る
こ
と
を
前
提
と
し
て
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
従
事
す
る
者
及
び
監
査
に
従

事
す
る
者
、
倫
理
審
査
委
員
会
並
び
に
厚
生
労
働
大
臣
が
必
要
な
範
囲
内
に
お
い
て
当
該
被
験
者
に
関
す

る
試
料
・
情
報

を
閲

覧
す

る
旨

4 同
意
を
受
け
る
時

点
で

特
定

さ
れ

な
か

っ
た

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

へ
の

試
料

・
情

報
の

利
用

の
手

続
研
究
責
任
者
等
は
、
被
験
者
等
か
ら
同
意
を
受
け
る
時
点
で
想
定
さ
れ
る
試
料
・
情
報
の
利
用
目
的
等
に

つ
い
て
可
能
な
限

り
説

明
し

た
場

合
で

あ
っ

て
、

そ
の

後
、

利
用

目
的

等
が

新
た

に
特

定
さ

れ
た

と
き

は
、

研
究
計
画
書
を

作
成
又
は
変
更
し
た
上
で
、
新
た
に
特
定
さ
れ
た
利
用
目
的
等
に
つ
い
て
の
情
報
を
被
験
者

等
に
通
知
し
、
又
は
公
開
し
、
新
た
に
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
が
実
施
さ
れ
る
こ
と
に
つ
い
て
、
被
験
者

等
が

同
意

を
撤

回
で

き
る

機
会

を
保

障
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

5
 
同
意
の
撤
回

等
研
究
責
任
者
等
は
、
被
験
者
等
か
ら
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
同
意
の
撤
回
又
は
拒
否
が
あ
っ
た
場
合

に
は
、
遅
滞
な

く
、
当
該
撤
回
又
は
拒
否
の
内
容
に
従
っ
た
措
置
を
講
じ
る
と
と
も
に
、
そ
の
旨
を
当
該
被

験
者

等
に

説
明

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
措
置
を
講
じ
る
こ
と
が
困
難
な
場
合
で
あ
っ
て
、

当
該
措
置
を
講

じ
な
い
こ
と
に
つ
い
て
倫
理
審
査
委
員
会
に
意
見
を
求
め
た
上
で
研
究
機
関
の
長
が
許
可
し

た
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
研
究
責
任
者
等
は
、
当
該
撤
回
又
は
拒
否
の
内
容

に
従
っ
た
措
置

を
講
じ
な
い
旨
及
び
そ
の
理
由
を
被
験
者
等
に
説
明
し
、
そ
の
理
解
を
得
る
よ
う
努
め
な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。

①
遺

伝
子

治
療
等
臨
床
研
究
が
実
施
又
は
継
続
さ
れ
る
こ
と
に
関
し
て
与
え
た
同
意
の
全
部
又
は
一
部
の

撤
回

②
代
諾
者
が
同
意

を
与

え
た

遣
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
つ

い
て

、
被

験
者

か
ら

の
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ
ン
セ
ン
ト

の
手
続
に
お
け
る
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
が
実
施
又
は
継
続
さ
れ
る
こ
と
の
全
部

又
は
一
部
に
対

す
る

拒
否

6 外
国

に
あ

る
者

に
試
料
・
情
報
を
提
供
す
る
場
合
の
取
扱
い

①
外
国
に
あ
る
者
に
試
料
・
情
報
を
提
供
す
る
場
合
(
当
該
試
料
・
情
報
の
取
扱
い
の
全
部
又
は
一
部
を

外
国

に
あ

る
者
に
委
託
す
る
場
合
を
含
む
。
)は

、
当
該
外
国
に
あ
る
者
が
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則

(
平
成
2
8
年
個
人
情
報
保
護
委
員
会
規
則
第
3
号
)
に
定
め
ら
れ
た
国
に
あ
る
と
き
又
は
同

規
則
に
定
め

る
基
準
に
適
合
す
る
体
制
を
整
備
し
て
い
る
と
き
を
除
き
、
研
究
責
任
者
等
は
、
被
験
者
等

の
適
切
な
同
意
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
被
験
者
等
の
適
切
な
同
意
を
受
け
る
こ
と
が
困

難
な
場
合
で

あ
っ
て
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
と
き
は
、
当
該
同
意
の
有
無
に
か
か
わ
ら
ず
、
当
該
試

料
・

情
報

を
外

国
に

あ
る

者
に

提
供

す
る

こ
と

が
で

き
る

。
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イ
当

該
試

料
・
情

報
が
次

の
い

ず
れ
か

に
該
当

す
る

こ
と

。

(イ
)匿

名
化
さ
れ
て
い
る
も
の
(特

定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
も
の
に
限
る
。
)で

あ
る

こ
と

。

(ロ
)匿

名
加

工
情

報
で

あ
る

こ
と

。

山
)学

術
研

究
の

用
に
供

す
る
場

合
そ

の
他

の
当

該
試

料
・

情
報

を
提
供

す
る

こ
と

に
特

段
の

理
由

が

あ
る
場
合

で
あ
っ
て

、
次
に
掲

げ
る
全
て

の
事
項
を

被
験
者
等

に
通
知

し
、

又
は

公
開

し
て

い
る

と

き
は
、

匿
名

化
さ
れ

て
い
る

も
の

(い
ず

れ
の

被
験

者
の

試
料

・
情
報

で
あ

る
か

が
直

ち
に

判
別

で

き
な

い
よ
う
、

加
工
又
は

管
理
さ
れ

た
も
の
に

限
る
。
)で

あ
る
こ
と

。

①
試

料
・

情
報

の
利

用
目

的
、

利
用

者
の

範
囲
及
ぴ

利
用
方
法

ψ
卜
国
に
あ
る
者
に
提
供
す
る
方

法
を

含
む

。
)

②
提
供
す
る
試
料
・
情
報
の
項
目

③
試
料
・

情
報
の

管
理
に
つ
い

て
責
任

を
有
す

る
者
の
氏

名
又
は

名
称

ロ
イ
に
該

当
し
な
い

場
合
で
あ

っ
て
、
学

術
研
究
の

用
に
供
す

る
と
き
そ
の
他
の
当
該
試
料
・
情
報
を

提
供

す
る
こ

と
に

特
段
の

理
由
が

あ
る

と
き
は
、

次
に
掲
げ

る
全
て
の

事
項
を
被
験
者
等
に
通
知
し
、

又
は
公
開
し
、
か
つ
、
当
該
外
国
に
あ
る
者
に
提
供
す
る
こ
と
に
つ
い
て
拒
否
で
き
る
機
会
を
保
障
す

る
こ

と
に

つ
い
て

、
倫

理
審
査

委
員
会

に
意

見
を
求

め
た
上
で

、
研
究
機
関
の
長
の
.許

可
を
得
て
い
る

こ
と

。

団
試
料
・
情
報
の
利
用
目
的
、
利
用
者
の
範
囲
及
び
利
用
方
法
(
外
国
に
あ
る
者
に
提
供
す
る
方
法

を
含
む
δ

伯
)提

供
す
る
試

料
・
情
報
の

項
目

(ハ
)試

料
・
情
報
の
管
理
に
つ
い
て
責
任
を
有

す
る

者
の

氏
名

又
は

名
称

仁
)被

験
者

又
は

そ
の
代

理
人
の

求
め

に
応

じ
て

、
被

験
者

が
識

別
さ
れ

る
試

料
・

情
報

の
提

供
を

停

止
す
る

旨

は
)仁

)の
被
験
者
又
は
そ
の
代
理
人
の
求
め
を

受
け

付
け

る
方

法

②
研
究

者
等

は
、

外
国

に
あ

る
者

に
試

料
・

情
報

を
提
供
し

た
と
き
は

、
当
該
試
料
・
情
報
の
提
供
に
関

す
る
記

録
を

作
成

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

こ
の

場
合

に
お

い
て

、
研

究
責
任
者
は
、
研
究
者
等
が
作
成

し
た

当
該

記
録

を
、
当

該
試
料

・
情

報
の
提

供
を

し
た
日
か

ら
起
算
し

て
3年

を
経
過
す
る
日
ま
で
の
間
、

保
管

し
な

け
れ

ば
な
ら

な
い

。

第
2 代

諾
者

か
ら
の
イ
ン

フ
ォ
ー

ム
ド
・
コ
ン

セ
ン
ト

を
受
け
る

場
合
の
手

続
等

1
 
代

諾
の

要
件
等

①
研

究
責
任

者
等
は
、
次

に
掲
げ

る
全
て
の
要

件
に
適
合

し
て
い
る

場
合
で

な
け

れ
ば

、
第

1の
規

定
に

よ
る

手
続

に
お
い

て
代
諾

者
か

ら
イ
ン

フ
ォ
ー

ム
ド
・
コ

ン
セ
ン
ト

を
受
け
て
は
な
ら
な
い
。

イ
研

究
計

画
書
に

次
に
掲

げ
る

全
て
の

事
項
が

記
載

さ
れ

て
い

る
こ

と
。

団
代
諾
者
の
選

定
方
針

コ

同
代

諾
者
へ

の
説

明
事
項

(山
)に

関
す

る
説

明
を

含
む

。
)

山
)ロ

(イ
)又

は
(ロ

)に
該
当

す
る
者
を
被

験
者
と

す
る
こ
と

が
必
要
な

理
由

口
被

験
者

が
次

の
い
ず

れ
か
に

該
当

す
る
こ

と
。

圃
未

成
年
者

(ロ
)成

年
で
あ

っ
て

、
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
ニ

ン
セ

ン
ト

を
与

え
る

能
力
を
欠
く
と
客
観
的
に
判
断
さ

れ
る

者
:ノ

②
研
究
責
任

者
等
は

、
第
1の

規
定
に

よ
る
手

続
に
お

い
て
代
諾

者
か
ら

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

コ
ン

セ
ン

ト
を
受

け
る

場
合

に
は

、
①

イ
(イ

)の
選
定

方
針
に
従

っ
て
代
諾

者
を
選
定

し
、
当
該
代
諾
者
に
対
し
て
、

第
1の

3の
規

定
に

よ
る

ほ
か

、
住

)イ
(ロ

)の
説

明
事

項
を

説
明

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

鷺如

信
)研

究
責

任
者
等

は
、

代
諾

者
か

ら
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

を
受

け
た

場
合

で
あ

っ
て

、
被

験

者
が
中
学
校
等
の
課
程
を
修
了
し
て
い
る
又
は
16歳

以
上
の
未
成
年
者
で
あ
り
、
か
つ
、
遺
伝
子
治
療
等

臨
床
研
究
を

実
施

さ
れ

る
こ

と
に

関
す

る
十

分
な

判
断

能
力

を
有

す
る

と
判

断
さ

れ
る

と
き

は
、

当
該

被
験
者
か
ら
も

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

コ
ン

セ
ン

ト
を

受
け

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

2 イ
ン

フ
ォ

ー
ム
ド
・
ア
セ
ン
ト
を
得
る
場
合
の
手
続
等

住
)研

究
責

任
者
等

は
、

代
諾

者
か

ら
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

を
受

け
た

場
合

で
あ

っ
て

、
被

験

者
が
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
実
施
さ
れ
る
こ
と
に
つ
い
て
自
ら
の
意
向
を
表
す
る
こ
と
が
で
き
る
と

判
断

さ
れ

る
と

き
は

、
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
ア

セ
ン

ト
を

得
る

よ
う

努
め

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、

1③
の
規
定

に
よ
り
被
験
者
か
ら
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
を
受
け
る
と
き
は
、
こ
の
限
り
で
な

い
。

②
研
究
責
任
者

等
は

、
①

の
規

定
に

よ
る

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

ア
セ

ン
ト

の
手

続
を

行
う

こ
と

が
予

測
さ

れ
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
被
験
者
へ
の
説
明
事
項

及
ぴ

説
明

方
法

を
研

究
計

画
書

に
記

載
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

信
)研

究
責

任
者

等
は

、
住

)の
規

定
に

よ
る

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・

ア
セ

ン
ト

の
手

続
に

お
い

て
、

被
験

者
が

、

遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
が
実
施
又
は
継
続
さ
れ
る
こ
と
の
全
部
又
は
一
部
に
対
す
る
拒
否
の
意
向
を
表

し
た
場
合
に

は
、
そ
の
意
向
を
尊
重
す
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
遺
伝
子
治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

又
は

継
続

す
る

こ
と

に
よ

り
被

験
者

に
直

接
の

健
康

上
の

利
益

が
期

待
さ

れ
、

か
つ

、

代
諾

者
が

そ
れ

に
同

意
す

る
と

き
は

、
こ

の
限

り
で

な
い

。

第
5
節
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見
等

第
1
 
厚

生
労

働
大

臣
の

意
見

1 厚
生
労
働
大
臣
は

、
研

究
機

関
の

長
の

求
め

に
応

じ
、

あ
ら

か
じ

め
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

又

は
研

究
計

画
書

の
重

大
な

変
更

に
関

し
意

見
を

述
べ

る
も

の
と

す
る

。

2 厚
生
労
働
大
臣

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実

施
又

は
研

究
計

画
書

の
重

大
な

変
更

に
つ

い
て

意
見

を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
お
い
て
、
複
数
の
有
識
者
の
意
見
を
踏
ま
え
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
が
次

の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
と
判
断
し
た
と
き
は
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
医
療
上
の
有
用
性
及
び

倫
理
性
に
つ
い

て
厚

生
科

学
審

議
会

に
意

見
を

求
め

る
も

の
と

す
る

。

①
遺

伝
子

を
細
胞
内
に
導
入
す
る
際
に
用
い
ら
れ
る
組
換
え
遺
伝
子
等
で
あ
っ
て
新
規
の
も
の
又
は
遣
伝

子
の
新
規
の
投
与
方
法
を
用
い
て
い
る
こ
と
。

②
遺
伝
子
の
改

変
に

用
い

ら
れ

る
タ

ン
パ

ク
質

、
核

酸
等

で
あ

っ
て

新
規

の
も

の
又

は
遣

伝
子

の
新

規
の

改
変

方
法

を
用

い
て

い
る

こ
と

。

③
他
の
遺
伝
子

治
療

等
醜

床
研

究
に

お
い

て
対

象
と

さ
れ

た
こ

と
の

な
い

疾
病

が
対

象
疾

患
で

あ
る

こ

と
。

④
新
規
の
遺
伝
子
治
療
等
の
方
法
を
用
い
て
い
る
こ
と
(
a
)
か
ら
③
ま
で
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
も
の

を
除
く
。
)。

⑤
そ

の
他

厚
生
科

学
審

議
会

に
意

見
を

求
め

る
こ

と
が

必
要

と
認

め
ら

れ
る

事
項

を
含

ん
で

い
る

こ
と

。

3 厚
生
労
働
大
臣
は

、
 2の

規
定

に
よ

り
厚

生
科

学
審

議
会

に
意

見
を

求
め

る
必

要
が

な
い

と
判

断
し

た
と

き
は
、
意
見
を
求
め
ら
れ
た
日
か
ら
起
算
し
て
30日

以
内
に
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
又
は

研
究
計
画
書
の

重
大

な
変

更
に

関
し

意
見

を
述

べ
る

も
の

と
す

る
。

第
2
 
重
篤
な
有
害
事
象
等
に
係
る
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見

厚
生

労
働

大
臣
は
、
第
1
節
第
2
の
1
④
口
若
し
く
は
ハ
又
は
第
7
節
第
1
の
2
住
)
の
規
定
に
基
づ
き
研
究

責
任
者
か
ら
報
告
を
受
け
た
場
合
に
は
、
必
要
に
応
じ
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
て
意
見
を
述
ぺ
る

も
の
と
す
る
。

第
3
 
厚
生
労
働
大
臣

の
調
査
等

厚
生
労
働
大
臣
は
、
第
1
の
1
又
は
第
2
の
規
定
に
基
づ
き
意
見
を
述
べ
る
と
き
そ
の
他
必
要
が
あ
る
と
認

め
る

と
き

は
、

研
究
機
関
の
長
に
対
し
第
1節

第
5の

3②
に
定
め
る
書
類
そ
の
他
必
要
な
資
料
の
提
出
を
求

め
る
と
と
も
に
、

当
該
研
究
機
関
の
長
の
承
諾
を
得
て
当
該
研
究
機
関
の
調
査
そ
の
他
必
要
な
調
査
を
行
う
も

の
と

す
る

。

(叩Φm澱式吠)皿理k 田ΦN 収N出一m儘丹扮0-



第
6
節

個
人

情
報

及
び
匿
名

加
工
情
報

第
1
 
個
人

情
報

に
係

る
基

本
的

責
務

1
 
個

人
情
報

の
保

證

研
究
者
及
び
研
究
機
関
の
長
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
お
け
る
個
人
情
報
及
ぴ
匿
名
加
工
情
報
の

取
扱

い
に

関
し

て
は
、

こ
の
指

針
の

規
定
に

よ
る
ほ

か
、

個
人

情
報

の
保

護
に

関
す

る
法

律
(平

成
15年

法

律
第

57号
)、

行
政

機
関
の

保
有
す

る
個

人
情
報

の
保

護
に

関
す

る
法

律
(平

成
15年

法
律

第
58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
律

(平
成

15年
法
律
第
59号

)、
地
方
公
共
団
体

が
制

定
す

る
条

例
等

の
定

め
る

と
こ

ろ
に

よ
ら

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

2
 
適

正
な
取

得
等

①
研

究
者

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実

施
に

当
た
っ
て

、
偽
り
そ

の
他
不
正
の
手
段
に
よ
り
個
人

情
報

を
取

得
し

て
は
な

ら
な
い

。

②
研
究

者
は

、
原
則

と
し
て

あ
ら

か
じ
め

被
験
者

等
か
ら
同

意
を
受
け

て
い
る
範
囲
を
超
え
て
、
遺
伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

に
伴

っ
て

取
得

さ
.れ

た
個
人

情
報

を
取

り
扱

っ
て

は
な

ら
な

い
。

第
2
 
安

全
管
理

1
 
適

正
な

取
扱

い

①
研
究
者

は
、
遺
伝

子
治
療
等

臨
床
研
究

の
実
施
に

伴
っ
て
取

得
さ
れ
た

個
人
情
報
で
あ
っ
て
当
該
研
究

者
の

所
属
す

る
研
究
機
関

が
保
有

し
て
い
る
も
の
(委

託
し
て
保
管
す
る

場
合
を
含
む
。
以
下
「
保
有
す

る
個

人
情

報
」

と
い

う
。

)に
つ

い
て

、
漏

え
い

、
滅

失
又

は
き

損
の

防
止

そ
の

他
の

安
全

管
理

の
た

め
、

適
切

に
取
り

扱
わ
な
け
れ

ば
な
ら

な
い
。

②
研
究

責
任

者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施
に
際

し
て
、
保

有
す
る
個
人
情
報
が
適
切
に
取
り

扱
わ
れ
る
よ
う
、
研
究
機
関
の
長
と
協
力
し
つ
つ

、
当

該
保

有
す

る
個

人
情
報
を
取
り
扱
う
他
の
研
究
者

に
対

し
て

、
必

要
な

指
導

・
管

理
を

行
わ

な
け
れ

ぱ
な

ら
な

い
。

2
 
安
全
管
理
の
た
め
の
体
制
整
備
、
監
督
等

住
)研

究
機
関

の
長

は
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実
施

に
際
し
て

、
保
有

す
る

個
人

情
報

の
漏

え
い

、

滅
失

又
は
き

損
の
防
止

そ
の
他
の

安
全
管
理

の
た
め
、

必
要
か
つ

適
切
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
。

②
研
究

機
関

の
長

は
、

当
該

研
究

機
関

に
お

い
て

遺
伝
子
治

療
等
臨
床

研
究
の
実
施
に
携
わ
る
研
究
者
に

保
有
す

る
個

人
情

報
を

取
り

扱
わ

せ
よ

う
と

す
る

場
合

に
は

、
そ

の
安

全
管
理
に
必
要
な
体
制
及
び
規
程

を
整
備
す
る
と
と
も
に
、
研
究
者
に
対
し
て
、
保
有
す
る
個
人
情
報
の
安
全
管
理
が
図
ら
れ
る
よ
う
必
要

か
つ
適

切
な
監
督
を

行
わ
な

け
れ
ば
な
ら

な
い
。

第
3
 
保

有
す

る
個

人
情

報
の

開
示

等

1 保
有

す
る
個

人
情
報
に
関

す
る
事

項
の
公
表
等

①
研

究
機
関

の
長

は
、
被

験
者
等

に
係

る
個
人

情
報
に
関

し
、
第
4
節
第

1
の
規
定
に
よ
り
、
被
験
者
等

に
説
明
し
、
又
は
個
人
情
報
の
取
扱
い
を
含
む

造
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究
の
実
施
に
つ
い
て
の
情
報
を
被

験
者
等
に
通
知
し
、
若
し
く
は
公
開
し
て
い
る
場
合
を
除
き
、
保
有
す
る
個
人
情
報
に
関
し
、
次
に
掲
げ

る
事

項
に

つ
い

て
、
当

該
保
有

す
る

個
人
情

報
に

よ
っ

て
識

別
さ

れ
る

特
定

の
個

人
(以

下
「

本
人

」
と

い
う
。

)又
は

そ
の
代
理

人
(以

下
「
本

人
等

」
と
い

う
。
)が

容
易
に

知
り

得
る

状
態

(本
人

等
の

求
め

に

応
じ

て
遅

滞
な

く
回

答
で

き
る

場
合

を
含

む
。
以

下
同

じ
。

)に
置

か
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

イ
研
究
機
関
の
名
称
及
び
研
究
機
関
の
長
の
氏
名

口
保
有
す
る
個
人
情
報
の
利
用
目
的
に
つ
い
て
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
用
い
ら
れ
る
情
報
に

あ
っ

て
は
遺

伝
子
治

療
等

臨
床
研

究
に
用

い
ら

れ
る

旨
(他

の
研

究
機

関
に

提
供

さ
れ

る
場

合
に

あ
っ

て
は
、

そ
の

旨
を

含
む

。
)、

遺
伝
子
治

療
等
臨
床

研
究
に
用

い
ら
れ

な
い

情
報

に
あ

っ
て

は
そ

の
用

途

ハ
②
又
は

2住
)、

③
若

し
く
は

④
の
規
定

に
よ
る
求

め
(以

下
「
開

示
等
の
求
め
」
と
い
う
。
)に

応
じ

る
手

続
(2②

の
規

定
に
よ

り
手

数
料
の

額
を

定
め

た
と

き
は

、
そ

の
手

数
料

の
額

を
含

む
。

)

一
保
有

す
る
個
人

情
報
の
取

扱
い
に
関

す
る
相
談

等
の
窓
口

騨如

②
研

究
機

関
の

長
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
際
し
て
、
本
人
等
か
ら
、
保
有
す
る
個
人
情

報
の
う
ち
そ
の

本
人

を
識

別
す

る
こ

と
が

で
き

る
も

の
に

つ
い

て
、

そ
の

利
用

目
的

の
通

知
を

求
め

ら
れ

た
場
合
に
は

、
そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
(以

下
「
請
求
者
」
と
い
う
。
)に

対
し
、
遅
滞
な
く
、
こ
れ
を

通
知

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

信
)①

口
及
ぴ
②

の
規
定
は
、
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
場
合
に
は
、
適
用
し
な
い
。

イ
利
用
目
的
を

本
人

等
が

容
易

に
知

り
得

る
状

態
に

置
く

こ
と

又
は

請
求

者
に

対
し

て
通

知
す

る
こ

と
に
よ
り
、
被

験
者

等
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
と
き
。

口
利
用
目
的

を
本

人
等

が
容

易
に

知
り

得
る

状
態

に
置

く
こ

と
又

は
請

求
者

に
対

し
て

通
知

す
る

こ
と

に
よ
り
、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

研
究

機
関

の
権

利
又

は
正

当
な

利
益

を
害

す
る

お
そ

れ
が

あ
る

と
き
。

④
研
究
機
関
の
長
は
、
②
の
規
定
に
よ
る
利
用
目
的
の
通
知
に
つ
い
て
、
信
)の

規
定
に
よ
り
通
知
し
な
い

こ
と

と
し

た
場
合
に
は
、
請
求
者
に
対
し
、
遅
滞
な
く
、
そ
の
旨
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た
、

請
求
者
に
対
し
、
そ
の
理
由
を
説
明
し
、
そ
の
理
解
を
得
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

2
 
開

示
等

の
求

め
へ
の
対
応

①
研

究
機

関
の

長
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
際
し
て
、
本
人
等
か
ら
、
保
有
す
る
個
人
情

報
の
う
ち
そ

の
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
に
っ
い
て
、
開
示
(保

有
す
る
個
人
情
報
に
そ
の

本
人
が
識
別
さ
れ
る
も
の
が
存
在
し
な
い
場
合
に
、
そ
の
旨
を
通
知
す
る
こ
と
を
含
む
。
以
下
同
じ
。
)を

求
め
ら
れ
た
場

合
に

は
、

法
令

に
別

段
の

定
め

が
あ

る
と

き
を

除
き

、
請

求
者

に
対

し
、

遅
滞

な
く

、
該

当
す
る
個
人

情
報

を
閧

示
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
開

示
す

る
こ

と
に

よ
り

次
の

い
ず

れ
か

に
該
当
す
る
場

合
に

は
、

そ
の

全
部

又
は

一
部

を
開

示
し

な
い

こ
と

が
で

き
る

。

イ
被
験
者
等

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

と
き

。
口
研
究
機
関

の
研
究
業
務
の
適
正
な
実
施
に
著
し
い
支
障
を
及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
と
き
。

ハ
法

令
に

違
反

す
る

こ
と

と
な

る
と

き
。

②
研
究
機
関
の

長
は
、
 1②

の
規
定
に
よ
る
利
用
目
的
の
通
知
又
は
住
)の

規
定
に
よ
る
開
示
を
求
め
ら
れ

た
と
き
は
、
そ
の
措
置
の
実
施
に
関
し
、
手
数
料
を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、

当
該
手
数
料

の
額
は
、
実
費
を
勘
案
し
て
合
理
的
と
認
め
ら
れ
る
範
囲
内
で
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

偲
)研

究
機
関
の

長
は
、
本
人
等
か
ら
、
保
有
す
る
個
人
情
報
の
う
ち
そ
の
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き

る
も
の
に
つ
ぃ

て
、

そ
の

内
容

が
事

実
で

な
い

と
い

う
理

由
に

よ
っ

て
、

当
該

内
容

の
訂

正
、

追
加

又
は

削
除
(以

下
「

訂
正

等
」

と
い

う
。

)を
求

め
ら

れ
た

場
合

に
は

、
当

該
内

容
の

訂
正

等
に

関
し

て
法

令
の

規
定
に
よ
り

特
別

の
手

続
が

定
め

ら
れ

て
い

る
と

き
を

除
き

、
利

用
目

的
の

達
成

に
必

要
な

範
囲

内
に

お
い
て
、
遅
滞
な

く
必

要
な

調
査

を
行

い
、

そ
の

結
果

に
基

づ
き

、
当

該
内

容
の

訂
正

等
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

④
研

究
機

関
の
長
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
際
し
て
、
本
人
等
か
ら
、
保
有
す
る
個
人
情

報
の

う
ち

そ
の

本
人

を
識

別
す

る
こ

と
が

で
き

る
も

の
に

つ
い

て
、

第
1の

2住
)の

規
定

に
反

し
て

取
得

さ
れ
、
又
は
第

1の
2②

の
規

定
に

反
し

て
取

り
扱

わ
れ

て
い

る
と

い
う

理
由

に
よ

っ
て

、
該

当
す

る
個

人
情
報
の
利
用

の
停

止
又

は
消

去
(以

下
「

利
用

停
止

等
」

と
い

う
。

)を
求

め
ら

れ
た

場
合

で
あ

っ
て

、

そ
の
求
め
が

適
正
と
認
め
ら
れ
る
と
き
は
、
当
該
規
定
に
反
し
て
い
る
こ
と
を
是
正
す
る
た
め
に
必
要
な

限
度
で
、
遅
滞

な
く

、
当

該
個

人
情

報
の

利
用

停
止

等
を

行
わ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
た

だ
し

、
当

該
個

人
情
報
の
利

用
停
止
等
を
行
う
こ
と
が
困
難
な
場
合
で
あ
っ
て
、
当
該
本
人
の
権
利
利
益
を
保
護
す
る
た

め
必
要
な
こ
れ

に
代

わ
る

べ
き

措
置

を
採

る
と

き
は

、
こ

の
限

り
で

な
い

。

⑤
研

究
機

関
の

長
は
、
①
の
規
定
に
よ
り
求
め
ら
れ
た
措
置
の
全
部
若
し
く
は
一
部
に
つ
い
て
当
該
措
置

を
採
ら
な
い

こ
と

と
し

た
場

合
又

は
③

若
し

く
は

④
の

規
定

に
よ

り
求

め
ら

れ
た

措
置

の
全

部
若

し
く

は
一

部
に

っ
い
て

当
該

措
置

を
採

っ
た

場
合

若
し

く
は

採
ら

な
い

こ
と

と
し

た
場

合
に

は
、

請
求

者
に

対
し

、

遅
滞
な
く
、
そ

の
旨

(訂
正

等
を

行
っ

た
場

合
に

は
、

そ
の

内
容

を
含

む
。

)を
通

知
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い
。

Φ0-
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L

⑥
研
究
機
関
の
長
は
、
住
)、

信
)又

は
④
の
規
定
に
よ
り
本
人
等
か
ら
求
め
ら
れ
た
措
置
の
全
部
又
は
一
部

に
つ

い
て
、

当
該
措
置
を

採
ら
な

い
旨
又
は
当

該
措
置
と

異
な
る
措

置
を
採

る
旨

を
通

知
す

る
場

合
に

は
、

請
求

者
に

対
し
、

そ
の
理

由
を

説
明
し

、
そ
の

理
解
を
得

る
よ
う
努

め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

⑦
研

究
機

関
の

長
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の
実
施

に
際
し
て

、
本
人
等
か
ら
、
特
定
の
個
人
を
識

別
す

る
こ

と
が

で
き

る
試

料
・

情
報

が
第

4節
第

1の
1住

)の
規

定
に
反

し
て
他
の
研
究
機
関
に
提
供
さ

れ
て
い
る
と
い
う
理
由
に
よ
っ
て
、
当
該
提
供
の
停
止
を
求
め
ら
れ
た
場
合
で
あ
っ
て
、
そ
の
求
め
が
適

正
と
認
め
ら
れ
る
と
き
は
、
遅
滞
な
く
、
当
該
提
供
を
停
止
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
当
該
試

料
・
情
報
の
他
の
研
究
機
関
へ
の
提
供
を
停
止
す
る
こ
と
が
困
難
な
場
合
で
あ
っ
て
、
当
該
本
人
の
権
利

利
益

を
保

護
す
る

た
め
必

要
な

こ
れ
に

代
わ
る

べ
き
措
置

を
採
る
と

き
は
、
こ
の
限
り
で
な
い
。

⑧
研

究
機

関
の

長
は

、
⑦

の
規

定
に

よ
り

提
供

の
停
止
を

求
め
ら
れ

た
特
定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が

で
き
る
試
料
・
情
報
の
全
部
又
は
一
部
に
つ
い
て
、
他
の
研
究
機
関
へ
の
提
供
を
停
止
し
た
場
合
又
は
停

止
し

な
い

こ
と

と
し

た
場

合
に

は
、

請
求

者
に
対

し
、

遅
滞

な
く

、
そ

の
旨

を
通

知
し

な
け

れ
ば

な
ら

ず
、

ま
た
、
他
の
研
究
機
関
へ
の
提
供
を
停
止
し
な

い
旨

又
は

他
の

研
究

機
関
へ
の
提
供
の
停
止
と
異
な
る
措

置
を

採
る

旨
を

通
知

す
る

場
合

に
は

、
請

求
者
に

対
し

、
そ

の
理

由
を

説
明

し
、

そ
の

理
解

を
得

る
よ

う

努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

⑨
研

究
機

関
の

長
は

、
開

示
等

の
求

め
に

応
じ

る
手
続
と

し
て
、
次

に
掲
げ
る
事
項
を
定
め
る
こ
と
が
で

き
る
。

た
だ

し
、

こ
の

場
合

に
お

い
て

は
、

研
究
機

関
の
長
は

、
当
該
手

続
が

本
人

等
に

過
重

な
負

担
を

課
す

る
も

の
と

な
ら

な
い

よ
う

配
慮

し
な

け
れ
ば

な
ら

な
い

。

イ
開
示
等
の
求

め
の
申

出
先

口
開
示

等
の
求
め

に
際
し
て

提
出
す
ぺ

き
書
面
(電

磁
的

記
録
を

含
む
。
)の

様
式
そ
の
他
の
開
示
等
の

求
め
の

方
式

ハ
開

示
等
の
求
め

を
す
る

者
が
本
人
等

で
あ
る

こ
と
の
確

認
の
方
法

一
②
の

規
定
に
よ

り
手
数
料

の
額
を
定

め
た
場
合

に
は
、
そ

の
手
数
料

の
徴
収
方
法

⑳
研

究
機

関
の

長
は

、
本

人
等

が
⑨

の
規

定
に

よ
り
定
め

る
手
続
に

よ
ら
ず
に
開
示
等
の
求
め
を
行
っ
た

と
き

は
、
請

求
者

に
対
し

、
当
該

求
め

に
応
じ

る
こ

と
が
困
難

で
あ
る
旨

を
通
知
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

⑪
研

究
機

関
の

長
は

、
本

人
等

か
ら

開
示

等
の

求
め
が
あ

っ
た
場
合

に
は
、
請
求
者
に
対
し
、
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
。
た
だ
し
、

こ
の
場

合
に
お
い

て
は
、
研

究
機
関
の

長
は
、
当

該
求
め
が

請
求
者
に

過
重

な
負

担
を

課
す

る
も

の
と

な

ら
な

い
よ

う
配

慮
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。
第
4
 
匿
名
加
工

情
報
の

取
扱
い

]
研
究
者
等
(
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
法
律
の
適
用
を
受
け
る
大
学
そ
の
他
の
学
術
研
究
を
目
的
と
す

る
機
関

若
し
く

は
団
体
又

は
そ
れ
ら

に
属
す
る

者
で
あ
っ

て
、
そ
の

個
人
情

報
又

は
匿

名
加

工
情

報
を

取
り

扱
う

目
的

の
全
部

又
は

一
部
が

学
術
研

究
の

用
に

供
す

る
こ

と
で

あ
る

者
に

限
る

。
以

下
第

4に
お

い
て

同
じ

。
)は

、
匿

名
加

工
情
報

(匿
名

加
工
情

報
デ
ー

タ
ベ

ー
ス

等
(匿

名
加

工
情

報
を

含
む

情
報

の
集

合
物

で

あ
っ
て

、
特

定
の

匿
名

加
工

情
報

を
電

子
計

算
機

を
用

い
て

検
索

す
る

こ
と
が
で
き
る
よ
う
に
体
系
的
に
構

成
し
た
も
の
そ
の
他
特
定
の
匿
名
加
工
情
報
を
容
易
に
検
索
す
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
に
体
系
的
に
構
成
し

た
も

の
を

い
う
。

)を
構

成
す

る
も
の

に
限

る
。
以
下

第
4に

お
い

て
同
じ
。

)を
作
成
す
る
と
き
は
、
特
定
の

個
人
を
識
別
す
る
こ
と
及
び
そ
の
作
成
に
用
い
る
個
人
情
報
を
復
元
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
よ
う
に
す
る
た

め
に

必
要

な
基

準
に

従
い

、
当

該
個

人
情

報
を

加
工

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

2 研
究

者
等
は

、
匿
名
加

工
情
報
を

作
成
し
た

と
き
は
、

そ
の
作
成

に
用
い
た
個
人
情
報
か
ら
削
除
し
た
記

述
等
及

ぴ
個
人

識
別
符
号
並

ぴ
に
1の

規
定
に
よ
り
行
っ
た
加
工
の
方
法
に

関
す
る
情
報
の
漏
え
い
を
防
止

す
る
た
め
に
必
要
な
も
の
と
し
て
定
め
ら
れ
る
基
準
に
従
い
、
こ
れ
ら
の
情
報
の
安
全
管
理
の
た
め
の
措
置

を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

3 研
究
者

等
は
、

匿
名

加
工
情

報
を
作

成
し

た
と

き
は

、
当

該
匿

名
加

工
情
報

に
含

ま
れ

る
個

人
に

関
す

る
情
報
の

項
目
を

公
表
し
な
け

れ
ば
な

ら
な
い
。

4 研
究
者

等
は

、
匿

名
加

丁
情

報
を

他
の

研
究

機
関
に
提

供
す
る
と

き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
他
の
研
究
機
関

に
提
供

さ
れ

る
匿

名
加

工
情

報
に

含
ま

れ
る

個
人

に
関
す

る
情
報
の

項
目
及

ぴ
そ

の
提

供
の

方
法

に
つ

い
て

公
表
す
る
と
と
も
に
、
当
該
他
の
研
究
機
関
に
対

し
て

、
当

該
提

供
に

係
る
情
報
が
匿
名
加
工
情
報
で
あ
る

旨
を

明
示

し
な

け
れ
ば

な
ら

な
い
。

騨如

5 研
究
者
等
は
、
匿

名
加

工
情

報
を

取
り

扱
う

に
当

た
っ

て
は

、
当

該
匿

名
加

工
情

報
の

作
成

に
用

い
ら

れ

た
個
人
情
報
に
係
る
本
人
を
識
別
す
る
た
め
に
、
当
該
匿
名
加
工
情
報
を
他
の
情
報
と
照
合
し
て
は
な
ら
な

い
。

6 研
究
者
等
は
、
匿

名
加

工
情

報
を

作
成

し
、

又
は

匿
名

加
工

情
報

の
提

供
を

受
け

た
と

き
は

、
当

該
匿

名

加
工
情
報
の
安
全
管
理
の
た
め
に
必
要
か
つ
適
切
な
措
置
、
当
該
度
名
加
工
情
報
の
作
成
そ
の
他
の
取
扱
い

に
関
す
る
苦
情

の
処

理
そ

の
他

の
当

該
匿

名
加

工
情

報
の

適
正

な
取

扱
い

を
確

保
す

る
た

め
に

必
要

な
措

置
を
自
ら
講
じ
、

か
つ

、
当

該
措

置
の

内
容

を
公

表
す

る
よ

う
努

め
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

第
7
節

重
篤

な
有

害
事
象
へ
の
対
応

第
1
 
重
篤
な
有
害
事

急
へ
の
対
応

1
 
研
究
者
の
対
応

研
究

者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

に
お

い
て

重
篤

な
有

害
事

象
の

発
生

を
知

っ
た

場
合

に
は

、

2②
の

規
定

に
よ

る
手

順
害

等
に

従
い

、
被

験
者

等
へ

の
説

明
等

、
必

要
な

措
置

を
講

じ
る

と
と

も
に

、
速

や
か

に
研

究
責

任
者

に
報

告
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

2
 
研
究
責
任
者
の
対
応

①
研

究
責

任
者

は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
お
い
て
重
篤
な
有
害
事
象
の
発
生
を
知
っ
た
場

合
に
は
、
速

や
か

に
、

・
そ

の
旨

を
研

究
機

関
の

長
及

び
総

括
責

任
者

に
報

告
す

る
と

と
も

に
、

②
の

規
定

に
よ
る
手
順

書
等
に
従
い
、
適
切
な
対
応
を
図
ら
な
け
れ
ぱ
な
ら
ず
、
ま
た
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床

研
究
の
実
施
に
携
わ
る
研
究
者
に
対
し
て
、
速
や
か
に
当
該
有
害
事
象
の
発
生
に
係
る
情
報
を
共
有
し
な

け
れ
ば
な
ら
な

い
。

こ
の

場
合

に
お

い
て

、
研

究
責

任
者

は
、

当
該

有
害

事
叡

に
つ

い
て

、
倫

理
審

査
委

員
会
に
意
見

を
求
め
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
と
と
も
に
、
速
や
か
に
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ

ば
な

ら
な

い
。

②
研

究
責

任
者

は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
重
篤

な
有
害
事
魚

が
発
生
し
た
際
に
研
究
者
が
実
施
す
べ
き
事
項
に
関
す
る
手
順
書
を
作
成
し
、
当
該
手
順
書

に
従
っ
て
適
正

か
つ

円
滑

に
対

応
が

行
わ

れ
る

よ
う

必
要

な
措

置
を

講
じ

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

3
 
総
括
責
任
者

の
対
応

総
括
責
任
者

は
、
 2①

の
規
定
に
よ
り
報
告
を
受
け
た
場
合
は
、
自
ら
が
所
属
す
る
研
究
機
関
の
長
及
び

他
の
研
究
機
関
の

研
究

責
任

者
に

対
し

、
速

や
か

に
、

そ
の

旨
を

報
告

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

4
 
研
究
機
関
の
長
の
対
応

研
究

機
関

の
長

は
、

研
究

責
任

者
が

重
篤

な
有

害
事

象
に

関
し

倫
理

審
査

委
員

会
に

意
見

を
求

め
る

前
に

、

必
要
に
応
じ
、
研
究
責
任
者
に
対
し
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
中
止
又
は
暫
定
的
な
措
置
を
講
じ
る
よ

う
、

指
示

す
る

こ
と

が
で

き
る

。

第
8
節
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
信
頼
性
確
保

第
1
 
利

益
相

反
の

管
理

1 研
究
者
は
、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

と
き

は
、

個
人

の
収

益
等

、
当

該
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研
究
に
係
る

利
益
相
反
に
関
す
る
状
況
を
研
究
責
任
者
に
報
告
し
、
そ
の
透
明
性
を
確
保
す
る
よ
う
適
切

に
対

応
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

2 研
究
責
任
者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
を

実
施

す
る

と
き

は
、

当
該

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

に
係

る
利
益
相
反
に

関
す

る
状

況
を

把
握

し
、

研
究

計
画

書
に

記
載

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

3 研
究

責
任

者
等
は
、
 2の

規
定
に
よ
り
研
究
計
画
書
に
記
載
さ
れ
た
利
益
相
反
に
関
す
る
状
況
を
、
第
4

節
第

1に
規

定
す

る
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド

・
コ

ン
セ

ン
ト

を
受

け
る

手
続

に
お

い
て

被
験

者
等

に
説

明
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

第
2
 
試
料
及
び
情

報
等
の
保
管

1 研
究

者
は

、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
用
い
ら
れ
る
情
報
及
ぴ
当
該
情
報
に
係
る
資
料
(試

料
・
情
報

の
提

供
に

関
す

る
記

録
を

含
む

。
以

下
「

情
報

等
」

と
い

う
。

)の
正

確
性

を
確

保
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

▲.
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2 研
究

責
任

者
は
、

被
験

者
等
か

ら
取
得

し
た

試
料

及
び

情
報

等
を

保
管

す
る

と
き

は
、

 4の
規

定
に

よ
る

手
順
書

に
基

づ
き

、
研

究
計

画
書

に
そ

の
方

法
を

記
載
す

る
と
と
も

に
、
情

報
等

の
正

確
性

が
確

保
さ

れ
る

よ
う

研
究
者

を
指
導

・
管

理
し
、

被
験
者

等
か

ら
取
得
し

た
試
料
及

ぴ
情
報
等
の
漏
え
い
、
混
交
、
盗
難
、

紛
失

等
が

起
こ
ら

な
い

よ
う
必

要
な
管

理
を

行
わ
な
け

れ
ば
な
ら

な
い
。

3 研
究

責
任
者

は
、
共
同

研
究
機
関

の
研
究
責

任
者
に
対

し
試
料
及

び
情
報
等
を
提
供
す
る
場
合
に
は
、
個

人
情

報
の
保

護
の
観

点
か

ら
、
匿

名
化
す

る
た

め
の
措
置

を
採
る
よ

う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

4 研
究
機

関
の

長
は

、
被

験
者

等
か

ら
取

得
さ

れ
た

試
料
及

ぴ
情
報
等

の
保
管

に
関

す
る

手
順

書
を

作
成

し
、

当
該
手
順
書
に
従
っ
て
、
当
該
研
究
機
関
が
実
施
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
係
る
被
験
者
等
か
ら
取

得
さ
れ

た
試
料

及
び

情
報
等

が
適
切

に
保

管
さ
れ

る
よ

う
必
要
な

監
督
を
行

わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

5 研
究

責
任

者
は
、

 4の
規

定
に
よ

る
手
順

書
に

従
っ

て
、

 2の
規

定
に

よ
る

管
理

の
状

況
を

研
究

機
関

の
長

に
報

告
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

6
 
研
究
責
任
者
は
、
被
験
者
が
将
来
新
た
に
病
原
体
に
感
染
し
た
場
合
等
に
そ
の
原
因
が
遺
伝
子
治
療
等

臨
床

研
究
に

起
因
す

る
か

ど
う
か

を
明
ら

か
に

す
る
た
め

、
最
終
産

物
を
一
定
期
間
保
管
す
る
と
と
も
に
、

当
該
被

験
者

に
最

終
産

物
を

投
与

す
る

前
後

の
血

清
等
の

試
料
及
ぴ

情
報
等

(対
応

表
を

含
む

。
)に

つ
い

て
総
括
報
告
書
を
研
究
機
関
の
長
及
び
総
括
責
任
者

に
提

出
し

た
日

か
ら

起
算

し
て
10年

を
経
過
す
る
日
ま
で

の
問
、
他
の
研
究
機
関
に
提
供
し
た
試
料
・
情
報
に
つ
い
て
提
供
し
た
日
か
ら
起
算
し
て
3年

を
経
過
す
る

日
ま

で
の

間
、

他
の

研
究

機
関

か
ら

提
供

を
受

け
た
試

料
・
情
報

に
つ
い
て

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
終

了
を

報
告

し
た
日

か
ら
起

算
し

て
5年

を
経

過
す

る
日

ま
で

の
間

、
保

存
す

る
も

の
と

す
る

。
こ

の
場

合
に

お
い
て
、
研
究
機
関
の
長
は
、
当
該
期
間
、
最
終

産
物

等
が

適
切

に
保

管
さ

れ
る
よ
う
必
要
な
監
督
を
行
わ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

7 研
究

機
関

の
長
は

、
試

料
又
は

情
報
等

を
廃

棄
す

る
場

合
に

は
、

特
定

の
個

人
を

識
別

す
る

こ
と

が
で

き
な

い
よ
う

に
す
る

た
め

の
適
切

な
措
置

が
講

じ
ら
れ
る

よ
う
必
要

な
監
督
を

行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
3
 
モ
ニ
タ

リ
ン
グ

及
び
監
査

1 研
究

責
任
者

は
、
遺

伝
子

治
療
等

臨
床
研

究
の

信
頼

性
を

確
保

す
る

た
め
、

研
究

機
関

の
長

の
許

可
を

得
た
研
究
計
画
書
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
り
、
モ
ニ

タ
リ

ン
グ

及
ぴ

必
要

に
応

じ
て
監
査
を
実
施
し
な
け
れ
ば

な
ら

な
い

。

2 研
究

責
任

者
は
、

研
究

機
関
の

長
の
許

可
を

得
た

研
究

計
画

書
に

定
め

る
と

こ
ろ

に
よ

り
適

切
に

モ
ニ

タ
リ
ン

グ
及

び
監

査
が

行
わ

れ
る

よ
う

、
モ

ニ
タ

リ
ン
グ

に
従
事
す

る
者
及
び

監
査

に
従

事
す

る
者

に
対

し
て

必
要
な

指
導
・

管
理
を
行
わ

な
け
れ

ば
な
ら
な
い

。

3 研
究

責
任

者
は
、

監
査

の
対
叡

と
な
る

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
実

施
に

携
わ

る
者

及
ぴ

そ
の

モ
ニ

タ
リ
ン

グ
に
従
事
す

る
者
に

監
査
を
行
わ

せ
て
は

な
ら
な
い
。

4 モ
ニ
タ

リ
ン

グ
に

従
事

す
る

者
は

、
当

該
モ

ニ
タ
リ
ン

グ
の
結
果

を
研
究
責
任
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な

ら
ず
、

ま
た

、
監

査
に

従
事

す
る

者
は

、
当

該
監

査
の
結
果

を
研
究
責

任
者
及
び
研
究
機
関
の
長
に
報
告
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い
。

5 モ
ニ

タ
リ
ン

グ
に
従
事

す
る
者
及

ぴ
監
査
に

従
事
す
る

者
は
、
そ

の
業
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
業

務
に

従
事
し
な

く
な
っ
た

後
も
、
同
様
と
す
る
。

6 研
究

機
関

の
長

は
、
 1の

規
定

に
よ

る
モ
ニ

タ
リ
ン
グ

及
び
監
査

の
実
施
に
協
力
す
る
と
と
も
に
、
当
該

実
施
に

必
要
な

措
置
を
講
じ

な
け
れ

ば
な
ら
な
い

。
第

9
節

雑
則

第
1
 
普

及
啓
発

研
究
者

は
、

あ
ら

ゆ
る

機
会

を
利

用
し

て
、

遺
伝

子
治

療
等
臨
床

研
究
に
関

す
る
普
及
啓
発
に
努
め
る
も
の

と
す
る
。

第
3章

臨
床

研
究
法
に
定

め
る
臨

床
研
究
に
該

当
す
る

遺
伝
子

治
療
等

臨
床
研
究

に
関

し
遵

守
す

べ
き

事
項

等
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研
究

の
う

ち
、
臨

床
研
究

法
第

2条
第

1項
に

規
定
す

る
臨
床
研
究
に
該
当
す
る
遺
伝
子
治

療
等
臨
床
研
究
に
っ
い
て
は
、
臨
床
研
究
法
の
規
定
に
よ
る
ほ
か
、
こ
の
章
に
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る
。

第
1
 
研

究
機
関

の
長

の
責

務

研
究

機
関
の
長

は
、
次
に

掲
げ
る
業

務
を
行
わ

な
け
れ
ば

な
ら
な
い

。
1 研

究
責
任

者
か
ら
遺
伝

子
治
療

等
臨
床
研
究

の
実
施
又
は
研
究
計
画
書
の
変
更
(軽

微
な
変
更
を
除
く
。
)

の
許

可
を

求
め

ら
れ

た
と

き
は

、
倫

理
審

査
委

員
会
の
述

べ
た
意
見

を
参
考
に
当
該
許
可
又
は
不
許
可
そ
の

他
遺

伝
子

治
療
等

臨
床

研
究
に

関
し
必

要
な

措
置
に
つ

い
て
決
定

す
る
こ
と

。

憲
'

如

2 研
究
責
任
者
か

ら
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

又
は

研
究

計
画

書
の

重
大

な
変

更
の

許
可

を
求

め
ら

れ
た
と
き
は
、

 1の
規
定
に
基
づ
き
当
該
許
可
又
は
不
許
可
そ
の
他
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
し
必
要

な
措
置
に
つ
い

て
決
定
す
る
に
当
た
っ
て
、
倫
理
審
査
委
員
会
の
述
べ
た
意
見
を
参
考
に
、
研
究
計
画
書
及

ぴ
次
に
掲
げ
る

事
項

を
記

載
し

た
書

類
を

厚
生

労
働

大
臣

に
提

出
し

、
そ

の
意

見
を

求
め

る
こ

と
。

a
)
研
究
者
の
略
歴
及
ぴ
研
究
業
績

②
研
究
機
関
の
施
設
設
備
の
状
況

③
遺
伝
子
治
療
等

臨
床

研
究

に
関

す
る

有
効

性
を

示
唆

す
る

試
験

の
結

果
及

び
安

全
性

に
関

す
る

研
究

の

成
果

④
実
施
し
よ
う
と
す
る
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
連
す
る
国
内
外
の
研
究
状
況
(
当
該
遣
伝
子
治
療

等
臨
床
研
究

を
実
施
し
ょ
う
と
し
て
い
る
研
究
者
が
自
ら
所
属
す
る
研
究
機
関
に
お
い
て
既
に
実
施
し
た

も
の

を
除

く
。
)

⑤
倫
理
審
査
委
員
会
に
お
け
る
審
査
の
過
程
及
び
結
果

⑥
イ

ン
フ

ォ
ー

ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
に
お
け
る
説
明
及
ぴ
同
意
に
関
す
る
文
書
の
様
式

⑦
そ

の
他

必
要

な
事
項

第
2
 
研
究
計
画
書
に
関
す
る
手
続

1
 
研
究
機
関
の
長

に
よ

る
許

可

研
究
機
関
の

長
は
、
倫
理
審
査
委
員
会
及
び
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見
を
尊
重
し
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研

究
の

実
施

(研
究
計

画
書

を
変

更
(軽

微
な

変
更

を
除

く
。

)す
る

場
合

を
含

む
。

以
下

1に
お

い
て

同
じ

。
)

の
許
可
又
は
不

許
可

そ
の

他
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
に

関
し

必
要

な
措

置
を

決
定

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。
こ
の
場
合

に
お
い
て
、
当
該
研
究
機
関
の
長
は
、
倫
理
審
査
委
員
会
又
は
厚
生
労
働
大
臣
が
遺
伝
子
治

療
等
臨
床
研
究

の
実
施
に
つ
い
て
不
適
当
で
あ
る
旨
の
意
見
を
述
べ
た
と
き
は
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床

研
究
の
実
施
を
許
可
し
て
は
な
ら
な
い
。

2
 
研
究
中
の
手
続

①
研

究
責

任
者

は
、

研
究

計
画

書
に

定
め

る
と

こ
ろ

に
よ

り
、

遺
伝

子
治

療
等

臨
床

研
究

の
進

捗
状

況
、

当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
伴
う
有
害
事
象
の
発
生
状
況
等
を
、
研
究
機
関
の
長
及
び
総
括

責
任
者
に
文

害
で
報
告
す
る
と
と
も
に
、
倫
理
審
査
委
員
会
に
意
見
を
求
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の

場
合
に
お
い

て
、
進
捗
状
況
に
関
し
て
は
、
少
な
く
と
も
毎
年
1回

以
上
、
報
告
す
る
も
の
と
す
る
。

②
研
究
責
任
者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

進
捗

状
況

、
当

該
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

に

伴
う

有
害

事
魚

の
発

生
状

況
等

に
つ

い
て

、
被

験
者

に
対

し
て

適
切

な
対

応
を

と
ら

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

こ
の

場
合

に
お

い
て

、
当

該
研

究
責

任
者

は
、

倫
理

審
査

委
員

会
に

意
見

を
求

め
、

そ
の

意
見

を
尊

重
し

、

有
害
事
象
の

発
生
状
況
、
改
善
事
項
等
に
関
し
て
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
と
と
も
に
、
厚
生
労
働
大
臣
に

対
し
報
告
を
行

わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

第
3
 
研
究
計
画
書
の
記
載
事
項

研
究
計
画
書
に
は

、
次

に
掲

げ
る

事
項

を
記

載
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

1 導
入

す
る

遺
伝
子
に
関
し
次
に
掲
げ
る
事
項

①
開

発
の

経
緯̂̂

②
造

伝
子

の
機

能
及

ぴ
構

造

③
遺

伝
子

の
導

入
方
法

④
被

験
者

に
投

与
す
る
最
終
産
物
の
組
成

2 遺
伝
子
の
改
変

に
用

い
る

タ
ン

パ
ク

質
、

核
酸

等
に

関
し

次
に

掲
げ

る
事

項

①
開

発
の

経
緯

②
タ
ン
パ
ク
質

、
核

酸
等

の
機

能
及

ぴ
構

造

③
遺

伝
子

の
改
変
方
法

④
被

験
者

に
投
与
す
る
最
終
産
物
の
組
成

3
 
特
性
解
析
及
び
品

質
試

験
の

結
果

4 被
験

者
へ

の
投
与
に
用
い
ら
れ
る
特
殊
な
機
器
及
び
医
療
材
料

Φ0-(叩Φm鞍貳叩)田理萇皿ΦN 吹N出一m督卦
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第
4
 
倫

理
審

査
委

員
会

の
設

置
等

倫
理
審
査
委
員
会
の
設
置
者
は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
審
査
に
用
い
た
資
料
を
、
当
該
遺
伝
子
治
療

等
臨
床
研
究
の
終
了
に
つ
い
て
報
告
さ
れ
た
日
か
ら
起
算
し
て
10年

を
経
過
す
る
日
ま
で
の
間
、
適
切
に
保
管

し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い

。
第

5
 
イ
ン

フ
ォ
ー
ム

ド
・
コ

ン
セ
ン
ト
を

受
け
る

手
続
等

1 外
国
に

あ
る
者

に
試
料
・
情

報
を
提

供
す
る
場
合

(当
該

試
料
・

情
報
の

取
扱

い
の

全
部

又
は

一
部

を
外

国
に
あ
る
者

に
委
託

す
る
場
合
を

含
む
。

)は
、
当
該

外
国
に

あ
る
者
が

個
人
情

報
の

保
護

に
関

す
る

法
律

施
行
規

則
に
定

め
ら
れ
た

国
に
あ
る

と
き
又
は

同
規
則
に

定
め
る
基

準
に
適
合

す
る

体
制

を
整

備
し

て
い

る
と

き
を
除
き
、
研
究
責
任
者
等
は
、
被
験
者
等
の
適
切

な
同

意
を

受
け

な
け

れ
ば
な
ら
な
い
。
た
だ
し
、
被
験

者
等
の
適
切
な
同
意
を
受
け
る
こ
と
が
困
難
な
場
合
で
あ
っ
て
次
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
と
き
は
、
当
該

同
意
の

有
無

に
か

か
わ
ら

ず
、

当
該
試

料
・
情

報
を

外
国
に

あ
る
者
に

提
供
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

住
)当

該
試

料
・
情

報
が
次
の

い
ず
れ
か

に
該
当
す

る
こ
と
。

イ
匿

名
化
さ
れ

て
い
る
も

の
(特

定
の
個

人
を

識
別

す
る
こ
と

が
で
き
な
い
も
の
に
限
る
。
)で

あ
る
こ

と
。

口
匿

名
加

工
情

報
で
あ

る
こ

と
。

ハ
学

術
研

究
の

用
に

供
す

る
場

合
そ

の
他

の
当

該
試
料
・

情
報
を
提

供
す
る
こ
と
に
特
段
の
理
由
が
あ

る
場

合
で

あ
っ

て
、

次
に

掲
げ

る
全

て
の

事
項

を
被

験
者

等
に

通
知

ヒ
、

又
は

公
開

し
て

い
る

と
き

は
、

匿
名
化

さ
れ

て
い
る

も
の
(い

ず
れ

の
被
験

者
の

試
料

・
情

報
で

あ
る

か
が

直
ち

に
判

別
で

き
な

い
よ

う
、
加

工
又
は
管

理
さ
れ
た

も
の
に
限

る
。
)で

あ
る

こ
と
。

圃
試
料
・
情
報
の
利
用
目
的
、
利
用
者
の
範
囲
及
ぴ
利
用
方
法
(
外
国
に
あ
る
者
に
提
供
す
る
方
法

を
含

む
。
)

(ロ
)提

供
す
る

試
料

・
情

報
の

項
目

(ハ
)試

料
・
情
報
の
管
理
に
つ
い
て
責
任
を
有
す
る
者
の
氏
名
又
は
名
称

②
①

に
該
当

し
な
い
場

合
で
あ
っ

て
、
学
術

研
究
の
用

に
供
す
る

と
き
そ
の
他
の
当
該
試
料
・
情
報
を
提

供
す
る
こ
と
に
特
段
の
理
由
が
あ
る
と
き
は
、
次
に
掲
げ
る
全
て
の
事
項
を
被
験
者
等
に
通
知
し
、
又
は

公
開
し
、
か
つ
、
当
該
外
国
に
あ
る
者
に
提
供
す
る
こ
と
に
つ
い
て
拒
否
で
き
る
機
会
を
保
障
す
る
こ
と

に
つ

い
て
、

倫
理
審

査
委

員
会
に

意
見
を

求
め

た
上
で

、
研
究
機

関
の
長
の
許
可
を
得
て
い
る
こ
と
。

イ
試
料

・
情
報

の
利
用
目
的

、
利
用

者
の
範

囲
及
ぴ

利
用
方
法

(外
国

に
あ

る
者

に
提

供
す

る
方

法
を

含
む
。
)

口
提

供
す

る
試

料
・
情

報
の
項

目

ハ
試
料

・
情
報

の
管
理
に
つ

い
て
責

任
を
有

す
る
者

の
氏
名
又

は
名
称

二
被
験

者
又

は
そ

の
代

理
人

の
求

め
に

応
じ

て
、
被
験

者
が
識
別

さ
れ
る
試
料
・
情
報
の
提
供
を
停
止

す
る

旨

ホ
ニ
の
被
験
者
又
は
そ
の
代
理
人
の
求
め
を
受
け
付
け
る
方
法

2 研
究
者
等
は
、
外
国
に
あ
る
者
に
試
料
・
'情

報
を

提
供

し
た

と
き

は
、

当
該
試
料
・
情
報
の
提
供
に
関
す

る
記
録
を

作
成
し
な

け
れ
ば
な

ら
な
い
。

こ
の
場
合

に
お
い
て

、
研
究
責

任
者

は
、

研
究

者
等

が
作

成
し

た

当
該

記
録

を
、

当
該
試

料
・
情

報
の

提
供
を

し
た
日

か
ら

起
算

し
て

3年
を

経
過

す
る

日
ま

で
の

間
、

保
管

し
な

け
れ
ば

な
ら

な
い
。

第
6
 
厚

生
労

働
大

臣
の

意
見

1 厚
牛
労

働
大

臣
は
、

研
究
機

関
の

長
の
求

め
に
応

じ
、

あ
ら

か
じ

め
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

又
は

研
究

計
画

書
の

重
大

な
変

更
に

関
し

意
見

を
述

べ
る

も
の

と
す

る
。

2 厚
生

労
働
大

臣
は

、
遺
伝

子
治
療

等
臨

床
研
究

の
実
施
又

は
研
究
計

画
書
の
重
大
な
変
更
に
つ
い
て
意
見

を
求
め

ら
れ
た
場

合
に
お
い

て
、
複
数

の
有
識
者

の
意
見
を

踏
ま
え
、

当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
が
次

の
い
ず

れ
か
に
該

当
す
る
と

判
断
し
た

と
き
は
、

当
該
遺
伝

子
治
療
等

臨
床
研
究
の
医
療
上
の
有
用
性
及
ぴ

倫
理

性
に

つ
い

て
厚

生
科

学
審

議
会

に
意

見
を

求
め
る

も
の
と
す

る
。

①
遺
伝

子
を
細

胞
内

に
導
入

す
る
際

に
用

い
ら
れ
る

組
換
え
遺

伝
子
等
で

あ
っ
て
新
規
の
も
の
又
は
遺
伝

子
の
新
規

の
投
与

方
法
を
用
い

て
い
る

こ
と
。

②
遺
伝

子
の
改

変
に

用
い
ら

れ
る
タ

ン
パ

ク
質
、
核

酸
等
で
あ

っ
て
新
規

の
も
の
又
は
遺
伝
子
の
新
規
の

改
変

方
法

を
用

い
て
い

る
こ
と

。

騨如

信
)他

の
遺

伝
子
治

療
等

臨
床

研
究

に
お

い
て

対
叡

と
さ

れ
た

こ
と

の
な

い
疾

病
が

対
象

疾
患

で
あ

る
こ

と
。

④
新
規
の
遺
伝

子
治

療
等

の
方

法
を

用
い

て
い

る
こ

と
(a)か

ら
(3)ま

で
の

い
ず

れ
か

に
該

当
す

る
も

の

を
除
く
。
)。

⑤
そ

の
他

厚
生
科

学
審

議
会

に
意

見
を

求
め

る
こ

と
が

必
要

と
認

め
ら

れ
る

事
項

を
含

ん
で

い
る

こ
と

。
3 厚

生
労
働
大
臣
は

、
 2の

規
定

に
よ

り
厚

生
科

学
審

議
会

に
意

見
を

求
め

る
必

要
が

な
い

と
判

断
し

た
と

き
は
、
意
見
を

求
め
ら
れ
た
日
か
ら
起
算
し
て
30日

以
内
に
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
又
は

研
究
計
画
書
の

重
大

な
変

更
に

関
し

意
見

を
述

べ
る

も
の

と
す

る
。

第
7
 
重
篤
な
有
害
事
象
等
に
係
る
厚
生
労
働
大
臣
の
意
見

厚
生
労
働
大
臣
は

、
第

9の
2①

の
規

定
に

基
づ

き
研

究
責

任
者

か
ら

報
告

を
受

け
た

場
合

に
は

、
必

要
に

応
じ
、
遺
伝
子
治
療

等
臨

床
研

究
に

関
し

て
意

見
を

述
べ

る
も

の
と

す
る

。

第
8
 
厚
生
労
働
大
臣
の
調
査
等

厚
生
労
働
大
臣
は
、
第
6
の
1
又
は
第
7
の
規
定
に
基
づ
き
意
見
を
述
べ
る
と
き
そ
の
他
必
要
が
あ
る
と
認

め
る
と
き
は
、
研

究
機

関
の

長
に

対
し

第
1の

2に
定

め
る

書
類

そ
の

他
必

要
な

資
料

の
提

出
を

求
め

る
と

と
_

も
に

、
当

該
研

究
機

関
の

長
の

承
諾

を
得

て
当

該
研

究
機

関
の

調
査

そ
の

他
必

要
な

調
査

を
行

う
も

の
と

す
る

。

第
9
 
重
篤
な
有
害
事
象
へ
の
対
応

1
 
研

究
者

の
対
応

研
究

者
は

、
遺

伝
子

治
療

等
臨

床
研

究
の

実
施

に
お

い
て

重
篤

な
有

害
事

象
の

発
生

を
知

っ
た

場
合

に
は

、

2②
の

規
定

に
よ

る
手

順
書

等
に

従
い

、
被

験
者

等
へ

の
説

明
等

、
必

要
な

措
置

を
講

じ
る

と
と

も
に

、
速

や
か

に
研

究
責

任
者

に
報

告
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

2
 
研
究
責
任
者
の
対
応

①
研

究
責

任
者

は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
実
施
に
お
い
て
重
篤
な
有
害
事
象
の
発
生
を
知
っ
た
場

合
に
は
、
速

や
か
に
、
そ
の
旨
を
研
究
機
関
の
長
及
ぴ
総
括
責
任
者
に
報
告
す
る
と
と
も
に
、
②
の
規
定

に
よ
る
手
順
書
等
に
従
い
、
適
切
な
対
応
を
図
ら
な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
ま
た
、
当
該
遺
伝
子
治
療
等
臨
床

研
究
の
実
施
に
携
わ
る
研
究
者
に
対
し
て
、
速
や
か
に
当
該
有
害
事
象
の
発
生
に
係
る
情
報
を
共
有
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
研
究
責
任
者
は
、
当
該
有
害
事
象
に
つ
い
て
、
倫
理
審
査
委

員
会
に
意
見

を
求
め
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
と
と
も
に
、
速
や
か
に
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
し
な
け
れ

ば
な

ら
な

い
。

②
研

究
責

任
者

は
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
を
実
施
し
よ
う
と
す
る
場
合
に
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
重
篤

な
有
害
事
急
が

発
生

し
た

際
に

研
究

者
が

実
施

す
べ

き
事

項
に

関
す

る
手

順
書

を
作

成
し

、
当

該
手

順
書

に
従
っ
て
適

正
か

つ
円

滑
に

対
応

が
行

わ
れ

る
よ

う
必

要
な

措
置

を
講

じ
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

3
 
総
括
責
任
者
の
対
応

総
括
責
任
者

は
、
 2①

の
規
定
に
よ
り
報
告
を
受
け
た
場
合
は
、
自
ら
が
所
属
す
る
研
究
機
関
の
長
及
び

他
の
研
究
機
関
の

研
究

責
任

者
に

対
し

、
速

や
か

に
、

そ
の

旨
を

報
告

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

4
 
研
究
機
関
の
長
の
対
応

研
究

機
関

の
長

は
、

研
究

責
任

者
が

重
篤

な
有

害
事

象
に

関
し

倫
理

審
査

委
員

会
に

意
見

を
求

め
る

前
に

、

必
要
に
応
じ
、
研
究
責
任
者
に
対
し
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
の
中
止
又
は
暫
定
的
な
措
置
を
講
じ
る
よ

う
、

指
示

す
る

こ
と

が
で

き
る

。

第
10 試

料
及

び
情
報
等
の
保
管

研
究
責
任
者
は
、
被
験
者
が
将
来
新
た
に
病
原
体
に
感
染
し
た
場
合
等
に
、
そ
の
原
因
が
遺
伝
子
治
療
等
臨

床
研
究
に
起
因
す
る
か
ど
う
か
を
明
ら
か
に
す
る
た
め
、
最
終
産
物
を
一
定
期
問
保
管
す
る
と
と
も
に
、
当
該

被
験
者
に
最
終
産
物
を
投
与
す
る
前
後
の
血
清
等
の
試
料
及
び
情
報
等
に
つ
い
て
、
総
括
報
告
書
を
研
究
機
関

の
長
及
ぴ
総
括
責

任
者
に
提
出
し
た
日
か
ら
起
算
し
て
10年

を
経
過
す
る
日
ま
で
の
問
、
保
存
す
る
も
の
と
す

る
。
こ
の
場
合
に

お
い
て
、
研
究
機
関
の
長
は
、
当
該
期
問
、
最
終
産
物
等
が
適
切
に
保
管
さ
れ
る
よ
う
必
要

な
監
督
を
行
わ
な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

第
Ⅱ

普
及

啓
発

研
究
者
は
、
あ
ら
ゆ
る
機
会
を
利
用
し
て
、
遺
伝
子
治
療
等
臨
床
研
究
に
関
す
る
普
及
啓
発
に
努
め
る
も
の

と
す
る
。
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