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総括研究報告書   

「不適正事案等の比較検討による臨床研究の質の向上の実施に係る研究」

付録2.  アンケート集計結果
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付録２ アンケート内容

アンケート項目 治験 臨床研究法 倫理指針

治験
収集した不適正事案（不適合・逸脱等）の情報は、リスト化する等、一括管理を
行っていますか？

1

治験 ①院内で発生した不適合・逸脱等は、病院として何を収集していますか？ 1①

治験 ②院内で発生した不適合・逸脱等に関して収集の基準はありますか？ 1②

治験
③設問①②で回答した、不適合・逸脱等について、把握・収集するための情報元
を教えてください（複数回答OK）

1③

治験
逸脱／不適合の収集に関して上記以外にご説明したい点、貴院の特長がございま
したらご回答をお願いいたします。

1-4

治験
（企業治験）重大と判断した場合、誰がCAPAを立案していますか？なお、発生し
た逸脱は実施医療機関に起因するものです。（複数回答OK）

2-1

治験
（医師主導治験）重大と判断した場合、誰がCAPAを立案していますか？（複数回
答OK）

2-1

治験 立案されたCAPAの適切性を確認するプロセスはありますか？ 2-2

治験 立案されたCAPAの適切性を確認するプロセスはどのようなものでしょうか？ 2-3

治験 CAPAの履行状況を確認するプロセスはありますか？ 2-4

治験 CAPAの履行状況を確認するプロセスはどのようなものでしょうか？ 2-5

治験
CAPA立案に関して上記以外に貴院のプロセスに関してご説明したい点がございま
したらご記入願います。

2-6

臨床研究
＜臨床研究法に従う臨床研究＞収集した不適正事案（不適合・逸脱等）の情報は
、リスト化する等、一括管理を行っていますか？

1

臨床研究
＜倫理指針に従う臨床研究＞収集した不適正事案（不適合・逸脱等）の情報は、
リスト化する等、一括管理を行っていますか？

1

臨床研究
＜臨床研究法に従う臨床研究＞①院内で発生した不適合・逸脱等は、病院として
何を収集していますか？

1①

臨床研究
＜臨床研究法に従う臨床研究＞②院内で発生した不適合・逸脱等に関して収集の
基準はありますか？

1②

臨床研究
＜臨床研究法に従う臨床研究＞③設問①②で回答した、不適合・逸脱等について
、把握・収集するための情報元を教えてください（複数回答OK）

1③

臨床研究
逸脱／不適合の収集に関して上記以外にご説明したい点、貴院の特長がございま
したらご回答をお願いいたします。

1-4

臨床研究
＜倫理指針に従う臨床研究＞①院内で発生した不適合・逸脱等は、病院として何
を収集していますか？

1①

臨床研究
＜倫理指針に従う臨床研究＞②院内で発生した不適合・逸脱等に関して収集の基
準はありますか？

1②

臨床研究
＜倫理指針に従う臨床研究＞③設問①②で回答した、不適合・逸脱等について、
把握・収集するための情報元を教えてください（複数回答OK）

1③

臨床研究
＜倫理指針に従う臨床研究＞逸脱／不適合の収集に関して上記以外にご説明した
い点、貴院の特長がございましたらご回答をお願いいたします。

1-4

臨床研究
（臨床研究法に従う臨床研究）重大と判断した場合、誰がCAPAを立案しています
か？（複数回答OK）

2-1

臨床研究
（倫理指針に従う臨床研究）重大と判断した場合、誰がCAPAを立案していますか
？（複数回答OK）

2-1

臨床研究 立案されたCAPAの適切性を確認するプロセスはありますか？

臨床研究 立案されたCAPAの適切性を確認するプロセスはどのようなものでしょうか？

臨床研究 CAPAの履行状況を確認するプロセスはありますか？

臨床研究 CAPAの履行状況を確認するプロセスはどのようなものでしょうか？

臨床研究
CAPA立案に関して上記以外に貴院のプロセスに関してご説明したい点がございま
したらご記入願います。

共通
発生した重大な不適合・逸脱等を協議するプロセスはありますか？（複数回答OK
）

共通
発生した重大な不適合・逸脱等の程度が重大な場合、調査委員会を設置する場合
の基準はありますか？

共通
調査委員会においては、どのような重大な不適合・逸脱等を調査しますか？（複
数回答OK）

2-2

2-4

2-3

2-5

2-6

3-1

3-2

3-3
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付録２ アンケート内容

アンケート項目 治験 臨床研究法 倫理指針

共通

院内の検討プロセスを教えてください。報告者、検討する委員会、最終判断を行
う権限者をご記載ください。また情報の内容により情報伝達手順（エスカレーシ
ョン手順）があるかご記載ください。例えば、「逸脱・不適合は、研究者・支援
部門・安全性情報管理部門・監査部門からそれぞれ病院長を補佐する臨主研究適
正実施推進部会（委員長：研究担当副院長）に報告され、精査を行った後に、重
大と考えられるものについては、その後研究管理委員会（委員長：病院長）にて
検討ののちに病院長より是正処置などの指示が出される」など

共通
重大な逸脱／不適合の特定の院内プロセスに関して上記以外にご説明したい点が
ございましたらご回答願います。

共通 貴院では、業務報告書に記載する不適正事案は誰が決定していますか？

共通 貴院では、業務報告書に不適正事案として何を報告しますか？（複数回答OK）

共通 前問で「抽出して記載」している場合に、抽出する基準はございますか？

共通
業務報告書の不適切事案報告に関して上記以外にご説明したい点及びご意見がご
ざいましたらご回答願います。（記載様式、報告書作成にあたり疑問点等も含み
ます）

共通 貴院内での公表の基準はありますか？

共通
基準がある場合、どのような範囲を公表することとしているか、具体的にご回答
願います。

共通 基準が無い場合、どのように決定していますか？

共通
臨床研究法の病院長の重大な不適合の公表に関して、上記以外にご説明したい点
がございましたらご回答願います。

* 4-1～4-4に関しては中核病院のみ集計

3-4

3-5

5-2

5-3

5-4

4-1*

4-2*

4-3*

4-4*

5-1
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

治
験

1
収

集
し

た
不

適
正

事
案

（
不

適
合

・
逸

脱
等

）
の

情
報

は
、

リ
ス

ト
化

す
る

等
、

一
括

管
理

を
行

っ
て

い
ま

す
か

？

は
い

い
い
え

総
数

は
い

い
い

え
総

数
16

2
18

12
2

14
89%

11%
86%

14%

治
験

1
①

①
院

内
で

発
生

し
た

不
適

合
・

逸
脱

等
は

、
病

院
と

し
て

何
を

収
集

し
て

い
ま

す
か

？

軽
微
な
も
の
も
含
め
て
す
べ
て
収
集

重
大
な
も
の
の
み
収
集

一
定
の
基
準
を
決
め
て
収
集
（
例
：

病
院
長
が
是
正
措
置
な
ど
の
何
ら
か

の
指
示
を
行
っ
た
場
合
、
等
）

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

総
数

軽
微

な
も

の
も

含
め

て
す

べ
て

収
集

重
大

な
も

の
の

み
収

集

一
定

の
基

準
を

決
め

て
収

集
（

例
：

病
院

長
が

是
正

措
置

な
ど

の
何

ら
か

の
指

示
を

行
っ

た
場

合
、

等
）

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
総

数

10
4

1
3

18
7

3
1

3
14

56%
22%

6%
17%

50%
21%

7%
21%

そ
の
他

そ
の

他

一
定
の
基
準
が
あ
る
も
の
と
、
責
任
医
師
の

自
発
的
報
告
の
も
の
が
あ
る
。

一
定

の
基

準
が

あ
る

も
の

と
、

責
任

医
師

の
自

発
的

報
告

の
も

の
が

あ
る

。
病
院
長
の
責
務
と
し
て
は
軽
微
な
も
の
は
収

集
し
て
い
な
い
で
す

病
院

長
の

責
務

と
し

て
は

軽
微

な
も

の
は

収
集

し
て

い
な

い
で

す

治
験

1
②

②
院

内
で

発
生

し
た

不
適

合
・

逸
脱

等
に

関
し

て
収

集
の

基
準

は
あ

り
ま

す
か

？

病
院
と
し
て
手
順
書
等
に
報
告
基
準

を
定
め
収
集

病
院
と
し
て
不
適
合
・
逸
脱
等
を
収

集
す
る
基
準
を
定
め
て
お
ら
ず
、
治

験
責
任
医
師
か
ら
の
自
発
的
報
告
が

行
わ
れ
た
場
合
の
み
把
握

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
。
）

総
数

病
院

と
し

て
手

順
書

等
に

報
告

基
準

を
定

め
収

集

病
院

と
し

て
不

適
合

・
逸

脱
等

を
収

集
す

る
基

準
を

定
め

て
お

ら
ず

、
治

験
責

任
医

師
か

ら
の

自
発

的
報

告
が

行
わ

れ
た

場
合

の
み

把
握

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

。
）

総
数

9
6

3
18

6
5

3
14

50%
33%

17%
43%

36%
21%

そ
の
他

そ
の

他

治
験

1
③

③
設

問
①

②
で

回
答

し
た

、
不

適
合

・
逸

脱
等

に
つ

い
て

、
把

握
・

収
集

す
る

た
め

の
情

報
元

を
教

え
て

く
だ

さ
い

（
複

数
回

答
O

K
）

病
院
長
に
提
出
さ
れ
た
重
大
な
逸
脱

報
告
書
に
よ
る
報
告

病
院
長
に
提
出
さ
れ
た
治
験
実
施
状

況
報
告
書
（
統
一
書
式

11
）
に
よ

る
報
告

医
療
安
全
の
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
・
イ
ン

シ
デ
ン
ト
に
お
い
て
収
集

院
内
規
定
（
情
報
伝
達
手
順
な

ど
の

エ
ス
カ
レ
ー
シ
ョ
ン
手
順
を
含

む
）

に
従
い
、
別
途
報
告
し
て
い
る

も
の

を
収
集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
病

院
長

に
提

出
さ

れ
た

重
大

な
逸

脱

報
告

書
に

よ
る

報
告

病
院

長
に

提
出

さ
れ

た
治

験
実

施
状

況
報

告
書

（
統

一
書

式
11

）
に

よ

る
報

告

医
療

安
全

の
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
・

イ
ン

シ
デ

ン
ト

に
お

い
て

収
集

院
内

規
定

（
情

報
伝

達
手

順
な

ど
の

エ
ス

カ
レ

ー
シ

ョ
ン

手
順

を
含

む
）

に
従

い
、

別
途

報
告

し
て

い
る

も
の

を
収

集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

12
12

10
6

3
9

9
9

4
2

そ
の
他

そ
の

他

治
験

1-4
   逸

脱
／

不
適

合
の

収
集

に
関

し
て

上
記

以
外

に
ご

説
明

し
た

い
点

、
貴

院
の

特
長

が
ご

ざ
い

ま
し

た
ら

ご
回

答
を

お
願

い
い

た
し

ま
す

。

全
病

院
中

核
病

院

治
験
ご
と
に
軽
微
な
も
の
も
含
め
て
情
報
が

わ
か
る
様
に
記
録
す
る
こ
と
と
手
順
で
定
め
て
い
ま
す
が

リ
ス
ト
化
は
さ
れ
て
い
ま
せ
ん
。
緊
急
の
危

険
を
回
避
す
る
た
め
の
逸
脱
に
関
し
て
は
、
全
て
病
院
長
へ
報
告
す
る
こ
と
と
手
順
を
定
め
て
い
ま
す

。
治

験
ご

と
に

軽
微

な
も

の
も

含
め

て
情

報
が

わ
か

る
様

に
記

録
す

る
こ

と
と

手
順

で
定

め
て

い
ま

す
が

リ
ス

ト
化

は
さ

れ
て

い
ま

せ
ん

。
緊

急
の

危
険

を
回

避
す

る
た

め
の

逸
脱

に
関

し
て

は
、

全
て

病
院

長
へ

報
告

す
る

こ
と

と
手

順
を

定
め

て
い

ま
す

。

・
基
本
的
に
は
、
年
１
回
以
上
、
継
続
審
査

に
て
収
集
。

・
P

I が
重
大
な
逸
脱
と
判
断
し
た
場
合
は
、

都
度
、

IR
B
（
院
長
）
に
報
告
。

・
基

本
的

に
は

、
年

１
回

以
上

、
継

続
審

査
に

て
収

集
。

・
P

Iが
重

大
な

逸
脱

と
判

断
し

た
場

合
は

、
都

度
、

IR
B
（

院
長

）
に

報
告

。

C
R

C
が
逸
脱
記
録
案
の
作
成
を
し
て
お
り
、

情
報
元
と
し
て
い
る
。

担
当

C
R

C
よ

り
。

担
当

C
R

C
よ
り
。

重
大
な
逸
脱
は
、
被
験
者
保
護
室
に
も
報
告

し
、
規
制
横
断
的
に
共
有
し
て
い
る
。

重
大

な
逸

脱
は

、
被

験
者

保
護

室
に

も
報

告
し

、
規

制
横

断
的

に
共

有
し

て
い

る
。

治
験
実
施
状
況
報
告
書
に
よ
り
病
院
長
へ
報
告
さ
れ
た
逸
脱
状
況
等
は
、
中
核
病
院
と
し
て
設
置
し
て
い
る
特
定
臨
床
研
究
の
適
正
実
施
の
た
め
の
委

員
会

（
病

院
臨

床
研

究
ガ

バ
ナ

ン
ス

委
員

会
）

に
お

い
て

、
月

次
で

そ
の

件
数

や
概
要
を
報
告
し
て
い
ま
す
。

治
験

実
施

状
況

報
告

書
に

よ
り

病
院

長
へ

報
告

さ
れ

た
逸

脱
状

況
等

は
、

中
核

病
院

と
し

て
設

置
し

て
い

る
特

定
臨

床
研

究
の

適
正

実
施

の
た

め
の

委
員

会
（

病
院

臨
床

研
究

ガ
バ

ナ
ン

ス
委

員
会

）
に

お
い

て
、

月
次

で
そ

の
件

数
や

概
要

を
報

告
し

て
い

ま
す

。

治
験
責
任
医
師
か
ら
の
自
発
報
告
及
び
緊
急
危
険
回
避
の
す
べ
て
、
プ
ロ
ト
コ
ル
ご
と
の
個
別
の
見
解
に
よ
る
報
告
が
あ
り
ま
す
。

治
験

責
任

医
師

か
ら

の
自

発
報

告
及

び
緊

急
危

険
回

避
の

す
べ

て
、

プ
ロ

ト
コ

ル
ご

と
の

個
別

の
見

解
に

よ
る

報
告

が
あ

り
ま

す
。

全
て
収
集
し
て
い
る
。

全
て

収
集

し
て

い
る

。

C
R

C
部
門
に
お
い
て
逸
脱
報
告
の
フ
ォ
ー
マ

ッ
ト
を
作
成
し
て
お
り
、
そ
れ
を
利
用
・
記
録
し
た
デ
ー
タ
集
よ
り
。

C
R

C
が

逸
脱

記
録

案
の

作
成

を
し

て
お

り
、

情
報

元
と

し
て

い
る

。

IS
O

9001
認
証
の
品
質
管
理
シ
ス
テ
ム
に
お
い
て
、
不
適
合
と
し
て

C
R

C
部
門
に
て
逸
脱
を
管
理
し
て
い
る
。
ま
た
、

S
M

O
の

C
R

C
が
担
当
す
る
試

験
に

つ
い

て
も

月
1
回

の
S

M
O
ミ

ー
テ

ィ
ン

グ
に

て
報

告
漏

れ
が

無
い

か
等

の
確
認
を
行
っ
て
い
る
。

IS
O

9001
認

証
の

品
質

管
理

シ
ス

テ
ム

に
お

い
て

、
不

適
合

と
し

て
C

R
C
部

門
に

て
逸

脱
を

管
理

し
て

い
る

。
ま

た
、

S
M

O
の

C
R

C
が

担
当

す
る

試
験

に
つ

い
て

も
月

1
回

の
S

M
O
ミ

ー
テ

ィ
ン

グ
に

て
報

告
漏

れ
が

無
い

か
等

の
確

認
を

行
っ

て
い

る
。

特
記
す
べ
き
こ
と
な
し

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
特
に
な
し

特
に

な
し

4



付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

治
験

2-1
（

企
業

治
験

）
重

大
と

判
断

し
た

場
合

、
誰

が
C

APA
を

立
案

し
て

い
ま

す
か

？
な

お
、

発
生

し
た

逸
脱

は
実

施
医

療
機

関
に

起
因

す
る

も
の

で
す

。
（

複
数

回
答

O
K
）

治
験
責
任
医
師
が
作
成

病
院
長
が

C
A

P
A
を
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
を
作
成

治
験
依
頼
者
が
作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
治

験
責

任
医

師
が

作
成

病
院

長
が

C
A

P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
を

作
成

治
験

依
頼

者
が

作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

18
4

5
3

5
14

3
4

2
4

そ
の
他

そ
の

他

治
験

2-1
（

医
師

主
導

治
験

）
重

大
と

判
断

し
た

場
合

、
誰

が
C

APA
を

立
案

し
て

い
ま

す
か

？
（

複
数

回
答

O
K
）

治
験
責
任
医
師
が
作
成

病
院
長
が

C
A

P
A
を
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
を
作
成

治
験
調
整
事
務
局
が
作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
治

験
責

任
医

師
が

作
成

病
院

長
が

C
A

P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
を

作
成

治
験

調
整

事
務

局
が

作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

18
4

5
7

5
14

3
4

5
4

そ
の
他

そ
の

他

治
験

2-2
立

案
さ

れ
た

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

有
無

総
数

有
無

総
数

13
5

18
10

4
14

72%
28%

71%
29%

治
験

2-3
立

案
さ

れ
た

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

ど
の

よ
う

な
も

の
で

し
ょ

う
か

？

治
験

2-4
C

APA
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

有
無

総
数

有
無

総
数

12
6

18
9

5
14

67%
33%

64%
36%

A
R

O
（
臨
床
研
究
の
支
援
部
門
）

内
容

に
よ

っ
て

は
P

Iと
C

R
C
、

S
Iが

共
同

で
検

討
し

て
立

案
し

て
い

ま
す

。

内
容
に
よ
っ
て
は

P
Iと

C
R

C
、

S
I が

共
同
で
検
討
し
て
立
案
し
て
い
ま
す
。

C
R

C
ま

た
は

C
R

C
部

門
長

／
C

R
C
部

門
内

の
逸

脱
管

理
W

G

C
R

C
ま
た
は

C
R

C
部
門
長
／

C
R

C
部
門
内
の
逸
脱
管
理

W
G

病
院

長
指

示
の

も
と

、
治

験
責

任
医

師
が

主
導

で
C

A
P

A
を

作
成

す
る

が
、

治
験

依
頼

者
と

も
相

談
・

検
討

し
て

い
る

。

C
R

C
ま
た
は

C
R

C
部
門
長
／

C
R

C
部
門
内
の
逸
脱
管
理

W
G

病
院

長
指

示
の

も
と

、
治

験
責

任
医

師
が

主
導

で
C

A
P

A
を

作
成

す
る

が
、

調
整

事
務

局
と

も
相

談
・

検
討

し
て

い
る

。

病
院
長
指
示
の
も
と
、
治
験
責
任
医
師
が
主
導
で

C
A

P
A
を
作
成
す
る
が
、
調
整
事
務
局
と
も
相
談
・
検
討
し
て
い
る
。

担
当

C
R

C
お

よ
び

C
R

C
責

任
者

担
当

C
R

C
お
よ
び

C
R

C
責
任
者

重
大
な
逸
脱
を
被
験
者
保
護
室
会
議
へ
報
告

す
る
。
そ
の
際
、
再
発
防
止
策
等
が
妥
当
な
も
の
で
あ
る
か
確
認
す
る
。

重
大

な
逸

脱
を

被
験

者
保

護
室

会
議

へ
報

告
す

る
。

そ
の

際
、

再
発

防
止

策
等

が
妥

当
な

も
の

で
あ

る
か

確
認

す
る

。

病
院
長
指
示
の
も
と
、
治
験
責
任
医
師
が
主
導
で

C
A

P
A
を
作
成
す
る
が
、
治
験
依
頼
者
と
も
相
談
・
検
討
し
て
い
る
。

担
当

C
R

C
お

よ
び

C
R

C
責

任
者

担
当

C
R

C
お
よ
び

C
R

C
責
任
者

A
R

O
（
臨
床
研
究
の
支
援
部
門
）

内
容

に
よ

っ
て

は
P

Iと
C

R
C
、

S
Iが

共
同

で
検

討
し

て
立

案
し

て
い

ま
す

。

内
容
に
よ
っ
て
は

P
Iと

C
R

C
、

S
Iが

共
同
で
検
討
し
て
立
案
し
て
い
ま
す
。

C
R

C
ま

た
は

C
R

C
部

門
長

／
C

R
C
部

門
内

の
逸

脱
管

理
W

G

IR
B
で
審
議
す
る
。

IR
B
に

て
審

査
さ

れ
、

不
足

や
不

十
分

で
あ

る
場

合
は

、
再

検
討

依
頼

を
行

っ
て

い
ま

す
。

IR
B
に
て
審
査
さ
れ
、
不
足
や
不
十
分
で
あ
る
場
合
は
、
再
検
討
依
頼
を
行
っ
て
い
ま
す
。

C
R

C
部

門
内

の
逸

脱
管

理
W

G
に

て
、

逸
脱

内
容

や
原

因
分

析
等

か
ら

C
A

P
A
の

適
切

性
を

確
認

す
る

。

IR
B
に
お
け
る
審
議

治
験

審
査

委
員

会
で

の
確

認
、

特
定

臨
床

研
究

等
実

施
管

理
委

員
会

で
の

確
認

IR
B
に
て
審
査

場
合
に
よ
っ
て
は
特
定
臨
床
研
究
等
管
理
委

員
会
、
特
定
臨
床
研
究
監
査
委
員
会
に
報
告

IR
B
に

て
審

査
場

合
に

よ
っ

て
は

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
委

員
会

、
特

定
臨

床
研

究
監

査
委

員
会

に
報

告

治
験
審
査
委
員
会
お
よ
び
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
委
員
会
で
確
認
後
、
病
院
長
へ
報
告
す
る
。

・
IR

B
で

審
議

す
る

・
（

非
常

に
稀

で
は

あ
る

が
案

件
の

重
大

性
が

非
常

に
大

き
い

場
合

）
IR

B
で

審
議

→
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
議

→
必

要
に

応
じ

て
調

査
委

員
会

の
意

見
を

聞
く

・
IR

B
で
審
議
す
る

・
（
非
常
に
稀
で
は
あ
る
が
案
件
の
重
大
性
が
非
常
に
大
き
い
場
合
）

IR
B
で
審
議
→
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
審
議
→
必
要
に
応
じ
て
調
査
委
員

会
の

意
見

を
聞

く
IR

B
で

審
議

す
る

。

臨
床
研
究
安
全
管
理
者
が
確
認
し
、
重
要
な
も
の
に
つ
い
て
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で
検
討
す
る
。

（
治
験
審
査
委
員
会
に
お
い
て
も
確
認
す
る
）

臨
床
研
究
に
関
す
る
品
質
管
理
担
当
者
が
取
り
ま
と
め
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
の
適
切
性
を
確
認
す
る
。

S
O

P
に
基
づ
い
て
報
告
さ
れ
、
品
質
管
理
責

任
者
が
適
切
か
確
認
を
す
る

当
院
で
は
、
責
任
医
師
が
逸
脱
の
重
大
の
有

無
に
か
か
わ
ら
ず
全
て
の
逸
脱
を

IR
B
に
報
告
し
て
お
り
、
本
院
書
式
を
用
い
て
、
発
生
し
た
逸
脱
の
内

容
と

そ
れ

に
対

す
る

再
発

防
止

策
に

つ
い

て
報

告
し

て
い

る
。

別
途
、
治
験
部
門
で
は

IR
B
で
報
告
さ
れ
た
逸

脱
を
全
て

W
G
内
で
解
析
し
、
再
発
防
止
策
の
再
検
討
と
、
事
例
共
有
を
行
っ
て
い
る

臨
床

研
究

安
全

管
理

者
が

確
認

し
、

重
要

な
も

の
に

つ
い

て
病

院
長

を
補

佐
す

る
会

議
体

で
検

討
す

る
。

（
治

験
審

査
委

員
会

に
お

い
て

も
確

認
す

る
）

C
R

C
部
門
内
の
逸
脱
管
理

W
G
に
て
、
逸
脱
内
容
や
原
因
分
析
等
か
ら

C
A

P
A
の
適
切
性
を
確
認
す
る
。

臨
床

研
究

に
関

す
る

品
質

管
理

担
当

者
が

取
り

ま
と

め
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
の

適
切

性
を

確
認

す
る

。

治
験
審
査
委
員
会
で
の
確
認
、
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員
会
で
の
確
認

S
O

P
に

基
づ

い
て

報
告

さ
れ

、
品

質
管

理
責

任
者

が
適

切
か

確
認

を
す

る

5



付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

治
験

2-5
C

APA
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

ど
の

よ
う

な
も

の
で

し
ょ

う
か

？

治
験

2-6
   C

APA
立

案
に

関
し

て
上

記
以

外
に

貴
院

の
プ

ロ
セ

ス
に

関
し

て
ご

説
明

し
た

い
点

が
ご

ざ
い

ま
し

た
ら

ご
記

入
願

い
ま

す
。

臨
床

研
究

法
1

臨
床

研
究

＜
臨

床
研

究
法

に
従

う
臨

床
研

究
＞

収
集

し
た

不
適

正
事

案
（

不
適

合
・

逸
脱

等
）

の
情

報
は

、
リ

ス
ト

化
す

る
等

、
一

括
管

理
を

行
っ

て
い

ま
す

か
？

は
い

い
い
え

総
数

は
い

い
い

え
総

数
17

1
18

13
1

14
94%

6%
93%

7%

倫
理

指
針

1
臨

床
研

究
＜

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究
＞

収
集

し
た

不
適

正
事

案
（

不
適

合
・

逸
脱

等
）

の
情

報
は

、
リ

ス
ト

化
す

る
等

、
一

括
管

理
を

行
っ

て
い

ま
す

か
？

は
い

い
い
え

は
い

い
い

え
15

3
18

11
3

14
83%

17%
79%

21%

IR
B
事
務
局
で
確
認

IR
B
事

務
局

で
確

認

病
院
監
査
委
員
会
に
お
い
て
、
外
部
委
員
に
よ
る
確
認
が
な
さ
れ
る
。

・
IR

B
で

審
議

す
る

・
（

非
常

に
稀

で
は

あ
る

が
案

件
の

重
大

性
が

非
常

に
大

き
い

場
合

）
IR

B
で

審
議

→
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
議

→
必

要
に

応
じ

て
調

査
委

員
会

の
意

見
を

聞
く

IR
B
に
お
け
る
審
議

治
験

審
査

委
員

会
で

の
確

認
、

特
定

臨
床

研
究

等
実

施
管

理
委

員
会

で
の

確
認

当
院
で
は
、
責
任
医
師
が
逸
脱
の
重
大
の
有
無
に
か
か
わ
ら
ず
全
て
の
逸
脱
を

IR
B
に
報
告
し
て
お
り
、
本
院
書
式
を
用
い
て
、
発
生
し
た
逸
脱
の
内

容
と

そ
れ

に
対

す
る

再
発

防
止

策
に

つ
い

て
報

告
し

て
い

る
。

別
途
、
治
験
部
門
で
は

IR
B
で
報
告
さ
れ
た
逸

脱
を
全
て

W
G
内
で
解
析
し
、
再
発
防
止
策
の
再
検
討
と
、
事
例
共
有
を
行
っ
て
い
る

臨
床

研
究

支
援

部
門

に
係

る
も

の
に

つ
い

て
は

品
質

管
理

プ
ロ

セ
ス

（
IS

O
9001

）
の

中
で

確
認

す
る

。

C
A

P
A
の
内
容
に
応
じ
て
効
果
確
認
実
施
予
定
時
期
を
設
定
し
、

C
R

C
部
門
長
の
責
任
で
効
果
の
確
認
を
行
っ
て
い
る
。

臨
床

研
究

に
関

す
る

品
質

管
理

担
当

者
が

取
り

ま
と

め
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
。

・
IR

B
で
審
議
す
る

・
（
非
常
に
稀
で
は
あ
る
が
案
件
の
重
大
性
が
非
常
に
大
き
い
場
合
）

IR
B
で
審
議
→
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
審
議
→
必
要
に
応
じ
て
調
査
委
員

会
の

意
見

を
聞

く

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
、

監
査

。
・

臨
床

研
究

・
治

験
セ

ン
タ

ー
に

お
い

て
、

S
A

E
報

告
を

確
認

。

・
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
、
監
査
。

・
臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
に
お
い
て
、

S
A

E
報
告
を
確
認
。

内
容

に
よ

り
ま

す
が

、
IR

B
よ

り
経

過
報

告
を

求
め

る
場

合
が

あ
り

ま
す

。

内
容
に
よ
り
ま
す
が
、

IR
B
よ
り
経
過
報
告
を
求
め
る
場
合
が
あ
り
ま
す
。

C
A

P
A
の

内
容

に
応

じ
て

効
果

確
認

実
施

予
定

時
期

を
設

定
し

、
C

R
C
部

門
長

の
責

任
で

効
果

の
確

認
を

行
っ

て
い

る
。

予
防
措
置
と
し
て
、
各
治
験
の

IR
B
初
回
審
査
前
に
本
院
に
お
け
る
実
施
可
能
性
の
検
討
及
び
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
を
行
う
た
め
、
プ
ロ
ト
コ
ー

ル
説

明
会

を
開

催
し

て
い

る
。

予
防

措
置

と
し

て
、

各
治

験
の

IR
B
初

回
審

査
前

に
本

院
に

お
け

る
実

施
可

能
性

の
検

討
及

び
リ

ス
ク

マ
ネ

ジ
メ

ン
ト

を
行

う
た

め
、

プ
ロ

ト
コ

ー
ル

説
明

会
を

開
催

し
て

い
る

。

特
に
な
し

特
に

な
し

治
験
審
査
委
員
会
で
の
確
認
、
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員
会
で
の
確
認

責
任

部
署

の
担

当
者

が
確

認
状

況
を

品
質

管
理

責
任

者
へ

報
告

を
す

る
。

（
今

後
、

シ
ス

テ
ム

で
行

う
こ

と
が

可
能

か
検

討
を

し
て

い
る

。
）

臨
床
研
究
支
援
部
門
に
係
る
も
の
に
つ
い
て
は
品
質
管
理
プ
ロ
セ
ス
（

IS
O

9001
）
の
中
で
確
認
す
る
。

臨
床
研
究
に
関
す
る
品
質
管
理
担
当
者
が
取
り
ま
と
め
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
の
履
行
状
況
を
確
認
す
る
。

責
任
部
署
の
担
当
者
が
確
認
状
況
を
品
質
管

理
責
任
者
へ
報
告
を
す
る
。
（
今
後
、
シ
ス
テ
ム
で
行
う
こ
と
が
可
能
か
検
討
を
し
て
い
る
。
）

重
大
な

G
C

P
不
適
合
が
発
生
し
た
事
案
で
は
、
臨
時
監
査
を
実
施
し
た
当
院
臨
床
研
究
監
理
セ
ン
タ
ー
が

C
A

P
A
対
応
を
提
言
し
、
当
院
と
し
て
こ

れ
を

決
定

し
た

後
、

そ
の

履
行

状
況

が
完

了
ま

で
病

院
長

へ
継

続
的

に
報

告
さ

れ
る
体
制
が
と
ら
れ
ま
し
た
。

重
大

な
G

C
P
不

適
合

が
発

生
し

た
事

案
で

は
、

臨
時

監
査

を
実

施
し

た
当

院
臨

床
研

究
監

理
セ

ン
タ

ー
が

C
A

P
A
対

応
を

提
言

し
、

当
院

と
し

て
こ

れ
を

決
定

し
た

後
、

そ
の

履
行

状
況

が
完

了
ま

で
病

院
長

へ
継

続
的

に
報

告
さ

れ
る

体
制

が
と

ら
れ

ま
し

た
。
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

臨
床

研
究

法
1①

＜
臨

床
研

究
法

に
従

う
臨

床
研

究
＞

①
院

内
で

発
生

し
た

不
適

合
・

逸
脱

等
は

、
病

院
と

し
て

何
を

収
集

し
て

い
ま

す
か

？

軽
微
な
も
の
も
含
め
て
す
べ
て
収
集

重
大
な
も
の
の
み
収
集

一
定
の
基
準
を
決
め
て
収
集
（
例
：

病
院
長
が
是
正
措
置
な
ど
の
何
ら
か

の
指
示
を
行
っ
た
場
合
、
等
）

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

総
数

軽
微

な
も

の
も

含
め

て
す

べ
て

収
集

重
大

な
も

の
の

み
収

集

一
定

の
基

準
を

決
め

て
収

集
（

例
：

病
院

長
が

是
正

措
置

な
ど

の
何

ら
か

の
指

示
を

行
っ

た
場

合
、

等
）

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
総

数

13
3

1
1

18
10

3
0

1
14

72%
17%

6%
6%

71%
21%

0%
7%

そ
の
他

そ
の

他

臨
床

研
究

法
1②

＜
臨

床
研

究
法

に
従

う
臨

床
研

究
＞

②
院

内
で

発
生

し
た

不
適

合
・

逸
脱

等
に

関
し

て
収

集
の

基
準

は
あ

り
ま

す
か

？

病
院
と
し
て
手
順
書
等
に
報
告
基
準

を
定
め
収
集

病
院
と
し
て
不
適
合
・
逸
脱
等
を
収

集
す
る
基
準
を
定
め
て
お
ら
ず
、
治

験
責
任
医
師
か
ら
の
自
発
的
報
告
が

行
わ
れ
た
場
合
の
み
把
握

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
。
）

総
数

病
院

と
し

て
手

順
書

等
に

報
告

基
準

を
定

め
収

集

病
院

と
し

て
不

適
合

・
逸

脱
等

を
収

集
す

る
基

準
を

定
め

て
お

ら
ず

、
治

験
責

任
医

師
か

ら
の

自
発

的
報

告
が

行
わ

れ
た

場
合

の
み

把
握

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

。
）

総
数

11
6

1
18

8
6

0
14

61%
33%

6%
57%

43%
0%

そ
の
他

そ
の

他

臨
床

研
究

法
1③

＜
臨

床
研

究
法

に
従

う
臨

床
研

究
＞

③
設

問
①

②
で

回
答

し
た

、
不

適
合

・
逸

脱
等

に
つ

い
て

、
把

握
・

収
集

す
る

た
め

の
情

報
元

を
教

え
て

く
だ

さ
い

（
複

数
回

答
O

K
）

病
院
長

/C
R

B
に
提
出
さ
れ
た
重
大

な
不
適
合
報
告
書
（
統
一
書
式

7
）

に
よ
る
報
告

病
院
長

/C
R

B
に
提
出
さ
れ
た
定
期

報
告
書
（
統
一
書
式

5
）
に
よ
る
報

告

医
療
安
全
の
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
・
イ
ン

シ
デ
ン
ト
に
お
い
て
収
集

院
内
規
定
（
情
報
伝
達
手
順
な

ど
の

エ
ス
カ
レ
ー
シ
ョ
ン
手
順
を
含

む
）

に
従
い
、
別
途
報
告
し
て
い
る

も
の

を
収
集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

病
院

長
/C

R
B
に

提
出

さ
れ

た
重

大

な
不

適
合

報
告

書
（

統
一

書
式

7
）

に
よ

る
報

告

病
院

長
/C

R
B
に

提
出

さ
れ

た
定

期

報
告

書
（

統
一

書
式

5
）

に
よ

る
報

告

医
療

安
全

の
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
・

イ
ン

シ
デ

ン
ト

に
お

い
て

収
集

院
内

規
定

（
情

報
伝

達
手

順
な

ど
の

エ
ス

カ
レ

ー
シ

ョ
ン

手
順

を
含

む
）

に
従

い
、

別
途

報
告

し
て

い
る

も
の

を
収

集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

18
13

8
3

7
14

9
7

3
6

そ
の
他

そ
の

他

臨
床

研
究

法
1-4

   逸
脱

／
不

適
合

の
収

集
に

関
し

て
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
、

貴
院

の
特

長
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

を
お

願
い

い
た

し
ま

す
。

研
究
者
や
当
セ
ン
タ
ー
支
援
者
よ
り
報
告
が

あ
っ
た
不
適
正
事
案
（
重
大
、
軽
微
に
関
わ
ら
ず
）
を
収
集
し
て
い
る
。

研
究

者
や

当
セ

ン
タ

ー
支

援
者

よ
り

報
告

が
あ

っ
た

不
適

正
事

案
（

重
大

、
軽

微
に

関
わ

ら
ず

）
を

収
集

し
て

い
る

。

岡
山
大
学
病
院
研
究
推
進
課
に
報
告
（
相
談
）
さ
れ
た
も
の
を
収
集

岡
山

大
学

病
院

研
究

推
進

課
に

報
告

（
相

談
）

さ
れ

た
も

の
を

収
集

責
任
医
師
の
判
断
で
軽
微
な
不
適
合
も
重
大
な
不
適
合
報
告
書
で
報
告
を
行
っ
て
い
る

責
任

医
師

の
判

断
で

軽
微

な
不

適
合

も
重

大
な

不
適

合
報

告
書

で
報

告
を

行
っ

て
い

る

統
一
書
式

7
に
準
じ
る
院
内
書
式
に
よ
る
（
重
大
で
な
い
不
適
合
）
報
告

統
一

書
式

7
に

準
じ

る
院

内
書

式
に

よ
る

（
重

大
で

な
い

不
適

合
）

報
告

自
発
的
報
告
に
加
え
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
で
の
指
摘
に
よ
り
責
任
医
師
よ
り
報
告
い
た
だ
い
て
い
る
。

不
適
合
報
告

不
適

合
報

告

・
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
時
に
発
覚

・
カ
ン
フ
ァ
レ
ン
ス
に
て
他
の
研
究
者
等
に

よ
る
感
知

・
当
セ
ン
タ
ー
内
で
の
同
意
書
確
認
業
務
に

よ
る
感
知

・
デ
ー
タ
セ
ン
タ
ー
か
ら
の
フ
ィ
ー
ド
バ
ッ

ク
・
病
院
長
が
実
施
す
る
自
己
点
検
で
の
感
知

・
研
究
者
か
ら
の
倫
理
委
員
会
事
務
局
等
へ

の
直
接
連
絡

・
倫
理
委
員
会
事
務
局
で
の
研
究
者
か
ら
の

提
出
書
類
の
チ
ェ
ッ
ク
時
（
例
：
不
可
解
な
変
更
申
請
等
で
の
感
知
）

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
時

に
発

覚
・

カ
ン

フ
ァ

レ
ン

ス
に

て
他

の
研

究
者

等
に

よ
る

感
知

・
当

セ
ン

タ
ー

内
で

の
同

意
書

確
認

業
務

に
よ

る
感

知
・

デ
ー

タ
セ

ン
タ

ー
か

ら
の

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
・

病
院

長
が

実
施

す
る

自
己

点
検

で
の

感
知

・
研

究
者

か
ら

の
倫

理
委

員
会

事
務

局
等

へ
の

直
接

連
絡

・
倫

理
委

員
会

事
務

局
で

の
研

究
者

か
ら

の
提

出
書

類
の

チ
ェ

ッ
ク

時
（

例
：

不
可

解
な

変
更

申
請

等
で

の
感

知
）

不
適
合
報
告
書
（
院
内
書
式
）
に
よ
る
。

不
適

合
報

告
書

（
院

内
書

式
）

に
よ

る
。

特
に
な
し

特
に

な
し

特
定
臨
床
研
究
実
施
手
順
に
お
い
て
病
院
と
し
て
不
適
合
を
病
院
長
に
報
告
す
る
旨
規
定
し
て
い
る
が
、
報
告
の
範
囲
は
研
究
責
任
医
師
が
判
断
し
て

い
ま

す
。

特
定

臨
床

研
究

実
施

手
順

に
お

い
て

病
院

と
し

て
不

適
合

を
病

院
長

に
報

告
す

る
旨

規
定

し
て

い
る

が
、

報
告

の
範

囲
は

研
究

責
任

医
師

が
判

断
し

て
い

ま
す

。

施
設
管
理
者
報
告
は
、
運
営
会
議
体
で
審
議
す
る

施
設

管
理

者
報

告
は

、
運

営
会

議
体

で
審

議
す

る

総
括
報
告
書
に
も
記
載

院
内
で
実
施
さ
れ
て
い
る
各
種
臨
床
系
研
究

の
一
部
を
抽
出
し
、
適
用
規
制
へ
の
適
合
性
を
確
認
す
る
「
法
・
倫
理
指
針
適
合
性
監
査
」
を

2015
年

度
よ

り
開

始
し

、
現

在
ま

で
約

450
課

題
を

対
象

に
実

施
し

て
お

り
、

重
大

な
逸

脱
・
不
適
合
の
発
生
防
止
に
一
定
の
効
果
を
挙
げ
て
い
る
と
考
え
て
お
り
ま
す
。

院
内

で
実

施
さ

れ
て

い
る

各
種

臨
床

系
研

究
の

一
部

を
抽

出
し

、
適

用
規

制
へ

の
適

合
性

を
確

認
す

る
「

法
・

倫
理

指
針

適
合

性
監

査
」

を
2015

年
度

よ
り

開
始

し
、

現
在

ま
で

約
450

課
題

を
対

象
に

実
施

し
て

お
り

、
重

大
な

逸
脱

・
不

適
合

の
発

生
防

止
に

一
定

の
効

果
を

挙
げ

て
い

る
と

考
え

て
お

り
ま

す
。

不
適
合
の
情
報
の
収
集
は
研
究
推
進
課
で
あ

る
事
務
が
お
こ
な
っ
て
い
る
が
、
重
大
に
あ
た
る
か
ど
う
か
は
、
新
医
療
研
究
開
発
セ
ン
タ
ー
の
教
員

が
お

こ
な

っ
て

い
る

。
事

務
と

教
員

が
一

体
と

な
っ

て
対

応
し

て
い

る
。

不
適

合
の

情
報

の
収

集
は

研
究

推
進

課
で

あ
る

事
務

が
お

こ
な

っ
て

い
る

が
、

重
大

に
あ

た
る

か
ど

う
か

は
、

新
医

療
研

究
開

発
セ

ン
タ

ー
の

教
員

が
お

こ
な

っ
て

い
る

。
事

務
と

教
員

が
一

体
と

な
っ

て
対

応
し

て
い

る
。

特
記
す
べ
き
こ
と
な
し
。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
。
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

倫
理

指
針

1
①

＜
倫

理
指

針
に

従
う

臨
床

研
究

＞
①

院
内

で
発

生
し

た
不

適
合

・
逸

脱
等

は
、

病
院

と
し

て
何

を
収

集
し

て
い

ま
す

か
？

軽
微
な
も
の
も
含
め
て
す
べ
て
収
集

重
大
な
も
の
の
み
収
集

一
定
の
基
準
を
決
め
て
収
集
（
例
：

病
院
長
が
是
正
措
置
な
ど
の
何
ら
か

の
指
示
を
行
っ
た
場
合
、
等
）

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

総
数

軽
微

な
も

の
も

含
め

て
す

べ
て

収
集

重
大

な
も

の
の

み
収

集

一
定

の
基

準
を

決
め

て
収

集
（

例
：

病
院

長
が

是
正

措
置

な
ど

の
何

ら
か

の
指

示
を

行
っ

た
場

合
、

等
）

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
総

数

12
4

0
2

18
9

3
0

2
14

67%
22%

0%
11%

64%
21%

0%
14%

そ
の
他

そ
の

他

倫
理

指
針

1
②

＜
倫

理
指

針
に

従
う

臨
床

研
究

＞
②

院
内

で
発

生
し

た
不

適
合

・
逸

脱
等

に
関

し
て

収
集

の
基

準
は

あ
り

ま
す

か
？

病
院
と
し
て
手
順
書
等
に
報
告
基
準

を
定
め
収
集

病
院
と
し
て
不
適
合
・
逸
脱
等
を
収

集
す
る
基
準
を
定
め
て
お
ら
ず
、
治

験
責
任
医
師
か
ら
の
自
発
的
報
告
が

行
わ
れ
た
場
合
の
み
把
握

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
。
）

総
数

病
院

と
し

て
手

順
書

等
に

報
告

基
準

を
定

め
収

集

病
院

と
し

て
不

適
合

・
逸

脱
等

を
収

集
す

る
基

準
を

定
め

て
お

ら
ず

、
治

験
責

任
医

師
か

ら
の

自
発

的
報

告
が

行
わ

れ
た

場
合

の
み

把
握

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

。
）

総
数

10
7

1
18

7
6

1
14

56%
39%

6%
50%

43%
7%

そ
の
他

そ
の

他

倫
理

指
針

1
③

＜
倫

理
指

針
に

従
う

臨
床

研
究

＞
③

設
問

①
②

で
回

答
し

た
、

不
適

合
・

逸
脱

等
に

つ
い

て
、

把
握

・
収

集
す

る
た

め
の

情
報

元
を

教
え

て
く

だ
さ

い
（

複
数

回
答

O
K
）

病
院
長

/倫
理
審
査
委
員
会
に
提
出

さ
れ
た
重
大
な
不
適
切
・
逸
脱
等
に

関
す
る
報
告
書
に
よ
る
報
告

病
院
長

/倫
理
審
査
委
員
会
に
提
出

さ
れ
た
研
究
の
進
捗
状
況
報
告
時
の

報
告
報
告

医
療
安
全
の
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
・
イ
ン

シ
デ
ン
ト
に
お
い
て
収
集

院
内
規
定
（
情
報
伝
達
手
順
な

ど
の

エ
ス
カ
レ
ー
シ
ョ
ン
手
順
を
含

む
）

に
従
い
、
別
途
報
告
し
て
い
る

も
の

を
収
集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

病
院

長
/倫

理
審

査
委

員
会

に
提

出

さ
れ

た
重

大
な

不
適

切
・

逸
脱

等
に

関
す

る
報

告
書

に
よ

る
報

告

病
院

長
/倫

理
審

査
委

員
会

に
提

出

さ
れ

た
研

究
の

進
捗

状
況

報
告

時
の

報
告

報
告

医
療

安
全

の
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
・

イ
ン

シ
デ

ン
ト

に
お

い
て

収
集

院
内

規
定

（
情

報
伝

達
手

順
な

ど
の

エ
ス

カ
レ

ー
シ

ョ
ン

手
順

を
含

む
）

に
従

い
、

別
途

報
告

し
て

い
る

も
の

を
収

集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

16
13

8
3

8
12

9
7

3
8

そ
の
他

そ
の

他

不
適
合
報
告

不
適

合
報

告

研
究
者
等
か
ら
の
情
報
提
供

研
究

者
等

か
ら

の
情

報
提

供

・
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
時
に
発
覚

・
カ
ン
フ
ァ
レ
ン
ス
に
て
他
の
研
究
者
等
に
よ
る
感
知

・
当
セ
ン
タ
ー
内
で
の
同
意
書
確
認
業
務
に
よ
る
感
知

・
デ
ー
タ
セ
ン
タ
ー
か
ら
の
フ
ィ
ー
ド
バ
ッ
ク

・
病
院
長
が
実
施
す
る
自
己
点
検
で
の
感
知

・
研
究
者
か
ら
の
倫
理
委
員
会
事
務
局
等
へ
の
直
接
連
絡

・
倫
理
委
員
会
事
務
局
で
の
研
究
者
か
ら
の
提
出
書
類
の
チ
ェ
ッ
ク
時
（
例
：
不
可
解
な
変
更
申
請
等
で
の
感
知
）

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
時

に
発

覚
・

カ
ン

フ
ァ

レ
ン

ス
に

て
他

の
研

究
者

等
に

よ
る

感
知

・
当

セ
ン

タ
ー

内
で

の
同

意
書

確
認

業
務

に
よ

る
感

知
・

デ
ー

タ
セ

ン
タ

ー
か

ら
の

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
・

病
院

長
が

実
施

す
る

自
己

点
検

で
の

感
知

・
研

究
者

か
ら

の
倫

理
委

員
会

事
務

局
等

へ
の

直
接

連
絡

・
倫

理
委

員
会

事
務

局
で

の
研

究
者

か
ら

の
提

出
書

類
の

チ
ェ

ッ
ク

時
（

例
：

不
可

解
な

変
更

申
請

等
で

の
感

知
）

研
究
者
や
当
セ
ン
タ
ー
支
援
者
等
よ
り
報
告
が
あ
っ
た
不
適
正
事
案
（
重
大
、
軽
微
に
関
わ
ら
ず
）
を
収
集
し
て
い
る
。

研
究

者
や

当
セ

ン
タ

ー
支

援
者

等
よ

り
報

告
が

あ
っ

た
不

適
正

事
案

（
重

大
、

軽
微

に
関

わ
ら

ず
）

を
収

集
し

て
い

る
。

ガ
イ
ダ
ン
ス
に
沿
っ
て
対
応
を
し
て
い
ま
す

。
ガ

イ
ダ

ン
ス

に
沿

っ
て

対
応

を
し

て
い

ま
す

。

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
、
イ
ン
シ
デ
ン
ト
レ
ポ
ー
ト

に
よ
り
収
集
。

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

、
イ

ン
シ

デ
ン

ト
レ

ポ
ー

ト
に

よ
り

収
集

。

研
究
者
や
当
セ
ン
タ
ー
支
援
者
等
よ
り
報
告

が
あ
っ
た
不
適
正
事
案
（
重
大
、
軽
微
に
関
わ
ら
ず
）
を
収
集
し
て
い
る

研
究

者
や

当
セ

ン
タ

ー
支

援
者

等
よ

り
報

告
が

あ
っ

た
不

適
正

事
案

（
重

大
、

軽
微

に
関

わ
ら

ず
）

を
収

集
し

て
い

る

責
任
医
師
の
判
断
で
軽
微
な
不
適
合
も
重
大
な
不
適
合
報
告
書
で
報
告
を
行
っ
て
い
る

責
任

医
師

の
判

断
で

軽
微

な
不

適
合

も
重

大
な

不
適

合
報

告
書

で
報

告
を

行
っ

て
い

る

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
。

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

。

院
内
の
臨
床
研
究
・
治
験
関
連
部
署
の
代
表

者
で
構
成
さ
れ
た
、
当
院
「
臨
床
研
究
委
員
会
」
の
委
員
を
通
じ
て
寄
せ
ら
れ
た
不
適
合
・
逸
脱
等
の

発
生

情
報

。
院
内
の
医
師
・
研
究
者
、
そ
の
他
教
職
員
よ

り
寄
せ
ら
れ
た
不
適
合
・
逸
脱
等
に
関
わ
る
各
種
相
談
、
紹
介
。

院
内

の
臨

床
研

究
・

治
験

関
連

部
署

の
代

表
者

で
構

成
さ

れ
た

、
当

院
「

臨
床

研
究

委
員

会
」

の
委

員
を

通
じ

て
寄

せ
ら

れ
た

不
適

合
・

逸
脱

等
の

発
生

情
報

。
院

内
の

医
師

・
研

究
者

、
そ

の
他

教
職

員
よ

り
寄

せ
ら

れ
た

不
適

合
・

逸
脱

等
に

関
わ

る
各

種
相

談
、

紹
介

。

岡
山
大
学
病
院
研
究
推
進
課
に
報
告
（
相
談

）
さ
れ
た
も
の
を
収
集

岡
山

大
学

病
院

研
究

推
進

課
に

報
告

（
相

談
）

さ
れ

た
も

の
を

収
集

8



付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

倫
理

指
針

1
-
4

   逸
脱

／
不

適
合

の
収

集
に

関
し

て
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
、

貴
院

の
特

長
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

を
お

願
い

い
た

し
ま

す
。

臨
床

研
究

法
2
-
1

（
臨

床
研

究
法

に
従

う
臨

床
研

究
）

重
大

と
判

断
し

た
場

合
、

誰
が

C
APA

を
立

案
し

て
い

ま
す

か
？

（
複

数
回

答
O

K
）

研
究
責
任
医
師
が
作
成

病
院
長
が

C
A

P
A
を
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
を
作
成

多
施
設
の
場
合
に
は
試
験
調
整

事
務

局
／
研
究
代
表
医
師
が
作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
研

究
責

任
医

師
が

作
成

病
院

長
が

C
A

P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
を

作
成

多
施

設
の

場
合

に
は

試
験

調
整

事
務

局
／

研
究

代
表

医
師

が
作

成
そ

の
他

（
記

載
願

い
ま

す
）

17
7

6
11

5
13

7
5

9
4

そ
の
他

そ
の

他

倫
理

指
針

2
-
1

（
倫

理
指

針
に

従
う

臨
床

研
究

）
重

大
と

判
断

し
た

場
合

、
誰

が
C

APA
を

立
案

し
て

い
ま

す
か

？
（

複
数

回
答

O
K
）

研
究
責
任
者
が
作
成

病
院
長
が

C
A

P
A
を
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
を
作
成

多
施
設
の
場
合
に
は
試
験
調
整

事
務

局
／
研
究
代
表
医
師
が
作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
研

究
責

任
者

が
作

成
病

院
長

が
C

A
P

A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
を

作
成

多
施

設
の

場
合

に
は

試
験

調
整

事
務

局
／

研
究

代
表

医
師

が
作

成
そ

の
他

（
記

載
願

い
ま

す
）

17
7

6
11

5
13

6
5

9
5

そ
の
他

そ
の

他

臨
床

研
究

2-2
立

案
さ

れ
た

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

有
無

総
数

有
無

総
数

14
4

18
11

3
14

78%
22%

79%
21%

院
内
で
実
施
さ
れ
て
い
る
各
種
臨
床
系
研
究

の
一
部
を
抽
出
し
、
適
用
規
制
へ
の
適
合
性
を
確
認
す
る
「
法
・
倫
理
指
針
適
合
性
監
査
」
を

2015
年

度
よ

り
開

始
し

、
現

在
ま

で
約

450
課

題
を

対
象

に
実

施
し

て
お

り
、

重
大

な
逸

脱
・
不
適
合
の
発
生
防
止
に
一
定
の
効
果
を
挙
げ
て
い
る
と
考
え
て
お
り
ま
す
。

院
内

で
実

施
さ

れ
て

い
る

各
種

臨
床

系
研

究
の

一
部

を
抽

出
し

、
適

用
規

制
へ

の
適

合
性

を
確

認
す

る
「

法
・

倫
理

指
針

適
合

性
監

査
」

を
2015

年
度

よ
り

開
始

し
、

現
在

ま
で

約
450

課
題

を
対

象
に

実
施

し
て

お
り

、
重

大
な

逸
脱

・
不

適
合

の
発

生
防

止
に

一
定

の
効

果
を

挙
げ

て
い

る
と

考
え

て
お

り
ま

す
。

特
定
臨
床
研
究
実
施
手
順
に
お
い
て
病
院
と
し
て
不
適
合
を
病
院
長
に
報
告
す
る
旨
規
定
し
て
い
る
が
、
報
告
の
範
囲
は
研
究
責
任
医
師
が
判
断
し
て

い
ま

す
。

特
定

臨
床

研
究

実
施

手
順

に
お

い
て

病
院

と
し

て
不

適
合

を
病

院
長

に
報

告
す

る
旨

規
定

し
て

い
る

が
、

報
告

の
範

囲
は

研
究

責
任

医
師

が
判

断
し

て
い

ま
す

。

施
設
管
理
者
報
告
は
、
運
営
会
議
体
で
審
議
す
る

施
設

管
理

者
報

告
は

、
運

営
会

議
体

で
審

議
す

る

A
R

O
（
臨
床
研
究
の
支
援
部
門
）

法
に
規
定
さ
れ
た
病
院
長
の
責
務
の
実
行
を

支
援
す
る
立
場
に
あ
る
当
院
「
臨
床
研
究
監
理
セ
ン
タ
ー
」
が
、
研
究
責
任
（
代
表
）
医
師
作
成
の

C
A

P
A
対

応
案

を
確

認
し

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
う

と
と

も
に

、
こ
れ
を
病
院
長
お
よ
び
関
係
会
議
体
に
示
し
、
確
認
を
求
め
た
上
で
実
施
指
示
の
通
知
を
行
っ
て
い
ま
す
。

法
に

規
定

さ
れ

た
病

院
長

の
責

務
の

実
行

を
支

援
す

る
立

場
に

あ
る

当
院

「
臨

床
研

究
監

理
セ

ン
タ

ー
」

が
、

研
究

責
任

（
代

表
）

医
師

作
成

の
C

A
P

A
対

応
案

を
確

認
し

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
う

と
と

も
に

、
こ

れ
を

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
に

示
し

、
確

認
を

求
め

た
上

で
実

施
指

示
の

通
知

を
行

っ
て

い
ま

す
。

不
適
合
の
情
報
の
収
集
は
研
究
推
進
課
で
あ
る
事
務
が
お
こ
な
っ
て
い
る
が
、
重
大
に
あ
た
る
か
ど
う
か
は
、
新
医
療
研
究
開
発
セ
ン
タ
ー
の
教
員
が

お
こ

な
っ

て
い

る
。

事
務

と
教

員
が

一
体

と
な

っ
て

対
応

し
て

い
る

。
不

適
合

の
情

報
の

収
集

は
研

究
推

進
課

で
あ

る
事

務
が

お
こ

な
っ

て
い

る
が

、
重

大
に

あ
た

る
か

ど
う

か
は

、
新

医
療

研
究

開
発

セ
ン

タ
ー

の
教

員
が

お
こ

な
っ

て
い

る
。

事
務

と
教

員
が

一
体

と
な

っ
て

対
応

し
て

い
る

。

特
記
す
べ
き
こ
と
な
し
。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
。

特
に
な
し

特
に

な
し

倫
理
委
員
会
委
員
長
及
び
機
関
長

倫
理

委
員

会
委

員
長

及
び

機
関

長

倫
理
指
針
に
規
定
さ
れ
た
病
院
長
の
責
務
の
実
行
を
支
援
す
る
立
場
に
あ
る
当
院
「

X
X

X
セ
ン
タ
ー
」
が
、
研
究
責
任
（
代
表
）
者
作
成
の

C
A

P
A
対
応

案
を

確
認

し
、

必
要

に
応

じ
て

改
善

の
提

案
・

指
示

を
行

う
と

と
も

に
、

こ
れ
を
病
院
長
お
よ
び
関
係
会
議
体
に
示
し
、
確
認
を
求
め
た
上
で
実
施
指
示
の
通
知
を
行
っ
て
い
ま
す
。

倫
理

指
針

に
規

定
さ

れ
た

病
院

長
の

責
務

の
実

行
を

支
援

す
る

立
場

に
あ

る
当

院
「

X
X

X
セ

ン
タ

ー
」

が
、

研
究

責
任

（
代

表
）

者
作

成
の

C
A

P
A
対

応
案

を
確

認
し

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
う

と
と

も
に

、
こ

れ
を

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
に

示
し

、
確

認
を

求
め

た
上

で
実

施
指

示
の

通
知

を
行

っ
て

い
ま

す
。

X
X
大
学
病
院

X
X

X
X
セ
ン
タ
ー

X
X

X
課
が
研
究
責
任
者
（
代
表
者
）
と
協
議
し
な
が
ら
作
成

X
X
大

学
病

院
X

X
X

X
セ

ン
タ

ー
X

X
X
課

が
研

究
責

任
者

（
代

表
者

）
と

協
議

し
な

が
ら

作
成

岡
山
大
学
病
院
新
医
療
研
究
開
発
セ
ン
タ
ー

/研
究
推
進
課
が
研
究
責
任
医
師
（
代
表
医
師
）
と
協
議
し
な
が
ら
作
成

岡
山

大
学

病
院

新
医

療
研

究
開

発
セ

ン
タ

ー
/研

究
推

進
課

が
研

究
責

任
医

師
（

代
表

医
師

）
と

協
議

し
な

が
ら

作
成

研
究
に
よ
っ
て
異
な
り
、
多
施
設
の
場
合
で
も
研
究
事
務
局
や
研
究
代
表
医
師
が
作
成
す
る
と
は
限
ら
な
い
。
研
究
責
任
医
師
が
作
成
し
た
内
容
を
支

援
者

で
確

認
す

る
こ

と
も

あ
り

。
研

究
に

よ
っ

て
異

な
り

、
多

施
設

の
場

合
で

も
研

究
事

務
局

や
研

究
代

表
医

師
が

作
成

す
る

と
は

限
ら

な
い

。
研

究
責

任
医

師
が

作
成

し
た

内
容

を
支

援
者

で
確

認
す

る
こ

と
も

あ
り

。

研
究
責
任
医
師
等
が
作
成
し
た
報
告
書
の
該

当
部
分
に
つ
い
て
、
被
験
者
保
護
部
門
が
助
言

研
究

責
任

医
師

等
が

作
成

し
た

報
告

書
の

該
当

部
分

に
つ

い
て

、
被

験
者

保
護

部
門

が
助

言

研
究
に
よ
っ
て
異
な
り
、
多
施
設
の
場
合
で

も
研
究
事
務
局
や
研
究
代
表
医
師
が
作
成
す
る
と
は
限
ら
な
い
。
研
究
責
任
医
師
が
作
成
し
た
内
容
を

支
援

者
で

確
認

す
る

こ
と

も
あ

り
。

研
究

に
よ

っ
て

異
な

り
、

多
施

設
の

場
合

で
も

研
究

事
務

局
や

研
究

代
表

医
師

が
作

成
す

る
と

は
限

ら
な

い
。

研
究

責
任

医
師

が
作

成
し

た
内

容
を

支
援

者
で

確
認

す
る

こ
と

も
あ

り
。

研
究
責
任
医
師
等
が
作
成
し
た
報
告
書
の
該
当
部
分
に
つ
い
て
、
被
験
者
保
護
部
門
が
助
言

研
究

責
任

医
師

等
が

作
成

し
た

報
告

書
の

該
当

部
分

に
つ

い
て

、
被

験
者

保
護

部
門

が
助

言
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

臨
床

研
究

2-3
   立

案
さ

れ
た

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

ど
の

よ
う

な
も

の
で

し
ょ

う
か

？

臨
床

研
究

2-4
C

APA
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

有
無

総
数

有
無

総
数

12
6

18
9

5
14

67%
33%

64%
36%

臨
床

研
究

2-5
   C

APA
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

ど
の

よ
う

な
も

の
で

し
ょ

う
か

？

法
律
下
の
臨
床
研
究
の
場
合
は

C
R

B
に
て

C
A

P
A
の
適
切
性
を
確
認
す
る
と
と
も
に
、
事
後
に
特
定
臨
床
研
究
等
管
理
委
員
会
並
び
に
特
定
臨
床
研

究
監

査
委

員
会

に
て

報
告

を
行

っ
て

い
る

。
指

針
下

の
臨

床
研

究
に

お
い

て
は

、

倫
理
審
査
委
員
会
に
て

C
A

P
A
の
適
切
性
を
確
認
し
て
い
る
。

法
律

下
の

臨
床

研
究

の
場

合
は

C
R

B
に

て
C

A
P

A
の

適
切

性
を

確
認

す
る

と
と

も
に

、
事

後
に

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
委

員
会

並
び

に
特

定
臨

床
研

究
監

査
委

員
会

に
て

報
告

を
行

っ
て

い
る

。
指

針
下

の
臨

床
研

究
に

お
い

て
は

、

倫
理

審
査

委
員

会
に

て
C

A
P

A
の

適
切

性
を

確
認

し
て

い
る

。

臨
床
研
究
管
理
委
員
会
で
確
認
（
倫
理
指
針

）
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

で
確

認
（

倫
理

指
針

）

・
C

R
B
や

E
R

B
で
審
議

・
（
案
件
の
重
大
性
が
非
常
に
大
き
い
場
合

）
C

R
B
や

E
R

B
で
審
議
→
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
審
議
→
必
要
に
応
じ
て
調
査
委
員
会
の
意
見

を
聞

く

・
C

R
B
や

E
R

B
で

審
議

・
（

案
件

の
重

大
性

が
非

常
に

大
き

い
場

合
）

C
R

B
や

E
R

B
で

審
議

→
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
議

→
必

要
に

応
じ

て
調

査
委

員
会

の
意

見
を

聞
く

X
X

X
X

X
室
へ
そ
の
内
容
と
再
発
防
止
策
を
報
告
し
、
適
切
性
を
検
討
す
る
。

X
X

X
X

X
室

へ
そ

の
内

容
と

再
発

防
止

策
を

報
告

し
、

適
切

性
を

検
討

す
る

。

委
員
会
（
倫
理
委
員
会
、

C
R

B
）
、
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員
会
で
の
確
認

委
員

会
（

倫
理

委
員

会
、

C
R

B
）

、
特

定
臨

床
研

究
等

実
施

管
理

委
員

会
で

の
確

認

臨
床
研
究
安
全
管
理
者
が
確
認
し
、
重
要
な

も
の
に
つ
い
て
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で
検
討
す
る
。

（
C

R
B
に
お
い
て
も
確
認
す
る
）

臨
床

研
究

安
全

管
理

者
が

確
認

し
、

重
要

な
も

の
に

つ
い

て
病

院
長

を
補

佐
す

る
会

議
体

で
検

討
す

る
。

（
C

R
B
に

お
い

て
も

確
認

す
る

）

臨
床
研
究
に
関
す
る
品
質
管
理
担
当
者
が
取

り
ま
と
め
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
の
適
切
性
を
確
認
す
る
。

臨
床

研
究

に
関

す
る

品
質

管
理

担
当

者
が

取
り

ま
と

め
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
の

適
切

性
を

確
認

す
る

。

・
倫
理
委
員
会
で
審
議
。

・
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
。

・
臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
に
お
い
て
、

S
A

E
報
告
を
確
認
。

・
倫

理
委

員
会

で
審

議
。

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
。

・
臨

床
研

究
・

治
験

セ
ン

タ
ー

に
お

い
て

、
S

A
E
報

告
を

確
認

。

X
X

X
X
セ
ン
タ
ー
所
属
員
が
確
認
し
検
討
を
行
っ
た
上
、
必
要
に
応
じ
て
研
究
責
任
（
代
表
）
者
・
医
師
に
改
善
の
提
案
・
指
示
を
行
い
、
同
セ
ン
タ

ー
に

て
妥

当
と

判
断

し
た

案
を

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
（

同
セ

ン
タ

ー
運

営
委
員
会
、
当
院
臨
床
研
究
ガ
バ
ナ
ン
ス
委
員
会
）
に
示
し
、
確
認
を
得
た
上
で
実
施
指
示
の
通
知
を
行
っ
て
い
ま
す
。

X
X

X
X
セ

ン
タ

ー
所

属
員

が
確

認
し

検
討

を
行

っ
た

上
、

必
要

に
応

じ
て

研
究

責
任

（
代

表
）

者
・

医
師

に
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
い

、
同

セ
ン

タ
ー

に
て

妥
当

と
判

断
し

た
案

を
病

院
長

お
よ

び
関

係
会

議
体

（
同

セ
ン

タ
ー

運
営

委
員

会
、

当
院

臨
床

研
究

ガ
バ

ナ
ン

ス
委

員
会

）
に

示
し

、
確

認
を

得
た

上
で

実
施

指
示

の
通

知
を

行
っ

て
い

ま
す

。

関
連
す
る
委
員
会
で
の
審
査
と

X
X
大
学
病
院
特
定
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
で
の
確
認
・
審
議

関
連

す
る

委
員

会
で

の
審

査
と

X
X
大

学
病

院
特

定
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

で
の

確
認

・
審

議

臨
床
研
究
管
理
委
員
会
で
確
認
（
倫
理
指
針
）

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
で

確
認

（
倫

理
指

針
）

・
C

R
B
や

E
R

B
で
審
議

・
（
案
件
の
重
大
性
が
非
常
に
大
き
い
場
合

）
C

R
B
や

E
R

B
で
審
議
→
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
審
議
→
必
要
に
応
じ
て
調
査
委
員
会
の
意
見

を
聞

く

・
C

R
B
や

E
R

B
で

審
議

・
（

案
件

の
重

大
性

が
非

常
に

大
き

い
場

合
）

C
R

B
や

E
R

B
で

審
議

→
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
議

→
必

要
に

応
じ

て
調

査
委

員
会

の
意

見
を

聞
く

モ
ニ
タ
リ
ン
グ
。

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

。

病
院
長
の
ガ
バ
ナ
ン
ス
を
サ
ポ
ー
ト
す
る
委
員
会
及
び
監
査
室
が
確
認
を
し
て
い
る

病
院

長
の

ガ
バ

ナ
ン

ス
を

サ
ポ

ー
ト

す
る

委
員

会
及

び
監

査
室

が
確

認
を

し
て

い
る

多
職
種
ミ
ー
テ
ィ
ン
グ
で
合
意
を
得
る

臨
床
研
究
審
査
委
員
会
に
お
け
る
審
議

A
R

O
内
に
ス
タ
ッ
フ
を
配
置
し
て
、

capa
の

適
切
性
を
確
認
し
ま
す

委
員
会
の
指
示
で
続
報
を
求
め
た
り
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
に
て
履
行
状
況
を
確
認
さ
せ
る
等
の
対
応
を
取
っ
て
い
る
。

委
員

会
の

指
示

で
続

報
を

求
め

た
り

、
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
に

て
履

行
状

況
を

確
認

さ
せ

る
等

の
対

応
を

取
っ

て
い

る
。

臨
床
研
究
に
関
す
る
品
質
管
理
担
当
者
が
取
り
ま
と
め
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
A

P
A
の
適
切
性
を
確
認
す
る
。

臨
床

研
究

に
関

す
る

品
質

管
理

担
当

者
が

取
り

ま
と

め
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A

P
A
の

適
切

性
を

確
認

す
る

。

品
質
管
理
責
任
者
が
担
当
に
対
し
て
実
施
を
確
認
を
し
て
い
る
。

品
質

管
理

責
任

者
が

担
当

に
対

し
て

実
施

を
確

認
を

し
て

い
る

。

病
院
監
査
委
員
会
に
て
、
外
部
委
員
に
よ
る
確
認
が
な
さ
れ
る

臨
床
研
究
審
査
委
員
会
に
お
け
る
審
議

X
X

X
セ
ン
タ
ー
が
確
認
し
、
病
院
長
お
よ
び

関
係
会
議
体
へ
報
告
、
必
要
に
応
じ
て
研
究
責
任
（
代
表
）
者
・
医
師
に
意
見
を
フ
ィ
ー
ド
バ
ッ
ク
し
て

い
ま

す
。

X
X

X
セ

ン
タ

ー
が

確
認

し
、

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
へ

報
告

、
必

要
に

応
じ

て
研

究
責

任
（

代
表

）
者

・
医

師
に

意
見

を
フ

ィ
ー

ド
バ

ッ
ク

し
て

い
ま

す
。

関
連
す
る
委
員
会
で
の
審
査
と

X
X
大
学
病
院
特
定
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
で
の
確
認
・
審
議
。

臨
床
試
験
監
理
室
か
ら
オ
ン
サ
イ
ト
で
定
期
点
検
ま
た
は
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
点
検
を
お
こ
な
い
、
点
検
内
容
を
病
院
長
に
報
告
し
、
不
十
分
な
点
が
あ

れ
ば

、
さ

ら
に

点
検

を
お

こ
な

っ
て

い
る

。
関

連
す

る
委

員
会

で
の

審
査

と
X

X
大

学
病

院
特

定
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

で
の

確
認

・
審

議
。

臨
床

試
験

監
理

室
か

ら
オ

ン
サ

イ
ト

で
定

期
点

検
ま

た
は

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ
点

検
を

お
こ

な
い

、
点

検
内

容
を

病
院

長
に

報
告

し
、

不
十

分
な

点
が

あ
れ

ば
、

さ
ら

に
点

検
を

お
こ

な
っ

て
い

る
。

フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
監
査
で
の
確
認

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ
監

査
で

の
確

認

上
記
の
ス
タ
ッ
フ
が
履
行
状
況
の
情
報
を
受
け
取
り
確
認
を
行
い
ま
す
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

臨
床

研
究

2-6
   C

APA
立

案
に

関
し

て
上

記
以

外
に

貴
院

の
プ

ロ
セ

ス
に

関
し

て
ご

説
明

し
た

い
点

が
ご

ざ
い

ま
し

た
ら

ご
記

入
願

い
ま

す
。

共
通

3-1
発

生
し

た
重

大
な

不
適

合
・

逸
脱

等
を

協
議

す
る

プ
ロ

セ
ス

は
あ

り
ま

す
か

？
（

複
数

回
答

O
K
）

部
署
・
会
議
体
等
で
の
協
議
は
し
な

い
発
生
し
た
部
署
で
協
議

臨
床
研
究
支
援
部
門
で
協
議

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

協
議

病
院

長
と

協
議

部
署

・
会

議
体

等
で

の
協

議
は

し
な

い
発

生
し

た
部

署
で

協
議

臨
床

研
究

支
援

部
門

で
協

議
病

院
長

を
補

佐
す

る
会

議
体

で
協

議
病

院
長

と
協

議

1
13

12
14

9
1

10
8

13
7

共
通

3-2
共

通
発

生
し

た
重

大
な

不
適

合
・

逸
脱

等
の

程
度

が
重

大
な

場
合

、
調

査
委

員
会

を
設

置
す

る
場

合
の

基
準

は
あ

り
ま

す
か

？

は
い

い
い
え

総
数

は
い

い
い

え
総

数
11

7
18

9
5

14
61%

39%
64%

36%

共
通

3-3
共

通
調

査
委

員
会

に
お

い
て

は
、

ど
の

よ
う

な
重

大
な

不
適

合
・

逸
脱

等
を

調
査

し
ま

す
か

？
（

複
数

回
答

O
K
）

ね
つ
造
、
改
ざ
ん
、
盗
用

被
験
者
に
重
大
な
影
響
を
与
え
る
不

適
合
・
逸
脱
等
の
う
ち
、
程
度
が
重

大
な
も
の

試
験
結
果
に
重
大
な
影
響
を
与
え
る

、
不
適
合
・
逸
脱
等
の
う
ち
、
程
度

が
重
大
な
も
の

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

ね
つ

造
、

改
ざ

ん
、

盗
用

被
験

者
に

重
大

な
影

響
を

与
え

る
不

適
合

・
逸

脱
等

の
う

ち
、

程
度

が
重

大
な

も
の

試
験

結
果

に
重

大
な

影
響

を
与

え
る

、
不

適
合

・
逸

脱
等

の
う

ち
、

程
度

が
重

大
な

も
の

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

11
9

8
2

9
7

7
2

そ
の
他

そ
の

他

病
院
長
が
不
適
正
事
案
調
査
委
員
会
を
新
た

に
設
置
し
、
事
実
関
係
を
調
査
す
る
こ
と
が
必
要
と
判
断
し
た
事
案
。

病
院

長
が

不
適

正
事

案
調

査
委

員
会

を
新

た
に

設
置

し
、

事
実

関
係

を
調

査
す

る
こ

と
が

必
要

と
判

断
し

た
事

案
。

病
院
長
と

X
X

X
セ
ン
タ
ー
が
密
接
に
連
携
し
、
ま
た
同
セ
ン
タ
ー
と
医
療
安
全
管
理
部
門
ほ
か
院
内
関
係
部
門
が
密
な
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ
ョ
ン
を
図

る
こ

と
に

よ
り

、
不

適
合

・
逸

脱
等

の
内

容
に

応
じ

て
適

切
な

対
応

が
迅

速
、

円
滑
に
可
能
と
な
る
よ
う
工
夫
し
て
い
ま
す
。

病
院

長
と

X
X

X
セ

ン
タ

ー
が

密
接

に
連

携
し

、
ま

た
同

セ
ン

タ
ー

と
医

療
安

全
管

理
部

門
ほ

か
院

内
関

係
部

門
が

密
な

コ
ミ

ュ
ニ

ケ
ー

シ
ョ

ン
を

図
る

こ
と

に
よ

り
、

不
適

合
・

逸
脱

等
の

内
容

に
応

じ
て

適
切

な
対

応
が

迅
速

、
円

滑
に

可
能

と
な

る
よ

う
工

夫
し

て
い

ま
す

。

特
に
な
し

特
に

な
し

公
的
資
金
等
の
不
正
使
用
（
研
究
費
不
正
）

、
C

O
I・

知
財
等
に
関
わ
る
重
大
事
案
な
ど
。

公
的

資
金

等
の

不
正

使
用

（
研

究
費

不
正

）
、

C
O

I・
知

財
等

に
関

わ
る

重
大

事
案

な
ど

。
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

共
通

3-4
院

内
の

検
討

プ
ロ

セ
ス

を
教

え
て

く
だ

さ
い

。
報

告
者

、
検

討
す

る
委

員
会

、
最

終
判

断
を

行
う

権
限

者
を

ご
記

載
く

だ
さ

い
。

ま
た

情
報

の
内

容
に

よ
り

情
報

伝
達

手
順

（
エ

ス
カ

レ
ー

シ
ョ

ン
手

順
）

が
あ

る
か

ご
記

載
く

だ
さ

い
。

例
え

ば
、

「
逸

脱
・

不
適

合
は

、
研

究
者

・
支

援
部

門
・

安
全

性
情

報
管

理
部

門
・

監
査

部
門

か
ら

そ
れ

ぞ
れ

病
院

長
を

補
佐

す
る

臨
主

研
究

適
正

実
施

推
進

部
会

（
委

員
長

：
研

究
担

当
副

院
長

）
に

報
告

さ
れ

、
精

査
を

行
っ

た
後

に
、

重
大

と
考

え
ら

れ
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

そ
の

後
研

究
管

理
委

員
会

（
委

員
長

：
病

院
長

）
に

て
検

討
の

の
ち

に
病

院
長

よ
り

是
正

処
置

な
ど

の
指

示
が

出
さ

れ
る

」
な

ど

本
院
に
お
い
て
実
施
さ
れ
た
特
定
臨
床
研
究

に
お
い
て
不
適
正
と
疑
わ
れ
る
事
案
が
発
生
し
、
当
該
診
療
科
等
の
臨
床
研
究
マ
ネ
ー
ジ
ャ
ー
、
臨
床

研
究

開
発

セ
ン

タ
ー

臨
床

研
究

支
援

部
門

被
験

者
保

護
室

、
及

び
自

主
臨

床
研

究
審
査
委
員
会
等
か
ら
臨
床
研
究
監
理
部
内
部

調
査
室

(以
下
、
「
内
部
調
査
室
」

)に
報
告
が
あ
っ
た
事
案
、
又
は
内
部
調
査
室
に
よ
る
自
己
点
検
で

発
覚

し
た

事
案

、
そ

の
他

の
特

定
臨

床
研

究
に

関
す

る
告

発
等

を
対

象
と

す
る

。

特
定
臨
床
研
究
不
適
正
事
案
調
査
会

(以
下
、
「
調
査
会
」
と
い
う
。

)は
、
病
院
長
が
指
名
す
る
３
名
以
上
の
調
査
員
に
よ
っ
て
構
成
さ
れ
る
。
調
査

員
は

、
以

下
に

掲
げ

る
も

の
と

す
る

。
（

１
）

病
院

長
補

佐
（

研
究

担
当

）
（

２
）
臨
床
研
究
監
理
部
長
（
３
）
臨
床
研
究

監
理
部
内
部
調
査
室
長
（
４
）
当
該
事
案
に
精
通
し
た
専
門
家
（
５
）
本
院
と
利
害
関
係
を
有
し
な
い
有

識
者

調
査
会
は
、
調
査
結
果
を
書
面
で
病
院
長
に

報
告
す
る
。
不
適
正
事
案
で
あ
る
と
判
断
し
た
場
合
は
、
研
究
責
任
者
に
当
該
事
案
に
対
す
る
根
本
原
因

の
究

明
、

是
正

措
置

及
び

再
発

防
止

策
を

文
書

で
提

出
さ

せ
、

こ
れ

を
合

わ
せ

て
病
院
長
へ
提
出
す
る
。
病
院
長
は
、
不
適

正
事
案
が
発
生
し
た
場
合
は
、
本
委
員
会
及
び
調
査
会
に
よ
る
調
査
、
協
議
結
果
を
踏
ま
え
、
当
該
特
定

臨
床

研
究

の
審

査
を

行
っ

た
倫

理
審

査
委

員
会

に
報

告
し

て
意

見
を

聞
き

、
必

要
な
対
応
を
行
う
。

本
院

に
お

い
て

実
施

さ
れ

た
特

定
臨

床
研

究
に

お
い

て
不

適
正

と
疑

わ
れ

る
事

案
が

発
生

し
、

当
該

診
療

科
等

の
臨

床
研

究
マ

ネ
ー

ジ
ャ

ー
、

臨
床

研
究

開
発

セ
ン

タ
ー

臨
床

研
究

支
援

部
門

被
験

者
保

護
室

、
及

び
自

主
臨

床
研

究
審

査
委

員
会

等
か

ら
臨

床
研

究
監

理
部

内
部

調
査

室
(以

下
、

「
内

部
調

査
室

」
)に

報
告

が
あ

っ
た

事
案

、
又

は
内

部
調

査
室

に
よ

る
自

己
点

検
で

発
覚

し
た

事
案

、
そ

の
他

の
特

定
臨

床
研

究
に

関
す

る
告

発
等

を
対

象
と

す
る

。

特
定

臨
床

研
究

不
適

正
事

案
調

査
会

(以
下

、
「

調
査

会
」

と
い

う
。

)は
、

病
院

長
が

指
名

す
る

３
名

以
上

の
調

査
員

に
よ

っ
て

構
成

さ
れ

る
。

調
査

員
は

、
以

下
に

掲
げ

る
も

の
と

す
る

。
（

１
）

病
院

長
補

佐
（

研
究

担
当

）
（

２
）

臨
床

研
究

監
理

部
長

（
３

）
臨

床
研

究
監

理
部

内
部

調
査

室
長

（
４

）
当

該
事

案
に

精
通

し
た

専
門

家
（

５
）

本
院

と
利

害
関

係
を

有
し

な
い

有
識

者
調

査
会

は
、

調
査

結
果

を
書

面
で

病
院

長
に

報
告

す
る

。
不

適
正

事
案

で
あ

る
と

判
断

し
た

場
合

は
、

研
究

責
任

者
に

当
該

事
案

に
対

す
る

根
本

原
因

の
究

明
、

是
正

措
置

及
び

再
発

防
止

策
を

文
書

で
提

出
さ

せ
、

こ
れ

を
合

わ
せ

て
病

院
長

へ
提

出
す

る
。

病
院

長
は

、
不

適
正

事
案

が
発

生
し

た
場

合
は

、
本

委
員

会
及

び
調

査
会

に
よ

る
調

査
、

協
議

結
果

を
踏

ま
え

、
当

該
特

定
臨

床
研

究
の

審
査

を
行

っ
た

倫
理

審
査

委
員

会
に

報
告

し
て

意
見

を
聞

き
、

必
要

な
対

応
を

行
う

。

個
別
の
臨
床
研
究
の
不
遵
守
は
、
規
制
に
応
じ
て
、
臨
床
研
究
を
審
査
す
る
委
員
会
に
て
報
告
さ
れ
審
査
が
行
わ
れ
る
。
被
験
者
保
護
室
員
は
、
病
院

長
の

事
務

局
及

び
院

内
の

臨
床

研
究

を
審

査
す

る
委

員
会

事
務

局
を

兼
任

し
て

い
る
た
め
、
被
験
者
保
護
室
で
は
、
他
機
関
の
臨
床
研
究
を
審
査
す
る
委
員
会
に
て
審
査
が
行
わ
れ
た
不
遵
守
の
実
態
も
含
め
て
把
握
し
、
規
制
横
断

的
に

是
正

が
必

要
な

場
合

の
対

応
を

検
討

し
、

臨
床

研
究

総
括

委
員

会
へ

提
案

す
る
。

個
別

の
臨

床
研

究
の

不
遵

守
は

、
規

制
に

応
じ

て
、

臨
床

研
究

を
審

査
す

る
委

員
会

に
て

報
告

さ
れ

審
査

が
行

わ
れ

る
。

被
験

者
保

護
室

員
は

、
病

院
長

の
事

務
局

及
び

院
内

の
臨

床
研

究
を

審
査

す
る

委
員

会
事

務
局

を
兼

任
し

て
い

る
た

め
、

被
験

者
保

護
室

で
は

、
他

機
関

の
臨

床
研

究
を

審
査

す
る

委
員

会
に

て
審

査
が

行
わ

れ
た

不
遵

守
の

実
態

も
含

め
て

把
握

し
、

規
制

横
断

的
に

是
正

が
必

要
な

場
合

の
対

応
を

検
討

し
、

臨
床

研
究

総
括

委
員

会
へ

提
案

す
る

。

報
告
者
：
臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
長

検
討
す
る
委
員
会
：
特
定
臨
床
研
究
等
管
理
・
評
価
委
員
会

権
限
者
：
院
長

監
査
、
モ
ニ
タ
リ
ン
グ
で
発
覚
し
た
場
合
は
、
研
究
者
か
ら
倫
理
委
員
会
に
報
告
さ
れ
、
倫
理
委
員
会
に
お
い
て
審
査
し
、
注
意
喚
起
、
指
導
命
令
等

の
判

断
が

な
さ

れ
る

。
委

員
会

の
判

断
（

審
査

結
果

）
に

関
す

る
文

書
を

研
究

者
に
交
付
す
る
に
当
た
り
、
委
員
会
事
務
局
が
院
長
ま
で
の
決
裁
を
と
る
た
め
、
当
該
決
裁
を
通
じ
、
院
長
に
報
告
さ
れ
る
。
ま
た
、
不
適
合
事
案
の

一
覧

は
、

臨
床

研
究

・
治

験
セ

ン
タ

ー
長

か
ら

、
特

定
臨

床
研

究
等

管
理

・
評

価
委
員
会
（
原
則
月

1
回
開
催
）
に
お
い
て
も

院
長
に
報
告
さ
れ
て
い
る
の
で
、
決
裁
と
特
定
臨
床
研
究
等
管
理
・
評
価
委
員
会
の

2
ル
ー
ト
で
、

院
長

に
報

告
が

な
さ

れ
る

。

臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
の
職
員
の
業
務
遂
行
中
に
発
覚
し
た
場
合
は
、
臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
長
の
下
に
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
状
況
連

絡
会

を
設

置
し

、
事

案
の

調
査

に
当

た
る

。
調

査
の

結
果

は
、

管
理

・
評

価
委

員
会
に
お
い
て
、
臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
長
か
ら
院
長
に
報
告
さ
れ
る
。

報
告

者
：

臨
床

研
究

・
治

験
セ

ン
タ

ー
長

検
討

す
る

委
員

会
：

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
・

評
価

委
員

会
権

限
者

：
院

長

監
査

、
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
で

発
覚

し
た

場
合

は
、

研
究

者
か

ら
倫

理
委

員
会

に
報

告
さ

れ
、

倫
理

委
員

会
に

お
い

て
審

査
し

、
注

意
喚

起
、

指
導

命
令

等
の

判
断

が
な

さ
れ

る
。

委
員

会
の

判
断

（
審

査
結

果
）

に
関

す
る

文
書

を
研

究
者

に
交

付
す

る
に

当
た

り
、

委
員

会
事

務
局

が
院

長
ま

で
の

決
裁

を
と

る
た

め
、

当
該

決
裁

を
通

じ
、

院
長

に
報

告
さ

れ
る

。
ま

た
、

不
適

合
事

案
の

一
覧

は
、

臨
床

研
究

・
治

験
セ

ン
タ

ー
長

か
ら

、
特

定
臨

床
研

究
等

管
理

・
評

価
委

員
会

（
原

則
月

1
回

開
催

）
に

お
い

て
も

院
長

に
報

告
さ

れ
て

い
る

の
で

、
決

裁
と

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
・

評
価

委
員

会
の

2
ル

ー
ト

で
、

院
長

に
報

告
が

な
さ

れ
る

。

臨
床

研
究

・
治

験
セ

ン
タ

ー
の

職
員

の
業

務
遂

行
中

に
発

覚
し

た
場

合
は

、
臨

床
研

究
・

治
験

セ
ン

タ
ー

長
の

下
に

特
定

臨
床

研
究

等
実

施
状

況
連

絡
会

を
設

置
し

、
事

案
の

調
査

に
当

た
る

。
調

査
の

結
果

は
、

管
理

・
評

価
委

員
会

に
お

い
て

、
臨

床
研

究
・

治
験

セ
ン

タ
ー

長
か

ら
院

長
に

報
告

さ
れ

る
。

重
大
な
逸
脱
・
不
適
合
に
関
す
る
情
報
は
、
研
究
責
任
（
代
表
）
者
・
医
師
、
臨
床
研
究
支
援
部
門
等
（

X
X

X
セ
ン
タ
ー
、
臨
床
研
究
委
員
会
）
、

医
療

安
全

管
理

部
門

、
そ

の
他

の
院

内
関

係
部

署
お

よ
び

病
院

教
職

員
よ

り
、

臨
床
研
究
監
理
セ
ン
タ
ー
へ
集
約
さ
れ
、
内
容
の
精
査
の
後
、
同
セ
ン
タ
ー
運
営
委
員
会
の
確
認
を
経
て
病
院
長
を
補
佐
す
る
委
員
会
（
病
院
臨
床
研
究

ガ
バ

ナ
ン

ス
委

員
会

）
に

報
告

さ
れ

、
協

議
・

検
討

の
後

、
当

院
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
に
従
っ
た
対
応
が
行
わ
れ
る
。

重
大

な
逸

脱
・

不
適

合
に

関
す

る
情

報
は

、
研

究
責

任
（

代
表

）
者

・
医

師
、

臨
床

研
究

支
援

部
門

等
（

X
X

X
セ

ン
タ

ー
、

臨
床

研
究

委
員

会
）

、
医

療
安

全
管

理
部

門
、

そ
の

他
の

院
内

関
係

部
署

お
よ

び
病

院
教

職
員

よ
り

、
臨

床
研

究
監

理
セ

ン
タ

ー
へ

集
約

さ
れ

、
内

容
の

精
査

の
後

、
同

セ
ン

タ
ー

運
営

委
員

会
の

確
認

を
経

て
病

院
長

を
補

佐
す

る
委

員
会

（
病

院
臨

床
研

究
ガ

バ
ナ

ン
ス

委
員

会
）

に
報

告
さ

れ
、

協
議

・
検

討
の

後
、

当
院

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

に
従

っ
た

対
応

が
行

わ
れ

る
。

逸
脱
・
不
適
合
は
、
研
究
者
か
ら

X
X
大
学
病
院
研
究
推
進
課
に
報
告
さ
れ
、

X
X

X
セ
ン
タ
ー
の
教
員
を
中
心
に
精
査
を
行
っ
た
後
、
重
大
と
考
え

ら
れ

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
関

連
す

る
倫

理
委

員
会

と
病

院
長

を
含

む
X

X
大

学
特

定
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
検
討
の
後
、
倫
理
委
員
会
か
ら
は
研
究
自
体
に
関
す
る
是
正
処
置
等
の
指
示
が
、
ま
た
病
院
長
か
ら
施
設
と
し
て
の
是

正
処

置
等

に
つ

い
て

指
示

が
出

さ
れ

る
。

逸
脱

・
不

適
合

は
、

研
究

者
か

ら
X

X
大

学
病

院
研

究
推

進
課

に
報

告
さ

れ
、

X
X

X
セ

ン
タ

ー
の

教
員

を
中

心
に

精
査

を
行

っ
た

後
、

重
大

と
考

え
ら

れ
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

関
連

す
る

倫
理

委
員

会
と

病
院

長
を

含
む

X
X
大

学
特

定
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

検
討

の
後

、
倫

理
委

員
会

か
ら

は
研

究
自

体
に

関
す

る
是

正
処

置
等

の
指

示
が

、
ま

た
病

院
長

か
ら

施
設

と
し

て
の

是
正

処
置

等
に

つ
い

て
指

示
が

出
さ

れ
る

。

治
験
・
特
定
臨
床
研
究
等
に
お
け
る
逸
脱
・
不
適
合
は
、
研
究
者
か
ら

IR
B
・

C
R

B
に
報
告
さ
れ
、
精
査
が
行
わ
れ
、
重
大
と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ

い
て

は
指

示
が

出
さ

れ
る

。
そ

の
後

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
委

員
会

に
て

検
討

の
の
ち
に
当
該
処
置
が
妥
当
で
あ
る
か
判
断

さ
れ
る
。

治
験

・
特

定
臨

床
研

究
等

に
お

け
る

逸
脱

・
不

適
合

は
、

研
究

者
か

ら
IR

B
・

C
R

B
に

報
告

さ
れ

、
精

査
が

行
わ

れ
、

重
大

と
考

え
ら

れ
る

も
の

に
つ

い
て

は
指

示
が

出
さ

れ
る

。
そ

の
後

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
委

員
会

に
て

検
討

の
の

ち
に

当
該

処
置

が
妥

当
で

あ
る

か
判

断
さ

れ
る

。

重
大
な
不
適
合
等
に
つ
い
て
は
、
研
究
者
・
研
究
不
正
申
し
立
て
窓
口
な
ど
か
ら
収
集
さ
れ
、
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
（
委
員
長
：
病
院
長
）
に
報
告

さ
れ

る
。

（
特

に
重

要
な

場
合

は
病

院
長

よ
り

X
X
大

学
総

長
へ

第
一

報
が

行

わ
れ
る
。
）
倫
理
審
査
委
員
会
に
調
査
の
指
示
等
行
い
、
病
院
長
よ
り
是
正
処
置
な
ど
の
指
示
が
出
さ
れ
る
。
結
果
に
つ
い
て

X
X
大
学
総
長
へ
報

告
さ

れ
る

。

重
大

な
不

適
合

等
に

つ
い

て
は

、
研

究
者

・
研

究
不

正
申

し
立

て
窓

口
な

ど
か

ら
収

集
さ

れ
、

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
（

委
員

長
：

病
院

長
）

に
報

告
さ

れ
る

。
（

特
に

重
要

な
場

合
は

病
院

長
よ

り
X

X
大

学
総

長
へ

第
一

報
が

行

わ
れ

る
。

）
倫

理
審

査
委

員
会

に
調

査
の

指
示

等
行

い
、

病
院

長
よ

り
是

正
処

置
な

ど
の

指
示

が
出

さ
れ

る
。

結
果

に
つ

い
て

X
X
大

学
総

長
へ

報
告

さ
れ

る
。

研
究
者
よ
り
提
出
さ
れ
た
不
適
合
報
告
に
も
と
づ
き
、
倫
理
審
査
委
員
会
に
て
当
該
研
究
の
継
続
の
可
否
を
審
査
す
る
。

倫
理
審
査
委
員
会
に
て
審
議
さ
れ
た
も
の
は
、

2
ヶ
月
に
一
度
開
催
さ
れ
る

X
X
大
学
医
学
部
附
属
病
院
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
も
報
告
さ
れ
、
協
議

が
別

途
必

要
と

判
断

さ
れ

れ
ば

、
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
査

さ
れ

る
。

臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
調
査
委
員
会
等
の
設
置
が
妥
当
と
判
断
さ
れ
れ
ば
、
調
査
委
員
会
等
を
立
ち
上
げ
、
さ
ら
に
必
要
に
応
じ
て
対
象
者
等
か

ら
の

ヒ
ア

リ
ン

グ
等

を
実

施
し

、
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

へ
答

申
す

る
。

臨
床
研
究
管
理
委
員
会
で
は
調
査
委
員
会
等
か
ら
の
答
申
内
容
を
踏
ま
え
、
審
議
す
る
。

研
究

者
よ

り
提

出
さ

れ
た

不
適

合
報

告
に

も
と

づ
き

、
倫

理
審

査
委

員
会

に
て

当
該

研
究

の
継

続
の

可
否

を
審

査
す

る
。

倫
理

審
査

委
員

会
に

て
審

議
さ

れ
た

も
の

は
、

2
ヶ

月
に

一
度

開
催

さ
れ

る
X

X
大

学
医

学
部

附
属

病
院

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
に

も
報

告
さ

れ
、

協
議

が
別

途
必

要
と

判
断

さ
れ

れ
ば

、
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
査

さ
れ

る
。

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
に

て
調

査
委

員
会

等
の

設
置

が
妥

当
と

判
断

さ
れ

れ
ば

、
調

査
委

員
会

等
を

立
ち

上
げ

、
さ

ら
に

必
要

に
応

じ
て

対
象

者
等

か
ら

の
ヒ

ア
リ

ン
グ

等
を

実
施

し
、

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
へ

答
申

す
る

。
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

で
は

調
査

委
員

会
等

か
ら

の
答

申
内

容
を

踏
ま

え
、

審
議

す
る

。

逸
脱
・
不
適
合
は
、
研
究
者
・
支
援
部
門
・
安
全
性
情
報
管
理
部
門
・
監
査
部
門
か
ら
そ
れ
ぞ
れ
病
院
長
を
補
佐
す
る
臨
床
研
究
適
正
実
施
推
進
部
会

（
委

員
長

：
研

究
担

当
副

院
長

）
に

報
告

さ
れ

、
精

査
を

行
っ

た
後

に
、

重
大

と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
そ
の
後
研
究
管
理
委
員
会
（
委
員
長
：
病
院
長
）
に
て
検
討
の
の
ち
に
病
院
長
よ
り
是
正
処
置
な
ど
の
指
示
が
出

さ
れ

る
。

逸
脱

・
不

適
合

は
、

研
究

者
・

支
援

部
門

・
安

全
性

情
報

管
理

部
門

・
監

査
部

門
か

ら
そ

れ
ぞ

れ
病

院
長

を
補

佐
す

る
臨

床
研

究
適

正
実

施
推

進
部

会
（

委
員

長
：

研
究

担
当

副
院

長
）

に
報

告
さ

れ
、

精
査

を
行

っ
た

後
に

、
重

大
と

考
え

ら
れ

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
そ

の
後

研
究

管
理

委
員

会
（

委
員

長
：

病
院

長
）

に
て

検
討

の
の

ち
に

病
院

長
よ

り
是

正
処

置
な

ど
の

指
示

が
出

さ
れ

る
。

不
正
に
つ
い
て
は
、
不
正
の
通
報
窓
口
を
通
じ
て
大
学
の
責
任
部
署
で
対
応
を
し
て
い
る
。
必
要
に
応
じ
て
学
長
の
指
示
の
上
、
予
備
調
査
や
本
調
査

な
ど

が
行

わ
れ

る
。

そ
れ

以
外

の
不

適
正

事
案

に
つ

い
て

は
、

関
係

す
る

各
部

門
か
ら
病
院
長
に
報
告
さ
れ
た
の
ち
、
病
院
長
の
ガ
バ
ナ
ン
ス
を
補
佐
す
る
委
員
会
で
適
宜
情
報
を
収
集
し
対
応
を
検
討
す
る
。
必
要
に
応
じ
て
病
院

長
は

監
査

室
に

対
応

を
指

示
し

、
調

査
を

行
い

、
そ

の
結

果
を

受
け

て
ガ

バ
ナ

ン
ス
を
補
佐
す
る
委
員
会
で
対
応
を
検
討
し
、
病
院
長
が
決
定
を
す
る
。

不
正

に
つ

い
て

は
、

不
正

の
通

報
窓

口
を

通
じ

て
大

学
の

責
任

部
署

で
対

応
を

し
て

い
る

。
必

要
に

応
じ

て
学

長
の

指
示

の
上

、
予

備
調

査
や

本
調

査
な

ど
が

行
わ

れ
る

。
そ

れ
以

外
の

不
適

正
事

案
に

つ
い

て
は

、
関

係
す

る
各

部
門

か
ら

病
院

長
に

報
告

さ
れ

た
の

ち
、

病
院

長
の

ガ
バ

ナ
ン

ス
を

補
佐

す
る

委
員

会
で

適
宜

情
報

を
収

集
し

対
応

を
検

討
す

る
。

必
要

に
応

じ
て

病
院

長
は

監
査

室
に

対
応

を
指

示
し

、
調

査
を

行
い

、
そ

の
結

果
を

受
け

て
ガ

バ
ナ

ン
ス

を
補

佐
す

る
委

員
会

で
対

応
を

検
討

し
、

病
院

長
が

決
定

を
す

る
。

治
験
は
治
験
審
査
委
員
会
に
て
報
告
・
審
議
後
、
当
院
の
管
理
者
報
告
に
関
す
る
会
議
体
へ
報
告
し
審
議
。

臨
床
研
究
は
軽
重
問
わ
ず
研
究
者
か
ら
施
設
管
理
者
に
報
告
さ
れ
、
軽
重
判
断
を
含
め
た
内
容
を
被
験
者
保
護
部
門
が
助
言
後
、
管
理
者
報
告
に
関
す

る
会

議
体

で
の

審
議

に
よ

り
、

適
切

性
を

確
認

す
る

。
治

験
は

治
験

審
査

委
員

会
に

て
報

告
・

審
議

後
、

当
院

の
管

理
者

報
告

に
関

す
る

会
議

体
へ

報
告

し
審

議
。

臨
床

研
究

は
軽

重
問

わ
ず

研
究

者
か

ら
施

設
管

理
者

に
報

告
さ

れ
、

軽
重

判
断

を
含

め
た

内
容

を
被

験
者

保
護

部
門

が
助

言
後

、
管

理
者

報
告

に
関

す
る

会
議

体
で

の
審

議
に

よ
り

、
適

切
性

を
確

認
す

る
。

逸
脱
・
不
適
合
は
、
研
究
者
が
不
適
合
報
告
書
を
作
成
し
、
臨
床
研
究
支
援
部
門
で
一
元
的
に
取
り
ま
と
め
た
後
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
委
員
会
に
報

告
す

る
。

病
院
長
を
補
佐
す
る
委
員
会
で
は
、
必
要
に
応
じ
て
改
善
及
び
適
正
実
施
の
た
め
措
置
・
公
表
を
含
め
た
対
応
を
審
議
し
決
定
す
る
。

ま
た
、
病
院
長
が
必
要
と
判
断
す
る
場
合
に
は
、
不
適
正
事
案
調
査
委
員
会
を
新
た
に
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

逸
脱

・
不

適
合

は
、

研
究

者
が

不
適

合
報

告
書

を
作

成
し

、
臨

床
研

究
支

援
部

門
で

一
元

的
に

取
り

ま
と

め
た

後
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

委
員

会
に

報
告

す
る

。
病

院
長

を
補

佐
す

る
委

員
会

で
は

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
及

び
適

正
実

施
の

た
め

措
置

・
公

表
を

含
め

た
対

応
を

審
議

し
決

定
す

る
。

ま
た

、
病

院
長

が
必

要
と

判
断

す
る

場
合

に
は

、
不

適
正

事
案

調
査

委
員

会
を

新
た

に
設

置
す

る
こ

と
が

で
き

る
。

重
大
と
考
え
ら
れ
る
不
適
合
：
報
告
者
→
病
院
長
（
ま
た
は
管
理
シ
ス
テ
ム
へ
の
報

告
）
→
（
倫
理
支
援
部
→
監
査
部
門
→
病
院
長
）
→
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員

会
→
調
査
委
員
会
→
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員
会
→
病
院
長
よ
り
是
正
処
置

重
大

と
考

え
ら

れ
る

不
適

合
：

報
告

者
→

病
院

長
（

ま
た

は
管

理
シ

ス
テ

ム
へ

の
報

告
）

→
（

倫
理

支
援

部
→

監
査

部
門

→
病

院
長

）
→

特
定

臨
床

研
究

等
実

施
管

理
委

員
会

→
調

査
委

員
会

→
特

定
臨

床
研

究
等

実
施

管
理

委
員

会
→

病
院

長
よ

り
是

正
処

置

重
大
な
逸
脱
や
不
適
合
が
研
究
者
か
ら
審
査
委
員
会
事
務
局
お
よ
び
病
院
長
に
報
告
さ
れ
る
。
各
審
査
委
員
会
事
務
局
よ
り
臨
床
研
究
安
全
管
理
担
当

者
に

報
告

さ
れ

、
精

査
を

行
っ

た
後

に
重

大
と

考
え

ら
れ

る
も

の
に

つ
い

て
は

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
（
委
員
長
：
病
院
長
）
で
検
討
さ
れ
、
追
加
の
調
査
や
是
正
処
置
が
必
要
と
考
え
ら
れ
る
場
合
は
病
院
長
に
よ
り
調
査
委

員
会

な
ど

を
設

置
し

さ
ら

な
る

検
討

を
行

う
。

重
大

な
逸

脱
や

不
適

合
が

研
究

者
か

ら
審

査
委

員
会

事
務

局
お

よ
び

病
院

長
に

報
告

さ
れ

る
。

各
審

査
委

員
会

事
務

局
よ

り
臨

床
研

究
安

全
管

理
担

当
者

に
報

告
さ

れ
、

精
査

を
行

っ
た

後
に

重
大

と
考

え
ら

れ
る

も
の

に
つ

い
て

は
病

院
長

を
補

佐
す

る
会

議
体

（
委

員
長

：
病

院
長

）
で

検
討

さ
れ

、
追

加
の

調
査

や
是

正
処

置
が

必
要

と
考

え
ら

れ
る

場
合

は
病

院
長

に
よ

り
調

査
委

員
会

な
ど

を
設

置
し

さ
ら

な
る

検
討

を
行

う
。

不
適
合
・
逸
脱
は
、
研
究
者
・
支
援
部
門
・
臨
床
研
究
事
務
な
ど
を
含
む
臨
床
研
究
セ
ン
タ
ー
か
ら
院
長
を
補
佐
す
る
治
験
・
臨
床
研
究
運
営
委
員
会

に
報

告
さ

れ
、

精
査

し
た

後
に

、
重

大
と

考
え

ら
れ

る
も

の
に

つ
い

て
は

、
病

院
長
を
含
む
幹
部
会
で
報
告
・
検
討
さ
れ
た
の
ち
に
院
長
よ
り
是
正
処
置
等
の
指
示
が
出
さ
れ
る
。

重
大
な
逸
脱
・
不
適
合
等
は
、
病
院
長
が
設

置
す
る
臨
床
研
究
監
視
委
員
会
に
報
告
さ
れ
、
適
正
な
実
施
、
妥
当
性
、
安
全
性
等
に
関
し
て
審
議
が

な
さ

れ
る

。

逸
脱
・
不
適
合
は
、
研
究
者
が
作
成
を
し
ま

す
が
、
支
援
部
門
が
確
認
を
し
た
の
ち
に
、
各
種
倫
理
審
査
委
員
会
に
報
告
さ
れ
、
臨
床
研
究
管
理
委

員
会

（
委

員
長

：
病

院
長

）
に

て
検

討
の

の
ち

に
病

院
長

よ
り

是
正

処
置

な
ど

の
指
示
が
出
さ
れ
る

逸
脱
・
不
適
合
は
、
研
究
者
か
ら
該
当
の

IR
B
／

C
R

B
へ
報
告
・
付
議
さ
れ
、
重
大
と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
そ
の
後
特
定
臨
床
研
究
管
理

委
員

会
（

委
員

長
：

病
院

長
）

に
て

検
討

の
の

ち
に

病
院

長
よ

り
是

正
処

置
な

ど
の
指
示
が
出
さ
れ
る
。
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

共
通

3-5
重

大
な

逸
脱

／
不

適
合

の
特

定
の

院
内

プ
ロ

セ
ス

に
関

し
て

上
記

以
外

に
ご

説
明

し
た

い
点

が
ご

ざ
い

ま
し

た
ら

ご
回

答
願

い
ま

す
。

特
記
す
べ
き
こ
と
な
し
。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
。

・
臨
床
研
究
適
正
実
施
推
進
部
会
（
委
員
長
：
研
究
担
当
副
院
長
）
に
て
精
査
を
行
う
際
、
必
要
に
応
じ
て
臨
床
研
究
支
援
部
門
長
、
品
質
管
理
担
当

者
等

が
、

研
究

責
任

者
へ

の
イ

ン
タ

ビ
ュ

ー
を

行
い

状
況

把
握

等
を

行
っ

て
い

る
。

・
院
内
検
討
プ
ロ
セ
ス
は
、
治
験
審
査
委
員
会
・

C
R

B
・
倫
理
審
査
委
員
会
（

IR
B
）
へ
の
報
告
・
審
議
と
は
独
立
し
て
行
わ
れ
て
い
る
。

・
臨

床
研

究
適

正
実

施
推

進
部

会
（

委
員

長
：

研
究

担
当

副
院

長
）

に
て

精
査

を
行

う
際

、
必

要
に

応
じ

て
臨

床
研

究
支

援
部

門
長

、
品

質
管

理
担

当
者

等
が

、
研

究
責

任
者

へ
の

イ
ン

タ
ビ

ュ
ー

を
行

い
状

況
把

握
等

を
行

っ
て

い
る

。
・

院
内

検
討

プ
ロ

セ
ス

は
、

治
験

審
査

委
員

会
・

C
R

B
・

倫
理

審
査

委
員

会
（

IR
B
）

へ
の

報
告

・
審

議
と

は
独

立
し

て
行

わ
れ

て
い

る
。

重
大
な
逸
脱
・
不
適
合
に
関
し
て
、
特
に
精
査
が
必
要
な
場
合
、
病
院
長
の
指
示
に
よ
り

X
X

X
セ
ン
タ
ー
が
臨
時
監
査
を
行
う
場
合
が
あ
り
ま
す
。

重
大

な
逸

脱
・

不
適

合
に

関
し

て
、

特
に

精
査

が
必

要
な

場
合

、
病

院
長

の
指

示
に

よ
り

X
X

X
セ

ン
タ

ー
が

臨
時

監
査

を
行

う
場

合
が

あ
り

ま
す

。
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

共
通

4-1
貴

院
で

は
、

業
務

報
告

書
に

記
載

す
る

不
適

正
事

案
は

誰
が

決
定

し
て

い
ま

す
か

？

病
院

長
（

も
し

く
は

指
名

さ
れ

た
者

）
が

決
定

す
る

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
が

決
定

す
る

。
そ

の
他

（
記

載
願

い
ま

す
）

総
数

5
4

5
14

36%
29%

36%

共
通

4-2
貴

院
で

は
、

業
務

報
告

書
に

不
適

正
事

案
と

し
て

何
を

報
告

し
ま

す
か

？
（

複
数

回
答

O
K
）

把
握

し
て

い
る

重
大

な
不

適
合

／
逸

脱
に

関
し

て
全

数
記

載

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
に

て
審

議
さ

れ
た

も
の

を
全

数
記

載

把
握

し
て

い
る

重
大

な
不

適
合

／
逸

脱
よ

り
、

抽
出

し
て

記
載

調
査

委
員

会
が

立
ち

上
げ

ら
れ

た
も

の
を

記
載

大
臣

報
告

し
た

も
の

を
記

載
そ

の
他

（
記

載
願

い
ま

す
）

8
7

6
3

4
3

そ
の

他

共
通

4-3
前

問
で

「
抽

出
し

て
記

載
」

し
て

い
る

場
合

に
、

抽
出

す
る

基
準

は
ご

ざ
い

ま
す

か
？

有
無

総
数

3
3

6
50%

50%

共
通

4-4
   業

務
報

告
書

の
不

適
切

事
案

報
告

に
関

し
て

上
記

以
外

に
ご

説
明

し
た

い
点

及
び

ご
意

見
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

願
い

ま
す

。
（

記
載

様
式

、
報

告
書

作
成

に
あ

た
り

疑
問

点
等

も
含

み
ま

す
）

治
験

に
つ

い
て

は
、

IR
B
事

務
局

が
IR

B
審

議
さ

れ
た

重
大

な
不

適
合

/逸
脱

を
全

数
記

載

特
定

臨
床

研
究

等
に

つ
い

て
は

、
C

R
B
事

務
局

が
C

R
B
審

議
さ

れ
た

不
適

合
/逸

脱
事

案
の

全
権

を
対

象
と

し
て

記
載

し
て

い
る

治
験

は
医

師
主

導
治

験
に

関
す

る
S

O
P
に

則
り

、
臨

床
研

究
実

施
部

門
長

が
判

断
。

臨
床

研
究

は
被

験
者

保
護

部
門

が
病

院
長

に
報

告
さ

れ
た

「
重

大
な

不
適

合
報

告
」

を
収

集
し

判
断

。

当
院

で
実

施
さ

れ
る

医
療

法
特

定
臨

床
研

究
（

治
験

お
よ

び
臨

床
研

究
法

・
安

確
法

臨
床

研
究

）
に

お
い

て
当

該
年

度
中

に
発

生
し

た
不

適
正

事
案

に
つ

い
て

、
必

ず
し

も
「

重
大

」
と

は
判

断
さ

れ
な

か
っ

た
事

案
を

含
め

、
当

院
と

し
て

特
に

報
告

を
要

す
る

と
判

断
し

た
事

案
を

報
告

し
て

い
ま

す
。

病
院

長
を

補
佐

す
る

委
員

会
で

取
り

扱
っ

た
事

例
の

う
ち

、
重

大
な

不
適

合
或

い
は

不
適

合
事

例
と

し
、

治
験

・
臨

床
研

究
は

問
わ

な
い

。

重
大

で
な

い
不

適
合

も
報

告

当
院

で
発

生
し

た
事

例
、

或
い

は
当

院
が

主
施

設
の

研
究

に
お

い
て

分
担

施
設

で
発

生
し

た
事

例
と

す
る

。
他

院
が

主
施

設
か

つ
他

院
で

発
生

し
た

事
例

は
記

載
対

象
と

し
な

い
。

特
定

臨
床

研
究

の
実

施
を

支
援

す
る

部
門

（
X

X
X
セ

ン
タ

ー
）

X
X

X
セ

ン
タ

ー
が

選
定

し
、

病
院

長
の

確
認

を
経

て
決

定
し

て
い

ま
す

。

臨
床

研
究

安
全

管
理

担
当

者
が

原
案

を
作

成
し

病
院

長
が

決
定

す
る

。

軽
微

な
も

の
の

報
告

の
必

要
性

は
低

い
と

考
え

ま
す

が
報

告
す

べ
き

不
適

正
事

案
の

範
囲

が
不

明
確

で
作

成
時

の
課

題
と

な
っ

て
い

ま
す

。

特
定

臨
床

研
究

の
う

ち
被

験
者

に
重

大
な

影
響

を
及

ぼ
す

可
能

性
の

あ
る

も
の

（
初

回
同

意
・

登
録

に
係

る
手

順
、

投
与

量
の

間
違

い
、

侵
襲

の
増

大
等

）

臨
床

研
究

中
核

病
院

（
適

正
実

施
推

進
部

会
お

よ
び

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
）

と
し

て
審

議
を

行
い

、
対

応
な

ど
を

指
示

し
た

不
適

正
事

案
を

記
載

業
務

報
告

書
書

式
（

様
式

第
7
）

お
よ

び
関

連
通

知
に

は
、

「
（

医
療

法
）

特
定

臨
床

研
究

に
関

す
る

不
適

正
事

案
」

と
あ

る
の

み
で

、
「

重
大

」
に

限
る

旨
の

規
定

も
な

く
、

報
告

す
べ

き
「

不
適

正
事

案
」

の
具

体
的

な
基

準
が

示
さ

れ
て

い
な

い
た

め
、

病
院

ご
と

に
報

告
の

件
数

や
内

容
が

大
き

く
異

な
っ

て
い

る
よ

う
に

見
受

け
ら

れ
る

点
は

改
善

を
要

す
る

と
考

え
ま

す
。

　
ま

た
、

倫
理

指
針

研
究

は
「

（
医

療
法

）
特

定
臨

床
研

究
」

に
は

該
当

し
ま

せ
ん

が
、

こ
れ

に
係

る
（

重
大

）
不

適
合

事
案

は
報

告
不

要
で

あ
る

の
か

明
確

で
な

く
、

書
式

の
注

釈
や

通
知

等
に

よ
り

示
さ

れ
る

べ
き

と
考

え
ま

す
。治

験
に

お
い

て
は

「
把

握
し

て
い

る
重

大
な

不
適

合
／

逸
脱

よ
り

、
抽

出
し

て
記

載
」

と
し

て
い

ま
す

。
具

体
的

に
は

、
医

師
主

導
治

験
か

つ
重

要
度

が
高

い
逸

脱
を

報
告

す
る

こ
と

に
し

て
い

ま
す

が
、

一
方

、
臨

床
研

究
に

お
い

て
は

「
把

握
し

て
い

る
重

大
な

不
適

合
／

逸
脱

に
関

し
て

全
数

記
載

」
と

し
て

い
ま

す
。

意
見

と
し

ま
し

て
は

、
特

に
治

験
で

は
、

ど
の

よ
う

な
レ

ベ
ル

の
も

の
を

報
告

す
る

か
を

厚
労

省
か

ら
明

示
し

て
い

た
だ

け
る

と
助

か
り

ま
す

。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
。

特
に

な
し
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付
録

２
全

病
院

、
中

核
病

院
別

全
病

院
中

核
病

院

共
通

5-1
貴

院
内

で
の

公
表

の
基

準
は

あ
り

ま
す

か
？

あ
る

な
い

総
数

あ
る

な
い

総
数

5
13

18
4

10
14

28%
72%

29%
71%

共
通

5-2
基

準
が

あ
る

場
合

、
ど

の
よ

う
な

範
囲

を
公

表
す

る
こ

と
と

し
て

い
る

か
、

具
体

的
に

ご
回

答
願

い
ま

す
。

共
通

5-3
基

準
が

無
い

場
合

、
ど

の
よ

う
に

決
定

し
て

い
ま

す
か

？

研
究
責
任
医
師
が
重
大
な
不
適
合
と

し
て
報
告
し
た
も
の
を
す
べ
て
公
表

す
る

病
院
長
が
決
定
す
る

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
に
て
決

定
す
る

C
R

B
で
意
見
が
付
さ
れ
、
厚
労
大

臣
に
報
告
さ
れ
た
も
の
を
公
表

す
る

総
数

研
究

責
任

医
師

が
重

大
な

不
適

合
と

し
て

報
告

し
た

も
の

を
す

べ
て

公
表

す
る

病
院

長
が

決
定

す
る

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
に

て
決

定
す

る

C
R

B
で

意
見

が
付

さ
れ

、
厚

労
大

臣
に

報
告

さ
れ

た
も

の
を

公
表

す
る

総
数

2
2

6
3

13
2

1
4

3
10

15%
15%

46%
23%

20%
10%

40%
30%

共
通

5-4
臨

床
研

究
法

の
病

院
長

の
重

大
な

不
適

合
の

公
表

に
関

し
て

、
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

願
い

ま
す

。

重
大
な
不
適
合
で
あ
る
と
の
結
論
に
至
っ
た

事
案
に
つ
い
て
、
不
適
合
報
告
書
に
記
載
の
あ
る
項
目
に
つ
い
て
公
表

重
大

な
不

適
合

で
あ

る
と

の
結

論
に

至
っ

た
事

案
に

つ
い

て
、

不
適

合
報

告
書

に
記

載
の

あ
る

項
目

に
つ

い
て

公
表

・
	研
究
課
題
名

・
	不
適
合
の
内
容

・
	再
発
防
止
対
策

・
	当
該
研
究
は
委
員
会
（
臨
床
研
究
審
査
委

員
会
や
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
等
）

に
て
審
議
さ
れ
、
継
続
す
る
こ
と
が
許
可
さ
れ
て
い
る
旨

重
大
な
不
適
合
の
中
で
も
、
調
査
委
員
会
等

が
開
催
さ
れ
る
よ
う
な
特
に
慎
重
な
対
応
を
要
す
る
事
案
に
つ
い
て
は
、
公
表
す
る
内
容
は
臨
床
研
究

管
理

委
員

会
に

て
別

途
検

討
す

る

・
	研

究
課

題
名

・
	不

適
合

の
内

容
・

	再
発

防
止

対
策

・
	当

該
研

究
は

委
員

会
（

臨
床

研
究

審
査

委
員

会
や

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
等

）
に
て

審
議

さ
れ

、
継

続
す

る
こ

と
が

許
可

さ
れ

て
い

る
旨

重
大

な
不

適
合

の
中

で
も

、
調

査
委

員
会

等
が

開
催

さ
れ

る
よ

う
な

特
に

慎
重

な
対

応
を

要
す

る
事

案
に

つ
い

て
は

、
公

表
す

る
内

容
は

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
に

て
別

途
検

討
す

る

当
院
と
し
て
、
上
記
の
臨
床
研
究
法
施
行
通
知

2--(14)に
示
さ
れ
た
「
重
大
な
不
適
合
」
に
該
当
す
る
も
の
と
判
断
し
た
場
合
。

当
院

と
し

て
、

上
記

の
臨

床
研

究
法

施
行

通
知

2--(14)に
示

さ
れ

た
「

重
大

な
不

適
合

」
に

該
当

す
る

も
の

と
判

断
し

た
場

合
。

特
に
な
し

特
に

な
し

c rb
に
報
告
さ
れ
た
内
容
を
主
と
し
て
報
告
す
る
よ
う
に
考
え
て
お
り
ま
す

委
員

会
（

C
R

B
)で

不
適

合
事

案
が

重
大

な
不

適
合

と
判

断
し

た
場

合

委
員
会
（

C
R

B
)で

不
適
合
事
案
が
重
大
な
不
適
合
と
判
断
し
た
場
合

施
行
通
知

2--
(14)の

「
重
大
な
不
適
合
」
の
基
準
は
大
雑
把

に
過
ぎ
、
例
え
ば
「
選
択
・
除
外
基
準
や
中
止
基
準
、
併
用
禁
止
療
法
等
の
不
遵
守
」
は
全
て
「
重
大

な
不

適
合

」
に

該
当

す
る

の
か

、
あ

る
い

は
そ

れ
ら

の
う

ち
「

臨
床

研
究

の
対

象
者
の
人
権
や
安
全
性
及
び
研
究
の
進
捗
や
結
果
の
信
頼
性
に
影
響
を
及
ぼ
す
も
の
」
に
限
っ
て
「
重
大
な
不
適
合
」
と
判
断
す
べ
き
か
が
明
確
で
は

あ
り

ま
せ

ん
が

、
当

院
で

は
原

則
と

し
て

後
者

の
考

え
方

に
従

っ
て

公
表

の
要

否
を
判
断
し
て
い
ま
す
。

施
行

通
知

2--
(14)の

「
重

大
な

不
適

合
」

の
基

準
は

大
雑

把
に

過
ぎ

、
例

え
ば

「
選

択
・

除
外

基
準

や
中

止
基

準
、

併
用

禁
止

療
法

等
の

不
遵

守
」

は
全

て
「

重
大

な
不

適
合

」
に

該
当

す
る

の
か

、
あ

る
い

は
そ

れ
ら

の
う

ち
「

臨
床

研
究

の
対

象
者

の
人

権
や

安
全

性
及

び
研

究
の

進
捗

や
結

果
の

信
頼

性
に

影
響

を
及

ぼ
す

も
の

」
に

限
っ

て
「

重
大

な
不

適
合

」
と

判
断

す
べ

き
か

が
明

確
で

は
あ

り
ま

せ
ん

が
、

当
院

で
は

原
則

と
し

て
後

者
の

考
え

方
に

従
っ

て
公

表
の

要
否

を
判

断
し

て
い

ま
す

。

研
究
責
任
医
師
が
重
大
な
不
適
合
と
し
て
報
告
し
た
事
案
を
公
表
す
る
運
用
を
行
っ
て
い
る
が
、
当
該
事
案
を
公
表
す
る
こ
と
に
つ
い
て
も
病
院
長
を

補
佐

す
る

会
議

体
に

て
検

討
し

、
承

認
さ

れ
た

後
に

公
表

す
る

。
研

究
責

任
医

師
が

重
大

な
不

適
合

と
し

て
報

告
し

た
事

案
を

公
表

す
る

運
用

を
行

っ
て

い
る

が
、

当
該

事
案

を
公

表
す

る
こ

と
に

つ
い

て
も

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
に

て
検

討
し

、
承

認
さ

れ
た

後
に

公
表

す
る

。
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付
録

２
中

核
病

院
１

　
一

括
管

理

1 収
集

し
た

不
適

正
事

案
（

不
適

合
・

逸
脱

等
）

の
情

報
は

、
リ

ス
ト

化
す

る
等

、
一

括
管

理
を

行
っ

て
い

ま
す

か
？

治
験

臨
床

研
究

法
に

従
う

臨
床

研
究

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究

は
い

い
い
え

は
い

い
い
え

は
い

い
い

え
12

2
13

1
11

3
86%

14%
93%

7%
79%

21%

86%

14%

は
い

い
い
え

93%

7%

は
い

い
い
え

79%

21%は
い

い
い
え

16



付
録

２
中

核
病

院
1-2

～
1-4

　
情

報
収

集

治
験

臨
床

研
究

法
に

従
う

臨
床

研
究

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究

1
①

院
内

で
発

生
し

た
不

適
合

・
逸

脱
等

は
、

病
院

と
し

て
何

を
収

集
し

て
い

ま
す

か
？

軽
微

な
も

の
も

含
め

て
す

べ
て

収
集

重
大

な
も

の
の

み
収

集

一
定

の
基

準
を

決
め

て
収

集
（

例
：

病
院

長
が

是
正

措
置

な
ど

の
何

ら
か

の
指

示
を

行
っ

た

そ
の

他
軽

微
な

も
の

も
含

め
て

す
べ

て
収

集

重
大

な
も

の
の

み
収

集

一
定

の
基

準
を

決
め

て
収

集
（

例
：

病
院

長
が

是
正

措
置

な
ど

の
何

ら
か

の
指

示
を

行
っ

た

そ
の

他
軽

微
な

も
の

も
含

め
て

す
べ

て
収

集

重
大

な
も

の
の

み
収

集

一
定

の
基

準
を

決
め

て
収

集
（

例
：

病
院

長
が

是
正

措
置

な
ど

の
何

ら
か

の
指

示
を

行
っ

た

そ
の

他

7
3

1
3

10
3

0
1

9
3

0
2

50%
21%

7%
21%

71%
21%

0%
7%

64%
21%

0%
14%

そ
の

他
そ

の
他

そ
の

他

研
究

者
や

当
セ

ン
タ

ー
支

援
者

等
よ

り
報

告
が

あ
っ

た
不

適
正

事
案

（
重

大
、

軽
微

に
関

わ
ら

ず
）

を
収

集
し

て
い

る
。

研
究

者
や

当
セ

ン
タ

ー
支

援
者

よ
り

報
告

が
あ

っ
た

不
適

正
事

案
（

重
大

、
軽

微
に

関
わ

ら
ず

）
を

収
集

し
て

い
る

。

治
験

ご
と

に
軽

微
な

も
の

も
含

め
て

情
報

が
わ

か
る

様
に

記
録

す
る

こ
と

と
手

順
で

定
め

て
い

ま
す

が
リ

ス
ト

化
は

さ
れ

て
い

ま
せ

ん
。

緊
急

の
危

険
を

回
避

す
る

た
め

の
逸

脱
に

関
し

て
は

、
全

て
病

院
長

へ
報

告
す

る
こ

と
と

手
順

を
定

め
て

い
ま

す
。

一
定

の
基

準
が

あ
る

も
の

と
、

責
任

医
師

の
自

発
的

報
告

の
も

の
が

あ
る

。

病
院

長
の

責
務

と
し

て
は

軽
微

な
も

の
は

収
集

し
て

い
な

い
で

す

ガ
イ

ダ
ン

ス
に

沿
っ

て
対

応
を

し
て

い
ま

す
。

50%

21%

7%

21%

軽
微
な
も
の
も
含
め
て
す
べ
て
収
集

重
大
な
も
の
の
み
収
集

一
定
の
基
準
を
決
め
て
収
集
（
例
：
病
院
長
が
是
正
措
置
な
ど
の
何
ら
か
の
指
示
を
行
っ
た
場
合
、

等
）

そ
の
他

71%

21%

0%
7%

軽
微
な
も
の
も
含
め
て
す
べ
て
収
集

重
大
な
も
の
の
み
収
集

一
定
の
基
準
を
決
め
て
収
集
（
例
：
病
院
長
が
是
正
措
置
な
ど
の
何
ら
か
の
指
示
を
行
っ
た

場
合
、
等
）

そ
の
他

64%

21%

0%
14%

軽
微
な
も
の
も
含
め
て
す
べ
て
収
集

重
大
な
も
の
の
み
収
集

一
定
の
基
準
を
決
め
て
収
集
（
例
：
病
院
長
が
是
正
措
置
な
ど
の
何
ら
か
の
指
示
を
行
っ
た

場
合
、
等
）

そ
の
他
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付
録

２
中

核
病

院
1-2

～
1-4

　
情

報
収

集

治
験

臨
床

研
究

法
に

従
う

臨
床

研
究

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究

1
②

院
内

で
発

生
し

た
不

適
合

・
逸

脱
等

に
関

し
て

収
集

の
基

準
は

あ
り

ま
す

か
？

病
院

と
し

て
手

順
書

等
に

報
告

基
準

を
定

め
収

集

病
院

と
し

て
不

適
合

・
逸

脱
等

を
収

集
す

る
基

準
を

定
め

て
お

ら
ず

、
治

験
責

任
医

師
か

ら
の

自
発

的
報

告
が

行
わ

れ
た

場
合

の
み

把
握

そ
の

他

病
院

と
し

て
手

順
書

等
に

報
告

基
準

を
定

め
収

集

病
院

と
し

て
不

適
合

・
逸

脱
等

を
収

集
す

る
基

準
を

定
め

て
お

ら
ず

、
治

験
責

任
医

師
か

ら
の

自
発

的
報

告
が

行
わ

れ
た

場
合

の
み

把
握

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

。
）

病
院

と
し

て
手

順
書

等
に

報
告

基
準

を
定

め
収

集

病
院

と
し

て
不

適
合

・
逸

脱
等

を
収

集
す

る
基

準
を

定
め

て
お

ら
ず

、
治

験
責

任
医

師
か

ら
の

自
発

的
報

告
が

行
わ

れ
た

場
合

の
み

把
握

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

。
）

6
5

3
8

6
0

7
6

1
43%

36%
21%

57%
43%

0%
50%

43%
7%

そ
の

他
そ

の
他

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

、
イ

ン
シ

デ
ン

ト
レ

ポ
ー

ト
に

よ
り

収
集

。
・

基
本

的
に

は
、

年
１

回
以

上
、

継
続

審
査

に
て

収
集

。
・

PIが
重

大
な

逸
脱

と
判

断
し

た
場

合
は

、
都

度
、

IR
B
（

院
長

）
に

報
告

。

治
験

責
任

医
師

か
ら

の
自

発
報

告
及

び
緊

急
危

険
回

避
の

す
べ

て
、

プ
ロ

ト
コ

ル
ご

と
の

個
別

の
見

解
に

よ
る

報
告

が
あ

り
ま

す
。

全
て

収
集

し
て

い
る

。

43%

36%

21%

病
院
と
し
て
手
順
書
等
に
報
告
基
準
を
定
め
収
集

病
院
と
し
て
不
適
合
・
逸
脱
等
を
収
集
す
る
基
準
を
定
め
て
お
ら
ず
、
治
験
責
任
医
師
か
ら
の

自
発
的
報
告
が
行
わ
れ
た
場
合
の
み
把
握

そ
の
他

57%

43%

0%

病
院
と
し
て
手
順
書
等
に
報
告
基
準
を
定
め
収
集

病
院
と
し
て
不
適
合
・
逸
脱
等
を
収
集
す
る
基
準
を
定
め
て
お
ら
ず
、
治
験
責
任
医
師
か
ら
の
自

発
的
報
告
が
行
わ
れ
た
場
合
の
み
把
握

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
。
）

50%

43%

7%

病
院
と
し
て
手
順
書
等
に
報
告
基
準
を
定
め
収
集

病
院
と
し
て
不
適
合
・
逸
脱
等
を
収
集
す
る
基
準
を
定
め
て
お
ら
ず
、
治
験
責
任
医
師
か
ら

の
自
発
的
報
告
が
行
わ
れ
た
場
合
の
み
把
握

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
。
）
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付
録

２
中

核
病

院
1-2

～
1-4

　
情

報
収

集

治
験

臨
床

研
究

法
に

従
う

臨
床

研
究

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究

1
③

設
問

①
②

で
回

答
し

た
、

不
適

合
・

逸
脱

等
に

つ
い

て
、

把
握

・
収

集
す

る
た

め
の

情
報

元
を

教
え

て
く

だ
さ

い
（

複
数

回
答

O
K
）

病
院

長
に

提
出

さ
れ

た
重

大
な

逸
脱

報
告

書
に

よ
る

報
告

病
院

長
に

提
出

さ
れ

た
治

験
実

施
状

況
報

告
書

（
統

一
書

式
11

）
に

よ
る

報
告

医
療

安
全

の
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
・

イ
ン

シ
デ

ン
ト

に
お

い
て

収
集

院
内

規
定

（
情

報
伝

達
手

順
な

ど
の

エ
ス

カ
レ

ー
シ

ョ
ン

手
順

を
含

む
）

に
従

い
、

別
途

報
告

し
て

い
る

も
の

を
収

集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

病
院

長
/C

R
B

に
提

出
さ

れ
た

重
大

な
不

適
合

報
告

書
（

統
一

書
式

7
）

に
よ

る
報

告

病
院

長
/C

R
B

に
提

出
さ

れ
た

定
期

報
告

書
（

統
一

書
式

5
）

に
よ

る
報

告

医
療

安
全

の
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
・

イ
ン

シ
デ

ン
ト

に
お

い
て

収
集

院
内

規
定

（
情

報
伝

達
手

順
な

ど
の

エ
ス

カ
レ

ー
シ

ョ
ン

手
順

を
含

む
）

に
従

い
、

別
途

報
告

し
て

い
る

も
の

を
収

集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

病
院

長
/倫

理
審

査
委

員
会

に
提

出
さ

れ
た

重
大

な
不

適
切

・
逸

脱
等

に
関

す
る

報
告

書
に

よ
る

報
告

病
院

長
/倫

理
審

査
委

員
会

に
提

出
さ

れ
た

研
究

の
進

捗
状

況
報

告
時

の
報

告
報

告

医
療

安
全

の
マ

ネ
ジ

メ
ン

ト
・

イ
ン

シ
デ

ン
ト

に
お

い
て

収
集

院
内

規
定

（
情

報
伝

達
手

順
な

ど
の

エ
ス

カ
レ

ー
シ

ョ
ン

手
順

を
含

む
）

に
従

い
、

別
途

報
告

し
て

い
る

も
の

を
収

集

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

9
9

9
4

2
14

9
7

3
6

12
9

7
3

8

そ
の

他
そ

の
他

そ
の

他

XX
大

学
病

院
XXX

課
に

報
告

（
相

談
）

さ
れ

た
も

の
を

収
集

責
任

医
師

の
判

断
で

軽
微

な
不

適
合

も
重

大
な

不
適

合
報

告
書

で
報

告
を

行
っ

て
い

る

統
一

書
式

7
に

準
じ

る
院

内
書

式
に

よ
る

（
重

大
で

な
い

不
適

合
）

報
告

不
適

合
報

告

研
究

者
等

か
ら

の
情

報
提

供

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
時

に
発

覚
・

カ
ン

フ
ァ

レ
ン

ス
に

て
他

の
研

究
者

等
に

よ
る

感
知

・
当

セ
ン

タ
ー

内
で

の
同

意
書

確
認

業
務

に
よ

る
感

知
・

デ
ー

タ
セ

ン
タ

ー
か

ら
の

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
・

病
院

長
が

実
施

す
る

自
己

点
検

で
の

感
知

・
研

究
者

か
ら

の
倫

理
委

員
会

事
務

局
等

へ
の

直
接

連
絡

・
倫

理
委

員
会

事
務

局
で

の
研

究
者

か
ら

の
提

出
書

類
の

チ
ェ

ッ
ク

時
（

例
：

不
可

解
な

変
更

申
請

等
で

の
感

知
）

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

。

院
内

の
臨

床
研

究
・

治
験

関
連

部
署

の
代

表
者

で
構

成
さ

れ
た

、
当

院
「

臨
床

研
究

委
員

会
」

の
委

員
を

通
じ

て
寄

せ
ら

れ
た

不
適

合
・

逸
脱

等
の

発
生

情
報

。
院

内
の

医
師

・
研

究
者

、
そ

の
他

教
職

員
よ

り
寄

せ
ら

れ
た

不
適

合
・

逸
脱

等
に

関
わ

る
各

種
相

談
、

紹
介

。

XX
大

学
病

院
XXX

課
に

報
告

（
相

談
）

さ
れ

た
も

の
を

収
集

不
適

合
報

告

研
究

者
や

当
セ

ン
タ

ー
支

援
者

等
よ

り
報

告
が

あ
っ

た
不

適
正

事
案

（
重

大
、

軽
微

に
関

わ
ら

ず
）

を
収

集
し

て
い

る

責
任

医
師

の
判

断
で

軽
微

な
不

適
合

も
重

大
な

不
適

合
報

告
書

で
報

告
を

行
っ

て
い

る

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
時

に
発

覚
・

カ
ン

フ
ァ

レ
ン

ス
に

て
他

の
研

究
者

等
に

よ
る

感
知

・
当

セ
ン

タ
ー

内
で

の
同

意
書

確
認

業
務

に
よ

る
感

知
・

デ
ー

タ
セ

ン
タ

ー
か

ら
の

フ
ィ

ー
ド

バ
ッ

ク
・

病
院

長
が

実
施

す
る

自
己

点
検

で
の

感
知

・
研

究
者

か
ら

の
倫

理
委

員
会

事
務

局
等

へ
の

直
接

連
絡

・
倫

理
委

員
会

事
務

局
で

の
研

究
者

か
ら

の
提

出
書

類
の

チ
ェ

ッ
ク

時
（

例
：

不
可

解
な

変
更

申
請

等
で

の
感

知
）

不
適

合
報

告
書

（
院

内
書

式
）

に
よ

る
。

C
R

C
が

逸
脱

記
録

案
の

作
成

を
し

て
お

り
、

情
報

元
と

し
て

い
る

。

担
当

C
R

C
よ

り
。

999

4

2

0
1

2
3

4
5

6
7

8
9

10

病
院
長
に
提
出
さ
れ
た
重
大
な
逸
脱
報
告
書
に
よ
る
報
告

病
院
長
に
提
出
さ
れ
た
治
験
実
施
状
況
報
告
書
（
統
一
書

式
11）

に
よ
る
報
告

医
療
安
全
の
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
・
イ
ン
シ
デ
ン
ト
に
お
い
て

収
集

院
内
規
定
（
情
報
伝
達
手
順
な
ど
の
エ
ス
カ
レ
ー
シ
ョ
ン

手
順
を
含
む
）
に
従
い
、
別
途
報
告
し
て
い
る
も
の
を

…

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

14

9

7

3

6

0
2

4
6

8
10

12
14

16

病
院
長

/CRBに
提
出
さ
れ
た
重
大
な
不
適
合
報
告
書
（
統
一

書
式

7）
に
よ
る
報
告

病
院
長

/CRBに
提
出
さ
れ
た
定
期
報
告
書
（
統
一
書
式

5）
に
よ
る
報
告

医
療
安
全
の
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
・
イ
ン
シ
デ
ン
ト
に
お
い
て
収

集

院
内
規
定
（
情
報
伝
達
手
順
な
ど
の
エ
ス
カ
レ
ー
シ
ョ
ン
手

順
を
含
む
）
に
従
い
、
別
途
報
告
し
て
い
る
も
の
を
収
集

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

12

9

7

3

8

0
2

4
6

8
10

12
14

病
院
長

/倫
理
審
査
委
員
会
に
提
出
さ
れ
た
重
大
な
不
適

切
・
逸
脱
等
に
関
す
る
報
告
書
に
よ
る
報
告

病
院
長

/倫
理
審
査
委
員
会
に
提
出
さ
れ
た
研
究
の
進
捗
状

況
報
告
時
の
報
告
報
告

医
療
安
全
の
マ
ネ
ジ
メ
ン
ト
・
イ
ン
シ
デ
ン
ト
に
お
い
て

収
集

院
内
規
定
（
情
報
伝
達
手
順
な
ど
の
エ
ス
カ
レ
ー
シ
ョ
ン

手
順
を
含
む
）
に
従
い
、
別
途
報
告
し
て
い
る
も
の
を

…

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）
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付
録

２
中

核
病

院
1-2

～
1-4

　
情

報
収

集

治
験

臨
床

研
究

法
に

従
う

臨
床

研
究

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究

1-4   逸
脱

／
不

適
合

の
収

集
に

関
し

て
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
、

貴
院

の
特

長
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

を
お

願
い

い
た

し
ま

す
。

重
大

な
逸

脱
は

、
被

験
者

保
護

室
に

も
報

告
し

、
規

制
横

断
的

に
共

有
し

て
い

る
。

治
験

実
施

状
況

報
告

書
に

よ
り

病
院

長
へ

報
告

さ
れ

た
逸

脱
状

況
等

は
、

中
核

病
院

と
し

て
設

置
し

て
い

る
特

定
臨

床
研

究
の

適
正

実
施

の
た

め
の

委
員

会
（

病
院

臨
床

研
究

ガ
バ

ナ
ン

ス
委

員
会

）
に

お
い

て
、

月
次

で
そ

の
件

数
や

概
要

を
報

告
し

て
い

ま
す

。
ISO

9001
認

証
の

品
質

管
理

シ
ス

テ
ム

に
お

い
て

、
不

適
合

と
し

て
C

R
C
部

門
に

て
逸

脱
を

管
理

し
て

い
る

。
ま

た
、

SM
O
の

C
R

C
が

担
当

す
る

試
験

に
つ

い
て

も
月

1
回

の
SM

O
ミ

ー
テ

ィ
ン

グ
に

て
報

告
漏

れ
が

無
い

か
等

の
確

認
を

行
っ

て
い

る
。

特
に

な
し

院
内

で
実

施
さ

れ
て

い
る

各
種

臨
床

系
研

究
の

一
部

を
抽

出
し

、
適

用
規

制
へ

の
適

合
性

を
確

認
す

る
「

法
・

倫
理

指
針

適
合

性
監

査
」

を
2015

年
度

よ
り

開
始

し
、

現
在

ま
で

約
450

課
題

を
対

象
に

実
施

し
て

お
り

、
重

大
な

逸
脱

・
不

適
合

の
発

生
防

止
に

一
定

の
効

果
を

挙
げ

て
い

る
と

考
え

て
お

り
ま

す
。

不
適

合
の

情
報

の
収

集
は

X
X
課

で
あ

る
事

務
が

お
こ

な
っ

て
い

る
が

、
重

大
に

あ
た

る
か

ど
う

か
は

、
X
X
X
セ

ン
タ

ー
の

教
員

が
お

こ
な

っ
て

い
る

。
事

務
と

教
員

が
一

体
と

な
っ

て
対

応
し

て
い

る
。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
。

特
に

な
し

特
定

臨
床

研
究

実
施

手
順

に
お

い
て

病
院

と
し

て
不

適
合

を
病

院
長

に
報

告
す

る
旨

規
定

し
て

い
る

が
、

報
告

の
範

囲
は

研
究

責
任

医
師

が
判

断
し

て
い

ま
す

。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し

施
設

管
理

者
報

告
は

、
運

営
会

議
体

で
審

議
す

る

院
内

で
実

施
さ

れ
て

い
る

各
種

臨
床

系
研

究
の

一
部

を
抽

出
し

、
適

用
規

制
へ

の
適

合
性

を
確

認
す

る
「

法
・

倫
理

指
針

適
合

性
監

査
」

を
2015

年
度

よ
り

開
始

し
、

現
在

ま
で

約
450

課
題

を
対

象
に

実
施

し
て

お
り

、
重

大
な

逸
脱

・
不

適
合

の
発

生
防

止
に

一
定

の
効

果
を

挙
げ

て
い

る
と

考
え

て
お

り
ま

す
。

不
適

合
の

情
報

の
収

集
は

X
X
課

で
あ

る
事

務
が

お
こ

な
っ

て
い

る
が

、
重

大
に

あ
た

る
か

ど
う

か
は

、
X
X
X
セ

ン
タ

ー
の

教
員

が
お

こ
な

っ
て

い
る

。
事

務
と

教
員

が
一

体
と

な
っ

て
対

応
し

て
い

る
。

特
記

す
べ

き
こ

と
な

し
。

特
に

な
し

特
定

臨
床

研
究

実
施

手
順

に
お

い
て

病
院

と
し

て
不

適
合

を
病

院
長

に
報

告
す

る
旨

規
定

し
て

い
る

が
、

報
告

の
範

囲
は

研
究

責
任

医
師

が
判

断
し

て
い

ま
す

。

施
設

管
理

者
報

告
は

、
運

営
会

議
体

で
審

議
す

る
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付
録

２
中

核
病

院
2-1

　
CAPA

立
案

治
験

臨
床

研
究

法
に

従
う

臨
床

研
究

倫
理

指
針

に
従

う
臨

床
研

究

2
-
1
　

重
大

と
判

断
し

た
場

合
、

誰
が

C
A
P
A
を

立
案

し
て

い
ま

す
か

？
（

複
数

回
答

O
K
）

企
業

治
験

な
お

、
発

生
し

た
逸

脱
は

実
施

医
療

機
関

に
起

因
す

る
も

の
で

す
。

治
験

責
任

医
師

が
作

成
病

院
長

が
C
A
P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A
P
A

を
作

成

治
験

依
頼

者
が

作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
研

究
責

任
医

師
が

作
成

病
院

長
が

C
A
P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A
P
A

を
作

成

多
施

設
の

場
合

に
は

試
験

調
整

事
務

局
／

研
究

代
表

医
師

が
作

成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
研

究
責

任
者

が
作

成
病

院
長

が
C
A
P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A
P
A

を
作

成

多
施

設
の

場
合

に
は

試
験

調
整

事
務

局
／

研
究

代
表

医
師

が
作

成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

1
4

3
4

2
4

1
3

7
5

9
4

1
3

6
5

9
5

医
師

主
導

治
験

治
験

責
任

医
師

が
作

成
病

院
長

が
C
A
P
A
を

作
成

（
指

示
）

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
A
P
A

を
作

成

治
験

調
整

事
務

局
が

作
成

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）

1
4

3
4

5
4

担
当

C
R
C
お

よ
び

C
R
C
責

任
者

担
当

C
R
C
お

よ
び

C
R
C
責

任
者

病
院

長
指

示
の

も
と

、
治

験
責

任
医

師
が

主
導

で
C
A
P
A
を

作
成

す
る

が
、

調
整

事
務

局
と

も
相

談
・

検
討

し
て

い
る

。

内
容

に
よ

っ
て

は
P
I
と

C
R
C
、

S
I
が

共
同

で
検

討
し

て
立

案
し

て
い

ま
す

。

C
R
C
ま

た
は

C
R
C
部

門
長

／
C
R
C
部

門
内

の
逸

脱
管

理
W
G

倫
理

委
員

会
委

員
長

及
び

機
関

長

法
に

規
定

さ
れ

た
病

院
長

の
責

務
の

実
行

を
支

援
す

る
立

場
に

あ
る

当
院

「
X
X
X
セ

ン
タ

ー
」

が
、

研
究

責
任

（
代

表
）

医
師

作
成

の
C
A
P
A
対

応
案

を
確

認
し

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
う

と
と

も
に

、
こ

れ
を

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
に

示
し

、
確

認
を

求
め

た
上

で
実

施
指

示
の

通
知

を
行

っ
て

い
ま

す
。

X
X
大

学
病

院
X
X
X
セ

ン
タ

ー
/
X
X
X
課

が
研

究
責

任
医

師
（

代
表

医
師

）
と

協
議

し
な

が
ら

作
成

研
究

に
よ

っ
て

異
な

り
、

多
施

設
の

場
合

で
も

研
究

事
務

局
や

研
究

代
表

医
師

が
作

成
す

る
と

は
限

ら
な

い
。

研
究

責
任

医
師

が
作

成
し

た
内

容
を

支
援

者
で

確
認

す
る

こ
と

も
あ

り
。

研
究

責
任

医
師

等
が

作
成

し
た

報
告

書
の

該
当

部
分

に
つ

い
て

、
被

験
者

保
護

部
門

が
助

言

法
に

規
定

さ
れ

た
病

院
長

の
責

務
の

実
行

を
支

援
す

る
立

場
に

あ
る

当
院

「
X
X
X
セ

ン
タ

ー
」

が
、

研
究

責
任

（
代

表
）

医
師

作
成

の
C
A
P
A
対

応
案

を
確

認
し

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
う

と
と

も
に

、
こ

れ
を

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
に

示
し

、
確

認
を

求
め

た
上

で
実

施
指

示
の

通
知

を
行

っ
て

い
ま

す
。

X
X
大

学
病

院
X
X
X
セ

ン
タ

ー
/
X
X
X
課

が
研

究
責

任
医

師
（

代
表

医
師

）
と

協
議

し
な

が
ら

作
成

研
究

に
よ

っ
て

異
な

り
、

多
施

設
の

場
合

で
も

研
究

事
務

局
や

研
究

代
表

医
師

が
作

成
す

る
と

は
限

ら
な

い
。

研
究

責
任

医
師

が
作

成
し

た
内

容
を

支
援

者
で

確
認

す
る

こ
と

も
あ

り
。

研
究

責
任

医
師

等
が

作
成

し
た

報
告

書
の

該
当

部
分

に
つ

い
て

、
被

験
者

保
護

部
門

が
助

言

内
容

に
よ

っ
て

は
P
I
と

C
R
C
、

S
I
が

共
同

で
検

討
し

て
立

案
し

て
い

ま
す

。

C
R
C
ま

た
は

C
R
C
部

門
長

／
C
R
C
部

門
内

の
逸

脱
管

理
W
G

病
院

長
指

示
の

も
と

、
治

験
責

任
医

師
が

主
導

で
C
A
P
A
を

作
成

す
る

が
、

治
験

依
頼

者
と

も
相

談
・

検
討

し
て

い
る

。

14

3

4

2

4

0
2

4
6

8
10

12
14

16

治
験
責
任
医
師
が
作
成

病
院
長
が

CAPAを
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

CAPAを
作
成

治
験
依
頼
者
が
作
成

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

14

3

4

5

4

0
2

4
6

8
10

12
14

16

治
験
責
任
医
師
が
作
成

病
院
長
が

CAPAを
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

CAPAを
作
成

治
験
調
整
事
務
局
が
作
成

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

13

7

5

9

4

0
2

4
6

8
10

12
14

研
究
責
任
医
師
が
作
成

病
院
長
が

CAPAを
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

CAPAを
作
成

多
施
設
の
場
合
に
は
試
験
調
整
事
務
局
／
研
究
代
表
医
師
が

…

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）

13

6

5

9

5

0
2

4
6

8
10

12
14

研
究
責
任
者
が
作
成

病
院
長
が

CAPAを
作
成
（
指
示
）

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

CAPAを
作
成

多
施
設
の
場
合
に
は
試
験
調
整
事
務
局
／
研
究
代
表
医
師
が
作
成

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す
）
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付
録

２
中

核
病

院
2-2

～
2-6 CAPA

適
切

性
確

認
、

履
行

状
況

の
確

認

治
験

臨
床

研
究

2-2
　

立
案

さ
れ

た
C

A
PA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

有
無

有
無

10
4

11
3

71%
29%

79%
21%

2-3  立
案

さ
れ

た
C

A
PA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

ど
の

よ
う

な
も

の
で

し
ょ

う
か

？

病
院

長
の

ガ
バ

ナ
ン

ス
を

サ
ポ

ー
ト

す
る

委
員

会
及

び
監

査
室

が
確

認
を

し
て

い
る

被
験

者
保

護
室

へ
そ

の
内

容
と

再
発

防
止

策
を

報
告

し
、

適
切

性
を

検
討

す
る

。

法
律

下
の

臨
床

研
究

の
場

合
は

C
R

B
に

て
C

APA
の

適
切

性
を

確
認

す
る

と
と

も
に

、
事

後
に

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
委

員
会

並
び

に
特

定
臨

床
研

究
監

査
委

員
会

に
て

報
告

を
行

っ
て

い
る

。
指

針
下

の
臨

床
研

究
に

お
い

て
は

、
倫

理
審

査
委

員
会

に
て

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
し

て
い

る
。

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
で

確
認

（
倫

理
指

針
）

・
C

R
B
や

ER
B
で

審
議

・
（

案
件

の
重

大
性

が
非

常
に

大
き

い
場

合
）

C
R

B
や

ER
B
で

審
議

→
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
議

→
必

要
に

応
じ

て
調

査
委

員
会

の
意

見
を

聞
く

・
倫

理
委

員
会

で
審

議
。

・
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
。

・
臨

床
研

究
・

治
験

セ
ン

タ
ー

に
お

い
て

、
SAE

報
告

を
確

認
。

XXX
セ

ン
タ

ー
所

属
員

が
確

認
し

検
討

を
行

っ
た

上
、

必
要

に
応

じ
て

研
究

責
任

（
代

表
）

者
・

医
師

に
改

善
の

提
案

・
指

示
を

行
い

、
同

セ
ン

タ
ー

に
て

妥
当

と
判

断
し

た
案

を
病

院
長

お
よ

び
関

係
会

議
体

（
同

セ
ン

タ
ー

運
営

委
員

会
、

当
院

臨
床

研
究

ガ
バ

ナ
ン

ス
委

員
会

）
に

示
し

、
確

認
を

得
た

上
で

実
施

指
示

の
通

知
を

行
っ

て
い

ま
す

。

治
験

審
査

委
員
会
で
の
確
認
、
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員
会
で
の
確
認

臨
床

研
究

安
全
管
理
者
が
確
認
し
、
重
要
な
も
の
に
つ
い
て
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で
検
討
す
る
。
（
治

験
審

査
委

員
会

に
お

い
て

も
確

認
す
る
）

臨
床

研
究

に
関
す
る
品
質
管
理
担
当
者
が
取
り
ま
と
め
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
APA

の
適
切
性
を

確
認

す
る

。

SO
P
に

基
づ
い
て
報
告
さ
れ
、
品
質
管
理
責

任
者
が
適
切
か
確
認
を
す
る

C
R

C
部

門
内
の
逸
脱
管
理

W
G
に
て
、
逸
脱

内
容
や
原
因
分
析
等
か
ら

C
APA

の
適
切
性
を
確
認
す
る
。

関
連

す
る

委
員

会
で

の
審

査
と

特
定

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
で

の
確

認
・

審
議

委
員

会
（

倫
理

委
員

会
、

C
R

B
）

、
特

定
臨

床
研

究
等

実
施

管
理

委
員

会
で

の
確

認

臨
床

研
究

安
全

管
理

者
が

確
認

し
、

重
要

な
も

の
に

つ
い

て
病

院
長

を
補

佐
す

る
会

議
体

で
検

討
す

る
。

（
C

R
B
に

お
い

て
も

確
認

す
る

）

臨
床

研
究

に
関

す
る

品
質

管
理

担
当

者
が

取
り

ま
と

め
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
。

重
大

な
逸

脱
を
被
験
者
保
護
室
会
議
へ
報
告
す
る
。
そ
の
際
、
再
発
防
止
策
等
が
妥
当
な
も
の
で
あ
る
か
確
認

す
る

。

IR
B
に

て
審
査

場
合

に
よ
っ
て
は
特
定
臨
床
研
究
等
管
理
委
員
会
、
特
定
臨
床
研
究
監
査
委
員
会
に
報
告

・
IR

B
で

審
議
す
る

・
（

非
常
に
稀
で
は
あ
る
が
案
件
の
重
大
性
が
非
常
に
大
き
い
場
合
）

IR
B
で
審
議
→
臨
床
研
究
管
理
委
員

会
に

て
審

議
→

必
要

に
応

じ
て

調
査

委
員
会
の
意
見
を
聞
く

IR
B
で
審

議
す
る
。

IR
B
に
て

審
査
さ
れ
、
不
足
や
不
十
分
で
あ
る
場
合
は
、
再
検
討
依
頼
を
行
っ
て
い
ま
す
。

71%

29%

有
無

79%

21%

有
無
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付
録

２
中

核
病

院
2-2

～
2-6 CAPA

適
切

性
確

認
、

履
行

状
況

の
確

認

治
験

臨
床

研
究

2-4
　

C
A

PA
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

有
無

有
無

9
5

9
5

64%
36%

64%
36%

2-5   C
A

PA
の

履
行

状
況

を
確

認
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

ど
の

よ
う

な
も

の
で

し
ょ

う
か

？

2-6   C
A

PA
立

案
に

関
し

て
上

記
以

外
に

貴
院

の
プ

ロ
セ

ス
に

関
し

て
ご

説
明

し
た

い
点

が
ご

ざ
い

ま
し

た
ら

ご
記

入
願

い
ま

す
。

特
に

な
し

IR
B
事

務
局
で
確
認

・
IR

B
で
審
議
す
る

・
（

非
常
に
稀
で
は
あ
る
が
案
件
の
重
大
性

が
非
常
に
大
き
い
場
合
）

IR
B
で
審
議
→
臨
床
研
究
管
理
委
員

会
に

て
審

議
→

必
要

に
応

じ
て

調
査

委
員
会
の
意
見
を
聞
く

・
モ

ニ
タ

リ
ン
グ
、
監
査
。

・
臨

床
研

究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
に
お
い
て
、

SAE
報
告
を
確
認
。

内
容

に
よ

り
ま
す
が
、

IR
B
よ
り
経
過
報
告
を
求
め
る
場
合
が
あ
り
ま
す
。

C
APA

の
内
容
に
応
じ
て
効
果
確
認
実
施
予

定
時
期
を
設
定
し
、

C
R

C
部
門
長
の
責
任
で
効
果
の
確
認
を
行

っ
て

い
る

。

治
験

審
査

委
員
会
で
の
確
認
、
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
管
理
委
員
会
で
の
確
認

臨
床

研
究

支
援
部
門
に
係
る
も
の
に
つ
い
て
は
品
質
管
理
プ
ロ
セ
ス
（

ISO
9001

）
の
中
で
確
認
す
る
。

臨
床

研
究

に
関
す
る
品
質
管
理
担
当
者
が
取
り
ま
と
め
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で

C
APA

の
履
行
状
況

を
確

認
す

る
。

責
任

部
署

の
担
当
者
が
確
認
状
況
を
品
質
管
理
責
任
者
へ
報
告
を
す
る
。
（
今
後
、
シ
ス
テ
ム
で
行
う
こ
と
が

可
能

か
検

討
を

し
て

い
る

。
）

重
大

な
G

C
P
不
適
合
が
発
生
し
た
事
案
で
は
、
臨
時
監
査
を
実
施
し
た
当
院

XXX
セ
ン
タ
ー
が

C
APA

対
応

を
提

言
し

、
当

院
と

し
て

こ
れ

を
決

定
し
た
後
、
そ
の
履
行
状
況
が
完
了
ま
で
病
院
長
へ
継
続
的
に
報
告
さ
れ
る
体
制
が
と
ら
れ
ま
し
た
。

予
防

措
置
と
し
て
、
各
治
験
の

IR
B
初
回
審
査
前
に
本
院
に
お
け
る
実
施
可
能
性
の
検
討
及
び
リ
ス
ク
マ
ネ
ジ

メ
ン

ト
を

行
う

た
め

、
プ

ロ
ト

コ
ー
ル
説
明
会
を
開
催
し
て
い
る
。

委
員

会
の

指
示

で
続

報
を

求
め

た
り

、
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
に

て
履

行
状

況
を

確
認

さ
せ

る
等

の
対

応
を

取
っ

て
い

る
。

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
で

確
認

（
倫

理
指

針
）

・
C

R
B
や

ER
B
で

審
議

・
（

案
件

の
重

大
性

が
非

常
に

大
き

い
場

合
）

C
R

B
や

ER
B
で

審
議

→
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

審
議

→
必

要
に

応
じ

て
調

査
委

員
会

の
意

見
を

聞
く

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

。

XXX
セ

ン
タ

ー
が

確
認

し
、

病
院

長
お

よ
び

関
係

会
議

体
へ

報
告

、
必

要
に

応
じ

て
研

究
責

任
（

代
表

）
者

・
医

師
に

意
見

を
フ

ィ
ー

ド
バ

ッ
ク

し
て

い
ま

す
。

特
に

な
し

関
連

す
る

委
員

会
で

の
審

査
と

XX
大

学
病

院
特

定
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

で
の

確
認

・
審

議
。

臨
床

試
験

監
理

室
か

ら
オ

ン
サ

イ
ト

で
定

期
点

検
ま

た
は

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ
点

検
を

お
こ

な
い

、
点

検
内

容
を

病
院

長
に

報
告

し
、

不
十

分
な

点
が

あ
れ

ば
、

さ
ら

に
点

検
を

お
こ

な
っ

て
い

る
。

フ
ォ

ロ
ー

ア
ッ

プ
監

査
で

の
確

認

臨
床

研
究

に
関

す
る

品
質

管
理

担
当

者
が

取
り

ま
と

め
、

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
で

C
APA

の
適

切
性

を
確

認
す

る
。

品
質

管
理

責
任

者
が

担
当

に
対

し
て

実
施

を
確

認
を

し
て

い
る

。

病
院

長
と

XXX
セ

ン
タ

ー
が

密
接

に
連

携
し

、
ま

た
同

セ
ン

タ
ー

と
医

療
安

全
管

理
部

門
ほ

か
院

内
関

係
部

門
が

密
な

コ
ミ

ュ
ニ

ケ
ー

シ
ョ

ン
を

図
る

こ
と

に
よ

り
、

不
適

合
・

逸
脱

等
の

内
容

に
応

じ
て

適
切

な
対

応
が

迅
速

、
円

滑
に

可
能

と
な

る
よ

う
工

夫
し

て
い

ま
す

。

64%

36%

有
無

64%

36%

有
無
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付
録

2
中

核
病

院
3 協

議
プ

ロ
セ

ス

3-1
　

発
生

し
た

重
大

な
不

適
合

・
逸

脱
等

を
協

議
す

る
プ

ロ
セ

ス
は

あ
り

ま
す

か
？

（
複

数
回

答
O

K
）

部
署

・
会
議

体
等

で
の

協
議
は

し
な
い

発
生

し
た

部
署

で
協

議
臨

床
研

究
支

援
部

門
で
協

議
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議

体
で
協
議

病
院
長
と
協
議

1
10

8
13

7

3-2
　

発
生

し
た

重
大

な
不

適
合

・
逸

脱
等

の
程

度
が

重
大

な
場

合
、

調
査

委
員

会
を

設
置

す
る

場
合

の
基

準
は

あ
り

ま
す

か
？

は
い

い
い

え
9

5
64%

36%

1

10

8

13

7

0
2

4
6

8
10

12
14

部
署
・
会
議
体
等
で
の
協
議
は
し
な
い

発
生
し
た
部
署
で
協
議

臨
床
研
究
支
援
部
門
で
協
議

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
で
協
議

病
院
長
と
協
議

64%

36%

は
い

い
い
え
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付
録

2
中

核
病

院
3 協

議
プ

ロ
セ

ス

3-3
　

調
査

委
員

会
に

お
い

て
は

、
ど

の
よ

う
な

重
大

な
不

適
合

・
逸

脱
等

を
調

査
し

ま
す

か
？

（
複

数
回

答
O

K
）

ね
つ

造
、
改

ざ
ん

、
盗

用

被
験

者
に

重
大

な
影

響
を

与
え

る
不

適
合

・
逸

脱
等

の
う

ち
、

程
度

が
重

大
な

も
の

試
験

結
果

に
重

大
な

影
響

を
与

え
る

、
不

適
合

・
逸

脱
等

の
う

ち
、

程
度

が
重

大
な

も
の

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま
す

）

9
7

7
2

公
的

資
金
等

の
不

正
使

用
（

研
究

費
不

正
）

、
C

O
I・

知
財

等
に

関
わ

る
重

大
事

案
な
ど
。

病
院
長

が
不

適
正

事
案

調
査

委
員

会
を

新
た

に
設

置
し

、
事

実
関

係
を

調
査

す
る

こ
と
が
必
要
と
判
断
し
た
事
案
。

3-4 
院

内
の

検
討

プ
ロ

セ
ス

を
教

え
て

く
だ

さ
い

。
報

告
者

、
検

討
す

る
委

員
会

、
最

終
判

断
を

行
う

権
限

者
を

ご
記

載
く

だ
さ

い
。

ま
た

情
報

の
内

容
に

よ
り

情
報

伝
達

手
順

（
エ

ス
カ

レ
ー

シ
ョ

ン
手

順
）

が
あ

る
か

ご
記

載
く

だ
さ

い
。

例
え

ば
、

「
逸

脱
・

不
適

合
は

、
研

究
者

・
支

援
部

門
・

安
全

性
情

報
管

理
部

門
・

監
査

部
門

か
ら

そ
れ

ぞ
れ

病
院

長
を

補
佐

す
る

臨
主

研
究

適
正

実
施

推
進

部
会

（
委

員
長

：
研

究
担

当
副

院
長

）
に

報
告

さ
れ

、
精

査
を

行
っ

た
後

に
、

重
大

と
考

え
ら

れ
る

も
の

に
つ

い
て

は
、

そ
の

後
研

究
管

理
委

員
会

（
委

員
長

：
病

院
長

）
に

て
検

討
の

の
ち

に
病

院
長

よ
り

是
正

処
置

な
ど

の
指

示
が

出
さ

れ
る

」
な

ど

本
院

に
お
い

て
実

施
さ

れ
た

特
定

臨
床

研
究

に
お

い
て

不
適

正
と

疑
わ

れ
る

事
案

が
発
生
し
、
当
該
診
療
科
等
の
臨
床
研
究
マ
ネ
ー
ジ
ャ
ー
、
臨
床
研
究
開
発
セ
ン
タ
ー
臨
床
研
究

支
援
部
門
被
験
者
保
護
室
、
及
び
自
主
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
等
か
ら
臨
床
研
究

監
理

部
内
部

調
査

室
(以

下
、

「
内

部
調

査
室

」
)に

報
告

が
あ

っ
た

事
案

、
又

は
内
部
調
査
室
に
よ
る
自
己
点
検
で
発
覚
し
た
事
案
、
そ
の
他
の
特
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
告
発
等
を
対

象
と
す
る
。
特
定
臨
床
研
究
不
適
正
事
案
調
査
会

(以
下
、
「
調
査
会
」
と
い

う
。

)は
、

病
院

長
が

指
名

す
る

３
名

以
上

の
調

査
員

に
よ

っ
て

構
成

さ
れ

る
。
調
査
員
は
、
以
下
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。
（
１
）
病
院
長
補
佐
（
研
究
担
当
）
（
２
）
臨
床
研
究
監

理
部
長
（
３
）
臨
床
研
究
監
理
部
内
部
調
査
室
長
（
４
）
当
該
事
案
に
精
通
し

た
専
門

家
（

５
）

本
院

と
利

害
関

係
を

有
し

な
い

有
識

者
調
査
会

は
、

調
査

結
果

を
書

面
で

病
院

長
に

報
告

す
る

。
不

適
正

事
案

で
あ

る
と
判
断
し
た
場
合
は
、
研
究
責
任
者
に
当
該
事
案
に
対
す
る
根
本
原
因
の
究
明
、
是
正
措
置
及
び
再
発

防
止
策
を
文
書
で
提
出
さ
せ
、
こ
れ
を
合
わ
せ
て
病
院
長
へ
提
出
す
る
。
病
院

長
は
、

不
適

正
事

案
が

発
生

し
た

場
合

は
、

本
委

員
会

及
び

調
査

会
に

よ
る

調
査
、
協
議
結
果
を
踏
ま
え
、
当
該
特
定
臨
床
研
究
の
審
査
を
行
っ
た
倫
理
審
査
委
員
会
に
報
告
し
て
意

見
を
聞
き
、
必
要
な
対
応
を
行
う
。

個
別
の
臨

床
研

究
の

不
遵

守
は

、
規

制
に

応
じ

て
、

臨
床

研
究

を
審

査
す

る
委

員
会
に
て
報
告
さ
れ
審
査
が
行
わ
れ
る
。
被
験
者
保
護
室
員
は
、
病
院
長
の
事
務
局
及
び
院
内
の
臨

床
研
究
を
審
査
す
る
委
員
会
事
務
局
を
兼
任
し
て
い
る
た
め
、
被
験
者
保
護
室
で

は
、
他
機

関
の

臨
床

研
究

を
審

査
す

る
委

員
会

に
て

審
査

が
行

わ
れ

た
不

遵
守

の
実
態
も
含
め
て
把
握
し
、
規
制
横
断
的
に
是
正
が
必
要
な
場
合
の
対
応
を
検
討
し
、
臨
床
研
究
総

括
委
員
会
へ
提
案
す
る
。

治
験
・
特

定
臨

床
研

究
等

に
お

け
る

逸
脱

・
不

適
合

は
、

研
究

者
か

ら
IR

B
・

C
R

B
に
報
告
さ
れ
、
精
査
が
行
わ
れ
、
重
大
と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ
い
て
は
指
示
が
出
さ
れ
る
。
そ
の

後
特
定
臨
床
研
究
等
管
理
委
員
会
に
て
検
討
の
の
ち
に
当
該
処
置
が
妥
当
で

あ
る
か

判
断

さ
れ

る
。
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付
録

2
中

核
病

院
3 協

議
プ

ロ
セ

ス

3-5   重
大

な
逸

脱
／

不
適

合
の

特
定

の
院

内
プ

ロ
セ

ス
に

関
し

て
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

願
い

ま
す

。

治
験

は
治
験

審
査

委
員

会
に

て
報

告
・

審
議

後
、

当
院

の
管

理
者

報
告

に
関

す
る

会
議
体
へ
報
告
し
審
議
。

臨
床

研
究
は

軽
重

問
わ

ず
研

究
者

か
ら

施
設

管
理

者
に

報
告

さ
れ

、
軽

重
判

断
を

含
め
た
内
容
を
被
験
者
保
護
部
門
が
助
言
後
、
管
理
者
報
告
に
関
す
る
会
議
体
で
の
審
議
に
よ
り

、
適
切
性
を
確
認
す
る
。

重
大

な
逸
脱

や
不

適
合

が
研

究
者

か
ら

審
査

委
員

会
事

務
局

お
よ

び
病

院
長

に
報

告
さ
れ
る
。
各
審
査
委
員
会
事
務
局
よ
り
臨
床
研
究
安
全
管
理
担
当
者
に
報
告
さ
れ
、
精
査
を
行

っ
た
後
に
重
大
と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ
い
て
は
病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
（

委
員

長
：
病

院
長

）
で

検
討

さ
れ

、
追

加
の

調
査

や
是

正
処

置
が

必
要

と
考

え
ら

れ
る
場
合
は
病
院
長
に
よ
り
調
査
委
員
会
な
ど
を
設
置
し
さ
ら
な
る
検
討
を
行
う
。

逸
脱

・
不
適

合
は

、
研

究
者

・
支

援
部

門
・

安
全

性
情

報
管

理
部

門
・

監
査

部
門

か
ら
そ
れ
ぞ
れ
病
院
長
を
補
佐
す
る
臨
床
研
究
適
正
実
施
推
進
部
会
（
委
員
長
：
研
究
担
当
副
院

長
）
に
報
告
さ
れ
、
精
査
を
行
っ
た
後
に
、
重
大
と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ
い
て

は
、

そ
の
後

研
究

管
理

委
員

会
（

委
員

長
：

病
院

長
）

に
て

検
討

の
の

ち
に

病
院

長
よ
り
是
正
処
置
な
ど
の
指
示
が
出
さ
れ
る
。

不
正

に
つ
い

て
は

、
不

正
の

通
報

窓
口

を
通

じ
て

大
学

の
責

任
部

署
で

対
応

を
し

て
い
る
。
必
要
に
応
じ
て
学
長
の
指
示
の
上
、
予
備
調
査
や
本
調
査
な
ど
が
行
わ
れ
る
。
そ
れ
以

外
の
不
適
正
事
案
に
つ
い
て
は
、
関
係
す
る
各
部
門
か
ら
病
院
長
に
報
告
さ
れ
た

の
ち

、
病
院

長
の

ガ
バ

ナ
ン

ス
を

補
佐

す
る

委
員

会
で

適
宜

情
報

を
収

集
し

対
応

を
検
討
す
る
。
必
要
に
応
じ
て
病
院
長
は
監
査
室
に
対
応
を
指
示
し
、
調
査
を
行
い
、
そ
の
結
果

を
受
け
て
ガ
バ
ナ
ン
ス
を
補
佐
す
る
委
員
会
で
対
応
を
検
討
し
、
病
院
長
が
決
定

を
す

る
。

重
大

な
不
適

合
等

に
つ

い
て

は
、

研
究

者
・

研
究

不
正

申
し

立
て

窓
口

な
ど

か
ら

収
集
さ
れ
、
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
（
委
員
長
：
病
院
長
）
に
報
告
さ
れ
る
。
（
特
に
重
要
な
場

合
は
病
院
長
よ
り
九
州
大
学
総
長
へ
第
一
報
が
行
わ
れ
る
。
）
倫
理
審
査
委
員
会

に
調

査
の
指

示
等

行
い

、
病

院
長

よ
り

是
正

処
置

な
ど

の
指

示
が

出
さ

れ
る

。
結

果
に
つ
い
て

XX
大
学
総
長
へ
報
告
さ
れ
る
。

研
究
者

よ
り

提
出

さ
れ

た
不

適
合

報
告

に
も

と
づ

き
、

倫
理

審
査

委
員

会
に

て
当

該
研
究
の
継
続
の
可
否
を
審
査
す
る
。

倫
理
審

査
委

員
会

に
て

審
議

さ
れ

た
も

の
は

、
2
ヶ

月
に

一
度

開
催

さ
れ

る
XX

大
学
医
学
部
附
属
病
院
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
も
報
告
さ
れ
、
協
議
が
別
途
必
要
と
判
断
さ
れ
れ
ば

、
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て
審
査
さ
れ
る
。

臨
床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

調
査

委
員

会
等

の
設

置
が

妥
当

と
判

断
さ

れ
れ

ば
、

調
査
委
員
会
等
を
立
ち
上
げ
、
さ
ら
に
必
要
に
応
じ
て
対
象
者
等
か
ら
の
ヒ
ア
リ
ン
グ
等
を
実
施

し
、
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
へ
答
申
す
る
。

臨
床
研

究
管

理
委

員
会

で
は

調
査

委
員

会
等

か
ら

の
答

申
内

容
を

踏
ま

え
、

審
議

す
る
。

報
告
者

：
臨

床
研

究
・

治
験

セ
ン

タ
ー

長
検
討
す

る
委

員
会

：
特

定
臨

床
研

究
等

管
理

・
評

価
委

員
会

権
限
者

：
院

長

監
査
、

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

で
発

覚
し

た
場

合
は

、
研

究
者

か
ら

倫
理

委
員

会
に

報
告

さ
れ
、
倫
理
委
員
会
に
お
い
て
審
査
し
、
注
意
喚
起
、
指
導
命
令
等
の
判
断
が
な
さ
れ
る
。
委
員

会
の
判
断
（
審
査
結
果
）
に
関
す
る
文
書
を
研
究
者
に
交
付
す
る
に
当
た
り
、
委

員
会
事

務
局

が
院

長
ま

で
の

決
裁

を
と

る
た

め
、

当
該

決
裁

を
通

じ
、

院
長

に
報

告
さ
れ
る
。
ま
た
、
不
適
合
事
案
の
一
覧
は
、
臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
長
か
ら
、
特
定
臨
床

研
究
等
管
理
・
評
価
委
員
会
（
原
則
月

1
回
開
催
）
に
お
い
て
も
院
長
に
報
告
さ
れ

て
い
る

の
で

、
決

裁
と

特
定

臨
床

研
究

等
管

理
・

評
価

委
員

会
の

2
ル

ー
ト

で
、

院
長
に
報
告
が
な
さ
れ
る
。

臨
床
研

究
・

治
験

セ
ン

タ
ー

の
職

員
の

業
務

遂
行

中
に

発
覚

し
た

場
合

は
、

臨
床
研
究
・
治
験
セ
ン
タ
ー
長
の
下
に
特
定
臨
床
研
究
等
実
施
状
況
連
絡
会
を
設
置
し
、
事
案
の
調
査
に

当
た
る
。
調
査
の
結
果
は
、
管
理
・
評
価
委
員
会
に
お
い
て
、
臨
床
研
究
・
治

験
セ
ン

タ
ー

長
か

ら
院

長
に

報
告

さ
れ

る
。

重
大
な

逸
脱

・
不

適
合

に
関

す
る

情
報

は
、

研
究

責
任

（
代

表
）

者
・

医
師

、
臨
床
研
究
支
援
部
門
等
（
臨
床
研
究
推
進
セ
ン
タ
ー
、
臨
床
研
究
委
員
会
）
、
医
療
安
全
管
理
部
門
、

そ
の
他
の
院
内
関
係
部
署
お
よ
び
病
院
教
職
員
よ
り
、
臨
床
研
究
監
理
セ
ン
タ

ー
へ
集

約
さ

れ
、

内
容

の
精

査
の

後
、

同
セ

ン
タ

ー
運

営
委

員
会

の
確

認
を

経
て
病
院
長
を
補
佐
す
る
委
員
会
（
病
院
臨
床
研
究
ガ
バ
ナ
ン
ス
委
員
会
）
に
報
告
さ
れ
、
協
議
・
検
討

の
後
、
当
院
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
従
っ
た
対
応
が
行
わ
れ
る
。

逸
脱
・

不
適

合
は

、
研

究
者

か
ら

XX
大

学
病

院
研

究
推

進
課

に
報

告
さ

れ
、

XXX
セ
ン
タ
ー
の
教
員
を
中
心
に
精
査
を
行
っ
た
後
、
重
大
と
考
え
ら
れ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
関
連

す
る
倫
理
委
員
会
と
病
院
長
を
含
む

XX
大
学
特
定
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
に
て

検
討
の

後
、

倫
理

委
員

会
か

ら
は

研
究

自
体

に
関

す
る

是
正

処
置

等
の

指
示

が
、
ま
た
病
院
長
か
ら
施
設
と
し
て
の
是
正
処
置
等
に
つ
い
て
指
示
が
出
さ
れ
る
。

逸
脱
・

不
適

合
は

、
研

究
者

が
不

適
合

報
告

書
を

作
成

し
、

臨
床

研
究

支
援

部
門
で
一
元
的
に
取
り
ま
と
め
た
後
、
病
院
長
を
補
佐
す
る
委
員
会
に
報
告
す
る
。

病
院
長

を
補

佐
す

る
委

員
会

で
は

、
必

要
に

応
じ

て
改

善
及

び
適

正
実

施
の

た
め
措
置
・
公
表
を
含
め
た
対
応
を
審
議
し
決
定
す
る
。

ま
た
、

病
院

長
が

必
要

と
判

断
す

る
場

合
に

は
、

不
適

正
事

案
調

査
委

員
会

を
新
た
に
設
置
す
る
こ
と
が
で
き
る
。

重
大
と

考
え

ら
れ

る
不

適
合

：
報

告
者

→
病

院
長

（
ま

た
は

管
理

シ
ス

テ
ム

へ
の
報

告
）
→

（
倫

理
支

援
部

→
監

査
部

門
→

病
院

長
）

→
特

定
臨

床
研

究
等

実
施

管
理
委
員

会
→
調

査
委

員
会

→
特

定
臨

床
研

究
等

実
施

管
理

委
員

会
→

病
院

長
よ

り
是

正
処
置

重
大
な

逸
脱

・
不

適
合

に
関

し
て

、
特

に
精

査
が

必
要

な
場

合
、

病
院

長
の

指
示
に
よ
り
臨
床
研
究
監
理
セ
ン
タ
ー
が
臨
時
監
査
を
行
う
場
合
が
あ
り
ま
す
。
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付
録

2
中

核
病

院
3 協

議
プ

ロ
セ

ス

特
記

す
べ
き

こ
と

な
し

。

・
臨

床
研
究

適
正

実
施

推
進

部
会

（
委

員
長

：
研

究
担

当
副

院
長

）
に

て
精

査
を

行
う
際
、
必
要
に
応
じ
て
臨
床
研
究
支
援
部
門
長
、
品
質
管
理
担
当
者
等
が
、
研
究
責
任
者
へ
の

イ
ン
タ
ビ
ュ
ー
を
行
い
状
況
把
握
等
を
行
っ
て
い
る
。

・
院

内
検
討

プ
ロ

セ
ス

は
、

治
験

審
査

委
員

会
・

C
R

B
・

倫
理

審
査

委
員

会
（

IR
B
）
へ
の
報
告
・
審
議
と
は
独
立
し
て
行
わ
れ
て
い
る
。
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付
録

２
中

核
病

院
4
　

業
務

報
告

書

4-1 貴
院

で
は

、
業

務
報

告
書

に
記

載
す

る
不

適
正

事
案

は
誰

が
決

定
し

て
い

ま
す

か
？

病
院
長

（
も
し
く
は
指

名
さ
れ

た
者
）
が
決
定

す
る

病
院
長
を
補
佐
す
る
会

議
体
が
決
定
す
る
。

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま

す
）

5
4

5
36%

29%
36%

そ
の
他

治
験
に

つ
い
て
は
、

IR
B
事
務
局
が

IR
B
審
議
さ
れ
た
重
大
な
不
適
合

/逸
脱
を
全
数
記
載

特
定

臨
床
研
究
等
に
つ
い
て
は
、

C
R

B
事
務
局
が

C
R

B
審
議
さ
れ
た
不
適
合

/逸
脱
事
案
の
全
権
を
対
象
と
し
て
記
載
し
て
い
る

特
定

臨
床
研
究
の
実
施
を
支
援
す
る
部
門
（

XXX
セ
ン
タ
ー
）

XXX
セ
ン
タ
ー
が
選
定
し
、
病
院
長
の
確
認
を
経
て
決
定
し
て
い
ま
す
。

臨
床

研
究
安
全
管
理
担
当
者
が
原
案
を
作
成
し
病
院
長
が
決
定
す
る
。

治
験

は
医
師
主
導
治
験
に
関
す
る

SO
P
に
則
り
、
臨
床
研
究
実
施
部
門
長
が
判
断
。

臨
床

研
究
は
被
験
者
保
護
部
門
が
病
院
長
に
報
告
さ
れ
た
「
重
大
な
不
適
合
報
告
」
を
収
集
し
判
断
。

36%

29%

36%

病
院

長
（

も
し

く
は

指
名

さ
れ

た
者

）
が

決
定

す
る

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
が

決
定

す
る

。

そ
の

他
（

記
載

願
い

ま
す

）
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付
録

２
中

核
病

院
4
　

業
務

報
告

書

4-2 貴
院

で
は

、
業

務
報

告
書

に
不

適
正

事
案

と
し

て
何

を
報

告
し

ま
す

か
？

（
複

数
回

答
O

K
）

把
握
し

て
い
る
重
大
な

不
適
合

／
逸
脱
に
関
し

て
全
数

記
載

病
院
長
を
補
佐
す
る
会

議
体
に
て
審
議
さ
れ
た

も
の
を
全
数
記
載

把
握
し
て
い
る
重
大
な

不
適
合
／
逸
脱
よ
り
、

抽
出
し
て
記
載

調
査
委
員
会
が
立
ち
上

げ
ら
れ
た
も
の
を
記
載

大
臣
報
告
し
た
も
の
を

記
載

そ
の
他
（
記
載
願
い
ま

す
）

8
7

6
3

4
3

そ
の
他

当
院
で

実
施
さ
れ
る
医
療
法
特
定
臨
床
研
究
（
治
験
お
よ
び
臨
床
研
究
法
・
安
確
法
臨
床
研
究
）
に
お
い
て
当
該
年
度
中
に
発
生
し
た
不
適
正
事
案
に
つ

い
て
、
必
ず
し
も
「
重
大
」
と
は
判
断
さ
れ
な
か
っ
た
事
案
を
含
め
、

当
院
と

し
て
特
に
報
告
を
要
す
る
と
判
断
し
た
事
案
を
報
告
し
て
い
ま
す
。

病
院
長

を
補
佐
す
る
委
員
会
で
取
り
扱
っ
た
事
例
の
う
ち
、
重
大
な
不
適
合
或
い
は
不
適
合
事
例
と
し
、
治
験
・
臨
床
研
究
は
問
わ
な
い
。

重
大
で

な
い
不
適
合
も
報
告

8

7

6

3

4

3

0
2

4
6

8
10

把
握
し
て
い
る
重
大
な
不
適
合
／
逸
脱

に
関

し
て

全
数

記
載

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
に
て
審
議
さ
れ

た
も

の
を

全
数

記
載

把
握
し
て
い
る
重
大
な
不
適
合
／
逸
脱
よ

り
、

抽
出

し
て

記
載

調
査
委
員
会
が
立
ち
上
げ
ら

れ
た

も
の

を
記

載

大
臣
報
告

し
た

も
の

を
記

載

そ
の
他
（

記
載

願
い

ま
す

）
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付
録

２
中

核
病

院
4
　

業
務

報
告

書

4-3 前
問

で
「

抽
出

し
て

記
載

」
し

て
い

る
場

合
に

、
抽

出
す

る
基

準
は

ご
ざ

い
ま

す
か

？

有
無

3
3

50%
50%

当
院
で

発
生
し
た
事
例
、
或
い
は
当
院
が
主
施
設
の
研
究
に
お
い
て
分
担
施
設
で
発
生
し
た
事
例
と
す
る
。
他
院
が
主
施
設
か
つ
他
院
で
発
生
し
た
事
例

は
記
載
対
象
と
し
な
い
。

特
定
臨

床
研
究
の
う
ち
被
験
者
に
重
大
な
影
響
を
及
ぼ
す
可
能
性
の
あ
る
も
の
（
初
回
同
意
・
登
録
に
係
る
手
順
、
投
与
量
の
間
違
い
、
侵
襲
の
増
大
等

）

臨
床
研

究
中
核
病
院
（
適
正
実
施
推
進
部
会
お
よ
び
臨
床
研
究
管
理
委
員
会
）
と
し
て
審
議
を
行
い
、
対
応
な
ど
を
指
示
し
た
不
適
正
事
案
を
記
載

軽
微
な

も
の
の
報
告
の
必
要
性
は
低
い
と
考
え
ま
す
が
報
告
す
べ
き
不
適
正
事
案
の
範
囲
が
不
明
確
で
作
成
時
の
課
題
と
な
っ
て
い
ま
す
。

4-4 業
務

報
告

書
の

不
適

切
事

案
報

告
に

関
し

て
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
及

び
ご

意
見

が
ご

ざ
い

ま
し

た
ら

ご
回

答
願

い
ま

す
。

（
記

載
様

式
、

報
告

書
作

成
に

あ
た

り
疑

問
点

等
も

含
み

ま
す

）

業
務
報

告
書
書
式
（
様
式
第

7
）
お
よ
び
関
連
通
知
に
は
、
「
（
医
療
法
）
特
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
不
適
正
事
案
」
と
あ
る
の
み
で
、
「
重
大
」
に
限

る
旨
の
規
定
も
な
く
、
報
告
す
べ
き
「
不
適
正
事
案
」
の
具
体
的
な
基

準
が
示
さ
れ
て
い
な
い
た
め
、
病
院
ご
と
に
報
告
の
件
数
や
内
容
が
大
き
く
異
な
っ
て
い
る
よ
う
に
見
受
け
ら
れ
る
点
は
改
善
を
要
す
る
と
考
え
ま
す
。

　
ま
た
、
倫
理
指
針
研
究
は
「
（
医
療
法
）
特
定
臨
床
研
究
」
に
は
該
当
し
ま
せ
ん
が
、
こ
れ
に
係
る
（
重
大
）
不
適
合
事
案
は
報
告
不
要
で
あ
る
の
か

明
確
で
な
く
、
書
式
の
注
釈
や
通
知
等
に
よ
り
示
さ
れ
る
べ
き
と
考
え

ま
す
。

治
験
に
お
い
て
は
「
把
握
し
て
い
る
重
大
な
不
適
合
／
逸
脱
よ
り
、
抽
出
し
て
記
載
」
と
し
て
い
ま
す
。
具
体
的
に
は
、
医
師
主
導
治
験
か
つ
重
要
度
が

高
い
逸
脱
を
報
告
す
る
こ
と
に
し
て
い
ま
す
が
、
一
方
、
臨
床
研
究
に

お
い
て
は
「
把
握
し
て
い
る
重
大
な
不
適
合
／
逸
脱
に
関
し
て
全
数
記
載
」
と
し
て
い
ま
す
。

意
見
と
し
ま
し
て
は
、
特
に
治
験
で
は
、
ど
の
よ
う
な
レ
ベ
ル
の
も
の
を
報
告
す
る
か
を
厚
労
省
か
ら
明
示
し
て
い
た
だ
け
る
と
助
か
り
ま
す
。

特
記
す
べ
き
こ
と
な
し
。

特
に
な
し
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5-1 貴
院

内
で

の
公

表
の

基
準

は
あ

り
ま

す
か

？

あ
る

な
い

4
10

29%
71%

5-2 基
準

が
あ

る
場

合
、

ど
の

よ
う

な
範

囲
を

公
表

す
る

こ
と

と
し

て
い

る
か

、
具

体
的

に
ご

回
答

願
い

ま
す

。

5-3 基
準

が
無

い
場

合
、

ど
の

よ
う

に
決

定
し

て
い

ま
す

か
？

研
究
責

任
医

師
が

重
大

な
不

適
合

と
し
て

報
告

し
た

も
の

を
す

べ
て

公
表
す

る
病
院

長
が

決
定

す
る

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議
体

に
て

決
定

す
る

C
R

B
で

意
見

が
付

さ
れ

、
厚

労
大

臣
に

報
告

さ
れ

た
も

の
を

公
表

す
る

2
1

4
3

20%
10%

40%
30%

重
大
な

不
適

合
で

あ
る

と
の

結
論

に
至

っ
た

事
案

に
つ

い
て

、
不

適
合

報
告

書
に

記
載

の
あ

る
項

目
に

つ
い

て
公

表

・
	研
究

課
題

名
・
	不
適

合
の

内
容

・
	再
発

防
止

対
策

・
	当
該

研
究

は
委

員
会

（
臨
床

研
究

審
査

委
員

会
や

臨
床

研
究

管
理

委
員

会
等

）
に

て
審

議
さ
れ

、
継

続
す

る
こ

と
が

許
可

さ
れ

て
い

る
旨

重
大
な

不
適

合
の

中
で

も
、

調
査

委
員

会
等

が
開

催
さ

れ
る

よ
う

な
特

に
慎

重
な

対
応

を
要

す
る

事
案

に
つ

い
て

は
、

公
表

す
る

内
容

は
臨

床
研

究
管

理
委

員
会

に
て

別
途

検
討

す
る

当
院
と

し
て

、
上

記
の

臨
床

研
究

法
施

行
通

知
2--(14)に

示
さ

れ
た

「
重

大
な

不
適

合
」

に
該

当
す

る
も

の
と

判
断

し
た

場
合

。

委
員
会

（
C

R
B)で

不
適
合

事
案

が
重

大
な

不
適

合
と

判
断

し
た

場
合

29%

71%

あ
る

な
い

2

1

4

3

0
0.5

1
1.5

2
2.5

3
3.5

4
4.5

研
究
責
任
医
師
が
重
大
な
不
適
合
と
し
て
報
告
し
た
も
の
を
す
べ
て
公
表
す
る

病
院
長
が
決
定
す
る

病
院
長
を
補
佐
す
る
会
議
体
に
て
決
定
す
る

CRBで
意
見
が
付
さ
れ
、
厚
労
大
臣
に
報
告
さ
れ
た
も
の
を
公
表
す
る
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5-4
　
臨

床
研

究
法

の
病

院
長

の
重

大
な

不
適

合
の

公
表

に
関

し
て

、
上

記
以

外
に

ご
説

明
し

た
い

点
が

ご
ざ

い
ま

し
た

ら
ご

回
答

願
い

ま
す

。

施
行
通

知
2--

(14)の
「
重

大
な

不
適

合
」

の
基

準
は

大
雑

把
に

過
ぎ

、
例

え
ば

「
選

択
・

除
外

基
準

や
中

止
基

準
、
併

用
禁

止
療

法
等

の
不

遵
守

」
は

全
て

「
重

大
な

不
適

合
」

に
該

当
す

る
の

か
、

あ
る

い
は

そ
れ

ら
の

う
ち

「
臨

床
研

究
の
対
象
者
の
人
権
や
安
全
性
及
び
研
究
の
進
捗
や
結
果
の
信
頼
性
に
影
響
を
及
ぼ
す
も
の
」
に
限

っ
て
「

重
大

な
不

適
合

」
と

判
断

す
べ

き
か

が
明

確
で

は
あ

り
ま

せ
ん

が
、

当
院

で
は

原
則

と
し

て
後

者
の

考
え

方
に

従
っ

て
公

表
の

要
否

を
判

断
し

て
い

ま
す

。

研
究
責

任
医

師
が

重
大

な
不

適
合

と
し

て
報

告
し

た
事

案
を

公
表

す
る

運
用

を
行

っ
て

い
る

が
、

当
該

事
案

を
公

表
す

る
こ

と
に

つ
い

て
も

病
院

長
を

補
佐

す
る

会
議

体
に

て
検

討
し

、
承

認
さ

れ
た

後
に

公
表

す
る

。

特
に
な

し
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