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研究成果の概要（和文）：本研究は、臨床研究関連の複数の法令の可読性向上のために、法令間の特徴と関連性
を抽出および可視化することを目的としている.対象の省令や法、指針に対し1.単語一致度を用いた各法令間の
条レベルでの類似性評価 2.単語一致度のその他法令への適用 3.「自己相互情報量と単語群一致度を組み合わせ
た手法」による臨床研究関連法規の類似性評価の検討 4.3の手法の新聞記事への適用 5.共起ネットワークを用
いた臨床研究関連法規の可視化 に取り組んだ.
研究成果として、対象法令の可視化・対象法令およびその他の法令間の類似性評価・類似性評価手法の提案・テ
キストデータの特徴に応じた類似性評価手法の選定の可能性を示した.

研究成果の概要（英文）：The purpose of this research is the extraction and visualization of 
relationships and characteristics from multiple laws regarding clinical research in order to improve
 readability. For the target ministerial ordinances, laws, and guidelines, the following tasks were 
undertaken: Task1. Assessing the article-level similarity between each law using word matching. 
Task2. Extending the application of word matching to other laws and regulations. Task3. Propose a 
method by the combination of Pointwise Mutual Information and Word Pair Matching. Task4. Adapting 
the method from task 3 to analyze newspaper articles. Task5. Creating a visualization of clinical 
research-related laws and regulations using a co-occurrence network.
We demonstrated the possibility of visualizing the target law, evaluating the similarity between the
 target law and other laws, proposing a similarity evaluation method, and selecting a similarity 
evaluation method according to the characteristics of text data.

研究分野： 知能情報工学

キーワード： 臨床研究　法情報　言語処理

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
データの特徴に応じた言語処理手法の選択の可能性が示された. また大学等の研究教育機関や地域医療機関にお
いて臨床研究を初めて実施・計画または支援する医療者だけでなく患者・国民にとって、本報告が法理解の助け
になれば幸いである.

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１（共通） 
 
 
１．研究開始当初の背景 
 
妥当性のある医療の実施や医療の質の向上には、診療上の疑問を解決する臨床研究が必修であ

る。1997 年には「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(Good Clinical Practice)」、2017
年の「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」改訂に加え 2018 年には「臨床研究法」が
施行され、臨床研究はこれらの省令・指針・法に沿った研究計画と遂行が求められるようになっ
た. 特に臨床研究法の施行直後には、すでに施行されている省令や指針に加えて法への対応も求
められ、臨床研究関連の法規を、各ポイントに沿って整理し解説された論文が多く作成され、こ
れらの関係を端的に表現することの必要性が窺われた. 一部の大学病院では臨床研究の法務担
当を配属し、大学および地域医療機関、さらには企業で実施される臨床研究が法基準を満たすか
のチェック、研究者を対象とした説明会などをおこなうなどの対応をした. しかし法務担当者の
負担や法務管理コスト軽減のためにも、研究者である医療者自身が法を理解していることが理
想である.  
臨床研究に関連した各法規やこれらの関係を何らかの形で簡素化および可視化することで、臨

床研究に携わる医療者や実務者にとって法理解の助けになり、また法務管理コストの軽減も期
待できる。 
 
２．研究の目的 
 
臨床研究を対象に施行された複数の法令の可読性向上のために、法令間の特徴と関連性を抽出
し可視化する. 
 
３．研究の方法 
本研究では、自然言語処理手法を該当の法令データに適用することで各法令の特徴および法令
間の関係を可視化する.また法令間の可視化のために用いる類似性評価尺度を提案し、さらにそ
の評価尺度を、該当法令以外の法令データや法令以外のテキストデータへ適用し有効性を評価
する.その方法について下記に述べる.  
 
A.各法令の特徴抽出 

A-1.各法令文のロジック構造の抽出 
A-2.共起ネットワークを用いた各法令の可視化  

B.各法令間の関係抽出 
B-1.共通形態素や文字列類似度を用いた法令間の関連性の可視化  
B-2.法令間の参照関係の抽出  
B-3.単語一致度を用いた各法令間の条レベルでの類似関係の計算 
B-4.自己相互情報量と単語群一致度を組み合わせた法令間の類似性評価手法の検討 

C.臨床研究関連法令以外の法令およびテキストデータへの適用 
C-1.単語一致度のその他の法令への適用  
C-2.「自己相互情報量と単語群一致度を組み合わせた類似性評価尺度」の、法令以外の
文書データへの適用 

 
４．研究成果 
A.各法令の特徴抽出 

A-1.各法令文のロジック構造の抽出と法令間の類似度計算  
法令文はある一定のルールに従って矛盾なく設計され規定されているためロジック構
造での表現が可能である. ロジック構造を導入し法令特有の表現を除去するという流
れを標準化することで、本研究の対象法令に限らず一般的な法令データを扱う場合も、
ある程度意味的精度の保証された関連性が示すことができ本来の法令間の類似関係を
求めやすくなることが期待できる. ロジック表現した法令間の類似関係を条文間ごと
に算出した. 
A-2. 共起ネットワークを用いた臨床研究関連法規の可視化  
共起ネットワークを用いて、臨床研究を対象とした省令・法令・指針のそれぞれについ
て、含まれる単語間の関係を可視化した.(図 1) 特に強い共起関係にある単語の組み
合わせ・関連法規における共通出現単語やそれらの各ネットワーク内における共起単
語を比較し、各法規を単語レベルで予測することで、従来の記述的アプローチとは異
なる視点で臨床研究関連の法規を解釈できることが示された. 他方で、本手法を用い
て省令・法令・指針を完全に理解することは困難であり、各法規レベルでの分析が必要
であることも示された. 



 
 

B.各法令間の関係抽出 
B-1. 共通形態素や文字列類似度を用いた法令間の関連性の可視化 
各法令文に含まれる形態素(表層語)レベルに落とし込み、図 2 のように共通形態素を
抽出することで法令間の関連性を可視化した。  

 

 
また文字列間の一致度を文字列類似度とすることで、形態素の完全一致レベルでは抽
出できなかった「類似性」を求めた。 
B-2.法令間の参照関係の抽出  
法令内において同一表現の多用を避けるために条文の参照関係を整理するプログラム
を実装した。 
B-3.単語一致度を用いた各法令間の条レベルでの類似関係の計算 
共通単語数が多い文章は類似度が高いという仮説のもと、「単語一致度」を用いて臨床
研究に関連した 3 法令の各条文間の類似度を予測した. その結果、意味的に「類似性
が高い/一致」である組み合わせが正しく獲得された一方で、「類似性が低い/不一致」
である組み合わせの条文の類似度が高いとされたケースもあることがわかった. 
B-4.自己相互情報量と単語群一致度を組み合わせた臨床研究関連法規の類似性評価手
法の検討 
自己相互情報量・単語群一致度・単語群発生頻度を組み合わせた類似尺度を提案し、臨
床研究を対象とした 3 つの法令間の条文の類似性を数値化した. 性能比較実験の結果、
既存の類似尺度より類似度推定精度が改善された組み合わせがあること・既存の尺度
との組み合わせによりさらに改善が期待できることを確認した. 

C.臨床研究関連法令以外の法令およびテキストデータへの適用 
C-1.単語一致度のその他の法令への適用  
沖縄県の本土復帰にあたり施行された地域振興法と、沖縄県以外の地域に施行された

図 1. 「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
(Good Clinical Practice)」の共起ネットワーク 

図 2. 臨床研究に関連した 3法令の形態素の重複状況 



地域振興法を比較するために、B-3 で述べた「単語一致度」を用いてこれらの関係を定
量化し可視化した. 単語の重複率をもとに各地域間の振興法の特徴を比較した. 
C-2.「自己相互情報量と単語群一致度を組み合わせた類似性評価尺度」の、法令以外の
文書データへの適用 
B-4 で示した「自己相互情報量と単語群一致度を組み合わせた類似性評価尺度」を新聞
記事データに適用し、 提案尺度と従来手法による尺度を用いて、新聞の各記事間の類
似性を評価した. 従来手法には Deep Learning による手法、集合理論や情報理論 を取
り入れた手法を用いた. 性能比較対象として臨床研究関連の法令を選択した. 扱うテ
キストデータのジャンルによって精度が異なることがわかった. 解析に用いるテキス
トデータのジャンルによって適用する手法を分けることで、より良い類似性の評価が
できる可能性が示された. 
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