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概要
臨床研究は現在 3つの指針・省令・法に則ってお
こなわれている. これらの類似関係を可視化するこ
とで、臨床研究の研究者は多忙な診療業務をこなし
ながらも複数の法令の関係を解釈することができ
る. 本研究では、これらの法令の条文間の類似性を
定量的に評価するために、相互情報量と複数の単語
(単語群)の一致度・一致単語群の発生頻度・そして
これらを組み合わせた類似尺度を提案した. 類似性
推定精度の性能比較実験の結果、既存の尺度に比べ
推定精度が改善された組み合わせがあったことを確
認した.

1 はじめに
治療法改善や診断ガイドライン検討といった医療

の質の向上には、診療現場で生じた臨床的疑問を解
決する「臨床研究」が必要である. またその結果は、
診療はもちろん患者の予後に影響するため、適切に
実施することが重要である. そのため、臨床研究の
実施においては既に定められた省令や法令、指針に
沿うことが求められる.
例えば 1997年には「医薬品の臨床試験の実施の
基準に関する省令 [1]」(Good Clinical Practice、以後
GCP省令とする)が施行され、その内容は多くの研
究者に定着していると考えられる. 一方で、過去 10
年においてデータ操作や利益相反に関する問題が
発生し、その不適正事案に対する対策として、2015
年には「人を対象とする医学系研究に関する倫理指
針 [2] (以後、倫理指針とする)」の見直し、2018年
には「臨床研究法 [3]」が施行されたことで臨床研
究は法律化され、現在 3つの指針・基準・法令のも
とにある. そのため臨床研究を実施する研究者はこ

れらの法規に沿った研究を実施することを求められ
ている. しかし、多忙な臨床業務をこなしながら、
これらの法規を完全に理解することは容易ではな
いため、これらの法令を扱う関連部署の支援を受け
ることも多い. またこのような状況は臨床研究関連
の法対応に限ったものではなく、例えば地方自治体
で定められる条例など、内容は類似するものの地域
により異なる点などは法務の専門家の手作業によ
り比較されている [4]. これらの作業に対し、コン
ピュータを用いた言語処理のアプローチを導入す
ることにより、作業コストの軽減が期待されている
[5][6][7][8]. 特に近年では、BERT[9]の文書ベクトル
機能や Doc2vec[10]などの Deep Learningを用いた法
令間の条文比較などの取り組みも盛んになってい
る. それにより類似した法律の対応づけなどの取り
組みも行われている [11][12]. 臨床研究関連の法令に
おいても既述の 3つの指針・基準・法令間の関係を
可視化することで、診療多忙な臨床研究の研究者が
複数の法規の関係を把握することができると期待で
きる.
本研究では臨床研究関連法規間の関係を可視化す
るために、各法規の各条文間の全ての組み合わせに
ついての類似性予測の精度を向上させることを目的
としている. これまでに、word2vecや topic modelを
用いて関連法規の解釈や法令間の関連性解釈の可能
性について考察してきた [13][14]. さらに含まれる共
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」をもとにこれら 3法令の各条文
間の類似度を予測した [15]. 正誤検証の結果、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
もあり、課題が残った.
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そこで次に、単一の単語ではなく、複数の単語
である「単語群」の一致度と複数の単語の同時
出現確率を示す自己相互情報量 (Pointwise Mutual
Information)を組み合わせて用いることで、各条文間
の類似性を予測する尺度を提案した. 本稿ではその
内容と、既存の類似尺度との性能比較実験の結果に
ついて報告する.

2 条文間類似性の定義
本研究の目的は図 1のように、臨床研究を対象と

した既述の法令である 𝐿1 倫理指針、𝐿2GCP 省令、
𝐿3 臨床研究法の各条文間の類似性を求めることで
ある.

図 1 臨床研究関連法令の条文間の類似性を示した例

図 1では、例えば 𝐿1倫理指針の第 12条と 𝐿3GCP
省令の第 10条の類似性が高いことを意味している.
本稿では、条文間の類似性について複数の仮説を設
定した. 複数の単語の組み合わせ (以後、単語群と
する)の一致度が高い場合、条文同士の類似性は高
くなると考えられる. また一致度に加え、同時に出
現する確率 (PMI)の高い単語の組み合わせがある場
合、条文同士の類似性は高いと考えることもできる.
さらに一致する単語群の発生頻度が高いほど、条文
同士の類似性は高いと考えられる. ここで単語群の
発生頻度は条文の長さに比例するため、単語群の発
生総数 𝐹{𝑥, 𝑦}における比率を配慮する必要がある.
以上より、これらの仮説を組み合わせ整理すると以
下のようになる.

仮説 1 単語群 (2組)の一致度が高いほど条文間の
類似度は高い (Word Group Match：WGMとする)

仮説 2 「単語群の一致度+PMI」が高いほど条文間
の類似度は高い (WGM+PMI)

仮説 3 一致した単語群の発生頻度が高いほど条
文間の類似度は高い (Frequency Of Word Group
Match：FWGとする)

法令 𝐿𝑎 の 𝑖条、法令 𝐿𝑏 の 𝑗 条において 2つの単
語 (単語群)𝑤𝑥,𝑦 が出現する場合、その相互情報量

𝑃𝑀𝐼 (𝑥, 𝑦)は式 (1)のように定式化できる.

𝑃𝑀𝐼 (𝑥, 𝑦) = 𝑙𝑜𝑔
𝑃(𝑥, 𝑦)

𝑃(𝑥)𝑃(𝑦) (1)

また法令 𝐿𝑎 の 𝑖条、法令 𝐿𝑏 の 𝑗 条における単語
群 𝑤𝑥,𝑦の一致度を𝑊𝐺𝑀{𝑤𝐿𝑎 (𝑥, 𝑦), 𝑤𝐿𝑏 (𝑥, 𝑦)}、とす
ると、条文間の類似度 𝑆{𝐿𝑖

𝑎, 𝐿
𝑗
𝑏} は単語群の発生総

数 𝐹{𝑥, 𝑦}を用いて式 (2)のようにも定式化できる.

𝑆{𝐿𝑖
𝑎, 𝐿

𝑗
𝑏} =

𝑊𝐺𝑀{𝑤𝐿𝑎 (𝑥, 𝑦), 𝑤𝐿𝑏 (𝑥, 𝑦)}
𝐹{𝑥, 𝑦} (2)

以上より、本稿では、これらの 3つの仮説に基づ
き、条文間の類似度 𝑆{𝐿𝑖

𝑎, 𝐿
𝑗
𝑏} について 3つの類似

尺度を定義した.

𝑃𝑀𝐼 =
𝑃𝑀𝐼 (𝑥, 𝑦)
𝐹{𝑥, 𝑦} (3)

𝑃𝑀𝐼+𝑊𝐺𝑀 =
𝑃𝑀𝐼 (𝑥, 𝑦) +𝑊𝐺𝑀{𝑤𝐿𝑎 (𝑥, 𝑦), 𝑤𝐿𝑏 (𝑥, 𝑦)}

𝐹{𝑥, 𝑦}
(4)

𝐹𝑊𝐺 =
𝑊𝐺𝑀{𝑤𝐿𝑎 (𝑥, 𝑦), 𝑤𝐿𝑏 (𝑥, 𝑦)}

𝐹{𝑥, 𝑦} (5)

本研究では臨床研究を対象とした法令 3 つ取り上
げ、全条文の全ての組み合わせについて類似度を算
出した. 具体的な手順を以下に示す.

1. 全条文間の全ての組み合わせについて類似度を
算出

2. 全類似度の分布をもとに 4段階の順序尺度「一
致/高い類似性/低い類似性/不一致」に変換

3. ベンチマークデータとの順序相関係数を算出し
推定精度とする

3 精度比較実験
3.1 用いる法令データ
臨床研究を対象とした法令である倫理指針

𝐿1(全 23 条)、臨床研究法 𝐿2(全 43 条)、GCP 省令
𝐿3(全 59 条) の各法令の全条文の組み合わせ数は、
{𝐿1,𝐿2}+{𝐿1,𝐿3}+{𝐿2,𝐿3}=23*43+23*59+43*59=4883
となる. 本研究ではこれらのうち、各法令組み合わ
せより 30組選択し、30*3=90の組み合わせについて
臨床研究の専門家に評価を依頼しベンチマークデー
タを獲得した.

3.2 評価指標
提案手法を用いて算出した類似度の精度を、ベン
チマークデータを用いて評価した。各条文間の類似
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性を評価したベンチマークデータは、臨床研究の専
門家にあらかじめ「一致/高い類似性/低い類似性/不
一致」の 4段階による尺度で評価を依頼し表 1のよ
うに獲得した。3法令の条文の全組み合わせのうち
30組について評価を依頼した。性能比較には、既存
の手法として Doc2Vec、単語一致度、Simpson係数
を用いた。

表 1 条文間類似度のベンチマークデータ (例)
𝐿1 𝐿3 類似性
第 8条 第二条 不一致
第 8条 第十五条の四 一致
: : :
第 2条 第二十七条 低い類似性

類似度の推定精度は、ベンチマークデータとの順
序相関係数を用いて [0,1]で評価した。

3.3 比較結果
既存の文章類似度推定手法として単語一致度・

Doc2vec・Simpson係数を挙げ、これらに対して本稿
にて提案した類似度尺度である WGM+PMI、PMI、
FWG との推定精度を比較した. Simpsons 係数と似
た考え方の類似尺度に Jaccard係数や Dice係数があ
るが、本稿では事前実験の結果、精度が高かった
Simpson係数の結果を採用している. 3つの法令の組
み合わせ{ 𝐿1 倫理指針、𝐿2 臨床研究法}、{𝐿2 臨床
研究法、𝐿3GCP省令}、{𝐿1倫理指針、𝐿3GCP省令}
の比較結果を表 2に示す.
はじめに結果の解釈について述べる. 推定精度と

して用いている順序相関係数が 1に近いほどベンチ
マークデータと正の相関関係にあることを意味し、
推定精度が高いと解釈できる. 負の値をとりかつ-1
に近い場合、類似度がベンチマークデータと負の相
関関係になっていることを意味する. これは例えば
ベンチマークデータにおいて「一致/高い類似性」と
判定されている組み合わせに対して「低い類似性/不
一致」と推定したことを意味する.
単語一致度を用いた場合、相関係数が負の値や低

い正の値をとっていることから、推定精度が低いこ
とを示しており、単語の一致数のみで類似度を求め
ることが困難であることを示している. Doc2vecも
同様のパターンの結果となっている. 一致した単語
群の発生頻度を類似尺度に適用した FWGを用いた
場合、他の手法と比べ推定精度が低く頻度情報のみ
用いた場合だと類似性を評価することが困難である

ことを示している. {𝐿1倫理指針・𝐿2臨床研究法}の
組み合わせにおいては単語一致群と PMIを組み合
わせた「WGM+PMI」や「PMI」を用いた場合、上記
の既存の尺度や Simpson係数の適用時より精度が改
善さたことがわかった. また{𝐿2 倫理指針・𝐿3GCP
省令}の組み合わせについては他の組み合わせに比
べ推定精度が悪いこともわかった. Simpson係数と
のハイブリッド適用などにより、類似尺度の推定精
度をさらに改善させる必要があることがわかった.

4 おわりに
自己相互情報量と単語群一致度・単語群発生頻度
とそれら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つの指針・省令・法間の条文の類
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. また性能とし
てはまだ改善の余地があり、実際の適用レベルを目
指すにはまだ改善が必要である. 今後の課題として
BERTの文書ベクトルや固有表現抽出機能を用いた
パターンとの性能比較もおこない、Deep learningや
既存の類似尺度とのハイブリッドな手法の構築も試
みていく.
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表 2 各類似尺度による推定精度の比較結果
尺度 倫理指針・臨床研究法 臨床研究法・GCP省令 倫理指針・GCP省令
単語一致度 -0.3705239825 0.1030418684 0.1823009392
WGM+PMI 0.4535923830 0.3204137836 0.2054946868
PMI 0.3227211250 0.3300901147 0.1719666175
FWG 0.1062887154 0.3151868916 0.0443173890
Doc2vec -0.0179077409 -0.0188153846 0.0117952703
Simpson係数 0.3106567258 0.3554561002 0.2181575929
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