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1
臨
床
試
験
に
つ
い
て

⑴　

特
別
な
こ
と
で
は
あ
り
ま
せ
ん

　

主
治
医
か
ら
お
子
さ
ん
の
病
名
、
病
状
、
治
療
法
の
説
明
と
共
に
臨り

ん

床し
よ
う

試し

験け
ん

に
参
加
す
る
こ
と
を
す
す
め
ら

れ
て
戸
惑
わ
れ
た
経
験
を
お
持
ち
の
方
も
多
い
か
も
し
れ
ま
せ
ん
。
先
生
は
ず
い
ぶ
ん
て
い
ね
い
に
説
明
し
て
く

れ
た
の
に
、
お
子
さ
ん
の
治
療
と
臨
床
試
験
が
ど
の
よ
う
な
関
係
が
あ
る
の
か
今
ひ
と
つ
わ
か
ら
な
か
っ
た
、
そ

の
よ
う
な
思
い
を
抱
い
て
い
る
方
の
た
め
に
、
こ
こ
で
は
臨
床
試
験
に
つ
い
て
、
少
し
詳
し
く
お
話
し
た
い
と
思

い
ま
す
。

　

日
本
で
は
、
小
児
が
ん
患
者
の
三
分
の
二
以
上
の
方
が
何
ら
か
の
臨
床
試
験
に
参
加
し
て
い
る
と
言
わ
れ
て
い

ま
す
。
ま
た
、
小
児
が
ん
治
療
の
先
進
国
の
一
つ
で
あ
る
ド
イ
ツ
で
は
、
小
児
が
ん
患
者
の
実
に
97
パ
ー
セ
ン
ト

が
臨
床
試
験
に
参
加
し
て
い
ま
す
。
つ
ま
り
、
小
児
が
ん
医
療
の
現
場
で
は
臨
床
試
験
は
特
別
な
こ
と
で
は
な
い

の
で
す
。
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⑵　

臨
床
試
験
の
必
要
性

　

根
拠
に
基
づ
く
医
療
（Evidence-based�M

edicine�;�EBM

）
を
ご
存
じ
で
し
ょ
う
か
。
科
学
的
な
根
拠
に

基
づ
い
て
真
に
有
効
な
治
療
を
実
践
し
て
い
く
方
法
で
す
。
新
し
い
薬
が
安
全
で
か
つ
有
効
で
あ
る
か
、
ま
た
新

し
い
薬
を
組
み
入
れ
た
治
療
が
患
者
さ
ん
の
治
癒
率
を
上
げ
て
、
副
作
用
を
減
ら
す
こ
と
が
可
能
で
あ
る
か
を
調

べ
る
こ
と
が
臨
床
試
験
の
目
的
で
す
の
で
、
と
り
も
な
お
さ
ず
臨
床
試
験
で
得
ら
れ
た
結
果
こ
そ
が
Ｅ
Ｂ
Ｍ
に
お

け
る
根
拠
に
他
な
ら
な
い
の
で
す
。

　

つ
ま
り
、
現
在
お
子
さ
ん
が
受
け
て
い
る
治
療
法
は
、
過
去
に
お
い
て
同
じ
病
気
に
な
ら
れ
た
多
く
の
患
者
さ

ん
が
参
加
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
結
果
を
根
拠
に
改
良
を
加
え
、
現
在
、
私
た
ち
が
も
っ
と
も
優
れ
て
い
る
と
考
え

て
い
る
も
の
な
の
で
す
。
そ
し
て
、
お
子
さ
ん
が
参
加
さ
れ
て
い
る
臨
床
試
験
の
結
果
も
科
学
的
に
検
証
さ
れ
て
、

将
来
の
患
者
さ
ん
の
た
め
に
生
か
さ
れ
て
い
き
ま
す
。

　

小
児
が
ん
の
患
者
さ
ん
に
参
加
し
て
頂
く
臨
床
試
験
に
は
、
大
き
く
次
の
三
つ
の
種
類
が
あ
り
ま
す
。

　

①
企
業
主
導
型
治ち

験け
ん

　

②
医
師
主
導
型
治
験

　

③
医
師
主
導
型
臨
床
試
験

　

以
下
、「
治
験
」
と
「
医
師
主
導
型
臨
床
試
験
」
に
わ
け
て
お
話
し
ま
す
。
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⑶　

治
験
に
つ
い
て

　
「
治
験
」
の
目
的
は
新
し
い
薬
の
安
全
性
と
有
効
性
を
確
か
め
る
こ
と
で
す
。
ま
た
治
験
は
従
来
製
薬
会
社
が

主
導
し
て
行
わ
れ
て
い
ま
し
た
。
こ
れ
に
対
し
て
医
師
主
導
型
治
験
と
は
、
経
済
的
な
理
由
か
ら
企
業
が
治
験
を

行
わ
な
い
薬
剤
の
中
で
も
特
に
臨
床
的
に
重
要
な
薬
に
対
し
て
、
医
師
が
主
導
し
て
行
う
治
験
の
こ
と
で
す
。

　

治
験
に
は
三
段
階
の
ス
テ
ッ
プ
が
あ
り
ま
す
。

　

は
じ
め
は
第だ

い

Ⅰ
相そ

う

試
験
で
、
新
薬
が
安
全
に
使
用
で
き
る
投
与
法
と
最
大
量
を
決
め
る
た
め
に
行
い
ま
す
。
同

時
に
ど
の
よ
う
な
副
作
用
が
起
こ
る
か
、
ま
た
薬
の
血
中
濃
度
な
ど
を
調
べ
て
い
き
ま
す
。
試
験
の
性
格
上
、
第

Ⅰ
相
試
験
は
ご
く
限
ら
れ
た
病
院
で
行
わ
れ
ま
す
。
ま
た
小
児
の
患
者
さ
ん
を
対
象
に
す
る
こ
と
は
ま
れ
で
す
。

　

次
は
第
Ⅱ
相
試
験
で
す
。
こ
こ
で
は
新
薬
が
第
Ⅰ
相
試
験
で
決
定
さ
れ
た
用
法
・
用
量
で
対
象
と
な
る
疾
患
に

対
し
て
臨
床
的
に
意
味
の
あ
る
治
療
効
果
を
も
つ
か
ど
う
か
、
そ
し
て
安
全
性
が
確
保
で
き
る
か
を
確
か
め
ま
す
。

第
Ⅱ
相
試
験
は
比
較
的
少
数
の
患
者
さ
ん
を
対
象
に
行
わ
れ
ま
す
。
有
効
性
と
安
全
性
が
証
明
さ
れ
た
場
合
に
は

次
の
第
Ⅲ
相
試
験
に
進
む
の
が
一
般
的
で
す
。
た
だ
し
、
小
児
が
ん
の
よ
う
な
ま
れ
な
病
気
の
治
療
に
用
い
る
新

薬
の
治
験
の
場
合
、
多
数
の
患
者
さ
ん
が
必
要
な
第
Ⅲ
相
試
験
が
現
実
的
に
は
不
可
能
な
た
め
、
こ
こ
で
承
認
申

請
を
行
う
場
合
も
あ
り
ま
す
。

　

第
Ⅲ
相
試
験
で
は
、
多
数
の
患
者
さ
ん
を
対
象
に
、
新
薬
の
有
効
性
と
安
全
性
に
つ
い
て
今
ま
で
使
用
し
て
い
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た
薬
（
既
存
薬
と
言
い
ま
す
）
と
の
比
較
を
行
い
ま
す
。
そ
し
て
新
薬
が
既
存
薬
よ
り
有
効
性
が
高
い
こ
と
、
あ

る
い
は
効
果
が
同
等
で
、
よ
り
安
全
性
や
利
便
性
が
優
れ
て
い
る
こ
と
が
証
明
さ
れ
た
場
合
に
承
認
審
査
を
受
け
、

初
め
て
市
販
さ
れ
ま
す
。

　

ま
た
「
市
販
後
臨
床
試
験
」
と
い
っ
て
、
市
販
さ
れ
た
薬
が
実
際
に
患
者
さ
ん
に
有
効
に
働
い
て
い
る
か
、
第

Ⅲ
相
試
験
ま
で
に
明
ら
か
に
な
ら
な
か
っ
た
副
作
用
が
な
い
か
等
を
調
べ
る
こ
と
が
あ
り
ま
す
。
こ
れ
を
第
Ⅳ
相

試
験
と
呼
ぶ
こ
と
が
あ
り
ま
す
。

　

以
上
、
治
験
に
つ
い
て
か
い
つ
ま
ん
で
説
明
い
た
し
ま
し
た
。
子
ど
も
は
大
人
の
ミ
ニ
チ
ュ
ア
で
は
あ
り
ま
せ

ん
。
薬
に
つ
い
て
も
大
人
と
同
じ
用
法
・
用
量
で
は
効
果
が
少
な
い
場
合
も
あ
り
ま
す
し
、
逆
に
副
作
用
が
強
く

で
る
こ
と
が
あ
り
ま
す
。
ま
た
小
児
期
に
特
有
の
病
気
も
数
多
く
あ
り
ま
す
。
子
ど
も
に
使
う
薬
は
子
ど
も
で
治

験
を
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
の
で
す
。

　

し
か
し
、
海
外
で
子
ど
も
に
使
用
さ
れ
て
い
る
の
に
日
本
で
は
市
販
さ
れ
な
い
薬
や
、
小
児
が
ん
へ
の
有
効

性
が
海
外
か
ら
報
告
さ
れ
て
い
て
も
日
本
で
は
成
人
が
ん
の
適
応
し
か
認
め
ら
れ
て
い
な
い
た
め
、
適
応
外
使

用
（
厚
生
労
働
省
が
認
め
た
効
能
、
効
果
以
外
の
効
能
を
期
待
し
て
薬
を
使
う
こ
と
。
保
険
が
適
用
さ
れ
な
い
た

め
費
用
が
多
く
か
か
る
）
と
し
て
し
か
使
用
で
き
な
い
薬
が
数
多
く
存
在
し
て
い
ま
す
。
現
在
こ
の
よ
う
な
状
況

を
少
し
ず
つ
改
善
し
よ
う
と
す
る
機
運
が
高
ま
っ
て
い
ま
す
。
結
果
と
し
て
、
以
前
よ
り
「
治
験
」
が
身
近
な
も

の
に
な
っ
て
き
て
い
る
と
言
え
ま
し
ょ
う
。
小
児
の
治
験
に
つ
い
て
さ
ら
に
詳
し
い
内
容
を
お
知
り
に
な
り
た
い
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場
合
は
、
日
本
医
師
会
治
験
促
進
セ
ン
タ
ー
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
内
の
小
児
疾
患
研
究
事
業
の
サ
イ
ト
を
ご
覧
下
さ
い

（http://w
w
w
.jm
acct.m

ed.or.jp/pediatric/ippan/index.htm
l

）。
お
子
さ
ん
向
け
の
治
験
に
つ
い
て
の
パ

ン
フ
レ
ッ
ト
も
用
意
さ
れ
て
い
ま
す
。

⑷　

医
師
主
導
型
臨
床
試
験
と
は

　

実
際
、
多
く
の
お
子
さ
ん
が
参
加
す
る
こ
と
に
な
る
臨
床
試
験
は
、
こ
の
医
師
主
導
型
臨
床
試
験
で
す
。
多
数

の
病
院
が
集
ま
っ
て
臨
床
試
験
を
お
こ
な
う
こ
と
か
ら
「
多
施
設
共
同
試
験
」
と
か
「
グ
ル
ー
プ
ス
タ
デ
ィ
」
と

呼
ば
れ
る
こ
と
も
あ
り
ま
す
。
治
験
が
新
薬
の
開
発
を
目
的
に
し
て
い
る
の
に
比
べ
て
、
こ
の
医
師
主
導
型
臨
床

試
験
は
患
者
さ
ん
の
治
癒
率
の
向
上
を
目
的
と
し
て
い
ま
す
。
で
す
の
で
小
児
が
ん
を
対
象
と
し
た
医
師
主
導
型

臨
床
試
験
で
は
、
診
断
法
や
化
学
療
法
、
手
術
療
法
及
び
放
射
線
療
法
と
そ
の
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
な
ど
長
期
に
わ
た

る
治
療
の
全
体
を
詳
細
に
規
定
し
た
試
験
計
画
書
（
プ
ロ
ト
コ
ル
）
を
作
成
し
、
そ
の
中
に
新
規
の
有
望
な
治
療

を
組
み
入
れ
て
そ
の
有
効
性
と
安
全
性
を
調
べ
て
い
き
ま
す
。
こ
の
医
師
主
導
型
臨
床
試
験
は
第
Ⅱ
相
試
験
と
し

て
行
わ
れ
る
ケ
ー
ス
が
多
く
、
治
験
で
は
新
薬
に
当
た
る
部
分
が
新
規
の
治
療
法
と
な
り
ま
す
。

⑸　

知
っ
て
お
い
て
ほ
し
い
こ
と

　

臨
床
試
験
に
お
子
さ
ん
が
参
加
す
る
に
あ
た
っ
て
、
何
か
危
険
性
が
あ
る
の
で
は
な
い
か
と
ご
心
配
の
方
も
い
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ら
っ
し
ゃ
る
と
思
い
ま
す
。
そ
の
問
い
に
対
す
る
わ
た
し
た
ち
の
考
え
を
述
べ
た
い
と
思
い
ま
す
。

　

臨
床
試
験
が
ヒ
ト
を
対
象
に
し
た
試
験
で
あ
る
以
上
、
そ
の
実
施
に
は
必
要
性
、
倫
理
的
、
科
学
的
正
当
性
が

求
め
ら
れ
ま
す
。
そ
の
た
め
臨
床
試
験
は
ヘ
ル
シ
ン
キ
宣
言
（
一
九
六
四
年
世
界
医
師
会
総
会
で
採
択
、
二
〇
〇

〇
年
修
正
）
や
、
政
府
が
定
め
る
各
種
の
臨
床
試
験
倫
理
指
針
に
則
っ
て
実
施
さ
れ
ま
す
。

　

ヘ
ル
シ
ン
キ
宣
言
は
言
わ
ば
医
師
倫
理
の
憲
法
で
す
が
、
そ
こ
に
は
医
学
の
進
歩
の
た
め
に
は
ヒ
ト
を
対
象
に

し
た
試
験
が
不
可
欠
で
あ
る
こ
と
を
認
め
た
上
で
「
被
験
者
の
利
益
と
福
祉
」
を
「
科
学
的
お
よ
び
社
会
的
利
益
」

よ
り
も
優
先
す
べ
き
で
あ
る
と
い
う
原
則
が
述
べ
ら
れ
て
い
ま
す
。
具
体
的
に
は
左
記
の
三
点
の
必
須
条
件
の
重

要
性
を
強
調
し
て
い
ま
す
。

①
倫
理
的
、
科
学
的
に
適
切
な
試
験
計
画
書
（
プ
ロ
ト
コ
ル
）
を
作
成
し
、
遵
守
す
る
こ
と
。

②
試
験
担
当
医
師
お
よ
び
ス
ポ
ン
サ
ー
か
ら
独
立
し
た
倫
理
委
員
会
な
ど
で
、
試
験
計
画
書
お
よ
び
被
験
者
の
同

意
説
明
書
が
適
正
で
あ
る
こ
と
の
承
認
を
得
る
こ
と
。

③
試
験
実
施
に
あ
た
り
、
被
験
者
か
ら
適
切
な
イ
ン
フ
ォ
ー
ム
ド
・
コ
ン
セ
ン
ト
を
文
章
で
得
る
こ
と
（
被
験
者

が
未
成
年
者
の
場
合
で
も
、
研
究
参
加
に
つ
い
て
意
志
を
表
す
事
が
で
き
る
場
合
に
は
、
代
諾
者
の
同
意
の
他

に
本
人
か
ら
の
同
意
も
必
要
で
す
）。

　

す
べ
て
の
臨
床
試
験
は
こ
の
原
則
に
則
っ
て
行
わ
れ
て
い
ま
す
。
こ
れ
以
外
に
も
詳
細
な
取
り
決
め
が
な
さ
れ

て
い
ま
す
が
、
こ
の
よ
う
な
努
力
を
通
し
て
、
臨
床
試
験
に
参
加
さ
れ
る
患
者
さ
ん
の
安
全
性
を
保
証
す
る
こ
と
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が
で
き
る
と
考
え
て
い
ま
す
。

2
補
完
代
替
医
療
に
つ
い
て
の
考
え
方

　

補ほ

完か
ん

代だ
い

替た
い

医い

療り
よ
うと

は
聞
き
慣
れ
な
い
言
葉
か
も
し
れ
ま
せ
ん
が
、
日
本
補
完
代
替
医
療
学
会
で
は
「
現
代
西
洋

医
学
領
域
に
お
い
て
、
科
学
的
未
検
証
お
よ
び
臨
床
未
応
用
の
医
学
・
医
療
体
系
の
総
称
」
と
定
義
し
て
い
ま
す
。

こ
れ
に
は
い
わ
ゆ
る
伝
統
医
学
、
民
間
療
法
、
サ
プ
リ
メ
ン
ト
、
鍼し

ん

灸き
ゆ
う、
整
体
等
々
多
種
多
様
な
も
の
が
あ
り
ま

す
。
現
代
西
洋
医
療
（
通
常
医
療
）
の
体
系
の
中
で
働
い
て
い
る
私
た
ち
は
、
科
学
に
基
づ
い
た
西
洋
医
療
の
実

践
こ
そ
が
小
児
が
ん
の
患
者
さ
ん
を
治
癒
に
導
け
る
最
も
有
効
な
手
段
で
あ
る
と
信
じ
て
い
ま
す
。

　

一
方
で
補
完
代
替
医
療
が
、
が
ん
を
始
め
と
す
る
多
く
の
難
病
の
患
者
さ
ん
に
広
く
浸
透
し
て
い
る
事
実
に
背

を
向
け
る
わ
け
に
は
い
か
な
い
と
考
え
て
い
ま
す
。
高
額
な
費
用
の
か
か
る
補
完
代
替
医
療
を
受
け
、
経
済
的
に

も
大
き
な
負
担
を
負
い
な
が
ら
、
不
安
な
気
持
ち
の
ま
ま
続
け
る
人
が
い
ま
す
。
一
方
、
体
に
合
っ
た
補
完
代
替

医
療
と
出
会
い
、
医
師
の
行
う
治
療
を
受
け
な
が
ら
、
よ
り
快
適
な
生
活
を
維
持
し
て
い
る
人
も
い
る
よ
う
で
す
。

し
か
し
、
補
完
代
替
医
療
に
は
通
常
医
療
と
相
互
作
用
を
来
す
も
の
が
あ
り
、
副
作
用
が
よ
り
重

じ
ゆ
う

篤と
く

化か

す
る
場
合
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も
あ
り
ま
す
。

　

も
し
、
補
完
代
替
医
療
の
必
要
性
を
感
じ
た
ら
、
そ
の
必
要
性
や
内
容
に
つ
い
て
、
ま
ず
主
治
医
に
相
談
す
る

こ
と
を
お
勧
め
し
ま
す
。

3
医
療
情
報
の
収
集
に
つ
い
て

　

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
が
普
及
し
た
た
め
、
さ
ま
ざ
ま
な
情
報
が
た
ち
ど
こ
ろ
に
得
ら
れ
る
便
利
な
世
の
中
に
な
っ

て
い
ま
す
。
し
か
し
、
こ
と
医
学
情
報
に
関
し
て
言
え
ば
、
本
当
に
有
益
な
、
価
値
の
あ
る
情
報
は
な
か
な
か
手

に
入
ら
な
い
の
で
は
な
い
で
し
ょ
う
か
。
こ
こ
で
は
小
児
が
ん
関
連
の
代
表
的
な
二
つ
の
リ
ソ
ー
ス
を
ご
紹
介
し

よ
う
と
思
い
ま
す
。

○
財
団
法
人
が
ん
の
子
供
を
守
る
会

　

http://w
w
w
.ccaj-found.or.jp/

　

当
会
の
ホ
ー
ム
ペ
ー
ジ
で
す
。
小
児
が
ん
の
当
事
者
や
保
護
者
の
相
談
窓
口
や
宿
泊
施
設
・
専
門
資
料
の
紹
介

な
ど
多
彩
な
情
報
が
提
供
さ
れ
て
い
ま
す
。
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○
が
ん
情
報
サ
イ
ト

　
http://cancerinfo.tri-kobe.org/index.htm

l
　

米
国
国
立
が
ん
研
究
所
が
提
供
す
る
包
括
的
な
が
ん
情
報
で
あ
るPD

Q
®

（Physician�D
ata�Q

uery®

）
の

日
本
語
版
が
公
開
さ
れ
て
い
ま
す
。
患
者
さ
ん
向
け
の
疾
患
解
説
に
は
小
児
が
ん
も
数
多
く
紹
介
さ
れ
て
お
り
、

充
実
し
た
内
容
に
な
っ
て
い
ま
す
。�

　
（
小
川
淳
）




