
　

臨
床
試
験
と
は
、
患
者
さ
ん
に
ご
協

力
頂
い
て
「
新
し
い
治
療
法
の
候
補
」

の
有
効
性
や
安
全
性
を
調
べ
る
試
験

の
こ
と
を
い
い
、
臨
床
試
験
の
う
ち
、

薬
や
機
器
の
候
補
を
薬
と
認
め
て
も

ら
う
た
め
に
実
施
す
る
も
の
を
治
験

と
い
い
ま
す
。

　

臨
床
試
験
は
、
ル
ー
ル
を
守
っ
て
実

厳
を
守
る
こ
と
は
、
医
学
研
究
に
携
わ

る
医
師
の
責
務
で
あ
る
こ
と
な
ど
が

盛
り
込
ま
れ
て
い
ま
す
。参
加
す
る
か

ど
う
か
は
、
試
験
の
メ
リ
ッ
ト
、
デ
メ

リ
ッ
ト
を
十
分
理
解
し
た
上
で
、
自
分

自
身
で
判
断
し
て
く
だ
さ
い
。も
ち
ろ

ん
参
加
し
な
い
こ
と
に
よ
っ
て
不
利

益
が
生
じ
る
こ
と
は
あ
り
ま
せ
ん
。

　

当
院
で
抗
が
ん
剤
治
験
対
象
に
な

っ
て
い
る
の
は
、
肝
細
胞
が
ん
、
肺
が

ん
、白
血
病
、悪
性
リ
ン
パ
腫
、多
発
性

骨
髄
腫
、骨
・
軟
部
腫
瘍
、乳
が
ん
、前

立
腺
が
ん
で
す
。参
加
に
つ
い
て
は
主

治
医
と
よ
く
相
談
し
て
い
た
だ
き
た

い
。

施
さ
れ
ま
す
。ヒ
ト
を
対
象
と
す
る
医

学
研
究
の
倫
理
原
則
は
「
ヘ
ル
シ
ン
キ

宣
言
」（
１
９
６
４
年
）
に
う
た
わ
れ
て

い
ま
す
。研
究
に
参
加
さ
れ
る
方
の
生

命
・
健
康
・
プ
ラ
イ
バ
シ
ー
及
び
尊

厳
格
な

ル
ー
ル
で
実
施

　

金
沢
先
進
医
学
セ
ン
タ
ー
は
昨
年

７
月
開
設
さ
れ
、
私
ど
も
の
個
別
化
医

療
セ
ン
タ
ー
は
、
実
質
的
に
10
月
か
ら

診
療
を
開
始
、
免
疫
療
法
に
取
り
組
ん

で
い
ま
す
。

　

免
疫
の
仕
組
み
に
つ
い
て
は
こ
の

20
年
の
間
に
徐
々
に
解
明
さ
れ
、
第
４

世
代
と
い
わ
れ
る
免
疫
療
法
へ
と
進

展
し
て
い
ま
す
。免
疫
で
主
に
活
躍
す

る
の
は
、
白
血
球
の
中
の
樹
状
細
胞
と

Ｔ
細
胞
で
す
。樹
状
細
胞
は
、
が
ん
細

胞
を
摂
取
し
「
が
ん
の
目
印
」
を
探
し

出
す
。そ
し
て
、
が
ん
だ
け
が
つ
く
る

た
ん
ぱ
く
質
の
一
部
（
が
ん
特
異
抗

原
）
を
切
り
出
す
。こ
れ
が
ペ
プ
チ
ド

で
す
。が
ん
攻
撃
の
司
令
官
で
あ
る
樹

相
乗
効
果
、再
発
予
防
に
注
目

　

ラ
ジ
オ
波
焼
灼
術（
Ｒ
Ｆ
Ａ
）は
、
電

極
針
を
Ｃ
Ｔ
、
超
音
波
な
ど
の
画
像
を

Ａ
は
保
険
適
応
が
無
く
自
由
診
療
と
な

り
ま
す
。さ
ま
ざ
ま
な
報
告
が
上
が
っ

見
な
が
ら
経
皮
的
に
腫
瘍
に
刺
し
、
高

熱
で
凝
固
壊
死
さ
せ
る
局
所
治
療
で

す
。治
療
可
能
な
腫
瘍
の
大
き
さ
は
３

セ
ン
チ
ぐ
ら
い
ま
で
で
、
適
切
な
症
例

選
択
が
必
要
で
す
が
、
低
侵
襲
で
根
治

性
が
高
く
、
再
発
時
に
再
治
療
が
可
能

な
ど
の
メ
リ
ッ
ト
が
あ
り
ま
す
。欧
米

で
は
１
９
９
０
年
代
よ
り
臨
床
応
用

さ
れ
、肝
が
ん
の
ほ
か
、腎
が
ん
、肺
が

ん
な
ど
に
対
し
て
も
行
わ
れ
て
お
り
、

術
後
の
腎
不
全
や
呼
吸
不
全
を
回
避

で
き
る
体
に
や
さ
し
い
根
治
的
療
法

と
い
わ
れ
て
い
ま
す
。

　

わ
が
国
で
は
１
９
９
９
年
に
本
格
導

入
さ
れ
、
２
０
０
４
年
か
ら
肝
悪
性
腫

瘍
に
つ
い
て
の
み
保
険
適
応
と
な
り
ま

し
た
。腎
、肺
が
ん
な
ど
に
対
す
る
Ｒ
Ｆ

体
に
や
さ
し
い
根
治
療
法

　

前
立
腺
が
ん
の
早
期
発
見
と
適
切

治
療
を
ア
ピ
ー
ル
す
る
ブ
ル
ー
ク
ロ

ー
バ
ー
キ
ャ
ン
ペ
ー
ン
の
キ
ャ
ラ
ク

タ
ー
を
務
め
た
間
寛
平
さ
ん
が
、
ア
ー

け
治
療
法
も
多
い
」
と
述
べ
て
お
り
ま

し
た
が
、
こ
の
点
が
実
は
と
て
も
大
事

な
こ
と
な
の
で
す
。Ｐ
Ｓ
Ａ
検
査
と
い

う
血
液
検
査
で
、
簡
便
に
、
概
ね
発
見

で
き
る
の
で
、
乳
が
ん
の
ピ
ン
ク
リ
ボ

ン
キ
ャ
ン
ペ
ー
ン
に
負
け
ず
に
普
及

に
努
め
た
い
。

　

早
期
の
限
局
性
前
立
腺
が
ん
は
全

摘
す
れ
ば
10
年
生
存
率
が
１
０
０
％

ホ
ル
モ
ン
療
法
指
針
の
確
立
へ

こ
の
レ
ベ
ル
を
上
げ
る
こ
と
は
で
き

な
い
か
。そ
の
た
め
に
ホ
ル
モ
ン
療
法

の
有
効
性
に
関
す
る
観
察
研
究
を
進

め
て
い
ま
す
。１
０
５
の
施
設
で
１
２

０
０
人
の
患
者
さ
ん
の
登
録
が
あ
り
、

今
後
10
年
を
か
け
て
わ
が
国
独
自
の

指
針
を
確
立
し
た
い
と
思
っ
て
い
ま

す
。

　

ま
た
、
当
院
で
は
２
年
前
か
ら
高
度

医
療
と
し

て
ロ
ボ
ッ

ト
手
術
を

行
っ
て
い

ま
す
。ロ
ボ
ッ
ト
が
自
動
的
に
行
う
と

い
の
で
は
な
く
、
拡
大
し
た
立
体
画
像

を
見
な
が
ら
の
遠
隔
手
術
の
こ
と
で

す
。鉗
子
な
ど
手
術
器
具
を
自
在
に
動

か
せ
、細
か
い
所
に
手
が
届
く
の
で
す
。

出
血
量
が
圧
倒
的
に
少
な
い
こ
と
な

ど
メ
リ
ッ
ト
は
あ
り
、
実
績
を
積
み
上

げ
て
い
き
た
い
。

ス
マ
ラ
ソ
ン
の
た
め
よ
く
よ
く
検
査

し
た
ら
、
前
立
腺
が
ん
だ
っ
た
こ
と
が

わ
か
り
大
き
な
話
題
と
な
り
ま
し
た
。

間
さ
ん
は
「
早
く
見
つ
け
れ
ば
そ
れ
だ

と
い
う
成
績
で
す
が
、
そ
れ
で
も
医
療

現
場
で
は
、
放
射
線
療
法
と
と
も
に
ホ

ル
モ
ン
療
法
が
よ
く
行
わ
れ
て
い
ま

す
。良
好
な
効
果
が
あ
る
か
ら
使
っ
て

い
る
の
に
欧
米
の
デ
ー
タ
で
は
推
奨

レ
ベ
ル
に
達
し
て
い
な
い
。性
機
能
の

低
下
な
ど
の
副
作
用
、
欧
米
人
と
の
感

受
性
の
違
い
も
あ
る
と
思
い
ま
す
が
、

状
細
胞
は
、
リ
ン
パ
節
で
Ｔ
細
胞
に
そ

の
情
報
を
伝
え
ま
す
。Ｔ
細
胞
は
兵
士

と
な
っ
て
が
ん
細
胞
に
立
ち
向
か
い

ま
す
。

　

免
疫
の
仕
組
み
を
利
用
し
た
療
法

で
重
篤
な
副
作
用
が
少
な
い
こ
と
で

す
。最
近
の
ト
ピ
ッ
ク
ス
と
し
て
は
、

が
ん
ペ
プ
チ
ド
ワ
ク
チ
ン
療
法
と
、
樹

状
細
胞
ワ
ク
チ
ン
療
法
が
あ
り
ま
す
。

前
者
は
創
薬
と
し
て
取
り
組
ま
れ
て

を
人
工
的
に
合
成
し
て
注
射
す
る
。後

者
は
取
り
出
し
た
樹
状
細
胞
に
自
分

の
が
ん
を
す
り
つ
ぶ
し
て
混
ぜ
た
り
、

人
工
ペ
プ
チ
ド
を
投
与
し
再
び
体
内

に
戻
す
治
療
法
で
す
。考
え
方
は
違
い

ま
す
が
患
者
さ
ん
の
体
内
で
の
仕
組

み
は
同
じ
と
い
え
ま
す
。外
科
、
化
学
、

放
射
線
療
法
と
の
相
乗
効
果
、
術
後
の

再
発
予
防
効
果
に
最
近
注
目
が
集
ま

っ
て
い
ま
す
。

　

難
治
が
ん
に
は
、
進
行
の
早
い
ス
キ

ル
ス
胃
が
ん
、
浸
潤
、
転
移
し
や
す
く

発
見
し
た
時
は
す
で
に
手
遅
れ
の
膵

臓
が
ん
な
ど
が
あ
り
ま
す
。そ
し
て
、

手
術
す
ら
難
し
い
、
最
も
悪
性
の
が
ん

が
脳
に
発
生
す
る
「
神
経
膠
芽
腫
」
で

す
。周
囲
の
脳
に
染
み
込
む
よ
う
に
急

速
に
広
が
る
た
め
、
手
術
で
腫
瘍
を
取

り
き
れ
ず
再
発
す
る
こ
と
か
ら
、
こ
の

30
年
間
、
脳
神
経
外
科
医
ら
の
苦
闘
に

も
か
か
わ
ら
ず
、

予
後
は
ほ
と
ん

ど
改
善
さ
れ
て

い
ま
せ
ん
。新
た

な
治
療
法
を
求

め
、
金
沢
大
学
附

属
病
院
脳
神
経
外
科
と
の
共
同
研
究

を
も
と
に
２
年
前
か
ら
臨
床
試
験
を

実
施
し
て
い
ま
す
。

　

が
ん
の
増
殖
を
促
す
酵
素
「
Ｇ
Ｓ
Ｋ

３
β
」
の
悪
玉
的
働
き
を
、
大
腸
が
ん

で
解
明
し
ま
し
た
。こ
の
酵
素
を
阻
害

す
る
と
、
が
ん
細
胞
の
増
殖
や
浸
潤
が

抑
制
さ
れ
る
こ
と
に
着
目
、
こ
れ
ま
で

統
合
失
調
症
や
胃
潰
瘍
な
ど
の
治
療

ん
剤
の
み
の

治
療
を
受
け

た
患
者
さ
ん

の
平
均
生
存
期
間
が
再
発
後
23
週
な

の
に
対
し
、
新
た
な
治
療
法
で
は
28
〜

73
週
と
な
り
ま
し
た
。２
月
か
ら
金
沢

医
科
大
学
病
院
の
チ
ー
ム
が
や
は
り

悪
性
度
の
高
い
膵
臓
が
ん
に
対
し
て

も
臨
床
試
験
を
開
始
し
ま
し
た
。ゼ
ロ

か
ら
新
薬
を
創
り
出
す
の
は
莫
大
な

労
力
、
時
間
と
費
用
が
か
か
る
の
で
、

な
ん
と
し
て
も
眼
の
前
の
患
者
さ
ん

を
救
い
た
い
と
い
う
思
い
で
研
究
開

発
を
進
め
て
い
ま
す
。

て
お
り
、腎
が
ん
の
場
合
、３
セ
ン
チ
以

下
、
外
方
突
出
型
の
腫
瘍
で
は
外
科
手

術
に
匹
敵
す
る
治
療
成
績
が
報
告
さ
れ

て
い
ま
す
。ま
た
、肺
が
ん
も
原
発
性
非

小
細
胞
が
ん
、
大
腸
が
ん
の
肺
転
移
な

ど
に
良
い
結
果
が
報
告
さ
れ
て
い
ま
す
。

骨
腫
瘍
に
つ
い
て
は
転
移
性
骨
腫
瘍
の

痛
み
を
和
ら
げ
る
た
め
に
Ｒ
Ｆ
Ａ
が
実

施
さ
れ
る
こ
と
が
あ
り
ま
す
。い
ず
れ

の
腫
瘍
で
も
再
発
時
な
ど
に
繰
り
返
し

実
施
し
で
き
る
の
も
強
み
と
い
え
ま
す
。

こ
れ
ら
の
腫
瘍
に
対
す
る
Ｒ
Ｆ
Ａ
は
先

進
医
療
と
し
て
も
取
り
組
ま
れ
て
お
り
、

低
侵
襲
治
療
の
可
能
性
は
広
が
っ
て
い

ま
す
。

の
利
点
は
、
自
分
の
細
胞
を
使
う
こ
と

い
ま
す
。が
ん
に
特
異
的
な
ペ
プ
チ
ド

こ
う
そ

こ
う
が
し
ゅ

な
ん
ち

し
ゅ
ん
じ
ゅ
ん

す
い

ぞ
う

か
い
よ
う

あ
く
だ
ま

す
い
ぞ
う

ち
け
ん

ぎ
ょ
う
こ
え　

し

け
い
ひ
て
き

は
し
ょ
う
し
ゃ
く

と
く
い
こ
う

げ
ん

せ
っ
し
ゅ

じ
ゅ
じ
ょ
う

そ
う
や
く

じ
ゅ
う
と
く

し
ゅ
よ
うじ

ん

て
い
し
ん
し
ゅ
う

ひ
っ
て
き

な
ん
ぶ

は
ざ
ま
か
ん
ぺ
い

き
ょ
く
げ
ん
せ
い

か
ん
し

ぜ
ん

て
き

悪
玉
酵
素
を

た
た
く
新
治
療
法

に
使
わ
れ
て
い
た
４
種
類
の
薬
剤
が

Ｇ
Ｓ
Ｋ
３
β
の
働
き
を
阻
害
す
る
こ

と
を
利
用
し
、
脳
腫
瘍
の
治
療
に
転
用

し
ま
し
た
。臨
床
試
験
の
結
果
、
抗
が
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し
ゃ
く

し
ゅ　

よ
う

ぜ
ん　

り
つ　

せ
ん

な
ん　

  

ち


