
浴
し
て
い
る
と
思
い
ま
す
。
当
然

な
が
ら
、
そ
う
い
っ
た
薬
や
器
具

が
天
か
ら
降
っ
て
く
る
わ
け
で
は

な
く
、
最
初
に
自
然
界
か
ら
見
つ

皆
さ
ん
、
闘
病
に
あ
た
っ
て

薬
や
医
療
器
具
の
恩
恵
に

(
特
集
2)

………………………………………………………………………………………………………………

編
集
／
医
師
35
人
と
C
O
M
L
合
同
委
員
会

事
務
局
／
ロ
ハ
ス
メ
デ
ィ
ア

監
修
／
矢
崎
義
雄　

国
立
病
院
機
構
理
事
長

　
　
　

江
口
研
二　

東
海
大
学
教
授

イ
ラ
ス
ト
レ
ー
シ
ョ
ン
／
ア
ラ
タ
・
ク
ー
ル
ハ
ン
ド

新
薬
の
来
る
道
。

け
出
し
た
人
、
考
え
つ
い
た
人
が

い
て
、
そ
の
有
効
性
と
安
全
性
を

確
か
め
た
人
が
い
て
、
さ
ら
に
現

在
進
行
形
で
製
造
・
販
売
し
て
い

る
人
た
ち
が
い
る
わ
け
で
す
。

　

こ
の
う
ち
「
有
効
性
と
安
全
性

を
確
か
め
る
」
の
部
分
に
ど
う
し

て
も
欠
か
せ
な
い
の
が
、
今
回
の

テ
ー
マ
で
あ
る
「
治
験
」
で
す
。

簡
単
に
言
う
と
、
あ
る
物
質
や
治

療
の
効
果
を
人
の
体
で
実
際
に
確

か
め
る
「
臨
床
試
験
」
の
う
ち
、

国
の
「
日
本
国
内
で
販
売
し
て
い

い
で
す
よ
」
と
い
う
承
認
を
得
る

た
め
の
成
績
を
集
め
る
も
の
の
こ

と
。

　

人
体
は
非
常
に
複
雑
に
で
き
て

い
る
の
で
、
試
験
管
レ
ベ
ル
や
動

物
実
験
レ
ベ
ル
で
効
果
が
あ
っ
た

り
安
全
だ
っ
た
か
ら
と
い
っ
て
、

人
体
で
同
じ
効
果
が
出
る
と
は
限

ら
ず
、
思
い
も
寄
ら
ぬ
副
作
用
が

出
る
こ
と
も
あ
り
ま
す
。
広
く
使

わ
れ
る
よ
う
に
な
る
前
に
、
ど
う

し
て
も
人
体
で
試
し
て
確
か
め
る

必
要
が
あ
る
の
で
す
。
試
す
、
確

か
め
る
、
が
治
験
の
大
切
な
役
割

で
す
。

　

効
果
や
安
全
性
が
未
知
数
の
も

の
を
試
す
わ
け
で
す
か
ら
、
当
然
、

評
価
の
定
ま
っ
た
薬
や
治
療
に
比

べ
て
リ
ス
ク
は
大
き
く
な
り
ま
す
。

こ
の
た
め
、
試
さ
れ
る
人
（
被
験

者
）
が
極
力
不
利
益
を
被
ら
な
い

よ
う
、
治
験
に
関
し
て
は
様
々
な

ル
ー
ル
が
定
め
ら
れ
て
い
ま
す
。

　

ま
ず
、
治
験
を
行
う
医
療
施
設

は
、
表
の
よ
う
な
一
定
の
基
準
を

満
た
す
必
要
が
あ
り
ま
す
。
参
加

す
る
医
療
施
設
、
製
薬
会
社
、
医

師
は
次
項
で
説
明
す
る
G
C
P

（G
ood
 C
lin
ical P

ractice

の

頭
文
字
）
と
い
う
規
則
を
守
る
こ

と
に
も
な
っ
て
い
ま
す
。

　

ま
た
、
確
か
め
る
、
と
言
う
か

ら
に
は
、
誰
が
見
て
も
納
得
の
い

く
よ
う
な
客
観
的
・
科
学
的
な
も

の
で
な
け
れ
ば
い
け
ま
せ
ん
。

　

健
康
食
品
な
ど
で
「
効
い
た
人

が
い
る
。
だ
か
ら
、
効
く
に
違
い

な
い
」
と
言
う
人
が
時
々
い
ま
す
。

し
か
し
、
プ
ラ
セ
ボ
（
偽
薬
）
効

ま
ず
ル
ー
ル
あ
り
き

果
と
い
っ
て
、
薬
だ
と
信
じ
て
飲

め
ば
、
た
と
え
小
麦
粉
で
さ
え
も

効
い
て
し
ま
う
例
が
、
一
定
の
割

合
で
あ
り
ま
す
。
つ
ま
り
、
効
い

た
人
が
い
る
だ
け
で
は
、
ま
っ
た

く
根
拠
に
な
ら
な
い
の
で
す
。　

　

科
学
的
に
確
か
め
る
と
い
う
場

合
、
何
人
に
使
っ
て
何
人
に
効
果

が
あ
っ
た
か
と
い
う
こ
と
を
数
値

で
示
す
必
要
が
あ
り
ま
す
。
ま
た
、

新
し
い
薬
や
治
療
の
効
果
を
確
か

め
る
に
は
、
プ
ラ
セ
ボ
や
今
あ
る

薬
・
治
療
な
ど
と
治
療
成
績
を
比

較
し
て
、
有
効
性
が
優
れ
て
い
る

か
、
劣
っ
て
い
な
い
と
言
え
る
か
、

何
ら
か
の
意
義
あ
る
特
徴
が
あ
る

か
、
な
ど
を
分
析
す
る
必
要
が
あ

り
ま
す
。
悪
影
響
（
副
作
用
）
に

つ
い
て
も
同
様
で
す
。

　

こ
の
際
、
単
純
に
数
値
を
比
べ

る
の
で
な
く
、
統
計
と
い
う
数
学

を
使
っ
て
比
較
す
る
（
次
項
コ
ラ

ム
参
照
）
必
要
が
あ
り
ま
す
。

　

科
学
的
な
検
討
を
す
る
た
め
に

は
、
試
験
に
適
し
た
被
験
者
の
最

低
数
を
超
え
な
け
れ
ば
な
り
ま
せ

ん
。
た
と
え
ば
、
新
し
い
薬
・
治

療
の
有
効
性
が
プ
ラ
セ
ボ
や
既
存

の
も
の
に
比
べ
て
僅
か
の
場
合
、

そ
の
差
が
「
あ
る
」
と
分
か
る
た

め
に
、
大
き
な
人
数
が
必
要
に
な

り
ま
す
。
一
方
、
劇
的
に
有
効
な

場
合
、
人
数
が
少
な
く
て
済
み
ま

す
。
つ
ま
り
、
試
験
に
必
要
な
被

験
者
数
は
、
薬
・
治
療
の
持
つ
特

徴
や
、
ど
の
有
効
性
を
検
討
し
た

い
か
に
よ
っ
て
変
わ
る
の
で
す
。

　

国
内
で
「
承
認
」
さ
れ
る
に
は
、

こ
の
よ
う
に
科
学
的
な
デ
ー
タ
が

必
要
な
の
で
す
。

海
外
で
使
え
る
の
に
日
本
で
使
え
な
い
薬
が
あ
る
、

な
ん
て
話
を
聞
い
た
こ
と
が
あ
る
と
思
い
ま
す
。

な
ぜ
そ
ん
な
こ
と
が
起
き
る
の
か
、

そ
も
そ
も
新
薬
は
ど
う
や
っ
て
生
ま
れ
る
の
か
。

今
回
は
、そ
の
カ
ギ
を
握
る「
治ち

験け
ん

」と
い
う
こ
と
の
お
話
で
す
。………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………

治
験
を

探
索
し
て
み
よ
う
。

医薬品の臨床試験の実施の
基準に関する省令
□ 医療設備が充分に整っていること

□ 責任を持って治験を実施する医師、看護師、

　 薬剤師等がそろっていること

□ 治験の内容を審査する委員会を利用できること

□ 緊急の場合には直ちに必要な治療、処置が行えること 
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治
験
っ
て

誰
が
得
を
す
る
の
?

統計的に比較するのは
こういう理由です。
　あなたが宇宙人で、日本人の調査に
飛んで来たとしましょう。UFOから降
り立った場所で、たまたま女子レスリ
ングの日本代表が合宿していました。
お世話の人も含めて、その場にいた人
全員の筋力を測ったら、女性陣の方が
高い可能性は十分ありますよね。その
結果で「日本人は女性の方が力持ちだ」
と報告したら、きっと後で上司に怒ら
れるはず。
　この宇宙人のように、たまたま特殊
な集団を見て全体を誤解することのな
いよう、データを処理する場合は、常
に統計的視点が必要になるのです。

で
あ
る
こ
と
は
、
何
と
な
く
お
分

か
り
い
た
だ
け
た
と
思
い
ま
す
。

　

で
は
、
こ
の
治
験
、
携
わ
る
者

そ
れ
ぞ
れ
が
ど
う
い
う
思
惑
を
持

つ
の
か
、
ど
ん
な
時
に
利
益
と
不

利
益
が
生
じ
る
の
か
、
を
整
理
し

ま
し
ょ
う
。

　

ま
ず
、
第
一
に
登
場
す
る
の
は

製
薬
会
社
で
す
。「
こ
の
薬
を
世

に
送
り
出
そ
う
」
と
、
製
薬
会
社

が
治
験
を
始
め
る
決
意
を
し
な
け

れ
ば
何
も
起
こ
り
ま
せ
ん
。

　

製
薬
会
社
か
ら
し
て
み
る
と
、

何
年
も
前
か
ら
多
額
の
費
用
を
か

け
て
研
究
し
選
び
出
し
た
物
質
を

薬
と
し
て
売
り
出
す
た
め
に
避
け

て
通
れ
な
い
関
門
で
す
。
無
事
に

治
験
を
終
了
し
て
承
認
さ
れ
れ
ば
、

も
の
に
よ
っ
て
は
年
間
に
何
百
億

新
し
い
薬
や
療
法
が
承
認
さ

れ
る
に
は
治
験
が
不
可
欠

を
国
に
事
前
に
届
け
出
る
こ
と
、

②
医
療
を
専
門
と
し
な
い
者
や
医

療
施
設
と
利
害
関
係
の
な
い
者
を

含
む「
治
験
審
査
委
員
会
」
で
治

験
の
内
容
を
あ
ら
か
じ
め
倫
理

的
・
科
学
的
に
審
査
す
る
こ
と
、

③
同
意
が
得
ら
れ
た
患
者
の
み
を

治
験
に
参
加
さ
せ
る
こ
と
、
④
重

大
な
副
作
用
は
国
に
報
告
す
る
こ

と
、
⑤
製
薬
会
社
は
治
験
が
適
正

に
行
わ
れ
て
い
る
こ
と
を
確
認
す

る
こ
と
、
と
い
っ
た
項
目
に
な
り

ま
す
。

問
と
し
て
認
め
ら
れ
ず
、
ま
た
日

常
の
診
療
だ
け
で
疲
弊
し
て
い
る

の
に
、
治
験
コ
ー
デ
ィ
ネ
ー
タ
ー

（
24
頁
コ
ラ
ム
参
照
）
な
ど
周
辺

を
支
え
る
ス
タ
ッ
フ
が
不
足
し
て

き
た
た
め
、
熱
心
に
取
り
組
む
医

師
は
多
く
あ
り
ま
せ
ん
。
も
ち
ろ

ん
協
力
金
は
あ
る
の
で
す
が
、
患

者
の
診
療
の
選
択
肢
を
増
や
す
な

ど
、
お
金
以
外
の
や
り
が
い
が
必

要
に
な
り
ま
す
。

　

患
者
は
ど
こ
へ
行
っ
た
?　

と

お
思
い
で
す
よ
ね
。
も
ち
ろ
ん
新

し
い
薬
が
承
認
さ
れ
れ
ば
最
も
利

益
を
受
け
る
の
は
患
者
で
す
。
し

か
し
そ
の
薬
を
使
い
た
い
人
が
必

ず
し
も
治
療
を
受
け
ら
れ
る
わ
け

で
は
あ
り
ま
せ
ん
。
少
々
や
や
こ

し
い
の
で
、
次
頁
で
じ
っ
く
り
取

り
扱
い
ま
す
。

　

と
り
あ
え
ず
患
者
以
外
の
参
加

者
が
、
治
験
を
進
め
る
こ
と
で
利

益
を
得
る
構
造
は
お
分
か
り
い
た

だ
け
た
と
思
い
ま
す
。
こ
の
た
め
、

被
験
者
が
不
利
益
を
被
ら
な
い
よ

う
、
薬
事
法
に
基
づ
き
G
C
P
が

定
め
ら
れ
て
い
る
わ
け
で
す
。

　

具
体
的
に
は
、
①
治
験
の
内
容

……………………………………………………………………………………………………………………

円
も
の
売
り
上
げ
が
見
込
め
ま
す
。

し
か
し
治
験
が
う
ま
く
い
か
ず
に

承
認
を
取
り
損
な
う
と
一
銭
に
も

な
り
ま
せ
ん
。

　

企
業
の
浮
沈
を
か
け
る
一
大
イ

ベ
ン
ト
な
の
で
、
製
薬
会
社
と
し

て
は
、
治
験
に
入
る
か
ら
に
は
確

実
に
良
い
結
果
を
出
し
た
い
と
考

え
る
の
が
自
然
な
こ
と
で
す
。
ま

た
、
以
下
の
事
情
が
あ
る
た
め
ス

ピ
ー
ド
も
重
視
さ
れ
る
こ
と
に
な

り
ま
す
。

　

薬
の
候
補
と
な
る
物
質
や
製
法

に
は
大
抵
何
ら
か
の
特
許

が
く
っ
つ
い
て
い
る
も
の

で
す
。
特
許
が
切
れ
る
と
、

最
近
お
な
じ
み
の
安
価
な

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
」

が
出
て
き
ま
す
。
で
き
る

だ
け
長
く
独
占
的
に
利
益

ま
す
。

　

次
に
登
場
す
る
の
は
医
療
施
設

（
開
業
医
も
含
む
）
で
す
。
治
験

に
参
加
す
る
医
療
施
設
は
、
そ
の

協
力
費
を
製
薬
会
社
か
ら
受
け
取

り
ま
す
。
受
け
取
る
金
額
に
見
合

わ
な
い
ほ
ど
職
員
の
手
間
が
大
き

く
な
ら
な
い
限
り
、
医
療
施
設
の

方
か
ら
治
験
を
拒
む
理
由
は
な
い

こ
と
に
な
り
ま
す
。

　

し
か
し
実
際
に
は
前
項
で
も
少

し
触
れ
た
G
C
P
が
あ
っ
て
、
医

療
施
設
が
自
前
で
基
準
を
ク
リ
ア

す
る
の
は
大
変
な
こ
と
で
す
。
こ

の
た
め
医
療
施
設
の
業
務
を
サ
ポ

ー
ト
す
る
企
業（
治
験
施
設
支
援

機
関
＝
S
M
O
と
言
い
ま
す
）
が

い
く
つ
も
存
在
し
て
い
ま
す
。

　

次
は
医
師
で
す
。
少
し
前
ま
で

大
学
や
医
学
教
育
で
は
治
験
が
学

…………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

を
得
る
た
め
に
は
、
特
許
取
得
か

ら
薬
の
承
認
ま
で
早
け
れ
ば
早
い

ほ
ど
良
い
こ
と
に
な
り
ま
す
。
ま

た
治
験
に
は
後
の
頁
で
詳
し
く
述

べ
る
よ
う
に
様
々
な
人
が
関
与
し
、

結
構
な
費
用
負
担
に
な
り
ま
す
。

治
験
期
間
が
延
び
れ
ば
延
び
る
ほ

ど
、
負
担
が
重
く
の
し
か
か
り
ま

す
。

　

以
上
、
製
薬
会
社
は
治
験
で「
良

い
結
果
」
を「
で
き
る
だ
け
早
く
」

出
し
た
い
、
と
考
え
て
い
る
こ
と

が
お
分
か
り
い
た
だ
け
た
と
思
い
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な
メ
リ
ッ
ト
・
デ
メ
リ
ッ
ト
が
あ

る
か
を
ご
紹
介
し
ま
し
ょ
う
。

　

ま
ず
被
験
者
は
原
則
と
し
て
ボ

ラ
ン
テ
ィ
ア
に
な
り
ま
す
。
他
に

関
与
す
る
機
関
が
対
価
を
受
け
取

る
の
に
不
公
平
だ
と
思
う
か
も
し

れ
ま
せ
ん
が
、
こ
う
な
っ
て
い
る

の
は
貧
乏
な
人
が
お
金
目
当
て
に
、

不
要
な
治
験
を
受
け
る
こ
と
の
な

い
よ
う
に
と
の
配
慮
か
ら
で
す
。

輸
血
用
の
血
液
が
、
売
血
か
ら
献

血
に
切
り
替
え
ら
れ
た
の
と
同
じ

発
想
で
す
ね
。

　

と
は
い
え
、
何
の
メ
リ
ッ
ト
も

な
け
れ
ば
被
験
者
が
集
ま
り
ま
せ

ん
の
で
、
治
験
で
使
う
薬
の
代
金

や
薬
の
使
用
に
関
連
す
る
検
査
の

代
金
、
交
通
費
補
助
な
ど
、
治
験

参
加
施
設
の
治
験
審
査
委
員
会
が

お
待
た
せ
し
ま
し
た
。
患
者

に
と
っ
て
、
治
験
は
ど
ん

ど
ん
な
人
が

受
け
ら
れ
る
の
?

ど
で
も
、
日
常
的
に
参
加
者
を
募

集
し
て
い
ま
す
。
た
だ
し
、
抗
が

ん
剤
の
場
合
は
患
者
さ
ん
が
被
験

者
と
な
る
の
が
一
般
的
で
す
。

　

第
Ⅱ
相
は
、
実
際
の
患
者
さ
ん

に
被
験
者
に
な
っ
て
も
ら
い
、
効

果
と
副
作
用
の
案
配
が
ち
ょ
う
ど

良
い
用
法
・
用
量
の
検
討
を
つ
け

ま
す
。

　

こ
こ
ま
で
通
過
す
る
と
、
い
よ

い
よ
偽
薬
や
今
標
準
的
に
使
用
さ

れ
て
い
る
薬
と
の
比
較
試
験
で
あ

る
第
Ⅲ
相
で
す
。
有
効
性
や
安
全

性
を
真
に
確
か
め
る
た
め
に
、
被

験
者
数
も
一
気
に
増
え
、
い
わ
ば

治
験
の
ヤ
マ
場
で
す
。
こ
の
際
、

最
も
厳
密
に
検
討
す
る
た
め
に
は
、

患
者
さ
ん
に
も
医
師
に
も
、
使
う

薬
が
治
験
対
象
薬
な
の
か
そ
う
で

な
い
の
か
、
分
か
ら
な
い
よ
う
に

し
ま
す
（
二
重
盲
検
法
と
言
い
ま

す
）。
こ
の
方
法
を
使
う
か
は
、

薬
の
性
質
や
患
者
さ
ん
の
病
気
に

よ
り
ま
す
。

　

も
っ
と
も
、
す
べ
て
の
薬
が
3

段
階
の
治
験
を
要
求
さ
れ
る
わ
け

で
は
な
く
、
抗
が
ん
剤
や
患
者
さ

ん
が
少
し
し
か
い
な
い
病
気
の
場

……………………………………………………………

合
や
劇
的
に
効
く
薬
の
場
合
な
ど

は
、
第
Ⅱ
相
が
済
ん
だ
と
こ
ろ
で

承
認
し
て
し
ま
い
、
市
販
後
に
追

加
で
有
効
性
や
安
全
性
の
デ
ー
タ

を
集
め
る
こ
と
も
あ
り
ま
す
。

　

治
験
を
受
け
る
患
者
は
、
ま
だ

承
認
さ
れ
て
い
な
い
新
薬
候
補
を

投
与
し
て
も
ら
う
こ
と
が
で
き
ま

す
。
難
治
が
ん
な
ど
他
に
治
療
の

選
択
肢
が
な
い
場
合
、
大
き
な
メ

リ
ッ
ト
と
言
え
る
で
し
ょ
う
。
治

験
に
関
連
す
る
医
療
費
が
免
除
さ

れ
る
ほ
か
、
若
干
の
協
力
金
な
ど

審
査
承
認
し
た
方
法
に
よ
る
、
あ

る
程
度
の
金
銭
授
受
は
あ
り
ま
す
。

　

で
は
、
治
験
の
進
め
方
を
順
に

説
明
し
ま
す
。
治
験
は
通
常
3
段

階
で
行
わ
れ
ま
す
（
図
）。

　

そ
れ
ぞ
れ
を
第
Ⅰ
相
（
フ
ェ
イ

ズ
1
と
も
言
い
ま
す
）
試
験
、
第

Ⅱ
相
（
フ
ェ
イ
ズ
2
）
試
験
、
第

Ⅲ
相
（
フ
ェ
イ
ズ
3
）
試
験
と
言

い
、
調
べ
る
内
容
と
被
験
者
の
条

………………………………………………………………………………………………

が
支
払
わ
れ
る
こ
と
も
あ
り
ま
す
。

ま
た
少
し
視
野
を
広
げ
れ
ば
、
献

体
と
同
じ
よ
う
に
医
学
の
進
歩
に

貢
献
で
き
る
と
考
え
る
こ
と
も
で

き
ま
す
。

　

た
だ
し
新
薬
だ
か
ら
と
い
っ
て

必
ず
し
も
画
期
的
と
は
限
り
ま
せ

ん
し
、
通
常
の
薬
よ
り
は
リ
ス
ク

が
高
く
な
り
ま
す
。
ま
た
、
薬
の

効
果
を
厳
密
に
測
る
た
め
に
、
血

……………………………………………

液
な
ど
検
査
の
回
数
が
増
え
た
り
、

薬
の
内
服
時
間
を
記
録
す
る
必
要

が
あ
っ
た
り
、
決
め
ら
れ
た
日
に

必
ず
通
院
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
か

っ
た
り
、
と
通
常
の
治
療
よ
り
も

生
活
上
の
制
約
が
増
え
る
可
能
性

は
あ
り
ま
す
。

　

さ
ら
に
薬
効
を
正
確
に
評
価
す

る
た
め
、
当
該
疾
病
以
外
は
状
態

が
良
く
て
体
力
も
あ
る
「
患
者
の

中
の
五
輪
選
手
」
し
か
治
験
を
受

け
ら
れ
な
い
傾
向
が
あ
り
ま
す
。

フェイズ1フェイズ2フェイズ3
健康な人で安全性を調べます。

件
と
が
異
な
り
ま
す
。

　

第
Ⅰ
相
試
験
は
、
ヒ
ト
に
対
し

て
我
が
国
で
初
め
て
使
用
す
る
薬

剤
の
安
全
性
や
、
副
作
用
と
薬
の

量
と
の
関
係
を
見
る
も
の
で
す
。

通
常
は
健
康
な
人
が
被
験
者
に
な

る
た
め
、
ボ
ラ
ン
テ
ィ
ア
と
い
う

建
前
は
す
っ
か
り
形
骸
化
し
、
協

力
金
目
当
て
の
ア
ル
バ
イ
ト
と
し

て
捉と

ら

え
ら
れ
て
い
る
こ
と
が
多
い

よ
う
で
す
。
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
な

薬剤と効果と副作用のバラ
ンスの良い量を検討します。

薬の有効性を偽薬や標準薬
と比較します。

……………………………………………
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治
験
の
課
題
。

受
け
た
い
と
思
っ
た
ら
。

だ
ろ
う
か
、
と
思
っ
た
か
も
し
れ

ま
せ
ん
ね
。

　

実
際
、
治
験
の
こ
と
が
世
の
中

に
広
く
浸
透
し
て
い
る
と
は
言
え

ま
せ
ん
し
、
一
生
関
係
な
い
ま
ま

過
ぎ
る
人
の
方
が
多
い
は
ず
で
す
。

し
か
し
、
ど
ん
ど
ん
新
し
い
薬
・

療
法
に
登
場
し
て
ほ
し
い
と
考
え

て
い
る
な
ら
、
や
は
り
こ
の
問
題

に
つ
い
て
も
少
し
考
え
て
い
た
だ

け
れ
ば
幸
い
で
す
。

　

と
い
う
の
も
、
日
本
で
は
欧
米

に
比
べ
て
被
験
者
が
極
端
に
集
ま

ら
ず
治
験
の
コ
ス
ト
が
高
く
つ
く

た
め
、
日
本
で
の
治
験
・
承
認
申

請
を
後
回
し
に
す
る
製
薬
会
社
が

増
え
て
い
る
か
ら
で
す
。
た
だ
し
、

被
験
者
が
集
ま
ら
な
い
の
は
、
日

本
の
医
療
が
悪
い
か
ら
で
は
あ
り

こ
こ
ま
で
読
ん
で
き
て
、
果

た
し
て
自
分
に
関
係
あ
る

本
も
参
加
し
て
し
ま
う「
国
際
共

同
治
験
」
が
推
進
さ
れ
て
い
ま
す
。

　

治
験
の
大
切
さ
は
、
も
っ
と
下

世
話
な
説
明
も
で
き
ま
す
。
医
療

費
が
高
い
、
高
い
と
言
わ
れ
て
い

ま
す
が
、
そ
の
う
ち
の
か
な
り
の

部
分
を
薬
や
医
療
器
具
が
占
め
て

い
ま
す
。
日
本
で
の
申
請
・
承
認

が
遅
れ
る
こ
と
に
よ
り
、
非
常
に

高
く
設
定
さ
れ
が
ち
な
海
外
で
の

新
薬
価
格
が
参
考
に
さ
れ
て
、
日

本
で
も
新
薬
の
価
格
が
高
く
な
る

と
い
う
現
象
が
起
き
て
い
ま
す
。

申
請
・
承
認
の
遅
れ
は
、
患
者
さ

ん
の
懐
も
直
撃
す
る
の
で
す
。

　

そ
ん
な
こ
と
言
わ
れ
た
っ
て
、

自
分
は
ど
う
す
れ
ば
い
い
の
だ
。

だ
い
た
い
治
験
の
申
し
込
み
方
じ

た
い
分
か
ら
な
い
よ
、
と
困
惑
し

ま
せ
ん
。

　

自
分
の
身
に
置
き
換
え
て
み
る

と
分
か
る
こ
と
だ
と
思
い
ま
す
が
、

既
に
あ
る
程
度
有
効
な
治
療
法
・

薬
が
あ
る
場
合
、
治
験
を
受
け
た

い
と
は
考
え
な
い
は
ず
で
す
。
な

ぜ
な
ら
国
民
皆
保
険
に
よ
っ
て
、

お
金
の
あ
る
な
し
に
か
か
わ
ら
ず
、

一
定
レ
ベ
ル
の
治
療
は
保
証
さ
れ

る
か
ら
で
す
。
米
国
な
ど
で
は
、

無
保
険
の
人
々
が
無
償
で
医
療
を

受
け
る
た
め
に
治
験
対
象
に
な
る

例
が
多
い
よ
う
で
す
。

　

他
に
選
択
肢
が
な
い
場
合
、
今

度
は
患
者
の
状
態
が
悪
い
こ
と
も

少
な
く
あ
り
ま
せ
ん
。
状
態
が
悪

く
て
被
験
者
に
な
り
損
な
っ
た
人

は
、
薬
が
海
外
で
流
通
し
て
い
る

場
合
、
高
い
費
用
を
払
っ
て
個
人

輸
入
す
る
か
ど
う
か
の
選
択
を
迫

ら
れ
ま
す
。
こ
れ
が
、
海
外
で
使

わ
れ
て
い
る
薬
が
日
本
で
使
え
な

い
と
い
う「
未
承
認
薬
問
題
」
の

一
つ
の
構
図
で
す
。

　

特
に
抗
が
ん
剤
を
中
心
に
ア
メ

リ
カ
や
ヨ
ー
ロ
ッ
パ
で
承
認
さ
れ

た
薬
に
つ
い
て
は
、
国
内
で
早
く

治
験
し
早
期
申
請
す
る
よ
う
国
か

ら
製
薬
会
社
に
促
す
と
い
う「
未

承
認
薬
使
用
問
題
検
討
会
議
」
が

昨
年
か
ら
設
置
さ
れ
ま
し
た
。

元
々
、
抗
が
ん
剤
で
は
、
日
本
の

デ
ー
タ
に
こ
だ
わ
ら
ず
海
外
の
デ

ー
タ
も
利
用
し
て
申
請
・
承
認
さ

れ
る
こ
と
が
多
く
、
海
外
デ
ー
タ

の
あ
る
薬
が
よ
り
有
利
に
な
っ
た

と
も
解
釈
で
き
ま
す
。

　

こ
れ
は
海
外
の
薬
を
日
本
で
も

い
ち
早
く
使
え
る
よ
う
に
す
る
一

つ
の
方
法
で
は
あ
り
ま
す
が
、
緊

急
避
難
的
な
要
素
は
拭ぬ

ぐ

え
ま
せ
ん
。

た
と
え
ば
血
液
の
固
ま
り
や
す
さ

が
欧
米
人
と
ア
ジ
ア
人
と
で
異
な

る
こ
と
は
有
名
で
、
欧
米
人
の
デ

ー
タ
通
り
の
結
果
が
出
る
と
は
限

り
ま
せ
ん
。
最
近
は
抗
が
ん
剤
の

有
効
性
や
安
全
性
も
、
遺
伝
子
の

差
に
よ
っ
て
異
な
る
と
の
報
告
が

多
く
出
て
い
ま
す
。

　

そ
も
そ
も
海
外
で
承
認
さ
れ
た

後
に「
検
討
会
議
」
に
か
か
る
の

で
は
、
ど
う
し
て
も
日
本
で
の
申

請
・
承
認
が
遅
れ
る
の
は
避
け
ら

れ
ま
せ
ん
。
し
た
が
っ
て
、
最
近

は
海
外
で
申
請
が
出
さ
れ
る
時
、

そ
の
国
に
提
出
さ
れ
る
試
験
に
日

………………………………………………………………………………………

て
い
る
か
も
し
れ
ま
せ
ん
ね
。

　

ど
の
病
気
に
関
す
る
治
験
が
行

わ
れ
て
い
る
か
、
最
近
で
は
新
聞

や
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
な
ど
で
広
告

で
き
る
よ
う
に
な
っ
て
い
ま
す
。

ま
た
医
師
に
は
、
情
報
が
入
っ
て

い
る
こ
と
が
多
い
で
す
。
そ
の
医

療
施
設
で
治
験
を
行
っ
て
い
な
い

場
合
は
積
極
的
に
教
え
て
く
れ
る

と
限
ら
な
い
の
で
、
ま
ず
は
主
治

医
に「
も
し
該
当
す
る
治
験
が
あ

っ
た
ら
知
り
た
い
」
と
伝
え
て
み

て
く
だ
さ
い
。

　

も
ち
ろ
ん
、
事
は
自
分
の
命
に

関
わ
り
ま
す
。
迷
い
が
な
く
な
る

ま
で
、
医
師
や
医
療
施
設
の
説
明

を
聞
い
て
く
だ
さ
い
。
迷
い
が
あ

る
の
に
治
験
を
受
け
る
必
要
は
あ

り
ま
せ
ん
。
ど
う
や
っ
た
ら
迷
い

な
く
治
験
を
受
け
ら
れ
る
の
か
、

そ
ん
な
議
論
を
始
め
て
も
よ
い
時

期
な
の
か
も
し
れ
ま
せ
ん
ね
。

…………………………………………………………………………………………………………………………………

治験コーディネーターと
インフォームドコンセント
　治験実施施設の中で、治験をGCP
に沿う形で円滑に進めるのが「治験
コーディネーター」（CRC）です。看
護師や薬剤師、臨床検査技師などが
務める場合が多いようです。被験者
の心のケア、スケジュール調整や事
務作業なども行いますが、特に被験
者のインフォームドコンセントが重
要な職務です。治験内容の説明は必
ず文書で、被験者がメリット・デメ
リットを十分理解したうえ、自由意
思で参加に同意することが必要です。

………………………………………………………………………………………
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治験コーディネーター

治験の被験者

治験を担当する
お医者さん

製薬会社

病院長
治験審査委員会


