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別記団体の長殿

医政発 0331 第 27 号

令和 4 年3月 31 日

厚生労働省医政局長

（公印省略）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行規則の

一部を改正する省令の施行について

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県知事、保健所設置市長、特別区長、

地方厚生（支）局長、認定再生医療等委員会設置者及び認定臨床研究審査委員会

設置者宛に通知いたしましたので、御了知の上、貴下団体会員等に対する周知方

よろしくお取り計らい願います。



（別記）

医療機器業公正取引協議会

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会

一般社団法人 国際抗老化再生医療学会

一般社団法人 国立大学附属病院長会議

一般社団法人 再生医療イノベー ションフォ ー ラム

一般社団法人 全国公私病院連盟

一般社団法人 日本 CRO 協会

一般社団法人 日本医療機器テクノロジー協会

一般社団法人 日本医療機器産業連合会

一般社団法人 日本医療法人協会

一般社団法人 日本形成外科学会·

一般社団法人 日本血液学会

一般社団法人 日本再生医療学会

一般社団法人 日本作業療法士協会

一般社団法人 日本私立医科大学協会

一般社団法人 日本先進医療医師会

一般社団法人 日本造血細胞移植学会

一般社団法人 日本美容外科学会 (JSAPS)

一般社団法人 日本美容外科学会 (JSAS) 

一般社団法人 日本病院会

一般社団法人 日本病院薬剤師会

一般社団法人 日本慢性期医療協会

一般社団法人 日本免疫治療学研究会

一般社団法人 日本輸血・細胞治療学会

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会

一般社団法人 米国医療機器・ IVD工業会(AMDD)

欧州ビジネス協会医療機器•IVD委員会(EB C) 

欧州製薬団体連合会(E F P I A) 

癌免疫外科研究会

経済産業省商務清報政策局生物化学産業課

血液疾患免疫療法学会

公益財団法人 ヒュ ーマンサイエンス振興財団

公益社団法人 歯科衛生士会

公益社団法人 全国自治体病院協議会



公益社団法人 全国柔道整復学校協会

公益社団法人 全日本病院協会

公益社団法人 全日本鍼灸マッサー ジ師会

公益社団法人 東洋療法学校協会

公益社団法人 日本あん摩マッサー ジ師会

公益社団法人 日本看護協会

公益社団法人 日本口腔インプラント学会

公益社団法人 日本口腔外科学会

公益社団法人 日本産科婦人科学会

公益社団法人 日本歯科医師会

公益社団法人 日本歯科技工士会

公益社団法人 日本柔道整復師会

公益社団法人 日本助産師会

公益社団法人 日本診療放射線技師会

公益社団法人 日本整形外科学会

公益社団法人 日本精神科病院協会

公益社団法人 日本皮膚科学会

公益社団法人 日本美容医療協会

公益社団法人 日本薬剤師会

公益社団法人 日本理学療法士協会

公益社団法人 日本臨床工学技士会

公益社団法人 日本鍼灸師会

国家公務員共済組合連合会

国立医薬品食品衛生研究所

国立感染症研究所

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

国立研究開発法人 国立がん研究センタ ー

国立研究開発法人 国立国際医療研究センタ ー

国立研究開発法人 国立循環器病研究センタ ー

国立研究開発法人 国立成育医療研究センタ ー

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センタ ー

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センタ ー

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構

国立社会保障・人口問題研究所

国立障害者リハビリテ ー ションセンタ ー

国立保健医療科学院



社会福祉法人 恩賜財団済生会

社会福祉法人 北海道社会事業協会

全国厚生農業協同組合連合会

多血小板血漿(PRP)療法研究会

東日本癌免疫療法研究会

特定非営利活動法人 日本口腔科学会

特定非営利活動法人 日本歯周病学会

特定非営利活動法人 日本美容外科医師会

特定非営利活動法人 日本免疫学会

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

独立行政法人 国立病院機構

独立行政法人 地域医療機能推進機構

独立行政法人 労働者健康安全機構

日本SMO協会

日本がん免疫学会

日本バイオセラヒ
゜

ィ学会

日本医学会

日本再生歯科医学会

日本歯科医学会

日本樹状細胞研究会

日本製薬工業協会

日本製薬団体連合会

日本赤十字社

日本膵．膵島移植研究会

文部科学省科学技術・学術政策局人材政策課研究公正推進室

文部科学省研究振典局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室

文部科学省高等教育局医学教育課

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振典室

米国研究製薬工業協会(PhRMA) 

防衛省人事教育局衛生官
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各
厚生 労働省医 政局長
（ 公印省略）

再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行規則の
部を改正する省令の施行について

今般、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施
行規則の一部を改正する省令（令和4年厚生労働省令第47号。以下「改正省
令」という。）が令和 4年 3月29 日付けで

別

添のとおり公布され、同年 4月1

日付けで施行されます。
改正省令の趣旨、内容等については下記のとおりですので、御了知の上、関係

団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺漏なきようご配慮願
います。

記

第1 改正の趣旨
デジタル社会の形成を図るための関係法律の整備に関する法律（令和3

年法律第37号。以下「改正法」という。） において、個人情報の保護に関す
る法律（平成15年法律第57号。以下「個情法」という。）が改正され、同
法第76 条第1 項第3 号による学術研究機関等の学術研究に係る個人情報取
扱事業者の義務等の一律の適用除外規定が廃止され、

各

義務規定 に例外規
定が設けられた。

これに伴い、再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律
第85 号。以下「再生医療等安全性確保法」という。）又は臨床研究法（平成
29年法律第16 号）に基づき実施される研究に係る個人情報保護の手続につ
いて、改正法による改正後の個情法に基づくものと、再生医療等の安全性の



確保等に関する法律施行規則（平成26年厚生労働省令第llO号。 以下「再

生医療等安全性確保法施行規則」という。）及び臨床研究法施行規則（平成

30年厚生労働省令第17号） に基づくものの一部が重複することになるた

め、 個情法と重複する手続については個情法の規定のみを適用することと

し（開示手続等）、個情法の手続に上乗せとなるもの、個「青法の本人同意原

則の特例となるもの又は個情法より広く規律するものについては存置する

など（記録の作成等）、 両規則について所要の整備を行う。

また、 厚生科学審議会臨床研究部会において令和 3年12月13日に公表

された「臨床研究法施行 5年後の見直しに係る検討の中間とりまとめ」にお

ける方針を踏まえ、 研究手続の合理化等の観点から、 所要の改正を行う。

第 2 改正の内容

再生医療等安全性確保法施行規則について、 再生医療等安全性確保法第

3条第1項に規定する再生医療等提供基準における個人情報保護関係規定

の削除及び改正、 また、 再生医療等安全性確保法第4条第1項に規定する

再生医療等提供計画における、 研究の本質に関わらない事項であって世界

保健機関が公表を求めるものに該当しない事項にかかる記載不要な項目の

削除を行うこと。

臨床研究法施行規則について、 臨床研究法第3条第1項に規定する臨床

研究実施基準における個人情報保護関係規定の削除及び改正、 また、 臨床

研究法第5条第1項に規定する実施計画（以下「実施計画」という。） にお

ける、 研究の本質に関わらない事項にかかる軽微変更事項の拡充、 及び研

究の本質に関わらない事項であって世界保健機関が公表を求めるものに該

当しないものにかかる記載不要な項目の削除、 あわせて、 臨床研究法第23

条第4項第 3号に規定する認定臨床研究審査委員会の認定の更新要件の変

更を行うこと。 とくに、 改正省令による改正後の臨床研究法施行規則第42

条第 8号に規定する「特定臨床研究の実施の適否及び実施に当たって留意

すべき事項に影響を与えないもの」については下記のとおりとすること。

• 実施計画中「 7 その他の事項」における「 (2) 他の臨床研究登録

機関への登録」の欄の変更

・・ 実施計画中「 7 その他の事項」における「 (4) 全体を通しての補

足事項等」の襴の変更

その他所要の改正を行うこと。

第 3 施行期日及び経過措置

改正省令は令和4年4月1日から施行となる。



令和4年4月1日において現にある改正省令による改正前の様式は、 改

正省令による改正後の様式とみなす。 これに伴い以下のとおりとする。

． 既に提出された改正前の様式について、改正省令による改正後の様式

を再提出することは不要であること。

． 既に提出された改正前の様式について、改正省令によって記載項目カ

ら削除された事項を変更する場合には、 変更の手続は不要であること。

． 既に提出された改正前の様式について、 改正省令によって、 新たに改

正後の臨床研究法施行規則第42条各号に掲げる軽微な変更に該当する

ことになった事項を変更する場合には、 臨床研究法第6条第3項に基

づき軽微な変更を行うこと。

また、 令和4年4月1日において現に存する臨床研究法第23条第5項第

1号に規定する認定委員会設置者が、 令和4年4月1日以後最初にうける

臨床研究法第26条第2項に規定する有効期間の更新に係る改正省令による

改正後の臨床研究法施行規則第66条第4項第5号の規定の適用については、

下記のとおりとする。

• 更新前の有効期間のうち、令和4年4月1日を含む年以前の期間にあ

っては、 同号イについて「審査意見業務を行うため、年十 一回以上開催
していること」とし、 同号口の規定は適用しないこと。

• 更新前の有効期間のうち、令和4年4月1日を含む年後の期間にあっ

ては、同号口について「年ー以上法第二十 三条第一項第一号に規定する

業務（法第六条第二項において準用する法第五条第三 項の規定により

意見を求められた場合において意見を述べる業務を除く。 第八十条第

二項において同じ。）を行っていること」とすること。
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45 令和4年3月29日 火曜日 官 報 （号外第67号）

（
細
胞
提
供
者
等
に
関
す
る
個
人
情
報
の
取
扱

い）

第
二
十
三
条

細
胞
提
供
者
及
び
再
生
医
療
等
を
受

け
る
者
に
関
す
る
個
人
情
報
を
保
有
す
る
者
は 、

特
定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
よ
う

に
保
有
す
る
個
人
情
報
（
以
下
「
保
有
個
人
情
報」

と
い
う 。）
を
加
工
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は 、

必
要

な
場
合
に
特
定
の
個
人
を
識
別
で
き
る
情
報
を
保

有
し
つ
つ
行
っ
た
上
で 、

当
該
個
人
情
報
を
取
り

扱
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
個
人
情
報
の
取
扱
い）

第
二
十
六
条
の
三

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
及
び
研
究
と
し
て
行
う
再

生
医
療
等
に
従
事
す
る
者
は 、

個
人
情
報
を
取
り

扱
う
に
当
た
っ
て
は 、

個
人
情
報
の
保
護
に
関
す

る
法
律
（
平
成
十
五
年
法
律
第
五
十
七
号）

の
規

定
に
よ
る
ほ
か 、

同
法
に
お
け
る
個
人
に
関
す
る

情
報
の
保
護
の
措
置
に
準
じ
て 、

個
人
情
報
の
漏

え
い 、

滅
失
又
は
毀
損
の
防
止
そ
の
他
の
個
人
情

報
の
適
切
な
管
理
の
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

改

正

後

（
細
胞
提
供
者
等
に
関
す
る
個
人
情
報
の
取
扱

い）

第
二
十
三
条

細
胞
提
供
者
及
び
再
生
医
療
等
を
受

け
る
者
に
関
す
る
個
人
情
報
を
保
有
す
る
者
は 、

保
有
す
る
個
人
情
報
（
以
下
「
保
有
個
人
情
報
J

と
い
う 。

以
下
同
じ 。）
に
つ
い
て
薩
名
化
（
個
人

情
報
の
全
部
又
は
一

部
を
削
除
す
る
こ
と
（
当
該

個
人
情
報
の
全
部
又
は
一

部
を
特
定
の
個
人
と
関

わ
り
の
な
い
情
報
に
岡
き
換
え
る
こ
と
を
含
む 。）

を
い
う 。

第
二
十
六
条
の
十
二
に
お
い
て
同
じ 。）

を
行
う
場
合
に
あ
っ
て
は 、

必
要
な
場
合
に
特
定

の
個
人
を
識
別
で
き
る
情
報
を
保
有
し
つ
つ
行
っ

た
上
で 、

当
該
個
人
情
報
を
取
り
扱
わ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い 。

（
個
人
情
報
の
取
扱
い）

第
二
十
六
条
の
三

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は 、

個
人
情
報
を
取
り
扱

う
に
当
た
っ
て
は 、

そ
の
利
用
（
再
生
医
療
等
を

多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合
に
お

け
る
他
の
医
療
機
関
の
管
理
者
又
は
外
国
（
個
人

情
報
の
保
護
に
関
す
る
法
律
（
平
成
十
五
年
法
律

第
五
十
七
号）

第
二
十
四
条
に
規
定
す
る
外
国
を

い
う 。
）
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む 。

以
下
同

じ 。）
の
目
的
（
以
下
「
利
用
B
的」

と
い
う 。）
を

で
き
る
限
り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

改

正

前

〇
厚
生
労
働
省
令
第
四
十
七
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
平
成
二
十
五
年
法
律
第
八
十
五
号）

第
三
条
第
一

項 、

第
四
条

第
一

項
及
び
第
三
項
第
二
号
並
び
に
第
二
十
五
条
並
び
に
臨
床
研
究
法
（
平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
号）

第
三
条
第

一

項 、

第
五
条
第
一

項 、

第
六
条
第
一

項 、

第
二
十
六
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
同
法
第一
一
十ーー一
条
第
四
項
第一＿＿

号
及
び
第
三
十
八
条
の
規
定
に
基
づ
き 、

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
及
び
臨
床
研
究

法
施
行
規
則
の
一

部
を
改
正
す
る
省
令
を
次
の
よ
う
に
定
め
る 。

令
和
四
年
三
月
二
十
九
日

厚
生
労
働
大
臣

後
藤

茂
之

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
及
び
臨
床
研
究
法
施
行
規
則
の
一

部
を
改
正
す
る

省
令

（
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
の
一

部
改
正）

鯖
一

条

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（
平
成
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
十
号）

の
一

部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る 。

次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る 。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分）

第
二
十
六
条
の
五

削
除

（
削
る） 研

究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
及
び
研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に
従

事
す
る
者
は 、

個
人
情
報
を
取
り
扱
う
に
当
た
っ

て
は 、

前
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず 、

第
三
項
及

び
第
四
項
並
び
に
次
条
か
ら
第
二
十
六
条
の
十
三

ま
で
の
規
定
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る 。

3

（
略）

4

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は 、

個
人
惜
報
の
利
用
（
再
生
医
療
等
を

多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
行
っ
て
い
る
場
合
に
お

け
る
他
の
医
療
機
関
の
管
理
者
又
は
外
国
（
個
人

情
報
の
保
護
に
関
す
る
法
律
第
二
十
八
条
第
一

項

に
規
定
す
る
外
国
を
い
う 。

第
二
十
六
条
の
十
三

に
お
い
て
同
じ 。）
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む 。

次
条
に
お
い
て
同
じ 。）
の
目
的
（
次
条
第
一

号
イ

に
お
い
て
「
利
用
目
的」

と
い
う 。）
の
達
成
に
必

要
な
範
囲
内
に
お
い
て 、

保
有
個
人
情
報
を
正
確

か
つ
最
新
の
内
容
に
保
た
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
削
る）

2
 

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は 、

保
有
個
人
情
報
の
漏
え
い 、

滅
失
又

は
毀
損
の
防
止
そ
の
他
の
保
有
個
人
情
報
の
適
切

な
管
理
の
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い 。

6

再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は 、

前
項
の
措
置
の
方
法
を
具
体
的
に
定
め
た
実
施
規

程
（
以
下
「
個
人
情
報
取
扱
実
施
規
程
j

と
い
う 。）

を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
利
用
目
的
の
通
知）

第
二
十
六
条
の
五

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は 、

本
人
等
か
ら 、

保
有

個
人
情
報
に
つ
い
て 、

そ
の
利
用
目
的
の
通
知
を

求
め
ら
れ
た
場
合
に
は 、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人

等
に
対
し 、

遅
滞
な
く 、

こ
れ
を
通
知
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い 。

た
だ
し 、

利
用
目
的
の
通
知
の
求

め
を
し
た
本
人
等
に
対
し
て
通
知
す
る
こ
と
に
よ

51 4
 

3
 

研
究
と
し
て
行
う
再
生
医
療
等
に
従
事
す
る
者

は 、

偽
り
そ
の
他
不
正
の
手
段
に
よ
り
個
人
情
報

を
取
得
し
て
は
な
ら
な
い 。

（
略）

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
坪
者
は 、

利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内

に
お
い
て 、

保
有
個
人
情
報
を
正
確
か
つ
最
新
の

内
容
に
保
た
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

2
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第
二
十
六
条
の
六

り 、

本
人
若
し
く
は
第
三
者
の
生
命 、

身
体 、

財

産
そ
の
他
の
権
利
利
益
又
は
研
究
と
し
て
再
生
医

療
等
を
行
う
医
療
機
閲
の
権
利
若
し
く
は
正
当
な

利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場
合
に
は 、

こ
の

限
り
で
な
い 。

2

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は 、

前
項
の
規
定
に
よ
り
求
め
ら
れ
た
利

用
目
的
の
通
知
に
つ
い
て 、

当
該
通
知
を
し
な
い

旨
の
決
定
を
し
た
場
合
に
は 、

そ
の
求
め
を
し
た

本
人
等
に
対
し 、

遅
滞
な
く 、

そ
の
旨
を
通
知
し

な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
開
示）

第
二
十
六
条
の
六

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は 、

本
人
等
か
ら 、

保
有

個
人
梢
報
の
う
ち
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き

る
も
の
に
つ
い
て
開
示
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に

は 、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し 、

遅
滞
な

く ｀

該
当
す
る
保
有
個
人
情
報
を
開
示
し
な
け
れ

ば
な
ら
な
い 。

た
だ
し 、

開
示
す
る
こ
と
に
よ
り

次
の
各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
場
合
は 、

そ

の
全
部
又
は
一

部
を
開
示
し
な
い
こ
と
が
で
き

る 。
一

本
人
又
は
第一
二
者
の
牛
命 、

身
体 、

財
産
そ

の
他
の
権
利
利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場

合
二

当
該
研
究
の
適
正
な
実
施
に
著
し
い
支
障
を

及
ぼ
す
お
そ
れ
が
あ
る
場
合

=―

他
の
法
令
に
違
反
す
る
こ
と
と
な
る
場
合

2

研
究
と
し
て
再
牛
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は 、

前
項
の
規
定
に
よ
り
求
め
ら
れ
た
保

有
個
人
情
報
の
全
部
又
は
一

部
に
つ
い
て
開
示
し

な
い
旨
の
決
定
を
し
た
場
合
又
は
開
示
を
求
め
ら

れ
た
保
有
個
人
情
報
が
存
在
し
な
い
場
合
に
は 、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し 、

遅
滞
な
く 、

そ
の
后
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

3

他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り 、

保
有
個
人
情
報
の

開
示
に
つ
い
て
定
め
が
あ
る
場
合
に
は 、

前
二
項

の
規
定
は 、

適
用
し
な
い 。

第
二
十
六
条
の
九

削
除

第
二
十
六
条
の
八

削
除

第
二
十
六
条
の
七

削
除

（
手
数
料）

第
二
十
六
条
の
七

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
珂
者
は 、

第
二
十
六
条
の
五
第

一

項
の
規
定
に
よ
り
利
用
目
的
の
通
知
を
求
め
ら

れ
た
と
き
又
は
前
条
第
一

項
の
規
定
に
よ
る
開
示

を
求
め
ら
れ
た
と
き
は 、

当
該
措
置
の
実
施
に
関

し 、

手
数
料
を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る 。

2

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は 、

前
項
の
規
定
に
よ
り
手
数
料
を
徴
収

す
る
場
合
は 、

実
費
を，
勘
案
し
て
合
理
的
と
認
め

ら
れ
る
範
岡
内
に
お
い
て 、

そ
の
手
数
料
の
額
を

定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
訂
正
等）

第
二
十
六
条
の
八

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
閾
の
管
理
者
は 、

本
人
等
か
ら 、

保
有

個
人
梢
報
の
う
ち
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き

る
も
の
に
つ
い
て 、

そ
の
内
容
が
事
実
で
な
い
と

い
う
理
由
に
よ
っ
て 、

当
該
内
容
の
訂
正 、

迫
加

又
は
削
除
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
訂
正
等」

と
い
う 。）
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
は 、

当
該
内
容

の
訂
正
等
に
関
し
て
他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
特

別
の
手
続
が
定
め
ら
れ
て
い
る
場
合
を
除
き 、

利

用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内
に
お
い
て 、

遅

滞
な
く 、

必
要
な
調
査
を
行
い 、

そ
の
結
果
に
基

づ
き 、

当
該
内
容
の
訂
正
等
を
行
わ
な
け
れ
ば
な

ら
な
い 。

2

研
究
と
し
て
再
牛
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は 、

前
項
の
規
定
に
よ
る
求
め
に
係
る
訂

正
等
を
行
っ
た
と
き
又
は
訂
正
等
を
行
わ
な
い
旨

の
決
定
を
し
た
と
き
は 、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人

等
に
対
し 、

遅
滞
な
く 、
そ
の
旨
（
訂
正
等
を
行
っ

た
と
き
は 、

そ
の
内
容
を
含
む 。）
を
通
知
し
な
け

れ
ば
な
ら
な
い 。

（
利
用
停
止
等）

第
二
十
六
条
の
九

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
珂
者
は 、

本
人
等
か
ら 、

保
有

、
個
人
情
報
に
つ
い
て 、

第
二
十
六
条
の
三
第
二
項

の
規
定
に
違
反
し
て
取
得
さ
れ
た
も
の
で
あ
る
と
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第
二
十
六
条
の
十

削
除

い
う
理
由
又
は
同
条
第
三
項
の
規
定
に
違
反
し
て

取
り
扱
わ
れ
て
い
る
と
い
う
理
由
に
よ
り、

該
当

す
る
保
有
個
人
情
報
の
利
用
の
停
止
又
は
消
去

（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
利
用
停
止
等」

と
い

う。）
を
求
め
ら
れ
た
場
合
で
あ
っ
て、

そ
の
求
め

が
適
正
と
認
め
ら
れ
る
と
き
は、

遅
滞
な
く、

当

該
規
定
に
違
反
し
て
い
る
こ
と
を
是
正
す
る
た
め

に
必
要
な
限
度
で、

当
該
保
有
個
人
情
報
の
利
用

停
止
等
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

た
だ
し、

他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り
個
人
悟
報
の
利
用
停
止

等
に
つ
い
て
定
め
が
あ
る
場
合、

当
該
保
有
個
人

情
報
の
利
用
停
止
等
を
行
う
こ
と
が
困
難
な
場
合

又
は
当
該
本
人
の
権
利
利
益
を
保
護
す
る
た
め
必

要
な
こ
れ
に
代
わ
る
べ
き
措
間
を
講
ず
る
場
合
に

あ
っ
て
は、

こ
の
限
り
で
な
い。

2

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
珂
者
は、

前
項
の
規
定
に
よ
る
求
め
に
係
る
利

用
停
止
等
を
行
っ
た
と
き
又
は
利
用
停
止
等
を
行

わ
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は、

そ
の
求
め
を

し
た
本
人
等
に
対
し、

遅
滞
な
く、

そ
の
旨
を
通

知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
手
続）

第
二
十
六
条
の
十

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行

う
医
療
機
関
の
管
理
者
は、

開
示
等
の
求
め
（
第

二
十
六
条
の
五
第
一

項、

第
二
十
六
条
の
六
第
一

項、

第
二
十
六
条
の
八
第
一

項
及
び
前
条
第
一

項

の
規
定
に
よ
る
求
め
を
い
う。

以
下
同
じ。）
に
応

じ
る
手
続
と
し
て、

次
に
掲
げ
る
事
項
を
定
め
る

こ
と
が
で
き
る。

こ
の
場
合
に
お
い
て、

本
人
等

が
当
該
手
続
に
よ
ら
ず
に
開
示
等
の
求
め
を
行
っ

た
と
き
は、

当
該
管
理
者
は、

そ
の
求
め
を
し
た

本
人
等
に
対
し、

開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
こ
と

が
困
難
で
あ
る
旨
を
通
知
す
る
こ
と
が
で
き
る。

ー

開
示
等
の
求
め
の
申
出
先

二

開
示
等
の
求
め
に
際
し
て
提
出
す
べ
き
書
面

（
電
磁
的
記
録
（
電
子
的
方
式、

磁
気
的
方
式

第
二
十
六
条
の
十

閏

そ
の
他
人
の
知
覚
に
よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と

が
で
き
な
い
方
式
で
作
ら
れ
る
記
録
を
い
う。

以
下
同
じ。）
を
含
む。）
の
様
式
そ
の
他
の
開
示

等
の
求
め
の
方
式

三

開
示
等
の
求
め
を
す
る
者
が
本
人
等
で
あ
る

こ
と
の
確
認
の
方
法

四

第
二
十
六
条
の
七
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
手

数
料
を
定
め
た
場
合
に
は、

そ
の
徴
収
方
法

2

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は、

本
人
等
か
ら
開
示
等
の
求
め
が
あ
っ

た
場
合
に
お
い
て、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に

対
し、

そ
の
対
象
と
な
る
保
有
個
人
情
報
を
特
定

す
る
に
足
り
る
事
項
の
提
示
を
求
め
る
こ
と
が
で

き
る。

こ
の
場
合
に
お
い
て、

当
該
管
理
者
は、

本
人
等
が
容
易
か
つ
的
確
に
開
示
等
の
求
め
を
行

う
こ
と
が
で
き
る
よ
う、

当
該
保
有
個
人
情
報
の

特
定
に
資
す
る
情
報
の
提
供
そ
の
他
本
人
等
の
利

便
を
考
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

3
 

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を
行
う
医
療
機
関
の

管
理
者
は、

前
二
項
の
規
定
に
基
づ
き
開
示
等
の

求
め
に
応
じ
る
手
続
を
定
め
る
と
き
は、

本
人
等

に
過
重
な
負
担
を
課
す
る
も
の
と
な
ら
な
い
よ

う、

配
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
理
由
の
説
明）

第
二
十
六
条
の
十
一

研
究
と
し
て
再
生
医
療
等
を

行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は、

第
二
十
六
条
の
五

第
二
項、

第
二
十
六
条
の
六
第
二
項、

第
二
十
六

条
の
八
第
二
項
又
は
第
二
十
六
条
の
九
第
二
項
の

規
定
に
よ
り、

本
人
等
か
ら
求
め
ら
れ
た
措
置
の

全
部
又
は
一

部
に
つ
い
て、

そ
の
措
置
を
講
じ
な

い
旨
を
通
知
す
る
場
合
又
は
そ
の
措
置
と
異
な
る

措
置
を
講
ず
る
旨
を
通
知
す
る
場
合
は、

そ
の
求

）
 

め
を
し
た
本
人
等
に
対
し、

そ
の
理
由
を
説
明
す

る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。
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（
試
料
等
に
係
る
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
措

置）
第
二
十
六
条
の
十
二

再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同

研
究
と
し
て
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は 、
当
該

再
生
医
療
等
を
行
う
他
の
医
療
機
関
の
管
理
者
に

対
し
試
料
等
を
提
供
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は 、
特

定
の
個
人
を
識
別
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
よ
う
に

加
工
す
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
提
出
）

第
二
十
七
条

（
略
）

2
5
7

（
略
）

8

法
第
四
条
第
三
項
第
二
号
（
法
第
五
条
第
二
項

に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む 。
）

の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
書
類
は 、
次
に
掲
げ
る
書
類
と
す

る 。
-
s

七

（
略）

八

削
除

九
S

十一

（
略）

（
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
審
査
等
業
務
）

第
六
十
四
条
の
二

（
略）

2

1

4

（
略）

5

認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は 、
法
第
二
十
六
条

第一
項
第一
号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合
で

あ
っ
て 、
災
害
そ
の
他
や
む
を
得
な
い
事
由
が
あ

り 、
か
つ 、
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
若
し
く

は
拡
大
の
防
止
又
は
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の

保
護
の
観
点
か
ら 、
緊
急
に
再
生
医
療
等
提
供
計

画
を
提
出
し 、
又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合

に
は 、
第
六
十
三
条 、
前
条
及
び
次
条
第
二
項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず 、
書
面
（
電
磁
的
記
録
（
電

子
的
方
式 、

磁
気
的
方
式
そ
の
他
人
の
知
覚
に

よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
方
式
で
作

ら
れ
る
記
録
を
い
う 。
第
百
二
十
条
第
i

項
に
お

い
て
同
じ 。）
を
含
む 。）
に
よ
り
審
査
等
業
務
を
行

い 、
結
論
を
得
る
こ
と
が
で
き
る 。
こ
の
場
合
に

お
い
て 、
当
該
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
は 、
後

日 、
当
該
再
生
医
療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
留
意

す
べ
き
事
項
又
は
改
善
す
ぺ
き
事
項
に
つ
い
て 、

次
条
第
二
項
の
規
定
に
基
づ
き 、
認
定
再
生
医
療

等
委
員
会
の
結
論
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
試
料
等
に
係
る
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
措

置）
第
二
十
六
条
の
十
二

再
生
医
療
等
を
多
施
設
共
同

研
究
と
し
て
行
う
医
療
機
関
の
管
理
者
は 、
当
該

再
生
医
療
等
を
行
う
他
の
医
療
機
閲
の
管
理
者
に

対
し
試
料
等
を
提
供
す
る
場
合
に
あ
っ
て
は 、
匿

名
化
を
す
る
た
め
の
措
憐
を
講
ず
る
よ
う
努
め
な

け
れ
ば
な
ら
な
い 。

（
再
生
医
療
等
提
供
計
画
の
提
出
）

第
二
十
七
条

（
略
）

2
1
7

（
略
）

8

法
第
四
条
第 ．
1
項
第
二
号
（
法
第
五
条
第
二
項

に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む 。）
の
厚
生
労
働

省
令
で
定
め
る
径
類
は 、
次
に
掲
げ
る
書
類
と
す

る ．
-
1

七

（
略）

八

個
人
情
報
取
扱
実
施
規
程

九
1

十一

（
略
）

（
認
定
再
生
医
療
等
委
貝
会
の
審
査
等
業
務）

第
六
十
四
条
の
二

（
略
）

2
1

4

（
略
）

5

認
定
再
生
医
療
等
委
貝
会
は 、
法
第
1
十
六
条

第 ．
項
第 こ
号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合
で

あ
っ
て 、
災
害
そ
の
他
や
む
を
得
な
い
事
由
が
あ

り 、
か
つ 、
保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
若
し
く

は
拡
大
の
防
止
又
は
再
生
医
療
等
を
受
け
る
者
の

保
護
の
観
点
か
ら 、
緊
急
に
再
生
医
療
等
提
供
計

両
を
提
出
し 、
又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合

に
は 、
第
六
十
1一
条 、
前
条
及
び
次
条
第
1一

項
の

規
定
に
か
か
わ
ら
ず 、
書
面
（
電
磁
的
記
録
を
含

む 。）
に
よ
り
審
沓
等
業
務
を
行
い 、
結
論
を
得
る

こ
と
が
で
き
る 。
こ
の
場
合
に
お
い
て 、
当
該
認

定
再
生
医
療
等
委
員
会
は 、
後
日 、
当
該
再
生
医

療
等
の
提
供
に
あ
た
っ
て
留
意
す
べ
き
事
項
又
は

改
善
す
べ
き
事
項
に
つ
い
て 、
次
条
第
二
項
の
規

定
に
基
づ
き 、
認
定
再
生
医
療
等
委
員
会
の
結
論

を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。
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様式第一 （第二十七条関係） （第二面） 様式第一 （第二十七条関係） （第三面）
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6寸

実施予定被験者数
試験の種類
Study Type 

試験デザイン
Study Design 

主たる選択基準

Inclusion Criteria 

主たる除外基準
再生医療等を受ける Exclusion Criteria 
者の適格基準 ／ 
Key Inclusion & 年齢下限
Exclusion Criteria Age Minimum 

年齢上限
Age Maximum 

性別
Gender 

中止基準
再生医療等の対象疾患等の名称
Health Condition(s) or Problem(s) 
Studied 

対象疾患コ ー ド／ Code

対象疾患キー ワ ー ド
Keyword 

介入の有無 口有 l □無
介入の内容
Tntervent ion (s) 

介入コ ー ド／ Code

介入キー ワ ー ド
Keyword 

主たる評価項目
Primary Outcome (s) 

副次的な評価項目
Secondary Outcome (s) 

再生医療等の内容（再生医療等の内容をで
きる限り平易な表現を用いて記載したもの
を含む）

2 人員及び構造設備その他の施設等
(1)人員及び構造設備その他の施設に関する事項

医師・歯科医師の区 〇医師 I□歯科医師分
氏名
Name 

e-Rad番号
所属機関

実施責任者の連絡先 Affiliation 

/ Contact for 所属部署
Scientific Queries 

所属機関の郵便番号

所属機関の住所
Address 

電話番号

電子メ ールアドレス

自施設•他施設 口自施設 l□他の医療機関
救急医療に必要な施 救急医療に必要な施設又は設備（第一種
再生医療等又は第二 設又は設備の内容
種再生医療等の提供 （他の医療機関の場
を行う場合のみ必 合はその医療槻関の
須） 名称及び施設又は設

備の内容）
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様式第 一 （第二十七条関係） （第四面）

(2)その他研究の実施体制に関する事項
氏名
Name 
所属機関
Affiliation 
所属部署

事務担当者の連絡先 所属機関の郵便番号/ Contact for 
所属機関の住所Public Queries 
Address 
電話番号
FA.X番号

電子メ ールアドレス

医師・歯科医師の区

再生医療等を行う医
分

師又は歯科医師 恒至e-Rad番号
所属機関・部署

※複数該当がある場合は、 上記の項目を複写して記鐵すること

口医師 口歯科医師

就計解析担当機悶
氏名

就計解析担当責任者 F百d番号
所属機関・部署

氏名
Name 

実施責任者・再生医 e-Rad番号
療等の提供を行う医 所属機関
療機関の管理者以外 Affi I iation 
の研究を総括する者 所属部署

Secondary Sponsorの 口該当 l口非該当該当性
※複数該当がある場合は、 上記の項目を複写して記載すること

様式第 一 （第二十七条関係） （第五面）

(3)多施設共同研究に関する事項
多施設共同研究の該当の有無 口有 l □無

名称
住所
電話番号
管理者の氏名

氏名
Name 
e-Rad番号
所属機関
Affiliation 

実施安任者の連 所属部署
絡先

所属機関の郵便番号

所属機関の住所
電話番号

電子メ ールアドレス

共 氏名
所属機関

研 所属部署究
機 所属機関の郵便番号関 事務担当者の連

絡先 所属機関の住所
電話番号
FAX番号

電子メ ー ルアドレス

再生医療等を行 氏名
う医師又は歯科
医師 所属機関・部署

自施設•他施設 口自施設 I□他の医療機閤
救急医療に必要
な施設又は設備 救急医療に必要な施

（第
等一又

種
は

再
第
生医 設又は設備の内容

療 二種 （他の医療機関の場
再生医療等の提 合はその医療機関の
供を行う場合の 名称及び施殷又は設
み必須） 備の内容）

※複数該当がある場合は 、 上記の項目を複写して記載すること



様式第一（第二十七条関係）（第六面） 様式第一（第二十七条関係）（第七面）

3 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法等
(1)再生医療等に用いる細胞の入手の方法（特定細胞加工物を用いる場合のみ記載）

（

曲

卜9抵太

曲）

再生医療等に用いる細胞（特定細胞加工物
の構成細胞となる細胞）
細胞提供者から細胞の提供を受ける医療機
関等の名称（動物の細胞を用いる場合に
あっては当該細胞の採取を行う機関等の名
称）

細胞提供者の選定方法（動物の細胞を用い
る場合にあってはドナー動物の選定方法）

細胞提供者の適格性の確認方法（動物の細
胞を用いる場合にあってはドナー動物の適
格性の確認方法）
細胞提供者及び代諾者に対する鋭明及び同
意の内容
細胞の採取の方法

(2)特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法（特定細胞加工物を用いる場合のみ記載）

癖

{an 

m
匿
Y

B
6
N
H
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母
寸
＝
吃
守

LS 

特定細胞加て物の名称
製造及び品質管理の方法の概要
特定細胞加工物の投与の方法
特定細胞加工物の製造の委託の有無 〇有 ID 無
特定細胞加工物製造事業者の名称

細胞培養加工施
設の施設番号

細胞培養加工施設 細胞培養加工施
設の名称
委託する場合は
委託の内容

(3)再生医療等製品に関する事項（再生医療等製品を用いる場合のみ記載）

再生医療等製品の名称 （販売名） （一般的名称）

再生医療等製品の製造販売業者の名称
再生医療等製品の承認の内容（用法、 用:lil:
若しくは使用方法又は効能、 効果若しくは
性能に関する事項）
再生医療等製品の投与の方法

(4)再生医療等に用いる未承認又は適応外の医薬品又は医療機器に関する事項（未承認又は適応外の医
薬品又は医療機器を用いる場合のみ記載）
医薬品又は医療機器の別 口医薬品 口医療機器

医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安
全性の確保等に関する法律（昭和35年法律 口未承認 口適応外
第145号）における未承認又は適応外の別

一般的名称（国内外で未承認の場
医 合は開発コ ードを記載すること）
薬

般 品 販売名（海外製品の場合は国名も
的 記載すること）
名 承認番号
称 医 類別
等 療 一般的名称

機
承認・認証·届出番号器

医薬品又は医療機器 l名称
の提供者 l所在地
※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

4 再生医療等技術の安全性の確保等に関する措屈
(1)利益相反管理に関する事項

①再生医療等に対する特定細胞加工物製造事業者からの研究資金等の提供その他の関与

特定細胞加工物製造事業者の名称

研究資金等の提供の有無 口有 1口無
研究資金等の提供組織名称
Source of Monetary Support/Secondary 
Sponsor 

Secondary Sponsorの該当性 口該当 I口非該当

研究資金等の提供に係る契約締結の有無 口有 1口無

契約締結日
物品提供の有無 口有 I □無
物品提供の内容
役務提供の有無 口有 1口無
役務提供の内容
※複数該当がある場合は、 上記の項目を複写して記載すること
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様式第一 （第二十七条関係） （第八面）

②再生医療等に対する医薬品等製造販売業者等からの9f究資金等の提供その他の関与
医薬品等製造販売業者等の名称
研究資金等の提供の有無 口有 I □ 無
研究資金等の提供組織名称
Source of Monetary Support/Secondary 
Sponsor 
s.,cond�ry Sponsorの該当性 口該当 I口非該当

研究資金等の提供に係る契約締結の有無 口有
1口

無

契約締結日
物品提供の有無 口有 l □ 熊
物品提供の内容
役務提供の有無 口有 l □ 無
役務提供の内容
※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

③再生医療等に対する特定網胞加工物製造事業者又は医薬品等製造販売業者等以外から
の研究資金

研究資金等の提供の有悪
研究資金等の提供組織名称
Source of Monetary Support/Secondary 
Sponsor 
Serondary Sponsorの荻当性 1口該当
※複数該当がある湯合は 、 上記の項目を複写して記載すること

口有

(2)その他再生医療等技術の安全性の確保等に関する措匠

口無

口非該当

提供する再生医療等の安全性
についての検討内容

再生医療等 提供する再生医療等の妥当性
を行う際の についての検討内容
資務

特定細胞加工物の投与の可否
の決定の方法（特定細胞加工
物を用いる場合のみ記載）

再生医療等を受ける名又は代諾者に対する
貌明及び同意の内容
細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の
措置の内容

試
試料及び細胞加工物の一部の保管期間
（保管しない湯合にあってはその理

料 由）
の
保 試料及び細胞加工物の一部を保管する
管 場合にあっては、 保管期間終了後の取

扱い

様式第一 （第二十七条関係）

5
 

6
 

（第九面）

疾病等の発生時における報告体制の内容

再生医療等の提供終了後の措匠の内容（疾
病等の発生についての適当な期間(/)追跡覇
査、 効果についての検証の内容）

再生医療等を受ける者に関する情報の把握
のための措置の内容

監査の実施予定の有焦 口有 ID 無
症例登録開始予定日

実 第1症例登録日
施 進捗状況
状 Recruitment Status 
況 研究の進捗状況の 主たる評価項目に係
確 る研究結果
認

Summary 
Results (Primary 
Outcome Rcsul ts) 

細胞提供者及び再生医療等を豆：ける者に対する健康被害の補償の方法
細胞提供者について

l補償の有無 l □ 有 l 口熊1補償の内容（保険への加入等の具体的1内容）
再生医療等を受ける者について

I補償の有無 l □ 有 1口無1補償の内容（保険への加入等の具体的l
内容）

審査等業務を行う認定再生医療等委員会に関する事項
当該再生医療等について審査等業務を行う
認定再生医療等委員会の名称
Name of Certified Review Board 
認定再生医療等委員会の認定番号
住所
Address 
電話番号
電子メ ールアドレス

第一種再生医療等又 第三種再生医療等のは第二種再生医療等認定再生医療等委員会の委員の構成 口を審査することがで 口みを審査することが
きる構成 できる構成

認定再生医療等委員会による審査結果 口適 口不適
認定再生医療等委員会による意見書の発行
日



様式第一（第二十七条関係）
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個人情報の取扱いの方法

再生医療等を受けた個々の者を識別するこ
とができないように加工されたデー タを共 口有 〇無有する予定
Plan to share IPD 
上記下定の詳細
Plan description 
叙百又は研修の方法
苦情及び問合せへの対応に関する体制の整
備状況
国際共同研究を行う研究 口該当 口非該当
再生医療等の提供を行う国（日本以外）
Countries of Recruitment 
保険外併用療養 口該当 口非該当

遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成
27年厚生労働省告示第344号）の対象とな 口該当 口非該当
る再生医療等

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による
生物の多様性の確保に関する法律（平成15 口該当 口非該当
年法律第97号）の対象となる再生医療等

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律に規定する生物 口該当 口非該当由来製品に指定が見込まれる医薬品又は医
療機器

他の臨床研究登録機関発行の研究番号
他の臨床研究登録機関の名称
Issuing Authority 

（留意事項）
1 用紙の大きさは、 A4とすること。
2 提出は、 正本 1通とすること。
3 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、 同欄に「別紙

のとおり。 」と記載し、 別紙を添付すること。
4 1 (1) 「Scientific Title (Acronym)」の欄には、 Scientific Titleの後に 、

その略称を記載すること。 「Public Title (Acronym)」の欄も同様とする。
5 1 (2)の「対象疾患コ ー ド」、 「対象疾患キ ー ワ ー ド」、 「介入コ ー ド」、

ー ワ ー ド」、 2の「e-Rad番号」の欄については任意記載とする．
6 2 (2)のその他研究の実施体制に関する事項の「氏名」の欄には、所属における担当

部門の長ではなく、当該再生医療等の提供を行う担当責任者を記載すること．

7 2 (2)の「実施責任者・再生医療等の提供を行う医療機関の管理者以外の研究を総括
する者J 、 4の「研究資金等の提供組織名称」の欄については、 個別の研究毎に
Secondary Sponsorの該当性を判断し、 記入すること． Secondary Sponsorは、Primary
Sponsor（再生医療等の提供を行う医療機関の管理者）が負う研究の実施に係る貰務のう
ち、 研究の立案や研究資金の調達に係る安務について、Primary Sponsorと共同してその
衰務を負う者とする．

8 3 (4)の「一般的名称等」の欄については、 医薬品又は医療機器のうち該当する項目
のみ記載すること．

9 4 (2)の「第1症例登録日」の欄については、 空欄で提出すること。 ただし、第1症
例登録後遅滞なく、 法第5条第3項の規定による再生医療等提供計画の軽微な変更を行う
こと。

（）で

「介入キ

10 4 (2)の「主たる評価項目に係る研究結果」の欄については、 空欄で提出すること。
ただし、 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則第8条の9第2項の主要評価
項目報告書を作成後遅滞なく 、 法第5条第1項の規定による再生医療等提供計画の変更を
行うこと。

11 4 (2)の「提供する再生医療等の安全性についての検討内容」及び「提供する再生医
療等の妥当性についての検討内容」の欄には、 検討の過程で用いた科学的文献その他の
関連する情報又は実験結果も含め、 検討の詳細をそれぞれ記載すること。

12 7の「IPD」は、deidentified individual clinical trial participant-level data 
のこと。

13 7の「上記予定の詳細」の欄には、 「再生医療等を受けた個々の者を識別することがで
きないように加工されたデー タを共有する予定」の欄で「有」を選択した場合、 いつどの
ような方法でどのデー タを共有するかを記入すること．
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様式第一の二（第二十七条関係） （第一 面）

ー

厚生労働大臣
地方厚生局長 ｝

殿

再生医療等提供計画（治療）

再生医療等の提供を
行う医療機関

管理者

提供しようとする再生医療等及びその内容

名

住

氏

称

所

名

年 月

提供しようとする再生医療等の名称
再生医療等の分類 □ 第一種 I □ 第

一

種 l □ 第 ：：：種
l判断理由

再生医療等の対象疾患等の名称
再生医療等の内容（再生医療等の内容をで
きる限り平易な表現を用いて記載したもの
を含む）

日

下記のとおり、 再生医療等を提供したいので、再生医療等の安全性の確保等に関する法律第4条第1項
の規定により再生医療等提供計画を提出します。

記

様式第一の二（第二十七条関係）
て

人員及ぴ構造設備そ(/)他の施設等2

（第二面）

実 医師・歯科医師の区分 口医師 l □ 歯科医師
施 氏名
安 所属機関

所属部署
者 所属機関の郵便番号の

所属機関の住所
絡 電話番号
先 電子メ ールアドレス

事 氏名
務 所属機関
担 所属部署
当 所属機関の郵便番号
者 所属機関の住所
の 電話番号
絡 FAX番号
先 電子メ ールアドレス

医師・歯科医師の区 口医師 I口歯科医師
再生医療等を行う医 分
師又は歯科医師 氏名

所属機関・部署
自施設•他施設 口自施設 l □ 他の医療機関

救急医療に必要な施 救急医療に必要な施設又は設備（第一種
再生医療等又は第二 設又は設備の内容
種再生医療等の提供 （他の医療機関の場
を行う場合のみ必 合はその医療機関の
須） 名称及び施殷又は設

備の内容）

3 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法等
(1)再生医療等に用いる細胞の入手の方法等（特定細胞加工物を用いる場合のみ記載）

再生医療等に用いる細胞（特定細胞加工物
の構成細胞となる細胞）

細胞提供者から細胞の提供を受ける医療機
関等の名称（動物の細胞を用いる場合に
あっては当該細胞の採取を行う機関等の名
称）

細胞提供者の選定方法（動物の細胞を用い
る場合にあっては細胞を採取する動物の選
定方法）

細胞提供者の適格性の確認方法（動物の細
胞を用いる場合にあっては細胞を採取する
動物の適格性の確認方法）
細胞提供者及び代諾者に対する説明及び同
意の内容
細胞の採取の方法



様式第一の二（第二十七条関係）（第三面） 様式第一の二（第二十七条関係）（第四面）

(2)特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法（特定細胞加...l物を用いる場合のみ記載）

（中卜9賊太曲）

特定細胞加工物の名称
製造及ぴ品質管理の方法の概要
特定細胞加工物の投与の方法
特定細胞加工物の製造の委託の有無 口有 l □無
特定細胞加工物製造事業者の名称

細胞培養加工施設の
施設番号

細胞培養加工施設 細胞培養加工施設の
名称
委託する場合は委託
の内容

(3)再生医療等製品に関する事項（再生医療等製品を用いる場合のみ記載）

癖

抑
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再生医療等製品の名称 （販売名） （一般的名称）

再生医療等製品の製造販売業者の名称
再生医療等製品の承認の内容（用法、 用低
若しくは使用方法又は効能、効果若しくは
性能に関する事項）
再生医療等製品の投与の方法

(4)再生医療等に用いる未承認又は適応外の医薬品又は医療機器に関する事項（未承認又は適応外の医
薬品又は医療機器を用いる場合のみ記載）
医薬品又は医療機器の別 口医薬品 口医療機器

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律（昭和35年法律 口未承認 口適応外
第145号）における未承認又は適応外の別

一般的名称（国内外で未承認の揚
医 合は開発コ ー ドを記載すること）
薬

般 品 販売名（海外製品の場合は国名も
的 記載すること）
名 承認番号
称

医 類別
等

療 一般的名称
機

承認・認証・届出番号器

医薬品又は医療機器1名称
の提供者 I所在地

4

 

※複数該当がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

5

 

6
 

再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置
提供する再生医療等の安全性につ
いての検討内容

再生医 提供する再生医療等の妥当性につ療等を いての検討内容行う際
の資務 特定細胞加工物の投与の可否の決

定の方法（特定細胞加工物を用い
る届合のみ記載）

再生医療等を受ける者及び代諾者に対する
説明及び同意の内容
細胞の安全性に関する疑義が生じた場合の
措置の内容

試
試料及ぴ細胞加上物の一部の保管期問
（保管しない場合にあってはその理

料 由）
の
保 試料及び細胞加工物の一部を保管する
管 場合にあっては、 保管期間終了後の取

扱い

疾病等の発生時における報告体制の内容

再生医療等の提供終了後の措置の内容（疾
病等の発生についての適当な期間の追跡調
査、効果についての検証の内容）

再生医療等を受ける者に関する情報の把握
のための措鹿の内容

細胞提供者及び再生医療等を受ける者に対する健康被害の補償の方法
細胞提供者について

補償の有無 口 有 I □ 無
補債(/)内容（保険への加入等の具体的
内容）

再生医療等を受ける者について
補償の有無 口 有 l □ 無
補償の内容（保険への加入等の具体的
内容）

審査等業務を行う認定再生医療等委貝会に関する事項
認定再生医療等委員会の名称
認定再生医療等委員会の認定番号

第一種再生医療等又 第三種再生医療等のは第二種再生医療等認定再生医療等委員会の委員の構成 口を審査することがで □ みを審査することが
きる構成 できる構成

認定再生医療等委員会による審査結果 口 適 口不適
認定再生医療等委員会による意見書の発行
日
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（
個
人
情
報
の
取
扱
い）

第
二
十
七
条

臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
及
び
実
施

医
療
機
関
の
管
珂
者
は 、
個
人
情
報
を
取
り
扱
う

に
当
た
っ
て
は 、
個
人
情
報
の
保
護
に
関
す
る
法

律
（
平
成
十
五
年
法
律
第
五
十
七
号）
の
規
定
に

よ
る
ほ
か 、
同
法
に
お
け
る
個
人
に
閲
す
る
情
報

の
保
護
の
措
置
に
咄
じ
て 、
個
人
情
報
の
誦
え
い 、

滅
失
又
は
毀
損
の
防
止
そ
の
他
の
個
人
情
報
の
適

切
な
管
理
の
た
め
に
必
要
な
措
岡
を
講
じ
な
け
れ

ば
な
ら
な
い 。

2

臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
及
び
実
施
医
療
機
関

の
管
理
者
は 、
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
に
当
た
っ

て
は 、
前
項
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず 、
第
三
項
及

び
第
四
項
並
び
に
次
条
か
ら
第
二
十
八
条
ま
で
の

規
定
の
定
め
る
と
こ
ろ
に
よ
る 。

3

（
略）

4

研
究
衰
任
医
師
は 、
個
人
情
報
の
利
用
（
臨
床

研
究
を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合

に
お
け
る
他
の
研
究
責
任
医
師
又
は
外
国
（
個
人

情
報
の
保
護
に
閾
す
る
法
律
第
二
十
八
条
第一
項

に
規
定
す
る
外
国
を
い
う 。
第
三
十
七
条
に
お
い

て
同
じ 。）
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む 。
次
条
及

び
第
六
十
二
条
第 ．
項
に
お
い
て
同
じ 。）
の
目
的

（
次
条
第一
号
イ
に
お
い
て
「
利
用
目
的
j

と
い

う 。）
の
達
成
に
必
要
な
範
冊
内
に
お
い
て 、
個
人

情
報
を
正
確
か
つ
最
新
の
内
容
に
保
た
な
け
れ
ば

な
ら
な
い 。

（
削
る）

改

正

後

（
臨
床
研
究
法
施
行
規
則
の一
部
改
正）

第
二
条

臨
床
研
究
法
施
行
規
則
（
平
成
三
十
年
厚
生
労
働
省
令
第
十
七
号）

次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る 。

の一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る 。

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分）

（
個
人
情
報
の
取
扱
い）

第
二
十
七
条

研
究
喪
任
医
師
は 、
個
人
情
報
を
取

り
扱
う
に
当
た
っ
て
は 、
そ
の
利
用
（
臨
床
研
究

を
多
施
設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
お

け
る
他
の
研
究
責
任
医
師
又
は
外
国
（
個
人
情
報

の
保
護
に
関
す
る
法
律
（
平
成
十
五
年
法
律
第
五

十
七
号）
第
二
十
四
条
に
規
定
す
る
外
国
を
い
う 。

以
下
同
じ 。）
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む 。）
の
目

的
（
以
下
「
利
用
目
的」
と
い
う 。）
を
で
き
る
限

り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

2

臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
は 、
偽
り
そ
の
他
不

正
の
手
段
に
よ
り
個
人
情
報
を
取
得
し
て
は
な
ら

な
い 。（

略）

4

研
究
責
任
医
師
は 、
利
用
目
的
の
達
成
に
必
要

な
範
囲
内
に
お
い
て 、
個
人
情
報
を
正
確
か
つ
最

新
の
内
容
に
保
た
な
け
れ
ば
な
ら
な
い 。

5

研
究
責
任
医
師
は 、
個
人
情
報
の
漏
え
い 、
滅

失
又
は
毀
損
の
防
止
そ
の
他
の
個
人
情
報
の
適
切

な
管
理
の
た
め
に
必
要
な
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば

な
ら
な
い 。

6

研
究
責
任
医
師
は 、
前
項
の
措
置
の
方
法
を
具

体
的
に
定
め
た
実
施
規
程
を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら

�ヽ゚
な
し

3
 

改

正

前
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第
三
十
条

削
除

第
二
十
九
条

削
除

（
利
用
目
的
の
通
知）

第
二
十
九
条

研
究
衰
任
医
師
は、

本
人
等
か
ら、

当
該
研
究
責
任
医
師
及
び
実
施
医
療
機
関
が
保
有

す
る
個
人
情
報
（
以
下
「
保
有
個
人
情
報」

と
い

う。）
に
つ
い
て、

そ
の
利
用
目
的
の
通
知
を
求
め

ら
れ
た
場
合
に
は、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に

対
し、

遅
滞
な
く、

こ
れ
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い。

た
だ
し、

利
用
目
的
の
通
知
の
求
め
を

し
た
本
人
等
に
対
し
て
通
知
す
る
こ
と
に
よ
り、

本
人
若
し
く
は
第
三
者
の
生
命、

身
体、

財
産
そ

の
他
の
権
利
利
益
又
は
実
施
医
療
機
関
の
権
利
若

し
く
は
正
当
な
利
益
を
宮
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場

合
に
は、

こ
の
限
り
で
な
い。

2

研
究
責
任
医
師
は、

前
項
の
規
定
に
よ
り
求
め

ら
れ
た
利
用
目
的
の
通
知
に
つ
い
て、

当
該
通
知

を
し
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
場
合
に
は、

そ
の
求

め
を
し
た
本
人
等
に
対
し、

遅
滞
な
く、

そ
の
旨

を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
開
示）

第
三
十
条

研
究
責
任
医
師
は、

本
人
等
か
ら、

保

有
個
人
情
報
の
う
ち
本
人
を
讃
別
す
る
こ
と
が
で

き
る
も
の
に
つ
い
て
開
示
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に

は、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し、

遅
滞
な

く、

該
当
す
る
個
人
梢
報
を
冊
示
し
な
け
れ
ば
な

ら
な
い。

た
だ
し、

開
示
す
る
こ
と
に
よ
り
次
の

各
号
の
い
ず
れ
か
に
該
当
す
る
場
合
は、

そ
の
全

部
又
は
一

部
を
開
示
し
な
い
こ
と
が
で
き
る。

一

本
人
又
は
第
三
者
の
生
命、

身
体、

財
産
そ

の
他
の
権
利
利
益
を
害
す
る
お
そ
れ
が
あ
る
場

合
二

臨
床
研
究
の
適
正
な
実
施
に
著
し
い
支
障
を

及
ぽ
す
お
そ
れ
が
あ
る
場
合

三

他
の
法
令
に
違
反
す
る
こ
と
と
な
る
場
合

2

研
究
賓
任
医
師
は、

前
項
の
規
定
に
よ
り
求
め

ら
れ
た
個
人
情
報
の
全
部
又
は
一

部
に
つ
い
て
開

示
し
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
場
合
又
は
開
示
を
求

め
ら
れ
た
個
人
情
報
が
存
在
し
な
い
場
合
に
は、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し、

遅
滞
な
く
そ

の
旨
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

第
三
十
三
条

第
三
十
二
条

第
三
十
一

条

闊 閏

3

他
の
法
令
の
規
定
に
よ
り、

保
有
個
人
情
報
の

開
示
に
つ
い
て
定
め
が
あ
る
場
合
に
は、

前
二
項

の
規
定
は、

適
用
し
な
い。

（
手
数
料）

第
三
十
一

条

研
究
責
任
医
師
は、

第
二
十
九
条
第

一

項
の
規
定
に
よ
り
利
用
目
的
の
通
知
を
求
め
ら

れ
た
と
き
又
は
前
条
第
一

項
の
規
定
に
よ
る
開
示

を
求
め
ら
れ
た
と
き
は、

当
該
措
置
の
実
施
に
関

し、

手
数
料
を
徴
収
す
る
こ
と
が
で
き
る。

2

研
究
衰
任
医
師
は、

前
項
の
規
定
に
よ
り
手
数

料
を
徴
収
す
る
場
合
は、

実
費
を
勘
案
し
て
合
理

的
と
認
め
ら
れ
る
範
囲
内
に
お
い
て、

そ
の
手
数

料
の
額
を
定
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
訂
正
等）

第
三
十
二
条

研
究
責
任
医
師
は、

本
人
等
か
ら、

保
有
個
人
情
報
の
う
ち
本
人
を
識
別
す
る
こ
と
が

で
き
る
も
の
に
つ
い
て、

そ
の
内
容
が
事
実
で
な

い
と
い
う
理
由
に
よ
っ
て、

当
該
内
容
の
訂
正、

追
加
又
は
削
除
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
訂
正

等」

と
い
う。）
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
は、

当
該

内
容
の
訂
正
等
に
閑
し
て
他
の
法
令
の
規
定
に
よ

り
特
別
の
手
続
が
定
め
ら
れ
て
い
る
場
合
を
除

き、

利
用
目
的
の
達
成
に
必
要
な
範
囲
内
に
お
い

て、

遅
滞
な
く、

必
要
な
調
査
を
行
い、

そ
の
結

果
に
基
づ
き、

当
該
内
容
の
訂
正
等
を
行
わ
な
け

れ
ば
な
ら
な
い。

2

研
究
賣
任
医
師
は、

前
項
の
規
定
に
よ
る
求
め

に
係
る
訂
正
等
を
行
っ
た
と
き
又
は
訂
正
等
を
行

わ
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は、

そ
の
求
め
を

し
た
本
人
等
に
対
し、

遅
滞
な
く、

そ
の
旨
（
訂

正
等
を
行
っ
た
と
き
は、

そ
の
内
容
を
含
む。）
を

通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
利
用
停
止
等）

第
三
十
三
条

研
究
賣
任
医
師
は、

本
人
等
か
ら、

保
有
個
人
情
報
に
つ
い
て、

第
二
十
七
条
第
二
項

の
規
定
に
違
反
し
て
不
適
切
に
取
得
さ
れ
た
も
の

で
あ
る
と
い
う
理
由
又
は
同
条
第
三
項
の
規
定
に

違
反
し
て
取
り
扱
わ
れ
て
い
る
と
い
う
理
由
に
よ

り、

該
当
す
る
保
有
個
人
情
報
の
利
用
の
停
止
又

は
消
去
（
以
下
こ
の
条
に
お
い
て
「
利
用
停
止
等」
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第
三
十
四
条

削
除

と
い
う。）
を
求
め
ら
れ
た
場
合
で
あ
っ
て、

そ
の

求
め
が
適
正
と
認
め
ら
れ
る
と
き
は、
遅
滞
な
く、

当
該
規
定
に
違
反
し
て
い
る
こ
と
を
是
正
す
る
た

め
に
必
要
な
限
度
で、

当
該
個
人
惜
報
の
利
用
停

止
等
を
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

た
だ
し、

他

の
法
令
の
規
定
に
よ
り
個
人
情
報
の
利
用
停
止
等

に
つ
い
て
定
め
が
あ
る
場
合、

当
該
個
人
情
報
の

利
用
停
止
等
を
行
う
こ
と
が
困
難
な
場
合
又
は
当

該
本
人
の
権
利
利
益
を
保
護
す
る
た
め
必
要
な
こ

れ
に
代
わ
る
ぺ
き
措
濫
を
と
る
場
合
に
あ
っ
て

は、

こ
の
限
り
で
な
い。

2

研
究
貸
任
医
師
は、

前
項
の
規
定
に
よ
る
求
め

に
係
る
利
用
停
止
等
を
行
っ
た
と
き
又
は
利
用
停

止
等
を
行
わ
な
い
旨
の
決
定
を
し
た
と
き
は、

そ

の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対
し、

遅
滞
な
く、

そ

の
旨
を
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
手
続）

第
三
十
四
条

研
究
衰
任
医
師
は、

開
示
等
の
求
め

（
第
二
十
九
条
第一
項、

第一
二
十
条
第
一
項、

第

一
二
十
二
条
第一
項
及
び
前
条
第一
項
の
規
定
に
よ

る
求
め
を
い
う。

以
下
同
じ。）
に
応
じ
る
手
続
と

し
て、

次
に
掲
げ
る
事
項
を
定
め
る
こ
と
が
で
き

る．

こ
の
場
合
に
お
い
て、

本
人
等
が
当
該
手
続

に
よ
ら
ず
に
開
示
等
の
求
め
を
行
っ
た
と
き
は、

研
究
責
任
医
師
は、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に

対
し、

開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
こ
と
が
困
難
で

あ
る
旨
を
通
知
す
る
こ
と
が
で
き
る。

一

開
示
等
の
求
め
の
申
出
先

二

開
示
等
の
求
め
に
際
し
て
提
出
す
べ
き
害
面

（
電
磁
的
記
録
（
電
f
的
方
式`

磁
気
的
方
式

そ
の
他
人
の
知
覚
に
よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と

が
で
き
な
い
方
式
で
作
ら
れ
る
記
録
を
い
う。

以
下
同
じ。）
を
含
む。）
の
様
式
そ
の
他
の
冊
示

等
の
求
め
の
方
式

三

開
示
等
の
求
め
を
す
る
者
が
本
人
等
で
あ
る

こ
と
の
確
認
の
方
法

四

第
三
十
一
条
第一
＿
項
の
規
定
に
よ
り
手
数
料

を
定
め
た
場
合
に
は。

そ
の
徴
収
方
法

（
実
施
計
画
の
変
更
の
提
出）

第
四
十
一
条

法
第
六
条
第一
項
の
規
定
に
よ
る
変

更
は、

あ
ら
か
じ
め、

変
更
後
の
実
施
計
画
及
び

様
式
第
二
に
よ
る
届
書
を
提
出
し
て
行
う
も
の
と

す
る。

（
削
る）

（
削
る）

（
実
施
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
範
囲）

第
四
十
二
条

法
第
六
条
第
一
項
に
定
め
る
厚
牛
労

働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な
変
吏
は、

次
に
掲
げ
る

も
の
と
す
る。

特
定
臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
の
氏
名、

連

絡
先
又
は
所
属
す
る
機
関
の
名
称
の
変
更
で

あ
っ
て、

当
該
者
又
は
当
該
者
の
所
属
す
る
機

関
の
変
更
を
伴
わ
な
い
も
の

第
三
十
五
条

削
除

2

研
究
責
任
医
師
は、

本
人
等
か
ら
開
示
等
の
求

め
が
あ
っ
た
場
合
に
お
い
て、

そ
の
求
め
を
し
た

本
人
等
に
対
し、

そ
の
対
象
と
な
る
保
有
個
人
情

報
を
特
定
す
る
に
足
り
る
事
項
の
提
示
を
求
め
る

こ
と
が
で
き
る。

こ
の
場
合
に
お
い
て、

研
究
責

任
医
師
は、

本
人
等
が
容
易
か
つ
的
確
に
開
示
等

の
求
め
を
行
う
こ
と
が
で
き
る
よ
う、

当
該
個
人

情
報
の
特
定
に
資
す
る
情
報
の
提
供
そ
の
他
本
人

等
の
利
便
を
考
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

3

研
究
衰
任
医
師
は、

前
二
項
の
規
定
に
基
づ
き

開
示
等
の
求
め
に
応
じ
る
手
続
を
定
め
る
と
き

は、

本
人
等
に
過
重
な
負
担
を
課
す
る
も
の
と
な

ら
な
い
よ
う、

配
慮
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
理
由
の
説
明）

第
三
十
五
条

研
究
責
任
医
師
は、

第
二
十
九
条
第

二
項、

第
三
十
条
第．一
項、

第一
二
十
二
条
第
二
項

又
は
第
二
十
三
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
り、

本
人

等
か
ら
求
め
ら
れ
た
措
置
の
全
部
又
は
一
部
に
つ

い
て．

そ
の
措
置
を
と
ら
な
い
旨
を
通
知
す
る
場

合
又
は
そ
の
措
置
と
異
な
る
措
置
を
と
る
旨
を
通

知
す
る
場
合
は、

そ
の
求
め
を
し
た
本
人
等
に
対

し、

そ
の
珂
由
を
説
明
す
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば

な
ら
な
い。

（
実
施
計
画
の
変
更
の
提
出）

第
四
十
一
条

法
第
六
条
第一
項
の
規
定
に
よ
る
変

更
は、

次
に
掲
げ
る
区
分
に
応
じ、

次
に
掲
げ
る

期
限
ま
で
に、

変
更
後
の
実
施
計
画
及
び
様
式
第

ニ
に
よ
る
届
由
を
提
出
し
て
行
う
も
の
と
す
る。

一

法
第
五
条
第一
項
第
五
号
に
規
定
す
る
事
項

の
う
ち
特
定
臨
床
研
究
の
進
捗
に
関
す
る
事
項

進
捗
の
疫
更
後
遅
滞
な
く

二

前
号
に
掲
げ
る
事
項
以
外
の
変
更

変
更
前

（
実
施
計
両
の
軽
微
な
変
更
の
範
囲）

第
四
十
二
条

法
第
六
条
第一
項
に
定
め
る
厚
生
労

働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な
変
更
は、

次
に
掲
げ
る

も
の
と
す
る。

一

特
定
臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者
の
氏
名
の
変

更
で
あ
っ
て、

特
定
臨
床
研
究
に
従
事
す
る
者

の
変
更
を
伴
わ
な
い
も
の



59 令和4年3月29日 火曜日 官 報 （号外第 67 号）

イ

審
査
意
見
業
務
を
行
う
た
め、

年
七
回
以

上
開
催
し
て
い
る
こ
と。

二

（
略）

三

苦
情
及
び
問
合
せ
を
受
け
付
け
る
た
め
の
窓

口
の
変
更

四

研
究
賣
任
医
師
又
は
研
究
代
表
医
師
の
所
属

す
る
実
施
医
療
機
関
の
管
理
者
の
氏
名
の
変
更

五

特
定
臨
床
研
究
の
実
施
の
可
否
に
つ
い
て
の

管
理
者
の
承
認
に
伴
う
変
更

六

特
定
臨
床
研
究
の
実
施
状
況
の
確
認
に
関
す

る
事
項
の
変
更
で
あ
っ
て、

当
該
特
定
臨
床
研

究
の
結
果
及
び
監
査
の
実
施
の
変
更
を
伴
わ
な

い
も
の

七

審
査
意
見
業
務
を
行
う
認
定
臨
床
研
究
審
査

委
員
会
の
名
称
又
は
連
絡
先
の
変
更
で
あ
っ

て、

当
該
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
変
更

を
伴
わ
な
い
も
の

八

前
各
号
に
掲
げ
る
変
更
の
ほ
か、

特
定
臨
床

研
究
の
実
施
の
適
否
及
び
実
施
に
当
た
っ
て
留

意
す
ぺ
き
事
項
に
影
響
を
与
え
な
い
も
の
と
し

て
厚
生
労
働
省
医
政
局
長
が
定
め
る
も
の

（
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
要
件）

第
六
十
六
条

（
略）

2
.

3

（
略）

4

法
第
二
十
三
条
第
四
項
第
三
号
（
法
第
二
十
五

条
第
三
項
及
び
第
二
十
六
条
第
六
項
の
規
定
に
よ

り
準
用
す
る
場
合
を
含
む。）
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
基
準
は、

次
の
と
お
り
と
す
る。

-

S
四

（
略）

五

法
第
二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
有
効

期
間
の
更
新
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は、

次

に
掲
げ
る
要
件
を
満
た
す
こ
と。

た
だ
し、

災

害
そ
の
他
や
む
を
得
な
い
事
由
に
よ
り、

こ
れ

ら
の
要
件
を
満
た
す
こ
と
が
で
き
な
い
と
き

は、

こ
の
限
り
で
な
い。

（
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
要
件）

第
六
十
六
条

（
略）

2
.

3

（
略）

4

法
第
二
十
三
条
第
四
項
第
三
号
（
法
第
二
十
五

条
第
三
項
及
び
第
二
十
六
条
第
六
項
の
規
定
に
よ

り
準
用
す
る
場
合
を
含
む。）
の
厚
生
労
働
省
令
で

定
め
る
基
準
は、

次
の
と
お
り
と
す
る。

-

i
四

（
略）

五

法
第
二
十
六
条
第
二
項
の
規
定
に
よ
る
有
効

期
間
の
更
新
を
受
け
る
場
合
に
あ
っ
て
は、

審

査
意
見
業
務
を
行
う
た
め、

年
十
一

回
以
上
開

催
し
て
い
る
こ
と。

た
だ
し、

災
害
そ
の
他
や

む
を
得
な
い
事
由
に
よ
り、

年
十
一

回
以
上
開

催
す
る
こ
と
が
で
き
な
い
と
き
は、

こ
の
限
り

で
な
い。

（
新
設）

（
新
設）

（
新
設）

（
新
設）

（
新
設）

（
新
設）

二

（
略）

（
新
設）

口

年
一

以
上、

か
つ
有
効
期
間
を
通
じ
て
六

以
上
の
実
施
計
画
に
つ
い
て
法
第
二
十
三
条

第
一

項
第
[

号
に
規
定
す
る
業
務
（
法
第
六

条
第一
―
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
五
条
第

三
項
の
規
定
に
よ
り
意
見
を
求
め
ら
れ
た
場

合
に
お
い
て
意
見
を
述
ぺ
る
業
務
を
除
く。

第
八
十
条
第ー
一
項
に
お
い
て
同
じ。）
を
行
っ

て
い
る
こ
と。

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業

務）

第
八
十
条

（
略）

2

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
貝
会
は、

法
第
二
十
三

条
第
一

項
第
一

号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
に
当

た
っ
て
は、

技
術
専
門
員
か
ら
の
評
価
書
を
確
認

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い。

3

S

5

（
略）

6

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
貝
会
は、

法
第
二
十――

条
第
一

項
第
一

号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合

で
あ
っ
て、

災
害
そ
の
他
や
む
を
得
な
い
事
由
が

あ
り、

か
つ、

保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
若
し

く
は
拡
大
の
防
止
又
は
臨
床
研
究
の
対
象
者
（
臨

床
研
究
の
対
象
者
と
な
る
べ
き
者
を
含
む。）
の
保

護
の
観
点
か
ら、

緊
急
に
実
施
計
両
を
提
出
し、

又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合
に
は、

第
一

項

及
び
第
八
十
二
条
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず、

書
面

（
電
磁
的
記
録
（
電
子
的
方
式、

磁
気
的
方
式
そ

の
他
人
の
知
覚
に
よ
っ
て
は
認
識
す
る
こ
と
が
で

き
な
い
方
式
で
作
ら
れ
る
記
録
を
い
う。

第
九
十

四
条
第
一

項
に
お
い
て
同
じ。）
を
含
む。）
に
よ
り

審
祉
慈
見
業
務
を
行
い、

結
論
を
得
る
こ
と
が
で

き
る。

こ
の
場
合
に
お
い
て、

当
該
認
定
臨
床
研

究
審
査
委
貝
会
は、

後
H、

当
該
臨
床
研
究
の
実

施
に
あ
た
っ
て
留
意
す
ぺ
き
事
項
又
は
改
善
す
べ

き
事
項
に
つ
い
て、

第
八
十
二
条
の
規
定
に
基
づ

き、

認
定
臨
床
研
究
審
貸
委
員
会
の
結
論
を
得
な

け
れ
ば
な
ら
な
い。

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業

務）

第
八
十
条

（
略）

2

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
は、

法
第
二
十
三

条
第
一

項
第
一

号
に
規
定
す
る
業
務
（
法
第
六
条

第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
法
第
五
条
第―-＿
項
の

規
定
に
よ
り
意
見
を
求
め
ら
れ
た
場
合
に
お
い
て

意
見
を
述
べ
る
業
務
を
除
く。）
を
行
う
に
当
た
っ

て
は、

技
術
専
門
員
か
ら
の
評
価
書
を
確
認
し
な

け
れ
ば
な
ら
な
い。

3

1

5

（
略）

6

認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
は、

法
第
二
十
三

条
第
一

項
第
一

号
に
規
定
す
る
業
務
を
行
う
場
合

で
あ
っ
て、

災
害
そ
の
他
や
む
を
得
な
い
事
由
が

あ
り、

か
つ、

保
健
衛
生
上
の
危
害
の
発
生
若
し

く
は
拡
大
の
防
止
又
は
臨
床
研
究
の
対
象
者
（
臨

床
研
究
の
対
象
者
と
な
る
ぺ
き
者
を
含
む。）
の
保

護
の
観
点
か
ら、

緊
急
に
実
施
計
画
を
提
出
し、

又
は
変
更
す
る
必
要
が
あ
る
場
合
に
は、

第
一

項

及
び
第
八
十
二
条
の
規
定
に
か
か
わ
ら
ず、

書
面

（
電
磁
的
記
録
を
含
む。）
に
よ
り
審
査
意
見
業
務

を
行
い、

結
論
を
得
る
こ
と
が
で
き
る。

こ
の
場

合
に
お
い
て、

当
該
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会

は、

後
日、

当
該
臨
床
研
究
の
実
施
に
あ
た
っ
て

留
意
す
べ
き
事
項
又
は
改
善
す
べ
き
事
項
に
つ
い

て、

第
八
十―
一
条
の
規
定
に
基
づ
き、

認
定
臨
床

研
究
審
査
委
員
会
の
結
論
を
得
な
け
れ
ば
な
ら
な

、
T

O

（
新
設）
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樟式第一（第三十九条関係）

地方厚生局長 殿

研究責任医師（多施設共同研究とし

て実施する湯合は 、 研究代表医師）

実施計國

氏

住

名

所

下記のとおり 、 特定臨床研究を実施したいので 、 臨床研究法璽5粂箪1項の規定により実施計画を提

出します。

記

1 特定臨床研究の実施体制に関する事項及び特定臨床研究を行う範設の構遣設傭に関する事項

(1)研究の名称
, I研究名称

Scientific Title (Acronym) 

平易な研究名称

Public Title (Acronym) 

(2)研究貴任医鰤（多麓設共同研究の場合は

研究賣任匿鰤（多 氏名

施設共同研究の湯 N●m● 

合は 、 研究代表医 e-Rad蕃号
師）の遍絡先 所属機闘（実詫医療機躙）
Contact for Affiliation 
Scientific Queries 

所属翻暑

所属檀闘の郵便番号

所●機閲の住所

Address 

電話薔号

電子メ ールアドレス

研究に関する問合 担当者氏名

わせ先 Name 
Cont●ct for Public 担当書所属機1111
Queries Affili●tion 

担当看所鼠螂暑

担当看所属機関の郵便醤号

担当者所属機関の住所

Address 

電話書号

FAX書号

電子メー・ルアドレス

研究貴任医師（多籠設共同研究

の場合は 、 研究代表医鰤）の所

属する実施医檬機関の●遷者の

氏名

研究代表医師）に襲する事項等

年 月 B 

当該特定臨床研究に対する讐理 口あり I □ なし

者の許可の有無

認定臨床研究審査委員会の承認

日（当該研究の実施が承認され

た日）

救急医憲に必要な施設又は設•

(3)研究責任医師以外の臨床研究に従事する者に関する●項

統計解析担当盪関

担当賣任者 e-Rad薔号

所属部暑

研究代表医 氏名

師・研究貴 Name 

任医師以外 e-Rad讐号
の研究を総 所属機関
括する者 Affiliation 

所属部暑

Secondary ロ、該当 I 口非該当
Sponsorの該当性

※複敷該当がある場合は 、 上記の項目を檀写して記載すること

(4)多範設共同1il1究における研究貴任医鰤に閾する事項等

I多施設共同研究盪関の該当の有• I 口 あり

研究貴任医師の運 氏名

絡先 Name 

e-Rad壽号

所属攣1111 （実施医療機関）

Affiliation 

所●部暑

所属櫨襲の鵬便●号

所属機闘の住所

電話蓄号

電子メ ールアドレス

研究貴任医鰤の所属する実施医

療機闘の●理者の氏名

当該特定臨床研究に対する管理 〇 あり
I 

□ なし

者の許可の有鐵

認定臨床研究審査委員会の承毘

日（当該機関における研究実施

について記載された実施計111が

委員会に承認された日）

救急医療に必裏な篤設又は設•

※複数該当がある湯合は 、 上記の項目を複写して記載すること

Iロ なし



2 特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要

(1)特定臨床研究の目的及び内容

（
庫
卜9

稼
苓
庫）

審

{nII 

til

轡―

Y

H6NHC母寸品年

研究の目的

試験のフェ ー ズ

Phase 

実施期間

実施予定被験者数

試験の種類
Study Type 

試験デザイン

Study Design 

ブラセポの有撫 口 あり 口 なし

区検の有無 口 あり □ なし

景作為化の有無 口 あり □ なし

研究対象者 主たる選択基準
の適格基準

――- ---遍• ...... ..-9,..

Inclusion Criteria 
key 主たる除外基準 ., 
Inclusion & 
Exclusion 

Exclusion Criteria 

Criteria 年齢下限

Age Minimum 

年齢上限
-------- --------••--．．．．一●一●●●一．．．．

Age Maximum 

性別
...．．9 9 9 9 9 9 9,．,．．．．．9 9 ●●● 9 9 9�● 9 9,-

Gender 

中止基準

対象疾患名
Health Condition(s) or Problem(s) 
Studied 

対亀疾患コ ー ド／Code

対象疾患キーワ ー ド

Keyword 

介入の有懸 口 あり □ なし

介入の内容

lntervention(s) 

介入コ ー ド／Code

介入キーワード

Keyword 

主たる評価項目

Prim町y Outcome(s) 

副次的な評価項目

Secondary Outcome(s) 

(2)特定臨床研究に用いる医薬品等の概要

L9 

医薬品、 医療搬器 、 再生医痘等製品の別 口 医藁品 口 医窯機器 口 百生医療等襲品

医薬品医療機暑等法における未承認 、 適 口 未承認 口 遍応外 口 承認内

応外 、 承認内の別

医菓品 一般名称（国内外で

般 未承認の場合は開発

名 コ ー ドを記載するこ

称 と）
等 販売名（海外製品の

場合は国名も記載す
ること）

承認番号

医痘機器 類別

一般的名称

承認・認証・届出薔号

再 生 医 療 等 類別

製品 一般的名称

承認番号

被験藁等提供者 名称

所在地

3 特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項

(1)監査の実施予定

［監査の実施予定の有無

(2)特定臨床研究の進捗状況

l ロ あり ［ロ なし

特定臨床研究の 症例登鎌開始予定日

進捗状況 第1症例登録日

進捗状況
Recruitment Status 

主たる評価項目に係

る研究結果
Summary Resu I ts 
(Primary Outcome 
Resu I ts) 

4 特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項

特定臨床研究の対象者への楕11 |口 あり I口 なし

の有無

補償

の内容

保険への加入の有霞

保険の檜償内容

保険以外の福償の内容

口 あり 口 なし

·
、
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5 特定臨床研究に用いる医薬品纂の襲遣販売をし 、 又はしようとする医薬品事製遣販売霙者及びその

特殊関係者の当該特定臨床研究に対する闘与に関する事項纂

(1)特定臨床研究に用いる医藁品簿の医薬品等製造販売婁書事からの研究資金等の提供等

(2)特定鴎床研究に用いる匿菓品等の医菓品等襲遣飯売婁者等以外からの研究資金等の提供

研究賣金事の提供の有慧 I口あり ・ 1口 なし

研究貴金事の提供組織名称----···-···-······-·········-·· 
Source of Monet●ry Support 

S石云云函云；る面i社．．．．．．．．．．．．

「了
bi

当

※複数該当 がある場合は、上記の項目を複写して記載すること

6 

特定臨床研究に用いる医藁品等

の製造販売をし 、 又はしようとす

る医薬品等製造販売婁者事の名

称

研究賣金攀の提供の賓慧 口あり 口 なし

研究資金事の提供絹織名称
Source of Monetary Support/ 
Second●ry .Sponso..r ... ．． ．．． 
Second・ゥSponsorの該当性 口該当 口非該当

研究賣金壽の援供に係る契約緯 口あり 口 なし

結の有鎌

I 契約緯結日

物品擾供の有撫 口あり 口 なし

I物品提供の内容

役務提供の有無 口あり 口 なし

I 役務提供の内容

※複数該当 がある場合は 、 上記の項目を複写して記載すること

審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称等

口非該当

当該特定臨床研究について響査意見業務を

行う認定臨床研究●査委員会の名称 ・幽-ュ...．．．．．．．．鼻』“�,．l•••一··--······-鳳↓•一...一-●-· ．ヨ● ー ・9 9 9 ● 9＂戸•一•,．--··--·- ··········--···-··· 
Name of Certified Review Board 

上記委員会の認定壽号

住所
••• 9 9 9 ●●● ●�響呵�●●疇●9 9 ● 一 9 9 9 9 ●●● 9 9 9 9 9 9 9 9 9 9,.曇＊●--·●●』99 9 9 9 → 9 9 9 , •-.,．,．9 9 -•』▲l l―’曇······-·---.--·-．奮●●量-...、. ．--·ー・----··· ··•-·····•·-··••·•• ·-•一....

Address 

電話書号

電子メ ー ルアドレス

当該特定臨床研究に対する響査結果

7 その他の事項

(1)特定臨床研究の対象者纂への説哨及び同意に関する事項

特定臨床研究の対拿者等への説明及び

同意の内容

特定臨床研究の個々の対象者を識別す 口有 口無

ることが できないように加工された

デー タを共有する予定

Pl●n to share (PD 

上記予定の詳纏

Plan description 

(2)他の纏床研究畳録機閾への畳録

他の臨床研究登録機饒発行の研究蓄号

他の臨床研究畳録機闊の名称●囀 ・ ....................
lssuin1 Authority 

(3)特定臨床研究を実施するに当たって留重すべき事項

●考 国際共同研究 口該当する 口該当しない

I 臨床研究を実篤する国（日本以外） ------· 
\ Countries of Recruitment 

保験外併用療養 口該当する 口該当しない

遺伝子治療等臨床研究に関する指針 口該当する 口該当しない

（平成27年犀生労●省告示算3“号）の

対象となる臨床研究

遺伝子組桟え生物事の使用事の規鬱lに 口該当する 口該当しない

よる生物の多様性の確保に讀する法律

（平成15年法律箪97号） の対象となる

薬物を用いる臨床研究

生物由来製品に指定が 見込まれる藁物 口該当する 口該当しない

を用いる臨床研究

(4)全体を通しての補足事項等

闊
（薗意事項）

1 用紙の大きさは 、 A4とすること．

2 提出は 、 正本9通とすること 。

3 1の 「e-Rad蕃号」 、 2 (1)の 「対象疾患コ ー ド」、 「対象疾患キ ー ワ ー ド」、 「介入コ ー ドJ、

「介入キ ー ワ ー ド」の襴については ｀ 任意記載とする。
4 1 (1)「Scientific Title (Acronym)」の·には 、Scientific Titleの援に｀ （）でその略称を記載するこ

と。 「Public Title (Acronym)」の欄も同様とする。

5 1 (3)の研究賣任匿鰤以外の臨床研究に従事する者に関する事項の 「 氏名」の欄には 、 所属

における担当 部門の長ではなく 、 当該特定臨床研究における担 当 貴任者を記載すること．

6 1 (3)「研究代表医師・研究賣任医師以外の研究を総括する者 」、 5 (1)「研究資金等の提

供組織名称』 、 5 (2)「研究資金等の提供繰●名称」の襴については 、 値別の研究毎に
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附

則

（
施
行
期
日）

第
一
条

こ
の
省
令
は、

令
和
四
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る。

（
様
式
に
関
す
る
経
過
措
置）

第
二
条

こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
あ
る
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
前
の
様
式
は、

こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
後
の
様
式

と
み
な
す。

（
臨
床
研
究
審
査
委
貝
会
の
認
定
の
要
件
に
関
す
る
経
過
措
置）

第
三
条

ご
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
存
す
る
臨
床
研
究
法
（
平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
号。

以
下「
法]
と
い
う。）

第一ー
十
三
条
第
五
項
第一

号
に
規
定
す
る
認
定
委
員
会
設
置
者
が
こ
の
省
令
の
施
行
の
日
以
後
最
初
に
受
け
る
法
第

二
十
六
条
第
二
項
に
規
定
す
る
有
効
期
問
の
更
新
に
係
る
こ
の
省
令
に
よ
る
改
正
後
の
臨
床
研
究
法
施
行
規
則
第
六

十
六
条
第
四
項
第
五
号
の
規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は、

次
の
各
号
に
掲
げ
る
期
間
の
区
分
に
応
じ、

当
該
各
号
に
定

め
る
と
こ
ろ
に
よ
る。

一

更
新
前
の
有
効
期
間
の
う
ち、

こ
の
省
令
の
施
行
の
日
を
含
む
年
以
前
の
期
間

る
の
は
「
年
十
一
回」

と
し、

同
号
口
の
規
定
は
適
用
し
な
い。

二

更
新
前
の
有
効
期
間
の
う
ち、

こ
の
省
令
の
施
行
の
日
を
含
む
年
後
の
期
間

有
効
期
間
を
通
じ
て
六
以
上」

と
あ
る
の
は
「
年
一
以
上」

と
す
る。

以
上、

か
つ

同
号
イ
中
「
年
七
回」

と
あ

同
号
口
中
「
年
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