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医療機関
(医師)

製薬企業
大学研究機関

希少・難治性疾患患者
による患者登録と
患者情報蓄積

希少・難治性疾患の臨床研究や治験に
参加する患者や医療機関(医師)をつなげる

March 12, 2016

J-RARE事務局（厚労科研J-RARE研究班）
Asrid 西村 邦裕

希少・難治性疾患患者の
QOL向上と新薬研究開発：その課題

9病態がわからない

9原因がわからない

9生活実態がわからない

9薬の効果基準がわからない

患者が有する情報を
患者自身が集約し、利活用につなげる

↓
J-RARE
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患者
レジストリ

患者

患者

患者

患者 医者
研究者

行政官

製薬会社
研究者
開発者

疾病情報
生の声

制度・福祉

新薬
治療法

疾患解明
実態把握

QOL

健康情報

3

患者主体の患者レジストリサービス

© 2015, ASrid

臨床系レジストリ：医師が記載（一般的には）
J-RARE ：患者が記載

生活情報

J-RARE (ジェイレア)

• 患者主導の希少・難治性疾患患者の患者レジストリ
• 患者情報収集基盤プラットフォーム
（複数疾患の運用が可能）

• 運営委員会・倫理審査委員会・事務局を設置
• 患者団体等が事務局員となり運営
• 医師は厚労科研分担研究者として参画・助言

患者、患者会、研究者、医師らが協力
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J-RARE＝患者情報収集基盤プラットフォーム

5© 2016, ASrid

https://j-rare.net/

D
M

RP

IS

M
D

MFS

SRS

遠位型ミオパチー

再発性多発軟骨炎

アイザックス症候群（16年1月登録開始）

マルファン症候群

ミトコンドリア病（16年3月開始予定）

シルバーラッセル症候群

V
M

血管腫・血管奇形
(16年開始予定)

参加状況（2016年１月現在）

J-RAREが目指すもの

• 希少・難治性疾患患者が患者登録し、日々の記録、
通院の記録、病歴、アンケートによる患者情報蓄積

→患者情報を利活用したい相手（医師・研究班・企業など）
に情報を提供し、希少・難治性疾患の臨床研究・QOL調査
研究や治験に役立てる

→個人情報を伏せた形で患者（会）で集めたい情報を集約し、
実態把握などに役立てる（定期的な調査実施も可能）
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J-RAREサイトマップ

7

•暗号化通信（SSL / TLS）を採用しており、データが全部暗号化される
ため、インターネット上で盗聴されることは基本的にはありません

患者情報登録

日々の記録 通院履歴 私の病歴

© 2016, ASrid

患者情報登録

内容 取得理由

個人情報 氏名・生年月日・住所など

• 本人確認のため
• 研究データとして実際に存
在する患者のデータである
ことの担保

罹患情報
疾患名・罹患時期・疾患確認
医師 など

• 実在する患者であることの
担保するため

• 担当医師が実在であること
を担保するため

ログイン情報
ログインID・パスワード・
秘密の質問 など

• J-RAREにログインするた
めに必要
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各機能の説明

© 2015, ASrid 9

入力できる情報 入力の仕方

通院の記録 日々の体調 ５段階選択＋自由記述

服薬履歴 薬名・服薬量

健康情報 身長・体重・体温・血圧・体
脂肪率（カスタマイズ可能）

通院履歴 通院記録 通院日、病院名、診療科、医
療費（入院記録できず・・）

検査記録 身長・体重・血液など（カス
タマイズ可能）

私の病歴 発症状況、履歴、家族の情報、保険や保障、疾
患別の詳細な情報などを記録（自由記述）
備忘録として使用（カスタマイズ可能）

• 「日々の記録」「通院の記録」「私の病歴」のそ
れぞれで入力する項目の追加・削除が可能。

• 受付可能な入力形式は以下の３種類。
– 直接入力（数値、文字）
– 選択方式（択一、複数）
– 選択方式＋自由入力

• グラフ表示は現時点で体重・体温・血圧（上下）
のみ。
– 画面サイズが違うため、スマートフォンでは非表示
– Excel形式でのデータ出力があるため、必要があれば
自分でグラフを作ることが可能

疾患別カスタマイズ
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• 現在のJ-RAREはパソコン使用が前提

• 2015年度内にスマートフォン対応を実施

– ブラウザを開いてアクセスするところはパソコンと同じ
（スマートフォンから「みられる」）

• Android / iPhoneでのアプリ対応は予算面・体制面から
対応予定が立てられていない （2016/01現在）

© 2016, ASrid 11

スマートフォン対応について

スマホ利用希望者は多いので、
引き続き検討していきます

• データ利活用者からのリクエストに対応

• 各疾患の医師・研究者から指定された設問に対して
答える機能

• 記録されたデータは定期的に医師・研究者に提供さ
れる予定

よりデータを使いやすくするための機能

今後追加予定の機能
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患者会主導のQOL調査実施サポート

J-RAREシステムと使って匿名での調査ができます。

• 研究手続きや研究倫理に配慮した調査
➡ 研究倫理審査委員会 の設置

• 適切な測定と他研究と比較できる調査に
（医師・研究者らとの共同研究の参考にも）

➡ QOL調査ガイドライン の策定

• アンケート配布の簡便化、継続調査
➡ レジストリ利用、オンライン調査
（紙面による調査も可能）

13

QOLガイドライン第一版

© 2016, ASrid

厚労科研事業により実施中

2012〜2013年度：JPAが代表組織として実施
2014〜 ：NPO法人が代表組織として実施

厚労科研事業 研究題名「患者団体等が主体的に運用する疾患
横断的な患者レジストリのデータの収集・分析による難病患者
のQOL向上及び政策支援のための基礎的知見の収集」
（略称：J-RARE班）

研究代表者 荻島創一(NPO法人アスリッド、東北大学）
研究分担者 各患者会代表者

医師・医学系研究者
情報系・社会科学系研究者

事務局 NPO法人アスリッド内に設置
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患者に対する広報活動
J-RAREを用いたQOL調査の
研究計画の立案と実施報告

J-RARE 研究班2015 年度研究成果報告会
2016年3月12日

東北大学東京分室
（東京駅日本橋口直結サピアタワー１０F）

NPO法人 日本マルファン協会

J-RAREの周知活動（医療講演会）

• 当会主催医療講演会でのJ-RARE説明
2015年8月23日（日）大阪市立難波市民学習センター第4研修室にて

講演：江本 駿さん
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J-RAREの周知活動（HP)

J-RAREの周知活動（会報）

• 会報誌FunでJ-RARE登録呼びかけ
2015年8月5日発行Fun8号 2016年2月1日発行Fun9号
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就職アンケートを実施する背景

• 交流会で聞かれる就職活動の不安の声

≪若者や親御さん≫
◆仕事に就けるのだろうか
◆どんな職種を選ぶのがよいのだろう
◆会社に伝えるメリット・デメリット
◆会社に伝える時期・内容・伝え方

≪離職された患者さん≫
◆大動脈解離が残っている状況での再就職
◆体調のため、他職種への変更となる不安

就職に関するアンケート内容

• 目的
１）どんな症状の人がどのように働いているの？
就労実態をつかむ・就労困難期の乗り越え方を探る

２）患者さんの不安や困っていることは何？
マルファン症候群患者の就労サポートのニーズ把握

• 方法
J-RAREアンケート機能を使用
代理入力を可能とする
アンケート用紙の郵送が必要な人のみ郵送する

• 対象者
マルファン症候群及び類縁疾患の患者

• 時期
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就労アンケート設問内容決定過程

① 離職・再就職経験のあるスタッフに素案を出してもらう

② 名古屋交流会で、就労に関して知りたいことの聞き取り

③ 難病・障害者・循環器疾患の既存就労アンケートを探し、
参考にできる部分をチェック

④ 理事会skypeにて、項目検討

⑤ 表現や順番の見直しをえもしゅんにお願いし、最終決定

J-RAREに参加している理由

• 患者会の所属に関係なく、希望するすべての
患者に平等に、自分の病状を役立たせる・記
録しておくことができるデータベースがある。

• 信憑性のあるアンケート調査ができる。それに
よって、実態改善を求める際の根拠にできる。

• 他の患者会さんや研究者の活動を知ることで、
当会の参考になる。
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2015年度の報告

NPO法人PADM

（遠位型ミオパチー患者会）

代表 織田友理子

代理発表 西村由希子

2014年度QOL調査

実施期間：2014年9月30日から11月28日まで
設問数：304問
調査票枚数：20ページ

有効回答数
用紙回答：59件
Web回答：16件

合計：75件について解析
最終回答率は54%
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前年度まとめ①

・Word24ページ分をPADM会員用ページに公開

・QOL向上のために、福祉機器を選ぶ時の参考にし
て欲しい。製品名や感想を等詳細に収集できた。

・匿名化が大きなメリットに感じた。患者団体単体の
実施では心配。また、倫理審査委員会を通すなど外
部組織を入れることで信用度が増し、回答者が安心
する。

前年度まとめ②

・車椅子体圧分散クッションの調査結果には驚いた。
褥瘡をさけるため、空気調整式などのが利用されて
いると思い込んでいたが、ホームセンターで売ってい
るような低反発やウレタンクッションも同程度存在して
いたからだ。
・当たり前のように思うことが決して当たり前ではない。
井の中の蛙大海を知らず。全体を見渡せる。見渡せ
ることにより（結果を公表することにより）、今後はその
比率が変化していくかどうかが興味深い。
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前年度まとめ③

・自由記載では、不満等のコメント面と向かって共有し
づらい悩み/心の内側を聞けて良かった。患者団体に
何を求めているのか？患者団体活動の上で活動の
指針となりえる。

・データ統計学的に収集しやすい設問にすべきだった。
また、開始までの問題。年間計画、スタート時期を早
めるべき。

今年度報告

• 昨年度調査を実施して得るものがあった。
ただし結果に有意差がでなかった。

• 今年度はそれを踏まえてどのように次の調査
をするかという検討に費やした。

• 現在考えている内容記載・来年度早々には
確定させ、調査を実施していく。
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次年度計画

・介助/ヘルパー利用条件についての調査を実
施したい。

・前年度アンケート調査で出てきた困りごと、工
夫していることを中心にする。

・重症度と居住地域と内容を紐付けたい。

アンケート内容の例

• 主たる介助者は？
• 一ヶ月あたり時間数は？
• ヘルパーさんは足りてますか？
• ヘルパーさんとはうまくいってますか？
• ヘルパーさんを利用するにあたり、シフト管理など負
担はどのぐらいありますか？

• ヘルパーさんにやってもらえていること、やってもらえ
ていないこと
ex) ストレッチやコンタクトレンズ装着

・・・などなど。

68



課題

• 地域差を調査してみたいが、居住地は市区町村
まで聞いてもいいものか？
→そこまで把握する意図をまとめる

• 調査結果を受けて、もう少し内容を深く聴きたい
患者がいた場合、該当者に追加でアンケート協
力オファーが出せるのか？
→調査票に個別ヒアリング可否チェック欄
をつける？

謝辞

• 国立精神・神経医療研究センター病院 神経内科
森まどか先生（医師）

• 国立精神・神経医療研究センター病院 リハビリテー
ション科
小林庸子先生（医師） 矢島 寛之先生（PT） 小川 順
也先生（PT） 勝田 若奈先生（PT）

• 「希少難治性筋疾患に関する調査研究」班 東北大学
病院 神経内科
青木正志先生（医師） 鈴木直樹先生（医師）

• NPO法人PADM 遠位型ミオパチー患者会

• J-RARE研究班メンバー
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QOL調査に関する
倫理審査委員会での検討内容報告

江本 駿
NPO法⼈ASrid, 東京⼤学

倫理申請・倫理審査
【原則】調査は倫理委員会の承認を得てから⾏う

－倫理審査は、調査参加者・研究実施者を守るもの
－適切な研究⽬的と計画⽴案、データ収集・管理・使途、
個⼈情報の保護、研究費の適切な運⽤、利益相反状態の有無 の確認
＝ 関連する倫理指針に基づいて調査前に申請し、承認を受ける

J-RAERの倫理申請・倫理審査のプロセス

●申請書（フォーマットあり）に記⼊
●必要書類の作成
質問紙・インタビューガイド
説明⽂書・同意（撤回）書

１提出

修正２

倫
理
審
査
委
員
会

３承認 調
査
開
始
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倫理審査での検討内容
【論点１】Web調査での同意取得の⽅法とシステム上の制限

【倫理審査委員会からの修正コメント】
－ 本⼈確認の担保や同意内容の確認・保存が不⼗分では︖
→ 同意内容にチェック後、参加者の署名⼊りの確認画⾯が表⽰され、

本⼈にその確認画⾯の保管を促し、かつ研究者側にもタイムスタンプ
⼊りの確認画⾯のコピーが送られてくる というのはどうか︖

【調査の実施⼿順・申請内容（当初）】
Web上で説明ページを読んでもらう

→ Web上で研究参加に対する同意取得をする
（同意項⽬にチェックを⼊れ、「同意ボタン」を押す）

→  質問紙の質問項⽬に回答する

上記提案のJ-RAREへの実装は現実的に時間がかかる

倫理審査での検討内容
【論点１】Web調査での同意取得の⽅法とシステム上の制限
【倫理審査委員会からの修正コメント】

－ 本⼈確認の担保や同意内容の確認・保存が不⼗分では︖
↓

適切な同意取得をなるべく簡単に⾏える⽅法の模索

【今回の落としどころ】
－ Web上で同意取得を⾏う
－ 後⽇、参加者のメールアドレスに同意⽇時と同意内容を

お送りすることで共有する
－ 今後はシステムの改変も含めて検討する余地がある
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倫理審査での検討内容
【論点２】同意撤回のタイミング

【倫理審査委員会からの修正コメント】
－ 質問紙を⾒てから同意撤回したい⼈はどうするのか︖
→ 同意が、質問紙回答に先⽴って⾏われている。

質問紙画⾯を⾒たあとに同意撤回を⾏いたい⼈の意思表⽰の⽅法が不明瞭
→ 質問紙回答途中でも同意撤回ができる旨の記載と、

そこまでの回答は適切に破棄されるという⼿順をとるべき

【調査の実施⼿順・申請内容】
Web上で説明ページを読んでもらう

→ Web上で研究参加に対する同意取得をする
※ 同意後の同意撤回は受け付けないこととする

→  質問紙の質問項⽬に回答する

倫理審査での検討内容
【論点３】現⾏の申請フォーマットが実際の調査に即していない

【倫理審査委員会からのコメント】
－ 現⾏フォーマットを早急に改訂する必要がある

【同意取得に関する現⾏の申請フォーマット】
対象者各人に（□1.書面のみ □2. 口頭のみ □3. 書面と口頭）で説明した後
□A. 対象者の署名入りの同意書を保管する。
□B. 対象者の同意の署名が記された診療録を保管する。
□C. 対象者の同意の署名が記された調査票を保管する。
□D. 「倫理指針」において、次の理由より、本研究は同意を得ることを

必ずしも必要としないため代わりに情報を公開する（理由： ）
※書面には電子的書面も含む。

現⾏フォーマットではWeb調査に対応できていない
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倫理審査での検討内容
【論点３】現⾏の申請フォーマットが実際の調査に即していない
【倫理審査委員会からの修正コメント】

－現⾏フォーマットを早急に改訂する必要がある
↓

【現⾏の申請フォーマットを倫理委と相談して改訂して対応した】
対象者各人に（□1.書面のみ □2. 口頭のみ □3. 書面と口頭 □4. 電子的書面
のみ）で説明した後
□A.～～ □B.～～ □C.～～ □D.～～

※書面には電子的書面も含む。
※同意した日時とその内容は、後日その対象者に個別にメールにて送信する
ことで共有する。このメールを「署名入りの同意書」とする。

フォーマットの改訂は今後の継続課題とする

今後の検討課題

１）適切な同意を担保できるJ-RAREのシステム作り
－ 電⼦的署名・同意内容の確認ページ
－ 同意内容の研究参加者＝実施者間の共有 など

２）現⾏の申請書のフォーマットの更なる⾒直しと改訂
① Web調査や、患者会QOL調査に特化したフォーマット

＝説明しやすく、実施者が書きやすいものに改変予定
→ 現⾏フォーマットからの削除・追加項⽬検討中

⓶ ⽣体試料を採取するケースのフォーマット
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䞉䜽䝸䝑䝨䝹䞉䝖䝺䝜䝛䞊䞉䜴䜵䞊䝞䞊ೃ⩌䠄281䠅

㟼⬦ወᙧ
→2ே䠄3000ே䠅

ື㟼⬦ወᙧ
→5000ே䠄1500ே䠅

ΰྜᆺ
→4000ே䠄1000ே䠅

䝸䞁䝟⟶ወᙧ
→1ே䠄1600ே䠅

ᣓ
ᘼ
ෆ
叐
㔜

ᗘ
ศ
㢮
又
3
௨
ୖ
叏
ே
ᩘ

㼟㼘㼛㼣㻙㼒㼘㼛㼣
㼒㼍㼟㼠㻙㼒㼘㼛㼣
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䛺≧䞉⒪

䠘䛺≧䠚
⑊③䚸₽⒆䚸ᝈ⫥䛾ᡂ㛗␗ᖖ䚸ᶵ⬟㞀ᐖ䚸ᩚᐜୖ䛾ၥ㢟䛺䛹

䠄ᕥ⮌㒊ᕧື㟼⬦ወᙧ䛾ᝈ⪅㻷䛥䜣䛾┿䠅䈜䛤ᮏே䜘䜚ᥦ౪ ᙳ㻝㻤ṓ

䠄⾲㠃䛾ᣑ䠅

䠘䛺⒪䠚
ᡭ⾡䚸◳⒪ἲ䞉ሰᰦ⾡䚸䛭䛾ᑐฎ⒪ἲ䠄ᝈ㒊ᅽ㏕䚸㙠③䛺䛹䠅

䛹䛾⾑⟶䛻䜘䜛ወᙧ䛛䚸
䛹䛣䛾㒊䛛䚸
䛺䛹䛻䜘䛳䛶ಶ䚻䛻≧
䛜䛝䛟␗䛺䜛

ಶ䚻䛻
䜛䚹

䠄◳⒪ἲ䛿䚸␗ᖖ䛺⾑⟶䜢◳䛷┤᥋◳䜎䛯䛿ሰᰦ䛧ᝈ㒊䜢⦰ᑠ䛥䛫䜛⒪ἲ䚹
᰿䛿ᮃ䜑䛺䛔䛜く䛜ᑡ䛺䛟᭷ຠ䛺⒪ἲ䛸䛥䜜䛶䛔䜛䚹䠅

⾑⟶⭘䞉⾑⟶ወᙧ䛜ᢪ䛘䜛ၥ㢟

䕔ᕼᑡᝈ䜖䛘䚸ᝈྡ䛜ᾐ㏱䛧䛶䛚䜙䛪䚸ṇ䛧䛔デ᩿䛜䛷䛝䜛་ᖌ䛜ᑡ䛺䛔䚹

䕔㌟䛾䛹䛾㒊䛻䜒Ⓨ䛩䜛䛯䜑䚸デ⒪䛩䜛⛉䛜䝞䝷䝞䝷䛷䛒䜛䚹

䕔ṇ䛧䛔⒪᪉㔪䛜ᚓ䜙䜜䛪䚸㛫㐪䛳䛯⒪䜢䛥䜜䛶䛧䜎䛖䛣䛸䛜䛒䜛䚹

䕔☜❧䛥䜜䛯⒪ἲ䛜䛺䛟䚸ẚ㍑ⓗく䛜ᑡ䛺䛟᭷⏝䛸䛥䜜䛶䛔䜛䛄◳⒪ἲ䞉

ሰᰦ⾡䛅䛻䛴䛔䛶䛿䜋䛸䜣䛹䛾⾑⟶ወᙧ䛻ಖ㝤㐺⏝䛜䛺䛔䚹
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ᝈ⪅䛾ᴫせ

タ❧䡡䡡䡡㻞㻜㻜㻢ᖺ㻡᭶㻞㻜᪥

ဨᩘ䡡䡡䡡㻝㻜㻟ྡ䠄㻞㻜㻝㻢ᖺ㻟᭶㻝㻝᪥⌧ᅾ䠅

䛺άື䡡䡡䡡་⒪ㅮ₇䛚䜘䜃ὶ䛾㛤ദ

◳⒪ἲ䞉ሰᰦ⾡䛾ಖ㝤㐺⏝䛻ྥ䛡䛯⨫ྡάື䛚䜘䜃㝞άື

་ᖌ䜙䛻䜘䜛Ꮫ䚸◊✲䜈䛾ཧຍ䜔Ⓨ⾲

䝩䞊䝮䝨䞊䝆䜔㻿㻺㻿䠄㻲㼍㼏㼑㼎㼛㼛㼗䚸㼀㼣㼕㼠㼠㼑㼞䠅䛾㐠Ⴀ

㛵㐃ᅗ᭩䛾㈚ฟ䛧䠄ဨ㝈ᐃ䠅

ဨ䜰䞁䜿䞊䝖䛾ᐇ ➼

༠ຊᶵ㛵䠖⾑⟶⭘䞉⾑⟶ወᙧᏛ䚸⾑⟶⭘䞉⾑⟶ወᙧ㻵㼂㻾◊✲

ຍ┕ᶵ㛵䠖 㻺㻼㻻ἲே㻭㻿㼞㼕㼐䚸 㻶㻼㻭䠄᪥ᮏ㞴䞉ᅋయ༠㆟䠅‽ຍ┕䚸

ཷ⒪⪅་⒪ಖ㝤Ꮫ⾡㐃ྜ䠄㻿㻭㻼㻼䠅

㻶㻙㻾㻭㻾㻱䜈ᮇᚅ䛩䜛䛣䛸

䕔᭱ึ䛿Ⓩ㘓⪅ᩘ䛜ᑡ䛺䛟䛶䜒䚸㛫䜢䛛䛡䛶Ⓩ㘓⪅䜢ቑ䜔䛧䛶䛔䛟䛣䛸䛷䚸
䛔䛪䜜ᙉຊ䛺ሗ※䛻䛺䜛䛾䛷䛿䛺䛔䛛䚹䠄་ᖌ䛜⟶⌮䛧䛺䛔䛣䛸䛾䝯䝸䝑䝖䜒
䛝䛟䚸䛔䛪䜜䛿ᅜቃ䜢㉺䛘䛶ᅜ㝿ඹྠ㦂䛺䛹䛻䜒ຊ䜢Ⓨ䛧䛶䜋䛧䛔䠅

䕔㛗ᮇⓗ䛻⤒㐣ほᐹ䜔⒪䛜ᚲせ䛺ᝈ䛾䛯䜑䚸᪩䛔ẁ㝵䛛䜙グ㘓䜢ṧ䛩
䛣䛸䛜ᚲせ䛰䛜䚸ಶே䛷䛿䛺䛛䛺䛛୍ඖ⟶⌮䜢䛧䛵䜙䛔䚹㻶㻙㻾㻭㻾㻱䛾䝃䞊䝡䝇
䜢㏻䛧䛶グ㘓䜢䛧䜔䛩䛟䛺䜛ୖ䚸䝃䞊䝡䝇䜢㏻䛧䛶䛄ព㆑䛅䜒ኚ䜟䛳䛶䛔䛟䛾䛷
䛿䛺䛔䛛䚹䠄୍ᝈ⪅䛷䛿䛸䛖䛶䛔ᥦ౪䛷䛝䛺䛔䝃䞊䝡䝇䠅

䕔㻽㻻㻸ㄪᰝ䜢ᐇ䛧䜔䛩䛟䛺䜛䛾䛷䚸ᵝ䚻䛺ሗ䜢ᚓ䜔䛩䛟䛺䜛䚹

䕔㻶㻙㻾㻭㻾㻱䛸䛔䛖ሙ䜢㏻䛧䛶ᝈ⪅ྠኈ䛾ὶ䛜䛷䛝䜛䚹
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