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研究要旨 

令和 4 年度に既存添付文書の記載内容について問題点の課題抽出を行い、今年度は当該課題

についてその分析と可能な対応の検討を行った。論点として、全体に係る事項、警告の取扱い、

禁忌・禁止の取扱い、全般的な注意の取扱い、形状・構造等（キットの構成）の取扱い、使用目的

の取扱い、臨床的意義の取扱い、の７つについて必要な対応を提案した。 

 

 
Ａ．研究目的 

令和 4 年度は、既存添付文書の問題点に

ついて、主として臨床検査薬協会参加企業に

向けたアンケート調査を実施し、添付文書の

23 項目について不合理な点や改善提案など

を確認した（課題抽出）。同文書の記載要領は、

平成 17 年以来改訂されておらず、体外診断

用医薬品の運用実績や医療現場ニーズにそ

ぐわない点が浮き彫りとなった。 

令和 5 年度は、同結果の分析と可能な対応

について検討を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

令和 4 年度の研究結果（課題抽出）に基づ

き、添付文書に関する考え方等、研究班にお

いて大枠を合意した後、記載要領の各項目に

対して段階的な検討を進めており、令和 5 年

度中に検討した内容を本報告書において報

告する。 

また、現行の添付文書における課題として、

「行政が確認した事項」と「企業が自己責任で

記載した事項」が混在しており、使用者は両者

を区別できない点が挙げられたため、添付文

書に記載の注意事項以外の事項について、

以下類型整理を実施した。 

①承認／認証／届出されている事項 

②承認／認証／届出されていないが、行政の

確認が本来必要であると考えられる事項 

③承認／認証／届出されておらず、行政の確

認も必要ない事項 

 

Ｃ．研究結果 

段階的に検討を進めた結果について、個別

の結果報告と考察を以下に示すとともに、各

論点に対する対応の詳細を添付資料として付

す。 

 



論点その 1（全体に係る事項） 

以下について研究班で合意した。 

・添付文書に関する考え方 

・「医療従事者にとって既に注意されている

と考えられる事項」について、医療機器と

同様に記載しないこと 

・添付文書に記載の注意事項以外の事項

について、類型整理を実施すること 

「医療従事者にとって既に注意されていると

考えられる事項」の検討結果は以下のとおり。 

・添付資料「医療従事者にとって既に注意

されていると考えられる事項の検討につ

いて」 

・研究班の議論の結果、以下 2 点について

は個別製品のリスクに応じて具体的に記

載されるべき内容であると結論づけられ

た。「診断は他の関連する検査結果や臨

床症状等に基づいて総合的に判断を行

うこと」と「（RI を使用する測定に使用され

る製品の場合） RI を使用する場合は管

理施設内で使用する」 

類型整理の検討結果は以下のとおり。 

・添付資料「類型整理」 

・JLAC コードの附番や ISO 15189 に紐づ

いた手順書作成に必要な事項について

は正確な記載が必要と考えられた。 

論点その 2（警告の取扱い） 

以下について、研究班で合意した。 

・医療機器同様、当該体外診断用医薬品

の使用範囲内において、特に危険を伴う

注意すべき事項を記載すること 

研究班の議論は以下のとおり。 

・体外診断用医薬品では警告の取り扱い

の記載について、具体的な指定がない一

方、医薬品や医療機器は患者への影響

を想定し記載するよう指定がある。 

・コンパニオン診断薬など個別製品でリスク

マネジメントの観点から影響が大きい場

合は医療機器同様の警告の記載が必要

と考えられる。 

論点その 3（禁忌・禁止の取扱い） 

以下について、研究班で合意した。 

・従前通り項目を作成しないこと 

研究班の議論は以下のとおり。 

・体外診断用医薬品における一般的な禁

止行為は「操作上の注意」等に包含され

ており、その内容については、人体への

直接的な影響がないという体外診断用医

薬品の特性上、医薬品や医療機器での

禁忌・禁止の取り扱いでの項目における

注意喚起レベルとは異なる。 

・併用注意、併用禁忌に近い内容である

「妨害物質・妨害薬剤」については、別項

目に記載する必要があると考えられる。 

論点その 4（全般的な注意の取扱い） 

・全般的な注意の項目を削除すること 

・「医療従事者にとって既に注意されている

と考えられる事項」の議論のとおり 

論点その 5（形状・構造等（キットの構成）の取

扱い） 

・論点整理としての資料は研究班で議論さ

れていないものの、類型整理の中で議論

された 

論点その 6（使用目的の取扱い） 

・承認（認証）書又は製造販売届出書の使

用目的欄の記載に従って正確に記載す

ること 

・「使用目的に関連する使用上の注意」の

項目を新設することとし、新設する場合に

は、QAで何を記載すべきか補足すること 

論点その 7（臨床的意義の取扱い） 

・臨床診断上の有用性を記載することとし



ている「臨床的意義」は、その内容が他の

項目と重複することや企業にバラツキが

出る実状に鑑み、削除すること 

・代わりに「臨床性能等に係る試験成績」も

しくは「試験成績等」を新設し、医薬品や

医療機器に準拠し、承認審査時等に確

認された試験成績（試験成績を補足する

説明を含む）を記載すること 

・企業が自主データ等に基づき記載してい

た内容（承認審査時等に確認された臨床

性能試験成績もしくは相関性試験成績を

除く）は削除することとし、別の情報提供

文書で記載すること 

 

Ｄ．考察 

体外診断用医薬品の添付文書記載要領の

記載内容について、課題抽出の結果に基づき、

対応が望ましいと考えられる論点が 7 つ議論

できた。ついで各論点について、妥当と考えら

れる対応の提案を行った。また、添付文書記

載内容について、確認・担保する主体（行政ま

たは企業）が使用者からは判断出来ない問題

について、内容の類型整理を行い、明確な記

載ができる基盤整備を行った。 

 

Ｅ．結論 

体外診断用医薬品の添付文書記載要領の

記載内容について、問題点の抽出と望まれる

対応が議論できた。今回の研究成果をもとに、

今後も注意事項に関する論点整理を引き続き

実施する必要があると考えられる。また、類型

整理の結果について、行政の確認が必要であ

る事項なのかそうでない事項であるのか、使用

者に対してアンケートを実施することが有用と

考えられる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし 

Ｇ．研究発表 

該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 

 

添付資料 

1． 論点その 1（全体に係る事項） 

2． 論点その 2（警告の取扱い） 

3． 論点その 3（禁忌・禁止の取扱い） 

4． 論点その 4（全般的な注意の取扱い） 

5． 論点その 6（使用目的の取扱い） 

6． 論点その 7（臨床的意義の取扱い） 

7． 「医療従事者にとって既に注意されてい

ると考えられる事項」の検討について 

8． 類型整理 
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2. ज़࿇ͪ͢ं͗࢘༽ͤΖ͞ͳ
3. ॉ෾ͶݜरΝ੷ΞͫҫྏॊंࣆҐ֐ͺ࢘༽͢͵͏͞ͳ
4. ଲেं׳͹බସͶ੠௪ͪ͢ҫࢥ͹ࣖࢨ͹ݫͶ࢘༽ͤΖ͞ͳ
5. ਜ਼͢͏࢘༽๏๑Ͷͯ͏ͱ੠௪͢ͱ͏Ζ͞ͳ
6. శ෉ชॽٶ;खѽઈ໎ॽΝज़ಣ͢ͱ࢘༽ͤΖ͞ͳ
7. ญ༽ͤΖҫྏحؽΏҫ༂඾͹శ෉ชॽΝज़ಣͤΖ͞ͳ
8. ຌཔ͹࢘༽໪దҐ֐Ͷ࢘༽͢͵͏͞ͳ
ͳ͞͏͵͢༼࢘Ͷͺຌ඾Ν߻୉ཤӻͶൕͤΖͳ൓இ͠ΗΖ৖࠹͹ं׳ .9
10. ใૹͶഃଝ͗ݡΔΗͪΔ࢘༽͢͵͏͞ͳ
11. Ԝઝɼଝউɼͨ͹ଠ͹ҡ৙͗೟ΌΔΗΖͳ͘ͺ࢘༽͢͵͏͞ͳ
12. ਜ਼͢͏ૌΊ߻ΚͦҐ֐Ͳͺ࢘༽͢͵͏͞ͳ
13. ϏλαϱʤPCʥͳญ༽͢͵͏͞ͳ
14. ຌ඾͹बҕͲܠଵు࿫Ν࢘༽͢͵͏͞ͳ
ͺভ໥඾Νึै͢ͱ͕͚͞ͳޛ༼࢘ .15
ͳ͑͞ߨી஖Νޤઝ༩๹͹ͪΌͶన઀͵๹״ .16
ҾΝ֮೟ͤΖ͞ͳݬͺࡏ஦Ͷҡ৙͗೟ΌΔΗͪ༼࢘ .17
18. η΢ροΝϚʖϩϘϱ͵ʹͲԣ͠͵͏͞ͳ
19. ೖ৙఼ݗΝ͑͞ߨͳ
20. ఈغ఼ݗΝ͑͞ߨͳ
21. ෾մɼրଆɼՅ޽ͺ͢͵͏͞ͳ
22. ੜૡͺɼుݱΝ઀ͮͱ͖Δ͑͞ߨͳ
23. रཀྵͺࢨఈ͹रཀྵंۂͲ͑͞ߨͳ
Ζ͞ͳͤ༼࢘Ͷ಼ݸغ༼࢘ .24
ͳ͑͞ߨ࿇Ν܉͹࣎ٺە .25
ΝۛͰ͜͵͏͞ͳڛࢢ .26
27. ుݱϕϧήͺΠʖη෉͘͹αϱιϱφͶંକͤΖ͞ͳ
28. ుݱϕϧήͺɼαʖχΝͮ࣍ͱൊ͖͵͏͞ͳ
Ζ͞ͳͤؼ෼ͳ͢ͱన઀ͶഉؼΊ͹οϣʖϔͺɼҫྏഉࡃ༼࢘ .29
Ζ͞ͳͤؼର͹βϝ෾พͶॊͮͱഉ࣑Ί͹ుஓͺɼ֦ࣙࡃ༼࢘ .30
31. ഉؼ͹ࡏͺɼ൤ജవ౵Ͷ࿊ཙͤΖ͞ͳ
32. ໕ۗࡃΊͲ͍Ζ͹Ͳͨ͹ΉΉ௜ͬͶ࢘༽Ͳ͘Ζ
33. ຌชॽͺశ෉ชॽͲ͍Εɼघढ़౵͹घٗॽͲͺ͵͏
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ରਏ ҫ༂඾ ҫྏحؽ
ʤۃௗ௪எʥ
న༽ं׳౵Ͷؖ͢ͱܱ͍͗ߴࣆࠄΗͻͨ͹
಼༲Ν۫ରదͶͤࡎىΖ͞ͳɽ

ʤۃௗ௪எʥ
஗ࢰద຤ͺۅΌͱ॑ಠ͖ͯඉՆٱద͵෯ࡠ
༽͗൅ͤݳΖ৖߻ɼ຤ͺ෯ࡠ༽͗൅ͤݳΖ
݃ՎۅΌͱ॑୉͵ބࣆͶͯ͵͗ΖՆ೵੓͗
͍ͮͱɼಝͶ஭қΝًͤ׫Ζචགྷ͍͗Ζ৖
Ζ͞ͳɽͤࡎىͶ߻

ʤۃௗ௪எʥ
౲֚ҫྏحؽ͹࢘༽൥ҕ಼Ͷ͕͏ͱɼಝͶ
Ζ͞ͳɽͤࡎىΝߴࣆ͘΄Ν൒͑஭қͤݧث
ʰన༽ଲেʤं׳ʥʱɼʰญ༽ҫྏحؽʱ
Ͷͯ͏ߴࣆࠄ๏๑ʱͶ͕͜Ζܱ༼࢘ʰ;ٶ
ͱ΍ঘߴ໪Νࡠ੔ͤ͢ࡎىΖ͞ͳɽ

ʤ՟ௗ௪எʥ
ʀ௪எ౵Ͳࢨఈ͠Ηͪ஭қٶߴࣆ;ট೟৻
Ζ͞ͳɽͤࡎىΝߴࣆΗͪࣖ͠ࢨͶ࣎ࠬ
ʀߴࣆࡎىͺɼ੼࿰಼Ͷߴ໪໌΍؜Όͱ੼
Ζ͞ͳɽͤࡎىͲ࣊

ʤ՟ௗ௪எʥ
ʀߴࣆࡎىͺɼ੼࿰಼Ͷߴ໪໌Ν؜Όͱช
Ζ͞ͳɽͤࡎى΍੼৯ɼβερέରͲ࣊

ʤ՟ௗ௪எʥ
1)ຌช๱ಆͶͤࡎىΖ͞ͳɽ
ͤࡎىͲ࣊Όͱ੼؜໪໌Νߴͺɼ੼࿰಼Ͷߴࣆࡎى(2
Ζ͞ͳɽ
3)న઀Ͷ࢘༽͠Ηͪͳ͢ͱ΍ɼ஗ࢰద຤ͺۅΌͱ॑ಠ
͖ͯඉՆٱద͵༙֒ࣆে͗൅ͤݳΖ৖߻ɼ຤ͺ෈۫߻
͗൅ͤݳΖ݃ՎۅΌͱ॑୉͵༙֒ࣆেͶͯ͵͗ΖՆ೵
੓͍͗ͮͱɼಝͶ஭қΝًͤ׫Ζචགྷ͍͗Ζ৖߻Ͷى
Ζ͞ͳɽͤࡎ
໪Ͷͯ͏ͱͺɼͨ͹ߴ͹֐Ͷઅఈͪ͢գෆ঳Ґࠄܱ(4
຤ͺઅఈཀྵ༟Νʨڎࠞ ʩ಼ͶචͥͤࡎىΖ͞ͳɽ
েͶଲ͢ಝࣆ຤ͺ༙֒߻ͱ൅ਫ਼ͪ͢෈۫͢ࡏͶ༼࢘(5
พ͹஭қɼԢٺଲॴ๑͍͗Ηͻ݁؈ͶͤࡎىΖ͞ͳɽ
6)ট೟ড়݇ͶΓΕ࢘༽Ͷ͢ࡏͱ͹ࣰࢬࢬઅΏ࢘༽ͤΖ
ҫྏॊंࣆ͹خ६౵͗ٽΌΔΗͱ͏Ζ৖߻Ͷͺɼͨ͹
Ζ͞ͳɽͤࡎىΝࢭ

ʴ࿨఼ʵ
ରਏͺҫ༂඾ʀҫྏحؽͶർ΄ͱܱࠄ͹ఈٝ͗ᐈຖͲ͍Ζ͞ͳ͖Δɼ௪எ౵ͶఈٝΝ໎͢ىͱͺʹ͖͑ɽ
͵͕ɼҫ༂඾ΏҫྏحؽͶ͕͜Ζܱࠄͺɼं׳΃͹Ӫۅ͗ڻΌͱ॑୉͵৖߻Ν૟ఈ͢ͱ͏Ζɽ

ୢఇષ嵣ୢ௜ਃஓ峙
೩঻峢峘୶஭岶ா峫峐੎প峔ৃ়峼୳৒

ʰҫྏ༽ҫ༂඾͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞䕹
0611䨫1⋶ʤྫ࿪5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰର֐ਏஇ༽ҫ༂඾͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞
䕹0611䨫5⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽ͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞䕹0611䨫9
⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏ༽ҫ༂඾͹శ෉ชॽ౵͹ࡎىགྷ྘͹ཻқߴࣆͶͯ͏ͱʱฑ੔29೧6݆8ೖ෉͜༂ਫ਼҈൅
0608୊1ߺʤྫ࿪5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰର֐ਏஇ༽ҫ༂඾͹శ෉ชॽ౵͹ࡎىགྷ྘͹ཻқߴࣆͶͯ͏ͱʱฑ੔17೧3݆31ೖ෉͜咫柞
⪈䕹䨫 0331014 ⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽ͹శ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘ʤࡋଉʥͶͯ͏ͱʱฑ੔26೧10݆2ೖ෉͜咫柞⪈䕹1002 䨫
漘⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ
ʰҫྏحؽ͹࢘༽৏͹஭қ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱฑ੔26೧10݆2ೖ෉͜༂ৱ҈൅1002 ୊5ߺ

古川 泰司
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૫峼ൣ岰ିਔ峃峣岷হඨ峼੶ൗ峃峵岽峒岤峒峁峐峙峓岰岵岞
఻৬৓峔੶ൗਏ୩੧ୖقশৢੴك峙ਰৣ峼୳৒岞
岣ႈ୰峘൧૵ಉ峕ઞ৷峁峉੠岝ಱଈ৓ྼ峙ா峫峐੎Ⴟ岵峎శ૭ಗ৓峔થ૩হ଴岶৅ে峃峵ৃ়岝ྼ峙
ਂ఻়岶৅ে峃峵੥ટா峫峐੎প峔થ૩হ଴峕峎峔岶峵૭ચਙ岶岬峍峐岝્峕ିਔ峼ᄁକ峃峵૑ਏ岶
岬峵ৃ়峕੶ൗ峃峵岽峒岞岤

ك୻ق
9 ઞ৷峕੠峁峐Ꮝஹ峃峣岷崔崌崱嵑崌嵛ಉ岶岬峵ৃ়峑岬峍峐岝അੳଟਪৎ
峕૑ਏ峒ਖ਼૵岿島峉ৃ়

9 ءءء



૛ਡ峇峘3
రᅏ嵣రૃ峘਄ඞ岮峕峎岮峐

రᅏ嵣రૃ峘৒ଝ

ରਏ ҫ༂඾ ҫྏحؽ
͢͵ࡎى ʤۃௗ௪எʥ

Ͷͺ౦༫͢͵͏͞ͳʥं׳͹࣏ʤصے .2
ԡྼɼعญ঳ɼ߻ɼ׳࣮ݬ͹঳য়ɼं׳ (1)
Պଔྼɼର࣯ɼญ༽༂ࡐ౵͖ΔΊͱ౦༫ͤ
΄͘Ͳ͵͏ं׳ΝͤࡎىΖ͞ͳɽ͵͕ɼ౦
༫͢ͱͺ͵Δ͵͏ཀྵ༟͗ҡ͵Ζ৖߻ͺɼߴ
Ν෾͜ͱͤࡎىΖ͞ͳɽ
ͺઅఈཀྵ༟Νʨʩ֐ଉͳ͢ͱգෆ঳Ґݬ (2)
಼Ͷ݁؈ͶͤࡎىΖ͞ͳɽ

ʤۃௗ௪எʥ
̑ɿʤ̔ʥصےʀࢯے
౲֚ҫྏحؽ͹અݸܯֆ຤ͺ෈నਜ਼࢘༽౵ɼ
੻೜൥ҕΝ௔͓Ζଲে࢘;ٶ༽๏๑Νࡎى
ͤΖ͞ͳɽʰన༽ଲেʤं׳ʥʱɼʰญ༽
ҫྏحؽʱɼٶ;ʰ࢘༽๏๑ʱͶ͕͜Ζے
ى੔͢ࡠ໪ΝߴͶͯ͏ͱ΍ঘߴࣆࢯےʀص
Ζ͞ͳɽͤࡎ

͢͵ࡎى ʤ՟ௗ௪எʥ
Ͷͺ౦༫͢͵͏͞ͳʥं׳͹࣏ʤصے .2
ࡎىΌͱ؜໪໌Νߴͺɼ੼࿰಼Ͷߴࣆࡎى
ͤΖ͗ɼช࣊ͺ੼৯Ν࢘༽͢͵͏͞ͳɽ

ʤ՟ௗ௪எʥ
ʤ̐ʥصےʀࢯے
̏ʥݬଉͳ͢ͱɼܱࠄͶକ͜ͱͤࡎىΖ͞ͳͳ͢ɼܱ
Ζ͞ͳɽͤࡎىͺຌช๱ಆͶ߻৖͏͵͗ࠄ
̐ʥߴࣆࡎىͺɼ੼࿰಼Ͷߴ໪໌Ν؜ΌͱͤࡎىΖ͗ɼ
ช࣊ͺ੼৯Ν࢘༽͢͵͏͞ͳɽ
̑ʥญ༽ٶصے;૤ࡠ๏๑຤ͺ࢘༽๏๑౵ͶܐΖࡎى
༼࢘ͺ੼৯Ν࣊Ζ͗ɼชͤࡎىͺɼ੼࿰͹න಼Ͷߴࣆ
͢͵͏͞ͳɽ
̒ʥं׳͹঳য়ɼ׳࣮ݬɼ߻ญ঳ɼعԡྼɼՊଔྼɼ
ର࣯౵͖ΔΊͱన༽ͤ΄͘Ͳ͵͏ं׳ΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
͵͕ɼన༽͢ͱͺ͵Δ͵͏ཀྵ༟͗ҡ͵Ζ৖߻ͺɼߴΝ
෾͜ͱͤࡎىΖ͞ͳɽ
̓ʥصےʀࢯےͶઅఈͪ͢գෆ঳Ґ֐͹ߴ໪Ͷͯ͏
ͱͺɼͨ͹ࠞڎ຤ͺઅఈཀྵ༟Νʨʩ಼Ͷචͥͤࡎى
Ζ͞ͳɽ
̔ʥ࢘༽ंͶޣմΝ༫͓͵͏Γ͑ɼݬଉͳ͢ͱট೟ɼ
೟ৄ຤ͺ಩ड़͠Ηͪʰ࢘༽໪ద຤ͺްՎʱͳ੖ͤ߻Ζ
චགྷ͍͗Ζ͞ͳɽ

ʰҫྏ༽ҫ༂඾͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞䕹
0611䨫1⋶ʤྫ࿪5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽ͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞䕹0611䨫9
⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏ༽ҫ༂඾͹శ෉ชॽ౵͹ࡎىགྷ྘͹ཻқߴࣆͶͯ͏ͱʱฑ੔29೧6݆8ೖ෉͜༂ਫ਼҈൅
0608୊1ߺʤྫ࿪5೧2݆17ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰҫྏحؽ͹శ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘ʤࡋଉʥͶͯ͏ͱʱฑ੔26೧10݆2ೖ෉͜咫柞⪈䕹1002 䨫
漘⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ
ʰҫྏحؽ͹࢘༽৏͹஭қ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱฑ੔26೧10݆2ೖ෉͜༂ৱ҈൅1002 ୊5ߺ

ʴ࿨఼ʵ
ҫ༂඾ɼҫྏحؽͶͯ͏ͱͺʰصےʀࢯےʱ͹͍͗ߴΖ͗ɼରਏͶͺ͵͏ɽ
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ରਏ ҫ༂඾ ҫྏحؽ
ʤۃௗ௪எʥ
ຌࡐΝखѽ͑Ͷ͍ͪͮͱචགྷͳ͓ߡΔΗ
Ζ஭қߴࣆΝͤࡎىΖ͞ͳɽ

͢͵ࡎى ͢͵ࡎى

ʤ՟ௗ௪எʥ
੣඾Νखѽ͑Ͷ͍ͪͮͱචགྷͳ͓ߡΔΗΖ
஭қߴࣆΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
͵͕ɼસൢద͵஭қߴࣆͳ͢ͱɼԾى͹ى
ΔΗΖɽ͓ߡ༲಼͗ࡎ
ʤ1ʥʰର֐ਏஇ༽Ͳ͍Ζ͞ͳٶ;ͨΗҐ֐
͹໪దͲ࢘༽Ͳ͘͵͏ʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ2ʥʰਏஇͺଠ͹ؖ࿊ͤΖ݃ࠬݗՎΏྡজ
঳য়౵ͶخͰ͏ͱ૱߻దͶ൓இΝࢭ͑ߨΝ
Ζ͞ͳɽͤࡎى
ʤ3ʥʰశ෉ชॽҐ֐͹࢘༽๏๑Ͷͯ͏ͱͺ
ฯৄ͢͵͏ʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ4ʥߑ੔ࢾ༂Ͷɼϐφ༟པ੔෾ɼͨ͹ଠ״
ઝ͹ݧث͹͍Ζ΍͹͗೘ͮͱ͏Ζ৖߻ͺɼ
ʰ״ઝ͹͍͗ݧثΖ͹Ͳ״ઝ੓͹͍Ζ΍͹
ͳ͢ͱखΕѽ͑ʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ5ʥRIΝ࢘༽ͤΖ଎ఈͶ࢘༽͠ΗΖ੣඾͹
৖߻ͺɼʰRIΝ࢘༽ͤΖ৖߻ͺ؇ཀྵࢬઅ಼
Ͳ࢘༽ͤΖʱࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ6ʥ଎ఈͶ͍ͪΕحؽΝ࢘༽ͤΖ৖߻ͺɼ
ʰ࢘༽ͤΖحؽ͹శ෉ชॽٶ;खѽ͏ઈ໎
ॽΝΓ͚ಣΞͲ͖Δ࢘༽ͤΖʱࢭΝͤࡎى
Ζ͞ͳɽ

͢͵ࡎى ͢͵ࡎى

ʰର֐ਏஇ༽ҫ༂඾͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞
䕹0611䨫5⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʰର֐ਏஇ༽ҫ༂඾͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞
䕹0611䨫5⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ

ʴ࿨఼ʵରਏͶͺʰસൢద͵஭қʱ͹͍͗ߴΖ͗ɼҫ༂඾ɼҫྏحؽͶͺ͵͏ɽ

ਠষ峘੶ൗਏ୩⋇

(1)(3)(6)
௜జহ঻峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ峕ჾਊ岵岞ୢܒ

كশৢੴୖق

ଲષ峼਄ඞ岰峕岬峉峍峐૑ਏ峒અ岲峳島峵ିਔহඨ峼੶ൗ峃峵岽峒岞峔岴岝৸ಹ
৓峔ିਔহඨ峒峁峐岝ৣ੶峘੶ൗ৔ઍ岶અ岲峳島峵岞
岣৬ਗ൧૵৷峑岬峵岽峒఺峝峇島ਰਗ峘৯৓峑ઞ৷峑岷峔岮岤຺峼੶ൗك1ق
峃峵岽峒岞
岣൧૵峙౎峘ঢ়৴峃峵ਫ਼ਪ੥ટ峮ಏ෫ඪ૾ಉ峕੦峏岮峐੕়৓峕ਖ਼ك2ق
૵峼ষ岰຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
岣๣હધછਰਗ峘ઞ৷্১峕峎岮峐峙৳઒峁峔岮岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞ك3ق
ଡਛ૥ఇ峕岝崺崰૓ਟਛী岝峇峘౎૎ഉ峘஠૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ك4ق
ৃ়峙岝岣૎ഉ峘஠૫岶岬峵峘峑૎ഉਙ峘岬峵峬峘峒峁峐਄峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵
岽峒岞
RI峼ઞ৷峃峵೾৒峕ઞ৷岿島峵ଲષ峘ৃ়峙岝岣RI峼ઞ৷峃峵ৃ়峙ك5ق
ଵ৶઱ਝ৔峑ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
೾৒峕岬峉峴ਃஓ峼ઞ৷峃峵ৃ়峙岝岣ઞ৷峃峵ਃஓ峘๣હધછ఺峝ك6ق
਄ඞ岮ହ৥છ峼峲岹ഭ峽峑岵峳ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞



ਠষ峘੶ൗਏ୩⋈

(2)(4)(5)
଻શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峘੥ટ岝嵒崡崗嵔嵁嵓峕ૢ峂੶ൗ岿島峵峬峘岵岞ܒ

كশৢੴୖق

ଲષ峼਄ඞ岰峕岬峉峍峐૑ਏ峒અ岲峳島峵ିਔহඨ峼੶ൗ峃峵岽峒岞峔岴岝৸ಹ
৓峔ିਔহඨ峒峁峐岝ৣ੶峘੶ൗ৔ઍ岶અ岲峳島峵岞
岣৬ਗ൧૵৷峑岬峵岽峒఺峝峇島ਰਗ峘৯৓峑ઞ৷峑岷峔岮岤຺峼੶ൗك1ق
峃峵岽峒岞
岣൧૵峙౎峘ঢ়৴峃峵ਫ਼ਪ੥ટ峮ಏ෫ඪ૾ಉ峕੦峏岮峐੕়৓峕ਖ਼ك2ق
૵峼ষ岰຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
岣๣હધછਰਗ峘ઞ৷্১峕峎岮峐峙৳઒峁峔岮岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞ك3ق
ଡਛ૥ఇ峕岝崺崰૓ਟਛী岝峇峘౎૎ഉ峘஠૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ك4ق
ৃ়峙岝岣૎ഉ峘஠૫岶岬峵峘峑૎ഉਙ峘岬峵峬峘峒峁峐਄峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵
岽峒岞
RI峼ઞ৷峃峵೾৒峕ઞ৷岿島峵ଲષ峘ৃ়峙岝岣RI峼ઞ৷峃峵ৃ়峙ك5ق
ଵ৶઱ਝ৔峑ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞
೾৒峕岬峉峴ਃஓ峼ઞ৷峃峵ৃ়峙岝岣ઞ৷峃峵ਃஓ峘๣હધછ఺峝ك6ق
਄ඞ岮ହ৥છ峼峲岹ഭ峽峑岵峳ઞ৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

৸ಹ৓峔ିਔ峘਄ඞ岮੧

z ৸ಹ৓峔ିਔ峘ඨ৯峼చ௾峁峐峙峓岰岵岞
z ୖশৢੴ峘(1)(3)(6)峕峎岮峐峙岣૛ਡڭ.৸৬峕બ峵হඨ岤峘 岣ઞ৷঻峕ૢ峂峉
੶ൗ⋊岤峕岴岻峵岣ୢ௜జহ঻峕峒峍峐峙ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ岤峘
হ୻峕அ峫峐峙峓岰岵岞

z ୖশৢੴ峘(2)(4)(5)峕峎岮峐峙岝ઃ崡嵑崌崱ਰఋ峕੧峼੶ൗ岞

9 ୢ௜జহ঻峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ峕ჾਊ峃峵৔
ઍ岶੗岮岞

9 ঱੶ਰਗ峕峎岮峐峬岝মਟ଻શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶ൗ峃
峣岷৔ઍ岶岝੶ൗਏ୩峘র峕৥੶岿島峐岴峴岝৸ಹ৓峔ିਔ峒峙੉岲峔
岮岞



৸ಹ৓峔ିਔ峘਄ඞ岮੧

z ୖশৢੴ峘(2)峕峎岮峐峙岝૑ਏ峕ૢ峂岝଻શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶ൗ峃峣岷
৔ઍ峒峁峐岝峇峘౎峘ඨ৯قਖ਼৒঱峘ିਔಉ*ك峕੶ൗ峃峵岽峒峒峁峐峙峓岰岵岞
੶ൗᆽਚ峕峎岮峐峙શಥਫ਼ୈٮ

岣൧૵峙౎峘ঢ়৴峃峵ਫ਼ਪ੥ટ峮ಏ෫ඪ૾ಉ峕੦峏岮峐੕়৓峕ਖ਼૵峼ষ岰຺峼੶ك2ق
ൗ峃峵岽峒岞

9ਊჾ੶ൗ岶岣ୢ௜జহ঻峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ岤峕ჾਊ峃峵岵峓岰岵ଢ଼
஢ྉ৔峑৮૛峁峉峒岽峷岝଱岶峍峉ਔৄ峙ਰৣ峘峒岴峴岞
嵣ਠষ੶ൗਏ୩峕岴岮峐峙岝岧৸ಹ৓峔ିਔ岨ჷ峕৒஑ધ峒峁峐ਊჾધ੉峼੶ൗ峃峵峲岰峔੶ൗ峠峴峕
峔峍峐岴峴岝ඊி峒峔峍峐岮峵ડએ岶岬峵岞
嵣ਫ਼ਪ峘੥ટ峊岻峑ਖ਼૵峃峵峹岻峑峙峔岮峘峙ਊே峘岽峒峔峘峑岝঳൅峕੶ൗ峃峵૑ਏ峙૮岹岝્峕ି
ਔᄁକ岶૑ਏ峔ৃ়峕੶ൗ峃峵岞੶ൗ峃峵ৃ়峙৒஑ધ峑峙峔岹଻શଲષ峕ૢ峂峉੶ൗ峒峃峣岷峑
岬峵岞
嵣ਊჾ੶ൗ峼岣ୢ௜జহ঻峕峒峍峐ใ峕ିਔ岿島峐岮峵峒અ岲峳島峵হඨ岤峒峁峐ତ৶峃峵峒岝ିਔᄁକ
岶૑ਏ峒峔峵ৃ়峕岴岮峐੶ൗ岶峑岷峔岹峔峵ೃ୛岶岬峵岞
嵣ଲષ岾峒峘ਖ਼૵峕੦峏岷岝৸ಹ৓峔ିਔ峑峙峔岹ਖ਼৒঱峘ିਔಉ峕੶ൗৃਚ峼અ岲峐੶ൗ峃峵岽峒
峒峁峐峙峓岰岵岞

ҫ༂඾ ҫྏحؽ
ಝఈਫ਼෼༟པ੣඾ ਫ਼෼༟པ੣඾ ಝఈਫ਼෼༟པ੣඾ ਫ਼෼༟པ੣඾

(1) وҒ஖(໌স͹઴)Ͷɼଠ͹ࡎى੏ۢ෾͹و
੏ۢ෾͹ࡎىͶՅ͓ɼʰಝఈਫ਼෼༟པ੣඾ʱ
ͳͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌ͓׷੣ࡐͶ͍ͮͱͺɼ໌স͹Ծ
ͶʰҪఽࢢૌ͓׷ʱͲ͍ΖࢭΝͤࡎىΖɽ
(3) శ෉ชॽຌช͹๱ಆ(ʰҫ༂඾శ෉ชॽى
གྷ྘ʱͶ͕͜ΖʰΫࡎ ໌সʱ͹ޛɼʰ1ɿܱ
ઝ঳ఽ೽͹ϨηέͶؖͤΖસൢ״ʱ͹઴)Ͷࠄ
ద͵஭қΝͤࡎىΖɽ
(4) ʰૌ੔ʀ੓য়ʱ͍Ζ͏ͺʰ੣๑͹֕གྷٶ
;ૌ੔ʀ੓য়ʱ(ϭέοϱྪ౵͹৖߻)͹ߴͶɼ
౲֚੣඾Ͷ༙͠؜Ηɼ຤ͺ੣ଆ޽ఖͶ͕͏ͱ
ྋ͹͑ͬɼϐφͨࡒྋ຤ͺݬΗͱ͏Ζ͠༼࢘
͹ଠ͹ਫ਼෼(৪෼Νঈ͚ɽҐԾಋͣɽ)Ͷ༟པͤ
Ζ੔෾͹໌সด;Ͷ౲֚੣඾͹ࡒݬྋ(੣ଆͶ
ྋ͹༟པͳ͵Ζ΍͹Ν͏ࡒྋ຤ͺݬΖͤ༼࢘
͑ɽҐԾಋͣɽ)Ͳ͍Ζϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼෼͹໌
স࢘;ٶ༽෨Ғ౵ΝͤࡎىΖɽΉͪɼϐφ݄
ӹΝࡒݬྋͳ͢ͱ͏Ζ৖߻ͺɼࡀ;ٶࠅ݄ࡀ
݄๏๑(݄ݛ຤ͺඉ݄ݛ͹พ)ΝͤࡎىΖɽ
͵͕ɼਫ਼෼༟པݬྋخ६(ฑ੔15೧޲ਫ਼࿓ಉ঴
ྋࡒྋ຤ͺݬ͏͵͹న༽Νण͜(ߺ୊210ࣖࠄ
Ͷͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡎىΝགྷ͢͵͏͞ͳɽ
(5) ʰ࢘༽৏͹஭қʱ͹͑ͬʰ॑གྷ͵خຌద
஭қʱͳ͢ͱɼ࢘༽Ͷ͍ͪͮͱͺɼ౲֚੣඾
͹༙ް੓ٶ;҈સ੓ͨ͹ଠనਜ਼͵࢘༽͹ͪΌ
Ͷචགྷ͵ߴࣆͶͯ͏ͱɼ౲֚੣඾Ν࢘༽ͤΖ
͵Ͷଲ͢ͱઈ໎͢ɼཀྵմΝಚΖΓ͑౔Όं׳
͜Ηͻ͵Δ͵͏ࢭΝͤࡎىΖɽ
(6) ʰ࢘༽৏͹஭қʱɼʰ༙ް੔෾ͶؖͤΖ
ཀྵԿָదஎݡʱ౵͹న઀͵ߴͶɼࡒݬྋ͹ࡀ
ख͹ࡏͶ״ͪͮߨઝ঳ࠬݗ͹৆ࡋΏ෈׈੓Կ
ॴཀྵ͹৆ࡋɼ҈સଲࡨ͹ݸֆ౵ΝͤࡎىΖɽ
(7) ʰखѽ͏৏͹஭қʱͳ͢ͱɼ౲֚੣඾Ν
ߺͺɼҫ༂඾໌(൤ജ໌)ɼ੣ଆ൬߻৖ͪ͢༼࢘
຤ͺ੣ଆߺى(ϫρφ൬ߺ)ɼ࢘༽೧݆ೖɼ࢘༽
࿧ى࿧͢ɼͨ͹ىʀेॶ౵Ν໌ࢱ͹ं׳ͪ͢
Νঙ͵͚ͳ΍20೧ؔฯଚͤΖࢭΝͤࡎىΖɽ

(1) ໌)Ғ஖ࡎى੏ۢ෾͹و
স͹઴)Ͷɼଠ͹و੏ۢ෾͹
ͶՅ͓ɼʰਫ਼෼༟པ੣ࡎى
඾ʱΝͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌ͓׷੣ࡐͶ͍ͮ
ͱͺɼ໌স͹ԾͶʰҪఽࢢૌ
ΖɽͤࡎىΝࢭʱͲ͍Ζ͓׷
(3) ʰૌ੔ʀ੓য়ʱ͍Ζ͏ͺ
ʰ੣๑͹֕གྷٶ;ૌ੔ʀ੓
য়ʱ(ϭέοϱྪ౵͹৖߻)͹
Ηɼ༙͠؜Ͷɼ౲֚੣඾Ͷߴ
຤ͺ੣ଆ޽ఖͶ͕͏ͱ࢘༽͠
Ηͱ͏Ζݬྋ຤ͺࡒྋ͹͑ͬɼ
ϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼෼Ͷ༟པͤΖ
੔෾͹໌সด;Ͷ౲֚੣඾͹
ྋͲ͍Ζϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼ࡒݬ
෼͹໌স࢘;ٶ༽෨Ғ౵Νى
ΖɽΉͪɼϐφ݄ӹ຤ͺͤࡎ
ϐφ݄ӹ༟པ͹੔෾Ν༙ް੔
෾ͳ͢ͱ͏Ζ৖߻ͺɼࠅ݄ࡀ
ݛ຤ͺඉ݄ݛ)๏๑݄ࡀ;ٶ
݄͹พ)ΝͤࡎىΖɽ
͵͕ɼਫ਼෼༟པݬྋخ६͹న
༽Νण͜͵͏ݬྋ຤ͺࡒྋͶ
ͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡎىΝགྷ
͢͵͏͞ͳɽ

(1) ൤ജ໌͹઴Ͷɼʰಝఈਫ਼෼༟པ੣඾ʱͳͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌࡒ͓׷ྋΝ࢘༽͢ͱ͏Ζ੣඾Ͷ͍ͮͱͺɼ൤ജ໌͹ԾͶҪఽ
ΖɽͤࡎىΝࢭͱ͏Ζ͢༼࢘ྋΝࡒ͓׷ૌࢢ
(3) శ෉ชॽຌช͹๱ಆʤʰҫྏ༽۫శ෉ชॽࡎىགྷ྘ʱͶ͕͜Ζʰ4 ൤
ജ໌ʱ͹ޛɼʰ5 ઝ঳ఽ೽͹ϨηέͶؖͤΖસൢద͵஭״ʱ͹઴ʥͶࠄܱ
қΝͤࡎىΖɽ
(4) ʰܙয়ʀߑଆ౵ʱ͹ߴͶɼ౲֚੣඾Ͷ༙͠؜Ηɼ຤ͺ੣ଆ޽ఖͶ͕͏
ͱ࢘༽͠Ηͱ͏Ζݬྋ຤ͺࡒྋ͹͑ͬɼϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼෼(৪෼Νঈ͚ɽҐ
Ծಋͣɽ)Ͷ༟པͤΖ੔෾͹໌সด;Ͷ౲֚੣඾͹ࡒݬྋ(੣ଆͶ࢘༽ͤΖݬ
ྋ຤ͺࡒྋ͹༟པͳ͵Ζ΍͹Ν͏͑ɽҐԾಋͣɽ)Ͳ͍Ζϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼෼
͹໌স࢘;ٶ༽෨Ғ౵ΝͤࡎىΖɽΉͪɼϐφ݄ӹΝࡒݬྋͳ͢ͱ͏Ζ৖
ΖɽͤࡎىΝ(͹พ݄ݛ຤ͺඉ݄ݛ)๏๑݄ࡀ;ٶࠅ݄ࡀͺɼ߻
͵͕ɼਫ਼෼༟པݬྋخ६(ฑ੔15೧޲ਫ਼࿓ಉ঴ࣖࠄ୊210ߺ)͹న༽Νण͜͵
Νགྷ͢͵͏͞ͳɽࡎىྋͶͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡒྋ຤ͺݬ͏
(5) ʰ࢘༽৏͹஭қʱ͹͑ͬʰ॑གྷ͵خຌద஭қʱͳ͢ͱɼ࢘༽Ͷ͍ͪͮ
ͱͺɼ౲֚੣඾͹༙ް੓ٶ;҈સ੓ͨ͹ଠనਜ਼͵࢘༽͹ͪΌͶචགྷ͵ߴࣆ
Ͷͯ͏ͱɼ౲֚੣඾Ν࢘༽ͤΖं׳Ͷଲ͢ͱઈ໎͢ɼཀྵմΝಚΖΓ͑౔Ό
͵͜Ηͻ͵Δ͵͏ࢭΝͤࡎىΖɽ
(6) ʰ࢘༽৏͹஭қʱ͹న઀͵ߴͶɼࡒݬྋ͹ࡀख͹ࡏͶ״ͪͮߨઝ঳ݗ
ࠬ͹৆ࡋΏ෈׈੓Կॴཀྵ͹৆ࡋɼ҈સଲࡨ͹ݸֆ౵ΝͤࡎىΖɽ
(7) ʰखѽ͏৏͹஭қʱͳ͢ͱɼ౲֚੣඾Ν࢘༽ͪ͢৖߻ͺɼ൤ജ໌ɼ੣
ଆ൬ߺ຤ͺ੣ଆߺى(ϫρφ൬ߺ)ɼ࢘༽೧݆ೖɼं׳ͪ͢༼࢘͹໌ࢱʀेॶ
౵Νى࿧͢ɼͨ͹ى࿧Νঙ͵͚ͳ΍20೧ؔฯଚͤΖࢭΝͤࡎىΖɽ

(1) ൤ജ໌͹઴Ͷɼʰਫ਼෼༟པ੣඾ʱͳͤࡎىΖɽ
(2) Ҫఽࢢૌࡒ͓׷ྋΝ࢘༽͢ͱ͏Ζ੣඾Ͷ͍ͮ
ͱͺɼ൤ജ໌͹ԾͶҪఽࢢૌࡒ͓׷ྋΝ࢘༽͢ͱ
͏ΖࢭΝͤࡎىΖɽ
(3) ʰܙয়ʀߑଆ౵ʱ͹ߴͶɼ౲֚੣඾Ͷ༙͠؜
Ηɼ຤ͺ੣ଆ޽ఖͶ͕͏ͱ࢘༽͠Ηͱ͏Ζݬྋ຤
ͺࡒྋ͹͑ͬɼϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼෼Ͷ༟པͤΖ੔෾
͹໌সด;Ͷ౲֚੣඾͹ࡒݬྋͲ͍Ζϐφͨ͹ଠ
͹ਫ਼෼͹໌স࢘;ٶ༽෨Ғ౵ΝͤࡎىΖɽΉͪɼ
ϐφ݄ӹ຤ͺϐφ݄ӹ༟པ͹੔෾Ν༙ް੔෾ͳ͢
ͱ͏Ζ৖߻ͺɼ݄ࡀ;ٶࠅ݄ࡀ๏๑(݄ݛ຤ͺඉݛ
݄͹พ)ΝͤࡎىΖɽ
͵͕ɼਫ਼෼༟པݬྋخ६͹న༽Νण͜͵͏ݬྋ຤
ͺࡒྋͶͯ͏ͱͺɼ͑ͪ͢͞ࡎىΝགྷ͢͵͏͞ͳɽ

̒ɿಝఈਫ਼෼༟པ੣඾ٶ;ਫ਼෼༟པ੣඾Ͷͯ͏ͱ
ʤ̏ʥಝఈਫ਼෼༟པ੣඾ٶ;ਫ਼෼༟པ੣඾Ͷ͍ͮͱͺɼ൤ജ໌͹ཟͶͨ͹ࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽΉͪɼҪఽࢢૌΊ͓ٗ׷ढ़ΝԢ༽͢
ͱ੣ଆ͠ΗΖ৖߻Ͷ͍ͮͱͺɼͨ͹ࢭ΍ͤࡎىΖ͞ͳɽ
ʤ̐ʥ੔෾ʀࡒྋͳ͢ͱ຤ͺ੣ଆ޽ఖͶ͕͏ͱϐφͨ͹ଠ͹ਫ਼෼͹݄ӹʀࡋ๖ʀૌ৭ʀଃح౵Ͷ༟པͤΖ੔෾͗࢘༽͠Ηͱ͏Ζࢭɼ
ࡨͱ͏Ζ҈સଲ͢ࢬΖͪΌͶࣰͤࢯઝ঳͹ఽ೽Ν๹״ɼࢭ͏͵સͶഋঈͤΖ͞ͳͺͲ͘׮ઝ঳ఽ೽͹ϨηέΝ״ྋͶ༟པͤΖࡒݬ
͹֕གྷɼٶ;࣮බ͹ྏ࣑৏͹චགྷ੓Νॉ෾Ͷݗ౾ͪ͢৏Ͳͨ͹࢘༽Ν࠹ঘݸͳͤ΄͘ࢭΝͤࡎىΖ͞ͳɽ͵͕ɼ͞ΗΔ͹ߴࣆͶͯ
͏ͱͺɼຌช๱ಆʰܱࠄʱ͹઴ͶͤࡎىΖ͞ͳɽ

৸ಹ৓峔ିਔ峘਄ඞ岮੧
ଡਛ૥ఇ峕岝崺崰૓ਟਛী岝峇峘౎૎ഉ峘஠૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ৃ়峙岝岣૎ഉ峘஠૫岶岬峵峘峑૎ഉਙ峘岬峵ك4ق
峬峘峒峁峐਄峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

ʰਫ਼෼༟པ੣඾͹శ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʤฑ੔15೧5݆20ೖ෉͜ҫ༂҈൅0520004ߺʥʱ

ʰҫྏحؽ͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱᷣ⎋3⵳6㘇11㓤෉͜咫䐞䕹0611䨫9⋶ʤྫ࿪4೧7݆21ೖ࠹शրਜ਼ʥ



৸ಹ৓峔ିਔ峘਄ඞ岮੧
ଡਛ૥ఇ峕岝崺崰૓ਟਛী岝峇峘౎૎ഉ峘஠૫峘岬峵峬峘岶ো峍峐岮峵ৃ়峙岝岣૎ഉ峘ك4ق
஠૫岶岬峵峘峑૎ഉਙ峘岬峵峬峘峒峁峐਄峴ඞ岰岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

zୖশৢੴ峘(4)ಉ峕峎岮峐岝ିਔᄁକ峘৯৓岶ୢఇષ岝ୢ௜ਃஓ峒峙౮峔峵峬峘峘岝৬൧峘ਙସ峕༓峩
ઞ৷঻峘਍৸峼અൟ峁峉ିਔᄁକ峒峁峐੷峫峳島峵৔ઍ峑峙岬峵峒અ岲峳島峵峉峫岝ୢఇષ岝ୢ௜ਃஓ峒
峙౮峔峵஄峑੶ൗਏ୩峕ଋ峃岽峒峑峓岰岵岞
ك岣૤ઔ峘৐岤峕஺௷岷ೳ೧岮峑੶ൗ峃峵૑ਏ峨峑峙峔岮峘峑峙峔岮岵پق

z଻શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶ൗ峃峣岷ඨ৯岶૗峹峴੭峵岽峒岶୳৒岿島峵峉峫岝୻岲峚岝岣੶ൗ
঱峘঳ಹ৓೏ਔহඨ岤ಉ峕੶ൗ峃峵岽峒峑峓岰岵岞
౎峘ඨ৯峘੶ൗਏ୩峮੶ൗ峃峣岷嵒崡崗嵔嵁嵓峕峎岮峐峬શಥ৮૛峘岰岲岝૑ਏ峕ૢ峂QA峼੿ਛپ

༼࢘Ζ΍͹͹खѽ͏Ͷͯ͏ͱɼରਏ͹՟ௗ௪எ͹(4)Ͷ͕͏ͱͺɼ͍͗ݧثઝ͹״9
ं͹҈સΝͪྂ͢ߡ஭қً׫Ͳ͍ΖɽҲ๏Ͳɼҫ༂඾ɼҫྏحؽͶ͕͏ͱͺʰਫ਼
෼༟པ੣඾͹శ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱʤҫྏحؽͶ͕͏ͱͺɼʰҫྏحؽ
͹ుࢢԿ͠Ηͪశ෉ชॽ͹ࡎىགྷ྘Ͷͯ͏ͱʱͶ΍͍ࡎىΕʥͶͱɼखѽ͏͗و
ఈ͠Ηͱ͏Ζͳ͞ΘͲ͍Εɼͳ΍Ͷʰܱࠄ͹઴ʱͶͤࡎىΖ͞ͳͳ͠Ηͱ͏Ζ͗ɼ
कͶं׳͹҈સΝͪྂ͢ߡ஭қً׫Ͳ͍Ζɽ
9ରਏͶ͕͏ͱͺਫ਼෼༟པ੣඾Ͷ֚౲ͤΖ੣඾͗͵͏ɽ

৸ಹ৓峔ିਔ峘਄ඞ岮੧

RI峼ઞ৷峃峵೾৒峕ઞ৷岿島峵ଲષ峘ৃ়峙岝岣RI峼ઞ৷峃峵ৃ়峙ଵ৶઱ਝ৔峑ઞك5ق
৷峃峵岤຺峼੶ൗ峃峵岽峒岞

9ҫ༂඾ɼҫྏحؽ͹ࡎىགྷ྘Ͷ͕͏ͱɼRIͶؖͤΖࡎىͺ͵͏ɽ

9౲֚͗ࡎىʰҫྏॊंࣆͶͳͮͱعͶ஭қ͠Ηͱ͏Ζͳ͓ߡΔΗΖߴࣆʱͶ֚
౲ͤΖ͖ʹ͖͑ڂݜൟ಼Ͳ٠࿨ͪ͢ͳ͞Θɼͪͮ͗ڏқݡͺҐԾ͹ͳ͕Εɽ

z ୖশৢੴ峘(5)峕峎岮峐峙岝૑ਏ峕ૢ峂岝଻શଲષ峘嵒崡崗嵆崵崠嵉嵛崰峕ૢ峂峐੶
ൗ峃峣岷৔ઍ峒峁峐岝੶ൗਏ୩岵峳చ௾峃峵岽峒峑峓岰岵岞
౎ඨ৯峘੶ൗਏ୩峮੶ൗ峃峣岷嵒崡崗嵔嵁嵓峕峎岮峐峬શಥ৮૛峘岰岲岝پ
૑ਏ峕ૢ峂QA峼੿ਛ

ʮߡࢂʁ๎ࣻ੓ରਏͶ͕͜Ζశ෉ชॽͲ͹஭қً׫ʯ
ྭʥRIΝ࢘༽ͤΖ৖߻ͺɼڒՆΝणͪ͜RI࣪ۂࡠ຤ͺۢҮͲ࢘༽͢ͱ͚ͫ͠͏ɽ

ʀΉΗͫ͗॑୉͵ބࣆ΍൅ਫ਼͑͢Ζ͹Ͳɼͪ͢ࡎى๏͗ྒྷ͏ɽ
ʀસൢద͵՗ॶͶ͢ࡎىͱ΍໲ୌ͵͏ͳ͓ߡΖɽ



ᛯໜƦƷᲰ
̅ဇႸႎƷӕৢƍƴƭƍƯ

˳ᚮ ҔᕤԼ Ҕၲೞ֥

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
ᲬᲨ(11) ̅ဇႸႎ
౨˳Ʒᆔ᫏Ŵ౨௹᪮ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛ১ᛐ(ᛐᚰ)
୿ӍƸᙌᡯᝤފ٥Ј୿Ʒ̅ဇႸႎഇƷᚡ᠍ƴࢼƬƯദᄩƴ
ᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
4. јᏡӍƸјௐ
(1) ১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐǛദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(2) ১ᛐǛᙲƠƳƍҔᕤԼƴƋƬƯƸŴҔܖᕤܖɥᛐǊǒǕ
ƨር׊ƷјᏡӍƸјௐưƋƬƯŴފЈƞǕƨјᏡӍƸјௐ
Ǜദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(3) ϐݙ௹ȷϐᚸ̖ƷኳʕƠƨҔᕤԼƴƋƬƯƸŴϐݙ௹ȷ
ϐᚸ̖ЙܭኽௐƴؕƮƍƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

5. јᏡӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔදॖ
১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐƷር׊ƴƓƚǔधᎍᢠ৸Ǎ඙ၲ
ᢠ৸ƴ᧙Ƣǔදॖʙ᪮Ǜᚡ᠍ƢǔƜƱŵƳƓŴҾЩƱƠƯŴ
ž2. ᅠ࣐ſƴᛆ࢘ƢǔǋƷƸᚡ᠍ɧᙲưƋǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
ᲭᲨᲢᲲᲣ̅ဇႸႎӍƸјௐ
১ᛐӍƸᛐᚰǛӖƚƨ̅ဇႸႎӍƸјௐǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ǇƨŴފЈǛƠƨҔၲೞ֥ƴƭƍƯƸŴ࢘ᛆೞ֥ƴ̞ǔǯ
ȩǹЎ᫏ԓᅆƷɟᑍႎӸᆅƷܭ፯Ʒር׊ϋưᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
10Შž̅ဇႸႎſƴƭƍƯ
Ტ1Უᙌᡯᝤ٥১ᛐᲢᛐᚰᲣ୿ӍƸᙌᡯᝤފ٥୿Ʒ̅ဇႸႎ
ഇƷᚡ᠍ϋܾƴദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Ტ2Უᙌᡯᝤ٥১ᛐᲢᛐᚰᲣ୿Ŵᙌᡯᝤ٥ᛐᚰ୿ӍƸᙌᡯᝤ
ӳƸŴƦƷئႎॖ፯Ǜᚡ᠍Ơƨ࠿୿Ʒ̅ဇႸႎഇƴᐮފ٥
ᐮ࠿ႎॖ፯Ǜᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Ტ3Უ ̅ဇႸႎƷɟᢿƕவˑ˄Ɩ১ᛐҔᕤԼሁƷཎܭƷᙹ
СғЎƴᛆ࢘ƢǔԼႸƴƭƍƯƸŴݣᝋƱƳǔ̅ဇႸႎƴ
ද᣷Ǜ˄ƠଢᅆƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
4. јᏡӍƸјௐ
১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐǛദᄩƴᚡ᠍ƢǔǄƔŴјᏡӍ
ƸјௐƷɟᢿƕவˑ˄Ɩ১ᛐҔᕤԼሁƷཎܭƷᙹСғЎƴ
ᛆ࢘ƢǔԼႸƴƭƍƯƸŴݣᝋƱƳǔјᏡӍƸјௐƴද᣷
Ǜ˄ƠଢᅆƢǔƜƱŵ

5. јᏡӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔදॖ
धᎍᢠ৸ƴ࣏ᙲƳ౨௹ȷᚮૺؕแƳƲ১ᛐǛӖƚƨјᏡӍ
ƸјௐƷር׊ǛଢᄩƴƢǔƨǊƷදॖʙ᪮ƸƜƷ᪮Ⴘƴԃ
ǇǕǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
ᲬᲨᲢᲲᲣž̅ဇႸႎӍƸјௐſƴƭƍƯ
ᲫᲣ১ᛐӍƸᛐᚰǛӖƚƨ̅ဇႸႎӍƸјௐǛᚡ᠍ƢǔƜ
Ʊŵ
ᲬᲣފЈǛᘍƬƨҔၲೞ֥ƴƭƍƯƸŴ࢘ᛆೞ֥ƴ̞ǔǯ
ȩǹЎ᫏ԓᅆƷɟᑍႎӸᆅƷܭ፯Ʒር׊ϋưᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲭᲣž᫏КӏƼɟᑍႎӸᆅሁſƴžᲢɟᢿᲣவˑ˄Ɩ১ᛐ
ԼႸſӍƸžᲢɟᢿᲣ᪃ૼႎҔၲೞ֥வˑ˄ଔ஖১ᛐԼ
ႸſƱᚡ᠍ƢǔԼႸƴƭƍƯƸŴݣᝋƱƳǔ̅ဇႸႎӍƸ
јௐƴද᣷Ǜ˄ƠଢᅆƢǔƜƱŵ

ᲬᲨᲢᲫᲪᲣž̅ဇɥƷදॖſƴƭƍƯ
ᲬᲣž̅ဇɥƷදॖſƷƏƪŴ᣻ٻƳɧφӳӍƸʙ૏Ǜ᧸
ഥƢǔɥưŴᢘဇƢǂƖधᎍƳƲ̅ဇႸႎӍƸјௐƴ᧙ᡲ
Ƣǔ̅ဇɥƷදॖƕƋǔئӳƸŴ̅ဇႸႎӍƸјௐƷ᪮Ⴘ
ƴዓƚƯž̅ဇႸႎӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖſƱ
ƠƯŴ১ᛐŴᛐᚰӍƸފЈϋܾƱଢᄩƴғКƠƯᚡ᠍Ƣǔ
ƜƱŵ

̅ဇႸႎƷܭ፯

žҔၲဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣ

ž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤ
ဃႆ0611ᇹ5ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ9ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲဇҔᕤԼƷช˄૨୿ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸Ʒသॖʙ᪮ƴƭƍƯſ࠯঺296࠰உ8ଐ˄ƚᕤဃܤ
ႆ0608ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣ

ž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷช˄૨୿ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸Ʒသॖʙ᪮ƴƭƍƯſ࠯঺173࠰உ31ଐ˄ƚᕤ
᫢ႆܤᇹ 0331014 ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ᲢኬЩᲣƴƭƍƯſ࠯঺2610࠰உ2ଐ˄ƚᕤ᫢ႆܤ
1002 ᇹᲫӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

Ƃᛯໜƃ
ȷ̅ဇႸႎƴƭƍƯŴҔᕤԼǍҔၲೞ֥ƴƓƍƯƸŴҥƴ১ᛐ୿ሁƲƓǓƴᚡ᠍ƢǔƜƱƱƞǕƯƍǔƕŴ˳ᚮƴƓƍƯƸŴ
ž౨˳Ʒᆔ᫏Ŵ౨௹᪮ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛſƱƍƬƨ૨ᚕƕᡙьƞǕƯƍǔŵ
ȷҔᕤԼǍҔၲೞ֥ƱီƳǓŴ̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔදॖʙ᪮Ǜᚡ᠍Ƣǔ᪮ႸƕƳƍŵ

古川 泰司
添付資料　５



̅ဇႸႎƷӕৢƍక

9 ̅ဇႸႎƸŴᙌᡯᝤ٥১ᛐᲢᛐᚰᲣǛӖƚƨ̅ဇႸႎӍƸᙌᡯᝤފ٥Ј୿Ʒ̅ဇႸႎഇƷᚡ᠍ϋܾǛദᄩƴ᠃ᚡƢǂ
ƖưƋǔŵ

9 ১ᛐᲢᛐᚰȷފЈᲣʙ᪮Ʒር׊ǛឬƑƨϋܾƕᚡ᠍ƞǕƯƍǔǱȸǹǛᄩᛐƠƯƓǓŴྵᘍƷޅᧈᡫჷƴᚡ᠍ƞǕƯ
ƍǔž౨˳Ʒᆔ᫏Ŵ౨௹᪮ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛſƱƍƬƨኣǒǘƠƍᘙྵƸᢤƚǔǂƖưƋǔŵ

z ྵᘍƷޅᧈᡫჷƴᚡ᠍Ʒž౨˳Ʒᆔ᫏Ŵ౨௹᪮ႸӏƼยܭӍƸ౨ЈƷКሁǛſЪᨊƠŴž১ᛐ(ᛐᚰ)୿ӍƸᙌᡯᝤފ٥
Ј୿Ʒ̅ဇႸႎഇƷᚡ᠍ƴࢼƬƯദᄩƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵſƱƠƯƸƲƏƔŵ

9 ҔᕤԼŴҔၲೞ֥ƴƓƍƯƸŴјᏡᲢ̅ဇႸႎᲣӍƸјௐƴ᧙ᡲƢǔදॖʙ᪮Ǜᚡ᠍Ƣǔ᪮ႸƕƋǔŵ

9 ˳ᚮƴƓƍƯŴ̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖƴᛆ࢘ƢǔƱᎋƑǒǕǔǋƷƸŴ᣻ᙲƳؕஜႎදॖሁƴᚡ᠍ƞǕƯ
ƓǓŴ̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖƱƦǕˌٳƷදॖƱƷғКƕЎƔǓƮǒƍཞඞưƋǔŵ
̊Უ᳸धᎍƴݣƢǔࣱᏡƸҗЎƳᚸ̖ƕܱ଀ƞǕƯƍƳƍƨǊŴ̅ဇƠƳƍƜƱᲩ᳸౨௹Ʊ́ƤƯ̅ဇƢǔƜƱŵ

ஜԼƸžᝤ٥ӸŨŨſᲢ১ᛐဪӭᲴ××ᲣƕࣱᨗưƋǔᎍƴݣƠƯဇƍǔƜƱŵ

9 ɟ૾Ŵᢘࣖਘٻሁƴǋ᧙ᡲƢǔӧᏡࣱƷƋǔ᣻ᙲƳ᪮ႸưƋǔƨǊŴ᪮ႸǛૼᚨƢǔᨥƴƸŴQAሁƴƯˮፗƮƚǛଢ
ᄩƴƢǔ࣏ᙲƕƋǔŵ

z ž̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖſƷ᪮ႸǛૼᚨƠƯƸƲƏƔŵ
z ૼᚨƢǔئӳŴQAư˴Ǜᚡ᠍ƢǂƖƔᙀឱƢǔƜƱƱƠŴకƸഏƷƱƓǓŵ
QᲨ
̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖƴƸ˴Ǜᚡ᠍ƢǕƹǑƍƔŵ
AᲨ
̅ဇႸႎƴਫ਼ƛǒǕƨϋܾƷር׊ưƋƬƯŴɟᢿࣱᏡǛᄩᛐƠƯƍƳƍ౨˳ᆔǍ၌धሁƕƋǔئӳƴž᳸ƴݣƢǔࣱᏡƸᄩᛐƠƯƍƳ
ƍŵſƱƷᚡ᠍ǛPMDA˳ٳᚮૺᕤݙ௹ܴӍƸႇ᥵ᛐᚰೞ᧙ǑǓਦݰƞǕƨئӳŴӍƸ౨௹Ʒ᪯ࡀǍ౨௹ƷˮፗƮƚሁƴƭƍƯŴද
ॖƷᚡ᠍ƕ࣏ᙲƱɥᚡݙ௹ೞ᧙ሁƷЙૺƕƋƬƨئӳሁƕᎋƑǒǕǔŵɟ૾ưŴදॖʙ᪮ưƸƳƍʙ᪮Ǜ࢘ᛆ᪮Ⴘƴᚡ᠍ƢǔƜƱƸɧ
ᢘЏưƋǔŵ

̅ဇႸႎƷӕৢƍక

ž̅ဇႸႎƴ᧙ᡲƢǔ̅ဇɥƷදॖſƷ᪮ႸǛૼᚨƠƨئӳƷφ˳̊

ǳȳȑȋǪȳ

ᝤ٥ӸᲴșȳǿȊ OptiView PD-L1(SP142)
ɟᑍႎӸᆅᲴPD-L1ǭȃȈ
১ᛐဪӭᲴ23000EZX00005000

Ƃ̅ဇႸႎƃ
ƕǜኵጢӍƸኬᏘɶƷ PD-L1 ႆྵྙƷยܭ
ᲢǢȆǾȪǺȞȖᲢᢡˡ܇ኵ੭ƑᲣƷ᩼ݱኬᏘᏍၶधᎍӍƸʐၶधᎍǁƷᢘЏƳ৲
ɨǛᘍƏƨǊƷᙀяƴဇƍǔᲣ

Ƃ᣻ᙲƳؕஜႎදॖƃ
1. ஜԼư PD-L1 ႆྵྙǛยܭƠŴʐၶधᎍӏƼ҄ၲܖඥச඙ၲƷ᩼ݱኬᏘᏍၶ

धᎍƴƓƚǔǢȆǾȪǺȞȖᲢᢡˡ܇ኵ੭ƑᲣƷ৲ɨƷӧԁǛЙૺƢǔƜƱ
ᲢƂᐮ࠿ႎॖ፯Ʒ᪮ǛӋༀƃᲣŵ

2. ஜԼư PD-L1 ႆྵྙǛยܭƠŴ҄ၲܖඥଏ඙ၲƷ৒࠯ɥႝ᩼ݱኬᏘᏍၶधᎍ
ƴƓƚǔǢȆǾȪǺȞȖᲢᢡˡ܇ኵ੭ƑᲣƷ৲ɨƷӧԁǛЙૺƢǔƜƱƕஓǇƠ
ƍŵ

ǳȳȗȪȡȳǿȪȸ



ᛯໜƦƷ7
ᐮ࠿ႎॖ፯ƷӕৢƍƴƭƍƯ

ᚡ᠍ᙲ᪸ƴƓƚǔᐮ࠿ႎॖ፯Ʒܭ፯

˳ᚮ ҔᕤԼ Ҕၲೞ֥
ᲢޅᧈᡫჷᲣ
ૼᙹԼႸሁƴƭƍƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
17. ᐮ࠿঺ጚ
(1)ž17.1 ஊјࣱӏƼܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſ
Ĭች݅ƔƭܲᚇႎƴᘍǘǕŴࣱ̮᫂ƕᄩ̬ƞǕŴஊјࣱӏƼܤμࣱǛ౨᚛ƢǔƜ
ƱǛႸႎƱƠƨŴ১ᛐǛӖƚƨјᏡӍƸјௐƷఌਗӏƼဇඥӏƼဇ᣽ƷఌਗƱƳ
ǔɼᙲƳᐮ࠿ᚾ᬴ƷኽௐƴƭƍƯŴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭᚾ᬴ȇǶǤȳᲢ৲ɨ᣽Ŵ৲ɨ஖᧓Ŵၐ̊ૠǛԃǉŵᲣŴஊјࣱӏƼܤμࣱƴ᧙
ƢǔɼᙲƳኽௐǛŴ১ᛐǛӖƚƨဇඥӏƼဇ᣽ƴࢼƬƯቇ๹ƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Įиഏႎᚸ̖᪮ႸƴƭƍƯƸŴཎƴ᣻ᙲƳኽௐƴᨂǓቇ๹ƴᚡ᠍ƢǔƜƱƕưƖ
ǔŵ
(2)ž17.2 ᙌᡯᝤࢸ٥ᛦ௹ሁſ
ĬཎܭƷᏑ୎ǛஊƢǔधᎍưƷҔၲऴإȇȸǿșȸǹǛМဇƠƨᛦ௹ƴƭƍƯŴ
ᐮئྵ࠿ƴஊႩƳኽௐǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭݲࠎ၌၏ҔᕤԼሁƷ১ᛐ଺ǇưƷᐮ࠿ᚾ᬴ȇȸǿƕಊǊƯᨂܭႎưƋƬƯŴ
ž17.1 ஊјࣱȷܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſǛᙀܦƢǔɥưཎƴ᣻ᙲƳኽௐƴᨂǓŴ
ᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĮҾЩƱƠƯŴҔᕤԼƷᙌᡯᝤࢸ٥Ʒᛦ௹ӏƼᚾ᬴Ʒܱ଀Ʒؕแƴ᧙ƢǔႾˋ
Ტ࠯঺ ҽဃі΁Ⴞˋᇹ࠰ 16 171 ӭᲣƴแਗƠƯܱ଀ƞǕƨኽௐǛᚡ᠍ƢǔƜ
Ʊŵ
(3)ž17.3 ƦƷ˂ſ
Ĭž17.1 ஊјࣱȷܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſӏƼž17.2 ᙌᡯᝤࢸ٥ᛦ௹ሁſƷ᪮
Ⴘƴᛆ࢘ƠƳƍƕŴች݅ƔƭܲᚇႎƴᘍǘǕƨŴஊјࣱᚸ̖ਦ೅ˌٳƷɶ௔ᅕኺ
ኒŴ࣎ᘉሥኒŴԠԈ֥ኒሁƷᚸ̖ਦ೅Ǜဇƍƨཎƴ᣻ᙲƳᐮ࠿ᕤྸᚾ᬴
ᲢQT/QTc ᚸ̖ᚾ᬴ሁᲣሁƷኽௐƴƭƍƯŴᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭ৲ɨ᣽Ŵၐ̊ૠŴݣᝋƷғКᲢͤࡍʴȷधᎍŴࣱКŴ঺ʴȷݱδሁᲣǛᚡ᠍Ƣ
ǔƜƱŵ

ᲢޅᧈᡫჷᲣ
Ტ11Უᐮ࠿঺ጚ
১ᛐŴϐݙ௹ӍƸ̅ဇ঺ጚᚸ̖ဎᛪ଺ƴဇƍǒǕƨᐮ࠿঺ጚሁǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
ҾЩƱƠƯᐯᅈȇȸǿӍƸᅹܖႎƳᘻ˄ƚƷƋǔǋƷư̮঍ࣱƷ᭗ƍƱЙૺƞǕ
ǔ૨ྂሁƴؕƮƘദᄩƳᚡ᠍ƕ࣏ᙲưƋǔƜƱŵǇƨŴƜƷئӳƴƋƬƯƸЈχ
ǛଢǒƔƴƢǔƜƱŵ
ᐮ࠿ᚮૺɥƷஊဇࣱƴƭƍƯഏƷʙ᪮Ǜᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(1)ૼᙹԼႸӍƸࢼஹƱᐮ࠿ႎॖ፯ƕီƳǔԼႸƷئӳ
Ǣ ೅ႎ၌धӍƸီࠝ
Ǥ ൔݣஹƷ೅แႎᚮૺඥƱƷࢼᛆ၌धƷ࢘
Ǧ ஊ၏ദᚮྙӏƼ໯၏ദᚮྙ
Ǩ ǫȃȈǪȕ͌Ǜ٭ѣƞƤǔƜƱƴǑǓᚮૺႎॖ፯ƕ٭ǘǔئӳƴƸŴӲǫȃ
ȈǪȕ͌ƴƓƚǔஊ၏ദᚮྙӏƼ໯၏ദᚮྙǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
Ǫ ƦƷ˂ᐮ࠿ᚮૺɥஊဇƱ࣬ǘǕǔʙ᪮ƴƭƍƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(2)ƦƷ˂ƷԼႸƷئӳ
ᚡ᠍ƢǔئӳƴƸŴᐯᅈȇȸǿሁƴؕƮƖᚡ᠍ƢǔƜƱŵยܭ᪮ႸƸૼƠƘƳƍ
ƕŴย૾ܭඥƕૼƠƍԼႸƷئӳŴ࣏ᙲƴࣖơŴɥᚡ(1)ƷǦ᳸ǪƷ᪮ႸǛᚡ᠍
ƢǔƜƱƕᎋƑǒǕǔŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
17. ᐮ࠿঺ጚ
(1)ž17.1 ஊјࣱӏƼܤμࣱƴ᧙Ƣǔᚾ᬴ſ
Ĭᚾ᬴ƷˮፗƮƚᲢ᧏ႆƷႻŴᚾ᬴ȇǶǤȳሁᲣƕǘƔǔǑƏŴᢘЏƳ᪮ႸǛƭ
ƚƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ĭ׎ᨥσӷᚾ᬴ƷኽௐӍƸ׎ٳʴȇȸǿǛᚡ᠍ƢǔئӳƸŴƦƷଓǛଢᚡƢǔƜ
ƱŵǇƨŴ׎ᨥσӷᚾ᬴ƷئӳƸŴଐஜʴၐ̊ૠǛ́ᚡƢǔƜƱŵ
Įܤμࣱƴ᧙ƢǔኽௐƸŴи˺ဇӍƸஊܹʙᝋƴؕƮƖᚡ᠍ƢǔƜƱŵƨƩƠŴ
и˺ဇӍƸஊܹʙᝋƷƍƣǕƷኽௐưƋǔƔǛଢᚡƢǔƜƱŵ
(2)ž17.2 ᙌᡯᝤࢸ٥ᛦ௹ሁſ
ᢘЏƴᚘဒƞǕܱ଀ƞǕƨŴҔၲऴإȇȸǿșȸǹǛМဇƠƨᛦ௹Ʒኽௐƴƭƍ
ƯŴࡽဇΨǛଢᚡƠƨɥưᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
(3)ž17.3 ƦƷ˂ſ
১ᛐǛӖƚƨဇඥӏƼဇ᣽ƱီƳǔኽௐǛᚡ᠍ƢǔئӳƴƸŴƦƷଓƷදॖ୿Ɩ
Ǜ́ᚡƢǔƜƱŵ

ᲢᛢᧈᡫჷᲣ
Ტ11Უžᐮ࠿঺ጚſƴƭƍƯ
ᲫᲣ১ᛐ଺ƴဇƍǒǕƨᐮ࠿ᚾ᬴Ʒ঺ጚӍƸƜǕƴˊஆƢǔǋƷƱƠƯᚸ̖ƞǕ
ƨ᝻૰Ŵϐݙ௹଺ӍƸ̅ဇ঺ጚᚸ̖଺ƴဇƍǒǕƨᐮ࠿঺ጚሁƕƋǔئӳƴƷǈ
ᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲬᲣች݅ƔƭܲᚇႎƴᘍǘǕƨᐮ࠿ᚾ᬴ƷኽௐƴƭƍƯŴ̅ဇཞ७Ŵ஖᧓Ŵၐ̊
ૠŴஊјྙሁǛŴ১ᛐǛӖƚƨ̅ဇ૾ඥƴࢼƬƯᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲭᲣ࢘ᛆҔၲೞ֥ƷᢘဇƷር׊ǛឬƑǔž̅ဇႸႎӍƸјௐſǛᅆՐƢǔǑƏƳ
঺ጚƸᚡ᠍ƠƳƍƜƱŵ

Ƃᛯໜƃ

ȷҔᕤԼŴҔၲೞ֥ưƸžᐮ࠿঺ጚſƱƍƏ᪮Ⴘŵ

ҔᕤԼȷҔၲೞ֥Ƹ

১ᛐ଺ሁƴPMDAưᄩᛐƞǕƨᚾ᬴Ʒϋ
ܾǛᚡ᠍ƠƯƍǔ

žҔၲဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣ

ž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤ
ဃႆ0611ᇹ5ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒᩓ҄܇ƞǕƨช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ƴƭƍƯſˋԧ36࠰உ11ଐ˄ƚᕤဃႆ
0611ᇹ9ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲဇҔᕤԼƷช˄૨୿ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸Ʒသॖʙ᪮ƴƭƍƯſ࠯঺296࠰உ8ଐ˄ƚᕤဃܤ
ႆ0608ᇹ1ӭᲢˋԧ52࠰உ17ଐஇኳોദᲣž˳ٳᚮૺဇҔᕤԼƷช˄૨୿ሁƷᚡ᠍ᙲ᪸Ʒသॖʙ᪮ƴƭƍƯſ࠯঺173࠰உ31ଐ˄ƚᕤ

᫢ႆܤᇹ 0331014 ӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

žҔၲೞ֥Ʒช˄૨୿Ʒᚡ᠍ᙲ᪸ᲢኬЩᲣƴƭƍƯſ࠯঺2610࠰உ2ଐ˄ƚᕤ᫢ႆܤ
1002 ᇹᲫӭᲢˋԧ47࠰உ21ଐஇኳોദᲣ

古川 泰司
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11உ21ଐ˄ᕤ᫢ೞӋႆ1121ᇹ16ӭᲣ࠰঺26࠯ᚮૺဇҔᕤԼƷᙌᡯᝤ٥১ᛐဎᛪƴᨥƠသॖƢǂƖʙ᪮ƴƭƍƯᲢٳ˳

ᲬᲨ̅ဇႸႎഇ
ဎᛪԼႸƷยݣܭᝋ(౨˳ᆔ)Ŵยܭ᪮ႸŴӏƼ౨ЈȷยܭƷКǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵ̊ƑƹžᘉฌɶƷŨŨज़௨ƴƓƚǔŨŨƷยܭſӍƸžᘉ

ฌɶƷŨŨŨƷยܭ(ţţ᳸ƷᚮૺƷᙀя)ſƷǑƏƴᐮ࠿ႎॖ፯Ǜᚡ᠍ƢǔƜƱŵǇƨŴยܭ౨˳ӍƸยܭज़ࡇƕଏ১ᛐԼႸƱီƳǔሁƷྸ
ဌư࢘ᛆԼႸƴૼƨƳᐮ࠿ႎॖ፯ƕႆဃƠƨئӳƸŴ̅ဇႸႎƴૼƨƳᐮ࠿ႎॖ፯ǛьƑƯŴɟᢿ٭୼১ᛐဎᛪǛᘍƏƜƱŵ

ยݣܭᝋƴဦӭሁǛဇƍǔƜƱƸŴᛚᚐƞǕǔئӳƕƋǔƷưŴဦӭሁǛဇƍǔئӳŴ࣏ƣദࡸӸᆅǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵǇƨŴဇᛖƴƭƍƯ
Ƹᚮၲإᣛໜૠᘙƴᚡ᠍ƷƋǔئӳƴƸŴƦƷဇᛖǛӋᎋƴƢǔƜƱŵ

ƳƓŴࣱܭᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷ౨ЈſŴܭ᣽ᚾ᬴ӏƼҞܭ᣽ᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷยܭſƱƢǔŵ̬ᨖᢘဇ᪮ႸưžᘉɶƷ
᳸ſƱƳƬƯƍǔئӳưǋŴǭȃȈƷࣱᏡƱƠƯᘉ෩ǛƦƷǇǇยܭưƖǔǋƷƸžμᘉɶƷ᳸ſŴᘉ๶ưยܭưƖǔǋƷƸžᘉ๶ɶƷ᳸ſŴ
ǇƨŴᘉฌưยܭưƖǔǋƷƸžᘉฌɶƷ᳸ſƱƠ౨˳ᆔǛଢᄩƴƢǔƜƱŵ

ᙐૠƷ౨˳ᆔǛยܭƢǔᚾᕤƷئӳƸŴ̊ƑƹžᘉฌӍƸᘉ๶ɶƷŨŨƷยܭſƷᚡ᠍ƱƢǔŵ
ƳƓŴ౨ЈӏƼยܭǛᘍƏǭȃȈƷئӳƸžŨŨŨƷ౨ЈӍƸยܭſƱƢǔƜƱŵ

ƂӋᎋƃ̅ဇႸႎƷܭ፯

11உ21ଐ˄ᕤ᫢ೞӋႆ1121ᇹ19ӭᲣ࠰঺26࠯ᚮૺဇҔᕤԼƷᙌᡯᝤ٥ᛐᚰဎᛪƴᨥƠသॖƢǂƖʙ᪮ƴƭƍƯᲢٳ˳

ᲬᲨ̅ဇႸႎഇ
ƷКǛᚡ᠍Ƣܭ᪮ႸŴӏƼ౨ЈȷยܭᝋᲢ౨˳ᆔᲣŴยݣܭϋưᢘЏƴᚡ᠍ƢǔƜƱŵဎᛪԼႸƷย׊ᛆԼႸƷ̅ဇႸႎǛᛐᚰؕแƷር࢘

ǔƜƱŵ
ยݣܭᝋƴဦӭሁǛဇƍǔƜƱƸŴᛚᚐƞǕǔئӳƕƋǔƷưŴဦӭሁǛဇƍǔئӳŴ࣏ƣദࡸӸᆅǛᚡ᠍ƢǔƜƱŵǇƨဇᛖƴƭƍƯƸ

ᚮၲإᣛໜૠᘙƴᚡ᠍ƷƋǔئӳƴƸŴƦƷဇᛖǛӋᎋƴƢǔƜƱŵ
ƳƓŴࣱܭᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷ౨ЈſŴܭ᣽ᚾ᬴ӏƼҞܭ᣽ᚾ᬴ƷئӳƴƸŴžŨŨŨƷยܭſƱƢǔŵ̬ᨖᢘဇ᪮ႸưžᘉɶƷ

᳸ſƱƳƬƯƍǔئӳưǋŴǭȃȈƷࣱᏡƱƠƯᘉ෩ǛƦƷǇǇยܭưƖǔǋƷƸžμᘉɶƷ᳸ſŴᘉ๶ưยܭưƖǔǋƷƸžᘉ๶ɶƷ᳸ſŴ
ǇƨᘉฌưยܭưƖǔǋƷƸžᘉฌɶƷ᳸ſƱƠŴ౨˳ᆔǛଢᄩƴƢǔƜƱŵ

ᙐૠƷ౨˳ᆔǛยܭƢǔᚾᕤƷئӳƸŴ̊ƑƹžᘉฌӍƸᘉ๶ɶƷŨŨƷยܭſƷᚡ᠍ƱƢǔŵ
ƳƓŴ౨ЈӏƼยܭǛᘍƏǭȃȈƷئӳƸžŨŨŨƷ౨ЈӍƸยܭſƱƢǔƜƱŵ

11உ21ଐ˄ᕤ᫢ೞӋႆ1121ᇹ23ӭᲣ࠰঺26࠯ЈƴᨥƠသॖƢǂƖʙ᪮ƴƭƍƯᲢފᚮૺဇҔᕤԼƷᙌᡯᝤ٥ٳ˳

ᲭᲨ̅ဇႸႎഇ
ܭᚮૺဇҔᕤԼƷɟᑍႎӸᆅӏƼƦƷٳ˳ƷКǛᚡ᠍ƢǔƜƱ᳹ƳƓŴǯȩǹЎ᫏ᡫჷƴᅆƢܭ᪮Ⴘ᳼ӏƼ౨Ј᳽ยܭᝋ᳼ยݣܭЈԼႸƷยފ

፯ǛӋༀƠŴ᡹ᏮƕƳƍǑƏသॖƢǔƜƱŵ
ƳƓŴܭ፯ƴƋǘƳƍئӳƸŴᙌᡯᝤ٥১ᛐဎᛪӍƸᙌᡯᝤ٥ᛐᚰဎᛪƕ࣏ᙲƱƳǔŵ
ยݣܭᝋƴဦӭሁǛဇƍǔƜƱƸ᳼ᛚᚐƞǕǔئӳƕƋǔƷư᳼ဦӭሁǛဇƍǔئӳ᳼࣏ƣദࡸӸᆅǛᚡ᠍ƢǔƜƱ᳹Ǉƨ᳼ဇᛖƴƭƍƯƸᚮ

ӳƴƸ᳼ƦƷဇᛖǛӋᎋƴƢǔƜƱŵئᣛໜૠᘙƴᚡ᠍ƷƋǔإၲ
ᙐૠƷ౨˳ᆔǛยܭƢǔᚾᕤƷئӳƸ᳼̊ƑƹᳺᘉฌӍƸᘉ๶ɶƷŨŨŨƷยܭ᳻Ʒᚡ᠍ƱƢǔŵ
ƳƓ᳼౨ЈӏƼยܭǛᘍƏǭȃȈƷئӳƸᳺŨŨŨƷ౨ЈӍƸยܭ᳻ƱƢǔƜƱŵ

ᐮ࠿ႎॖ፯Ʒӕৢƍ

¾ ̅ဇႸႎƷ᪮ƱƷ᣻ᙐŴᚡ᠍ƴȐȩȄǭƕƋǔƱƍƏໜƸŴಅမǛݣᝋƱƠƨช˄૨୿ƴ
᧙ƢǔǢȳǱȸȈư᧙ᡲƷਦઇƋǓŵ

¾ ˳ᚮƴƓƚǔžᐮ࠿ႎॖ፯ſƸƂ̅ဇႸႎƃഇƴᚡ᠍ƞǕǔɟ૾Ŵᐮ࠿ᚮૺɥƷஊဇࣱ
ƴƭƍƯǋƂᐮ࠿ႎॖ፯ƃƱƠƯКƴ᪮ᇌƯƞǕƯƍǔཞඞưƋǔŵᲢ̅ဇႸႎƷ᪮Ʊ
Ʒ᣻ᙐᲣ

¾ ྵᘍƷᚡ᠍ᙲ᪸ƴƓƍƯƸŴ
ȷƦƷ˂ᐮ࠿ᚮૺɥஊဇƱ࣬ǘǕǔʙ᪮ƴƭƍƯᚡ᠍ӧᏡƱƳƬƯƍǔƨǊŴ১ᛐݙ௹଺ሁƴᄩ
ᛐƞǕƯƍƳƍऴإƕᡙьƞǕƯƍǔǱȸǹƕǈǒǕǔŵᲢᚡ᠍ƷȐȩȄǭᲣ
ȷ૨ྂሁƴؕƮƘദᄩƳᚡ᠍ƕ࣏ᙲưƋǔƜƱƱƳƬƯƓǓŴ೅ႎ၌धǍݣᝋȞȸǫȸሁƷؕᄽႎ
ƳϋܾƷᚡ᠍ƕƋǔԼႸǋנ܍ƠƯƍǔཞඞưƋǔƕŴҔၲࢼʙᎍưƋǕƹɧᙲƳऴإưƋǔƱᎋ
ƑǒǕǔŵᲢᚡ᠍ƷȐȩȄǭᲣ

ɟᢿ৷ቦŴો٭

ᐮ࠿ႎॖ፯Ʒ᪮ႸƸ࣏ᙲƔᲹ



¾ ҔᕤԼȷҔၲೞ֥ƴƓƍƯƸᐮ࠿ɥƷஊဇࣱᲢᐮ࠿ႎॖ፯ᲣǛᚡ᠍Ƣǔ᪮ႸƸƳƘŴ১ᛐݙ௹଺ƴᄩ
ᛐƞǕƨᐮ࠿ᚾ᬴ሁƷϋܾǛᚡ᠍Ƣǔžᐮ࠿঺ጚſƱƍƏ᪮ႸƕƋǔŵ

¾ ˳ᚮƴƓƍƯƸŴᐮ࠿ᚾ᬴Ƹܱ଀ƞǕƣŴᐮࣱ࠿Ꮱᚾ᬴ǍႻ᧙ࣱᚾ᬴ƕܱ଀ƞǕǔŵ࢘ᛆᚾ᬴ኽௐƴ
ƭƍƯƸŴ১ᛐݙ௹଺ሁƴᄩᛐƞǕǔǋƷưƋǔƕŴƂᐮ࠿ႎॖ፯ƃഇƴᚡ᠍ƞǕǔئӳŴ˖ಅƕᐯ
ɼȇȸǿሁƴؕƮƖᚡ᠍ƠƨϋܾƱฆנƢǔཞඞưƋǓŴᘍ૎ƴƓƍƯᚸ̖ǛӖƚƨȇȸǿሁưƋǔ
ƔԁƔŴ̅ဇᎍƸғКƕƭƔƳƍཞඞưƋǔŵ

ᐮ࠿ႎॖ፯Ʒ᪮ႸƸ࣏ᙲƔᲹ

z ᐮ࠿ᚮૺɥƷஊဇࣱǛᚡ᠍ƢǔƜƱƱƠƯƍǔžᐮ࠿ႎॖ፯ſƸŴƦƷϋܾƕ˂Ʒ᪮ႸƱ᣻ᙐƢǔƜ
ƱǍ˖ಅƴȐȩȄǭƕЈǔܱཞƴᦷǈŴЪᨊƠƯƸƲƏƔŵ

z ˊǘǓƴŴžᐮࣱ࠿Ꮱሁƴ̞ǔᚾ᬴঺ጚſǋƠƘƸžᚾ᬴঺ጚሁſǛૼᚨƠŴҔᕤԼǍҔၲೞ֥ƴแ
ਗƠŴ১ᛐݙ௹଺ሁƴᄩᛐƞǕƨᚾ᬴঺ጚᲢᚾ᬴঺ጚǛᙀឱƢǔᛟଢǛԃǉᲣǛᚡ᠍ƢǔƜƱưƲƏ
ƔŵᲢɶ᪮ႸƱƠƯᐮࣱ࠿Ꮱᚾ᬴঺ጚӍƸႻ᧙ࣱᚾ᬴঺ጚǛᚨܭᲣ

èƦƷ˂ᚾ᬴঺ጚƷᚡ᠍ሖ৑ƓǑƼǳȳȑȋǪȳᚮૺᕤƴƓƚǔᐮ࠿ᚾ᬴঺ጚƷӕৢƍƴƭƍƯƸКᡦ౨᚛

z ƳƓŴྵנŴ˖ಅƕᐯɼȇȸǿሁƴؕƮƖᚡ᠍ƠƯƍƨϋܾᲢ১ᛐݙ௹଺ሁƴᄩᛐƞǕƨᐮࣱ࠿Ꮱᚾ
᬴঺ጚǋƠƘƸႻ᧙ࣱᚾ᬴঺ጚǛᨊƘᲣƸЪᨊƢǔƜƱƱƠŴКƷऴإ੩̓૨୿ưᚡ᠍ƢǔƜƱƱƠ
ƯƸƲƏƔŵ

ᐮ࠿ႎॖ፯Ʒӕৢƍ

ᐮ࠿ႎॖ፯Ʒӕৢƍ
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ᐮ࠿ႎॖ፯
೅ႎ၌धӍƸီࠝƴ᧙ƢǔŴᐮࣱ࠿Ꮱᚾ᬴ƷኽௐǛႎᄩƴӒପƠƨŴദᄩƳᚡ᠍
ƕ࣏ᙲưƋǔƜƱŵ࣏ᙲƴࣖơŴᅹܖႎƳᘻ˄ƚƷƋǔǋƷư̮঍ࣱƷ玪ƍƱЙ
ૺƞǕǔǬǤȉȩǤȳǍ琎ྂሁƴؕƮƘദᄩƳᚡ᠍ǋᡙᚡƢǔƜƱŵǇƨŴƜƷ

ӳƴƋƬƯƸЈχǛଢǒƔƴƢǔƜƱŵئ
Йૺ͌Ǜ๨Ǖ࠿Ʊᐮ׊፯ƷᲣؕแ͌ŴƭǇǓŴؕแር࠼᣽౨௹ƴƭƍƯƸŴᲢܭ
ƳƘᚡ᠍ƢǔƜƱŵ
ᲢӋᎋᲣଐஜᐮ࠿౨௹Ҕܖ˟Ჴžؕแር׊ſƴ᧙ǘǔဇᛖƴƭƍƯƷ౨᚛ȯȸǭ
ȳǰǰȫȸȗƷإԓ୿(2019.2.8)
https://www.jslm.org/about/jslm/20190208.pdf

ؕแር׊ሁƴƭƍƯƸŴྵᘍᚡ᠍ᙲ᪸ƴƓƍƯƸƂยܭኽௐƷЙܭඥƃƴᚡ᠍ƞ
ǕǔƜƱƕٶƍཞඞưƢƷưŴܭ᣽౨௹ƴƓƚǔؕแ͌ƷᜭᛯƓǑƼᚡ᠍ሖ৑ሁ
ƴƭƍƯƸƂยܭኽௐƷЙܭඥƃƷᛯໜૢྸƷɶưᜭᛯƢǔƜƱưƍƔƕưƠǐ
ƏƔŵ



「医療従事者にとって既に注意されていると考えられる事項」として削除
可能な記載例

削除
⽅針 削除していいと思われる理由 残すべきと思われる理由 削除していいと思われる理由 残すべきと思われる理由

使⽤の前に本電⼦化された添付⽂書をよく読むこと ○ ・従来からの定型⽂であるため。
・医療機器の当たり前記載/例⽰6と同等の記載内容と考え
られるため。「添付⽂書及び取扱説明書を熟読して使⽤す
ること」

ー

業界意⾒に同意。 ー

本製品は、体外診断⽤でありそれ以外の⽬的に使⽤しないで下さい。 ○ ・「薬効分類名」として左上隅に「体外診断⽤医薬品」と
記載しているため。
・体外診断⽤医薬品以外の⽬的に使⽤しないことは明⽩の
ため。

ー

業界意⾒に同意。 ー

添付⽂書以外の使⽤⽅法については保証しません。 ○ 免責事項のひとつと考えられる。 ー 業界意⾒に同意。 ー
診断は他の関連する検査結果や臨床症状等に基づいて総合的に判断を⾏う
こと

△ ー ・結果の判定を⾏う上で重要な注意事項に該当するため、
医療従事者が理解していても正確な判定を⾏うには記載す
るべき内容と考える。
・当たり前記載とは考えられないため、削除すべきではな
い。
・製品の特性により、また各社のリスクマネジメント結果
により添付⽂書に記載すべきか判断する内容と考えられ
る。

当たり前記載と考えられるため。 ー

（測定にあたり機器を使⽤する場合）
[記載例]使⽤する機器の添付⽂書及び取扱い説明書をよく読んでから使⽤し
て下さい。

〇 医療機器の当たり前記載/例⽰7と同等の記載内容と考えら
れる。「併⽤する医療機器や医薬品の添付⽂書を熟読する
こと」

ー
・当たり前記載と考えられるため。
・医療機器の例⽰にも同様記載があるため。

ー

添付⽂書に記載された使⽤⽅法に従って使⽤すること ○ 当たり前記載と考えられる ー 業界意⾒に同意。 ー
（RIを使⽤する測定に使⽤される製品の場合） RIを使⽤する場合は管理施
設内で使⽤する

△ RI管理区域内で使⽤するのは当然である ー
ー

個別製品のリスクに応じて記載されるべき内容であると考
えられるため。

使⽤期限を過ぎた試薬は使⽤しないで下さい。 ○ 医療機器の当たり前記載/例⽰24と同等の記載内容と考え
られるため。
「使⽤期限内に使⽤すること」

ー
業界意⾒に同意。 ー

貯蔵⽅法に従い保存すること ○ 当たり前記載と考えられる ー 業界意⾒に同意。 ー
試薬を注ぎ⾜して使⽤しないこと ○ 当たり前記載と考えられる ー 業界意⾒に同意。 ー
試料(検体)はＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ等の感染の恐れがあるものとして取り
扱って下さい。

○ ー
業界意⾒に同意。 ー

⼝によるピペッティングを⾏わないで下さい。 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
検査に当たっては感染の危険を避けるため使い捨て⼿袋・実験着・保護⽤
眼鏡等を着⽤すること

○ ー
業界意⾒に同意。 ー

検体を取扱う場所では飲⾷⼜は喫煙をしないこと ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
試薬が誤って⽬や⼝に⼊った場合、⽪膚に付着した場合の処置、注意事項 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
医療廃棄物等に関する規定に従って処理する旨の記載 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
⽔質汚濁防⽌法等の規制に留意して処理する旨の記載 ○ ー 業界意⾒に同意。 ー
試料、廃液及び器具類の滅菌・消毒に関する記載 ○ 各施設で院内規定に従い対応されると考えられる。廃液/

廃棄に関しては委託業者へ業務委託すること、医療機器の
当たり前記載/例⽰29-31と同等の記載内容と考えられるた
め、当たり前記載と考えられる。リスクマネジメント上個
別製品で特別の対応が必要な場合は、具体的な対応⽅法を
記載する。

ー

業界意⾒に同意。 ー

⾶散した場合の拭き取りと消毒に関する事項の記載 ○ 各施設で院内規定に従い対応されると考えられる。リスク
マネジメント上個別製品で特別の対応が必要な場合は、具
体的な対応⽅法を記載する。

ー
業界意⾒に同意。 ー

1．試料/検体が感染のおそれがあることは⾃明である2．
感染防⽌⽬的での防護装備着⽤は当たり前と考えられるた
め。また、医療機器の当たり前記載/例⽰16と同等の記載
内容と考えられるため3．感染防⽌に関する各施設での運
⽤指針に従って運⽤されると考えられる

各施設で院内規定に従い対応されると考えられる。また、
医療機器の当たり前記載/例⽰29-31と同等の記載内容と考
えられるため、当たり前記載と考えられる。

業界意⾒ ⾏政意⾒

古川 泰司
添付資料　７


