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添付書式：
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・SOP3-4　　SAE対応結果報告書
1.　目的
本手順書は、臨床研究、遺伝子治療臨床研究及びヒト幹細胞を用いる臨床研究の実施に関する関連規制及び通知等に定められた有害事象の報告・対応について、被験者の安全確保のために、定めるものである。
2.　有害事象の定義
有害事象とは、当該臨床研究薬が投与された際に起こる、あらゆる好ましくない、あるいは意図しない徴候（臨床検査値の異常を含む）、症状、又は病気のことであり、当該臨床研究薬との因果関係の有無は問わない。重篤な有害事象は、臨床研究薬が投与された際に生じたあらゆる好ましくない医療上の出来事のうち、以下のものを言うと定義される。
(1)　死亡に至るもの
(2)　死亡につながるおそれのあるもの
(3)　治療のために入院又は入院期間の延長が必要なもの
(4)　障害（永続的又は顕著な障害もしくは機能不全に陥るもの）
(5)　障害につながるおそれのあるもの
(6)　上記(1)から(5)に準じて重篤なもの

(7)　後世代における先天性の疾病又は異常をきたすもの

この他、特定の疾患領域において、国際的に標準化されている有害事象評価規定等がある場合においては、臨床研究実施計画書に記載した上で、その基準を参考として運用することも考えられる。
3.　評価方法
3.1　有害事象のグレード
有害事象のグレードを定め、評価を行う。以下に、癌における有害事象のグレードを参考として示す。

発現した有害事象のグレードは、米国National Cancer Institute（NCI）が発表した「Common Terminology Criteria for Adverse Events ver.3.0（CTCAE ver. 3.0）日本語訳 JCOG/JSOG版‐2007年3月8日（改訂版）」に従い、判定を行う。また、CTCAE ver. 3.0に定義がされていない有害事象は、適切なカテゴリーの「その他（具体的に記載）」でグレード1～5 の一般的な定義に当てはめて判定を行う。その際、以下に示すグレードの定義を参照する。ただし、可能な限り定義された有害事象を用いる。

	Grade 1
	軽度のAE

	Grade 2
	中等度のAE

	Grade 3
	高度のAE

	Grade 4
	生命を脅かすまたは活動不能とするAE

	Grade 5
	AEによる死亡


3.2　因果関係
有害事象と治療や手技との関係の強さを示すのが因果関係である。患者が経験する有害事象の一つ一つについて、何がそれを引き起こしたのか、どの治療や状況が関係しているのかを評価して判定を行い、以下の4段階に分類する。有害事象は、臨床研究薬、原疾患、併用薬、その他の要因で起こり得る。
(1)　明らかに関連あり
(2)　多分関連あり
(3)　関連あるかもしれない
(4)　関連なし
3.3　その他
認められた有害事象について、その発現状況、程度、処置等の経過についての詳細を症例報告書に記載し、必要に応じてコメントを記す。
4.
重篤な有害事象の報告手順
4.1　報告義務のある有害事象
報告義務のある有害事象は、プロトコル試験期間中に発生したもので、「2. 有害事象の定義」で規定した「重篤な有害事象」とする。
4.2　速報（発生を知った時点から72時間以内）
報告義務のある有害事象が発生した場合、研究責任者/総括責任者又は研究担当医師は、本プロトコル治療との因果関係の有無に関わらず、発生を知った時点から72時間以内に研究事務局に口頭又は電話で報告する。また、研究責任者/総括責任者は「重篤な有害事象に関する報告書（速報）」（SOP3-1）にその時点までに把握できている情報を記載して、研究事務局及び病院長にFAX等にて提出する。当該臨床研究機関が他の臨床研究機関と共同で実施している場合、研究責任者/総括責任者は当該他の臨床研究機関の研究責任者/総括責任者に対し、直ちにその内容を報告する。
4.3　詳細報（発生を知った時点から7日以内）
研究責任者/総括責任者又は研究担当医師は、重篤な有害事象の発生を知った時点から7日以内に「重篤な有害事象に関する報告書（詳細報）」（SOP3-2）を完成させ、研究事務局及び病院長にFAX等にて提出する。当該臨床研究機関が他の臨床研究機関と共同で実施している場合、研究責任者/総括責任者は当該他の臨床研究機関の研究責任者/総括責任者に対し、直ちにその内容を報告する。
4.4　研究事務局から他の研究担当医師等への報告
研究担当医師から重篤な有害事象の報告（速報）があった場合、研究事務局は直ちに「FAX送信票」（SOP3-3）を作成し、メール又はFAXにて受信した「重篤な有害事象に関する報告書（速報）」（SOP3-1）を添付して他の研究担当医師及びモニター担当者にFAX等にて連絡する。当該臨床研究機関が他の臨床研究機関と共同で実施している場合、当該他の臨床研究機関の研究担当医師に対し、その内容を報告する。
研究担当医師から重篤な有害事象の報告（詳細報）があった場合、研究事務局は直ちに「FAX送信票」（SOP3-3）を作成し、FAX等にて連絡を受けた「重篤な有害事象に関する報告書（詳細報）」（SOP3-2）を添付して他の研究担当医師及びモニター担当者にFAX等にてする。当該臨床研究機関が他の臨床研究機関と共同で実施している場合、当該他の臨床研究機関の研究担当医師に対し、その内容を報告する。
4.5
厚生労働大臣（大学等にあっては、厚生労働大臣及び文部科学大臣）への報告
厚生労働大臣（大学等にあっては、厚生労働大臣及び文部科学大臣）への報告については、関連規制が定める方法に従った手続きを行う。
5.　関連文書の保管
研究事務局は、有害事象の報告資料の写し及び規制当局への提出資料の写し等の関連資料を一次保管し、一連の作業終了後、臨床研究資料管理責任者に提出する。臨床研究資料管理責任者は「書類の保管に関する手順書」（SOP12）に従い保管する。
[image: image1.png]BEER(SAE) O & LR

EoH—BLE || tORRIELEM

ERAETFR

- | sorsnminns

SAEHRE

SOP3-1 (&) AREHHFARERE) | AREXE
| SOP3-2(3#iB) \
| SOPSAGHTIRRS) SOP3-2(:#D) SAENIS B%
.~ saim
e PHEREMTFHEER

BRARAREEOR
REEER





速報　発生後72時間以内にFAX 





　　SOP3-1
20　　　年　　月　　日

重篤な有害事象に関する報告書（第　報）
病院長

殿
研究事務局

殿
研究担当医師
氏名      　　　　　　　　　印　
下記の臨床研究において、以下のとおり重篤と判断される有害事象を認めたので報告いたします。
記
	臨床研究薬名
又は識別記号
	　
	臨床研究実施計画書番号
	　

	臨床研究課題名
	


	患者登録番号＊
	


＊：胎児/出生児の場合は被験者（親）の登録番号
重篤な有害事象に関する情報
	有害事象名(診断名)
臨床研究薬に対する予測の可能性＊＊
	発現日

(西暦年/月/日）
	重篤と判断した理由
（複数選択可）
	有害事象の転帰
転帰日(西暦年/月/日)

	□既知 □未知
	/  /
	□死亡　□死亡のおそれ
□入院又は入院期間の延長
□障害　□障害のおそれ
□上記に準じて重篤　□先天異常
	( 　　　/　　  /　　  )

□回復　□軽快　□未回復
□後遺症あり　□死亡　□不明


＊＊：臨床研究薬概要書の記載に基づいて判断する。記載内容と性質や重症度が一致する場合は「既知」に該当する。記載されていてもその性質や重症度が記載内容と一致しない場合（急性腎不全に対する“間質性腎炎”、肝炎に対する“劇症肝炎”等）は「未知」に該当する。

臨床研究薬に関する情報
	投与期間
(西暦年/月/日)
	有害事象との
因果関係
	事象発現後の措置
変更後の用法・用量

	/　    /
～
□　　/ 　  / 　 

□ 投与中
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず □不明 □該当せず

□減量 □増量

	
	
	変更後の用法・用量



	添付資料
	


	備考
	


詳細報　発生後7日以内に研究事務局へFAX




     SOP3-2
20　　　年　　月　　日
研究担当医師
氏名      　　　　　　　　　印　
重篤な有害事象発現者の情報
	重篤な有害事象発現者の区分
□被験者
□胎児
□出生児
	体重：      kg

身長：      cm
	生年月日（西暦年/月/日）：
       /    /      (胎児週齢    週)
	被験者の体質：過敏症素因
□無 □有（        　　　　　　 ）

	
	性別：
  □男  □女
	重篤な有害事象発現前の月経日（西暦年/月/日）：         /    /  
（胎児に重篤な有害事象が発現した時点の妊娠期間：           週）        


重篤な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置（外科処置、放射線療法、輸血等）
	
	疾患名
	発症時期
(西暦年/月/日)
	報告時の状態
(西暦年/月/日)

	原疾患
・
合併症

・
既往歴
	
	 /   /   
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	外科処置、放射線療法、輸血等
	開始時期

(西暦年/月/日)
	報告時の状態

(西暦年/月/日)

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明


重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤　

（重篤な有害事象に対する治療薬を除く。）
	薬剤名：販売名/一般名

	用法・用量
	投与期間
(西暦年/月/日)
	使用理由
	因果関係
	事象発現後の措置
変更後の用法・用量

	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～
□   /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～
□  /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～

□   /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量



重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤を再投与した場合
	再投与した薬剤名

(販売名/一般名)
	用法･用量
	再投与期間

(西暦年/月/日)
	再投与後の有害事象の発現

	
	
	/  /  ～ □ /  /
         □投与中
	□無 □有〔                    〕

	
	
	/  /  ～ □ /  /
□投与中
	□無 □有〔                    〕

	
	
	 /  /  ～□ /  /
         □投与中 
	□無 □有〔                    〕


重篤な有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴
	薬剤名（販売名/一般名）
	投与期間

(西暦年/月/日)
	使用理由
	副作用の発現

	
	  /  /  ～  /  / 
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  / 
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  / 
	
	□無 □有〔                    〕


重篤な有害事象発現に関連する必要と思われる臨床検査結果（検査伝票（写）等を別紙として添付してもよい）
	検査項目
	単位
	基準範囲
	検査値

	
	
	下限
	上限
	西暦年/月/日
	西暦年/月/日
	西暦年/月/日
	西暦年/月/日

	
	
	
	
	/  /
	/  /
	/  /
	/  /

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


上記臨床検査以外の結果（心電図、Ｘ線写真等を別紙として添付してもよい）
	


経過：重篤な有害事象発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。
	西暦年/月/日
	内       容

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	


コメント：臨床研究薬との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象の診断、重篤性、投与薬剤間の相互作用等について記載する。
	


死亡例の場合
	剖検の有無：
 □無  □有
	剖検の有の場合、剖検で確定した死因：
	剖検の無の場合、推定又は確定した死因：


出生児、胎児のみに重篤な有害事象が発現した場合の被験者（親）の情報
	患者登録番号：

	体重：        kg

身長：        cm
	生年月日(西暦年/月/日)：

/     /
	被験者の体質：過敏症素因
□無 □有（          ）

	性別：
    □男     □女
	重篤な有害事象発現前の月経日(西暦年/月/日)：                  /    /
（被疑薬投与開始時の妊娠の有無 ：  □無     □有：      週     □不明）


重篤な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置（外科処置、放射線療法、輸血等）
	
	疾患名
	発症時期

(西暦年/月/日)
	報告時の状態

(西暦年/月/日)

	原疾患
・
合併症・
既往歴
	
	 /   /   
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	外科処置、放射線療法、輸血等
	開始時期

(西暦年/月/日)
	報告時の状態

(西暦年/月/日)

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明


重篤な有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴
	薬剤名（販売名/一般名）
	投与期間

(西暦年/月/日)
	使用理由
	副作用の発現

	
	  /  /  ～  /  /
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  /
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  /
	
	□無 □有〔                    〕


重篤な有害事象発現者の情報
	重篤な有害事象発現者の区分
□被験者
□胎児
□出生児
	体重：      kg

身長：      cm
	生年月日（西暦年/月/日）：
       /    /      (胎児週齢    週)
	被験者の体質：過敏症素因
□無 □有（        　　　　　　 ）

	
	性別：
  □男  □女
	重篤な有害事象発現前の月経日（西暦年/月/日）：         /    /  
（胎児に重篤な有害事象が発現した時点の妊娠期間：           週）        


重篤な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置（外科処置、放射線療法、輸血等）
	
	疾患名
	発症時期
(西暦年/月/日)
	報告時の状態
(西暦年/月/日)

	原疾患
・
合併症

・
既往歴
	
	 /   /   
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	外科処置、放射線療法、輸血等
	開始時期

(西暦年/月/日)
	報告時の状態

(西暦年/月/日)

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明


重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤　

（重篤な有害事象に対する治療薬を除く。）
	薬剤名：販売名/一般名

	用法・用量
	投与期間
(西暦年/月/日)
	使用理由
	因果関係
	事象発現後の措置
変更後の用法・用量

	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～
□   /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～
□  /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～

□   /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量


	
	剤型・経路

用法・用量
	   /    /

     ～
□   /   /
□投与中
	
	□否定できない

□否定できる

□不明
	□中止 □変更せず
□不明 □該当せず
□減量 □増量

	
	
	
	
	
	変更後の用法・用量



重篤な有害事象発現時に使用していた薬剤を再投与した場合
	再投与した薬剤名

(販売名/一般名)
	用法･用量
	再投与期間

(西暦年/月/日)
	再投与後の有害事象の発現

	
	
	/  /  ～ □ /  /
         □投与中
	□無 □有〔                    〕

	
	
	/  /  ～ □ /  /
□投与中
	□無 □有〔                    〕

	
	
	 /  /  ～□ /  /
         □投与中 
	□無 □有〔                    〕


重篤な有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴
	薬剤名（販売名/一般名）
	投与期間

(西暦年/月/日)
	使用理由
	副作用の発現

	
	  /  /  ～  /  / 
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  / 
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  / 
	
	□無 □有〔                    〕


重篤な有害事象発現に関連する必要と思われる臨床検査結果（検査伝票（写）等を別紙として添付してもよい）
	検査項目
	単位
	基準範囲
	検査値

	
	
	下限
	上限
	西暦年/月/日
	西暦年/月/日
	西暦年/月/日
	西暦年/月/日

	
	
	
	
	/  /
	/  /
	/  /
	/  /

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


上記臨床検査以外の結果（心電図、Ｘ線写真等を別紙として添付してもよい）
	


経過：重篤な有害事象発現までの詳細な時間経過、重篤な有害事象に対する処置、転帰及び関連情報を含む症例の概要を記載する。
	西暦年/月/日
	内       容

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	

	/   /
	


コメント：臨床研究薬との因果関係の判断根拠、並びに、重篤な有害事象の診断、重篤性、投与薬剤間の相互作用等について記載する。
	


死亡例の場合
	剖検の有無：
 □無  □有
	剖検の有の場合、剖検で確定した死因：
	剖検の無の場合、推定又は確定した死因：


出生児、胎児のみに重篤な有害事象が発現した場合の被験者（親）の情報
	患者登録番号：

	体重：        kg

身長：        cm
	生年月日(西暦年/月/日)：

/     /
	被験者の体質：過敏症素因
□無 □有（          ）

	性別：
    □男     □女
	重篤な有害事象発現前の月経日(西暦年/月/日)：                  /    /
（臨床研究薬投与開始時の妊娠の有無 ：  □無     □有：      週     □不明）


重篤な有害事象に関連すると思われる発現時の原疾患、合併症、既往歴、並びに過去の処置
（外科処置、放射線療法、輸血等）
	
	疾患名
	発症時期

(西暦年/月/日)
	報告時の状態

(西暦年/月/日)

	原疾患
・
合併症・
既往歴
	
	 /   /   
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	外科処置、放射線療法、輸血等
	開始時期

(西暦年/月/日)
	報告時の状態

(西暦年/月/日)

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明

	
	/   /
	□持続  □治癒(     /    /    )  □不明


重篤な有害事象を評価する上で重要と思われる過去の薬剤治療歴
	薬剤名（販売名/一般名）
	投与期間

(西暦年/月/日)
	使用理由
	副作用の発現

	
	  /  /  ～  /  /
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  /
	
	□無 □有〔                    〕

	
	  /  /  ～  /  /
	
	□無 □有〔                    〕


SOP3-3
20　　　年　　月　　日
FAX送信票
□速報　□詳細報
研究担当医師　殿
　　　　　　　　　先生（FAX番号：　　　　　　　　　）
モニター担当者　殿

　　　　　　　　　（FAX番号：　　　　　　　　　）
研究事務局
氏名　　　　　　　　　印
下記臨床研究において重篤と判断される有害事象の報告が届きましたのでご報告致します。
	臨床研究課題名
	

	有害事象名
	

	有害事象発現日（西暦）
	　20　　　　　年　　　　月　　　　日

	備考
	


以上
SOP3-4
20　　　年　　月　　日
SAE対応結果報告書
研究担当医師　殿

　　　　　　　　　先生（FAX番号：　　　　　　　　　）
モニター担当者　殿

　　　　　　　　　（FAX番号：　　　　　　　　　）
研究責任者/総括責任者
氏名　　　　　　　　　印
下記有害事象について、以下の通り対応することとしましたのでご報告致します。改訂のあった資料についてもあわせて送付させていただきます。
	臨床研究課題名
	

	有害事象名
	

	有害事象発現日（西暦）
	　　　　　　年　　　　月　　　　日


	決　　定　　の　　内　　容
	臨床研究の継続の適否について：

□継続可能

□中断　　　　　　被験者に速やかにその旨を通知するとともに、適切な医療の提供その他必要な措置を講じて

　　　　　　　　　　下さい。　

□中止　　　　 　
　　（理由）


	
	実施計画書改訂の要否について：

□改訂の必要なし

□改訂の必要あり（改訂後の版数：第　　版）→貴科における所定の手続きを経て、改訂後の実施計画書を使用して
（理由及び改訂箇所）                             下さい。

	
	同意説明文書改訂の要否について：

□改訂の必要なし

□改訂の必要あり（改訂後の版数：第　　版）→貴科における所定の手続きを経て、改訂後の同意説明文書を使用して

（理由及び改訂箇所）                           下さい。


	
	その他（                                           　　　　　　　　　   ）について：


