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BERITEDN A U AT BARIT 5 72 O DEIE S FDNAS G (B RIFM) Rt OFEMFs L OVE B (M7)
- BALHFEREX (M)
cEELFEOROOT X THAB I OREAE (M5)
- (ERIRE B2 RS AARE T D707 —XHE (E2B(R3))
< IRBRRIEREE O E NAICBET QA (B3 IWG)
- BRRZR AT —Z OB TR E SR 2B 2 B 22 Ve A (B2C (R2))
- FEFURINRIRIZ 1T 2 QT/QTcMIBRDIER: & (- RENRVEF OIELER ATREIMEIZ BE 9~ 2 BEAR AR B3 %
Q@A (E14-1WG)
*PDG (HKBR =3B ataeg) fasidk. ny 7 eraidk
s MedDRA (E%&ﬁ%ﬂﬂ%éﬁ% HE R
* IS0 TC/215  (fREEEFIEH)
KHLT (BRI RASHIRRS)
% ICCR (MRS BRI ) ERE )
% IGDRP (EBBRERSHFY B/ M oy b)) Ui v b DS, MES
*CIOMS (ERRESEMR#S) (EETS
kOECD GLPYEZERRE
*WHO TCDRA ([EIFREEESEMBIMHIY Rxi)
*WHO INN (EBE—4) =i
K APEC LSIF RHSC (Bt 7 +— 7 & BAilEEZER) v AR — A2, Uy IV FEi#%

[PNDAAYE N L - EEMFRBROERRE (BERUVREXERER)]
% IS0
- 1S0/TC/194 ([ERERESED A=W F I ETAT)
- IS0/TC/106 (#F})
s GHTF
« SG1 (EEHeFswa T ATHH])
+SG1  IVD-subgroup (RAFEMH =& O TR AT S])
- SG2 (MIRZEAR S AT L)
- SG3 (WET AT L)
- SG4 (FEREERER)
-SG5 (EHHSRERRFTEM D H v J7)
*RAPS (CHEHEHEMF )
< HBD (SERRIC K 5 H K EEHERE 2R 38 F)
k< APEC LSIF RHSC (ZEmBlEHHE 7 +— 7 & BflfRfEEZES)
% IMDRF (EIBSEE BRSNS R~ 4 — T 4)
- RPS (EFHIFE. JEH)
- MDSAP (Eﬁﬁ%ﬁﬁﬁ*%ﬁ)
- UDT (fE38L Sl )
- NCAR (B4 A EH )
* Recognized Standards GRENHIKE)
KAHWP (77 7 R aR LR AR
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*GMDN  ([EFE =B a4 FR)

- EFRGA PR S MBI L. Fr2ldn B O—MAAPs (JAN) (2 OWTIRATEIE ICHRE
Lo F7o, EBR 4 (IN) OHGEHRZ SRR 5 & &b, 4 3 KO0 IZWHO THfE S
N EBE— 4 (INW) OIS LTz,

JAN : Japanese Accepted Names

INN : International Non—proprietary Names

7 AR FRO{EAE
 YEAMEH Y R EA~O BIIREIZOW T, WEMNREVHE S AN (23S X . PYDARKE S IRE
FEEXFHE L BT, wEEITWV., EWIREATT>7-, (0ECD 14, FDA - NCI/NIH1 44)

« A ¥ KA TNADFCH & 34 DIHEEDZTF AN EITH & & Hiz, FE, BENL OWEHA
A, it EIT o 7,

S MEFMRBI S R O S L—=2 7 I — 2B L. PIDAOZEBNAE & AR - R O
R % 22 At SR M OSBGA I EE D 3 AT I, FHFIEFZ OV CTHHE 2 FEki L 7=,

I ERBE. 9Sa=45—2aVvEENERAAMOHEE - &t
CHGEA R o= — v a VRESION LD T8, ER2IFEE) O EEEHE A 5R kL, B O XEERE )
IS U, ERSEEERIGENHE (134) KOWRHREGENHE (194) &£ L7, £z, FEEIHE
DOEFEIZEE L TiE, =il ORERED L, HFERITIG CIoSIBFLWEIE R 12 L0 | HE~D
=R om F, WHEAED ISR Om E2SFER0 b,

A BERERER. [FRBEOMRIEL - ®E
LR =RV =2 — AV V=R & BT 572 . SUHFROREITE DT,

- PMDAD SRS 36745 M OV X R ES BT D I A NI RIE T D720, s & L OV ek
TEHOFERIZ VERL L, PMDADF LR — L= VIZAR L TETE Y, ERRMEEICBO L, 7
HOFREREEOFFRIREERO L, AF LT, Tz, BrEEN « FEEsis0&RL H —E ok
FERR A VERR L. BB c g LTz,

o HOKERAS[E TR SN 7-DIAFEREE CTPMDAD SR « ZZ xR ERI BT 25 21T\ . PMDAZERS
DEHERD & EBHIT, T—AHBEEITV., PIDAES DLW AT 7=,

C PR — L= DIZBWT, BT m Y = 7 R ORI AT o To, FRT AREET A Z 2 AERK
BN LIEEBRRERR T 0 =7 RROT  ERL T 7 Y27 PEIZOWTHEIFREFREE L.
IR B 21T > 72, EERLFEIREBRIZEE$ 2 S5OV Tid, AR K5 8#E 1T - 72,

7 ERRERAEROHELE

EBFSLFETRERICOWTIX, FT v 7 - I 7 O/MOTD, TOHEEZD & & HiZ, FEhiicy 7
> TCORARN2HE 2 T7 2R Uiz TEBESLETRBRICE 2 AR E 2771 CERU94 9 A28 HAHEA
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A ERE AN RS IR R A (TS . S, BEELFEML TV D,

VRR2AAEFE DTRBREHEES561F P, EBILFEIRERIZAR S b DIX130F TH - 7,

(EFRA£RIRERIC R S ABETERE O]

ERR204E R 1AEE ERR224E RG2S E SRR 244FFE
o 82 113 134 121 130
« [EBSLEENRBR A~ DR 72 8 BRI ED 5 2 2 L LTEY | FrAE S O EBILEIEER IR S

FHRRICOWTIL, PR244FEE 13641320 L 72,

AR O EIRRHERIAER I Z (R SR e 2]

VRL204F B

PRI

VRL224F

VRR234F

VRR24MFE

%

51

56

66

73

64
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@) REXKNFER - it (FREFERVEMEREHORIL)
@ EBEMERA - TRABEFOFEFDRFELRIE
- TR S LT B EIESLPIERMAR S DO LM AL U, BE R OERERAE 238 I R G ROE
WG T TE 2 L0189 2720, LEMEIEIRODRIZAE - P &Rl L, I
A 72 Z BRI E D SLRE, ) 0T W EMFROTGERBH 21T 5 Z LIk | FhELZE
XIRAY THEOMER] & UTHRRET 2 & 2 (B2t T 5,

- PMDAIZ S S B IR ORIWER « BYMER S IXE NG O TERKISUI 1, ERIERRORE
B BYYER S I TENAG O TERR2 T4 THRH U . 2O OERIET —F N— AT L | JE
Al & DRE IO E K> T\ D, E7-. FDACEMAZ hhed & 3% HESME ] 24 5 o 12 356 145 2
B 27 2 E G A s L. ENREL~Oxtic 2 B & it - 30 LoD, R3S EIVEH B o
TSR B REA L. BAER BRSSO ST - A - TR & bIT o TV D, ZDIE, FAHM &
LAY & OMEHEERAL N OS2 2ER & s b 2 X 1 | TS O RSO e ss
DEFER 72 Z 2R RIZE DTN D,

- T 9 L7 BIWEH S EE RN B S S5 2 S T, PDAN DY F— AT H 4 DIt & B E
2 JRAETHEE ZaRRER E, BHE - BRETT A & L BIT, ANBEMROREICER RS L,
iR EDOEBOUGETHEDLE R T X RIFE R R TEHE ImA LT D, ok, FICRaEZHE
THHDITONTIE, JEAEE & bEdE L, BIREIS LT o,

s BSCEOUGTHE OHFEN LE 2 S O & UTEATEE IS LI (EEnIZo>W»WTITo
FREL, BRI OW T Z O— R FE) 13, LT LR ThHo7z,

WRG204EEE | SERR2IAEEE | SERR22FEE | SRR3R | Rk244EE
g 15114 26014 3394 1854 1984
= 3T 621F 191 171 151
[EIFR L2 3k 4 4 51 614 614

* ERRL NI OWTIE, AN AARERISRERMERE N MEE Lo e v U - Ny D2 3R -

=

R OBLEN DT L, HMFEOBERZIER L7295 AT, EEE - BERESROZEREMRICONT
DT R A SR AT B i L7
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PMDAZ & D & BT AR T8 T & DI LA RGBT LT D LB Tho7z (EEH V),

TR 20 ARHE | SRR 21 AREE | SRR 22 ARRE | CPRR 28 ARSE | CPRR 24 4R

EH EoFEESET
FEOfR

A - B
LBV RO 20 29 32 1 41 36 {4
RO, EGI O
A EoFEKET
DFER XL A EAR 4 1 4 1 3 5 14 4 1
T NS D%
EIE A - ERER
eV RA~D 2 14 5 1 3 4 1 14
FHEOEH

141 {4 254 {4 339 14 185 198 14

[l
s
o
Rl

B &

RN

* PMDADFRATER T & OmHEC OV, il ERFRA S B O BIVEVE GRS (B4 2 1 -owrE
S UL ERE S ORI (RBHR, ROERTERMERT B OB, I SCEROBE, M
W) ~OLEF R, H B OSIMEORH A2 FEE L TV 5, F7o, EERE RGN
& DEHEIZOWTUL, SHETREFHI K O SGEIRE S I T 2 AR A LRI EA F B o1
HOFBUEZZT | LRI S E TN D,

CPRAEIEIZ IV TR, R OEFER ) b i SN D BIVER S RE-OA RE BER S % D
IR, B, RESZIMEICIT O 72D, LITORAZITo T,
RITERSHERE Y AT A REMREHR Y AT LOW(E

EH A, BWERA MO T — S D~ A H—T 7 A VO R
BEOZERZINOHEE (E~302AZM) KON L IZF2TH0T D16 B

P e ORI AR T U BE S D IR A 97l E & OGS O EIR e BafE (i)

BN

c FoL ERRAMEEEIZRWLTE, BRI RIER RS OWRIAAZ B T o 5 ICH-E2B (R3) (ZEIWEH
EEREBY AT A, BEMNKRIE VAT LGS EDIVENHDH T LD, ER2SEE L V5|
EhiE, Ay hVAT AL DHEEEITo TV 5,
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RIVE S 55 DRI
1-1) ERABEFRO® G5

R 20 SEEE | SRR 21 AREE | SRR 22 AR | CTRR 23 4R | VRR 24 4REE
WS OHE 151, 726 175, 285 207, 772 260, 473 306, 410
(EWERAER (EIR)) (31, 455) (30, 814) (34,578) (36, 641) (41, 254)
(EGuEsE i (EWN)) (851) (114) (99) (100) (159)
(EWERAER] S ED ) (116, 592) (141, 364) (169, 994) (220, 410) (261, 823)
(EGLEIE B (SMED) ) (30) (22) (27) (45) (39)
(WFFEER ) (855) (933) (940) (841) (884)
(OMEHEE ) (869) (930) (1,033) (1, 347) (1, 134)
(R YSIE E H1E) (1,074) (1, 108) (1, 101) (1, 089) (1, 117)
EFEBARE D DWRE 3,816 6, 181 4, 809 5,231 4, 147
Oz AN et i B 3,816 3,721 3, 656 3, 388 3, 304
@3UITFr A TN 2, 460 1,153 1,843 843
&t 155, 542 181, 466 212, 581 265, 704 310, 557

YOERR21, 22FEE DEBRE BT, FEENATHV 7 F o e 707 F o NERMREREY 7 F
VRO T NE YT T F NN D PRI ORISR IR & LT ERR23HEE DS
Ene, TEREGRE D OHRE ] ITAE,

B 05 b | 1 3| H ~
EESEER -BRLELEHREBOERER
300,000
261862
B iEEHRT (EFD
250000 ——
] e o
EFERT (HED 250455
BEEERENLOIRE
200,000
170,021
150,000 141386
116,622
100,000
50,000 35355 30928 TIETT 36741 41413
J 3516 l 6,181 I 4809 I 5231 I 4147
0
FHOEE FREIEE ERE2EE SRR IERE FRECAERE
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B{ERMESFDNE DTN

| BOMRHIES - XRIEEE |

CEEmERE |

Jma]

—4 PMDA RO EIE \i EEFEE
] ¥
BIEREHRO BIEREEREOSH 2TOERDKE |
U - FEER B0.7 LCHE
i EFULY | =
— - 1 TEETIYT |_ BB, EE-FTHE
REANEOBRE i
| F—spELRE -S4 T s8 meaae >
[Eiﬁgtxﬁ%gof i}
B =
v . - IR AR ERCEAGHEESR 2
5 _ 3 HARDEE-EE3 / AThE 1 :
AE(ZEL 4 RETABTDIEE- BRI ol I [P ——— | ATRETE D & B =14 (X BN B >t s
REAED ‘ |
1255 r L
| mE pares I—:{ ImiomEc i BEAEORE- IR
LA | (sam=omx]
ENLTIESR
EH-BR |
T =
| IECIESRIR B | Slieiilbs
v v
REHRORIT |« 1 | RENEHEORE
AT EORITIER - WA
4R $5 7 %

1-2) A v 7V PR BSOS

TR0 IZBRIA ST HTRA 7 Ve U P PR R RIZ O TR, BTilA > 7 v 4 (A/HIND)
V7 FAERROKAT T CPRR2IFEION 1 BflE, FI2ZA15HS0E  Brile o 7 bm U Y iAREt) 123k
DE, VI FUEREEOEBREIFISIZONT, ENREICHRE RS S A R S, Zoft
HATMTHE > T SNTRIBUSEEIE ERELI-D) OFITR LI L B0 ThY | PUDATIE, Yi%RISG D%
B, R SR L. BAEGEEICRT DY 7 F OB L7,

k. iAW (AHIND X, SRR3R 4 A 1 B GilE OFHitEA 7 v o E LTHL
VDN D Z LT/ | AEEITK T L7223, k234 9 H 29 HEH$09295 3 . HAR0929% 8 HE A4
FEERRR - EEELRREM A 27T o P PRI T 2 RIS EE OB Mz on T
ICE D A TN P PR R RIBOGHRA IS OW T, FEROAHREANT X 2 a7 i M OFHili 3£
M S TN,

Bl S SRR 21 4R SRR 224F i Rk 234 gk 244F B
ATV T F 2, 460 684 558 305

1-3) U F o HREBARERE RIS U Y F UL RIS
(D7 F o pdEER A e E SRR | (CFRR224E11 7 26 HAEFE 1126551075, FERFE11265 3 W5 /= A= F7 e fe

R, ERELRREM [FESENRAVEFEY 7 F AR EREREIEO IOV T BIHE, FR234E 3
H31IH—HE) D&, FEENATYY 7 F . e 7 U7 F o NEAMREKEY 7 F - Ok
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DOEERBINIGIZOWT, E2HEICTER 2 TR T 2 AN R SN (FREAF—L5M), ZDAF
—AkﬁofW%éht IRSHERITITRO LBV THY . PUDATIL, SRRSO 2 % 3266
L. EAEZEEICB T DU 7 F o 0t iHMm =\l L=,

Il SO Rk 224 PR 234 PRk 244E
FEENATID 7T 176 765 258
eI sF v 135 210 154
/NI RERE D 7 F 158 310 126

VIF ERERERERERICE T3 FHEERBIRMESORN

PMDA
[ Eﬁ&ﬁ H(E%%Eﬁ%ﬁﬁﬁ)]

ILEEVE BE) LS 30
N A

TR R IR 5L RIERRE

| BEREREF l

[ i ] AR GHE
(RIEEH) (BIE )

WEEEN ‘1‘ S

WEWEY
i hikiE

HREE-E

R
e ' (B%% HPE)
MiEfFE EESEE ——
provemyo ToResE
(B AEEEROREFHRE)

b=-Ag} o]

sxpofk=ms

BARSESS O FERME

1-4) EHEBIERHE

B D OISR 2 L RITIE D HHAAADBRKIZOW TR, P24 HizEk v b o

[ERFE IR S OGN OB L D7D DEIESATE O & O TRTEES ) OREIES TEONE
PEDSIRAR B 40, R244E 1 AT & 0 F &b S EA R AR P R S B LB R & o i
ThH, HEDNOH/OLNRIEIIERATENT & & anl,

PMDATIE, T O DI_FITHEDE | RV~ Rk 234 LR AL TR A 98 THRE ) & BIERTE
WA T D HFRICEAT DAL ORREZEIT LN G, k244 3 A 26 HIZEERITER#E
AT LERRR L, A ¥ —Fy M LT, BATIICEE O b OEIRR OFRIWER#RE OZ 5
EuATo T D, AFETIE, BB LV EWERNBNI T ZARNEZITZE D ZFKIED 7 L 0T
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PN EIWER S ZIEE U, B3I X2 RIWER O LEMR 2R3 2%, EIRLOLEXREED 5
HECHAT 22 & & LTHEY  BUTHIRHICINE LIS RO v — MERAZ TTICHE VAT A
ORELEZITV, EXCHREOZITF T ZGT 5 TEEL LT 5,

PR2AE IR L BERIERIIREEII TRDO LBV TH D,

“PRCAFE
154

T2
AT B 30

1-5) [EHRFERSH T OPMDAIC & 5 BFMlgA D32k (RIFUSHE 2R <)

B D ORIWERSEMRED 9 b, 3T « EEIEFNCOWT, EIHERERE ~DEHEDOREEDON
A Z BT DM 28T 2 X 5. Fak224E4 Al e 0 F Lo EEERFR I OMGE,
OEFEMIEOTZ D OEIEBITEOH Y THEIEE S OREESICBW T SN/ 2ATH D,

PMDACIE, [ERMEEIHRE D7 + 0 —7 » THEZIT O IO OEFHER 21T 2 & & b, B¥E~D T
oA — RNy ZFEITOWTRRET L, BRI 28 U, k224 7 A29H X 0 R THNC DUV TERR
BERE~ORWA DY EBIE LT, T0%, BEMNIZ 7 A0 —7 v 7HREOG 2K L, BUETIL,
e DI S FTHEFNZ OV T b EEMFAEDOR SR L LTS,

Z AUE CPVDADSEEMIFAA &2 26 L 7EREIE FRD LB Th B,

R4
663

Rk 234
613

AN A Tt e (A

EERRBIRE > B IR AR B R RS 2 SRR » BOYIERE O 9 B PDAB RS EDORHAE 21T > 72
FEBI DN DOV T, PR23F11A L0 | SRS O — Bk & L THRE S BGERIEER 1T
XU, MRz OMEBIEIWERIEGIE I Z A > 2 =3 v b (EHIEADIZO DY ——&FIH) T

I 2 hhw Tz,

2)  ERRESARPACR OB AL

R 20 4EFE | R 21 4RFE | SRR 22 4EEE | PR 23 4REE | YRR 24 4RRE

I2EN D OWE 7,137 7,344 15, 874 17,192 23, 643
(R EAER (EM)) (4, 301) (4, 114) (10, 444) (8, 637) (11, 242)
(REAER OME) ) (2,014) (2, 332) (4, 367) (7,431) (10, 992)
(G SESRER] (E) ) (0) 2 (0) (0) (0)
(WF7EHE) (10) (6) (27) 2 (3)
(O EFHEE ) (748) (831) (978) (1, 060) (1, 337)
(RRGLE T ) (64) (59) (58) (62) (69)

EHEBARE 0 b DHE 444 363 374 385 522

Aat 7,581 7,707 16, 248 17,577 24, 165
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ERERIR S BREEMESROFRER

12,000

1114
10,444 40,592

10000 + ®WTESENIEA
1B S EMFE)

8,000 + —
n ERREFEEMOIE

6,000 —
4,301

4,000

2,000 -

FHRi20FE FRE21FE FR22FE  CFRI3FE FRMFE

Q@ REXNKODBEEILE

7 BTG HREDREH
2RI EIC I WL T, REEREIIME BT Tk b L)) T —XEODHRIER
Fe B R—ZDT VY AEM A SRR 2GAE RS F TITH L7- 1. SEHIE AT 24T\ KD Y
A7 EEBEMICGHET 52 & & LTS, BEMICIE, PR2FEEN G Z ORITHNE A 2B L.
WRE254F R E TIT, BIWEH OB B TR A-ORER I RO 7o b & e C & D IRHI AT 5 2 & &
LTW5,

- BFREIHTME L ZERANERAT 27000 % IMHARI v =7~ a4 L, Frk2l
EEID LT b —F, JRBEERT AT LT — X5, T—X ORFIZS U T, TNHOF]E « K
S TEHATREME « IRFEEIZHOWTC, MRt & BRte Li-, MENCER L T, AN AREN GRS [
TG REFEOLREXRA~OIERICET oiats) CUF EF2RIERERFS) EWo,) &8
BL, IS 2GSRI THEZITo 72, FRAFEE b & s K TR 21T\, EE L
TR T ik & & T —2 Y —ADF AME - IRFEDOFHI D72 D ORI THE Z 1T - 72 (RS,
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EESOREMIHMETO LR DH-1DBOE AR

ﬁﬂﬂ

REXEHE

ST

meZGEF LI

@R T MWmEOL

EFRRERZORENE~ -
SERICEET AREE B ()

= RO ER

SELLTSM - & FEDBD K- IR R
= = -T2 MR

- B IEDBODEA A E
sy OF
P BR4h WETY A v N &
FEE
L7k H.21 5 —& R ICD-10a— REHWTT 7 4 TX L —BEREE L, MHl, Ein
F—H B, FURABR, AUER, SRR DT & Sk
(tFi DB, (BT L R A E SRR AR I AR R — D — DI )
BBy oo EERAMSEERE U TO4RMOERR RIS Shi-REERRE L. SR E
Jiti
1. 7~ Zoy 2. Fr~<—)u
3. Np¥FtFr 4. PiA 7L TR
(o 8 S, PR S SR T — o DI B 7, — BRI
FEH)
H22 ZEXREBEBOLE UTO4FOERLAZNS SNT-EEEZEE L, BIEMRHPICES
AT NI LR AEE I O\ T ENENOT 2 Fhiti

L. T=rETr (BHTBE~OWUEER)

2. FT =/ =)V (EHIRZ2 MR D 5 hi)

3. RuXtFr (I8HEARM~DLIHIR)

4. PiA TN WIE CRAFE~OIITHITR)

(R S L S L R A A AR R — A — DITIB i 2, — %
F i)
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H.22 BEWEHD Y ZZ7FM  LLTFD 2 SOBEICE 5TV D EIRE & BIVERA OMAE HEIzHN
TYU AT Gl %3N (a3 % FhE)
1. AT A REIZBT 2 BHRE
(Cohort study/ Nested Case—Control study)
2. PURHIRIRIC I D EAIME S —F >V =X 4
(Nested Case—Control study)
H.22 BFFEZETFIEIC L BRI ERMD & BWEHOMAE DY GrEtmiEicis ) 23
5L TV K —F 2 V=X L) 1ZOWTSSAT & v, 7 v &
(PR FE)
TSSA: Symmetry Sequence Analysis
H22 T—H~A=2 T8 T—HF~A =0T OFREERHNZS 7T ARBRBIZOW TN ZES &
A% i Jas) FL[F L TRt i
GREEFITEIR S ERESE E R U — 2= B#is &)
H.23 [EIEMAGEREFE LATO 3FEOERN « EERLBEA LT SNICBEEREL, 2T
T % i
1. PUEER ONESRE) 2. R¥Yeyr 30 VUK
F RV T LK - WK VEEKFE TS NY DA
H23 ZEXEHEBEBOKLE UV B AKFEST N vrh—Kil - BKY) VAKE TN vL%E
TR WG SN BEZRE L, BIEZHETPICI S i R ek REic o
T % i
H.23 U A7 il LT D 2 >OEHKSE, & EWER OMAEDEIZHOWT Y A7 iM% 3
~24 i (R % FENE)
1. IEERPURS IR IR DAL & B F O B (Cohort study/
Nested Case—Control study)
2. A T WA RRFRIBOAS & FEH H O BE M Nested
Case—Control study)
H23 T—H~A=2 T8 T—H~A =07 OFREZHAN V7 (GHRE) 1I2on
~ KBV THMNIZES & LR U Cit % i
H. 24
H.24 IRAEZRFRICE EIRS EBEWEHAOHEAEDBITOWTSSAIT L D2 7L ok
5D T kR & O FHAM % S i
(SsA)
DPC (ZWrEE H.22 T —ZErMohT ICD-10 =— REAWTTF 7 4 Tx o —HREZHRHE L, Hhl. Ein
Sr¥EREEE B, JEBRBRI, AT, ALERIEE D S3HT & T
Efﬁﬁ; H23 BERBALEERE LIFO3MOERS - ERABE LS SNEBEEMEL, TNE
7 NoHT % Fhf
LPIEE UNE®) 2. R¥yreyy 3. YI7x=7
H.23 REMRHEORE VI 722750 SNEELZFE L, BERPICRONIZ%
A AR R O\ TN 2 Ehe
JRBEIE R H.21 5 —& R 5 ERHERI O 215 T T — Z O E 2 3, 6 FEORIVER
T—H ~ ZREE LT (I3 = i)
(HIS) H. 23
H.22 70 MILEROE 2EFEEOHIZHETIFEEORIERIZONWTT =4 X—205
~ YRRt HEE LTIEBI OB A EZ SRR L DGR L. 77 M AEEDZY
H. 23 M2 RN (%)
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H. 24 REXRIEE DR
TR

VETVTF RN INTZBREERFEL, ANVE= LT LT ED
GEAICBE T B 2R BB I W T 2 il (R334 Eif)

H.24 U A7

6 ERIEBIO W I 2B TUL T O 2 SOEIRS & BIVER O
\ZOWT U A7 3t % i

LN a~A VA b PR E O B

2. H TN TF AT & AEBE AR OB EME

H.24 79U NHLERDHE
ETiR )

6 EWHEBIDWH 1A B TUT D 45D T 7 R A1 MOV T EER R
EEANZT U N NEROZE PR i

LSRRI 2. MR RAEE 3. HUIRIRMERE T RE

4. AVER AL - AMEREE

2 RO 1 215 C TREE AL - SR
BEFANTZT U N NEROZE PR A

B IZ OV

PSR L Y TERRIEHT — 2 ~N— AR S 2E ) DBk S e, RFEE, BAGBE

NFFT LD IEE L2 2E O RPRBEF 108U (1 IR (SRR MRA L TV 58

B 72 EIR IR 2 MERRAOI IR T D EERIE T — Z N — A S L, FERAOICAE T, 000 5 A KR
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F1 RESREMNFEBRR
1. BE AMFG B O KR (FBINS5EE ~ FRI24EE) (R)

ﬁﬁgzﬁ ok | xmowow W” - ”R
X f& K SR R OB T
HAFn5 545 i 20 ( 20) 10 ( 10) 8 ( 8) 2 ( 2) 0 ( 0)
IR Fn5645 i 35 ( 29) 22 ( 19) 20 ( 17) 1 ( 1) 1 ( 1)
WA 574 78 ( 66 ) 52 ( 42 ) 38 ( 28 ) 8 ( 8) 6 ( 6)
IR Fn584E i 78 ( 66 ) 72 ( 58 ) 62 ( 48 ) 8 ( 8) 2 ( 2)
HAFn594F i 130 ( 105) 83 ( 69 ) 62 ( 53) 20 ( 15) 1 ( 1)
HAFn604F i 115 ( 89 )| 120 ( 91 ) 95 ( 73) 23 ( 16 ) 2 ( 2)
IR 6 145 i 133 (. 104)f 117 ( 95 ) 98 ( 82 ) 19 ( 13) 0 ( 0)
IR 6245 i 136 ( 107)f 108 ( 78 ) 84 ( 65 ) 24 ( 13) 0 ( 0)
HAFn6 345 i 175 (. 142)f 142 (. 117)] 120 ( 102) 20 ( 13) 2 ( 2)
PRI 208 ( 176)ff 157 ( 136) 137 ( 119) 19 ( 16 ) 1 ( 1)
SV RR2AEE 225 ( 183)|| 270 ( 227)| 226 ( 197) 44 ( 30) 0 ( 0)
VR4 208 ( 168)|| 240 ( 185)| 194 ( 152) 46 ( 33) 0 ( 0)
VRRAAEE 203 (. 173)|| 244 (. 204)| 199 ( 170) 41 ( 30) 4 ( 1)
SV FRBAEE 202 ( 169)| 211 (. 187)| 176 ( 157) 32 ( 27) 3 ( 3)
VR4 205 ( 166)|| 233 ( 192)| 195 (  165) 35 ( 24) 3 ( 3)
TERRTARE 217 ( 167)| 198 ( 154)| 172 ( 139) 25 ( 14) 1 ( 1)
VR4 297 ( 246)|| 241 (. 193)| 190 ( 158) 49 ( 33) 2 ( 2)
VRO 399 (- 330)| 349 ( 287)| 294 ( 238) 55 ( 49 ) 0 ( 0)
SR04 361 (. 300)|| 355 ( 301)| 306 (  261) 49 ( 40 ) 0 ( 0)
TR AR 389 (. 318)|| 338 (  281)| 289 (  238) 46 ( 41) 3 ( 2)
SRR 24 480 ( 414)f 404 ( 347)| 343 ( 293) 61 ( 54 ) 0 ( 0)
SR 34 483 ( 411)ff 416 ( 348)| 352 ( 294) 64 ( 54 ) 0 ( 0)
SR A4 629 ( 531)|| 431 ( 354)| 352 (  288) 79 ( 66 ) 0 ( 0)
R 54 793 ( 702)|| 566 (491 )| 465 ( 407) 99 ( 82 ) 2 ( 2)
Sk 164F 769 ( 675)| 633 ( 562)| 513 ( 460)[ 119 ( 101) 1 ( 1)
SRR T4 E 760 ( 643)| 1,035 (906 )| 836 (  745)[ 195 (  157) 4 ( 1)
SRk 184EE 788 ( 679)| 845 ( 732)| 676 ( 599) 169 (  133) 0 ( 0)
Rk 194E 908 ( 785)f 855 (  726)| 718 ( 617)[ 135 ( 107) 2 ( 2)
SERR204E 926 ( 811)f 919 ( 802)| 782 ( 690) 136 (  111) 1 ( 1)
FHRUEE | 1,062 (- 947)|| 990 ( 874)| 861 ( 776)| 127 ( 96 ) 2 ( 2)
R | 1,018 (. 906)| 1,021 (  912)| 897 (  813)| 122( 97) 2 ( 2)
EA23EEE | 1,075 (. 951)f 1,103 984)| 959 (  861)| 143 (  122) 1( 1)
CER2AEEE | 1,080 ( 1,142)f) 1,216 ( 1,084)| 997 (  897)| 215(  183) 4( 4)
& &t 14,775 (12,721 )] 13,996 ( 12,048 )| 11,716 ( 10,210 )| 2,230 ( 1,789 ) 50 ( 49 )

() HEUTERER—ATHLM, ( VIFEABETHD,

T RF AN OFERIG LB O R — ORI L D55 KRB o Te A 1L TEE T2,
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A

B IR D5 RIS LA T O R — DRI LD FE R D3 o T2 5 B 13722 AL TRE ELZR W,
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2. BHEAMFR A ORERFER B - XGEFO#B (BAS5FE ~ FRI24FE) (R)

#aft 0 ¢ E % F Y A [ A I I
-3 sk Sk R3S SeqenE | R BT -EES T s | R BT CEES T i | R XHE | AR3HE LA
PR M MRS PR M RS PR M RS PR M K

a3 f# 1 M 1 f# (a3 M (a3 1 (a3 M f# (a3 f# M

WA FNS54E 17 6 1 292 18 7 1 315 0 0 0 0 0 0 0 0
HEFN564F B 16 12 1 707 30 17 1 1,308 3 1 0 632 0 0 0 0
WA T4ESE 26 14 3 1,369 59 28 5 3,647 16 5 3 7,687 0 0 0 0
HEFn584FE S 31 26 2 2,201 61 51 4 7,774 12 4 4] 19,094 0 0 0 0
WA FNS94E S 69 28 6 2,947 99 53 13 6,246 22 8 8 33,858 4 0 0 0
WA FN604E Ji 69 46 16 6,443 90 72 19 11,891 20 4 9 39,082 0 2 1 1,382
MEFN6 L4EJE 83 61 13 5,937 99 77 12 8,888 17 7 14| 53,820 4 1 0 2,647
WA RG24 S 98 55 11 6,109 122 76 14| 10,422 9 9 9 81,209 0 1 1 2,825
MAFN634EEE| 107 83 9 9,201| 135 105 10| 11,924 26 9 2 101,206 6 0 1 2,715
ERETTAERE] 131 90 8 10,890 175/ 109 12) 11,901 20 8 4| 105,448 5 2 2 3,506
ERR2EE | 167 167 17, 16,990| 185 204 25 22,736 29 10 26 124,128 0 3 5 6,516
SRR3R 148, 147 25| 15,539| 171 167 32] 22,631 27 17 15 144,466 2 1 0 5,439
TRRaERE | 1530 149 24 17,156 173 165 26 19,463 21 13 13 167,235 1 2 0 6,326
SRR 142, 128 16/ 16,521 166, 149 21| 16,760 27 11 15 190,711 3 0 1 5,254
TRkeEE | 155 156 23 18,027 184 177 29 20,055 27 14 17| 218,198 1 3 0 6,121
SRR TAE 138 122 16/ 11,775 167/ 150 18] 16,355 36 16 12 245,773 3 0 1 5,666
TRESEE [ 193 130 25 12,749 239 161 27 19,381 39 18 18 281,838 2 1 2 5,525
ERROESE | 283 209 27 24,180 328 252 33 28,114 51 25 23 326,985 7 1 2 3,824
SERRI0FERE] 241 226 26 21,456 286 260 28 24,657 36 23 23 385,286 2 2 3 5,647
SERELIAERE|  258) 206 20 20,391 327 246 29 26,294 40 11 13 389,353 5 4 0 10,736
ERRI24ERE] 321 229 22 21,128 411 305 36 30,496 53 22 19 435,484 3 3 1 11,374
SEREISAERE[ 334 252 37 22,541 398 302 48 33,406 35 28 24| 483,316 9 4 0 12,226
SERRIA4ERE] 474 237 54 21,050[ 533 293 64 30,654 67 24 17| 504,134 2 4 0 17,352
SERGIGAERE|  640) 367 60 34,813| 683 408 65 35,388 68 22 27| 552,869 9 2 1 16,991
ERRI64ERE]  613) 448 74 51,722 650 472 80 42,711 73 24 33| 592,028 14 4 0 17,810
SERGITAERE[ 602 717 115 78,527| 659 757 124 170,073 78 33 51| 653,143 5 17 4 40,639
SERRISHERE| 643 572|106 67,502| 694  624] 115 60,034 60 35 41 692,446 14 6 2 30,131
SEREI9FEEEl 730 603 84|  67,603] 786 651 92| 62,668 70 42 37| 730,007 10 7 6 35,760
FR204FEE[ 769 659 76 75,339 824 711 84 62,055 79 27 41 747,362 7 7 1 40,127
PRI 902 763 78 86,666 943 813 81 70,963 71 26 37| 804,251 11 7 3 50,804
FRR224FFE[ 854 803 64 87,475 911 837 66 71,142 74 38 46| 853,854 4 5 3 44,210
R3] 909 836 84 93,284 964 895 89 75,198 77 28 50 881,885 4 6 1 49,606
ER244EEE 1,101 892 151 97,905| 1,168 947 156 75,326 83 28 49 861,595 1 0 1 43,744
B 11,417 9,439 1,294 1,026,435[12,73810,541| 1,459/1,010,876] 1,366 590| 700 11,708,384 138 95 42 484,902

) 1. ZOROFFERMAHIL, LI O TIRISHBAHEROHER  LITE L2,

2. BT HOWTIE, BARIIZEE LAL THHD T, BAFEEOEMEDO G FHIL T LR FHI— B L2,
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et B R F e B OR R4 ECEE & i
ErE GEIS T RS TH P AR | 3R Rk L4 RIS TS P AR | 3k R3S SdE
S I G s S G | |

LGS F LGS TH LGS F LGS TH LGS GS LGS TH (aS Las (aS TH

WA FOB54E 2 1 1 385 0 0 0 0 2 1 1 85 39 15 4 1,077
WA FNS64E ¥ 4 2 0 2,578 0 0 0 0 4 2 0 182 57 34 2 5,407
WA N5 T4 13 9 0 16,321 13 6 3 29,514 24 14 3 1,322 151 76 17 59,860
WA FNS84E ¥ 6 7 0 29,232 12 8 2 41,062 18 15 2 1,455 140 111 14/ 100,818
WA Fn594E i 12 8 1| 44,600 16 4 6 20,326 27 12 6 1,107 249 113 40 109,084
WAFI604E ¥ 12 10 0 66,882 11 12 2 56,916 24 21 2 2,145| 226 167 49| 184,741
WA Fn614E i 17 16 1 96,026 14 7 2 36,947 30 23 3 2,503 264 192 45 206,768
WA F624E ) 17 8 5 108,651 15 10 3 49,806 31 17 7 1,937 292 176 50 260,959
WA Fn634E i 18 16 2| 150,506 19 16 2| 88,679 36 32 4 3,628 347 261 30, 367,859
TR 20 21 -1 205,497 23 19 1| 100,406 42 39 0 4,561| 416 288 26, 442,209
R 24 B 19 13 2. 229,988 21 18 2. 103,777 40 31 4 3,727| 461 446 81 507,862
3 12 15 3 255,044 20 15 6 84,780 31 28 9 3,528| 411 390 90 531,427
PR ASE B 13 14 5 280,277 20 21 6 123,775 31 33 12 4,261 412 397 86 618,493
PS4 B 13 9 2| 274,815 21 24 3 149,044 34 33 4 4,357|  406| 354 62 657,462
K64 B 5 8 1| 286,863 16 9 2| 57,906 21 18 3 2,494 409 385 75 609,664
SRR T 13 11 0 304,609 15 17 2 114,120 24 25 1 3,617 396 341 50 701,915
R84 B 14 12 2 286,446 22 12 3 83,301 35 23 5 3,372 544 357 82 692,612
FRR9HE B 22 11 3 283,497 33 18 6 126,472 53 27 10 4,484| 777 543 104 797,557
SR04 19 20 3| 293,969 42 27 7| 190,436 55 45 11 7,535| 681 603 101 928,986
R LAE 17 7 5 266,650 36 30 7. 201,100 56 36 7 5,895 739 540 81 920,419
SRR L24F 21 11 5 272,662 33 22 15 157,824 49 36 17 6,180| 891 628 115 935,148
SRR L34E 24 14 5 261,287 50 28 5 201,668 75 44 7 7,742] 925 672 126 1,022,185
SRR LA4E T 24 17 7. 279,203 44 27 10 195,070 82 48 16 8,522| 1,226 650 168| 1,055,985
SRR LG4 56 32 14| 335,829 42 30 12, 217,148 98 61 24 11,205| 1,596 922 203 1,204,243
SRR L64F 54 31 10, 412,167 47 19 10 137,041| 101 48 20 9,167 1,552 1,046 227 1,262,647
SRR TAE 41 44 23 502,468 48 32 28 228,708 84 74 51 14,010 1,517 1,674 396 1,587,567
SRR L84E 31 22 19 493,010 51 34 26 229,446 88 53 46 10,386| 1,581 1,346 355 1,582,956
SRR L94E 33 20 10 501,454 72 39 16, 286,373 105 63 28 12,661| 1,806 1,425 273 1,696,525
SERR204E 26 22 11| 523,455 49 47 24| 335,977 78 72 36| 14,391| 1,832] 1,545  273| 1,798,706
FRR2 14 36 18 8| 545,843 50 30 22 215,342 83 46 27 9,914| 2,096 1,703| 256 1,783,783
R 224E 46 31 9 583,501 54 29 15 214,081 100 63 23 12,927| 2,043 1,806 226 1,867,190
FRR234E 47 35 16| 614,318 63 47 17| 328,093| 107 80 32 16,006 2,171 1,927 289 2,058,389
R4 46 32 18 602,068 53 32 25 227,696 98 62 43 12,438| 2,550 1,993 443 1,920,771
B Gk 753|547 190 9,410,101| 1,025 689 290 4,632,834| 1,766 1,225 464 207,744|29,203 23,126 4,439 28,481,273

(F) 1. ZOROFERMBEIT, VHRE 1L b O THREGERIHEROHER | LT A B L2,
2. MHBEIZOW TR, BRI XS TLAL CThDHDO T, FAEE OB O A FHILT L BEHT—E L2,
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3. #BIE R IR A B RS AR 5 R - KA 3 (BBFNS5 5 E ~ 24 5F BE) ()

EREIF IR | PR 24 BERE SR 4| RESRMF R G TR 244F FE SRR 3R SRR T HRUENF IR | PRR2ATFEEFE RIS | FERFBORGT | PRR2AFEE SRS | SRR G
b W 8 70 ( 61 ) 758 ( 646 ) 49 ( 42) 611 ( 522 ) |[¥ [ 8 ( 8 ) 156 ( 144 ) 8 ( 7) 116 ( 109 )
7 P 7 ( 6 ) 67 ( 57) 4 ( 4) 57 ( 49 ) [t il 28 ( 23 ) 468 ( 373) 28 ( 24 ) 387 ( 312)
=] * 8 ( 6 ) 85 ( 73) 11 ( 8) 65 ( 55) ||R fR| 112 ( 94 )| 1,204 (1,066 ) 77 ( 62 ) 948 ( 861 )
= IR 16 ( 14 ) 200 ( 177) 13 ( 11) 157 ( 143 ) ||F& JHE 75 ( 68 ) 727 ( 637 ) 63 ( 59 ) 553 ( 493)
#* H 11 ( 9) 105 ( 92) 9 ( 8) 89 ( 81) A& =3 26 ( 23 ) 221 ( 202 ) 19 ( 17) 174 ( 161)
1] i 4 ( 4) 127 ( 111) 4 ( 3) 97 ( 85 ) |Fn &k (L 9 ( 7)) 110 ( 100 ) 4 ( 3) 91 ( 85)
fii 5 10 ( 9) 196 ( 169 ) 7 ( 7) 161 ( 141) | B 8 ( 7)) 54 ( 48) 5 ( 4) 41 ( 37)
® Ik 24 ( 19 ) 284 ( 240 ) 15 ( 13) 226 ( 195) (& UitS 5 ( 4 ) 91 ( 74) 5 ( 4) 76 ( 62 )
15 VN 21 ( 20 ) 160 ( 144 ) 7 ( 5) 126 ( 116 ) (| il 25 ( 22 ) 213 ( 185) 21 ( 18) 170 ( 148 )
i 5 14 ( 12 ) 165 ( 139 ) 8 ( 7) 131 ( 109 ) | B 32 ( 29 ) 431 ( 351) 35 ( 34) 318 ( 258 )
By ES 54 ( 51 ) 719 ( 605 ) 38 ( 35) 584 ( 491 ) |[iL ] 13 ( 13 ) 194 ( 161) 12 ( 1) 158 ( 131)
T £ 55 ( 46 ) 734 ( 605 ) 41 ( 35) 580 ( 487 ) ||{& B 7 ( 7)) 64 ( 61) 5 ( 5) 54 ( 53)
W w148 ( 143 )| 1,688 ( 1,456) 120 ( 113) | 1,339 ( 1,153) & JI 1 ( 10 ) 140 ( 114 ) 10 ( 9) 116 ( 91 )
R 75 ( 68 )| 1,016 ( 897 ) 68 ( 66 ) 825 ( 739 ) & o3 17 ( 13 ) 170 ( 147) 13 ( 11) 135 ( 122)
B 5 21 ( 18 ) 230 ( 202 ) 20 ( 19) 195 ( 172) (& H 13 ( 11 ) 110 ( 89 ) 7 ( 6) 80 ( 67 )
w il 7 ( 6 ) 118 ( 99 ) 6 ( 4) 89 ( 77) ||t@ fi] 65 ( 61 ) 539 ( 457) 42 ( 37) 411 ( 349 )
el JI 10 ( 10 ) 115 ( 95 ) 7 ( 7) 89 ( 72) |#= (= 5 ( 5 ) 71 ( 65 ) 4 ( 4) 57 ( 53 )
1 Bl 14 ( 12 ) 100 ( 87) 10 ( 9) 85 ( 80 ) (& W 10 ( 10 ) 169 ( 133) 11 ( 10) 143 ( 113)
i B 15 ( 14 ) 92 ( 81) 8 ( 8) 76 ( 68 ) ||fE %N 16 ( 16 ) 173 ( 153) 10 ( 10) 138 ( 123)
=S g 20 ( 15 ) 232 ( 205 ) 17 ( 15) 182 ( 166 ) || KX o 6 ( 3) 138 ( 119) 8 ( 6) 108 ( 94)
13 B 21 ( 18 ) 243 ( 220 ) 13 ( 12) 190 ( 176 ) | W 12 ( 9) 124 ( 101 ) 11 ( 9) 95 ( 82 )
fiid fifl 39 ( 37) 504 ( 443 ) 32 ( 29 ) 382 ( 339) | R B 9 ( 9 ) 200 ( 170) 9 ( 9) 164 ( 141)
g n 70 ( 61 ) 741 ( 648 ) 59 ( 55 ) 589 ( 525 ) || #R 11 ( 9) 132 ( 108 ) 7 ( 7) 108 ( 92)
= il 23 ( 22 ) 194 ( 166 ) 17 ( 16 ) 147 ( 129) || o fih 0 ( 0) 3( 3) 0 ( 0) 3( 3)
= gHl 1,280 ( 1,142 ) [14,775 (12,718 )| 997 ( 897 ) [11,716 ( 10,210 )

(1) 1. T, FERE =T, () NIFEARTHS,
2. [zt L1, SHEICE DR THY, o ImERICGH KB DT Th D,
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4. MERRIAOIZE T HBEAMFHE AR - IO HR L (FBRI55F B~ FR245FE) (R)

PNEE > 354 UNSE=2 )i UNEE > 354 ANOZAEL
s | Ao skpe |oemki | s |oeees | marr] o BRI |osmn it |oege
it ¥ E| 5,506,419 758 ( 646 ) 1.17 611 ( 522 ) 0.95 |[i& = 1,410,777 156 ( 144 ) 1.02 116 ( 109 ) 0.77
H &l 1,373,339 67 ( 57) 0.42 57 ( 49 ) 0.36 || #B 2,636,092 468 ( 373 ) 1.41 387 ( 312) 1.18
b= F| 1,330,147 85 ( 73) 0.55 65 ( 55) 0.41 ||k B[ 8,865,245 1204 ( 1066 ) 1.20 948 ( 861 ) 0.97
= | 2,348,165 200 ( 177 ) 0.75 157 ( 143 ) 0.61 ||t JE| 5,588,133 727 ( 637 ) 1.14 553 ( 493 ) 0.88
K | 1,085,997 105 ( 92) 0.85 89 ( 81) 0.75 ||&= B 1,400,728 221 ( 202 ) 1.44 174 ( 161 ) 1.15
1] | 1,168,924 127 ( 111 ) 0.95 97 ( 85 ) 0.73 |[fn & (L] 1,002,198 110 ( 100 ) 1.00 91 ( 85) 0.85
15 i 2,029,064 196 ( 169 ) 0.83 161 ( 141 ) 0.69 J&%% #1571 20,903,173| 2,886 ( 2.522 ) 1.21 2,269 ( 2,021 ) 0.97
e i 3 -
sk #h 5| 14,842,055 | 1,538 (1325 ) 0.89 [ 1237 (1076 ) 0.72 ||& HY 588,667 54 ( 48 ) 0.82 41 ( 37) 0.63
K | 2,969,770 284 ( 240 ) 0.81 226 ( 195 ) 0.66 |5 IR 717,397 91 ( 74 ) 1.03 76 ( 62 ) 0.86
i K| 2,007,683 160 ( 144 ) 0.72 126 ( 116 ) 0.58 |[[] [ 1,945,276 213 ( 185 ) 0.95 170 ( 148 ) 0.76
fi3 | 2,008,068 165 ( 139 ) 0.69 131 ( 109 ) 0.54 ||~ = 2,860,750 431 ( 351 ) 1.23 318 ( 258 ) 0.90
2 E| 7,194,556 719 ( 605 ) 0.84 584 ( 491 ) 0.68 |11 A 1,451,338 194 ( 161 ) 1.11 158 ( 131 ) 0.90
I #( 6,216,289 734 ( 605 ) 0.97 580 ( 487 ) 0.78 || [E_Hh 5| 7,563,428 983 ( 819 ) 1.08 763 ( 636 ) 0.84
H 7113,159,388 | 1688 ( 1456 ) 1.11 1339 ( 1153) 0.88 ||f 5 785,491 64 ( 61 ) 0.78 54 ( 53) 0.67
w23 I 9,048,331 1016 ( 897 ) 0.99 825 ( 739 ) 0.82 | & I 995,842 140 ( 114 ) 1.14 116 ( 91) 0.91
[ A 7| 42,604,085] 4,766 (4,086 ) 0.96 | 3,811 ( 3,290 ) 0.77 ||%= % 1,431,493 170 ( 147 ) 1.03 135 ( 122 ) 0.85
b Bl 2,374,450 230 ( 202 ) 0.85 195 ( 172) 0.72 || gl 764,456 110 ( 89 ) 1.16 80 ( 67 ) 0.88
=1 1 1,093,247 118 ( 99 ) 0.91 89 ( 77) 0.70 [(PU = #hJ7| 3,977,282 484 ( 411 ) 1.03 385 ( 333 ) 0.84
H JI 1,169,788 115 ( 95) 0.81 89 ( 72) 0.62 ||f& [ 5,071,968 539 ( 457 ) 0.90 411 ( 349 ) 0.69
& pas 806,314 100 ( 87 ) 1.08 85 ( 80 ) 0.99 (1% " 849,788 71 ( 65 ) 0.76 57 ( 53) 0.62
i Al 863,075 92 ( 81) 0.94 76 ( 68 ) 0.79 |[&= % 1,426,779 169 ( 133 ) 0.93 143 ( 113 ) 0.79
ps B 2,152,449 232 ( 205 ) 0.95 182 ( 166 ) 0.77 |[fE A 1,817,426 173 ( 153 ) 0.84 138 ( 123 ) 0.68
e il
ﬁ 5| 8,459,323 887 ( 769 ) 0.91 716 ( 635 ) 0.75 || 47 1,196,529 138 ( 119 ) 0.99 108 ( 94 ) 0.79
153 B[ 2,080,773 243 ( 220 ) 1.06 190 ( 176 ) 0.85 |[=r 7| 1,135,233 124 ( 101 ) 0.89 95 ( 82 ) 0.72
i [ 3,765,007 504 ( 443 ) 1.18 382 ( 339 ) 0.90 [[E & B 1,706,242 200 ( 170 ) 1.00 164 ( 141 ) 0.83
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	表紙（資料１業務報告案）
	①01 目次（ページ番号入り）
	②02-2 機構について
	③【最新版】03-2 文章編（機構全体） 
	④04 文章編（救済）
	⑤【H25.6.27最終訂正版】05 文章編（審査）
	２．審査等業務及び安全対策業務
	(1) 先端的な医薬品・医療機器に対するアクセスの迅速化
	【新医薬品】
	・「革新的医薬品・医療機器創出のための５か年戦略」（平成19年４月26日）の後継である「医療イノベーション５か年戦略」（平成24年６月６日医療イノベーション会議）等に基づき、審査員の増員や審査の質の向上を図ること等を目指して、各種施策を実施した。
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  治験相談・審査の実施体制
	・医薬品・医療機器の審査体制については、平成９年以降大幅に強化が図られてきたが、平成16年度から、医薬品・医療機器の最終的な承認権限を厚生労働省に置きつつ、PMDAを発足させて審査機能を集約することとされ、以下のような方策をとることにより、更なるレベルアップが図られた。
	イ  審査の進捗管理の強化・透明化
	・審査等の一層の迅速化のための取組みの一つとして、平成20年度から、新医薬品の審査等を対象に、その進行管理・調整等を行うことを目指したプロジェクトマネジメント制度を導入しており、平成24年度においては、これまでの実施経験を基に、当該制度の更なる定着を推進した。
	エ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等

	ク  eCTDに係る環境整備
	ケ　日本薬局方基準の作成等
	・平成24年度に計74回の日本薬局方原案審議委員会を開催し、第十六改正日本薬局方第二追補（平成26年３月告示予定）収載原案として、医薬品各条161件（新規53件、改正108件、削除１件）、一般試験法11件（新規３件、改正８件）、参照紫外可視吸収スペクトル９件、参照赤外吸収スペクトル12件、その他通則の改正、製剤総則の一部改正についてPMDAホームページに掲載し、意見募集を実施した。
	なお、これまでに厚生労働省に報告した医薬品各条の品目数は以下のとおりであった。
	ア　新医薬品（厚生労働大臣が指定した優先審査の対象品目（以下「優先品目」という。））の審査期間
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	＜実　績＞
	イ　新医薬品（通常品目）の審査期間
	【新医薬品（通常品目）の審査期間（中央値）】
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	・治験相談の迅速化については、平成22年10月実施分の相談受付以後、相談者の申込み作業及びPMDA担当者の受付作業に係る運用方法を効率化し、治験相談の申込みから実施日までの期間については目標である２ヶ月程度を堅持した。
	ウ  治験相談の実施及び体制整備
	ア  外部専門家の活用等
	・バイオ・ゲノムといった先端技術分野を中心に指導・審査技術水準を向上することが求められていることから、審査及び安全対策における専門協議等の場において、科学的な重要事項に関する専門的意見を聴くため、高度な知見を有する外部の専門家に対し、PMDAの専門委員としての委嘱を引き続き行っている。
	イ　国の指針作成への協力等
	ウ　遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
	エ　薬事戦略相談事業の実施
	・日本発の革新的医薬品・医療機器の創出に向け、有望なシーズを持つ大学・研究機関、ベンチャー企業を主な対象として、開発初期から必要な試験・治験に関する指導・助言を行う薬事戦略相談事業を平成23年７月から開始している。これまでに大阪・東京・仙台等各地で説明会を実施した他、個別面談や大学等の講演会においても薬事戦略相談事業について説明を行った結果、相談実施数は増加しており、平成25年３月31日現在では下表のとおりとなっている。
	【薬事戦略相談の実施件数（平成23年７月１日～平成25年３月31日までの累計】
	注：（）内の数値は、細胞・組織加工製品に係る治験計画の届出を行う前に、当該製品の品質及び安全性に係る十分な
	確認を行うために必要な範囲で、複数日に渡って相談を行ったものを、個別に計上した場合の延べ件数及び割合。
	オ　先端医療開発特区への協力
	・先端医療開発特区（スーパー特区）薬事相談会に関して、平成24年度は開催されなかったものの関係案件への協力態勢は維持した。
	また、スーパー特区採択課題における治験相談等については、医療機器治験相談１件及び薬事戦略相談４件（医薬品戦略相談２件、医療機器戦略相談２件）を実施し、いずれも迅速に対応した。なお、医薬品治験相談については、案件がなかった。

	【一般用医薬品及び後発医療用医薬品等】
	・国民の間でのセルフメディケーションの推進及びジェネリック医薬品の普及を図るため、一般国民を対象とした各種シンポジウムでの講演、国際学会での講演、承認申請等に関する各種説明会等を行うとともに、これらに使用した資料等をPMDAホームページに掲載する等の施策を実施した。
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等
	イ　後発医療用医薬品の医薬品リスク管理計画の導入に向けた取組み
	・後発医療用医薬品での医薬品リスク管理計画の円滑な導入に向けて、その対象範囲、提出時期、記載するべき内容等の課題を検証するため、ゾレドロン酸（水和物）又はシルデナフィルクエン酸塩を有効成分として含有する後発医療用医薬品を対象として、医薬品リスク管理計画書案の提出を求める試行業務を実施した。
	ウ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（52ページ）参照。
	エ　日本薬局方基準の作成等
	・【新医薬品】①ケ（53ページ）参照。
	オ  医薬部外品原料規格基準改訂案の作成等
	・厚生労働省の医薬部外品原料規格の改正作業について、平成24年度に計６回の「医薬部外品原料規格検討会」の開催に協力した。検討会の審議結果に基づき、「医薬部外品原料規格2006」の一部改正について、平成25年３月29日付け厚生労働省医薬食品局長通知が発出された。
	カ  漢方・生薬製剤に係る審査体制の充実強化
	・漢方製剤や西洋ハーブに係る専門協議において、個別品目の取扱いに関する議論のみならず、審査の在り方全般に関しても専門家から意見を収集し、これらの意見も踏まえながら審査体制の充実強化に係る検討を進めた。また、国立医薬品食品衛生研究所生薬部との漢方・生薬製剤の審査に関する意見交換等を通じ、審査担当者の資質向上に努めた。

	・平成16年４月１日以降に申請された後発医療用医薬品等に係る行政側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、審査を行った。
	・後発医療用医薬品等の審査業務については、業務を的確・迅速に遂行するために、審査の方法と、審査に伴う手続き等について「医療用後発品承認審査実施要領」、「一般用医薬品承認審査実施要領」、「殺虫剤・殺鼠剤承認審査実施要領」及び「医薬部外品承認審査実施要領」を作成するとともに、各業務に係る標準業務手順書等を整備した。
	また、定期的に審査事務処理期間目標の達成状況を集計し、審査担当者に周知したほか、審査等業務進行管理委員会を開催し、業務の進捗状況等を検証した。（平成24年度は年４回開催）
	・平成24年度における後発医療用医薬品、一般用医薬品及び医薬部外品の承認状況は、以下のとおりであった。
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、平成23年度までに50％（中央値）の品目について達成することを目標とする。
	＜実　績＞
	ア　後発医療用医薬品に係る申請前相談の充実

	【後発医療用医薬品に係る相談の平成24年度相談区分別実施状況】
	イ　一般用医薬品に係る申請前相談の充実

	【一般用医薬品開発開始・申請前相談の平成24年度相談区分別実施状況】
	ウ　医薬部外品に係る申請前相談の充実

	【医療機器】
	①  的確かつ迅速な審査の実施
	ア  治験相談・審査の実施体制

	【平成24年度審査業務の実績（医療機器・体外診断用医薬品）】
	イ　３トラック審査制の導入
	ウ　審査の進捗管理の強化
	オ  医療ニーズを踏まえた相談・審査の実施等

	キ  審査業務に係る電子化の促進等
	・【新医薬品】①キ（52ページ）参照。
	・開発段階から品質、有効性及び安全性に関する評価を行うため、事前評価相談制度の試行的運用を平成22年10月から開始し、平成24年度から正式に実施した。
	・「医療機器の特定の変更に係る手続きの迅速化について」（平成20年11月10日付け薬食機発第1110001号）に則り、平成24年度に承認した64品目について、審査側の持ち時間（信頼性調査期間を除く。）は２ヶ月以内で承認した。
	・一部変更承認申請が不要な範囲、軽微変更届が必要な範囲等については、「医療機器の一部変更に伴う手続きについて」（平成20年10月23日付け薬食機発第1023001号）を基に、個別品目毎に簡易相談で助言を行った。
	・原材料を変更する場合の手続きについて、その考え方を明確にした「医療機器の原材料の変更手続きについて」（平成25年３月29日付け薬食機発0329第７号）の発出に協力した。
	・対面助言における製造販売業者等からの臨床試験の要不要に係る質問に対しては、厚生労働省より発出された通知等に従い適切に対応した。
	・一品目の範囲の明確化等を図るため、「「医療機器の製造販売承認申請に際し留意すべき事項について」の一部改正について」（平成22年12月24日薬食機発第1224007号）、「歯科用インプラントの承認申請に関する取り扱いについて」（平成24年７月13日付け薬食機発0713第１号）に基づき、簡易相談等を実施した。
	・「後発医療機器の製造販売承認申請書添付資料作成に際し留意すべき事項について」（平成21年３月27日付け薬食機発第0327004号）に基づき、平成24年度申請の後発医療機器においても同等性審査方式を引き続き実施した。
	・厚生労働省が行う認証基準の策定及び改正に協力した。平成24年度に制定された認証基準は２件、同年度に改正された認証基準は54件であった。
	・平成16年４月１日以降に申請された医療機器に係る総審査期間、並びにそのうちの行政側期間及び申請者側期間の目標をそれぞれ設定した上で、その目標の達成に向け、行政側、申請者側の双方が努力しながら審査を実施している。
	ア　新医療機器（優先品目）の審査期間
	【新医療機器（優先品目）の審査期間（中央値）】
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	＜実　績＞
	なお、行政側期間（中央値）は7.2月、申請者側期間（中央値）は3.4月であった。
	イ　新医療機器（通常品目）の審査期間
	【新医療機器（通常品目）の審査期間（中央値）】
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	ウ　改良医療機器（臨床あり品目）の審査期間
	・改良医療機器（臨床あり品目）とは、改良医療機器のうち、承認審査の際に臨床試験成績の提出を必要とする医療機器をいう。
	・平成24年度における改良医療機器（臨床あり品目）の審査状況は、以下のとおりであった。
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	＜実　績＞
	エ　改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間
	・改良医療機器（臨床なし品目）とは、改良医療機器のうち、承認審査の際に臨床試験成績の提出を要さない医療機器をいう。
	【改良医療機器（臨床なし品目）の審査期間】
	・平成24年度における改良医療機器（臨床なし品目）の審査状況は、以下のとおりであった。
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	＜実　績＞
	しかしながら、申請年度が古く審査が長期化している品目の処理が完了したわけではないため、さらに精力的にこれら品目の処理に努めることとしている。
	オ　後発医療機器の審査期間
	・後発医療機器とは、既承認医療機器と構造、使用方法、効能、効果及び性能が同等と認められる医療機器をいう。
	・平成24年度の後発医療機器の審査状況は、以下のとおりである。
	＜目　標＞
	※表に示したそれぞれの審査期間を、50％（中央値）の品目について達成することを目標としている。
	＜実　績＞
	ア  優先対面助言の実施等
	イ　治験相談手続きの迅速化
	ウ  治験相談の実施及び体制整備

	【医療機器の平成24年度相談区分別対面助言の実施状況】
	エ  相談区分の見直し
	ア  外部専門家の活用等
	・【新医薬品】⑤ア（62ページ）参照。
	イ　国の指針作成への協力等
	・【新医薬品】⑤イ（62ページ）参照。
	ウ　細胞・組織利用医薬品及び遺伝子治療用医薬品並びにカルタヘナ法等に係る事前審査関係業務
	・【新医薬品】⑤ウ（63ページ）参照。
	エ　薬事戦略相談事業の実施
	・【新医薬品】⑤エ（64ページ）参照。
	オ　先端医療開発特区への協力
	・【新医薬品】⑤オ（65ページ）参照。

	【各種調査】
	①　信頼性適合性調査の円滑な実施
	ア  訪問書面調査の推進
	・新医薬品の適合性書面調査については、PMDA職員が企業に訪問して実施する方式（企業訪問型書面調査）を平成21年度から導入し、平成24年度は119件（成分数ベース）中100件（84.0％）を企業訪問型で実施した。
	イ　GCPシステム調査制度の導入

	・GCPシステム調査に関する検討の一環として、EDCを利用した業務のプロセスを効果的かつ効率的に確認することを目的に、EDC管理シート（治験依頼者／製造販業者用）、EDC調査チェックリスト（医療機関用）を公表した。また、当該管理シートを用いた調査方法について、平成25年３月27日付け薬機審長発第0327001号機構審査センター長通知として発出し、周知した。
	ウ　医療機器に関する信頼性適合性調査の効率化
	・医療機器の非臨床試験に係る適合性書面調査については、申請者を対象に｢医療機器非臨床試験適合性書面調査に関する講習会｣を開催し、調査において実際に認められた事例をもとに、適切な試験を実施するための留意点等について解説するなど、承認申請資料の信頼性の向上及び適合性書面調査の迅速化を目的とした取り組みを実施した。
	・平成24年度の調査終了件数は、適合性書面調査は1,263件、GCP実地調査は１件であった。
	②　再審査適合性調査の円滑・効率的な実施
	・新医薬品及び新医療機器の再審査資料が申請資料の信頼性の基準、医薬品及び医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施に関する省令に示される基準（GPSP）又は医薬品の市販後調査の基準に関する省令に示される基準（GPMSP）に沿って収集作成されたものであるか否かについて、書面及び実地による調査を実施している｡
	③　GMP/QMS調査の円滑な実施
	*）体外診断用医薬品を除く。
	・医薬品・医薬部外品分野については、審査員のGMP調査等への参加に関して定期的な打合せ等（新薬部とは月１回の頻度で実施）を行い、審査の進捗状況を把握し、審査の過程における適切な時点で調査を実施するよう努めている。
	・医療機器分野については、リスクの高い細胞組織医療機器やペースメーカなどのクラスⅣ医療機器において、承認申請書で定められている重要な品目仕様と実際に製造所で製造される製品の規格に齟齬が生じないよう、随時、QMS調査員と審査員が連携をとって調査業務を進めている。また、優先審査や迅速処理の適用されている医療機器についても、同様に連携を保ちながら、QMS調査が承認審査に影響しないよう進行管理の徹底を図っている。

	(2)  審査等業務及び安全対策業務の信頼性の向上
	①  研修の充実
	・医療実態に即した安全対策の企画立案ができるよう、薬剤師病院実地研修として、医療機関１ヶ所に５名を派遣した。
	・実地研修として、医薬品・医療機器製造施設（５ヶ所）、大学研究機関（１ヶ所）の見学等を実施した。
	②  外部研究者との交流及び調査研究の推進
	③　横断的プロジェクト等による先端技術への対応の推進
	・医薬品・医療機器の審査の科学的な考え方を明確化することで、製品開発の促進や審査基準等の国際連携の推進、審査迅速化につなげることを目的として、平成24年度は、コンパニオン診断薬プロジェクト、医薬品製法変更等プロジェクト、マイクロドーズ臨床試験プロジェクトを新たに設置し、オーファン医薬品ワーキンググループ、小児医薬品ワーキンググループ、QbD評価プロジェクト、新統計プロジェクト、ナノ医薬品プロジェクト、国際共同治験プロジェクト、心血管系リスク評価プロジェクト、オミックスプロジェクトの11のPMDA...
	・横断的プロジェクトの活動について学会等での発表を行い、広報活動を行うとともに、評価方針等について専門家との意見交換を行った。
	④  適正な治験の推進
	⑤　審査報告書等の情報提供の推進
	ウ  外部専門家の活用における公平性の確保
	・専門委員への協議に関しては、判断の公平性・透明性が担保されるようにすることが必要である。このため、審査報告書の公表、専門委員の利益相反状況の公表等によって透明性を十分に確保し、外部からの検証が可能な仕組みとすること等を盛り込んだ規定である「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成20年12月25日）に基づき、承認審査や安全対策に係る専門協議を依頼した専門委員の寄附金・契約金等の受取状況について、運営評議会と審査・安全業務委員会に報告を行っている。
	エ  情報システムの充実による審査・安全業務の質の向上
	・厚生労働省が行った「医療機器の国際的な情報交換のための基盤整備に関する研究班会議」にて策定された仕様に基づき、医療機器DB（仮称）のプロトタイプシステム構築及び実地検証を行った。
	ア　欧米アジア諸国、諸国際機関との連携強化
	イ　国際調和活動に対する取組みの強化
	ウ　人的交流の促進
	エ　国際感覚、コミュニケーション能力を備えた人材の教育・強化
	オ　国際広報、情報発信の強化・充実
	・日米欧各国で開催されたDIA年会等でPMDAの審査・安全対策業務に関する講演を行い、PMDA業務の周知を図るとともに、ブース出展を行い、PMDA業務の広報を行った。
	カ　国際共同治験の推進
	・国際共同治験については、ドラッグ・ラグの短縮のため、その推進を図るとともに、実施に当たっての基本的な考え方を示した「国際共同治験に関する基本的考え方」(平成19年９月28日付厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)に基づき、対面助言、審査等を実施している。
	平成24年度の治験計画届556件中、国際共同治験に係るものは130件であった。
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