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	XML_FORMAT_1: <?xml version="1.0" encoding="UTF-8" standalone="no"?>
<ODM xmlns="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3" xmlns:ds="http://www.w3.org/2000/09/xmldsig#" xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance" AsOfDateTime="2005-04-04T07:57:00" CreationDateTime="2005-04-06T10:30:00" Description="Sample ItemData Extension" FileOID="000-00-0000" FileType="Transactional" ODMVersion="1.3.1" xsi:schemaLocation="http://www.cdisc.org/ns/odm/v1.3 ODM1-3-1.xsd">
	<Study OID="ICSR-201804">
		<GlobalVariables>
			<StudyName>臨床研究 疾病等報告書（医療機器）</StudyName>
		</GlobalVariables>
		<BasicDefinitions/>

		<!-- メタデータ定義 -->
		<MetaDataVersion Name="Release 1" OID="MetaDataVersion.001">
			<!-- 項目群定義：臨床研究 疾病等報告書（医療機器） -->
			<ItemGroupDef Name="MEDICAL_DEVICE_SIDE_EFFECT_REPORT" OID="MSR" Repeating="No">
				<!--研究責任医師氏名-->
				<ItemRef ItemOID="REPRESENTATIVE_DOCTOR" Mandatory="No"/>
				<!--研究責任医師所属-->
				<ItemRef ItemOID="REPRESENTATIVE_AFFILIATION_NAME" Mandatory="No"/>
				<!--研究責任医師住所-->
				<ItemRef ItemOID="REPRESENTATIVE_ADDRESS" Mandatory="No"/>
				<!--研究責任医師電話-->
				<ItemRef ItemOID="REPRESENTATIVE_TEL" Mandatory="No"/>
				<!--研究責任医師FAX-->
				<ItemRef ItemOID="REPRESENTATIVE_FAX" Mandatory="No"/>
				<!--特定臨床研究の名称-->
				<ItemRef ItemOID="SPECIFIC_CR_NAME" Mandatory="No"/>
				<!--臨床研究実施計画番号-->
				<ItemRef ItemOID="CR_MG_NUM" Mandatory="No"/>
				<!--患者識別コード等-->
				<ItemRef ItemOID="PATIENT_IDENTIFICATION_CD" Mandatory="No"/>
				<!--未承認等医療機器-->
				<ItemRef ItemOID="UNAPPROVED_MD_EQUIPMENT" Mandatory="No"/>
				<!--適応外使用-->
				<ItemRef ItemOID="CMTRT" Mandatory="No"/>
				<!--性別　男-->
				<ItemRef ItemOID="MALE" Mandatory="No"/>
				<!--性別　女-->
				<ItemRef ItemOID="FEMALE" Mandatory="No"/>
				<!--妊娠　無-->
				<ItemRef ItemOID="NO_PREGNANCY" Mandatory="No"/>
				<!--妊娠　有-->
				<ItemRef ItemOID="PREGNANCY" Mandatory="No"/>
				<!--妊娠　不明-->
				<ItemRef ItemOID="UNKNOWN_PREGNANCY" Mandatory="No"/>
				<!--その他特記すべき事項　ｱﾚﾙｷﾞｰ　テキスト-->
				<ItemRef ItemOID="NOTICES_ALLERGIES_TXT" Mandatory="No"/>
				<!--その他特記すべき事項　その他-->
				<ItemRef ItemOID="NOTICES_OTHER" Mandatory="No"/>
				<!--その他特記すべき事項　その他　テキスト-->
				<ItemRef ItemOID="NOTICES_OTHER_TXT" Mandatory="No"/>
				<!--製品名-->
				<ItemRef ItemOID="PRODUCT_NAME" Mandatory="No"/>
				<!--製造販売業者名-->
				<ItemRef ItemOID="MANUFACTURER_NAME" Mandatory="No"/>
				<!--承認番号-->
				<ItemRef ItemOID="APPROVAL_NUMBER" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の不具合　無-->
				<ItemRef ItemOID="EQUIPMENT_NO_PROBLEM" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の不具合　有-->
				<ItemRef ItemOID="EQUIPMENT_PROBLEM_FOUND" Mandatory="No"/>
				<!--患者等の健康被害　無-->
				<ItemRef ItemOID="NO_HEALTH_DAMAGE" Mandatory="No"/>
				<!--患者等の健康被害　有-->
				<ItemRef ItemOID="HEALTH_HAZARD" Mandatory="No"/>
				<!--使用開始日時　時-->
				<ItemRef ItemOID="ACTIVATION_TIME" Mandatory="No"/>
				<!--不具合発生日時　時-->
				<ItemRef ItemOID="FAILURE_OCCURRENCE_TIME" Mandatory="No"/>
				<!--その後の発生　1　年月日-->
				<ItemRef ItemOID="LATER_OCCURRENCE_DATE_1_af_date" Mandatory="No"/>
				<!--その後の発生　1　時-->
				<ItemRef ItemOID="LATER_OCCURRENCE_TIME_1" Mandatory="No"/>
				<!--その後の発生　2　年月日-->
				<ItemRef ItemOID="LATER_OCCURRENCE_DATE_2_af_date" Mandatory="No"/>
				<!--その後の発生　2　時-->
				<ItemRef ItemOID="LATER_OCCURRENCE_TIME_2" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の用途-->
				<ItemRef ItemOID="USAGE_OF_EQUIPMENT" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の現状-->
				<ItemRef ItemOID="CURRENT_STATUS_EQUIPMENT" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　医師-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_DOCTOR" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　歯科医師-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_DENTIST" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　臨床工学技士-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_MD_RADIOLOGY_TECHNICIAN" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　診療放射線技師-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_CLINICAL_ENGINEER" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　看護師-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_NURSE" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　患者-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_PATIENT" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　その他-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_OTHER" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の取扱者　その他　テキスト-->
				<ItemRef ItemOID="HANDLER_OTHER_TXT" Mandatory="No"/>
				<!--不具合・健康被害後の患者等の症状　年月日-->
				<ItemRef ItemOID="PROGRESS_AND_COMMENTS_DATE" Mandatory="No"/>
				<!--医療機器の構造的、材質的または機能的欠陥-->
				<ItemRef ItemOID="COMMENTS_ON_DEFECTS" Mandatory="No"/>
				<!--報告者意見-->
				<ItemRef ItemOID="REPORTER_OPINION" Mandatory="No"/>
				<!--報告日-->
				<ItemRef ItemOID="REPORT_DATE_af_date" Mandatory="No"/>
				<!--続報-->
				<ItemRef ItemOID="FOLLOW_UP_REPORT" Mandatory="No"/>
				<!--追加報告　有-->
				<ItemRef ItemOID="ADDITIONAL_REPORT" Mandatory="No"/>
				<!--追加報告　無-->
				<ItemRef ItemOID="NO_ADDITIONAL_REPORT" Mandatory="No"/>
				<!--発生機関名-->
				<ItemRef ItemOID="OCCURRENCE_ORGANIZATION" Mandatory="No"/>
				<!--問い合わせ先　氏名-->
				<ItemRef ItemOID="REPORTERS_NAME" Mandatory="No"/>
				<!--報告者 職種　医師-->
				<ItemRef ItemOID="DOCTOR" Mandatory="No"/>
				<!--報告者 職種　歯科医師-->
				<ItemRef ItemOID="DENTIST" Mandatory="No"/>
				<!--報告者 職種　薬剤師-->
				<ItemRef ItemOID="PHARMACIST" Mandatory="No"/>
				<!--報告者 職種　看護師-->
				<ItemRef ItemOID="NURSE" Mandatory="No"/>
				<!--報告者 職種　その他-->
				<ItemRef ItemOID="OTHER_OCCUPATIONS" Mandatory="No"/>
				<!--報告者 職種　その他　テキスト-->
				<ItemRef ItemOID="OTHER_OCCUPATIONS_TXT" Mandatory="No"/>
				<!--報告者　郵便番号-->
				<ItemRef ItemOID="ZIP_CODE" Mandatory="No"/>
				<!--報告者　住所-->
				<ItemRef ItemOID="ADDRESS" Mandatory="No"/>
				<!--報告者　電話-->
				<ItemRef ItemOID="TEL" Mandatory="No"/>
				<!--報告者　FAX-->
				<ItemRef ItemOID="FAX" Mandatory="No"/>
				<!--報告者　E-mail-->
				<ItemRef ItemOID="MAIL_ADDRESS" Mandatory="No"/>
				<!--製造販売業者への情報提供有無　報告済-->
				<ItemRef ItemOID="REPORTED_MANUFACTURER" Mandatory="No"/>
				<!--製造販売業者への情報提供有無　未-->
				<ItemRef ItemOID="MANUFACTURER_AND_SELLER_NOT_REPORTED" Mandatory="No"/>
				<!--現品の返却　返却済-->
				<ItemRef ItemOID="RELEVANT_ITEM_RETURNED" Mandatory="No"/>
				<!--現品の返却　未-->
				<ItemRef ItemOID="NO_ACTUAL_ITEM_RETURNED" Mandatory="No"/>
			</ItemGroupDef>
		</MetaDataVersion>
	</Study>
	<ClinicalData MetaDataVersionOID="MetaDataVersion.001" StudyOID="ICSR-201804">
		<SubjectData>
			<SiteRef/>
			<StudyEventData>
				<FormData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="REPRESENTATIVE_DOCTOR"><VAL:REPRESENTATIVE_DOCTOR></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPRESENTATIVE_AFFILIATION_NAME"><VAL:REPRESENTATIVE_AFFILIATION_NAME></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPRESENTATIVE_ADDRESS"><VAL:REPRESENTATIVE_ADDRESS></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPRESENTATIVE_TEL"><VAL:REPRESENTATIVE_TEL></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPRESENTATIVE_FAX"><VAL:REPRESENTATIVE_FAX></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SPECIFIC_CR_NAME"><VAL:SPECIFIC_CR_NAME></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="CR_MG_NUM"><VAL:CR_MG_NUM></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="PATIENT_IDENTIFICATION_CD"><VAL:PATIENT_IDENTIFICATION_CD></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="UNAPPROVED_MD_EQUIPMENT"><VAL:UNAPPROVED_MD_EQUIPMENT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="CMTRT"><VAL:OUT_OF_INDICATION></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="SC" ItemGroupRepeatKey="SC-001">
						<ItemDataString ItemOID="SCTESTCD">SUBJINIT</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SCTEST"><VAL:PATIENT_INITIAL></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="DM" ItemGroupRepeatKey="AGE-001">
						<ItemDataInteger ItemOID="AGE"><VAL:AGE></ItemDataInteger>
						<ItemDataString ItemOID="AGEU">歳</ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="MALE"><VAL:MALE></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="FEMALE"><VAL:FEMALE></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="VS" ItemGroupRepeatKey="VSORRES-001">
						<ItemDataString ItemOID="VSTEST">身長</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="VSORRES"><VAL:HEIGHT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="VSORRESU">cm</ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="VS" ItemGroupRepeatKey="VSORRES-002">
						<ItemDataString ItemOID="VSTEST">体重</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="VSORRES"><VAL:WEIGHT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="VSORRESU">kg</ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="NO_PREGNANCY"><VAL:NO_PREGNANCY></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="PREGNANCY"><VAL:PREGNANCY></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="UNKNOWN_PREGNANCY"><VAL:UNKNOWN_PREGNANCY></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="VS" ItemGroupRepeatKey="VSORRES-003">
						<ItemDataString ItemOID="VSTEST">妊娠ありの場合、妊娠期間（週）</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="VSORRES"><VAL:PREGNANCY_WEEK></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="VSORRESU">週</ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="SU" ItemGroupRepeatKey="SU-001">
						<ItemDataString ItemOID="SUTRT">飲酒</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SUNCF"><VAL:NOTICES_DRINKING></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SUDSTXT"><VAL:NOTICES_DRINKING_TXT></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="SU" ItemGroupRepeatKey="SU-002">
						<ItemDataString ItemOID="SUTRT">喫煙</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SUNCF"><VAL:NOTICES_SMOKING></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SUDSTXT"><VAL:NOTICES_SMOKING_TXT></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="SC" ItemGroupRepeatKey="SC-002">
						<ItemDataString ItemOID="SCTESTCD">ALLERGY</ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="SCTEST"><VAL:NOTICES_ALLERGIES></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="NOTICES_ALLERGIES_TXT"><VAL:NOTICES_ALLERGIES_TXT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="NOTICES_OTHER"><VAL:NOTICES_OTHER></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="NOTICES_OTHER_TXT"><VAL:NOTICES_OTHER_TXT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="PRODUCT_NAME"><VAL:PRODUCT_NAME></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="MANUFACTURER_NAME"><VAL:MANUFACTURER_NAME></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="APPROVAL_NUMBER"><VAL:APPROVAL_NUMBER></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="EX">
						<ItemDataString ItemOID="EXLOT"><VAL:LOT_NUMBER></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="EQUIPMENT_NO_PROBLEM"><VAL:EQUIPMENT_NO_PROBLEM></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="EQUIPMENT_PROBLEM_FOUND"><VAL:EQUIPMENT_PROBLEM_FOUND></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="DE">
						<ItemDataString ItemOID="DETERM"><VAL:DEVICE_MALFUNCTION></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="NO_HEALTH_DAMAGE"><VAL:NO_HEALTH_DAMAGE></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HEALTH_HAZARD"><VAL:HEALTH_HAZARD></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="AE">
						<ItemDataString ItemOID="AETERM"><VAL:HEALTH_DAMAGE_CONTENTS></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="DE">
						<ItemDataString ItemOID="DXSTDTC"><VAL:ACTIVATION_DATE_af_date></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="ACTIVATION_TIME"><VAL:ACTIVATION_TIME></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="DE">
						<ItemDataString ItemOID="DESTDTC"><VAL:FAILURE_OCCURRENCE_DATE_af_date></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="FAILURE_OCCURRENCE_TIME"><VAL:FAILURE_OCCURRENCE_TIME></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="LATER_OCCURRENCE_DATE_1_af_date"><VAL:LATER_OCCURRENCE_DATE_1_af_date></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="LATER_OCCURRENCE_TIME_1"><VAL:LATER_OCCURRENCE_TIME_1></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="LATER_OCCURRENCE_DATE_2_af_date"><VAL:LATER_OCCURRENCE_DATE_2_af_date></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="LATER_OCCURRENCE_TIME_2"><VAL:LATER_OCCURRENCE_TIME_2></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="USAGE_OF_EQUIPMENT"><VAL:USAGE_OF_EQUIPMENT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="CURRENT_STATUS_EQUIPMENT"><VAL:CURRENT_STATUS_EQUIPMENT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_DOCTOR"><VAL:HANDLER_DOCTOR></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_DENTIST"><VAL:HANDLER_DENTIST></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_MD_RADIOLOGY_TECHNICIAN"><VAL:HANDLER_MD_RADIOLOGY_TECHNICIAN></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_CLINICAL_ENGINEER"><VAL:HANDLER_CLINICAL_ENGINEER></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_NURSE"><VAL:HANDLER_NURSE></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_PATIENT"><VAL:HANDLER_PATIENT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_OTHER"><VAL:HANDLER_OTHER></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="HANDLER_OTHER_TXT"><VAL:HANDLER_OTHER_TXT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="PROGRESS_AND_COMMENTS_DATE"><VAL:PROGRESS_AND_COMMENTS_DATE></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="AE">
						<ItemDataString ItemOID="AEACNOTH"><VAL:PROGRESS_AND_COMMENTS_TXT></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="COMMENTS_ON_DEFECTS"><VAL:COMMENTS_ON_DEFECTS></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPORTER_OPINION"><VAL:REPORTER_OPINION></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPORT_DATE_af_date"><VAL:REPORT_DATE_af_date></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="FOLLOW_UP_REPORT"><VAL:FOLLOW_UP_REPORT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="ADDITIONAL_REPORT"><VAL:ADDITIONAL_REPORT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="NO_ADDITIONAL_REPORT"><VAL:NO_ADDITIONAL_REPORT></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="OCCURRENCE_ORGANIZATION"><VAL:OCCURRENCE_ORGANIZATION></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="REPORTERS_NAME"><VAL:REPORTERS_NAME></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="DOCTOR"><VAL:DOCTOR></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="DENTIST"><VAL:DENTIST></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="PHARMACIST"><VAL:PHARMACIST></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="NURSE"><VAL:NURSE></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="OTHER_OCCUPATIONS"><VAL:OTHER_OCCUPATIONS></ItemDataString>
						<ItemDataString ItemOID="OTHER_OCCUPATIONS_TXT"><VAL:OTHER_OCCUPATIONS_TXT></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="CIV">
						<ItemDataString ItemOID="SITEID"><VAL:REPORTER_FACILITY_NAME></ItemDataString>
					</ItemGroupData>
					<ItemGroupData ItemGroupOID="MSR">
						<ItemDataString ItemOID="ZIP_CODE"><VAL:ZIP_CODE></ItemDataString>
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