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量量量量をををを容器容器容器容器にににに充填充填充填充填するするするする機械機械機械機械
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性能適格性評価性能適格性評価性能適格性評価性能適格性評価((((ＰＱＰＱＰＱＰＱ))))計画書計画書計画書計画書／／／／報告書報告書報告書報告書 ◎◎◎◎ ◎◎◎◎ ◎◎◎◎ 検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者 検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者

供給者監査供給者監査供給者監査供給者監査 △△△△ ○○○○ ◎◎◎◎ 規定規定規定規定なしなしなしなし 検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者 検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者

◎◎◎◎：：：：必須必須必須必須 ○○○○：：：：基本的基本的基本的基本的にはにはにはには必須必須必須必須 △△△△：：：：基本的基本的基本的基本的にはにはにはには省略省略省略省略

ＣＳＶ実施内容

13

各各各各カテゴリカテゴリカテゴリカテゴリにおけるにおけるにおけるにおける開発開発開発開発・・・・検証段階検証段階検証段階検証段階でのでのでのでの実施事項実施事項実施事項実施事項
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開発計画書

１１１１．．．．開発目的開発目的開発目的開発目的

２２２２．．．．開発条件開発条件開発条件開発条件

３３３３．．．．開発体制開発体制開発体制開発体制

４４４４．．．．システムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメント計画計画計画計画

５５５５．．．．作成作成作成作成すべきすべきすべきすべき文書文書文書文書

６６６６．．．．開発開発開発開発スケジュールスケジュールスケジュールスケジュール

７７７７．．．．変更管理変更管理変更管理変更管理・・・・逸脱管理逸脱管理逸脱管理逸脱管理のののの規定規定規定規定

８８８８．．．．添付資料添付資料添付資料添付資料

15



開発計画書

16

システムシステムシステムシステム名名名名、、、、開発番号開発番号開発番号開発番号、、、、

開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者、、、、検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者、、、、

備考備考備考備考

作成作成作成作成：：：：開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者

承認承認承認承認：：：：製造管理者製造管理者製造管理者製造管理者



開発計画書

17

１１１１．．．．開発目的開発目的開発目的開発目的

開発開発開発開発のののの目的目的目的目的をををを記載記載記載記載するするするする。。。。

２２２２．．．．開発条件開発条件開発条件開発条件

使用形態使用形態使用形態使用形態、、、、法的要件法的要件法的要件法的要件、、、、

適用適用適用適用するするするするガイドラインガイドラインガイドラインガイドライン、、、、

社内基準社内基準社内基準社内基準、、、、供給者供給者供給者供給者、、、、予算予算予算予算、、、、

重要重要重要重要ななななマイルストマイルストマイルストマイルスト－－－－ンンンン などなどなどなど

３３３３．．．．開発体制開発体制開発体制開発体制

責任者責任者責任者責任者、、、、役割役割役割役割・・・・責任責任責任責任 などなどなどなど

※※※※開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者とととと検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者

のののの兼務兼務兼務兼務についてはについてはについてはについてはＱ＆ＡＱ＆ＡＱ＆ＡＱ＆Ａ

のののの問問問問２４２４２４２４をををを参照参照参照参照



開発計画書

18

４４４４．．．．システムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメント

カテゴリカテゴリカテゴリカテゴリ分類分類分類分類、、、、リスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメント、、、、

供給者供給者供給者供給者アセスメントアセスメントアセスメントアセスメント

※※※※比較的簡単比較的簡単比較的簡単比較的簡単ななななシステムシステムシステムシステムのためのためのためのため、、、、

開発計画書開発計画書開発計画書開発計画書にににに記載記載記載記載したしたしたした。。。。

５５５５．．．．作成作成作成作成すべきすべきすべきすべき文書文書文書文書

開発業務開発業務開発業務開発業務でででで作成作成作成作成すべきすべきすべきすべき文書名文書名文書名文書名をををを

記載記載記載記載するするするする。。。。

６６６６．．．．開発開発開発開発スケジュールスケジュールスケジュールスケジュール

要求仕様書作成時期要求仕様書作成時期要求仕様書作成時期要求仕様書作成時期、、、、検証実施検証実施検証実施検証実施

時期時期時期時期などをなどをなどをなどを記載記載記載記載するするするする。。。。

７７７７．．．．変更管理変更管理変更管理変更管理

開発時開発時開発時開発時にににに変更変更変更変更がががが生生生生じたじたじたじた場合場合場合場合のののの

対応対応対応対応についてについてについてについて規定規定規定規定するするするする。。。。



開発計画書

19

８８８８．．．．逸脱管理逸脱管理逸脱管理逸脱管理

開発時開発時開発時開発時にににに逸脱逸脱逸脱逸脱（（（（システムトラシステムトラシステムトラシステムトラ

ブルブルブルブル））））がががが生生生生じたじたじたじた場合場合場合場合のののの対応対応対応対応にににに

ついてついてついてついて規定規定規定規定するするするする。。。。

９９９９．．．．添付資料添付資料添付資料添付資料

あればあればあればあれば記載記載記載記載するするするする



要求仕様書

１１１１．．．．適用適用適用適用されるされるされるされる法規制及法規制及法規制及法規制及びびびび適用適用適用適用するするするする規定等規定等規定等規定等

２２２２．．．．ハードウェアハードウェアハードウェアハードウェアのののの概要概要概要概要

３３３３．．．．要求機能要求機能要求機能要求機能

４４４４．．．．データデータデータデータ

５５５５．．．．インターフェースインターフェースインターフェースインターフェース

６６６６．．．．環境環境環境環境

７７７７．．．．電源電源電源電源、、、、接地等接地等接地等接地等のののの設置条件設置条件設置条件設置条件

８８８８．．．．システムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメント結果結果結果結果

20



要求仕様書

21

システムシステムシステムシステム名名名名、、、、開発番号開発番号開発番号開発番号、、、、

バージョンバージョンバージョンバージョン、、、、備考備考備考備考



要求仕様書

22

改訂履歴表改訂履歴表改訂履歴表改訂履歴表

作成作成作成作成：：：：開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者

承認承認承認承認：：：：開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者



要求仕様書

23

１１１１．．．．適用適用適用適用されるされるされるされる法規制法規制法規制法規制

及及及及びびびび適用適用適用適用するするするする規定等規定等規定等規定等

２２２２．．．．ハードウェアハードウェアハードウェアハードウェアのののの概要概要概要概要

３３３３．．．．要求機能要求機能要求機能要求機能

（（（（１１１１））））システムシステムシステムシステム機能機能機能機能のののの概要概要概要概要

（（（（２２２２））））運用要件運用要件運用要件運用要件のののの概要概要概要概要

（（（（３３３３））））性能要件性能要件性能要件性能要件のののの概要概要概要概要

（（（（４４４４））））障害対策機能障害対策機能障害対策機能障害対策機能のののの概要概要概要概要

（（（（５５５５））））機密保護機能機密保護機能機密保護機能機密保護機能のののの概要概要概要概要

４４４４．．．．データデータデータデータ

入出力入出力入出力入出力データデータデータデータやややや

保存保存保存保存についてについてについてについて

記載記載記載記載。。。。 ５５５５．．．．インターフェースインターフェースインターフェースインターフェース

（（（（関連設備及関連設備及関連設備及関連設備及びびびび他他他他システムシステムシステムシステム等等等等））））

接続接続接続接続やややや通信通信通信通信についてについてについてについて記載記載記載記載。。。。

６６６６．．．．環境環境環境環境

（（（（１１１１））））設置条件設置条件設置条件設置条件

（（（（２２２２））））システムシステムシステムシステムのののの配置配置配置配置

７７７７．．．．電源電源電源電源、、、、接地等接地等接地等接地等のののの設置条件設置条件設置条件設置条件



要求仕様書

24

８８８８．．．．システムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメント結果結果結果結果

（（（（１１１１））））カテゴリカテゴリカテゴリカテゴリ分類分類分類分類

（（（（２２２２））））リスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメント

（（（（３３３３））））供給者供給者供給者供給者アセスメントアセスメントアセスメントアセスメント

※※※※比較的簡単比較的簡単比較的簡単比較的簡単ななななシステムシステムシステムシステムのためのためのためのため、、、、

要求仕様書要求仕様書要求仕様書要求仕様書にににに記載記載記載記載 したしたしたした。。。。



初期リスクアセスメントチェック表

25

○○○○ GxPGxPGxPGxP判定判定判定判定

○○○○ システムシステムシステムシステムのののの特質特質特質特質

・・・・システムシステムシステムシステムのののの規模規模規模規模

・・・・システムシステムシステムシステムのののの複雑性複雑性複雑性複雑性

・・・・システムシステムシステムシステムのののの新規性新規性新規性新規性

・・・・ビジネスリスクビジネスリスクビジネスリスクビジネスリスク

・・・・製品製品製品製品がががが患者患者患者患者にににに与与与与えるえるえるえるリスクリスクリスクリスク

・・・・システムシステムシステムシステムのののの不具合不具合不具合不具合によるによるによるによるリスクリスクリスクリスク

・・・・電子記録電子記録電子記録電子記録・・・・電子署名電子署名電子署名電子署名ののののリスクリスクリスクリスク

○○○○ 詳細詳細詳細詳細ななななリスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメントのののの必要性必要性必要性必要性

○○○○ GxPGxPGxPGxP判定判定判定判定

○○○○ システムシステムシステムシステムのののの特質特質特質特質

・・・・システムシステムシステムシステムのののの規模規模規模規模

・・・・システムシステムシステムシステムのののの複雑性複雑性複雑性複雑性

・・・・システムシステムシステムシステムのののの新規性新規性新規性新規性

・・・・ビジネスリスクビジネスリスクビジネスリスクビジネスリスク

・・・・製品製品製品製品がががが患者患者患者患者にににに与与与与えるえるえるえるリスクリスクリスクリスク

・・・・システムシステムシステムシステムのののの不具合不具合不具合不具合によるによるによるによるリスクリスクリスクリスク

・・・・電子記録電子記録電子記録電子記録・・・・電子署名電子署名電子署名電子署名ののののリスクリスクリスクリスク

○○○○ 詳細詳細詳細詳細ななななリスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメントリスクアセスメントのののの必要性必要性必要性必要性



バリデーション計画書

26

１１１１．．．．目的目的目的目的

２２２２．．．．システムシステムシステムシステム概要概要概要概要

３３３３．．．．責任体制責任体制責任体制責任体制とととと役割役割役割役割

４４４４．．．．適用適用適用適用されるされるされるされる法規制及法規制及法規制及法規制及びびびび適用適用適用適用するするするする規定等規定等規定等規定等

５５５５．．．．バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション方針方針方針方針

６６６６．．．．スケジュールスケジュールスケジュールスケジュール

７７７７．．．．バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション実施時実施時実施時実施時のののの変更変更変更変更・・・・逸脱逸脱逸脱逸脱のののの管管管管

理理理理にににに関関関関するするするする手順手順手順手順

８８８８．．．．添付資料添付資料添付資料添付資料



バリデーション計画書

27

システムシステムシステムシステム名名名名、、、、開発番号開発番号開発番号開発番号、、、、

開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者、、、、検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者、、、、

備考備考備考備考

作成作成作成作成：：：：検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者

承認承認承認承認：：：：検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者



バリデーション計画書

28

１１１１．．．．目的目的目的目的

２２２２．．．．システムシステムシステムシステム概要概要概要概要

３３３３．．．．責任体制責任体制責任体制責任体制とととと役割役割役割役割

検証責任者他検証責任者他検証責任者他検証責任者他、、、、各担当者各担当者各担当者各担当者

についてもわかっているについてもわかっているについてもわかっているについてもわかっている

範囲範囲範囲範囲でででで記載記載記載記載。。。。

４４４４．．．．適用適用適用適用されるされるされるされる法法法法

規制及規制及規制及規制及びびびび適用適用適用適用

するするするする規定等規定等規定等規定等

５５５５．．．．バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション方針方針方針方針

（（（（１１１１））））バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションのののの概要概要概要概要

（（（（２２２２））））バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションのののの手順手順手順手順

（（（（３３３３））））判定基準判定基準判定基準判定基準
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６６６６．．．．スケジュールスケジュールスケジュールスケジュール

ＩＱ、ＰＱＩＱ、ＰＱＩＱ、ＰＱＩＱ、ＰＱ実施実施実施実施

時期時期時期時期などなどなどなど

７７７７．．．．バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション実施時実施時実施時実施時のののの

変更変更変更変更・・・・逸脱逸脱逸脱逸脱のののの管理管理管理管理にににに関関関関するするするする手順手順手順手順

（（（（１１１１））））変更管理変更管理変更管理変更管理

計画書計画書計画書計画書にににに変更変更変更変更がががが生生生生じたじたじたじた場合場合場合場合

のののの対応対応対応対応についてについてについてについて規定規定規定規定

（（（（２２２２））））逸脱管理逸脱管理逸脱管理逸脱管理

検証時検証時検証時検証時にににに逸脱逸脱逸脱逸脱がががが生生生生じたじたじたじた場合場合場合場合

のののの対応対応対応対応についてについてについてについて規定規定規定規定

※※※※他他他他ステップステップステップステップ・・・・書類等書類等書類等書類等へのへのへのへの

影響影響影響影響もももも考慮考慮考慮考慮しししし、、、、必要必要必要必要にににに応応応応じじじじ

てててて対応対応対応対応がががが必要必要必要必要。。。。

８８８８．．．．添付資料添付資料添付資料添付資料

あればあればあればあれば記載記載記載記載するするするする。。。。
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「「「「バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション方針方針方針方針」」」」についてについてについてについて

（（（（１１１１））））バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションのののの概要概要概要概要

(システムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメントシステムアセスメント結果結果結果結果をををを交交交交えてえてえてえて)

ＤＱ、ＩＱ、ＯＱ、ＰＱ、ＤＱ、ＩＱ、ＯＱ、ＰＱ、ＤＱ、ＩＱ、ＯＱ、ＰＱ、ＤＱ、ＩＱ、ＯＱ、ＰＱ、供給者監査供給者監査供給者監査供給者監査のうちのうちのうちのうち、、、、どれをどれをどれをどれを

行行行行いいいい、、、、どれをどれをどれをどれを省略省略省略省略（（（（理由理由理由理由もももも））））しししし、、、、どれをどれをどれをどれを引用引用引用引用するするするする

かをかをかをかを管理規定管理規定管理規定管理規定にににに従従従従いいいい決定決定決定決定

ＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰでででで代用代用代用代用できることができることができることができることが多多多多いのではないかいのではないかいのではないかいのではないか

30
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（（（（２２２２））））バリデーションバリデーションバリデーションバリデーションのののの手順手順手順手順

各検証段階各検証段階各検証段階各検証段階のののの基本実施手順基本実施手順基本実施手順基本実施手順のののの概要概要概要概要をををを記載記載記載記載

(詳細詳細詳細詳細はははは各検証計画書各検証計画書各検証計画書各検証計画書にににに記載記載記載記載)

又又又又はははは一括記載一括記載一括記載一括記載

＜＜＜＜一括記載一括記載一括記載一括記載のののの条件条件条件条件＞＞＞＞

比較的小規模比較的小規模比較的小規模比較的小規模ななななシステムシステムシステムシステム等等等等でででで、、、、バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション計画書計画書計画書計画書

のののの作成時点作成時点作成時点作成時点でででで、、、、検証検証検証検証すべきすべきすべきすべき機能機能機能機能やややや具体的具体的具体的具体的なななな検証方法検証方法検証方法検証方法

等等等等、、、、検証計画検証計画検証計画検証計画のののの詳細詳細詳細詳細がすべてがすべてがすべてがすべて判明判明判明判明しているしているしているしている場合場合場合場合。。。。
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（（（（３３３３））））判定基準判定基準判定基準判定基準

各検証各検証各検証各検証プロセスプロセスプロセスプロセスのののの判定基準判定基準判定基準判定基準のののの考考考考ええええ方方方方、、、、並並並並びにびにびにびに

バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション全体全体全体全体のののの判定基準判定基準判定基準判定基準をををを定定定定めておくめておくめておくめておく。。。。
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１１１１．．．．バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション報告書報告書報告書報告書のののの対象対象対象対象となるとなるとなるとなる文書文書文書文書

２２２２．．．．評価結果評価結果評価結果評価結果とととと是正措置是正措置是正措置是正措置

３３３３．．．．責任者及責任者及責任者及責任者及びびびび担当者担当者担当者担当者
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システムシステムシステムシステム名名名名、、、、開発番号開発番号開発番号開発番号、、、、

開発責任者開発責任者開発責任者開発責任者、、、、検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者、、、、

備考備考備考備考

作成作成作成作成：：：：検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者

承認承認承認承認：：：：検証責任者検証責任者検証責任者検証責任者
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３３３３．．．．責任者及責任者及責任者及責任者及びびびび担当者担当者担当者担当者

２２２２．．．．評価結果評価結果評価結果評価結果とととと是正措置是正措置是正措置是正措置

・・・・各検証各検証各検証各検証プロセスプロセスプロセスプロセスのののの結果及結果及結果及結果及びびびび総合総合総合総合

評価評価評価評価をををを行行行行うううう。。。。

・・・・期待期待期待期待されるされるされるされる結果結果結果結果がががが得得得得られなかったられなかったられなかったられなかった

場合場合場合場合はははは、、、、対応措置及対応措置及対応措置及対応措置及びそのびそのびそのびその結果結果結果結果をををを

記載記載記載記載。。。。是正措置是正措置是正措置是正措置によりによりによりにより不具合不具合不具合不具合がががが

解消解消解消解消されたされたされたされた場合場合場合場合はははは品質保証上品質保証上品質保証上品質保証上

のののの妥当性妥当性妥当性妥当性もももも説明説明説明説明するするするする。。。。

１１１１．．．．バリデーションバリデーションバリデーションバリデーション報告書報告書報告書報告書

のののの対象対象対象対象となるとなるとなるとなる文書文書文書文書

（（（（１１１１））））参照文書参照文書参照文書参照文書

（（（（２２２２））））評価対象文書評価対象文書評価対象文書評価対象文書
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運用の開始
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システムシステムシステムシステム台帳台帳台帳台帳へのへのへのへの登録登録登録登録

運用開始運用開始運用開始運用開始

ＣＳＶＣＳＶＣＳＶＣＳＶ報告書報告書報告書報告書のののの承認承認承認承認

管理規定管理規定管理規定管理規定にににに従従従従いいいい登録登録登録登録システムシステムシステムシステム台帳台帳台帳台帳へのへのへのへの登録登録登録登録

標準操作手順書作成標準操作手順書作成標準操作手順書作成標準操作手順書作成

運用開始運用開始運用開始運用開始

教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練教育訓練

教育訓練手順書教育訓練手順書教育訓練手順書教育訓練手順書にににに従従従従いいいい実施実施実施実施

（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰ（ＧＭＰとととと共通共通共通共通））））
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作成した文書（カテゴリ３）

開発開発開発開発～～～～運用開始運用開始運用開始運用開始までにまでにまでにまでに作成作成作成作成したしたしたした文書文書文書文書

◎◎◎◎ 開発計画書開発計画書開発計画書開発計画書

◎◎◎◎ 要求仕様書要求仕様書要求仕様書要求仕様書

◎◎◎◎ 初期初期初期初期リスクアセスメントチェックリスクアセスメントチェックリスクアセスメントチェックリスクアセスメントチェック表表表表

◎◎◎◎ ＣＳＶＣＳＶＣＳＶＣＳＶ計画書計画書計画書計画書（（（（各検証各検証各検証各検証をををを一括記載一括記載一括記載一括記載））））

◎◎◎◎ ＣＳＶＣＳＶＣＳＶＣＳＶ報告書報告書報告書報告書（（（（各検証各検証各検証各検証をををを一括記載一括記載一括記載一括記載））））

◎◎◎◎ 標準操作手順書標準操作手順書標準操作手順書標準操作手順書

システムシステムシステムシステム台帳台帳台帳台帳のののの登録登録登録登録もももも忘忘忘忘れずにれずにれずにれずに！！！！
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まとめ

◎◎◎◎ ＣＳＶＣＳＶＣＳＶＣＳＶだからとだからとだからとだからと特別特別特別特別なことはしてなことはしてなことはしてなことはしていませんいませんいませんいません。。。。

◎◎◎◎ 自社自社自社自社のののの考考考考えをはっきりさせえをはっきりさせえをはっきりさせえをはっきりさせ、、、、自社自社自社自社のののの考考考考えにえにえにえに

沿沿沿沿ったったったった管理規定作成管理規定作成管理規定作成管理規定作成がががが大切大切大切大切ですですですです。。。。

◎◎◎◎ コンピュータコンピュータコンピュータコンピュータのののの専門知識専門知識専門知識専門知識はははは特特特特にににに不要不要不要不要ですですですです。。。。
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最後に
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今回今回今回今回のごのごのごのご紹介紹介紹介紹介はあくまではあくまではあくまではあくまで事例事例事例事例でありでありでありであり、、、、当社当社当社当社

のののの考考考考えのもとえのもとえのもとえのもと運用運用運用運用したものですしたものですしたものですしたものです。。。。今後今後今後今後、、、、更更更更なるなるなるなる

スムーズスムーズスムーズスムーズなななな運用運用運用運用のためのためのためのため、、、、規定書規定書規定書規定書のののの見直見直見直見直しししし等等等等もももも

行行行行っていきたいとっていきたいとっていきたいとっていきたいと考考考考えておりますがえておりますがえておりますがえておりますが、、、、今回今回今回今回のごのごのごのご

紹介紹介紹介紹介がががが、、、、少少少少しでもしでもしでもしでも皆様皆様皆様皆様のおのおのおのお役役役役にたてればにたてればにたてればにたてれば幸幸幸幸いいいい

ですですですです。。。。



ごごごご清聴清聴清聴清聴

ありがとうございましたありがとうございましたありがとうございましたありがとうございました。。。。
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