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13) 培養骨格筋筋芽細胞シートの 1 回目作製完遂例：培養骨格筋筋芽細胞シ

ートの作製が実施され，それが完遂した被験者． 

14) 自己骨格筋からの筋芽細胞の 2 回目採取実施例：筋芽細胞凍結時に重要

管理項目を満たさない場合，筋芽細胞シートの作製時に重要管理項目満

たさない場合又は筋芽細胞シートの剥離が確認できない場合で，自己骨

格筋からの筋芽細胞の 2 回目の採取が実施された被験者． 

15) 自己骨格筋からの筋芽細胞の 2 回目採取不完遂例：自己骨格筋からの筋

芽細胞の 2 回目の採取が実施されたが，それが完遂しなかった被験者． 

16) 自己骨格筋からの筋芽細胞の 2 回目採取完遂例：自己骨格筋からの筋芽

細胞の 2 回目の採取が実施され，それが完遂した被験者． 

17) 自己骨格筋から採取した筋芽細胞の 2 回目培養未実施例：自己骨格筋か

らの筋芽細胞の 2 回目の採取完遂後，自己骨格筋から採取した筋芽細胞

の 2 回目の培養開始までに研究が中止され，その後のプロトコル治療が

全く実施されていない被験者． 

18) 自己骨格筋から採取した筋芽細胞の 2 回目培養実施例：自己骨格筋から

の筋芽細胞の 2 回目の採取完遂後，自己骨格筋から採取した筋芽細胞の 2

回目の培養が実施された被験者． 

19) 自己骨格筋からの筋芽細胞の 2 回目培養不完遂例：自己骨格筋からの筋

芽細胞の 2 回目の培養が実施されたが，それが完遂しなかった被験者． 

20) 自己骨格筋からの筋芽細胞の 2 回目培養完遂例：自己骨格筋からの筋芽

細胞の 2 回目の培養が実施され，それが完遂した被験者． 

21) 培養骨格筋筋芽細胞シートの 2 回目作製未実施例：自己骨格筋からの筋

芽細胞の 2 回目の培養完遂後，培養骨格筋筋芽細胞シートの 2 回目の作

製開始までに研究が中止され，その後のプロトコル治療が全く実施され

ていない被験者． 

22) 培養骨格筋筋芽細胞シートの 2 回目作製実施例：自己骨格筋からの筋芽

細胞の 2 回目の培養完遂後，培養骨格筋筋芽細胞シートの 2 回目の作製

が実施された被験者． 

23) 培養骨格筋筋芽細胞シートの 2 回目作製不完遂例：培養骨格筋筋芽細胞

シートの 2 回目の作製が実施されたが，それが完遂しなかった被験者． 

24) 培養骨格筋筋芽細胞シートの 2 回目作製完遂例：培養骨格筋筋芽細胞シ

ートの 2 回目の作製が実施され，それが完遂した被験者． 

25) 二次登録例：二次登録時適格基準 (「4. 適格基準」を参照) で規定した選

択基準をすべて満たし，除外基準に該当しないと，研究責任医師等及び
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データセンターが確認できた被験者． 

26) 培養骨格筋筋芽細胞シート移植術未実施例：二次登録後，培養骨格筋筋

芽細胞シート移植術開始までに研究が中止された被験者． 

27) 培養骨格筋筋芽細胞シート移植術実施例：二次登録後，培養骨格筋筋芽

細胞シート移植術が実施された被験者． 

28) 培養骨格筋筋芽細胞シート移植術不完遂例：培養骨格筋筋芽細胞シート

移植術が実施されたが，それが完遂しなかった被験者． 

29) 培養骨格筋筋芽細胞シート移植術完遂例：培養骨格筋筋芽細胞シート移

植術が完遂した被験者． 

30) 完了例：培養骨格筋筋芽細胞シート移植術が成功し，「7. 観察・検査・評

価項目およびスケジュール」で規定した，観察・検査・評価及びスケジ

ュールを完了した被験者． 

31) 中止例：自己骨格筋からの筋芽細胞の採取が実施されたが，理由の如何

に関わらず，上記の完了に到達せずに研究が中止された被験者． 
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