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MedDRA MSSO の使命 

MedDRA Maintenance and Support Services Organization (MSSO: 国際維持管理 

機関) に課された使命には次の 2 つがある。 

 

 MedDRA 用語の国際的サポートおよび開発のためのメカニズムを確立・

維持する。 

 

 コミュニケーション、教育、サービスを通じて、MedDRA の使用を世界

中に普及させる。  

 

MSSO の目標は、規制当局および生物製剤業界の必要性に合わせて、安定かつ

一貫性 

のある MedDRA 用語を維持することにある。この用語は、マーケーティング前

後、データ入力、データ読み出し、評価、プレゼンテーションなど、規制準拠プ

ロセス全体を通して使用される。 

 

 

2004 年のハイライト 

2004 年中、MSSO は、MedDRA をさらに成長させ、開発を継続した。

MedDRA の加入者は、2004 年末に世界中で 1,227 であった。内、MSSO 加入

者は 830 で、JMO 加入者は 397 である。図 1 に、MSSO 加入者の極別内訳を

示す。新 MSSO 加入者は、2003 年に比べ 35% 増加した。図 2 に、極別の 

2004 年の新規 MSSO 加入者を示す。 
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図 1.  MedDRA MSSO 加入者 (830) 

 

 

 

 

 

 

 

図 2.  新規 MSSO 加入者数 (2004 年) 

 

MedDRA の開発も引き続き行われた。2004 年には、MSSO は MedDRA を加入

者のニーズに合わせるため、いくつかの新しい開発を開始した。  

 

MedDRA 修飾子 ï MSSO は、MedDRA 修飾子の問題に関する 「Blue 

Ribbon Panel」 (BRP: ブルーリボン委員会) を設立した。BRP プロセス

は、取る 

べき措置に関して MSSO に助言する目的で特定の話題に関し、規制当局

および 

業界の専門家を集めるために、MSSO によって開始された。 BRP におけ

る課題は、MedDRA 修飾子であった。MSSO は、(prolonged neutropenia 

など) 修飾子を含む用語を追加するようにという要求を多数受け取った。
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この用語中の修飾子は、 

任意の MedDRA 用語に連結して新しい用語を作成することができる用語

である。MSSO は、考えられる導入、影響を記載する文書を作成し、一

連の推奨事項を 

開発した。 

 

BRP 委員は、個別の修飾子としてではなく、MedDRA に修飾子付きの用

語を取り入れる必要性を認めた。概念用紙に記載されているように、

MedDRA 修飾子を取り入れることの利益に比べ、コーディング作業、コ

ーディングツール (自動エンコーダなど)、既存のコード化 MedDRA デー

タ、E2B、データ解析への影響が大きすぎると考えられた。 
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委員は、特定の範囲の修飾子を MedDRA に含めることに対する一連の推

奨事項を提唱した。これらの推奨事項は、MedDRA マネージメントボー

ドによって是認され、MSSO の 2005 年の開発の一部となる。 

 

投薬過誤 ï 読み取りおよび解析の向上を目して投薬に関する情報を強化

するために、FDA は当初、投薬過誤関連用語を追加し MedDRA を拡張す

ることを提案した。この提案は、FDA の指導の下、関係業界代表および

関係者が参与し、2004 年 9 月に作成された。規制上のニーズに応えるた

め、MSSO は MedDRA 加入者、US FDA 代表、および、MedDRA マネ

ージメントボードの積極的な協力を得て、バージョン 8.0 において投薬過

誤グループの拡張を担当した。 

 

MedDRA の投薬過誤グループ化用語 (HLT および HLGT) は、さまざまな

種類の投薬過誤を正確に描写し、結果的に防止することを目的としてデザ

インされた。MSSO は、投薬過誤変更要請を評価するための医療レビュ

ーチームを編成した。このグループには、FDA 代表、Japanese 

Maintenance Organization (JMO: 日本維持管理組織) 医療担当職員、

MSSO 医療レビュー担当者が含まれる。SOC の傷害、中毒および処置合

併症 の項目に HLGT 投薬過誤 が新しく追加された。 

 

標準化 MedDRA クエリ (SMQ) ï MSSO は、MedDRA Standardised 

MedDRA Queries (SMQ: 標準化 MedDRA クエリ) の開発を担当するワー

クグループに参加した。このワークグループは、Council for International 

Organizations of Medical Sciences (CIOMS: 国際医科学機構協議会) の賛

助を得て編成され、SMQ の開発および初期テストを担当する。このコラ

ボレーションの最初の製品は、2004 年 12 月に生産用に加入者が使用で

きるようになった。これには、2 種類の SMQ (横紋筋融解/筋障害 および 

多形性心室頻拍/QT 延長)、および、必要なサポート文書が含まれる。 

 

生産用 SMQ は MedDRA の一部とみなされ、MedDRA の各リリースを 

MSSO が維持する。SMQ のリリースは、MedDRA 関係者にとって重大
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な進展である。MedDRA が、有害事象をコーディングし、世界中におけ

る正確で明瞭な用語によるコミュニケーションに大きく役に立つコミュニ

ケーションツールであると同様に、SMQ は標準検索式を定義するための

能力を提供する。SMQ には、エキスパートが開発した検索式を MedDRA 

コミュニティ全体で使用でき、MedDRA コード化データの一貫したデー

タ読み取りツールを提供できるという利点もある。  

 



MSSO-DI-8382-1.0.0 

MSSO 年次報告 2004 

7 

インターネットからのダウンロード 

MSSO は、加入者向けに、英語版のインターネットダウンロードを用意

した。このサービスは、予定の MedDRA リリース日に入手可能な最新版

の MedDRA と全サポート文書を加入者がダウンロードできるようにする

ものである。これまで、加入者は CD-ROM 版の英語版 MedDRA が郵送

されるまで待たなければならなかった。このサービスでは、ユーザーが最

新バージョンに直接アクセスできる結果、変更のレビューや導入により時

間を取ることができるため、ユーザーコミュニティの好評を得ている。 

 

 

2005 年の見通しと目標  

MSSO は、2005 年にさらなる成長と開発を期待している。MSSO は、MedDRA 

のユーザーに対するサポートを継続するために、2005 年にいくつかの開発を予

定している。予定の開発事項 

 

 ブルーリボン委員会の会議を開催し、MedDRA および製品ラベリングに

関して 

検討する。 

 MedDRA にほかの医療機器用語を取り入れる可能性を検討する。 

 データ解析のサポートを改善できるように HLT および HLGT グループへ

の考えられる変更を検討するための調査を実施する。 

 いくつかの追加の SMQ を実装する。 

 MedDRA の有用性を確実にするために、臨床試験ユーザーからのインプ

ットを得る。 

 非 ICH 極に MedDRA 導入を普及させる。  

 
 

MedDRA マネージメントボードおよび MSSO のシニアメンバー 

MedDRA MSSO の活動は、ICH 6 団体、Medicines and Healthcare products 

Regulatory Agency (MHRA: 英国医薬品庁)、カナダ保健省、世界保健機構から構
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成され、IFPMA が主催団体であるマネージメントボードが監督する。MedDRA 

マネージメントボードのメンバーとその所属組織 

 

Dr. Peter Arlett (ピーター・アーレット) ï 欧州委員会 

Dr. Barry Arnold (ベリー・アーノルド) ï EFPIA 

Dr. Christina Winter (クリスチーナ・ウィンター) ï EFPIA (代理) 

Mr. Barry Hammond (ベリー・ハモンド) ï EFPIA (代理) 

Dr. Andrea G. Feight (アンドレア・G・フェイト) ï FDA 

Dr. Ann Gaines (アン・ゲインズ) ï FDA (代理) 

Dr. Christopher Turner (クリストファー・ターナー) ï カナダ保健省 

Ms. Shelley Gandhi (シェリー・ガンディー)ï MHRA  

Mr. Hiroshi Moriguchi (ヒロシ・モリグチ) ï MHLW  
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Mr. Kenichi Tamiya (ケンイチ・タミヤ)ï MHLW (代理) 

Dr. Masahiko Yokota (マサヒコ・ヨコタ)ï MHLW (代理) 

Ms. Chie Kojima (チエ・コジマ)ï MHLW (代理) 

Dr. Yo Tanaka (ヨウ・タナカ) ï JPMA 

Mr. Takayoshi Ichikawa (タカヨシ・イチカワ) ï JPMA (代理) 

Dr. Paul Lagarenne (ポール・ラジャレーン)ï PhRMA 

Ms. Janet Jenkins-Showalter (ジャネット・ジェンキンス・ショーウォルター) ï 

PhRMA (代理) 

Dr. Odette Morin (オデット・モーリン) ï IFPMA 

Dr. Lembit Rägo (レンビット・ラーゴ) ï WHO オブザーバー 

Dr. Mary Couper (メリー・クーパー) ï WHO オブザーバー (代理) 

 

MedDRA MSSO チームは国際的な性質を持ち、チームメンバーはドイツ、スペ

イン、中華人民共和国、インド、米国で教育を受けている。MSSO Medical 

Team に加え、MSSO は MedDRA Japanese Maintenance Organization (JMO: 

日本維持管理組織) と継続的な協力関係にある。MSSO のシニアスタッフメンバ

ーとその役職 

 

Patrick Revelle (パトリック･レベル) -  ディレクター 

Marvin Meinders (マービン・メインダース), D.V.M., M.P.V.M. -  用語維持マネ

ージャー  

Patricia Mozzicato (パトリシア・モチカト), M.D. -  米国医療担当職員 

Eva-Beate Rump (エバビアテ・ルンプ), M.D. -  ドイツ医療担当職員 

Tomás Moraleda Garcia (トーマス・モラレダ・ガルシア), M.D. -  スペイン医療

担当職員 

Anna Zhao-Wong (アナ・ツァオウォン), M.D., Ph.D. -  医療アナリスト 

Nandini Mehortra (ナンディニ・メトルトラ), M.D. -  医療アナリスト 

Maya Nair (マヤ・ナー), M.D. -  医療アナリスト 
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MedDRA  は、International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations 

(IFPMA: 国際製薬団体連合会) の登録商標である。 


