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「データ検索及び提示：考慮事項」のリリース 1.4とリリース 1.5間での変更点は次の通りで 
ある。 

• 文書全体での変更点 
1) スペル、句読、文字間隔および書式の間違いを修正 
2) 参照するMedDRAのバージョンを 10.1 から11.0 に変更 
3) MedDRAのバージョン変更に伴う例示の変更 
 

2.6 MedDRA バージョン管理 

バージョン変更に関連し用語と表の例示を次のとおり変更した。 

【リリース1.4 での記載】 

前述した変更は以前のデータの検索方法と、事象の発現頻度を含む結果に対して影響を与
える可能性があることに留意されたい。例えば、MedDRAバージョン 10.0では心電図ＱＴ
補正間隔延長 ( Electrocardiogram QT corrected interval prolonged )は PTであったが、バージ
ョン 10.1では LLTに格下げされている。 

例示： 
MedDRA バージョン 10.0 PTレベルでの事象数 
心電図ＱＴ補正間隔延長 (PT) 

( Electrocardiogram QT corrected interval prolonged ) 15 

心電図ＱＴ延長 
( Electrocardiogram QT prolonged ) 5 

MedDRA バージョン 10.1 PTレベルでの事象数 
心電図ＱＴ補正間隔延長  

( Electrocardiogram QT corrected interval prolonged ) 0 

心電図ＱＴ延長 
( Electrocardiogram QT prolonged ) 20 

前表に示すとおり、当初の検索は「心電図ＱＴ補正間隔延長 」が PTであるMedDRAバー
ジョン 10.0で実施された。もしこの検索式を用いてバージョン 10.1で再検索した場合は、
10.0では PTであった「心電図ＱＴ補正間隔延長 」がMedDRAバージョン 10.1では「心電
図ＱＴ延長」という PTの下の LLTに格下げされているため、PTレベルではこれらの事象
は検出されない。 

MedDRAバージョン 10.0では、PT網膜瘢痕 ( Retinal scar ) は SOC眼障害 ( Eye disorders ) が
プライマリーSOCであったが、バージョン 10.1では SOC傷害、中毒および処置合併症 
(Injury, poisoning and procedural complications ) がプライマリーSOCに変更され、SOC 眼障害 
がセカンダリーSOCに変更されている。もしプライマリーSOCに関連付けてしか PTを検
索できない場合は、この用語は SOC 眼障害 から消失してしまったように見える。 

 

【リリース1.5 での記載】 

前述した変更は以前のデータの検索方法と、事象の発現頻度を含む結果に対して影響を与
える可能性があることに留意されたい。例えば、MedDRAバージョン 10.1ではニューロパ
シー (Neuropath )は PTであったが、バージョン 11.0では LLTに格下げされている。 

*JMO注：Neuropath の日本語表記は V11.0で ニュロパチー に変更されて
いる。 
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例示： 
MedDRA バージョン 10.1 PTレベルでの事象数 
ニューロパシー (Neuropathy ) 
【 PTとして収載 】 15 

末梢性ニューロパシー 
(Neuropathy peripheral ) 5 

MedDRA バージョン 11.0 PTレベルでの事象数 
ニューロパチー  (Neuropathy ) 
【 PTではなく LLTとして収載 】 0 

末梢性ニューロパチー 
(Neuropathy peripheral ) 20 

前表に示すとおり、当初の検索は「ニューロパシー」が PTであるMedDRAバージョン
10.1で実施された。もしこの検索式を用いてバージョン 11.0で再検索した場合は、10.1で
は PTであった「ニュロパシー」がMedDRAバージョン 11.0では「末梢性ニューロパチ
ー」という PTの下の LLTに格下げされているため、PTレベルで「ニュロパシー」を見出
すことはできない。 

MedDRAバージョン 10.1では、PT 肝損傷 ( Liver injury ) は SOC 傷害、中毒および処置合併
症 ( Injury, poisoning and procedural complications ) がプライマリーSOCであったが、バージ
ョン 11.0では SOC 肝胆道系障害 ( Hepatobiliary disorders ) がプライマリーSOCに変更され、
SOC 中毒および処置合併症 ( Injury, poisoning and procedural complications )  がセカンダリー
SOCに変更されている。もしプライマリーSOCに関連付けてしか PTを検索できない場合
は、SOC傷害、中毒および処置合併症 から PT 肝損傷  が消えてしまったように見える。 

 

3.2.3.2 MedDRA標準検索式(SMQs)による探索 

第 1項と第２項の文言を多少整理し直したが、概ね意図するところは変更していない。 

第３項の記載を次のとおり変更した。 

【リリース1.4 の記載】 
§ 検索式の範囲を十分理解しアルゴリズム（オプションでついている場合がある）を正しく
適用するために、MedDRAユーザーは SMQを使用する前に SMQ Introductory Guideを慎
重に熟読することが基本である。 
 

【リリース1.5 の記載】 
§ 検索式の範囲を十分理解しアルゴリズムやウエイト（用語の重み。オプションの機能）を
正しく適用するために、MedDRAユーザーは SMQを使用する前に「MedDRA標準検索式
（SMQ）手引書」( SMQ Introductory Guide ) を慎重に熟読することが基本である。 

 
また、最終項の次の記述を削除した。 

§ HLGTや HLTを含む SMQの場合は、データベース構造が SMQに含まれている HLTに関
連付けられているプライマリーPTのみを用いて検索する、 
あるいはセカンダリーPTも含めて検索することに対応しているのかを確認することも重
要である。 

 


