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概要
MedDRA用語選択考慮事項の公表版4.0から4.1への変更点は下記のとおりである。
文書全体
1. スペル、句読点、スペース、様式などの変更
2. MedDRAバージョン13.1から14.0への変更に伴う参照の変更
3. MedDRAのバージョン改訂に伴う例示の修正、追加、削除
4. 附録として、参考資料へのリンク一覧の追加、更新
5. 表中の「好ましい選択肢」のマークを“X” から “” に変更　（英文のみ）　

個別項目
項目1.4好ましい選択肢
下記の文章の追加
「しかし、同一組織内では、どの選択肢を採用するかは統一したものであることが必要である。」

項目3.4.2不明瞭な情報
2番目の例示の削除
	不明瞭な略号

	COLD”との報告語は “common cold：感冒（PT：鼻咽頭炎）またはChronic Obstructive Lung Disease：慢性閉塞性肺疾患の意味にもとれる



削除理由の追記
 (“Cold”はMedDRAバージョン14.0でPT鼻咽頭炎にリンクしているカレントのLLTである)












項目3.9既存状態の変化
最後の例示のオプション２の変更

変更前
	選択肢
	報告語
	選択されたLLT
	コメント

	オプション 2
	アジソン病の進行
	アジソン病
疾患進行
	既存の状態と変化した状況の２語を用いて記録する

	
	黄疸の悪化
	黄疸
障害増悪
	



変更後
	選択肢
	報告語
	選択されたLLT
	コメント

	オプション 2
	アジソン病の進行
	アジソン病
疾患進行
	既存の状態と変化した状況の２語を用いて記録する

	
	黄疸の悪化
	黄疸
状態悪化
	


[bookmark: _Toc269303472]

項目3.14.3 診断と一致しない検査結果
コメント欄の記載変更
変更前
	報告語
	選択されたLLT
	コメント

	脱毛症、発疹、
および
カリウム 7.0mmol/Lへの上昇 
	脱毛症
発疹
カリウム増加
	カリウム上昇と、診断名の脱毛症、発疹の間には関連がない



変更後
	報告語
	選択されたLLT
	コメント

	脱毛症、発疹、
および
カリウム 7.0mmol/Lへの上昇 
	脱毛症
発疹
カリウム増加
	カリウム上昇と、診断名の脱毛症、発疹の間には関連がない。全ての報告された概念を選択すること


[bookmark: _Toc269303474]3.14.5 検査項目を表す用語
例示の表中の記載の変更（コメントの削除）
変更前
	情報/報告語
	選択されたLLT
	コメント

	心拍出量が計測された
	心拍出量
	臨床検査項目名フィールド

	血中ブドウ糖上昇
	血中ブドウ糖
	「血中ブドウ糖増加」を臨床検査の項目名には用いない。「増加」は検査結果の欄に入力する



変更後
	情報/報告語
	選択された検査項目名を表すLLT
	コメント

	心拍出量が計測された
	心拍出量
	

	血中ブドウ糖上昇
	血中ブドウ糖
	「血中ブドウ糖増加」を臨床検査の項目名には用いない。「増加」は検査結果の欄に入力する
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項目3.15.1 臨床的影響を伴う投薬過誤
例示の表中の記載追加
変更前
	報告語
	選択されたLLT

	患者は誤った薬剤を投与され低血圧を経験した
	誤薬投与
低血圧

	医薬品の名称が類似していたため、患者は誤った薬剤を服用し、発疹が発生した
	薬剤名の混同
発疹




変更後
	報告語
	選択されたLLT

	患者は誤った薬剤を投与され低血圧を経験した
	誤薬投与
低血圧

	医薬品の名称が類似していたため、患者は誤った薬剤を服用し、発疹が発生した
	薬剤名の混同
誤薬投与
発疹




[bookmark: _Toc269303484]項目3.17.2 臨床的影響を伴わない過量投与
説明文および例示の表の変更と追記
変更前
過量投与が臨床的影響を伴わないと明確に報告された場合には、LLT「過量投与」とさらにLLT「 副作用なし」を選択する （ 3.20項参照）
例示
	報告語
	選択されたLLT

	患者は薬剤の過量投与を受けたが、なんら有害な影響はなかった
	過量投与
副作用なし



変更後
過量投与が臨床的影響を伴わないと明確に報告された場合には、LLT「過量投与」とさらにLLT「 副作用なし」を選択することができる。 （ 3.20項参照）.
例示
	報告語
	選択されたLLT
	コメント

	患者は薬剤の過量投与を受けたが、なんら有害な影響はなかった
	過量投与
副作用なし
	LLT；“副作用なし”を併せて　選択することもできる







[bookmark: _Toc269303486]項目3.18.1 臨床的影響を伴う医療機器に関連する事象
例示の表中の記載変更
変更前
	報告語
	選択されたLLT

	歯に補てつ物から痛みが発生した
	歯科補てつ物破損
歯痛



変更後
	報告語
	選択されたLLT

	部分義歯が破損し歯痛が生じた
	歯科補てつ物破損
歯痛


[bookmark: _Toc269303519]
項目4.1.2 新バージョン導入のタイミング
説明文および例示の表のタイトルの変更と追記

変更前
個別症例報告の場合は、情報の発信する側と受信する側のMedDRAのバージョンが同一のものである必要がある。この新バージョンの導入のタイミングに関するMSSOの推奨文書が公表されており（付録4.2項参照）、その概要は下記のとおりである。
	新バージョンで報告する期日

	MedDRAの新バージョンはリリースされた2ヶ月後の最初の月曜日に報告に利用するバージョンとなる。ICHの3極でこれに同期をとるため、MSSOは日曜日から月曜日にかけてのGMTの真夜中（12:00）に切り替えることを推奨する。
例示：
・3月１日にMedDRA x.0がリリースされた場合、5月の最初の月曜日からバージョンx.0が報告バージョンとなる。
・9月１日にMedDRA x.1がリリースされた場合、11月の最初の月曜日からバージョンx.1が報告バージョンとなる。




変更後
個別症例報告の場合は、情報の発信する側と受信する側のMedDRAのバージョンが同一のものである必要がある。この新バージョンの導入のタイミングに関する個別症例報告および臨床試験データについてMSSOの推奨文書が公表されており（付録4.2項参照）、その概要は下記のとおりである。
	新バージョンで報告する期日（個別症例）

	MedDRAの新バージョンはリリースされた2ヶ月後の最初の月曜日に報告に利用するバージョンとなる。ICHの3極でこれに同期をとるため、MSSOは日曜日から月曜日にかけてのGMTの真夜中（12:00）に切り替えることを推奨する。
例示：
・3月１日にMedDRA x.0がリリースされた場合、5月の最初の月曜日からバージョンx.0が報告バージョンとなる。
・9月１日にMedDRA x.1がリリースされた場合、11月の最初の月曜日からバージョンx.1が報告バージョンとなる。
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項目4.2 参考情報へのリンク（JMO提供版）
記載変更およびリンクの追加
変更前
	バージョン管理に関するMSSOの勧告文書
	http://www.sjp.jp/~jmo_new2006/php/indexj.php
会員へのお知らせ－ドキュメントライブラリー



変更後
	個別症例データのバージョン管理に関するMSSOの勧告文書
	http://www.sjp.jp/~jmo_new2006/php/indexj.php
会員へのお知らせ－ドキュメントライブラリー

	臨床試験データのバージョン管理に関するMSSOの勧告文書
	http://www.sjp.jp/~jmo_new2006/php/indexj.php
会員へのお知らせ－ドキュメントライブラリー




[bookmark: _Toc269303521]項目4.3 ICH PTC-WGのメンバー
[bookmark: _Toc269303522]項目4.3.1 現在のメンバー
JMOメンバーYasuo Sakuraiから Kazuyuki Sekiguchiへ変更
MHLWメンバーWakako Horikiから Izumi Oba へ変更
[bookmark: _Toc269303523]項目4.3.2 過去のメンバー
JMOのメンバーYasuo Sakuraiの追加
MHLWのメンバーWakako Horikiの追加

