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確認事項
MedDRA® の商標は、ICHが登録している。












免責および著作権に関する事項
本文書は著作権によって保護されており、如何なる場合であっても文書中にICHが版権を有することを明記することによって公有使用を許諾するものであり、複製、他文書での引用、改作、変更、翻訳または配布することができる（MedDRAおよびICHのロゴは除く）。本文書を多少とも改作、変更あるいは翻訳する場合には、「原文書の変更あるいは原文書に基づくものである」と、明確に表示、区分あるいは他の方法で識別できる合理的な手順を踏まえなければならない。原文書の改作、変更あるいは翻訳がICHによる推奨、あるいは支持されるものであるという印象は如何なるものであっても避けなければならない。
本資料は現状のまま提供され、一切の保証を伴わない。ICHおよび原文書著者は、本文書を使用することによって生じる如何なる苦情、損害またはその他の法的責任を負うものではない。
上記の使用許可は、第三者組織によって提供される情報には適用されない。したがって、第三者組織に著作権がある文書を複製する場合は、その著作権者の承諾を得なければならない。



確認事項
本資料は、MSSOのオリジナル英語版をICHの了承の下に一般財団法人医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団JMO事業部が翻訳し注釈を追加したものであり、本書の内容を営利の目的で複写・転写することを禁ずる。
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[bookmark: _Toc221642697]本文書の概略
本「最新情報」文書には、ICH国際医薬用語集（MedDRA）のバージョン28.1から29.0の間に実施された変更の起源や種類に関する情報が含まれています。
第２項の「バージョン29.0における追加変更要請」には、本バージョンの期間に処理された追加変更要請の件数に関する情報のまとめを紹介している。
第３項の｢バージョン29.0で新規追加された内容｣には、追加変更要請処理に基づいたバージョン29.0での変更、新規の取組み、MedDRA標準検索式（SMQ）、およびMSSOの提供する最新のツールに関する情報を取り上げている。
第４項の「変更点のまとめ」には次の詳細を記載している。 
· 本バージョンが用語集へ与えた影響の一覧表
· MedDRAファイルのレコード数への影響
· MedDRAの用語数およびSMQ数
· カレンシーステータスが変更されたMedDRAの全LLT

本バージョンに関連するすべての更新文書はAdobe®の配布ファイル（ポータブル•ドキュメント•フォーマット（PDF））、または、Microsoft Excelで確認できる。
完全なリストについてはReadme.txtファイルを参照されたい。 
MSSOのヘルプデスクはmssohelp@meddra.orgにて利用可能である。

JMO注： JMO配布の資料はPDF形式のみでなく、WORD、Excel形式のものもある。JMO契約利用者は、JMOのヘルプデスクを利用されたい。
JMO注： 本バージョンに関係する文書は、JMO Website会員ページ 「MedDRA/Jデータ・関連文書等 > MedDRAリリースデータ」 もしくは 「レファレンスドキュメント > MedDRAリリースドキュメント」から取得できる。
JMO注： Readme.txtファイルについては、readme_29_0_Japanese.txtを参照されたい。



1. 本文書の概略
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[bookmark: _Toc221642698]バージョン29.0における追加変更要請
[bookmark: _Toc221642699]2.1　用語集の変更
MedDRA用語集の変更はユーザーから要請のあった追加変更要請（CR）、ユーザーからのプロアクティブの要請、そしてMSSO/JMO内部からの変更要請によって実施される。内部からの変更要請は、メンテナンス作業から発生するものと共に、MSSOも参画している特別作業グループの活動の結果から生じるものもある。
MedDRAバージョン29.0はコンプレックスチェンジ対応バージョンであり、MedDRA階層のいずれのレベルでの変更が実施されるバージョンである。
変更要請の対象には、MedDRA用語集本体の更新と共にMedDRA標準検索式（SMQ）に関するものも含まれている。本バージョンでは、1,380件の変更要請が処理され、1,042件の要請が承認されて実装され、333件が承認されなかった。5件が更なる検討が必要として次バージョン以降に持ち越され保留とされた。
ひとつ前のMedDRAのリリース以降に発生した具体的な変更情報（例えば、新規用語の追加、LLTからの昇格、PTからの降格、PTのプライマリーSOCの変更など）は、英語版のMedDRAダウンロードに包含されているバージョンレポート（Version Report）で入手ができる。
JMO注： JMOの契約利用者は上記と同様の情報をバージョンアップの際にJMOから提供される「MedDRA/J V29.0改訂情報」で確認することができる。

加えて、ユーザーは、任意の２つのMedDRAバージョン間での －不連続のバージョン間でも可能－ 変更を確認できるオンラインツールのMedDRAバージョン解析ツール(MVAT: MedDRA Version Analysis Tool）を利用することもできる。MedDRAのバージョン28.1と29.0を比較するMVATによる出力は、MedDRA zip file downloadで提供されるMedDRAのバージョンレポートと同一のものである。MVATはMedDRAの利用契約の一部として無料で提供される。
MedDRAの新バージョンのリリースまでの間には、MSSOは、MedDRA次バージョンで組み入れる予定の承認された変更を、英語版で週次暫定追加更新情報（English weekly supplemental update）としてWebに掲載している*。さらに、暫定追加変更はMedDRA Web-Based Browserにある“supplemental view”機能**を使うことで確認することが可能である。この暫定追加更新情報のファイルは、ユーザーが次のバージョンでどのような変更が実施されるのかを理解する参考となろう。
英語版のMedDRAダウンロードに包含されている累積詳細報告（cumulative Detail Report）で、MedDRAバージョン29.0向けの（承認あるいは拒絶にかかわらず）全ての検討された変更の説明を確認することが可能である。ユーザーは、MedDRAのバージョン5.1から現在までにMSSOによって検討された全ての追加変更要請について、MSSOのWebチェンジリクエスト（WebCR）で確認することも可能である。
*JMO注： JMOの契約利用者は、MSSOの追加変更要請サイトにアクセスできないが、追加変更要請の結果については、JMO Website の「チェンジリクエスト」 > 「暫定・追加用語（Supplemental Changes）」で、英語版の累積ファイルと新規追加用語の日本語情報を入手できる。
**JMO注： MedDRA Web-Based Browserの日本語インターフェイスでは、“リリース／暫定ビュー”切替え機能で確認可能である。本機能は英語用語のみを対象としており、日本語用語は表示されない。
下記の図2-1は器官別大分類（SOC）毎に全変更件数を示したグラフで、変更によって各SOCにどの程度の影響があったのかを評価するのに有用であろう。これらのデータは表4-5に示したバージョン29.0のプライマリーとセカンダリーのPT、LLT、HLTそしてHLGTの用語数と、それに対応するバージョン28.1の用語数の差により算出している。なお、図2-1には用語の表記変更とLLTのカレンシーステータスの変更も含まれている。
バージョン29.0での変更点のまとめは第4項を参照されたい。

[bookmark: _Toc490572729][bookmark: _Toc491093189][bookmark: _Toc522021874][bookmark: _Toc158921109][bookmark: _Toc221642715]図2-1　SOC別用語の変動件数
[bookmark: _Toc218999747][image: ]


[bookmark: _Toc221642700]2.2　コンプレックスチェンジ
バージョン29.0において検討されたコンプレックスチェンジは、ユーザーから寄せられたもの、および追加変更要請の処理過程からMSSOが提起したものが含まれている。
コンプレックスチェンジに関する提案はユーザーからのコメント募集のため、MSSOのWebsiteに2025年の9月8日から10月31日まで掲載された。コンプレックスチェンジについてはその後さらなる内部評価と意見交換を経て、最終的には2件のコンプレックスチェンジが承認された。
バージョン29.0に組み込まれたコンプレックスチェンジの概略は次のとおりである。その詳細については、MSSO Websiteの追加変更要請の項（Change Request section）にある「関連文書（Related Documents）」を参照されたい。
JMO注： JMOの契約利用者に対しては、JMO Websiteの「会員へのお知らせページにおいて 【コメント募集】MedDRA V29.0に対するComplex Changeの提案 (2025/09/24)」においてコメント募集が実施された。

SOCレベル：　既存のSOCに変更はない。

HLGTレベル：　既存のHLGTに変更はない。

HLTレベル：　バージョン29.0でのコンプレックスチェンジの結果、1件の新規HLTが追加され、１件の既存HLTが併合された。変更内容は、次のとおり。

新規HLT
[bookmark: _Toc32853333][bookmark: _Toc158921110][bookmark: _Toc221642716]表2-1　新規HLT
	新規HLT
	リンク先SOC

	HLT「ポリオウイルス感染（Poliovirus infections）」
	SOC「感染症および寄生虫症（Infections and infestations）」




併合されたHLT
[bookmark: _Toc32853334][bookmark: _Toc158921111][bookmark: _Toc221642717]表2-2　併合されたHLT
	併合されたHLT名称
	併合先HLT名称
	リンク先SOC

	HLT「ポリオウイルス感染（Poliomyelitis viral infections）」
	HLT「ポリオウイルス感染（Poliovirus infections）」
	SOC「感染症および寄生虫症（Infections and infestations）」



HLT「ポリオウイルス感染（Poliomyelitis viral infections）」を新規HLT「ポリオウイルス感染（Poliovirus infections）」に置き換えることはMedDRA用語の命名規則に準拠し、さらに標準的な医学的用法だけでなく分類学的な分類にも反映している。ポリオウイルス（Polio virus）は急性灰白髄炎（poliomyelitis*）の原因となるウイルスのグループで、神経系に影響し麻痺につながる高感染性の疾患である
*JMO注：poliomyelitis＝急性灰白髄炎（ポリオ、脊髄性小児麻痺）

2. バージョン 29.0における追加変更要請


[bookmark: _Toc312224480][bookmark: _Toc218999748][bookmark: _Toc250971239][bookmark: _Toc250971329][bookmark: _Toc250971462][bookmark: _Toc282495507][bookmark: _Toc221642701][bookmark: _Toc156988709][bookmark: _Toc188669095]バージョン29.0で新規追加された内容
[bookmark: insertname][bookmark: _Toc312059304][bookmark: _Toc312059305][bookmark: _Toc201996384][bookmark: _Toc218999750][bookmark: _Toc250971242][bookmark: _Toc250971332][bookmark: _Toc250971465][bookmark: _Toc282495509]
[bookmark: _Toc221642702][bookmark: _Hlk15289979]3.1　MedDRA標準検索式（SMQs）
新規SMQの追加はMedDRAバージョン29.0においては無い。既存のSMQに対して、255件のPT変更が認められた。この既存SMQに対する変更を確認するには、MedDRA 29.0 Version Report*を参照されたい。MedDRAバージョン29.0のリリースで、110件のレベル１ SMQ（主トピック）とレベル１ SMQ下位のサブSMQを含めた230件の総計となる。
*JMO注：JMOの契約利用者はJMOからエクセルファイルで提供される「MedDRA/J V29.0改訂情報（version_report_29_0_Japanese.xlsx）」および「SMQ_spreadsheet_29_0_Japanese.xlsx」を合わせて参照されたい。

[bookmark: _Toc221642703]3.2　移動した投薬過誤／問題の用語
MedDRAユーザーの要請を基に、MSSOはHLGT「投薬過誤、その他の製品使用過誤および問題（Medication errors and other product use errors and issues）」に位置するLLTsの再配置を行った。これらの変更は下記のような適切な状況とする目的でPTとの整合性を図るためのLLT移動が含まれる。「wrong（誤り）」あるいは「incorrect（誤った）」な結果のみを示し、その原因が「error（過誤）」あるいは偶発的であることを明確に示さない用語は、「issue（問題）」のPTsと整合させ、MedDRAにおけるこれらの概念の表現を改善した。さらに明確な「error（過誤）」のPTsへLLTの移動も実施された。これには新規PTsの追加も含まれる。下記の例を参照。

[bookmark: _Toc221642718]表3-1　移動した投薬過誤／問題の用語事例
	LLT名称
	移動前PT
	移動先PT

	偶発的服薬減量（Accidental dose decrease）
	誤った用量（Wrong dose）
	用量過誤（Dosing error）

	薬剤誤投与（Drug maladministration）
	製品適用過誤（Product administration error）
	製品適用の問題（Product administration issue）

	期限切れの薬剤の調剤（Expired drug dispensed）
	製品交付過誤（Product dispensing error）
	製品交付の問題（Product dispensing issue）

	医薬品の誤った保存（Incorrect storage of drug）
	製品保管過誤（Product storage error）
	製品保管の問題（Product storage issue）

	誤った製剤の調剤（Wrong drug product dispensed）
	製品交付過誤（Product dispensing error）
	製品交付の問題（Product dispensing issue）



上記のLLTs移動も含め、MedDRAバージョン29.0で生じた移動したLLTsの全リストに関しては、MedDRA/J V29.0改定情報（version_report_29_0_Japanese.xlsx）を参照、あるいはMVATを利用されたい。

[bookmark: _Toc142191554][bookmark: _Toc142461262][bookmark: _Toc142464884][bookmark: _Toc142465086][bookmark: _Toc142465671][bookmark: _Toc142465797][bookmark: _Toc142465902][bookmark: _Toc142191555][bookmark: _Toc142461263][bookmark: _Toc142464885][bookmark: _Toc142465087][bookmark: _Toc142465672][bookmark: _Toc142465798][bookmark: _Toc142465903][bookmark: _Toc361923349][bookmark: _Toc361923397][bookmark: _Toc361923488][bookmark: _Toc361923533][bookmark: _Toc361923569][bookmark: _Toc361993693][bookmark: _Toc361993963][bookmark: _Toc362439051][bookmark: _Toc361923350][bookmark: _Toc361923398][bookmark: _Toc361923489][bookmark: _Toc361923534][bookmark: _Toc361923570][bookmark: _Toc361993694][bookmark: _Toc361993964][bookmark: _Toc362439052][bookmark: _Toc344971739][bookmark: _Toc361993696][bookmark: _Toc361993966][bookmark: _Toc362439054][bookmark: _Toc345070868][bookmark: _Toc348431392][bookmark: _Toc221642704][bookmark: _Toc348431393][bookmark: _Toc125881438]3.3　プロアクティブの要請
プロアクティブのメンテナンスプロセスは、確立しているチェンジリクエストの手順ではなく、MedDRAユーザーが矛盾を指摘する、修正をする、あるいは改善を提案するなどMedDRAへの全般的な変更を提案することができる仕組みである。バージョン29.0の追加変更要請期間中、一つのプロアクティブの要請が実装された。詳細は以下の章を参照されたい。MSSOは、MedDRA websiteのチェンジリクエストの項に、入手した全ての提案のリストを公表し、更新している。また、その進行状況も示している。
MSSOは、ユーザーからのMedDRAへのプロアクティブな改善の提案を待っている。MSSOのヘルプデスクまで「プロアクティブ」なMedDRAの改善に関するアイディアをメールにて提示されたい。アイディアについては出来るだけ具体的に記述し、何故その提案を実施したいのかを明確にする根拠も含められたい。

[bookmark: _Toc221642705]3.3.1 続発性悪性腫瘍（secondary malignancy）* LLTのカレンシーステータス変更
MedDRAユーザーよりMSSOに、「続発性悪性腫瘍（secondary malignancy）」という単語を含むLLTsのセット（例：　LLT「続発性癌（Secondary carcinoma）」）について、これらの用語の意味が変化し混乱の元となっている可能性があるとして見直すことが要請された。従来、米国国立癌研究所（NCI：National Cancer Institute）の定義において、「続発性悪性腫瘍（secondary malignancy）」は転移（metastasis）のシノニムとして使われてきたが、現代の用法では、従来の癌診断と無関係な新たな独立した原発癌を示していることが増加している。転移を新たな原発癌と同一視することは、診断上、治療上の誤解を招く恐れがあるとして、この用法の変化に関連する曖昧な表現は、臨床的な精度の向上が必要であることを示している。この変化する区別の認識が、臨床および研究環境の双方でより明確なコミュニケーションを確保し、曖昧さを回避するのに役立つ。従って、この問題に対処するため、「転移（metastasis）」のPTsに配置される「続発性悪性腫瘍（secondary malignancy）」のLLTs24件はステータスをノンカレントに変更された。下表はカレンシーステータスの変更されたLLTsの事例である。具体的な用語のリストはMedDRA/J V29.0バージョンリポート（version_report_29_0_Japanese.xlsx）を参照されたい。

[bookmark: _Toc221642719]表3-2　続発性悪性腫瘍（secondary malignancy）LLTsの例示
	LLT名称
	V28.1カレンシーステータス
	V29.0カレンシーステータス
	リンク先PT名称

	LLT「脳転移（Brain secondaries）」
	カレント
	ノンカレント
	PT「中枢神経系転移（Metastases to central nervous system）」

	LLT「続発性癌（Secondary carcinoma）」
	カレント
	ノンカレント
	PT「転移（Metastasis）」

	LLT「肺の続発性悪性新生物（Secondary malignant neoplasm of lung）」
	カレント
	ノンカレント
	PT「肺転移（Metastases to lung）」

	LLT「皮膚の続発性悪性新生物（Secondary malignant neoplasm of skin）」
	カレント
	ノンカレント
	PT「皮膚転移（Metastases to skin）」




*JMO注：　「続発性悪性腫瘍（secondary malignancy）」は、近年では「二次性悪性腫瘍」という表現の方が繁用されている。ここでの記述はMedDRA/Jの既存日本語訳を反映した続発性としていることに留意されたい。


[bookmark: _Toc221642706]3.4　名称変更されたMedDRA用語*
英語表記のMedDRAで、スペル、大文字、スペースおよび句読点を修正するために名称変更が行われている。これらの変更は表現された概念の正確性を保証するものである。MedDRAバージョン29.0では8用語の名称変更を行った。具体的な用語変更は以下の表を参照されたい。これらの変更はMedDRA/J V29.0バージョンリポート（version_report_29_0_Japanese.xlsx）にリストされており、あるいはMVATアプリケーションを使って見ることも可能である。名称変更された用語に結び付くMedDRAコードはそのままで変更はない。
*JMO注：　この英語名称変更による日本語への影響はない。日本語の変更がないことから、視認性に配慮し下表には日本語を付与していない。

[bookmark: _Toc221642720]表3-3　英語名称の変更

	コード
	V28.1用語名称
	V29.0用語名称
	階層

	10092556
	Intraventricular septum leftward shift
	Interventricular septum leftward shift
	PT

	10085549
	Parainfluenzae viral bronchitis
	Parainfluenza viral bronchitis
	PT

	[bookmark: _Hlk219451412]10033796
	Parainfluenzae viral infections
	Parainfluenza viral infections
	HLT

	10033797
	Parainfluenzae viral laryngotracheobronchitis
	Parainfluenza viral laryngotracheobronchitis
	PT

	10061907
	Parainfluenzae virus infection
	Parainfluenza virus infection
	PT

	10049650
	Parainfluenzae virus infection NOS
	Parainfluenza virus infection NOS
	LLT

	10035727
	Pneumonia parainfluenzae viral
	Pneumonia parainfluenza viral
	PT

	10092783
	Videothoracosopy
	Videothoracoscopy
	LLT



特に注目すべき点として、これらの名称のうち ”Parainfluenzae” の付いた6用語は、これら概念のスペルを更新するために ”Parainfluenza” に名称変更された。この一連の作業で、既存のHLT「パラインフルエンザウイルス感染（Parainfluenzae viral infections）」はHLT「パラインフルエンザウイルス感染（Parainfluenza viral infections）」に更新された。このHLT「パラインフルエンザウイルス感染（Parainfluenza viral infections）」の名称変更は厳密にはコンプレックスチェンジであるが、この変更の性質に鑑み、MSSOはMedDRAバージョン29.0に向けてユーザーへ提供したコンプレックスチェンジ要請のリストにこのマイナー修正は含めないものとした。

[bookmark: _Toc221642707]3.5　新規MedDRA多言語版の配信および開発中の多言語版
[bookmark: _Toc361375923][bookmark: _Toc361375924][bookmark: _Toc280764982][bookmark: _Toc280782371][bookmark: _Toc280854829]MSSOは新規多言語版について作業を継続しており、これは、より多くのユーザーに自国語でMedDRAを適用し、MedDRAでコードされたデータの世界的なコミュニケーションを推進することを可能にするためである。MSSOはデンマーク語について、3月15日のMedDRAバージョン29.0多言語版リリース日またはその直後に公開できるだろうと考えている。デンマーク語のリリースで、MedDRAは28言語での利用が可能となっている。
デンマーク語は、2020年にMedDRA Steering Committeeで翻訳が承認された、17の欧州経済領域（EEA: European Economic Area）の公用語の一部であり、電子的な製品情報の構想（electronic product information initiative）をサポートするために必要とされている。この構想にはMedDRA用語の翻訳だけが含まれており、ユーザードキュメントは含まれない。
現時点で、ブルガリア語、マルタ語およびルーマニア語の翻訳版が開発中のEEA言語である。
さらに、ICHはウズベキスタン語のMedDRAを承認しており、まさに開発が開始されたところである。
これらの言語は翻訳され完成時に使用可能となる。現在サポートされている言語のリストは、MSSOのMedDRA Home pageにある “How to Use > Basics ”の▶Multilingual MedDRA欄（つまり、ページの中央）を参照されたい。MSSOはこれらの言語が利用可能となる時期について予定日を提供してゆく。
*JMO注）： JMO（コア会員）の契約利用者は、現在リリースされているMedDRA多言語版をJMO Websiteの“MedDRA/Jデータ・関連文書等＞MedDRAリリースデータ”からダウンロード入手できる。また順次、オンラインMedDRA/J検索ツールから閲覧可能としている。

[bookmark: _Toc221642708]3.6　ノーブレークスペース（Nonbreaking spaces）の置き換え
MSSOはいくつかのサポートしている言語のMedDRA用語で、ノーブレークスペースの事例をみとめている。これらについてスタンダードスペースとの差し替えを行った。ノーブレークスペースは特別な記号で、通常のスペースのように見えるが行を分割することを避ける単語または記号である。これは文書類やウェブページのフォーマットでは普通に使われており、通常のスペース記号とは見かけ上は区別できない。
ノーブレークスペースはMedDRAの使用には影響はないが、MedDRAの全ての言語を横断して一貫性を管理するために、MedDRAバージョン29.0を手始めに削除された。この更新で英語は影響を受けない。
ノーブレークスペースと通常のスペースの違いは見分けられないことから、影響を受けた多言語版のシークエンスファイルとバージョンレポートで示される変更では、あたかも修正は無いように見えるかもしれない。この更新に関して質問がある場合には、MSSO Helpdesk（mssohelp@meddra.org）にコンタクトされたい*。
*JMO注）： JMOの契約利用者は、JMOのヘルプデスクを利用されたい。

[bookmark: _Toc221642709]3.7　MedDRAのダウンロードAPI （Download API）
2025年10月、MSSOはMedDRAユーザー向けに新しいAPI（ダウンロードAPI）をリリースした。このダウンロードAPIは、LLT, PTあるいはMDHIERファイルのようなMedDRAデータファイルを取得するための追加の方法を提供し、それらはファーマコビジランスと関連システムへの更新データのアップロードを容易にできる。
ダウンロードAPIの具体的な仕様は次のとおりである。
· MedDRAデータファイルは全てのバージョンとサポートする多言語で取得可能である。
· 二種のフォーマットで提供される：　JAVA Script Object Notation (JSON)、およびドル記号（$）区切りのASCIIフォーマット（現在のZipファイルダウンロードで提供されるフォーマットと同一）
· ダウンロードAPI経由で三種のマッピングを利用できる：　SNOMED CTからMedDRA, MedDRAからSNOMED CTそしてICD-10からMedDRA。

MedDRA websiteのDownload pageに搭載されたZIPファイル経由でMedDRAファイルを取得する現在の方法の変更はなく、引き続きサポートされる。
ダウンロードAPIに加えて、MSSOは二つのAPIsの性能向上を実施した。これは用語の詳細を提供するDetails APIと階層情報を提供するType APIである。これら二つのAPIsの更新概要は以下のとおりである。
· Details API：　用語詳細の中でマップ情報を含む選択肢を更新した。
· Type API：　このAPIには三つの性能向上を実施した。
· 同時に複数言語閲覧を容易にする ”スタック ビュー（stacked view）” の中で、下層に包含する用語を画面表示するオプションを追加。
· SMQと包含するPTsをエクスポートする機能。
· 用語または基礎となる用語をエクスポートする「リサーチビン（research bin）」機能。

ダウンロードAPIとDetails APIおよびType APIの更新はMSSOのProduction API環境で利用が可能で、今年の前半にはGxP-assessed Production環境でも利用可能となる。
3. バージョン29.0で新規追加された内容


最新情報 MedDRAバージョン29.0	2026年3月
15

[bookmark: _Toc221642710]変更点のまとめ

[bookmark: _Toc250712009][bookmark: _Toc250730032][bookmark: _Toc250712010][bookmark: _Toc250730033][bookmark: _Toc218999249][bookmark: _Toc218999751][bookmark: _Toc219000244][bookmark: _Toc219000324][bookmark: _Toc219000350][bookmark: _Toc218999250][bookmark: _Toc218999752][bookmark: _Toc219000245][bookmark: _Toc219000325][bookmark: _Toc219000351][bookmark: _Toc218999251][bookmark: _Toc218999753][bookmark: _Toc219000246][bookmark: _Toc219000326][bookmark: _Toc219000352][bookmark: _Toc218994056][bookmark: _Toc218994139][bookmark: _Toc218994241][bookmark: _Toc218999252][bookmark: _Toc218999754][bookmark: _Toc219000247][bookmark: _Toc219000327][bookmark: _Toc219000353][bookmark: _Toc142461265][bookmark: _Toc142464887][bookmark: _Toc142465089][bookmark: _Toc142465674][bookmark: _Toc142465800][bookmark: _Toc142465905][bookmark: _Toc142191559][bookmark: _Toc142461267][bookmark: _Toc142464889][bookmark: _Toc142465091][bookmark: _Toc142465676][bookmark: _Toc142465802][bookmark: _Toc142465907][bookmark: _Toc142191561][bookmark: _Toc142461269][bookmark: _Toc142464891][bookmark: _Toc142465093][bookmark: _Toc142465678][bookmark: _Toc142465804][bookmark: _Toc142465909][bookmark: _Toc142191562][bookmark: _Toc142461270][bookmark: _Toc142464892][bookmark: _Toc142465094][bookmark: _Toc142465679][bookmark: _Toc142465805][bookmark: _Toc142465910][bookmark: _Toc142191564][bookmark: _Toc142461272][bookmark: _Toc142464894][bookmark: _Toc142465096][bookmark: _Toc142465681][bookmark: _Toc142465807][bookmark: _Toc142465912][bookmark: _Toc221642711][bookmark: _Toc125881439]4.1　用語集への影響のまとめ
下記の表4-1～4-5はバージョン29.0中のMedDRA用語への影響をまとめたものである。バージョン29.0での変更の詳細については、MedDRAバージョンレポートあるいはMVATを参照されたい。
JMO注：JMOではMSSOのバージョンレポートと同様の情報を「MedDRA/J V29.0改訂情報」として提供している。

[bookmark: _Toc283041455][bookmark: _Toc395618685][bookmark: _Toc158921112][bookmark: _Toc221642721]表4‑1　MedDRA用語ファイルの数
	ファイル名
	レコード数　V28.1
	レコード数　V29.0
	変更

	hlgt.asc
	337
	337
	0

	hlgt_hlt.asc
	1,757
	1,757
	0

	hlt.asc
	1,739
	1,739
	0

	hlt_pt.asc
	39,916
	40,213
	297

	llt.asc
	90,471
	91,082
	611

	meddra_history_english.asc*
	141,148
	142,087
	939

	meddra_release.asc*
	1
	1
	0

	mdhier.asc
	42,221
	42,530
	309

	pt.asc
	27,163
	27,361
	198

	soc.asc
	27
	27
	0

	soc_hlgt.asc
	354
	354
	0

	intl_ord.asc
	27
	27
	0

	smq_list.asc
	230
	230
	0

	smq_content.asc
	97,480
	98,140
	660



*meddra_history_english.ascとmeddra_release_ascのファイルは、MedDRA Desktop Browser（MDB）のリリース3.0.2ベータ版以上で使用できるオプションファイルである。これらのファイルはMedDRAの枠組みの一部ではない。

JMO注： JMOユーザーへは、MedDRA日本語用語を格納した ASCIIファイルを提供している。以下にそのレコード数を示す。



[bookmark: _Toc395259435][bookmark: _Toc80114761]
[bookmark: _Toc158921113][bookmark: _Toc221642722]表4-1-1　MedDRA/J のファイル
	ファイル名
	レコード数V28.1
	レコード数V29.0
	変更

	llt_j.asc
	90,471
	91,082
	611

	pt_j.asc
	27,163
	27,361
	198

	hlt_j.asc
	1,739
	1,739
	0

	hlgt_j.asc
	337
	337
	0

	soc_j.asc
	27
	27
	0

	smq_list_j.asc
	230
	230
	0

	meddra_history_japanese_english.asc
	152,433
	153,538
	1,105

	meddra_release.asc
	1
	1
	0




表4-2はカレント用語とノンカレント用語の数を示す。
LLT の変更
[bookmark: _Toc281890235][bookmark: _Toc283041457][bookmark: _Toc395618687][bookmark: _Toc158921114][bookmark: _Toc221642723]表 4‑2　LLTへの影響のまとめ
	レベル
	カレンシー
	V28.1
	V29.0

	LLT
	カレント用語
	81,143
	81,719

	LLT
	ノンカレント用語
	9,328
	9,363

	LLT
	LLT合計1
	90,471
	91,082


1  LLT合計はPTを含む（PTと同一の用語がLLTに含まれるため）

JMO注： LLT日本語カレンシーフラグ変更情報については、“MedDRA/J V29.0改訂情報(version_report_29_0_Japanese.xlsx)を参照されたい。



新規 SMQ
[bookmark: _Toc281890236][bookmark: _Toc283041458][bookmark: _Toc395618688][bookmark: _Toc158921115][bookmark: _Toc221642724]表 4‑3　SMQへの影響のまとめ
	レベル
	変更数
	V28.1
	V29.0

	1
	0
	110
	110

	2
	0
	82
	82

	3
	0
	20
	20

	4
	0
	16
	16

	5
	0
	2
	2




[bookmark: _Toc333254341][bookmark: _Toc348431399][bookmark: _Toc221642712]4.2　MedDRAファイルのレコード数への影響のまとめ
表4-4は差分ファイル、関連MedDRAテーブルおよび各差分ファイルに含まれたレコード数をリストしている。ゼロは前の確定MedDRAリリースから、ファイルが変わっていないことを示している。ここではバージョン29.0中のMedDRA用語への影響をまとめて掲載した。詳細はMVATのMedDRA Version Reportを参照されたい。
[bookmark: _Toc333254416][bookmark: _Toc348439213][bookmark: _Toc395618689][bookmark: _Toc158921116][bookmark: _Toc221642725]表 4‑4　MedDRAファイルのレコード件数への影響
	[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]ファイル名
	表中のレコード数

	hlgt.seq
	0

	hlgt_hlt.seq
	2

	hlt.seq
	3

	hlt_pt.seq
	435

	llt.seq
	887

	mdhier.seq
	473

	pt.seq
	287

	soc.seq
	0

	soc_hlgt.seq
	0

	intl_ord.seq
	0



JMO注： JMOユーザーへは、MedDRA日本語用語を格納した 差分ASCIIファイルを提供している。以下にそのレコード数を示す。


[bookmark: _Toc143091381][bookmark: _Toc158921117][bookmark: _Toc221642726]表4-4-1　MedDRA/J 差分ファイルのレコード件数
	ファイル名
	レコード件数

	llt_j.seq
	781

	pt_j.seq
	312

	hlt_j.seq
	3

	hlgt_j.seq
	0

	soc_j.seq
	0





[bookmark: _Toc221642713]4.3　MedDRAの用語数
表4-5はSOC毎に、HLGT、HLT、プライマリーおよびセカンダリーにリンクするPTとLLT、プライマリーにリンクするPTとLLTの用語数を示している。LLTの用語数にはPTも含む。

[bookmark: _Toc156988759][bookmark: _Toc201996508][bookmark: _Toc281890238][bookmark: _Toc283041460][bookmark: _Toc395618690][bookmark: _Toc158921118][bookmark: _Toc221642727]表 4-5　SOC毎のMedDRA の用語数
	SOC
	LLT* 
（プライマリー）1
	PT
（プライマリー）1
	LLT* 
（プライマリーと
セカンダリー）2
	PT
（プライマリーと
セカンダリー）2
	HLT3
	HLGT3

	血液およびリンパ系障害
	1,303
	345
	4,766
	1,187
	87
	17

	心臓障害
	1,665
	412
	2,770
	740
	36
	10

	先天性、家族性および遺伝性障害
	4,824
	1,953
	4,824
	1,953
	100
	19

	耳および迷路障害
	479
	106
	962
	256
	17
	6

	内分泌障害
	766
	215
	2,153
	653
	38
	9

	眼障害
	2,827
	721
	4,376
	1,250
	63
	13

	胃腸障害
	4,360
	1,014
	8,518
	2,030
	105
	21

	一般・全身障害および投与部位の状態
	2,642
	1,045
	3,718
	1,446
	36
	7

	肝胆道系障害
	775
	236
	1,698
	503
	19
	4

	免疫系障害
	618
	176
	3,385
	956
	26
	4

	感染症および寄生虫症
	7,989
	2,256
	8,493
	2,399
	150
	12

	傷害、中毒および
処置合併症
	7,553
	1,466
	10,859
	2,890
	79
	9

	臨床検査
	15,675
	6,573
	15,675
	6,573
	106
	23

	代謝および栄養障害
	1,093
	317
	3,249
	942
	63
	14

	筋骨格系および
結合組織障害
	2,956
	554
	7,519
	1,606
	59
	11

	良性、悪性および
詳細不明の新生物JMO注）
	9,308
	2,189
	10,279
	2,573
	201
	39

	神経系障害
	4,298
	1,181
	8,645
	2,452
	108
	20

	妊娠、産褥および
周産期の状態
	1,744
	261
	3,194
	720
	48
	8

	製品の問題
	1,038
	212
	1,088
	234
	22
	2

	精神障害
	2,546
	588
	3,682
	942
	77
	23

	腎および尿路障害
	1,350
	396
	2,931
	852
	32
	8

	生殖系および
乳房障害
	1,938
	563
	4,720
	1,381
	52
	16

	呼吸器、胸郭および
縦隔障害
	2,025
	638
	4,878
	1,375
	49
	12

	皮膚および
皮下組織障害
	2,454
	586
	6,246
	1,654
	56
	10

	社会環境
	707
	306
	707
	306
	20
	7

	外科および内科処置
	6,637
	2,693
	6,637
	2,693
	141
	19

	血管障害
	1,512
	359
	7,800
	1,964
	68
	11

	合計
	91,082
	27,361
	


	
	
	


JMO注： 良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを含む）
[bookmark: _Toc142191571][bookmark: _Toc142461283][bookmark: _Toc142464923][bookmark: _Toc142465125][bookmark: _Toc142465710][bookmark: _Toc142465836][bookmark: _Toc142465941][bookmark: _Toc142191572][bookmark: _Toc142461284][bookmark: _Toc142464924][bookmark: _Toc142465126][bookmark: _Toc142465711][bookmark: _Toc142465837][bookmark: _Toc142465942][bookmark: _Toc142191573][bookmark: _Toc142461285][bookmark: _Toc142464925][bookmark: _Toc142465127][bookmark: _Toc142465712][bookmark: _Toc142465838][bookmark: _Toc142465943][bookmark: _Toc142191574][bookmark: _Toc142461286][bookmark: _Toc142464926][bookmark: _Toc142465128][bookmark: _Toc142465713][bookmark: _Toc142465839][bookmark: _Toc142465944][bookmark: _Toc142191575][bookmark: _Toc142461287][bookmark: _Toc142464927][bookmark: _Toc142465129][bookmark: _Toc142465714][bookmark: _Toc142465840][bookmark: _Toc142465945][bookmark: _Toc142191576][bookmark: _Toc142461288][bookmark: _Toc142464928][bookmark: _Toc142465130][bookmark: _Toc142465715][bookmark: _Toc142465841][bookmark: _Toc142465946][bookmark: _Toc142191577][bookmark: _Toc142461289][bookmark: _Toc142464929][bookmark: _Toc142465131][bookmark: _Toc142465716][bookmark: _Toc142465842][bookmark: _Toc142465947][bookmark: _Toc142191578][bookmark: _Toc142461290][bookmark: _Toc142464930][bookmark: _Toc142465132][bookmark: _Toc142465717][bookmark: _Toc142465843][bookmark: _Toc142465948][bookmark: _Toc142191579][bookmark: _Toc142461291][bookmark: _Toc142464931][bookmark: _Toc142465133][bookmark: _Toc142465718][bookmark: _Toc142465844][bookmark: _Toc142465949][bookmark: _Toc142191580][bookmark: _Toc142461292][bookmark: _Toc142464932][bookmark: _Toc142465134][bookmark: _Toc142465719][bookmark: _Toc142465845][bookmark: _Toc142465950][bookmark: _Toc142191581][bookmark: _Toc142461293][bookmark: _Toc142464933][bookmark: _Toc142465135][bookmark: _Toc142465720][bookmark: _Toc142465846][bookmark: _Toc142465951][bookmark: _Toc142191582][bookmark: _Toc142461294][bookmark: _Toc142464934][bookmark: _Toc142465136][bookmark: _Toc142465721][bookmark: _Toc142465847][bookmark: _Toc142465952][bookmark: _Toc142191583][bookmark: _Toc142461295][bookmark: _Toc142464935][bookmark: _Toc142465137][bookmark: _Toc142465722][bookmark: _Toc142465848][bookmark: _Toc142465953][bookmark: _Toc201996390][bookmark: _Toc218999760][bookmark: _Toc250971248][bookmark: _Toc250971338][bookmark: _Toc250971471][bookmark: _Toc282495515]
1  数値は該当するSOCをプライマリーとしてリンクするLLTまたはPTレベルの用語数を示したものである。プライマリーのLLTとPTの合計は表4-1、4-2のものと同じである。
２  数値は該当するSOCをプライマリーまたはセカンダリーとしてリンクするLLTまたはPTレベルの用語数を総計したものである。従ってLLTおよびPTの合計数は表4-1、4-2のものより多い。
３  幾つかのHLTおよびHLGTの用語数はMedDRAが多軸性であることから、複数のSOCに重複計上されている（多軸性についてICH国際医薬用語集（MedDRA）手引書の2.2項を参照）。
 幾つかのHLT、例えばHLT「先天性結合組織障害（Connective tissue disorders congenital）」やHLGT「先天性筋骨格系および結合組織障害（Musculoskeletal and connective tissue disorders congenital）」は、ともにSOC「先天性、家族性および遺伝性障害（Congenital, familial and genetic disorders）」とSOC「筋骨格系および結合組織障害（Musculoskeletal and connective tissue disorders）」の両者で計上されるように、一つ以上のSOC中に計上されている。 HLTおよびHLGTの合計数は表4-1のものより多い。




[bookmark: _Toc221642714][bookmark: _Toc348431402]4.4　LLTのカレンシーステータス変更
[bookmark: _Toc172004871][bookmark: _Toc201996510][bookmark: _Toc281890240][bookmark: _Toc283041462]次の表は、変更の根拠に従ってMedDRA バージョン29.0においてカレンシーステータスが変更されたLLTレベルの35用語である。
[bookmark: _Toc395618692][bookmark: _Toc158921119][bookmark: _Toc221642728]表 4‑6　カレンシーステータスが変更されたLLT
	下層語（LLT）
	変更後の
カレンシーステータス
	カレンシーステータス変更の根拠

	
	英語
	日本語
	

	LLT「ウシ流産菌ブルセラ症（Brucella abortus）」
	N
	N
	Brucella abortusは細菌の名称を表す用語であり、そのため、この修飾語の付いていない用語（unqualified term）はカレンシーをノンカレントに変更された。既存LLT「ウシ流産菌ブルセラ感染（Brucella abortus infection）」がMedDRAに収載されていることを補足する。

	LLT「イヌ流産菌ブルセラ症（Brucella canis）」
	N
	N
	Brucella canisは細菌の名称を表す用語であり、そのため、この修飾語の付いていない用語（unqualified term）はカレンシーをノンカレントに変更された。新規LLT「イヌブルセラ菌感染（Brucella canis infection）」がMedDRAバージョン29.0で収載されたことを補足する。

	LLT「マルタ熱菌（Brucella melitensis）」
	N
	N
	Brucella melitensisは細菌の名称を表す用語であり、そのため、この修飾語の付いていない用語（unqualified term）はカレンシーをノンカレントに変更された。既存LLT「マルタ熱菌感染（Brucella melitensis infection）」がMedDRAに収載されていることを補足する。

	LLT「ブタ流産菌ブルセラ症（Brucella suis）」
	N
	N
	Brucella suisは細菌の名称を表す用語であり、そのため、この修飾語の付いていない用語（unqualified term）はカレンシーをノンカレントに変更された。既存LLT「ブタ流産菌ブルセラ感染（Brucella suis infection）」がMedDRAに収載されていることを補足する。

	LLT「咳嗽減少（Cough decreased）」
	N
	N
	LLT「咳嗽減少（Cough decreased）」は症状の経過で疾患改善を反映し、症状の重篤度の変化を表現している。MedDRAは通常その用語名称に重篤度や疾患経過の修飾語を含んでおらず、それらの情報はデータベースの別フィールドで捕捉されている。そのため、この用語はカレンシーをノンカレントに変更された。

	LLT「インフルエンザ（Influenza (epidemic)）」
	N
	N
	LLT「インフルエンザ（Influenza (epidemic)）」はステータスがノンカレントに変更された。通常、住民に関わる修飾語や疫学用語はMedDRAに追加されない。

	LLT「製造工程管理手順の培地充填の問題（Manufacturing process control procedure media fill issue）」
	N
	N
	LLT「製造工程管理手順の培地充填の問題（Manufacturing process control procedure media fill issue）」は、不正確かつあいまいであることからノンカレントとされた。これは、新規PT「無菌プロセスシミュレーションの問題（Aseptic process simulation issue）」下位の新規LLT「培地充填の問題（Media fill issue）」で代替される。

	LLT「射乳時痛（Painful letdown）」
	N
	N
	概念のあいまい表現を避けるために、LLT「射乳時痛（Painful letdown）」はノンカレントとされた。意図された概念を表現するため、新規LLT「射乳時痛（Painful milk letdown）」がPT「授乳時痛（Painful lactation）」に追加された。

	LLT「壊疽性膿皮症（Pyoderma gangenosum）」
	N
	N
	LLT「壊疽性膿皮症（Pyoderma gangenosum）」はスペル誤りのためノンカレントとされた。この概念は正しいスペルのLLT「壊疽性膿皮症（Pyoderma gangrenosum）」で表現されている。

	続発性悪性疾患（Secondary malignancy） 関連LLTs
	N
	N
	本文書3.2.1章で説明したとおり、MSSOはあいまいさを避けるというプロアクティブ要請を元に、転移（metastasis）を意味するPTsに配置される24件の続発性悪性疾患（secondary malignancy）関連LLTsのステータスを変更した。これらの概念の臨床的そして科学的な用法は、転移のシノニムとしての使用法から新しい用法、つまり従来のどの癌診断にも関連しない明瞭な原発性癌にシフトしている。具体的な用語のリストはMedDRA/J V29.0改定情報（version_report_29_0_Japanese.xlsx）を参照されたい。

	LLT「スティグマ化のリスク（Risk of stigmatisation）」
	N
	N
	LLT「スティグマ化のリスク（Risk of stigmatisation）」は、新規PT「疾患スティグマの懸念（Concern of disease stigma）」との混同を避けるためにステータスはノンカレントに変更された。疾患スティグマの懸念は、医学的な状態による社会的な評価や差別への恐怖感や期待感を示しており、個人がその懸念により一貫して続く規定された治療を避けることができる。

	LLT「スティグマ化のリスク（Risk of stigmatization）」
	N
	N
	新規PT「疾患スティグマの懸念（Concern of disease stigma）」の下位にある米国式スペルのLLT「スティグマ化のリスク（Risk of stigmatization）」は、英国式スペルのLLT「スティグマ化のリスク（Risk of stigmatisation）」に従ってステータスはノンカレントに変更された。上記の変更根拠を参照されたい。


[bookmark: _Toc142191587][bookmark: _Toc142191588][bookmark: _Toc142191591]JMO注： この表において、Yはカレント、Nはノンカレントを意味している。日本語のカレンシーステータスは、JMOで付加した内容である。日本語表記についての変更はない。
JMO注： JMOの契約利用者はバージョンアップの際にJMOから提供される「MedDRA/J V29.0改訂情報（version_report_29_0_Japanese.xlsx；表3 日本語カレンシーフラグ変更LLT、表11 英語カレンシーフラグ変更LLT）」で確認することができる。

image1.jpeg
<||||. MedDRA




image2.png
ICH

harmonisation for better health




image3.png
BRESSUFERE

BT FEY (ElH LR —TEET
MRS LU SREE
REREE

Mo uibEE
R#BLURBREE

1R iR E

TigR

BR

BH LU RS

o iR

Jik=c

WIRES. MERE LU HRERE

B sk

FFREER
FES LU BT
BERERE LU B S HRE
BH LU RESH

MR, RS LU RERO IR
EHERE LU LB

KRN RENS SUBETEREE
—fE 2 BEES SUBR SO IRE
ER RIS E

BE. PEHLIULBSHIE
SRS LU ARHLE

HEBRE

#ROME

B GBS L

i

Il

i

|

s

s

o W
O e o od oW o o o o o ol o o

i

|

I

88

|

|

=
©

I

|

U

!

1

|

|

I

|

|

|

I

|

!

r

118

!

114

II

I





