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II. 成果の概要（総括研究報告）

医療機器の不具合用語集の維持管理及び利活用のあり方について、本研究では維持管理については、学

術的・技術的な点から、管理運用のための「システム開発」を行うことと運用管理体制の構築を行うこと

に主眼を置いた。また利活用のあり方については、実務担当者へのアンケートなどにより、現時点で公開

されている情報の利用のしかた、また今後どのような情報があれば利活用が進むかといった点について

調べることとなった。

（１）システム開発

平成 28 年度は、維持管理については、用語集を簡便に検索・入力することを可能とする入力支援ソフ

トの開発の他、マッピング支援ソフトの性能向上、結果検証を行った。また、複数の用語集間で同一の用

語の定義の違いについて集計・検討を行った。

（２）用語集の維持管理に必要な作業量・費用等の見積もり

本年度は、運用管理体制の構築のため、用語集の維持管理に必要な作業量・費用等の見積もりを調査す

る予定であったが、国際整合に関する実作業等を優先し、年度終了時に企業の安全管理部門担当者等にア

ンケート（不具合用語集利用状況アンケート）を行い、現在集計を待つところである。

（３）国際整合（IMDRF/FDA 用語集とのマッピング）

用語集の維持管理に付随する国際整合性の確保として、IMDRF の用語集として最初に公開された

「Medical Device Problem：医療機器の不具合用語」について、その用語集案と本邦の用語集の整合性

について検証した。具体的には IMDRF 用語集の日本語訳、そしてこれと本邦の不具合用語集とのマッ

ピングを行った。この結果、IMDRF の用語集に直ちに追加を要請したい用語はなかった。しかし、双方

の用語集作成ポリシーの違いによる記載の差異や、IMDRF・FDA 用語集を含めた海外の用語集と本邦の

用語集とのマッピングについては不正確な点がいくつか見られたという報告があった。

（４）用語集の利活用に関する検討

前述の安全管理部門担当者等へのアンケートで、利活用に関する現状調査と今後公開を希望する情報

に関する集計を待つところである。

（５）用語集の維持管理手法の検討

前年度、不具合用語集 運用管理手順（案）を WG メンバーに作成頂いた。本年度は作業の進捗・状況

の変化を踏まえて本手順（案）を改訂し、現状に則した運用体制の構築について議論を行った。
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In this research, we discussed maintenance and management of adverse event (AE) terminology of 
medical device. The discussion consists 2 points, one was how to develop system for the maintenance, 
the other was how to build framework of terminology management. We also have been researching 
secondary usage of the AE terminology by questionnaire to safety management staffs in 
manufacturers. The questionnaire will reveal not only a way of handling of open AE information, but 
also what kind of additional information they need. 

In 2016, we developed the systems for AE term selection from the terminology, reviewed a 
performance of mapping support system. The AE terminology has been divided into almost 90 sub-
groups for fitting medical devices category (i.e. catheter, endoscope, radiology device). Each category 
can consist same expression of term because the sub-group will be used independently for AE report. 
We found some differences between terms’ definition which have same expression of term.  

International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) developed AE terminology for 
international harmonization. AE terminology working group in The Japan Federation of Medical 
Devices Associations (JFMDA) translated the IMDRF AE terminology written in English into 
Japanese, mapped to Japanese AE terminology. They recognized several difference between the policy 
of two terminology. 

For framework of terminology management, the JFMDA WG members already developed 
standard operating procedures of AE terminology maintenance and management in last year, and 
we updated it to fit to recent situation. 
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