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はじめに
• 目的

– E2B(R3)の概要を把握し、E2B(R3)の詳細を理解する準備を整える

• 対象者

– E2B(R3)で初めて副作用等報告業務に従事する方

– E2B(R3)について復習したい方

※本資料は電子的報告を理解する事を目的としており、安全性業
務全般はカバーしていません。

• 内容

– 副作用等の電子的報告に関連する基礎知識

– E2B(R3)を構成する項目の概要

– nullFlavor

– 措置報告・研究報告
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利用上の注意点

•本資材は、日本製薬工業協会参加企業の社
内教育訓練にのみ利用可能です。

•それ以外の目的での利用については、電子化
情報部会の許諾が必要となります。

•PDFファイル（電子化情報部会で作成した原
本）の改変はできません。

•PPTファイルについては、各社の責任で適宜改
変して利用できますが、改変後の内容につい
ての責任は負いかねます。
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グリーンブックとは

• グリーンブックとは、日本製薬工業協会が業務内容
ごとに通知等に基づき作成した手引きを総称してい
ます。

– 添付文書作成、再審査申請、安全性定期報告、医薬品リ
スク管理計画、市販直後調査等についても発行されてい
ます。

• 本資料におけるグリーンブックとは、「電子的医薬品
等副作用・感染症症例報告等作成の手引き-
E2B(R3)対応-」をさしています。
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E2B(R3)とは

➢ E2B(R3)
• ICH(International Council for Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use, 医薬品規制調和国際会議)にて作成され
たガイドラインの１つ。

• E2A 治験中に得られた安全性情報について

• E2B ICSRを伝送するためのデータ項目及びメッセージ仕様について

• E2C 定期的ベネフィット・リスク評価報告

• E2D 承認後（市販後）の安全性情報について

• E2E 医薬品安全性監視計画

• E2F 治験安全性最新報告

➢ ICSR
• Individual Case Safety Report (個別症例安全性報告)の略

• 識別可能な患者に発現した副作用（ADR: Adverse Drug Reaction）／有害事
象 （AE: Adverse Event）を説明する報告
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• Medical Dictionary for Regulatory Activitiesの略

• ICH（医薬品規制調和国際会議）が開発した国際医薬用語集

• ICSRでは副作用又は有害事象、薬剤の使用理由、治療歴、臨
床検査名等のコード化にMedDRAを使用する。

• 5階層構造

MedDRAとは

略号 英名 日本語名称 用語数（v26.0）

SOC System Organ Class 器官別大分類 27

HLGT High Level Group Term 高位グループ語 337

HLT High Level Term 高位語 1,737

PT Preferred Term 基本語 25,916

LLT Lowest Level Term 下層語 86,714 

E2B(R3)ではMedDRAを使用する項目は全てLLT



伝送の仕組み
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J2項目

➢ J2項目とは?

• ICHで合意した項目以外に、日本で独自に追加された項目

➢ J2項目(J2.1 ～ 22)の例

• J2.1a 識別番号（報告分類）

• J2.1b 識別番号（番号）

• J2.2.1 報告起算日

• J2.2.2 報告起算日に関するコメント

• J2.3 即時報告フラグ
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J2項目（続き）

➢ J2項目(J2.1 ～ 22)の例

• J2.12 主たる治験薬の治験成分記号

• J2.13.r 主たる治験薬の治験に関する情報

• 改正薬機法（令和2年施行）により、治験成分記号毎の

報告から症例毎の報告形式へ変更

• 法改正以前に複数報告をした症例も追加報告時に1症

例でまとめて報告が可能（存続症例はいずれを選択する

ことも可能。それ以外の症例の取り下げ報告は不要）医薬

品医療機器等法改正説明会（治験届・治験副作用等報告関連）資料 | 医薬品評価

委員会からの連絡 すべての連絡一覧 | 日本製薬工業協会 (jpma.or.jp)
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New

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/message/clinical_trial_notification.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/message/clinical_trial_notification.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/message/clinical_trial_notification.html


C項目

➢ C項目とは?

• ICSRの管理用の項目

➢ C項目（C.1 ～5）の例

• C.1.1 送信者ごとに固有の（症例）安全性報告識別子

• C.1.6.1 利用可能なその他の資料はあるか？

• C.1.11.1 報告破棄／修正

• C.1.11.2 報告破棄／修正理由

• C.4.r 引用文献
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D項目

➢ D項目とは?

• 患者に関する情報

➢ D項目（D.1～10）の例

• D.1 イニシャル

• D.2 年齢情報

• D.5 性別

• D.7 関連する治療歴及び随伴症状

• D.8 関連する過去の医薬品使用歴

• D.9 死亡の場合
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E項目

➢ E項目とは?

• 有害事象に関する情報

➢ E項目（E.i.1～9）の例

• E.i.1 副作用／有害事象名

• E.i.3.2 有害事象ごとの重篤性の基準

• E.i.8 医療専門家による医学的確認

• E.i.9 副作用／有害事象が発現した国の識別
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➢ F項目とは?

• 臨床検査データに関する情報

➢ F項目（F.r.1～7)の例

• F.r.2 臨床検査名 ⇒ MedDRA LLT or 自由記載

• F.r.3 検査結果 ⇒ 以下の3種類の記載方法

①  コード（例：1=陽性、2=陰性 等）

② 値＋単位 （例：37.0 ℃ 等）

③ 自由記載 （例：腎嚢胞 等）

F項目
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➢ G項目とは?
• 薬剤に関する情報

➢ G項目（G.k.1～10）の例
• G.k.2.1 医薬品の固有識別子／製剤の固有識別子

• G.k.2.2 第一次情報源により報告された医薬品名

• G.k.2.5 治療薬の盲検状況

• G.k.8 医薬品に対してとられた処置

• G.k.9.i 医薬品と副作用／有害事象マトリクス

• G.k.9.i.2 因果関係

• G.k.9.i.3 発現までの時間

• G.k.9.i.4 再投与再発

G項目
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➢ H項目とは?

• 経過やコメントに関する情報

➢ H項目（H.1～5）の例

• H.1 臨床経過、治療措置、転帰及びその他

• H.2 報告者の意見

• H.4 送信者の意見

• H.5.r 母国語で記載された症例概要及び報告者の意見

H項目
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➢ nullFlavorとは?

• 不明、データがないことを示す値

➢ nullFlavorの事例

nullFlavor
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値 意味

NI No Information 情報なし

MSK Masked 安全確保、個人情報保護等の理
由で送信者が情報を提供しない

UNK Unknown 値が不明

NA Not Applicable あてはまる適切な値がない

ASKU Asked But Unknown 入手を試みたが得られなかった

NASK Not Asked 入手を試みていない

項目によっては使用できない
nullFlavorもあります。E2Bを利用

する各国で、各項目で使用でき
るnullFlavorを規定することがで
きます。
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措置報告・研究報告

• 日本特有の報告ルール

• 措置報告・研究報告共通項目

– J2.15.r 公表国

– J2.16 報告内容の要点

– C.4.r 引用文献

• 研究報告独自の項目

– J2.17.r 試験/研究の分類
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関連通知
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• 通知詳細は次のURLでご確認ください。
https://skw.info.pmda.go.jp/notice/notice_index3.html

https://skw.info.pmda.go.jp/notice/notice_index3.html
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参考資料

• 副作用報告とICHによる標準化

• 詳細調査票とE2B(R3)項目

• MedDRA

• PMDA ICSR受付サイト
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副作用報告とICHによる標準化

➢ 医薬品医療機器等法第68条の10第1項の規定により厚生労

働省に対して医薬品の副作用を報告することが義務づけら

れており、またこれらの報告については同法第68条の13第3

項の規定に基づき、PMDAに対して報告することが義務づけ

られています。

➢ 副作用報告の電子的伝送についてすべてのデータ項目の

定義がICHにより標準化されることで、世界の各地域の規制

要件を満たすとともに、世界共通フォーマットにより情報交換

を合理的に行うことが可能となりました。
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医薬品医療機器等法：医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律
ICH： International Conference on Harmonization of Technical Requirement for Registration on Pharmaceuticals for 

Human Use（医薬品規制調和国際会議）



詳細調査票とE2B(R3)項目 1/3
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施設名・報告者氏名・記入日
C1： 症例安全性報告の識別
C.2.r：  第一次情報源
C3： 症例安全性報告の送信者に関する情報

E2B(R3) 項目 J2項目 N項目 C項目 D項目 E項目 F項目 G項目 H項目

1. 患者背景
D： 患者特性

2. 原疾患、合併症、既往歴、アレルギー履歴および家族歴
D.7 関連する治療歴及び随伴症状（副作用／有害事象を除
く）
D.7.1.r.6：  家族歴  ／ D.10.7： 親に関連する治療歴及び随
伴症状の記述情報
D.8： 関連する過去の医薬品使用歴
Ei： 副作用／有害事象

3. 過去の医薬品副作用歴（今回の副作用を除く）
D.8.r： 関連する過去の医薬品使用歴



詳細調査票とE2B(R3)項目 2/3

4. 併用療法（原疾患・合併症に対する医薬品以外の治療
G.k： 医薬品情報
（D.7.3： 併用療法、H.1：臨床経過、治療処置、転帰及びそ
の他の関連情報を含む症例の記述情報）

E2B(R3) 項目 J2項目 N項目 C項目 D項目 E項目 F項目 G項目 H項目

5. 医薬品投与状況（本剤及び併用薬）
G.k： 医薬品情報

6. 被疑薬の再投与
G.k： 医薬品情報
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7. 副作用・感染症
E.i： 副作用／有害事象
G.k.9.i.2.r: 医薬品と副作用／有害事象の因果関係



詳細調査票とE2B(R3)項目 3/3

8. 死亡例の場合の情報
D9: 死亡の場合

E2B(R3) 項目 J2項目 N項目 C項目 D項目 E項目 F項目 G項目 H項目
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9. 副作用等の経過
E.i: 副作用／有害事象
H: 症例概要及びその他の情報の記述 

10. 副作用等に対するご意見
H: 症例概要及びその他の情報の記述 

11. 臨床検査値
F.r: 患者の診断に関連する検査及び処置の結果

12. 副作用等の診断・評価に関連した検査結果
F.r: 患者の診断に関連する検査及び処置の結果



MedDRA
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異なる表現でデータを格納すると、必要な情報の把握、集約、共有が困難となる。

熱が出た

発熱した

fever pyrexia

用語選択の正確性と一貫性の向上

Fieber

1007660
発熱

Pyrexia



MedDRA
• 5層構造

英名 日本語名称

System Organ Class 器官別大分類

High Level Group Term 高位グループ語

High Level Term 高位語

Preferred Term 基本語

Lowest Level Term 下層語

SOC

HLGT

HLT

PT

LLT

一般・全身障害およ
び投与部位の状態

体温異常

発熱異常

発熱

発熱



提供機能 E2B(R3) E2B(R2)

報告書の提出（アップロード） ○ ×

提出した報告の受付状況確認 ○ ○

ACKのダウンロード ○ ×

報告のエラー内容確認 ○ ×

ユーザアカウントの管理 ○ ×

証明書の管理 ○ ×

○：利用可 ×:利用不可

PMDA ICSR受付サイト
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PMDA ICSR受付サイト



更新内容

• P.1:発行日

• P.2：対象者を「E2B(R3)への移行にあたりE2Bについて復習したい方」から、
「E2B(R3)について復習したい方」に修正

  Note欄も同様に修正

• P.5:Note欄のグリーンブックを最新版の名称に更新

• P.6:Note欄の記載を実装ガイドの表記と統一

• P.7:MedDRA versionを最新版に更新

• P.10:NotesからJ2.13に関する記載を削除し、P.11のスライドで説明

• P.11:スライドを新規追加

• P.23:2024/2/1時点の通知を掲載

• P.33：E2B(R2)のAckダウンロードについて記載修正
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