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共通エラー内容

項目 分類 番号
１ ０１ 第一報の際に必ず入力する項目
１ ０２ 完了報告の際に必ず入力する項目
１ ０３ 入力してはいけない項目
１ ０４ 規定値が入力されていない
２ ０１ 半角英字のみ入力可
２ ０２ 半角数字のみ入力可
２ ０３ 半角英数字のみ入力可
２ ０４ 半角カタカナが入力されている

２ ０５
JIS第1水準、第2水準外の漢字、特殊記号等が入
力されている

２ ０６ 許容文字数を超えている
３ ０１ 該当する書式が存在しない
３ ０２ 規定された書式を入力すること
３ ０３ 書式と値が不整合
３ ０４ 該当する値が存在しない
３ ０５ 受付可能のMedDRAバージョンになっていない
３ ０６ 該当するPT/LLTが存在しない
３ ０７ MedDRAがコードで入力されていない

３ ０８
同一ICSR内でMedDRAバージョンが統一されてい
ない

３ ０９ 日付が正しくない
未来の日付になっている
1900年１月１日以前になっている

５ ０１
第一報時に、既に同じ内容の報告が受け付けられ
ている

５ ０２ 第二報目以降で、前回報告との整合がとれない

５ ０３
既に取り下げ報告が受け付けられている
又は第一報時から取り下げ報告になっている

その他のエラー内容

項目 分類 番号
J.1 １０１００ ４ ０１ A.1.0.1の値と異なっている
J.2 １０２００ ４ ０１ M.2の値と異なっている
J.3 １０３００ ４ ０１ A.1.7の値と異なっている

J.4 １０４００ ４ ０１ J.4bとJ.5が不整合

J.5が”1”（第一報）であるにもかかわらず、J.4b
に入力されている
J.5が”2”以上（追加報告）にあるにもかかわら
ず、J.4bが入力されていない

J.4 １０４００ ４ ０2 J.4aとJ.8が不整合

J.4aが1～7（市販後）であるにもかかわらず、
J.8に3、4（治験）が入力されている
J.4aが8～14（治験）であるにもかかわらず、J.8
が1、2、5（市販後）が入力されている

J.4 １０４００

J.5 １０５００ ４ ０１
J.4bが空欄にもかかわらず”１”が入力されていな
い
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項目 分類 番号
データ
項目

エラーコード
内容 備考

J.5 １０５００ ４ ０２ 報告回数が正しくない

システムに既に登録されている回数と同様であ
る
システムに既に登録されている回数より小さい
値である

J.6 １０６００ ４ ０１ J.6とJ.7が不整合

J.6が"1"（未完了）であるにもかかわらず、J.7
が入力されていない
J.6が”2”（完了）であるにもかかわらず、J.7が
入力されている

J.7 １０７００
J.8 １０８００
J.9 １０９００
J.10 １１０００
J.11 １１１００

J.12.ｉ.1 １１２０１
J.12.ｉ.2 １１２０２
J.12.ｉ.3 １１２０３
J.13.1 １１３０１
J.13.2 １１３０２
J.13.3 １１３０３
J.13.4 １１３０４
M.1.1 ２０１０１
M.1.2 ２０１０２
M.1.3 ２０１０３
M.1.4 ２０１０４
M.1.5 ２０１０５ ４ ０１ 登録されていないデータが入力されている
M.1.6 ２０１０６
M.1.7 ２０１０７
M.2 ２０２００ ４ ０１ 前回の報告と数値が同じ又は少ない

A.1.0.1 ３０１００ ４ ０１ 企業略名がM.1.5と異なっている

A.1.0.1 ３０１００ ４ ０２
国コード－企業略名－企業固有の症例報告番号
の形式になっていない。

A.1.1 ３０１０１
A.1.2 ３０１０２
A.1.3 ３０１０３

A.1.4 ３０１０４ ４ ０１ A.1.4とA.2.3が不整合

A.1.4が"2"以外であるにもかかわらず、A.2.3が
入力されている
A.1.4が"2"（試験からの報告）であるにもかか
わらず、A.2.3が入力されていない

A.1.5 ３０１０５ ４ ０１ A.1.5.1とA.1.5.2が不整合

A.1.5.1が"1"（重篤）であるにもかかわらず、
A.1.5.2の何れにも"1"が入力されていない
A.1.5.1が"2"（非重篤）であるにもかかわらず、
A.1.5.2に"1"が入力されている

A.1.6 ３０１０６ ４ ０１ A.1.7より後になっている
A.1.7 ３０１０７ ４ ０１ A.1.6より前になっている

A.1.8 ３０１０８ ４ ０１ A.1.8.1とA.1.8.2が不整合

A.1.8.1が"2"であるにもかかわらず、A.1.8.2が
入力されている
A.1.8.1が"1"であるにもかかわらず、A.1.8.2が
入力されていない

A.1.9 ３０１０９
A.1.10 ３０１１０ ４ ０１ A.1.10.1及びA.1.10.2の両方に入力がある

A.1.11 ３０１１１ ４ ０１ A.1.11とA.1.11.1、A.1.11.2が不整合

A.1.11がブランクであるにもかかわらず、
A.1.11.1、A.1.11.2が入力されている
A.1.11が"1"であるにもかかわらず、A.1.11.1、
A.1.11.2が入力されていない

A.1.12 ３０１１２

A.1.13 ３０１１３ ４ ０１ A.1.13とA.1.13.1が不整合

A.1.13が"1"であるにもかかわらず、A.1.13.1が
入力されていない
A.1.13がブランクであるにもかかわらずA.1.13.1
が入力されている

A.1.14 ３０１１４
A.2.1 ３０２０１
A.2.2 ３０２０２
A.2.3 ３０２０３
A.3.1 ３０３０１ ４ ０１ 企業略名がM.1.5と異なっている
A.3.1 ３０３０１
A.3.2 ３０３０２
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B.1.1 ４０１０１
B.1.2 ４０１０２
B.1.3 ４０１０３
B.1.4 ４０１０４
B.1.5 ４０１０５
B.1.6 ４０１０６
B.1.7 ４０１０７
B.1.8 ４０１０８
B.1.9 ４０１０９ ４ ０１ B.2.ｉ.4より前になっている
B.1.10 ４０１１０
B.2.ｉ.0 ４０２００
B.2.ｉ.1 ４０２０１
B.2.ｉ.2 ４０２０２ ４ ０１ B.2.ｉ.1の入力内容と合っていない
B.2.ｉ.3 ４０２０３
B.2.ｉ.4 ４０２０４
B.2.ｉ.5 ４０２０５
B.2.ｉ.6 ４０２０６ ４ ０１ B.2.ｉ.4とB.2.ｉ.5の内容と合っていない
B.2.ｉ.7 ４０２０７
B.2.ｉ.8 ４０２０８
B.3.1 ４０３０１
B.3.2 ４０３０２

B.4.k.1 ４０４０１
B.4.k.2 ４０４０２
B.4.k.3 ４０４０３
B.4.k.4 ４０４０４
B.4.k.5 ４０４０５
B.4.k.6 ４０４０６
B.4.k.7 ４０４０７
B.4.k.8 ４０４０８
B.4.k.9 ４０４０９
B.4.k.10 ４０４１０
B.4.k.11 ４０４１１

B.4.k.12 ４０４１２ ４ ０１
第一被疑薬の投与開始日がB.2.ｉ.4より後になって
いる

B.4.k.13 ４０４１３
B.4.k.14 ４０４１４
B.4.k.15 ４０４１５
B.4.k.16 ４０４１６

B.4.k.17 ４０４１７ ４ ０１ B.4.k.17.1とB.4.k.17.2が不整合

B.4.k.17.1が"1"（はい）であるにもかかわらず、
B.4.k.17.2が入力されていない
B.4.k.17.1が"1"以外であるにもかかわらず、
B.4.k.17.2が入力されている

B.4.k.17 ４０４１７ ４ ０２ B.2.ｉ.2に入力されていないPTが入力されている
B.4.k.18 ４０４１８ ４ ０１ B.2.ｉ.2に入力されていないPTが入力されている
B.4.k.19 ４０４１９
B.5.1 ４０５０１
B.5.2 ４０５０２
B.5.3 ４０５０３
B.5.4 ４０５０４

（注）分類、番号、内容が空欄となっている場合、共通エラー内容のみ該当するものとする。


