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 النشر  حقوق وإشعار المسؤولیة إخلاء

 في إدراجھ أو إنتاجھ إعادة أو استخدامھ ،ICHو MedDRA شعارات باستثناء ویمكن، النشر حقوق قِبل من محمي المستند ھذا
 في الموجودة للنشر ICH حقوق إقرار بشرط عام ترخیص  بموجب توزیعھ أو ترجمتھ أو تبدیلھ أو تعدیلھ أو أخرى أعمال
 ھذه لتعریف معقولة خطوات  اتخاذ یجب ترجمتھ، أو تبدیلھ أو المستند على تعدیل أي إجراء حال في. الأوقات یعجم في المستند

 تجنب یجب. إلیھ استنادًا أو الأصلي المستند في إجراؤھا تم قد التغییرات ھذه أن إثبات أو واضح بشكل تحدیدھا أو التغییرات
 .رعایتھ تحت أو ICH قِبل من بإقرار تم قد ترجمتھ أو تبدیلھ أو صليالأ المستند تعدیل أن إلى شكل بأي الإشارة

 الأحوال من حال بأي الأصلي دالمستن  كتاّب أو ICH یتحمل لا. نوع أي من ضمان أي دون من " ھو كما" المستند  ھذا توفیر یتم
 .المستند استخدام عن الناتجة القانونیة المسؤولیات من غیرھا أو أضرار أو مطالبة أي تجاه مسؤولیة أدنى

 بجھة الخاصة المستندات إلى فبالنسبة ثمَّ، ومن. خارجیة جھات من المزود المحتوى على أعلاه المذكورة الأذونات تسري لا
 . المعنيّ  النشر حقوق حامل من الإنتاج إعادة إذن على الحصول یجب خارجیة،

 الصیدلانیة للمستحضرات التقنیة المتطلبات لتنسیق الدولي المجلس قِبل من التجاریة MedDRA® علامة تسجیل تم
 .)ICH( البشري للاستخدام
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SECTION 1 –  مقدمة 

مت لقد  الطبیة للمنتجات التنظیمیة المعلومات لتبادل) MedDRA( التنظیمیة للأنشطة الطبي القاموس مصطلحات صُمِّ
 في الاتساق المستخدمون یراعي أن ینبغي ،التي تم ترمیزھا البیانات تبادل عملیة MedDRA قاموس یوائم ولكي. البشریة

 .ذلك إلى وما والأمراض والعلامات الأعراض عن الحرفیة للتقاریر المصطلحات تخصیص

 المجلس أقره إرشادي دلیل ھو) MTS:PTC( فیھا النظر تستوجب نقاط :MedDRAمصطلحات  اختیار الموجزھذا المستند 
. MedDRA قاموس مستخدمي أجل من) ICH( للمستحضرات الصیدلانیة للاستخدام البشري التقنیة المتطلبات لتنسیق الدولي
 (MTS:PTC) لمستند الكاملة النسخة إلى الرجوع للمستخدمین وینبغي. المصطلحات لاختیار الأساسیة المبادئ على ویركز

 لمستند الكاملة النسخة تتوفر. المصطلحات لاختیارلحالات إضافیة  أمثلة إلى بالإضافة تفصیلاً، أكثر معلومات على للحصول
(MTS:PTC) لقاموس الجدیدة الإصدارات مع بالتوازي تحدیثھا ویتم والیابانیة، الإنجلیزیة  باللغتین MedDRA، ویعُد 

 إصدار كل مع ھذا الموجز (MTS:PTC) مستند یحُدّث لا ذلك، من النقیض وعلى. MedDRA لقاموس مرافقاً مستندًا
 . MedDRA لقاموس

 (MTS:PTC) المستندین كلا ICHوالتابعة لمجلس    MedDRAالخاصة بـ  الإداریة اللجنة من مكلف عمل فریق أعدّ  وقد
 ومنظمة ،والصناعة التنظیم من جھات ICH لمجلس تابعین لأعضاء ممثلین من العمل فریق ویتكون. وأقرّھما والموجز الكامل
 . (JMO) الیابانیة الصیانة منظمة إلى بالإضافة ،(MSSO) والدعم الصیانة خدمات ومنظمة العالمیة، الصحة

 المستند  ھذا أھداف – 1.1

 .المصطلحات اختیار واتساق دقة تعزیز ھو ھذا الموجز MTS:PTC مستند من الھدف إن

 بالمنظمة الخاصة الترمیز إرشادات في الجودة ضمان وإجراءات  المصطلحات اختبار طرق توثیق على المنظمات تشجیع یتم
 .MTS:PTC مع تتوافق أن یجب التي

 العام الفھم ویسھل MedDRA بقاموس عند مشاركة البیانات التي تم ترمیزھا الطبیة الدقة المتسق المصطلحات اختیار یعزز
 أخصائي قبل من الموجز  MTS:PTC استخدام أیضًا یمكن. والتنظیمیة والتجاریة الأكادیمیة الكیانات بین المشاركة للبیانات
 .المنظمة البیولوجیة الأدویة صناعة خارج الأخرى والأطراف والباحثین الصحیة الرعایة

 الممارسات تعكس لا أمثلة یوجد ربما. التنظیمیة والمتطلبات التجاریة اضللأغر المصطلحات اختیار ممارسات المستند یوفر
 قاعدة مسائل یعالج لا أنّھ كما التنظیمیة، التقاریر لإعداد متطلبات أي المستند ھذا یحدد ولا. المناطق جمیع في والمتطلبات

 . البیانات

 MedDRA استخدامات – 1.2

 الأحداث /الضارة للتفاعلات أساسیة وبصورة المصطلحات، لاختیار الأساسیة المبادئ الموجز MTS:PTC مستند یعالج
 ).ARs/AEs( الضارة

 وحالات المنتج جودة ومشكلات  أخطاء المداواة ذلك في  بما المصطلحات، اختیار مواقف حول المفصلة المعلومات توفیر یتم
 و بالجھاز المتعلقة والأحداث  الموسوم غیر والاستخدام الاستخدام وسوء وإساءة الاجتماعي والتاریخ الطبي والتاریخ التعرض

 .الكامل MTS:PTC مستند في دویةدواعي استعمال الأ

 لتسھیل الطبیة الناحیة من محدد معنى ذات مجموعات في عنھا الإبلاغ تم التي المصطلحات بتجمیع MedDRA بنیة تسمح
 إلى وما الخطوط وقوائم الجداول( التقاریر في AR/AE بیانات لسرد كذلك MedDRA استخدام یمكن. السلامة بیانات تحلیل

الفحوصات  و المنتج دواعي استعمال مثل، الصلة ذات البیانات وتحلیل والتقاط المماثلة، AR /AEs ترددات وحساب) ذلك
 .والاجتماعي الطبي والتاریخ الاستقصائیة
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 المستند  ھذا استخدام كیفیة – 1.3

 .السلیم والإدراك الطبي التقییم تطبیق یجب. المصطلح لاختیار محتمل موقف كل MTS: PTC جزھذا المستند المو یعالج لا

 ومحتوى ببنیة  المعرفة لدیھم  یكون أن للمستخدمین الضروري من. MedDRA تدریب عن بدیلاً  لیس المستند ھذا
MedDRA .مستند إلى أشر MTS:PTC لـ   التمھیدي الدلیل مستند و الكامل MedDRA لمصطلح مثالي لاختیار 
MedDRA .المستند المرافق لنقاط تستوجب النظر فیھا في  إلى أیضًا الإشارة یرجى المعلومات، من لمزیدMedDRA الذي 

 ).4.2 قسم ملحق، انظر( التنظیمیة الأھمیة ذات الموضوعات حول وإرشادات تفصیلیة أمثلة یتضمن

 MTS:PTC بمستند خاصة تعلیقات أو أسئلة أي لدیھم كانت إذا MSSO مساعدة مكتب على الاتصال المستخدمین بإمكان
 .الموجز

 المفضل  الخیار – 1.4

 لا. المستند ھذا في" المفضل الخیار" تحدید یتم المصطلحات، لتحدید خیار من أكثر ھناك یكون حینما الحالات، بعض في
 التنظیمیة المتطلبات مراعاة دائمًا المستخدمین على یجب. الخیار ھذا تطبیق على المستخدمین" المفضل الخیار" تعیین قصری

 الترمیز إرشادات في توثیقھوأن تعمل على  تقرر استخدامھ الذي الخیار مع متسقة المنظمة تكون أن یجب. أولاً  الإقلیمیة
 .الداخلیة

 MedDRA تصفح أدوات – 1.5

) متصفحین (متصفح سطح المكتب  JMO) ومنظمة الصیانة الیابانیة (MSSOتوفر منظمة خدمات الصیانة والدعم ( 
). قد یجد المستخدمون ھذه  4.2والمتصفح المستند إلى الویب) ویسمحان بالبحث في المصطلحات وعرضھا (انظر ملحق، قسم 

 ي اختیار المصطلح. المتصفحات مفیدة ف

  

mailto:mssohelp@meddra.org?subject=PTC
mailto:mssohelp@meddra.org?subject=PTC
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SECTION 2 – المصطلح  لاختیار العامة المبادئ 

 المصدر  بیانات جودة – 2.1

 أو الغامضة البیانات توضیح یجب. البیانات مخرجات جودة في مباشر بشكل عنھا المبلغ الأصلیة المعلومات جودة تؤثر
 . المفھومة غیر أو المحیرة

 الجودة  ضمان – 2.2

 الترمیز إرشادات في الجودة ضمان وإجراءات المصطلحات اختبار طرق توثیق على المنظمات تشجیع یتم الاتساق، لتعزیز
 . الموجز MTS:PTC مع ھذا المستند بإتساق

 جمع على الأفراد وتدریب البیانات، جمع لنماذج الدقیق التصمیم من خلال استخدام الأولیة  البیانات تعزیز وضوح یمكن
 ).  الأدویة مبیعات وممثلي المحققین مثل،( والمتابعة البیانات

 تدریب أیضًا تلقى ویكون قد طبي تدریب أو طبیة خلفیة لدیھ شخص أي مؤھل، فرد قِبل من المصطلح اختیار مراجعة یجب
 .MedDRA على

) التلقائي المشفر مثل،( المعلومات تكنولوجیا أدوات بھ تقوم الذي المصطلح اختیار على البشري رافالإش إلى حاجة ھناك
 .الطبیة الناحیة من منطقیة وتكون بالكامل عنھا المبلغ المعلومات تعكس النھائیة النتیجة أن من للتحقق

المستند المرافق لنقاط تستوجب النظر  للنظر في  MedDRAمن نقاط  2لمزید من المعلومات، یرجى الإشارة أیضًا إلى قسم 
 ). 4.2أمثلة تفصیلیة وإرشادات حول جودة البیانات (انظر ملحق، قسم  الذي یتضمن MedDRAفیھا في 

 MedDRA تغیر لا – 2.3

MedDRA عدم المستخدمین على یجب. یرهتغی  ینبغي لا الذي مسبقاً المحدد للمصطلح ھرمي تسلسل بھ  قیاسي مصطلح ھو 
 أن شأنھ من بذلك القیام ؛الأساسیة SOCفئة  تخصیص تغییر ذلك في بما ،MedDRA على مخصصة ھیكلیة تعدیلات إجراء
 . المعیار ھذا بسلامة یضر

 الأدنى  المستوى  من مصطلحًا دائمًا  حدد – 2.4

 .عنھا المبلغ الحرفیة المعلومات شدیدة بدقة یعكس  الذي) LLT( الأدنى المستوى) مصطلحات ( مصطلح تحدید یجب

 . المصطلح لاختیار صعبة MedDRA LLTs بعض خصوصیة درجة تكون قد

  مثال

 التعلیق  المحددة  LLT عنھ  مبلغ

 دقة أكثر بشكل خُراج الوجھ LLT  یعكس الوجھ  خُراج بالوجھ  خُراج
   LLTبـ مقارنةً  عنھ المبلغ المفھوم

  بدقة المحدد غیر  خُراج 

 

 من للعدید واستخدامات وتوضیحات تفسیرات على العثور تم. MedDRA من جدید إصدار في تحدیدًا أكثر LLTs تتوفر قد
) MedDRA مفاھیم أوصاف ،B ملحق( MedDRA لـ التمھیدي الدلیل في الموجودة MedDRA ومفاھیم مصطلحات

 .الویب إلى المستند MedDRA متصفح في عرضھا ویمكن
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 الأدنى  المستوى من الحالیة المصطلحات دائمًا حدد – 2.5

 .المصطلح لاختیار الحالیة غیر LLT استخدام یجب لا

 مصطلحًا  تطلب متى – 2.6

 سلعك متاحًا MedDRA مصطلح ھناك یكن لم إذا. بالمنظمة الخاصة بالحلول MedDRA في القصور أوجھ تعالج لا
 .  MSSO إلى تغییر طلب بإرسال فقم مناسب، بشكل عنھا المبلغ المعلومات

 مثال

 جدید  مصطلح طلب تغییر
  MedDRA إلى B الكبد التھاب لفیروس مصاحبة عدوى LLT إضافة تمت

 أحد المستخدمین طلب على بناءً 

 المصطلح  تحدید في الطبي التقییم استخدام – 2.7

 أحد مصطلحات مع مناسب بشكل الطبي المفھوم لتمثیل الطبي التقییم استخدام فیجب تام، تطابق على العثور تعذر إذا
MedDRA الحالیة . 

 واحد  مصطلح من أكثر تحدید – 2.8

 عملیة خلال من جدید مصطلح طلب في ففكر ،MedDRA مصطلح منفرد في قبل من محدد طبي مفھوم تمثیل یتم لا عندما
 ). 2.6 قسم انظر( التغییر طلب

 تحدید تم إذا. عنھا المبلغ المعلومات لتمثیل MedDRA LLT من أكثر اختیار المناسب من یكون قد الحالات، بعض في
 یجب. مزدوجة أعداد إلى واحد مصطلح من  أكثر اختیار یؤدي قد أخرى، ناحیة من الخصوصیة؛ تفقد فقد فقط، واحد مصطلح

 .المحددة الإجراءات توثیق

  الھرمي التدرج من التحقق – 2.9

 HLT لـ الھرمي التسلسل من وأعلى PT مستوى( LLT الأعلى من الھرمي التسلسل من تحقق ،LLT اختیار في التفكیر عند
 .  عنھ المبلغ المصطلح معنى بدقة یعكس الموضع أن من للتأكد) SOCو HLGTو

 أمرًا الصلة ذي الھرمي بالتسلسل الإلمام یعد المنتج، جودة وقضایا الأدویة بأخطاء یتعلق فیما سیما لا المواقف، بعض في
 النھج ھو المناسبة LLTs إلى MedDRA لـ الھرمي التسلسل  في لأسفل التنقل یعدفي ھذا الحال . المصطلح لاختیار ضروریاً

 .المصطلح لاختیار الأمثل

 معلومات  تضیف لا الواردة، المعلومات  لكافة المصطلحات تحدید – 2.10

 المصطلحات حدد ذلك، إلى بالإضافة. السببیة العلاقة عن النظر بغض عنھا، الإبلاغ تم AR /AE لكل المصطلحات حدد
الفحوصات  و الاجتماعي  والتاریخ بالجھاز المتعلقة والأحداث الطبي والتاریخ المنتج جودة وقضایا الدواء بأخطاء الخاصة

 . حسب مقتضى الحال دواعي الاستعمالو الاستقصائیة

 3.1 القسم انظر( فقط للتشخیص مصطلح تحدید ھو المفضل الخیار فإن ممیزة، وأعراض بعلامات تشخیص عن الإبلاغ تم إذا
 ).والأمثلة التفاصیل من لمزید
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 علوماتم تضف لا وبالمثل، المصطلحات، اختیار عملیة من المبلغّ عنھا  المعلومات استبعاد یجب لا المصطلحات، تحدید عند
 .فقط  الأعراض أو العلامات عن الإبلاغ تم إذا للتشخیص مصطلح تحدید طریق عن

 مثال

 التعلیق  المحددة  LLT عنھ  مبلغ

 وزیادة المصل أمیلیز وزیادة البطن ألم
 اللیباز  إنزیم

 LLT تعیین المناسب غیر من بطني ألم

 لتشخیص

 "البَنكرِیاس الْتھِابُ "

 الدم مصل في الأمیلاز إنزیم زیادة

 اللیبیز  إنزیم زیادة
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SECTION 3 – المصطلحات  اختیار نقاط 

 دونھا  من أو وأعراض بعلامات غیر المؤكدة و  النھائیة التشخیصات – 3.1

 بعلامات عندما تكون مصحوبة  غیر المؤكدة التشخیصات  و النھائیة للتشخیصات المصطلح تحدید خیارات أدناه الجدول یوفر
/ علامات دون من أو مع متعددة غیر مؤكدة أو نھائیة تشخیصات عن الإبلاغ عند مماثلة مبادئ تنطبق .دونھا من أو وأعراض
 . أعراض

 وا " فیھ مشكوك" وا" مستبعد" وا" محتمل" وا" مفترض" وا" مرجّح" وا" في اشتباه" بأنھ غیر المؤكد  التشخیص وصف یمكن
 .ذلك إلى وما" تفاضلي"

 المبلغ والأعراض للعلامات أیضًا تحدید مصطلحاتو للتشخیص مصطلح تحدید ھو غیر المؤكد للتشخیص المفضل الخیار
 .تتغیر لا الأعراض/ العلامات بینما یتغیر قد غیر المؤكد التشخیص لأن نظرًا وھذا. عنھا

 

 والبدیلة  المفضلة الخیارات ملخص

 غیر المؤكد  التشخیص النھائي  التشخیص

  النھائي التشخیص
 أعراض / علامات دون من

 )الممكنالخیار الوحید ( التشخیص •

  غیر المؤكد التشخیص
 أعراض / علامات دون من

 )الخیار الوحید الممكن( غیر المؤكد التشخیص •

  النھائي التشخیص
 أعراض / علامات  مع

 فقط  التشخیص: المفضل •
 أعراض/ علامات مع التشخیص: البدیل •

 غیر الأعراض/ العلامات بتضمین دائمًا قم: ملحوظة
 بالتشخیص  المرتبطة

 1 مثال انظر
 

  غیر المؤكد التشخیص
 أعراض / علامات  مع

/ العلامات مع  غیر المؤكد التشخیص : المفضل •
 الأعراض

 فقط  الأعراض/ العلامات: البدیل •

 غیر الأعراض/ العلامات بتضمین دائمًا قم: ملحوظة
 بالتشخیص  المرتبطة

 2 مثال انظر
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 أمثلة 
 المفضل  الخیار المحددة  LLT عنھ  مبلغ مثال 

1 
 نفس ال وضیق  والطفح  تأقي فعل رد

 الدم  ضغط نقصو 
 الحَنْجَرَة  وتشََنُّجُ 

  تأقي  فعل رد
   تأقي فعل رد

  طَفْح

 نفس ال ضیق

   الدم ضغط نقص

 الحَنْجَرَة تشََنُّجُ 

 

   الصَدْر ألم مع المحتمل القَلْبِ  عَضَلِ  احْتِشاءُ  2
 والتعرق   نفسال ضیق

 القَلْبِ  عَضَلِ  احْتِشاءُ 

 الصَدْر  ألم

 نفس ال ضیق

 العرق  إفراز كثرة

 

 الصَدْر  ألم

 نفس ال ضیق

 العرق  إفراز كثرة

 

 بتضمین دائمًا قم
 الأعراض/ العلامات

 المرتبطة غیر
 بالتشخیص 

  التنفس وضیق الصَدْر  وألم  القَلْبِ  عَضَلِ  احْتِشاءُ 
فاَر و ECG  وتغییرات والتعرق  الصَّ

 القَلْبِ  عَضَلِ  احْتِشاءُ 

 عادةً   یرتبط لا الصَّفاَر أن لاحظ( الصَّفاَر
 ) القَلْبِ  عَضَلِ  باحْتِشاء

 

 الأخرى  المرضى ونتائج الوفاة – 3.2

 عادةً  النتائج تسجیل یتم. ARS /AEs عادةً  تعُد ولا السلامة تقاریر سیاق في نتائج المستشفى الى الإدخالو والعجز الوفاة تعُد
 أو الواردة الوحیدة المعلومة ھي كانت ذاإ للنتیجة مصطلح تحدید یجب. AR /AE معلومات عن) بیانات حقل( منفصلة بطریقة

 .مھمة سریریة معلومات توفر

 ARs/AEs بـ الوفاة 3.2.1

 لـ المخصصة المصطلحات حدد الوفاة، مع ARs/AEs عن  الإبلاغ تم إذا. AR/AE عادةً  تعُد ولا نتیجة ھي الوفاة
ARs/AEs .مناسب بیانات حقل في الممیتة النتیجة سجل. 
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 مثال

 التعلیق  المحددة  LLT عنھ  مبلغ

  بسبب الوفاة
 القَلْبِ  عَضَلِ  احْتِشاءُ  القَلْبِ  عَضَلِ  احْتِشاءُ 

   الوفاة سجل
 كنتیجةٍ 

 

 )الممیتة غیر( الأخرى المرضى نتائج 3.2.2

 .  ARs/AEs عادةً  الأخرى المرضى ونتائج والعجز المستشفى الى الإدخال یعُد لا

 مثال

 التعلیق  المحددة  LLT عنھ  مبلغ

 قلبي فشل بسبب المستشفى الى الإدخال
 المستشفى الى الإدخال  سجل احتقاني قلبي فشل احتقاني

 كنتیجة

 النفس  وإیذاء الانتحار – 3.3

 لاسترجاع ضروري  النفس وإیذاء الكاملة الانتحار وحالات الانتحار محاولات لتقاریر والمتسق الدقیق المصطلح تحدید
 .المصدر من توضیحًا فاطلب  واضحًا، عنھا المبلغ للإصابة الدافع یكن لم إذا. وتحلیلھا البیانات

 واضحة  غیر / غامضة/ متضاربة معلومات – 3.4

 البیانات استرجاع لدعم المصطلح اختیار یكون قد واضحة،ال غیر أو الغامضة أو المتضاربة المعلومات عن الإبلاغ عند
  LLT التوضیح، عدم حالة في. المخصصة المعلومات من المزید على الحصول حاول ذلك، حدوث عند. صعباً أمرًا المناسبة

 . الغامضة الواردة المعلومات لتمثیل تحدیدھا یمكن أمثلة ھي بوضوح معرف غیر اضطراب  LLT أو للتقییم قابل غیر حَدثَ

 وتقسیمھا  المصطلحات جمع – 3.5

 المصطلحات  جمع 3.5.1

 "ل ـ ثانویة"و" بسبب" حالة مثل،( عنھا مبلغ محددة ARs/AEs لـ المصطلحات جمع المناسب من یكون قد
 .الطبي التقییم تطبیق   یجب: ملحوظة).  أخرى  لحالة" نتیجة"و

 

 

 

 مثال
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 عن مھمة معلومات  توفر إضافیة طبیة بصیاغة مقترن واحد طبي مفھوم ھو MedDRA في المركب المصطلح*  
 .وقوي ومتمیز دولیاً بھ معترف طبي مفھوم ھو المركب المصطلح. الأمراض مسببات أو المرضیة الفسیولوجیا

 MedDRA في مصطلح من أكثر إلى" التقسیم" یتم متى   3.5.2

 في مصطلح  من أكثر فحدد السریریة، المعلومات من المزید یوفر عنھا المبلغ ARs /AEs" تقسیم" كان إذا
MedDRA. 

 مثال

 المحددة  LLT عنھ  مبلغ

 والقيَْء  الإسھال
 الإِسْھال 

ء  تقَيَُّ

   الوقوع بسبب المعصم كسر
 المعصم  كسر

 وقوع 

 

 .المبلغ المصطلح" تقسیم" عند المعلومات تضیع لا حتى الطبي التقییم مارس

 استقصائیة  فحوصات – 3.6

 ومن) وطبیعي طبیعي وغیر ونقص زیادة مثل،( المؤھلات ذات الاختبارات أسماء استقصائیةفحوصات  SOCفئة  تتضمن
 مثل،( أخرى" اضطراب" SOC فئات في موجودة") نقص"و " فرط" مصطلحات مثل( المقابلة الطبیة الحالات. مؤھلات دون

SOC والتغذیة الاستقلاب اضطرابات  .( 

 لغرض الفئةھذه  في الواردة المصطلحات دائمًا حسبانك في ضع المحاور؛ متعددة لیست استقصائیة فحوصات SOCفئة 
 .البیانات استعادة

 :الاستقصائیة الفحوصات لنتائج مصطلحات اختیار عند التالیة النقاط حسبانك في ضع

 الاستقصائي  الفحص نتیجة مقابل الطبیة للحالة المصطلحات تحدید 

 

 مثال

 التعلیق  المحددة  LLT عنھ  مبلغ

  الكَبِدیة الوَظیفَة اِضطرَاب

 )الحادّ  الكَبِدِ  الْتھِابُ (
 الحادّ  الكَبِدِ  الْتھِابُ 

 تحدیدًا أكثر أحد التعبیرات كان إذا
 للحالة مصطلحًا  فحدد ،الآخر من

 تحدیدًا الأكثر

 السُّكَّرِيّ  الشبكیة اعتلاِل السكري  داء بسبب الشبكیة اعتلال

   في المصطلح المركّب یمثل
MedDRA  *الحالتین  كلتا 
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 التعلیق  المحددة  LLT عنھ  مبلغ

 السكر تركیز نقص السكر تركیز نقص
 السكر تركیز نقص LLT یرتبط

 الاستقلاب اضطرابات SOC إلى
 والتغذیة

  إلى الجلوكوز انخفاض LLT یرتبط الجلوكوز  انخفاض الجلوكوز  نقص
SOC استقصائیة  فحوصات 

 مؤھلات  دون من الاستقصائیة الفحوصات مصطلحات 3.6.1

 للاستخدام مخصصةجلوكوز الدم LLT  مثل، مؤھلات دون من استقصائیة فحوصات SOCفئة  في  لمصطلحاتا
 .ICH E2B الإلكتروني النقل معیار في التشخیصي الاختبار بیانات إدخال عند الاختبارات أسماء لتسجیل

 الاختبارات لنتائج E2B بیانات عناصر في الاختبار نتائج ولیس الاختبارات لأسماء فقط MedDRA تستخدم
 . والإجراءات

 تسجل التي الأخرى البیانات حقول في للاستخدام مخصصة لیست مؤھلات دون من الاختبار اسم مصطلحات
 “أسماء الاختبارات غیر المؤھلة مصطلحات قائمة ” استخدام یعُد. الطبي والتاریخ ARs /AEs مثل المعلومات

 البیانات عنصر بخلاف تالبیانا حقول في المصطلحات لھذه المناسب غیر الاختیار لتحدید استخدامھ ویمكن اختیاریاً
 ).4.2 القسم الملحق، انظر( JMOو MedDRA الویب مواقع من للتنزیل متاحة وھي. الاختبار باسم الخاص

 

  سریریة نتائج دون من عنھا الإبلاغ تم التي المواقف 3.7

 تفاعلات/ سلبیة أحداث  وجود عدم أي سریریة، نتائج أي ذكر دون الأحیان بعض في عنھا الإبلاغ یمكن معینة حالات ھناك
. المحددة للحالة المناسبة المصطلحات اختیار طریق عن  عنھا المبلغ المعلومات على الحصول المھم فمن ذلك، ومع. عكسیة
 في بما( التعرض وحالات الموسوم غیر والاستخدام التأثیر ونقص المنتج جودة وقضایا الأدویة  أخطاء المواقف ھذه تتضمن

 المتعلقة والمشكلات الدوائیة والتفاعلات الزائدة والجرعات) الطبیعیة والرضاعة والحمل المھني التعرض ذلك
  . بالجھاز
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SECTION 4 –  الملحق 

  الإصدارات تحدید – 4.1

 الإصدارات  تحدید نھج 4.1.1

 تحدید إستراتیجیة تختلف قد. توثیقھا یجب بھا خاصة إصدارات تحدید بإستراتیجیة منظمة كل تتمتع أن یجب
 حاجة ھناك تكون لا قد المثال، سبیل على.  السریریة  التجربة بیانات وقواعد السلامة بیانات قواعد بین الإصدارات

 في استخدامھا یتم لن أو حالیاً مستخدمة البیانات تكن لم إذا القدیمة التجارب من السریریة  التجربة بیانات تحدیث إلى
 أو( الحالي الإصدار باستخدام التسویق بعد السلامة بیاناتل التقاریر إعداد یلزم قد أخرى، ناحیة من. المستقبل
 . الإصدار  تحدیث حول التوصیات ستنطبق عندھا  ،MedDRA من) الحدیث الإصدار

 الاختیاریة الوسائل استخدام یمكن . منظماتھم لخصائص وفقاً متاحة وسیلة أفضل اختیار المستخدمین على یجب
 ھذه مع التعامل عدم یجب. MedDRA من جدید إصدار بتطبیق المنظمة قامت مدى يأ إلى لتوثیق أدناه الموضحة

 .منظمة كل وداخل المنظمات بین فعال بشكل  للتواصل استخدامھا یمكن لكن تنظیمیة متطلبات بوصفھا الوسائل

 : الإصدارات  تحدید وسائل لأنواع موجزًا وصفاً أدناه الجدول یوفر

 البیانات  دقة الموارد  كثافة الوصف  الوسیلة 

 البیانات ترمیز إعادة دون الجدیدة؛ البیانات لترمیز جدید إصدار استخدام بدء 1
 الأدنى الحد الأدنى الحد القائمة

 الأدنى المستوى ذات بالمصطلحات المرتبطة الحرفیة المصطلحات تحدید 2
)LLT (القائمة  البیانات ترمیز وإعادة الحالیة غیر 

↓ ↓ 
 الأدنى المستوى ذات بالمصطلحات المرتبطة الحرفیة المصطلحات تحدید 3

)LLT (القائمة  البیانات ترمیز وإعادة الحالیة غیر 
 و

 تعد التي الجدیدة LLT مصطلحات إلى الحرفیة المصطلحات ترمیز إعادة
 معجمیة  أو مباشرة تطابقات

 الأدنى المستوى ذات بالمصطلحات المرتبطة الحرفیة المصطلحات تحدید 4
)LLT (القائمة  البیانات ترمیز وإعادة الحالیة غیر 

 و
 تعد التي الجدیدة LLT مصطلحات إلى الحرفیة المصطلحات ترمیز إعادة

 معجمیة  أو مباشرة تطابقات
 و

 تعد التي الجدیدة LLT مصطلحات إلى الحرفیة المصطلحات ترمیز إعادة
 دقة أكثر مفاھیم

 الأقصى  الحد الأقصى  الحد

 

 بیانات تخزین كیفیة إلى استنادًا. الإصدارات لتحدید أخرى وسائل استخدام ویمكن شاملة؛ القائمة ھذه تكون لا قد
MedDRA التقاریر، وإعداد البیانات استرجاع اتساق لضمان إضافیة خطوات تنفیذ یلزم فقد البیانات، قاعدة في 

 .    الإصدار  تحدید وسیلة تطبیق بعد للبیانات الطبیة المراجعة ذلك في بما



 

12 

 

 إضافیة نقاط توجد. الأدنى الحد تمثل 1 والوسیلة المورد استخدام لكثافة الأقصى الحد تمثل 4 الوسیلة أن لاحظ
 دقة أكثر مفاھیم أو دقیقة مباشرة تطابقات تعد التي LLT مصطلحات إلى الترمیز إعادة توفر: فیھا النظر تستوجب

 .   الأخرى بالوسائل مقارنة ةدق الأكثر البیانات) 4 الوسیلة(

 على المستخدم  لمساعدة أدوات) JMO( الیابانیة الصیانة ومنظمة MSSO والدعم الصیانة خدمات منظمة توفر
 جدول في) JMOو MSSO من المزود( الإصدار تقریر یتمثل. MedDRA إصدارات بین  التغییرات مقارنة
 جدول توفیر ویتم منھ؛ السابق والإصدار MedDRA من الحالي الإصدار بین التغییرات جمیع یدرج بیانات

 تحلیل أداة أیضًا MSSO والدعم الصیانة خدمات منظمة توفر. MedDRA من إصدار كل مع ھذا البیانات
 وفھمھا، MedDRA إصدارات بین الموجودة التغییرات تأثیر تحدید تسھل التي) MedDRA )MVAT إصدار

 ).4.2 قسم الملحق، انظر( الیةالمتت  غیر التغییرات ذلك في بما

 الإصدار  تنفیذ توقیت  4.1.2

 الخاصة MedDRA قاموس إصدارات مزامنة ومتلقیھا البیانات مرسل على یجب  الفردیة، الحالات تقریر لإعداد
 من لكل الجدید MedDRA إصدار تنفیذ لتوقیت MSSO والدعم الصیانة خدمات  منظمة توصیات توجد. بھما

 قسم الملحق، انظر). MedDRA ممارسات أفضل( السریریة التجارب وبیانات الفردیة الحالات سلامة تقاریر
 قسم الملحق، انظر( التالیة MedDRA لإصدارات فردیة حالة عن للإبلاغ محددة انتقال تواریخ توفیر یتم). 4.2
4.2 .( 

 

 الفردیة  السلامة حالة عن للإبلاغ الجدید التقاریر إصدار تاریخ

 الشھر من الأول الاثنین یوم في التقاریر بإعداد الخاص الإصدار ھو MedDRA من الجدید الإصدار یصبح أن یجب
 للمستحضرات التقنیة المتطلبات لتنسیق  الدولي المجلس مناطق عبر الحدث ھذا لمزامنة. الإصدار طرح بعد الثاني

 إلى الأحد یوم بالتبدیل بالقیام (MSSO) والدعم الصیانة خدمات منظمة توصي ،)ICH( البشري للاستخدام الصیدلانیة
 :المثال سبیل على.  غرینتش بتوقیت اللیل منتصف في الاثنین

 
 MedDRA X.0 الإصدار طرح تم - مارس 1 •

 بالتقاریر  الخاص الإصدار MedDRA X.0 أصبح - مایو شھر من اثنین أول •
 

 MedDRA X.1 الإصدار طرح تم - سبتمبر 1 •

 بالتقاریر  الخاص الإصدار MedDRA X.1 أصبح - نوفمبر شھر من اثنین أول •

 ومراجع  روابط – 4.2

 متوفرة المستندات). MedDRA) :www.meddra.org موقع على التالیة والأدوات المستندات على العثور یمكن
 .ذكره تم ما باستثناء MedDRA یدعمھا التي اللغات بجمیع

 الإنجلیزیة باللغة متوفرة الكاملة النسخة( نقاط تستوجب النظر فیھا: MedDRAمصطلحات  مستند اختیار •
 )/JMO :www.pmrj.jp/jmo موقع على أیضًا ومتوفرة والیابانیة؛

• MedDRA Term Selection: Points to Consider document 
 باللغة متوفرة الكاملة النسخة( فیھانقاط تستوجب النظر  واسترجاعھا:   MedDRAعرض بیانات  مستند •

 )/JMO :www.pmrj.jp/jmo موقع على أیضًا ومتوفرة والیابانیة؛ الإنجلیزیة
• MedDRA Data Retrieval and Presentation: Points to Consider document 

http://www.meddra.org/
http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
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(النسخة الكاملة متوفرة باللغة الإنجلیزیة   MedDRA في فیھا النظر تستوجب لنقاط المرافق المستند •
 ) / JMO :www.pmrj.jp/jmoوالیابانیة؛ ومتوفرة أیضًا على موقع 

• MedDRA Points to Consider Companion Document 
 فیھا النظر تستوجب نقاط: واسترجاعھا  MedDRA بیانات لعرض الموجز المستند  •

• Condensed MedDRA Data Retrieval and Presentation: Points to Consider document 
 MedDRA لقاموس التمھیدي الدلیل •

• MedDRA Introductory Guide 
 )الإنجلیزیة  باللغة( MedDRA لقاموس التغییر طلب معلومات وثیقة •

• MedDRA Change Request Information document (English) 
 * الویب إلى المستند MedDRA متصفح •

• MedDRA Web-Based Browser * 
  MedDRA  المكتبي المتصفح •

• MedDRA Desktop Browser 
 )*الجدید الإصدار في التغییرات جمیع یسرد( MedDRA إصدار تقریر •

• MedDRA Version Report (lists all changes in new version) * 
 )* إصدارین أي تقارن( MedDRA  إصدار تحلیل أداة •

• MedDRA Version Analysis Tool (compares any two versions) * 
 المؤھلة غیر الاختبارات  أسماء مصطلحات قائمة •

• Unqualified Test Name Term List 
 MedDRA  ممارسات أفضل •

• MedDRA Best Practices 
 التالي  MedDRA إصدار إلى الانتقال تاریخ •

• Transition Date for the Next MedDRA Version 
 

ف یتطلب *  للدخول  المرور وكلمة المستخدم معرِّ

http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
http://www.pmrj.jp/jmo/
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