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Introducéo

1. INTRODUCAO

O Documento de Formato de Arquivo de Distribuicdo do MedDRA contém informacdes
referentes aos esquemas de arquivos do MedDRA e arquivos consecutivos, que
poderdo ser utilizados para atualizar uma instalacao existente para a versao atual do
MedDRA. Este documento dara suporte ao usudrio para criar e popular um banco de
dados relacional com os arquivos do MedDRA e arquivos consecutivos. Os usuarios
deste documento devem ter algum conhecimento sobre bancos de dados relacionais
para importar com sucesso os dados do MedDRA para um formato de banco de dados
utilizavel.

A primeira secao deste documento contém as seguintes informacdes sobre os arquivos
do MedDRA:

¢ Informacges gerais de arquivos — Visdo geral dos arquivos do MedDRA incluidos
nesta compilacao.

e Esquematizacdo do MedDRA - Informacfes sobre a estrutura e os atributos das
tabelas do MedDRA a serem importadas para o banco de dados relacional.

¢ Definicdo de tabelas do MedDRA — Definicdo de cada campo nas tabelas de
banco de dados do MedDRA.

e Links de tabelas do MedDRA — Definicao de links de tabelas necessarios para
associar as tabelas do banco de dados do MedDRA umas com as outras.

e Modelo de dados do MedDRA — O modelo completo de dados para o banco de
dados do MedDRA.

A segunda sec¢do deste documento contém informacdes sobre os Arquivos
consecutivos do MedDRA, incluindo:

e Informagdes gerais de arquivos — Vis&o geral dos arquivos consecutivos do
MedDRA.

e Descrigédo dos arquivos consecutivos do MedDRA — Informacdes sobre a
estrutura e os atributos dos arquivos consecutivos.

e Definicbes de campos — Definicbes de cada campo em cada arquivo
consecutivo.

Nota: Os arquivos de SMQ (smq_list e smq_content) contém elementos de dados nos
arquivos *.asc que identificam alteragGes resultantes das atualiza¢des de verséo do
MedDRA. Consulte a Secao 3, Esquematizacdo do MedDRA, para obter mais detalhes.

Anteriormente a versao 16.0 do MedDRA, este documento era nomeado
“‘Documentacao de Arquivos ASCII e Consecutivos”. O nome foi alterado para
“Documento de Formato de Arquivo de Distribuicdo do MedDRA” para refletir melhor o
contetdo do documento, uma vez que nem todas as traducdes do MedDRA séo
codificadas com o formato ASCII estendido.
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Informagdes gerais de arquivos

2. INFORMACOES GERAIS DE ARQUIVOS

Esta secéo lista os arquivos de dados do MedDRA contidos nesta compilacédo. Cada
arquivo do MedDRA est4 em formato ASCII estendido para a versdo em inglés e para a
maioria das traducdes a idiomas da Europa Ocidental. Todos os outros idiomas
disponiveis utilizam o formato de arquivos UTF-8. A Tabela 2-1 lista os arquivos do
MedDRA e as tabelas associadas. As contagens de registros para 0s arquivos na
Tabela 2-1 para uma determinada publicacdo podem ser encontradas no documento “O
gue ha de novo” correspondente para a publicagdo em questao.

Nome do arquivo? Tabela do MedDRA

higt.asc 1 higt_pref term
higt_hlt.asc 1 higt_hlt comp
hit.asc 1 hlt pref term
hit pt.asc 1 hit pref comp
llt.asc 1 low level term
meddra_history brazilian portuguese.asc N/A*
meddra_release.asc N/A*

mdhier.asc 1 md_hierarchy
pt.asc 1 pref_term
soc.asc 1 soc_term
soc_higt.asc 1 _soc_hlgt_comp
intl_ord.asc 1 soc intl_order
smq_list.asc 1 smq_list
smq_content.asc 1 smq_content

Tabela 2-1. Arquivos do MedDRA

1As contagens de registros para os arquivos acima podem ser encontradas no
documento “O que ha de novo”.

Os campos de dados nos arquivos aparecem na mesma ordem conforme indicada na
Esquematizacdo do MedDRA (Secao 3) para cada tabela. Os dados estéo delimitados
por um “$”. Nao ha nenhum “$” no inicio do primeiro campo; no entanto, ha um “$” apos
o0 Ultimo campo.

*Os arquivos meddra_history _ brazilian portuguese.asc e meddra_release.asc sao
arquivos opcionais para uso com o havegador para computadores do MedDRA
(MedDRA Desktop Browser, MDB), versao 3.0.2 beta e superior. Esses arquivos n&do
fazem parte da esquematizacdo do MedDRA.

O arquivo meddra_history_ brazilian portuguese.asc contém informagdes que permitem
gue o MDB exiba o historico de adicéo de termo, exclusdo de termo, alteracdo em nivel
do termo, alteragcdo do nome do termo e alteracéo da situacéo de validez do LLT no
MedDRA. Quando novas versdes do MedDRA sao publicadas, os dados histéricos
podem ser utilizados para atualizar o MDB a fim de obter conhecimento sobre novas
alteracgdes. A funcao de historico esta disponivel no MDB beta 3.0.2 somente para o
MedDRA em inglés. As versdes mais recentes do MDB suportam todos os idiomas
disponiveis. O arquivo de historico contém campos para o codigo MedDRA, nome do
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Informagdes gerais de arquivos

termo, em qual versao (p. ex., 10.1) o termo foi adicionado, tipo de termo, (p. ex., PT,
HLGT), situacao de validez caso se trate de um LLT e um cddigo de a¢éo. O codigo de
acao pode ser A (Adicionar [Add]), U (Atualizar [Update]) ou D (Remover [Delete]).
Consulte a tabela a seguir.

Nome do campo Atributos do campo
term_code inteiro extenso, ndo nulo
term_name car (100), ndo nulo
term_addition_version car(5), ndo nulo
term_type car (4), ndo nulo
lIt_currency car (1)

action car (1), ndo nulo

Tabela 2-2. Arquivo de historico do MedDRA: meddra_history_brazilian
portuguese.asc

O arquivo meddra_release.asc contém informacdes sobre a verséo e o idioma para o
conjunto de arquivos que o acompanha, o que permite que o MDB (verséo 3.0.2 beta e
superior) identifiqgue uma versao e idioma especificos ao carregar 0s arquivos.
Especificamente, ha um campo para a versao do MedDRA (p. ex., 13.1), outro para o
idioma (p. ex., inglés, alemao, etc.) e trés campos nulos reservados para uso futuro.
Consulte a tabela a seguir.

Nome do campo Atributos do campo
version car (100), ndo nulo
language car (100), ndo nulo
null_field car (100)

null_field car (100)

null_field car (100)

Tabela 2-3. Arquivo de publicacdo do MedDRA: meddra_release.asc
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Esquematizacdo do MedDRA

3. ESQUEMATIZACAO DO MedDRA

Esta secéo apresenta informacdes sobre tabelas e campos utilizados para importar os
dados do MedDRA para um banco de dados relacional. O Nome da tabela, Nomes de
campos, Atributos dos campos e indices de tabelas sdo apresentados para cada tabela
do MedDRA. Ao importar os dados do MedDRA para um banco de dados relacional,
crie cada tabela listada abaixo e atribua todos os nomes e atributos de campos
indicados. Os nomes de campos devem ser aplicados na ordem em que aparecem no
arquivo. Também s&o providenciados indices, mas estes podem ndo ser necessarios,

dependendo do pacote de software utilizado.

Nome do campo

Atributos do campo

lIt_code inteiro extenso, ndo nulo
[t name car (100), ndo nulo
pt_code inteiro extenso

It whoart code* car (7)

lIt_harts _code* inteiro extenso

It costart sym* car (21)

It icd9 code* car (8)

It icd9cm code* car (8)

It icd10 code* car (8)
lIt_currency car (1)

lIt_jart code* car (6)

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) paraindexar

ix1 pt llt01 1 low_level term lIt_code
ix1_pt lIt02 1 low_level term lIit_name
ix1_pt [It03 1 low_level term pt_code
Tabela 3-1. 1_low_level term derivado do arquivo do MedDRA: llt.asc

*Nota: a partir da v15.0 do MedDRA, estes campos ndo contém dados. Consulte a se¢do 4 para obter

detalhes.

Nome do campo

Atributos do campo

pt_code

inteiro extenso, nao nulo

pt_name car (100), ndo nulo

null_field car (1)

pt_soc_code inteiro extenso

pt whoart code* car (7)

pt harts code* inteiro extenso

pt_costart sym* car (21)

pt icd9 code* car (8)

pt icd9cm_code* car (8)

pt icd10 code* car (8)

pt_jart code* car (6)

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) paraindexar
ix1_ptO1l 1 pref_term pt_code
ix1_pt02 1 pref_term pt_name
ix1_pt03 1 pref_term pt_soc_code

Tabela 3-2. 1_pref_term derivado do arquivo do MedDRA: pt.asc
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*Nota: a partir da v15.0 do MedDRA, estes campos ndo contém dados. Consulte a secéo 4 para obter

detalhes.

Nome do campo

Atributos do campo

hit code inteiro extenso, ndo nulo
hit name car (100), ndo nulo

hit whoart code* car (7)

hit harts code* inteiro extenso

hit costart sym* car (21)

hit icd9 code* car (8)

hit icd9cm code* car (8)

hit icd10 code* car (8)

hit jart code* car (6)

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) paraindexar

ix1_hlt01

1 hit pref term

HIt code

ix1_hlt02

1 hit pref term

Hlt name

Tabela 3-3. 1_hlt_pref_term derivado do arquivo do MedDRA: hlt.asc

*Nota: a partir da v15.0 do MedDRA, estes campos ndo contém dados. Consulte a se¢do 4 para obter

detalhes.

Nome do campo Atributos do campo

hlt_code inteiro extenso, ndo nulo

pt_code inteiro extenso, ndo nulo

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) paraindexar
ix1_hlt_pt0l1 1 hlt_pref _comp HIt_code,pt code
ix1_hlt_pt02 1 hlt_pref comp Pt _code, hlt_code

Tabela 3-4. 1_hlt_pref_comp derivado do arquivo do MedDRA: hlt_pt.asc

Nome do campo

Atributos do campo

higt_code inteiro extenso, ndo nulo
higt name car (100), ndo nulo

higt whoart _code* car (7)

higt_harts_code* inteiro extenso
higt_costart_sym* car (21)

higt icd9 code* car (8)

higt icd9cm_code* car (8)

higt icd10 code* car (8)

higt_jart code* car (6)

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) paraindexar

ix1 hlgt0o1

1 higt _pref term

Hlgt_code

ix1 hlgt02

1 higt _pref term

Hlgt_name

Tabela 3-5. 1_hlgt_pref_term derivado do arquivo do MedDRA: higt.asc

*Nota: a partir da v15.0 do MedDRA, estes campos ndo contém dados. Consulte a se¢éo 4 para obter

detalhes.
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Nome do campo

Atributos do campo

higt_code inteiro extenso, ndo nulo

hit_code inteiro extenso, ndo nulo

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) para indexar
ix1 higt hit01 1 higt_hlt_comp Higt_code, hlt_code

ix1 hlgt hlt02 1 higt_hlt_comp HIt_code, higt_code

Tabela 3-6. 1_hlgt_hlt_comp derivado do arquivo do MedDRA: hlgt_hlt.asc

Nome do campo Atributos do campo
soc_ code inteiro extenso, ndo nulo
soc_name car (100), ndo nulo
soc_abbrev car(5), ndo nulo
soc_whoart_code* car (7)
soc_harts_code* inteiro extenso
soc_costart_sym* car (21)

soc _icd9 code* car (8)

soc _icd9cm_code* car (8)

soc _icd10 code* car (8)

soc_jart code* car (6)

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) paraindexar

ix1 socO1

1 soc term

Soc code

ix1 soc02

1 soc term

Soc name

Tabela 3-7. 1_soc_term derivado do arquivo do MedDRA: soc.asc

*Nota: a partir da v15.0 do MedDRA, estes campos ndo contém dados. Consulte a secéo 4 para obter
detalhes.

Nome do campo

Atributos do campo

soc_code

inteiro extenso, nao nulo

higt_code

inteiro extenso, nao nulo

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) paraindexar

ix1 soc higt0l

1 soc hlgt comp

Soc code, hlgt _code

ix1 soc hlgt02

1 soc hlgt comp

Soc code

ix1 soc higt03

1 soc hlgt comp

Higt code, soc _code

Tabela 3-8. 1_soc_hlgt_comp derivado do arquivo do MedDRA: soc_hlgt.asc
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Nome do campo Atributos do campo
pt_code inteiro extenso, ndo nulo
hit_code inteiro extenso, ndo nulo
higt_code inteiro extenso, ndo nulo
soc_code inteiro extenso, ndo nulo
pt_name car (100), ndo nulo

hit_ name car (100), ndo nulo

higt name car (100), ndo nulo
soc_name car (100), ndo nulo
soc_abbrev car (5), ndo nulo

null_field car (1)

pt_soc code inteiro extenso

primary soc_fg car (1)

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) paraindexar
ix1 md_hier01 1 md_hierarchy Pt _code

ix1 md hier02 1 md_hierarchy HIt code

ix1 md hier03 1 md_hierarchy Higt code
ix1 md hier04 1 md_hierarchy Soc_code
ix1 md_hier05 1 md_hierarchy Pt soc code

Tabela 3-9. 1_md_hierarchy derivado do arquivo do MedDRA: mdhier.asc

Nome do campo Atributos do campo

intl_ ord code inteiro extenso, nao nulo

soc_code inteiro extenso, nao nulo

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) paraindexar
ix1 intl ord01 1 soc intl order intl_ ord code, soc code

Tabela 3-10. 1_soc_intl_order derivado do arquivo do MedDRA: intl_ord.asc

Nome do campo Atributos do campo
smq_code inteiro extenso, ndo nulo
smg_name car (100), ndo nulo
smq_level inteiro, ndo nulo
smg_description VarCar*, ndo nulo
smqg_source VarCar*

smq_note VarCar*

MedDRA version car (5), ndo nulo

status car (1), ndo nulo
smg_algorithm VarCar, ndo nulo

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) para indexar
ix1 smq_list01 1 smq_list smq_code

Tabela 3-11. 1 _smq_list derivada do arquivo do MedDRA: smq_list.asc

*Nota: o comprimento maximo do campo de caracter variavel (VarCar) é de 2.000 caracteres.
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Nome do campo

Atributos do campo

smg_code inteiro extenso, ndo nulo
term_code inteiro extenso, ndo nulo
term_level inteiro, ndo nulo
term_scope inteiro, ndo nulo
term_category car (1), ndo nulo
term_weight inteiro, ndo nulo

term_status

car (1), ndo nulo

term_addition_version

car (5), ndo nulo

term_last modified version

car (5), ndo nulo

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) paraindexar

ix1 smq_content01

1 smqg_content

smq_code

ix1 smq_content02

1 smqg_content

term_code

Tabela 3-12. 1_smq_Content derivado do arquivo do MedDRA: smq_content.asc
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4. DEFINICAO DE TABELA
Esta secéo define os campos em cada tabela do MedDRA.

Nome da tabela

Nome do campo

Descricdo

1 low_level term

lIt_code

Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
mais baixo

[t name

Nome completo do Termo de nivel mais baixo

pt_code

Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido

It whoart code*

Cédigo atribuido pela terminologia WHO-ART©

It harts code*

Cédigo atribuido pela terminologia HARTS©

It costart sym*

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART®©

lIt_icd9 code*

Cddigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacédo
Internacional de Doencas, CID-9

lIt_icd9cm_code*

Cddigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doengas, Modificagao Clinica, CID-
9-MCO©

lIt_icd10_code*

Cddigo atribuido pela 10® Revisao da Classificacédo
Internacional de Doencas, CID-10©

lIit_currency

Indica se o Termo de nivel mais baixo é atual ou
nao atual.

It jart code*

Cadigo atribuido pela terminologia J-ART

1 pref_term pt_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido
pt name Nome completo do Termo preferido
null_field Este campo é nulo
pt_soc_code A Classe de Sistemas e Org&os primaria a qual o

Termo preferido esta vinculado.

pt whoart code*

Cadigo atribuido pela terminologia WHO-ART

pt harts code*

Cédigo atribuido pela terminologia HARTS

pt costart sym*

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

pt_icd9_code*

Cédigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagédo
Internacional de Doencas

pt_icd9cm_code*

Cddigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagédo
Internacional de Doencas, Modificacdo Clinica

pt_icd10_code*

Cédigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificacédo
Internacional de Doencas

pt jart code*

Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

1_hlt_pref_term hlt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto
hit name Nome completo do Termo de nivel alto

hit whoart code*

Cédigo atribuido pela terminologia WHO-ART

hit harts code*

Cédigo atribuido pela terminologia HARTS

hit costart sym*

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

hit_icd9_code*

Cddigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doencas

hit_icd9cm_code*

Cédigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagao
Internacional de Doencas, Modificacdo Clinica

hit_icd10_code*

Cadigo atribuido pela 10 Revisao da Classificacao
Internacional de Doencas

hit jart code*

Cadigo atribuido pela terminologia J-ART
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Definicdo de tabela

Nome da tabela

Nome do campo

Descricao

1 hlt_pref comp

hit_code

Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto

pt_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido
1 higt_pref term higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto
higt nhame Nome completo do Termo de grupo de nivel alto

higt whoart code*

Cédigo atribuido pela terminologia WHO-ART

higt harts code*

Cddigo atribuido pela terminologia HARTS

higt costart sym*

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

higt_icd9_code*

Cadigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacédo
Internacional de Doencas

higt_icd9cm_code*

Cddigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacédo
Internacional de Doencas, Modificacédo Clinica

higt_icd10_code*

Cddigo atribuido pela 10® Revisao da Classificacédo
Internacional de Doencas

higt jart code*

Cadigo atribuido pela terminologia J-ART

1_hlgt_hlt_comp higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto
hit_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto
1 soc_term soc_ code Cadigo de 8,d|'gitos para identificar a Classe de
Sistemas e Orgaos
SOC_name Nome completo da Classe de Sistemas e Orgdos
soc_abbrev Abreviacdo da Classe de Sistemas e Orgdos

soc_whoart code*

Cédigo atribuido pela terminologia WHO-ART

soc harts code*

Cédigo atribuido pela terminologia HARTS

SOC_costart sym*

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

soc_icd9_code*

Cédigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagédo
Internacional de Doencas

soc_icd9cm_code*

Cédigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagédo
Internacional de Doencas, Modificacdo Clinica

soc_icd10_code*

Cédigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificacédo
Internacional de Doencas

soc jart code*

Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

1_soc_hlgt_comp soc_code Codigo de 8 digitos para identificar a Classe de
Sistemas e Orgdos
higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto
1_md_hierarchy pt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido
hit_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto
higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto
soc_code Codigo de 8 digitos para identificar a Classe de
Sistemas e Orgdos
pt hame Nome completo do Termo preferido
hit name Nome completo do Termo de nivel alto
higt nhame Nome completo do Termo de grupo de nivel alto
soc_hame Nome completo da Classe de Sistemas e Orgéos
soc_abbrev Abreviacdo da Classe de Sistemas e Orgéos

10
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Definicdo de tabela

Nome da tabela

Nome do campo

Descricao

null_field

Este campo é nulo

pt_soc_code

A Classe de Sistemas e Org&os primaria a qual o
Termo preferido esta vinculado.

primary_soc_fg

Marcagéao configurada para “S/N” para indicar a
SOC primaria.

1 soc_intl_order intl_ord_code Codigo de série para a ordem de classificacéo
internacional da Classe de Sistemas e Orgaos.
soc_code Caodigo de 8 digitos para identificar o termo da
Classe de Sistemas e Orgéos.
1 smq_list smq_code Cédigo numérico de 8 digitos atribuido a SMQ, que
comega com “2”.
smq_name Nome para a SMQ, sendo que cada SMQ possui
“(SMQ)” no fim do nome.
smq_level Valor entre 1 e 5 identificando o nivel da SMQ

dentro da hierarquia de SMQs; 1 é o mais geral, 5 é
0 Mmais restrito.

smq_description

Descricdo da SMQ

smq_source Fonte para o desenvolvimento da SMQ (p. ex.,
bibliografia médica).
smq_note Observacgbes para que 0s usuarios compreendam

melhor o escopo e o processo de desenvolvimento
para a SMQ. A descricao do algoritmo utilizado esta
incluida (se aplicavel), assim como a defini¢cdo de
categorias.

MedDRA_version

Versdo do MedDRA para ser utilizada em conjunto
com esta SMQ.

status

Situacdo da SMQ. “A” = uma SMQ ativa; “I” = uma
SMQ inativa.

smq_algorithm

Se a SMQ foi desenvolvida para uso com um
algoritmo, a expressao booleana do algoritmo esta
incluida. “N” se a SMQ n&o utiliza um algoritmo.

1 smq content smq code Cédigo de 8 digitos atribuido a SMQ
term_code Cédigo de termo subordinado; pode ser um cddigo
para PT, LLT do MedDRA ou SMQ subordinada.
term_level Nivel de hierarquia do termo no MedDRA (4=PT,
5=LLT) ou O (zero) para uma SMQ subordinada.
term_scope Define o termo do MedDRA como um membro de

escopo amplo (1), escopo restrito (2) de busca da
SMQ, ou uma SMQ subordinada (0) (zero).

term_category

A categoria recebe atribuicdo de uma Unica letra do
alfabeto, dependendo do algoritmo aplicado. Se a
SMQ nao utiliza algoritmos, entéo atribui-se “A” a
todos os valores de Term_category. Para uma SMQ
subordinada, atribui-se “S” a este campo.

term_weight

O peso do termo € utilizado para alguns algoritmos
de SMQ. “0” é utilizado como padrao.

term_status

Identifica um termo como ativo dentro desta SMQ
ou inativo dentro desta SMQ. Quando um termo é
acrescentado a uma SMQ, o valor é configurado
como “A”, para Ativo. O termo pode ser assinalado
como “I” para inativo se o termo nao for mais
utilizado na SMQ.

11
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Definicdo de tabela

Nome da tabela

Nome do campo

Descricao

term_addition_versi
on

Identifica a versao do MedDRA na qual este termo
foi acrescentado a SMQ.

term_last_
modified version

Identifica a versao do MedDRA na qual este termo
foi modificado pela Ultima vez nesta SMQ.

Tabela 4-1. Definicdes de campos nos arquivos do MedDRA

*Nota: a partir da v15.0 do MedDRA, os dados nos campos de codigo de legado (ou seja, COSTART,
WHO-ART, CID-9, CID-9-MC, CID-10, HARTS e J-ART) foram removidos dos arquivos do MedDRA.
Nenhum nome de termo do MedDRA ou cédigo do MedDRA foi modificado ou removido, e a estrutura
dos arquivos do MedDRA nao foi alterada. A exclusédo dos cédigos esta refletida nos arquivos
consecutivos para a v15.0 do MedDRA. Uma lista dos termos do MedDRA com os cédigos removidos
esta disponivel no site do MedDRA (login necessario) para referéncia por usuarios do MedDRA.
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Links de tabelas

5. LINKS DE TABELAS

Esta secéo descreve os links de tabelas para as tabelas do MedDRA desenvolvidas
usando a Esquematizacdo do MedDRA. No banco de dados, o campo listado para a

Tabela 1 deve ter um link ao campo listado para a Tabela 2.

. . Nome do campo da Nome do campo da
Links da Tabela 1 Links da Tabela 2 Tabela 1 Tabela 2
1 hlt _pref comp 1 pref term pt_code pt_code
1 md_hierarchy 1 low_level term pt_code pt_code
1 pref term 1 low_level term pt_code pt_code
1 higt_hlt comp 1 hlt_pref term hit_code hit_code
1 higt_hlt comp 1 higt_pref term higt_code higt_code
1 soc _hlgt comp 1 higt_pref term higt_code higt_code
1 soc term 1 soc hlgt comp soc_code soc_code
1 _md_hierarchy 1 pref_term pt_code pt_code
1 hlt_pref _comp 1 hlt_pref term hilt_code hlt_code
1 soc_term 1 pref_term soc_code pt_soc_code
1 soc_intl_order 1 soc_term soc_code soc_code
1 smq_list 1 smg_content smg_code smg_code
1 smq_list 1 smg_content smg_code term_code
1 pref_term 1 smg_content pt_code term_code
1 low_level term 1 smg_content lIt_code term_code

Tabela 5-1. Links entre cada um dos arquivos
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Modelo de dados

6. MODELO DE DADOS

O Modelo de dados do MedDRA mostra todas as tabelas e os links de tabelas para um
banco de dados completo do MedDRA. Compare este modelo ao banco de dados
relacional criado a partir da Esquematizacdo do MedDRA e Links de tabelas para
garantir precisao.

- SOC_COde -

soc_code
hlgt_code
smq_code
smq_code
term_cod
higt_code
hlt_code —
term_code
hit_code
pt_code
pt_soc_code Iit_code
|
pt_code
pt_code
pt_code
Figura 6-1. Modelo de dados do MedDRA
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Informagdes sobre arquivos consecutivos

7. INFORMACOES SOBRE ARQUIVOS CONSECUTIVOS

Esta secéo lista os arquivos consecutivos do MedDRA. Cada arquivo consecutivo é
apresentado em um arquivo em formato ASCII estendido para a versédo em inglés e
para a maioria das traducdes a idiomas da Europa Ocidental. Todos os outros idiomas
disponiveis utilizam o formato de arquivos UTF-8. A Tabela 7-1 lista os arquivos
consecutivos e as tabelas do MedDRA associadas. As contagens de registros para 0s
arquivos na Tabela 7-1 para uma determinada publicacdo podem ser encontradas no
documento “O que ha de novo” correspondente para a publicagdo em questao.

1As contagens de registros para os arquivos acima podem ser encontradas no

Nome do arquivo? Tabela do MedDRA
higt.seq 1 higt pref term
higt_hlt.seq 1 higt hlt comp
hit.seq 1 hit pref term
hit pt.seq 1 hit pref comp
lIt.seq 1 low level term
mdhier.seq 1 md_hierarchy
pt.seq 1 pref term
soc.seq 1 soc term
soc_hlgt.seq 1 soc_hlgt comp
intl_ord.seq 1 soc_intl order

Tabela 7-1. Arquivos consecutivos do MedDRA

documento “O que ha de novo”.
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Descri¢cdes dos arquivos consecutivos do MedDRA

8. DESCRICOES DOS ARQUIVOS CONSECUTIVOS DO MedDRA

Esta secéo descreve os arquivos consecutivos do MedDRA. Os arquivos consecutivos
de publicagbes do MedDRA contém apenas registros que foram modificados desde a
Ultima publicacdo do MedDRA. Cada arquivo consiste em registros contendo uma data
da versao para a nova publicagdo e um cédigo de a¢do que indica que o registro foi “A”
- adicionado, “D” - removido ou “M” — modificado. Os arquivos consecutivos podem ser
identificados pela extenséo *.seq ao nome do arquivo. Os nomes dos arquivos
correspondem aos arquivos de dados consolidados do MedDRA habituais, que também
séo distribuidos com a extensédo *.asc.

O campo “mod_fld_num?”, na terceira posi¢ao de cada registro, indica qual(is) campo(s)
foi(ram) modificado(s). Apenas registros com um cédigo de agao “M” apresentam este
campo populado. Para registros que ndo contém “M” no campo de agao, o campo
“mod_fld_num” permanece vazio ($3$). Os registros com multiplos campos modificados
tém multiplos numeros neste novo campo, separados por um espaco, tal como ($5 79).

O nome do arquivo, nomes de campo e atributos de campo para cada arquivo
consecutivo do MedDRA séo apresentados abaixo. As definicdes de campo sdo
apresentadas na proxima sec¢do deste documento. Os campos de dados sao
delimitados por “$”. Ndo ha nenhum “$” no inicio do primeiro campo; no entanto, ha um
“$” apods o ultimo campo. Os nomes de campo estdo listados na ordem em que os
dados aparecem no arquivo. Com excecao dos trés primeiros campos por arquivo,
esses arquivos tém a mesma estrutura que os arquivos de dados do MedDRA
(consulte a Secdo 3, ESQUEMATIZACAO DO MedDRA neste documento para obter
mais informacdes).

Nomes de campo Atributos do campo

It version date data, ndo nulo, dd/mm/aaaa
lIit_action_code car(1), ndo nulo

It mod fld num car (20)

It code inteiro extenso, ndo nulo
lIt_name car (100), ndo nulo
pt_code inteiro extenso
lIt_whoart_code car (7)

lIit_harts code inteiro extenso
lIt_costart sym car (21)

lIit_icd9 code car (8)

lIt_icd9cm_code car (8)

lIt_icd10 code car (8)

lIit_currency car (1)

lIt_jart code car (6)

Tabela 8-1. Arquivo consecutivo do MedDRA: llt.seq
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Descri¢gdes dos arquivos consecutivos do MedDRA

Nomes de campo

Atributos do campo

pt_version_date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

pt_action_code

car(1), ndo nulo

pt_ mod _fld num

car (20)

pt_code inteiro extenso, ndo nulo
pt_name car (100), ndo nulo
null_field car (1)

pt_soc code inteiro extenso

pt whoart code car (7)

pt_harts code inteiro extenso
pt_costart sym car (21)

pt_icd9 code car (8)
pt_icd9cm_code car (8)

pt_icd10 code car (8)

pt_jart code car (6)

Tabela 8-2. Arquivo consecutivo do MedDRA: pt.seq

Nomes de campo

Atributos do campo

hit version_date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

hit_action_code

car (1), ndo nulo

hit mod_fld num

car (20)

hit code inteiro extenso, ndo nulo
hlt name car (100), ndo nulo

hit whoart code car (7)

hit_harts code inteiro extenso
hlt_costart sym car (21)

hit_icd9_code car (8)

hit_icd9cm_code car (8)

hit_icd10_code car (8)

hit_jart_code car (6)

Tabela 8-3. Arquivo consecutivo do MedDRA: hlt.seq

Nomes de campo

Atributos do campo

h_p_version_date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

h_p_action_code

car (1), ndo nulo

h_p_mod_fld_num

car (20)

hit code

inteiro extenso, nao nulo

pt_code

inteiro extenso, nao nulo

Tabela 8-4. Arquivo consecutivo do MedDRA: hlt_pt.seq
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Descri¢gdes dos arquivos consecutivos do MedDRA

Nomes de campo

Atributos do campo

higt_version_date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

higt_action_code

car (1)

higt mod _fld_num

car (20)

higt_code inteiro extenso, ndo nulo
higt name car (100), ndo nulo

higt whoart_code car (7)

higt_harts code inteiro extenso
higt_costart_sym car (21)

higt icd9 code car (8)
higt_icd9cm_code car (8)

higt icd10 code car (8)

higt_jart code car (6)

Tabela 8-5. Arquivo consecutivo do MedDRA: hlgt.seq

Nomes de campo

Atributos do campo

h _h version date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

h _h_action code

car (1), ndo nulo

h h mod fld num

car (20)

Higt code

inteiro extenso, nao nulo

hit code

inteiro extenso, nao nulo

Tabela 8-6. Arquivo consecutivo do MedDRA: higt_hlt.seq

Nomes de campo

Atributos do campo

soc_version_date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

soc_action_code

car (1), ndo nulo

soc_mod_fld num

car (20)

soc_ code inteiro extenso, ndo nulo
soc_name car (100), ndo nulo
soc_abbrev car (5), ndo nulo
soc_whoart_code car (7)

soc_harts_code inteiro extenso
soc_costart_sym car (21)

soc_icd9_code car (8)
soc_icd9cm_code car (8)

soc_icd10 _code car (8)

soc_jart_code car (6)

Tabela 8-7. Arquivo consecutivo do MedDRA: soc.seq
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Descri¢gdes dos arquivos consecutivos do MedDRA

Nomes de campo

Atributos do campo

s _h version date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

s _h action code

car (1), ndo nulo

s_h mod fld_num

car (20)

soc_code

inteiro extenso, nao nulo

higt_code

inteiro extenso, nao nulo

Tabela 8-8. Arquivo consecutivo do MedDRA: soc_hlgt.seq

Nomes de campo Atributos do campo
md_version date data, ndo nulo, dd/mm/aaaa
md_action_code car (1), ndo nulo

md _mod_fld num car (20)

pt code inteiro extenso, ndo nulo
hit _code inteiro extenso, ndo nulo
higt _code inteiro extenso, ndo nulo
soc_code inteiro extenso, ndo nulo
pt name car (100), ndo nulo

hlt name car (100), ndo nulo

higt nhame car (100), ndo nulo
SOC_name car (100), ndo nulo
soc_abbrev car (5), ndo nulo
null_field car (1)

pt soc code inteiro extenso

primary soc fg car (1)

Tabela 8-9. Arquivo consecutivo do MedDRA: mdhier.seq

Nomes de campo

Atributos do campo

Intl_ord version date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

Intl_ord action_code

car(1), ndo nulo

Intl_ ord mod fld hum

car (20)

Intl_ord code

inteiro extenso, nao nulo

soc_code

inteiro extenso, nao nulo

Tabela 8-10. Arquivo consecutivo do MedDRA: intl_ord.seq
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Definicdes de campo em arquivos consecutivos

9. DEFINICOES DE CAMPO EM ARQUIVOS CONSECUTIVOS

Esta sec¢éo define os campos em cada arquivo consecutivo do MedDRA.

Nomes de arquivo

Nomes de campo

Descricao

lit.seq

lIt_version_date

Data em que a verséo do MedDRA foi publicada,
dd/mm/aaaa.

lIt_action_code

Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.

lIt_mod_fld_num

Indica um nimero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que ndo
contém “M” no campo de agado permanecerao
vazios. Consulte a Secédo 8 para obter mais
informacoes.

lIit_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
mais baixo

lIt_ name Nome completo do Termo de nivel mais baixo

pt_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo

preferido

lIt_whoart_code

Cadigo atribuido pela terminologia WHO-ART®©

lIit_harts_code

Cadigo atribuido pela terminologia HARTS®©

lIt_costart_sym

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART©

lIt_icd9_code

Cddigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificacédo
Internacional de Doencas, CID-9©

lIt_icd9cm_code

Cddigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacédo
Internacional de Doengas, Modificagéo Clinica, CID-
9-MC®©

lIt_icd10_code Cadigo atribuido pela 102 Reviséo da Classificacdo
Internacional de Doencas, CID-10©

lIt_currency Indica se o Termo de nivel mais baixo é atual ou
ndo atual.

lIt_jart_code Cddigo atribuido pela terminologia J-ART

pt.seq

pt_version_date

Data em que a versado do MedDRA foi publicada,
dd/mm/aaaa.

pt_action_code

Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.

pt_mod_fld_num

Indica um ndmero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agao permanecerao
vazios. Consulte a Sec¢do 8 para obter mais
informacdes.

pt_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido

pt name Nome completo do Termo preferido

Null_field Este campo é nulo

pt_soc_code A Classe de Sistemas e Orgéos primaria a qual o

Termo preferido esta vinculado.

pt_whoart_code

Cddigo atribuido pela terminologia WHO-ART

pt harts code

Cddigo atribuido pela terminologia HARTS

pt_costart_sym

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

pt_icd9 code

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificacédo
Internacional de Doencas
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Definicbes de campo em arquivos consecutivos

Nomes de arquivo

Nomes de campo

Descricao

pt_icd9cm_code

Cadigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doencas, Maodificacdo Clinica

pt_icd10_code

Cadigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificagao
Internacional de Doencas

pt_jart code

Cddigo atribuido pela terminologia J-ART

hit.seq hit_version_date Data em que a versdo do MedDRA foi publicada,
dd/mm/aaaa.
hlt_action_code Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.
hit_mod_fld_num Indica um ndmero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agado permanecerao
vazios. Consulte a Secéo 8 para obter mais
informacdes.
hit_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto
hit_name Nome completo do Termo de nivel alto
hit_whoart_code Cddigo atribuido pela terminologia WHO-ART
hit_harts _code Cddigo atribuido pela terminologia HARTS
hit_costart_sym Simbolo atribuido pela terminologia COSTART
hit_icd9_code Cddigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificacédo
Internacional de Doencas
hit_icd9cm_code Cddigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacédo
Internacional de Doencas, Maodificacdo Clinica
hit_icd10_code Cadigo atribuido pela 102 Reviséo da Classificacdo
Internacional de Doencas
hit_jart code Cddigo atribuido pela terminologia J-ART
hit_pt.seq h_p_version_date Data em que a versédo do MedDRA foi publicada,
dd/mm/aaaa.
h_p_action_code Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.
h_p_mod_fld_num Indica um ndmero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agao permanecerao
vazios. Consulte a Sec¢éo 8 para obter mais
informacdes.
hit_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto
pt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido
higt.seq hlgt_version_date Data em que a versédo do MedDRA foi publicada,

dd/mm/aaaa.

hlgt_action_code

Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.

higt_mod_fld_num

Indica um nimero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agao permanecerao
vazios. Consulte a Secéo 8 para obter mais
informacdes.

higt_code

Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto
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Definicbes de campo em arquivos consecutivos

Nomes de arquivo

Nomes de campo

Descricao

higt_name

Nome completo do Termo de grupo de nivel alto

higt_whoart_code

Cddigo atribuido pela terminologia WHO-ART

higt_harts_code

Cddigo atribuido pela terminologia HARTS

higt_costart_sym

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

hlgt_icd9_code

Cadigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doencas

hlgt_icd9cm_code

Cadigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doencas, Maodificacdo Clinica

hlgt_icd10_code

Cadigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificagao
Internacional de Doencas

higt jart code

Cddigo atribuido pela terminologia J-ART

higt_hlt.seq h_h_version_date Data em que a versdo do MedDRA foi publicada,
dd/mm/aaaa.
h_h_action_code Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.
h_h_mod_fld_num Indica um ndmero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agao permanecerao
vazios. Consulte a Sec¢do 8 para obter mais
informacdes.
higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto
hit_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto
soc.seq soc_version_date Data em que a versdo do MedDRA foi publicada,
dd/mm/aaaa.
soc_action_code Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.
soc_mod_fld_num Indica um nimero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agao permanecerao
vazios. Consulte a Secéo 8 para obter mais
informacoes.
soc_ code Cadigo de 8 digitos para identificar a Classe de
Sistemas e Org&os
SOC_hame Nome completo da Classe de Sistemas e Orgéos
soc_abbrev Abreviacéo da Classe de Sistemas e Orgdos
soc_whoart_code Cddigo atribuido pela terminologia WHO-ART
soc_harts_code Cédigo atribuido pela terminologia HARTS
soc_costart_sym Simbolo atribuido pela terminologia COSTART
soc_icd9 code Cadigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacédo
Internacional de Doencas
soc_icd9cm_code Cadigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificacéo
Internacional de Doencas, Maodificacdo Clinica
soc_icd10_code Cadigo atribuido pela 102 Reviséo da Classificacdo
Internacional de Doencas
soc_jart_code Cddigo atribuido pela terminologia J-ART
soc_higt.seq s_h_version_date Data em que a versdo do MedDRA foi publicada,

dd/mm/aaaa.

s_h_action_code

Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.
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Definicbes de campo em arquivos consecutivos

Nomes de arquivo

Nomes de campo

Descricao

s_h_mod_fld_num

Indica um nimero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que ndo
contém “M” no campo de a¢cdo permanecerao
vazios. Consulte a Secédo 8 para obter mais
informacdes.

soc_code Caodigo de 8 digitos para identificar a Classe de
Sistemas e Orgédos
higt_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de

grupo de nivel alto

md_hier.seq md_version_date Data em que a versdo do MedDRA foi publicada,

dd/mm/aaaa.

md_action_code Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.

md_mod_fld_num Indica um numero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que ndo
contém “M” no campo de agédo permanecerao
vazios. Consulte a Sec¢éo 8 para obter mais
informacoes.

pt_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo
preferido

hit_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de nivel
alto

higt_code Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo de
grupo de nivel alto

soc_code Cadigo de 8 digitos para identificar a Classe de
Sistemas e Org&os

pt_name Nome completo do Termo preferido

hit_name Nome completo do Termo de nivel alto

higt_ name Nome completo do Termo de grupo de nivel alto

sSoc_name Nome completo da Classe de Sistemas e Orgéos

soc_abbrev Abreviacéo da Classe de Sistemas e Orgdos

null_field Este campo é nulo

pt_soc_code A Classe de Sistemas e Org&os primaria a qual o
Termo preferido esta vinculado.

primary_soc_fg Marcagao configurada para “S/N” para indicar a
SOC priméria.

Intl_ord.seq intl_ord_version_date Data em que a versédo do MedDRA foi publicada,

dd/mm/aaaa.

Intl_ord_action_code

Indica se o registro foi adicionado, removido ou
modificado.

Intl_ord_mod_fld_num

Indica um nimero de campo para cada campo que
€ modificado quando o registro contém um “M” no
campo de acao do registro. Os registros que nao
contém “M” no campo de agao permanecerao
vazios.

intl_ord_code

Cadigo de série para a ordem de classificacédo
internacional da SOC

soc_code

Caodigo de 8 digitos para identificar a Classe de
Sistemas e Orgdos

Tabela 9-1. Definicdes de campos em arquivos consecutivos
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