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Introducao

1. INTRODUCAO

O Documento de Ficheiro em Formato de Distribuicdo MedDRA contém informacdes
referentes ao ficheiro do esquema do MedDRA, e aos ficheiros Consecutivos, que
podem ser utilizados para actualizar uma instalagao existente para a versao actual da
terminologia MedDRA. Este documento suportara o utilizador na criagao e populagéo
de uma base de dados de relagdo com os ficheiros e Consecutivos MedDRA.

A primeira secgao deste documento contém as seguintes informagdes sobre os
ficheiros MedDRA:

e Informagao geral do ficheiro — Descri¢ao geral dos ficheiros do MedDRA que se
incluem neste conjunto.

e O esquema do MedDRA - Informagao sobre a estrutura e os atributos das
tabelas do MedDRA que se vao importar para a base de dados de relagao.

e Definicdo de tabelas do MedDRA — Definicdo de cada campo nas tabelas de
base de dados do MedDRA.

e LigacoOes de tabelas do MedDRA- Definicdo das ligacbes de tabelas necessarias
para associar as tabelas da base de dados do MedDRA entre elas.

e Modelo de dados do MedDRA - O modelo completo de dados para a base de
dados do MedDRA.

A segunda seccao deste documento contém informagdes sobre os ficheiros
Consecutivos do MedDRA incluindo:

e Informagéao geral do ficheiro — Descri¢gado geral dos ficheiros consecutivos do
MedDRA.

e Descricao dos ficheiros consecutivos do MedDRA - Informagao sobre a estrutura
e os atributos dos ficheiros consecutivos.

e Definigdes do campo — Definigdes de cada campo em cada ficheiro consecutivo.

Nota: Os ficheiros SMQ (smq_list e smq_content) contém elementos de dados dentro
dos ficheiros *.asc que identificam modificagdes resultantes das actualizagoes de
versodes do dicionario MedDRA. Consultar a seccéo 3, Esquema do MedDRA, para
obter mais detalhes.

Antes da Verséo 16.0 da terminologia MedDRA, o nome deste documento era
“‘Documentacgao de Ficheiros ASCIl e Consecutivos”. O nome foi alterado para
“‘Documento de Ficheiro em Formato de Distribuicdo MedDRA” para reflectir melhor o
conteudo do documento, dado que nem todas as tradugdes da terminologia MedDRA
sao codificadas com o formato ASCII extenso.
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Informacoes Gerais de Ficheiros

2. INFORMAGOES GERAIS DE FICHEIROS

Esta sec¢ao enumera os ficheiros de dados do MedDRA contidos neste conjunto. Cada
ficheiro MedDRA ¢é apresentado num ficheiro em formato ASCII extenso para a versao
em inglés e para a maioria das tradugdes nas linguas da Europa Ocidental. Todas as
outras linguas disponiveis utilizam ficheiros com o formato UTF-8. A Tabela 2-1
enumera os ficheiros do MedDRA e as tabelas associadas. Os numeros de registos
para os ficheiros na Tabela 2-1 para uma determinada publicagdo podem obter-se no
correspondente documento intitulado “Ultimas Novidades” para essa publicacéo.

Nome do ficheiro!

Tabela do MedDRA

higt.asc 1 _higt pref term
higt hlt.asc 1 hlgt_hlt_ comp
hit.asc 1 _hlt pref term
hit pt.asc 1 _hlt_pref comp
lIt.asc 1 low level term
meddra_history 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_hlgt.asc 1 _soc higt comp
intl_ord.asc 1 soc intl_order
smq_list.asc 1 _smq_list

1

smq_content.asc

Tabela 2-1. Ficheiros do MedDRA

smq_content

'Os numeros de registos para os ficheiros acima podem obter-se no documento
intitulado “Ultimas Novidades”.

Os campos de dados nos ficheiros aparecem na mesma ordem segundo se indica no
Esquema do MedDRA (Secc¢ao 3) para cada tabela. Os dados estao delimitados por

um “$”. Nao existe um “$” no inicio do primeiro campo, mas no entanto, existe um ”$”
depois do ultimo campo.

* Os ficheiros meddra_history portuguese.asc e meddra_release.asc, sao ficheiros
opcionais para serem utilizados com o Desktop Browser MedDRA (MDB), versao Beta
3.0.2 e superior. Estes ficheiros nao fazem parte do esquema da terminologia
MedDRA.

O ficheiro meddra_history _portuguese.asc contém informagdes que permitem ao MDB
visualizar os antecedentes de adi¢cao dos termos, eliminagao dos termos, modificacao
do nivel dos termos, modificacdo dos nomes dos termos e modificagcao de estado dos
termos LLT na terminologia MedDRA. Quando s&o publicadas novas versdes da
terminologia MedDRA, os dados dos antecedentes podem ser utilizados para actualizar
o MDB a fim de manter a terminologia a par das novas modificagbes. A fung¢ao de
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Informacoes Gerais de Ficheiros

antecedentes esta disponivel na versao Beta 3.0.2. do MDB s6 para a terminologia
MedDRA em inglés. As versdes mais recentes do MDB podem utilizar-se com todas as
linguas disponiveis. O ficheiro de antecedentes contém um campo para o codigo
MedDRA, o nome do termo, a versao (p. ex. 10.1) em que o termo foi acrescentado, o
tipo de termo, (p. ex., PT, HLGT), o seu estado se for um termo LLT e um cdédigo de
acgao. O codigo de acgao pode ser quer A (Acrescentar), U (Actualizar), ou D
(Eliminar). Consultar a tabela que se segue.

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. Ficheiro do histérico do MedDRA: meddra_history.asc

* O ficheiro meddra_release.asc, contém informagdes sobre a verséo e a lingua para o
conjunto de ficheiros junto que permite ao MDB (versao Beta 3.0.2 e superior)
identificar uma verséao e lingua especificas quando se carregam os ficheiros.
Especificamente, existe um campo para a versao do MedDRA (por exemplo, 13.1),
outro para a lingua (por exemplo, inglés, aleméo, etc.) e trés campos nulos reservados
para utilizagao futura. Consultar a tabela abaixo.

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. Ficheiro da publicagdao do MedDRA: meddra_release.asc
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Esquema do MedDRA

3. ESQUEMA DO MedDRA

Esta secgao apresenta informacgéo sobre tabelas e campos que se usam para importar
os dados do MedDRA para a base de dados de relagdo. Para cada tabela do MedDRA
s&o proporcionados Nomes de tabelas, Nomes de campo, Atributos do campo e indices
de tabelas. Quando se importam os dados do MedDRA para uma base de dados de
relacao, deve criar-se cada tabela enumerada a seguir e atribuir-se todos os nomes de
campo e atributos indicados. Os nomes de campo devem atribuir-se pela ordem em
que aparecem no ficheiro. Também se proporcionam os indices, mas talvez nao sejam

necessarios dependendo do conjunto de software que seja utilizado.

Nome do ficheiro Atributos do campo
lIit_code inteiro extenso, ndo nulo
It name car (100), ndo nulo
pt_code inteiro extenso

It whoart code+ car (7)

lIit_harts code+ inteiro extenso
lIit_costart sym+ car (21)

lIt_icd9 code+ car (8)

It icd9cm_ code+ car (8)

It icd10 code+ car (8)

lIit_currency car (1)

lIt_jart code+ car (6)

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) a indexar
ix1_pt_1It01 1 _low_level term lIt_code
ix1_pt_11t02 1 _low_level term lIt_name
ix1_pt_11t03 1 _low_level term pt_code

Tabela 3-1. 1_low_level_term Derivado do ficheiro do MedDRA: lit.asc

*Nota: A partir do MedDRA v15.0 estes campos nédo contém nenhum dado. Consultar a secgéo 4 para

obter detalhes.

Nome do campo

Atributos do campo

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)

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) a indexar
ix1_ptO1 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 ficheiro do MedDRA: pt.asc
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Esquema do MedDRA

*Nota: A partir do MedDRA v15.0 estes campos nao contém nenhum dado. Consultar a seccao 4 para
obter detalhes.

Nome do campo Atributos do campo

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

hlt whoart code+ car (7)

hit_harts code+ inteiro extenso

hlt costart sym+ car (21)

hit icd9 code+ car (8)

hlt icd9cm_code+ car (8)

hit icd10 code+ car (8)

hit jart code+ car (6)

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) a indexar
ix1_hlt01 1 hlt pref term HIt code
ix1_hlt02 1 hlt pref term Hlt name

Tabela 3-3. 1_hlt_pref_term Derivado do ficheiro do MedDRA: hlt.asc

*Nota: A partir do MedDRA v15.0 estes campos nao contém nenhum dado. Consultar a secgéo 4 para
obter detalhes.

Nome do campo Atributos do campo

hit code inteiro extenso, n&do nulo

pt code inteiro extenso, ndo nulo

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) a indexar
ix1_hit pt01 1 hlt pref comp HIt code,pt code
ix1_hit pt02 1 hlt pref comp Pt code, hit code

Tabela 3-4. 1_hlt_pref_comp Derivado do ficheiro do MedDRA: hlt_pt.asc

Nome do campo Atributos do campo
higt_code inteiro extenso, no nulo
higt name car (100), no 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) a indexar

ix1_higto1

1_higt_pref_term

Higt code

ix1_higt02

1_higt_pref_term

Higt_name

Tabela 3-5. 1_hligt_pref_term Derivado do ficheiro do MedDRA: higt.asc

*Nota: A partir do MedDRA v15.0 estes campos nao contém nenhum dado. Consultar a secgao 4 para

obter detalhes.
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Esquema do MedDRA

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) a indexar
ix1_hlgt_hlt01 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 ficheiro do MedDRA: higt_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) a indexar
ix1 soc01 1 soc term Soc code
ix1 soc02 1 soc term Soc_name

Tabela 3-7. 1_soc_term Derivado do ficheiro do MedDRA: soc.asc

*Nota: A partir do MedDRA v15.0 estes campos nédo contém nenhum dado. Consultar a secgéo 4 para
obter detalhes.

Nome do campo

Atributos do campo

Soc code

inteiro extenso, ndo nulo

Higt_code

inteiro extenso, ndo nulo

Nome do indice

Nome da tabela

Campo(s) a indexar

ix1_soc higt01

1 _soc higt comp

Soc code, higt _code

ix1_soc higt02

1 _soc higt comp

Soc code

ix1_soc higt03

1 _soc higt comp

Higt code, soc_code

Tabela 3-8. 1_soc_hlgt_comp Derivado do ficheiro 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, nao nulo

pt name car (100), n&do nulo

hit_name car (100), n&do nulo

Higt name car (100), n&do nulo

Soc_name car (100), n&do 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) a indexar

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 ficheiro do MedDRA: mdhier.asc

Nome do campo Atributos do campo

Intl_ord code inteiro extenso, ndo nulo

soc_code inteiro extenso, ndo nulo

Nome do indice Nome da tabela Campo(s) a indexar

ix1_intl_ord01 1 soc intl_order Intl_ord_code, soc_code

Tabela 3-10. 1_soc_intl_order Derivado do ficheiro do MedDRA: intl_ord.asc

Nome do campo Atributos do campo
smq_code inteiro extenso, ndo nulo
smqg_name car (100), n&do nulo
smq_level inteiro, ndo nulo
smq_description VarCar*, ndo nulo
smq_source VarCar*

smq_note VarCar*
MedDRA_version Car(5), ndo nulo

status Car(1), ndo nulo
smq_algorithm VarCar, nao nulo

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

Tabela 3-11. 1_smq_list Derivado do ficheiro do MedDRA: smq_list.asc

*Nota: O campo de caracter variavel (VarCar) tem um comprimento maximo de campo de 2000
caracteres.
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Nome do campo

Atributos do campo

smq_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) a indexar

ix1_smqg_content01

1_smqg_content

smq_code

ix1_smqg_content02

1_smqg_content

term code

Tabela 3-12. 1_smq_content Derivado do ficheiro do MedDRA: smq_content.asc
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Definicao de Tabelas

4. DEFINIGCAO DE TABELAS
Esta seccao define os campos em cada tabela do MedDRA.

Nome da tabela

Nome do campo

Descrigao

1_low_level_term

lIt_code

Cadigo de 8 digitos para identificar o Termo LLT
(Termo do nivel mais baixo)

It name

Nome completo do Termo LLT

pt code

Cddigo 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+

Cédigo atribuido pela 92 Revisao da Classificagédo
Internacional de Doengas, ICD-9

lIt_icd9cm_code+

Cédigo atribuido pela 92 Revisao da Classificagédo
Internacional de Doengas, Modificagdo Clinica, ICD-
9-CM©

IIt_icd10_code+

Cadigo atribuido pela 102 Revisao da Classificagao
Internacional de Doengas, ICD-10©

IIt_currency Indica se o Termo LLT esta actual ou obsoleto
lIt_jart code+ Cddigo atribuido pela terminologia J-ART
1_pref_term pt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo
Preferido
pt_name Nome completo do Termo Preferido
null_field Este campo n&o tem valor (nulo)
pt_soc_code O Grupo SOC (Grupo sistémico) primario ao qual se

liga o Termo Preferido

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 Classificagédo
Internacional de Doengas

pt_icd9cm_code+

Cddigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doengas, Modificagéo clinica

pt_icd10_code+

Cddigo atribuido pela 102 Revisédo da Classificagao
Internacional de Doengas

pt_jart_code+

Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

1_hlt_pref term hit_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT
(Termo do nivel alto)
hit name Nome completo do Termo HLT

hit whoart code+

Cddigo atribuido pela terminologia WHO-ART

hit_harts code+

Cédigo atribuido pela terminologia HARTS

hit_costart_sym+

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

hit_icd9_code+

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doengas

hit_icd9cm_code+

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doengas, Modificagao clinica

hit_icd10_code+

Cddigo atribuido pela 102 Revisado da Classificagao
Internacional de Doencgas

hit_jart code+

Cddigo atribuido pela terminologia J-ART

1 hlt pref comp

hlt code

Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT

pt code

Cdédigo de 8 digitos para identificar o Termo PT
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Definicao de Tabelas

Nome da tabela

Nome do campo

Descrigao

1_hlgt_pref_term higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
(Termo de grupo do nivel alto)
higt_name Nome completo do Termo HLGT

higt_whoart_code+

Cédigo atribuido pela terminologia WHO-ART

higt_harts_code+

Cédigo atribuido pela terminologia HARTS

higt_costart_sym+

Simbolo atribuido pela terminologia COSTART

higt_icd9_code+

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagédo
Internacional de Doengas

higt_icd9cm_code+

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagédo
Internacional de Doengas, Modificagao clinica

higt_icd10_code+

Cddigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificagao
Internacional de Doengas

higt jart code+

Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

1 higt hlt comp higt code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
hit code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT

1 soc term soc_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC
SOC_name Nome completo do Grupo SOC
soc_abbrev Abreviatura do Grupo SOC

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+

Cddigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagdo
Internacional de Doengas

soc_icd9cm_code+

Cddigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagédo
Internacional de Doencas, Modificagao clinica

soc_icd10_code+

Cddigo atribuido pela 102 Revisédo da Classificacao
Internacional de Doengas

soc_jart_code+

Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

1_soc_hlgt_comp soc_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC
higt_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
1_md_hierarchy pt code Cdédigo de 8 digitos para identificar o Termo PT
hit_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT
higt_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
soc_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC
pt name Nome completo do Termo PT
hit_ name Nome completo do Termo HLT
higt nhame Nome completo do Termo HLGT
SOC_name Nome completo do Grupo SOC
soc_abbrev Abreviatura do Grupo SOC
null_field Este campo n&o tem valor (nulo)
pt soc code O Grupo SOC primario ao qual se liga o Termo PT

primary_soc_fg

Indicador “S/N” para assinalar o Grupo SOC
primario

1_soc_intl_order intl_ord_code Cdédigo de série para a ordem de classificagao
internacional do Grupo Sistémico
soc_code Cddigo de 8 digitos para identificar o termo do
Grupo Sistémico
1_smaq_list smq_code Cddigo numérico de oito digitos atribuido a SMQ,
que comega com “2”
smqg_name Nome para a SMQ, cada SMQ tém “(SMQ)” no fim

do nome
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Definicao de Tabelas

Nome da tabela

Nome do campo

Descrigao

smq_level

Valor entre 1 e 5 identificando o nivel da SMQ
dentro da hierarquia de SMQ; 1 € o mais geral, 5 é
0 mais especifico

smq_description

Descricao da SMQ

smq_source Origem do desenvolvimento da SMQ (por exemplo,
bibliografia médica)
smq_note Nota para os utilizadores poderem compreender

melhor o ambito e o processo de desenvolvimento
da SMQ. A descri¢ao do algoritmo utilizado esta
incluida (se aplicavel), assim como a definicdo de
categorias

MedDRA _version

Versao do MedDRA para utilizar em conjunto com
esta SMQ

status

Situacdo da SMQ. “A” = uma SMQ activa; “I” = uma
SMQ inactiva

smq_algorithm

Se a SMQ foi desenvolvida para utilizar com um
algoritmo, a expressao Boolean do algoritmo esta
incluida. “N” se a SMQ néo utilizar um algoritmo

1 smq_content smq_code Cddigo de 8 digitos atribuido a SMQ
term_code Cddigo de termo subordinado; poderia ser um
cédigo para os termos PT, LLT ou SMQ dependente
do MedDRA
term_level Nivel de hierarquia MedDRA do termo (4=PT,
5=LLT) ou 0 (zero) para uma SMQ dependente
term_scope Define o termo MedDRA como um membro do

ambito geral (1), @mbito especifico (2) da pesquisa
da SMQ, ou uma SMQ dependente (0) (zero)

term_category

E atribuida & categoria uma Unica letra do alfabeto,
dependendo do algoritmo aplicado. Se a SMQ néo
utilizar algoritmos, a todos os valores de
term_category é atribuido "A." Para uma SMQ
dependente, a este campo ¢é atribuido "S”

term_weight

O valor do termo é utilizado para alguns algoritmos
de SMQ. “0” é utilizado por defeito

term_status

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

term_addition_versi
on

Identifica a versdo do MedDRA no qual este termo
foi acrescentado a SMQ

term_last_
modified version

Identifica a versdo do MedDRA no qual este termo
foi modificado pela Ultima vez nesta SMQ

Tabela 4-1. Definigoes de campos em ficheiros MedDRA

*Nota: A partir do MedDRA v15.0, os dados nos campos dos cédigos anteriores (homeadamente,
COSTART, WHO-ART, ICD-9, ICD-9-CM, ICD-10, HARTS, e J-ART) foram eliminados dos ficheiros

MedDRA. Nenhum nome de termo ou cédigo da terminologia MedDRA foi modificado ou eliminado e a

estrutura dos ficheiros MedDRA ndao mudou. A eliminagao dos cddigos esta reflectida nos ficheiros

consecutivos para a terminologia MedDRA v15.0. Uma lista dos termos da terminologia MedDRA com
estes codigos a partir de agora eliminados esta disponivel no MedDRA Web site (login necessario) para

fins de consulta para os utilizadores da terminologia MedDRA.
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Ligacoes de Tabelas

5. LIGAGOES DE TABELAS

Esta seccao descreve as ligagdes de tabelas para as tabelas do MedDRA elaboradas
usando o Esquema do MedDRA. Na base de dados, devera ligar-se 0 campo que se
indica na Tabela 1 ao campo que se indica na Tabela 2.

Ligacao de Tabela1 | Ligacao de Tabela2 | Tabela 1 Nome do Tabela 2 Nome do
Campo Campo

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_hit_pref term hit_code HIt_code

1_higt_hlt_comp 1 _higt_pref _term higt_code higt_code

1_soc_higt_comp 1 _higt_pref _term higt_code higt_code

1 _soc term 1 soc _higt comp soc_code soc_code

1_md_hierarchy 1_pref term pt_code Pt_code

1_hit_pref comp 1_hit_pref term hit_code HIt_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_smq_content smg_code smq_code

1_smq_list 1_smq_content smg_code term_code

1 pref term 1 smq_content pt_code term_code

1 _low_level term 1_smq_content It pt_code term_code

Tabela 5-1. Ligagoes entre cada um dos ficheiros
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Modelo de Dados

6. MODELO DE DADOS

O Modelo de Dados do MedDRA mostra todas as tabelas e as ligagbes de tabelas para
uma base de dados completa do MedDRA. Compare este modelo com a base de
dados de relagao criada a partir do Esquema e Ligagdes de Tabelas do MedDRA para
assegurar a precisao das informagdes.

soc_code

soc_code

soc_code

hlgt code

smq_code

smq_code
term_cod

hlgt code
hlt code —
term_code
hlt code
pt_code
pt_soc_code —f— 1it_code
pt_code
pt_code
pt_code
Figura 6-1. MODELO DE DADOS MedDRA
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Informacgao de Ficheiro Consecutivo

7. INFORMAGAO DE FICHEIRO CONSECUTIVO

Esta secgao enumera os ficheiros consecutivos do MedDRA. Cada ficheiro consecutivo

é apresentado num ficheiro em formato ASCII extenso para a versdo em inglés e para
a maioria das tradugdes nas linguas da Europa Ocidental. Todas as outras linguas
disponiveis utilizam o ficheiro em formato UTF-8. A Tabela 7-1 enumera os ficheiros
consecutivos e as tabelas associadas do MedDRA. Os numeros de registos para os
ficheiros na Tabela 7-1 para uma determinada publicagdo podem obter-se no
correspondente documento intitulado “Ultimas Novidades” para essa publicacéo.

'Os numeros de registos para os ficheiros acima podem obter-se no documento

Nome do ficheiro!

Tabela do MedDRA

higt.seq 1 higt pref term
higt hlt.seq 1 higt hlt comp
hit.seq 1 hlt pref term
hit pt.seq 1 hlt pref comp
lIt.seq 1 low level term
mdhier.seq 1 _md_hierarchy
pt.seq 1 pref term
s0c.seq 1 soc term
soc_hlgt.seq 1 soc hlgt comp
intl_ord.seq 1 soc _intl_order

Tabela 7-1. Ficheiros Consecutivos do MedDRA

intitulado “Ultimas Novidades”.
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Descri¢oes dos Ficheiros Consecutivos do MedDRA

8. DESCRIGCOES DOS FICHEIROS CONSECUTIVOS DO MedDRA

Esta secgcao descreve os Ficheiros consecutivos do MedDRA. Os ficheiros

consecutivos de publicacbes do MedDRA contém apenas registos que tenham mudado

desde a ultima publicagdo do MedDRA. Cada ficheiro consta de registos que contém
uma data da versao para a nova publicagdo e um cédigo de acgéo que indica que o
registo foi "A" - acrescentado, "D" - eliminado, ou "M" — modificado. Os ficheiros
consecutivos podem identificar-se pela extensao *.seq ao nome do ficheiro. Os nome

S

dos ficheiros correspondem aos ficheiros de dados regulares consolidados do MedDRA

que também se distribuem com a extensao *.asc.

O campo "mod_fld_num", na terceira posi¢céo de cada registo, indica que campo(s) foi
modificado. Apenas os registos com um cdédigo de acgao de “M” tém este campo
preenchido. Para os registos que ndo contém "M" no campo de acg¢ao, o campo
"mod_fld_num" é deixado vazio ($$). Os registos com multiplos campos modificados
tém multiplos nimeros neste novo campo separados por um espaco tal como ($5 79).

Os nomes do ficheiro, nomes de campo e atributos de campo para cada ficheiro
consecutivo do MedDRA fornecem-se abaixo. As definicbes de campo indicam-se na
secgado seguinte deste documento. Os campos de dados estdo delimitados por um “$”
Nao existe um “$” no principio do primeiro campo, mas, no entanto, existe um “$”
depois do ultimo campo. Os nomes de campo estdo enumerados pela ordem em que
os dados aparecem no ficheiro. Com excepc¢ao dos trés primeiros campos por ficheiro
estes ficheiros tém a mesma estrutura dos dados dos ficheiros do MedDRA (ver a
Seccao 3 ESQUEMA do MedDRA neste documento para obter mais informacgdes).

Nomes do campo

Atributos do campo

lIt version date

data, ndo nulo, dd/mm/aaaa

lIt action code

car (1), ndo nulo

It mod fld num

car (20)

lIt code inteiro extenso, ndo nulo
It name car (100), ndo nulo
pt_code inteiro extenso

It whoart code car (7)

lIt harts code inteiro extenso
lIt_costart_sym car (21)

It icd9 code car (8)

It icd9cm code car (8)

It icd10 code car (8)
lIit_currency car (1)

lIit_jart code car (6)

Tabela 8-1. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: lit.seq
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Descri¢oes dos Ficheiros Consecutivos do MedDRA

Nomes do 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

. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: pt.seq

Nomes do 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
hit_name car (100), n&do 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)

Tabela 8-3.

Ficheiro Consecutivo do MedDRA: hit.seq

Nomes do 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, n&o nulo

pt code

inteiro extenso, n&do nulo

Tabela 8-4. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: hit_pt.seq
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Descri¢oes dos Ficheiros Consecutivos do MedDRA

Nomes do 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

. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: higt.seq

Nomes do 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, nio nulo

hit code

inteiro extenso, nio nulo

Tabela 8-6. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: higt_hlt.seq

Nomes do 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), n&o 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. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: soc.seq
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Descri¢oes dos Ficheiros Consecutivos do MedDRA

Nomes do 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. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: soc_higt.seq

Nomes do 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

hlit 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)

Tabela 8-9. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: mdhier.seq

Nomes do 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_num

car (20)

Intl ord code

inteiro extenso, ndo nulo

soc code

inteiro extenso, ndo nulo

Tabela 8-10. Ficheiro Consecutivo do MedDRA: intl_ord.seq
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Definicoes dos Campos Consecutivos

9. DEFINIGOES DOS CAMPOS CONSECUTIVOS

Esta seccao define os campos em cada ficheiro consecutivo do MedDRA.

Nomes do ficheiro

Nomes do campo

Descrigao

lIt.seq lIt_version_date Data de publicagao da versdo do MedDRA,

dd/mm/aaaa

lIt_action_code Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado

lIt_mod_ fld_num Indica um nimero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgao do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficarédo vazios.
Consultar a Seccao 8 para obter mais informacgoes.

lIit_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo LLT
(Termo do nivel mais baixo)

IIt_name Nome completo do Termo LLT

pt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo PT
(Termo preferido)

[It_whoart_code Cddigo atribuido pela terminologia WHO-ART®©

lIit_harts_code Cddigo atribuido pela terminologia HARTS©

lIt_costart_sym Simbolo atribuido pela terminologia COSTART®©

IIt_icd9_code Cédigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doengas, ICD-9©

IIt_icd9cm_code Cédigo atribuido pela 92 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doengas, Modificagao clinica, ICD-
9-CM®©

IIt_icd10_code Cédigo atribuido pela 102 Reviséo da Classificagao
Internacional de Doengas, ICD-10©

lIt_currency Indica se Termo LLT estd actual ou obsoleto

IIt_jart_code Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

pt.seq pt_version_date Data de publicagédo da versdo do MedDRA,

dd/mm/aaaa

pt_action_code

Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado

pt_mod_fld_num

Indica um numero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acg¢édo do registo. Os registos que ndo
contém "M" no campo de acgéo ficarao vazios.
Consultar a Secgao 8 para obter mais informagdes.

pt code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo PT
(Termo preferido)

pt name Nome completo do Termo PT

Null_field Este campo ndo tem valor (nulo)

pt_soc_code

O Grupo SOC (Grupo sistémico) primario ao qual se
liga o Termo PT

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 Classificagao
Internacional de Doengas

pt_icd9cm_code

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doengas, Modificagao clinica
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Definicoes dos Campos Consecutivos

Nomes do ficheiro

Nomes do campo

Descrigao

pt_icd10_code

Cadigo atribuido pela 102 Revisao da Classificagao
Internacional de Doengas

pt_jart code Cddigo atribuido pela terminologia J-ART
hit.seq hit_version_date Data de publicagao da versdo do MedDRA,
dd/mm/aaaa
hit_action_code Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado
hit._ mod_fld_num Indica um nimero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgéao do registo. Os registos que ndo
contém "M" no campo de acgéo ficarao vazios.
Consultar a Secgao 8 para obter mais informagoes.
hit_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT
(Termo do nivel alto)
hit name Nome completo do Termo HLT
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 Revisdo da Classificagdo
Internacional de Doengas
hit_icd9cm_code Cddigo atribuido pela 92 Revisdo da Classificagdo
Internacional de Doencas, Modificagao clinica
hit_icd10_code Cadigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificagao
Internacional de Doengas
hit_jart code Cédigo atribuido pela terminologia J-ART
hit_pt.seq h_p_version_date Data de publicagao da versdo do MedDRA,
dd/mm/aaaa
h_p_action_code Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado
h_p_mod_fld_num Indica um numero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgéao do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficardo vazios.
Consultar a Secgao 8 para obter mais informacgoes.
hit_code Cdédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT
pt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo PT
higt.seq higt_version_date Data de publicagédo da versdo do MedDRA,

dd/mm/aaaa

higt_action_code

Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado

higt_ mod_fld_num

Indica um nimero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acg¢édo do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficarao vazios.
Consultar a Secgao 8 para obter mais informagoes.

higt_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
(Termo de grupo do nivel alto)
higt nhame Nome completo do Termo HLGT

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

higt_icd9_code

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doencgas
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Definicoes dos Campos Consecutivos

Nomes do ficheiro

Nomes do campo

Descrigao

higt_icd9cm_code

Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doengas, Modificagao clinica

higt_icd10_code

Cadigo atribuido pela 102 Revisao da Classificagao
Internacional de Doengas

higt_jart_code

Cédigo atribuido pela terminologia J-ART

higt_hlt.seq h_h_version_date Data de publicagao da versdo do MedDRA,
dd/mm/aaaa
h_h_action_code Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado
h_h_mod_fld_num Indica um numero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgédo do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficarao vazios.
Consultar a Secgao 8 para obter mais informacgoes.
higt code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
hit_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT
soc.seq soc_version_date Data de publicagao da versdo do MedDRA,
dd/mm/aaaa
soc_action_code Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado
soc_mod_fld_num Indica um numero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgao do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficardo vazios.
Consultar a Seccao 8 para obter mais informacgoes.
soc_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC
SOC_hame Nome completo do Grupo Sistémico (SOC)
soc_abbrev Abreviatura do Grupo Sistémico (SOC)
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 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doencas
soc_icd9cm_code Cadigo atribuido pela 92 Revisédo da Classificagdo
Internacional de Doencgas, Modificagao clinica
soc_icd10_code Cadigo atribuido pela 102 Revisdo da Classificagao
Internacional de Doengas
soc_jart_code Cddigo atribuido pela terminologia J-ART
soc_hlgt.seq s_h_version_date Data de publicagao da versdo do MedDRA,
dd/mm/aaaa
s_h_action_code Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado
s_h_mod_fld_num Indica um numero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgéao do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficarédo vazios.
Consultar a Secgao 8 para obter mais informagoes.
soc_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC
higt code Cdédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
md_hier.seq md_version_date Data de publicagéo da versdo do MedDRA,

dd/mm/aaaa
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Definicoes dos Campos Consecutivos

Nomes do ficheiro

Nomes do campo

Descrigao

md_action_code

Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado

md_mod_fld num

Indica um nimero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgédo do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficarado vazios.

Consultar a Secgao 8 para obter mais informagoes.

pt code Cdédigo de 8 digitos para identificar o Termo PT

hit code Cédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLT
higt code Cdédigo de 8 digitos para identificar o Termo HLGT
soc_code Cédigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC
pt name Nome completo do Termo PT

hlt name Nome completo do Termo HLT

higt name Nome completo do Termo HLGT

SOC_name Nome completo do Grupo SOC

soc_abbrev Abreviatura do Grupo SOC

null_field Este campo ndo tem valor (nulo)

pt soc code

O Grupo SOC primario ao qual se liga o Termo PT

primary_soc_fg

Indicador “S/N” para assinalar o Grupo SOC
primario

Intl_ord.seq

intl_ord_version_date

Data de publicagao da versdo do MedDRA,
dd/mm/aaaa

Intl_ord_action_code

Indica se o registo foi acrescentado, eliminado ou
modificado

Intl_ord_mod_fld_num

Indica um numero de campo para cada campo que
se modifica quando o registo contém um "M" no
campo de acgéao do registo. Os registos que nao
contém "M" no campo de acgéo ficardo vazios.

intl_ord_code Cédigo de série para a ordem de classificagéo
internacional do Grupo SOC
soc_code Cddigo de 8 digitos para identificar o Grupo SOC

Tabela 9-1. Definigoes dos Campos nos Ficheiros Consecutivos
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