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a dzLJLJ2foddatioR SEldidEe 2n deux

Al S
parties :

i Une partie sur les principes genéraux du dictionnair
MedDRA (accessible a tous)

i Une partie pour aller plus loin, destinee aux
personnes qui utilisent MedDRA dans leur activité

professionnelle€.g codeur, datamanager,
statisticien, attaché de recherche clinique, vigilant)
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Principes généraux

Les objectifs de ce chapitre sont :

A Améliorer vos connaissances sur le dictionnaire

MedDRA
f QAYLIEZ NI yOS

Al 2 YLINBY RNDB
retombées




Plan

Introduction au dictionnaire :
1. Deéfinition

2. Utilisation et utilisateurs

3. Historiques et creation

4. Objectifs

Présentation du dictionnaire
52YFAYSa RQFLILIX AOFGAZ2Y
Principe du codage numerigue

La structure du dictionnaire

Aideauxutilisateurs

Accesa MedDRA

abhowbdE

SUD-OUEST

\A@HON OUTRE-MER

HOSPITALIER



|. Introduction

1. Définition :

I Que veut direMedDRA?
MedDRAvient de «MedicalDictionnaryfor Regulatory
Activities» ou Dictionnaire Médical des Affaires Réglementai

enfrancais.

i / QS &adictiomizsire de terminologiemultilingue (11 langues)
f Q202S0 RQdzyS Ol ¢

Felya Tl Al
standard internationalet concu poumpartager des informations
adzNJ £ QdzOAE A&l A

de sécuritéLJ2 NI | vy {
usage humain.
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2. Utilisation et Utilisateurs

A Utilisation:

i Il estutilisé pour f QS y a &¥asde@sréglementaires
qui concerne les produits pharmaceutiguesa usage
humain, avant et apres leur commercialisation de la
saisie des données (codage) en passant par leur
évaluation, leur présentation, la transmission et la
déclarationdeseffets/évenementsindeésirables
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Autorisation
de Mise sur le
Marché

Produits
Phase surle

Phase pré- Phase Phase

clinique cliniquel cliniquell cliniquelll marché

Phase IV

LM@@RAJ

A Bases de données de pharmacovigilance : des
autorités réglementairese(gANSM,
9a! 3C5! 03 RSa LINRBY23SdzNBR RQS&aal A
(institutionnels, industriels), des industries
pharmaceutiques
A Basesdedonnées@Saal Aa O
NJ LILJ2 NI a RQSG dzR
A Brochures investigateur
A Informations de prescriptiore(g Vidal®)

f A a
Sa Of AyAljdzsSa

GAftAAlIO0A2Y RS I OGUSNXWAYy2f23AS aSR5w!
pharmaceutique a usage humain.
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A Les utilisateurs:
I Personnels de recherche clinique représentants du promoteur

(acadéemiques, industriels):

ALes Attachés de Recherche Clinigue (ARC), Data manager
dactylo codage et investigateurs ;. codage, contrble qualité
données

ALes méthodologistes, statisticiens : analyse et présentation
R2YyYySSa ONI LILRZNUI RQlIYylFfeas

Al Q' YAUOS RS A3IAtFIyOSY O2RE
vigilance pour le promoteur, rédaction des rapports annuels

sécurité et du rapport final.




A Les utilisateurs:

- Les Centres Régionad& Pharmacovigilance (CRPV) :

(codage, evaluation, detection de signal, enquétes de
pharmacovigilance)

La surveillance postutorisationde mise sur le marchaes produits
pharmaceutiques a usage humains est nécessaire ipeutifier les
effetsindésirables non observés au cours des essais cliniques. Pc
cela, les CRPV enregistrent les donnees rappartees par la A
notification spontanédrR QS T TS & faite/pRrFed A NI 0 f S
professionnels de santé et les patients au cours du soin.
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AlLes utilisateurs:
| Lesautorités reglementaireggestion de la base national

de pharmacovigiland&ANSM, base européenne de

pharmacovigilance /EMA)

I Lesindustries pharmaceutiques (codage et analyse des
données desecurité,détection de signal, rapport de
sécurité pour les autorités de sante)
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3. Historiqueet création:

Avantla création du dictionnaire MedDRA, de
nombreuses terminologies medicales existaient (WHO
ARTO, COSTARTO, i@x | ! we{ X0 ® [/ K
(publicou privé) utilisaif Qdzy S ezed d@mi¢ias N
hour coder lesdonnées de sécurit®@ [ Qdza A £ A &l
nlusieurs terminologies entrainait des difficultes dans le
J- NI IS RS fQAYTF2NXNI GAZ2Y
differents organismes.

_a possibilité de parlee méme langaget donc
Rarmoniserla maniere de partager ces informations e
RSPSyY dzS dzyS ySOSaaAaas Si
dictionnaire MedDRA a été cree.




aSR5w! | S0S RS@Sf 2LIJS ¢t
CH (1990ICH, InternationaConferenceof
Harmonisation offechnicaRequirementdor the
Registration of Pharmaceuticals fdumanUse) afin de
créer undictionnaire unique(regroupantles anciens
dictionnaires)pour:

- harmoniser legerminologies et

- favoriserla transmissiordes données en particulier pat
voie électroniqgue entrées industriepharmaceutiques,
les promoteurs (acadéemiques ou industriels)est
autoritesreglementaires.




4. Objectifs deMedDRA

Promouvoirla seélection precise et constante thkrmes
RS a$sodz

pour harmoniserlesR2 Yy S S &
afin de faciliter la comprehension des informations

partagéest transmisesaux autorites desanté. Il
contribue et répond aurormes dequalité relatives aux
RQS (ipeRsSI@a IVDE A Y A lj dz

R2Yyy SSa
Ref: ICH E2B Clinicalafety Data management : Datalementsfor transmission of cassafetyof

individualcasesafetyreport.
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Il. Présentation du dictionnaire

1. 52YFAYSa RQFLILI AOF GA 2
MedDRA permet de codéss effets/évenements
indésirablesdécrits au cours de toutes les phases cliniques
de développement des médicaments (pastobacologie

FYAYEFE SO SG S3AFESYSysurlBsQSaal ;

dispositifs medicaux

MedDRA peut aussi étre utilisé pour coder les données de

sécurite des études cliniques dites Hors Produit de Santé,
études generalement menées par des promoteurs

Institutionnels.
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Affections médicales
Signes
Symptdmes

Indications thérapeutiques

b2Ya RQAYy@GSadAILIGAZYya g 1N

Interventions médicales & chirurgicales

Antécédents médicaux, sociaux et familiaux

Qualité du produit; problemes de dispositifs

Erreurs médicamenteuses pouvant entrainer dés E
Pharmacogénétique

Problemes de toxicologie

comme des termes medicaux ils tombent dans le domaimedicaln &
a RZ2YyySSad® 09E Y

1 Ex: augmenté /diminué/ normal/ anormal
2 Bien que les termes soec@nvironnementaux ne soient pas habituellement considérés
imeedi a QA
f QSOOI f

s
O2yil YAyl GA2Y RQdzy

Yy ti
Al dzSd I 3S o

: g’{q-lslul"
& OUTRE-MER

4EX GUetdose

f QSOF t dzr A2y RSa
facteur de risque: exemple le termee«posmon professmnnelle aun agent toxmpu)e
LIN2 RdzA G =

ta az2y

2 dz d
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2. Principe du codage numérique :

Un nombre a 8 chiffres est attribué a chague terme du dictionnaire
[ S RAOQUAZ2YYIFANB LISNX¥SG RS O2R¢
clinigues, dans de multiples domaines medicaux et de faciliter la

transmission électronique des données de seécurité grace au coda
numerique.

Cefaleia

H i Port ese
Preferred Term Code English Spanish Japanese Hoofdpiin - Kopfschmerz

Dutch German

- - Headache Fejfajas
10022000 e Influenza e Influenza e AVIIVIVY s bidssl
Céphalée Cefalea
“ pns French Itali
10047470 e Viral myocarditis e Miocarditis virica e A VA% o -
Bolest hlavy BafE
Czech Japanese
10027599 e Migraine e Migrafia e REEE ] Cefalea
Chinese Spanish

v
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-/ KIljdzS G SNXS dzyy O2 RS Yy dzY S NA
signification et dont on ne peut retirer aucune information.

f Q2ZNAIAYS RS aSR5w! I £Sa S
un nombre a 8 chiffres en commencant par 10000001. Les nouve

termes se voient attribuer le premier nombre disponible de fagon

séguentielle commencant par 1.




3. Structuredu dictionnaire

- La structure de MedDRA a été congue pour :

i faciliter la saisie des données (large choix de termes),
i LISNYSUOUNBE f QSYUNBS RS R2Yy Yy S
P LISNYSGONB dzyS FtEt SEAOATAGS f 3
(extraction a différents niveaux de précision).
-LaNBf F A2y SYUNB fSa 0SN¥Sa t

type :
3.1. Unerelation hierarchique
3.2.UneNB f I @duigajenc® Q




3.1- Relation hiérarchigue a 5 niveaux
Mettre définition des acronymes en

Classification par Discipline Médicale (SOC) / _
lien sur le support autdormation:
SOCSystenOrganClassHLGTHigh
Groupe de Termes de Haut Niveau (H LGT) LevelGroupTerm HLTHighLevel
Term PT:PreferredTerm LLTLowest
LevelTerm

!

Terme de haut Niveau (HLT)
Terme Préférentiel (PT) |

Terme de Plus Bas Niveau (LLT)

_a hiérarchie entraine des degrés ou niveaux de super
ou de subordination. Le terme de supériorité est un tern

arge groupant les termes qui lui sont subordonnes.
Par conséquent, les niveaux de la hiérarchie entraidest

lens verticaux dans la terminologie. Plus nous descend
dans la hiérarchie plus le niveau de spécificité et le nonr

de terme est grand.

& b
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Exemple :

‘GROUPEMENT INTERREGIONAL
SUD-OUEST
OUTRE-MER
HOSPITALIER

Cardiadaisorders(10007541) SOC

Cardiaarrnythmias(HLGT)

Supraventriculaarrythmias(HLT)

Atrial Fibrillation (PT)

\— Auricularfibrillation 1003658 (LL

22



3.2w S f | (BduRalende Qui groupe des termes
synonymes ou équivalen{&LT) souan terme
préférentiel (PT) :

Exemple :

Atrial Fibrillatio
(10003661)(P

Afib Paroxysmal e Atrial fibrillation
atrial fibrillation Ait(r)lg(l)ggbgglalt_lf paroxysmal
10001452 (LLTeu 10034039 (LL ( 10003661 (LL

|
Auricular
fibrillation

10003796 (LL

s SUD-OQUEST
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3.2.1-Les termes de plus haut niveau : SOC ou SystrganClass
I Les termes de plus haut niveau de la Qié,rarchiequurnissant le

conceptle pluslargeJ2 dzNJ t QSEUGUNJ OUAZ2Y R
i[Sa {h/ 3INRPdAzZLISY(d RSa OGSN)XSa
suivantes: pasysteme anatomique ou physiologiqug&x: SOC

Affections cardiaques), p&tiologie (Ex: SOC Infections et
Infestations), ou pabut/ finalité (Ex: SOC Actes médicaux et

chirurgicaux).
I Les termes classés par anatomie ou physiologie sont eégaleme
A0S RS YUy

O2YaARSNBa O2YYS
i [ QSEOSLIiA2Y Lt OS Zardotéristgme fudioS 3
environnementales» qui contient des informations sur la
V2Yy adzNJ f QS @S y SH
I @2 A NJ

LISNAR2YYS Si
0SNXS& ljdzA LJ2 dzZNNJ A Sy (i
rapporté (Ex: fumeur de tabac, prise de drogues illicites par la

HHHHHHHHHHH



Ensemble des 27 SOC

Blood andymphaticsystemdisorders

Musculoskeletabnd connective tissudisorders

Cardiadisorders

Neoplasm$enign malignantandunspecifiedincl cystsandpolyp9

Congenitalfamilial andgeneticdisorders

Nervoussystemdisorders

Earandlabyrinthdisorders

Pregnancypuerperiumand perinatalconditions

Endocrinadisorders

Productissues

Eyedisorders

Psychiatriadlisorders

Gastrointestinatlisorders

Renalandurinarydisorders

Generadisordersand administration site conditions

Reproductive system arateastdisorders

Hepatobiliarydisorders

Respiratorythoracicand mediastinaldisorders

Immune systendisorders

Skin andsubcutaneousissuedisorders

Infections and infestations

Sociakircumstances

Injury, poisoningand proceduralcomplications

Surgicabndmedicalprocedures

Investigations

Vasculadisorders

Metabolismand nutritiondisorders

Légende:

-systemeanatomique ou physiologique

- étiologie
- but/ finalité

SUD-OUEST
OUTRE-MER
HOSPITALIER
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3.2.2 Les termes de plus bas niveau : LldwestLevelTerm

Les LLT constituent le niveau le plus bas de la hiérarchie et sont
termes les plus spécifiques de la terminologie . Les LLT sont des
2dz RS& LIKN}asa Felyd 1 YsYS
ou PT (Ex: arythmie, dysrythmie, arythmie cardiaque, dysrythmie
cardiaque) qui tous vehiculent la méme signification. Chaque LLT

relié a un seul PT.




[ S84 [[¢ 2yi fQdzyS RS& NBfFGAz2

i synonyme (Ex: PT Arthrite et LLT subordonné Inflammation

articulaire),
I variante orthographique ou grammaticale (Ex: PT fracture de
jambe et LLT jambe cassé),
i quasia @y 2ye8YS G69EY t¢ RAFTFSNBY
LLT cataracte gauche et LLT cataracte droite),
identique , besoin requis pour le codage des données (Ex: P
Démence de type Alzheimer et son LLT subordonné Demence

type Alzheimer)Dans ce cas, le LLT et le PT souche ont le mé
codeMedDRAmMais apparaissent aux deux niveaux.




Le codage du terme rapporteé (verbatim), se fait au niveau LLT.

Notez que le nombre de LLT (>77 000) est largement supérieur &
RS& t¢ 6B HH nnnv SO jdzQl dz y A
SO F'YSNAOIFIAYSaA a2yi NBLINBaSyl
« oedema» et en ameéricain edema»).




A Exemple de LLT : les LLT et leur relation au PT dans le 8f&ttions
cardiaques».
SOC «affections cardiaque »
v
HLGT arythmie cardiaque

%
HLT «rate andrhythm disordersNEG»
%

PT «arythmie»
. </ é[ \ T LLTNCAutre dysrythmie
LLT Arythmie SAI  LLT Arythmi LLT Dysrythmie  cardiaque précisée

(Sans Autreinformation)

De tous les LLT présents dans cet exemple seuls 4 sont affichés ici.

A

A 1 2YYS AYRAIldzS LINBOSRSYYSyYy(G dzy [[¢ yQSald tAS | dz
orthographique ou grammaticale, un quasi synonyme ou le terme identique.

A Le LLT arrhythmiaNOS» (NotOtherwiseSpecified ou en francais arythmie SAb (Sans Autre Information)
le LLT arythmie», le LLT dysrythmie» sont des synonymes de PT arythmie.

A b2dza I @2ya LINIS RQdzyS RS& OF NrOGSNRAGAIdzSA RS
« arythmie» est également présent au niveau LLT.

é\ﬁ!_t[ autre dysrythmie cardiaque préciséeporte une marquéNCpour « non-current»A Y RA |j dzl y (i

AR s

& OUTRE-MER
¥ HOSPITALIER
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3.2.3. Les termes périmés» ou «non-current »

A Ex B B Eautre desnthmie cardiague précisée
A Les LLT portent une marque indiquant s'ils sont « en usage » ou «

PEriMes ».
A Les termes trés vagues, ambigus, tronqués, abrégés, démodés ou
RSa TldziSa RQ2NIK23
f SdzNJ dzd At A&l GA

O2 YL NI I yi
fl LI2dzZNBRdZAGS RS
A Ces termes peuvent provenir des versions anciennes de MedDRA.
La terminologie retient les LLT marqués «péerimés» afin de préserve
f S&a R2YyYySSa LINBSEAaGIyYyGdSa LI2 dzN
donnees. Cette marque permet également a l'utilisateur de
transférer les termes portant cette marque dans une autre base de
donnees afin d'éviter leur utilisation accidentelle ultérieure.
Al dzOdzy UGSNXYS yQSad adzLJLJINAYS RS
porteur de la marque périme.

& b
NGIRC|
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4. Aide aux Utilisateurs de MedDRA

ALe groupe de travail ICH MedDRA produit deu:
guides pour les utilisateurs

I Sélection des termes pour le codage des donnéees
points a prendre en considératidiiedDRATerm
Selection Points toConsidey : guide pour le choix
RS& (S NJdralE codagsSdasidonnées par
MedDRA.

I Extraction et présentation des données codées
avecMedDRAMedDRAData Retrievaland
Presentation Points toConsidey: guide pour
f QSEGNY Ol A2y SG f QSOOI f «
avec MedDRA.




Al Qdzi At A&l GdA2y RS 0OSa RSdz
recommandee de les utiliser comme base pour la
NBRIFEOUAZ2Y RSa LINROSRIzNE &
données de chaque organisation. Le fait de coder et

ROQSEGNI ANB fSa R2yyS$SSa R

faciliter la communication des données de securite

dans le monde entier.
A Basés sur les commentaires des utilisateurs, ces deux

documents sont mis a jour lors de la publication de
chague nouvelle version ddedDRA(tous les 6 mois) .
A Ces documents sont disponibles sur le site internet
MedDRA [{ttp://www.meddra.org/how-to-
use/supportdocumentation)




ARecommandations de codage

Codertous les Evenements Indésirables (El) sans noticradsalité
WSOKSNODKSNJ S 0SNXS S LI dza
Si le terme recherché = un PT, choisir le LLT identique a ce PT

Si pas de PT équivalent choisir le LLT le plus proche du terme
recherche

Termes suivis de NOS (NatherwiseSpecifiedl ou SAI (Sans Autre
Indication) : a eviter

Ne pas choisir un terme suivi de (NCho current», terme
périme

Coder le diagnostic en priorité sinon les symptomes principaux,
ordre de gravité déecroissante.

Diagnostic non sdr : coder le diagnostic et les symptomes

Si plusieurs choix de SOC, coder le SOC primaire

| 2RSNJ RS Tl oe2y K2Y238yS | dz O



Impact du codagdedDRA

sur le profil de sécurité final
RQdzy Saal A Of
[ S O2RI3IS RSa&a R2yySSa RQdzyS NBOKSNDKS
NEO2YYIlI YRIFIGA2ya RQdziAftAAlFGAZ2Y RS f GS€
En effet, le choix des termes a un impact sur la description du profil de sécurité de la
recherche.

t 1 NJ SESYLX ST f 2NRIjdzQdzy RAIF3Iy2aiGA0 Sai
infarctus du myocarde doit étre code comme tel, en évitant de coder tous les
symptomes associés observeés :

- 1¢r codage : infarctus du myocarde

- 2¢me codage : infarctus du myocarde + malaise + douleurs thoraciques + troponine €
CPK élevées.

Au final, les frequences des évenementouleurs thoraciques et «malaise» (SOC
primaire Generatlisordersans administration site conditions) seront differentes en
fonction du codage choisi. Le profil de toxicité générale pourrait étre fausse avec le
2¢me codage.



5. Acces a MedDRA
A MedDRA esgratuit pour les autorités réglementaires, les
universitaires et les professionnels de santé
RQAYF2NXIFOGAZ2YE yQI

At 2 dzNJ LIX dza
votre établissement.




Pouraller plus loin
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Chapitre pour aller plus loin: objectifs

Les objectifs de ce chapitre sont :
A5QF LIWINRPF2YRANI g2a O2yyl Aaal
AS5Q2 LI ABAzEaBNA Al GA2Y Rdz RAOUA:;
A5QF LILWIINBYRNB 1jdzStljdzSa NB It Sa

et éviter les erreurs
A De vous entrainer en réalisant quelgues exercices pratiques




Plan

52YFAYS RQILILI AOIF GA2Y

Structure deMedDRA

1. Lesdifférents niveaux de hiérarcheructurelle
LINRA Y I A NJ

2. Uneterminologiemulti-axiale
3. RégleRQlI tf20F0A2Y Rdz { h/

lll. RequétedMedDRAstandardisées oGtandardisedMedDRA
Query(SMQ)
V. Comparermes versions de MedDRA entre el{sB/AT)

Maintenance deMedDRAS 1 RSYIl YRS RQI 2 2 dzi

V.
Aide aux utilisateurs

VI.
VIl. Exemples pratiques
1. Acces au dictionnaire

2. [Exercices
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52YFAYS RQFLILX AOFGAZ2Y

Affections médicales
Signes
Symptdmes

Indications thérapeutiques
b2Ya RQAYyOGSaGAILGAZ2Yya 91N
Interventions médicales & chirurgicales
Antécédents médicaux, sociaux et familiaux
Qualité du produit; problemes de dispositifs
Erreurs médicamenteuses pouvant entrainer dés E
Pharmacogénétique
Problemes de toxicologie

adzf G1 G

39
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Al S& ONAGSENBAEA RQSEOf dzaA2yYy
Les termes suivants ne peuvent pas étre codées avec MedDRA

- Terminologie des produits (DCI ou nom de spécialité des medicaments
nom des DM et produits diagnostiques).
Quelques exceptions : le nom générigue de guelgques produits
frequemment utilisés et connus pour leurs effets indésirables, comme
digoxine, sont inclus au niveau le plus bas de la termlnologle(LLT a\
AYRSaA NItduk d& dijosire 2 OA S

f QSPsyYSYSyi

augmente»)
- Termes de démographie du patient (genre, age, race, religion du patier
dzS

Cependant quelques termes incluent le genre dans MedDRA si le ge
YSRAOI t dzy A ] dzs

NEYR S 02y OSLI
cancer du sein chez la femme, infertilité masculine / infertilité féminine
-t KIasS 2dz 0eL)S RQdzy SaaliA Of AyAl
-[ o FNB ) QZSYC)S R Qdzy Sééz ysy§yu AY R
-[ c?l)é Al t SdzZNR VY dzYSNRA Il dz<Sa RS NKadz i
mE
es criteres de severité.gg modéré, sévere) ne sont pas inclus sauf
eption (Ex: le terme atriération mentale legere)

SUD-OUEST

HO& OUTRE-MER
& HOSPITALIER
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|l. Structure de MedDRA

1. Lesdifférents niveaux de hiérarchie
structurelle ;

Comme vu précedemment, il existe 5 niveauxhtirarchie(nombre de
termes par niveauxersion20.0):

Classification par systeme et/Ol(J oggane (S®GEtenOrganClass
27

v

Groupes de termes de haut niveau (HU&@hLevelGroup
Term (>300)

y

Terme de haut niveau (HWHtghLevelTerm) (>1 700

v

Terme préférentiel (PPreferredlTerm (>22 000

y

Terme de plus bas niveau (LULdwesti_evelTerm (>77 000

SUD-OUEST
OUTRE-MER
HOSPITALIER

Navigate | SMQ

Term Detail

 [1X

=] BOE Affections musculo-squelettiques et systémiques
HLGT Affections des os (excl congénitaux et fractures)

HLGT Fractures

HLGT Malformations musculo-squelettiques et systémigues (incl disques interverté

®

HLGT Troubles congénitaux musculo-squelettiques et systémiques

]

HLGT Troubles des articulations

®

HLGT Troubles des tendons, des ligaments et du cartilage

|

m

HLGT Troubles musculaires
HLT Affections liées & la faiblesse musculaire
HLT Anomalies du tonus musculaire

HLT Douleurs dans les muscles
PT Atrophie musculaire
PT Contractions fasciculaires
PT Contractions musculaires involontaires
E' PT Coniractures musculaires
B E# Contractures musculaires
LLT Crampe
LT Crampe d'un membre
LLT Crampe dans la main
LLT Crampe dans les jambes
BBl BB Crampe dans les jambes et les cuisses
LLT Crampe musculaire

LLT Crampe musculaire

11

LLT Crampes
LLT Crampes aux jambes

LLT Crampes aux jambes

0 0 00 OoDBD@§Nmm©Em@©@®- @

LT Crampes aux pieds

m

e N

e oo
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1.1. Classification par discipline médicale (SOC: Sy3tganClass).

I Plus haut niveau de la hiérarchie fournissant le concept le plu:
:

LJ2dzNJ f QSEG N} OdA2y RS
RS&a GSNXSa

f I NBS
{h/ 3INRIzZLISY

i[ Sa
suivantes: par systemanatomique ou physiologiqu€Ex: SOC

Affections cardiaques), p@tiologie (Ex: SOC Infections et
infestations), ou pabut/ finalité (Ex: SOC Actes médicaux et

chirurgicaux).
I Les termes classés par anatomie ou physiologie sont égaleme

O2YaAARSNBa 0O02YYS aAdS RS Yl




i [ QSEOS ekt A 22y SOC «caractéristiques socio
environnementales»qui contient des informations sur la
personneet nonsurf QS @3 yindésikylaiCe SOCcontient
destermesqui pourraientavoir une influencesurf QS @S y

rapporté (Ex fumeur de tabac, prise de droguesillicite par la

mere).




I Pour rappel 260C

Blood andymphaticsystemdisorders

Musculoskeletabnd connective tissudisorders

Cardiadisorders

Neoplasmdenign malignantandunspecifiedincl cystsandpolyp9g

Congenitalfamilial andgeneticdisorders

Nervoussystemdisorders

Earandlabyrinthdisorders

Pregnancypuerperiumand perinatalconditions

Endocrinadisorders

Productissues

Eyedisorders

Psychiatrialisorders

Gastrointestinatisorders

Renalandurinarydisorders

Generadisordersand administration site conditions

Reproductive system anuteastdisorders

Hepatobiliarydisorders

Respiratorythoracicand mediastinaldisorders

Immune systendisorders

Skin andsubcutaneousissuedisorders

Infections and infestations

Sociakircumstances

Injury, poisoningand proceduralcomplications

Surgicabndmedicalprocedures

Investigations

Vasculadisorders

Metabolismand nutritiondisorders

Légende:

-systemeanatomique ou physiologique

- étiologie
- but/ finalité

SUD-OUEST
OUTRE-MER
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1.2. Les Groupes de termes de haut niveau (HLGTLevatGroup

Term).
Subordonné au SOC mais de rang supeérieur a un ou plusieurs te

de haut niveau (HLT).

Les HLGT groupent les HLT de facon a obtenir un concept plus I:
Chagque HLGT est relié a au moins a un SOC et au moins a un H
Af yQe | Ll a RS tAYAUS ldz y2Y

relié.




1.3. Les Termes de haut niveau (HLT: HeyelTerm

Il est subordonné au HLGT et est de rang supérieur a un ou plus

PT.
Les HLT groupent un ou plusieurs PT par lien anatomique ou

physiologique, étiologique ou par leur but/finalite.

Les HLGT et HLT sont des niveaux de regroupement de termes |

pour analyse et présentation des donnees; ils constituent un
groupement et ne sont pas destinés a représenter un niveau de

codage.

= glﬁ\)_% SUD-OUEST
JPVS OUTRE-MER
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1.4. Les Termes préférentiels (PTeferredTerm).

o

Il représente le concept médical.
| QSaiG fS USNX¥S RSAONRLIGAT RQcC
RQdzyS YIfl RASY RQdzyS AYRAOL GA
RQdzyS AYUSNBSYiIA2Y YSRAOIFfS 2
RQFI YUSOSRSY U LISNBR2YYStZ FIF YA
Les PT sont non ambigus. Le nombre de liens reliant un LLT a ur
n'est pas limité, mais un PT doit étre lié a au moins un LLT. Un P
NEftAS t Fdz Y2AYy & dzy { h/ YI A a
convient. Il ne peut étre lié a chague SOC gue par une seule rout

HLT=> HLGT=>SO0C.

HHHHHHHHHHH



1.5. Les termes de plus bas niveau (law levelterm) : décrits en

premiere partie.

SOC «affections cardiaques
V%

HLGT arythmie cardiaque

v
HLT «rate andrhythm disordersNEG»

\
PT «@arythmie»
T LLTNCAutre dysrythmie

— N
éZ LLT Dysrythmie  cardiaque précisée

LLT Arythmie SAl  LLT Arythmi

(Sans Autreinformation)

& .
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2. Une terminologianulti-axiale

- Une des caractéristiques de la structure de MedDRA est la-multi
F EA L f Adidiey dO0aFad ¢ LISdzi s iNB NBL
SOCLa multtaxialité reflete la complexité inhérente de la medecine
ou des concepts ne peuvent pas étre cantonnés a une seule
classification.
-[Sa HT {h/ NBLNBaSyiuaSyia RSa |
pas mutuellement (liens entre les differents niveaux de hiérarchie)
-Lamulti- EAL £ AGS LISNXYSG b dzy (0 30Kz
SOC et groupée dans diverses classifications (Ex: par étiologie et/ot
aA0S RS YIYyATFSadadlidAaz2ys OS | dzA
R2YyYySSa RQsUNB LINBaSyiusS azdz F

HHHHHHHHHHH



- Pour éviter de prendre en compte deux fois un terme lors de
I'extraction des données de tous les SOC, chaque PT est attribué &
SOC primaireLe but du SOC primaire estdi&erminer sous quel
SOC un PT sera représentans une liste de données cumulées. Le
SOC primaire permet la présentation cohérente des PT lors des
communications qui sont faites aupres des autorités de santé.

[P GSNXAYy2t23AS Said &aiaNHzOO dzNB
terme entraineautomatiquementla sélection des termes supérieurs
et qui le représentera plus haut dans la hiérarchie.

& \ ‘
SGCIRCIW———
\J
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-Environ 40% des PT dans MedDRA soulti-axiaux La plupart des

PT sont relies a 2 SOC, le PT qui est relié au plus grand nombre ¢
SOC est le PTsgndrome de charge, syndrome complexe ou

RQIFY2YIl f A S»qgOizefrdli8 ¥y3IDCt S

- Tous les SOC ne sont paslti-axiaux Les termes presents dans les
3 SOC listés-diessous ne sont présents que dans un seul SOC. Cs

SOC sont appel&OC de support.

I Investigations
I Actes médicaux ou chirurgicaux

| Caractéristiques socienvironnementales
lIs sont utiles pour certainesnformations et au développement

des requétes standardiségar MedDRA, les SMQ.

HHHHHHHHHHH



- exemple duPTmulti-axial« IDM (Infarctus dg myocardc»z: parce
que lesite de manifestationdef QL 5 a O &GdPT esbrelié au

SOC primaire Atteinte cardiaque» et parceque O €stune affection
des vaisseaux sanguins , le PT est aussi refaliAffections

vasculaires»
sSOC

Autre SOC
Affections vasculaire

SOC primaire
Atteinte cardiaque
lG0SAYGS RS f QI Niut&iosElérose? siéRoge; instiffisanc HLGT
:I: vasculair$ et nécrose
LAOKSYAS RS f QI NINgdwBe carghair ef insuffisence
vasculaire HLT
PT

o1
N

Infarctus du myocarde

ECRCIW
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3.wS§ I Sa RQI{ft20F0A2Y R

A[QFrtt20F0A2Y Rdz { h/ LINARYI ANB
MedDRA. Chaque PT a un SOC primaire qui détermine sous (
fh/ S USNXYS FLLININndaGdd / SOA
peut étre représenté danglusieurs SOQ. QI £ £ 2 OF (A 2
primaire identifie un SOC prioritaire permettant que le PT soit
NELINBaASYiS dzyS aSdzZ S F2AaAa Si
compte deux fois dans une analyse.

Aws§3ItS RQIHfft20FGA2Y Rdz { h/ LI
signhes et symptomes sont classés dans le SOC de leur
manifestation primaire (voir exemple précédent).




l

At NAR2NRGS RQIfE201IGA2Y Rdz {h/
Il y atrois exceptionsa cette regle:
i Les anomalies congeénitales et hereditaires sont placées dans le SOC
« infections congénitales familiales et héréditairesen tant que SOC
primaire.
Le SOC primaire dasmeurs est le SOCtywmeurs bénignes, malignes et
non préecisées(incluant les kystes et les polypes) Cependant le SOC
primaire des kystes et polypesst le SOC de leur lieu de manifestation c:
les kystes et polypes ne sont pas, la plupart du temps, considérés com
RQ2NAIAYS Gdzy2 NI f S a dolygetestinalp dst/le SOOI
« infection gastraeintestinale» et le SOC secondaire est le SA@neurs
bénignes malignes ou indéterminées (incluant kyste et polype)
Lesinfectionset infestations sont placées dans le SAQ@fections et

.
infestations» (exemple a la suite).

. o
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Lagrippe est une infectiowirale : lePTestrelié auSOC primaire Infections et
infestations» et au SOC <Affections respiratoires thoraciques et médiastinales

site de manifestatiomprincipal delagrippe.

SOC = Affections respiratoires thoraciques
et médiastinales

SOC primaire = Infections et
infestations

HLGT= Troubles infectieux viraux HLGTlInfections des voies respiratoires
HLT Infections virales des voies

respiratoires supérieures

HLT= Infections a virus
PT= Grippe /

N GIRCI

. \

&= SUD-OUEST
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A{A dzy t¢ Said NBIAS Lt LI dza
priorité pour déterminer le SOC primaire est le suivant:
i ler: SOC anomalies congénitales, familiales et

héreditaires»
i 2eme: SOC wmeurs bénignes, malignes ou non

précisées (incluant les kystes et les polypes)
I 3eme: SOC kafections et infestations




Ex: PT infection congénitale au VIkl le SOC primaire est le SOC
«anomalie congénitale et le SOC kfections et infestations est le

SOC secondaire au méme titre que le S@ffe¢tion du systeme
Immunitaire, affection gravidique puerpérale et néonatale
Lt yQeé | LIl a RS OflFaasSySyda Fd

RQFff20F0A2Y Rdz {h
LINR Y I A NB

A[ Sa NB3IftSa
f QLft20F0A2Y Rdz { h/
et ne devrait pas étre modifiee par les utilisateurs.




[1]. ReCIUéteS MedDRA StandardiSé@lﬁ StandardisededDRA

Querny). http:// www.meddra.org/howto-use/tools/smgs

AlLes SMQ sont des groupes de termes, se trouvant au niveau de
termes pr?férentjels (PT), et qui se rapportent a une gﬁection ,
YSRAOIItTS 2dz dzy R2YI AYS RQAYUS
ALes SMQ ont pour but d'aider a l'identification et & I'extraction de
données pour la realisation de rapports de sécurité individuels.
A[Aéé {av a2yl RSa NBIjAdzgi'JSé a2 (
f Sa t¢ RQdzy 2dz LX) dzaA SdzZNR { h/
dites «étroites» ou «larges») Exemples :

I Agranulocytose (SMQ)

i Insuffisance renale aigue (SMQ)

I Reéaction anaphylactique (SMQ)

01 SMQ dansedDRA20.0

ne-SMQ a un code numérique de 8 caracteres commencant p:s

; U g
HHHHHHHHHHHH


http://www.meddra.org/how-to-use/tools/smqs
http://www.meddra.org/how-to-use/tools/smqs
http://www.meddra.org/how-to-use/tools/smqs
http://www.meddra.org/how-to-use/tools/smqs
http://www.meddra.org/how-to-use/tools/smqs
http://www.meddra.org/how-to-use/tools/smqs

V. Comparer des versions de MedDRA entre elles

(MVAT)

AMedDRA met a disposition un outil permettant de comparer des
données entre deux versions du dictionnaire MedDRA, appelée MV

(MedDRA VersioAnalysisTool)
ACet outil est disponible en suivant le lien:

https://tools.meddra.org/mvat

All permet de produire
I Des rapports de comparaison de données
adzNJ f QA YLI O

i 5Sa NJ LI NI a
changements de termes ou de codes)

I Une liste des termes/codes modifiés

R



https://tools.meddra.org/mvat/
https://tools.meddra.org/mvat/

V. Maintenance de MedDRA

ADes mises a jour officielles sont programmées deux fois par an

I Une en mai (version X.0) qui prend en compte les
modifications simples (niveaux PT et LLT) et complexes

(niveaux supérieurs au PT)
I Une en novembre (version X.1) qui prend en compte les

modifications simples




Al Sa dziaAfAal 0SdzNB LISdzdSy i RSY
V2dz0SE dzE GSN¥YSa Lt yQAYLIRZNIS
demande (ou Changeequestaa { { h Q@A { WBbER A
(https://mssotools.com/webct/).

]'.
( D WebCR
“ MedDRA Change Request
0! bR

Login o Web

Login
Copyright 92012 Al Rights Resare

-/ SG4GS RSYFYRS &dzi G dzy LINR OS 3 A dza
entre autre, la validation de la demande par une équipe medicale
Internationale.

{A I RSYFYRS S&aid I LIWLIINRdJdzSS: S
terme est publié sur le site internet de MSSO et consultable par tous les
dzG At A&F0SdzZNEP [ S GSN¥YS LERNIS f QI
p ~voit attribuer son code numeérique a 8 chiffres.
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VI. Aide aux Utllisateurs de MedDRA

A MedDRAmet a disposition différents documents et outils de
formation sur son site internet:

1-Les formations :
http:// www.meddra.org/training/offerings
http:// www.meddra.org/trainingmaterials

- Faceto face trainingformation physique selonalendrieraffiché sur
le site, partout dans le monde.
- Webinars formation en ligne seloralendrieraffiché sur lesite.
- Trainingvideocastsvidéos en ligneacces gratuit. Tous les supports en
ligne ne sont pas encore traduits en francais mais deux le sont:
- MedDRAStructure and Scope
- Retrievall AnalysigSMQ)

Nécessité de s'inscrire sur le site pour dewdeiiDRAuser et
obtenir son identifiant. Inscription gratuite pour les personnes
appartenant a un hopital public.

&

§ﬁ
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http://www.meddra.org/training/offerings
http://www.meddra.org/training/offerings
http://www.meddra.org/training/offerings
http://www.meddra.org/training-materials
http://www.meddra.org/training-materials
http://www.meddra.org/training-materials
http://www.meddra.org/training-materials
http://www.meddra.org/training/schedule
http://www.meddra.org/training/schedule
http://www.meddra.org/training-materials

2-Lesdocuments : http://www.meddra.org/howto-

use/supportdocumentation
A Points & Considérer poiedDRA
A MedDRATermSelection Points toConsider
A Redlineof Changes tdledDRATermSelection Points toConsider
A MedDRADataRetrievaland Presentation Points toConsider
A Redlineof Changes tdledDRADataRetrievaland Presentation

Points toConsider.
A Guides Complémentaires pohtedDRA

ADdzA RS ROQANMeIDRRRAzOG A 2 Y
A Guide d'introduction aux questiodedDRAormalisées o BMQs
(StandardisedMedDRAQuerieg

A NouveautésddansMedDRAVersion
A Documentation des Formats de Distribution des FicHiégs DRA

- i
59%’?_% SUD-OUEST

JPVS OUTRE-MER
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2.1- Focus sur le document : MedDRATermSelection Points

to Consider
A/'S R20dzySyd Said dzy 3FdzARS& L}2d
RANB S O2RI3IS RSa R2YyySSa F
promouvoir la sélection précise et constante de terme
MedDRA afin de faciliter la compréhension des informations

partagees.

MedDRA® TERM SELECTION:
POINTS TO CONSIDER

ICH-Endorsed Guide for MedDRA Users

Release 4.13
Based on MedDRA Version 20.0

1 March 2017

8- R
59%’?_% SUD-OUEST
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A Quelques points importants:
I 1l existe certaines situations ou plusieurs options de codage

se présentent. Dans ces situations unepion preferée»
est identifiée. Les utilisateurs ne sont pas obligés de suivre
cette option et peuvent choisir une option alternative.
al Aa 1 &astSOiAzy RS f Q2LJ
i [ QF LIWISYRAOS n Said RSRAS I dz
iInformations utiles au sujet des méthodologies de mise a
jour et des recommandations sur la date de leur mise en
GATdzSdzNJ L2 dzNJ ft QARSY U A TFAOLI

essais cliniques.
A Il est important de noter que le document ne répond pas a

toutes les situations potentielles. Le jugement medical et le
02y asSya R2AQSYy(d S3FfSYSyl

& \ ‘

S GIRCIW =
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A Principes généraux de sélection

\H//

Rdey' GSNNXYSY [ ljdzZ tAGS RS tQAYF2NNIGAZ2Y 2NARIA
RS tQAYT2NNIGA2Y SEGNIAGS RS f1+ o
ambigues confuses ou non compréhensives devrait étre obtenue. Le recue
. .y 2 s ROAYT2NXI G0A2ya OfFANBA LISdzi s i0NB
I Qua“te deS donnees SO'~*”‘CQ'3’conception des feuilles de recueil des données et par la formation des indi
T Assurance quallté LIN2E OSRIYG | dz NBOdzSAt RS 0Sa R2yyS
Afin de promouvoir la cohérence les organisations devraient documenter le
~ | méthode de sélection des termes et les procédures de contrdle de qualité
leur directives de codage en accord avec le documénegDRATerm
Selection Points toConsider>. La sélection des termes devrait étre revue p
dzy A Y RA @A R-anirg wze derschrie Qyard @ns frination et des
connaissances medicales et qui a également suivi une formation a MedDF

I Ne pas modifier MedDRA
i Toujours sélectionner un LLT

I Seélectionner seulement les LLT en
usage (pas les périmes)

i Utiliser un avis medical pour la
sélection du terme

i { St SOUAZ2YYSNI LI} dza |j dzQdzy (SN S
I Vérifier la hiérarchie
I Selectionner les termes pour

toutes les mformatlons reportées.

bS LI L 22dz0 SNI RQAY T2 NXY I @
S RAIEI)/Z GAljdzS aQAaft yQSad LI
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A Il contient également des sections se rapportant a certaines

situations de codage specifigues.
I Chague section contient des conventions de codage et des

exemples appropriés au sujet
9EY RSO84&X YSadzal 3S3s SELRA&ATD

&7 i
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2.2- Focus sur le document :MedDRA Dat&etrievaland

0§NSNJ O2YYSY,
LINE

Presentation Points toConsidens
adzNJ f |

- onaso(])\T, Sald RS Y2y
R2yySSa 2yid dzy AYLI Of
données.
Par exemple, certains medicaments ou domaines thérapeutiques peuv

YySOSaaAiSNI dzyS I LILINR OKS LJ NI A Odz
- les principes decrits dans ce document sont beaucoup plus efficaces
f 2NRIjdzQAfT A& a2yd YAa Sy LINI (MeiDRR8
TermSelection Points toConsider»

- Le document débute par un ensemble de principes généraux qui peuver
étre appliqués a toutes les données codées avec MedDRA et insiste sur |

¢
-

regroupement des données.

MedDRA® DATA RETRIEVAL AND
PRESENTATION:
POINTS TO CONSIDER
ICH-Endorsed Guide for MedDRA U
on Data Output

Release 3.13

Based on MedDRA Ver

EG”:;\)_% ! SUD-OUEST

—
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A Principes généraux.
I Qualité des données sources
'|'SQC)CIIZYSVGI;G)\E)/'VI:szNJfl a S
f QSO t dzr A2y RS R2YY SS

I Ne pas modifier MedDRA
I Une organisation spécifiqgue pour la caractérisation des donn

I Les caractéristigues de MedDRA (makialite, groupement de
dzyy A YLJ Of

Y

QJ<>\'

0SNYSaxXu |ljdzA 2y
données
ALf Sald AYLRNIIFIYG RS R20dzYSy i
données.




A Apreés les principes généraux, le document comprend des sectic
sur des sujets specifiques. Il couvre les principes généraux poL
f QSEGUNY OGA2Y RS& R2YyYySSa L dz
f QL yIFrteasS RSa NBadzZ dF ia RQSa&:
j dzZSaiA2ya RQAYF2NNI GA2Y YSRA
A 1l apporte également des détails incluant des exemples réels
RQI LILINP OKS RQS@lIfdzr A2y RS LI
A Une section est consacré 8MQs
A Une section est consacrée aux recherches personnalisées.




VII.Exemples

1. Acces au dictionnaire MedDRA
La réalisation de ce module nécessite de se connecter aux

dictionnaires MEdDRA en ligne

https://tools.meddra.org/wbhb
S tQ2o0U0SYyidAz2y RS O2RS

(rapprochez vous de votre DRCI pour en bénéficier)



https://tools.meddra.org/wbb/
https://tools.meddra.org/wbb/

Module deRequéte, mettre all types»
ou affiner le niveau du terme recherché

Explore ﬂ Search ﬂ
A | N
Termz 10 26 vI % E NEHT Search; |ﬂewe y/ ‘ Fine: Al wworcs vI
Schema: S0C Schema vI Matchtor  Alltypes vI Schems (M) vI Search
50 Act ” o chirurai 1 DSearch within results Find similar
¥ B mecica: et chirurgicau T ;
SO0 Affections cardiagues o Nombre de I'eSU|tat
: Atfections congéntales, famiisles et pénétioues e ——
Affections de I'oreile et du labyrinthe ow Resuks ' 3 H
SOC) Affections de la pesu et du tissy sous-cutané e LI J
S0 Atfections des organes de reproduction et du sein v v score  term e g *
— — R L Différents termes correspondant® -
T ——— a larequéte. Certaindermes
31000 pT Figvre Smo / SOﬂt nOtéS NC pOUI’ K{OI’I
¢ 085 g [EFewea current» ou périmé et ne doivent
. P 0ms g [EFeve as étre utilisés. Il est possible de
Langue  Version - P P
P85 g EFRved les enlever en cochant la case
Standard ‘ Reverse | Hierarchy | « EXCIUdmon'Current » B
v v W b
French ¥ 160 w {Mane) b
r;g:}\)_% SUD-OUEST 72
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Explore ﬂ

Search

|3

E NEXT

% VI == Search flre Pt Allwords v
fchema: S0C Schema vI Matchto:  Altypes vI Schems (A1) v search
0 Cancel
I:l Search within resutts Find similar J
B SO Actes médicaus et chirurgicaux D Ecclute noncumert
SO Affections cardiagues
BOE Affections congénitales, famiiales ef oénétiques =
ezuts for: fiewre Total Resuts: 2113‘
BOC Affections de Moreile e du lakyrin . s . .
Hiérarchie du terme chois StowResuts 11050 ¥

BOE] Affections de l3 peau et du tizsy

hd
Term Detail ﬂT

Froperties | Hierarchies

LT Fievre
PT Figwre

HLT Troubles fébriles

HLGT! Anomalies de la température cororele

- Troubles généraus et anomalies au site d‘administration —

<

SOC primaire du terme choi
160 ¥

French v

‘{’;//, n ‘\\ }—|OSPIT_F\LIER>

§ v store

mrere e—— Cliquer sur le terme choisi

1000

1000
1000
+0Ens
§ 085
§ 084

term

[um|

LT Fievre Shid

M

pr Fievre w0

[E3)]

L7 Fievre &
g T Fiewred

P Figvre G

M

Standard ‘ Reverse | Higrarchy ‘

=

A

<



Explaore 5' Search 5'

=2

Terms 1 to 26 VI @ H Search: |ﬂéwe | Fin: Al words vI
schema: SO0C Schema | Metchton Alltypes vI Schema: (Al vl

Cancel

D Seanch within results Find similar
|:| Exlude non-current

[+

SO0 Actes médicaux et chirurgicaus

E3)

SOE] Affections cardiagues

[+

SO0 Atfections congéritales, famiiales e généti

Total Results: 203

8O Affections de loreile et du lskyrinthe Cliquer Sur propriétéS R VI [Flex

E3)

-AffectionsdelapeauethCLna pour Obtenlr Ie Code
Term Detail .. term @ )
du terme choisi i e s E
Properties | Hierarchies | I 1000 g [C7 Fiévre Shid
1000 g pr Figve 83
Term Type: LLT 40825 g [W Figvre @
Term Text: Figvre
Current: Yes : 082 g EW Figvre @
COSTART Symbel: FEVER 3 fi 0825 BT Figvre
HARTS Code: 1945 b/
J-ART Code: 0754 2z Standard | Rewverse | Hierarchy |
v v v *
French A4 160 % (Mane) b4
SUD-OUEST 74

OUTRE-MER
HOSPITALIER




2. EXxercices
Exercice fil
Décedlu patient lié a une insuffisaneeajeure desapports
alimentaires.
Quels) est/sontle(s)terme(s) quidevrait devraientétre

codgs)?Quelscodeschoisir?




Exercice fil (Résultats)

Quelssontlestermesqui devraientétre codes
Réponse
- apport alimentaire fortementeduit




Codage de : Apport alimentaire réduit»

Ot S F aAppoH glitentki@ 26did (Pénder R S

-{FA&3AN RSa Y2ia

mettre « French»)puis cliquesur «Searchy»
- 2 résultats apparaissent. Cliquer sur le terme LLT: Apport alimentaire yéduit

hiérarchieapparait. Les codes apparaissent en cliquantpsaperties
lerm Detail i” |Search
LLT: &pport slimentaire fortement réduit ' Search: |appart alimentaire rédut
Matchto:  Alltypes hd Sck

Properties | Hierarchies

T Lpport alimentaire fnﬁem@

pT Hypophagie
HIT Troubles de lappéti
HLGT Troubles de lappétit et de la nutrition

g0 Troubles du métabolisme et d@

HUT Troukles des conduites alimentaires NCA

HLGT Troubles des condutes alimentaires
gog Affections psychiatriques
HLIT Signes et symptdmes gastro-intestinaux NCA,
HLGT Signes et symptdmes gastro-intestinaux

soc Affections gastro-intestinales

M

D Search within results
D Exclude non-cumeant

Showe Fes

Resuﬂs for: apport alimentaire réduit

¥ v’ score _term
1 IR=] 3@r‘t alimertaire fnr‘t@

i 0913 g Lr Apport slimentaire zenziblement réduit

Standard | Reverze | Hierarchy

G

)

&
=

'-i\("y@ HOSPITALIER



Résultats du codage pour
« Apport alimentaire réduib

Les termes en rouges sont les termes qui doivent étre saisis

Terme LLT PT SOC
Apport Apport alimentaire fortement hypophagie - Troubles du
alimentaire reduit 10063743 metabolisme et de la
réduit 10026841 nutrition
(SOC Primaire)
10027433
- Affection
psychiatrique
10037175
- Affection
gastrointestinales
- 10017947
[ § GSNX¥S RSOs53a yS R2A MedDRMI RI ANBADOAAES
AN OAGS SO y2y RQdzyS NBIFIOUA2Y Sy &az2ziAo |/
OF LIL2NI FfAYSYdlFANBS NBRdZAG 0 RIYya S Ol



Exercican®?

A Patientayant recu une double dose de
lenalidomidet.  f I aAdzA 0S RQdzy
prescription. lla présenté une thrombopénie
de grade 4.

A Quels)est/sontle(s)terme(s) qui
devrait devraientétre codds)?Quelscodes
choisir®




Exercicen®2 (Résultats)

Quelssontlestermesqui devrontétre codes

Réponse
coderthrombopénie et erreur de prescription.

CommentcodercestermesavecMedDRA

ECIRC oot
- OHO OOOOO -MER 80
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Codage de : &rreur de prescriptior»

‘arm Detail ll Search
LLT: Erreur de prescription médicamenteuse b —
: e ot i Search: |erreurde prescription | Find: &l words
Properties | Hierarchies |
Matchto:  Alltypes b Schema: (Al

Erreur de prescription médicamenteuse

PT Erreur de prescription médicamenteuse

HLT Erreurs médicamenteuses MCA

HLGT Erreurs

806 Lésions, intoxications et complications liées aux
procédures

D Search within results Find similar
I:‘ Evilude non-cument

Resuns for: erreur de prescription

Showe Resufts 1tod | I

# v score 0

1 093 LLT Erreur de prescription médi@

z 0913 PT Erreur de prescription medicamenteuse

3 0860 5 EGF Erreur de prescription médicamerteuse interceptés

4 0.860 BT Erreur de prescription médicamenteuse interceptée

[+

Standard | Rewverze | Hierarchy

SUD-OUEST
OUTRE-MER
HOSPITALIER
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Codage de : dhrombopénie»

cFirefox " Grand dictionnaire ter... 5 Thériagque European database of ... 4 DrugCite 4% BordeawxII 2 Porkal du CHU Easvydaore - Connexion

CERNLSCWAS06.CMS

erm Detail il Search
LLT: Thrambopénie h —
- . L Search: |thrombopénie Find: &l weords hd
Properties | Hierarchies
Matchto:  Alltypes b Schema: (AN A
G LI Thrombopénie
- I:‘ Search within results Find sirnilar

PT Thrombopénie
HiT Thrombocytopénies

HLGT Anomalies des plaguettes

50 ffections hématologigues et du systéme lymphatigue

D Evclude non-cument

Resurts for: thrombopénie

Showe Results 1 to =0 b I

v score  term

1 000 5 LT Thromhopéni&sD

z

@

1000 o [ Thrombopénie Shid

1.000 pT Thrombopénie Shid

0834 g mm [ Theombocyiopénie MO

0815 HLT Thrombocytopénies

0795 g oo Purpura thrombopénigue thrombotique Sk

0735 o T Purpura thrombopénigue thromboticue  Shid

A Ten . PSRN R [ 1

Standard | Reverse | Hierarchy

VENT INTERREGION

SUD-OUEST
OUTRE-MER
HOSPITALIER

82



Résultats du codage pour
« Erreur de prescriptior

Les termes en rouges sont les termes qui doivent étre saisis.

Terme LLT PT SOC
Erreur de Erreur de prescription Erreur de - Lésions, intoxications
prescription médicamenteuse prescription et complications liées
10064296 médicamenteuse aux procédures
10064296 10022117
Thrombopénie Thrombopénie Thrombopénie | Affection hématologique
10043554 10043554 10005329

Une erreur médicamenteuse est un événement indésirable et doit étre code.
Le dictionnaire MedDRA ne permet pas de coder les degrés de seeayitéldssification NCI
CTACAE)



Exercice 3

Unefemme de 4%Ansprésenteune reactiondu
greffoncontre |®oOte au niveaude |ihtestin (GVH)
cequi aentrainéla prolongation de son
hospitalisation Cettepatiente a commeantécedent
uneleucémiea cellule NK.

Quels) est/sont le(s) terme(s) qui devrait devraient
étre codqs)?Quelscodeschoisir®




Exercice 8 (Résultats)

Quelssontlestermesqui devrontétre codes
Réponse

- réaction du greffon contre I 0te au niveau
de |Ghtestin

- leucémiea celluleNK

CommentcodercestermesavecMedDRA?

Y
B 008 S °
- \\\ HOSPITALIER




Codage de : «éactionRdz IANBFF2Y O2 VY i NIBQ X yO¥KS &I(CA

-SaisiR S a

-M H
hiérarchie apparait

Y20a
- Cliquer sur &earch»
NB & dzt 0 I

Of STa

F LILIF N> AaaSyao

RIy &

f Q2y 3t S

~

RS MEBDK S

[ £ Alj dz§ NJ & dzNJ

Explore ﬂ Search
Term Detail E
Search: |greffun hiite ‘ Find: Al words VI
EhE g
Properties | Hierarchies | Matchtor  Alltypes vI Schema (A&l VI Search

LT Maladie ou greffon contre [hite

AT Mialadie du greffon contre hite

HLGT Troubles immuns MCA

French v 16.0 |»

7 TN

HLT Affections immunes et troubles associés NCA

SOE Affections du aystéme immunitaire

HLT Complications liées & la procédure non spécifiques du ste

HLGT Lésions et complications liges & une procédure MNCA

BAE) Lesions, intoxications et complications liées aux procédures

Find zimilar

I:l Search within results
D Exclude non-curmant

Cancel

ezults for; greffon hote

( Total Resutts: 12

Show Resutts 11012 vl

# h‘/ score term
0423 Malacle c greffon contre Mhite:

0423 AT Mialadie du greffon contre Mhite

¥ 0423 g @7 Reaction du greffon contre Mhite

40423 g LF Réaction du greffon contre Mite

0402 g L7 Maladie sigué du greffon contre thite (AGYHD)

f 0402 g L7 Maladie chronique du greffon contre théte (CGYHD)

Standard | Reverse | Higrarchy ‘

D
&

| &

(Non§6 v



-Cliquer sur ®roperties» pour trouver le code correspondant

Explore ﬂ Search ﬂ
Term Detail / EI
Search; ‘grefron hiite ‘ Find:  All vards VI
M g

I/ [ -
Properties | Hierarchies | Matchto:  Alltypes vI Schems: (Al VI Sear
Cancel

[ search within resuns Find zimilar 4

Term ID: 10018651
Term Type: LLT

Term Text: Maladie du oreffon contre Mhite

Current: Yes

PT Code: 100155

WHO-ART Code; 1770001

French v 160 ¥

GIRC ESUD—OUEST

I
(;OHO OUTRE-MER
f’//, n ‘\\ HOSPITALIER

I:l Breclude non-cument

eaults for: greffon hite

Total Results: 12|

fi

Show Results 1012 %

A

¥ 5S¢
0.423

0423 T Maladie du greffon contre Mhéte

0423 g Ly Reaction du greffon contre Ihite

0423 5 L Reéaction du greffon contre Mhite

0402 5 LT Maladie sigué du greffon cortre Ihte (AGYHD)

0402 g [T Maladie chronigue du greffon contre Ihite (CGYHD)

Standard ‘ Reverse ‘ Hierarchy |

[ s

&

(Mane)

87

A

|l



Autre choix de codage de ;réaction »duaNB T ¥ 2y O2 jed dekmdla@idoSlul S
ANBFF2y ORYUNB f QKL GS
-2 termes identiques pour 2 codes LLT différents, apparaissent.

Explore ﬂ Search
L

Terms 1 to 96 vl S|E Search: iction du greffon contre I'hite Finct Al words v
Sehera; SOC Schema VI Matchtoo  Alltypes ¥ Schema (&N W

D Search within results Find =similar

50C -, o
H Actes medicaux ef chirurgicauy D Evclud norsument

SOC Affections cardiaques

SOC Affections congéntales, familiales et géndtiques — =

Fezults for rection du greffon contre | hite

s0C Affections de l'oreille et du labyrinthe Excluded (non-searchahle) wiords: 1, hite

SO0C Affections de la peau et du tizsy sous-cutans Show Resuts 1102 » I

SOC Affections des organes de reproduction et du 2ein W # v score  term
¢ 3 i @éadinn du greffon contre Mhite
e X I 0774 g WE Réaction du gretfon contre Mhite

LLT: Réaction du greffon contre Mhite H

Properties | Hierarchies

Term I0: 10018652

Term Type: LLT
Term Text: Réaction du greffon cordre hite
Current: Yes
HARTS Code: 2263

$ PT Code: 10013651 3 Standard | Reverze | Hierarchy
S GIRCI
S OHOY SR o

HOSPITALIER



Exglore ﬂ| | Szarch

Tems| 11025 ¥ Sl@=1 2
thm. Search: |réactinngreﬁun contre hite ‘ Find: ""‘"WWS V‘

Vaten t: | LowestLevelTem LLT) v| screna [l q
BOE Actes médicaux et chirurgicaux IF] Seerch within resufs Find similer
BB Affections cardiaques [ exclude non-cument
EOE Affzctions congénttales, famiiales & génétiquss

[E3]

BB8 Affections de foreile &t du labyrinthe v |Rsaulte for: réaction greffon contre hite
Term Detail ﬂl Rev) Show Resutts

ERE] 3y

& v score  term
0722 g Reaction du greffon contre Mhate

Term I0: 10083108 U722 [ [ Reaction du greffon conire Mote
Term Type: LLT

Term Text: Réaction du greffon contre [hite

Properties ‘ Higrarchiez ‘

Current: Vez
PT Code: 10018551

Cémmalmeal [ PRSI [ SRR R

-Pour chaisir, verifier le libellé des 2 codes LLT, dans la version anglaise du dictionnaire (
francais 2 LLT identiques pour un méme numero)

SUD-OUEST 89
OUTRE-MER
HOSPITALIER




Search

- — |

Search: (10063108 Find: &l words
Match to:  Alltypes il Schema: (Al
Find =imilar

D Search within resuks
I:l Exclude non-cument

]

]

Fesuts for: 10063108

Showe Rezults 1101w I

Choisir le deuxieme code car le
premier correspond a priori, a
une greffe autologue et le
verbatim ne mentionne pas

cette information.
Le dictionnairdMedDRAest un

dictionnaire anglais. En cas de
doute, revenir a la version

originale.

# ¥ SCo Erm
1 1.000 Awtclogous graft versus host diseas
|=|
4 Search: 10018652 > Finck Al wards
Matchto:  Alltypes W schema: (Al
Find =irr

D Search within results
|:| Buclude non-cument

Fesutts for: 10018652

Showy Results 1 1o vI

[y
e

4 v’ score  term
1 00 5 L Graft versus Im@

; q\\\v HOSPITALIER

Remarque : probleme de
traduction francaisanglais ?

90



- Comment coder le fait que la réaction soit intestinale

En faisant dAéfiIer les résulta}s vous trouverez le LMEkAadie chropique intestinale du greffon
O2y (i NB>.Remuigiel ®A y @3S a G A I (i S d2GYHesRalgukou Oroyiidus. NI S

Explare ﬂ Sedrch ﬂ
LS
Term Detail X 5 1
erm Detai J| Search: |gref’fun hite Find: Al words VI
[ZHE] gy
: : . Matchto:  Alltypes v I Schema: (Al v I
Properties | Hierarchies |
I:l Search within results Find similar
LLT Maladie chronigue intestinale du greffon cortre It D Exclude non-cumert —
W

pT hialadie chronigue intestinale du greffon contre Mhite

HLT Complications liées & la procédure au niveau gastro-intestingl et
hépatabiliaire

HLGT Lésions et complications liges & une procédure MCA
BAE) Lesions, intoxications et complications liées aux procédures
HLT Affections gastro-intestinales NCA
HLGT Troubles gastro-intestinauy NCA
BOC) Affections gastro-intestinales
HLT Affections immunes et troubles associés NCA

HLGT Troubles immuns NCA

@hE) Atfections du systéme im@

French v 16.0
I SUD-OUEST
SOHQ, OUTRE-MER

//I' n \\\ HOSPITALIER

eaults for; greffon hote

Total Resufts: 1?‘

Showe Rezults 11012 VI

i 0402 5 D7 Maladie chronigue du greffon contre héte (CGYHD)

T 0402 g L7 Maladie chronigue cutange du greffon contre Mhite

g 0402 pT Maladie chronique cutanée du greffon cortre 'héte

9 0402 5 L7 Maladie chronique hépatique du greffon contre thite ShO

i p402 pT Maladie chronique hépatioque du greffon cortre [hite Swa

e —

1 p402 Malaslie chronigue intestinale du greffon contre Mite!

1 p402 pT Maladie chronique intestinale du greffon contre Ihéte

Standard ‘ Reverae | Higrarchy ‘

[

A

1=

(Mone) v

91



Résultats du Codage pour
«NNBIl OUAZY Rdz AINBTFTF2Yy O2ysul

[ S& USN¥S& Sy NBdZASa &2yt tSa USNN¥MSa | dz
sous un seul code les termeséaction du greffom O 2 y U NB infediidale»i S S U

Terme LLT PT SOC
réaction du | Maladie du greffon contre |Maladie du greffon| - Affections du systeme
greffon | hdte contre | hote Immunitaire 10021428
contre 10018651 10018651 (SOC Primaire)
I@ote au Oou - Lésions, intoxications
Tl")\;\etzl;t?ne Réaction du greffon et complications liées
contre | héote aux procédures
(GVH) 10018652 10022117
Maladie chronique Maladie chronique | - Affections du systeme
intestinale du greffon intestinale du iImmunitaire 10021428
contre I'hote greffon contre (SOC Primaire)
10072158 I'note - Affections gastro-
10072158 intestinales
(choisir ce terme si 10017947
confirmation par - Lésions, intoxications
| i nvestigalteur du et complications liées
caractéere chronique) aux procédures
10022117




Codage de : deucémie a cellule Nk
{FA&AN RSa Y24a OftSTfa RlIya tQ2y3ftSid RS
- Cliquer sur &earch»
- 4 résultats apparaissent dont 3 identiques; Cliquer sur le terme LLT: Leucémie a cellules

Explore ﬂ Search ﬂ
A
ot il X Search ||eucémie M ‘ Find: &l words Vl 1
Properties | Hierarchies | . Matchio EEE "I Schema (A vl search [
ierarchies 3

D Searnch within resutts Find similar M
LT Réaction du gretfon contre hite ] Exciude non-curent |
v
PT  Malacie du greffon cortre hite EETE—— — Results]

HT Affections immunes et troubles associés NCA ShowResuls 1104 [ I E
HLGT Troubles immunz NCA

§ . L L #
Affections du systeme |m@ |

HLT Complications liges & la procédure non spécifigues du ste

HLGT Lésions & compiications liées & une procédure NCA

§0C) Lésions, intoications e complications liges aux procédures
40828 PT Leucémie 3 cellles MK SMD

Standard ‘ Reverse | Higrarchy ‘

French W 160 #



- Faire la recherche en anglais pour comprendre pourquoi la version francaise propose 4 t
identiques sous 4 LLT différents en saisissdatikemianaturalkiller » puis en sélectionnant

« PreferredTerme (PT». Clique
-m NBadz G

Explore ﬂ

I LILIF NI nd =

r sur &earchy»;

Search

jdzt yR 2y Of Al dz8

a dz

|3

Terms 1to 26 VI =1
Schema: S0C Schema VI

S0 Blood and lymphatic system disorders
BOEY Carciac disorders

BOEY Conpenital, famiial and genetic disorders

Search; ‘Ieukemia natural killer |

Matchto,  Preferred Term (PT)

q

D Search within resufts

Exclude non-curment

Finc: Al words

Schema (Al

Find =imilar

Term Detail HT w

PT: Hatural killar-cell leukaemis #

Fropetties | Hierarchies

T Matural killer-cel leukaemia

HLT Leukaemizs chronic T-cel
HLGT Leukzemias
S0E Blood and lymphatic 2ystem dizorders

. S Meoplasma benign, malignant and unspecified (incl cysts and
palyps)

English ¥ 160 #

PT Matural killer-cell leukaemis

[ I Matursl killer-cell leukaemia
[ L Watural kiler-cel leukemia
B T N-cel leukaemia

B LT W-cell leukemis

Terms 1t0d | I

24 RETURN <<

S|B:
v ¢
W



Résultats pour deucémie Nk

Terme LLT PT SOC
Leucémie | Leucémie a cellule NK Leucémie a - Tumeurs bénignes,
NK (Il e choi x noa&elluleNK piu s malignesetnon

do6i mport anc €0028811 précisees (incluant

kystes et polypes)
(SOC primaire)
10029104

- Affections
hématologiques et du
systeme lymphatique

10005329

Le dictionnaire MedDRA est un dictionnaire anglais qui tient compte des variantes
orthographiquesou grammaticales (anglais, américain par exempét)abréviation. Choisir le
LLT identique au PT.



Exercice fd

A Patientinclus dansun essaiclinique portant sur
un médicamentanticancéreuxmyéloablatif dans
le traitement de la leucémie myeloide aigué,
hospitalisé pour une aplasie survenue 10 jours
apresle débutdu traitement.

Quels)est/sontle(s)terme(s) quidevrait devraient
étre codqs)?Quelscodeschoisir®




Exercice ¥ (Résultats)

Quels) estsont le(s) terme(s) qui
devrait devrontétre coddg(s)?

Réponse
- aplasie

NGIRCI

. \
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Explore

Search

Termz 11026 VI

Schema: S0C Schema ¥

SOC &ctes médicau: et chirurgicaus:

Search; ‘aplasie |

Matchto:  Altypes L4 I

D Search within resutts
D Bxclude non-current

Fink Al words
Schems: (AN
Fird =imilar

§OC) Affections cardiagues b4
Term Detail ﬂj
A

Propeties | Hierarchies |

LT Aplasie
FT Aplasie

HLT Anomalies congénitsles NCA

HLGT' Troubles congenitau: et héréditaires hCA

8OE Atfections congénitales, familiales et génétiques

HLT Troubles trophinues

- Troubles tizzulaires NCA,

S0 Troubles génerauy: et anomalies au site d'administration

160 +

VRTION

SUD-OUEST
OUTRE-MER
HOSPITALIER

ezuts for. aplagie

Total Resutts: 64‘

# Vf O

1 00 5 LLr Aplasie 3hid

T 10m pT Aplasie Shl
IO088 g [T Apksie Sl SMO
4 0823 g LT Aplasierénale Shid
i 08 PT Aplasie rénale Shid

i 0823 g LT Aplasie fehrie Ehid

Standard ‘ Reverse ‘ Hierarchy |

<

shayy Resuts 1 to 50 VI

{Mone)

[en

=

| =

| <

98



Explore

Search

Terms 11026 VI
Seherna: S0C Schema VI

SO0 Actes médicaux et chirurgicaus:
BOC Affections cardiagues

|13

Sl@l:] -

Term Detail

Search; |ap|asie |

Matchto  Alltypes A I

D Search within resufts
D Exclude non-cument

Finet Al wards v I
Schema: (Al v I
Find similar

Propetties | Hierarchies |

LT Aplasie médullaie

AT Défailance de la mogle nsseuse

médullsire

French v 160 +
GIRCIm=—7—7———
I SUD-OUEST
SOHQO OUTRE-MER

f’//, n ‘\\ HOSPITALIER

HLT Inzuffizances médullaires et anémies hypoplasigues

HLGT Anémies non hémolytiques et dépression de la fonction

§OC) Affections hématologiques et du systéme lymphatioue

esufts for, aplasie

Tatal Results: 64)

i 0825 pT Aplasie rénale SMO

B 0825 g W Aplasie febrie SMo
To0ES g W Aplasie utérine Shid
i 0825 pT Aplazie utérine S0

9 0825 g W Aplasie thymigue Shid
1] ; =

1 0825 g [ Aplasie pumonsire ShO

Standard | Reverse | Hierarchy |

Showe Rezuts 1tos0 % I

[“=m

A

|

[Mone) v

99



Résultats pour « aplasie

Les termes en rouges sont les termes qui doivent étre saisis.

Terme LLT PT SOC
Aplasie Aplasie médullaire Défaillance de la Affections
10002962 moelle osseuse | hématologiques et du
10065553 systeme lymphatique
10005329
Aplasie Aplasie 10002961 Aplasie Affections
10002961 congeénitales, familiales
et génétigues 10010331
Ou
Troubles généraux et
anomalies au site
d@dministration
10018065

RemarqueVérifier le SOC afin de ne pas choisir un code erroné comme par exemple i
choisir aplasie sans le qualificatifrédullaire». Attention aux faux amis.



Exercice b

A Patient inclus dans un essai clinique portant sur un dispositif
medical (DM) et hospitalisé pour un abces situé au niveau du D

nécessitant le retrait du DM.

Quels)est/sontle(s)terme(s) quidevrait devraientétre codgs)?

Quelscodeschoisir®

= glﬁ\)_% SUD-OUEST
JPVS OUTRE-MER
V' HOSPITALIER



Exercice b

Quels)est/sontle(s)terme(s) quidevrait devront
étre codgs)?

Réponse
- Abcesau niveaudu DM

- Retraitdu DM

o\
B OHOM 3RS 102
7 n \\\ HHHHHHHHHHH



Exemple fb Résultats

Terme LLT PT SOC

Abceés Abces Abces Infections et
10000269 10000269 infestations

10021881
Infection liée au Infection liée au Infections et
dispositif dispositif infestations

10064687 10064687 10021881

Retrait du | Retrait du dispositif Retrait du Actes médicaux et

DM médical dispositif médical chirurgicaux

10052971 10052971 10042613

3 termes MedDRA permettent ici de coder le verbatn. ne peut pas coder en un seul
code abces situé au niveau du DIMeux codes sont utiles pour codemformation.



Exercice 6

A Patient présentant une hyperkaliémie (taux de potassiumsanguin
augmenté)dansun contexteR Q A y & dz€rles@verg O S

Tubenonhemolyse
Quels) est/sont le(s) terme(s) qui devrait devront étre codgs)? Quels

codeschoisif?




Exercice 6 (Résultats)

Quels) est/sont le(s) terme(s) qui devrait devront
étre codgs)?

Réponse
- Hyperkaliemie
- Insuffisanceénalesévere

- ==

o\

e POHo’ SR 0
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Ve

RIya tQ2y3fSi

-{FA&AANJI RSa Yz2ua Of STa

Navigate | SHQ

0«
(0p))

Help
Explore

BB Affzctions gravidiques, puerpérales et périnatales

Search: ‘hyperkaliémie ‘ Find: |AII words v|

= | [B= Iﬁ
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