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Uvod

1. UVOD

Dokument formatu distribu¢nich soubord MedDRA obsahuje informace o schematech
soubord MedDRA a konsekutivnich soubord MedDRA, které je mozno pouzit

k aktualizaci stavajici verze na aktualni verzi MedDRA. Tento dokument bude
podporovat uzivatele pfi vytvareni a zaplfiovani relacni databaze soubory MedDRA a
konsekutivnimi soubory MedDRA. UZivatelé tohoto dokumentu by méli mit urcité
znalosti o relanich databazich, aby mohli uspésné importovat data MedDRA do
pouZzitelného databazového formatu.

Prvni ¢ast tohoto dokumentu obsahuje informace o souborech MedDRA :

¢ VSeobecné informace o souborech — Pfehled soubord MedDRA obsazenych
v tomto bali¢ku

e Schéma MedDRA — Informace o strukture a atributech tabulek MedDRA, které se
maji importovat do relacni databaze

e Definice tabulek MedDRA — Definice kazdého pole tabulek databdze MedDRA

e Spojnice tabulek MedDRA~- Definice spojnic tabulek potfebnych pro vzajemné
spojovani tabulek databaze MedDRA navzajem

e Model dat MedDRA — Kompletni model dat databaze MedDRA.

Druha ¢ast tohoto dokumentu obsahuje nasledujici informace o konsekutivnich
souborech MedDRA vcetné:

e VSeobecné informace o souborech — prehled konsekutivnich soubord MedDRA

e Popis konsekutivnich soubortl MedDRA — informace o struktufe a atributech
konsekutivnich soubort

e Definice poli — definice kazdého pole v kazdém konsekutivnim souboru.

Poznamka: Soubory SMQ (smq_list a smq_content) obsahuji prvky dat v ramci soubort
. .asc” které identifikuji zmény provedené v dusledku aktualizace verzi MedDRA. Viz
Cast 3 Schéma MedDRA, kde jsou uvedeny dalSi podrobnosti.

Pfed vydanim MedDRA verze 16.0 se tento dokument jmenoval ,Dokumentace
soubort ASCII a konsekutivnich souborti MedDRA*. Tento nazev byl zménén na nazev
~,Dokument formatu distribu¢nich souborli MedDRA", aby |épe vystihoval obsah
dokumentu, nebot’ ne vSechny preklady MedDRA jsou kédovany v rozsifeném ASCII
formétu.
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Vseobecné informace o souborech

2. VSEOBECNE INFORMACE O SOUBORECH

Tento oddil popisuje datové soubory MedDRA v tomto bali¢ku. Kazdy soubor MedDRA
je v rozSiteném forméatu ASCII pro verzi v angli¢tiné a v prfekladech do
zapadoevropskych jazykl. Zbyvajici podporované jazyky v€etné ¢estiny, madarstiny a
¢instiny pouzivaji format UTF-8. Tabulka 2-1 uvadi soubory MedDRA, spojené tabulky a

pocet zaznamu obsazenych v kazdém souboru.

Nazev souboru Tabulka MedDRA Pocet zaznamu v
tabulce
higt.asc 1 higt pref term 334
higt hit.asc 1 higt hlt comp 1738
hit.asc 1 hlt pref term 1720
hit pt.asc 1 hit pref comp 29623
llt.asc 1 low level term 73221
meddra_history czech.asc | neni aplikovatelné* 101544
meddra_release.asc neni aplikovatelné* 1
mdhier.asc 1 md_hierarchy 31277
pt.asc 1 pref term 20808
soc.asc 1 soc term 26
soc_higt.asc 1 soc hlgt comp 351
intl_ord.asc 1 soc intl order 26
smq_list.asc 1 smqg_list 212
smqg_content.asc 1 smq_content 67298

Tabulka 2-1. Soubory MedDRA

Datova pole v souborech jsou ve stejném poradi, jak to uvadi schéma MedDRA (oddil
3) pro kazdou tabulku. Tato data jsou omezena znakem “$“. Na zacatku prvniho pole
neni uveden zadny znak “$" ale po poslednim poli se vyskytuje “$".

* Soubory meddra_history_czech.asc a meddra_release.asc jsou volitelné soubory pro
pouziti s prohlize€¢em MedDRA Desktop Browser (MDB) release 3.0.2 Beta a vySsi.
Tyto soubory nejsou soucasti schématu MedDRA.

Soubor meddra_history czech.asc obsahuje informaci, ktera umoznuje MDB zobrazit k
terminu historii pfidani, smazani, zmény urovné, zmény jména a zmény statutu
aktualnosti LLT v MedDRA. Pfi vydani nové verze MedDRA mohou byt v aplikaci MDB
historicka data pouzita k obnoveni aktualnosti. Funkce historie je v aplikaci MDB 3.0.2
Beta dostupna pouze pro anglickou verzi MedDRA. Novéjsi verze MDB podporuji
vSechny dostupné jazyky. Soubor historie obsahuje pole pro kéd MedDRA, nazev
terminu, verzi, ve které byl termin pfidan, typ terminu (napf. PT, HLGT), status
aktualnosti, jedna-li se o LLT, a kdd akce. Kéd akce maze byt A (Add-pfidani), U
(Update-aktualizace) nebo D (Delete-vymazani). Viz. tabulka nize.
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Vseobecné informace o souborech

Nazev pole Atributy pole

term_code dlouhé celé Eislo, nenulové
term_name znak (100), nenulové
term_addition_version znak(5), nenulové
term_type znak (4), nenulové
lIit_currency znak (1)

action znak (1), nenulové

Tabulka 2-2. Soubor historie MedDRA: meddra_history.asc

MedDRA release.asc file obsahuje verzi a jazykové informace pro doprovazejici sadu
souboru, které umoznuji MDB (verze Beta 3.0.2 a vysSi) identifikovat konkrétni verzi a
jazyk pfi zavadéni soborl. Konkrétné je zde pole pro verzi MedDRA (napf. 13.1), jedno
pro jazyk (napf. angli¢tina, némcina, atd.) a tfi nulova pole vyhrazena pro pouziti v
budoucnosti. Viz. tabulka nizZe.

Nazev pole Atributy pole

verze znak (100), nenulové
jazyk znak (100), nenulové
nulové pole znak (100)

nulové pole znak (100)

nulové pole znak (100)

Tabulka 2-3. Soubor nového vydani MedDRA: meddra_release.asc
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Schéma MedDRA

3. SCHEMA MedDRA

Tento oddil uvadi informace o tabulkach a polich pouzivanych pro importovani dat
MedDRA do rela¢ni databaze. Pro kazdou tabulku MedDRA se uvadi nazev tabulky,
nazvy poli, atributy poli a indexy tabulek. Pfi importovani dat MedDRA do relaéni
databaze vytvorte kazdou tabulku uvedenou nize a pfifadte vSechny nazvy poli a
atributy, jak je uvedeno. Nazvy poli by se mély udélovat v poradi, ve kterém se
vyskytuji v souboru. Indexy se také uvadéji, ale nemuseji byt tfeba, v zavislosti na
softwaru, ktery se pouzije.

Nazev souboru Atributy pole

lIt_code dlouhé celé €islo, nenulové

lit_name znak (100), nenulovy

pt_code dlouhé celé Cislo

it whoart_code” znak (7)

it _harts code” dlouhé celé &islo

llt_costart sym” znak (21)

lit_icd9 code” znak (8)

llt_icd9cm_code” znak (8)

llt_icd10 code” znak (8)

lIt_currency znak (1)

lit_jart code” znak (6)

Nazev indexu 3.1.1.1.1  Nézev tabulky 3.1.1.1.2  Pole s oznatenim
indexu

ix1 pt llt01 1 low level term lIit_code

ix1 pt Ilt02 1 low level term lIt_ name

ix1 pt IIt03 1 low level term pt_code

Tabulka 3-1. 1_low_level term odvozeny ze souboru MedDRA: llt.asc

"Pozn.: Od MedDRA verze 15.0 tato pole neobsahuji zadna data. Podrobnéii viz oddil 4.
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Schéma MedDRA

Nazev souboru

Atributy pole

pt_code dlouhé celé Cislo, nenulové

pt_ name znak (100), nenulovy

null_field znak (1)

pt soc code dlouhé celé Cislo

pt_whoart_code” znak (7)

pt_harts_code” dlouhé celé &islo

pt_costart_ sym” znak (21)

pt_icd9 code” znak (8)

pt_icd9cm code” znak (8)

pt_icd10 code” znak (8)

pt_jart code” znak (6)

Nazev indexu Nazev tabulky Pole s oznac¢enim
indexu

ix1 pt01l 1 pref term pt_code

ix1_pt02 1 pref_term pt_name

ix1_pt03 1 pref_term pt_soc_code

Tabulka 3-2. 1_pref_level term odvozeny ze souboru MedDRA: pt.asc

"Pozn.: Od MedDRA verze 15.0 tato pole neobsahuji zadna data. Podrobnéii viz oddil 4.

Nazev souboru

Atributy pole

hit code dlouhé celé ¢islo, nenulové
hit name znak (100), nenulovy

hit_ whoart code” znak (7)

hit_harts_code” dlouhé celé &islo
hit_costart sym” znak (21)

hit_icd9 code” znak (8)

hit_icd9cm_code” znak (8)

hit_icd10 code” znak (8)

hit_jart code” znak (6)

Nazev indexu

Nazev tabulky

Pole s oznacenim indexu

ix1_hit01

1 hit pref term

HIt code

ix1_hit02

1 hit pref term

Hlt name

Tabulka 3-3. 1_hlt_level _term odvozeny ze souboru MedDRA: hlt.asc

"Pozn.: Od MedDRA verze 15.0 tato pole neobsahuji Zadna data. Podrobnéiji viz oddil 4.

Nazev souboru

Atributy pole

hit_code dlouhé celé €&islo, nenulové

pt_code dlouhé celé Cislo, nenulové

Néazev indexu Nazev tabulky Pole s oznaéenim indexu
ix1 hlt_pt0O1 1 hilt pref comp HIt_code,pt_code

ix1 hlt_pt02 1 hilt pref comp Pt code, hit code

Tabulka 3-4. 1_hlt_pref_term odvozeny ze souboru MedDRA: hlt_pt.asc
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Schéma MedDRA

Nazev souboru Atributy pole

higt code dlouhé celé ¢islo, nenulové
higt name znak (100), nenulovy

higt whoart code” znak (7)

higt_harts _code” dlouhé celé &islo
higt_costart_sym" znak (21)

higt_icd9 code” znak (8)
higt_icd9cm_code” znak (8)

higt_icd10 code” znak (8)

higt_jart code” znak (6)

Nazev indexu

Nazev tabulky

Pole s oznacenim indexu

ix1_higt0l

1 higt pref term

Hlgt code

ix1_higt02

1 higt pref term

Hlgt name

Tabulka 3-5. 1_hlt_pref_term odvozeny ze souboru MedDRA: hlgt.asc

"Pozn.: Od MedDRA verze 15.0 tato pole neobsahuji Zadna data. Podrobnéiji viz oddil 4.

Nazev souboru

Atributy pole

higt_code dlouhé celé Cislo, nenulové

hit_code dlouhé celé €&islo, nenulové

Néazev indexu Nazev tabulky Pole s oznaéenim indexu
ix1_higt hlt01 1 higt_hlt comp Hlgt_code, hlt_code
ix1_hlgt hlt02 1 higt_hlt comp Hlt_code, higt _code

Tabulka 3-6. 1_hlgt_pref_term odvozeny ze souboru MedDRA: hlgt_hlt.asc

Nazev souboru Atributy pole

soc_ code dlouhé celé Cislo, nenulové
SOC_name znak (100), nenulovy
soc_abbrev znak (5), nenulovy
soc_whoart _code” znak (7)

soc_harts _code” dlouhé celé Cislo
soc_costart_sym’ znak (21)

soc_icd9 code” znak (8)
soc_icd9cm_code” znak (8)

soc_icd10 code” znak (8)
soc_jart_code” znak (6)

Nazev indexu

Nazev tabulky

Pole s oznac¢enim indexu

ix1 soc01l

1 soc_term

Soc_code

ix1 soc02

1 soc_term

Soc_name

Tabulka 3-7. 1_soc_term odvozeny ze souboru MedDRA: soc.asc

"Pozn.: Od MedDRA verze 15.0 tato pole neobsahuji zadna data. Podrobnéii viz oddil 4.
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Schéma MedDRA

Nazev souboru

Atributy pole

soc_code

dlouhé celé &islo, nenulové

higt_code

dlouhé celé &islo, nenulové

Nazev indexu

Nazev tabulky

Pole s oznacenim indexu

ix1_soc higt01

1 soc_hlgt comp

Soc code, higt_code

ix1_soc_hlgt02

1 soc_hlgt comp

Soc_code

ix1_soc_hlgt03

1 soc_hlgt comp

Hlgt_code, soc_code

Tabulka 3-8. 1_soc_hlgt_comp odvozeny ze souboru MedDRA: soc_hlgt.asc

Nazev souboru

Atributy pole

pt_code dlouhé celé ¢islo, nenulové
hit code dlouhé celé ¢islo, nenulové
higt code dlouhé celé ¢islo, nenulové
soc_code dlouhé celé ¢islo, nenulové
pt_ name znak (100), nenulovy

hit name znak (100), nenulovy

higt name znak (100), nenulovy
SOC_name znak (100), nenulovy
soc_abbrev znak (5), nenulovy
null_field znak (1)

pt soc code dlouhé celé ¢islo
primary_soc_fg znak (1)

Nazev indexu Nazev tabulky Pole s oznaenim indexu
ix1 md_hier01 1 md_hierarchy Pt code

ix1 md_hier02 1 md_hierarchy Hlt code

ix1 md_hier03 1 md_hierarchy Hlgt code

ix1 md_hier04 1 md_hierarchy Soc_code

ix1 md_hier05 1 md_hierarchy Pt soc code

Tabulka 3-9. 1 _md_hierarchy odvozeny ze souboru MedDRA: mdhier.asc

Nazev souboru

Atributy pole

intl_ord_code dlouhé celé Cislo, nenulové

soc_code dlouhé celé €islo, nenulové

Nézev indexu Néazev tabulky Pole s oznacenim indexu
ix1_intl_ord01 1 _soc_intl_order intl_ord_code, soc_code

Tabulka 3-10. 1_soc_intl_order odvozeny ze souboru MedDRA: intl_ord.asc
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Schéma MedDRA

Nazev souboru

Atributy pole

smq_code dlouhé celé Cislo, nenulové
smq_nhame znak (100), nenulovy
smq_level Celé &islo, nenulové
smq_description Varznak*, nenulovy
smq_source Varznak*

smq_nhote Varznak*

MedDRA version znak (5), nenulovy

status znak (1), nenulovy

smq_algorithm

Varznak, nenulovy

Nazev indexu

Nazev tabulky

Pole s oznac¢enim indexu

ix1 smq_list01

1 smq_list

smq_code

Tabulka 3-11. 1 _smq_list odvozeny ze souboru MedDRA: smqg_list.asc

*Poznamka: maximalni délka pole variabilnich znakl (VarChar) je 2000 znaka.

Nazev souboru

Atributy pole

smq_code dlouhé celé Eislo, nenulové
term_code dlouhé celé Cislo, nenulové
term_level Celé &islo, nenulové
term_scope Celé &islo, nenulové
term_category znak (1), nenulovy
term_weight Celé &islo, nenulové

term_status

znak (1), nenulovy

term addition version

znak (5), nenulovy

term last modified version

znak (5), nenulovy

Nazev indexu

Néazev tabulky

Pole s oznac¢enim indexu

ix1_smg_content01

1 smqg_content

smq_code

ix1_smq_content02

1 smqg_content

term_code

Tabulka 3-12. 1 _smq_Content odvozeny ze souboru MedDRA: smq_content.asc
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4. DEFINICE TABULEK
Tento oddil uvadi definice poli v kazdé tabulce MedDRA.

Nazev tabulky

Nazev souboru

Popis

1 low level term lIt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu nejnizSi urovné
It name PIny nazev pojmu nejnizsi urovné
pt_code 8-znakovy kod pro identifikaci preferovaného pojmu

It whoart code”

Kdéd pfifazeny terminologii WHO-ART©O

it harts code”

Kéd pfifazeny terminologii HARTS®©

it _costart sym”

Symbol pfifazeny terminologii COSTARTO

lit_icd9 code”

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, ICD-9©

lIt_icd9cm_code”

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci, ICD-9©

lit_icd10_code”

K&d prifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, ICD-10©

[It_currency

Oznacuje, zda pojem nejniZsi urovné je aktualni
nebo nikoli

lit_jart code”

Kéd pfifazeny terminologii J-ART

1 pref term pt code 8-znakovy kéd pro identifikaci preferovaného pojmu
pt_name PIny nazev preferovaného pojmu
null_field Toto pole je nulové
pt_soc_code Primarni tfida systémovych organd, k niz se vaze

preferovany pojem

pt whoart code”

Kod pfifazeny terminologii WHO-ART

pt_harts_code”

Kod pfifazeny terminologii HARTS

pt_costart sym”

Symbol pfifazeny terminologii COSTART

pt_icd9_code”

Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

pt_icd9cm_code”

Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci

pt_icd10_code”

Kaod pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

pt_jart code”

Kod pfifazeny terminologii J-ART

1 hit pref term

hit code

8-znakovy kod pro identifikaci pojmu vysoké trovné

hlit name

PIny nazev pojmu vysoké urovné

hit_ whoart code”

Kod pfifazeny terminologii WHO-ART

hit_harts_code”

Kéd pfifazeny terminologii HARTS

hit_costart sym”

Symbol pfifazeny terminologii COSTART

hit_icd9_code”

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

hit_icd9cm_code”

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci

hit_icd10_code”

Kéd pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

hit_jart code”

Kéd pfifazeny terminologii J-ART

1 hit pref comp hit code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu vysoké urovné
pt code 8-znakovy kéd pro identifikaci preferovaného pojmu
1_higt_pref_term higt_code 8-znakovy kéd pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
Urovné
hlgt_name Plny ndzev pojmu skupiny vysoké urovné
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Nazev tabulky

Nazev souboru

Popis

higt whoart_code”

Kod pfifazeny terminologii WHO-ART

higt_harts _code”

Kéd pfifazeny terminologii HARTS

higt_costart sym”

Symbol pfifazeny terminologii COSTART

higt_icd9_code”

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

higt_icd9cm_code”

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci

higt_icd10_code”

Kéd pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

higt jart code”

Kdéd pfifazeny terminologii J-ART

1 _hlgt_hlt_comp higt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
urovné
hit code 8-znakovy kéd pro identifikaci pojmu vysoké urovné
1 soc_term soc_ code 8-znakovy kod pro identifikaci tfidy systémovych
organi
SOC_name PIny nazev tfidy systémovych organu
soc_abbrev Zkratka tfidy systémovych organu

soc_whoart_code”

Kéd pfifazeny terminologii WHO-ART

soc_harts code”

Kéd pfifazeny terminologii HARTS

soc_costart_sym”

Symbol pfifazeny terminologii COSTART

soc_icd9_code”

Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

soc_icd9cm_code”

Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci

soc_icd10_code”

Kaod pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

soc_jart_code”

Kod pfifazeny terminologii J-ART

1 soc_hlgt comp soc_code 8-znakovy kod pro identifikaci tfidy systémovych
organu
higt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
Urovné
1 md_ hierarchy pt code 8-znakovy kod pro identifikaci preferovaného pojmu
hit code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu vysoké urovné
higt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
arovné
soc_code 8-znakovy kod pro identifikaci tfidy systémovych
organu
pt name PIny nazev preferovaného pojmu
hit name PIny nazev pojmu vysoké urovné
hilgt name PIny nazev pojmu skupiny vysoké urovné
SOC_name PIny nazev tfidy systémovych organu
soc_abbrev Zkratka tfidy systémovych organt
null_field Toto pole je nulové
pt_soc_code Primarni tfida systémovych organd, k niz se vaze

preferovany pojem

primary_soc_fg

Praporek nastaveny na A/N pro oznac&eni primarni
tFidy systémovych organt (SOC)

1_soc_intl_order intl_ord_code Sériovy kod zplsobu tfidéni mezinarodni tfidy
systémovych organl
soc_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojem tfidy
systémovych organl
1 smq_list smq_code 8-znakovy Ciselny kod pfifazeny k SMQ, ktery
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Nazev tabulky Nazev souboru Popis
zacinas 2’
smg_name Nazev SMQ, pficemz kazdé SMQ nese ,(SMQ)” na
konci svého nazvu
smq_level Hodnota od 1 do 5 identifikujici arovenn SMQ v ramci

hierarchie SMQ; 1 je nejobecnéjsi, 5 je nejuzsi

smq_description Popis SMQ

smq_source Zdroj vyvoje SMQ (napf. Iékafské reference)

smq_note Poznamka pro uzivatele, aby lépe pochopili rozsah
a proces vyvoje SMQ. Uvadi se popis pouZzitého
algoritmu (pokud je to vhodné), stejné jako i definice

kategorii
MedDRA _version Verze MedDRA, ktera se pouZije ve spojeni s timto
SMQ
status Stav SMQ. ,A” = aktivhi SMQ); ,I” = neaktivnhi SMQ
smq_algorithm Pokud bylo SMQ vyvinuto pro pouZiti s algoritmem,

uvadi se booleovsky vyraz pro tento algoritmus. ,N”
znamend, Zze SMQ neni pouzito s algoritmem.

1 smq_content smq_code 8-znakovy kod pfifazeny k SMQ
term_code Podfizeny kod pojmu; mize to byt kéd pro MedDRA
PT, LLT nebo dcefinné SMQ
term_level Uroven MedDRA hierarchie pojmu (4=PT, 5=LLT)
nebo 0 (nula) pro dcefinné SMQ
term_scope Definuje pojem MedDRA jakoZzto ¢lena vyhledavani

SMQ v Sirokém rozsahu (1), tzkém rozsahu (2)
nebo jako dcefinné SMQ (0) (nula)

term_category Tato kategorie se pfifazuje jedinému pismenu
abecedy v rozsahu od ,A" do ,F" v zavislosti na
pouzitém algoritmu. Pokud se SMQ nepouziva

s algoritmem,pak se vSem hodnotam
Term_category pfifadi ,A". U dcefinného SMQ se
tomuto poli pfifadi ,S”.

term_weight Véaha pojmu se pouziva u nékterych algoritmd SMQ.
,0” se pouziva jako vychozi hodnota.
term_status Identifikuje pojem jako aktivni u této SMQ nebo

neaktivni u této SMQ. Kdyz se k SMQ pfida nazev,
hodnota se nastavi na ,A” jako aktivni. Pojem se
muze oznadit jako ,I”, tj. neaktivni, pokud se uz pro
SMQ nepouZiva.

term_addition_versi | Identifikuje verzi MedDRA, ve které se tento pojem

on pridal k SMQ
term_last_ Identifikuje verzi MedDRA, ve které se tento pojem
modified_version naposledy modifikoval v tomto SMQ

Tabulka 4-1. Definice poli v souborech MedDRA

"Poznamka: Od MedDRA 15.0 jsou v souborech MedDRA odstranéna data ze star$ich kédovych poli
(napf. COSTART, WHO-ART, ICD-9, ICD-9-CM, ICD-10, HARTS a J-ART) Nebyl odstranén ani
modifikovan zadny MedDRA termin a struktura souborti MedDRA nebyla zménéna. Odstranéni téchto
kodl odrazi konsekutivni soubory pro MedDRA verze 15.0. Seznam termin( MedDRA s témito
odstranénymi kédy je k dispozici pro informaci uzivateld MedDRA (je vyzadovan login) na webovych
strankach MSSO - MSSO Web site.
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5. TABULKY SPOJNIC

Tento oddil uvadi tabulky spojnic MedDRA pouzivané pro schéma MedDRA.
V databazi se spojuje pole uvedené v tabulce 1 s polem uvedenym v tabulce 2.

Tabulka spojnic 1

Tabulka spojnic 2

Tabulka nazvu poli 1

Tabulka nazvu poli 2

1 hlt_pref_comp 1 _pref_term pt_code pt_code
1_md_hierarchy 1 low_level term pt_code pt_code

1 pref_term 1 low_level term pt_code pt_code

1 hlgt_hlt_comp 1 hlt_pref term hit_code hlt_code

1 hlgt_hlt_comp 1_higt_pref term higt_code higt_code
1_soc_hlgt_comp 1_higt_pref term higt_code higt_code
1 soc term 1 soc hlgt comp soc_code soc_code
1_md_hierarchy 1 _pref_term pt_code pt_code

1 hlt_pref_comp 1 hlt_pref term hit_code hlt_code
1_soc_term 1 _pref_term soc_code pt_soc_code
1 soc_intl order 1 soc term soc_code soc_code
1 _smq_list 1_smgq_content smg_code smg_code
1 _smq_list 1_smgq_content smg_code term_code
1 pref_term 1_smgq_content pt_code term_code

Tabulka 5-1. Spojnice mezi vS§emi soubory
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Model Dat

6. MODEL DAT

Model dat MedDRA uvadi vSechny tabulky a spojnice tabulek kompletni databaze
MedDRA. Porovnejte tento model s relacni databazi vytvofenou ze schématu MedDRA

a spojnic tabulek, aby se zajistila jejich pfesnost.
Soc_code

soc_code

hlgt_code

term_code smg_code
hlgt_code
hlt_code
llt_code — term_code
pt_soc_code hlt_code
pt_code
pt_code
pt_code
pt_code

Vyobrazeni 6-1. Model dat MedDRA
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7. INFORMACE O KONSEKUTIVNICH SOUBORECH

Tento oddil uvadi seznam konsekutivnich soubori MedDRA. Kazdy konsekutivni
soubor je v rozSifeném ASCII formatu pro anglitinu a pro zapadoevropské jazykoveé
preklady. Zbyvajici podporované jazyky vCetné Cestiny, madarstiny a €instiny uzivaji
format soubori UTF-8. MedDRA je ve formatu ASCII. Tabulka 7-1 uvadi soubory
konsekutivni soubory, spojené tabulky MedDRA a pocget zaznamu obsazenych

v kazdém konsekutivnim souboru. Nula znamena, Ze soubor se nezménil od
prfedchoziho konsolidovaného vydani MedDRA.

Nazev souboru Tabulka MedDRA Pocet zaznama v
tabulce
higt.seq 1 higt pref term 0
higt hit.seq 1 higt hlt comp 0
hit.seq 1 hlt pref term 0
hit pt.seq 1 hit pref comp 687
llt.seq 1 low level term 985
mdhier.seq 1 md_hierarchy 759
pt.seq 1 pref term 390
soc.seq 1 soc term 0
soc_hlgt.seq 1 soc hlgt comp 0
intl_ord.seq 1 soc intl order 0

Tabulka 7-1. Konsekutivni soubory MedDRA
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Popisy konsekutivhich soubori MedDRA

8. POPISY KONSEKUTIVNICH SOUBORU MedDRA

Tento oddil popisuje konsekutivni soubory MedDRA. Soubory konsekutivniho vydani
MedDRA obsahuji pouze ty zaznamy, které se zménily od pfedchoziho vydani
MedDRA. Kazdy soubor sestava ze zaznamU obsahujicich datum verze nového vydani
a akéni kdd oznacdujici, ze zaznamu byl bud pfidan (,A” — added), vymazan (,D” —
deleted) nebo upraven (,M“ —modified). Konsekutivni soubory Ize identifikovat podle
pfipony ,*.seq” u nazvu souboru. Nazvy souborl souhlasi s pravidelnymi
konsolidovanym datovymi soubory MedDRA, které se takeé distribuuji s pfiponou ,*.asc”.

Pole ,mod_fld_num" na tfetim misté kazdého zadznamu obsahuje Cislo kazdého pole,
které bylo upraveno. Pouze zaznamy s akénim kédem ,M“ maji toto pole vyplnéné.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v akénim poli, maji pole ,mod_fld_num® ponechano
prazdné ($3$). Zaznamy s vice upravenymi poli maji vice Cisel v tomto novém poli
oddéleném mezerou, jako naptiklad ($5 79$).

Pro kazdy konsekutivni soubor MedDRA je niZe uveden nazev souboru, nazvy poli a
atributy poli. Definice poli se uvadéji v dalSi ¢asti tohoto dokumentu. Datova pole jsou
omezena znakem “$“. Na zacCatku prvniho pole neni uveden zadny znak “$“, ale po
poslednim poli se vyskytuje “$“. Nazvy poli se uvadéji v poradi, ve kterém se vyskytuji
v souboru. S vyjimkou prvnich tfi poli souboru maji tyto soubory stejnou strukturu, jako
datové soubory MedDRA (viz SCHEMA oddilu 3 MedDRA v tomto dokumentu, kde jsou
uvedeny dalSi informace).

Nazev souboru Atributy pole

[t version date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
[t _action code znak (1), nenulovy

It mod fld num znak (20)

[t code dlouhé celé ¢islo, nenulové
[t name znak (100), nenulovy
pt_code dlouhé celé ¢islo

[t whoart code znak (7)

It harts code dlouhé celé ¢islo

[t costart sym znak (21)

It icd9 code znak (8)

It icd9cm_code znak (8)

It icd10 code znak (8)

[t _currency znak (1)

It jart code znak (6)

Tabulka 8-1. Konsekutivni soubory MedDRA: llt.seq
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Nazev souboru Atributy pole
pt_version_date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
pt_action_code znak (1), nenulovy
pt_mod_fld num znak (20)

pt_code dlouhé celé Cislo, nenulové
pt_name znak (100), nenulovy
null_field znak (1)

pt_soc_code dlouhé celé &islo
pt_whoart_code znak (7)

pt_harts code dlouhé celé &islo
pt_costart_sym znak (21)

pt_icd9 code znak (8)

pt_icd9cm_code znak (8)

pt_icd10 code znak (8)

pt_jart code znak (6)

Tabulka 8-2. Konsekutivni soubory MedDRA: pt.seq

Nazev souboru Atributy pole

hit version date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
hit action_code znak (1), nenulovy

hit mod fld num znak (20)

hit code dlouhé celé Cislo, nenulové
hit name znak (100), nenulovy

hit whoart code znak (7)

hit harts code dlouhé celé Cislo

hit costart sym znak (21)

hit_icd9_code znak (8)

hlt_icd9cm_code znak (8)

hit_icd10_code znak (8)

hit_jart_code znak (6)

Tabulka 8-3. Konsekutivni soubory MedDRA: hlt.seq

Nazev souboru Atributy pole

h p_version date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
h p_action code znak (1), nenulovy

h p_ mod fld num znak (20)

hit code dlouhé celé ¢islo, nenulové
pt_code dlouhé celé ¢islo, nenulové

Tabulka 8-4. Konsekutivni soubory MedDRA: hlt_pt.seq
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Nazev souboru

Atributy pole

higt_version_date

datum, nenulové, dd/mm/rrrr

higt_action_code

znak (1)

higt mod_fld_num

znak (20)

higt_code dlouhé celé Cislo, nenulové
higt_name znak (100), nenulovy

higt whoart_code znak (7)

higt_harts_code dlouhé celé Cislo
higt_costart_sym znak (21)

higt icd9_code znak (8)

higt_icd9cm_code znak (8)

higt icd10 code znak (8)

higt_jart_code znak (6)

Tabulka 8-5. Konsekutivni soubory MedDRA: hlgt.seq

Nazev souboru

Atributy pole

h h version date

datum, nenulové, dd/mm/rrrr

h _h action code

znak (1), nenulovy

h h mod fld nhum

znak (20)

Hlgt code

dlouhé celé ¢islo, nenulové

hit code

dlouhé celé ¢islo, nenulové

Tabulka 8-6. Konsekutivni soubory MedDRA: higt_hlt.seq

Nazev souboru

Atributy pole

soc_version_date

datum, nenulové, dd/mm/rrrr

soc_action_code

znak (1), nenulovy

soc_mod_fld_num

znak (20)

soc_ code dlouhé celé €islo, nenulové
socC_name znak (100), nenulovy
soc_abbrev znak (5), nenulovy
soc_whoart_code znak (7)

soc_harts code dlouhé celé Cislo
SOC_costart_sym znak (21)

soc_icd9 code znak (8)

soc_icd9cm_code znak (8)

soc_icd10 code znak (8)

soc_jart_code znak (6)

Tabulka 8-7. Konsekutivni soubory MedDRA: soc.seq
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Nazev souboru Atributy pole

s_h version date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
s_h_action_code znak (1), nenulovy

s h mod fld num znak (20)

soc_code dlouhé celé Cislo, nenulové
higt code dlouhé celé Cislo, nenulové

Tabulka 8-8. Konsekutivni soubory MedDRA: soc_hlgt.seq

Nazev souboru Atributy pole

md_version date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
md_action_code znak (1), nenulovy

md _mod_fld num znak (20)

pt code dlouhé celé Cislo, nenulové
hit code dlouhé celé Cislo, nenulové
higt code dlouhé celé Cislo, nenulové
soc_code dlouhé celé Cislo, nenulové
pt name znak (100), nenulovy

hit name znak (100), nenulovy

higt name znak (100), nenulovy
SOC_name znak (100), nenulovy
soc_abbrev znak (5), nenulovy
null_field znak (1)

pt soc code dlouhé celé Cislo
primary_soc fg znak (1)

Tabulka 8-9. Konsekutivni soubory MedDRA: mdhier.seq

Nézev souboru Atributy pole

Intl_ord version_date datum, nenulové, dd/mm/rrrr
Intl_ord_action_code znak (1), nenulovy
Intl_ord_mod_fld_num znak (20)

Intl_ord code dlouhé celé €islo, nenulové
soc_code dlouhé celé Eislo, nenulové

Tabulka 8-10. Konsekutivni soubory MedDRA: intl_ord.seq

Dokument formatu distribuénich soubort MedDRA verze 17.1
Zari 2014
MSSO-DI-6281-17.1.0




Definice konsekutivnich soubort

9. DEFINICE KONSEKUTIVNICH SOUBORU
Tento oddil uvadi definice poli v kazdém konsekutivnim souboru MedDRA.

Nazev souboru

Nazev souboru

Popis

llt.seq

lIit_version date

Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr

lIt_action_code

Vyznaduje, zda byl zaznam pfidan, vymazan nebo
upraven

lIt_mod_fld_num

Pokud zaznam obsahuje ,M“ v ak&nim poli
zaznamu, vyznacuje C&islo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M"“ v akénim poli
zdznamu, zUstanou prazdné. Viz oddil 8, kde jsou
uvedeny dalSi informace.

lIit_code 8-znakovy kéd pro identifikaci pojmu nejniz$i drovné
lIt_name PIny nazev pojmu nejnizsi arovné
pt_code 8-znakovy kéd pro identifikaci preferovaného pojmu

lIt_whoart_code

Kdéd pfifazeny terminologii WHO-ART©

[It_harts_code

Kod pfifazeny terminologii HARTS©

[It_costart sym

Symbol pfifazeny terminologii COSTART®©

lIt_icd9 _code

Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, ICD-9 ©

[It_icd9cm_code

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci, ICD-9-CM®.

[It_icd10_code Kéd pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, ICD-10©

[It_currency Oznaduje, zda pojem nejnizsi urovné je aktudlni
nebo nikoli

lIt_jart code Kdd pfifazeny terminologii J-ART

pt.seq pt_version_date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr

pt_action_code Vyznadluje, zda byl zaznam pfidan, vymazan nebo
upraven

pt_mod_fld_num Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
zadznamu, vyznacuje &islo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v ak&nim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.

pt_code 8-znakovy kod pro identifikaci preferovaného pojmu

pt name PIny nazev preferovaného pojmu

Null_field Toto pole je nulové

pt_soc_code Primarni tfida systémovych organd, k niz se vaze
preferovany pojem

pt whoart_code Kod pfifazeny terminologii WHO-ART

pt_harts code Kod pfifazeny terminologii HARTS

pt_costart_ sym Symbol pfifazeny terminologii COSTART

pt_icd9_code Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

pt_icd9cm_code Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci

pt_icd10_code Kaod pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

pt_jart code Kdd pfifazeny terminologii J-ART

hit.seq hit_version_date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr

hit_action_code

Vyznacuje, zda byl zdznam pfidan, vymazén nebo
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Nazev souboru

Popis

upraven

hit_mod_fld_num

Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
zaznamu, vyznacuje Cislo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v akénim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.

hit_code

8-znakovy kéd pro identifikaci pojmu vysoké Urovné

hit_name

Plny ndzev pojmu vysoké urovné

hit_whoart_code

Kdéd pfifazeny terminologii WHO-ART

hlt _harts code

Kdéd pfifazeny terminologii HARTS

hit_costart sym

Symbol pfifazeny terminologii COSTART

hit_icd9_code

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

hit_icd9cm_code

Kéd pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci

hit_icd10_code

Kéd pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci

hit_jart code

Kdéd pfifazeny terminologii J-ART

hit_pt.seq h _p_version_date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr
h_p_action_code Vyznaduje, zda byl zdznam pfidan, vymazén nebo
upraven
h_p_mod_fld num Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
zadznamu, vyznacuje C&islo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v akénim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.
hit code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu vysoké urovné
pt_code 8-znakovy kod pro identifikaci preferovaného pojmu
higt.seq higt version_date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr
higt_action_code Vyznaduje, zda byl zaznam pfidan, vymazan nebo
upraven
higt_mod_fld_num Pokud zadznam obsahuje ,M* v akénim poli
zaznamu, vyznacuje Cislo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v ak&nim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz &ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.
higt_code 8-znakovy kéd pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
urovné
higt name PIny nazev pojmu skupiny vysoké urovné
higt_whoart_code Kéd pfifazeny terminologii WHO-ART
higt_harts_code Kdéd pfifazeny terminologii HARTS
higt_costart_sym Symbol pfifazeny terminologii COSTART
higt_icd9_code Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci
higt_icd9cm_code Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci
higt_icd10_code Kod pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci
higt jart code Kod pfifazeny terminologii J-ART
higt hlt.seq h _h version date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr

h_h_action_code

Vyznaduje, zda byl zdznam pfidan, vymazan nebo
upraven

h h mod fld hum

Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
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Nazev souboru Nazev souboru Popis
zaznamu, vyznacuje Cislo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v akénim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.
higt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
urovné
hit code 8-znakovy kéd pro identifikaci pojmu vysoké trovné
soc.seq soc_version_date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr
soc_action_code Vyznadluje, zda byl zaznam pfidan, vymazan nebo
upraven
soc_mod_fld_num Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
zaznamu, vyznacuje Cislo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v akénim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.
soc_ code 8-znakovy kod pro identifikaci tfidy systémovych
organu
SoC_name PIny nazev tfidy systémovych organ
soc_abbrev Zkratka tfidy systémovych organi
soc_whoart_code Kod pfifazeny terminologii WHO-ART
soc_harts _code Kod pfifazeny terminologii HARTS
Soc_costart_sym Symbol pfifazeny terminologii COSTART
soc_icd9 _code Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci
soc_icd9cm_code Kod pfifazeny 9. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci, klinickou modifikaci
soc_icd10_code Kaod pfifazeny 10. revizi Mezinarodni klasifikace
nemoci
soc_jart code Kdd pfifazeny terminologii J-ART
soc_higt.seq s _h version date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr
s_h_action_code Vyznacuje, zda byl zdznam pfidan, vymazan nebo
upraven
s_h_mod_fld_num Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
zadznamu, vyznacuje &islo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M* v akénim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.
soc_code 8-znakovy kod pro identifikaci tfidy systémovych
organi
higt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
urovné
md_hier.seq md_version date Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr
md_action_code Vyznacuje, zda byl zaznam pfidan, vymazan nebo
upraven
md_mod_fld_num Pokud zaznam obsahuje ,M“ v akénim poli
zaznamu, vyznacuje Cislo pole, které bylo upraveno.
Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v akénim poli, jsou
ponechany prazdné. Viz ¢ast 8, kde jsou uvedeny
dalSi informace.
pt_code 8-znakovy kéd pro identifikaci preferovaného pojmu
hit_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu vysoké urovné
higt_code 8-znakovy kod pro identifikaci pojmu skupiny vysoké
urovné
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Nazev souboru

Nazev souboru

Popis

soc_code 8-znakovy kod pro identifikaci tfidy systémovych
organu

pt name PIny nazev preferovaného pojmu

hit name PIny nazev pojmu vysoké urovné

higt name PIny nazev pojmu skupiny vysoké urovné

SoC_name PIny nazev tfidy systémovych organ

soc_abbrev Zkratka tfidy systémovych organi

null_field Toto pole je nulové

pt_soc_code Primarni tfida systémovych organd, k niz se vaze

preferovany pojem

primary_soc_fg

Praporek nastaveny na A/N pro oznaceni primarni
tfidy systémovych organt (SOC)

Intl_ord.seq

intl_ord_verson_date

Datum, kdy byla vydana verze MedDRA, dd/mm/rrrr

Intl_ord_action_code

Vyznacuje, zda byl zdznam pfidan, vymazan nebo
upraven

Intl_ord_mod_fld_num

Pokud zadznam obsahuje ,M* v akénim poli

zadznamu, vyznacuje &islo pole, které bylo upraveno.

Zaznamy, které neobsahuji ,M“ v ak&nim poli, jsou
ponechany prazdné.

intl_ord_code Sériovy kod zplUsobu tfidéni mezinarodni tfidy
systémovych organi
soc_code 8-znakovy kéd pro identifikaci tfidy systémovych

organi

Tabulka 9-1. Definice poli v konsekutivnich souborech
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