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Å/Ŝ ǎǳǇǇƻǊǘ ŘΩŀǳǘƻ-formation se divise en deux 
parties : 

 
ïUne partie sur les principes généraux du dictionnaire 

MedDRA (accessible à tous) 

 

ïUne partie pour aller plus loin, destinée aux 
personnes qui utilisent MedDRA dans leur activité 
professionnelle (e.g. codeur, data-manager, 
statisticien, attaché de recherche clinique, vigilant) 
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Principes généraux 
 

4 



Principes généraux 

Les objectifs  de ce chapitre sont : 

 

ÅAméliorer vos connaissances sur le dictionnaire 
MedDRA 

Å/ƻƳǇǊŜƴŘǊŜ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴŎŜ ŘŜ ǎƻƴ ǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Ŝǘ ǎŜǎ 
retombées 
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I. Introduction 
1. Définition :  

 

ïQue veut dire MedDRA ? 

  MedDRA vient de « Medical Dictionnary for Regulatory 
 Activities » ou Dictionnaire Médical des Affaires Réglementaires 
 en français.   

 

ï/ΩŜǎǘ ǳƴ dictionnaire de terminologie multilingue (11 langues) 
ŀȅŀƴǘ Ŧŀƛǘ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴŜ ǾŀƭƛŘŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜΣ ŎƻƴǎƛŘŞǊŞ ŎƻƳƳŜ 
standard international et conçu pour partager des informations 
de sécurité ǇƻǊǘŀƴǘ ǎǳǊ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŘǳƛǘǎ ǇƘŀǊƳŀŎŜǳǘƛǉǳŜǎ Ł 
usage humain.  
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2. Utilisation et Utilisateurs 

 

Å Utilisation:  

 
ïIl est utilisé pour ƭΩŜƴǎŜƳōƭŜ des aspects réglementaires 

qui concerne les produits pharmaceutiques à usage 
humain, avant et après leur commercialisation, de la 
saisie des données (codage), en passant par leur 
évaluation, leur présentation, la transmission et la 
déclaration des effets/évènements indésirables.  

 

8 



Å Bases de données de pharmacovigilance : des 
autorités réglementaires (e.g ANSM, 

9a!ΣC5!ύΣ ŘŜǎ ǇǊƻƳƻǘŜǳǊǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ 
(institutionnels, industriels), des industries 

pharmaceutiques 
Å Bases de données d ΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ Υ 

ǊŀǇǇƻǊǘǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ 
Å Brochures investigateur 

Å Informations de prescription (e.g. Vidal®) 

¦ǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻƎƛŜ aŜŘ5w! Řŀƴǎ ƭŜǎ ǇƘŀǎŜǎ ŘŜ ŘŞǾŜƭƻǇǇŜƳŜƴǘ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘ 
pharmaceutique à usage humain. 
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ÅLes utilisateurs: 
ïPersonnels de recherche clinique représentants du promoteur 

(académiques, industriels): 

ÅLes Attachés de Recherche Clinique (ARC), Data managers , 
dactylo codage et investigateurs :  codage, contrôle qualité des 
données 

ÅLes méthodologistes, statisticiens : analyse et présentation des 
ŘƻƴƴŞŜǎ όǊŀǇǇƻǊǘ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛǉǳŜύ 

Å[Ω¦ƴƛǘŞ ŘŜ ±ƛƎƛƭŀƴŎŜΥ ŎƻŘŀƎŜ Ŝǘ ŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ 
vigilance pour le promoteur, rédaction des rapports annuels de 
sécurité et du rapport final. 
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ÅLes utilisateurs: 
 
- Les Centres Régionaux de Pharmacovigilance (CRPV) : 
(codage, évaluation, détection de signal, enquêtes de 
pharmacovigilance) 

 
La surveillance post-autorisation de mise sur le marché des produits 
pharmaceutiques à usage humains est nécessaire pour identifier les 
effets indésirables non observés au cours des essais cliniques. Pour 
cela, les CRPV enregistrent les données rapportées par la 
notification spontanée ŘΩŜŦŦŜǘǎ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜǎ faite par les 
professionnels de santé et les patients au cours du soin.  
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ÅLes utilisateurs: 
ïLes autorités réglementaires (gestion de la base national 

de pharmacovigilance/ANSM, base européenne de 
pharmacovigilance /EMA) 

 

ïLes industries pharmaceutiques (codage et analyse des 
données de sécurité, détection de signal, rapport de 
sécurité pour les autorités de santé)  
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3.  Historique et création :  
Avant la création du dictionnaire MedDRA, de 
nombreuses terminologies médicales existaient (WHO-
ART©, COSTART©, ICD-фΣ I!w¢{ ΧύΦ /ƘŀǉǳŜ ƻǊƎŀƴƛǎƳŜ 
(public ou privé) utilisait ƭΩǳƴŜ ƻǳ ƭΩŀǳǘǊŜ de ces dernières 
pour coder les données de sécuritéΦ [Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ 
plusieurs terminologies entraînait des difficultés dans le 
ǇŀǊǘŀƎŜ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ƛƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ 
différents organismes.  

La possibilité de parler le même langage et donc 
ŘΩharmoniser la manière de partager ces informations  est 
ŘŜǾŜƴǳŜ ǳƴŜ ƴŞŎŜǎǎƛǘŞ Ŝǘ ŎΩŜǎǘ ŀǾŜŎ ŎŜǘ ƻōƧŜŎǘƛŦ ǉǳŜ ƭŜ 
dictionnaire MedDRA a été crée. 
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aŜŘ5w! ŀ ŞǘŞ ŘŞǾŜƭƻǇǇŞ Ł ƭΩƛƴƛǘƛŀǘƛǾŜ ŘŜ ƭŀ /ƻƴŦŞǊŜƴŎŜ 
ICH (1990- ICH, International Conference of 
Harmonisation of Technical Requirements for the 
Registration of Pharmaceuticals for Human Use) afin de 
créer un dictionnaire unique (regroupant les anciens 
dictionnaires) pour: 

- harmoniser les terminologies et  

- favoriser la transmission des données en particulier par 
voie électronique entre les industries pharmaceutiques, 
les promoteurs (académiques ou industriels) et les 
autorités réglementaires. 
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4. Objectifs de MedDRA : 
 

Promouvoir la sélection précise et constante de termes 
pour harmoniser les ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞ Ŝǘ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞΣ 
afin de faciliter la compréhension des informations 
partagées et transmises aux autorités de santé. Il 
contribue et répond aux normes de qualité relatives aux 
ŘƻƴƴŞŜǎ ŘΩŞǘǳŘŜǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ όphase I à IV) .  
Ref : ICH E2B / Clinical afety Data management : Data elements for transmission of case safety of 
individual case safety report. 
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1.  5ƻƳŀƛƴŜǎ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ 
 

MedDRA permet de coder les effets/évènements 
indésirables décrits au cours de toutes les phases cliniques 
de développement des médicaments (pas de toxicologie 
ŀƴƛƳŀƭŜύ Ŝǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎ ǇƻǳǊǘŀƴǘ sur les 
dispositifs médicaux.  
MedDRA peut aussi être utilisé pour coder les données de 
sécurité des études cliniques dites Hors Produit de Santé, 
études généralement menées par des promoteurs 
institutionnels.  

II. Présentation du dictionnaire 
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Affections médicales  
Signes 

Symptômes  
Indications thérapeutiques 

bƻƳǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴǎ ϧ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǉǳŀƭƛǘŀǘƛŦǎ ŘŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ1  
Interventions médicales & chirurgicales  

Antécédents médicaux, sociaux et familiaux2  
Qualité du produit; problèmes de dispositifs3  

Erreurs médicamenteuses pouvant entrainer des EI4  

Pharmacogénétique 
Problèmes de toxicologie 

 
4 1 Ex: augmenté  /diminué/ normal/ anormal 

2 Bien que les termes socio-environnementaux ne soient pas habituellement considérés 
comme des termes médicaux ils tombent dans le domaine « médical η ǎΩƛƭǎ ǎƻƴǘ ǇŜǊǘƛƴŜƴǘǎ 
Ł ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΦ ό9Ȅ Υ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ Ŝƴ Ŏŀǎ ŘΩŜȄǇƻǎƛǘƛƻƴ Ł ǳƴ 
facteur de risque: exemple le terme « exposition professionnelle à un agent toxique »). 
3 9ȄΥ ƭŀ ŎƻƴǘŀƳƛƴŀǘƛƻƴ ŘΩǳƴ ǇǊƻŘǳƛǘΣ ƻǳ ǳƴ ǇǊƻōƭŝƳŜ ŘŜ ǎǘŞǊƛƭƛǎŀǘƛƻƴΣ ŘΩŜƳōŀƭƭŀƎŜ ƻǳ 
ŘΩŞǘƛǉǳŜǘŀƎŜΦ  

4 Ex: overdose  
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2. Principe du codage numérique :  
Un nombre à 8 chiffres est attribué à chaque terme du dictionnaire. 

[Ŝ ŘƛŎǘƛƻƴƴŀƛǊŜ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ ŎƻŘŜǊ ǳƴŜ ƎǊŀƴŘŜ ǾŀǊƛŞǘŞ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ 
cliniques,  dans de multiples domaines médicaux et de faciliter la 
transmission électronique des données de sécurité grâce au codage 
numérique. 
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- /ƘŀǉǳŜ ǘŜǊƳŜ ŀ ǳƴ ŎƻŘŜ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ ǉǳƛ ƴΩŀ ŀǳŎǳƴŜ 
signification et dont on ne peut retirer aucune information.  

 

- ! ƭΩƻǊƛƎƛƴŜ ŘŜ aŜŘ5w!Σ ƭŜǎ ǘŜǊƳŜǎ ƻƴǘ ǊŜœǳ ǇŀǊ ƻǊŘǊŜ ŀƭǇƘŀōŞǘƛǉǳŜ 
un nombre à 8 chiffres en commençant  par 10000001. Les nouveaux 
termes se voient attribuer le premier nombre disponible de façon 
séquentielle commençant par 1. 
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3. Structure du dictionnaire 

- La structure de MedDRA a été conçue pour : 

ïfaciliter la saisie des données (large choix de termes),  

ïǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ƭΩŜƴǘǊŞŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ǎǇŞŎƛŦƛǉǳŜ Ŝǘ ŎƻƳǇƭŝǘŜ 

ïǇŜǊƳŜǘǘǊŜ ǳƴŜ ŦƭŜȄƛōƛƭƛǘŞ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ 
(extraction à différents niveaux de précision). 

- La ǊŜƭŀǘƛƻƴ ŜƴǘǊŜ ƭŜǎ ǘŜǊƳŜǎ Ł ƭΩƛƴǘŞǊƛŜǳǊ ŘŜ ƭŀ ǎǘǊǳŎǘǳǊŜ Ŝǎǘ ŘŜ ŘŜǳȄ 
type :  

3.1. Une relation hiérarchique  

3.2. Une ǊŜƭŀǘƛƻƴ ŘΩéquivalence. 
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3.1- Relation hiérarchique à 5 niveaux 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 
 

 
 

 
 La hiérarchie entraîne des degrés  ou niveaux de supériorité 

ou de subordination. Le terme de supériorité est un terme 
large groupant les termes qui lui sont subordonnés.  

 Par conséquent, les niveaux de la hiérarchie entraînent des 
liens verticaux dans la terminologie. Plus nous descendons 
dans la hiérarchie plus le niveau de spécificité et le nombre 
de terme est grand.  
 

 Mettre définition des acronymes en 
lien sur le support auto-formation: 

SOC: System Organ Class, HLGT: High 
Level Group Term, HLT: High Level 

Term, PT: Preferred Term, LLT: Lowest 
Level Term 
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Exemple :  

Cardiac disorders (10007541) SOC 

Cardiac arrhythmias (HLGT) 

Supraventricular arrythmias (HLT) 

Atrial Fibrillation (PT) 

Auricular fibrillation  1003658 (LLT) 
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3.2-wŜƭŀǘƛƻƴ ŘΩéquivalence, qui groupe des termes 
synonymes ou équivalents (LLT) sous un terme 
préférentiel (PT) :  
 
Exemple : 
 

Atrial Fibrillation 
(10003661)(PT) 

Afib 

10001452 (LLT) 

Paroxysmal 
atrial fibrillation 
10034039 (LLT) 

Atrial Fibrillation 
10003658 (LLT) 

Atrial fibrillation 
paroxysmal 

10003661 (LLT) 

Auricular 
fibrillation 

10003796 (LLT) 

23 



3.2.1-Les termes de plus haut niveau : SOC ou  System Organ Class  

ïLes termes de plus haut niveau de la hiérarchie fournissant le 
concept le plus large ǇƻǳǊ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎΦ  

ï[Ŝǎ {h/ ƎǊƻǳǇŜƴǘ ŘŜǎ ǘŜǊƳŜǎ ǎŜƭƻƴ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ǘǊƻƛǎ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜǎ 
suivantes: par système anatomique ou physiologique (Ex:  SOC 
Affections cardiaques), par étiologie (Ex: SOC Infections et 
infestations), ou par but/ finalité (Ex: SOC Actes médicaux et 
chirurgicaux). 

ïLes termes classés par anatomie ou physiologie sont également 
ŎƻƴǎƛŘŞǊŞǎ ŎƻƳƳŜ ǎƛǘŜ ŘŜ ƳŀƴƛŦŜǎǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘΦ 

ï[ΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ Ł ŎŜǎ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜǎ Ŝǎǘ ƭŜ {h/ ζ caractéristiques socio-
environnementales » qui contient des informations sur la 
ǇŜǊǎƻƴƴŜ Ŝǘ ƴƻƴ ǎǳǊ ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜΦ /Ŝ {h/ ŎƻƴǘƛŜƴǘ ŘŜǎ 
ǘŜǊƳŜǎ ǉǳƛ ǇƻǳǊǊŀƛŜƴǘ ŀǾƻƛǊ ǳƴŜ ƛƴŦƭǳŜƴŎŜ ǎǳǊ ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ 
rapporté (Ex: fumeur de tabac, prise de drogues illicites par la 
mère). 
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Blood and lymphatic system disorders Musculoskeletal and connective tissue disorders 

Cardiac disorders Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps) 

Congenital, familial and genetic disorders Nervous system disorders 

Ear and labyrinth disorders Pregnancy, puerperium and perinatal conditions 

Endocrine disorders Product issues 

Eye disorders Psychiatric disorders 

Gastrointestinal disorders Renal and urinary disorders 

General disorders and administration site conditions Reproductive system and breast disorders 

Hepatobiliary disorders Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 

Immune system disorders Skin and subcutaneous tissue disorders 

Infections and infestations Social circumstances 

Injury, poisoning and procedural complications Surgical and medical procedures 

Investigations Vascular disorders 

Metabolism and nutrition disorders 
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Légende: 
-système anatomique ou physiologique  
- étiologie  
- but/ finalité  

Ensemble des 27 SOC 



3.2.2- Les termes de plus bas niveau :  LLT: Lowest Level Term  

 

 Les LLT  constituent le niveau le plus bas de la hiérarchie et sont les 
termes les plus spécifiques de la terminologie . Les LLT sont des mots 
ƻǳ ŘŜǎ ǇƘǊŀǎŜǎ ŀȅŀƴǘ ƭŀ ƳşƳŜ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ǉǳΩǳƴ ǘŜǊƳŜ ǇǊŞŦŞǊŜƴǘƛŜƭ 
ou PT (Ex: arythmie, dysrythmie,  arythmie cardiaque, dysrythmie 
cardiaque) qui tous véhiculent la même signification. Chaque LLT est  
relié à un seul PT.  
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 [Ŝǎ [[¢ ƻƴǘ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ǊŜƭŀǘƛƻƴǎ ǎǳƛǾŀƴǘŜǎ ŀǾŜŎ ƭŜǳǊ t¢ ǎƻǳŎƘŜΥ  

 

ïsynonyme (Ex: PT Arthrite et LLT subordonné Inflammation 
articulaire),  

ïvariante orthographique ou grammaticale (Ex: PT fracture de 
jambe et LLT jambe cassé),  

ïquasi-ǎȅƴƻƴȅƳŜ ό9ȄΥ t¢ ŘƛŦŦŞǊŜƴŎŜ ŘŜ ƭŀǘŞǊŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘΥ 
LLT cataracte gauche et LLT cataracte droite), 

ï identique , besoin requis pour le codage des données (Ex: PT 
Démence de type Alzheimer et son LLT subordonné Démence de 
type Alzheimer). Dans ce cas, le LLT et le PT souche ont le même 
code MedDRA mais apparaissent aux deux niveaux.  
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Le codage du terme rapporté (verbatim),  se fait  au niveau LLT.  

 

 Notez que le nombre de LLT (>77 000) est largement supérieur à celui 
ŘŜǎ t¢ όҔ нн лллύ Ŝǘ ǉǳΩŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜǎ [[¢ ƭŜǎ ƻǊǘƘƻƎǊŀǇƘŜǎ ŀƴƎƭŀƛǎŜǎ 
Ŝǘ ŀƳŞǊƛŎŀƛƴŜǎ ǎƻƴǘ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŞŜǎ ό9ȄΥ [[¢ ǆŘŝƳŜ ŀǇǇŀǊŀƞǘ Ŝƴ ŀƴƎƭŀƛǎ 
« oedema » et en américain « edema »). 
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Å Exemple  de LLT : les LLT et leur relation au PT dans le SOC « Affections 
cardiaques ».  

 
SOC « affections cardiaques  » 

 
 

HLGT « arythmie cardiaque » 
 
 

HLT   « rate and rhythm disorders NEC » 
 
 

PT « arythmie » 
 

 
 

 
 

Å De tous les LLT présents dans cet exemple seuls 4 sont affichés ici. 
Å /ƻƳƳŜ ƛƴŘƛǉǳŞ ǇǊŞŎŞŘŜƳƳŜƴǘ ǳƴ [[¢ ƴΩŜǎǘ ƭƛŞ ǉǳΩŁ ǳƴ ǎŜǳƭ t¢ ŎƻƳƳŜ ǳƴ ǎȅƴƻƴȅƳŜΣ ǳƴŜ ǾŀǊƛŀƴǘŜ 

orthographique  ou grammaticale, un quasi synonyme ou le terme identique. 
Å Le LLT « arrhythmia NOS » (Not Otherwise Specified) ou en français « arythmie SAI » (Sans Autre Information) , 

le LLT « arythmie », le LLT « dysrythmie » sont des synonymes de PT arythmie.   
Å bƻǳǎ ŀǾƻƴǎ ǇŀǊƭŞ ŘΩǳƴŜ ŘŜǎ ŎŀǊŀŎǘŞǊƛǎǘƛǉǳŜǎ ŘŜ aŜŘ5w! ǉǳƛ ǾŜǳǘ ǉǳΩǳƴ [[¢ ǎƻƛǘ ƛŘŜƴǘƛǉǳŜ ŀǳ t¢Φ !ƛƴǎƛ ƭŜ t¢ 

« arythmie » est également présent au niveau LLT.  
Å Le LLT « autre dysrythmie cardiaque précisée » porte une marque NC pour « non-current » ƛƴŘƛǉǳŀƴǘ ǉǳΩƛƭ Ŝǎǘ 

périmé. 

LLT Arythmie SAI 
(Sans Autre Information) 

LLT Arythmie 
LLT NC Autre dysrythmie 
cardiaque précisée LLT Dysrythmie 
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3.2.3. Les termes « périmés » ou « non-current » 

Å Ex: 

Å Les LLT portent une marque indiquant s'ils sont « en usage » ou « 
périmés ».  

Å Les termes très vagues, ambigus, tronqués, abrégés, démodés ou 
ŎƻƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜǎ ŦŀǳǘŜǎ ŘΩƻǊǘƘƻƎǊŀǇƘŜ ǎƻƴǘ ƳŀǊǉǳŞǎ ζǇŞǊƛƳŞǎ η Ŝǘ 
ƭŀ ǇƻǳǊǎǳƛǘŜ ŘŜ ƭŜǳǊ ǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŞŜΦ  

Å Ces termes peuvent provenir des versions anciennes de MedDRA. 
La terminologie retient les LLT marqués «périmés» afin de préserver 
ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇǊŞŜȄƛǎǘŀƴǘŜǎ ǇƻǳǊ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ Ŝǘ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ 
données. Cette marque permet également à l'utilisateur de 
transférer les termes portant cette marque dans une autre base de 
données afin d'éviter leur utilisation accidentelle ultérieure.  

Å!ǳŎǳƴ ǘŜǊƳŜ ƴΩŜǎǘ ǎǳǇǇǊƛƳŞ ŘŜ aŜŘ5w! Ƴŀƛǎ ǉǳΩƛƭ ǇŜǳǘ şǘǊŜ 
porteur de la marque périmé. 
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4. Aide aux Utilisateurs de MedDRA 

Å Le groupe de travail ICH MedDRA produit deux 
guides pour les utilisateurs :  
ïSélection des termes pour le codage des données, 

points à prendre en considération (MedDRA Term 
Selection : Points to Consider) : guide pour le choix 
ŘŜǎ ǘŜǊƳŜǎΣ ŎΩŜǎǘ-à-dire le codage des données par 
MedDRA.  

ï Extraction et présentation des données codées 
avec MedDRA (MedDRA Data Retrieval and 
Presentation : Points to Consider) : guide pour 
ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ Ŝǘ ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŎƻŘŞŜǎ 
avec MedDRA. 
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Å[Ωǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ ŘŜǳȄ ŘƻŎǳƳŜƴǘǎ Ŝǎǘ ŎƻƴǎŜƛƭƭŞŜΦ Lƭ Ŝǎǘ 
recommandée de les utiliser comme base pour la 
ǊŞŘŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜǎ ŘŜ ŎƻŘŀƎŜ Ŝǘ ŘΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ 
données de chaque organisation. Le fait de coder et 
ŘΩŜȄǘǊŀƛǊŜ ƭŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ŎƻƴǎǘŀƴǘŜ ǇŜǊƳŜǘ ŘŜ 
faciliter la communication des données de sécurité 
dans le monde entier. 

ÅBasés sur les commentaires des utilisateurs, ces deux 
documents sont mis à jour lors de la publication de 
chaque nouvelle version de MedDRA (tous les 6 mois) . 

ÅCes documents sont disponibles sur le site internet 
MedDRA (http://www.meddra.org/how-to-
use/support-documentation) 
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Å Recommandations de codage 
- Coder tous les Evènements Indésirables (EI) sans notion de causalité 

- wŜŎƘŜǊŎƘŜǊ ƭŜ ǘŜǊƳŜ ƭŜ Ǉƭǳǎ ǇǊƻŎƘŜ Řǳ ƭƛōŜƭƭŞ ŘŜ ƭΩ9L 

- Si le terme recherché = un PT, choisir le LLT identique à ce PT 

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

- Termes suivis de NOS (Not Otherwise Specified) ou SAI (Sans Autre 
Indication) : à éviter 

- Ne pas choisir un terme suivi de (NC) : « non current », terme 
périmé 

- Coder le diagnostic en priorité sinon les symptômes principaux, par 
ordre de gravité décroissante.  

- Diagnostic non sûr : coder le diagnostic et les symptômes 

- Si plusieurs choix de SOC, coder le SOC primaire  

- /ƻŘŜǊ ŘŜ Ŧŀœƻƴ ƘƻƳƻƎŝƴŜ ŀǳ ŎƻǳǊǎ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ 

 



Impact du codage MedDRA  
sur le profil de sécurité final  
ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ 

[Ŝ ŎƻŘŀƎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘΩǳƴŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ ŎƭƛƴƛǉǳŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ Ŝƴ ŀŎŎƻǊŘ ŀǾŜŎ ƭŜǎ 
ǊŜŎƻƳƳŀƴŘŀǘƛƻƴǎ ŘΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭŀ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻƎƛŜ aŜŘ5w!Φ 
En effet, le choix des termes a un impact sur la description du profil de sécurité de la 
recherche. 
 
tŀǊ ŜȄŜƳǇƭŜΣ ƭƻǊǎǉǳΩǳƴ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎ Ŝǎǘ ǇƻǎŞ ƛƭ Řƻƛǘ şǘǊŜ ŎƻŘŞ ŘŜ ƳŀƴƛŝǊŜ ǇǊŞŎƛǎŜΦ ¦ƴ 
infarctus du myocarde doit être codé comme tel, en évitant de coder tous les 
symptômes associés observés : 
- 1er codage : infarctus du myocarde 
- 2ème codage : infarctus du myocarde + malaise + douleurs thoraciques + troponine et 
CPK élevées. 
Au final, les fréquences des évènements « douleurs thoraciques » et « malaise » (SOC 
primaire General disorders ans administration site conditions) seront différentes  en 
fonction du codage choisi.  Le profil de toxicité générale pourrait être faussé avec le 
2ème codage. 
 



5. Accès à MedDRA 

ÅMedDRA est gratuit pour les autorités réglementaires, les 
universitaires et les professionnels de santé  

ÅtƻǳǊ Ǉƭǳǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴΣ ƴΩƘŞǎƛǘŜȊ Ǉŀǎ Ł ŎƻƴǘŀŎǘŜǊ ƭŀ 5w/L ŘŜ 
votre établissement. 
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Pour aller plus loin 
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Chapitre pour aller plus loin: objectifs 

Les objectifs de ce chapitre sont : 

 

Å5ΩŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǊ Ǿƻǎ ŎƻƴƴŀƛǎǎŀƴŎŜǎ ǎǳǊ ƭŜ ŘƛŎǘƛƻƴƴŀƛǊŜ aŜŘ5w! 

Å5ΩƻǇǘƛƳƛǎŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛǎŀǘƛƻƴ Řǳ ŘƛŎǘƛƻƴƴŀƛǊŜ 

Å5ΩŀǇǇǊŜƴŘǊŜ ǉǳŜƭǉǳŜǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘŜ ŎƻŘŀƎŜ ǇƻǳǊ ŦŀŎƛƭƛǘŜǊ ƭŀ ǎŀƛǎƛŜ 
et éviter les erreurs 

ÅDe vous entraîner en réalisant quelques exercices pratiques 
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Plan 

I. 5ƻƳŀƛƴŜ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ aŜŘ5w! κ ƭŜǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŜȄŎƭǳǎƛƻƴ 
II. Structure de MedDRA 

1. Les différents niveaux de hiérarchie structurelle 
2. Une terminologie multi-axiale 
3. Règles ŘΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜ 

 
III. Requêtes MedDRA standardisées ou Standardised MedDRA 

Query (SMQ) 
IV. Comparer des versions de MedDRA entre elles (MVAT) 
V. Maintenance de MedDRA Ŝǘ ŘŜƳŀƴŘŜ ŘΩŀƧƻǳǘ ŘŜ ǘŜǊƳŜǎ 
VI. Aide aux utilisateurs 
VII. Exemples pratiques : 

1. Accès au dictionnaire 
2. Exercices      
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I. 5ƻƳŀƛƴŜ ŘΩŀǇǇƭƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ aŜŘ5w! 

/ƻƳƳŜ ƴƻǳǎ ƭΩŀǾƻƴǎ ŘŞƧŁ Ǿǳ Řŀƴǎ ƭŀ ǇǊŜƳƛŝǊŜ ǇŀǊǘƛŜ ŘŜ ŎŜǘǘŜ 
ǇǊŞǎŜƴǘŀǘƛƻƴ ƭŀ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻƎƛŜ aŜŘ5w! ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜ ŀǳȄ ǘŜǊƳŜǎ ǎǳƛǾŀƴǘǎΥ 

 

 

 

Affections médicales  
Signes 

Symptômes  
Indications thérapeutiques 

bƻƳǎ ŘΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴǎ ϧ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ǉǳŀƭƛǘŀǘƛŦǎ ŘŜǎ ŀƴŀƭȅǎŜǎ1  
Interventions médicales & chirurgicales  

Antécédents médicaux, sociaux et familiaux2  
Qualité du produit; problèmes de dispositifs3  

Erreurs médicamenteuses pouvant entrainer des EI4  

Pharmacogénétique 
Problèmes de toxicologie 

 
4 
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Å[Ŝǎ ŎǊƛǘŝǊŜǎ ŘΩŜȄŎƭǳǎƛƻƴΥ 
Les termes suivants  ne peuvent pas être codés avec MedDRA : 
  
- Terminologie des produits (DCI ou nom de spécialité des médicaments, 
nom des DM et produits diagnostiques). 
 Quelques exceptions : le nom générique de quelques produits 

fréquemment utilisés et connus pour leurs effets indésirables, comme la 
digoxine, sont inclus au niveau le plus bas de la terminologie(LLT), avec 
ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜ ŀǎǎƻŎƛŞ ό9ȄΥ  ƭŜ ǘŜǊƳŜ ζ taux de digoxine 
augmenté ») 

- Termes de démographie du patient (genre, âge, race, religion du patient). 
 Cependant quelques termes incluent le genre dans MedDRA si le genre 
ǊŜƴŘ ƭŜ ŎƻƴŎŜǇǘ ƳŞŘƛŎŀƭ ǳƴƛǉǳŜ όŜȄΥ ŎŀƴŎŜǊ Řǳ ǎŜƛƴ ŎƘŜȊ ƭΩƘƻƳƳŜ κ 
cancer du sein chez la femme, infertilité masculine / infertilité féminine) 

- tƘŀǎŜ ƻǳ  ǘȅǇŜ ŘΩǳƴ Ŝǎǎŀƛ ŎƭƛƴƛǉǳŜ  
- [ŀ ŦǊŞǉǳŜƴŎŜ ŘΩǳƴ ŞǾŝƴŜƳŜƴǘ ƛƴŘŞǎƛǊŀōƭŜ όǊŀǊŜ ƻǳ ŦǊŞǉǳŜƴǘύ 
- [Ŝǎ ǾŀƭŜǳǊǎ ƴǳƳŞǊƛǉǳŜǎ ŘŜ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŀƴŀƭȅǎŜ ό9ȄΥ ǎƻŘƛǳƳ ǎŞǊƛǉǳŜ мпм 
mEq/l)  
- Les critères de sévérité (e.g. modéré, sévère) ne sont pas inclus sauf 
exception (Ex: le terme « arriération mentale légère ») 
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II. Structure de MedDRA 

1. Les différents niveaux de hiérarchie 
structurelle : 

Comme vu précédemment, il existe 5 niveaux de hiérarchie (nombre de 
termes par niveaux version 20.0): 

 
Classification par système et/ou organe (SOC: System Organ Class) 

(27) 
 
 

Groupes de termes de haut niveau (HLGT: High Level Group 
Term) (>300) 

 
 

Terme de haut niveau (HLT: High Level Term) (>1 700) 
 
 

Terme préférentiel (PT: Preferred Term) (>22 000) 
 
 

Terme de plus bas niveau (LLT: Lowest Level Term) (>77 000) 
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1.1. Classification par discipline médicale (SOC: System Organ Class).  

ïPlus haut niveau de la hiérarchie fournissant le concept le plus 

ƭŀǊƎŜ ǇƻǳǊ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎΦ  

ï[Ŝǎ {h/ ƎǊƻǳǇŜƴǘ ŘŜǎ ǘŜǊƳŜǎ ǎŜƭƻƴ ƭΩǳƴŜ ŘŜǎ ǘǊƻƛǎ ŎŀǘŞƎƻǊƛŜǎ 

suivantes: par système anatomique ou physiologique (Ex:  SOC 

Affections cardiaques), par étiologie (Ex: SOC Infections et 

infestations), ou par but/ finalité (Ex: SOC Actes médicaux et 

chirurgicaux). 

ïLes termes classés par anatomie ou physiologie sont également 

ŎƻƴǎƛŘŞǊŞǎ ŎƻƳƳŜ ǎƛǘŜ ŘŜ ƳŀƴƛŦŜǎǘŀǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘΦ 
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ï[ΩŜȄŎŜǇǘƛƻƴ est le SOC «caractéristiques socio-

environnementales» qui contient des informations sur la 

personne et non sur ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ indésirable. Ce SOC contient 

des termes qui pourraient avoir une influence sur ƭΩŞǾŝƴŜƳŜƴǘ 

rapporté (Ex: fumeur de tabac, prise de drogues illicite par la 

mère). 
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ïPour rappel 27 SOC : 

44 

Légende: 
-système anatomique ou physiologique  
- étiologie  
- but/ finalité  

Blood and lymphatic system disorders Musculoskeletal and connective tissue disorders 

Cardiac disorders Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps) 

Congenital, familial and genetic disorders Nervous system disorders 

Ear and labyrinth disorders Pregnancy, puerperium and perinatal conditions 

Endocrine disorders Product issues 

Eye disorders Psychiatric disorders 

Gastrointestinal disorders Renal and urinary disorders 

General disorders and administration site conditions Reproductive system and breast disorders 

Hepatobiliary disorders Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 

Immune system disorders Skin and subcutaneous tissue disorders 

Infections and infestations Social circumstances 

Injury, poisoning and procedural complications Surgical and medical procedures 

Investigations Vascular disorders 

Metabolism and nutrition disorders 



1.2. Les Groupes de termes de haut niveau (HLGT: High Level Group 
Term).  

  

 Subordonné au SOC mais de rang supérieur à un ou plusieurs termes 
de haut niveau (HLT).  

 Les HLGT groupent les HLT de façon à obtenir un concept plus large. 
Chaque HLGT est relié à au moins à un SOC et au moins à un HLT mais 
ƛƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘŜ ƭƛƳƛǘŜ ŀǳ ƴƻƳōǊŜ ŘŜ {h/ ŀǳǉǳŜƭ ǳƴ I[D¢ ǇŜǳǘ şǘǊŜ 
relié. 
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1.3. Les Termes de haut niveau (HLT: High Level Term).  

  

 Il est subordonné au HLGT et est de rang supérieur à un ou plusieurs 
PT.  

 

 Les HLT groupent un ou plusieurs PT par lien anatomique ou 
physiologique, étiologique ou par leur but/finalité.  

 

 Les HLGT et HLT sont des niveaux de regroupement de termes utilisés 
pour analyse et présentation des données; ils constituent un 
groupement et ne sont pas destinés à représenter un niveau de 
codage.  
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1.4. Les Termes préférentiels (PT: Preferred Term).  

  

 Il représente le concept médical.  

  /ΩŜǎǘ ƭŜ ǘŜǊƳŜ ŘŜǎŎǊƛǇǘƛŦ ŘΩǳƴ ǎȅƳǇǘƾƳŜΣ  ŘΩǳƴ ǎƛƎƴŜΣ ŘΩǳƴ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎΣ 
ŘΩǳƴŜ ƳŀƭŀŘƛŜΣ ŘΩǳƴŜ ƛƴŘƛŎŀǘƛƻƴ ǘƘŞǊŀǇŜǳǘƛǉǳŜΣ ŘΩǳƴŜ ƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘƛƻƴΣ 
ŘΩǳƴŜ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜ ƻǳ ŎƘƛǊǳǊƎƛŎŀƭŜΣ ƻǳ ŘΩǳƴŜ ŎŀǊŀŎǘŞǊƛǎǘƛǉǳŜ 
ŘΩŀƴǘŞŎŞŘŜƴǘ ǇŜǊǎƻƴƴŜƭΣ ŦŀƳƛƭƛŀƭ ƻǳ ǎƻŎƛŀƭΦ  

 Les PT sont non ambigus. Le nombre de liens reliant un LLT à un PT 
n'est pas limité, mais un PT doit être lié à au moins un LLT. Un PT est 
ǊŜƭƛŞ Ł ŀǳ Ƴƻƛƴǎ ǳƴ {h/  Ƴŀƛǎ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ǊŜƭƛŞ Ł ŀǳǘŀƴǘ ŘŜ {h/ ǉǳΩƛƭ 
convient. Il ne peut être lié à chaque SOC que par une seule route 
HLT=> HLGT=>SOC.  
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1.5. Les termes de plus bas niveau (LLT : low level term) : décrits en 
première partie. 

 

SOC « affections cardiaques  » 
 

HLGT « arythmie cardiaque » 
 

HLT   « rate and rhythm disorders NEC » 
 

PT « arythmie » 
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LLT Arythmie SAI 
(Sans Autre Information) 

LLT Arythmie 
LLT NC Autre dysrythmie 
cardiaque précisée LLT Dysrythmie 



2. Une terminologie multi-axiale. 

- Une des caractéristiques de la structure de MedDRA est la multi-
ŀȄƛŀƭƛǘŞΣ ŎΩŜǎǘ-à-dire ǉǳΩǳƴ t¢ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŞ Řŀƴǎ Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴ 
SOC. La multi-axialité reflète la complexité inhérente de la médecine, 
où des concepts ne peuvent pas être cantonnés à une seule 
classification.  

 

- [Ŝǎ нт {h/ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŜƴǘ ŘŜǎ ŀȄŜǎ ǇŀǊŀƭƭŝƭŜǎ Ƴŀƛǎ ǉǳƛ ƴŜ ǎΩŜȄŎƭǳŜƴǘ 
pas mutuellement (liens entre les différents niveaux de hiérarchie). 

 

- La multi-ŀȄƛŀƭƛǘŞ ǇŜǊƳŜǘ Ł ǳƴ ǘŜǊƳŜ ŘΩşǘǊŜ ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŞ Řŀƴǎ Ǉƭǳǎ dΩǳƴ 
SOC et groupé dans diverses classifications (Ex: par étiologie et/ou par 
ǎƛǘŜ ŘŜ ƳŀƴƛŦŜǎǘŀǘƛƻƴΣ ŎŜ ǉǳƛ ǇŜǊƳŜǘ Ł ǳƴ ǘŜǊƳŜ ƭƻǊǎ ŘŜ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ŘƻƴƴŞŜǎ ŘΩşǘǊŜ ǇǊŞǎŜƴǘŞ ǎƻǳǎ ŘŜǎ ŜƴǎŜƳōƭŜǎ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘǎύΦ  
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- Pour éviter de prendre en compte deux fois un terme lors de 
l'extraction des données de tous les SOC, chaque PT est attribué à un 
SOC primaire. Le but du SOC primaire est de déterminer sous quel 
SOC un PT sera représenté dans une liste de données cumulées. Le 
SOC primaire permet la présentation cohérente des PT lors des 
communications  qui sont faites auprès des autorités de santé.  

 

- [ŀ ǘŜǊƳƛƴƻƭƻƎƛŜ Ŝǎǘ ǎǘǊǳŎǘǳǊŞŜ ŘŜ ǘŜƭƭŜ Ŧŀœƻƴ ǉǳŜ ƭŀ ǎŞƭŜŎǘƛƻƴ ŘΩǳƴ 
terme entraine automatiquement la sélection des termes supérieurs 
et qui le représentera plus haut dans la hiérarchie. 
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-Environ 40% des PT dans MedDRA sont  multi-axiaux. La plupart des 
PT sont reliés à 2 SOC, le PT qui est relié au plus grand nombre de 
SOC est le PT « syndrome de charge, syndrome complexe ou 
ŘΩŀƴƻƳŀƭƛŜ ŎƻƴƎŞƴƛǘŀƭŜ » qui est relié à 8 SOC. 

 

- Tous les SOC ne sont pas multi-axiaux. Les termes présents dans les 
3 SOC listés ci-dessous ne sont présents que dans un seul SOC. Ces 
SOC sont appelés SOC de support.  

ïInvestigations 

ïActes médicaux ou chirurgicaux 

ïCaractéristiques socio-environnementales 

Ils sont utiles pour certaines  informations et au développement 
des requêtes standardisées par MedDRA, les SMQ. 
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- exemple du PT multi-axial « IDM (Infarctus du myocarde) » : parce 
que le site de manifestation de ƭΩL5a Ŝǎǘ ƭŜ ŎǆǳǊ, le PT est relié au 
SOC primaire « Atteinte cardiaque » et parce que ŎΩ est une affection 
des vaisseaux sanguins , le PT est aussi relié au SOC « Affections 
vasculaires »  
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SOC primaire : Autre SOC : SOC 

Atteinte cardiaque Affections vasculaire 
 

!ǘǘŜƛƴǘŜ ŘŜ ƭΩŀǊǘŝǊŜ ŎƻǊƻƴŀƛǊŜ Artériosclérose, sténose, insuffisance 
vasculaire et nécrose  

HLGT 

LǎŎƘŞƳƛŜ ŘŜ ƭΩŀǊǘŝǊŜ ŎƻǊƻƴŀƛǊŜ Nécrose coronaire et insuffisance 
vasculaire 

 

 
HLT 

Infarctus du myocarde PT 



3. wŝƎƭŜǎ ŘΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜ 

Å[ΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜ Ŝǎǘ ǳƴŜ ŎƻƳǇƻǎŀƴǘŜ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŘŜ 
MedDRA. Chaque PT a un SOC primaire qui détermine sous quel 
{h/ ƭŜ ǘŜǊƳŜ ŀǇǇŀǊŀƞǘΦ /ŜŎƛ Ŝǎǘ ǳƴŜ ŜȄƛƎŜƴŎŜ ƭƛŞŜ ŀǳ Ŧŀƛǘ ǉǳΩǳƴ t¢ 
peut être représenté dans plusieurs SOC. [ΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ 
primaire identifie un SOC prioritaire permettant que le PT soit 
ǊŜǇǊŞǎŜƴǘŞ ǳƴŜ ǎŜǳƭŜ Ŧƻƛǎ Ŝǘ ŘΩŞǾƛǘŜǊ ǉǳŜ ŎŜ ǘŜǊƳŜ ǎƻƛǘ ǇǊƛǎ Ŝƴ 
compte deux fois dans une analyse. 

 

ÅwŝƎƭŜ ŘΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜΥ ƭŜǎ t¢ ǇƻǳǊ ƭŜǎ ƳŀƭŀŘƛŜǎΣ 
signes et symptômes sont classés dans le SOC de leur 
manifestation primaire (voir exemple précédent).   
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Å tǊƛƻǊƛǘŞ ŘΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜΥ 

Il y a trois exceptions à cette règle: 

ïLes anomalies congénitales et héréditaires sont placées dans le SOC 
« infections congénitales familiales et héréditaires » en tant que SOC 
primaire.  

ïLe SOC primaire des tumeurs est le SOC « tumeurs bénignes, malignes et 
non précisées  (incluant les kystes et les polypes) ». Cependant le SOC 
primaire des kystes et polypes est le SOC de leur lieu de manifestation car 
les kystes et polypes ne sont pas, la plupart du temps, considérés comme 
ŘΩƻǊƛƎƛƴŜ ǘǳƳƻǊŀƭŜǎΦ ό9ȄΥ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜ Řǳ t¢ ζ polype intestinal » est le SOC 
« infection gastro-intestinale » et le SOC secondaire est le SOC « tumeurs 
bénignes malignes ou indéterminées (incluant kyste et polype) ».  

ïLes infections et infestations sont placées dans le SOC « Infections et 
infestations » (exemple à la suite). 
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La grippe est une infection virale : le PT est relié au SOC primaire « Infections et 
infestations » et au SOC « Affections respiratoires thoraciques et médiastinales », 
site de manifestation principal de la grippe. 

HLGT 

HLT 



Å{ƛ ǳƴ t¢ Ŝǎǘ ǊŜƭƛŞ Ł Ǉƭǳǎ ŘΩǳƴŜ ŘŜ ŎŜǎ о ŜȄŎŜǇǘƛƻƴǎΣ ƭΩƻǊŘǊŜ ŘŜ 
priorité pour déterminer le SOC primaire est le suivant: 

ï1er: SOC « anomalies congénitales, familiales et 
héréditaires » 

ï2ème: SOC « tumeurs bénignes, malignes ou non 
précisées (incluant les kystes et les polypes) » 

ï3ème: SOC « infections et infestations » 
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Ex: PT « infection congénitale au VIH », le SOC primaire est le SOC 
« anomalie congénitale » et le SOC « infections et infestations » est le 
SOC secondaire au même titre que le SOC « affection du système 
immunitaire, affection gravidique puerpérale et néonatale ».  

 Lƭ ƴΩȅ ŀ Ǉŀǎ ŘŜ ŎƭŀǎǎŜƳŜƴǘ ŀǳ ǎŜƛƴ ŘŜǎ {h/ ǎŜŎƻƴŘŀƛǊŜǎΦ  

 

Å[Ŝǎ ǊŝƎƭŜǎ ŘΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜ ǎƻƴǘ ǘǊŝǎ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜǎΣ 
ƭΩŀƭƭƻŎŀǘƛƻƴ Řǳ {h/ ǇǊƛƳŀƛǊŜ Ŝǎǘ ŦƛƎŞŜ Řŀƴǎ ƭŜǎ ŦƛŎƘƛŜǊǎ ŘŜ aŜŘ5w! 
et ne devrait pas être modifiée par les utilisateurs. 
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III. Requêtes MedDRA Standardisées (SMQ, Standardised MedDRA 

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

Å Les SMQ sont des groupes de termes, se trouvant au niveau des 
termes préférentiels (PT), et qui se rapportent à une affection 
ƳŞŘƛŎŀƭŜ ƻǳ ǳƴ ŘƻƳŀƛƴŜ ŘΩƛƴǘŞǊşǘ ŘŞŦƛƴƛΦ 

Å Les SMQ ont pour but d'aider à l'identification et à l'extraction de 
données pour la réalisation de rapports de sécurité individuels. 

Å [Ŝǎ {av ǎƻƴǘ ŘŜǎ ǊŜǉǳşǘŜǎ ǎƻǳǎ ŦƻǊƳŜ ŘΩŀƭƎƻǊƛǘƘƳŜ ǉǳƛ ǊŜƎǊƻǳǇŜƴǘ 
ƭŜǎ t¢ ŘΩǳƴ ƻǳ ǇƭǳǎƛŜǳǊǎ {h/ ŀǳǘƻǳǊ ŘΩǳƴ ǘŜǊƳŜ ƳŞŘƛŎŀƭ όŘŞŦƛƴƛǘƛƻƴǎ 
dites « étroites » ou « larges ») Exemples :  

ïAgranulocytose (SMQ) 

ïInsuffisance rénale aigue (SMQ) 

ïRéaction anaphylactique (SMQ) 

Å 101 SMQ dans MedDRA 20.0 

Å Une SMQ a un code numérique de 8 caractères commençant par 2 
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IV. Comparer des versions de MedDRA entre elles 
(MVAT) 

Å MedDRA met à disposition un outil permettant de comparer des 
données entre deux versions du dictionnaire MedDRA, appelé MVAT 
(MedDRA Version Analysis Tool) 

Å Cet outil est disponible en suivant le lien: 
https://tools.meddra.org/mvat/  

Å Il permet de produire : 

ïDes rapports de comparaison de données 

ï5Ŝǎ ǊŀǇǇƻǊǘǎ ǎǳǊ ƭΩƛƳǇŀŎǘ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ όƛŘŜƴǘƛŦƛŜ ƭŜǎ 
changements de termes ou de codes) 

ïUne liste des termes/codes modifiés  
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V. Maintenance de MedDRA 

Å Des mises à jour officielles sont programmées deux fois par an 

ïUne en mai (version X.0) qui prend en compte les 
modifications simples (niveaux PT et LLT) et complexes 
(niveaux supérieurs au PT) 

ïUne en novembre (version X.1) qui prend en compte les 
modifications simples 
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Å[Ŝǎ ǳǘƛƭƛǎŀǘŜǳǊǎ ǇŜǳǾŜƴǘ ŘŜƳŀƴŘŜǊ ƭŜ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ƻǳ ƭΩŀŘŘƛǘƛƻƴ ŘŜ 
ƴƻǳǾŜŀǳȄ ǘŜǊƳŜǎ Ł ƴΩƛƳǇƻǊǘŜ ǉǳŜƭ ƳƻƳŜƴǘ Ŝƴ ǎƻǳƳŜǘǘŀƴǘ ƭŜǳǊ 
demande (ou Change Request) à a{{h Ǿƛŀ ƭΩƻǳǘƛƭ ƛƴǘŜǊƴŜǘ WebCR 
(https://mssotools.com/webcr/).  

 

 

 

 

 
 - /ŜǘǘŜ ŘŜƳŀƴŘŜ ǎǳƛǘ ǳƴ ǇǊƻŎŜǎǎǳǎ ŘΩŀǇǇǊƻōŀǘƛƻƴ ŘŞŦƛƴƛ ǉǳƛ ƴŞŎŜǎǎƛǘŜΣ 

entre autre, la validation de la demande par une équipe médicale 
internationale. 

 - {ƛ ƭŀ ŘŜƳŀƴŘŜ Ŝǎǘ ŀǇǇǊƻǳǾŞŜΣ ƭŜ ŎƘŀƴƎŜƳŜƴǘ ƻǳ ƭΩŀŘŘƛǘƛƻƴ Řǳ ƴƻǳǾŜŀǳ 
terme est publié sur le site internet de MSSO et consultable par tous les 
ǳǘƛƭƛǎŀǘŜǳǊǎΦ [Ŝ ǘŜǊƳŜ ǇƻǊǘŜ ƭΩŀǇǇŜƭƭŀǘƛƻƴ ŘŜ ǘŜǊƳŜ ǎǳǇǇƭŞƳŜƴǘŀƛǊŜ Ŝǘ ǎŜ 
voit attribuer son code numérique à 8 chiffres. 
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VI. Aide aux Utilisateurs de MedDRA 
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ÅMedDRA met à disposition différents documents et outils de 
formation  sur son site internet:  
1-Les formations : 
http:// www.meddra.org/training/offerings 
http:// www.meddra.org/training-materials 
 

- Face to face training: formation physique selon calendrier affiché sur 
le site, partout dans le monde.  

- Webinars: formation en ligne selon calendrier affiché sur le site. 
- Training vidéocasts: vidéos en ligne, accès gratuit. Tous les supports en 

ligne ne sont pas encore traduits en français mais deux le sont: 
- MedDRA Structure and Scope 
- Retrieval / Analysis (SMQ) 
 

 
Nécessité de s'inscrire sur le site pour devenir MedDRA user et 
obtenir son identifiant. Inscription gratuite pour les personnes 
appartenant à un hôpital public. 
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2-Les documents : http://www.meddra.org/how-to-
use/support-documentation 
ÅPoints à Considérer pour MedDRA  

ÅMedDRA Term Selection: Points to Consider  

ÅRedline of Changes to MedDRA Term Selection: Points to Consider  

ÅMedDRA Data Retrieval and Presentation: Points to Consider  

ÅRedline of Changes to MedDRA Data Retrieval and Presentation 
Points to Consider . 

ÅGuides Complémentaires pour MedDRA 

ÅDǳƛŘŜ ŘΩƛƴǘǊƻŘǳŎǘƛƻƴ MedDRA  

ÅGuide d'introduction aux questions MedDRA normalisées ou SMQs 
(Standardised MedDRA Queries)  

ÅNouveautés dans MedDRA Version  

ÅDocumentation des Formats de Distribution des Fichiers MedDRA 
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Å/Ŝ ŘƻŎǳƳŜƴǘ Ŝǎǘ ǳƴ ƎǳƛŘŜ ǇƻǳǊ ƭŜ ŎƘƻƛȄ ŘŜǎ ǘŜǊƳŜǎΣ ŎΩŜǎǘ-à-
ŘƛǊŜ ƭŜ ŎƻŘŀƎŜ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ Řŀƴǎ aŜŘ5w!Φ [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ Şǘŀƴǘ ŘŜ 
promouvoir la sélection précise et constante de terme 
MedDRA afin de faciliter la compréhension des informations 
partagées. 
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2.1- Focus sur le document :  « MedDRA Term Selection : Points 
to Consider » 



ÅQuelques points importants:  

ïil existe certaines situations ou plusieurs options de codage 
se présentent. Dans ces situations une « option préférée » 
est identifiée. Les utilisateurs ne sont pas obligés de suivre 
cette option et peuvent choisir une option alternative. 
aŀƛǎ ƭŀ ǎŞƭŜŎǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩƻǇǘƛƻƴ ŎƘƻƛǎƛŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ŎƻƴǎǘŀƴǘŜΦ 

ï[ΩŀǇǇŜƴŘƛŎŜ п Ŝǎǘ ŘŞŘƛŞ ŀǳȄ ƳƛǎŜǎ Ł ƧƻǳǊΦ Lƭ ǇǊƻŎǳǊŜ ŘŜǎ 
informations utiles  au sujet des méthodologies de mise à 
jour et des recommandations sur la date de leur mise en 
ǾƛƎǳŜǳǊ ǇƻǳǊ ƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘŜ Ŏŀǎ ƛƴŘƛǾƛŘǳŜƭ Ŝǘ Řŀƴǎ ƭŜǎ 
essais cliniques. 

Å Il est important de noter que le document ne répond pas à 
toutes les situations potentielles. Le jugement médical et le 
ōƻƴ ǎŜƴǎ ŘƻƛǾŜƴǘ ŞƎŀƭŜƳŜƴǘ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜǊ Řŀƴǎ ǘƻǳǎ ƭŜǎ ŎŀǎΦ 
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Å Principes généraux de sélection 
ŘΩǳƴ ǘŜǊƳŜΥ 

 
ïQualité des données sources 
ïAssurance qualité 

 
 

 
ïNe pas modifier MedDRA 
ïToujours sélectionner un LLT 
ïSélectionner seulement les LLT en 

usage (pas les périmés) 
ïUtiliser un avis médical pour la 

sélection du terme 
ï{ŞƭŜŎǘƛƻƴƴŜǊ Ǉƭǳǎ ǉǳΩǳƴ ǘŜǊƳŜ 
ïVérifier la hiérarchie 
ïSélectionner les termes pour 

toutes les informations reportées. 
bŜ Ǉŀǎ ŀƧƻǳǘŜǊ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ όǘȅǇŜ 
ŘƛŀƎƴƻǎǘƛǉǳŜ ǎΩƛƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǇƻǎŞύΦ 
 
 
 

[ŀ ǉǳŀƭƛǘŞ ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ƻǊƛƎƛƴŀƭŜ ǊŀǇǇƻǊǘŞŜ Ł ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ŘƛǊŜŎǘ ǎǳǊ ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŞ 
ŘŜ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ŜȄǘǊŀƛǘŜ ŘŜ ƭŀ ōŀǎŜ ŘŜ ŘƻƴƴŞŜǎΦ [ŀ ŎƭŀǊƛŦƛŎŀǘƛƻƴ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ 
ambigües confuses ou non compréhensives devrait être obtenue. Le recueil 
ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴǎ ŎƭŀƛǊŜǎ ǇŜǳǘ şǘǊŜ ǇǊƻƳǳŜ ǇŀǊ ƭŜ ǎƻƛƴ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŜǊ ŀǇǇƻǊǘŞ Ł ƭŀ 
conception des feuilles de recueil des données et par la formation des individus 
ǇǊƻŎŞŘŀƴǘ ŀǳ ǊŜŎǳŜƛƭ ŘŜ ŎŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ όƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊǎΧύΦ 
Afin de promouvoir la cohérence les organisations devraient documenter leur 
méthode de sélection des termes et les procédures de contrôle de qualité dans 
leur directives de codage  en accord avec le document « MedDRA Term 
Selection : Points to Consider ».  La sélection des termes devrait être revue par 
ǳƴ ƛƴŘƛǾƛŘǳ ǉǳŀƭƛŦƛŞ ŎΩŜǎǘ-à-dire une personne ayant une formation et des 
connaissances médicales et qui a également suivi une formation à MedDRA. 
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Å Il contient également des sections se rapportant à certaines 
situations de codage spécifiques.  

ïChaque section contient des conventions de codage et des 
exemples appropriés au sujet 

9ȄΥ ŘŞŎŝǎΣ ƳŞǎǳǎŀƎŜΣ ŜȄǇƻǎƛǘƛƻƴ ŀŎŎƛŘŜƴǘŜƭƭŜΧ 
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2.2- Focus sur le document : « MedDRA Data Retrieval and 
Presentation: Points to Consider » 

- [ΩƻōƧŜŎǘƛŦ Ŝǎǘ ŘŜ ƳƻƴǘǊŜǊ ŎƻƳƳŜƴǘ ƭŜǎ ŘƛŦŦŞǊŜƴǘŜǎ ƻǇǘƛƻƴǎ ŘΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ 
ŘƻƴƴŞŜǎ ƻƴǘ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭŀ ǇǊŞŎƛǎƛƻƴ Ŝǘ ƭŀ ŎƻƘŞǊŜƴŎŜ ŘŜ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜ ŎŜǎ 
données. 
 Par exemple, certains médicaments ou domaines thérapeutiques peuvent 
ƴŞŎŜǎǎƛǘŜǊ ǳƴŜ ŀǇǇǊƻŎƘŜ ǇŀǊǘƛŎǳƭƛŝǊŜ ǉǳŀƴǘ Ł ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎΦ 

- les principes décrits dans ce document sont beaucoup plus efficaces 
ƭƻǊǎǉǳΩƛƭǎ ǎƻƴǘ Ƴƛǎ Ŝƴ ǇǊŀǘƛǉǳŜ Ŝƴ ŀǎǎƻŎƛŀǘƛƻƴ ŀǾŜŎ ƭŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘ ζ MedDRA 
Term Selection : Points to Consider »  
- Le document débute par un ensemble de principes généraux qui peuvent 
être appliqués à toutes les données codées avec MedDRA et insiste sur le 
regroupement des données. 
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ÅPrincipes généraux. 

ïQualité des données sources 

ï5ƻŎǳƳŜƴǘŀǘƛƻƴ ǇƻǳǊ ƭŀ ƳƛǎŜ Ŝƴ ǇǊŀǘƛǉǳŜ ŘŜ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ Ŝǘ ŘŜ 
ƭΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ 

ïNe pas modifier MedDRA 

ïUne organisation spécifique pour la caractérisation des données 

ïLes caractéristiques de MedDRA (multi-axialité, groupement de 
ǘŜǊƳŜǎΧύ ǉǳƛ ƻƴǘ ǳƴ ƛƳǇŀŎǘ ǎǳǊ ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ Ŝǘ ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ 
données 

ÅLƭ Ŝǎǘ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘ ŘŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŜǊ ƭŀ ǇǊƻŎŞŘǳǊŜ ŘΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ 
données. 
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ÅAprès les principes généraux, le document comprend des sections 
sur des sujets spécifiques. Il  couvre les principes généraux pour 
ƭΩŜȄǘǊŀŎǘƛƻƴ ŘŜǎ ŘƻƴƴŞŜǎ ǇƻǳǾŀƴǘ ǎΩŀǇǇƭƛǉǳŜǊ ŀǳ ǊŞǎǳƳŞ Ŝǘ Ł 
ƭΩŀƴŀƭȅǎŜ ŘŜǎ ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŘΩŜǎǎŀƛǎ ŎƭƛƴƛǉǳŜǎΣ ŘŜ ǇƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜΣ ŘŜǎ 
ǉǳŜǎǘƛƻƴǎ ŘΩƛƴŦƻǊƳŀǘƛƻƴ ƳŞŘƛŎŀƭŜΧ 

Å Il apporte également des détails incluant des exemples réels 
ŘΩŀǇǇǊƻŎƘŜ ŘΩŞǾŀƭǳŀǘƛƻƴ ŘŜ ǇǊƻŦƛƭ ŘŜ ǎŞŎǳǊƛǘŞΦ 

ÅUne section est consacré au SMQs 

ÅUne section est consacrée aux recherches personnalisées. 
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VII.Exemples 
 
 
 

1. Accès au dictionnaire MedDRA 

La réalisation de ce module nécessite de se connecter aux 
dictionnaires MEdDRA en ligne   

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

Ŝǘ ƭΩƻōǘŜƴǘƛƻƴ ŘŜ ŎƻŘŜǎ ŘΩŀŎŎŝǎ  

(rapprochez vous de votre DRCI pour en bénéficier) 
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Langue Version 

Module de Requête, mettre « all types » 
ou affiner le niveau du terme recherché 

Nombre de résultats 

Différents termes correspondant 
à la requête . Certains termes 
sont notés NC pour « non 
current » ou périmé et ne doivent 
pas être utilisés. Il est possible de 
les enlever en cochant la case 
« Exclude non-current » 
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Hiérarchie du terme choisi 

SOC primaire du terme choisi 

Cliquer sur le terme choisi  
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Cliquer sur propriétés 
pour obtenir le code 
du terme choisi 

74 



2. Exercices 
Exercice n°1 

Décès du patient lié à une insuffisance majeure des apports 
alimentaires.  

 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devraient être 
codé(s)? Quels codes choisir? 
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Exercice n°1 (Résultats) 

Quels sont les termes qui devraient être codés? 

Réponse: 

 - apport alimentaire fortement réduit 
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Codage de : « Apport alimentaire réduit » 
- {ŀƛǎƛǊ ŘŜǎ Ƴƻǘǎ ŎƭŜŦǎ Řŀƴǎ ƭΩƻƴƎƭŜǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 9ȄΥ Apport alimentaire réduit (Penser à 
mettre « French »)puis cliquer sur « Search »  
- 2 résultats apparaissent.  Cliquer sur le terme LLT: Apport alimentaire réduit, la 
hiérarchie apparait. Les codes apparaissent en cliquant sur properties. 



Résultats du codage pour  
« Apport alimentaire réduit » 

  

 

  

Terme 

 

LLT PT SOC 

 

Apport 
alimentaire 

réduit 

Apport alimentaire fortement 
réduit 

10026841 

hypophagie 

10063743  

- Troubles du 

métabolisme et de la 

nutrition 

(SOC Primaire) 

10027433 

- Affection 

psychiatrique 

10037175 

- Affection 

gastrointestinales 

- 10017947 

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

[Ŝ ǘŜǊƳŜ ŘŞŎŝǎ ƴŜ Řƻƛǘ Ǉŀǎ ŦŀƛǊŜ ƭΩƻōƧŜǘ ŘΩǳƴ ŎƻŘŀƎŜ MedDRA ŎŀǊ ƛƭ ǎΩŀƎƛǘ ŘΩǳƴ ŎǊƛǘŝǊŜ ŘŜ 
ƎǊŀǾƛǘŞ Ŝǘ ƴƻƴ ŘΩǳƴŜ ǊŞŀŎǘƛƻƴ Ŝƴ ǎƻƛΦ /Ŝ ǘŜǊƳŜ Řƻƛǘ şǘǊŜ ǊŜƴǎŜƛƎƴŞ  Ŝƴ ǘŀƴǘ ǉǳΩŞǾƻƭǳǘƛƻƴ ŘŜ ƭΩ9L 
όŀǇǇƻǊǘ ŀƭƛƳŜƴǘŀƛǊŜ ǊŞŘǳƛǘ ύ Řŀƴǎ ƭŜ ŎŀƘƛŜǊ ŘΩƻōǎŜǊǾŀǘƛƻƴ Řǳ ǇŀǘƛŜƴǘΦ 



Exercice n°2 

ÅPatient ayant reçu une double dose de 
lenalidomide Ł ƭŀ ǎǳƛǘŜ ŘΩǳƴŜ ŜǊǊŜǳǊ ŘŜ 
prescription. Il a présenté une thrombopénie 
de grade 4.  

Å Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui 
devrait/devraient être codé(s)? Quels codes 
choisirs? 
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Exercice n°2 (Résultats) 

Quels sont les termes qui devront être codés? 

Réponse: 

coder thrombopénie et erreur de prescription. 

 

Comment coder ces termes avec MedDRA? 
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Codage de : « Erreur de prescription » 
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Codage de : « Thrombopénie » 
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Résultats du codage pour  
« Erreur de prescription » 

  

 

  

Terme 

 

LLT PT SOC 

 

Erreur de 
prescription 

Erreur de prescription 
médicamenteuse 

10064296 

Erreur de 
prescription 

médicamenteuse 

10064296 

- Lésions, intoxications 

et complications liées 

aux procédures 

10022117 

Thrombopénie Thrombopénie 

10043554 

Thrombopénie 

10043554 

 

Affection hématologique 

10005329 

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

Une erreur médicamenteuse est un événement indésirable et doit être codé. 
Le dictionnaire MedDRA ne permet pas de coder les degrés de sévérité (e.g. classification NCI 
CTACAE) 



Exercice n°3 

 Une femme de 49 ans présente une réaction du 
greffon contre lΩhôte au niveau de lΩintestin (GVH) 
ce qui a entraîné la prolongation de son 
hospitalisation. Cette patiente a comme antécédent 
une leucémie à cellule NK. 

 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devraient 
être codé(s)? Quels codes choisirs? 
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Exercice n°3 (Résultats) 

Quels sont les termes qui devront être codés? 

Réponse: 

 - réaction du greffon contre lΩhôte au niveau 
de lΩintestin  

 - leucémie à cellule NK 

 

Comment coder ces termes avec MedDRA? 
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Codage de : « réaction Řǳ ƎǊŜŦŦƻƴ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƘƾǘŜ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩƛƴǘŜǎǘƛƴ » 
- Saisir ŘŜǎ Ƴƻǘǎ ŎƭŜŦǎ Řŀƴǎ ƭΩƻƴƎƭŜǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 9ȄΥ DǊŜŦŦƻƴ ƘƾǘŜ όtŜƴǎŜǊ Ł ƳŜǘǘǊŜ ζ French ») 
- Cliquer sur « Search »  
- мн ǊŞǎǳƭǘŀǘǎ ŀǇǇŀǊŀƛǎǎŜƴǘΦ  /ƭƛǉǳŜǊ ǎǳǊ ƭŜ ǘŜǊƳŜ [[¢Υ aŀƭŀŘƛŜ Řǳ ƎǊŜŦŦƻƴ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƘƾǘŜΣ ƭŀ 
hiérarchie apparait 
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-Cliquer sur « Properties » pour trouver le code correspondant 
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Autre choix de codage de : « réaction » du ƎǊŜŦŦƻƴ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƘƾǘŜ ŀǳ lieu de « maladie » du 
ƎǊŜŦŦƻƴ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƘƾǘŜ » 

-2 termes identiques pour 2 codes LLT différents, apparaissent.   
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-Pour choisir, vérifier le libellé des  2 codes LLT, dans la version anglaise du dictionnaire (en 
français 2 LLT identiques pour un même numéro)  
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Choisir le deuxième code car le 
premier correspond a priori, à 
une greffe autologue  et le 
verbatim ne mentionne pas 
cette information. 
Le dictionnaire MedDRA est un 
dictionnaire anglais. En cas de 
doute, revenir à la version 
originale.  

Remarque : problème de 
traduction français-anglais  ?  
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- Comment coder le fait que la réaction soit intestinale 
En faisant défiler les résultats vous trouverez le LLT « Maladie chronique intestinale du greffon 
ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƘƾǘŜ ». Remarque: ƭΩƛƴǾŜǎǘƛƎŀǘŜǳǊ Řƻƛǘ ŎƻƴŦƛǊƳŜǊ ǎƛ ƭŀ GVH est aiguë ou chronique .  
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Résultats du codage pour  
«ǊŞŀŎǘƛƻƴ Řǳ ƎǊŜŦŦƻƴ ŎƻƴǘǊŜ ƭΩƘƾǘŜ ŀǳ ƴƛǾŜŀǳ ŘŜ ƭΩƛƴǘŜǎǘƛƴ »  

 

  

Terme 

 

LLT PT SOC 

 

réaction du 

greffon 

contre 

lôhôte au 

niveau de 

lôintestin 

(GVH)  

Maladie du greffon contre 

lôhôte 

10018651  

OU 

Réaction du greffon 

contre l hôte 

10018652 

Maladie du greffon 

contre l hôte  

10018651  

- Affections du système 

immunitaire 10021428  

(SOC Primaire) 

- Lésions, intoxications 

et complications liées 

aux procédures  

10022117  

Maladie chronique 

intestinale du greffon 

contre l'hôte  

10072158  

 

(choisir  ce terme si  

confirmation par 

lôinvestigateur du 

caractère chronique) 

Maladie chronique 

intestinale du 

greffon contre 

l'hôte  

10072158  

- Affections du système 

immunitaire 10021428 

(SOC Primaire) 

- Affections gastro-

intestinales  

10017947  

- Lésions, intoxications 

et complications liées 

aux procédures  

10022117  

[Ŝǎ ǘŜǊƳŜǎ Ŝƴ ǊƻǳƎŜǎ ǎƻƴǘ ƭŜǎ ǘŜǊƳŜǎ ǉǳƛ ŘƻƛǾŜƴǘ şǘǊŜ ǎŀƛǎƛǎΦ Lƭ ƴΩŜǎǘ Ǉŀǎ ǇƻǎǎƛōƭŜ ŘŜ ǊŜƎǊƻǳǇŜǊ 
sous un seul code les termes « réaction du greffon η ŎƻƴǘǊŜ ƭΩIƾǘŜ Ŝǘ ζ intestinale ». 



 Codage de : « leucémie à cellule NK » 
-{ŀƛǎƛǊ ŘŜǎ Ƴƻǘǎ ŎƭŜŦǎ Řŀƴǎ ƭΩƻƴƎƭŜǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜΥ 9ȄΥ ƭŜǳŎŞƳƛŜ bY 
- Cliquer sur « Search »  
- 4 résultats apparaissent dont 3 identiques; Cliquer sur le terme LLT: Leucémie à cellules NK 
 
 

93 



 

- Faire la recherche en anglais pour comprendre pourquoi la version française propose 4 termes 
identiques sous 4 LLT différents en saisissant « leukemia natural killer » puis en sélectionnant 
« Preferred Terme (PT) ».  Cliquer sur « Search »; 
- м ǊŞǎǳƭǘŀǘ ŀǇǇŀǊŀƞǘΣ ǉǳŀƴŘ ƻƴ ŎƭƛǉǳŜ ǎǳǊ ƭŜ όҌύ ƻƴ Ǿƻƛǘ ƭŜ ŘŞǘŀƛƭ ŘŜǎ [[¢ ǊŜƭƛŞǎ ŀǳ t¢ ŘΩƛƴǘŞǊşǘΦ 
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Résultats pour « leucémie NK » 

 

  

Terme LLT PT SOC 

 

Leucémie 

NK 

Leucémie à cellule NK 

(le choix nôa ici pas 

dôimportance) 

Leucémie à 

cellule NK 

10028811 

- Tumeurs bénignes, 

malignes et non 

précisées (incluant 

kystes et polypes) 

(SOC primaire) 

10029104  

- Affections 

hématologiques et du 

système lymphatique 

10005329 

Le dictionnaire MedDRA est un dictionnaire anglais qui tient compte des variantes 
orthographiques ou grammaticales (anglais, américain par exemple) et abréviation . Choisir le 

LLT identique au PT. 
 



Exercice n°4 

ÅPatient inclus dans un essai clinique portant sur 
un médicament anticancéreux myéloablatif, dans 
le traitement de la leucémie myéloïde aiguë, 
hospitalisé pour une aplasie survenue 10 jours 
après le début du traitement. 
 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devraient 
être codé(s)? Quels codes choisirs? 
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Exercice n°4 (Résultats) 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui 
devrait/devront être codé(s)? 

Réponse: 

 - aplasie 

 

 

  

97 



98 



99 



Terme LLT PT SOC 

Aplasie Aplasie médullaire 

10002962  

Défaillance de la 

moelle osseuse 

10065553  

Affections 

hématologiques et du 

système lymphatique 

10005329  

Aplasie 

 

Aplasie 10002961 Aplasie 

10002961 

Affections 

congénitales, familiales 

et génétiques 10010331 

Ou  

Troubles généraux et 

anomalies au site 

dôadministration 

10018065 

Résultats pour « aplasie » 
Les termes en rouges sont les termes qui doivent être saisis.  

Remarque: Vérifier le SOC afin de ne pas choisir un code erroné comme par exemple ici 
choisir aplasie sans le qualificatif « médullaire ». Attention aux faux amis. 



Exercice n°5 

ÅPatient inclus dans un essai clinique portant sur un dispositif 
médical (DM) et hospitalisé pour un abcès situé au niveau du DM et 
nécessitant le retrait du DM. 

 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devraient être codé(s)? 
Quels codes choisirs? 
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Exercice n°5 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devront 
être codé(s)? 

Réponse: 

 - Abcès au niveau du DM 

 - Retrait du DM 
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Exemple n°5 Résultats 

Terme LLT PT SOC 

 

Abcès Abcès 

10000269  

Abcès  

10000269 

 Infections et 

infestations 

10021881  

Infection liée au 

dispositif 

10064687  

 

Infection liée au 

dispositif 

10064687  

 

Infections et 

infestations 

10021881 

 

Retrait du 

DM 

Retrait du dispositif 

médical 

10052971  

Retrait du 

dispositif médical 

10052971  

Actes médicaux et 

chirurgicaux 

10042613  

3 termes MedDRA permettent ici de coder le verbatim. On ne peut pas coder en un seul 
code abcès situé au niveau du DM. Deux codes sont utiles pour coder linformation. 



Exercice n°6 

ÅPatient présentant une hyperkaliémie (taux de potassium sanguin 
augmenté), dans un contexte ŘΩƛƴǎǳŦŦƛǎŀƴŎŜ rénale sévère.  

Tube non hémolysé. 

 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devront être codé(s)? Quels 
codes choisir? 
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Exercice n°6 (Résultats) 

Quel(s) est/sont le(s) terme(s) qui devrait/devront 
être codé(s)? 

Réponse: 

 - Hyperkalièmie 

 - Insuffisance rénale sévère 
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- {ŀƛǎƛǊ ŘŜǎ Ƴƻǘǎ ŎƭŜŦǎ Řŀƴǎ ƭΩƻƴƎƭŜǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 9ȄΥ ƘȅǇŜǊƪŀƭƛŞƳƛŜ 
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- {ŀƛǎƛǊ ŘŜǎ Ƴƻǘǎ ŎƭŜŦǎ Řŀƴǎ ƭΩƻƴƎƭŜǘ ŘŜ ǊŜŎƘŜǊŎƘŜ 9ȄΥ ǇƻǘŀǎǎƛǳƳ ŀǳƎƳŜƴǘŞ 
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