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INTROOUCTION 

PRESENTATION DE L 'ENTREPRISE 

LIPHA (Lyonnaise Industriel le Pharmaceutique) consti tue un groupe avec des 
succursales et  des f i l iales en France et  a Tetranger.  

L'activite du groupe est  essentiellement axee sur la mise au point ,  la  production 
et  la vente de speciali tes pharmaceutiques.  (Une division agricole exerce ses 
activites dans 1e domaine phytosanitaire,  mais ne realise que 3,47% du chiffre 
d '  aff  aires).  

La societe LIPHA est  la "societe mere" du groupe, nee en 1942 d 'un accord entre 
les societes L'AIR LIQUIDE et  COOPERATION PHARMACEUTIQUE FRANCAISE de MELUN qui 
sont les deux principaux actionnaires.  

En France,le groupe LIPHA 

les 1 

chacun conmercialisant ses 

compte 5 f i l iales :  

aboratoires OBERVAL 
ARON 
MEDICIA 
PHARMINTER 
ANPHAR-ROLLAND 

propres produits.  

En pratique,  les societes OBERVAL, ARON, MEDICIA, et  PHARMINTER, societe 's  a 
responsabil i te l imitee,  n 'assurent que la "fonction promotion des produits",  les 
services generaux (recherche,  fabrication,  conditionnement) etant assures par la  
societe LIPHA qui joue 1e role de fagonnier vis a vis de ces f i l iales.  

Depuis 1963, la  societe a fai t  un gros effort  de^developpement a Vetranger,  
1 ' implantation s 'effectuant selon deux voies differentes,  soit  par exploitation 
directe,  soit  par l icence.  Le developpement international consti tue une grande 
l igne de la poli t ique d'expansion de la societe puisqu'en 1983, 44% du chiffre 
d 'affaire ont ete realises a Tetranger.  
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LIPHA comprend: 

* en France 

-  trois etablissements implantes dans 1 a region lyonnaise :  

.  le Siege Social  :  34 rue St Romain LYON 8eme. 
avec 1a Direction 

les services Administratifs  et  Commerciaux. 

.  un centre de recherche et  une usine :  LYON 8eme 
avec les services de Recherche 

certaines fabrications 
les services de conditionnement des produits.  

.  une usine a Meyzieu 
avec des ateliers de fabrication 

des magasins de stockage.  

-  une succursale a Paris assurant les activites promotionnelles sur la 
region parisienne.  

* a 1 'etranqer 

des f i l iales en exploitation directe ou sous l icence en Allemagne, aux 
Etats-Unis,  en Angleterre,  en Belgique,  en Suisse 

Le groupe LIPHA international avec 1 'ensemble de ses f i l iales represente :  

-  un chiffre d1affaires de 1.342.000 F en 1983 
-  un effectif  de 2174 personnes (f in 83).  
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CADRE ET OBJET DU STAGE 

Le stage s 'est  deroule au sein de Vetablissement St Romain,  Siege Social  ou 
sont si tues la Direction et  les Services Administratifs  et  Commerciaux. 

S 'y trouvent donc :  (cf Organigramme) 

* les services fonctionnels :  le secretariat  general ,  les services f inanciers 
et  comptables,  les services internes :  planning-
informatique,  le service du personnel.  

qui assurent les activites internes necessaires au bon fonction-
nement de Ventreprise.  

* les services operationnels :  la Direction Cormierciale et  1a Direction 
Administrative.  

qui assurent :  -  les activites administratives :  presentation 
des dossiers pour 1 'obtention des autorisations 
de mise sur le marche (AMM), demande d 'obtention 
du remboursement Securite Sociale,  inscription 
des produits aux tableaux A,B,ou C,, . .  

-  les activites marketing :  liees a la commerciali-
sation,  la promotion et  la distribution des 
produits.  

Qu'i1 s 'agisse de la consti tution des divers dossiers qui doivent etre presentes 
a Vadministration,  des echanges d ' informations avec les differentes f i l iales,  
ou de la diffusion necessaira de Vinformation vers "U cl ientele (pharmaciens,  
medecins,  malades),  ces diverses activites sont generatrices de mouvements 
d1 informations importants,  aussi  bien d ' informations relevant des domaines 
economiques et  juridiques que d ' informations scientif iques,  pharmacologiques et  
medicales.  



La documentation dans Ventreprise 

II  n 'existe pas au^sein de la societe LIPHA de "service documentation" assurant 
de fagon centralisee la collecte,  le traitement,  et  la diffusion de 11 information 
au profit  des uti l isateurs potentiels.  La poli t ique adoptee en matiere de^ 
documentation a ete de 1aisser chaque service se charger de solutionner lui-meme 
les problemes de documentation auxquels i l  doit  faire face dans le cadre de ses 
activites.  Les solutions adoptees sont diverses.  Elles sont fonction de la 
"personnali te du service",  et  sont donc plus ou moins elaborees et  plus ou moins 
efficaces selon 1a motivation des personnes responsables.  

Deux outi ls  documentaires communs a tous se sont developpes :  

-  la circulation et  1 'archivage de revues diverses 

-  1 ' interrogation des bases de donnees externes 

Cependant avec 1e developpement de la societe,  les besoins dans le domaine 
documentaire augmentent et  certains services rencontrent des difficultes pour 
faire face efficacement a leurs besoins.  La necessite de developper de nouveaux 
outi ls  facil i tant  les activites documentaires se fai t  sentir ,  et  en part iculier 
la necessite d 'un systeme permettant de retrouver rapidement parmi toute 1a 
documentation accumulee 1 ' information dont on a besoin quand on en a besoin.  

Une reflexion sur 1a fagon de pall ier  aux insuffisances a ete menee et  1 'outi l  
informatique et  plus precisemment Tidee de 1 a consti tution d'une base de 
donnees interne a Tentreprise est  apparue comme une solution apte a resoudre 
une part ie des problemes poses.  Une enquete preliminaire sur le marche des 
logiciels documentaires a conduit  a la  conclusion que 1e logiciel  TEXTO pouvait  
etre retenu conme le plus adapte pour resoudre les problemes poses dans 1e cadre 
actuel .  L'adaptation recente (f in 83) de TEXTO au systeme HP 3000 possede 
par 1 'entreprise a conduit  a 1a decision de tester 1e logiciel  TEXTO. 



Mon role au cours du stage a donc ete de participer a 1 ' implantation du 
logiciel  TEXTO, en collaborant a la mise en place d 'un projet  d ' informatisation 
de 1a documentation visant :  

-  1'elaboration d'une base de donnees couvrant 1a documentation ayant t rai t  a 
1a pharmacovigilance.  

-  1 'elaboration d'une base de donnees couvrant 1a documentation "produits 
commercialises",  c .a.d recensant 1a l i t terature se rapportant aux produits 
de 1 'entreprise,  qui reflete 1e fondement technico-commercial  des produits 
de 1 'entreprise.  

Si le  but poursuivi  a long terme par les personnes a 1 ' init iat ive du projet  est  
1a realisation d'un systeme fonctionnel et  efficace qui serait  un outi1,uti1isab1e 
par tous,  11 s 'agit  dans un premier temps de mettre en route une premiere 
realisation permettant :  

de mieux cerner les problemes poses.les solutions envisageables,  les 
conditions necessaires et  les moyens a mettre en oeuvre,  

-  de montrer aux personnes peu motivees a priori  ce qu' i1 est  possible de 
faire et  ce que Ton peut at tendre d'un tel  systeme afin de susciter et  
st imuler leur interet .  

c.a.d.  de faire naTtre les conditions materielles et  psychologiques necessaires 
a 1a realisation du projet .  
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CHAPITRE I  :  T E X T 0 

Le logiciel  TEXTO est  un progiciel  de gestion documentaire qui a ete mis au 
point  par la  societe CHEMDATA, Tobjectif  etant de proposer un outi l  performant,  
facilement uti l isable par des personnes sans qualif ication particuliere en 
informatique.  

Organisation generale et  fonctions 

Le f ichier documentaire TEXTO 

Un f ichier documentaire TEXTO est  identif ie par son nom. II  est  forme par une 
suite d 'enregistrements structures qui contiennent les informations a stocker.  

L'enregistrement TEXTO 

Un enregistrement TEXTO est  divise en champs definis par un nom et  un contenu, 
celui-ci  pouvant etre lui-meme divise en art icles.  

ref .00002 
prodait .antiseptiqae-urmaire 
mot-cle ,fievre,TTL,mtrofarantoine,eo3inophile,anticorps,taux,allergie,EI, 

, ant lsept lque-ar maire 
domame .pharmacovigilance 
titre .adverse reactions to HF m relation to cellalar ad humoral immune 

.resporses 
soarce .CLIH EXP IMMUN0L,197?,28;40Q-406 
classe .Furadantme-EI-test 
resume .recnerche limnunologiqae TTL chez 18 patients allergiques a HF, 

.comparaison avec 33 sujets non allergiques,resultats peu mter 

.pretables 
autear .SACK 

-  le premier champ contient toujours le numero d 'ordre de Tenregistrement au 
sein du f ichier,  qui consti tue la cle de 1 'enregistrement.  TEXTO uti l ise en 
effet  une organisation sequentielle indexee qui permet,  outre 1 'acces 
sequentiel ,  un acces direct  grace a 1a cle qui identif ie Tenregistrement 
(des tables mettent en correspondance la valeur de la cle et  Tadresse 
physique de Tenregistrement).  

-  Les enregistrements TEXTO sont caracterises par leur format entierement 
variable :  chaque enregistrement peut contenir  un nombre quelconque de 
caracteres jusqu'a un maximum de 4000. Tous^les champs sont en format 
variable sauf 1a cle dont le  format doit  etre defini  prealablement.  



7-

L'enregistrement qui apparaft  a Tuti l isateur sous la forme_ presentee plus 
haut,  est  enregistree de la fagon suivante,  au niveau du systeme :  

c-eiyi^he-ur 

XoXTr, e.f.  . ,0,0,0,0.2 / ~3^,P,r ,o,d1u,i . t , . ,a tn,t l i ls,e,P , t , i1q,u,e1- l  

• u .r . i .n.a . i .r .  e.^MO.m.o, t ,c  ,1, e , . ,  f ,  i ,  e, v, r,  e,  ,  ,T, T, L , ,  ,n ,1,  t ,  r,  o,  

.f .u.r .  a.n.t .o . i .n.e,  , .e .o.s,  1, n,o,  p.h, i . l ,e> , ,a,n.  t ,  l .c.o,  r  p, s . ,  , t ,o,  u, x,  

==> Le format variable est  tres pratique pour Tuti l isateur qui n 'a^pas a se 
preoccuper de gerer la  tai l le des champs et  qui dispose d 'une tres grande 
l iberte pour remplir  ses enregistrenents.  

Cependant TEXTO permet aussi  les f ichiers en format tabule ou tous Jes 
champs sont de longueur f ixe a Texception du dernier qui peut etre 
variable.  Les f ichiers tabules peuvent en part iculier etre uti l ises pour 
des applications ou 1 'on desire conserver une compatibil i te avec d 'autres 
f ichiers existants sur un systeme autre que TEXTO. 

La structure des enregistrements est  determinee par Tuti l isateur qui en f ixe 
les caracterist iques par 11 intermediaire du "document de parametre" (DP) qui 
permet de definir  :  

.  1es caracterist iques de 1a numerotation (=c1e) :  choix du format,  du 
pas et  de Tootion manuelle ou automatique.  

.  les caracteres de separation :  separateur champ/contenu, et  separateur 
d 'art ic1es.  

.  1a l iste des champs desires.  

.  diverses indications complementaires precisant 1 a nature des champs et  
eventuellement des assignations de traitement sur certains champs (en 
part iculier,  association avec un f ichier inverse).  

Creation d 'un f ichier documentaire 

Un DP est  en fai t  un enregistrement part iculier d 'un f ichier " Catalogue" dont 
les differents enregistrements sont des uti l i taires du systeme TEXTO. Ces 
enregistrements sont identifies par une cle permettant 11acces direct ,  1a cle 
etant ici  1e nom donne au document ut i1itaire par 1 'uti1isateur.  

La creation d'un f ichier documentaire passe par la creation d'un enregistrement 
de type DP, dans 1e f ichier "Catalogue",  operation qui est  facilement realisee 
en 1 ou 2 minutes.  

==> La creation d'un f ichier documentaire TEXTO est  une operation simple et  
rapide.  

REMARQUE:Toute exploitation d'un f ichier documentaire necessitera au prealable 
d 'activer (amener en memoire centrale) ce f ichier documentaire et  1e DP 
qui lui  est  associe.  
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Consultation 

La consultation d'un f ichier documentaire est  possible a tous moments,  en 
mode sequentiel  ou en mode direct .  II  est  possible de demander des presentations 
speciales.  (Cf.  edit ion et  tabulation) 

On peut acceder aux documents par cles ou par questions.  (Cf.  interrogation) 

Mise a jour 

La mise a jour est  facilement realisable,  qu' i1 s 'agisse :  

-  d'ajouter des enregistrements :  

La saisie est  guidee (TEXTO demande un a un le  contenu de chacun des champs 
mentionnes dans le DP; un champ peut etre laisse vide sans probleme),  mais 
aucun controle des entrees n 'est  prevu. La saisie devra donc etre attentive 
pour l imiter les erreurs.  II  est  possible d ' injecter des documents memorises 
sur une machine a trai tement de texte avec un pilotage par TEXTO. 

-  de ret irer des enregistrements :  

Par securite,  TEXTO demande la validation de 1 'ordre de retrait  avant de 
proceder au retrait  effectif .  
Les cles ainsi  l iberees peuvent etre uti l isees pour d 'autres documents.  

-  de modifier des enregistrements :  

.  modification du contenu d 'un champ :  

II  est  possible :  

.  de changer completement ou part iel lement le contenu 
d 'un ou plusieurs champs en remplagant une chaTne 
de caracteres par une chaTne egale,  plus longue, 
plus courte ou vide.  

.  d 'ajouter une nouvelle chaTne de caracteres en debut,  a 
la  suite ou au milieu de 1a chaTne precedemment ecri te.  

.  de remplir  un ou des champs init ialement vides.  

.  de recopier le contenu d 'un champ dans un autre champ. 

Ces modifications peuvent etre conduites individuellement sur un enregistre-
ment donne mais peuvent dans certains cas etre effectuees en une seule 
commande dans tout ou part ie du f ichier.  
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.  modification de la structure des enregistrements :  

II  faut alors modifier le  OP qui s tructure le f ichier.  

II  est  possible :  

.  d 'ajouter ou de supprimer un ou des champs. 

.  de modifier le  nom d 'un champ. 

.  de modifier les caracterist iques de 1a numerotation.  

.  de modifier les assignations definies sur certains champs. 

==> toutes ces operations sont faciles et  rapides a realiser.  Cette 
"modifiabil i te" est  rassurante pour 1 'uti l isateur puisqu'elle confere 
un droit  a 1 'erreur et  qu'elle garanti t  des possibil i tes d 'adaptation 
a 1 'evolution des si tuations.  Elle permet en part iculier de se lancer 
rapidement dans 1a realisation d'une application,  sachant que 1 'on 
pourra a tous moments corriger les erreurs de conception.  

Interrogation 

Deux procedures d1 interrogation sont uti l isables :  

-  interrogation simple a l ist ing immediat  :  TEXTO affiche immediatement les 
documents repondant a 1a question posee,  aucune memorisation n 'est  possible.  

-  interrogation composee,  par ensembles,  a  1ist ing differe :  TEXTO permet 
Vinterrogation par etapes avec memorisation des etapes.  II  est  possible de 
conserver 1 'historique des questions d 'une session a une autre.  

Dans les deux cas,  les resultats peuvent etre demandes avec une edit ion adaptee 
aux besoins.  

Pour la  syntaxe des questions,  TEXTO autorise :  

-  les operateurs logiques :  ET, OU, SAUF 
-  plusieurs niveaux de parentheses 
-  1a troncature et  les masques a droite,  a gauche,  et  au milieu 
-  les operateurs :  = ,< ,> 

Tous les champs sont interrogeables,  de fagon sequentielle ou en passant par 
un f ichier inverse (="index d ' interrogation").  
L ' interrogation "normale" porte sur Varticle mais 1 'ut i l isation des masques 
et  troncatures permet 11 interrogation sur texte.  
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Editions 

TEXTO permet des edit ions plus ou moins elaborees :  

-  des "edit ions horizontales" ou tous les champs sont "l istes les uns sous les 
autres.  

-  des "edit ions verticales" (=tabulations) ou les differents champs peuvent 
etre presentes dans des colonnes contigUes,  eventuellement sur plusieurs 
niveaux. 

On peut donc editer les informations souhaitees (on peut selectionner les 
champs a editer)  avec 1a presentation voulue.  II  est  possible de memoriser 
des "descriptifs  d 'edit ion" definis pour pouvoir les reuti l iser si  necessaire.  
Cette memorisation se fai t  au niveau du f ichier "Catalogue"; on parle d 'edit ion 
ou de tabulation cataloguee.  II  est  necessaire de creer dans le f ichier "Catalo-
gue" des enregistrements part iculiers (document d 'edit ion (DE) et  document de 
tabulation (DT)) qui contiennent 1e descriptif  de Tedit ion desiree,  enregistre-
ments qui pourront etre appeles quand on desirera sortir  une edit ion d'un modele 
memorise.  

Ces edit ions sont uti l isables quelque soit  1e mode de selection (par cle ou 
par interrogation).  

Index 

Un index TEXTO est .un fichier en "format tabule" qui met en relation une zone 
source et  une zone resultat  ,1a zone source consti tuant une cle de t r i  .La 
zone source peut prendre en consideration plusieurs champs ou portions de 
champs, ce qui permet des t r is  multicri teres.  

TEXTO propose :  

-  des index de t r i ,  ou 1a zone resultat  peut contenir  des portions de differents 
champs. 

-  des index d ' interrogation,  ou 1a zone resultat  contient 1a cle des enregis-
trements.  

Par leur organisation,  les index d ' interrogation sont des index de tr i^particuliers,  
mais pour lesquels une procedure simplifiee de construction est  proposee,  dans 
1a mesure ou ces index d1  interrogation sont plus couramment employes puisquMls 
consti tuent les f ichiers inverses qui permettent d 'acce1erer 1a recherche a 
Tinterrogation et  que ce sont eux qui permettent les sort ies tr iees.  



Gestion des f ichiers 

TEXTO permet de supprimer un f ichier (demande de validation de Vordre de 
retrait  avant le  retrait  effectif) ,  de recopier tout ou part ie djun f ichier 
(duplication ou creation de sous-fichiers) ,  de regrouper ou d 'ec1ater des 
f ichiers existants pour creer de nouveaux f ichiers TEXTO, soit  en conservant 
1a meme structure,  soit  en la  modifiant (renumerotation,  choix des champs 
retenus et  de leurs assignations part iculieres. . . ) .  

On peut transformer des f ichiers en format f ixe en f ichiers a format variable 
et  vice-versa.  

II  est  egalement possible de creer des "fichiers editeurs" qui peuvent etre 
imprimes sur les imprimantes du systeme, et  qui peuvent permettre d 'uti1iser 
certaines donnees d 'un f ichier TEXTO pour des applications speciales i l  
est  possible de formater les donnees de fagon a ce qu'e11es puissent etre 
traitees par des programmes "etrangers" specifiques (calculs stat ist iques par 
exemple).  

Oialogues 

TEXTO permet de "programmer" certaines taches a caractere repeti t if  :  des 
series d 'ordres TEXTO, accompagnes de commentaires,  peuvent etre memorises 
dans des enregistrements part iculiers (=documents de dialogues (DD)) du f ichier 
"Catalogue".  

Ces sequences d 'ordres programmes se derouleront automatiquement par simple 
activation du DD identif ie par son nom (=sa cle).  
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CHAPITRE II  :  LA DOCUMENTATION PHARMACOVIGILANCE 

La pharmacovigilance -  Definit ions 

Objectifs 

La pharmacovigilance a pour objet  "la notif ication,  Venregistrement,  et  1 'evalua-
tion des reactions adverses aux medicaments".(*) 

En effet ,  si  1e bon usage du medicament passe par une bonne connaissance des 
effets posit ifs  que Von peut at tendre d'un produit  dans tel le ou tel le indication,  
les informations concernant les reactions nocives possibles sont tout aussi  
necessaires si  Von veut at teindre le double objectif  d '"efficacite et  securite".  

C'est  dans ce souci d 'une meilleure maftrise du medicament que s 'est  developpe 
la surveil lance des troubles et  accidents medicamenteux, qu' i l  s 'agisse d 'effets 
toxiques ou d 'effets indesirables.  (On entend par effet  indesirable toute 
reaction nocive qui n 'a pas ete recherchee et  qui apparait  aux doses normalement 
uti l isees chez Vhomme ;  on parlera d 'effet  toxique quand les doses "normales" 
ont ete depassees accidentellement ou volontairement).  

Le but est  de detecter Vexistence de ces troubles,  d 'en definir  les conditions 
d1  apparit ion,  et  d 'en estimer la gravite et  la frequence dans le but plus 
lointain de preciser les moyens de prevention et  de lutte.  

Moyens 

Si  des etudes specifiques (surveil lance controlee de groupes de malades) sont 
menees dans un cadre experimental ,  el les restent forcement l imitees (difficultes 
d 'organisation,  couts eleves . . )  et  ne peuvent couvrir  toutes les si tuations 
qui se presentent dans la pratique courante de la medecine.  

La collecte des donnees passe donc par la  notif ication spontanee des cas 
observes dans les populations uti l isatrices du medicament,  medecins et  pharmaciens 
etant bien sur les partenaires privilegies pour une tel le recolte.  

Pour st imuler cette surveil lance spontanee,  simple et  peu couteuse,  des 
organismes de recueil  ont ete crees aux niveaux nationaux et  internationaux 
comme les Centres Nationaux de Pharmacovigilance sous Vegide de VO.M.S. En 
France,  les informations collectees par le Centre National de Pharmacovigilance 
et  par les Centres Regionaux Hospitaliers de Pharmacovigilance sont transmises 
a une Commission Nationale de Pharmacovigi1ance dont les travaux peuvent deboucher 
sur differents types d 'actions,  depuis la simple modification de la monographie 
du Vidal jusqu'a un retrait  de la vente tres exceptionnellement.  

(*) Dictionnaire Frangais de Medecine et  de Biologie -  MASSON et  CIE. 



Industrie pharmaceutique et  phartnacovignance 

II  est  evident qu'un laboratoire pharmaceutique,  responsable comme tout industriel  
des produits qu' i1 met sur 1e marche et  soucieux (a priori  plus que tout autre 
industriel)  de donner 1e maximum de garanties a ses cl ients,  est  directement 
concerne par 1e systeme de pharmacovi gi1ance.  

II  doit  exister au sein de Ventreprise un "outi l  adapte" qui lui  permet de 
recuei11ir  et  rassembler 1e maximum d1 informations sur les effets non desires de 
ces propres produits et  de diffuser de fagon efficace cette^information pour 
qu'e11e soit  uti l isee au profit  des uti1isateurs.  C'est  1e role^ du service de 
pharmacovigi 1 ance qui aura pour mission de gerer Vinformation 1 iee a 1a pharmaco-
vigilance.  

On peut remarquer que les activites de pharmacovigilance au sein de Ventreprise 
s ' inscrivent dans le cadre d 'une double contribution,  a 1a recherche fondamentale 
d 'une part  ( les donnees collectees sont uti les au developpement de la^connaissance 
du medicament),  aux activites marketing d1autre part  (1a quali te d 'un tel  
service qui fai t  part ie du service apres vente du produit  medicament ne peut 
qu1ameliorer Vimage de marque du laboratoire et  augmenter 1a confi  ance de 1 a 
cl ientele).  
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Le service pharmacovigi 1 ance et  les courants d ' informations qui 1 'occupent.  

Le service pharmacovigi lance a donc pour mission de collecter 1 ' information et  
de 1a trai ter  pour 1a diffuser ensuite aux differents interesses.  II  est  necessaire 
dans un premier temps pour mieux definir  les besoins a couvrir ,  d 'analyser 1e 
circuit  de 11  information qui t ransite par 1e service pharmacovigilance.  

Ce circuit  peut etre represente par 1e schema A, 

Les sources dMnformations 

L' information parvient au service pharmacovigi1ance par differentes voies :  

* notification volontaire des cas individuels observes 

.  principalement par les medecins generalistes ou hospitaliers 

-  soit  signales directement au fabricant,aussi  bien par appel 
telephonique ou let tre adressee spontanement que par 1 ' interme-
diaire des rapports des visi teurs medicaux. (1) 

-  soit  signales indirectement 

par publication sous forme de "lettre" dans des revues 
medicales (2) 

par presentation des cas au cours de reunions medicales 
diverses ou lors de rencontres informelles (3) 

.  plus rarement par 1e malade lui-meme 
sous 1a forme d1une demande d ' informations et  de conseils  par 
telephone ou par courrier.  (4) 

* rapports de travaux divers l ies au domaine de 1a pharmacovigi1ance :  

II  peut s1agir  de travaux experimentaux (etudes specifiques de tolerance,  
essais therapeutiques. . .  )ou d 'enquetes specifiques de type epidemio-
logique portant sur 1a population generale ou sur des populations 
l imitees,  ou bien d '  un travai 1 de synthese ;  1e bilan d 'un probleme 
donne. 

. I1s sont parfois transmis par 1 'auteur lui  meme dans 1a mesure ou i l  sait  
que ce travai1 est  susceptible d ' interesser le service :  c 'est  ainsi  que 
des "thesards" font parvenir  leur these apres avoir  ete dans un premier 
temps demandeur d ' informations au laboratoire.  (5) 

. I1s sont 1e plus souvent publies dans des revues medicales ou 
pharmaceutiques (6) 

IIs  sont alors -  soit  selectionnes lors de 1a lecture des revues pour 
lesquelles un abonnement a ete souscrit .  (7) 

-  soit  signales par d 'autres personnes au cours de 
reunions medicales ou de rencontres informelles.  (8) 

-  soit  detectes par les outi ls  documentaires tels  que 
les bulletins bibliographiques ou les bases de 
donnees.  (9).  
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CIRCUIT DE L1INFORMATION FHARMACOVIGILANCE 

Medecins I generalistes 
I hospitaliers 

Pharmaciens ^  

Revues 

Reunions medicales 
ou 

rencontres informelles 

MALADE 

Laboratoire 
outiIs 
doc.  Service Pharmacovigilance 

K  Centres de 
pharmacovigi1ance 

Etudiants 
Thesards 

Divers :  chercheurs,  
medecins,  organismes 

^collecte de 1 ' information 

> diffusion de 1 ' information 
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Nature de 1a documentation 

On peut donc dire que les informations qui parviennent au service pharmacovigilance 
sont des informations de 3 types differents par leur nature et  leur forme :  

On dist ingue :  

* les descriptions des cas individuels observes notif ies spontanement 

Ces descriptions sont plus ou moins completes,  certaines se l imitant a 
une presentation tres succincte du cas quand des informations complementaires 
n 'ont pas pu etre obtenues,  d 'autres etant consti tuees d 'un dossier 
tres detail le.  

Ces informations sont presentees sous une forme non formalisee puisque 
1e "dossier individuel" peut etre consti tue de pieces tres diverses :  
lettres,  notes prises ^pendant un appel telephonique,  f iches-pharmaco-
vigilance,  rapports medicaux, resultats d'examens medicaux, rapports 
d 'expertise, . . .  

* des art icles de periodiques 

Ces art icles consti tuent une information tres variee dans sa nature,  
(depuis^des informations tres generales jusqu'a des etudes tres pointues),  
mais t res homogene par sa presentation.  

* des ouvrages , t res peu nombreux 

II  s 'agit  soit  de l ivres publies,  soit  de theses ou rapports,  non 
publies.  
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La diffusion de 11 information 

Dans le  cadre de Tentreprise le service pharmacovigilance remplit  les fonctions 
suivantes :  

* II  repond aux demandes ponctuelles d ' informations 

.  des medecins et  pharmaciens (10) 
-  qui ayant prescri t  un produit  commercialise par LIPHA ont 
observe tel  phenomene suspect et  demandent s i  des cas similaires 
ont deja ete observes et  peuvent etre imputes aux produits et  
s i  des informations et  des indications sur la conduite a 
adopter peuvent leur etre fournies.  

-  qui desirent des informations generales sur un probleme 
particulier 

.  eventuellement (mais t res rarement) du malade lui-meme (11) 

.  des personnes ou organismes divers qui ont besoin d ' informations 
dans 1e cadre d 'un travail  part iculier (etudiants,  chercheurs,  
medecins,  Centre Anti-Poisons, . . . ) .  L' information demandee peut 
se l imiter a quelques references ou art icles,  mais dans certains 
cas,  qui restent peu frequents peut demander 1a consti tution 
d'un veritable dossier avec une bibliographie importante.  (12) 

* II  apporte son information dans des reunions medicales diverses.  (13) 

* II  sera tenu d 'etab1ir  periodiquement un rapport  faisant le bilan des 
observations qu' i l  aura collectees.  En effet  une loi  va maintenant 
obliger les laboratoires pharmaceutiques a declarer periodiquement au 
Ministere de la Sante-Direction de 1a Pharmacie tous les effets indesi-
rables dont i ls  auraient eu connaissance concernant leurs produits.  (12) 

* II  publie eventuellement des art icles dans des revues (13) 

Les besoins a couvrir  

Uinformation stockee doit  donc permettre :  

.  de repondre a des questions precises,  s i  possible assez rapidement dans 1a 
mesure ou 1 ' information apportee en reponse est  un outi l  d 'aide a la decision 
pour le  medecin confronte a un cas part iculier precis.  

.  de rassembler Tinformation existant sur un probleme donne quand c1  est  
necessaire sans une recherche longue et  fastidieuse.  

.  de fournir  une bibliographie pertinente en reponse a certaines demandes.  

.  d 'obeir  a la reglementation en rendant possible et  facile la realisation 
d'un bilan des observations individuelles signalees.  
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Les solutions apportees jusqu'a present :  Insuffisances 

Les activites l iees a la pharmacovigilance sont sous 1a responsabil i te d 'une 
seule personne qui occupe le poste de directeur pharmaceutique et  doit  donc 
assurer aussi  des taches d 'une nature differente.  La documentation qui a ete 
accumulee au cours des ans a un caractere "personnel" puisque c 'est  une seule et  
meme personne qui selectionne,  stocke et  uti l ise cette documentation et  qui a 
decide de son organisation.  

Les ouvrages et  documents volumineux ( theses.rapports, . . . )  qui sont peu nombreux 
sont ranges dans une armoire-bibliotheque. Les art icles de revues selectionnes 
sont photocopies,  et  les copies rangees dans des dossiers selon une classification 
thematique; le  rangement materiel  se fai t  dans un classeur a t iroirs qui permet 
d 'acceder rapidement a la  rubrique choisie.  Quant aux dossiers "observations",  
i l  sont conserves a part ,  classes par produit  en cause.  

Cette organisation simple,  reposant sur une classification qui permet uniquement 
une entree par produits et  themes generaux n 'est  fonctionnelle que pour un 
volume relativement restreint  de documents.  

Pour faire face au developpement de 1a documentation,  i l  s 'est  revele necessaire 
de creer de nouveUes rubriques,  d 'ouvrir  des sous-classes et  des sous-sous-classes,  
de reclasser certains documents . . .Cette mise a jour de la documentation represen-
te une charge importante en temps, et  celui-ci  manquant,  i l  est  devenu de plus 
en plus difffici le de garder 1a coherence et  la rigueur du classement qui sont 
pourtant les deux imperatifs de 1 'efficacite du systeme. 

L'organisation existante se revele peu satisfaisante :  

-  elle risque de devenir  peu performante,  s i  la classification ne permet plus 
de f ixer sans ambiguite la  place d 'un document et  laisse une place trop 
grande a Tarbitraire.  

-  elle est  fragile dans la mesure ou un fonctionnement correct  du systeme 
repose plus sur la bonne connaissance qu'en a Tuti l isateur que sur une 
logique interne reelle.  

II  est  donc redevenu uti le de reorganiser cette documentation en proposant une 
solution qui permet de couvrir  les besoins definis precedemment et  qui presente 
les quali tes suivantes :  

-  simplicite :  .  1a gestion du systeme doit  rester peu couteuse en temps 
et  en personnel,  

.  i l  faut apporter une solution simple aux problemes de 
classement.  

-  efficacite :  .  1e systeme doit  permettre de trouver rapidement une informa-
tion pertinente repondant a une question.  
i l  doit  rendre possible la confection d 'outi!s tels  que 
bibliographies,  bulletins,  dossiers . . . ,  sans demander un 
surcroit  de travail  important.  



CHAPITRE III  :  INFORMATISATION DE LA DOCUMENTATION PHARMACOVIGILANCE 

ELA80RATI0N DE LA BASE DE DONNEES PHARMACOVIGILANCE 

Definit ion generale du systeme 

Nous avons vu que les documents concernes par cette application sont de trois 
types :  

.  des art icles de revues.  

.  des ouvrages :  l ivres,  theses et  rapports.  

.  des dossiers "observation de cas individuels".  

* Pour les art icles de revues et  les ouvrages,  qui sont des documents classique-
ment manipules dans les activites documentaires,  la  solution envisagee est  
evidemment 1a banque de donnees bibliographiques ou sont stockees les references 
des documents et  qui renvoie au document primaire pour obtenir  11  information.  

Chaque enregistrement du f ichier informatique,  sera donc 1a description 
bibliographique d'un document et  devra contenir  :  

-  les informations correspondant a une reference bibliographique "classique" 

.  nom(s) de(s) auteurs(s)  

.  t i tre du texte 

.  t i tre de 1a revue,  volume, numero, date de publication pour les 
revues 

.  nom de 1 'editeur,  date d 'edit ion,  et  eventuellement nom de la 
collection pour 1es ouvrages publies 

.  lieu et  date du travai1 pour les theses et  rapports 

-  les informations renseignant sur le contenu du document :  

.  mots-cles 

.  resume 

A ces donnees minimales pourront s 'ajouter des donnees complementai  res a 
definir .  

* Pour les dossiers observations,  on pourrait  envisager de 1a meme fagon de 
stocker dans un f ichier de type referotheque des references renvoyant aux 
documents originaux. 



Mais 

-  ces references ne comporteraient evidemment pas les memes rubriques 
que les references ci tees plus haut,  et  les enregistrements correspondants 
ne pourraient pas avoir  la meme s tructure,  ni  meme une structure voisine 
et  i l  est  peu envisageable de reunir  ces references aux autres dans 
un meme f ichier.  

-  les dossiers "observation" sont,  nous Tavons vu, consti tues de pieces 
variees,  et  i l  est  diffici le de se faire une idee claire du cas presente 
par une consultation rapide du dossier,  Tinformation importante etant 
souvent noyee parmi des informations secondaires.  II  parait  necessaire 
de s 'astreindre pour chaque cas a faire une analyse-bilan du dossier 
quand celui-ci  est  presume "complet",  afin d 'extirper J ' information 
importante resumant le cas,  et  d 'etab1ir  une f iche-bilan a laquelle on 
pourra se referer par une lecture rapide avant d 'approfondir par consul-
tat ion du dossier complet .  

-  i i  serait  uti le de penser 1 'organisation de cette documentation en 
considerant 1 'obligation d'un rapport  periodique au Ministere des 
Affaires Sociales et  de 1a Solidarite Nationale sur les observations 
collectees,  et  de concevoir 1e systeme de fagon a facil i ter  cette 
application.  

II  a donc paru plus interessant de stocker dans un f ichier particulier ces 
f iches-bilan,  en organisant les enregistrements de maniere a permettre :  

-  1a recherche retrospective par interrogation.  

-  1 'edit ion de f iches-bilan avec une presentation normalisee permettant une 
lecture rapide et  explicite.  

On conservera evidemment le  dossier original  complet  qui pourra etre consulte 
pour plus d ' information.  

CONCLUSIONS :  II  a donc ete decide de construire deux f ichiers differents 

-  un f ichier " pharmacovigi1ance documentation" 

-  un f ichier " pharmacovigilance observation " 



Existant 

Au 5 Mars 1984, date de debut du stage,  un premier prototype avait  deja ete 
realise dans 1e double but :  

-  d'une mise en place d 'une praniere realisation.  

-  d'une premiere decouverte de 1 'organisation et  du fonctionnement d 'un 
logiciel  documentaire par les " profanes" impliques dans 1e projet .  

Deux f ichiers avaient ete crees,  structures par leurs_documents_de_ parametre_ 
respectifs,  et  contenant chacun environ 150 enregistrements.  

FICHIER FICHIER 

PHARMACOVIGILANCE- D0CUMENTATI0N PHARMACOVIGILANCE-08SERVATION 

pvig 

fvig 
( 148 doc) 

bdocum. 
(  152 doc) 

Le travail  realise a donc ete pour chacun de ces f ichiers :  

-  de faire une etude cri t ique de ce qui etait  realise,  de^mettre en 
evidence les " defauts" et  d 'apporter les corrections necessaires.  

-  de definir  et  mettre en place les structures permettant 1 'exploita-
t ion de ces f ichiers.  
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Fichier pharmacovigilance -  documentation 

* EXISTANT :  

L 'extrait  de 1i  st ing suivant montre la structure qui avait  ete 
adoptee pour les enregistrements de ce f ichier.  

«1 1,50 

re f  
produi t  
mat iere  
mot -c la  

do iwaine  
t  i t r s  

resume 

auteur  

.00001 

.  x  
. e i  
. cutane ,  hopi ta l ,  de la i ,  f  requence, allergie,irnputabilite,nitrofurane, 
.thiazide, barbiturique 
.Pharmacov ig i lance  
.  Rates  o f  cutaneous  reac t  ions  to  cirugs, JAMA,  1976 .  235 .  9  .  913-923 ,  C1  
.Pharm ga le -EI-peau  
. e tude  prospect i ve  de 22227 patiants hospitalises,identifica tion 
.reactions cutanees allergiques,evaluation de leur fre quence par 
.medicament  
.ARNDT 

de s 

re f  
produi  t  
mat  i ere  
mot -c le  
domaine  
t  i t re  

resume 

auteur  

.00002 

.antisept ique-urinaire 

. ei 

.f ievre,TTL,nitrofuranioine,eosinophile, anticorps,toux,allergie, 

.pharmacovig ilance 

.Adverse reactions to NF in relation to cellular ad humoral immune 

.responses,CLIN EXP IMMUNOL,1977.28.400-406, Cl Furadantine-EI-tests 

.recherche immunologique TTL chea 18 patients allergiques a 

.NFcomparaison avec 33 sujets non allergiques,resultats peu inter 

.pretables 

. BACK 

ref .00003 
produit .x 
matiere .me t hode 
mot-ele .detection,validation,frequence,imputabilite,recueil 
domaine .pharmacovigilance 
titre .Les methodes d'etude des EI des medicaments,THERAPIE,1981. 

.C1 Pharm gale-EI-methodologie 
resume .revue des methodes de pharmacovigilance 
auteur .SPRIET-POURRA 

36.609-615 

r ef 
produit 
matiere 
mot-cle 
domaine 
titre 

resume 

auteur  

.00004 
. x 
.reg lememtation 
.securite, medicament, toxicologie 
.pharmacovigilance 
.How safe does a drug have to be?, LANCET, 1981. 1. 1297-1293, C1 Pharrn 
.gale-EI-methodologie 
.cons iderat ions sur 1'evolution de la reglementation,la valeur 
.predictive des etudes experimentales et la securite d"emploi des 
.medicament s 
. an 

ref .00005 
produit ,x 
matiere .EI 
mot-cle .cimetidine,cooperatif,co-t r imaaole,AINS, beta-bloquant,MO,prospective 
domaine .pharmacovigilance 
titre . Prospect ive monitoring for ADR in gener al pr ac t ice , BM.J, 

.1981.2.1305-1307, C1 Pharm gale-EI-methodolog ie 
resume .103 generalistes invites a enregistrer les EI lies a 6 produits 

.recent s utilises en traitements courts ,1771 observat ions collec t ee 
auteur .DRURY 



* ETUDE CRITIQUE :  

L'etude cri t ique a porte sur deux points essentiellement :  

-  1 -  la structure des enregistrements et  Vorganisation 
generale.  

-  2 -  Vanalyse documentaire et  le langage documentaire 

1-  La structure des enregistrements et  Vorganisation generale.  

II  s 'est  agi :  

.  de s ' interroger pour chaque champ sur 1a nature de Vinformation 
apportee :  

-  quelle est  sa quali te en tant  qu1  .  element informatif  ? 

.  outi l  de recherche 
documentaire ? 

.  outi l  de gestion 
d u  s y s t e m e  ?  

-  quand et  comment va-t-on s 'en servir  ? 

pour Vinterrogation ? 

.  pour 1 'edit ion ? 

pour 1a gestion du 
systeme ? 

.  de determiner la structure a adopter,  compte-tenu du fonctionnement 
de TEXTO pour exploiter au mieux ses potentiali tes,  et  donc de definir  
les caracterist iques generales du f ichier et  les structures complemen-
taires necessaires,  ainsi  que les regles de gestion du systeme. 

Les principaux points de cette reflexion sont presentes dans le tableau suivant 



champ nature du contenu coinmentaire conclusions 

ref Dans un enregistrement TEXTO ,  
le ler  champ contient t j rs  le 
n e  d'ordre de Venregistrement 
au sein du f ichier.Cest  1a cle 
qui identif ie Venregistrement 
et  permet Vacces direct .  
II  est  possible de choisir:  
.Voption numerotation manuelle 
.Voption numerotation 

automatique 
. le  format et  le pas de la 

numerotation 

Dans ce f ichier les documents seront enregistres les uns 
apres les autres au fur et  a mesure deja collecte.sans 
ordre part iculier. i l  n 'est  d 'aucun interet  de conserver 
la possibil i te d ' inserer de nouveaux documents entre des 
documents deja enregistres.  

La tai l le et  le taux de croissance futurs du f ichier sont 
diffici les a estimer actuellement.etant eventuellement 
envisage d 'ouvrir  le f ichier a une documentation autre que 
l iee a la pharmacovigilance.  

Une numerotation sequentielle simple permettra ,  pour 
certains travaux repeti t ifs  de ne travail ler  que sur les 
documents nouvellement entres depuis la derniere execution 
en considerant les documents a part ir  de tel  numero. 

Dans le  f ichier.ce n° qui sera attr ibue automatiquement par 
le systeme a la creation de chaque enregistrement sera 
considere comme le numero d ' identification du document 
concerne.  

=>la numerotation automatigue 
avec un pas de 1 a donc ete 
choisie 

=>un format 5 qui permet d 'enre-
gister jusqu'a 99999 documents 
semble convenir 

Dans ce but i l  serait  necessaire 
de noter periodiquement et  lors 
de certains travaux la tai l le du 
f ichier.ce qui permettrait :  

.de suivre Vevolution du f ichier 
dans le temps 

.de faire certaines operations 
sur les documents nouvellement 
entres depuis tel le date ou tel  
evenement 

=) Ce n° devra etre reporte 
systematiquement sur le document 
primaire quand celui  ci  est  pos-
sede.(Sinon i l  sera porte sur 
une f iche portant la reference 

3ui sera rangee en l ieu et  place 
u document primaire.)  

VX 



|  champ |  nature du contenu J commentaire conclusions 

t i tre ont ete associees dans ce champ 
des informations de natures 
differentes:  
. le  t i tre du document 
. la  source c-a-d les informa-
tions caracterisant le 
"contenant" 

. la  classe qui a ete init iale-
ment concue comme un indice 
indiquant le l ieu de rangement 
physique du document primaire 

Si un des objectifs de 11 informatisation est  justement de 
simplifier  le probleme de classement,  i l  a cependant ete 
juge preferable de conserver une certaine classification 
au niveau du rangement physique des documents afin de ne 
pas etre totalement dependant du systeme informatique.  
En effet ,  Voutil  informatique permet de pall ier  certaines 
"  insuffisances humaines",  mais i l  ne doit  pas devenir  un 
outi l  paralysant dans les cas ou la memoire et  le raison-
nement humain sont plus efficaces et  plus rapides.  Dans le  
contexte ou le systeme est  mis en place,  la  recherche au-
tomatisee ne doit  pas devenir  un "  passage obligatoire" 
pour acceder a ia documentation,  mais un outi l  qui sera 
uti l ise dans les cas ou i l  pourra etre plus efficace 
qu'une recherche manuelle.  

La classe ne consti tue pas a priori  un cri tere d ' interro-
gation tres interessant pour une recherche automatisee.  
Cependant Vinterrogation par la classe pourra etre uti l i-
see dans le cadre d 'un travail  l ie a la gestion du systeme 
( edit ion d'une table des matieres repertoriant le contenu 
d 'une classe).  II  est  egalement envisage de diffuser de 
fagon qui reste a definir ,  un bulletin recapitulant les 
documents selectionnes,  et  une edit ion des references 
tr iees selon la classe fiarait  interessante.  
De plus,  c 'est  une donnee a "usage interne" qui n 'aura 
souvent aucune raison de f igurer dans un l ist ing de refe-
rences bibliographiques adresse a des personnes exterieures 

4 i l  a ete choisi  une elassifica-
tion simple par grosses rubri-
ques permettant une entree par 
produits et  themes generaux. 

=> i  1 serait  uti le de dresser une 
l iste des classes definies :  
.  elle permettra de juger la 

coherence de la classifica-
tion dans son ensemble 

.  elle devra etre uti l isee 
par la  personne faisant 
Vindexation des documents.  

=> cette classification sera modi-
f iable (surtout pendant la  pha-
se de mise en route,une periode 
d 'essai  etant necessaire pour 
etablir  une classification 
adaptee )  mais:  
.on veil lera a ce qu'elle reste 

relativeinent simple 
.chaque modification apportee 
doit  etre reflechie par 
rapport  a Vensemble de la 
classification pour maintenir  
la  coherence 

II  serait  preferable d ' isoler 
la classe dans un champ part i-
culier,  ce qui permettrait :  
.  de creer un index d ' interro-

gation portant sur la classe 
seule.  

.  de choisir  de faire 
apparaTtre ou non cette 
donnee lors d 'une edit ion.  

(SB 
crs 



|  champ |  nature du contenu |  commentaire |  conclusions 

t i tre 
( suite)  

Le t i tre et  la source sont des informations de natures 
differentes et  i l  pourrait  etre parfois uti le de les 
faire apparaTtre separement dans une edit ion .  

La date de publication apparatt  cornme un cri tere de 
selection interessant ,  i l  faut prevoir  la possibil i te 
d1 interroger facilement par cette donnee.  Dans TEXTO, 
1 ' interrogation porte normalement sur 1 'art icle,  1 'art icle 
etant une chaTne de caracteres comprise entre deux sepa-
rateurs d 'art icles.  

=> i l  sera preferable d ' isoler le 
t i tre et  la source dans deux 
champs separes.  

=> i l  faudra enregistrer la date 
en tant  qu'art icle particulier 
en la plagant systematiquement 
entre 2 separateurs d 'art icles 

produit  Ce champ doit  contenir  1 * indi-
cation de la classe medicamen-
teuse a laquelle appartiennent 
les produits dont i l  est  
question dans le document.  
11 doit  permettre de selection-
ner rapidement tous les docu-
ments concernant une meme clas-
se therapeutique.  (  on peut par 
exemple vouloir  comparer les 
Effets Indesirables de produits 
differents repondant a une me-
me indication pour une aide au 
choix de la therapie a adopter)  

La classe medicamenteuse apparaTt comme une donnee faisant 
partie de 1'ensemble des mots cles.On peut s ' interroger 
sur Tinteret  d ' isoler cet  aspect jdans un champ particu-
l ier ,  dans la mesure ou la meme selection sera obtenue si  
la classe medicamenteuse etait  notee au niveau des mots-
cles.  
-  la recherche sera plus rapide et  d 'un cout machine 

moindre,  puisqu'elle se fai t  parmi un nombre moins im-
portant de termes,  

-  cette information sera plus vite jiergue puisqu'elle ne 
sera plus noyee parmi d1autres elements,  i l  sera possi-
ble de la mettre en evidence,  au niveau de la presenta-
t ion dans des edit ions,  et  Ton pourra faire des edi-
t ions tr iees selon ce cri tere 

La classe medicamenteuse n 'est  pas definissable pour un 
certain nombre de documents,soit  qu' i l  s1agisse d 'art icles 
generaux qui ne font pas appel a des rnedicaments part icu-
1iers,soit  que les medicaments consideres recouvrent une 
t res large gamme d1 indications.  11 a ete decide dans ces 
cas de remplir  le champ produit  par le  signe "x".  
Un comptage a permis de constater que ces documents repre-
sentent environ 50% du total .On peut se demander s i  i l  est  
bien uti le de maintenir  un tel  champ qui n 'a de sens que 
pour 1a moitie du fond documentaire.  

=> ce cri tere n 'est  a considerer 
que s i  1 ' interrogation par la 
classe medicamenteuse at teint  
une certaine frequence et  ne 
reste pas qu'occasionnelle.  

=> i  1 serait  preferable de ne r ien 
noter dans le champ puisque 
TEXTO permet les champs vides 

=> i1 est  diffici le en 1 'etat  
actuel  de conclure quand a 
1 ' interet  de ce champ.il  est  
decider de le maintenir  a 1 'es-
sai:son uti l isation devra etre 
testee donc survei1lee au debut 
de 1 'exploitation.  



champ 

matiere 

nature du contenu commentaire coriL iui> tui ib  

Ce champ a ete con^u pour con-
tenir  des termes designant des 
concepts generaux (pharmaco-
logie. therapeutique.methode.. .)  
L' idee etant de caracteriser 
par un seul terme isole la 
"dominante" du contenu du do-
cument.  

Cette definit ion evasive invite a s ' interroger sur la 
raison d 'etre d'un tel  champ.Pour essayer de mieux saisir  
sa nature.la l iste des termes entres a ete dressee et  la 
frequence d 'uti l isation notee :  

ei  (102) 
reglementation (1) 
pharmacologie cl inique (1) 
pharmacocinetique (13) 
constante biologique (8) 
therapeutique (9) 
intoxication (4) 
interaction (8) 
physique (1) 
pharmacologie (4) 
methodologie (3) 
pharmacodynamie (1) 
exploration fonctionnelle(3) 

Dans 1a mesure ou ce champ ne doit  comporter qu'un seui 
terme.i l  correspond en fai t  a une classification et  un do-
cument doit  pouvoir etre associe sans ambiguite a un terme 
ou a un autre.Or la l iste des rubriques ci-dessus montre 
qu' i l  y a en part ie recouvrement des domaines determines 
par ces rubriques et  1e choix d 'associer tel  document a tel  
terme ne repose pas sur des regles rigoureuses mais laisse 
une grande place a la subjectivite.Cela n 'est  pas accepta-
ble dans la mesure ou la subjectivite de Vinterrogateur 
risque de ne pas rencontrer celle de Tindexeur.  
On constate d 'autre part  que 1 ' information apportee par 
cette donnee se retrouve en general  au niveau de la classe 

->ce champ matiere n 'apparait  pas 
part iculierement interessant 

-  ni au niveau de Vinterroga-
tion (manque de coherence).  .  

-  ni sur le plan "informatif" 
dans la mesure ou i l  fai t  
redondance au concept classe 

=) i l  a ete decide de supprimer 
ce champ en recopiant quand 
c 'est  uti le son contenu dans le 
champ mot-cle 

bo 



•BJ3i as 
a[[8 puenb anb'uot%Baado a[nas 

aun ua '  t  iduiaa aa^u }a'sfid 
^ lbj as au ajn^j9Ano"a^^ao anb 
lue) atstes ei  e apu jasste[ 
aa^a B.unod [ t  uoIbj .  a^no} ag 

• „uot^B^uaujnoop 
ap saounos,, satlQAnou ap b ^uaui 
-aAttpa^a SBd auAno,s au uatqo 
- t j  a[ ts  aj^a.p uosteu aunonfi  
eune,u iruat[nat^aBd uatq aup 
-83 un suBp ainn  ^sa dureqo ao<= 

•^uatunoop ao auuot^oaias b tnb auuosuad b[  ap aanyeu6i.s  
aun b aiaos anbjanb ua puodsauaoD duifiqo 33 "^ast  [Buosaad,,  

^nadsfi  }ao aaAaasuoo ap uaXoui a[  atOAaad ap 3[qfiaaj .aad 
a[quias [  t^aCoad np [an^jB apB^s ny 'suot^ouo^ sas ap aapBD 

a[ sufip utosaq b [ t  ^uop uot^B^uaiunoop B[ ap uot^sab e[  
ap aiqfisuodsaa }UBia un3Btp'aasaadstp s lbui  aast[Ba^uao SBd 

isa,u aatB^uaiunoop aiiAi^pe' ,  [  a[  [anbe [  sufip 'asiadaaiua,[  
ap uot^fistufiBao.p apoui nB aat[  isa dtuBqo ao ap aoua^stxa,!  

anbtqdBabot[qtq 
aatqoL^ auiaui ao subp bdub[l6 

-LAODBUiafiqd b [  b aat [  anb aayiB 
uot^fi^uauinoop'aun,p aanaLa 

-a^[n aaa^ua,  [  aaBestAua ^uaiu 
-a[[an^uaAa iufi}a 'aoufi[i6tAOD 

-BUUBt |d  b [  b ^tfia^ ^ubXb s^uatu 
-naop sapv„uoi^Da[as ap ap, ,  

aun aiuuioo asuad a^a b duiBqo 33 auLBtuop 

SU0LSn[3U0D aatB^uauuuoD nua^uoo np aan^Bu duieqD | 

USt 



3 o 

-  2 -  Analyse documeritaire et  langage documentaire 

Apres le choix de Torganisation generale,  un point  essentiel  qui conditionne le 
bon fonctionnement d 'un systeme documentaire est  le probleme de Tindexation.  

La f inali te de Tindexation est  :  

.  d' indiquer rapidement,  de fagon concise,  1a teneur d 'un document 

.  mais surtout de permettre une recherche efficace des informations contenues 
dans 1e fond documentaire,  en repondant au mieux aux cri teres d 'exhaustivite 
(retrouver tous les documents repondant a 1a question) et  de pertinence (ne 
selectionner que les documents repondant a 1a question).  

Pour obtenir  de bons resultats lors de 1a phase d ' interrogation,  i l  est  neces-
saire qu' i1 y ai t  coTncidence entre 1e vocabulaire des questions et  1e voca-
bulaire d ' indexation des documents.  C'est  1e role d 'un 1angage documentaire 
de "normaliser" 1e vocabulaire qui sera uti l ise a 1a fois pour 1 ' indexation des 
documents et  pour celle des questions afin de permettre 1a rencontre entre les 
deux. 

Or 1 ' indexation realisee pour 1e prototype est  une indexation l ibre (si  ce 
n 'est  1e suivi  de certaines regles imposees par 1e bon sens),  les "auteurs" 
n1etant pas ou peu sensibil ises aux problemes de 1 'analyse documentaire.  

II  a donc ete necessaire de reflechir  a cet  aspect et  de definir  les solutions 
a apporter pour assurer une mise en forme homogene des donnees et  en facil i ter  
1 'ut i l isation.  

Indexation des champs "produit",  "classe",  "source" :  

Pour les champs "produit" et  "classe",  1es termes qui peuvent etre retenus 
pour 1 ' indexation sont les termes d 'une nomenclature,  soit^existante (ensemble 
des termes designant les classes medicamenteuses),  soit  creee specialement 
(ensemble des termes designant les differentes rubriques de 1a classification),  
mais regroupant des ensembles bien definis de termes en nombre relativement 
restreint .  

II  suffi t  dans ces cas de dresser une l iste alphabetique^des termes uti l isables,  
qui f ixe les regles d 'ecri ture et  qui devra etre consultee lors de Tindexation 
des documents et  lors de 1 ' indexation des questions.  

De meme pour 1e champ "source",  1a l iste fixant les abreviations retenues pour 
les noms des revues doit  etre etablie et  servir  de reference.  
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Indexation du champ "mot-cle" :  

Pour le champ "mot-cle",  la  solution envisagee est  bien sur de faire appel^ 
a un langage documentaire permettant le contrSle de la terminologie employee.  

La question qui s 'est  posee etait  de savoir  quel langage documentaire uti l iser :  

Existe-i l  deja un langage documentaire uti l isable pour notre application ou 
bien faut-i l  elaborer un langage documentaire propre a cette application ? 

D'apres les informations trouvees sur les thesaurus (ou assimiles) existants,  
i l  est  apparu que ceux-ci  etaient peu susceptibles d 'etre uti l ises tel  quel :  

-  i ls  sont le plus souvent en langue anglaise,  or on desire garder 
ici  1e frangais;  on veut en effet  conserver la compatibil i te avec 
le fichier des observations qui,  1ui,  doit  necessairement etre indexe 
en frangais,  dans la mesure ou Von veut pouvoir TutiUser directement 
pour dresser le bilan annuel des observations qui doit  etre remis 
au Ministere.  

-  i1s sont en general  t res importants et  complexes,  et  peu adaptes 
au "point de vue "  de notre application.  

II  a donc ete juge preferable d 'elaborer un langage documentaire propre a 
11application.  

La methode de travail  suivie est  presentee dans le schema B. 

Remarque: Un obstacle a la  realisation de ce travail  etait  ma non-formation 
dans les domaines medicaux et  pharmaceutiques,  et  donc ma non-connais-
sance du vocabulaire et  de son "cadre" d 'uti l isation.  

II  etait  donc necessaire pour moi d 'aborder le probleme par des 
cas concrets me permettant de decouvrir  ce vocabulaire dans son 
contexte.  La base de travail  a donc ete Tindexation l ibre effectuee 
pour les documents entres jusqu1a present dans 1e f ichier prototype.  Le 
travail  a ete realise en collaboration avec 1 'uti l isateur qui apportait  
sa connaissance du domaine,  ma^contribution etant ma connaissance 
des differents problemes l ies a Tindexation et  a Tuti l isation des 
langages documentaires en general .  
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(1) Collecte du vocabulaire 

La premiere etape de realisation est  1 a collecte de la matiere premiere.^ 
La l iste des termes employes pour 11 indexation l ibre a faci1ement ete 
dressee :  i  1 suffisait  de l ister  Tindex d' interrogation TEXTO associe 
au champ "mot-cle" (= f ichier inverse).  Cela permettait  en plus de savoir  
pour chaque terme, sa frequence d 'uti1isation et_ les cles des documents 
pour lesquels i l  a ete employe,  ce qui s 'est  revele tres pratique pour 
1a suite (permet de si tuer rapidement un terme dans son contexte).  

(2) Verification et  reduction du vocabulaire.  

On s 'est  applique au cours de cette etape a verifier  1a valeur des termes 
retenus et  leur uti l i te en tant  que descripteur,  en recherchant pour chacun 
d1eux :  

-  s ' i  1 est  d1un usage relativement courant dans le domaine considere 

-  s ' i l  exprime bien 1a notion qu' i1 est  suppose couvrir  

-  s ' i1 est  uti l ise frequemment pour exprimer cette notion 

-  s ' i  1 n1existe pas d1ambiguite possible sur son sens (probleme. 
de polysemie) 

-  si  Tapparit ion de ce terme dans une question est  probable 

-  quelle est  sa relation avec les autres termes :  n'exprime-t-i1 
pas 1a meme notion qu 1  un autre terme deja retenu? (synonymi e) 

Cette etape qui a ete pour moi Toccasion d'une decouverte du vocabul aire 
et  de son cadre d 'uti l isation a necessite 1a consultation de dictionnaires 
medicaux, du VIDAL, et  des al ler-retours repetes vers 1 es documents primaires 
indexes pour raisonner sur des cas concrets.  

Elle a conduit  a Telimination de certains termes juges non-significatifs ,  
au remplacement et  a 1 'ajout de certains autres,  1e cri tere ult ime de 
decision etant toujours 1a "quali te" du terme en tant  qu1outi1 d ' interrogation 

C'est  pendant cette phase qu' i l  a ete procede egalement :  

-  au classement des termes en termes descripteurs et  en termes equivalents.  

-  a la resolution des polysemies :  tres souvent,  le  sens est  evident pour 
le  domaine considere,  cependant si  une anbiguite existe,  1 e sens sera 
precise par une note d 'application.  
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(3) Normalisation 

Le vocabulaire retenu etant f ixe,  i1 a fal lu ensuite f ixer les regles 
d 'ecri ture des termes rencenses :  

-  les sigles :  .  le sigle est  retenu de preference au terme developpe 
quand i l  est  d 'un usage suffisamment courant dans le 
milieu considere pour qu' i l  n 'y ai t  aucun probleme 
de comprehension. (avantage=gain de place et  de 
temps) 

.  la forme developpee sera consideree conme terme 
equivalent et  fera donc Tobjet  d 'un renvoi dans 
1e lexique etabli .  

-  la forme singulier est  retenue pour les noms, sauf pour les 
cas ou le  sens est  different au singulier et  au pluriel .  

- 1a forme substantive est  adoptee.  

-  les termes sont notes en minuscules,  exception faite des sigles 
et  des noms propres,  qui sont systematiquement notes en majuscules.  

-  un meme produit  pouvant etre commercialise sous des noms^differents,  
i l  a ete decide de designer les produits par leur DCI (Denomination 
Commune Internationale),  Torthographe choisie etant celle du 
VIDAL qui servira de reference.  

(4) Lexique documentaire 

Chaque terme selectione au cours des etapes precedentes a ete note sur une 
f iche,  accompagne eventuellement :  

-  d'une note d 'application :  

exemple :  alerte 
(epidemiologie) 

-  d'une note de renvoi :  

.  vers le terme descripteur quand i1 s 'agit  d 'un terme non retenu 
comme descripteur 

exemple :  anti-inflammatoire non steroTdien 
EMP AINS 

(EMP=emp1oyer) 

.  vers le terme equivalent quand i1 s 'agit  d 'un terme descripteur 

exemple :  AINS 
EP anti- inf1ammatoire non steroTdien 

(EP=employe pour) 
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Ces f iches ont ete rangees par ordre alphabetique dans un f ichier et  
servent actuellement de lexique documentaire auquel on se refere pour 
controler Vindexation des documents et  des questions.  
II  est  prevu de le recopier sur papier afin de consti tuer un manuel dMndex-
ation.  (L'uti l isation d'une machine a traitement de texte pour cette edit ion 
permettra de realiser facilement les mises a jour au fur et  a mesure du 
developpement de Vapplication).  

(5) Etablissement de relations hierarchiques 

En fai t ,  avant leur rangement dans Vordre alphabetique,  les f iches avaient 
ete rangees dans un premier temps par themes,  Videe etant d 'aider a Vetablis-
sement des relations si tuant les termes les uns par rapport  aux autres,  
par mise en place d 'un plan d 'ensemble.  

Les domaines couverts par 1e vocabulaire sont les suivants :  

-  caracterist iques du medicament :  
.  principes actifs  (DCI),  exemples :^phenindione,  aspirine. . .  
.  classes therapeutiques (=c1asses medicamenteuses) 
.  forme :  gelule,  comprime, injectable. . .  

-  caracterist iques du consonmateur :  
.  homme, animal 
.  sexe 
.  age (exemple :  adulte,  enfant,  vieil lard) 
.  hospitalise,  ambulatoire 

-  maladies et  symptomes 

-  organes 

-  systemes biologiques 

-  soins et  examens medicaux -  constantes biologiques 

-  mots outi ls  

divers :  .  techniques :  .  chromatographie,  
.  effet  Doppler, . .  

.  autres 
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Cependant,  i l  s1  est  vite revele que si  ce classement facil i tai t  bien 
Vetablissement des relations synonymiques,  cela ne rendait  guere plus 
facile celui  des relations de type hierarchique.  II  m'est  vite apparu que 
Vetablissement des relations hierarchiques est  un t ravail  en profondeur,  
necessitant une bonne "domination" du domaine considere,  et  qu' i1 n^etait  
pas possible (et  d1ail leurs peu sage au stade actuel du t ravail)  de pretendre 
ici  a la  realisation d'un thesaurus bien structure.  On s 'est  donc contente 
de noter les relations qui,  mises en evidence au cours des differentes 
discussions,  ont ete jugees uti les corane aide a 1 ' indexation.  Mais ces notes 
ne sont que des remarques ponctuelles qui ne pretendent pas s ' integrer dans 
un systeme global.  
C'est  pourquoi on parlera de lexique documentaire plutot  que de thesaurus.  

(6) Maintenance du lexique 

Le lexique etabli  compte 489 termes (411 descripteurs + 78 termes equivalents) .  
Construit  a part ir  de Vindexation l ibre d'un certain nombre de documents 
(environ 150),  i1 contient les concepts abordes dans ces documents,  et  n 'a 
pas la pretention dans son etat  actuel  de couvrir  Vensemble du domaine 
considere.  II  ne s1agit  pas d 'un produit  "fini" mais d 'une premiere ebauche 
dont la  realisation a permis :  

-  de mettre en evidence les problemes poses par Vindexation 
-  de proposer un modele pour le  controle de Vindexation 
-  de mettre en place une premiere base de travail ,  de fagon a ce que 

1 'existant consti tue un ensemble coherent et  fonctionnel qui peut 
deja etre uti l ise efficacement.  

II  est  evident que Vapport  de nouveaux documents va s1  accompagner d 'une 
ouverture vers de nouveaux concepts,  necessitant Vintroduction de nouveaux 
termes dans 1e lexique.  Le meme travail  devra donc etre poursuivi  pour 
assurer 1 a mise a jour du lexique.  On sera amener a ajouter de nouveaux 
termes,  et  aussi  parfois a en el iminer certains ou a modifier certaines 
relations,  mais i  1 faudra dans tous les cas se preoccuper de maintenir  
1a coherence de 11 indexation.  

Conclusions 

Ce travail  de normalisation du vocabulaire aboutissant a Velaboration d'un 
peti t  lexique d 'environ 500 termes m'a permis de prendre conscience des 
nombreuses difficultes l iees a la realisation d'un thesaurus.  

L'elaboration d'un langage documentaire :  
-  requiert  un investissement important en temps et  en personnes,  et  

ne peut etre mene a bien que par des specialistes du domaine 
considere ayant une bonne comprehension des problemes documentaires.  

-  est  un travai 1 qui oblige a une analyse en profondeur du domaine 
considere :  1'etablissement des relations entre termes,  amene a 
s1  interroger sur 1e sens precis des mots et  leurs relations avec 
les autres,  et  oblige a une veri table reflexion sur 1a nature des 
differents concepts,  aboutissant a 1a construction de plans 
d'ensemb1e rendant compte de 1a logique interne.  
On peut d 'ai l leurs penser que les reflexions menees dans 1e cadre 
de Velaboration d'un thesaurus ne debouchent pas seulement sur 1a 
realisation d'un outi l  documentaire mais contribue a une mejlleure 
comprehension du domaine considere sur un plan plus general .  
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-  est  un t ravail  qui,  a cote d 'un aspect "rechercheJntellectuene" 
motivant revet un caractere fastidieux par les operation materielles 
qu' i l  necessite.  

-  est  un t ravail  qui n '"aboutit  jamais".  On n 'obtient jamais un 
produit  f ini  parfaitement satisfaisant,  i l  sera sans cesse necessaire 
de proceder a des modifications afin d 'ameliorer et  d 'adapter le 
thesaurus consti tue.  
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* MISE EN PLACE OU SYSTEME FONCTIONNEL 

L'analyse crit ique du fichier existant a permis de mettre en evidence les erreurs 
de conception et  de definir les solutions a apporter.  
II  a donc ete necessaire de proceder aux "corrections" pour aboutir a la mise en 
place d'un systeme fonctionnel.  

Execution des corrections 

Les modifications diverses a effectuer ont permis de tester les fonctions TEXTO 
en matiere de "mise a jour" des f ichiers documentaires puisqu' i l  a ete necessaire 
de proceder a :  

-  la supression du champ matiere avec recopie de son contenu dans le 
champ mot-cle pour un certain nombre de documents.  

-  1'eclatement du champ t i tre en 3 champs : t i tre,  source,  classe.  

-  des modifications du contenu du champ mot-cle :  elimination ou ajout de 
certains termes pour avoir  une indexation conforme au lexique etabli .  

-  des corrections des erreurs diverses :  elimination des fautes d 'ortho-^ 
graphe,  ajustement aux regles d 'ecri ture fixees,  el imination de caracteres 
parasites, . . .  

Ont ete particulierement appreciees les facil i tes offertes pour proceder a des 
corrections en serie sur tout ou part ie du f ichier,  par une seule commande, 
tous les documents concernes pouvant etre selectionnes soit  par leur cle,  soit  
par une question.  On peut ainsi ,  par exemple,  t res facilement par une seule 
commande, demander que le terme "a" soit  systematiquement remplace par le 
terme "b" dans un champ donne, pour tous les documents ou 1e terme "a" est  
present,  ou bien encore que se fasse la recopie d 'un champ dans un autre 
champ pour tous les documents du f ichier sauf ceux qui repondent a tel  ou 
tel  cri tere.  

On a pu regretter  par contre 1 ' impossibil i te de recopier partieUement 1e 
contenu d 'un champ dans un autre champ. Seul est  possible de recopier le 
contenu integral  du champ. Cela suggere qu'en cas de doute sur la structure 
a adopter pour les enregistrements d 'un f ichier,  i l  sera preferable,  au moment 
de la creation,  d 'eclater les champs, sachant qu' i l  sera facile de proceder a un 
regroupement de plusieurs champs dans un seul,  alors que 1 ' inverse (eclatement 
d 'un champ en plusieurs champs) necessitera de ressaisir  les donnees.(Cependant 
dans la mesure ou TEXTO permet un couplage avec un systeme a trai tement de 
texte,  i l  doit  etre possible d 'eviter la perte du travail  de saisie deja realise.]  

Remarque :  La realisation des corrections a ete 1'occasion de Tapprentissage 
et  du test  des commandes proposees par TEXTO, et  Ton a cherche a essayer 
toutes les posslbil i tes offertes,  pour bien cerner les l imites du possible et  
de 1 ' impossible,  plutot  que de viser a la realisation la plus "rentable".  
II  est  evident que dans le cadre de Texploitation normale du systeme,etant 
acquise la maitrise des commandes TEXTO, on cherchera pour un t ravail  semblable 
a "programmer" au prealable les operations a effectuer de maniere a reduire 
le plus possible le temps d 'execution et  le cout machine.  
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Le f ichier fonctionnel 

Les corrections diverses^ayant ete faites,  le fichier pharmacovigilance-documen-
tation fonctionnel se presente de la maniere suivante :  

* structure des enregistrements :  

Elle est  definie par le document de parametre de cle "pdocum" 

no> .pdocu» 
genaral .5 
chaap» .raf produit (?)eot-cla doeaine titre source classe resuee auteur 

Les enregistrements se presentent sous la forme suivante :  

re f  .00041 
produit .aritiseptique-uriraire 
Bot - c l e  .nitrofurantoin3,LYELL,toxideraie,SHELLEY,diabete ;barbiturique, 

colistine, carbutae-ide, sulf aproxy line ..sulfamerazine ,c'hlorair,phenicol ;EI, 
.antiseptique-urmaire .eruption 

domame .pharraacovigiiance 
titre .necrose epidermique diffuse et mortelle type LYELL 
souree SULL SOC F8 0E8M SYPH,i'367,74:423-424 
classe .Pharm qale-EI-peau 
resume ,38  jours apres ablation adenome prostatique chez un homme de 78  ans, 

.debut par prunt puis erosions buccales,decolleinent epi-iermique 8 

..jours plus tard,nombreux aedicaTents afcsorbes,deces par complications 
, mfectieuses generahsees, 

auteur .DUPERRAT,H0URY 

ref .00042 
produit .antiseptique-urmaire 
mot-cle ,nitrofurantome,LYELL,toxidermie,EI,anti5eptique-urmaire,eruption 
domame .pharmacoviqilance 
titre .mtermstische aspekte des epidermolyse syndroms(LYELL) 
source .2 3CHR IHN MED. 1970,8:344-347 
classe .Pharm gale-EI-peau 
resume .deux cas de Lyell decnts dont un attribue a mtrofurantome 
auteur .VON H08ST UEHEL,DfiBELS 

La nature et  les caracterist iques du contenu des champs sont definies 
dans le tableau de la page suivante.  
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Fichier pharmacovigilance documentation 

CHAMP Nature du contenu Assignations 

ref n° d 'ordre de 1 'enregistrement 
au sein du f ichier=cle d1acces 
=n° d1 identif ication du docu-
ment primaire.  

numerotation sequentielle 
(pas=l) sur 5 chiffres,  geree 
par Texto.  
a reporter systematiquement sur 
le document primaire.  

produit  

(*) 

indication de la classe medi-
camenteuse a laquelle appar-
t ient  1e produit  dont i l  est  
question dans 1e document.  
ce champ peut rester vide.  

une l iste alphabetique des 
termes sera editee^sur papier,  
qui servira de reference lors 
de 11 indexation.  Elle devra 
etre mise a jour au fur et  a 
mesure des ajouts ou modifica-
t ions eventuelles.  

mot-cle 

(*) 

l iste des termes descripteurs 
definissant de fagon succincte 
1e contenu des documents.  

les termes descripteurs seront 
choisis parmi les termes du 
lexique etabli .  
Ce lexique devra etre mis *a 
jour au fur et  a mesure.  

domaine indique 1 'affi l iat ion du docu-
ment a un service donne au 
sein de 1 'entreprise dans 1a 
mesure ou 1e f ichier est  des-
t ine a recuei11ir  eventuelle-
ment 1a documentation de ser-
vices autres que celui  de 
pharmacovigi1ance.  

ce champ devra etre rempli  en 
une seule operation,  pour tous 
les documents entres,  lors de 
1 'ouverture effective du f i-
chier a 1a documentation d 'un^ 
autre service,  ou etre elimine 
si  cette ouverture ne se fai t  
pas.  

t i t re contient le t i tre de 11article 
ou de 1 'ouvrage dans 1a langue 
originale.  

sera entre en let tres minuscu-
1es,exception faite des sigles 
et  noms propres.  

source 

(*) 

contient :  1e nom de 1a revue 
ou de 11edit ion,  la date de 
publication,  les indications 
de volume, numero, pagination 

1e nom de 1 a revue ou de Vedi-
t ion sera notee en let tres ma-
juscules,  en respectant les 
abrevi at ions adoptees qui sont 
repertoriees sur une l iste qui 
servira de reference.  
1 'annee de publication doit  
systematiquement etre placee 
entre deux virgules.  

classe 

(*) 

indique le theme general  du 
document et  caracterise son 
l ieu de rangement.  

1 'ecri ture doit  etre conforme 
a celle adoptee dans la l iste 
de reference.  

resume resume en quelques 1ignes le 
contenu du document.  

en let tres minuscules,  avec 
uti l isation des sigles adoptes 
dans le lexique.  

auteur 

(*) 

les noms des auteurs sont notes 
en majuscules,  sans indication 
du ou des prenoms. 

(*) champ associe a un f ichier inverse 
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* exploitation du f ichier 

.  interrogation 

Les champs notes (*) dans le tableau sont les champs pour lesquels 
un index d1 interrogation (=fichier inverse) est  etabli  afin d 'acce-
lerer 1a recherche en cours d ' interrogation.  Pour que 1a recherche 
se fasse en passant par 1 ' index plutot  qu'en mode sequentiel ,  i l  
est  necessaire au niveau du document de parametre d 'associer au nom 
du champ concerne 1e nom de Vindex correspondant.  

Par exemple :  ref produit ,xprod mot-c1e,xdocum . . .  
Rmque :  Cette association n 'a pas ete realisee pour 1e moment;  en 
effet ,  en raison du non fonctionnement a Vheure actuelle des 
commandes de mise a jour des index, i l  est  preferable,  dans 1a 
mesure ou 1e f ichier est  encore de tres peti te tai l le de proceder 
par une recherche sequentielle plutot  que de s 'astreindre a 
refabriquer un index lors de chaque interrogation ou lors de Vajout 
des documents.  II  conviendra de completer 1e DP lorsque les problemes 
de mise a jour des index seront resolus.  

Le champ mot-cle est  affecte du signe (?) ;  cela signifie que ce 
champ est  implicite a Vinterrogation c-a-d que TEXTO fera systema-
tiquement 1a recherche sur ce champ quand on interrogera sans preciser 
1e champ interroge.  

.  edit ion d'un bulletin pharmacovigi1ance 

II  a ete decide de tester 1a diffusion interne d 'un bulletin de 
pharmacovigilance.  Pour cela un bulletin repertoriant les publica-^ 
t ions recentes selectionnees par 1e service pharmacovigilance a ete 
realise,  Videe etant de 1e distr ibuer aux personnes susceptibles 
d 'etre interessees et  de "tester" leur reaction pour determiner si  
un tel  service serait  uti le ou non. 

Cela a ete Voccasion de realiser une edit ion tr iee.  Le but etant 
d 'editer 1a l iste des references correspondant aux documents 
publies en 1983 et  1984, t r ies selon le theme general ,  une edit ion 
tr iee selon 1e champ classe a ete choisie.  

Pour obtenir  1e resultat  presente a 1a page suivante,  on a procede :  

.  a Velaboration d'un sous f ichier contenant tous les documents 
publies en 1983 ou 1984(c-a-d les documents repondants a 1a 
question :  source = 19 83) 

.  a 1a creation d'un index d ' interrogation correspondant au champ 
classe sur ce sous-fichier 

.  a 1a creation dans 1e f ichier catalogue d'un "document d 'edit ion" 
precisant les champs desires et  1a presentation voulue :  
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no* .eadopt 
chaeps .titre auteur (•Jsource eot-cle resuw ref 
titre .< (/)index 

Docu/v^J^ i n t e r d o c-

cl e. JUyh 
interchp, 
feuille .72 
page .65 
surtitre.13/06/94 pege 

.PHARMACOUIGILANCE : selection de publications recentes 

13/06/84 peqe 1 
PHARWCOUIGIUWCE : selection de publicetions recentes 

Dantriue-EI-foie 

titre .lithiese «igretrice de le voie bilieire principele et dentrolene 

euteur ,LE TIMNIER.PUIOL 

source .REV t€D TOtKOUSE 
.1983 
,1:2011 

•ot-cle .dentrolene,lithieie,uoie-biIieire,ietere,eiqr»tion,EI,eyorelexent 

reiuee .deu» observetioro d'ictere per retention epres 36 jcuri et 121 jours 
,de treiteient e 75 «q p«r jour,evocetion d'un effet possible du 
.dentrolene sur le eusculeture des voies bilieires 

ref .00126 

13/06/84 p»ge 3 
PWmnUIElLWCE •• «lection de publicetlon» recentes 

Oentriue-therepeutique 

titre .dentrelene eodiue in the treeteent of spnticity ceueed by eultiple 
.sclerosi» er deqeneretiue eyelepethieeie double-blind croes-over 
.study in coeperieon mth plecebe 

euteur .EMei.ROSSINI 

source .CURFEMT THERAP RESEWCH 
.198) 
.33.5:835-841 

•ot-de .dentrolene,eseei-controle,SEP,eyelopethie,therefieutique,eyorele*ent, 
.essei-therepeutique 

resuee .24 eeledee tr»ites,5l e 356 »g/)our,35 jours dentrelene 35 jours 
.plecebo,eveluetien clinique.eeelieretien eignificetive de le 
•spesticite 

ref .66162 

titre .hyperthereie eeligne et enesthesietbiblioqrephie) 

seurce .biblmqriphi» 
.1982 
.1983 

eot-cle .hyperthereie-eeligne,enesthesique,dentrolene,therepeuti<|ue,eydrelexeiit 

resuee .125 referencee eu 15.12.83 per interroqetion des beeee Pescel,Hedline 
.et Excerpte Hidice 

ref .66163 ^ ununn 

titre .eeliqnent hyperthereie 

euteur .BU#€K,GRUBER 

source .BI0DB11M. PHflFhACOLOEY 
.1983 
.32.15:2287-228» 

eot-cle ,dentrelene,hyperthereie-eeli5ne,therepeutique,etioleqie,preventien, 
.diegneetic,eyorelexent 

resuee .eiee eu point sur I 'hyperthereie eeligne per le deperteeent de 
.eedecine d'urqence ou Johns Hopkins Hospitel 

ref .eem 
IIHmilllMtlHHWIIIMMIIMIHHIHIMIIIimMlllHlimimiMIIMIIII 
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noi .eadopt 
(i)cha«ps .titre auteur (•Isource eot-cie reauee ref 
fz.)titre .< (/)index 
(3) interdoc. 

MIHMI 
( v.) interchp. 
, Jfeuille .72 
(5'[page .65 

surtitre.lJ/0</84 page 
.PHARMACQVIGILAHCE : selection de publicetions recentes 

le champ source est  demande en champ eclate,  c-a-d que les differents 
art icles du champ apparaitront les uns sous les autres.  

les documents doivent etre tr ies selon Tindex qui sera designe,  et  le 
terme de Tindex doit  apparaitre en t i tre de la l iste des documents 
appartenant a la  rubrique ainsi  designee.Un changement de page doit  etre 
effectue lors de chaque changement de rubrique.  

les differentes references seront separees par une l igne d1* 

une l igne sera sautee entre chaque champ 

on indique ici  les donnees necessaires pour que le saut de page se 
fasse correctement.  

on indique ici  1e t i tre qui devra apparaitre a chaque debut de page 
avec indication de la pagination.  
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Fichier pharmacovigilance -  observation 

* EXISTANT :  

Document de parametre :  

no« .pvig 
general .5 
chaeps .obaerv nedict mot-cie bioiogie indic terrain therap resuee origine 

.iulade date 

Listinq de quelques references :  

observ ,00127 
medict .glucophage,comp,oral,0.85 g 
mot-cle .femie,adalte,acidose-lactique,nietabohsiM,grave,plausible 
biologie .metformne: 13.9 mg/1 
indic .diabete 
terrain ,IR,obesite,septicemie 
therap .gliclazide 
resume .complication infectieuse avec septicemie a Gram negatif entramant 

,une acidose lactique fatale 
origine ,Hopital,76083,Le Havre 
malade , ,F,62 ans 
date .17.10.82 

observ ,00128 
medict ,glucophage,co»p,oral,1.7 g,6 mois 
mot-cle ,homme,adulte,acidose-lactique,ietabolisme,grave,plausible 
biologie,pH:7,lactate!27 rool/l,bicarb:3.6 mmol/l,Na:131 rnmol/l,K:9,2 mmol/1, 

,uree:15,5 mol/l,glycemie:10.3 imrol/l,TP:27%,metformine:6.6 mg/1 
indic .diabete 
terrain ,ethylisme,IH,I8,arterite,stenose artere renale,ascite 
therap .nifedipine,meprobanate 
resume .hospitalisation pour aalaise,dyspnee,tachycardie,troubles de 

,conscience,defaillance cardiaque,deces en cours d'hemodialyse par 
.arret cardiaque brutal 

origine .Hopital,02321,St Quentin 
malade , , ,H,55 ans 
date .03,08,83 

observ ,00129 
medict ,glucophage,comp,oral,2.55 g 
mot-cle ,femme,adulte,acidose-lactique,metabolisme,grave,plausible 
biologie.pH:6.7,lactate:16 mmol/l,bicarb:2.3 mmol/l,glycemie:0.08 g/1, 

,creatmine:65 mg/l,amylase:2100 u 
indic .diabete 
terrain .IR,pancreatite,HTfl 
therap ,chlorothiazide,amiloride,clonidine,glibenclamide,methyldopa 
resume .pancreatite aigue et insuffisance renale ayant entraine coma 

.hypoglycemique et acidose lactique,evolution rapidement fatale 
origine . , ,MG,62980,Vermelles 
malade . ,,F,67 ans 
date ,24.02.83 



* DISCUSSION ET PERSPECTIVES 

Chaque enregistrement consti tue une f iche-bilan d'un cas part iculier observe,  et  
les rubriques ont ete choisies de fagon a couvrir  toutes les informations de 
base necessaires a Vexplicitat ion d'un cas donne, ces informations etant extraites 
par une analyse du dossier complet .  

On remarque que si  Venregistrement est  structure en champs.le contenu de la 
plupart  des champs est  "lui-meme structure en art icles ayant une definit ion precise ;  
ainsi  le champ "medict" qui contient les caracterist iques du medicament en cause 
est  forme par :  ler art icle =nom du medicament (nom commercial)  

2eme art icle=forme du medicament (comprime, gelule,  injectable. . . )  
3eme art icle=voie d 'administration (oral ,  perfusion,  injection) 
4eme art icle=quantite administree (quanti te/ jour) 

Un enregistrement correspond donc a une f iche preetablie dont les differentes 
rubriques sont a remplir  (evidemment certaines rubriques restent vides,  Vinforma-
tion correspondante ne pouvant pas toujours etre obtenue).  

La structuration tres poussee de ces enregistrements a conduit  tout naturellement 
au respect de certaines regles et  1e remplissage des differentes rubriques a 
spontanement ete plus rigoureux que pour 1e f ichier pharmacovigilance-documentation,  
s i  bien que Vensemble consti tue ici  apparait  t res coherent en ce qui concerne 
1a structure choisie et  Vindextion effectuee.  Quelques modifications ont ete 
faites mais dans une ampleur moindre que pour Vautre f ichier.  Elles ont concerne 
essentiellement 1a "normalisation" de Vindexation,(1a structure des enregistrements 
n 'a pas ete modifiee) et  se sont l imitees a quelques corrections ponctuelles.  II  
est  cependant evident que les memes problemes se posent quand *a 1a normalisation 
du vocabulaire d ' indexation et  qu' i1 serait  necessaire de f ixer d 'une fagon^ 
precise les regles a respecter.  II  serait  en effet  peu prudentjJ 'en rester a une 
"normalisation" approximative non controlable par des moyens surs.  



* EDITION 

L' interet  de la structuration choisie est  de permettre une lecture facile de la 
f iche.  Avec un peu d1habitude,  on sait  ou i1 faut regarder pour trouver rapidement 
1a donnee dont on a besoin.  II  a donc paru interessant de mettre au point  des 
edit ions gui par leur presentation des donnees augmentent encore les quali tes de 
l isibil i te.  
Des essais ont ete effectues et  1a presentation sous forme de tableaux a ete reteni 

Les deux pages suivantes montrent ce qui peut etre obtenu avec les deux documents 
d 'edit ion suivants :  

no* .tvig4 
chanps .(e)ob»erv 1-8 (B»)nedict 18-25 (*»)not-cle 26-56 (**)bioiogie 52-77 

.(*»)indic 79-120 terrain 122-145 (*«)therap 147-174 resuee 175-210 

.(*)date 211-226 
titre . DANTRIUM 
titre2 .• ref • *edica*ent • »ot-cle • biologie 

• indication • terrain 
• therap • resu*e 

.• date * 

interchp.-

feuille .66 
page .61 
surtitre. 18/04/84 page 

no* .tvigl 
champs .(a«)observ 1,8 (*«)*edict 10,15 (**)*ot-cle 27,20 (*»)biologie 49,30 

.indic 81,10 (*«)terrain 93,28 (••)therap 123,20 resune 145,64 (a)date 

.211,9 
titre .GLUCOPHAGE 
titre2 .• ref • nedicanent • mot-cle • biologie 

• indic • terrain • therap 
* resuee 

.• date • 

. 

.««MMMM 
feuille .66 
page .61 
surtitre.18/04/84 
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DfiNTBIUM 

* ref * eedicdecnt * eot-cle biologie liidication terrain therap * iate * 

*itt*******tt************t************i***t******t*t**************i*t**iii*iii**iiiii**ii*i*ii*ii*i***ii*iti*i<:tit**i*11***,******************i*****t*****i***********i***************ii***t**************i**i************** 
00055 dantriue 

gelule 
oral 

200 eg 

phenobarbital lctere cytolytique apres 2 eois de 
aeiodarone traiteeent a 200 eg par jour, 
lsosorbide reqression biologique en 3 seeaines, 
digoxine les autres eedicaeents ont ete 

fluindione poursuwts,une etxologie virale a 
ete ecartee 

01.10.83 hoeee 01-10:T60:240 heeiplegie 
adulte TGP:570 
lctere 66T:390 
foie phos:480 

eodere 10-10:T60:273 
vraiseeblable T6f:600 

66T:293 
17-10:T60:34 

TGP:160 
GGT:186 

20-10:T60:21 
T6P:96 

G6T:165 

^*************************************************************************************************441*'***141*1411*41111***111^*4*11**1*^1*************************************************^**********"**""*"""^»** 
hoeee 09-11:^60:221 SEP l...,.,. 

adulte T6P:340 
hepatite GGT:971 

foic phos:171 
eodere 26-ll:TS):14 

plausible T6P.18 
GGT:183 
phos:87 

24-12:TG0:17 
TGP:22 
toT:59 

tt***********************************************************»***!********************************14******1**1******1********************************************************************************************?**!»*^* .  .  ,  .  . . 1  „ i . .  -  —  j .  j - .  i , . . . . . . . . . . . . . .  1 U . U O . B 4 

00057 dantrlua 
gelule 
oral 

300 eg 

hepatite cytolytique apres 2 eois 
de traiteeent a 300 eg par jour, 
sans xctere et sans cholestase, 
regression biologique en eoina de 
seeaines,pas d'ethylisee,pas ie 
recherche d'hepatite virale 

00058 dantnue 
gelule 
oral 

200 eg 

10-08:TG0:83 
TGP:222 

68-0S:TG0:18 
TGP:26 

heeiplegie ethylisee phenobarbital 
mtrazepae 
baclotene 

carbieazole 

elevation rapide des transaeinases 
apres 15 jours de traiteeent a 200 
»g par jout,regression coeplete 
rapide apres arret dantnue 

feeee 
adulte 

elevation-transaeinase 
foie 
leger 

********************************************************************************************************************************************************************************************************^****************^** 1 1 ,  £  I  •  . . . . .  .  .  a m . . f  e  B m i A T l n n  B l i n r i l C *  / 4  I I  N  1  
bilirubine elevee paraplegie traueatique ethylisee,infection 

TP tres abaisse unnaire.septiceeie 
TGP peu augeente 

00113 dantriue 
gelule 
oral 

300 eg 

home 
adulte 
ictere 
fote 
grave 

douteux 

voeisseeents,agitation,eydriase, 
troubles de conscience,apres 2 eois 
de traiteeent,on evoque aussi un 
choc septique a E.coli d'origine 
urinaire,ictere sans elevation des 
TGP,polytherapie,hospitalise en 
reameation,regression rapide,le 
dantnue n'a pas ete repns 

*,*,**************************************ii***i*******i******iiiiiiiiiiii**iii****ii******ii*iiiiiiiiiiiiiiiiii*iiiiiii**********i**************************************t****"***t********t'*****"t"t*""***tT"*"ti 

00132 dantriue 
gelule 
oral 

200 »g 

hoeee 
adulte 

elevatlon-TGP 
foie 

eodere 
vraiseeblable 

9.01:TGP:159 
TG0:78 

15.01:TGP:299 
TG0:155 

21.01:TGP:2 39 
TGO.IH 

30.01:TGP:68 
TG0:36 

SEP spasticite des eeebres lnfeneurs, 
dantnue augeente progressiveeent a 
200 ag par jour,etat nauseeux 
apparu a la fm du 3eee eois de 
traitement,accoepagnant une 
elevation des T6P,disparition des 
signes climques une seeaine apres 
arret du dantnu»,norealisation 
biologique en 3 seeaines 

9.01.81 
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GUICOPHAGE 

t ref edicaeent * eot-cle biologie indic tertain therap 
i t i t i i i t i i i t i i t t i i i t t tHti t i iHlt i ikHHkitk  

t ddte i 
i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i i t t t i i i i i t i t t i t t t t i i iHUti tHiHHtt t i i t iHtiHiHtt t i i i t t t t t tHtt i t tHHtHtt iHiHtHHHtt iHii t iHHtt tHHii t t tHHHttHit tHti t t i iHiHtt tHtt i t iHHttHtt t i t t t t tHtt i t t t t tk t tHttMit t iH 

00124 glucophage 
coip 
oral 
1.7 g 

lactate:l3 ieol/1 
»etfoiBine:2.B eg/1 

dubete 1H 
18 insufhsance hepatigue et renale,acidoie lactique rapideaent 

corngee »ani epuralion,«volution favorable 
03.01.8H hoe 

adulte 
acidose-lactique 

•etabolisie 
grave 

itiitttttitttttHitttiiiiiiittiittiiiiiiiitttiiitiiiitiiiiiiiiitiiiiii«iiitiiiiitttttitttttttitiiittiiiittiitiiittiiiiiiiittiiiiitttittiiitiitttttiittiiiiiiiitittiitiiitiiiiiittii»iiti4itttitiHtiititttiiiiiitititiiii«ii 
00125 glucophage 

coep 
oral 
1.7 g 

feeee 
vieillard 

acidose-lactique 
eetabolisee 

grave 
plausible 

pH:7.11 
bicarb:4.4 

11:7.7 etol/l 
lactate:48 eeol/1 
uree:28.8 eeol/1 

eetforeine:39 eg/1 

diabete IC 
HTA 

obesite 

digoxine 
cyclothiazide 

nifedipine 
gliclande 
isosorbide 

hospitalisation pour epancheeent pleural par insuffisance 
cardiaque,traiteeent du diabete,readeission 2 JOUI: apres la 
sortie pour coea avec lntuffisance cucuUtoire,bradycardi« 
e»treee,acidose lactique,evolution fatale 

23.03.82 

t i t t t t i i i i i t t i i i i i i iHtt t t i t t i iHttktHtt t i i i t i t t t ikki t i t i i i i i t t i t i tHikHii i i i i t t t tHtt i i t tHit i t i t t t i t i t i i i t t i i t i i i i t t t t i i t i t t t t i i i i t i t i i i i i i i iHti i t i t i i t t t t t t i i i i t i i t iHit i t t t t i i i i i i iHii t t t t i i i t i i  

00126 glucophage 
coep 
oral 

i i i i i i l i t t t i i t i i i t f . t t  
diabete 1C spironolactone 

furosemde 
carbutaeide 

appantion brutale de polypnee,voeisseeents,etat de choc avec 
defaillance circulatoire,bradycardie a 40/en,TA:4/5,flrS trei 
larges,evolution fatale en quelques heures 

27 (7 62 hoeee 
adulte 

acidose-lactique 
eetabolisee 

grave 
plausible 

t i t i i t t i i i t t i i i t t i t i i i i t i t i t i i t i i ik i i i i i i i i i t i i i t t t i t t i i t t i t i i iHii t t t t i t t t i i i t t tHti iHii t i t i i t i tHii i i i iHii t t i t t t t i t i i i i i i i i i i i i t i i i i i i t i i tHii i t i i i t t t i i i t t t t i t i i t t i i i t i i i t i t i i i i i t i ik t i i t t i t i i i t i t i i i i iHi^^i tHti i t^H; 

pH:7018 
lactate:ll eeol/1 

eetforeirie:9.4 eg/1 
bicarb:4 eeol/1 
hyperkalieeie 

00127 glucophage 
coep 
oral 

0 .85 g 

feeae 
adulte 

acidose-lactique 
eetabolisee 

eetforeine:13.9 eg/1 diabete 18 
obesite 

septiceeie 

gliclazide coeplication mfectieuse avec septiceeie « tirae negatif 
er.trainant une acidose lactique fatale 

17.10.62 

grave 
plausible 

t t t t t i t t t t i t t i t t t t t i t t t t i t t i i t tHiHtt t t t i i t t t t t tHit i i t t t t i t t t t t t i t t t i i i t t i t t t t t iHit i t tHkHUit t t i t t t t t iHtiHit t i i t t t t t i i t t i t i t t t i t t i t t t t t tHit t t i i t t t i t t tHHiHtt t t iHii i t i t t t t t t t t t t t i t t t t i t t t t t t t t t i iHHtMHti tH 

00128 glucophage 
coep 
oral 
1.7 g 

b eois 

hoeee 
adulte 

acidose-lactique 
eetabolisae 

grave 
plausible 

diabete nifedipine 
eeprobanate 

hospitahsation pour ealaise,dyspnee,tachycardie,troubles da 
conscienccjdefaillance cardiague,deces en cou.-i d'heeodialy$e 
par airet cardiaque brutal 

83.08.83 pH:7 
ldctate.'27 mmUl 
bicarb:3.b eeol/1 

Na:131 eeol/1 
K:3.2 eaul/1 

uree:15.5 eeol/1 
glyceeie 10 3 eaol/1 

TF:27t 
eetforeine:6.6 mg/1 

t t t t t t t i iHtt t i i t i iHHiiHit i i i iHtt t t t t t t i i t t t i t t t t i t t t i i t t t t t tHtt tmtHti i t t tHiiHii t t t t t tHti t i t t tHttHti i t t t i i i t iHtHtiHit t tHttHii t iHtt i i t tHitHit i iHitHit i t tHit i t iHti t t i tHiiHiHii iHtiHtt iHtHtt i i i  

ethylisee 
IH 
18 

artente 
stenose artere renale 

ascite 

0lil2i giucophage 
coep 
oral 

2 .55 g 

feeee 
adulte 

acidose-lactique 
eetaboliame 

grave 
plausible 

pH:6.7 
Uctdtelb emol/1 
bicarb:2.3 muol-i 
glycemie:0.0ti g/1 
creatimne:bb ay/1 

aayiase:2100 u 

diabete II  
paricieatite 

HTA 

chiorothiazide 
aeiloride 
clomdine 

glibenclaeide 
eethyldopa 

pancreatite aigue et insuffisance renale ayant entraine coea 
hypoglyceeique et acidose lactique,evolution rapideeent fatale 

24.02.83 



CHAPITRE IV :  INFORMATISATION DE LA DOCUMENTATION "PRODUITS COMMERCIALISES" 

Le but est  d 'elaborer une base de donnees bibliographique couvrant la  documen-
tat ion de toute origine (publiee ou non) qui concerne directement les produits 
commerci al ises par LIPHA. 

La centralisation et  1a gestion d'une tel le documentation existe deja au sein 
de 1 'entreprise,  de fagon organisee,  pour quelques produits "tenors",  et  
c 'est  cet  "existant" qui a servi  de base de travail .  

Le travail  realise a ete de preciser les informations a stocker,  et  de 
definir  la structure des enregistrements.  

II  s 'agissait  d ' init ial iser le projet ,  de mettre en place une premiere 
ebauche,  afin de pouvoir fournir  une base concrete de discussion pour reflechir  
au bien fonde et  a 1a faisabil i te du projet .  

Le travail  realise a ete presente a la direction et  a debouche sur les 
decisions annoncees dans la note interne ci-jointe.  

Le travail  a necessite au prealable de discuter les grandes l ignes du projet ,  
et  de preciser la nature de la documentation concernee et  les besoins des 
uti l isateurs.  

II  a ete etabli  dans un premier temps une premiere f iche de saisie.  La 
realisation de Tindexation pour quelques documents a permis ensuite de 
mieux cerner les problemes poses et  de corriger 1a f iche init iale,  pour 
1 'adapter au mieux aux si tuations reelles.  

Cette reflexion a abouti  au choix de la structure suivante 



I  I  
I LIPHADOC I 
I  

REF ! cle- T~i: KT~0 *\° J i Jtn hjt Jt f  t .1 r» J  ̂  YfeJr  ̂e.tĵ  

PROTUIT : Jt-^o^inaJTo^ co^v\rn U>^e_ /rvA.K<ncu/onaZ ̂ DcJI J Ju jro^njf 

MARQUE ! 1ow\ cc iv\rv\c.f (—lo I c/u tonce/nt 

TITRE 1 ! (/lC_ dv clocu rtxtrJf cL^ faHcjiJ*- of\<^v\eJ^K. 

TITRE 2 ! ^faclucJ^on clo &vv a^eja^j A* farxaOi o</>a\*\ "^fh^ oL^ 
P ayx^foLv» ^ J V 

LANSE i w«j„J lan<M/e.(i) </^«7 poisiJi(s) ) d. 
^ro-awkons^ potsiduJ ' J 

AUIEIR :  »,M S  pr^nJ^ ao^s 

ORIGIIC i J'0^tJr^ c!tA <*V ft-V/"J . 

SOIFCE : Je- £ rc-i/uc^ Vof vwvntfOj ^OaamaJia^ 

Okj ^OL-. tnJ^/n e_ n^x<- C6_ po <ito 
DATE : clcJt. cL NyQ v U. CtJr^ n " J 

DOMAINE : fv Wi cjfVe__ ciloto/c, ptwyyxi i cti/L, J UHt JzlL 
AH\trt,p*.otrejv<— - ̂ ktvse. X* 3T. - -- y ^\\<Kfv*J.<_o foyt a*.mak •" J 

I N D I C A T I O N  / o R ^  C  

ESPECE ; koiw.iwt. oti an.VcJ' ay.(a<iu^u,^jltfJ^„Lv/') /,6 j^, bJLa^'o u 
CX I^V.bo UXyfoi V ^ (J } j ' ' 

PROTOCOLE : ch- $ *4Acu^.hbfapttJrju*-- Doulh.aUtOjlt^ Coyv,pa/^t^ 

FORIt : jW. X reJ; J-r, Wt' i/ .... 

POSOLOGIE : cfurcl «r A/ , 
/  7  / /  ^  Jv^vt^uL- J c j  Cfa>^j> 

MOT-CLE : 

RESUE . VUL^ u kvi e ezyi fiafljuz. a* etjJcLUi C. 

DIFFUSION : 0iy H ̂  

CLASSEMENT : n* lorrt^lonJatJ '  <JaMcr*wJr auK/J Jc_a 

<^OOJYV{u\JU j$f I I Vtb . 



Le f ichier LIPHADOC a ete cree,  caracterise par :  

son document de parametre 

no» .projet 
general .6 
chaaps .ref prod marq titl tit2 lang aut orig srce date doa indic esp prot 

.forie posol not-cle res diff clasit 

L1 indexation de quelques documents a ete realisee et  la saisie des borderaux 
correspondants a ete effectuee.  

ref .000001 
prod ,naftidrofuryl,oxalate 
marq .praxilene 
titl .the iwiediate effects of naftidrofuryl on the human electrocochleogra* 

. in Meniere's disorder (prelimnary findings) 
lang .EN,resune:EN«;FR 
aut .GIBSON U.P.R. ,RAMSDEN R.T. ,I10FFAT D.A. 
orig .Oepartement of Otolaryngologie-The London Hospital,G8 
srce .THE J OF LARYNGOLOGY AND 0T0L09Y,vol.41-n*8-p 679-696 
date .1977 
do* ,essai-therap:phase IU 
indic .ORL 
esp .ho«*w,adu 1 te,hospita 1 ise, 15 sujets 
prot .ouvert 
forme . injectable,IV,puis,gelule-100i*g 
posol .1 i n j ec t ion  de 4Qng ou 80mg, t r a i t eBen t  poursu iv i  pa r  vo ie  o ra le  avec  

.JOOag/ j  
«ot-cle ,naftidrofuryl,electrocochleogram«e,i*ethode,diagnostic,l1eniere, 

.acouphene,vertige,surdite 
res ,A recognizable electrocochleographic abnormality can be recorded fro» 

•the ears of patients suffering froe Meniere's disorder:na*ely,a smal1 
.distorted CM and an enhanced SP(relative to the asplitude of the 
,AP).These abnormalities can be recorded consistently at intervals of 
.less than one «inute and so they can be used to «ranitor the effects 
.of pharnacological agents upon the huean cochlea in Meniere's 
,disorder,thus avoiding the need for any animal model. Using 
.electrocochleography,it appeared that naftidrofuryl when infused 
.intravenously certainly affected the cochlear potentials in Meniere's 
.disorder.In general,the CM increased imeediately after infusion, 
.reaching saxiiue after about 10 einutes.The 5P component decreased 
.and this effect was maximal after about 20 mnutes but lasted for at 
.least 1 hour after infusion.ftest of the patients noted an increase in 
.their hearing during this period which could be detected sieply using 
.conventional pure tone audiometry. The patients who showed definite 
.changes after the intravenous infusion of naftidrofuryl have appeared 
,to have conplete remission of vertiginous symptoies on receiving oral 
,naftidrofuryl,but the follow-up period was short.There niay have been 
,a considerable placebo effect in performing electrocochleography and 
.taking such interest m each case.Until a properly controlled trial 
.is conducted,the authors feel it is unwise to make any special claims 
.for the efficacy of naftidrofuryl m Meniere's disorder,but initial 
.results have certainly been very encouraging. 

diff .2 
clasiet .BCL-657 
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DI-SE/MLP 
fi/fi/1984 Destinataires : HL - BSD - DC - Y 
6/0/1 JNT - JPT - VJ -

DGU - YB - YC - S 

Pour info : LF - JMF - MCB 

D  0  C  U M E N T  A T  I  0  N  

Le flux rSgulier de la documentation scientifique est 
indispensable d lractivit€ du secteur commercial. 

Conform6ment aux d§cisions prises fin 1983, deux 6chelons 
sont S considSrer : 

1) DOCUMENTATION ENREGISTREMENTS (MCB) 
Documents i la base du dossier dfAMM France, complBtSs 
ensuite pour constituer le Dossier International. 

2) Documentation Produits Commercialis£s (BSD) 
Documents de toute origine, r6pertori6s dans un bulletin 
de coordination qui reflStent tout le fondement technico-
commercial de nos produits. 

Seul ce deuxiBme Schelon sera 6voqu6 ici, en relation avec 
la mise en place de son informatisation. 

CENTRALISAT10 N 

BSD est en charge de cette centralisation. 

Chaque g6nSrateur de document veillera & ce qu'un r6sume 
soit fourni. Ce dernier devra obligatoiranent §tre en 
anglais, BSD le fera traduire si ngcessaire. 

S'il y a impossibilitS d'avoir un r6sum6, le document sera 
enregistr6 malgrE tout et compl§t§ lorsqu'un r6sum6 
paraltra dans une banque de donn6es. 
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Les principales sources de documentation sont : 

- DM France (Oberval et Medicia/Aron) 

- DM filiales 

- DI (partenaires & l'6tranger) 

- Valorisation produits (DGU, YB) 

- Banques de donn§es (RBR) 

SAISIE 

Est faite sous la responsabilit6 de HL. 

C'est lui qui fournit au personnel de saisie toutes les 
indications nScessaires, en particulier les clefs choisies. 

INTERROGATION 

Egalement sous la responsabilit^ de HL, qui conseille tous 
ceux qui d6sirent consulter. 

LT6dition du bulletin de coordination se fait £ la 
demande de BSD, qui fixe les modalit6s de diffusion. 

MISE EN PRATIQUE 

. L'activit6 sera limit6e pour 1'instant a 3 produits : 
PRAXILENE, CANTABILINE et GLUCOPHAGE. 

. La saisie commencera par les documents g€ner6s depuis 
la parution du dernier bulletin, c'est-a-dire fevrier 1984 

. BSD et HL d6termineront le temps necessaire pour la 
saisie de tout 1'historique des 3 produits. 
La saisie pourra alors §tre organis6e en cons6quence. 

SCHWAM 
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CONCLUSION 

Ces 4 mois de stage m'ont permis de decouvrir  Torganisation et  1e fonctionne-
ment du progiciel  de gestion documentaire TEXTO, qui m'est  apparu comme un 
outi l  relativement performant et  agreable a uti l iser :  la maitrise des 
commandes est  facilement acquise et  les possibil i tes offertes couvrent 
assez bien les besoins courants d 'un systeme de recherche automatisee.  

Cependant la  simplicite d1acces de TEXTO, qui permet son uti l isation par 
des "profanes",  ne doit  pas conduire a Tidee que Toutil  TEXTO etant possede 
et  la structure generale des f ichiers definie,  1 'elaboration et  1 'uti l isation 
d'une^base de donnees se reduit  a un probleme de saisie.  La necessite d 'un 
controle rigoureux de 11 indexation pour le bon fonctionnement d 'un systeme de 
recherche automatisee pose le probleme de la "normalisation" du vocabulaire 
employe,  necessitant 1 'uti l isation d'un langage documentaire controle.  C'est  
en fai t  a ce niveau que reside la principale difficulte.  

Ce^stage m'a permis egalement de prendre conscience des difficultes l iees a 
Telaboration d'une base de donnees au sein de Tentreprise :  

II  n 'est  pas toujours facile de bien cerner les besoins des personnes a qui 
1 'outi l  est  destine.  II  faut essayer de faire preciser par les uti l isateurs 
potentiels le "cadre" de leurs activites et  leurs habitudes de travail  afin 
de pouvoir definir  ce qui est  souhaitable et  "integrable" aux activites 
existantes.  Le dialogue est  donc necessaire et  suppose une motivation et  une 
disponibil i te reelle des personnes impliquees dans le  projet .  
Dans 1a mesure ou les objectifs ne peuvent etre definis d 'une fagon precise 
a priori ,  i l  n 'est  pas possible de "penser" un modele theorique immedi atement-
satisfaisant.  Le schema de travail  n 'est  donc pas en pratique un schema 1ineaire 
du type :  

definit ion des objectifs 

conception 

realisation 

exploitation 

mais un schema du type :  

definit ion des objectifs 

exploitation conception 

realisation 
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En effet ,  s ' i l  est  necessaire d1aborder les problemes sur un plan general ,  
c^est  souvent en passant aux cas concrets que Ton prend conscience de 1 a 
reali te des si tuations.  (L' impression generale n 'est  pas toujours representa-
t ive des cas part iculiers qui sont pourtant ceux que Ton doit  effectivement 
resoudre).  La definit ion des objectifs se precise au fur et  a mesure de 
Tuti  l isation du^systeme. Dans ce cadre,  les quali tes de TEXTO en matiere 
de "modifiabil i te" sont particulierement appreciables.  

Le travail  realise consti tue donc une etape du cycle presente plus haut,  qui 
a permis^de preciser certains aspects du projet  et  de mettre en place une 
base coherente.  




