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Aviso ao leitor

Aviso ao leitor

Este Guia Introdutério é redigido em inglés e destina-se somente ao Uso com a versao
em idioma inglés do MedDRA. Foram desenvolvidos Guias Introdutorios adicionais
para suporte a outros idiomas que nao o inglés e estes estdo incluidos com suas
copias de traducdo especificas.

O Guia Introdutério destina-se ao uso em conjunto com os Navegadores do MedDRA,
disponiveis com cada assinatura do MedDRA.

Alteracdes que sejam especificas a versao ou alteracbes na documentacdo poderao
ser encontradas no documento “O que ha de novo”. Este documento € incluido com a
publicacdo do MedDRA e também é publicado no site da Organizacao de Servicos de
Manutencao e Suporte (Maintenance and Support Services Organization, MSSO) em
Documentacao de Suporte.

A terminologia do MedDRA é mantida em conformidade com um sistema de
gerenciamento de qualidade registrado pela norma ISO 9001:2015.
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Reconhecimentos

A marca comercial MedDRA® é registrada pelo Conselho Internacional para
Harmonizacao (International Council for Harmonisation, ICH).

As fontes de informacao a seguir sdo igualmente reconhecidas: Manual Diagndstico e
Estatistico de Transtornos Mentais, 52 edi¢cdo (Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders, Fifth Edition) (DSM-5), direitos autorais ©2013 American Psychiatric
Association. CID-9-MC, Classificagao Internacional de Doencas, Nona reviséo,
Modificacao Clinica (International Classification of Diseases, Ninth Revision, Clinical
Modification), direitos autorais ©1998 Medicode, Inc. Dicionario de Sinbnimos
COSTART Quinta edicdo (COSTART Thesaurus Fifth Edition), direitos autorais ©1995
Administragédo de Alimentos e Medicamentos dos EUA (Food and Drug Administration,
FDA). Sistema de Terminologia de Reacéo Adversa da Hoechst (Hoechst Adverse
Reaction Terminology System, HARTS), direitos autorais ©1992 Aventis Pharma.
Terminologia de Reacao Adversa da Organizacao Mundial da Saude (World Health
Organization Adverse Reaction Terminology, WHO-ART), direitos autorais ©1998
Centro de Colaboracéo para o Monitoramento Internacional de Medicamentos da
Organizacdo Mundial da Saude. A Terminologia de Reacao Adversa do Japdo
(Japanese Adverse Reaction Terminology, J-ART) € um produto do Ministério da
Saude, Trabalho e Assisténcia Social (Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW).
LOINC® é uma marca registrada da Regenstrief Institute, Inc. Lanoxin® € uma marca
registrada da GlaxoSmithKline. Merriam-Webster® é uma marca registrada da
Merriam-Webster, Incorporated. Merriam-Webster Online Dictionary, direitos autorais
©2005 by Merriam-Webster, Incorporated. Dorland's lllustrated Medical Dictionary,
direitos autorais © 2004, W. B. Saunders, an Elsevier imprint.

Aviso de isencao de responsabilidade e declaracéo de direitos autorais

Este documento esta protegido por direitos autorais e pode, com excec¢ao dos logotipos
do MedDRA e do ICH, ser utilizado, reproduzido, incorporado em outros trabalhos,
adaptado, modificado, traduzido ou distribuido sob uma licenca publica desde que a
titularidade de direitos autorais do ICH seja sempre reconhecida no documento. Em
caso de qualquer adaptacéao, modificacao ou tradugédo do documento, medidas
razoaveis devem ser adotadas para categorizar, demarcar ou identificar claramente
gue foram realizadas modifica¢cdes ao, ou que foram baseadas no, documento original.
Qualquer impresséo de que a adaptacéo, a modificagao ou a tradugéo do documento
original € endossada ou patrocinada pelo ICH deve ser evitada.

O documento é fornecido no “estado em que se encontra”, sem garantia de espécie
alguma. Em nenhum caso o ICH nem os autores do documento original seréo
responsaveis por qualquer reivindicagdo, danos ou qualquer outra responsabilidade
proveniente da utilizacdo do documento.
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As permissfes mencionadas acima nao se aplicam a conteudo fornecido por terceiros.

Portanto, para documentos em que se conferem os direitos autorais a terceiros, a
autorizacéo para a reproducéo deve ser obtida do titular de tais direitos autorais.
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Introducéo

1. INTRODUCAO

A terminologia do Dicionario Médico para Atividades Regulatérias (Medical Dictionary
for Regulatory Activities, MedDRA) é a terminologia médica internacional desenvolvida
sob o patrocinio do Conselho Internacional para Harmonizac&do dos Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH). Este guia descreve o
desenvolvimento, o escopo e a estrutura da terminologia.

1.1 HISTORICO

Antes do desenvolvimento do MedDRA, nédo havia terminologia médica
internacionalmente aceita para finalidades regulatorias biofarmacéuticas. As
organizacdes que processavam dados regulatorios recorriam, em sua maioria, a uma
das terminologias internacionais para reacao adversa a medicamentos em combinacao
com a terminologia para morbidade. Na Europa, a maioria dessas organizacfes
utilizava uma combinacdo da Terminologia de Reacdo Adversa da Organizacao
Mundial da Saude (WHO-ART®©) e da Classificacdo Internacional de Doencas, Nona
revisdo (CID-9). Nos Estados Unidos, os Simbolos de Codificacdo para um Dicionario
de Sindnimos de Termos de Reacao Adversa (Coding Symbols for a Thesaurus of
Adverse Reaction Terms, COSTART®©) da FDA eram habitualmente utilizados em
conjunto com a Modificacao Clinica da CID-9 (CID-9-MC®). Os japoneses
desenvolveram suas proprias versdes dessas terminologias internacionais, a
Terminologia de Reacao Adversa Japonesa (J-ART) e o Sistema de Informacdes
Médicas (Japao) (Medical Information System, MEDIS). Além disso, muitas
organizac6es modificaram essas terminologias para adequacao as suas necessidades.
As terminologias estabelecidas nao dispunham de especificidade de termos em nivel
de entrada de dados, apresentavam opc¢des limitadas de recuperacao de dados (p. ex.,
muito poucos niveis na hierarquia, ou capacidade de recuperar dados somente por via
uniaxial) e ndo processavam as sindromes de forma eficiente. As organiza¢cdes com
recursos suficientes desenvolveram suas proprias terminologias “internas” para tratar
algumas ou todas essas deficiéncias.

O uso de terminologias multiplas gerou diversos problemas. O uso de diferentes
terminologias em diversos estagios da vida de um produto complica a recuperacao e a
analise de dados, dificultando a referéncia cruzada de dados. Por exemplo, os dados
de seguranca eram frequentemente classificados para estudos clinicos pré-registro
usando a terminologia da CID, e para monitoramento pos-comercializacdo, usando J-
ART, WHO-ART ou COSTART. Além disso, a utilizacdo de terminologias diferentes
em regides geograficas distintas comprometia a comunicagao internacional, havendo
necessidade de conversédo de dados de uma terminologia para outra. Essa converséo
de dados tinha o potencial de causar atrasos de tempo bem como perda ou distor¢cao
de dados. Especificamente, esses problemas afetavam empresas farmacéuticas
multinacionais cujas subsidiarias utilizavam multiplas terminologias para cumprir as
diferentes exigéncias de autoridades regulatorias para o envio de dados. O uso de
multiplas terminologias também afetava a comunicag&o entre as empresas e as
organizacfes de pesquisa clinica.
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Tornava-se cada vez mais dificil gerenciar as informacdes necessarias para
solicitacdes de registro de produtos e para atender as exigéncias de escala de tempo
para intercambio de dados entre autoridades regulatorias e industrias de produtos
meédicos. Essas dificuldades incentivaram a adocédo de um compromisso em ambito
industrial para explorar desenvolvimentos na tecnologia da comunicacéao e informagéao.
No entanto, para ser bem-sucedida, a comunicacao eletrénica ainda necessitava de um
conjunto de dados e estrutura padronizados.

1.2 ADOCAO DE TERMINOLOGIA MEDICA COMO UM TOPICO DO ICH

Em outubro de 1994, o Comité diretor do ICH introduziu iniciativas multidisciplinares de
comunicacéo regulatoria para complementar os topicos de harmonizacdo continuos de
seguranca, qualidade e eficacia. Essas iniciativas tinham como foco uma terminologia
médica para finalidades regulatérias (M1) e padrdes eletrénicos para a transferéncia de
informacdes regulatodrias (Electronic Standards for the Transfer of Regulatory
Information, ESTRI, M2). O ICH adotou essas iniciativas para reconhecer a
importancia crescente da comunicacao eletrénica de dados regulatérios e a
necessidade de padrdes internacionalmente acordados.

O objetivo da iniciativa M1 do ICH era padronizar a terminologia médica internacional
para comunicacao regulatéria. Isso inclui a comunicacao no registro, documentacao e
monitoramento de seguranca de produtos médicos para uso tanto nas fases pré como
pos-comercializacdo do processo regulatorio. O objetivo era convencionar uma
terminologia médica unificada para atividades regulatérias que superasse as limitacoes
das terminologias vigentes, que fosse internacionalmente aceita e apoiada por
manutencao de longo prazo. As autoridades regulatérias e industrias se beneficiam
dessa terminologia, pois ela melhora a qualidade, a atualidade e a disponibilidade de
dados para andlise. A terminologia também facilita o intercambio eletrénico de dados
referentes a produtos médicos e resulta em economias de recursos a longo prazo.

Foi estabelecido o Grupo de Trabalho de Especialistas (Expert Working Group, EWG)
M1 e este era composto por representantes dos seis patrocinadores do ICH, um
observador pela OMS, e a Unido Europeia atuando como relatora. O EWG definiu os
‘produtos de entrega” da iniciativa como uma terminologia de conteudo e estrutura
convencionados (a versao implementavel) e uma estrutura de manutencéao
convencionada.

1.3 DESENVOLVIMENTO DA TERMINOLOGIA DO DICIONARIO MEDICO PARA
ATIVIDADES REGULATORIAS (MedDRA)

A terminologia do ICH foi desenvolvida a partir de uma terminologia preexistente. O
Grupo de Trabalho do MEDDRA aprimorou a terminologia médica da MCA do Reino
Unido (atualmente Agéncia Regulatoria de Medicamentos e Produtos de Assisténcia a
Saude [Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA] para produzir a
versdo 1.0 do MEDDRA. Esta foi adotada como a base da nova terminologia do ICH.

A verséao 2.0 do MedDRA foi aprovada como a versao implementavel da terminologia
na conferéncia do ICH-4 em julho de 1997. Uma alteracdo no nome e modificacéo do
acronimo foram convencionadas nesta reunido. Dessa forma, para versoes até a
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versao 1.5, utiliza-se MEDDRA, ao passo que a versao implementavel (versédo 2.0) e as
versodes subsequentes sdo conhecidas como terminologia do MedDRA.

1.4 IMPLEMENTACAO DA TERMINOLOGIA

O sucesso da terminologia depende de sua manutencdo no longo prazo e de sua
evolucao em resposta aos avangos médicos/cientificos e as alteragbes no ambiente
regulatorio. Eis por que a Organizacdo de Servicos de Manutencao e Suporte
(Maintenance and Support Services Organization, MSSO) do MedDRA é um elemento
necessario para a implementacéo da terminologia do MedDRA. A MSSO foi designada
pelo ICH por meio de uma licitagdo competitiva aberta.

1.5 ESCOPO DA TERMINOLOGIA

A terminologia do MedDRA se aplica a todas as fases do desenvolvimento de produtos
médicos para uso humano, com excecado de toxicologia animal. O escopo do MedDRA
abrange conceitos médicos, relacionados a saude e regulatorios pertinentes a esses
produtos. A terminologia também aborda os efeitos na saude e o mau funcionamento
de dispositivos (p. ex., PT Infeccao relacionada a dispositivo e PT Falha no dispositivo).
Além disso, a terminologia também pode servir como respaldo a outros tipos de
produtos que sao regulamentados em pelo menos um setor, tal como alimentos ou
cosmeéticos.

As categorias de termos classificados como “médicos e relacionados a saude” para

esses fins sdo as seguintes:

sinais;

sintomas;

doencas;

diagnésticos;

indicacdes terapéuticas — incluindo sinais, sintomas, doencas, diagnésticos,

diagndstico ou profilaxia de doenca e modificacdo de funcao fisioldgica;

e nomes e resultados qualitativos de investigacdes — p. ex., aumentado(a),
diminuido(a), normal, anormal, presente, ausente, positivo(a) e negativo(a);

e termos referentes a erros de medicacao e a qualidade do produto;

e procedimentos cirdrgicos e médicos;

e historico médico/social/familiar.

Embora circunstancias sociais normalmente ndo sejam consideradas como termos
meédicos, elas situam-se no escopo “médico” se forem relevantes para a avaliacdo de
dados regulatorios (p. ex., na avaliacao do resultado clinico do tratamento diante da
exposicao a fatores de risco). Alguns exemplos sao: PT Viagem ao exterior, PT Uso de
substancia, HLT Uso de tabaco e HLT Questdes de luto. A terminologia, conforme a
definicdo acima, foi desenvolvida para autoridades regulatérias e para a industria de
produtos médicos regulados. Esses grupos podem utilizar a terminologia para insercao,
recuperacao, avaliacdo e apresentacao de dados nas fases pré e pos-comercializacao
do processo regulatorio, conforme segue:

e estudos clinicos;
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e relatos espontaneos de reacdes e eventos adversos;
e submissbdes regulatorias;
e informacdes do produto reguladas.

Em consulta com o Comité de gestdo do MedDRA, o escopo da terminologia podera
ser expandido para acomodar outros conceitos meédicos/relacionados a saude e
regulatérios que sejam desenvolvidos com base em esfor¢os colaborativos envolvendo
especialistas de relevancia. A adicdo de novas areas tematicas sera submetida ao
processo usual de solicitacdo de alteracdo a MSSO.

1.6 INCLUSAO DE TERMOS A PARTIR DE TERMINOLOGIAS ESTABELECIDAS

A publicacao inicial do MedDRA (v2.1) em mar¢o de 1999 incluia cédigos numéricos e
de simbolos de terminologias anteriores em campos especificos dos arquivos do
MedDRA associados aos nomes dos termos. Os cddigos eram vinculos de outras
terminologias estabelecidos com termos semelhantes ou idénticos do MedDRA e
incluiam cédigos do COSTART (52 edigdo), WHO-ART® (3° trimestre, 1998), CID9,
CID9-MC, HARTS® (versédo 2.2) e J-ART (1996). Por exemplo, o PT Nausea no
MedDRA tem um termo correspondente NAUSEA no COSTART.

O MedDRA nao foi desenvolvido como um metadicionario (metathesaurus) e as
hierarquias dessas outras terminologias ndo sao subconjuntos dele. Assim, os termos
de entrada de dados de outras terminologias nao tém necessariamente o mesmo PT no
MedDRA que tinham em sua terminologia “precursora”. As hierarquias usadas para a
recuperacao e apresentacdo de dados sédo Unicas ao MedDRA.

A incluséo de termos de outras terminologias restringe-se aqueles contidos no escopo
do MedDRA, conforme definido acima.

O Grupo de Trabalho de Especialistas M1 do ICH - que criou a versao original do
MedDRA - incluiu cédigos numéricos e de simbolos com o texto dos termos; os c6digos
destinavam-se a ser Uteis na transi¢ao para o MedDRA. Uma vez que a maioria das
organizacgdes converteu seus dados de terminologias mais antigas para o MedDRA, e
os codigos ndo foram mantidos ou atualizados desde a publicacao original do
MedDRA, a MSSO retirou-os dos arquivos do MedDRA a partir da v15.0 do MedDRA.

Cabe destacar que nenhum nome ou cédigo de termo MedDRA foi modificado ou
retirado em decorréncia desta medida, e a estrutura dos arquivos ASCII estendidos do
MedDRA néo foi alterada.

1.7 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os critérios de exclusdo usados no desenvolvimento da terminologia néo limitam
necessariamente o escopo de expanséao da terminologia. Uma vez que esta € uma
terminologia médica, os termos a seguir usados em assuntos regulatorios estao fora do
escopo:

e Terminologia de medicamentos/produtos (Nota: os nomes genéricos de alguns
produtos comumente usados, como digoxina, que estao incluidos com seus
eventos adversos associados);
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e Terminologia de equipamentos/dispositivos/produtos diagndsticos;
e Desenhos de estudo;

e Dados demogréficos (incluindo sexo, idade, raca e religido do paciente).

Como seu enfoque reside nos efeitos na saude de pacientes individuais, os itens a
seguir estdo excluidos:

e Qualificadores que se referem a populagdes, em vez de pacientes individuais (p.
ex., raro, frequente);

e Valores numéricos associados a parametros laboratoriais ndo estéao incluidos (p.
ex., sédio sérico 141 mEqg/L). Consulte a se¢éo 4.9 para mais detalhes;

e Descritores de gravidade ndo estdo incluidos na terminologia. Descritores tais
como “grave” e “leve” sao usados somente quando pertinentes a especificidade
do termo (p. ex., retardo mental leve vs. grave).
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Elementos estruturais da terminologia

2. ELEMENTOS ESTRUTURAIS DA TERMINOLOGIA

A terminologia do MedDRA foi desenvolvida como uma terminologia médica
clinicamente validada para utilizagdo durante todo o processo regulatorio. Os
desenvolvedores da terminologia projetaram uma estrutura que promove entrada de
dados especifica e abrangente e recuperacao de dados flexivel. A Figura 2-1
representa a estrutura hierarquica da terminologia. As relacdes entre os termos na
terminologia se enquadram nas duas categorias a seguir:

2.1 EQUIVALENCIA

A relagcéo de equivaléncia agrupa termos sindnimos, ou termos equivalentes, sob
Termos preferidos.

2.2 HIERARQUIA

A hierarquia fornece graus ou niveis de superordenacao ou subordinacdo. O termo de
superordenacdo é um termo de agrupamento amplo aplicavel a cada descritor
subordinado vinculado a ele. Os niveis hierarquicos representam, portanto, vinculos
verticais na terminologia.

As hierarquias constituem um mecanismo importante para a recuperacao flexivel de
dados e a apresentacao clara de dados. A estrutura em cinco niveis desta terminologia
fornece opcdes para a recuperacdo de dados por agrupamentos especificos ou
amplos, de acordo com o nivel de especificidade exigido. O nivel do Termo de nivel
mais baixo (Lowest Level Term, LLT) oferece especificidade maxima.

A terminologia nao foi desenvolvida como uma classificagdo ou taxonomia formal; cada
nivel na hierarquia pode refletir um grau variavel de especificidade ou “granularidade”
de uma Classe de Sistemas e Orgéos a outra. Termos de nivel alto (High Level Terms,
HLTs) e Termos de grupo de nivel alto (High Level Group Terms, HLGTS) facilitam a
recuperacéao e apresentacédo de dados ao fornecer agrupamentos de termos
clinicamente relevantes. Em conjunto, os niveis HLT e HLGT séo por vezes
designados como os “termos de agrupamento” no MedDRA.

As 27 Classes de Sistemas e Orgaos (System Organ Classes, SOCs) representam
eixos paralelos que ndo se excluem mutuamente. Esta caracteristica, denominada
“‘multiaxialidade”, permite que um termo seja representado em mais de uma SOC e seja
agrupado por diferentes classificagdes (p. ex., por etiologia ou local de manifestacéo),
permitindo a recuperacéo e apresentacao por meio de diferentes conjuntos de dados.
Os termos de agrupamento sao predefinidos na terminologia e ndo séao selecionados
em uma base ad hoc pela equipe encarregada da entrada de dados. Em vez disso, a
terminologia é estruturada de tal forma que a sele¢cdo de um termo para entrada de
dados leve a atribuicdo automatica de termos de agrupamento mais altos na hierarquia.
Os vinculos multiaxiais de termos sao pré-atribuidos no MedDRA, assegurando
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recuperacéo de dados abrangente e consistente, independentemente da SOC
selecionada na recuperacao de dados.

Classe de Sistemas
e Orgéos (SOC)

Termo de grupo
de nivel alto (HLGT)

A

A 4

Termo de nivel alto
(HLT)

A

A 4

Termo preferido
(PT)

A

y

Termo de nivel mais baixo
(LLT)

Figura 2-1. Hierarquia estrutural da terminologia do MedDRA
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3. NIVEIS DA HIERARQUIA ESTRUTURAL
Os niveis da hierarquia estrutural sdo caracterizados como segue:

3.1 TERMOS DE NIiVEL MAIS BAIXO

Os LLTs constituem o nivel mais baixo da terminologia. Cada LLT esta vinculado a
somente um PT.

Os LLTs tém qualquer uma das seguintes relacées com seu PT precursor:

Sinbnimos: diferentes termos para 0 mesmo conceito inerente no PT (p. ex., PT
Artrite e seu LLT subordinado Inflamacéo articular).

Variantes lexicais: formas diferentes da palavra para a mesma expressao.
Essas incluem nomes completos vs. abreviacfes e ordem de palavras direta
vs. invertida (p. ex., PT Sindrome da imunodeficiéncia adquirida e seu LLT
subordinado AIDS ou o PT Bidpsia da lingua (Biopsy tongue) e seu LLT
subordinado Biopsia da lingua (Tongue biopsy).

Quase-sindnimos: quase-sinbnimos sao termos que nao tém precisamente o
mesmo significado que outro termo, mas séo tratados como sindnimos em
determinada terminologia. Esses incluem descri¢cdes de local e lateralidade
(p. ex., PT Otite externa e seu LLT subordinado Otite externa bilateral).

Subconceito: subconceitos (do conceito do PT precursor) sdo representados por
LLTs com informagdes mais detalhadas, tais como especificidade anatbmica
(p. ex., PT Contusdo com o LLT Equimoses da face ou o LLT Equimose na
perna).

LLT idéntico: um LLT € idéntico ao seu PT para fins de entrada de dados (p. ex.,
PT Deméncia do tipo Alzheimer e seu LLT subordinado Deméncia do tipo
Alzheimer). Neste caso, o LLT e o PT precursor tém o mesmo cédigo do
MedDRA, mas aparecem nos dois niveis.

Uma vez que os LLTs podem acomodar termos coloquiais ou culturalmente Unicos,
cada LLT pode nao ter uma traducéo Unica em cada idioma.

O nivel do LLT desempenha um papel importante para facilitar a transferéncia de
dados historicos, pois muitos dos termos de outras terminologias incorporadas estao
representados neste nivel.

Os LLTs facilitam a entrada de dados e promovem consisténcia ao reduzir as escolhas
subjetivas feitas neste estagio. Os LLTs também podem ser usados como base para a
autocodificagdo. Uma vez que os LLTs podem ser mais especificos do que o PT ao
gual estéo vinculados, os usuarios podem recuperar dados no nivel mais especifico da
terminologia.

Os LLTs trazem um estado de alerta indicando “atual” ou “n&o atual”’. Termos que séo
muito vagos, ambiguos, truncados, abreviados, desatualizados ou redigidos
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incorretamente trazem um alerta de ndo atual. Esses termos podem derivar de
terminologias incorporadas ao MedDRA. A terminologia mantém LLTs com um alerta
de “ndo atual” para preservar dados histéricos para recuperacado e analise. O alerta
também permite aos usuarios implementar a terminologia em um banco de dados e
prevenir o uso inadvertido de LLTs n&o atuais na codificacdo pos-implementacéo.

3.2 TERMOS PREFERIDOS

Um PT € um descritor distinto (conceito médico unico) de um sintoma, sinal, doenca,
diagndstico, indicacdo terapéutica, investigacao, procedimento medico ou cirdrgico, e
da caracteristica do historico médico, social ou familiar.

Os PTs devem ser inequivocos e tao especificos e autodescritivos quanto possivel no
contexto de exigéncias internacionais. Portanto, termos epdnimos sdo usados somente
guando sao reconhecidos internacionalmente.

A granularidade/especificidade do nivel do PT é tal que os qualificadores clinicos
patoldgicos ou etiolégicos dos descritores séo representados no nivel do PT. Por
exemplo, ha uma variedade de termos contendo rinite e meningite como entidades
separadas neste nivel (p. ex., PT Rinite perene, PT Rinite ulcerativa, PT Rinite atréfica,
PT Meningite asséptica, PT Meningite criptocécica, PT Meningite viral, PT Meningite
bacteriana, etc.). Este nivel de especificidade nos PTs assegura que a natureza
multiaxial da terminologia possa ser explorada ao maximo.

N&o ha limite no niumero de LLTs que podem ser vinculados a um PT; no entanto, um
PT deve ter pelo menos um LLT vinculado a ele. Quando um novo PT é adicionado a
terminologia, um LLT idéntico € criado automaticamente para fins de entrada de dados.

Os PTs sao subordinados a HLTSs.

Um PT deve estar vinculado a pelo menos uma SOC. Um PT pode estar vinculado a
tantas SOCs quanto seja adequado. Ele s6 pode estar vinculado a cada SOC por uma
via HLT=>HLGT=>SOC. Cada PT tem uma SOC primaria que determina sob qual SOC
o termo aparece nas saidas de dados cumulativas.

3.3 TERMOS DE NIVEL ALTO

Um HLT é um descritor superordenado para os PTs vinculados a ele. Trata-se de uma
categoria inclusiva que vincula PTs relacionados a ele por anatomia, patologia,
fisiologia, etiologia ou fungdo. Seguem exemplos de HLTs: HLT Broncoespasmo e
obstrucdo, HLT Distarbios do mediastino, HLT Edemas pulmonares e HLT Neoplasias
das vias aéreas superiores.

A terminologia ndo € uma taxonomia, portanto, a especificidade dos HLTs néo é
uniforme em toda a terminologia (ou entre SOCs).
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Os HLTs destinam-se a objetivos de recuperacéo e apresentacao de dados; eles
constituem um nivel de agrupamento e ndo devem ser considerados um nivel de
codificagao.

Os HLTs séo subordinados a HLGTs. Um HLT deve estar vinculado pelo menos a uma
SOC por meio de um HLGT. Ele so pode estar vinculado a uma SOC especifica por
uma Unica via (ou seja, vinculado a somente um HLGT por SOC). Todos os HLTs
vinculados a um HLGT especifico aparecerdo em cada SOC a qual o HLGT estiver
vinculado.

3.4 TERMOS DE GRUPO DE NIVEL ALTO

Um HLGT é um descritor superordenado para um ou mais HLTs relacionados por
anatomia, patologia, fisiologia, etiologia ou funcdo. Por exemplo, o HLGT Disturbios
vasculares hipertensivos é usado para vincular os seguintes HLTs: HLT Hipertensao
acelerada e maligna, HLT Complicacdes de hipertenséo, HLT Hipertensdes portais,
HLT Hipertensdo associada a gravidez, HLT Hipertensdes pulmonares, HLT
Hipertensdes renais, HLT Disturbios vasculares hipertensivos NCO e HLT Hipertensao
endocrina e metabolica secundaria.

Os HLGTSs destinam-se a objetivos de recuperacao e apresentacao de dados. Os
HLGTs agrupam HLTs para ajudar na recuperacao por conceitos mais amplos.

Os HLGTSs estédo subordinados a SOCs. Um HLGT precisa estar vinculado a pelo
menos uma SOC e a pelo menos um HLT (os préximos niveis, acima e abaixo da
hierarquia, respectivamente).

N&o ha limite para o nimero de SOCs as quais um HLGT possa ser vinculado.

3.5 CLASSE DE SISTEMAS E ORGAOS (SYSTEM ORGAN CLASS)

Uma SOC é o nivel mais alto da hierarquia que fornece o conceito mais amplo para a
recuperacédo de dados. SOCs consistem em agrupamentos por:

e Etiologia (p. ex., SOC Infec¢des e infestacdes)
e Local de manifestacao (p. ex., SOC Disturbios gastrointestinais)
e Objetivo (p. ex., SOC Procedimentos cirurgicos e médicos)

A excecdo as categorias acima é a SOC Circunstancias sociais, que contém
informacgdes sobre a pessoa, ndo o evento adverso, e fornece um agrupamento para 0s
fatores que possam promover a percepcao dos problemas pessoais que poderiam ter
um efeito no evento que esta sendo relatado.

Uma SOC esta diretamente relacionada (superordenada) a pelo menos um HLGT, sem
restricdo ao numero de vinculos com HLGTSs.

Para evitar “contagem dupla” ao recuperar informagao de todas as SOCs, cada PT tem
uma SOC primaria atribuida a ele. Isso é necessario porgue os PTs podem ser
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representados em mais de uma SOC (multiaxialidade). Isso impede que um PT
individual seja exibido mais de uma vez nas saidas de dados cumulativas SOC por
SOC, o que resultaria em uma contagem de termos em excesso. Todos os PTs no
MedDRA tém uma SOC primaria atribuida a eles que determina a SOC na qual o termo
€ exibido nesses resultados. Esta propriedade ndo impede a exibicdo e contagem do
termo em qualgquer uma das SOCs na qual ele esteja representado para fins de
levantamento de dados que ndo envolvam todas as SOCs.

As regras a seguir sdo usadas para a alocagédo a SOC primaria:
e PTs que forem representados em somente uma SOC sdo automaticamente
atribuidos aquela SOC como primaria.

e PTs relacionados a doencas ou a sinais e sintomas séao atribuidos a SOC do
local de manifestacdo principal, com as seguintes excecoes:

- Termos para anomalias congénitas e hereditarias sdo alocados a SOC
Disturbios congénitos, de familia e genéticos como a SOC primaria.

- Termos para neoplasias sédo alocados a SOC Neoplasias benignas,
malignas e ndo especificadas (incl. cistos e polipos) como a SOC
priméria. Isto ndo se aplica a termos referentes a cistos e poélipos. Esses
termos tém como sua SOC primaria a SOC do local de manifestacédo. Por
exemplo, o PT Pdlipo no ouvido tem a SOC Disturbios do ouvido e do
labirinto como sua SOC primaria e a SOC Neoplasias benignas, malignas
e ndo especificadas (incl. cistos e poélipos) como sua SOC secundaria.

- Termos para infeccdes sdo alocados a SOC Infec¢Bes e infestacbes
como a SOC priméria.

Se um PT se vincular a mais de uma dessas trés SOCs de “excecdes”, a prioridade a
seguir é usada para determinar a SOC priméria:

e SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos
e SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl. cistos e p6lipos)

e SOC Infeccbes e infestactes

A titulo de exemplo, o PT Teratoma congénito esta vinculado a SOC Disturbios
congénitos, de familia e genéticos. como a SOC primaria, com um vinculo secundario a
SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl. cistos e po6lipos).

A deciséao foi tomada durante o desenvolvimento do MedDRA para anular a regra geral
de local de manifestagéo (em vez de etiologia) ao determinar a alocagao da SOC
primaria para neoplasias, anormalidades congénitas e infec¢des. Isso foi feito para
facilitar a identificagédo de sinais, uma vez que todos os PTs relacionados a essas
categorias sao agrupados nos resultados de dados cumulativos rotineiros.

Outras consideracgdes para a alocagcao a SOCs primarias sao:
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e Nem todas as SOCs no MedDRA expressam multiaxialidade. Termos contidos
na SOC Investigacdes, na SOC Circunstancias sociais e na SOC Procedimentos
cirargicos e médicos residem nessas SOCs e em nenhum outro local na
terminologia, pois ndo tém vinculos multiaxiais.

e A maioria (mas nao a totalidade) dos termos de lesdes, intoxicacoes e
complicac¢des de procedimentos esta representada na SOC Lesoes,
intoxicacfes e complicacdes de procedimentos como a SOC priméria.

e AsreacOes no local de injecao, aplicacdo e implante tém atribuida a elas a SOC
primaria Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracao, ao passo
gue infeccdes nesses locais tém a SOC primaria Infeccdes e infestacoes.

A listagem alfabética das SOCs do MedDRA ¢é apresentada na Tabela 3-1 (em inglés).
A Tabela 3-2 apresenta as SOCs do MedDRA listadas na ordem internacionalmente
convencionada. O Grupo de Trabalho de Especialistas do MedDRA original
determinou que ndo ha uma ordem alfabética padrédo de SOCs devido a natureza
multilingue do MedDRA. Consequentemente, o grupo desenvolveu a ordem
internacional para facilitar a consisténcia independentemente do idioma ou alfabeto.

SOC Disturbios dos sistemas hematolégico e linfatico

SOC Disturbios cardiacos

SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos

SOC Disturbios do ouvido e do labirinto

SOC Distarbios enddcrinos

SOC Disturbios oculares

SOC Disturbios gastrointestinais

SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracéo
SOC Disturbios hepatobiliares

SOC Disturbios do sistema imunitario

SOC Infeccdes e infestacoes

SOC Lesoes, intoxicacdes e complicacdes de procedimentos
SOC Investigacbes

SOC Disturbios metabdlicos e nutricionais

SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
SOC Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas (incl. cistos
e polipos)

SOC Disturbios do sistema nervoso

SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais
SOC Problemas relacionados ao produto

SOC Disturbios psiquiatricos
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SOC Disturbios renais e urinarios

SOC Disturbios do sistema reprodutor e da mama
SOC Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino
SOC Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos
SOC Circunstancias sociais

SOC Procedimentos cirurgicos e médicos

SOC Disturbios vasculares

Tabela 3-1. Lista de SOCs daterminologia do MedDRA - Listagem alfabética

SOC InfeccgBes e infestacdes

SOC Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas (incl. cistos
e polipos)

SOC Disturbios dos sistemas hematolégico e linfatico

SOC Disturbios do sistema imunitario

SOC Disturbios endécrinos

SOC Disturbios metabdlicos e nutricionais

SOC Disturbios psiquiatricos

SOC Disturbios do sistema nervoso

SOC Disturbios oculares

SOC Disturbios do ouvido e do labirinto

SOC Disturbios cardiacos

SOC Disturbios vasculares

SOC Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino

SOC Disturbios gastrointestinais

SOC Disturbios hepatobiliares

SOC Disturbios dos tecidos cutdneos e subcutaneos

SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
SOC Disturbios renais e urinarios

SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais
SOC Disturbios do sistema reprodutor e da mama

SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos

SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracéo
SOC Investigagdes

SOC Lesobes, intoxicagbes e complicagbes de procedimentos
SOC Procedimentos cirargicos e médicos

Guia Introdutério do MedDRA Verséao 24.0 13
Marco de 2021
000551



Niveis da hierarquia estrutural

SOC Circunstancias sociais
SOC Problemas relacionados ao produto

Tabela 3-2. Lista de SOCs daterminologia do MedDRA - Ordem
internacionalmente convencionada

3.6 CONSULTA PADRONIZADA AO MedDRA (SMQ)

Consultas Padronizadas ao MedDRA (SMQs) sédo agrupamentos de termos do
MedDRA, geralmente em nivel do Termo preferido (Preferred Term, PT), que se
relacionam a um quadro clinico definido ou area de interesse. As SMQs destinam-se a
ajudar na identificacéo e recuperacao de relatérios de seguranca de casos individuais
potencialmente relevantes. Os termos incluidos podem relacionar-se a sinais,
sintomas, diagnosticos, sindromes, achados de exames fisicos, dados laboratoriais e
de outros testes fisiologicos, etc. Os Unicos Termos de nivel mais baixo (Lowest Level
Terms, LLTS) representados em uma SMQ séo os que estdo vinculados a um PT
utilizado na SMQ; todos os outros estao excluidos.

Para informac0@es detalhadas sobre as SMQs, consulte o Guia Introdutério para
Consultas Padronizadas ao MedDRA (SMQs), que é um documento separado. Ele
pode ser encontrado juntamente com outras documentacfes de suporte ao usuario
com esta publicagao.
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4. REGRAS E CONVENGCOES ADOTADAS NA TERMINOLOGIA
(INCLUINDO A APRESENTACAO E FORMATACAO DE TERMOS)

Esta se¢éo e as secbes 5 e 6 contém as regras e convengdes usadas na terminologia.
Cada regra se aplica na maioria dos casos, mas muitas regras terdo excecoes.
Algumas dessas excecoes estdo listadas em cada regra; todavia, ndo € possivel anotar
todas as excecdes. O MedDRA é uma terminologia médica, ndo uma taxonomia, e,
clinicamente, precisa ser equilibrado, pragmaético, refletir a pratica médica real e
considerar a forma como as diferentes culturas interpretam termos especificos.

4.1 ORTOGRAFIA

A ortografia da terminologia segue consistentemente o dicionario Dorland's lllustrated
Medical Dictionary (302 edicd0)©, o Dorland’s online e literatura médica padréo para
todos os termos médicos. Termos ndo médicos incluidos na terminologia seguem o
dicionario Merriam-Webster® English Dictionary.

O uso de hifen € consistente com seu uso mais predominante no Dorland's lllustrated
Medical Dictionary e na literatura médica padrao. “Non” (“Nao”) em uma palavra sera
sempre usado com um hifen, a menos que se trate de um termo ndo encontrado no
Dorland’s, mas que seja aceito no Merriam-Webster English Dictionary como uma sé
palavra (p. ex., nontoxic [n&o toxico], nonspecific [inespecifico], noninvasive [n&o
invasivo], nondependent [ndo dependente], nonmedical [ndo médico], nonproductive
[ndo produtivo], noncompliance [n&o aderéncia], nondominant [ndo dominante], etc.).

De acordo com o Dorland's lllustrated Medical Dictionary, termos com “post” (pos) séo
separados por um espaco, com as seguintes excecdes: termos com hifen incluem
“post-traumatic” (pos-traumatico), “postero-lateral” (posterolateral) e “post-term” (pds-
termo). Exemplos de termos de palavras unicas incluem formas de “postabortal” (pds-
aborto), “postpartum” (pos-parto), “postmature” (pdés-maduro), “postmenopausal’ (pos-
menopausico), “postmastoid” (pés-mastoide), “postvaccinal” (pds-vacinal),
“postvaccinial” (pés-vaccinia), “postnasal”’ (pds-nasal), “postauricular” (pés-auricular),
“postictal” (pos-ictal), “postmastectomy” (pds-mastectomia) e “postnatal” (pds-natal).

As ortografias britanicas sdo usadas no nivel de PT e acima. No nivel de LLT, tanto a
ortografia britdnica como a contraparte americana do mesmo termo estéo incluidas (p.
ex., LLT Diarrhoea [Diarreia] e LLT Diarrhea [Diarreia] sob o PT Diarreia). Termos com
ortografia incorreta provenientes de terminologias herdadas sdo assinalados como nao
atuais.

4.2 ABREVIACOES

Em geral, as abreviacdes estdo excluidas de niveis acima do LLT. As excec¢les a esta
regra sao: 1) quando a inclusdo do termo completo faz com que a frase seja muito
longa (acima de 100 caracteres); e 2) quando o termo tiver uma abreviagdo bem
estabelecida. Seguem alguns exemplos:

CDC Centros para Controle de Doengas (Centers for Disease Control) (EUA)
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SNC sistema nervoso central
LCR liquido cefalorraquidiano
ECG eletrocardiograma

A abreviacao a seguir esta limitada aos niveis de HLT e HLGT (com excecéao de alguns
LLTs néo atuais):

NCO néo classificado de outra forma
A abreviacao a seguir esta limitada ao nivel de LLT:
SOE sem outras especificacfes

As letras de abreviagfes ndo sdo seguidas por pontos intermediarios e finais.
Abreviacdes ou acronimos que possam representar significados diferentes nas diversas
regides do ICH estédo excluidos da terminologia para prevenir ambiguidade.
Abreviacdes e acronimos exibindo mdltiplas interpretacées em livros educacionais
padrdo ndo costumam ser aceitos para acréscimo a terminologia. No entanto, um
acrbnimo sera acrescentado, apesar de multiplas interpretacdes, no nivel de LLT para
seu uso mais comum em ambito mundial, p. ex., LLT AVC para Acidente vascular
cerebral e LLT TFHSs elevados para Testes de funcao hepética elevados.

Com base na orientacé@o do Painel de Peritos do MedDRA, os LLTs de virus abreviados
(e termos relacionados sem abrevia¢des e um qualificador) que podem ser
interpretados como termos de investigacdo ou infeccdo, como o LLT HAV, LLT HBV e
LLT Virus da hepatite B, sdo, em sua maioria, ndo atuais. A partir do MedDRA 12.1, a
MSSO se abstera de adicionar novos termos abreviados sem o qualificador de “teste”
ou “infeccao”.

Os elementos quimicos sdo representados no MedDRA com seus simbolos quimicos
oficiais em nivel de LLT, tais como “CI” para cloreto e “Cu” para cobre.

4.3 USO DE MAIUSCULAS

A maioria da terminologia € apresentada em letras minusculas. Letras maiusculas sao
usadas somente para a letra inicial em cada termo, com exce¢do de nomes proprios (p.
ex., PT Linfoma ndo-Hodgkin), e componentes de nomes taxondmicos de
microrganismos e abreviagoes.

Terminologias, dicionarios e dicionarios de sinbnimos tradicionalmente utilizam uma
mistura de letras minUsculas e mailsculas para indicar a ortografia correta de termos.
No entanto, as organizagdes tém flexibilidade completa quanto a forma como
implementardo a capitalizacdo em seus bancos de dados. Termos em letras
maiusculas podem ser usados exclusivamente se desejado.

4.4 PONTUACAO

Apostrofes sado usadas em inglés em nomes préprios (p. ex., PT Gilbert's syndrome
[Sindrome de Gilbert]).
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Sinais diacriticos; por exemplo, o “acento agudo” francés ou “€” (p. ex., PT Guillain-
Barre syndrome [Sindrome de Guillain-Barré]) estdo excluidos da versdo em inglés da
terminologia.

4.5 TERMOS COM PALAVRAS UNICAS VS. PALAVRAS MULTIPLAS

Cada LLT ou PT representa um conceito Unico, mas 0 conceito pode ser expresso em
uma ou mais palavras.

Termos que descrevem dois ou mais conceitos foram “herdados” de outras
terminologias (p. ex., LLT Nausea, vomito e diarreia). Esses termos compostos estéo
vinculados como LLTs ao PT que representa o efeito primario ou mais relevante
clinicamente. Por exemplo, o termo LLT Néusea, vomito e diarreia esta vinculado ao
PT Vomito. Além disso, este termo foi assinalado como nao atual.

4.6 ORDEM DE PALAVRAS

Em geral, os niveis de PT, HLT, HLGT e SOC utilizam a ordem de palavras natural do
idioma, o que significa que o termo é expresso da forma em que geralmente é falado
(p. ex., PT Infarto do miocéardio, ndo “Miocardico infarto”). A excegéo € quando a
reversao de palavras em um PT facilita o agrupamento de termos semelhantes para
exibicdo alfabética nas hierarquias de SOC. Por exemplo: PT Meningitis aseptic
(Meningite asséptica), PT Meningitis chemical (Meningite quimica), PT Meningitis
eosinophilic (Meningite eosinofilica) e PT Meningitis toxoplasmal (Meningite por
Toxoplasma).

4.7 CODIGOS DO MEDDRA

Ao contrario do uso tipico da palavra “c6digo” no ambiente regulatério, no MedDRA o
“cadigo” se refere ao numero de oito digitos atribuido a cada termo, e ndo deve ser
confundido com a narrativa do préprio termo. Cada termo no MedDRA tem um codigo
ndo expressivo Unico. Nao expressivo, neste contexto, significa que nenhuma
informacéo pode ser extraida a partir dos digitos no codigo (p. ex., nivel atribuido a
SOC na hierarquia, etc.). Um cédigo é atribuido a todos os termos ao longo de todas
as categorias. Inicialmente, os codigos eram atribuidos em ordem alfabética,
comecando com 10000001. Novos termos adicionados a terminologia recebiam o
numero sequencial seguinte. Os codigos do MedDRA usados anteriormente nao
costumam ser reutilizados para novos termos; no entanto, em algumas circunstancias,
guando os termos sdo renomeados (p. ex., correcao de erros ortograficos), os codigos
poderao ser reutilizados.

4.8 CONSIDERACOES SOBRE O LOCAL DO CORPO NO MedDRA

Parede abdominal — Em geral, a parede abdominal é classificada no MedDRA como
uma estrutura gastrointestinal. Ndo h& uma definicdo formal para parede abdominal no
MedDRA, mas, para fins de emprego do termo, a MSSO considera que a parede
abdominal compreende o peritbnio, os musculos e a fascia que circunda a cavidade
abdominal, classificando-a, portanto, como uma estrutura gastrointestinal. A area

Guia Introdutério do MedDRA Verséao 24.0 17
Marco de 2021
000551



Regras e convenc¢des adotadas na terminologia

umbilical e periumbilical s&o consideradas como sendo estruturas cutaneas e, portanto,
estdo vinculadas & SOC Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos.

Anomalias vasculares e cardiacas — Certas anomalias congénitas incluem tanto
componentes cardiacos como vasculares; esses termos estao vinculados ao HLT
Disturbios cardiovasculares congénitos NCO (com o HLGT Disturbios cardiacos
congénitos vinculando-o a SOC Disturbios cardiacos).

Parede torécica - A parede toracica é classificada como uma estrutura
musculoesquelética. Em geral, termos relacionados a parede toracica estédo vinculados
a SOC Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo.

Palpebra - A pélpebra é classificada como uma estrutura do olho. Em geral, termos
relacionados a palpebra estdo vinculados de forma primaria & SOC Disturbios oculares
e de forma secundéria a SOC Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos.

Faringe e diafragma - A faringe e o diafragma estéo classificados no MedDRA como
estruturas respiratorias.

Pavilhdo auricular - O pavilhdo auricular, incluindo a orelha, € considerado parte do
ouvido e tem um vinculo primério com a SOC Disturbios do ouvido e do labirinto.

4.9 VALORES NUMERICOS

Alguns LLTs do MedDRA contém valores numéricos associados a determinados
parametros clinicos (p. ex., LLT Retardamento do crescimento fetal, ndo especificado,
1.500-1.749 g); geralmente, esses sdo termos incorporados de outras terminologias e
séo assinalados como nao atuais, um vez que nao se enquadram nas regras do
MedDRA. Valores numéricos associados a parametros laboratoriais também estéo
excluidos (p. ex., sodio sérico 141 mEq/L).

Os numerais podem ser incorporados a LLTs e PTs quando fizerem parte de um nome
ou forem inerentes ao conceito (p. ex., PT Deficiéncia de 5-alfa-redutase).

4.10 AGRAVAMENTO DE QUADROS CLINICOS SUBJACENTES

A maioria dos termos que expressam conceitos de “agravado” (p. ex., LLT Alergia
agravada) foi herdada de outras terminologias. Em consequéncia da revisao de termos
modificados, diversos conceitos semelhantes foram adicionados a verséo 9.1 do
MedDRA. No entanto, no futuro, a MSSO adicionara novos termos contendo

“agravado”, “piora/piorado/piorando” ou “exacerbado” somente se demonstrarem
significancia clinica.

4.11 TERMOS SOE E NCO

Termos que incluem “SOE” (sem outras especificagdes) sdo uma caracteristica comum
de terminologias médicas usadas no contexto de assuntos regulatérios de
medicamentos. No MedDRA, termos com “SOE” sdo encontrados somente no nivel de
LLT e destinam-se a representar conceitos para 0s quais nao existam informacoes
adicionais especificas disponiveis (p. ex., durante a codificacdo de eventos adversos).
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Termos acompanhados por “SOE” refletem termos inespecificos e podem ser
interpretados somente com referéncia a outros termos especificados na terminologia.
O conceito especificado ndo € uma constante em toda esta terminologia (p. ex., ele
pode estar relacionado a quadros agudos vs. cronicos, ao local do corpo ou ao
organismo causador da infec¢do). Para a codificagdo, os usuarios devem empregar o
termo mais especifico disponivel (p. ex., LLT Cefaleias em salvas vs. LLT Cefaleia
SOE). Por orientacdo do Comité de gestdo do MedDRA, a partir da verséo 6.1 do
MedDRA, nenhum termo adicional com “SOE” sera aceito na terminologia. Além disso,
todos os termos com “SOE” anteriormente existentes em nivel de PT foram rebaixados
para o nivel LLT na terminologia.

De forma analoga, “NCO” (nédo classificado de outra forma) é uma abreviacdo padréo
usada para denotar agrupamentos de termos diversos que ndo se enquadram
prontamente em outras classificagfes hierarquicas dentro de uma SOC especifica. A
designagao “NCQO” é usada somente com HLTs e HLGTSs para fins de agrupamento.
Por exemplo, o HLT Disturbios vesicais NCO inclui uma faixa diversificada de PTs,
incluindo o PT Estenose da bexiga, o PT Granuloma da bexiga e o PT Telangiectasia
vesical. Todos os termos com “NCO” existentes anteriormente em nivel de PT foram
rebaixados para o nivel de LLT e assinalados como néo atuais.

4.12 TERMOS ESPECIFICOS AO GENERO SEXUAL

Em geral, termos especificos ao género sexual ndo estao incluidos no MedDRA, pois 0
sexo do paciente é tradicionalmente considerado como uma variavel do banco de
dados. No entanto, um caso especial foi criado para instancias nas quais o sexo do
paciente torna o conceito clinicamente distinto, como para certos distlrbios das mamas
e do aparelho reprodutor (p. ex., PT Cancer de mama masculino e PT Cancer de mama
feminino). Em geral, ha também um termo correspondente neutro em termos de sexo
(PT Cancer de mama).

4.13 CONVENCOES DE DENOMINACAO HIERARQUICA
Pluralidade

Termos em niveis de HLT e HLGT estdo normalmente no plural, pois sdo
agrupamentos de conceitos médicos (p. ex., HLT Neoplasias hepatobiliares malignas).
Em geral, termos nos niveis de PT e LLT estdo no singular, uma vez que nao séo
agrupamentos de conceitos médicos.

Uso de adjetivos

A forma adjetiva; p. ex., “cardiaco” ou “hepatico”, € usada sempre que possivel em vez
do substantivo (p. ex., “coragao” ou “figado”). As excegdes ocorrem quando hd um
conflito de designacéo (ou seja, dois termos em niveis diferentes que poderiam ser
potencialmente representados pelo mesma mesma narrativa) ou quando o termo néo é
normalmente citado como tal na pratica comum. Por exemplo, em inglés, “heart attack”
(ataque do coracao) é normalmente usado na pratica comum em vez de “cardiac
attack” (ataque cardiaco).

“excl. ” e “incl. ”’
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Para manter consisténcia com as convengodes para termos de agrupamentos, 0 Uso
padrao de termos com “incluindo” ou “excluindo” sera representado como segue:

1. “excl’ representa excluindo, “exceto” e “excl.”

2. “incl” representa incluindo e “incl.”

i

“Sinais e sintomas”; “infec¢oes e inflamagées”

No texto de termos em que essas frases forem usadas, a ordem de palavras € “sinais e
sintomas” e “infecgdes e inflamacgdes”.

Benigno e maligno

Em geral, as palavras “benigno” e “maligno” sdo colocadas no final da sequéncia de
texto na SOC Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas (incl. cistos e
polipos) e no inicio de cadeias de textos de outras SOCs. Esta convencao apresenta
informacgdes quanto a qual SOC e HLGT o termo pertence apenas pela leitura de seu
nome.

Congeénito

Geralmente, a palavra “congénito” é colocada no final da narrativa na SOC Disturbios
congénitos, de familia e genéticos e no inicio do termo em outras SOCs. Esta
convencao apresenta informacdes quanto a qual SOC e HLGT o termo pertence
apenas pela leitura de sua narrativa. O termo “congénito” tem sido usado para
descrever qualquer quadro clinico presente ao nascimento, independentemente de ser
geneticamente herdado ou ocorrer in utero.

Disturbio, doenca e perturbacéo

No MedDRA, o conceito de “perturbacao” esta subordinado a “doenca”, a qual esta
subordinada a “disturbio”. “Disturbio” &€ geralmente usado nos niveis de HLT, HLGT e
SOC, pois trata-se mais de um termo geral (p. ex., HLGT Disturbios da vesicula biliar).
Como excecao, “doencga” € usada as vezes em nivel de HLT quando esta for a forma
mais comum de enunciar o conceito; p. ex., HLT Doenga de Parkinson e
parkinsonismo. “Doenca de Parkinson” é a forma mais comum de enunciar o termo,
nao “Disturbio de Parkinson”.

“Perturbacao” é sinbnimo de “disturbio” e sera adicionado somente se essa for a
redacao preferencial de um conceito. Se um termo de “disturbio” existir em nivel de
PT/LLT, o conceito de “perturbagdo” ndo sera mais adicionado.
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5. CONVENCOES DA DENOMINACAO DE PTELLT

5.1 USO GERAL DAS PALAVRAS

Alcoois: s&o usados nomes com palavras Unicas para alcoois (p. ex., “etanol”, ndo
“alcool etilico”). O simbolo —OH é pronunciado (p. ex., LLT Atividade de 17-
hidroxicorticosteroide).

Anastomose: é classificada como um procedimento cirargico e esta vinculada de
modo uniaxial a SOC Procedimentos cirirgicos e médicos. Termos alternativos sao
usados para descrever disturbios relacionados fora do contexto cirurgico.

Cervical (pescoco) e cérvix (atero): em geral, a palavra “cervical” € usada para
identificar a localizacdo do pescoco, enquanto “cérvix” € usada para identificar a
localizagdo uterina. Quando um termo “cervical” se refere ao utero, ele é
acompanhado pelo qualificador de “uterino” para diferencia-lo de quadros clinicos na
coluna cervical. As excecdes a esta Ultima convencdo sédo conceitos que podem se
relacionar somente a localizacéo uterina (p. ex., PT Displasia do colo do utero
[Displasia cervical]) e, assim, ndo requerem qualificagao adicional.

Dilacao e dilatagdo: as definigbes meédicas padrao de “dilacéo” e “dilatacéo” indicam
gue sao sindnimos. A MSSO reconhece que h& algumas utilizacbées comuns em certas
culturas para esses tipos de termos. No entanto, para fins de distincdo no MedDRA, o
termo “dilation” (dilatag&o) € considerado um procedimento e o termo “dilatation”
(dilatac&o) é considerado um disturbio. A palavra “procedimento” é normalmente
adicionada a “dilation”; p. ex., PT Stomach dilation procedure (Procedimento de
dilatacao do estbmago) para torna-la autoexplicativa. Uma excec¢éo a esta convencgao
€ o PT Uterine dilation and curettage (Dilatacdo do colo do Utero e curetagem uterina),
uma vez que é reconhecido como um procedimento, sem a adi¢cao da palavra
gualificadora.

Drenagem (termo cirurgico/procedimento) e corrimento (termo nao cirdrgico para
secrecao): “drenagem” é um termo usado como um procedimento (retirada
sistematica de liquidos), ao passo que “corrimento” e “secre¢cado” sdo termos usados
para a excreg¢ao de liquidos do organismo. Os termos com “drenagem” situados fora
do contexto de procedimentos cirargicos sédo considerados excec¢des e abordados
usando a palavra “secrecdo ou corrimento”. Esses termos estdo vinculados de forma
adequada com base em seu significado especifico (p. ex., PT Secrecao pos-
procedimento esta vinculado a SOC Les0es, intoxicagdes e complicacdes de
procedimentos). Além disso, todos os termos cirurgicos mantém “drenagem” e se
vinculam a SOC Procedimentos cirdrgicos e médicos. Finalmente, se um termo puder
ser um procedimento cirargico ou um termo nao cirdrgico, entdo tanto o
“termo+drenagem” (PT Drenagem pdés-procedimento vinculado a SOC Procedimentos
cirargicos e médicos) como o “termo+secregao (ou corrimento)” (PT Secrecéo pos-
procedimento vinculado & SOC Les0es, intoxicagbes e complicacdes de
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procedimentos) estdo presentes na terminologia e vinculados conforme indicado acima.
A MSSO reconhece que ha algumas utilizagdes comuns em certas culturas para esses
tipos de termos que podem né&o estar refletidas por esta regra do MedDRA. Os
assinantes sdo aconselhados a esclarecer qual conceito se aplica — cirargico, nao
cirirgico ou ambos — ao enviar Solicitagdes de alteracao.

Falha e insuficiéncia: no MedDRA, em relag&o aos principais sistemas do organismo
(cardiaco, hepatico, pulmonar e renal), as palavras “failure” (falha) e “insufficiency”
(insuficiéncia) sdo usadas como sindbnimos. Na SOC Disturbios cardiacos, SOC
Distdrbios hepatobiliares, SOC Disturbios renais e urinarios e SOC Disturbios
respiratorios, toracicos e do mediastino, o termo “failure” esta geralmente em nivel de
PT e o termo “insufficiency).” estda em nivel de LLT (p. ex., PT Cardiac failure
[Insuficiéncia cardiaca] e LLT Cardiac insufficiency [Insuficiéncia cardiacal).

As interpretagdes das palavras “failure” e “insufficiency” podem ser problematicas;
alguns usuérios podem interpretar os conceitos como sinbnimos, enquanto outros 0s
interpretam como semelhantes, mas com gravidade diferente (com “insufficiency”
sendo menos grave que “failure”). Para reconciliar isso, a MSSO decidiu tornar os
termos essencialmente sinbnimos para os principais sistemas do organismo, conforme
descrito acima. A MSSO reconhece que isso significa que muitos assinantes terao
uma interpretacéo diferente do que a do MedDRA dessas palavras, mas considerou
gue esta era a solu¢do mais prética para consisténcia na terminologia.

Termos com gangrena: Os termos com “gangrena” ou “gangrenoso” tém um vinculo
primério com a SOC Infecc¢fes e infestacbes, exceto aqueles que sao especificamente
representativos de um conceito nao infeccioso (p. ex., o PT Gangrena seca).

Nomes de medicamentos: nomes genéricos de medicamentos sédo usados (p. ex.,
“digoxina”, ndo “Lanoxin”®), mas aparecem no MedDRA somente porque ofereciam um
esclarecimento adicional ao PT precursor Toxicidade de varios agentes) na origem da
terminologia.

Letras gregas: letras gregas séo enunciadas por inteiro (“alfa”, ndo “a”; “beta”, ndo

B).

Termos epbnimos: termos epbnimos sdo usados apenas se reconhecidos
internacionalmente (p. ex., LLT Teste de Paul Bunnell vinculado ao PT Teste de
anticorpos heterdéfilos na mononucleose).

Lesao: os termos com lesdo podem ser considerados para inclusdo no MedDRA
quando a palavra “lesao” fizer parte de um conceito médico; p. ex., PT Glomerulonefrite
com lesdo minima ou de um conceito médico bem documentado; p. ex., LLT Lesao no
cérebro. No entanto, o termo néo ser& adicionado quando a adigdo de um termo amplo
com “les&o” acrescenta apenas um termo adicional inexato a conceitos existentes de
“disturbio”; p. ex., “lesao renal”’, quando seria possivel usar para codificagdo o LLT
existente Disturbio renal sob o PT Disturbio renal.
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Caroco (n&o neoplasico): para termos do MedDRA, a palavra “caro¢o” nao &
considerada neoplasica. Termos com “carogo” estao vinculados de forma primaria a
SOC que representa o local de manifestacéo.

Massa (ndo neoplasica): para termos do MedDRA, a palavra “massa” nao é
considerada neoplasica. Termos com “massa” estédo vinculados de forma primaria a
SOC que representa o local de manifestacdo. Termos com “massa” que nao tém local
anatdmico inerente (p. ex., PT Massa) estao vinculados como de forma priméria a SOC
Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracéo.

No6dulo: em geral, novos termos contendo “nédulo” ndo séo adicionados ao MedDRA,
exceto quando um nodulo representa uma expressao diagnostica completa; p. ex., PT
Nodulos de Milker.

Tumor (neopléasico): termos contendo a palavra “tumor” sdo considerados
neoplasicos. PTs que representam tumores estéo vinculados de forma primaria a SOC
Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl. cistos e polipos). O vinculo
secundario é com o local de manifestacédo, quando identificado. Se a malignidade néo
for especificada em um termo de tumor, ela estaré vinculada a um HLT que contenha a
redacao “...malignidade nao especificada”.

Congénito e adquirido: Para quadros clinicos ou doencas existentes tanto nas formas
congénitas como adquiridas, a convencgao a seguir se aplica: a forma mais comum do
guadro/doenca é representada no nivel de PT sem adicionar um qualificador de
“congénito” ou “adquirido”. Por exemplo, hipotireoidismo é mais comumente adquirido
do que congénito; portanto, o termo nao qualificado situa-se no nivel de PT (PT
Hipotireoidismo). A forma menos comum do quadro ou doenca também ficara no nivel
de PT, mas com um qualificador adicionado. Usando novamente o exemplo de
hipotireoidismo, a forma congénita menos comum tem o qualificador “congénito” no
nivel de PT (PT Hipotireoidismo congénito). A adicao de LLTs qualificados sob o termo
PT néo qualificado é limitada no MedDRA. Os LLTs qualificados seréo adicionados
somente em instancias nas quais a probabilidade de ocorréncia de um quadro
congénito e adquirido estiver préxima de ser a mesma. O alinhamento de termos
existentes afetados ao longo das linhas descritas acima (ou seja, os termos “adquirido”,
“congénito” e nao qualificados) ja foi realizado na verséo 8.0 do MedDRA. O processo
de Solicitacao de alteracao do assinante determinara os demais alinhamentos de
possiveis conjuntos de termos.

Termos com polipo: atualmente, os termos nédo qualificados existentes com a palavra
polipo no MedDRA (p. ex., PT Pdlipos gastricos), por padrao, recebem uma
classificacao benigna na SOC Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas (incl.
cistos e polipos). Termos recentemente aceitos com polipo néo incluirdo um
qualificador de “benigno”. Pdélipos estéao vinculados de forma secundaria a SOC
Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas (incl. cistos e polipos) e de forma
primaria a SOC do local de manifestacéo pertinente. Termos com polipo com o
qualificador de “maligno” ndo serdao mais adicionados ao MedDRA. Em vez disso,
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recomenda-se que os usuarios usem termos disponiveis com “neoplasia maligna” para
atender as suas necessidades de codificacao.

Morte: termos com morte estdo na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local
de administracao e podem ter vinculos secundarios adicionais a SOCs de local ou
etiologia relacionadas. Por exemplo, o PT Morte esta vinculado somente a SOC
Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracédo, enquanto o PT Morte
neonatal esta vinculado de forma primaria a SOC Disturbios gerais e quadros clinicos
no local de administracéo e de forma secundaria a SOC Quadros clinicos na gravidez,
Nno puerpério e perinatais.

Termos com morte fetal e materna estéo vinculados de forma primaria a SOC Quadros
clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais, uma vez que séo considerados como
populacéo especial.

“Morte de um parente” é considerada uma questao social, e os termos serao
encontrados vinculados somente a SOC Circunstancias sociais.

“Morte celular” é considerada uma excecéao e esta vinculada de forma primaria a SOC
Disturbios metabdlicos e nutricionais, pois trata-se de um evento em nivel celular, ndo
de organismo.

Ocluséao e obstrucdo: em geral, sempre que se referir a vasos sanguineos, stents,
desvios e cateteres, a palavra “oclusao” é usada no nivel de PT (PT Oclusao de artéria
hepatica). A palavra “obstrugcao” & geralmente usada em associagédo a termos nao
vasculares, como o trato gastrointestinal ou o sistema respiratério (p. ex., PT Obstrucéo
do intestino grosso e PT Obstrucéo traqueal).

Lesédo e dano: Os conceitos de lesdo e dano foram discutidos pelo Painel de Peritos
do MedDRA, o que resultou em novas diretrizes para o MedDRA. Baseado nisso, 0s
termos lesé@o e dano no MedDRA séo geralmente considerados como sinénimos. O
termo lesdo ou dano em um érgao principal que tenha baixa probabilidade de uma
causalidade traumatica sera colocado de forma primaria no local de manifestacao, a
menos que uma causalidade “devido a acidente” seja a mais 6bvia ou a mais provavel.
Neste caso, o termo sera vinculado de forma primaria a SOC Lesdes, intoxicacdes e
complicacBes de procedimentos. Seguindo esta orientacéo, alguns termos com leséo
hepatica foram realinhados. O PT Lesao colestatica do figado, PT Lesdo hepatica
mista e PT Leséo no figado sdo considerados nao traumaticos e estao vinculados de
forma primaria a SOC Disturbios hepatobiliares, ao passo que o PT Lesao traumatica
do figado. esta vinculado de forma priméaria a SOC Lesbes, intoxicacdes e
complicacdes de procedimentos.

Intestino e intestinal: termos com uma combinagéo de delgado/grosso e
intestino/intestinal se referem ao local anatébmico e ndo a gravidade dos conceitos; p.
ex., PT Hemorragia do intestino delgado e PT Pdlipo do intestino grosso se referem ao
local de hemorragia e polipo, respectivamente, e nédo a gravidade dos dois eventos.

Espinha e espinhal: para os objetivos do MedDRA, os termos espinha e espinhal séo
considerados sindbnimos dos conceitos de coluna vertebral e espinhal em vez de
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medula espinhal, a menos que “espinhal” represente claramente um conceito
neuroldgico, tal como o PT Claudicacgao espinhal.

N&o aprovado e nao rotulado: para os objetivos do MedDRA, as palavras “nao
aprovado” e “nado indicado no documento de referéncia” sdo consideradas sinénimos e
se referem ao uso de produtos de uma maneira que nao esta especificada nas
informacdes do produto (rétulo) que tenham sido aprovadas por uma autoridade
regulatoria. Por exemplo, os conceitos de indicacdo ndo aprovada e indicacdo néo
indicada no documento de referéncia sdo semelhantes nos termos a seguir: PT Uso
nao intencional para indicacdo ndo aprovada e LLT Uso intencional para indicagéo nao
indicada no documento de referéncia.

5.2 ESTRATEGIAS GERAIS DE BUSCA

Busca de SOC uniaxial: a SOC Investigacdes, SOC Circunstancias sociais e SOC
Procedimentos cirargicos e médicos sdo SOCs uniaxiais. Os termos nessas SOCs séo
representados somente nessas SOCs, ou seja, eles ndo tém vinculos com nenhuma
outra SOC no MedDRA. Se uma busca de dados codificados do MedDRA tiver que
incluir resultados de exames laboratoriais, questées sociais, ou procedimentos
terapéuticos, essas SOCs individuais devem estar representadas na consulta. Por
exemplo, aumento de glicemia est4 associado a diabetes mellitus; no entanto, o PT
Diabetes mellitus esta representado na SOC Disturbios metabdlicos e nutricionais e na
SOC Disturbios endoécrinos, ao passo que o PT Glicemia aumentada esta representado
somente na SOC Investigacbes. (Consulte a Sec&o 6 - Classes de Sistemas e Orgaos
- para mais informagodes.)
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6. CLASSES DE SISTEMAS E ORGAOS
Notas explicativas

Sao apresentadas notas explicativas para cada SOC e elas abrangem sua estrutura e a
base da classificacdo (p. ex., anatbmica, patoldgica ou etiolégica). Essas notas
oferecem orientacéo sobre o uso da terminologia para garantir uma recuperacao de
dados eficaz e abrangente.

O namero total de termos exclusivos em cada nivel da hierarquia do MedDRA pode ser
encontrado na versdo mais recente do Documento de Formato de Arquivo de
Distribuicdo do MedDRA.
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6.1 DISTURBIOS DOS SISTEMAS HEMATOLOGICO E LINFATICO

6.1.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC sao divididos principalmente pela patologia no nivel de HLGT.
No nivel de HLT, os termos sao adicionalmente subdivididos por etiologia e patologia,
sempre que possivel. Por exemplo, o HLGT Hemdlises e quadros clinicos
relacionados consiste em HLTs que agrupam os PTs hemoliticos com etiologia comum
(p. ex., HLT Anemias hemoliticas imunes). HLTs referentes a disturbios do baco, dos
sistemas linfatico e reticuloendotelial s&o divididos em base anatdbmica. Finalmente,
HLTs referentes a neoplasias hematoldgicas foram classificados de acordo com
critérios histologicos.

Alguns HLTs destinam-se a abordar um grupo relevante de quadros patoldgicos
relacionados, como o HLT Disturbios eosinofilicos, que compartilha um lugar sob o
HLGT Disturbios leucocitarios com outros HLTSs relacionados, em sua maioria (embora
nem sempre), a achados no sangue periférico.

6.1.2 Convencdes e excecdes

A representacdo de neoplasias hematoldgicas € idéntica a hierarquia desenvolvida
para os mesmos termos na SOC Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas
(incl. cistos e polipos). A classificagcdo de linfomas no MedDRA em nivel de PT e
acima segue a Classificacdo de Linfoma Europeia-Americana Revisada (Revised
European-American Lymphoma (R.E.A.L.). A classificacdo da Formulacéo de
Trabalho (Working Formulation) esta limitada ao nivel de LLT.

Todos os disturbios relacionados ao sistema linfatico tém seu vinculo primario com a
SOC Disturbios dos sistemas hematoldgico e linfatico, exceto disturbios infecciosos e
congénitos. (Termos com linfoma ndo seguem esta convencao).

6.1.3 Estratégias de busca

Se uma busca se destinar a abranger uma classificacdo geral de anemias, entao, além
do HLGT Anemias nao hemoliticas e depressao medular, deve-se considerar também
o0 HLGT Hemoglobinopatias e o HLGT Hemodlises e quadros clinicos relacionados. Em
uma situacado semelhante, ao procurar uma visdo geral de “diateses de sangramento”,
considere pesquisar sob o HLGT Coagulopatias e diateses de sangramento (excl.
trombocitopénicas) e o HLGT Disturbios plaquetarios (sobretudo o HLT
Trombocitopenias).
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6.2 DISTURBIOS CARDIACOS

6.2.1 Base para a classificagdo

A divisdo de HLGTSs nesta SOC foi realizada parcialmente em base anatdémica
(distarbios endocardicos, miocardicos e pericardicos, distlrbios de artéria coronaria e
disturbios valvulares) e parcialmente por fisiopatologia (neoplasias, arritmias,
insuficiéncia cardiaca, disturbios cardiacos congénitos, e sinais e sintomas cardiacos).
Os HLTs séo agrupados por fisiopatologia, com excecao de disturbios valvulares, que
sédo agrupados anatomicamente pela valva afetada.

6.2.2 Convencodes e excecglbes

Todos os disturbios cardiacos congénitos sédo colocados no HLGT Disturbios cardiacos
congénitos. Portanto, o HLGT Disturbios valvulares cardiacos contém apenas os
distarbios de valva cardiaca que ndo sédo especificados como congénitos.

Certas anomalias congénitas incluem tanto componentes cardiacos como vasculares.
Esses termos foram vinculados ao HLT Disturbios cardiovasculares congénitos NCO
(com o HLGT Disturbios cardiacos congénitos vinculando-o a SOC Disturbios
cardiacos).

Os resultados de eletrocardiograma (ECG) ndo estéo incluidos na SOC Disturbios
cardiacos; eles estdo agrupados no HLT Investigacdes de ECG na SOC Investigacoes.

Anormalidades auscultatorias estdo agrupadas no HLT Investigagcfes auscultatérias
cardiacas sob o HLGT Investigacfes cardiacas e vasculares (excl. exames
enzimaticos) na SOC Investigacoes.

Em relacdo aos principais sistemas do organismo (cardiaco, hepético, pulmonar e
renal), os termos “failure” (falha) e “insufficiency” (insuficiéncia) sdo usados como
sinbnimos. Na SOC Disturbios cardiacos, o termo “failure” esta em nivel de PT e o
termo “insufficiency).).” esta em nivel de LLT (p. ex., PT Cardiac failure (Insuficiéncia
cardiaca) e LLT Cardiac insufficiency (Insuficiéncia cardiaca)).
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6.3 DISTURBIOS CONGENITOS, DE FAMILIA E GENETICOS

6.3.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC séo principalmente divididos anatomicamente no nivel de HLGT.
Quando possivel, essas divisdes no nivel de HLGT refletem as classes de sistemas e
orgaos usadas no MedDRA como um todo (p. ex., HLGT Disturbios hepatobiliares
congénitos e HLGT Disturbios enddcrinos congénitos sédo os nomes das SOCs com
‘congénito” adicionado). As excegodes a esta regra sdo o HLGT Anormalidades
cromossoOmicas, alteracfes genéticas e variantes genéticas (que substituiu o HLGT
Portadores de anormalidades cromossdmicas e genes anormais na verséao 23.0), o
HLGT Disturbios congénitos e hereditarios NCO. e o HLGT Disturbios citoplasméaticos
congénitos. No nivel de HLT, os termos sdo adicionalmente subdivididos por anatomia
sempre que possivel (p. ex., HLT Distarbios tireoidianos congénitos). Para os HLGTs
gue nao puderem ser divididos por anatomia (p. ex., HLGT Disturbios metabdlicos e
nutricionais congénitos), os PTs sao agrupados em HLTs por processo da doenca (p.
ex., HLT Erros inatos do metabolismo da bilirrubina) ou, no caso do HLGT Infec¢des e
infestacBes congénitas, por tipo de organismo (p. ex., HLT Infec¢des bacterianas
congénitas).

Na versdo 23.0, vérias alteracdes de agrupamento de terminologia foram incorporadas
na SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos para melhorar a localizacdo
hierarquica dos conceitos genéticos. O HLGT Portadores de anormalidades
cromossbémicas e genes anormais foi substituido pelo HLGT Anormalidades
cromossOmicas, alteracdes genéticas e variantes genéticas para representar que a
SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos destina-se a abranger conceitos
genéticos, sejam adquiridos ou congénitos.

O HLT Mutac¢des em genes e outras alteragdes NCO foi adicionado ao novo HLGT
Anormalidades cromossémicas, alteracdes genéticas e variantes genéticas, e o antigo
HLT Mutacdes genéticas e outras altera¢fes adquiridas foi consolidado com o novo
HLT Mutacdes em genes e outras alteragcdes NCO na versdo 23.0. Esse HLT agrupa
todas as condicdes e alteracdes genéticas, como superexpressao, rearranjos e
mutacgdes, independentemente de serem congénitas ou adquiridas, e separa 0s
conceitos genéticos dos conceitos cromossémicos, representados em outros HLTs da
SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos.

Além disso, na versao 23.0 o HLT Polimorfismos genéticos foi adicionado ao HLGT
Anormalidades cromossémicas, alteracdes genéticas e variantes genéticas. A criacao
de um HLT para polimorfismos genéticos, considerados como variantes genéticas, em
vez de alteragdes genéticas, auxilia na codificagcdo e no levantamento desses
conceitos.

6.3.2 Convencgodes e excegdes

No MedDRA, o termo “congénito” é usado para descrever qualquer quadro clinico
presente ao nascimento, independentemente de ser geneticamente herdado ou ocorrer
in utero.
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A maioria dos termos do MedDRA que representam disturbios congénitos, de familia e
genéticos possui manifestacées em mais de uma classe de sistemas ou 6rgdos. Uma
vez que um termo pode aparecer somente em um HLT em uma SOC, o HLT para
esses termos foi selecionado de acordo com a manifestagcdo mais clinicamente
significativa de tal disturbio. Além disso, esses termos normalmente tém a SOC
Disturbios congénitos, de familia e genéticos como sua SOC priméria. No entanto, eles
terdo vinculos com SOCs secundarias, como é habitual na estrutura multiaxial. Por
exemplo, o PT Infec¢do por HIV congénita se vincula a quatro SOCs: SOC Distarbios
congénitos, de familia e genéticos (primaria), SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais, SOC Disturbios do sistema imunitério e SOC Infec¢bes e
infestacodes.

Para quadros clinicos ou doencas existentes tanto nas formas congénitas como
adquiridas, a convencao a seguir se aplica: a forma mais comum do quadro/doenca é
representada no nivel de PT sem adicionar um qualificador de “congénito” ou
“adquirido”. Por exemplo, hipotireoidismo € mais comumente adquirido do que
congeénito; portanto, o termo ndo qualificado situa-se no nivel de PT (PT
Hipotireoidismo). A forma menos comum do quadro ou doenca também ficara no nivel
de PT, mas com um qualificador adicionado. Usando novamente o exemplo de
hipotireoidismo, a forma congénita menos comum tem o qualificador “congénito” no
nivel de PT (PT Hipotireoidismo congénito). A adicao de LLTs qualificados sob o termo
PT néo qualificado é limitada no MedDRA. Os LLTs qualificados seréo adicionados
somente em instancias nas quais a probabilidade de ocorréncia de um quadro
congénito e adquirido estiver préxima de ser a mesma. O alinhamento de termos
existentes afetados ao longo das linhas descritas acima (ou seja, os termos “adquirido”,
‘congénito” e ndo qualificados) ja foi realizado na versao 8.0 do MedDRA. O processo
de Solicitacao de alteracao do assinante determinara os demais alinhamentos de
possiveis conjuntos de termos.
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6.4 DISTURBIOS DO OUVIDO E DO LABIRINTO

6.4.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC séo divididos de modo primario no nivel de HLGT por local
anatémico (ouvido externo, médio e interno). Em nivel de HLT, os termos sao
adicionalmente subdivididos anatomicamente, mas o processo da doenc¢a também
pode estar refletido neste nivel (p. ex., HLT Infec¢des e inflamacdes do ouvido médio).
Problemas congénitos sado agrupados no HLGT Disturbios congénitos do ouvido (excl.
surdez), o qual esta subdividido em HLTSs por critérios anatdmicos. Termos nao
especificos ao local estdo vinculados ao HLGT Disturbios de audicao.

6.4.2 Convencoes e excecodes

Os PTs para neoplasias aparecem no HLT adequado por local anatdomico (p. ex., o PT
Neoplasia benigna do ouvido médio aparece no HLT Disturbios do ouvido médio NCO).

InfeccBes e inflamacgdes sdo agrupadas em nivel de HLT no HLGT Distarbios do ouvido
externo (excl. congénitos), HLGT Disturbios do ouvido médio (excl. congénitos) e HLGT
Disturbios do ouvido interno e do VIII nervo craniano.

O pavilhdo auricular, que inclui a orelha, é considerado parte da estrutura do ouvido e
tem um vinculo priméario com a SOC Disturbios do ouvido e do labirinto.
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6.5 DISTURBIOS ENDOCRINOS

6.5.1 Base para a classificacao

Os disturbios enddécrinos séo classificados usando duas abordagens gerais. A primeira
abordagem agrupa HLTs especificos a disfuncdo de uma glandula enddcrina especifica
sob um HLGT especifico aquela glandula. Por exemplo, o HLGT Distarbios da
glandula suprarrenal é superordenado ao HLT Hiperfuncionamentos corticais
suprarrenais, HLT Hipofuncionamentos corticais suprarrenais, HLT Disturbios da
glandula suprarrenal NCO, HLT Disturbios da medula suprarrenal e HLT Neoplasias
suprarrenais.

O HLT Disturbios da glandula suprarrenal NCO contém termos relacionados a
infeccdes, lesdes e disturbios congénitos da glandula suprarrenal. Esses termos tém
vinculos secundarios a SOC Disturbios enddcrinos.

O segundo tipo de classificacdo inclui HLGTs que agrupam distlrbios que afetam
diversas glandulas enddécrinas, tais como o HLGT Disturbios endécrinos e glandulares
NCO e o HLGT Endocrinopatias neoplasicas e ectdpicas.

No HLGT Disturbios enddécrinos e glandulares NCO, o HLT Disturbios endécrinos NCO
inclui distarbios congénitos e miopaticos com vinculos primarios as suas SOCs
respectivas. O HLT Disturbios enddcrinos poliglandulares contém termos para quadros
clinicos que envolvem vérias glandulas enddécrinas.

O HLGT Disturbios endécrinos da funcao gonadal inclui HLTs que abrangem distirbios
masculinos, distirbios femininos e disturbios de sexo nao especificado, bem como
distUrbios que ocorrem na puberdade. Muitos dos termos aqui estédo vinculados de
forma primaria & SOC do sistema do organismo afetado, com vinculos secundarios a
SOC Disturbios enddcrinos.

6.5.2 Convencodes e excegdes

Ha dois HLGTs separados que estao relacionados ao diabetes: o HLGT Disturbios do
metabolismo da glicose (incl. diabetes mellitus), com HLTs para diabetes mellitus e
quadros clinicos hipoglicémicos e hiperglicémicos; e o HLGT Complicacdes do
diabetes, que subdivide as complicacdes da doenca anatomicamente. Esses dois
HLGTs sao multiaxiais e também estéo vinculados & SOC Disturbios metabdlicos e
nutricionais.

Disturbios enddcrinos pancreaticos estao vinculados de forma primaria a SOC
Disturbios enddécrinos, ao passo que distirbios exdcrinos pancreéticos estéo vinculados
de forma primaria a SOC Disturbios gastrointestinais. Se o termo néo distinguir entre
endacrino e exdcrino, o vinculo primario sera, por padrao, a SOC Disturbios
gastrointestinais (p. ex., PT Disturbio pancreatico).
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6.6 DISTURBIOS OCULARES

6.6.1 Base para a classificacao

A SOC Disturbios oculares esta subdividida ao longo de linhas fisiopatologicas e
anatbmicas. A ordenacé&o primaria dos HLGTs é de acordo com a fisiopatologia; p. ex.,
HLGT Infeccdes, irritacdes e inflamacdes oculares e o HLGT Neoplasias oculares.
Tanto a fisiopatologia como a anatomia sdo usadas para abordar a classificacdo de
outros HLGTSs, os quais sao disturbios que ocorrem em tecidos especificos do olho; p.
ex., alteracao estrutural, depdsito ou degeneracao da parte anterior do olho, ou
disturbio vascular e hemorragia da retina, coroide ou vitreo. HLGTs que utilizam a
fisiopatologia para organizacdo sao subdivididos usando HLTs classificados
anatomicamente. Por exemplo, sob o HLGT Les@es oculares esta o HLT Lesfes da
cérnea. Em HLGTs que utilizam a organizacao fisiopatolégica e anatdmica, os HLTs
também sdo adicionalmente classificados por anatomia. Disturbios palpebrais, dos
cilios, e lacrimais estéo incluidos nesta SOC sob os HLGTSs fisiopatologicos
adequados.

O HLGT Disturbios congénitos do olho (excl. glaucoma) abrange todos os distarbios
oculares congénitos, com excecédo de glaucoma. O HLT Glaucomas congénitos
localiza-se sob um HLGT separado; ou seja, o HLGT Glaucoma e hipertenséo ocular.
Todos os termos oculares congénitos tém um vinculo secundéario a SOC Distarbios
oculares.

O HLGT Transtornos oculares NCO contém uma mistura de HLTs baseados tanto na
anatomia quanto na etiologia (p. ex., HLT Disturbios corneanos NCO). Este HLGT
contém os conceitos médicos que sdo de natureza nao especificada, bem como termos
relacionados a estruturas do olho que ndo se enquadram no esquema de classificacédo
do HLGT.

O HLGT Disturbios de visédo esta segmentado principalmente por fisiopatologia e
contém termos que descrevem a etiologia de disturbios visuais, como o HLT
Comprometimento visual da ambliopia, HLT Transtornos de refragdo e acomodacao.,
HLT Cegueira a cores (incl. adquirida) e o HLT Comprometimento visual e cegueira
(excl. cegueira a cores).

O HLGT Neoplasias oculares esta subdividido de forma fisiopatoldgica de acordo com
o tipo de tumor.

Vale destacar que ha classificacdes hierarquicas em outras SOCs que incluem termos
de relevancia para conceitos oftalmologicos. Esses termos merecem consideracao ao
se conceber estratégias de busca e critérios de analise e recuperacado de dados para
termos pertencentes a disturbios oculares. Os exemplos incluem:

e SOC Disturbios do sistema nervoso: HLGT Disturbios neurolégicos do olho;

e SOC Procedimentos cirtrgicos e médicos: HLGT Procedimentos terapéuticos
oculares;

e SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administragéo: HLT
Complicagbes oculares associadas a dispositivo;
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e SOC Leso0es, intoxicagOes e complicagdes de procedimentos: HLT
ComplicacBes de procedimentos dos olhos e ouvidos;

e SOC Investigacoes: HLT Procedimentos diagndsticos da funcéo oftalmica, HLT
Procedimentos histopatologicos e de imagem oftadlmicos, PT Exame
oftalmoldgico anormal (sob o HLT Procedimentos de exame fisico e situacao de
Orgaos e sistemas).

6.6.2 Convencdes e excecgodes

O PT Cegueira esta vinculado ao HLGT Disturbio de visdo. Para fazer uma distincédo
entre cegueira como uma incapacidade e cegueira como um distarbio clinico, o PT
Incapacidade visual esté vinculado a SOC Circunstancias sociais (cegueira como uma
incapacidade) e o PT Cegueira esta vinculado a SOC Disturbios oculares (cegueira
como um distarbio clinico) e a SOC Disturbios do sistema nervoso.

A palpebra é classificada como uma estrutura do olho. Em geral, termos relacionados
a palpebra estao vinculados de forma primaria a SOC Disturbios oculares e de forma
secundaria a SOC Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos.

Guia Introdutério do MedDRA Verséao 24.0 34
Marco de 2021
000551



Classes de Sistemas e Orgéos

6.7 DISTURBIOS GASTROINTESTINAIS

6.7.1 Base para a classificacao

Ha trés principios de classificagdo nesta SOC. Os termos séo reunidos no nivel de
HLGT por uma mistura de processo da doenca, etiologia e agrupamentos patoldgicos
(p. ex., HLGT Hérnias abdominais e outros quadros clinicos da parede abdominal,
HLGT Infeccdes gastrointestinais e HLGT Ulceracgao e perfuracao gastrointestinais).
Esses HLGTs estéo subdivididos em HLTs por local anatémico ou subtipos do
processo da doenca. Por exemplo, o HLGT Infec¢Bes gastrointestinais contém HLTs
baseados no local anatdmico (anal e retal, intestinal, esofagico, etc.), mas o HLGT
Quadros clinicos gastrointestinais de motilidade e defecacdo tem HLTs que refletem o
processo da doenca (p. ex., HLT Disturbios gastrointestinais discinéticos). Os termos
com neoplasia estao vinculados ao HLGT Neoplasias gastrointestinais benignas e ao
HLGT Neoplasias gastrointestinais malignas e ndo especificadas NCO. Os HLGTs
remanescentes baseiam-se no local anatémico (HLGT Quadros clinicos de tecido mole
oral) com os HLTs denotando especificidade anatémica adicional (HLT Distarbios de
fenda labial e fenda palatina), processo da doenc¢a (HLT Estomatite e ulceracao) ou
uma combinacdo de ambos (HLT Sinais e sintomas em tecido mole oral).

6.7.2 Convencdes e excecodes

O HLGT Infeccdes gastrointestinais e o HLGT Quadros clinicos gastrointestinais
inflamatorios sdo HLGTs separados na SOC Disturbios gastrointestinais. Em outras
SOCs, quadros clinicos inflamatdérios e infecciosos situam-se frequentemente em um
anico HLGT (p. ex., o HLGT Infecc¢des, irritacdes e inflamacdes oculares na SOC
Disturbios oculares). Disturbios enddcrinos pancreaticos estéo vinculados de forma
primaria & SOC Disturbios endécrinos. Disturbios exdcrinos pancreaticos estéo
vinculados de forma primaria a SOC Disturbios gastrointestinais. Se o termo néo
distinguir entre enddcrino e exdcrino, o vinculo primario sera, por padrao, a SOC
Disturbios gastrointestinais (p. ex., PT DistUrbio pancreatico).

Termos com “perineo” podem estar vinculados a diversas SOCs, incluindo a SOC
Disturbios do sistema reprodutor e da mama e a SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais. Termos recém-adicionados contendo “perineo”, resultantes de
solicitacdes de alteracdo, estdo vinculados a sua classificacdo mais adequada
conforme cada caso.

Guia Introdutério do MedDRA Verséao 24.0 35
Marco de 2021
000551



Classes de Sistemas e Orgéos

6.8 DISTURBIOS GERAIS E QUADROS CLINICOS NO LOCAL DE
ADMINISTRACAO

6.8.1 Base para a classificacao

Esta SOC contém termos que ndo se enquadram prontamente na hierarquia de
nenhuma SOC ou sao disturbios ndo especificos que tém impacto em varios sistemas
ou locais do organismo. Os HLGTs nela contidos séo divididos por etiologia (efeitos
terapéuticos e nao terapéuticos e reacdes no local de administracao) ou patologia
(resultados fatais e condi¢cfes do tecido). Os HLTs contidos em cada HLGT séo
divididos principalmente por processo da doenca. As excecdes sdo o HLGT Reacdes
no local de administracdo, que esta dividido por tipo de administracao - (local de
aplicacao, implante e injecdo); e o HLGT Efeitos terapéuticos e ndo terapéuticos (excl.
toxicidade), que esta agrupado por tipo de efeito (p. ex., o HLT Interacdes e o HLT
Respostas terapéuticas e nao terapéuticas). O HLT Respostas terapéuticas e nao
terapéuticas é um HLT amplo destinado a capturar termos no MedDRA que ndo podem
ser colocados em nenhum outro agrupamento especifico de HLT (p. ex., o PT Efeito de
produto terapéutico diminuido e o PT Medicamento ineficaz). Os termos relacionados a
medicamentos especificos, problema relacionado a medicamentos, local especifico de
manifestacdo ou quadro clinico especifico serdo colocados de acordo com as regras de
emprego estabelecidas no MedDRA (p. ex., o PT Efeito estrogénico estd mapeado ao
HLT priméario Anormalidades enddcrinas da funcéo gonadal NCO, que representa o
local de manifestacéo).

Na versdo 19.0 do MedDRA, os termos de agrupamentos referentes a problemas
relacionados a qualidade do produto e problemas relacionados ao dispositivo foram
transferidos desta SOC para a nova SOC Problemas relacionados ao produto, que foi
criada para acomodar conceitos ndo clinicos/nao relacionados ao paciente.
Especificamente, o HLGT Problemas de qualidade, fornecimento, distribuicéo,
fabricacdo e do sistema de qualidade do produto, com seus cinco HLTs subordinados
(HLT Problemas relacionados a contaminacao e esterilidade do produto, HLT
Problemas relacionados ao rétulo do produto, HLT Problemas relacionados a
embalagem do produto, HLT Problemas fisicos relacionados ao produto e HLT
Problemas de qualidade do produto NCO), foi incorporado ao novo HLGT Problemas
de qualidade, fornecimento, distribuicdo, fabricacdo e do sistema de qualidade do
produto na SOC Problemas relacionados ao produto. Além disso, o HLGT Problemas
relacionados ao dispositivo foi transferido para a SOC Problemas relacionados ao
produto com todos os seus oito HLTs subordinados (HLT Problemas relacionados ao
computador do dispositivo, HLT Problemas elétricos do dispositivo, HLT Problemas de
incompatibilidade do dispositivo, HLT Problemas de geragao de informagdes do
dispositivo, HLT Problemas relacionados ao dispositivo NCO, HLT Eventos de mau
funcionamento do dispositivo NCO, HLT Problemas operacionais do dispositivo NCO e
HLT Problemas de propriedades fisicas e quimicas do dispositivo).
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6.8.2 Convencdes e excecdes

A representacdo de PTs na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administracdo em cada SOC secundaria potencial criaria um nimero excessivamente
elevado de vinculos multiaxiais. Portanto, a maioria dos PTs nesta SOC esta vinculada
de forma primaria a SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracao
e tem representacao limitada nas SOCs secundarias (p. ex., o PT Atrofia no local de
injecéo esta vinculado de forma priméaria & SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no
local de administracé@o e de forma secundéria somente a SOC Lesdes, intoxicacdes e
complicacfes de procedimentos). Ha uma série de PTs nesta SOC que sdo néo
multiaxiais devido a sua natureza geral (p. ex., PT Fadiga, PT Mal-estar e PT
Desconforto).

O LLT Temperatura alta. esta na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administracdo. Embora o conceito devesse aparecer na SOC Investiga¢cdes por
convencdao (ou seja, ele poderia ser interpretado como um parametro medido), ele é
mais frequentemente usado como uma expressao para febre (PT Pirexia). Portanto,
este termo esta representado na SOC Distarbios gerais e quadros clinicos no local de
administracao.

O HLGT Complicacdes associadas a dispositivo € usado para capturar as reacdes de
pacientes que ocorrem durante o uso de um dispositivo médico (podendo ser ou ndo
diretamente atribuiveis ao uso do dispositivo) e 0s eventos que S840 uma consequéncia
direta do uso do dispositivo médico. Em geral, conceitos de eventos com dispositivos
meédicos sao representados no nivel de PT, ao passo que subconceitos
correspondentes pertencentes a eventos com tipos especificos de dispositivos
amplamente usados sédo geralmente representados no nivel de LLT.
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6.9 DISTURBIOS HEPATOBILIARES

6.9.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC estdo agrupados sob quatro HLGTs. Trés desses HLGTs estéo
agrupados por localizacdo anatdmica e estédo subdivididos em HLTs que refletem a
etiologia ou processo de doenca. Por exemplo, o HLGT Disturbios do ducto biliar inclui
o HLT Infeccdes e inflamacdes do ducto biliar, o HLT Disturbios obstrutivos do ducto
biliar (excl. neoplasias) e o HLT Disturbios estruturais e outros do ducto biliar. O HLGT
remanescente € o HLGT Neoplasias hepatobiliares, distinguindo entre neoplasias
benignas e malignas e neoplasias com caracteristicas ndo especificadas em nivel de
HLT.

Duas grafias, “hepato-biliary” e “hepatobiliary” (hepatobiliar) sdo usadas
frequentemente na pratica. O MedDRA usa “hepatobiliary” (hepatobiliar), seguindo o
Dorland's lllustrated Medical Dictionary.

Em relacdo aos principais sistemas do organismo (cardiaco, hepético, pulmonar e
renal), os termos “failure” (falha) e “insufficiency” (insuficiéncia) sdo usados como
sinbnimos. Na SOC Disturbios hepatobiliares, o termo “failure” (falha) esta em nivel de
PT e o termo “insufficiency” (insuficiéncia) estd em nivel de LLT (p. ex., PT Hepatic
failure (Insuficiéncia hepatica) e LLT Hepatic insufficiency (Insuficiéncia hepatica)).
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6.10 DISTURBIOS DO SISTEMA IMUNITARIO

6.10.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC séo divididos por processo de doenga. Os HLGTs sdo o HLGT
Quadros clinicos alérgicos, HLGT Distarbios autoimunes, HLGT Disturbios imunitarios
NCO e HLGT Sindromes de imunodeficiéncia. A subclassificacado adicional no nivel de
HLT é feita por agrupamentos patoldgicos, com alguma subdivisédo baseada na
anatomia, como no caso do HLGT Distarbios autoimunes.

6.10.2 Convencgoes e excecdes

Somente imunodeficiéncias secundarias muito bem definidas foram incluidas sob o
HLT Disturbios de imunodeficiéncia NCO. A vinculagéo de todas as possiveis
imunodeficiéncias sob este HLT resultaria em um grupo grande demais para finalidades
analiticas.

O conceito de rejeicdo de transplante é reconhecido como um efeito do sistema
imunitario; portanto, termos relacionados tém a SOC Disturbios do sistema imunitario
como vinculo primario, com local de manifestagdo como vinculo secundario.

Devido a natureza sistémica da SOC Disturbios do sistema imunitario, termos
multiaxiais sdo especialmente frequentes. Por exemplo, quadros clinicos relacionados
ao grupo de “disturbios do tecido conjuntivo” sdo encontrados sob o HLGT Disturbios
autoimunes, bem como na SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
(no HLGT Disturbios do tecido conjuntivo (excl. congénitos)), ainda com um possivel
terceiro vinculo nas SOCs anatémicas (geralmente o vinculo primario). Por exemplo, 0
PT Vasculite lipica apresenta os seguintes vinculos:

PT HLT HLGT SOC Vinc
ulo
Vasculite | Vasculites NCO Infeccdes e Disturbios Primario
[Gpica inflamagdes vasculares
vasculares
LUpus eritematoso Disturbios do Disturbios Secundario
(incl. subtipos) tecido conjuntivo | musculoesqueléti
(excl. cos e do tecido
congénitos) conjuntivo
LUpus eritematoso e Disturbios Disturbios do Secundario
quadros clinicos autoimunes sistema imunitéario
associados

Tabela 6-1. Amostra de excec¢des e convencdes na SOC Disturbios do sistema
imunitario
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Outros agrupamentos patoldgicos na SOC Disturbios do sistema imunitario, que possui
uma rigueza multiaxial semelhante, sdo os termos de rejeicédo de transplante (também
encontrados na SOC Les0es, intoxicacdes e complicacdes de procedimentos
vinculados ao HLGT Lesdes e complicacdes relacionadas a procedimentos NCO). Os
termos para transplante também estdo vinculados as suas respectivas SOCs de local
anatémico. O HLT Vasculites (SOC Disturbios do sistema imunitario) tem sua
contraparte nos termos de agrupamento da SOC Disturbios vasculares (consulte o HLT
Vasculites NCO no HLGT Infecc¢Ges e inflamacgdes vasculares); os termos vinculados a
este HLT também s&o encontrados nas SOCs anatdémicas associadas.
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6.11 INFECCOES E INFESTACOES

6.11.1 Base para a classificacao

A SOC Infeccbes e infestacdes foi desenvolvida para fornecer uma localizacéo
exclusiva para disturbios infecciosos e quadros clinicos relacionados. A organizagao
desta SOC no nivel de HLGT baseia-se em classificagfes taxondmicas amplas de
patdégenos e comumente usadas (p. ex., HLGT Distarbios infecciosos bacterianos,
HLGT Disturbios infecciosos fungicos e HLGT Disturbios ectoparasitarios). No nivel de
HLT, esses grupos sao adicionalmente subclassificados por género, na maioria dos
casos, para disturbios bacterianos, fungicos, virais e por protozoarios (p. ex., Infeccoes
por candida).

Um HLGT geral, o HLGT Infeccfes - patdgeno ndo especificado € usado para agrupar

infeccBes por localizacdo anatdmica em vez de classe de patégeno. Os HLTs sob este
HLGT recebem sua designacéo de acordo com a localizagdo anatdémica geral, como o

HLT InfeccBes 6sseas e articulares. No entanto, doencas de localizagdes anatdmicas

especificas causadas por patégenos especificados sao classificadas conforme o nome
do patégeno, e ndo conforme a localizacdo anatdomica correspondente neste HLGT.

6.11.2 Convencdes e excecdes

A maioria dos PTs na SOC Infec¢des e infestacdes esté vinculada de forma priméria a
esta SOC. As excecdes sdo os PTs que tém um vinculo priméario com a SOC
Disturbios congénitos, de familia e genéticos ou com a SOC Neoplasias benignas,
malignas e néo especificadas (incl. cistos e polipos). Para esses termos, o vinculo com
a SOC Infeccdes e infestacdes € secundario. Além disso, os PTs sob o HLT Disturbios
inflamatorios apos infec¢cdo no HLGT Topicos infecciosos adicionais também podem ter
um vinculo secundario com a SOC Infeccdes e infestacdes. Este HLGT néo inclui PTs
gue representam infeccdes ou infestacdes, mas, em vez disso, inclui PTs que estédo
muito estreitamente relacionados, como o PT Portador de doenca infecciosa; ele
também tem termos que representam tipos de transmissao infecciosa (p. ex., 0 PT
Transmiss&o por via aérea).) ou quadros clinicos inflamatoérios apds uma infecgéo (p.
ex., 0 PT Febre reumatica).

Termos com final “ite” estdo vinculados a SOC Infeccdes e infestacbes). somente se
representam, com maior frequéncia, quadros clinicos infecciosos (PT Tonsilite). Os
termos que representam, com maior frequéncia, quadros clinicos inflamatorios (p. ex.,
PT Arterite) estao vinculados as suas SOCs de local de manifestacdo correspondente,
sem um vinculo priméario com a SOC Infecc¢fes e infestacdes.

Em geral, o género do patégeno é representado no nivel de HLT (p. ex., HLT Infec¢bes
micoplasmicas). O nivel de PT geralmente combina o género e local anatdmico de
infeccdo em um Unico termo (p. ex., o PT Faringite micoplasmica); género, local
anatbmico e espécies sao designados em um unico termo no nivel de LLT (p. ex., LLT
Faringite por Mycoplasma pneumoniae).
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Quando os conceitos de “sepse” e “septicemia” estdo pareados na terminologia, os
termos contendo “sepse” sdo PTs e os termos correspondentes contendo “septicemia”
sao LLTs.

Os termos com “gangrena” ou “gangrenoso” tém um vinculo primario com a SOC
Infeccbes e infestacdes)., exceto aqueles que sdo especificamente representativos de
um conceito nao infeccioso (p. ex., 0 PT Gangrena seca).

Na SOC InfeccOes e infestacdes, termos com “celulite” em nivel de PT estao
vinculados aos HLTs de infeccéo bacteriana pertinentes, e ndo aos HLTs de local de
manifestagéo.

6.11.3 Estratégias de busca

Para uma busca por infeccbes oportunistas, deve-se considerar a doenca subjacente, a
classe do medicamento e outros aspectos possivelmente relevantes ao selecionar
termos do MedDRA. Por exemplo, o patbgeno mais provavel ou o local do corpo
afetado podem diferir dependendo da causa da imunossupresséo (p. ex., infecgao por
HIV, transplante de 6rgao sdlido, transplante de células-tronco hematopoiéticas,
malignidade, quimioterapia, bloqueadores de TNF-alfa, etc.), regido geografica e
ano/década do calendario (devido a alteracfes da proeminéncia de patdgenos ao longo
do tempo). Como ponto de partida, a SOC Infeccdes e infestacfes deve ser analisada
de forma multiaxial.

Para uma busca restrita (especifica), pode ser suficiente restringir a busca a certos
termos na SOC Infecc¢des e infestacoes.

Se for adotada uma abordagem ampla, todos os termos na SOC Infeccdes e
infestacOes poderdo ser adicionados na busca, incluindo termos n&o indicativos do
agente causador (p. ex., PT Pneumonia ou PT Sepse). Além disso, termos relevantes
podem ser encontrados na SOC Investigacgfes, tais como termos de anormalidade
laboratorial no HLGT Investigac6es microbiolégicas e soroldgicas.

Termos adicionais podem ser relevantes para no caso de quadros clinicos especificos
como nos exemplos a seguir:

Para uma infeccéo por HIV subjacente, muitos PTs contendo “HIV”, “AIDS”, “CD4” ou
“linfocito T” podem ser adicionados, além do PT Sindrome inflamatéria de
reconstituicdo imune.

Para um transplante de 6rgéo sélido ou transplante de células-tronco hematopoiéticas
subjacente, certos PTs contendo “transplante” ou “enxerto” podem ser relevantes.

Para uma malignidade subjacente, a SOC Neoplasias benignas, malignas e néao
especificadas (incl. cistos e polipos) pode ser revisada; certos PTs que indicam
neutropenia e complicacdes resultantes secundarias a quimioterapia também podem
ser considerados para a estratégia de busca.
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6.12 LESOES, INTOXICACOES E COMPLICACOES DE PROCEDIMENTOS

6.12.1 Base para a classificacao

Esta SOC fornece um agrupamento para conceitos médicos em que uma leséo,
intoxicacao, ou fator de complicacdo de dispositivo ou procedimento é significativo ao
evento clinico que esté sendo relatado.

Termos que representam eventos diretamente atribuidos a traumatismo, intoxicacéo e
complicacbes de procedimentos estéo vinculados de forma primaria a SOC Lesdes,
intoxicacbes e complicagbes de procedimentos, com excecdo de termos relacionados a
traumatismo no parto, como o PT Lesao de nervo facial devido a traumatismo do parto,
que é priméario a SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.

Fraturas 6sseas que, na maioria dos casos, sdo atribuidas a traumatismo, séo
primarias a esta SOC, ao passo que fraturas osteoporaoticas e patoldgicas sédo
primarias a SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo. Termos no
HLT Intoxicacao e toxicidade sob o HLGT Exposicdes, lesées quimicas e intoxicacdes
estdo geralmente vinculados de forma primaria a esta SOC, exceto quando o sistema
do organismo é identificado através da narrativa do termo. Nesses casos, a SOC que
representa o local de manifestacéo € a primaria. Um exemplo disso € “nefropatia
toxica”, que pode ser um evento adverso devido a um agente externo ou um quadro
clinico em 6rgao interno. (O PT Nefropatia toxica esta vinculado de forma priméaria a
SOC Disturbios renais e urinarios e de forma secundéaria & SOC Lesdes, intoxicacdes e
complicacBes de procedimentos.)

Os conceitos de lesdo e dano foram discutidos pelo Painel de Peritos do MedDRA, o
gue resultou em novas diretrizes para o MedDRA. Baseado nisso, os termos leséo e
dano no MedDRA séo geralmente considerados como sinénimos. O termo lesdo ou
dano em um 6rgéo principal que tenha baixa probabilidade de uma causalidade
traumatica sera colocado de forma primaria no local de manifestacdo, a menos que
uma causalidade “devido a acidente” seja a mais ébvia ou a mais provavel. Neste
caso, o termo sera vinculado de forma primaria a SOC Les0es, intoxicacdes e
complicacBes de procedimentos. Seguindo esta orientacéo, alguns termos com leséo
hepatica foram realinhados. O PT Lesao colestéatica do figado, PT Lesdo hepética
mista e PT Leséo no figado sdo considerados nao traumaticos e estdo vinculados de
forma primaria a SOC Disturbios hepatobiliares, ao passo que o PT Lesao traumatica
do figado. esta vinculado de forma priméaria a SOC Lesbes, intoxicacdes e
complicacdes de procedimentos.

[{peei)

Foi feita uma distingdo entre exposi¢ao “a” versus exposigao “por” (p. ex., PT
Exposicao a liquido corporal e PT Exposicao por liquido corporal), pois esta distingéo é
relevante para a representacdo de diferentes conceitos de exposicao e possui
significancia especial para elementos toxicoldgicos de farmacovigilancia. Embora a
diferenca entre “por” e “a@” possa parecer sutil, os termos “por” indicam o veiculo pelo
qual um paciente é exposto, enquanto os conceitos “a” identificam o agente de
exposicéo especifico. Por exemplo, o PT Exposicao a liquido corporal pode ser usado
para codificar um histérico médico, quando eventualmente ndo se souber se o liquido

corporal era infeccioso ou continha algum outro elemento prejudicial. Os termos “por”
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devem ser usados em combinacdo com um ou mais termos adicionais, por exemplo,
para codificar o agente de exposi¢cao, como o LLT Hepatite B, e quaisquer
consequéncias clinicas resultantes, como o LLT Ictericia.

O HLGT Lesobes e complicagdes relacionadas a procedimentos NCO agrupa termos
relacionados a procedimentos terapéuticos cirdrgicos e médicos. Os HLTs sdo
agrupados principalmente por anatomia, mas ha também agrupamentos de termos
especificos a procedimentos, como o HLT Complica¢cdes de aborto induzido e o HLT
ComplicagOes de anestesias e procedimentos afins.

O HLGT Reacdes no local de administracdo é um HLGT multiaxial. Ele esta vinculado
de forma priméria a SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administracdo. Este HLGT também esta vinculado (de forma secundaria) a SOC
LesOes, intoxicagdes e complicagcbes de procedimentos com o objetivo de fornecer um
vinculo de SOC comum com tipos de tratamentos cirlrgicos e médicos de
complica¢Bes de procedimentos que sdo normalmente encontrados somente nesta
SOC. O HLGT Reacdes no local de administracdo esta subagrupado em HLT Reacdes
no local de aplicagéo e instilacdo, HLT Reac¢des no local de implante e do cateter, HLT
Reacdes no local de injecdo, HLT Reac6es no local de infusdo, HLT Reacdes no local
de vacinacéo e HLT Reacgdes no local de administragcédo NCO.

Profissionais médicos frequentemente utilizam as palavras “intoxicacédo” e “toxicidade”
de forma intercambiavel. Tomando por base esta utilizacdo comum das palavras, nao
é feita uma distin¢cdo entre intoxicacdo e toxicidade no MedDRA. Em vez disso, esses
tipos de termos sdo ambos agrupados sob o HLT Intoxicacéo e toxicidade.

A hierarquia para erro de medicacéo e problemas de utilizacdo de produto foi revisada
na versao 20.0 do MedDRA para agrupar problemas de erro e uso ndo especificado
separadamente de problemas de uso intencional.

O HLGT Erros de medicacéo e outros erros e problemas de utilizacdo do produto esta
subdividido em agrupamentos de HLT baseados nos tipos de erros e problemas e inclui
os diversos estagios no processo de uso de um medicamento/produto (prescricao,
armazenamento, dispensacao, preparacdo para administracéo, e administracédo). Os
HLTs subordinados sdo o HLT Exposi¢des acidentais a produto, HLT Erros de
medicacéo, erros e problemas de utilizacdo do produto NCO, HLT Erros e problemas
de administracao do produto, HLT Erros e problemas por confusdo de produtos, HLT
Erros e problemas de dispensacao do produto, HLT Erros e problemas de
monitoramento do produto, HLT Erros e problemas de preparacao do produto, HLT
Erros e problemas de prescricdo do produto, HLT Erros e problemas de selecdo do
produto, HLT Erros e problemas de armazenamento do produto no sistema de
utilizacao do produto. e HLT Erros de transcricdao de produtos e problemas de
comunicacao.

O HLGT Usos fora da indicacao e usos improprios intencionais/problemas de uso do
produto esta subdividido no HLT Usos improprios intencionais do produto, HLT
Problemas de utilizacdo intencional do produto e HLT Usos fora da indicagéo no
documento de referéncia.
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O HLGT Superdosagens e doses subterapéuticas NCO agrupa termos para
superdosagens e doses subterapéuticas intencionais e nao especificadas. Os HLT
subordinados sdo o HLT Superdosagens NCO e o HLT Doses subterapéuticas NCO.
Os termos superdosagem acidental e dose subterapéutica estdo agrupados sob o HLT
Erros e problemas de administracdo do produto.

6.12.2 Convencgoes e excecdes

O HLGT Les0es 0Osseas e articulares € uma excecao a organizacdo geral desta SOC.
Este HLGT nédo est4 alinhado anatomicamente sob o0 HLGT Les@es NCO da forma
como 0s outros sistemas do organismo estédo agrupados. Isso foi feito por dois motivos:
1) o sistema esquelético sofre impacto frequente e significativo de lesGes traumaticas; e
2) este nivel de classificacdo adicional permite uma vinculagdo melhor com a SOC
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo.

A maioria dos termos que representam lesées quimicas estd incluida somente nesta
SOC, enquanto muitos dos outros termos contendo lesdo sao multiaxiais, com uma
vinculacao secundéria com seu respectivo local de manifestacao.

Embora termos para intoxicacdo alcodlica aguda ou intoxicacdo sejam encontrados
nesta SOC, o conceito de “alcoolismo” é representado na SOC Disturbios psiquiatricos
como o PT Alcoolismo.
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6.13 INVESTIGACOES

6.13.1 Base para a classificacao

As caracteristicas mais significativas da SOC Investigacfes séo: 1) seu contetdo (ou
seja, investigagdes, ndo quadros clinicos); e 2) sua natureza uniaxial. Para o MedDRA,
uma “investigacado” € um conceito de exame laboratorial clinico (incluindo biopsias),
conceito de exame radiol6gico, parametro de exame fisico e conceito de exame
fisiologico (p. ex., teste de funcdo pulmonar).

Somente PTs representando procedimentos de investigacdo e resultados qualitativos
(p. ex., PT Sédio no sangue diminuido, PT Glicemia normal) aparecem na SOC
InvestigacBes. Termos representando quadros clinicos (p. ex., hiperglicemia) ou
conceitos mistos de quadros clinicos com uma investigacao estao excluidos desta SOC
e podem ser encontrados nas respectivas SOCs de “disturbio” (p. ex., PT Estado
hiperosmolar, PT Hemossiderose, PT Proteinuria ortostatica e PT Glicosuria renal).

Os termos na SOC Investigacdes estao presentes somente nesta SOC e em nenhuma
outra SOC (ou seja, a SOC Investigacfes € uniaxial). Portanto, € importante que as
consultas de dados codificados do MedDRA compreendam termos tanto das SOCs de
“disturbio” (p. ex., PT Trombocitopenia na SOC Disturbios dos sistemas hematologico e
linfatico) quanto os conceitos corroborativos de investigacfes na SOC Investigacdes (p.
ex., PT Contagem de plaquetas diminuida), uma vez que nédo € possivel explorar
vinculos multiaxiais para associar esses tipos de termos.

Diversas abordagens de classificagbes para HLGTs sdo usadas nesta SOC:

® Alguns HLGTSs agrupam investigacdes de acordo com o sistema do organismo
ou de acordo com a disciplina clinica, especializando-se comumente em um
sistema especifico do organismo (p. ex., HLGT Investiga¢des da pele, HLGT
Investigacdes gastrointestinais e HLGT Investigacdes hematolégicas (incl.
grupos sanguineos)).

® Qutros HLGTs agrupam (por tipo de substancia ou por tipo de procedimento) as
analises ou investigacdes que ndo se enquadram prontamente em um Unico
sistema do organismo (p. ex., HLGT Investiga¢cfes de agua, eletrélitos e
minerais, HLGT Andlises de lipidios, HLGT Toxicologia e monitoramento
terapéutico de droga ou medicamento, HLGT Investigacdes citogenéticas).) e
HLGT Exame fisico e topicos de situacao de 6rgaos e sistemas).

® Trés HLGTs incluem termos para investigacdes que néo estdo classificados de
outra forma:

- O HLGT Investigacdes enzimaticas NCO agrupa exames que séo
comumente usados para identificar anormalidades em diversos sistemas do
organismo (p. ex., o HLT Andlises de enzimas teciduais NCO contém testes
de fosfatase alcalina para disturbios hepaticos ou 6sseos, enquanto o HLT
Analises de musculos esqueléticos e cardiacos contém termos com a
isoenzima creatina quinase relacionados ao coragdo, musculo esquelético e
tecido cerebral).
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- O HLGT Investigacdes, exames de imagem e procedimentos
histopatoldgicos NCO inclui termos que descrevem a interferéncia em exame
laboratorial, bem como termos que abrangem investigacdes laboratoriais e
exames de imagem nédo especificados e procedimentos de patologia sem um
local especificado.

- O HLGT Andlises de proteinas e bioquimica NCO inclui andlises de proteinas
especificas que geralmente ndo estao associadas a disturbios de sistemas
unicos (p. ex., testes de albumina e teste de turbidez), bem como testes de
renina e angiotensina.

® O HLGT InvestigacOes fetais e neonatais agrupa todas as investigacoes e
procedimentos fetais e neonatais. Ele inclui HLTs para procedimentos
diagndsticos, histopatoldgicos e de imagem.

® O HLT Procedimentos de exame fisico e situacdo de 6rgéos e sistemas,
vinculado ao HLGT Exame fisico e tdpicos de situacao de 6rgaos e sistemas,
inclui parametros medidos (p. ex., temperatura corporal e peso corporal) e
quadros clinicos encontrados (p. ex., exame da préstata anormal e hipofonese)
durante o exame fisico.

Os HLTs nesta SOC sao geralmente autoexplicativos. Eles se baseiam em uma
variedade de abordagens:

® Alguns HLTs agrupam procedimentos diagndsticos (p. ex., HLT Procedimentos
diagndsticos da funcéo cardiaca), procedimentos de imagem (p. ex., HLT
Procedimentos de exames de imagem gastrointestinais e abdominais) ou
procedimentos de patologia (p. ex., HLT Procedimentos histopatoldgicos
musculoesqueléticos e de tecidos moles). Observe, contudo, que alguns dos
HLTs de procedimento diagndstico incluem procedimentos de imagem (p. ex., 0
HLT Procedimentos diagnésticos da funcao oftalmica inclui o PT Angiograma da
retina).

® Para alguns HLTSs, o local anatdmico ou tipo de tecido é usado para o
agrupamento (p. ex., HLT Exames do cértex suprarrenal, HLT Testes do liquido
cefalorraquidiano (excl. microbiologia). Nesses casos, 0s procedimentos
diagndésticos, de imagem ou histopatoldgicos podem ser incluidos em um sé
HLT (p. ex., Analises da funcéo do trato urinario NCO).

® Qutros HLTs agrupam exames de analitos ou parametros relacionados (p. ex.,
HLT Andlises de enzimas lisossémicas, HLT Analises de agua e eletrolitos NCO,
HLT Andalises plaquetarias, HLT Identificacdo de fungos e sorologia).

® Seguem algumas caracteristicas especificas adicionais da SOC Investigacodes:

- Diafragma e mediastino — os procedimentos de patologia do diafragma e os
procedimentos de patologia do mediastino sdo encontrados no HLT
Procedimentos histopatologicos do trato respiratorio e toracicos sob o HLGT
InvestigacOes respiratérias e pulmonares (excl. gases sanguineos).
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- Gastrina — os testes de gastrina estao incluidos no HLT Analises hormonais
gastrointestinais, pancreéaticas e APUD no HLGT Investigagfes enddcrinas
(incl. horménios sexuais).

- Laparoscopia— o0 PT Laparoscopia aparece no HLT Procedimentos de
exames de imagem gastrointestinais e abdominais sob o HLGT
InvestigagOes gastrointestinais.

- Linfonodos — os exames de imagem de linfonodos e procedimentos
histopatoldgicos de glandulas linfaticas estéao incluidos no HLT
Procedimentos de imagem da medula 6ssea e de tecidos imunoldgicos e
HLT Procedimentos histopatol6gicos da medula 6ssea e de tecidos
imunologicos no HLGT Investigacdes hematoldgicas (incl. grupos
sanguineos).

- Velocidade de hemossedimentacédo — o PT Velocidade de
hemossedimentacéo é encontrado no HLT Analises hematolégicas NCO.

- Ureia - os testes de ureia estdo vinculados ao HLGT Investigacfes renais e
do trato urinario e urinalises, seja no HLT Analises da fungéo renal ou no HLT
Urinalise NCO.

Sempre que possivel, os PTs nesta SOC sdo aqueles incluidos nos padrdes da Unido
Internacional de Quimica Pura e Aplicada (International Union of Pure and Applied
Chemistry, IUPAC), da Observacao Légica, Identificadores, Nomes e Cédigos (Logical
Observation, Identifiers, Names and Codes, LOINC®) e da Federacéo Internacional de
Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine, IFCC). No entanto, em alguns casos, 0s textos de termos
dessas terminologias padréo nao tém a redacdo comumente usada por profissionais.
Nesses casos, as sequéncias de texto usadas no MedDRA sé&o aquelas mais
comumente usadas na pratica. Em alguns casos, a linguagem natural foi usada em
preferéncia a exatidao técnica para evitar confusao (p. ex., PT Tempo de
tromboplastina parcial ativada em vez do termo da IUPAC “Coagulacao, induzida por
superficie”). As vitaminas sdo representadas por seus homes comuns e nao pelas
designac¢des quimicas usadas na IUPAC.

6.13.2 Convencdes e excecdes

O qualificador “aumentado” nos termos do MedDRA se refere a alteragcbes do estado
normal para alto, de baixo para normal, de baixo para alto e de baixo normal para alto
normal. Consideracbes semelhantes se aplicam a resultados que estao “diminuidos”.
Os termos de investigagao do MedDRA usam os qualificadores de “baixo” e “alto”
apenas no nivel de LLT; esses LLTs com “baixo” e “alto” estédo vinculados a PTs com
qualificadores de “diminuido” e “aumentado”, respectivamente. Além disso, 0s
qualificadores “baixo/diminuido” e “alto/aumentado” na SOC Investiga¢des sdo
considerados sindnimos.

Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA sao geralmente considerados como sendo tipos
de termos de investigacao/laboratoriais e sédo encontrados na SOC Investigagoes.
Seguem as excec¢les a esta regra:
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® O LLT Pressao arterial alta e o LLT Presséao arterial baixa estdo vinculados ao
PT Hipertenséo ou PT Hipotenséo; esses PTs estdo na SOC Disturbios
vasculares.

® PTs representando neoplasias de “baixo grau” estdo vinculados a SOC
Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl. cistos e pdlipos) (p.
ex., PT Astrocitoma, baixo grau).

® O PT Escarro diminuido e o PT Escarro aumentado estdo na SOC Distarbios
respiratérios, toracicos e do mediastino. O motivo € que esses termos
expressam comumente um quadro clinico, e ndo um achado de investigacao.

® O LLT Temperatura alta. esta na SOC Distarbios gerais e quadros clinicos no
local de administracdo. Embora o conceito devesse aparecer na SOC
InvestigacBes por convencao (ou seja, ele poderia ser interpretado como um
parametro medido), ele é mais frequentemente usado como uma expressao para
febre (PT Pirexia); portanto, esse termo esta na SOC Disturbios gerais e
quadros clinicos no local de administragéo.

O qualificador “anormal” em um termo MedDRA representa uma situacado na qual a
“dire¢ao” (ou seja, aumentado ou diminuido) do resultado anormal néo esté
especificada. Outros qualificadores usados na SOC Investigagdes sé&o “normal”,
“‘presente” ou “ausente” para exames laboratoriais descritivos (p. ex., PT Auséncia de
sangue na urina), “positivo” ou “negativo” para testes qualitativos (p. ex., PT Teste de
gravidez positivo), “prolongado” ou “encurtado” para testes medidos no tempo (p. ex.,
LLT TTPA prolongado) e “téxico”, “terapéutico” ou “subterapéutico” para testes de
monitoramento do nivel de medicamento (p. ex., PT Nivel de medicamento abaixo do
terapéutico). Um termo nao qualificado (p. ex., PT Saturacéo de oxigénio, PT pH da
urina) pode ser usado para indicar um valor real em um campo separado do banco de
dados. Termos contendo os prefixos “hiper” e “hipo” (p. ex., PT Hipercolesterolemia,
PT Hiponatremia) sdo encontrados em suas respectivas SOCs de “disturbio” e ndo na
SOC Investigagoes.

Se um analito n&o estiver normalmente presente em uma amostra, o PT que descreve
essa anormalidade podera ser usado em alguns casos (p. ex., PT Presenca de glicose
na urina).

Para a identificacdo de amostras, utiliza-se a forma substantiva do nome da amostra
(“cortisol na urina”, nao “cortisol urinario”) na SOC Investigacoes.

A patrtir da versdo 7.0 do MedDRA, houve uma modificacdo na convencdo da MSSO
para a adicdo de termos a SOC Investigacdes. Sangue ndo é mais a amostra
padrao/presumida quando uma Solicitacao de alteracdo néo especificar o tipo de
amostra. No futuro, termos recém-adicionados incluirdo o tipo de amostra se for
clinicamente significativo. Quando termos novos sem o tipo de amostra forem
adicionados como PTs, quaisquer termos existentes correspondentes com tipo de
amostra serao rebaixados para o LLT e vinculados a este novo termo. A titulo de
exemplo, o LLT Opiaceos no sangue aumentados esta vinculado ao PT Opiaceos
positivos.
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Para procedimentos nédo laboratoriais (p. ex., radiologia), o local anatdémico substitui 0
tipo de amostra no termo e é mencionado na narrativa.

E importante considerar os aspectos “incl. ” e “excl. ” de qualquer termo especifico ao
navegar pela hierarquia. Por exemplo, exames enzimaticos que estdo excluidos do
HLGT Investigacdes cardiacas e vasculares (excl. exames enzimaticos) e HLGT
Investigacdes musculoesqueléticas e de tecidos moles (excl. exames enziméticos) sao
encontrados sob o HLGT Investigacdes enzimaticas NCO. As analises de horménios
relacionados ao sistema reprodutor estéo localizadas sob o HLGT Investigagbes
enddcrinas (incl. hormoénios sexuais). Testes de gasometria arterial que estéao
excluidos do HLGT Investigacdes respiratorias e pulmonares (excl. gases sanguineos)
estdo agrupados sob o HLGT InvestigacBes metabdlicas, nutricionais e de gases
sanguineos.

Em geral, os descritores “direto” e “indireto” s&o usados somente no nivel de LLT; uma
excecao é o emprego de testes de Coombs diretos/indiretos no nivel de PT (p. ex., PT
Teste de Coombs indireto negativo).

A forma “-grama” de um termo é considerada um tipo de registro de achados (p. ex., PT
Audiograma) e € geralmente encontrada no nivel de PT. Os termos correspondentes “-
grafia” sdo geralmente encontrados como LLTs vinculados aos seus termos “-grama”
correspondentes (p. ex., LLT Ventriculografia esquerda vinculado ao PT
Ventriculograma cardiaco esquerdo).

6.13.3 Diretrizes de emprego de termos (estabelecidas pelo primeiro Painel Blue
Ribbon em 2003)

Na maioria dos casos, as investigacdes microbiolégicas e sorolégicas usam termos
gerais de “sorologia” no nivel de LLT. A mesma regra geral se aplica a testes de DNA.
Os tipos de amostras ndo sédo diferenciados no nivel de PT, a menos que tenham
interpretacdes clinicamente diferentes. Os termos solicitados de anticorpo, 1gG, IgM,
de microrganismos sao adicionados ao nivel do LLT sob um termo PT de “género +
teste qualificado ou ndo qualificado”.

Organismos incomuns tém testes soroldgicos e de DNA no nivel de LLT sob um PT
geral (p. ex., o LLT Sorologia para Babesia negativa esta vinculado ao PT Teste
parasitario no sangue negativo).

Para termos solicitados de “cultura”, somente termos de amostra de sangue, LCR,
urina ou fezes para investigacdes do tipo bacteriana, fungica e viral permanecerédo no
nivel de PT. Outros termos de amostras seréo representados no nivel de LLT. Por
exemplo, o LLT Cultura de osso positiva esta vinculado ao PT Cultura positiva.

Os testes de DNA de microrganismos (p. ex., teste de DNA bacteriano, teste de DNA
viral positivo, teste de DNA fungico positivo) ndo sao geralmente representados no
nivel de PT. Eles séo representados como LLTs sob PTs néo qualificados ou com teste
positivo como o LLT Teste de DNA bacteriano positivo sob o PT Teste bacteriano
positivo, LLT Teste de DNA fungico positivo sob PT Teste fungico positivo. O tipo de
organismo também é listado no nivel de LLT. Por exemplo, o LLT Teste de DNA de
Pneumocystis carinii positivo esta vinculado ao PT Teste de Pneumocystis positivo.
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Para a analise de horménios, monossacarideos ou oligossacarideos, aminoacidos,
oligopeptideos ou elementos metalicos, os tipos de amostras ndo sao diferenciadas no
nivel de PT, a menos que tenham interpretacdes clinicamente diferentes. O fato de o
tipo de amostra ser ou nao representado no nivel de LLT é determinado pela
significancia clinica.

Para analises de monitoramento terapéutico de droga ou medicamento, ndo havera
nenhuma expanséao adicional de classes de drogas ou medicamentos neste momento.

Para drogas ou medicamentos narcoticos, os tipos de amostras ndo sao diferenciados
no nivel de PT, a menos que tenham interpretacdes clinicamente diferentes.
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6.14 DISTURBIOS METABOLICOS E NUTRICIONAIS

6.14.1 Base para a classificacao

Ha trés abordagens amplas para agrupar termos no nivel de HLGT nesta SOC. O
primeiro tipo agrupa os HLTs em HLGTs que descrevem distarbios no processamento
de substancias especificas pelo organismo (p. ex., HLGT Disturbios do metabolismo de
purinas e pirimidinas, HLGT Erros inatos do metabolismo e HLGT Disturbios do
metabolismo de lipidios).

Um segundo tipo de agrupamento retne HLGTs que descrevem quadros clinicos
associados a disturbios nutricionais em geral (p. ex., HLGT Disturbios do apetite e
nutricionais gerais, HLGT Distarbios relacionados a vitaminas).

O terceiro tipo de HLGT abrange quadros clinicos que podem nao estar associados a
uma patogénese metabdlica ou nutricional especifica (p. ex., HLGT Disturbios do
equilibrio acido-basico, HLGT Quadros clinicos de equilibrio eletrolitico e de fluidos).

6.14.2 Convencoes e excecdes

Devido a multiplicidade de etiologias e efeitos de muitos desequilibrios e disturbios, a
maioria desses quadros clinicos foi reunida no HLT Disturbios metabolicos NCO sob o
HLGT Disturbios do metabolismo NCO. Deve-se destacar que ha dois HLGTs
separados que estado relacionados ao diabetes: o HLGT Disturbios do metabolismo da
glicose (incl. diabetes mellitus) e o HLGT Complicacdes do diabetes.
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6.15 DISTURBIOS MUSCULOESQUELETICOS E DO TECIDO CONJUNTIVO

6.15.1 Base para a classificacao

A SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo esta classificada no nivel
de HLGT por tipo de tecido, como tecido 6sseo, muscular e conjuntivo ou por entidade
da doenca, como neoplasias, distlrbios congénitos e deformidades. O HLGT
Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo NCO € uma categoria de
agrupamento geral. Subordinado a este HLGT, o HLT Quadros clinicos
musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo NCO categoriza termos néo classificados
de outra forma nesta SOC.

Termos para infeccdo podem ser encontrados em um de quatro HLGTs. Trés deles
incluem: o HLT InfeccBes Osseas e articulares (excl. artrite) esta vinculado ao HLGT
Disturbios 6sseos (excl. congénitos e fraturas), o HLT Artrite infecciosa esta vinculado
ao HLGT Disturbios articulares, e o HLT Infeccfes e inflama¢des musculares esta
vinculado ao HLGT Disturbios musculares. Além desses trés HLTSs, outras infec¢des
nesta SOC estdo agrupadas no HLT Infec¢Bes e inflamag¢des musculoesqueléticos e do
tecido conjuntivo NCO sob o HLGT de agrupamento geral Disturbios
musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo NCO.

O HLGT Neoplasias musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo tem HLTs para
categorizar neoplasias como benignas, malignas ou entédo ndo especificadas ou pré-
malignas.

6.15.2 Convencdes e excecoes

O HLGT Fraturas se alinha estreitamente ao HLGT Lesdes 6sseas e articulares na
SOC Lesdes, intoxicacdes e complicacfes de procedimentos. Termos diretamente
atribuidos a traumatismo, intoxicacdo e complicacées de procedimentos estao
vinculados de forma primaria a SOC Lesdes, intoxicacdes e complicacdes de
procedimentos. Por exemplo, fraturas 6sseas que, na maioria dos casos, sao
atribuidas a traumatismo, sdo primarias a SOC Lesdes, intoxicacdes e complicacdes de
procedimentos, ao passo que fraturas osteoporGticas e patolégicas sdo primarias a
SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo.

O HLT Disturbios de tecidos moles NCO fornece um agrupamento para os termos de
tecidos moles gerais que nao podem ser vinculados a outras classes de sistemas e
orgaos especificas do organismo.
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6.16 NEOPLASIAS BENIGNAS, MALIGNAS E NAO ESPECIFICADAS
(INCL. CISTOS E POLIPOQOS)

6.16.1 Base para a classificagéo

Esta SOC é classificada anatomicamente, com subclassificacdes patolégicas para
estadiamento tanto de neoplasias benignas como malignas. A referéncia para nomes
de PT é o Guia de terminologia da PDQ (Consulta de Dados de Médicos) (PDQ
[Physicians Data Query] Terminology Guide), uma publicacdo do Instituto Nacional do
Cancer dos Estados Unidos, exceto na area de linfomas ndo-Hodgkin, na qual a
nosologia desenvolvida pelo Grupo Internacional de Estudo de Linfomas (International
Lymphoma Study Group) [NL Harris, ES Jaffe, H Stein, PM Banks, JK Chan, ML
Cleary, G Delsol, C De Wolf- Peeters, B Falini, and KC Gatter. A revised European-
American classification of lymphoid neoplasms: a proposal from the International
Lymphoma Study Group. Blood 1994, 84: 1361-1392] se sobrepfe a terminologia da
PDQ. Diversas classificacfes legadas para linfomas foram incorporadas a LLTs.

A classificagdo de linfoma no MedDRA no nivel de PT e acima segue a Classificacdo
de Linfoma Europeia-Americana Revisada (R.E.A.L. [Revised European-American
Lymphoma Classification]); a classificacdo da Formulacao de Trabalho (Working
Formulation) esta limitada ao nivel de LLT.

Para cistos e pdlipos, a vinculacao priméaria é com o local de manifestacédo, com
vinculacao secundéria a SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl.
cistos e polipos). Todos os outros termos com neoplasia tém uma vinculacdo primaria
com esta SOC, com vinculacdes secundarias com o local de manifestacao.

No presente, as palavras “cancer” e “carcinoma” sdo usadas como sinébnimos nos
HLGTs classificados anatomicamente nos niveis de PT e LLT da hierarquia do
MedDRA, muito embora se reconhec¢a que ha uma distingdo entre tais conceitos. Além
dos termos relacionados a classificacdes por estagio de terapia, tem havido uma
tentativa de incluir PTs para capturar termos que sejam menos especificos e que nao
fornecam informacgdes sobre estadiamento (p. ex., PT Cancer de mama).

Os HLGTSs de neoplasias da mama fazem uma distingéo entre neoplasias malignas
masculinas e femininas. Esta € uma das poucas instancias no MedDRA em que é feita
uma distingdo em relacdo ao sexo.

Neoplasias malignas no local primario que formaram metastases séo qualificadas pela
palavra “metastatico” (p. ex., PT Cancer 6sseo metastatico representa uma neoplasia
maligna primaria do 0sso que formou metastases em outro local do organismo).

Lesbes neoplasicas em locais secundarios sao qualificadas pela frase “metastases na”
(p. ex., o PT Metéastases na vesicula biliar representa uma neoplasia maligna a partir de
algum local no organismo que estabeleceu um foco metastatico na vesicula biliar).

6.16.2 Convencdes e excecdes

Termos que representam quadros clinicos ndo neoplasicos que podem estar
associados a quadros neoplasicos (p. ex., o PT Ulceracéo tumoral) sdo encontrados no
HLT Complicacdes e emergéncias oncologicas.
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Os sarcomas séo classificados fora da classificacdo anatdmica estrita devido a
natureza ubiqua dessas neoplasias.

Melanomas malignos que n&o especificam um local anatdmico s&o classificados, por
convencgao, como melanomas da pele, que constitui a localizacdo mais prevalente. Por
este motivo, o PT Melanoma maligno esta vinculado ao HLT Melanomas cutaneos
(excl. oculares). Quando o estadiamento de uma neoplasia maligna estiver incluido na
narrativa, a convengao para denominagao de “local/malignidade/estagio” € mantida o
tanto quanto possivel nesta SOC.

Termos para informacéo sobre estadiamento ndo estéo incluidos para malignidades
cuja terapia ndo seja dependente do estagio.

O termo HLGT Morbidades relacionadas a neoplasia contém termos para disturbios
especificamente relacionados a complicacdes e emergéncias oncoldgicas. Alguns,
mas nem todos os PTs no HLT Complicacdes e emergéncias oncoldgicas e no HLT
Sindromes paraneoplasicas NCO que sao especificos a locais de manifestacéo tém
vinculos primarios com tais locais, com a SOC Neoplasias benignas, malignas e nédo
especificadas (incl. cistos e po6lipos) como vinculo secundario.

O HLGT Metastases contém termos tanto para envolvimento de local especifico quanto
para locais desconhecidos ou ndo especificados. Os termos de locais especificos tém
geralmente um vinculo priméario com a SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo
especificadas (incl. cistos e polipos) e um vinculo secundario com a SOC do local de
manifestagéo.

Termos contendo “metastatico” (p. ex., PT Cancer metastéatico de ovario) estédo
presentes no nivel de PT no MedDRA e sédo distintos de outros PTs indicando um
“estagio IV” de malignidade. Isso foi feito porque a metastase pode ocorrer em
diferentes estagios da doenca e ndo esta exclusivamente associada ao estagio IV;
portanto, nem sempre seria adequada uma vinculacéo de termos contendo
“‘metastatico” a termos contendo “estagio IV”.

Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA sao geralmente considerados como sendo tipos
de termos de investigacao/laboratoriais e sdo encontrados nha SOC Investigacdes.
Uma excecao a esta regra sdo os PTs representando neoplasias de “baixo grau” que
estdo vinculados a SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl.
cistos e polipos) (p. ex., PT Astrocitoma, baixo grau).

Atualmente, os termos ndo qualificados existentes com a palavra pélipo no MedDRA (p.
ex., PT Pdlipos gastricos), por padrédo, recebem uma classificacdo benigna. Termos
recentemente aceitos com polipo nao incluem um qualificador de “benigno”. Pdlipos
estao vinculados de forma secundaria a SOC Neoplasias benignas, malignas e nao
especificadas (incl. cistos e pdlipos) e de forma priméaria a SOC do local de
manifestacao pertinente. Na SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas
(incl. cistos e polipos), termos com polipo estado vinculados a HLTs representando a
forma benigna, em vez da forma maligna/ndo especificada. Termos com poélipo com o
qualificador de “maligno” ndo serdo mais adicionados ao MedDRA. Em vez disso,
recomenda-se que os usuarios usem termos disponiveis com “neoplasia maligna” para
atender as suas necessidades de codificacao.
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6.17 DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO

6.17.1 Base para a classificacao

Disturbios neuroldgicos sédo classificados usando trés abordagens amplas no nivel de
HLGT: agrupamentos anatdbmicos, agrupamentos baseados na etiologia e
agrupamentos fisiopatoldgicos. Os HLGTs contendo disturbios classificados
anatomicamente séo representados pelo HLGT Disturbios da medula espinhal e raiz de
nervos e pelo HLGT Disturbio dos nervos cranianos (excl. neoplasias). Exemplos de
classificacao etiologica sdo o HLGT Quadros clinicos neuroldgicos congénitos e do
periparto e o HLGT Infeccdes e inflamacgdes do sistema nervoso central. A
classificacao fisiopatologica € exemplificada pelo HLGT Disturbios desmielinizantes e o
HLGT Neuropatias periféricas.

No MedDRA, os sinais e sintomas associados exclusivamente a distarbios estdo
geralmente incluidos como HLGTs que abrangem esses disturbios. No entanto, sinais
e sintomas neuroldgicos que poderiam estar associados a uma variedade de distarbios
sao classificados sob o HLGT Disturbios neurolégicos NCO; p. ex., o HLT Reflexos
anormais.

6.17.2 Convencdes e excecoes

O HLT Disturbio do nervo 6ptico NCO esté incluido sob o HLGT Disturbio dos nervos
cranianos (excl. neoplasias), e ndo sob o HLGT Disturbios neurolégicos do olho. O
HLT Sinais pupilares esté incluido sob o HLGT Disturbios neurolégicos NCO.

Cefaleias tém seu proprio HLGT e néo estao incluidas sob o HLGT Disturbios
neurolégicos NCO.

O HLT Disturbios musculares hereditarios esta vinculado ao HLGT Quadros clinicos
neuroldgicos congénitos e do periparto, e ndo ao HLGT Disturbios neuromusculares.

O HLT Estados de coma esta vinculado ao HLGT Disturbios neurolégicos NCO.
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6.18 QUADROS CLINICOS NA GRAVIDEZ, NO PUERPERIO E PERINATAIS

6.18.1 Base para a classificacao

Os disturbios estdo agrupados em uma variedade de formas nesta SOC para distinguir
entre distirbios maternos, fetais e neonatais e para descrever os disturbios de acordo
com a linha temporal da gravidez (p. ex., trabalho de parto, parto, pos-parto, etc.).
Exemplos deste tipo sdo o HLGT Complicagbes maternas do trabalho de parto e parto
e 0 HLGT Disturbios pos-parto e puerperais. Outros sao classificados no nivel de HLGT
de acordo com a anatomia (p. ex., HLGT Distarbios placentarios, amniéticos e da
cavidade (excl. hemorragias)). Outros HLGTSs sao classificados para diferenciar
disturbios maternos e fetais (p. ex., 0 HLGT Complicacdes fetais e 0o HLGT
Complicacbes maternas da gravidez).

6.18.2 Convencoes e excecles

Esta SOC inclui termos que representam tanto quadros clinicos normais como de alto
risco relacionados a gravidez e que nao constituem complicacdes ou eventos adversos
(p. ex., PT Gravidez bigemelar ou PT Primigesta idosa). Estes sao classificados no
HLGT Quadros clinicos na gravidez, no trabalho de parto, no parto e pos-parto.

As anormalidades de apresentacao fetal, que poderiam ser consideradas tanto uma
complicagdo materna como fetal foram classificadas sob o HLGT Complicac¢des fetais
no HLT Anormalidades fetais de posicéo e apresentacéao.

O HLGT Quadros clinicos neonatais e perinatais representa o Unico agrupamento
“pediatrico” especifico na terminologia. Termos para outros quadros clinicos
pediatricos estdo dispersos entre termos para quadros clinicos de adultos.

Termos relacionados a problemas fetais e neonatais estdo geralmente vinculados de
forma primaria a SOC do local de manifesta¢cdo, com um vinculo secundario a esta
SOC. Termos envolvendo exposicao fetal a drogas e outras substéancias (p. ex.,
tabaco) tém um vinculo primario com a SOC Lesodes, intoxicacdes e complicacbes de
procedimentos e um vinculo secundario com a SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais.

Para termos relacionados a “aborto”, cabe destacar os seguintes pontos:

® Tanto abortos “espontaneos” como “nao especificados” sao termos uniaxiais
vinculados a SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.

® Todas as formas “induzidas” de aborto estao vinculadas a SOC Procedimentos
cirdrgicos e médicos.

® Complicagfes de aborto induzido estdo vinculadas de forma priméaria ao HLT
Complicagbes de aborto induzido (sob o HLGT Lesbes e complicagcbes
relacionadas a procedimentos NCO na SOC Lesdes, intoxicacdes e
complicagbes de procedimentos).

® As complicagdes tanto de abortos “espontaneos” como de abortos “nédo
especificados” estao vinculadas de forma primaria ao HLT Quadros clinicos e
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complicacdes relacionadas a aborto (sob o HLGT Abortos e natimortos na SOC
Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais).

Ao pesquisar termos descrevendo exposicdes tdxicas relacionadas a gravidez, parto,
lactacéo e outras circunstancias com impacto potencial no feto ou recém-nascido, o
usuario pode ter que considerar PTs selecionados em certos HLTs nesta SOC
(incluindo, possivelmente entre outros, o HLT Quadros clinicos fetais devido a quadros
clinicos maternos e o HLT Complicacdes do recém-nascido NCO), bem como diversos
conceitos de “exposi¢ao” localizados na SOC Lesoes, intoxicagdes e complicacdes de
procedimentos) (p. ex., termos vinculados ao HLGT Exposicoes, lesbes quimicas e
intoxicacoes).

Termos com “perineo” podem estar vinculados a diversas SOCs, incluindo a SOC
Disturbios do sistema reprodutor e da mama e a SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais. Termos novos contendo “perineo”, resultantes de Solicitagdes
de alteracao, estéo vinculados a sua classificacdo mais adequada conforme cada caso.

A maioria dos termos com “morte” esta vinculada de forma primaria a SOC Disturbios
gerais e quadros clinicos no local de administracdo. Termos com morte fetal e materna
estdo vinculados de forma primaria a SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério
e perinatais, uma vez que séo considerados como populacdo especial.

No entanto, o PT Morte neonatal esta vinculado de forma primaria a SOC Disturbios
gerais e quadros clinicos no local de administracéo e de forma secundéaria a SOC
Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.
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6.19 PROBLEMAS RELACIONADOS AO PRODUTO

6.19.1 Base para a classificacao

O Comité de gestdo do MedDRA endossou a recomendacao do Painel Blue Ribbon
sobre o0 escopo do MedDRA (abril de 2014) para a adicdo da 272 SOC ao MedDRA
para acomodar conceitos nao clinicos/ndo relacionados a pacientes pertinentes a
produtos. Esses conceitos sdo importantes do ponto de vista regulatorio e de saude
publica, uma vez que podem afetar a seguranca do paciente. Esta SOC Problemas
relacionados ao produto foi adicionada a versao 19.0 do MedDRA e inclui termos
relevantes a problemas relacionados a qualidade do produto, dispositivos, sistemas de
gualidade de fabricacéo, fornecimento e distribuicdo de produtos e produtos
falsificados. Uma das metas da incorporacao de termos relacionados a qualidade do
produto ao MedDRA é corroborar o registro de problemas relacionados a qualidade do
produto e quaisquer eventos adversos associados usando uma terminologia Unica.
Prevé-se que termos para qualidade do produto, incluindo aqueles referentes a
fabricacao e distribuicdo, possam ser usados para relatar defeitos em produtos as
autoridades regulatérias e também possam ser usados nos bancos de dados internos
das organizacdes para rastrear e analisar tendéncias de problemas ou desvios de
gualidade.

A SOC Problemas relacionados ao produto contém dois HLGTs: o HLGT Problemas
relacionados ao dispositivo e 0o HLGT Problemas de qualidade, fornecimento,
distribuicdo, fabricacéo e do sistema de qualidade do produto. O HLGT Problemas
relacionados ao dispositivo foi transferido da SOC Disturbios gerais e quadros clinicos
no local de administracdo com todos os seus oito HLTs subordinados (HLT Problemas
relacionados ao computador do dispositivo, HLT Problemas elétricos do dispositivo,
HLT Problemas de incompatibilidade do dispositivo, HLT Problemas de geracéo de
informacgdes do dispositivo, HLT Problemas relacionados ao dispositivo NCO, HLT
Eventos de mau funcionamento do dispositivo NCO, HLT Problemas operacionais do
dispositivo NCO e HLT Problemas de propriedades fisicas e quimicas do dispositivo).

O HLGT Problemas de qualidade, fornecimento, distribuicéo, fabricacdo e do sistema
de qualidade do produto contém cinco HLTs de qualidade do produto que foram
transferidos a partir da SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administrac@o (HLT Problemas relacionados a contaminacao e esterilidade do produto,
HLT Problemas relacionados ao rétulo do produto, HLT Problemas relacionados a
embalagem do produto, HLT Problemas fisicos relacionados ao produto). e HLT
Problemas de qualidade do produto NCO). Além disso, este HLGT contém oito HLTs
gue foram adicionados na versao 19.0 do MedDRA para abranger problemas
relacionados a produtos falsificados, qualidade de fabricacdo e fornecimento e
distribuicdo: HLT Produtos falsificados e abaixo do padréo, HLT Problemas
relacionados as instalacdes e equipamentos de fabricacdo, HLT Problemas de
fabricagdo NCO, HLT Problemas relacionados aos controles do laboratorio de
fabricagcéo, HLT Problemas relacionados aos materiais de fabricacdo, HLT Problemas
relacionados a producéo de fabricagdo, HLT Problemas relacionados a distribui¢éo e
armazenamento do produto e HLT Problemas relacionados ao fornecimento e
disponibilidade do produto.
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6.19.2 Convencdes e excecdes

O enfoque desta SOC sao problemas relacionados a produtos, em vez de conceitos
clinicos ou relacionados a pacientes e, portanto, os termos sdo, em sua maioria,
uniaxiais e ndo necessitam de vinculos multiaxiais com outras SOCs de “disturbios”
relacionados a pacientes. No entanto, termos referentes a produtos que também
denotem problemas relacionados a pacientes expressam multiaxialidade para
preservar o vinculo com a seguranca do paciente. Por exemplo, o PT Transmisséo de
um agente infeccioso via produto para saude esta vinculado a SOC primaria Infec¢des
e infestacdes e tem um vinculo secundario com a SOC Problemas relacionados ao
produto.

Os termos referentes a dispositivos sdo geralmente baseados em eventos, nao no tipo
de dispositivo. No entanto, o MedDRA evoluiu em resposta a solicitagdes de usuarios
para adicionar certos termos de tipo de dispositivo quando esses dispositivos forem
amplamente usados ou tiverem uma relevancia clinica especifica. Portanto, foram
abertas excecoes para tipos genéricos de dispositivos e componentes de dispositivos
(em uso amplamente disseminado), tais como stents, bombas, agulhas e seringas. Em
geral, conceitos de eventos com dispositivos médicos sao representados no nivel de
PT, ao passo que subconceitos correspondentes pertencentes a eventos com tipos
especificos de dispositivos amplamente usados sao geralmente representados no nivel
de LLT.

O HLT Problemas relacionados aos controles do laboratério de fabricacdo destina-se a
abranger problemas com diversos exames laboratoriais realizados durante o processo
de fabricacéo, incluindo testes de estabilidade.

O HLT Problemas relacionados a distribuicdo e armazenamento do produto destina-se
a abranger problemas com o armazenamento de produtos por fabricantes,
distribuidores, atacadistas, etc. Por outro lado, problemas relacionados ao
armazenamento de produtos por usuarios finais, como profissionais de saude,
pacientes e consumidores, sdo considerados como sendo erros de medicacao e sao
representados pelos termos adequados de erro de medicacédo na SOC Lesoes,
intoxicacfes e complicacfes de procedimentos.

O HLT Problemas relacionados ao fornecimento e disponibilidade do produto € distinto
dos conceitos de distribuicdo, embarque e armazenamento e destina-se a abranger
conceitos como interrupcao da cadeia de suprimento, produto ndo disponivel em
formulario, produto retirado do mercado, etc.
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6.20 DISTURBIOS PSIQUIATRICOS

6.20.1 Base para a classificacédo

A diretriz priméria usada para a classificacdo de disturbios psiquiatricos é o Manual
Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais, 52 edi¢cdo (DSM-5)©, publicado pela
Associacao Psiquiatrica Americana (American Psychiatric Association). Os sintomas
associados sdo agrupados nos niveis de HLGT de acordo com o esquema de
classificacdo sugerido pelo DSM-5. Os disturbios especificamente designados pelo
DSMS5, ou aqueles no vocabulario que se tratam de disturbios estreitamente
relacionados, séo agrupados no HLT adequado. Os sinais e sintomas associados
exclusivamente a disturbios sob um HLGT estédo agrupados no nivel de HLT. Por
exemplo, o HLGT Transtornos e perturbacdes do humor deprimido inclui um HLT para
Transtornos depressivos listados no DSM-5, e outro HLT para o HLT Alteracdes do
humor com sintomas depressivos, que inclui sintomas relacionados a depressao que
nao atenderiam aos critérios do DSM-5 para um diagnadstico.

Para a verséo 19.0 do MedDRA, o HLGT Transtornos facticios e somatoformes. foi
substituido pelo novo HLGT Sintomas sométicos e transtornos relacionados. De forma
semelhante, o HLT Transtornos somatoformes, HLT Retardos mentais e HLT Parafilias
também foram substituidos por HLT Transtornos de sintomas somaticos, HLT
Incapacidades intelectuais e HLT Parafilias e transtornos parafilicos, respectivamente,
devido a mudancas na forma como esses conceitos sdo mencionados no DSM-5.

Sinais e sintomas que sao aplicaveis a varias classificacfes do DSM-5 estdo
agrupados sob o HLGT geral Transtornos e perturbacées do humor NCO e o HLGT
Sintomas psiquiatricos e comportamentais NCO.

Termos que possuem como base um distUrbio do sistema nervoso central estdo
vinculados de forma primaria a SOC Disturbios do sistema nervoso e de forma
secundaria a SOC Disturbios psiquiatricos. Por exemplo, o PT Deméncia do tipo
Alzheimer tem um vinculo primario com a SOC Disturbios do sistema nervoso e um
vinculo secundario com a SOC Disturbios psiquiatricos.

Disturbios congénitos, como o PT Transtorno de Tourette, que tém uma base na SOC
Distdrbios psiquiatricos, tém um vinculo primario com a SOC Disturbios congénitos, de
familia e genéticos, em conformidade com as regras do MedDRA. Esses termos tém
vinculos secundarios com a SOC Disturbios psiquiatricos, bem como com o sistema
corporal de manifestagéo.

O HLGT Transtornos e perturbac¢des do sono inclui HLTs que abrangem todos os
aspectos de disturbios do sono. O HLT Parassonias contém perturbagdes relacionadas
ao sono anormal (p. ex., PT Sonhos anormais, PT Pesadelo e PT Sonambulismo).

Quadros associados ao abuso de substancias (p. ex., LLT Abuso de enema, LLT
Abuso de laxantes sob o PT Abuso de droga ou medicamento e o PT Alcoolismo) estao
incluidos na SOC Disturbios psiquiatricos, no HLT Transtornos relacionados a
substancias e transtornos de adic¢ao.
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De acordo com o DSM-5, o termo psiquiatrico oficial para adicdo € “dependéncia de
substancias”. Portanto, a palavra “adi¢ao”, em geral, aparece somente no nivel do LLT
no MedDRA.

Para novos termos de “abuso” no MedDRA, a narrativa é elaborada para distinguir
termos na SOC Circunstancias sociais daqueles na SOC Disturbios psiquiatricos. Os
termos com “abuso” estédo vinculados a SOC Disturbios psiquiatricos e sdo mantidos
independentes dos PTs da contraparte “dependéncia”. Os termos que se referem a
uma pessoa, como o PT Abusador de droga estdo na SOC Circunstancias sociais.

6.20.2 Convencoes e excecgOes

Esta sendo feita uma tentativa de denominar disturbios incluidos no DSM-5 usando as
convencodes estabelecidas pela Associacéo Psiquiatrica Americana. Todavia, esses
distarbios estdo associados a um conjunto especifico de critérios para diagnostico, ao
passo gue 0S homes mais gerais no vocabulario existente nem sempre mapeiam de
maneira um a um. Por este motivo, todos eles estéo incluidos como disturbios sob o
mesmo HLT.
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6.21 DISTURBIOS RENAIS E URINARIOS

6.21.1 Base para a classificacao

A maioria dos HLGTs nesta SOC baseia-se na classificagdo anatomica (p. ex., HLGT
Disturbios da bexiga e do colo vesical (excl. célculos) e HLGT Distlrbios uretéricos). A
subdivisdo adicional no nivel de HLT tem PTs agrupados por processo da doenca,
sempre que possivel (p. ex., HLT Infec¢bes e inflamagdes vesicais, HLT Quadros
clinicos de refluxo vesical), e os remanescentes estdo agrupados sob HLTs tais como o
HLT Disturbios vesicais NCO.

O HLGT Disturbios do trato genitourinario NCO contém termos que ndo especificam os
locais exatos no trato genitourinario. Neste HLGT, os HLTs séo subdivididos em
congénitos, infecciosos e inflamatorios, e em categorias diversas. Quando um local
estiver especificado, os termos para neoplasias e distarbios congénitos estarédo
reunidos no nivel de HLT no HLGT do local anatémico adequado (p. ex., HLT
Neoplasias renais no HLGT Distarbios renais (excl. nefropatias) e HLT Disturbios
uretéricos congénitos no HLGT Distarbios uretéricos).

Os sinais e sintomas nesta SOC estao agrupados sob o HLGT Sinais e sintomas do
trato urinario, que tem trés HLTs: HLT Sintomas vesicais e uretrais, HLT
Anormalidades urinérias e HLT Sinais e sintomas do trato urinario NCO.

6.21.2 Convencdes e excecoes

O HLT Anormalidades urinarias reune a maioria dos termos com “-uria” presentes na
terminologia. Esta decisdo foi tomada para evitar conflitos em relagéo a etiologia
subjacente, como no caso do PT Proteinuria, o qual pode ter diversas etiologias
intrarrenais e extrarrenais. Os termos correspondentes com a frase ou conceito “na
urina” (p. ex., PT Proteina presente na urina) sdo encontrados na SOC Investigacdes.

Em relacdo aos principais sistemas do organismo (cardiaco, hepético, pulmonar e
renal), os termos “failure” (falha) e “insufficiency” (insuficiéncia) sdo usados como
sinbnimos. Na SOC Disturbios renais e urinarios, o termo “failure” esta em nivel de PT
e o termo “insufficiency” esta em nivel de LLT (p. ex., PT Renal failure (Insuficiéncia
renal) e LLT Renal insufficiency (Insuficiéncia renal)).
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6.22 DISTURBIOS DO SISTEMA REPRODUTOR E DA MAMA

6.22.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC séo classificados usando duas abordagens gerais: anatdomica e
funcional.

HLGTSs baseados na anatomia (p. ex., HLGT Disturbios da mama e HLGT Disturbios
penianos e escrotais (excl. infecgdes e inflamagdes)) sdo subdivididos principalmente
por processo da doenca no nivel de HLT (p. ex., HLT Neoplasias benignas e malignas
da mama, HLT Disturbios de lactacdo). Os sinais e sintomas relativos a parte
anatémica podem formar um HLT (p. ex., Sinais, sintomas e disturbios prostaticos NCO
e HLT Sinais e sintomas da mama).

Outros HLGTs refletem distarbios funcionais; p. ex., o HLGT Disturbios do
funcionamento sexual e da fertilidade e o HLGT Quadros clinicos relacionados a
menopausa. Os HLTs baseiam-se nos subtipos de disturbio funcional (p. ex., HLT
Quadros clinicos e disturbios de erecéo e ejaculagdo, HLT Disturbios da
espermatogénese e do sémen).

O HLGT Disturbios da mama e do sistema reprodutor congénitos NCO contém termos
para quadros clinicos presentes ao nascimento, independentemente de os quadros
serem hereditarios ou adquiridos in utero. Os HLTs alocam termos com base no sexo
(masculino, feminino ou n&o especificado).

InfecgBes e inflamacdes ndo estdo vinculadas aos HLGTSs por localizacdo anatémica,
mas por sexo (p. ex., HLGT Infeccdes e inflamacdes do sistema reprodutor feminino e
HLGT Infeccdes e inflamacdes do sistema reprodutor masculino). Termos nos quais o
sexo néo esteja especificado estdo na HLT Infeccdes e inflamacdes do sistema
reprodutor NCO no HLGT Disturbios do sistema reprodutor NCO.

O HLGT Disturbios do sistema reprodutor NCO fornece uma ampla classificacdo para
termos em que o0 sexo nao esteja especificado. Os HLTs incluem o HLT Disturbios
relacionados ao género e o HLT Disturbios do sistema reprodutor NCO (excl.
neoplasias), bem como termos para neoplasias, infec¢gdes e inflamacdes, e sinais e
sintomas.

6.22.2 Convencoes e excecles

Ao contrario de outros HLGTs baseados anatomicamente nesta SOC, que excluem
termos para infec¢des e inflamagdes, o HLGT Disturbios da mama contém o HLT
Infecgbes e inflamagdes da mama.

Termos com “perineo” podem estar vinculados a diversas SOCs, incluindo a SOC
Disturbios do sistema reprodutor e da mama e a SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais. Termos novos contendo “perineo”, resultantes de Solicitagdes
de alteracao, estdo vinculados a sua classificacdo mais adequada conforme cada caso.

Por motivos histéricos e praticos, a MSSO prefere manter os conceitos nao qualificados
para lesfes intraepiteliais, tais como o LLT Leséao intraepitelial escamosa de alto grau,
sob o PT Displasia do colo do utero. Para outras areas que nao o colo do utero, a
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MSSO fornece conceitos intraepiteliais correspondentes, mediante solicitacdo, sob os
PTs adequados, como o LLT Neoplasia intraepitelial prostatica de baixo grau sob o PT
Displasia prostatica ou LLT Lesao intraepitelial escamosa de alto grau do anus sob o
PT Displasia anogenital.

6.23 DISTURBIOS RESPIRATORIOS, TORACICOS E DO MEDIASTINO

6.23.1 Base para a classificacao

HLGTs que refletem o local anatdémico (p. ex., HLGT Disturbios pleurais) contém HLTs
baseados na classificacao patologica (p. ex., HLT Infeccdes e inflamacdes pleurais,
HLT Pneumotérax e derrames pleurais NCO). HLGTs que descrevem um local
anatémico maior (p. ex., HLGT Disturbios das vias aéreas superiores (excl. infec¢des))
sdo adicionalmente divididos no nivel do HLT em localizac6es anatbmicas mais
especificas, processos da doenca ou uma combinacao de parametros (p. ex., HLT
Inflamagdes e congestdo nasais). Outros HLGTs baseiam-se em processos da doenca
(p. ex., HLGT Neoplasias do trato respiratorio), com subdivisées anatbmicas como
HLTs.

Os HLGTs também podem refletir tanto o local anatémico como o processo da doenca
(p. ex., HLGT Distuarbios das vias aéreas inferiores (excl. obstrucéo e infeccdo) e HLGT
Disturbios das vias aéreas superiores (excl. infeccdes)).

O HLGT Infecg¢Bes do trato respiratdrio contém HLTs baseados em organismos
infecciosos (bacterianos, virais, etc.), bem como agrupamentos de local anatémico (p.
ex., HLT Infeccdes das vias aéreas superiores NCO).

Foram criados HLGTs especificos para distlrbios congénitos (HLGT Disturbios
congénitos do trato respiratdrio), neonatais (HLGT Disturbios respiratorios neonatais) e
disturbios respiratorios (HLGT Disturbios respiratérios NCO) que contém HLTs que néao
se baseiam em locais anatbmicos ou processos especificos da doenca (p. ex., HLT
Anormalidades respiratérias).

6.23.2 Convencoes e excecles

O titulo do HLGT Disturbios das vias aéreas inferiores (excl. obstrucéo e infeccao) &
autoexplicativo. Infeccbes estdo em um HLGT separado, mas termos com obstrucéo
residem no HLT Broncoespasmo e obstrucdo no HLGT Disturbios brénquicos (excl.
neoplasias).

O HLGT Disturbios das vias aéreas superiores (excl. infec¢des) ndo esta estruturado
de forma semelhante. Embora infec¢des estejam excluidas em um HLGT separado, os
termos para obstrugdo podem residir no mesmo HLGT Disturbios das vias aéreas
superiores (excl. infeccdes). Esses PTs estdo nos HLTSs relativos ao local anatémico
adequado (p. ex., PT Secura nasal esta no HLT Disturbios nasais NCO). Termos
descrevendo obstru¢ces também podem estar em outros HLGTS, organizados por
fatores causais. Por exemplo, o PT Traqueite obstrutiva esta vinculado ao HLT
InfeccOes das vias aéreas superiores NCO no HLGT Infecc¢des do trato respiratorio.
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InfeccBes foram organizadas em um HLGT dnico, ou seja, 0 HLGT Infec¢des do trato
respiratorio. No entanto, o HLT Infecgdes e inflamacdes pleurais estd no HLGT
Disturbios pleurais.

Todas as neoplasias estdo no HLGT Neoplasias do trato respiratorio, com excecédo de
neoplasias pleurais, que estdo no HLGT Disturbios pleurais (HLT Neoplasias pleurais).

O PT Escarro diminuido e o PT Escarro aumentado estdo na SOC Disturbios
respiratorios, toracicos e do mediastino. O motivo € que esses termos expressam
comumente um quadro clinico, e ndo um achado de investigacgao.

Em relagdo aos principais sistemas do organismo (cardiaco, hepatico, pulmonar e
renal), os termos “failure” (falha) e “insufficiency” (insuficiéncia) sdo usados como
sinbnimos. Na SOC Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino, o termo “failure”
esta em nivel de PT e o termo “insufficiency” estda em nivel de LLT (p. ex., PT
Respiratory failure (Insuficiéncia respiratoria) e LLT Respiratory insufficiency
(Insuficiéncia respiratoria)).
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6.24 DISTURBIOS DOS TECIDOS CUTANEOS E SUBCUTANEOS

6.24.1 Base para a classificacao

A diviséo principal no nivel de HLGT nesta SOC é por fisiopatologia ou etiologia (p. ex.,
HLGT Angioedema e urticaria, HLGT Disturbios de pigmentacéo). e HLGT Neoplasias
cutaneas benignas). As excec¢fes sdao o HLGT Quadros clinicos dos anexos da pele,
gue é um agrupamento microanatémico, e o HLGT Quadros clinicos epidérmicos e
dérmicos, que agrupa quadros clinicos cutaneos que nao pertencem a nenhum dos
outros HLGTs. No nivel de HLT, a divisdo € principalmente patologica.

6.24.2 Convencdes e excecoes

Em geral, termos relacionados a palpebra estédo vinculados de forma priméaria a SOC
DistUrbios oculares e de forma secundaria a SOC Disturbios dos tecidos cutaneos e
subcutaneos.
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6.25 CIRCUNSTANCIAS SOCIAIS

6.25.1 Base para a classificacao

A SOC Circunstancias sociais é uma das trés SOCs uniaxiais no MedDRA. A
finalidade desta SOC € a de fornecer um agrupamento para os fatores que podem
proporcionar uma percepcao dos problemas pessoais que poderiam ter efeito sobre o
evento que esta sendo relatado. Essencialmente, a SOC Circunstancias sociais
contém informac6es sobre a pessoa, hdo sobre o evento adverso. A titulo de exemplo,
termos como o PT Abusador de droga e o PT Morte de parente sdo encontrados nesta
SOC, ao passo que seus respectivos termos de distarbios, tais como o PT Abuso de
droga ou medicamento e o PT Morte, sdo encontrados na SOC Disturbios psiquiatricos
e na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administracéao,
respectivamente.

Os termos nesta SOC nao se enquadram em nenhuma classificacdo anatdomica ou
patolégica. Os HLGTs séo agrupamentos amplos de fatores sociais (p. ex., questdes
familiares, questdes legais ou circunstancias econémicas). No nivel de HLT, esses
HLGTs séo adicionalmente subdivididos em grupos de fatores sociais com um tema
comum (p. ex., 0 HLGT Questbes familiares esta dividido no HLT Questdes de luto,
HLT Dependentes e HLT Questdes familiares e de parceiro).

No MedDRA, termos representando crime ou acao de abuso e o perpetrador do crime
ou abuso sdo mantidos em uma relacao de PT/LLT, com crime/acao de abuso no nivel
de PT e o perpetrador do crime ou abuso no nivel de LLT, sob o HLT Atividade criminal
na SOC Circunstancias sociais (p. ex., 0 PT Abuso sexual e seu LLT Abusador sexual).
Termos representando a vitima desses crimes sao qualificados com “vitima de” no nivel
de PT sob o HLT Vitimas de crime na SOC Circunstancias sociais. Termos nao
qualificados representando a vitima sdo empregados sob o PT “vitima de” como um
LLT (p. ex., Vitima de abuso infantil e LLT Crian¢a maltratada).

Para novos termos de “abuso” no MedDRA, a narrativa é elaborada para distinguir
termos na SOC Circunstancias sociais daqueles na SOC Disturbios psiquiatricos. Os
termos com “abuso” estao vinculados a SOC Disturbios psiquiatricos e sdo mantidos
independentes dos PTs da contraparte “dependéncia”. Os termos que se referem a
uma pessoa, como o PT Abusador de droga estdo na SOC Circunstancias sociais.

6.25.2 Convencodes e excecles

O HLT Abuso de drogas e substancias quimicas exclui termos relacionados a alcool. O
HLT Uso de produtos alcodlicos captura todos os aspectos, incluindo a abstencao
alcodlica e o uso social. O PT Alcoolismo é encontrado na SOC Disturbios
psiquiatricos.

O HLGT Questdes legais faz uma distingdo entre ser vitima de um crime e ser a
pessoa que cometeu o crime.
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O PT Cegueira esta vinculado ao HLGT Disturbio de visdo. Para fazer uma distincéo
entre cegueira como uma incapacidade e cegueira como um distarbio clinico, o PT
Incapacidade visual esta vinculado a SOC Circunstancias sociais (cegueira como uma
incapacidade), e o PT Cegueira esta vinculado a SOC Disturbios oculares (cegueira
como um disturbio clinico) e a SOC Distarbios do sistema nervoso. Termos
semelhantes se referem a surdez (ou seja, o PT Surdez esta na SOC Disturbios do
ouvido e do labirinto e o PT Incapacidade auditiva esta na SOC Circunstancias sociais).
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6.26 PROCEDIMENTOS CIRURGICOS E MEDICOS

6.26.1 Base para a classificacao

Esta SOC € uma das trés SOCs uniaxiais no MedDRA. Ela contém somente os termos
gue constituem procedimentos médicos ou cirargicos. Nao ha vinculos multiaxiais entre
os termos desta SOC e de outras SOCs.

A natureza desta SOC a torna mais uma SOC de “suporte” para o registro de
informacdes de casos e para o desenvolvimento de consultas. Procedimentos
cirdrgicos e médicos podem ocorrer no tratamento de um evento adverso, como um
quadro clinico associado relacionado a indicagdo de um produto médico, ou como um
histérico médico. Uma estratégia de busca abrangente precisa levar em consideracao
gue esta € uma SOC uniaxial cujos termos nao sao encontrados em nenhum outro
local na terminologia.

Os termos nesta SOC sao divididos principalmente por regido anatdmica no nivel de
HLGT, com excecao do HLGT Procedimentos terapéuticos e cuidados de suporte
NCO. Este HLGT agrupa procedimentos terapéuticos gerais ou variados, e o HLGT
Procedimentos terapéuticos de tecidos moles agrupa HLTs subordinados por tipo de
tecido.

Ha uma distingao entre o termo “aborto”, que é frequentemente usado como um termo
de procedimento, e um termo de disturbio, como um “aborto espontaneo”. No
MedDRA, o termo “aborto induzido” é usado para identificar o termo como um
procedimento; portanto, ele esta nesta SOC. O termo “aborto espontaneo” € usado
como o termo do disturbio e esta na SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e
perinatais. Quando um termo com aborto nédo estiver identificado como sendo um
procedimento ou um disturbio, presume-se que seja um termo de distarbio e esta
categorizado na SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.

6.26.2 Convencoes e excecles

O desdobramento anatémico em nivel de HLGT é semelhante a organizacédo da SOC
(representada por sistemas do organismo) no MedDRA, com poucas excecdes, nos
casos em que o tratamento de certos sistemas corporais estiver estreitamente
relacionado. O resultado sdo agrupamentos que sdo semelhantes a subespecialidades
cirdrgicas:

® Procedimentos de ouvido, nariz e garganta estado agrupados sob um unico
HLGT, o HLGT Procedimentos terapéuticos de cabeca e pescoco, uma vez que
os procedimentos nessas areas constituem uma especialidade cirdrgica unica.

® Procedimentos cranianos e vertebrais estdo agrupados com terapia do cérebro e
medula espinhal.

® Cirurgias do musculo, tendao, cartilagem, fascia e de bursa estdo agrupadas no
HLGT Procedimentos terapéuticos de tecidos moles. No entanto, o PT Cirurgia
ligamentar esta vinculado ao HLT Procedimentos terapéuticos articulares no
HLGT Procedimentos terapéuticos 0sseos e articulares.
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No nivel de PT e LLT, os termos com as palavras “operagao” e “cirurgia” sao usados de
forma intercambiavel.

As definicdes médicas padrao de “dilagao” e “dilatagao” indicam que s&o sinbnimos. A
MSSO reconhece que ha algumas utilizagbes comuns em certas culturas para esses
tipos de termos. No entanto, para fins de distingdo no MedDRA, o termo “dilation”
(dilatagdo) é considerado um procedimento, e o termo “dilatation” (dilatag&o) &
considerado um disturbio. A palavra “procedimento” é normalmente adicionada a
“dilation” (dilatacdo); p. ex., PT Stomach dilation procedure (Procedimento de dilatacao
do estbmago) para torna-la autoexplicativa. Uma excec¢ao a esta convencgao é o PT
Uterine dilation and curettage (Dilatacao do colo do utero e curetagem uterina), uma
vez que é reconhecido como um procedimento, sem a adi¢do da palavra qualificadora.

Anastomose é classificada como um procedimento cirargico e esta vinculada de modo
uniaxial a SOC Procedimentos cirargicos e médicos. Termos alternativos sdo usados
para descrever disturbios relacionados fora do contexto cirurgico.

“‘Drenagem” € um termo usado como um procedimento (retirada sistematica de
liquidos), ao passo que “corrimento” e “secre¢cao” sdo termos usados para a excregao
de liquidos do organismo. Os termos com “drenagem” situados fora do contexto de
procedimentos cirlrgicos sdo considerados excecdes e abordados usando a palavra
“secrecdo ou corrimento”. Esses termos estao vinculados de forma adequada com
base em seu significado especifico (p. ex., PT Secrec¢éo pds-procedimento esta
vinculado a SOC Lesdes, intoxicacdes e complicacdes de procedimentos). Além disso,
todos os termos cirurgicos mantém “drenagem” e se vinculam a SOC Procedimentos
cirargicos e médicos. Finalmente, se um termo puder ser um procedimento cirargico ou
um termo nao cirdrgico, entao tanto o “termo+drenagem” (PT Drenagem pGs-
procedimento vinculado a SOC Procedimentos cirlrgicos e médicos) como o
“termo+secrecgao (ou corrimento)” (PT Secrecdo pds-procedimento vinculado a SOC
Lesbes, intoxicacbes e complicacBes de procedimentos) estdo presentes na
terminologia e vinculados conforme indicado acima. A MSSO reconhece que ha
algumas utilizagbes comuns em certas culturas para esses tipos de termos que podem
nao estar refletidas por esta regra do MedDRA. Os assinantes sdo aconselhados a
esclarecer qual conceito se aplica - cirargico, ndo cirdrgico ou ambos - ao enviar
Solicitacfes de alteracao.

Os procedimentos de revisao sédo geralmente representados no MedDRA como LLTs
de subconceito do conceito de procedimento basico; por exemplo, o LLT Revisédo de
ileostomia esté colocado sob o PT lleostomia e o LLT Revisdo de amputacdo sob o PT
Amputacéao.
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6.27 DISTURBIOS VASCULARES

6.27.1 Base para a classificacao

Os termos nesta SOC séo divididos principalmente pela patologia ou entidade da
doenca clinica no nivel de HLGT. A maioria dos termos de disturbio vascular ja esta
agrupada anatomicamente por sua representagao nas SOCs de “disturbio” anatémico;
esta divisdo permite a recuperacao mais flexivel de dados. No nivel de HLT, os termos
sdo adicionalmente subdivididos por anatomia. Embora ndo sejam idénticos, ha uma
semelhanca estreita na distribuicdo de localiza¢cdes anatdbmicas representadas no nivel
de HLT sob o HLGT Arteriosclerose, estenose, insuficiéncia vascular e necrose, HLGT
Embolia e trombose, HLGT Disturbios vasculares NCO e HLGT Distarbios vasculares
hemorragicos.

6.27.2 Convencoes e excecles

Em geral, termos relacionados a trombose estéo vinculados de forma primaria ao local
de manifestagdo, quando aplicavel, e vinculados de forma secundéria & SOC Disturbios
vasculares.

Quadros clinicos representados no HLGT Arteriosclerose, estenose, insuficiéncia
vascular e necrose e no HLGT Embolia e trombose estéo estreitamente relacionados
na visao clinica ou pratica. No entanto, embora o primeiro aborde comprometimentos
“crénicos” desenvolvidos progressivamente (como o PT Arteriosclerose renal), o
segundo representa quadros clinicos “agudos” (p. ex., LLT Embolia de artéria renal ou
PT Trombose de artéria renal comparado ao PT Estenose de artéria renal ou PT
Arteriosclerose de artéria renal).

Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA sao geralmente considerados como sendo tipos
de termos de investigacao/laboratoriais e sédo encontrados na SOC Investigagdes. As
excecOes a esta regra sdo o LLT Pressao arterial alta e o LLT Pressao arterial baixa
sob o PT Hipertenséo e o PT Hipotensao, respectivamente, que estdo na SOC
Disturbios vasculares.
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ANEXO A: ACRONIMOS

A

ASCII Cdédigo Americano Padréo para Intercambio de Informacdes (American
Standard Code for Information Interchange)

C

CIOMS Conselho para Organizacdes Internacionais de Ciéncias Médicas (Council
for International Organizations of Medical Sciences)

COSTART Simbolos de Codificacdo para um Dicionario de Sinénimos de Termos de
Reacdo Adversa (Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reaction Terms)

E

EWG Grupo de Trabalho de Especialistas (Expert Working Group)

excl. Excluindo, exceto, excl.

F

FDA Agéncia de Administracdo de Alimentos e Medicamentos (Food and Drug

Administration) (Estados Unidos)

H

HARTS Sistema de Terminologia de Reacdo Adversa da Hoechst (Hoechst
Adverse Reaction Terminology System)

HLGT Termo de grupo de nivel alto (High Level Group Term)

HLT Termo de nivel alto (High Level Term)

ICD-9 (CID) Classificacao Internacional de Doencas — 92 reviséo (International

Classification of Diseases — 9th Revision)

ICD-9-CM (CID-9-MC) Classificacao Internacional de Doencas - 92 revisao,
Modificacdo Clinica (Clinical Modification)
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ICH Conselho Internacional para Harmonizacao dos Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human

Use)
IFCC Federacao Internacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)
IFPMA Federacgao Internacional dos Fabricantes de Produtos Farmacéuticos e

Associagoes (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and
Associations)

incl. Incluindo, incl.

IUPAC Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (International Union of
Pure and Applied Chemistry)

J

J-ART Terminologia de Reacdo Adversa Japonesa (Japanese Adverse Reaction
Terminology)

JPMA Associacao de Fabricantes Farmacéuticos do Japéao (Japan

Pharmaceutical Manufacturer Association)

L
LLT Termo de nivel mais baixo (Lowest Level Term)
LOINC Observacgéao Logica, ldentificadores, Nomes e Cédigos (Logical

Observation, Identifiers, Names and Codes)

M

MCA Agéncia de Controle de Medicamentos (Medicines Control Agency)
(Reino Unido)

MEDIS Sistema de Informacfes Médicas (Medical Information System) (Japao)
MedDRA Dicionario Médico para Atividades Regulatérias (Medical Dictionary for
Regulatory Activities)

MEDDRA  Dicionario Médico para Assuntos Regulatorios (Medical Dictionary for
Drug Regulatory Affairs)

MHLW Ministério da Saude, Trabalho e Assisténcia Social (Ministry of Health,
Labour and Welfare) (Japao)

MHRA Agéncia Regulatéria de Medicamentos e Produtos de Assisténcia a
Saude (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) (Reino Unido)
MSSO Organizacao de Servigos de Manutencao e Suporte (Maintenance and
Support Services Organization)
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P

PT Termo preferido (Preferred Term)

S

SMQ Consulta Padronizada ao MedDRA (Standardised MedDRA Query)
SOC Classe de Sistemas e Orgéaos (System Organ Class)

W

OMS Organizacdo Mundial da Saude (World Health Organization)

WHO-ART Terminologia de Reac¢éo Adversa da Organizacdo Mundial da Saude
(World Health Organization Adverse Reaction Terminology)

Para uma lista de abreviagdes de termos e acronimos do MedDRA, acesse nosso site
(https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation).
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Anexo B: Descri¢cdes dos conceitos do MedDRA

ANEXO B: DESCRICOES DOS CONCEITOS DO MedDRA

Este anexo apresenta uma lista de descri¢cées dos conceitos do MedDRA. Uma
descricao de conceito é uma descricdo de como um conceito € interpretado, usado e
classificado na terminologia do MedDRA e ndo é uma definicdo. As descri¢des de
conceitos destinam-se a auxiliar o uso consistente e exato do MedDRA na codificacéo,
recuperacao e analise e para superar as diferencas da pratica da medicina em ambito
mundial. A MSSO espera que este anexo seja um documento de trabalho e que ele
cres¢a a medida que os assinantes solicitem que mais conceitos sejam documentados.

ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWXYZ

A

Abuso (Abuse)
Para os objetivos de sele¢éo de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, abuso é o uso intencional, ndo terapéutico, por um paciente ou
consumidor de um produto, comercializado com ou sem receita médica,
para uma compensacao percebida ou efeito ndo terapéutico desejado
incluindo, entre outros, “ficar alto” (euforia). O abuso pode ocorrer
mediante uso Unico, uso esporadico ou uso persistente do produto.

Agudo (Acute)
Para uso em medicina, a palavra significa “atingir uma crise rapidamente”.
Em alguns casos, um quadro clinico “agudo” pode ser interpretado como
mais grave do que um quadro “crénico”. Isso foi levado em consideragao
durante o processamento de termos modificados propostos para

assegurar que nao fossem incluidos termos expressando apenas
gravidade.

Adicao (Addiction)
Para os objetivos de selecédo de termos e andlise de dados codificados do
MedDRA, adicao € um desejo irresistivel, por um paciente ou consumidor,
de usar uma droga ou medicamento para fins ndo terapéuticos,
juntamente com a incapacidade de controlar ou interromper 0 seu uso
apesar das consequéncias prejudiciais. A adicdo pode ocorrer porque a
droga ou medicamento induz dependéncia fisica e, consequentemente,
uma sindrome de descontinuacdo, mas esta ndo é uma caracteristica
essencial; e a adicao pode ocorrer devido ao desejo de experimentar 0s
efeitos psicoldgicos, comportamentais ou fisicos da droga ou
medicamento.

Agravado (Aggravated)
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De “agravar”: tornar pior; p. ex., “bronquite agravada por tabagismo”.
Para os objetivos de emprego de termos no MedDRA, o uso dos
modificadores exacerbado, agravado e piorado é intercambiavel.

Local de aplicacao (Application site)
Para os objetivos do MedDRA, um local de aplicacao é considerado como
sendo a superficie que entra em contato com um medicamento topico na
forma de creme, logéo ou adesivo (p. ex., um adesivo de hormonio
estrogénio). Ele ndo é pertinente a outros métodos de administracéo de
medicamentos, como injecao ou infusdo por cateter ou outros meios.

Angina (Angina)
“Angina” existe no MedDRA como um LLT nao atual devido a natureza
ambigua do termo. Angina € interpretada como uma expressao variante
de tonsilite aguda (inflamacéo das tonsilas) em determinados idiomas. No
entanto, com base na utilizacdo popular deste termo no idioma inglés
para angina de peito, ele esté vinculado ao PT Angina de peito no
MedDRA.

Artrite/artrose (Arthritis/Arthrosis)
No MedDRA, qualquer inflamacao de uma articulacdo € considerada
“artrite”. Em contrapartida, “artrose” é interpretada como uma doenca
articular degenerativa nao inflamatéria e esta vinculada ao PT
Osteoartrite.

C

Céancer/carcinoma (Cancer/Carcinoma)
"Céancer" € uma doenca na qual células anormais se dividem de forma
incontrolavel e podem se disseminar para outras partes do corpo (formar
metastases). O “cancer” pode apresentar-se em um dos diversos tipos
histoldgicos, incluindo aqueles derivados de tecidos epiteliais
(carcinomas), aqueles derivados do tecido mesenquimal (sarcomas) e
agueles que surgem de tecidos hematopoieticos e linfoides (leucemia,
linfomas e mieloma multiplo). No contexto do MedDRA, “carcinoma” e
“cancer” sdo considerados sinbnimos. Termos com “carcinoma” estao
geralmente subordinados a termos com “cancer” (p. ex., o LLT Carcinoma
de pele esta vinculado ao PT Cancer de pele).

Marcador celular (Cell marker)
Um marcador celular € uma caracteristica bioquimica ou genética de uma
célula que a discrimina entre diferentes tipos de células.

Cronico (Chronic)
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De longa duracéo; sujeito a uma doenca ou habito por um longo periodo.
Em alguns casos, um quadro clinico “crénico” pode ser interpretado como
mais leve do que um quadro “agudo”. Isso foi levado em consideragao
durante o processamento de termos modificados propostos para
assegurar que nao fossem incluidos termos expressando apenas
gravidade.

Fechamento (Closure)
Fechamento € a tampa, fecho, rolha ou outro recurso usado como
mecanismo principal para protecdo de um produto contra vazamento,
entrada de ar, etc.

Resfriado, frio (Cold)
Para fins do MedDRA, a menc¢ao de “resfriado” sem adigdo de nenhum
prefixo de sensacéo significa o disturbio catarral associado a
nasofaringite. “Frio” e “sensacgao de frio” sdo percepgdes de temperatura
corporal de temperaturas desconfortavelmente baixas para humanos.

Manipulacéo (Compounding)
Manipulacédo se refere a produtos que sao geralmente produzidos por um
farmacéutico ou médico.

Problema de manipulagédo (Compounding issue)
Problema de manipulacéo se refere a problemas de qualidade associados
a esses produtos.

Ranhura (Coring)
As vezes, um pequeno pedaco da rolha é lascado (conhecido como
ranhura); um exemplo pode ser ap0s a insercdo de uma agulha através
da rolha de um frasco de medicamento.

Formacéo de cristal (Crystal formation)
Cristais sdo formacdes dispostas simetricamente e criadas pela
solidificacdo de um elemento quimico, um composto ou uma mistura
encontrada em ou sobre a forma farmacéutica, que ndo € normal para o
produto.

D

Captura por dispositivo (Device capture)

O PT Problema de captura do dispositivo se refere a uma situacdo em
gue um dispositivo ndo consegue capturar a entrada ou saida de sinal, ou
captura a entrada ou saida incorretas de sinal.

Erro de utilizacdo do dispositivo (Device use error)
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Um ato ou omissao de um ato que resulta em uma resposta diferente do
dispositivo médico do que a planejada pelo fabricante ou esperada pelo
operador.

Diafragma (Diaphragm)
Para fins do MedDRA, diafragma é considerado uma estrutura
respiratoria.

Erro de dispensacao (Dispensing Error)
Erros de dispensacao ndo se limitam a farmacéuticos. Podem incluir
enfermeiros e médicos. Por exemplo, médicos podem dispensar
amostras de produtos em seus consultorios.

Dissolucéo (Dissolution)
Dissolucéo € o processo no qual uma substancia é dissolvida em outra.
Dissolucao e solubilidade sédo considerados sinbnimos no MedDRA.

Posologia (Dosage)
A determinacdo e regulacéo do tamanho, frequéncia e nimero de doses.

Forma farmacéutica (Dosage Form)
A forma fisica na qual um medicamento € produzido para administracao
ao recipiente (comprimidos, capsulas, creme etc.).

Dose (Dose)
A quantidade a ser administrada simultaneamente, tal como uma
guantidade especificada de medicamento.

Omisséo de dose (Dose Omission)

O insucesso em administrar uma dose estipulada a um paciente antes da
proxima dose agendada, se houver. Isso exclui pacientes que se recusam
a tomar um medicamento, uma deciséo clinica (p. ex., contraindicacao)
ou outros motivos para ndo administrar (p. ex., paciente enviado para
exame).

Hipersensibilidade documentada a medicamento administrado (Documented
hypersensitivity to administered drug)
Este erro de medicacao se refere a situagcdo em que um paciente recebe
um medicamento que, conforme documentado no seu arquivo médico,
causa uma reacao de hipersensibilidade no paciente. Exemplo: apesar
do fato de o prontuario médico do paciente ter indicado “alergia a sulfa”, o
médico prescreveu um antibiotico a base de sulfa. Subsequentemente, o
paciente tomou o antibiético e apresentou urticaria. Um termo
relacionado, PT Hipersensibilidade documentada a produto administrado,
se aplica a situa¢des analogas envolvendo hipersensibilidade conhecida a
outros tipos de produtos, ndo especificamente medicamentos.
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Desvio de medicamentos (Drug diversion)
Para os objetivos de selecao de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, desvio de medicamentos significa que um medicamento foi
desviado dos usos legais e clinicamente necessarios para utilizacdes
ilegais.

Formulacdo do medicamento (Drug Formulation)
Se refere tanto a ingredientes ativos como inativos.

Duracgéao (Duration)
Inclui duracdo de terapia/periodo de terapia.

E

Exacerbacao (Exacerbation)
Consulte “agravado”. Para os objetivos de emprego de termos no
MedDRA, o uso dos modificadores exacerbado, agravado e piorado
€ intercambiavel.

Exposicao (Exposure)
Para os objetivos do MedDRA, o conceito de “exposi¢cao”:

e N&o se limita a medicamentos ou drogas; ele pode incluir
exposicao a produtos quimicos, toxinas, radiacdo, doenca
comunicavel, etc.

e Pode ocorrer por diversas vias (pelo sangue, contato direto, etc.).

Extensao (Extension)
Quando pareada a um produto ou dispositivo, uma extensao € um
componente de um dispositivo que transporta impulsos do local de
implante de um dispositivo para a derivacao.

G

Formacéao de gel (Gel Formation)
Um produto transformou-se em uma matéria gelatinosa, um coloide em
forma mais soélida do que uma solugéo, o que néo é normal para o
produto.
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Pressao arterial alta (High Blood Pressure)
Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA s&o geralmente considerados
como sendo tipos de termos de investigacao/laboratoriais e sao
encontrados na SOC Investigacdes. No entanto, devido ao uso da
expressao pressao arterial alta e hipertensdo como sinébnimos na
utilizacdo comum, o LLT Pressao arterial alta esta vinculado ao PT
Hipertensdo na SOC Distarbios vasculares.

Hipertenséo vs. hipertonia (Hypertension vs. Hypertonia)
“Hipertonia” pode ser sinbnimo de “hipertensao” em alguns idiomas. No
entanto, para fins do MedDRA, hipertonia é definida como um quadro
clinico marcado por um aumento anormal na tensédo muscular e uma
capacidade reduzida do musculo de se distender. Assim, o termo é
colocado em disturbios de tdnus muscular.

Lei de Hy (Hy's Law)
Lei de Hy é usada como um indicador de possivel lesdo hepatica induzida
por droga ou medicamento. Para ser considerado um caso de lei de Hy
potencial, todos os trés componentes a seguir precisam ser atendidos:

e Elevacao de aminotransferases; p. ex., alanina
aminotransferase (ALT) e aspartato aminotransferase (AST)
>3x limite superior da normalidade (LSN);

e Fosfatase alcalina (FA) <2x LSN;

e Aumento na bilirrubina total 22x LSN.

Consulte a Orientacdo para a Industria da FDA de julho de 2009 — “Leséao
hepatica induzida por farmaco: avaliacao clinica pré-comercializacao”
(“Drug-Induced Liver Injury: Premarketing Clinical Evaluation”) para obter
informacdes adicionais.

Cronograma inadequado (Inappropriate Schedule)
Inclui todos os desvios do cronograma posoldgico prescrito.

Intercepcédo de erro de medicacao (Intercepted medication error)
Para os objetivos de selecao de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, uma intercepcéo de erro de medicacao se refere a situacdo em
gue um erro de medicacgao ocorreu, porém, impediu-se que ele atingisse
0 paciente ou consumidor. O termo de intercepcao de erro deve refletir o
estagio em que o erro ocorreu, em vez do estagio em que foi
interceptado.

Problema (Issue)
A palavra “problema” para o objetivo do MedDRA é usada como um termo

geral que nao indica necessariamente uma falha ou defeito quando
pareada com um produto ou dispositivo.
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L

Rétulo (Label)

Rétulo se refere a exibicdo de matéria escrita, impressa ou gréfica no
recipiente ou embalagem.

Erro por interacdo medicamentosa com doenca descrita no documento de referéncia

(Labelled drug-disease interaction medication error)

Este erro de medicacéo se refere a uma situacdo em gue Sse prescreve,
dispensa ou administra a um paciente um medicamento cujo rotulo
documenta que o medicamento tem o potencial de exacerbar ou piorar
a(s) doenca(s) preexistente(s) do paciente. Exemplo: um paciente tem
um historico médico de sofrer sangramento de Ulceras gastricas. No
entanto, foram inadvertidamente prescritas e dispensadas diversas doses
de aspirina ao paciente.

Erro por interagéo entre medicamentos descrita no documento de referéncia (Labelled

drug-drug interaction medication error)

Este erro de medicacéo se refere a uma situacdo em que se prescreve,
dispensa ou administra a um paciente um medicamento cujo rétulo
documenta que o medicamento causa interacdo medicamentosa com 0o(S)
medicamento(s) existente(s) do paciente. Exemplo: a paciente
engravidou enquanto tomava um medicamento antifangico e um
contraceptivo oral. Esta interagéo é claramente informada na ficha de
dados do produto.

Erro por interacdo entre medicamento e alimento descrita no documento de referéncia

(Labelled drug-food interaction medication error)

Este erro de medicacéo se refere a uma situagdo em que se prescreve,
dispensa ou administra a um paciente um medicamento cujo rétulo
documenta que o medicamento causa um evento adverso esperado com
os alimentos consumidos pelo paciente. Exemplo: o paciente tomou suco
de toranja enquanto tomava um bloqueador do canal de célcio e o
blogueador de canal de calcio é rotulado quanto a interagdo com suco de
toranja.

Trato gastrointestinal inferior (Lower gastrointestinal tract)

Para fins do MedDRA, o trato gastrointestinal inferior & constituido por:
intestino delgado (duodeno, jejuno, ileo), intestino grosso-ceco (e o
apéndice vermifome anexado ao ceco), célon (colon ascendente, célon
transversal, cOlon descendente e flexura sigmoide), reto e anus.

Vias respiratorias inferiores (Lower respiratory tract)

M

Para fins do MedDRA, as vias respiratorias inferiores sao formadas pelos
brénquios, bronquiolos, alvéolos e pulmdes.
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Testes de estabilidade de fabricacdo (Manufacturing stability testing)

Para os objetivos de selecao de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, testes de estabilidade de fabricacdo se referem ao estagio do
processo de fabricacdo em que séo realizados testes para fornecer
evidéncias sobre a variacdo de qualidade de uma substancia
medicamentosa ou produto medicamentoso com o tempo sob a influéncia
de diversos fatores ambientais, tais como temperatura, umidade e luz. Os
testes de estabilidade permitem o estabelecimento de condicdes de
armazenamento recomendadas, periodos de repeticao de testes e prazos
de validade.

Erro de medicacao (Medication error)
Erros de medicacao sdo definidos como qualquer evento evitavel que
pode causar ou resultar no uso impréprio de medicacfes ou em danos ao
paciente enquanto a medicacéo estiver sob controle do profissional de
saude, paciente ou consumidor. Esses eventos podem estar
relacionados a pratica profissional, a produtos, procedimentos e sistemas
de assisténcia a saude, incluindo prescricdo, comunicacao do pedido,
materiais impressos do produto, embalagem e nomenclatura,
composicao, dispensacao, distribuicdo, administracédo, educacao,
monitoramento e uso.

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (US); 2001. About medication errors.
https://www.nccmerp.org/about-medication-errors. Acessado em 1° de
marco de 2020.

Erro de monitoramento de medicacao (Medication monitoring error)
Para os objetivos de selecéo de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, um erro de monitoramento de medicacdo € um erro que ocorre
no processo de monitoramento do efeito da medicacao por meio de
avaliacao clinica e/ou dados laboratoriais. Também pode se referir a erros
de monitoramento ao seguir instru¢des ou informagdes pertinentes ao uso
seguro da medicacéao.

Uso inadequado (Misuse)
Para os objetivos de selecao de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, uso inadequado é o uso intencional por um paciente ou
consumidor de um produto, comercializado com ou sem receita médica,
para um objetivo terapéutico diferente do prescrito ou em desacordo com
as informacgdes do produto autorizado.

o
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Exposicao ocupacional (Occupational exposure)
Exposigao ocupacional engloba a exposi¢ao “crénica” a um agente
(incluindo produtos terapéuticos) durante o curso normal da ocupacgéao de
uma pessoa, e pode incluir cenarios adicionais em regides regulatorias
especificas. Por exemplo, exposicado ocupacional pode, adicionalmente,
relacionar-se a uma forma de exposi¢cdo mais aguda, acidental, que
ocorre no contexto da ocupagéo de uma pessoa.

Uso néo indicado no documento de referéncia (Off Label Use)
Para os objetivos de selecédo de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, o conceito de “uso fora da indicagdo no documento de
referéncia” se refere a situacbes em que um profissional da saude
prescreve, dispensa ou recomenda intencionalmente um produto para
uma finalidade médica que néo esta de acordo com as informacdes do
produto autorizado. Ao registrar o uso nao indicado no documento de
referéncia, considere que as informacdes e/ou
regulamentacdes/exigéncias relativas ao produto podem diferir entre
regides regulatérias.

Resultados de testes fora da especificagdo (Out of specification test results)
Para os objetivos de selecdo de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, resultados de testes fora da especificacdo se referem a
resultados de testes realizados durante o processo de fabricacdo do
produto farmacéutico que ndo se enquadram nas especificacées ou nos
critérios de aceitacdo estabelecidos em solicitagdes do medicamento,
arquivos principais do medicamento, compéndios oficiais, ou pelo
fabricante. O termo também se aplica a todos os exames laboratoriais em
processo que estejam fora das especificacdes estabelecidas.

Superdosagem (Overdose)
Para os objetivos de selecéo de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, superdosagem € superior a dose maxima recomendada (em
guantidade e/ou concentragao); ou seja, uma dose excessiva.

P

Precipitado (Precipitate)
Precipitado € uma substancia separada de uma solucdo ou suspensao
por alteracdo quimica ou fisica geralmente na forma de um sdlido
insoltvel, que ndo € normal para o produto.

Preparado (Preparation)
Uma substancia medicinal que esta pronta para uso (p. ex., um
preparado para resfriados).
http://www.merriam-webster.com/medical/preparation
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Erro de prescrigéo (Prescribing error)
Erros de prescricdo podem ocorrer pela mao de médicos ou outros
profissionais de saude que tém autoridade para prescrever.
Procedimento (Procedure)
Este termo esta relacionado a conceitos atualmente presentes na SOC
LesOes, intoxicacfes e complicacbes de procedimentos sob o HLGT
LesOes e complicacgdes relacionadas a procedimentos NCO e na SOC
Procedimentos cirargicos e meédicos.

Produto (Product)
No contexto do MedDRA, “produto” pode se referir a diversos tipos de
produtos destinados ao uso humano, tais como medicamentos
(comercializados com e sem receita médica), bioldgicos, vacinas,
produtos de combinacao, dispositivos, nutracéuticos, suplementos
dietéticos, etc.

Revestimento do produto incompleto (Product coating incomplete)
Revestimento do produto incompleto se refere ao revestimento externo de
um produto quando ele ndo cobre inteiramente o produto e pode parecer
manchado, respingado ou salpicado.

Problema relacionado a cor do produto (Product colour issue)
Problema relacionado a cor do produto ocorre quando a cor do produto
ndo é uniforme; a cor esmaeceu ou se transformou em uma
cor/tonalidade diferente.

Confusao na forma posolégica do produto (Product dosage form confusion)
Confuséo na forma posolégica do produto € uma interpretacéo errbnea da
forma farmacéutica de um produto que pode, potencialmente, resultar em
erro de medicacao.

Confuséo de rétulo de produto (Product label confusion)
Confuséo de rétulo de produto € uma interpretacdo errbnea do aspecto
e/ou contetdo de um rétulo de produto que pode, potencialmente, resultar
em erro de medicacéo. Isso pode ser devido a semelhanca com o rétulo
de outro produto ou devido a informacdes confusas em um rétulo de
produto isolado.

Confus&o com o nome do produto (Product name confusion)
Confusé&o com o nome do produto é uma interpretacéo errbnea do nome
correto de um produto que pode resultar em erro de medicagao. I1Sso
pode ser devido a um nome enganoso ou devido ao aspecto ou
sonoridade semelhante dos nomes de produtos.

Odor anormal do produto (Product odour abnormal)
Uma alteracéo no odor normal do produto.
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Confusé&o com a embalagem do produto (Product packaging confusion)
Confusdo com a embalagem do produto é uma interpretacao errébnea do
aspecto da embalagem de um produto que pode, potencialmente, resultar
em erro de medicacdo. Isso pode ser devido a semelhanca com o
aspecto da embalagem de outro produto ou devido ao aspecto ou
apresentacao confundivel da embalagem de um Unico produto.

Problemas relacionados a qualidade do produto (Product quality issues)
Problemas relacionados a qualidade do produto sdo anormalidades que
podem ser introduzidas durante a fabricagdo/materiais impressos,
embalagem, envio, manuseio ou armazenamento dos produtos.

Armazenamento do produto (Product storage)
O HLT Problemas relacionados a distribuicdo e armazenamento do
produto na SOC Problemas relacionados ao produto destina-se a
abranger problemas com o armazenamento de produtos por fabricantes,
distribuidores, atacadistas, etc. Por outro lado, problemas de
armazenamento de produtos por usudrios finais, como profissionais de
saude, pacientes e consumidores, sdo considerados como sendo erros de
medicacao e sdo representados pelos termos adequados de erro de
medicacado no HLT Erros e problemas de armazenamento do produto no
sistema de utilizacdo do produto na SOC Lesdes, intoxicacdes e
complicacdes de procedimentos.

Sabor do produto anormal (Product taste abnormal)
Uma alteragdo no sabor normal do produto.

Progresséo de (Progression of)
Movimento para frente; avanco. Espalhando-se continuamente ou
aumentando em gravidade.

Profilaxia de (Prophylaxis of)
Tratamento de protecdo ou prevencao de doenca. Para os objetivos de
emprego de termos no MedDRA, o uso dos modificadores “profilaxia” e
“‘prevencao” é intercambiavel.

R

Taxa (Rate)
A guantidade de um medicamento (dose) administrada por unidade de
tempo.

Recorrente (Recurrent)
Ocorrendo ou surgindo novamente ou repetidamente. Para os objetivos
de emprego de termos no MedDRA, o uso dos modificadores “recidiva” e
“recorrente” sdo sinbnimos.
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S

Vedante (Seal)
Um vedante se refere a um involucro externo no fechamento ou um
revestimento fixado ao recipiente abaixo do fechamento para proteger o
produto ou atuar como um recurso inviolavel.

Sedimentacdo (Sedimentation)
Sedimentacédo é a deposicéo do produto ou de material estranho alheio
ao produto no fundo de um frasco/recipiente, que nao é normal para o
produto.

Dolorido/dor/feridas (Sore/soreness/sores)
Para fins do MedDRA, os termos “dolorido” e “dor” sdo usados para dor.
Termos com “dolorido” (“sore”), a menos que claramente dirigidos a um
conceito; p. ex., LLT Escara vinculado ao PT Ulcera de decubito — s&o
empregados principalmente em PTs relacionados a dor ou PTs indicando
inflamacéo. “Feridas” (“sores”) sdo consideradas como lesdes da pele ou
membrana mucosa frequentemente associadas a dor, inflamacéo, etc.,
dependendo do contexto.

Solubilidade (Solubility)
Consulte a descrigdo do conceito para dissolucao.

Poténcia (Strength)
Refere-se a uma concentracdo de ingrediente ativo encontrado em uma
forma farmacéutica especifica.

Subagudo (Subacute)
Entre agudo e crénico: evolu¢do de uma doenca de duracéo ou gravidade
moderada. Consulte as definicdes de “agudo” e “cronico”.

T

Técnica (Technique)
A forma de desempenho, método, operacao, procedimento ou detalhes
(p. ex., técnica farmacéutica, técnica asséptica) usada para preparar um
produto.

Dolorimento (Tenderness)
Para fins do MedDRA, os termos contendo dolorimento séo definidos
como subconceitos de dor e principalmente subordinados a PTs de “dor”
ou “-algia”, a menos que claramente abordem um conceito unico (p. ex.,
PT Dolorimento de rebote abdominal).

Tromboflebite (Thrombophlebitis)
Inflamacéo de uma veia (flebite) associada a formacéao de trombo
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(trombose). A MSSO reconhece o0 uso internacional de
tromboflebite/flebotrombose/trombose venosa de forma intercambiavel,
mas 0 MedDRA os reconhece como conceitos Unicos separados. O
MedDRA também faz uma distingdo entre trombose venosa profunda e
superficial. Quando a trombose ocorre na extremidade inferior, &
frequentemente chamada tromboflebite/trombose venosa profunda (TVP);
guando veias superficiais estdo envolvidas, trata-se de
trombose/tromboflebite superficial.

U

Dose subterapéutica (Underdose)
Para os objetivos de selecédo de termos e analise de dados codificados do
MedDRA, dose subterapéutica € a administracdo de uma dose inferior a
dose minima recomendada (em quantidade e/ou concentragao).

Trato gastrointestinal superior (Upper gastrointestinal tract)
No MedDRA, os érgdos a seguir constituem o trato gastrointestinal
superior: boca (cavidade bucal, incluindo as glandulas salivares, mucosa,
dentes e lingua), esdfago e estdbmago, que inclui cardia, fundo, corpo e
piloro.

Vias respiratorias superiores (Upper respiratory tract)
No MedDRA, as vias respiratOrias superiores compreendem o nariz, seios
paranasais, faringe, laringe e traqueia.

w

Piorado/piorando (Worsened/worsening)
Consulte “agravado”. Para os objetivos de emprego de termos no
MedDRA, o uso dos modificadores exacerbado, agravado e piorado €
intercambiavel.
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