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SECCION1- INTRODUCCION

La Terminologia MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) fue
disefiada para compartir informacion en el ambito de la regulaciéon de productos
médicos de uso humano. Para que MedDRA facilite el intercambio de datos
codificados, los usuarios deben ser consistentes en la eleccidon de los términos de
MedDRA a partir de la informacion notificada (sintomas, signos, enfermedades,
etc.).

Este documento, Seleccion de términos MedDRA: Puntos a considerar
(MTS:PTC), es una guia refrendada por ICH para los usuarios de MedDRA. Se
actualiza anualmente junto con la version de marzo de MedDRA (a partir de la
version 23.0) y es un documento complementario a MedDRA. El grupo de trabajo
designado por el Comité de Administracion de ICH ha elaborado y da
mantenimiento a este documento. Este grupo de trabajo esta formado por
representantes del ICH, miembros de agencias reguladoras y personal de
MedDRA (MSSO) y de la Organizacion de Mantenimiento en Japon (JMO)
(consulte la pagina web M7 MedDRA Terminology, bajo Multidisciplinary
Guidelines en la pagina web de ICH para obtener una lista de los miembros
actuales).

1.1 Objetivos de este documento

El objetivo de este documento MTS: PTC es promover la seleccion de términos
de manera precisa y consistente.

Instamos a que las organizaciones documenten sus métodos de seleccion de
términos y procedimientos de control de calidad con directrices de codificacion
especificas para su organizacion, las que deben ser coherentes con el documento
MTS: PTC.

La seleccion consistente de términos MedDRA promueve la precision médica y
facilita una comprensidon comun de datos compartidos entre entidades
académicas, comerciales y reguladoras. El documento MTS: PTC también puede
ser utilizado por profesionales sanitarios, investigadores y otros agentes fuera del
entorno regulador de la industria biofarmacéutica.

El documento proporciona consideraciones para la seleccién de términos tanto
para fines de negocio como para requerimientos de cumplimiento regulatorio.
Puede haber ejemplos que no reflejen las practicas y requerimientos en todas las
regiones. Este documento no especifica requerimientos de notificacion ni asuntos
relacionados con bases de datos. A medida que aumente la experiencia con
MedDRA, y la terminologia evolucione, se generaran revisiones a este
documento.


https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines
https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines

1.2 Usos de MedDRA

En este documento se aborda la seleccion de términos para reacciones adversas
/ eventos adversos (RA/EAs), eventos relacionados con dispositivos, problemas
de calidad del producto, errores de medicaciéon, exposiciones, historia médica,
historia social, investigaciones, mal uso y abuso, uso fuera de indicacion e
indicaciones.

La estructura de MedDRA permite agrupar los términos notificados siguiendo una
l6gica médica, permitiendo asi facilitar el analisis de los datos de seguridad.
MedDRA puede usarse también para listar datos de RA/EA en informes (tablas,
listados, etc.), calcular frecuencias de RA/EA similares y recoger y analizar datos
relacionados tales como indicaciones de productos, exploraciones
complementarias e historia médica y social.

1.3 Como usar este documento

El documento MTS:PTC no aborda exhaustivamente cada situacién posible en el
proceso de seleccion de términos, el cual depende también en gran medida de
un adecuado juicio médico y del sentido comun.

Este documento no sustituye una adecuada formacién en MedDRA. Es esencial
que los usuarios tengan conocimiento de la estructura y el contenido de
MedDRA. Para la seleccion optima de términos MedDRA, consultar la Guia
introductoria a MedDRA (véase Apéndice, Seccion 4.2).

Se invita a los usuarios a ponerse en contacto con el Help-Desk de MSSO si
tienen preguntas o comentarios sobre este documento MTS: PTC.

1.4 Opcioén preferente

En los casos en que existe mas de una opcidén para seleccionar términos, este
documento identifica una “opciéon preferente”. La designacion de una “opcion
preferente” no limita a los usuarios de MedDRA a aplicar esa opcion. Los usuarios
siempre deben considerar los requerimientos normativos locales. Una
organizacion debe ser coherente en la opcion que elijan usar y documentar esa
opcién en directrices internas de codificacion.

1.5 Navegadores de MedDRA

MSSO y JMO proporcionan herramientas (un navegador de escritorio, un
navegador web en Internet y un navegador para dispositivos moviles) que
permiten buscar y visualizar la terminologia (véase el Apéndice, Apartado 4.2).
Estos navegadores pueden ser de utilidad para los usuarios en la seleccion de
términos.


mailto:mssohelp@meddra.org?subject=PTC

SECCION 2-  PRINCIPIOS GENERALES PARA LA SELECCION DE
TERMINOS

21 Calidad de los datos de origen

La calidad de la informacion original notificada tiene un impacto directo en la
calidad de los datos producidos. Debe obtenerse informacion adicional para los
datos que son ambiguos, confusos o incomprensibles. Si no se puede obtener una
aclaracion, consulte la Seccion 3.4.

21 Garantia de la calidad

Para promover la consistencia, las organizaciones deben documentar sus
meétodos de seleccidon de términos y procedimientos de garantia de la calidad en
directrices de codificacion que tengan en cuenta este documento MTS:PTC.

La claridad de los datos iniciales puede facilitarse mediante el disefio cuidadoso
de formularios de recoleccion de datos y la formacién de las personas encargadas
de la recopilacion y seguimiento de los mismos (por ejemplo, investigadores,
representantes comerciales de productos farmaceéuticos).

La seleccion de términos debe ser revisada por una persona cualificada; es decir,
una persona con formacion médica que haya recibido formacién en el uso de
MedDRA.

Para cerciorarse de que el resultado final refleje totalmente la informacion
notificada y tenga sentido desde el punto de vista médico, se necesita la
supervision humana de posibles errores en la seleccidon de términos hecha con
herramientas informaticas (como un autocodificador).

Para mas informacion, consultar el Apartado 2 del documento “Companion
document’, que contiene ejemplos detallados y orientacidn sobre la calidad de los
datos (véase el Apéndice, Apartado 4.2).

2.2 No Modificar MedDRA

MedDRA es una terminologia estandarizada con una jerarquia de términos
predefinida que no debe modificarse. Los usuarios no deben hacer modificaciones
en la estructura de MedDRA por intereses particulares, incluyendo el cambio de
asignacion de Grupos SOC primarios; hacerlo comprometeria la integridad de este
estandar.

En caso de encontrar términos incorrectamente ubicados en la jerarquia de
MedDRA, se debera enviar una solicitud de cambio a MSSO.



Ejempilo:

Solicitud de cambio para reasignar SOC primario

En una version anterior de MedDRA, el PT Déficit de factor VIl se asigno
incorrectamente al SOC Trastornos de la sangre y del sistema linfatico.
Mediante una Solicitud de cambio, el PT fue reasignado al SOC primario
Trastornos congeénitos, familiares y genéticos (haciendo que el SOC
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico pasara a ser el SOC
secundario).

2.3 Siempre seleccionar el término LLT

Debe seleccionarse el Término LLT que refleja con mayor precision la
informacion notificada.

El grado de especificidad de algunos términos LLT de MedDRA puede
representar un reto en la seleccion de términos.

Aqui presentamos algunos consejos para estos casos:

Una diferencia de una sola letra en un texto notificado puede afectar el
significado de la palabra y, en consecuencia, la seleccion del término.

Ejempilo:
Notificado LLT Seleccionado
Lip sore Lip sore (PT Lip pain)
Lip sores Sores lip (PT Cheillitis)
Sore gums Sore gums (PT Gingival pain)
Sores gum Sores gum (PT Noninfective gingivitis)

Nota: ante la falta de un ejemplo similar en espafiol, se ha mantenido el ejemplo
de la version en inglés.

e Términos especificos de género

MedDRA generalmente excluye términos con descriptores demograficos (edad,
género, etc.), pero se incluyen algunos términos con calificadores de género si
éste es determinante para la especificidad del concepto.



Ejempilo:

Términos especificos de género

En MedDRA, encontramos LLT / PT separados para Esterilidad, Esterilidad
femenina y Esterilidad masculina.

Las guias de codificacién especificas de cada organizacion deben abordar
aquellos casos en los que es importante representar conceptos especificos de
genero.

Los usuarios de MedDRA también deben considerar el impacto de los términos
especificos de género al comparar los datos actuales con los datos codificados
con una terminologia heredada (histérica) en la que tal especificidad de género
puede no haber estado disponible.

Ejemplo

Especificidad de género - Términos heredados vs. MedDRA

Considere el impacto de seleccionar términos de MedDRA especificos de
género para el cancer de mama (ej., LLT Cancer de mama femenino) al
comparar datos codificados en una terminologia heredada que solo cuenta
con el término "cancer de mama".

o Términos post-quirtrgicos y posteriores a un procedimiento

MedDRA contiene algunos términos "postquirurgicos" y "postprocedimiento”.
Seleccione el término mas especifico disponible.

Ejemplos:
Notificado LLT Selecionado
Sangrado después de la cirugia Sangrado postquirdrgico
La sepsis ocurrio después del Sepsis postprocedimiento
procedimiento




e Términos agregados recientemente
LLT mas especificos pueden estar disponibles en una nueva version de
MedDRA. Ver Apéndice, Seccién 4.2.
24 Seleccionar sélo los Términos LLT vigentes

No deben seleccionarse términos LLT derogados.

2.5 Cuando solicitar un término

No deben subsanarse las posibles deficiencias de MedDRA con soluciones
especificas que convienen a su organizacion. Si no hay un término MedDRA
disponible que refleje adecuadamente la informacion notificada, se debe presentar
una solicitud de cambio a la MSSO.

Ejempilo:

Solicitud de cambio para un nuevo término

El LLT Coinfeccion VHB se anadié a MedDRA tras la solicitud de un usuario

2.6 Uso del criterio médico en la selecciéon de términos

Si no se puede encontrar un término exacto, se debe usar el criterio médico para
representar adecuadamente el concepto médico con un término MedDRA
existente.

2.7 Seleccionar mas de un término

Cuando un concepto médico especifico no pueda representarse con un Unico
término de MedDRA, debe considerarse la solicitud de un término nuevo mediante
el proceso de solicitud de cambio (véase el Apartado 2.6). Mientras espera el
nuevo término, seleccione uno o0 mas términos existentes considerando
cuidadosamente el impacto de su seleccidn provisional en la posterior
recuperacion de datos, analisis e informes.

En algunos casos, podria ser apropiado seleccionar mas de un LLT de MedDRA
para representar la informacién notificada. Si se selecciona un solo término, podria
perderse especificidad; pero, por otro lado, el seleccionar mas de un término
puede resultar en duplicaciones. Deberan quedar siempre documentados los
procedimientos de codificacién establecidos.



Ejemplo

Seleccionar mas de un término LLT

No existe un término unico de MedDRA para "cancer gingival metastasico".
Por lo tanto, las opciones son:

1. Seleccionar LLT Cancer gingival o LLT Carcinoma metastasico
2. Seleccionar LLT Cancer gingival y LLT Carcinoma metastasico

2.8 Considerar la jerarquia

Al seleccionar un LLT, debe considerarse su jerarquia ascendente (el nivel PT y
los niveles superiores: HLT, HLGT y SOC) para asegurarse de que su ubicacion
en MedDRA refleja con precision el significado del término notificado.

2.9 Seleccionar términos para representar toda la informacién
notificada, pero sin agregar informacion

Seleccionar términos para cada RA/EA notificado, independientemente de la
asociacion causal. Ademas, deben seleccionarse términos para eventos
relacionados con dispositivos, problemas de calidad de productos, errores de
medicacion, historia médica, historia social, exploraciones complementarias e
indicaciones, segun corresponda.

Si se notifica un diagndstico con sus signos y sintomas caracteristicos, la opcion
preferente es seleccionar un unico término que represente sélo el diagndstico
(véanse detalles y ejemplos en el Apartado 3.1).

Se deben seleccionar los términos necesarios para representar la totalidad de la
informacion notificada. Sin embargo, no se debe agregar informacion,
seleccionando un término diagnostico donde solo se notifican signos y sintomas.

Ejempilo:

Notificado LLT Seleccionados Comentarios

Dolor abdominal Es inapropiado
asignar un LLT para

diagndstico de
Lipasa elevada “pancreatitis”

Dolor abdominal, amilasa

en suero elevada y lipasa | Amilasa elevada en suero
en suero elevada




SECCION 3—- CONSIDERACIONES PARA LA SELECCION DE
TERMINOS

31 Diagnéstico definitivo y provisional con o sin signos y sintomas

La siguiente tabla proporciona opciones de seleccion de términos para diagndstico
definitivo y provisional con o sin signos/sintomas notificados.

Un diagndstico provisional puede describirse como “sospecha de”,

”on ”

“‘presunto”, "posible”, “descartable”, “cuestionable”, “diferencial”, etc.

probable”,

La opcion preferente para uno o multiples diagndsticos provisionales es
seleccionar un término para el diagndstico y términos para los signos y sintomas
notificados. Esto es debido a que un diagndstico provisional puede cambiar
mientras que los signos y sintomas no.

Los ejemplos se detallan debajo de la tabla que resume las opciones de
codificacion.



RESUMEN DE LAS OPCIONES PREFERENTES Y ALTERNATIVAS

DIAGNOSTICO UNICO

DIAGNOSTICO DEFINITIVO

DIAGNOSTICO PROVISIONAL

Diagnéstico definitivo unico
sin signos/sintomas
Diagndstico (unica opcion

posible)

Diagnéstico provisional unico

sin signos/sintomas
Diagndstico provisional (unica
opcion posible)

Diagnéstico definitivo unico con
signos/sintomas
Preferente: Sélo diagndstico
Alternativa: Diagnéstico y
signos/sintomas

Nota: Siempre incluir
signos/sintomas no asociados con el
diagnostico

VER EJEMPLO 1

Nota:
signos/sintomas no asociados con el

Diagnéstico provisional unico con
signos/sintomas
Preferente: Diagndstico
provisional y signos/sintomas
Alternativa: Sélo
signos/sintomas

Siempre incluir

diagnostico
VER EJEMPLO 2

DIAGNOSTIC

O MULTIPLE

DIAGNOSTICO DEFINITIVO

DIAGNOSTICO PROVISIONAL

Diagnésticos definitivos multiples

sin signos/sintomas
Diagndsticos multiples (Unica
opcion posible)

Diagnésticos provisionales multiples
sin signos/sintomas

e Diagndésticos provisionales

multiples (Unica opcién posible)

Diagnésticos definitivos multiples
con signos/sintomas

Preferente: Diagndsticos

multiples unicamente

Alternativa: Diagndsticos y

signos/sintomas

Nota: Siempre incluir

signos/sintomas no asociados con el
diagnéstico

VER EJEMPLO 3

Diagnésticos provisionales multiples
con signos/sintomas
Preferente: Diagndsticos
provisionales multiples y
signos/sintomas
Alternativa: Signos/sintomas
unicamente
Nota: Siempre incluir
signos/sintomas no asociados con el
diagnostico
VER EJEMPLO 4




EJEMPLOS

Ejemplo Notificado LLT Seleccionados Opcion
preferente
Reaccion anafilactica v
B o Reaccion anafilactica
Reaccion anafilactica,
’ erupcion, disnea, Erupcion
hllpotensmn y Disnea
laringoespasmo
Hipotension
Laringoespasmo
Infarto de miocardio
Dolor toracico v
o Disnea
Posible infarto de
2 miocardio con dolor Diaforesis
toracico, disnea, diaforesis —
Dolor toracico
Disnea
Diaforesis
Embolia pulmonar
Infarto de miocardio v
Insuficiencia cardiaca
congestiva
Embolia pulmonar, infarto
de miocardio e Embolia pulmonar
|nsuf|C|e.nC|a cardiaca Infarto de miocardio
3 congestiva con dolor

toracico, cianosis, falta de
aliento y disminucion de la
presion arterial

Insuficiencia cardiaca
congestiva

Dolor toracico
Cianosis
Falta de aliento

Presion arterial disminuida
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EJEMPLOS

Ejemplo Notificado LLT Seleccionados Opcién
preferente
Embolia pulmonar
Infarto de miocardio
Insuficiencia cardiaca
Dolor en el pecho, congestiva v
cianosis, dificultad para Dolor toracico
respirar y presion arterial : :
. p. : yPp . . Cianosis
4 disminuida. El diagndstico
diferencial incluye embolia Falta de aliento
pulmonar, infarto de Presion arterial disminuida
miocardio e insuficiencia Dolor torac
cardiaca congestiva. olor foracico
Cianosis
Falta de aliento
Presion arterial disminuida
Siempre
incluir . . Infarto de miocardio
. / Infarto de miocardio, dolor o
signos toracico. disnea Ictericia (observar que la
sintomas no | . .« cambios en el | ictericia no esta asociada
asociados ECG e ictericia tipicamente con el infarto
con el de miocardio)
diagnéstico
3.2 Muerte y otras evoluciones de los pacientes

La muerte, discapacidad y hospitalizacion se consideran resultados o criterios
de gravedad en el contexto de las notificaciones de seguridad y no se les
considera generalmente como AR/AE. Los resultados y criterios de gravedad se
registran tipicamente de una manera separada (campo de datos) de la
informacion de AR/AE. Debe seleccionarse un término para el resultado o criterio
de gravedad si son la unica informacion notificada o si proporcionan informacion
clinica significativa.

(Para reportes de suicidio y autolesion, ver Seccioén 3.3).
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3.2.1 Muerte con AR/AE

La muerte es un desenlace y un criterio de gravedad y en general no se considera
como un AR/AE. Si se notifican AR/AE junto con la muerte, seleccionar términos
para las AR/AE. Registrar el desenlace mortal en el campo de datos apropiado.

Ejemplo:
Notificado LLT Seleccionados Comentario
Muerte debido a infarto de
miocardio Infarto de miocardio

Estrefimiento
Registrar la muerte

Estrefimiento, perforaciéon Intestino perforado como desenlace y

intestinal, peritonitis, Peritonitis como criterio de

sepsis; paciente murid . gravedad
Sepsis

3.2.2 Muerte como unica informacion notificada

Si la unica informacion notificada es la muerte, seleccione el término de muerte
mas especifico disponible. Las circunstancias de la muerte no deben inferirse, sino
registrarse solo si el notificador lo indica.

Los términos de muerte en MedDRA estan vinculados a HLGT Consecuencias
fatales.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
El paciente fue encontrado muerto Encontrado muerto
La paciente fallecié en el parto. Muerte materna durante el parto

El informe de la autopsia indico que la
causa de la muerte era natural. Muerte por causas naturales

3.2.3 Términos de muerte asociados a informacion clinica importante

Los términos de muerte asociados a informacion clinica significativa deben
seleccionarse junto con cualquier RA/EA notificado.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente experimentd una erupcién Erupcion

y sufri6 muerte subita cardiaca Muerte cardiaca subita

3.2.4 Otras evoluciones de los pacientes (no mortales)

La hospitalizacion, incapacidad y otras evoluciones de los pacientes por norma
general no se consideran como AR/AE.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionado Comentario

Hospitalizacion debido a . . Registrar la
. . . Insuficiencia cardiaca v
insuficiencia cardiaca . hospitalizacion como
. congestiva .
congestiva criterio de gravedad

Si la Unica informacién incluida en el informe corresponde a la evolucién del
paciente o un criterio de gravedad, seleccione el término mas especifico
disponible.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente fue hospitalizado Hospitalizacion

3.3 Suicidio y autolesion

En el caso de notificaciones de intentos de suicidio, suicidios consumados y
autolesiones, es necesaria una seleccion precisa y consistente de términos para
la posterior recuperacion y anadlisis de datos. Si el motivo de la lesion notificada
no esta claro, se debe pedir informacion adicional al notificador.
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3.3.1 Si se notifica una sobredosis

No se debe asumir que una sobredosis, incluida una sobredosis intencional, es un
intento de suicidio. Seleccione solo el término de sobredosis apropiado (consulte
la Seccion 3.18).

3.3.2 Si se notifica autolesion

Para informes de autolesiones que no mencionan suicidio o intento de suicidio,
seleccione solo el término apropiado de autolesion.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

Cortes autoinfligidos LLT Laceracion
autoinfligida se vincula
con el PT Autolesion
intencional

Laceracion autoinfligida
Cortarse las venas

Cortarse las venas en un | Laceracion autoinfligida
intento de suicidio Intento de suicidio

Si la sobredosis es
notificada en el
contexto del suicidio o
un intento de suicidio,
se puede seleccionar
el LLT mas especifico
Sobredosis intencional
(ver también la
Seccion 3.18)

Tomo una sobredosis en Sobredosis intencional
un intento de suicidio Intento de suicidio

3.3.3 Intento de suicidio consumado

Si se consuma un intento de suicidio, seleccione el término que refleje el
resultado en lugar del intento solamente.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Intento de suicidio resulté
en muerte

Suicidio consumado

Registrar la muerte
como desenlace y
como criterio de
gravedad.

3.4 Informacién conflictiva/ambigual/imprecisa

Cuando se reciben notificaciones con informacion conflictiva, ambigua o
imprecisa, puede ser dificil la seleccion de términos que faciliten la recuperacion
apropiada de datos. Cuando esto ocurre, hay que tratar de obtener informacién
mas especifica. Si no se puede conseguir una aclaracion, seleccionar términos
segun se ilustra en los ejemplos debajo (Secciones 3.4.1 a 3.4.3).

3.4.1

Ejemplo

Informacioén conflictiva

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Hiperpotasemia con un
potasio sérico de 1.6
mEq/L

Potasio en suero anormal

El LLT Potasio en
suero anormal cubre
ambos conceptos
notificados (nota:
potasio sérico de 1.6
mEg/L es un
resultado bajo, no
elevado)
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3.4.2 Informacién ambigua

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentarios

Dolor UG

Dolor

Se debe intentar obtener
una aclaracién del
significado de "UG" por
parte de la fuente para
que sea posible una
seleccién de términos
mas especifica. "UG"
podria ser "urogenital" o
"Ulcera gastrica". Si no
hay informacion
adicional disponible,
seleccione un término
para reflejar la
informacion conocida, es
decir, LLT dolor

3.4.3 Informacion imprecisa

Si la informacidn recibida es imprecisa, intente obtener una aclaracién. Si no se
puede lograr una aclaracion, seleccione un LLT que refleje la naturaleza vaga del

evento notificado.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Adquirio un color verdoso

Suceso no evaluable

“Adquirié un color verdoso

" notificado solo es un
concepto impreciso.
Podria referirse a la

condicion del paciente o
incluso a un producto (por
ejemplo, pildoras)
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Notificado LLT Seleccionados Comentario

Como se sabe que hay

El paciente tuvo un algun tipo de trastorno
problema médico sin Trastorno mal definido médico, LLT Trastorno mal
clarificar. definido puede ser

seleccionado.

3.5 Términos combinados

Un término combinado en MedDRA es un concepto médico asociado a términos
médicos adicionales que proporcionan informacién importante sobre fisiopatologia
o etiologia. Un término combinado es un concepto médico definido, sdélido y
reconocido internacionalmente segun se ilustra en los ejemplos citados mas abajo

Ejemplos:

Términos combinados de MedDRA

PT Retinopatia diabética
PT Cardiomegalia hipertensiva

PT Neumonia eosinofilica

Se puede seleccionar un término combinado para ciertos AR / EA notificados (por
ejemplo, una patologia "debida a" otra), teniendo en cuenta los siguientes puntos:

(Nota: se debe aplicar el criterio médico)

3.5.1 Diagnéstico y signos/sintomas

Si se informa un diagndstico y sus signos o sintomas caracteristicos, seleccione
un término para el diagndstico (consulte la Seccion 3.1). No se necesita utilizar
multiples términos de MedDRA en este caso.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Dolor en el pecho debido a infarto de

. . Infarto de miocardio
miocardio

3.5.2 Una de las condiciones notificada es mas especifica que la otra

Si se informan dos patologias en combinacién, y una es mas especifica que la
otra, seleccione un término para la condicidon mas especifica.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Trastorno de la funcion hepatica
Hepatitis aguda
(hepatitis aguda)

Arritmia por fibrilacion auricular Fibrilacion auricular

3.5.3 Un término combinado de MedDRA esta disponible

Si se reportan dos patologias o conceptos médicos en combinacién, y existe un
término combinado de MedDRA adecuado para representarlas a ambas,
seleccione ese término.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Retinopatia por diabetes Retinopatia diabética
Sarpullido con picazén Erupcidn pruriginosa
Cancer de mama (HER2 positivo) Cancer de mama HER2 positivo

3.5.4 Cuando dividir un término notificado en mas de un término MedDRA

Si dividir las AR/AE notificadas proporciona mas informacion clinica, se debe
seleccionar mas de un término de MedDRA. Por ejemplo, en el campo de la
oncologia, podrian darse situaciones en las cuales sea importante no solo la
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informacion relativa al tipo de tumor, sino también la relacionada con marcadores
genéticos u otras anormalidades por sus implicaciones en la etiologia, pronodstico
o tratamiento. Si no existe un término combinado que describa un marcador
genético u otra anormalidad asociados a una patologia, se pueden seleccionar
separadamente los términos MedDRA que describan tanto la patologia como sus
marcadores.

Ejempilo:

Notificado LLT Seleccionados

. o Diarrea
Diarrea y vomitos

Vomitos

Fractura de mufieca
Caida
Mutacién del gen BRAF

Fractura de muneca debido a caida

Melanoma maligno BRAF positivo
Melanoma maligno

Al dividir un término notificado, debe aplicarse el criterio médico para que la
informacion no se pierda.

Se debe considerar siempre la jerarquia de MedDRA del término seleccionado
para asegurarse de que sea apropiado para la informacion notificada.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentarios

Hematoma por
mordedura de animal

Mordedura de animal

Hematoma traumatico

El LLT Hematoma
traumatico es mas
apropiado que el LLT
Hematoma (LLT
Hematoma traumatico
esta enlazado al HLT
Lesiones traumaticas de
localizacion inespecifica
NCOC y el HLT
Hemorragia NCOC
mientras que el LLT
Hematoma solo se
enlaza al HLT
Hemorragia NCOC)

3.5.5 Evento notificado con condicidon preexistente

Si se notifica un evento junto con una condicion preexistente que no ha cambiado
y si no hay un término combinado apropiado en MedDRA, seleccione un término
solo para el evento (ver la Seccion 3.9 para condiciones preexistentes que han

cambiado).

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Falta de aliento debido a
un cancer preexistente.

Falta de aliento

En este caso, "falta
de aliento" es el
evento; "cancer" es la
condicion
preexistente que no
ha cambiado
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3.6 Edad versus especificidad del evento

3.6.1 EIl término MedDRA incluye informacién sobre la edad y el evento

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Ictericia en un recién nacido Ictericia del recién nacido
Desarrolla psicosis a los 6 afos. Psicosis infantil

3.6.2 Ningun término MedDRA disponible incluye informacion sobre la
edad y el evento

La opcion preferente es seleccionar un término para el evento y registrar la edad
en el campo demografico apropiado.

Alternativamente, seleccione mas de un término cuya asociacion refleje la edad
del paciente y el evento.

Ejemplo
.ee . Opcidén
Notificado LLT Seleccionados
preferente
Pancreatitis v
Pancreatitis en un —
L . Pancreatitis
recién nacido
Trastorno neonatal
3.7 Lugar de manifestacion versus especificidad del evento

3.7.1 El término MedDRA incluye informacién sobre el lugar de
manifestacion y el evento

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Erupcion cutanea en la cara Erupcion en la cara
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3.7.2 No hay un término MedDRA disponible que incluya informacion
sobre el lugar de manifestacién y el evento

Seleccione un término para el evento, en lugar de un término que refleje una
condicion inespecifica en un lugar del cuerpo; en otras palabras, en lineas
generales, la informacion del evento tiene prioridad.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Erupcion cutanea en el
pecho

Erupcion cutanea

En este caso, no hay
un término disponible
para una erupcion
cutanea en el pecho.

Sin embargo, siempre debe prevalecer el criterio médico puesto que en
ocasiones la localizacion del evento puede tener prioridad.

Ver el ejemplo a continuacion.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Cianosis en el sitio de
inyeccién

Cambio de color en la
zona de inyeccion

Cianosis puede
sugerir un trastorno
generalizado. En este
ejemplo, seleccionar
LLT Cianosis
resultaria en la
pérdida de
informacion médica
importante y en una
falla en la
comunicacioén del
evento.
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3.7.3 Evento que ocurre en multiples sitios del cuerpo

Si se informa de un evento en varios lugares del cuerpo que puede codificarse
con LLTs situados bajo un mismo PT, basta con seleccionar aquel término global

que refleje el evento, obviando las localizaciones individuales; en otras palabras,
la informacion del evento tiene prioridad.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Erupcién cutanea en la
cara

y cuello

Erupcion cutanea

Los LLT Erupcién en
la cara, Erupcion en el
cuello, y Erupcién
cutanea estan todos
vinculados al PT
Erupcioén

Edema de manos

y pies

Edema de extremidades

Ambos LLT Edema de
mano y Pies
edematosos se
vinculan al PT Edema
periférico. Sin
embargo, el LLT
Edema de
extremidades refleja
Ccon mayor precision
el evento en un solo
término.

3.8 Infeccion Localizacion-especifica vs. Microorganismo-especifica

3.8.1 EIl término MedDRA incluye detalle de microorganismos y ubicacion

anatomica.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Neumonia neumocodcica

Neumonia neumocodcica

En este ejemplo, la
ubicacion anatomica
implicita es el pulmoén
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3.8.2 No hay un término MedDRA disponible que incluya informacién de
los microorganismos y la ubicacion anatomica.

La opcion preferente es seleccionar términos tanto patégeno-especificos como
que incluyan detalle de la ubicacion anatémica.

Alternativamente, seleccione un término que refleje la ubicacién anatémica o un
término que incluya la informacién especifica del patdogeno causante de la
infeccidn. Debe utilizarse un criterio médico para decidir a cual de las dos opciones
dar prioridad.

Ejemplo

Opcién

Comentarios
preferente

Notificado LLT Seleccionados

Se representa
tanto la ubicacion
Infeccion por Klebsiella anatémica de la

Infeccion renal infeccion como el
patogeno
causante.

Se representa
Infeccion renal infeccion

; Infeccion renal .
por Klebsiella ubicacion-
especifica.

Se representa
infeccion
patogeno-
especifica.

Infeccion por Klebsiella

3.9 Modificacién de condiciones preexistente

Las condiciones preexistentes que hayan cambiado pueden considerarse RA /
EAs, especialmente si la condicién ha empeorado o progresado (ver seccion 3.5.5
para conocer como codificar las condiciones preexistentes que no han cambiado,
y la seccion 3.22 para saber que término seleccionar ante una mejora inesperada
de una condicion preexistente).
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Maneras en que las condiciones preexistentes pueden modificarse

Empeoramiento, agravado/a, exacerbado/a, agravamiento

Recurrente

Progresivo/a

Seleccione el término que refleje con mayor precision la condicidén modificada (si
existe dicho término dentro de MedDRA)

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Exacerbacién de miastenia gravis Empeoramiento de la miastenia grave

Si no existe dicho término, considere las siguientes alternativas:

» Ejemplo 1: Seleccione un término para la condicion preexistente y
registre la modificacion en los campos de datos apropiados. Esto
debera realizarse de manera sistematica y debera quedar
documentado.

» Ejemplo 2: Seleccione un término para la condicion preexistente y un
segundo término para la modificacion de la condicién (ej., LLT
Empeoramiento de la enfermedad, LLT Progresion de la enfermedad).
Registre la modificacion en los campos de datos apropiados de manera
sistematica.
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Ejemplo

Ejemplos Notificado LLT Comentarios
Seleccionados

Registrar
“agravada/o” de
Ejemplo 1 Ictericia agravada Ictericia manera sistematica

y dejar
documentado.

Registrar
“agravada/o” de
manera sistematica

Ictericia y dejar
documentado.
Ejemplo 2 |ctericia agravada Empeoramiento Seleccione un
de la término para la
enfermedad condicion

preexistente y otro
para la modificacion
de la condicion.

3.10 Exposiciones durante el embarazo y la lactancia

Para seleccionar el término (o términos) de exposicidén mas apropiado(s) del HLT
Exposiciones asociadas con el embarazo, el parto y la lactancia, primero
determine si el sujeto / paciente que estuvo expuesto ha sido la madre, el nifio /
feto o el padre. Si la informacién notificada no especifica quién estuvo expuesto,
entonces se puede seleccionar un término general como LLT Exposicion durante
el embarazo.

Ademas, MedDRA incluye términos que indican que una mujer embarazada o
lactante ha estado expuesta agrupados bajo HLT diferentes del HLT Exposiciones
asociadas con el embarazo, el parto y la lactancia. Estos términos incluyen, por
ejemplo, PT Inmunizacion materna, PT Terapia materna para aumentar la
madurez pulmonar fetal y PT Terapia maternofetal, asi como varios PT
relacionados con el embarazo durante el uso de anticonceptivos. Al momento de
la codificacion con estos términos, podrian considerarse adicionalmente términos
de exposicion durante el embarazo/lactancia, dependiendo de las circunstancias
especificas de cada caso.
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3.10.1 Eventos en la madre

3.10.11 Paciente embarazada expuesta a medicamentos con
consecuencias clinicas.

Si se informa de una exposicion durante el embarazo con consecuencias clinicas,
seleccione términos LLT tanto para la exposicion al embarazo como para las
consecuencias clinicas.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Paciente embarazada en tratamiento
con el medicamento X experimentd
una erupcion cutanea pruriginosa.

Exposicion materna durante el embarazo
Erupcion pruriginosa

3.10.1.2 Paciente embarazada expuesta a medicamentos sin consecuencias
clinicas.

Si una notificacion de exposicion durante el embarazo establece
especificamente que no hubo consecuencias clinicas, la opcion preferente sera
seleccionar solo un término para la exposicién durante el embarazo.

Alternativamente, se puede seleccionar un término para la exposicion durante el
embarazo y un LLT adicional Ausencia de efectos adversos (ver Seccién 3.21).

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Opcion preferente

Exposicion materna
durante el embarazo

v
La paciente recibio el

medicamento X durante el Exposicion materna
embarazo (sin efectos durante el embarazo
adversos)

Ausencia de efectos
adversos
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3.10.2 Eventos en el nino/a o feto

Seleccione términos tanto para el tipo de exposicibn como para cualquier evento

adverso notificado.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Mujer embarazada tomando medicacién
X; se observa taquicardia fetal en el
examen de rutina

Exposicion materna durante el
embarazo

Taquicardia fetal

Bebé nacido con paladar hendido; el
padre habia estado tomando el farmaco
X antes de la concepcion

Exposicion paterna a un farmaco antes
del embarazo

Paladar hendido

Lactante recién nacido expuesto al
farmaco X a través de la leche materna
experimenta vomitos

Exposicion a medicamento a traves de
la leche maternal

Vémitos del recién nacido

3.1

Términos relacionados con trastornos congénitos

“Congénito” = cualquier anormalidad presente en el momento del nacimiento, sea
heredada genéticamente u originada durante el embarazo (consulte la Guia

introductoria de MedDRA).

3.11.1 Condiciones congénitas

Seleccionar términos del SOC Trastornos congénitos, familiares y genéticos
cuando el notificador del caso define la condicion como congénita o cuando el
criterio médico establece que la condicién estaba presente en el momento del

nacimiento.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Cardiopatia congénita

Nifio nacido con
enfermedad cardiaca

Enfermedad cardiaca
congeénita

Recién nacido con fimosis

Fimosis

No hay un término
"congénito" disponible
en MedDRA, pero LLT

/ PT Fimosis esta

asociado al SOC
Trastornos congénitos,
familiares y genéticos,
como SOC Primario.

3.11.2 Condiciones adquiridas (no presentes al nacer)

Si hay informacién disponible que indique que la patologia no es congénita o no
estaba presente al momento del nacimiento, es decir, que es una condicion
adquirida, seleccione el término no calificado como congénito para la patologia en
cuestion, asegurandose de que el término no calificado no esté vinculado al SOC
Trastornos congénitos, familiares y genéticos. En caso de que no exista,
seleccione el término calificado como adquirido.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentarios

Desarroll6 ceguera
nocturna en la mediana
edad

Ceguera nocturna

ElI LLT/PT Ceguera
nocturna esta
subordinado al SOC
primario SOC
Trastornos oculares. No
asuma que la condicién
es congénita. (LLT/PT
Ceguera nocturna
congénita).
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Notificado

LLT Seleccionados

Comentarios

Fimosis desarrollada a
los 45 anos.

Fimosis adquirida

LLT/PT Fimosis no debe
seleccionarse ya que
esta enlazado al SOC
Trastornos congénitos,
familiares y genéticos

como SOC primario

Paciente de 34 afios con
diagndstico de
membrana esofagica

Membrana esofagica
adquirida

No existe un término sin
calificar de membrana
esofagica No se debe

asumir que la condicién

estaba presente al

nacer, por lo que es
apropiado seleccionar el

término adquirido.

3.11.3 Condiciones no especificadas como congénitas o adquiridas

Si se notifica una patologia sin ninguna informacién que la describa como
congénita o adquirida, seleccione el término no calificado.

Para aquellas patologias que puedan presentarse tanto de forma congénita como
adquirida, MedDRA se rige por la siguiente norma: la forma mas comun se
representa al nivel PT sin calificar, ni como “congénita” ni como “adquirida”.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentarios

Estenosis pildrica

Estenosis pilorica

Estenosis pildrica es
mas frecuentemente
congeénita que
adquirida; asi, el
LLT/PT Estenosis
pildrica se enlaza con
el SOC Trastornos
congénitos, familiares
y genéticos como
SOC primario
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Notificado LLT Seleccionados Comentarios

El hipotiroidismo es
una condicion mas
frecuentemente
adquirida que
congeénita; por esta
razon LLT/PT
Hipotiroidismo se
enlaza con el SOC
primario Trastornos
endocrinos

Hipotiroidismo Hipotiroidismo

3.12 Neoplasias

Debido a la gran diversidad de neoplasias, no se puede proporcionar orientacion
especifica para todas las situaciones. La Guia introductoria de MedDRA describe
el uso y la ubicacion de los términos sobre neoplasias y términos relacionados.

Tenga en cuenta los siguientes puntos:

Términos relacionados a neoplasias en MedDRA

“Cancer” y “carcinoma” son sinonimos (ver las Descripciones de conceptos de
MedDRA a las que se puede acceder a través de los navegadores de
MedDRA de escritorio u online))

Los términos que incluyen "tumor" se refieren a neoplasia

Los términos que incluyen "masa" no son neoplasia

Si el tipo de neoplasia no esta claro, solicite clarificacién al notificador. Consulte a
expertos médicos cuando seleccione términos para neoplasias dificiles o
inusuales.

3.12.1 No inferir malignidad

Seleccione un término de malignidad sélo si esta indicado como tal en el informe.
Aquellos eventos notificados como "tumor" no deberan ser codificados como
"cancer", "carcinoma" u otro término maligno a menos que esté claro que estamos

en presencia de un caso de neoplasia maligna.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados
Masa creciendo en la piel Masa cutanea
Cancer creciendo en la lengua Cancer maligno de lengua

3.13 Procedimientos médicos y quirurgicos

Generalmente los términos bajo el SOC Procedimientos médicos y quirtrgicos no
son apropiados para codificar RAs/EAs. Los términos bajo este SOC no presentan
multiaxialidad. Es importante considerar el impacto de estos términos en la
recuperacion, analisis e informes de los datos.

Tenga en cuenta los siguientes puntos:

3.13.1 Solo se informa del procedimiento

Si solo se informa sobre un procedimiento, seleccione un término para el mismo.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente recibié una transfusion de

plaquetas Transfusion de plaquetas

Paciente sometido a amigdalectomia

. . Amigdalectomia
en la infancia

3.13.2 Se informan tanto el procedimiento como el diagnéstico

Si un procedimiento es notificado junto con un diagnéstico, la opcion preferente
sera seleccionar términos tanto para el procedimiento como para el diagndstico.
Alternativamente, se podra seleccionar solo un término para el diagndstico.
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Ejemplo

Opcién

higado debido a
una lesién
hepatica.

Dano hepatico

Notificado LLT Seleccionados Comentario
preferente
La seleccion
de un término
para el
Trasplante de Trasplante de higado , procedimiento

puede indicar
la gravedad
de

la condicion.

Dano hepatico

3.14 Exploraciones complementarias

El SOC Exploraciones complementarias incluye nombres de pruebas con sus
respectivos calificadores relativos al resultado (ej., aumentado, disminuido,
anormal, normal), y sin calificadores. Las patologias correspondientes (como las
asociadas a los términos "hiper-" e "hipo-") se encuentran en los SOCs relativos a
"trastornos" (por ejemplo, SOC Trastornos del metabolismo y de la nutricion).

El SOC Exploraciones complementarias no es multiaxial; siempre debemos
considerar los términos en este SOC para la recuperaciéon de datos.

3.14.1 Resultados de exploraciones complementarias como RAs/EAs

Tenga en cuenta los siguientes puntos al seleccionar los términos para los

resultados de las exploraciones complementarias:

» Seleccionar términos para una condicion médica frente a un resultado
de exploracion complementaria
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Hipoglicemia

Hipoglucemia

ElI LLT Hipoglucemia
se vincula con el SOC
Trastornos del
metabolismo y de la
nutricion

Disminucion de la

LLT Glucosa
disminuida se vincula

Glucosa disminuida con el SOC
glucosa .
Exploraciones
complementarias
» Resultado inequivoco
Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Comentario

Glucosa 40 mg/dL

Glucosa baja

La glucosa esta
claramente por debajo

del rango de
referencia.
» Resultado ambiguo
Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Comentario

Su glucosa era de 40

Glucosa anormal

En este ejemplo, no se
informan las unidades.
Seleccionar el LLT Glucosa
anormal si no es posible
obtener una clarificacion.
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3.14.2 Resultados de las exploraciones complementarias acordes con el
diagnéstico

Cuando los resultados de una exploracion complementaria se informan junto con
un diagndstico, seleccione solo un término para el diagndstico si los resultados
de la exploracién complementaria son acordes al mismo.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

No es necesario

Potasio elevado, K=7.0 Hipercalemia seleccionar LLT

mmol/L e hipercalemia
Potasio elevado

3.14.3 Resultados de las exploraciones complementarias no concordantes
con el diagnéstico

Cuando los resultados de una exploracion complementaria se informan junto con
un diagnostico, pero alguno de estos resultados no es concordante con el
diagndstico informado, se debera seleccionar un término para el diagndstico y otro
para cualquier resultado de investigacidn que no tenga relacion con el diagnostico.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

El potasio elevado no
concuerda con los

: . Al i . o
Alopecia, erupcion y opecia diagndsticos de
potasio elevado de 7.0 Erupcion alopecia y erupcion.
mmol / L Se deben seleccionar

Potasio elevado .
codigos para todos

los conceptos.

35



3.14.4 Seleccion de términos para resultados de exploraciones
complementarias agrupadas

Seleccione un término para cada resultado notificado; no "agrupe" resultados de
exploraciones complementarias notificadas bajo un término inclusivo a menos
que se haya informado como tal.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Anormalidades de las
pruebas de funcion
hepatica.

Pruebas de funcién
hepatica anormales

Fosfatasa alcalina
elevada, TGP en suero
aumentada, TGO en suero
aumentada y LDH
elevada.

Fosfatasa alcalina elevada
TGP sérica aumentada
TGO sérica aumentada

LDH aumentada

Seleccione cuatro
términos LLT
individuales para los
resultados.

Un unico término,
como LLT Pruebas de
funcion hepatica
anormales, no debe ser
seleccionado.

3.14.5 Términos de exploraciones complementarias sin calificadores

Los términos sin calificadores ubicados bajo el SOC Exploraciones
complementarias estan destinados a ser utilizados para registrar datos de
pruebas de diagndstico en el formulario estandar de transmision electronica ICH

E2B.
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Ejemplo

Informado/Notificado | LLT Seleccionados para el

(Verbatim) nombre de la prueba Comantario
Gasto cardiaco medido Gasto cardiaco
El término LLT
Hemoglobina
disminuida no debe
Hemoglobina 7.5 g/dL Hemoglobina ser seleccionado

puesto que incluye
tanto el nombre de la
prueba como el
resultado*.

*En los campos correspondientes al apartado “Results of Tests and Procedures”
del formulario E2B, MedDRA se utiliza solo para los nombres de las pruebas y
no para los resultados de la mismas.

Los términos de nombres de pruebas sin calificadores no estan destinados para
ser utilizados en campos de datos que recogen informacion de RA/EAs o historial
médico.

El uso del “Listado de pruebas sin calificadores” es opcional. Este listado puede
utilizarse para identificar el uso inapropiado de estos términos al codificar
informacion en campos distintos al del apartado referido anteriormente. El listado
esta disponible para descargar desde los sitios web de MedDRA 'y JMO.

3.15 Errores de medicacion, exposiciones accidentales y exposiciones
ocupacionales

3.15.1 Errores de medicacion

A los efectos de seleccidn de términos y analisis de los datos codificados de
MedDRA, los errores de medicacion se definen como cualquier acontecimiento no
intencional y evitable capaz de causar o conducir al uso inapropiado de farmacos
o dafios al paciente mientras la medicacion esta en control de un profesional
sanitario, paciente o consumidor.

Las Descripciones de conceptos de MedDRA, accesibles en los navegadores,
contienen descripciones acerca de la interpretacién y del uso de ciertos términos
relativos a errores de medicacion (por ejemplo, "Error de dispensacion”).
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Para obtener informacién adicional, podra referirse también a la seccion 3 del
documento “MedDRA Points to Consider Companion Document” que contiene
ejemplos detallados, orientacion y una seccion de “Preguntas y respuestas” sobre
errores de medicacion (consulte el Apéndice, Seccion 4.2 Enlaces y referencias).

Las notificaciones de errores de medicacidén pueden o no incluir informacién sobre
las consecuencias clinicas de los mismos.

3.15.1.1 Notificacion de errores de medicacidon con consecuencias clinicas

Si se informa un error de medicacién con consecuencias clinicas, seleccione
términos LLT tanto para el error de medicacibn como para las consecuencias

clinicas.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Al paciente se le
administro el
medicamento equivocado
y experimentd
hipotension.

Administracion de
medicamento incorrecto

Hipotension

Debido a que los nombres
de los medicamentos
suenan parecidos, se

dispensé la medicacion
incorrecta. Como
resultado, el paciente
tomo el medicamento
equivocado y experimenté
una erupcion.

Dispensacion de farmaco
equivocado

Administracion de
medicamento incorrecto

Similitud fonética con el
nombre de otro
medicamento Erupcion

El error de origen
(Dispensacion de
farmaco equivocado),
los errores
adicionales o
subsecuentes y los
factores
contribuyentes
(Similitud fonética
con el nombre de
otro medicamento)
indicados en el
informe deben ser
codificados, sin
restar o inferir
informacion.
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Notificado LLT Seleccionados Comentario

Si una sobredosis es
notificada en el

La insulina se administro - . contexto de un error
. Administracion de L
usando la jeringa , . " de medicacion, se
. . farmaco en dispositivo .
incorrecta, lo que resultd . puede seleccionar el
. . equivocado - .
en la administracion de término mas
una sobredosis. El Sobredosis accidental especifico LLT
paciente desarrollo Sobredosis

. . Hipoglucemi .
hipoglucemia. Ipogiicemia accidental (ver
también la Seccion

3.18)

3.15.1.2 Errores de medicacion y errores de medicacion potenciales
notificados sin consecuencias clinicas

Los errores de medicacion sin consecuencias clinicas no son RA/EAs. Sin
embargo, es importante registrar cuando han ocurrido o podrian haber ocurrido
(potencial error de medicacion). Seleccione el término mejor represente la
descripcion del error de medicacion notificado.

Errores de medicacién interceptados. A los fines de la seleccion de términos y
el analisis de los datos codificados con MedDRA, un error de medicacién
interceptado se refiere a la situacion en la que se produjo un error de medicacion,
pero se impide que llegue al paciente o al consumidor. El término de error
interceptado debe reflejar el paso en el que ocurrio el error, en lugar del momento
en el que fue interceptado

Si un reporte de error de medicacion indica especificamente que no hubo
consecuencias clinicas, la opcidon preferente es seleccionar solo un término para
el error de medicacion. Alternativamente, se puede seleccionar el término para el
error de medicacion y el término adicional LLT Ausencia de efectos adversos. (ver
Seccion 3.21).
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Opcion preferente
Forma farmacéutica
Se administré una intramuscular v
formulacion intramuscular | administrada por otra via
del medicamento por via —
. Forma farmacéutica
intravenosa en lugar de .
) intramuscular
intramuscular, pero el - ,
. . . | administrada por otra via
paciente no experimento
ningun efecto adverso. Ausencia de efectos
adversos
Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Comentario

El farmacéutico advierte
que los nombres de dos
medicamentos son
similares y le preocupa
que esto pueda provocar
que alguien reciba un
medicamento incorrecto.

Nombre similar al de otro
medicamento

Riesgo potencial de error
de medicacion, farmaco
incorrecto

Este ejemplo
representa un error de
medicacion potencial.

El LLT Nombre similar
al de otro
medicamento, es un
factor contribuyente
mientras que el LLT
Riesgo potencial de
error de medicacion,
farmaco incorrecto
indica la potencialidad
del error de
medicacion,
incluyendo el tipo de
efrror.

El médico recetd una
dosis incorrecta del
medicamento el error fue
identificado al momento
de la dispensacion

Error en la prescripcion
de farmaco interceptado

Error al prescribir la dosis
de un medicamento

Los términos de error
interceptado reflejan
la etapa en la que
ocurrio el error, que
no necesariamente es
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Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

el medicamento
incorrecto debido a un

pero el paciente se did
cuenta del error y no lo
tomo.

El farmacéutico dispensdé

diseno de etiqueta similar,

Error en la dispensacion
de un farmaco
interceptado

Etiqueta similar a la de
otro medicamento

Dispensacion de farmaco
equivocado

la etapa en la que fue
interceptado.

Representar el tipo de
error que fue
interceptado y los
factores
contribuyentes que
hubieran sido
reportados.

El paciente olvidé tomar
su dosis programada del
medicamento X

Se olvid6 de tomar el
producto

LLT Se olvidé de
tomar el producto (PT
Omision de la dosis
del producto por
equivocacion) es un
ejemplo de omision
no intencionada. Para

ver mas ejemplos
relativos a la omisién
de dosis, ver el
documento “Points to
consider Companion
Document”.

La dosis programada del
medicamento X no se
administré porque el
paciente estaba siendo
operado ese dia.

Omision intencionada de
dosis

Este es un ejemplo de
omision de dosis
intencional / dosis
omitida. No es un
error de medicacion.
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Notificado LLT Seleccionados Comentario

Este evento no es
intencional ni es un
error de medicacion.

Use el LLT
Interrupcion temporal

Debido a la escasez del de terapia (PT

farmaco X, la paciente no Escasez de farmaco Interrupcion de
., terapia, HLT
pudo tomar su Interrupcion temporal de P Z )
medicamento durante una terapia rocedimientos

semana. terapéuticos NCOC) y
represente con otro
término el factor
externo especifico
que causo la
interrupcién de la
terapia.

3.15.1.3 Errores de monitoreo de medicacion

A los fines de la seleccidén de términos y el analisis de los datos codificados por
MedDRA, un error de monitoreo de medicamentos es un error que ocurre en el
proceso de monitoreo del efecto del medicamento a través de la evaluacion clinica
y / o datos de laboratorio.

También puede referirse a errores cometidos al seguir las instrucciones o
informacion relativas al uso seguro del medicamento, como en el escenario
especifico relacionado con el término "LLT Hipersensibilidad documentada al
medicamento administrado" en el ejemplo a continuacion.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Un paciente con alergia a
las sulfas documentada
en su expediente médico
recibe un medicamento
basado en sulfonamidas
y experimenta sibilancias.

Hipersensibilidad
documentada al
medicamento
administrado Sibilancia

Este error de
medicacién ocurre
cuando se administra
a un paciente un
farmaco que esta
registrado en su
historial médico como
desencadenante de
una reaccion de
hipersensibilidad.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Las enzimas hepaticas
del paciente fueron
medidas cada seis meses
en lugar de hacerlo de
manera mensual segun lo
recomendado.

Procedimiento de
monitorizacion del
medicamento realizado
incorrectamente

El cronograma de
monitoreo mensual
esta en la etiqueta de
este medicamento.
Este es un ejemplo de
monitoreo incorrecto
de las pruebas de
laboratorio
recomendadas para el
uso de un
medicamento.

No se miden los niveles
de litio en un paciente
que tomaba un
medicamento a base de
litio.

Analisis de monitorizacion
farmacolégica no
realizado

Este es un ejemplo de
falta de seguimiento
del nivel del farmaco

para asegurar que
este se encuentre
dentro del rango
terapéutico segun se
recomienda en la
etiqueta de este
medicamento.
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Existen casos en los que suceden errores de medicacion cuando el producto es
recetado, dispensado o coadministrado con determinados medicamentos,
alimentos o a pacientes con enfermedades o variantes genéticas especificas, y
para los cuales la etiqueta del producto describe los efectos nocivos conocidos
de estas interacciones. Seleccione un término de error de medicacion para el
tipo de interaccion, como los que se enumeran a continuacion.

Si el informe indica que se trata de un caso de mal uso intencional o de uso
intencionado de un medicamento fuera de indicacion, seleccione los términos
apropiados que representen la naturaleza intencional del evento. Si el informe no
brinda informacién acerca de si el evento fue accidental o intencional, seleccione
el término LLT que mejor represente el problema de interaccion ocurrido, por
ejemplo, LLT Problema de interaccion farmaco-farmaco indicado en el prospecto.

Términos de Errores de Medicacion —
Interacciones senaladas

Error de medicacion por interaccion farmaco-farmaco indicada en el prospecto
Error de medicacion por interaccion farmaco-alimento indicada en el prospecto

Error de medicacion por interaccion farmaco-enfermedad indicada en el
prospecto

Error de medicacion por interaccién farmacogenética indicada en el prospecto

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

La paciente quedd

embarazada mientras Error de medicacion por

tomaba un medicamento interaccion farmaco- Esta interaccion
antimicético y un farmaco indicada en el farmaco-farmaco se
anticonceptivo oral. Ella prospecto indica en el prospecto
no estaba al tanto de la Embarazo durante el del producto. (ver
advertencia de tratamiento con también seccion 3.20)
interaccion incluida en el anticonceptivos orales

prospecto.
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Notificado LLT Seleccionados Comentario

El paciente bebi6 por La interaccion

Error de medicacion por alimentaria del
error zumo de pomelo . e .
. interaccion farmaco- farmaco con zumo de
mientras tomaba un . . .
alimento indicada en el pomelo se describe
blogueante de los canales
. prospecto en el prospecto del
de calcio.
producto
El prospecto del
producto incluye
informacion sobre
L esta contraindicacion.
A un paciente con Error de medicacion por
insuficiencia renal se le interaccion farmaco- El LLT Medicamento
prescribe enfermedad indicada en contraindicado
accidentalmente un el prospecto prescrito brinda
' : . informacion adicional
medicamento que esta Medicamento ncerca de la
contraindicado en la contraindicado prescrito
insuficiencia renal naturaleza del error

de medicacién y el
momento en que el
error ocurre.

, .y Error de medicacion por
El paciente recibid : .
interaccion

inadvertidamente un U El prospecto del
fArmaco que esta farmacogenética indicada producto advierte

contraindicado en en el prospecto sobre la interaccion

pacientes que son Administraciéon de un con esta variante
metabolizadores farmaco contraindicado genetica.
deficientes del citocromo

Estado del metabolizador

P450 2D6 deficiente del CYP2D6

3.15.1.4 No inferir un error de medicacion

No se debe inferir que se ha producido un error de medicacion a menos que se
proporcione informacion especifica.

Esto incluye inferir que ha ocurrido una sobredosis o que el paciente ha recibido
una dosis adicional o una dosis subterapéutica (ver Seccion 3.18).
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

El paciente tomo solo la
mitad de la dosis minima
recomendada en el
prospecto del producto.

Dosis subterapéutica

Basandonos en la
informacion notificada, no
es posible saber si la
administracién de la
dosis subterapéutica fue
intencional o accidental.

Si esta informacion
estuviera disponible,
seria posible seleccionar
LLT mas especificos
tales como

LLT Dosis subterapéutica
accidental o LLT Dosis
Ssubterapéutica
intencional segun
corresponda.

3.15.2 Exposicion accidental y exposicion ocupacional

3.15.2.1 Exposicion accidental

Los principios de la Seccién 3.15.1 (Errores de medicacion) también se aplican a

exposiciones accidentales.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

El nifio tomo
accidentalmente las
pildoras de la abuela 'y
experimento vomitos
explosivos

Ingestion accidental
de un farmaco por un
nino

Vomito explosivo

46




Notificado LLT Seleccionados Comentario

Los términos
“‘exposicion a’
representan el agente
involucrado en la

Un padre que se aplicaba | Exposicion accidental exposicion, ej: un
esteroides tépicos en sus de un nifio a un producto; mientras que
brazos expuso a su hijo producto los términos “exposicion
accidentalmente al farmaco Exposicion por via” o “exposicion a
mientras lo cargaba. contacto con la piel fraves” representan la

ruta o vehiculo de
exposicién, por ejemplo,
contacto a través de la
piel.

3.15.2.2 Exposiciones ocupacionales

A los fines de la seleccion de términos y el analisis de los datos codificados con
MedDRA, la exposicidn ocupacional implica la exposicion "cronica" a un agente
(incluidos los productos terapéuticos) durante el transcurso normal de la actividad
laboral, y podria incluir circunstancias adicionales especificas de la regulacion de
una region.

Por ejemplo, en regiones en las que la exposicion ocupacional de los trabajadores
tenga un especial interés, se considerarian también aquellas exposiciones agudas
o accidentales de un unico individuo.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

La fisioterapeuta
desarrolld una erupcion

fotosensible en las Exposicion ocupacional por
manos después de contacto cutaneo con el
exponerse aun AINE tras producto
aplicar a un paciente a Erupcion fotosensible
una crema para aliviar el
dolor.
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Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Patdlogo expuesto
cronicamente a
formaldehido desarrolla
carcinoma nasofaringeo

Exposicion ocupacional a
agente toxico

Carcinoma nasofaringeo

La exposicion al
formaldehido es un
factor de riesgo
conocido para este
tipo de patologia.

Enfermera salpic6 un
farmaco inyectable en su
propio ojo resultando en

lagrimeo excesivo.

Contacto accidental de
producto con un ojo

Exceso de lagrimas

Alternativamente, se
podria elegir el
término LLT
Exposicion
ocupacional a
producto via ocular
en lugar del LLT
Contacto accidental
de producto con un
ojo, dependiendo de
aquellos
requerimientos
regulatorios locales
que consideren
también
exposiciones
agudas como
ocupacionales.

3.16

Mal uso, abuso y adiccion

Los conceptos de mal uso, abuso y adiccidon estan estrechamente relacionados y
la seleccion de términos puede ser compleja ya que éstos pueden superponerse
en cierta medida; las circunstancias especificas de cada caso / evento notificado
pueden ayudar en la seleccidén de términos correspondientes a estos conceptos.
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También puede ser util considerar los conceptos tal como se muestran en la tabla
a continuacion:

Secciones

Concepto Zlntencional? ¢ Quién? tera;:z:co 2 ad:::::;es

documento
Mal uso Si Paciente/consumidor Si* 3.16.1
Abuso Si Paciente/consumidor No 3.16.2
Adiccion Si Paciente/consumidor No 3.16.3

Los conceptos de "Error de medicacion" y "Uso fuera de indicacion" se incluyen en esta
tabla para facilitar la comparacion:

Paciente/consumidor o

Error de .
No profesional de la salud Si 3.15

medicacion

Uso de un Profesional de la salud
medicamento si Si 397
fuera de
indicacion

* Las definiciones de mal uso no siempre incluyen el concepto de uso
terapéutico; el mal uso puede ser similar al concepto de abuso en algunas
regiones.

Seleccione el término mas especifico disponible y siempre verifique la jerarquia
de MedDRA sobre el término seleccionado para asegurarse de que sea apropiado
para la informacion notificada. En algunos casos, puede ser apropiado seleccionar
mas de un LLT de MedDRA para representar la informacion notificada.

3.16.1 Mal uso

A los fines de la seleccion de términos y el analisis de los datos codificados con
MedDRA, el mal uso es el uso intencional con fines terapéuticos por parte de un
paciente o consumidor de un producto - con o sin prescripcion-, que difiere del
prescripto o esta en desacuerdo con la indicacién autorizada del producto.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente tomd deliberadamente el
medicamento dos veces al dia en
lugar de una vez al dia.

Mal uso intencional en la frecuencia
de la dosis
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3.16.2 Abuso

A los efectos de la seleccidn y analisis de los datos codificados con MedDRA,
abuso es el uso intencional, no terapéutico de un producto —con o sin
prescripcidn— en busca de una sensacion de bienestar o efecto no terapéutico
deseado incluyendo, entre otros, “sentirse colocado” (euforia). El abuso puede
ocurrir con un solo uso, el uso esporadico o el uso persistente del producto.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

El atleta utilizé una
preparacion de
esteroides
anabdlicos para
mejorar el
rendimiento

Abuso de esteroides

Ocasionalmente, el

paciente usa Abuso de opioides, uso
productos opioides esporadico

para drogarse.

El LLT Uso intencional por

El paciente ingiri6 via incorrecta (PT
deliberadamente la Abuso de drogas Problema relativo a uso
medicacién topica Uso intencional por via intencional del producto)
por su efecto incorrecta proporciona informacién

psicoactivo adicional sobre la

naturaleza del abuso.

Consulte la Seccion 3.24.1 y 3.24.2 para obtener referencias adicionales a los
términos de "abuso" en MedDRA.

3.16.3 Adiccion

A los efectos de la seleccion y analisis de los datos codificados con MedDRA,
adiccion es el deseo incontrolable de un paciente de tomar un producto con fines
no terapéuticos junto con la incapacidad para controlar su uso o suspender su uso
pese a sus consecuencias nocivas. La adiccion puede surgir debido a que el
producto causa dependencia fisica y consecuentemente un sindrome de
abstinencia; pero esta no es una caracteristica esencial y la adiccion puede ocurrir
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debido a un deseo de experimentar los efectos psicoldgicos, conductuales
fisicos del producto.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente se volvié dependiente de

, Dependencia de cocaina
la cocaina crack

El paciente se volvié adicto a un Drogadiccion
medicamento tépico ingerido
deliberadamente por su efecto

psicoactivo Uso intencional por via incorrecta

Consulte la Seccion 3.24.1 para obtener referencias adicionales a los términos
"adicto / adiccion" en MedDRA.

3.16.4 Uso ilicito de un farmaco

A los efectos de seleccion y analisis de los datos codificados de MedDRA, uso
ilicito de farmacos significa que un farmaco es desviado de su uso legal y
médicamente necesario hacia usos ilegales.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El farmacéutico robé medicamentos
de la farmacia y los vendio6 a terceros Uso ilicito de un farmaco
para uso recreativo.

El paciente vendi6 su receta médica

Uso ilicito de un farmaco
controlada a otra persona.

3.17 Transmision de un agente infeccioso a través de un producto

Si se recibe un informe de transmisién de un agente infeccioso a través de un
producto, seleccione un término para la transmision. Si se identifica la infeccion,
seleccione un segundo término para la infeccidn especifica; si corresponde,
también se puede seleccionar un término de problema de calidad del producto
(consulte la Seccion 3.28).
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Transmision de un agente infeccioso a

El paciente recibié un producto en través de un producto
aerosol nasal y luego desarrollé una

infeccion nasal aguda severa por Contaminacion bacteriana de un
Burkholderia cepacia. Los cultivos de producto

envases sin abrir del aerosol nasal Infeccién por Burkholderia cepacia

dieron positivos para B. cepacia
Rinitis aguda

El paciente recibié una transfusion de | nfeccion transmitida por transfusion
sangre y desarroll6 hepatitis C Hepatitis C

En los casos en que no indica explicitamente la transmision de un agente
infeccioso a través de un producto, pero ésta puede inferirse al considerar otros
datos del informe, un adecuado criterio médico aconseja la seleccién del LLT
Sospecha de transmision de un agente infeccioso a través de un producto.

3.18 Sobredosis, toxicidad e intoxicacion

Los términos de sobredosis accidental se agrupan bajo el HLT Errores y
problemas de administracion de productos; otros términos de sobredosis se
agrupan bajo el HLT Sobredosis NCOC. Los términos de toxicidad e intoxicacién
se agrupan en HLT Envenenamiento y toxicidad.

A los efectos de seleccion y analisis de los datos codificados con MedDRA, una
sobredosis es una dosis mayor que la maxima dosis recomendada (en cantidad
y/o concentracion); es decir, una dosis excesiva. (ver las Descripciones de
Conceptos de MedDRA)

Si una sobredosis o intoxicacion se informan explicitamente, seleccione el término
apropiado.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

La paciente tomd una
sobredosis

Sobredosis

Segun la informacién
notificada, no es posible
saber si la sobredosis es

intencional o accidental. Si
hubiera en el informe mas
informacion disponible al
respecto, seleccione el
término mas especifico LLT
Sobredosis accidental o
LLT Sobredosis intencional
segun corresponda.

Un nifio se intoxicé al
ingerir accidentalmente un
producto quimico de
limpieza

Intoxicacién accidental
Intoxicacion quimica

El paciente tomd
deliberadamente una
sobredosis de pildoras
analgésicas para tratar su
empeoramiento de la
artritis.

Sobredosis intencional

El LLT Empeoramiento de
la artritis puede
seleccionarse como
indicacion de tratamiento

La dosis tomada fue
superior a la dosis maxima
recomendada en el
prospecto del producto.

Sobredosis

Segun la informacién
notificada, no es posible
saber si la sobredosis es
intencional o accidental.

Si hubiera en el informe
mas informacion disponible
al respecto, seleccione el
término mas especifico LLT
Sobredosis accidental o
LLT Sobredosis intencional
segun corresponda.

3.18.1 Notificacion de sobredosis con consecuencias clinicas

Seleccionar términos para la sobredosis y para las consecuencias clinicas
notificadas en asociacion con la misma.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Malestar estomacal causado por una Sobredosis

sobredosis del farmaco en estudio. Malestar de estémago

3.18.2 Notificacion de sobredosis sin consecuencias clinicas

Si una notificacion de sobredosis indica especificamente que no hubo
consecuencias clinicas, la opcion preferente es seleccionar solo un término para
la sobredosis. Alternativamente, se podra seleccionar un término para la
sobredosis y otro adicional como LLT Ausencia de efectos adversos para
representar la ausencia de consecuencias clinicas. (ver Seccion 3.21).

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Opcion preferente
El paciente recibio una Sobredosis v
sobredosis de medicamento Sobredosis
sin consecuencias i
Ausencia de efectos
adversas.
adversos

3.19 Términos relacionados con dispositivos

3.19.1 Reporte de un evento relacionado con un dispositivo con
consecuencias clinicas

Si esta disponible, seleccione un término que refleje tanto el evento relacionado
con el dispositivo como la consecuencia clinica, si ésta se informa.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente con un implante vascular

) , . . Infeccién de implante vascular
desarroll6 una infeccion del implante.

El paciente not6 que la prétesis le

Dolor debido a un dispositivo médico
causaba dolor.
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Si no hay un término MedDRA que refleje tanto el evento relacionado con el
dispositivo como la consecuencia clinica, seleccione términos separados para
ambos.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Taquicardia ventricular debido al mal | Disfuncion de un dispositivo medico
funcionamiento del dispositivo. Taquicardia ventricular
Dentadura parcial fracturada que Rotura de la protesis dental
causa dolor dental Dolor de muelas

3.19.2 Notificacion de un evento relacionado con un dispositivo sin
consecuencias clinicas

Si se informa un evento relacionado con un dispositivo sin consecuencias
clinicas, seleccione el término apropiado.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Rotura de dispositivo médico Rotura del dispositivo meédico
Mi parche gotea sobre mi brazo Fuga de un parche

3.20 Interacciones medicamentosas

Este término incluye reacciones entre un medicamento y otros medicamentos,
alimentos, dispositivos y alcohol. En este documento, "medicamento” incluye
productos bioldgicos.

Los casos de interacciones sefaladas en el prospecto pueden ser errores de
medicacion (ver Seccion 3.15.1.3).

3.20.1 La notificacidén especifica que hubo una interaccién

Seleccione un término correspondiente al tipo de interaccion y términos
adicionales para cualquier evento médico asociado.

55



Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Torsade de pointes con sospecha de Interaccion medicamentosa

interaccion medicamentosa Torsade de pointes

El paciente bebio jugo de arandano

que interactud con la medicacion Interaccién con alimentos
anticoagulante causando un aumento INR elevada
de INR

3.20.2 La notificacidén no especifica que haya sucedido una interaccién

Si se informa que dos productos se han administrado juntos, pero la notificacién

no indica especificamente que ha ocurrido una interaccion, seleccione solo los
LLTs para los eventos médicos notificados.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente comenzo un tratamiento
con un medicamento
anticonvulsivante y un medicamento Sincope
para el corazén y desarrollé un
sincope

El paciente estaba tomando un
medicamento anticonvulsivante
cuando comenzd a tomar un Nivel de farmaco anticonvulsivante
medicamento para el corazon, y los aumentado
niveles de medicamento
anticonvulsivante aumentaron.

56




3.21 Ausencia de efectos adversos y términos relacionados con
“normalidad”

3.21.1 Ausencia de efectos adversos

El LLT Ausencia de efectos adversos puede utilizarse cuando la ausencia de
eventos adversos/reacciones adversas sea especificamente notificada, a pesar
de la exposicion a un producto (consulte las Secciones 3.15.1.2 'y 3.18.2).

Algunas organizaciones pueden querer registrar LLT Ausencia de efectos
adversos con fines administrativos (por ejemplo, registros de embarazo,
sobredosis e informes de errores de medicacion).

3.21.2 Uso de términos relacionados con “normalidad”

Los términos relativos a estados y resultados normales se pueden usar segun sea
necesario.

Ejemplos de términos para estados y resultados "normales”

Ritmo sinusal
Bebé normal

Electrocardiografia normal

3.22 Efecto terapéutico inesperado

Algunas organizaciones pueden tener interés en informar de un efecto beneficioso
de un producto distinto de la razén por la cual se administrd. (Tales efectos
generalmente no se consideran RA/EAS).

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Un paciente calvo estaba contento de | Reéspuesta terapéutica beneficiosa
que le creciera el cabello mientras inesperada

usaba un producto antihipertensivo Aumento del crecimiento del pelo
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3.23

Modificacion del efecto

Es importante registrar la modificacion del efecto (ej., aumentado, prolongado)
aunque no siempre represente un EA/RA.

3.23.1 Falta de efecto

La opcidn preferente es seleccionar solo el término relativo a la “falta de efecto”,
incluso cuando también se informan las consecuencias. Sin embargo, también
pueden seleccionarse términos para eventos asociados con la falta de efecto.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Opcion preferente
La paciente tomé Farmaco ineficaz v
medicamentos para el dolor - —
Farmaco ineficaz
de cabeza, pero su dolor de
cabeza no desaparecio Cefalea
L Falta de efecto del
El antibiético no funciono ata ’e electo de
farmaco
La paciente tomo un Farmaco ineficaz v
medicamento para prevenir
la trombosis, pero desarrolld Farmaco ineficaz
una trombosis venosa .
. Trombosis venosa
profunda en la pierna .
o profunda en la pierna
izquierda.
3.23.2 No inferir falta de efecto
Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Comentario

Paciente con SIDA bajo
tratamiento con farmacos
anti-VIH murié

Muerte

En este caso no se
debe asumir falta de
efecto. Seleccionar
unicamente un
término para muerte
(ver Seccion 3.2)
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3.23.3 Efecto aumentado, disminuido y prolongado

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

El paciente tuvo un mayor efecto del farmaco Efecto farmacolégico
A aumentado

El paciente tuvo un menor efecto del farmaco Efecto farmacoldgico
A disminuido

El paciente tuvo efecto prolongado del Efecto farmacolégico
farmaco A prolongado

3.24 Circunstancias Sociales

3.24.1 Uso de los términos bajo este SOC

Los términos bajo el SOC Circunstancias Sociales representan factores sociales
y pueden ser adecuados para registrar datos de historia social y médica. Dichos
términos generalmente no son adecuados para registrar RA /EAs; sin embargo,
pueden existir situaciones en las que, los términos bajo el SOC Circunstancias
Sociales sean los unicos términos disponibles para detectar RA / EAs o puedan
agregar informacion clinica valiosa.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
La capacidad del paciente para Alteracién de la capacidad para
conducir se vio afectada conducir

Los términos bajo el SOC Circunstancias Sociales no son multiaxiales y, a
diferencia de los términos bajo SOC de “trastornos” en MedDRA (ej., SOC
Trastornos gastrointestinales), generalmente se refieren a una persona, y no a
una patologia médica.

Tenga en cuenta el impacto que pueden tener los términos del SOC
Circunstancias sociales en la recuperacion de datos, el analisis y la presentacion
de informes, como se ilustra en la siguiente tabla:
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Término en el SOC Circunstancias Término similar en SOC de
Sociales (“persona”) “trastornos” (“condicion”)
Alcohdlico Alcoholismo
Toxicbmano Toxicomania
Drogadicto Drogadiccion
Persona que inhala pegamento Inhalaciéon de disolventes
Fumador Dependencia nicotinica

Considere también que los términos de "abuso" no asociados con drogas /
sustancias estan listados bajo este SOC, independientemente de si se refieren a
la persona o al acto abusivo en si, tal y como se ilustra en la siguiente tabla:

LLT PT

Abuso de un menor

Abuso de un menor
Maltratador de menores

Abuso de un anciano

: Abuso de un anciano
Maltratador de ancianos

(Consulte la Seccidn 3.24.2 sobre actos ilegales / criminales)

3.24.2 Actos ilegales de delito o abuso

Los términos referentes a actos criminales y de abuso (excluyendo aquellos
relacionados con el abuso de drogas / sustancias) se encuentran bajo el SOC
Circunstancias sociales, como por ejemplo LLT Ataque fisico.

Los LLT que representan al autor estan vinculados a los PT que describen el acto
ilegal cometido. Los PT que representan a la victima de actos ilegales
generalmente comienzan con "Victima de ...".
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

El historial del paciente
indica que el paciente es
un agresor sexual
conocido.

Agresor sexual

Autor; LLT Agresor
sexual se vincula al PT
Abuso sexual

en el SOC
Circunstancias
sociales

El paciente fue victima de
agresion sexual infantil.

Victima de agresién sexual
en la infancia

Victima; LLT Victima
de agresion sexual en
la infancia se vincula
con el PT Victima de
abuso sexual en el
SOC Circunstancias
sociales

3.25
Ejemplo

Historia médica y social

Notificado

LLT Seleccionados

Antecedentes de hemorragia
gastrointestinal e histerectomia.

Sangrado gastrointestinal

Histerectomia

El paciente es fumador de cigarrillos y
padece enfermedad arterial coronaria.

Fumador de cigarrillos

Enfermedad de las arterias coronarias

3.26

Indicacién de uso del producto

La notificacion de indicaciones se expresa en la practica de diferentes formas: con
el nombre de la patologia en cuestion (en ocasiones con el prefijo “anti-“, por
ejemplo “anti-hipertensivo”), o como formas de profilaxis, terapia sustitutiva, o
procedimientos (induccién de anestesia).

Para codificar indicaciones, pueden seleccionarse términos bajo casi cualquier
SOC MedDRA, incluido el SOC Exploraciones complementarias

Las autoridades reguladoras pueden tener requerimientos especificos para ciertos
aspectos de la seleccion de términos para indicaciones (por ejemplo, para
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indicaciones dentro de la informacién autorizada del producto). Consulte la guia
especifica de la autoridad reguladora para tales situaciones.

3.26.1 Condiciones médicas

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Hipertension

Antihipertensivo

Hipertension

Quimioterapia para el cancer de
mama

Cancer de mama

Lo tomé por mis sintomas de resfriado

Sintomas de resfriado

Si la unica informacion notificada es el tipo de terapia, seleccione el término mas

especifico que la describa.

Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

El paciente recibié quimioterapia

Quimioterapia

El paciente recibi6 antibiéticos

Terapia antibidtica

Es posible que no esté claro si la indicacion notificada es una patologia o el
resultado deseado de la terapia. El término seleccionado puede ser el mismo en

ambos casos.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados Comentario

Pérdida de peso

Pérdida de peso pérdida de peso o

No queda claro si el
proposito es inducir la

tratar a un paciente
con bajo peso

Inmunosupresion

Inmunosupresion

No es claro si el
propadsito es inducir o
tratar la
inmunosupresion

3.26.2 Indicaciones complejas

La seleccion de términos para algunas indicaciones (por ejemplo, en la
informacion autorizada del producto) puede ser compleja y, dependiendo de las
circunstancias, puede requerir la seleccion de mas de un LLT para representar la
informacion por completo.

Ejemplo

Notificado

LLT
Seleccionados

Comentario

Tratamiento de la

agresion en el Agresion
autismo.
Tratamiento de la
sobrecarga cronica Sobrecarga

de hierro en la
talasemia mayor

cronica de hierro

Prevenciéon de
eventos
aterotrombdticos en
pacientes con
infarto de miocardio

Profilaxis
aterotrombodtica

Los productos no tratan el autismo
subyacente, la talasemia o el infarto
de miocardio, pero si tratan los signos
o sintomas asociados (agresion,
sobrecarga cronica de hierro,
aterotrombosis).

En funcion de los requerimientos
particulares de las autoridades
reguladoras, puede ser necesario
seleccionar ademas LLT Autismo, LLT
Talasemia mayor, o LLT Infarto de
miocardio.
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3.26.3 Indicaciones asociadas con marcadores o anormalidades genéticas

Para indicaciones que describen un marcador genético o anormalidad asociada
con una patologia, seleccione un término combinado que represente ambos
conceptos. Ver también ejemplos en la seccién 3.5 Términos combinados.

Ejemplo:

Notificado LLT Seleccionados

Cancer de pulmén de células no

Cancer de pulmon de células no pequefias

pequenas, con mutacién K-RAS
Mutacion del gen K-ras

3.26.4 Prevencién y profilaxis

Cuando se notifica una indicacion de prevencion o profilaxis, seleccione el
término especifico de MedDRA, si éste existe. (Nota: las palabras "prevencion" y
"profilaxis" son sinénimos en MedDRA).

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Profilaxis de la arritmia Profilaxis antiarritmia cardiaca
Prevencion de la migrafia Profilaxis de la migrana

Si no hay un término MedDRA especifico para "prevencion" o "profilaxis”, elija
una de las siguientes opciones. La opcion preferente es seleccionar un término
de prevencion / profilaxis general y un término para la patologia en cuestion.
Alternativamente, seleccione solamente un término para la condicién o un
término de prevencion / profilaxis.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Opcion Comentario
preferente
3 Representa tanto el
Prevencion v concepto de prevencion
Hepatotoxicidad / profilaxis como la
condicién
Prevencion de Representa
hepatotoxicidad Hepatotoxicidad
la condicion
Representa el concepto
Prevencion de prevencién /
profilaxis.

3.26.5 Procedimientos y pruebas de diagnéstico como indicaciones

Seleccione el término apropiado si el producto esta indicado para realizar un
procedimiento o prueba diagnosticos.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Induccion de la anestesia Induccion de la anestesia
Agente de contraste para angiografia Angiografia

Agente de contraste para angiografia

. Angiografia coronaria
coronaria

3.26.6 Suplementos y terapias de reemplazo o sustitutivas.

Los términos para las terapias suplementarias y de reemplazo o sustitutivas se
encuentran bajo el SOC Procedimientos médicos y quirurgicos (ver seccion
3.13).

Seleccione el término mas cercano disponible.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Tratamiento de sustitucion de

Terapia sustitutiva con testosterona ]
androgenos

Vitaminas prenatales Aporte suplementario de vitaminas

3.26.7 Indicacion no notificada

Si no se puede obtener una aclaracion, seleccione LLT Uso de un farmaco para
una indicacion desconocida.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados
Tomo aspirina para una indicacién Uso de un farmaco para una
desconocida indicacion desconocida

3.27 Uso de un producto fuera de indicacion

A los efectos de seleccion y analisis de los datos codificados de MedDRA, el
concepto de “uso de un medicamento fuera de indicacion” se refiere a situaciones
en las que un profesional sanitario intencionalmente prescribe, administra o
recomienda un producto para un proposito médico en desacuerdo con la
informacion autorizada del producto (Considerar también la informacion en la tabla
de la seccion 3.16). Los términos de uso de un producto fuera de indicacion solo
deben seleccionarse cuando el uso fuera de indicacion se menciona
especificamente en el texto del informe. Cuando el texto del informe sugiere un
evento de uso fuera de indicacion, pero éste no esta especificamente notificado,
se debe procurar obtener una aclaracion. Si no es posible obtener mas
informacion, no se debe inferir que ocurrié un uso fuera de indicacion. Al notificar
el uso fuera de indicacién, se debe considerar que la informacién del producto y
la regulacién/requerimientos pueden diferir entre las regiones reguladas.

3.27.1 Uso fuera de indicaciéon informado como una indicacién

Si una patologia médical/indicacién de uso es notificada junto con “uso de un
medicamento fuera de indicacion”, la opcidn preferente sera seleccionar
términos tanto para la patologia médica/indicacion como para el uso de un

medicamento fuera de indicacién. Alternativamente, seleccione un término para la
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patologia médical/indicacion unicamente. Seleccione el LLT Uso de un
medicamento fuera de indicacion exclusivamente, solo si ésta es la unica
informacion disponible.

Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados Opcion preferente
Uso fuera de la indicacion v
Hipertension; esto es un para indicacion no
aprobada
uso por fuera de la
indicacion Hipertension
Hipertension
Ejemplo
Notificado LLT Seleccionados

Uso de un medicamento fuera de

Utilizado por fuera de la indicacion e
indicacion
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

Un medicamento
aprobado para ser
administrado en
combinacion con el
farmaco A, fue utilizado
fuera de indicacion en
combinacion con el
farmaco B.

Uso de un
medicamento fuera de
indicacion

Uso de medicamento
para combinacion no
aprobada

ElI LLT Uso de
medicamento para
combinacion no aprobada
proporciona informacién
adicional sobre el tipo
especifico de uso fuera
de indicacién. El término
no es un término de uso
fuera de indicacién en si
mismo ni un error de
medicacién; es un
término general que se
puede usar en
combinacion con otros
términos para representar
detalles sobre el uso
fuera de indicacion, el
mal uso, los errores de
medicacion, etc.

3.27.2 Uso fuera de indicacion cuando se notifica con una RA/ EA

Si se produce un EA/RA en el contexto de un uso fuera de indicacién, la opcién
preferente es seleccionar un término relativo al uso fuera de indicacion, y un
término para la condicién / indicacidon médica para la que se utilizé, ademas de un
término para el EA/RA. Alternativamente, seleccione un término para la condicion
médica / indicacién y un término para el EA/RA.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Opcion
preferente
Uso fuera de la indicacion para
e . indicacion no aprobada
Se administré a un paciente v
un medicamento fuera de Hipertension pulmonar
indicacion para la tratar su letus
hipertension pulmonar y sufrié
un derrame cerebral Hipertension pulmonar
Ictus

3.28 Problemas relativos a la calidad de un producto

Es importante reconocer los problemas de calidad del producto, ya que pueden
tener implicaciones para la seguridad del paciente. Se pueden informar en el
contexto de reacciones adversas o como parte de un sistema de monitoreo de
calidad del producto.

Los problemas relativos a la calidad de un producto se definen como anomalias
que pueden ocurrir durante la fabricacion/etiquetado, empaquetado, transporte,
manipulacion o almacenamiento de los productos. Pueden suceder con o sin
consecuencias clinicas. Tales conceptos pueden plantear un desafio para la
seleccion de términos.

Familiarizarse con los términos agrupados bajo el HLGT Problemas de calidad,
suministro, distribucion, fabricacion y sistemas de calidad de los productos (en el
SOC Problemas relativos a productos) es esencial para la tarea de seleccion de
términos. Bajo este HLGT existen categorias de problemas especificos de calidad
del producto, tales como HLT Problemas relativos al empaquetado de un producto,
HLT Problemas relativos a las propiedades fisicas de un producto, HLT Problemas
relativos a las instalaciones y equipos fabriles, HLT Productos falsificados, falsos
y subestandares, etc. La navegacion descendente, desde los niveles mas altos de
la jerarquia hasta llegar a los LLT apropiados es la mejor aproximacion para
familiarizarse con la seleccion de términos.

Las explicaciones de las interpretaciones y usos de ciertos términos de problemas
relativos a la calidad del producto (ej., "Recubrimiento incompleto de un producto")
se encuentran en las Descripciones de conceptos de MedDRA.

3.28.1 Problema de calidad del producto con consecuencias clinicas

Si un problema de calidad del producto resulta en consecuencias clinicas, se
deben seleccionar los términos tanto para el problema de calidad como para sus
consecuencias clinicas.
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Ejemplo

Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

La nueva botella de pildoras

Olor de producto

Cambié de una marca a otra de
mi medicamento para la presién
arterial y desarrollé mal aliento

. . anormal
tiene un olor quimico inusual
que me provoco nauseas Nauseoso
Problema de

sustitucion de
producto original por
otro original

Mal olor del aliento

El consumidor noté que la pasta
de dientes que habia comprado
le causaba una sensacion
punzante en la boca. La
investigacion posterior del
numero de lote del producto
reveld que la pasta de dientes
era un producto falsificado.

Producto falsificado

Dolor bucal

El paciente inform6 un ardor
severo en su nariz después de
usar unas gotas nasales que
tenian una apariencia turbia.

Una investigacion realizada por
el fabricante revel6 que se
encontraron impurezas en el
lote de gotas nasales y que
éstas habian sido introducidas
por un equipo defectuoso.

Ardor nasal

Turbidez de un
producto

Producto con
impurezas

Problema del equipo
de fabricacion

Los defectos
especificos del
producto y los

problemas con los
sistemas de fabricacion
se pueden informar
posteriormente como
parte de un analisis de
causa raiz.

3.28.2 Problema de calidad del producto sin consecuencias clinicas

Es importante capturar la aparicion de problemas de calidad de un producto
incluso en ausencia de consecuencias clinicas.
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Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados

Kit de puncion lumbar estéril recibido con el | Rotura del empaquetado estéril
embalaje roto (esterilidad comprometida) de un producto

3.28.3 Problema de calidad del producto versus error de medicaciéon

Es importante distinguir entre un problema de calidad del producto y un error de
medicacion.

Los problemas relativos a la calidad de un producto se definen como anomalias
que pueden ocurrir durante la fabricacion/etiquetado, empaquetado, transporte,
manipulacion o almacenamiento de los productos. Pueden suceder con o sin
consecuencias clinicas.

Los errores de medicacion se definen como cualquier acontecimiento no
intencional y evitable que puede causar o conducir al uso inapropiado de farmacos
o dafios al paciente mientras la medicacion esta en control de un profesional
sanitario, paciente o consumidor.

Las explicaciones de las interpretaciones de los términos de problemas relativos
a la calidad de un producto se encuentran en las Descripciones de conceptos de
MedDRA.

Ejemplo

Notificado LLT Seleccionados Comentario

El farmacéutico,
mientras dispensaba el
medicamento A, adhirid

sin darse cuenta una
etiqueta de producto
correspondiente al

medicamento B

Colocacién de
etiquetado equivocado
durante la dispensacion

del medicamento

Error de medicacion
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Notificado

LLT Seleccionados

Comentario

El empleado de la
farmacia noté que
algunas botellas de un
envio de enjuague bucal
tenian adherida la
etiqueta de producto
incorrecta.

Etiquetado
correspondiente a otro
producto

Problema relativo a la
calidad del producto

La madre administré una
dosis subterapéutica de
antibidtico porque las
lineas en el gotero eran
ilegibles

Calibracion ilegible en
el cuentagotas de un
producto

Dosis subterapéutica
accidental®

Problema relativo a la
calidad del producto y
error de medicacion.

Si se informa una dosis
subterapéutica en el
contexto de un error de
medicacién, se puede
seleccionar la opcién
mas especifica LLT
Dosis subterapéutica
accidental
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SECCION 4- APENDICE

4.1

Versionado

Por favor, consulte la version mas reciente del documento de Practicas 6ptimas
de MedDRA para obtener informacién sobre versionado.

4.2

Enlaces y referencias

Los siguientes documentos y herramientas pueden encontrarse en el portal
web de MedDRA: (www.meddra.org):

Seleccion de términos MedDRA: Puntos a considerar — version
condensada

Recuperacion y presentacion de datos de MedDRA: Puntos a
considerar (disponible en el portal web de la JMO: www.pmrj.jp/jmo/)
Recuperacion y presentacion de datos de MedDRA: Puntos a
considerar — version condensada

Documento complementario a MedDRA, Puntos a considerar
(disponible en inglés y japonés; también disponible en el portal web de
la JMO: www.pmrj.jp/jmo/)

Guia introductoria a MedDRA

Documento de Informacién sobre solicitudes de cambio en MedDRA
(inglés)

Navegador web de MedDRA en Internet*

Navegador de escritorio MedDRA

Informe sobre la version de MedDRA (lista todos los cambios en la
nueva version) *

Herramienta de analisis de versiéon MedDRA (compara dos versiones
cualesquiera) *

Listado de términos para nombres de pruebas no calificadas
Practicas 6ptimas de MedDRA

Fecha de transicion para la siguiente version de MedDRA

* Se requiere identificador de usuario y contrasena para acceder
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