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Aviso ao Leitor

Aviso ao Leitor

Este Guia Introdutério esta redigido em portugués e foi preparado para ser utilizado
unicamente com a versdo do MedDRA em portugués. Guias Introdutorios adicionais
foram preparados noutros idiomas e estes serdo incluidos com as suas respectivas
versdes traduzidas do inglés.

O Guia Introdutério destina-se a ser utilizado em conjunto com os navegadores
MedDRA, disponiveis com cada assinatura MedDRA.

As modificagbes especificas da versdo ou as modificagdes na documentagao
encontram-se no documento intitulado “Ultimas Novidades”. Este documento esta
incluido nesta nova publicagao da terminologia MedDRA, assim como no site da Web
da MSSO sob Documentacéo de Apoio (Support Documentation).

A terminologia MedDRA é mantida actualizada através de um sistema de gestao de
qualidade registado segundo a norma I1SO 9001:2015.

N&o existem modificagcdes significativas na versédo 28.0 do Guia Introdutério MedDRA.
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Reconhecimentos

Reconhecimentos

A marca comercial MedDRAP® é registada pelo ICH [Conselho Internacional de
Harmonizacao].

As seguintes fontes de informagao também sao reconhecidas: Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders (Manual de Diagndstico e Estatistica de Doencas
Mentais), Fifth Edition (Quinta Edicao) (DSM-5) Copyright © 2013 American Psychiatric
Association (Associagdo Americana de Psiquiatria). ICD-9-CM, International
Classification of Diseases, Ninth Revision, Clinical Modification, Copyright© 1998
Medicode, Inc. (Classificacédo Internacional de Doencgas, Nona Revisédo, Modificagao
Clinica). COSTART Thesaurus Fifth Edition, Copyright © 1995, Administracao de
Alimentos e Medicamentos dos E.U.A (Food and Drug Administration - FDA). Sistema
de Terminologia de Reacgédo Adversa da Hoechst (HARTS - Hoechst Adverse Reaction
Terminology System), Copyright © 1992 Aventis Pharma. Terminologia de Reacgbes
Adversas da Organizagao Mundial de Saude (WHO-ART), Copyright © 1998 Centro de
Colaboragao para a Supervisao Internacional de Medicamentos da Organizagao
Mundial de Saude (World Health Organization Collaborating Centre for International
Drug Monitoring). A Terminologia de Reac¢des Adversas do Japao (J-ART) € um
produto do Ministério da Saude e Assisténcia Social do Japdo (MHLW - Ministry of
Health, Labour and Welfare). LOINC® é uma marca registada do Regenstrief Institute,
Inc. Lanoxin® é uma marca registada da GlaxoSmithKline. Merriam-Webster® é uma
marca registada da Merriam-Webster, Incorporated. Merriam-Webster Online Dictionary
copyright © 2005 por Merriam-Webster, Incorporated. Dorland's lllustrated Medical
Dictionary, copyright © 2004, W. B. Saunders, uma impresséo Elsevier.

A traducéao inicial da terminologia MedDRA para portugués foi realizada pelo
INFARMED (Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento).

Isencao de responsabilidade e declaragao de direitos de autor

Este documento esta protegido por copyright e pode, com excepg¢ao dos logotipos da
terminologia MedDRA e do ICH, utilizar-se, reproduzir-se, incorporar-se em outros
trabalhos, adaptar-se, modificar-se, traduzir-se ou distribuir-se sob uma licenca publica
desde que se reconheca sempre no documento a titularidade de direitos de autor do
ICH. Em caso de qualquer adaptacao, modificacdo ou traducdo do documento, devem
tomar-se medidas razoaveis para categorizar, demarcar ou identificar claramente que
modificagdes se fizeram ou se basearam no documento original. Qualquer impressao
de que a adaptacao, a modificagdo ou a tradugcédo do documento original é endossada
ou patrocinada pelo ICH deve ser evitada.

O documento é disponibilizado “tal como esta" sem nenhum tipo de garantias. Em caso
nenhum nem o ICH nem os autores do documento original serao responsaveis por
qualquer reclamacéao, danos ou qualquer outra responsabilidade proveniente da
utilizacdo deste documento.
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As autorizacdes acima citadas nao sao aplicaveis ao conteudo fornecido por terceiros.
Por conseguinte, para documentos em que se confere o copyright a terceiros, deve
obter-se autorizacao para a reproducao do titular dos direitos de autor.
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Introducao

1. INTRODUCAO

A Terminologia MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities - MedDRA) € a
terminologia médica internacional desenvolvida sob os auspicios do Conselho
Internacional para Harmonizacgao (International Council for Harmonisation — ICH) de
Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos para Uso Humano. Este guia
descreve o desenvolvimento, o alcance e a estrutura da terminologia.

1.1 ANTECEDENTES

Antes do desenvolvimento da terminologia MedDRA n&o existia uma terminologia
meédica com aceitagao internacional para fins regulamentares biofarmacéuticos. A
maioria das organizagdes que processam dados regulamentares utilizava uma das
terminologias internacionais de reacgdes adversas em combinagao com a terminologia
de morbilidade. Na Europa, a maioria destas organizag¢des utilizava uma combinagao
da Terminologia de Reacg¢bes Adversas da Organizagado Mundial de Saude (WHO-
ART®©) e a Nona Revisao da Classificagao Internacional de Doengas (ICD-9). Nos
Estados Unidos, geralmente utilizavam-se os simbolos codificadores da Administragao
de Alimentos e Medicamentos (Food and Drug Administration - FDA) para um Léxico
de Termos de Reacgdes Adversas (COSTART©) em conjunto com a Modificagao
Clinica da ICD-9 (ICD-9-CM®©). Os japoneses desenvolveram as suas proprias versdes
destas terminologias internacionais, Terminologia Japonesa de Reacg¢des Adversas (J-
ART) e Sistema de Informacao Médica (Medical Information System — MEDIS). Além
disso, muitas organizagdes modificaram estas terminologias para adapta-las as suas
necessidades. As terminologias estabelecidas careciam de temos especificos ao nivel
de entrada de dados, proporcionavam opg¢des limitadas para recuperar os dados (por
exemplo: muito poucos niveis na hierarquia ou capacidade de recuperar os dados
mediante um unico eixo) e ndo denominavam as sindromes com eficacia. As
organizagbes com recursos suficientes desenvolveram as suas proprias terminologias
internas para resolver algumas ou todas estas deficiéncias.

A utilizagdo de terminologias multiplas suscitou varios problemas. A utilizagao de
diferentes terminologias nas varias etapas da vida de um produto complica a
recuperacao de dados e a analise, dificultando a referéncia cruzada de dados. Por
exemplo, os dados sobre inocuidade tinham sido classificados frequentemente para
estudos clinicos de pré-registo utilizando a terminologia da ICD e para a supervisao
posterior a comercializacao utilizando J-ART, WHO-ART ou COSTART. Além disso, a
utilizagcao de terminologias diferentes em regides geograficas distintas afectava a
comunicagao internacional e tornava necessaria a conversdo de dados de uma
terminologia para outra. Esta conversédo de dados tinha a possibilidade de provocar
atrasos e a perda ou distor¢do de dados. Em particular, estes problemas afectavam as
empresas farmacéuticas multinacionais cujas subsidiarias utilizavam multiplas
terminologias para satisfazer os requisitos de apresentacao de diferentes dados
impostos pelo organismo regulamentar. A utilizagcdo de terminologias multiplas também
afectava a comunicacao entre empresas e organizagdes de investigagao clinica.
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Tornou-se cada vez mais dificil administrar as informacdes necessarias para os
pedidos de registo de produtos e para cumprir os requisitos de tempo para o
intercambio de dados entre as autoridades de regulamentacgao e as industrias de
produtos médicos. Estas dificuldades suscitaram o compromisso de toda a industria
para explorar novos avangos na tecnologia de comunicagao e informagao. No entanto,
a comunicacgéo electronica ainda requer um conjunto de dados e estrutura
normalizados para conseguir 0 seu objectivo.

1.2 ADOPGAO DE TERMINOLOGIA MEDICA COMO UM TEMA DO ICH

Em Outubro de 1994, O Comité Directivo do ICH introduziu iniciativas multidisciplinares
e regulamentares de comunicagéo para complementar os temas de harmonizagao
continua sobre inocuidade, qualidade e eficacia. Estas iniciativas concentravam-se
numa terminologia médica para fins regulamentares (M1) e normas electronicas para a
transferéncia de informacéao regulamentar (ESTRI, M2). O ICH adoptou estas iniciativas
para reconhecer a importancia cada vez maior da comunicagao electronica de dados
regulamentares e a necessidade de contar com normas internacionalmente aceites.

O objectivo da iniciativa M1 do ICH era estandardizar a terminologia médica
internacional para comunicagdes regulamentares. Isto inclui a comunicagéo sobre a
supervisao de registos, documentagéo e inocuidade de produtos meédicos, por exemplo,
para uso tanto na fase prévia como na fase posterior a comercializagao do processo
regulamentar. O objectivo era concordar com uma terminologia médica unificada para
actividades regulamentares que supere as limitagdes das terminologias actuais, seja
aceite internacionalmente e seja apoiada por uma manutenc¢éao a longo prazo. Os
organismos regulamentares e as industrias beneficiam da dita terminologia porque
melhora a qualidade, o cumprimento dos prazos estabelecidos e a disponibilidade dos
dados para analise. A terminologia também facilita o intercambio electronico de dados
relacionados com produtos médicos, o que tera como resultado a longo prazo a
preservacao dos recursos.

Foi estabelecido o Grupo de Trabalho de Peritos M1 (GTP) composto por
representantes dos seis patrocinadores do ICH, um observador da OMS e a Uniao
Europeia actuando como Secretario. O GTP definiu o produto da iniciativa como uma
terminologia de conteudo e estrutura acordadas (a versao implementavel) e uma base
de manutencdo acordada.

1.3 DESENVOLVIMENTO DA TERMINOLOGIA MedDRA (DICIONARIO
MEDICO PARA ACTIVIDADES REGULAMENTARES)

A terminologia da ICH desenvolveu-se a partir de uma terminologia preexistente. A
Equipa de Trabalho MEDDRA aumentou a terminologia médica da MCA (agora MHRA
— Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saude) do Reino Unido para
produzir a versao 1.0 da terminologia MEDDRA. Isto foi adoptado como base para a
nova terminologia da ICH.

A verséao 2.0 da terminologia MedDRA foi aprovada como sendo a versao
implementavel da terminologia na quarta conferéncia da ICH, em Julho de 1997. Nesta
reunido foi acordada a mudanga do nome e respectiva sigla. Por conseguinte, o nome
MEDDRA é usado até a versao 1.5, enquanto que a verséo implementavel (Versao 2.0)
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e as versoes futuras sdo conhecidas como a Terminologia MedDRA.

1.4 IMPLEMENTAGCAO DA TERMINOLOGIA

O éxito da terminologia depende da sua manutencao a longo prazo e da sua evolugao
em resposta aos avangos da medicina e da ciéncia e as modificagdes no sector
regulamentar. E por essa razdo que a Organizacdo de Manutengao e Servicos de
Apoio (MSSO - Maintenance and Support Services Organization) da MedDRA é um
elemento necessario para implementar a Terminologia MedDRA. A MSSO foi nomeada
pela ICH através de um concurso publico aberto.

1.5 AMBITO DA TERMINOLOGIA

A terminologia MedDRA aplica-se a todas as fases de desenvolvimento de produtos
farmacéuticos para uso humano, excepto da toxicologia animal. O ambito da
terminologia MedDRA abrange conceitos meédicos, relacionados com a saude e
regulamentares referentes aos ditos produtos. A terminologia também aborda os efeitos
que os dispositivos podem ter sobre a saude e o0 mau funcionamento dos mesmos (por
exemplo: o termo preferido (PT) Infec¢do relacionada com o dispositivo e o termo PT
Mau funcionamento de dispositivo). Além disso, a terminologia também pode apoiar
outros tipos de produtos que sado regulamentados pelo menos num sector, tal como de
alimentos ou de cosmeéticos.

As categorias de termos classificados como “médicos e relacionados com a saude”
para estes fins sdo as seguintes:

e sinais
e sintomas
e doengas

e diagnosticos

e indicagOes terapéuticas — incluindo sinais, sintomas, doengas, diagndsticos,
diagndstico ou profilaxia de uma doenga e modificagdo de uma fungéo fisiolégica

e nomes e resultados qualitativos de exames — nomeadamente, aumentado,
diminuido, normal, anormal, presente, ausente, positivo e negativo

e termos referentes a erros de medicagao e a qualidade de um produto
e procedimentos médicos e cirurgicos
e antecedentes médicos, sociais e familiares

Apesar das circunstancias sociais nao serem geralmente consideradas como termos
medicos, estas situam-se no ambito do campo “médico” se forem relevantes para a
avaliagao dos dados regulamentares (por exemplo: na avaliagao de resultados clinicos
de tratamento considerando a exposic¢ao a factores de risco). Exemplos sdo: o termo
PT Viagens ao estrangeiro, o termo PT Uso de substancias, e o termo HLT Tabagismo
e o termo HLT Assuntos relacionados com perda de ente querido. A terminologia, como
se definiu anteriormente, foi desenvolvida por organismos regulamentares e pela
industria de produtos médicos regulamentada. Estes grupos podem utilizar a
terminologia para entrada, recuperacéao, avaliacéo e apresentagao de dados, e nas
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fases prévias e posteriores a comercializagao do processo de regulamentacao, tal
como se segue:

estudos clinicos

relatérios de reaccdes adversas espontaneas e eventos

documentagao de registos regulamentares

informagao regulamentada de produtos

Em consulta com o Comité de Gestdo da Terminologia MedDRA, a terminologia pode
aumentar quanto ao seu ambito, a fim de abranger conceitos adicionais médicos,
relacionados com a saude e regulamentares, os quais sdao desenvolvidos com base em
esforcos de colaboragdo que envolvem peritos relevantes. Areas de novos tdpicos a
acrescentar serao sujeitas ao habitual processo de pedidos da MSSO.

1.6 INCLUSAO DE TERMOS DE TERMINOLOGIAS ESTABELECIDAS

A publicagao inicial da terminologia MedDRA (v2.1) de Margo de 1999 compreendia
cbédigos numéricos e de simbolos provenientes de terminologias anteriores nos campos
especificos dos ficheiros MedDRA associados aos nomes dos termos. Estes cédigos
eram ligacdes provenientes de outras terminologias a termos semelhantes ou idénticos
na terminologia MedDRA e incluiam codigos de COSTART (52 Edigdo), WHO-ART® (32
Trimestre, 1998), ICD9, ICD9-CM, HARTS® (Publicagdo 2.2) e J-ART (1996). Por
exemplo, o termo PT Nauseas na terminologia MedDRA tem um termo correspondente,
NAUSEA, em COSTART.

A terminologia MedDRA néo foi desenvolvida como um meta dicionario
(metathesaurus) e as hierarquias destas outras terminologias ndo sdo subconjuntos da
mesma. Por conseguinte, os termos de entradas de dados provenientes de outras
terminologias n&o tém necessariamente o mesmo PT (termo preferido) na terminologia
MedDRA, que tiveram na sua terminologia de origem. As hierarquias utilizadas para
recuperacéo e apresentacédo de dados sdo exclusivas da terminologia MedDRA.

A inclusédo de termos provenientes de outras terminologias limita-se aqueles que se
encontram no ambito da terminologia MedDRA, tal como se encontra definido acima.

O Grupo de Trabalho de Peritos M1 do ICH, que criou a versdo original da terminologia
MedDRA, tinha incluido os codigos numéricos e de simbolos com o texto dos termos;
os codigos destinavam-se a ser uteis na transigéo para a terminologia MedDRA. Visto
que a maior parte das organizagdes tinham convertido os seus dados de terminologias
mais antigas para a terminologia MedDRA e os codigos nao tinham sido mantidos nem
actualizados desde a publicagéo original da terminologia MedDRA, a MSSO eliminou-
os dos ficheiros da terminologia MedDRA na verséo 15.0 do MedDRA

E de notar que nenhum nome de termo ou codigo da terminologia MedDRA foi
modificado ou eliminado como resultado desta accao e a estrutura dos ficheiros ASCII
alargados da terminologia MedDRA nao foi modificada.
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1.7 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os critérios de excluséo utilizados no desenvolvimento da terminologia n&o limitam
necessariamente o &mbito de expansao da terminologia. Por tratar-se de terminologia
meédica, os seguintes termos usados em assuntos regulamentares estao fora do seu
ambito:

Terminologia de medicamentos/produtos (Nota: Os nomes genéricos de alguns
produtos utilizados correntemente, tal como a digoxina, que sao incluidos com
os acontecimentos adversos que lhe estdo associados)

Terminologia de equipamentos/dispositivos/produtos para diagnéstico
Concepcgao do estudo

Dados demograficos (que incluem o sexo, a idade, a raca e a religido do
paciente)

Por se concentrarem nos efeitos na saude de pacientes individuais, excluem-se os
seguintes termos:

Qualificativos que se referem a populagbes em vez de se referirem a pacientes
individuais, como por exemplo, raro, frequente

N&o séo incluidos valores numéricos ligados a parédmetros de laboratorio (por
exemplo, sodio sérico 141 mEq/l). Consultar a Secgéo 4.7 para obter mais
detalhes.

Graus de gravidade nao séao incluidos na terminologia. Termos descritivos tais
como “grave” e ligeiro” sédo utilizados apenas quando sao pertinentes a um termo
especifico (por exemplo, atraso mental grave por oposigao a atraso mental
ligeiro).
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2. ELEMENTOS ESTRUTURAIS DA TERMINOLOGIA

A terminologia MedDRA foi desenvolvida como uma terminologia médica com
validagdo médicapara utilizagdo durante todo o processo de regulamentagéo. Aqueles
que desenvolveram a terminologia conceberam uma estrutura que promove a entrada
especifica e abrangente de dados e a recuperacgao flexivel dos mesmos. A Figura 1
representa a estrutura hierarquica da terminologia. As relagdes entre os termos
existentes na terminologia situam-se nas duas categorias seguintes:

2.1 EQUIVALENCIA

A relagéo de equivaléncia agrupa termos sindnimos, ou termos equivalentes, sob
termos PT (termos preferidos).

2.2 HIERARQUIA

A hierarquia proporciona graus ou niveis de supra-ordenacao e subordinagéo. O termo
supra-ordenado € um termo vasto incluido num grupo geral aplicavel a cada elemento
descritivo subordinado ligado ao mesmo. Por conseguinte, os niveis hierarquicos
representam ligagdes verticais na terminologia.

As hierarquias constituem um mecanismo importante para a recuperacao flexivel de
dados e para a sua apresentacao clara. A hierarquia de cinco niveis nesta terminologia
oferece opgdes para recuperar dados de grupos especificos ou gerais de acordo com o
nivel de especificidade necessario. O nivel LLT (Lowest Level Term, Termo do nivel
mais baixo) oferece a especificidade maxima.

A terminologia nao foi desenvolvida para constituir uma classificagao formal ou
taxonomia, na qual cada nivel da hierarquia pode reflectir um grau variavel de
especificidade ou “granulosidade” de um Grupo Sistémico para outro. Os termos HLT
(High Level Terms, Termos do nivel alto) e os termos HLGT (High Level Group Terms,
Termos de grupo do nivel alto) facilitam a recuperacéo e a apresentagéo de dados
porque fornecem termos agrupados por importéancia clinica. Colectivamente, os niveis
de termos HLT e HLGT séo, por vezes, referidos como os “termos agrupados” na
terminologia MedDRA.

Os 27 Grupos SOC (System Organ Classes, Grupos sistémicos) representam eixos
paralelos que nao se excluem mutuamente. Esta caracteristica chamada
“‘multiaxialidade” permite que um termo seja representado em mais de um grupo SOC e
que os termos sejam agrupados em classificagdes diferentes (por exemplo: por
etiologia ou por zona de manifestagdo), o que permite a recuperagao e apresentagao
de dados mediante diferentes conjuntos de dados. Os termos agrupados estéo pré-
definidos na terminologia e n&o sao seleccionados ad hoc pelo pessoal encarregado da
entrada de dados. Mais exactamente, a terminologia esta estruturada de modo a que a
selecgcao de um termo de entrada de dados conduz a designagao automatica de termos
agrupados na hierarquia mais alta. As liga¢gdes multiaxiais dos termos estao pré-
designadas na terminologia MedDRA, assegurando a recuperacgao integral e
sistematica de dados, independentemente do grupo SOC que seja seleccionado ao
recuperar os dados.
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Figura 2-1. Hierarquia estrutural da terminologia MedDRA
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3. NIVEIS DE HIERARQUIA ESTRUTURAL
Os niveis de hierarquia estrutural sdo caracterizados da seguinte forma:

3.1 TERMOS LLT (TERMOS DO NiVEL MAIS BAIXO)

Os termos LLT constituem o nivel mais baixo da terminologia. Cada termo LLT esta
ligado a um s6 termo PT.

Os termos LLT tém uma das seguintes relagdes com o seu termo PT original:

Sindénimos: Termos diferentes para o mesmo conceito inerente ao termo PT. (por
exemplo, o termo PT Artrite e termo LLT subordinado Inflamacgé&o articular).

Variantes lexicais: Diferentes formas de palavras para a mesma expressao. Estas
incluem nomes completos contra abreviaturas e ordem directa de palavras
contra ordem inversa (por exemplo, o termo PT Sindroma de imunodeficiéncia
adquirida e o seu termo LLT subordinado SIDA ou o termo PT Biopsia da lingua
e o seu termo LLT subordinado Biopsia da lingua).

Quase sindnimos: Quase sinbnimos s&o termos que nao tém precisamente o
mesmo significado que outro termo, mas que podem tratar-se como sinénimos
numa determinada terminologia. Estes incluem descrigdes de lateralidade e de
local. (Por exemplo, o termo PT Otite externa e o seu termo LLT subordinado
Otite externa bilateral).

Subconceito: Subconceitos (do conceito do termo PT original) sdo representados
por termos LLT com informagdes mais detalhadas, tais como especificidade
anatomica (por exemplo, o termo PT Contusdo com o termo LLT Contuséo da
face ou o termo LLT Contusgo da perna).

Termo LLT idéntico: Um termo LLT € idéntico ao seu termo PT para fins de entrada
de dados (por exemplo, o termo PT Deméncia de tipo Alzheimer e o seu termo
LLT subordinado Deméncia de tipo Alzheimer). Neste caso, o termo LLT e o
termo PT original ttm o mesmo codigo MedDRA, mas aparecem aos dois niveis.

Dado que os termos LLT podem conter termos coloquiais ou exclusivos do ponto de
vista cultural, nem todos os termos LLT tém traducdo em todos os idiomas.

O nivel dos termos LLT tem um papel importante para facilitar a transferéncia de dados
pré-existentes, dado que muitos dos termos provenientes de outras terminologias
incorporadas estiao representados a este nivel.

Os termos LLT facilitam a entrada de dados e promovem a coeréncia ao diminuir as
escolhas subjectivas feitas nesta fase. Os termos LLT também podem ser usados
como uma base para codificacdo automatica. Dado que os termos LLT podem ser mais
especificos do que o termo PT ao qual estdo ligados, os utilizadores podem recuperar
dados ao nivel mais especifico da terminologia.
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Os termos LLT tém um indicador de “actual” ou “desactualizado.” Os termos que sao
muito vagos, ambiguos, truncados, abreviados, desactualizados ou com erros
ortograficos tém o indicador “desactualizado.” Estes termos podem derivar de
terminologias incorporadas no dicionario MedDRA. A terminologia retém os termos LLT
que tenham o indicador “desactualizado” a fim de preservar dados historicos para
recuperacao e analise. O indicador também permite aos utilizadores implementar a
terminologia dentro de uma base de dados e impedir o uso subsequente de termos LLT
“‘desactualizados” na fase de codificagao pos-implementacgao.

3.2 TERMOS PT (TERMOS PREFERIDOS)

Um termo PT é um elemento descritivo bem diferenciado (um sé conceito médico) para
um sintoma, sinal, doenga, diagnostico, recomendacéao terapéutica, exame
complementar de diagnostico, procedimento cirurgico ou médico, e caracteristica
meédica, social ou de historia familiar.

Os termos PT devem ser inequivocos e tdo especificos e descritivos quanto possivel
dentro do contexto dos requisitos internacionais. Portanto, os termos epdnimos sé
devem usar-se quando sejam reconhecidos internacionalmente.

A granulosidade/especificidade do nivel PT é tal que os qualificativos de anatomia
patoldgica ou etiologica dos elementos descritivos estao representados no nivel PT.
Por exemplo, neste nivel existe uma variedade de termos sobre rinite e meningite como
entidades separadas (por exemplo: os termos PT Rinite alérgica, PT Rinite ulcerosa,
PT Rinite atrofica; PT Meningite asséptica, PT Meningite criptocdcica, PT Meningite
viral, PT Meningite bacteriana, etc.). Este nivel de especificidade nos termos PT
assegura que a natureza multiaxial da terminologia possa explorar-se ao maximo.

Nao existe limite para o numero de termos LLT que podem ligar-se a um termo PT,
mas um termo PT deve ter pelo menos um termo LLT ligado a si. Quando se agrega
um novo termo PT a terminologia, cria-se automaticamente um termo idéntico no nivel
de termos LLT para fins de entrada de dados.

Os termos PT estao subordinados aos termos HLT.

Um termo PT deve estar ligado pelo menos a um grupo SOC. Um termo PT pode estar
ligado a tantos grupos SOC quanto seja apropriado. S6 pode ligar-se a cada grupo
SOC mediante uma rota HLT=> HLGT=> SOC. Cada termo PT tem um grupo SOC
primario que determina sob que grupo SOC aparece o termo nas emissdes cumulativas
de dados.

3.3 TERMOS HLT (TERMOS DE NiVEL ALTO)

Um termo HLT é um elemento descritivo super-ordenado para os termos PT ligados ao
mesmo. E uma categoria inclusiva que liga os termos PT com os que se relacionam
por anatomia, patologia, fisiologia, etiologia ou fungao.

A terminologia n&o é taxondmica, pelo que a especificidade dos termos HLT nao é
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uniforme em toda a terminologia (ou entre grupos SOC).

Os termos HLT destinam-se a fins de recuperacéao e apresentacao de dados; sdao um
nivel de agrupamento e ndo se destinam a ser um nivel de codificagao.

Os termos HLT estado subordinados aos termos HLGT. Um termo HLT deve estar ligado
pelo menos a um grupo SOC mediante um termo HLGT. So6 pode ligar-se a um grupo
SOC especifico mediante uma rota (isto &, ligado a um unico HLGT por grupo SOC).
Todos os termos HLT ligados a um termo HLGT especifico aparecerao em cada grupo
SOC ao qual o termo HLGT esta ligado.

3.4 TERMOS HLGT (TERMOS DE GRUPO DO NIVEL ALTO)

Um termo HLGT € um elemento descritivo super-ordenado de um ou mais termos HLT
relacionados por anatomia, patologia, fisiologia, etiologia ou fungéo.

Os termos HLGT destinam-se a fins de recuperacao e apresentacido de dados. Os
termos HLGT agrupam termos HLT para facilitar a recuperagao através de conceitos
mais vastos.

Os termos HLGT estao subordinados aos grupos SOC. Um termo HLGT deve estar
ligado pelo menos a um grupo SOC e pelo menos a um termo HLT (o nivel seguinte
mais alto e mais baixo respectivamente na hierarquia).

N&o existe um limite para o numero de grupos SOC aos quais se pode ligar um termo
HLGT.

3.5 GRUPO SOC (GRUPO SISTEMICO)

Um grupo SOC ¢ o nivel mais alto da hierarquia que oferece o conceito mais vasto
para a recuperagao de dados. Os grupos SOC incluem agrupamentos por:

e Etiologia (por exemplo: Grupo SOC de Infecgbes e infestagbes)
e Local de manifestagao (por exemplo: Grupo SOC de Doencgas gastrointestinais)
e Propdsito (por exemplo: Grupo SOC de Procedimentos cirurgicos e medicos)

A excepcéao as categorias acima € o grupo SOC de Circunstancias Sociais, que contém
informagdes sobre a pessoa e ndo sobre o evento adverso e oferece um agrupamento
para os factores que podem proporcionar conhecimentos sobre problemas pessoais
que poderiam ter efeito sobre o evento a ser comunicado. Uma outra excepgao € o
grupo SOC Problemas de produtos, que se centra em questdes relacionadas com
produtos e ndo em conceitos clinicos ou relacionados com doentes.

Um grupo SOC esta relacionado directamente (super-ordenado) pelos menos com um
termo HLGT sem restricdo do numero de ligagbes com os termos HLGT.
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Para evitar a “dupla contagem” ao recuperar a informagao de todos os grupos SOC,
cada termo PT esta atribuido a um grupo SOC primario. Isto € necessario porque 0s
termos PT podem ser representados em mais de um grupo SOC (multiaxialidade). Isto
impede que um termo PT individual apareca mais de uma vez nas emissées de dados
cumulativos de grupo SOC por grupo SOC, o que produziria a contagem repetida dos
termos. Todos os termos PT no dicionario MedDRA estéo atribuidos a um grupo SOC
primario que determina o grupo SOC no qual aparecera o termo nestas emissodes. Esta
propriedade ndo impede mostrar nem fazer a contagem do termo em qualquer um dos
grupos SOC nos quais este esteja representado para fins de recuperacao de dados
que néo incluem todos os grupos SOC.

Sao utilizadas as seguintes regras para a atribuicdo de um grupo SOC primario:

e Os termos PT que estao representados apenas num grupo SOC, sao atribuidos
automaticamente a esse grupo SOC como grupo SOC primario.

¢ Os termos PT relacionados com doencgas ou sinais e sintomas sao atribuidos ao
grupo SOC do local de manifestagao principal com as seguintes excepgoes:

- Os termos para anomalias congénitas e hereditarias sao atribuidos ao
grupo SOC de Afecgbes congénitas, familiares e genéticas como grupo
SOC primario.

- Os termos para neoplasias s&o atribuidos ao grupo SOC de Neoplasias
benignas malignas e né&o especificadas (incl quistos e polipos) como
grupo SOC primario. Isto ndo se aplica aos termos de quistos e pdlipos.
Estes termos tém como grupo SOC primario o grupo SOC do local de
manifestagédo. Por exemplo, o termo PT Pdlipo do ouvido tem como grupo
SOC primario o grupo SOC de Afecgbes do ouvido e do labirinto e como
grupo SOC secundario o grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e
né&o especificadas (incl quistos e polipos).

- Os termos para infecgdes séo atribuidos ao grupo SOC de Infecgdes e
infestagbes como grupo SOC primario.

Se um termo PT se liga a mais de uma destes trés grupos SOC “excepg¢des”, a seguinte
prioridade € utilizada para determinar o grupo SOC primario:

e Grupo SOC de Afecgbes congénitas, familiares e genéticas

e Grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e

polipos)
e Grupo SOC de Infecgbes e infestagcbes

Por exemplo, o termo PT Teratoma congénito esta ligado como primario com Afecg¢ées
congeénitas, familiares e genéticas, e ligado como secundario ao grupo SOC de
Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos).

A deciséao foi tomada durante o desenvolvimento da terminologia MedDRA para
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revogar a regra geral do local de manifestagcao (em vez da etiologia) que determina o
grupo SOC primario para neoplasias, anomalias congénitas e infec¢des. Isto foi feito
para facilitar a identificagao do sinal, uma vez que todos os termos PT relacionados
com as ditas categorias serao agrupados em emissdes cumulativas de rotina de dados.

Outras consideragdes para atribuicdo a um grupo SOC primario sao as seguintes:

e Nem todos os grupos SOC no dicionario MedDRA exprimem multiaxialidade. Os
termos contidos no grupo SOC de Exames complementares de diagndstico, no
grupo SOC de Circunstancias sociais, e no grupo SOC de Procedimentos
cirargicos e médicos residem nesses grupos SOC e em nenhuma outra parte da
terminologia porque nao tém ligagdes multiaxiais.

e A maioria, (mas nao todos) os termos para lesdes traumaticas, intoxicagoes e
complicagdes decorrentes de procedimentos estao representados no grupo SOC
de Complicagbes de intervencgdes relacionadas com lesées e intoxicagbes como
o grupo SOC primario.

e As reacgdes no local de aplicagao, de implante e de injecgédo sdo atribuidas ao
grupo SOC de Perturbagbes gerais e alteragbes no local de administragéo,
enquanto que as infecgdes nestes locais tém o grupo SOC de Infecgbes e
infestagées como o grupo SOC primario.

A lista alfabética (em inglés) dos grupos SOC da terminologia MedDRA apresenta-se
no Quadro 3-1. No quadro 3-2 apresentam-se os grupos SOC da terminologia MedDRA
pela ordem convencionada a nivel internacional. O grupo de trabalho de peritos original
da terminologia MedDRA determinou que os grupos SOC ndo podem seguir uma
ordem alfabética normal, devido a natureza multilingue da terminologia MEDRA. Em
consequéncia disso, foi desenvolvida uma ordem internacionalmente acordada para
facilitar a coeréncia, independentemente do idioma ou do alfabeto.

Guia Indrodutério MedDRA Versao 28.0 12
Margo de 2025
001204



Niveis de Hierarquia Estrutural

Guia Indrodutério MedDRA Versao 28.0
Margo de 2025
001204

13



Niveis de Hierarquia Estrutural

Grupo SOC Doencgas do sangue e do sistema linfatico

Grupo SOC Doencas cardiacas

Grupo SOC Afecgdes congénitas, familiares e genéticas

Grupo SOC Afecgbes do ouvido e do labirinto

Grupo SOC Doencas endocrinas

Grupo SOC Afecgbes oculares

Grupo SOC Doencgas gastrointestinais

Grupo SOC Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo
Grupo SOC Afecgbes hepaticas e hepatobiliares

Grupo SOC Doencas do sistema imunitario

Grupo SOC Infecgbes e infestagcbes

Grupo SOC Complicagbes de intervencgdes relacionadas com lesées e intoxicagbes
Grupo SOC Exames complementares de diagnoéstico

Grupo SOC Doencas do metabolismo e da nutricao

Grupo SOC Afecgdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Grupo SOC Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos)
Grupo SOC Doencas do sistema nervoso

Grupo SOC Situagdes na gravidez, no puerpério e perinatais

Grupo SOC Problemas de Produtosto

Grupo SOC Perturbagbes do foro psiquiatrico

Grupo SOC Doencas renais e urinarias

Grupo SOC Doengas dos 6rgaos genitais e da mama

Grupo SOC Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastino

Grupo SOC Afecgbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Grupo SOC Circunstancias sociais

Grupo SOC Procedimentos cirtrgicos e médicos

Grupo SOC Vasculopatias

Tabela 3-1. Lista de Grupos SOC da Terminologia MedDRA - Lista por ordem
alfabética (em inglés)
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Grupo SOC Infecgbes e infestagbes

Grupo SOC Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e
polipos)

Grupo SOC Doencas do sangue e do sistema linfatico

Grupo SOC Doencas do sistema imunitario

Grupo SOC Doencas endodcrinas

Grupo SOC Doencas do metabolismo e da nutricdo

Grupo SOC Perturbagbes do foro psiquiatrico

Grupo SOC Doencas do sistema nervoso

Grupo SOC Afecgbes oculares

Grupo SOC Afecgbes do ouvido e do labirinto

Grupo SOC Doencas cardiacas

Grupo SOC Vasculopatias

Grupo SOC Doencas respiratérias, toracicas e do mediastino

Grupo SOC Doencas gastrointestinais

Grupo SOC Afecgbes hepatobiliares

Grupo SOC Afecgbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Grupo SOC Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Grupo SOC Doencas renais e urinarias

Grupo SOC Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais

Grupo SOC Doencas dos 6rgdos genitais e da mama

Grupo SOC Afecgbes congénitas, familiares e genéticas

Grupo SOC Perturbagbes gerais e alteragdes no local de administragcédo
Grupo SOC Exames complementares de diagndstico

Grupo SOC Complicagbes de intervencgdes relacionadas com lesées e intoxicagbes
Grupo SOC Procedimentos cirurgicos e médicos

Grupo SOC Circunstéancias sociais

Grupo SOC Problemas de Produtosto

Tabela 3-2. Lista de Grupos SOC da Terminologia MedDRA — Ordem
convencionada internacionalmente

3.6 CONSULTAS MedDRA ESTANDARDIZADAS (SMQ)

As Consultas MedDRA Estandardizadas (SMQ) s&o agrupamentos de termos do
MedDRA, geralmente ao nivel dos termos preferidos (PT), que se relacionam com uma
condigdo médica definida ou com uma area de interesse. As SMQ destinam-se a ajudar
a identificar e a recuperar relatorios de seguranga de casos individuais potencialmente
relevantes. Os termos incluidos podem relacionar-se com sinais, sintomas,
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diagndsticos, sindromas, resultados de exames fisicos, dados de analises laboratotiais
e outros testes fidiologicos, etc. Os unicos termos do nivel mais baixo (LLT)
representados numa consulta estandardizada sao aqueles que tém ligagédo com um
termo PT utilizado na consulta estandardizada; todos os outros s&o excluidos.

Para obter informagdes detalhadas sobre as SMQ, consultar o Guia Introdutério para
as Consultas MedDRA Estandardizadas (SMQ), que € um documento separado. Este
guia encontra-se junto a outra documentagao de apoio do utilizador contida nesta
publicagao.
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4. REGRASE CO[\IVENQ()ES ADOPTADAS NA TERMINOLOGIA (INCLUINDO A
APRESENTACAO E FORMATACAO DOS TERMOS)

Esta seccao e as secgdes 5 e 6 contém as regras e as convengdes utilizadas na
terminologia. Cada regra é valida na maioria dos casos, mas muitas regras terao
excepgdes. Algumas dessas excepgdes indicam-se dentro de cada regra; no entanto,
nao é possivel anotar todas as excepg¢des. MedDRA é uma terminologia médica e nao
uma taxonomia e medicamente deve ser equilibrada, pragmatica, reflectir a pratica
médica propriamente dita e ter em conta como se interpretam termos especificos em
diferentes culturas.

4.1 ABREVIATURAS

Em geral, as abreviaturas excluem-se dos niveis superiores aos termos LLT, salvo
quando 1) a inclusdo de um termo completo torna a frase demasiado longa (mais de
100 caracteres) e 2) se o termo possui uma abreviatura bem conhecida. Seguem-se
alguns exemplos:

CDC Centers for Disease Control (Centros para Controlo de Doengas
Infecciosas dos E.U.A.)

SNC sistema nervoso central

CSF liquido cerebrospinhal

ECG electrocardiograma

A abreviatura seguinte é limitada ao nivel dos termos HLT e HLGT (com a excepg¢ao de
alguns termos LLT desactualizados):

NC nao classificado
A abreviatura seguinte é limitada ao nivel dos termos LLT:
NE nao especificado

As letras das abreviaturas ndo sao seguidas de ponto final. Sdo excluidas da
terminologia as abreviaturas ou siglas que possam ter varios significados nos paises da
ICH, para evitar a ambiguidade. As abreviaturas e os acronimos que podem ter varias
interpretacdes em livros de texto normais de acrénimos, geralmente n&o sao aceites
para serem acrescentados a terminologia. No entanto, um acronimo sera acrescentado,
nao obstante varias interpretagdes, ao nivel de termos LLT para a sua utilizagdo mais
comum em todo o mundo, como por exemplo, o termo LLT AVC para acidente vascular
cerebral.

Com base na recomendacgao do painel de peritos da terminologia MedDRA, a maioria
dos termos LLT abreviados para virus (e termos relacionados sem abreviaturas e um
qualificador), que podem ser interpretados quer como termos de exame complementar
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ou de infecgao, tais como os termos LLT VHA, LLT VHB e LLT Virus de hepatite B,
converteram-se em “ndo actualizados”. A partir da Verséo 12.1 da terminologia
MedDRA, a MSSO abster-se-a de acrescentar novos termos abreviados sem os
qualificadores de “teste” ou “infecgao”.

Os elementos quimicos estédo representados na terminologia MedDRA através dos
seus simbolos quimicos oficiais, ao nivel LLT, como por exemplo “ClI” para cloreto e
“Cu” para cobre.

4.2 USO DE LETRAS MAIUSCULAS

A maior parte da terminologia apresenta-se em letras minusculas. As letras maiusculas
sdo utilizadas apenas para a primeira letra de cada termo, com a excepg¢ao de nomes
préprios (por exemplo: PT Linfoma ndo Hodgkin), e os componentes de nomes
taxondmicos de microorganismos e as abreviaturas.

As terminologias, dicionarios e dicionarios de sindbnimos, tradicionalmente usam uma
mistura de letras maiusculas e minusculas para indicar a ortografia correcta dos
termos. No entanto, as organizag¢des tém uma flexibilidade total em relagdo a forma
como usam as letras maiusculas e as minusculas nas suas bases de dados. As letras
maiusculas podem usar-se apenas se assim for desejado.

4.3 TERMOS DE UMA PALAVRA SO CONTRA TERMOS DE VARIAS
PALAVRAS

Cada termo LLT ou PT representa um s6 conceito, mas o conceito pode exprimir-se
através de uma ou mais palavras.

Os termos que descrevem dois ou mais conceitos foram “herdados” de outras
terminologias (por exemplo: Nauseas, vomitos e diarreia). Estes termos compostos séo
ligados como termos LLT em relagdo ao termo PT que denote o efeito primario mais
relevante no aspecto clinico. Por exemplo, o termo Nauseas, vomitos e diarreia é um
termo LLT ligado ao termo PT Vémito. Além disso, este termo tem o indicador de
“desactualizado.”

4.4 ORDEM DAS PALAVRAS

Em geral, os niveis de termos PT, HLT, HLGT, e grupos SOC utilizam a ordem natural
das palavras que € propria do idioma, o que significa que o termo € exprimido,
geralmente, de uma forma semelhante a do termo falado. A excepgao € quando a
reversao das palavras num termo PT facilita o agrupamento de termos semelhantes
para uma apresentacgao alfabética nas hierarquias de grupos SOC. Por exemplo: PT
Meningite asséptica, PT Meningite quimica, PT Meningite eosinofilica e PT Meningite
toxoplasmica.

4.5 CODIGOS DA TERMINOLOGIA MedDRA

De forma contrastante com a utilizagdo caracteristica da palavra “cédigo” no meio
regulamentar, na terminologia MedDRA, o “cddigo” refere-se ao numero de oito digitos
atribuido a cada termo, ndo devendo confundir-se com a cadeia de texto do proprio
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termo. Cada termo na terminologia MEDRA tem um c6digo unico nao expressivo.
Neste contexto, “ndo expressivo” significa que nenhuma informagao pode ser derivada
dos digitos que formam o cédigo (por exemplo: grupo SOC atribuido ou nivel dentro da
hierarquia, etc.). Um cdodigo é aplicado a todos os termos em todas as categorias.
Inicialmente, a atribuicdo de codigos fez-se por ordem alfabética comegando com
10000001. Aos novos termos acrescentados a terminologia s&o atribuidos os numeros
seguintes por sequéncia. Normalmente, os codigos da terminologia MedDRA
previamente utilizados n&o se voltam a utilizar para novos termos. No entanto, em
algumas circunstancias, quando sdo dados novos nomes aos termos (para corrigir um
erro de ortografia, por exemplo) os cédigos podem ser reutilizados.

4.6 CONSIDERAGOES SOBRE O LOCAL DO CORPO NA TERMINOLOGIA
MedDRA

Parede abdominal — Em geral, a parede abdominal esta classificada na
terminologia MedDRA como uma estrutura gastrointestinal. Nao existe uma
definigdo formal para parede abdominal na terminologia MedDRA mas, para fins de
colocacgao do termo, a MSSO considera que a parede abdominal abrange o
peritoneu, os musculos e a fascia envolvendo a cavidade abdominal, classificando-a
desta forma como uma estrutura gastrointestinal. O umbigo e a regido periumbilical
sdo consideradas estruturas da pele e, por conseguinte, estdo ligadas ao grupo
SOC Afecgbes dos tecidos cutdneos e subcutaneos.

Anomalias cardiacas e vasculares - Dado que certas anomalias congénitas
afectam tanto o coragdo como o sistema vascular circundante, estes termos estao
ligados ao termo HLT Afecgbes congénitas cardiovasculares NC (com o termo
HLGT Doencgas cardiacas congénitas ligando-o ao grupo SOC de Doencgas
cardiacas).

Parede toracica - A parede toracica esta classificada como estrutura
musculoesquelética. Em geral, os termos relacionados com a parede toracica tém
ligacdo com o grupo SOC de Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos.

Palpebra - A palpebra esta classificada como estrutura ocular. Em geral, os termos
relacionados com a palpebra tém ligagc&o primaria com o grupo SOC de Afecg¢bes
oculares e ligagao secundaria com o grupo SOC de Afecgbes dos tecidos cutaneos
e subcutaneos.

Faringe e diafragma - A faringe e o diafragma estao classificados na terminologia
MedDRA, como estruturas respiratorias.

Pavilhdo da orelha — O pavilhdo da orelha, incluindo o lobo da orelha, considera-se
como parte da orelha e tem ligagao primaria com o grupo SOC de Afecg¢bes do
ouvido e do labirinto.

4.7 VALORES NUMERICOS

Alguns termos LLT da terminologia MedDRA contém valores numéricos associados a
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certos parametros clinicos (por exemplo, o termo LLT Atraso do crescimento fetal NE,
1.5600-1.749 g); normalmente estes termos s&o incorporados de outras terminologias e
sdao marcados como né&o actualizados dado que n&o correspondem as regras da
terminologia MedDRA. Os valores numéricos associados aos parametros laboratoriais
também séao excluidos (por exemplo, sédio sérico 141 mEq/l).

Os numeros podem ser incorporados aos termos LLT e PT quando fazem parte de um
nome ou sao inerentes aos conceitos (por exemplo, o termo PT Deficiéncia de 5-alfa-
redutase).

4.8 AGRAVAMENTO DE DOENCAS SUBJACENTES

A maioria dos termos que exprimem conceitos de “agravamento” (por exemplo, o termo
LLT Alergia agravada), foram herdados de outras terminologias. Como resultado da
avaliacao de termos modificados, acrescentaram-se varios conceitos semelhantes na
Versao 9.1 da terminologia MedDRA. No entanto, no futuro a MSSO acrescentara
novos termos que incluam “agravamento,” ou “exacerbado(a),” s6 se estes termos
demonstrarem importancia médica.

4.9 TERMOS QUE INCLUEM ‘NE” E “NC”

Os termos n&o especificados ou termos “NE” (ndo especificados) sdo comuns nas
terminologias médicas usadas no ambito dos assuntos regulamentares de produtos
farmacéuticos. Na terminologia MadDRA, os termos “NE” encontram-se apenas ao
nivel de termos LLT e destinam-se a representar conceitos para os quais nao existem
informacgdes especificas adicionais (por exemplo, para a codificagdo de acontecimentos
adversos). Os termos acompanhados de “NE” reflectem termos néo especificados que
s6 sao interpretaveis com referéncia a outros termos especificados na terminologia. O
conceito especificado nao € uma constante em toda a terminologia (por exemplo, pode
estar relacionado com doencgas agudas em vez de doengas cronicas, um local do corpo
ou um microorganismo infeccioso). Para codificagcao, os utilizadores devem empregar o
termo mais especifico disponivel (por exemplo: o termo LLT Cefaleias em salvas contra
o termo LLT Cefaleia NE). Segundo instrugdes do Comité de Gestao da Terminologia
MedDRA, a partir da verséo 6.1 da terminologia MedDRA, ndo se agregarao termos
adicionais “NE” a terminologia. Além disso, todos os termos “NE” previamente
existentes ao nivel de termos PT foram relegados para o nivel de termos LLT na
terminologia.

Do mesmo modo, “NC” (n&o classificado) € uma abreviatura normal usada para denotar
agrupamentos de termos mistos que nao se adaptam facilmente a outras classificagdes
hierarquicas dentro de um grupo SOC particular. A designagao “NC” é utilizada apenas
com termos HLT e HLGT para fins de agrupamento. Por exemplo, o termo HLT
Afecgbes da bexiga NC inclui uma gama diversa de termos PT incluindo os termos PT
Constricdo da bexiga, PT Granuloma da bexiga e PT Telangiectasia da bexiga. Todos
os termos “NC” ao nivel de termos PT que existiam previamente foram relegados para
o nivel de termos LLT e tém o indicador de “desactualizado.”

Guia Indrodutério MedDRA Versao 28.0 21
Margo de 2025
001204



Regras e Convengoes Adoptadas na Terminologia

4.10 TERMOS ESPECIFICOS DO SEXO MASCULINO OU FEMININO

Em geral, na terminologia MedDRA nao se incluem termos especificos do sexo
masculino ou feminino, dado que o sexo do paciente é tradicionalmente visto como
uma variavel da base de dados. No entanto, um caso especial foi criado para as
instancias em que o sexo do paciente torna o conceito clinicamente distinto, tal como
para certas afecgdes dos érgéos genitais e da mama (por exemplo: o termo PT Cancro
da mama no homem e o termo PT Cancro da mama na mulher). Em geral, existe
também um termo correspondente sem especificagao de sexo (o termo PT Cancro da
mama).

4.11 CONVENGOES DE ATRIBUIGAO DE NOMES NA HIERARQUIA

Pluralidade

Os termos ao nivel dos termos HLT e HLGT estdo normalmente no plural dado que
representam agrupamentos de conceitos meédicos (por exemplo, o termo HLT
Neoplasias malignas hepatobiliares). Em geral, os termos ao nivel dos termos PT e LLT
estdo no singular, dado que n&o representam agrupamentos de ce conceitos médicos.

Utilizacdo de adjectivos

Sempre que seja possivel devem usar-se adjectivos, como por exemplo, “cardiaco ou
hepatico,” em vez de substantivos, como “coragédo” ou “figado.” As excepgodes
apresentam-se quando existe um conflito na atribuigdo de nome (por exemplo, dois
termos a niveis diferentes que poderiam potencialmente ser representados pela mesma
expressao) ou quando o termo néo esta expresso como tal, na pratica. Por exemplo,
normalmente usa-se “ataque de coracdo” em vez de “ataque cardiaco.”

“Excl” e “Incl”

A fim de respeitar as convengdes hierarquicas de agrupamento de termos, a utilizagéo
normal de termos com “incluindo” ou “excluindo” sdo representadas da seguinte forma:

” o«

1. “excl” representa “excluindo,” “excepto” e “excl.”
2. “incl” representa “incluindo” e “incl.”
“Sinais e sintomas” e “infec¢ées e inflamagoes”

Nos termos em que forem usadas tais frases, a ordem das palavras deve ser “sinais e
sintomas” e “infeccdes e inflamacgdes.”

Benigno e maligno

Na generalidade, as palavras “benigno(a)” e “maligno(a)” sdo colocadas no fim do
termo no grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl
quistos e polipos) e no inicio do termo em outros grupos SOC. Esta convengéo fornece
informagdes em relagdo ao grupo SOC ou termo HLGT a que o termo pertence, apenas
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através da leitura do seu nome.
Congénito

Na generalidade, a palavra “congénito(a)” € colocada no fim do termo no grupo SOC de
Afecgbes congénitas, familiares e genéticas e no inicio em outros grupos SOC. Esta
convengao fornece informag¢des em relagdo ao grupo SOC ou termo HLGT a que o
termo pertence, apenas através da leitura do termo. O termo “congénito” tem sido
usado para descrever qualquer doenga presente ao nascer, seja ela herdada
geneticamente ou tendo ocorrido no utero.

Afecgcao, doenga, anomalia ou perturbagao

Na terminologia MedDRA o conceito de “perturbagao” é subordinado a “doenga” que &
subordinado a “afecc¢ao”. A palavra “afecgdo é geralmente utilizada ao nivel dos
termos HLT, HLGT e grupo SOC, dado que € de ordem mais geral (por exemplo”, o
termo HLGT Afecgdes da vesicula biliar). Existem excepgdes no caso de “doenga” ser
utilizado, por vezes, ao nivel dos termos HLT, quando & a forma mais comum de
descrever o conceito, por exemplo, o termo HLT Doenca de Parkinson e
parkinsonismo. “Doencga de Parkinson” € a forma mais corrente de referir esta doenca,
e nao “Afeccao de Parkinson.”

“Perturbacao” é sindnimo de “afeccado” e s6 sera utilizado se essa palavra for a

preferida para um determinado conceito. Se um termo com “afecc¢ao” existir ao nivel de
termos PT/LLT, o conceito de “perturbacao” deixara de ser acrescentado.
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5. CONVENGOES PARA ATRIBUIR NOMES AOS TERMOS PT E LLT

5.1 USO GERAL DE PALAVRAS

Alcoois: Nomes formados por uma s6 palavra sdo utilizados para os alcoois (por
exemplo, “etanol,” e ndo “alcool etilico”), O simbolo -OH & escrito em todas as letras
(por exemplo, o termo LLT Actividade 17-hidroxicorticosteroide).

Anastomose: O termo é classificado como um procedimento cirurgico e tem ligagcao
mono-axial ao grupo SOC de Procedimentos cirturgicos e médicos. Outros termos
alternativos sao utilizados para descrever afecgdes relacionadas que se encontram fora
do dominio cirurgico.

Colo cervical e colo do utero: Em geral, a palavra “cervical” utiliza-se para identificar
a regiao do colo, enquanto que “colo do utero” se utiliza para identificar a localizagéo do
utero. Quando um termo “cervical” se refere ao colo do utero, sera acompanhado do
qualificador “uterino” para diferencia-lo das afeccdes da coluna cervical. As excepgdes
a esta ultima convencao sido conceitos que s6 podem relacionar-se com o colo do utero
(por exemplo, o termo PT Displasia cervical) e, por conseguinte, ndo exigem
qualificativos adicionais.

Dilacao e dilatagao: As definicdes médicas padrao de “dilagao”e “dilatacao” indicam
que sao sindnimos. A MSSO reconhece que existem algumas utilizagdes comuns em
certas culturas para este tipo de termos. No entanto, para fins de diferenciagdo na
terminologia MedDRA, o termo “dilagao”é considerado um procedimento e o termo
“dilatagc&o” é considerado uma afecgao. A palavra “procedimento” € normalmente junta
a “dilacao”, por exemplo, o termo PT Procedimento de dilatagdo gastrica para a tornar
auto-explanatéria. Uma excepcgao a esta convengao € o termo PT Curetagem e
dilatagdo uterina, uma vez que € bem reconhecido como procedimento sem
acrescentar o qualificativo.

Drenagem (termo cirurgicol/interven¢ao) e Descarga (termo nao cirurgico para
secrec¢ao):

“‘Drenagem” & um termo utilizado como uma intervencao (saida sistematica de
liquidos), enquanto que “descarga” e “secregdes” sdo os termos utilizados para
excrecgao de liquidos do corpo. Os termos de “drenagem” que se situam fora do campo
dos procedimentos cirurgicos sdo considerados excepgoes e sao referidos através da
utilizagcdo da palavra “descarga” e “corrimento”. Estes termos estéo ligados
apropriadamente com base no seu significado particular (por exemplo, o termo PT
Descarga pds-intervengéo esta ligado ao grupo SOC de Complicagées de intervengbes
relacionadas com lesées e intoxicagdes). Além disso, todos os termos cirurgicos
mantém “drenagem” e ligam-se ao grupo SOC de Procedimentos cirurgicos e médicos.
Finalmente, se um termo puder ser um procedimento cirurgico ou um termo nao
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cirargico, entao o “termo+drenagem” (PT Drenagem poés-intervengéo ligado ao grupo
SOC Procedimentos cirurgicos e médicos) e o “termo+descarga” (PT Descarga pos-
intervengéo ligado ao grupo SOC Complicagbes de intervengbes relacionadas com
lesbes e intoxicagbes) existem na terminologia e s&o ligados como proposto acima. A
MSSO reconhece que existem algumas utilizagdes correntes em certas culturas para
estes tipos de termos, que esta regra da terminologia MedDRA pode n&o reflectir.
Recomenda-se que os subscritores clarifiquem o conceito que se aplica, se cirurgico,
nao cirurgico, ou ambos, ao submeter os Pedidos de modificag&o.

Paragem e insuficiéncia: Na terminologia MedDRA, quando se trata dos principais
sistemas do organismo, tais como os sistemas cardiaco, hepatico, pulmonar e renal, os
termos “paragem” e “insuficiéncia” s&o utilizados como sinénimos. Nos grupos SOC de
Doencas cardiacas, SOC Afecgbes hepatobiliares, SOC de Doencgas renais e urinarias
e SOC de Doencgas respiratorias, toracicas e do mediastino, o termo “paragem” &,
geralmente, ao nivel dos termos PT e o termo “insuficiéncia” é ao nivel dos termos LLT
(por exemplo, o termo PT Paragem cardiaca e o termo LLT Insuficiéncia cardiaca).

As interpretagdes das palavras “paragem”e “insuficiéncia” podem ser problematicas;
alguns utilizadores podem interpretar os conceitos como sinébnimos, enquanto que
outros interpretam-nos como semelhantes, mas diferindo em relagéo a gravidade
(“insuficiéncia” € menos grave do que “paragem”). Com o intuito de conciliar esta
situagao, a MSSO decidiu considerar os termos, essencialmente, como sindénimos para
os principais sistemas do organismo, tal como acima descrito. A MSSO compreende
que muitos subscritores interpretarao estas palavras de maneira diferente do que a
terminologia MedDRA, mas a MSSO achou que esta era a solugdo mais pratica, para
manter a coeréncia da terminologia.

Termos relativos a gangrena: Os termos com “gangrena” ou “‘gangrenoso” tém uma
ligac&o primaria com o grupo SOC de Infecgbes e infestagbes, com excepgao dos que
representam especificamente um conceito nao infeccioso (por exemplo, o termo PT
Gangrena seca).

Nomes de medicamentos: Os nomes de medicamentos genéricos sao utilizados (por
exemplo, “digoxina” e ndo “Lanoxin®’), mas sé aparecem na terminologia MedDRA
porque clarificam melhor o termo PT inicial (por exemplo, e.g., o termo PT Toxicidade
de varios agentes) nos primeiros tempos da terminologia.

” o«

Letras gregas: As letras gregas sao soletradas (“alfa,” e ndo “a;” “beta,” e nao “p”).
Termos eponimos: Os termos epénimos sao utilizados apenas se reconhecidos
internacionalmente (por exemplo, o termo LLT Prova de Paul e Bunnell esta ligado ao
termo PT Teste heterodfilo de mononucleose).

Lesao: Os termos com lesdo podem considerar-se para inclusdo na terminologia
MedDRA quando a palavra “lesdo” fizer parte de um conceito médico; por exemplo, o
termo PT Glomerulonefrite com lesdo minima ou um conceito médico bem

Guia Indrodutério MedDRA Versao 28.0 25
Margo de 2025
001204



Convencgoes para Atribuir Nomes aos Termos PT e LLT

documentado, tal como por exemplo, o termo LLT Les&o cerebral. No entanto, o termo
nao se acrescentara quando ao agregar um termo geral “lesdo” s6 se acrescenta um
termo adicional impreciso a conceitos existentes para “afec¢cao”; por exemplo, “lesédo
renal” quando se poderia utilizar para codificar o termo LLT Anomalia renal sob o termo
PT Anomalia renal existente.

Nédulo (ndo neoplasico): Para os termos da terminologia MedDRA, a palavra “nédulo”
nao é considerada neoplasica. Os termos com “ndédulo” tém uma ligagéo primaria com
o grupo SOC que representa o local da manifestagao.

Massa (ndo neoplasica): Para os termos da terminologia MedDRA, a palavra “massa”
nao se considera neoplasica. Os termos com “massa” tém uma ligagao primaria ao
grupo SOC que representa o local de manifestacdo. Os termos com “massa,” que nao
tém um local anatdémico inerente (por exemplo, o termo PT Massa), tém uma ligagéo
primaria ao grupo SOC de Perturbagbes gerais e alteragbes no local de administragéo.

Noédulo : Em geral, novos termos que contém “nddulo” ndo sdo acrescentados a
terminologia MedDRA, exceptuando quando um nodulo representa uma expresséo
diagnostica completa, como por exemplo o termo PT Nodulos de Milker.

Tumor (neoplasico): Os termos que incluem a palavra “tumor” consideram-se
neoplasicos. Os termos PT que representam tumores tém ligagao primaria ao grupo
SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos). A
ligacdo secundaria € com o local de manifestagdo quando identificado. Se a
malignidade nao esta especificada num termo “tumor,” tem ligagdo com o termo HLT
redigido como “malignidade n&o especificada.”

Congénito e adquirido — Para situagdes ou doengas que existam em ambas as
formas congénitas e adquiridas, aplica-se a seguinte convengao: a forma mais comum
da situacdo ou da doencga sera representada ao nivel do termo PT sem acrescentar o
adjectivo qualificativo de “congénito” ou “adquirido”. Por exemplo, o hipotiroidismo é
mais habitualmente adquirido do que congénito ; por conseguinte, o termo nao
qualificado encontra-se ao nivel dos termos PT (termo PT Hipotiroidismo). A forma
menos comum da situagao ou da doenga encontrar-se-a ao nivel dos termos PT, mas
com um qualificativo acrescentado. Se utilizarmos mais uma vez o exemplo do
hipotiroidismo, a forma congénita menos comum tem o qualificador “congénito” ao nivel
dos termos PT (termo PT Hipotiroidismo congénito). A adigao de termos LLT
qualificados sob o termo PT n&o qualificado é limitada na terminologia MedDRA. Os
termos LLT qualificados apenas serdo acrescentados nas instancias em que a
probabilidade de ocorréncia de uma condi¢cdo congénita e adquirida é possivel que seja
a mesma. O alinhamento de termos existentes afectados com base na politica de
orientagao descrita acima (isto €, os termos “adquirido,” “congénito” e ndo qualificado)
ja foi efectuado na versao 8.0 da terminologia MedDRA. O processo de pedidos de
modificagdes dos subscritores accionara os restantes alinhamentos dos grupos de
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termos possiveis.

Termos de poélipos — Os termos que se relacionam com podlipos ndo qualificados
existentes na terminologia MedDRA (por exemplo, o termo PT Pdlipos gastricos)
actualmente pertencerao por defeito a uma classificagdo de benigno, no grupo SOC de
Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos). Os termos
de pdlipos acrescentados recentemente n&o incluirdo o qualificativo “benigno”. Os
polipos tém uma ligacdo secundaria ao grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e
néo especificadas (incl quistos e polipos), uma ligagao principal a um grupo SOC do
local de manifestagao apropriado. Os termos de pélipos com o qualificativo de
“maligno” deixardo de ser acrescentados a terminologia MedDRA. Em vez disso,
recomenda-se que os subscritores utilizem os termos disponiveis que se referem as
“neoplasias malignas,” para responder as suas necessidades de codificagao.

Morte — Os termos relacionados com a morte, aparecem no grupo SOC de
Perturbagbes gerais e alteragbes no local de administragdo e podem ter ligagbes
secundarias suplementares aos grupos SOC relacionados devido a local ou causa. Por
exemplo o termo PT Morte esta ligado apenas ao grupo SOC de Perturbagbes gerais e
alteragbées no local de administragcdo, enquanto que o termo PT Morte neonatal esta
principalmente ligado ao grupo SOC de Perturbagbes gerais e alteragbes no local de
administragdo e secundariamente ao grupo SOC de Situagbes na gravidez, no
puerpério e perinatais.

Os termos fetal e maternal estao principalmente ligados ao grupo SOC de Situagbes na
gravidez, no puerpério e perinatais dado que se considera que estes adjectivos se
relacionam com uma populagao especial.

“Morte de um familiar” € considerada como um problema social e os termos podem
encontrar-se ligados apenas ao grupo SOC de Circunstancias sociais.

“Morte celular” é considerada como uma excepgéo e esta principalmente ligada ao
grupo SOC de Doengas do metabolismo e da nutricdo com base no facto de que se
trata de um nivel celular e ndo de um organismo.

Oclusao e obstrugao: Em geral, sempre que se refira a vasos sanguineos, stents,
shunts e cateteres, a palavra “oclusao” é utilizada ao nivel de termos PT (o termo PT
Ocluséo da artéria hepatica). A palavra “obstrugao”, geralmente, € utilizada em
associagdao com termos n&o vasculares, tais como o tracto gastrointestinal ou o sistema
respiratorio (p. ex., o termo PT Obstrugéo do intestino grosso e o termo PT Obstrugéo
da traqueia).

Lesao e dano: Um grupo de peritos da terminologia MedDRA discutiu os conceitos de
lesao e dano, o que resultou no estabelecimento de novas directrizes para a
terminologia MedDRA. Com base nisto, os termos sobre lesdo e dano na terminologia
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MedDRA sé&o considerados geralmente como sindnimos. A lesdo ou dano a um 6rgao
principal que tem uma baixa probabilidade de causalidade traumatica colocar-se-a com
ligacao primaria ao local de manifestacao, salvo se a causalidade “devida a um
acidente” seja o mais Obvio ou 0 mais provavel. Neste caso, o termo tera ligagéo
primaria com o grupo SOC de Complicagdes de intervengdes relacionadas com lesées
e intoxicagbes. Segundo esta directriz realinharam-se alguns termos sobre lesdes
hepaticas. Os termos PT Les&o colestatica do figado, PT Lesédo hepatica mista e PT
Les&o hepatica consideram-se como n&o traumaticos e tém ligagdo primaria com o
grupo SOC de Afecgbes hepatobiliares enquanto que o termo PT Lesédo traumatica do
figado tem ligagao primaria com o grupo SOC de Complicagbes de intervengbes
relacionadas com lesées e intoxicagées.

Intestino e Intestinal: Os termos com uma combinagao de delgado/grosso e
intestino/intestinal referem-se ao local anatémico e n&o a gravidade de conceitos, por
exemplo, o termo PT Hemorragia do intestino delgado e o termo PT Polipo do intestino
grosso referem-se respectivamente ao local da hemorragia e ao podlipo e nao a
gravidade dos dois eventos. (Esta analogia é aplicavel aos termos em inglés, dado que
os termos correspondentes a “small/large” em portugués “delgado/grosso”, nao se
prestam a confusdo neste contexto).

Coluna e Espinhal: Para os objectivos da terminologia MedDRA, os termos “coluna” e
“‘espinhal” sdo considerados como sindnimos dos conceitos de “vertebral” e “coluna
vertebral” em vez de “espinal medula” ou “medula espinhal’, a ndo ser que "espinhal"
represente claramente um conceito neurologico, tal como o termo PT Claudicagéo da
medula espinhal.

Nao aprovado e nao mencionado: Para os objectivos da terminologia MedDRA, os
termos “n&o aprovado” e “ndo mencionado” sdo considerados como sinénimos e
referem-se ao uso de produtos de uma forma que nao é especificada nas informacgdes
do produto (rétulo) que foi aprovado por uma autoridade reguladora. Por exemplo, os
conceitos de indicagdo ndo aprovada e de indicacdo ndo mencionada sdo semelhantes
nos seguintes termos: PT Uso néo intencional para indicagdo ndo aprovada e LLT Uso
intencional para indicagdo ndo mencionada.

5.2 ESTRATEGIAS GERAIS DE PESQUISA

Pesquisa num grupo SOC mono-axial: Os grupos SOC de Exames complementares
de diagnéstico, SOC de Circunsténcias Sociais, e SOC de Procedimentos cirurgicos e
meédicos sao grupos SOC mono-axiais. Os termos neles contidos séo representados
apenas nestes grupos SOC, isto €, ndo estao ligados a quaisquer outros grupos SOC
na terminologia MedDRA. Se uma pesquisa de dados codificados MedDRA deve incluir
resultados de analises laboratoriais, circunstancias sociais, ou procedimentos
terapéuticos, estes grupos SOC individuais devem ser representados na pesquisa. Por
exemplo, um aumento da glicemia associa-se a diabetes mellitus; no entanto, o termo
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PT Diabetes mellitus esta representado no grupo SOC de Doengas do metabolismo e
da nutrigdo e no grupo SOC de Doengas endodcrinas, enquanto que o termo PT
Glicemia aumentada esta representado apenas no grupo SOC de Exames
complementares de diagnostico. (Consultar a secgao 6, de Classes de Grupos
Sistémicos para obter informagdes adicionais).
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6. GRUPOS SISTEMICOS (SOC)

Notas Explicativas

Para cada grupo SOC s&o fornecidas notas explicativas que tratam da sua estrutura e
base para a classificagao (por exemplo, anatémica, patoldgica ou etiolégica). Estas
notas servem de guia para a utilizagdo da terminologia e assim assegurar a
recuperacao integra e eficaz de dados.
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6.1 DOENGAS DO SANGUE E DO SISTEMA LINFATICO

6.1.1 Base para a classificagao

e Os termos no ambito deste grupo SOC estdo divididos primeiramente por
patologia ao nivel de termos HLGT
e Ao nivel de termos HLT, os termos estao subdivididos, além disso, por etiologia
e patologia sempre que seja possivel. Por exemplo:
- Os termos HLT relativos a hemolise estao divididos por etiologia
- Os termos HLT relativos a doencas do baco, do sistema linfatico e
reticuloendotelial estao divididos de acordo com uma base anatomica
- Os termos HLT relativos a neoplasias hematolégicas foram classificados de
acordo com critérios histolégicos

6.1.2 Convencgoes e excepgoes

e A representacdo de neoplasias hematoldgicas € idéntica a hierarquia
desenvolvida para os mesmos termos no ambito do grupo SOC de Neoplasias
benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos)

e Os termos de linfoma na terminologia MedDRA, geralmente, seguem a
classificagdo de Revised European-American Lymphoma (R.E.A.L.) e a
classificacdo de linfoma revista da OMS.

e Todas as anomalias relacionadas com o sistema linfatico tém a sua ligacao
principal com o grupo SOC de Doencgas do sangue e do sistema linfatico com
excepgao das doencas infecciosas e congénitas. (Os termos de linfoma nao
seguem esta convengao)

6.1.3 Estratégias de pesquisa

e Se uma pesquisa se destina a abarcar uma classificagado geral de varios tipos de
doengas do sangue, tal como uma pesquisa sobre anemias ou uma pesquisa
sobre “diateses hemorragicas”, devem considerar-se varios termos HLGT
porque os termos relevantes estdo divididos em agrupamentos diferentes
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6.2 DOENGAS CARDIACAS

6.2.1

6.2.2

Base para a classificagao

A divisdo dos termos HLGT no ambito deste grupo SOC foi feita parcialmente
sobre uma base anatdémica (p. ex., afec¢cdes miocardiacas) e parcialmente por
fisiopatologia (p. ex., arritmias)

Os termos HLT estdo agrupados por fisiopatologia, com excepgao das
valvulopatias, que estao agrupadas anatomicamente pela valvula afectada

Convengoes e excepgoes

Todas as afecgdes cardiacas congénitas se encontram no ambito de um HLGT
especifico. Isto inclui termos para certas anomalias congénitas que incluem tanto
componentes cardiacos como vasculares

Os resultados de electrocardiogramas (ECG) e anomalias auscultatérias nédo se
incluem no grupo SOC de Doengas cardiacas; estdo agrupados no do grupo
SOC de Exames complementares de diagnéstico

Para os principais sistemas do organismo, tais como os sistemas cardiaco,
hepatico, pulmonar e renal, os termos “paragem” e “insuficiéncia” sdo utilizados
como sindénimos. No grupo SOC de Doengas cardiacas, o termo “paragem” é ao
nivel dos termos PT e o termo “insuficiéncia” é ao nivel dos termos LLT
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6.3

6.3.1

AFECGOES CONGENITAS, FAMILIARES E GENETICAS
Base para a classificagao

Os termos no ambito deste grupo SOC estao divididos primeiramente por
anatomia ao nivel de termos HLGT. Sempre que possivel, estas divisbes ao
nivel dos termos HLGT, reflectem os grupos SOC usados na terminologia
MedDRA como um todo

Ao nivel de termos HLT, os termos estao mais subdivididos por anatomia
quando é possivel

Para os termos HLGT que n&do podem dividir-se por anatomia, os termos PT
estdo agrupados em termos HLT por processo da doenga ou por tipo de
microorganismo

Este grupo SOC cobre abrange conceitos genéticos, doengas, variantes e
alteragbes, independentemente de serem adquiridos ou congénitos

6.3.2 Convencgoes e excepgoes

Na terminologia MedDRA, o termo “congénito” é usado para descrever qualquer
doenga presente ao nascer, seja ela herdada geneticamente ou tendo ocorrido
no utero.

A maioria dos termos da terminologia MedDRA que representam afecgdes
congénitas, familiares e genéticas manifestam-se em mais de uma classe de
sistema ou de 6rgéo. Dado que um termo pode aparecer apenas em um HLT no
ambito de um grupo SOC, o HLT para estes termos foi seleccionado de acordo
com a manifestacao clinica mais importante dessa perturbagao. Além disso,
estes termos, geralmente, tém como seu grupo SOC primario Afecgbes
congénitas, familiares e genéticas. No entanto, terdo ligagdes com grupos SOC
secundarios como é usual na estrutura multiaxial

Para situagdes ou doengas que existam em ambas as formas congénitas e
adquiridas, aplica-se a seguinte convengao: a forma mais comum da situagao ou
da doenca sera representada ao nivel do termo PT sem acrescentar o adjectivo
qualificativo de “congénito” ou “adquirido”.

A adicao de termos LLT qualificados sob o termo PT nao qualificado é limitada
na terminologia MedDRA. Os termos LLT qualificados apenas seréo
acrescentados em instancias em que a probabilidade de ocorréncia de uma
doenga congénita e adquirida € possivel que seja a mesma.
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6.4 AFECGOES DO OUVIDO E DO LABIRINTO

6.4.1 Base para a classificagao

Os termos no ambito deste grupo SOC estao divididos primeiramente ao nivel
HLGT por local anatémico (ouvido externo, médio e interno)

Ao nivel HLT, os termos estdo mais subdivididos anatomicamente, mas o
processo da doencga também pode estar reflectido a este nivel

Os problemas congénitos estdo agrupados num termo HLGT separado, que esta
subdividido em termos HLT por critério anatémico

6.4.2 Convencgoes e excepgoes

Os termos PT para neoplasias aparecem no termo HLT apropriado por
localizagdo anatomica

As infecgdes e inflamagdes especificas do local estdo agrupadas ao nivel HLT
no termo HLGT apropriado por localizagdo anatémica

O pavilhdo da orelha, que inclui o lobo, € considerado como fazendo parte da
estrutura da orelha e tem ligagéo primaria ao grupo SOC de Afecgbes do ouvido
e do labirinto.
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6.5 DOENGAS ENDOCRINAS

6.5.1

6.5.2

Base para a classificagao

As doencas enddcrinas estéo classificadas usando duas abordagens gerais:
A primeira abordagem agrupa os termos HLT especificos para a disfungao de
uma glandula enddécrina especifica sob um termo HLGT especifico para essa
gléandula

- O segundo tipo de classificagao inclui os termos HLGT que agrupam
doengas que afectam multiplas glandulas endécrinas

Muitos dos termos relacionados com perturbag¢des da fungdo gonadal tém

ligacao primaria com o grupo SOC do aparelho ou sistema do organismo que é

afectado, e ligagbes secundarias com o grupo SOC de Doengas enddcrinas

Convencgoes e excepgoes

Existem dois termos HLGT separados que se relacionam com a diabetes:
Alteragbes do metabolismo da glucose (incl diabetes mellitus), com termos HLT
para diabetes mellitus, hiperglicemia e hipoglicemia, e o termo HLGT
Complicagbes diabéticas, que subdivide anatomicamente as complicacdes da
doenga. Estes dois termos HLGT sdo multiaxiais e também estao ligados ao
grupo SOC de Doengas do metabolismo e da nutriggo.

As doencas pancreaticas enddcrinas tém ligagcéo primaria com o grupo SOC de
Doencgas enddcrinas, enquanto que as doengas pancreaticas exocrinas tém
ligacao primaria com o grupo SOC de Doengas gastrointestinais. Se o termo nao
fizer a distingdo entre enddécrino ou exdcrino, nesse caso a ligagao primaria pré-
determinada é com o grupo SOC de Doencgas gastrointestinais.
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6.6 AFECCOES OCULARES

6.6.1 Base para a classificagao

e O grupo SOC de Afecgdes oculares esta subdividido entre organizagdes
fisiopatologicas e anatomicas:

- A ordenagao primaria dos termos HLGT € de acordo com a fisiopatologia..
Estes termos HLGT estao subdivididos através de termos HLT
anatomicamente classificados.

- Nos termos HLGT que utilizam a organizagéo fisiopatoldgica e anatomica, os
termos HLT também estdo mais classificados anatomicamente.

e As afeccdes das palpebras, pestanas e lacrimais estao incluidas neste grupo

SOC.

e As neoplasias oculares estao subdivididas fisiopatologicamente segundo o tipo
de tumor

e E de notar que existem classificacdes hierarquicas em outros grupos SOC que
incluem termos de relevancia para conceitos oftalmolégicos. Esses termos

merecem consideragao durante a concepgao de estratégias de pesquisa e

recuperacao de dados, assim como critérios de analise para os termos que se

relacionam com as afeccdes oculares. Exemplos incluem:

- SOC Doencgas do sistema nervoso

- SOC Procedimentos cirdrgicos e médicos

- SOC Perturbagbes gerais e alteragbes no local de administracao

- SOC Complicagées de intervencgdes relacionadas com lesées e intoxicagées;
- SOC Exames complementares de diagnoéstico

6.6.2 Convengoes e excepgoes

e Termos que representam a cegueira como uma insuficiéncia visual estao ligados
ao grupo SOC de Circunsténcias sociais

e Termos que representam a cegueira como uma doenga estao ligados ao grupo
SOC de Afecgbes oculares e ao grupo SOC de Doencgas do sistema nervoso

e A palpebra esta classificada como uma estrutura do olho. Em geral, os termos
relacionados com a palpebra tém ligagcédo primaria com o grupo SOC de
Afecgbes oculares e ligagdo secundaria com o grupo SOC de Afecgdes dos
tecidos cuténeos e subcuténeos.
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6.7 DOENCAS GASTROINTESTINAIS

6.7.1 Base para a classificagao

e Existem trés principios para a classificagdo neste grupo SOC:

Os termos agrupam-se ao nivel HLGT por uma mistura de grupos por
processo da doenga, grupos etioldgicos e patoldgicos, tais como hérnias,
infecgdes e ulceragdes. Estes termos HLGT estao subdivididos em
termos HLT por localizagdo anatéomica ou subtipos do processo da
doenca.

Os termos de neoplasia agrupam-se em termos HLGT separados para
neoplasias benignas e para neoplasias malignas e nao especificadas.
Os termos HLGT restantes baseiam-se na localizagdo anatoémica, no
processo da doenca numa combinagao de ambos.

6.7.2 Convencgoes e excepgoes

¢ Infeccbes gastrointestinais e quadros inflamatorios gastrointestinais encontram-
se em termos HLGT separados no grupo SOC de Doencas gastrointestinais. Em
outros grupos SOC, os estados inflamatorios e infecciosos encontram-se
frequentemente num mesmo termo HLGT.

e As doengas endécrinas do pancreas tém uma ligagao primaria com o grupo SOC
de Doencgas endocrinas. As doengas exocrinas do pancreas tém uma ligagéo
primaria com o grupo SOC de Doencgas gastrointestinais. Se o termo néo fizer a
distingdo entre endocrina e exdcrina, a ligagao primaria € pré-determinada com o
grupo SOC de Doengas gastrointestinais.
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6.8

6.8.1

6.8.2

PERTURBA(}()ES GERAIS E ALTERAGOES NO LOCAL DE
ADMINISTRACAO

Base para a classificagao

Este grupo SOC contém termos que dificiimente se adequam a hierarquia de
qualquer SOC ou sao afeccdes nao especificas que afectam varios sistemas ou
locais do corpo.

Os termos HLGT dentro deste grupo SOC estao divididos por etiologia (p. ex.,
reaccgdes no local de administragdo) ou por patologia (p. ex., consequéncias
fatais).

Os termos HLT dentro de cada HLGT est&o divididos principalmente pelo
processo da doenca. As excepgdes sao os termos relacionados com reacgoes
no local de administrag&o, que est&o divididos por tipo de administracao (p. ex.,
local de aplicagéo, do implante e local de injecgao); e os termos relacionados
com efeitos terapéuticos e ndo-terapéuticos, que estdo agrupados por tipo de
efeito (p. ex., interacgdes).

Convencoes e excepgoes

Incluindo termos PT no grupo SOC de Perturbagdes gerais e alteragdes no local
de administragdo em cada grupo SOC potencial secundario criaria um numero
excessivo de ligagdes multiaxiais. Portanto, a maioria dos termos PT neste
grupo SOC tém ligagéo primaria com o grupo SOC de Perturbagdes gerais e
alteragbes no local de administragdo e tém representagao limitada em grupos
SOC secundarios.

Certos conceitos de temperatura, como temperatura alta e temperatura que
atinge um pico s&o termos LLT no grupo SOC de Perturbagbes gerais e
alteragbées no local de administragdo. Se bem que, por convengao, os conceitos
deveriam aparecer no grupo SOC de Exames complementares de diagnostico
(p. ex., poderiam ser interpretados como um parametro medido), sdo mais
frequentemente utilizados como uma expresséo para febre (PT Pirexia). Por
conseguinte, estes termos estao representados no grupo SOC de Perturbagbes
gerais e alteragbes no local de administracédo.

Os termos relacionados com complicagdes ligadas ao dispositivo sao utilizados
para captar as reacc¢oes do paciente que ocorrem durante a utilizagdo de um
dispositivo médico (pode ser ou néo directamente atribuivel a utilizagdo do
dispositivo) e eventos que sdo uma consequéncia directa da utilizagdo do
dispositivo médico. Em geral, os conceitos de eventos de dispositivos médicos
sdo representados ao nivel de termos PT, enquanto os subconceitos
correspondentes pertencentes a eventos com tipos especificos de dispositivos
de uso generalizado, habitualmente, sdo usados ao nivel de termos LLT.
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6.9

6.9.1

AFECGOES HEPATOBILIARES

Base para a classificagao

Os termos neste grupo SOC estdo agrupados da seguinte forma:

- Termos HLGT que estdo agrupados por localizagao anatémica e estao
subdivididos em termos HLT que reflectem a etiologia ou o processo da
doenca

- Neoplasias hepatobiliares estdo num HLGT separado, que distingue entre
neoplasias benignas, malignas e neoplasias com caracteristicas nao
especificadas ao nivel do termo HLT

Para os principais sistemas do organismo, tais como os sistemas cardiaco,
hepatico, pulmonar e renal, os termos “paragem” e “insuficiéncia” sdo utilizados
como sindénimos. No grupo SOC de Afecgbes hepatobiliares, o termo “paragem”
(insuficiéncia) é ao nivel dos termos PT e o termo “insuficiéncia” é ao nivel dos
termos LLT.
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6.10

6.10.1

6.10.2

DOENGAS DO SISTEMA IMUNITARIO

Base para a classificagao

Os termos no ambito deste grupo SOC estao divididos pelo processo da doenga.
Uma mais completa subclassificacdo ao nivel dos termos HLT é por
agrupamentos patoldgicos, com algumas subdivisbes anatomicamente
baseadas.

Convencgoes e excepgoes

Devido a natureza sistémica deste grupo SOC de Doencgas do sistema
imunitario, os termos multiaxiais sdo especialmente frequentes. Por exemplo, as
condigdes relacionadas com o grupo de “afec¢des do tecido conjuntivo” podem
encontrar-se no grupo SOC de Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos, ainda com uma possivel terceira ligagao aos grupos SOC
relacionados anatomicamente (geralmente, a ligagao primaria).

e QOutros agrupamentos patolégicos no ambito do grupo SOC de Doengas do

sistema imunitario, nos quais se pode encontrar uma riqueza multiaxial
semelhante, séo os termos de rejeicdo de transplante. Reconhece-se o conceito
de rejeicédo de transplante como um efeito do sistema imunitario; por isso, os
termos relacionados tém o grupo SOC de Doencgas do sistema imunitario como a
ligacdo primaria e o grupo SOC Complicagbes de intervengbes relacionadas
com lesées e intoxicagbes, assim como o local de manifestagao, como ligagoes
secundarias

Apenas as imunodeficiéncias secundarias bem definidas tém sido incluidas num
termo HLT para imunodeficiéncias. A ligacado de todas as imunodeficiéncias
possiveis sob este termo HLT formaria um grupo demasiado grande para fins
analiticos.
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6.11

INFECGOES E INFESTAGOES

6.11.1 Base para a classificagao

O grupo SOC de Infecgbes e infestages foi estabelecido para oferecer uma
localizac&o unica para as doengas infecciosas e condi¢des relacionadas.

A organizacao deste grupo SOC ao nivel dos termos HLGT baseia-se em
classificacdes taxiondmicas vastas e comummente usadas de elementos
patogénicos (por exemplo: bacterianos, virais, fungicos e infecgdes
ectoparasitarias).

Ao nivel de termos HLT, estes grupos estao ainda mais subclassificados por
género e na maioria dos casos por afec¢des e doengas provocadas por
bactérias, protozoarios, micoses e virus.

No ambito deste grupo SOC existe um termo HLGT de “patogénio ndo
especificado" geral, que é utilizado para para agrupar infecgdes por localizagao
anatomica em vez de por classe de elementos patogénicos. Os termos HLT sob
este termo HLGT estdo denominados de acordo com a localizagao geral
anatémica. Contudo, doencas de locais anatomicos especificos causadas por
elementos patogénicos especificos sao classificadas segundo o nome do
elemento patogénico e ndo segundo o local anatémico correspondente neste
termo HLGT.

6.11.2 Convengoes e excepgoes

A maioria dos termos PT neste grupo SOC de Infecgbes e infestagbes tém uma
ligacdo primaria a este grupo SOC. As excepgdes sdo os termos PT que tém
uma ligagao primaria quer com o grupo SOC de Afecg¢bes congénitas, familiares
e genéticas ou com o grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e néo
especificadas (incl quistos e polipos). Para estes termos, a ligagao ao grupo
SOC de Infecgbes e infestagbes € secundaria.

Além disso, os termos PT sob os termos HLT Doencgas inflamatérias no
seguimento de infec¢gbes no ambito do termo HLGT Tdpicos infecciosos
adicionais, podem ter também uma ligagao secundaria com este grupo SOC de
Infecgbes e infestagbes. Este termo HLGT n&o inclui termos PT que
representam infeccdes ou infestagdes, mas em vez disso inclui termos PT que
estdo muito estreitamente relacionados, tais como portadores de doengas
infecciosas, e também tem termos que representam formas de transmissao de
infecgcdes ou os quadros inflamatorios acima mencionados a seguir a uma
infecgao.

Os termos que terminam em “-ite” estao ligados ao grupo SOC de Infecgbes e
infestagbées, apenas se representarem, mais frequentemente, quadros
infecciosos. Os termos que representam, mais frequentemente, quadros
inflamatdrios estao ligados aos seus grupos SOC do local de manifestagao
correspondente, sem uma ligagao primaria ao grupo SOC de Infecgbes e
infestacgées.

Em geral, o género do elemento patogénico é representado ao nivel dos termos
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HLT. Geralmente, o nivel de termos PT combina o género e o local anatomico
da infecgdo num unico termo. O género, o local anatémico e a espécie sdo
designados através de um unico termo ao nivel dos termos LLT.

Quando se equiparam na terminologia os conceitos de “sépsis” e “septicemia”,
os termos “sépsis” sdo os termos PT e os termos “septicemia” correspondentes
sdo os termos LLT.

Os termos com “gangrena” ou “gangrenoso” tém uma ligagéo primaria ao grupo
SOC de Infecgbes e infestagbes, excepto aqueles que sao especificamente
representados por um conceito ndo infeccioso, como gangrena seca. termos LLT
Dentro do grupo SOC de Infecgbes e infestagdes, o nivel de termos PT de
“celulite” estao ligados aos termos HLT apropriados de infeccédo bacteriana, em
vez de aos termos HLT de local de manifestacao.

6.11.3 Estratégias de pesquisa

Para uma pesquisa de infec¢des oportunisticas, deve considerar-se a doencga
subjacente, a classe de farmaco e outros aspectos possivelmente relevantes
para a pergunta. A titulo de exemplo, o patogénio mais provavel ou o local do
corpo afectado podem diferir conforme a causa da imunosupresséao (por
exemplo, a infec¢ao pelo HIV, o transplante de 6rgaos solidos, o transplante de
células-maes hematopoético, as malignidades, a quimioterapia, os bloqueadores
de TNF-alfa, etc.), a regido geografica e o ano civil e a década (devido a
modificagdes da proeminéncia de patogénios com o passar do tempo).
Infecgbes oportunistas (SMQ) inclui termos do grupo SOC Infecgbes e
infestagbes para pstogénios que causam infecgdes oportunistasm assim como
termos relevantes do grupo SOC Exames complementares de diagndstico.
Termos adicionais podem ser relevantes para a incluséo de condi¢des
especificas, tais como nos exemplos seguintes:

- Para uma infecgao pelo HIV subjacente, podem ser acrescentados muitos
termos PT que contém "HIV", "SIDA", "CD4", ou "linfécitos T".

- Para um transplante de 6rgao sélido subjacente ou transplante de células-
maes hematopoético subjacente, podem ser relevantes certos termos PT
contendo “transplante”ou “enxerto.

- Para uma malignidade subjacente, pode ser examinado o grupo SOC
Neoplasias benignas malignas e n&o especificadas (incl quistos e polipos);
podem ser acrescentados a pesquisa certos termos PT que indicam
neutropenia e resultantes complicacdes secundarias a quimioterapia.
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6.12

COMPLICA(,E()ES DE INTERVENGOES RELACIONADAS COM LESOES E
INTOXICACOES

6.12.1 Base para a classificagao

Este grupo SOC apresenta um agrupamento para os conceitos médicos em que
uma lesao, intoxicacao, factores de complicacdes de intervencgdes ou
dispositivos sao significativos em relagdo ao evento médico que se reporta.

Os termos que representam eventos directamente atribuidos a traumatismo,
intoxicagao e complicagdes de intervengdes tém ligagao primaria com o grupo
SOC de Complicagbes de intervengbes relacionadas com lesées e intoxicagées,
exceptuando os termos relacionados com traumatismo do parto, que tem ligagao
primaria com o grupo SOC de Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais.

As fracturas 0sseas, que na maioria dois casos sao atribuidas a traumatismo,
tém uma ligagdo primaria com este grupo SOC, enquanto que as fracturas
patolégicas e devido a osteoporose tém uma ligagao primaria com o grupo SOC
de Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos.

Os termos para intoxicagao e toxicidade tém, geralmente, ligagdo primaria com
este grupo SOC. Quando o sistema corporal é identificado pela proxima
expressao do termo relacionada com intoxicagao e toxicidade, o grupo SOC que
representa o local da manifestacao é primario nestes casos. Com base na
utilizagdo comum das palavras intoxicacéo e toxicidade indistintamente, ndo é
feita uma distingdo entre intoxicagao e toxicidade na terminologia MedDRA.

Os termos leséo ou dano na terminologia MedDRA sao, geralmente
considerados como sinénimos. A lesdo ou dano a um 6rgéao principal que tem
uma baixa probabilidade de causalidade traumatica colocar-se-a com ligagao
primaria ao local de manifestagédo e ao seu grupo SOC anatomico relevante. Se
a causalidade “devida a um acidente” seja 0 mais ébvio ou 0 mais provavel, o
termo tera ligag&o primaria com o grupo SOC de Complicagbes de intervengbes
relacionadas com lesées e intoxicagées.

Foi feita a distingdo entre os termos com exposi¢cao “a” versus exposicao
“através de” porque esta distingédo € relevante para a representacao de
diferentes conceitos de exposi¢cao e tem um significado especial para elementos
de toxicologia da farmacovigilancia. Os termos com “através de” indicam o meio
através do qual o doente é exposto, enquanto que os conceitos com “a”
identificam o agente especifico da exposigcédo. Os termos com “atraveés de”
destinam-se a ser utilizados em conjunto com um ou mais termo(s) adicionais,
por exemplo, para codificar o agente da exposigao quaisquer consequéncias
clinicas resultantes.

As lesbes e complicacdes relacionadas com procedimentos terapéuticos
meédicos e cirurgicos estao incluidas neste grupo SOC. O termo HLGT Reacgbes
no local de administragdo € um HLGT multiaxial e tem ligag&o primaria com o
grupo SOC de Perturbagbes gerais e alteragbes no local de administragéo e
secundaria com o grupo SOC de Complicagdes de intervengdes relacionadas
com lesées e intoxicagbes.
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6.12.2

Erros de medicagao e outros erros e problemas de utilizagcdo de produtos estdo
incluidos neste grupo SOC. Termos incluem os tipos de erros e problemas e
incluem as varias fases no processo de utilizagdo do medicamento/produto (p.
ex., prescricao, armazenamento, distribuicdo, preparacado para administracéo e
administragao).

Problemas de utilizagdo intencional de produtos estdo agrupados
separadamente e incluem usos fora do rétulo/indicacao e conceitos de ma
utilizacgao.

Os termos sobredosagens e subdosagens também estédo incluidos neste grupo
SOC.

Convencgoes e excepgoes

Traumatismos 6sseos e articulares estdo agrupados num HLGT separado de
outros termos para lesdes de outros sistemas do organismo. Isto acontece, por
duas razdes: 1) O sistema dsseo é afectado frequente e consideravelmente por
lesdes traumaticas: 2) Este nivel adicional de classificacdo permite uma ligagéo
melhor com o grupo SOC de Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos.

Se bem que neste grupo SOC se encontrem termos para a intoxicagao alcodlica
aguda ou intoxicagao, o conceito de “alcoolismo” esta representado no grupo
SOC de Perturbacgbes do foro psiquiatrico.
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6.13 EXAMES COMPLEMENTARES DE DIAGNOSTICO

6.13.1 Base para a classificagao

As caracteristicas mais significativas do grupo SOC de Exames complementares
de diagndstico sao: 1) o seu conteudo (por exemplo, exames complementares
de diagndstico, e ndo afecgdes) e 2) a sua natureza mono-axial.
Para a terminologia MedDRA, um “exame complementar de diagnostico” € um
conceito de analise clinica laboratorial (incluindo biopsias), um conceito de teste
radiolégico, um parametro de exame fisico, e uma prova fisiolégica (por
exemplo, prova funcional do aparelho respiratério).
Apenas os termos PT que representam os métodos e os resultados quantitativos
dos exames complementares de diagnostico (por exemplo,
aumentado/diminuido, normal/anormal) aparegcem no grupo SOC de Exames
complementares de diagnostico. Termos representando afecgdes (por exemplo,
hiperglicemia e glicosuria) sdo excluidos deste grupo SOC e podem encontrar-
se nos grupos SOC das respectivas “afecgdes”.
Os termos contidos no grupo SOC Exames complementares de diagndstico so
estdo presentes neste grupo SOC e em nenhum outro grupo SOC (por exemplo,
o grupo SOC Exames complementares de diagndstico € mono-axial). Por
conseguinte, é importante que as consultas dos dados codificados da
terminologia MedDRA abranjam termos dos grupos SOC de “afecg¢des”, assim
como os conceitos de apoio dos exames no grupo SOC de Exames
complementares de diagnoéstico, dado que n&o é possivel explorar ligagdes
multiaxiais para conectar esses tipos de termos.
Neste grupo SOC usam-se varias abordagens de classificagao para os termos
HLGT:
- Alguns termos HLGT agrupam exames complementares de diagnostico
de acordo com o sistema ou aparelho corporal ou de acordo com a
especialidade que comummente trata de um sistema ou aparelho corporal
especifico
- Outros termos HLGT agrupam (por tipo de substéncia ou por tipo de
procedimento) as analises ou exames que nao se enquadram facilmente
num so sistema ou aparelho corporal

Sempre que possivel, os termos PT neste grupo SOC séo incluidos nas normas
da UIQPA, LOINC® e IFCC. No entanto, em alguns casos, o texto destes termos
provenientes destas terminologias estandardizadas nao correspondem as
palavras utilizadas pelos profissionais de saude. Nestes casos, as expressoes
utilizadas na terminologia MedDRA sao as que s&o mais correntemente
utilizadas na pratica. As vitaminas estao representadas pelos seus nomes
comuns em vez de pelos nomes quimicos usados na UIQPA.
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6.13.2 Convengoes e excepgoes

O qualificativo “aumentado” nos termos da terminologia MedDRA refere-se a
mudancgas de normal a alto, de baixo a normal, de baixo a alto, e de normal
baixo a normal alto. As mesmas consideracdes sdo aplicaveis a resultados que
indicam “diminuido”. Os termos de exames de diagndstico da terminologia
MedDRA utilizam os qualificativos “baixo” e “alto” apenas ao nivel de termos
LLT; estes termos LLT com “baixo” e “alto” estéo ligados a termos PT com
qualificativos “diminuido” e “aumentado” respectivamente. Além disso, os
qualificadores "baixo/diminuido" e “alto/aumentado” no grupo SOC de Exames
complementares de diagndstico sdo considerados sindbnimos.

Os termos “alto” e "baixo” na terminologia MedDRA consideram-se ser
geralmente um tipo de termos de laboratério/exames de diagndstico e
encontram-se sob o grupo SOC de Exames complementares de diagnostico.
Excepcgdes a esta regra indicam-se a seguir:

- Ostermos LLT Tenséo arterial alta e Tens&o arterial baixa estao ligados ao
termo PT Hipertens&o ou ao termo PT Hipotenséo; estes termos PT serdo
incluidos no grupo SOC de Vasculopatias.

- Ostermos PT que representam neoplasias de “baixo grau” tém ligacdo com o
grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl
quistos e polipos),

- O termo PT Expectoracao diminuida e o termo PT Expectoragcdo aumentada
estdo no grupo SOC de Doencgas respiratorias, toracicas e do mediastino.
Isto deve-se ao facto destes termos exprimirem uma doenca em vez de um
resultado de um exame complementar de diagndstico.

Certos conceitos de temperatura, como temperatura alta e temperatura que

atinge um pico s&o termos LLT no grupo SOC de Perturbagbes gerais e

alteragbées no local de administragdo. Se bem que, por convengao, os conceitos

deveriam aparecer no grupo SOC de Exames complementares de diagnostico

(p. ex., poderiam ser interpretados como um parametro medido), sdo mais

frequentemente utilizados como uma expresséo para febre (PT Pirexia). Por

conseguinte, estes termos estao representados no grupo SOC de Perturbagbes
gerais e alteragbes no local de administracédo.

O qualificativo “anormal” num termo da terminologia MedDRA representa uma

situacdo em que a “direcgao” (por exemplo, aumentado ou diminuido) do

resultado anormal n&o é especificado. Outros qualificativos usados no grupo

SOC de Exames complementares de diagndstico sao “normal,” “presente” ou

“ausente” para analises de laboratério descritivas, “positivo” ou “negativo” para

testes qualitativos, “prolongado” ou “reduzido” para testes que consideram o

tempo e, “téxico,” “terapéutico” ou “subterapéutico” para testes de controlo de

nivel de farmacos.

Termos nao qualificados (p. ex., o termo PT glicemia) podem ser usados para

assinalar um valor real num campo separado da base de dados.

Os termos que que contém os prefixos “hiper” e “hipo”, encontram-se no grupo

SOC de “afecgao” respectivo, e ndo no grupo SOC de Exames complementares

de diagndostico.
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Se uma substancia a analisar ndo esta normalmente presente num espécime, o
termo PT que descreve essa anomalia pode ser utilizado em alguns casos (por
exemplo, o termo PT Presencga de glucose na urina).

O sangue deixou de ser o espécime que se considera ser pré-
determinado/assumido, quando um pedido de modificagao n&o especificar o tipo
de espécime. Termos acrescentados de novo incluirdo o tipo de espécime
quando for pertinente do tipo de vista médico. Quando novos termos sem tipo de
espécime sao acrescentados como termos PT, os termos correspondentes
existentes acompanhados de um tipo de espécime serao relegados para o nivel
do termo LLT e ligados a este novo termo.

Para procedimentos fora de laboratério (por exemplo, radiologia) a localizagao
anatomica substitui o tipo de amostra e esta indicada na expressao seguinte.
Normalmente, os elementos descritivos “directo” e “indirecto” sé se usam ao
nivel dos termos LLT; uma excepcao € a colocacao de testes Coombs
directos/indirectos ao nivel de termos PT.
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6.14 DOENGAS DO METABOLISMO E DA NUTRIGAO

6.14.1 Base para a classificagao

e Existem trés abordagens gerais para agrupar termos ao nivel de termos HLGT
neste grupo SOC:

- O primeiro tipo agrupa os termos HLT em varios termos HLGT que
descrevem afecgdes quanto a utilizacdo de substancias especificas pelo
corpo (por exemplo, o termo HLGT Alteragbes do metabolismo das
purinas e pirimidinas, o termo HLGT Erros congénitos de metabolismo e o
termo HLGT Alteragdo de metabolismo dos lipidos).

- O segundo tipo de agrupamento reune os termos HLGT que descrevem
doengas associadas com perturbagdes da nutricdo em geral.

- O terceiro tipo de termos HLGT compreende doengas que podem nao
estar associadas com uma patdgenia especifica metabdlica ou nutricional.

6.14.2 Convengoes e excepgoes

e Devido a multiplicidade de etiologias e efeitos de muitos desequilibrios e
afeccdes, a maioria destas doengas foram agrupadas no ambito dos termos HLT
Alteragbes metabolicas NC.

¢ Deve notar-se que existem dois termos HLGT separados que se relacionam com
a diabetes: o termo HLGT Alteragées do metabolismo da glucose (incl diabetes
mellitus) e o termo HLGT Complicag¢des diabéticas. Estes dois termos HLGT sao
multiaxiais e tém ligagao primaria com o grupo SOC de Doengas do
metabolismo e da nutricdo e secundaria com o grupo SOC Doencgas endocrinas.
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6.15 AFECGOES MUSCULOSQUELETICAS E DOS TECIDOS CONJUNTIVOS

6.15.1 Base para a classificagao

Este grupo SOC de Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos esta
classificado ao nivel HLGT por tipo de tecidos como 0sso ou por doengcas como
neoplasias.

6.15.2 Convengoes e excepgoes

Os termos com fracturas estao estreitamente alinhados com conceitos de lesées
Osseas e articulares no grupo SOC de Complicagdes de intervengdes
relacionadas com lesées e intoxicagdes. Os termos que estdo directamente
ligados a traumatismo, intoxicagao, e complicagdes de intervengdes tém ligacao
primaria com o grupo SOC de Complicagdes de intervengdes relacionadas com
lesées e intoxicagbes. Por exemplo, fracturas 6sseas que na maioria dos casos
estdo associadas a incidentes traumaticos tém ligagao primaria com o grupo
SOC de Complicagbes de intervengbes relacionadas com lesées e intoxicagées,
enquanto que as fracturas patoldgicas e osteoporéticas tém ligacédo primaria
com o grupo SOC de Afecgbes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos.
Existe também um agrupamento para esses termos gerais de tecidos moles que
nao podem ser ligados a outras classes de 6rgaos especificos do organismo no
ambito deste grupo SOC.
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6.16 NEOPLASIAS BENIGNAS MALIGNAS E NAO ESPECIFICADAS (INCL

QUISTOS E POLIPOS)

6.16.1 Base para a classificagao

Este grupo SOC esta classificado anatomicamente, com subclassificagbes
patoldgicas para estados tanto de neoplasias benignas como malignas. A
autoridade para os nomes dos termos PT provém do Guia de Terminologia PDQ
(Physicians Data Query), uma publicagdo do Instituto Nacional de Oncologia dos
Estados Unidos (United States National Cancer Institute), excepto na area de
linfomas ndo hodgkinianos.

Geralmente, os termos para linfoma na terminologia MedDRA seguem a
classificagdo da Revised European-American Lymphoma (R.E.A.L.) e a revista
classificacdo de linfoma da OMS.

Para quistos e pdlipos, a ligagédo primaria € com o local de manifestagdo com
ligacado secundaria ao grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo
especificadas (incl quistos e polipos). Todos os outros termos de neoplasia tém
ligacao primaria a este grupo SOC, com ligacdes secundarias ao local de
manifestacao.

Actualmente, as palavras “cancro” e “carcinoma” usam-se como sindnimos
dentro dos termos HLGT anatomicamente classificados nos niveis PT e LLT da
hierarquia da terminologia MedDRA, apesar de se reconhecer que existe uma
distingdo entre esses conceitos. Para além dos termos que se relacionam com
classificacdes por estadio de terapia, tem-se tentado incluir termos PT para
captar termos que sdo menos especificos e nao oferecem informacao sobre os
estadios.

Os termos HLGT de neoplasias da mama estabelecem uma distingao entre as
neoplasias malignas masculinas e femininas. Esta € uma das poucas ocasites
na terminologia MedDRA em que se faz uma distingéo por sexo.

As neoplasias malignas em locais primarios que metastatizaram sao qualificadas
pela palavra “metastatico” (por exemplo, o termo PT Cancro metastatico 6sseo
representa uma neoplasia maligna primaria dos ossos que metastatizou para
uma outra parte do corpo). As lesdes neoplasicas em locais secundarios sao
qualificadas pela frase “metastases no(a)” (por exemplo, o termo PT Metastases
na vesicula representa uma neoplasia maligna proveniente de qualquer parte do
corpo que estabeleceu um foco metastatico na vesicula).

6.16.2 Convengoes e excepgoes

Os sarcomas sao classificados fora da classificagcdo anatdomica estrita devido a
natureza ubiqua destas neoplasias.

Melanomas malignos que n&o especificam um local anatémico s&o classificados,
por convencao, como melanomas cutaneos, visto que a pele constitui a
localizagdo mais prevalente.

Quando se inclui o estadio para uma neoplasia maligna no texto, a convengao
para denominar “local/malignidade/estadio” mantém-se tanto quanto possivel
neste grupo SOC.
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e Os termos para a informacéo sobre estadios n&o se incluem para malignidades
em que a terapia ndo depende de estadios.

e O termo HLGT Morbilidades relacionadas com uma neoplasia compreende
termos para afecgdes especificamente relacionadas com condi¢cdes neoplasicas.
Alguns, mas nao todos os termos PT neste agrupamento, que sao especificos
para os locais de manifestagao tém ligagdes primarias com esse local, com o
grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e
polipos) como ligagao secundaria.

e O termo HLGT Metastases compreende termos para a implicagao do local
especifico e de locais ndo especificados ou desconhecidos. Os termos
especificos para o local de manifestagao tém, geralmente, ligagao primaria com
o grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos
e polipos) e ligagao secundaria com o grupo SOC do local de manifestagao.

e Os termos com “metastatico” sdo apresentados ao nivel de termos PT na
terminologia MedDRA e distinguem-se de outros termos PTs indicando um
“estadio IV” de malignidade. Isto foi feito porque as metastases podem ocorrer
em diferentes estadios da doenca e ndo se encontram exclusivamente
associadas com o estadio IV, e por conseguinte, uma ligagao de termos
“‘metastatico” a termos de “estadio IV” ndo seria sempre apropriada.

e Os termos “alto” e "baixo” na terminologia MedDRA consideram-se ser
geralmente um tipo de termos de laboratério/exames de diagndstico e
encontram-se sob o grupo SOC de Exames complementares de diagnostico.
Constituem uma excepg¢ao a esta regra os termos PT que representam
neoplasias de “baixo grau” que estado ligados ao grupo SOC de Neoplasias
benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos).

e Os termos que se relacionam com polipos nao qualificados existentes na
terminologia MedDRA, actualmente, pertenceréo por defeito a uma classificagao
de benigno. Os termos de pélipos acrescentados recentemente ndo incluem o
qualificativo “benigno”. Os polipos tém uma ligagdo secundaria ao grupo SOC de
Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e polipos), uma
ligacdo principal a um grupo SOC do local de manifestagédo apropriado. No
grupo SOC de Neoplasias benignas malignas e ndo especificadas (incl quistos e
polipos), os termos de polipo estéo ligados aos termos HLT que representam a
forma benigna em vez de aos termos que representam a forma maligna/nao
especificada. Os termos de polipos com o qualificativo de “maligno” deixarao de
ser acrescentados a terminologia MedDRA. Em vez disso, recomenda-se que 0s
utilizadores da terminologia MedDRA considerem os termos disponiveis que se
referem as “neoplasias malignas”, para responder as suas necessidades de
codificagéo.
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6.17 DOENCAS DO SISTEMA NERVOSO

6.17.1 Base para a classificagao

e As anomalias neurologicas estdo classificadas utilizando trés abordagens vastas
ao nivel HLGT:

- Anatomia
- Etioligia
- Fisiopatologia

¢ Na terminologia MedDRA, os sinais e sintomas excepcionalmente associados
com afecgdes, em geral, estdo incluidos sob os termos HLGT que cobrem essas
afeccdes. No entanto, os sinais e sintomas neurolégicos que poderiam estar

associados a uma variedade de afeccdes estao classificados sob o termo HLGT
Afecgbes neurologicas NC.

6.17.2 Convengoes e excepgoes

e As cefaleias tém o seu proprio HLGT.
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6.18

SITUAGOES NA GRAVIDEZ, NO PUERPERIO E PERINATAIS

6.18.1 Base para a classificagao

As afecgbes estdo agrupadas de varias maneiras neste grupo SOC para
distinguir entre afecgdes maternas, fetais e neonatais, e para delinear afec¢des
de acordo com a cronologia da gravidez (por exemplo, trabalho de parto,
dequitadura, pés-parto, etc.).

Outras séao classificadas ao nivel HLGT de acordo com a anatomia.

6.18.2 Convengoes e excepgoes

Este grupo SOC inclui termos que representam situagdes, tanto normais como
de alto risco, relacionadas com a gravidez e que ndo sdo complicagées nem
eventos adversos.

As anomalias de apresentacao fetal, que poderiam ser consideradas como
complicacbes maternas e fetais, estdo incluidas.

O termo HLGT Situagbes neonatais e perinatais representa o unico
“agrupamento pediatrico” dentro da terminologia. Os termos para outras
condicdes pediatricas estao dispersos entre termos para afec¢des de adultos.
Os relacionados com assuntos fetais e neonatais, geralmente, tém uma ligacao
primaria ao grupo SOC do local de manifestagdo, com uma ligagdo secundaria a
este grupo SOC.

Os termos que implicam a exposigao fetal a drogas e a outras substancias (p.
ex., o tabaco) tém uma ligagao primaria com o grupo SOC de Complicagées de
intervengobes relacionadas com lesées e intoxicagbes e uma ligagao secundaria
com o grupo SOC de Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais.

Para os termos relacionados com “aborto,” devem considerar-se os seguintes
pontos:

- Tanto os abortos “espontaneos” como os “ndo especificados” sdo termos
mono-axiais ligados ao grupo SOC de Situagbes na gravidez, no
puerpério e perinatais.

- Todas as formas de aborto "provocado", s6 estao ligadas ao grupo SOC
de Procedimentos cirurgicos e médicos.

- As complicagdes resultantes do aborto provocado tém ligagao primaria
com o grupo SOC de Complicagbes de intervengbes relacionadas com
lesbes e intoxicagées.

- As complicagdes resultantes de tanto aborto “espontaneo” como “néao
especificado tém ligagcado primaria com o grupo SOC de Situagées na
gravidez, no puerpério e perinatais.

Ao procurar termos que descrevem exposicoes toxicas relacionadas com a
gravidez, o parto, a lactagao e outras circunstancias com possivel impacto sobre
o feto ou recém-nascido, o utilizador pode ter de considerar seleccionar termos
PT em certos termos HLT neste grupo SOC, assim como varios conceitos de
‘exposigao” localizados no grupo SOC de Complicagbes de intervengbes
relacionadas com lesées e intoxicagées.
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Os termos “perineo/perineu” podem estar ligados a varios grupos SOC, incluindo
o grupo SOC de Doengas dos 6rgédos genitais e da mama e o grupo SOC de
Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais.

Os termos de morte fetal e materna tém ligagao primaria com o grupo SOC de
Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais dado que se considera que se
relacionam com uma populagao especial.

No entanto, o termo PT Morte neonatal também esta principalmente ligado ao
grupo SOC de Perturbagbes gerais e alteragbes no local de administragdo e tem
uma ligagéo secundaria ao grupo SOC de Situagbes na gravidez, no puerpério e
perinatais.
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6.19 PROBLEMAS DE PRODUTOS

6.19.1 Base para a classificagao

O Comité de Gestéo da terminologia MedDRA endossou a recomendagao do
Blue Ribbon Panel, sob o ambito da terminologia MedDRA (Abril de 2014), no
sentido de incluir um 27° grupo SOC na terminologia MedDRA de forma a incluir
conceitos relativos a produtos nao clinicos/nao relacionados com os doentes.
Estes conceitos sdo importantes dos pontos de vista regulamentar e da saude
publica visto que podem afectar a seguranga dos doentes.

Este grupo SOC de Problemas de produtos foi adicionado a versao 19.0 da
terminologia MedDRA e inclui termos relevantes para problemas de qualidade
de produtos, dispositivos, sistemas de qualidade do fabrico, fornecimento e
distribuicdo de produtos e produtos falsificados. Um dos objectivos de incorporar
termos relativos a qualidade de produtos na terminologia MedDRA ¢é apoiar o
registo de problemas de qualidade de produtos e quaisquer eventos adversos
associados, utilizando uma terminologia unica. Prevé-se que os termos
referentes a qualidade dos produtos, incluindo aqueles relativos ao fabrico e
distribuicdo, possam ser usados para relatar defeitos de produtos as autoridades
reguladoras e estes podem igualmente ser usados nas bases de dados internas
das organizagdes para localizar e registar tendéncias de problemas ou desvios
de qualidade.

O grupo SOC de Problemas de produtos contém dois HLGTs: o HLGT
Problemas de dispositivo e o HLGT Problemas de qualidade, fornecimento,
distribuigcdo, producédo de produto e de sistema de qualidade.

6.19.2 Convengoes e Excepgoes

Este grupo SOC centra-se em problemas relativos a produtos, em vez de
conceitos clinicos ou relacionados com os doentes. Por conseguinte, a maioria
dos termos s&o de axialidade unica e ndo requerem ligagbes multiaxiais a outros
grupos SOC referentes a “doencgas” relativas a doentes. No entanto, os termos
referentes a produtos que também denotam um problema relativo aos doentes
expressam multiaxialidade de modo a preservar a associagédo a seguranga do
doente. Por exemplo, o termo PT Transmissé&o de um agente infeccioso por um
produto esta associado ao grupo SOC primario de Infec¢des e infestagbes e
apresenta uma ligacado secundaria ao grupo SOC de Problemas de produtos.
Geralmente, os termos referentes a dispositivos baseiam-se em eventos e nao
em tipos de dispositivos. No entanto, a terminologia MedDRA tem evoluido em
resposta aos pedidos de utilizadores, no sentido de acrescentar termos para
certos tipos de dispositivos quando esses dispositivos sdo amplamente
utilizados ou possuem uma relevancia clinica especial. Por conseguinte, tém
sido feitas excepgdes para tipos genéricos de dispositivos e componentes de
dispositivos (de uso generalizado) tais como stents, bombas, agulhas e seringas.
Em geral, os conceitos de eventos de dispositivos médicos sao representados
ao nivel de termos PT, enquanto os subconceitos correspondentes pertencentes
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a eventos com tipos especificos de dispositivos de uso generalizado,
habitualmente, sdo utilizados ao nivel de termos LLT.

O termo HLT Problemas de distribuicdo e armazenamento de produtos pretende
abranger problemas com o armazenamento de produtos da parte dos
fabricantes, distribuidores, grossistas, etc. Em contraste, os problemas com o
armazenamento de produtos pelos utilizadores finais, como profissionais de
saude, doentes e consumidores, sdo considerados como sendo erros de
medicacao e estdo representados por termos referentes a erros de medicagao
adequados no grupo SOC Complicagbes de intervengdes relacionadas com
lesées e intoxicagdes.

Os conceitos de fornecimento e disponibilidade de produtos é distinto de
conceitos referentes a distribuicdo, expedicao e armazenamento e pretende
abranger problemas, tais como a interrupg¢ao da cadeia de fornecimento,
produtos n&o disponiveis no formulario, produtos retirados do mercado, etc.
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6.20 PERTURBAGOES DO FORO PSIQUIATRICO

6.20.1 Base para a classificagao

e A directiva principal usada para a classificacdo de perturbagdes do foro
psiquiatrico € o Manual de Diagndsticos e Estatisticas de Perturbagdes Mentais,
Quinta Edigao (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth

Edition) (DSM-5©), publicado pela Associacdo Norte-americana de Psiquiatria
(American Psychiatric Association). Os sintomas relacionados estdo agrupados
nos niveis de termos HLGT de acordo com o esquema de classificagdo sugerido
pelo DSM-5. As perturbacdes especificamente nomeadas pelo DSM-5, ou as
gue no vocabulario sdo perturbagdes muito estreitamente relacionadas, estao
colocadas em conjunto no termo HLT apropriado.

¢ Os sinais e sintomas excepcionalmente relacionados com perturbacdes sob um
termo HLGT, estdo agrupados ao nivel do termo HLT.

¢ Os sinais e sintomas que sao aplicaveis a multiplas classificagcbes do DSM-5
podem encontrar-se em agrupamentos separados.

e Os termos baseados numa perturbagéo do sistema nervoso central (SNC) tém
ligacao primaria com o grupo SOC de Doengas do sistema nervoso e ligagao
secundaria com o grupo SOC de Perturbagbes do foro psiquiatrico.

e As anomalias congénitas, tais como o termo PT Doenca de Giles de la Tourette,
que se baseia no grupo SOC de Perturbagbes do foro psiquiatrico, tem ligagao
primaria com o grupo SOC de Afecgbes congénitas, familiares e genéticas de
acordo com as regras da terminologia MedDRA. Estes termos tém ligagdes
secundarias com o grupo SOC de Perturbagdes do foro psiquiatrico, assim como
com o 6rgao ou o aparelho onde se manifesta.

e As doencas relacionadas com o abuso de substancias estao incluidas neste
grupo SOC.

e Segundo o DSM-5, o termo psiquiatrico oficial para toxicodependéncia é
“‘dependéncia de substancias”. Por conseguinte, a palavra “toxicodependéncia,”
em geral, s aparece ao nivel de termos LLT na terminologia MedDRA.

e Para novos termos de “abuso” na terminologia MedDRA, as expressoes foram
concebidas para estabelecer a distingdo entre termos do grupo SOC de
Circunstancias sociais e termos do grupo SOC de Perturbagbes do foro
psiquiatrico. Os termos de “abuso” estdo ligados ao grupo SOC de Perturbagdes
do foro psiquiatrico e mantidos separadamente dos termos PT de “dependéncia”
correspondentes. Os termos que se referem a uma pessoa, tal como o termo PT
Abuso de farmacos, estao no grupo SOC de Circunstancias sociais.

6.20.2 Convengoes e excepgoes

Tentou-se atribuir nomes as perturbacdes que estao incluidas no DSM-5 usando as
convencgoes estabelecidas pela Associacao Norte-americana de Psiquiatria. No
entanto, estas perturbagdes estdo relacionadas com um conjunto especifico de critérios
para diagnostico, enquanto os nomes mais gerais no vocabulario existente nem sempre
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se correlacionam de um a um. Por esta razio, todos estdo incluidos como
perturbagdes sob o mesmo termo HLT.
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6.21

DOENGAS RENAIS E URINARIAS

6.21.1 Base para a classificagao

A maioria dos termos HLGT neste grupo SOC baseiam-se na classificagao
anatomica.

Uma subdivis&o adicional ao nivel de termos HLT tem termos PT agrupados por
processo de doenga sempre que seja possivel.

Quando se especifica uma localizacdo, os termos para neoplasias e afec¢des
congénitas estdo agrupados no nivel HLT dentro do termo HLGT do local
anatémico apropriado.

6.21.2 Convengoes e excepgoes

O termo HLT Anomalias urinarias, agrupa todos os termos presentes na
terminologia com “-uria”. Esta decisao foi tomada para evitar conflitos em relagao
a etiologia subjacente, como no caso do termo PT Proteindria, que pode ter
varias etiologias intra-renais e extra-renais. Os termos correspondentes com a
frase ou conceito “na urina” (por exemplo, o termo PT Presencga de proteina na
urina) encontram-se no grupo SOC de Exames complementares de diagndstico.
Para os principais sistemas do organismo, tais como os sistemas cardiaco,
hepatico, pulmonar e renal, os termos “paragem” e “insuficiéncia” sdo utilizados
como sindénimos. No grupo SOC de Doengas renais e urinarias o termo
“‘paragem” (insuficiéncia) € ao nivel dos termos PT e o termo “insuficiéncia” é ao
nivel dos termos LLT.
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6.22

DOENGAS DOS ORGAOS GENITAIS E DA MAMA

6.22.1 Base para a classificagao

Os termos no ambito deste grupo SOC estao classificados usando duas
abordagens gerais: anatémica e funcional.
- Ostermos HLGT baseados em anatomia estao subdivididos
principalmente pelo processo da doenga ao nivel dos termos HLT. Sinais
e sintomas para a parte anatdmica podem formar um termo HLT.
- Os termos HLGT que reflectem afecgdes funcionais estao subdivididos
por subtipos de perturbagao funcional ao nivel de termos HLT.

Este grupo SOC contém termos para doengas presentes ao nascer (por
exemplo, doengas congénitas), independentemente do facto das doengas serem
hereditarias ou adquiridas no utero. Os termos HLT atribuem termos com base
no sexo (masculino, feminino ou nao especificado).

As infecgdes e inflamagdes nao tém ligagéao aos termos HLGT por localizagao
anatémica, mas por sexo quando tal € especificado.

6.22.2 Convengoes e excepgoes

Ao contrario de outros termos HLGT neste grupo SOC baseados em anatomia,
gue excluem termos para infecgdes e inflamacgdes, o termo HLGT Afecgdes da
mama contém um termo HLT para estes conceitos.

Os termos “perineo/perineu” podem estar ligados a varios grupos SOC, incluindo
o grupo SOC de Doengas dos 6rgédos genitais e da mama e o grupo SOC de
Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais.
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6.23 DOENGAS RESPIRATORIAS, TORACICAS E DO MEDIASTINO

6.23.1 Base para a classificagao

e Existem trés abordagens gerais ao nivel de termos HLGT neste grupo SOC:

-  Termos HLGT que reflectem o local anatémico contém termos HLT baseados
na classificagdo patolégica. Termos HLGT que descrevem um local
anatémico maior, por exemplo, as vias respiratorias superiores, estao
divididos, além disso, ao nivel de termos HLT em locais anatdmicos mais
especificos, processos de doengas ou uma combinacido de parametros.

- Termos HLGT que se baseiam em processos de doencas estao subdivididos
por local anatémico ao nivel de termos HLT.

- Termos HLGT especificos foram criados para afecgbes congénitas, neonatos
e diversas afecgdes respiratérias que contém os termos HLT que n&o se
baseiam em locais anatdmicos ou processos especificos de doencas.

6.23.2 Convengoes e excepgoes

e As infecgbes pleurais e as neoplasias sdo agrupadas em conjunto no termo
HLGT Afecg¢bes da pleura e nao nos respectivos termos HLGT para infecgdes
das vias respiratérias e neoplasias.

e O termo PT Expectoracdo diminuida e o termo PT Expectoracdo aumentada
estdo no grupo SOC de Doencgas respiratorias, toracicas e do mediastino. Isto
deve-se ao facto destes termos exprimirem uma doenga em vez de um resultado
de um exame complementar de diagndstico.

e Para os principais sistemas do organismo, tais como cardiaco, hepatico,
pulmonar e renal, os termos “paragem” e “insuficiéncia” sdo utilizados como
sindbnimos. No grupo SOC de Doencgas respiratorias, toracicas e do mediastino o
termo “paragem” é ao nivel de termos PT e o termo “insuficiéncia” & ao nivel de
termos LLT.
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6.24 AFECGOES DOS TECIDOS CUTANEOS E SUBCUTANEOS

6.24.1 Base para a classificagao

e A divisdo principal ao nivel HLGT deste grupo SOC é por fisiopatologia ou
etiologia.

e As excepcdes sao os termos HLGT para afeccdes dos anexos cutaneos, que &
um agrupamento micro-anatdomico e, quadros epidérmicos e dérmicos, que
agrupa as doengas da pele que nao pertencem a nenhum dos outros termos
HLGT.

e Ao nivel HLT, a divis&o é principalmente por patologia.

6.24.2 Convengoes e excepgoes

e Em geral, os termos relacionados com a palpebra tém ligagdo primaria com o
grupo SOC de Afecgbes oculares e ligagao secundaria com o grupo SOC de
Afeccgbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos.
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6.25

CIRCUNSTANCIAS SOCIAIS

6.25.1 Base para a classificagao

O grupo SOC de Circunstancias sociais € um dos trés grupos SOC mono-axiais
da terminologia MedDRA. O objectivo deste grupo SOC é oferecer um
agrupamento para os factores que possam esclarecer assuntos pessoais que
pudessem ter efeito no evento que se reporta. Essencialmente, o grupo SOC de
Circunstancias sociais contém informacdes sobre a pessoa e nao sobre o evento
adverso. A titulo de exemplo, termos tais como o PT Abuso de farmacos
encontra-se neste grupo SOC, enquanto que o seu termo de afecgéo respectivo,
tal como o termo PT Abuso de drogas encontra-se no grupo SOC de
Perturbagbes do foro psiquiatrico.

Os termos no ambito deste grupo SOC ndo se situam em nenhuma classificagao
anatémica nem patoldgica. Os termos HLGT sao agrupamentos gerais de
factores sociais (por exemplo, problemas familiares ou circunstancias
econdmicas). Ao nivel do termo HLT, estes termos HLGT estao subdivididos
além disso em grupos de factores sociais com um tema comum (por exemplo:
problemas familiares incluem assuntos relacionados com problemas de perda de
ente querido ou luto).

Neste grupo SOC, os termos que representam o crime ou a ac¢ao de abuso e o
autor do crime ou do abuso estdo mantidos numa relacdo de termos PT/LLT,
com crime/acgao de abuso ao nivel do termo PT e autor do crime ou do abuso
ao nivel do termo LLT (p. ex., o termo PT Abuso sexual e o seu termo LLT
Abusador sexual). Os temos que representam a vitima desses crimes estao
qualificados com "vitima de" ao nivel de termos PT.

Para novos termos de “abuso” na terminologia MedDRA, as expressdes foram
concebidas para estabelecer a distingdo entre termos do grupo SOC de Circunstéancias
sociais e termos do grupo SOC de Perturbagbes do foro psiquiatrico. Os termos de
“abuso” estéo ligados ao grupo SOC de Perturbagdes do foro psiquiatrico e mantidos
separadamente dos termos PT de “dependéncia” correspondentes.

6.25.2 Convengoes e excepgoes

O termo HLT Abuso de medicamentos e substancias quimicas exclui termos
relacionados com alcool. O termo HLT Utilizacdo de produtos alcodlicos abarca
todos os aspectos, incluindo o uso, a abstengcédo e o consumo do alcool em
situagdes sociais. O termo PT Alcoolismo encontra-se no grupo SOC de
Perturbagbes do foro psiquiatrico.

O termo HLGT Aspectos legais, estabelece uma distingdo entre ser vitima de um
crime e ser a pessoa que cometeu o crime.

Para fazer a distingdo entre entre cegueira como uma insuficiéncia e cegueira
como o termo para a doenga, o termo PT Insuficiéncia visual esta ligado ao
grupo SOC de Circunstancias sociais (cegueira como uma insuficiéncia) e o
termo PT Cegueira esta ligado ao grupo SOC de Afec¢gbes Oculares (cegueira
como uma doenga). O conceito de surdez segue 0s mesmos principios.
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6.26

6.26.1

6.26.2

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS E MEDICOS

Base para a classificagao

Este grupo SOC € um dos trés grupos SOC com um eixo individual na terminologia
MedDRA. Contém apenas os termos que se referem a procedimentos cirurgicos
ou médicos. N&o existem ligagdes multiaxiais entre os termos deste grupo SOC e
de outros grupos SOC.

A natureza deste grupo SOC torna-o mais num grupo SOC de “apoio” para registar
informagdes sobre casos e para o desesenvolvimento de consultas. Os
procedimentos cirurgicos e médicos podem ocorrer no tratamento de um evento
adverso, como um quadro clinico relacionado com a indicagdo de um produto
meédico ou como historial médico. Uma estratégia de pesquisa abrangente precisa
de considerar que se trata de um grupo SOC mono-axial, cujos termos n&o se
encontram em qualquer outro lado da terminologia.

Os termos no ambito deste grupo SOC estao divididos principalmente por regido
anatémica ao nivel do termo HLGT, com excepc¢ao de procedimentos terapéuticos
gerais ou diversos e procedimentos dos tecidos moles, que estdo agrupados em
termos HLGT separados.

Existe uma distingdo entre o termo “aborto,” que se usa frequentemente como um
termo do procedimento e um termo da afeccéo, tal como “aborto espontaneo”. Na
terminologia MedDRA, o termo “aborto provocado” é usado para identificar o
termo como um procedimento; por conseguinte, esta neste grupo SOC. O termo
“aborto espontaneo” usa-se como o termo para a afecgéo e esta no grupo SOC
de Situagbes na gravidez, no puerpério e perinatais. Quando um termo de aborto
nao se identifica como procedimento ou afec¢cdo, assumir-se-a que € um termo da
afeccdo e é categorizado no grupo SOC de Situagdes na gravidez, no puerpério
e perinatais

Convencgoes e excepgoes

A divisdo anatéomica ao nivel HLGT é semelhante a organizagao de grupos SOC
(sistemas do organismo representados) na terminologia MedDRA, com poucas
excepcdes onde o tratamento de certos sistemas ou aparelhos estava
estreitamente relacionado. Isto resultou em grupos que sdo semelhantes as
especialidades cirurgicas:

— Os procedimentos relativos ao ouvido, ao nariz e a garganta estao
agrupados, dado que os procedimentos nestas areas constituem uma so6
especialidade cirurgica.

— Os procedimentos relativos ao cranio e as vértebras estdo agrupados com
terapia cerebral e da medula espinal.

Aos niveis de termos PT e LLT, os termos com as palavras “operacio” e

“cirurgia” usam-se alternadamente.

Definicdes médicas padrao de “dilacdo” e “dilatagdo” indicam que sao sinébnimos.

A MSSO reconhece que existem algumas utilizagbes comuns em varias culturas

para este tipo de termos. No entanto, para fins de diferenciagdo na terminologia
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MedDRA, o termo “dilagao” considera-se como sendo um procedimento e o
termo “dilatag&o” considera-se como sendo uma afecg¢do. A palavra
“‘procedimento” € normalmente junta a “dilagao”, por exemplo, o termo PT
Procedimento de dilatagdo gastrica para a tornar auto-explanatéria. Uma
excepgao a esta convencgao € o termo PT Curetagem e dilatagéo uterina, uma
vez que € bem reconhecido como procedimento sem acrescentar o qualificativo.
Anastomose classifica-se como um procedimento cirurgico e tem uma ligagéo
mono-axial com o grupo SOC de Procedimentos cirtrgicos e médicos.
Drenagem é um termo utilizado como uma intervengao (saida sistematica de
liquidos), enquanto que “descarga” e “secregdes” sdo os termos utilizados para
excregao de liquidos do corpo. Os termos de “drenagem” que se situam fora do
campo dos procedimentos cirurgicos sdo considerados excepgdes e sao
referidos através da utilizagdo da palavra “descarga” e “corrimento”. Estes
termos estdo ligados apropriadamente com base no seu significado particular.
Além disso, todos os termos cirurgicos mantém “drenagem” e ligam-se ao grupo
SOC de Procedimentos cirdrgicos e médicos.

Em geral, os procedimentos de revisdo sao representados na terminologia
MedDRA como termos LLT que s&do subconceitos do conceito do procedimento
basico.
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6.27

6.27.1

VASCULOPATIAS

Base para a classificagao

Os termos no ambito deste grupo SOC estao divididos primariamente por
patologia ou por entidade de afecgéo clinica ao nivel de termo HLGT. A maioria
dos termos de vasculopatias ja esta agrupada anatomicamente pela sua
representacao no ambito dos grupos SOC de “doencga” anatémica; esta divisao
permite uma recuperagao mais flexivel de dados.

Ao nivel dos termos HLT, os termos s&o mais subdivididos anatomicamente.

6.27.2 Convengoes e excepgoes

Em geral, os termos relacionados com trombose tém ligagao primaria com o
local de manifestagdo, quando é aplicavel e tém ligagado secundaria com o grupo
SOC de Vasculopatias.

Os conceitos de arteriosclerose, estonese e insuficéncia vascular representam
problemas “crénicos” que evoluiram progressivamente, enquanto que os
conceitos de embolia e trombose representam quadros clinicos “agudos”.

Os termos “alto” e "baixo” na terminologia MedDRA consideram-se ser
geralmente um tipo de termos de laboratério/exames de diagndstico e
encontram-se no grupo SOC de Exames complementares de diagnostico.
Excepgodes a esta regra sao o termo LLT Tensé&o arterial alta e o termo LLT
Tensé&o arterial baixa sob o termo PT Hipertensdo e o termo PT Hipotenséo,
respectivamente, que estdo no grupo SOC Vasculopatias.
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ANEXO A: SIGLAS
A

ASCII

C
CIOMS

COSTART

EWG
EXCL

FDA

HARTS

HLGT
HLT

I
ICD-9
ICD-9-CM

ICH

IFCC

IFPMA

INCL

American Standard Code for Information Interchange (Codigo Americano
Standard para Intercambio de Informagao).

Council for International Organizations of Medical Sciences
(Conselho para organizagdes internacionais das ciéncias médicas)
Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reactions Terms
(Simbolos para codificar um dicionario de sinébnimos de termos de
reaccoes adversas)

Expert Working Group - Grupo de trabalho de peritos
Excluindo, excepto, excl

Food and Drug Administration (United States)
(Administragéo de alimentos e medicamentos dos E.U.A.)

Hoechst Adverse Reaction Terminologia System
(Sistema de terminologia de reac¢éo adversa da Hoechst)

Termo de grupo do nivel alto
Termo do nivel alto

International Classification of Diseases - 9th Revision (Classificagédo
internacional de doengas — Nona revisao)

Classificacao internacional de doencas — Nona revisao, Modificagao
clinica

International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use

Conselho Internacional para Harmonizacido de Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(Federacao internacional de quimica clinica e medicina laboratorial)
International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and
Associations (Federacgao Internacional de Fabricantes e Associagbes
Farmacéuticas)

Incluindo, incl
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IUPAC International Union of Pure and Applied Science Unido internacional de
quimica pura e aplicada

J
J-ART Japanese Adverse Reaction Terminology
(Terminologia de reaccao adversa do Japao)
JPMA Japan Pharmaceutical Manufacturer Association
(Federacao de industrias farmacéuticas do Japao)
L
LLT Termos do nivel mais baixo
LOINC Logical Observation, Identifiers, Names and Codes
(Observagao logica, identificadores, nomes e cadigos)
M
MCA Medicines Control Agency (United Kingdom)
(Administragao de controlo de medicamentos do Reino Unido)
MEDIS Medical Information System (Japan) (Sistema de Informacao Médica)
(Japao)
MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities©
(Dicionario Médico para Actividades Regulamentares)
MEDDRA Medical Dictionary for Drug Regulatory Affairs
(Dicionario médico para assuntos regulamentares de medicamentos)
MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (United Kingdom)
MHW Ministry of Health and Welfare (Japan)
Ministério da Saude e Assisténcia Social (Japao)
MSSO Maintenance and Support Services Organization
(Organizagao da Manutengao e Servigos de Apoio da MedDRA)
P
PT Termo preferido
S
SMQ Consultas MedDRA Estandardizadas
SOC Grupo sistémico
w
OMS Organizacdo Mundial de Saude
WHO-ART World Health Organization Adverse Reaction Terminology

(Terminologia de reacc¢des adversas da Organizacdo Mundial de Saude)

Para obter uma lista de abreviaturas e siglas de termos da terminologia MedDRA, visite
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o0 nosso website (https://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation).
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ANEXO B: DESCRIGOES DE CONCEITOS DA TERMINOLOGIA MedDRA

Este anexo inclui um link para a lista online de descrigdes de conceitos da terminologia
MedDRA. A descricdo de um conceito € uma descricdo de como se interpreta, se utiliza
e se classifica um conceito dentro da terminologia MedDRA e ndo é uma definigdo. As
descri¢cdes de conceitos destinam-se a contribuir para com a utilizagao sistematica e
precisa da terminologia MedDRA para a codificagdo, recuperagao e analise e para
superar as diferencas da pratica da medicina a nivel mundial. A MSSO espera que isto
seja um documento de trabalho e que se desenvolva a medida que os subscritores
solicitem a inclusao de conceitos adicionais.

Descrigdes de conceitos da terminologia MedDRA online:
(https://mssotools.com/mssoweb/mdb/Portuguese_intquide appendix_B.htm).

Guia Indrodutério MedDRA Versao 28.0 70
Margo de 2025
001204



