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Aviso ao leitor

Aviso ao leitor

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

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

Alteragbes que sejam especificas a versao ou alteragdes na documentagao poderao
ser encontradas no documento “O que ha de novo”. Este documento € incluido com a
publicacdo do MedDRA e também ¢é publicado no site da Organizac¢ao de Servigos de
Manutencao e Suporte (Maintenance and Support Services Organization, MSSO) em
Documentacao de Suporte.

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

Nao ha alteracdes relevantes na versao 28.1 do Guia Introdutério do MedDRA.

* * *
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Reconhecimentos

Reconhecimentos

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

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

Aviso de isencao de responsabilidade e declaragao de direitos autorais

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

O documento é fornecido no “estado em que se encontra”, sem garantia de espécie
alguma. Em nenhum caso o ICH nem os autores do documento original serao
responsaveis por qualquer reivindicagcdo, danos ou qualquer outra responsabilidade
proveniente da utilizacdo do documento.
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As permissdes mencionadas acima ndo se aplicam a conteudo fornecido por terceiros.
Portanto, para documentos em que se conferem os direitos autorais a terceiros, a
autorizacao para a reprodugao deve ser obtida do titular de tais direitos autorais.
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Introducao

1. INTRODUGCAO

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

1.1 HISTORICO

Antes do desenvolvimento do MedDRA, ndo havia terminologia médica
internacionalmente aceita para finalidades regulatérias biofarmacéuticas. As
organizagdes que processavam dados regulatorios recorriam, em sua maioria, a uma
das terminologias internacionais para reag¢ao adversa a medicamentos em combinagao
com a terminologia para morbidade. Na Europa, a maioria dessas organizagdes
utilizava uma combinacao da Terminologia de Reacao Adversa da Organizagao
Mundial da Saude (WHO-ART®©) e da Classificagao Internacional de Doencas, nona
revisao (CID-9). Nos Estados Unidos, os Simbolos de Codificagao para um Dicionario
de Sindnimos de Termos de Reagdo Adversa (Coding Symbols for a Thesaurus of
Adverse Reaction Terms, COSTART®©) da FDA eram habitualmente utilizados em
conjunto com a Modificagédo Clinica da CID-9 (CID-9-MC®©). Os japoneses
desenvolveram suas proprias versdes dessas terminologias internacionais, a
Terminologia de Reagao Adversa Japonesa (J-ART) e o Sistema de Informacgdes
Médicas (Jap&o) (Medical Information System, MEDIS). Além disso, muitas
organizacdes modificaram essas terminologias para adequacao as suas necessidades.
As terminologias estabelecidas ndo dispunham de especificidade de termos em nivel
de entrada de dados, apresentavam op¢des limitadas de recuperacao de dados (p. ex.,
muito poucos niveis na hierarquia, ou capacidade de recuperar dados somente por via
uniaxial) e ndo processavam as sindromes de forma eficiente. As organizagdes com
recursos suficientes desenvolveram suas proprias terminologias “internas” para tratar
algumas ou todas essas deficiéncias.

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

1.2 ADOGAO DE TERMINOLOGIA MEDICA COMO UM TOPICO DO ICH

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

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

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

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

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

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

1.4 IMPLEMENTAGAO DA TERMINOLOGIA

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

1.5 ESCOPO DA TERMINOLOGIA

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

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

esses fins sdo as seguintes:

sinais;

sintomas;

doencas;

diagnésticos;

indicagdes terapéuticas — incluindo sinais, sintomas, doengas, diagndésticos,

diagndstico ou profilaxia de doenga e modificagao de fungao fisioldgica;

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

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

e procedimentos cirurgicos e médicos;

e histérico médico/social/familiar.

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

e estudos clinicos;
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¢ relatos espontaneos de reagdes e eventos adversos;
e submissdes regulatorias;
e informagdes do produto reguladas.

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

1.6 INCLUSAO DE TERMOS A PARTIR DE TERMINOLOGIAS ESTABELECIDAS

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

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

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

O Grupo de Trabalho de Especialistas M1 do ICH - que criou a versao original do
MedDRA - incluiu cdédigos numéricos e de simbolos com o texto dos termos; os codigos
destinavam-se a ser uteis na transi¢cao para o MedDRA. Uma vez que a maioria das
organizacdes converteu seus dados de terminologias mais antigas para o MedDRA, e
os cadigos n&o foram mantidos ou atualizados desde a publicagao original do
MedDRA, a MSSO retirou-os dos arquivos do MedDRA a partir da v15.0 do MedDRA.

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

1.7 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os critérios de exclusédo usados no desenvolvimento da terminologia ndo limitam
necessariamente o escopo de expansao da terminologia. Uma vez que esta € uma
terminologia médica, os termos a seguir usados em assuntos regulatérios estao fora do
escopo:

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

e Dados demograficos (incluindo sexo, idade, raga e religido do paciente).

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

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

e Valores numéricos associados a parametros laboratoriais ndo estéo incluidos (p.
ex., sodio sérico 141 mEqg/L). Consulte a segcéo 4.9 para mais detalhes;

e Descritores de gravidade n&o estao incluidos na terminologia. Descritores tais
como “grave” e “leve” sdo usados somente quando pertinentes a especificidade
do termo (p. ex., retardo mental leve vs. grave).
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2. ELEMENTOS ESTRUTURAIS DA TERMINOLOGIA

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

2.1 EQUIVALENCIA

A relagao de equivaléncia agrupa termos sindbnimos, ou termos equivalentes, sob
Termos preferidos.

2.2 HIERARQUIA

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

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

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

As 27 Classes de Sistemas e Orgaos (System Organ Classes, SOCs) representam
eixos paralelos que ndo se excluem mutuamente. Esta caracteristica, denominada
“‘multiaxialidade”, permite que um termo seja representado em mais de uma SOC e seja
agrupado por diferentes classificagdes (p. ex., por etiologia ou local de manifestagao),
permitindo a recuperacao e apresentacao por meio de diferentes conjuntos de dados.
Os termos de agrupamento sao predefinidos na terminologia € ndo sao selecionados
em uma base ad hoc pela equipe encarregada da entrada de dados. Em vez disso, a
terminologia é estruturada de tal forma que a selecdo de um termo para entrada de
dados leve a atribuicdo automatica de termos de agrupamento mais altos na hierarquia.
Os vinculos multiaxiais de termos sao pré-atribuidos no MedDRA, assegurando
recuperacao de dados abrangente e consistente, independentemente da SOC
selecionada na recuperacao de dados.
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Figura 2-1. Hierarquia estrutural da terminologia do MedDRA
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3. NIVEIS DA HIERARQUIA ESTRUTURALOS
Niveis da hierarquia estrutural sdo caracterizados como segue:

3.1 TERMOS DE NiVEL MAIS BAIXO

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

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

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

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

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

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

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

Uma vez que os LLTs podem acomodar termos coloquiais ou culturalmente unicos,
cada LLT pode ndo ter uma traducéo unica em cada idioma.

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

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

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

3.2 TERMOS PREFERIDOS

Um PT é um descritor distinto (conceito médico unico) de um sintoma, sinal, doenga,
diagnostico, indicagao terapéutica, investigacao, procedimento médico ou cirurgico, e
da caracteristica do historico médico, social ou familiar.

Os PTs devem ser inequivocos e tao especificos e autodescritivos quanto possivel no
contexto de exigéncias internacionais. Portanto, termos ep6nimos sao usados somente
guando sao reconhecidos internacionalmente.

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

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

Os PTs sao subordinados a HLTs.

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

3.3 TERMOS DE NiVEL ALTO

Um HLT é um descritor superordenado para os PTs vinculados a ele. Trata-se de uma
categoria inclusiva que vincula PTs relacionados a ele por anatomia, patologia,
fisiologia, etiologia ou fungdo. A terminologia nao € uma taxonomia, portanto, a
especificidade dos HLTs n&o é uniforme em toda a terminologia (ou entre SOCs).

Os HLTs destinam-se a objetivos de recuperacao e apresentagédo de dados; eles
constituem um nivel de agrupamento e ndo devem ser considerados um nivel de
codificagao.

Os HLTs séo subordinados a HLGTs. Um HLT deve estar vinculado pelo menos a uma
SOC por meio de um HLGT. Ele so6 pode estar vinculado a uma SOC especifica por
uma unica via (ou seja, vinculado a somente um HLGT por SOC). Todos os HLTs
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vinculados a um HLGT especifico aparecerdo em cada SOC a qual o HLGT estiver
vinculado.

3.4 TERMOS DE GRUPO DE NiVEL ALTO

Um HLGT é um descritor superordenado para um ou mais HLTs relacionados por
anatomia, patologia, fisiologia, etiologia ou fungdo. Os HLGTs destinam-se a objetivos
de recuperacgao e apresentagao de dados. Os HLGTs agrupam HLTs para ajudar na
recuperacao por conceitos mais amplos.

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

Nao ha limite para o numero de SOCs as quais um HLGT possa ser vinculado.

3.5 CLASSE DE SISTEMAS E ORGAOS (SYSTEM ORGAN CLASS)

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

e Etiologia (p. ex., SOC Infecgbes e infestagbes)
e Local de manifestacao (p. ex., SOC Disturbios gastrointestinais)

e Obijetivo (p. ex., SOC Procedimentos cirurgicos e médicos)

A excecgéo as categorias acima é a SOC Circunstancias sociais, que contém
informagdes sobre a pessoa, ndo o evento adverso, e fornece um agrupamento para os
fatores que possam promover a percepgao dos problemas pessoais que poderiam ter
um efeito no evento que esta sendo relatado. Outra excecéo é a SOC Problemas
relacionados ao produto, que se concentra em questdes relacionadas a produtos em
vez de conceitos clinicos ou relacionados a pacientes.

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

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

As regras a seguir sdo usadas para a alocacao a SOC primaria:
e PTs que forem representados em somente uma SOC sao automaticamente
atribuidos aquela SOC como primaria.
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e PTs relacionados a doencgas ou a sinais e sintomas s&o atribuidos a SOC do
local de manifestagao principal, com as seguintes excegoes:

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

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

- Termos para infecgdes sao alocados a SOC Infecgbes e infestacbes
como a SOC primaria.

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

e SOC Distuarbios congénitos, de familia e genéticos
e SOC Neoplasias benignas, malignas e nao especificadas (incl. cistos e poélipos)
e SOC Infecgbes e infestacbes

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

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

Outras consideragdes para a alocagao a SOCs primarias sao:

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

e A maioria (mas nao a totalidade) dos termos de lesdes, intoxicacdes e
complicagdes de procedimentos esta representada na SOC Lesdes,
intoxicagées e complicagcbes de procedimentos como a SOC primaria.

e Asreacdes no local de injecao, aplicacao e implante tém atribuida a elas a SOC
primaria Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administragcdo, ao passo
que infecgdes nesses locais tém a SOC primaria Infecgbes e infestagoes.
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A listagem alfabética das SOCs do MedDRA é apresentada na Tabela 3-1 (em inglés).
A Tabela 3-2 apresenta as SOCs do MedDRA listadas na ordem internacionalmente
convencionada. O Grupo de Trabalho de Especialistas do MedDRA original determinou
que n&do ha uma ordem alfabética padrdo de SOCs devido a natureza multilingue do
MedDRA. Consequentemente, o grupo desenvolveu a ordem internacional para facilitar
a consisténcia independentemente do idioma ou alfabeto.

SOC Disturbios dos sistemas hematolégico e linfatico

SOC Disturbios cardiacos

SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos

SOC Disturbios do ouvido e do labirinto

SOC Disturbios enddcrinos

SOC Disturbios oculares

SOC Disturbios gastrointestinais

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

SOC Disturbios do sistema imunitario

SOC Infecgbes e infestagbes

SOC Lesoées, intoxicagbes e complicagcbes de procedimentos
SOC Investigagbes

SOC Disturbios metabdlicos e nutricionais

SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

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

SOC Disturbios do sistema nervoso

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

SOC Disturbios psiquiatricos

SOC Disturbios renais e urinarios

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

SOC Procedimentos cirtrgicos e médicos

SOC Disturbios vasculares

Tabela 3-1. Lista de SOCs da terminologia do MedDRA - Listagem alfabética
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SOC Infecgbes e infestagbes

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

SOC Disturbios dos sistemas hematologico e linfatico
SOC Disturbios do sistema imunitario

SOC Disturbios endécrinos

SOC Disturbios metabdlicos e nutricionais

SOC Disturbios psiquiatricos

SOC Disturbios do sistema nervoso

SOC Disturbios oculares

SOC Disturbios do ouvido e do labirinto

SOC Disturbios cardiacos

SOC Disturbios vasculares

SOC Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino

SOC Disturbios gastrointestinais

SOC Disturbios hepatobiliares

SOC Disturbios dos tecidos cutdneos e subcutédneos

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

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

SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos

SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administragdo
SOC Investigagbes

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

SOC Circunstéancias sociais

SOC Problemas relacionados ao produto

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

3.6 CONSULTA PADRONIZADA AO MedDRA (SMQ)

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

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

Esta secéo e as sec¢des 5 e 6 contém as regras e convengdes usadas na terminologia.
Cada regra se aplica na maioria dos casos, mas muitas regras terdo excegodes.
Algumas dessas excecgoes estao listadas em cada regra; todavia, néo é possivel anotar
todas as excegdes. O MedDRA é uma terminologia médica, ndo uma taxonomia, e,
clinicamente, precisa ser equilibrado, pragmatico, refletir a pratica médica real e
considerar a forma como as diferentes culturas interpretam termos especificos.

41 ORTOGRAFIA

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

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

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

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

4.2 ABREVIAGOES

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

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

A abreviagao a seguir esta limitada aos niveis de HLT e HLGT (com excec¢ao de alguns
LLTs nao atuais):

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

As letras de abreviagdes ndo sado seguidas por pontos intermediarios e finais.
Abreviagdes ou acrdbnimos que possam representar significados diferentes nas diversas
regides do ICH estdo excluidos da terminologia para prevenir ambiguidade.
Abreviagdes e acrénimos exibindo multiplas interpretagcdes em livros educacionais
padrao ndo costumam ser aceitos para acréscimo a terminologia. No entanto, um
acrénimo sera acrescentado, apesar de multiplas interpretacdes, no nivel de LLT para
seu uso mais comum em ambito mundial, p. ex., LLT AVC para Acidente vascular
cerebral e LLT TFHSs elevados para Testes de fungédo hepatica elevados.

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

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

4.3 USO DE MAIUSCULAS

A maioria da terminologia é apresentada em letras minusculas. Letras maiusculas séao
usadas somente para a letra inicial em cada termo, com excegéo de nomes proprios (p.
ex., PT Linfoma ndo-Hodgkin), e componentes de nomes taxonémicos de
microrganismos e abreviagdes.

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

4.4 PONTUAGCAO

Apéstrofes sao usadas em inglés em nomes préprios (p. ex., PT Gilbert's syndrome
[Sindrome de Gilbert]).

Sinais diacriticos; por exemplo, o “acento agudo” francés ou “é” (p. ex., PT Guillain-
Barre syndrome [Sindrome de Guillain-Barré]) estao excluidos da versdo em inglés da
terminologia.
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4.5 TERMOS COM PALAVRAS UNICAS VS. PALAVRAS MULTIPLAS

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

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

4.6 ORDEM DE PALAVRAS

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

4.7 CODIGOS DO MedDRA

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

4.8 CONSIDERAGOES SOBRE O LOCAL DO CORPO NO MedDRA

Parede abdominal — Em geral, a parede abdominal é classificada no MedDRA como
uma estrutura gastrointestinal. Ndo ha uma definicao formal para parede abdominal no
MedDRA, mas, para fins de emprego do termo, a MSSO considera que a parede
abdominal compreende o peritbnio, os musculos e a fascia que circunda a cavidade
abdominal, classificando-a, portanto, como uma estrutura gastrointestinal. A area
umbilical e periumbilical s&o consideradas como sendo estruturas cutaneas e, portanto,
estdo vinculadas a SOC Disturbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos.

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

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

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

Faringe e diafragma - A faringe e o diafragma estao classificados no MedDRA como
estruturas respiratoérias.

Pavilhao auricular - O pavilhdo auricular, incluindo a orelha, é considerado parte do
ouvido e tem um vinculo primario com a SOC Disturbios do ouvido e do labirinto.

4.9 VALORES NUMERICOS

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

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

4.10 AGRAVAMENTO DE QUADROS CLINICOS SUBJACENTES

A maioria dos termos que expressam conceitos de “agravado” (p. ex., LLT Alergia
agravada) foi herdada de outras terminologias. Em consequéncia da reviséo de termos
modificados, diversos conceitos semelhantes foram adicionados a versao 9.1 do
MedDRA. No entanto, no futuro, a MSSO adicionara novos termos contendo
“agravado”, “piora/piorado/piorando” ou “exacerbado” somente se demonstrarem

significancia clinica.

4.11 TERMOS SOE E NCO

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

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

4.12 TERMOS ESPECIFICOS AO GENERO SEXUAL

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

4.13 CONVENGCOES DE DENOMINAGAO HIERARQUICA
Pluralidade

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

Uso de adjetivos

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

“excl. ” e “incl. ”’

Para manter consisténcia com as convengdes para termos de agrupamentos, o uso
padrao de termos com “incluindo” ou “excluindo” sera representado como segue:

1. “excl” representa excluindo, “exceto” e “excl. ”
2. “incl” representa incluindo e “incl.”

“Sinais e sintomas”; “infec¢ées e inflamagées”
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No texto de termos em que essas frases forem usadas, a ordem de palavras é “sinais e
sintomas” e “infecgdes e inflamacgdes”.

Benigno e maligno

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

Congénito

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

Disturbio, doencga e perturbagao

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

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

5.1 USO GERAL DAS PALAVRAS

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

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

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

Dilacao e dilatagao: as definicbes médicas padrao de “dilagao” e “dilatagao” indicam
que sao sindbnimos. A MSSO reconhece que ha algumas utilizagbes comuns em certas
culturas para esses tipos de termos. No entanto, para fins de distingdo no MedDRA, o
termo “dilation” (dilatagéo) € considerado um procedimento e o termo “dilatation”
(dilatagao) é considerado um disturbio. A palavra “procedimento” € normalmente
adicionada a “dilation”; p. ex., PT Stomach dilation procedure (Procedimento de
dilatagdo do estdmago) para torna-la autoexplicativa. Uma excecéo a esta convengao é
o PT Uterine dilation and curettage (Dilatagao do colo do utero e curetagem uterina),
uma vez que é reconhecido como um procedimento, sem a adi¢do da palavra
qualificadora.

Drenagem (termo cirurgico/procedimento) e corrimento (termo nao ciruargico para
secregao): “drenagem” € um termo usado como um procedimento (retirada sistematica
de liquidos), ao passo que “corrimento” e “secre¢do” sao termos usados para a
excrecao de liquidos do organismo. Os termos com “drenagem” situados fora do
contexto de procedimentos cirurgicos sdo considerados excegdes e abordados usando
a palavra “secregao ou corrimento”. Esses termos estao vinculados de forma adequada
com base em seu significado especifico (p. ex., PT Secreg¢do pés-procedimento esta
vinculado a SOC Lesées, intoxicagdes e complicagdes de procedimentos). Além disso,
todos os termos cirurgicos mantém “drenagem” e se vinculam a SOC Procedimentos
cirargicos e médicos. Finalmente, se um termo puder ser um procedimento cirurgico ou
um termo nao cirurgico, entdo tanto o “termo+drenagem” (PT Drenagem pds-
procedimento vinculado a SOC Procedimentos cirurgicos e médicos) como o
“termo+secregao (ou corrimento)” (PT Secreg¢do pds-procedimento vinculado a SOC
Lesébes, intoxicacdes e complicagbes de procedimentos) estao presentes na
terminologia e vinculados conforme indicado acima. A MSSO reconhece que ha
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algumas utilizagbes comuns em certas culturas para esses tipos de termos que podem
nao estar refletidas por esta regra do MedDRA. Os assinantes sdo aconselhados a
esclarecer qual conceito se aplica — cirurgico, nao cirurgico ou ambos — ao enviar
Solicitagdes de alteracao.

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

As interpretacdes das palavras “failure” e “insufficiency” podem ser problematicas;
alguns usuarios podem interpretar os conceitos como sinénimos, enquanto outros os
interpretam como semelhantes, mas com gravidade diferente (com “insufficiency”
sendo menos grave que “failure”). Para reconciliar isso, a MSSO decidiu tornar os
termos essencialmente sinbnimos para os principais sistemas do organismo, conforme
descrito acima. A MSSO reconhece que isso significa que muitos assinantes terdo uma
interpretacao diferente do que a do MedDRA dessas palavras, mas considerou que
esta era a solugdo mais pratica para consisténcia na terminologia.

Termos com gangrena: os termos com “gangrena” ou “gangrenoso” tém um vinculo
primario com a SOC Infecgdes e infestagcbes, exceto aqueles que sao especificamente
representativos de um conceito n&o infeccioso (p. ex., o PT Gangrena seca).

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

Letras gregas: letras gregas sdo enunciadas por inteiro (“alfa”’, ndo “o”; “beta”, ndo

B).

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

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

Massa (ndo neoplasica): para termos do MedDRA, a palavra “massa” nao é
considerada neoplasica. Termos com “massa” estao vinculados de forma primaria a
SOC que representa o local de manifestagdo. Termos com “massa” que nao tém local
anatémico inerente (p. ex., PT Massa) estdo vinculados como de forma primaria a SOC
Distuarbios gerais e quadros clinicos no local de administragdo.

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

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

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

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

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

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

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

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

Oclusao e obstrugao: em geral, sempre que se referir a vasos sanguineos, stents,
desvios e cateteres, a palavra “oclusao” é usada no nivel de PT (PT Ocluséo de artéria
hepatica). A palavra “obstrugdo” é geralmente usada em associagéo a termos néo
vasculares, como o trato gastrointestinal ou o sistema respiratério (p. ex., PT Obstrugcdo
do intestino grosso e PT Obstrugéo traqueal).

Lesao e dano: os conceitos de lesdo e dano foram discutidos pelo Painel de Peritos do
MedDRA, o que resultou em novas diretrizes para o MedDRA. Baseado nisso, os
termos lesdo e dano no MedDRA sao geralmente considerados como sinénimos. O
termo lesdo ou dano em um érgao principal que tenha baixa probabilidade de uma
causalidade traumatica sera colocado de forma primaria no local de manifestacéao, a
menos que uma causalidade “devido a acidente” seja a mais Obvia ou a mais provavel.
Neste caso, o termo sera vinculado de forma primaria a SOC Lesées, intoxicagdes e
complicagbes de procedimentos. Seguindo esta orientacdo, alguns termos com leséo
hepatica foram realinhados. O PT Les&o colestatica do figado, PT Lesdo hepatica mista
e PT Leséo no figado sao considerados nao traumaticos e estao vinculados de forma
primaria a SOC Disturbios hepatobiliares, ao passo que o PT Lesdo traumatica do
figado esta vinculado de forma primaria a SOC Lesoées, intoxicagbes e complicagbes de
procedimentos.

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

Espinha e espinhal: para os objetivos do MedDRA, os termos espinha e espinhal sdo
considerados sinbnimos dos conceitos de coluna vertebral e espinhal, em vez de
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medula espinhal, a menos que “espinhal”’ represente claramente um conceito
neurolégico, tal como o PT Claudicagdo espinhal.

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

5.2 ESTRATEGIAS GERAIS DE BUSCA

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

Séao apresentadas notas explicativas para cada SOC e elas abrangem sua estrutura e a
base da classificagéo (p. ex., anatdbmica, patoldgica ou etioldgica). Essas notas
oferecem orientagcéo sobre o uso da terminologia para garantir uma recuperacgao de
dados eficaz e abrangente.

6.1

DISTURBIOS DOS SISTEMAS HEMATOLOGICO E LINFATICO

6.1.1 Base para a classificagao

Os termos nesta SOC s&o divididos principalmente pela patologia no nivel de

HLGT.

No nivel de HLT, os termos s&o adicionalmente subdivididos por etiologia e

patologia, sempre que possivel. Por exemplo:

— HLTs referentes a hemolise sao divididos por etiologia;

— HLTs referentes a disturbios do baco, dos sistemas linfatico e
reticuloendotelial s&o divididos em base anatémica;

— HLTs referentes a neoplasias hematoldgicas foram classificados de acordo
com critérios histologicos.

6.1.2 Convencoes e excegoes

6.1.3

A representacéo de neoplasias hematoldgicas € idéntica a hierarquia
desenvolvida para os mesmos termos na SOC Neoplasias benignas, malignas
e ndo especificadas (incl. cistos e polipos).

Os termos para linfoma no MedDRA, em geral, seguem a classificagao de
Linfomas Europeia-Americana Revisada (Revised European-American
Lymphoma, R.E.A.L.) e a classificacao de linfomas da OMS revisada.

Todos os disturbios relacionados ao sistema linfatico tém seu vinculo primario
com a SOC Disturbios dos sistemas hematolégico e linfatico, exceto disturbios
infecciosos e congénitos. (Termos com linfoma n&o seguem esta convencéao).

Estratégias de busca

Se uma busca for destinada a abranger uma classificagao geral de varios tipos
de disturbios sanguineos, como uma busca por anemias ou uma busca por
“diateses de sangramento”, multiplos HLGTs devem ser considerados, pois
termos relevantes estéo divididos em agrupamentos diferentes.
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6.2 DISTURBIOS CARDIACOS

6.2.1 Base para a classificagao

A divisdo de HLGTs nesta SOC foi realizada parcialmente em base anatomica
(p. ex., disturbios do miocardio) e parcialmente por fisiopatologia (p. ex.,
arritmias).

Os HLTs sao agrupados por fisiopatologia, com excegao de disturbios
valvulares, que sdo agrupados anatomicamente pela valva afetada.

6.2.2 Convengoes e excegoes

Todos os disturbios cardiacos congénitos sdo colocados dentro de um HLGT
especifico. Este inclui termos para certas anomalias congénitas que incluem
tanto componentes cardiacos como vasculares.

Os resultados de eletrocardiograma (ECG) e anormalidades da ausculta ndo
estdo incluidos na SOC Disturbios cardiacos; eles estdo agrupados na SOC
Investigagoes.

Em relagao aos principais sistemas do organismo (cardiaco, hepatico, pulmonar
e renal), os termos “failure” (falha) e “insufficiency” (insuficiéncia) sdo usados
como sindnimos. Na SOC Disturbios cardiacos, o termo “failure” esta em nivel
de PT e o termo “insufficiency” estda em nivel de LLT.
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6.3 DISTURBIOS CONGENITOS, DE FAMILIA E GENETICOS

6.3.1 Base para a classificagao

e Os termos nesta SOC séo principalmente divididos anatomicamente no nivel de
HLGT. Sempre que possivel, essas divisdes no nivel de HLGT refletem as
classes de sistemas e 6rgaos usadas no MedDRA como um todo.

¢ No nivel de HLT, os termos s&o adicionalmente subdivididos por anatomia,
sempre que possivel.

e Para os HLGTs que nao podem ser divididos por anatomia, os PTs sao
agrupados em HLTs por processo da doenga ou por tipo de organismo.

e Esta SOC abrange conceitos, quadros clinicos, variantes e alteragdes genéticas,
independentemente de serem adquiridos ou congénitos.

6.3.2 Convengoes e excegoes

e No MedDRA, o termo “congénito” € usado para descrever qualquer quadro
clinico presente ao nascimento, independentemente de ser geneticamente
herdado ou ocorrer in utero.

¢ A maioria dos termos do MedDRA que representam disturbios congénitos, de
familia e genéticos possui manifestacées em mais de uma classe de sistemas e
orgaos. Uma vez que um termo pode aparecer somente em um HLT em uma
SOC, o HLT para esses termos foi selecionado de acordo com a manifestacao
mais clinicamente significativa de tal disturbio. Além disso, esses termos
normalmente tém a SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos como sua
SOC primaria. No entanto, eles terdo vinculos com SOCs secundarias, como &
habitual na estrutura multiaxial.

e Para quadros clinicos ou doengas existentes tanto nas formas congénitas como
adquiridas, a convengao a seguir se aplica: a forma mais comum do
quadro/doenca é representada no nivel de PT sem adicionar um qualificador de
“congénito” ou “adquirido”.

e A adicdo de LLTs qualificados sob o PT ndo qualificado € limitada no MedDRA.
Os LLTs qualificados serao adicionados somente em instancias nas quais a
probabilidade de ocorréncia de quadros clinicos congénitos e adquiridos for
proxima de ser a mesma.
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6.4 DISTURBIOS DO OUVIDO E DO LABIRINTO

6.4.1 Base para a classificagao

e Os termos nesta SOC sao divididos de modo primario no nivel de HLGT por
local anatémico (ouvido externo, médio e interno).

e Em nivel de HLT, os termos sao adicionalmente subdivididos anatomicamente,
mas o processo da doenga também pode estar refletido neste nivel.

e Problemas congénitos sdo agrupados em um HLGT separado, o qual é
subdividido em HLTs por critérios anatémicos.

6.4.2 Convengoes e excegoes

e Os PTs para neoplasias aparecem no HLT apropriado por local anatémico.

e Infecches e inflamagdes especificas ao local sdo agrupadas no nivel de HLT no
HLGT apropriado por local anatémico.

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

6.5.1 Base para a classificagao

Os disturbios endocrinos séo classificados usando duas abordagens gerais:

— A primeira abordagem agrupa HLTs especificos a disfungdo de uma glandula
endocrina especifica sob um HLGT especifico aquela glandula;

— O segundo tipo de classificagéo inclui HLGTs que agrupam disturbios que
afetam multiplas glandulas endécrinas.

Muitos dos termos relacionados a disturbios da fungéo gonadal estdo vinculados

de forma primaria a SOC do sistema do organismo afetado, com vinculos

secundarios a SOC Disturbios endocrinos.

6.5.2 Convencgoes e excegoes

Ha dois HLGTs separados que estao relacionados ao diabetes: o HLGT
Disturbios do metabolismo da glicose (incl. diabetes mellitus), com HLTs para
diabetes mellitus e quadros clinicos hipoglicémicos e hiperglicémicos; e o HLGT
Complicagbes do diabetes, que subdivide as complicagdes da doenca
anatomicamente. Esses dois HLGTs sdo multiaxiais e também estédo vinculados
de forma primaria a SOC Disttrbios metabdlicos e nutricionais e de forma
secundaria a SOC Disturbios endocrinos.

Disturbios enddcrinos pancreaticos estao vinculados de forma primaria a SOC
Distuarbios endocrinos, ao passo que disturbios exdcrinos pancreaticos estao
vinculados de forma primaria a SOC Disturbios gastrointestinais. Se o termo n&o
distinguir entre enddcrino e exécrino, o vinculo primario sera, por padrao, a SOC
Disturbios gastrointestinais.
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6.6 DISTURBIOS OCULARES

6.6.1 Base para a classificagao

A SOC Disturbios oculares esta subdividida ao longo de linhas fisiopatologicas e
anatébmicas:

A ordenacéo primaria dos HLGTs é de acordo com a fisiopatologia. Esses
HLGTs sao subdivididos usando HLTs classificados anatomicamente.
Tanto a fisiopatologia quanto a anatomia sao usadas para abordar a
classificagao de outros HLGTs que se tratam de disturbios que ocorrem em
tecidos especificos do olho. Os HLTs também s&o, adicionalmente,
classificados anatomicamente.

Disturbios das palpebras, cilios e de lacrimejamento est&o incluidos nesta SOC.
Neoplasias oculares s&o subdivididas de forma fisiopatolégica de acordo com o
tipo de tumor.

Vale destacar que ha classificagdes hierarquicas em outras SOCs que incluem
termos de relevancia para conceitos oftalmolégicos. Esses termos merecem
consideragao ao se conceber estratégias de busca e critérios de analise e
recuperacao de dados para termos pertencentes a disturbios oculares.
Exemplos incluem:

SOC Disturbios do sistema nervoso

SOC Procedimentos cirargicos e méedicos

SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de administragdo
SOC Lesoées, intoxicagbes e complicagbes de procedimentos

SOC Investigagdes

6.6.2 Convengoes e excegoes

Termos que representam cegueira como incapacidade estao vinculados a SOC
Circunstancias sociais (sociais should also be italicized).

Termos que representam cegueira como um disturbio clinico estao vinculados a
SOC Disturbios oculares e a SOC Disturbios do sistema nervoso.

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

6.7.1

6.7.2

Base para a classificagao

Ha trés principios de classificacdo nesta SOC:

— Os termos estédo agrupados no nivel de HLGT por uma mistura de processo
da doenga, etiologia e agrupamentos patologicos, tais como hérnias,
infeccdes e ulceragdes. Esses HLGTs estdo subdivididos em HLTs por local
anatdmico ou subtipos do processo da doenga.

— Termos de neoplasia estdo agrupados em HLGTs separados para neoplasias
benignas e para neoplasias malignas e nao especificadas.

— Os demais HLGTs sao baseados no local anatdémico, processo da doenga ou
em uma combinagao dos dois.

Convencoes e excegoes

Infecgbes gastrointestinais e quadros clinicos gastrointestinais inflamatérios se
encontram em HLGTs separados na SOC Disturbios gastrointestinais. Em outras
SOCs, quadros clinicos inflamatérios e infecciosos frequentemente se
encontram dentro de um unico HLGT.

Disturbios enddcrinos pancreaticos estao vinculados de forma primaria a SOC
Distuarbios enddcrinos. Disturbios exocrinos pancreaticos estao vinculados de
forma primaria a SOC Disturbios gastrointestinais. Se o termo nao distinguir
entre enddcrino e exdcrino, o vinculo primario sera, por padrao, a SOC
Disturbios gastrointestinais.
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6.8 DISTURBIOS GERAIS E QUADROS CLINICOS NO LOCAL DE
ADMINISTRACAO

6.8.1 Base para a classificagao

6.8.2

Esta SOC contém termos que ndo se enquadram prontamente na hierarquia de
nenhuma SOC ou sdo disturbios inespecificos que tém impacto em varios
sistemas ou locais do organismo.

Os HLGTSs contidos nesta sao divididos por etiologia (p. ex., reagdes no local de
administragdo) ou patologia (p. ex., resultados fatais).

Os HLTs contidos em cada HLGT séao divididos principalmente por processo da
doenca. Excec¢des sido termos relacionados a rea¢gdes no local de administracao,
que sao divididos por tipo de administragao (p. ex., local da aplicagao, implante e
injec&o); e termos relacionados a efeitos terapéuticos e néo terapéuticos, que
sao agrupados por tipo de efeito (p. ex., interagdes).

Convencgoes e excegoes

A representacéo de PTs na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administracdo em cada SOC secundaria potencial criaria um numero
excessivamente elevado de vinculos multiaxiais. Portanto, a maioria dos PTs
nesta SOC esta vinculada de forma primaria a SOC Disturbios gerais e quadros
clinicos no local de administragdo, e tem representacgao limitada nas SOCs
secundarias.

Determinados conceitos de temperatura, como temperatura alta e elevagao da
temperatura, sdo LLTs na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administracdo. Embora o conceito devesse aparecer na SOC Investigagdes por
convengao (ou seja, ele poderia ser interpretado como um parametro medido),
ele é mais frequentemente usado como uma expressao para febre (PT Pirexia).
Portanto, este termo esta representado na SOC Disturbios gerais e quadros
clinicos no local de administrag&o.

Termos relacionados a complicagdes associadas a dispositivos sdo usados para
captar as reacgdes de pacientes que ocorrem durante o uso de um dispositivo
meédico (podendo ser ou ndo diretamente atribuiveis ao uso do dispositivo) e os
eventos que s&o uma consequéncia direta do uso do dispositivo médico. Em
geral, conceitos de eventos com dispositivos médicos sao representados no
nivel de PT, ao passo que subconceitos correspondentes pertencentes a
eventos com tipos especificos de dispositivos amplamente usados sao
geralmente representados no nivel de LLT.
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6.9 DISTURBIOS HEPATOBILIARES

6.9.1 Base para a classificagao

e Os termos nesta SOC sao agrupados da seguinte forma:

— HLGTSs que sao agrupados por localizagao anatémica e sao subdivididos em
HLTs que refletem a etiologia ou processo da doenca.

— Neoplasias hepatobiliares se encontram em um HLGT separado, que
distingue entre neoplasias benignas, malignas e neoplasias com
caracteristicas nao especificadas em nivel de HLT.

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

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

6.10.1

6.10.2

Base para a classificagao

Os termos nesta SOC sao divididos por processo da doencga. A subclassificacao
adicional no nivel de HLT é feita por agrupamentos patologicos, com alguma
subdivisdo baseada em anatomia.

Convencgoes e excegoes

Devido a natureza sistémica da SOC Disturbios do sistema imunitario, termos
multiaxiais sdo especialmente frequentes. Por exemplo, quadros clinicos
relacionados ao grupo de “disturbios do tecido conjuntivo” sdo encontrados na
SOC Disturbios do sistema imunitario, bem como na SOC Disturbios
musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo, ainda com um possivel terceiro
vinculo nas SOCs anatdmicas (geralmente o vinculo primario).

Outros agrupamentos patolégicos na SOC Disturbios do sistema imunitario, que
possui uma riqueza multiaxial semelhante, sdo os termos de rejei¢cao de
transplante. O conceito de rejeigao de transplante é reconhecido como um efeito
do sistema imunitario; portanto, termos relacionados tém a SOC Disturbios do
sistema imunitario como vinculo primario e a SOC Lesoées, intoxicagbes e
complicagbes de procedimentos, assim como o local de manifestagdo como
vinculos secundarios.

Somente imunodeficiéncias secundarias muito bem definidas foram incluidas
sob o HLT para disturbios de imunodeficiéncia. A vinculacéo de todas as
possiveis imunodeficiéncias sob este HLT resultaria em um grupo grande
demais para finalidades analiticas.
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6.11 INFECGOES E INFESTAGOES

6.11.1 Base para a classificagao

e A SOC Infecgbes e infestagbes foi desenvolvida para fornecer uma localizacéo
exclusiva para disturbios infecciosos e quadros clinicos relacionados.

e A organizagao desta SOC no nivel de HLGT baseia-se em classificagcoes
taxondmicas de patdgenos amplas e comumente usadas (p. ex., infecgdes
bacterianas, virais, fungicas e ectoparasitarias).

e No nivel de HLT, esses grupos s&o adicionalmente subclassificados por género,
na maioria dos casos, para disturbios bacterianos, fungicos, virais e por
protozoarios.

e Nesta SOC, ha um HLGT geral, de “patdégeno néo especificado”, que € usado
para agrupar infec¢des por localizacao anatémica em vez de classe de
patogeno. Os HLTs sob este HLGT s&do nomeados de acordo com a localizag&o
anatébmica geral. No entanto, doencas de localizagbes anatdbmicas especificas
causadas por patdgenos especificados séo classificadas conforme o nome do
patégeno, e ndo conforme a localizagdo anatémica correspondente neste HLGT.

6.11.2 Convengoes e excegoes

¢ A maioria dos PTs na SOC Infecgées e infestagbes esta vinculada de forma
primaria a esta SOC. As excegdes sao os PTs que tém um vinculo primario com
a SOC Disturbios congénitos, de familia e genéticos ou com a SOC Neoplasias
benignas, malignas e nao especificadas (incl. cistos e pdlipos). Para esses
termos, o vinculo com a SOC Infecgbes e infestagcbes € secundario.

e Além disso, os PTs sob o HLT Disturbios inflamatérios apos infeccgdo no HLGT
Topicos infecciosos adicionais também possuem, em geral, um vinculo
secundario com a SOC Infecgbes e infestagbes. Este HLGT nao inclui PTs que
representam infecgdes ou infestagdes, mas, em vez disso, inclui PTs que estao
muito estreitamente relacionados, como portadores de doenca infecciosa; ele
também possui termos que representam tipos de transmisséao infecciosa ou os
quadros clinicos inflamatdrios apds uma infecgdo mencionados acima.

e Termos com final “-ite” estao vinculados a SOC Infec¢bes e infestagbes somente
se representam, com maior frequéncia, quadros clinicos infecciosos. Os termos
que representam, com maior frequéncia, quadros clinicos inflamatérios estao
vinculados as suas SOCs de local de manifestacédo correspondente, sem um
vinculo primario com a SOC Infec¢bes e infestagbes.

e Em geral, o género do patégeno é representado no HLT. O nivel de PT
geralmente combina o género e o local anatdmico da infecgdo em um unico
termo. Género, local anatdémico e espécie sdo designados em um unico termo
no nivel de LLT.

¢ Quando os conceitos de “sepse” e “septicemia” estdo pareados na terminologia,
os termos contendo “sepse” sdo PTs e os termos correspondentes contendo
“septicemia” sdo LLTs.
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6.11.3

Os termos com “gangrena” ou “gangrenoso(a)” tém um vinculo primario com a
SOC Infecgbes e infestagbes, exceto aqueles que sao especificamente
representativos de um conceito n&do infeccioso, como gangrena seca.

Na SOC Infecgbes e infestagdes, termos com “celulite” em nivel de PT estédo
vinculados aos HLTs de infeccao bacteriana pertinentes, e ndo aos HLTs de
local de manifestacao.

Estratégias de busca

Para uma busca por infecgbes oportunistas, deve-se considerar a doenca
subjacente, a classe do medicamento e outros aspectos possivelmente
relevantes a questdo. Por exemplo, o patégeno mais provavel ou o local do
corpo afetado podem diferir dependendo da causa da imunossupressao (p. ex.,
infeccao por HIV, transplante de 6rgao sodlido, transplante de células-tronco
hematopoiéticas, malignidade, quimioterapia, bloqueadores de TNF-alfa, etc.),
regiao geografica e ano/década do calendario (devido a alteragcbes da
proeminéncia de patégenos ao longo do tempo).

Infecgbes oportunistas (SMQ) inclui termos da SOC Infecgbes e infestagdes para
patégenos que causam infecgdes oportunistas, bem como termos relevantes da

SOC Investigacébes.

Termos adicionais podem ser relevantes para inclusdo em uma estratégia de

busca por quadros clinicos especificos, como nos exemplos a seguir:

— Para uma infecgéo por HIV subjacente, muitos PTs contendo “HIV”, “AIDS”,
“CD4” ou “linfécitos T” podem ser incluidos.

— Para um transplante de érgao soélido ou transplante de células-tronco
hematopoiéticas subjacente, certos PTs contendo “transplante” ou “enxerto”
podem ser relevantes.

— Para uma malignidade subjacente, a SOC Neoplasias benignas, malignas e
né&o especificadas (incl. cistos e polipos) pode ser revisada; certos PTs que

indicam neutropenia e complicagdes resultantes secundarias a quimioterapia

também podem ser adicionados a busca.
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6.12 LESOES, INTOXICAGOES E COMPLICAGOES DE PROCEDIMENTOS

6.12.1 Base para a classificagao

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

Termos que representam eventos diretamente atribuidos a traumatismo,
intoxicagado e complicagdes de procedimentos estao vinculados de forma
primaria a SOC Lesées, intoxicacdes e complicagbes de procedimentos, com
excecgao de termos relacionados a traumatismo no parto, que sao primarios a
SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.

Fraturas 6sseas que, na maioria dos casos, sdo frequentemente atribuidas a
traumatismo, sao primarias a esta SOC, ao passo que fraturas osteoporéticas e
patolégicas séo primarias a SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido
conjuntivo.

Termos para intoxicagéo e toxicidade estdo geralmente vinculados de forma
primaria a esta SOC. Quando o sistema do organismo é identificado pela
sequéncia de texto do termo associado a intoxicagao ou toxicidade, a SOC que
representa o local de manifestacéo € a SOC primaria nesses cenarios. Tomando
por base a utilizagdo comum das palavras “intoxicagédo” e “toxicidade” de
maneira intercambiavel, nao é feita uma distingdo entre intoxicagao e toxicidade
no MedDRA.

Termos de lesdo e dano no MedDRA sao geralmente considerados como
sinbnimos. A lesdo ou dano a um 6rgao importante com baixa probabilidade de
causalidade traumatica sera colocada como primaria ao local de manifestacao e
sua SOC anatémica relevante. Se a causalidade “devido a acidente” for a mais
Obvia ou a mais provavel, o termo sera vinculado de forma primaria a SOC
Lesoées, intoxicagbes e complicagcbes de procedimentos.

Foi feita uma distingdo entre exposicao “a” versus exposicao “por”, pois esta
distingao é relevante para a representagao de diferentes conceitos de exposi¢cao
e possui significancia especial para elementos toxicolégicos de
farmacovigilancia. Os termos “por” indicam o veiculo através do qual um
paciente € exposto, enquanto os conceitos “a” identificam o agente de exposigao
especifico. Os termos “por” devem ser usados em combinagdo com um ou mais
termos adicionais, por exemplo, para codificar o agente de exposicéo e
quaisquer consequéncias clinicas resultantes.

Lesbes e complicacdes relacionadas a procedimentos cirurgicos e médicos
estdo incluidas nesta SOC. O HLGT Reacgébes no local de administragdo € um
HLGT multiaxial. Ele esta vinculado de forma primaria a SOC Disturbios gerais e
quadros clinicos no local de administracao e de forma secundaria a SOC
Lesoées, intoxicagbes e complicagcbes de procedimentos.

Erros de medicagao e outros erros e problemas de utilizagdo do produto estao
incluidos nesta SOC. Os termos incluem os tipos de erros e problemas e
incluem os varios estagios no processo de uso da medicagao/produto (p. ex.,
prescricdo, armazenamento, dispensagao e administragéo).
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6.12.2

Problemas de utilizag&o intencional do produto sdo agrupados separadamente e
incluem conceitos de uso nao indicado no documento de referéncia e uso
indevido.

Termos para superdosagem e dose subterapéutica também estéo incluidos
nesta SOC.

Convencgoes e excegoes

Lesbes Osseas e articulares estdo agrupadas em um HLGT separado de outros
termos de lesdes em sistemas do organismo. Isso foi feito por dois motivos: 1) o
sistema esquelético sofre impacto frequente e significativo de lesdes
traumaticas; e 2) este nivel de classificagdo adicional permite uma vinculagéo
melhor com a SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo.
Embora termos para intoxicagao alcodlica aguda ou intoxicagéo sejam
encontrados nesta SOC, o conceito de “alcoolismo” é representado na SOC
Disturbios psiquiatricos.
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6.13 INVESTIGAGOES

6.13.1 Base para a classificagao

e As caracteristicas mais significativas da SOC Investigagbes s&o: 1) seu
conteudo (ou seja, investigacdes, nao quadros clinicos); e 2) sua natureza
uniaxial.

e Para o MedDRA, uma “investigagado” € um conceito de exame laboratorial clinico
(incluindo bidpsias), conceito de exame radiolégico, parametro de exame fisico e
conceito de exame fisioloégico (p. ex., teste de fungdo pulmonar).

e Somente PTs representando procedimentos de investigagao e resultados
qualitativos (p. ex., aumentado(a)/diminuido(a), normal/anormal) aparecem na
SOC Investigagdes. Termos representando quadros clinicos (p. ex.,
hiperglicemia e glicosuria) estao excluidos desta SOC e podem ser encontrados
nas respectivas SOCs de “disturbios”.

e Os termos na SOC Investigacdes estao presentes somente nesta SOC e em
nenhuma outra SOC (ou seja, a SOC Investigagdes é uniaxial). Portanto, é
importante que as consultas de dados codificados do MedDRA compreendam
termos tanto das SOCs de “disturbios” quanto os conceitos corroborativos de
investigacdes na SOC /nvestigagbes, uma vez que nao € possivel explorar
vinculos multiaxiais para transpor esses tipos de termos.

e Diversas abordagens de classificagées para HLGTs sdo usadas nesta SOC:

— Alguns HLGTs agrupam investiga¢des de acordo com o sistema do
organismo ou de acordo com a disciplina clinica comumente especializada
em um sistema organico especifico.

— Outros HLGTs agrupam (por tipo de substancia ou por tipo de procedimento)
essas analises ou investigagcbes que ndo se enquadram prontamente em um
unico sistema do organismo.

e Sempre que possivel, os PTs nesta SOC sao aqueles incluidos nos padrdes da
Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (International Union of Pure and
Applied Chemistry, IUPAC), da Observagao Légica, Identificadores, Nomes e
Cddigos (Logical Observation, Identifiers, Names and Codes, LOINC)® e da
Federacéao Internacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine, IFCC).
No entanto, em alguns casos, os textos de termos dessas terminologias padréao
nao tém a redagdo comumente usada por profissionais. Nesses casos, as
sequéncias de texto usadas no MedDRA sao aquelas mais comumente usadas
na pratica. As vitaminas s&o representadas por seus homes comuns e nao pelas
designagdes quimicas usadas na IUPAC.

6.13.2 Convengoes e excecoes

e O qualificador “aumentado” nos termos do MedDRA se refere a alteragdes do
estado normal para alto, de baixo para normal, de baixo para alto e de baixo
normal para alto normal. Consideracoes semelhantes se aplicam a resultados
que estao “diminuidos”. Os termos de investigagao do MedDRA usam os
qualificadores de “baixo” e “alto” apenas no nivel de LLT; esses LLTs com
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“baixo” e “alto” estdo vinculados a PTs com qualificadores de “diminuido” e
“aumentado”, respectivamente. Além disso, os qualificadores “baixo/diminuido” e
“alto/aumentado” na SOC Investigagdes sao considerados sindnimos.

e Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA sao geralmente considerados como
sendo tipos de termos de investigagao/laboratoriais e sdo encontrados na SOC
Investigagbes. Seguem as excegdes a esta regra:

— O LLT Presséao arterial alta e o LLT Presséo arterial baixa estao vinculados
ao PT Hipertensdo ou PT Hipotenséo; esses PTs estao na SOC Disturbios
vasculares.

— PTs representando neoplasias de “baixo grau” estdo vinculados a SOC
Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl. cistos e polipos).

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

e Determinados conceitos de temperatura, como temperatura alta e elevagao da
temperatura, sdo LLTs na SOC Disturbios gerais e quadros clinicos no local de
administracdo. Embora o conceito devesse aparecer na SOC /nvestigagdes por
convengao (ou seja, ele poderia ser interpretado como um parametro medido),
ele é mais frequentemente usado como uma expressao para febre (PT Pirexia).
Portanto, este termo esta representado na SOC Disturbios gerais e quadros
clinicos no local de administrag&o.

e O qualificador “anormal” em um termo MedDRA representa uma situagao na
qual a “dire¢cao” (ou seja, aumentado(a) ou diminuido(a)) do resultado anormal
nao esta especificada. Outros qualificadores usados na SOC /nvestigagbes sao
‘normal”, “presente” ou “ausente” para testes laboratoriais descritivos,
“positivo(a)” ou “negativo(a)” para testes qualitativos, “prolongado(a)” ou
“‘encurtado(a)” para testes medidos em tempo e “toxico(a)”, “terapéutico(a)” ou
“subterapéutico(a)” para testes de monitoramento do nivel de medicamento.

e Termos nao qualificados (p. ex., PT Glicemia) destinam-se a ser usados para
registrar nomes de testes e apontar para um valor real em um campo separado
do banco de dados.

e Termos contendo os prefixos “hiper-" e “hipo-" sdo encontrados em suas
respectivas SOCs de “disturbios” e ndo na SOC Investigagdes.

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

e Sangue nao € mais a amostra padrao/presumida quando uma Solicitagao de
alteracao nao especificar o tipo de amostra. No futuro, termos recentemente
adicionados incluirdo o tipo de amostra, caso isso seja clinicamente significativo.
Quando termos novos sem o tipo de amostra forem adicionados como PTs,
quaisquer termos existentes correspondentes com tipo de amostra serao
rebaixados para o LLT e vinculados a este novo termo.

e Para procedimentos nao laboratoriais (p. ex., radiologia), o local anatdmico
substitui o tipo de amostra no termo e é mencionado na sequéncia de texto.

e Em geral, os descritores “direto(a)” e “indireto(a)” sdo usados somente no nivel
de LLT; uma excecgao é o emprego de testes de Coombs direto/indireto no nivel
de PT.
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6.14 DISTURBIOS METABOLICOS E NUTRICIONAIS

6.14.1

6.14.2

Base para a classificagao

Ha trés abordagens amplas para agrupar termos no nivel de HLGT nesta SOC:

— O primeiro tipo agrupa HLTs em HLGTs que descrevem disturbios na gestao
de substancias especificas pelo corpo.

— O segundo tipo de agrupamento reune HLGTs descrevendo quadros clinicos
associados a disturbios nutricionais em geral.

— O terceiro tipo de HLGT abrange quadros clinicos que podem nao estar
associados a uma patogénese metabdlica ou nutricional especifica.

Convencgoes e excegoes

Devido a multiplicidade de etiologias e efeitos de muitos desequilibrios e
disturbios, a maioria desses quadros clinicos foi reunida no HLT Disturbios
metabdlicos NCO.

Deve-se destacar que ha dois HLGTs separados que estao relacionados ao
diabetes: o HLGT Disturbios do metabolismo da glicose (incl. diabetes mellitus) e
o HLGT Complicagbes do diabetes. Esses dois HLGTs sao multiaxiais e também
estao vinculados de forma primaria a SOC Disturbios metabdlicos e nutricionais
e de forma secundaria a SOC Disturbios endocrinos.
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6.15 DISTURBIOS MUSCULOESQUELETICOS E DO TECIDO CONJUNTIVO

6.15.1

Base para a classificagao

A SOC Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo esta classificada
no nivel de HLGT por tipo de tecido, como tecido 6sseo, muscular e conjuntivo
ou por entidade da doencga, como neoplasias.

6.15.2 Convengoes e excegoes

Termos de fratura nesta SOC se alinham estreitamente aos conceitos de leséo
ossea e articular na SOC Lesées, intoxicagbes e complicagbes de
procedimentos. Termos diretamente atribuidos a traumatismo, intoxicagao e
complicagdes de procedimentos estédo vinculados de forma primaria a SOC
Lesébes, intoxicagcdes e complicagbes de procedimentos. Por exemplo, fraturas

O0sseas que, na maioria dos casos, sao atribuidas a traumatismo, sao primarias a

SOC Lesoées, intoxicagbes e complicacdes de procedimentos, ao passo que
fraturas osteopordticas e patologicas sao primarias a SOC Disturbios
musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo.

Ha também um agrupamento para os termos gerais de tecidos moles que nao

podem ser vinculados a outras classes de sistemas e 6rgaos especificas dentro

desta SOC.
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6.16

NEOPLASIAS BENIGNAS, MALIGNAS E NAO ESPECIFICADAS
(INCL. CISTOS E POLIPOS)

6.16.1 Base para a classificagao

Esta SOC é classificada anatomicamente, com subclassificagbes patoldgicas
para estadiamento tanto de neoplasias benignas como malignas. A referéncia
para nomes de PTs é o Guia de Terminologia PDQ (Physicians Data Query),
uma publicacao do Instituto Nacional do Cancer dos Estados Unidos, exceto na
area de linfomas nao-Hodgkin.

Os termos para linfoma no MedDRA, em geral, seguem a classificagao de
Linfomas Europeia-Americana Revisada (Revised European-American
Lymphoma, R.E.A.L.) e a classificagdo de linfomas da OMS revisada.

Para cistos e polipos, a vinculagado primaria € com o local de manifestagao, com
vinculagao secundaria a SOC Neoplasias benignas, malignas e nao
especificadas (incl. cistos e polipos). Todos os outros termos com neoplasia
tém uma vinculacao primaria com esta SOC, com vinculagdes secundarias com
o local de manifestagéo.

No presente, as palavras “cancer” e “carcinoma” sdo usadas como sinébnimos
nos HLGTs classificados anatomicamente nos niveis de PT e LLT da hierarquia
do MedDRA, muito embora se reconheca que ha uma distingdo entre tais
conceitos. Além dos termos relacionados a classificagdes por estagio de
terapia, tem havido uma tentativa de incluir PTs para capturar termos que sejam
menos especificos e que ndo fornegam informagdes sobre estadiamento.

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

Neoplasias malignas no local primario que formaram metastases séao
qualificadas pela palavra “metastatico” (p. ex., PT Cancer 6sseo metastatico
representa uma neoplasia maligna primaria do osso que formou metastases em
outro local do organismo). Lesdes neoplasicas em locais secundarios séo
qualificadas pela frase “metastases na” (p. ex., o PT Metastases na vesicula
biliar representa uma neoplasia maligna a partir de algum local no organismo
que estabeleceu um foco metastatico na vesicula biliar).

6.16.2 Convengoes e excecoes

Os sarcomas sao classificados fora da classificacdo anatdmica estrita devido a
natureza ubiqua dessas neoplasias.

Melanomas malignos que néo especificam um local anatémico séo classificados,
por convencdo, como melanomas da pele, que constitui a localizagdo mais
prevalente.

Quando o estadiamento de uma neoplasia maligna estiver incluido na narrativa,
a convencgao para denominacao de “local/malignidade/estagio” € mantida o tanto
quanto possivel nesta SOC.

Termos para informacao sobre estadiamento nao estéo incluidos para
malignidades cuja terapia ndo seja dependente do estagio.
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O HLGT Morbidades relacionadas a neoplasia contém termos para disturbios
que estao associados a quadros clinicos neoplasicos. Alguns, mas nem todos os
PTs neste agrupamento, que sao especificos a locais de manifestagéo tém
vinculos primarios com tais locais, com a SOC Neoplasias benignas, malignas e
né&o especificadas (incl. cistos e polipos) como vinculo secundario.

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

Termos contendo “metastatico” estdo presentes no nivel de PT no MedDRA e
s&o distintos de outros PTs indicando um “estagio IV” de malignidade. Isso foi
feito porque a metastase pode ocorrer em diferentes estagios da doenga e nao
esta exclusivamente associada ao estagio |V; portanto, nem sempre seria
adequada uma vinculagao de termos contendo “metastatico” a termos contendo
“‘estagio IV”.

Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA sao geralmente considerados como
sendo tipos de termos de investigacao/laboratoriais e sdo encontrados na SOC
Investigagbes. Uma excegao a esta regra sao os PTs representando neoplasias
de “baixo grau” que estao vinculados a SOC Neoplasias benignas, malignas e
né&o especificadas (incl. cistos e polipos).

Termos nao qualificados existentes para polipo no MedDRA atualmente, por
padrao, recebem uma classificagdo benigna. Termos recentemente aceitos com
polipo ndo incluem um qualificador de “benigno”. Pdlipos estédo vinculados de
forma secundaria a SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas
(incl. cistos e polipos) e de forma primaria @ SOC do local de manifestagéo
pertinente. Na SOC Neoplasias benignas, malignas e ndo especificadas (incl.
cistos e polipos), termos com polipo estdo vinculados a HLTs representando a
forma benigna, em vez da forma maligna/nao especificada. Termos com palipo
com o qualificador de “maligno” n&o serdao mais adicionados ao MedDRA. Em
vez disso, recomenda-se aos usuarios do MedDRA que considerem termos
disponiveis com “neoplasia maligna” para atender as suas necessidades de
codificacao.
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6.17 DISTURBIOS DO SISTEMA NERVOSO

6.17.1

6.17.2

Base para a classificagao

Os disturbios neuroldgicos sao classificados usando trés abordagens amplas no
nivel de HLGT:

— Anatomia

— Etiologia

— Fisiopatologia

No MedDRA, os sinais e sintomas associados exclusivamente a disturbios estao
geralmente incluidos como HLGTs que abrangem esses disturbios. No entanto,
sinais e sintomas neurologicos que poderiam estar associados a uma variedade
de disturbios séo classificados sob o HLGT Disttrbios neurolégicos NCO.

Convencgoes e excegoes

As cefaleias tém seu proprio HLGT.
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6.18 QUADROS CLINICOS NA GRAVIDEZ, NO PUERPERIO E PERINATAIS

6.18.1

6.18.2

Base para a classificagao

Os disturbios estdo agrupados em uma variedade de formas nesta SOC para
distinguir entre disturbios maternos, fetais e neonatais e para descrever os
disturbios de acordo com a linha temporal da gravidez (p. ex., trabalho de parto,
parto, pos-parto etc.).

Outros séao classificados no nivel de HLGT de acordo com a anatomia.

Convencgoes e excegoes

Esta SOC inclui termos que representam tanto quadros clinicos normais como
de alto risco relacionados a gravidez e que n&o constituem complicagdes ou
eventos adversos.

As anormalidades de apresentacgao fetal, que podem ser consideradas tanto

uma complicagcdo materna quanto fetal, estdo incluidas.

O HLGT Quadros clinicos neonatais e perinatais representa o unico

agrupamento “pediatrico” especifico na terminologia. Termos para outros

quadros clinicos pediatricos estao dispersos entre termos para quadros clinicos
de adultos.

Termos relacionados a problemas fetais e neonatais estao geralmente

vinculados de forma primaria a SOC do local de manifestagdo, com um vinculo

secundario a esta SOC.

Termos envolvendo exposicao fetal a drogas e outras substancias (p. ex.,

tabaco) tém um vinculo primario com a SOC Lesées, intoxicagbes e

complicagbes de procedimentos e um vinculo secundario com a SOC Quadros

clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.

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

— Tanto abortos “esponténeos” como “nao especificados” sdo termos uniaxiais
vinculados a SOC Quadros clinicos na gravidez, no puerpério e perinatais.

— Todas as formas “induzidas” de aborto estao vinculadas apenas a SOC
Procedimentos cirurgicos e médicos.

— As complicacdes de aborto induzido se encontram, de forma primaria, na
SOC Lesobes, intoxicagbes e complicagbes de procedimentos.

— Complicagbes de abortos tanto “espontaneos” como “néo especificados”
estdo vinculados de forma primaria @ SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais.

Ao buscar termos descrevendo exposi¢des toxicas relacionadas a gravidez,

parto, lactacao e outras circunstancias com impacto potencial no feto ou recém-

nascido, o usuario pode ter que considerar PTs selecionados em certos HLTs
nesta SOC, bem como diversos conceitos de “exposi¢ao” localizados na SOC

Lesoées, intoxicagbes e complicacbes de procedimentos.

Termos com “perineo” podem estar vinculados a diversas SOCs, incluindo a

SOC Disturbios do sistema reprodutor e da mama e a SOC Quadros clinicos na

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

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

6.19.1

6.19.2

Base para a classificagao

O Comité de gestdao do MedDRA endossou a recomendacao do Painel Blue
Ribbon sobre o0 escopo do MedDRA (abril de 2014) para a adigdo da 272 SOC
ao MedDRA para acomodar conceitos ndo clinicos/ndo relacionados a pacientes
pertinentes a produtos. Esses conceitos sao importantes do ponto de vista
regulatorio e de saude publica, uma vez que podem afetar a seguranga do
paciente.

Esta SOC Problemas relacionados ao produto foi adicionada a versao 19.0 do
MedDRA e inclui termos relevantes a problemas relacionados a qualidade do
produto, dispositivos, sistemas de qualidade de fabricagao, fornecimento e
distribuicao de produtos e produtos falsificados. Uma das metas da incorporacéao
de termos relacionados a qualidade do produto ao MedDRA é corroborar o
registro de problemas relacionados a qualidade do produto e quaisquer eventos
adversos associados usando uma terminologia unica. Prevé-se que termos para
qualidade do produto, incluindo aqueles referentes a fabricagao e distribuicao,
possam ser usados para relatar defeitos em produtos as autoridades
regulatorias e também possam ser usados nos bancos de dados internos das
organizacdes para rastrear e analisar tendéncias de problemas ou desvios de
qualidade.

A SOC Problemas relacionados ao produto contém dois HLGTs: o HLGT
Problemas relacionados ao dispositivo e o HLGT Problemas de qualidade,
fornecimento, distribui¢cdo, fabricagdo e do sistema de qualidade do produto.

Convencgoes e excegoes

O enfoque desta SOC sao problemas relacionados a produtos, em vez de
conceitos clinicos ou relacionados a pacientes e, portanto, os termos séo, em
sua maioria, uniaxiais e nao necessitam de vinculos multiaxiais com outras
SOCs de “disturbios” relacionados a pacientes. No entanto, termos referentes a
produtos que também denotem problemas relacionados a pacientes expressam
multiaxialidade para preservar o vinculo com a seguranga do paciente. Por
exemplo, o PT Transmiss&o de um agente infeccioso via produto para satude
esta vinculado a SOC primaria Infecgbes e infestagbes e tem um vinculo
secundario com a SOC Problemas relacionados ao produto.

Os termos referentes a dispositivos sdo geralmente baseados em eventos, ndo
no tipo de dispositivo. No entanto, o MedDRA evoluiu em resposta a solicitagcdes
de usuarios para adicionar certos termos de tipo de dispositivo quando esses
dispositivos forem amplamente usados ou tiverem uma relevancia clinica
especifica. Portanto, foram abertas excegdes para tipos genéricos de
dispositivos e componentes de dispositivos (em uso amplamente disseminado),
tais como stents, bombas, agulhas e seringas. Em geral, conceitos de eventos
com dispositivos médicos sao representados no nivel de PT, ao passo que
subconceitos correspondentes pertencentes a eventos com tipos especificos de
dispositivos amplamente usados s&o geralmente representados no nivel de LLT.
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O HLT Problemas relacionados a distribuicdo e armazenamento do produto
destina-se a abranger problemas com o armazenamento de produtos por
fabricantes, distribuidores, atacadistas, etc. Por outro lado, problemas
relacionados ao armazenamento de produtos por usuarios finais, como
profissionais de saude, pacientes e consumidores, sdo considerados como
sendo erros de medicagao e sao representados pelos termos adequados de erro
de medicagao na SOC Lesodes, intoxicagbes e complicacdes de procedimentos.

Conceitos de fornecimento e disponibilidade do produto sido distintos dos
conceitos de distribuicdo, embarque e armazenamento e abrangem problemas
como interrupcdo da cadeia de suprimento, produto ndo disponivel em
formulario, produto retirado do mercado, etc.
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6.20 DISTURBIOS PSIQUIATRICOS

6.20.1 Base para a classificagao

A diretriz primaria usada para a classificagdo de disturbios psiquiatricos é o
Manual Diagnostico e Estatistico de Transtornos Mentais, 52 edigao (Diagnostic
and Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth Edition, DSM-5),© publicado
pela Associagao Psiquiatrica Americana. Os sintomas associados sao
agrupados nos niveis de HLGT de acordo com o esquema de classificagcao
sugerido pelo DSM-5. Os disturbios especificamente designados pelo DSM-5, ou
aqueles no vocabulario que se tratam de disturbios estreitamente relacionados,
sao agrupados no HLT adequado.

Os sinais e sintomas associados exclusivamente a disturbios sob um HLGT
estdo agrupados no nivel de HLT.

Sinais e sintomas que sao aplicaveis a multiplas classificacbes do DSM-5 podem
ser encontrados em agrupamentos separados.

Termos que possuem como base um disturbio do sistema nervoso central estao
vinculados de forma primaria a SOC Disturbios do sistema nervoso e de forma
secundaria a SOC Disturbios psiquiatricos.

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

Quadros clinicos associados ao abuso de substancias estao incluidos nesta
SOC.

De acordo com o DSM-5, o termo psiquiatrico oficial para adigao é “dependéncia
de substancias”. Portanto, a palavra “adicéo”, em geral, aparece somente no
nivel do LLT no MedDRA.

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

6.20.2 Convengoes e excegoes

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

6.21.1

Base para a classificagao

A maioria dos HLGTs nesta SOC baseia-se na classificagdo anatémica.

Uma subdivisdo adicional no nivel de HLT possui PTs agrupados por processo
da doencga, sempre que possivel.

Quando um local € especificado, os termos para neoplasias e disturbios
congénitos sao reunidos em nivel de HLT dentro do HLGT do local anatémico
apropriado.

6.21.2 Convengoes e excegoes

O HLT Anormalidades urinarias reine a maioria dos termos com “-uria”
presentes na terminologia. Esta decisdo foi tomada para evitar conflitos com
relagao a etiologia subjacente, como no caso do PT Proteinuria, que pode ter
varias etiologias intrarrenais e extrarrenais. Os termos correspondentes com a
frase ou conceito “na urina” (p. ex., PT Proteina presente na urina) sao
encontrados na SOC Investigagées.

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

6.22.1 Base para a classificagao

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

— Os HLGTs baseados na anatomia sao subdivididos principalmente pelo
processo da doencga no nivel de HLT. Sinais e sintomas para a parte
anatémica podem formar um HLT.

— Os HLGTs que refletem disturbios funcionais sdo subdivididos por subtipos
de disturbio funcional no nivel de HLT.

e Esta SOC contém termos para quadros clinicos presentes ao nascimento (ou
seja, quadros clinicos congénitos), independentemente de os quadros serem
hereditarios ou adquiridos in utero. Os HLTs alocam termos com base no sexo
(masculino, feminino ou ndo especificado).

e Infecgbes e inflamagdes n&o estdo ligadas aos HLGTs por localizagéo
anatbmica, mas por sexo, quando estiver especificado.

6.22.2 Convengoes e excecoes

e Ao contrario de outros HLGTs baseados anatomicamente nesta SOC, que
excluem termos para infecgdes e inflamagdes, o HLGT Disturbios da mama
contém um HLT para tais conceitos.

e Termos com “perineo” podem estar vinculados a diversas SOCs, incluindo a
SOC Disturbios do sistema reprodutor e da mama e a SOC Quadros clinicos
na gravidez, no puerpério e perinatais.
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6.23 DISTURBIOS RESPIRATORIOS, TORACICOS E DO MEDIASTINO

6.23.1

6.23.2

Base para a classificagao

Ha trés abordagens amplas para agrupar termos no nivel de HLGT nesta SOC:

— HLGTs que refletem o local anatdmico contém HLTs baseados na
classificagao patolégica. HLGTs que descrevem um local anatdmico maior
como, p. ex., vias aéreas superiores, sao adicionalmente divididos no nivel
do HLT em localiza¢des anatdmicas mais especificas, processos da doenca
ou uma combinagao de parametros.

— HLGTSs que sao baseados em processos da doenga sao subdivididos por
local anatémico no nivel de HLT.

— Foram criados HLGTs especificos para disturbios respiratérios congénitos,
neonatais e diversos, que contém HLTs que n&o s&o baseados em locais
anatdmicos ou processos especificos da doenca.

Convencoes e excegoes

Infecgbes e neoplasias pleurais estao agrupadas no HLGT Disturbios pleurais, e
nao nos respectivos HLGTs para infeccdes do trato respiratorio e neoplasias.

O PT Escarro diminuido e o PT Escarro aumentado estdo na SOC Disturbios
respiratérios, toracicos e do mediastino. O motivo é que esses termos
expressam comumente um quadro clinico, e ndo um achado de investigagao.
Em relagao aos principais sistemas do organismo (cardiaco, hepatico, pulmonar
e renal), os termos “failure” (falha) e “insufficiency” (insuficiéncia) sdo usados
como sindénimos. Na SOC Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino, o
termo “failure” esta em nivel de PT e o termo “insufficiency” esta em nivel de
LLT.
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6.24 DISTURBIOS DOS TECIDOS CUTANEOS E SUBCUTANEOS

6.24.1 Base para a classificagao

e A diviséo principal no nivel de HLGT nesta SOC é por fisiopatologia ou etiologia.

e As excecgdes sao HLGTs para quadros clinicos dos anexos da pele, que é um
agrupamento microanatémico, e quadros clinicos epidérmicos e dérmicos, que
agrupam quadros clinicos cutaneos que néo pertencem a nenhum dos outros
HLGTSs.

e No nivel de HLT, a divisdo € principalmente patologica.

6.24.2 Convengoes e excegoes

e Em geral, termos relacionados a palpebra estao vinculados de forma primaria a

SOC Disturbios oculares e de forma secundaria a SOC Disturbios dos tecidos
cutdneos e subcutaneos..
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6.25 CIRCUNSTANCIAS SOCIAIS

6.25.1

Base para a classificagao

A SOC Circunstancias sociais € uma das trés SOCs uniaxiais no MedDRA. A
finalidade desta SOC é a de fornecer um agrupamento para os fatores que
podem proporcionar uma percepc¢ao dos problemas pessoais que poderiam ter
efeito sobre o evento que esta sendo relatado. Essencialmente, a SOC
Circunstéancias sociais contém informacgdes sobre a pessoa, hao sobre o evento
adverso. Como exemplo, o PT Abusador de droga é encontrado nesta SOC, ao
passo que seu respectivo termo de disturbio, o PT Abuso de droga, é
encontrado na SOC Disturbios psiquiatricos.

Os termos nesta SOC nao se enquadram em nenhuma classificagao anatébmica
ou patologica. Os HLGTs sao agrupamentos amplos de fatores sociais (p. ex.,
questdes familiares ou circunstancias econdmicas). No nivel de HLT, esses
HLGTs sao adicionalmente subdivididos em grupos de fatores sociais com um
tema comum (p. ex., Questdes familiares incluem questdes de luto).

Nesta SOC, termos representando crime ou agao de abuso e o perpetrador do
crime ou abuso sao mantidos em uma relagdo de PT/LLT, com o crime/agao de
abuso no nivel de PT e o perpetrador do crime ou abuso no nivel de LLT (p. ex.,
o PT Abuso sexual e seu LLT Abusador sexual). Termos representando a vitima
desses crimes sao qualificados com “vitima de” no nivel de PT.

Para novos termos de “abuso” no MedDRA, a narrativa € elaborada para
distinguir termos na SOC Circunstancias sociais daqueles na SOC Disturbios
psiquiatricos. Os termos com “abuso” estédo vinculados a SOC Disturbios
psiquiatricos e sdo mantidos independentes dos PTs da contraparte
“‘dependéncia”.

6.25.2 Convengoes e excecoes

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

O HLGT Questébes legais faz uma distingao entre ser vitima de um crime e ser a
pessoa que cometeu o crime.

Para fazer uma distingdo entre cegueira como uma incapacidade e cegueira
como um disturbio clinico, o PT Incapacidade visual esta vinculado a SOC
Circunstancias sociais (cegueira como uma incapacidade), e o PT Cegueira esta
vinculado a SOC Disturbios oculares (cegueira como um disturbio clinico) e a
SOC Disturbios do sistema nervoso. O conceito de surdez segue 0s mesmos
principios.
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6.26 PROCEDIMENTOS CIRURGICOS E MEDICOS

6.26.1 Base para a classificagao

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

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

Os termos nesta SOC sao divididos de forma primaria por regiao anatémica no
nivel de HLGT, exceto por procedimentos terapéuticos gerais ou diversos e
procedimentos em tecidos moles, que estao agrupados em HLGTs separados.
Ha uma distingao entre o termo “aborto”, que é frequentemente usado como um
termo de procedimento, e um termo de disturbio, como um “aborto esponténeo”.
No MedDRA, o termo “aborto induzido” é usado para identificar o termo como
um procedimento; portanto, ele esta nesta SOC. O termo “aborto espontaneo” é
usado como o termo do disturbio e esta na SOC Quadros clinicos na gravidez,
no puerpério e perinatais. Quando um termo com aborto n&o estiver identificado
como sendo um procedimento ou um disturbio, presume-se que seja um termo
de disturbio e esta categorizado na SOC Quadros clinicos na gravidez, no
puerpério e perinatais.

6.26.2 Convengoes e excegoes

O desdobramento anatémico em nivel de HLGT é semelhante a organizagédo da
SOC (representada por sistemas do organismo) no MedDRA, com poucas
excecgoes, nos casos em que o tratamento de certos sistemas corporais estiver
estreitamente relacionado. O resultado sdo agrupamentos que sdo semelhantes
a subespecialidades cirurgicas:
— Procedimentos de ouvido, nariz e garganta estdo agrupados, uma vez que o0s
procedimentos nessas areas constituem uma unica especialidade cirurgica.
— Procedimentos cranianos e vertebrais estdo agrupados com terapia do
cérebro e medula espinhal.
No nivel de PT e LLT, os termos com as palavras “operacéo” e “cirurgia” séo
usados de forma intercambiavel.
As definicdes médicas padrao de “dilagao” e “dilatacao” indicam que sao
sindbnimos. A MSSO reconhece que ha algumas utilizagdes comuns em certas
culturas para esses tipos de termos. No entanto, para fins de distingdo no
MedDRA, o termo “dilation” (dilatagao) é considerado um procedimento, e o
termo “dilatation” (dilatagéo) € considerado um disturbio. A palavra
“procedimento” € normalmente adicionada a “dilation” (dilatagao); p. ex., PT
Stomach dilation procedure (Procedimento de dilatagdo do estbmago) para
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torna-la autoexplicativa. Uma excecéo a esta convencao € o PT Uterine dilation
and curettage (Dilatagdo do colo do utero e curetagem uterina), uma vez que é
reconhecido como um procedimento, sem a adi¢ao da palavra qualificadora.
Anastomose é classificada como um procedimento cirurgico e esta vinculada de
modo uniaxial a SOC Procedimentos cirurgicos e médicos.

“‘Drenagem” € um termo usado como um procedimento (retirada sistematica de
liquidos), ao passo que “corrimento” e “secre¢cao” sdo termos usados para a
excrecao de liquidos do organismo. Os termos com “drenagem” situados fora do
contexto de procedimentos cirurgicos sao considerados excegdes e abordados
usando a palavra “secrecéo ou corrimento”. Esses termos estao vinculados
adequadamente com base em seus significados especificos. Além disso, todos
os termos cirurgicos mantém “drenagem” e se vinculam a SOC Procedimentos
cirdargicos e médicos.

Os procedimentos de revisao séo geralmente representados no MedDRA como
LLTs de subconceito do procedimento basico.
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6.27 DISTURBIOS VASCULARES

6.27.1 Base para a classificagao

e Os termos nesta SOC s&o divididos principalmente pela patologia ou entidade
da doenca clinica no nivel de HLGT. A maioria dos termos de disturbio vascular
ja esta agrupada anatomicamente por sua representacao nas SOCs de
“disturbio” anatdmico; esta divisdo permite a recuperagao mais flexivel de dados.

¢ No nivel de HLT, os termos s&o adicionalmente subdivididos anatomicamente.

6.27.2 Convengoes e excegoes

e Em geral, termos relacionados a trombose estao vinculados de forma primaria
ao local de manifestacédo, quando aplicavel, e vinculados de forma secundaria a
SOC Disturbios vasculares.

e Os conceitos de arteriosclerose, estenose e insuficiéncia vascular representam
comprometimentos “crénicos” desenvolvidos progressivamente, enquanto os
conceitos de embolia e trombose representam quadros clinicos “agudos”.

e Os termos “alto” e “baixo” no MedDRA sao geralmente considerados como
sendo tipos de termos de investigacao/laboratoriais e sdo encontrados na SOC
Investigagbes. As excegodes a esta regra sao o LLT Presséo arterial altae o LLT
Pressé&o arterial baixa sob o PT Hipertenséo e o PT Hipotenséo,
respectivamente, que estdo na SOC Disturbios vasculares.
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ANEXO A: ACRONIMOS

A

ASCII Cddigo Americano Padrao para Intercambio de Informagdes (American
Standard Code for Information Interchange)

C

CIOMS Conselho para Organizagdes Internacionais de Ciéncias Médicas (Council

for International Organizations of Medical Sciences)
COSTART Simbolos de Codificagao para um Dicionario de Sinbnimos de Termos de
Reacao Adversa (Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reaction

Terms)

E

EWG Grupo de Trabalho de Especialistas (Expert Working Group)

excl. Excluindo, exceto, excl.

F

FDA Agéncia de Administracao de Alimentos e Medicamentos (Food and Drug
Administration) (Estados Unidos)

H

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

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

HLT Termo de nivel alto (High Level Term)

ICD-9 (CID) Classificagao Internacional de Doengas — 92 reviséo (International
Classification of Diseases — 9th Revision)

ICD-9-CM (CID-9-MC) Classificagao Internacional de Doencas - 92 reviséo,
Modificagao Clinica (Clinical Modification)

ICH Conselho Internacional para Harmonizagao dos Requisitos Técnicos para
Produtos Farmacéuticos para Uso Humano (International Council for
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IFCC

IFPMA

incl.
IUPAC

J-ART

JPMA

LLT
LOINC

MCA

MEDIS
MedDRA

MEDDRA
MHLW

MHRA

MSSO

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use)

Federagao Internacional de Quimica Clinica e Medicina Laboratorial
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine)
Federacao Internacional dos Fabricantes de Produtos Farmacéuticos e
Associagoes (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
and Associations)

Incluindo, incl.

Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada (/nternational Union of
Pure and Applied Chemistry)

Terminologia de Reacao Adversa Japonesa (Japanese Adverse Reaction
Terminology)

Associacao de Fabricantes Farmacéuticos do Japao (Japan
Pharmaceutical Manufacturer Association)

Termo de nivel mais baixo (Lowest Level Term)
Observacao Logica, ldentificadores, Nomes e Cédigos (Logical
Observation, Identifiers, Names and Codes)

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

Sistema de Informagdes Médicas (Medical Information System) (Japao)
Dicionario Médico para Atividades Regulatorias (Medical Dictionary for
Regulatory Activities)

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

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

Agéncia Regulatoria de Medicamentos e Produtos de Assisténcia a
Saude (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) (Reino
Unido)

Organizagao de Servigos de Manutengao e Suporte (Maintenance and
Support Services Organization)
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PT

SMQ
SOC

w

OMS
WHO-ART

Termo preferido (Preferred Term)

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

Organizagao Mundial da Saude (World Health Organization)
Terminologia de Reacao Adversa da Organizagao Mundial da Saude
(World Health Organization Adverse Reaction Terminology)

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

ANEXO B: DESCRIGOES DOS CONCEITOS DO MedDRA

Este anexo apresenta um link para a lista online de descrigdes dos conceitos do
MedDRA. Uma descricdo de conceito € uma descricdo de como um conceito €
interpretado, usado e classificado na terminologia do MedDRA e ndo é uma definigao.
As descrigdes de conceitos destinam-se a auxiliar o uso consistente e exato do
MedDRA na codificagéo, recuperagao e analise e para superar as diferencas da pratica
da medicina em ambito mundial. A MSSO espera que este seja um documento de
trabalho e que ele cresga a medida que os assinantes solicitem que mais conceitos
sejam documentados.

Descri¢cdes dos conceitos do MedDRA online: http://mssotools.
https://mssotools.com/mssoweb/mdb/Brazilian intquide appendix B.htm
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