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INFORMACIO AZ OLVASO RESZERE

INFORMACIO AZ OLVASO RESZERE

A Bevezetd utmutato szabvanyositott MedDRA lekérdezésekhez (SMQ-k) a MedDRA-
val és a verzio-specifikus SMQ-kkal egyutt hasznalhaté. Ez a MedDRA minden egyes
kiadasanak részét képezi, és a MedDRA weboldalan is elérhet6 a Support
Documentation terméktamogatasi menuben. A Bevezeté utmutatd szabvanyositott
MedDRA lekérdezésekhez (SMQ-k) mas nyelveken is elkészult, €s minden vonatkozé
MedDRA verzi6 kiadasanak forditasaban szerepel.

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy az SMQ-k nem fedik le az 0sszes orvosi témat és
biztonsagi kérdést. Ugyanakkor, egy SMQ tartalma valtozhat a végrehajtast kdvetden,
mivel minden SMQ folyamatos finomitasnak van alavetve az egymast kovet6 MedDRA
verziokban.

Ha barmilyen modositas torténik a kifejezés tartalmaban vagy egy SMQ strukturajaban
egy el6fizeté vagy felhasznalé altal, mar nem nevezheté ,SMQ”"-nak , helyette ,egy
SMQ alapu médositott MedDRA kérdésként” kell ra hivatkozni. Semmilyen
koriilmények kozott nem hivhaté az egy szervezet specialis igényeire létrehozott
modositas ,,SMQ”-nak a kezdeményezéje altal. Ez biztositja, hogy ne legyen zavar
az ICH altal jovahagyott mas MedDRA felhasznaldk altal alkalmazott SMQ-kkal.
Barmilyen alternativ név a szervezet altal létrehozott mddositasra elfogadhatd, amig az
potencialisan nem keverhetd dssze egy az ICH altal jovahagyott SMQ-val.

A Bevezetd utmutatoé szabvanyositott MedDRA lekérdezésekhez id6rdl id6re
felbukkanhatnak a ,Il. Fazis tesztre” torténé utalasok. Az SMQ-k fejlesztése soran
korabban volt egy id6szak, amikor a MedDRA el6fizetk részére biztositottak egy
lekérdezést a termék el6zetes tesztelésére és észrevételek visszakildésére; ennek a
neve volt Il. Fazis”. 2006 juliusatdl a Il. Fazis mar nem létezik.

Ez a dokumentum szamos weboldalrél szarmazé idézetet és az egyes SMQ-k
referencialistajaban és egyéb részekben eléforduld hiperlinkeket tartalmaz. Keérjuk,
vegye figyelembe, hogy el6fordulhat, bizonyos weboldalak mar nem mikoédnek vagy
megvaltoztak, torténeti nyomon kovetés céljabdl azonban tovabbra is eredeti
formajukban szerepelnek.
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1. BEVEZETES

1.1 A SZABVANYOSITOTT MedDRA LEKERDEZES DEFINIiCIOJA

A szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ-k) a MedDRA kifejezések
csoportositasara szolgalnak, tipikusan azon az elényben részesitett kifejezés (PT)
szinten, amely valamely megadott egészségi allapotra, vagy keresett teruletre
vonatkozik. Az SMQ-k rendeltetése, hogy segitséget nyujtsanak a potencialisan az
adott egyedi esetre vonatkozo biztonsagi jegyz6konyvek azonositasahoz és
visszakereséséhez. Az ezekben felhasznalt kifejezések vonatkozhatnak jelekre,
tinetekre, diagnosztikakra, syndromakra, fizikalis megallapitasokra, laboratériumi és
egyéb fizioldgiai vizsgalatok adataira stb. Az egyetlen, valamely SMQ-ban megjelend
.legalacsonyabb szintl kifejezés” (LLT) az lehet, amelyik az SMQ-ban hasznalt PT-hez
kotédik; minden mas ki van véve beldle.

1.2 ELOZMENYEK

Az SMQ-kat abbol a felismerésbdl indulva fejlesztették ki, hogy a MedDRA felhasznaloi
koroknek szukséguk van egy szabvanyositott eszkdzre a biztonsaggal kapcsolatos
adatok visszakeresésének megkonnyitéséhez. Az eredeti MedDRA Special Search
Categories (SSCs) (specialis keresési kategoériak) rendeltetése valami hasonlé volt,
azonban néhany éves MedDRA hasznalati tapasztalat utan a bio-
gyogyszerkészitményekben érdekelt csoportok (szabalyozo6 hatésagok és gyartok) arra
jutottak, hogy ezek az eszk6zok nem pontosan fedik le az igényeket. Erre valaszként, a
MedDRA Maintenance és Support Services Organization (MSSO) (MedDRA
karbantartoi és tamogatdéi szolgaltatasok szervezete) 2002 elsé felében elkezdte a
MedDRA Analytical Groupings (MAGs) MedDRA analitikus csoportositasok)
kidolgozasat. A MAGs jelentése: a MedDRA hierarchia barmely szintjén (tipikusan az
LLT-k kivételével) eléforduld kifejezések, tovabba barmely, néhany, vagy az dsszes
MedDRA SOC olyan gyljteménye, amely egészseégi allapotra, vagy a MAG altal
meghatarozott keresett terliletre vonatkozik, beleértve a jeleket, tlineteket, fizikalis
leleteket, laboratoriumi és egyéb fizioldgiai vizsgalati adatokat és az egészségi
allapottal, vagy a keresett tertlettel 6sszefliggb szocialis korilményeket is.

Azzal egy idében, hogy a MAGs kidolgozasa megkezdédott az MSSO-ban, a Council
for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) szervezetnél elindult egy
fuggetlen kezdeményezés a MedDRA-ban kodolt adatok specifikus
lekérdezésére/csoportositasara vonatkozo igények 6sszegylijtésére; ezeket a
csoportositasokat nevezték el szabvanyositott keresési lekérdezéseknek (Standardised
Search Queries - SSQs). Egyértelmivé valt, hogy a MAGs és az SSQs koncepcidja
nagyon hasonlé és mindkett6 a MedDRA-val kapcsolatos visszakeresési igények
kielégitését tlzte ki célul. Ennek megfeleléen, a CIOMS és az MSSO szervezetek
egyetértettek, hogy a felhasznaldi korok érdekeit legjobban az szolgalja, ha a CIOMS
munkacsoportja és az MSSO egyesitik eréfeszitéseit egy ilyen eszkdz kifejlesztésében.
A kdz6s munka elismeréseként a korabbi ,MAG” és ,SSQ” megnevezéseket elhagytak
€s megegyeztek ezeknek az Uj szabvanyos csoportositasoknak az elnevezésérol.
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2003. majusatél a CIOMS munkacsoport és MSSO kézds munkajanak eredményeként
a Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQs) elnevezés szuletett meg. 2003.
novemberében az ICH MedDRA Menedzsment Bizottsaga alairasaval latta el a
kooperativ torekvést, majd bevezették az ICH eljarast az SMQ-k kifejlesztésére.

A CIOMS munkacsoportban szamos, a gydgyszer szabalyozasi hatdésagtol, nemzetkdzi
gyogyszergyarto vallalattol, az MSSO-tdl, a Japanese Maintenance Organization (JMO
- japan karbantarté szervezettél), az Egészségugyi Vilagszervezettdl, és mas
intézetektdl jovo vezetd kutatd vesz részt.

1.3 AZ SMQ-k kidolgozasa

Az SMQ-k kidolgozasanak kezdeti fazisaban a hangsuly azoknak a tertleteknek a
meghatarozasan volt, melyek a fejlesztések iranyat adjak majd meg. Elsé |épésben
kozel 100 lehetséges témat hataroztak meg.

Az egyes SMQ-khoz tartozo definiciok, belefoglalasi és kizarasi kritériumok, a
hierarchia (ahol alkalmazhatd) és az algoritmus (ahol alkalmazhatd) megtalalhatok a
Bevezet6 utmutatéban. Ezen informacioknak jelentés része az anonim SMQ CIOMS
munkacsoport részletes dokumentaciojabdl szarmazik és a kovetkezd hivatkozason
talalhaté meg: https://www.meddra.org/software-packages. A fejlesztéshez és az SMQ-
k hasznalatahoz alkalmazott altalanos metodolégiai megkdzelitést a CIOMS altal
publikalt dokumentumban tették kozre: A Standardizalt MedDRA Lekérdezések (SMQ-
k) kifejlesztése és racionalis hasznalata: Gyégyszer mellékhatasok lekérdezése a
MedDRA-val. Az olvaso tovabbi informacidkat talal a CIOMS weboldalan jelen jelentés
masodik kiadasarol (2016), amely ,Piros kdnyv’-ként is ismert. http://www.cioms.ch/.

2020-ban a CIOMS SMQ Munkacsoport befejezte a munkat a fejlesztés alatt allé utolso
SMQ-n, a csoport altal kifejlesztett SMQ-k szamat ezzel 107-re novelve. A COVID-19
(SMQ) SMQ-t6l kezd6dbéen a MedDRA 23.1-es verziéjaban, a MedDRA MSSO felel6s
az uj SMQ témakaorok ad hoc fejlesztéséért a szabalyozd hatésagok és az iparag
nemzetkozi szakeértdivel egyuttmikodve.

1.4 Az SMQ tartalmanak tervezési koncepcidja

Valamely SMQ olyan nagyon specifikus és kevésbé specifikus kifejezések keveréke
lehet, ami konzisztens az adott nemkivanatos esemény és gyogyszer expozicio klinikai
szindromajanak altalanos leirasaval. Néhany SMQ egyszeriien a kifejezések
gyljteményének tekinthetd; masok szerkezete olyan, hogy egynél tdbb csoport
kifejezéseinek keverékét tartalmazza (lasd lent az 1.4.2 Algoritmus részt). Ezen a
valtozé szempontok figyelembe vételéhez az SMQ-k specialis tulajdonsagokkal
rendelkezhetnek:

1.4.1 Sziik és tag teriilet

Ez a kezelési méd magaban foglalja azokat az el6fordulasokat, melyekben a
hasznaldénak meg kell adnia az eseteket, amelyekben nagy valészinliséggel
megjelennek a keresett allapotok (,sz0k” tertlet) és azokat az el6fordulasokat,
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melyekben a hasznal6 keresi meg az 6sszes lehetséges esetet, beleértve azokat is,
melyekrél kiderul majd, hogy alig, vagy egyaltalan nem érinti a vizsgalati teruletet (,tag”
terllet). Ennek megfeleléen ,szlik” kereséskor ,specifikus” eredményeket kapunk, mig
1ag” kereseés a ,szenzitivitast” céljat szolgalja. Egy ,tag” keresés tartalmazni fogja a
,SZUK” kifejezéseket, és tovabbi ,tag” keresési eredményeket is, gyakran kevésbé
specifikus jellemzdkkel.

—~
Szik Sz(ik teriilet
keresés kifejezései
N Tag
keresés
Tag tertlet
kifejezései
_J

1-1. dbra. Sziik keresés és tag keresés

1.4.2 Algoritmus

A szik és széles keresések mellett bizonyos SMQ-kban algoritmikus keresés
folytathatd. Az algoritmus kilénb6z6 al-kategoériakbdl szarmazo széles keresé
kifejezések kombinacioja, amelynek célja a keresett esetek azonositasanak tovabbi
finomitasa a széles keres6 kifejezésekhez viszonyitva. Az algoritmikus keresési
modszer nagyobb érzékenységgel végzi a keresést a sziik kereséshez képest, és
nagyobb specificitassal a tag kereséshez képest. Tipikus példaja ennek az Akut
pancreatitis (SMQ), ahol a széles keresd kifejezések két kategoriaba vannak
csoportositva: a B kategoria a laboratériumi értékek listajat és a C kategoria a jelek és
tinetek listajat tartalmazza. Az Akut pancreatitis (SMQ) algoritmus egy olyan keresett
terlletet hataroz meg, amelyet vagy legalabb egy A kategérias (szlk terdlet() kifejezés
koédolasaval rogzitettek, vagy legalabb egy B kategoérias ES egy C kategoérias kifejezés
kombinaciojanak kddolasaval rogzitettek.

Nincs szlkség algoritmus hasznalatra a kérdéses esetek megtalalasahoz, ha a
megadott SMQ-t hasznaljak. Az algoritmus alkalmazasa ott lehet hasznos leginkabb,
ahol nagy mennyiségu talalatra lehet szamitani tag érvényességi kori kifejezések
hasznalataval; az algoritmus alkalmazasaval csokkenthet6 a kérdéses teruletek
manualis rendezési igénye.
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1.4.3 Kategoria

Az algoritmikus SMQ-k esetében a tag tertletl keresd kifejezések tobb kategodriara
bomlanak, amelyeket az alkalmazhaté kifejezések kiildonbdzé kombinacidi definialnak.
Az algoritmikus SMQ-kban a szik terlletl keres6 kifejezések mindig A kategdériaba
tartoznak, és a tag teruleti keresoé kifejezések pedig mindig B, C, D stb. kategériajuak.
Példaul az Akut pancreatitis (SMQ)esetében a tag keresé kifejezések két kategoériara
vannak osztva: a B kategoria a laboratériumi értékek felsorolasat adja, és a C kategoria
a tunetek felsorolasat. Az Akut pancreatitis (SMQ) algoritmus meghataroz egy olyan
keresett tertletet, amit valamelyik A kategoériabeli (sz(k terllet) kifejezés kédolasaval
régzitettek, VAGY egy olyan feljegyzés, amit egy B kategérias ES egy C kategérias
kifejezés kddolasaval rogzitettek.

1.4.4 Sulyozas

Lehet6ség van valamely algoritmussal kapcsolatban az SMQ kifejezés sulyozasara.
Valamely kifejezés sulyozasa az egyes kategoriak relevancigjat jeldli az algoritmuson
belll. Példaul a Systemas lupus erythematosus (SMQ) talalhato kifejezések 9
kategdriara vannak osztva, ahol az A kategoéria jelenti a szlk teruletl kifejezéseket és a
B kategoriatol az | kategoriaig jelentik a tag tertletl kifejezéseket. Az dsszes tag terilet
kategéria egy 1-3 kdzotti sulyozast kap. A Systemas lupus erythematosus (SMQ)
lekérdezéshez alkalmazott algoritmus alapjan a keresett terllet valamely A kategoria
(szUKk terulet) kifejezéssel kddolt feljegyzés lesz, VAGY egy kulonféle tag keresési
kategoériat tartalmazo feljegyzés, ahol a kategéria sulyozé szamok 6sszege nagyobb,
mint 6.

1.4.5 Hierarchia

Néhany SMQ a lekérdezések sorozata, melyek hierarchikus médon kapcsolédnak
egymashoz, hasonléan magahoz a MedDRA hierarchikus szerkezetéhez. Ezek
alarendelt SMQ-kat tartalmaznak, melyek egyesiteni lehet egy f6, még erésebben
belefoglald jellegli lekérdezés Iétrehozasahoz. Néhany hierarchikus SMQ esetében
nem léteznek kuldn ,sz0k” és ,tag” kategoriak az alarendelt SMQ-kon belul (al-SMQ-k).
Egy hierarchikus SMQ-ban valamely specifikus kifejezés megjelenhet egynél tébb al-
SMQ-ban is feltéve, hogy a kifejezés ugyanazzal a hatékorrel — keskeny, vagy széles —
rendelkezik mindegyik al-SMQ-ban.

A hierarchia a hasznalé szamara rugalmassagot biztosit. Példaul a hasznalé az SMQ
terlletének teljes lefedett terlletét szeretné alkalmazni (pl. az egész Majbetegségek
(SMQ) lekérdezési teriletet, beleértve az 6sszes al-SMQ-t), hogy visszakeresse a
hepatikus betegségekre vonatkoz6 0sszes esetet. A hasznalo esetleg ugy is donthet,
hogy a Majbetegségek (SMQ) egyetlen al-SMQ-jat szeretné alkalmazni (pl.
Terhességgel 6sszefliggé maj rendellenességek (SMQ)) vagy igény szerint a
hierarchidban talalhaté egynél tobb al-SMQ kombinaciojat.

1.4.6 PT/LLT

Az SMQ_Content fajlban a PT-k (4-es szint) nem ismétlédnek meg LLT szinten (5-0s
szint). A hasznal6 csak PT-t tartalmazo keresést akkor tud végrehajtani, ha az adat PT
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szinten van tarolva. Amennyiben az adat LLT szinten van tarolva, a hasznaldk
végrehajthatnak keresést PT-k és LLT-k hasznalataval is, tekintve, hogy a MedDRA-
ban az 6sszes PT meg van ismételve LLT szinten.

1.4.7 A kifejezés statusza

Minden SMQ — beleértve azok ala rendelt PT-ket/LLT-ket is — egy hozzarendelt
statusszal rendelkezik. A statusz lehet ,aktiv”, vagy ,inaktiv”.

Egy aktiv SMQ az, melyet az MSSO jelenleg karbantart. Egy aktiv SMQ az, melyet az
MSSO jelenleg karbantart. Az inaktiv SMQ az, melynek karbantartasa nem torténik mar,
bar tovabbra is benne van és kdzreadasra kerul az SMQ ASCII fajlokban. Valamely
SMQ inaktivva tehet6, amennyiben ugy talaljak, hogy a tovabbiakban mar nem hasznos
a hasznalok szamara, elavultta valt, vagy mas ok miatt valt problematikussa.

Az inaktivva tett PT-k és LLT-k benne maradnak a hozzajuk tartozé6 SMQ-ban, és soha
nem kertlnek torlésre. Az ,inaktiv’ statuszt a kovetkez6 okok miatt lehet hozzarendelni:

e Valamely PT, ami egy hibas muiveletben szerepelt, vagy tobbé mar nem része az
SMQ-nak (pl. mert megvaltozott egy SMQ belefoglalasi, vagy kizarasi
kritériuma).

e Valamely LLT, amit egy olyan PT-be helyeztek at, ami nem része az SMQ-nak.
Egy ilyen LLT nem fog megjelenni a MedDRA SMQ hierarchia
megjelenitésekben az MSSO MedDRA bdngészéiben. Azonban ezen LLT
Jnaktiv’ statusza az el6z6 SMQ-jaban meg fog jelenni a ,Nyitott részletek és
el6fordulasok” és a ,Kifejezés részletei az elsédleges nyelvben” bongészdben.

Amikor valamely SMQ-t alkalmaznak egy adat visszakereséséhez, az inaktiv LLT-ket és
PT-ket el kell tavolitani a keresésbdl.

1.5 Megjegyzés az SMQ alkalmazasahoz és a lekérdezés vart eredménye

Az 1.4.1 — 1.4.5 szakaszban ismertetett kilonféle tervezési jellemzdk hatassal vannak
az SMQ alkalmazasara és a végs6 lekérdezési talalatokra. A kévetkez6 részben
ismertetjuk az SMQ alkalmazasanak és hasznalatanak lehetéségeit.

1.5.1 Keresés SMQ-k specialis jellemzéinek hasznalata nélkiil

A specialis jellemzék (szilk vagy tag keresés, algoritmikus keresés, és hierarchiak)
rendeltetése, hogy javitsak a lekérdezési talalatok minéségét azzal, hogy
specifikusabba teszik a keresést és csdkkentik a ,zajszintet”. Nem szabad
megfeledkezni réla, hogy ezek szabadon valaszthatok, vagyis a hasznalonak
lehet6sége van SMQ-t hasznalni a MedDRA kifejezések listazasara barmely specialis
jellemzé nélkdl is.
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1.5.2 Keresés SMQ-k specialis jellemzbinek hasznalataval

1.5.2.1 Sziik és tag
A specifikussagtol figgéen a hasznalonak lehetésége van végrehaijtani:

e Egy szlk keresést egy specifikus eset visszakeresésére: csak szik
kifejezések lesznek felhasznalva a lekérdezésben

VAGY

o Egy tag keresést egy szenzitiv eset visszakereséséhez: szik, és tag
kifejezések is felhasznalasra kerulnek a lekérdezésben

Annak ellenére, hogy a legtébb SMQ tartalmaz szlik és tag terjedelmi kifejezéseket is,
néhany SMQ csak szilk kifejezéseket tartalmaz, aminek hatasa van a programozasi
kimenetre a kovetkezdk szerint:

e SMQ-k szilk és tag kifejezésekkel: a szlik keresés és a tag keresés
eredménye eltérd lesz. A tag keresés eredményei tartalmazni fogjak a szik
kifejezések altal el6allitott talalatokat, tovabba azokat, melyek a tag
kifejezések réven alltak el6.

e SMQ-k csak szlk kifejezésekkel: a szlik keresés és a tag keresés eredménye
azonos lesz, mivel az SMQ nem tartalmaz tag kifejezéseket.

1.5.2.2 Algoritmusos keresési lehetdség

Az algoritmusos SMQ rendeltetése a tag kifejezések hasznalatakor keletkez6 ,zaj” szint
csokkentése. Nem mindegyik SMQ rendelkezik algoritmussal. Az olyan SMQ-k,
esetében, melyek nem rendelkeznek algoritmussal, az egyes algoritmusok egyediek
lehetnek, és ezeket egyenként kell beépiteni. Részletes informaciokért olvassak el az
»#Algoritmus” cimU részt az adott algoritmusos SMQ alatt.

1.5.2.3 Hierarchikus keresési lehetéség

A legtobb hierarchikus SMQ-ban az al-SMQ-k, valamint a folérendelt SMQ flggetlen
keresési lekérdezéseket képeznek. A hasznalé barmelyik al-SMQ-t, vagy folérendelt
SMQ-t hasznalhatja az arra az adott altémara, vagy fétémara vonatkozo6 6sszes
MedDRA kifejezés kikereséséhez. Megjegyzendd azonban, hogy néhany hierarchikus
SMQ olyan egyedi jellemzdvel rendelkezik a kapcsolodo al-SMQ-ra vonatkozéan, ami
kihasznalja a szlik és tag keresési lehetéségeket. Ezek kdzll néhany SMQ az
alabbiakban van felsorolva:

e Biliaris rendellenességek (SMQ)

e Cardialis arrhythmiak (SMQ)

e Embolias és thrombotikus esetek (SMQ)
e Majbetegségek (SMQ)
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Részletes informaciokat arra vonatkozdan, hogy ezeket az egyedi hierarchikus SMQ-
kat hogyan kell hasznalni, az adott SMQ leiras arra vonatkozo részében fognak talalni.
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21.2

2.1 Balesetek és sériilések (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

Definicié
Gyogyszereléssel dsszefliggésben keletkezett balesetek és sérllések
- FOképpen régebbi pszichotrop gyogyszerelések

- Kulonosképpen olyan pacienseknél, akik mar elézetesen rendelkeztek magas
kockazatu és/vagy folyamatosan fennallé mentalis problémakkal

- Id&sek elesésekkel 6sszefliggd vizsgalataban, amikor bizonyos gyégyszerek
felhasznalasa (benzodiazepinek, fenotiazinek, és antidepresszansok)
flggetlen kockazati tényezének bizonyult

- Véletlen sérulések és benzodiazepinek vizsgalata, ahol igazolhatéan
magasabb kockazat volt jelen, kilondsen olyan pacienseknél, akik
nemrégiben teljesitették gyogyszeres kezelésuket

A ,baleset” kifejezés jelentése definicid szerint ,nem tervezett, vagy nem
szandékolt, de néhany esetben elére megjosolhaté esemény, aminek
eredményeképpen sérulés kdvetkezik be, pl. kdzlekedésben, iparban, vagy
haztartasi helyszineken, vagy amikor egy ilyen esemeény valamely betegség
soran all eld”.

A gyobgyaszatban a ,sérllés” kifejezés tag értelmezéssel rendelkezik.

- Ennek az SMQ-nak a céljabdl a szlikebb definicié hasznalatos, vagyis a
.-megserulni” jelentése “megsebesulni, megsérulni, vagy artalmat szenvedni”

Ez az SMQ nem a ,metabolikus” betegségekre koncentral (toxicitas stb.), hanem
olyan szemelyi sérulésre, illetve a személyt ért balesetre, ami a megvaltozott
észlelés, tudat, figyelem, viselkedés, stb. miatt allt el6 (Iasd a lenti
MEGJEGYZEST)

Belefoglal6/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

- Definiciora vonatkozo kifejezések, pl. baleset, sérllés, égés, trauma,
leesés, torés, sebesulés, zuzodas, contusio stb. kifejezései

- PT Seb kivéve a sebesiléssel kapcsolatos komplikaciok kifejezéseit, mint
példaul PT Sebfertézés

PT Kigyomaras és egyéb allati, vagy emberi ,harapas” kifejezés (kivéve izeltlabu
harapas és csipés)

Kapcsolddo ,idegen test” kifejezések, de az “idegentest érzés” kifejezések nem
Eljaras kifejezések, melyek kizardlag traumara vonatkoznak

Kizarva:
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- Baleset, vagy sérllés kockazati tényezdire vonatkozo6 kifejezések

- Mérgezésre/toxicitasra és sugarzasra vonatkozo kifejezések, melyek
balesettel, séruléssel vannak dsszefliggésben

- Készulékre és eljarasi komplikacidkra vonatkozé kifejezések

- Repetitiv mozgas séruléseinek kifejezései

- Kifejezések a szbveti sériilés trophias kbvetkezményeire

— lIzeltlabu harapas és csipés kifejezései

- SzUllési trauma kifejezései; ez tartalmazza a cervix horzsolas anyai
szovédmeényét is

- Onsértés kifejezései

- Gyobgyszerelési hibak, iatrogén sérilések és tuladagolasok

- Bincselekmény és abuzus bantalmazottjara vonatkozo kifejezések

,ldegen test eltavolitasa” kifejezések

MEGJEGYZES: Ebbe az SMQ-ba eredetileg tobb specifikus, a vérzéshez és
haematomahoz tartozé kifejezés is bele volt foglalva, mivel azokat hasznosnak talaltak
a Balesetek és sériilesek (SMQ) targyahoz tartozé esetek azonositasaban. Azonban
ezek az allapotok tobb etiologiara is visszavezethetdk, igy tobbek kozott a sérulésre is.
Az ebben az SMQ-ban kivalasztott, vérzéssel kapcsolatos kifejezéseken kivil ez a
megjegyzés is belefoglalasra kerllt, hogy emlékeztesse a felhasznaldt, a
Haemorrhagiak (SMQ) szintén hasznos lehet a balesetek és sérulések potencialis
beszamolbinak azonositasaban.

MEGJEGYZES: Jelenleg szamos MedDRA PT kettds kotéssel rendelkezik a SOC
Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédmeényei kifejezésen bellil, valamint a
,betegség” SOC-okban talalhatdé csoportokhoz, azt sejtetve, hogy ezek a kifejezések
akar metabolikus, akar traumas sérulésekre vonatkozhatnak. Ezt figyelembe kell venni,
amikor egy SMQ segitségével eseteket keresnek el6.

2.1.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Balesetek és sériilések (SMQ) tag és szilk keresd kifejezésekkel rendelkezik. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban talalhatok.

2.1.4 Hivatkozasok felsorolasa Balesetek és sériilések (SMQ)

e Wadsworth, EJK, Moss, SC, Simpson, SA, és Smith, AP. Pszichotrop
medication use and accidents, injuries and cognitive failures. (Pszichotrop
gyoégyszerelés alkalmazasa, balesetek, sérulések és kognitiv elégtelenségek)
Hum Psychopharmacol Clin Exp 2005; 20: 391-400

e Tinetti, ME, Speechley, M, és Ginter, SF. Risk factors for falls among elderly
persons living in the community. (K6zdsségben él6 idések dregedéssel
Osszefuggd kockazati tényez6i) N Engl J Med 1988; 319(26): 1701-1707
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e Oster, G, Huse, DM, Adams, SF, Imbimbo, J, és Russell, MW. Benzodiazepine
tranquilizers and the risk of accidental injury. (Benzodiazepin trankvillansok és
véletlen sérllés kockazati tényezdk). Am J Public Health 1990; 80: 1467-1470

e Stedman’s Medical Dictionary (Orvosi szotar), 27. kiadasa, 2000
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2.2 Akut kozponti légzési depressio (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

MEGJEGYZES: Az eredeti CIOMS WG dokumentacié néha ,Kézponti légzési
depressio’-ként emliti ezt az SMQ-t; kés6bb lett atnevezve Akut kbzponti légzési
depressio (SMQ) elnevezésre.

2.21
[ ]

Definicio

Az akut kdzponti légzési depressio a Iégzési elégtelenség egy formaja.

A légzési elégtelenséget a kornyezeti leveg6 és a keringd vér rossz
gazcseréjekent definialjak.

Az intrapulmonaris gazcsere problémak hypoxaemiahoz vezetnek

A gazok mozgasanak problémai hypercapniahoz vezetnek

A légzbkozpont respiratorikus acidosissal jaré depressidja eléfordulhat:

Akut médon altalanos érzéstelenitészerrel, szedativumokkal, és fejsériléssel

Chronicusan szedativumokkal, alkohollal, intracranialis tumorral, és alvasi
rendellenességbdl eredd légzési szindromakkal, beleértve az elsédleges
alveolaris és obesitas-hypoventilatio szindromakat is.

Az akut hypoxaemia cardialis arrhythmiat és komat okozhat. Az alteralt tudat
tipikus, a zavartsag altalanos.

Az akut hypercapnia okozhat:

Enyhe személyiség valtozast és fejfajast a kifejezett konfuzié és narcosis
kovetkeztében

Cerebralis vasodilatatiot €és emelkedett CSF nyomast

Acidaemiat, amely sulyos esetben hozzajarul a pulmonalis arteriolaris
vasoconstrictiohoz, systemas vascularis tagulathoz, csdkkent szivizom
0sszehuzodashoz, hyperkalaemiahoz, hypotensiohoz, és cardialis
irritabilitashoz

A kozponti Iégzési depressio féleg éretlen Ujszildtteknél, vagy alvasi apnoénél
fordul el6

Az éretlenségi apnoét a CNS éretlensége (kbzponti), vagy léguti obstructid
okozhatja
A koézponti alvasi apnoénak (CSA) két kategdriaja van:

o Hypercapnia csokkent ventilatids késztetés, vagy csokkent 1égzesi
képességgel. Az okok kozé tartoznak a kdzponti laesiok, mint az agytorzs
infarctus, encephalitis, Arnold-Chiari malformatio.

o Eucapnia, vagy hypocapnia, emelkedett ventilatios késztetéssel, de alvas
altal kivaltott apnoe és periodikus légzés. A Cheyne-Stokes légzés a CSA

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 12
2025 szeptember

001277



Egyedi SMQ-k

egy ilyen formajanak diszkrét mintaja. Az okok kozo6tt van a
szivelégtelenség, magaslati korulmények, fajdalom, szorongas. (A
Cheyne-Stokes légzés az opiatokkal kapcsolatos Iégzési depressioban is
megtalalhato).

2.2.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- A kapcsolddé vizsgalati kifejezések tartalmazzak a ,rendellenes” szo6t, mint pl.
a HLT Vérgaz és sav-bazis kiértékelések alatt talalhato kifejezésekben, a tag
keresésben

- Atag ,eserny6” kifejezések, mint pl. PT Légzési elégtelenség a szlk
keresésben

- Egyéb lehetséges esernyd kifejezések, mint pl. PT Respiratorikus acidosis a
tag keresésben

- Ujsziilotteknél Iégzési depressiot jelzd kifejezések
o Kizarva:

- A ,normal” szét tartalmazé PT-k

- Jelzb nélkili kifejezések

- A PT-k, amelyek olyan etiolégiat jeleznek, melyeket potencialisan nem
gyégyszer valtott ki

- Légzési acidosishez/elégtelenséghez kapcsolédd nem specifikus tinetek,
mint pl. peripherias artéria vasodilatatio, kdzponti vasoconstrictio és
pulmonalis oedema

- A légzési depressio ismert okai a magas ,zaj” szint miatt

MEGJEGYZES: Az Akut kézponti légzési depressio (SMQ) alatt szerepld kifejezéseket
frissitették a 18.0-as verzidban az uj tesztelési eredmények alapjan. Az Akut kézponti
légzési depressio (SMQ) tesztelése eredetileg a MedDRA 10.1-es verzidjaban tortént
meg. Egy Ujabb, az SMQ terilletének bdvitésére, a kronikus és nem-kdzponti okok
belefoglalasara iranyul6 kezdeményezés keretében a meglévd Akut kbzponti légzési
depressio (SMQ) PT-ivel valamint a fejlesztés alatt allo, szélesebb terlletli Légzési
elégtelenség (SMQ) ujonnan javasolt PT-ivel ujabb tesztelést végeztek. A tesztelés
eredményeinek felllvizsgalata utan a kezdeményezést nem folytattak, mivel arra a
megallapitasra jutottak, hogy az SMQ specificitasa ily médon megsemmistine, és
felesleges ,zajt”, kérilményes lekérdezést eredményezne az acut centralis
légzésdepressidval potencialisan 6sszefuggd kdzpontilag hatd gydgyszerekkel
kapcsolatos kifejezések esetében. Ezt kdvetben kifejlesztették a Légzési elégtelenség
(SMQ) tovabbi, onall6 SMQ-ként. A tesztelés eredményeként az Akut kbzponti légzési
depressio (SMQ) 28 kifejezés-mddositasat foglaltak bele a MedDRA 18.0-as verzidjaba.
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Részletes informaciokért tekintse meg az Akut kézponti Iégzési depressio (SMQ)
eredeti dokumentaciodjat, amelyben szerepelnek a legujabb ujratesztelés eredményei is.

2.2.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Akut kbézponti legzési depressio (SMQ) szik és tag keresé kifejezései vannak. A
részletes jegyzetek az 1.5.2.1.-es részben van dokumentalva.

2.2.4 Hivatkozasok felsorolasa Akut kbzponti légzési depressio (SMQ)

e A Merck kézikonyv 2006. januar 12-e ota érhet6 el online
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?gt=acute%20respirat

ory&alt=sh
e A Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyégyaszat

alapelvei) (Harrison’s Belgyogyaszat alapelvei), 2006. januar 12-e 6ta érhetd
el online
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2.3 Akut pancreatitis (SMQ)
(Kiadasi datum: November 2005)

2.3.1 Definicio

e A gyogyszer kivaltotta pancreatitis rendszerint egy akut allapot. Ha klinikai
szempontbdl gyanus, minden esetben igazolni kell biokémiai vizsgalattal.

e Az akut hasnyalmirigy-gyulladas definicioja:

- A hasnyalmirigy gyulladasos betegsége, aminek velekiséréje a felsé altest
fajdalma és hanyas; sulyos esetekben — altesti defense, merevség,
kemeényseég, rigiditas, rebound érzékenység, és bélhangok csokkenése, vagy
megszinése

- Majdnem minden esetben megndvekedett hasnyalmirigy enzim termeléssel
jar — amilaz és lipaz — a vérben és vizeletben

- Eqgyéb jelek/tinetek az icterus, a megndvekedett alkalikus foszfataz, illetve
bilirubin, ileus, ascites, hyperglycaemia, hypocalcaemia és leukocytosis

-~ Idénként a Cullen-tlinet 6sszefiiggésben van sulyos pancreatitis necrotisans
betegséggel

e A sulyos roham sokkot valthat ki renalis és pulmonalis elégtelenséggel kisérve,
ami akar halalos is lehet

2.3.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- A ,hasnyalmirigy” szo6t tartalmazé PT-k (a kronikus allapotokat jelzé
kifejezésektdl eltéréek))

- A hasnyalmirigy diszfunkciéra utalé PT-k (pl. pancreatorenalis syndroma)
- Akut pancreatitis klinikai tineteire utalé PT-k

-~ Laboratériumi értékekre vonatkozé kifejezések
(rendellenes/megndvekedett értékek), valamint jelek és tinetek, melyek a
definicié szerinti pancreatitisre vonatkoznak

- Az akut pancreatitis tipikus széovédmények kifejezései, ugymint a cystak
vagy a pseudocystak

o Kizarva:
- Krénikus pancreatitisre vonatkozo kifejezések

- Olyan pancreatitisre vonatkozo kifejezések, melyek nem gyogyszerezéssel
fluggnek Ossze, pl. fert6zésekhez kapcsoldédnak

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 15
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

2.3.3 Algoritmus

Algoritmus erre az SMQ-ra torténé alkalmazasahoz fontos lehet a vonatkozo esetleiras
attekintése, ha

e tartalmaz A kategoriabdl szarmazo kifejezést
VAGY

e tartalmaz legalabb egy kifejezést a B kategériabdl (laboratériumi értékek listaja)
és legalabb egy kifejezést a C kategodriabdl (jelek és tlnetek listaja)

2.3.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A szik és tag kereséseken tulmenéen az Akut pancreatitis (SMQ) egy algoritmusos
SMQ-t képez. Az algoritmus a kuldnbdz6 kategoriak tag keresé kifejezéseinek
kombinacioja és a keresett esetek beazonositasanak tovabbi finomitasat szolgalja. Az
algoritmus a lenti megjegyzésnek megfeleléen visszakeresést kdveté miiveletekben
lehet alkalmazni:

e Elsdként vissza kell keresni a vonatkozé eseteket az SMQ lekérdezés sziik és
tag kereséseként torténé alkalmazasaval (lasd az 1.5.2.1 szakaszt).

e Taldlat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek tovabbi
szlrésére alkalmazza az algoritmus kombinaciét. A lekérdezett esetek kis
mennyisegl adatkészleteihez az algoritmus az esetek manualis atnézésére is
alkalmazhat6. Az Akut pancreatitis (SMQ) lekérdezésre vonatkozo algoritmus
A vagy (B és C). Az algoritmus altal megsz(irt eseteket lehet kilistazni
kimeneti eredményként.

2.3.5 Hivatkozasok felsorolasa Akut pancreatitis (SMQ)

e Anonymous. Pancreatitis. Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of
Terms and Criteria for Their Use. Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al
(Eds). Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva,
1999, pp 53-54

e Berardi RR and Montgomery PA. Pancreatitis. Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, NY. 1999. pp 701-715

e Greenberger NJ, Toskes PP, and Isselbacher KJ. Acut and chronicus
pancreatitis. Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A
belgyégyaszat alapelvei) (14th Ed). Fauci AS, Braunwald E, Isselbacher KJ et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 1998. pp 1741-1752
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2.4 Acut veseelégtelenség (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. aprilis)

2.41 Definicié
Acut veseelégtelenség (ARF) egy syndroma, aminek jellemzdi:

¢ Renalis funkcidk viszonylag gyors leépulése, ami a testben a viz, krisztalloid
oldatok és nitrogéntartalmu metabolitok felgytlemléséhez vezet.

e Egyéb klinikai jellemzb6k: Emelkedett szérum kreatinin és karbamid-nitrogén
szintek (azotémia) magasabbak, mint 0,5 illetve 10 mg per deciliter; oliguria; és
vizelet aramlas megvaltozasa.

Az ARF egy de novo allapot elkezd6désével jarhat egyutt olyan személyeknél, akiknél a
renalis funkciok alapvonali értéke normal hatarokon beldl voltak. Tovabba, az ARF
rendelkezhet a mar korabban meglévé kronikus renalis elégtelenség acut
exacerbatidjaval.

2.4.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

Szik terulet: diagnosztikak és tunetek, melyek egyediek, vagy kdzvetlenul
vezetnek el acut veseelégtelenséghez, bele vannak foglalva.

Tag terulet: ezek a kifejezések rendelkeznek pozitiv esetek meghatarozasara
szolgalo lehetéséggel.

Vizsgalati eredmények, melyek szorosan kapcsoldédnak acut
veseelégtelenséghez, mint példaul az emelkedett karbamid vérszint.

Az ARF kulcs patoldgiai valtozasai, mint példaul acut tubularis necrosis

Az ARF prominens gydgyszer kivaltotta etiologiai, mint példaul

interstitialis nephritis

Gyogyszer kivaltotta acut veseelégtelenségekben azonositott néhany
szokasosan jelentett reakcid, mint példaul acut tubularis necrosisra, pre-
renalis elégtelenségre, vascularis nephropathiara, és tubularis obstructiéra
vonatkozo kifejezések.

Renalis dializis PT-k a SOC MUtéti és orvosi eljarasok kifejezésbdl, példaul
dializis, hemodializis, és peritonealis dializis

e Kizarva:

Normalis és nem specifikus vizsgalati kifejezések, kivéve PT Frakcionalis
natriumkivalasztas (lasd az alabbi megjegyzést).

A chronicus veseelégtelenségre utaldé PT-k

Elektrolit egyensulyhiany (pl. megnovekedett hyperkalemia, hyponatremia, és
kalium vérszint kifejezések): az |-es fazisban végzett eset kiértékelések révén
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kiderult, hogy ezek az elektrolit egyensulyhianyok nem voltak elégségesen
specifikusak ahhoz, hogy az ARF reprezentativ eseteket adjon meg.

- Prerenalis etiologiat megtestesitd kifejezések, vagy nem gyogyszer kivaltotta
renalis elégtelenséget sejtetd kifejezések, ugymint az acut glomerulonephritis

- Ez az SMQ az acut fazisra koncentral, vagyis pl. a vesefunkciok hirtelen,
visszafordithato elégtelenségeire. Az elhuz6doé reakciokra vonatkozo
kifejezések kizarasra kerultek, mint példaul a focalis glomerulosclerosis, ami
olyankor fordul el6, amikor szovet heg alakul ki a vese néhany
glomerulitisaban; proliferativ glomerulonephritisban, és gyorsan el6rehaladé
glomerulonephritisban, melyek a vesefunkcio gyors elvesztésére utald
allapotokat tartalmaznak, és néhany hét és néhany honap kozaotti idétartam
alatt fejlédnek Ki.

MEGJEGYZES: A 18.0-as verzidban tag kifejezésként hozzaadasra keriilt a PT
Frakcionalis natriumkivalasztas az Acut veseelégtelenség-hez (SMQ), a ,Vizsgalattal
kapcsolatos normal és nem meghatarozott kifejezések” kizarasi feltétel aldli kivételként.
A Frakcionalis natriumkivalasztas hasznos lehet az akut veseelégtelenség
ertékelésében annak meghatarozasara, hogy a veseelégtelenség patoldgiaja
prerenalis, posztrenalis vagy intrinsic renalis. A PT Frakcionalis natriumkivalasztast
ennélfogva potencialisan Iényeges lehet belefoglalni ebbe az SMQ-ba az akut
veseelégtelenség eseteinek azonositasara.

2.4.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Acut veseelégtelenség (SMQ) szik és tag keresé kifejezéseket tartalmaznak. Részletes
feljegyzéseket az 1.5.2.1. szakaszban lehet olvasni.

2.4.4 Hivatkozasok felsorolasa Acut veseelégtelenség (SMQ)
o Merck kézikbnyv, 17. kiadas
e Cecil Textbook of Medicine (Cecil gyégyszerkényv), 19. kiadas

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapelvei, 13.
kiadas
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2.5 Agranulocytosis (SMQ)
(Atdolgozasi datum: 2019. szeptember; eredeti kiadasi datum: 2005. november)

2.5.1 Definicio

e Az agranulocytosis mérgez6 anyagok tag valasztékanak (gyogyszereket is
beleértve) reakcidjaként fordulhat el6.

o Eletveszélyes, a fertézésekre vald fokozott fogékonysag miatt
e Ateljes éves el6fordulas az atlagos populacioban kevesebb, mint 1:100 000-hez

e Sulyos neutropenia (< 0,5 x 10%1 a keringd granulocitakbol) a bakterialis
fert6zések jeleinek és tlneteinek hirtelen megjelenésével vannak
Osszefluggésbe, példaul:

- Laz, rossz kdzerzet, és kimeriltség, elesettség

- Oropharyngealis, vagy anorectalis laesiok

2.5.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:
- Minden az ,agranulocytosis” sz6t tartalmazé MedDRA kifejezés

- A fehérvérsejteket befolyasold sulyos betegségeket megnevezé
kifejezések

- A fehérvérsejt betegségek és fertézések/laz ,kombinacid” kifejezések

- A neutrofilek/granulocitak csokkenéseit megnevez6 kifejezések,
amelyekben nem kerul kulon megnevezésre a csokkenés sulyossaga,
széles koru kifejezésekként kerulnek belefoglalasra

- Tipikus nyalkahartya és tonsillaris laesidkat megnevezé kifejezések
o Kizarva:

- Az agranulocytosis altalanos jeleit és tuneteit megnevezd, nem specifikus
kifejezések (pl., arthralgia, 14z, hidegrazas, nyaki nyirokcsomé duzzanata,
rossz kdzérzet, és kimerultség, elesettség)

MEGJEGYZES: Amennyiben lehetséges, teljes vérképrol és ismételt
fehérvérsejtszamrdl is be kell szamolni, azokra az utankodvetésnél rakeresni és azokat
kodolni. A tag terlletl keres6 kifejezésekkel végrehajtott adatbazis-lekérdezéseket
illetéen a haematoldgiai értékekre kiegészitdleg kodolt adatok sokkal kdnnyebbé teszik
a relevans esetek lekérdezését. Amennyiben a laboratériumi értékek nincsenek kddolva
az adatbazisban, egyéni felllvizsgalat szikséges annak elddntésére, hogy az
agranulocytosis vonatkozasaban az mennyire minésul relevansnak.
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MEGJEGYZES: Az agranulocytosisos esetek atfogd kereséséhez sziikség lehet az
Agranulocytosis (SMQ), Sepsis (SMQ) és Toxicus-szeptikus shock allapotok (SMQ)
kombinalasara.

2.5.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Agranulocytosis (SMQ) rendelkezik szik és tag keres6 kifejezésekkel is. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1 részben vannak dokumentalva.

2.5.4 Hivatkozasok felsorolasa Agranulocytosis (SMQ)

e Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use,
CIOMS, Geneva, 1999 (Nemkivanatos gyogyszer reakciok jelentése, definiciok
és feltételek a hasznalathoz)

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydégyaszat alapelvei)
15. kiadas, Eugene Braunwald [et al.], McGraw-Hill, 2001
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2.6 Anaphylaxias reakcié (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.6.1 Definicio

e A rendszer valamely acut reakcioja, amit viszketés, generalizalt kipirulas,
urticaria, respiratorikus distressz és vascularis collapsus kisér

e Korabban erre érzékennyé tett személynél fordul el6, amikor az érzékenységet
el6id6z6 antigén hatasanak ujra ki lesz téve

e Egyéb jelek és tunetek: agitatio, szivdobogasérzés, paresztézia, sipolas,
angiooedema, kohogeés, tusszogeés és gégegorcs vagy bronchospasmus miatti
légzési nehézség
- Kevésbé gyakori klinikai megjelenés: gorcsronamok, hanyas, abdominalis

gorcsok és incontinentia

2.6.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- A PT szint minden olyan kifejezése, melyek anaphylaxia soran esetleg
megfigyelhetd eseményekre vonatkoznak

- Tablazatos formaban a vizsgalatot végzé gyodgyszergyarnak a listaja,
valamint a vizsgalatot szabalyozo6 hatésagnak a listaja, a MedDRA SSC
anaphylaxiara vonatkozé listaja mellett jelentek meg, és ez a harom oszlopos
tablazat felllrdl lefelé szisztematikusan attekintésre kertlt. A csoport
egyhanguan elfogadta/elvetette minden kifejezésre vonatkozdan a
belefoglalas lehetségét

e Kizarva:

- Azoknak a jeleknek és tlineteknek a kifejezései, melyek nem esnek a harom
meghatarozott kategoria egyikébe sem (Felsé léguti/Respiratorikus,
Angiooedemal/Urticaria/Viszketés/Kipirulas, és Cardiovascularis/Hypotensio)
a tag keresés soran.

MEGJEGYZES: Két SMQ fiigg 6ssze az anaphylaxissal: Az Anaphylaxias reakcid
(SMQ) és az Anaphylaxias/anaphylactoid shock allapotok (SMQ). A két SMQ eltéré
fokuszu. Az Anaphylaxias/anaphylactoid shock allapotok (SMQ) kifejezetten az
anaphylaxia sulyosabb megnyilvanulasaira specifikus, azaz azokra, amelyek sokkos
allapotot eredményeznek, és nem a kevésbé sulyosakra, mint példaul a kiutés. Az
Anaphylaxias reakci6 (SMQ) a sokkos allapotokon tulra terjeszti ki a keresést, a klinikai
jelekkel vagy tinetekkel kapcsolatos kifejezéseket is belefoglalva az algoritmusos
megkozelitésbe.
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2.6.3

Algoritmus

Az SMQ Anaphylaxias reakcio harom részbdl all:

264

Egy sziik keresés, ami azokat a PT-ket tartalmazza, melyek az alap
anaphylaxias reakcio kifejezésekre utalnak;

Egy tag keresés, melyek tovabbi kifejezéseket tartalmaznak a sziik kereséséhez
kiegészitéseként. Ezek a tovabbi kifejezések olyan jelek és tinetek, melyek
esetleg anaphylaxias reakcio jelei lehetnek;

Egy algoritmikus megkozelités, ami a specifikussag fokozasa érdekében
egyesit szamos anaphylaxias reakcio szimptomat. Valamely esetnek
tartalmaznia kell vagy:

- Eqgy szik keres6 kifejezést, vagy egy kifejezést az A kategoriabal;

- Egy kifejezést a B kategoriabdl - (felsd léguti/respiratorikus) ES egy kifejezést
a C kategoriabdl - (Angiooedemalurticaria/viszketés/kipirulas);

- Egy kifejezést a D kategériabdl - (cardiovascularis/hypotensio) ES [egy
kifejezést a B kategdriabdl - (Felsé l1éguti/Respiratorikus) VAGY egy kifejezést
a C kategoriabdl - (Angiooedema/Urticaria/Viszketés/Kipirulas)]

Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A szlk és tag kereséseken tulmenéen megjegyzendd, hogy az Anaphylaxias reakcio
(SMQ) egy algoritmusos SMQ. Az algoritmus kulonb6z6 kategoriakbdl szarmazo tag
keres6 kifejezések kombinaciodja, aminek célja a keresett esetek azonositasanak
tovabbi finomitasa. Az algoritmus a lenti megjegyzések figyelembe vételével
felhasznalhat6 a talalat utani tovabbi feldolgozashoz:

2.6.5

Els6ként keressék meg a kivant eseteket az SMQ lekérdezés, mint sz(ik/tag
SMQ segitségével (lasd 1.5.2.1 szakaszt).

Talalat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek tovabbi
szlrésére alkalmazza az algoritmus kombinaciot. A lekérdezett esetek kis
mennyiségl adatkészleteihez az algoritmus az esetek manualis atnézésére is
alkalmazhatd. Az Anaphylaxias reakcié (SMQ) algoritmusa A vagy (B és C) vagy
(D és (B vagy C)). Az algoritmus altal kivalasztott esetek a kimenetre
kilistazhatok.

Hivatkozasok felsorolasa Anaphylaxias reakcio (SMQ)

Merck kézikdnyv. 15. kiadas. Merck, Sharp & Dohme Research Laboratories.
(1987): 306-7
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2.7 Angio-oedema (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.71 Definicio
e Urticaria (CIOMS definicio):
- Szamos lehetséges ok (pl. rovarcsipések, étel és gyogyszerek)

- Tobbsz0ros tranziens csalankiutésekkel jellemezhetd, rendszerint
viszketéssel jar; egyedi laesiok megjelenhetnek és eltlinhetnek, de ezek
rovid idétartamuak

e Angiooedema (Quincke oedemaként, vagy angioneuroticus oedemaként is
ismert):

- Hasonlé az urticariahoz, de érinti a mélyebb dermalis, submucosus és
subcutan szoveteket

- Néha sulyos respiratorikus distresszel jar egyutt a felsé léguti 6déma miatt
- A kapillarisok tagulata és megnovekedett permeabilitasa miatt bekdvetkez6
odéma
e Urticaria és angiooedema egyedul, vagy egyuttesen jelenhetnek meg a lokalizalt,
ujjbenyomatot nem megtarté 6déma cutan megjelenéseként

- Hasonlé folyamat fordulhat el6 a felsé respiratorikus nyalkahartya feluleten,
vagy a gastrointestinalis tractusban

- A felsé respiratorikus tractus angiooedemaja gége obstructio miatt életet
fenyegetd lehet

e Urticaria és/vagy angiooedema a kdvetkezbk szerint vannak csoportositva:

- IgE-fuggé, pl. specifikus antigen szenzitivitas pollenekre, élelmiszerre,
gyégyszerre stb. gombakra, penészgombara, hartyasszarnyuak mérgére stb.

- Komplement-kdzvetitett (1. és 2. 6roklott tipus; 1. és 2. szerzett tipus,
necrotisald vasculitis, szérumbetegség stb.)

- Nem-immunoldgia (6piatok, antibiotikumok, radiocontrast anyagok, aspirin,
azo-festékek stb.)

- Idiopathia

2.7.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- Az ,angiooedema” vagy ,angioneuroticus 6dema” szavakat tartalmazo
kifejezések

- Az 6sszes HLT Angio-oedemak kifejezéshez kotott PT, ideértve az 6roklott
formak opcionalis hasznalatat is.
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- Hasonlé allapotokat jelzé PT-k, 6déma, vagy arcot érinté duzzanat, felsé
respiratorikus tractus, és mas testrészek, beleértve a gastrointestinalis
tractust is.

- Az ,urticaria” sz6t tartalmazoé 6sszes PT, melyek a HLT Urticariak kifejezéshez
kotédnek és melyek nem fejeznek ki kapcsolatot az alkalmazas helyével vagy
egy gyogyszerrel nem 6sszefligg6 okkal.

e Kizarva:

- Kifejezések, melyek kapcsolatot fejeznek ki injectidhoz/infusidhoz/gydgyszer
alkalmazashoz, mit példaul duzzanat az infusio helyén, 6déma az infusio
helyén stb.

- Urticaria pigmentosa, mivel ez az allapot cutan mastocytosis

- Nausea és hanyas (olyan nem specifikus szimptomak, melyek tul sok ,zajt”
okoznanak a jelhez képest)

2.7.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Angio-oedema (SMQ) sziik és tag keresoé kifejezésekkel rendelkezik. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.7.4 Hivatkozasok felsorolasa Angio-oedema (SMQ)

e Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definition of terms and criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 1999. 12 -13. oldal ((Nemkivanatos
gyogyszer reakciok jelentése, definiciok és feltételek a hasznalathoz)

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar) (Orvosi szotar), 28.
kiadas, 1994 78. oldal

e Braunwald E, Fauci A és Kasper D. Harrison’s Principles of Internal Medicine
(Harrison: A belgyogyaszat alapelvei), 15. kiadas, 2001 341. oldal és 1917-1918.
oldalak

e Beers M és Berkow R. Merck kézikdnyv of diagnosis and therapy, 17. kiadas,
1999. 1054-56. oldalak. (Diagnosztika és terapia Merck kézikonyve).
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2.8 Anticholinergias syndroma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. szeptember)

2.8.1 Definicidé

e Az anticholinergias syndroma egy olyan zavart allapot, aminek jellemzdje, hogy
kapcsolatban van az autonom parasympathetikus (kolinerg) idegrendszer.
muakodési zavaraval

e Nem reagal6 és dilatalt pupillak megléte alapvetd fontossagu

e Anticholinergias vegyuletek (muscarin receptor antagonistak) gatoljak az
acetilkolin mikodését a receptoroknal az idegeken, ganglionokon, autonom
effector tertleteken, melyeket postganglionikus kolinerg idegek stimulalnak és
olyan helyeken is, melyek nem rendelkeznek kolinerg stimulalassal.

¢ Kiinikai képek ,meleg mint a nyul, vak mint a denevér, csontszaraz, céklavoros
és sultbolond” leirassal.

e A tunetek systemas és CNS megnyilvanulasokra vannak osztva.

- Systemas (peripherias) tinetek: homalyos latas, photophobia, nem reaktiv
pupillatagulat, accommodatios valasz elvesztése, Kipirult és szaraz bér,
szaraz szaj, tachycardia, hypertensio és laz. Gastrointestinalis és gyakorta
csOkkent hugyuti motilitas.

- A centralis anticholinergias syndroma egy acut pszichozis-szer( kép, aminek
jellemzdje a delirium, agitatio, disorientatio, és vizualis hallucinaciok. Ataxia,
choreoathetosis, myoclonus és gércsrohamok szintén el6fordulhatnak
peripherias tinetek nélkul.

2.8.2 Belefoglald/kizaro kritériumok
e Belefoglalva

- Anticholinergias syndromakkal és annak f6 megnyilvanulasaival kapcsolatos
PT-k a fent leirtak szerint

- Ez az SMQ az acut anticholinergias syndromara koncentral
e Kizarva

- Nincs kizarva konkrét kifejezés

2.8.3 Algoritmus

A kategoriak a kovetkez6képpen vannak meghatarozva:
o A kategoria (szlk lefedés): esetek a PT Anticholinergias syndroma kodolasaval
e B kategoria (tag lefedés): Idegrendszerhez kapcsolédd PT-k
e C kategodria (tag lefedés): Psychiatriahoz kapcsoldédo PT-k

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 25
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

e D kategoria (tag lefedés): egyéb fontos anticholinergias syndromakhoz
kapcsoldédo PT-k

Az algoritmusos modszer a kdvetkezd: a tovabbi attekintésre kivalasztott esetek minden
olyan esetet tartalmazni fognak, melyek az A kategoriahoz megjelenitett PT-t
tartalmazzak, vagy minden olyan esetet, ami a B, C, és D kategoriakban felsorolt PT
csoport mindegyikébdl szarmazo6 legalabb egy PT kombinacidjat jelenitik meg.

Megjegyzés: Bizonyos bejelent6k kizarélag az SOC Pszichiatriai betegségek
kifejezéseit foglaltak bele; mas bejelentdk kizarélag nem kdzponti idegrendszeri
kifejezéseket. Ha ugy vélik, fontos ezeknek az eseteknek az azonositasa, akkor egy
nem algoritmusos modszert kell alkalmazni a tag kereséshez; azonban ez a
megkozelités nagy szamu irrelevans esetet is azonositani fog.

2.8.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A szik és tag kereséseken tulmenéen az Anticholinergias syndroma (SMQ) szintén egy
algoritmusos SMQ-t képez. Az algoritmus a kilénb6z8 kategoriakbdl szarmazo tag
kereso kifejezések kombinacioja a keresett esetek azonositasanak tovabbi finomitasa
érdekében. Az algoritmus a lenti megjegyzések figyelembe vételével felhasznalhato a
talalat utani tovabbi feldolgozashoz:

e Els6ként keressék meg a kivant eseteket az SMQ lekérdezés, mint szlik/tag
SMQ segitségével (lasd az 1.5.2.1 szakaszt).

e Talalat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek tovabbi
szlrésére alkalmazza az algoritmus kombinaciot. A lekérdezett esetek kis
mennyiségl adatkészleteihez az algoritmus az esetek manualis atnézésére is
alkalmazhatd. Az Anticholinergias syndroma (SMQ) algoritmusa A vagy (B és C
és D). Az algoritmus altal kivalasztott esetek a kimenetre kilistazhatok.

2.8.5 Hivatkozasok felsorolasa Anticholinergias syndroma (SMQ)

e Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definition of 1. Terms és criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. 24-25. oldal. (Nemkivanatos
gyogyszer reakciok jelentése, definiciok és feltételek a hasznalathoz)

e Heller Brown J, Taylor P. Muscarinic receptor agonists és antagonists. In:
Hardman JG, Limbird LE, Molinoff PB, Ruddon RW eds. Goodman és Gilman:
The Pharmacological Basis of Therapeutics. New York, NY: McGraw Hill;
1996:141-160

e Watemberg NM et al. Central Anticholinergic Syndrome on Therapeutic Doses of
Cyproheptadine. Pediatrics. 103(1):158-60, Jan 1999
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2.9 Arthritis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. szeptember)

2.9.1 Definicié

o Az Arthritis (SMQ) az arthritis lehetséges eseteinek és az arthritis
sulyosbodasanak azonositasara szolgal, ami bizonyos gyogyszerekkel fugghet
Ossze.

e Arthritis = egy vagy tobb izulet gyulladasa, melynek eredménye a:

- Pirossag
- Melegség
- Fajdalom
- Duzzanat
- Merevség
- Mozgas korlatozottsaga
e Az arthritisnek szamos kulonboz6 tipusa létezik, beleértve:
- Osteoarthritis (degenerativ izlleti betegség)
- Fert6z6 arthritis
- Rheumatoid arthritis
- Atrthritis psoriatica
- Osszefliggd autoimmun betegségek
e Az intraarticularis megbetegedések altal kivaltott fajdalom a kévetkezd
betegségekhez tarsulhat:
- Gyulladasos arthritis (pl. fertézés, RA, kristalylerakodas)
- Nem-gyulladasos folyamat (pl. osteoarthritis)
e A gyulladasos arthritis a kdvetkezdket érintheti:
- Kizardlag a peripherias izlileteket (pl. kéz, térd, lab); vagy
- A peripherias és az axialis izuleteket is (pl. sacroiliaca, apophysealis,
discovertebralis, costovertebralis)

e A peripherias oligoarticularis €s polyarticularis arthritis specialis hajlamosité

tényezbvel rendelkeznek, ugymint:
- Juvenilis idiopathias arthritis
- Lyme-kor altal kivaltott arthritis

e Acut polyarticularis arthritis:

- Leggyakrabban fert6zés (altalaban virusos) miatt, vagy rheumas betegség
fellangolasaként.

e Chronicus polyarticularis arthritis:

- Felnéttekben:

o Leggyakrabban rheumatoid arthritis (gyulladasos) vagy osteoarthritis (nem
gyulladasos) miatt

- Gyermekekben:

o Leggyakrabban juvenilis idiopathias arthritis kovetkeztében

e Az arthritis szamos betegben gyakran atmeneti allapot, diagnoézis nélkul gyogyul,
vagy nem tesz eleget a rheumas megbetegedések meghatarozasanak.
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2.9.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

-~ Az arthritis ktlonb6zé formaira vonatkozé kifejezések, beleértve a fert6zé,
a reaktiv és a rheumas megbetegedéseket is

— lizUleti gyulladas jeleivel és tiineteivel kapcsolatos kifejezések, ugymint az
izUleti merevség

- Az idevago, az arthritis és gyakori komplikacioit azonositani és kezelni
seqitd vizsgalatokkal és eljarasokkal kapcsolatos kifejezések

- A szisztémas autoimmun betegségekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek
esetében az izlleti gyulladas a fogalom része

- Hasonlé jellemzéinél fogva az arthritishez hasonlé tliineteket produkalo
megbetegedésekkel kapcsolatos kifejezések

- Az iziuleteket érint6é genetikai szindromakkal kapcsolatos kifejezések

o Kizarva:
- Nem gyogyszer etioldgigju kifejezések, amelyek nem mindig tarsulnak
arthritishez

- Rheumas megbetegedések szervi tuneteire vonatkozé kifejezések, ahol
nem az artrozisos komponens all a kozéppontban

- Kivalté tényezékre vonatkozo kifejezések

- A nem-specifikus és tag terlleti kifejezések, amelyek ,zajt” produkalnak
az eredmények lekérdezésekor

2.9.3 Az Arthritis (SMQ) referenciainak listaja

e Polyarticular joint pain. The Merck Manual for Health Professionals,
http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal and connective tis
sue disorders/symptoms of joint disorders/polyarticular joint pain.html
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2.10 Asthma/bronchospasmus (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.10.1 Definicidé
e Asthma:

- A légut chronicus gyulladasos betegsége, amelyben szerepet jatszanak a
hizésejtek, eozinofil, és a T limfocitak

- A gyulladas fokozottan fogékonnya teszi a Iégutat néhany stimulusra, ami
bronchospasmushoz/bronchoconstrictiohoz vezet

- Kilinikailag jellemzi a visszatér6 (féként éjszaka, vagy koran reggel), altalaban
rovid ideig tarto sipolas, Iégszomj, mellkas szoritas, és kohoges epizdédok

- Ezen epizddok jellemzdje a valtozo Iégaram korlatozas; ez megoldddhat,
vagy részlegesen megfordulhat spontan modon, vagy kezelés hatasara is

e Bronchospasmus/bronchoconstrictio:

- Bronchialis simaizom 6sszehuz6das miatti légaramlat korlatozodas; a
diagnodzishoz alapvetd, hogy a bronchodilatatorokra a Iégaramlat javulasa
legyen a reakcio

- A bronchospasmus Iéguti gyulladasa mellett hozzajarul a legut
korlatozasahoz az asthmasokban

- A ,sulyos bronchospasmus/bronchoconstrictio” és a ,paradox
bronchospasmus” kifejezések a bronchospasmus/bronchoconstrictio varatlan
epizodjaikor hasznalatosak, tidébetegségek inhalatios aerosszollal torténé
kezelésekor; az oka lehet az inhalatios eljaras, vagy az aeroszol altal keltett
irritacio (aktiv, vagy inaktiv 6sszetevok)

2.10.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Az asthma/ bronchospasmus kiilonb6z6 formait leird kifejezések (a PT Asthma
cardiale kizarva)

- A kulénbozé jeleket és tuneteket jeldld kifejezések, féleg a respiratorikus
természetliek

- Tamogaté vizsgalatok kifejezései; tovabbi vizsgalati kifejezések, amelyek
pulmonalis funkcioteszt rendellenességeket jeldinek
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o Kizarva:
- Kapcsolddé fert6zd betegségek
- Kezelés és/vagy profilaxissal kapcsolatos kifejezések

- Kulénb6zd respiratorikus jelek és tunetek, amelyek tulzottan nem
specifikusnak tekintettek ahhoz, hogy az asthma/bronchospasmus eseteinek
azonositasahoz értékesek legyenek..

2.10.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Asthma/bronchospasmus (SMQ) szik és tag keresé kifejezésekkel rendelkeznek.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.10.4 Hivatkozasok felsorolasa Asthma/bronchospasmus (SMQ)

e CIOMS publication, ,Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms
and Criteria for their Use”, 89 — 90 oldal, 1999. (Nemkivanatos gyégyszer
reakciok jelentése, definiciok és feltételek a hasznalathoz)

e Merck kézikonyv, tizenhetedik kiadas, 556 — 568 oldal, 1999

e “Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),
14. kiadas, 1419 — 1426 oldal, 1998
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2.11 Biliaris rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.11.1 Definicidé

e Az SMQ kifejlesztésének célja, hogy megtaldljak az epeutakkal kapcsolatos
0sszes tipusu betegséget (kezeléssel kapcsolatos, vagy mint kértorténet)

e Az 3sszes tipusu epehodlyag és epevezeték betegseéget érinti.

e Magaba foglalja az epeuttal kapcsolatos neoplasiakat és velesziletett
betegségeket

2.11.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- A Biliaris rendellenességek (SMQ) a biliaris betegségekkel kapcsolatos
allapotok minden tipusat lefedi, beleértve:

o Neoplasiak

o Veleszuletett betegségek

o Vizsgalatok

o Biliaris betegseégek jelei és tunetei

- AI-SMQ Funkcionélis, gyulladasos és epekdével kapcsolatos biliaris
betegségek (SMQ)

o Minden funkcionalis, gyulladasos, és epekdvel kapcsolatos betegseég
- AI-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos kutatasok, jelek és tiinetek (SMQ)
o Vizsgalatok
o Jelek és tunetek
- AI-SMQ Epehdlyaggal kapcsolatos betegségek (SMQ)
o Az epehdlyag specifikus betegségei
- AI-SMQ Epeutak betegségei (SMQ)
o Az epevezeték specifikus betegségei
- AI-SMQ Fert6z6 biliaris betegségek (SMQ)
o Az epeut fertbzései
o Gyulladasos allapotok, melyek valdészinlileg fert6zés eredményei
- AI-SMQ Epekével kapcsolatos betegségek (SMQ)
o Epekdvel kapcsolatos allapotok
- AI-SMQ Biliaris neoplasiak (SMQ)
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o Biliaris neoplasiak (benignus és malignus)

- AI-SMQ Biliaris neoplasiak malignus és hatarozatlan (SMQ)
o Malignus biliaris neoplasiak
o Biliaris neoplasiak hatarozatlan, hogy benignus, vagy malignus

- AI-SMQ Biliaris neoplasiék benignus (beleértve cystak és polypok) (SMQ)
o Benignus biliaris neoplasiak

- AI-SMQ Veleszliletett biliaris betegségek (SMQ)
o A biliaris rendszer veleszuletett betegségei

o Kizarva:

- Hatarozatlan laboratériumi teszt eredmények

- AlI-SMQ Funkcionalis, gyulladasos és epekdével kapcsolatos biliaris
betegségek (SMQ)

o Neoplasiak
o Veleszuletett betegségek

MEGJEGYZES: Ha a felhasznalé teljes korii keresést igényel az 6sszes epedttal és
majjal kapcsolatos vizsgalati kifejezésre, javasoljuk, hogy hasznalja a Majjal 6sszefiiggd
vizsgalatok, jelek, tiinetek (SMQ) lekérdezést (a Majbetegségek (SMQ) al-SMQ-ja) a
Biliaris rendszerrel kapcsolatos kutatasok, jelek és tiinetek (SMQ) lekérdezéssel egyditt.

MEGJEGYZES: Az al-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos kutatasok, jelek és tiinetek
(SMQ) lekérdezést az eredeti CIOMS WG dokumentacioban Epe rendszerrel
kapcsolatos vizsgalatok, jelek és tiinetek (SMQ) lekérdezésnek hivjak.
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2.11.3 Hierarchia struktura

Biliaris betegségek

(20000118)
\ \ ‘ \ |
Fl,mkcmk”al, gyulladasokal Fert8zéses biliaris - . Velesziletett biliaris
és epekdvel kapcsolatos betegségek Biliaris neoplasmak betegségek
biliaris betegségek (20000121)
(2000‘01 19) (20000120) ‘ (20000122)
\ \ \ | \ |
Biliaris rendszerrel . . - Biliaris daganatok,
kapcsolatos Epeholyaggal Epeutak Epekdvel B|I|ar|ls dagapato’k, joindulattiak
o ) . kapcsolatos .y kapcsolatos rosszindulatuak és . s
vizsgalatok, jelek és . betegségei ) . (beleértve a cisztakat
tiinetek betegségek (20000125 betegségek nem meghatarozottak és polipokat)
(20000123) (20000124) (20000127) (20000128) (20000129)

Nem meghatérozott
malignitasu biliaris
daganatok (SMQ)

(20000197)

Biliaris daganatok
rosszindulatu (SMQ)
(20000196)

2-1. dbra. A Biliaris rendellenességek (SMQ) hierarchia strukturaja

2.11.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Biliaris rendellenességek (SMQ) egy hierarchikus SMQ, ami a tizenkét al-SMQ-bdl
tizenegy csak szilk keresé kifejezéseket tartalmaz (a Biliaris rendszerrel kapcsolatos
kutatasok, jelek és tiinetek (SMQ) al-SMQ tartalmaz sz(ik és tag kifejezéseket is).
Ennek megfeleléen a tizenegy al-SMQ esetében a szlik és tag keresések ugyanazt az
eredményt adjak vissza a folérendelt és az alarendelt SMQ-kra. A hierarchikus
strukturatél eltekintve a hasznalata hasonlé a nem hierarchikus SMQ-k szik és tag
keres6 kifejezésekkel torténé hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt
SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k kifejezéseinek kombinalasaval.

A 12.1 verzidban az al-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos kutatasok, jelek és tlinetek
modositasra kerlltek és beépitették mind a tag, mind pedig a szlk kifejezéseket,
szemben az el6z6 allapottal, amikor csak szlk kifejezések voltak benne. A hierarchikus
strukturatél eltekintve a hasznalata hasonlé a nem hierarchikus SMQ-k szik és tag
keres6 kifejezésekkel torténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt).

Mivel a vizsgalatok, jelek és tunetek kifejezései a Biliaris rendszerrel kapcsolatos
kutatasok, jelek és tiinetek (SMQ) al-SMQ-ban vannak csoportositva, a Biliaris
rendellenességek (SMQ) alarendelt SMQ-i nem alkotnak 6nall6 lekérdezéseket. Példaul
ha a ,epekével kapcsolatos betegségek” kifejezéshez kapcsolddo eseteket szeretnék
megtalalni, akkor azok az esetek, melyeket az al-SMQ Epekével kapcsolatos
rendellenességek (SMQ) kifejezéssel talaltak meg, esetleg nem lesznek elégségesek.
Esetleg azokat az eseteket, melyeket a hozzatartozé jelek és tliinetek kifejezésekkel
kerestek meg, mint példaul PT Sargasag, és azokat, melyeket laboratoriumi vizsgalat
kifejezéseivel kerestek meg, mint példaul bilirubin vizsgalati kifejezések (az al-SMQ
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Biliaris rendszerrel kapcsolatos kutatasok, jelek és tiinetek (SMQ) lekérdezésben
talalhatd) is bele kell foglalni annak érdekében, hogy idetartozé esetek teljes korét
megkapjak. Ennek megfeleléen valamilyen szintli manualis beavatkozasra is szlkség
van, amikor alarendelt SMQ-kat alkalmaznak. Orvosi értékelésre lehet szikség.

2.11.5 Hivatkozasok felsorolasa Biliaris rendellenességek (SMQ)

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat
alapelvei) 16. kiadas, Mc Graw Hill, 2005 1660-1236 oldal
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2.12 Melldaganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.12.1 Definicidé

¢ Az emlbvel kapcsolatos 6sszes rosszindulatu és nem meghatarozott tumorok
megtalalasara lett kifejlesztve

o Lefedi az 6sszes rosszindulatu és nem meghatarozott neoplasiakat, melyek
az emldvel kapcsolatosak, tovabba a kovetkezbket:

- Malignitassal kapcsolatos allapotok
- Malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai eljarasok

- Erre a szervre specifikus tumor markerek

2.12.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Az emldre torténd egyértelmi utalassal rendelkezé rosszindulatu vagy
nem meghatarozott neoplasiakra vonatkozé kifejezések

- Az eml6 rosszindulatu vagy nem meghatarozott neoplasias allapotaira
vonatkozo kifejezések, ideértve az:

o Eljarasokat

o Vizsgalatokat

o Tumor markereket

o Az ilyen betegségekre mutatoé jeleket és tuneteket
- Az emld neoplasia kifejezések férfi valtozatai

- PT Phylloides tumor, (egy ritka, tulnyomé tébbségben jéindulatu tumort
jeldl, amely malignus lehet)

e Kizarva:

- Az emldre torténé egyertelmi utalassal nem rendelkezd, rosszindulatu
vagy nem meghatarozott neoplasiakra vonatkozé kifejezések

- A nem meghatarozott hely( malignitassal kapcsolatos terapias és
diagnosztikai eljarasok valamint tumor markerek

- Az eml6be adott metastasisok kifejezései

- PT Emlémditeét, mivel ez egy nem malignitasra jellemz6 terapias eljaras.
(Ettél fuggetlenul azonban a kifejezést hozza lehet adni a kereséshez, ha
nagyon tag keresésre van szikség).
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MEGJEGYZES: A nem specifikus malignitassal kapcsolatos allapotok és malignitassal
kapcsolatos terapias és diagnosztikai eljarasok kereséséhez ajanlatos hasznalni az
SMQ Malignitasok erre vonatkozo, alacsonyabb szintl al-SMQ-jat.

MEGJEGYZES: PT EmIémditét ki van zarva ebbdl az SMQ-bdl, de bele lehet venni, ha
nagyon tag keresésre van szukseg.

2.12.3 Hierarchia struktura

Melldaganatok,
rosszindulatiak és nem
meghatdarozottak (SMQ)

(20000149)

EmIé nem meghatarozott
malignitasu tumorok
(SMQ)
(20000199)

EmI6 malignus tumorok

(SMQ)
(20000198)

2-2. dbra. A Melldaganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak
(SMQ) hierarchia strukturaja

2.12.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Melldaganatok, rosszindulatiuak és nem meghatarozottak (SMQ) szlk és tag keresd
kifejezésekkel rendelkezik. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.12.5 Hivatkozasok felsorolasa Melldaganatok, rosszindulatiak és nem
meghatarozottak (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles és Practice of
Oncology. 7. kiadas, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H, Veronesi, U., Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://fegtm.web.med.uni-
muenchen.de
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2.13 Cardialis arrhythmiak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. szeptember)

2.13.1 Definicidé

¢ Arrhythmia néven ismert a cardialis impulzus képz6dés, vagy vezetés minden
betegsége.

e Az arrhythmia lehet primaer valamely electrophysiologiai betegség

kovetkeztében, vagy secundaer valamely haemodynamikai vagy egyéb
rendellenesség miatt.

e Az arrhythmiak két f6 csoportra vannak osztva:
- Bradyarrhythmiak
- Tachyarrhythmiak

2.13.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok

e Belefoglalva

- Az Gsszes olyan allapot tipus, melyek kapcsolatban allnak cardialis
arrhythmiakkal, ideértve a vezetési zavarokat és repolarizaciés defektusokat.
Tartalmazza a megfelel§ EKG, vizsgalat és szivfrekvencia kifejezéseket

e Kizarva

- Cardialis pacemakerrel kapcsolatos eljarasok és vizsgalatok valamint
szivfrekvenciaval kapcsolatos kifejezések, melyek normal értékekre
vonatkoznak, vagy nem allitanak rendellenességet

MEGJEGYZES: Az SMQ Torsade de pointes/QT megnyulasa (SMQ) egy kiilénallé 1-es
szintl SMQ-t képez. Az 6sszes arrhythmias eset elemzéséhez javasolt belefoglalni a
keresésbe a Torsade de pointes/QT megnyulasa (SMQ) lekérdezést.
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2.13.3 Hierarchia struktura

Cardialis arrhythmiak

(20000049)
\ } \
Cardialis arrhythmia kifejezések Arrhythmidval Velesziletett és
(beleértve a bradyarrhythmiat és kapcsolatos vizsgalatok, Ujszulottkori
tachyarrhythmiat) jelek és tiinetek arrhythmiak
(20000050) (20000051) (20000052)

\
— | |
Bradyarrhythmiak(ideértve az Cardialis arrhythmia Tachyarrhythmiak (beleértve a

aramvez. hianyossagokat es ifejezé supraventricularis és ventricularis
szinuszcs. funkcio kifejezések, nem p

; if tachyarrhythmiakat)
rendellenességeket specifikus yarrhy
(20000053) ) (20000162) (20000054)
|
\ \ \ \ |
.. || Szinuszcsomo Brady- Supraventricularis | | Ventricularis Tachy-
Vezetesi funkcié arrhythmia tachy- tachy. arthythmia
dofoctusok || peroqqsg || Mfelezések arthythmisk arhytmick || Kielezések, nem
(000005811 (anooooss) || HeNS (20000057) ooy || peduse

2-3. dbra. A Cardialis arrhythmiak (SMQ) hierarchia strukturaja

Mas 3-as szintl al-SMQ-tdl eltéréen (pl. Bradyarrhythmiak(ideértve az aramvez.
hianyossagokat és szinuszcs. funkcié rendellenességeket) (SMQ)) a Cardialis
arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ) nem képez egyedulallé SMQ témakort.
Kizarolag a folérendelt SMQ témakdrének részeként szabad hasznalni - Cardialis
arrhythmia kifejezések (beleértve bradyarrhythmiak és tachyarrhythmiak) (SMQ).

Ugyanebbdl a célbdl a Bradyarrhythmias kifejezések, nem specifikus (SMQ) lett felvéve
a 4-es szinten azoknak a PT-knek a csoportositasa érdekében, melyek hozza vannak
kapcsolva a Bradyarrhythmiak(ideértve az aramvez. hianyossagokat és szinuszcs.
funkcio rendellenességeket) (SMQ) lekérdezéshez és a Tachyarrhythmias kifejezések,
nem specifikus (SMQ) lett felvéve a 4-es szinten azoknak a PT-knek a csoportositasa
érdekében, melyek hozza vannak kapcsolva a Tachyarrhythmiék (beleértve a
Supraventricularis és a ventricularis tachyarrhythmiakat) (SMQ) lekérdezéshez. Sem a
Bradyarrhythmias kifejezések, nem specifikus (SMQ), sem pedig a Tachyarrhythmias
kifejezések, nem specifikus (SMQ) nem képez egyedulalld6 SMQ témakort. Kizardlag
azok folérendelt SMQ témakoruk részeként szabad hasznalni 6ket.

2.13.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Cardialis arrhythmiak (SMQ) egy hierarchikus SMQ, ami tag és szik keresé
kifejezéseket tartalmaz.
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A kovetkezd hét al-SMQ rendelkezik mind tag, mind pedig sziik keresé kifejezéssel. A
hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6 a nem hierarchikus SMQ-k
szlk és tag kereso kifejezésekkel térténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A
folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k kifejezéseinek
kombinalasaval.

e Arrhythmidval 6sszefiiggé vizsgalatok, jelek és tiinetek (SMQ)

e Bradyarrhythmiak(ideértve az aramvez. hianyossagokat és szinuszcs. funkcio
rendellenességeket) (SMQ)

e Cardialis arrhythmia kifejezések (beleértve bradyarrhythmiak és
tachyarrhythmiak) (SMQ)

o Veleszliiletett és ujsziilétt arrhythmiak (SMQ)
e Supraventricularis tachyarrhythmiak (SMQ)

e Tachyarrhythmiak (beleértve a supraventricularis és a ventricularis
tachyarrhythmiakat) (SMQ)

e Ventricularis tachyarrhythmiak (SMQ)

A kodvetkezd 6t al-SMQ csak szik keresé kifejezéssel rendelkezik. Ennek megfeleléen a
szilk és tag keresések ugyanazzal az eredménnyel jarnak. Részletes ismertetés az
1.5.2.1. szakaszban talalhato.

e Bradyarrhythmias kifejezések, nem specifikus (SMQ)

e Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)
o Aramvezetési hidnyossagok (SMQ)

e Szinuszcsomo funkcié rendellenességek (SMQ)

e Tachyarrhythmias kifejezések, nem specifikus (SMQ)

Tekintettel arra, hogy a tamogato vizsgalatok kifejezései, jelek és tlinetek az
Arrhythmiaval 6sszefliggd vizsgalatok, jelek és tiinetek (SMQ) al-SMQ-jaban vannak
csoportositva, a Cardialis arrhythmiak (SMQ) azon alarendelt SMQ-i, melyek csak
diagnozist, pathognomonikus jeleket és tuneteket, vagy vizsgalat eredmény
kifejezéseket tartalmaznak, nem képeznek fliggetlen lekérdezéseket. Példaul ha a
.vezetési defektusok” kifejezéshez szeretnének eseteket talalni, ezeknek az
el6hivasahoz a Aramvezetési hianyossagok (SMQ) al-SMQ esetleg nem lesz
elégséges. Esetleg azokat az eseteket, melyeket a tamogaté vizsgalatok eredményei
kifejezéssel hivtak el6, példaul az EKG vizsgalat kifejezésekkel (az Arrhythmiaval
Osszefliggd vizsgalatok, jelek és tiinetek (SMQ) al-SMQ-jaban talalhato), is bele kell
foglalni, hogy megkapjak az odavago esetek teljes korét.

2.13.5 Hivatkozasok felsorolasa Cardialis arrhythmiak (SMQ)

e Harrison’s Textbook of Internal Medicine (Belgydgyaszati kézikonyv)
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2.141

2.14.2

2.14 Szivelégtelenség (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

Definicié

Olyan allapot, amikor a sziv képtelen megfelelé6 mennyiségl vért pumpalni a test
metabolikus és fiziologiai igényeinek kielégitéséhez

A New York Heart Association (NYHA) altal megallapitott kritériumok alapjan a
sulyossag szerint osztalyozva

- | —1V. osztalyok a fizikai aktivitas korlatozasa nélkuli allapottél az enyhe,
vagy jelzett allapoton keresztul egészen addig az allapotig, amikor
semmilyen fizikai tevékenység végrehajtasa nem lehetséges diszkomfort
nélkdl

A klinikai leletek eltéréek, de tartalmazzak a kovetkezbket: dependens 6déma,
megnovekedett jugularis vénas nyomas, hepatomegalia, pulmonalis
pangas/6déma, tachycardia, cardiomegalia, és nehézlégzés

Cardialis ejekcio frakcié kevesebb, mint 35%.

Belefoglal6/kizaroé kritériumok

Ez az SMQ nem tesz kulonbséget bal és jobb kamrai elégtelenség kdzott.

Belefoglalva:
- Szik terulet:

o Meglévé cardialis elégtelenséget leird kifejezések kulonb6zb formakban,
jobb/bal kamra megadasaval, vagy anélkl

o Kis szamu, tinetekkel, jelekkel, vizsgalati eredményekkel és eljarasokkal
kapcsolatos kifejezés, amelyek az allapot korjelzdi

- Tag terllet:

o Jelek, tunetek, vagy vizsgalati leletek er6s utalassal az allapot jelenlegi,
vagy multbeli jelenlétére

o Cardialis cirrézis
Kizarva:

- Cardialis elégtelenség causalis kifejezései, mint példaul kamrai
tachyarrhythmia vagy myocardialis infarctus

- Jelek és tunetek, melyek esetleg cardialis elégtelenségbdl szarmaznak,
azonban ezek olyan sok mas etiologiaval osztoznak, hogy csupan zajt
adnanak hozza, vagy zavart okoznanak a keresésben (pl. éjszakai
paroxizmalis nehézlégzésen kivilli nehézlégzés és orthopnoe)

- Cardialis elégtelenség altalanos hatasai a majra és vesére
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2.14.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Szivelégtelenség (SMQ) szik és tag kereso kifejezésekkel rendelkezik. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.14.4 Hivatkozasok felsorolasa Szivelégtelenség (SMQ)

e Council for International Organisations of Medical Sciences (CIOMS).
Jelentés nemkivanatos gyogyszer reakciokrol. Kifejezések definicioi és
hasznalatuk kritériumai. 1999: 64-65. oldal
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2.15 Cardiomyopathia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.15.1 Definicidé

e Cardiomyopathia: altalanos diagnosztikai kifejezés és a kdvetkezéket jeldli:

Primaer nem-gyulladasos szivizom betegség
Gyakran homalyos vagy ismeretlen etiologia
Nem a kovetkezdk miatt allt el6:

o Ischemia

o Hypertonia

o Veleszuletett anomalia

o Valvularis betegség

o Pericardialis betegség

Altalaban tovabb van osztva kdvetkezd formakra:
o Dilatalt

o Hypertrophias

o Restrictiv

Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) utmutatasanak megfeleléen:

Csak azok a betegségek, amelyekben a patoldgiai folyamat csak a
myocardiumot érinti

Oka ismeretlen
Nem része mas szerveket érinté betegségnek

.Primaer cardiomyopathianak” is hivjak

2.15.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

,Cardiomyopathia", vagy ,myocarditis" kifejezéseket tartalmazé PT-k

Cardiomyopathiaval kapcsolatos PT-k, amelyek kapcsolédnak a HLGT
Mpyocardialis betegségek

Kifejezések hypertensiv cardiomyopathiahoz
Cardiomyopathiat eredményezé gyulladasos allapotok kifejezései
PT-k a cardiomyopathia secundaer formaihoz

Cardiomyopathiaval kapcsolatos PT-k, amelyek kapcsolédnak a HLGT
Cardialis és vascularis vizsgalatok (kizarva: enzimvizsgalatok)
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- Cardialis eljarasokkal kapcsolatos, megfelel6 kifejezések
- Posturalis hypotensio kifejezések
- Cardialis biopszia kifejezések
o Kizarva:
- Coronarias szivbetegségek kifejezései
- Valvularis betegségek kifejezései
- Pericardialis betegségek kifejezései
- Epicardialis betegségek kifejezései
- Endocardialis betegségek kifejezései
- Minden veleszlletett kifejezés.

- Laboratériumi megallapitasok és teszt eredmények kifejezései, amelyek
nem specifikusak sziv betegségekre

MEGJEGYZES: A sziik keresés nagyon specifikus, és a cardiomyopathia — a
nemkivanatos események kddolasa szempontjabdl — nem rendelkezik nagyon
specifikus jelekkel, vagy tlinetekkel. A Nehézlégzés jelentds ,zajt” okozhat az esetek
visszakeresésekor, éppen ezért ezt kizartak a lekérdezésbdl.

A felhasznaloknak figyelembe kell vennie a Szivelégtelenség (SMQ) tag terilet(i keresd
kifejezéseit a szivelégtelenség jeleinek és tuneteinek teljesebb korl felsorolasakeént,
amelyek potenciadlisan szintén relevansak lehetnek a cardiomyopathia eseteinek
azonositasaban.

2.15.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Cardiomyopathia (SMQ) szilk és tag keres6 kifejezései is vannak. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.15.4 Hivatkozasok felsorolasa Cardiomyopathia (SMQ)

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar) (Orvosi szétar),
Saunders, Philadelphia, 2000

e Towbin JA, Lipshultz SE.: Genetics of neonatal cardiomyopathy. (Neonatalis
cardiomyopathia genetikai kérdései) Curr Opin Cardiol. 1999
majus;14(3):250-62
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2.16 Kozponti idegrendszer vascularis betegségei (SMQ)

[Kiadasi datum: 2006. szeptember; Atnevezve 2015 marciusaban korabbi
elnevezésérdl: Cerebrovascularis betegségek (SMQ)]

2.16.1 Definicié
o Kozponti idegrendszeri vérzéseket és cerebrovascularis baleseteket érint

- Keét f6 csoportra oszlik, az ischaemias és a haemorrhagias kdzponti
idegrendszer vascularis betegségekre

- Tovabbi kis csoportok, amelyek olyan kifejezéseket tartalmaznak, amelyeket
ezek a f6 csoportok nem

2.16.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Cerebrovascularis betegségekkel kapcsolatos allapotok kifejezései, amelyek
fluggetlenek az oktol és fliggetlenek az akutsagtol, vagy chronikussagtol

- Veleszuletett cerebrovascularis betegsegek kifejezései
- Fert6zésekkel kapcsolatos cerebrovascularis betegségek kifejezései
-~ Cerebrovascularis eljarasokat leir¢ kifejezések

o Kizarva:

— Cerebrovascularis betegség kifejezések, melyek egyértelmiien balesetekre
és sérulésekre vonatkoznak, pl. PT Traumas intracranialis haemorrhagia

MEGJEGYZES: A retina vascularis patoldgiajaval kapcsolatos lekérdezésekhez
kilonbozé lehetéségek allnak az eléfizeték rendelkezésére, beleértve a Retinalis
betegségek (SMQ), Embolias és thromboticus események (SMQ) SMQ-kat, valamint az
egy adott SMQ alapjan létrehozott modositott MedDRA lekérdezést is.
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2.16.3 Hierarchia struktura

Kozponti idegrendszer
vascularis betegségei
(20000060)

Kdzponti idegrendszeri vérzések és
cerebrovascularis allapotok
(20000061)

Koézponti idegr. vascularis betegségei,
nem haemorrhagiasként v.
ischaemiasként meghatarozottak
(20000165)

Ischaemias kdzponti Haekrggrr:riiglas A kdzponti idegrendszer
idegrendszeri . P . vérzéséhez és cerebrovascularis
iy idegrendszeri .o o oz
vascularis allapotok vascularis allapotok torténésekhez kapcsolddé allapotok
(20000063) (20000064) (20000166)

2-4. abra. A Kézponti idegrendszer vascularis betegségei (SMQ) hierarchia
struktaraja

MEGJEGYZES: A MedDRA 18.0 verzidjaban 4 SMQ-t neveztek at, annak a
pontosabb megjeldlésére, hogy az adott SMQ az agyra és a gerincvelbre is

vonatkozik:

El6z6 SMQ név

SMQ uj neve

Cerebrovascularis betegségek (SMQ)

Kézponti idegrendszer vascularis betegségei
(SMQ)

Cerebrovascularis betegségek, nem
haemorrhagiasként vagy ischaemiasként
meghatarozottak (SMQ)

Kézponti idegr. vascularis betegségei, nem
haemorrhagiasként v. ischaemiasként
meghatarozottak (SMQ)

Ischaemias cerebrovascularis allapotok
(SMQ)

Ischaemiéas kbzponti idegrendszeri vascularis
allapotok (SMQ)

Haemorrhagias cerebrovascularis allapotok
(SMQ)

Haemorrhagias kézponti idegrendszeri
vascularis allapotok (SMQ)
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2-1. tablazat. AI-SMQ nevek médositasa a
Kézponti idegrendszer vascularis betegségei (SMQ) alatt a V. 18.0
verziéban

A 2-es szintl SMQ A Kézponti idegrendszeri vérzések és cerebrovascularis allapotok
(SMQ) ,szUk” és ,tag” kifejezésekre van bontva. A ,szik” keresé kifejezések két,
harmasszintid SMQ-ra vannak felosztva, név szerint a Haemorrhagias kézponti
idegrendszeri vascularis allapotok (SMQ) és az Ischaemias kézponti idegrendszeri
vascularis allapotok (SMQ) SMQ-kra.

A 12.0-s verziéban, felhasznalbi kérésre, a Kézponti idegrendszeri vérzések és
cerebrovascularis allapotok (SMQ) lekérdezést felvették a 2-es szintre, azoknak a PT-
knek a csoportositasara, amelyek kapcsoldédnak a Cerebrovascularis betegségek
(SMQ)-hoz, de nem tartoznak a 2-es szintli Kézponti idegrendszeri vérzések és
cerebrovascularis allapotok (SMQ) al-SMQ-hoz. A Kézponti idegrendszeri vérzések és
cerebrovascularis allapotok (SMQ) lekérdezéssel ellentétben a Kézponti idegrendszeri
vérzések és cerebrovascularis allapotok (SMQ) lekérdezés nem alkot 6nallé6 SMQ
témakort. Csak a folérendelt SMQ téma részeként szabad hasznaini.

Ugyanilyen okbdl az A Kbézponti idegrendszeri vérzések és cerebrovascularis allapotok
(SMQ) lekérdezést vették fel a 3-as szinthez azon tag kifejezések csoportositasara,
amelyek kapcsolddnak A Kézponti idegrendszeri vérzések és cerebrovascularis
allapotok (SMQ) lekérdezéshez. A Kbézponti idegrendszeri vérzések és
cerebrovascularis allapotok (SMQ) nem alkotnak 6nallé6 SMQ témakart. Csak a
folérendelt SMQ témakdrének részeként szabad hasznalni.

2.16.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Kbézponti idegrendszer vascularis betegségei (SMQ) egy hierarchikus SMQ, amely
szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz. A hierarchikus strukturatol eltekintve a
hasznalata hasonlé a nem hierarchikus SMQ-k sz(ik és tag keresé kifejezésekkel
torténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalhat6 az
alarendelt SMQ-kban talalhato kifejezésekkel kombinalva.

MEGJEGYZES: A retina vascularis patoldgiajaval kapcsolatos lekérdezésekhez
kilonbozé lehetéségek alinak az eléfizeték rendelkezésére, beleértve a Retina
rendellenességek (SMQ), Embolias és thrombotikus esetek (SMQ) SMQ-kat, valamint
az egy adott SMQ alapjan létrehozott médositott MedDRA lekérdezést is.

2.16.5 A Kozponti idegrendszer vascularis betegségei (SMQ) hivatkozasainak
felsorolasa

e Merck kézikdnyv (17. kiadas), 1999
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2.17 Chronikus vesebetegség (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. marcius)

2.17.1 Definicidé

Chronikus vesebetegség (SMQ) (Chronic kidney disease, CKD) = a vese
strukturajat és funkcidjat érinté heterogén rendellenességek

Okatdl, patoldgiajatodl, sulyossagatdl és az elérehaladottsagi foktol fliggéen
kulonb6z6é megjelenési

Tlnetei a kovetkezbk lehetnek: anorexia, nausea, hanyas, stomatitis, dysgeusia,
nocturia, lankadtsag, faradtsag, pruritus, csokkent mentalis képességek,
izomrangasok és gorcsok, vizvisszatartas, alultaplaltsag, gastrointestinalis
ulceratio és vérzeés, peripherias neuropathiak, és gorcsrohamok

A diagnézis a vesefunkcié laborvizsgalatain és esetenként vesebiopszian alapul

A kezelés az alapbetegséget célozza, de idetartozik a folyadék- és sdéhaztartas
kezelése, eryhtropoietin az anemiara, dializis és transzplantacio.

A kronikus vesebetegségeknek szamos oka lehet, igy példaul:

- Vascularis betegség:

o arteria renalis stenosisa

o C-ANCA-pozitiv, P-ANCA-pozitiv €s ANCA-negativ vasculitisek
o Atheroemboliak

o Hypertensiv nephrosclerosis

o Vena renalis thrombosisa

-~ Primer glomerularis betegség:

o Membranosus nephropathia

o Immunoglobulin A (IgA) nephropathia

o Focalis és segmentalis glomerulosclerosis

o Minimal-change betegség

o Membranoproliferativ glomerulonephritis

o Gyorsan progredialo (crescent) glomerulonephritis

- Szekunder glomerularis betegség:

o Diabetes mellitus

o Systemas lupus erythematosus

o Rheumatoid arthritis

o Kevert kotészoveti betegség
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o

o

Scleroderma

Goodpasture syndroma
Wegener-granulomatosis
Kevert cryoglobulinaemia
Postinfectios glomerulonephritis
Endocarditis

Hepatitis B és C

Syphilis

Human immunhiany virus (HIV)
Parazitas fert6zés

Heroin hasznalat

Arany

Penicillamin

Amyloidosis

Konnyullanc lerakodas betegség
Neoplasia

Thrombotikus thrombocytopenias purpura
Haemolyticus uraemias syndroma
Henoch-Schdénlein purpura
Alport-syndroma

Reflux nephropathia

- Tubulointerstitialis betegség:

o

o

o

©)

Gyogyszerkészitmények (pl. szulfonamidok, allopurinol)
Fert6zés (viralis, bakteridlis, parazitas)

Sjoégren syndroma

Chronicus hypokalemia és chronicus hypercalcaemia
Sarcoidosis

Myeloma multiplexes cilinder nephropathia
Nehézfémek

Irradiatidés nephritis

Polycystas vese

Cystinosis

Hugyuti obstructio:
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o Urolithiasis
o Jdéindulatu prostata hypertrophia
o Tumorok
o Retroperitonealis fibrosis
o Hugycs6 szikulet
o Neurogen hugyhdlyag
e A proteinurian kivil a vesekarosodas markerei a kovetkez6k:
- Vizelet Uledék eltérések
- Képalkoto vizsgalatokon jelentkezé eltérések
e A Chronikus vesebetegség (SMQ) két f6 megjelenési formaja a kdvetkezo6:
- A vesefunkcié elégtelenséghez vezetd csdkkenése
- Kardiovaszkularis betegség kialakulasa

¢ A magas vérnyomas a Chronikus vesebetegség (SMQ) oka és kdvetkezménye is
lehet egyben, amihez gyorsabb lefolyasu vesefunkcio vesztés és
kardiovaszkularis betegseég is tarsul

e A tovabbi komplikaciokhoz tartozik:
- Anemia
- Taplalkozasi zavar

- Csontbetegség valamint a kalcium és foszfor metabolizmus
rendellenességei

- Neuropathiak

e A CKD diagnézisanak kritériumai a Nemzeti Vese Alapitvany (National Kidney
Foundation) meghatarozasa alapjan:

- Vesekarosodas legalabb 3 hénapig (strukturalis és funkcionalis
rendellenességek) csokkent glomerularis filtracios rataval vagy anélkul,
melyet a kdvetkezOk jellemeznek:

o Patoldgias rendellenességek, illetve

o Kulénbdzé vesekarosodasra utalé markerek jellemeznek (vizelet vagy vér
rendellenességek vagy a képalkoto eljarasokkal végzett vizsgalatokkal
tapasztalhat6 rendellenességek)

- Kisebb mint 60 ml/min/1,73m? glomerularis filtracids rata legalabb 3
honapig, vesekarosodassal vagy vesekarosodas nelkul.
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e A kronikus vesekarosodas 5 stadiuma a kovetkez6:

Stadium | Leiras (mllmci;nFI1R,73m)
1 Vesekarosodas normalis vagy 1 GFR-ral =90
2 Vesekarosodas normalis vagy | GFR-ral 60—89
3 Mérsékelt | GFR 30-59
4 Sulyos | GFR 15-29
5 Veseelégtelenség < 15 (illetve dialysis)

2-2. tablazat. A chronikus vesebetegség ot stadiuma

2.17.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- A definicidval kapcsolatos kifejezések, beleértve a kronikus vesebetegség
jeleit és tuneteit, tovabba hosszu tavu kovetkezményeit is beleértve

- A vonatkozé laboratériumi vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések beleértve
a koros” jelzbvel mindsitetteket is

- Krénikus vesebetegséghez tarsulo terapias eljarasokkal kapcsolatos
kifejezések

e Kizarva:

- A vesebetegség kialakulasanak kockazati tényezdivel vagy fennalld
okokkal kapcsolatos kifejezések, ugymint a diabetes mellitus vagy a
hypertonia

o Kivételt képeznek a nephropathiak és egyéb kozvetlendl a
vesebetegségre vonatkozé etioldgiai kifejezések

- A nem-specifikus tiinetekkel kapcsolatos kifejezések szamottevé ,zajt”
produkalhatnak, ugymint a nausea és a faradtsag

- Veleszuletett és ujszilottkori kifejezések

- Veseatultetési komplikaciokkal és a vese kilokédésével kapcsolatos
kifejezések, a PT Chronicus allograft nephropathia kivételével
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2173
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Egyedi SMQ-k

2.18 Conjunctiva betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. szeptember)

2.18.1 Definicié
e Conjunctiva = nyalkahartya burok
- Szem elulsé felulete (bulbaris conjunctiva)
- Szemhéjak hatso felllete (palpebralis conjunctiva)
e Conjunctivara hatassal |év6 betegségek:
- Acut conjunctivitis (viralis, bacterialis, inclusio, szezonalis/allergias)

- Chronicus conjunctivitis (trachomas, perennialis allergias, vernalis
keratoconjunctivitis)

e Trauma (subconjunctival vérzés, idegentestek, laceratiok)

- Degenerativ allapotok (Cogan senilis plakk, pinguecula, pterygium,
0sszendveések, retentio cystak)

- Hodlyagosodd mucocutan betegségek (cicatricalis pemphigoid, Stevens-
Johnson syndroma)

- Pigmentalt laesiok
- Tumorok
e A tlnetek az alapproblématol fliggéen eltéréek; néhany kdzos tulajdonsaguk:
- Panasz voros szemre
- Koénnycsorgas (tulzott kdnnyezés)

o lIrritacié, mint példaul idegentest érzés folliculusok vagy papillak jelenléte
miatt

o Viszketés — allergias conjunctivitis jelei, de el6fordulhat blepharitis vagy
keratoconjunctivitis sicca esetében is

o F&jdalom — tébbnyire enyhe. Ha nem traumardl van szé, az erds fajdalom
nem jellemzd

o Panaszok valadékozasra

2.18.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- lrritatiora, gyulladasra, degeneratiora, depositumra €s mas nem traumas és
nem fert6z6 conjunctiva allapotokra vonatkozo kifejezések

- Conjunctiva vizsgalatokra vonatkozo kifejezések

- Conjunctiva eljarasok vonatkozo kifejezések
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- Conjunctiva neoplasiakra vonatkozo kifejezések

- PT Allergias keratitis tekintettel arra, hogy az LLT Allergias
keratoconjunctivitis hozza van kapcsolva ehhez a PT-hez, és igy valosziniileg
el6keresi az odavago eseteket

- Kifejezések, ahol az esemény kiinduld pontja egyforman lehet fert6z6 vagy
nem fert6z6 (a kivételekkel kapcsolatban lasd a kizarasi kritériumokat)

e Kizarva:

- A conjunctiva betegségek jeleinek és tlineteinek azon kifejezései, melyek
mas szembetegségekkel k6zdsen hasznalhatok

- A conjunctiva betegségekkel 6sszefliggb szindrémakra, vagy ismert okaira
vonatkozo kifejezések

- A conjunctiva betegseég fert6zéseket egyértelmien jeldl6 kifejezések

- A conjunctiva traumara vonatkozo kifejezések (pl. PT Szem kémiai égése)
kivéve, ha a kifejezés kifejezetten valamely szemmel kapcsolatos termék
alkalmazasaval fugg 6ssze

- Veleszuletett kifejezések

- Sclera kifejezések

2.18.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Conjunctivalis rendellenességek (SMQ) lekérdezés csak szik keresé kifejezésekkel
rendelkezik. Ennek megfeleléen a szik keresés és a tag keresés ugyanazt az
eredményt fogja adni. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.18.4 Hivatkozasok felsorolasa, Conjunctivalis rendellenességek (SMQ)

e Scott, O. Conjunctiva problems. (Conjunctiva problemak) Patient UK,
http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/, 2008. majus

e Conjunctiva betegségek. Merck kézikonyv, 17. kiadas, 710 — 717 oldal, 1999

e Stedman’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), 27. kiadas
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2.19 Convulsiok (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

2.19.1 Definicio

e Gorcsroham: a kézponti idegrendszer (CNS) egy neuroncsoportjanak
rendellenes, tulzott, hypersynchron kistlése miatti paroxysmalis torténés

- Megjelenése a dramai convulsiv aktivitastol a megfigyel6 altal alig
észrevehet6 jelenségig terjedhet.

e Epilepsia: kronikus, egyéb folyamatok miatti ismétlddé gorcsrohamok; nem
egyszeri betegseég entitas.

e A convulsiok a cerebralis gorcsrohnamok motoros komponensei.

- Avazizomzat 0sszehuzodasai jellemzik, hirtelen és onkéntelenul jelennek
meg

- Az 6sszehuzddasok lehetnek tonusosak vagy clonusosak, valamint
lehetnek focalisak, vagy generalizaltak

e Az epilepszias gorcsrohamok nemzetkdzi osztalyozasa (1981):
- Partialis gorcsrohamok

o Egyszer( partialis gércsrohamok (motoros, szenzoros, autonom vagy
pszichés jelekkel)

o Complex partialis gércsrohamok

o Partialis gércsrohamok secundaer generalizacioval
- Elsédlegesen generalizalt gorcsrohamok

o Hiany (petit mal)

o Tonusos clonusos (grand mal)

o Tonusos

o Atonusos

o Myoclonusos
- Nem osztalyozott gorcsrohamok

o Ujsziiléttkori gdresroham

o Csecsemokori spasmus

2.19.2 Belefoglald/kizaro kritériumok
o Belefoglalva:

- PT-k, melyek a kdvetkezd szavakat tartalmazzak: ,convulsiok”, ,epilepsia”,
vagy ,iktus”; fuggetlendl attél, hogy gdércsroham formaja magaba foglal-e
izommozgast (pl. PT Petit mal epilepsia)
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Kifejezések, melyek convulsié utani komplikaciokra utalnak

Relevans tamogato kifejezések a SOC Vizsgalatok, melyek a tag
keresésben tartalmazzak a ,koros” szot

A convulsios torténések kilonbozé jeleit és tuneteit leird kifejezések,
ugymint a nyelv harapasa

Veleszuletett és genetikus betegségek, amennyiben a convulsio a
betegség, vagy tunet egy primaer megjelené komponense

Kezelésre és/vagy prophylaxisra vonatkozo kifejezések

Diagndézisok, melyeket nehéz megkullonboztetni a gércsrohamoktol

e Kizarva:

A SOC Vizsgalatok-ra vonatkoz6 kifejezések a ,normal” mingsit6 szoéval,
valamint minésité sz6 nélkul

A PT-k, melyek az ,incontinentia” leirasara szolgalnak, nem specifikusak
voltak, és nem relevans talalatokat eredményeztek

A PT Tudatvesztés és PT Csbkkent tudati éberség jelentbs ,zaj” |étrejottét
okoztak

Azok a PT-k, melyek csak mozgast irnak le és nem emlitenek
gorcsrohamot

2.19.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Convulsiok (SMQ) szlk és tag kereso kifejezésekkel rendelkezik. Részletes ismertetés
az 1.5.2.1 a szakaszban talalhato.

2.19.4 Hivatkozasok felsorolasa: Convulsiok (SMQ)

e Harrison’s online, http://accessmedicine.com/public/about am.aspx 348.
fejezet, elérhetd 2005. majus 29-t6l

e Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug
reactions, definition of 1. Terms and criteria for their use. Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. Pages 24-25

e Commission on Classification and Terminology of the International League
Against Epilepsy. Proposal for revised clinical és electroencephalographic
classification of epileptic seizures. Epilepsia 22:489-501, 1981
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2.20 Cornea betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. marcius)

2.20.1 Definicié
A cornea betegségek csoportositasa:

- Refractiv hibak rendellenes gérbulet miatt (myopia, hyperopia, és
astigmatism)

- Kulsé, a corneat érinté szem allapotok (allergiak, conjunctivitis, Sjogren
syndroma)

- Cornea betegségek:
o Cornea fert6zések
o Cornea dystrophiak
o Pterygium

o Gyogyszerrel kapcsolatos allapotok mint példaul a Stevens-Johnson
syndroma

e Az SMQ definiciéja szerint magaba foglalja a cornea betegségeket, amelyek
specifikus és kivalasztott nem specifikus jelekkel és tiinetekkel tarsulnak, a
cornea egy vagy tobb rétegének érintettségével

- Epithelium

- Bowman’s membran
- Stroma

- Descemet-membran

- Endothelium

2.20.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:
- Az Osszes corneat magaba foglalo kifejezés
e Kizarva:
- Veleszuletett cornea betegségek
- A corneat érint6 fert6zések
- A corneat érintd fizikai sérulések

MEGJEGYZES: A nem specifikus kifejezések mint példaul a PT Vakséag, PT
Lataskarosodas, és a PT CsOkkent latasélesség tesztelés utan eltavolitasra kertilt,
mert szamottevd zajhoz jarultak hozza.
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2.20.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Cornea rendellenességek (SMQ) szlk és tag kereso kifejezésekkel rendelkeznek.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhatok.

2.20.4 Hivatkozasok felsorolasa, Cornea rendellenességek (SMQ)

e Anon. Facts about the Cornea and Corneal diseases. (Tények a Cornearol és
a Cornea betegségekrdl) National Institutes of Health, National Eye Institute.
December 2007. (http://www.nei.nih.gov/health/cornealdisease/index.asp#0)

e Hollander DA; Aldave AJ Drug induced corneal complications (Gyogyszer
kivaltotta cornea komplikaciok). Curr Opin Ophthalmol 2004 Dec;15(6):541-8.

e Dart J. Corneal toxicity: the epithelium and stroma in iatrogenic és factitious
disease. (Cornea toxicitas: az epithelium és a stroma a iatrogen és indukalt
betegségben) Eye 2003 Nov; 17 (8):886-92.

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 57
2025 szeptember
001277


http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm#0

Egyedi SMQ-k

2.21 COVID-19 (SMQ)
(Kiadas datuma: 2020. szeptember)

2.21.1 Definicio

e A koronavirus okozta, el6szor 2019-ben felbukkant megbetegedés (COVID-19)
egy fert6z6 betegség, amelyet a sulyos akut Iégzdszervi szindroma 2. sz.
koronavirusa (SARS-CoV-2) okoz.

e A WHO 2020 marciusaban vilagjarvannya minésitette.

o Kozeli érintkezés soran, elsésorban légzéssel kibocsatott folyadékcseppekkel
terjed.

e Terjedése kuldonboz6 strategiakkal elbzhetd meg, tobbek kozott kézmosassal,
maszk viselésével, fizikai tavolsagtartassal, karanténnal, a beteg izolalasaval és
egyeéb fert6zésmegel6z6 intézkedésekkel.

e Az expozicié idépontjatol a tunetek megjelenéséig eltelt id6 2 és 14 nap kozott
mozog.

o Az esetek tobbsége tunetmentes vagy csak enyhe tinetekkel jar, mig masoknal
sulyos vagy halalos kimenetel( fert6zés alakul ki.

e Leggyakoribb tunetei tobbek kdzott a kovetkez6k:
- laz;
- kohogés;
- nehézlégzés;
- hidegrazas;
- izomfajdalom;
- azizérzékelés vagy szaglas ujkeletl elvesztése.
e Sulyos klinikai megnyilvanulasai tobbek k6zott a kdvetkezok:
- tudégyulladas;
- ARDS (akut léguti distressz szindroma);

- tobbszervi és szisztémas elégtelenség, beleértve a szivkarosodast,
a vesekarosodast, a thromboembolias eseményeket és a gyulladasos
szovédmeényeket is.

o A kezelés els6sorban a tuneti kezelésre és a szupportiv terapiara dsszpontosit.

e Aktualisan, 2020 kdzepén, tobb kisérleti kezelés és vakcina vizsgalata is folyik.

Ezt az SMQ-t kifejezetten a COVID-19 koronavirushoz terveztik, és az szamos esetben
alkalmazhatd. Hasznalhaté a SARS-CoV-2 fert6zés/COVID-19 esetek azonositasara és
rogzitésére, valamint a pandémia tovabbi aspektusait érinté adatok felvételére is, pl.

a tesztelésre és az expozicié korulményeire vonatkozoan.
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A klinikai vizsgalatok kontextusaban példaul ez az SMQ segithet a COVID-19
koronavirussal kapcsolatos informacidkat nemkivanatos eseményként, belefoglalasi
kritériumként, javallatként, illetve a folyamatban lévé vizsgalat szlineteltetése okaiként
rogziteni. Farmakovigilanciai alkalmazasa kiterjedhet tobbek k6zo6tt a COVID-19
kezelésére vagy megel6zésére alkalmazott gyogyszerek indikaciotol eltéré hasznalata
eseteinek rogzitésére is. Az SMQ alkalmazhato kulonb6zé adatbazisokban is népessegi
adatok rogzitéseére és elemzésére az esetek gyakorisagat, az expozicio korulményeit,

a tesztelés monitorozasat és a rizikocsoportok azonositasat illetéen.

A COVID-19 (SMQ) a MedDRA MSSO és egy nemzetkozi szakértbi csoport gyorsitott
eljarasu fejlesztése és a résztvevok orvosi megitélésére alapul. A kifejezések listajat
adatbazisokban nem tesztelték id6szike miatt, illetve, hogy az SMQ-t minél el6bb
elérhetévé tehessék a pandémia ideje alatt a felhasznalok szamara.

2.21.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:
- A COVID-19-re utal6 kifejezések
- A SARS-CoV-2-vel kapcsolatos relevans vizsgalati kifejezések

- A vizsgalati elnevezéssel kapcsolatos nem mindsitett kifejezések
belefoglalasra kerllnek, mivel a virusra valo tesztelés a fert6zés klinikai
gyanujat jelezheti egy adott paciens esetében, illetve egy tesztelési vagy
kontaktkutatasi program részét képezheti. Ezek a kifejezések széles teruletl
kifejezésekként kertlnek belefoglalasra.

- A SARS-CoV-2 és a koronavirus negativ vizsgalati eredményei széles
terlletl kifejezésként kerlinek belefoglalasra. Ezek a kifejezések a klinikai
vizsgalatok bevonasi/kizarasi kritériumai kontextusaban, valamint a negativ
esetek gyakorisaganak valamely tesztelési programon beldl torténé
monitorozasaban lehetnek hasznosak.

- A nem specifikus ,koronavirus” kifejezés és egyeb altalanos kifejezések,
amelyeket a specialis COVID-19 kifejezéseknek elérhetésége el6tt
hasznaltak a kddolashoz.

- SARS-CoV-2 expozicioval kapcsolatos kifejezések
o Kizarva:

- A COVID-19 jelei, tunetei és szovédmeényei ki vannak zarva, mivel nem
praktikus a keresési stratégiaban egy nagy és fejlédésben levé allapot-
készletet megjeleniteni. Még a COVID-19-cel szorosan dsszefuggé tunetek
is, mint pl. az izérzékelés és a szaglas zavarai, a Iégzési elégtelenség,

a hypercoagulatio, a septicus shock stb., bizonyos adatkészletekben ,zajt”
produkalhatnak.
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- Azok a vizsgalatokkal 6sszefligg6 kifejezések és egyéb leletek, amelyek nem
kifejezetten a SARS-CoV-2-vel kapcsolatosak, ugymint a radiologiai
tuddleletek, a koagulacios és gyulladasos markerek vizsgalatai stb.

- Az altalanos szupportiv terapia modozatai ki vannak zarva, mert nem
kifejezetten a COVID-19-cel kapcsolatosak; ide tartozik tobbek kozott
a folyadékpotlas, az oxigén adasa, a mesterséges lélegeztetés stb.

- Azok a rizikétényezék és allapotok, amelyek fokozott fertézésveszéllyel vagy
sulyosabb fert6zésekkel jarnak, pl. immunsuppressio, diabetes.

2.21.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések

A COVID-19 (SMQ) szlik és tag teriletl kifejezéseket is tartalmaz. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1-es részben kerultek dokumentalasra.

A COVID-19 (SMQ) alkalmazasat mérlegelni kell nemcsak a nemkivanatos események
adatmezdiben, hanem az egyéb relevans adatmezékben is, mint pl. a kértorténet,
az indikaciok, a laboratoriumi vizsgalatok stb.

Hasznos lehet, ha a felhasznaldk egy adott kezdeti id6pontot is megadnak az esetek
keresésekor, kikotve példaul, hogy a lehetséges lekérdezések 2019 végétdl jelenjenek
meg, amikor a koronavirus elsé eseteirdl beszamoltak.

Mivel az SMQ-t kifejezetten a COVID-19-hez terveztik, a felhasznalék a COVID-19
(SMQ) SMQ-t egyéb SMQ-kkal kombinalhatjak sajat specialis keresési stratégiajuktol
fluggben, hogy a fertézés kuldnb6zd klinikai megnyilvanulasai utan teljeskoribb
keresést folytathassanak. A példak tobbek kozott a kdvetkez6k: Acut veseelégtelenség
(SMQ); Szivelégtelenség (SMQ); Embolias és thrombotikus esetek (SMQ); Ischaemias
kdzponti idegrendszeri vascularis allapotok (SMQ); Ischaemias szivbetegség (SMQ);
Légzési elégtelenség (SMQ); Izlelés és szaglas rendellenességek (SMQ); Toxicus-
szeptikus shock allapotok (SMQ).

2.21.4 A COVID-19 (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

e Zhu N., Zhang D., Wang W. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia
in China (Uj tipusu koronavirus tiidégyulladasban szenvedé betegekben
Kinaban), 2019. N Engl J Med. 2020;382(8):727-733. Digitalis azonosito:
10.1056/NEJM0a2001017.

e Cascella M, Rajnik M, Cuomo A és mtsai: Features, Evaluation and Treatment
Coronavirus (COVID-19) (A koronavirus (COVID-19) jellemzéi, értékelése és
kezelése) [utolso frissités: 2020. aprilis 6.]. Itt: StatPearls [internet]. Treasure
Island (FL): StatPearls Publishing; 2020 januar Letdlthetd innen:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK554776/
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e Zaim, S., Chong, J. H., Sankaranarayanan, V., & Harky, A. (2020). COVID-19
and Multi-Organ Response. Current Problems in Cardiology (A COVID-19 és
a tobbszervi valaszreakcio. A kardiolégia aktualis problémai), 100618. El6zetes
online publikacié. https://doi.org/10.1016/j.cpcardiol.2020.100618
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2.22 Dehydratio (SMQ)
(Kiadas datuma: 2018. marcius)

2.22.1 Definicio

e A dehydratio a szervezet viztartalmanak csokkenése.

Dehydratio kovetkezik be csokkent vizfogyasztas esetén, illetve ennél is
gyakrabban, ha a vesék, a gasztrointesztinalis traktus vagy a bor nagy
mennyiségben valaszt/valasztanak ki folyadékot és natriumot. A
folyadékveszteség érintheti az extracellularis és az intracellularis folyadék
térfogatat is. Dehydratio lehet a kovetkezménye a kéros vizfogyasztasnak
(hypothalamikus zavar), illetve a vese altali fokozott folyadékkivalasztasnak
(diabetes insipidus). Gyakori kiséréjelenség a hypernatremia (Na > 145
mmol/l). Amennyiben a viztérfogat és a natriumszint is csdékkent, gyakran
fordul el6 tachycardia, hypotensio és sulyvesztés.

e A Klinikai tinetek a dehydratio sulyossagatél fuggben eltérhetnek.

Az enyhe dehydratiot éber tudatallapot, a kapillarisok 2 masodperc alatti vagy
annal rovidebb ujratelitédése, normalis nyalkahartyak, konnyelvalasztas,
légzésszam/légzési minta, vérnyomas, pulzus, bér turgor, valamint normalis
kinézet(i szem és kutacsok jellemzik. A szivfrekvencia enyhén magasabb, a
vizeletkivalasztas pedig csOkkent.

A kézepes foku dehydratioban a paciens lethargias, a kapillarisok 2 - 4
masodperc alatt telitbdnek ujra, a nyalkahartyak kiszaradtak, a
konnyelvalasztas csdkkent, a Iégzésszam/légzési minta, illetve a pulzus
emelkedett, a vérnyomas normalis (bar orthostasis jelen van), a pulzus
gyenge, a bor turgor lassan all helyre, a nyitott kutacsok besullyedtek, a szem
beesett és oliguria jelentkezik.

A sulyosan dehydralt paciens tompult, kapillarisai 4 masodpercnél hosszabb
id6 alatt telitédnek ujra, végtagjai hidegek, a nyalkahartyak szarazak vagy
berepedezettek, nincs kdnnytermelddés, a légzésszam/légzés
megemelkedett €s hyperpnoe jelentkezik, a pulzusszam nagyon
megemelkedett, a vérnyomas csdkkent, pulzus nincs vagy nem tapinthato, a
bér turgor vizsgalata folyamatos bérfeszilést mutat, a nyitott kutacsok
beesettek, a szem nagyon beesett, tovabba oliguria/anuria jelentkezik.
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2.22.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

- Az enyhétdl a kdzepes fokuig terjedé dehydratio jeleivel és tluneteivel
kapcsolatos kifejezések, ideértve a szomjusagot, a szajszarazsagot, a
vizeletmennyiség csokkenését és a csokkent verejtékezeést.

- Laboratériumi értékekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek a dehydratio
specifikusabb markerei

- Valamennyi PT a HLT Teljes folyadéktérfogat cs6kkent alol, a PT
Haemorrhagias shock kivételével

o Kizarva:

- A folyadék egyensulyzavarral és elektrolit egyensulyzavarral kapcsolatos nem
specifikus kifejezések, amelyek tul nagy ,zajt” produkalhatnak a jelhez
képest.

- Elektrolitok laboratoriumi elemzése (az emelkedett natrium kivételével),
hematologiai paraméterek.

- A PT Haemorrhagias shock ki van zarva

2.22.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések

A Dehydratio (SMQ) sz(ik és tag teruletl kifejezéseket is tartalmaz. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1 részben vannak dokumentalva.

2.22.4 A Dehydratio (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

e Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms and Criteria for Their
Use; 1999. ISBN 92 9036 071 2

e MedScape: Drugs and Disease: Dehydration, updated 2016-11-27, accessed
2017-08-29
http://emedicine.medscape.com/article/906999-overview?src=refgatesrc1
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2.23 Dementia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

2.23.1 Definicio

A dementia definicié szerint a cognitiv funkcidk romlasa, vagy elvesztése,
amelyek a mindennapi élet tevékenységeit (ADL-eket) hatraltatjak.

Szamos ismert oka van:

Metabolikus-toxikus (pl. B12 vitamin hiany)
Strukturalis (pl. Alzheimer-kor)
Fert6z6 (pl. HIV-vel kapcsolatos)

Gydgyszerrel kapcsolatos (altalaban reverzibilis), beleértve az antikolinerg,
szedativ és barbiturat szereket

A dementia egyéb formai:

Alzheimer-kor (a centralis idegrendszerben amiloid plakk és neurofibrillaris
zavarok jellemzi)

Vascularis dementia (az esetek 10-20%-aban); jelen lehet Alzheimer-
korral egyutt

Néhany gyogyszerrél (pl. altato tablettak, antikolinerg, H2 blokkoldk)
tudjuk, hogy az egyeéb etioldgiai dementiat sulyosbitja.

Tovabbi definiciok mas szakirodalmakbal:

Cognitiv és intellektualis funkcidk progressziv elvesztése; desorientatio,
karosodott memoaria, itélbképesség és intellektus, felszines labilis érzés

Cognitiv képességek romlasa; az ADL-k korabbi sikeres teljesitményének
romlasa. Erintheti az itél6képességet, felfogast, orientaciét, tanulast,
szamolast, problémamegoldast, hangulatot és viselkedést. Végrehajto
funkciok hianyossaga — a tervezésben, kezdeményezésben és a
viselkedés szabalyozasaban résztvevd mentalis aktivitas

Cognitiv karosodas (memoria, orientacid, nyelvhasznalat), funkcionalis
autonomia elvesztése, neuropsychiatriai jelek/tiinetek (agitatio, apathia,
téveszmék, er6szakossag)

A dementia moédositott DSM-IV kritériumai:

Memodriakarosodas

Egy, vagy tobb a kdvetkezd cognitiv zavarok kozul:
o Aphasia

o Apraxia

o Agnosia
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o Zavar a végrehaijto funkcidk hasznalataban
o A szocialis, vagy foglalkozasi funkciok karosodasa
e Az Alzheimer-kér modositott DSM-IV kritériumai
- Egyéb okok kizarasa
- Neuron vesztés a cerebralis cortex subcorticalis strukturaiban

- Memoria vesztés, Uj informacio tanulasanak képtelensége,
nyelvhasznalati probléemak (féleg a szavak megtalalasa), hangulati
kilengések, személyiség valtozasok, problémak az ADL-k végrehajtasaval,
csOkkentett absztrakt gondolkodas, csokkentett itéloképesség, irritabilitas,
ellenségesség, agitatio, aphasia, térlatas nehézségek, furcsa viselkedés,
érzelmi bizonytalansag, viselkedési disorganizacio, zavartsag, ,&jszakai
zavartsag’.

2.23.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:
- A dementia altalanos definiciojaval kapcsolatos kifejezések (feljebb leirva)

- Alzheimer-kor kifejezések (mivel a jelent6 feltételezheti, hogy a dementia
Alzheimer-kor és ugy is jelenti)

— Vascularis dementia

- Habar az amnesia és hallucinaciok vizsgalati eredményeit nem talaltak
hasznosnak, a CIOMS munkacsoport ugy dontoétt, hogy megtartja ezeket
a kifejezéseket az SMQ-ban. Specifikusan hozzaadtak a PT Amnestikus
zavar

- APT Téveszme és a PT Téveszmés zavar, nem meghatarozott tipus bele
van foglalva ebbe az SMQ-ba. A téveszmés zavarok egyéb specifikusabb
tipusait illetéen a felhasznalé az SMQ Psychosis és psychoticus zavarok-
at is megtekintheti.

e Kizarva:

- Egyéb specifikus dementiat mutatd betegségek (pl. normal nyomasu
hydrocephalus)

- Pseudodementia

MEGJEGYZES: A 15.0 verzidban az Uj PT Anyag altal kivaltott psychotikus zavar keriilt
hozzaadasra és tobb LLT, melyek el6z6leg a PT Psychotikus zavar alarendeltjei voltak
(mint példaul az LLT Szer okozta psychosisok, egyéb, LLT Szer okozta psychosis, nem
meghatarozott; LLT Szteroid psychosis) ehhez az uj PT-hez kerilt. Ennek megfelel6en
ezen LLT-k a tovabbiakban nincsenek benne a Dementia (SMQ)-ban, bar a PT
Psychotikus zavar egy tag meghatarozas marad ebben az SMQ-ban.

A vélemények szerint a PT Anyag altal kivaltott psychotikus zavar altal képviselt
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koncepcioknak nincsen robusztus vonatkozasa a dementia azonositasaban. A PT
Anyag altal kivaltott psychotikus zavar a felhasznalo elektiven belefoglalhatja a
lekérdezésbe, ha az a termékre vagy a tanulmanyozott populaciora vonatkozik.

2.23.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Dementia (SMQ) szik és tag kifejezéseket tartalmaz. A részletes megjegyzések az
1.5.2.1. szakaszban talalhatok.

2.23.4 Hivatkozasok felsorolasa, Dementia (SMQ)
e Stedman’s Orvosi szétar, 27. kiadas, 2000.

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat
alapelvei), 14. kiadas, 1998, pp 142 - 149

e The Merck Manual 17. kiadas, 1999, pp 1393 — 1400

e Fago, JP. Dementia: Causes, Evaluation, és Management. Hospital Practice.
(Kérhazi gyakorlatok kiértékelése és menedzsmentje) www.hosppract.com/
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2.24 Demyelinisatio (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.24.1 Definicido

e Az idegrendszer betegségeinek csoportja, az idegrostokat korulvevé myelin
havely sérulésekkel és destructioval

e Az axonok is sérultek lehetnek
e A myelin sérilés mechanizmusa kulonb6zé lehet a kilonféle betegségeknél
e Az érintett idegekben karositja a jelek vezetését

o Karosodast okoz az érzékelésben, mozgasban, észlelési, vagy egyéb
funkciokban

e A leggyakoribb demyelinisatios betegség a sclerosis multiplex

e Tovabbi példak kozoétt a centralis pontin myelinolysis, multifocalis progressziv
leukoencephalopathia, és a gerincvel6 subacut kombinalt degeneratiéja

e Demyelinisatio: myelin vesztés az axonok, vagy rostpalyak megdérzése mellett

- A centralis demyelinisatio a centralis idegrendszerben fordul el6 (pl.
sclerosis multiplex)

- A peripherias demyelinisatio befolyasolja a peripherias idegrendszert (pl.

Guillain-Barre syndroma)
- Egyéb okok:
o Genetikus
o Autoimmun reakcid
o Immunoldgiai betegségek
o Taplalkozasi vagy metabolikus betegseég

o Toxinok (beleértve néhany terapiaban hasznaltat, példaul anti-mitézisos

anyagok és sugarkezelés)

o Ismeretlen

2.24.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:
- Kifejezések peripherias és centralis demyelinisatidés betegségekhez
- A ,demyel”’ gybkeret tartalmazo kifejezések

- Kifejezések demyelinisatids betegségekre specifikus agyidegi
betegségekhez

- Kifejezések demyelinisatiohoz kapcsolédo encephalomyelitishez és
leukoencephalopathiakhoz
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A tag kifejezésekben megtalalhatdéak az olyan nagyon specifikus jelek,
vagy tunetek kifejezései, amelyeket nem tartalmaz a Peripherias
neuropathia (SMQ), vagy a Guillain-Barre-syndroma (SMQ) (nézze meg az
alabbi MEGJEGYZEST)

A PT Trigeminus neuralgia a tag kifejezésekben van a sclerosis
multiplexre, vagy egyéb demyelinisatios allapotokra asszocialas
lehet6sége miatt

Az MS-re fokozottan jellemz6 rokkantsagi skalat abrazolé kifejezések

e Kizarva:

Veleszuletett kifejezések

Kifejezések dysmyelinisatidés betegségekhez

Kifejezések demyelinisatio okaihoz, ugymint az alkoholizmus és a B12-
vitamin hiany

Kifejezések jelekhez és tinetekhez, amelyek mar megtalalhatoak a

Peripherias neuropathia (SMQ) vagy a Guillain-Barre-syndroma (SMQ)
lekérdezésben

Kifejezések jelekhez és tliinetekhez, amelyek nagyon nem specifikusak,
vagy elérehaladott demyelinisatiot jelolnek, ideértve a szédulést, a
faradtsagot, az analis incontinentiat és az izom-spasticitast

A nagyon specifikus diagnosztikai és prognosztikai fogalmak kivételével a
vizsgalati kifejezések altalaban ki vannak zarva

Kifejezések nem specifikus neuropathiakhoz és agyidegi betegségekhez
HIV kifejezések

MEGJEGYZES: Ha a demyelinisatio egy de novo jelét keresi, javasolt ezen SMQ sziik
és tag kifejezéseit hasznalni, tovabba a Peripherias neuropathia (SMQ) és a Guillain-
Barre-syndroma (SMQ) lekérdezésekéit is. A demyelinisatiés betegségekhez jeleinek
és tlneteinek tag kifejezéseit kizartak, mert a Peripherias neuropathia (SMQ) és a
Guillain-Barre-syndroma (SMQ) lekérdezésekben benne vannak. Néhany el6rehaladott
demyelinisatioval kapcsolatos tag kifejezést is kizartak, mert nem voltak elég
specifikusak, vagy mert gyenge teljesitményt nyujtottak az SMQ tesztelésnél. Ezeket a
kizart kifejezéseket (lasd az 1-es és 2-es tablazatot az eredeti CIOMS munkacsoport
dokumentacioban) a felhasznalé dontése alapjan be lehet foglalni a keresésbe.

2.24.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Demyelinisatio (SMQ)-nak vannak szik és tag keresd kifejezései is. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.
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2.24.4 Hivatkozasok felsorolasa, Demyelinisatio (SMQ)
e http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902

e Gale Encyclopedia of Neurological Diseases. 2005. The Gale Group, Inc.

e Stedman’s Medical Dictionary 26. kiadas.

e Demyelinating Diseases. Walter R. Timperley, M.D. Lecture. 2000.
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html
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2.25 Depresszio és ongyilkossag/onsértés (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.25.1 Definicio
o A depresszié egy morbid mentalis allapot, melyet a hangulat romlasa jellemez.

- Gyakran tdbbféle kapcsolddo tunetet foglal magaba, féleg szorongast,
agitatiot, érdemtelenség érzését, ongyilkossag képzeteket, valtozo étvagyat
és nemi funkciokat, psychomotoros visszamaradottsagot, alvasi zavart, és
tobbféle somatikus jelt és tunetet.

e Az etioldgiaja komplex, feltételezés szerint az agyi neurotranszmitterek
valtozasait tukrozi, féleg a noradrenalinét, serotoninét, és dopaminét

e Sulyos pszichoszocialis stresszort kdvethet

e Gyakran tarsul chronicus orvosi allapotokkal (mint példaul diabetes, szivizom
infarctus, carcinomak, stroke)

e Kapcsolatba hozhat6 tobbféle gyogyszerrel (mint példaul antihypertensiv
gyogyszerek, szajon at szedett fogamzasgatlok, és corticosteroidok)

o A betegekben gyakran kialakulnak mas psychiatriai allapotok is, a leginkabb
észrevehetben a szorongas, vagy panik betegsegek, alkohol, vagy drog abuzus

e A halalrdl gondolkodas, suicid gondolatok, és dngyilkossagi kisérletek gyakori
komplikacioiként Iépnek fel a depresszidval kapcsolatban

o A Mentalis betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikbnyve, Negyedik kiadas
(DSM-1V)© leirtak alapjan a depresszidval kapcsolatos betegségek diagnosztikai
kritériumai a depresszios hangulat, vagy szemmel lathatéan csdkkent
érdekldédés, vagy 6rom minden, vagy majdnem minden tevékenységben a nap
nagy részeben, és szinte minden nap

2.25.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Az érintett PT-ket a major depresszios epizdd, major depresszids betegség,
minor depresszios betegseg, dysthymias betegség, és szer altal kivaltott
hangulat betegségre vonatkozé6 DSM-1V diagnosztikai kritériumok
O0sszehasonlitdsaval valasztjak ki.

-~ Depresszidra utalé PT-k, melyek a depresszidval, vagy depresszioval
kapcsolatos tlinetekkel, depresszios, vagy valtozé hangulattal, bintudattal és
kétségbeeséssel, vagy psychomotoros visszamaradottsaggal, vagy
agitatioval, specifikusan depresszioval kapcsolatos alvaszavarral, drog
abuzussal, ongyilkossaggal, és psychiatriai terapiakkal vannak kapcsolatban.

- A PT Szandékos tuladagolas es PT Mérgezes, szandekos az
Ongyilkossag/bnsértés (SMQ) szlk keresésében vannak, mert az LLT-k
ongyilkossagra, vagy onsértésre utalnak.
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- Az insomniaval kapcsolatos PT-k, PT Terminalis insomnia, PT Elalvasi

insomnia, és PT Atalvési insomnia valamivel specifikusabbak az almatlansag
olyan tipusara nézve, amelyet gyakran jelentenek depresszids betegeknél és

beletartoznak az SMQ-ba.

- Az abuzus és a flgg6éség koncepciok tag lefedési kifejezésekként
szerepelnek a 2-es szintl al-SMQ Depresszio (kivéve 6ngyilkossag és

onsertés) (SMQ) lekérdezésben.

e Kizarva:

- Aggodassal kapcsolatos PT-k, melyek nem kotédnek depresszidhoz,
agitatibhoz, nyugtalansaghoz, kimerultséghez, vagy sulyvaltozashoz

- PT Insomnia, mert az |-es fazis tesztelése alapjan csak ,zajt” adna.

2.25.3 Hierarchia Struktura

Depresszio és ongyilkossag/
Onsértés
(20000035)

Ongyilkossag/énsértés
(20000037)

Depressio (kivéve
ongyilkossag és
Onsértés)
(20000167)

2-5. abra. A Depresszi6 és ongyilkossag/onsértés (SMQ) hierarchia struktuiraja

A Depresszio és éngyilkossag/onsértés (SMQ) egy kétszintl hierarchigju SMQ. A szil6

SMQ-nak két al-SMQ-ja van.

e Depresszio (kivéve 6ngyilkossag és dnsértés) (SMQ) depressziora specifikus

kifejezéseket foglal magaban. Es szilik, illetve tag keresd kifejezéseket tartalmaz.
Ez az al-SMQ nem 6nall6 SMQ, és csak a folérendelt SMQ témajanak részeként

szabad hasznalni - Depresszié és éngyilkossag/énsértés (SMQ).

o Az Ongyilkossag/Onsértés (SMQ) az dngyilkossagra és az dnsértésre specifikus
kifejezéseket tartalmaz. Kizardlag szlk keres6 kifejezéseket tartalmaz. Ez az al-

SMQ 6nallé SMQ témakor.
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2.25.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Ebben a hierarchikus SMQ-ban a sziul6 SMQ-nak — Depresszio és
6ngyilkossag/6nsértés (SMQ) — vannak szik és tag keresod kifejezései is. Viszont a két
al-SMQ egyikének (Ongyilkossag/énsértés (SMQ)) csak sziik keresd kifejezései
vannak. igy az al-SMQ sziik és tag keresései ugyan azt az eredményt fogja adni. A
hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6 a nem hierarchikus SMQ-k
szlk és tag kereso kifejezésekkel torténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A
folérendelt SMQ hasznalhat6 az alarendelt SMQ-kban talalhato kifejezésekkel
kombinalva.

2.25.5 Hivatkozasok felsorolasa Depresszio és 6ngyilkossag/onsértés (SMQ)

Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse
drug reactions (Nem kivanatos gyogyszerhatas jelentések kifejezéseinek
definicidi és alapkdvetelményei) (IV). Pharmacoepidemiology és Drug Safety
1993; 2:149-153

Depression. Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms and
Criteria for Their Use. Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al (Eds).
Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva, 1999,
43

Kando JC, Wells BG, and Hayes PE. Depressive diseases.
Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach (5. kiad). DiPiro JT, Talbert
RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. 1243-1264

Major depressive episode. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (Mentalis rendellenességek diagnosztikai és statisztikai
kézikdnyve) (4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC,
1994, 320-327.

Major depressive disease. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentalis rendellenességek diagnosztikai és statisztikai kézikonyve)
(4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 370-375.

Substance-induced mood diseases. Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Diseases (Mentalis rendellenességek diagnosztikai és statisztikai
kézikdnyve) (4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC,
1994, 370-375.

Dysthymic disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Diseases
(Mentélis rendellenességek diagnosztikai és statisztikai kézikdnyve) (4. kiad).
American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 345-350.

e Minor depressive disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentalis rendellenességek diagnosztikai és statisztikai kézikbnyve)
(4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 719-721.
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2.26 Gyogyszerabuzus, fiiggéség és megvonas (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.26.1 Definicié
e (Gyogyszerabuzus:
- Drogok habitualis hasznalata:
o Nem terapias célbdl szikséges (pl. hangulat valtoztatasra)
o Egy testi funkcidé szikségtelen befolyasolasara (pl. laxativ)
o Gyogyszerek nem gyoégyaszati célu hasznalata

- A kokain gyakorisaga és az egyéb pszichostimulansok abuzusa ndovekszik
egyes nagyvarosokban

- A gyogyszerabuzus kezdetét és perzisztenciajat a kovetkez6k komplex
interakcidja hatarozza meg:

o A pharmacologiai jellemzdk és a drogok relativ elérhetésége, a
hasznalo személyiség és elvarasai, és a kornyezeti kontextus,
amelyben a drogot hasznalja

- A kombinalt gyogyszerabuzus egyre altalanosabb
- Lehet akut, vagy chronicus intoxicatio

- A tunetek kulonbdzhetnek a drog pharmacologiai jellemz6itdl, az adagtol,
és a hasznalat rendszerességétdl fiiggden

¢ Megvonas:
- A hasznalat hirtelen abbamaradasa hozzaszokott személy esetén

- Egy korabban rendszeresen hasznalt psychoaktiv anyag bevitelének
abbamaradasat, vagy a bevitel csokkentését kdvetd anyagspecifikus
syndroma

- Megvonasi tinetek a hasznalt psychoactiv szertél fuggben eltéréek:
o Altaldban ,ellentétes” a drog akut hatasaival

o Nem specifikus tineteket foglal magaba pl. hanyinger, hasmenés, vagy
székrekedeés, tulzott izzadas, megnovekedett I€gzés, tachycardia

o Az altalanos tinetekhez tartozik a szorongas, nyugtalansag, irritabilitas,
insomnia, karosodott figyelem

2.26.2 Belefoglald/kizaro kritériumok
o Belefoglalva:

- Gydgyszerabuzus/figgbség:
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o Minden relevans, a gydgyszer ,abuzussal’, ,szandékos helytelen
alkalmazassal’, tiltott kabitészerrel”, illetve a ,fuggdséggel”
kapcsolatos kifejezés szik terlletl keresékifejezésként kerilt
belefoglalasra

o Kifejezések, amelyek az abuzussal fordulnak elé, de abuzus nélkul is
(pl. ,megndvekedett tolerancia”, vagy ,tuladagolas”, vagy ,gyégyszer
szint emelkedett”, vagy ,gyogyszer-toxicitas”) tag kifejezésként

o Ujsziiléttkori eseményeket jelz6 kifejezések
Megvonas:

o Minden ,gyogyszermegvonas’-t tartalmazo kifejezés sziik
kifejezésként

o A csak ,megvonas’-t, vagy ,rebound”-ot tartalmazo kifejezések tag
kifejezésként

o Ujszilottkori eseményeket jelz6 kifejezések

Kizarva:

Gyogyszerabuzus/fligg6éség:

o Gyogyszerabuzus, vagy drog intoxicatio tuneteinek kifejezései

o Laboratériumi értékek kifejezései, amelyek drogok megndvekedett
szintjét jelzik

Az alcohol és nikotin abuzushoz kapcsolodo kifejezések

Az orvosi hiba/téves alkalmazas kifejezések altalanosan ki vannak zarva,
kivéve a gyoégyszerek nem megfeleld alkalmazasaval kapcsolatos
kifejezéseket, mint példaul nem megfelel6 hely, nem megfelel6 utvonal,
mivel ezek gyogyszer abuzust jelenthetnek.

Megvonas:

o Gyoégyszermegvonas tlneteinek kifejezései (nem elég specifikus és tul
sok ,zajt” kelt)

o Az alcohol és nikotin megvonashoz kapcsolddo kifejezések

o ,Megvonas” kifejezések, amelyek nem felelnek meg ezen SMQ
definicidjanak, pl., drogok, amelyek nem psychoactivak és nem is
hasznaljak habitualisan.

2.26.3 Hierarchia Struktura
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Gyogyszerabulzus
, fliggBség és
megvonas
(20000100)
|
| |
GVZSS;E;Z?SZUQZUS Drog megvonas
(20000101) (20000102)

2-6. abra. A Gyogyszerabuzus, fiiggéség és megvonas (SMQ)
hierarchia strukturaja

MEGJEGYZES: (a 17.1-es verzidban hozzaadva) Ez az SMQ nem tartalmazza a
gyogyszerabuzust és fliggdséget gyakran kisérd jeleket és tlineteket, beleértve a
neuroldgiai jeleket és tuneteket sem, mint példaul a szédulés, tudatzavar, szorongasos
tinetek, és érzékelési zavarok, ugymint hallucinaciok stb., amelyek leginkabb az SOC
Idegrendszer betegségei és az SOC Pszichiatriai betegségek alatt fordulnak elé. Az
ilyen tipusu kifejezések nem lettek belefoglalva az SMQ-ba, mivel potencialisan ,zajt”
produkalhatnak, és mivel a kérdéses gydgyszertél figgben a gyogyszerabuzus és
flgg6ség manifesztacioi nagyon eltéréek lehetnek. Ennek ellenére figyelembe kell venni
azokat, amennyiben az adott keresés szempontjabol megfeleld kifejezésnek
min&sulnek.

2.26.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Gydgyszerabuzus, fliggbség és megvonas (SMQ) egy hierarchikus SMQ szik és tag
keres6 kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatdl eltekintve a hasznalata hasonld a nem
hierarchikus SMQ-k szlik és tag keresé kifejezésekkel torténé hasznalatahoz (lasd az
1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalhaté az alarendelt SMQ-kban talalhaté
kifejezésekkel kombinalva.

2.26.5 Hivatkozasok felsorolasa Gyogyszerabuzus, fiiggéség és megvonas
(SMQ)

e Stedman’s Medical dictionary 5. kiadas, Lippincott, Williams & Wilkins, 2005

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),
16. kiadas, McGraw Hill, 2005

e Huang B, Dawson DA, Stinson FS, Hasin DS, Ruan WJ, Saha TD, Smith SM,
Goldstein RB, Grant BF. Prevalence, correlates, and comorbidity of nonmedical
prescription drug use and drug use diseases in the United States: Results of the
National Epidemiologic Survey on Alcohol and Related States. J Clin Psychiatry
2006 Jul;67(7):1062-73
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e |saacson JH, Hopper JA, Alford DP, Parran T. Prescription drug use and abuse.
Risk factors, red flags, and prevention strategies. Postgrad Med 2005
Jul;118(1):19-26

e Haydon E, Rehm J, Fischer B, Monga N, Adlaf E. Prescription drug abuse in
Canada and the diversion of prescription drugs into the illicit drug market. Can J
Public Health 2005 Nov-Dec;96(6):459-61

e Woody GE, Senay EC, Geller A, Adams EH, Inciardi JA, Schnoll S AU - Munoz
A TI - Anindependent assessment of MEDWatch reporting for
abuse/dependence and withdrawal from Ultram (tramadol hydrochloride). Drug
Alcohol Depend 2003 Nov 24;72(2):163-8

e Brady KT, Lydiard RB, Brady JV. Assessing abuse liability in clinical trials. Drug
Alcohol Depend 2003 Jun 5;70(3 Suppl):S87-95

e Johnson MD, Heriza TJ, St Dennis C. How to spot illicit drug abuse in your
patients. Postgrad Med 1999 Oct 1;106(4):199-200

e Widlitz M, Marin DB. Substance abuse in older adults. An overview. Geriatrics
2002 Dec;57(12):29-34
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2.27 Gyodgyszerreakcio eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulva
syndroma (SMQ)
(Kiadas datuma: 2016. marcius)

2.27.1 Definicié
e A Gydgyszerreakcio eosinophiliaval és systemas tlinetekkel (drug reaction with

eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) egy sulyos, potencialisan
életveszélyes, késbi kezdetl gyogyszerreakcio, melyet bérkiutes, laz,
haematologiai eltérések (eosinophilia, atipusos limfocitak), lymphadenopathia és
bels6 szervi érintettség jellemez. Annak ellenére, hogy kezdetben csak
antiepileptikumokkal kapcsolatban szamoltak be rola, a syndromat késébb egyéb
gyégyszerekkel 6sszefuggésben is jelentették. Nagyon valtozé klinikai
megjelenéssel tarsul, a betegek tinetei nagy variabilitast mutatnak. Ennek
eredményeképpen mind a diagnosztikai kritériumok, mind a nomenklatura
standardizalasa hianyzik.

o A DRESS tényleges incidenciajanak meghatarozasa nehéznek bizonyult, de
hozzavetblegesen az 1:1000-1:10 000 tartomanyba tehetd.

e A DRESS pontos patogen mechanizmusai nem ismertek; azonban a vélekedés
az, hogy genetikai és immunoldgiai tényez6k kombinaciéjanak eredménye. Az
orvosi szakirodalom szamos hipotézist kinal.

- A gyoégyszer-metabolizmus ciklusaban eléfordulé detoxikacios defektusok
toxikus metabolitok képzddését eredményezhetik, és immunvalaszhoz
vezethetnek.

- A lassu acetilezéssel metabolizalt gydgyszerek a lymphotoxicus metabolitok
felhalmozodasahoz vezethetnek.

- A gyoégyszerek altal medialt cytokinek felszabadulasa szerepet jatszhat a
DRESS immunmechanizmusaiban; példaul az interleukin-5 felszabadulas
aktivalhatja az eosinophileket.

- A herpesz virus (HHV-6, HHV-7, Epstein-Barr) gydgyszerek altal medialt
reaktivacioja kivalthatja, illetve felerésitheti az immunreakciot.

- Az utébbi években egyes HLA allélok esetében kimutattak, hogy
Osszefliggést mutatnak bizonyos, DRESS-t kivalté gydgyszerekkel. Egyes
esetekben ugy tinik, a HLA allél elére megjésolja a beteg altal tapasztalt
egyedi manifesztaciokat.

e Tobb gydgyszerrél is beszamoltak a DRESS-szel kapcsolatban, igy tdbbek
kozott a kovetkezbkrol:
- allopurinal;
- karbamazepin;
- dapszon;
- lamotrigin;
- mexiletin;
- minociklin;
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- nevirapin;

- oxkarbazepin;
- fenobarbital;
- fenitoin;

- szulfaszalazin;
- telepravir;

- vankomicin.

Tovabbi, kevesebb szakirodalmi DRESS-szel kapcsolatos beszamoléval
rendelkez6 gydgyszerek tobbek kdzott (nem teljes lista): amoxicillin/klavulansav,
amitriptilin, atorvasztatin, aszpirin, kaptopril, cefadroxil, celecoxib, klorambucil,
klomipramin, kodein-foszfat, kotrimoxazol/cefixim, cianamid, efalizumab,
ezomeprazol, hidroxiklorokvin, ibuprofen, imatinib, olanzapin, fenilbutazon, kinin
és tiamin, szalazoszulfapiridin, natrium-meglumin-ioxitalamat, natrium-
valproat/etoszuximid, spironolakton, sztreptomicin, stroncium-ranelat,
szulfametoxazol, tribenozid és zoniszamid.

o A DRESS diagnozisa a fent leirt klinikai tunetek alapjan kerul felallitasra. A
DRESS diagndzisanak felallitasara nem létezik ,aranyszabaly”, azonban tdbb
csoport is javasolt olyan diagnosztikai kritériumokat, amelyeket figyelembe vettek
a Gyogyszerreakcio eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulva syndroma
(SMQ) kifejezéseinek kivalasztasakor.

o A kovetkez6 diagnosztikai kritériumok leirasai bele vannak foglalva az SMQ
eredeti dokumentacidjaba: Fenotipus Standardizalasi Projekt (PSP); RegiSCAR,;
€s a japan konszenzus csoport.

e A kezelés a kovetkezbket foglalja magaban:
- a betegségért okolhatd gyogyszer terapigjanak leallitasa és tamogatd kezelés
nyujtasa;
- a cutan manifestatiok és a bels6 szervek érintettségének kezelésére
systemas szteroidok alkalmazhatok

e A DRESS legfelijebb 10%-0s mortalitasi arannyal tarsul. A korai felismerés és a
gyogyszer megvonasa kritikus a pozitiv kimenetel és az elhalalozasok
megel6zése szempontjabal.

e A DRESS differencialt diagndzisa tobbek kozott a kdvetkezbket foglalja
magaban:
- kotdszoveti betegseégek;
- idiopathias hypereosinophilia;
- hypereosinophilia syndroma;
- angioimmunoblastos lymphadenopathia;
- Stevens-Johnson syndroma;
- toxicus epidermalis necrolysis;
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- acut generalizalt exanthematosus pustulosis;

- Kawasaki-betegség;

- szérumbetegség;

- lymphoma;

- pseudolymphoma;

- kilénb6z6 akut virusinfekcidk (pl. Epstein-Barr, hepatitis, influenza,
cytomegalovirus €s human immunhiany virus).

e A DRESS esetek kivalasztasi kritériumai
- Belefoglalva:
a kovetkezbkrél beszamold esetek:

o tunetek jelentkezése a gyogyszeres kezelés megkezdésétél szamitott
harom hénapon belul

ES
o a bér és/vagy egy extracutan szervrendszer bizonyitott érintettsége

ES

o legalabb kettd a kovetkezOk kozul:
laz;
eosinophilia (és/vagy atypusos lymphocytak);
lymphadenopathia.

e Kizarva:
a kovetkez6 esetek vannak kizarva:

o amelyeknél nem jelentettek id6beni 6sszefiggést a feltételezett gydgyszer
és a reakcio kozott; megjegyzés: ez magaban foglalhatja azokat az
eseteket is, amelyekben a DRESS-szel 6sszefliggd tdbb jel és tlinet nem
egyszerre jelent meg egy honapon beldl (pl. a bérkitutést,
lymphadenopathia majd laz kdvette 6 hénap mulva);

o amelyek nem felelnek meg a fenti belefoglalasi kritériumoknak.

o amelyeknél olyan allapotrél szamoltak be, amely a differencialt diagnozis
részben fel van sorolva, vagy olyan esetekrél, amelyek egy masik
valészinlbb diagnozist irtak le;

o amelyek gyogyszer altal kivaltott exanthemaként vannak kategorizalva. Ez
olyan eseteket foglal magaban, ahol a betegeknek exanthemaja és laza
van, de egyéb manifesztacidkat nem mutattak ki, mert laboratériumi
vizsgalatokat nem végeztek, vagy nem tudtak végezni.

2.27.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva
- akdzvetlentl a DRESS syndromara vonatkozo kifejezések (szik terlletd, A.
kategérigju kifejezésként belefoglalva);
- a bdr manifestatiokkal és a systemas érintettséggel/bels6 szervi karosodassal
kapcsolatos kifejezések, amelyek a DRESS esetekben gyakran lathatok,
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beleértve az idevago, vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezéseket is (tag
teruletl, B. kategoriaju kifejezésként belefoglalva);

egyeéb relevans kifejezések, amelyek a DRESS esetekben gyakran latott
mucocutan érintettséggel kapcsolatosak (tag teruletd, B. kategoriaju
kifejezésként belefoglalva);

virus reaktivaciojaval kapcsolatos kifejezések (tag terulet, B. kategérigju
kifejezésként belefoglalva)

altalanos hypersensitivitassal kapcsolatos kifejezések (tag teruletd, B.
kategériaju kifejezéskeént belefoglalva);

lazzal kapcsolatos kifejezések (tag teriletl, C. kategoriaju kifejezésként
belefoglalva);

lymphadenopathiaval kapcsolatos kifejezések (tag teriletd, D. kategoriaju
kifejezésként belefoglalva);

a DRESS eseteiben gyakran latott haematoldgiai eltérésekkel kapcsolatos

s

Kizarva

veleszlletettséggel kapcsolatos kifejezések;
nem mindsitett vizsgalati kifejezések;
fert6z6 etiologiak;

,hely” allapotaval kapcsolatos kifejezések

2.27.3 Algoritmus
A kategoériak definicidja a kdvetkez6:

A. kategdria -  szlik teruletl keresoé kifejezések;
B. kategdria -  szervkarosodassal kapcsolatos kifejezések, beleértve a bér
érintettségét, a virus-reaktivaciot és az altalanos hypersensitivitast is;

C. kategdria - lazzal kapcsolatos kifejezések;
D. kategdria - lymphadenopathiaval kapcsolatos kifejezések;
E. kategoria- DRESS esetekben gyakran latott haematoldgiai eltérésekkel

kapcsolatos kifejezések.

A tovabbi felllvizsgalat szempontjabdl egy bejelentés abban az esetben mindsul

relevans esetnek, ha a kovetkezdket tartalmazza:

egy A. kategoriaju (szlk terulet() kifejezést

VAGY

s sy

el6forduld kifejezést 6sszefoglalva: A vagy (B és C és D) vagy (B és C és E) vagy

(B és D és E).
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2.27.4 A bevezetéssel és/vagy a lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések
A Gydgyszerreakcio eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulva syndroma
(SMQ) egy algoritmikus SMQ. Az algoritmus tobb kulonb6zé kategériaba tartozo, tag
terlletl keres6 kifejezés kombinacioja, amely a lekérdezések azonositasanak tovabbi
finomitasat szolgalja. Az SMQ tag teruletl lekérdezésének csak abban az esetben van
értelme, ha algoritmust alkalmaznak. Az SMQ a tovabbi orvosi felllvizsgalat
szempontjabol relevans esetek azonositasara szolgal, amelynek soran majd egy
ertékelési modszert alkalmazhatnak a lekérdezett esetek értékelésére. A
felhasznaldnak érdemes figyelembe vennie a RegiSCAR DRESS kritériumait a
belefoglalando esetek értékelésekor, azonban a forgalomba hozatalt kdvetd spontan
jelentéseknek koszonhetben rendelkezésre allo informaciok altalaban korlatozottak, és
nehéznek bizonyulhat a kritériumok alkalmazasa, ami igy esetlegesen a relevans
esetek kizarasahoz vezethet.

A régebbi DRESS adatok keresésekor javasolt egyidejlleg a Sulyos cutan nem
kivanatos reakciok (SMQ), a Gydgyszerreakci6é eosinophiliaval és systemas
panaszokkal tarsulva syndroma (SMQ), a PT Gydgyszer-hypersensitivitas és a PT
Hypersensitivitas kifejezéseket is hasznaini.

2.27.5 A Gyogyszerreakcié eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulva
syndroma (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

e Cacoub P, Musette P, Descamps V. A DRESS syndroma: szakirodalmi szemle.
Am J Med 2011;124:588-97.

e Tas S, Simonart T. Eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulé gyégyszer
altal okozott kiutések (DRESS syndroma) kezelése: frissitett kiadas.
Dermatology 2003;206:353-6.

e Bocquet H, Bagot M, Roujeau JC. Gyogyszer altal kivaltott pseudolymphoma és
gyégyszer-hypersensitivitasi syndroma (gydgyszerkiutés eosinophiliaval és
systemas tlnetekkel: DRESS). Semin Cutan Med Surg 1996;15(4):250-7.

e Pirmohamed M, Friedman PS, Molokhia M és mtsai. Fenotipus-standardizalas
immunmedialt, gyogyszer altal kivaltott borsérulések esetében. Clin Pharmacol
Ther 2011;89(6):896-901.

e Chaiken BH, Goldberg Bl, Segal JP. Dilantin-érzékenység. Jelentés egy
sargasaggal, pyrexiaval és exfoliativ dermatitisszel tarsuld hepatitises esetrél. N
Engl J Med 1950;242(23):897-8.

e Saltzstein SL, Ackerman LV. Antiepileptikumok altal kivaltott és klinikailag
kértanilag rosszindulatu lymphomakat utanzé lymphadenopathia. Cancer
1959;12(1):164-82.
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e Kardaun SH, Sidoroff A, Valeyrie-Allanore L és mtsai. A systemas syndromakat
okoz6 gyogyszerek cutan mellékhatasai klinikai korképének variabilitasa:
valoban létezik-e a DRESS syndroma? Br J Dermatol 2007;156:609-11.

e Walsh SA, Creamer D. Gydgyszerrakcié eosinophiliaval és systemas tunetekkel
(DRESS): Kklinikai ujdonsagok és az aktualis vélekedés attekintése. Clin
Experimen Dermatol 2011;36(1):6-11.

e Sullivan JR, Shear NH. A gyogyszer-hypersensitivitas syndroma: mi a
patogenezise? Arch Dermatol 2001;137(3):357-64.

e Shiohara T, Inaoka M, Kano Y. Gyogyszer altal kivaltott hypersensitivitas
syndroma (DIHS): Egy herpes virusok, valamint antiviralis és gyogyszerellenes
immunvalaszok 0sszetett kdlcsdnhatasa altal kivaltott reakcié. Allergol Int
2006;55:1-8.

e Phillips EJ, Chung WH, Mockenhaupt M, és mtsai. Gyogyszer-hypersensitivitas:
farmakogenetika és klinikai syndromak. J All Clin Immunol 2011;127(Suppl
3):S60-6.

e RegiSCAR weboldal. Heep://regiscar.uni-freiburg.de/. Legutobbi megnyitas:
2012. aprilis 5.

e Incivek (telaprevir) alkalmazasi el6iras. Vertex Pharmaceuticals Inc. Cambridge;
MA. 2012. junius.

e Shaughnessy KK, Bouchard SM, Mohr MR, és mtsai. Minociklin altal kivaltott
gyogyszerreakcio eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulva (DRESS)
syndroma: szisztematikus attekintés. Drug Saf 2009;32(5):391-408.

e Ganeva M és mtsai. A karbamazepin altal kivaltott gydgyszerreakcio
eosinophilidval és systemas panaszokkal tarsulva (DRESS) syndroma: négy eset
jelentése és rovid attekintése. Int J Dermatol 2008;47(8):853-60.

e Elzagallaai AA, Knowles SR, Rieder MJ és mtsai. Epicutan vizsgalat az
antiepileptikum-hypersensitivitas syndroma diagnosztizalasaban: szisztematikus
attekintés. Drug Saf 2009;32(5):391-408.

e Chen YC, Chir HC, Chu CY. Gydégyszerreakcio eosinophiliaval és systemas
panaszokkal: 60 esetet vizsgalo retrospektiv esettanulmany. Arch Dermatol
2010;146(12):1373-9.

e Pirmohamed M, Aithal GP, Behr E és mtsai. A fenotipus-standardizalasi projekt:
a sulyos gyogyszermellékhatasok farmakogenetikai vizsgalatainak
tovabbfejlesztése. Clin Pharmacol Ther 2011;89(6):784-5.
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2.28 Dyslipidaemia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.28.1 Definicido

e Zsirok (cholesterin és/vagy trigliceridek) megvaltozott, legtdbbszor tulzott
koncentracidja a vérben

e Genetikai predispositio, masodlagos okok vagy ezek kombinacidjanak
eredménye

o Ot formaja ismert:
- Hypercholesterinaemia
- Hypertriglyceridaemia
- Osszetett hyperlipidaemia
- Secundaer dyslipidaemia
- Hypolipidaemia

e A koleszterinszallitd lipoproteineken belll aramlastani tulajdonsagaik alapjan
harom osztalyt kulonboztetink meg: az LDL, a VLDL és a HDL lipoproteineket.
Ezek a részecskékben jelenlévd koleszterin mennyiségének, a kering6
komplexek szamanak vagy mindkett6 vonatkozasaban is eltérhetnek.

e A magas HDL-szint kivételével, a vér megemelkedett lipidkoncentracioja,
kulondsen a megemelkedett cholesterinszint, az atherosclerosis egyik f6
kockazati tényezdje.

¢ A hypercholesterinaemia és hypertriglyceridaemia per se nem produkal specialis
tineteket, kivéve amennyiben zsiranyagcserében résztvevd szerv
megbetegedésével tarsul (pl. pancreatitis)

e Az atherosclerosis bizonyos klinikai megnyilvanulasai tobb évtizedes larvalt
id6szak ill. laesio progressio utan kovetkeznek be.

e Az akut hypercholesterinaemiarol nem ismert, hogy gyogyszerekre karosan
reagalna.

e Az acut hypertriglyceridaemia a zsirban gazdag taplalékok és alkohol tulzott
(féktelen evésiill. ivas) fogyasztasanak a jele lehet, de okozhatja diabetes —
kiléndsen, ha nem ellenérzik megfeleléen — vagy pancreatitis is.

2.28.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

LTS

- “Lipid,” “cholesterin,
kifejezések

triglicerid,” és “lipoprotein” sz6toveket tartalmazo

- Orvosi szakkifejezések, melyek szorosan 6sszefuiggnek a vér lipidjeivel,
lipoproteinjeivel, cholesterinnel és trigliceridekkel
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A kifejezések harom SOC-bdl lettek levezetve (SOC Metabolizmus és
taplalkozas betegségei, SOC Vizsgalatok, és SOC Velesziiletett, familiaris és
genetikus betegségek)

Kilenc kifejezés, mely a zsiranyagcsere familiaris eltéréseit jeldli (a
zsiranyagcsere velesziletett, sulyosbodo (vagy javuld) betegségeit leird
esetek lekérdezéséhez)

A ,Zsiranyagcsere betegségek” ICD-9 besorolast is felhasznaltak
referenciaként

A 18-24 honapos ellenérzés soran, a CIOMS WG fejleszt6 csoport a
teszteredmények alapjan megerésitette, hogy a zsirvizsgalatra talalt
kifejezések, amelyek relevansak ezzel az SMQ-val, a kdvetkezdk:
vércholesterin, vertriglicerid és hiperlipidaemia. Egyéb lipid teszt
eredményekkel kapcsolatos kifejezések a kérdéses esetek megtalalasaban
nem jartak eredmeénnyel.

Kizarva:

Kifejezések lipid tarolasi megbetegedésekre, pl. PT Gaucher-koér

- Az ezen SMQ teruletére nem kdzvetlenll vonatkozo kifejezések, ideértve a

cholesterosist, a zsiremboliat, €s minden ,lipoid” sz6t tartalmazo kifejezést

2.28.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Dyslipidaemia (SMQ) csak szik keresoé kifejezéseket tartalmaz. A szlk és a tag
keresés azonos talalatokat eredményez. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban

talalhato.

2.28.4 Hivatkozasok felsorolasa Dyslipidaemia (SMQ)

Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: Belgydgyaszat alapelvei), 16.
kiadas

Ross R: Atherosclerosis - an inflammatory disease (Atherosclerosis - Egy
gyulladasos betegség). N Engl J Med 340:115-126, 1999.

Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults Adult
Treatment Panel Il — Third Report of the National Cholesterol Education Program
(NCEP) NIH - U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES - NIH
Publication No.02-5215, 2002. szeptember
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2.29 Embolias és thrombotikus esetek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

2.29.1 Definicio

A thrombosis szamos befolyasolo tényez6 kdzrejatszasanak eredménye.
Virchow megfigyelte, hogy a thrombosis pathogenesisének fébb befolyasold
tényez6i az érfalak, a var alkotérészeinek és az aramlasdinamikai
elvaltozasai

A thrombotikus betegségek olyan betegségek, melyeket thrombusképzbdés
jellemez, amely az érben lokalisan akadalyozza meg a vér aramlasat és a vér
aramlasat lefelé iranyban elzarva embolizalja

Az embolisatio egy ér hirtelen elzardédasa alvadek vagy idegen anyag
hatasara, amely a vérarammal sodrodott a helyszinre.

A (thrombo-)phlebitis az erek gyulladasa (phlebitis), melyhez thrombus
képzddés (thrombosis) tarsul

2.29.2 Belefoglald/kizaré kritériumok

Belefoglalva:

- Embolisatio és thrombosis HLGT Embolisatio és thrombosis-bél
- Infarktussal és stroke-kal 6sszefuggd torténések

- Eljarassal kapcsolatos kifejezések

- Embolisatioval és thrombosissal 6sszefliggb prophylaxissal kapcsolatos
kifejezések

- Embolisatioval és thrombosissal 6sszefligg vizsgalattal kapcsolatos
kifejezések

- Embolisatioval és thrombosissal 6sszefliggé thrombophlebitisszel
kapcsolatos kifejezések

- Az artériak és vénak embdliaval és/vagy thrombosissal tarsuld
okkluzidjara utald kifejezések

- Embolisatioval és thrombosissal 6sszefliggé mesenterialis térténésekkel
kapcsolatos kifejezések

- Vaksaggal kapcsolatos kifejezések

- Embolisatioval és thrombosissal 6sszefliggé transiens (ischaemias)
torténésekkel kapcsolatos kifejezések

- Adiplegiaval, hemiparesissel, hemiplegiaval, transiens hemiplegiaval,
monoparesissel, monoplegiaval, paresissel, paraparesissel, paraplegiaval,
quadriparesissel és quadriplegiaval kapcsolatos kifejezések bele vannak
foglalva (az embolisatioval és thrombosissal feltehetéen nem kapcsol6dé
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2.29.3 Hierarchia struktura

izombénulassal, paresissel, plegiaval és paralysissel kapcsolatos
kifejezések pedig ki vannak zarva).

— A cerebrumban illetve a cerebellumban bekdvetkez6 embolisatioval és

thrombosissal kapcsolatos kifejezések

Kizarva:

- Kockazati tényezdkkel kapcsolatos kifejezések (pl. hyperviscositasi, illetve

oroklott, fertéz6/septicus vagy autoimmun okokra visszavezethetd)

- Laboratériumi vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések az eredmény
megjeldlése nélkll (pl. a nem mindsitett vizsgalat kifejezés)

- Lég-, cement- és zsiremboliaval kapcsolatos kifejezések

- Nem specifikus éranomaliakkal kapcsolatos kifejezések

- Adiplegiaval, hemiparesissel, hemiplegiaval, transiens hemiplegiaval,
monoparesissel, monoplegiaval, paresissel, paraparesissel, paraplegiaval,
quadriparesissel és quadriplegiaval kapcsolatos kifejezések bele vannak
foglalva (az embolisatiohoz és thrombosishoz feltehet6éen nem kapcsoldédd

izombénulassal, paresissel, plegiaval és paralysissel kapcsolatos
kifejezések is bele vannak foglalva).

Embolias és
thrombotikus
események
(20000081)

Embolias és
thrombotikus

események, arterialis

(20000082)

Embolias és thrombotikus
esetek, ér tipusa
meghatarozhatatlan és kevert
artérias és vénas
(20000083)

Embolias és
thrombotikus
események, vénas
(20000084)

Az Embolias és thrombotikus esetek (SMQ) (1. szint) harom 2. szint( al-SMQ-ra van

felosztva:
[ ]

2-7. abra. Az Embolias és thrombotikus esetek (SMQ) hierarchia

Embolias és thrombotikus esetek, artérias (SMQ) (PT-k szik keres6

struktaraja

kifejezésekként megjeldlve)

Embolias és thrombotikus esetek, vénas (SMQ) (PT-k szlik keresd
kifejezésekként megjeldlve)
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e Embolias és thrombotikus esetek, ér tipusa meghatarozhatatlan és kevert
artérias és vénas (SMQ) (a PT-k csak tag keresé kifejezésekként vannak
megjeldlve).

Az embolisatioval és thrombosissal kapcsolatos 6sszes relevans kifejezés
lekérdezéséhez szikség lehet az SMQ al-SMQ-inak kombinalasara. A Kézponti
idegrendszer vascularis betegségei (SMQ) [korabban Cerebrovascularis betegsegek
(SMQ)], Vasculitis (SMQ) és a Thrombophlebitis (SMQ) szintén mérlegelendd.

2.29.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Embolias és thrombotikus esetek (SMQ) hierarchikus SMQ, és kizarolag szik
keres6 kifejezéseket tartalmaz. A szik és tag keresé kifejezések azonos talalatokat
eredményeznek. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban talalhatok.

2.29.5 Hivatkozasok felsorolasa Embolias és thrombotikus esetek (SMQ)

e Concise Oxford Textbook of Medicine. Ledingham, John G. G., Warrell, David
A. Els6 kiadas © 2000 Oxford University Press
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2.30 Eosinophilias pneumonia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. marcius)

2.30.1 Definicido

e Az eosinophil pneumoniak jellemzéje az eosinophilok felgyllemlése az alveolaris
térben, az interstitiumban, vagy mindkettében. A peripherias eosinophilia gyakori.

e Okai a kovetkezdk:
- Fert6zések (kulondsen féreg okozta)
- Gydgyszer kivaltotta pneumonitis (pl. antibiotikumok, fenitoin, I-triptofan)
- Belélegzett toxinok (pl. kokain)
- Systemas betegség (pl. Churg-Strauss syndroma)
- Allergias bronchopulmonalis aspergillosis
e A diagnozis alapja a kovetkez6:

- Eosinophilia a peripherias vérben (> 450/uL), bronchoalveolaris lavage
folyadék (eltérés > 5%), vagy tudébiopszia

- Opacitasok a mellkas rontgenfelvételeken (ritkan PIE-nek vagy pulmonalis
infiltratumoknak nevezik eosinophilia szindromaval)

e Krénikus eosinophil pneumonia
- Etiologidja ismeretlen. Feltételezhetben allergias diathesis.

- Fulminans megbetegedés kdhogéssel, lazzal, sulyveszteséggel, melyet az
esetek 50%-ban asztma kisér vagy el6z meg

- A pulmonalis 6déma ,foté negativjaként” leirt bilateralis peripherias
pulmonalis opacitasok virtualisan pathognomonikusak

e Akut eosinophil pneumonia

- Etiolégiaja ismeretlen, de akut hiperszenzibilitasi reakcio jelentkezhet a meg
nem hatarozott belélegzett antigén hatasara

- Akut lazas megfazas kdhogéssel, nehézlégzéssel, rossz kozérzettel,
myalgiaval, éjszakai izzadassal, és pleuralis mellkas fajdalommal

e Loeffler syndroma

- Hianyzo vagy enyhe respiratorikus tunetek, mulé migralé pulmonalis
opacitasok, és peripherias vér eosinophilia jellemzi

- Etiologidja lehet parazitas fert6zés, kuldondsen ascaris lumbricoides fertézés,
azonban gyakran nincs azonosithat6é agens
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2.30.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

- Az eosinophil pulmonalis betegséggel kapcsolatos specialis kifejezések bele
vannak foglalva a szlk keresésbe

- A kulonb6z6 pulmonalis allapotokkal kapcsolatos kifejezések, melyek nem
kifejezetten eosinophilias természetlek, de esetlegesen pneumoniat
jelezhetnek, bele vannak foglalva a tag keresésbe

- A pneumonia egyértelm klinikai tlineteivel kapcsolatos kifejezések bele
vannak foglalva a tag keresésbe

- A peripherias vér eosinophilekkel kapcsolatos kifejezések, melyek az
,<abnormalis” szot tartalmazzak (pl. PT Eozinofil szam koros).

e Kizarva:

Minden fert6zéssel, fibrosissal, sarcoidosissal és vérzéssel kapcsolatos
kifejezés

A pneumonia nem specifikus jeleivel és tineteivel kapcsolatos kifejezések,
mint a kbhogés és a nehézlégzés)

Tadon kivali eosinophil allapotokkal kapcsolatos kifejezések

Peripherias vér eosinophilekre vonatkozo kifejezések, melyek a ,normalis”
szot tartalmazzak

A peripherias vér eosinophilekkel kapcsolatos kifejezések, melyek mindsitd
kifejezést nem tartalmaznak

Ujszulétt korral kapcsolatos kifejezések
Oroklott betegséget jelold kifejezések

Tuadoétumorokkal illetve malignitassal kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: Két nem specifikus kifejezés, a PT Pneumonia és a PT Myalgia, bele
van foglalva a tag keresésbe. Amennyiben a tag keresést algoritmus nélkul hasznaljak,
ezeket a kifejezéseket ki kell zarni, mivel az adatok tul zajosak.

2.30.3 Algoritmus
Az Eosinophilias pneumonia (SMQ) a kdvetkez6kbdl all:

e Szlk keresés (A kategoria vagy szlk terulet), mely specifikus, az eosinophil
pneumoniat leiré PT-ket tartalmaz
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o A tag keresés kiegészit6 kifejezéseket (tag terulet) tartalmaz, melyek hozza
vannak adva a szlik keresé kifejezésekhez. A tag terllet kifejezései két
kategériara vannak felosztva:

- B kategdria: Eosinophilia kifejezések

- C kategoria: Esetlegesen pneumoniat jelz6 kifejezések és két nem
specifikus kifejezés, a PT Pneumonia és a PT Myalgia.

A tovabbi attekintésre kivalasztott esetek minden olyan esetet tartalmazni fognak,
melyek az A kategoriahoz (szlik terilttel kapcsolatos kifejezések) megjelenitett PT-t
tartalmazzak, vagy minden olyan esetet, ami a B és C kategoriakban felsorolt PT
csoport mindegyikébdl szarmazo legalabb egy PT kombinacidjat jelenitik meg. A vagy
(B és C).

2.30.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A szik és tag kereséseken felul az Eosinophilias pneumonia (SMQ) algoritmikus SMQ.
Az algoritmus kilénb6z6 kategoriakbdl szarmazé tag keresé kifejezések kombinacidja,
aminek célja a keresett esetek azonositasanak tovabbi finomitasa. Az algoritmus
utdlagos lekérdezési folyamatba is implementalhaté az alabbiaknak megfeleléen:

e Els6ként keresse meg a kivant eseteket az SMQ lekérdezés, mint szik/tag
lekérdezés segitségével (lasd az 1.5.2.1. szakaszt).

e Talalat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek tovabbi
szilrésére alkalmazza az algoritmus kombinaciét. A lekérdezett esetek kis
mennyisegl adatkészleteihez az algoritmus az esetek manualis atnézésére is
alkalmazhat6. Az Eosinophilias pneumonia (SMQ) algoritmusa A illetve (B és C).
Az algoritmus altal megszirt esetek lista formajaban exportalhatok.

2.30.5 Hivatkozasok felsorolasa Eosinophilias pneumonia (SMQ)

e Merck kézikdnyv online elérhet6 itt:
http://www.merck.com/mmpe/sec05/ch055/ch055d.html

e Harrisons Principles of Internal Medicine, McGraw Hill, online elérhetd itt:
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosino
philictpneumonia+&rootTerm=eosinophilictpneumonias&searchtype=1&rootID=
12837&gobacklink=1&drug=1
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2.31 Extrapyramidalis syndroma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

2.31.1 Definicidé

e A gyogyszer kivaltotta mozgaszavarok levodopa vagy dopamin agonista
terapiahoz vagy centralis dopamin receptor antagonista tulajdonsagokkal biro
gyogyszeres kezeléshez, anticholinergias gyogyszeres kezeléshez, bizonyos
antiepileptikumokhoz, és amphetamin hasznalathoz tarsulva jelentkezhetnek.

e Definicié: a motoros funkciok az extrapyramidalis motoros rendszer laesioi,
illetve egyéb rendellenességei altal okozott zavarai

- Hyperkinetikus-hypotonikus vagy akinetikus-rigid betegség formajaban
jelentkezhet

e (Gyogyszer kivaltotta Parkinson-kor, dystonia, akathisia, és tardiv dyskinesia,
valamint a hozzajuk tarsulo klinikai leletek bele vannak foglalva ebbe az SMQ-
ba.

e Al-SMQ-k a kovetkez6khoz:

- Akathisia: nyugtalansag szubjektiv érzése, nyugtalansag objektiv jelei, vagy
mindketto

- Dyskinesia (beleértve a tardiv dyskinesiat): akaratlan choreoathetoid
mozgasok, melyek altalaban az orofacialis régiot, az ujjakat és a labujjakat
érintik. A fej, a nyak és a csipd athetoid mozgasa fordulhat elé.

-~ Dystonia: rovid- vagy hosszuidejl izomosszehuzodas, mely abnormalis
mozgasokat és testtartast eredményezhet, beleértve az oculogyrias
kriziseket, nyelv protrusiot, izomrangatdzast, izomgyengeséget, laryngealis-
pharyngealis dystoniat, a végtagok és a torzs dystonias tartasat is

- Parkinson-szer( torténések: nyugalmi tremor, rigiditas és bradykinesia
triasza, amely az idiopathias Parkinson-korral azonos lehet. Az egyéb
Parkinson-szer( vonasok k6zott megtalalhatd a bradyphrenia (lelassult
gondolkodas), fokozott salivatio, nyaladzas, bizonytalan jaras, micrographia,
hypophonia, és csdkkent posturalis reflexek.

2.31.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Parkinson-kor és parkinsonismus kifejezések, beleértve a klinikai jeleket és
tineteket

- Extrapyramidalis betegségek egyéb formai, mint a nem Parkinson-hoz tarsulé
tremor, focalis dystonia (pl. torticollis), gyogyszer mellékhatasaként jelentkez6
mozgaszavarok (pl. tardiv dyskinesia), és akathisia

- A fentiekkel 6sszefliggd ujszuldtt korral kapcsolatos kifejezések
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- Kapcsolddo vizsgalatok

e Kizarva:
- Progressiv supranuclearis bénulas
- Corticalis-basalis ganglion degeneratio
- Striatonigralis degeneratio
- Machado-Joseph betegség (spinocerebellaris ataxia, 3-as tipusu)
- Malignus neuroleptikus syndroma
- Tourette syndroma

- Nem extrapyramidalis eredetl tremor (essentialis tremor, intentios tremor, fej
ataxia)

- Ujsziil6tt kori Parkinson-hoz hasonlé torténések
2.31.3 Hierarchia struktura

Extrapyramidalis
syndroma
(20000095)

Akathisia
(20000096)

Dyskinesia
(20000097)

Dystonia
(20000098)

Parkinson-szer(
torténések

(20000099)

2-8. dbra. Az Extrapyramidalis syndroma (SMQ) hierarchia strukturaja

2.31.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Extrapyramidalis syndroma (SMQ) hierarchikus SMQ sz(ik és tag keresé
kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonlé a nem
hierarchikus SMQ-k sziik és tag keresé kifejezésekkel térténé hasznalatahoz (lasd az
1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k
kifejezéseinek kombinalasaval.

2.31.5 Hivatkozasok felsorolasa Extrapyramidalis syndroma (SMQ)
e Stedman’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), 27. kiadas, 2000

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat
alapelvei), 14. kiadas, 1998, p 2356 — 63

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 92
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

e CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkivanatos
gyogyszer reakciokrol), 1999, p 29 — 30

e Kaplan & Sadock’s Synopsis of Psychiatry: Behavioral sciences and clinical
psychiatry, 8- kiadas, 1998, 955-963. oldal

e The case of the frozen addicts by J W Langston and Jon Palfreman —
Publisher New York: Pantheon Books © 1995 ISBN: 0679424652 OCLC:
31608154
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2.32 Extravasatios torténések (injectiok, infusiok és implantatumok) (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.32.1 Definicidé

¢ A vénasan adott gyogyszerkészitmények extravastioja helyi komplikacio, melyet
fajdalom és duzzanat kisérhet

- F3ajdalom és duzzanat kisérheti

- Bizonyos készitmények (pl. egyes kemoterapias agensek) alkalmazasa
sokkal sulyosabb szov6dmeényekkel jarhat, beleértve a szovetelhalast is

e Okai a kovetkezo6k lehetnek:

- Véna hatsé falanak sérulése vagy a véna elzardédasa proximalisan az
injekcid helyéhez viszonyitva

- Vénaelzarddas proximalisan az injekcié helyéhez viszonyitva

e Az extravasatio a tagabb értelemben vett valadékozas illetve vér vagy egyéb,
véredényben vagy tubulusban talalhato folyadék kilépése a kdrnyezé
szOvetekbe.

- Ezen SMQ céljaira az ,extravasatio” a gyogyszer beadasanak
komplikacidjara (injectio, effusio stb.) vagy egy eszkdzre vonatkozik

- Az extravasatio potencialis szévédmeényeit is magaban foglalja

- A fajdalom, erythema, és duzzanat tipikusan megfigyelt tinetek

2.32.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- ,Extravasatio”val 6sszefuggd kifejezések, melyek a gydgyszer beadasara
vagy eszkozokre vonatkoznak

- PT Extravasatio

o APT Extravasatio nincs tarsitva gyogyszeradagol6 mechanizmusokhoz
(az SOC Altalanos betegségek és alkalmazas helye allapotai)

o Gyogyszergyarté vallalat vizsgalati eredményeire alapozva eredményt
hozott, és inclusio szempontjabdl alkalmasnak mindsult

- ,injectio”, ,infusio”, ,implantatum”, ,katéter,” ,érkanul,” és ,eszkdz”
szavakkal kapcsolatos kifejezések, amennyiben ,induratio”, ,6déma”,
,effusio”, ,duzzanat’, ,irritatio”, ,necrosis”, és ,ulcer’ szavakkal vannak
tarsitva

o Egyedi kifejezések ilyen kombinaciokkal utélagosan lettek kivalasztva az
inclusio céljabdl az SMQ adott terlletére valé relevanciajara alapozva

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 94
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

- Az SMQ jévébeni karbantartasahoz az ,instillatio” PT kifejezések
belefoglalas szempontjabdl figyelembe vehet6k, amennyiben az SMQ
definicidjanak megfelelnek

- Alkalmazasi helyen jelentkezé fajdalommal és erythemaval kapcsolatos
kifejezések (lasd az alabbi MEGJEGYZEST)

e Kizarva:
- PT Vér extravasatio és PT Vizelet extravasatio

- ,Alkalmazasi hellyel” kapcsolatos kifejezeések (Lasd az alabbi
MEGJEGYZEST)

- Reakcio az injectio helyén és egyéb ,helyi reakcié” PT-k nem
specifikusként

MEGJEGYZES: Az alkalmazasi helyen jelentkezé fajdalom és erythema extravasatio
tinetei (és jelenleg bele vannak foglalva ebbe az SMQ-ba), de anélkil is
jelentkezhetnek. Ezek a kifejezések az adatbazisok kédolasatédl fUggbden egyszerre tobb
eredményt is hozhatnak bizonyos adatbazisok gyakorlataval ellentétben. Az SMQ
alkalmazasakor ezt figyelembe kell venni.

MEGJEGYZES: Altalaban az ,alkalmazasi hellyel” kapcsolatos kifejezések
megfelelének minésulnek ezen SMQ terulet vonatkozasaban, annak ellenére, hogy az
elézetes tesztelés soran csak néhany esetet talaltak. A MedDRA felhasznaldknak sajat
informacioik alapjan figyelembe kell vennitk, hogy az ,alkalmazasi hely” kifejezéseket
az extravasatioval kapcsolatos esetek kodolasanal hasznaltak-e, és szukség esetén a
megfelel kifejezéseket meg kell adniuk.

MEGJEGYZES: A felhasznaldknak figyelembe kell vennie a Katéterrel kapcsolatos
szévédmény LLT-re kodolt eseteit is. Ez a kifejezés jelenleg nincs belefoglalt PT-hez
kétve ebben az SMQ-ban, de a kérdéses esetek keresésénél eredménnyel jarhat.

2.32.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Extravasatios esetek (injekciok, infuziok és implantatumok) (SMQ) sz(k és tag
kereso kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.32.4 Hivatkozasok felsorolasa Extravasatios esetek (injekciok, infuzidk és
implantatumok) (SMQ)

e Brown, S. Vénakanul alkalmazasa soran fellépé komplikaciok. U.S.
Pharmacist. U.S. Pharmacist. http://www.uspharmacist.com/
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9
.cfm&pub id=8&article id=131

e Stedman’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), 27. kiadas, 2000

e Wickham, R. Long-Term Centralis Venous Catheters: Issues for Care. Semin
Oncol Nurs 1992;8,2(May):133-147
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2.33 Fertilitas betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2011. szeptember)

2.33.1 Definicio

e Az SMQ Terhességqi és ujszlilbttkori témak fejlesztése soran a CIOMS SMQ
Munkacsoport egyetértett abban, hogy a ,fertilitas betegségeket” 1. szinti SMQ-
va kell eléléptetni

o Infertilitas:

- Ateherbe esés elmaradasa (oktol fuggetlenul) 1 éves védekezés nélkuli
interakciét kovetéen

- A reproduktiv koru parok mintegy 15 %-a érintett

- A gyermekvallalasi id6szak kitolasa a n6k korében szintén tényez6

o A férfi és n6i tényezdk egyarant érintettek az infertilitasban, mindkét nem az
esetek kb. 35%-aért felels

o A ndi és férfi tényez6k kombinacidja okolhato az infertilitasi esetek 20%-aért

o A fennmarad6 10% esetében az etioldgia ismeretlen.

e Némely parok a standard infertilitasi vizsgalatokon normalis eredményeket
mutatnak, feltételezett etioldgiajuk a kdvetkezo:

o Diszfunkcionalis interakcio a spermium és az oocyta kdzott

o Elégtelen minéségl embrio

o Disruptio az implantatio helyén
e Kimutathaté egy specifikus gén mutéacidja, illetve hianya, ami a jovébeni

esetleges infertilitas oka lehet
e Bizonyos életmddbeli tényezbket dsszefliggésbe hoztak az infertilitas
kockazataval:

o Kornyezeti és foglalkozasi tényezdk

o Dohany, marihuana és egyéb drogok fogyasztasaval 6sszefliggd toxikus

hatasok

o Tulzott mértékl testgyakorlas

o Tulzott mértékl sulyvesztéssel vagy sulygyarapodassal jaro helytelen

diéta

o El6rehaladott kor
e Az infertilitas kialakulasaval 6sszefliggésbe hozhat6é gyégyszerek:

o Daganatellenes terapiak (ciklofoszfamid, kiérambucil stb.)
Anti-neoplasztikus agensek és szteroid készitmények kombinacioja
Bizonyos antibiotikumok
Thyroid potlok
Egyéb

0 O O O

2.33.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Fertilitasi problémakra utalé egészségi allapotokkal kapcsolatos
kifejezések
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- Fertilitassal 6sszefliggé eljarasokkal kapcsolatos kifejezések

- Fertilitasi problémakkal 6sszefugg6 vizsgalatokkal (koros) kapcsolatos
kifejezések

e Kizarva:

- Az olyan szexualis diszfunkciokkal kapcsolatos kifejezések, amelyek nem
kozvetlendl érintik a fertilitast, pl. a libidéval kapcsolatos kifejezések

- Az olyan allapotokra vonatkozé kifejezések, amelyek kromoszéma
rendellenességekkel jarnak, illetve amelyek nem valészind, hogy
gyogyszeres terapiahoz tarsulnak

MEGJEGYZES: Azok a felhasznaldk, akik a szexualis diszfunkcidkkal/esetekkel
kapcsolatos informaciokat kivanjak lekérdezni, vegyék figyelembe, hogy szinte az
Osszes vonatkozd MedDRA kifejezés 2 HLGT-ben talalhat6: a HLGT Szexualis
mUikbédési zavarok, zavarok és nemi identitas betegségek és a HLGT Szexualis funkcio
és fertilitas betegségek m.n.o.

2.33.3 Hivatkozasok felsorolasa, Fertilitas betegségek (SMQ)

e Puscheck, EE and Woodward, TL. Infertility. eMedicine, 21 December 2010,
http://emedicine.medscape.com/article/274143-overview.

e Buchanan, JF and Davis, LJ. Drug-induced infertility. Drug Intell Clin Pharm,
1984, 18(2): 122 — 32.
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2.34 Béltraktus nem specifikus gyulladasa és dysfunctionalis allapotai (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.34.1 Definicidé

e Az SMQ célja, hogy bizonyos szamu nem specifikus allapotot kérdezzen le és
rendezzen

- Gyobgyszerek mellékhatasaként gyakran fellépd tlinetekre épll (pl. nausea,
hanyas, dyspepsia, gastroesophagealis reflux betegség, hasmenés és
obstipatio)

- A gastrointestinalis traktusra vonatkozik az esophagustol a rectumig

e Ezen SMQ vonatkozasaban a ,nem specifikus” olyan allapotokat jelent, amelyek
tobb betegség manifesztacidi is lehetnek

2.34.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Barmely nem specifikus functionalis allapot, mely a gastrointestinalis
traktus barmely szakaszat érintik

- Nem specifikus gyulladasos manifestatiok, melyek a gastrointestinalis
traktus barmely szakaszat érintik

- Nem specifikus dysfunctionalis manifestatiok, melyek a gastrointestinalis
traktus barmely szakaszat érintik

- Nyalkahartya erosiokkal 6sszefiiggd betegségek
- Kifejezések SOC Vizsgalatok
- Az SOC Muitéti és orvosi eljarasok kifejezések belefoglalva
e Kizarva:
- Barmely mikodési zavar vagy gyulladas az oropharyngealis Uregben

- Gyulladasos vagy dysfunctionalis allapotok, melyek fuggetlen, megfeleléen
meghatarozott nosologiai entitdsok (Lasd az alabbi MEGJEGYZEST)

- Fert6z6 gastroenteritis

MEGJEGYZES: Specifikusabb patoldgiaju esetek kereséséhez, a kdvetkezd SMQ-k
vehetdk figyelembe: Akut pancreatitis (SMQ) és Pseudomembranosus colitis (SMQ)

MEGJEGYZES: A hashajté abusus fogalma tébbé nem része a Béltraktus nem
specifikus dysfunctioja (SMQ), amennyiben a felhasznald hasznos talalja az eset
azonositasakor, a felhasznaléi lekérdezéshez hozzaadhaté az LLT Hashajté abusus.
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2.34.3 Hierarchia struktura

Béltraktus nem
specifikus gyulladasa és
dysfunctionalis allapotai

(20000137)

Gastrointestinalis
nem-specifikus
gyulladasok
(20000138)

Béltraktus nem
specifikus dysfunctioja
(20000139)

Béltraktus nem
specifikus tlinetei és
gyogyaszati eljarasok
(20000140)

2-9. dbra. A Béltraktus nem specifikus gyulladasa és dysfunctionalis allapotai

(SMQ) hierarchia strukturaja

2.34.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Béltraktus nem specifikus gyulladasa és dysfunctionalis allapotai (SMQ) hierarchikus
SMQ, szlik és tag keresé kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatél eltekintve a
hasznalata hasonlé a nem hierarchikus SMQ-k szik és tag keresé kifejezésekkel
torténé hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A félérendelt SMQ hasznalata

torténhet az alarendelt SMQ-k kifejezéseinek kombinalasaval.

2.34.5 Hivatkozasok felsorolasa Béltraktus nem specifikus gyulladasa és
dysfunctionalis allapotai (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 16. kiadas

¢ Medline adatbazis

e Merck kézikonyv

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar)
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2.35 Béltraktus perforatioja, fekélye, vérzése vagy obstructioja (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.35.1 Definicié
e Gastrointestinalis perforacio:

- Perforacio: atfurodas vagy lyukadas folyamat részben vagy egészben,
mely valamilyen rész vagy anyag hatasara kovetkezik be

- Gastrointestinalis perforacio — a gastrointestinalis traktus minden
rétegének perforacioja

o Fedetlen - a teljes hasureggel kozvetlenul érintkezik
o Fedett - omentum vagy egyéb szerv altal lokalizalt
- Lokalizalt vagy diffuz peritonitis jellemzi

o A hasfal generalizalt merevségében, sulyos fajdalomban és
bélelzarédasban manifesztalodik

A fedetlen perforaciot a szabad bélgaz hasliregben valé kimutatasa bizonyitja
(diaphragmaticus regio rontgen atvilagitasa fuggdleges paciens
poziciéban)

e Ulceratio:
- Szerv vagy szovet felszinének helyi defectusa vagy excavatioja
- Gyulladasos necrotikus szévet hamlasa altal jon Iétre
e Gastrointestinalis vérzés:
- Vérzés — vér kilépése barmely érbél vagy szovetbél
- Gastrointestinalis vérzés — a gastrointestinalis traktus barmely részébdl
kilepd vér
e Gastrointestinalis obstructio:

- Obstructio — elzarédas vagy eldugulas folyamata, vagy elzarédas statusza
ill. allapota

- Gastrointestinalis obstructio — a gastrointestinalis traktus tartalmanak
haladasanak elakadasa

2.35.2 Belefoglald/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- A gastrointestinalis traktus barmely szakaszanak perforacidjaval
kapcsolatos kifejezések

- A gastrointestinalis traktus barmely szakaszanak fekélyeivel kapcsolatos
kifejezések
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A gastrointestinalis traktus barmely szakaszanak obstructiojaval és
stenosisaval kapcsolatos kifejezések: ulceratio okozta hegesedés
lehetséges folyomanya

A gastrointestinalis traktus barmely szakaszanak vérzésével kapcsolatos
kifejezések

Orvosi és sebészeti eljarasokkal valamint a perforacidval, ulceratioval és
vérzéssel 6sszefuggd diagnosztikai vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések

e Kizarva:

Gastrointestinalis neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések, beleértve a
rosszindulatu fekélyeket is

izérzékelési betegségekkel kapcsolatos kifejezések

Oropharyngealis laesiokkal kapcsolatos kifejezések (a felhasznalonak
figyelembe kell vennie az Oropharyngealis rendellenességek (SMQ))

Veleszulletett betegségekre vonatkozé kifejezések

2.35.3 Hierarchia struktura

Béltraktus perforatioja, fekélye,
vérzése vagy obstructioja

specifikus leletek/
miveletek
(20000104)

(20000103)
|
Beltraktus Béltraktus Béltraktus Béltraktus Béltraktus
perforatio, fekeély, o ) . .
Verzés va obstructioja fekélye perforatioja vérzese
vagy (20000105) (20000106) (20000107) (20000108)
obstructio nem

2-10. abra. A Béltraktus perforatioja, fekélye, vérzése vagy obstructioja (SMQ)

hierarchia strukturaja

A gastrointestinalis perforacio, ulceratio, haemorrhagia, illetve obstructioval
Osszefuggd dsszes relevans talalat lekérdezéséhez szikség lehet az al-SMQ-k
kombinalasara tag keresést alkalmazva. Kiegészitésként az Oropharyngealis
rendellenességek (SMQ) is figyelembe kell venni.
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2.35.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Béltraktus perforatioja, fekélye, vérzése vagy obstructioja (SMQ) hierarchikus SMQ
szlk és tag kereso kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatél eltekintve a hasznalata
hasonl6 a nem hierarchikus SMQ-k sziik és tag keresoé kifejezésekkel torténd
hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalata térténhet az
alarendelt SMQ-k kifejezéseinek kombinalasaval.

2.35.5 Hivatkozasok felsorolasa Béltraktus perforatioja, fekélye, vérzése vagy
obstructioja (SMQ)

e Jelentés nemkivanatos gyogyszer reakciokrol - Kifejezések definicidi és
hasznalatuk kritériumai. Orvostudomanyok Nemzetkdzi Szervezeteinek
Tanacsa (Council for International Organizations of Medical Sciences,
CIOMS); 1999

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar) — Saunders
2003, 30. Kiadas
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2.36 Immunizalast koveté generalizalt konvulziv gércsrohamok (SMQ)

(Kiadas: 2012. szeptember)

2.36.1 Definicio

Az Immunizalast kévetd generalizalt konvulziv géresrohamok (SMQ) azért lett
létrehozva, hogy a rohamok ezen el6fordulasi formajat postimmunisatios
nemkivanatos eseményként megjeldlje a Brighton Collaboration ,Generalizalt
convulsiv roham immunizacios eljarast kovetd nemkivanatos eseményként”
esetmeghatarozasa szerint.

A , gorcsroham” a cerebralis neuronok abnormalis paroxysmalis kisulése

corticalis hyperexcitabilitdas miatt. Kategoriai kozé tartoznak:

- Részleges goércsrohamok (mint pl. focalis, vagy lokaciéhoz kapcsolodo
gorcsrohamok)

A generalizalt gércsrohamok

A generalizalt gércsrohamok osztalyozasa:

- Aténusos

Tonusos

Klénusos

Tonusos-kldnusos

- Myoklonusos

- Absence

A gorcsrohamok kategorizalasa a kovetkez6k szerint torténik:

- Hirtelen, akaratlan izomdsszehuzodasok
- Erzékelési zavarok

- Autoném diszfunkcio

- Viselkedési rendellenessegek

- Tudatvesztés vagy tudatcsokkenés

Generalizalt konvulziv gércsroham: a beteg eszméletét veszti és az egész
testben konvulziok alakulnak ki

A generalizalt konvulziv gércsroham a Brighton Collaboration szerinti, AEFI-
ként torténé esetmeghatarozasa a diagnosztikus bizonyossag kdvetkez6
szintjeit irja le:
- A diagnosztikus bizonyossag 1. szintje

o eszméletetlenség kortorténete ES

o generalizalt tonusos, klonusos, tonusos-klonusos, vagy motoros

manifesztaciok

- A diagnosztikus bizonyossag 2. szintje

o eszméletetlenség kortorténete ES
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o generalizalt tébnusos, kldnusos, tonusos-klonusos, vagy motoros
manifesztaciok
- A diagnosztikus bizonyossag 3. szintje
o eszméletlenség kortdrténete ES
o egyéb generalizalt motoros manifesztaciok

2.36.2 Belefoglalasi/kizarasi kritériumok
e Belefoglalva:

- Kifejezések, melyek a generalizalt konvulziv gorcsrohamnak csak a
formajat irjak le, illetve az ilyen esetek kdédolasahoz hasznalhatok fel

- Kifejezések a generalizalt konvulziv gorcsroham karakterisztikus jeleinek
és tuneteinek leirasara, kilondses a tudatvesztés szintjével és a
generalizalt motoros manifesztaciokkal 6sszefliggésben

- Kifejezések, melyek a Brighton Collaboration (BC) generalizalt konvulziv
gorcsrohamra vonatkozo definicidival és kritériumaival vannak
0sszhangban.

e Kizarva:

- A gorcsroham formainak azon kifejezései, ahol el6fordulhat tudatvesztés,
de generalizalt motoros manifesztaciok nélkul

- Az epilepsia formainak azon kifejezései, ahol meghataroztak az etioldgiat,
és/vagy nem kapcsolodik Immunizaciot kdvetd karos eseményhez (AEFI)

- Generalizalt konvulziv gorcsroham vizsgalatokhoz és eljarasokhoz
kapcsolodo kifejezések. A magyarazat ehhez a kizarashoz az, hogy a BC
definicid szerint az immunizaciot kovetd generalizalt konvulziv
gorcsroham altalaban rovid idétartamu és a diagndézis gyakran kizarolag a
klinikai kortorténeten alapul. Tovabba, az olyan vizsgalatok, mint példaul
az elektroenkefalogramok (EEG-k) ritkan allnak rendelkezésre, és ha igen,
értelmezésuk bonyolult (az EEG-k interiktalis érzékenysége 40% kortili)

MEGJEGYZES: Az Immunizélast kbveté generalizalt konvulziv géresrohamok (SMQ)
tesztelése alapjan ez az SMQ nem tiinik alkalmasnak a gyogyszerészeti
termékekre, mivel az el6zéleg ,szlk” PT-k, melyek relevansak ezen termékek
esetében, nincsenek jelen ebben az algoritmusos SMQ-ban.

2.36.3 Algoritmus

Az algoritmus ezen SMQ-ra val6 alkalmazasahoz a jelentés akkor tekinthetd tovabbi
attekintésre relevans esetnek, ha:

e az A kategoriabdl tartalmaz egy kifejezést
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VAGY

e mind a B kategodriabdl (a tudati szintekhez kapcsolé kifejezések és egyéb
neurolégiai esemeények) és a C kategodriabdl (a motoros manifesztacio
kifejezései és a generalizalt konvulziok megfigyelt hatasai) tartalmaz egy-egy
kifejezeést.

2.36.4 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével
kapcsolatos megjegyzések

A szlk és tag kereséseken kivul az Immunizalast kbveté generalizalt konvulziv
gércsrohamok (SMQ) egy algoritmikus SMQ. Az algoritmus tobb, kilonb6z6
kategoriaba tartozo, tag teruletl keres6 kifejezés kombinacidja a lekérdezések
azonositasanak tovabbi finomitdsahoz. Az algoritmus a lekérdezés utani folyamatban
alkalmazhat6 az alabbiaknak megfeleléen:

o EIl6szor kérdezze le a relevans talalatokat a szik/tag SMQ SMQ kereséssel (lasd
1.5.2.1 szakasz).

e A lekérdezés utani folyamatban a szoftver alkalmazza az algoritmus-kombinaciot
a fenti talalatok tovabbi szirésére. Amennyiben a lekérdezés kis mennyiségl
adatkészletetnek megfelel6 talalatot eredményezett, az algoritmus a talalatok
manualis attekintésekor alkalmazhaté. Az Immunizalast kbéveté generalizalt
konvulziv gércsrohamok (SMQ) algoritmusa ,A” vagy (,B” és ,C”). Az algoritmus
altal szUrt talalatok lista formajaban exportalhaték.

2.36.5 Referenciak felsorolasa az Immunizalast kévetb generalizalt konvulziv
goércsrohamok (SMQ)

e Ko, DY. Generalized tonic-clonic seizures.
http://emedicine.medscape.com/article/1184608-overview

e Bonhoeffer, J et al. Generalized convulsive seizure as an adverse event
following immunization: case definition and guidelines for data collection,
analysis, and presentation. Vaccine 22 (2004) 557-562
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2.37 Glaucoma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. marcius)

2.37.1 Definicidé

A szembelnyomas (intraocular pressure = IOP) megndvekedésével jard
szembetegségek csoportja

Pathologiai elvaltozasokat okoz a latéidegfében és tipikus defektusokat a
latdmezében

A sulyos latasvesztés és a vaksag korai kezeléssel megel6zhetd
Két f6 tipusa:

- Zartzugu glaucoma: az elvezetd csatornak a szemben fizikailag el vannak
zarédva

o Acut formdja: az IOP hirtelen megemelkedése a felgyulemlé
csarnokviznek kdszonhetéen. Latoideg sérulés és latasveszteség
jelentkezhet néhany 6ran beldl

o Chronicus formaja: tinetmentes lataskarosodast okozhat

- Nyiltzugu glaucoma: a csatornarendszer nyitott marad; tunetmentes
lataskarosodast okozhat

o Legelterjedtebb formaja a glaucoma
o Tunetek kdzé tartozik a peripherias latas elvesztése, a fejfajas enyhe,
kronikus formai, a zavaros vagy kodos latas, a sotéthez valo
alkalmazkodas nehézsége, és a fény korul érzékelt halo jelenségek
Egyéb tipusai:

- Normal (vagy alacsony) nyomasu glaucoma: a latdideg sérulése annak
ellenére, hogy az IOP folytonosan a normal tartomanyban marad

- Gyermekkori glaucoma: ritka; csecsemd-, gyermek- vagy serdulékorban
kezdd6dik

o Hasonlit a nyiltzugu glaukémara; ritka, ha egyaltalan van, korai
tunetek

o Kezelés hianyaban vaksagot eredményezhet

o Oroklottnek vélik

- Veleszuletett glaucoma: altalaban kis idével a szuletés utan jelentkezik, de
az elsé életévben is jelentkezhet

o Tunetei kdzé tartozik a kdbnnyezes, a fényérzékenység és a cornea
homalyossaga
o Fiuknal gyakoribb, csak az egyik vagy mindkét szemet érintheti

- Secundaer glaucoma: a szem szerkezeti problémajanak kdszonhet6
megemelkedett IOP
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o Oka lehet szemsérllés vagy egyéb egészségi allapot
o A kezelés a kivaltd okot és az IOP csokkentését célozza

e A glaucoma okai

- Az USA-ban hozzavetdlegesen 100 000 glaucoma esetben mutathato ki a

GLC1A gén (1. kromoszdma) mutacioja; ami azt feltételezi, hogy a
gentermék kozrejatszhat a szem belnyomas szabalyozasaban.

Megndvekedett IOP-vel, csaladtérténetben eléforduld esetekkel, etnikai
hovatartozassal és id6sebb életkorral megemelkedett kockazat

o Az afroamerikai populacié kérében a vaksagot okozo glaucoma
nagyobb aranyban fordul el6

o A primer nyilt zugu glaucoma az afroamerikai és alaszkai populacié
korében jelentkez6 vaksag elsdédleges oka, amely 6-8-szor gyakrabban
fordul el6, mint a fehér népességben, és gyakorta koraibb
életszakaszban.

- A megnovekedett IOP-t a csarnokviz fokozott termel6dése vagy csokkent

elvezetbédése okozhatja, az igy keletkezett nyomas a latdideg sérulését
okozhatja

- Amennyiben normalis IOP-vel rendelkezé paciensek esetében glaucoma

kovetkeztében elvesztik latasukat, mas tényezék is kdzrejatszhattak.
Bizonyos, magas IOP-vel rendelkez6 paciens esetében soha nem alakul
ki latéideg sérulés

e Egyéb tunetei kdz6tt megtalalhatd a sulyos szemfajdalom, arcfajdalom,
fényre nem reagalé pupillak, szemvorésség, homalyos latas, nausea, hanyas,
hasi fajdalom, és kidulledd szemek

2.37.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok

e Belefoglalva:

Minden PT a HLGT Glaucoma és szem hypertonia
Diagnosztikai és terapias eljarasokkal kapcsolatos kifejezések
Tarsuld komplikacidkra vonatkozé kifejezések

Szlik kereso kifejezések: Kizardlag diagnosztikai kifejezésekkel, jelekkel
és tunetekkel, laboratoriumi leletekkel és beavatkozasokkal kapcsolatos
kifejezések, amelyek egyértelmiien a glaukdbmara vonatkoznak

Tag keresd kifejezések: Jelek, tunetek, diagndzisok, és teszteredmények,
amelyek nem kifejezetten a glaukémara vonatkoznak, azonban a
potencialis esetek azonositasanal tobbletet jelenthetnek

e Kizarva:
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- Veleszlletettséggel kapcsolatos kifejezések, beleértve a genetikus és
Oroklott betegségeket is, ahol a glaucoma a szindréma részét képezi

- SOC Vizsgalatok kifejezések ,normalis” mindsitd jelzével vagy mindsité
jelzé nélkul

- Kockazati tényez6kkel kapcsolatos kifejezések

- Secundaer glaucoma okaival kapcsolatos kifejezések, kivéve a fejlédési
eredetleket, (pl. iritis, uveitis, cataracta, vegyi vagy fizikai szemsérulések)

- Fejfajassal, nauseaval, és hanyassal kapcsolatos kifejezések (tul tagak)

MEGJEGYZES: A keresés céljatol fiiggéen a specialis kereséshez egynél tébb SMQ-ra
lehet szikség.

2.37.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Glaucoma (SMQ) szik és tag keresé kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az
1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.37.4 Hivatkozasok felsorolasa Glaucoma (SMQ)
e Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szétar)

e Merck kézikdnyv, 8. rész, 100. fejezet, Glaucoma
http://www.merckmanuals.com/professional/index.html

e http://www.emedicinehealth.com/glaucoma overview/article em.htm

e http://www.ncbi.nlm.nih.gov/betegség/Glaucoma.html
e Edward B. Feinberg, MD, MPH, Glaucoma, Encyclopedia frissités 7/24/2004
e http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Definicid.

e e-Medicine — Glaucoma, Secundaer Inborn — A cikket irta: Inci Irak, MD,
utolso frissités 2005 december 1. www.emedicine.com/oph/topic141.htm
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2.38.1

2.38.2

2.38 Guillain-Barré syndroma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007 .szeptember)

Definicié
A Guillain-Barré syndroma (GBS) egy immun medialt, acut gyulladasos
demyelinisatios polyneuropathia (AIDP)

Ez az allapot gyakran viralis vagy mycoplasma betegségeket kovetéen lép fel,
amelyek a felsé légutakat vagy az emésztd traktus felsé szakaszat tamadjak
meg

Az egyéb megeldz6 allapotok kdzott bizonyos vaccinatiok fordulnak elé

A fert6z6 organizmusokra adott immunvalaszok, amelyek valoszinlsithetéen
keresztreakcioba lépnek idegszovetekkel, beleértve a Schwann sejtfelszin
membrant (melynek folyomanyaként AIDP jelentkezik) illetve axonalis membrant
(acut axonalis formak) is

A GBS-t altalaban a kovetkez6k jellemzik:

Gyengeség vagy paralysis, mely egynél tobb végtagot érint, altalaban
szimmetrikusan

Sajatreflexek elvesztése

Megemelkedett liquor (CSF) protein pleocytosis nélkul
Egyéb vonasai a kdvetkezOket tartalmazhatjak:
Motoros és sensoros érintettség

Arc- vagy agyideg érintettsége

Demyelinisatio electrophysiologias bizonyitéka

A GBS akut formaja tipikusan gyorsan, 6rak ill. napokon beltl alakul ki, a
gyengeség maximalis szintjét négy héten belll éri el.

Amennyiben a paciens tunetei tobb mint 4 hétig fennallnak vagy relapsus
jelentkezik, az allapot Chronicus gyulladasos demyelinisatios
polyneuropathiaként (CIDP) kerul meghatarozasra. A CIDP rokkantsagi
fokozatanak csucsat altalaban két honap alatt érik el.

Belefoglal6/kizaré kritériumok
Belefoglalva:
- PT Guillain-Barré syndroma, GBS altipusait tikr6zé kifejezések

- Paralysis és paresis kifejezések (kivéve a veleszlletett és nem szimmetrikus
kifejezéseket)

- Gyengeség/ izomgyengeség és musculoskeletalis gyengeség kifejezések

- Kapcsolddd neurologiai €s neuromuscularis betegségek
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- Neurologiai jelek és tunetek

- Beleértve a sensoros és motoros deficiteket (pl. PT Plantaris extensor valasz
és PT Sensomotoros zavar)

- GBS diagndzis felallitasat segit6 vizsgalattal kapcsolatos kifejezések
o Kizarva:

- A Velesziiletett széval kapcsolatos kifejezések

- Traumaval és séruléssel kapcsolatos kifejezések

- Tag fajdalommal kapcsolatos kifejezések

- Hemiparalysissel / hemiparesissel kapcsolatos kifejezések

- Histopathologias eljarasok — ideg és izom (kivéve a PT Periférias ideg
biopszia kéros)

- GBS terapiak

2.38.3 Algoritmus

MEGJEGYZES: Eredmények algoritmus nélkiil is lekérdezheték. Az SMQ fejlesztése
soran a CIOMS WG szamos algoritmust tesztelt, és egyiket sem talalta kivalénak.
Emiatt az algoritmus és a kategoriak nincsenek belefoglalva az adatfajlokba. Ennek
ellenére hasznos lehet az algoritmus hasznalata, amennyiben varhato, hogy a tag
terllet nagyszamu esetet kérdez le. Azok a felhasznalodk, akik szeretnének ehhez az
SMQ-hoz algoritmikus megkozelitést alkalmazni, olvassak el a CIOMS WG
dokumentaciét (https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries) az ezen SMQ
algoritmusara vonatkozo részletes informaciokért, beleértve a kategoria kifejezéslistait
is.

A CIOMS WG az algoritmus kivalasztasa soran jelentkezé nehézségek ellenére felkérte
az MSSO-t a kovetkezé ajanlott megkdzelités dokumentalasara:

A tovabbi ellenérzéshez kivalasztandé esetek tartalmaznak barmely olyan esetet, amely
a fent felsorolt kritériumok legalabb egyikének megfelel.

e Legalabb egy, az A kategodriahoz felsorolt PT-k egyike (szik terllet) vagy

e Barmely, legalabb két PT-t jelentd eset a B vagy

e Barmely, legalabb két PT-t jelentd eset a B kategoriabdl vagy legalabb egy PT a
C kategoériabol

e Barmely, legalabb egy PT-t jelentd eset a B, C és D kategoriabdl

e Bizonyos gydgyszerek, melyekkel 0sszeflggésben sok esetben tettek emlitést
paresthesiakkal, hypoesthesiakkal és izomgyengeséggel kapcsolatos
kifejezésekrél, ,zajosabb” adatkészleteket prezentalnak a 2B és 1B+1C
algoritmusokkal. Ajanlott ezért az ilyen termékekhez az 1B + 1C + 1D algoritmust

hasznalni, mivel ez hatékonyabban képes kiszlrni ,zajt”, ami irrelevans
talalatokat eredményezhet.
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A kategoriak meghatarozasa a kovetkezo:

e A kategoria (Szlk terllet)

PT Chronicus gyulladasos demyelinisatios polyradiculoneuropathia, PT
Demyelinisatiés polyneuropathia, PT Guillain-Barre-syndroma (SMQ), és PT
Miller-Fisher-syndroma, ami a GBS-t és a GBS altipusait reprezentalja

e B kategoria (Tag)

- A Guillain-Barré syndroma és egyes valfajainak (azaz A kategoria) jol

dokumentalt eseteiben a gyogyszergyartok vizsgalatain és a szabalyozo
hatdésagok adatbazisain alapuld nagyon gyakran észlelt jelek és tunetek.
Paresthesiak és hypoesthesiak specialis tipusait is tartalmazza. A legtobb
kifejezés paresthesiakra, hypoesthesiakra és neuropathiakra vonatkozik

e C kategoria (Tag)

- A Guillain-Barré syndroma és egyes valfajainak j6l dokumentalt eseteiben

vizsgalatokon alapuld gyakran észlelt jelek, tunetek és diagnosztikai
laboratoriumi munka

e D kategoria (Tag)

- Kevésbé gyakran latott jelek, tinetek és diagnosztikai laboratériumi munka,

melyek a Guillain-Barré syndromaval és annak egyes valfajaival kapcsolatos
jeleken, tuneteken és diagnosztikain laboratériumi munkan alapulnak,
azonban az adatbazis tesztelése soran nem figyeltek meg

2.38.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Guillain-Barre-syndroma (SMQ) szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.38.5 Hivatkozasok felsorolasa, Guillain-Barre-syndroma (SMQ)

Textbook of Clinical Neurology, 2. kiadas, oldalszam: 1085-1089, 2003

Cecil Textbook of Medicine (Cecil gyégyszerkdnyv), 22. kiadas, oldalszam:
2379-2381, 2004

Harrison’s Internal Medicine, 16. kiadas, oldalszam: 2513-2518, 2005

Ferri F. Guillain-Barré syndroma Ferri’s Clinical Advisor: Instant Diagnosis
and Treatment, 2006-os kiadas. Elérhetd itt:
http://www.mdconsult.com/php/231760506-2/homepage

Cha-Kim A. Guillain-Barré syndroma eMedicine. Elérhetd itt:
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm. Hozzaférés: 2006. majus 22

Aarli JA. Role of Cytokines in Neurologic Disorders. Current Medicinal
Chemistry. 2003; 10:1931-1937
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e Stedman's Medical Dictionary (Orvosi szotar). 26. kiadas. Williams & Wilkins.
Baltimore, MD; 1995
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2.39 Haematopoieticus cytopeniak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.39.1 Definicido

¢ A standard orvosi szakirodalomban megadott 6roklott és szerzett csontvel6
elégtelenség definicidit és osztalyozasat ebben az SMQ-ban nem lehetett
felhasznalni a definiciéi alapjaként

- Ezek az osztalyozasok nem tesznek kulonbséget az 6roklott és a szerzett
allapotok kozott

- Szamos premalignus illetve rosszindulatu allapotot tartalmaznak

e Az aplasticus anaemia, agranulocytosis, csontvel6 depressio, granulocytopenia,
leukopenia, neutropenia, és pancytopenia betegségekkel kapcsolatos
kifejezésekre és felhasznalasuknak feltételeire 1éteznek CIOMS definiciok,
azonban a definicidk szigoru betartasa nem volt lehetséges

- A definicidkban szerepelnek a cytopenias allapotok jelei és tunetei

- Néhany kézllik nem specifikus €és nem mindsilnek érdemesnek a tag
SMQ keresésre

- A definicidk tovabba a laboratériumi értékek kiildnb6z6 tartomanyait is
tartalmazzak, amelyeket a MedDRA kifejezések nem tukroznek

2.39.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:
- Hematopoesis kdzvetlen elvaltozasara vonatkozo kifejezések
- Csontvel6 depressio hematoldgiai jelei és diagnozisai
- Csontvel6 depressio hematoldgiai vizsgalatanak eredményei
- Specialis diagnosztikai eljarasok

- Az ,ujszuldttkor’-ral kapcsolatos kifejezések szerepelnek a tag
keresésekben (az ,ujszuldtt kori” kifejezés nem enged kovetkeztetni arra,
hogy szerzett vagy 6roklott eredetii-e az allapot)

- Bizonyos ,kéros kifejezések bele vannak foglalva a tag keresésekbe
e Kizarva:
- Kilinikai jelek és tinetek

- Terapias eljarasok, mint pl. a csontveld transzplantacioé vagy 6ssejt
transzplantacié (mivel nem specifikusak)

- Szigoruan 6roklott (és nem gyogyszer kivaltotta) csontvel6 betegségek
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- Haemolyticus anaemiaval, antitest okozta anaemia, vashianyos anaemia,
€s megaloblastos anaemia

- Az agranulocytosis kulon SMQ-val rendelkezik

- Az 0roklott premalignus és rosszindulatu allapotok altalaban ki vannak

zarva.

MEGJEGYZES: A 15.1 verziéban a PT Haemoglobin csékkent és a PT
Haemoglobin koros mint széles kereso kifejezések lettek hozzaadva a
Haematopoieticus erythropenia (SMQ)-hoz, a gydgyszerekre vonatkoz6 adatok

széles korét magaba foglald atfogo vizsgalatok alapjan. Kérjuk, legyen tudataban

annak, hogy bar a kifejezések eredményesek voltak a kivant esetek
meghatarozasaban, ezeket gyakran tarsitottak olyan jelentésekhez is, melyek
nem vonatkoztak haematopoieticus erythropeniakra.

2.39.3 Hierarchia struktura

Haematopoetikus

cytopeniak (SMQ)
(20000027)
|
| | | |
Haematopoetikus cytopeniak, Haemopoeticus Haemopoeticus Haemopoeticus
melyek t6bb mint egy vérseijt erythropenia leukopenia thrombocytopenia
tipust érintenek (SMQ) (SMQ) (SMQ) (SMQ)
(20000028) (20000029) (20000030) (20000031)

2-11. dbra. A Haematopoieticus cytopeniak (SMQ) hierarchia strukturaja

2.39.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Haematopoieticus cytopeniak (SMQ)is a hierarchikus SMQ sz(ik és tag keresd
kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6é a nem
hierarchikus SMQ-k sziik és tag keresé kifejezésekkel térténé hasznalatahoz (lasd az
1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k

kifejezéseinek kombinalasaval.

2.39.5 Hivatkozasok felsorolasa Haematopoieticus cytopeniak (SMQ)

e CIOMS kiadvany, ,Jelentés nemkivanatos gydgyszer reakciokrol - Kifejezések
definicioi és hasznalatuk kritériumai"
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2.40 Haemodinamias oedema, effusidk és folyadék talterhelés (SMQ)

(Kiadasi datum: 2008. marcius)

2.40.1 Definicio

e (Gyogyszer kivaltotta 6démat szamos gyogyszerrel kapcsolatosan leirtak

e Mechanizmus:

Fokozott natrium és viz reabszorpcio a vesékben

Potens vazodilatorok és kalcium csatorna blokkoldk (capillaris szivargast
okoznak)

Nem-szteroid gyulladasgatiok (NSAID) gatoljak a prosztaglandin szintézist
a veseében

Egyéb gyogyszerkészitmények, melyek mellékhatasaként peripherias
0déma jelentkezik:

O

Antidepresszansok
o Osztrogének

o Kortikoszteroidok
o COX-2 gatlék

e Odéma definicio:

Koérosan nagy mennyiségi folyadék jelenléte a sejtek kozotti szoveti
térben

Altaldban a subcutan szdvetekben kimutathaté folyadékmennyiségre
vonatkozik

Lehet lokalizalt (véna vagy nyirok obstructio illetve megndvekedett
vascularis permeabilitas) vagy systemas (szivelégtelenség vagy
vesebetegség kdvetkeztében)

Bizonyos esetekben egyéb kifejezések jeldlik a helynek megfeleléen
(ascites, hydrothorax vagy hydropericardium)

A massziv generalizalt ddémat anasarca-nak nevezik

Szinonimai: vizkor és hydrops

e Effusio definicidja:

Folyadék kilépése a nyirok- vagy vérerekbdl iregbe vagy szovetbe

Megvaltozott hidrosztatikus er6k eredménye
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2.40.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

Definicidval konzisztens kifejezések, beleértve a specialis Uregeket és
helyeket a testen

Odéma kezelésére vagy terapiajara vonatkozo kifejezések

Folyadék vagy térfogat tulterhelésre vonatkozé allapotokkal kapcsolatos
kifejezések

Eszk6zhoz és beadashoz tarsulé6 6démakkal és effusiokkal kapcsolatos
kifejezések

e Kizarva:

Beavatkozashoz tarsulé 6démakkal kapcsolatos kifejezések

o Kivétel: eszkdz hasznalatahoz és beadashoz tarsulé 6déma (pl. A PT
Oedema a katéter helyén bele van foglalva)

Odémaval kapcsolatos kifejezések, amelyek tavoli vagy valoszinitlen
Osszefuggésben vannak a termékterapiaval

Szemmel 6sszefliggé 6démaval, duzzanattal és effusioval kapcsolatos
kifejezések

PT Peripherias vénas betegseg

Angioneuroticus oedema, mint olyan, jél leirt immun medialt jelenségnek
koszOnhetben

Szamos kifejezés, amely az SMQ Angiooedemaban el6fordul, kildndsen
azok, amelyek a kovetkezé allapotokra jellemzéek:

2.40.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Hemodinamias oedema, effuzidk és folyadék tulterhelés (SMQ) csak sziik keres6
kifejezéseket tartalmaz. A szlik és tag kereso kifejezések azonos talalatokat
eredményeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.40.4 Hivatkozasok felsorolasa Hemodinamias oedema, effuziék és folyadék
tulterhelés (SMQ)

e Schroth, BE. Evaluation and management of peripheral edema. J Amer Acad
Phys Assist , www.jaapa.com/

e Harrison’s Internal Medicine (Harrison: A belgyégyaszat alapelvei)

e Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szétar)

e Stedman’s Medical Dictionary (Orvosi szétar) 27. kiadas, 2000
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2.41 Haemolytikus betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. aprilis)

2.41.1 Definicio

A haemolyticus betegség anaemiaként van meghatarozva, a vorosvértestek
korai destructiojaként compensalé erythroid hyperplasiaval.

A haemolyticus anaemia jellemzéi a kovetkezdk:
- Emelkedett retikulocita értékek

- Emelkedett nem-konjugalt szérum bilirubin

- Csokkent (vagy hianyos) szérum haptoglobin
Okai a kovetkez6képpen csoportosithatok:

- Vorosvértestek belsé rendellenességei (pl. enzimdefektusok,
haemoglobinopathiak)

- Vorosvértest sejtmembran rendellenességei (pl. 6roklott spherocytosis,
paroxysmalis nocturnalis haemoglobinuria, nyulvanyos sejtes anaemia)

- Extrinsicus tényez6k (pl. splenomegalia, gyogyszer kivaltotta antitestek,
microangiopathias hemolysis, fertézések, toxinok)

2.41.2 Belefoglald/kizaré kritériumok

Szik terllet: a haemolysist jelz6 kifejezések, pl. ,haemolysis” vagy
,haemolyticus,” szavakat tartalmazo kifejezések altalaban bele vannak
foglalva. Vércsoport dsszeférhetetlenségek csakugy, mint az immunolégiai
jelek vagy vizsgalati eredmények, amelyek haemolysist jeleznek, szintén
bele vannak foglalva. A fenti allapotok, amelyek az ,ujszulott” kifejezéshez
tarsulnak, bele vannak foglalva.

Tag terulet: néhany kiegészitd, laboratoriumi leletekkel kapcsolatos
kifejezés, amelyeket potencialisan, de nem sziukségszeriien hemolysis okoz,
bele van foglalva.

Az anaemia nem specifikus tinetei, mint pl. a faradtsag, altalaban ki lettek
zarva.

Egyéb, a haemolytikus anaemiara nem jellemzd jelek, tunetek, és vizsgalati
leletek, mint pl. a sargasag, icterus, aramlasi zorej, megemelkedett LDH-
szint, anaemia (egyébként nem meghatarozott), és bilirubinaemia
(egyébként nem meghatarozott) ki vannak zarva.

A haemoglobinopathiak kulonb6z6 tipusai altalaban ki lettek zarva. A
haemolysis ilyen korilmények ko6zott azon klinikai kifejezések kdzé tartozik,
amelyet a mogotte rejlé haemoglobinopathia miatt inkabb gydgyszeres
kezelés okoz.
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¢ A hajlamosito tényez6k, mint pl. az 6roklotten koros vorosvertest enzimek és
sejtmembran defektusok ki vannak zarva. Ennek ellenére a glucose-6-
phosphat dehydrogenase hiannyal kapcsolatos kifejezések nem lettek
kizarva, mivel a haemolyticus anaemia a glucose-6-phosphat
dehydrogenase hiany nagyon gyakori manifesztacioja.

¢ Infectioval vagy intoxicatioval kapcsolatos kifejezések, amelyekben a
,haemolysis” illetve ,haemolytikus” szavak egyertelmien nem szerepelnek,
ki vannak zarva.

2.41.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Haemolytikus rendellenességek (SMQ) sziik és tag keresoé kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.41.4 Hivatkozasok felsorolasa Haemolytikus rendellenességek (SMQ)

e Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkivanatos gyogyszer
reakciokrol). Definitions and criteria for their use (Kifejezések definicidi és
hasznalatuk kritériumai). CIOMS publication, Geneva, 1999
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2.42 Haemorrhagiak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.42.1 Definicio

e A vérzés a vér a véredényekbdl valo kilépése.

e A Kkis vérzések méretuk alapjan kerulnek osztalyozasra, igy petechiak
(nagyon kicsi), purpura (1 cm-ig), €s ecchymosisok (nagyobbak).

e A vér szdveten bellli nagymértéki felgyulemlését haematomanak nevezzik.

2.42.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

Egyértelmlien haemorrhagiara, haematomara, vérzésre, ecchymosisra,
purpurara, petechiara, haematomal/vérzés/haemorrhagia kezelésére, és a
véredények rupturgjara vonatkozo kifejezések, beleértve a szivet és a
szivkamrakat is.

A PT Vér vizeletben bele lett foglalva a Vérzés kifejezések (kivéve a
laboratériumi kifejezések) (SMQ) és a Vérzés laboratériumi kifejezések
(SMQ), annak ellenére, hogy laboratdriumi vizsgalatként is értelmezhetd
abban az esetben, ha kifejezetten nem allapitjak meg, hogy a vizeletben
vér volt jelen.

o Ezt a kifejezést hasznaljak altalaban a vér vizeletben valé
megjelenésének leirasara.

e Kizarva:

Gastrointestinalis elzarodasokkal kapcsolatos kifejezések

Fekélyekre és perforaciokra vonatkozo kifejezések, vérzés egyértelmi
emlitése nélkul.

Laboratériumi vizsgalati kifejezések normal értékei, a PT Vér vizeletben-t
kivéve, mivel ez a vizeletben megjelend vér jele lehet nem mindsitett
vizsgalati kifejezés helyett (lasd fent)

“ sy

és nem gyogyszer mellékhatasokra vonatkoznak
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2.42.3 Hierarchia struktura

Haemorrhagiak

(20000038)
Haemorrhagiaval Haemorrhagiaval
kapcsolatos kifejezések kapcsolatos
(kivéve laboratoriumi laboratériumi
kifejezések) kifejezések
(20000039) (20000040)

2-12. dabra. A Haemorrhagiak (SMQ) hierarchia strukturaja

Ezen SMQ kétszintl hierarchia, amely teljeskorl haemorrhagia keresést (elsé szint) és
két al-SMQ-t (masodik szint) foglal magaban, név szerint:

o Vérzés kifejezések (kivéve a laboratoriumi kifejezések) (SMQ)

e Vérzeés laboratoriumi kifejezések (SMQ)

2.42.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Haemorrhagiak (SMQ) is a hierarchikus SMQ sziik és tag keresé kifejezésekkel. A
hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6 a nem hierarchikus SMQ-k
szlk és tag kereso kifejezésekkel torténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A
folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k kifejezéseinek
kombinalasaval.

2.42.5 Hivatkozasok felsorolasa Haemorrhagiak (SMQ)

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar), Saunders,
Philadelphia, 2000
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2.43 Hallas és vestibularis rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. marcius)

2.43.1 Definicidé

e Az SMQ a gyogyszerek mellékhatasakeént jelentkez6 fllbetegségeket hivatott
magaban foglalni

o A ful két funkciéjahoz két al-SMQ lett |étrehozva:
- Hallas
- Egyensuly

e A hallas lehet karosodott, zavart vagy érzékeny

— A hallas elvesztése és a koros hallas ebben az SMQ-ban nincs elkulonitve,
mivel ezek az allapotok bizonyos paciensekben atfedik egymast

e Ebbe az SMQ-ba az alapvetéen a belsé fllbél eredd vestibularis betegségek
vannak belefoglalva

e Definicié: hallas — hang érzékelésének képessége; hangérzékelés vibracid
hatasara

- A hallaskarosodas okai lehetnek:

o Laesio a kulsé halléjaratban vagy a k6zépsé fulben (vezetéses
hallasvesztés); vagy

o Laesié a belsé fulben vagy a VIII. agyidegben (sensoro-neuralis)
- A sensoro-neuralis hallasvesztés tovabb osztalyozhato:
o Sensoros (cochlea); vagy
o Neuralis (VIIl.- agyideg)
e Definicid: vestibularis — ful vestibulummal kapcsolatos
- A vestibularis (bels6 flil) betegségek a kovetkezdket okozhatjak:

o Szédulés, vertigo, egyensulyzavar, halldszavarok, nausea, faradtsag,
szorongas, koncentralasi nehézség, és egyeb tlunetek

2.43.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Barmilyen tipusu hallaszavarokkal kapcsolatos kifejezések (veszteség
vagy érzékenység/hyperacusis)

- Belsé fulbél eredd egyensulyzavarral kapcsolatos kifejezések

- A diagnézisokkal kapcsolatos kifejezések szlik keres6 kifejezésekként
vannak belefoglalva
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- A tinetekkel és eljarasokkal kapcsolatos kifejezések bele vannak foglalva
a tag keresésbe

e Kizarva:
- Veleszlletett okokkal kapcsolatos kifejezések
- Fert6zések/fert6z6 okokkal kapcsolatos kifejezések
- Neoplasiaval kapcsolatos kifejezések

- KIR betegségekkel kapcsolatos kifejezések, melyek hallasproblémakat (pl.
cerebrovascularis balesetek) vagy egyensulyzavarokat (pl. cerebellaris
betegségek) eredményeznek

- Fizikai traumabdl eredd allapotok kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: Habar a szédiilésnek szamos oka van, javasoltak, hogy a PT Szédlilés
a tag keresésben (az al-SMQ Vestibularis betegségekében) maradjon, mivel a ,vertigo”
és a ,szédulés” egymassal felcserélve is hasznalhatok.

2.43.3 Hierarchia strukttra

Hallas- és
vestibularis
betegségek
(20000170)

o ) Vestibularis
Hallaskarosodas betegségek
(20000171) (20000172)

2-13. dbra. A Hallas és vestibularis rendellenességek (SMQ) hierarchia
struktaraja

2.43.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Hallas és vestibularis rendellenességek (SMQ)hierarchikus SMQ sziik és tag keresé
kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6 a nem
hierarchikus SMQ-k szlik és tag keresé kifejezésekkel torténé hasznalatahoz (lasd az
1.5.2.1 szakaszt). A félérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k
kifejezéseinek kombinalasaval.
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2.43.5 Hivatkozasok felsorolasa Hallas és vestibularis rendellenességek (SMQ)
e Stedman’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), 27. kiadas, 2000
e Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv,17. kiadas, 1999

e Vestibular Disorders Association, www.vestibular.org

e Otorhino-Laryngology, James B Snow, Jr., 1979
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2.44 Majbetegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. aprilis)

2.44.1 Definicio

A Majbetegségek (SMQ) viszonylag komplikalt, mivel olyan torténéseket is magaban
foglal, amelyek egy teljes szervrendszerre kiterjednek. A kdvetkezéket foglalja magaba:

¢ A madjjal potencialisan kapcsolatos kifejezései kdzotti teljes korl keresés,
fuggetlenul attdl, hogy potencialisan gyogyszerek mellékhatasaival
kapcsolatosak-e vagy sem

e Néhany specifikus majjal kapcsolatos témakori al-SMQ

e Potencialisan gydgyszerrel 6sszefliggd majbetegségekkel kapcsolatos
kifejezésekre vonatkoz6 keresések

SMQ kéd SMQ kifejezés

20000008 | Majjal 6sszefiiggb vizsgalatok, jelek, tiinetek (SMQ)

20000009 | Maj eredetii cholestasis és sargasag (SMQ)

20000010 | Hepatitis, nem fert6zé (SMQ)

20000011 | Majdaganatok, rossz indulatu és nem meghatarozott (SMQ)

20000208 | Maj malignus tumorok (SMQ)

20000209 | Nem meghatarozott malignitasu majtumorok (SMQ)

20000012 | Majdaganatok, joindulati (beleértve a cisztakat és polipokat) (SMQ)

20000013 | Majelegtelenség, fibrosis és cirrhosis és egyéb majkarosodassal
Osszefliggb kérilmények (SMQ)

20000014 | A maj velesziiletett, csaladi, ujszilbttkori és genetikai rendelleneségei
(SMQ)

20000015 | Majjal 6sszefiiggb koagulacios és vérzészavarok (SMQ)

20000016 | Majfertézések (SMQ)

20000017 | Specifikusan alkoholfogyasztassal 6sszefiiggésben jelentett hepatikus
betegségek (SMQ)

20000018 | Terhességgel 6sszefiiggé maj rendellenességek (SMQ)

2-3. tablazat. A Majbetegségek (SMQ) témakorei

A fenti témakorok mindegyike onallé SMQ. Ezek kdzul néhany tovabbi alcsoportokra
van osztva, a gyogyszerek mellékhatasaihoz fiz6d6 viszonyuk alapjan (lasd a lentebbi
.Hierarchia strukturat”).
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2.44.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

A fels6 szintl SMQ Majbetegségek (SMQ) minden majjal kapcsolatos kifejezést
magaba hivatott foglalni.

Az SMQ Majbetegségek csak az elsédleges SOC-khoz kapcsolddo kifejezéseket
listazza, azonban mas SOC-k kifejezései szekunder mdédon kapcsolédnak az
SOC Hepatobiliaris betegségek.

A ,hepatitis” terminust gyakran helytelenll hasznaljak majkarosodasokra
vonatkoz6 mellékhatasok jelentésénél, attol fuggetlenul, hogy igazoltak-e
histologiai laesiokat vagy sem. Ez a probléma természetesen nem oldhaté meg
egyik SMQ-val sem, és a narrativ valamint a laboratériumi adatok elemzését
igényli.

Majjal 6sszefliggl vizsgalatok, jelek, tiinetek (SMQ): Ezen al-SMQ legtébb
kifejezése a HLGT Hepatobiliaris vizsgalatok az SOC Vizsgalatok. Ezen HLGT
szamos kifejezése vizsgalatokra vonatkozik (minésit6 kifejezés nélkul, mint pl.
,megemelkedett”) vagy normalis eredménnyel zarulo6 vizsgalatokra; ezek a
kifejezések ebbe a keresésbe nincsenek belefoglalva. Ezen felil az SMQ a HLT
Hepatobiliaris jelek és tiinetek kifejezését tartalmazza az SOC Hepatobiliaris
betegségek és néhany egyéb SOC-bdl szarmazo PT-t is.

Maéj eredetii cholestasis és sargasag (SMQ): Ez a keresés a potencialisan
hepaticus eredetl cholestasishoz és sargasaghoz tarsulé allapotokat
tartalmazza, és kizarja az extrahepaticus allapotok okozta sargasagot jelzé PT-
ket. Minden egyéb etiologia ki van zarva.

Majdaganatok, rossz indulati és nem meghatarozott (SMQ): Ezen al-SMQ
minden kifejezése a HLGT Hepatobiliaris neoplasmak, rosszindulatu és nem
meghatarozott-hoz tartozik az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu és
nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok). A maj metastasticus tumorok
ki vannak zarva.

Majdaganatok, jéindulati (beleértve a cisztakat és polipokat) (SMQ): Az al-SMQ-
k minden kifejezése az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu és nem
meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) tartozik.

Majelégtelenség, fibrosis és cirrhosis és egyéb majkarosodassal 6sszefiiggé
kérilmenyek (SMQ): Ezt az al-SMQ-t alapvetéen nem énmagaban valo
hasznalatra szantak, hanem a Hepatitis, nem fert6zé (SMQ) kifejezéssel
kombinacidban.

A PT Majkarosodas bele van foglalva a Majelégtelenség, fibrosis és cirrhosis és
egyéb majkarosodassal 6sszefliggb kérilmények (SMQ). Ez a kifejezés a
MedDRA Version 10.0.verzi¢jaban lett hozzaadva az SMQ-hoz. A
.,majkarosodas" kifejezést gyakran vegyi eredetiiként értelmezik, ami
gyogyszerek hatasara jelentkezik, azonban bizonyos esetekben

ez a majat ért trauma megnevezésére is hasznalhatd. A felhasznaldknak
alaposan ellenérizniuk kell a PT segitségével talalt esetek tipusait annak
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erdekében, hogy meghatarozzak, traumas vagy nem traumas majkarosodas
tortént-e.

Majjal 6sszefliggd koagulacios és vérzészavarok (SMQ): Ez az al-SMQ a
véralvadasi faktor szintjének csokkenését foglalja magaban, ami csdkkent
majfunkcio esetén jelentkezhet, és az ezen tényezbk fuggvényében a
véralvadasi paraméterekben bekovetkezd valtozasokat. Ezen al-SMQ kifejezései
az SOC Vizsgalatok szarmaznak.

Specifikusan alkoholfogyasztassal 6sszefiiggésben jelentett hepatikus
betegségek (SMQ): Ez az SMQ kifejezetten az alkoholfogyasztassal 6sszefuggd
betegségeket tartalmazza. Ezek mas al-SMQ-ban nem szerepelnek, mivel az
alkoholfogyasztassal 6sszefugg6 kifejezésekre alapvetéen nem keresnek a
gyogyszer kivaltotta majkarosodasokra keresve. Lehetséges
alkoholfogyasztassal 6sszefligg6 torténések (pl. cirrhosis) nincsenek belefoglalva
ebbe az al-SMQ-ba.

Terhességgel 6sszefiliggé maj rendellenességek (SMQ): Ez a keresés
kifejezetten a terhességgel 6sszefliggd betegségekkel kapcsolatos kifejezéseket
tartalmazza. Ezek mas al-SMQ-ban nem szerepelnek, mivel ezekre a
kifejezésekre alapvetéen nem keresnek a gyogyszer kivaltotta majkarosodasokra
keresve.

A kizarélag az epeholyag és az epevezeték betegségeivel kapcsolatos
betegségek ki vannak zarva.

Azon vizsgalati kifejezések, amelyek eredményt nem jeleznek, vagy normal
eredményt jeleznek, ki vannak zarva.

A trauma kivaltotta a maj allapotara vonatkozo kifejezések ki vannak zarva.
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2.44.3 Hierarchia struktura

Majbetegségek
(20000005)
| | | | |
] ) L A m3j velesziletett, Specifikusan Terhesséaael
Gyogyszerrel 0sszefliggd | | csaladi, Gjszilbttkori e x alkoholfogyasztassal " SS€9gel
majbetegségek - mindenre és genetikai Majfert6zések sszefiiqaésben ielentett Osszefiiggé maj
kiterjedd keresés genetikal (20000016) 199 o rendellenességek
(20000006) rendelleneségei hepatikus betegségek (20000018)
(20000014) (20000017)
| | |
%‘é‘;ﬂﬁ?ﬁer? Méjjal 8sszefiiggs M&j eredetii Méjjal 8sszefiiggs
L g,g vizsgalatok, jelek, cholestasis és koagulacios és
majbetegségek - N . . g
kizérélag sdlyos esetek tinetek sargasag vérzészavarok
(20000007) (20000008) (20000009) (20000015)
! i i i
Majdaganatok, Majdaganatok, Majelégtelenség, fibrosis és
Hepatitis, nem rossz indulatu és jéindulatu (beleértve cirrhosis és egyéb
fert6z6 nem a cisztakat és majkarosodassal dsszefliggd
(20000010) meghatarozott polipokat) koriilmények
(20000011) (20000012) (20000013)

Maj malignus
tumorok
(20000208)

Nem meghatarozott
malignitasu majtumorok
(20000209)

2-14. abra. A Mdjbetegségek (SMQ) hierarchia strukturaja

A Majbetegségek (SMQ) egymassal hierarchikus viszonyban 1évé SMQ-k sorat

tartalmazza:

e Alegfels6 szintl SMQ Majbetegségek (SMQ) a maijjal potencialisan kapcsolatos
kifejezések kozotti teljes korl keresés, fliggetlentl attdl, hogy potencialisan

gyoégyszerek mellékhatasaival kapcsolatosak-e vagy sem.

e Gyogyszerrel 6sszefliggd majbetegségek - mindenre kiterjedS keresés (SMQ),
mely kizarja a nem gyogyszer kivaltotta torténéseket, mint a velesziletett,
fertézéses, alkoholfogyasztassal, és terhességgel 6sszeflggb eseteket, a
legfels6 szintli SMQ Majbetegségek (SMQ) lefolytatott keresésbdl.

o A Gyogyszerrel 6sszefiiggbé majbetegségek - mindenre kiterjeds keresés (SMQ)
alatt egyéb also szintl keresés is végrehajthato a sulyos gydgyszer kivaltotta ma;j
toxicitasra a Gydgyszerrel 6sszefiiggé majbetegségek - kizarélag sulyos esetek
(SMQ) segitségével.
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2.44.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye
A Majbetegségek (SMQ) hierarchikus SMQ sziik és tag keres6 kifejezésekkel.

A kovetkezd nyolc al-SMQ tag és szik keres6 kifejezésekkel is rendelkezik. A
hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6 a nem hierarchikus SMQ-k
szlk és tag kereso kifejezésekkel térténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A
folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k kifejezéseinek
kombinalasaval.

Maj eredetii cholestasis és sargasag (SMQ)

A maj velesziiletett, csaladi, ujsziilbttkori és genetikai rendelleneségei (SMQ)
Gyogyszerrel 6sszefliggd majbetegségek - mindenre kiterjed6 kereses (SMQ)
Gyogyszerrel 6sszefiiggd majbetegségek - kizardlag sulyos esetek (SMQ)
Maéjelégtelenségq, fibrosis és cirrhosis és egyéb majkarosodassal 6sszefiiggé
kériilmények (SMQ)

e Hepatitis, nem fert6z6 (SMQ)

o Majfert6zések (SMQ)

e Majjal 6sszefliggd vizsgalatok, jelek, tiinetek (SMQ)

A kovetkezd 6t al-SMQ csak szik keresé kifejezéseket tartalmaz. A szilk és tag keresé
kifejezések azonos talalatokat eredményeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1.
szakaszban talalhato.

e Specifikusan alkoholfogyasztassal 6sszefliggésben jelentett hepatikus
betegségek (SMQ)

Majdaganatok, joindulatu (beleértve a cisztakat és polipokat) (SMQ)
Majdaganatok, rossz indulatu és nem meghatarozott (SMQ)

Majjal 6sszefliggb koagulacios és vérzészavarok (SMQ)
Terhességgel 6sszefiiggd maj rendellenességek (SMQ)

Mivel a vizsgalat, jel és tlinet kifejezéseket tamogato kifejezések az al-SMQ Majjal
Osszefliggd vizsgalatok, jelek és tiinetek-be (SMQ) vannak csoportositva, a
Majbetegségek (SMQ), alarendelt SMQ-i, melyek kizardlag a diagnoézist és a
pathognomonikus vizsgalat eredményeit tartalmazzak, nem fluggetlen lekérdezések.
Példaul a ,majfert6zések” relevans esetek megtalalasahoz, az al-SMQ Majfertézések
(SMQ) altali lekérdezések valdszinlileg nem elégségesek. A vizsgalati eredményeket
tamogato kifejezésekre adott talalatokat, igy a majfunkcié vizsgalatok (melyek az al-
SMQ Maéjjal 6sszefliggb vizsgalatok, jelek, tiinetek (SMQ)) talalhatdk, bele kell foglalni a
relevans esetek teljes készletének megtalalasahoz. A Biliaris rendellenességek (SMQ)
hasonléan manualis kbozbeavatkozas szlkséges alarendelt SMQ-k alkalmazasakor.
Orvosi megitélésre lehet szikség.

2.44.5 Hivatkozasok felsorolasa Majbetegségek (SMQ)

Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyégyaszat alapelvei),
16. kiadas, Mc Graw Hill, 2005, oldalszam: 1660-1236
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2.45 Ellenségesség/aggresszio (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.45.1 Definicio

e Agresszio: olyan viselkedésforma, amely dnsértéshez vezethet; belsé
késztetésbdl és/vagy frusztraciéra adott valaszbol eredhet; destruktiv és
tamado magatartasban, az ellenségesség és a beszikult gondolkodas titkolt
attitidjeiben, vagy az uralomra torekvés egészséges Onkifejez6
késztetésében nyilvanul meg

o Ellenségesség: harag érzése, ill. kar okozasanak szandéka személy vagy
embercsoport iranyaba.

2.45.2 Belefoglald/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

Az ellenségesseégq illetve az agresszid magas kockazatat jelzé PT-k

Olyan LLT-ket tartalmazé PT-k, amelyek az ellenségesség vagy az
agresszidé magas kockazatat rejtik

Tunetek/syndromak, amelyek gyakran tarsulnak sok esetben betegség
tuneteként megnyilvanulo ellenségességgel/agresszioval, bipolaris
zavarral 6sszefiiggé PT-k

e Kizarva:

Az dngyilkossaggal és onsértéssel, valamint a dementiaval és a
deliriummal kapcsolatos PT-k ki lettek zarva az SMQ-k ezen allapotokhoz
valoé elérhetésége miatt

A psychosissal kapcsolatos PT-k, amelyek nem gyakran tarsulnak
ellenségességhez/agressziohoz. (A Psychosis és psychotikus
rendellenességek (SMQ) létezik).

Alkohol és tiltott kabitészerek fogyasztasaval kapcsolatos PT-k, mivel
ezeket valoszinUsithetéen nem gyogyszerek okozzak

Metabolikus syndromak (hyperthyreosis stb.), amelyek potencialisan
ellenségességhez/agressziohoz vezethetnek, ki lettek zarva, mivel
tulzottan nem specifikusak

Azon kifejezések, amelyek a pacienst blincselekmény vagy agressziv
viselkedés aldozataként jeldlik meg (ahol egyértelm(i, hogy a paciens volt
az aldozat)

,Bantalmazott” kifejezések ki lettek zarva, az abuzussal kapcsolatos
kifejezésekkel szemben, mivel 6nkarositdé mivoltuk nem valdszin(i. Ennek
ellenére bizonyos adatbazisokban sziikség lehet ezen kifejezések
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felvételére, mivel bizonyos kddolasi eljarasok a ,bantalmazott" kifejezést
tartalmazhatjak az ,abuzus" helyett.

- Nem specialisan agresszidval kapcsolatos kifejezések

2.45.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Ellenségesség/aggresszio (SMQ) szik és tag keres6 kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.45.4 Hivatkozasok felsorolasa Ellenségesség/aggresszio (SMQ)

e Dorland's lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar), 29. kiadas,
2000

e The On-Line Medical Dictionary (Orvosi szotar), CancerWEB projekt, 1998.
december
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2.46 Hyperglycaemia/de novo diabetes mellitus (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.46.1 Definicido

e A diabetes mellitus diagnozisa altalaban az éhgyomri plazma vércukor vagy a
random plazma vércukor megemelkedett szintjén alapul, melyet klasszikus
tunetek kisérnek.

e A hiperglikémia a cukorbetegségben a csokkent inzulin kivalasztoédas, a
csokkent glukoz felhasznalas illetve a csokkent glikdztermelés
eredményeként jelentkezik.

e |. tipusu cukorbetegség
- Az esetek kb. 10%-a

- Az inzulinhiany R-sejtek immun medialt (I. A tipus) vagy idiopatias (l. B)
pusztulasa miatt kdvetkezik be

e |l. tipusu cukorbetegség
- Az esetek kb. 90%-a

- A glucose metabolizmus heterogén betegségei, melyeket eltéré foku
inzulinrezisztencia, karosodott insulin secretio és a majban
megemelkedett glikdztermelés jellemez

e Mindkét tipus genetikai hajlammal hozhat6é 6sszefuggésbe.
- Az |. tipus esetében bizonyos kornyezeti expozicidkkal valo kdlcsonhatas
- Al tipus esetében bizonyos rizikotényezdket rejt (pl. obesitas)
e Egyéb kevésbé gyakori etiologigja:
- Az insulin secretio és akcid specialis génhibai
- Az exocrin pancreas betegségei (pl. chronicus pancreatitis)

-~ Inzulin ellenszabalyozé hormonokat termelé endocrinopathiak (pl.
Cushing-syndroma)

- Viralis fert6zések (pl. cytomegalovirus)

- Bizonyos gyogyszerek illetve vegyi anyagok

- Egyéb genetikai betegségekhez tarsuld (pl. Down-syndroma)
- A terhességek kb. 4%-ban jelentkez6 komplikacio

e Hyperglycaemiaval hoztak 6sszefliggésbe gyogyszereket, melyek fokozhatjak
a de novo diabetes mellitus elérehaladasat.

- Utanozhatja az I-es, ill. A ll-es tipust

- Mechanizmus:
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o CsoOkkent inzulintermelés, gatolt inzulin kivalasztddas és csdkkent 13-
sejt térfogat (pl. ciklosporin)

o A B-sejtek autoimmun okokra visszavezethet6 pusztulasa és
megemelkedett inzulin antitest titerek (pl. interleukin-2)

o Hormonstimulalt glikoneogenezis és csokkent inzulinérzékenység (pl.
glukokortikoszteroidok)

o CsoOkkent inzulinérzékenység (pl. proteaz inhibitorok)

- A gyogyszeres kezelés megszakitasa miatt gyakran visszafordithato
folyamat, illetve oralis antidiabetikus agensekkel és/vagy inzulinnal jol
kontrollalhaté

Gyakori tunetei: polydipsia, polyphagia, polyuria, és sulyveszteség

Egyéb metabolikus zavarok: hypercholesterinaemia és/vagy
hypertriglyceridaemia

Inzulinkoncentraciok:
- | tipusban alacsony

- Kezdetekben a ll-es tipus esetén magas, a betegség elérehaladasaval
csOkken

Acut komplikaciok:
- Diabeteses ketoacidosis (DKA) kiuléndsen I. tipusban

- Hyperosmolaris, nem ketoacidosisos allapot (NKHS) kuléndsen ll-es
tipusu cukorbetegségben

o Mind a DKA és az NKHS eredményezhet neuroldgiai tineteket,
amelyek kbmahoz vezethetnek.

Hosszu tavu szévédmeényei lehetnek microvascularisak (pl. retinopathia),
macrovascularisak (pl. arteria coronaria betegség), és neuropathiasak (pl.
paresthesiak).

- A microvascularis hatasok a hyperglycaemia fokaval fliggenek ossze.

- A macrovascularis hatasok a chronicus hyperglycaemiaval és egyeb
potencialis konkurens tényez&kkel (pl. hypertonia) fiuggenek dssze.

2.46.2 Belefoglald/kizard kritériumok

Belefoglalva:

- A diabetes mellitus/hyperglycaemia acut megnyilvanulasait reprezentald

kifejezések
Egyéb kifejezések, melyek a kdvetkezbkre vonatkoznak:
o Diabetes mellitus és major komplikacioi
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Az inzulin- ill. gluk6z anyagcsere eltérései a diabetes mellitusban vagy
hyperglycaemiaban szenved6 beteg esetében varhato

,<diabet-” ,glikdz,” ,inzulin,” ,keton,” és ,ketozis” szétdveket tartalmazé
kifejezések

A legtobb kifejezés a HLGT Gliik6z metabolizmus betegségek (beleértve:
cukorbetegség)

A szik keresd kifejezések a nagyon specialisnak mindsuld, uj diagnozisra
iranyuld illetve a de novo diabetes mellitus megnyilvanulasaira, jeleire és
tuneteire vonatkozo kifejezések voltak.

Tag keresd kifejezések, de novo diabetest is jeleznek, de arra kevésbé
jellemzbek

e Kizarva:

Hosszu tavu komplikacidkra vonatkozé kifejezések

2.46.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Hyperglycaemia/uj diabetes mellitus roham (SMQ) szik és tag keresoé kifejezéseket
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.46.4 Hivatkozasok felsorolasa Hyperglycaemia/uj diabetes mellitus roham
(SMQ)

Oki JC and Isley WL. Diabetes mellitus. Pharmacotherapia:
Pathophysiologiai megkdzelités (5. kiadas). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et
al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. oldalszam: 1335-1358

Powers AC. Diabetes mellitus. Harrison’s Principles of Internal Medicine
(Harrison: A belgyogyaszat alapelvei), (15. kiadas). Braunwald E, Fauci AS,
Kasper DL et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2001. oldalszam: 2109-2137

Vanrenterghem YFC. Which calcerineurin inhibitor is preferred in renal
transplantation: tacrolimus vagy cyclosporine? (Melyik calcineurin inhibitor
részesitend6 elbnyben vesetranszplantacié esetén: tacrolimus vagy
ciklosporin? Curr Opin Nephrol Hypertonia 1999; 8(6):669-674

Fraenkel PG, Rutkove SB, Matheson JK et al. Induction of myasthenia gravis,
myositis, and insulin-dependent diabetes mellitus by high-dose interleukin-2
in a patient with renal cell cancer. (Myasthenia gravis, myositis, €s
inzulinfliggd diabetes mellitus indukalasa magas dozisu interleukin-2 altal
veserakos betegekben). J Immunother 2002; 25(4):373-378

Costa J. Corticotrophins and corticosteroids. Meyler’s Side Effects of Drugs
(14. kiadas). Dukes MNG (Ed). Elsevier:Amsterdam, 2000. oldalszam: 1364-
1395
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Coates P. Miscellaneous hormones. Meyler’s Side Effects of Drugs (14.
kiadas). Dukes MNG (Ed). Elsevier: Amsterdam, 2000. oldalszam: 1520-
1526

Heck AM, Yanovski LA, and Calis KA. Pituitary gland diseases (Agyalapi
mirigy betegségek). Pharmacotherapia: Pathophysiologiai megkozelités (5.
kiadas). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York,
2002. oldalszam: 1395-1411

Currier J. Management of metabolic complications of therapy. AIDS 2002;
16(Suppl 4):S171-S176

Fantry LE. Proteaz inhibitorral 6sszefliggé diabetes mellitus: a morbiditas és
mortalitas lehetséges oka. JAIDS 2003; 32: 243-244

Henderson DC. Atypicus antipszichotikum altal kivaltott diabetes mellitus.
CNS Drugs 2002; 16(2):77-89

Citrome LL. A diabetes mellitus megemelkedett kockazata a masodik
generacios antipszichotikus agenseknek valo kitettségnek kdszonhetben.
Drugs of Today 2004; 40(5):445-464

Melkersson K and Dahl M-L. Adverse metabolic effects associated with
atypical antipsychotics: literature review and clinical implications. (Atipikus
antipszichotikumok alkalmazasahoz tarsulé anyagcsere mellékhatasok:
szakirodalmi attekintés és klinikai jelentéség.) Drugs 2004; 64(7)701-723
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2.47 Hypersensitivitas (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. marcius)

2.47.1 Definicidé
e Az SMQ célja:

- A gyodgyszerkészitménnyel/oltbanyaggal lehetségesen dsszefluggb
hypersensitivitasi/allergias reakciék adatbazisban valo lekérdezésének
segitése a Kockazatkezelési tervekkel, a PSUR és egyeéb ellen6rzé
tevékenységekkel egyuttesen.

- A hypersensitivitasi/allergias reakciokkal esetlegesen 6sszefliggd esetek
Osszes tipusanak lekérdezésére tervezték

- A hypersensitivitasi reakciok kulonboz6 tipusait azonban nem hivatott
megkulonboztetni, mint példaul a Coombs klasszifikacid

e Bizonyos allergias allapotokhoz mar tébb SMQ létezik (pl. Anaphylaxias reakcio
(SMQ), Angio-oedema (SMQ)).

e A ,Hypersensitivitas”-t gyakran nagyon altalanos értelemben hasznaljak, a test
egy idegen agensre adott fokozott valaszaval 6sszefliggd nagyszamu allapot
leirasara

- Korlatozottabb értelemben hasznalva az allergias reakcidok dsszes tipusat
jeloli

e Szamos, a Hypersensitivitas-ba (SMQ) belefoglalt kifejezés nem engedi meg a
hypersensitivitas és az allergias reakciok megkulonboztetését, ezért az adott
jelenség egyéb okait is figyelembe kell venni, valamint az SMQ altal lekérdezett
eseteket részletesebben is meg kell vizsgalni

2.47.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Gyobgyszerkészitménnyel/oltbanyaggal lehetségesen és egyéb orvosi
termékekkel 6sszefiiggd hypersensitivitasra/allergiara utalo kifejezések

o Szlk tertletl = olyan allapotok, amelyek f6 kivaltd okainak egyike az
allergia

o T4ag teruletl = olyan allapotok, amelyeket egyéb okok valoszinlibben
valtanak ki

- Hypersensitivitasra/allergiara utal6 vizsgalati eredményekre vonatkozé
kifejezések

MEGJEGYZES: Szamos esetben hasonlé fenomenoldgiai megjelenési formaju
eseményekhez bizonyos PT-k szlik vagy tag teruletl keres6 kifejezésként, bizonyos
PT-k pedig egyaltalan nem kertltek belefoglalasra a gydgyszer/oltbanyag beadasahoz
fz6d6 viszonyuk valoszinliségétél fuggben.
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e Kizarva:
- Autoimmun betegségekkel kapcsolatos kifejezések

o Azonban ha a keresésbe ezeket az allapokat is bele kell foglalni, a
felhasznalé szamara javasolt a HLGT Autoimmun betegségek
megtekintése, ami az ilyen jellegl kifejezések teljes korl csoportositasat
tartalmazza

- A transplantatum rejectiora vonatkozé kifejezéseket szikség esetén a HLT
Transplantatum rejectio lefedi.

- ldiosyncrasias reakciokra vonatkozo kifejezések

o Amennyiben ezekre szikség van (kéros, nem allergia altal kivaltott
gyogyszerreakciot kifejezd reakciok), a felhasznalé szamara javasolt a PT
Idiosyncrasias gyogyszerreakcio megtekintése.

- Egyéb okokkal 6sszeflggé allergiakkal kapcsolatos kifejezések (pl.
allatokra, ételekre stb.)

- Prophylaxisra vonatkozo kifejezések

- Urticariaval kapcsolatos kifejezések, melyek nem
gyogyszerrel/oltdbanyaggal 6sszefliggé okokkal kapcsolatosak

2.47.3 A Hypersensitivitas (SMQ) referenciainak listaja

e [Nem all rendelkezésre]
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2.48 Hypertonia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.48.1 Definicido

A hypertonia a magas artérias vérnyomas.
Okai:

Ismeretlen (essentialis vagy idiopatias hypertonia)

Egyéb primaer megbetegedésekhez tarsul (secundaer hypertonia)

A vonatkozé kilonb6zd kritériumok alapjan hatarértékei a kovetkezék: 140
Hgmm (szisztolés) és 90 Hgmm (diasztolés) értéktél 200 Hgmm (szisztolés)
és 110 Hgmm (diasztolés) értékig

A 2003 ESH/ESC Hypertonia utmutaté és NHLBI alapjan az optimalis

vérnyomas nem haladja meg a 120/80 Hgmm értéket. A praehypertensio
meghatarozasa szerint a vérnyomas 120-139/80-89 Hgmm.

Az ujabb definiciok a hypertoniat komplex progressziv cardiovascularis
syndromaként jellemzik

A paciensek tdbbsége nem produkal tineteket; a hypertonia esetikben
kizardlag a vérnyomas mérésével azonosithato.

Jelek és tunetek:

Fejfajas (kizardlag sulyos hypertonia esetén)

Egyéb potencialisan kapcsolodo panaszok: szédulés, arcpir, korai
kimerultség, szivdobogasérzeés és idegesség

Vascularis hatasokkal kapcsolatos panaszok: Epistaxis, haematuria és
homalyos latas

A hypertensios vészhelyzetek gyakori megnyilvanulasai: mellkas fajdalom,
nehézlégzés, és neuroldgiai deficit

Neurologiai megnyilvanulasai: Occipitalis fejfajas, cerebralis infarctus vagy
vérzes, lataszavar, illetve hypertensiv encephalopathia

Primaer hypertoniaban korai pathologiai elvaltozasok nem jelentkeznek.
Végsé soron a generalizalt arteriolaris sclerosis elsé sorban a vesékben
alakul ki.

A hypertonia a cardiovascularis események, igy a myocardialis infarktus
illetve a stroke fontos rizikétényezdje. A korai diagndzis és kezelés
elengedhetetlen.

2.48.2 Belefoglald/kizard kritériumok

Belefoglalva:
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Minden kifejezés, ami a primaer/essentialis/idiopathias hypertoniaként van
meghatarozva

A hypertonia secundaer formai, pl. renalis vascularis vagy parenchyma
betegségek, endokrin okokra visszavezethet6 hypertonia, amennyiben fel
van tuntetve, mint olyan

PT Metabolikus syndroma, mivel a hypertonia a definicio része
Terhességgel 0sszefuggd hypertensiv betegségek

A Renin-angiotensin rendszer aktivalasaban résztvevé koros értekek
Sympathomimetikus hormonok/neurotranszmitterek koros értékei

A hypertoniara vonatkozo6 diagnosztikai markerek és terapias eljarasokkal
kapcsolatos kifejezések

Végszervi karosodasra vonatkozo kifejezések, ha a kifejezésekben a
~hypertensiv’ sz a fogalom részét képezi. A potencialis végszervi
karosodassal kapcsolatos kifejezések teljes készletének megjelenitéséhez
specialis SMQ-k alkalmazasa szukséges, pl. Ischaemias szivbetegség
(SMQ), A kbzponti idegrendszer vérzéséhez és cerebrovascularis
térténésekhez kapcsolodo allapotok (SMQ)

e Kizarva:

Veleszlletett allapotok/betegségek, amelyek hypertoniahoz vezetnek,
vagy ahhoz tarsulnak

Pulmonalis hypertonia, portalis hypertonia, intracranialis hypertonia,
intraocularis hypertonia és azok specifikus jelei és tlnetei

Egészségi allapotok, beleértve az egyes szervekre gyakorolt, a
hypertoniat kdvetd késdi hatasokat is, pl. myocardialis infarktus, stroke,
atherosclerosis, amennyiben a ,hypertensiv’ sz6 a fogalom része.

A hypertensiv encephalopathia neurolégiai megnyilvanulasai rosszindulatu
hypertoniaban, pl. agyi 6déma, convulsio, kbma

Cardiovascularis rizikotényezdk, pl. centralis obesitas, diabetes mellitus,
dohanyzas, hyperlipidaemiak stb.

A hypertonia gyakran medgfigyelt jelei és tlinetek, pl. fejfajas és szédulés

A secundaer hypertonia potencialis okaira vonatkoz6 kifejezések

MEGJEGYZES: Az SMQ felhasznaldinak figyelembe kell venniiik, hogy az etioldgiara,
jelekre és tunetekre és kovetkezményekre vonatkozo kifejezések ki vannak zarva ebbdl
az SMQ-bdl (lasd a 2. sz. tablazatot az eredeti CIOMS WG dokumentacioban),
amennyiben a hypertonia de novo jel. A felhasznaléknak egyéb SMQ-kat is figyelembe
kell venniuk, igy pl. Ischaemias szivbetegség (SMQ) és A kbézponti idegrendszer
vérzéséhez és cerebrovascularis térténésekhez kapcsolodo allapotok (SMQ) a
hypertonia kovetkezményeinek azonositasahoz.
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2.48.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Hypertonia (SMQ) szik és tag kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az
1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.48.4 Hivatkozasok felsorolasa Hypertonia (SMQ)
e Journal of Hypertonia 2003, Vol 21 No 10
e Journal of Hypertonia 1999, Vol 17 No 2

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),
16. kiadas (2005). 8. rész, Rész: 4

e Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), 30. kiadas, 2003
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2.49 Hypoglycaemia (SMQ)

(Kiadas datuma: 2016. marcius)

2.49.1 Definicié
- A hypoglycaemiat a csdkkent plazmaglikoz-szint jellemzi, amely szint (altalaban

50 mg/dl alatt) mar jeleket és tlineteket valthat ki (pl. a mentalis allapot
valtozasait). A hypoglycemia jellemzéen a glukéz-homeosztazisban végbemend
mechanizmusokban bekovetkezé eltérésekbdl alakul ki.

- A hypoglycaemia diagnézisaban altalaban a ,Whipple triad” figyelhet6 meg:

alacsony vércukorszint, a tinetek megléte és a tunetek visszafordithatosaga
a vércukorszint a normalis szintre val6 visszaallasa esetén.

- A tényleges el6fordulasi gyakorisag 5-10% az olyan betegek esetében,

akiknél hypoglycaemiara utalo tinetek mutatkoznak.

Hypoglycaemias tunet a csokkent glikozszint miatt bekdvetkezd szimpatikus
aktivalas és agyi mikodészavar. Ez izzadasban, szivdobogasérzésben,
remegéseérzésben, szorongasban és éhségben nyilvanul meg. A cerebralis
gliikoz elérhetéségének csokkenése (neuroglycopenia) zavartsagot,
koncentralasi zavarokat, ingerlékenységet, hallucinaciokat, focalis
karosodast, comat és esetlegesen végsd soron halalt okozhat.

- A hypoglycaemia kilénb6z6 formai és okai a kdvetkez6k lehetnek:

Bizonyos gydgyszereket, igy az etanolt, haloperidolt, pentamidint, kinint,
szalicilatokat, szulfonamidokat (,szulfa gyogyszereket”) és oralis
hypoglycaemias agenseket 0sszefuggésbe hoztak a hypoglycaemiaval,
csakugy, mint szamos egyéb gyogyszert is.

Rejtett szulfonilurea-hasznalat/abuzus — 6nindukalt hypoglycaemia, amely
egészségugyi szakdolgozoknal, illetve a diabeteses csaladtagokrol
gondoskodé hozzatartozéknal figyelheté meg.

Exogen inzulin — példaul inzulint termeld hasnyalmirigy-tumorok (szigetsejt-
tumorok), és nem béta-sejtes tumorok.

Reactiv hypoglycaemia — idiopathias, taplalkozasi problémak miatt (pl. a fels6
gastrointestinalis traktus matétjén korabban atesett betegek), illetve
velesziletett enzimhianyok (pl. 6roklott fruktdz-intolerancia).

Ehomi hypoglycaemia
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o A nesidioblastosis egy orvosi szakkifejezés a hyperinsulinaemias
hypoglycaemiara, amely a hasnyalmirigy béta-sejtjeinek tulmikodésével
és kéros mikroszkopikus megjelenéssel tarsul. A nesidioblastosist az
utobbi idében a felnétteknél, kilondsen a gastrointestinalis traktusban
elvégzett mitétet kdvetéen medfigyelt, béta-sejtes hyperplasiaval tarsuld
hyperinsulinismus egyik formajanak leirasara hasznaljak.

o Az oroklott enzimhianyok és a zsirsav-oxidacio zavarai szintén szerepet
jatszhatnak.

A hypoglycaemia egyéb okai kozé tartoznak a kovetkez6k:
o autoimmun hypoglycaemia;

kritikus betegségek;

sportolas (diabeteses betegek);
terhesség;

renalis glycosuria;

gyermekkori ketotikus hypoglycaemia;
mellékvese-elégtelenség;
hypopituitarismus;

éhezés;

laboratériumi vizsgalat miterméke.

O O O O O O O O O

- A hypoglycaemia terapiaja a glukéz. A kivaltd okok és tarsulo tlinetek alapjan
egyeb gyogyszerek is alkalmazhatok.

2.49.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
Belefoglalva:

a hypoglycaemia kulonb6zé formaival kapcsolatos kifejezések, amelyek
altalaban tartalmazzak a ,hypoglycaemia” szét vagy a ,hypoglycaemia”
valtozatat a kifejezésben;

az idevago laboratériumi vizsgalatok eredményeivel kapcsolatos kifejezések,
amelyek a segitik a hypoglycaemia diagnozisanak felallitasat;

a hypoglycaemia jellemzd jeleivel és tuneteivel kapcsolatos kifejezések;

a vonatkozo terapias beavatkozasokkal kapcsolatos kifejezések, amelyek egy
hypoglycaemias esetet jelezhetnek.

Kizarva:

a hypoglycaemia etiologiajaval kapcsolatos kifejezések;
a hypoglycaemia veleszuletett formaival kapcsolatos kifejezések;

az els6sorban a diabetes mellitus-szal kapcsolatos kifejezések;
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- azokkal a nem specifikus tinetekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek a
hypoglycaemiaval egyutt fordulnak el6, azonban nem fokozottan jellemzbek
ra, és ezért esetlegesen ,zajt” produkalhatnak, mint pl. a kéros magatartas; a
rossz kozeérzet és a kimerultseg).

2.49.3 A bevezetéssel és/vagy a lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések

A Hypoglycaemia (SMQ) szlk és tag teruletl kifejezéseket is tartalmaz. A részletes

megjegyzések az 1.5.2.1. részben vannak dokumentalva.

A tag teruletl keresést korultekintéssel kell végezni, mivel a hypoglycaemia jeleinek és
tuneteinek alapvetéen nem specifikus természete hattérzajt produkalhat. A tesztelés
soran a tag tertletl kifejezések elenyészé differencialédast mutattak a pozitiv és a
negativ kontrollok kozott.

2.49.4 A Hypoglycaemia (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

e Hamdy, O. Hypoglycaemia. Medscape hivatkozas.
http://emedicine.medscape.com/article/122122-overview#showall

e MSD orvosi kézikdnyv, 17. kiadas
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2.50 Hypokalaemia (SMQ)
(Kiadas datuma: 2019. marcius)

2.50.1 Definicio

A hypokalemia a plazma kevesebb mint 3,5 mEg/l-es kalium (K) koncentracioja,
amit az egész test kaliumtartalom-hianya vagy a kaliumnak a sejtekbe torténé
kéros mozgasa okoz(")

Okok:
- Csokkent kaliumfelvétel;
- A vesék vagy a gasztrintesztinalis traktus fokozott kaliumvesztése;

- Hypokalemiat okoz6 gyogyszerek tobbek k6zott a diuretikumok, hashajtok,
antimikrobialis szerek, asvanyi és glukokortikoidok és béta-2 receptor
agonistak.(12)

A klinikai jelek a kalium kitrtlésének fokatél figgnek, és magukban foglalhatjak:
- Az izomgyengeséget, az izomgorcsoket, az izomrangasokat;

- A paralyticus ileust;

- Hypoventilatiot és hypotensiét (amennyiben a hypokalemia sulyos).

EKG-eltérések jellemzéen akkor fordulnak el6, ha a szérum kaliumszintje
kevesebb, mint 3 mEq/l; és az

- ST szegmens megereszkedését, a T-hullam sullyedését és az U-hullam
megemelkedését is magukban foglaljak.

- Jelzett hypokalemia esetén a T-hullam fokozatosan kisebb lesz, az U-hullam
pedig egyre nagyobb lesz.

A hypokalemia arrhythmiakat, igy

- korai kamrai és pitvari 6sszehuzddasokat, kamrai és pitvari
tachyarrhythmiakat, valamint masod- és harmadfoku atrioventricularis blockot
okozhat.

- Esetlegesen ventricularis fibrillatio fordulhat elé.
Kezelés

- Ordlis kdliumpétlas, 20 - 80 mEg/nap adasaval, amig a betegeknél valtozas
nem lathatoé az EKG-n, illetve a sulyos tlinetekben.

- Hypokalemias arrhythmiak esetében kalium-klorid intravénas adasa
szlukséges centralis vénan keresztll, legfeljebb 40 mEq/h dézisban és
kizarélag a szivmiikddés folyamatos monitorozasaval; a rutin intravénas
infuziéo nem haladhatja meg a 10 mEq/h dézist.

2.50.2 Belefoglal6/kizaré kritériumok
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e Belefoglalva:

- A koézvetlenll a hypokalemiara vagy a kaliumvesztésre utal6 kifejezések;

- Vizsgalatok, amelyek kozvetlenul a csOkkent vagy koros kaliumszintre
vonatkoznak a vérben vagy a vizeletben;

- Vizsgalatok, amelyek szorosan 0sszefuggnek a kilonb6z6 hypokalemia
allapotokkal, ugymint az alacsony kaliumszintre jellemzé EKG-vizsgalatok;

- Hypokalemiara jellemz6 cardialis arrhythmiak;

- Egyéb, az alacsony kaliumszinthez gyakran tarsulo jelek és tinetek, mint a

hypotensio és a hypoventilatio.
e Kizarva:

- A hypokalemia nagyon specifikus és szorosan kapcsolodo okai, ugymint a
Fanconi syndroma és a renalis tubularis acidosis;

- Nem specifikus izommal kapcsolatos jelek és tunetek és izomténus-
rendellenességek;

- Nem minésitett vizsgalati kifejezések;

- Az alacsony kaliumszinttel gyengén 6sszefligg6 jelek és tiinetek;

- A hypokalemia veleszulletett formai.

2.50.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések

A Hypokalaemia (SMQ) szik és tag teruletl kifejezéseket is tartalmaz. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1 részben vannak dokumentalva.
2.50. 4 A Hypokalaemia (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

1. Merck Manual, Professional version; March 2018

2. Kardalas E. et al. Hypokalemia : a clinical update ; Endocr Connect 2018 Apr; 7 (4):
R135 — R 146. Published online 2018 Mar 14. doi: 10.1530/EC-18-0109
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2.51 Hyponatraemia/SIADH (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007 .szeptember)

2.51.1 Definicio

Kulonb6zb egészségi allapotok esetében jelentettek hyponatraemiat, mint
példaul:

- Mellékvese-elégtelenség, pangasos szivelégtelenség, maj cirrhosis,

nephritis syndroma, hypothyreosis, pszihogén polydipsia, hyperglycaemia,

acut vagy chronicus veseelégtelenség, hanyas, hasmenés és SIADH
A hyponatraemia lehet:

- Hypovolaemias: natrium és viz depletidhoz tarsult (hanyas vagy
hasmenés eredményeként)

- Hypervolaemias: folyadék tulterheléshez és 6démahoz tarsult (pangasos

szivelégtelenség nephritis syndroma eredményeként)

- Isovolaemias: normal vagy mérsékelt extracellularis térfogat ndvekedés

(legfébb oka a SIADH)

A SIADH kulénb6z6 egészségi allapotokhoz tarsul, mint példaul:

- Neoplasiak (kuldndsen carcinomak), kdzponti idegrendszeri (KIR=CNS)
betegségek (stroke, intracranialis vérzés vagy haematoma, encephalitis

vagy meningitis, illetve acut psychosis), vagy pulmonalis betegségek

(pneumonia, tuberculosis, asthma, illetve chronicus obstructiv pulmonalis

betegséq)

Hyponatraemia és SIADH jelentkezhet szamos gydgyszer mellékhatasaként

is, mint példaul:

- KRI-re haté gyogyszerek: triciklikus antidepresszansok (TCA-k),

monoamin oxidaz inhibitorok (MAOI-k), szelektiv szerotonin ujrafelvételt-

gatlok (SSRI-k), trazodon, antikonvulziv szerek (kuldndsen a
karbamazepin), és neuroleptikumok

- A nem-szteroid gyulladasgatlék (NSAID) és a paracetamol.

- Thiazid diuretikumok és furoszemid

- Szulfoniluredk (kildndsen a klérpropamid)

- Angiotenzin konvertalé enzim (ACE) inhibitorok

- Szamos anti-neoplasztikus agens (kuléndsen a ciklofoszfamid)

A hyponatraemia altalaban a kovetkezd képlet alapjan kerll meghatarozasra:

szérum natrium < 135 mEq/L

- Enyhe vagy fokozatosan el6rehalad6 esetekben tinetmentes lehet
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- Sulyos (szérum natrium < 120 mEqg/L) vagy gyors lefolyasu esetekben, viz
intoxicatiora utalo jeleket és tuneteket produkal

o Cerebralis ddéma tlnetei: fejfajas, mentalis confusio, disorientatio,
encephalopathia, tremorok, tantorgo jaras, convulsiok, és koma

o [Egyéb tunetek: nausea, hanyas, és izomgyengeség vagy gorcsok

o Egyéb kéros laboratoriumi leletek (a csokkent szérum natriumszint
mellett): plazma ozmolaritas csokkent, megemelkedett vagy csokkent
vizelet ozmolaritas, és megemelkedett vagy csokkent
natriumkoncentracio a vizeletben

e A SIADH diagnézisa a hyponatraemia egyéb okainak kizarasan alapul

2.51.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:
- A kovetkez6 fogalmakra vonatkozé kifejezések:

o Hyponatraemia
o SIADH
o Csokkent szérum natriumkoncentracio laboratériumi jelei
o Csobkkent szérum ozmolaritas laboratoriumi jelei
o Vizelet natrium koncentracidjanak elvaltozasainak laboratoriumi jelei
o Vizelet ozmolaritas elvaltozasainak laboratériumi jelei

- A szilk keresés a specialisan a hyponatraemiaval, SIADH-val, és kéros
vagy csOkkent szérum natrium vagy antidiuretikus hormon koncentracioval
tarsulé PT-ket foglalja magaban

- A tag keresés a vérelektrolitok vagy az ozmolaritas elvaltozasaira, a
vizelet natrium szintjének vagy ozmolaritasanak hyponatraemiat és/vagy
SIADH feltételezb eltéréseire vonatkozo kiegészité PT-ket tartalmaz

e Kizarva:
- Az SMQ altal adott esetekre vonatkozdan lasd az alabbi MEGJEGYZEST.

MEGJEGYZES: A hyponatraemia és/vagy SIADH diagnézisa a relevans laboratériumi
értékek eltéréseitdl fugg. Mivel ezeket a laboratériumi vizsgalatokat a
differencialdiagnosztika részeként valdszinileg mar elvégezték, és ezt kdvetben koros
értékek esetén ezen allapotok sulyosabb KIR megnyilvanulasairdl (igy convulsiok vagy
koma) jelentést tettek, azok az esetek, amelyek sulyos tlinetekkel jartak és a vonatkozo
koéros laboratériumi eredményeket nem mutattak, nem szerepelnek ebben az SMQ-ban.
Ehhez hasonlatosan a kevésbé sulyos megnyilvanulasokat (igy a nausea, hanyas,
zavartsag vagy a fejfajas), azonban ezzel egyidejlleg relevans koros laboratériumi
eredményeket nem jelent6 esetek szintén nem szerepelnek ebben az SMQ-ban, mivel
amennyiben a kevésbé sulyos tlinetek az egyetlen jelentett események, valoszinilleg
nem nyujtanak teljes korl tajékoztatast és nem tartalmaznak elegendd informaciot a
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hyponatraemia és/vagy SIADH lehetséges szerepének a jelentett események
etiologiajaban jatszott szerepérél.

2.51.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Hyponatraemia/SIADH (SMQ) sziik és tag kereso kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.51.4 Hivatkozasok felsorolasa Hyponatraemia/SIADH (SMQ)

Foote EF. Tulzott antidiuretikus hormon secretio syndromaja és diabetes
insipidus. Gyoégyszer kivaltotta megbetegedések: Prevencio, kimutatas és
kezelés. Tisdale JE and Miller DA (Eds). American Society of Health-System
Pharmacists: Bethesda, MD, 2005. oldalszam: 611-624

Joy MS and Hladik GA. A natrium, a viz, a kalcium és a foszfor homeostasis
betegségei. Pharmacotherapia: Pathophysiologiai megkozelités (5. kiadas).
DiPiro JT, Talbert RL, and Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY.
2002. oldalszam: 953-979

Robertson GL. A neurohypophysis betegségei Harrison’s Principles of
Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapelvei), (16. kiadas). Kasper
DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY.
2005. oldalszam: 2097-2104

Singer GG and Brenner BM. Folyadék és elektrolit haztartasi zavarok.
Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat
alapelvei), (16. kiadas). Kasper DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, NY. 2005. oldalszam: 252-263
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2.52 Hypotonias-hyporesponsiv epizéd (SMQ)
(Kiadasi datum: 2011. szeptember)

2.52.1 Definicié
e A hypotonias-hyporesponsiv epizéd (HHE) a kdvetkezd tlinetekkel jellemezhetd:

- A csodkkent izomtonus hirtelen jelentkezése
- Csokkent valaszkészség (verbalis és egyéb stimulusokra)
- Bobrszin elvaltozasa (pallor, cyanosis)

o A kovetkezd vakcinakkal tortént immunizaciot kovetéen jelentkezett:
- Diphtheria
- Tetanus
- Haemophilus influenzae B tipusa
- Hepatitis B vakcinak

e Alegtobb esetrdl a pertusszisz vakcinak beadasat kovetéen szamoltak be

e Gyakrabban tarsul a kdvetkez6kkel:
- Teljes sejtes vakcinak esetében inkabb, mint az acelullaris vakcinak
esetében
- A primer immunizacié soran, altalaban az elsé dozist kdvetben

e Nem tisztazott, hogy a megfigyelt jelenségek a kdvetkezbkkel figgnek-e 6ssze:
- A vakcina jellemzdi
- Immunolégiai phenomenon
-~ Toxikus 6sszetevé(k) a vakcinaban
- Kulénb6z6 tényez6k kombinacioja

e Az Egyesiilt Allamok oltéanyag ellenérzési rendszerében, az US vaccine
surveillance system-ben (VAERS), valamivel tdbb né (53%) észlelt HHE-t, mint
férfi, azonban Hollandia oltéanyag ellen6rzési rendszerében tobb férfi esetében
jelentettek HHE-t

e Az immunizaciot kdvetben a jelek altalaban 3-4 éran belll jelentkeznek, de
azonnal vagy akar 48 is 6ra elteltével is megfigyelheték az immunizaciot
kovetben

e Az epizdd jellemzben 6 - 30 percig tart

e Az esetek mintegy egyharmada lazat is emlit

e A Brighton Collaboration (BC) HHE Munkacsoport — amely jelenleg a HHE eset-
meghatarozasan dolgozik — klinikai megfigyelések alapjan az epizéd
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id6tartamatdl figgéen harom kilénb6zd bizonyossagi szintli diagnosztikai
algoritmust hatarozott meg:

Diagnosztikai biztonsag szintje

Paraméter
1. szint 2. szint 3. szint

Hyporesponsiv Hyporesponsiv Hyporesponsiv Hyporesponsiv

Valaszkészseég vagy nem vagy nem vagy nem vagy nem Ismeretlen
responsiv responsiv responsiv responsiv

Izomténus Hypotonia Hypotonia Ismeretlen Normalis Hypotonia

« . . Pallor, illetve Pallor, illetve Pallor, illetve _PaIIor,

Bérelvaltozasok . Ismeretlen . . illetve

cyanosis cyanosis cyanosis .
cyanosis

2-4. tablazat. Diagnosztikai bizonyossagok algoritmikus szintjei
Hypotonias-hyporesponsiv epizédokhoz.

2.52.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:
- A diagnosztikai entitdssal Gnmagaval kapcsolatos kifejezések

- A HHE BC meghatarozasabdl kozvetlenul vagy kdzvetve levezetett jelekkel
és tunetekkel kapcsolatos kifejezések, mint pl. cyanosis

e Kizarva:
- Azon kifejezések, amelyek nem fliggnek 6ssze a HHE diagndézisaval

MEGJEGYZES: A BC meghatarozas kifejezetten hivatkozik ra, hogy nem létezik olyan
laboratoriumi vizsgalat, amely segithetne a HHE diagnézisanak megerésitéseben.
Ezeket azonban nem szukséges az SMQ-bdl teljesen kizartnak tekinteni, mivel a HHE
diagnosztikajaban és kezelésében bekovetkezd jovobeni elbrelépések kozott a
laboratoriumi vizsgalatok is szerepelhetnek.

MEGJEGYZES: A vizsgalatok 6sszesité eredménye alapjan az elsészintli BC
algoritmus az az algoritmus, amelyre az SMQ-t fel kell épiteni.

2.52.3 Algoritmus

A Hypotonias-hyporesponsiv epizéd (SMQ) algoritmus kategoriai a kovetkezék:
o A kategoria: Szik értelmezési keresé kifejezések
e B kategodria: Hypotonia
e C kategoria: Hyporesponsiv
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e D kategoria: Pallor/Cyanosis

Az algoritmus erre az SMQ-ra torténé alkalmazasahoz fontos lehet a vonatkozé
esetleiras attekintése abban az esetben, ha:

A keresett terulet:

e Egy A kategorias (szlik értelmezési) kifejezést tartalmaz

VAGY

e Legalabb 1 B kategoérias + C kategorias + D kategérias kifejezést tartalmaz
A felhasznalok igény szerint tovabbi algoritmusokat is alkalmazhatnak.

2524 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével
kapcsolatos megjegyzések

A szlik és tag kereséseken kivil a Hypotonias-hyporesponsiv epizéd (SMQ) egy
algoritmikus SMQ. Az algoritmus tobb, kulonb6z6 kategoriaba tartozo, tag terilet
keres6 kifejezés kombinacidja a lekérdezések azonositasanak tovabbi finomitasahoz.
Az algoritmus a lekérdezés utani folyamatban alkalmazhat6 az alabbiaknak
megfeleléen:

e El6szor kérdezze le a relevans talalatokat a sziik/tag SMQ SMQ kereséssel (Iasd
1.5.2.1 szakasz).

o A lekérdezés utani folyamatban a szoftver alkalmazza az algoritmus-kombinaciot
a fenti talalatok tovabbi szlirésére. Amennyiben a lekérdezés kis mennyiségl
adatkészletetnek megfelel6 talalatot eredményezett, az algoritmus a talalatok
manualis attekintésekor alkalmazhatd. A Hypotonias-hyporesponsiv epizéd
(SMQ) algoritmusa ,A” vagy (,B” és ,C” és ,D”). Az algoritmus altal szUrt
talalatok lista formajaban exportalhatok.

2.52.5 Hivatkozasok felsorolasa, Hypotonias-hyporesponsiv epizéd (SMQ)

e Buettcher, M et al. Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse
event following immunization in early childhood: case definition and guidelines for
data collection, analysis, and presentation. Vaccine 2007; 25: 5875 — 5881.

e DuVernoy, TS, Braun, MM and the VAERS Working Group. Hypotonic-
hyporesponsive episodes reported to the Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS), 1996-1998. Pediatrics 2000; 106(4): e52.

e Cody CL, Baraff LJ, Cherry JD, Marcy SM, Manclark CR. Nature and rates of
adverse reactions associated with DTP and DT immunizations in infants and
children. Pediatrics. 1981;68(5):650-659.

e Daptacel® [terméktajékoztatd]. Toronto, Ontario, Canada: Sanofi Pasteur Limited;
2008.

e Recombivax® [terméktajékoztatd]. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.;
2007.
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2.53.1

2.53 Immunmedialt/autoimmun betegségek (SMQ)
(Kiadas datuma: 2020. szeptember)

Definicié
Az immunmedialt betegségeket az immunszabalyozas zavara jellemzi, ami

a szervezet sajat szOvetei elleni gyulladasos reakciot idéz el6, szovetkarosodast
okozva.

Az autoimmun betegségek specifikusan immunrendszeri hiperreaktivitassal
jarnak, autoantitestekkel és nativ antigéneket specifikusan megcélzé T-sejtekkel.

Az immunmedialt betegségek etioldgiaja nem tisztazott, azonban a kovetkezbket
foglalja magaban:

genetikai tényez6k;

fert6zés;

trauma;
- azimmunrendszer mikodését befolyasolo gyogyszerek.

A szdvetkarosodast okoz6 immunmedialt gyulladas patofizioldgidja a kdvetkezdk
kombinaciojat érintheti:

autoreaktiv T-sejtek;

autoantitestek;
- gyulladasos citokinek;
- komplement-aktivacio.

Nem minden immunmedialt betegség esetében mutathaté ki specifikus
autoimmun mechanizmus.

A rak immunterapiajaban alkalmazott gyogyszereket, mint a citokinek és

a monoklonalis antitestek, 6sszeflggésbe hoztak inflammatorikus vagy
autoimmun jellegl immunmedialt nemkivanatos eseményekkel. A mechanizmus
lehet:

- de novo immunmedialt betegség;
- fennall6 allapot sulyosbodasa.

Immunmedialt betegségektdl lehet tartani vakcinak esetében is, amelyek Uj
fejlesztésl adjuvansokat tartalmaznak az immunvalasz stimulacidja érdekében.

A toxicitas valtozo és barmely szervrendszert érinthet.

- A gyakori nemkivanatos mellékhatasok a bérén, a gyomor-bél traktusban
vagy a léguti traktusban jelentkeznek.

- A kevésbé gyakori reakciok kdzott szerepelnek a neurolégiai események és
az endokrin rendszer mikodeési zavarai.
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e Az immunterapia altal kivaltott immunrendszeri események kezelése tobbek
kozott magaba foglalja a kdvetkezbket:

- immunszuppresszio kortikoszteroidokkal,

- specifikus immunmodulalé agensek, ugymint a tumor nekrozis faktor (TNF)
gatloi.

2.53.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- Az immunmedialt és autoimmun betegségekre vonatkozé kifejezések,
amelyek potencialisan 0sszefugghetnek az immunterapias agensekkel és
a vakcinakkal

- Olyan allapotok, ahol elegendé mennyiségl — ha nem is teljes egészében
alatamasztott — bizonyiték all rendelkezésre autoimmun vagy immunmedialt
patofiziologiai folyamatra (pl. rheumatoid arthritisre, erythema nodosumra)
vonatkozoan

o A cranialis neuropathidk belefoglalasra kerllnek a vakcina beadasaval
valé potencialis 0sszefliggésik miatt. Ezek a kifejezések széles terlleti
kifejezésekkent kerulnek belefoglalasra.

- Az ,autoimmun” vagy ,immunmedialt” allapotokkal kapcsolatos egyéb nem
mindsitett kifejezések, pl. a PT Hepatitis belefoglalasra kertlnek a PT
Autoimmun hepatitis és a PT Immunrendszer altal kivaltott hepatitis
ellentételezéseként. Ezek a nem minésitett kifejezések altalaban tag keresési
kifejezésként kerllnek belefoglalasra, mivel nem sziikségszerien utalnak
immunmedialt/autoimmun betegségekre. Azonban hasznosak lehetnek
potencialis esetek lekérdezésében, ahol a megfelel§ immunmedialt fogalmak
jelentése vagy koédolasa nem eléggé specifikus.

o Egyéb nem mindsitett hematologiai kifejezések nem kerilnek
belefoglalasra, mivel zajt okozhatnak az egyes esetek lekérdezésekor
(pl. PT Neutropenia).

- Az immunmedialt folyamatokkal kapcsolatos relevans vizsgalati kifejezések,
ideértve az autoantitesteket és az immunvalasz proteineket is. Ezek
a kifejezések széles teruletl kifejezésekként kertlnek belefoglalasra.
e Kizarva:

- Az immunemedialt és az autoimmun betegségekkel kapcsolatos jelek és
tinetek — nem specifikus jellegik miatt és mert ,zajt” produkalhatnak
altalanossagban — ki vannak zarva (Ugymint a hasmenés és az urticaria
fogalmak)

- Fert6zés utani immunmedialt allapotok

- A betegség sulyossagat osztalyozo kifejezések
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Hypersensitivitas betegségek, angioedema, vagy anaphylaxias reakciok,
amelyek esetében autoimmun mechanizmus nem igazolhat6

Helyi bérreakciok

- Veleszuletett autoimmun betegségek

2.53.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos

megjegyzések
Az Immunmediélt/autoimmun betegségek (SMQ) szik és tag teruletl kifejezéseket
is tartalmaz. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1-es részben keruiltek
dokumentalasra.

2.53.4 Az Immunmedialt/autoimmun betegségek (SMQ) hivatkozasainak

felsorolasa

Brahmer JR, Lacchetti C, Schneider BJ és mtsai: Management of immune-
related adverse events in patients treated with immune checkpoint inhibitor
therapy: American Society of Clinical Oncology Clinical Practice Guideline
(Az immunrendszerrel 6sszefuggd nemkivanatos események kezelése
immunellenérzépont-gatlé terapiaval kezelt betegeknél: az Amerikai Klinikai
Onkoldégiai Tarsasag klinikai gyakorlati atmutatoja). J Clin Oncol.
2018;36(17):1714-1768.

Champiat S, Lambotte O, Barreau E és mtsai: Management of immune
checkpoint blockade dysimmune toxicities: a collaborative position paper
(Immunellenérzépont-blokados diszimmun toxicitasok kezelése:
egyuttmikodésbdl sziletett allasfoglalas). Ann Oncol. 2016;27(4):559-574.

Da Silva, FT, De Keyser, F, Lambert, PH, Robinson, WH, Westhovens, R és
Sindic, C. Optimal approaches to data collection and analysis of potential
immune mediated disorders in clinical trials of new vaccines (A Uj vakcinak
klinikai vizsgalataiban felmerult potencialisan immunmedialt betegségekkel
kapcsolatos adatgylijtés és elemzés optimalis megkdzelitése). Vakcina. 2013;
31: 1870-1876.

Kieseier B, Mathey E, Sommer C, Hartung HP. Immune-mediated
neuropathies (Immunmedialt neuropathiak). Nature Reviews Disease
Primers. 2018; 31 (4).

Kuek A, Hazleman BL, Ostér AJK. Immune-mediated inflammatory diseases
(IMIDs) and biologic therapy: a medical revolution. (Immunmedialt
inflammatorikus betegségek (IMID) és a bioldgiai terapia: forradalom a
gyogyaszatban). Postgrad Med J. 2007 Apr; 83(978): 251-260. Digitalis
azonosito: 10.1136/pgm;.2006.052688.

Puzanov |, Diab A, Abdallah K, és mtsai: Managing toxicities associated with
immune checkpoint inhibitors: consensus recommendations from the Society
for Immunotherapy of Cancer (SITC) Toxicity Management Working Group
(Az immunellenérzépont-gatiokkal kapcsolatos toxicitasok kezelése:
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a Rakellenes Immunterapia Tarsasag (Society for Immunotherapy of Cancer,
SITC) Toxicitaskezelési Munkacsoportjanak konszenzuson alapulé ajanlasai).
J Immunother Cancer. 2017; 5:95.

Stone J, and DeAngelis L. Cancer treatment-induced neurotoxicity: a focus on
newer treatment (A rakterapia altal kivaltott neurotoxicitas: fokusz az uj
kezelésekre). Nat Rev Clin Oncol. 2016; 13 (2): 92-105.

Thompson JA, Schneider B, Brahmer J, és mtsai: Management of
Immunotherapy related toxicities (Immunterapiaval 6sszefliggé toxicitasok
kezelése), 2019. 1. verzio. Az NCCN klinikai gyakorlati utmutatoja

az onkologiaban. 2019; 17 (3): 255-289.
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2.54 Fert6z6 pneumonia (SMQ)

(Kiadas datuma: 2017. szeptember)

2.54.1 Definicidé

e Atudbgyulladas a tudé fert6zés altal kivaltott akut gyulladasa

A tudégyulladas a leggyakoribb halalos kimenetell korhazi fert6zes, és a
leggyakoribb altalanos halalok a fejl6dé orszagokban

Az Egyesiilt Allamokban évente hozzavetSlegesen 2-3 milli6 ember betegszik
meg tudogyulladasban, mely esetekbdl 60 000 halalos kimeneteli

Az Egyesiilt Allamokban a tiidégyulladas az influenzaval megosztva a
nyolcadik leggyakoribb halalok, illetve a leggyakoribb fertézéses eredeti
halalok

- Afert6z6 tidogyulladas okai, tunetei, kezelése, megel6z6 intézkedései és
prognozisa a kdvetkez6 tényez6k fliggvényében eltérd:

A fert6zés bakterialis, virusos, gombas vagy parazitas eredetl-e
Kozossegben, kdrhazban vagy egyéb egészségugyi ellatast nyujtd
intézményben szerezte-e a paciens

Ep immunrendszerii vagy immunhianyos paciensben alakult-e ki

- Kilinikai megnyilvanulasai:

Megjelenése lehet indolens, illetve fulminans, sulyossaga az enyhétél a
halalos kimenetellig terjedhet

A paciens gyakran lazas, tachycard, illetve kérel6zményében hidegrazas
és/vagy izzadas szerepelhet

A koéhogés lehet improduktiv vagy produktiv; melyet mellkasi fajdalom
kisérhet

Tovabbi tunetei kozott megtalalhaté a faradtsag, a fejfajas, a myalgiak,
arthralgiak és a gyomor-bélrendszeri tunetek

A sulyos tuddgyulladas gyakori szovédmeényei k6zott megtalalhatd a légzési
elégtelenség, a szeptikus shock, a tobb szervi elégtelenség, a coagulopathia
és az egyidejlleg fennallé betegségek sulyosbodasa is

A fert6z6 tidégyulladas megjelenése idds pacienseknél, akiknél néhany
egyéb tunettel tarsuld, ujonnan jelentkezé vagy sulyosbodd zavartsag
jelentkezik, nem minden esetben nyilvanvalé.

- ElIs6 diagndzisa altalaban mellkas rontgen-lelet és egyéb klinikai leletek alapjan
kerul felallitasra

- Egyéb diagnosztikai lehetbségek:
- Gram-festés és kopet leoltasa
- Haemokultura
- Vizelet antigén vizsgalat Pneumococcus és Legionella antigénekre

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 155
2025 szeptember

001277



Egyedi SMQ-k

- Polimeraz lancreakcio vizsgalatok a léguti infekciot okozoé virusok

kimutatasara

- Szeroldgia - megemelkedett patogén-specifikus IgM antitest titerek
- Biomarkerek pl. C-reaktiv protein és prokalcitonin

- Leggyakoribb kezelése a megfelel§ antimikrobiadlis agensek és szupportiv
terapia alkalmazasa

2.54.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

Fert6z6 pneumoniakat jelol6 kifejezések (a ,pneumonia”, illetve a
»,pneumonitis”) szavakkal vagy azok nélkil, beleértve a jellemzben az
immunhianyos pacienseknél jelentkezd pneumoniakat is

Nem meghatarozott helyl, gyakran pneumoniat okozé patogénekkel
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Pneumococcus fertézés), ideértve az
immunhianyos pacienseknél jellemzben fert6zéseket okozd patogéneket

A predominansan pneumoniat okozo6 patogének a szlk keresésbe vannak
belefoglalva. Az egyéb, esetlegesen pneumoniaval 6sszefuggésben allé
patogének a tag keresésbe vannak belefoglalva.

Pneumonia-specifikus jelek és tlinetek

A HLGT Mikrobioldgiai és szerolbgiai vizsgalatok alatt szerepld, gyakran
pneumoniat okozé patogénekkel kapcsolatos vizsgalatok pozitiv eredményei

Diagnosztikai képalkotassal, vérgazzal, auszkultacioval kapcsolatos
kifejezések és egyéb, a fert6z6 pneumoniaval szorosan 6sszefuggé vizsgalati
kifejezések

e Kizarva:

Immun-medialt és eosinophil pneumoniak (amelyek az Eosinophilias
pneumonia (SMQ) alapjan azonosithatok)

Sérllés, sugarterapia, mérgezés vagy egyeb orvosi beavatkozas okozta
pneumoniak a PT Beavatkozas utani pneumonia kivételével, mivel a
postoperativ/beavatkozas utani pneumoniak altalaban a kérhazban, fertézés
utjan szerzett pneumoniak egyik tipusa. A PT Aspiratios pneumonia szintén Ki
van zarva.
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- Aritkan pneumoniat okozo6 patogének altal okozott, nem meghatarozott hely(
fert6zésekkel kapcsolatos kifejezések

- Bronchitis-szel kapcsolatos kifejezések

- A pneumonia nem specifikus jelei és tlinetei (rossz kozérzet, borzongas,
hidegrazas, laz, nehézlégzés)

- Veleszuletett kifejezések

- A nem mindsitett vizsgalatok és a nem pneumonia-specifikus vizsgalatok
2.54.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések
A Fert6z6 pneumonia (SMQ) szik és tag teruletl kifejezéseket is tartalmaz. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1 részben vannak dokumentalva.

2.54.4 A Fert6z6 pneumonia (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa
e Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),

19. kiadas
o Merck Kézikonyv, 19. kiadas
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2.55 Interstitialis tiidobetegség (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.55.1 Definicidé

Az interstitialis tidébetegségek (ILD-k) az alveolusfalakat és a perialveolaris
szovetet érintd allapotok heterogén csoportja.

- Nem malignusak és nem azonositott fert6z6 agensek okozzak
Kezdeti valaszként a légutak és az alveolusfalak gyulladasa jelentkezik.

- Amennyiben a chronicus gyulladas az interstitium és a vaszkulatura
szomszedos részeire is kiterjed és el6bb-utdbb interstitialis fibrosist okoz.

A tudbszovetek hegesedése és torzulasa a gazcsere és a légzésfunkcio
szignifikans mikodési zavarahoz vezet.

A gyulladas a légzdszervrendszert is érintheti.

- A bronchiolitis obliterans, amely organizal6dé pneumoniaval tarsul,
feltehet6en az ILD spektrumaba tartozik.

Az ILD-k osztalyozasa nem volt egyszer, hiszen hozzavet6legesen 180
ismert egyedi betegséget jellemez a tudéd interstitialis érintettsége (vagy
primaer megbetegedésként vagy tébbszervi folyamatok részeként, mint pl. a
collagen vascularis betegségek).

Az ILD két csoportba osztalyozhaté:

- Ismert okok

- Ismeretlen okok

Mindegyik csoport tovabbi alcsoportokba oszthato:

- Az interstitialis és vascularis terlleteken jelenlévé granuldmak hisztologiai
bizonyitékanak megléte

- Granuldmak hianya

2.55.2 Belefoglald/kizaro kritériumok

e Belefoglalva:

Alveolitis-szel, interstitialis gyulladassal és fibrosissal tarsuld
tudébetegségekkel kapcsolatos kifejezések.

ILD-k ismert és ismeretlen okokkal

ILD-k granulomakkal (pl. sarcoidosis) és granuloma nélkul (pl. Goodpasture-
syndroma).

A szik kereso kifejezések kozé tartoznak azon kifejezések is, amelyek a
gyanusitott gyogyszer hatasara interstitialis pulmonalis reakciot, illetve
esetlegesen sulyosbodo ILD-t jeleznek
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o Beleértve azokat az ILD-ket is, amelyek allergias eredetiek, illetve a
sugarzasra adott interstitialis tid6éreakcidkat is.

o A sugarzasra adott interstitialis tidéreakciok belefoglalasa szintén
varhatd, mivel ezek a sugarzasra és a gydgyszer expoziciora vald fokozott
erzékenységet jelezhetnek, és igy szintén mellékhatasnak mindsulnének.

A tag keres6 kifejezések kozeé tartoznak azon kifejezések, amelyek az
interstitialis pulmonalis betegségekre vonatkoznak még abban az esetben is,
ha varhatéan nem gydgyszerekkel fuggenek 6ssze (pl. Felnéttkori
respiratorikus distress szindromaval és pulmonalis haemorrhagia
szindromaval kapcsolatos kifejezések, amelyek ILD-t jeleznek).

Kizarva:

Interstitialis tud6betegség jelei s tinetei
Fert6zésekkel és foglalkozasi expozicioval kapcsolatos kifejezések

A gyanusitott gyogyszeres kezelés kozvetlen vagy allergias toxicitasaval nem
kapcsolatos kifejezések

Koéros mellkas rontgennel kapcsolatos kifejezések
Nem-cardiogen pulmonalis oedemaval kapcsolatos kifejezések

A kovetkezd allapotok ki vannak zarva, ha a narrativa az interstitialis
pulmonalis reactio belefoglalasat nem mutatja: amyloidosis, 6roklott
interstitialis pulmonalis betegségek, gastrointestinalis vagy majbetegseg,
GVHD, szervetlen por okozta interstitialis tidébetegségek

2.55.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Interstitialis tUdébetegség (SMQ) szlk és tag keresod kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 159
2025 szeptember

001277



Egyedi SMQ-k

2.56 Ischaemias colitis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. marcius)

2.56.1 Definicido

Az ischaemias colitis a vastagbél sérulése, amely a vérellatasanak
interruptiéjabol ered

A véraramlasnak a colon iranyaba valé atmeneti csokkenése okozza

A legtdbb paciens az idésebb korosztalyba tartozik, de fiatalabb korban is
jelentkezik oralis fogamzasgatlo szerek alkalmazasa, vasculitis és
hypercoagulabilis allapotok esetén

A klinikai képe az ischaemia fokanak és el6rehaladottsaganak figgvénye
- Acut fulminans ischaemias colitis:

o Sulyos alhasi fajdalom, végbélvérzés és hypotensio

o Vastagbéltagulat (sulyos esetek)

o Peritonitis jelei (sulyos esetek)
- Subacut ischaemias colitis:

o Leggyakoribb klinikai varians

o Kisebb mértéki fajdalmat és vérzést produkal (tobb napon vagy héten

keresztll jelentkezik)

Az ischemias colitis a gastrointestinalis traktus alsébb szakaszaiban
jelentkez6 vérzés masodik leggyakoribb oka

Kolonoszkopiaval felallitott diagnozis
Altalaban nagyobb érelzarodas nélkiil fejlédik ki
Tarstényezok:

- Csokkent szivperctérfogat

- Arrhythmia

- Trauma

- Mitét (pl. aortoiliacalis m{tét)

- Vasculitis

- Véralvadasi betegségek

— Chronicus obstructiv pulmonalis betegség
- Irritabilis bél syndroma

- Specialis gyogyszerek
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e A paciensek tobb mint kétharmada reagal a konzervativ kezelésre (IV
folyadékpotlas, bél pihentetése, antibiotikum-kura). Sebészeti beavatkozas
csak ritkan szikseéges

2.56.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- Ischaemias colitis-szel és a colitis egyéb formaival kapcsolatos
kifejezések

- Ischemias colitis kdvetkezmeényekeént tipikusan kialakul6 allapotokkal
kapcsolatos kifejezések

- Kapcsolddé vizsgalati kifejezések
e Kizarva:
- Gastrointestinalis stricturakkal és stenosisokkal kapcsolatos kifejezések

- Az ischaemias colitis nem specifikus klinikai jeleivel és tineteivel
kapcsolatos kifejezések

- PT Melaena
o A gastrointestinalis traktus fels6bb szakaszainak vérzésére vonatkozik
o Az adatbazis tesztelése soran tul sok ,zajt" produkalt

(MEGJEGYZES: A tag keresésben a vérzést leird kifejezések ,zajos” talalatokat adtak,
kuldnosen az egyik vizsgalt pozitiv kontroll termék vonatkozasaban. A ,zaj” tekintélyes
lehet, amennyiben a vegyuletet gastrointestinalis betegségben szenvedd pacienseken
alkalmazzak)

2.56.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Ischaemias colitis (SMQ) szlk és tag keresd kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.56.4 Hivatkozasok felsorolasa Ischaemias colitis (SMQ)

e Satyaprasad V Alapati SV, Mihas AA. Mikor gyanithato ischemias colitis.
Postgrad Med 1999;105 (4)

e Michel Huguier et al.Ischemic colitis; Am J Surg 2006; 192: 679 — 684

e Higgins PDR, Davis KJ, Laine L. Szisztematikus attekintés: Az ischaemias
colitis epidemioldgigja. Aliment Pharmacol Ther 2004; 19; 729 — 738

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat
alapelvei), 11.kiadas, 1987; 1297
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2.57 Ischaemias szivbetegség (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.57.1 Definicidé

¢ A myocardialis ischaemia oxigénhianyra vonatkozik, amely a myocardium nem
megfelel6 perfusioja miatt kOvetkezik be; és az oxigén ellatas és az oxigénigény
kozotti egyensuly felborulasat okozza.

e A myocardialis ischaemia leggyakoribb oka az epicardialis arteria coronariak
obstructiv atheroscleroticus betegsége.

2.57.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:
- Myocardialis ischaemiahoz kapcsolddoé allapotok minden tipusa
o Kizarva:
- Myocardialis ischaemia ismert rizikbtényez6it reprezentald kifejezések

- A PT Aszpartat-aminotranszferaz kéros és a PT Aszpartat-aminotranszferaz
emelkedett ki vannak zarva, mivel az |. fazis tesztelési eljarasa soran nagy
szamban adtak irrelevans talalatokat

MEGJEGYZES: A tag keresések eredeti verzidjaba a PT Aszpartat-aminotranszferaz
koros és a PT Aszpartat-aminotranszferaz emelkedett volt belefoglalva. Ezek a
kifejezések a teszteredmények alapjan el lettek tavolitva, mivel nagy szamban adtak
irrelevans talalatokat. Régebbi (azaz 2000 el6tti) adatokat vizsgalva, ezek a kifejezések
figyelembe vehetbk a lekérdezésben.

2.57.3 Hierarchia struktura

Ischaemias
szivbetegseég
(20000043)

Egyéb ischaemias

Szivizom infarctus

(20000047) szivbetegség
(20000168)

2-15. abra. Az Ischaemias szivbetegség (SMQ) hierarchia strukturaja
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A Szivizom infarctus (SMQ) ellentétben, az Egyéb ischaemias szivbetegség (SMQ)
nem onall6 SMQ témakar. Csak a folérendelt SMQ témakoreként hasznalhato -
ischaemias szivbetegség (SMQ).

2.57.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az ischaemias szivbetegség (SMQ) hierarchikus SMQ szlk és tag keres6
kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonlo a nem
hierarchikus SMQ-k sziik és tag keresé kifejezésekkel torténé hasznalatahoz (lasd az
1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k
kifejezéseinek kombinalasaval.

2.57.5 Hivatkozasok felsorolasa Ischaemias szivbetegség (SMQ)

e Harrison’s textbook of Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapelvei)
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2.58 Hatékonysag/hatas hianya (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.58.1 Definicié
e A ,hatékonysag” a kdvetkez6képpen kerll meghatarozasra:

- Egy beavatkozas azon képessége, hogy szakertd kezekben és idealis
korilmények kozott a kivant jotékony hatast kifejtse

- A farmakoldgiaban egy gyoégyszer, biologiai eljaras vagy eszkdz azon
képessége, hogy a kivant terapias hatast kifejtse

o Potencialtdl fuggetlen (a kivant hatas eléréséhez szikséges termék
mennyisége)

e A ,Hatas" egy mlvelet eredményeként jon létre
e A hatékonysag/hatas hianya tovabba egy termék a vartnal kisebb hatasa

e Létezhetnek olyan szubpopulacidk, amelyek nagyobb kockazatnak vannak
kitéve hatékonysag/hatas hianya tekintetében. Ezen esetek azonositasara
figyelembe kell venni az ilyen esetekrdl érkezett jelentéseket az adott
termékre és a javallatra vonatkozoéan.

e Bizonyos vallalati adatbazisokban eset szinten Iétrehozhattak ,hatékonysag
hianya" zaszldkat, amelyeket szintén fel lehet hasznalni az esetek k6zotti
kereséshez

2.58.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- ,Generikus” kifejezések, amelyek termékek és termékcsoportok tag
keresztmetszetére vonatkoznak

o Ez az SMQ vonatkozhat gyogyszerekre,
vérkomponenst/vérszarmazékot tartalmazo bioldgiai gyégyszerekre
(pl. vorosvertest-koncentratum, immunglobulinok), eszk6zdkre, sejtes
szOvetre és génterapias szerekre

- A ,Kiegészit6 termék specifikus kifejezések” vakcinakat, eszk6zoket és
szilkken meghatarozott termékeket és termékcsoportokat jeldinek

e Kizarva:

- AKkizarolag sziken korulhatarolt termékekkel és termékcsoportokkal
kapcsolatos kifejezések (pl. antihypertensiv szerek, antihemophilias
faktorok)

- A Hatékonysag/Hatas hianya esetek vakcinakra, sziikebben
meghatarozott termékekre, illetve termékcsoportokra vonatkozo
lekérdezésében érdekelt felhasznaldk, olvassak el az eredeti CIOMS WG
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dokumentum megfelel6 részét a Hatékonysag/hatas hianya (SMQ)
illetéen.

2.58.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Hatékonysag/hatas hianya (SMQ) csak szlk keresoé kifejezéseket tartalmaz. A szik
és a tag keresés azonos talalatokat eredményez. Részletes ismertetés az 1.5.2.1.
szakaszban talalhato.

2.58.4 Hivatkozasok felsorolasa Hatékonysadg/hatas hianya (SMQ)

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar), 30. kiadas; 2003.
oldalszam: 590-2
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2.59 Lacrimalis betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. szeptember)

2.59.1 Definicié

o Betegségek, amelyek a konnymirigyet és a konnycsatorna rendszert érintik:
- Szekretorikus mikodési zavar (lacrima elégtelenség)
- Ductus nasolacrimalis elzarodasa
- Pont elzarédasa/sziikulete
- Konnymirigy neoplasiak
- Gyulladasok és fert6zések

¢ Klinikai manifestatiok
- Tulzott mértékl konnytermelés
- Szemszarazsag

e Okai:
- Systemas megbetegedések, pl. rheumatoid arthritis

- Gyogyszerek (pl. diuretikumok), melyek sulyosbitjak a szemszarazsag
tineteit is

2.59.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:
- A kénnyberendezésen végrehaijtott eljarasokkal kapcsolatos kifejezések
- A kénnymirigy és a kdnnycsatorna neoplasiaival kapcsolatos kifejezések

- A konnymirigy €s a kdnnycsatorna betegségeivel és rendellenességeivel
kapcsolatos kifejezések

- A kdnnyberendezés gyulladasaival és fert6zéseivel kapcsolatos
kifejezések

e Kizarva:

- Az acut dacryocystitis nem specifikus tuneteivel kapcsolatos kifejezések,
mint pl. a laz vagy a leukocytosis

- Veleszlletett lacrima allapotokkal kapcsolatos kifejezések

- A kdénnykészullék traumajaval kapcsolatos kifejezések
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2.59.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Lacrimalis rendellenességek (SMQ) kizardlag szik keres6 kifejezéseket tartalmaz. A
szlk és tag kereso kifejezések azonos talalatokat eredményeznek. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.59.4 Hivatkozasok felsorolasa Lacrimalis rendellenességek (SMQ)

e Elkington, AR and Khaw, PT. Szemhéj és lacrimalis betegségek. BMJ. 1988.
augusztus 13.; 297(6646): 473477

e Westfall, CT. Lacrimalis betegség. Curr Opin Ophthalmol, 1995, 6;V: 100 — 104

e Thampy, H. Szemhéj és lacrimalis betegségek.
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Szemhé|%2
0and%20Lacrimal%20Disorders.pdf (a specifikus url jelenleg nem elérhetd)

e A kodnnyberendezés betegségei. Merck kézikonyv, 17. kiadas, 1999
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2.60 Lactat acidosis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.60.1 Definicido

A lactat acidosis nagyfoku anion rés metabolikus acidosis egyik formaja (vér pH
esése es csokkent HCOs szint, melyet kompenzald szapora légzés kisér
(kGl6noésen Kussmaul-légzés), melynek eredményeként csdkken a PCOz2 szint

Az intrinsic cardialis contractilitas csokkenhet, a catecholamin felszabadulas
miatt azonban az inotrop funkcié normalis maradhat

Peripherias arterialis vasodilatatio és centralis vasoconstrictio jelentkezhet, a
centralis és pulmonalis vascularis compliance csdkkenése pulmonalis oedema
kialakulasara tesz fogékonnya

A centralis idegrendszer functio csdkkent, amit fejfajas, letargia, stupor, és
bizonyos esetekben akar kéma is kisér

Glucose intolerantia jelentkezhet

A plazma L-lactat novekedése jellemzi, ami masodlagos lehet a csokkent szoveti
perfuziohoz (A tipus) vagy az aerob rendellenességekhez (B tipus; beleértve a
gyogyszereket és toxinokat is)

Acidosis ritkan szignifikans, kivéve, ha a laktat vérszint meghaladja az 5 mmol/l
ertéket
Klinikai megjelenés B tipusu lactat acidosisban:

- Tunetei gyakorisagi sorrendben: hyperventilatio vagy nehézlégzeés, stupor
illetve kdma, hanyas, almossag és hasi fajdalom

- Atlnetek és jelek kialakulasa altalaban gyors lefolyasu, melyet a tudatallapot
romlasa kisér (az enyhe foku zavartsagtol egészen a kdmaig, kifejezett
letargia kisérheti)

- A definitiv diagnosis a lactat azonositasatol fugg, mivel a szerves anion
okozza az acidozist

2.60.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

Belefoglalva:

- Relevans kifejezések az SOC Vizsgalatok, melyek a ,koros” szot
tartalmazzak a tag keresésben

- PT Metabolikus acidosis vagy PT Acidosis a tag keresésben

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 168
2025 szeptember

001277



Egyedi SMQ-k

e Kizarva:
- SOC Vizsgalatok kapcsolatos kifejezések ,normalis” mindsit6 jelzével vagy
mindsito jelz6 nélkal
- Azok a PT-k, amelyek egyértelmien jelzik, hogy ez az aciddzis nem lactat
acidosis, hanem eltér6 etioldgiaju
- Foetalis és ujszulott kori eseményekkel kapcsolatos kifejezések
- Oroklétt betegségeket jel6ld PT-k

- A lactat acidosis egyéb ismert okait reprezentalé kifejezések (igy a shock-kal,
anaemiaval, malignanciakkal stb. kapcsolatos kifejezések)

2.60.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Lactat acidosis (SMQ) szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.60.4 Hivatkozasok felsorolasa Lactat acidosis (SMQ)

e Braunwald E, Fauci A, Kasper D. Harrison’s Principles of Internal Medicine
(Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),. 15. kiadas, 2001, oldalszam: 285-9

e Weatherall D, Ledingham J and Warrell D. Oxford Textbook of Medicine.
Harmadik kiadas, 1996; 2. rész, oldalszam: 1541-44
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2.61 Lencse rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.61.1 Definicié
e A csokkent latas leggyakoribb oka (kuléndsen cataractak)
o Alatasromlasért az esetek kb. 35%-aban felelés
e Cataractak
- Szamos folyamat eredménye lehet (tulnyomo részt korfligg6)

— Altalaban lassu lefolyasu, azonban gyakran csak akkor észlelik, ha elért
egy bizonyos sulyossagi fokozatot, illetve szemészeti kivizsgalas soran

- A tinetek gyakran enyhék (pl. sargalatas), és az anatomiailag sulyos
szurkehalyogot gyakran nem kiséri annak megfelel6 sulyos funkcionalis
latasveszteség

- Tunetei a kdvetkezdk lehetnek: kaprazas, homalyos latas, megvaltozott
szinérzékelés, refractids rendellenességek és monocularis diplopia

e A  hirtelen fellépd”, nemkivanatos eseményként jelentett megnyilvanulas egy mar
elézetesen fennalld allapotbdl eredhet

e A laesiok és a gyogyszeres kezelés kozotti latszélagos 6sszefliggés
értékelésekor fokozott gondossaggal kell eljarni

¢ Definiciok (kulonbozé forrasokbol):

- Aphakia: lencse hianya; veleszuletetten vagy trauma kovetkeztében
jelentkezhet, azonban leggyakoribb a lencse extrakcioja

e Szurkehalyog
o A lencse tisztasaganak veleszuletett vagy szerzett hianya
o Lencsehomaly

o A szemlencse vagy tok homalya, mely latasromlast, illetve vaksagot okoz

2.61.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:
- Afellépd szévédményekkel kapcsolatos kifejezések
- Terapias eljarasokkal kapcsolatos kifejezések és tarsulé szovédmények

- Kivalasztott PT-k, melyek a kdvetkezOkhoz kapcsoldodnak: HLT Lencsék
szerkezeti elvaltozasa, depositum és degeneratio (kizarva: cataractak), HLT
Lencsék terapias eljarasok, és HLT Cataracta allapotok

e Kizarva:
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- Veleszlletett betegségekkel kapcsolatos kifejezések, ahol a szlirkehalyog
a syndroma részét képezi.

- Az SOC Szocialis kérilmények-kel kapcsolatos kifejezések

- Szurkehalyog-mutétet kovetd fert6z6 szovédményekkel kapcsolatos
kifejezések

- Refractiv és accommodatios betegségekkel kapcsolatos kifejezések

- Traumaval kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A keresés céljatdl fliiggden a célzott kereséshez egynél tobb
szemészeti SMQ hasznalatara lehet szikség.

2.61.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Lencse rendellenességek (SMQ) sziik és tag keresé kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.61.4 Hivatkozasok felsorolasa Lencse rendellenességek (SMQ)

e WestS Epidemiology of cataract: accomplishments over 25 years and future
directions. Ophthalmic Epidemiol 2007 Jul-Aug;14(4):173-8

e Abraham AG; Condon NG; West Gower E The new epidemiology of cataract.
Ophthalmol Clin North Am 2006 Dec;19(4):415-25

e Robman L; Taylor H External factors in the development of cataract Eye
2005 Oct;19(10):1074-82
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2.62 Lipodisztréfia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. szeptember)

2.62.1 Definicié
e HIV fert6zéssel tarsuld lipodisztrofia

- Koros centralis zsirfelhalmozodas (lipohypertrophia) és a zsirszovet
lokalizalt vesztesége (lipoatrophia)

- Egyes paciensek csak lipohypertrophiaban vagy csak lipoatrophiaban
szenvednek; masoknal kevert klinikai formak jelentkeznek (kevésbé
gyakori)

- Alipohypertrophia és a lipoatrophia kulonallé entitasok, kilonbozd
rizikofaktorokkal €s mogottuk rejlé anyagcsere folyamatokkal

e Lipohypertrophia

Megnagyobbodott dorsocervicalis zsirparna

A nyak circumferentialis expansioja

EmI6é megnagyobbodas

- Abdominalis visceralis zsirfelhalmozddas
e Lipoatrophia:
- Peripherias zsirvesztés
-~ Subcutan szévetveszteség arcon, karokon, labakon, farpofakon
- Az arc érintettsége a leggyakoribb (a pacienst szocialisan megbélyegezheti)
e A HIV lipodystrophia syndroma kiegészité vonasai:
- Hyperlipidaemia
- Insulin resistentia
- Hyperinsulinaemia
- Hyperglycaemia

- A diabetes mellitus és az atherosclerosis kialakulasanak megemelkedett
kockazata

e Ezen syndroma kialakulasanak mechanizmusait a szakembereknek nem sikerult
eddig teljes mértékben megfejtenilk

e HIV-1 proteaz inhibitor gyogyszerek és a nukleozid reverz transzkriptaz gatldk a
kovetkezbképpen érintettek:

- Retinoidsav termelése és ftriglicerid felvétel csdkken
- Mitochondrialis DNS (mtDNS) polimeraz gamma inhibitioja

- Lipid metabolizmus inhibitioja
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- Zsirsejtek kifejlédésének megelbzése

e Bizonyiték all rendelkezésre, amely csokkent inzulinérzékenységet, a R-sejt
muikodési zavarat és leszabalyozott 0sztrogén receptorokat feltételez a
zsirszovetben

e HIV-1 —a nagyon aktiv retrovirusellenes kezelés (HAART) hianyaban —
dyslipidaemia-t és lipodystrophia-t okozhat a kilonb6zé mechanizmusoknak
kdszonhetben

¢ A nyugalmi energiafelhasznalas és zsiroxidacio a HAART kezelésben részesuld,
HIV-pozitiv lipodistrophiaban szenved6 paciensekben magasabb, mint a
lipodistrophiaban nem szenvedé paciensekben

e Tunetei a kovetkezok:

Noévekedd haskorfogat (ndvekedd derék- vagy csipémeéret)
Puffadas/distensio
Zsirfelnalmozddas a nyak hatso részén (bélény-nyak/ndévekvé nyakméret)

Novekvé emlédméret (beleértve a gynecomastia-t is) emléfajdalommal vagy
emléfajdalom nélkal

Egyéb uj keletl zsirfelhalmozdédas:

o Kaorulirt (lipomak)

o Altalanos (pl. megnévekedett mellkas korfogat)

e Lipoatrophia leletek:

Jellegzetes zsirlebomlas a nasolabialis és buccalis zsirparnakban
Végtagok elvékonyodasa prominens vénakkal

Térfogatveszteség a subglutealis regioban

e Laboratdriumi leletek:

Hypertriglyceridaemia
Hypercholesterinaemia
Magas denzitasu lipoprotein alacsony szintjei

Hyperglycaemia

2.62.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

Lipodystrophia-s, lipoatrophia-s és lipohypertrophia-s allapotokkal
kapcsolatos kifejezések

Lipodystrophia jeleivel és tuneteivel kapcsolatos kifejezések
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- Lipodystrophia-ra jellemzé metabolikus allapotokkal kapcsolatos
kifejezések HIV paciensekben; lasd a Kivételekre vonatkozo kizarasi
kritériumokat

- Lipodystrophia-ra jellemzd laboratoriumi leletekkel (és a hozzajuk tarsuld
klinikai allapotokkal) kapcsolatos kifejezések HIV paciensekben; vegye
figyelembe, hogy a ,koros” jelzével ellatott laboratériumi kifejezések szintén
bele lettek foglalva

- Lipodystrophiaval 6sszefiggé eljarasokkal kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Lipoma excisio)

o Kizarva:
- Veleszulletett allapotokkal kapcsolatos kifejezések

- PT HIV lesovanyodas syndroma mivel ez egy onallé syndroma, amely nem
all kapcsolatban a HIV-vel tarsulo lipodystrophiaval

- Lipodystrophiaval tarsuld, hosszu tavu metabolikus kovetkezményekkel
kapcsolatos kifejezések, igy az atherosclerosisra vonatkozo kifejezések

- Diabetes mellitusszal és hyperglycaemiaval kapcsolatos kifejezések
(vizsgalati eredményekre alapozva)

2.62.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Lipodystrophia (SMQ) sz(ik és tag keresoé kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

Habar a Lipodystrophia (SMQ) szerepl6 klinikai és vizsgalati kifejezések elsédlegesen
olyan specialis kifejezéseket képviselnek, amelyek a lipodystrophias esetek
azonositasara alkalmasak, az alatta szerepld tag teruletl kifejezés, a PT Dyslipidaemia
hatékonynak bizonyult a keresett jelentések lekérdezésében az SMQ fejlesztésének

a Lipodystrophia (SMQ) hasznalataval, ami olyan tovabbi fogalmakat is magaban
foglalna, amelyek a zsiranyagcsere rendellenességeire vonatkoznak, a felhasznaldknak
mérlegelni kell a Dyslipidaemia (SMQ) kivalasztott kifejezéseinek bevonasat, illetve a
Dyslipidaemia (SMQ) teljes egészében val6 felhasznalasat a kereséshez.

2.62.4 Hivatkozasok felsorolasa Lipodystrophia (SMQ)

e Robles, DT. Lipodisztréfia, HIV. eMedicine, 2008. junius 24.
http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm

e WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 — 29 February 2008
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2.63.1

2.63.2

2.63 Malignanciak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

Definicié
A rosszindulatu daganatok definiciéjanal az idevagd kézikdnyvekre hivatkoztak
(pl. DeVita és mtsai 2005, Peckham és mtsai 1995)

A Malignanciak (SMQ) a rosszindulatu vagy nem meghatarozott tumorok; a
malignitassal kapcsolatos allapotok; a malignitassal kapcsolatos terapias és
diagnosztikai eljarasok és a tumor markerek 0sszes tipusaval kapcsolatos
kifejezéseket tartalmazza. [Megjegyzés: a praemalignus betegségek kilon SMQ
alatt vannak elhelyezve: Premalignus rendellenességek (SMQ).]

Ez az SMQ tiz al-SMQ-bdl all, amelyek kilén-kuldén vagy egymassal kombinalva
hasznalhatdk a kereséshez.

A Malignanciak (SMQ) négy al-SMQ-ra van felosztva:

— Malignus vagy nem meghatarozott tumorok (SMQ)

Malignanciaval kapcsolatos allapotok (SMQ)

Malignanciaval kapcsolatos terapias és diagnosztikus beavatkozasok (SMQ)
— Tumor markerek (SMQ)

A Malignus vagy nem meghatarozott tumorok (SMQ) al-SMQ minden,
rosszindulatu, illetve nem meghatarozott tumorokkal kapcsolatos MedDRA
kifejezést tartalmaz, és tovabbi két, kilonallo al-SMQ-ra van felosztva:

- Malignus tumorok (SMQ)

- Nem meghatarozott malignitasu tumorok (SMQ)

A Malignus tumorok (SMQ) al-SMQ a kovetkez6kre van felosztva:
- Haematolbgiai rosszindulati daganatok (SMQ)
- Nem-haematoldgiai rosszindulati daganatok (SMQ)

A Nem meghatéarozott malignitasu tumorok (SMQ) a kdvetkez6kre van felosztva:
- Nem meghatarozott malignitasu haematolégiai daganatok (SMQ)
- Nem meghatarozott malignitasu nem-haematologiai daganatok (SMQ)

Belefoglal6/kizaroé kritériumok
e Belefoglalva:
- Malignus vagy nem meghatarozott tumorok (SMQ)

o Minden rosszindulatu vagy nem meghatarozott tumorokkal kapcsolatos
MedDRA kifejezés

- Malignanciaval kapcsolatos allapotok (SMQ)
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o Malignitasra vonatkozé allapotokkal kapcsolatos kifejezések

- Malignanciaval kapcsolatos terapias és diagnosztikus beavatkozasok
(SMQ)

o Malignaniciak kezelésére szolgalo diagnosztikai és terapias
eljarasokkal kapcsolatos kifejezések

o Néhany eljarast ezek kozul nem rosszindulatu allapotok kezelésére is
alkalmaznak

— Tumor markerek (SMQ)
o Tumor markerekre vonatkozé MedDRA kifejezések

o A European Group on Tumour Markers-re vonatkoz6 bévebb
informaciokért, kérjuk, latogasson el a kovetkezd weboldalra:
http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901

e Kizarva:
- Cisztakkal kapcsolatos kifejezések
- Jdéindulatu tumorokra vonatkozo kifejezések
- Malignus vagy nem meghatarozott tumorok (SMQ)

o A malignitassal 6sszefluigg6 allapotokkal kapcsolatos kifejezések ki
vannak zarva ebbdl az al-SMQ-bdl.

o Nevus kifejezések ki vannak zarva

MEGJEGYZES: A 20.0-as verzidban a Malignanciék (SMQ) négy al-SMQ-val béviilt az
esetek azonositasahoz szukséges opciok finomitasahoz: A Haematoldgiai rosszindulatu
daganatok (SMQ) és a Nem-haematoldgiai rosszindulati daganatok (SMQ) hozza lettek
adva a Malignus tumorok (SMQ); a Nem meghatarozott malignitast haematolégiai
daganatok (SMQ) és a Nem meghatarozott malignitasi nem-haematolégiai daganatok
(SMQ) a Nem meghatarozott malignitasi nem-haematolégiai daganatok-hoz (SMQ)
lettek hozzaadva.

MEGJEGYZES: Az al-SMQ Rosszindulati vagy nem meghatérozott tumorok (SMQ)
valamennyi anatomiai tertletet képviseli. Léteznek egyéb, az anatomiailag specifikus
rosszindulatu vagy nem meghatarozott neoplaziakra vonatkozé SMQ-k és al-SMQ-k,
ugymint a Prosztata daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ), illetve
a Majdaganatok, rossz indulatu és nem meghatarozott (SMQ).

MEGJEGYZES: A Malignanciéval kapcsolatos é&llapotok (SMQ) a Malignus vagy nem
meghatarozott tumorok (SMQ) és a Malignanciaval kapcsolatos terapias és
diagnosztikus beavatkozasok (SMQ) kifejezéseivel egyutt a malignanciakkal
O0sszefuggd, valamint a malignitassal kapcsolatos allapotokkal és eljarasokkal
Osszefuggd eseteket azonositja, amelyeket mar meglévé malignanciak esetében
jelentettek.
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MEGJEGYZES: Az al-SMQ Malignitassal kapcsolatos terépias és diagnosztikai
eljarasok (SMQ) olyan PT-ket tartalmaz, amelyek a kemoterapias, illetve a
sugarterapias kezelést irjak le. Kérjuk, vegye figyelembe azonban, hogy bizonyos
MedDRA LLT-k a kemoterapias, illetve a sugarterapias kezeléshez tarsulo
mellékhatasokra vonatkoznak, amelyek ebbe az al-SMQ-ba nincsenek belefoglalva,
mivel ezek az LLT-k nem koétéddnek a kemoterapia vagy a sugarterapia PT-khez.

A kovetkezdk kulonb6zb példak erre vonatkozodan:

SOC PT LLT
Metabolizmus és taplalkozas CsoOkkent étvagy Chemotherapiat kovetd
betegségei anorexia
Vér és lymphaticus rendszer Anaemia Postchemotherapias anaemia
betegségei
Gastrointestinalis betegségek | Hasmenés Hasmenés chemoterapia utan
Gastrointestinalis betegségek | Hanyas Hanyas sugarkezelés utan
Immunrendszer betegségei Masodlagos Kemoterapia okozta

immunhiany masodlagos immunhiany

2-5. tablazat. Kifejezések, melyek nincsenek benne az al-SMQ
Malignanciaval kapcsolatos terapias és diagnosztikus beavatkozasok
(SMQ) lekérdezésben
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2.63.3 Hierarchia struktuira

Malignanciak
(SMQ)
(20000090)

Malignus vagy nem

Malignanciaval

Malignitassal kapcsolatos

Tumor markerek

meghatarozott kapcsolatos terapias és diagnosztikai SMQ
tumorok (SMQ) allapotok (SMQ) eljarasok (SMQ) 2(500005))4
(20000091) (20000092) (20000093) ( )
\
| |
Rosszindulitu Nem meghatarozott
da%?\;l]ato malignitasu
2é000?294 daganatok (SMQ)
( ) (20000195)
| ‘ | |
Haematoldgiai Nem-haematoldgiai : e
rosszindulatu rosszindulatd Nem meghatarozott N;rzlimrifgsaganrg;citt
daganatok daganatok malignitasu haegmatolc’) o
(20000227) (20000228) haematoldgiai daganatok da anatogk
(20000229) &
(20000230)

2-16. abra. A Malignanciak (SMQ) hierarchia strukturaja

2.63.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Malignanciak (SMQ) hierarchikus SMQ kizarolag sziik keresé kifejezésekkel. A szlik
és tag keres6 kifejezések azonos talalatokat eredményeznek a folérendelt €s minden
alarendelt SMQ esetében. A hierarchikus strukturatdl eltekintve a hasznalata hasonl6 a
nem hierarchikus SMQ-k szlk és tag keresd kifejezésekkel torténd hasznalatdhoz (lasd
az 1.5.2.1 szakaszt). A félérendelt SMQ hasznalata térténhet az alarendelt SMQ-k
kifejezéseinek kombinalasaval.

2.63.5 Hivatkozasok felsorolasa Malignanciak (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7. kiadas, 2005.

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.eu/.
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2.64 Rosszindulati lymphomak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. marcius)

2.64.1 Definicido

Lymphoma = malignanciak heterogén csoportja, amely két csoportra, a non-
Hodgkin lymphoma-ra (NHL) és a Hodgkin-kérra oszlik.

NHL

A lymphomak kb. 85%-a
A diagnézis feldllitasakor az atlagéletkor 60 év
A NHL bizonyos formai, igy a Burkitt ymphoma és a lymphoblasticus
lymphoma fiatalabb betegeknél jelentkezik.
Klasszifikacioja kildonbdz6 rendszerek segitségével torténik morfologiaja
és klinikai viselkedése alapjan (pl. Working Formulation, REAL
klasszifikacio).
Az NHL értékelése és stadiumanak megallapitasa kulonb6zé
laboratoriumi és képalkoto vizsgalat segitségével torténik
A kezelés a stadiumtdl, a foktdl, a tipustdl és kllonbdzé betegspecifikus
tényezo6ktdl fugg (tlinetek, életkor stb.).
A kovetkezbk okozhatjak:

o Chromosoma translocatiok

o Fert6zések (Epstein-Barr virus [EBV] és hepatitis C virus)

o Kornyezeti tényezdk (irradatio expositio és kemoterapia)

o Immunhianyos allapotok

o Kronikus gyulladas
A klinikai megjelenés a betegség helyétél és bioldgiai jellemzéitdl fugg (pl.
enyhe foku, illetve sulyos foku)
Peripherias adenopathia és B tunetek (Iaz, éjszakai izzadas, sulyvesztés)
jellemzéek az NHL bizonyos formaira

Hodgkin lymphoma

Hisztologiai leletei, bioldgiai viselkedése és klinikai jellemzéi kildnbbdznek az
NHL-t8l.
A diagnézis felallitasahoz altalaban javasolt exciziés nyirokcsomo biopszia
elvégzese
A betegség elérehaladottsaganak megallapitasara szamos képalkoté eljaras
alkalmazhaté
A lymphadenopathia és a constitutionalis B tlnetek jellemz&ek
Kezelése tobb agenssel végzett kemoterapiaval, valamint sugarkezeléssel vagy
anélkul torténik
A Hodgkin lymphoma etiolégidja nem kerult meghatarozasra

o Bizonyos fert6zd agensek, igy példaul az EBV is szerepet jatszhat

kialakulasaban
o A HIV-fertézott betegeknél gyakrabban fordul el
o A genetikai prediszponaltsag is feleléssé tehet6 kialakulasaért
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2.64.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:
- A non-Hodgkin lymphoma kulonb6z6 tipusait leird kifejezések

- A Hodgkin-kér/Hodgkin lymphoma kilonb6z6 formaival kapcsolatos

kifejezések

- Kapcsolddé vizsgalatokra vonatkozo kifejezések, amelyek legalabb a

lehetdségét magukban rejtik annak, hogy minimalisan ,,zajos”
eredményeket adjanak; ezek altalaban tag teruletl kifejezések

e Kizarva:

Veleszuletett allapotokkal kapcsolatos kifejezések

A Lymphoproliferativ betegségekkel kapcsolatos kifejezések bizonyos
betegségek, ugymint a PT Post-transplantatiés lymphoproliferativ betegség
kivételével, mivel az 6sszefligg az immunszuppressziv terapiaval és
lymphomava fajulhat

A lymphoma nem-specifikus jeleire és tlineteire vonatkozo6 kifejezések. A
lymphoma szinte minden jele és tinete nem-specifikusnak minésul. A
lymphoma legjellemzébb tunete a lymphadenopathia, amely kiulonb6zé
nem-lymphomas és nem-neoplasztikus allapotokhoz tarsul. Tunetei
tipikusan alkatiak pl. ,,B tinetek”, mint példaul a sulyvesztés, a laz, az
éjszakai izzadas stb.)

Histiocytosisokkal kapcsolatos kifejezések

2.64.3 A Rosszindulatu lymphomak (SMQ) referenciainak listaja

e Vinjamaram, S. Non-Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview

e Dessain, SK. Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview
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2.65 Gyogyszerelési hibak (SMQ)

(Kiadas datuma: 2016. marcius)

2.65.1 Definicié
e A gyogyszerelési hibak olyan véletlen és megel6zheté eseményként vannak
meghatarozva, amelyek nem megfelel6 gydgyszerhasznalatot, illetve a beteg
séruléseét okozhatjak, vagy ahhoz vezethetnek, mialatt a gydgyszerelés
egeszségugyi szakember, a beteg vagy a felhasznalo felligyelete alatt all.

- Azilyen esetek a kovetkez6kkel fugghetnek 6ssze: szakmai gyakorlat,
egészsegugyi termeékek, eljarasok és rendszerek, beleértve a
gyogyszerfelirast, a rendelés kommunikalasat, a termékcimkézést, a
csomagolast és a nomenklaturat, a gyogyszerkészitést, az adagolast, a
terjesztést, az adminisztraciot, a képzést, a monitorozast és a hasznalatot.

- Egy gyogyszerelési hiba végul nemkivanatos gyogyszermellékhatast
eredményezhet (gyégyszerelési hiba gyogyszermellékhatassal) vagy
lehetséges, hogy nem jar klinikai kovetkezményekkel (gydgyszerelési hiba
gyogyszermellékhatas nélkil).

- A gyogyszerelési hiba még azel6tt is elharithato, hogy a beteg ki lenne téve a
hibanak.

- Alehetséges gyogyszerelési hiba egy olyan elképzelt szituacid, amelyben
nem szerepel tényleges beteg, és olyan koérlilményeket, illetve informaciokat
tartalmaz, amelyek a gydégyszerelési hiba el6fordulasahoz vezethetnek.

e A gydgyszerelési hibak minden évben nagy szamban okoznak gyogyszer-
mellékhatasokat:
- jelentds kdozegészségsegugyi terhet jelentenek; a kérhazi betegek kérében
bekdvetkezé nemkivanatos gyogyszeresemények 18,7-56%-at teszik ki;
- nem szandékos sérulést okozhatnak;
- megel6zhetének mindsulnek.

e A gyodgyszerelési hibak kildnbdzé human eredetl (pl. egészséglgyi
szakdolgozdk, apolok, beteg) és termékkel kapcsolatos okokra vezethetdk
vissza, példaul:

- gyogyszerrendelések téves kommunikacidja rossz kéziras miatt;
- hasonl6 nevi gyogyszerek 0sszetévesztése;

- rossz kivitell csomagolas;

- adagolasi egységek 0sszetévesztese;

- nem egyértelmi utasitasok.

e A gyodgyszerelési hibak a kovetkezbkre lehetnek kihatassal:
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- betegek;

- egészseégugyi szakdolgozok;

- gyogyszergyartok;

- szabalyozo6 hatésagok;

- egészseégbiztositok;

- orszagos betegbiztonsagi szervezetek.

2.65.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- a fenti definicibnak megfelel6en gyogyszerelési hibakra vonatkoz6 vagy
azokat jelold kifejezések. Ezek a kifejezések szik teruletl kifejezésekként
vannak belefoglalva;

- azok a kifejezések, amelyek nem kifejezetten egy gyogyszerelési hibat
képviselnek, de kifejezett potenciallal birnak a gydgyszerelési hibak
azonositasaban, mivel gyakran tarsulnak ezekhez, ugymint a
termékcimkézési problémakkal kapcsolatos kifejezések és termek-
expozicioval kapcsolatos kifejezések. Ezek a kifejezések alapvetben széles
teruletl kifejezésekként vannak belefoglalva.

o Kizarva:
- szandékos/megfontolt hasznalattal kapcsolatos kifejezések: a definiciojuk
alapjan ezek nem minésulnek gyogyszerelési hibaknak;

- egy készitmény szennyez6désével kapcsolatos kifejezések;

- fert6z6 agens atvitelével kapcsolatos kifejezések;

- indikaciotol eltérd hasznalattal kapcsolatos kifejezések;

- gyogyszerkolcsdnhatasokkal kapcsolatos kifejezések;

- hamisitott készitménnyel kapcsolatos kifejezések;

- gyogyszerek dsszeférhetetlenségével kapcsolatos kifejezések;

- expoziciéval kapcsolatos kifejezések, amelyek nem egy készitményre vagy
gyégyszerre valé expoziciéra vonatkoznak;

- nem specifikus és tag teruletld fogalmakkal kapcsolatos kifejezések, amelyek
lényeges mértékl ,zajt” produkalhatnak az adatok lekérdezésekor, pl.
meérgezes.
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2.65.3 A bevezetéssel és/vagy a lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések

A Gydgyszerelési hibak (SMQ) sziik és tag terileti kifejezéseket is tartalmaz. A

részletes megjegyzések az 1.5.2.1. részben vannak dokumentalva.

2.65.4 A Gyogyszerelési hibak (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa
e Egy jobb gyogyszerbiztonsagi kultura megteremtése Eurdpaban: biztonsagos
gyogyszerelési gyakorlat |étrehozasa. Biztonsagos Gyodgyszerelési Gyakorlat
Szakert6i Csoport (2006).

o Utmutaté a helyes farmakovigilanciai gyakorlathoz (GVP). VI. modul —
Gyogyhatasu készitmények nemkivanatos mellékhatasainak kezelése és
jelentése.

o (Gyogyszerértékelb és -Kutatdo Kézpont (Center for Drug Evaluation and
Research, CDER), Gyogyszerelési Hibakat Megel6z6 és Elemzé Részleg
(Division of Medication Error Prevention and Analysis, DMEPA):
http://www.fda.gov/drugs/drugsafety/medicationerrors/

o Utmutaté az ipar szamara. Biztonsagi megfontolasok a készitmények
kivitelezését illetéen a gyogyszerelési hibak minimalisra csokkentése érdekében.
Az Egyesiilt Allamok Egészségiigyi Minisztériumanak Elelmiszer- és
Gyogyszerfeligyelete (Food and Drug Administration) Gyogyszerértékeld és -
Kutaté Kézpontja. 2012. december Gydgyszerbiztonsag.

e Eurdpai Gyogyszerugynokség: Gydgyszerelési hibak.
http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?curl=pages/special topics/general/gen
eral content 000570.jsp

e A Health Canada szerepe az artalmas gyogyszerelési események kezelésében
és megel6zésében. http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/cmirps-scdpim-

eng.php#ai

e Nemzeti Koordinacios Tanacs a gydgyszerelési hibak jelentésére és
megel6zésére (USA); 2001. A gydgyszerelési hibakrdl. https://www.nccmerp.org-
about-medication-errors. Hozzaférés 2017. december 1.
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2.66.1

2.66 Myelodysplasias syndroma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. szeptember)

Definicié
Myelodysplasias syndroma (MDS) = kapcsolddé clonalis vérképzési betegségek
heterogén csoportja
Jellemzdi a kovetkez6k:
- A csontveld hyper- vagy hypocellularis
Koros sejtmorfoldgia
Koros érés
- A periférias vér cytopeniai
- Nem hatékony vérsejttermelés
Mindharom myeloid sejtvonalat (eritrocita, granulocita és megakariocita) érintheti.
Premalignus allapotnak mindsul
- A paciensek egy csoportjanal a betegség acut myelogen leukémiava (AML)
progredial.
A kovetkezb megbetegedésekkel tarsulhat:
- Anaemia
- Thrombocytopenia
- Neutropenia
Diagnosztikai megkozelitése tobbek kdzatt:
- Teljes vérkép, differencialt, periférias vérkenettel
- Csontveld vizsgalatok
Kezelés:
-~ Szupportiv kezelés, beleértve a transzfuziokat is
- Esetleges csontvel6 stimulacio
- Citotoxikus kemoterapia
- A csontveld atultetés szerepe korlatozott
A kovetkezb expoziciok okozhatjak:
- Citotoxikus kemoterapia
- Sugarzas
- Virusos fert6zés
- Genotoxikus vegyi anyagok (pl. benzol)
Lehet primer (azaz nincs ismert expozicid) vagy szekunder (azaz expoziciokkal
kapcsolatos, a fentiek szerint)
A citogenetika a kdvetkez6 betegeket foglalja magaban
- Normalis kariotipus
- Kiegyensulyozott kromoszéma-rendellenességek; fuziés onkogének
képzbdése
- Komplex kariotipusok (altaldban tébb, mint harom abnormalitas)
Barmely életkorban jelentkezhet, azonban elsésorban az idéseket érinti
Francia-amerikai-brit klasszifikacio:
- Refractaer anaemia (RA)
- RA gyUrils sideroblastokkal (RARS)
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- RA blast tulsullyal (RAEB; 6-20% myeloblast)

- RAEB, AML-Ié progredialé (RAEB-T; 21-30% myeloblast)

-~ Chronicus myelomonocytas leukemia (CMML)
e 2008. évi WHO klasszifikacio:

- Refractaer cytopenia egyenesagi dysplasiaval

- RARS

- RAEB

- Refractaer cytopenia tobbagi dysplasiaval

- MDS izolalt 5g-os deletioval

- MDS, nem osztalyozhat6

- Gyermekkori MDS

2.66.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok

o Belefoglalva:

- Az MDS nemzetkdzi klasszifikacidiban szerepld
megbetegedésekkel/rendellenességekkel kapcsolatos kifejezések

- Az MDS-re fokozottan jellemz6, vonatkozo laboratoriumi leletekkel
kapcsolatos kifejezések, beleértve bizonyos csontvel§ kifejezéseket is

- Az MDS klinikai kifejez6désére vonatkozo kapcsolodo allapotok kifejezései,
meég abban az esetben is, ha azok egy vagy egy specialis vizsgalati
eredménnyel sem tarsulnak (pl. PT Pancytopenia)

- Az MDS-re fokozottan jellemzé terapias eljarasokkal kapcsolatos
kifejezések

o Kizarva:

- Az MDS trilinearis cytopeniaival 6sszefuggd, nem specifikus jelekkel,
tinetekkel és eljarasokkal kapcsolatos kifejezések (pl. kimerultség
kifejezések anaemiahoz; contusioval kapcsolatos kifejezések a
thrombocytopeniahoz, fert6zésekkel kapcsolatos kifejezések a
neutropeniahoz stb.)

- Transzfuzioval kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A Myelodysplasigs syndroma (SMQ) azokra az esetekre ésszpontosit,
amelyek valdszinisithetéen ezt az allapotot jelzik. igy azok a tag fogalmak, amelyek az
MDS esetén el6forduld leleteket jelezhetik, mint példaul a leukopenia, de szamos
Osszefuggésben nem allé allapotot is jelezhetnek, ki vannak zarva ebbdl az SMQ-bal.
A felhasznalo el6szor hasznalhatja az SMQ Myelodysplasias syndromat a
lekérdezéshez; majd opcionalisan az SMQ Haematopoietikus cytopeniakat is a
kilénb6zé cytopeniakat jel6ld esetek szamanak bdvitésére, amelyek az MDS egyes
formait is leirhatjak.

2.66.3 Myelodysplasias syndroma (SMQ) referencialistaja

e Besa, EC, Woermann, UJ, Krishnan, K. Myelodysplastic syndrome. eMedicine,
10 October 2011; http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview
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e Tefferi, A and Vardiman, JW. Myelodysplastic syndromes. N Engl J Med 2009,
361(19): 1872 — 1885
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2.67 Neuroleptikus malignus syndroma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.67.1 Definicido

e A neurolepticus malignus syndroma (NMS) ritka betegség, mely halalos
kimenetell is lehet, hyperthermia, izommerevség, megvaltozott tudatallapot, és
autonom muikodési zavar jellemzi a neurolepticus gyogyszeres kezelés
folyomanyaként.

e Az a mechanizmus, amellyel az NMS jelentkezik, ugy tlnik, hogy a neuroleptikus
gyoégyszerek antidopaminerg aktivitdsaval van 6sszefliggésben.

e Az NMS-hez hasonlé tuneteket jelentettek.

- Nem skizofrén betegek esetében, akiket dopamin depletald gyodgyszerekkel
kezelnek (mint példaul a rezerpin)

- Az indirekt dopamin receptor agonistak megvonasat kovetéen Parkinson-
kéros paciensekben

- Az anticholinergias agensek, amphetaminok, litium-karbonat, kokain és
fenciklidin kivaltotta intoxicatiohoz tarsulva

e A diagnozis altalaban a neuroleptikus gyégyszerekkel kezelt paciens sulyos
izommerevségen és megemelkedett testhémérsekletén alapul, melyet autondm
muikodési zavarok kombinacioja (diaphoresis, incontinentia, tachycardia,
megemelkedett vagy labilis vérnyomas), dysphagia, tremor, myoclonus, a
zavartsagtél egészen a komaig terjedé modosult tudatallapot, mutismus,
leukocytosis, és az izomseérulés laboratériumi alatamasztasa, mint pl. az
emelkedett kreatin-foszfokinaz (CPK) kisér

¢ A hagyomanyos neuroleptikomokkal és az ujabb antipszichotikus agensekkel
Osszefuggésben jelentett esetek klinikai megnyilvanulasaiban nagyobb
kildnbségek nem fedezhetdk fel.

2.67.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Az NMS-sel és major megnyilvanulasaival 6sszefliggé PT-k, igy laz,
merevség, myoclonus, tremor, izomsérulés, megvaltozott tudatallapot,
autondm mikodési zavar, leukocytosis és megemelkedett CPK.

o Kizarva:
- Specialis kizaro kritériumokat nem alkalmaztak.

2.67.3 Algoritmus

A tovabbi attekintésre kivalasztott esetek minden olyan esetet tartalmazni fognak,
melyek az A kategoriahoz (szik terulettel kapcsolatos kifejezések) megjelenitett
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legalabb egy PT-t tartalmazzak, vagy minden olyan esetet, ami a tag teruletekkel
kapcsolatos kifejezéseket tartalmazé B és C kategoriakban felsorolt harom PT csoport
egyikéebdl szarmazo legalabb egy PT kombinacidjat jelenitik meg.

e A kategoria* (szlk terulet)

- PT Malignus neuroleptikus syndroma, PT Serotonin syndroma, or PT
Malignus hyperthermia az NMS specialis eseteit reprezentaljak, illetve a
serotonin syndromahoz és a rosszindulatu hyperthermiahoz hasonlo
allapotokat (melyeket kdnnyen tévesen NMS-ként diagnosztizalhatnak).

e B, C, és D kategoria* (tag terulet): a B, C, és D kategéria definicidja a
kovetkezd::

- B kategdéria (lazzal kapcsolatos PT-k)
- C kategoria (izommerevségre és sérulésekre vonatkozé PT-k)

- D kategoria (egyéb relevans, NMS-sel 6sszefuggd PT-k, beleértve a
vizsgalati eredményeket is)

*Vegye figyelembe, hogy az A kategdria megfelel a CIOMS dokumentaciéban leirt 1.
kategodrianak. A B, C, és D kategoria megfelel a 2. kategéria lazzal kapcsolatos keresé
kifejezéseinek, a 2. kategodria izommerevséggel/séruléssel 6sszefuggd keresd
kifejezéseinek és 2. kategoria egyéb relevans NMS-sel 6sszefliggd keresé
kifejezéseinek.

2.67.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A szlk és tag kereséseken felll a Neuroleptikus malignus syndroma (SMQ)
algoritmikus SMQ. Az algoritmus kilonb6z6 kategoriakbdl szarmazo tag keresé
kifejezések kombinacioja, amelynek célja a keresett esetek azonositasanak tovabbi
finomitasa. Az algoritmus utdlagos lekérdezési folyamatba is implementalhaté az
alabbiaknak megfelel6en:

— Els6ként keresse meg a kivant eseteket az SMQ lekérdezés, mint sz(ik/tag
lekérdezés segitségével (lasd az 1.5.2.1. szakaszt).

— Talalat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek tovabbi
szlrésére alkalmazza az algoritmus kombinaciét. A lekérdezett esetek kis
mennyiségl adatkészleteihez az algoritmus az esetek manualis atnézésére is
alkalmazhat6. Az Algoritmus a Neuroleptikus malignus syndroma (SMQ) A
vagy (B és C és D). Az algoritmus altal megszirt esetek lista formajaban
exportalhatok.

2.67.5 Hivatkozasok felsorolasa Neuroleptikus malignus syndroma (SMQ)

e Levenson JL. Malignus neuroleptikus syndroma. Amer J Psychiatry 1985;
142(10):1137-1145

e Caroff SN and Mann SC. Malignus neuroleptikus syndroma. Medical Clinics of
North America 1993; 77(1):185-202
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Malignus neuroleptikus syndroma. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentalis betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikonyve) (4.
kiadas). American Psychiatriai Association: Washington DC, 1994, oldalszam:
739-742

Velamoor VR. Neuroleptikus rosszindulatu syndroma: felismerés, megel6zésés
kezelés. Drug Safety 1998; 19(1):73-82

Malignus neuroleptikus syndroma. Jelentés nemkivanatos gydgyszer reakciokrol:
Kifejezések definicioi és hasznalatuk kritériumai Bankowski Z, Bruppacher R,
Crusius | et al (Eds). Orvostudomanyok Nemzetkozi Szervezeteinek Tanacsa
(Council for International Organizations of Medical Sciences): Genova, 1999.,
oldalszam: 31-32

Simpson GM, Pi EH, and Sramek JJ. Neuroleptic and antipsychotic drugs.
Meyler's Side Effects of Drugs (14. kiadas). Dukes MNG and Aronson JK (Eds).
Elsevier: New York, 2000, oldalszam: 139-163

Crismon ML and Dorson PG. Schizophrenia. Pharmacotherapia:
Pathophysiologiai megkdzelités (5. kiadas). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. oldalszam: 1219-1242

Hasan S and Buckley P. Novel antipsychotics and the neuroleptic malignant
syndrome: a review és critique. Amer J Psychiatry 1998; 155(8):1113-1116

Caroff SN, Mann SC, and Campbell EC. Atypical antipsychotics and neuroleptic
malignant syndrome. Psychiatriai Annals 2000; 30(5):314-321

Ananth J, Parameswaran S, and Gunatilake S et al. Neurolepetic malignant
syndrome and atypical antipsychotic drugs. (Malignus neuroleptikus syndroma és
a antipszichotikumok.) J Clin Psychiatry 2004; 65(4):464-470
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2.68 Nem fert6z6 hasmenés (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. Szeptember)

2.68.1 Definicio

e Az SMQ Nem fert6zé hasmenés a gyogyszerek mellékhatasakeént jelentkez6
betegségeket hivatott magaban foglalni
- Az antibiotikumokkal 6sszefliggé hasmenéseket is magaban foglalhatja,
amelyeket nem a Clostridioides difficile vagy egyéb fert6z6 patogén okoz.
e A hasmenés meghatarozasa a kdvetkezd:
- Bélmozgasok frekvenciaja emelkedett (> 3 24 6ran belll), és/vagy
- Széklet konzisztencia csdkkent, és/vagy
- Széklet tomege emelkedett (> 200 g 24 éran beldl)
o Kulonbozb osztalyba tartozo gyogyszerek gyakori mellékhatasa
e A gyogyszerek altal kivaltott nemkivanatos mellékhatasok nagy szazalékaért
felel6s
e TObb szaz gydgyszerkészitmény okozhat hasmenést. A leggyakoribbak a
kovetkezbk:
- Antibiotikumok
- Laxativok
- Antihypertensiv szerek
- Laktuléz vagy szorbit tartalmu termékek
- Antineoplasztikumok
- Antiretroviralis szerek
- Magnézium tartalmu vegyuletek
- Anti-arrhythmias szerek
- Nem-szteroid gyulladasgatlok
- Kolchicin
- Savlekots és savesdkkentd szerek
- Prosztaglandin analégok
- Szamos taplalékkiegészitd
e A nem fert6z6 hasmenés mechanizmusa:
- Nem gyulladasos (pl., ozmodzisos vagy szekretorikus hasmenés);
- Gyulladasos (pl. bizonyos agensek intestinalis mucositist kivalto citotoxikus
hatasa)

2.68.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:
- Hasmenést jeldl kifejezések
- A féként hasmenéssel tarsulé gasztrointesztinalis gyulladasos allapotokkal
kapcsolatos kifejezések, ugymint az enteritis, colitis, caecitis, jejunitis,
gastroenteritis fogalmak
- A hasmenés gasztrointesztinalis tineteivel kapcsolatos kifejezések, pl.
analis incontinentia
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- A hasmenés nem fert6z6 etioldgiajat jeldld laboratériumi fogalmakkal
kapcsolatos kifejezések
- A hasmenés terapiajat jeldl6 fogalmakkal kapcsolatos kifejezések

e Kizarva:
- Fert6z6 etioldgiaju kifejezések
- Gyakori hasmenéssel tarsuld6 malabszorpcié és intolerancia szindromakkal
kapcsolatos kifejezések
- Diagnosztikai/etiologiai fogalmakkal kapcsolatos kifejezések, ahol a
hasmenés gyakori tinet, pl. diverticulitis, Gyulladasos bélbetegseéget jelol6
PT-k

2.68.3 A Nem fert6z6 hasmenés (SMQ) referenciainak listaja

e Chassany O, Michaux A, Bergmann JF. Drug-induced diarrhoea. Drug Safety,
2000; 22(1):53-72
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2.69 Nem fert6z6 encephalitis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

2.69.1 Definicié
¢ Az encephalitis az agy gyulladasa
e Gyakran fert6zé etiologiaju
e Gydgyszer kivaltotta is lehet (ezen SMQ kozéppontja)

e A kevert betegségek, mint az encephalomyelitis, encephalomyeloradiculitis,
illetve az encephalo-myelopathia egybevago tunetekkel jelentkezhetnek.

o Jelei és tunetei a kovetkezok:
- Acut lazas, meningitisre jellemzé megbetegedés
- Zavarodottsag
- Viselkedésbeli eltérések, beleértve a valddi pszichozist is
- Megvaltozott tudatallapot
- Focalis vagy generalizalt gércsrohamok

- Focalis neurologiai zavarok, beleértve az aphasiat, ataxiat, hemiparesist,
akaratlan mozgasokat, agyideg deficiteket is

¢ A hypophysis-hypothalamikus tengely érintettsége a hdmérséklet szabalyozas
felborulasahoz, diabetes insipidus, illetve SIADH kialakulasahoz vezethet.

e A jellegzetes liquor (CSF) profilba lymphocytas pleocytosis, enyhén
megemelkedett proteinkoncentracié és normalis glukéz koncentracié tartozik

e MRI, CT, és EEG eltérések jelentkezhetnek

2.69.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Irritabilitasra, zavartsagra, stuporra, kbmara, gércsrohamokra, cranialis
neuropathiara, megvaltozott tudatallapotra €s személyiség valtozasokra
vonatkozo kifejezések (a tag keresésben, mivel varhatdan zajos
adatkészleteket produkalhatnak)

- PT-k kGlénbdz6 psychiatriai tinetekhez, amelyekrél az encephalitisszel
O0sszefliggésben szamoltak be)

- Az ,ujszuléttkori” kifejezést tartalmazd PT-k (ahol a lehetséges, gydgyszer
kivaltotta ok nem zarhato ki)

-~ Deliriumra vonatkozo6 PT-k (az encephalitis lehetséges kovetkezménye)

- Minésit6 jelz6vel ellatott vizsgalattal kapcsolatos kifejezések
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- Rohamokkal kapcsolatos kifejezések, kivéve az ismert etiologiajuakat

- A fokalis kdzponti idegrendszeri jelekkel kapcsolatos kifejezések, mint pl. az
ataxia, az aphasia és a corticalis vaksag

o Kizarva:
- Fert6z6 eredetet jelol6 PT-k
- Nem létezik MedDRA kifejezés az encephalomyeloradiculitisre
- PT Lupus encephalitis (valészinisithetéen nem gyogyszer kivaltotta)
- Veleszuletett/oroklott betegségeket jelold PT-k

- Nem specifikus PT-k, melyek a kdvetkez6kre vonatkoznak: rossz kdzérzet,
laz, fejfajas, nausea, hanyas, kiszaradas, alvaszavarok, hangulat/szorongas
(a PT Hangulatvaltozas kivételével), érzelem, vascularis collapsus és shock

- Encephalitisben a hypophysis-hypothalamikus tengely érintettségét jelzé PT-k
(igy példaul a hémérséklet nem megfelel6 szabalyozasara, diabetes
insipidusra, vagy a SIADH egyéb kialakulasara vonatkozé PT-k)

- Vizsgalattal kapcsolatos kifejezések mingsité jelzé nélkul

- A ,normalis” sz6t tartalmazo kifejezések

2.69.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Nem fert6z6 encephalitis (SMQ) sziik és tag keres6 kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.69.4 Hivatkozasok felsorolasa Nem fert6z6 Encephalitis (SMQ)

e Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorland’s lllustrated Medical
Dictionary (Képes orvosi szoétar), 30. kiadas, 2003. Saunders, Philadelphia

e Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv. 17. kiadas;
1999: 1431-42

e Kasper D, Braunwald E, Fauci A, et al. Harrison’s Principles of Internal Medicine
(Harrison: A belgyégyaszat alapelvei),. 16. kiadas, 2005, oldalszam: 2480-83
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2.70.1

2.70 Nem fert6z6 encephalopathia/delirium (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007 .szeptember)

Definicio

Gydgyszer kivaltotta is lehet (ezen SMQ kdzéppontja). Anyagcsere betegségek
esetén lehetséges, hogy a kéros anyagcserét gydgyszer valtja ki vagy jarul
hozza.

Encephalopathiardl és deliriumrol egyidejlleg is beszamolhatnak; azonban a
delirium terulete szikebb lehet

Encephalopathia

- Az agy degenerativ vagy diffuz megbetegedése, amely az agy szerkezetét
illetve mikodését modositja

- Szamos valtozata létezik, kozottuk:
o Biliaris
o Demyelinisatiés
o Wernicke-encephalopathia
o Fert6zésekhez secundaer formaban tarsulva (pl. HIV, cytomegalovirus)

o A gyogyszer kivaltotta anyagcsere betegségekhez, igy példaul hepaticus
encephalopathia, hyperammonaemia, hypoglycaemia, hyponatraemia,
uraemia, masodlagos formaban tarsulva

o Leukoencephalopathia (encephalopathia fehérallomany laesidkkal) a
gyogyszer kivaltotta hypertoniahoz masodlagos formaban tarsulhat

- Ismertetd jele a médosult mentalis allapot

- Egyéb tunetei: lethargia, tudatallapot ingadozasa, nystagmus, tremor,
dementia, gorcsrohamok, myoclonus, izomgyengeség

-~ Cerebralis 6déma gyakori
Delirium (Acut zavart allapot)

- A delirium klinikai allapot, melyet az észlelés, a hangulat, a figyelem, az
éberség és az ontudat fluktudlé elvaltozasa jellemez

- Primaer agybetegségek miatt illetve egyéb betegségekhez secundaer
formaban tarsulva kovetkezhet be. Okai a kovetkezo6k:

o Metabolikus
o Toxikus (gyogyszerek)
o Structuralis (érelzarddas és agyi infarktus)

o Intracerebralis vérzés
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©)

o

Primaer vagy metastatikus agytumorok
Fert6zések

- Jelei és tunetei a kovetkezOk: kodos tudatallapot tajékozatlansaggal,
személyiség- és hangulatbeli valtozasok, téveszmeék, hallucinatiok (gyakran
vizualisak), paranoia, visszahuzédas, agitatio, beszédzavar

2.70.2 Belefoglald/kizaro kritériumok

o Belefoglalva:

Irritabilitasra, zavartsagra, aluszélonysagra, stuporra, komara,
gorcsrohamokra, megvaltozott tudatallapotra és személyiségvaltozasokra
vonatkozo kifejezések (a tag keresésben, mivel feltételezhetéen zajos
adatkészleteket produkalhatnak)

Az .encephalopathia” vagy ,delirium” kifejezéseket tartalmazé PT-k

PT Psychiatriai panasz (a tesztelés soran kiderult, hogy bizonyos
kulturakban a delirium koédolasara hasznaljak)

Az ,ujszulottkori” kifejezést tartalmazd PT-k (a lehetséges, gydgyszer
kivaltotta ok nem zarhato ki)

A PT Subacut myelo-opticoneuropathia klinikai syndroma, melyrdl
Japanbadl szamoltak be, etiologiai faktorként a hidroxiquinolinokat
emlitették)

Minésitd jelzbvel ellatott vizsgalattal kapcsolatos kifejezések
Rohamokkal kapcsolatos kifejezések, kivéve az ismert etioldgiajuakat

Coma-val és eszméletvesztéssel kapcsolatos fogalmak, az ismert
etiologiaju esetek kivételével (lasd a Kivételekre vonatkozo kizarasi
kritériumokat)

e Kizarva:

Fert6z6 eredetet megjeleld PT-k

PT Lupus encephalitis, mely tartalmazza az LLT SLE encephalopathia-t
(valészinlleg nem gyogyszer kivaltotta)

Veleszlletett/droklott/genetikai betegségeket jeldlé PT-k

Nem specifikus PT-k, melyek a kdvetkezdkre vonatkoznak: rossz
kozérzet, laz, fejfajas, nausea, hanyas, kiszaradas, alvaszavarok,
hangulat/szorongas (a PT Hangulatvaltozas kivételével), érzelem,
vascularis collapsus és shock

Az encephalopathia lehetséges okaira hivatkoz6é PT-k (mint példaul
hyperammonaemia, hypoglycaemia, hyponatraemia, uraemia, hypertonia
stb.) ki lettek zarva

PT Hypoglycaemias epilepsias gércsroham
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- Vizsgalattal kapcsolatos kifejezések minésité jelzé nélkul
- A ,normalis” sz6t tartalmazo kifejezések

- Coma-val és eszméletvesztéssel kapcsolatos fogalmak, melyek etioldgiaja
fel van tintetve

2.70.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Nem fert6z6 encephalopathia/delirium (SMQ)) szlk és tag keres6 kifejezéseket
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

e

2.70.4 Hivatkozasok felsorolasa Nem fert6z6 encephalopathia/delirium (SMQ)

Jain K. Drug induced neurological disorders. (Gyogyszer kivaltotta neurolégiai
betegségek.) 2001; 2. kiadas: p. 23

National Institute of Neurological Disorders and Stroke, 2006

Encephalopathia. Gale Encyclopedia of Neurological Disorders 2005. (Gale:
Neuroldgiai betegségek enciklopédiaja) From the Thomson Gale Group Inc.

Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv. 17. kiadas;
1999: 362-3

Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv. 17. kiadas;
1999: 171. fejezet
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2.71 Nem fert6z6 meningitis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007 .szeptember)

2.71.1 Definicio

¢ A meningitis a meninxek gyulladasa

e Gyakran fert6zé etiologiaju

e Gydgyszer kivaltotta is lehet (ezen SMQ kozéppontja)

e Asepticus meningitis:

CSF mononuclearis pleocytosis és a vizsgalat soran és a kulturaban
baktériumok hianya jellemzi

Virusok is okozhatjak
Gyogyszeres terapia ritka, de jol ismert komplikacioja

A gyoégyszer kivaltotta asepticus meningitis (DIAM) 6nalldéan jelenik meg,
lazzal, nyakmerevséggel, fejfajassal, zavartsaggal, nauseaval és hanyassal

A f6 kivalto tényez6k: nemszteroid gyulladasgatld készitmények (NSAID),
antimikrobialis készitmények, intravénas immunoglobulinok, monoklonalis
antitestek és vakcinak

e Chronicus meningitis:

Egy honapnal tovabb tarté meningealis gyulladas

A kivalto gyogyszerek kozé tartoznak: kemoterapias készitmények, melyeket
kozvetlenll a CSF-be injektalnak (pl. metotrexat), a szervatiltetések soran
alkalmazott készitmények (pl. ciklosporin és OKT3) s6t NSAID készitmények
is

A tunetek megegyeznek az acut bacterialis meningitis tineteivel, de
lassabban és fokozatosabban fejlédnek ki; a laz gyakran kevésbé sulyos.
Ezek kozé tartozik a fejfajas, zavartsag, hatfajas, gyengeség, érzéketlenség,
és a facialis paralysis

e A kevert betegségek, mint az encephalomyelitis, encephalomyeloradiculitis,
illetve az encephalo-myelopathia atfedé tinetekkel jelentkezhetnek.

2.71.2 Belefoglald/kizaro kritériumok

e Belefoglalva:

Irritabilitasra, zavartsagra, stuporra, kdmara, gércsrohamokra, cranialis
neuropathiara, megvaltozott tudatallapotra valamint arc- és agyideg paresisre
vonatkozo kifejezések (a tag keresésben, mivel varhatdan zajos
adatkészleteket produkalhatnak)

Az ,ujszuldttkori” kifejezést tartalmazd PT-k, lehetséges, gyogyszer kivaltotta
okként nem zarhatok ki
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- PT Agitatio és PT Ujsziiléttkori agitatio (a meningitis tiineteként jelenthetik
Ujszulottek és gyermekek esetében)

- A gorcsrohamokkal kapcsolatos kifejezések bele vannak foglalva, kivéve a
meningitesszel nem 0sszefuggd, kifejezett etioldgiaju rohamok (lasd a
lentebbi kritériumokat)

e Kizarva:
- Fert6z6 eredetet megjelelé PT-k

- Nem léteznek MedDRA kifejezések az encephalomyeloradiculitisre
vonatkozoan

- Veleszuletett/oroklott betegséget jeldlé PT-k
- Neoplasiakkal 6sszefluggd PT-k

- Nem specifikus PT-k, melyek rossz kdzérzetre, lazra, fejfajasra, nauseara,
hanyasra vagy kiszaradasra vonatkoznak

2.71.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Nem fert6z6 meningitis (SMQ) sziik és tag keres6 kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

rr s

2.71.4 Hivatkozasok felsorolasa Nem fert6z6 meningitis (SMQ)

e Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorland’s lllustrated Medical
Dictionary (Képes orvosi szoétar), 30. kiadas, 2003. Saunders, Philadelphia

e Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv. 17. kiadas;
1999: 1431-42

e Nettis E, Calogiuri E, Colanardi M, et al. Gyégyszer kivaltotta asepticus
meningitis. Curr Drug Targets Immune Endocr Metabol Disord. 2003
Jun;3(2):143-9
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2.72 Nem fert6zéses myocarditis/pericarditis (SMQ)
(2022. marciusi kiadas)

2.72.1 Definicio

A myocarditis definicidja szerint a myocardium gyulladasa
A pericarditis definicidja szerint a pericardium gyulladasa
A myocarditis és a pericarditis el6fordulasa lehet akut, szubakut vagy kronikus

Mind a myocarditisnek, mind a pericarditisnek kulonbo6zé etiologiai lehetnek, igy
tobbek kodzott fertézések (virus-, bakterialis vagy gomba-), toxinok (Ugymint az
olom, az irradiacios expozicioé és allatok/rovarok mérgei), autoimmun
betegségek, valamint (gyogyszer-, bioldgiai gydgyszer- és vakcina-)
tulérzékenységi reakciok is.

Az SMQ arra 6sszpontosit, hogy a nem fertézéses myocarditis és/vagy
pericarditis azon eseteit azonositsa, amelyeket gyogyszerek, vakcinak és
bioldgiai gydgyszerek okozhatnak. Példak az ilyen esetekkel feltételezetten
Osszefluggd termékre:

- Gydgyszerek (fenotiazinek, triciklikus antidepresszansok, litium)

- Vakcinak (SARS-CoV-2 mRNS készitmények, konjugalt Meningococcus C,
Hepatitis B, Tetanus toxoid)

- Biologiai gyoégyszerek (kiilonb6zé monoclonalis antitest agensek)
A myocarditis jelei és tunetei a tobbek kozott a kovetkezdk:

- Nem specifikus jelek és tunetek, ugymint a mellkasi fajdalom,
szivdobogasérzes, terhelésre jelentkez6 nehézlégzés, diaphoresis és hirtelen
halal

- A szivizomszovet hisztopatoldgiai vizsgalatanak kéros eredményei

- A sziv MRI-vizsgalatanak, az echocardiogramnak és/vagy az EKG
vizsgalatoknak kéros eredményei (beleértve a sullyedt PR szakaszt, az
emelkedett ST szakaszt, az ingeruletvezetési blokkot, a paroxysmalis és a
tartos tachyarrhythmiakat is)

— Koros laboratoriumi paraméterek, beleértve a szivizom biomarkereinek
emelkedését is

A pericarditis jelei és tlinetei a tobbek kdzott a kovetkezék:

- Nem specifikus jelek és tinetek, ugymint a mellkasi fajdalom,
szivdobogaseérzés, terhelésre jelentkez6 nehézlégzés, diaphoresis és hirtelen
halal

- A fizikalis vizsgalatok koros eredményei, beleértve a pericardialis frikciot, a
pericardialis dorzszorejt, illetve a pulzus paradoxust

- A pericardium szdvet hisztopatoldgiai vizsgalatanak kéros eredményei
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Az echocardiogram és/vagy az EKG vizsgalatok kéros eredményei (beleértve
a sullyedt PR szakaszt, az emelkedett ST szakaszt, a T hullam inverziojat, az
alacsony feszUlltségl mintakat), magrezonancias gyogyaszati képalkotas
koros eredménye és/vagy a sziv megnagyobbodasa a mellkas
rontgenfelvételén

2.72.2 Belefoglalasi/Kizarasi kritériumok

o Belefoglalva:

A myocarditis és/vagy pericarditis lehetséges jeleivel és tlineteivel
kapcsolatos kifejezések a gyogyszer-, vakcina-, illetve bioldgiai
gyogyszerexpozicioval 6sszefliggésben

Myocarditisre és/vagy pericarditisre utalo diagnosztikai tesztekkel és
vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések, kulonds tekintettel a sziv képalkotd
vizsgalataira, az echocardiografiara, az elektrokardiografiara, a szévet
histopatholdgiara és a myocardialis biomarkerekre

A myocarditis és/vagy pericarditis kezelésére szolgalo terapiakkal és
eljarasokkal kapcsolatos kifejezések

e Kizarva:

Fert6zéses etioldgiat jelold kifejezések
Irradiacids, nehézfém-, illetve rovar-/allati méreg etiolégiaju kifejezések
Veleszlletett/oroklott betegséget jeldlo kifejezések

Nem specifikus klinikai tinetekkel és jelekkel kapcsolatos kifejezések,
amelyek olyan tag kifejezésnek mindsllnek, hogy az SMQ eredményeit tul
zajossa tehetik (Uugymint a mellkasi fajdalom, laz, faradtsag, 6déma, asztma
és diaphoresis)

Nem specifikus vizsgalati és diagnosztikai leletekkel kapcsolatos kifejezések,
amelyek olyan tag kifejezésnek mindsullnek, hogy az SMQ eredményeit tul
zajossa tehetik (Ugymint a kéros vizsgalati és teszteredmények, amelyek a
myocarditisen és a pericarditisen kivul egyéb allapotokban is el6fordulhatnak)

Vizsgalattal kapcsolatos kifejezések minésitd jelzé nélkul

A ,normal” szé6t tartalmazé kifejezések

2.72.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A

Nem fert6zéses myocarditis/pericarditis (SMQ) szik és tag keresési

kifejezésekkel is rendelkezik. A részletes magyarazatot a 1.5.2.1 rész
dokumentalja.

A Nem fert6zéses myocarditis/pericarditis (SMQ) SMQ-t a MedDRA MSSO és egy
szabalyozasi, illetve agazati szakért6kbdl all6 nemzetkozi csapat dolgozta ki,
orvosi megitélés alapjan.
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A felhasznalok fontolora vehetik a Nem fertézéses myocarditis/pericarditis SMQ a
Cardialis arrhythmiak SMQ-val valo kombinalasat is, hogy teljes koribb keresést
végezzenek a myocarditis-szel és a pericarditis-szel 6sszefliggd EKG-leleteket és
arrhytmiakat illetéen.

2724 A Nem fertbzéses myocarditis/pericarditis (SMQ) hivatkozasainak
felsorolasa

e Bozkurt B, Kamat | and Hoetz PJ. Myocarditis with COVID-19 mRNA Vaccines.
Circulation 144 (2021) 471-484

e Brighton Collaboration myocarditis/pericarditis case definition (2021. December
14-i online hozzaférés)
https://brightoncollaboration.us/myocarditis-case-definition-update/

e Butta C, Zappia L, Laterra G and Roberto M. Diagnostic and prognostic role of
electrocardiogram in acute myocarditis: A comprehensive review. Annals of
Noninvasive Electrocardiology 25 (2020) 125-134

e Daniels PR, Berry GJ, Tazelaar HD and Cooper LT. Giant cell myocarditis as a
manifestation of drug hypersensitivity. Cardiovascular Pathology 9 (2000) 287-
291

e Imazio M and LeWinter M. Evaluation and treatment of pericarditis: a systematic
review. JAMA 314 (2015) 1498-1506

e Masek KP and Levis JT. ECG Diagnosis: Acute pericarditis. The Permanente
Journal 17(4), (2013)

e Mevorach D, Anis E, Cedar N et al. Myocarditis after BNT161b2 mRNA Vaccine
against Covid-19 in Israel. New England Journal of Medicine, October 6, 2021

e Patone M, Mei XW, Handunnetthi L, Dixon S et al. Risks of myocarditis,
pericarditis, and cardiac arrhythmias associated with COVID-19 vaccination or
SARS-CoV-2 infection. Nature Medicine (2021) (accessed on 14 December
2021)
https://www.nature.com/articles/s41591-021-01630-0

e Taliercio CP, Olney BA and Lie JT. Myocarditis related to drug hypersensitivity.
Mayo Clinic Proceedings 60 (1985) 463-468

e Witberg G, Barda N, Hoss S et al. Myocarditis after Covid-19 Vaccination in a
Large Health Care Organization. New England Journal of Medicine, October 6,
2021
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2.73 Szemfert6zések (SMQ)
(Kiadasi datum: 2010. szeptember)

2.73.1 Definicié
e Harom f6 formaja ismert:
- A corneat és a conjunctivat érint6
- Endophthalmitis (fert6zés a szemen belul)
- A szemfluggelékek és a szemureg fert6zései
o Szemfertbzések kezelése

- A tunetek sulyossaganak és a lehetséges kimenetel jelentéségére
alapozva

- A sulyos conjunctivitis agressziv, széles-spektrumu antibiotikumokkal val6
kezelést igényel

- Latasvesztés a kezelés ellenére is bekovetkezhet

- Azoknal a betegeknél, akik a kozelmultban sebészeti beavatkozason estek
at, fennall az endophthalmitis kialakulasanak kockazata

e Szamos baktérium, virus és gomba okozhat szemfert6zést

2.73.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Minden kdzvetlenll szemfertézéssel kapcsolatos, vagy azt leiro kifejezés —
ezek altalaban szik kifejezések. Ide tartoznak az orbitalis és a periorbitalis
strukturak fertézései: kdtéhartya, szemhéj és szempilla, kdnnyrendszer,
szaruhartya, episclera, szivarvanyhartya, retina és latéideg

- A nem aktualis fert6zésekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek azonban
szemfert6zéseket jeldlhetnek (pl. PT Uveitis) - altalaban tag keresé
kifejezések

e Kizarva:

- Nem-fert6z6 okokra visszavezethetd szemrendellenességekkel
kapcsolatos kifejezések (pl. allergia, autoimmun allapotok, sérilés)

- Veleszlletett és ujszulottkori szemallapotokkal kapcsolatos kifejezések

- Nem-specifikus szemtlinetekkel kapcsolatos kifejezések

2.73.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Szemfertézések (SMQ) szlk és tag kifejezéseket tartalmaz. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban talalhatok.
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2.73.4 Szemfertozések (SMQ) referencialistaja

e Donahue SP, Khoury JM, and Kowalski RP. Common ocular infections. A
prescriber's guide. Drugs. 1996 Oct;52(4):526-40

e Sherwal, BL és Verma, AK. A szem baktérium és gomba okozta fert6zéseinek

epidemioldgiaja — prospektiv tanulmany. JK Science, 10. kotet, 3. sz., Julius-
Szeptember 2008
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http://www.merckmanuals.com/professional/genitourinary_disorders/renal_failure/chronic_kidney_disease.html?term=%22Kowalski%20RP%22%5BAuthor%5D
http://www.emedicinehealth.com/glaucoma_overview/article_em.htm

Egyedi SMQ-k

2.74 Ocularis motilitas betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2010. szeptember)

2.74.1 Definicié

e Ocularis motilitas rendellenességek
- Tekintésbénulas
- Internuclearis ophtamoplegia
- Nervus oculomotorius karosodasok
- Trochlearis ideg karosodasa
- Nervus abducens karosodasa
- Diabeteses ophthalmoplegiak
- F3ajdalmas ophthalmoplegiak
- Myesthenia gravis
-~ Ocularis myopathiak

e A szemmozgast szabalyozo6 extraocularis izmok:
- Medialis és lateralis rectus
- Fels6 vagy also rectus
- Fels6 vagy alsé ferde hasizom

e Agyideg bénulas
-~ Oculomotor paresis
o Okozhatja agy sérllés, aneurysma, vérzés, daganat, vagy diabétesz

o Az érintett szem kifelé fordul, ha az érintetlen szem egyenesen elére néz,
ami kettoslatast eredményez

- Trochlearis ideg paresis
o Oka gyakran azonositatlan, de koponyasérilés miatt is bekdvetkezhet
o Mindkét vagy csak az egyik szem érintett

o Az érintett szem nem képes befelé vagy lefelé fordulni. Eredménye
kettéslatas

- Abducens paresis

o Szamos oka lehet, beleértve a fejsérulést, daganatokat, sclerosis
multiplexet, aneurysmat, KIR fertézéseket stb.

o Az érintett szem nem képes kifelé fordulni
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2.74.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- A szem mozgasi rendellenességeit leird kifejezések, mint az
ophthalmoplegia

- Arelevans agyidegek rendellenességeit leiro kifejezések

- Az ocularis motilitas jeleire és tlineteire vonatkozo kifejezések (tag keresé
kifejezések), mint a diplopia
e Kizarva:
- Nem-specifikus kifejezések a lataskarosodasra

MEGJEGYZES: A CIOMS SMQ Munkacsoport figyelembe vette, hogy az Ocularis
motilitas betegségek (SMQ) hasznaldi utalni szeretnének az Extrapyramidalis syndroma
(SMQ), kuldndsen régebbi adatbazisok esetében, ahol a kddolas nem elég specifikus a
»,Szem”-mel kapcsolatos kifejezéseket illetéen.

2.74.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Ocularis motilitas betegségek (SMQ) szik és tag kifejezéseket tartalmaz. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban talalhatok.

2.74.4 Ocularis motilitas betegségek (SMQ) referencialistaja

e Clinical Neurology, 7. kiadas. Simon, R, Greenberg, D and Aminoff, M. 4.
fejezet, Disturbances of vision (Lataszavarok)

e Merck Kézikdnyv. A szem mozgasat szabalyozo agyidegek bénulasa.
http://www.merck.com/mmhe/sec06/ch096/ch096d.html
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2.75 Opportunista fert6zések (SMQ)
(Kiadas datuma: 2020. marcius)

2.75.1 Definicio

Az opportunista fert6zés egy olyan organizmus altal okozott fertézés, amely
rendes korulmények kozott nem okoz megbetegedést ép immunrendszerrel
rendelkezd betegeknél, csokkent immunhianyos gazdaszervezetben azonban
patogenné valik.

Mig az opportunista fert6zéseknek nincs egyértelmd, széles koérben, valamennyi
immunhianyos allapot esetében elfogadott definicidja, az opportunista fert6zések
leggyakoribb rizikoétényezéje az immunrendszer csokkent mikodése. Az
immunrendszer csOkkent mikodésének oka lehet veleszuletett vagy szerzett
immunhiany, bizonyos rosszindulatu allapotok, citotoxikus kemoterapia,
immunszupressziv terapia, bioldgiai immunmodulatorok, krénikus egészségi
allapotok, ugymint a diabetes és a cysticus fibrosis, tovabba a bér, illetve a
nyalkahartyak mechanikus sérulései gyulladas (pl. Colitis ulcerosa) vagy sérulés
(pl. sulyos égési sérllések) altal.

Az opportunista fert6zéseket kivaltd etiologiai agensek az immunhiany okatol
fuggben kiulonbozéek lehetnek. Az ilyen korilmeények kozott eléforduld sulyos
fert6zések tdobbsége hasonld az altalanos populacidban megfigyeltekkel,
bizonyos fert6zések hajlamosabbak immunszupresszioval (illetve az
immunszupresszio bizonyos fokozataival) tarsulni, sulyosabb formaban
jelentkeznek azoknal, akiknek az immunmikdodése csokkent, illetve akiknél
jelentés kdzegészségugyi, illetve klinikai szempontokat (mint példaul a
tuberculosist) kell figyelembe venni, ami megkulonbozteti 6ket az altalanos
populaciéban észlelt fertézésektdl.

Az opportunista fert6zések bizonyos tipust immunszupressziok markerei
lehetnek, és specifikus, a hattérben meghuz6dd immunhianyok (pl. a
Pneumocystis jirovecii és a HIV) klinikai indikatoraiként jelenhetnek meg.

2.75.2 Belefoglald/kizaré kritériumok

Belefoglalva:

- Szokatlan kérokozo (mely szokatlan, illetve a megfelel6 immunitassal
rendelkez6 gazdaszervezetben nincs jelen) altal okozott fert6zések, amely
korokozé nagyon jellemzd az adott immunhianyos allapotra (pl. Pneumocystis
jirovecii okozta pneumonia HIV-fert6zott paciensnél);

- A megfelel6 immunitassal rendelkez6 paciensnél szokvanyos kérokozo altal
okozott fert6zések olyan anatémiai helyen, illetve olyan sulyos kimenetellel,
kezeléssel szembeni rezisztenciaval vagy relapszussal, amely ritkan
észlelhet6 a megfeleld immunitassal rendelkezé gazdaszervezetben (pl.
disseminalt herpes zoster lymphomas pacienseknél);
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- Aklinikailag jelentés immunhianyos allapotokban eléfordulé opportunista
fert6zések nemzetkozileg elfogadott megel6zési iranymutatasaban felsorolt
kérokozok, ugymint a HIV fert6zés; csontveld- vagy szervatlltetés; illetve
kezelés okozta immunszupresszié (mint a rakterapiaban, illetve az
immunrendszer altal kivaltott gyulladasos betegségek biologiai terapiajaban
alkalmazottak);

- Ezekkel az organizmusokkal kapcsolatos, relevans vizsgalati kifejezések.
Ezek a vizsgalati kifejezések altalaban tag teruletliek, bar bizonyos
laboratoriumi vizsgalatok, amelyek a nagyon jellegzetes oppurtunista
patogének azonositasara szolgalnak, a szik terulet részét képezik.

- Ujszuléttkori fertézések a fent meghatarozott jellemzdékkel;

- Altalaban a bér, a kiilsé fiil, a szaruhartya, a szajnyalkahartya, a garat, a
hagyholyag és a nemi szervek fellleti fertéz6dése a ,tag” terilet részét
képezik, mig a mély, illetve disseminalt fert6zések leginkabb a ,sz(k” tertlet
részét képezik.

Kizarva:

- Szekunder immunhianyos allapotok, amelyek opportunista fertézést okoznak,
vagy abban kozre jatszanak, ugymint a leukémiak, limfomak, a csontveld
alulmiikddésével jaré allapotok, diabétesz, nagy fellletl égési sérilések,
alultaplaltsag stb.;

- Veleszlletett allapotok (pl. primer immunhiany syndroma);

- Nem mindsitett vizsgalati kifejezések.

2.75.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhato eredményével kapcsolatos

megjegyzések

Az Opportunista fert6zések (SMQ) szlk és tag teruleti kifejezéseket is tartalmaz. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1 részben vannak dokumentalva.

2.75.4 Az Opportunista fert6zések (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

Schreier R. eMedicine [Internet]. Fert6zések az immunszuprimalt
gazdaszervezetben. hitps://emedicine.medscape.com/article/973120-overview.
(Letoltés id6pontja: 2019. augusztus 1.).

Winthrop KL, és mtsai al. Opportunista fert6zések és bioldgiai terapiak az
immunrendszer altal kivaltott gyulladasos megbetegedésekben: konszenzussal
elfogadott ajanlasok a fert6zések bejelentésére a klinikai vizsgalatok soran és a
forgalomba hozatalt kdvetéen, megjelent: Reumas betegségek évkonyve
2015;74:2107-2116.

Amerikai Jarvanyugyi Kézpont. Iranymutatas az opportunista fert6zések dssejt-
transzplantacion atesett pacienseknél valé megelézésére, A CDC, a Fert6zéses
betegségek Amerikai Tarsasaga, valamint az Amerikai Vértranszfuziés és
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Csontvel6-atlltetési Tarsasag, az MMWR ajanlasai. 2000. oktéber 20.; 49
(RR10): 1-128.

Fishman JA. Fert6zések szervatiltetett pacienseknél. N Engl J Med 2007 Dec
20; 357: 2601-2614. doi: 10.1056/NEJMra064928

Tomblyn M et al. Iranymutatas a fert6zéses szovédmények megel6zésére dssejt-
transzplantacion atesett pacienseknél: globalis perspektiva. Biologiai csontveld
atultetése. 2009 oktéber; 15, (10): 1143-238. doi: 10.1016/j.bbmt.2009.06.019

U.S. Department of Health and Human Services (az Egyesiilt Allamok
Egészségugyi és Szocialis Minisztériuma) [internet]. Iranymutatas a HIV-fert6zott
felnétteknél és serduléknél el6forduld opportunista fertézések megelézésére és
kezelésére vonatkozodan. https://aidsinfo.nih.gov/guidelines/html/4/adult-and-
adolescent-opportunistic-infection/0. (Letéltés id6pontja: 2019. augusztus 1.)
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Egyedi SMQ-k

2.76 Nervus opticus rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.76.1 Definicido

e Alatoideg a retina fényreceptorai altal generalt impulzusokat tovabbitja az
agynak.

e A barhol a latéideg mentén vagy az agy latdkérgében bekovetkezb sérulések
a latas elvesztéséhez vezethetnek.

o Alatéideg betegségekre 0sszefoglalo, altalanos definicié nem létezik, az
SMQ az opticus neuropathiara, opticus neuritisre (gyulladas), és a
papillacedemara (latdideg duzzanat) 6sszpontosit

e Opticus neuropathia okai:

- Toxinok, beleértve az 6lmot, a metanolt, az etilén-glikolt, a dohanyt és az
arzént

- Csokkent vérellatas
- Taplalkozasi hianyok, kulénésen a B12 vitamin hiany

- Gyodgyszerek, beleértve a kloramfenikolt, az izoniazidet, az ethambutolt és
a digoxint

o Latas elvesztésének jellegzetességei:
- Gyors (percek vagy 6rak) illetve fokozatos (2-7 nap) lefolyasu is lehet
- Egy vagy mindkét szem érintett, az aktualis oktol figgden
- Alatas a majdnem normalistol egészen a vaksagig terjedhet

- Altalaban mindkét szem érintett az opticus neuropathiaban a toxinoknak
és a taplalkozasi hianyoknak kdszénhetéen

- Alatébmezb kdzpontjaban talalhatd, a latas részleges elvesztéséért felelés
kis terllet lassan megnagyobbodik és teljes vaksagot okozhat

2.76.2 Belefoglald/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:
- Szik keresés
o Minden ,opticus” szét tartalmazé kifejezés
o Latdéidegfével kapcsolatos kifejezések

o A latoideget gyakran érinté betegségekkel kapcsolatos kifejezések,
mint pl. a sclerosis multiplex

- Tag keresés

o Lataszavar jeleivel és tlneteivel kapcsolatos kifejezések
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o Az agyi erek gyulladasaval kapcsolatos kifejezések

o Az agyidegekre vonatkozd, nem specifikus kifejezések illetve a szemet
és a szemureget érintd sebészeti eljarasokkal kapcsolatos nem
specifikus kifejezések

e Kizarva:
- Képalkoto eljarassal megallapitott nem specifikus agyi eltérések
- Veleszuletett szoval kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A keresés céljatol fiiggéen a specidlis kereséshez egynél tébb
szemészeti SMQ-ra lehet szlkség.

2.76.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Nervus opticus rendellenességek (SMQ) sziik és tag keresé kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.76.4 Hivatkozasok felsorolasa Nervus opticus rendellenességek (SMQ)
e Merck kézikdnyv, online, a Merck Kutaté Laboratorium kiadasaban
http://www.merckmanuals.com/professional/index.html
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2.77 Oropharyngealis rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)
2.77.1 Definicié

e Az oropharynx része a szajureg, melyet a kovetkezd részek hatarolnak:

Ajkak buccalis aspectusa

Szajpad

Szajpadlas

Hatsoé pharyngealis fal

2.77.2 Belefoglald/kizaro kritériumok
o Belefoglalva:

- Laesiokkal és betegségekkel kapcsolatos kifejezések, melyek részben
vagy teljes egészében a szajureg vagy garat tertletén jelentkeznek

Oropharyngealis neoplasiak, cisztak és pre-neoplastikus laesiok

Oropharyngealis fert6zések

Foginy betegségek

Al-SMQ Foginy betegségek-hez

o ,foginy’-nyel kapcsolatos kifejezések, melyek nem egyértelmien
fert6zések vagy neoplasiak, mint PT Foginy elszinezédés, PT Foginy
hypertrophia

o A foginnyel kapcsolatos kifejezések, mint pl. a PT Periodontalis
destructio és PT Periodontitis

Al-SMQ Oropharyngealis allergias allapotok-hoz

o A szajuregben megfigyelhet6 allergias allapotokkal, mint példaul az
0démakkal kapcsolatos kifejezések

- AlI-SMQ Oropharyngealis neoplasiak-hoz
o A szajuregben fellépd neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések
- AlI-SMQ Oropharyngealis fert6zések-hez

o A szajuregben megfigyelhet6 fertézésekkel kapcsolatos kifejezések,
melyek viralis vagy bakterialis eredetliek

- Az al-SMQ Oropharyngealis allapotok (kivéve neoplasiak, fert6zések és
allergiak) (SMQ): tartalmazza a nem kifejezetten fert6zésekkel,
neoplasiakkal illetve allergias reakciokkal 6sszefuggd, kovetkezd
etioldgidju laesiokat:

o Sérulések

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 211
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

o Fekélyek

o Hypoesthesiak

o Hemorrhagiak

o Nem meghatarozott betegségek
e Kizarva:

- A gége és a gége alatti strukturak laesiodival és betegségeivel kapcsolatos
kifejezések

- Az orrureg laesioival és betegségeivel kapcsolatos kifejezések

- Veleszuletett, familidlis és genetikus betegségekkel kapcsolatos
kifejezések

- Az oropharynx sebészeti, terapias és gydgyaszati eljarasai*
- Az oropharynxon végzett vizsgalatok (pl. biopszia)*
- Al-SMQ Oropharyngealis neoplasiak-hoz

o A nyalmirigy és a fogak neoplasiaival kapcsolatos kifejezések

2.77.3 Hierarchia struktura

Oropharyngealis betegségek
(20000109)

. Oropharyngealis . Oropharyngealis
Oropharyng,ealls Oropharyngealis allergias Foglr,my allapotok (kivéve
neoplasiak i . K betegségek e
(20000110) fert6zések allapoto (20000113) neoplasiak,
(20000111) (20000112) fert6zések és
allergiak)
(20000114)

2-17. abra. Az Oropharyngealis rendellenességek (SMQ) hierarchia strukturaja

e Az al-SMQ Oropharyngealis allapotok (kivéve neoplasiék, fert6zések és
allergiak) a CIOMS Munkacsoport eredeti dokumentacioja SMQ
Oropharyngealis laesiok-ként hivatkozik)

2.77.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Oropharyngealis rendellenességek (SMQ) hierarchikus SMQ csak szlik keres6
kifejezésekkel. A szlik és tag keresd kifejezések azonos talalatokat eredményeznek.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.
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2.77.5 Hivatkozasok felsorolasa Oropharyngealis rendellenességek (SMQ)

e Jelentés nemkivanatos gyogyszer reakciokrol - Kifejezések definicioi és
hasznalatuk kritériumai Orvostudomanyok Nemzetkozi Szervezeteinek Tanacsa
(Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS); 1999

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar) — Saunders 2003,
30. kiadas
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2.78 Osteonecrosis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2010. marcius)

2.78.1 Definicié
e Az osteonecrosis a csontvérellatas hianyanak eredménye
e A csip6 (femur fej) gyakori el6fordulasi hely, de mas csont is érintett lehet
o Két f6 formaja:
- Traumas
o Gyakoribb
o Kozvetlen sérulésnek és a vérellatas karosodasanak koszonhetben
- Nem traumas

o Szamos rizikéfaktorral/allapottal tarsul beleértve a kdvetkezdket:
kortikoszteroid hasznalat, alkoholizmus, sickle cell anemia, Gaucher
betegség, systemas lupus erythematosus, coagulopathiak,
hyperlipidaemia, szervatiltetés, keszonbetegség, pajzsmirigy betegségek
és genetikai tényez6k

o Bizonyos esetek idiopatiasak
e A femoralis fej osteonecrosisanak tlnetei:

- Lagyék fajdalom (esetenként farfajdalom); mély, liktetd és jaras esetén
romlik

- Mozgassal tarsul6 ,beakadd” ill. pattogo érzés is lehet
e Fizikalis vizsgalat

- Fajdalom mozgas illetve jaras esetén

- Befelé rotacio beszlikulése

Trendelenburg jaras gyakori

A csip6 egyszerl rontgenfelvételei gyakran normalisak

e Allkapocs osteonecrosisa (ONJ):
- Bifoszfonatok hasznalataval hozzak 6sszefiiggésbe
- Jellemzéen a kdzelmultban elvégzett fogmatét lecsengésekor jelentkezik

- Jelei és tlnetei a kdvetkezbk: fajdalom, fogak kilazulasa, nyalkahartya
duzzanat, erythema és ulceratio

2.78.2 Belefoglald/kizard kritériumok
e Belefoglalva:

— PT Osteonecrosis és PT Osteoradionecrosis
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- Osteonecrosissal 6sszefliggd eljarasokra vonatkozo kifejezések

- Osteonecrosissal 0sszefuiggd diagnosztikai vizsgalatokra vonatkozo
kifejezések

- Az osteonecrosis jeleivel és tineteivel kapcsolatos, viszonylag specifikus
kifejezések. Mivel az osteonecrosis bizonyos csontokat nagyobb
gyakorisaggal érint (pl. femoralis fej, allkapocs), a kivalasztott kifejezések
inkabb ezeket a helyeket tukrozik

- Az osteomyelitis kilonb6z6 fertéz6 és nem fertéz6 formaival kapcsolatos
kifejezések; ez magyarazza a mandibularis osteomyelitis és az
osteonecrosis tarsulasat a bifoszfonat termékek hasznalatanak
beallitasakor

- Osteomyelitishez kapcsolddo eljarasok és tarsuld komplikaciokra
vonatkozo kifejezések

Kizarva:

- Tag fogalmak, amelyek nem specifikusak (pl. a ,fekély” fogalma)

MEGJEGYZES: Tag keresés esetén, PT Csontfajdalom a terméktdl fliggéen zajos
lehet, és a felhasznaldknak meg kell fontolniuk a PT sajat célokra torténé eltavolitasat.

2.78.3

Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Osteonecrosis (SMQ) szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.78.4

Hivatkozasok felsorolasa Osteonecrosis (SMQ)

Osteonecrosis. Merck kézikonyv, sajat kiadas.
http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html

Levine, M., Rajadhyaksha, A., and Mont, M. Osteonecrosis, csip6. eMedicine,
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM

Tofferi, J. and Gilliland, W. Avascularis necrosis
http://www.emedicine.com/Med/topic2924 .htm

Purcell, PM and Boyd, IW. Biphosphonates and osteonecrosis of the jaw. Med J
Australia 2005; 182(8): 417 — 418

Grbic, JT et al. Incidence of Osteonecrosis of the Jaw in Women With
Postmenopausal Osteoporosis in the Health Outcomes and Reduced Incidence
With Zoledronic Acid Once Yearly Pivotal Fracture Trial. J Am Dent Assoc
2008;139;32-40

Ruggiero, SL and Mehrotra, B. Biphosponate-related osteonecrosis of the jaw:
diagnosis, prevention, és management. (Az allkapocs bifoszfonatokkal
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Osszefluggésbe hozott osteonecrosisa: diagnozis, megelézés és kezelés.) Annu.
Rev. Med 2009; 60: 85-96

e Cimatti L, Borderi M, Gibellini D, Re MC. Csontelvaltozasok HIV fert6zés
kovetkeztében. New Microbiol. 2008 apr., 31(2):155-64.
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2.79 Osteoporosis/osteopenia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. szeptember)

2.79.1 Definicidé

e Osteoporosis = systemas skeletalis betegség, melynek jellemzéi a kdvetkezdk:

CsoOkkent csonttdomeg (normalisan mineralizalt csontszovet csokkent
egységnyi tomege)

A csont mikroarchitekturajanak degeneralodasa

Osteopenia = csontvesztés enyhébb formaja

e ToOrések megnovekedett kockazata minimalis trauma esetén is; az ilyen jellegl
csontvesztés és az abbdl eredd torések leggyakoribb el6fordulasi helyei a
thoracalis és lumbalis csigolyak, bordak, felsé femur, radius disztalis vége

 Altalaban nincsenek jelei vagy tiinetei, kivéve a testmagassag csokkenését és a
kyphosist a torések bekovetkezése elbtt

e Pathogenesis

Genetikai tényezok (pl. oroklottek, mint az osteogenesis imperfecta)
Gydgyszerek (kulonos tekintettel a glukokortikoidokra)

Diéta

Etnikai hovatartozas

Nem

Eletmaod

Fizikai aktivitas

e 1. tipus (postmenopausalis)

o

Leggyakoribb tipusa
Nem hormon hianyanak eredménye

Az osteoclast precursorok fokozott megerésddése/valaszkészsége és a
megemelkedett csontreszorpcié meghaladja a csontképzédést

A trabecularis csontallomany csokkenése megndveli a Colles-féle torések
(distalis radius) és a fractura vertebrae kockazatat

Az Osztrogén hiany a csontot érzékennyé teheti a parathyroid hormonra,
ami a csontokbdl fokozottan felszabaditja a kalciumot, és csOkkenti a
kalcium kivalasztasat a vesékben tovabba fokozza az 1,25-
dihydroxyvitamin D termel6dését

A 1,25(0OH)2 D3 termelédésének megemelkedése a kdvetkezdket okozza:
Megemelkedett gastrointestinalis kalcium felszivodas
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o Megemelkedett kacium felszivodas a csontbdl

o Megemelkedett kacium felszivodas a renalis tubulusokban

A gonadalis hiany szintén fokozhatja a citokinek termelédését, amelyek
hatassal lehetnek az osteoclastokra

2. tipus (szenilis)

Mindkét nemben jelentkezik

Csokkent csontképzddés és csokkent 1,25(0OH)2 D3 termel6dés a vesében
az élet kesb6i szakaszaban

A corticalis és trabecularis csontszovet veszteség megnoveli a torések
kockazatat a csip6, a hosszu és a csigolya csontokban

3. tipus

Gyogyszerek mellékhatasaként szekunder formaban tarsul (pl.
glikokortikoidok)

llletve egyéb allapotoknak kdszdnhetben, amelyek kulonb6zé
mechanizmusokon keresztul fokozott csontvesztést okoznak

e A csont asvanyianyag sUrlséget gyakran alkalmazzak a csonterésseg
hozzavet6leges mérésére

A WHO meghatarozasa szerint az osteoporosis a 2,5 standard deviacio
(SD) értéknél kisebb szamot mutatdé csont asvanyianyag tartalom fiatal
fehér nék esetében.

e A csont turnover markereit (csontspecifikus alkalikus foszfataz, osteocalcin, I.
tipusu prokollagén peptidek, és vizelet deoxipiridinolin) bizonyos esetekben a
terapiara adott valasz ellenérzésére hasznaljak

2.79.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

Osteoporosisos és osteopenias allapotokkal kapcsolatos kifejezések,
beleértve ezek valtozatait is

Jelekkel és tlinetekkel kapcsolatos kifejezések, beleértve az osteoporosis
jellegzetes toréstipusait is, ugymint a csip6 és a gerinc kompresszios
torései

Betegek értékeld vizsgalataival kapcsolatos kifejezések; vegye figyelembe,
hogy a ,kéros” jelzbvel ellatott laboratériumi kifejezések szintén bele lette
foglalva

Osteoporosissal 0sszefiiggd eljarasokkal kapcsolatos kifejezések

PT Post-traumas osteoporosis — habar ezen allapot oka traumara
vezethetf vissza, figyelembe kell venni annak a lehetéségét is, hogy a
gyogyszeres kezelés sulyosbithatja
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e Kizarva:

Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések (pl. PT Osteoporosis-
pseudoglioma syndroma)

A torésekre vonatkozo kifejezések, kivéve azokat, amelyek az
osetoporosisra fokozottan jellemzdk (pl. csipd, radius, proximalis femur, és
bordak [gyogyszer kivaltotta osteoporosis esetén]

PT Kyphoscoliotikus szivbetegség — annak ellenére, hogy a
kypho(scolio)sis az osteoporosis szévédménye, az a dontés szlletett, hogy
a szovdémeényekkel kapcsolatos kifejezéseket az els6dleges/proximalis
szovodmeényekre kell korlatozni, a masodlagos szovédményeket kinagyva

Az SOC Szocialis kériilmények-b6l szarmazo kifejezések olyan
fogalmakhoz, mint példaul a mobilitasi problémak.

2.79.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Az Osteoporosis/osteopenia (SMQ) szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.79.4 Hivatkozasok felsorolasa Osteoporosis/osteopenia (SMQ)

e Hobar, C. Osteoporosis. eMedicine, 2005. december 16.
(http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm)

e WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 — 29 February 2008

e Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szoétar)
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2.80 Petefészek daganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.80.1 Definicido

e Az ovarium vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott tumorok 0sszes
tipusanak felderitésére fejlesztették ki

e Az ovarium vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott neoplasiak minden
tipusat lefedi, valamint ezen felul a kovetkezbket:

- Malignitassal kapcsolatos allapotok
- Malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai eljarasok

- Tumor markerek

2.80.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Az ovariumra egyértelmien utald rosszindulatu, illetve nem meghatarozott
neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

- Az ovarium rosszindulatu, illetve nem meghatarozott neoplasiaival
O0sszefuggd allapotokkal kapcsolatos kifejezések, beleértve a kovetkezbket is:

o Eljarasok

o Vizsgalatok

o Tumor markerek

o Ezen betegségekre mutato jelek és tunetek
o Kizarva:

- Az ovariumra egyértelmien nem utal6 rosszindulatu, illetve nem
meghatarozott neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

- Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai
eljarasokkal tovabba tumor markerekkel kapcsolatos kifejezések

- Ovarium metastasisokkal kapcsolatos kifejezések
- Vulvaval és vaginaval kapcsolatos kifejezések

- A PT Petefészekmditét mivel nem specifikusan a malignitassal 6sszefliiggd
terapias eljaras. (Ett6l fuggetlenul azonban a kifejezést hozza lehet adni a
kereséshez, ha nagyon tag keresésre van szikség).

MEGJEGYZES: Nem specifikus malignitassal ésszefiiggé allapotok és malignitassal
Osszefuggd terapias és diagnosztikai eljarasok keresése esetén javasolt az SMQ
Malignanciak vonatkozé al-SMQ-jat hasznalni.
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2.80.3 Hierarchia strukturaja

Petefészek daganatok,

rosszindulatiak és nem

meghatarozottak (SMQ)
(20000151)

Nem meghatarozott
malignitasu ovarialis
daganatok (SMQ)
(20000201)

Ovarialis daganat
rosszindulatu (SMQ)
(20000200)

2-18. dbra. A Petefészek daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak
(SMQ) hierarchia strukturaja

2.80.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Petefészek daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ) szlk és tag
keres6 kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.80.5 Hivatkozasok felsorolasa Petefészek daganatok, rosszindulatiak és nem
meghatarozottak (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7. kiadas, 2005.

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.81 Periorbitalis és szemhéj rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. szeptember)

2.81.1 Definicié

e Szemhéjak
- A cornea védelmével gondoskodik az alatt rejl6 szem egészségerdl
- A konnyek eloszlasaban és kivalasztasaban jatszik szerepet

e Szemhéj struktura
- A bbr és az orbicularis szemideg elllsé rétege
- Tarsus és conjunctiva hatso rétege
- Orbicularis szemizmok (a VII. agyideg idegzi be) zarjak a szemhéjat

- A felsd szemhéjat az emeldizom (lll. agyideg idegzi be) és a Miller-izom
emeli meg

- Orbitalis septum — orbitalis perembdl ered — a felsé és az alsé szemhéjba
fut

o A septum megakadalyozza a szemhéj vérzésének elterjedését és a hatso
orbitalis strukturak fertézését

- A szemhéj mentén talalhaté mirigyek gondoskodnak a konny
lipidtartalmarol

o Begyulladhat
o A Meibom mirigyek a tarsusban helyezkednek el

o Zeiss-féle pilosebaceosus mirigyek és Moll-féle apocrin mirigyek a
meibom-mirigyek el6tt helyezkednek el a szemhéj distalis peremén belul

e A szemhéjat esetlegesen érint6 problémak
- Neoplasiak
- Gyulladas és infectio
- Szerkezeti problémak (pl. ectropium)

o Alegtobb szemhéj betegség nem veszélyezteti a 1atast, de irritacios tineteket
okozhatnak (ég6 érzés, idegentest érzés illetve fajdalom)

e A blepharitis (szemhéj gyulladas) erythematosus szemhéjak jellemzik a szemhé;j
szélén felhalmozddd szovettormelékkel

2.81.2 Belefoglald/kizaro kritériumok
e Belefoglalva:

- Szemhéjjal 6sszeflugg6 eljarasokra vonatkozo kifejezések
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- Szempillaval kapcsolatos kifejezések
- Periorbitalis szo6t tartalmazo kifejezések
e Kizarva:
- A szemhéj és periorbitalis betegségek jelei és tunetei, melyek
megegyezhetnek mas szembetegseégek jeleivel és tuneteivel

- Gyakori bérallapotok, melyek a szemhéjat és periorbitalis terlletet
érinthetik (pl. seborrhoeas keratosis), kivéve ha olyan mingsit6 jelzével all,
mely a szemhgj érintettségét jelzi

- A szemhéj és a periorbitalis betegségek ismert okai és a veluk dsszefliggd
syndromak

- Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések
- Infectioval kapcsolatos kifejezések

- Al és a VIl. agyideggel kapcsolatos kifejezések - annak ellenére, hogy a
szemhéj motoros szabalyozasaban érintettek, nem minésulnek
relevansnak az SMQ szempontjabol

- Szemhéj és periorbitalis sérulésekkel kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: Bizonyos ,szemhéjjal” kapcsolatos kifejezések LLT szinten nem
kerultek belefoglalasra az SMQ terminoldgia listajaba, mivel az anya PT-k belefoglalas
tekintetében tul tagak lehetnek. Az SMQ felhasznaldja szamara javasoljuk az LLT-k
attekintését és meghatarozasat, amennyiben be szeretnék gylijteni az ezekkel a
kifejezésekkel rogzitett eseteket is a belefoglalt SMQ kifejezések altal adott talalatok
kiegészitésekent.

2.81.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Periorbitalis és szemhéj rendellenességek (SMQ) kizardlag szlik keresé kifejezéseket
tartalmaz. A szlk és tag keres6 kifejezések azonos talalatokat eredményeznek.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.81.4 Hivatkozasok felsorolasa Periorbitalis és szemhéj rendellenességek (SMQ)

e Carter, S.R. Szemhéj betegségek: diagndzis és menedzsment. Amer. Fam.
Phys. 57:(11), June 1998,
http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html
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2.82 Peripherias neuropathia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. november)

2.82.1 Definicié
e A peripherias motoros, sensoros és autonom idegrendszer sérulése
e A diagnézis alapja a klinikai vizsgalat, melyet elektrofiziologiai vizsgalat egészit ki
o A kovetkez6kbdl legalabb egynek jelen kell lennie:

- lzomgyengeség tonuscsokkenéssel vagy petyhudt bénulassal (csokkent
tendon reflexek és lesovanyodas)

- Erzékelési zavarok, beleértve a fajdalmat is

- Autonom funkcié karosodasa

2.82.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- A ,peripherias neuropathia®val és a vele 0sszefuggd fogalmakkal
kapcsolatos kifejezések

- Jelekkel, tunetekkel és laboratoriumi leletekkel kapcsolatos kifejezések a
CIOMS definicioban leirtaknak megfelel6en

- Autonom kifejezések és tarsuld izom leletek szintén bele vannak foglalva.
o Kizarva:
- Peripherias idegséruléssel kapcsolatos kifejezések

- Altalaban a demyelinisatiés neuropathiaval kapcsolatos kifejezések ki van
zarva.

- Egyéb orvosi allapotokhoz tarsuld neuropathiakkal kapcsolatos kifejezések,
mint pl. a diabetessel 6sszefliggd neuropathia

2.82.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Peripherias neuropathia (SMQ) szlk és tag keres6 kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.82.4 Hivatkozasok felsorolasa a Peripherias neuropathia-hoz (SMQ)

e Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting Adverse Drug Reactions:
Definitions of Kifejezések és Criteria for Their Use. (Jelentés nemkivanatos
gyogyszer reakciokrol - Kifejezések definicioi €s hasznalatuk kritériumai)
Orvostudomanyok Nemzetkdzi Szervezeteinek Tanacsa (Council for
International Organizations of Medical Sciences, CIOMS); 1999. 32. oldal
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2.83 Terhességi és uUjsziilottkori témak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2011. marcius)

2.83.1 Definicié
e Az SMQ Terhességi és ujszlilbttkori témak-at a kdvetkezbkre fejlesztették ki:

- Az eredeti SMQ Nemkivanatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideértve
az ujsziléttkori rendellenességeket) helyettesitésére

- Az eredeti SMQ a kifejezések belefoglalasat illetéen ellentmondasos volt,
ami karbantartasi problémakat eredményezett

- Aterhességi és ujszilottkori témakra vonatkoz6 szabalyozasi célokkal valo
nagyobb kompatibilitas érdekében

o A fertilitassal kapcsolatos témakorok és a fejlédési rendellenességek nem részei
ennek az SMQ-nak, azonban kuilon, onall6 SMQ-khoz figyelembe veszik

e A CIOMS SMQ Munkacsoport csapata az EMA Guideline on the Exposure to
Medicinal Products during Pregnancy (Utmutaté a terhesség alatti
gyégyszerkészitmény expoziciora vonatkozéan): Need for Post-Authorisation
Data (Az engedélyezés utani adatok sziikségessége) kiadvanyat a kifejezések
belefoglalasahoz utmutatoként hasznalta fel

e Az utmutatd a terhességi kimeneteleket a kdvetkez6képpen hatarozza meg:
- Elveszilés, normalis
- Elvesziilés, kéros
- Szullés terminus el6tt, terminusra, terminus utan

- Gestatios korhoz képest kisméretli csecsemaok/Intrauterin novekedési
retardatio

- Gydbgyszerelvonasi syndroma az ujszulottben
- Malformatiok

- Morbiditas

- Magzati halal

- Ectopias

- Koraszulés

- Halvaszuletés

- Terhességmegszakitas

e A tejelvalasztassal kapcsolatos rendellenességek (beleértve az anyatejen
keresztuli UjszUlottkori expoziciot) szintén szerepelnek ebben az SMQ-ban
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2.83.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

- Altalanos belefoglalé kritériumok az SMQ Terhességi és ujsziiléttkori

o

©)

témak-hoz
Terhességi szovédmeényekkel és kimenetelekkel kapcsolatos kifejezések
Ujszuiléttkori rendellenességekkel és allapotokkal kapcsolatos kifejezések

Normalis terhességi allapotokkal és kimenetelekkel kapcsolatos
kifejezések

Vetéléssel (mivi és spontan) és halvaszuletéssel kapcsolatos kifejezések
Vajudassal dsszefliggd allapotokkal kapcsolatos kifejezések

Tejelvalasztassal 6sszefuggd témakkal kapcsolatos kifejezések,
funkcionalis és anyatejen keresztlli magzati expoziciéval 6sszefliggd is

Magzati rendellenességekkel kapcsolatos kifejezések

Veleszlletett és magzati rendellenességekkel 6sszefliggd
beavatkozasokkal kapcsolatos kifejezések

Veleszliletett, csaladi és genetikai rendellenességek (SMQ)
Minden PT az SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek

Terhességi, vajudasi és szlilesi komplik. és kockazati tényezd6k (kivéve
vetélés és halva sziil.) (SMQ)-hoz

Koros terhességgel, vajudassal és szuléssel kapcsolatos kifejezések
Relevans vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések

Relevans beavatkozasokkal kapcsolatos kifejezések

Ectopias terhességgel kapcsolatos kifejezések

Méhlepény problémakkal kapcsolatos kifejezések

Terhességgel, vajudassal és szlléssel 0sszefiggd méhhel kapcsolatos
kifejezések

Terhességi szovédmeényeket megnoveld allapotokkal kapcsolatos
kifejezések

Tartasi rendellenességgel kapcsolatos kifejezések
SMQ Tejelvalasztassal kapcs. témak (ideértve az anyatejen keresztlili
ujszilttkori expoziciot) kiegészit al-SMQ-kat tartalmaz, igy: SMQ
Funkcionalis tejelvalasztasi rendellenességek és Ujsziilbttkori, anyatejen
keresztlil térténé expoziciok (SMQ)

Tejelvalasztassal és terhességgel 6sszefuggésben jelentkezd allapotokkal
kapcsolatos kifejezések
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o Tejelvalasztassal 6sszefliggd, a mellel és mellbimbdval kapcsolatos
kifejezések

o Anyatejen keresztuli gyégyszer expozicioval és intoxicatioval kapcsolatos
kifejezések

o Taplalasi zavarokkal kapcsolatos kifejezések

- SMQ Magzati rendellenességek-hez

o Minden a magzat allapotaval kapcsolatos kifejezés
- SMQ Ujsziiléttkori rendellenességek-hez

o Minden ujszlléttel kapcsolatos kifejezés

o Minden a veleszuletett rendellenességek ujszulbttkorban torténd
helyreallitasat célzé beavatkozasokkal kapcsolatos PT

- Terhességmegszakitas és vetélés veszélye (SMQ)-hoz
o Spontan és mivi vetéléssel és halvasziiletéssel kapcsolatos kifejezések

o Vetélés és terhességmegszakitas szovédményeivel kapcsolatos
kifejezések

o Relevans vizsgalatokkal és beavatkozasokkal kapcsolatos kifejezések
o Vetélés rizikétényezdivel kapcsolatos kifejezések

o A HLGT Abortuszok és halvasziiletés-hez kapcsolodd 6sszes PT-bél all
— Normalis terhességi allapotok és kimenetelek (SMQ)-hoz

o Normalis terhességi allapotokkal és kimenetelekkel kapcsolatos
kifejezések, beleértve az SOC Szocialis kériilmények-et is

o Nem vart terhességgel kapcsolatos kifejezések
o Terhességre utalo vizsgalati eredményekkel kapcsolatos kifejezések

Kizarva:

- Altalanos kizaré kritériumok SMQ Terhességi és Ujsziiléttkori téméak-hoz

o Nem minésitett vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések

o Fertilitassal és szexualis dysfunctioval kapcsolatos kifejezések (kulon,
egyedulallé [1. szintli] SMQ-nak javasoltak)

o Fejlédési rendellenességekkel kapcsolatos kifejezések (kuldn, egyedulallo
[1. szintl] SMQ-nak javasoltak)

o PT Toxoplasmosis profilaxis - valészinisithetéen nem gyogyszer kivaltotta

- Velesziiletett, csaladi és genetikai rendellenességek (SMQ)-hoz

o Minden az SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek-ben
nem szerepl6 kifejezés
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-~ Terhességi, vajudasi és szlilési komplik. és kockazati tényezdk (kivéve
vetélés és halva sziil.) (SMQ)-hoz

o Vetéléssel és halvasziletéssel kapcsolatos kifejezések

- SMQ Tejelvalasztassal kapcs. témak (ideértve az anyatejen keresztlili
ujsziiléttkori expoziciot) (kiegészitd al-SMQ-kat tartalmaz, igy: SMQ
Funkcionélis tejelvalasztéasi rendellenességek és SMQ Ujsziiléttkori,
anyatejen keresztiil térténé expoziciok)

o A nem terhességgel 6sszefuggo tejelvalasztasi allapotokkal kapcsolatos
kifejezések

- SMQ Magzati rendellenességek-hez
o Magzati tartassal és magzati fekvéssel kapcsolatos kifejezések
o Magzati rendellenességek rizikotényezbivel kapcsolatos kifejezések

- SMQ Ujsziiléttkori rendellenességek-hez

o Fejlédési rendellenességekkel kapcsolatos kifejezések (kulon, egyedulallo
SMQ-nak javasolt)

o Veleszuletett szoval kapcsolatos kifejezések

- Terhességmegszakitas és vetélés veszélye (SMQ)-hoz

o Eletképtelen méhen kiviili terhességet jel6l6 kifejezések

— Normalis terhességi allapotok és kimenetelek (SMQ)-hoz

o Magzati/terhességi kockazatokkal 6sszefuggé allapotokkal kapcsolatos
kifejezések

MEGJEGYZES: A 14.0-4s verzidban a Terhességi és Ujsziildttkori téméak (SMQ) a
Nemkivanatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideértve az ujsziiléttkori
rendellenességeket) (SMQ) helyettesitésére lett hozzaadva. Kovetkezésképpen, a
Nemkivanatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideértve az ujsziiléttkori
rendellenességeket) (SMQ) allapotat inaktivra allitottak.

MEGJEGYZES: Mivel az Ujsziiléttkori rendellenességek (SMQ) kizéarja a velesziiletett
fogalommal kapcsolatos kifejezéseket, az Ujsziiléttkori rendellenességek (SMQ)
hasznaloinak fontoldra kell vennitk, hogy sziikség van-e a Velesziiletett, csaladi és
genetikai rendellenességek (SMQ) az adott kereséshez valé hozzaadasara.
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2.83.3 Hierarchia struktura

Terhességi és
Ujszulottkori témak
(SMQ)
(20000185)
\
[ \ \ \ \ \ \

Veleszlletet, | | Terhességi vajidasi és | | Tejelvalasatdssal kapes. | | oo | stk T:Arzg,\::sg Normalis
csaladi és szllési komplik. és témdk (ideértve az rendelle- rendelle- Kitas 6s terhességi
genetikai kockazati tényez6k anyatejen keresztiili nesséaek nesséaek vetélés allapotok és
rendelle- (kivéve vetélés és halva Gjsziilottkori (SM(%) (SMS) Vossilve kimenetelek

nességek (SMQ) szil.) (SMQ) expozicidt) (SMQ) (20000190) (20000191) (SMQy) (SMQ)

(20000077) (20000186) (20000187) (20000192) (20000193)

(20000188)

Funkcionalis tejelvalasztasi
rendellenességek (SMQ)

Ujsziilottkori, anyatejen keresztiil
torténd expoziciok (SMQ)

(20000189)

2-19. dbra. A Terhességi és Ujsziilottkori témak (SMQ) hierarchia

stru

ktaraja

2.83.4 Terhességi és ujsziilottkori témak (SMQ) referencialistaja

e Guideline on the Exposure to Medicinal Products during Pregnancy (Utmutaté a
terhesséq alatti gyogyszerkészitmény expoziciora vonatkozéan): Need for Post-
Authorisation Data (Az engedélyezés utani adatok sziikségessége). London,
2005. november 14., EMEA/CHMP/313666/2005
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2.84 Premalignus betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

2.84.1 Definicio

e Premalignus laesidk: morfoldgiailag azonosithaté laesiok, amelyek bizonyos
esetekben megel6zik az invaziv rakos allapotokat

Rakmegel6z6 allapotnak, preneoplastikus laesionak, kezd6dé raknak,
intraepithelialis neoplasianak, és preinvaziv raknak is nevezik

A rak alapvet6 tulajdonsagaival bizonyos esetekben nem rendelkezik
Bizonyos attributumokkal rendelkezhet, amleyek rak esetén nincsenek jelen
Rak kialakulasahoz progressioja nem szukséges

Gyakran nagy szamban tapasztalhato regressio

Premalignus laesio progressioja esetén szukségszeriien rak kovetkezik be

2.84.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

Az LLT szinten talalt atypiak, pl. az intraepithelialis neoplasiak a ,dysplasia”
PT-k alatt helyezkednek el

A HLT Myelodysplasias syndroma alatt felsorolt 6sszes kifejezés

A HLT Myeloproliferativ betegségek (kizarva: leukemiak) alatt felsorolt 6sszes
kifejezés

A HLT B&r preneoplastikus allapotok m.n.o. alatt felsorolt 6sszes kifejezés

A HLT Gastrointestinalis nyalkahartya dystrophiak és szekrécios betegségek
alatt felsorolt valogatott kifejezések

Az SOC Vizsgalatok és SOC Muitéti és orvosi eljarasok-bol szarmazo
kifejezések, a rakmegel6z6 allapotok azonositasara és kezelésére
vonatkoznak (lasd Kizarva)

e Kizarva:

Mar rosszindulatu folyamatként definialt kifejezések pl. minden ,in situ”
carcinoma

A riziké tényezOk vagy precancerosus laesiok kialakulasahoz vezettek vagy
nagyobb aranyban tarsultak rosszindulatu folyamatokkal

Sejt markerek és hormonok illetve proteinek, melyek a malignitas
prediktoraiként alkalmazhatok

Koros biopszia eredményekre vonatkozo6 kifejezések (pl. PT Biopszia,
vastagbél, koros), mivel nem-specifikusak, és a tesztelés soran nem
szolgaltattak szignifikdns adatokat
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MEGJEGYZES: A kéros biopszia eredményekre vonatkozoé kifejezések ki vannak zarva
a Premalignus rendellenességek (SMQ) lekérdezésbél. Az SMQ Premalignus
rendellenességek-kel illetve annak tetszéleges al-SMQ-ival torténé adat lekérdezést
kovetben, a felhasznalé az SMQ Malignanciak-ra hivatkozhat, a ,kéros biopszia”-val
kapcsolatos kifejezések azonositasara, amennyiben kiegészité adatlekérdezést vélnek
szukségesnek.

MEGJEGYZES: Mivel a Premalignus betegségek, &ltalanos éllapotok és egyéb
helyspecifikus betegségek (SMQ) nem helyspecifikus kifejezéseket is tartalmaz, mint
példaul a PT Dysplasia, a Vér premalignus rendellenességek (SMQ), Béltraktus
premalignus rendellenességek (SMQ), Reproduktiv premalignus rendellenességek
(SMQ), és Bér premalignus rendellenességek (SMQ) vonatkozasu helyspecifikus
alkeresések Oszes relevans talalatanak lekérdezéséhez szikség lehet az alarendelt
SMQ a Premalignus betegségek, altalanos allapotok és egyéb helyspecifikus
betegségek (SMQ) valé tarsitasara. Orvosi megitélésre lehet szikseég.

MEGJEGYZES: Az SMQ Premalignus rendellenességek biztonsagi elemzési okokbdl
magukra a premalignus allapotokra 6sszpontosit. Ez az SMQ kifejezetten kizarja a
malignancia rizikétényezdbivel kapcsolatos kifejezéseket, mint példaul:

e Genetikai prediszponaltsag a malignanciakra
e Eletmod problémak, (pl. a dohanyzas)

e Bizonyos gyulladasos/fertézéses allapotok, amelyek megndvelik a malignanciak
kockazatat

Bizonyos szervezetek a kédolt MedDRA kifejezések alapjan malignitasi rizikotényez6k
utan keresnek pl. a kortorténeti terileten. Ennek az egyik megkozelitési médja, hogy
kezdetben az érintett szervrendszerre vagy raktipusra 6sszpontositanak. Példaul,
amennyiben a bér malignanciakra kivan rakeresni, a felhasznalénak figyelembe kell
vennie, hogy a napsugarzas expozicidval kapcsolatos kifejezésekhez a kortorténeti
teruletre is ki kell terjesztenie a keresést. A malignanciak rizikbtényezéinek
széleskoribb kereséséhez, a vonatkozé MedDRA kifejezéseket kell lekérdezni,
beleértve a genetikai prediszpozicidkat, életmdddal kapcsolatos kifejezéseket, és
bizonyos gyulladassal/fert6zésekkel kapcsolatos kifejezéseket a fentieknek
megfeleléen.
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2.84.3 Hierarchia struktura

Premalignus
betegségek
(20000085)
\ I I |
Premalignus
. . Gastrointestinalis Reproduktiv o . betegségek, altalanos
Vér premalignus ) ) Bé&r premalignus A . .

. premalignus premalignus . allapotok és egyéb
betegségek : : betegségek ii
(20000086) betegségek betegségek (20000089) helyspecifikus

(20000087) (20000088) betegségek
(20000169)

2-20. abra. A Premalignus rendellenességek (SMQ) hierarchia strukturaja

MEGJEGYZES: Az egyéb 2. szintii al-SMQ-kkal ellentétben (pl. Vér premalignus
rendellenességek (SMQ), a Premalignus betegségek, altalanos éallapotok és egyéb
helyspecifikus betegségek (SMQ) nem 6nall6 SMQ témakor. Csak a folérendelt SMQ
témakoreként hasznalhato - Premalignus rendellenességek (SMQ).

o Az Osszetettebb keresésrdl a négy alcsoport gondoskodik:
- Vér premalignus rendellenességek (SMQ)

— Béltraktus premalignus rendellenességek (SMQ)

- Reproduktiv premalignus rendellenességek (SMQ)

— BO6r premalignus rendellenességek (SMQ)

A fent felsorolt négy csoporthoz nem tartozo kifejezések kozvetlenll lekérdezhet6k a
Premalignus betegségek, altalanos allapotok és egyéb helyspecifikus betegségek
(SMQ) keresztil.

¢ A felhasznaldk finomithatjak a keresést a kovetkez6K megkulonboztetésével:

- “Szukségszeri ,laesiok (malignitashoz vezetd definitiv vagy feltételezhetd
progressio)

- ,Facultativ’ laesiok (lehetséges progressio)

2.84.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Premalignus rendellenességek (SMQ) egy hierarchikus SMQ, és kizarolag szik
keres6 kifejezéseket tartalmaz. A szilk és tag keresé kifejezések azonos talalatokat
eredményeznek. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban talalhatok.

2.84.5 Hivatkozasok felsorolasa Premalignus rendellenességek (SMQ)

e Classifying the precancers: A metadata approach (Jules J Berman and Donald E
Henson)
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Heenan PJ, Elder DJ, Sobin LH (1996) WHO International Histological
Classification of Tumours. Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo: Springer

Berman JJ, Henson DE. A Comprehensive Classification and Data
Implementation for the Precancers.

http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm , 2002 (A weboldal jelenleg nem elérhetd)

Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),
16. kiadas

Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szotar)

[MEGJEGYZES: A felhasznalt weboldalak hivatkozasi listajat lasd a CIOMS WG eredeti
dokumentaciojaban]
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2.85 Prosztata daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ)

(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.85.1 Definicido

A prostata vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott tumorok 0sszes
tipusanak felderitésére fejlesztették ki

A prostata vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott neoplasiak minden
tipusat lefedi valamint ezen felll a kovetkezbket:

Malignitassal kapcsolatos allapotok
Malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai eljarasok

Tumor markerek

2.85.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok

Belefoglalva:

- A prostatara egyértelmien utal6 rosszindulatu, illetve nem meghatarozott

neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

- A prostata rosszindulatu illetve nem meghatarozott neoplasiaival 6sszefigg6

allapotokkal kapcsolatos kifejezések, beleértve a kdvetkezdket is:
o Eljarasok

o Vizsgalatok

o Tumor markerek

o Ezen betegségek jelei és tunetei

Kizarva:

A prostatara egyértelmien nem utal6 rosszindulatu, illetve nem
meghatarozott neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai
eljarasokkal és tumor markerekkel kapcsolatos kifejezések

Prostata metastasisokkal kapcsolatos kifejezések

PT Prostata-mlitét nem specifikusan malignitassal kapcsolatos terapias
eljaras. (Ettdl fuggetlenul azonban a kifejezést hozza lehet adni a kereséshez,
ha nagyon tag keresésre van szikség).

MEGJEGYZES: Nem specifikus malignitassal ésszefiiggé allapotok és malignitassal
Osszefuggd terapias és diagnosztikai eljarasok keresése esetén javasolt az
Malignanciak (SMQ) vonatkozé al-SMQ-jat hasznalni.
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2.85.3 Hierarchia strukturaja

Prosztata daganatok,
rosszindulatuak és nem
meghatarozottak (SMQ)

(20000152)

Nem meghatarozott
malignitasu prosztata
daganatok (SMQ)
(20000203)

Prosztata rosszindulatu
daganatok (SMQ)
(20000202)

2-21. dbra. A Prosztata daganatok, rosszindulatiuak és nem meghatarozottak
(SMQ) hierarchia strukturaja

2.85.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Prosztata daganatok, rosszindulatiuak és nem meghatarozottak (SMQ) szik és tag
keres6 kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.85.5 Hivatkozasok felsorolasa Prosztata daganatok, rosszindulatiuak és nem
meghatarozottak (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7. kiadas, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.86 Proteinuria (SMQ)
(Kiadasi datum: 2014. szeptember)

2.86.1 Magyarazat

e A proteinuria a vizelet szérumfehérje tobblet jelenlétét jelenti (> 300 mg/24h)

- Az izolalt proteinuria a vizeletben jelenlévé fehérjét jeldli, egyéb tinetek és
huagyuti abnormalitas nélkul

- Szamos vesebetegségben a proteinuria egyéb hugyuti abnormalitassal egyutt
jelentkezik (pl. hematuria)

- Avizeletben jelen Iév6 fehérje toxikus hatast fejt ki a vesére, és
vesekarosodast okoz

- A vesebetegseégek altal kivaltott proteinuria altalaban perzisztald (azaz
sorozatos vizsgalat esetén mindig kimutathato)

- A normalis vizelet fehérje kivalasztas felsé hatarértéke 150 mg/nap, amely 24
oras gydjtéssel mérhetd vagy becsulheté meg random vizelet fehérje/kreatinin
arany alapjan (a nagyobb, mint 45 mg/mmol értékek korosak); az albumin
esetében korulbelul 30 mg/nap

- 30 és 300 mg/nap (20 - 200 pg/min) kdzotti albumin kivalasztasa
microalbuminurianak minésul, az ezt meghaladé mennyiségek
macroalbuminurianak minésulnek

- Amennyiben a nephroticus tartomanyban fordul el8, a proteinuria szignifikans
fehérjevesztést okozhat.

- Habz6 vizelettel tarsulhat

e A proteinuria osztalyozasa:

- Glomerularis proteinuria
o Glomerularis betegségekbdl ered
o A glomerulusok ateresztoképességének megemelkedése nagyobb
mennyiségl (néha nagyon nagy mennyiségil) plazma fehérje szamara teszi
lehetévé a filtratumba valo atjutast

- Tubularis proteinuria
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o A proximalis tubulusok csdkkent fehérje reabszorpciojanak eredménye

o Leginkabb kisebb méreti fehérjekbdél, ugymint kdnny lancu
immunglobulinokbdl, mint albuminbdl szarmazo proteinuria

o Gyakran a tubularis funkciok (ugymint HCO3s vesztés, glukozuria,
aminoaciduria) egyéb zavarai és ritka esetekben glomerularis pathologia
kiséri (ami szintén hozzajarul a proteinuriahoz)

- Tulfolyasos proteinuria
o AKis plazma fehérjék (ugymint kdnnydlancu immunglobulinok, amelyek
multiplex myelomaban termel6dnek) tulzott mennyisége meghaladja a
proximalis tubulusok readszorpcios kapacitasat

- Funkcionalis proteinuria
o A vesék fokozott véraramlasa (pl. terhelés, Iaz, high output szivelégtelenség
hatasara) a vesének szallitott fehérjemennyiség emelkedését eredményezi,
ami a vizelet fehérje megnovekedéséhez vezet (altalaban < 1 g/nap)
o Megszlnik, amennyiben a véraramlas a vesékben ujra normalizalodik

- Orthostatikus proteinuria
o Jéindulatu allapot (gyermekek és serdulék korében a leggyakoribb)
o A proteinuria leginkabb akkor fordul el6, ha a beteg all
o A vizelet ébrenléti fazisban jellemzéen tobb fehérjét tartalmaz (amikor a
betegek tdbbszdr vannak allé testhelyzetben), mint alvas kézben
o Nagyon j6 prognozis
o Nem igényel specialis beavatkozast

2.86.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok

e Belefoglalva:
- A, proteinuria” sz6t tartalmazé kifejezések

- Azok a kifejezések (vizsgalati kifejezések vagy nem vizsgalati kifejezések),
amelyek a vizelet vagy a vér albumin szintjére vonatkoznak, beleértve a 24 6ras
vizelet albumin kivalasztas kozvetlen vagy kozvetett levezetett mddszerekkel
torténé mennyiségi meghatarozasat is (albumin és kreatinin aranya). A kis
mennyiségi albumin vesztés (microalbuminuria) szintén bele van foglalva.

- Azok a (vizsgalati vagy nem vizsgalati) kifejezések, amelyek az egyéb fehérjék
szintjére (nem az albuminéra) vonatkoznak és sem a vérbél sem a vizeletbdl
nem mutathatdk ki tesztcsikkal, ugymint a Béta-2-mikroglobulin, immunglobulin
konnyd lancok (Bence-Jones protein), myoglobin stb.

- A szerzett nephrosis syndroma (PT Nephrosis syndroma) bele lett foglalva, mivel
szorosan 0sszefigg a nagy mennyiségi vizelet fehérje vesztéssel, csakugy, mint
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a PT Fehérjehiany és a PT Vesebetegség okozta oedema, amely annak
ellenére, hogy nem specifikusan a nephrosis syndromara vonatkozik, mind
relevans, azzal 6sszefligg6 kdvetkezmény.

e Kizarva:

- A proteinuria lehetséges okai, amelyek k6z6tt megtalalhatdk a glomerularis és
tubularis betegségek, a PT Nephrosis syndroma kivételével

- A nephrosis syndroma egyéb szdévédményei (kivéve PT Fehérjehiany és PT
Vesebetegség okozta oedema) ugymint a hyperkoagulabilitas,
thromboembolisatio illetve hyperlipidaemia, mert fennall a lehetéség, hogy zajos
adatkészleteket produkalnak.

- A proteinuriat kovetéen vagy azzal 6sszefuggésben altalaban elvégzett
vizeletvizsgalat és vesefunkcio vizsgalat, mint példaul a szérum elektrolitek, a
BUN, a kreatinin és a glukdz szint mérése, a GFR meghatarozasa stb.

- Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések ki lettek zarva
- A nem minésitett vizsgalati kifejezések ki vannak zarva, a PT Fehérje vizeletben
kivételével, amely a tesztelés soran szignifikans szamban fordult el6 és a

proteinuria jelentésének egy maédjat jeldli egy nem mindsitett kifejezés
segitségevel

2.86.3 Megjegyzés az alkalmazasahoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Proteinuria (SMQ) szik és tag kifejezéseket tartalmaz. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban talalhaték.

2.86.4 A Proteinuria (SMQ) hivatkozasainak listaja

e Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapvetései):
44. fejezet: Azotémia és hugyuti abnormalitasok

o Merck Kézikonyv Egészségugyi Szakdolgozok szamara: Proteinuria

e Merck Kézikdnyv Egészséglgyi Szakdolgozok szamara: Nephrosis syndroma
attekintése

e Current Diagnosis & Treatment: Nephrology & Hypertension: 1. fejezet. Approach to
the Patient with Renal Disease
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2.87 Pseudomembranosus colitis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. marcius)

2.87.1 Definicio

A pseudomembranosus colitis sulyos, necrotizalé folyamat, mely a vastagbelet
érinti, és antibiotikum terépia szovédmeényeként jelentkezik

Esetenként antiobiotikum expozicié hianyaban is jelentkezhet, azonban
hajlamosité allapotok gyakran megfigyelhetdk, pl. nemrégiben elvégzett
bélmatét, uraemia, intestinalis ischaemia, kemoterapia, csontveld-atultetés

A felel6s kérokozé a ,Clostridioides difficile”, a normal bélfléra részét képezi, ami
bizonyos antibiotikumok hatasara, illetve a normalis bélfléra hianyaban egyéb
tényezoknek kdszonhetben elszaporodik

Kulturak és toxin tesztek allnak rendelkezésre a C. difficile azonositasara,
azonban a pozitiv mikrobiologiai tesz(ek) klinikai leletek hianyaban nem
tamasztjak ala a pseudomembranosus colitis definitiv diagnozisat

Szamos antibiotikum terapiaval 6sszefliggésbe hozott hasmenéses eset
diagnozisa lehet nem definitiv, illetve nem végezték el a pseudomembranosus
colitist kimutato specialis tesztet

Szévédménymentes antibiotikum okozta hasmenés, az antibiotikumos kezelés
abbahagyasat kovet6 2 héten belul altalaban magatdél megszinik

A valddi colitis perzisztalo tineteinek kezelésére agressziv terapiara lehet
szukség a vékonybél baktériumfléra egyensulyanak helyreallitasara

2.87.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

Belefoglalva:

- A ,Clostridium colitis’-szel és a vele 6sszefliggb fogalmakkal kapcsolatos
kifejezések

- A definicidban leirt tinetekkel, jelekkel és laboratériumi leletekkel kapcsolatos
kifejezések

- Faj szintl microbialis kifejezések, melyek a ,C. difficile’-t hatarozzak meg
kozelebbrél

- Nem specifikus ,clostridia"-val, mint pl. a clostridialis fert6zések) kapcsolatos
kifejezések, annak érdekében, hogy a C. difficile-t mindenképpen figyelembe
vegyék, azonban az olyan kifejezések, mint példaul a ,,C. perfringens" nem
kerllnének belefoglalasra

- A PT Clostridialis fertézés bele van foglalva a szlik tertletbe, a specialis
alarendelt LLT Clostridium difficile fert6zés-nek kdszonhetéen.

- A PT Hasmenés és a PT Hasmenés, haemorrhagias belefoglalasa az
antibiotikumok szilk keresésbe megalapozott volt, mivel a keresés igy
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szamos olyan talalatot adott, amelyek egyébként nem lettek volna
kimutathatok. Ennek ellenére az eset narrativak alapos ellenérzése
szUukséges annak meghatarozasara, hogy ezek az esetek relevansnak
mindsulnek-e a kérdéses egészségi allapot szempontjabdl. A negativ kontroll
Osszetételek, PT Hasmenés a tag keresésben igen zajos adatkészletet
produkalt. igy a PT Hasmenés és a PT Hasmenés, haemorrhagias
hasznalata kizardlag az antibiotikumokkal kapcsolatos szik keresésében
ajanlott.

e Kizarva:
- Microbias kifejezések, melyek non-C. difficile fajokat hataroznak meg

- Nyalkahartya betegségekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek nem
hatarozzak meg a vastagbél érintettségét.

2.87.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Pseudomembranosus colitis (SMQ) szik és tag keres6 kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.87.4 Hivatkozasok felsorolasa Pseudomembranosus colitis (SMQ)
¢ Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv., 1999. 17. kiadas

e Principles and Practices in Infectious Diseases, Mandell, Douglas, and Bennett,
2. kiadas (Fert6z6 betegségek elmélete és gyakorlata)
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2.88 Psychosis és psychotikus betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007 .szeptember)

2.88.1 Definicio

¢ A psychosis mentalis betegségre utal, melyre a realitas érzékelésének
nagymértékl beszikulése jellemz6, és a kovetkez6 tunetek tamasztjak ala:

Téveszmeék
Hallucinatiok
Kifejezetten dsszefliggéstelen beszéd

Dezorganizalt és agitalt viselkedés, altalaban a paciens nincs ennek
tudataban

e A psychosist altalanosabb értelemben is hasznaljak azon mentalis betegségekre
vonatkozoan, melyek esetében a mentalis funkciok nagymértékben sériltek
ahhoz, hogy az élet atlagos elvarasainak nagymértékben megfeleljenek

e Psychosist szamos psychiatriai betegség kivalthat, igy példaul:

Schizophrenia
Schizoaffectiv betegség
Téveszmés betegség
Rovid psychotikus reakcio
Manias pszihdzis
Depressio psychosissal
Dementia

Delirium

e A psychosis a kdvetkez6khoéz is tarsulhat:

Bizonyos tiltott kabitészerek (kokain, amfetamin stb.)
Gyogyszerek (dopamin agonistak, I-dopa, pszichostimulansok stb.)

A schizophreniaban, schizophreniform betegségben, schizoaffectiv
betegségben, és a Rovid psychotikus zavarban, a psychotikus kifejezés a
téveszmékre, prominens hallucinatiokra, rendezetlen beszédre illetve
rendezetlen vagy catatonias viselkedésre vonatkozik

2.88.2 Belefoglald/kizaro kritériumok

o Belefoglalva:

- A psychosis specialis tipusai és azon etiologiak, amelyekben a PT

psychosisrél tesz emlitést (pl. PT Altalanos betegséghez tarsulé psychotikus

zavar). Teruletét tekintve sziiknek mindsul.
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- Psychosissal, illetve psychoticus betegségekkel gyakran tarsulé vagy
psychosis jelenlétét jelzd tinetek (pl. PT Neologismus, PT Paranoia).
Teruletét tekintve sziiknek min6sul.

- Bizonyos ,tag” PT-k (pl. PT Major depressio) a mogottuk levd, psychosist
emlitd LLT-k begytijtésére (pl. LLT Psychotikus depressio). Terlletét tekintve
tagnak mindsul.

- A nem jellemzéen gyogyszer kivaltotta psychotikus betegségek (pl.
Schizophrenia) azon lehet6ség begylijtésére, hogy egy adott gyégyszer az
alapbetegséget sulyosbithatja (pl. a dopamin agonistak sulyosbitjak a
schizophrenias psychosist) és mivel a jelentést tevd személy még azelbtt
diagnosztizal schzophreniat a psychoticus paciensnél, miel6tt felismerné a
gyogyszer kivaltotta psychosist

— Kizarva:

- Antipszichotikum gyogyszerszinttel kapcsolatos kifejezések, mivel ezek a
gyégyszerek a psychosison kivil szamos mas tlnet kezelésére
alkalmazhatok

- Pszichotikus betegségeket jelolé PT-k, mivel a betegség egy masik
személyben jelentkezik

— PT-k potencialis psychosisos etiologiaval, azonban psychosis-t nem emlitve

— A PT Schizoid személyiség zavar ki van zarva, mivel altalaban nem tarsul
psychosissal, és mivel a psychoticus betegséget a diagnoézis felallitdsahoz ki
kell zarni

- Psychosissal illetve psychoticus betegségekkel esetlegesen tarsuld tinetek,
melyek azonban psychosis hianyaban is igen gyakoriak (pl. kilonb6zé
szorongastipusok, zavartsag, desorientatio stb.)

-~ Depressio (a PT Major depressio kivételével) és az 6ngyilkossaggal
kapcsolatos kifejezések, mivel ezek psychosis hianyaban is gyakoriak

- Nem specifikus vizsgalattal kapcsolatos kifejezések

2.88.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Psychosis és psychotikus rendellenességek (SMQ) sziik és tag keresé kifejezéseket
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.88.4 Hivatkozasok felsorolasa Psychosis és psychotikus rendellenességek
(SMQ)

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar), 29. kiadas, WB
Saunders 2004

e American Psychiatric Association: Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentalis betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikonyve), 4.
kiadas. Washington, DC, 1994
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2.89 Pulmonalis hypertonia (SMQ)

(atdolgozva: 2016. marcius; eredeti kiadas: 2007. szeptember)

2.89.1 Definicio

A 2013-ban megrendezett V. Pulmonalis Hypertonia Szimpdzium Uj osztalyozasi
rendszert alkotott meg a pulmonalis hypertoniara; 2015-ben pedig
nyilvanossagra hoztak a pulmonalis hypertonia Uj definiciojat, amely befolyassal
volt a Pulmonalis hypertonia (SMQ) eseteinek azonositasi paramétereire.

Az SMQ-ba eredetileg belefoglalt kifejezések részletes felulvizsgalata ravilagitott
tobb olyan allapot jelenlétére is, amelyek ritkan tarsulnak a pulmonalis
hypertoniahoz (pl. PT Cirrhosis hepatis); rendkivul ,zajos” jelekre és tunetekre;
tobb olyan jel és tlinet kifejezésérél pedig, amelyek jellemz&en kisérdi a
pulmonalis hypertonianak, kiderult, hogy nem voltak belefoglalva; mas
kifejezésekrél tovabba az derilt ki, hogy nem teljes mértékben konzisztensek a
kivalasztas kritériumaival.

A fentiek fényében az a déntés szlletett, hogy felll kell vizsgalni a Pulmonalis
hypertonia (SMQ) SMQ-t. Az V. Pulmonalis Hypertonia Szimp6zium valamint az
Eurdpai Kardioldgiai Tarsasag (European Society of Cardiology, ESC) és az
Eurdpai Respiratorikus Tarsasag (European Respiratory Society, ERS) a
Pulmonalis Hypertonia Diagnozisaért és Kezeléséért Felelés Egyuttes
Munkacsoportja konkluzioi alapjan uj definiciét alkottak meg, és uj SMQ
belefoglalasi/kizarasi kritériumokat hoztak Iétre. Az SMQ kifejezéslistajat ennek
megfeleléen frissitették, a kifejezéseket pedig tesztelték.

A PH-t a multban nyugalmi pulmonalis arterias kozépnyomasként (mPAP-ként) >
25 Hgmm-ben definidltak, illetve terhelés esetében > 30 Hgmm mPAP-ként. A
PH pulmonalis arterias hypertoniaként (PAH) ismert alcsoportja, egy tovabbi
kritériumot ad ehhez hozza, melynek értelmében a pulmonalis artérias
éknyomasnak < 15 Hgmm-nek kell lennie. Egyes definiciok magukban foglaltak a
pulmonalis vascularis resistantiat (PVR-t), melynek eldirt értéke = 2, illetve 3
Wood egység.

A korabbi definicié esetleges gyenge pontjai azon tényen alapszanak, hogy a
terhelés szintje, tipusa és a testtartas nem kerult megadasra. Ezen kivll a
normalis terhelés melletti pulmonalis artérias nyomas (PAP) a betegek
életkoratdl is flgg.

A definicié tisztazasa a rendelkezésre allé bizonyitékok alapjan fontos
célkitlizése volt a 2015-6s ESC/ERS iranyelvnek:

A PH uj definicidja: a nyugalmi pulmonalis artérias k6zépnyomas (mPAP) 2
25 Hgmm. Az mPAP 21-24 Hgmm értékkel rendelkez6 betegek betegsége
természetes lefolyasanak pontosabb meghatarozasara tovabbi vizsgalatok
szukseégesek.
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- Aterhelési és a pulmonalis vascularis resistentiat (PVR-t), mint kritériumot
tordlni kell.

- A8 és 20 Hgmm kozaotti nyugalmi mPAP értékek normalisnak tekintend6k a
rendelkezeésre allo bizonyitékok alapjan.

2.89.2 Belefoglald/kizaré kritériumok

Belefoglalva:

-~ a pulmonalis hypertoniaval kézvetlenul 6sszefiiggd kifejezések;
beleértve az acut formakat is (amelyek gyogyszerrel fugghetnek 6ssze);

- a pulmonalis hypertonia specialis kdvetkezményeit leird kifejezések;

- igen specifikus etiologiaju allapotok, amelyek gyakran a pulmonalis
hypertonia kovetkezményei;

- pulmonalis hypertonia esetén alkalmazott specialis vizsgalatok és terapias
eljarasok

-~ a pulmonalis hypertoniaval nagymértékben 6sszefliggé jelek és tinetek

Kizarva:

- etiolégias allapotok, amelyek csak esetenként tarsulnak pulmonalis
hypertoniaval, mint a cirrhosis vagy a COPD;

- nem specifikus vizsgalatok, illetve terapias eljarasok, amelyek csak lazan
flggenek 6ssze a pulmonalis hypertoniaval;

- a pulmonalis hypertoniara nem specifikus jelek és tinetek, amelyek gyakran
egyéb allapotokban és szindrémakban fordulnak elé, és zajt produkalhatnak a
keresés soran, ugymint a szédulés);

- nem min@sitett vizsgalati kifejezések;

- veleszuletettséggel kapcsolatos kifejezések.

2.89.3 A bevezetéssel és/vagy a lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos

megjegyzések

A Pulmonalis hypertonia (SMQ) sz(ik és tag teruletl kifejezéseket is tartalmaz. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. részben vannak dokumentalva.

2.89.4 A Pulmonalis hypertonia (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

A pulmonalis arterias hypertonia diagnozisa és értékelése. Journal of the
American College of Cardiology Vol. 54, No. 1, Suppl S.

A pulmonalis hypertonia frissitett klinikai klasszifikaciéja. Journal of the American
College of Cardiology Vol. 54, No. 1, Suppl S.

Utmutatd a pulmonalis hypertonia diagnosztizalasahoz és kezeléséhez.
European Heart Journal (2009) 30, 2493-2537.

Jobb kamrai térfogatok és ejekcids frakcio kiértékelése echokardiografiaval: a
geometriai megkdzelitéstél a tényleges formakig. Ellen Ostenfeld és Frank A
Flachskampf

Klinikai Fizioldgiai Kar, Ska°nes Universitetssjukhus, Lundi Egyetem, 22185
Lund, Svédorszag.
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290 Renovascularis rendellenességek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2010. marcius)

2.90.1 Definicido

¢ Arenovascularis betegségek kozé tartoznak:

- Atheroscleroticus arteria renalis stenosis (a renalis arteriak leggyakoribb

primaer megbetegedése)
- Atrteria renalis fibromuscularis dysplasiaja
- Embolias arteria renalis elzarodas

- Renovascularis microvascularis betegségek

e Mindegyik okozhatja a vese miikddési zavarat, amit altalaban a magas plazma

reninszint bizonyit
o Altalaban harom forma valamelyikében van jelen:
- TuUnetmentes arteria renalis stenosis
- Renovascularis hypertonia

- Ischemias nephropathia

e Elsédlegesen afferens veseartéria constrictio miatt, mely a nagyveérkorben és a

mikrokeringésben a perfuzios nyomas csokkenését eredményezi

- A nagyveérkor betegségei gyakran unilateralis vagy bilateralis arteria renalis

stenosis miatt

- A mikrokeringés megbetegedései leggyakrabban a kiserek thrombosisa

miatt

o Proximalis felfelé iranya thrombusok (pl. a stenosisos arteria renalisban)

o Distalis helyekrél (pl. intracardialis thrombusok)

¢ A kemoterapia altal kivaltott vesemikodeési zavarok mechanizmusai a
kovetkezbk:

- Vese ereinek és szerkezetének serulése
- Haemolyticus uraemias syndroma
- Prerenalis perfusio hianya

e A renovascularis betegségek sulyos progressiv hypertonia kialakulasat
okozhatjak, az allapot szokvanyos szovédményeivel

2.90.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:
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- Szlk keresés: A HLT Renalis vascularis és ischaemias allapotok-ban
szerepl6 Osszes kifejezés kiveve a PT Thrombotikus microangiopathia -t és
a ,necrosis” szot tartalmazo kifejezések (tag keresés)

- Szik keresés: Renalis hypertonia-ra vonatkozé kifejezések

- Tag keresés: A HLT Renalis vascularis és ischaemias allapotok-ban
szerepl6 kifejezések, melyek a ,necrosis” sz6t tartalmazzak

- Tag keresés: Relevans vizsgalati kifejezések
e Kizarva:

- Veleszuletett szoval kapcsolatos kifejezések

2.90.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Renovascularis rendellenességek (SMQ) szik és tag keresd kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.90.4 Hivatkozasok felsorolasa Renovascularis rendellenességek (SMQ)

e Bloch MJ, Basile J. Clinical insights into the diagnosis and management of
renovascular disease (Klinikai betekintés a renovascularis betegségek
diagnozisaba és kezelésébe). An evidence-based review. Minerva Med 2004
Oct;95(5):357-73

e Kendrick J and Chonchol M. Renal artery stenosis and chronic ischemic
nephropathy: epidemiology és diagnosis. (Arterria renalis stenosis és chronicus
ischemias neuropathia: epidemioldgia és diagndzis) Adv Chronicus Kidney Dis
2008. oktdber;15(4):355-62

o Kintzel PE. Rakellenes gydgyszer kivaltotta vesebetegségek. Drug Saf 2001
Jan;24(1):19-38

e Nally JV. Acute renal failure in hospitalized patients (Acut veseelégtelenség
hospitalizalt paciensekben.) Cleveland Clinic J Med 2002; 69: 569-574

e Thatte L, and Vaamonde CA. Drug-induced nephrotoxicity - The crucial role of
risk factors. (Gyogyszer kivaltotta vesetoxicitas - A rizikéfaktorok meghatarozo
szerepe.). Postgraduate Medicine1996;100: 1-15
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2.91 Légzési elégtelenség (SMQ)
(Kiadasi datum: 2015. marcius)

2.91.1 Definicidé

o Alégzési elégtelenség egy az oxigenizacio, illetve a szén-dioxid kivalasztddas
életveszélyes csokkenése, amely érinti a Iégzésfunkciot vagy a tudét magat, és
megakadalyozhatja a tud6 szabalyos mikodését.

o Két f6 patofizioldgias etiologiaja van (egyedil és egymassal tarsulva is
el6fordulhatnak):
- Nem megfeleld oxigenizacio (csdkkent gazcsere)
- Nem megfelel6 szén-dioxid kivalasztas (csokkent |égzésszam, melynek
eredményeként emelkedik a PaCO3)

e Gyakori el6idéz6 allapotok:
- Az asthma acut exacerbatioi és a chronikus obstructiv pulmonalis betegség
- Alégzésszamot csOkkentd gyogyszerek tuladagolasa
- Alégzbizmok elgyengtilését okozo allapotok (pl. Guillain-Barré syndroma,
myasthenia gravis, botulizmus)

o Jellemzb jelek és tinetek:
- Nehézlégzés
- Tachypnoe
- Kiegészit6 1égzbizmok hasznalata
- Tachycardia
- Diaphoresis
- Cyanosis
- Megvaltozott tudatallapot
- Kezelés nélkul, a tudatszint csokkenése, 1€égzési elégtelenség és halal

e Diagnosztikai intézkedések:
- Paciens megfigyelés és klinikai értékelése
- Artérias vérgazok
- Mellkas rontgen

o A kezelés a kdvetkezbket foglalja magaban:
- A kivalté ok megszintetése
- Kiegészit6 oxigén
- Szekrécid kontrollja
- Légzéstamogatas

2.91.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:
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- Légzési elégtelenséget/depressiot/leallast jelold kifejezések, beleértve az
Ujszulottkori Iégzési eseményeket is

- Légzési elégtelenséghez tarsulo jelekkel és tunetekkel kapcsolatos
kifejezések

- Légzési elégtelenséget jelol6 respiratorikus eltérések
- Légzési elégtelenség kezelésével kapcsolatos kifejezések
- Légzési elégtelenséget jeldlé laboratdriumi kifejezések
- Relevans képalkot6 vizsgalatok
e Kizarva:
- Légzési elégtelenséget prediszpozicionald allapotok
- Toxikus okok, pl. PT Szén-monoxid mérgezés

- Az alacsony PO2 nyomas nem-respiratorikus okai, mint példaul az anaemia

2.91.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Légzési elégtelenség (SMQ) szik és tag keresé kifejezéseket tartalmaz. A részletes
megjegyzések az 1.5.2.1 részben talalhatok.
A Légzési elégtelenség (SMQ) 6nallé SMQ-ként lett kifejlesztve.

2.91.4 Légzési elégtelenség (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

e A Meck Manual. Szakmai kiadas. Intenziv osztalyos medicina. Légzési
elégtelenség és gepi lélegeztetés.

e Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapjai):
18. kiadas. 11. rész. A Iégz6rendszer betegségei. 251. fejezet. Légzbérendszeri
betegségben szenvedd paciensek megkozelitése.

e Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyégyaszat alapjai):
18. kiadas. 35. fejezet. Hypoxia és cyanosis.

e Medscape. Csaladi medicina. Légzési elégtelenség.
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292 Retinalis betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. marcius)

2.92.1 Definicidé

e A retina betegségeket kulonb6zd jelek és tlinetek jellemzik, altalanos definiciojuk
nem lehetséges

e Az SMQ a retina karosodassal jaro retina betegségekre fokuszal, melynek okai a
kovetkezbk:

- Aretina vérellatasanak megszinése

Taplalkozasi hianyok

Toxinok

Retinat érinté betegsegel

2.92.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:
- Szlk keresés:

o Minden kifejezés, amely tartalmazza a ,retin” szét, kivéve azokat,
amelyek retina infectio-t jeloinek (lasd a kizaro kritériumokat)

o Maculaval kapcsolatos kifejezések
o Retinaval 6sszefliggé lataszavarokkal kapcsolatos kifejezések, mint pl. a
csOlatas

o Specidlisan retina betegségek 6sszeflggd vizsgalati kifejezések

- Tag kereseés:

o Lataszavar jeleivel és tlneteivel kapcsolatos kifejezések

o Retina betegségekkel nem specialisan 6sszefliggd vizsgalati kifejezések
o Kizarva:

- Egyéb megbetegedésekre vonatkozo kifejezések, melyek klinikai
kovetkezményként befolyasolhatjak a retinat, azonban azt sziikségszeriien
nem érintik, illetve amelyekre vonatkozdéan nem létezik specialis kifejezés a
MedDRA-ban

- Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések

- Retina infectiora vonatkozo kifejezések

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 249
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

2.92.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Retina rendellenességek (SMQ) szlk és tag keres6 kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.92.4 Hivatkozasok felsorolasa Retina rendellenességek (SMQ)
e Merck kézikonyv — Online Medical Library
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293 Retroperitonealis fibrosis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006.szeptember)

2.93.1 Definicidé

e A retroperitonealis fibrosis (RPF; Ormond betegségként is ismert) egy ritka
betegség, mely legtdbb esetben idiopathias (68%).

e A bizonyitékok autoimmunitast feltételeznek

- Atheromatosus plakk miatt elvékonyodott artériakbol szivargo ceroidra adott
valasz

e A 32% idiopathias esetnek szamos eltérd oka lehet
- Gyogyszerek:

o Metizergid, ergotamin, egyes béta-adrenerg blokkolé agensek, hidralazin
és metildopa

- Egyéb osszefliggések (immun medialt):
o PI. primaer biliaris cirrhosis, systemas lupus erythematosus
- Rosszindulatu forma (prognézisa rossz):

o Metastatikus tumorsejtekre adott valaszkeént jelentkezik a
retroperitoneumban

- Egyéb lehetséges okai:

o Abdominalis aorta aneurysma, ureter sérulés, infectio, retroperitonealis
malignitas, sugarkezelés és kemoterapia

e A fibrosus szdvetek a retroperitonealis térben megfigyelhetd fokozott lerakddasa
jellemzd, mely az epevezetékek, a véredények és egyéb strukturak
compressiojat okozza

e Tunetei altalaban bizonytalanok; klinikai képe nem specifikus

- Radioldgiai és egyéb képalkotd eljarasok bevonasa szukséges a diagnodzis
megerfdsitéséhez

e Lappango6 szimptomatologia:

- Lagyéktaji fajdalom, hatfajdalom, alhasi fajdalom, rossz kézérzet, anorexia,
sulyveszteség, pyrexia, nausea, hanyas, als6 végtagi 6déma és/vagy
thrombophlebitis, a haslreg és az als6 végtagok artériajanak karosodasara
utal6 tinetek (pl. claudicatio intermittens)

2.93.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- PT Retroperitonealis fibrosis és a kdvetkezményként tarsulé allapotokat
reprezentald kifejezések, mint példaul a ,hydroureter,” ,hydronephrosis” stb.
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- A lekérdezéshez viszonylag kevés jelet/tinetet valasztottak ki, mivel tul tagak,
a diagnozis gyakran a kiegeészité képalkoto eljarasos vizsgalatokra
tamaszkodik (Kivétel: a PT Lagyéktaji fajdalom bele lett foglalva, mivel ez
egyike a néhany konzisztens tinetnek)

- Kapcsolddo vizsgalatok
o Kizarva:

- Az RPF definiciojaba nem ill6 vagy nem specifikus kifejezések, mivel nem
mindsulnek hasznosnak

- Tarsulé immun medialt betegségekkel kapcsolatos kifejezések (pl.
rheumatoid arthritis)

- Az RPF rosszindulatu formajaval kapcsolatos kifejezések (pl. a
retroperitoneumban jelentkez6 metastasisok

2.93.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Retroperitonealis fibrosis (SMQ) szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.93.4 Hivatkozasok felsorolasa Retroperitonealis fibrosis (SMQ)

e CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkivanatos gyégyszer
reakciokrol), 1999, p 20 — 21

e Khan, AN. Retroperitonealis fibrosis. 2002. szeptember 13.
http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm

e Diamond, JR. Clinical manifestations and diagnosis of retroperitoneal fibrosis.
UpToDate®, 2005. februar 27. http://www.utdol.com/

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 252
2025 szeptember
001277


http://egtm.eu/
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Eyelid%20and%20Lacrimal%20Disorders.pdf

Egyedi SMQ-k

2.94.1

2.94.2

2.94 Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ)
(Kiadasi datum: 2004. december)

Definicié
A myopathia a harantcsikolt izom betegsége, mely az izomtdmeg

megvaltozasaval vagy anélkul jar, és izomfajdalom, illetve az izom érzékenysége
kisérheti.

A rhabdomyolysis a vazizomzat az izmot alkoto vegyuletek, kulondsen a kreatin-
kinaz (CK) és az izmot alkot6é egyéb enzimek (mint példaul az aminotranszferaz
és a laktat dehidrogenaz), kreatinin, kalium, hugysav, myoglobin, kalcium, és a
foszfor a systemas keringésbe val6 felszabadulasaval jard, fokozott necrosisbdl
eredd syndroma. Bizonyos esetei 6roklott anyagcsere zavarokkal vagy
strukturalis eltérésekkel fliggenek dssze, amelyek a vazizom sejteket érintik, igy
példaul a glycogen és lipid anyagcsere betegségeivel. Ennek ellenére az esetek
tobbsége egészseéges egyedekben észlelheté a szamos nem oroklott oknak
koszonhetben, ilyenek példaul: a trauma (Utkozéses sérulések vagy tulterhelés
kovetkeztében), bacterialis és/vagy viralis fertézések (pl. Staphylococcus vagy
influenza), gyégyszerek (mint példaul HMG-CoA reduktaz inhibitorok és
antipszichotikumok), kabitészerek (igy a kokain, az amfetaminok és az alkohol),
toxinok (mint példaul a tetanusz és bizonyos kigyomérgek) és ischemia. A
rhabdomyolysis fokozatai eltéréek lehetnek: az enyhétdl és dnszabalyozétol
egeészen a sulyos és lehetségesen életveszélyes allapotokig terjedhet.

Az izmokkal kapcsolatos jelek és tinetek altalaban a kovetkezék: izomfajdalom,
gyengeseqg, érzékenyseg és izomosszehuzodasok, altalaban a nagyizmokat
érinti, mint pl. az alsé végtagok, a comb, és a derék izmait, de érintheti a mellkas,
a has, a szajpad és a torok, valamint a ragdizmokat is.

Egyéb nem specifikus tinetei kozé tartozhat a sulygyarapodas, a faradtsag, a
rossz kdzérzet, a laz, a nausea, a tachycardia, és a vizelet s6tétvords vagy cola
szinl elszinez6dése. Potencialisan sulyos systemas szovédmeényei a
kovetkezdk: acut veseelégtelenség, compartment syndroma, disseminalt
intravascularis coagulatio, cardiomyopathia és 1égzési elégtelenség.

A rhabdomyolysist jelzd laboratériumi eltérések a kdvetkez6k: megemelkedett
kreatin-kinaz (CK, kulénésen CK-MM, gyakran nagymértékben emelkedett),
myoglobinuria és megemelkedett serum myoglobin. Az egyéb laboratoriumi
leletek kozé tartozhat a megemelkedett szérum kreatinin, laktat dehidrogenaz és
aminotranszferaz. Hypocalcaemia és potencialisan életveszélyes hyperkalaemia
(acut veseelégtelenségben szenvedd paciensek esetében ) is felléphet. A
diagndzis izombiopszia segitségével erésithetd meg.

Belefoglal6/kizaroé kritériumok

Sz(lik terulet: egyedi vagy kdzvetlenll rhabdomyolysishoz/myopathiahoz vezet6
diagnozisok és laboratériumi eredmények (pl. az izomnekrézis klinikai és
laboratériumi diagnosztizalasaval kapcsolatos kifejezések).
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Tag terllet: nem specialisan rhabdomyolysisként vagy a myopathiaként, hanem
egyeb vazizomzat, vese, anyagcsere, illetve laboratoriumi PT-kkel kapcsolatban
jelentett kifejezések, amelyekbe a rhabdomyolysis illetve a myopathia is
beletartozhat (mint pl. az izomfaradtsaggal vagy az emelkedett kreatinin
vérszinttel kapcsolatos kifejezések). Ezek a kifejezések rendelkeznek pozitiv
esetek meghatarozasara szolgalo lehetéseggel.

A rhabdomyolysissel illetve myopathiaval 6sszefuggd klinikai megnyilvanulasok
sokszinlsége miatt lehetséges, hogy az eseteket a kezdetekben nem
osztalyoztak és mint olyan, nem kodoltak. Amikor az SMQ-t megfeleld
érzékenységgel kisérelték meg ellatni, a kdvetkez6 eseteket foglalta magaba:
compartment syndroma és egyéb, nem myopathiaval kapcsolatos
izomtorténések (myalgia, izomfaradtsag illetve gyengeség, vazizomzat fajdalom
illetve diszkomfort és kéros izombiopszia) valamint egyéb nem vazizomzattal
Osszefluggd torténések, amelyek esetlegesen a rhabdomyolysist vagy a
myopathiat feltételezhetik (veseelégtelenség és tarsulé események,
megemelkedett CK és egyéb izomenzimek, hypocalcaemia, illetve chromaturia).

A keresés viszonylag specifikussa tételére tett kisérletben nem minden
rhabdomyolysissal illetve myopathiaval 6sszefliggé eset kerult belefoglalasra
(példaul nem minden a HLT Myopathiak alatt felsorolt PT kertilt belefoglalasra)

Ezen SMQ-ra vonatkozéan nem hataroztak meg specialis kizarasi feltételeket.

MEGJEGYZES: A MedDRA szabalyok és konvenciok miatt az LLT Rhabdomyolysis
altal kivaltott veseelégtelenség a PT Acut vesesériilés alatt kerul elhelyezésre. Ezért az
LLT Rhabdomyolysis altal kivaltott veseelégtelenség tag keres6 kifejezésként kerdl
belefoglalasra annak ellenére, hogy logikusan szik kifejezés lenne, mivel PT-je, az Acut
vesesérliilés tag kifejezés.

2.94.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ) szik és tag keresé kifejezéseket tartalmaz.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.94.4 Hivatkozasok felsorolasa Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ)

Basic requirements for the use of terms for reporting adverse drug reactions (V)
(Mellékhatasokat jelold kifejezések hasznalatanak alapvetd kritériumai)
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153

Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkivanatos gyoégyszer
reakciokrol). Definitions and criteria for their use (Kifejezések definicioi és
hasznalatuk kritériumai). CIOMS publication, Geneva, 1999

Poels PJE and Gabreéls FJM. Rhabdomyolysis: a review of the literature. Clin
Neurol Neurosurg 1993; 95:175-192

Omar MA, Wilson JP, and Cox, TS. Rhabdomyolysis és HMG-CoA reduktaz
gatlok. Annals Pharmacother 2001; 35:1096-1107
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e Prendergast BD és George CF. Gyodgyszer kivaltotta rhabdomyolysis —
mechanisms és kezelés. Postgrad Med J 1993; 69:333-336
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2.95 Sclera betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2010. marcius)

2.95.1 Definicidé

Sclera

A szem sUr(, fehér fibrozus kulsé védébevonata
Tulnyomo részt kollagénbdl all

Hisztoldgiai strukturaja megegyezik a corneaéval
0,3 - 0,6 mme-ig terjedd vastagsagu

A corneaval (eluls6) és a latéideg duralis hivelyével (hatso) all
Osszekottetésben

Lamina fusca — barna pigmentréteg a sclera belsé felszinén

A nervus opticus axonok athatolnak a lamina cribrosan (kollagén és
elasztikus szdvet szalagok a sclera foramen posteriornal)

- A hatsé ciliaris artériak és idegek a sclera belsé felszinén elhelyezkedé
sekély arkon keresztul érik el a ciliaris testet

Episclera

Az elulsé sclera kulsé felszinén elhelyezked6 elasztikus szdvetréteg

A sclera vérellatasarol gondoskodo véredényeket tartalmazza

Sclera betegségek jelei és tlinetei

Kénnyezés
Hyperaemias foltok
Szemgolyo perforaciéd
Elszinezddés

Plakk lerakodasok
Vorosség
Szemfajdalom
Fénykerllés

Latas elvesztése

A sclerat érint6 allapotok

Kék sclerak

o Bizonyos kotdszdveti betegségekben jelentkezik (pl. osteogenesis

imperfecta, Ehlers-Danlos-syndroma stb.)
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O

o

©)

o

Egészseéges ujszulottoken és keratoconusban illetve keratoglobusban
szenvedd pacienseknél is jelentkezhet

Scleralis ectasia

Korai csecsemd&korban a szembelnyomas tartos megemelkedésével
jelentkezik (pl. veleszuletett glaucoma)

Lehet veleszuletett, de felléphet sérulést, a sclera gyulladasat kovetben is
Staphyloma
Az uvea a sclera ectaticusba val6é el6domborodasanak eredménye

Altalaban rossz latas és nagyfoku rovidlatas (hatso staphyloma)
tapasztalhat6

A hatso staphyloma subretinalis neovascularizatioval és chorioid
atrophiaval tarsulhat

Episcleritis
A vascularizalt kotészovet lokalizalt gyulladasa a sclera felett

Els6sorban a betegek életének harmadik vagy negyedik évtizedében Iép
fel, n6k korébben haromszor gyakrabban jelentkezik, mint férfiaknal

A paciensek korulbelll egyharmada szenved valamilyen tarsbetegségben
(pl. ocularis rosacea, atopia, kdszveny, fertézés illetve collagen-vascularis
betegséq)

Jelei és tlnetei a kdvetkezdk: vorosség, enyhe irritacié/diszkomfort,
episcleralis belovelltség

A folyamat altalaban 6nkorlatozé (1-2 hét)
Scleritis
Cellularis infiltratio, collagen destructio, és vascularis remodeling

Lehet immun medialt, fert6zés kovetkezménye vagy helyi trauma altal
kivaltott

N6knél sokkal gyakrabban jelentkezik, mint férfiakban, jellemz&en életuk
5. vagy 6. évtizedében

Az esetek egyharmada bilateralis

Fajdalom, érzékeny szemgolyd, enyhén csokkent latoélesség, enyhén
emelkedett szembelnyomas

A paciensek egyharmadaban egyidejlileg keratitis illetve uveitis jelentkezik
Az occlusiv vasculitis progndzisa rossz

A sclera elvékonyodasa és perforacioja jelentkezhet

Scleromalacia perforans

Sclera necrosis (gyulladas nélkul)
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o Szinte kizarélag rheumatoid arthritisben szenved6 paciensekben figyelték
meg

- Hyalin degeneratio
o 60 év feletti pacienseken figyelték meg

o Kicsi, 2-3 mm nagysagu, kerek, attetsz6 szurke teruletek, a rectus izom
behuzodasa el6tt helyezkedik el.

o Tunetmentes, szovédmény nem tarsul hozza.

2.95.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:
- Specifikus sclera betegségekkel kapcsolatos kifejezések

- Sclera betegsegekre jellemz6 jelekkel és tinetekkel kapcsolatos
kifejezések

- Episcleralis allapotokkal kapcsolatos kifejezések

- Sclera betegségek

- A scleraval 6sszefligg6 eljarasokkal kapcsolatos kifejezések
o Kizarva:

- Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések

- Sclera betegségek nem specifikus jeleivel és tineteivel kapcsolatos
kifejezések, amelyek mas szembetegségekben is el6forulhatnak (kilon
SMQ-ban szerepelnek majd)

- Sclera betegségeket reprezentald allapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl.
glaucoma, uveitis stb.)

- Fert6z6 szoval kapcsolatos kifejezések

- Mindsité jelzé nélkili, vizsgalattal kapcsolatos kifejezések

2.95.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Scleralis rendellenességek (SMQ) kizardlag sziik keres6 kifejezéseket tartalmaz. A
szlk és tag kereso kifejezések azonos talalatokat eredményeznek. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.95.4 Hivatkozasok felsorolasa Scleralis rendellenességek (SMQ)

e Riordan-Eva, P.Riordan-Eva, P. Vaughan & Asbury's General Ophthalmology,
Chapter 1: Anatomy & Embryology of the Eye
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e Cunningham, ET and Shetlar, DJ. Vaughan & Asbury's General Ophthalmology,
Chapter 7: Uveal Tract & Sclera (7. fejezet: Uvea és sclera)

o Gaeta, TJ. Scleritis. eMedicine, 2008. aprilis 14.,
http://www.emedicine.com/EMERG/topic521.htm

e Hampton, R. Episcleritis. eMedicine, 2008. marcius 18.
http://www.emedicine.com/oph/topic641.htm

o Merck kézikbnyv, 17. kiadas, oldalszam: 717
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2.96 Sepsis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2019. szeptember)

2.96.1 Definicio

e A definicio szerint a sepsis életveszélyes szervi mikodési zavar, amelyet a
fert6zésre adott, nem szabalyozott host-valasz okoz. Sepsist barmely
organizmussal valé fert6zés okozhat, beleértve a bakteridlis, gomba- és
virusfert6zéseket is.

e Etiologia:

- Az ép immunrendszerl betegekben a gram-pozitiv €s gram-negativ
baktériumok okozzak leggyakrabban.

- Immunhianyos betegekben szokatlan bakterialis €s gombafajok okozzak
gyakrabban.

- A sepsis kockazatat sok tényez6 noveli, beleértve az allandoé vascularis
katétereket vagy egyéb invaziv eszkdzoket, a kdzelmultban végzett sebészi
beavatkozasokat, a diabetes mellitust, a cirrhosist és a karosodott
immunrendszert.

- A staphylococcus és a streptococcus mérgei toxicus shock syndromat
okozhatnak, ami a septicus shock egyedi, de ritka formaja.

- Afert6zés gyakori helyei kd6zé tartozik a hugyut, az epeut és a gyomor- és
béltraktus, tovabba a tudé.

e A Kklinikai jelek a hajlamosité allapotoktdl figgenek, és gyakran nem specifikusak.
Magukban foglalhatjak a kovetkezdket:

- Afert6zés jeleit, kdztlk lazat, tachycardiat, diaphoresist és tachypnoét.

- Az allapot romlasaval szervi karosodasnak megfeleld jelek és tinetek
jelentkezhetnek. Ezek magukban foglaljak a hypotoniat, a megvaltozott
mentalis allapotot, a zavartsagot, a veseelégtelenséget és a hypoxiat.

e A sepsis diagnozisahoz klinikai jelek és tinetek kombinacioja szukséges vérbdl,
vizeletbdl és a fertbzés egyéb helyeirél szamazo pozitiv kulturatenyésztési
eredményekkel egyutt.

e A septicus shockban szenvedd betegek mortalitdsa javult a globalis sepsis-sz(ir6
kritériumok bevezetése 6ta, azonban atlagban 30-40% koril mozog.

o Kezelés:
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- Afertézésforrast haladéktalanul kontrollalni kell. Minden invaziv eszkozt el
kell tavolitani vagy le kell cserélni, ha lehet. A necroticus szovetet ki kell
metszeni. A talyogokat le kell ereszteni.

- A sepsis kezelése széles spektrumu antibiotikumokra és
keringéstamogatasra alapul.

= Vazopresszorokat és intravénas folyadékokat gyakran alkalmaznak
az atalanos perfuzioé tamogatasara.

= Oxigént adnak légzési elégtelenség esetén.

= Szintén kdvetelmény a tamogatas mas, esetleg bekovetkezé
betegségekre, kdztik mellékvese-elégtelenségre vagy
veseelégtelenségre.

- A septicus shockban szenvedé betegek altalaban intenziv ellatast
igényelnek.

- A vércukor kontrollja kritikus fontossagu a diabeteses betegeknél, mivel a
hyperglycemia akadalyozza a fert6zésre valé megfelel6 reagalasi
képességuket.

2.96.2 Belefoglalé/kizaro kritériumok

e Belefoglalva:
- Sepsisre, szeptikus allapotokra, septicemiara, bacteriemiara, fungemiara és
viremiara utalo kifejezések

- Pozitiv hemokulturara vonatkozé kifejezések
- A sepsis relevans biomarkereire vonatkozé kifejezések
- Toxicus és szeptikus shockkal kapcsolatos kifejezések
e Kizarva:
- Nem specifikus tunetekre vonatkozo kifejezések, amelyek val6szinlleg

jelentés mennyiségl ,zajt” eredményeznének, ugymint a pyrexia, a
hidegrazas és az emelkedett fehérvérsejt-szam

- Laboratériumi, mikrobioldgiai és szeroldgiai vizsgalatokkal kapcsolatos
kifejezések, amelyek nem specifikusak a sepsisre

- Nem mindsitett vizsgalati kifejezések
- Sepsissel 6sszefuggd velesziletett betegségek

MEGJEGYZES: Sziikség lehet a Sepsis (SMQ), Agranulocytosis (SMQ) és
Toxicus-szeptikus shock allapotok (SMQ) kombinalasara atfogd kereséshez.
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2.96.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Sepsis (SMQ) SMQ tartalmaz mind sz(ik, mind széles kor( keresé kifejezéseket. A
részletes megjegyzések dokumentacidja az 1.5.2.1. részben talalhato.

2.96.4 Hivatkozasok felsorolasa Sepsis (SMQ)

e Merck kézikdnyv, szakmai valtozat; 2018. februar

e Rhodes, A, et al. (2017). Surviving Sepsis Campaign: International guidelines
for management of sepsis and septic shock: 2016. Critical Care Medicine, 45
(3), 486-552.

e World Health Organization (2017). Improving the prevention, diagnosis, and
clinical management of sepsis. Seventieth World Health Assembly A70/13.

e Singer, M., et al. (2016). The third international consensus definitions for
sepsis and septic shock (Sepsis-3). JAMA, 315(8): 801-10.
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2.97 Sulyos cutan nem kivanatos reakciok (SMQ)
(Kiadasi datum: 2005. aprilis)

2.97.1 Definicio

Ez az SMQ a sulyos, esetenként életveszélyes bbrreakciok eseteinek azonositasara
szolgal, melyeket gyakran gyogyszer valt ki.

A sulyos cutan mellékhatasok (SCAR) a kovetkezdk:
e Erythema multiforme

- Az EM egy akut betegség, melyet szimmetrikusan eloszl6, féként a
végtagokat érint6, gyakran nyalkahartya erosiokkal kisért papularis laesiok
jellemeznek.

- Atipikus laesio céltabla alaku, kozéppontosan elrendezett, harom kuldnb6zé
zénaval rendelkez6 képlet, melynek kdzéppontjaban gyakran hélyag képzddik
eés tisztan kivehetben elkulonul a bér kornyezd teruleteitdl.

- Altalanos tiinetek, mint példaul 14z és rossz kdzérzet jelentkezhet.
e Stevens-Johnson-syndroma

- Az SJS-t kiterjedt bér laesiok jellemzik, melyek céltabla alakuak vagy
erythematosus maculakbdl allnak epidermalis érintettséggel, sulyos
nyalkahartya erosiokkal.

- Az SJS belefoglalja a testfelllet legfeljebb 10%-at érint6é b6 erosiokat. Az
altalanos tunetek jobban meg vannak jelélve, mint az erythema multiforme
esetében.

e Toxikus epidermalis necrolysis

- A TEN-t kiterjedt erythematosus teruletek jellemzik, epithelialis necrosissal és
epidermalis érintettséggel, mely meghaladja a testfelszin 10%-at, csupasz
dermist hagyva maga utan.

- Gyakran apré erythematosus illetve purpuras laesiok is jelentkeznek,
holyagképz6déssel vagy aneélkl.

o Gydgyszerreakciod eosinophiliaval és systemas tlinetekkel (DRESS szindroma)
(Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a DRESS szindromara a szakirodalom
»eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jard gydgyszer altal kivaltott kittés”-
ként is hivatkozik)

- A DRESS szindromat kiterjedt bérkiutés, laz, lympadenopathia, hematolégiai
rendellenességek, hepatitis, a vese, a tudé, a sziv és a hasnyalmirigy
erintettsége jellemzi.
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- Jellemz6 hematoldgiai rendellenességek ezzel az allapottal az eosinophilia,
thrombocytopenia, és az atipikus lymphocytosis.

- A tunetek gyakran késbbb jelentkeznek, 2-6 héttel a gydgyszerszedeés
kezdetét kovetden.

e Akut generalizalt exanthematous pustulosis (AGEP)

- Az AGEP egy ritka akut pustularis kitorés, melyet szamos nem follicularis
steril pustula kialakulasa jellemez, 6démas erythemaval a hattérben.

- A kitdrés orakon vagy napokon beldl kialakul a gyégyszerexpoziciét kovetéen
€s magatol megoldodik 1-2 héten belll, a gydgyszer abbahagyasat kovetden.

- Altalaban |4z és periférias vér leukocytosis kiséri.

- Féleg a f6 testred6ket és a torzs felsd részét érinti, de az arcra is kiterjedhet.

Ezekre az allapotokra valtozé kiterjedésl, exanthemas, utricarias, vesicularis, illetve
pustularis bérkittések jellemzék.

2.97.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- Szlk terulet: diagndzissal kapcsolatos kifejezések, amelyek a kdvetkez6 fenti
ot allapot (M, SJS, TEN, DRESS és AGEP) reprezentaljak, bele vannak
foglalva.

- Tag terllet: Azon MedDRA PT-k, amelyek a kovetkezd fenti 6t allapot (EM,
SJS, TEN, DRESS és AGEP) diagnézisanak kritériumaiba foglalt
jeleket/tinetek reprezentaljak, bele vannak foglalva.

e Kizarva:

- Azon MedDRA PT-k, amelyek a bér allapotat jelzd jelek, illetve tinetek
azonban az EM, SJS, TEN, DRESS és AGEP diandzisanak kritériumai kdzott
nem szerepelnek.

- Altalanos, nem specifikus és gyakran enyhe bérreakciok (pl. kiiités) ki vannak
zarva.

2.97.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Sulyos cutan nem kivanatos reakciok (SMQ) szlik és tag kereso kifejezéseket
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.
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297.4

Hivatkozasok felsorolasa Sulyos cutan nem kivanatos reakciok (SMQ)

Roujeau JC and Stern RS. Severe adverse cutaneous reactions to drugs.
(Gydgyszerek sulyos cutan mellékhatasai) New England Journal of Medicine
1994; 331: 1272-1285

Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkivanatos gyogyszer
reakciokrol). Kifejezések definicidi és hasznalatuk kritériumai. CIOMS kiadvany,
Genf 1999

RegiSCAR csoport (http://regiscar.uni-freiburg.de).

Gyogyszerek altal kivaltott sulyos bérreakcidk (Severe Cutaneous Adverse
Reactions to Drugs, rov. SCAR): Definicok, diagnosztikai kritériumok, genetikai
prediszpozicié, Jean-Claude Roujeau, Laurence Allanore, Yvonne Liss, Maja
Mockenhaupt (http://www.dermatol-sinica.com/web/data/20091130043801.pdf)
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298 Szexualis miikodési zavar (SMQ)

(Kiadas datuma: 2021. szeptember)

2.98.1 Definicio

e Szexualis mikoddési zavarként hatarozzuk meg a szexualis rendellenességek,
jelek és tinetek azon csoportjat, amelyek vagy a szexualis vagy csOkkenését,
vagy a szexualis reakcidkat jellemzd pszichofiziologiai funkcidk elvaltozasait irjak
le.

e Ezek magukban foglaljak a szexualis vagy rendellenességeit, a szexualis
izgalom betegseégeit, az orgazmus rendellenesseégeit, az ejakulacios diszfunkciét,
szexualis fajdalom-rendellenességeket, az anyag/gyogyszer altal kivaltott
szexualis mikoddési zavart, valamint az altalanos egészségi allapot altal okozott
szexualis mikodési zavart is.

e Leggyakoribb tinetei tobbek kozott a kovetkezdk:
- A nemi szervek érzékenységének csokkenése
- Ordmtelen vagy gyenge orgazmus
- Anorgasmia
- Csokkent libido
- Az erekci6 elmaradasa
- Korai magomlés
- A lubricatio csokkenése
- A mellbimbé érzékenységének csokkenése
e Leggyakoribb okai tobbek kozott a kovetkezdk:

- Anatomiai vagy fiziologias elvaltozasok (Ugymint a medencei szerv
prolapszusa, impotencia)

- Nikotin, alkohol és rekreacios drogok hasznalata

- Hormonalis rendellenességek vagy eltérések (pl. hormonalis valtozasok a
terhesség, a menopauza alatt, hyperprolactinaemia)

- Pszichiatriai betegségek, beleértve a depressziét is

- Szisztémas megbetegedések (ugymint a diabétesz, tesztoszteron-hiany, rak,
szivbetegség)

- Gydbgyszerek

e (Gyogyszerek, amelyek szexualis mikddési zavart okozhatnak, tdbbek kdzott a
kovetkezdbk:

- Hormonalis fogamzasgatlok
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- Antidepresszansok, beleértve a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlokat
(SSRI-ket) és a szerotonin- és noradrenalin-visszavétel gatlokat (SNRI-ket) is

- Antiandrogének

- 5-alfa-reduktaz inhibitorok
- Opioid analgetikumok

- Retinoidok

e Bizonyos gydgyszerek esetében a szexualis mellékhatasok a kezelés
abbahagyasat kovetéen is megmaradhatnak

2.98.2 Belefoglald/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:
- A csdkkent szexualis mikoddésre vonatkozo kifejezések
- Az endokrin rendszer zavaraira vonatkozo relevans kifejezések, beleértve a
medddseéget is
- A csokkent szexualis mikodéssel gyakran tarsulo jelek és tunetek
- A vizsgalatokkal kapcsolatos idevago kifejezések tag keresési kifejezésként
vannak belefoglalva
o Kizarva:
- Fokozott szexualis miikddésre vonatkozo kifejezések
- Szexualis mikddési zavarral tarsulé veleszlletett allapotok
- Paraphilia és a nemi identitas zavarai
- Szupportiv terapiamodok, beleértve a mitéti és orvosi eljarasokat is
- Egészségi és szocialis rizikotényez6k, amelyek medddséggel vagy csokkent
szexualis mikodeéssel jarnak (pl. alkoholizmus, depresszio, diabétesz)

2.98.3 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével kapcsolatos
megjegyzések

A Szexualis miikédési zavar (SMQ) szlk és tag teruletl kifejezéseket is tartalmaz.
A részletes megjegyzések az 1.5.2.1-es részben vannak dokumentalva.

A Szexualis miikédési zavar (SMQ) SMQ-t a MedDRA MSSO és a szabalyozo
hatdsagok, illetve az agazat szakért6i kozdsen fejlesztették ki orvosi megitélés alapjan.
A kifejezéslista az ennek az allapotnak a kockazataval jaré gyogyszertermékek esetében
az osztalyozé cimkézéshez gyakran hasznalt kifejezések alapjan lett meghatarozva.
Az SMQ ennélfogva a csokkent szexualis élettani mikddésre 6sszpontosit, amely inkabb
egyes gyogyszerekkel, mintsem egyéb okokkal fligg 6ssze.

Az SMQ-k nem foglalnak magukban idébeli értékelést, igy a felhasznaloknak, akik
a Szexualis mikdédési zavar (SMQ) SMQ-t alkalmazzak a perzisztalod szexualis mikodési
zavar lehetséges eseteinek lekérdezésére, a felllvizsgalatba és elemzésbe bele kell
foglalniuk olyan eseti informaciokat, amelyek a gydgyszer alkalmazasanak
abbahagyasaval kapcsolatosak.
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2.98.4 A Szexualis miikodési zavar (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

Sadock BJ, Sadock VA, Ruiz P.: Szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok. Itt: Kaplan &
Sadock: Pszichiatriai szinopszis, 11. kiadas, Wolters Kluwer, Philadelphia (2015), 1013.
oldal.

Healy D, Le Noury J, Mangin D.: Tartés szexualis mikodési zavar antidepresszansokkal,
5-alfa-reduktaz inhibitorokkal és izotretinoinnal torténé kezelést kovetéen: 300 eset.
International Journal of Risk and Safety in Medicine (2018), 29:125-134.

Bala A, Nguyen HMT, Hellstrom WJG. SSRI-alkalmazast kovetd szexualis mikodési
zavar: szakirodalmi szemle. Szexualis Szakirodalmi Szemle, (2018), 6(1):29-34.

Rineke Gordijn, Martina Teichert, Melianthe P.J. Nicolai, Henk W. Elzevier, Henk-Jan
Guchelaar: A szexualis mikddésre kifejtett gyogyszer-mellékhatasok: szisztematikus
attekintés, Gyogyszerfelfedezés Napjainkban, 24. kétet, 3. szam, 2019, 890-897. oldal

Trenque, T., Maura, G., Herlem, E. és tsai. Szerotonin-visszavétel gatlékkal 6sszefiiggd
szexualis rendellenességekrél érkezett bejelentések a francia farmakovigilanciai
adatbazisban: példa az alacsony bejelentési aranyra. Drug Saf 36, 515-519 (2013).
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2,99 Shock (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006.szeptember)

2.99.1 Definicio

o Kifejezett és altalaban acut haemodynamikai €s metabolikus zavar, melyet a
vitalis szervek perfuzidjarol gondoskodo keringés elégtelensége okoz

e Kilinikai indikatorok:

- Artérias kdzépnyomas csokkent, tachycardia, tachypnoe, hideg bér és
végtagok, mentalis status acut valtozasai, oliguria, hypotensio (altalaban jelen
van, de nem minden esetben), sziik differencialsnyomas (szisztolés és
diasztolés vérnyomas kozotti kilénbség), alacsony szivperctérfogat, mely a
kapillarisok késleltetett ujratelédéséhez vezet

- Szoveti hypoxiat eredményez, amely gyakran lactat acidosisban nyilvanul
meg

e Hypovolaemias illetve cardiogen shock klinikai megnyilvanulasai

- Hypotensio, hyperventilatio, hideg, verejtékes, cyanotikus bér, gyenge és
szapora pulzus, oliguria, mentalis confusio, és harciassag, illetve szorongas

e Septicus shock klinikai megnyilvanulasai:

- Hidegrazas és laz, meleg kipirult bér, enyhébb foku hypotensio, és a
szivperctérfogat megemelkedése

- Amennyiben a terapiara nem reagal, a septicus shock a hypovolaemias és a
cardiogen shock klinikai mintazatat magara oltve halad elére

e A shock formai:
- Hypovolaemias
o Legelterjedtebb forma

o Vagy vérveszteségbdl (hemorrhagias shock) vagy kimondottan plazma
veszteségbdl ered

o A gyogyszeres kezeléssel 6sszefliggé hypovolaemias shock nem testesit
meg hiteles gyogyszeres kezeléssel dsszefliggd eseményt, kivéve, ha a
gyogyszer kifejezett hatassal van a vértérfogatra

- Traumas
o Szinte mindig a hemorrhagias hypovolaemia klinikai mintazatat olti fel
- Cardiogen

o A sziv mikoddképes pumpaként gyakran hirtelen fellépd elégtelensége
okozza (pl. acut myocardialis infarctus, sulyos cardiomyopathia stb.)
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o A szivkarosodas kronikus allapotainak acut sulyosbodasa kihivast
jelenthet a farmakologiai okviszonyok értékelése szamara

- Septicus

o Bioldgiailag aktiv oldhatdo mediatorok kdzremikodésével létrejovo sulyos
fert6zésekre adott systemas reakcié kozza

- Neurogen

o Sulyos vasodilatatiot okoz az artérias nyomas egyideji nagymértéki
esésével

o A neurogen shock kivaltd tényezbi: agyi trauma, profuz haemorrhagia,
gerincveld sérulések, mély altalanos vagy spinal anesthesia, illetve toxikus
KIR depresszio

- Anaphylaxias
o Immun medialt akut hiperszenzibilitas megnyilvanulasai

o Szenzibilizalt egyén kitettsége spcialis antigénnek, beleértve a
gyogyszereket is (pl. penicillin) angiooedemat, melyet vascularis collapsus
kovet, amihez gyakran életveszélyes respiratorikus distress syndroma
tarsul

o Az anaphylactoid shock a pseudoanaphylaxias reakciot a fent leirt klinikai
kérképet utanzo kérképként hatarozza meg

- Hypoglycemias

o Gyakran a kiegyensulyozatlan vagy instabil diabetes nem megfeleld,
tulzott mértékd inzulinnal val6 kezelése okozza (gyakran oralis
antidiabetikus készitményekkel kombinalva)

o Sulyos mellékvesekéreg elégtelenség esetén is megdfigyelték

2.99.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok
o Belefoglalva:

- Szlk: Minden ,shock® kifejezést tartalmazo PT, mely gyégyszer
mellékhatasat reprezentalhatja

- Tag:
o Szervi elégtelenséggel kapcsolatos kifejezések
o Az ,anuria” sz6t tartalmazo kifejezések
o A ,hypoperfusio” sz6t tartalmazo kifejezések
e Kizarva:

- Shock megnyilvanulasa el6tt jelentkez6 allapotok (pl. myocardialis infarctus,
thromboembolias torténések)

- A fent leirt allapotokkal nem konzisztens allapotokkal kapcsolatos kifejezések
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- Elektromos shockkal és traumas shockkal kapcsolatos kifejezések

- A nem feltétlenul keringési elégtelenség miatt bekovetkez6 kisebb szerv
mikodési zavarokat reprezentald kifejezések tul tagnak minésiltek, és
alapvetden ki lettek zarva.

- Nem specifikus kifejezések (pl. tachycardia, tachypnoe, oliguria)

o Bizonyos kifejezések ki lettek zarva az I. fazis tesztelési eljarasat
kovetden

- A chronicus allapotokat jel6l6 kifejezéseket alapvetden kizartak.

MEGJEGYZES: Két SMQ fiigg 6ssze az anaphylaxissal: Az Anaphylaxias reakcié
(SMQ) és az Anaphylaxias/anaphylactoid shock allapotok (SMQ). A két SMQ eltéré
fokuszu. Az Anaphylaxias/anaphylactoid shock allapotok (SMQ) kifejezetten az
anaphylaxia sulyosabb megnyilvanulasaira specifikus, azaz azokra, amelyek sokkos
allapotot eredményeznek, és nem a kevésbé sulyosakra, mint példaul a kiutés. Az
Anaphylaxias reakcio (SMQ) a sokkos allapotokon tulra terjeszti ki a keresést és olyan
kifejezéseket is magaban foglal, mint pl. a PT /. tipust hypersensitivitas.

2.99.3 Hierarchia struktura

Ez egy hierarchikus SMQ, egy atfogd (1. szint) SMQ-val (Shock (SMQ)) és hat (2.
szint() al-SMQ-val.

e Minden al-SMQ szlk és tag keresd kifejezéseket tartalmaz

e A tag keresb kifejezések mind a hat al-SMQ vonatkozasaban azonosak, az al-
SMQ-k szlk keres6 kifejezés készletei kllonbozbek

Shock
(20000066)

Shockkal Torsade de Hypovolaemias | | Toxicus-szeptikus s Hipoglikémias
kapcso|atba pointes, shockkal shock allapotok shock éllapotok Q:Zp}:]y:aaétlglsd/ és ngeurogen
hozhaté keringési | | Gsszefiiggésbe | | (20000069) (20000070) || o 2 ek | | shock llapotok
vagy cardialis hozhato allapotok 200000‘;1 (20000072)
allapotok (kivéve (20000068) ( )
torsade de pointes)

(20000067)

2-22. abra. A Shock (SMQ) hierarchia struktaraja

2.99.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Shock (SMQ) hierarchikus SMQ szlik és tag keresd kifejezésekkel. A hierarchikus
strukturatél eltekintve a hasznalata hasonlé a nem hierarchikus SMQ-k szik és tag
kereso kifejezésekkel torténd hasznalatahoz (lasd az 1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt
SMQ hasznalata térténhet az alarendelt SMQ-k kifejezéseinek kombinalasaval.
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2.99.5 Hivatkozasok felsorolasa Shock (SMQ)

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),
16.kiadas, Mc Graw Hill, 2005, oldaszam: 1581, 1600-1605

e Dorland’s lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar), 28. kiadas,
Philadelphia WB Saunders Co.

e Reporting Adverse Drug Reactions, Definition of terms and criteria for their use,
(Jelentés nemkivanatos gydégyszer reakciokrol: Kifejezések definicioi és
hasznalatuk kritériumai), CIOMS, Genf, 1999

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),
16. kiadas, Mc Graw Hill, 2005, oldalszam: 1367-71
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2.100 Bordaganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak (SMQ)

(Kiadasi datum: 2009. marcius)

2.100.1 Definicié

e Az SMQ-t a bér vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott tumorok
0sszes tipusanak felderitésére fejlesztették ki

e Az SMQ a bér vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott neoplasiak
minden tipusat takarja, igy:

- Malignitassal kapcsolatos allapotok (bérspecifikus)
- Malignitassal kapcsolatos terapias eljarasok (bérspecifikus)

- Malignitassal kapcsolatos diagnosztikai eljarasok (bérspecifikus)

2.100.2 Belefoglal6/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:
- A kovetkezbkre vonatkozo kifejezések:
o Malignitassal kapcsolatos allapotok (b&rspecifikus)
o Malignitassal kapcsolatos terapias eljarasok (bérspecifikus)
o Malignitassal kapcsolatos diagnosztikai eljarasok (bérspecifikus)

- Rosszindulatu és nem meghatarozott, egyértelmien bér vonatkozasu
neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

- Rosszindulatu és nem meghatarozott bérneoplasiakkal kapcsolatos
kifejezések, beleértve a kdvetkezdket is:

o Allapotokra vonatkozé kifejezések

o Eljarasokra vonatkozo kifejezések

o Vizsgalatokra vonatkozo kifejezések

o Tumormarkerek vonatkozo kifejezések

o Ezen betegségek jeleivel és tlineteivel kapcsolatos kifejezések

o A penis illetve a vulva bérével potencialisan 6sszefliggé kifejezések
o Kizarva:

- Bérrel nem 6sszefliggé, rosszindulatu és nem meghatarozott neoplasiakkal
kapcsolatos kifejezések

- Nem helyspecifikus malignitassal kapcsolatos terapias eljarasokkal
kapcsolatos kifejezések

- Nem helyspecifikus malignitassal kapcsolatos diagnosztikai eljarasokkal
kapcsolatos kifejezések

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 273
2025 szeptember
001277



Egyedi SMQ-k

- Nem helyspecifikus tumormarkerekre vonatkozo kifejezések
- Cervix-szel kapcsolatos kifejezések
- B&r metastasisokkal kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A PT BSrmlitét ki van zarva ebbél az SMQ-bdl, de bele lehet venni, ha
nagyon tag keresésre van szukseg.

MEGJEGYZES: Nem specifikus malignitassal ésszefiiggé allapotok és malignitassal
Osszefuggd terapias és malignitassal 6sszefuggd diagnosztikai eljarasok keresése
esetén javasolt az SMQ Malignanciak vonatkozé al-SMQ-jat ajanlott hasznaini.

2.100.3 Hierarchy Structure

Bérdaganatok,
rosszindulatuak és nem
meghatarozottak (SMQ)

(20000173)

Nem meghatarozott
malignitasu bérdaganatok
(SMQ)
(20000205)

B6r rosszindulatu
daganatok (SMQ)
(20000204)

2-23. dbra. A Bérdaganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak
(SMQ) hierarchia strukturaja

2.100.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Bérdaganatok, rosszindulatiuak és nem meghatarozottak (SMQ) szik és tag keresé
kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.100.5 Hivatkozasok felsorolasa Bérdaganatok, rosszindulatiuak és nem
meghatarozottak (SMQ)

2.100.6

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7. kiadas, 2005.

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu
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2.101 Systemas lupus erythematosus (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

2.101.1 Definicié

Chronicus gyulladasos autoimmun betegség, mely a test tobb szervrendszerét
eltérd sulyossaggal érinti

Ugy vélték, fogékony gének és kdrnyezeti tényezék egyiitthatasa okozza, mint
példaul az 6sztrogént tartalmazé hormonok, ultraibolya sugarzas, és az Epstein-
Barr virus (EBV), ami a nuclearis antigének (kilonésen DNS), citoplazmatikus
antigének és vérsejt antigének ellen termel6dd autoantitestek létrejottét
eredményezi

— Dupla szalu DNS és Sm polipeptid antitestek a paciensek 30-60 %-aban
jelentkeznek.

- Antifoszfolipid antitestek is jelentkezhetnek, igy lupus antikoagulans,
anticardiolipin antitestek, valamint alpozitiv szifilisz tesztet eredményezd
antitestek.

- A komplementer aktivacio a véredényekben az immunkomplexek lerakddasat
okozza.

A gyoégyszerek a systemas lupus erythematosus (SLE) tineteit Ujra el6idézhetik
vagy a fennallé tuneteket sulyosbithatjak.

- A gyoégyszer kivaltotta SLE csak ritkan érinti a vesét.

- A gyogyszer kivaltotta SLE-ben az antinuklearis antiestek féként a hisztonok
ellen iranyulnak és nem a dupla szalu DNS ellen.

Klinikai megnyilvanulasai sulyossagukban és kialakulasuk idépontjaban
eltérhetnek.

- Systemas tlinetek: anorexia, sulyveszteség, rossz kozérzet, myalgia,
arthralgiak és laz

- Cutan manifestatiok
o Gyakori a macularis ,pillangd” erythema (az arcon).

o Discoid laesiok és maculopapularis az arcon, a nyakon, a mellkason és a
konyokon

o Erythema a tenyér oldalain; vords vagy bibor macularis laesiok az ujjak
tenyér feldli fellletén

o Egyéb bértunetek: alopecia, periungualis erythema, nyalkahartya laesiok,
purpura, és photosensitivitas

- Csuklo, kezek és térd polyarthritise (paciensek 90%-a)
o lIziileti elvaltozasok a paciensek 10%-ban

- Nephritis sulyos megnyilvanulasi formaban.
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2.101.2

Belefoglalva:

o Panaszmentes lehet

o Proteinuria, diffus membranoproliferativ glomerulonephritis, korés
vizeletvizsgalat (haematuria, pyuria, vizelet cilinderek) illetve emelkedett
szérum kreatinin jelentkezhet

o Hypertoniat és nephrosis syndromat okozhat (végsé stadiumu
vesebetegségek kialakulasanak kockazata)

Centralis idegrendszeri manifestatiok

o Fejfajas, epilepszia, pszichdzisok, agyi szervi syndroma, €s személyiség
valtozasok

o Stroke illetve atmeneti ischaemias rohamok érelzarédasnak koszonhetéen
Egyéb megnyilvanulasok/szévédmények

o Cardiovascularis: pericarditis, myocarditis, fibrines (Libman-Sachs)
endocarditis, és billenty( elégtelenség

o Pulmonalis: mellhartyagyulladas effusioval vagy effusioé nélkdl

o Haematolodgiaia: anaemia, leucopenia, és thrombocytopenia hemolysisnek
koszbnhetben

o Gastrointestinalis: hasi fajdalom, nausea, hanyas, és hasmenés

o Ocularis: sicca syndroma, nem specifikus conjunctivitis, retinalis vasculitis,
és opticus neuritis

Belefoglal6/kizaré kritériumok

Az SLE definiciéjaba illeszkedd kifejezések (beleértve a tlineteket, jeleket és
laboratoriumi leleteket is)

Keresek szavak/szétovek: ,lup-,” ,erythemato-,” ,SLE —* és ,LE-*
HLT Lupus erythematosus és kapcsolodo allapotok

o Minden PT, a HLT primaer és secundaer lokacidiba is bele van foglalva, a
PT Lupoid majcirrhosis kivételével, ami ki van zarva.

Kiegészitd kifejezések, melyek az American College of Rheumatology (ACR)
diagnosztikai kritériumait testesitik meg, pl. Kittés jaromcsonton, arthritis,
vesebetegseg stb.

A PT Antinuklearis antitest pozitiv a szlk keresésben kapott helyet a Il. fazis
el6tti munkacsoporti megbeszélésen.

Kizarva:

A nem specifikus és tag tertletli fogalmakkal kapcsolatos kifejezések,
amelyek ,zajt” okoznak a talalatokban, illetve a Coombs vizsgalat kifejezései.
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2.101.3 Algoritmus
A kilenc kategoria meghatarozasa a kovetkezd:
Kategoéria Definicié Kifejezéssulyozas
A Szik kifejezések Nem alkalmazhat6
B Photosensitivitas 1
C Oralis fekélyek 2
D Arthritis 3
E Serositis 3
F Vesebetegseég 1
G Neurologiai betegség 2
H Haematologiai betegség 3
I Immunoldgiai betegség 3

2-6. tablazat. A Systemas lupus erythematosus (SMQ) kategoriai

A tag kifejezések ,sulyozasi" rendszere tapasztalatok alapjan kerult kifejlesztésre, és a
kifejezések gyakorisagara és annak a lehet6ségére vonatkozik, hogy ezek az SLE jél
ismert megjelenésével fliggenek 0ssze az ezen gyodgyszerekben részesuld paciensek
esetében.

Az algoritmus a kovetkezd képpen kerult alkalmazasra:

e A korleirasban emlitett PT-k az elére meghatarozott kategoériaknak megfeleléen
vannak csoportositva. Tobb PT egy kategdriaban valé megjelenése egyszer
kerul beszamitasra.

e Az a kategdria, amelynek a kifejezés attributuma, ezt kdvetben meg lesz
szorozva a tapasztalatok alapjan elézetesen meghatarozott ,sulyozasaval” (pl.
harommal a Haematologiai betegség, Serositis €s Immunolégiai betegség miatt),
majd minden kategdriahoz 0ssze lesz adva.

e Amennyiben az 6sszeg nagyobb mint hat, feltélezhetd, hogy a koérleiras vélt SLE
koérleirasnak mindsul. Példaul egy kérleiras, melyben PT-k talalhatdéak a
Haematologiai betegség (3), Immunoldgiai betegség (3), és Vesebetegség (1)
kategoriakban, SLE-ként tag keres6 korleirasnak minésul (3 +3 + 1 =7).

21014 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A szlik és tag kereséseken felll a Systemas lupus erythematosus (SMQ) algoritmikus
SMQ. Az algoritmus kulonb6z6 kategoriakbdl szarmazo tag keresoé kifejezések
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kombinaciodja, aminek célja a keresett esetek azonositasanak tovabbi finomitasa. Az
algoritmus utélagos lekérdezési folyamatba is implementalhat6é az alabbiaknak
megfeleléen:

Elséként keresse meg a kivant eseteket az SMQ lekérdezés, mint szlik/tag
lekérdezés segitségével (lasd 1.5.2.1. szakaszt).

Talalat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek tovabbi
szlrésére alkalmazza az algoritmus kombinaciét. A lekérdezett esetek kis
mennyisegl adatkészleteihez az algoritmus az esetek manualis atnézéseére is
alkalmazhaté. A Systemas lupus erythematosus (SMQ) algoritmusa A, illetve a
kategoria sulyoz6 szamok 0sszege nagyobb mint 6. Az algoritmus altal megszirt
esetek lista formajaban exportalhatok.

2.101.5 Hivatkozasok felsorolasa Systemas lupus erythematosus (SMQ)

Guidelines for referral és management of systematic lupus erythematosus in
adults. American College of Rheumatology Ad Hoc Committee on Systematic
Lupus Erythematosus Guidelines. Arthritis Rheum 1999;42:1785-96.

Hellman DB, Stone JH. Arthritis és musculoskeletalis betegségek. In: Tierney,
Jr. LM, McPhee SJ, Papadakis MA, editors. Current medical diagnosis adn
treatment. 43. kiadas, New York: McGraw-Hill Companies, Inc.; 2004.
Elérheté intraneten a STAT!Ref Online Medical Database-n keresztul. Teton
Data Systems, Jackson, Wyo. (Verzio: 3.3.6., 2004).

Hahn BH. Disorders of the immune system, connective tissues, and joints. (Az
immunrendszer, a kdtészovetek és az izliletek betegségei.) In: Kasper DL,
Fauci AS, Longo DL, Braunwald E, Hauser SL, Jameson JL, editors. Harrison’s
Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyégyaszat alapelvei),. 16. kiadas
New York: McGraw-Hill Companies; 2005. Elérhet6 intraneten a STAT!Ref
Online Medical Database-n keresztul. Teton Data Systems, Jackson, Wyo.
(Verzio: 3.3.6., 2004).

Diffuse connective tissue disease. (Dffuz kotészoveti betegség) In: Beers MH,
Berkow R, editors. Merck diagnosztikai és terapias kézikonyv. 11. kiadas
Whitehouse Station: Merck Research Laboratories; 1999. Elérhetd intraneten a
STAT!Ref Online Medical Database-n keresztil. Teton Data Systems, Jackson,
Wyo. (Verzié: 3.3.6., 2004).

Trethewey P. Systemas Lupus Erythematosus. Dimens Crit Care Nurs
2004;23:111-5.

CIOMS Publication, “Reporting Adverse Drug Reactions: Definition of terms and
criteria for their use,” (Jelentés nemkivanatos gyogyszer reakciokrol: Kifejezések
definicidi és hasznalatuk kritériumai) oldalszam: 19 — 20, 1999.

Merck kézikonyv, 17. kiadas, oldalszam: 426 — 430, 1999.

Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapelvei),
14 .kiadas, oldalszam: 1874 — 1880, 1998
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2.102.1

2.102 Szag- és izérzékelési betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2006. marcius)

Definicio

o A szag- és izérzékelés betegségeinek okai a kovetkezOk: psychiatriai
betegségek, nasalis és sinus betegségek, rossz szajhigiene és intracranialis
betegségek.

Gyakran egyidejlleg jelentkeznek a paciensben

Mellekhatasként szaglasi és izlelési zavarokkal tarsuld gyogyaszati
készitmények

Kemoterapias készitmények
Antihypertensiv készitmények
Hyperlipidaemia kezelésére szolgald készitmények

e F&bb kifejezések és definiciok:

2.102.2

Ageusia = szag- és izérzékelés hianya
Dysgeusia = izérzés zavara; rossz iz érzékelése a szajban

Hypogeusia = parageusia (fonak izérzés), mely a csdkkent izérzékelést is
magaban foglalja

Anosmia = szagérzékelés hianya
Hyposmia = parosmia, melybe a csokkent szagérzékelést is magaban foglalja
Parosmia = a szaglas barmely betegsége vagy rendellenessége

Belefoglal6/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

Az iz- és szagérzékelés rendellenességeivel kapcsolatos kifejezések, az
irany, fokozat, illetve a karosodas természete figyelembe vétele nélkul

Hallucinacids észlelésekkel kapcsolatos kifejezések

Az érzékelési betegségel ezen tipusainak klinikai értékelésével kapcsolatos
kifejezések

Minden, a primer és secunder elhelyezésbe belefoglalt PT, a HLT /zlelési
betegségek és HLT Szagloideg betegségek bele vannak foglalva az SMQ-ba

A iz, tasti’-, ,geus-,” ,szag,” ,gustat-,” ,-osmia,” és ,olfact-“ sz6toveket
tartalmazo kifejezések

e Kizarva:

Az SMQ korlatozott tertlete miatt kildonleges kizarasok nem lettek
végrehajtva
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MEGJEGYZES: A tesztelés elsd fazisaban a szervezeti adatbazisbdl lekérdezett, a
gyoégyszer anyaganak kellemetlen izét és szagat leir6 esetek szintén ugyanezen
kifejezéseket hasznalva kerultek kddolasra. Orvosi felllvizsgalat szikséges a betegség
és kezel6 vegyulet fizikai tulajdonsagai jelentéseinek megkulonboztetésére.

2.102.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A izlelés és szaglés rendellenességek (SMQ) kizardlag sziik keresé kifejezéseket
tartalmaz. A szlik és tag keres6 kifejezések azonos talalatokat eredményeznek.
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhaté.

2.102.4 Hivatkozasok felsorolasa lzlelés és szaglds rendellenességek (SMQ)
o Merck kézikbnyv, 17. kiadas, 1999, oldalszam: 687

e Harrison’s Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat alapelvei),,
14. kiadas 1998, oldalszam: 173 — 175

e Doty, RL et al. Influences of antihypertensive and antihyperlipidemic drugs on the
senses of taste and smell: a review. (Az antihypertensiv és antihiperlipidémias
gyogyszerek hatasai a szag- és izérzékelésre: attekintés.) J Hypertens 21: 1805
-1813

e Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), 28. kiadas, 2001
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2.103 Tendinopathiak és szalagbetegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2015. marcius)

2.103.1 Definicié

¢ A chronicus tendinopathiak és szalagbetegségek az inak és a szalagok
patholdgias allapotai, amelyek foként az ismételt kisebb megterhelésnek
koszonhetben alakulnak ki.

e Korabbi elnevezéseik: ,tendonitis” és ,ligamentitis"

e Etiologiai tényezdk:
- A degenerativ folyamatokat vélik az elsédleges kivaltd kéroknak
- Az ismételt kisebb megterhelést tekintik a f6 kivalto tényezének
- A betegség gyogyszerekkel 6sszefliggésbe hozhato formait is leirtak
- Patofizioldgias értelmezése folyamatosan fejlédésben van

e A leggyakrabban megseéruld inak és szalagok a teljesség igénye nelkul:
- A supraspinatus in és a bicepsz hosszu feje
- A kénydk medialis és lateralis feszit6 izmai
- Patella
- Achilles-in
- Tibialis posterior in

e A tendinopathiak és szalagbetegségek rizikotényez6i kozott kulsé és belsd
tényezok is megtalalhatok, ugymint:
- Tulterhelés (sporttevékenységek, helytelen edzés és kimerlltség miatt)
- Hideg kornyezet a szabadtéri edzés soran
- Rossz labbeli/felszerelés
- Gyobgyszerek
o Kuiléndsen a fluorkinolon antibiotikumok
o Ordlisan szedett fogamzasgatlok, injekcio formajaban beadott
kortikoszteroidok és sztatinok szintén 6sszefuggésbe hozhatok a
kialakulasukkal

e Gyakran leirt tinetek:

- Fajdalom az érintett in, illetve szalag oldalan
Reggeli merevség, helyi érzékenység, duzzanat és csokkent izuleti
mozgastartomany is megfigyelhetd

e Terapias megkozelitések
- Testgyakorlas

- Lokéshullam-kezelés

- Novekedési faktorok

- Nitrogén-oxid

- Sclerotizal6 kezelés
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- Génterapia
- SzOvettenyésztés

2.103.2

Belefoglalva:

Belefoglal6/kizaré kritériumok

Az inak és szalagok betegségeivel kapcsolatos kifejezések
Az in-/szalagbetegségek terapias eljarasaival kapcsolatos kifejezések

Az in-/szalagbetegségek vizsgalatainak koros eredményeivel kapcsolatos
kifejezések

A specifikusan az in-/szalagbetegségekkel dsszefliggd jelek és tinetek
A nem fert6z6, nem traumas fascia betegségek és a fasciitis tag tertleti

kifejezésként vannak belefoglalva, mivel a fascia az inakkal vagy
inhUvelyekkel szomszédos, illetve hatarosak.

Kizarva:

2.103.3

A Tendinopathiék és szalagbetegségek (SMQ) szik és tag kifejezéseket tartalmaz. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1 részben talalhatok.

2.103.4
felsorolasa

Veleszulletett tendinopathiakra és szalagbetegségekre vonatkozo kifejezések
Hernia allapotokkal kapcsolatos kifejezések
Fert6z6 tendinopathiakkal és szalagbetegségekkel kapcsolatos kifejezések

Nem-specifikus jelekkel és tinetekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek
valészinUsithetéen ,zajt” produkalnak

Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Tendinopathiak és szalagbetegségek (SMQ) hivatkozasainak

Riley, G. Tendinopathia — a tudomanyos alapoktél a kezelésig.
http://www.medscape.org/viewarticle/569113

Abate M, Silbernagel KG, Silieholm C, Di lorio A, De Amicis D, Salini V, Werner
S, Paganelli R. A tendinopathiak patogenézise: gyulladas vagy degeneratio?
Arthritis Res Ther 2009; 11(3): 235

Kaleagasioglu, F and Olcay, E. Fluorkinolon altal kivaltott tendinopathiak:
etioldgia és prevencios intézkedések. Tohoku J Exp Med 2012: 226: 251 — 258
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Marie |, Delafenétre H, Massy N, Thuillez C, Noblet C, Network of the French
Pharmacovigilance Centers. Sztatinokkal 6sszefliggé tendon megbetegedések:
96 spontan riport vizsgalata 1990-2005 kozo6tt, €s az irodalom attekintése.
Arthritis Rheum. 2008. marcius 15;59(3):367 — 37
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2.104.1

2.104 Thrombophlebitis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2007. szeptember)

Definicio

e A thrombophlebitis a véna gyulladasa (phlebitis), mely thrombus képz6déssel
(thrombosis) jar (definicié a Dorland's lllustrated Medical Dictionary (Képes
orvosi szotar) alapjan).

2.104.2

Belefoglal6/kizaré kritériumok

o Belefoglalva:

Phlebitis-re / vénagyulladasra vonatkozo kifejezések
o Thrombusképzddéssel, sziik terllet

o Thrombusképzddeés nélkul, tag terulet
Profilaxissal kapcsolatos kifejezések

o Thrombusképzddeéssel, szik terulet

o Thrombusképz6dés nélkul, tag terulet

Laboratériumi vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések az eredmény
megjeldlésével

o Thrombusképzddeéssel, szik terulet
o Thrombusképzd6dés nélkul, tag terulet

e Kizarva:

Kockazati tényez6kkel kapcsolatos kifejezések (pl. 6roklott, fertézé vagy
autoimmun okokra visszavezethetd))

Laboratériumi vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések az eredmény

megjeldlése neélkdl (pl. a nem mindsitett vizsgalat kifejezés vagy a ,normalis”

vizsgalati eredmények)

PT Haemorrhoidok a tul nagy ,zaj” miatt

MEGJEGYZES: A thrombophlebitisszel kapcsolatos dsszes relevans kifejezés
lekérdézéséhez szukség lehet az SMQ az Embolias és thrombotikus esetek-kel (SMQ)
valé kombinalasara.

2.104.3

Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Thrombophlebitis (SMQ) sziik és tag keresd kifejezéseket tartalmaz. Részletes
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.
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2104.4 Hivatkozasok felsorolasa Thrombophlebitis (SMQ)

e Dorland's lllustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szétar). William Alexander
Newman Dorland. 30. kiadas, 2003. junius, Saunders, an Elsevier imprint
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2.105 Pajzsmirigy miikodési zavar (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. marcius)

2.105.1 Definicié

A pajzsmirigy mikddési zavarai a pajzsmirigy alul- és tulmikoédés formajaban
jelentkezhetnek

A hypothyreosis a pajmirigy hormon hianya

- A primaer hypothyreosis pajzsmirigybetegség kovetkezménye; a TSH szint
megemelkedett

o Leggyakoribba oka autoimmun eredet(

o Tovabbi gyakori okai postterapiasak, radioaktiv jod kezelés, sugarkezelés
vagy litiumkezelés utan jelentkeznek

- Secundaer hypothyreosis jelentkezik, amennyiben:

o A hypothalamus nem termel elegendé mennyiségll TRH-t vagy a
hypophysis nem termel elegendd mennyiségi TSH-t

- A hypothyreosis jelei és tunetei a kovetkez6k:

o Hideg intolerantia, obstipatio, személyiség valtozasok, dementia vagy
valédi psychosis

o Rekedt hang, puffedt arc, durva tapintasu haj és bér, folyadékvisszatartas,
lelassult anyagcsere, paresthesiak, csokkent nemi vagy, rendszertelen
menstruatio, bradycardia, pericardialis effusio

A hyperthyreosis a jodtartalmu pajzsmirigy hormonok, a T3 és T4 tultermelédése
- Leggyakoribb oka a Graves betegség (toxikus diffuz struma)
o Hyperthyreosis, struma, exophthalmus, pretibialis myxoedema jellemzi

- A gyulladasos pajzsmirigy betegségek (thyreoiditis) k6zé tartozik a subacut
granulomas thyreoiditis, a Hashimoto-thyreoiditis, és a tinetszegény
lymphocytas thyreoiditis

- A gydgyszer kivaltotta hyperthyreosist litium- vagy alfa-interferon kezelés is
okozhatja

- A hyperthyreosis jelei és tunetei a kdvetkezék:

o Hiperaktivitas, fokozott izzadas, fokozott étvagy, sulyveszteség, insomnia,
gyengeség, fokozott bélmozgas, hypomenorrhea, tremor; tachycardia, és
pitvari fibrillatio

o A szemtlnetek kdzé tartotik a halyog és a szemhéj retractio Az infiltrativ
ophthalmopathia a Graves' ophthalmopathia jellegzetes tlinete

o A hyperthyreosisos crisis egy életveszélyes allapot, melyet 14z, psychosis,
kéma, cardiovascularis collapsus kisérhet
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2.105.2 Belefoglal6/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

- Hypothyreosissal és hyperthyreosissal 6sszefluiggd kifejezések
- Specifikus jelekkel és tlinetekkel kapcsolatos kifejezések

- Pajzsmirigy vizsgalatokkal kapcsolatos kifejezések, beleértve a ,koros”

szOt tartalmazoé PT-ket is

- A pajzsmiriggyel kapcsolatos kifejezések az SOC Vizsgalatok-ban bele van
foglalva a tag keresésbe mindkét al-SMQ esetében, mivel ezek a
kifejezések nem kifejezetten a hyperthyreosisra vagy a hypothyreosisra

vonatkoznak

e Kizarva:

Nem specifikus jelekkel és tunetekkel kapcsolatos kifejezések, mint pl. az

idegesseég, a szivdobogaseérzés és a constipatio

2.105.3 Hierarchia struktura

A ,normalis” szot tartalmazo kifejezések
Ujsziilttkorral kapcsolatos kifejezések
Oroklétt betegségeket jelolé PT-k

Pajzsmirigy tumorokkal illetve malignitassal kapcsolatos kifejezések

Pajzsmirigy mikodési zavar
(20000159)

Hyperthyreosis
(SMQ)
(20000161)

2-24. abra. A Pajzsmirigy miikédési zavar (SMQ) hierarchia strukturaja

21054 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Pajzsmirigy miikédési zavar (SMQ) hierarchikus SMQ sz(ik és tag keresé
kifejezésekkel. A hierarchikus strukturatol eltekintve a hasznalata hasonl6é a nem
hierarchikus SMQ-k sziik és tag keresé kifejezésekkel térténé hasznalatahoz (lasd az
1.5.2.1 szakaszt). A folérendelt SMQ hasznalata torténhet az alarendelt SMQ-k

kifejezéseinek kombinalasaval.

R E—

Hypothyreosis
(SMQ)
(200000160)
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2.105.5 Hivatkozasok felsorolasa Pajzsmirigy miikédési zavar (SMQ)

e Dorland’s Medical Dictionary (Orvosi szétar), online hozzaférhet? itt:
http://www.dorlands.com/def.jsp?id=100051907

e Merck kézikdnyv online hozzaférhet? itt:
http://www.merck.com/mmpe/sec19/ch282/ch282c.html

e Harrisons Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapelvei),
Mc Graw Hill, online hozzaférhetd itt:
http://accessmedicine.com/public/about_am.aspx

e http://www.dorlands.com/def.jsp?id=100051347

e http://www.merck.com/mmpe/sec12/ch152/ch152e.html#sec12-ch152-ch152e-
239
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Egyedi SMQ-k

2.106 Torsade de pointes/QT megnyulasa (SMQ)
(Kiadasi datum: 2004. december)

2.106.1 Definicié

e A torsade de pointes (TdP) a gyors kamrai tachycardia egy formaja, amely
kivalté oka a késleltetett kamrai repolarizacioval allhat 6sszefuggésben,
els6dlegesen a kalium kondukcio blokkolasabdl ered.

e Electrocardiogram (EKG) leletek: TdP valtozé amplitudéju és ciklushosszusagu
polimorf QRS komplexekkel, megnyult QT illetve QTc intervallumokkal,
prominens U hullamokkal, T hullam alternansokkal vagy kulénos T hullam
aberratiokkal illetve ,hosszu-rovid szekvenciakkal” tarsul vagy azok el6zik meg.

e Jelek és tlinetek: Az arrhythmia spontan rendezédhet, azonban szerzett formai -
ameddig a kivaltd okot nem kezelik - gyakran rekurrensen jelentkeznek, és
kamrai fibrillatiohoz vezethetnek. Az elhuzédoé stadiumok klinikai
megnyilvanulasai a kovetkez6k lehetnek: szivdobogaseérzés, szédulés, syncope,
valamint ritkan hirtelen halal. A paciensek gyakran nem észlelik a
szivdobogaseérzést.

2.106.2 Belefoglalé/kizaroé kritériumok
e Belefoglalva:

- Sz(k terulet: egyedi vagy kdzvetlenul torsade de pointes/QT megnyulashoz
vezetd diagndzisok és laboratériumi vizsgalati eredmeények.

- Tag terllet: jelek, tinetek, diagndzisok és vizsgalati eredmények, melyek
szorosan Osszefliggnek a Torsade de pointes/QT megnyulassal. Ezen
kifejezések segitségével azonosithatok a pozitiv esetek.

- A keresés megfelel6 érzékennyé tételére az azonositott PT tipusok kdzé
tartozott a TdP, QT/QTc megnyulas, kamrai
arrhythmia/fibrillatio/flutter/tachycardia, kéros U- illetve T-hullamok, syncope,
és a hirtelen halal fogalma.

- A PT Kamrai tachycardia bele van foglalva a sz(ik keresésbe, az LLT
Polymorph ventricularis tachycardia eléréséhez.

e Kizarva:

- A nem sulyos esetek, csakugy, mint az altalanos jelek és tlinetek, EKG
eredmények, mint a szivdobogasérzés vagy a szédulés ki vannak zarva.

2.106.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Torsade de pointes/QT megnyulasa (SMQ) sziik és tag keresé kifejezéseket
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.
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2.106.4 Hivatkozasok felsorolasa Torsade de pointes/QT megnyuldasa (SMQ)

Zipes DP. Specific arrhythmias: diagnosis and treatment. (Specialis
arrhythmiak: diagnozis kezelés.) Heart Disease: A Textbook of Cardiovascular
Medicine (Szivbetegség: A cardiovascularis medicina kézikényve) (5. kiadas).
Braunwald E (Ed). WB Saunders: Philadelphia, 1997, oldalszam: 640-704

Marriott HJL and Conover MB. Polymorphic kamrai tachycardia (Polymorph
ventricularis tachycardia). Advanced Concepts in Arrhythmias (3. kiadas)
Mosby: New York, 1998, oldalszam: 293-310

Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse
drug reactions (XI): cardiovascular system disorders (Mellékhatasokat
jelolékifejezések definicioi és hasznalatuk alapvet6 kritériumai (XI): sziv- és
érrendszeri betegségek) Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1998; 7:351-
357

Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkivanatos gyogyszer
reakciokrol). Definitions and criteria for their use (Kifejezések definicioi és
hasznalatuk kritériumai). C/IOMS publication, Geneva, 1999

Josephson ME and Zimetbaum P. A tachyarrhythmiak. Harrison’s Principles of
Internal Medicine (Harrison: A belgydgyaszat alapelvei), (15. kiadas). Braunwald
E, Fauci AS, Kasper DL et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2001. oldalszam:
1292-1309

Bauman JL and Schoen MD. Arrhythmiak. Pharmacotherapia:
Pathophysiologiai megkdzelités (5. kiadas). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, 2002, oldalszam:. 273-303

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 290
2025 szeptember

001277



Egyedi SMQ-k

2.107 Tubulointerstitialis betegségek (SMQ)
(Kiadasi datum: 2014. szeptember)

2.107.1 Definicio
A renalis tubulointerstitialis betegségek a vesebetegségek egy olyan

csoportja,

amelyek specifikusan az interstitiumot és a tubulusokat érintik, ami

primer sérulés vagy gyulladas folyomanyaként alakul ki, és vesefunkcio
csOkkenésbe progredial. A glomerulusokat csak a betegség késai
szakaszaban vagy egyaltalan nem érinti.

¢ A tubulointerstitialis betegségeket két osztalyba soroljuk:

- Acut tubulointerstitialis betegséaq:

@)
®)

®)
@)

o

Napok illetve hénapok alatt alakul ki

Gyulladasos infiltratum és 6déma jellemzi, amely a renalis
interstitiumot is érinti

Akut vesekarosodashoz vagy veseelégtelenséghez vezet

Sulyos esetekben kronikus veseelégtelenséget és/vagy permanens
vesekarosodast okozhat

Legfontosabb etioldgiai: gyulladasok, gyogyszerek

- Chronicus tubulointerstitialis betegséq:

(@)
@)

Tobb év alatt fokozatosan alakul ki

Magaban foglalja az interstitialis infiltratumot, a fibrosist, a tubularis
atrophiat és dysfunctiot, és esetenként a renalis miikodési zavart is
Az interstitialis gyulladas és a renalis parenchyma hegesedése
szignifikans elvaltozasokkal tarsul, beleértve a papilla tompulast és
a vesekehely jelentds deformitasait; képalkoté vizsgalattal
kimutathato

A szisztémas hatasok, ugymint genetikai rendellenességek,
hypertensio, toxinok stb. szimmetrikus és bilateralis betegségeket
jellemeznek

A kronikus megbetegedés egyéb okainak eredményeként a vesék
nem egyenletes hegesedése Iéphet fel, ami egy vagy mindkét
veseét érintheti

A legfontosabb etiolégiak tobbek kdzott: a toxinok, a gydgyszerek,
az autoimmun, genetikai és daganatos megbetegedések, az
obstructiv uropathia

2.107.2 Belefoglalé/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:
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- Arenalis tubularis betegségeket jelol6 vagy annak meghatarozasaval
Osszefuggd kifejezések, amelyek gyakran tarsulnak tubulointerstitialis
betegségekhez

- Nephropathiak és renalis betegségek, amelyek a tubularis funkcio
karosodasabal illetve a vese tubulointerstitialis régidjanak mikodesi
zavara

- Vizeletvizsgalat és hugyuti abnormalitasok, melyek szorosan
Osszefuggnek a renalis tubularis mikodési zavarral

- Sav-bazis rendellenességek valamint elektrolit és folyadék egyensulyi
allapotok és vizsgalatok, amelyek a renalis tubularis mikodési zavar
kovetkezményei

- A gyakran tubulointerstitialis betegségeket eredményez§ etioldgiai
kifejezések

e Kizarva:

- Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések a PT Aminoaciduria
kivételével

- Nem-specifikus renalis betegségek, hugyuti jelek és tinetek, illetve
hugyuti vizsgalatok, amelyek a tubulointerstitialis betegségekhez
kapcsoldédhatnak, azonban nem specifikusan kapcsolédnak hozza, és a
renalis, illetve nem renalis miikddési zavarok szamos egyéb formajaban is
jelentkezhetnek, mivel valészinlsithetéen szamottevd ,zajt” produkalnak

- Néhany kezdetben figyelembe vett képalkotd és hisztopatologias
vizsgalatok, amely esetenként a tubulointerstitialis betegségeket kiseérik, ki
lettek zarva, mivel nem voltak elég specifikusak; azonban ez nem zarja Ki
eleve, hogy ezen vizsgalattipusokkal kapcsolatos specifikusabb fogalmak
kerlljenek hozzadadasra a jovében

- Egyéb nem renalis rendellenességek, jelek, tunetek, illetve vizsgalatok,
amelyek a tubulointerstitialis betegséggel 6sszefliggé hatasok, azonban
nem specifikusan 0sszefiggd hatasok lehetnek, és valdszinilleg
szamottevo ,zajt” produkalhatnak

- Atubulointerstitialis betegség kialakulasanak etiologiai, amelyek altalaban
nem gyogyszerrel figgenek 0ssze

Az urolithiasisok minden formaja
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- Nem mindsitett vizsgalati kifejezések

MEGJEGYZES: Az akut tubulointerstitialis nephritis stlyos formai akut
veseelégtelenséghez vezethetnek. Ezért bizonyos esetekben fontos lehet a
Tubulointerstitialis betegségek (SMQ) és Acut veseelégtelenség (SMQ)
kombinalt lekérdezése.

2.107.3 Megjegyzés az alkalmazasahoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

Tubulointerstitial diseases (SMQ) has narrow and broad search terms. The
detailed notes are documented in section 1.5.2.1.

2.107.4 Tubulointerstitialis betegségek (SMQ) hivatkozasainak felsorolasa

Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyogyaszat
alapvetései): 285. fejezet. A vese tubulointerstitialis betegségei

Merck Kézikonyv Egészséglgyi Szakdolgozék szamara: Tubulointerstitialis
betegségek

Current Diagnosis & Treatment: Nephrology & Hypertension: Chapter 36. Acute
Tubulointerstitial Nephritis

Current Diagnosis & Treatment: Nephrology & Hypertension: Chapter 37.
Chronic Tubulointerstitial Nephritis

Coltran RS, Rennke H, and Kumar V. : Robbins Basic Pathology. 7th ed.
Philadelphia: Saunders, 2003. Chapter 14:526-527.
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2.108 Tumor lysis syndroma (SMQ)
(Kiadasi datum: 2013. szeptember)

2.108.1 Definicié

e Tumor lysis syndroma (TLS): a tumorsejtek tartalmanak felszabadulasa okozza
vagy spontan sejtlizis miatt vagy terapia hatasara.
o Jellegzetes leletek:
- Hyperuricaemia
- Hyperkalaemia
- Hyperphosphataemia
- Hypocalcaemia
e Jovobeni hatasokhoz vezethet:
- Veseelégtelenség
- Cardialis arrhythmia
- Gorcsrohamok
- Halal (tdbbszervi elégtelenség miatt)
e Az elpusztulo sejtek citokineket is kibocsatanak, amelyek szisztémas
gyulladasos valaszt és tobbszervi elégtelenséget provokalhatnak.
e Leggyakrabban aggressziv stadiumu Hodgkin lymphomaban és akut
leukémiaban szenved6 betegeknél fordul elé.
- Egyéb tumorokat is érinthet.
¢ A legnagyobb kockazatnak kitett betegek a kovetkez6 meglévé
megbetegedésekben szenvednek:
-~ Chronicus veseelégtelenség
- Oliguria
- Dehydratio
- Hypotensio
- Savas vizelet
o Kezelése szupportiv terapia alkalmazasaval az anyagcserét és vesét érintd
komplikacidkra iranyul.
e A laboratériumi” TLS és a ,klinikai” TLS megkulonbdztetése
- laboratériumi a TLS, ha a kezelés megkezdése el6tt 3 nappal és a
kezelés megkezdése utan 7 nappal fennalld korképek kozull ketté vagy
tobb is jelentkezik:
Hyperuricaemia
Hyperkalaemia
Hyperphosphataemia
Hypocalcaemia
- Lklinikai” a TLS, ha a ,laboratériumi” TLS mar fennall, és a kdvetkezdk is
kKisérik:
Emelkedett kreatininszint
Gdresrohamok
Szivritmuszavar, vagy
Halal

o O O O

O O O O
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e A vesekarosodas a TLS esetén a megbetegedés fontos aspektusa.

2.108.2

Abban az esetben kdvetkezik be, ha a kalcium-foszfat, a xantin és a
hugysav kicsapddik a vesetubulusokban, ami a tubulusok elzarédasahoz
és gyulladashoz vezet.

Belefoglal6/kizaré kritériumok

e Belefoglalva:

A TLS ,diagnosztikai” kifejezése

Metabolikus allapotokkal kapcsolatos kifejezések, amelyek a TLS
megnyilvanulasai

A TLS anyagcsere vonatkozasu vizsgalati eredményeivel kapcsolatos
kifejezések

A TLS vese manifesztacidival kapcsolatos kifejezések, mivel ezek igen
szignifikansan kapcsolédnak mas anyagcsere manifesztaciokkal, és
fokozottan jellemzék a szindrémara

A TLS veseérintettségére vonatkozo vizsgalati eredményekkel kapcsolatos
kifejezések

e Kizarva:

2.108.3

A TLS kivalté etioldgiaival és tényezbivel kapcsolatos kifejezések

A TLS anyagcsere manifesztacidinak ,jovébeni” klinikai hatasaival
kapcsolatos kifejezések, ugymint a gércsrohamok és az arrhythmiak

Algoritmus

A Tumor lysis syndroma (SMQ) a kovetkez6kbdl all:

e A sziik keresés (,A” kategoria vagy sz(ik teriilet) olyan PT-ket tartalmaz,
amelyek a tumor lysis syndroma klinikai diagnézisat képviselik.

e A tag keresés tovabbi (tag teruletl) kifejezéseket tartalmaz, amelyek a sz(ik
keresésben foglalt kifejezésekhez vannak hozzaadva. A tag teriletl kifejezések
két klldnbdzb kategodriara vannak felosztva.

- ,B” kategoria: Laboratoriumi leletek

- ,C” kategoria: Csokkent vesefunkcioval, illetve vesebetegséggel kapcsolatos
leletek

A tovabbi attekintésre kivalasztandd esetek kozott szerepelnie kell minden olyan
talalatnak, amelyekben szerepel egy ,A” kategorias PT (szlk teruletl kifejezések),
illetve minden olyan talalat, amelyben legalabb egy PT szerepel a ,B” és a ,,C” tag
terlletl kifejezésként felsorolt PT-k két csoportjanak egyikébdl. ,A” vagy (,B” és ,C”).
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2.108.4 A Bevezetéssel és/vagy a Lekérdezés varhaté eredményével
kapcsolatos megjegyzések

A szlik és tag kereséseken kivil a Tumor lysis syndroma (SMQ) egy algoritmikus SMQ.
Az algoritmus tobb, kilonbozé kategodriaba tartozo, tag teriletl keresé kifejezés
kombinaciodja a lekérdezések azonositasanak tovabbi finomitasahoz. Az algoritmus a
lekérdezés utani folyamatban alkalmazhato az alabbiaknak megfelel6en:

e El6szor kérdezze le a relevans talalatokat a sziik/tag SMQ SMQ kereséssel (lasd
1.5.2.1 szakasz).

e A lekérdezés utani folyamatban a szoftver alkalmazza az algoritmus-kombinaciot
a fenti talalatok tovabbi szlirésére. Amennyiben a lekérdezés kis mennyiségl
adatkészletnek megfeleld talalatot eredményezett, az algoritmus a talalatok
manualis attekintésekor alkalmazhaté. A Tumor lysis syndroma (SMQ)
algoritmusa ,A” vagy (,B” és ,C”). Az algoritmus altal szirt talalatok lista
formajaban exportalhatok.

2.108.5 A Tumor lysis syndroma (SMQ) referencialistaja

e Howard, HC, Jones, DP and Pui, C-H. The tumor lysis syndrome. New Engl J
Med 2011; 364:19, 1844 — 54

e Krishnan, K, Jaishankar, D and Ikeda, A. Tumor lysis syndrome. eMedicine
(2012. oktéber) http://emedicine.medscape.com/article/282171-overview
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2.109 Méhdaganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak (SMQ)
(Kiadasi datum: 2008. szeptember)

2.109.1 Definicié

e A meéh és a méhkurt vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott tumorok
0sszes tipusanak felderitésére fejlesztették ki

e A méh és méhkurt vonatkozasu rosszindulatu és nem meghatarozott neoplasiak
minden tipusat takarja, tovabba a kovetkezbket is:

- Malignitassal kapcsolatos allapotok
- Malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai eljarasok

- Premalignus allapotok

2.109.2 Belefoglal6/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:

- A méhre és a méhkurtre egyértelmien utal6 rosszindulatu, illetve nem
meghatarozott neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

- A méh és a méhkaurt. illetve nem meghatarozott neoplasiaival 6sszefuggb
allapotokkal kapcsolatos kifejezések, beleértve a kdvetkezdket is:

o Eljarasok

o Vizsgalatok

o Tumor markerek

o Ezen betegségek jelei és tunetei
o Kizarva:

- A méhre és a méhkurtre egyértelmien nem utald rosszindulatu, illetve nem
meghatarozott neoplasiakkal kapcsolatos kifejezések

- Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terapias és diagnosztikai
eljarasokkal és tumor markerekkel kapcsolatos kifejezések

- Placentaval kapcsolatos kifejezések

- A méh és a méhkiirt metastasisaival kapcsolatos kifejezések, beleértve a PT
Genitalis szervi metastasisok-at is

- A méhmitéttel ésméhkirt-mitéttel kapcsolatos kifejezések, amelyek nem
specialisan a malignitassal 6sszefliggé terapias eljarasok

MEGJEGYZES: Nem spcifikus malignitassal 6sszefliggé allapotok és malignitassal
Osszefluggd terapias és diagnosztikai eljarasok keresése esetén javasolt az SMQ
Malignanciak vonatkozo al-SMQ-jat hasznalni.
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2.109.3 Hierarchia strukturaja

Méhdaganatok, rosszindulatuak
és nem meghatarozottak (SMQ)

(20000153)
|
| |
Méh- és méhkirt Nem meghatarozott
daganatok, rosszindulatu malignitasu méh- és
(SMQ) méhkirt daganatok (SMQ)
(20000206) (20000207)

2-25. dbra. A Méhdaganatok, rosszindulatiuak és nem meghatarozottak (SMQ)
hierarchia strukturaja

21094 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredménye

A Méhdaganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ) szlk és tag keresd
kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.109.5 Hivatkozasok felsorolasa Méhdaganatok, rosszindulatiak és nem
meghatarozottak (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7. kiadas, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 298
2025 szeptember
001277


http://www.egtm.eu/

Egyedi SMQ-k

2.110 Vasculitis (SMQ)
(Kiadasi datum: 2009. marcius)

21101 Definicié
e Vasculitis: a véredények falainak gyulladasa

o Kiinikai és patholdgiai vonasai a helytél és az érintett véredények tipusatol
fluggben eltérd lehetnek

e Primaer vasculitis: a vasculitis a primaer folyamat. A példak a kévetkezdk:
- Atrteritis temporalis
- Polyarteritis nodosa
- Wegener-granulomatosis

e A vasculitis a kdvetkezd betegségeket kisérve secundaer formaban is
jelentkezhet:

- Systemas lupus erythematosus

- Rheumatoid spondylitis
e A véredények gyulladasa és sérulése jellemzi

- Az érlumen altalaban beszikult

- Az érintett véredény altal vérrel ellatott szovetek ischemiaja kiséri
e A folyamat syndromak tag és heterogén csoportjat eredményezheti
e A véredények barmely tipusat, méretét vagy lokacidjat érintheti

e Egy adott szervre korlatozodhat, mint példaul a bér, de egyszerre tobb
szervrendszert is érinthet

2.110.2 Belefoglal6/kizaré kritériumok
e Belefoglalva:
- Primaer vasculitisszel kapcsolatos kifejezések
- A ,vasculitis”, az ,arteritis” vagy az ,angiitis” szét tartalmazé kifejezések

- Vascularis allapotot jelzé, a purpura bizonyos formaival kapcsolatos
kifejezések

- Esetlegesen vasculitist jel0l6 laboratoriumi vizsgalati eredményekkel
kapcsolatos kifejezések

e Kizarva:

- Vasculitis tuneteivel kapcsolatos kifejezések, mivel a gyulladasos
folyamatokban érintett bizonyos véredényektél fliggnek
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2.110.3

Fert6z6 illetve allergias folyamatokhoz és maglignitashoz tarsulé
secundaer vasculitisszel kapcsolatos kifejezések

Veleszlletett szoval kapcsolatos kifejezések

Kifejezetten érgyulladasos allapotokra vonatkozo kifejezések (ajanlott a
felhasznalé szamara a Thrombophlebitis (SMQ) megtekintése is)

Minden altalanos és specifikus purpuraval kapcsolatos kifejezés, mely
vasculitises allapotra nem kifejezetten utal

Azon allapotokkal kapcsolatos kifejezések, amelyekben a pacienseket a
vasculitis kockazata veszélyezteti, mint példaul a rheumatoid arthritis és
egyeb autoimmun megbetegedések

Systemas lupus erythematosusra vonatkozo kifejezések (ajanlott a
felhasznald szamara a Systemas lupus erythematosus (SMQ)
megtekintése is)

Eosinophilias allapotokra vonatkozo kifejezések (ajanlott a felhasznalo
szamara az Eosinophilias pneumonia (SMQ) megtekintése is)

Laboratériumi vizsgalatokkal kapcsolatos olyan kifejezések, amelyek
vasculitisben emelkedett értékiek lehetnek, de kifejezetten nem
specifikusak

Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekérdezés vart eredmén

ye

A Vasculitis (SMQ) szlk és tag kereso kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az
1.5.2.1. szakaszban talalhato.

2.110.4 Hivatkozasok felsorolasa Vasculitis (SMQ)

e Savage COS et al. ABC of Arterial and Vascular Disease, Vasculitis. (Az
arterialis és vascularis betegségek ABC-je. A vasculitis.) BMJ 2000. majus; 320
1325-1328

e The Vasculitis Syndromes. (A vasculitis syndromak) Harrison: A belgyogyaszat
alapelveinek 16. kiadasaban [online konyv]. The McGraw-Hill Companies, 2007.
http://www.accessmedicine.com. Hozzaférés: 2007. majus 8.
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l. sz. Melléklet A dokumentumban hasznalt roviditések listaja

|. SZ. MELLEKLET - A DOKUMENTUMBAN HASZNALT

ROVIDITESEK LISTAJA
Rovidités Definicié
CIOMS Council for International Organizations of Medical Sciences

(Nemzetkozi Orvostudomanyi Szervezetek Tanacsa)
International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

ICH (Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Engedélyezése
Miszaki Kovetelményeinek Harmonizalasrol Szolo
Nemzetk6zi Tanacsa )

JMO Japanese Maintenance Organization

LLT Lowest level term (Legalacsonyabb szintl kifejezés)
MedDRA Analytical Grouping (MedDRA analitikai

MAG iy
csoportositas)
Medical Dictionary for Regulatory Activities (Szabalyozé

MedDRA . ] . s "
Tevékenységek Orvosi Informacios Szotara)
Maintenance és Support Services Organization (Fenntartasi
MSSO R . et

és Tamogato Szolgaltatasok Szervezete)

NEC Not elsewhere classified (Mashova nem osztalyozott)

PT Preferred term (Preferalt kifejezés)
Standardised MedDRA Query (Szabvanyositott MedDRA

SMQ . .
lekérdezés)

SOC System organ class (Rendszer Szerv Osztaly)

SSC Special search category (Specialis keres6kategoria)

ssQ Standardised Search Queries (Szabvanyositott keresési

lekérdezések)
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Il. sz. MELLEKLET — Aktiv SMQ-k és al-SMQ-k teljes listaja

Il. SZ. MELLEKLET - AKTIV SMQ-K ES AL-SMQ-K TELJES LISTAJA

Az alabbiakban az aktiv SMQ-k és a hozzajuk tartoz6 al-SMQ-k teljes ABC sorrendi
listaja olvashato. Az algoritmikus SMQ-k csillaggal vannak megjelolve*. Az eredeti
kiadasi datum: a datumok szintén fel vannak tuntetve:

Akut kdozponti légzési depressio (SMQ) [2007. szeptember]
Akut pancreatitis (SMQ)* [2005. november]
Acut veseelégtelenség (SMQ) [2005. aprilis]
Agranulocytosis (SMQ) [2005. november, atdolgozas: 2019. szeptember]
Anaphylaxias reakcio (SMQ)* [2005. november]
Angio-oedema (SMQ) [2005. november]
Anticholinergias syndroma (SMQ)* [2006. szeptember]
Arthritis (SMQ) [2013. szeptember]
Asthmal/bronchospasmus (SMQ) [2005. november]
Balesetek és sérulések (SMQ) [2007. szeptember]
Biliaris rendellenességek (SMQ) [2007. szeptember]
o Biliaris neoplazmak (SMQ)
o Biliaris daganatok, joindulatuak (beleértve a cisztakat és polipokat)
(SMQ)
e Biliaris daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ)
- Biliaris malignus tumorok (SMQ) [2011. marcius]
- Nem meghatarozott malignitasu biliaris tumorok (SMQ) [2011.
marcius]
o Fert6z4 biliaris rendellenességek (SMQ)
o Funkcionalis, gyulladasos és epekével kapcsolatos biliaris rendellenességek
(SMQ)
e Epeutak betegségei (SMQ)
e Biliaris rendszerrel kapcsolatos kutatasok, jelek és tlinetek (SMQ)
e Epehdlyaggal kapcsolatos rendellenességek (SMQ)
e Epekdvel kapcsolatos rendellenességek (SMQ)
o Veleszlletett biliaris rendellenességek (SMQ)
Bérdaganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak (SMQ) [2009. marcius]
o Bdérdaganatok, rosszindulatu (SMQ) [2011. marcius]
o Nem meghatarozott malignitasu bérdaganatok (SMQ) [2011. marcius]
Cardialis arrhythmiak (SMQ) [2006. szeptember]
o Arrhythmiaval 6sszefligg6 vizsgalatok, jelek és tinetek (SMQ)
o Cardialis arrhythmia kifejezések (beleértve bradyarrhythmiak és
tachyarrhythmiak) (SMQ)
e Bradyarrhythmidk(ideértve az aramvez. hianyossagokat és szinuszcs.
funkcio rendellenességeket) (SMQ)
- Bradyarrhythmias kifejezések, nem specifikus (SMQ)
- Szinuszcsomo funkcid rendellenességek (SMQ)
- Aramvezetési hianyossagok (SMQ)
e Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)
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e Tachyarrhythmiak (beleértve a supraventricularis és a ventricularis
tachyarrhythmiakat) (SMQ)
- Ventricularis tachyarrhythmiak (SMQ)
- Supraventricularis tachyarrhythmiak (SMQ)
- Tachyarrhythmias kifejezések, nem specifikus (SMQ)
o Velesziletett és Ujszllott arrhythmiak (SMQ)
Szivelégtelenség (SMQ) [2007. marcius]
Cardiomyopathia (SMQ) [2008. szeptember]
Kozponti idegrendszer vascularis betegségei (SMQ) [2006. szeptember]
o Kozponti idegr. vascularis betegségei, nem haemorrhagiasként v.
ischaemiasként meghatarozottak (SMQ)
o Kozponti idegrendszeri vérzések és cerebrovascularis allapotok (SMQ)
e Haemorrhagias kézponti idegrendszeri vascularis allapotok (SMQ)
e |schaemias kdzponti idegrendszeri vascularis allapotok (SMQ)
o Kozponti idegr. vascularis betegségei, nem haemorrhagiaskeént v.
ischaemiasként meghatarozottak (SMQ)
Chronikus vesebetegség (SMQ) [2013. marcius]
Conjunctivalis rendellenességek (SMQ) [2009. szeptember]
Convulsiék (SMQ) [2007. marcius]
Cornea rendellenességek (SMQ) [2009. marcius]
COVID-19 (SMQ) [2020. szeptember]
Dehydratio (SMQ) [2018. marcius]
Dementia (SMQ) [2007. marcius]
Demyelinisatio (SMQ) [2008. szeptember]
Depresszidé és ongyilkossag/onsértés (SMQ) [2006. marcius]
o Depresszié (kivéve ongyilkossag és onsértés) (SMQ)
o Ongyilkossag/onsértés (SMQ)
Dyslipidaemia (SMQ) [2005. november]
Ellenségesség/aggresszié (SMQ) [2007. szeptember]
Embolias és thrombotikus esetek (SMQ) [2007. marcius]
o Embolias és thrombotikus esetek, artérias (SMQ)
o Embolias és thrombotikus esetek, vénas (SMQ)
o Embolias és thrombotikus esetek, ér tipusa meghatarozhatatlan és kevert
artérias és vénas (SMQ)
Melldaganatok, rosszindulatiak és nem meghatarozottak (SMQ)
o EmI& malignus tumorok (SMQ) [2011. marcius]
o EmIé nem meghatarozott malignitasu tumorok (SMQ)
Eosinophilias pneumonia (SMQ)* [2009. marcius]
Extrapyramidalis syndroma (SMQ) [2007. marcius]
o Akathisia (SMQ)
o Dyskinesis (SMQ)
o Dystonia (SMQ)
o Parkinson-szer(i esetek (SMQ)
Extravasatios esetek (injekcidk, infuzidk és implantatumok) (SMQ) [2007. szeptember]
Fertilitds betegségek (SMQ) [2011. szeptember]
Fert6z6 pneumonia (SMQ) [2017. szeptember]
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Béltraktus nem specifikus gyulladasa és dysfunctionalis allapotai (SMQ) [2007.
szeptember]
o Béltraktus nem specifikus gyulladasa (SMQ)
o Béltraktus nem specifikus dysfunctioja (SMQ)
o Béltraktus nem specifikus tlnetei és gyogyaszati eljarasok (SMQ)
Béltraktus perforatioja, fekélye, vérzése vagy obstructioja (SMQ) [2007. szeptember]
o Béltraktus vérzése (SMQ)
o Béltraktus obstructioja (SMQ)
o Béltraktus perforatioja (SMQ)
o Béltraktus perforatio, fekély, vérzés vagy obstructio nem specifikus
leletek/miveletek (SMQ)
o Béltraktus fekélye (SMQ)
Glaucoma (SMQ) [2008. marcius]
Guillain-Barre-syndroma (SMQ) [2007. szeptember]
Gyogyszerabuzus, fliggéség és megvonas (SMQ) [2007. szeptember]
o Gyoégyszerabuzus és fliggéség (SMQ)
o Gyoégyszermegvonas (SMQ)
Gyogyszerelési hibak (SMQ) [2016. marcius]
Gyogyszerreakcio eosinophiliaval és systemas panaszokkal tarsulva syndroma
(SMQ)* [2016. marcius]
Haematopoieticus cytopeniak (SMQ) [2005. november]
o Egynél tobb tipusu vérsejtet érinté haematopoieticus cytopenia (SMQ)
o Haematopoieticus erythropenia (SMQ)
o Haematopoieticus leukopenia (SMQ)
o Haematopoieticus thrombocytopenia (SMQ)
Hemodinamias oedema, effaiziok és folyadék tulterhelés (SMQ) [2008. marcius]
Haemolytikus rendellenességek (SMQ) [2005. aprilis]
Haemorrhagiak (SMQ) [2006. mércius]
o Vérzés laboratoriumi kifejezések (SMQ)
Vérzés kifejezések (kivéve a laboratériumi kifejezések) (SMQ)
Hallas és vestibularis rendellenességek (SMQ) [2009. marcius]
o Hallaskarosodas (SMQ)
o Vestibularis rendellenességek (SMQ)
Hatékonysag/hatas hianya (SMQ) [2005. november]
Hyperglycaemial/uj diabetes mellitus roham (SMQ) [2006. marcius]
Hypersensitivitas (SMQ) [2013. marcius]
Hypertonia (SMQ) [2008. szeptember]
Hypoglycaemia (SMQ) [2016. marcius]
Hypokalaemia (SMQ) [2019. marcius]
Hypotonias-hyporesponsiv epizéd (SMQ)* [2011. szeptember]
Hyponatraemia/SIADH (SMQ) [2007. szeptember]
Immunizalast kovetd generalizalt konvulziv gércsrohamok (SMQ)* [2012. szeptember]
Immunmedialt/autoimmun betegségek (SMQ) [2020. szeptember]
Interstitialis tiidébetegség (SMQ) [2006. marcius]
Ischaemias colitis (SMQ) [2008. marcius]
Ischaemias szivbetegség (SMQ) [2006. marcius]
o Egyéb ischaemias szivbetegség (SMQ)
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o Szivizom infarctus (SMQ)
Lacrimalis rendellenességek (SMQ) [2009. szeptember]
Lactat acidosis (SMQ) [2005. november]
Nervus opticus rendellenességek (SMQ) [2008. szeptember]
Légzési elégtelenség (SMQ) [2015. marcius]
Lencse rendellenességek (SMQ)
[2008. szeptember]
Lipodystrophia (SMQ) [2009. szeptember]
Malignanciak (SMQ) [2007. marcius]
o Malignanciaval kapcsolatos allapotok (SMQ)
o Malignanciaval kapcsolatos terapias és diagnosztikus beavatkozasok (SMQ)
o Malignus vagy nem meghatarozott tumorok (SMQ)
e Malignus tumorok (SMQ) [2011. marcius]
- Haematoldgiai rosszindulatu daganatok (SMQ) [2017. marcius]
- Nem-haematolégiai rosszindulati daganatok (SMQ) [2017.
marcius]
e Nem meghatarozott malignitasu tumorok (SMQ) [2011. marcius]
- Nem meghatarozott malignitasu haematoldgiai daganatok
(SMQ) [2017. marcius]
- Nem meghatarozott malignitasu nem-haematoldgiai daganatok
(SMQ) [2017. marcius]
o Tumor markerek (SMQ)
Majbetegségek (SMQ) [2005. aprilis]
o A m3j veleszuletett, csaladi, ujszuldttkori és genetikai rendelleneségei (SMQ)
o Gyogyszerrel 6sszefuggd majbetegségek - mindenre kiterjedd keresés (SMQ)
e (Gyogyszerrel 6sszeflggd majbetegségek - kizardlag sulyos esetek
(SMQ)
- Majelégtelenség, fibrosis és cirrhosis és egyéb majkarosodassal
0sszefliggd korilmények (SMQ)
- Hepatitis, nem fert6z6 (SMQ)
- Majdaganatok, joindulatu (beleértve a cisztakat és polipokat)
(SMQ)
- Majdaganatok, rossz indulati és nem meghatarozott (SMQ)
=  Ma3j malignus tumorok (SMQ) [2011. marcius]
= Nem meghatarozott malignitasi majtumorok (SMQ) [2011.
marcius]
e Ma3j eredetli cholestasis és sargasag (SMQ)
e Majjal 6sszefliggé vizsgalatok, jelek, tinetek (SMQ)
e Majjal 6sszefliggd koagulacios és vérzészavarok (SMQ)
o Majfertézések (SMQ)
o Specifikusan alkoholfogyasztassal 6sszefliggésben jelentett hepatikus
betegségek (SMQ)
Méhdaganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ) [2008. szeptember]
o Méh- és méhkirt daganatok, rosszindulatu (SMQ) [2011. mércius]
o Nem meghatarozott malignitdsu méh- és méhkurt daganatok (SMQ) [2011.
marcius]
Myelodysplasias syndroma (SMQ) [2013. szeptember]
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Nem fert6z6 encephalitis (SMQ) [2007. szeptember]
Nem fert6z6 encephalopathia/delirium (SMQ) [2007. szeptember]
Nem fert6z6 meningitis (SMQ) [2007. szeptember]
Nem fert6zéses myocarditis/pericarditis (SMQ) [2022. marcius]
Neuroleptikus malignus syndroma (SMQ)* [2006. marcius]
Nem fert6z6 hasmenés (SMQ) [2013. szeptember]
Ocularis motilitas betegségek (SMQ) [2010. szeptember]
Opportunista fert6zések (SMQ) [2020. marcius]
Oropharyngealis rendellenességek (SMQ) [2007. szeptember]
o Foginy rendellenességek (SMQ)
o Oropharyngealis allergias allapotok (SMQ)
o Oropharyngealis fert6zések (SMQ)
o Oropharyngealis allapotok (kivéve neoplasiak, fertézések és allergiak) (SMQ)
o Oropharyngealis daganatok (SMQ)
Osteonecrosis (SMQ) [2010. mércius]
Osteoporosis/osteopenia (SMQ) [2009. szeptember]
Petefészek daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ)
o Ovarialis malignus tumorok (SMQ) [2011. marcius]
o Nem meghatarozott malignitasu ovarialis tumorok (SMQ) [2011. marcius]
Pajzsmirigy miikodési zavar (SMQ) [2009. marcius]
o Hyperthyreosis (SMQ)
o Hypothyreosis (SMQ)
Periorbitalis és szemhéj rendellenességek (SMQ) [2009. szeptember]
Peripherias neuropathia (SMQ) [2005. november]
Premalignus rendellenességek (SMQ) [2007. marcius]
o B&r premalignus rendellenességek (SMQ)
o Béltraktus premalignus rendellenességek (SMQ)
o Premalignus betegségek, altalanos allapotok és egyéb helyspecifikus
betegségek (SMQ)
o Reproduktiv premalignus rendellenességek (SMQ)
o Vér premalignus rendellenességek (SMQ)
Prosztata daganatok, rosszindulatuak és nem meghatarozottak (SMQ) [2008.
szeptember]
o Prosztata daganatok, rosszindulatd (SMQ) [2011. mércius]
o Nem meghatarozott malignitasu prosztata daganatok (SMQ) [2011. marcius]
Proteinuria (SMQ) [2014. szeptember]
Pseudomembranosus colitis (SMQ) [2007. marcius]
Psychosis és psychotikus rendellenességek (SMQ) [2007. szeptember]
Pulmonalis hypertonia (SMQ) [2007. Szeptember; atdolgozva: 2016. marcius]
Renovascularis rendellenességek (SMQ) [2010. marcius]
Retina rendellenességek (SMQ) [2009. marcius]
Retroperitonealis fibrosis (SMQ)
Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ) [2004. december]
Rosszindulati lymphomak (SMQ) [2013. marcius]
Scleralis rendellenességek (SMQ) [2010. marcius]
Sepsis (SMQ) [2019. szeptember]
Szexualis miikodési zavar (SMQ) [2021. szeptember]
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Shock (SMQ) [2006. szeptember]

@)
©)
@)
©)

©)
@)

Anaphylaxias/anaphylactoid shock allapotok (SMQ)

Hipoglikémias és neurogen shock allapotok (SMQ)

Hypovolaemias shock allapotok (SMQ)

Shockkal kapcsolatba hozhaté keringési vagy cardialis allapotok (kivéve
torsade de pointes) (SMQ)

Torsade de pointes, shockkal 6sszefliggésbe hozhaté allapotok (SMQ)
Toxicus-szeptikus shock allapotok (SMQ)

Sulyos cutan nem kivanatos reakcidok (SMQ) [2005. 4prilis]
Systemas lupus erythematosus (SMQ)* [2006. marcius]
izlelés és szaglas rendellenességek (SMQ) [2006. marcius]
Szemfert6zések (SMQ) [2010. szeptember]

Tendinopathiak és szalagbetegségek (SMQ) [2015. marcius]
Terhességgel osszefiiggé maj rendellenességek (SMQ)
Terhességi és Gjsziilottkori témak (SMQ) [2011. marcius]

(@]

@)
®)

@)
©)
@)

o

Terhességi, vajudasi és szulési komplik. és kockazati tényezék (kiveve
vetélés és halva szil.) (SMQ)
Veleszuletett, csaladi és genetikai rendellenességek (SMQ)
Tejelvalasztassal kapcs. témak (ideértve az anyatejen keresztili Ujszulottkori
expoziciét) (SMQ)

e Funkcionalis tejelvalasztasi rendellenességek (SMQ)

o Ujsziiléttkori, anyatejen keresztiil térténd expoziciok (SMQ)
Magzati rendellenességek (SMQ)
Ujszuiléttkori rendellenességek (SMQ)
Terhességmegszakitas és vetélés veszélye (SMQ)
Normalis terhességi allapotok és kimenetelek (SMQ)

Thrombophlebitis (SMQ) [2007. szeptember]

Torsade de pointes/QT megnyulasa (SMQ) [2004. december]
Tubulointerstitialis betegségek (SMQ) [2014. szeptember]
Tumor lysis syndroma (SMQ)* [2013. szeptember]

Vasculitis (SMQ) [2009. marcius]

Szabvanyositott MedDRA lekérdezések (SMQ) bevezet6 utmutatoja 28.1-as verziod 307
2025 szeptember

001277



