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Megjegyzés az Olvasénak

Ez a Bevezet6é Utmutatd angol nyelven irddott és kizarélag a MedDRA angol nyelv(
valtozataval val6 hasznalatra készult. Az angol nyelvi mellett tovabbi Bevezetd
Utmutatok készultek, melyeket az adott forditasi példanyok tartalmaznak.

A Bevezetd Utmutaté a MedDRA béngészével térténd egyiittes hasznalatra készillt,
mely minden egyes MedDRA elé&fizetéssel elérhetd.

Az egyes valtozatokra specifikus valtozasok, illetve a dokumentaciéban talalhato
valtozasok a Mi az 0j? dokumentumban talalhatok meg. Ez a dokumentum a MedDRA
kiadasanak részét képezi és az MSSO weboldalan is elérheté a Support Documentation
terméktamogatasi menuiben.

A MedDRA terminologiat ISO 9001:2015 regisztralt min6ségmenedzsment rendszer
szerint tartjak fenn.

Nem végeztek emlitésre mélté modositasokat a MedDRA Bevezetd Utmutatd 28.0-as
verzidjaban.
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Jogelismerések

Jogelismerések
A MedDRA® az ICH bejegyzett védjegye.

A kovetkezd informacioforrasokat is elfogadtak: Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Diseases, Otodik kiadas (DSM-5) Copyright ©2013 American Psychiatric
Association Betegségek Nemzetkozi Besorolasa (ICD-9-CM, International Classification
of Diseases, Ninth Revision), Klinikai Mddositas (Clinical Modification), Copyright
©1998 Medicode, Inc. COSTART Thesaurus Fifth Edition, Copyright ©1995 US Food
and Drug Administration (FDA). Nem Kivanatos Esemény Kifejezések Terminoldgiai
Rendszere (Hoechst Adverse Reaction Terminology System - HARTS), Copyright
©1992 Aventis Pharma. WHO Adverse Reaction Terminology (WHO-ART), Copyright
©1998 World Health Organization Collaborating Centre for International Drug
Monitoring. Nem Kivanatos Esemény Kifejezések Japan Terminologiaja (Japanese
Adverse Reaction Terminology - J-ART) a japan Egészségugyi, Munkalgyi és Joléti
Minisztérium (Ministry of Health, Labour and Welfare - MHLW) terméke. A LOINC® a
Regenstrief Institute, Inc bejegyzett védjegye. A Lanoxin® a GlaxoSmithKline bejegyzett
védjegye. A Merriam-Webster® a Merriam-Webster, Incorporated bejegyzett védjegye.
Merriam-Webster Online Dictionary copyright ©2005 a Merriam-Webster, Incorporated
altal. Dorland's lllustrated Medical Dictionary, copyright © 2004, W. B. Saunders,
Elsevier konyvkiado.

Jognyilatkozat és copyright megjegyzés

A dokumentumot szerzdi jogok védik és azt — a MedDRA, valamint az ICH logo
kivételével — kizardlag az ICH copyright jogainak mindenkori elismerése mellett szabad
felhasznalni, reprodukalni, mas munkaanyagokba beilleszteni, adaptalni, médositani,
leforditani vagy nyilvanos licensz alatt terjeszteni. Ha barmilyen adaptalast, modositast
hajtanak végre, vagy ha leforditjak a dokumentumot, meg kell tenni minden észszer
intézkedést, hogy egyeértelmien feltintessék, megjeldljék, vagy mas mddon
azonositsak, hogy ezek az eredeti dokumentumon, illetve annak alapjan végrehajtott
valtoztatasok. Kerulni kell barmely arra vonatkozo utalast, hogy az adaptacio,
modositas vagy forditas az ICH tamogatasaval vagy szponzoralasa mellett tortént.

A dokumentum ,a benne foglaltak szerint” kerll atadasra és nem tartalmaz semminem(
garanciat. Az ICH vagy az eredeti dokumentum szerz6i semmilyen esetben sem
tartoznak felel6sséggel semmilyen kovetelésért, karért vagy a dokumentum
hasznalataval 0sszefuggésben felmerulé mas igényért.

A fenti engedélyezések nem vonatkoznak harmadik fél altal biztositott tartalomra.
Ennek megfeleléen azon dokumentumok esetében, ahol copyright jogok harmadik félt
illetnek, a reprodukalasra vonatkoz6 engedélyt ettél a harmadik féltdl kell beszerezni.
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Bevezetés

1. BEVEZETES

A Medical Dictionary for Regulatory Activities, azaz a MedDRA Terminologia egy
nemzetkozi fejlesztésii orvosi terminolégia, amely az International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (Emberi
Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Engedélyezése Miszaki Kdvetelményeinek
Harmonizacios Nemzetkozi Tanacsa), azaz az ICH iranyitasaval készult. Ez az
utmutato leirja a terminoldgia fejlesztését, alkalmazasi korét és strukturajat.

1.1 HATTERINFORMACIO

A MedDRA kifejlesztése el6tt nem volt nemzetkozileg elfogadott orvosi terminoldgia a
biogyogyszerészeti szabalyozasi célokra. A legtobb szabalyozé adatot feldolgozé
szervezet az egyik nemzetkdzi gydgyszer mellékhatas terminoldgia gyljteményt
hasznalta a morbiditas terminologiaval kombinalva. Eurépaban a legtobb szervezet az
Egészségulgyi Vilagszervezet Nem Kivanatos Esemény Terminoldgiaja (World Health
Organization - Adverse Reaction Terminology (WHO-ART®©) és a Betegségek
Nemzetkdzi Besorolasa (International Classification of Diseases Ninth Revision (ICD-9))
kombinaciojat hasznalta. Az Egyesiilt Allamokban az Elelmezésiigyi és
Gyogyszerellenérz6 Hivatal (Food and Drug Administration — FDA) Nem Kivanatos
Esemény Kifejezések Szakszotaranak Kodolasi Jelei (Coding Symbols for a Thesaurus
of Adverse Reaction Terms - COSTART®©) volt altalaban hasznalatos az ICD-9 Klinikai
Mddositasa (Clinical Modification of ICD-9 - ICD-9-CM®©) terminologiaval egyutt. A
japanok kifejlesztették ezen nemzetkozi terminologiak sajat valtozatait, a Nem
Kivanatos Esemény Kifejezések Japan Terminolégiaja (Japanese Adverse Reaction
Terminology -J-ART) és az Orvosi Informacios Rendszer (Medical Information System -
MEDIS) terminolégiakat. Ezenkivil sok szervezet modositotta ezeket a terminoldgiakat
sajat szukségleteik szerint. A meglevd terminologiakbdl hianyzott a kifejezések
specifikussaga az adatbeviteli szinten, csak korlatozott adat visszakeresési opciot
kinaltak (pl. tul kevés hierarchia szintet, illetve adat visszakeresést csak egy tengely
mentén), és nem voltak hatékonyak a szindromak hatékony kezelésében sem. Az
elegendd er6forrassal rendelkezd szervezetek kifejlesztették sajat ,hazi”
terminologiaikat ezen hianyossagok egy részének vagy mindegyiknek a megoldasara.

A szamos terminologia hasznalata sok problémat vetett fel. A kilonb6z6 terminologiak
hasznalata egy termék élettartamanak kilénbdz6 szakaszaiban bonyolultta teszi az
adat visszakeresést és elemzeést, illetve neheziti az adatokra valo kereszthivatkozast.
Példaul, a biztonsagossagi adatokat gyakran az ICD terminoldgiaval osztalyoztak a
klinikai probak eléregisztralasakor és a J-ART, WHO-ART, vagy a COSTART
hasznalataval a forgalomba hozatal utani fellgyelet alatt. Tovabba, a kilénb6zé
terminoldgiak hasznalata az eltérd foldrajzi régidkban nehezitette a nemzetkozi
kommunikaciét és sziikségessé tette az adatkonverziot az egyik terminologiabdl a
masikba. Ez az adatkonverzié potencialisan idéveszteségeket és az adatok elvesztését
vagy eltorzitasat okozhatta. Ezek a problémak kivaltképpen a nemzetkozi
gyoégyszergyarakat érintették, melyek leanyvallalatai tobb terminolégiat hasznaltak a
szabalyoz6 hatdésagok kulonb6z6 adatszolgaltatasi igényeinek kielégitésére. A szamos
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Bevezetés

terminoldgia hasznalata hatassal volt a vallalatok és a klinikai kutaté szervezetek kozotti
kommunikaciéra is.

Egyre nehezebbé valt a termékregisztracios kérelmekhez sziikséges informacio
kezelése és az adatcserére vonatkozo hataridé kovetelmények betartasa a szabalyozé
hatésagok és a gydgyterméket gyartdk kozott. E nehézségek 6sztonodzték azt az egész
iparagra kiterjedd elkotelezettséget, hogy feltarjak a fejlesztési lehetéségeket a
kommunikacié és az informacios technolégia teruletén. Azonban az elektronikus
kommunikacié sikeréhez még mindig szikseég volt egy szabvanyositott adatkészletre és
strukturara.

1.2 AZ IHC TEMANAK ADAPTALJA AZ ORVOSI TERMINOLOGIAT

1994 oktdéberében az ICH Végrehajtoé Bizottsaga multidiszciplinaris szabalyozé
kommunikacios kezdeményezéseket vezetett be a folyamatban levé biztonsagi,
mindségi és hatékonysagi harmonizacids témak kiegészitésére. Ezen
kezdeményezések egy a szabalyozasi célokra készul6 orvosi terminologiara
koncentraltak (M1), tovabba a szabalyozé informaciok atvitelének elektronikus
szabvanyaira (ESTRI, M2). Az ICH adaptalta ezen kezdeményezéseket, elismerve a
szabalyozé adatok elektronikus kommunikalasanak névekvé fontossagat és a
nemzetkozileg egységesitett szabvanyok szikségesseéget.

Az ICH M1 kezdeményezés célja a nemzetkdzi orvosi terminoldgia szabalyoz6
kommunikacio céljara torténd szabvanyositasa volt. |de tartozik az orvosi termékek
regisztraciéjara, dokumentaciojara, és biztonsagossagi fellgyeletére vonatkozo
kommunikacié mind a szabalyozo folyamat forgalombahozatal el6tti és utani fazisaiban.
A cél az volt, hogy egyetértés szllessen egy, a szabalyozo tevékenységekkel
kapcsolatos egyesitett orvosi terminoldgiarol, mely lekuzdi a jelenlegi terminoldgiak
korlatait, és amely nemzetkdzileg elfogadott, tovabba hosszu tavu hatalyban tartasa is
biztositott. A szabalyozo hatésagok és az iparagak elényére szolgal egy ilyen
terminoldgia, mivel az javitja az adatelemzés min6ségét, aktualitasat és elérhetbségeét.
A terminologia tovabba megkonnyiti az orvosi termékekkel kapcsolatos elektronikus
adatcserét és hosszu tavon megtakaritasokat eredményez az eréforrasokban.

Megalakult az M1 Szakert6i Munkacsoport (Expert Working Group - EWG), mely hat
ICH szponzor képviseldibél és a WHO megfigyeldjébél all, az Eurdpai Unid pedig
referensként mikodik kozre. Az EWG ugy hatarozta meg a kezdeményezeés
.végtermékét” hogy az egy egységes tartalmu terminoldgiat és strukturat (a
végrahajtandé valtozat) és egy egységes fenntartasi keretet jelent.

1.3 A SZABALYOZO TEVEKENYSEGEK ORVOSI SZOTARA (MedDRA)
TERMINOLOGIA KIFEJLESZTESE

Az ICH terminoldgia egy mar meglevd terminologiabdl kerult kifejlesztésre. A MEDDRA
Munkabizottsaga tovabbfejlesztette az Egyesiult Kiralysag Gyogyszerellen6rzé Hivatala
(Medicines Control Agency - MCA) (jelenleg MHRA - Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) orvosi terminologiajat a MEDDRA 1.0 valtozatanak
elkészitésére. Ez kerult adaptalasra mint az uj ICH terminoldgia alapja.
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Bevezetés

A MedDRA 2.0 valtozatat az IHC-4 1997 juliusi konferenciajan ratifikaltak a terminolégia
végrehajtando valtozataként. A konferencia soran egyezmény sziletett a név és a
modositott mozaiksz6 vonatkozasaban. Ettél fogva a MEDDRA elnevezés hasznalatos
az 1.5 valtozatig, mig a végrehajtando valtozat (2.0 valtozat) és a jovébeni valtozatok
MedDRA terminoldgiaként ismeretesek.

1.4 A TERMINOLOGIA MEGVALOSITASA

A terminoldgia sikere a hosszu tavu fenntartasan és evoluciéjan mulik az
orvosi/tudomanyos fejlédés és a szabalyozdéi kdrnyezetben bekdvetkez6 valtozasok
soran. Ezért a MedDRA Fenntartasi és Tamogato Szolgaltatasok Szervezete
(Maintenance and Support Services Organization - MSSO) szlikséges alkotorésze a
MedDRA terminologia megvalositasanak. Az MSSO-t az ICH nevezte ki egy nyilt,
kompetitiv palyazaton keresztul.

1.5 A TERMINOLOGIA HATASKORE

A MedDRA terminoldgia a human felhasznalasu gyogyszerek dsszes fejlesztési
fazisara kiterjed, a toxikoldgiai allatkisérletek kivételével. A MedDRA célkitlizése
magaban foglalja az ilyen termékekre vonatkozo orvosi, egészségugyi és szabalyozasi
fogalmakat is. A terminoldgia az eszk6zok az emberi egészségre gyakorolt hatasara és
azok hibas mikddésére is kitér (pl. PT Eszkdzzel 6sszefiiggd fertézés és PT Nem
miik6dé eszk6z). Ezen kivil a terminoldgia egyéb termékeket is tamogathat, amelyek
legalabb egy teruleten, mint példaul élelmiszerként vagy kozmetikumként szabalyozva
vannak.

Az ,orvosi és egészségugyi” kifejezésként osztalyozott kifejezések kategorianak a
fentiek értelmében a kovetkezOk:

jelek;

tunetek;

betegségek;

diagnozisok;

terapias javallatok - beleértve a jeleket, tineteket, betegségeket, diagndzisokat,

a betegseég diagnodzisat és profilaxisat, és a fizioldgias funkcido megvaltozasat;

e avizsgalatok megnevezéseét és kvalitativ eredményeit — pl. emelkedett, csokkent,
normalis, kéros, kimutathatd, nem mutathato ki, pozitiv, illetve negativ;

e gyogyszerelési hibakra és termékminéségre vonatkozé kifejezések;

e mutéti és orvosi eljarasok;

e orvosi/szocialis/csaladi kortorténet.

Annak ellenére, hogy a szocialis kdrilmények altalaban nem mindsulnek orvosi
kifejezésnek, az ,orvosi” témakor ala esnek, ha a szabalyozasi informaciok értékelése
szempontjabdl relevansnak bizonyulnak (pl. a kezelés klinikai kimenetelének
ertékelésekor a riziko tényezdnek valo kitettség fényében). Példak: PT Kulféldi utazas,
PT Anyaghasznalat, HLT Dohanyzas, és HLT Gyasszal kapcsolatos esetek. A fent
meghatarozott terminoldgia a szabalyozassal foglalkozok és a szabalyozott orvosi
termékeket eldallito ipar szamara lett kifejlesztve. Ezek a felhasznal6i csoportok a
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kovetkezbkre hasznalhatjak a terminoldgiat: adatbevitel, adatok lekérdezése, értékelés
és prezentaciok, a szabalyozasi folyamat pre- és poszt-marketing szakaszaiban
egyarant a kovetkezé6knek megfeleléen:

e Kklinikai vizsgalatok;

¢ spontan nemkivanatos mellékhatasokrol és eseményekrdl szol6 jelentések;
e jelentési kotelezettség az illetékes hatésagoknak;

e szabalyozott termékinformaciok.

A MedDRA Menedzsment Bizottsaggal tortént egyeztetést kovetéen a terminologia
érvényességi kore esetlegesen bévil olyan tovabbi orvosi/egészséggel kapcsolatos és
szabalyozassal kapcsolatos kifejezések hozzaadasaval, amelyek a megfelel
szakemberek bevonasaval tortént egyuttmikodésben lettek kifejlesztve. Az Uj
érvenyességi korok hozzaadasa szintén atesik az MSSO mddositasi kérelem
folyamatan.

1.6 KIFEJEZESEK BESZAMITASA A BEVEZETETT TERMINOLOGIAKBOL

A MedDRA (v2.1) 1999. marciusi els6 kiadasa korabbi terminolégiakbol szarmazo
numerikus €s szimbolikus kédokat is tartalmazott a MedDRA egyes, a kifejezés
elnevezéseivel kapcsolatos specialis tertleteken. A kodok egyéb terminologiakbal
szarmazo linkek, illetve a MedDRA kifejezésekkel megegyez6 kifejezések, és
COSTART (5. kiadas), WHO-ART® (1998 3. negyedév, ICD9, ICD9-CM, HARTS® (2.2.
kiadas), és JART (1996) kddok szerepeltek koztlk. Példaul a PT Nausea-nak a
MedDRA-ban a COSTART-ban megvan a megfelel6 NAUSEA kifejezése.

A MedDRA-t nem metathesaurusnak fejlesztették ki, a MedDRA és az egyéb
terminologiak hierarchiai nem képezik annak részhalmazait. lly médon az egyéb
terminoldgiakbol szarmazo kifejezések nem feltétlenul azonos PT-vel rendelkeznek a
MedDRA-ban, ahogy tették azt az "anya" terminologiajukban. Az adatok
lekérdezéséhez és megjelenitéséhez hasznalt hierarchiak egyediek a MedDRA-ban.

Mas terminologiakbdl kizardlag olyan kifejezések lett atvéve, amelyek a MedDRA fent
megadott céljainak megfelelnek.

Az ICH M1 Szakért6i Munkacsoport — amely a MedDRA eredeti verziojat készitette —
feltintette ezeket a numerikus és szimbolum koédokat a kifejezések széveges
valtozataval egyutt azzal a szandékkal, hogy a kodok hasznosak lehetnek a MedDRA-
ba valo felvételkor. Mivel a legtdbb szervezet régebbi terminoldgiaikbol szarmazo
adataikat a MedDRA-ba konvertaltak, és a kddok a MedDRA eredeti kiadasa 6ta sem
karbantartva, sem frissitve nem voltak, az MSSO ezeket eltavolitotta a MedDRA
fajlokbol, ahogyan a MedDRA 15.0. verziojabdl is.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy MedDRA kifejezések és kddok elnevezései mddositva
vagy torolve lettek a mivelet eredményeként, és a MedDRA bévitett ASCII fajlok
strukturaja nem valtozott.
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Bevezetés

1.7 KIZARASI KRITERIUMOK

A terminoldgia kifejlesztésében hasznalt kizarasi kritériumok nem feltétlenul korlatozzak
a terminoldgia bévitési hataskorét. Mivel ez egy orvosi terminoldgia, a kovetkez6, a
szabalyozé ugyekben hasznalt kifejezések esnek a hataskoron kivulre:

o Gydgyszer/termék terminologia (Megjegyzeés: Egyes gyakran hasznalt termékek
generikus nevei, mint példaul a digoxin, melyek benne foglaltatnak a veltk
tarsulé nem kivanatos eseményekbe)

e Berendezés/eszkoz/diagnosztikai termék terminologia
e Vizsgalat felépitése

e Demografia (ideértve a beteg nemét, életkorat, fajtajat és vallasat).

Mivel az egészsegugyi hatasokra koncentral az egyes betegekben, ezért a kovetkez6k
ki vannak zarva:

e Mindsiték, melyek a populacidkra vonatkoznak és nem az egyes betegekre (pl.
ritka, gyakori)

e A laboratériumi paraméterekhez tarsulé6 numerikus értékek nincsenek
belefoglalva (pl. szérum natrium 141 mEq/L). Részletes informacidkért lasd a
4.9. részt!

e A sulyossagot leir6 kifejezések nincsenek belefoglalva a terminolégiaba. Az
olyan leirék mint ,sulyos” és ,enyhe” csak akkor hasznalatosak, ha a kifejezés
specifikussagara vonatkoznak(pl. sulyos kontra enyhe mentalis retardatio).
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2. A TERMINOLOGIA STRUKTURALIS ELEMEI

A MedDRA terminologia orvosilag validalt orvosi terminologiaként kerult kifejlesztésre, a
szabalyozé folyamatban val6 hasznalatra. A terminolégia kifejlesztdi olyan strukturat
terveztek, mely el6seqgiti a specifikus és atfogo adatbevitelt és a flexibilis adat
visszakereseést. A 2-1. abra reprezentalja a terminoldgia hierarchiai strukturajat. A
terminologiaban levd kifejezések kozti kapcsolat a kovetkez6 két kategoriaba esik:

2.1 EGYENLOSEG

Az egyenl6ségi kapcsolat szinonim kifejezéseket, azaz egyenld kifejezéseket
csoportosit a Preferalt kifejezések alatt.

2.2 HIERARCHIKUS

A hierarchia félérendeltség és alarendeltség fokozatait, illetve szintjeit biztositja. A
folérendelt kifejezés egy tag csoportosito kifejezés, amely alkalmazhatdé minden egyes
alarendelt leiréra, melyek hozza vannak kapcsolva. A hierarchikus szintek igy
fuggbleges kapcsolatokat képviselnek a terminologiaban.

A hierarchidk fontos mechanizmusok a flexibilis adat visszakeresésben és az adatok
egyértelmd prezentalasaban. A terminoldgia 6t szintl strukturaja opciokat kinal
specifikus vagy tagabb csoportositasu adat visszakeresésre, a szikséges specifikussag
szintje szerint. A Legalacsonyabb Szintl Kifejezés (Lowest Level Term - LLT) szint
maximalis specifikussagot biztosit.

A terminolégia nem formalis besorolasként vagy osztalyozasként lett kifejlesztve;
minden egyes szint a hierarchiaban a specificitas valtozoé fokat tukrozheti, azaz
.granularitast” az egyik Rendszer Szerv Osztalytol (System Organ Class - SOC) a
masikig. A Magas Szintl Kifejezések (High Level Terms — HLT-k) és a Magas Szint(
Csoport Kifejezések (High Level Group Terms — HLGT-k) megkonnyitik az adat
visszakeresést és a prezentaciot azzal, hogy a kifejezések klinikailag relevans
csoportositasat kinaljak. A HLT és a HLGT szinteket kollektivan néha ,csoportositd
kifejezéseknek” is hivjak a MedDRA-ban.

A 27 SOC parhuzamos tengelyeket képvisel, melyek nem kdlcsondsen kizaréak. Ez a
jellemzd, melynek neve ,tdbbtengelyliség”, lehetévé teszi, hogy egy kifejezés tdbb mint
egy SOC-ben képviseltesse magat és kuldnb6z6 besorolasok alatt legyen
csoportosithatd (pl. etioldgia vagy manifesztacios hely szerint), és ezzel kilénb6z6
adatkészletekbdl teszi lehetbvé az adat visszakeresést és a prezentaciot. A
csoportositd kifejezések elére meghatarozottak a terminolégiaban és az adatbevivé
szemelyzet nem ad hoc alapon valasztja ki azokat. Ehelyett, a terminoldgia ugy
strukturalt, hogy az adatbevitelre kivalasztott kifejezés automatikusan a hierarchiaban
magasabban elhelyezked6 csoportositd kifejezések kijeloléséhez vezet. A kifejezések
tobbtengelyl hivatkozasai a MedDRA-ban elére hozza vannak rendelve, ami biztositja
az adatok teljes korl és konzisztens lekérdezését, fuggetlenuil attol, hogy mely SOC-t
valasztottak ki az adatok lekérdezéséhez.
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Szintii Kifejezés

2-1. abra. A MedDRA Terminoldgia strukturalis hierarchiaja
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3. A STRUKTURALIS HIERARCHIA SZINTJEI
A strukturalis hierarchia szintjei a kovetkezdképpen jellemezhetdk:

3.1 LEGALACSONYABB SZINTU KIFEJEZESEK (LOWEST LEVEL TERM - LLT)

Az LLT-k alkotjak a terminologia legalacsonyabb szintjét. Minden LLT csak egy PT-vel
van 0sszekapcsolva.

Az LLT-knek a kovetkez6k kozul van valamilyen kapcsolata az ,anya” PT-vel:

Szinonimak: Kulonbo6zd kifejezések ugyanarra a PT-ben meglevé koncepciora
(pl.: PT Arthritis és az alarendeltje, LLT /ziileti gyulladas)

Lexikai valtozatok: Kulonb6z6 széalakok ugyanarra a kifejezésre. Ezek
magukba foglaljak a teljes neveket kontra a roviditéseket és az egyenes
kontra a forditott szérendet (pl.: PT Szerzett immunhianyos szindroma és az
alarendeltje LLT AIDS vagy PT Biopszia, nyelv és az alarendeltje LLT Nyelv
biopszia).

Kvazi-szinonimak: A kvazi-szinonimak kifejezések, amelyek nem pontosan
ugyanazt jelentik, mint egy masik kifejezés, de szinonimaként kezelik azokat
egy adott terminoldgiaban. Ezek magukba foglaljak a hely és oldal leirasokat
(pl.: PT Otitis externa és az alarendeltje LLT Kétoldali otitis externa).

Alarendelt fogalom: (A szulé PT fogalom) alarendelt fogalmai részletesebb
informaciokkal rendelkezé LLT-k révén vannak kifejezve, példaul anatomiai
specifikusaggal (pl.: PT Contusio: LLT Véralafutas az arcon vagy LLT
Véralafutas a labszaron).

Azonos LLT: Egy LLT adatbeviteli célokbol azonos a PT-jével ( pl.: PT
Alzheimer-tipusu dementia és az alarendeltje LLT Alzheimer-tipusu
dementia). Ebben az esetben az LLT és az anya PT ugyanazzal a MedDRA
kéddal vannak ellatva, de mindkét szinten megjelennek.

Mivel az LLT-k tarsalgasi nyelvben hasznalt vagy kulturalisan egyedi kifejezéseket
tartalmazhatnak lehet, hogy nem minden LLT-nek van egyedulallé forditasa minden
nyelven.

AZ LLT szint fontos szerepet jatszik a torténeti adatok atvitelének
megkonnyebbitésében, mivel szamos egyéb egyesitett terminologiabdl szarmazo
kifejezés ezen a szinten jelenik meg.

AZ LLT-k megkonnyitik az adatok bevitelét és el6segitik a kovetkezetességet azaltal,
hogy csokkentik ebben a szakaszban a szubjektiv valasztasok lehetéségét. Az LLT-k az
autokddolas alapjaként is hasznalhatok. Mivel az LLT-k joval specifikusabbak lehetnek
mint a PT, amelyhez hozza vannak kapcsolva, a felhasznaldok a terminolégia
legspecifikusabb szintjér6l nyerhetnek adatokat.

Az LLT-k ,aktualis” vagy ,nem aktualis” statuszt viselnek. Azok a kifejezések, melyek
nagyon homalyosak, kétértelmiek, megcsonkitottak, roviditettek, idejétmultak, vagy
helytelenll vannak leirva ,nem aktualis” jelzéssel vannak ellatva. Ezek a kifejezések a
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MedDRA-ban egyesitett terminologiakbdl szarmazhatnak. A terminoldgia megtartja a
nem aktualis jelzéssel ellatott LLT-ket, hogy megdrizze a torténeti adatokat a
visszakereséshez és vizsgalathoz. A jelzés lehetévé teszi a felhasznalok szamara, hogy
létrehozzak a terminoldgiat egy adatbazison belll és megel6zzék a nem aktualis LLT-k
véletlen hasznalatat a létrehozas utani kodolasban.

3.2 PREFERALT KIFEJEZESEK (PREFERRED TERM - PT)

A PT pontos leirdja (egyedulallé orvosi koncepcid) egy tunetnek, jelnek, betegségnek,
diagndzisnak, terapias javallatnak, vizsgalatnak, sebészeti vagy orvosi beavatkozasnak
és orvosi, tarsadalmi vagy csaladi anamnézisbeli jellemzbknek.

A PT-knek egyértelmiinek és olyan specifikusnak és onleirénak kell lennitk, amennyire
csak lehetséges a nemzetkozi kdvetelmények értelmében. Ennek kdvetkeztében
eponimusz kifejezéseket csak akkor alkalmaznak, ha azok nemzetkozileg elismertek.

A PT szint finomsaga/specifikussaga olyan, hogy a leirasok klinikai koros vagy etiolégiai
mindsitései a PT szinten jelennek meg. Példaul: rhinitis vagy meningitis kifejezések
valtozatai kulonallé dolgokként I1éteznek ezen a szinten (PI.: PT Allergias rhinitis, PT
Ulcerativ rhinitis, PT Atrophias rhinitis, PT Meningitis, asepticus, PT Cryptococcus
meningitis, PT Virusos meningitis, PT Bacterialis meningitis stb.) Ez a szint(
specifikussag a PT-kben biztositja, hogy a terminoldgia tobbtengelyes természete
maximalisan ki legyen aknazva.

Nincs korlatozva a PT-hez kapcsolhato LLT-k szama, mindazonaltal a PT-nek legalabb
egy hozzakapcsolt LLT-vel kell rendelkeznie. Amikor egy uj PT-t adnak a
terminologiahoz, automatikusan egy azonos LLT is létrejon adatbeviteli célokbal.

A PT-k alarendeltjei a HLT-knek.

A PT-nek legalabb egy SOC-hoz kell kapcsolodnia. A PT annyi SOC-hoz kapcsolodhat,
amennyi megfelel6. Minden SOC-hoz csak egy HLT=>HLGT=>SOC uton keresztul
kapcsolddhat. Minden PT-nek van egy els6dleges SOC-ja, amely meghatarozza, hogy
a kifejezés melyik SOC alatt jelenik meg a kumulativ adatkimenetekben.

3.3 MAGAS SZINTU KIFEJEZESEK (HIGH LEVEL TERMS — HLT)

Egy HLT fdlérendelt leirdja a hozzakapcsolt PT-knek. Ez egy inkluziv kategéria, amely
0sszekapcsolja a vele anatomia, patoldgia, pszicholdgia, etiologia vagy funkcio altal
Osszefuggd PT-ket.

A terminoldgia nem rendszertan, tehat a HLT-k specifikussaga nem egységes a
terminologia egészében (vagy az SOC-ok kozott).

A HLT-ket adat visszakeresésre és prezentacios célokra hoztak létre; ezek csoportositd
szintet jelentenek és nem kddolasi szint a rendeltetésuk.

A HLT-k a HLGT-k alarendeltjei. EQy HLT-nek legalabb egy SOC-hoz kell kapcsolédnia
egy HLGT-n keresztul. Egy bizonyos SOC-hoz csak egy uton keresztul kapcsoldédhat
(azaz: csak egy HLGT-hez kapcsolodik SOC-onként). Minden egy bizonyos HLGT-hez
kapcsolodd HLT megjelenik minden SOC-ban, amelyhez a HLGT kapcsolodik.
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3.4 MAGAS SZINTU CSOPORT KIFEJEZESEK (HIGH LEVEL GROUP TERMS —
HLGT)

Egy HLGT egy vagy tobb HLT félérendelt leirdja, melyek anatéomia, patoldgia,
pszicholdgia, etioldgia vagy funkcio révén kapcsolodnak.

A HLGT-ket adat visszakeresésre és prezentaciés célokra hoztak létre. A HLGT-k
csoportositjak a HLT-ket, hogy tagabb koncepciokkal segitsék a visszakeresést.

A HLGT-k az SOC-ok alarendeltjei. Egy HLGT-nek legalabb egy SOC-hoz kell
kapcsolddnia és legalabb egy HLT-hez (a hierarchia szomszédos szintjei felfelé illetve
lefelé).

Nincs korlatozva az SOC-ok szama, amelyekhez egy HLGT kapcsolddhat.

3.5 RENDSZER SZERV OSZTALY (SYSTEM ORGAN CLASS - SOC)

AZ SOC a hierarchia legmagasabb szintje, amely a legtagabb fogalmat nyujtja az adat
visszakereséshez. AZ SOC-ok csoportositasokat tartalmaznak az alabbiak szerint:

o Etioldgia (pl.: SOC Fert6zések és infestatiok)
e Megnyilvanulasi hely (pl.: SOC Gastrointestinalis betegségek)
o Cél (pl.: SOC Mutéti és orvosi beavatkozasok)

A fentiek kategoriakbdl kivétel az SOC Szociélis kériilmények, ami a személyrél
tartalmaz informaciokat, és nem az artalmas eseményrél, tovabba azon tényezdket
csoportositja, amelyek olyan személyes problémakba engednek betekintést, amelyek
hatassal lehetnek a jelentett eseményre.

Tovabbi kivételt képez az SOC Termékkel kapcsolatos problémak, amely a termékkel
kapcsolatos problémakra dsszpontosit a klinikai vagy beteggel kapcsolatos fogalmak
helyett.

Az SOC kozvetlendl (folérendeltként) legalabb egy HLGT-hez kapcsolodik a HLGT-
khez vald kapcsolédasok szamanak korlatozasa nélkdl.

A « kétszer szamlalas » elkerulése érdekében, mialatt informaciét keresunk vissza
minden SOC-bol, minden PT kap egy elsédleges SOC-t. Ez azért szikséges, mert a
PT-k tébb mint egy SOC-ban (tébbtengelyliség) jelenhetnek meg. Ez meggatolja az
egyes PT-ket, hogy egynél tobbszor jelenjenek meg a kumulativ SOC az SOC szerinti
adatkimenetekben, amely a kifejezések tulszamlalasat eredményezné. A MedDRA-ban
minden PT kap egy els6dleges SOC-t, amely meghatarozza az SOC-t, amelyben a
kifejezés ezekben a kimenetekben megjelenik. Ez a tulajdonsag nem gatolja meg a
kifejezés megjelenését és szamlalasat barmely SOC-ban, amelyben megjelenik adat
visszakeresési célokbdl és amelyek nem foglalnak magukba minden SOC-t.

A kovetkez6 szabalyokat alkalmazzak az els6dleges SOC-ok elosztasara:
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e Azokat a PT-ket, amelyek csak egy SOC-ban jelennek meg automatikusan
ahhoz az SOC-hoz rendelik elsédlegesként.

e A betegségekkel, jelekkel és tunetekkel kapcsolatos PT-ket az elsédleges
megnyilvanulasi hely SOC-jahoz rendelik, kivéve a kdvetkezdket:

- A kongenitélis és 6rokletes anomaliak kifejezéseit az SOC Velesziiletett,
familiaris és genetikus betegségek rendelik hozza mint elsédleges SOC.

- A neoplazmak kifejezéseit az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu
€s nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) rendelik hozza mint
elsédleges SOC. Ez nem vonatkozik a ciszta és polyp kifejezésekre.

Ezek a kifejezések els6dleges SOC-ként a megnyilvanulasi hely SOC-cal
rendelkeznek. Példaul: PT Fiil polyp az SOC Ful labyrinthus betegségek
az elsédleges SOC-ja és az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu és
nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) a masodlagos SOC.

- Afert6zések kifejezéseit az SOC Fertdézések és infestatiok rendelik, mint
elsédleges SOC.

Ha egy PT e harom ,kivétel” kozul tobb mint egyhez kapcsolodik, a kdvetkezd prioritasi
sorrendet alkalmazzak az elsédleges SOC meghatarozasahoz:

e SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus betegsegek

e SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve:
cystak és polypok)

o SOC Fertézések és infestatiok.

Példaul a PT Velesziiletett teratoma az SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus
betegségek hez kapcsolodik, mint elsédleges SOC, masodlagos kapcsolattal az SOC
Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és
polypok).

A dontés a manifesztacios hely (inkabb mintsem etiologia) altalanos szabalyanak
megszlntetésérél a MedDRA fejlesztése alatt szlletett, amikor meghataroztak az
els6dleges SOC allokaciot a neoplazmak, kongenitalis rendellenességek és fert6zések
szamara. Ez azért tortént, hogy megkonnyitsék a jel azonositast, mivel minden ilyen
kategoériahoz kapcsol6dd PT egybe van csoportositva a rutin kumulativ
adatkimenetekben.

Egyéb szempontok az elsédleges SOC-ok allokaciojahoz a kdvetkezok:

e A MedDRA-ban nem minden SOC fejez ki tobbtengelyliséget. Az SOC
Vizsgalatokban, SOC Tarsadalmi korulményekben és SOC M(itéti és orvosi
eljarasok talalhato kifejezések ezeken az SOC-okon belll tartézkodnak és sehol
mashol a terminolégiaban, mivel hianyoznak bel6lik a tobbtengelyl kapcsolatok.

o A sérulés, mérgezés és beavatkozasi komplikaciok kifejezések tobbsége (de
nem mind) az SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei jelenik
meg, mint azok elsédleges SOC-ja.

Bevezeté utmutaté MedDRA 28.0-as valtozat
2025 marcius "
001204



A Strukturalis Hierarchia Szintjei

e Alkalmazasi, belltetési és befecskendezési hely reakciok elsédlegesen az SOC
Altalanos betegseégek és alkalmazas helye allapotai vannak rendelve, mig a
fert6zések ezeken a helyeken elsédlegesen az SOC Fert6zések és infestatiok.

A MedDRA SOC-ok abécé szerinti sorrendje a 3-1. tablazatban van feltlintetve
(magyarul). A 3-2. tablazatban a MedDRA SOC-ok a nemzetk6zi megegyezésen
alapulo sorrendben talalhatéak. Az eredeti MedDRA Szakérté Munkacsoport eldontotte,
hogy nincs az SOC-oknak standard abéceé szerinti sorrendje a MedDRA tobb
nyelviisége miatt. Ennek eredményeképp létrehoztak egy nemzetkdzi sorrendet, hogy
megkonnyitsék a kovetkezetességet nyelvtdl és abéceétdl fuggetlenul. Az SOC-ok
sorrendjét az egyes SOC-ok relativ fontossaga alapjan a Szakérté Munkacsoport
hatarozta meg.

SOC Altalanos betegségek és alkalmazas helye allapotai
SOC Bor és subcutan szévet betegségek

SOC Cardialis betegségek

SOC Endocrin betegségek

SOC Fertézések és infestatiok

SOC Fiil és labyrinthus betegségek

SOC Gastrointestinalis betegségek

SOC Hepatobiliaris betegségek

SOC Idegrendszer betegségei

SOC Immunrendszer betegségei

SOC Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek
SOC Metabolizmus és taplalkozas betegségei

SOC Musculoskeletalis és kétészbveti betegségek

SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulati és nem meghatarozott
(beleértve: cystak és polypok)

SOC Pszichiatriai betegsegek

SOC Genitalis rendszer és emld betegségek

SOC Muitéti és orvosi eljarasok

SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei
SOC Szem betegségei

SOC Szociéalis kériilmények

SOC Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok
SOC Termékkel kapcsolatos probléemak

SOC Vascularis betegségek

SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek
SOC Vér és lymphaticus rendszer betegségei
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SOC Renalis- és hugyuti rendszer betegségei

SOC Vizsgalatok
3-1. tablazat. A MedDRA terminolégia SOC lista — Abécé szerinti sorrend

SOC Fertb6zések és infestatiok

SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulati és nem meghatarozott
(beleértve: cystak és polypok)

SOC Vér és lymphaticus rendszer betegségei, velesziiletett
SOC Immunrendszer betegségei

SOC Endocrin betegségek

SOC Metabolizmus és taplalkozas betegségei

SOC Pszichiatriai betegségek

SOC Idegrendszer betegségei

SOC Szem betegségei

SOC Filil és labyrinthus betegségek

SOC Cardialis betegségek

SOC Vascularis betegségek

SOC Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek
SOC Gastrointestinalis betegségek

SOC Hepatobiliaris betegségek

SOC Bor és subcutan szévet betegsegek

SOC Musculoskeletalis és kétészdveti betegségek

SOC Renalis- és hugyuti rendszer betegségei

SOC Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok
SOC Genitalis rendszer és emlé betegségek

SOC Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek
SOC Altalanos betegségek és alkalmazas helye éllapotai
SOC Vizsgalatok

SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei
SOC Miuitéti és orvosi eljarasok

SOC Szociéalis kériilmények

SOC Termékkel kapcsolatos problémak

3-2. tablazat. A MedDRA terminolégia SOC lista — Nemzetkozi megegyezésen
alapulé sorrend
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3.6 SZABVANYOSITOTT MedDRA LEKERDEZES (STANDARDISED MedDRA
QUERY - SMQ)

Az Egységesitett MedDRA Lekérdezések (SMQ) a MedDRA kifejezések
csoportositasai, altalaban az Elényben részesitett kifejezés (PT) szintjén, amely egy
meghatarozott orvosi allapothoz vagy érdeklédési terllethez kapcsolodik. Az SMQ-k
arra szolgalnak, hogy segitsék a potencialisan Iényeges egyes esetek biztonsagi
jelentéseinek azonositasat és visszakeresését. A bennefoglalt kifejezések
kapcsolodhatnak jelekhez, tinetekhez, diagnézisokhoz, szindromakhoz, fizikalis
leletekhez, laboratériumi és egyéb fizioldgiai vizsgalatok adataihoz stb. Az SMQ-ban

kizar6lag azok a Legalacsonyabb Szintl Kifejezések (LLT) jelennek meg, amelyek egy

SMQ-ban hasznalt PT-hez kapcsolédnak, az dsszes tobbi kihagyasra kerdl.

Részletes informacioert az SMQ-rdl, kérjuk tanulmanyozza az SMQ Bevezet
Utmutatot, amely egy kilonallé dokumentum. Ez megtalalhatd az ehhez a kiadashoz
tartozé tobbi tamogatd, felhasznaloi dokumentumok kozott.
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4. A TERMINOLOGIABAN ADAPTALT SZABALYOK ES KONVENCIOK
(BELEERTVE A KIFEJEZESEK PREZENTACIOJAT ES FORMAZASAT)

Ez a fejezet, illetve az 5. és 6. fejezet tartalmazzak a terminoldgiaban hasznalt
szabalyokat és konvenciokat. Minden egyes szabaly igaz az esetek tobbségében, de
szamos szabalynak lesznek kivételei. Ezek kézul néhany kivétel fel van sorolva az
egyes szabalyokon belll, mindazonaltal nem lehetséges az 6sszes kivétel
megemlitése. A MedDRA egy orvosi terminolégia €s nem rendszertan, azaz orvosilag
kiegyensulyozottnak és gyakorlatiasnak kell lennie, tukroznie kell az aktualis orvosi
gyakorlatot és figyelembe kell vennie, hogy a kiléonb6zé kulturak hogyan értelmezik a
specifikus kifejezéseket.

41 HELYESIRAS

A terminoldgia helyesirasa konzisztensen koveti a Dorland'’s lllustrated Medical
Dictionary (Képes orvosi szotar, 30. kiadas)©, a Dorland online és standard orvosi
szakirodalmat minden egyes orvosi szakkifejezés tekintetében.

A kétéjel hasznalata konzisztens a Dorland's lllustrated Medical Dictionary képes orvosi
szoétarban és a standard orvosi szakirodalomban leggyakrabban hasznalt formakkal. A
,nem” egy szoban mindig kotdjellel szerepel, kivéve ha a kifejezés nem talalhaté meg a
Dorland-ban, de a Merriam-Webster Angol Szotarban egy szoként van elfogadva (pl.:
nem meérgez6, nem specifikus, nem invaziv, nem figg6, nem orvosi, nem produktiv,
noncompliance, nem dominans stb.)

A Dorland lllustrated Medical Dictionary-nak megfeleléen az ,uté-“ kifejezést szokdzzel
valasztjuk el, a kovetkez6 kivételektdl eltekintve: a kotbjeles kifejezések koze tartozik a
,post-traumas”, ,postero-lateralis” és a ,terminus tullépés”. Az egy szébdl allé
kifejezések példai kozott megtalalhatok: ,postabortus”, ,postpartum”, ,tulhordasos”,
,postmenopausalis”, ,postmastoid”, ,postvaccinatiés”, ,postnasalis”, ,postauricularis”,
.postictalis”, ,postmastectomias” és ,postnatalis”.

A brit betlizést PT szinten és feljebb hasznaljak. LLT szinten mind a kifejezés brit
betlizési és amerikai betlizési alakja megtalalhaté (pl.: LLT Hasmenés és LLT
Diarrhoea PT Hasmenés alatt) A hibasan betlizott kifejezések, amelyek szarmaztatott
terminologiakbaol jonnek nem aktualis jelzéssel vannak ellatva.

4.2 ROVIDITESEK

Altalaban a réviditések az LLT szint felett megsziinnek. Kivételek ennél a szabalynal: 1)
amikor a teljes kifejezés hasznalata tul hosszuva teszi a kifejezést (100 karakter felett),
és 2) amikor a kifejezésnek jol kialakitott roviditése van. Lentebb talalunk néhany
példat:

CDC Centers for Disease Control (USA)

CNS central nervous system

CSF cerebrospinal fluid

ECG electrocardiogram
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A kovetkezd rovidités korlatozva van a HLT és HLGT szintekre (néhany nem aktualis
LLT kivételével):

NEC not elsewhere classified (mashova nem besorolt)
A kovetkezd rovidités korlatozva van a LLT szintre:
NOS not otherwise specified (kilén megnevezés nélkul)

A roviditések betii nincsenek pontjelzésekkel megszakitva (pontokkal). Azokat a
roviditéseket vagy mozaikszavakat, amelyek eltérd jelentéssel birnak a kilénb6zé ICH
régiokban kihagyjak a terminologiabdl, hogy megel6zzék a félreérthetéséget. Azok a
roviditések vagy mozaikszavak, amelyek tdbb jelentéssel birnak a mozaikszavak
standard tankonyveiben, altalaban a terminologiahoz valé hozzaadasra nem
elfogadottak. Mindazonaltal, egy mozaiksz6 hozzaadasra kertl tobb jelentése ellenére
LLT szinten a vilagszerte leggyakrabban hasznalt formajaban, pl. LLT CVA a
Cerebrovaszkularis balesetre és LLT Majfunkcios vizsgalatok, megemelkedett.

A MedDRA Szakeért6 Bizottsag tanacsa alapjan, a roviditett virus LLT-k tobbsége (és a
kapcsolodo kifejezések roviditések és egy minésitdé nélkal), melyeket vagy vizsgalati
vagy fert6zési kifejezésként lehet értelmezni, mint példaul LLT HAV, LLT HBV és LLT
Hepatitis B virus (HBV), nem aktualisak. A MedDRA 12.1 6ta az MSSO tartézkodik Uj
roviditések hozzaadasatol a ,vizsgalat” vagy ,fert6zés” minésité nélkul.

A kémiai elemeket a MedDRA-ban LLT-szinten a hivatalos kémiai szimbolumaik jelolik,
azaz a ,,Cl” a klort, a ,Cu” a rezet jeldli.

4.3 NAGYBETUS iRAS

A terminoldgia tobbsége kisbetlikkel jelenik meg. A nagybetiiket minden kifejezésben
csak a kezdbbetilinél hasznaljak, a megfelel6 nevek (pl. PT Non-Hodgkin-lymphoma) és
a mikroorganizmus 0sszetevOk rendszertani nevének és a roviditéseinek kivételével.

A terminologiak, szotarak és a fogalomkori szétarak hagyomanyosan kis- és nagybetik
keverékét hasznaljak, hogy jelezzék a kifejezések megfelelé helyesirasat.
Mindazonaltal a szervezetek teljes rugalmassaggal rendelkeznek afelett, hogyan hajtjak
végre a kifejezések irasat az adatbazisukban. Nagybets kifejezéseket is lehet
kizarélagosan hasznalni ha az kivanatos.

4.4 KOZPONTOZAS
Aposztréfok megfelel6 neveknél hasznalatosak (pl.: PT Gilbert szindroma)

Mellékjelek, példaul a francia ,accent aigu” ékezet, amely ,&"-t képez (pl.: PT Guillain-
Barré-szindroma) kihagyasra kerultek a terminologia angol verziojabol.

4.5 EGYSZAVAS KONTRA TOBBSZAVAS KIFEJEZESEK

Minden LLT vagy PT egyetlen fogalmat fejez ki, de ez a fogalom kifejezhet6 egy vagy
tobb szoval.
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A két vagy tobb koncepcioét leird kifejezések mas terminolégiabdl ,szarmaznak” (pl.: LLT
Hanyinger, hanyas és hasmenés). Ezek az 6sszetett kifejezések LLT-ként vannak a PT-
hez kapcsolva, amely kifejezi az elsédleges vagy a klinikailag leglényegesebb hatast.
Példaul a Hanyinger, hanyas és hasmenés kifejezés egy LLT, hozzakapcsolva a PT
Vomitus. Tovabba ez a kifejezés nem aktualisként van jeldlve.

4.6 SZOREND

Altaldban a PT, HLT, HLGT és SOC szintek természetes szérendet hasznalnak, amely
azt jelenti, hogy a sz6 ugy kerul kifejezésre, ahogy azt altalaban kimondjak (pl.: PT
Szivizom infarctus , nem infarktus szivizom). A kivétel, amikor a szavak megforditasa
egy PT-ben megkonnyiti a hasonld kifejezések csoportositasat a betlirendben valé
feltintetéskor az SOC hierarchiakban. Példaul: PT Meningitis, asepticus, PT Kémiai
meningitis, PT Eosinophilias meningitis és PT Toxoplasmas meningitis.

4.7 MedDRA KODOK

A szabalyozé kornyezetben a ,kod” sz6 tipikus hasznalataval ellentétben, a MedDRA-n
belll a ,k6d” egy nyolc jegyl szamra utal, melyet minden kifejezéshez hozzarendelnek
€s nem 0sszekeverend6 maganak a kifejezésnek a szovegfuzérével. Minden
kifejezésnek a MedDRA-ban van egy egyedi, nem kifejez6 kodja. A nem kifejez6 ebben
az értelemben azt jelenti, hogy semmilyen informacié nem szarmaztathat6 a kod
jegyeibél (pl.: SOC kijeldlt szint a hierarchian belll stb.). Egy kod kerul kijeldlésre
minden kifejezéshez minden kategoriaban. Kezdetben a kodokat abécé sorrendben
jelolték ki 10000001-t61 kezdve. Az Uj terminolégiahoz hozzaadott kifejezéseknek a
kdvetkez6 szamot jeldlik ki. A korabban hasznalt MedDRA kddokat altalaban nem
hasznaljak fel Ujra az uj kifejezésekhez, mindazonaltal, bizonyos koriimények kozott,
amikor a kifejezéseket atnevezik (pl.: a helytelen betlizések javitasa) a kddokat
Ujrahasznalhatjak.

4.8 TEST HELYI TENYEZOK A MedDRABAN

Hasfal — Altalaban a hasfal a MedDRA-ban gastrointestinalis szerkezetként van
osztalyozva. A MedDRA-ban a hasfalnak nincs hivatalos definici6ja, azonban a
kifejezés megfelel6 elhelyezése érdekében, az MSSO szerint a hasfal a peritoneumbdl,
illetve a hasureget korbezard izmokbol és fasciabdl all, tehat gasztrointesztinalis
strukturaként osztalyozza azt. Az umbilicus és a periumbilicus terlletek
bdrstrukturaknak minésulnek, ezért az SOC Bér és subcutan szévet betegségek-hez
kapcsolédnak.

Cardialis és vascularis anomaliak — Bizonyos veleszuletett anomaliak magukba
foglaljak a cardialis és vascularis alkotéelemeket is, ezek a kifejezések a HLT
Veleszliletett cardiovascularis betegségek m.n.o. kapcsolédnak (a HLGT Veleszliletett
cardialis betegségek, amely az SOC Cardialis betegségek kapcsolja).

Mellkasfal — A mellkasfal musculoskeletalis szerkezetként van osztalyozva. Altalaban
a mellkasfalhoz kapcsolodo kifejezések az SOC Musculoskeletalis és kbtészbveti
betegségek kapcsoldédnak.
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Szemhéj - A szemhéj a szem szerkezeteként van osztalyozva. Altalaban a szemhéjhoz
kapcsolodo kifejezések elsdédlegesen az SOC Szem betegségei €s masodlagosan az
SOC Bor és subcutan szévet betegségek kapcsoldédnak.

Garat és rekeszizom — A garat és a rekeszizom a MedDRA-ban 1égzési szerkezetként
vannak osztalyozva.

Fulkagylé — A fulkagylo, beleértve a fllcimpat a ful részének tekintendd és
els6édlegesen kapcsolddik az SOC Fiil és labyrinthus betegségek, veleszliiletett.

4.9 SZAMSZERU ERTEKEK

Bizonyos MedDRA LLT-k egy adott klinikai paraméterhez (pl. LLT Magzati névekedési
retardatio, nem meghatarozott, 1500-1749 gramm) tarsulé numerikus értékeket
tartalmaznak; altalaban ezek mas terminolégiakbdl atvett kifejezések és nem
aktualisként vannak jelolve, mivel nem illeszkednek a MedDRA szabalyokba. A
laboratériumi paraméterekhez tarsulé numerikus értékek szintén ki vannak zarva (pl.
szérum natrium 141 mEq/L).

Numerikus értékek akkor kertilhetnek be egy LLT-be vagy egy PT-be, ha azok az
elnevezés részét képezik, vagy a fogalomhoz tartoznak (pl. PT 5-alpha-reductase
hiany).

410 AZ ALAPALLAPOTOK SULYOSBODASA

A kifejezések tdbbsége ,sulyosbodd” koncepciokat fejez ki (pl.: LLT Sdlyosboddé
allergia) melyek mas terminoldgiabdl kerultek atvételre. A modositott kifejezés
felllvizsgalatanak eredményeképp szamos hasonlé fogalom kertilt hozzaadasra a
MedDRA 9.1 verziéjahoz. Mindazonaltal a jovében az MSSO csak akkor ad hozza a
,Sulyosbodd”, ,rosszaboddé/rosszabodott” vagy ,sulyosbitott” szavakat tartalmazoé
kifejezéseket, ha azok orvosi jelentéséget mutatnak.

4.11 NOS ES NEC KIFEJEZESEK

Gyodgyszerszabalyozassal kapcsolatban a ,NOS” (not otherwise specified = kulon
megnevezeés nélkul) kifejezések megszokott elemei az orvosi terminologiaknak. A
MedDRA-ban ,NOS” kifejezések csak LLT szinten talalhatok és olyan fogalmakat
testesitenek meg, melyekhez nem |éteznek tovabbi specifikus informacidk (pl. Nem
kivanatos események kddolasakor). Azok a meghatarozasok, melyek ,NOS”
kifejezéseket tartalmaznak, nem-specifikus kifejezéseket tikroznek és értelmezésiket
csak a terminolégiaban megadott egyeb kifejezésekkel egyutt szabad megadni. A
megadott fogalom nem végig igaz a teljes terminoldgiara nézve (példaul vonatkozhat
akut, vagy kronikus allapotra, a test egy teruletére, vagy fert6zd organizmusra).
Kodolashoz a hasznaldnak a rendelkezésre allé legspecifikusabb kifejezést kell
hasznalnia (pl. LLT Cluster fejfajasok a LLT Fejfajas k.m.n. helyett). A MedDRA
iranymutatasa alapjan a MedDRA 6.1 verziojatol kezdve a terminolégiaba nem lesznek
befogadva tovabbi ,NOS” kifejezések. Tovabba, a PT szinten korabban mar meglévé
Osszes ,NOS” kifejezést a terminolégiaban visszasoroltak LLT szintre.
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Hasonldképpen, a ,NEC” (not elsewhere classified = mashova nem besorolt) egy
szokasos rovidités, ami azoknak az egyeb kifejezések csoportjanak a besorolasara
hasznalatos, melyek nem illeszthet6k be egyszerlien mas hierarchikus osztalyozasi
rendszerbe egy adott SOC-on belul. A ,NEC” jelOlést csak HLT-kel és HLGT-kel
kapcsolatban, csoportképzeési céllal hasznaljak. Példaul, a HLT Hugyholyag betegségek
m.n.o. kifejezés kulonféle PT-ket tartalmaz, ideértve a PT Hugyholyag stenosis, PT
Hugyholyag granuloma és PT Hugyhdlyag telangiectasia betegségeket. A PT szinten
korabban meglévd osszes ,NEC” kifejezést visszasoroltak LLT szintre és mindegyikuk
nem érvényes megjeldlést kapott.

4.12 NEMEKRE VONATKOZO KIFEJEZESEK

Altalaban a nemekre specifikus kifejezéseket a MedDRA nem tartalmaz, mivel a
paciens nemét hagyomanyosan az adatbazisokban megadhat6 adatként kezelik. Ettél
fuggetlenul azonban tartalmaz olyan specialis eseteket, amikor a paciens neme a
fogalomra nézve klinikai szempontbol meghatarozo, mint példaul bizonyos emlével,
vagy genitalis betegségekkel kapcsolatos esetek (pl. PT Férfi emlérak és PT NGi
emlérék). Altalaban megtalalhaté egy ennek megfeleld, nemtsl fiiggetlen kifejezés is
(PT Emlbrak).

4.13 HIERARCHIA NEVADASI SZABALYOK
Tobbes szam hasznalata

A HLT és HLGT szinteken lévé kifejezések altalaban tobbes szamban szerepelnek
tekintettel arra, hogy ezek az orvosi fogalmak csoportjait jeldlik (pl. HLT Rosszindulatu
hepatobiliaris neoplasmak). A PT és LLT szinteken talalhato kifejezések altalaban
egyes szamban szerepelnek, mivel ezek nem képeznek orvosi fogalom csoportokat.

Melléknevek hasznalata

Melléknévi forma, mint példaul ,cardialis” vagy ,hepaticus” hasznalatos minden
esetben, amikor csak lehetséges a fénévi forma helyett (mint pl. ,sziv” vagy ,maj”).
Kivételt képeznek azok az esetek, amikor ez elnevezési konfliktust okozhat (pl.
ugyanazzal a szovegfuzérrel kifejezhet6 két kilonboz6 szintl kifejezés), vagy amikor a
kifejezés abban a formaban nem hasznalatos a hétkéznapi gyakorlatban. Példaul, a
gyakorlatban inkabb a ,szivroham” kifejezést hasznaljak a ,cardialis roham” helyett.

,Kivéve” és ,,Beleértve”

A csoportos kifejezések szohasznalati szabalyainak egységessége érdekében a
.beleértve”, vagy ,kivéve” kifejezések szokasos hasznalata a kovetkez6:

1. ,kivéve” jelenti a ,kivételével’és ,kivéve” szavakat
2. ,beleértve” jelenti a bennefoglalt és ,beleértve” szavakat.
»Jelek és tiinetek” ,,Fertézések és gyulladasok”

Azokban a kifejezésekben, melyeknek a szovegében a fentiek szerepelnek, a szérend
Jelek és tunetek” és ,fert6zések és gyulladasok”.

Joéindulatu és rosszindulatu

Bevezeté utmutaté MedDRA 28.0-as valtozat
2025 marcius 19
001204



A Terminolégiaban Adaptalt Szabalyok és Konvencidk

A ,joindulatu” és ,rosszindulatu” szavak altalaban a szovegfluzér végére kerlilnek az
SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulati és nem meghatarozott (beleértve: cystak és
polypok) kifejezésekben és a szdvegflzér elejére a tobbi SOC-ban. Ez a szabaly
csupan a név kiolvasasaval is informaciot szolgaltat arra nézve, hogy a kifejezés melyik
SOC-hoz és HLGT-hez tartozik.

Velesziiletett

A ,veleszlletett” sz6 altalaban a szdvegfuzér végére kerul az SOC Veleszliletett,
familiaris és genetikus betegségek kifejezésekben és a szovegfuzér elejére a tobbi
SOC-ban. Ez a szabaly csupan a szoévegflzér kiolvasasaval is informaciét szolgaltat
arra nézve, hogy a kifejezés melyik SOC-hoz és HLGT-hez tartozik. A ,velesziletett”
kifejezés a szuletéskor fennalld barmely allapot leirasara szolgal fliggetlendl attél, hogy
az genetikailag oroklott, vagy az anyaméhben allt elb.

Betegség, kor és zavar

A MedDRA-ban a ,zavar” sz6 a ,kor” alarendelt szava, ez utébbi pedig a ,betegség”
alarendelt szava. A ,betegség” altalanosan hasznalt sz6 a HLT-ben, HLGT-ben és az
SOC szintekben tekintve, hogy ez inkabb altalanos kifejezés (pl. HLGT Epeholyag
betegség). Mint kivétel, néhany esetben a HLT szinten a ,kér” szét hasznaljak, amikor a
fogalom kifejezésének ez a legelterjedtebb mddja, pl. HLT Parkinson-koér és
parkinsonismus. ,Parkinson kor a kifejezés legelterjedtebb kimondasa, nem pedig
.Parkinson betegseég”.

A ,zavar” a ,rendellenesség”-gel szinonim fogalom, és kizarolag abban az esetben
kerll hozzdadasra, ha az a fogalom elényben részesitett jelentése. Amennyiben a
~rendellenesség” kifejezés mar PT/LLT szinten létezik, a ,zavar” fogalom nem kerul
hozzaadasra.
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5. PTES LLT NEVADASI SZABALYOK
5.1 ALTALANOS SZOHASZNALAT

Alkoholok: Egyszavas nevek hasznalatosak az alkoholok megnevezéséhez (pl.
.etanol,” és nem ,etil alkohol”). Az —OH szimbdlum kifejtve szerepel (példaul LLT 17-
hidroxikortikoszteroid aktivitas).

Anastomosis: Mitéti eljaras osztalyaba van sorolva, egyszeres tengelyiranyu, az SOC
Miitéti és orvosi eljarasok kapcsolodik. A mtéti terlleten kivil esé kapcsolodo
betegségek leirasara alternativ kifejezések hasznalatosak.

Nyaki csigolya (nyak) és Cervix (uterus): A ,nyaki csigolya” szét altalaban a nyak
lokaciojanak meghatarozasara hasznaljak, mig a ,cervix” kifejezést a meéh lokaciojahoz.
Amikor a ,nyaki” kifejezés a méhre vonatkozik a ,méhi” mindsitészé is szerepel a nyaki
gerinc allapot megkulonboztetésére. Ez utobbi szabaly aldl kivételt képeznek azok a
fogalmak, melyek kizarélag meéhi lokaciéra vonatkozhatnak (pl. PT Cervix dysplasia) és
emiatt nincs szukség tovabbi mindsitésre.

Tagitas és tagulat: A ,tagitas” és ,tagulat’ szokasos orvosi definicidi azt mutatjak,
hogy ezek szinonimak. Az MSSO tud rdla, hogy bizonyos kulturakban el6fordulnak az
ilyen tipusu kifejezések azonos hasznalatai. Ettél fUggetlenul azonban a
megkulonboztetés érdekében a MedDRA-ban a ,tagitas” kifejezés egy miveletet jelent,
mig a ,tagulat’ kifejezés egy betegséget. A ,tagitas” széhoz normal esetben
hozzakapcsolodik a ,mivelet” szo, vagyis példaul a PT Gyomor dilatatio kifejezés, nem
igényel tovabbi magyarazatot. Ez aldl a szabaly aldl kivétel a PT Méhszajtagitas és
curettage kifejezés, mivel ezt a min6sit6 sz6 nélkul is a mivelet kifejezéseként ismerik.

Drainage (miitét/beavatkozas kifejezés) és valadékoztatas (nem-miitéti secretio
kifejezés): A ,drainage” egy olyan muiveletre hasznalt kifejezés (folyadékok
szisztematikus elvonasa), ahol a ,valadékoztatas” és ,secretio” kifejezéseket a
folyadékok testbdl torténd excretiojara hasznaljak. A mitéti miveleteken kivul esé
.<drainage” kifejezések kivételt képeznek és a ,valadékozas” sz6 hasznalataval oldjak
meg. Ezek a kifejezések az egyedi jelentésuk alapjan megfelel6en kotddnek
egymashoz (pl. a PT Beavatkozas utani valadékozas koétédik az SOC Sériilés,
mérgezés és beavatkozas szévédmeényei kifejezéshez). Ezen tulmenéen, az 0sszes
matéti kifejezés megbrzi a ,drainage” kifejezést és hozzakapcsolddik az SOC Mitéti és
orvosi eljarasok kifejezéshez. Végul pedig, amennyiben egy kifejezés jelenthet mitéti
beavatkozast, és nem-miitéti beavatkozast is, akkor mind a ,kifejezés+drainage” (PT
Beavatkozas utani drainalas hozzakotve az SOC Miitéti és orvosi eljarasok
kifejezéshez) mind pedig a ,kifejezés+valadékoztatas” (PT Beavatkozas utani
valadékozas hozzakotve az SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas sz6védményei
kifejezéshez) jelen van a terminolégiaban és a fenti médon vannak 6sszekotve. Az
MSSO elismeri, hogy bizonyos kulturakban léteznek az ilyen tipusu kifejezéseknek
elterjedt hasznalati modjai, melyek esetleg nem tikroz8dnek ebben a MedDRA
szabalyban. Javasolt az el6fizetbk részére, hogy egyértelmien dontsék el, melyik
fogalmat hasznaljak — matéti, nem-mutéti, vagy mindkettét — amikor valtoztatasra adnak
be kérést.
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Szervi elégtelenség és elégtelenség: A MedDRA-ban a cardialis, hepatikus
pulmonalis és renalis fébb testrendszerekre vonatkozdan a ,szervi elégtelenség” és
.elégtelenség” szavak egymas szinonimai. AZ SOC Cardialis betegségek, SOC
Hepatobiliaris betegségek, SOC Renalis- és hugyuti rendszer betegségei, valamint az
SOC Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek esetében a ,szervi
elégtelenség” kifejezés altalaban PT szinten talalhatd, mig az ,elégtelenség” kifejezés
az LLT szinten (pl. PT Szivelégtelenség és LLT Cardialis insufficientia).

A ,szervi elégtelenség” és ,elégtelenség” szavak értelmezése problematikus lehet;
vannak felhasznaldk, akik a kifejezéseket szinonimaként értelmezik, mig mas
felhasznaldk ezeket egymashoz hasonlo jelentésiinek értelmezik, de sulyossagi fokban
eltérének (az ,elégtelenséget” kevésbé sulyosnak, mint a ,szervi elégtelenséget”).
Ennek az egységes kezelése érdekében az MSSO azt a megoldast valasztotta, hogy a
fent leirtaknak megfelel6en a fébb testi szervek tekintetében ezeket szinonimaként
kezeli. Az MSSO tisztaban van vele, hogy az el6fizetok ezeket a szavakat esetleg
kildnboz6 féle moédon fogjak értelmezni a MedDRA-hoz képest, azonban az MSSO ugy
talalta, mégis ez a megoldas szolgalja leginkabb a terminoldgia konzisztenciajat.

Gangraena kifejezések: A ,gangraena” vagy ,gangraenas” szavakkal egyutt szerepld
kifejezéseknek els6dleges kapcsolatuk van az SOC Fert6zések és infestatiok
kifejezéshez, kivéve azokat, melyek valamely kifejezetten nem fert6z6 fogalmat
fejeznek ki (pl. PT Szaraz gangraena).

Gyogyszer nevek: Generikus gydgyszer neveket hasznalnak (pl. ,digoxin”, nem pedig
,Lanoxin®”), de a MedDRA-ban csak azért jelennek meg, mert a terminolégia korai
szakaszaban szerepld anya PT-hez tovabbi magyarazatot adnak (pl. PT Toxikussag
kiilbnbb6z6 agensekre).

Gorog betiik: A gorog betliket teljesen kiirjak (,alfa,” és nem ,a;” ,beta,” és nem ,B").

Névadoi kifejezések: A neveket tartalmazo kifejezéseket csak akkor hasznalnak, ha
azokat nemzetkozileg ismerik (pl. LLT Paul Bunnell vizsgalat a PT Heterofil
mononucleosis vizsgalat).

Lézio: A lézio kifejezések MedDRA-ban megjelentetése fontoldra vehetd olyan
esetekben, amikor a ,1ézi6” sz6 valamely orvosi fogalom része, pl. PT Minimal laesiés
glomerulonephritis vagy egy megfeleléen dokumentalt orvosi fogalom, pl. LLT Agyi
laesio. Azonban a kifejezés nem kerul hozzaadasra olyankor, amikor az atfogé ,l1ézi¢”
kifejezés csak tovabbi pontatlan kifejezést adna hozza a meglévé ,betegség”
koncepciokhoz, pl. ,renalis 1€zi6,” amikor valaki a meglévé LLT Renalis rendellenesség
hasznalhatna a kédolashoz a PT Vesebetegséeg alatt.

Csomoé (nem-neoplastikus): A MedDRA kifejezésekhez a ,csomé” sz6 nem szamit
neoplastikusnak. A ,csomo” széval egyutt szerepl6 kifejezések elsésorban ahhoz az
SOC-hoz kétédnek, melyek a megnyilvanulas helyét jeldlik.

Terime (nem-neoplastikus): A MedDRA kifejezésekhez a ,terime” sz6 nem szamit
neoplastikusnak. A ,terime” szdval egyutt szerepld kifejezések elsésorban ahhoz az
SOC-hoz kotédnek, melyek a megnyilvanulas helyét jeldlik. Azok a "Terime”
kifejezések, melyeknek nincs velejaré anatomia terllete (pl. PT Terime), mint
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elsédleges kifejezések kdétédnek az SOC Altalénos betegségek és alkalmazas helye
allapotai kifejezéshez.

Csomé: Altalanossagban a ,csomd” sz6t tartalmazo kifejezések nem keriilnek
hozzaadasra a MedDRA adatbazishoz, kivéve, ha a csomo teljes diagnosztikai
kifejezést képvisel, mint pl. a PT Tehenészcsomo.

Tumor (neoplastikus): A ,tumor” sz6t tartalmazo kifejezések neoplastikusnak
tekintend6k. Azok a PT-k, melyek tumort jelentenek elsédlegesen az SOC Neoplasmak
jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) kifejezéshez
kotédnek. A masodlagos kotédés a megnyilvanulas helyére vonatkozik, amennyiben az
meghatarozasra kerult. Ha a malignitas nincs meghatarozva egy tumor kifejezésben,
akkor egy HLT-hez fog kotdédni, ami a kdvetkez6 szavakat tartalmazza: ,....malignitas
nem meghatarozott.”

Velesziletett és szerzett: Azokhoz az allapotokra és betegségekre, melyek mind
veleszuletett, mind pedig szerzett formaban léteznek, a kdvetkez6 szabalyok
vonatkoznak: az allapot/betegség elterjedtebb formaja PT szinten szerepel, ahol sem a
,veleszuletett”, sem a ,szerzett” jelz6 nincs hozzaadva. Példaul, a hypothyreosis inkabb
szerzett, mint 6roklott; éppen ezért a jelzd nélkuli kifejezés lesz a PT szinten (PT
Hypothyreosis). Az allapot/betegség kevésbeé elterjedt formaja szintén a PT szinten
jelenik meg, azonban jelzével egyutt. Ismételten a hypothyreosis példajat hasznalva, a
kevésbé elterjedt veleszuletett forma a ,velesziletett” jelzével rendelkezik a PT szinten
(PT Velesziiletett hypothyreosis). A MedDRA-ban korlatozott a minésitékkel ellatott
LLT-k elhelyezésének lehetésége a minésité nélkuli PT kifejezés ala. A mindsitékkel
ellatott LLT-k csak olyan esetekben lesznek hozzaadva, ahol kdzel azonos
valoszinliséggel fordulhat el6 veleszuletett és szerzett allapot. A mar létezd érintett
kifejezések elrendezése a fent ismertetett sorok szerint (vagyis a ,szerzett,”
,veleszuletett,” €s nem meghatarozott kifejezések) a MedDRA 8.0 verziéjaban mar
megtorténtek. Az eléfizetd valtoztatas kérési igénye lesz a mozgaté rugdja a tobbi
lehetséges kifejezés készlet elrendezésének.

Polyp kifejezések: Meglévd minésités nélkuli polyp kifejezések a MedDRA-ban (pl. PT
Gyomor polypok) jelenleg alapértelmezetten joindulatu mindsitéssel rendelkeznek az
SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és
polypok) kifejezésen belll. Az ujabban elfogadasra kerul6 polyp kifejezések nem fogjak
tartalmazni a ,joindulaty” jelzét. A polypok masodlagosan kétédnek az SOC
Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és
polypok) kifejezéshez és elsédlegesen kdtédnek a megfelelé6 megnyilvanulasi hely
SOC-hoz. A ,rosszindulatu” jelzével rendelkez6 polyp kifejezések a tovabbiakban mar
nem lesznek felvéve a MedDRA-ba. Ehelyett az el6fizetbknek azt javasoljuk, hasznaljak
a rendelkezésre allo ,rosszindulatu daganat” kifejezéseket kodolasi igényeikhez.

Halal: A halal kifejezései az SOC Altalédnos betegségek és alkalmazés helye &llapotai
kifejezésben talalhatok és tovabbi masodlagos kotéssel is rendelkezhetnek az érintett
terlileti, vagy etiologiai SOC-khez. Példaul, a PT Halal csak az SOC Altalanos
betegségek és alkalmazas helye &llapotai kifejezéshez kétédik, mig a PT Ujsziiléttkori
halél elsédlegesen az SOC Altalanos betegségek és alkalmazas helye éllapotai
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kifejezéshez kotédik és masodlagosan kotédik az SOC Terhesség, puerperium és
perinatalis allapotok kifejezéshez.

A foetalis és maternalis halal kifejezések elsédlegesen SOC Terhesség, puerperium és
perinatalis allapotok kifejezéshez kotédnek, mivel ezeket specialis populacioként
kezelik.

,EQy hozzatartoz6 halala” szocialis ugynek tekintend6 és az ilyen kifejezések csak SOC
Szocialis kériilmények kifejezéshez kotve talalhatok meg.

A ,Sejtelhalas” kivételnek tekintendd és elsédlegesen az SOC Metabolizmus és
taplalkozas betegségei kifejezéshez kétddik, mivel ez egy sejti, nem pedig szervi szinten
bekovetkez6 eseményre vonatkozik.

Elzarédas és obstructio: Altalanossagban, amikor vérerekrél, stentekrél, shuntokrol és
katéterekrél van szo, az ,elzarodas” sz6 a PT szinten hasznalatos (PT Arteria hepatica
elzarédas). Az ,obstructio” sz6t altalaban nem vascularis kifejezésekkel
O0sszefuggésben hasznaljak, példaul gastrointestinalis rendszerrel, vagy respiratorikus
rendszerrel 6sszefliggésben (pl. PT Vastagbél obstructio és PT Trachea obstructio).

Sérilés és karosodas: A sérllés és karosodas koncepcidkat a MedDRA Szakértéi
Panel megtargyalta. Ez alapjan a MedDRA-ban a sérulés és karosodas kifejezések
altalaban szinonimaként vannak kezelve. Valamely f6 szerv sérlilése vagy karosodasa,
melynél a traumas okozat valoszinlisége kicsi, a megnyilvanulas helyéhez lesz
elhelyezve elsédlegesen, feltéve, hogy a ,baleset miatti” okozat nem sokkal
nyilvanvalobb, vagy nem az a legvaldszinibb. llyen esetben a kifejezés elsédlegesen
az SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei kifejezéshez fog kotédni.
Ezt az utmutatast kovetve, néhany majsérulésre vonatkozo kifejezést ujra rendeztek.
PT Cholestatikus majsériilés, PT Kevert majkarosodas, és PT majsériilés nem-
traumasnak tekintendék és elsédlegesen az SOC Hepatobiliaris betegség kifejezéshez
kotédnek, mig a PT Traumas maj sértilés elsédlegesen az SOC Sértilés, mérgezés és
beavatkozas sz6védmeényei kifejezéshez.

Bél és Béleredetii-: A vékony/vastag és bél/béleredetli kombinacioju kifejezések az
anatomiai helyre utalnak és nem a fogalmak sulyossagara, pl.: PT Vékonybél
haemorrhagia és PT Vastagbél polyp a vérzés és a polip helyére vonatkoznak, nem
azok sulyossagara.

Gerinc és spinalis: a MedDRA célja miatt, a gerinc/spinalis kifejezések inkabb a
csigolya és gerincoszlop kifejezésekkel tekintend6k szinonimnak, mint a gerincvelével,
kivéve, ha a ,spinalis” egyértelmiien neuroldgiai fogalmat jeldl, mint példaul a PT
Gerincveldi santitas.

Jova nem hagyott és jelzettol eltéré: A MedDRA-ban a ,jova nem hagyott” és a
Jjelzettél eltér6” szinonim fogalmaknak minésulnek, és termékek oly médon valé
alkalmazasara vonatkoznak, amely egy szabalyoz6 hatosag altal jovahagyott
betegtajékoztatéban (cimkén) nem szerepel. Példaul, a jova nem hagyott javallat és a
jelzettél eltérd javallat kifejezésekkel kapcsolatos fogalmak hasonldak a kdvetkezé
fogalmakban: PT Szandékos alkalmazas nem engedélyezett javallatra és LLT
Szandékos hasznalat nem jovahagyott javallatra.
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5.2 ALTALANOS KERESESI STRATEGIAK

Egytengelyili SOC keresés: AZ SOC Vizsgalatok, SOC Szociélis kériilmények, és
SOC Miitéti és orvosi eljarasok kifejezések egytengelyl SOC-k. Az ezekben az SOC-
okban szerepl6 kifejezések kizarolag ezekben az SOC-okban jelennek meg, vagyis
ezeknek nincs kotésik semmilyen mas SOC-hoz a MedDRA-ban. Abban az esetben,
ha egy MedDRA-ban kodolt adat keresésében meg kell jeleniteni valamely
laboratoriumi teszt eredményét, szocialis eseményt, vagy terapias beavatkozast, ezeket
az egyedi SOC-kat szerepeltetni kell a lekérdezésben. Példaul a megnovekedett glukoz
vérszint 6sszefliggésben van a diabetes mellitussal; mikdzben a PT Diabetes mellitus
az SOC Metabolizmus és taplalkozas betegségei és az SOC Endocrin betegségek
kifejezésekben szerepel, addig a PT Gliikz vérszint emelkedett csak az SOC
Vizsgalatok kifejezésben. (Tovabbi informacioért olvassa el a 6. fejezetet — Rendszer
Szervek Osztalyok) .
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6. RENDSZER SZERV OSZTALYOK
Ertelmezé megjegyzések

Minden SOC-hoz rendelkezésre allnak értelmezd megjegyzések, ezek lefedik annak
szerkezetét és az osztalyozashoz szikséges alapinformacidkat (pl. anatémiai, patologiai,
vagy etiolégiai). Ezek a megjegyzések utmutatast adnak a terminolégia hasznalatahoz,
hogy biztositsak a hatékony és teljeskort adatkinyerést.

6.1 VER ES LYMPHATICUS RENDSZER BETEGSEGEI

6.1.1 Az osztalyozas alapja

e Az SOC-n belul talalhaté kifejezések elsédlegesen patoldgiai szempontbdl vannak
szétvalogatva a HLGT szinten.
e A HLT szinten a kifejezéseket, ahol csak lehetséges, etioldgiai és patoldgiai
szempontbdl tovabb osztjak. Példaul:
— A hemolizisre vonatkozé HLT-k etiolégia alapjan vannak felosztva
— Alép, lymphatikus és reticuloendothelialis rendszerek betegségeire vonatkozo
HLT-k anatémiai alapon vannak osztalyozva
— A haematologiai neoplasiakra vonatkozé HLT-k szOvettani kritériumok szerint
vannak osztalyozva.

6.1.2 Konvenciok és kivételek

¢ A haematologiai neoplasiak megjelenitése azonos az SOC Neoplasmak
Joindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok)
kifejezésen belul ugyanezen kifejezésekre kidolgozott hierarchiaval.

e A MedDRA-ban a lymphoma kifejezések alapvetéen a Revised European-
American Lymphoma (R.E.A.L.) Osztalyozas és a WHO felulvizsgalt osztalyozasi
eljarasat kovetik.

e Az dsszes lymphatikus rendszerrel kapcsolatos betegség elsédleges kotédéssel
rendelkezik az SOC Vér és lymphaticus rendszer betegségei kifejezéshez, kivéve
a fert6z6 és veleszuletett betegségeket. (A lymphoma kifejezései nem kovetik ezt
a szabalyt.)

6.1.3 Keresési stratégiak

e Amennyiben a keresés a vérbetegségek kuldnbdzd tipusainak altalanos
osztalyozasara iranyul, ugymint az anemiak keresésére vagy a ,vérzéses
diathesis” keresésére, tobb HLGT-t is figyelembe kell venni, mivel a lényeges
kifejezések kulonb6zé csoportokra vannak felosztva.
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6.2 CARDIALIS BETEGSEGEK

6.2.1 Az osztalyozas alapja

A HLGT-k felosztasa az SOC-n belll részben anatéomiai alapon tortént (pl.
myocardialis betegségek), részben pedig pathophysiologia alapjan (pl.
arrhythmiak).

A HLT-k pathophysiologia alapjan vannak csoportositva, ez aldl kivételt képeznek
a billentylbetegségek, melyek anatémiailag vannak csoportositva az érintett
billenty( szerint.

6.2.2 Konvenciok és kivételek

Az Osszes veleszUlletett cardialis betegség egy specialis HLGT-n belll van
elhelyezve. Ez magaban foglal bizonyos veleszuletett rendellenességekkel
kapcsolatos kifejezéseket, amelyek kdzott cardialis €s vascularis komponensek is
megtalalhatok.

Az elektrokardiogram (EKG) eredmények és rendellenes hallgatozasi leletek
nincsenek belefoglalva az SOC Cardialis betegségek-be, mivel az SOC
Vizsgalatok-ba vannak csoportositva.

A cardialis, maj, pulmonalis, és vese f6 rendszereire a ,szervi elégtelenség” és az
.elégtelenség” kifejezések hasznalatosak egymassal szinonimaként. Az SOC
Cardialis betegségek kifejezésben a ,szervi elégtelenség” kifejezés a PT szinten
talalhatd, az ,elégtelenség” kifejezés pedig az LLT szinten.
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6.3 VELESZULETETT, FAMILIARIS ES GENETIKUS BETEGSEGEK

6.3.1 Az osztalyozas alapja

Az SOC-n belll talalhato kifejezések elsédlegesen anatémiai szempontbdl vannak
szétvalogatva a HLGT szinten. Ahol lehetséges, ezek a HLGT szinten Iév6
felosztasok a MedDRA-ban alkalmazott szervrendszerek osztalyait tukrozik, mint
egyseégeket.

HLT szinten a kifejezéseket, ahol csak lehetséges, patoldgiai szempontbdl tovabb
osztjak.

Az anatémiailag nem oszthaté HLGT-k esetében a PT-k a HLT-kben betegség
folyamata szerint, vagy pedig a szervtipus szerint vannak osztalyozva.

Ez az SOC a genetikai fogalmakat, az allapotokat, médosulasokat és valtozatokat
fedi le, fuggetlenul attol, hogy azok szerzettek vagy veleszuletettek-e.

6.3.2 Konvenciok és kivételek

A MedDRA-ban a ,veleszuletett” sz6 minden, a szuletéskor jelenlévé allapotot
jeldl, fuggetlendl attdl, hogy az adott allapot genetikailag 6rokolt vagy in utero
kovetkezett be.

A MedDRA-ban a veleszuletett, familiaris és genetikus betegségeket megtestesitd
legtdbb kifejezés egynél tobb rendszer szerv osztalyban is eléfordul. Miutan egy
kifejezés csak egyetlen HLT-ben jelenhet meg egy SOC-n belll, a HLT ezekhez a
kifejezésekhez az adott betegség klinikailag legfontosabb megnyilvanulasa szerint
van kivalasztva. Tovabba ezek a kifejezések elsédleges SOC-je tipikusan a SOC
Velesziiletett, familiaris és genetikus betegségek kifejezés. Ettél fuggetlendl
azonban rendelkezni fognak kapcsolodasokkal a masodlagos SOC-okhoz is,
ahogyan a tobbtengelyl szerkezetben ez megszokott.

Mind a veleszlletett, mind pedig szerzett formaban létez6 allapotokra vagy
betegségekre a kdvetkezd szabaly vonatkozik: az allapot/betegség jobban elterjedt
formaja a ,veleszuletett” vagy ,szerzett” mindsité nélkul jelenik meg a PT szinten.
A minésitéssel rendelkez6 LLT-k hozzaadasa a mindsitével nem rendelkez6 PT
kifejezés ala korlatozott a MedDRA-ban. A mindsitével rendelkezd LLT-k csak
olyan esetekben lesznek felvéve, ahol a veleszuletett és a szerzett allapot
el6fordulasanak valoszinlisége kozel azonos.
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6.4 FUL ES LABYRINTHUS BETEGSEGEK

6.4.1 Az osztalyozas alapja

Ezen az SOC-n belll a kifejezések felosztasa a HLGT szinten els6sorban
anatémiai terlletek szerint torténik (kilsd, kdzépsé és belsé fll).

A HLT szinten a kifejezések anatémiailag tovabb vannak osztva, azonban a
betegség folyamata szintén tukroz6dhet ezen a szinten.

A veleszuletett problémak kulon HLGT-be vannak csoportositva, amely tovabb van
osztva a HLT-kben anatomiai kritériumok szerint.

6.4.2 Konvenciok és kivételek

A neoplasiara vonatkozo PT-k a vonatkozé HLT-ben jelennek meg az anatomiai
tertletnek megfelelGen.

A meghatarozott helyl fert6zések és gyulladasok HLT szinten vannak
csoportositva a vonatkozé HLGT-be, az anatémiai terlletnek megfeleléen.

A fulkagylo, amelynek része a fllcimpa, a fll szerkezeti részeként van kezelve és
els6dlegesen kotddik az SOC Fiil és labyrinthus betegségek kifejezéshez.
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6.5 ENDOCRIN BETEGSEGEK

6.5.1 Az osztalyozas alapja

e Az endocrin betegségek kétféle altalanos megkozelitésbdl kiindulva vannak
osztalyozva:
— Az els6 megkdzelités csoportjai azok a HLT-k, melyek specifikusak valamely
adott endocrin mirigy diszfunkciojara az adott mirigyre specifikus HLGT alatt;
— Az osztalyozas masodik tipusa tartalmazza azokat a HLGT-ket, melyek
csoportba foglaljak a tobb endocrin mirigyre is hatdé betegségeket.
o Az itt lévo kifejezések kozul szamos kotddik elsédlegesen az érintett testrendszer
SOC-jahoz és masodlagosan az SOC Endocrin betegségek kifejezéshez.

6.5.2 Konvenciok és kivételek

o Keét kulonalld HLGT létezik a diabetesre vonatkozéan: A HLGT Gliikoz
metabolizmus betegségek (beleértve: cukorbetegség), diabetes mellitusra
vonatkozo HLT-kel és hypo- és hyperglycemias allapotokkal; valamint a HLGT
Diabeteses komplikaciok, amely a betegség komplikacioit anatomiailag tovabb
osztja. Ez a két HLGT tobbtengelyl és elsédlegesen kotddik az SOC
Metabolizmus és taplalkozas betegségei kifejezéshez, masodlagosan pedig az
SOC Endocrin betegségek kifejezéshez.

e A pancreas endocrin betegségei els6édlegesen az SOC Endocrin betegségek
kifejezéshez koétédnek, mig a pancreas exocrin betegségei elsédlegesen az SOC
Gastrointestinalis betegsegek kifejezéshez kotddnek. Amennyiben a kifejezés nem
tesz kulonbséget endocrin és exocrin kozott, akkor az alapértelmezett elsédleges
kotédés az SOC Gastrointestinalis betegségek kifejezéshez flizddik.
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6.6 A SZEM BETEGSEGEI

6.6.1 Az osztalyozas alapja

e Az SOC Szem betegségei a pathophysiologias és anatomiai vonalak mentén van
felosztva:

— A HLGT-k els6dleges rendezettsége a pathophysiologia alapjan torténik. Ezek
a HLGT-k anatomiailag osztalyozott HLT-k segitségével tovabb vannak osztva.

— Mind a pathophysiologia, mind pedig az anatémia felhasznalasra kerul olyan
egyéb HLGT-k osztalyozasi megkozelitésében is, ahol a szem meghatarozott
szOvetében fordulnak el6 a betegségek. A HLT-k is tovabb vannak osztva
anatomiailag.

e A szemhéj, szempilla és kdnnyezés betegségei ugyancsak ebbe az SOC-ba
tartoznak.

e Az Ocularis neoplasmak pathophysiologiai alapon tovabb vannak osztva a tumor
tipusa szerint.

e Megjegyzendd, hogy mas SOC-kban vannak olyan hierarchikus osztalyozasok,
melyek ophthalmologiai koncepciokkal kapcsolatos kifejezéseket tartalmaznak.
Ezen kifejezéseket érdemes fontolora venni a szem rendellenességeire vonatkozé
kifejezések keresési stratégiai, adat visszakeresése és elemzési kritériumai
tervezésekor. Erre vonatkozé példak kozé tartoznak a kovetkezdk:

— SOC Idegrendszer betegségei

— SOC Miitéti és orvosi eljarasok

— SOC Altalanos betegségek és alkalmazas helye éllapotai
— SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei
— SOC Vizsgalatok

6.6.2 Konvenciok és kivételek

e A vaksagot fogyatékossagként jeldl6 kifejezések az SOC Szocialis kérilmények-
hez kapcsoldédnak.

e A vaksagot orvosi rendellenességként jelold kifejezések az SOC Szem
betegségei-hez és az SOC Idegrendszer betegségei-hez koétédnek.

e A szemhéj a szem szerkezeti részeként van besorolva. Altalanossagban a
szemhéjjal kapcsolatos kifejezések els6dlegesen az SOC Szem betegségei
kifejezéshez, és masodlagosan az SOC Bdér és subcutan szbvet betegségek
kifejezéshez kotédnek.
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6.7 TAPCSATORNA BETEGSEGEK

6.7.1 Az osztalyozas alapja

e Harom alapelv létezik az ebben az SOC-ban tortén6 osztalyozashoz:

— A kifejezések a HLGT szinten a betegség folyamata, etiologiajaa és a patologia
vegyes csoportositasa alapjan vannak dsszegydijtve, ugymint a sérvek,
fert6zések és fekélyek. Ezek a HLGT-k tovabb vannak osztva HLT-kre az
anatémia terulet vagy a betegség folyamatanak altipusa szerint.

— A neoplasia kifejezések kulon HLGT-kbe vannak csoportositva a jéindulatu
neoplasiak és a rosszindulatu, illetve nem meghatarozott neoplasiak esetében.

— A fennmarad6é HLGT-k az anatémiai terlleten, a betegség folyamatan vagy a
kett6 kombinacidjan alapulnak.

6.7.2 Konvenciok és kivételek

e A Gastrointestinalis fert6zések és a Gastrointestinalis gyulladasos allapotok kilon
HLGT-t képeznek az SOC Gastrointestinalis betegségek kifejezésen belul. Mas
SOC-okban a gyulladasos és fert6zéses allapotok gyakran egyetlen HLGT-én
belll talalhatok.

e A pancreas endocrin betegségei elsédlegesen kotédnek az SOC Endocrin
betegségek kifejezéshez. A pancreas exocrin betegségei elsédlegesen az SOC
Gastrointestinalis betegsegek kifejezéshez kotddnek. Amennyiben a kifejezés nem
tesz kulonbséget endocrin és exocrin kozott, akkor az alapértelmezett elsédleges
kotédés az SOC Gastrointestinalis betegségek kifejezéshez flizddik.
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6.8 ALTALANOS BETEGSEGEK ES ALKALMAZAS HELYE ALLAPOTAI

6.8.1 Az osztalyozas alapja

6.8.2

Ez az SOC olyan kifejezéseket tartalmaz, amelyek egybdl nem illeszthetdk be
egyetlen SOC hierarchigjaba sem vagy pedig tdbb testi rendszert vagy helyet
érint6, nem specifikus betegségeket fejeznek ki.

Az ebben talalhatdo HLGT-k etioldgia szerint (pl. az alkalmazas helyének reakcioi)
vagy patholdgia szerint (pl. halalos kimenetelek) vannak felosztva.

Az egyes HLGT-ken belll talalhaté HLT-k f6ként a betegség folyamata alapjan
vannak felosztva. Kivételt képeznek ez aldl az alkalmazas helye reakcidi,
amelyeket az alkalmazas helyének tipusa szerint osztanak fel (pl. alkalmazas,
implantacio, és injekcio helye); valamint a terapias és nem terapias hatasok,
amelyeknek a csoportositasa a hatas tipusa szerint torténik (pl. kdlcsonhatasok).

Konvenciok és kivételek

Ha a PT-ket az SOC Altalédnos betegségek és alkalmazas helye allapotai kifejezés
alatt helyeznék el, mindegyik potencialis masodlagos SOC tulsagosan nagyszamu
tébbtengely( kétédést eredményezne. Eppen ezért a legtébb PT ebben az SOC-
ban elsédlegesen az SOC Altalanos betegségek és alkalmazés helye allapotai
kifejezéshez kotédik és korlatozottan jelenik meg masodlagos SOC-okban.
Bizonyos hémérséklettel kapcsolatos kifejezések, ugymint a magas
testhémérséklet és a hdmérséklet kiugras LLT-k az SOC Altalénos betegségek és
alkalmazas helye allapotai-ban talalhatdk. Bar ezeknek a fogalmaknak meg kell
jelenniuk az SOC Vizsgalatok kifejezésben is a szabaly szerint (azaz
értelmezheték mért paraméterként is), leggyakrabban a laz kifejezésére
hasznalatosak (PT Pyrexia). Eppen ezért ezek a kifejezések megjelennek az SOC
Altaldnos betegségek és alkalmazas helye allapotai kifejezésben.

Az eszkdzzel 6sszefuggd komplikaciokra vonatkozo kifejezések a betegnek az
orvosi készulék hasznalata soran fellépé reakcioi 6sszegylijtésére hasznalatosak
(akar hozzakapcsolhatok kozvetlenul a készulék hasznalatahoz, akar nem), és
azokra az eseményekre hasznalatosak, amelyek kdzvetlenll az orvosi készulék
hasznalatabdl eredtek. Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatos fogalmak
alapvetéen PT szinten vannak jelen, mig a megfelel alarendelt fogalmak, amelyek
a széles korben hasznalt specialis eszkoztipusokkal kapcsolatos eseményekre
vonatkoznak, az LLT szinten jelennek meg.
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6.9 HEPATOBILIARIS BETEGSEGEK

6.9.1 Az osztalyozas alapja

Ebben az SOC-ban a kifejezések a kdvetkez6képpen kerultek csoportositasra:

— Olyan HLGT-k, amelyek anatéomiai hely szerint vannak csoportositva majd
tovabb osztva HLT-ekre, amelyekben az etiolégia vagy a betegség folyamata
tukrozédik.

— A Hepatobiliaris neoplasiak kalon HLGT-ben vannak elhelyezve, kulonbséget
téve HLT szinten a jéindulatu és rosszindulatu neoplasiak, valamint a nem
meghatarozott jellemzékkel rendelkez6 neoplasiak kozott.

A gyakorlatban gyakran kétféle leirassal lehet talalkozni: ,hepato-biliaris” és

»hepatobiliaris”. A MedDRA a ,hepatobiliaris” valtozatot hasznalja, a Dorland's

lllustrated Medical Dictionary ajanlasat kovetve.

A sziv, maj, tudé és vese 6 rendszereire a ,szervi elégtelenség” és az

.elégtelenség” kifejezések hasznalatosak egymassal szinonimaként. Az SOC

Hepatobiliaris betegségek kifejezésben a ,szervi elégtelenség” kifejezés a PT

szinten talalhato, az ,elégtelenség” kifejezés pedig az LLT szinten.
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6.10 IMMUNRENDSZER BETEGSEGEI

6.10.1 Az osztalyozas alapja

Az ezen az SOC-n bellli kifejezések a betegség folyamata alapjan vannak
csoportositva. Tovabbi alcsoportok képzése a HLT szinten patholdgia alapjan
torténik, néhany anatomian alapul6 alosztallyal.

6.10.2 Konvenciok és kivételek

Az SOC Immunrendszer betegségei szisztémas természetébdl adédoan a
tobbtengelyes kifejezések kifejezetten gyakoriak. Példaul a ,kétészoveti
betegségek” csoporthoz kapcsolddo allapotok megtalalhaték az SOC
Immunrendszer betegségei alatt, de az SOC Musculoskeletalis és kétészbveti
betegségek kifejezés alatt is, s6t, egy harmadik kapcsolddas is lehetséges az
érintett anatdémiai SOC-okkal (altalaban ez az elsédleges kapcsolddas).

Az SOC Immunrendszer betegségei kifejezésen belll egy masik patoldgias
csoportositas, amely hasonlé tobbtengelylséget mutat, az a transplantatum
rejectio. A transplantatum rejectio fogalma az immunrendszer hatasaként ismert;
ennek megfeleléen a vonatkozo kifejezés elsédleges kotéssel az SOC
Immunrendszer betegségei kategoriahoz, masodlagos kotéssel pedig az SOC
Sériilés, mérgezés és beavatkozas szév6dményei kategoriahoz és a
megnyilvanulas helyéhez kapcsolddik.

Kizarolag a nagyon jol meghatarozott masodlagos immunhianyok jelennek meg a
HLT Immunhiany betegségek kifejezés alatt. Az ezen HLT alatti 6sszes lehetséges
immunhiany kapcsolddasa tulsagosan nagy csoportot eredményezne az analitikai
célok szempontjabal.
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6.11 FERTOZESEK ES INFESTATIOK

6.11.1 Az osztalyozas alapja

e Az SOC Fertézések és infestatiok azért lett kialakitva, hogy kulon helyet kapjanak
a fert6z6 betegségek és az azokhoz kapcsolédé allapotok.

e Ennek az SOC-nak a szervezése a HLGT szinten a patogének széles kdrben
gyakorta hasznalt taxonomias osztalyozasan alapul (pl. bakterialis, virusos,
gombas és ektoparazitas fert6zések).

e A HLT szinten ezek a csoportok genus szerint tovabb vannak osztva, legtobb
esetben bakterialis, protozoon, gombas és virusos betegségekre.

e Ebben az SOC-ban létezik egy altalanos, ,patogén nem meghatarozott” HLGT,
amely a fert6zések anatomiai hely alapjan, nem pedig patogén osztaly alapjan
torténd csoportositasahoz hasznalatos. Az ezen HLGT alatti HLT-k az altalanos
anatomiai hely alapjan vannak elnevezve. Ezzel egyutt azonban a megadott
patogének altal érintett specifikus anatomiai helyek betegségei a patogén neve
alatt vannak osztalyozva, nem pedig az ebben a HLGT-ben hozzajuk tartozé
anatomiai hely alapjan.

6.11.2 Konvenciok és kivételek

e AZ SOC Fertézések és infestatiok kifejezésben talalhaté legtobb PT elsédlegesen
kotédik ehhez az SOC-hoz. Kivételt képeznek azok a PT-kifejezések, melyek
els6dleges kotéssel rendelkeznek az SOC Veleszliletett, familiaris és genetikus
betegségek kifejezéshez vagy pedig az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu
€s nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) kifejezéshez. Ezen
kifejezések esetében az SOC Fertbézések és infestatiok kifejezéshez kotédés
masodlagos.

e Tovabba a HLGT Masodlagos fertbézéses témakordk kifejezésen bellli HLT
Fertézést kbvetd gyulladasos betegségek kifejezés alatt 1évd PT-k is
rendelkezhetnek masodlagos kotéssel az SOC Fertézések és infestatiok
kifejezéshez. Ez a HLGT nem tartalmazza a fert6zéseket vagy infestatidokat
megtestesitd PT-ket, ehelyett azonban tartalmazza az azokhoz szorosan
kapcsolodo PT-ket, mint példaul a fert6z6 betegséghordozdk; szintén tartalmaz a
fertézés transzmisszidjanak tipusait megtestesitd kifejezéseket vagy a fentebb
emlitett, fert6zést kovetd gyulladasos allapotokat.

o Az -itis” végz6dési kifejezések csak akkor kotddnek az SOC Fertézések és
infestatiok kifejezéshez, ha azok leggyakrabban fert6zéses allapotot jelentenek.
Azok a kifejezések, amelyek a leggyakrabban gyulladasos allapotokat jelolnek, a
megfelel6 eléfordulasi hely SOC-jaihoz kapcsolédnak az SOC Fertbézések és
infestatiok-hoz valé els6dleges kapcsolddas nélkul.

o Altaldban a patogén genus HLT szinten jelenik meg. A PT szint &ltalaban egyetlen
kifejezésben egyesiti a genust és a fertézés anatdmia terlletét. Az LLT szinten
pedig a genus, az anatomiai terulet és a faj van egyetlen kifejezésben
megnevezve.
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Amikor a terminolégiaban a ,sepsis” és ,septic(a)emia” fogalmak parban
szerepelnek, a ,sepsis” kifejezések PT-t képeznek és a hozzajuk tartozé
.septic(a)emia” kifejezések LLT-t.

A ,gangraena” vagy ,gangraenas” szavakat tartalmazo kifejezések elsédleges
kotéssel rendelkeznek az SOC Fertbézések és infestatiok kifejezéshez, kivéve a
specifikusan nem infectiés fogalmat megtestesito kifejezéseket, pl. szaraz
gangraena.

Az SOC Fertbzések és infestatiok kifejezésen belul a PT szintl ,cellulitis”
kifejezések elsésorban a megfelel bacterialis fertézés HLT-khez vannak kotve,
nem pedig a megnyilvanulas helye szerinti HLT-ékhez.

6.11.3 Keresési stratégiak

Opportunista fert6zések keresése esetében a hattérben meghuzédo betegségeket,
gyogyszerosztalyokat €s a kérdéshez tartozé mas lehetséges vonatkozasokat kell
fontoldra venni. Példaul a legvaloszinlibb patogén vagy az érintett testterulet eltéré
lehet az immunosuppressioét kivalté oktol figgbéen (pl. HIV fertézés, szolid szerv
transplantatio, hemopoetikus 6ssejt-transzplantacio, malignitas, kemoterapia, TNF-
alfa blokkolok stb.), illetve foldrajzi tertlettdl és naptari évtdl/évtizedtdl figgden
(mivel a patogének elterjedtsége id6vel valtozik).

Az Opportunista fertézések (SMQ) magaban foglal kifejezéseket az SOC

Fert6zések és infestatiok-bol az opportunista fertézéseket okozo kérokozok

szamara, illetve relevans kifejezéseket az SOC Vizsgalatok-bal.

Tovabbi kifejezések is fontosak lehetnek a keresési stratégiaban valamely

specifikus allapot esetében, lasd a kdvetkezd példakat:

— Egy HIV fert6zést tartalmazé kifejezéshez szamos ,HIV”, ,AIDS”, ,CD4", vagy
»1-lymphocyta” szavakat tartalmazé PT-t lehet felvenni.

— Egy szolid szerv transplantaciot tartalmazo kifejezéshez vagy haematopoietikus
dssejt transzplantaciot tartalmazo kifejezéshez lényegesek lehetnek a
Jransplantacié”, vagy ,graft" szavakat tartalmazé PT-k.

— Egy malignitast tartalmazé kifejezéshez attekintheték az SOC Neoplasmak
Joindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok)
kifejezések, tovabba a neutropeniat és a kemoterapiahoz masodlagosan
kapcsolddo ebbdl fakadd komplikacidkat tartalmazé PT-ket szintén hozza lehet
adni a kereséshez.
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6.12 SERULES, MERGEZES ES BEAVATKOZAS SZOVODMENYEI

6.12.1 Az osztalyozas alapja

Ez az SOC azokhoz az orvosi koncepciokhoz biztosit csoportositasi lehetbséget,
ahol valamely sérillés, mérgezés, eljaras vagy készulék kapcsan tapasztalt
komplikacioval kapcsolatos tényez6 fontos eleme a jelentett orvosi eseménynek.
Azok a kifejezések, amelyek a séruléssel, mérgezéssel és beavatkozas okozta
komplikaciokkal kdzvetlenul kapcsolatos eseményeket jeldlnek elsédlegesen az
SOC Sériiles, mérgezés és beavatkozas szévédményei-vel vannak 0sszekotve, a
szulési traumaval kapcsolatos kifejezések kivételével, amelyek elsédlegesen az
SOC Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok-hoz kapcsolédnak.

Mivel a legtdbb esetben a csonttérések traumaval kapcsolatosak, elsédlegesen
kotédnek ehhez az SOC-hoz. A pathologias és osteoporoticus torések viszont
elsédlegesen az SOC Musculoskeletalis és kbtészoveti betegségek kifejezéshez
kotédnek.

A mérgezéssel és a toxicitassal kapcsolatos kifejezések altalaban els6dlegesen
kapcsolddnak ehhez az SOC-hez. Ha a szervrendszert a mérgezéssel vagy
toxicitassal 6sszefuggb kifejezés szoveges karakterlanca azonositja, ezekben az
esetekben a beavatkozas helyét megadé SOC elsddleges lesz. A ,mérgezés” és a
Loxicitas” szavak egymast felcserél6 kdozhasznalata alapjan a MedDRA-ban nem
tettek kllonbséget a mérgezés és a toxicitas kozott.

A sérllés és karosodas kifejezések a MedDRA-ban alapvetéen egymas
szinonimajaként kezelend6k. Azon f6 szervek sérulése és karosodasa, amelyeknél
a traumas kivalté ok fennallasanak valészinlisége kicsi, elsédlegesen a
megnyilvanulas helyéhez vagy megfelel6 anatomiai SOC ala lesznek elhelyezve.
Ha a ,baleset kdvetkezménye” ok a legnyilvanvalobb vagy legvalésziniibb, a
kifejezés els6dlegesen az SOC Sériiles, mérgezés és beavatkozas szévédményei-
hez fog kotédni.

Kuldnbséget tettek a ,valaminek” kitevd expozicio és az expozicio ,valami altal”
kozott, mivel ez a kuldnbségtétel IEnyegesnek mindsul a kildnb6z6 expozicios
fogalmak megjelenitése szempontjabdl és kiulonosen jelentésnek bizonyul a
farmakovigilancia toxikoldgiai elemei esetében. A ,valami altal” kifejezések azt a
vehiculumot jeldlik, amely altal a beteg ki van téve, mig a ,valaminek” fogalmak a
specialis expozicios agenst jeldlik. A ,valami altal” kifejezések egy vagy tobb
tovabbi kifejezéssel egyuttesen valo hasznalatra szolgalnak, példaul az expozicios
agens és az esetlegesen abbdl eredé klinikai kdvetkezmények kddolasara.

A matéti és orvosi eljarasokkal kapcsolatos sérulések és szévédmeények bele
vannak foglalva ebbe az SOC-ba. A HLGT Alkalmazas helye reakcioi m.n.o. egy
tébbtengely HLGT. Elsédlegesen az SOC Altalanos betegségek és alkalmazés
helye allapotai-hoz, masodlagosan az SOC Sértilés, meérgezés és beavatkozas
szévédményei-hez kotédik.

A gyogyszerelési hibak és termékalkalmazasi hibak és problémak szintén
szerepelnek ebben az SOC-ban. A kifejezések magukban foglaljak a hibak és
problémak tipusat és a gyogyszer-/termékhasznalat folyamatanak kilonb6zé
fazisait (feliras, tarolas, kiadas, el6készités beadasra és beadas).
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A szandékos tuladagolassal kapcsolatos problémak kulon vannak csoportositva és
magukban foglaljak az indikaciotol eltéré hasznalat és a helytelen hasznalat
koncepcioit.

A tuladagolasokkal és aluladagolasokkal kapcsolatos kifejezések szintén bele
vannak foglalva ebbe az SOC-ba.

6.12.2 Konvenciok és kivételek

A csont és izulet sérulései egy klldon HLGT-be vannak csoportositva mas
testrendszerek séruléssel kapcsolatos kifejezéseitdl. Ez két okbadl tortént igy: 1) a
skeletalis rendszert gyakran és jelentésen érik traumas sértlések; és 2) az
osztalyozasnak ez a tovabbi szintje lehetbvé tesz egy alkalmasabb kotést az SOC
Musculoskeletalis és kbtGszOveti betegségek.

Bar az acut alkoholos intoxicatio vagy mérgezés kifejezései megtalalhatdk ebben
az SOC-ban, az ,alkoholizmus” fogalom mégis az SOC Pszichiatriai betegségek
alatt szerepel.
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6.13 VIZSGALATOK

6.13.1 Az osztalyozas alapja

AZ SOC Vizsgalatok leglényegesebb jellemzéi a kovetkezdk: 1) a tartalom (azaz

vizsgalatok és nem allapotok); és 2) annak egytengelyl természete.

A MedDRA-ban egy ,vizsgalat” sz6 lehet klinikai laboratériumi teszt koncepcidja

(ideértve a biopsziakat is), radioldgiai teszt koncepcioja, fizikalis vizsgalati

paraméter és fizioldgiai teszt koncepciodja (pl. pulmonalis funkciévizsgalat).

Csak a vizsgalati eljarasokat és kvalitativ eredményeket (pl. emelkedett/csokkent,

normal/kéros) megtestesitéd PT-k jelennek meg az SOC Vizsgalatok-ban. Az

allapotokat (pl. hyperglycaemia és a glycosuria) megtestesitd kifejezések ki
vannak zarva ebbdl az SOC-bdl és csak a vonatkozo ,betegség” SOC-ban
talalhatok meg.

Az SOC Vizsgalatok-ban 1évd kifejezések csak ebben az SOC-ban fordulnak el6,

méas SOC-ban nem (azaz az SOC Vizsgalatok egytengely(). Eppen ezért fontos,

hogy a MedDRA-ban kodolt adatok tartalmazzanak kifejezéseket mind a

.betegség” SOC-okbdl, mind pedig az SOC Vizsgalatok-ban talalhaté tamogatd

vizsgalati koncepciokbdl, mivel csupan az egyikkel nem lehetséges kihasznalni a

tobbtengelyl kotédéseket ezeknek a kifejezéstipusoknak a kapcsolatba

hozasahoz.

A HLGT-k tobbféle osztalyozasi megkdzelitése hasznalatos ebben az SOC-ban:

— Egyes HLGT-k a vizsgalatokat a testrendszer vagy az adott testrendszerhez
elterjedten specializalt valamely klinikai diszciplina szerint csoportositjak.

— Mas HLGT-k (anyagtipus szerint vagy eljarastipus szerint) azokat az
elemzéseket vagy vizsgalatokat csoportositjak, amelyek nem illeszkednek
egyetlen testrendszerbe..

Ahol lehetséges, az ebbe az SOC-ba tartozé PT-k benne vannak az IUPAC,

LOINC®, és IFCC szabvanyokban. Néhany esetben azonban ezekbdl a

szabvanyos terminolégiakbdl szarmazo kifejezéseket a gyakorld orvosok nem

hasznaljak elterjedten a megfogalmazasokhoz. Ezekben az esetekben a MedDRA-
ban hasznalt szévegfluzér az lesz, amit a gyakorlatban elterjedtebben hasznalnak.

A vitaminok sajat elterjedten hasznalt nevukkel szerepelnek, nem pedig az IUPAC-

ban hasznalt kémiai nevukkel.

6.13.2 Konvenciok és kivételek

A ,megnovekedett” mindsitd sz6 a MedDRA kifejezésben a normal allapotrdl
magasra, alacsonyrol normalra, alacsonyrol magasra, és alacsony normalrol
magas normalra valtozast jelol. Hasonlé megfontolas érvényes a ,csokkent”
eredményekre. A MedDRA vizsgalati kifejezései az ,alacsony” és ,magas”
minésitd szavakat csak LLT szinten hasznaljak; ezek az ,alacsony” és ,magas’
szavakat tartalmazo LLT-k ,csokkent” és ,megndvekedett” mindsitékkel rendelkezé
PT-khez vannak kotve értelemszertien. Tovabba az ,alacsony/csokkent” és a
,magas/megnodvekedett” minésiték az SOC Vizsgalatok-ban szinonimakként
szerepelnek.
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e A magas” és ,alacsony” kifejezések a MedDRA-ban altalaban
laboratériumi/vizsgalati tipusra utalnak és az SOC Vizsgalatok kifejezésen belll
talalhatok. Ez alol a szabaly aldl a kovetkezo kivételek vannak:

— Az LLT Magas vérnyomas és LLT Alacsony vérnyomas kifejezések a PT
Hypertonia vagy PT Hypotensio kifejezésekhez vannak kotve; ezek a PT-k az
SOC Vascularis betegségek kifejezésen belll talalhatok.

— A ,low grade” daganatokat megtestesité PT-k az SOC Neoplasmak joindulatu,
rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok)
kifejezéshez kotédnek.

— A PT Csbkkent mennyiségli kdpet és a PT Fokozott kbpetképzbdés az SOC
Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek kifejezésen belll
talalhatd. Ez azért van igy, mert ezek a kifejezések szokasosan inkabb egy
orvosi allapotra utalnak, nem pedig egy vizsgalati leletre.

e Bizonyos hémérséklettel kapcsolatos kifejezések, ugymint a magas
testhémérséklet és a hémérsékleti kiugras LLT-k az SOC Altalanos betegségek és
alkalmazas helye allapotai-ban szerepelnek. Bar a fogalomnak meg kell jelennie
az SOC Vizsgalatok kifejezésben is a szabaly szerint (pl. értelmezhetd mért
parameterkeént is), leggyakrabban a laz kifejezésére hasznalatosak (PT Pyrexia).
Eppen ezért ez a kifejezés megjelenik az SOC Altalénos betegségek és
alkalmazas helye allapotai kifejezésben.

e Egy MedDRA kifejezésben megjelend ,koéros” mindsité szo6 olyan szituaciot jeldl,
ahol a kéros eredmény ,iranya” (vagyis novekedett, vagy csdkkent) nincs
meghatarozva. Az SOC Vizsgalatok fogalomban alkalmazott egyéb minésité
szavak a kovetkezok: ,normal,” ,kimutathaté” vagy ,nem kimutathat6” a leird
laboratériumi tesztekhez, ,pozitiv’, vagy ,negativ” a kvalitativ tesztekhez,
.,megnyult”, vagy ,megrovidiult” az idével kapcsolatos tesztekhez és ,toxikus”,
JLerapias” vagy ,szubterapias” a gyogyszerszint-monitorozasi tesztekhez tarsulnak.

¢ A nem minésitett kifejezések (pl. PT Gliik6z vérben) a tesztnevek rogzitésére és
egy kulon adatbazis-mez6ben egy adott pontra val6 utalasra szolgalnak.

e A  hyper-” és ,hypo-" el6tagokat tartalmazo kifejezések a hozzajuk tartozé
.betegség” SOC-okban talalhaték meg, nem pedig az SOC Vizsgalatok-ban.

e Ha valamely analit normal esetben nincs jelen a vizsgalati mintaban, bizonyos
esetekben a koros allapotot leird PT-t lehet hasznalni (pl. PT Gliikoz vizeletben
kimutathato).

e A vér atovabbiakban mar nem az alapértelmezett/feltételezett vizsgalati minta
abban az esetben, amikor a Valtoztatas kérés nem hatarozza meg a vizsgalati
minta tipusat. A jovében, amennyiben ez orvosilag szignifikans, az ujonnan
hozzaadott kifejezések tartalmazni fogjak a vizsgalati minta tipusat. Amikor a
vizsgalati minta tipusat nem tartalmazo uj kifejezést vesznek fel PT-ként, a
hozzatartozé minden |étezé kifejezés, amely tartalmazza a vizsgalati minta tipusat,
egy szinttel lejjebb kerul, az LLT szintre, és kotést kap ehhez az uj kifejezéshez.

e A nem laboratoriumi eljarasok esetében (pl. radiologia), a kifejezésben az
anatémiai terulet valtja fel a vizsgalati minta tipusat és ez megjelenik a
szovegfuzeérben.
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o Altalanossagban a ,direkt” és ,indirekt” leiré szavak csak LLT szinten
hasznalatosak; egyetlen kivétel a Coombs direkt/indirekt tesztek elhelyezése a PT
szinten.
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6.14 METABOLIZMUS ES TAPLALKOZAS BETEGSEGEI

6.14.1 Az osztalyozas alapja

Az ebben az SOC-ban lévé HLGT kifejezések csoportositasahoz haromféle

szélesebb korli megoldast alkalmaztak:

— Az elsé tipus a HLT-ket olyan HLGT-kbe csoportositja, amelyek olyan
betegségeket irnak le, amelyek valamely specifikus anyag szervezetben
torténd feldolgozasa soran keletkeztek.

— A csoportositas masodik tipusa 0sszegydjti azokat a HLGT-ket, amelyek a
taplalkozasi betegségekkel kapcsolatos allapotokat irjak le altalanossagban.

— A harmadik HLGT-csoport azokat az orvosi allapotokat fedi le, amelyek esetleg
nincsenek kapcsolatban valamely specifikus metabolikus vagy taplalkozasi
patogenezissel.

6.14.2 Konvenciok és kivételek

Tekintettel az etiologiak sokszerliségeére, valamint a szamos egyensulyhianyos
allapot és betegség hatasaira, ezen allapotok legtdbbje a HLT Anyagcsere
betegségek m.n.o. kifejezésben van 6sszegydjtve.

Meg kell azonban jegyezni, hogy két kulonalld HLGT létezik, amely a
cukorbetegséggel kapcsolatos: a HLGT Gliik6z metabolizmus betegségek
(beleértve: cukorbetegség) és a HLGT Diabeteses komplikaciok. Ez a két HLGT
tobbtengelyi és els6dlegesen kotédik az SOC Metabolizmus és taplalkozas
betegségei kifejezéshez, masodlagosan pedig az SOC Endocrin betegségek
kifejezéshez.
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6.15 MUSCULOSKELETALIS ES KOTOSZOVETI BETEGSEGEK

6.15.1 Az osztalyozas alapja

o Az SOC Musculoskeletalis és kbtészbveti betegségek a HLGT szinten szdvettipus
szerint van osztalyozva, ugymint csont, vagy pedig a betegségek jellemzéi szerint,
ugymint neoplasiak.

6.15.2 Konvenciok és kivételek

e A toréssel kapcsolatos kifejezések szorosan 6sszefliggnek a csont és sérulés
fogalmakkal az SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédmeényei-ben. Azok
a kifejezések, amelyek kozvetlenul vannak 6sszefliggésben traumaval,
meérgezessel és beavatkozas utani szovédményekkel, elsédlegesen az SOC
Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei kifejezéshez kdtédnek. Példaul
a csonttorések, amelyek a legtdbb esetben traumaval kapcsolatosak, elsédlegesen
az SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas sz6védményei-hez kétédnek, mivel a
pathologias és osteoporoticus torések elsédlegesen kotheték az SOC
Musculoskeletalis és kétészbveti betegségek kifejezéshez.

o |étezik csoportositasi lehet6ség az altalanos lagyszoveti kifejezésekhez is,
amelyek nem koétheték semmiféle mas konkrét testrendszerbeli szervosztalyhoz
ezen az SOC-n belul.
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6.16 NEOPLASMAK JOINDULATU, ROSSZINDULATU ES NEM MEGHATAROZOTT

(BELEERTVE: CYSTAK ES POLYPOK)

6.16.1 Az osztalyozas alapja

Ez az SOC anatomiailag kerul osztalyozasra és pathologiai alosztalyokat tartalmaz
mind a jéindulatu, mind pedig a rosszindulatu neoplasiak esetében. A PT nevekre
torténé hivatkozasok a PDQ (Orvosi adatlekérdezés) Terminologiai utmutatéjara,
az egyesult allamokbeli National Cancer Institute (Orszagos Rakkutaté Intézet)
kiadvanyara utalnak, kiveve a nem-Hodgkin lymphoma betegségeket.

A MedDRA-ban a lymphoma kifejezések alapvetéen a Revised European-
American Lymphoma (R.E.A.L.) Osztalyozas és a WHO felulvizsgalt osztalyozasi
eljarasat koveti.

A cystak és polypok esetében az elsGdleges kotés a megnyilvanulas helyéhez
torténik, masodlagos kotéssel az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu és
nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) kifejezéshez. Minden egyéb
neoplasia kifejezés elsédleges kotéssel rendelkezik ehhez az SOC-hoz és
masodlagos kotéssel a megnyilvanulas helyéhez.

Jelenleg a ,rak” és ,carcinoma” szavak egymas szinonimaiként hasznalatosak az
anatémiai szempontbdl osztalyozott HLGT-kben, ez igy van a MedDRA hierarchia
PT és LLT szintjein még akkor is, amikor egyébként nyilvanvaléan létezik
kuldnbség a két fogalom kozott. Azon kifejezések esetében, amelyek a terapia
stadiumaval kapcsolatosak, torekvés van arra, hogy befogadjak azokat a PT-ket,
amelyek a kevésbé specifikus kifejezéseket fogjak tartalmazni és nem
szolgaltatnak stadiumra vonatkozo informaciokat.

Az emld neoplasiak HLGT-k kulonbséget tesznek férfi és néi rosszindulatu
neoplasiak kozott. Ez egy azon néhany eset kdzul a MedDRA-ban, ahol a
nemekre vonatkozoan kulonbséget tesznek.

Az attételes rosszindulatu neoplasiak elsédleges teruleteit a ,metastaticus” széval
latjak el (pl. PT Metastatikus csontrak a csontnak azt az elsédleges rosszindulatu
neoplasidjat jelenti, amely attétet ad a test mas részére). A masodlagos
tertleteken talalhaté neoplastikus laesiok a ,metastasisok” minésité széval
vannak megjeldlve (pl. PT Epehdlyag metastasisok jelentése: rosszindulatu
neoplasia a testnek egy olyan mas részerél, amely egy attétes fokuszt hozott Iétre
az epehodlyagban).

6.16.2 Konvenciok és kivételek

A sarcomak a szigoru anatomiai osztalyozason kivul vannak klasszifikalva a
neoplasiak helyfliggetlen jellege miatt.

A rosszindulatu melanomak, amelyek nem kétédnek egy anatémiai helyhez,
egyezmeényesen bér melanomaként vannak osztalyozva, amely a leggyakoribb
el6fordulasi hely.

Amikor a rosszindulatu neoplasiara vonatkozé stadiumot a szévegfuzeér
tartalmazza, a ,terulet/malignitas/stadium” névadasara vonatkoz6 szabalyokat az
SOC mindig megtartja, amikor az lehetséges.
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e A stadiuminformaciokra vonatkozo kifejezések nem szerepelnek azon
malignanciak esetében, amelyeknél a terapia nem stadiumflggé.

e A HLGT Neoplasiaval 6sszefiiggé morbiditasok olyan betegségekre vonatkozé
kifejezéseket tartalmaz, amelyek specifikusan kapcsolédnak neoplasias
allapotokhoz. Néhany, de nem mindegyik PT esetében a megnyilvanulas helyére
specifikus kifejezések elsédleges kotéssel rendelkeznek az adott terllethez és
masodlagos koétéssel az SOC Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatd és nem
meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) kifejezéshez.

e A HLGT Metastasisok kategoria tartalmaz kifejezéseket mind a specifkus
tertletekre, mind pedig az ismeretlen vagy nem meghatarozott tertletekre. A
specifikus teruleti fogalmak altalaban elsédleges kotéssel rendelkeznek az SOC
Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és
polypok) kifejezéshez és masodlagos kotéssel a megnyilvanulas helye SOC-hoz.

e A  Metastaticus” kifejezések a MedDRA-ban a PT szinten vannak jelen és
elkulonulnek mas PT-ktél, amelyek valamely ,IV. stadiumu” malignitast jelolnek. Ez
azért van igy elrendezve, mert az attét a betegség kulonb6zé stadiumaiban
megjelenhet és nem kizarolagosan kapcsolddik a IV. stadium allapothoz, igy a
.,metastaticus” kifejezések hozzakotése a ,IV. stadium” kifejezésekhez nem
minden esetben adna helyes megoldast.

e A magas” és ,alacsony” kifejezések a MedDRA-ban altalaban
laboratériumi/vizsgalati tipusra utalnak és SOC Vizsgalatok kifejezésen belll
talalhatok. Ez alol a szabaly aldl kivételt képeznek az ,alacsony fokozatu”
daganatokat megtestesité PT-k, amelyek az SOC Neoplasmak jéindulatu,
rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) kifejezéshez
kotédnek.

e A meglévé nem mindsitett polyp kifejezések a MedDRA-ban jelenleg
alapértelmezetten jéindulatu osztalyozassal rendelkeznek. Az Ujabban elfogadott
polyp kifejezések nem tartalmazzak a ,joindulatu” minésité szot. A polypok
masodlagosan kétédnek az SOC Neoplasmak joindulatu, rosszindulatu és nem
meghatarozott (beleértve: cystak és polypok) kifejezéshez és elsédlegesen
kotédnek a megfelel6 megnyilvanulas helye SOC-hoz. Az SOC Neoplasmak
Joindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak és polypok)
kifejezésen bellli polyp kifejezések azokhoz a HLT-khez kotédnek, amelyek
els6sorban joindulatu format testesitenek meg és nem rosszindulatu/nem
meghatarozott format. A ,rosszindulatd” mindsité széval rendelkezé polyp
kifejezések tobbé mar nem lesznek felvéve a MedDRA-ba. Ehelyett az az ajanlas
szlletett az eléfizetdk részére, hogy kddolasi igényeikhez hasznaljak inkabb a
rendelkezésre allo ,rosszindulatu neoplasia” kifejezéseket.
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6.17 IDEGRENDSZERI BETEGSEGEK

6.17.1 Az osztalyozas alapjai

Neurologiai betegségek osztalyozasa harom terulet alapjan torténik a HLGT
szinten:

— Anatomia;

— Etiologia;

— Pathophysiologia.

A MedDRA-ban a betegségekhez egyedulalldo médon kapcsolddé jelek és tunetek
altalaban HLGT-kként fognak megjelenni, lefedve ezeket a betegségeket. Ezzel
egyutt azonban azok a jelek és tunetek, amelyek tobbféle betegséggel vannak
kapcsolatban, a HLGT Neurolégiai betegségek m.n.o. alatt vannak osztalyozva.

6.17.2 Konvenciok és kivételek

A fejfajasok sajat HLGT-vel rendelkeznek.
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6.18 TERHESSEG, PUERPERIUM ES PERINATALIS ALLAPOTOK

6.18.1 Az osztalyozas alapjai

Ebben az SOC-ban a betegségek tobbféle mdédon vannak csoportositva annak
érdekében, hogy kulonbséget tegyenek anyai, magzati és ujszulottkori betegségek
és a terhesség iddbeli lefolyasat leird betegségek kozott (pl. vajudas, szulés,
postpartum stb.).

Masok a HLGT szinten anatémiailag vannak osztalyozva.

6.18.2 Konvenciok és kivételek

Ez az SOC tartalmazza azokat a kifejezéseket, amelyek a terhességnek mind a
normal, mind pedig a magas kockazatu allapotaira vonatkoznak és amelyek nem
kapcsolddnak szévédményekhez vagy nemkivanatos eseményekhez.

A magzati fekvésbeli eltérések - amelyeket egyarant lehet anyai és magzati

komplikacionak is tekinteni - szintén belefoglalasra kerultek.

A HLGT Ujsziiléttkori és perinatalis allapotok testesiti meg a terminolégian beliil az

egyetlen specifikus ,gyermekgyogyaszati’ csoportot. Az egyéb

gyermekgyogyaszati allapotokra vonatkozo kifejezések beleolvadnak a felnétt
allapotok részére megalkotott kifejezésekbe.

A magzati és ujszuléttkori allapotokra vonatkozo kifejezések altalaban

els6dlegesen kotddnek a megnyilvanulas helye SOC-hoz és masodlagosan ehhez

az SOC-hoz.

Azok a kifejezések, amelyek a magzat gyogyszernek és mas anyagnak (pl.

dohany) kitettségére utalnak, elsédleges kotéssel rendelkeznek az SOC Sériilés,

mérgezeés és beavatkozas szévédmenyei kifejezéshez és masodlagos kotéssel az

SOC Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok kifejezéshez.

Az ,abortusszal” kapcsolatos kifejezésekre a kdvetkezé megjegyzések

vonatkoznak:

— Mind a ,spontan”, mind pedig a ,nem meghatarozott” abortuszok egytengely(
kifejezést alkotnak és kotéssel rendelkeznek az SOC Terhesség, puerperium
és perinatalis allapotok kifejezéshez.

— Az abortusz barmely ,kivaltott” formaja kizarélag csak az SOC M(ditéti és orvosi
eljarasok kifejezéshez fog kotédni.

— A kivaltott abortusszal kapcsolatos szovédmeények elsédlegesen kotédnek az
SOC Sériilés, mérgezés és beavatkozas szévédményei kifejezéshez.

— Mind a ,spontan”, mind pedig a ,nem meghatarozott” abortuszok szévédmeényei
els6dleges kotddéssel rendelkeznek az SOC Terhesség, puerperium és
perinatalis allapotok kifejezéshez.

A magzatot, illetve az ujszulottet lehetségesen befolyasold, a terhességgel,

szuléssel, szoptatassal és egyéb koriiményekkel 6sszefluggd toxikus expoziciokat

leird kifejezésekre keresve a felhasznalonak figyelembe kell vennie bizonyos PT-
ket egyes HLT-kben ebben az SOC-ban, tovabba az SOC Sériilés, mérgezés és
beavatkozas szévédményei-ben talalhaté kulonb6zé ,expozicié” fogalmakat is.
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A ,Perineum” kifejezések hozzakapcsolhatok tobb SOC-hoz is, beleértve az SOC
Genitalis rendszer és emlé betegségek és SOC Terhesség, puerperium és
perinatalis allapotok kifejezéseket is.

A magzati és anyai halal kifejezések els6dleges kotédnek az SOC Terhesség,
puerperium és perinatalis allapotok kifejezéshez, mivel ezeket specialis
populaciénak tekintjuk.

Ezzel egyiitt azonban a PT Ujsziiléttkori halal elsédlegesen kétédik az SOC
Altalénos betegségek és alkalmazas helye éallapotai kifejezéshez és masodlagosan
az SOC Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok kifejezéshez.
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6.19 TERMEKKEL KAPCSOLATOS PROBLEMAK

6.19.1 Az osztalyozas alapjai

A MedDRA Menedzsment Bizottsaga elfogadta a MedDRA hataskorét vizsgalo
Blue Ribbon Panel vizsgalobizottsag (2014. aprilisi) ajanlasat, amely egy 27. SOC
hozzaadasat javasolta a MedDRA-hoz a termékekre vonatkozd, nem klinikai/nem
pacienssel kapcsolatos fogalmak alkalmazasa érdekében. Ezek a fogalmak
szabalyozasi és kdzegészségugyi szempontbdl fontosak, mivel befolyasolhatjak a
betegek biztonsagat.

Az SOC Termékkel kapcsolatos problémak a MedDRA-hoz annak 19.0-as
verziojaban kerult hozzaadasra és olyan kifejezéseket tartalmaz, amelyek
termékminéséggel, készulékekkel, gyartasi minéségiranyitasi rendszerekkel,
termékellatassal és -forgalmazassal, tovabba hamisitott termékkel kapcsolatos
problémakkal figgenek 6ssze. A termékminéséggel kapcsolatos kifejezések
MedDRA-ba valé befoglalasanak egyik célja az, hogy a termékmindséggel
kapcsolatos problémak és egyeéb tarsulé nemkivanatos esemeények egyetlen
terminoldgiarendszer segitségével kerlljenek rogzitésre. A tervek szerint a
termékminéséggel kapcsolatos kifejezések, beleértve a gyartasra és a
forgalmazasra vonatkozo kifejezéseket is, a termékhibaknak szabalyozé
hatdésagoknak vald bejelentésére, illetve szervezeti bels6é adatbazisokban is
hasznalhatdk lesznek a mindségi problémak, illetve eltérések nyomon kovetéseére
és trendbecslésére.

Az SOC Termékkel kapcsolatos problémak két HLGT-t tartalmaz: a HLGT
Készlilék problémak-at és a HLGT Termék mindséggel, ellatassal, terjesztéssel,
gyartassal és minéseglgyi rendszerekkel kapcsolatos problémak-at.

6.19.2 Konvenciok és kivételek

Az SOC inkabb a termékkel kapcsolatos problémakra 6sszpontosit, mint a klinikai
vagy a pacienssel kapcsolatos fogalmakra, ennélfogva a legtobb kifejezés
egytengelyl és nincs sziksége tobbtengelyl kapcsolédasokra egyéb, beteggel
kapcsolatos “betegség” SOC-khoz. Azonban azok a termékkel kapcsolatos
kifejezések, amelyek egy pacienssel kapcsolatos problémat is jeldlnek,
tobbtengelylek a betegbiztonsaghoz valo kapcsolddas fenntartasa érdekében.
Példaul a PT Fert6z6 agens termékkel valé atvitele az elsédleges SOC Fertézések
és infestatiok-hoz, masodlagosan pedig az SOC Termékkel kapcsolatos
problémak-hoz kapcsolodik.

A készulékkel kapcsolatos kifejezések alapvetéen esemény alapuak és nem a
készulék tipusaval fuggenek 0ssze. Azonban a MedDRA a felhasznalok kéréseire
reagalva bizonyos eszkoztipusokkal kapcsolatos kifejezésekkel bévilt,
amennyiben az eszk6zok alkalmazasa széles korben torténik vagy azok
kuldnleges klinikai jelentéséggel birnak. Ezért a (széles kdrben alkalmazott)
generikus készuléktipusok és készulékkomponensek, igy a sztentek, pumpak,
katéterek, tik és fecskenddk esetében kivételt tettek. Az orvostechnikai eszkdzzel
kapcsolatos fogalmak alapvetéen PT szinten vannak abrazolva, mig a megfelel6
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alarendelt fogalmak, amelyek a széles korben hasznalt specialis eszkdztipusokkal
kapcsolatos eseményekre vonatkoznak, az LLT szinten jelennek meg.

A HLT Termék terjesztesi és tarolasi problémai olyan problémak lefedésére
szolgal, amelyek a termékek tarolasa soran jelentkeznek a gyartoknal,
forgalmazodknal, nagykeresked6knél stb. Ezzel ellentétben azok a terméktarolasi
problémak, amelyek a végfelhasznaloknal, igy az egészségugyi szakdolgozéknal,
pacienseknél és fogyasztoknal jelentkeznek, gyogyszerelési hibaknak mindsulnek
és a megfeleldé gydgyszerelési hiba-kifejezések fedik le azokat az SOC Sériilés,
mérgezés és beavatkozas sz6védményei-ben.

A termékellatasi és -elérhetéségi problémakkal kapcsolatos fogalmak eltérnek a
terjesztési, szallitasi és tarolasi fogalmaktdl és olyan problémak lefedésére
szolgalnak, mint példaul az ellatasi lanc megszakadasa, a tarsadalombiztositasi
tamogatassal rendelhet6 gyogyszerek listajan nem elérhet6 termék, a piacrol
kivont termeék stb.
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6.20 PSZICHIATRIAI BETEGSEGEK

6.20.1 Az osztalyozas alapjai

e A pszichiatriai betegségek osztalyozasara alkalmazott elsédleges iranyelv a

Mentalis betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikbnyvenek 6todik kiadasa
(DSM-5) © (az Amerikai Pszichiatriai Tarsasag kiadvanya). A kapcsolddo tunetek
csoportositasa a HLGT szinteken a DSM-5 ajanlasa szerinti osztalyozasi séma
szerint torténik. Azok a betegségek, amelyek konkrétan megnevezésre kerulnek a
DSM-5 kiadvanyban, vagy a szokészletben szerepld olyan kifejezések, amelyek a
betegségekkel nagyon szorosan 0sszefuggnek, egyuttesen kerultek elhelyezésre a
megfelel6 HLT-ben.

Valamely HLGT alatti, a betegségekkel egyedi médon kapcsolatban 1évé jelek és
tlnetek csoportositasa HLT szinten torténik.

Azok a jelek és kifejezések, amelyek tobbféle DSM-5 osztalyozasra is
alkalmazhatdk, mas csoportokban is megtalalhatok.

Azok a kifejezések, amelyeknek alapjai valamely kézponti idegrendszeri
betegséggel kapcsolatosak, elsédlegesen kotdédnek az SOC Idegrendszer
betegségei kifejezéshez és masodlagosan kétédnek az SOC Pszichiatriai
betegségek kifejezéshez.

A veleszuletett betegségek, mint példaul az SOC Pszichiatriai betegségek
kategorian alapuld PT Tourette-betegseg, a MedDRA szabalyok alapjan
els6dleges kotéssel rendelkeznek az SOC Veleszliletett, familiaris és genetikus
betegségek-hez. Ezek a kifejezések masodlagos kotédéssel rendelkeznek az SOC
Pszichiatriai betegségek-hez, tovabba a megnyilvanulas testrendszeréhez.

Az anyaggal torténd visszaéléssel 6sszefugg6 allapotok bele vannak foglalva ebbe
az SOC-ba.

A DSM-5 szerint az addictio hivatalos pszichiatriai kifejezése az ,anyagflugg6seg”.
Ennek megfeleléen az ,addictio” sz6 a MedDRA-ban tdbbnyire csak az LLT
szinten jelenik meg.

A MedDRA néhany uj ,abuzus” kifejezése esetében a szovegfuzért ugy allitottak
0ssze, hogy kulonbséget tegyen az SOC Szocialis kérilmények kategdriaban 1évé
kifejezések és az SOC Pszichiatriai betegségek kategoriaban 1évé kifejezések
kozott. Az ,abuzus” kifejezések hozza vannak kétve az SOC Pszichiatriai
betegségek kifejezéshez és el vannak kulonitve a ,fuggbségben” |évé ellenpar PT-
kt6l. Azok a kifejezések, amelyek egy adott személyre utalnak, mint példaul a PT
Drogabuzald, az SOC Szocialis kériilmények kategodriaban talalhatok meg.

6.20.2 Konvenciok és kivételek

Torekvés tortént a DSM-5-ben talalhatoé betegségek megnevezésére, az Amerikai
Pszichiatriai Tarsasag altal felallitott szabalyokat alkalmazva. Megjegyzendé
azonban, hogy ezek a betegségek specifikus kritériumkészlettel rendelkeznek a
diagnosztika szamara, mikdzben a szokészletben létez6 altalanosabb nevek nem
minden esetben parosithatok 6ssze egy az egyben. Ebbél az okbdl kifolydlag ezek
mindegyike ugyanabba a HLT-be kerult be betegségként.
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6.21 RENALIS ES HUGYUTI RENDSZER BETEGSEGEI

6.21.1 Az osztalyozas alapjai

e Az ebben az SOC-ban talalhaté HLGT-k tobbsége anatomiai osztalyozason alapul.

e A HLT szint tovabbi alosztalyai olyan PT-ket tartalmaznak, amelyek a betegség
folyamata szerint vannak csoportositva, ahol ez lehetséges.

e Ahol a terllet meg van hatarozva, a neoplasiakra és veleszuletett betegségekre
vonatkozo kifejezések a HLT szinten vannak 6sszegyljtve a vonatkoz6 anatomiai
tertlet HLGT-jén bell.

6.21.2 Konvenciok és kivételek

e A HLT Vizelet rendellenességek kifejezés magaba gydjti a terminoldgiaban jelen
lévé legtobb ,-uria” kifejezést. Ez a megoldas azért szuletett, hogy el lehessen
kerllni az alattuk elhelyezkedé etiolégiaval kapcsolatos Utk6zéseket, mint példaul
a PT Proteinuria esetében, amely tobbféle intrarenalis és extrarenalis etiolégiaval
is rendelkezhet. A kapcsolddo kifejezések a ,vizeletben” kifejezéssel vagy
fogalommal (pl. PT Fehérje vizeletben kimutathato) az SOC Vizsgalatok
kifejezésen belll talalhaték meg.

e A sziv, maj, tudd és vese f6 rendszereire a ,szervi elégtelenség” és az
.elégtelenség” kifejezések hasznalatosak egymassal szinonimaként. Az SOC
Renalis- és hugyuti rendszer betegségei kifejezésben a ,szervi elégtelenség”
kifejezés a PT szinten talalhato, az ,elégtelenség” kifejezés pedig az LLT szinten.
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6.22 GENITALIS RENDSZER ES EMLO BETEGSEGEK

6.22.1 Az osztalyozas alapjai

e Az ezen SOC-on belll talalhato kifejezések két altalanos szempont alapjan vannak
csoportositva: anatomiai és funkcionalis szempontbdl.

— Az anatomia alapu HLGT-k tovabb vannak csoportositva a HLT szinten a
betegség folyamata szerint. Az anatomiai részre vonatkozo jelek és tunetek
HLT-t képezhetnek.

— A funkcionalis betegségeket tukroz6 HLGT-k a funkcionalis betegség
altipusainként HLT szinten vannak felosztva.

e Ez az SOC olyan allapotokra tartalmaz kifejezéseket, amelyek szlletéskor jelen
vannak (pl. veleszuletett allapotok), fuggetlenul attdl, hogy az allapot 6roklott vagy
az anyaméhben szerzett. A HLT-k nemek szerint valogatjak szét a kifejezéseket
(férfi, n6i vagy nem meghatarozott).

o Fert6zések és gyulladasok nem anatomiai elhelyezkedés szerint kapcsolodnak
HLGT-khez, hanem nem szerint, ahol az meghatarozott.

6.22.2 Konvenciok és kivételek

e Egyéb anatomiai alapu HLGT-ktdl eltéréen ebben a fertézésekre és
gyulladasokra vonatkozo kifejezéseket kizar6 SOC-ban a HLGT Emlé
betegségek tartalmaz egy HLT-t ezekhez a koncepciokhoz.

e A ,Perineum” kifejezések hozzakapcsolhaték tobb SOC-hoz is, beleértve az
SOC Genitalis rendszer és eml betegségek és az SOC Terhesség,
puerperium és perinatalis allapotok kifejezéseket is.
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6.23 RESPIRATORIKUS, MELLKASI ES MEDIASTINALIS BETEGSEGEK

6.23.1 Az osztalyozas alapjai

e Az ebben az SOC-ban Iév6é HLGT kifejezések csoportositasahoz haromféle
szélesebb korli megoldast alkalmaztak:

— Azok a HLGT-k, amelyek utalast tartalmaznak az anatomiai teriletre, magukba
foglaljak a pathologiai osztalyozason alapulé HLT-ket. A szélesebb anatomiai
terlletet leir6 HLGT-k (pl. felsé léguti betegségek) a HLT szinten tovabb
vannak osztva tovabbi specifikus anatomiai helyekre, betegségfolyamatokra
vagy parameterkombinaciokra.

— Mas HLGT-k a betegseég folyamatan alapulnak, HLT-ket képez6 anatémiai
alosztalyokkal.

— Specifikus HLGT-ket hoztak létre olyan veleszletett betegségekre,
ujszuldttkori betegségekre és kulonbozé respiratorikus betegségekre , amelyek
olyan HLT-ket tartalmaznak, amelyek nem anatémiai tertleteken vagy
specifikus betegségfolyamatokon alapulnak.

6.23.2 Konvenciok és kivételek

e A pleuralis fert6zések és neoplasmak a HLGT Pleuralis betegségek-ben vannak
csoportositva, nem a léguti fertézések és léguti neoplasmak megfelel6 HLGT-iben.

e A PT Cso6kkent mennyiségl kbpet és a PT Fokozott képetképzbdes az SOC
Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek kifejezésen belll talalhato.
Ez azért van igy, mert ezek a kifejezések szokasosan inkabb egy orvosi allapotra
utalnak, nem pedig egy vizsgalati leletre.

e A sziv, m3aj, tudd, és vese f6 rendszereire a ,szervi elégtelenség” és az
.elégtelenség” kifejezések hasznalatosak egymassal szinonimaként. Az SOC
Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis kifejezésben a ,szervi elégtelenség”
kifejezés a PT szinten talalhato, az ,elégtelenség” kifejezés pedig az LLT szinten.
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6.24 BOR ES SUBCUTAN SZOVET BETEGSEGEK

6.24.1 Az osztalyozas alapjai

e A HLGT szinten az els6dleges csoportositas ebben az SOC-ban pathophysiologia
vagy etiolégia alapjan torténik.

o Kivételek: HLGT-k bérfliggelék allapotok, amelyek egy microanatomiai csoportot
képeznek, és az epidermalis és dermalis allapotok, amelyek olyan bérallapotokhoz
alkotnak csoportot, amelyek nem tartoznak egyetlen mas HLGT-hez sem.

e A HLT szinten a felosztas f6képpen pathologiai alapon torténik.

6.24.2 Konvenciok és kivételek

e Altalanossagban a szemhéjjal kapcsolatos kifejezések elsédlegesen az SOC
Szem betegségei kifejezéshez kétédnek és masodlagosan az SOC Boér és
Subcutan szévet betegségek kifejezéshez.
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6.25 SZOCIALIS KORULMENYEK

6.25.1 Az osztalyozas alapjai

e Az SOC Szocialis kérilmények egyike a MedDRA-ban talalhaté harom
egytengelyl SOC-nak. Ennek az SOC-nak a célja az, hogy csoportositasi
lehetéseéget biztositson azokhoz a tényez6khoz, amelyek bepillantast engednek
olyan szemeélyes problémakba, amelyeknek hatasa lehetett az éppen vizsgalt
esemeényre. Alapjaban véve az SOC Szociélis kériilmények kategoria a személyrél
tartalmaz informaciokat és nem a nemkivanatos eseményrél. Példaul az olyan
kifejezések, mint a PT Drogabuzal6 ebben az SOC-ban talalhatéo meg, mig a
hozza kapcsol6do betegségkifejezés, a PT Gydgyszer abuzus, az SOC
Pszichiatriai betegségek kategdriaban szerepel.

e Az ezen az SOC-n beluli kifejezések nem esnek semmilyen anatémiai vagy
pathologiai osztalyba sem. A HLGT-k széles csoportot alkotnak a szocialis
tényez6khoz (pl. csaladi problémak vagy gazdasagi korulmények). A HLT szinten
ezek a HLGT-k tovabb vannak osztva olyan szocialis tényez6k csoportjaira,
amelyek ko6zos alapot képeznek (pl. a Csaladi problémak magaban foglalja a
gyasszal kapcsolatos eseteket).

e Ebben az SOC-ban a biintettet vagy az abuzus tettét és a blntett vagy az abuzus
elkovetéjét jelold kifejezések PT/LLT viszonyban vannak egymassal: az
abuzus/abuzus tette PT szinten, a blintett vagy az abuzus elkovetéje LLT szinten
(pl. PT Szexualis abtizus és annak LLT-je, Szexualis bantalmazd). Azok a
kifejezések, amelyek ezen bincselekmények aldozatait fejezik ki, a ,bantalmazott”
minGsitd szoval rendelkeznek a PT szinten.

e A MedDRA néhany uj ,abuzus” kifejezése esetében a szdvegflzért ugy allitottak
0ssze, hogy kulonbséget tegyen az SOC Szocialis kérilmények kategoriaban 1évo
kifejezések és az SOC Pszichiatriai betegségek kategoriaban lévé kifejezések
kozott. Az ,abuzus” kifejezések hozza vannak kotve az SOC Pszichiatriai
betegségek kifejezéshez és el vannak kildnitve a ,fluggbség”-ben 1évé ellenpar
PT-ktol.

6.25.2 Konvenciok és kivételek

e A HLT Gyodgyszer és vegyszer abuzus kizarja az alkohollal 6sszefuggd
kifejezéseket. A HLT Alkoholos termékek hasznalata magaba foglalja az 6sszes
vonatkozast, beleértve az alkoholos, alkoholtdl valo tartozkodasi és szocialis
alkalmazast. A PT Alkoholizmus az SOC Pszichiatriai betegségek kifejezésen belul
talalhato meg.

e A HLGT Térvényességgel kapcsolatos problémak kifejezés kulonbséget tesz
valamely blincselekmény bantalmazottja és a blincselekmény elkdvetdje kozott.

e A vaksag, mint fogyatékossag és a vaksag, mint orvosi értelemben vett betegség
kozotti kulonbseégtétel érdekében a PT Latas fogyatékossag az SOC Szocialis
kériilmények kifejezéshez kapcsolddik (vaksag, mint fogyatékossag), a PT Vaksag
pedig az SOC Szem betegségei kifejezéshez (vaksag, mint orvosi értelemben vett
betegséq) és az SOC Idegrendszer betegségei kifejezéshez van kapcsolva.
Hasonlo elvek vonatkoznak a suketség koncepcidjara.
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6.26 MUTETI ES ORVOSI ELJARASOK

6.26.1

6.26.2

Az osztalyozas alapjai

Ez az SOC a MedDRA-ban egyike a harom egytengelyld SOC-nak. Csak azokat a
kifejezéseket tartalmazza, amelyek mitéti vagy orvosi eljarasokra vonatkoznak.
Ebben nem talalhatdk tobbtengelyl kapcsolatok ezen SOC és mas SOC-ok kozott.
Ennek az SOC-nak a természete ezt az SOC-ot inkabb egy ,tamogato” SOC
kategériava teszi az esetekre vonatkozo6 informaciok feljegyzéséhez és a
lekérdezések kialakitasahoz. M{téti és orvosi eljarasok el6fordulhatnak egy
nemkivanatos esemeény kezelésekor, valamely orvosi termék indikaciéjahoz
kapcsolodoan vagy korel6zményként. Egy atfogo keresési stratégiahoz figyelembe
kell venni, hogy ez egytengelyl SOC, amelynek a kifejezései sehol mashol nem
talalhatok meg a terminologiaban.

Az ezen az SOC-n bellli kifejezések elsédlegesen anatémiai terllet szerint vannak
felosztva a HLGT szinten. Kivételt képeznek ez aldl az altalanos és a kulonbozé
terapias eljarasok, illetve lagyszoveti terapias eljarasok, amelyek kalén HLGT
csoportokat képeznek.

Kulénbség van az ,abortusz” kifejezés (amelyet gyakorta eljarasra vonatkozo
kifejezésként hasznalnak) és a betegségkifejezés kdzott, mint példaul ,spontan
abortusz”. A MedDRA-ban a ,kivaltott abortusz” kifejezés hasznalatos az eljaras
megnevezeésére; ennek megfeleléen ebben az SOC-ban ez igy szerepel. A
,Spontan abortusz” kifejezés betegsegkifejezéskent torténd hasznalata az SOC
Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok-ban hasznalatos. Amikor valamely
abortusz kifejezés sem eljarasként, sem betegségként nincs meghatarozva, a
betegség jelentést tételezzik fel, és az az SOC Terhesség, puerperium és
perinatalis allapotok-ban van kategorizalva.

Konvenciodk és kivételek

A MedDRA-ban a HLGT szinten térténd anatomiai lebontas hasonlé az SOC
szervezddéseéhez (a képviselt testrendszerek szerint) azzal a néhany kivétellel,
amelyek szorosan kapcsolddnak bizonyos testrendszerek kezeléséhez. Ez olyan
csoportositasokat eredményez, amelyek hasonlitanak a muitéti alszakteruletekhez:
— Al orr, és torok tertletén végzett eljarasok egyutt vannak csoportositva,
miutan az eljarasok ezen a teruleten egyetlen muitéti jellegzetességet alkotnak.
— A koponyai és csigolya-eljarasok az agyi é€s gerincvel6-terapia szerint vannak
csoportositva.
A PT és LLT szinten az ,operaci¢” és a ,mitét” szét tartalmazé kifejezések
egymassal azonos értelemben kerulnek hasznalatra.
A tagitas” és ,tagulat" szokasos orvosi kifejezések hasznalata azt jelzi, hogy ezek
egymassal szinonimak. Az MSSO elfogadija, hogy vannak bizonyos elterjedt
hasznalati modok egy adott kulturaban az ilyen tipusu kifejezések esetében. Ezzel
egyutt azonban a MedDRA-ban a kulénbségtétel érdekében a ,tagitas" kifejezést
egy mivelet leirasaként hasznaljak, mig a ,tagulat” kifejezést egy betegseg
leirasara. Az ,eljaras” szot altalaban a ,tagitas” szé utan helyezik el, pl. PT Gyomor
dilatatio angol valtozataban, amitdl az magatol értet6déve valik. Ez aldl a szabaly
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alol kivétel a PT Méhszajtagitas és curettage tekintve, hogy ezt eljarasként ismerik
a mindsit6é szo6 nélkdl is.

Az anastomosis mitéti eljarasként van kategorizalva és olyan egytengely(
kifejezés, amely az SOC M(itéti és orvosi eljarasok kifejezéshez kotédik.

A ,drainage” kifejezést az eljaras kifejezéseként hasznaljak (folyadékok modszeres
eltavolitasa), mig a ,valadékozas” és ,secretio” kifejezéseket a folyadéknak a
testbdl torténd excretidjaként. Azok a ,drainage” kifejezések, amelyek a mitéti
eljarasok teruletén kivllre esnek, kivételnek tekintenddk és a ,valadékozas” szoval
kezelend6k. Ezek a kifejezések konkrét jelentésuk alapjan megfeleléen
kapcsolodnak. Tovabba az 6sszes mitéti kifejezés megtartja a ,drainage” szét és
kapcsolodik az SOC M(itéti és orvosi eljarasok kifejezéshez.

A revizios mitétek a MedDRA-ban az elsddleges eljaras kifejezése ala rendelt LLT
fogalmakként jelennek meg.
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6.27 VASCULARIS BETEGSEGEK

6.27.1 Az osztalyozas alapjai

e Az ebben az SOC-ban szerepl6 kifejezések HLGT szinten els6sorban pathologiai
vagy klinikai betegség szerint vannak felosztva. A legtobb vascularis betegség
kifejezés mar eleve csoportositva van anatomiailag az anatomiai ,betegség” SOC-
okban valo megjelenésével; ez a felosztas rugalmasabb adatvisszakeresést tesz
lehetéve.

e HLT szinten a kifejezések tovabb vannak bontva anatémiai szempontbdl.

6.27.2 Konvenciok és kivételek

o Altalanossagban a thrombosisra vonatkozd kifejezések elsédlegesen a
megnyilvanulas helyéhez kotédnek, ahol ez értelemszeri, és masodlagosan az
SOC Vascularis betegségek-hez.

e Az arteriosclerosis, stenosis és vascularis elégtelenség kifejezések progressziv
maodon egyre romlo ,chronikus” allapotot jeldinek, mig az embdlia és trombdzis
fogalmak ,acut” allapotot.

A ,magas” és ,alacsony” kifejezések a MedDRA-ban altalaban laboratériumi/vizsgalati
tipusra utalnak és az SOC Vizsgalatok kifejezésen belul talalhatok. Ez alol a szabaly alol
kivétel az LLT Magas vérnyomas és az LLT Alacsony vérnyomas kifejezés, amelyek a PT
Hypertonia és PT Hypotensio kifejezések alatt talalhatok értelemszeriien, amelyek
viszont az SOC Vascularis betegségek-ben szerepelnek.
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A. MELLEKLET: MOZAIKSZAVAK

A
ASCII American Standard Code for Information Interchange
(Az Informacioécsere Szabvanyos Amerikai Nemzeti Kodja)
C
CIOMS Council for International Organizations of Medical Sciences

(Nemzetkozi Orvostudomanyi Szervezetek Tanacsa)

COSTART Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reaction Terms
(Nem Kivanatos Esemény Kifejezések Szakszoétaranak Kodolasi Jelei)

E
EWG Expert Working Group
(Szakeért6i Munkacsoport)
EXCL excluding, except, excl
(kizarva, kivéve, kiv.)
F
FDA Food and Drug Administration (United States)
(Elelmezésiigyi és Gydgyszerellendrzé Hivatal (Egyesiilt Allamok))
H

HARTS Hoechst Adverse Reaction Terminology System
(Nem Kivanatos Esemény Kifejezések Terminoldgiai Rendszere)

HLGT High Level Group Term
(Magas Szintl Csoport Kifejezés)

HLT High Level Term
(Magas Szint( Kifejezés)
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ICD-9

ICD-9-CM

ICH

IFCC

IFPMA

INCL

IUPAC

J-ART

JPMA

LLT

LOINC

International Classification of Diseases — 9" Revision
(Betegségek Nemzetkozi Besorolasa — 9. atdolgozas)

International Classification of Diseases — 9" Revision
Clinical Modification

(Betegségek Nemzetkozi Besorolasa — 9. atdolgozas
Klinikai Médositas)

International Council for Harmonisation of Technical Requirements for

Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(Emberi Felhasznalasra Szant Gyogyszerek Engedélyezése Miiszaki Kbvetelményeinek Harmonizalasrol
Sz616 Nemzetkozi Tanacsa)

International Federation of Clinical Chemistry és Laboratory Medicine
(Klinikai Kémiai és Labororvostani Nemzetkozi Szovetség)

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations
(Gyogyszergyartok Nemzetkozi Szovetsége és Egyesllése)

Including, incl
(Beleértve, belefogl.)

International Union of Pure and Applied Chemistry
(Tiszta és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja)

Japanese Adverse Reaction Terminology
(Nem Kivanatos Esemény Kifejezések Japan Terminolégiaja)

Japan Pharmaceutical Manufacturer Association
(Japan Gyogyszergyartdk Szovetsége)

Lowest Level Term
(Legalacsonyabb Szintl Kifejezés)

Logical Observation, ldentifiers, Names and Codes
(Logikai Megfigyelés, Azonositdk, Nevek és Kddok)
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MCA

MEDIS

MedDRA

MEDDRA

MHLW

MHRA

MSSO

PT

SMQ

SOC

WHO

WHO-ART

Medicines Control Agency (United Kingdom)
(Gyogyszerellenérzé Hivatal (Egyesult Kiralysag))

Medical Information System (Japan)
(Orvosi Informacios Rendszer (Japan))

Medical Information Dictionary for Regulatory Activities
(Szabalyoz6 Tevékenységek Orvosi Informacios Szétara)

Medical Information Dictionary for Drug Regulatory Affairs
(Gyobgyszerszabalyoz6 Ugyek Orvosi Informaciés Szoétara)

Ministry of Health, Labour and Welfare (Japan)
(Egészségugyi, Munkaugyi és Joléti Minisztérium (Japan))

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (United Kingdom)
(Gyogyszerek és Egészségugyi termékek Szabalyozé Hivatala)

Maintenance és Support Services Organization
(Fenntartasi és Tamogatd Szolgaltatasok Szervezete)

Preferred Term
(Preferalt Kifejezés)

Standardised MedDRA Query
(Szabvanyositott MedDRA Lekérdezés)

System Organ Class
(Rendszer Szerv Osztaly)

World Health Organization
(Egészségugyi Vilagszervezet)

World Health Organization Adverse Reaction Terminology
(Egészségugyi Vilagszervezet Nem Kivanatos Esemény Terminoldgiaja)
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A MedDRA fogalmak roviditéseinek és mozaikszavainak listajahoz kérjuk latogasson el
weboldalunkra: (http://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation) .

Bevezeté utmutaté MedDRA 28.0-as valtozat
2025 marcius 64
001204



B. Melléklet: A MedDRA koncepcio leirasa

B. MELLEKLET: A MedDRA KONCEPCIO LEIRASA

Ez a melléklet a MedDRA koncepciok leirasainak listajahoz ad egy online linket. A
fogalomleiras annak a leirasa, hogy hogyan kell az adott fogalmat értelmezni, hasznalni
és osztalyozni a MedDRA terminolégian beldl, és nem definicio. A koncepcio leirasokat
arra szantak, hogy segitsék a kovetkezetes és pontos MedDRA hasznalatot a
kodolasban, visszakeresésben és elemzésben, illetve hogy vilagszerte tullépjenek az
orvosi gyakorlat kilénbségein. Az MSSO azt reméli, hogy ez egy mikodé dokumentum
lesz, mely ndvekedni fog ahogyan az el6fizet6k tovabbi koncepciok dokumentalasat
kérik majd.

A MedDRA fogalmak leirasa online:
(https://mssotools.com/mssoweb/mdb/Hungarian intguide appendix B.htm).
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