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Informé&ié az olvasérészée

Inform&id az olvasorészée

EzaBevezet R Dib.restveaziuStandardizdt MedDRA Lekéde zésekhez
(SMQ-k)angol nyelven 2r.-dott ®s kiz8r-1lag a MedD
verzid-specifikus SMQ-kkal valohaszndatra készlit.

Ké&jik,vegye figyelembe, hogy az SMQ -k nem fedik le az ésszes orvosi témé é

biztons&yi kérdést. Ugyanakkor, egy SMQtartaim a v 81 t ozhat a v®grehaj't
mi vel minden SMQ folyamatos finom2t8snak van
verzikban.

Ha bamilyen m&dogés tarténik a kifejezés tartalméban vagy egy SMQ struktirgéan

egy el RfizetR vagynéeml hasenbBbntark§ AS M@d yre&rt e Ae
SMQ al ap% m-dos2tott MedDRA Beenmdy®s k ®nt o kel l
korilmények kozott nem hihatd az egy szervezet specidis igényeire |&rehozott

m-dos2t §sndABMOOk e zde m®nBz bizzoBja, Bogysnl etlegylen zavar

az ICH dtal jovéhagyott més MedDRA felhasznddk dtal alkalmazott SMQ  -kkal.

B&milyen alternati név a szervezet dtal I&rehozott maostsra elfogadhatg ang az

potenci 8lisan nem keverhetR °ssa@d egy az | CH

ABevezet R %Yt mutat: -ban i dRrRI idRre felbukkanh
utalésok. AzSMQ-k f ejl eszt ®se sor8n kor8bban volt egy
el Rfizet Rk r®sz®re biztos?tottak egy | ek®rdez
é&zrevéelek vi sszakg¢gl d®s ®r e ; ennek a neve volt Al

m& nem l&ezik.

Ez a dokumentum szanos weboldalrd szadmazoidézetet é az egyes SMQ -k
referencialist8] 8ban ®s egy®b r®szekben el Rfo
vegyefigyel embe, hogy el Rfordul hat, bizonyos webo
megvdtoztak, tdténeti nyomon kdvetés cdjébd azonban tovébobra is eredeti

formgukban szerepelnek.

Segkdyet ny(jt az olvas6 szdnda a MedDRA 16.1verzibSMQ Bevezet R

Umutatgéban f el | el het R % ®s m-dos?;aoidag t artal om az
megjelentetett SMQ-k é& a dokumentum lényeges frisdisseinek sszefoglalésa az

aldobiakban kerl felsorolésra:

1 A MedDRA 16.1-& verzia ngy jSMQ-val DbRv¢glt, melyek a dol
vonatkozorészeiben szerepelnek:

2.9. rész - Arthritis (SMQ)

2.58. rész - Myelodysplasids syndroma (SMQ)
260.r6sz-Nem f ert Rz RSMQ@ s men®s
2.92. rész - Tumor lysis syndroma (SMQ)

T A 16.1-es verziban a k°vet kezR Kk ®t SMQ ki fejez®seli
kor8bban sz®l esk°rT kifejez®sekrRI t8g ®s
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Bdtraktus  perforatio, fekdy, vézés, obstructio nem specifikus
felfedez®se®NVMQhTvel et ek

K&ponti idegrendszer vé&zések és cerebrovascularis események kel
°sszef ¢ggRESNHQ)I apot ok
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Bevezetés

1. BEVEZETES

1.1 A SZABVANYOSIOTT MedDRA LEKERDEZES DEFINCIOJA

A szabvényodbtt MedDRA leké&dezések (SMQ -k) a MedDRA kifejezések

csoportodis&a szolgdnak, tipikusanazon az el Rnyben r ®szes?2tett ki
szinten, amely valamely megadott egészségi dlapotra, vagy keresett tertletre

vonatkozik. Az SMQ-k rendeltetése, hogy sedikéget ny(tsanak a potencidisan az

adott egyedi esetre vonat k wmrodétsdimzé& t ons8gi | egy
visszakereséséhez. Az ezekben felhaszndt kifejezések vonatkozhatnak jelekre,

tinetekre, diagnosztikékra, syndromékra, fizikdis megdlap@sokra, laborat&iumi és

egyé fizioldyiai vizsgdatok adataira stb. Az egyetlen, valamely SMQ -banmegj el en R

Al egal acsonyabb szintT kifejed@haszndtPL-fey az | e
kot Rdi k; mi nden m8s ki van v®ve bel RI e.

12 ELFf ZMENYEK

AzSMQ-k at abb- | a felismer ®s bRI indulva fejl esz
kartknek szikséilk van egy  szabvanyodbtt eszkézre a biztonséggal kapcsolatos

adatok visszakeresésének megkinnytiesénez. Az eredeti MedDRA Special Search

Categories (SSCs) (specidis keresési kategdid) rendeltetése valami hasonlévolt,

azonban néhany éves MedDRA haszndati tapas ztalat utan a bio -

gyayszerkésziményekben édekelt csoportok (szabdyozdhatGsggok é gyatd) arra

jutottak, hogy ezek az eszkézdk nem pontosan fedik le az igényeket. Erre vdaszként, a

MedDRA Maintenance é Support Services Organization (MSSO) (MedDRA

kar bantart-i ®s t8mogat: -i szolg8ltat8sok szeryv
MedDRA Analytical Groupings (MAGs) MedDRA analitikus csoportogésok)

kidolgozésa. A MAGs jelentése: a MedDRA hierarchia bamely szintjén (tipikusan az

LLT-k kivéelével )elRf or dul - ki fejez®sek, tov8bb§8 b8§r mel"
MedDRA SOC olyan gyTjtem®nye, amely eg®szs®gi
meghat&ozott keresett teriletre vonatkozik, beleétve a jeleket, tineteket, fizikdis

leleteket, laborat@iumi é egyé fizioldgiai vizsgdati adatokat é az egészs&ji

8l lapottal, vagy a keresett terg¢glettel ©°9sszef

Azzal egy idRben, hogy a MAGs kibahpalCqguncl §s a meg
for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) szervezetnd elindult egy

flggetlen kezdeményezés a MedDRA -ban kd&olt adatok specifikus

| ek ®r dez®s ®re/ csoportos2?t8§s8ra vonatkoz- i g®n
csoportodisokat nevezték el szabvanyoditt keresési lekédezéseknek (Standardis ed

Search Queries-S S Qs ) . Egy®rtel mfv® vglt, hogy a MAGs
nagyon hasonl - ®s nval Rgdsaatos vidszakerddésidgbryed

kiel ®g2t®s®t tTzte ki c®l ul. Ennek megfelelRe
egyetétettek, hogy a felhaszndd karck &édekeit legjobban az szolgdja, ha a CIOMS
munkacsoportja ®s az MSSO egyes?tik erRfesz?2t
A k°z°s munka elismer®sek®nt a kor8bbi AMAGO
é megegyeztek ezeknekaz ¥4j szabv8nyos csoportos2t8soknak
2003. mguséad a CIOMS munkacsoport & MSSO k&t munkganak eredményeként
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a Szabvényodbtt MedDRA leké&dezések (SMQs) elnevezés sziletett meg.  2003.
novemberéden az ICH MedDRA Menedzsment Testlete al #iés &val lata el a
kooperatf tirekvést, majd bevezették az ICH eljaést az SMQ -k kifejlesztésée .

A CIOMS munkacsoportban szanmos, a gydyyszer szabdyozasi hatGsagtd, nemzetkdei
gy@yszergyatédvdlalattd, az MSSO -td, a Japanese Maintenance Organization (JMO

-jap8n karbantart:- szervezettRIl), az Eg®szs®gy
int®zetektRI j°VR vezetR kutat:- vesz r®szt.

1.3 AZ SMQ-k kidolgozéa

Az SMQ-k kidolgoz&é&nak kezdeti f&iséban a hangsdy azoknak a terileteknek a

meghataozasédhvol t , mel yek a fejleszt®sek irg§ny8t adj
kézel 100 lehetséges téma hat&oztak meg. A CIOMS munkacsoport ezeknek a listgét

folyamatosan felllvizsgdja é meghat&ozza a fejlesztések prioritésait. A feladatokra

lebontott alcsoportok dolgoznak minden potencidis SMQ-n mi el Rtt azokat a C
munkacsoport jovéhagyna

Az egyes SMQ-khoz tartozé defintidk, belefoglalési és kiz&asi kritéiumok, a

hierarchia (ahol alkalmazhat( é az algoritmus (ahol alkalmazhatd megtaldhatd a
Bevezitmutdban .Ezen inform8ci - -knak jelentRs r®sze
munkacsoport r®szI|letes dokument8ci -j8&8b-1 sz§r
taldhatdmeg : https://www.meddra.org/software-packages. A fejlesztéshez & az SMQ-

k haszndat ahoz alkalmazott dtalédhos metodoldyiai megkdzetiést a CIOMS dtal

publikdt dokumentumban tették kézre : A Standardizdt MedDRA Leké&dezések (SMQ -

k) kifejlesztése és raciondis haszndata: Gydyyszer mell&hatassok  lekédezése a

MedDRA-val. Az olvasotovébi inform&idkat tald  a CIOMS weboldalén:

http://www.cioms.ch /.

1.4 Az SMQ tartalménak tervezési koncepcigja

Valamely SMQ olyan nagyon specifikus é kevésbé specifikus kifejezések keveréke

lehet, ami konzisztens az adott nemkiénatos esemény é gydgyszer expozioklinikai
szindr-m8j8nak 8l talgnos |l e2r8s8val. N®h8ny S
gyTjtem®ny®nek tekinthetR; m8§sok szerkezete o
kifejezésein ek keveréké tartalmazza (l1&sd lent az 1.4.2 Algoritmus részt). Ezen a

vatoz6szempontok figyelembe véeléhez az SMQ -k specidis tulajdonsagokkal

rendelkezhetnek:

141 SzTk ®s t8g terg¢l et

Ez a kezel ®si m-d mag8ba

haszn8l -nak meg kell adnia az eseteket, amely
megjelennek a keresett 8l lapotok (AszTko tery
melyekben a hasznddkeresi meg az dsszes lehetséyes esetet, beleéatve azokat is,

mel yekr RI jkli dédogly mai g, vagy egys8ltal8&8n nem ®
ter¢clet). Ennek megfelel Ren AszTko keres®sko
At 8g0 keres®s a Aszenzitivitg8§sto c®lj8&§t szol

n foglalja azokat az
[
I

r
g
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Asz Tkjoe zk@sfeek et, ®s tov8bbi At8go keres®si erec
specifikus jellemzRkkel
—
SzTk SzTk ter¢let
keresés kifejezései
X Tag
kereseés
T4&g terilet
kifejezései
_/

1-1.&%ra. SzTk keres®s ®s t8g keres®s

1.4.2 Algoritmus
A szTk ®s sz®l es ker es Gkbanklgormikus kereséss bi zonyos S

folytathat - -. Az alkgaotreigt-mui s§ kkb¢:I11° nsbz®°8zrRmaazl- sz ®I e
kifejezések kombin&iga, amelynek cdja a keresett esetek azonodtsanak tovébbi
finonttsa a szdesker e sR ki fej ez®sekhez viszony?2tva. Az

m-dszer nagyobb ®r z®kenys®ggel v®gzi a keres®
nagyobb specificitéssal a tag kereséshez képest. Tipikus pddga ennek az  Acut

hasnydmirigy -gyulladés (SMQ), aholaszdes ker es R ki fejez®sek kot I
vannak csoportodiva: a B kategdia a laborat&iumi étéek listja és a C kategdia a

jelek és tinetek listgé tartalmazza. Az Acut hasnydmirigy -gyulladés (SMQ) algoritmus

egy olyan keresett terlletet hatdoz meg,ame |l yet vagy | egal 8bb egy A
ter¢letT) kifejez®s k-dol §s8val r°gz2tettek,
kateg&ids kifejezés kombingcigénak k&dolaséaval rigziettek.

Nincs szikséy algoritmus haszndatra a k&déses esetek megtaldas &oz, ha a

megadott SMQ-t haszndj&. Az algoritmus alkalmazésa ott lehet hasznos leginkébb,

ahol nagy mennyis®gT tal glatra lehet sz8&8m2tan
haszn8l at8val; az algoritmus al kal maz8s8val ¢
manudis rendezési igénye.

1.4.3 Kategdria

AzokndazSMQ-k n 81 , mel yek algoritmusosan |l ettek ki :
k¢l °nf®l e kateg:-ri 8kra oszlanak oly m-don, ho
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meghat&ozott kombin&iganak az alkalmazésa. Pddaul az  Acut hasnydmirigy -

gyulladés (SMQ) e set ®ben a t8g keresR kifejez®sek kot
kategdia a laborat&iumi é&tékek felsorolésa adja, é a C kategdia a tinetek

felsorolés&. Az Acut hasnydmirigy -gyulladds (SMQ) algoritmus meghataoz egy olyan
keresett terg¢letet, amit valamelyi k A kateg:-r
régziettek, VAGY egy olyan feljegyzés, amit egy B kategdiés ES egy C kateg@ids

kifejezés kddoldsaval rigziettek.

1.4.4 Slyozé

Lehet Rs®g Vv an tmuwsdalkapesoblagbansar SMQrkifejezés slyozdsaa.

Valamely kifejezés sllyozésa az egyes kateg@igk relevancigé jeldi az algoritmuson

bell. Pddail a Nephritis systemas lupus erythematosusban (SMQ) taldhat6

kifejezések 9 kateg&id&a vannak osztva,ah ol az A kateg-ria jelenti
kifejez®seket ®s a B kateg-ri8t-I az | kater:
Gsszes tg terilet kategaia egy 1 -3 kézdti sdyozast kap. A Systeméds lupus

erythematosus (SMQ) leké&dezéshez alkalmazot t algoritmus alapjén a keresett tertlet

val amely A kateg-ria (szTk ter¢let) kifejez®s
kliinfde t&g keresési kateg@id tartalmazofeljegyzés, ahol a kategéria sdyozé

szamok sszege nagyobb, mint 6.

1.4.5 Hierarchia

Néany SMQ a lekédezések sorozata, melyek hierarchikus mdaon kapcsoldnak

egymashoz, hasonl@an magéoz a MedDRA hierarchikus szerkezetéhez. Ezek egy

vagy tthb alaendeltSMQ -t t art al maznak, melyek egyes2teni
er Rsebben bel dekéderés Biehozagdea. Ndeayy Tierarchikus SMQ

eset ®ben nem | ® eznek k¢l °n AszTkeoékondsll At §go K
(al-SMQ-k). Egy hierarchikus SMQ-ban valamely specifikus kifejezés megjelenhet

egynd ttbb al -SMQ-ban is feltéve, hogy a kifejezés ugyanazzal a hat&kéarel T keskeny,

vagy szdes i rendelkezik mindegyik al-SMQ-ban.

A hierarchia a haszndészanmaa rugalmassagot biztodi Pddaul a haszndbéaz SMQ

terlletének teljes lefedett tertleté szeretnéalkalmazni (pl. az egész  Hepatikus

betegs&ek (SMQ) leké&dezési terlietet, beleétve az Gsszes al -SMQ-t), hogy

visszakeresse a hepatikus betegséyekre vonatkoz6 sszes esetet. A hasznddesetleg

(gy is dinthet, hogy a Hepatikus betegségek (SMQ) egyetlen al-SMQ-j& szeretné
alkalmazni(pl. Ter hess®ggel ©°9sszef¢¢ggR h)eggpigdiyk us bet ec
szerint a hierarchiéan taldhatéegynd tthb al -SMQ kombin&ciga.

1.4.6 PT/LLT

Az SMQ_Content fglban a PT -k (4-es szintynemi s m®t | Rdnek megs LLT szi
szint). A hasznddcsak PT -t tartalmazokeresést akkor tud végrehajtani, ha az adat PT

szinten van taolva. Amennyiben az adat LLT szinten van t&olva, a hasznddk

vgrehajthatnak keresést PT -k & LLT -k haszndataval is, tekintve, hogy a MedDRA-

ban az ésszes PT meg van isméelve LLT szinten.
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1.4.7 A kifejezés st&usza

Minden SMQ i beleétve azok alarendelt PT -ket/LLT-ketis T egy hozzaendelt 3
st 8tusszal rendel kezi k. A st8tusz | ehet Aakt?

Egy akii SMQ az, mel yet az MSSO jelenleg karbantart. Egy aktt SMQ az, melyet az
MSSO jelenleg karbantart. Az inaktt SMQ az, melynek karbantartésa nem taténik ma,
b& tovébbra is benne van é kizreadasra kerll az SMQ ASCII flokban . Valamely
SMQ i nakt 2vyv§g tea metaldiEk, hogyra tondrbiakbdan m& nem hasznos
a haszndd szamaa, elavulttavdt, vagy méas ok miatt vdt problematikussa

Az inaktivatett PT -k & LLT -k benne maradnak a hozzguk tartoz6 SMQ -ban, é soha
nem ker ¢l nek torl ®gtea K2vAihekR2edesegben | e

T Valamely PT, ami egy hib§8s mTveletben szer
SMQ-nak (pl. mert megvdtozott egy SMQ belefoglalési, vagy kiz&asi krit&iuma)

1 Valamely LLT, amit egy olyan PT-be helyeztek &, ami nem része az SMQ -nak.

Amikor valamely SMQ-t alkalmaznak egy adat visszakeresésénez, az inakty
LLT-ket&sPT-k et el kell t8volz2tani a keres®sbRI

1.5 Megjegyzés az SMQ alkalmazésé&oz é& a lekédezés vat eredménye

A14.171 1.4.5 szakaszban ismertetettkliinf ®1 e t er vez ®si j el |l emz Rk h
SMQ al kal maz8§s8ra ®s a v®gsR | ek®rdez®si tal 8§
i smertetj¢k az SMQ al kal maz8s8nak ®s haszn§8l a

151 Keres&ssSMQ -k speci 8l is |

Aspecidisj el | emzRk (szTk v
rendel tet ®s e, hogy | av 8k a | ek®rdez®si t al
specifi kusabbg8§ teszik keres®st ®s cs®°kkent.
megfeledkezni rda, hogy ezek szabad on vdaszthatd, vagyis a hasznddak

| ehet Rs ®g ethasmani aSVMdDRA kifejezések lista&zasda badmely specidis

jell emzR n®I k¢l i s .

Il l emzRinek haszng8l at a

e

agy t8g keres®s, algori
2ts

a

152 KeressSMQ -k speci 8lis jellemzRinek haszn8l at 8§\

1521 SzTk ®s t §g
A specifikussg8gt- -| f¢ggReamvégrehdjtans zn8l - nak | ehe

f Egy szTk keres®st egy specifikus eset vis
kifejezések lesznek felhaszndva a leké&dezésben

VAGY

1T Egy t8g keres®st egy szenzit2v eset Vi ssz
kifejezések is felhaszndésra kerilnek a leké&dezésben
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Annak el l en®r e, hogy a Il egt®bb SMQ tartal maz
nN®h8ny SMQ csak szTk kifejez®seket, vagy csak
hat 8sa van a programoz8si Kkimenetre a k°vetke

T SMQk szTlk @®&d fte§ ez®sekkel a szTk keres®s
eredm®nye elt®rR |l esz. A t8g keres®s ered
kifejez®sek 8ltal el R8Il 2tott tals8latokat
kifejez®sek r®ven 8lltak el R.

f SMQ-k csak szTk kid ejzzk®sk&krked ®s ®s a t §g |
azonos lesz, mivel az SMQ nem tartalmaz t&g kifejezéseket.

1T SMQk csak t&§g kifejez®sekkel: a szTk kere
null a esetet), mivel nincsenek szTk kifej
taldat ot.

1522 Al goritmusos keres®si | ehet Rs®g

Az algoritmusos SMQ rendeltet®se a t8g kifeje
csitkkentése. Nem mindegyik SMQ rendelkezik algoritmussal. Az olyan SMQ -k,

esetéen, melyek nem rendelkeznek algoritmussal, az egyes algoritmusok egyediek

lehetnek, és ezeket egyenként kell begtieni. Részletes informé&idkét olvassék el az

AAl goritmuso c2mT r®szt az adott algoritmusos

1523 Hi erarchi kus ker es®si | ehet Rs®g

A legttbb hierarchikus SMQ -ban az al-SMQ-k, valamint a fd &éendelt SMQ figgetlen

keresési lekérdezéseket képeznek. A hasznddbamelyik al  -SMQ-t, vagy fdéendelt

SMQt haszn8l hatja az arra az adott alt®m8ra, v
MedDRA kifejez®s ki keres®s®hez. Me gj ekgsy zendR
SMQ ol yan egyedi jell emzRv &MQ-ragomadkeziak,amii k a k a
ki haszn8lja a szTk ®s t8g keres®kaz | ehet Rs®ge
aldbbiakban vannak felsorolva:

1 Biliaris betegségek (SMQ)

1 Cardialis arrhythmig (SMQ)

1 Embdié é thrombotikus események (SMQ)
1 Hepatikus betegs&ek (SMQ)

Részletes informé&cidkat arra vonatkozdéan, hogy ezeket az egyedi hierarchikus SMQ -
kat hogyan kell haszndni, az adott SMQ leiés arra vonatkozorészéoen fognak taldni.
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2.1 Balesetek & sallések (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.1.1 Defingio
1 GydQyszereléssel tsszefiggésben keletkezett balesetek é sé&llések
FRk®ppen r®gebhbi pszichotrop gy-gyszerel G

KiUénésképpen olyan p&ienseknd, akik mad el Rzet esen rendel ke zf
kockaatu és/vagy folyamatosan fenndld mentdis probléméakkal

| dRsek el es®sekkel ©°sszef¢igggR vizsg8lat §hb
felhaszndasa (benzodiazepinek, fenotiazinek, é antidepresszansok)
flggetlen kock&atitt ny ez Rnek bi zonyul't

Vdetlen sé&iések é benzodiazepinek vizsgdata, ahol igazolhatéan
magasabb kockazat volt jelen, kilihGsen olyan p&ienseknd, akik
nemrégiben teljediették gydgyszeres kezelésiket

T A Abaleseto kifejez®s | adrvezett Bgy@eemdef i n2 ci
sz8nd®kolt, de n®h8ny esetben el Rre megj s
eredményeképpen s&lés kovetkezik be, pl. kizlekedésben, iparban, vagy
h&ztartési helysaieken, vagy amikor egy ilyen esemény valamely betegség
sor8&8n 8Il1 el RO.

 AgyGgysszat ban a As®r ¢l ®s0 kifejez®s t&§g ®rtel

EnnekazSMQ-nak a c®l j8b-1 a szTkebb definzci
Amegs®r ¢l ni 0 jelent ®se Amegsebes¢l ni, me ¢

f Ez az SMQ nem a Amet abol i &(tosicités dibe),thangns ®ge k r e
olyan szemdyi s&uésre, illetve a szemdyt &t balesetre, ami a megvdtozott
®szl|l el ®s, twudat, figyelem, viselked®s, stb
MEGJEGYZEST)

2.1.2 Belefoglaldkiz&o kritéiumok
1 Belefoglalva:

Defirdira vonatkozokifejezések, pl. baleset, s&lés, &és, trauma, leesés,
térés, sebesiés, zedss, contusiq stb. kifejezései

PT Sebestlés kivéve a sebesiléssel kapcsolatos kompliké&idk kifejezéseit,

mint pddallPT Sebf ert Rz ®s

PT Kjyémarés éegyéb dlatbva gy emberi Aharkive8s o ki f ej e
Zeltldbouharapés és cqies)

Kapcsol -d- Aidegen t ldegdntestkszeimben)aaea®s ek ( pl
Ai degent est ®r z®s o0 keagénestéxés ®zambennem, pl . F
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Eljads kifejezések, melyek kizadag traum&a vonatkoznak, pl. PT Végtag
replants8ci-s mTt ®t

1 Kizava:

Baleset, vagy s®r ¢l ® kock8zati t®nyezRir
Hirtelen kezdetT al v§gs

Mégezésre/toxicitésra és sugazasra vonatkozokifejezések, melyek

balesettel, sé&léssel vannak &sszefiggésben (pl. PT Pulmonalis irradiatiés
sé&iés )

Készlékre és eljgasi komplikécickra vonatkozokifejezések

Repetitt mozgas s&iéseinek kifejezései (pl. PT  lliotibialis szalag syndroma)

Kifejezések a szoveti sélést rophids kivetkezményeire (pl. PT Myositis
ossificans, PT P&k)

deltléduharapés é cés kifejezései
Szuesi trauma kifejezései (pl. PT Perinatalis agyi k&dosodés ); ez tartalmazza
a cervix horzsol 8s anyai sz°vRdm®ny®t i s

Onsétés kifejezései (pl. PT Széndéos insétés )

GydQyszerelési hib, iatrogén séilések & tdadagoldsok (pl. PT Gydayszer
feligsi hiba , PT latrogén s&lé )

BTncsel ekm®ny ®s ab¥%zus Db&ntal mazottj 8§r a
Bé&talmazott gyermek)

Al degen test elt8volldegefitead kIl f 8ok ®c8kal(k
hallgaatbd )

MEGJEGYZES: Jelenleg szamos MedDRA PT (pl. PT Epehdyagséilés ) ket t Rs

kdéssel rendelkezika SOC S®r ¢ | ®s, m®r gez®s ®s beavat koz§s
kifejez®sen bel ¢l , v akbanddhatocsaporfokhezt azys ®go SOC
sejtetve, hogy ezek a kifejezések aka metabolikus, aka traumés sé&liésekre

vonatkozhatnak. Ezt figyelembe kell venni, amikor egy SMQ sedgikéyével eseteket

keresnek el R.

MEGJEGYZES: A haszndak gondolnia kell arra is, hogy belefoglaljon olyan esete ket
is a keresésbe, melyek az LLT Fogak elvesztése baleset, extractio, vagy lokdis
periodontalis betegséy kdvetkeztéoen; az LLT Fulladésos sé&llés; é a LLT Vdetlen

t Ts z Wfej@&éekhez lettek kadolva i ezek a kifejezések jelenleg nincsenek
hozz&dve ebbe az SMQ-ba belefoglalt valamely PT-hez, de alkalmasak a k&déses
eset kikereséséhez.

2.1.3 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lek&dezés vat eredménye

A Balesetek és séilések (SMQ) t §g ®s szTk keresR kifejez®sek.l
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban taldhatdk.
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2.1.4 Hivatkozésok felsorolésa  Balesetek & satiesek (SMQ)

1 Wadsworth, EJK, Moss, SC, Simpson, SA, é& Smith, AP. Pszichotrop
medication use and accidents, injuries and cognitive failures. ( Pszichotrop
gydQyyszerelés alkalmazésa, balesetek, s&lések é kogniti eléggtelenséek)
Hum Psychopharmacol Clin Exp 2005; 20: 391-400

1 Tinetti, ME, Speechley, M, é Ginter, SF. Risk factors for falls among elderly
persons | iving in the community. (K°z°9ss®
°sszef ¢ggR kock8zati t®nyezRi)-170N Engl

1 Oster, G, Huse, DM, Adams, SF, Imbimbo, J, & Russell, MW. Benzodiazepine
tranquilizers and the risk of accidental injury. (Benzodiazepin trankvillansok é

v®l etl en s®r ¢l ®s kock8zati t®nyezZ&KR) . Am

T Stedmandés Medical Dictionary (Orvosi sz-
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2.2 Akut kézponti |I&zési depressio (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

MEGJEGYZES: Az eredeti CI OMS WG dokument §ci
depr e-Réstendi@ztazSMQ -t ; k ®s Rb b | Akutképéntildgeési e z v e
depressio (SMQ) elnevezésre.

2.2.1 Defintio
1 Az akut kézponti I&gzési depressio a l&gzési elgtelenség egy formg  a.
T A | ®gz®si el ®gt el ens®get a k°rnyezet.i l eve
gé&cser§ekéent definidj&k.
Az intrapulmonéis gécsere probléma hypoxaemishoz vezetnek
A g&ok mozgéaak problémé hypercapnighoz vezetnek
T A |l ®gzRk°%°zpont resp8ratodepkaeassiacji@dosli BRfsarl d
Akut m-don 8l tal8nos ®rz®stelen?tRszerrel
Chronicusan szedatiumokkal, alkohollal, intracranialis tumorral, és alvési
rendell eness®gbRI eredR | ®3z®si szindr: - m§
alveolaris és obesitas -hypoventilatio szindrédmékat is
1 Az akut hypoxaemia cardialis arrhythmia é kdma okozhat. Az alterdt tudat
tipikus, a zavartsgy dtalanos.
1 Az akut hypercapnia okozhat:
Enyhe szemdyiséy vdtozést & fejfgést a kifejezett konflzibé s narcosis
kovetkeztében
Cerebrdis vasodilatatiot & emelkedett CSF nyomést
Acidaemia, amely sdyos esetben hozzgaul a pulmonalis arteriolaris
vasoconstrictiohoz, systemés vascularis t&gulathoz, csdkkent safizom
Gsszehtzdashoz, hyperkalaemiégoz, hyp otensihoz, é cardialis
irritabilitéshoz
T A k°zponti | ®g z ®s i depressio fRIeg ®retl en
fordul el R
Az &etlensé&gi apnoé& a CNS iéetlensége (kézponti), vagy I&ti obstructio
okozhatja
A kézponti alvési apnoénak (CSA) k& kateg@iga van:
0 Hypercapnia csdkkent ventilatis késztetés, vagy cstkkent legzési
képességgel. Az okok kézétartoznak a kdzponti laesidk, mint az agytdzs
infarctus, encephalitis, Arnold-Chiari malformatio.
o Eucapnia, vagy hypocapnia, emelkedett ventilatiés késztetéssel, de alvés
dtal kivdtott apnoe és periodikus l&gzés. A Cheyne -Stokes lggzés a CSA
SMQ BevezetR %t mutat:- 16.1 verzi - 11
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egy ilyen formgénak diszkré mintga. Az okok kézdt van a
saiel@telenséy, magaslati kaimények, fgdalom, szorongss. (A
Cheyne-Stokes légzés az opiatokk al kapcsolatos Iéyzési depressioban is
megtaldhatg).

2.2.2 Belefoglaldkiz& o6 kritéiumok
1 Belefoglalva:

A kapcsol -d- vizsgs8l at. kifejez®sek tarta
a HLT Vé&g#& és savb&is anallis  alatt taldhatokifejezésekben, a t&qy
keresésben

A t8g AesernyR0 PTléeé elgt@ensik ,a miznltk pl
keresésben

Egy®b | ehet s®ges eser nyHespkatofikesjaegdosgsae k, mi n
teg keresésben

Az Yijsze¢lottkori esem®ny dleaidtkoléggdést R ki fej e
depressid)

A jelek és tinetek, minta PT Lé&yzé&sledlds, PT Cardiorespiratorikus ledlés | a

teag keresesben, hab8&r a kiad8s el Rtti tesztel ®s
Azajto kelthet.

1 Kizéva:
A Anor m8!| 0 s z -k(pltPa vég&dk noansis ) P T
Jel zR n®l k¢l i kPO, BT Széndwsi)k (pl ., PT

A PT-k, amelyek etioldyi& jeleznek, nem pedig olyanokat, melyeket
potencidisan gydyszer keltett, pl., PT Asthma cardiale, vagy PT Pickwick
syndroma.

PTSzorongésa magas Azaj o szint miatt

L&zési ac idosishez/elgtelenségghez kapcsoldddnem specifikus tinetek,
mint pl. peripheriés art&ia vasodilatatio, kézponti vasoconstrictio é
pulmonalis oedema

A | ®gz®si depressio ismert okai a magas A

2.2.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezé s vat eredménye

Az Akut kézponti légzési depressimak (SMQ)s z Tk ®s t 8§g keresR kifeje
részletes jegyzetek az 1.5.2.1. -es részben van dokumentdva.

2.2.4 Hivatkozésok felsorolésa  Acut kdzponti legzeési depressio (SMQ)

1 A Merck k&ikinyv 2006. januad 12 -e -t a ®r het R el online
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?gt=acute%20respirat

ory&alt=sh
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T A Har r i s on 6 &intethal MedinegHagison: 8 belgydyyaszat
alapelvei) (Harrisond6s Bel gy -egy-8tsaz a®r had taR
el online
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2.3 Acut hasnydmirigy -gyulladé (SMQ)
(Kiadasi daum: November 2005)

2.3.1 Defirgio

1 A gydyszer kivdtotta pancreatitis rendszerint egy akut dlapot. Ha klinikai
szempontbd gyants, minden esetben igazolni kell biokémiai vizsgdattal.

1 Az akut hasnydmirigy -gyulladés defirdgiga:

A hasny8I mirigy gyull ad8sos betegs®ge, an
fgdalma é hanyss; su lyos esetekben 1 altesti defense, merevség,

keményséy, rigidity, rebound &zéenyseg, é bdhangok cstkkenése, vagy
megszTn®se

Majdnem minden esetben megndvekedett hasnydmirigy enzim termeléssel
j& 1 amil& é lip& 1 avében és vizeletben

Egyé jelek/ tinetek az icterus, a megnévekedett alkalikus foszfatéz, illetve
bilirubin, ileus, ascites, hyperglycaemia, hypocalcaemia és leukocytosis

| d Rn k ®n t -tieet &Sz2efighésban van sdyos pancreatitis necrotisans
betegsé&gel

1 A suUyos roham shockot vdthat ki renalis é pulmonalis el&telensé&gel ldéve,
ami ak& haldos is lehet

2.3.2 Belefoglaldkiz&6 kritéiumok
1 Belefoglalva:

A Ahasny8I|I mirigyok s(za tkrt-amitkad sna&l-1 &Pplot ok a
kifejez®sektRI elt®r Rek))

A hasnydmirigy diszfunkcida utaloPT -k (pl. pancreatorenalis syndroma)
PT Cullen-tinet

Laborat&iumi étéekre vonatkozokifejezések (rendellenes/megnévekedett
atéek), valamint jelek és tinetek, melyek a defirdid szerinti pancreatitisre

vonatkoznak
Ti pi kus sz°vRdm®Nny eFancreas pseydecystas ei , pl . PT
1 Kizava:

Krénikus pancreatitisre vonatkozokifejezések

Olyan pancreatitisre vonatkozékifejezések, melyek nem gyd@yszerezéssel
flggnek Gssze (pl. PT Mumps pancreatitis, PT Cytomegalovirus pancreatitis)
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2.3.3 Algoritmus

Algoritmus erreazSMQ-r a t °rt ®nR al kal maz8s8hoz fontos |
dtekintése, ha

1 tartalmaz A kateg&isbd szamazdkifejezést
VAGY

1 tartalmaz legalébb egy kifejezést a B kategdigbd (laboratdiumi étékek listga)
& legaldb egy kifejezést a C kategai &bd (jelek és tinetek listga)

2.3.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye
A szTk ®s t &g ker e sABd magngdmirigy ‘gyuliacén(RQ) egy z

algoritmusos SMQ-t k®pez. Az algoritmus a k¢l o°nb?%zR ka
kifejezéseinek kombin&iga és a keresett esetek beazonodiésénak tovébbi finontésa
szolg8lja. Az algoritmus a | enti megj egyz®sne
mTvel etekben | ehet al kal mazni

T EIl sRk®nt vissza kell keresni a svosmzaltkk oBess- e

t8g keres®sek®nt t°rt®nR al kal maz8s8val (1

1 Taldat uténi feldolgozés: a szoftver a fenti leké&dezés eredményeinek tovébi
szTr®s®re alkalmazza az algoritmus kombi ng§
mennyi s®gT a dzar dgerinus sz esetekmanudis &nézésée is
alkalmazhata Az Acut hasnydmirigy -gyulladds (SMQ) lek&dezésre vonatkozé
algoritmus A vagy (B ®s C). Az algoritmus
kimeneti eredménykent.

2.3.5 Hivatkozésok felsorolésa  Acut hasnydmirigy -gyulladss (SMQ)

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

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

1 Greenberger NJ, Toskes PP, and Isselbacher KJ. Acut and chronicus
pancreatitis. Harrisonds Principles of 1In
belgydgyészat alapelvei) (14th Ed). Fauci AS, Braunwald E, Isselbacher KJ et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 1998. pp 1741-1752
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2.4 Acut veseelgtelensé (SMQ)
(Kiadas i daum: 2005. orilis)

2.4.1 Defingio
Acut veseel@telensgg (ARF)egy syndr oma, aminek jell emzRi

1 Renalis funkci& viszonylag gyors leéiése, ami a testben a v, krisztalloid
oldatok és nitrogéntartalmimetabolitok felgydemléséhez vezet.

1 Egyé&klinikaij el | emzRk: Emel kedett s zm®gém kreatin
szintek (azotémia) magasabbak, mint 0,5 illetve 10 mg per deciliter; oliguria; é&
vizelet &amlé megvdtozésa.

Az ARFegydenovo8 1l | apot el kezdRd®s®vel |j8rhataegyg¢tt
rendis funkci&k alapvonali &téke normd hat&okon bell voltak. Tovédb4 az ARF

rendel kezhet a m8r kor8bban megl ®& R kr -ni kus
exacerbatigaval,

2.4.2 Belefoglaldkiz&0 kritéiumok
1 Belefoglalva:

SzTk ter¢let: di agnelgek egyedidk Skgy Kersetlanik net e k
vezetnek el acut veseel&telenséghez, bele vannak foglalva . Pddail PT Acut
veseel@telensgy (diagnosztika) & PT Anuria (tinet).

T& terlet: ezek a kifejezések rendelkeznek pozitf esetek meghataozaséda
szolgddlehet Rs ®g g e |

o0 Vizsgdati eredmények, melyek szorosan kapcsoldnak acut
veseelgtelenséhez, mint pddél PT Karbamid vészint emelkedett
(vizsgdati eredmény).

0 Az ARF kulcs patoldiai vdtozésai, mint pddaul acut tubularis necrosis

o0 Az ARF prominens gydyszer kivdtotta aetiologid, mint pddaul
interstitialis nephritis

Gydyyszer kivdtotta acut veseelégtelenségekben azonodbtt nénany
szok&sosan jelentett reakcig mint pddail acut tubularis necrosisra, pre -
rendis elégtelenséyre, vascularis nephropathiéa, € s tubularis obstructida
vonatkozdékifejezések.

Renalis diallis PT -k a SOC MTt ®ti ®s orvosi elj8r§s
dialiis, hemodialiis, & peritonedis dialiis

1 Kizava:
Normd é& nem meghat&ozott vizsgdati kifejezések (pl. PT  Kreatinin
V&s zint).
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Krénikus rendis elgtelensé&re vonatkozOPT -k (pl. PT Chronikus
veseel@telensg )

Elektrolit egyensudyhiany (pl. megndvekedett hyperkalemia, hyponatremia, é
kdium vészint kifejezések): az | -es fazishan végzett eset kiétéelések révén
kiderit, hogy ezek az elektrolit egyensuyhianyok nem voltak elgységesen
specifikusak ahhoz, hogy az ARF reprezentati eseteket adjon meg.

Prerenalis aetiologi 8t m¥&aparenslisecsldsio,bR ki f e
PT Saielgytelenségy , PT Cirrhosis hepatis, stb.), vagy nem-gyd&gyszer
kivg8ltotta renalis el ®gtel Acots®get sejtetF
glomerulonephritis stb.)

PT Nephritis syndromat eki nt et t el arr a, hogy ezt tip
nem gydyszerrel kapcsolatos események okozz&.

Ez az SMQ az acut fazisra koncentrd, vagyis pl. a vesefunkcid hirtelen,

visszafordhat6 elégtelenségeire. Az elhzaoreakcidkra vonatkoz6

kifejezések kizadsra kerltek, mint pddaul a focalis glomerulosclerosis, ami

ol yankor fordul el R, aweselnéddny sz°vet heg al
gl omerul i tis8ban; proliferativ gl omerul on
glomerulonephritisban, melyek a vesefunkciogyors elvesztésée utald

8l | apotokat tartalmaznak, ®s n®hs8g8ny h~®t @
alatt fejl Rdnek ki

2.4.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

Acut veseelégtelenség (SMQ) sz Tk ®s t 8g keresR kifejez®seket
feljegyzéseket az 1.5.2.1. szakaszban lehet olvasni.

2.4.4
)l
)l
)l

Hivatkozésok felsorolésa  Acut veseelegtelenseg (SMQ)
Merck ké&zikinyv , 17. kiadés
Cecil Textbook of Medicine (Cecil gyayszerkinyv) , 19. kiadés

Harrison6s Principles of I nternal Medi ci ne
13. kiadas
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2.5 Agranulocytosis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.5.1 Defirgio

1T Azagranul ocytosis m®rgezR anyagok t8g v§8las
bel e®rtve) reakci -jak®nt fordul hat el R.

£l etvesz®l yes, a fertRz®sekre val- - fokozot
A teljes ®ves el Rfordul 8s az 8tl| ag-beg popul

Sdyos neutropenia (< 05x10% | a keringR granulocit8&8kb- |
fertRz®sek jeleinek ®s t¢gneteinek hirtel en
Gsszefiggésbe, pddaul:

L&, rossz kizézet, é kimerltséy, elesettsey

Oropharyngealis, vagy anorectalis laesick

2.5.2 Belefogl al@kiz&d krit&iumok

1 Belefoglalva:
Mi nden az Aagranulocytosiso sz-t tartal ma
A feh®rve®rsejteket befoly8sol - s¥%W yos bet

A feh®rv~®rsejt betegs®gek ®s fertRz®sek/ |
L&as n eutropenia)

Mi nden bakteri 8lis fertRz®sekkel kapcsol a
Anthrax sepsis-t (né&zze meg a lenti kritéiumokat). Beleétve azokaz a sepsis

8l |l apotokat amelyek a | eggyakoribbak, de
okozza azokaz, pddaul a PT Abdominalis sepsis.

Ti pi kus ny8l kah8§rtya ®s tonsillaris | aesi
1 Kiz&va:

Az agranulocytosis 8ltalg8nos jeleit ®s tg¢
kifejezések (pl., arthralgia, 1&, hidegr&as, nyaki nyirokcsomoduzzanata,
rossz kizézet, é kimerltséy, elesettséy)

PT Anthrax sepsis: nincs ¢sszefiggésben az agranuloc ytosissal. A betegnek
lehet anthrax sepsise neutrofilek hignya nékd.

2.5.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lek&dezés vat eredménye

Az Agranulocytosis (SMQ)r endel kezi k szTk ®s t8g keresR ki
megjegyzések az 1.5.2.1 részben va nnak dokumentdva.
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2.5.4 Hivatkozésok felsorolésa  Agranulocytosis (SMQ)

1 Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use,
CIOMS, Geneva, 1999 (Nemkidnatos gydgyszer reakcick jelentése, defindié  k
& feltéelek a haszndathoz)

1 Har r i Rrincipléssof Internal Medicine (Harrison: A belgydyészat alapelvei)
15. kiadds, Eugene Braunwald [et al.], McGraw -Hill, 2001
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2.6 Anaphylaxias reakcio (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.6.1 Defirgio

1 Arendszer valamely acut reakciga, amit viszketés, generalizdt kipirulss,
urticaria, respiratorikus distressz és vascularis collapsus lsé&

T Kor8bban erre ®rz®kenny® tett szem®l yn®l f
el Ri dRzR anti g®n hat §s8nak Y ra ki | esz t®

1 Egyé jelek és tinetek: agitatio, saidobogd sé&zés, pareszté&ia, gholds,
angiooedema, kthdgés, tisszdgés & gegegdcs vagy bronchospasmus miatti
l&gzési nehé&zséy

Kevésbé gyakori klinikai megjelenés: gédcsrohamok, hényas, abdominalis
gdresik és incontinentia

2.6.2 Belefoglaldkiz&o krité&iumok
1 Belefoglalva:

A PT szint minden olyan kifejezése, melyek anaphylaxia sorén esetleg
megfigyel hetR esem®nyekre vonatkoznak

T8&8bl 8zatos form8ban a vizsg8latot v®gzR (¢
valamint a vizsgdatot szabdyozohat&gnak a listja, a MedDRA S SC

anaphylaxiaa vonatkozolistga mellett jelentek meg, é& ez a haom oszlopos

t 8bl 8§8zat fel ¢l rRI |l efel ® szisztemati kusan
egyhangtan elfogadta/elvetette minden kifejezésre vonatkozéan a

bel efogl al 8s | ehet Rs®g ®t

1 Kizava:

Azoknak a jeleknek és tineteknek a kifejezései, melyek nem esnek a haom

meghataozott kateg@ia egyikébbesem(F el s R | ®g %t i [, Respirator
Angiooedema/Urticaria/Viszketés/Kipirulas , s Cardiovascularis/Hypotensio)

a tag keresés soran.

MEGJEGYZES: k& SMQ |é tezik anaphylaxi&a vonatkozdan: Anaphylaxiés reakcié

(SMQ) & anaphylaxiés /anaphylactoid shock dlapotok (SMQ) . A k®t SMQ el t ®r F
hangsulyal rendelkezik. Az anaphylaxié /anaphylactoid shock (SMQ) az anaphylaxigs

megjelenések suyosabb eseteire koncentra |, pl. azokra,amelyek shockot

eredményeznek, & nem a kevésbésuyosakra, mint pddaul a kilttések. Az

Anaphylaxiés reakcié (SMQ) kiterjeszti a keresést a shockos dlapotokon tdra azzal,

hogy magéba foglalja az olyan kifejezéseket is, mint a PT |. fhusih ypersensitivitast.

2.6.3 Algoritmus
Az SMQ Anaphylaxigs reakcio h 8 r om r ®s zb Rl 8§11 |
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1 Egys z Tk k eameazdkat a PT-ket tartalmazza, melyek az alap
anaphylaxigs reakciékifejezésekre utalnak;

1 Egyt& keresés, mel yek tov8bhbi ki fejez®seket tarta
kiegészisseként. Ezek a tovébbi kifejezések olyan jelek és tinetek, melyek
esetleg anaphylaxig reakcibjelei lehetnek;

 Egy algoritmikus megkdzeliés, ami a specifikussgy fokozésa &dekéven
egyediszamos anaphylaxig reakcié szimptém&. Valamely esetnek
tartalmaznia kell vagy:

Egy szTk keresR kifejez®st, vagy egy kife

Egy kifejezést a B kategdaidbd -( f el sR | ®g Y%t ES egyekidejezéat at or i k
a C kateg@idd - (Angiooedemalurticaria/viszketés/kipirulss);

Egy kifejezést a D kategdigdd - (cardiovascularis/hypotensio) ES [egy
kifejezést a B kategd@icbd -( Fel sR | ®g %t i / Respiratori kus
a C kategai&d - (Angiooedema/Urticaria/Viszketés/Kipirulés)]

2.6.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A szTk ®s t8g keres®seken t YAmaghylaRiés reakoie gj egy z e
(SMQ)egy al goritmusos SMQ. Az algoritowds k¢l °nb
keresR kifejez®sek kombin8ci-ja, aminek c®l]j a
tovébbi finomisa. Az algoritmus a lenti megjegyzések figyelembe véelével

felhaszndhat6a taldat uténi tovébi feldolgozéshoz:

1 EIl sRk®nt ker ess ®k naezg SaMCk 2l veSkn®tr deesze®se k enti n t
SMQ segsé&ével (I&sd 1.5.2.1 szakaszt).

1 Taldat uténi feldolgozas: a szoftver a fenti leké&dezés eredményeinek tovébbi
szTr®s®re alkalmazza az algoritmus kombi ng§
mennyi s®gT ad ardgérinus sz esetékmanndisatné&ésée is
alkalmazhata Az Anaphylaxiés reakcio (SMQ) algoritmusa A vagy (B & C) vagy
(D é (B vagy C)). Az algoritmus dtal kivdasztott esetek a kimenetre
kilist&zhatdk.

2.6.5 Hivatkozésok felsorolésa  Anaphylaxias reakcio  (SMQ)

1 Merck k&iktnyv. 15. kiadés. Merck, Sharp & Dohme Research Laboratories.
(1987): 306-7
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2.7.1
T

2.7 Angiooedema (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

Defindio
Urticaria (CIOMS defingio):
Szémos lehetséges ok (pl. rovarcgiések, éel é gydgyszerek)

Thobszd®°s tranziens csal 8nki ¢t ®sekkel jeller
viszket ®ssel | 8r; egyedi | aesi -k megj el en
i dRt art am¥ak

1 Angiooedema (Quincke oedemaként, vagy angioneuroticus oedemakeént is
ismert):

Hasonl6az urticariehoz, de é&inti a méyebb dermalis, submucosus é
subcutén szoveteket
N®ha s%¥%W yos respiratorikus distresszel | 8§
A kapill 8risok t8gulata ®s megn®°vekedet't
déma

{1 Urticaria és angiooedema egyedi, vagy egyilttesen jelenhetnek meg a lokalizdt,

ujjbenyomatot nem megtartd cdéma cutan megjelenéekent

Hasonl - folyamat fordul hat el R a felsR re
vagy a gastrointestinalis tractusban
A felsR respirator i kgéeobstruatiomiattsdetetn gi oo e den
fenyegetR | ehet

T Urticaria ®s/vagy angiooedema a k°vetkezRKk
IgE-f ¢ g g R, pl . specifikus antigen szenzitiyv
gyd&yyszerre stb. gombékra, penészgombé&a, hatydsszanylak m&  gée stb.
Komplement-kdzvetett (1. és 2. adidt pus; 1. é 2. szerzett thus,
necrotisaldévasculitis, sz&umbetegséy stb.)
Nem-immunoldgia (diaok, antibiotikumok, radiocontrast anyagok, aspirin,
azo-festéek stb.)
Idiopathia

2.7.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&¢iumok

1 Belefoglalva:
Az Aangiooedemad vagy Aangioneuroticus °©°d
kifejezések
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Az Gsszes HLT Angioedemak kifejezéshez kadt PT. Ez tartalmazza a PT
Ordldt angiooedema kifejezést is, ami T ba eredetileg kiza réshoz vetté
figyelembei mi nt szTk keresR kifejez®s jelenik

haszn8l hat - | ehet Rs®gk®nt .

Hasonl - 8l | apktokd®mpel zRgPTarcot ®&rintR
respiratorikus tractus, és més testrészek, beleétve a gastrointestinalis

tractust is.

Az Aurticariaodo sz-t tart aUrtoai&k mmsszes PT,
pddaul PT Urticaria, PT Urticaria chronikus, PT Idiopathigs urticaria stb.)
kifejez®shez k°tRdnek ®s melyek nem fejez
helyével (mint pddaul PT Utricaria az alkalmazés helyén ) vagy egy
gy-gyszerrel nem ©°sszef fSglarigwticoidk) ( mi nt p®I d

PT Allergids oedema
1 Kizava:

Kifejezések, melyek kapcsolatot fejeznek ki injectichoz/infusichoz/gy&gyszer
alkalmazashoz, mit pddaul duzzanat a z infusio helyén, cddéma az infusio
helyén stb.

Urticaria pigmentosa, mivel ez az dlapot cutan mastocytosis

Nausea ®s h8ny8s (olyan nem specifikus sz
okoznanak a jelhez képest)

2.7.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a  lekédezés vat eredménye

Angiooedema (SMQ)s z Tk ®s t 8g keresR kifejez®sekkel r e
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.7.4 Hivatkozé&ok felsorolésa  Angiooedema (SMQ)

1 Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definition of terms and criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 1999. 12 -13. oldal ((Nemkianatos
gya@yszer reakcik jelentése, defindik és feltéelek a haszndathoz)

T Dor | and s Medicdl Didianarya(Kéeed orvosi sz&a) (Orvosi szda), 28.
kiadds, 1994 78. oldal

T Braunwald E, Fauci A ®s Kasper D. Harri son
(Harrison: A belgydyyészat alapelvei), 15. kiadés, 2001 341. oldal é 1917 -1918.
oldalak

1 Beers M & Berkow R. Merck k&ikényv of diagnosis and therapy, 17. kiadéas,
1999. 1054-56. oldalak. (Diagnosztika és tergpia Merck kézikinyve).
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28.1
T

28.2

2.8.3

2.8 Anticholinergid syndroma (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. szeptember)

Defindio
Az anticholinergiés syndromaegyolyan zavart 8l |l apot, aminek
kapcsolatban van az autonom parasympathetikus (kolinerg) idegrendszer.

mTk°ed®si zavar 8val

Nem reag8l - ®s dilats8lt pupill 8k megl ®t e a
Anticholinergigs vegyuetek (muscarin receptor antagonisték) g &oljk az
acetilkolin mTk°d®s®t a receptorokns8l az i

effector tertleteken, melyeket postganglionikus kolinerg idegek stimuldnak és
olyan helyeken is, melyek nem rendelkeznek kolinerg stimuldéssal.

Kl inikai k®pganyd yakmihta denewd, gsontsz&az, céklavirss
®s s¢ltbolondo | e2r 8§8ssal

A tinetek systemas é& CNS megnyilvénulésokra vannak osztva.

Systeméds (peripherigs) tinetek: homdyos laas, photophobia, nem reaktf

pupillatéggulat, accommodatios vdasz elveszt ®s e, ki pirult ®s sz8§
sz&az sz§, tachycardia, hypertensio é l&. Gastrointestinalis é gyakorta

csdkkent higyi motilitas.

A centralis anticholinergi& syndroma egy acut pszichozis-s zer T k®p, ami n
jell emzRje a del i rto,uwizudia lgallutirecidd. Atgxia,di s or i en
choreoathetosis, myoclonus ®s g°rcsr ohamo

peripherigs tinetek ndkd.

Belefoglal&kiz&o kritériumok
Belefoglalva

Anticholinergi 8s syndrom8kkal ®s annak f F
PT-k a fent lattak szerint

Ez az SMQ az acut anticholinergias syndrom&a koncentrd
Kiz&ava

Nincs kizava konkré kifejezés

Algoritmus

A kateg-ri 8k a k°vetkezRk®ppen vannak meghat §
1 A kateg-ria (szTk Antchoindr@s 3yndromas ledolésdal a P T
1 B kategdia (t&g lefedés): Idegrendszerhez kapcsol&ddPT -k
1 C kategdia (t&g lefedés): Psychiatrighoz kapcsolddoPT -k

SMQ
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1 D kategdia (t& lefedés): egyéb fontos anticholinergigs syndroméakhoz
kapcsolddoPT -k

Az al goritmusos m- dosdzabeatekirdaérkkivdasztotk eseteR mindan

olyan esetet tartalmazni fognak, melyek az A kateg&iéghoz megjelertett PT -t

tartalmazzé&, vagy minden olyan esetet, ami a B, C, é& D kategd&i&ban felsorolt PT

csoport mindegyi k®bRI skanbinoidgielertikneq al 8bb egy P

Megj egy z®s: N®h 8§ ny | elPsgchiatriRidetegségek lkcisfak] eaz GOCR |
sz8rmaz- kifejez®seket vette beel enje nm&ss sjzeelfeingtg
kifejezéseket vette bele. Ha (gy vdik, fontos ezeknek az esete knek az azonodisa, a

tag kereséshez egy nem algoritmusos mdlszert kell alkalmazni; igaz, ezzel a

mdadszerrel nagy szanuoda nem tartozéesetet is meg fognak taldni.

AzSMQ-®rt felel Rs CIl OMS WG a 2006. m8jusi ¢l ®s®
bekiddtvi sszaj el z®seket. Egyi k MedDRA el Rfizet R
Hypertonia nem szerepel ebbenazSMQ-ban. Az SMQ fejlesztR csopo
vezet Rj e | el ddyperonia bblefoglgléssdaafontelda vették, azonban (gy

&ezté, hogy eznemspecifik us ®s val -sz2nTleg sz8&8mos nem ooC¢
megtal 81 8s8t eredm®nyezn®. Ezen t % menRen, a

szab8lyoz-i adatb8zisban, hogy erRs pozit?2v Kk
SMQ-hoz é mindéssze egyetlen olyan esetet taldtak, ami hypertoniad tesz emtiést.

2.8.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekadezés vat eredménye

A szTk ®s t8g ker esARE®linergis syridiomac(BMRR szinté 2gy

algoritmusos SMQ-t k®pez. Az al gori t musszamakdtd ° nb° z R ka
keresR kifejez®sek kombin8ci - -ja a keresett es
adekéen. Az algoritmus a lenti megjegyzések figyelembe véelével felhaszndhat6a

taldat uteni tovébbi feldolgozéshoz:

T EIl sRk®nt Kker ess®k eme (g za SKWPQv § retk ®g deetze®ks , mi n
SMQ segké&ével (I&sd az 1.5.2.1 szakaszt).

9 Taldat utani feldolgozas: a szoftver a fenti lekédezés eredményeinek tovabbi
szTr®s®re al kalmazza az algoritmus kombing§
mennyi s®gT adatk®szl|l eteihez az algoritmus
alkalmazhata Az Anticholinergiés syndroma (SMQ) algoritmusa A vagy (B & C
& D). Az algoritmus dtal kivdasztott esetek a kimenetre kilistazhatdk.

2.8.5 Hivatkozé&sok felsorolésa  Anticholinergias syndroma (SMQ)

1 Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definition of 1. Terms é&s criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. 24-25. oldal. (Nemkianatos
gyd&yyszer reakcii jelentése, defindik és feltéelek a haszndathoz)

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

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

2.9.1 Defindié
1 Az SMQ Arthritis az arthritis lehetséges eseteinek és az arthritis
sdyosbod&séanak azonodis&a szolgd, a  mi bizonyos gydayyszerekkel figghet
dssze.
1 Arthritis = egy vagy ttbbZilet gyulladés a, melynek eredménye a:
Piross&
Melegsé&y
Fgdalom
Duzzanat
Merevsgy
Mozgéas korlaozottsaga
T Az arthritisnek sz8mos k¢l °nb°zR t2pusa | ®
Osteoarthritis (degeneratiiieti betegsé&y)
FertRzR arthritis
Rheumatoid arthritis
Arthritis psoriatica
¥sszef ¢ggR autoi mmun betegs®gek
1 Azintraarticularis megbetegedések dtalkiv 81 t ott f 8§j dal om a Kk©°vet
betegséekhez t& sulhat:
Gyull ad8sos arthritis (pl. fertRz®s, RA,
Nem-gyulladésos folyamat (pl. osteoarthritis)
T A gyull ad8sos arthritis a k°vetkezRket ®ri
Kiz&ddag a peripheriasiieteket (pl. kez, t&d, 1&); vagy
A peripherias é az axialisileteket is (pl. sacroiliacis, apophysealis,
discovertebralis, costovertebralis)
1 A peripherigs oligoarticularis é polyarticularis arthritis specidis hajlamosid
t®ny ez Rvel r ,agyrdird:l k ez nek
Juvenilis idiopathids arthritis
Lyme-kd dtal kivdtott arthritis
1 Acut polyarticularis arthritis:
leggyakrabban f ert R miatt, \ady rheuaés Bettegsdgy v 2 r u s
fellangolésaként.
1 Chronicus polyarticularis arthritis:
Fel nRttekben:
o0 Leggyakrabban rheumatoid arthritis (gyullad&sos) vagy osteoarthritis
(nemgyulladasos) miatt
Gyermekekben:
o0 Leggyakrabban juvenilis idiopathigs arthritis kdvetkeztében
1 Az arthritis szamos betegben gyakran &meneti dlapot, diagncis ndkd  gydayul,
vagy nem tesz eleget a rheumé megbetegedések meghat&dozéanak.
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29.2

Belefoglal&dkiz&o kritériumok

1 Belefoglalva:

Az arthritis k¢glonb°zR f,bem@i®raveomafleotzrF
reaktf és a rheuma megbetegedéseket is

iieti gyulladss jeleivel és tine teivel kapcsolatos kifejezések (pl. PTZilet

merevsé&e )

A vonatkozévizsgdatokkal és elj&dasokkal kapcsolatos kifejezések, amelyek
seg?2tenek azonos?2tani ®s kezelni az arthr
A szisztémas autoim mun betegséyekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek

esetében azii leti gyulladés a fogalom része ( pl. PT SLE arthritis)

Hasonl - jell emzRin®I fogva az arthritishe
megbetegedésekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT Plica syndrome)

Az 2z¢l eteket ®r imdkkaRkapgselates kifiejézések ( G@yminn d r -

PT Pyogen steril arthritis pyoderma gangrenosum é acne syndrome)

1 Kizava:

Nem gydyyszer etiold@igukifejezések, amelyek nem mindig  t&sulnak

arthritishez (pl. PT Diabeteses arthropathia, PT Behgt -syndroma)

Rheumd&s megbetegedések szervi tineteire vonatkozoé kifejezések, ahol nem

az artr&zisos komponens dl a kizéppontban ( p. PTRheum8s) t ¢ dR
Kivglt:- t®nyezRkr e (MdETRenhdoacctabularisf ej ez ®s e k
impingement)

Anem-specifikuséstigg t er ¢ 1 et T ki f e jwajtt Pxlekéinakaz me | y e Kk
eredmények leké&dezésekor ( pl. PT F§dalom a végtagban , PT Csont scan

k&os)

2.9.3 Az Arthritis (SMQ) referencianak lista
1 Polyarticular joint pain. The Merck Manual for Health Professionals,

http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal and connective tis

sue disorders/symptoms of joint disorders/polyarticular joint pain.html
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2.10 Asthma/bronchospasmus (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.10.1 Defindio
1 Asthma:

A &t chronicus gyulladésos betegsége, amelyben szerepet jdszanak a
hidsejtek, eozinofil, ssa T  limfociték

A gyulladéds fokozottan fogéonnyéateszi a Iggutat nénany stimulusra, ami
bronchospasmushoz/bronchoconstrictiohoz vezet

Klinikailag jellemzi a visszat®rR (fRk®nt
révid ideig tarto gbolds, légszomj, mellkas  szottés, é kthdgés epizadok

Ezen epiz-dok jellemzRje a v8ltoz:- | ®g8ra
vagy részlegesen megfordulhat spontédn mddon, vagy kezelés hatésaa is

1 Bronchospasmus/bronchoconstrictio:

Bronchialis simaizom Gsszeh(zaa miatti leGgadam  lat korl&oz&dés; a
diagn-zishoz al apvetR, hogy a bronchodil a
legyen a reakcio

A bronchospasmus lgguti gyulladéasa mellett hozzgaul a g
korl&ozaséhoz az asthmasokban

A silyos bronchospasmus/bronchoconstrictio 0és a Aaradox

bronchospasmusokifejezések a bronchospasmus/bronchoconstrictio v&atlan
epiz-djaikor haszn8l atosak, t¢, ;dRbetegs®ge
kezelésekor; az oka lehet az inhalatios elj&és, vagy az aeroszol dtal keltett
irriticio(aktt, vagy i nakt 2 v ©°sszetevRk)

2.10.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Az asthma/ bronchospasmus k¢l °nb°zR for ms
Cardiac asthma kizava)

A k¢l°nb°zR jeleket ®s teneteket jel®l R K
ter mBPszet Tek

Tamo gatévizsgdatok kifejezései, mint pddaul a PT  Charcot-Leyden
kristdyok ; tovébbi vizsgdati kifejezések, amelyek pulmonalis funkcideszt
rendellenesséyeket jeldnek (pl. PT Er Rl t et ett ki | ®g ¥ ®s i t ®r f
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1 Kizava:
Kapcsol -d- f ert Rz RBronohdp@ngosa®sgaspkrgillogs!| . PT
allergids)
Kezelés é&/vagy profilaxissal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Asthma
profilaxis)

K¢l °nb°zR nem specifikusnak tekintett res
adekében, hogy a z esetazonodiés atéet kapjon (pl. PT Neh&lgzés |, PT

Mellkasi kellemetlensé, panasz, PT Sz&az szatyzdejek , PT Respiratorikus
distress,sPT Tel jes t ¢dR kapacit8s emel kedet't

2.10.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Asthma/bronchospasmusnak ( SMQ) szTk ®s t8g keresR kifeje
rendelkeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhatd

2.10.4 Hivatkozasok felsorolésa  Asthma/bronchospasmus (SMQ)

f Cl OMS publication, AReporting Adverse Drug
and Criteria fi 80roldal 4999. (Nemlsnatas ,gydfyszer
reakcid jelentése, defindidk és feltéelek a haszndathoz)

Merck ké&ikinyv, tizenhetedik kiadés, 556 i 568 oldal, 1999

T AHarrisonbés Principles of dyaysseat ampelved)Me di ci n
14. kiadds, 1419 1 1426 oldal, 1998
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2.11 Biliaris betegsé&ek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.11.1 Defirgio

T

Az SMQ kifejlesztésének cdja, hogy megtaldjé az epeutakkal kapcsolatos
Gsszes pusubetegséaget (kezeléssel kapcsolatos,  vagy mint katdténet)

Az Gsszes thusuepehdyag és epevezeté betegséget &inti.

Magéba foglalja az epelital kapcsolatos neoplasigat és veleszletett
betegsé&eket

2.11.2 Belefoglaldkiz& 6 krité&iumok

1 Belefoglalva:

Az SMQ Biliaris betegségek a biliaris betegségyekkel kapcsolatos dlapotok
minden pusa lefedi, beleé&tve:

o Neoplasi&

o0 Veleszletett betegséyek

0 Vizsgdatok

o Biliais betegsé&yek jelei &s tinetei

A-SMQFunkcion8lis, gyull ad8sos ®s epekRvel
betegs&ek

o Mindenfunkci on8l i s, gyull ad8sos, ®s epekRvel
Al-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek

o Vizsgdatok

0 Jelek és tinetek

Al-SMQ Epehdyaggal kapcsolatos betegségek

o Az epehdyag specifikus betegségei

Al-SMQ Epeutak betegsegei

0 Az epevezet specifikus betegsé&ei

A-SMQFert RzR biliaris betegs®gek

0 Az epe¥t fertRz®sei

o Gyul |l adg8sos §llapotok, melyek val-sz2nT
A-SMQEpek Rv el kapcsol atos betegs®gek

o EpekRvel kapcsolatos 8l |l apotok

Al-SMQ Biliaris neoplasi&
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o Biliaris neoplasi& (benignus é malignus)
Al-SMQ Biliaris neoplasi& malignus é hataozatlan
o Malignus biliaris neoplasi&
o Biliaris neoplasi& hat&ozatlan, hogy benignus, vagy malignus
Al-SMQ Biliaris neoplasig benignus (beleétve cysté&k és p olypok)
0 Benignus biliaris neoplasi&
SMQ Veleszietett biliaris betegséyek
o A biliaris rendszer velesziletett betegséei
1 Kizava:

Hat&ozatlan laborat&iumi teszt eredmények ( pl. PT Mgenzim emelkedett,
PT Gamma-glutamil-transzfer& k&os , PT Gamma-glutamil-transzferé
emelkedett)

AzLLTEpe k R ok ozt akiyamazivarmerkapcsoiddik a PT
Pancreatitis-hez, amit nem tartalmaz az SMQ (né&ze meg a lenti
MEGJEGYZEST)

A-FSMQFunkcion8lis, gyullad8sos ®s epekRvel
betegségek

o0 Neoplasi&k
0 Veleszietett betegségek

MEGJEGYZES: AMedDRAV16.0-ban, a 3. BmdwazZietS®@kX el ©°9sszef
betegsé&gek SMQ Epeutak betegségei -re lett &nevezve, mivel a benne foglalt nénany

obiliarisEk i f ej ez®s nem volt specifikudeegnampevezet
meghaté&ozott biliaris betegségek egyedive lett az SMQ Epeutak betegségei alatt (I&sd

a 16.0-as verzid A mdaosult kifejezések listanak jelentése részt); az SMQ  Helyileg

nem meghaté&ozott biliaris betegségek nem léezik ttbbé

MEGJEGYZES: Ha a felhasznddak teljes keresésre van sziksége az ésszes epelital
& mgjal kapcsolatos vizsgdati kifejezésre, javasoljuk, hogy haszndja az SMQ M3jal
kapcsolatos vizsgdatok, jelek & tinetek lekédezést ( SMQ M§ rendellenességek al-
keresési SMQ -ja) az SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek
leké&dezéssel egyiit.

MEGJEGYZES: AzLLTEp e k R 0k 0 z t aahipaaRT Panerdaiitis-ies
kapcsoldik, amely nem foglalja magéa az SMQ Biliaris betegséek leké&dezést .
Ennek az LLT-nek a belefoglalésa a keresésbe mindazondtal megfontolando .

MEGJEGYZES: Al-keresési SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgdatok , jelek é
tinetek leké&dezést az eredeti CIOMS WG dokumentéacidban SMQ  Epe rendszerrel
kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek lekédezésnek hijék.
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MEGJEGYZES: A14.0-8§8 s ver zi - b aBiliars daganatdk @ssRndulatiak &

nem specifikusak al-SMQ k& (j al -SMQ-v a | bRv¢lt annak ®r dek®ben,
felhaszndd a kiz&ddag rosszindulatieseményeket/eseteket; a daganatok

meghataozatlan malignitésieseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatuilletve

hat&ozatlan eseményeinek/eseteinek kom binacig& kédezhessék le.

MEGJEGYZES: A 12.1-es verzidan, az al -SMQ Biliaris daganatok jandulatiak -at al-
SMQ Biliaris daganatok jGndulatiek -ra (beleétve a ciszté&kat és polipokat) nevezté &.

MEGJEGYZES: A 12.1-es verzidan az al -SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos
vizsgdatok, jelek éstinetek t er (1 et ® a szTk ®s t8g kifejez®:
m-dos?2tott 8k, mi v el kor 8bban csak szTk ki feje

MEGJEGYZES: A 12.1-es verzidhan az al-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos
vizsgdatok, jelek éstinetek t er ¢ et ® a szTk ®s t8§g kifejez®s
m-dos2tott8&8k, mivel kor8bban csak szTk kifeje
szerkezett RI el tkerksisinrSM@ @ak a haszadata @gyanigyltaténik,

mint a szTks@s ktiFgejke ®sekkel rendel kezR nem h
haszndata (I1&d az 1.5.2.1 szakaszt).

2.11.3 Hierarchia struktira

Biliaris betegségek

(20000118)
\ \ | \ |
Funkciokal, gyulladasokal FertRz@ses biliaris I . Veleszilletett biliaris
®s epekRvel kapcsolatos b saek Biliaris neoplasmék b saek
biliaris betegségek etegsege (20000121) etegsege
(20000119) (20000120) (20000122)
\ \
| \ \ | \ |
Biliais rendszerrel | | £ o1 aggal Epekivel Biliaris roszindulatd és || Biliaris jéindulatd
kapcsolatos Epeutak : . A .
o . . kapcsolatos . kapcsolatos nem meghatarozott neoplasmak (cystak
vizsgalatok, jelek és b saek betegsége . . s DolVDOK i
tiinetek etegsége (20000125) betegségek neoplasmak és polypok is)
(20000123) (20000124) (20000127) (20000128) (20000129)

Nem meghatéarozott
malignitasu biliaris
daganatok (SMQ)

(20000197)

Biliaris daganatok
rosszindulatl (SMQ)
(20000196)

2-1. &ra. Biliaris betegs&ek hierarchia struktirga (SMQ)

2.11.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

A Biliaris betegs&ek (SMQ) egy hierarchikus SMQ, ami a tizenket al-SMQ-bd tizenegy

csak szTk keresR ki fBiiarie rer®szerkl kapcsdlatos Vizsgélatole z  ( a
jelek & tinetek a-SMQ t artal maz szTk ®Enhé€kg RmefgbpkePRek
tienegy a-SMQ eset ®ben a szTk ®s t8g keres®sek ugy
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vissza a fd&endelt & az alaendelt SMQ -kra. A hierarchikus struktirad eltekintve a

haszndata haso nléa nem hierarchikus SMQ-k sz Tk ®s t8g keresR ki fe
t°rt®nNR haszn8l at8&8hoz (1 8sd az 1.5.2.1 szakas
térténhet az alaendelt SMQ -k kifejezéseinek kombindasaval.

A 12.1 verzidhan az al -SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgdatok, jelek é

tnetek m- dos?2t 8sra ker ¢l tek ®s be®p2tett®k mind s
kifejez®seket, szemben az el RzR 8l |l apottal, a
A hierarchikus struktr&d eltekintve a haszndata hasonléa nem hierarchikus SMQ-k

szTk ®s t8g keresR kifejez®sekkel t°rt®nR has

Mivel a vizsgdatok, jelek és tinetek kifejezései a Biliaris rendszerrel kapcsolatos

vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ) al-SMQ-ban vannak csoportodi va, a Biliaris

betegséek (SMQ) al&dendelt SMQ -i nem alkotnak tndlolekédezéseket. Pddaul ha a
AepekRvel kapcsolatos betegs®geko kifejez®she
megtaldni, akkor azok az esetek, melyeketaz al-SMQE p e k Rv e | kapcsol at os
betegségek (SMQ) kifejezéssel taldtak meg, esetleg nem lesznek elégyséesek. Esetleg

azokat az eseteket, melyeket a hozz&artozdjelek és tinetek kifejezésekkel kerestek

meg, mint pddal PT Sagasd , é azokat, melyeket laborat&iumi vizsgdat

kifejezéseivel ker estek meg, mint pddaul bilirubin vizsgdati kifejezések (az al -SMQ

Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ) leké&dezésben

taldhat9 is bele kell foglalni annak édekében, hogy idetartozoesetek teljes karé&

megkapjé&. Ennekmegf el el Ren valamilyen szintT manu8l i
van, amikor aladendelt SMQ -kat alkalmaznak. Orvosi é&téelésre lehet szikséy.

2.11.5 Hivatkozésok felsorolésa  Biliaris betegsegek (SMQ)

T Harrisonds Principles of | ntyészanal Medi ci n
alapelvei) 16. kiadds, Mc G raw Hill, 2005 1660-1236 oldal
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212 EmI R neopl asi 8k, rosszindulat¥ ®s nem m
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.12.1 Defirgio

1T Az eml Rvel kapcsolatos °sszes rosszindul a
megtalddsaa lett kifejlesztve

1 Lefedi az Gsszes rosszindulatié nem meghat&ozott neoplasi&at, melyek
az eml Rvel kapcsolatosak, tov8bb§8§ a k°%vet

Malignitassal kapcsolatos dlapotok
Malignitéssal kapcsolatos tergid é diagnosztikai elj&dasok

Erre a szervre specifikus tumor markerek

2.12.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Az eml Rre t°rt®nR egy®rtelmT utal §ssal
nem meghaté&ozott neoplasi&ra vonatkozékifejezések

Az eml R rosszindul at ¥ v alapigs dlapetaramegh at §r
vonatkozo6kifejezések, ideétve az:

o Eljaasokat

0 Vizsgdatokat

o0 Tumor markereket

0 Az ilyen betegs&ekre mutatojeleket és tineteket

Az eml R neoplasia kifejez®sek f®&rfi v§gl

PT Phylloides tumor, (egy ritka, tdnyomotthsében jandulat Gtumort
jeld, amely malignus lehet)

1 Kizava:

Az eml Rre t°rt®nR egy®rtelmT utal §ssal
vagy nem meghataozott neoplasid&ra vonatkozdkifejezések

A nem meghat 8§rozott helyT malignit8gssal
diagnosztikai eljarasok valamint tumor markerek

Az eml Rbe adott metastasisok kifejez®se
PT Genitalis szervi metastasisok

PTEmI RmTt®tvel ez egy nem malignit8sra |
(EttRI f¢gggetlen¢gl azonban a kifejez®st
nagyon t&y keresésre van sziks€g).
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MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidan a z E mld&yanatok rosszindulat(iés nem

specifikus (SMQ) k& ( al -SMQ-v a | bRv¢lt annak ®rdek®ben, hog
kizddag rosszindulatieseményeket/eseteket; a daganatok meghataozatlan
malignitésieseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatiés hat&ozatlan
eseményeinek/eseteinek kombin&iga k&dezhessé le.

MEGJEGYZES: A nem specifikus malignitéssal kapcsolatos dlapotok é malignitéssal
kapcsolatos terdigs & diagnosztikai elj adsok kereséséhez ajanlatos haszndni az 5
SMQ Malignitssok er r e vonat koz-, a-SMQ@&onyabb szintT al

MEGJEGYZES:PTEm| RmXt ®van z §r v a-b& beth&ld lehet zenn§ MQ
nagyon t&y keresésre van szikseg.

2.12.3 Hierarchia strukttra

EmIRdaganatok,
rosszindulatl és nem
specifikus (SMQ)
(20000149)

Nem meghatarozott

EmIRdaganatok

' I malignitasu
rosszindulatd (SMQ) emIFUaga?latOK (SMQ)
(20000198) ' (20000199)

2-2. &ra. E mldRganatok rosszindulati é nem specifikus (SMQ)
hierarchia strukturga

2.12.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

EmI R neopl asi 8k, rosszindul astzZd k® s®sn etng gmekgehraet S§F
kifejezésekkel rendelkezik. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.12.5 Hivatkozasok felsorolssa Em/ R neopl/ asi §k, rosszindul at
meghataozott (SMQ)

1 DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles & Practi ce of
Oncology. 7. kiadas, 2005

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

1 European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.web.med.uni-
muenchen.de

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 36
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

2.13 Cardialis arrhythmiak (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. szeptember)

2.13.1 Defirgio

T Arrhythmia n®ven i smert a cardialis i mpul z
betegsé&e.

1 Az arrhythmia lehet primaer valamely electrophysiologiai betegség
kovetkeztében, vagy secundaer valamely haemodynamikai vagy egyé
rendellenesséy miatt.

T Az arrhythmi 8k k®t fR csoportra vannak o0sz
Bradyarrhythmigk
Tachyarrhythmig

2.13.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva

Az Gsszes olyan dlapot thus, melyek kapcsolatban dinak cardialis
arrhythmidkk al, ideétve a vezetési zavarokat és repolariz&ics defektusokat.
Tartal mazza a megfelel R EKG, vVvizsg8lat ®s

1 Kizéava
Cardialis pacemakerrel kapcsolatos elj&dasok é vizsgdatok valamint
saifrekvenciaval kapcsolatos kifejezések, melyek normd é&teekre

vonatkoznak, vagy nem dtanak rendellenességet (pl. PT  Saifrekvencia
normdis & PT Saffrekvencia )

MEGJEGYZES: Az SMQ Torsade de pointes/QT megnylé& egy kilndlol -es szint T
SMQ-t képez. Az Gsszes arrhythmiés eset elemzéséhez  javasolt belefoglalni a
keresésbe a Torsade de pointes/QT megnylés (SMQ) leké&dezést.

MEGJEGYZE£S: A 12. 1 v e r-3MQ-kikeritiek mm&daodisra anhak e z R a |
®r dek®ben, hogy belefoglalj 8k mind a t8g, min
csak t& kifejezések voltak benne):

Arrhythmiaval kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ)
Veleszletett & (szddtkori arrhythmidk (SMQ)

Supraventricularis tachyarrhythmi& (SMQ)
Kamrai tachyarrhythmi& (SMQ)

MEGJEGYZE£S: A 12.1 v eal-3MQ-kikerlitek mddddesra annak e z R
®r dek ®b e n, hogy csak szTk keresR kifejez®sek
kifejezések voltak benne):

Bradyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)
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Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)

Vezetés i defektusok (SMQ)

Szinuszcsomofunkcio betegségek (SMQ)
Tachyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)

2.13.3 Hierarchia strukttra

Cardialis arrhythmiak

(20000049)
\ } \
Cardialis arrhythmia kifejezések Arrhythmiaval Veleszilletett és
(beleértve a bradyarrhythmiat és kapcsolatos vizsgalatok, Ujszilottkori
tachyarrhythmiat) jelek és tlinetek arrhythmiak
(20000050) (20000051) (20000052)

Bradyarrhythmidk(ideértve az
aramvez. hidnyossagokat és
szinuszcs. funkcid

Cardialis arrhythmia
kifejezések, nem

Tachyarrhythmiak (beleértve a
supraventricularis és ventricularis

rendellenességeket) specifikus tachyarrhythmiakat)
(20000053) (20000162) (20000054)
\
\ \ \ \ |
.. || Szinuszcsomo Brady- Supraventricularis | |  Ventricularis Tachy-

vezetesi funkci6 arthythmia tachy- tachy- arthythmia
defect-usok betegség kifejezésgk, arthythmiak arthythmidk kifejezé;ek, nem
PO 11 (aoooaoss) || Sheetis (20000057) (20000058) shecfuse

2-3. &ra. Cardialis arrhythmi& (SMQ) hierarchia struktirga

Felhaszndd igéy alapjé a 12.0 verzidban a  Cardialis arrhythmia kifejezések, nem
specifikus (SMQ) felvéelre kerit a 3 -as szinten azoknak a PT-knek a csoportodisa
é@dekében, amelyek hozzavannak kapcsolva a Cardialis arrhythmia kifejezések

(beleétve bradyarrhythmi& és tachyarrhythmigk) (SMQ)
tartoznak annak egyetlen al-SMQ-j&hoz sem. Mé& 3 -a s

Iekérdezéshezv, azonban nem
SziSMQ-T- bl el t ®r Ren

Bradyarrhythmi&(ideétve az &amvez. hianyoss&okat & szinuszcs. funkcié

rendellenesséyeket) ) (SMQ)) a Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)

nem kéoez egyedddlo SMQ témakdart. Kizadag a fdéendelt SMQ témakdarének

részeként szabad haszndni

bradyarrhythmi& és tac hyarrhythmig) (SMQ).

UgyanebbRI

BradyarrBythimi&k kifejezések, nem specifikus (SMQ) lett felvéve

- Cardialis arrhythmia kifejezések (beleéatve

a 4-es szinten azoknak a PT-knek a csoportodisa édekéen, melyek hozzavannak
kapcsolva a Bradyarrhythmi&(ideétve az d&amvez. hianyoss&gokat € s szinuszcs.

funkciorendellenessé&eket) (SMQ) lekédezéshez és a Tachyarrhythmigk kifejezések,
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nem specifikus (SMQ) lett felvéve a 4 -es szinten azoknak a PT-knek a csoportogésa

adekében, melyek hozzavannak kapcsolva a Tachyarrhythmi& (beleétve

supraventricularis € kamrai tachyarrhythmi&) (SMQ) leké&dezéshez. Sem a

Bradyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ), sem pedig a Tachyarrhythmia

kifejezések, nem specifikus (SMQ) nem képez egyedidlé SMQ témakat. Kizaddag

azok fdgendelt SMQtémakd ¢ k r ®szek®nt szabad haszn8l ni Rk

2.13.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

A Cardialis arrhythmi& (SMQ) e gy hi erarchi kus SMQ, ami t8g ®:
kifejezéseket tartalmaz.

A k°vet k eSMR rehd@kezikaniindtgg, mnd pedi g szTk keresR kife
hierarchikus struktlrad eltekintve a haszndata hasonl6a nem hierarchikus SMQ -k

szTk ®s t8g keresR kifejez®sekkel t°rt®nNR has
fdéendelt SMQ haszndata tGténhet az aldendelt S  MQ-k kifejezéseinek

kombindaséaval.

1 Arrhythmi&val kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ)

1 Bradyarrhythmig(ideétve az &amvez. hinyossgokat é szinuszcs. funkcié
rendellenessé&eket) (SMQ)

1 Cardialis arrhythmia kifejezései (beleétve bradyarrhythmig és tachyarrhythmigk
(SMQ)

Veleszletett & (szidtkori arrhythmid&k (SMQ)
Supraventricularis tachyarrhythmi& (SMQ)
Tachyarrhythmig (beleétve supraventricularis é kamrai tachyarrhythmig)

(SMQ)
1 Kamrai tachyarrhythmi& (SMQ)

AkovetkezR °BM@dsak szTk keresR kifejez®ssel rende
szTk ®s t8g keres®sek ugyamRé&deraitmertetsaer ed m®nny
1.5.2.1. szakaszban taldhata

1 Bradyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)
Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)
Vezetési defektusok (SMQ)

Szinuszcsomofunkcid betegséyei (SMQ)

= =2 -4

Tachyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)

Tekintettel arra, hogy a tdmogatovizsgdatok kifejezésel, jelek és tinetek az
Arrhythmiaval kapcsolato s vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ) al-SMQ-j&an vannak
csoportodiva, a Cardialis arrhythmid& (SMQ) azon al&endelt SMQ -i, melyek csak
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diagn&ist, pathognomonikus jeleket és tineteket, vagy vizsgdat eredmény

kifejezéseket tartalmaznak, nem képeznek flig getlen leké&dezéseket. Pddaul ha a

Avezet ®si defektusoko kifejez®shez szeretn®ne
el Rh 2 v § ¥egdiéa defeltusok (SMQ) al-SMQ esetleg nem lesz elégsées.

Esetleg azokat az eseteket, melyeket a tanogatovizsgdatok eredmény ei kifejezéssel

h2vtak el R, p®l d8ul az EKA@Ghythmiazatkgm®dolatds ki f ej ez ®
vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ) al-SMQ-j&an taldhatd), is bele kell foglalni, hogy

megkapjé&k az odavibesetek teljes kdé. A Biliaris betegségek (SMQ)-hoz hasonléan

bi zonyos m®rt ®kT manu8lis beavatkok 8sra van s
alkalmazasakor. Orvosi meg#ésre lehet szikséy.

2.13.5 Hivatkoz&sok felsorolésa  Cardialis arrhythmig (SMQ)
T Harri sonds Infemal Mduioire KBelgyfgyaszati kézikinyv)
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2.14 Cardialis elegtelenséy (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. mé&cius)

2.14.1 Defirgio

T Ol yan 8l l apot, amikor a sz2?v k®ptelen megf
metabolikus é&s fiziol@iai igényeinek kiel&yieséhez

1 A New York Heart Association (NYHA) dtal megdlapbtt kritéiumok alapjan a
suyossgy szerint osztdyozva

I'T IV. osztdyok a fizikai aktivités korl&ozasa ndkii dlapottd az enyhe,
vagy jelzett dlapoton keresztll egészen addig az dlapotig, amikor
semmilyen fizikai tevékenysé&y vegreh ajtésa nem lehetsées diszkomfort
ndkdl

T A klinikali l el etek elt ®r Rek, de tartal mazz
megndvekedett jugularis vénds nyomads, hepatomegalia, pulmonalis
pangas/tdéma, tachycardia, cardiomegalia, é& nehé&légzés

1 Cardialis ejekciofrakciokevesebb, mint 35%.

2.14.2 Belefoglal@kiz&o kritériumok
Ez az SMQ nem tesz kilinbséyet bal é jobb kamrai el&telenséy kézdt.
1 Belefoglalva:
SzTk terg¢let:

o Megl ®v R cardialis el ®gtel ens®get | e?2r .
jobb/bal kamra megadésaval, vagy andkl

o Tinetek, jelek é vizsgdati leletek kis szanukifejezései, melyek
pathognomonikusak az dlapotra nézve

T4 terlet:

o Jelek, t¢netek, vagy Vvizsgs8l at. l el et ek
vagy mudtbeli jelenléé&e

o Cardialis cirrtzis
i Kizava:

Cardialis el&@telensé& causalis kifejezései, mint pddaul kamrai
tachyarrhythmia vagy myocardialis infarctus

Jel ek ®s t¢gnetek, melyek esetleg cardiald]
azonban ezek olyan sok méas aetiologiaval osztoznak, hogy csupan zajt

adnanak hozz§ vagy zavart okoznénak a keresésben (pl. §szakai

paroxizmdis nehé&léyzésen kili nehézlégzés és orthopnoe)

Cardialis el&telensédy dtalénos hatésai a mgra é vesée
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2.14.3 Algoritmus

A CIOMS munkacsoport részletesen megtagyalta, alkalmazhat6-e algoritmus erre az

SMQ-ra a megadott cardialis elégtelenség defindidalapjan. Azonban a CIOMS

munkacsoport nem tesztelt ilyen algoritmust. Eppen ezét, a munkacsoport azt ké&i a

felhasznddtd, vdeményezzék,lenne -e gy ak or | at algorjtneusose matiskes ® g e

al kal maz8s8nak. Az ilyen algoritmus a k°%vetke
kifejezéseket: egy ddéma kifejezés, egy nehé&léyzés kifejezés, plusz egy

klinikai/jel/tinet, vagy vizsgdat, amivel ¢sszesen h&dom kifejezés szerepelne.

2.14.4 Megjegyzés az alkalmazashoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

Cardialis elégtelenség (SMQ) sz Tk ®s t 8g keresR kifejez®sekke
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.14.5 Hivatkozasok felsorolésa  Cardialis elegtelenseg (SMQ)

1 Council for International Organisations of Medical Sciences (CIOMS).
Jelentés nemkiénatos gydgyszer reakcidkrd. Kifejezések defirgid és
haszndatuk krit&riumai. 1999: 64 -65. oldal

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 42
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

2.15 Cardiomyopathia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.15.1 Defindié
T Cardi omyopathia: 8ltal8nos diagnosztikai

Primaer nem-gyulladasos satizom betegséy
Gyakran homdyos vagy ismeretlen etiolgia
Nem a k°vetkezRk miatt 8llt el R:
0 Ischemia
0 Hypertonia
0 Velesziletett anomalia
o Valvularis betegsé&y
o Pericardialis betegsé&y
Cltal 8ban tov8bb van osztva k°vetkezR f
o Dilatdt
o Hypertrophiés
0 Restrict

1T Az Eg®szs®g¢gyi Vil 8gszervezet (WHO) ¥t mu

Csak azok a betegséek, amelyekben a patoldgiai folyamat csak a
myocardiumot &inti

Oka ismeretlen
Nem r®sze m8s szerveket ®rintR betegs®g

rimaer cardiomyopathianako is h2vj 8§k

2.15.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:
ACardi omyopathia", vagy Amyocakditis" Kk

Cardiomyopathiaval kapcsolatos PT -k, amelyek kapcsolddnak a HLGT
Sajizom betegséyek hez

Kifejezések hypertensiv cardiomyopathiahoz (pl. PT Hypertensiv
cardiomyopathia) é a hozzguk tasuld megdlapiésok (pl. PT Kamrai
hypertrophia)

Cardiomyopathi eredm®ny ez R gyul |l ad8sos 8l 1l apot ok
Cardialis sarcoidosis)
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Cardi omyopathi 8t eredm®nyezR ischaemi §s
Ischaemiés cardiomyopathia)

PT-k a cardiomyopathia secundaer forméahoz

PT-k cardi omyopathi 8hohatébokhaz@LA met abol i kL
Alkoholos cardiomyopathia)

Cardiomyopathi&val kapcsolatos PT -k, amelyek kapcsol&dnak a HLGT
Cardialis és vascularis vizsgdatok (kivéve enzim tesztek)

PTSz 2 v ®tsansplgnttBm, PT Saf transplantatum, é& PT Kamrai
reg§seg2tR pumpa (ventri culkapcsol@wmai st devi
HLT Cardialis tergiss eljaésok NEC -hez)

Posturalis hypotensio kifejezések
Cardialis biopszia kifejezések
1 Kizava:
Coronarias sai betegséyek kifejezései
Valvularis betegséyek kif ejezései
Pericardialis betegségek kifejezései
Epicardialis betegségek kifejezései
Endocardialis betegségek kifejezései
PT Myectomia (kapcsol&va a HLT Izom tergiés eljaéok )

Minden veleszietett kifejezés, pl. PT Arrhytmogen jobbkamra-dysplasia,
PT Veleszietett cardiovascularis anomalia, PT Veleszietett
saibetegséy, PT Uhl anomalia stb.

Laborataiumi megdlapBsok és teszt eredmények kifejezései (pl. PT
Pitvari natriuretikus peptid emelkedett), amelyek nem specifikusak saf

betegséekre
MEGJEGYZ£S: A szTk keres®s nagyoniapecifikus,
nemkianatos események k&olésa szempontj&éd i nem rendelkezik nagyon
specifikus jelekkel, vagy tinetekkel. APT Neh&légyzés | el ent Rs Azajto okozt
visszakeresésekor, pen ez ®rt ezt ki z8rt8&8k a | ek®r dez®sbRI

Tesztel ®skor a |l egt°bb eset t8g keresR kifeje
keresR kifejez®sekkel).

2.15.3 Megjegyzés az alkalmazédshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Cardiomyopathianak (SMQ)s z Tk @& rteSR ki fej ez ®s e i's vann
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté
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2.15.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Cardiomyopathy (SMQ)

T Dorlandds Il lustrated Medical Dictionary
Saunders, Philadelphia, 2000

1 Towbin JA, Lipshultz SE.: Genetics of neonatal cardiomyopathy. (Neonatdis
cardiomyopathia genetikai k&dései) Curr Opin Cardiol. 1999
m3us;14(3):250 -62
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2.16 Cerebrovascularis betegséek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. szeptember)

2.16.1 Defingio
1 Kd&ponti idegrendszeri v&zéseket é cerebrovascularis baleseteket &int

Az ischaemi 8s ®s hemorrhagi 8s cerebrovasc
csoportjda vannak beosztva

Tovébbi kis csoportok, amelyek olyan kifejezéseket tartalmaznak, amelyeket
ezek a fR csoportok nem

2.16.2 Belefoglaldkiz&0kr it&iumok
1 Belefoglalva:

Cerebrovascularis betegségekkel kapcsolatos dlapotok kifejezései, amelyek
flggetlenek az oktd és figgetlenek az akutségtd, vagy chronikussagtd

Veleszlletett cerebrovascularis betegségek kifejezései
Fert Rz ®s e k k e kerekravascutars Ibetegsegek kifejezései

Cerebrovascularis elj&asokat leid kifejezések

1 Kizava:
i Cerebrovascularis betegs®g kifejez®sek, n
& sauésekre vonatkoznak, pl. PTTr aum8s koponyaTri Vv®r z®s

MEGJEGYZES: A CIOMS SMQ-on dolgozémunkacsoportja a 2006. mgusi itlésén

atekintette az erre az SMQ -ra &kezett Il -es fazisbeli visszajelzéseket. EQy MedDRA

el RfizetR javasolta n®hs8ny jel ®s t¢inet hozzs§
keresésben. Tovébbajavasoltak bele foglalni egy kifejezést memdiakaosodésra, de a

munkacsoport (gy dintdt, nem tesznek be ilyen kifejezést, mert nem taldté&

specifikusnak.

MEGJEGYZES: A kézponti idegrendszer vézéséhez és cerebrovascularis
balesetekhez kapcsoldddlapotok (SMQ) a kdpo nti idegrendszer leggyakoribb és
klasszikus jeleit, illetve tineteit jeldi.
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2.16.3 Hierarchia strukttra

Cerebrovascularis

betegségek
(20000060)
|
| |
Kdzponti idegrendszeri Cerebrovascularis betegségek,
vérzések és cerebrovascularis amelyeket nem vérzésesek,
allapotok vagy ischaemiasak
(20000061) (20000165)
|
Ischaemias Vérzéses Kdzponti idegrendszeri vérzésekkel
cerebrovasculari | | cerebrovascularis és cerebrovascularis balesetekkel
s allapotok allapotok kapcsolatos allapotok
(20000063) (20000064) (20000166)

2-4. dra. Cerebrovascularis betegs&ek (SMQ) hierarchia struktirga

A2-es s zi nCentral M&rendszer vézések é cerebrovascularis dlapotok
(SMQ)AszTko ®s At 8§go kifejez®sekrasvarrimanmt 8aQ
ra van bontva, név szerint Ischaemias cerebrovascularis dlapotok (SMQ) é& SMQ

Vé&zéses cerebrovascularis dlapotok (SMQ) SMQ-ra.

A 12.0-s verzidan, felhaszndd kérésre, a  Cerebrovascularis betegségek, nem
vazéses, vagy ischaemids (SMQ) leké&dezést felvették a 2 -es szintre, azoknak a PT-
knek a csoportodis&a, amelyek kapcsoladnak a  Cerebrovascularis betegségek
(SMQ)-hoz, de nem tartoznak a 2-e s s LentralisTidegrendszer v&zés és
cerebrovascularis dlapotokhoz (SMQ) al-SMQ-hoz. A Centralis idegrendszer vézések
& cerebrovascularis dlapotok (SMQ) leké&dezéssel ellentében a Cerebrovascularis
betegs&ek, nem vé&zéses, vagy ischaemids (SMQ) lek&dezés nem alkot idlo SMQ
témakdrt. Csak a fdédendelt SMQ téma részeként szabad haszndni.

Ugyan ilyen okbd az A centralis idegrendszer v&zésekkel é cerebrovascularis
balesetekkel kapcsolatos dlapotok at (SMQ) leké&dezést vették fel a 3 -as szinthez azon
tag kifejezések csoportosts&a, amelyek kapcsolddnak a  Centralis idegrendszer
vazeések és cerebrovascularis dlapotokhoz (SMQ) lekédezéshez. A Centralis
idegrendszer vézésekkel és cerebr ovascularis balesetekkel kapcsolatos dlapotok
(SMQ) nem alkotnak ddlo SMQ témakdat. Csak a fdéendelt SMQ témakdének

részeként szabad haszndni.
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MEGJEGYZES: A16.1-es ver zi -t megel Rz Repanti idemrenkiszer ej e z ®s
vézések é cerebrovascul ari s esem®nyekkel °sszefeggkgR 81 |
sz®l esk°r Tek wo verzeban a Wfejedéek a4 Kizponti idegrendszer

ve®r z®sek ®s cerebrovascul ari s esem®nyekkel
§tsorol 8sra ker¢ltek sz®l es vagy szTk k°orTv®.

MEGJEGYZES: A ClIl OMS munkacsoport -SMQkknmeneint §c i

a lenti °sszes?t®sben szerepl RkKk® RI el t®rnek
CIOMS munkacsoport BEVEZETi BTMUTATC
dokument&ioban SZABVANYOSTOTT MedDRA
LEKERDEZESEKHEZ (SMQ -k)
SMQ 1.2 Egyé cerebrovascularis Ezt az al-SMQ-t eltaotbtté&. Minden
betegségek al&endelt PT -t, amelyek korébban az

SMQ 1.2. Egyé& cerebrovascularis
rendellenessé&ek -ben szerepeltek, a
Cerebrovascularis betegs&ek, nem
haemorrhagiésként vagy
ischaemid&sként meghataozottak 2.
s z i n-BMQ-valllettek
Gsszekapcsolva

SMQ1. 1.1 SzTk ker esSMQ A kiponti idegrendszer vézése

idegrendszer vézések és & cerebrovascularis dlapotok
cerebrovascularis balesetek [MEGJEGYZES: Ez egy hierarchikus
SMQ, amely a k°%vet
SMQ 1.1.2 T&g keresés centralis al&endelt SMQ -t tartalmazza: A
idegrendszer v&zések & kizponti idegrendszer vé&zéséhez &
cerebrovascularis balesetek cerebrovascularis balesetekhez

kapcsoldodlapotok (SMQ) kizadag

t 8g ker esR kVakésep e z
cerebrovascularis dla potok (SMQ) &
Ischaemias cerebrovascularis dlapotok
(SMQ) ki z8r -1l ag sz
kifejezésekkel.

SMQ1. 2.1 SzTk keredAzless zi nt Tha@vdRtva
cerebrovascularis betegségek

SMQ 1.2.2 T keresés egyéd Azl-es sz i nbablvaSzMa
cerebrovascularis betegségek

2-1. tdla&zat. Kapcsolati tébla a CIOMS munkacsoport dokumentaigja & az SMQ
Bevezet Rt bbmat a8 zCerebeovdsdularis betegséyek (SMQ) lek&dezés
k 6z 6tt
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2.16.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

A Cerebrovascularis betegséek (SMQ) egy hierarchikus SMQ, ami egyarant tartalmaz

szTk ®s t8g keresR kifejez®seket. A hierarchi
hasonl6a nem hierarchikus SMQ-k sz Tk ®s t 8§g keresR kifejez®s
haszndatéoz (Issd az 1.5.2.1 szakaszt). A fdé rendelt SMQ haszndhat6az alaendelt

SMQ-kban taldhat6 kifejezésekkel kombindva.

2.16.5 Hivatkozésok felsorolésa  Cerebrovascularis betegseyek (SMQ)
1 Merck ké&ikinyv (17. kiadas), 1999
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2.17 Chronicus vesebetegség (SMQ)
(Kiadasi daum: 2013. mé&cius )

2.17.1 Defirgio

T

Krénikus vesebetegség (Chronic kidney disease, CKD) = a vese s truktarga &
funkci -j 8t ®rendelleriRssdgekt er o g ®n

Okgt-I, patol-gi8j8t-I1, s% yoss8gs8t- -I| ®s
k¢l °nb°zR megjel en®sT

Téenetei a ko vet krexkiaRhhusdaendmyes, stoeditis, dgsgenisia,
nocturia, lankadtsgy, f&adtsag, pruritus, cstkkent mentdis képesséyek,
izomréngdsok é gacsik, vdvisszatartds, alultgpldtsdy, gastrointestinalis

ulceratio és vé&zés, peripheriégs neuropathig, é gécsronam ok

A diagncis a vesefunkcidlaborvizsgdatain & esetenként vesebiopszién alapul

A kezelés az alapbetegséyet cdozza, de idetartozik a folyadé& - & sthaztartés
kezelése, eryhtropoietin az anemiaa, dialiis & transzplantacia

A kranikus vesebetegségek nek szanos oka lehet, gy pddaul:
Vascularis betegséy:

arteria renalis stenosisa

C-ANCA-poziti, P -ANCA-poziti & ANCA -negati vasculitisek

Atheroemboligk

Hypertensiv nephrosclerosis

O O O O O

Vena renalis thrombosisa

Primer glomerularis betegs&:
Membranosus nephropathia
Immunoglobulin A (IgA) nephropathia

0
0
o0 Focalis é segmentalis glomerulosclerosis
o Minimal-change betegsé&y

o Membranoproliferativ glomerulonephritis

o Gyorsan progredid6 (crescent) glomerulonephritis
Szekunder glomerularis betegséy:

o Diabetes mellitus

0 Systeméds lupus erythematosus
0 Rheumatoid arthritis
o Kevert k°tRsz°vet.i bet egs ®g
0 Scleroderma
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Kenny Tl §nc bdtegséga k - d § s
Neoplasia

Thrombotikus thrombocytopeniés purpura
Haemolyticus uraemié syndroma

Henoch- Schinlein purpura
Alport-syndroma

o Goodpasture syndroma

o0 Wegener-granulomatosis

0 Kevert cryoglobulinaemia

o Postinfectiés glomerulonephritis
o Endocarditis

0 HepatitisB & C

o Syphilis

0 Human immunhidy wius (HIV)
o Parazit8§s fertRz®s
0 Heroin haszndat

o Arany

o Penicillamin

0 Amyloidosis

0

0

0

0

0

0

0

Reflux nephropathia

Tubulointerstitialis betegséy:

GydQyyszerkészaimények (pl. szulfonamidok, allopurinol)
FertRz®s (virsglis, bakteri 8l i s, parazit
Sj@ren syndroma

Chronicus hypokalemia és chronicus hypercalcaemia
Sarcoidosis

Myeloma multiplexes cilinder nephropathia
Nehé&fémek

Irradiatis nephritis

Polycystas vese

O O O O O 0o o o o o

Cystinosis
Higyti obstructio:
o Urolithiasis
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Jdndulatuprostata hypertrophia
Tumorok
Retroperitonealis fibrosis

O O O O

HugycsR szTke¢l et
o Neurogen higyhdyag
1 A proteinurian kil a vesek&osodé markereia k° vet kez Rk:
Vizelet Uled& eltaések
K®pal kot - vizsg8latokon jelentkezR el t ®r @
T A kr-nikus vesebetegs®g k®t fR megjel en®si
A vesefunkci - el ®gtel ens®ghez vezetR cs°k
Kardiovaszkulais betegsé&y kialakulésa

1 A magas vényomas a krdnikus vesebet egséy oka é kdvetkezménye is lehet
egyben, amihez gyorsabb lefolyésuvesefunkciovesztés és  kardiovaszkularis
betegsq] is tasul

1 A tovédobi komplik&idk hoz tartozik:
Anemia
Tldkozssi zavar
Csontbetegség valamint a kalcium é foszfor metabolizmus rendellenességei
Neuropathi&

1 A CKD diagn&isénak krit&diumai a Nemzeti Vese Alapgivény (National Kidney
Foundation) meghatéaozésa alapjan:

Vesek&osodds legalébb 3 hdnapig (struktirdis és funkciondis
rendellenessé&ek) csdkkent glomerularis fil traciés raaval vagy andkd,
melyeta k°vetkezRk jell emeznek:

o Patol@ids rendellenesséek, illetve

o K¢gl°nb°zR vesek8rosod8sra utal- markere
rendellenessé&yek vagy a képalkoto eljaésokkal végzett vizsgdatokkal
tapasztalhato rendellenessé&ek)

Kisebb mint 60 ml/min/1,73m? glomerularis filtré&ciés réa legalébb 3 hénapig,
vesek&osodassal vagy vesekaosodas ndkd.
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T A kr - -nikus vesek8rosod8s 5 st8§diuma a k°ve

sheroum | Lz (mI/mCi;nF/?JSm)
1 Vesekaosodas normdis vagy $ralGF R O 90
2 Vesek8rosod8s nor-ral§| i 601 89
3 M®r s®kelt Z GFR 301 59
4 Swul yos Z GFR 157 29
5 Veseelgtelenségy < 15 (illetve dialysis)

2.17.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&¢iumok
i1 Belefoglalva:

A defindioval kapcsolatos kifejezések , beleétve a krinikus vesebetegséy
jeleit és tineteit, tovébbahossza tarukdvetkezményeit is beleétve (pl. PT
Chronicus veseel&telenséy , PT Renalis osteodystrophia, é PT
Vesebetegséy oedema)

A vonatkozélaboratdiumi vizsgdatokkal kapcs olatos kifejezések beleétve a
okdoséj el zRvel mi nRs 2Glomdrulass kilteatics rééas kdop)l . P T

Krédnikus vesebetegséhez tasuloterdisds eljaasokkal kapcsolatos
kifejezések (pl. PT Peritonealis dialysis)

1 Kizava:

A vesebetegsé kialakulésénak kock&zatitét nyez Ri vel vagy fenn§8l
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Diabetes mellitus)

o Kivéelt képeznek a nephropathi&k é egyéb kézvetlenl a
vesebetegségre vonatkozdetioldiai kifejezések (pl. olyan kifejezések,
mint a PT Diabeteses nephropathia bele vannak foglalva, a PT
Diabetes mellitus azonban nem)

o A PT Hypertensio i szdnos egyéb kifejezéssel egyiit, amelyek a
tesztelés soran ozajosnaké bizonyultak i ki van zava (részletes
inform&cickét 1&sd a CIOMS SMQ Munkacsoport eredeti
dokument&igé)
A nem-specifikus tinetekkel kapcsolatos k i f ej ez ®s e kozagéez § mot t ev R
produkdhatnak (pl. PT Nausea, PT F&adts&y )

Veleszietett & (jszudtkori kifejezések
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Vese§t ¢l t et ®si kompli k8ci -kkal ®s a vese ki
kifejezések, a PT Chronicus allograft nephropathia kivéelével

MEGJEGYZES: A Krinikus vesebetegséggek SMQ-nak jeldt a szabdyozési

adatb&is okban é a vdlalati adatb&is okb an t°rt ®nt tesztel ®s ®t k ¢
tesztelt PT lett hozzéadva az SMQ kifejezéslistgehoz orvosi meddés alapjén.

Részletes informé&idkét l1asd a CIOMS SMQ  Munkacsoport dokumentéacigé is.

2.17.3 Chronicus vesebet egsgek (SMQ) referencidnak listja (SMQ)

1 Levey AS, Coresh J. Chronic kidney disease. The Lancet published online
August 15, 2011. DOI:10.1016/S0140-6736(11)60178-5

1 Merck Manuals Online Medical Library for Health Professionals, Chronic Kidney
Disease, accessed 2011-09-26:
http://www.merckmanuals.com/professional/genitourinary disorders/renal failure
[chronic_kidney disease.html

1 Verrelli, M. et al Chronic renal failure. eMedicine, accessed 2011-09-26:
http://emedicine.medscape.com/article/238798-overview

T Harri senénse dnHarri sondés Principles of Inter
Chronic Kidney Disease, accessed 2011-09-26
http://accessmedicine.com/content.aspx?alD=9130075&searchStr=kidney+failur
e%2c+chronic#9130075

1 K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation,
Classification and Stratification. Am J Kidney Dis 39:51-S266, 2002 (suppl 1)
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2.18 Conjunctiva betegségek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. szeptember)

2.18.1 Defindié
1 Conjunctiva = nydkahatya burok
Szem el ¢l sR fel¢lete (bulbaris conjunctiyv
Szemhgak h&sofeliete (palpebralis conjunctiva)
T Conjunctiv8ra hat8ssal | ® R betegs®gek:
Acut conjunctivitis (viralis, bacterialis, inclusig szezondis/allergiss)

Chronicus conjunctivitis (trachomés, perenni alis allergigs, vernalis
keratoconjunctivitis)

1 Trauma (subconjunctival v&zés, idegentestek, laceratick)

Degenerati dlapotok (Cogan senilis plakk, pinguecula, pterygium,
Gsszendvések, retentid cysték)

Hdyagosodomucocutan betegségek (cicatricalis pemphi goid, Stevens-
Johnson syndroma)

Pigmentdt laesick
Tumorok
T A t¢gnetek az alapprobl ®m8t -1 f ¢¢ggRen el t ®r
Panasz vaGs szemre
Kdhnycsorgas (tdzott kinnyezés)
o lIrritataciq mint pddaul idegentest &zés folliculusok vagy  papill&k jelenlée

miatt

0 Viszkets i al | er gi 8s conjunct i blepharitsvagye |l ei , de
keratoconjunctivitis sicca esetében is

o F§gdalom i ttobnyireeny he. Ha nem traum8r -1l van sz-
nem jell emzR

o Panaszok vdadéozésra

2.18.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Irritatira, gyulladésra, degeneratidra, depositumra é més nem traumés &
nem fertRzR conjunctivagez8€ekl apotokra vonat

Conjunctiva vizsgdatokra vonatkozOkifejezések (pl. PT Kt Rh8rtya biops
k&os)
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Conjunctiva elj&@ésok vonatkozokifejezések (pl. PT  Conjunctiva-plastica)

Conjunctiva neoplasi&ra vonatkozokifejezések (pl. PT Conjunctiva
jaGndulatineoplasiga )

PT Allergiés keratitis tekintettel arra, hogy az LLT Allergiés

keratoconjunctivitis hozzavan kapcsolva ehhezaPT-h ez, ®s 2 gy val - s
el Rkeresi az odavsg8§g:- eseteket
Kifejez®sek, ahol az esem®ny kiindul - pon

nem f e(akiv&tekkel kapcsolatban l&d a kiz&dsi kritériumokat) (pl. PT
Conjunctiva cysta)

1 Kizava:
A conjunctiva betegségek jeleinek és tineteinek azon kifejezései, melyek
més szembetegségekkel kiztsen haszndhatdk

A conjunctiva bet egs @dgrkkakvagy isfeg skairaf ¢ ggR s Z
vonatkozokifejezések (pl. PT Pemphigoid)

A conjunctiva betegs®g fertRz®seket egy®r
Bacterialis conjunctivitis)

A conjunctiva traumaa vonatkozokifejezések (pl. PT Szem kémiai égése )
kivéve, h a a kifejezés kifejezetten valamely szemmel kapcsolatos termék
alkalmazaséval figg Gssze (pl. PT Conjunctiva abrasio).

Veleszietett kifejezések
Sclera kifejezések

A Azajraod t ©dlaricterag kifepiés kizdadPaTkerilt annak
ellenée, hogyazLLT Bul bari s conjuncti vihozzawmB8r ga el s
kapcsolva ehhez a PT-hez (a MedDRA 11.1 verzigéban)

MEGJEGYZES: A tesztelés é& CIOMS SMQ munkacsoporttal tirtént egyeztetést

k°vet Ren aszietett, dogyraz dkatnos szembetegséyek jelei és tinetei egy

kihSMQ -ban fognak helyet kapni .Corfuncivak megf el el R
betegségek | e k ®r dez®shez a ki f e sz Wiepidéseketdtgs R | i st §]
tartalmaz.

2.18.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Conjunctiva betegsegek (SMQ) | e Kk ®r dez ®s csak szTk keresR ki
rendel kezi k. Enmaeki kmkefrels®sR&®s a t 8g keres®s
eredményt fogja adni. Részletes ismerteté s az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.18.4 Hivatkozasok felsorolésa, Conjunctiva betegsegek (SMQ)

1 Scott, O. Conjunctiva problems. (Conjunctiva problem&k) Patient UK,
http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/, 2008. m§us
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1 Conjunctiva betegségek. Merck k&ikinyv, 17. kiadas, 710 1 717 oldal, 1999

T Stedmands Medical Dictionary (Orvosi sz:
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2.19 Convulsiok (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. mé&cius)

2.19.1 Defirgio

1 Gdécesroham : a kézponti idegrendszer (CNS) egy neuroncsoportjanak
rendellenes, tdzott, hypersynchron kistiése miatti paroxysmalis tGténés

Megj el en®se a dr8mai convuls?2v aktivits§
®szrevehetR jelens®gig terjedhet.

1 Epilepsia: krnikus, egyéb folyamatok miatti i s m® t gdd®mHamok; nem
egyszeri betegség entitss.

1 A convulsi& a cerebralis g&csrohamok motoros komponensei.

A v&Zizomzat Gsszehlzdasai jellemzik, hirtelen é& tkéntelenl jelennek
meg

Az sszehlzdasok lehetnek tonusosak vagy clonusosak, valamint
lehetnek focalisak, vagy generalizdtak

1 Az epilepszias gércsrohamok nemzetkdzi osztdyozésa (1981):
Partialis gércsrohamok

oEgyszerT partialis g°rcsrohamok (motor
pszichés jelekkel)

o0 Complex partialis gdrcsrohamok

o Partialis g&rcsrohamok secundaer generalizacidval
El sRdl egesen generaliz8lt g°rcsrohamok
o Hidy (petit mal)

0 Tonusos clonusos (grand mal)

o Tonusos

0 Atonusos

0 Myoclonusos

Nem osztdyozott g&rcsrohamok

o Ujszudtkori gércsroham
oCsecsemRkori spasmus

2.19.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:
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PT-k, melyek a k°vetkezR szavakat tartalr
vagy Aiktuso; f¢gggetlengl att -1 ,-ehogy
izommozgést (pl. PT Petit mal epilepsia)

Kifejezések, melyek convulsio uténi komplik&cidkra utalnak — (pl. PT

Postictalis paralysis)

Relevéns tamogatokifejezesek a SOC  Vizsgdatok -bd, melyek a tég
keresésben tartalmazz&ka Ak - ros o sz -t

A convulsi-s t°rt®n®sek k¢l °nb°zR jelei
PT Nyelvharapds)

Veleszietett é genetikus betegségek, amennyiben a convulsida
betegs®g, vagy t¢gnet egy primaer megj el
Myoclonusos balkéni epilepsia)

Kezelésre és/vagy prophylaxisra vonatkozokifejezések (pl. PT  Convulsio
prophylaxis)

Diagn&isok, melyeket nehé& megkiUbdztetni a gércsrohamoktd (pl. PT
Narcolepsia)

1 Kizava:

A SOC Vizsgdatok -ra vonatkozdkifejezéseka Anor m81 06 mi nRs 2t R
valamint minRs2tR sz:- n®Il kgl

APT-k, melyek az Aincontinenticlikusake2r §s §r
voltak, é&s nem relevans taldatokat eredményeztek

A PT Tudatvesztés és PT Csikkenttudatiéoerségg j el ent Rs Azaj o | @
okoztak

Azok a PT-k, melyek csak mozgéstrinak le & nem emtenek
gdcsrohamot (pl. PT Myoclonusos)

2.19.3 Megjegyzés az alkal mazéshoz él/vagy a lekédezés vat eredménye

Convulsik (SMQ)sz Tk ®s t8g keresR kifejez®sekkel ren
az 1.5.2.1 a szakaszban taldhata

2.19.4 Hivatkoz&sok felsorolésa : Convulsick (SMQ)

M Har r i s o n btp://accessmedi@ne.com/public/about am.aspx 348.
fejezet, el ®r hettl R 2005. m8jus 29

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

1 Commission on Classification and Terminology of the International League
Against Epilepsy. Proposal for revised clinical é electroencephalographic
classification of epileptic seizures. Epilepsia 22:489-501, 1981
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2.20 Cornea betegs&gek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. mé&cius)

2.20.1 Defindié
A cornea betegséek csoportogésa:

Refracti hib& rendellenes g&bilet miatt (myopia, hyperopia, €
astigmatism)

K¢l aRcorneat ®rintR szem 8l |1 apotok (aller
syndroma)

Cornea betegsé&yek:

o Cornea fertRz®sek
o Cornea dystrophiak

o Pterygium

o0 Gydyszerrel kapcsolatos dlapotok mint pddaul a Stevens -Johnson
syndroma

1 Az SMQ defintiga szerint magéba foglalja a cornea betegségeket, amelyek
specifikus és kivdasztott nem specifikus jelekkel és tinetekkel tdsulnak, a
cornea egy vagy ttb ré&egének &intettségével

Epithelium

Bowmands membr 8n
Stroma

Descemet-membrén

Endothelium

2.20.2 Belefoglaldkiz&6 krité  riumok
1 Belefoglalva:
Az Gsszes corneat magéoa foglalokifejezés
1 Kizava:
Velesziletett cornea betegséegek
A corneat ®rintR fertRz®sek
A corneat ®rintR fizikai s®r ¢l ®sek

MEGJEGYZES: A nem specifikus kifejezések mint pddéaul a PT Vaks&gy, PT
La&skaosodds , é a PT Csdkkent lassdessey tesztelés utén eltavolisra kerdt,

mert sz8mottevR zaj h &teverns-8ohnsdnsyackomaszimtén8. A PT
eltévolisra kert tesztelés utan mert tagabb betegséget képvisel, & a szem
gintettsée csak bizonyosesete k ben f or dul el R.
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2.20.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

A Cornea betegségek (SMQ)s z Tk ®s t 8§g keresR kifejez®sekke
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhatdk.

2.20.4 Hivatkozasok felsorolésa , Cornea betegsayekre (SMQ)

1 Anon. Facts about the Cornea and Corneal diseases. (Tények a Corneard é&
a Cornea betegs®gekr RI') National l nstitu
December 2007. (http://www.nei.nih.gov/health/cornealdisease/index.asp#0)

1 Hollander DA; Aldave AJ Drug induced corneal complications (Gydgyszer
kivdtotta cornea komplik&ic). Curr Opin Ophthalmol 2004 Dec;15(6):541 -8.

71 Dart J. Corneal toxicity: the epithelium and stroma in iatrogenic és factitious
disease. (Cornea toxicités: az epithelium é a stroma a iatrogen és indukdt
betegsében) Eye 2003 Nov; 17 (8):886 -92.
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2.21 Dementia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. mé&cius)

2.21.1 Defirgi 6

1 A dementia defindid szerint a cognitiv funkcidk romlésa, vagy elvesztése,
amelyek a mindennapi det tevékenysé&eit (ADL -eket) h&rdtatjak.

1 Szémos ismert oka van:
Metabolikus-toxikus (pl. B12 vitamin higny)
Strukturdis (pl. Alzheimer -k&)
Fer t RZHR/-v€l kapcsolatos)

1 Gydyszerrel kapcsolatos (dtaléban reverzibilis), beleétve az antikolinerg,
szedatf é barbitura szereket

1 A dementia egyéb forma:

Alzheimer-kd& (a centralis idegrendszerben amiloid plakk é neurofibrillaris
zavarok jellemzi)

Vascularis dementia (az esetek 10-20%-&an); jelen lehet Alzheimer -
karal egyiit

N®h&8ny gy-gyszerrRI (pl. altat:- tabl ett
tudjuk, hogy az egyéb aetiologiai dementié sdyosktja.

1 Tovdbbi defidik més szakirodalmakbd:

Cognitt & intellektudis funkci&k progressai elvesztése; desorientatio,
k8r osodott mem-ria, 2t® Rk®pess®g ®s 1in

Cognitt képességek romldsa; az ADL -k korébbi sikeres teljesiményének

roml 8sa. E£rintheti az, ofent®ift, RRu@sp e s s ®get ,
szamolast, problémamegoldast, hangulatot és viselkedést.  Vé&rehajto

funkci&k hidnyossaga 1 atervezésben, kezdeményezésben é a

visel ked®s szab8lyoz8s8ban r®sztvevR me

Cogniti k&rosodéds (memdia, orient&ig nyelv  haszndat), funkciondis
autondmia elvesztése, neuropsychiatriai jelek/tinetek (agitatio, apathia,
t ®veszm®k, er Rszakoss§8g)

1 A dementia m@ogbtt DSM -IV krit&iumai:
Memdiak&osodas
Egy, vagy t°bb a k°vetkezR cognitzv zav
o Aphasia
0 Apraxia
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0 Agnosia
0 Zavar a vgrehajtofunkci&k haszndatédban
0 A szocidis, vagy foglalkozasi funkcidk k&osodasa
1 Az Alzheimer-kér médodptt DSM -1V kritéiumai
Egyéb okok kiz&dsa
Neuron vesztés a cerebralis cortex subcorticalis struktirdban

Memdia vesztés, (j informéio  tanulésénak képtelensége,

nyel vhaszn8l at i probl ®m8k (fRlIl eg a szav
kilengések, szemdyiséy vdtozésok, problémé& az ADL -k v&grehajtésaval,
cs°kkentett absztrakt gondol kod8s, c¢cs°k
ellenséesséy, agitatio, aphasia, té&lass nehé&sé&ek, furcsa viselkedés,

®r zel mi bizonytal ans8g, viselked®si dis

zavartsggo.

2.21.2 Belefoglal@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

A dementia 4talanos defindiGéval kapcsolatos kifejezések  (feljebb laiva)
Alzheimer-k - r ki f e e z ®s e klté€laniety, bdgy aademertih e n t R
Alzheimer-k& és (gy is jelenti)
Vascularis dementia
Hab& az amnesia & hallucingcick vizsgdati eredmeényeit nem taldték
hasznosnak, a CIOMS munkacsoport (gy dint &t, hogy megtartja ezeket

a kifejezéseket az SMQ -ban. Specifikusan hozzéadté&k a PT Amnestikus
betegsé et

A PT Teveszme & a PT Téveszmés zavar, nem meghataozott pus  bele

van foglalva ebbe az SMQ-ba. A téveszmés zavarok egyéb specifikusabb
t2pusait il 1l et Ren Psychdsieds psgchoricusszdvaroka z S MQ
at is megtekintheti.

1 Kizava:

Egyéb specifikus dementia mutatébetegségek (pl. normd nyomasu
hydrocephalus)

Pseudodementia

Kezdetben a h&dom PT 1 Figyelemzavar, Insomnia, é& Irritabilitas i bele
volt foglalva, de utdag ezeket kivették a teszt eredmények alapjan.

MEGJEGYZES: A 15.0 verzithan az (j PT Anyag dtal kivatott psychotikus zavar keriit
hozzéad&sraés t °bb LLT, mel y dkzicteotikiisbdegseggaldanddhj@i
voltak (mint pddéaul az LLT Szer okozta psychosisok, egyé, LLT Szer okozta
psychosis, nem meghataozott ; LLT Szteroid psychosis) ehhez az (j PT -hez kertit.
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Ennek megf el e lkB ®vibbiakbam nincdehelk benne a Dementia (SMQ)-
ban, ba a PT Pszichotikus betegséy egy tag meghat&ozé marad ebben az SMQ -ban.
A vdemények szerint a PT Anyag dtal kivdtott psychotikus zavar dtal képviselt
koncepcidknak nincsen robusztus vonatkozésa a dementia azonosiaséan. A PT

Anyag dtal kivdtott psychotikus zavart a felhasznddelektien belefoglalhatja a
lekédezésbe, ha az a termékre vagy a tanulmanyozott popul&ida vonatkoz k.

MEGJEGYZES: A 13.1-es verzidban a Dementia (SMQ)t er ¢ et ®t a sz
kifejez®sek belefoglal §8s8ra m-dos?2tott$§
kifejezéseket tartalmazott.

Tk ®s
k . Ez

2.21.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

ADementia(SMQ)sz Tk ®s t8g kifejez®seket tartal maz.

1.5.2.1. szakaszban taldhatdék .

2.21.4 Hivatkoz&sok felsorolésa,  Dementia (SMQ)

T Stedmanodés Orvosi sz-t§8r, 2 7. ki ad8s, 2000

T Harrisonds Principles of belgydyasaatn a | Medi ci
alapelvei), 14. kiadas, 1998, pp 142 - 149

The Merck Manual 17. kiadés, 1999, pp 1393 i 1400

Fago, JP. Dementia: Causes, Evaluation, & Managem ent. Hospital Practice.
(K&h&i gyakorlatok kigtéelése és menedzsmentje)  www.hosppract.com/
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2.22 Demyelinisatio (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.22.1 Defirgio

T Az idegrendszer betegs®geinek csoportja, a
hively sé&liésekkel é destructidval

1 Az axonok is sé&tek lehetnek
T Amyelin s®r ¢l ®s mechanizmusa k¢l °nb°zR | eh.
1 Az éintett idegekben k&odja a jelek vezetésé
1 Ké&osodést okoz az &zéelésben, mozgasban, észlelési, vagy egyéb
funkcikban
A leggyakoribb demyelinisatiés betegséy a sclerosis multip lex
Tovébbi pddé& kdzdt a centralis pontin myelinolysis, multifocalis progressai
| eukoencephal opathia, ®s a gerincvelR suba
T Demyelinisati o: myelin veszt®s az axonok,
A centralis demyelinisato a centrali s 1 degrendszerben
multiplex)

A peripherigs demyelinisatio befolyésolja a peripherié idegrendszert (pl.
Guillain-Barre syndroma)

Egyéb okok:

o Genetikus

Autoimmun reakcio

Immunoldgiai betegségek

Téldkozési vagy metabolikus betegsé&y

o O O O

Toxinok (beleé&tve néhdny tergpidban haszndtat, pddaul anti  -mitczisos
anyagok és sugakezelés)

0 Ismeretlen

2.22.2 Belefoglaldkiz&6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Kifejezések peripheriés & centralis demyelinisatié betegséyekhez (pl. PT
Sclerosis multiplex, PT Guillain-Barre-syndroma, é PT MELAS syndroma)

A Ademyel 0 gy°keret t arDemyjelmsatics ki fejez®se
polyneuropathia é PT Chronikus gyulladédsos demyelinisatics
polyradiculoneuropathia)
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Kifejezések demyelinisatics betegséekre specifikus agyidegi betegsé&ekhez
(pl. PT Opticus neuritis)

Kifejezések demyelination kapcsoldddencephalomyelitishez és
leukoencephalopathieshez (pl. PT Akut vé&zéses leukoencephalitis é PT
Multifocalis progressai leukoencephalopathia )

A t& kifejezésekben megtaldhatéak az olyan nagyon specifikus jelek, vagy
tinetek kifejezései, amelyeket nem tartalmaz az SMQ Peripherigs
neuropathia, vagy SMQ Guillain-Barre syndroma (nézze meg az alébbi
MEGJEGYZEST) (pl. PT Lhermitte-tinet és PT Saccadicus szemmozgésok)

A PT Trigeminus neuralgia a t& kifejezésekben van a sclerosis multiplexre,
vagy egy®b demyelinisati-s 8llapotokra as

AzMS-re fokozottan jellemzR rokkantP$8gi sk
Kiterjesztett rokkants&gi skda pontszam emelkedett )

1 Kizava:
Veleszietett kifejezések
Kifejezések dysmyelinisatiés betegséyekhez

Kifejezések demyelinisatio okaihoz (pl. PT Alkoholismus, PT B12 Vitamin
hiany )
Kifejezések jelekhez és tinetekhez, amelyek m& megtaldhat d&k az SMQ

Peripherigs neuropathia, vagy SMQ Guillain-Barre syndroma leké&dezésben
(pl. PT Paraesthesia, PT Areflexia, PT Izomgyengesé& )

Kifejezések jelekhez és tinetekhez, amelyek nagyon nem specifikusak, vagy
el Rrehal adott demy &T $zadelgesa PT Faradisdg,eRT° | ne k  ( p
Szé&let incontinentia é PT Izom spasticitas)

A nagyon specifikus diagnosztikai és prognosztikai fogalmak kivéelével (pl.
PT Kiterjesztett rokkants&yi skda pontszan emelkedett) a vizsgdati
kifejezések dtaldban ki vannak zé&va

Kifejezések nem specifikus neuropathighoz & agyidegi betegségekhez
HIV kifejezések

A k ° v et KePZ Rolyreliropathia rosszindulatibetegséekben , PT
Plazmasejtes myeloma, PT POEMS syndroma, PT Lyme-kd&, PT Waldenstrém -
macroglobulinaemia, é& PT Meningococcalis opticus neuritis

MEGJEGYZES: Ha a demyelinisatio egy denovoj el ®t keresi, javasol:t
& t& kifejezéseit haszndni, & az SMQ  Peripherids neuropathia é SMQ Guillain-

Barre syndromae is. A demyelinisatiés betegségekhez jelei nek és tineteinek tag

kifejezéseit kizaté, mert az SMQ Peripherigs neuropathia é& SMQ Guillain-Barre
syndromaban benne vannak. N®h 8ny el Rrehal adott demyelinisa
kifejezést is kizatak, mert nem voltak eléy specifikusak, vagy mert gye nge teljegtiményt
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ny(tottak az SMQ tesztelésnd. Ezeket a kizat kifejezéseket (Iéisdaz 1 -es é 2-es
tebl&atot az eredeti CIOMS munkacsoport dokumentéidan) a felhasznddédintése
alapjan be lehet foglalni a keresésbe.

2.22.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/  vagy a lekédezés vat eredménye

A Demyelinisatio (SMQ)-nak vannak szTk ®s t8g keresR kife
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

2.22.4 Hivatkozésok felsorolésa, = Demyelinisatio (SMQ)
http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902

Gale Encyclopedia of Neurological Diseases. 2005. The Gale Group, Inc.
Stedmandés Medical Dictionary 26. kiad§8s.

= =2 =4

Demyelinating Diseases. Walter R. Timperley, M.D. Lecture. 2000.
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html
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2.23 Depresszié & oOngyilkossg /onséatés (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. mé&cius)

2.23.1 Defindié
1 A depresszidoegy morbid mentdis dlapot, melyet a hangulat romlésa jellemez.

Gyakran t°bbf ®l e kapcsol - dszorangést,et et f ogl a
agitatiot, édemtelenséy &zésé, ingyilkossag képzeteket, vdtozé évagyat

& nemi funkcidkat, psychomotoros visszamaradottsgyot, alvési zavart, é

ttbbfde somatikus jelt & tinetet.

1 Az etiol@gija komplex, feltéelezés szerint az agyi neurot ranszmitterek
v8ltoz8sait t¢kr°zi, fRlIeg a noradrenalin®

Suyos pszichoszocidis stresszort kévethet

Gyakran tasul chronicus orvosi dlapotokkal (mint pddaul diabetes, satizom
infarctus, carcinomé, stroke)

1 Kapcsolatba hozhat6tdbbfde gydyszerrel (mint pddaul antihypertensiv
gyayszerek, szjon & szedett fogamzasgéld, é corticosteroidok)

1 A betegekben gyakran kialakulnak mas psychiatriai dlapotok is, a leginkébb
®szrevehet Ren a szor ong 8 skoholwaggdrogphtznsi k bet e

1 A haldrd gondolkod3ds, suicid gondolatok, é& thgyilkoss&gi ksé&letek gyakori
komplikécidként Iépnek fel a depresszidval kapcsolatban

1 A Mentdis betegsé&ek diagnosztikai és statisztikai kéziktnyve, Negyedik kiadas
(DSM-IV)O lett ak alapjén a depresszidval kapcsolatos betegségek diagnosztikai
kritériumai a depresszics hangulat, vagy szemmel ladhatéan cstkkent
®r dekl| Rd®s, vagy °r°m minden, vagy majdnem
nagy részében, & szinte minden nap

2.23.2 Belefoglaldkiz &0 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Az éintett PT -ket a major depresszis epizal, major depressziGs betegsey,
minor depresszics betegség, dysthymisgs betegséy, é szer dtal kivatott
hangulat betegsére vonatkoz6 DSM-IV diagnosztikai kritéiumok
Gsszehasontd saval vdasztja ki.

Depresszida utaloPT -k, melyek a depresszidval, vagy depresszioval
kapcsolatos t¢netekkel, depresszi-s, vagy
késégbeeséssel, vagy psychomotoros visszamaradotts&gygal, vagy

agitatioval, specifikusan depresszidval kapcsolatos alvészavarral, drog

ablzussal, ngyilkoss&ggal, é psychiatriai tergpidkal vannak kapcsolatban.
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A PT Szandékos tdadagolés  é PT Széndékos magezés az
Ongyilkossg/tnsétés (SMQ) sz Tk keres®s®ben viknnak, me
dngyilkoss &ra, vagy hsétésre utalnak.

Az insomni&val kapcsolatos PT -k, PT Terminalis insomnia, PT Elalvési
insomnia, és PT Atalvési insomnia valamivel specifikusabbak az dmatlanséy
olyan ppus&a né&zve, amelyet gyakran jelentenek depresszics betegeknd é
beletartoznak az SMQ-ba.

A CIOMS munkacsoportezen SMQ 18-24 havi 8ttekintR munk§
eredm®nyek®nt, az ab%zus e®seda®sfT¢ggR konce
kifejezésekként szerepelnekaz1 -e s s z i n DepresszM&

ngyilkossg/tnséatés  lekédezésben.

1 Kizava:

Aggdéssal kapcsolatos PT -k, mel yek nem k°t Rdnek depre
agitatichoz, nyugtalanséhoz, kimeritséghez, vagy sdyvdtozashoz

PT Insomnia, mertazl-es f 8zi s tesztel ®se al apj 8n <cs.

2.23.3 Hierarchia Struktira

Depresszi6 és 6ngyilkossag/
onsértés
(20000035)

Depressio (kivéve

Ongyilkossag/onsértés ongyilkossag és
(20000037) onsértés)
(20000167)

2-5.dra. A Depresszi6 & ongyilkossa/onsétés (SMQ)  hierarchia struktirga

Az SMQ-nakk ®t szi nt T hierarchi 8 a van, amely §tfo
(el sR szint) ®s egy specif i-&MQDbd (M&Adik gzmt) | Kk 0 s s 8§
al:
1 Depresszi6és ingyilkossgy/tnsétés (SMQ)  : beleétve a depresszidra specifikus
kifejezéseke t, amelyek a Depresszio (kiveve ingyilkossag és tnséates) (SMQ)
alatt vannak csoportodiva, é& az @sszes kifejezést, ami az
Ongyilkoss&y/insétés (SMQ)  alatt van.

g
g

1 C)ngyilkosség/dwsérté(Sl\le): az SMQ munkacsoport csak sz
javasol, mivelakilinsz Tk ®s t 8g keres®seket nem tal 8§l t
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A 12.0-s verzidhan felhaszndd ké&ésre a  Depresszid (kivéve ingyilkossag s insétés)

(SMQ)-t hozzé&adt&k a2 -es szi nt T cDemgssion ¢ thgyikossaginsétés

(SMQ)-hoz kapcsolg dea2-e s z s a-SMQtOhgyilkossgy /insétés (SMQ) -hoz nem

tartozOPT csoportodésa édekében . Az Ongyilkoss&g/insétés (SMQ) -t - | el t ®r Ren
Depresszid (kivéve ingyilkossgy & tnsatés) (SMQ) nem egy dl6SMQ téma. Csak

a fd&endelt SMQ témganak részeként szabad has zndni - Depresszioés

dngyilkoss&g/tinsétés (SMQ)

2.23.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Depresszioés dngyilkoss&g/insétés (SMQ)  egy hierarchikus SMQ. A fdé&endelt

SMQ-nak (Depresszi6és ingyilkossgy/insétés (SMQ) )vannaks z Tk ®s t §g ker es
kifejezései is. Viszont az al -SMQ-nak (Ongyilkoss&y/insétés (SMQ) ) csak szTk ker
kifejezései vannak.dyazal -SMQ sz Tk ®s t8g keres®sei ugyan
adni. A hierarchikus struktiréd eltekintve a haszndata hasonléa nem hierarchikus

SMQ-k szTk ®s t8g keresR kifejez®sekkel t°ort ®ntF
szakaszt). A fdéendelt SMQ haszndhat6az al&endelt SMQ -kban taldhat6

kifejezésekkel kombindva.

2.23.5 Hivatkoz&sok felsorolésa  Depresszio & dngyilkossay/ansé res (SMQ)

1 Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse
drug reactions (Nem kiénatos gydyszerhatas jelentések kifejezéseinek
defintid és alapkdvetelményei) (1V). Pharmacoepidemiology  és Drug Safety
1993; 2:149-153

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

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

1 Major depressive episode. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (Mentdis re ndellenesséyek diagnosztikai é statisztikai
ké&zikinyve) (4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC,
1994, 320-327.

1 Major depressive disease. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentdis rendellenesséek diagnosztikai é&s  statisztikai kézikinyve)
(4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 370-375.

1 Substance-induced mood diseases. Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Diseases (Mentdis rendellenessegek diagnosztikai és statisztikai
ké&ikinyv e) (4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC,
1994, 370-375.

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 70
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

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

1 Minor depressive disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentdis rendellenessé&ek diagnosztikai és statisztikai kéziktnyve)
(4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 719-721.
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224 Drog ab%zus, f¢{ggRs®g ®s meg
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.24.1 Defindié
1 Drog ab(zus:
Drogok habitudis haszndata:
o Nem tergids cdbd sziks&es (pl. hangulat vdtoztatésra)
o Egy testi funkciészikségtelen befolyasolésaa (pl.  laxati)
o GydQyyszerek nem gyd&gyészati cdlihaszndata

A kokain gyakoriséga és az egyéb pszichostimulénsok ablzusa ndvekszik
egyes nagyvaosokban

vons8s (

A drog abYzus kezdet ®t ®s perzisztenci §

interakciga hat&ozza meg:

0 Apharmacologiaijel | emz Rk ®s a drogok r e
hasznd6szemdyisé és elv&aésai, & a kdrnyezeti kontextus,
amelyben a drogot haszndja

0 A haszndoszemdyisge &s elvaésai, & a kdrnyezeti kontextus,
amelyben a drogot haszndja

0 A droghaszndat kérnyezeti kontextusa

A kombindt drog ablrzus egyre dtalanosabb

Lehet akut, vagy chronicus intoxicatio

A t¢égnetek kel °nb°zhetnek a drog

| at2v e

phar mac

®s a haszn8lat rendszeress®g®t RI f ¢ ggRe
1 Megvonss:

A haszndat hirtelen abbamaradésa hozza szokott szemdy esetén

Egy kordbban rendszeresen haszndt psychoakti anyag bevitelének

abbamarad8s8t, vagy a bevitel c¢cs°kkent®

syndroma

Megvon8si t¢netek a haszn8lt psychoact?2

oCltal §ban Adeof dket hat&s@ivat s 0 a

o Nem specifikus tineteket foglal magéoa pl. hanyinger, hasmenés, vagy
székrekedsés, tlzott izzadéds, megndévekedett |égzés, tachycardia

0 Az dtalanos tinetekhez tartozik a szorongés, nyugtalansag, irritabilités,
insomnia, k&osodott figyel em
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2.24.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:
Drog ab¥%zus/ f ¢(ggRs®g:

o SzTk kifejez®sk®nt minden kifejez®s an
Asz8nd®kos hel yttel emtadll Kk oletheagySHF t - sz e
Af ¢ ggBts ®g 0

0 Kifejezesek, amelyekaz a b ¥4z us s a | fordul nak el R, de
(pl. Amegn®vekedett toleranciao, vagy
szint emel kedet t-tog x ivaigty§ A@)y - gy ¢ zleirf e e

o BDjsz¢glottkori esem®nyeket jelzR kifeje

Megvonds:

o Minden Adr og mneagrvioan 8sadz - ki fejez®s szT

o A csak Amegvva@gy 06t taganazkifeeaések tag
kifejezésként

o bjsz¢glottkori esem®nyeket jelzR kifeje

MEGJEGYZES: Ezen SMQ eredeti verziga (a 9.1 -es MedDRA verzit alapulg é a
MedDRA 10.0-s verziga kéedt, az eredetileg belefoglalt PT Rebound hypertoniat
lefokozté& egy PT Hypertonidhoz kapcsol@OLLT -re. Mivel a PT Hypertonia nem
specifikus é vannak kapcsoldd drog megvonassal nem kapcsolatos LLT -i, a PT
Hypertoniat nem adték hozzaehhez az SMQ-hoz. Amikor a felhasznddk ezt az SMQ -t
haszndj&, gondolniuk kell r4 hogy lehetnek odaviqgbesetek az LLT Rebound
hypertoniahoz kapcsoldva is.

1 Kizava:
Drog ab¥zus/ f ¢iggRs®g:
o Drog ablrus, vagy drog intoxicatio tineteinek kifejezései
o Laborat&iumi étéek kifejezései, amelyek drogok megndvekedett
szintj& jelzik, tekintettel arra, hogy néh&ny ilyen kifejezés (pl. PT
Analgetikum szint tergpiés felett ) eredetileg bele volt foglalva é

tesztelték, de utdag térdték a CIOMS munkacsoport megbeszdésé
ke vet Ren.

Alkohol ablrussal kapcsolatos kifejezések

Az orvosi hiba/téves alkalmazés kifejezések dtalanosan ki vannak z&va,

ki veve a gy -gyszerek nem megfelel R a
ki fejez®seket, mint p®l d§ul nem,megf
mivel ezek drog ablrust jelenthetnek.

| k a
el e
Megvonés:

o Drog megvonds tineteinek kifejezései (nem elégy specifikus és td sok
Azajto kel t)
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o Alkohol megvonéssal kapcsolatos kifejezések

oAMegvong8§so0o kifejez®sek, amelyek nem fe
defintiganak, pl., drogok, amelyek nem psychoactfak é nem is
haszndjé& habitualisan.

2.24.3 Hierarchia Struktira

Drog abdzus,
f¢ggRs@y @5
megvonas
(20000100)

|
| |
Gyobgyszer ablzus Drog megvonés

®s f ogRs
20000100) (20000102)

2-6.&ra. ADrog ab%zus f ¢ ggRs®g WBiesrarchmgvon8s ( SN
Strukturga

MEGJEGYZES: A16.0-§s ver zi -ban, Qyigyzerablus M SMQ
Gy -gyszer ab¥%z ueslett@wsevetvg gg Rs ®g

MEGJEGYZES: Az eredeti CIOMS munkacsoport dokumentéiga erre az SMQ -ra
SMQ Drog ablzus é& megvondsként hivatkozik. Az al -SMQ Drog megvonés ra pedig
mint SMQ Megvonés.

2.24.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

ADrog ab%zus, f¢{ggRs®gegg®shmegaond®s kUSMQOMQ s
keresR kifejez®sekkel. A hierarchikus struk
hierarchikusSMQ-k sz Tk ®s t8g keresR kifejez®sekkel
1.5.2.1 szakaszt). A fd&endelt SMQ haszndhatdé az alaendelt SMQ -kban taldhato
kifejezésekkel kombindva.

z T
t

-
f-F-b\

2.24.5 Hivatkozasok felsorolssa Dr og ab¥%zus, Ff:iggRs®gek ®s mec
1 Stedmandéds Medical dictionary 5. kiad8s, Li

T Harrisonds Principl es oo fAbegydyaszatralagelveMe di ci ne
16. kiadds, McGraw Hill, 2005

1 Huang B, Dawson DA, Stinson FS, Hasin DS, Ruan WJ, Saha TD, Smith SM,
Goldstein RB, Grant BF. Prevalence, correlates, and comorbidity of nonmedical
prescription drug use and drug use diseases in the United States: Results of the
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National Epidemiologic Survey on Alcohol and Related States. J Clin Psychiatry
2006 Jul;67(7):1062-73

1 Isaacson JH, Hopper JA, Alford DP, Parran T. Prescription drug use and abuse.
Risk factors, red flags, and prevention strategies. Postgrad Med 2005
Jul;118(1):19-26

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

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

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

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

1 Widlitz M, Marin DB. Substance abuse in older adults. An overview. Geriatrics
2002 Dec;57(12):29-34
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2.25 Dyslipidaemia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.25.1 Defirgio

1 Zgiok (cholesterin és/vagy trigliceridek) megvdtozott, legttbbszd tlzott
koncentr&iga a vé rben

1 Genetikai predispositio, méodlagos okok vagy ezek kombin&iganak
eredménye

1 Ot form§a ismert:
Hypercholesterinaemia
Hypertriglyceridaemia
Osszetett hyperlipidaemia
Secundaer dyslipidaemia
Hypolipidaemia

1 A koleszterinszdtblipoproteineken bell  &amlastani tulajdonsé&gaik alapjén
h&om osztdyt kiltnbdztetink meg: az LDL, a VLDL és a HDL lipoproteineket.
Ezek a r®szecsk®kben jelenl ®v R kol eszterin
kompl exek sz8m8nak vagy mindkettR vonatkoz

1 A magas HDL-szint kivé&elével, a v& megemelkedett lipidkoncentréciga,
k¢l °n®sen a megemel kedett cholesterinszint
kock8zati t®nyezRje.

1 A hypercholesterinaemia & hypertriglyceridaemia per se nem produkd specidis
tineteket, kiveve amenny i ben zs2r anyagcser ®ben r®sztvev
megbetegedésével tasul (pl. pancreatitis)

1 Az atherosclerosis bizonyos klinikai megnyilvenuldsai tthb évtizedes larvdt
idRszak ill. |l aesi - progressi:- uts8n k°vetk

1 Az akut hypercholesterinaemiad nem ismert, hogy gyayszerekre k&osan
reagdna.

1 Az acut hypertriglyceridaemia a zsiban gazdag tgpldéok é alkohol tdzott
(fktelen eves ill. ivés) fogyasztésénak a jele lehet, de okozhatja diabetes -
k¢l °n®sen, ha nem eilvhgy paRcreatiisks. megf el el Ren

2.25.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

ALIi pid, 0 Acholesterin, o Atriglicerid, 0 ®s
kifejezések
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lipoproteinjeivel, cholesterinnel és triglice ridekkel

A kifejezések h&dom SOC -b R | l ettek |l evezettssve (SOC Any

tgpldkozasi betegséek , SOC Vizsgdatok, & SOC Veleszietett, familigis
€ genetikus betegségek )

Kilenc kifejezés, mely a zsianyagcsere familiaris elté&éseit jeldi (a
zgianyagcs ere veleszletett, siyosbodé (vagy javulg betegsegeit laio
esetek lekédezéséhez)

A AZs?2ranyagcser @bdsedatig fellagzrdkdd | CD
referenciaként

Al1824 h-napos ell enRrz®s sor
teszteredmények alapjjnmeger Rs2t ett e, ho
kifejezések, amelyek relevéansak ezzelaz SMQ -v al , a
vécholesterin, vétriglicerid é hiperlipidaemia. Egyéb lipid teszt
eredményekkel kapcsolatos kifejezések a k&déses esetek megtaldéséban
nem jata k eredménnyel.

1 Kizava:

Kifejezések lipid t&oldsi megbetegedésekre, pl. PT  Gaucher-ka

n, a ClI OMS W
y a zs?2rvizsi
k°vet kezRk:

A k°vetkezR kifejez®sek nem k°zvetl engl

PT Cholesterosis, PT Zgiembolia, mi nden dli poido szt
(pl. PT Lipoid pneumonia), PT Lipid proteinosis, PT Retinalis lipaemia, PT
Lipiduria, PT Lipoprotein hiany, és PT Alacsony denzitasulipoprotein

apheresis

2.25.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A dyslipidaemia (SMQ)csak szTk keresR ki fsezglekz @®se kaett §gar t

keresés azonos taldatokat eredményez. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban
taldhata

2.25.4 Hivatkozasok felsorolssa  Dyslipidaemia -hoz (SMQ)

T Harrisonds Principles wnfBelgytyysszat alapdliveiliM®&.di ci ne

kiadas

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

1 Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults Adult
Treatment Panel Il i Third Report of the National Cholesterol Education Program
(NCEP) NIH - U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES - NIH
Publication N0.02-5215, 2002. szeptember
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2.26 Emboliés é& thrombotikus események (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. mé&cius)

2.26.1 Defindio
T A thrombosi s z8mos befoly8sol - t®nyezR
Virchow megflgyelte, hogy a thrombosi s
t®nyezRi az ®rfalak, a v8r al kot -r®szei

elvdtozasai

1 Athrombotikus betegségek ol yan bet egs®gek, mel yeket

jellemez, amely az &ben lokdisan akaddyozza meg a v& &amlasé é a vé
aamlasi lefeléirdnyban elzava embolizdja

1 Az embolisatio egy & hirtelen elzadédsa alvadé vagy idegen anyag
hatésaa, amely a v& &ammal sodrddott a helysaire.

1 A (thrombo-)phlebitis az erek gyulladasa (phlebitis), melyhez thrombus
k®pzRd®s (thrombosis) t&8rsul

2.26.2 Belefoglaldkiz& o6 kritéiumok
1 Belefoglalva:
Embolisatio é thrombosis HLGT Embolisatio é thrombosis -bd
PT Budd-Chiari syndroma é PT Paget-Schroetter syndroma
Infarktussal és stroke-k al °sszef ¢¢ggR t°rt®nN®s ek

Folyamattal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Thrombectomia, PT
Thromboembolectomia)

Embol i sati oval ®s thrombosi ssal °ss
kifejezések
Emboli sati oval ®s t hrombosi ssal °ss
kifejezések
Emboli sati oval ®s t hrombosi ssal °ss

kapcsolatos kifejezések

Az art&idk é vén&k embdiaval és/vagy thrombosissal tasuld
okkluzig&a utalokifejez ések

Embol i sati oval ®s t hrombosi ssal °ss

kapcsolatos kifejezések

Vaks&ygal kapcsolatos kifejezések, PT Cerebrovascularis taténés & PT
Haemorrhagiés infarctus

Embol i sati oval ®s thrombosi s 3&l °©ss

tarténésekkel kapcsolatos kifejezések
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Egyedi SMQ-k

A diplegiaval, hemiparesissel, hemiplegiaval, transiens hemiplegiaval,

monoparesissel, monoplegiaval, paresissel, paraparesissel, paraplegiaval,
guadriparesissel é quadriplegiaval kapcsolatos kifejezések bele van nak
foglalva (az embolisatioval ®s thrombos
izombénuldssal, paresissel, plegiaval & paralysissel kapcsolatos

kifejezések pedig ki vannak zava).

PT Shunt elza&é, PT Thrombosis eszk&ben, PT Implant&um helyi
thrombosis & PT Shunt thrombosis

A cerebrumban il l etve a cerebell umban b
thrombosissal kapcsolatos kifejezések

1 Kizava:
Kock8zati t®nyezRkkel kapcsol atos ki f ej
°roklott, fertRzR/ selpdkra svivagzawaz et ment
Laborat&iumi vizsgdatokkal kapcsolatos kifejezések az eredmény
megj el °l ®se n®I k¢l (pl. a nem minRs?2tet

L& -, cement- & zgiembdidval kapcsolatos kifejezések
Nem specifikus éanomdidkal kapcsolatos kifeje zések

A diplegiaval, hemiparesissel, hemiplegiaval, transiens hemiplegiaval,

monoparesissel, monoplegiaval, paresissel, paraparesissel, paraplegiaval,
guadriparesissel é& quadriplegiaval kapcsolatos kifejezések bele vannak

foglalva (az embolisatiohoz é&thr o mbosi shoz feltehet Ren n
izombénuldssal, paresissel, plegiaval é paralysissel kapcsolatos

kifejezések is bele vannak foglalva).

2.26.3 Hierarchia struktira

Embolias és thrombotikus
események
(20000081)

Embolias és thrombotikus
események, arterialis

Embolias és thrombotikus
események, nem
meghatarozott értipusu és
kevert arterialis és vénas

Embolias és thrombotikus
események, vénas

(20000082) tipust (20000084)
(20000083)
2-7. &ra. Embolids é thrombotikus események hierarchia struktirga
(SMQ)
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Egyedi SMQ-k
Az Embolié é thrombotikus tGténések (SMQ) (1. szint) h&MQ-ma 2. szin
van felosztva:

f Emboliés é thrombotikus tirténések, arteridis (SMQ) (PT -k sz Tk ker esR
kifejezésekként megjeldve)

 Emboligs é thrombotikus térténések, véindgs (SMQ) (PT -k sz Tk ker esR
kifejezésekként megjeldve)

1 SMQ Emboliés é thrombotikus tdténések, nem meghataozott &tpusiés
kevert arteridis é vénds ppusu(SMQ) @PT -k csak t8g keresR
kifejezésekkén t vannak megjeldve).

MEGJEGYZES: Azal-SMQ-k nevei a Cl OMS MCS dokument 8ci -k

megfel el Ren el t®rnek a BevezetR Yt mutat- - ©°9ssz
CIOMS WG dokumentum Ez a dokumentum
SMQ Embolids é thrombotikus Embolids é thrombotikus taténések
taténések, arteridis, vénds, nem (SMQ)
specifikus
SMQ Emboligs é thrombotikus Emboligs é thrombotikus tdténések,
térténések, kizadag arteridis arteridis (SMQ)
SMQ Emboligs és thrombotikus Emboligs é thrombotikus tdténések,
térténések, kizadag vénds vénds (SMQ)
SMQ Embolids é thrombotikus Embolids & thrombotikus téténések,
térténések, nem specifikus @thus nem meghat&ozott & kevert

arteridis és vénds (SMQ)

2-2. téblgat . Kapcsol ati t8gbl 8zat a CI OMS WG dokumen
Yat mut at - b anEnbaliesesalpdn®otikus torténések (SMQ) lekéadezés
k6zott

f Az -8BQO0 kifejez®s a ClI OMS dokumdelelt §ci - ban
meg.

1 Az embolisatioval é thrombosissal kapcsolatos dsszes relevans kifejezés
lek&dezésénez sziksgy lehet az SMQ al  -SMQ-inak kombindasaa.

1 A Cerebrovascularis betegséek -et (SMQ), Vasculitis-t (SMQ), &
Thrombophlebitis-t (SMQ) szintén figyelembe kell venni.

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidan, az Emboliés é thrombotikus tatenések, 5
é@thus nem meghat&ozott & kevert arteridis é vénds (SMQ)-t szTk ter¢l et T
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m- dos?2tott8k annak ®r dek®ben, hotgtglmazzmak a sz
Ez az SMQ kor8bban csak t8g keresR kifejez®s

2.26.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Embdigs é thrombotikus események (SMQ)hi er ar chi kus SMQ, ®s ki :

keresR kifejez®sekkt ®sat §gl kar enssRalditokéte j e z ®s e k
eredményeznek. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban taldhatdk .

2.26.5 Hivatkozdsok felsorolésa  Embolias & thrombotikus esemenyekhez (SMQ)

I Concise Oxford Textbook of Medicine. Ledingham, John G. G., Warrell, David
A. ElI sR kiad8s E 2000 Oxford University F
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2.27 Eosinophil pneumonia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. mé&cius)

2.27.1 Defindié

T Az eosinophil pneumoni 8k jellemzRje az eos
tében, az interstitiumban, vagy mindkettRben. A peri pheri 8s eosi
T Okai a k°vetkezRk:

FertRz®sek (k¢l°n°sen f®reg okozt a)
Gydyyszer kivdtotta pneumonitis (pl. antibiotikumok, fenitoin, | -triptofén)
Beldegzett toxinok (pl. kokain)

Systemés betegsé&y (pl. Churg -Strauss syndroma)

Allergiés bronchopulmonalis aspergillosis

T A diagn-zis alapja a k°vetkezR:
Eosinophilia a peripheri 8s v®rben (> 450/
folyad®k (elt®r®s > 5%), vagy t¢dRbiopszi
Opacitésok a mellkas rintgenfelvéeleken (ritkén PIE -nek vagy pulmonalis
infiltr&umoknak nevezik eosinophilia szindramaval)

1 Krénikus eosinophil pneumonia
Etiol -gi8ja ismeretlen. Felt®telezhet Ren
Fulminans megbetegedés kthdgéssel, lazzal, slyveszteseggel, melyet az
esetek 50%-ban asztmaldédvagy el Rz meg
A pulmonalis °d®ma Afot- negat2vjak®nto |
pulmonalis opacitésok virtudisan pathognomonikusak

1 Akut eosinophil pneumonia
Etiol@iga ismeretlen, de akut hiperszenzibilitési reakcidjelentkezhet a meg
nem hat&ozott beld egzett antigén hatésaa
Akut 1&zas megfazés kchdgéssel, nehé&léyzéssel, rossz kizé&zettel,
myalgiaval, §szakai izzad&ssal, é pleuralis mellkas fgdalommal

1 Loeffler syndroma
Hignyzovagy enyhe respiratorikus tinetek, midémigrdé pulmonalis
opacitésok, € s peripherigs vé& eosinophilia jellemzi
Etiol -gi 8 a |l ehet parazit8s fertRz®s, kgl
azonban gyakran nincs azonoghaté&gens
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2.27.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Az Eosinophil pulmonalis betegséygel kapcsolatos specidis kifejezések, mint
pl. PT Eosinophil pneumonia, PT Pulmonalis eosinophilia, é& PT Loeffler

syndromabel e vannak foglalva a szTk keres®sbe

A k¢l °nb°zR pul monalis 8l apotokkal kapcs
kifejezetten eosinophiliés természet T e k , de esetl egesen pneum
jelezhetnek, bele vannak foglalva a tég keresésbe (pl. PT Alveolitis é& PT
T¢dR ipfiltratio
A pneumonia egy®rtelmT klinikai t¢neteive
vannak foglalva a tag keresésbe (pl. PT Hypoxia é PT Hyperventilatio)
Az algoritmussal v&gzett tesztelés alapjan k& nagyon nem specifikus
kifejezés, a PT Pneumonia é a PT Myalgia, van belefoglalva a t&g keresésbe.
A peripherigs vé& eosinophilekkel kapcsolatos kifejezések, melyek az
Aabnor m8l i so szt Edziadfilszan kites?.z 8k ( p | PT

1 Kizava:
Mi nden fertRz®ssel, fibrosissal, sarcoido
kifejezés
A pneumonia nem specifikus jeleivel és tineteivel kapcsolatos kifejezések (pl.
PT Kthigés & PT Dyspnoe)
T¢dRn k2veli eosinophil 8l | apot okkal kapc
Eosinophil colitis, PT Eosinophil myocarditis)
Peripheri 8s v®r eosinophil ekrer m®lniag & oz -
szd tartalmazz& (pl. PT Eozinofil szam normdis )
A peripheri8s v®r eosinophilekkel kapcsol
kifejezést nem tartalmaznak (pl. PT Eosinophil szam)
Ujszilét korral kapcsolatos kifejezések
¥roklott bet degezeselget j el °l R Kk
T¢dRt umor ok kal il l etve malignitassal kapc

MEGJEGYZES: Ké& nem specifikus kifejezés, a PT Pneumonia & a PT Myalgia, bele
van foglalva a t&g keresésbe. Amennyiben a t&ag keresést algoritmus nékid haszndjé,
ezeket a kifejezés eket ki kell z&ni, mivel az adatok td zajosak.

2.27.3 Algoritmus
Az eosinophil pneumonia (SMQ)a k°vet kezRkbRI 81|
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f SzTk keres®s (A kateg-ria vagy szTk terg¢le
pneumoniat g6 PT -ket tartalmaz

T A t8g ker es Rjezkseket (@ teridet) tafalmaz, melyek hozza
vannak adva a szTk keresR kifejez®sekhez.
kateg&i&a vannak felosztva:

B kategdia: Eosinophilia kifejezések

C kateg-ria: Esetl egesen pneumspatiikast | el z F
kifejezés, a PT Pneumonia é a PT Myalgia.

A tovébbi atekintésre kivdasztott esetek minden olyan esetet tartalmazni fognak,

melyek az A kateg-ri8hoz (szTk terg¢l ttt el kapc
tartalmazz&, vagy minden olyan e setet, ami a B é& C kateg&i&ban felsorolt PT

csoport mindegyi k® Rl sz8rmaz- | egal 8bb egy P
(B & C).

2.27.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A szTk ®s t §8g k eEosmmispadumania SHMQ) gldoritraikus SMQ. Az
algoritmus k¢l°onb°zR kateg:-ri 8kb-1 sz8rmaz- t
aminek cdja a keresett esetek azonogisanak tovébbi finontésa. Az algoritmus

utdagos leké&dezési folyamatba is implementdhatéazaldo bi aknak megfel el Ren

T EIl sRk®nt Kkeresse meg a k2vg8§§nt eseteket az
lek&dezés seghégével (Iesd az 1.5.2.1. szakaszt).

1 Taldat uténi feldolgozés: a szoftver a fenti leké&dezés eredményeinek tovébi
szTr ®s ®r e al k amms&anbiréida/k lekadezptoasdtek kis
mennyi s®gT adatk®szl|l eteihez az algoritmus
alkalmazhatd Az Eosinophil pneumonia (SMQ) algoritmusa A illetve (B & C).
Az algoritmus 81 tal megszTrtatdeset ek | i st a

2.27.5 Hivatkozdsok felsorolésa  Eosinophil pneumonia -hoz (SMQ)

T Merck k®zik°nyv online el ®rhetR itt:
http://lwww.merck.com/mmpe/sec05/ch055/ch055d.html

1 Harrisons Principles of Internal Medicin e Mc Gr aw Hil I, online el
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosino
philic+pneumonia+&rootTerm=eosinophilic+pneumonias&searchtype=1&rootID=
12837&qgobacklink=1&drug=1
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2.28 Extrapyramidalis syndroma (SMQ)
(Kiadasi ddum: 2007. mé&cius)

2.28.1 Defirgio

1 A gydayszer kivdtotta mozgaszavarok levodopa vagy dopamin agonista
tergpighoz vagy centralis dopamin receptor antagonista tulajdonsagokkal k6
gyd&yyszeres kezeléshez, anticholinergids gydyszeres kezeléshez, bizonyos
antiepileptikumokhoz, és amphetamin has zndathoz tasulva jelentkezhetnek.

1 DefindiGd a motoros funkci&k az extrapyramidalis motoros rendszer laesid,
illetve egyéb rendellenességei dtal okozott zavarai

Hyperkinetikus-hypotonikus vagy akinetikus-rigid betegség formgéban
jelentkezhet

1 Gydyyszer kivdtotta Parkinson -k&, dystonia, akathisia, és tardiv dyskinesia,
valamint a hozzguk t&suldklinikai leletek bele vannak foglalva ebbe az SMQ -
ba.

T A-SMQ-k a k°vetkezRkh©oz:

Akathisia: nyugtalansgy szubjekti &zése, nyugtalans&y objekif jelei, vagy
m ndkettR

Dyskinesia (beleétve a tardiv dyskinesiat): akaratlan choreoathetoid
mozgdasok, melyek dtalédban az orofacialis régid, az ujjakat & a lédbujjakat
®rintik. A fej, a nyak ®s a cs?pR athetoli

Dystonia: révid-v a gy h o s gamisszehé s, mely abnormdis
mozgésokat és testtartést eredményezhet, beleétve az oculogyriés

kdiseket, nyelv protrusiot, izomréngat&ast, izomgyengesé&yet, laryngealis -
pharyngealis dystoniat, a vegtagok és a térzs dystoniés tartésé is

Parkinson-szer T t°rt ®n®s e k : nyugal mi tremor , ri
trizsza, amely az idiopathias Parkinson -karal azonos lehet. Az egyéb
Parkinson-s zer T von8sok k°9z°tt megtal 8l hat - a

gondolkodss), fokozott salivatio, nydadzas, bizonytalan jaés, micrographia,
hypophonia, é cstkkent posturalis reflexek.

2.28.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Parkinson-k& és parkinsonismus kifejezések, beleé&tve a klinikai jeleket és
tineteket

Extrapyramidalis betegségek egyéb forma, mint a nem Par kinson-hoz t&sul6
tremor, focalis dystonia (pl. torticollis
mozgdszavarok (pl. tardiv dyskinesia), é& akathisia

A fentiekkel ©°9sszef¢ggR % sz¢lott korral
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Kapcsoldodvizsgdatok

APTTremorAzajto produk8lt az 1. f8zis teszte
legtthb jelentést tudta felvenni a poziti kontrollokban, ez a PT az SMQ -hoz
kivdasztott kifejezések list§édban marad.

A PT Blepharospasmus szerepel a Dystonia (SMQ) alcsoportban: Hab& a PT
Blepharospasmus szerepel a Dystonia (SMQ) alcsoportban, a tesztelést

k°vet Ren vita alakult ki-vaddtdad®g ker esR ki f
Gsszefiggésben valdhaszndhatsagad. Ezét a WG csapat nagyra

atéelnéaz ezen specidis kifejezés haszndhatésdg  &a vonatkozo

megjegyzéseket.

1 Kizava:
Progressiv supranuclearis bénulés
Corticalis-basalis ganglion degeneratio
Striatonigralis degeneratio
Machado-Joseph betegség (spinocerebellaris ataxia, 3 -as fusi)
Malignus neuroleptikus syndroma
Tourette syndroma

Nem extrapyramidalis eredetT tremor (esse
ataxia)

PTT%l zott m®rt®KkT pislogs§s
PT Nyugtalan-l&ak syndroma

PT Myotonia

PT Dyspnoe

Ujszilét kori Parkinson -hoz hasonlétdténések (pl. PT  Foetalis hypokinesia)
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2.28.3 Hierarchi a strukttra

Extrapyramidalis
syndroma
(20000095)

Parkinson-szerT

torténések
(20000099)

Akathisia Dyskinesia Dystonia
(20000096) (20000097) (20000098)

2-8. &ra. Extrapyramidalis syndroma hierarchia struktirga (SMQ)

2.28.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Extrapyramidalis syndroma (SMQ)hi er ar chi kus SMQ szTk ®s t §&g
kifejezésekkel. A hierarchikus struktrad eltekintve a haszndata hasonl6a nem

hierarchikus SMQ-k sz Tk ®s t8g keresR kifejez®sekkel t
1.5.2.1 szakaszt). A fdéendelt SMQ haszndata taténhet az alaendelt SMQ -k

kifejezéseinek kombindéséval.

2.28.5 Hivatkozasok felsorolésa  Extra pyramidalis syndroma -hoz (SMQ)

Stedmanbdés Medi cal Dictionary (Orvosi sz -t

Harrisonds Principles of Internal Medi cin
alapelvei), 14. kiadds, 1998, p 2356 i 63

1 CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkianatos
gydQyyszer reakcickrd), 1999, p 29 i 30

T Kaplan & Sadockds Synopsis of Psychiatry:
psychiatry, 8 kiadas, 1998, 955-963. oldal

1 The case of the frozen addicts by J W Langston and Jon Palfreman 1
Publisher New York: Pantheon Books © 1995 ISBN: 0679424652 OCLC:
31608154
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2.29 Extravasatios tortenések (injectiok, infusiok é& implantaumok) (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.29.1 Defirgio

1 A vénidsan adott gydgyszerkészainények extravastioja helyi komplik&id melyet
fgdalom é duzzanat ldérhet

Fgdalom & duzzanat k$&heti

Bizonyos készimények ( pl. egyes kemoterdids &ensek) alkalmazésa
sokkal s¥l yos abkeljabat, bele®vkm Szivgtathklést is

1T Okai a k°vetkezRk |l ehetnek:

Véna hisofaldnak s&liése vagy elzaddédsa proximdisan az injekcio
helyéhez viszonytva

Vénaelzadas proximdisan az injekcid helyénez viszonytva

1 Az extravasatio a tagabb é&telemben vett vdadéozds illetve vé& vagy egyéb,
v®r ed®nyben vagy tubulusban tal 8l hat - v®r
szovetekbe

Ezen SMQ ®rdek®ben, az Aextravasati oo a (¢
komplik&igaa (injectio, effusio stb.) vagy egy eszkdre vonatkoz ik

Az extravasatio potenci 8lis sz°vRdm®ny®t

A f§dalom, erythema, é duzzanat tipikusan megfigyelt tinetek

2.29.2 Belefoglaldkiz& o6 kritéiumok
1 Belefoglalva:

AExt r avaaslat®isosozef ¢ggR kifejez®sek, mel yek
vagy eszkdzdkre vonatkoznak

PT Extravasatio

o0 A PT Extravasatio nincs tadva gydyszeradagol6 mechanizmusokhoz

(@azSOCGenerali s betegs®gek ®s az al kal maz
dlapotok )

o GydQyszergyatovdlalat vizsgdati eredményeire alapozva eredményt

hozott, ®s inclusio szempontj 8b-I| al kal
Ainjectioo, Ainfusioo, Aimplant§tumo, Aka
kapcsol atos kifejez®sek, amennyiben Aindu
Aduzzanato, Airritatioo, Aak&adgwmosi so, ®s A

o Egyedi kifejezések ilyen kombingcigkkal utdagosan lettek kivdasztva az
inclusio cdjdd az SMQ adott terlletée valorelevancig&a alapozva
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Az SMQ j°vRbeni karbantart8s8hoz az Ainst
szempontjdd figyele mbe vehet Rk, amennyi ben az SMQ

megfelelnek
Al kal maz §8si helyen jelentkezR f§jdal ommal
kifejezések (l1&sd az albbi MEGJEGYZEST)

1 Kizava:

PT Vé& extravasatio é& PT Vizelet extravasatio

PT Kontrasztanyag reakcié

PT Helytelen technika a gy&yszer alkalmazésa sorén
PT Systemés szivagés

AAIkaI,maz§si hell yel 0 kapcsol atos kifejez
MEGJEGYZEST)

PTInjecti-s helyi r eabkhceil -yi®sr ekaghye@b kedg yPsTz e
Infusiés helyi reakcié ) nem specifikusként

MEGJEGYZE£S: Az al kal maz§8si helyen jelentkezR
tinetei (& jelenleg bele vannak foglalva ebbe az SMQ -ba), de andkil is
jelentkezhetnek. Ezek a kifejez®sek az adat bs
eredmény t is hozhatnak bizonyos adatbazisok gyakorlataval ellentében. Az SMQ

alkalmazésakor ezt figyelembe kell venni.

MEGJEGYZE£S: Cltal 8ban az Aalkal maz8si hellyel
megfel el Rnek minRs¢l nek ezen SMQ t ewgybhzet vona
el Rzetes tesztel ®s sor8n csak n®h8ny esetet t

inform8ci -i k alapj8n figyelembe kell wvenni ¢k,
az extravasatioval kapcsolatos esetek k&dolégsénd haszndték -e, é szikséy e setén a
megfelel R kifejez®seket meg kel adni uk.

MEGJEGYZES: A felnasznddnak figyelembe kell vennie a Katé&errel kapcsolatos
komplik&idk LLT-re kddolt eseteit is. Ez a kifejezés jelenleg nincs belefoglalt PT -hez
kdve ebben az SMQ -ban, de a kédéses es etek keresésénd eredménnyel j&hat.

2.29.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

Az Extravasatios események (injectiok, infusiok é implantdumok) (SMQ) sz Tk ®s t §g
S

keresR kifejez®seket tart al maszakaszRa® talAlatét e s m

2.29.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Extravasatios esemenyek (injectiok, infusiok &
implantdumok) -hez (SMQ)

T Brown, S. V®nakanygl al kal mazg&8sa sor8n f el
Pharmacist. U.S. Pharmacist. http://www.uspharmacist.com/
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9
.cfm&pub_id=8&article id=131
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1 Stedmands Medi cal Dictionary (Orvosi sz-t§tr

1 Wickham, R. Long-Term Centralis Venous Catheters: Issues for Care. Semin
Oncol Nurs 1992;8,2(May):133-147
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2.30 Fertilités betegs&ek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2011. szeptember)

2.30.1 Defirgio

1 Az SMQ Terhesséyi & (jszUdtkori témé&k  fejlesztése soran a CIOMS SMQ
Munkacsoport egyetétett abban, hogy a ofertilités betegségeket €1 . s zi nt T SMQ
v8 kell el RI ®ptetni
1 Infertilitas:
A teherbe esés elmaradésa (oktd figgetlend) 1 éves vé&dekezés ndkdi
interakcic Kk ° vet Ren
A reprodukti kordpaok mintegy 15 % -a &intett
A gyermekvs8llal 8si idRszak kitol 8sa a n

T A f®erfi ®s nRi t®nyezRk egyar8nt ®rintette
esetek kb.35%-8§ ®rt f el el Rs
o A nRi ®s f ®Rambin&kigh akolhatéaz Rilertilitési esetek 20 % -
at
o A fennmarad610 % esetéoen az etioldyia ismeretlen.
1 Némely paok a standard infertilitési vizsgdatokon normdis eredményeket
mutatnak, felt®telezett etiol - -gi8juk a k°v
o Diszfunkciondis inter akciéa spermium & az oocyta kdzdt
o El ®gt el en minRs®gT embrio
o Disruptio az implantatio helyén

1 Kimutathatéegy specifikus gén mutciga ,i | | et ve hi 8nya, ami a |
esetleges infertilités oka lehet
1T Bizonyos ®l etm-dbeli t®nyeauzfKldas °sszef i igg®
kock&ataval:
o K°rnyezeti ®s foglalkoz8si t®nyezRKk
o Doh8ny, mari hu8na ®s egy®b drogok fogya

hatésok

o T%l zott m®rt®kT testgyakorl §s

o T%l zott m®rt®kT sl yveszt®ssel vagy s ¥l

dig¢a

o EIl Rr eht&kdrado
1 Az infertilitas kialakulésa val ésszefiggésbe hozhaté gydyszerek:

o Daganatellenes tergig (ciklofoszfamid, kliGrambucil stb.)
Anti-neoplasztikus &ensek és szteroid készimények kombineciga
Bizonyos antibiotikumok
Thyroid pd&lck
Egyé

o O 0O

2.30.2 Belefoglaldki zad kritéiumok

1 Belefoglalva:
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Fertilitasi problémé&ra utaléegészséi dlapotokkal kapcsolatos kifejezések
(pl. PT Korai follicularis &és)

Fertilit8ssal ©°sszef¢ggR el j 8r 8nvirdk kal kap
fertilisatio)
Fertilit8si probl ®m8kkal ©°9sszefiggR Vvizsg

kifejezések (pl. LLT Spermium szém csdkkent )
1 Kizava:

Az olyan szexudis diszfunkcidkkal kapcsolatos kifejezések, amelyek nem
kizvetlend éintik a fertilitést (pl. PT  Libido zavar)

Az olyan dlapotokra vonatkozoékifejezések, amelyek kromoszdna
rendellenességekkel janak (pl. PT Klinefelter-syndroma) illetve amelyek nem
val -sz2nT, hogy gy -gyszer eMmordhie)r 8pi 8hoz t §

MEGJEGYZES: Azok a felhasznddk, akik a szexudis diszfunkcickkal/esetekkel
kapcsolatos informé&idkat kianjek leké&dezni, vegyék figyelembe, hogy szinte az

Gsszes vonatkozO MedDRA kifejezés 2 HLGT -ben taldhatG a HLGT Szexudis
dysfunctiok, zavarok é nemi identitési zavarok é a HLGT Szexudis functio és fertilités
betegségek .

2.30.3 Hivatkozasok felsorolésa,  Fertilitas betegsegek  (SMQ)

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

1 Buchanan, JF and Davis, LJ. Drug-induced infertility. Drug Intell Clin Pharm,
1984, 18(2): 1221 32.
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2.31 Nem specifikus gastrointestinalis gyulladé é dysfunctionalis dlapotok
(SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.31.1 Defirgio

1 Az SMQ céja, hogy bizonyos szantinem specifikus dlapotot k&dezzen le é
rendezzen

Gy-gyszerek mell|l ®khat 8sak®nt plgnpusdar an f el |
hényas, dyspepsia, gastroesophagealis reflux betegséy, hasmenés é
obstipatio)

A gastrointestinalis traktusra vonatkozik az esophagustd a rectumig

1 Ezen SMQ vonatkoz8s8&8ban a Anem specifikuso
ttbb betegség manifeszté&id is lehetnek

2.31.2 Belefoglal&kiz& 6 kritéiumok
1 Belefoglalva:

Bamely nem specifikus functionalis dlapot , mely a gastrointestinalis traktus
bamely szakasz& éintik

Nem specifikus gyulladasos manifestatiok, melyek a gastrointestinalis traktus
bamely szakasz& éintik

Nem specifikus dysfunctionalis manifestatiok, melyek a gastrointestinalis
traktus bamely szakasza éintik

Ny8l kah8rtya erosiokkal ©°sszef¢{ggR betegs

Kifejezések SOC Vizsgdatok -bd

AzSOCMTt ®t i ®s orvosi elj8r8sok kifejez®se
1 Kiz&va:

B&§rmely mTk°d®si zavar vagy gyull adg§8s az

Gyull ad8sos vagy dysfunctionalis 8l 1l apoto
meghataozott nosologiai entitésok (pl. PT Crohn betegséy é PT Colitis
ulcerosa nincs belefoglalva) (Lésd az alébi MEGJEGYZEST)

FertRzR gastroenteritis

MEGJEGYZES: Specifikusabbpat ol - gi 8j ¥4 eset ek ker esks®hez,
vehet Rk f i gy/&clutbasiyanirigySguladss; SMQ Gastrointestinalis

perforécig ulceratio, haemorrhagia illetve obstructio; & SMQ Pseudomembranosus

colitis
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MEGJEGYZES: A Hashajtoablzus kifejezés eredetileg a Gastrointestinalis nem
specifikus mTkead@dk zavagl etikM@NAeerridmha PT
Hashajtoablzust a PT Gyd&gyszer ablzus alatti LLT-re fokozték le. A PT Gyd&yyszer

ablzus t Yl nem speci f iGasrsoniankt ensitniRhsaglli sa nem speci f
zavar (SMQ) vonatkoz&é&an Tovébbaa Hashajtdableus kifejezés tdbbénem része a
Gastrointestinalis nem-nakES8@) AmerayibesnamTk® d®si z a
felhaszndda Hashajtbablzus kifejezést hasznos taldja az ese t azonodésakor, a

felhaszndd lekédezéshez hozzéadhatéaz LLT  Hashajtéablzus.

MEGJEGYZES: Az eredeti CIOMS WG dokument&idan, az al -SMQ Gastrointestinalis

nem-specifikus tinetek és tergiss eljaésok elnevezése SMQ Gastrointestinalis nem
specifikus szimptomatoldgia és terdiss elj&asok volt

2.31.3 Hierarchia strukttra

Gastrointestinalis nem-
specifikus gyulladéas és
dysfunctionalis allapotok
(20000137)

Gastrointestinalis nem-
specifikus gyulladasok
(20000138)

Gastrointestinalis nem-
specifikus mTke d@si
zavarok
(20000139)

Gastrointestinalis nem-

specifikus tlinetek és
terapias eljarasok
(20000140)

2-9. &ra. Gastrointestinalis nem specifikus gyullad& é dysfunctionalis
dlapotok (SMQ) hierarchia strukturga

2.31.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Gastrointestinalis nem specifikus gyulladés é dysfunctionalis dlapotok (SMQ)

hi erarchi kus SMQ, szTk ®s t8g keresR kifejez®
eltekintve a haszndata hasonléa nem hierarchikus SMQ -k sz Tk ®s t 8g ker estF
ki fejez®sekkel t°ort®nR haszn8l at8hoz (I 8sd az
haszndata t&ténhet az alaendelt SMQ -k kifejezéseinek kombindaséaval.

2.31.5 Hivatkozésok felsorolésa  Gastrointestin alis nem specifikus
gyulladasokhoz & dysfunctionalis dlapotok -hoz (SMQ)

1 Harrison's Principles of Internal Medicine, 16. kiadés
1 Medline adatbazis
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1 Merck ké&ikinyv

T Dorl andds Il lustrated Medical Dictionary
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2.32 Gastrointestinalis perfor&io, ulceratio, haemorrhagia, illetve obstructio

(SMQ)
(Kiaddsi dé&um: 2007. szeptember)

2.32.1 Defingio
1 Gastrointestinalis perforé&cia

Perfor&ia afirdas vagy lyukadés folyamat részben vagy egészben,
mely valamilyen rész vagy anyag hatésaa kovetkezik be

Gastrointestinalis perfor&cio 1 a gastrointestinalis traktus minden
réegének perfor&iga

o Fedetlen - a teljes hastreggel kézvetlenl é&intkezik
o Fedett - omentum vagy egyéb szerv dtal lokalizdt
Lokalizdt vagy difftz peritonitis jellemzi

o0 A hasfal generalizdt merevségében, sdyos fgdalomban é&
béelzadasban manifesztddik

A fedetlen perforaci@ a szabad bdgé& hasiregben valdkimutatésa bizonyja
(di aphragmaticus regio r°ntgen 8tvil g2t
poztichan)
1 Ulceratio:
Szerv vagy szdvet felsziének helyi defectusa vagy excavatioja
Gyulladdsos necrotikus szdvet hanlésa dtal jtn 1&re
1 Gastrointestinalis v&zés:
Vazés iv®r kil ®p®se b8rmely ®rbRI vagy sz?®©

Gastrointestinalis v&zés i a gastrointestinalis traktus badmely r ® s z ® b R |
kil ®p R v ®r

9 Gastrointestinalis obstructio:

Obstructio 1 elz&d&és vagy eldugulés folyamata, vagy elza & st&usza
ill. dlapota

Gastrointestinalis obstructio i a gastrointestinalis traktus tartalmé&nak
haladésénak elakadésa

2.32.2 Belefoglal@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

A gastrointestinalis traktus badmely szakaszénak perfor&igaval
kapcsolatos kifejezések
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A gastrointestinalis traktus bamely szakaszénak fekdyeivel kapcsolatos
kifejezések
A gastrointestinalis traktus badmely szakaszé&nak obstructiojaval &

stenosisaval kapcsolatos kifejezések: ulceratio okozta hegesedés
lehets&ges folyoménya

A gastrointestinalis traktus bamely szakaszanak v&zésével kapcsolatos

kifejezések

Orvosi és sebészeti eljadokkal valamint a perforéi  dval, ulceratioval é

V®r z®ssel ©°sszef¢ggR diagnosztikai wvizs

o Nem specifikus diagnosztikai vizsgdatok é orvosi € sebészeti
eljadéok kerdt belefoglalésra, mivel az I. fazis gydgyszergyatocéy
adatbazisén v&yzett teszt elése soran kiderit, hogy ezek a kifejezések
hasznosak a relevéns esetek megdlapisénd.

1 Kizava:

Gastrointestinalis neoplasid&kal kapcsolatos kifejezések, beleé&tve a
rosszindulatufekéyeket is

1é&zéelési betegségekkel kapcsolatos kifejezések

Oropharyngealis laesidkal kapcsolatos kifejezések (a felhaszndak
figyelembe kell vennie az Oropharyngealis betegséek -et is (SMQ))

Velesziletett betegséyekre vonatkozokifejezések

MEGJEGYZES: Al16.1-es verzi -t megel RzBRtmkius peafordio,f ej ez ®s ¢
fek®ly, v®rz®s, obstructi o neben(SMWPaakf i kus f el
sz®l esk°r Te k -esweizitbanka.kifejazéseken . Blitraktus perforatio, fekdy,

V®r z®s, obstruction nem s pben(SMQ)Kisomlzsfael f edez ®s
ker¢ltek sz®l es vagy szTk k°or Tv®.

MEGJEGYZES: Az 13.0. verzidhan, a Gastrointestinalis perforécig ulceratio,
haemorrhagia illetve obstructio (SMQ) alatti alkeresési SMQ -k keresési terlete tigrd
szTk ki f ej ez ®sSaskoinestinalis Haersorrhagia (SMQ), Gastrointestinalis
obstructio (SMQ), Gastrointestinalis perfor&ié (SMQ), & Gastrointestinalis ulceratio

(SMQ).
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2.32.3 Hierarchia strukttra

Gastrointestinalis perforacio,
ulceratio, haemorrhagia illetve

obstructio
(20000103)

Gastrointestinalis
perforacio, ulcus,
haemorrhagia,
obstructio nem-

Gastrointestinalis
obstructio
(20000105)

Gastrointestinalis
ulceratio
(20000106)

Gastrointestinalis
perforacio
(20000107)

Gastrointestinalis
haemorrhagia
(20000108)

specifikus leletek/
eljarasok
(20000104)

2-10. &ra. Gastrointestinalis perfor&id, ulceratio, haemorrhagia, illetve

obstructio hierarchia struktiurga (SMQ)

1 Az al-SMQ Gastrointestinalis perfor&ig fekdy, haemorrhagia, obstructio

nem specifikus leletek/eljaésok az eredeti ClI OMS tdlsd (el Rz e d
dokument&idhan SMQ Nem specifikus vizsgdatok, orvosi és sebészeti
elj@asokként kerl emtésre.

1 A gastrointestinalis perfor&ig ulceratio, haemorrhagia, illetve obstructioval
°sszef¢ggR °sszes relev8§ns tal gl-at | ek®rd

SMQ-k kombindéséaa t&qg keresést alkalmazva. Kiegésaisként az
Oropharyngealis betegsé&ek -et (SMQ) is figyelembe kell venni.

2.32.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye
A Gastrointestinalis perforéci@ ulceratio, haemorrhagia illetve obstructio (SMQ)

hierarchikus SMQ szTk ®s t§g keresR kifejez®s
eltekintve a haszndata hasonléa nem hierarchikus SMQ -k sz Tk ®s t 8g ker est
kifejez®sekkel t°rt®nR haszng8l at8hoz (Il 8sd az

haszndata t&rténhet az alaendelt SMQ -k kifejezéseinek kombindaséval.

2.32.5 Hivatkoz&sok felsorolésa  Gastrointestinalis perforecio ulceratio,
haemorrhagia, illetve obstructiohoz (SMQ)

1 Jelentés nemkidnatos gydyyszer reakcikkrd - Kifejezések defindid é
haszndatuk kritéiumai. Orvostudomanyok Nemzetkdzi Szervezeteinek
Tanasa (Council for International Organizations of Medical Sciences,
CIOMS); 1999
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T Dorl anddés Il lustrated Medi cdlSauderst i onary
2003, 30. Kiadés
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2.33 Immunizalast k ° vet R g e rkenvwdal igicSrotamok (SMQ)
(Kiadas : 2012. szeptember)

2.33.1 Definicio

1 Az SMQ Immunizélést k ° v et R g ekorvulad hdcaradhdmiok
kifejlesztésée azét kerlt sor, hogy a gércsroha m e formgénak az
el Rf or dnintirBnsugizzciéutén b e k °© v e t k ld&palds esenmyt
nevezzék meg.
1 A ogdcsroham € a cerebrdis neuronok abnormdis paroxysmalis kistése
corticalis hyperexcitabilités miatt. Kateg&ia kézétartoznak:
Részleges gdacsrohamok (mint pl. focalis, vagy lokaciéhoz kapcsolado
gércsrohamok)
Generalizdt
A generalizdt gdcsrohamok osztdyozésa:
Atdhusos
Tdusos
Klonusos
Tdnusos -klénusos
Myokltnusos
Absence
T Ag°rcsrohamok kategoriz8l 8sa a k°vetkezRk

Hirtelen, akaratlan izomésszehlzdasok
Erzéelési zavarok

Autondm diszfunkcio

Viselkedési rendellenesséegek
Tudatvesztés vagy tudatcstkkenés

1 Generalizdt konvulai gdcsroham: a beteg eszméeté veszti é az egész
testben konvulzid alakulnak ki

1 A generalizdt konvulai g&csroham a Brighton Collaboration szerinti, AEFI -
k®nt t°rt®nNR eseatdneagdma s8zrtoizklssa bi zonyoss§
szintjeitrja le :
A diagnosztikus bizonyossag 1. szintje

0 eszmdetetlensgy katiténete  ES
0 generalizdt tthusos, kithusos, tthusos -klthusos, vagy motoros
manifesztécick
A diagnosztikus bizonyossay 2. szintje
0 eszmédetetlensgy katiténete  ES
0 generalizdt tthusos, klthusos, tthusos -klihusos, vagy motoros
manifesztécick
A diagnosztikus bizonyosséag 3. szintje
0 eszmédetlensgy katarténete ES
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0 egyé generalizdt motoros manifesztécick

2.33.2 Belefoglal asi/kiz&asi kritéiumok

1 Belefoglalva:

Kifejezések, melyek a generalizdt konvulai gécsrohamnak csak a
formgarné le, illetve az ilyen esetek kddoldséhoz haszndhatdk fel (pl.

PT Clonusos convulsio)

Kifejezések a generalizdt konvulai gdcsroham karakterisztikus jeleinek
& tineteinek leidsaa, kilinéses a tudatvesztés szintjével €& a
generalizdt motoros manifesztacickkal Gsszefiggésben (pl. PT Tonusos
clonusos mozgésok )

Kifejezések, melyek a Brighton Collaboration (BC) generalizdt k onvulal
gdcsrohamra vonatkozodefindidval é kritéiumaival vannak
Gsszhangban.

M1 Kizava:

A g°rcsroham form8inak azon kifejez®seli
de generalizdt motoros manifesztacick ndkid  (pl. PT Petit mal epilepsia)

Az epilepsia forménak azon kifejezései, ahol meghataozté& az etiold@ia,

é&l/vagy nem kapcsoldik Immuniz& i -t k°vet R k8ros esem®n
(pl. PT Myoclonicus epilepsia és ragged -red rostok)

Generalizdt konvulai gécsroham vizsgdatokhoz és eljaaokhoz

kapcsoldokifejezések (pl. PT Elektroenkefalogram ké&os ). A magyarézat

ehhez a kizadshoz az, hogy a BC defintioszerint az immunizécid

k°vetR generaliz8lt konvulz2?2v g°rcsroha
diagncis gyakran kizadag a klinikai ké&térténeten alapul. Tovébba az

olyan vizsgdatok, mint pddéul az elektroenkefalogramok (EEG -k) ritken

dInak rendelkezésre, és ha igen, ételmezésik bonyolult (az EEG -k

interiktdis é&zéenysége 40% ki)

MEGJEGYZES: Azl mmuni z 81 §st k°vetR gener aSMQz 81t kon:
tesztelése alapjjn ez az SMQ nem t Tni k al kal masnak a gy-

termékekre

mi vel amgz ERTRMRIVek rglevinsak ezen termékek

esetéen, nincsenek jelen ebben az algoritmusos SMQ -ban.

2.33.3 Algoritmus

Az algoritmus ezenSMQ-r a v al - al kal maz8s8hoz a jelent®s
dtekintésre relevéns esetnek, ha:

1 az A kateg@idd tartalmaz egy kifejezést

VAGY
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1 mind a B kateg@iabd (a tudati szintekhez kapcsolékifejezések é egyéo
neuroldgiai ese mények) é a C kategdiabd (a motoros manifesztécio
kifejezései é&s a generalizdt konvulzik megfigyelt hatésai) tartalmaz egy -egy
kifejezést.

2.33.4 Referenci& felsorolésa az Immunizdlast kK ° vet R g e rkewubzlivi z §1 t

gacsrohamok (SMQ)-hoz

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

1 Bonhoeffer, J et al. Generalized convulsive seizure as an adverse event
following immunization: case definition and guidelines for data collection,
analysis, and presentation. Vaccine 22 (2004) 5571 562
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2.34 Glaucoma (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. mé&cius)

2.34.1 Defirgio

T

T

A szembelnyomés (intraocular pressure = IOP) megndvekedésével j&6
szembetegsé&ek csoportja

Pat hologiai elv8ltoz8sokat okoz a
| 8t - mezRben

A s¥% yos | 8t8sveszt®s ®s a vaksS§8g
K®t f R t2pusa:

| 8§t - i

kor ai

de

K

Z8rtzug¥% glaucoma: az elvezetR csatorns§

zad&va

o Acutformda: az | OP hirtelen megemel ked®se

csarnokv2znek k°sz°nhet Ren. L8t -

jelentkezhet néhény aan bell
o Chronicus formga: tinetmentes laask&osodast okozhat

Nylfzuguglaucoma: a csatornarendszer nyitott marad; tinetm entes
|&&ska&osodast okozhat

0 Legelterjedtebb formga a glaucoma
0 Tinetek kizétartozik a peripherigs 1&& elvesztése, a fejf§és enyhe,
krénikus forma, a zavaros vagy kdés lass, a siéhez vald
alkalmazkodé nehézsége, és a fény kad'll ézékelt halo jel  enségek
Egyéb thusai:

Normd (vagy alacsony) nyoméuglaucoma: a laddeg sé&lése annak
ellené&e, hogy az IOP folytonosan a normd tartoményban marad

i deg

S

Gyermekkori gl aucoygemek-vialgg; seseg¢gs ®RKBr b

kezdRdi k

o0 Hasontia nflfzugt glaukdméa, ritka, ha egydtalan van, korai
tinetek

0 Kezelés hidnyaban vaks&got eredményezhet

o Ordlidtnek vdik

Vel esz¢l etett glaucoma: 8l tal 8ban
az el sR ®l et®vben is jelentkezhet

0 Tinetei kézétartozik a ktnnyezés |, a fényazékenyséy é a cornea
homdyoss&ga
o Fikknd gyakoribb, csak az egyik vagy mindké& szemet &intheti
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Secundaer glaucoma: a szem szerkezetd.i p

megemelkedett IOP

o Oka lehet szemsétés vagy egyé egészsédyi dlapot

0 Akezelés a kiv dtdokot & az IOP csikkentésé cdozza
1 A glaucoma okai

AzUSA-ban hozz8vet Rl egesen 100 000
GLC1A gén (1. kromoszdma) mut&ida; ami azt feltéelezi, hogy a
géntermék kizrejaszhat a szem belnyomés szabdyozéséan.

gl aucol

Megnove kedett IOP-v el , csal 8§dt°rt®netben el Rford
hovatartoz8ssal ®s I dRsebb ®l etkorral m

o Az afroamerikai popul&iokdrében a vaksagot okozdglaucoma
nagyobb ar8nyban fordul el R
o A primer nyf zugaglaucoma az afroamerikai é& alaszkai popul&io

k°r ®ben jelentkezR vVvaks®8gzorgyalgdhlothh eges o
fordul el R, mint a feh®r n®pess®gben,

detszakaszban.
A megntvekedettIOP-t a csarnokv?2z fokozott ter me
e | v edese bkBzhatja, azgy keletkezett nyomés a l&ddeg salésé
okozhatja
Amennyiben normdis IOP -v e | rendel kezR p8ciensek es
kevetkezt ®ben elvesztik | 8t8sukat m§ s
Bizonyos, magas IOP-v e | rendel ke rdinsplioemalaksl e s e
ki 1&ddeg salés
1 Egyé tinetei kizdt megtaldhatéa sdyos szemfgdalom, arcfgdalom,
féenyre nem reagdopupillék, szemvadsséy, homdyos 1&és, nausea, hanyés,
hasi f8jdalom, ®s kid¢ll edR szemek
2.34.2 Belefoglaldkiz&6 krit&iumok
1 Belefoglalva:
Minden PT a HLGT Glaucoma és ocularis hypertoniaban
Diagnosztikai és terdpias eljadasokkal kapcsolatos kifejezések
Té&sulokomplik&idkra vonatkozdkifejezések
SzTk keresR kifejez®sek: Kiz8r-1lag diag
& tinete kkel, laborat@iumi leletekkel és beavatkozasokkal kapcsolatos
ki fejez®sek, amelyek egy®rtel mTen a gl a

T8g keresR kifejez®sek: Jelek, t¢gnet ek,

amelyek nem kifejezetten a glaukdnéaa vonatkoznak, azonban a
potencidis esetek azonogisénd tdobletet jelenthetnek
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Egyedi SMQ-k

1 Kizava:

Veleszietettségggel kapcsolatos kifejezések, beleétve a systeméas
veleszletett eltérésekkel kapcsolatos kifejezéseket (pl. PT  Anterior kamra
hasadé syndroma, PT Prader-Willi syndroma)

SOC Vizsgdatok kapcsolatos ki f ej ez®s ek Anor m&l i so min
vagy minRs?2tR jelzR n®l k¢l

Kock8zati t®nyezRkkel kapcsol atos ki f e]
Secundaer glaucoma okaival kapcsol at os
eredet Teket, (pl . vegyivagyfizikaiszemediléek)ls, cat a

Fejfgassal, nauseaval, é& hanyéssal kapcsolatos kifejezések (td tégak)

MEGJEGYZES: Ez az SMQ a szemészeti betegségekhez kifejlesztett vagy fejlesztés
alatt dl6SMQ -k egyike. Amennyiben a teljes SMQ készletet kifejlesztették, a
kereséshez egy vagy tthb SMQ -ra lehet szikséy, vagy a teljes SMQ csoportra, a
keres®s c¢c®l )8t -1 f¢gggRen.

2.34.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

AGlaucoma(SMQ)s z Tk ®s t8g keresR ki f egssmeRadéedzet t ar
1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.34.4 Hivatkoz&sok felsoroléssa  Glaucoma -hoz (SMQ)
T Dorl andds Medical Dictionary (Orvosi sz-t

1 Merck ké&ikayv, 8. rész, 100. fejezet, Glaucoma
http://www.merckmanuals.com/professional/index.html

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

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/betegsé&/Glaucoma.html
Edward B. Feinberg, MD, MPH, Glaucoma, Encyclopedia frisgies 7/24/2004

http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Defirndid .

= =2 4 4 -

e-Medicine i Glaucoma, Secundaer Inborn i A cikketrta: Inci Irak, MD,
utolsofrisdiess 2005 december 1. www.emedicine.com/oph/topic141.htm
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Egyedi SMQ-k

2.35 Guillain-Barrésyndroma (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007.szeptember)

2.35.1 Defirgio

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

1T Ez az 8l |l apot gyakran viralis vagy mycopl
fel, amel yek agfyelagRelm®gut &k dtr axkda us f el s
tamadj& meg

Az egy®b megel RzR 8l |l apotok k©°z°tt bizony

A fertRzR organizmusokra adott i mmunv§gl as
keresztreakcidha lépnek idegszdvetekkel, beleétve a Schwann s ejtfelszi

membrant (melynek folyoményaként AIDP jelentkezik) illetve axonalis

membrant (acut axonalis form&) is

T AGBSt 8l tal 8ban a k°vetkezRk jellemzik:

Gyengeséy vagy paralysis, mely egynd tthb végtagot &int, dtaléban
szimmetrikusan

Sajéreflexek elvesztése
Megemelkedett liquor (CSF) protein pleocytosis ndkil
T Egy®b von8sai a k°vetkezRket tartal mazhat
Motoros és sensoros éintettséy
Arc- vagy agyideg &intettsége
Demyelinisatio electrophysiologias bizonytigka

1 A GBS akut formga tipikusan gyorsa n, @& ill. napokon bell alakul ki, a
gyengesé&y maximdis szintj& négy héen bell &i el.

1 Amennyiben a p&ciens tinetei tthb mint 4 héig fenndlnak vagy relapsus
jelentkezik, az dlapot Chronicus gyulladésos demyelinisatios
polyneuropathiaként (CIDP) k erdl meghat&ozésra. A CIDP rokkants&yi
fokozaténak csicsa dtalédban k& hdnap alatt &ik el.

2.35.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

PT Guillain-Barrésyndroma, GBS al t 2 pusait ptRIkr°zR ki
Miller Fisher syndroma) é a GBS -szel szinonim kifejezések ( pl. PT
Chronicus gyulladéos demyelinisatios polyneuropathia
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Paralysis és paresis kifejezések (kivéve a veleszietett & nem
szimmetrikus kifejezéseket, pl. PT Hemiparesis)

Gyenges&y/ izomgyenges& & musculoskeletalis kifejezések ( pl. PT
Hypotonia, PT Izomgyengesé&y , é PT Asthenia)

Kapcsold@dneurologiai é&s neuromuscularis betegségek ( pl. PT
Demyelinisatio s PT Radiculopathia)

Neurologiai jelek és tinetek ( pl. PT Areflexia és PT Sajaé&zés elvesztése )

Sensoros é motoros deficitek ( pl. PT Plantaris extensor vdasz é PT
Sensomotoros betegséy )

GBS diagn-zis fel&8ll2t8s8t seg2tR vizsg
PT CSF protein megemelkedett é PT Electromyogram k&os)

1 Kizéva:
A Velesziletett szdval kapcsolatos kifejezések

Traumaval é sé&iéssel kapcsolatos kifejezések ( pl. PT Peripherigs
ideggyulladés)

T& f§dalommal kapcsolatos kifejezések ( pl. PT Héfgdalom)
Hemiparalysissel / hemiparesissel kapcsolatos kifejezések

Histopathologias elj&&ok i ideg és izom (kivéve a PT Periféiés ideg
biopszia k&os)

GBS terdi&k ( pl. PT Plasmapheresis)

2.35.3 Algoritmus

MEGJEGYZES: Eredm®nyek al gor i AzBMQ fejles@tésd ¢ 1 i s |
soran a CIOMS WG szamos algoritmust tesztelt, é& egyiket sem taldta kivdak.

Emiatt az algoritmus & a kateg@i& nincsenek belefoglalva az adatfglokba. Ennek

ellenée hasznos lehet az algoritmus haszndata, amennyiben v&hatg hogy at&

terlet nagyszamuesetet kédez le. Azok a felhaszndd, akik szeretnének ehhez az

SMQ-hoz algoritmikus megkdzelist alkalmazni, olvass& el a CIOMS WG

dokument&id ( https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries) az ezen SMQ

algoritmuséa vonatkozdérészletes informé&idkét, beleétve a kategdia kifejezéslistét

is.

A CIl OMS WG az algoritmus kiv8laszt8&8sa sor8n |
azMSSO-t a k©° v et kmepgkielis dogumentdésdra:

A tov8bbi ellenRrz®shez kiv8lasztand: esetek
a fent felsorolt kritériumok legaléob egyikének megfelel.

 Legalédb egy, az A kategdighoz felsorolt PT -k egyi ke (szTk ter ¢l
1 Bamely,legalbbk&éPT-t |j el entR eset a B vagy
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1 Bé&mely, legaldobb k& PT -t j el ent R eset a B kateg-ri b
PT a C kategGiabd

B&mely, legaldbbegyPT-t j el ent R eset a B, C ®s D ka

1 Bizonyos gydyyszerek, melyekkel ésszefiggésben sok es etben tettek
emtist paresthesiakkal, hypoesthesiakkal é izomgyengeséggel kapcsolatos
ki fejez®sekrRI, Azajosabbo adatk®szl eteke
algoritmusokkal. Ajanlott ezé&t az ilyen terméekhez az 1B + 1C + 1D
algoritmust haszndni, mivel ez hat ®k onyabban k®pes kiszT
irrelevéns taldatokat eredményezhet.

A kateg-ri 8k meghat8roz8sa a k°vetkezR:
f A kateg-ria (SzTk terg¢let)

PT Chronicus gyulladésos demyelinisatios polyneuropathia, PT

Demyelinisatios polyneuropathia, PT Guillain-Barrésyndroma , é& PT

Miller Fisher syndroma, ami a GBS-t é&s a GBS altiusait reprezentdja
1 B kategdia (Tag)

A Guillain-Barrésyndroma és egyes vdfajainak ( azaz A kategdia) jd

dokumentdt eseteiben a gydyszergyatdk vizsgdatain é a szabdyozo

hatésagok adatbazisain alapulonagyon gyakran ézlelt jelek és tinetek.

Paresthesiak é hypoesthesiak specidis thusait is tartalmazza. A legttbb

kifejezés paresthesia kra, hypoesthesiakra é neuropathiakra vonatkozik
1 C kategdia (T&g)

A Guillain-Barrésyndroma és egyes vdfajainak jd dokumentdt eseteiben
vizsgdatokon alapulégyakran észlelt jelek, tinetek é diagnosztikai
laborat&iumi munka

1 D kategdaia (T&)

Kevés bégyakran laott jelek, tinetek é diagnosztikai laboraté&riumi
munka, melyek a Guillain-Barré syndromaval é annak egyes vdfajaival
kapcsolatos jeleken, tineteken é diagnosztikain laborat@iumi munkan
alapulnak, azonban az adatb&is tesztelése soran nem figyeltek meg

2.35.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Guillain-Barrésyndroma (SMQ) s z Tk ®s t 8§g keresR kifejez®sek
Ré&szletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.35.5 Hivatkozésok felsorolésa a  Guillain -Barrés yndroma -hoz (SMQ)
1 Textbook of Clinical Neurology, 2. kiad&s, oldalszan: 1085 -1089, 2003

1 Cecil Textbook of Medicine (Cecil gyayszerkiyv), 22. kiadés, oldalszam:
2379-2381, 2004

M f Harrisonds I nternal Medi c i-2pH3,20056 6 . ki ad§8s,
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1 Ferri F. Guillain-Barrésyndroma Fer r i 6s Cl i ni cal Advisor:
and Treatment, 2006-0 s ki ad8s. EIl ® het R i tt:
http://www.mdconsult.com/php/231760506-2/homepage

1 Cha-Kim A. Guillain-Barrésyndroma eMedicine. EIl ®r het R i tt:
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm. Hozz&&és: 2006. mgus 22

1 Aarli JA. Role of Cytokines in Neurologic Disorders. Current Medicinal
Chemistry. 2003; 10:1931-1937

1 Stedman's Medical Dictionary (Orvosi sz&&). 26. kiadés. Williams & Wilkins .
Baltimore, MD; 1995
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2.36 Haematopoetikus cytopeniak (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.36.1 Defindio
1 A standard orvosi szakirodalomban megadott &r¢kldtt és szerzett ¢ s o n
elgtelensgy defindiGt é& osztdyozas& ebben az SMQ -ban nem lehetett

felhaszndni a defindid alapjaként

Ezek az osztdyozésok nem tesznek kiltnbséget az ackldt é a szerzett
dlapotok kée(it

Szamos premalignus illetve rosszindulatidlapot ot tartalmaznak

1T Az aplasticus anaemi a, agranul ocy
leukopenia, neutropenia, é pancytopenia betegségekkel kapcsolatos
kifejezésekre és felhaszndésuknak feltéeleire l&eznek CIOMS defindick,
azonban a defindio k szigorubetartésa nem volt lehetséges

A defindikban szerepelnek a cytopenias dlapotok jelei és tinetei

N®h&8ny k°z¢l ¢k nem specifikus ®s

keresésre

A defin2ci-k tov8hbb8 a | aborat :is
tartalmazz&, amelyeket a MedDRA kifejezések nem tikréznek

2.36.2 Belefoglaldkiz& 6 krité&iumok
1 Belefoglalva:
Hematopoesis kizvetlen elvdtozésé&a vonatkozokifejezések
Csontvel R depressi o hematol -gi a
Csontvel R depressi o hematol -gi a

Specidis diagnosztikai eljadasok

tvel R

tosi s,

r i umi ®r t R

i joel el

Az Avij s zrg kapcsotatosokifefezések szerepelnek a téy keresésekben
nem enged

(az A¥ijsze¢lott korio kifejez®s
akl° t t e-e azdlapot)

Bizonyos Ak-ros kifejez®sek bele

1 Kizéva:
Klinikai jelek és tinetek

Ter 8pi 8s el j8r8sok, mint pl. a
transzplantécio (mivel nem specifikusak)

csontvel

Szigorlan kit t ( ®s nem gy-gyszer Kkivsgltotta)
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Haemolyticus anaemiaval, antitest okozta anaemia, vashigdnyos anaemia, &
megaloblastos anaemia

Az agranulocytosis kilih SMQ -val rendelkezik
Az a&ldt premalignus és rosszindulatudlapotok dtaldan ki vannak zava.

MEGJEGYZES: A 15.1 verzichan a PT Haemoglobin csikkent é a PT

Haemoglobinkdos mi nt sz ®l es keresR kifePfTez®sek | e:
Haematopoieticus erythropenia (SMQ)-hoz, a gydyszerekre vonatkozéadatok

szdes k&ré& magéba foglal6 &fogdvizsgdatok alapjan. Ké&jik, legyen tudatéban

annak, hogy b& a kifejezések eredményesek voltak a kidnt esetek

meghat&ozaséoan, ezeket gyakran t&gbtté olyan jelentésekhez is, m  elyek

nem vonatkoztak haematopoieticus erythropeniakra.

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidhan a chaematopoetikusé sz& az SMQ
Haematopoetikus cytopeniak hdom al -keresési SMQ -jgnak nevéhez adték
hozzadannak é&dekéoen, hogy az SMQ -k a vé&sejt termelésre, € ne a vasejtek
elpusztés&a Gsszpontogdsanak. A  Cytopenia é haematopoetikus
rendellenesséyek, melyek ttob mint egy vésejt tust &intenek  al-SMQ
elnevezése is kisebb mddodiésra kerdit:

Eredeti SMQ név Uj SMQ né& a MedDRA v14.0 -ben

Cytopenia & haematopoetikus
rendellenessé&ek, melyek tdbb mint
egy veasejt pust &intenek

Haematopoetikus cytopeniak, melyek
ttbb mint egy vérsejt pust &intenek

Erythropenia Haemopoeticus erythropenia
Leukopenia Haemopoeticus leukopenia
Thrombocytopenia Haemopoeticus thrombocytopenia

2-3. téblaat . AI-SMQ nevek mdédodigsai a Haematopoieticus cytopenigk
(SMQ) alatt a 14.0 verziéban.
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2.36.3 Hierarchia strukttra

Haematopoetikus

cytopeniak (SMQ)
(20000027)
| | | |
Haematopoetikus cytopeniak, Haemopoeticus Haemopoeticus Haemopoeticus
melyek tobb mint egy vérsejt erythropenia leukopenia thrombocytopenia
tipust érintenek (SMQ) (SMQ) (SMQ) (SMQ)
(20000028) (20000029) (20000030) (20000031)

2-11. dbra. A Haematopoetikus cytopeniak (SMQ) hierarchia strukturga

2.36.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

A Haematopoetikus cytopeniak (SMQ)i s a h
kifejezésekkel. A hierarchikus struktir&d eltekintve a haszndata hasonléa nem

hierarchikus SMQ-k

szTk

®s t 8g

i erarchi

kus

1.5.2.1 szakaszt). A fdéendelt SMQ haszndata tdténhet az al&dendelt SMQ -k
kifejezéseinek kombindésaval.

2.36.5 Hivatkoz&sok felsorolésa

T Cl OMS

kiadvsgny,

Alel ent ®s

Haemopoetikus cytopeniak -hoz (SMQ)
n e mkKifejegé&sela t o s

defindid é haszndatuk krité&iumai"
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2.37 Haemodinamiéd oed ema, effusiok é folyadék tulterhelés (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. mé&cius)

2.37.1 Defindié
1 Gydgyszer kivdtotta cdémé& szanos gydyszerrel kapcsolatosan letak
1 Mechanizmus:
Fokozott n&rium és vi reabszorpcidéa vesében

Potens vazodilatorok és kalcium csatorna blokkoldk (capillaris szivagast
okoznak)

Nem-szteroid gyulladésgaldk (NSAID) gaolj& a prosztaglandin szintézist
a veséen

Egyé gyd@yszerkészinények, melyek mellékhatésaként peripherigs
ddéma jelentkezik:

0 Antidepresszansok
o Osztrogének
o0 Kortikoszteroidok
o0 COX-2 gal&k
1 Odéma defintia
K-rosan nagy mennyi s®gT folyad®k jelenl
térben

Altaldan a subcutan szdvetekben kimutathat6folyadékmennyiségre
vonatkozik

Lehet lokalizdt (véna vagy nyirok obstructio illetve megndvekedett
vascularis permeabilités) vagy systemés (safelégtelenséy vagy
vesebetegséy kovetkeztében)

Bi zonyos esetekben egy®b kifejez®sek | e
(ascites, hydrothorax vagy hydropericardium)

A massat gen eralizdt cdéna anasarca -nak nevezik
Szinonimd: vik& é hydrops
1 Effusio defindiga:
Folyadék kilepése anyirok -vagy v ®r er ek bRI . regbe vagy
Megvs8ltozott hidrosztati kus er Rk eredm®

2.37.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok

1 Belefoglalva:
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Defirgioval konzisztens kifejezések, beleétve a specidis regeket &
helyeket a testen (pl. PT Ascites)

Odéma kezelésée vagy terdigdaa vonatkozokifejezések (pl. PT
Cerebralis oedema kezelése)

Folyadék vagy téafogat tdterhelésre vonatkozédlapotokk al kapcsolatos
kifejezések (pl. PT Hypervolaemia)

Eszkézhdz é beaddshoz tasuld ddémékkal é effusiokkal kapcsolatos
kifejezések (pl. PT Oedema a katé&er helyén )

1 Kizava:

Beavatkozé&shoz t&sul6 ddémakkal kapcsolatos kifejezések, pl. PT
Beavatkozés uténi o edema

o Kivéel: eszkiz haszndatéhoz é beadashoz tasulédéna (pl. A PT
Oedema a katéer helyén bele van foglalva)

¥d®m8val kapcsolatos kifejez®sek, amely
v al - s z 2phHATtPuUlrmomali§ oedema fist inhalatio utén )

Szemmel® sszef ¢ggR °d®m8val, duzzanatt al ®s
kifejezések

PT Oedeméds pancreatitis & PT Neoplasia duzzanat
PT Vénds el@telenséy

0 LLT Véés oedema hozzalett adva a MedDRA 9.1. verzigéhoz, ehhez }
a PT-hez kapcsol@dn. Mivel avénés elggtel e ns ®get val -sz2nT
nem gy@yszer vdtja ki, ezek a kifejezések ki vannak zava

Angioneuroticus oedema, mint olyan, jd leit immun medidt jelensé&nek
k°sz°nhet Ren

Szamos kifejezés, amely az SMQ Angiooedemabane | Rf or dul , k¢l ©n
azok, amelyek a kovetkez R 8§81 | apot okra jell emzRek:

o PT Allergiés oedema, PTE ml R o eRTeCirtamoralis oedema, PT
Ajak oedema, PT Epiglottikus oedema, PT Arc oedema, PT Fogiy
oedema, PT Laryngealis oedema, PT Laryngotrachealis oedema, PT
Nasalis oedema, PT Mamilla oedema, PT Genitalis oedema, PT Sz§
oedema, PT Palatalis oedema, PT Periorbitalis oedema, PT
Pharyngealis oedema, PT Scrotalis oedema, PT Nyelv oedema, PT
Trachealis oedema, PT Vaginalis oedema, PT Vulva oedema, PT
Fogiy duzzanat, PT Oropharyngealis duzzanat, PT Auricular duzzanat,
PTEmIl R d u £T Mellbambdduzzanat, PT Penis duzzanat, PT
Scrotalis duzzanat, PT Ajakduzzanat, PT Arcduzzanat, & PT Nyelv
duzzanat.
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2.37.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

A Haemodynamicus oedema, effusiok & folyadé tlterhelés (SMQ )c s ak sz Tk ker es
kifejezéseket tartalmaz. A sz Tk ®s t8g keresR kifejez®sek a:
eredményeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.37.4 Hivatkozésok felsorolésa  Haemodynamicus oedema, effusio &  folyadek

tuterhelés -hez (SMQ)

1 Schroth, BE. Evaluation and management of peripheral edema. J Amer Acad
Phys Assist , www.jaapa.com/

Harrisonds I nternal Medicine (Harrison: A
Dor | andds tideny (Ocvesi szdl) c
T Stedmands Medi cal Dictionary (Orvosi sz-t
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2.38 Haemolytikus betegségek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. orilis)

2.38.1 Defirgio

1 A haemolyticus betegséy anaemiaként van meghatéaozva, a varésvétestek
korai destructiojaként ¢ ompensalderythroid hyperplasiaval.

T A haemolyticus anaemia jellemzRi a k°vetk
Emelkedett retikulocita étéek
Emelkedett nem-konjugdt szé&um bilirubin
Csdkkent (vagy hignyos) sz&um haptoglobin

T Okai a k°vetkezRk®ppen csoportos2that- - k:

Vadsvatestek bel sR rendel |l eness®gei (pl . enzi
haemoglobinopathiak)

Vadsvétest sejtmembran rendellenesséei (pl. &dkldt spherocytosis,
paroxysmalis nocturnalis haemoglobinuria, nydvanyos sejtes anaemia)

Extrinsicus t ®ny ez BgysgepHivdtotta gniitestakp me gal i a
mi croangi opathias hemolysis, fertRz®sek

2.38.2 Belefoglaldkiz& o6 kritéiumok

T SzTk ter¢let: a haemolysist jelzR kifeje:
Ahaemol yticus, 0 szavakat tartalmaz- kife]
foglalva. Vé&csoport sszef&hetetlenséek csaklgy, mint az immunoldgiai
jelek vagy vizsgdati eredmények, amelyek haemolysist jeleznek, szintén
bele vannak foglalva. A fenti 8l |l apot ok,
tasulnak, bele vannak foglalva.

1T Tgter¢let: n®h8ny kieg®sz2tR, | aborat - ri.
ki fejez®s, amelyeket potenci 8lisan, de n.
bele van foglalva.

1 PT Reticulocytosis t& terdetként van meghat&ozva, az |. f&is tesztelésén

alapul - mini mum®rt ®k®nek k°sz°nhet Ren.
1 Az anaemia nem specifikus tinetei, mint pl. a faradts&y, dtaléban ki lettek
zava.
1T Egy ®b, a haemolyti kus anaemiara nem jel |l

leletek, mint pl. a s&gasag, icterus, &amlasi zdej, megemelkedett LDH -
szint, anaemia (egyékeént nem meghat&ozott), & bilirubinaemia
(egyéként nem meghataozott) ki vannak z&va.
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T A haemogl obinopathiak k¢l °nb°zR t2pusai
haemolysis ilyen k&rlimények kézét azon klinikai kifejezések kizétartozik,
amel yet a mé°g°tte rejl R haemogl obinopat hi
kezelés okoz.

T A hajlamos?2t- t®nyezRk, mint pl. az °r ©°k|
sejtmembran defektusok ki vannak z&va.

1 Infectioval vagy intoxicatioval kapcsolatos kifejezések, amelyekben a
Ahaemol ysiso illetve Ahaemol yti kuso szav.
ki vannak zava.

2.38.3 Megjegyzés az alkalmazéashoz és/vagy a lek&dezés vat eredménye

Haemolyticus betegségek (SMQ) s z Tk ®s t 8g keresR kifejez®sek
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.38.4 Hivatkoz&sok felsorolésa  Haemolyticus betegsegek -hez (SMQ)

1 Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkiénatos gyayszer
reakcikrd). Definitions and criteria for their use (Kifejezések defingia és
haszndatuk krit&iumai). CIOMS publicati on, Geneva, 1999
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2.39 Haemorrhagiak (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. mé&cius)

2.39.1 Defingio
T A v®rz®s a v®r a v®red®nyekbRI val - kil ®p

1 Akis vézések méetik alapjan kerlinek osztdyozésra, gy petechi&
(nagyon Kicsi), purpura (1 cm-ig), é& ecchymosisok (nagyobbak).

T A v®r sz°%veten bel ¢l nagym®rt®kT felgye¢l

2.39.2 Belefoglaldkiz& 6 kritéiumok
1 Belefoglalva:

Egy®rtel mfen haemorrhagiara, haematomar
purpurara, petechiara, haematoma/vazés/haemorrhagia kezelésée, és a

vé&edéyek rupturgaa vonatkozékifejezések, beleétve a saret é&s a

satkamrékat is.

A PT Vé& vizeletben bele van foglalva, annak ellenée, hogy laborat&iumi
vizsg8latk®nt interpret8l hat- an®l k¢l ,
hogy vé volt jelen a vizeletben.

o Ezt a kifejezést haszndjé dtaldban a vé& vizeletben valo
megjelenésének laits&a.

0 MEGJEGYZES:Ak&@do!l §st v ®g z Rrkuathatovéaa P T
vizeletben kellett volna vdasztaniuk,a mennyi ben a v®r ben j
vizeletet szandékoztak kadolni (makroszkopikusan vizsgdat ndkd is).

1 Kizava:
Gastrointestinalis elz&dasokkal kapcsolatos kifejezések

Fekdyekre ®s per for 8ci -kra vonatkoz: ki feje
emtiese ndkd.

Mikrové&zésekkel kapcsolatos kifejezések

Laborat&iumi vizsgdati kifejezések normd étékei, a  PT Vé& vizeletben -t
ki v®ve, mi v el ez a vizeletbemskttmegj el enR
vizsgdati kifejezés helyett (I&sd fent)

Haemorrhagiés l&zal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Boliiai
haemorrhagiéssl&Z) mi vel fertRzR etiol -gi 8j “ak,
mell&hatésokra vonatkoznak

PT Cardialis tamponad, mivel a PT Pericardialis haemorrhagia ma bele
van foglalva ebbe az SMQ-ba é hatéonyanrja le ezt az eseményt
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2.39.3 Hierarchia strukttra

Haemorrhagiak

(20000038)
Haemorrhagiaval Haemorrhagiaval
kapcsolatos kifejezések kapcsolatos
(kivéve laboratériumi laboratériumi
kifejezések) kifejezések
(20000039) (20000040)

2-12. &ra. Haemorrhagi& (SMQ) hierarchia struktirga

Ezen SMQ k®tszintT hierarchia, amely teljesk?®
ké al -SMQ-t (mésodik szint) foglal mag&an, név szerint:

1 Haemorrhagia kifejezések (kivéve laborat&iumi kifejezések) (SMQ)
1 Haemorrhagia laborat&iumi kifejezések (SMQ)

(MEGJEGYZES: Al-SMQ Haemorrhagia kifejezések (kiveve a laborat@iumi
kifejezéseket) aoHa e mo r r h a gkerasgs fedekzniel, amely a CIOMS
dokument&idban kerdt leigsra.)

2.39.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&lvagy a lekédezés vat eredménye

A Haemorrhagiak (SMQ)i s a hi erarchi kus SMQ szTk ®s t §g
hierarchikus struktr&d eltekintve a haszndata hasonl6a nem hierarchikus SMQ -k

szTk ®s t8g keresR kifejez®sekkel t°rt®nR has
fdéen delt SMQ haszndata tdténhet az al&dendelt SMQ -k kifejezéseinek

kombindaséaval.

2.39.5 Hivatkozésok felsorolésa  Haemorrhagigk -hoz (SMQ)

T Dorl andds Il lustrated Medical Dictionary
Philadelphia, 2000
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2.40 Hallss - és vestibularis betegs &gek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. mé&cius)

2.40.1 Defirgio

T Az SMQ a gy-gyszerek mell ®khat 8sak®nt | el
magéban foglalni

1 Afl ké& funkcigénoz k& al -SMQ lett lérehozva:
Hallés
Egyensudy

1 A hallés lehet k&osodott, zavart vagy ézéeny

A hallds elvesztése & a kdos hallés ebben az SMQ -ban nincs
elkléive, mivel ezek az dlapotok bizonyos pé&iensekben &fedik
egymést

1 EbbeazSMQ-ba az al apvetRen a belsR f¢l bRI er
vannak belefoglalva

1 Defindia halléss T hang ézékelésének képessége; hangé&zékelés vibrecio
hatés&a
A halléssk&osodsas okai lehetnek:

o Laesio a k¢lsR hall - -j8ratban vagy a k°
hallésvesztés); vagy

O Laesi - a belsR f¢gl ben vagneurds) VI I . agy
A sensoro-neuralis hallésvesztés tovabb osztdyozhata
0 Sensoros (cochlea); vagy
o Neuralis (VIII." agyideg)
1 Defindia vestibularis 1 fi vestibulummal kapcsolatos
A vestibularis (belsR f¢gl) betegs®gek a

0 Szdiés, vertigo, egyenslyzavar, hallészavarok, nausea, fadadtség,
szorongds, koncentrdési nehézség, & egyéb tinetek

Egyé, az egyé mindennapjait, munkaképesséé, csalai & barai
kapcsolatait ®s ®l etmi nRs®g®t befoly8so

2.40.2 Belefoglaldkiz& o kritéiumok
1 Belefoglalva:

B&mily en thusuhallészavarokkal kapcsolatos kifejezések (veszteséy
vagy ézé&enysé&/hyperacusis)
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Bel sR f¢ ¢l bRI eredR egyens¥%Wl yzavarr al k a
SzTk keresR kifejez®sek bele®rtve a dia

A tinetekkel és elj&asokkal kapcsolatos kifejezések bele vannak foglalva
a tag keresésbe

1 Kizava:

A k°zponti idegrendszer magasabb rendT
betegségekkel kapcsolatos kifejezések

Veleszietett okokkal kapcsolatos kifejezések
Fert Rz®s &k Rf ekok kal kapcsolatos kifejez
Neoplasiaval kapcsolatos kifejezések

KIR betegsé&ekkel kapcsolatos kifejezések, melyek hallasproblémékat (pl.
cerebrovascularis balesetek) vagy egyensulyzavarokat (pl. cerebellaris
betegségek) eredményeznek

Fizikai traum8b-1 eredR 8l | aporaumdss kapcs
siketsé&y

MEGJEGYZES: Hab& a sz&lilésnek szamos oka van, javasolté, hogy a PT
SzedUest a tég keresésben (az al -SMQ Vestibularis betegsegekében ) maradjon, mivel
a Averti padg | ®s 0a efyjyam8ssal fel cser ® ve is hasz

2.40.3 Hierarchia struktira

Hallas- és vestibularis
betegségek
(20000170)

Hallaskarosodas Vestibularis betegségek
(20000171) (20000172)

2-13. &ra. Hallés - és vestibularis betegséegek (SMQ) hierarchia strukturga

2.40.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

A Hallés - és vestibularis betegségek (SMQ) hi er ar chi kus SMQ szTk ®s t
kifejezésekkel. A hierarchikus struktirad eltekintve a haszndata hasonl6a nem
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hierarchikus SMQ-k sz Tl ®=rte$ R ki fejez®sekkel t°rt®nR
1.5.2.1 szakaszt). A fdédendelt SMQ haszndata tdténhet az al&dendelt SMQ -k
kifejezéseinek kombindéséval.

2.40.5 Hivatkozasok felsorolésa  Hallas & vestibularis betegsegek  -hez (SMQ)
St edman6s Nanahi (Oreosi sz8&),27. kiadas, 2000
Merck diagnosztikai és tergpigs kézikinyv,17. kiadas, 1999

Vestibular Disorders Association, www.vestibular.org

= =4 =4 =4

Otorhino-Laryngology, James B Snow, Jr., 1979
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2.41 Mgbetegsggek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. orilis)

2.41.1 Defirgio

A M3betegségek (SMQ) viszonylag komplikdt, mivel olyan taténéseket is magéan

foglal, amelyek egy teljes

1 A mgjal potencidisan kapcsolatos ki f ej ez ®s e i
figgetlend attd, hogy potencidisan gydyyszerek mellékhatasaival
kapcsolatosak-e vagy sem

T N®hg8ny specifikus

m8j j &SMQkapcsol at os

M Potenci 8l i san

gy-gyszerrel

kifejezésekre vonatkozokeresések

SMQ kéd SMQ kifejezés

20000008 |M8j jal °sszef¢i¢ggR vizsg8latok, | e

20000009 |[M§8j eredet T cholestasis ®s s8rgas§

20000010 | Hepatitis,nem-f er t Rz R ( SMQ)

20000011 | M§ neoplasi&, rosszindulatiés nem meghat&ozott (SMQ)

20000208 | M3 rosszindulatidaganatok (SMQ)

20000209 | Nem meghataozott malignitésimg daganatok (SMQ)

20000012 | M3 neoplasi&, jGndulati(beleé&tve a ciszté&at é polipokat) (SMQ)

20000013 | M3el&telenség, fibrosis és cirrhosis é egyéh mgkaosodassal
°sszefisiggR 8l lapotok (SMQ)

20000014 | A m§ veleszletett, familialis, (szidt kori é genetikus betegsé&yei
(SMQ)

20000015 |[M8j jal ©°sszef¢i¢ggR v®ralvad8si ®s

20000016 |[M§j fert Rz®sek (SMQ)

20000017 | Specifikusan alkoholfogyasztéssal Gsszeflggésben jelentett hepatikus
betegsé&gek (SMQ)

20000018 |[Ter hess®ggel °sszef i ggR m8j betegs

2-4. tdbla&at . Mgbetegségek témakdrei (SMQ)
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A fenti témakddk mindegyike idl6 SMQ. Ezek kézd néhéany tovébbi alcsoportokra
van osztva, a gy-gyszerek mell ®chat8saihoz
AHi erarchia strukt Y%r 8t o) .

2.41.2 Belefoglaldkiz& o kritéiumok

1 A felsR sMgbetegsbgek¥SMD) minden méjal kapcsolatos kifejezést
magéba hivatott foglalni.

1 Az SMQ M§betegségek c sak az el s RhbikaprmladokBefeEseket
lista&zza, azonban ma SOC -k kifejezései szekunder madon kapcsoldnak az
SOC Hepatobiliaris betegsé&gekhez.

T A Ahepatitiso terminust gyakran helytelenyg

vonatkozé mellé&hatésok jelentésénd, attd figgetlend, hogy igazoltak  -e
histologiai laesi&kat vagy sem. Ez a probléma természetesen nem oldhatémeg
egyik SMQ-val sem, é a narrati valamint a laborat@iumi adatok elemzéé
igényli.

1 M3§jal kapcsolatos vizsgdatok, jelek és tinetek (SMQ) : Ezen al-SMQ legttbb
kifejezése a HLGT Hepatobiliaris vizsgdatokhoz tartozik az SOC
Vizsgdatokban. Ezen HLGT szamnos kifejezése vizsgdatokra vonatkozik

(minRs2tR kifejez®s n®l k¢l , mint pl. Amege

zauldvizsgdatokra ; ezek a kifejezések ebbe a keresésbe nincsenek
belefoglalva. Ezen fell az SMQ a HLT Hepatobiliaris jelek és tinetek minden
kifejezésé tartalmazza az SOC Hepatobiliaris betegségekben é nénany egyéo
SOCbRI sz8rtmwaz- PT

f Hepaticus eredet T chol eBztakesesésapdtencidisam g a s
hepaticus eredetT chol es ulddapowhan z ®s s 8§
tartal mazza, ®s kiz8rja a haemol yt-kekus
dy a PT Extrahepatikus obstructiv icterust. Minden egyéb etiol@ia ki van zava.

1 M3 neoplasi&, rosszindulatiiés nem meghataozott (SMQ) : Ezen al-SMQ
minden kifejezése a HLGT Hepatobiliaris neoplasi& rosszindulatié nem
meghataozott -hoz tartozik az SOC Neoplasi& jandulat( rosszindulatiés nem
meghataozott -ban (beleétve ciszté&at & polipokat is) . A m§ metastasticus
tumorok ki vannak zava.

1 M3 neoplas i&, jandulati(beleé&tve a ciszté&kat és polipokat) (SMQ): Az al-
SMQ-k minden kifejezése az SOC Neoplasi& jandulat(, rosszindulatliiés nem
meghataozott -hoz (beleatve a ciszt&kat és polipokat is) tartozik.

1 M3el&telenséy, fibrosis és cirrhosis é egyéb mgka&osodasos dlapotok
(SMQ): Eztazal-SMQ-t al apvet Ren nem °nmag8ban val
hanem a Hepatitis, nem-f e r tv& (SRQ) kombindva. A SMQ nem tartalmazza
a PT Cardialis cirrhosis-t.

1 A PT Mgk&osodé bele van foglalva a Mgel&telenség , fibrosis és cirrhosis é

egy®b m8j k8r osod8s s albafSHQ)zEe & kifgjegéika 81 | apot ok

MedDRA Version 10.0.verzigéan lett hozzéadva az SMQ -hoz. A
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Am8j k8rosodg§s" kifejez®st gyakran vegyi
gy&yyszerek hatés&a jelentkez ik, azonban bizonyos esetekben
ez a mgat &t trauma megnevezésée is haszndhatd A felhasznddknak

er

alaposan ellenRriznig¢gk kell a PT seg2ts®g®

adekéen, hogy meghat&ozz&, traumas vagy nem trauma mgkaosodés
tartént -e.

T M8jjal ©°sszef¢iggR v®ralvadEsda-SMQav ®r z®s i

vé&alvadési faktor szintjinek cstkkenésé foglalja magé&an, ami cstkkent

m8j funkci - eset®n jelentkezhet, ®s az e

v®r al vad8si par am®t er edokae EzenlaleIMVQ kifejezésa z R
az SOC Vizsgdatok -bd szamaznak.

1 Specifikusan alkoholfogyasztéssal Gsszefiggésben jelentett hepatikus
betegsé&ek (SMQ): Ez az SMQ kifejezetten az al
betegsé&eket tartalmazza. Ezek més al -SMQ-ban nem szerepelnek, mivel az

Ze
v §

z

n
I

koho

al kohol fogyaszt 8§ssal ©°9sszef¢ggR kifejez®se

gyd@yszer kivdtotta mkaosodasokra keresve. Lehetsées

al kohol fogyaszt 8§ssal ©°9sszef¢ggR t°rt®&n®s ek

ebbe az al-SMQ-ba.

T Terhess®ggel ©°sszef ¢ gg:FEzakrpsks&itejezgtteriRag e k ( SMQ
terhess®ggel °sszef ¢ggR betegs®gekkel kapc

Ezek mas al -SMQ-ban nem szerepelnek, mivel ezekre a kifejezésekre
al apvet Ren nem Kk e rkiedottaenigk&asodispkraksres\e.e r

1 Akizadag az epehdyag é az epevezeté betegségeivel kapcsolatos
betegsé&gek ki vannak z&va.

1 Azon vizsgdati kifejezések , amelyek eredményt nem jeleznek, vagy normd
eredményt jeleznek, ki vannak zava.

T Amgneoplasi a keres®s felv®tel ®t (20000011)
. f&zis tesztelési eljadsa soran annak ritkasaga miatt. A Munkacsoport (gy

eg'

hat 8rozott, hogy megtartja, mivel bs&r ritk

1 A trauma kivdtotta a m§ dlapotaa vonatkozokifejezések ki vannak z&va.

MEGJEGYZES: A 14.1-es verzidan, a Specifikusan alkoholfogyasztéssal
Gsszeflggésben jelentett esetek (SMQ) al-SMQ-t, &nevezték Specifikusan
alkoholfogyasztéssal tsszefiggésben jelentett hepatikus betegséggek SMQ-ra, ami az
SMQ-rd sokkal pontosabb leigst ad.

MEGJEGYZES: A14.0-8§8s ver zi - b aMidaganatekgosspindiRatié nem
specifikus al-SMQ ké& (g al -SMQ-v a | bRv¢lt annak ®rdek®ben,
kizddag rosszindulatieseményeket/eseteket , a daganatok meghat&ozatlan
malignitésieseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatiés hat&ozatlan
eseményeinek/eseteinek kombin&iga k&dezhessé le.
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MEGJEGYZE£S: Az

12. 1.

v e-BMQ-k-leftek Eneveave: k © v et k e

zR a

Korédbbi al -SMQ név az 12.0. verzidban

Uj al-SMQ név az 12.1. verzidban

Lehets&es gyd@yszerek okozta
mgbetegségek - dsszetett keresés (SMQ)

Gydyyszerek okozta mgbetegségek -
Gsszetett keresés (SMQ)

Lehets&es gydyszerek okozta
m3betegségek - kiz&ddag suyos esetek
(SMQ)

Gydyyszer okozta mgbetegséek - kizddag
suyos esetek (SMQ)

M§ neoplasi&, jGndulata (SMQ)

M3 neoplasi&, jGndulata(beleétve a
ciszté&at és polipokat) (SMQ)

M8j jal | ehet s®gesen
& vazési zavarok (SMQ)

M8j j al
zavarok (SMQ)

° s gatvadtsiegvgddsi v ®

2-5. tablazat.

Al-SMQ nevek moédodigsai a Mgbetegségek (SMQ) alatt a

12.1 verzidban

MEGJEGYZE£S: Az 12. 1. v eSMQiktehlestecnmdosuktygéstk ez R all

szkkeresR kifejez®sek (kor&bban csak a t§&§g kif

belefoglalésaa:

T M§8jeredetT cholestasis ®s s8rgas8g (SMQ)

1 A m§g veleszietett, familialis, (szudt kori é genetikus betegségei (SMQ)

1 M3el&telensay, fibrosis és cirrhosisésegyéeomg k8r osod8ssal ©°9sszefy
(SMQ)

1 Hepatitis,nem-f er t RzR ( SMQ)

T Mg§jfertRz®sek (SMQ)

T M8jjal ©°sszef¢iggR vizsg8latok, jelek ®s t¢

MEGJEGYZES:
keresR kifejez®seakt §k okiSfbebjaenz @sseakk k° z°t t

T

= =4 =4 4

Az 12. 1. veSMOik- haemr sd ek %ev ent- deoosRI| & |

SZer e

Specifikusan alkoholfogyasztéssal tsszefiggésben jelentett hepatikus

betegs&ek (SMQ)

M3 neoplasi&, jGndulati(beleétve a ciszt&kat é polipokat) (SMQ)

M3 neoplasi&, rosszindulatiés nem meghataozott (SMQ)

M8j jal ©°sszef¢ggR v®ralvad8si ®s Vv®rz®si z
Terhess®ggel ©°sszef¢ggR m8j betegs®gek (SMQ
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2.41.3 Hierarchia struktira

Méjbetegségek
(SMQ)
(20000005)
| | | | |
Gyogyszerek okozta A maj veleszuletett, Specifikusan Terhességgel
_majbeteQEEQek,- familialis, l:IJSZUIOttkOrl M§]fertRZ(F%ek alkoholfogyasztassal o Sszefg,ggR
ossze(tgnge)reses és genetikus (SMQ) dsszefiiggésben jelentett méjbetegségék
betegségei (SMQ) 20000016 hepatikus betegségek SM
(20000006) (20000014) ( ) (SMQ) (20000017) (zéOOOQO)ls)
\
[ \ \ — ‘
] MSiial ° sszef;qaR VSjeredet I M8jjal ° sszefeggR
'Gyogyszerek okozta vizjégélatok j(é?gk’ cholestasis és véralvadasi és
majbetegsegek - kizarolag és tinetek (SMQ) sargasag vérzési zavarok
sulyos esetek (SMQ) (SMQ) (SMQ)
(200(‘)0007) (20000008) (20000009) (20000015)
[ \ \ |
Hepatitis, Majdaganatok, Maj neoplasiak, Majelégtelenség, fibrosis és
nem-fertrzR | | rosszindulati €s| 1 jsinguiat (beleértve cirrhosis és egyéb
(SMQ) nem specifikus a cisztakat és m§jk8rosod§ssal ° sszef¢ggR
(20000010) (SMQ) polipokat) SMQ allapotok (SMQ)
(20000011) (20000012) (20000013)
[
[ |
Méjdaganatok Nem meghatarozott
rosszindulat malignitast maj
(SMQ) daganatok (SMQ)
(20000208) (20000209)

2-14. dbra. M§betegségek (SMQ) hierarchia struktirga

A M3betegsé&gek (SMQ) egy m8ssal hierarchi kulssordi szonyban
tartalmazza:

T A | egf el s R M§brtegadyek (SBQI G mgjal potencidisan kapcsolatos
kifejezés e k k©° z©°t t | teljes k°r T keres®s, fg¢igget
gyQyyszerek mellékhatésaival kapcsolatosak -e vagy sem.

 Gydyyszer kivdtotta mgbetegségek -t el j es k°r T lknelykz&aas ( SMQ)
nem gydagyszer kivdtotta tarténéseket, mintaveles z ¢ 1 et ett, fert Rz ®s e s
al kohol fogyaszt8§ssal, ®s terhess®ggel ©°ssz
SMQ M3gbetegs&gekben (SMQ) | ef ol yt at ott ker es®sbRI

1 A Gydqyszer kivdtotta mgbetegsegek -t el j es k°r T &atteggéb ®s ( SMQ.
al s- szintT katha®a slgs gy@gyszer@igdtota m§ toxicitasra
a Gydyszer kivdtotta mgbetegségek - kiz&ddag suyos esetek (SMQ)

s oz 7

segkégéevel.
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2.41.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye
A M§gbetegségek (SMQ) hi er archi kus SMQ szTk ®s t8g keres

A k°ovet kezSRMQiytoslgc ®sl szTk keresR kifejez®sekke
hierarchikus struktr&d eltekintve a haszndata hasonl6éa nem hierarchikus SMQ -k

szTk ®s t8g ker es R haszidagoe @&t saxllbR. ¢ $zakas?t)r A ®n R
fdéendelt SMQ haszndata t&rténhet az aladendelt SMQ -k kifejezéseinek

kombindéséaval.

9 M§jeredetT cholestasis ®s s8rgas8g ( SMQ)

1 A m§g veleszietett, familialis, (szudt kori é genetikus betegségei (SMQ)

1 Gyodgyszerek okozta mgbetegséyek - tsszetett keresés (SMQ)

1 Gydyyszerek okozta mgbetegségek - kizddag suyos esetek (SMQ)

T M§8j el ®gt el ens®g, fibrosis ®s cirrhosis ®s
(SMQ)

1 Hepatitis,nem-f er t RzR ( SMQ)

T M8 fer t(BMQPs ek

T M8jjal ©°sszef¢ggR vizsg8latok, jelek ®s t¢

A k°ovetkB8KMRAB esaklszTk keresR kifejez®seket ta
kifejezések azonos taldatokat eredményeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1.
szakaszban taldhata

1 Specifikusan alkoholfogyasztéssal Gsszefiggésben jelentett hepatikus

betegsé&gek (SMQ)

M3 neoplasi&, jGndulati(beleétve a cisztékat é polipokat) (SMQ)

M§ neoplasi&, rosszindulatiés nem meghat&ozott (SMQ)

M8jjal ©°sszef¢iggR v®ralSMdsgsi ®s vO®rz®si z
Terhess®ggel ©°sszef¢iggR m8jbetegs®gek (SMQ

= =4 -8 -4

Mivel a vizsgdat, jel és tinet kifejezéseket tamogatdkifejezések az al  -SMQ M§jal

°sszef ¢ggR Vvi zs g8l dd(8MQ) vapnakicsporto®la, at ¢ net ek
Mgbetegs&gek (SMQ) , alaendelt SMQ -i, melyek kizadag a diagnist é a

pathognomonikus vizsgdat eredményeit tartalmazz&, nem figgetlen lekédezések.

P®l d8ul a Am§jfertRz®seko r el-BMEWSsj feesrettRezk® sneekg
(SMQ)s8 I t al i | ek®rdez®sek val -sz?2niéredngyeckee m el ®gs
tamogatdkifejezésekre adott taldatokat, gy a mgfunkcidvizsgdatok (melyek az al -
SMQMS8jjal ©°sszef¢ggR vi z-bap EMQ)) taldhatdk, petelkedl Kk ®s t ¢ r
foglalni a relevéns esetek teljes készletének megtaldaséoz. A Biliaris betegségek -hez

(SMQ) hasonléan manudis kizbeavatkozas sziks&es aldendelt SMQ -k

alkalmazasakor. Orvosi meg#ésre lehet sziksé&y.

2.41.5 Hivatkozésok felsoroléssa  Mgbetegsegekhez (SMQ)

T Harrisonés Principles of I nter nadapelvtdedi ci ne
16. kiadds, Mc Graw Hill, 2005, oldalszam: 1660 -1236
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2.42 Ellenségessé&/agresszio (SMQ)
(Kiadasi d&um: 2007. szeptember )

2.42.1 Defingio

1T Agresszi-: olyan visel ked®sforma, amely ©°

k®sztet ®s bRl ®s/ v avdgszbfl eredker; destrfkéié&s- r a adot t
t8mad- magatart8sban, az ell ens®gess®g ®s
attitTdjeiben, vagy az uralomra t°rekv®s
késztetésében nyilvanul meg

1 Ellenségesséy: harag ézése, ill. k& okozésédnak széndéka szemdy vagy
embercsoport iranyéba.

2.42.2 Belefoglaldkiz& 6 krité&iumok
1 Belefoglalva:

PTSikes ( mi vel agresszi - vagy ellens®gess®q
pddaul demens p&iensekben)

PTL Rt t PERulladds, PT Asphyxia, PT Emberi harapss, PT Harapds,
PT Bebortinzés, és PTLops ( mi vel nem egy®rtel mT, hoc
8l dozat wvolt vagy az el k®°vetR)

Az ell ens®gess®g illetve az a¢gmPEsszi- - m
Téveszmés zavar, Uddztetéses pus ; PT Fdté&enyseayi téveszme; PT
Mania; PT Schizophrenia, paranoid pus; stb.

Olyan LLT-ket tartalmaz6PT -k, amelyek az ellenséyesséy vagy az

agressziomagas kock&zaté rejtik: PT Sé&ué (LLT Sé&iés

bTncsel ekm®ny )kPTSamdyisdgzavar b(leLf Agressaf

szemdyisgy ); PT Psychiatriai tinet (LLTEr Rszakoss8ggal ©°ssze
tinet)*; PT Psychotikus betegséy (LLT Psychotikus viselkedés )*

*AzZLLTEr Rszakoss8ggal &EL3 Pgdhgikug\iselkegen e t
PT szintre emelkedtek a 10.1. verzichan. Ennek eredményeként a PT

Psychiatriai tinet -et, kapcsol@OLLT -k ndkidl az LLT Er Rszakoss8ggal
°sszef ¢(¢gQRI $sRhketszintre val - emel ked®s ®:
ebbRI abd SMQ

Tinetek/syndromak, amelyek gyakran tasulnak sok esetben betegsé&y

tineteként megnyilvanuléellenségesseggel/agresszidval  (pl. PT Bipolaris

zavar, PT Bipolaris | zavar, é PT Bipolaris Il zavar, mivel az események

ménid vagy hipoménigs peaciensekre is vonatkozhatnak )

PT Paranoia é PT Paranoid szemdyiséyzavar ( mivel az

el l ens®gess®g/ agresszi- meglehet Rsen ma
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PT Irritabilitas és PT Agitato( EI | ens ®gess®g/ agresszi - m

magas kock&ata é gyakori tarsuldsa miatt)
1 Kizava:

Az ingyilkoss&gal és thsétéssel, valamint a dementiaval é a
deliriummal kapcsolatos PT-k ki lettek zava az SMQ -k ezen dlapotok hoz
val - el ® het Rs®ge mi at't

A psychosissal kapcsolatos PT-k, amelyek nem gyakran tasulnak
ellenségesséhez/agresszichoz. (A Psychosis é psychotikus
betegsé&ek -hez kllth SMQ l&ezik).

Alkohol és tiltott kéticsszerek fogyasztésaval kapcsolatos PT -k, mivel
ezeket val  -sz2nTs?2thetRen nem gy-
PT K&os gondolkodas (td nem specifikus)

PT Bantalmazott gyermek szindréma (mivel radioldgiai leletek alapjan a
gyermeket ddozatként jeldi meg)

Metabolikus syndromak (hyperthyreosis stb.), amelyek potencidisan
ellens&gesséhez/agresszichoz vezethetnek, ki lettek z&va, mivel
tdzottan nem specifikusak

Azon kifejez®sek, amelyek a pS8§
visel ked®s 8l dozatak®nt jel?°li
az 4doz at)

gyszer

~

cienst bT
k meg (ah

AB8ntal mazott o kVefodisareban@imazatt ) kifettek L L T

zava, az ablzussal kapcsolatos kifejezésekkel szemben, mivel

°nk8rosz2t - mi voltuk nem val  -sz2nT. Enne

adatbéazisokban szikséy lehet ezen kifejezések felvéelée, mivel

bizonyos k-dol §si el j&8r§sok a Abg§ntal ma
Aab%zusttt hel ye
PT Aszocialis magatartss ( nem j el |l emzRen agressz2v)

Nem specidisan agresszioval kapcsolatos kifejezések : PT Negativismus,
és a hozzatasuloLLT Oppositionalis; PT Nyugtalansay; PT Idegessey;

PT Szorongss; PT Frusztr&eiG 6 PTNagyszer Ts®g ®r z®s e

PT Bolti tolvajlés (nem agresszichoz vagy ellenségesséhez tartozg

Mentalis retardatioval kapcsolatos kifejezések (a legtdbb mentdisan
retarddt p&iens nem ellenséges/agressar)

PT Neuropsychologiai vizsgdat kdos é PT Psychiatriai vizsgdat k&os
(tal tag)

2.42.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Ellenségesséy/Agresszio(SMQ) sz Tk ®s t8g keresR kifejez®se

Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté
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2.42.4 Hivatkoz&sok felsorolésa  Ellensgyessay/agresszio -hoz (SMQ)
1 Dorland's lllustrated Medical Dictionary (Kées orvosi sz&&), 29. kiadds,

2000
1 The On-Line Medical Dictionary (Orvosi sz&a), CancerWEB projekt, 1998.
december
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2.43 Hyperglycaemia/de novo diabetes mellitus (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. mé&cius)

2.43.1 Defirgio

1 A diabetes mellitus diagn&isa dtaldan az éhgyomri plazma vécukor vagy a
random plazma vé&cukor megemelkedett szintjén alapul, melyet klasszikus
tinetek ldének.

1 A hiperglikémia a cukorbetegsében a csdkkent inzulin kivdasztadés, a
csdkkent glik@ felhaszndss illetve a csikkent glik&ztermelés
eredményeként jelentkezik.

1 I pustcukorbetegsé&y
Az esetek kb. 10%-a

Az inzulinhiény 3 -sejtek immun medidt (I. A fus) vagy idiop&iés (1. B)
pusztulésa miatt kovetkezik be

T Il. pusu cukorbetegsgy
Az esetek kb. 90%-a

A glucose metabolizmus heterog®n betegs
inzulinrezisztencia, k&osodott insulin secretio é a mgban
megemelkedett glik&termelés jellemez

1 Mindké& hus genetikai hajlammal hozhat6 Gsszefiggésbe.

Az I. fhus esetében bizonyos kdrnyezeti expoziickkal valokdcstnhatés

A Il. t2pus eset®ben bizonyos rizik-1t®n
1 Egyéb kevésbégyakori etiol@iga:

Az insulin secretio & akciospecidis génhiba

Az exocrin pancreas betegségei (p l. chronicus pancreatitis)

l nzulin ellenszab8lyoz:- hormonokat term
Cushing-syndroma)

Viralis fertRz®sek (pl. cytomegal ovirus
Bizonyos gyd@yszerek illetve vegyi anyagok

Egyé genetikai betegségekhez tasuld(pl. Down -syndroma)
Aterhessgek kb. 4% -ban j el entkezR kompli k8ci

1 Hyperglycaemiaval hoztak ésszefiggésbe gydyszereket, melyek fokozhatj&
adenovodi abetes mellitus el Rrehal ad8s§t

Uténozhatja az | -es, ill. A ll-es pust
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Mechanizmus:

0 Csdkkent inzulintermelés, g&olt inzulin  kivdasztadas é csdkkent 3 -
sejt t&fogat (pl. ciklosporin)

o0 ABsejtek autoi mmun okokra visszavezeth
megemelkedett inzulin antitest titerek (pl. interleukin-2)

o Hormonstimuldt glikoneogenezis & csdkkent inzulinézéenyséy (pl.
glikokortikoszteroidok)

0 Csdkkent inzulinézéenyséy (pl. prote& inhibitorok)

A gya@yszeres kezelés megszakisa miatt gyakran visszafordiatd
folyamat, illetve ordis antidiabetikus agensekkel é/vagy inzulinnal jd
kontrolldhat6

1 Gyakori tinetei: polydi psia, polyphagia, polyuria, é& slyvesztesé&y

1 Egyé metabolikus zavarok: hypercholesterinaemia é/vagy
hypertriglyceridaemia

9 Inzulinkoncentrécidk:
l. pusban alacsony

Kezdetekbenalles t 2 pus eset ®n magas, a betegs
cstkken

1 Acut komplikacid:
Diabeteses ketoacidosis (DKA) killinhGsen |. fhusban

Hyperosmolaris, nem ketoacidosisos dlapot (NKHS) kilingsen Il -es
thustcukorbetegsében

o Mind a DKA é& az NKHS eredményezhet neuroldjiai tineteket,
amelyek kdmahoz vezethetnek.

1 Hosszut&t sz° vRdm®nyei | ehetnek microvascul ar
macrovascularisak (pl. arteria coronaria betegséy), é neuropathiasak (pl.
paresthesiak).

A microvascularis hatésok a hyperglycaemia fokaval filggenek ¢ssze.

A macrovascularis hatédsok a chronicus h yperglycaemiaval é egyéb
potenci 8lis konkurens t®nyezRkkel (pl

2.43.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

A diabetes mellitus/hyperglycaemia acut megnyilvanulgsait reprezentdo
kifejezések

Egyéo kifejezések, melyek akéve t k ez Rkre vonatkoznak:
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o Diabetes mellitus & major kompliké&cid

Az inzulin- ill. glik& anyagcsere eltéései a diabetes mellitusban vagy
hyperglycaemi aban szenvedR beteg eset ®ben
Adi ammetAgl ¢k-z,0 Ainzulin, o Akmtzbon, 6 ®s A
kifejezések

A legtthb kifejezés a HLGT Glucose metabolizmus betegségek -hez vezet

(beleétve a diabetes mellitust is)

0 Az ezen HLGT-hez kapcsoldd6PT -k megf el el Rs®g®t el | enR1

A szTk keresR kifejez®sek a nagyon speci §
irdnyuldilletve a de novo diabetes mellitus megnyilvénuldsaira, jeleire és
tineteire vonatkozokifejezések voltak.

T8g ker es R deindvediabere® i rleznek, de arra kevésbé
j el l emzRek

A PT Ketosis, annak ellenée, hogy a tg laiés olyan eseteket is
reprezentdhat, amelyek nem vonatkoznak a hyperglycaemiara, benne
maradt az SMQ-ban, mert az |. fais tesztelési eljaasa sorén szdmos olya n
jelentés ker(t régzisre, ahol més kifejezést nem jelentettek (pl. olyan
eseteket azonodbtt, amelyek egyébként nem keriltek volna bele a
felsorolésba)

PT Sdygyarapodéss az | . f8zis tesztel ®si el j 8r 8§sa
jelentést ké&dezett le. A zé&t kerlt belefoglalésra, mert a Munkacsoport
egyet®rtett abban, hogy relev8ns az SMQ t
felhaszndd is étékelhetik.

Bizonyos PT-ket (Koleszterin vészint emelkedett, Triglicerid vé&szint

emelkedett, Sdycsdkkenés ) a teljess&y &édekében be kell foglalni, é

amennyiben a szTk keres®s elegendR sz§&§m¥%
atekintéshez, akkor csak ezen PT -ket kell a tovébbiakban &tekinteni. Ennek

el len®re, amennyiben a szTk keres®s nem e
atekintés hez, azokat az eseteket kell &tekinteni, amelyek ezeket a PT -ket

jelentik, annak meghat&ozéaa, hogy a p&ienst ezekben az esetekben a

di abetes mellitus illetve a hyperglycaemi
kockezat terheli-e? Ez a megktzeltsadatb 8 zi s vagy ter m®kKkf ¢ggR

1 Kizava:
Hosszutavakompliké&igera vonatkozokifejezések

Infectioval é& pancreatitis -szel kapcsolatos kifejezések (az I. f&is tesztelési
el j 8r 8s8ra alapozva, nem el ®g specifikus

2.43.3 Megjegyzés az alkalm azashoz és/vagy a lek&dezés vat eredménye

A Hyperglycaemia/de novo diabetes mellitus (SMQ)s z Tk ®s t §g keresR ki f
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté
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2.43.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Hyperglycaemia/de novo diabetes melli  tus -hoz

(SMQ)
1 Oki JC and Isley WL. Diabetes mellitus. Pharmacotherapia:
Pathophysiologiai megkdzetés (5. kiadds). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et
al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. oldalszdm: 1335 -1358
T Powers AC. Di ab et e srincipledof Internal edicirkea r r i sonds
(Harrison: A belgyd&yyészat alapelvei), (15. kiadas). Braunwald E, Fauci AS,
Kasper DL et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2001. oldalszam: 2109 -2137
1 Vanrenterghem YFC. Which calcerineurin inhibitor is preferred in renal

transplantation: tacrolimus vagy cyclosporine? (Melyik calcineurin inhibitor
r®szes2tendR el Rnyben vesetranszplant 8ci
ciklosporin? Curr Opin Nephrol Hypertonia 1999; 8(6):669-674

Fraenkel PG, Rutkove SB, Matheson JK et al. Induction of myasthenia gravis,

myositis, and insulin-dependent diabetes mellitus by high-dose interleukin-2

in a patient with renal cell cancer. (Myasthenia gravis, myositis, €
inzulinfs;ggR diabetes mellitus2dtahduk 8l §sa
veser&os b etegekben). J Immunother 2002; 25(4):373-378

Costa J. Corticotrophins and corticoster
(14. kiadés). Dukes MNG (Ed). Elsevier:Amster dam, 2000. oldalszam: 1364 -
1395

Coates P. Miscellaneous hormones. Me y | e r &H8ectsSaf Diregs (14.
kiadds). Dukes MNG (Ed). Elsevier: Amster dam, 2000. oldalszam: 1520 -
1526

Heck AM, Yanovski LA, and Calis KA. Pituitary gland diseases (Agyalapi
mirigy betegséek). Pharmacotherapia: Pathophysiologiai megkézetis (5.
kiadds). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York,
2002. oldalszédm: 1395 -1411

Currier J. Management of metabolic complications of therapy. AIDS 2002;
16(Suppl 4):S171-S176

Fantry LE. Prote8z inhibitorradits&sszef g
mortalités lehetséy es oka. JAIDS 2003; 32: 243-244

Henderson DC. Atypicus antipszichotikum dtal kivdtott diabetes mellitu s.
CNS Drugs 2002; 16(2):77-89

Citrome LL. A diabetes mellitus megemelkedett kock&ata a mésodik
gener&ics antipszichotik us 8genseknek val - kitetts®ghn
Drugs of Today 2004; 40(5):445-464

Melkersson K and Dahl M-L. Adverse metabolic effects associated with

atypical antipsychotics: literature review and clinical implications. (Atipikus
antipszichotikumok alkalmazaséhoz tasuldanyagcsere mellé&khatésok:

szakirodal mi §tt ek sén)tBRugs 2808; 6170728 ai | el en
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2.44 Hypersensitivitas (SMQ)
(Kiadasi daum: 2013. mé&cius )

2.44.1 Defingio
1 Az SMQ cdja:

A gyd@yszerkésziménnyel/oltGanyaggal lehetséggesen ssz e f ¢ g g R
hypersensitivitasi/allergié reakcidk adatb&isban valéleké&dezésének

seg?t®se a Kock8zatkezel ®si tervekkel, a
tevekenységekkel egyittesen.

A hypersensitivitasi/allergi8s reakci - kka
Gsszes fhu s&ak lek&dezésée tervezték

A hypersensitivitasi reakmemhiwatdtte, | °nb°zR t
megkitnbdtetni, mint pddél a Coombs klasszifik&io

1 Bizonyos allergigs dlapot okhoz mé& ttbb SMQ lé&ezik (pl. SMQ Anaphylaxias
shock, SMQ Angio-odema).

1 A oHypersensitivitasé-t gyakran nagyon dtalénos é&telemben haszndjak , a test
egy i degen 8gensre adott fokozott v8lasz8§8v
leies&a
Korl&ozottabb &telemben haszndva az allergigs re akcik tsszes pusa
jeldi
1 Szamos, az S MQ Hypersensitivitas-ba belefoglalt kifejezés nem engedi meg a
hypersensitivitas é az allergids reakcik megkilinbdztetésé, ezéat az adott

jelensé&y egyé okait is figyelembe kell venni, valamint az SMQ dtal lekédezett
eseteket részletesebben is meg kel | vizsgdni

2.44.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Gy -gyszerk®sz?2t m®nnyel/ olt-anyaggal | ehet
hypersensitivitasra/allergi&a utaldkifejezések

o0 SzTk ter¢letT = olyan 8§l 1l apotok, amelye
allergia

o Tgter¢letT = olyan 8§l 1l apotok, amel yeket
vdtanak ki

Hypersensitivitasra/allergiaa utalévizsgdati eredmeényekre vonatkozé

kifejezések
MEGJEGYZES: Szamos esetben, az azonos fenomenoldggiai megjelenési formgu
eseményekhez bizonyosPT-k sz Tk vagy t § gifejezéskay, bizonyds ker es R
PT-k pedig egydtalan nem kerttek belefoglalésra a gydgyszer/oltéanyag beadéaséoz
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fTzRdR viszonyuk val - -sz2nTs®g®dtaRl efl ®g hRemR. sz §
rhinitis vonatkozésukifejezés kiz Ul csak a PT Allergigs rhinitis ( s z Tk ter ¢l et ) ®s
k¢l °nb°zR szezon8lis/ perennialis rhinitis kif
Ehhez hasonl -an a k¢l °nb°zR asztmavonat koz8s W
Analgesié asthma syndroma s z Tk, Asthm® P TK®s Ri ke z degtPT ast h ma
Status asthmaticus, a PT Asthmés crisis,aPTCs ec s e mRkoraiPTast hma

Foglalkozésiasthrmapedi g t8g ter¢letT keresR kifejez®sk

1 Kizava:

Autoimmun betegséyekkel kapcsolatos kifejezések

0 Azonban, ha a keresésbe ezeket az dlap okat is bele kell foglalni, a
felhasznddszanaa javasolt a HLGT Autoimmun betegséek
megtekint®se, ami az il keéenTjebkbepoTthsteée
tartalmazza

A transplantatum rejectiora vonatkozodkifejez éseket, szikséy esetén a HLT
Transplantatum rejectio lefedi.

Idiosyncrasiés reakcidkra vonatkozokifejezések

o Amennyiben ezekre sziks& van (k&dos, nem allergia dtal kivatott
gy-gyszerreakci -t kifejezR reakci - k), a
Idiosyncrasig gydyszerreakcid megtekintése.

Egy®b okokkal ©°sszefiggR allergi8kkal kap
Allatallergia, PT Fémallergia, PT Etelallergia

Prophylaxisra vonatkozoékifejezések pl. PT Anaphylaxia profilaxis, PT Asthma
profilaxis

Urticariaval kapcsolatos kifejezések, melyek nem gydyyszerrel/oltéanyaggal
°sszef¢ggR okokkal Wbaafikusticatiaat osak pl . PT

2.44.3 A Hypersensitivitas (SMQ) referencidnak listga

1 [Nem 4l rendelkezésre |
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2.45 Hypertonia (SMQ)
(Kiad&si daum: 2008. szep tember)

2.45.1 Defintio
1 A hypertonia a magas artérigs vé&rnyomses.
1 Okai:
Ismeretlen (essentialis vagy idiop&iés hypertonia)
Egyéb primaer megbetegedésekhez t&sul (secundaer hypertonia)

T A vonatkoz- k¢l °nb°zR krit®ri umok al
Hgmm (szisztol ®s) ®s 90 Hgmm (di aszt
€ 110 Hgmm (diasztolés) atéig

1 A 2003 ESH/ESC Hypertonia ttmutatéé NHLBI alapjan az optimdis
vényomas nem haladja meg a 120/80 Hgmm é&téet. A praehypertensio
meghat&ozéasa szer int a vényomas 120 -139/80-89 Hgmm.

apj 8§n
ol ®s)

1 Az (abb defindidk a hypertonia komplex progressafi cardiovascularis
syndromakeént jellemzik

1 A p&iensek ttbbséye nem produkd tineteket; a hypertonia esetikben
kizddag a vényomé mé&ésével azonoghatd

1 Jelek & tinetek:
Fejfgas (kiz&ddag suyos hypertonia esetén)

Egyé potencidisan kapcsoldopanaszok: sz&dilés, arcpi, korai
kimeritséy, satdobogésézés & idegessgy

Vascularis hatésokkal kapcsolatos panaszok: Epistaxis, haematuria é&
homdyos l&és

A hypertensics vészhelyzetek gyakori megnyilvénulésai: mellkas fgdalom,
nehé&légzés |, é neuroldiai deficit

Neurologiai megnyilvénulgsai: Occipitalis fejf§és, cerebralis infarctus vagy
vézés, l&dszavar, illetve hypertensiv encephalopathia

1 Primaer hypertonidban korai pathologiai elvdtozasok nem jelentkeznek.
V®gSsR soron a generaliz8lt arteriolaris s
alakul ki.

1 A hypertonia a cardiovascularis események, gy a myocardialis infarktus
il letve a stroke f ontdiagnkisé kedelkss- t ®ny ez Rj e.
elengedhetetlen.
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2.45.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok

1 Belefoglalva:

Minden kifejezés, ami a primaer/essentialis/idiopathias hypertoniaként van
meghat&ozva

A hypertonia secundaer form4, pl. rendis vascularis vagy parenchyma
betegségek,endokrin okokra visszavezethetR hy
van tintetve, mint olyan (pl. PT Endocrin hypertonia, PT Renovascularis

hypertonia)

PT Metabolikus syndroma, mivel a hypertonia a defindidrésze

Terhess®ggel ©°sszef¢ggR PVYRaewedampss,i v bet
PT HELLP syndroma

AReninrangi otensin rendszer aktivg8l 8s8ban |
Sympathomimetikus hormonok/neurotranszmitterek ké&os étékei

A hypertoniara vonatkoz6diagnosztikai markerek és tergiss elj&dasokkal
kapcsolatos kifejezések, pl. PT Katekolaminok vizeletszint emelkedett

Véyszervi k&dosodasra vonatkozdkifejezések, ha a kifejezésekben a
Ahypertensivo sz- a [P0 Hypdrtensivreti®pathi@t k ®pe
A potencidis vé&gszervi kdosodéssal kapcsolatos kifejezések teljes

készletének megjelertieséhez specidis SMQ -k alkalmazésa sziks&ges,

pl. Ischaemiés satbetegséqy (SMQ), Centralis idegrendszer

haemorrhagi& é cerebrovascula ris taténés (SMQ)

1 Kizava:

Velesziletett dlapotok/betegségek, amelyek hypertonighoz vezetnek,
vagy ahhoz tasulnak, pl. PT Velesziletett hyperthyreosis, PT Liddle
syndroma

Pulmonalis hypertonia, portalis hypertonia, intracranialis hypertonia,
intraocularis hypertonia é azok specifikus jelei és tinetei

Egészséayi dlapotok, beleatve az egyes szervekre gyakorolt, a

hypertoni 8t k°vetR k®sRi hat8sokat is,
atherosclerosis, amennyi ben a Ahyperten
A hypertensiv encephalopathia neuroldjiai megnyilvanulgsai rosszindulatu
hypertoniéoan, pl. agyi ddéma, convulsio, kdna

Cardiovascul aris rizik-t®nyezRk, pl. <ce

dohanyzas, hyperlipidaemiak stb.
A hypertonia gyakran megfigyelt jelei é tinetek, pl. fejfjés é&s szadlés

A secundaer hypertonia potencidis okaira vonatkozokifejezések pl. PT
Phaeochromocytoma, PT Cushing-syndroma, PT Cushingoid é PT
Mellékvese -adenoma
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MEGJEGYZES: Az SMQ felhasznddnak figyelembe kell venniik, hogy az etioldgiéaa,
jelekre ®s t¢netekre ®s k°Pvetkezm®nyekre vona
az SMQ-bd (Issd a 2. sz. tébl&atot az eredeti CIOMS WG dokumentécidhan),

amennyiben a hypertonia de novo jel. A felhaszndd&nak egyé SMQ -kat is figyelembe

kell vennilk,dy pl. | schaemi&s saibetegséy (SMQ) é Centralis idegrendszeri

haemorrhagi& é cerebrovascularis taténések  (SMQ) a hypertonia

kovetkezményeinek azonodtsahoz.

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidan a Hypertonia (SMQ) mddodisra  kerilt: minden

nem kifejezetten a hypertonia diagnosztikai fogalmaira vonatkozélaborat&iumi

kifejez®st szTkrRI t8g ®rv®nyess®gi k°rTre m:
szTk keresR kifejez®seket tartal mazott.

2.45.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy al  eké&dezés vat eredménye

AHypertonia(SMQ)s z Tk ®s t 8g ki f e.Rsze®siagnertettsaz ar t al ma z
1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.45.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Hypertonia -hoz (SMQ)
1 Journal of Hypertonia 2003, Vol 21 No 10
91 Journal of Hypertonia 1999, Vol 17 No 2

T Harrisondés Principles of Internal Medi ci ne
16. kiadas (2005). 8. ré&sz, Rész: 4
T Dorl andds Medical Dictionary (Orvosi sz-t8§
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2.46 Hyponatraemia/SIADH (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007.szeptember)

2.46.1 Defirgio

T K¢l °nb°zR eg®szs®gi 8l |l apotok eset ®ben | e
pddaul:

Mellékvese -elégtelenséy, pangasos salelégtelenséy, m§ cirrhosis,
nephritis syndroma, hypothyreosis, pszihogén polydipsia, hyperglycaemia,
acut vagy chronicus veseel&telenség, hanyas, hasmenés é& SIADH

1 A hyponatraemia lehet:

Hypovolaemiés: narium é vi depletichoz tasult (hdanyss vagy
hasmené eredményeként)

Hypervolaemiégs: folyadék tlterheléshez és tdéméhoz tasult (pangésos
saielégtelensé&y nephritis syndroma  eredményeként)

Isovolaemiés: normd vagy mésékelt extracellularis t&fogat ndvekedés
(l egf Rbb oka a SI ADH)

T A°.SI ADH k¢l °nb°zR eg®szs®gi 8l |l apotokhoz

Neoplasi& (kilinésen carcinom&), kézponti idegrendszeri (KIR=CNS)
betegségek (stro ke, intracranialis vé&zés vagy haematoma, encephalitis
vagy meningitis, illetve acut psychosis), vagy pulmonalis betegséyek
(pneumonia, tuberculosis, asthma, illetve chronicus obstructiv pulmonalis
betegsé&y)

1 Hyponatraemia é& SIADH jelentkezhet szanos gydgy szer mellé&khatésaként
is, mint pddaul:

KRI-re hatégydyszerek: triciklikus antidepresszénsok (TCA -k),
monoamin oxid& inhibitorok (MAOI -k), szelekii szerotonin (rafelvaelt -
gald (SSRI -k), trazodon, antikonvulai szerek (kilinésen a
karbamazepin), és neuroleptikumok

A nem-szteroid gyulladésgéldk (NSAID) é a paracetamol.
Thiazid diuretikumok és furoszemid

Szulfonilure& (klitnésen a klapropamid)

Angiotenzin konvertddéenzim (ACE) inhibitorok

Szémos anti -neoplasztikus &ens (kiddhdsen a ciklofoszfam id)

T A hyponatraemia 8ltal 8ban a k°vetkezR k®p
szé&um narium < 135 mEqg/L

Enyhe vagy fokozatosan el Rrehal ad:- =eset
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Suyos (sz&um ndrium < 120 mEqg/L) vagy gyors lefolyasuesetekben, vi
intoxicatiGa utaldjeleket és tineteket produkd

o Cerebralis ddéma tinetei: fejf§as, mentalis confusio, disorientatio,
encephalopathia, tremorok, tantorgdjaas, convulsiok, é kana

o0 Egyé tinetek: nausea, hanyéds, é izomgyengeség vagy gércsk

o0 Egyé kd&os laboratdiumi leletek (a cstkkent sz&um nariumszint
mellett): plazma ozmolarités cstkkent, megemelkedett vagy csdkkent
vizelet ozmolarités, & megemelkedett vagy csdkkent
n&riumkoncentr&ida vizeletben

1 A SIADH diagn&isa a hyponatraemia egyéb okainak kiz&&an alap ul

2.46.2 Belefoglaldkiz&o kritéiumok

1 Belefoglalva:

A k°vetkezR fogal makra vonatkoz- kifeje

Hyponatraemia
SIADH
Csdkkent szé&rum nariumkoncentraiolaborataiumi jelei
Csdkkent sz&um ozmolarités laboratdiumi jelei
Vizelet narium koncentr&cigénak elvdtozésainak laborat&iumi jelei
Vizelet ozmolarités elvdtozésainak laborat&iumi jelei
PT V4 intoxicatio (mivel a SIADH jelei &s tinetei hasonléak lehetnek)
PT Oedema cerebri (SMQ vizsgdati eredményekre alapozva)

» O O O O 0o O o o

szTk ker es ®s hyponargemiaval SSIADK-alnés laros
vagy cstkkent sz&éum narium vagy antidiuretikus hormon koncentré&cidval
tasuloPT -ket foglalja magéan

A t& keresés a vérelektrolitok vagy az ozmolarités elvdtozasaira, a

vizelet narium szintjének vagy ozmolaritéssa nak hyponatraemi& é/vagy

S| ADH felt®telezR el t ®r ®skettantaknazyRTnat ko z -
Vi intoxicatio , & PT Agyoedema

1 Kizava:
Az SMQ 4tal adott esetekre vonatkozdan l&sd az alébbi MEGJEGYZEST.

MEGJEGYZES: A hyponatraemia é/vagy SIADH diagn &isa a relevéns laboratéiumi

®rt ®kek el t®r®seitRI f¢gg. Mi vel ezeket a | a
di fferenci 8l diagnosztika r®szek®nt val-sz2nT
atékek esetén ezen dlapotok slyosabb KIR megnyilvanulgsaird @ y convulsi&k vagy

kdma) jelentést tettek, azok az esetek, amelyek suyos tinetekkel j&tak é a vonatkoz6

k&os laboratdiumi eredményeket nem mutattak, nem szerepelnek ebben az SMQ -ban.

Ehhez hasonlatosan a kevésbésuyos megnyilvénulésokat @y a nausea , hanyds,
zavarts8g vagy a fejf8j8s), azonban ezzel egy

b
I
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eredm®nyeket nem jelentR esetek szhamm®h nem s
amennyi ben a kev®sb® s¥W yos t¢netek az egyetl
nem ny¥j tanak teljes k°rT t§&§)j®koztat§st ®s nen
hyponatraemia és/vagy SIADH lehetsées szerepének a jelentett események
etiol -gi8j8ban j8tszott szerep®r RI

2.46.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Hyponatraemia/SIADH (SMQ)s z Tk ®s t §g k kettarslRaz kRistletep e z ®s e
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

2.46.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Hyponatraemia ISIADH-HOZ (SMQ)

1 Foote EF. Tdzott antidiuretikus hormon secretio syndromga és diabetes
insipidus. Gydyyszer kivdtotta megbetegedések: Prevencid kimutatés és
kezelés. Tisdale JE and Miller DA (Eds). American Society of Health -System
Pharmacists: Bethesda, MD, 2005. oldalszam: 611 -624

1 Joy MS and Hladik GA. A n&rium, a 4, a kalcium é a foszfor homeostasis
betegségei. Pharmacotherapia: Pathophysiologiai megkdzetis (5. kiads).
DiPiro JT, Talbert RL, and Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY.
2002. oldalszé&m: 953 -979

1T Robertson GL. A neurohypophyiplesef bet egs ®g e
Internal Medicine (Harrison: A belgy&yyészat alapelvei), (16. kiadds). Kasper
DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY.
2005. oldalszdm: 2097 -2104

1 Singer GG and Brenner BM. Folyadék és elektrolit haztartasi  zavarok.
Harrisonds Principles of I nternal Medi cin
alapelvei), (16. kiadés). Kasper DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds).

McGraw-Hill: New York, NY. 2005. oldalszam: 252 -263
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2.47 Hypotonigs -hyporesponsiv epizod (SMQ)
(Kiadasi daum: 2011. szeptember)

2.47.1 Defirgio
1 Ahypotoniss-hy poresponsiv epiz-d (HHE) a k°vetke

A csikkent izomtdnus hirtelen jelentkezése
Csdkkent vdaszkészsgy (verbdis és egyéb stimulusokra)

BRrsz?2n elv8ltoz8§sa (pallor, cyanosi s)
T Ak°vetkezR vakcin8kkal t°rt ®nt i mmuni z8ci

Diphtheria

Tetanus

Haemophilus influenzae B tiusa
Hepatitis B vakcing

T A legt®°bb esetrRlI a pertusszisz vakcin8k b

T Gyakrabban t8rsul a k°vetkezRkkel
Teljes sejtes vakcind& esetében inkébb, mint az acelullais vakcind

esetében

A primer i mmuniz8ci- sor8n, 8ltal 8ban a
T Nem tiszt8zott, hogy a megfi gyeletsszeel ens ®g

A vakcina jell emzRi

Immunoldyiai phenomenon
Toxi kus °sszetevR(k) a vakcin8ban
K¢l °nb°zR t®nyezRk kombin8ci - | a

f Az Egyes¢lt Cllamok olt-anyag ell enRrz®si
surveillance system-ben ( VAERS), val amivel 4, fibtb nR (5
f®r fi, azonban Hol |lzé&imehdszeréderl tthb f@firesetdbgn el | en R
jelentettek HHE-t

T Az i mmuni z8ci -t Kk°©°vetdiébellgelentkeanekkde 81 t al §b an
azonnal vagy aks8r 48 is -ra eltelt®vel i s
k°vet Ren

T Az epiz-d |j-80pereigiartRen 6

1 Az esetek mintegy egyharmada l&at is emti

1 A Brighton Collaboration (BC) HHE Munkacsoport i amely jelenleg a HHE eset-
meghataozasén dolgozik 1 klinikai megfigyelések alapjan az epiza
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i dRtartam8t -

algoritmust hat&ozott meg:

| fc¢ggRen

h 8r omdidgnos$zkam b® z R bi zo

Diagnosztikai biztonsag szintje
Paramé&er
1. szint 2. szint 3. szint
Hyporesponsiv Hyporesponsiv Hyporesponsiv | Hyporesponsiv
Vdaszkészség vagy nem vagy nem vagy nem vagy nem Ismeretlen
responsiv responsiv responsiv responsiv
Izomtnus Hypotonia Hypotonia Ismeretlen Normdis Hypotonia
Pallor, illetve Palior, illetve | Pallor, illetve | Paon
BRrel v§gl . Ismeretlen : . illetve
’ cyanosis cyanosis cyanosis .
cyanosis

2-6. tdol&at . Diagnosztikai bizonyoss&ok algoritmikus szintjei
Hypotoniés -hyporesponsiv epizédokhoz.

2.47.2 Belefoglaldkiz& 6 krité&iumok
i1 Belefoglalva:
A diagnosztikai entitéssal ihmagaval kapcsolatos kifejezések (PT
Hypotoniés -hyporesponsiv epiz& )

A HHE BC meghat&ozééd kdzvetlenl vagy kézvetve levezetett jelekkel
&s tinetekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT Cyanosis)

1 Kizava:

Azon kifejezések, amelyek nem figgnek dssze a HHE diagn&iséval

MEGJEGYZES: A BC meghaté&ozés kifejezetten hivatkozik r4 hogy nem I&ezik olyan

laborat@iumi vizsgdat, amely seghetheaHHE di agn- zi s8nak meger Rs2t ¢
Ezeket azonban nem sziksées az SMQ -bd teljesen kizatnak tekinteni, mivel a HHE
diagnosztikjgdban ®s kezel ®s®ben bek°vetkezR j°vRbeni
laborat&iumi vizsgdatok is szerepelhetnek.

MEGJEGYZES: A vizsg8l atok
algoritmus az az algoritmus, amelyre az SMQ-t fel kell &tieni (I&sd a 2.43.3.

©sszes?tR eredm®nye
részt) .

2.47.3 Algoritmus

Az SMQ Hypotoniss -hyporesponsivepizd al gor it mus kateg-ri 8i a k?©°
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 Akateg@ia: Sz Tk ®rtel mez®sT keresR kifejez®sek
1 B kategdia: Hypotonia

1 C kategdia: Hyporesponsiv

1 D kategdia: Pallor/Cyanosis

Az algoritmus erreaz SMQ-rat® rt ®n R al kal maz8s8hoz fontos | el
esetlaigs &tekintése abban az esetben, ha:

A keresett teriet:
T Egy A kateg-ri &8s (szTk ®rtelmez®sT) kifeje
VAGY
1 Legalébb 1 B kateg@Gigs + C kategdias + D kategdids kifejezést tartalmaz

A felhaszndd igény szerint tové&bi algoritmusokat is alkalmazhatnak.

2.47.4 Hivatkozasok felsorolasa, Hypotonié -hyporesponsiv epizéd (SMQ)

1 Buettcher, M et al. Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse
event following immunization in early childhood: case definition and guidelines for
data collection, analysis, and presentation. Vaccine 2007; 25: 58751 5881.

1 DuVernoy, TS, Braun, MM and the VAERS Working Group. Hypotonic-
hyporesponsive episodes reported to the Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS), 1996-1998. Pediatrics 2000; 106(4): e52.

1 Cody CL, Baraff LJ, Cherry JD, Marcy SM, Manclark CR. Nature and rates of
adverse reactions associated with DTP and DT immunizations in infants and
children. Pediatrics. 1981;68(5):650-659.

1 Daptacel® [termétgéoztatd ]. Toronto, Ontario, Canada: Sanofi Pasteur Limited:;

2008.
Y Recombivax® [termétgéoztatd ]. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.;
2007.
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2481 nterstitialis t¢dRbetegs®g (SMQ
(Kiaddsi daum: 2006. mé&cius)

2.48.1 Defirgio

T Az interstitial i «)atavdoRisfatakatég & pripleeblaris | L D
sz°%vetet ®rrintR 8l apotok heterog®n csopo

Nem malignusak ssnemazonos2tott fertRzR 8gensek
1 Kezdeti vdaszként a Iggutak é az alveolusfalak gyulladésa jelentkezik.

Amennyiben a chronicus gyulladés az interstitium és a vaszkulat(ra
szomsz®dos r ®szeir atdhbinterditialis ébropist ckoz®s el Rb

T A t¢dRsz°vetek hegesed®se ®s torzul 8sa a
szignifik8ns mTk°d®si zavar8hoz vezet.

T A gyull ad8s a | ®gzRszervrendszert 1 s ®rin

A bronchiolitis obliterans, amely organizd&d pneumoniaval t&sul,
feltehet Ren abatdrtbzik. spektr ums§

T AzILD-k oszt 8l yoz&sa nem volt egyszerT, his:
i smert egyedi betegs®get jellemez a t ¢ dR
primaer megbetegedésként vagy tthbszervi folyamatok részeként, mint pl. a
collagen vascularis betegséyek).

1 Az ILD ké& csoportba osztdyozhata
Ismert okok
Ismeretlen okok
1 Mindegyik csoport tovébbi alcsoportokba oszthata

Az i nterstitialis ®s vascularis terg¢l et
bizonytgkénak meglée

Granuldm& hignya

2.48.2 Belefoglalo /kiz&¢ kritaiumok
1 Belefoglalva:

Alveolitis-szel, interstitialis gyulladéssal &s fibrosissal t&sulo
t ¢cdRbet egs®gekkel kapcsolatos kifejez®sek

ILD-k ismert és ismeretlen okokkal

ILD-k granulomé&kkal (pl. sarcoidosis) & granuloma ndkd (pl. Goodpasture-
syndroma).
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A szTk keresR kifejez®sek k°z® tartoznak

gyan(dtt gydgyszer hatésaa interstitialis pulmonalis reakcid, illetve
esetlegesen slyosbodoILD -t jeleznek

0 Beleétve azokat az ILD -ket is, amelyek allergias er edet Tek, i

| et
sug8rz8sra adott interstitialis t¢dRrea

O A sug8rz8sra adott interstitialis tg¢dRr

v&hatg mivel ezek a sugazésra é a gydgyszer expozidra valdéfokozott
azé&kenysgyet jelezhetnek, ésdgy szint ®n mel | ®k hat 8s nak

mi

n R

0 APTT¢dR i nbfeillet rvaatni of ogl al va a szTk keres

azé&enyséyet az |. fazis tesztelési eljaésra alapozva.

A t8g keresR kifejez®sek k°z® tartoznak

interstitialis pulmonalis betegséekre vonatkoznak méy abban az esetben is,

a

ha v8rhat-an nem gy-gyszerekkel f¢gggenek

respiratorikus distress szindrémaval é pulmonalis haemorrhagia
szindrédméval kapcsolatos kifejezések, amelyek ILD -t jeleznek).

1 Kizarva:
I nterstitialis t¢,¢dRbetegs®g jelei ®s

Fert Rz®sekkel ®s foglalkoz8si expoz?ci

A gyanigbtt gyayyszeres kezelés kézvetlen vagy allergids toxicitasaval nem
kapcsolatos kifejezések

Kd&os mellkas rintgennel kapcsolatos kifejezések
Nem-cardiogen pulmonalis oedemaval kapcsolatos kifejezések

A k°vetkezR 8l l apotok ki vannak z8rva
pulmonalis reactio belefoglalésa nem mutatja: amyloidosis, & ¢kldt
interstitialis pulmonalis betegsé&ek, gastro intestinalis vagy mgbetegseg,

GVHD, szervetlen por okozta interstiti

2.48.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Interstitialis t¢dRbetegs®g (SMQ) szTk
Ré&szletes ismerteté s az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté
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Egyedi SMQ-k

2.49 Ischaemids colitis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. mé&cius)

2.49.1 Defirgio

1 Az ischaemids colitis a vastagbd sé&lése, amely a vé&ellddsanak
interruptigéod ered

A v&&amldnak a colon iranyédba valé @&meneti cstkkenése okozza

A |l egt°bb p8ciens az i dRsebb koroszt 8l yba
jelentkezik ordis fogamzésgalészerek alkalmazésa, vasculitis &
hypercoagulabilis dlapotok esetén

T A klinikai k®pe az ischaemia fok8nak ®s e
Acut fulminans ischaemiés colitis:
o Siuyos alhasi fgdalom, vggbédvézés é hypotensio
0 Vastagbdt&gulat (sdyos esetek)
o Peritonitis jelei (sdyos esetek)
Subacut ischaemiés colitis:
o Leggyakoribb klinikai variens

o Kisebb m®rt®kT f §j da l(iih hapoRgagyh@n z ®st pr
kereszti jelentkezik)

1 Az ischemiss colitis a gastrointestinalis traktus als®bb szakaszaiban
jelentkezR v®rz®s m8sodi k | eggyakoribb ok

1 Kolonoszkdiaval feldtott diagn&is
Cltal 8ban nagyobb ®relz8&r -dg8s n®l k¢l fejl

1 Téasthye z Rk :

Csdkkent saiperctafogat

Arrhythmia

Trauma

MTt ® (pl. aortoiliacalis mTt®t)

Vasculitis

Véalvadési betegségek

Chronicus obstructi pulmonalis betegség

Irritabilis bd syndroma

Specidis gydyszerek
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1 A p&iensek tdbb mint kéharmada reagd a konzervatt kezelésre (IV
folyadé&pdlss, bd pihentetése, antibiotikum -klra). Sebészeti beavatkozés
csak ritkan szikséges

2.49.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&¢iumok
1 Belefoglalva:

Ischaemias colitis -szel é a colitis egyéb formaval kapcsolatos
kifejezések
Ischemiés colitis kdvetkezményeként tipikusan kialakul6 dlapotokkal
kapcsolatos kifejezések
Kapcsolddvizsgdati kifejezések

1 Kizava:

Azon kifejezések, amelyek a MedDRA-ban ki z8r -1l ag a fertRz
vonatkoznak

0 MEGJEGYZES:azSOCFert Rz®sek @ezesRtiEsgatenk
& egy masik SOC -hez mésodlagosan kapcsolddkifejezések szintén
bele vannak foglalva i pl. PT Colon gangraena

Gastrointestinalis stricturékal é stenosisokkal kapcsolatos kifejezések

Az ischaemiss colitis nem specifikus klinikai jeleivel és tl neteivel
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Hasi f§dalom)

PT Melaena
o A gastrointestinalis traktus felsRbb s
o Az adatbh8zis tesztel ®se sor §n t Vvl s ok

(MEGJEGYZES: A t& keresésben a vézést laidkifejezések Az aj os 0 tal 8§l at okae
k¢l °n®sen az egyi k vizsgs8lt pozit2v kontroll
|l ehet, amennyiben a vegy¢l etet gastrointestin
alkalmazz&)

2.49.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a leké dezés vat eredménye

Az Ischaemiés colitis (SMQ) s z Tk ®s t8g keresR kifejez®seket
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.49.4 Hivatkozasok felsorolessa  /schaemiss colitis -hez (SMQ)

7 Satyaprasad V Alapati SV, Mihas AA. Mikor gyarthatd ischemiés colitis.
Postgrad Med 1999;105 (4)

Michel Huguier et al.Ischemic colitis; Am J Surg 2006; 192: 6791 684

Higgins PDR, Davis KJ, Laine L. Szisztematikus é&tekintés: Az ischaemié&s
colitis epidemioldgiga. Aliment Pharmacol Ther 2004; 19; 729 i 738
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T Harrisondés Principles of I nternal Medi cin
alapelvei), 11.kiadas, 1987; 1297
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2.50 Ischaemiés satbetegsé&y (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. mé&cius)

2.50.1 Defirdio
1 A myocardialis ischaemia oxigénhhiényra vonatkozik, amely a myocardium nem
megf el el R perfusioja miatt k°vetkezik be; ®

ket egyensdy felborulés& okozza.

1 A myocardialis ischaemia leggyakoribb oka az epicardialis arteria coronariak
obstructiv atheroscleroticus betegsé&ge.

2.50.2 Belefoglaldkiz&dk rit&iumok
1 Belefoglalva:
Myocardialis ischaemighoz kapcsolaoddlapotok minden thusa
1 Kizava:
Myocardialis ischaemia ismert rizik-t®nye

A PT Aszpart& -aminotranszferéz kdos é a PT Aszparta -aminotranszferaz
emelkedett ki vannak z&va, mivel az I. f&is tesztelési elj&désa sorén nagy
szamban adtak irrelevéns taldatokat

MEGJEGYZES: A t&y keresések eredeti verzigéa a PT  Aszpartd -aminotranszferéz

kdos é& a PT Aszpartéa -aminotranszfer& emelkedett volt belefoglalva. Ezek a

kifejezések a teszteredmények alapjan el lettek tévoliva, mivel nagy szamban adtak
irrelev8ns tal 8l atokat. R®gebbi (azaz 2000 el
figyel embe vehetRk a | ek®r dez®sben.
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2.50.3 Hierarchia strukttra

Ischaemias
szivbetegség
(20000043)

Szivizom infarctus
(20000047)

Egyéb ischaemias

szivbetegség
(20000168)

2-15. &ra. Hierarchia struktira Ischaemié saibetegséghez (SMQ)

A 12.0.verzithan felhaszndd ké&ésre 2. szinten az
(SMQ) kerlt hozzéadésra az Ischaemiés saibetegséy

Egyéb ischaemids saibetegs&y

s z i n-BMQ Sailzom infarctus -hoz (SMQ) nem tartoz6PT -k csoportosésaa. A

Sajizom infarctus -sal (SMQ) ellentében, az Egyéb ischaemiés sz ibetegséy (SMQ)
nem tdlo SMQ témaké. Csak a fd&endelt SMQ témakdeként haszndhaté
Ischaemiés satbetegséy (SMQ).

2.50.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

Az Ischaemiés saibetegsey

(SMQ)hi erarchi kus SMQ

S Z

kifejezésekkel. A hierarchikus struktr&d eltekintve a haszndata hasonl6a nem
keresR kifejez®sekkel

hierarchikus SMQ-k

szTk ®s

t 89

T k

1.5.2.1 szakaszt). A fdéendelt SMQ haszndata tadténhet az al&dendelt SMQ -k
kifejezései nek kombindésaval.
2.50.5 Hivatkozasok felsoroléssa  /schaemiss sarbetegseg  -hez (SMQ)

T Harrisonés textbook of I nternal Me d i
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2.51 Haté&onysa/Hatés hianya (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.51.1 Defindié
T A Ahat ®konys8g0 a k°vetkezRk®ppen kerg¢l n
Egy beavatkoz8s azon k®pess®ge, hogy sz
kérldmények kizdt a kiant jéé&ony hatést kifejtse
A farmakoldgidban egy gyayszer, bioldiai elj&é vagy eszkd azon
képesséye, h ogy a kiant terdids hatést kifejtse
o Potencidtd figgetlen (a kiant hatas elééséhez sziksées termék
mennyisé&ge)
f A AHat §s" egy mTvelet eredm®nyek®nt j°n |
1 A hatéonys&/hatés hianya tovédbbéegy termék a v&tnd kisebb hatésa

1 Lé&ezhetnek olyan szubp opul&idk, amelyek nagyobb kockézatnak vannak
kitéve haté&onys&g/hatés hianya tekintetében. Ezen esetek azonodés&a
figyel embe kell venni az ilyen esetekrRI
termékre & a javallatra vonatkozdéan.

1 Bizonyos vdlalati adatbZziso k ban eset szinten | ®t rehozheé
hinya" zészl&kat, amelyeket szintén fel lehet haszndni az esetek kézdti
kereséshez

2.51.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

AGenerikuso kifejez®sek, amelyek ter m®k
keresztmetszeté&e vonatkoznak

o Ezen SMQ alkalmazasi kére a gydgyszerekre é a vé
°sszetevRt/ v®rsz8rmaz®kot tartal maz- - ©b
(pl. vérésvétest koncentr&um, immunglobulinok) és sejt -, szévet -vagy
génterdias bioldgiai szerek
A PT Gyd@yszer tolerancia bele volt foglalva ebbe az SMQ-ba a PT
GydQyszer tolerancia megemelkedett mellett
A AKieg®sz2tR term®k specifikus kifejez
szTken meghat8rozott ter mPkeket ®s term

A vakcingra vonatkozé mddogitt SMQ rendelkezésre dl

1 Kizava:
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A kizgr-lag szTken k°r¢l hat8rolt

kapcsolatos kifejezések (pl. antihypertensiv szerek, antihemophiligs
faktorok)

Nem specifikus kifejezések (pl. PT Inhibitoros gydyyszer kdcstnhatés é

PT Nem vat tergiés reakcio )

Azon felhasznddk szdmé&a, akik a Haté&onyséy/Hatés hidnya esetek

ut 8n ®r dekl Rdnek vakcin8kra, eszk°®z°%kre

termékekre valamint termékcsoportokra vonatkozdéan, ajanlott az eredeti

CIOMS WG dokumentum vonatkozdszakasza &tekintenitk a
Hatékonysa/Hatés hisnya -t ( SMQ) il |l et Ren.

2.51.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Haté&onysgy/Hatés hitnya (SMQ )csak szTk keresR ki fsjTk ®seke

€ a tgy keresés a zonos taldatokat eredményez. Részletes ismertetés az 1.5.2.1.
szakaszban taldhata

2.51.4 Hivatkozasok felsorolésa  Hatekonysag/Hatas hianya  -hoz (SMQ)

M Dorl andédés |l lustrated Medical Di ct i

oldalszan: 590 -2
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2.52 Lacrimalis betegsé&gek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. szeptember)

2.52.1 Defindié
1 Betegséyek, amelyek a kinnymirigyet é a kinnycsatorna rendszert &intik:
Szekretorikus mTk©°d®si zavar (lacrima el @
Ductus nasolacrimalis elzadésa
Pont el z8r-d8sal/szTke¢l ete
Kanymirigy neoplasi&
Gyull ad8sok ®s fertRz®sek
1 Klinikai manifestatiok
T%l zott m®rt® kKT k°nnyter mel ®s
Szemszaazsay
1 Okai:
Systemas megbetegedések, pl. rheumatoid arthritis
Gydyyszerek (pl. diuretikumok), melyek sdyoshij& a szemszaazsay
tineteit is
2.52.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

A kéinnyberendezésen végrehaijtott elj&désokkal kapcsolatos kifejezések (pl.
PT Dacryocystectomia)

A kénnymirigy é a kdnnycsatorna neoplasidval kapcsolatos kifejezések

A kinnymirigy é a kinnycsatorna betegséy eivel é rendellenesséeivel
kapcsolatos kifejezések

A k°nnyberendez®s gyull ad8saival ®s fertHkF
1 Kizava:

Az acut dacryocystitis nem specifikus tineteivel kapcsolatos kifejezések, mint
pl. a l& vagy a leukocytosis

Velesziletett lacrima dlapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Dacryostenosis veleszietett)

A kinnykészieék traumgéaval kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A tesztelés & CIOMS SMQ munkacsoporttal tirtént egyeztetést
k°vet Ren az a d°nt®s sz¢letett, hogy az 8l tal
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kimSMQ -ban fognak helyet kapni .LacEkmmbeategsigeie gf el el R
lekédezéshezakifej ez®s ek v®gsR | ist8&8ja csak szTk ki fe

MEGJEGYZES: A PT Kénnyezés eredetileg bele volt foglalva ebbe az SMQ-ba t&g

keresR kifejez®&sSk®nt, mivel a k°nnyre vonatko
szervezet ek egy e sfokbzbtzkinmyélvdasitéssal jaéeseteleea PT

Kihnyezés -r e k- dol tak (a helytelen k-dol 8snak k°sz
figyelembe, hogy ez a kifejezés az SOC Psychiatriai betegséyek -hez kapcsoldik a HLT
Hangulatvdtozés depressiv tinetekkel alatt. Az ipari és jogi, szabdyozési

adatb&isokon végzett tesztelések eredményée alapozva a CIOMS Munkacsoport (gy
dentott, hogy a keresR kifejez®sek v®gsR | i st
gy a PT Knyezés -tis.

MEGJEGYZES: Az LLT Ductus nasolacrimalis réintgen kdos a PT Arc é sz§ rintgen
k&os -hoz kapcsoldik, b& ez a PT nem lett belefoglalva ennekazSMQ -nak a ker esR
kifejezéseket tartalmazélistgéba, mivel a belefoglalés szempontjéd td tiggnak

mi nRs¢l . Az SMQ f el hasgukaz8lT-Ductus rmmsolcnmgatisa j av as ol
réintgen &tekintésé is a belefoglalt SMQ kifejezések dtal adott taldatok
kiegészseként.

2.52.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Lacrima betegségek (SMQ) ki z&8r - 1 ag sz Tk k mnaknazRA ks zf ek e&®s e
t8g keresR kifejez®sek azonos tal 8l atokat ere
1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.52.4 Hivatkozasok felsorolésa  Lacrimalis betegsegek -hez (SMQ)

1 Elkington, AR and Khaw, PT. Szemh§ és lacrimalis betegségek. BMJ. 1988.
augusztus 13.; 297(6646): 4731 477

Westfall, CT. Lacrimalis betegséy. Curr Opin Ophthalmol, 1995, 6;V: 100 i 104

1 Thampy, H. Szemh§ é&s lacrimalis betegségek.
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Szemh§%?2
Oand%20Lacrimal%20Disorders.pdf (a speci fi kus wurl jelenleg

1 A kénnyberendezés betegségei. Merck kézikinyv, 17. kiadés, 1999
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Egyedi SMQ-k

2.53 Lactat acidosis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.53.1 Defirgio

1 A lactat acidosis nagyfokuanion rés metabolikus acidosis egyik formga (v& pH
esése 6 cstkkent HCO 3 szint, melyet kompenzddszapora 1&yzés ldé
(kUiénésen Kussmaul -légzés), melynek eredménye ként cstkken a PCO ; szint

1 Az intrinsic cardialis contractilitas cstkkenhet, a catecholamin felszabadulés
miatt azonban az inotrop funkcio normdis maradhat

1 Peripherigs arterialis vasodilatatio é centralis vasoconstrictio jelentkezhet, a
centralis é& pulmo nalis vascularis compliance csdkkenése pulmonalis oedema
kialakulés&a tesz fogéonnya

1 A centralis idegrendszer functio cstkkent, amit fejfgés, letargia, stupor, &
bizonyos esetekben ak& kdma is lsé&

1 Glucose intolerantia jelentkezhet

A plazma L-lactat ndvekedése jellemzi, ami mésodlagos lehet a csdkkent szdveti
perflzithoz (A thus) vagy az aerob rendellenesséekhez (B fpus; beleétve a
gyd@yszereket és toxinokat is)

1 Acidosis ritkén szignifikéns, kivéve, ha a lakta véaszint meghaladja az 5 mmol/l
até ket
1 Klinikai megjelenés B thusulactat acidosisban:

Tinetei gyakorisagi sorrendben: hyperventilatio vagy nehéléyzés, stupor
illetve kdma, hanyés, dmosséy & hasi fgdalom

A tinetek és jelek kialakuldsa dtalédban gyors lefolyas(, melyet a tudatdlapot
romlésa ldé& (az enyhe foklzavarts&gtd egészen a kémdg, kifejezett
letargia lsérheti)

A definitiv diagnosis a lactat azonodtséad figg, mivel a szerves anion
okozza az acid@ist

2.53.2 Belefoglald/kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Relevéns kifejezések az S OC Vizsgdatok-b - | , mel yek a Ak-roso
tartalmazz& (pl. PT Tejsav vészint k&os ) a t&y keresésben

PT Metabolikus acidosis vagy PT Acidosis a tag keresésben
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Egyedi SMQ-k

1 Kizava:

SOC Vizsgdatokkal kapcsolatos ki f ej ez®s ek Anor m&l i so min
mi nRsjtel zR n®I k¢ |

AzokaPT-k, amel yek egy®rtel mTen jelzik, hogy
acidosi s, hanem el tDRbetesexketoacidosisgi 8 %, pl . F

Foetalis & (szudt kori eseményekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Foetalis acidosis)

Orkiitbet e g s ®g e k e-k, pljP& MELASSyndrdma

A lactat acidosis egyéb ismert okait reprezentddkifejezések @y a shock -kal,
anaemiaval, malignanciakkal stb. kapcsolatos kifejezések)

Egyéb nem specifikus kifejezések (pl. PT Fejfgés )

2.53.3 Megjegyzés az alka Imazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Lactat acidosis (SMQ)s z Tk ®s t §8§g keresR kifejez®seket t
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

2.53.4 Hivatkozésok felsorolésa  Lactat acidosis -hoz (SMQ)

! Braunwald E, Fauci A, KasperD.Har ri sonds Principles of | n:
(Harrison: A belgydyyészat alapelvei),. 15. kiadds, 2001, oldalszdm: 285 -9

1 Weatherall D, Ledingham J and Warrell D. Oxford Textbook of Medicine.
Harmadik kiadas, 1996; 2. rész, oldalszam: 1541 -44
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Egyedi SMQ-k

2.54 Lencse betegségek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.54.1 Defindié
1 A csdkkent 1&és leggyakoribb oka (kilinGsen cataracték)
1 Al&é&sromlésétaz esetekkb.35% -ban f el el Rs
1 Cataract&
Sz8mos folyamat eredm®nye | ehet (t¥% nyom-

Altaldban lassulefol y&s( azonban gyakran csak akkor &zlelik, ha elét egy
bizonyos sudyossagi fokozatot, illetve szemészeti kivizsgdds soran

A tinetek gyakran enyhén (pl. s&gal&ds), é& az anatdmiailag sdyos szirke
h8l yogot gyakran nem k2 s ®rslasvesigskge | el R s Yl

Tée¢net ei a k°vetkezRk | ehetnek: k8pr 8z8s,
saégzékelés, refractios rendellenességek é monocularis diplopia

T A nemk2v8natos esem®nyk®nt eml2tett Ahirte
el Rzetesen f ehere@ktl - 81 | apotb-

1 Alaesik é a gyd@yszeres kezelés ket ldszdagos Gsszeflggés
atéelésekor fokozott gondossé&ggal kell eljani

T Defin2ci -k (k¢gl°onb°zR forr8sokb-1):

Aphakia: lencse hidnya; velesziletetten vagy trauma kdvetkeztében
jelentkezhet, azonban leggyakoribb a lencse extrakciga

Szirkehdyog
0 A lencse tisztasaganak velesziletett vagy szerzett hianya
o0 Lencsehomdy

o A szemlencse vagy tok homdya, mely l&&romigst, illetve vaksagot okoz

2.54.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:
A felsz®RyRdm®nyekkel kapcsol atAphakiak i f ej e z ®¢
Ter 8pi 8s el j8r8sokkal kapcsolatos kifejez

Kivdasztott PT-k , mel yek a k°vetkezRkedm&se kapcsol
structuralis elvdtozésa, depositum é degeneratio (kivéve cataract&) (kivéve

PT Veleszietett aphakia, ami ki van z&va) , HLT Lencse tergids eljaésok,

& HLT Cataracta dlapotok (kivéve PT V elesziletett cataracta) (Issd a

kizadsi kritériumokat is)
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Egyedi SMQ-k

1 Kizava:

Velesziletett betegséyekkel kapcsolatos kifejezések, ahol a szirkehdyog a

syndroma részé& képezi. Ké&jik, vegye figyelembe, hogy eredetileg minden

velesziletett kifejezést figyelembe vettek a belefoglaléskor, majd ezt

k°vet Ren ki z8rt8&8k azokat (a 2007. auguszt
taldkozéutan)

Az SOC Vizsgdatok -ban taldhatokifejezések (a belefoglalés szempontjébd
a szemészeti vizsgdatokkal kapcsolatos kifejezések kizll egyet semtdtek
eléygé specifikusnak)

Az SOC Szocidis kaiimények -ben taldhatdkifejezések (a PT Vaksg -nd
specifikusabb kifejezéseket nem azonogbttak)

Sz¢rkeh8lyog mTt®tet k°vetR fertRzR sz°vVvF
kifejezések

Nagyon tag kifejezések, pl. PT Veleszietett szembetegség , illetve PT

SzemmTt ®t

Refractiv & accommodatios betegségekkel kapcso latos kifejezések

A k°vetkezR ki f ej ez ®igmektatia lentsént RT&l#s6 z 8r v a :
tok opacificatiga, PT H&so6tok repedés , PT Hanld szindréna (amely

magéoa foglalja az LLT Lencsetok pseudoexfoliatio kifejezetést is), PT

Intraocularis lencse extractio, PT Intraocularis lencse implantdum, PT

Intraocularis lencse repoziié ,PTLent i ¢ ul aPiT Phacocysiect@nia,

PTIl degentest el t §PDIlhtrdclBassdendseertadic® BTR |
Lencsehomdyok , & PT Vaksay (tul nem specifikus)

Traumaval kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: Ez az SMQ a szemészeti betegségekhez kifejlesztett vagy fejlesztés
alatt 416 SMQ -k egyike. Amennyiben a teljes SMQ készletet kifejlesztették, a
kereséshez egy vagy tthb SMQ -ra lehet szikséy, vagy a teljes SMQ csoportra, a
keres®s c®lj8gt-| f¢gggRen.

2.54.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

A Lencse betegséggek (SMQ) s z Tk ®s t8g keresR kifejez®seket
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.54.4 Hivatkozasok felsorolssa  Lencse betegsggek -hez (SMQ)

1 West S Epidemiology of cataract: accomplishments over 25 years and future
directions. Ophthalmic Epidemiol 2007 Jul-Aug;14(4):173-8

1 Abraham AG; Condon NG; West Gower E The new epidemiology of cataract.
Ophthalmol Clin North Am 2006 Dec;19(4):415-25

1 Robman L; Taylor H External factors in the development of cataract Eye
2005 Oct;19(10):1074-82
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Egyedi SMQ-k

2.55 Lipodisztréfia (SMQ)
(Kiaddsi da&um: 2009. szeptember)

2.55.1 Defintio
T HIV fertRz®ssel t8rsul - |ipodisztr- -fia

Kd&os centralis zaffelhalmozddas (lipohypertrophia) é a zsiszdvet lokalizat
vesztesgye (lipoatrophia)

Egyes p&iensek csak lipohypertrophidan vagy csak lipoatrophigban

szenvednek; méoknd kevert klinikai formék jelentkeznek (kevéshbé gyakori)
trophia ®s a poatrophia k¢gl?©
r

A lipohype r [
ok kal ®s m°g°tte¢k rejl R anyadg

rizik-fakt (r)
1 Lipohypertrophia
Megnagyobbodott dorsocervicalis zgipana
A nyak circumferentialis expansioja
EmIR megnagyobbodS&s
Abdominalis visceralis zsifelhalmozddés
1 Lipoatrophia:
Peripherigs zgivesztés
Subcutan szdvetveszteséy arcon, karokon, lébakon, farpoféon
Az arc é&intettsée a leggyakoribb (a p&ienst szocidisan megbdyegezheti)
T A HI'V Iipodystrophia syndroma kieg®sz?2tR vV
Hyperlipidaemia
Insulin resistentia
Hyperinsulinaemia
Hyperglycaemia

A diabetes mellitus és az atherosclerosis kialakulésanak megemelkedett
kockézata

1 Ezen syndroma kialakulégsénak mechanizmusait a szakembereknek nem siker(it
eddig teljes mété&ben megfejteniik

1 HIV-1 prote& inhibitor gy&gyszerek é a nukleozid reverz transzkriptéz galdk a
k°vetkezRk®ppen ®rintettek:

Retinoidsav termelése és triglicerid felv&el csdkken
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Egyedi SMQ-k

Mitochondrialis DNS (mtDNS) polimer& gamma inhibitioja
Lipid metabolizmus inhibitioja
Zs2rsejtek kifejl Ri®s®nek megel Rz®se

1 Bizonytik dl rendelkezésre, amely csdkkent inzulinezeékenységet, a 3 -sejt
mT Kk ° d ®s i é eszabdypzott Gztrogén receptorokat feltéelez a
zgiszévetben

1 HIV-17 a nagyon akti retrowiusellenes kezelés (HAART) hignydban i
dyslipidaemia-t és lipodystrophia-t ok oz hat a k¢l °nb°zR mecha
k°®sz°nhet Ren

1 A nyugalmi energiafelhasznd§ s ®s zs?2r oxi d8ci - a HAART ke
HIV-pozit2v |ipodistrophiaban szenvedR p8cie
|l i podi strophi aban nem szenvedR p8ciensekbe

T Ténet ei a k°vetkezRk:
N°vekedR hask®©°rfog-atag(yn®welkpeRthR®r ckdr) ®k
Puffadés/distensio
Zgffelhalmozd&és a nyak hasérészén (bdény -nyak/ n°vekvR nyakm®i

N°vekvR eml Rm®ret (beilte®rst)ve md Rd\BnH adad moansnt
eml Rf 8 dal om n®I k¢l

Egy®b % keletT zs2rfelhal moz-d§s:
0 K&t (lipomak)
o Altalanos (pl. megno vekedett mellkas k&fogat)

1 Lipoatrophia leletek:
Jellegzetes zsiebomlés a nasolabialis é buccalis zgipanéban
Vé&tagok elvékonyodasa prominens vénakkal
Téafogatvesztesgy a subglutealis regioban

1 Laborat&iumi leletek:
Hypertriglyceridaemia
Hypercholesterinaemia
Magas denzitésulipoprotein alacsony szintjei

Hyperglycaemia

2.55.2 Belefoglald/kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Lipodystrophia-s, lipoatrophia-s és lipohypertrophia -s dlapotokkal
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Szerzett lipodystrophia)
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Egyedi SMQ-k

Lipodystrophia jeleivel és tineteivel kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Zgiszovet gyarapodéd , PT Centralis obesitas)

Lipodystrophia-r a j el |l emz R metaboli kus 8l |l apot okk
HIV p&iensekben (pl. PT Insulin resistentia); 1&d a Kiv&elekre vonatkozo

kiz&asi kritériumokat

Lipodystrophia-r a j el |l emzR | aborat - -riumi | el etekk
klinikai dlapotokkal) kapcsolatos kifejezések HIV p&iensekben (pl. PT

Koleszterin vé&szint emelkedett , PT Hypertriglyceridaemia); vegye

figyelembe, hogy a Ak-roso6 jelzRvel ell 8tott |
bele lettek foglalva (pl. PT Koleszterin vérszint kGos )

Lipodystrophiaval ©°sszefg¢ggR el j8r 8sokkal
Lipoma excisio)

1 Kizava:
Veleszietett dlapotokkal k apcsolatos kifejezések (pl. PT Velesziletett
generalizdt lipodystrophia)

PT HIV lesovanyodés syndroma mivel ez egy nhdlosyndroma, amely nem dl
kapcsolatban a HIV-vel t&sul6lipodystrophiaval

Lipodystrophiaval t&sulg hosszuta/imetabolikus kdvetkez ményekkel
kapcsolatos kifejezések, dy az atherosclerosisra vonatkozokifejezések

Diabetes mellitusszal é hyperglycaemiaval kapcsolatos kifejezések
(vizsgdati eredményekre alapozva)

A PT Obesitas s PT Abdominalis distensio; a tesztelés soran vagy nagyon
Azajosako voltak, vagy nem voltak el ®g ha

MEGJEGYZES: A felhasznd&knak a PT Abdominalis distensio-t is figyelembe lehet
venni ¢k, ha az antiretroviralis ter8pia prena
az esemény ebben a bedlisban kerdt leiésra.

2.55.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Lipodisztrdia (SMQ) sz Tk ®s t 8g keresR kifejez®seket ta
az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

2.55.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Lipodisztrdighoz (SMQ)

1 Robles, DT. Lipodisztrdia, HIV. eMedicine, 2008. jinius 24.
http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm

1 WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 i 29 February 2008
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Egyedi SMQ-k

2.56 Malignanci& (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. mé&cius)

2.56.1 Defirgio

A rosszindulatGtumorok definiddsakor a vonatkozdszakir odalmat is figyelembe vették
(pl. DeVita et al 2005, Peckham et al 1995)

Ez az SMQ 4 al-SMQ-bd dl, amelyek a rosszindulatGtumorok étéelésének
k¢l °nb°zR szempont j a-SM@k kildo vagy edyrosgsal koknbindvaz a |
is haszndhatd.

1 AI-SMQ Rosszindulativagy nem meghat&ozott tumorok (SMQ)

1 AlI-SMQ Malignitassal kapcsolatos dlapotok (SMQ)

1 AI-SMQ Malignitassal kapcsolatos tergiés é diagnosztikai eljadsok (SMQ)
1 AI-SMQ Tumor markerek (SMQ)

Amennyiben a felhaszndda keresésbe bele kianja foglal ni a premalignus dlapotokat
is, tekintse meg a Premalignus betegségek -et (SMQ) é a hozzatartozé dokumentumot
is.

2.56.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:
Rosszindulativagy nem meghat&ozott tumorok (SMQ)

o Minden rosszindulativagy nem meghat&ozott tumorokkal kapcsolatos
MedDRA kifejezés

Malignitassal kapcsolatos dlapotok (SMQ)
o Malignitésra vonatkozé dlapotokkal kapcsolatos kifejezések
Malignitassal kapcsolatos tergids é diagnosztikai eljadsok (SMQ)

o Malignanici& kezelésée szolgdddiagnosztik ai és terdids
eljaéokkal kapcsolatos kifejezések

0 Néhany elj&ast ezek kézd nem rosszindulatudlapotok kezelésée is
alkalmaznak

Tumor markerek (SMQ)
o Tumor markerekre vonatkozO MedDRA kifejezések

0 A European Group on Tumour Markers-r e v onat koz- bRvebb
inform8ci - k®rt, k®rje¢k, | 8togasson el a
http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901.abstract

1 Kizava:

Cisztékal kapcsolatos kifejezések
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Egyedi SMQ-k

Jdandulatatumorokra vonatk ozékifejezések
Rosszindulativagy nem meghat&ozott tumorok (SMQ)

OA malignit8ssal ©°sszef¢iggR 8l Il apotokka
vannak z8rvaM@bdbRI az al

o Nevus kifejezések ki vannak z&va

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidhan a Rosszindulatiivagy nem specifikus daganatok

al-SMQ ké& g al -SMQ-v a | bRv¢lt annak ®rdek®ben, hogy a
rosszindulatieseményeket/eseteket , a daganatok meghat&ozatlan malignitésu

eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatuille tve hat&ozatlan

eseményeinek/eseteinek kombin&iga k&dezhessé le.

MEGJEGYZES: Az al-SMQ Rosszindulatt illetve nem meghaté&ozott tumorok (SMQ),
mely a Malignanci& -hoz (SMQ) kapcsoldik, az tsszes anatdmiai lok&cio
megjelerisée szolgd. Amennyiben  a felhaszndd egy adott anatdmiai lokaciin

el helyezkedR t umor olké @®-EMEKd ldeinek azadadmi&idgQ
specifikus rosszindulatiés nem meghataozott neoplasi&kra,gy a  Prosztata
neoplasi&, rosszindulatiés nem meghat&ozott (SMQ) & az al-SMQ M§ neoplasi,
rosszindulatiés nem meghataozott -ra (SMQ).

MEGJEGYZES: Azal-SMQMal i gni t §ssal ©°sszef¢ggR ter 8pi §s
eli@ésok (SMQ) k ¢ | ° n b %ket RartaPn@z, amelyek a kemoteriss & radiotergids
kezelésekiijk le. Ké&jik, vegye figyelembe, hogy annak ellenée, hogy bizonyos

MedDRALLT-k kemot er 8pi 8val illetve radioter8pi 8va
vonatkoznak, ebben az al-SMQ-ban nem szerepelnek. Ezek az LLT-k nem dInak
kapcsolatban kemotergiés illetve radiotergpidss PT-k k e | . A k°vetkezRk k¢

pdd&k erre vonatkozdan:

SOC PT LLT

Anyagcsere & tgldkozési Cstkkent évgy Chemot herapi 8§t

betegségek anorexia

Vé& & nyirokrendszer Anaemia Postchemotherapigés anaemia

betegsé&gei

Gastrointestinalis betegségek Hasmenés Hasmenés chemotergpia utén

Sé&iés, mégezés & Beavatkozas okozta Hayés sugakezelés utén

beavatkozés okozta hényéas

komplikécidk

Immunrendszeri betegségek Mésodlagos Kemotergia okozta

immunhiay mésodlagos immunhidny
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Egyedi SMQ-k

2-7. tablazat . Kifejezések, melyek nincsenek benne az al -SMQ
Malignanci&al kapcsolatos tergié é diagnosztikus beavatkozésok
(SMQ)-ban

2.56.3 Hierarchia strukt(ra

Malignanciak

(SMQ)
(20000090)

Rosszindulatu vagy Malignitassal Malignitassal kapcsolatos
. ACPEIA - .| | Tumor markerek
nem meghatarozott kapcsolatos terdpiés és diagnosztikai (SMQ)
tumorok (SMQ) allapotok (SMQ) eljarasok (SMQ) (20000094)
(20000091) (20000092) (20000093)
[
| |
Rosszindulatl Nem meghatarozott
daganatok malignitasu
(SMQ) daganatok (SMQ)
(20000194) (20000195)

2-16. &ra. Malignanci& (SMQ) hierarchia strukturga

1 Malignitéssal kapcsolatos dlapotok (SMQ)

A Rosszindulatg, illetve nem meghat&ozott tumorok -ban (SMQ) & a
Mal i gnitg8ssal ©°sszef¢ggR t e-ba@(BEM@s ®s di

szerepl R kifejez®sekkel egy¢tt azonos?t
a malignit8ssal ©°9sszef¢iggR 8l 1l apotokat
el Rzetesen fenn8ll - malignanci 8kkal kap

A fejlesztési és tesztelési fazis soran a munkac  soport (gy hat&ozott, hogy a PT

Prolactinoma-nak a jandulatibesorolés alatt kell szerepelnie, é ajanlatos ezt a PT -ta
Rosszindulaty illetve nem meghat&ozott tumor -ok (SMQ)k er es R ki fej ez®sein
listgébd eltéavoliani. Az MSSO -hoz a MedDRA besorolés ok javisa indivanyozo

mddogisi kéelem lett beny(tva.

2.56.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Malignanci& (SMQ) hi er archi kus SMQ ki z8r-lag szTk ker
®s t8g keresR ki f e e z&@ndyeznek a fildendelt & naindéh|l at ok at

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 167
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

alaendelt SMQ esetéen. A hierarchikus struktr&d eltekintve a haszndata hasonléa

nem hierarchikus SMQ-k sz Tk ®s t 8§g keresR kifejez®sekkel
az 1.5.2.1 szakaszt). A fd&endelt SMQ hasznd ata t&ténhet az alaendelt SMQ -k

kifejezéseinek kombindésaval.

2.56.5 Hivatkozésok felsorolésa  Malignanciak -hoz (SMQ)

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

Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
1 European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.eul/.
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2.57 Rosszindulatulymphom& (SMQ)
(Kiadasi daum: 2013. mé&cius )

2.57.1 Defirgio

1 Lymphoma = malignanci& heterogén csoportja, amely ké& csoportra, a non-
Hodgkin lymphoma-ra (NHL) é a Hodgkin -kéra oszlik.

T NHL
A lymphomé&k kb. 85% -a
A diagn&is feldliéssakor az &lagéetkor 60 év
A NHL bizonyos form4, dy a Burkitt ymphoma és a lymphoblasticus
lymphoma fiatalabb betegeknd jelentkezik.
Klasszifikac i - j a k¢l °nb°®zR rendszerek seg?2t s ®¢
&s klinikai viselkedése alapjan (pl. Working Formulation, REAL
klasszifik&ig).
Az NHL ®rt®kel ®se ®s st 8di um8nak meg8l |
laborataiumi é képalkotdvizsgdat segkségével taténi Kk
A kezel ®s a st 8diumt -1, a f ocpetifikis, a
t ®nyezRktRI f¢ggg (te¢e¢netek, ®letkor s
A k°vetkezRk okozhatj 8k:
0o Chromosoma translocatiok
o Fert Rz ®s e BarviasgEBV]é&si hepatitis C wius)
0 K°rnyezeti t Gnexpesiti®Rd ke(noterjpiag d a t
o Immunhianyos 4lapotok
0 Kranikus gyulladés
A klinikai megjelenés a betegségg hel y@®<s Rbi ol - gi ai j el l emzF
enyhe fokd, illetve sdyos fok()
Peripherigs adenopathia é B tinetek (I&, §szakai izzadds, sdyvesztés)
j el | e naNRlebizongos forméra

1 Hodgkin lymphoma

Hi szt ol - gi ai |l el etei, biol - -giainekdazsel ked®s e
NHL-t R .

A diagnis feldltséhoz dtaldban javasolt exciis nyirokc somébiopszia

elvigzése

A betegs®g el Rrehal adotts8g8nak meg8l Il ap2t$§
alkalmazhaté
Al ymphadenopathia ®s a constitutionalis B t
Kezelése tdhb &genssel végzett kemoterdpidval, valamint sugakezeléssel vagy
andki taténik
A Hodgkin lymphoma etiolgiga nem kerit meghat&ozésra

o Bizonyos fertRzR 8gensek, 2gy p®l d§gul a :

kialakul&gsaan
o AHIVf ert Rz°tt betegekn®l gyakrabban fordt
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o A genetikai prediszpon8lts8g is felelRs

2.57.2 Belefoglald kizad kritéiumok
1 Belefoglalva:

Anon-Hodgkin | ymphoma k¢l °nb°zR Ot Kagntles ai t

zéa lymphoma Ill. st&dium )

AHodgkin-k - r/ Hodgkin | ymphoma k¢l °nb°zR
kifejezések (pl. PT Hodgkin-k& nodularis sclerosis refra ctaer)
Kapcsolddvizsgdatokra vonatkozékifejezések, amelyek legalébb a

| ehet Rs ®g ® trejtimangaly, kdgyanmnimdisan ozajos¢ eredményeket

adjanak; ezek 8l tal §8ban tLnfocita marfgldyiae t T
k&os)

1 Kizava:

Veleszietett dlapotokkal kapcsolatos kifejezések

A lymphoproliferativ betegséyekkel kapcsolatos kifejezések a PT Post-
transplantatiés lymphoprolife rativ betegséy kivéelével, mivel az ésszefigg az
immunszupressai tergiaval és lymphomavafajulhat

A lymphoma nem-specifikus jeleire és tineteire vonatkozdékifejezések. A

lymphoma szinte minden jele é&stinetenem -s peci fi kusnak mi nRs¢l

C

<

e

f or m§

kif e

l ymphoma | egjell emzRbb t¢nete a | y-mphaden

lymphomés é& nem -neoplasztikus dlapotokhoz tasul. Tinetei tipikusan
alkatiak pl. oB tinetek €, mint pddaul a sUyvesztés, a l&, az §szakai izzadés
stb.)

Histiocytosisokkal kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A szabdyoz6adatb&isban végzett tesztelés arra az eredményre
jutott, hogy a PT Pseudolymphoma 2006-ban vagy korédbban bevitt informé&idkat
kédezett le, Jabbi esetekre a PT Pseudolymphoma nem adott relevans taldatokat. A

2006-0s ®s kor 8bbi adatok t8g ter¢letT | ek®rdez

Pseudolymphoma belefoglalésa is.

2.57.3 A Ross zindulatu lymphomak (SMQ)  referencianak listga  (SMQ)

1 Vinjamaram, S. Non-Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview

1 Dessain, SK. Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview
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2.58 Myelodysplasié syndroma (SMQ)
(Kiadasi daum: 2013. szeptember )

2.58.1 Defirgio

T

Myelodysplasiés syndroma (MDS) = kapcsolddé clonalis véképzési betegségek
heterogén csoportja

®r i

T Jell emzRi a k°vet kezRKk:
Acs ont v e l-Ragyphypoceliul&is
Kd&os sejtmorfoldia
K&os é&és
A perif&igs vé& cytopenia i
Nem hatéony veérsejttermelés
1 Mindhaom myeloid sejtvonalat (eritrocita, granuloc ita é megakariocita) &intheti.
T Premalignus 8l 1l apotnak minRs¢l
A p&iensek egy csoportjind a betegség acut myelogen leukémidva (AML)
progredid.
T A k°vetkezR megbeteged®sekkel t8rsul hat:
Anaemia
Thrombocytopenia
Neutropenia
1 Diagnosztikai megkdzetés e tthbek kazdt:
Teljes v&ké, differencidt, perifé&ids vé&kenettel
Csontvel R vizsg8l atok
1 Kezelés:
Szupportf kezelés, beleétve a transzflzié kat is
Esetl eges csontvel R stimul 8ci
Citotoxikus kemotergia
Acsontvel R 8t¢ltet®s szerepe korl 8tozott
1T Akivet kezR expoz?2ci- -k okozhatj 8k:
Citotoxikus kemotergia
Sugazas
VZrusos fertRz®s
Genotoxikus vegyi anyagok (pl. benzol)
1 Lehet primer (azaz nincs ismert expoziid) vagy szekunder (azaz expozick kal
kapcsolatos, a fentiek szerint)
T A citogenet i baegeketfodlaljaenaddarrz R
Normdis kariotpus
Kiegyensudyozott kromoszdma -rendellenességek; flzis onkogének
k®pz Rd®s e
Komplex kariofpusok (4taléban ttbb , mint h&om abnormalités)
1 Bé&melydetkor ban jelentkezbBer pbamazazbaudRslkegiRt
1 Francia-amerikai-brit klasszifikacia
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Refractaer anaemia (RA)
RA gyTrTs sideroblastokkal (RARS)
RA blast tdsdlyal (RAEB; 6 -20% myeloblast)
RAEB, AML-Iéprogredid6(RAEB -T; 21-30% myeloblast)
Chronicus myelomonocytas leukemia (CMML)
1 2008. é&vi WHO Klasszifi k&ia
Refractaer cytopenia egyenes&i dysplasiaval
RARS
RAEB
Refractaer cytopenia tthb&gi dysplasiaval
MDS izoldt 5q -os deletioval
MDS, nem osztdyozhatd
Gyermekkori MDS

2.58.2 Belefoglaldkiz& 6 krité&iumok

1 Belefoglalva:
Az MDS nemzet k?©zi kl asszifik8ci-iban szer
megbetegedésekkel/rendellenesséyekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Refractaer anaemia ring sideroblastokkal)
AzMDS-r e fokozottan jellemzR, vonatkoz- | ab
kapcsolatos kifejezések, beleétve bi zonyos csontvel R ki f ej
Csontvel R myeglogram k:-ros
Az MDS klinikai kifejezRd®s®re vonatkoz:-
méy abban az esetben is, ha azok egy vagy egy specidis vizsgdati
eredménnyel sem tasulnak (pl. PT Pancytopenia)
AzMDS-r e fokozottan jellemzR ter8pi 8s el j §r
(Pl.PTAlI | og®n csontvel R tyanszplant8ci s ke:

1 Kizava:
Az MDS trilineadi s cyt openi 8i v a-bpectiiusijelekiel;, g g R, nem
tinetekkel és eljadsokkal kapcsolatos k ifejezések (pl. PT Fatigue - anaemia;
PT Contusio-t hr ombocytopenia, fertRz®s-ekkel kaj
neutropenia stb.)
Transzflzidval kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: Az SMQ Myelodysplasié syndroma azokra az esetekre ¢sszpontodi

amelyekval - sz2nTs2t het Re n.de azok addqg fogalindk,camelyekaar | e |l z i
MDS eset ®n e | Rfjaerhdtil,Imint pddéul acPT é dukopenia, de szdnos
°sszef¢gg®sben nem 811 - 8l apotot is-bd.el ezhet
Afelhas zn 81l - el Rsz°r h awedodysdlabia sypdeomata S MQ

lekédezéshez; majd opciondisan az SMQ Haematopoietikus cytopeniakat is a

k¢l onb°zR cytopeniakat jel®°l R esetek sz8m8nak
format is lehatjék.
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2.58.3 Myelodysplasia s syndroma (SMQ) referencialista

1 Besa, EC, Woermann, UJ, Krishnan, K. Myelodysplastic syndrome. eMedicine,
10 October 2011; http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview
1 Tefferi, A and Vardiman, JW. Myelodysplastic syndromes. N Engl J Med 2009,

361(19): 18727 1885
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2.59 Neuroleptikus rosszindulati syndroma (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006. mé&cius)

2.59.1 Defingio
T A neurolepticus malignus syndroma (NMS) ritka betegseg, mely haldos
ki menetelT is |ehet, hyperthermia, izommer
auton-m mTk°d®si zavar jellemzi a neurolep
folyomanyakeént.
1 Az a mechanizmus, amell y e | az NMS jelentkezik, w%gy tT

gyd@yszerek antidopaminerg aktivitéasdval van sszeflggésben.
1 Az NMS-hez hasonldtineteket jelentettek.

Nem skizofrén betegek esetében, akiket dopamin depletddgydyyszerekkel
kezelnek (mint pddaul a rezerpin)

Az indirekt dopamin receptor agoni st 8k me
k&os p&iensekben

Az anticholinergié &ensek, amphetaminok, tium -karbon&, kokain és
fenciklidin kivdtotta intoxicatiohoz tasulva

1 A diagn&is dtaldan a neuroleptikus g yd&yszerekkel kezelt p&iens sdyos
i zommer evs®g®n ®s megemel kedett testhRmMm®Tr s

mTked®si zavarok kombingci-ja (diaphoresis
megemelkedett vagy labilis vényomas), dysphagia, tremor, myoclonus, a
zavar t s8gt -l eg®szen a k- m8ig terjedR m-dosu

leukocytosis, és az izomsélés laborataiumi al&dnasztésa, mint pl. az
emelkedett kreatin-foszfokin& (CPK) ld&

1 A hagyoményos neuroleptikomokkal é az (abb antipszichotikus &gensekkel
Gsszefiggésben jelentett esetek klinikai megnyilvanulésaiban nagyobb
k¢l °nbs®gek nem fedezhet Rk f el

2.59.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

AzNMS-s el ®s maj or megnyi |l v 8kayl&gsai val ©°ssz
merevség, myoclonus, tremor, izomselés, megvdtozott tudatédlapot,
auton-m mTk°d®si zavar, | eukocytosis ®s n

1 Kizava:
Specidis kiz&okritériumokat nem alkalmaztak.

2.59.3 Algoritmus

A tovébbi atekintesre kivdasztott esetek minden olyan esetet tartalmazni fognak,
melyek az A kateg-ri8hoz (szTk terg¢lettel kap
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legalébb egy PT -t tartalmazz&, vagy minden olyan esetet, ami a t& tertletekkel
kapcsolatos kifejezéseket tartalmaz6éB é& C kategd&idban felsorolt h&dom PT csoport

egyi k® ORI sz8rmaz- | egal 8bb egy PT kombinS§8ci

T A kateg-ria* (szTk ter¢let)

PT Neurolepticus rosszindulatisyndroma, PT Serotonin syndroma, or PT
Hyperthermia rosszindulati az NMS specidis eseteit reprezentdjé, illetve a
serotonin syndromahoz é a rosszindulatihyperthermiahoz hasonlé
dlapotokat (melyeket kénnyen tévesen NMS -ként diagnosztizdhatnak).

1 B, C, é& D kategaia* (t& teriet): a B, C, és D kategdia defi rdida a
k°vetkezR: :

B kategdia (l&zal kapcsolatos PT -k)
C kategdia (izommerevséare & s&lésekre vonatkozoPT  -k)

D kategdria (egyéb relevans, NMS -s el ©° s s z ekf helgégv®a P T
vizsgdati eredményeket is)

*Vegye figyelembe, hogy az A kategdia m egfelel a CIOMS dokument&idan leait 1.

kateg-ri8nak. A B, C, ®s D kateg-ria
kifejez®seinek, a 2. kateg-ria i zommer
kifejezéseinek és 2. kategGia egyéb relevans NMS  -sel ©°sszef ¢ggR Kk

kifejezéseinek.

2.59.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

A szTk ®s t 8g k deumnkepiiltierasszimdulitésyngromagSMQ)
algoritmikus SMQ. Az al gori t mus k¢l °nb°zR kateg:
kifejezések kombin&iga, amelynek cdja a keresett esetek azonogésénak tovébbi
finomiésa. Az algoritmus utdagos lekédezési folyamatba is implementdhat6az

al 8bbi aknak megfel el Ren:

T EIl sRke®rneas ke meg a k2v8nt eseteket
leké&dezés seghégével (Igsd az 1.5.2.1. szakaszt).

 Taldat uténi feldolgozés: a szoftver a fenti lekédezés eredményeinek tovébbi
szTr ®s®re al kal mazza az al go rsetekkis s

megfel e

evs®gge
er esRk
ri 8kb-

az SMQ

k o mb i

N

mennyi s®gT adat k®sz|l eteihez az algoritmus

alkalmazhatd Az Algoritmus a Neuroleptikus rosszindulatisyndroma -hoz

(SMQY A vagy (B ®s C ®s D). Az al goritmus

formgéan exportdhatdk.

2.59.5 Hivatkozasok felsorolésa  Neuroleptikus rosszindulatu syndroma  -hoz
(SMQ)

1 Levenson JL. Malignus neuroleptikus syndroma. Amer J Psychiatry 1985;
142(10):1137-1145
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1 Caroff SN and Mann SC. Malignus neuroleptikus syndroma. Medical Clinics of
North America 1993; 77(1):185-202

1 Malignus neuroleptikus syndroma. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentdis betegséyek diagnosztikai és statisztikai kéziktnyve) (4.
kiadds). American Psychiatriai Association: Washingt on DC, 1994, oldalszam:
739-742

T Vel amoor VR. Neurolepti kus rosszindul at ¥ ¢
kezelés. Drug Safety 1998; 19(1):73-82

1 Malignus neuroleptikus syndroma. Jelentés nemkidnatos gydgyszer reakcidkrd:
Kifejezések defindid é haszndatuk kritéiumai Bankowski Z,  Bruppacher R,
Crusius | et al (Eds). Orvostudomanyok Nemzetkdzi Szervezeteinek Tanacsa
(Council for International Organizations of Medical Sciences): Genova, 1999.,
oldalszam: 31-32

1 Simpson GM, Pi EH, and Sramek JJ. Neuroleptic and antipsychotic drugs.
Meyl erds Side Effects of Drugs (14. KkiadS8s
Elsevier: New York, 2000, oldalszam: 139 -163

1 Crismon ML and Dorson PG. Schizophrenia. Pharmacotherapia:
Pathophysiologiai megkdzetés (5. kiadds). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. oldalszam: 1219 -1242

1 Hasan S and Buckley P. Novel antipsychotics and the neuroleptic malignant
syndrome: a review é&s critique. Amer J Psychiatry 1998; 155(8):1113-1116

1 Caroff SN, Mann SC, and Campbell EC. Atypical antipsychotics and neuroleptic
malignant syndrome. Psychiatriai Annals 2000; 30(5):314-321

1 Ananth J, Parameswaran S, and Gunatilake S et al. Neurolepetic malignant
syndrome and atypical antipsychotic drugs. (Malignus neuroleptikus syndroma és
a antipszichotikumok.) J Clin Psychiatry 2004; 65(4):464-470

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 176
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

260 Nem fertRzR hasmen®s ( SMQ)
(Kiadasi daum: 2013. Szeptember )

2.60.1 Defirgio

1T AzSMQNemfert RzR hasgen®gszerek mell ®khat §sakyd
betegsé&eket hivatott magéan foglalni
Az antibiotikumokkal ©°9sszef¢iggR hasmen®se
amelyeket nem a Clostridium difficlevagy egy®b fert RzR patog
1 Ahasmené&smeghat8§r oz8sa a k°vetkezR:
Bdmozgasok frekvenciga emelkedett (> 3 24 aén belll), é/vagy
Szé&let konzisztencia csdkkent, és/vagy
Szé&let ttimege emelkedett (> 200 g 24 aén bell)
K¢l °nb°zR oszt8lyba tartoz:- gy-gyszerek gy
A gydyyszerek dtal kivdtott nemkignatos mellé&hatésok nagy sza zaléaat
felelRs
1 Tdob sz& gydyszerkészimény okozhat hasmenést. A leggyakoribb  ak a
k°vet kezRk:
Antibiotikumok
Laxativok
Antihypertensiv szerek
Laktulcz vagy szorbit tartalmatermékek
Antineoplasztikumok
Antiretroviralis szerek
Magné&ium tartalmuvegyuetek
Anti-arrhythmigs szerek
Nem-szteroid gyulladésgatldk
Kolchicin
Savlek®°tR ®s savcs°kkentR szerek
Prosztaglandin analdgok
Sz8mos t8pl 81 ®kki eg®sz2tR
T A nem fertRzR hasmen®s mechani zmusa:
Nem gyulladasos (pl., ozm&isos vagy szekretorikus hasmenes);
Gyulladasos (pl. bizonyos &ensek int estinalis mucositist kivdtdc itotoxikus
hatésa)

= =4

2.60.2 Belefoglald/kiz&o kritériumok

1 Belefoglalva:
Hasmen®st jel°l R kifejez®sek
A fRk®nt hasmen®ssel t8rsul- gasztrointes
kapcsolatos kifejezések, igymint az enteritis, colitis, caecitis, jejunitis,
gastroenteritis fogalmak
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A hasmenés gasztrointesztindis tineteivel kapcsolatos kifejezések, pl. PT

Faeces incontinencia

A hasmen®s nem fertRzR etiol - -gi8j8t jelol
kapcsolatos kifejezések, pl. PT Széklet tenyészet negatt

A hasmen®s ter8pi 8§j 8t jel°l R fogal makkal
Hasmenés elleni szupporti kezelés

1 Kizava:
Fert RzR eti ol - gi §BaWteridlis Hasnjeréz ®BIs ek, pl . PT
Pseudomembranosus colitis
Gyakori hasmenéssel t& suldmalabszorpcidés intolerancia szindramakkal
kapcsolatos kifejezések pl. PT Lactose intolerantia, PT Coeliacia, PT
Intestinalis resectio, PT Rdvid -bd syndroma
Diagnosztikai/etioldgiai fogalmakkal kapcsolatos kifejezések, ahol a
hasmenés gyakori tinet , pl. PT Diverticulitis, Gyulladéos bdbetegsé&yet
j el ° dk Roymift PT Crohn-betegséy, PT Colitis ulcerosa, PT Gyulladéos
bébetegséy, PT Mastocytés enterocolitis) , PT Carcinoid syndroma, PT
Hyperthyreosis, PT Gastrointestinalis amyloidosis, PT Lupus enteritis, PT HIV
enteropathia, PT Rdvid -bd syndroma
A PT Necrotizd6colitis a teszteléskor nem tamasztottaalaa nem f er t Rz R
eredetet a felllvizsgdt esetekben

2603 ANem fert RzR hasmen®s (SMQ) referenci §i nah

1 Chassany O, Michaux A, Bergmann JF. Drug-induced diarrhoea. Drug Safety,
2000; 22(1):53-72
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26l Nem fertRzR encephalitis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.61.1 Defirdio
1 Az encephalitis az agy gyulladésa

T Gyakran fertRzR etiol -gi 8 ¥
1 Gydyyszer kivdtotta is lehet (ezen SMQ k&zéppontja)
1 A kevert betegségek, mint az encephalomyelitis, encephalomyeloradiculitis,
illetve az encephalo-myelopathia egybevag6 tinetekkel jelentkezhetnek.
1T Jel ei ®s t¢netoei a k°vet kezRKk:
Acut | 8zas, meningitisre jellemzR megbete
Zavarodottsgy

Viselkedésbeli elté&ések, beleétve a valdi pszichozist is
Megvdtozott tudatdlapot
Focalis vagy generalizdt g&csrohamok

Focalis neurologiai zavarok, bele&tve az aphasiat, ataxiat, hemiparesist,
akaratlan mozgésokat, agyideg deficiteket is

1 Ahypophysisshy pot hal ami kus tengely ®rintetts®ge
felboruléséhoz, diabetes insipidus, illetve SIADH kialakuléséhoz vezethe t.

1 A jellegzetes liquor (CSF) profilba lymphocytas pleocytosis, enyhén
megemelkedett proteinkoncentré&id & normdis glik& koncentracidtartozik

1 MRI, CT, é EEG eltaések jelentkezhetnek

2.61.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Irritabilitésra, zavar tsagra, stuporra, kdmaa, gécsrohamokra, cranialis
neuropathiara, megvdtozott tudatdlapotra é szemédyiséy vdtozésokra
vonatkozokifejezések (a tég keresésben, mivel vahatéan zajos
adatkészleteket produkadhatnak)

PT Psychiatriai tinet (k ¢ | © n BsYchid&riai tinetek k&dolégs&a haszndhatq
amelyekrRI az encephalitisszel ©°sszef¢gg®@G

Az A%jsz¢lottko r i 0 -K(aléhetyéges @yszet ar t al maz -
kivdtotta ok nem z&hatoki pl. PT Ujszidtkori kdma )
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Az LLT Meningoencephalitis kapcsolva van a PT Encephalitis-hez é&
enndfogva ezen PT belefoglalésa lefedi

A PT Musculoskeletalis merevsg bele lett foglalva (a t&g keresésbe), mivel
tartal mazza a-kdttLu dyakmerevReg & LLT Hamerevsdy ,
azon potencidis kocké&at ellenée, hogy egyéb LLT -ket, mint pddal az LLT
Merev ujjak, adotaldatok is adhat

Deliriumra vonatkozO6 PT -k (az encephalitis lehetséges kdvetkezménye, pl.
PT Delirium é& PT Lazas d elirium)

Mi nRs2t R | el z Rattalkapasdlatog kifegezések (\pli PTs g § |
Elektroenkefalogram k&os)

Rohamokkal kapcsolatos kifejezések, kivéve az ismert etioldgigiakat (mint
pl. PT Hypoglycaemigs epilepsié roham , I&sd a kiz&&s krit&iumait)
A fokdis kézponti idegrendszeri jelekkel kapcs olatos kifejezések, mint pl. az
ataxia, az aphasia és a corticalis vaksay

1 Kizava:

Fert RzR er e dlk(pleT CytomdgaldviiRs oRoEkta encephalitis, PT

Protozoon okozta encephalitis, PT Creutzfeldt-Jakob-k&, é PT Encephalitis
lethargica - azut- bbi eti ol -gi 8ja nem tiszt8zott,
poststreptococcalis autoimmun betegségek spektruméba tartoznak).

PT Delirium tremens (dtalédban alkoholfogyasztéssal, anxiolitikus szerek
elvon&aval flgg Gssze, encephalitisszel nem)

PT Gydyszer -megvonasos convulsi&k (gydgyszer & nem encephalitis
okozza)

Nem l&ezik MedDRA kifejezés az encephalomyeloradiculitisre
PT Lupus encephalitis( val - sz2nTs2thetRen nem gy-gys z

Vel esz¢gletett/ or©kl °kpl AT ¥dleszjete® sgyphlises | el © |
encephalitis)

Nem specifikus PT-k , mel yek a k°vetkezRkre vonat ko
laz, fejfgés, nausea, hanyss, kisz&adss, alvédszavarok, hangulat/szorongas
(a PT Hangulatvdtozés kivé&elével), &zelem, vascularis collapsus és  shock

Encephalitisben a hypophysis-hy pot hal ami kus tengelky ®rin
(?29gy p®l dg8ul a hRm®r s®kl et nem megfelelR
insipidusra, vagy a SIADH egyéb kialakulés&a vonatkozOPT -k)

PT Echoencephalogram k&os (az encephalitis diagn&iséhoz nem
jell emzRen haszn8lj 8k)

PT Encephalotomia (nem tartozik az encephalitisre)

PT Hypoglycaemi&s epilepsigs roham (megdlapgbtt hypoglycaemia
etiolagidval, amg a gdcsrohamok egyéb fhusai bele vannak foglalva)
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Vizsgdattal kapcsolatos kif ej ez®s ek mi nRPIZPTR j el zR n®I k
Elektroenkefalogram)

A Anor m8liso sz-t tplaRTEleKiroaskefalogram f ej ez ®s ek
normdis)

2.61.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

ANem fert RzR (3MQrsezpThka |@st iRs§lgi kejres®seket tart al
Ré&szletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.61.4 Hivatkoz&ok felsorolssa Nem fert RzR &ezr(SéiP)hal i t i s

T Andreol i T, Behr man R, Bhattacharya B et a
Dictionary (Kéoes orvosi szd&), 30 . kiadas, 2003. Saunders, Philadelphia

1 Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terdiss kézik @yv. 17. kiadss;
1999: 1431-42

T Kasper D, Braunwald E, Fauci A, et al . Har
(Harrison: A belgydyyészat alapelvei),. 16. kiadés, 2005, oldalszém: 248 0-83
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262 Nem fertRzR encephal opathia/deliriu
(Kiadasi daum: 2007.szeptember)

2.62.1 Defirdio
1T Az encephal opathia ®s delirium gyakran fer

1 Gydgyszer kivdtotta is lehet (ezen SMQ kzéppontja). An yagcsere betegséyek
esetén lehetsges, hogy a k&ros anyagcseré gydyyszer vdtja ki vagy jaul

hozza
T Encephalopathiar-|1 ®s deliriumrol egyidej T
delirium ter¢lete szTkebb | ehet

1 Encephalopathia

Az agy degenerati vagy difftc  megbetegedése, amely az agy szerkezeté
ill etve mTk°d®s®t m-dos?2tja

Szamos vdtozata l&ezik, kézdtik:

o Biliaris

o Demyelinisatiés

o Wernicke-encephalopathia

o Fert Rz®sekhez secundaer form8ban t 8rsul
0 A gydyyszer kivdtotta anyagcsere betegségekhez,dy pddail hepaticus

encephalopathia, hyperammonaemia, hypoglycaemia, hyponatraemia,
uraemia, masodlagos forméan tasulva

o Leukoencephalopathia (encephalopathia feh&@dloméany laesidkal) a
gydQyyszer kivdtotta hypertoniahoz méasodlagos fo rméban tasulhat

| smertetR jele a m-dosult ment$8lis 8l apo

Egyéb tinetei: lethargia, tudatdlapot ingadozésa, nystagmus, tremor,
dementia, g&csrohamok , myoclonus, izomgyenges&y

Cerebralis tdéma gyakori
1 Delirium (Acut zavart dlapot)

A delirium Klinikai dlapot, melyet az észlelés, a hangulat, a figyelem, az
ébersgy & az intudat fluktudoelvdtozésa jellemez

Primaer agybetegségek miatt illetve egyéb betegséyekh ez secundaer
form8ban t8rsulva k°vetkezhet be. Okai a

0 Metabolikus
o Toxikus (gyayszerek)
o0 Structuralis (&elzaddés é agyi infarktus)
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o Intracerebralis vé&zés
o Primaer vagy metastatikus agytumorok
o Fert Rz®s ek

Jel ei ®s t¢gnet ei udatdlapovigorattamsBygal, k° d° s

szemdyis€g - é hangulatbeli vdtozésok, téveszmé, hallucinatick (gyakran
vizudisak), paranoia, visszah(z&ds, agitatio, beszédzavar

2.62.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Irritabilitésra, zavartsagra, aluszdonysay ra, stuporra, kdmaa,
gd@csrohamokra, megvdtozott tudatélapotra é szemdyiségvdtozésokra

vonatkoz- kifejez®sek (a t8g keres®sben

adatkészleteket produkdhatnak)

t

Az Aencephal opathiaodo vagy AdRIk{pkRTumo

Hepaticus encephalopathia, PT Hypertensiv encephalopathia, PT
Hypoglycaemig encephalopathia, PT L&as delirium, é PT Uraemiés
encephalopathia)

PT Psychiatriai tinet (a tesztelés sorén kiderit, hogy bizonyos
kultrékban a delirium kddolés& a haszndj&)

Az AYjsze¢lottkori o -kKaléhetjéorg &yszet ar t al ma z

kivdtotta ok nem zahatoki pl. PT Encephalopathia (szudtkori )

PT Reye-syndroma( agy s ®r ¢l ®st ®s azt k°vetR

Az LLT Bilirubin encephalopathia kapcsolva van a PT Kernicterus-hoz

(melyrRI bizonyos gy-gyszerek terhess®g

esetén szdmoltak be, pl. trimetoprim/szulfametoxazol)

A PT Subacut myelo-opticoneuropathiak I i ni kai syndr oma,

Japanbd szamoltak be, etioldgiai faktorként a hidroxiquinolinokat
emtiették)

Mi nRs2tR jelzRvel ell 8tott ypiPTsg8l att al

Elektroenkefalogram ka&os)
Rohamokkal kapcsolatos kifejezések, kivéve az ismert etioldgiglakat
(mint pl. PT Hypoglycaemi&s epilepsié roha m, I&d a kiz&as krit&iumait )

Coma-val & eszmdetvesztéssel kapcsolatos fogalmak, az ismert
etiolagiguesetek kivéelével @y a PT Acidotikus coma, I&sd a
Kivéelekre vonatkozékizadsi kritéiumokat)

1 Kizava:

Fert RzR er ed e t-le(pl. PmAIDS-denhertib OMpteX, PT
Creutzfeldt-Jakob betegsé&y, és PT Multifocalis progressaf
leukoencephalopathia)
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PT Lupus encephalitis, mely tartalmazza az LLT SLE encephalopathia-t
(val -sz2nTleg nem gy-gyszer kivsgltotta)

Veleszletett/ackldt betegségeket jeld R FkTmint a PT Opsoclonus
myoclonus (az LLT Kisgyermekek myoclonusos encephalopathiga -t
tartalmazza), & PT MELAS Syndroma (amely mitochondrialis
encephalopatha, lactat acidosis, é stroke)

PT Mitochondrialis encephalomyopathia é kapcsold mitochondrialis
myopathaként/encephalopathiaként besorolt betegségek

PT Wernicke-encephalopathia (B1 vitamin hignyabd ered, gyakran
alkoholizmus kdvetkezményeként)

Nem specifikus PT-k , mel yek a k°vetkezRkre vonatk
kizé&zet, 1&, fejfgds, nausea, hanyds, kisz&adds, alvészavarok,

hangulat/szorongas (a PT Hangulatvdtozés kivé&elével), &zelem,

vascularis collapsus é shock

PT Echoencephalogram k&os (az encephalopathia illetve a delirium
di agn:-zis8hoz nem jellemzRen haszn8lj 8k

Az LLT Poszttraumés encephalopathia kapcsolatban van a PT 5
Postcommotiés syndroma-v al ( mi vel egyidej Tleg zajl

PT Encephalotomia (nem tartozik az encephalopathiahoz illetve a
deliriumhoz)

Az encephalopathia lehetsé&ges okaira hivatkoz6PT -k (mint pddaul
hyperammonaemia, hypoglycaemia, hyponatraemia, uraemia, hypertonia
stb.) ki lettek z&va

PT Hypoglycaemias epilepsiégs roham (megdlapbtt hypoglycaemia
etioldgidval, amj a g&csrohamok egyéb pusai bele vannak foglalva)

Vizsgdattal kapcsolatos ki f ej ez®s ek mi nRPFt R jel zR n
Elektroenkefalogram)

A Anorm8liso sz-t tplaRTtElakiroeskefalogram f ej ez ®s e
normdis)

Coma-val é eszmdetvesztéssel kapcsolatos fogalmak, melyek etiol@giga
fel van tintetve @y a PT Acidotikus coma, PT Hyperglycaemia miatti
eszméetlenséy)

2.62.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

ANem fertRzR encé¢pM®)i szdkd®si tifgmker esR ki fe
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata
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2.62.4 Hivatkoz&ok felsorolssa Nem fert RzR encephahbzq$Vvadl hi a/ de

9 Jain K. Drug induced neurological disorders. (Gyd&yyszer kivdtotta neuroldgiai
betegsé&ek.) 2001; 2. kiadas: p. 23

1 National Institute of Neurological Disorders and Stroke, 2006

Encephalopathia. Gale Encyclopedia of Neurological Disorders 2005. (Gale:
Neuroldgiai betegséek enciklopédiga) From the Thomson Gale Group Inc.

1 Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terdpiss kéz ikdnyv. 17. kiadss;
1999: 362-3

1 Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és tergpiss ké&zikinyv. 17. kiadds;
1999: 171. fejezet
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263 Nem fertRzR meningitis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007.szeptember)

2.63.1 Defirdio

1 A meningitis a meninxek gyulladésa
Gyakran fertRzR etiol - -gi 8 %
Gydyyszer kivdtotta is lehet (ezen SMQ kézépp ontja)

= =2 =

Asepticus meningitis:
CSF mononuclearis pleocytosis é a vizsgdat sorén é a kultirédban
bakt&iumok hidya jellemzi
\Mfiusok is okozhatj&
Gyd@yszeres tergpia ritka, de jd ismert komplik&iga

A gyd@yszer kivdtotta asepticus meningitis (DIAM) tha lléan jelenik meg,
l&zzal, nyakmerevsé&ygel, fejfgéssal, zavartsggal, nauseaval é& hanysssal

A frR kivsglt- t®nyezRKk: nemszteroid gyull
antimikrobidis készimények, intravénés immunoglobulinok, monoklondis
antitestek és vak cin&

1 Chronicus meningitis:
Egy hénapnd tovéb tarté meningealis gyulladés

A kivdtbégydyszerek kizétartoznak: kemoterdiss készinények, melyeket

kézvetlend a CSF -be injektdnak (pl. metotrexa), a szervautetések soran

alkalmazott készimények (pl. ci kl ospori n ®s OKT3) sRt NS,
is

A tinetek megegyeznek az acut bacterialis meningitis tineteivel, de

| assabban ®s fokozatosabban fejl Rdnek ki ;
Ezek kézétartozik a fejfgés, zavartsqy, h&fgas, gyengeséy, azéetlensdy,

és a facialis paralysis

1 A kevert betegségek, mint az encephalomyelitis, encephalomyeloradiculitis,
illetve az encephaloomy el opat hi a 8tfedR t¢netekkel el

2.63.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Irritabilitésra, zavarts&ra , stuporra, kdmé&a, gécsrohamokra, cranialis
neuropathiara, megvdtozott tudatdlapotra valamint arc - é agyideg paresisre
vonatkozokifejezések (a tég keresésben, mivel v&hatéan zajos
adatkészleteket produkdhatnak)
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Az AW sze¢l otttk 0 RA0BT -K¢ lehktedjes gy@pgster kivdtattd a | m
okként nem z&hat& ki ( pl. PT Ujszidtkori somnolentia )

PT Agitatio és PT Ujsziléttkori agitatio (a meningitis tineteként jelenthetik
szlditek és gyermekek esetéen)

Az LLT Meningoencephalitis kapcsoldik a PT Encephalitis-hez édy le van
fedve az Encephalitis SMQ-ban

A PT Musculoskeletalis merevséy bele van foglalva (a t&g keresésbe), mivel
tartalmazza az LLT Nyakmerevség -et és az LLT H&merevsg -et, azon
potencidis kocké&at ellenée, hogy egyéb LLT -ket, mint pddaul az LLT
Merev ujjak illetve LLT Végtagok merevsége adodtaldatok is adhat

A gdcsrohamokkal kapcsolatos kifejezések bele vannak foglalva, kivéve a

meni ngitesszel nem °sszef¢ggR, kifejezett
Hypoglycaemiss epilepsiés r oham é& PT Gydyszer -megvonasos convulsidk

(I&d a lentebbi krit&riumokat)

1 Kizava:

Fert RzR er ed e t-le(pl. PmAdgnowrusas iméindgbd@ncephalitis,
PT Bacterialis meningitis stb.)

Ezen SMQ kezdeti verzigéban nem I&eznek MedDRA kifejezések az
encephalomyeloradiculitisre vonatkozéan

PT Waterhouse-Friderichsen-syndroma (meningococcalis meningitisre

j el l emzR)
Vel esz¢letett/°roklRKtt betegs®get jel°lR
PT Melanom& meningitis &egy ®b neopl asi 8kklkl ©°9sszef¢g

Nem specifikus PT-k, melyek rossz kizézetre, l&ra, fejfgésra, nauseara,
hényésra vagy kisz&dadésra vonatkoznak

PT Echoencephalogramkd@os (a meningitis diagn-zi s8hoz
haszndj&)
PT Encephalotomia (nem tartozik a meningitishez)

PT Hypoglycaemiss epilepsiés roham é PT Gyd&yszer -megvonasos
convulsik ( ki fejezett etiol-gi8val, meningitis
gdcsrohamok egyé pusai is bele vannak foglalva

2.63.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy al  eké&dezés vat eredménye

ANem fert RzR SQ)i nsgziTtki ss t 8§g keresR kifejez®s
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 187
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k
2.63.4 Hivatkoz&ok felsorolssa Nem fer t Rz R-hexgSMQh g/ t i s

1 Andreoli T, Behrman R, BhattacharyaB eta | . Dorl andbs 11l lustrat
Dictionary (Képes orvosi szd&), 30. kiadas, 2003. Saunders, Philadelphia

1 Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terdpiss ké&zik @yv. 17. kiadss;
1999: 1431-42

1 Nettis E, Calogiuri E, Colanardi M, et al. Gydyyszer kivdtotta asepticus
meningitis. Curr Drug Targets Immune Endocr Metabol Disord. 2003
Jun;3(2):143-9
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264Szemfert BE@®s ek
(Kiadasi daum: 2010. szeptember )

2.64.1 Defindio
T H8rom f R form8ja ismert:
A corne8t ®s a conjunctivsg8t ®rintR
Endopht hal mi t zemenpdligr t Rz®s a s
A szemf siggel ®kek ®s a szem¢greg fertRz®sei
1T SzemfertRz®sek kezel ®se
A t¢inetek s¥% yoss8g8nak ®s a | ehets®ges Kk

A slyos conjunctivitis agressat, szdes -spektrumuantibiotikumokkal val6
kezelést igényel

Ladsvesztes a kezelés ellenée is bekovetkezhet

Azoknd a betegeknd, akik a kizelmdtban sebészeti beavatkozéson estek &,
fenndl az endophthalmitis kialakulés&nak kockéazata

T Sz8mos bakt®rium ®s gomba okozhat szemfert

2.64.2 Belefoglal@kiz&6 kritéiumok

1 Belefoglalva:

Minden k°zvetlen¢l szemfertRz®ssel kapcso
PT Candida endophthalmitis)i eze k 81 t al §ban sldeTakoziak f ej e z G
az orbitalis ®s a periorbitalis strukt %r 8
szempilla, kénnyrendszer, szaruh&tya, episclera, szivavanyhatya, retina é
l&Gdeg
A nem aktu8lis fertRz®sekkel kapcsol at os
szemfert Rz®seket Uveti$)?28 Ihtead InElka n ptl8g PKler e s R
kifejezések

1 Kizava:
Nem-f ert Rz&R wikdkzavezethetR szemrendell enes:s

kifejezések (pl. allergia, autoimmun dlapotok, séiés)
Veleszietett é (szudtkori szemdlapotokkal kapcsolatos kifejezések

Nem-specifikus szemtinetekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Szemfgdalo m)

MEGJEGYZES: Sz8mos t8g ker eshén, amelfelesokszoRde e b ben
nem minden esetben fdypdddlaRls eConjunctiviig] letis, T e k
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Opticus neuritis é Uveitis - zajosak voltak a teszt adatb&isokban. Ennek ellené&e
lehet, hogy ezek a kifejezések méas adatb&isokban nem zajosak .

2.64.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekadezés vat eredménye

ASzemfert Rz®szkk (BMQ)8§g kifejez®seket tartal me
megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban taldhatdk .

26445z e mf er t (BH@ seterencialista

1 Donahue SP, Khoury JM, and Kowalski RP. Common ocular infections. A
prescriber's guide. Drugs. 1996 Oct;52(4):526-40

M Sherwa,BL ®s Ver ma, AK. A szem bakt®rium ®s
epidemioldgiga 1 prospekti tanulmany. JK Science, 10. kdet, 3. sz., Jdius -
Szeptember 2008
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2.65 Ocularis motilités rendellenesséyek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2010. szeptember )

2.65.1 Defindio
1 Ocularis motilités rendellenesséyek
Tekintésbénulds
Internuclearis ophtamoplegia
Nervus oculomotorius k&osodésok
Trochlearis ideg k&rosodédsa
Nervus abducens k&osodé&a
Diabeteses ophthalmoplegiak
Fgdalmas ophthalmoplegiak
Myesthenia gravis
Ocularis myopathigk
1 A szemmozgést szabdyozdextraocularis izmok:
Medialis és lateralis rectus
Fel sR vagy als- rectus
Fel sR vagy als- ferde hasizom
1 Agyideg bénulds
Oculomotor paresis
o Okozhatja agy sé&lés, aneur ysma, vé&zés, daganat, vagy diabé&esz

o Azéintettszem ki fel ® fordul , ha az ®rintetl en
ami kettRsl| 8§t 8§st eredm®nyez

Trochlearis ideg paresis
o Oka gyakran azonodghtlan, de koponyasérilés miatt is bekévetkezhet
o Mindké& vagy csak az egyik szem érintett

0 Az é&intett szem nem képes befeléva gy lefeléfordulni. Eredménye
kett Rsl 8t §s

Abducens paresis

0 Szamos oka lehet, beleé&tve a fejsétliést, daganatokat, sclerosis
mul tiplexet, aneurysm8t, KIR fertRz®sek

0 Az &intett szem nem képes kifeléfordulni
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2.65.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:
A szem mozgdsi rendellenességeit laidkifejezések (pl. PT ~ Ophthalmoplegia)

A relevans agyidegek rendellenességeit laiokifejezések (pl. PT V. agyideg

paresis)
Az ocularis motilitas jeleire ®s te¢gneteir
kifejezések) - (pl. PTKet t Ry | 8t §s

1 Kizava:

Nem-specifikus kifejezések (pl. PT Léaéaskaosodas )

MEGJEGYZES: A CIOMS SMQ Munkacsoport figyelembe vette, hogy az Ocularis

motilités rendellenesséyek (SMQ) haszndd utalni szeretnének az Extrapyramidalis
rendellenesséyek -re (SMQ), kilindsen régebbi adatbazisok esetében, ahol a kédolés

nem eléy specifikus a oszemé-me | kapcsol atos ki fejez®seket il

2.65.3 Megjegyzés az alkalmazéashoz és/vagy a lek&dezés vat eredménye

Az Ocularis motilités rendellenességek (SMQ) s z T &tég Rifejezéseket tartaimaz. A
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban taldhatdk .

2.65.4 Ocularis motilitas rendellenessegek (SMQ) referencialista

1 Clinical Neurology, 7. kiadé. Simon, R, Greenberg, D and Aminoff, M. 4.
fejezet, Disturbances of vision (L&&zavarok)

1 Merck Ké&ikinyv. A szem mozgésa szabdyozdagyidegek bénulésa.
http://www.merck.com/mmbhe/sec06/ch096/ch096d.html
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2.66 Nervus opticus rendelleness&gek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.66.1 Defingio

1 Al&ddeg a retina fényreceptorai dtal generdt impulzusokat tovébhtja az
agynak.

T A b8rhol a | 8t-ideg ment®n vagy az agy | 8§
a |&&s elveszté&séhez vezethetnek.

1 A laddeg betegséekre Gsszefoglalg dtalanos defindidnem léezik, az
SMQ az opticus neuropathiara, opticus neuritisre (gyulladés), é a
papillacedemara (l&ddeg duzzanat) Gsszpontodi

1 Opticus neuropathia okai:

Toxinok, beleétve az dmot, a metanolt, az etilén -glikolt, a doh&nyt és az
arzent

Csdkkent véelldéds
Tldkozasi hidnyok, kilinésen a B12 vitamin hiany

GydQyyszerek, beleatve a kloramfenikolt, az izoniazidet, az ethambutolt és
a digoxint

1 Lé&ds elvesztésének jellegzetessé&ei:
Gyors (percek vagy &) illetve fokozat os (2-7 nap) lefolydsuis lehet
Egy vagy mindk®t szem ®rintett, az aktu
A laas a majdnem normdistd egészen a vaks&ig terjedhet

Altaldban mindké& szem &intett az opticus neuropathiaban a toxinoknak
& a tdpldkozasi hidnyoknak kisztnh et Ren

A |1 8t - mezR k°zpontj 8ban tal 8l hat -, a | 8§
kis terlet lassan megnagyobbodik é&s teljes vakségot okozhat

2.66.2 Belefoglaldkiz&6 krit&iumok
1 Belefoglalva:
SzTk keres®s
o Minden Aopticuso sz-t tartalmaz- kifej
o L8t -idegf Rvel kapcsol atos kifejez®sek

o A I 8t -ideget gyakran ®rintR betegs®gek
mint pl. a sclerosis multiplex

T& keresés
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o0 La&dszavar jeleivel és tineteivel kapcsolatos kifejezések
0 Az agyi erek gyulladéséval kapcsolatos kifejezések

0 Az agyidegekre vonatkozg nem specifikus kifejezések illetve a szemet
®s a szem¢igreget ®rintR seb®szeti elj §r
specifikus kifejezések

1 Kizava:
Képalkoto eljadssal megdlapbtt nem specifikus agyi eltéések
Velesziletett szoval kapc solatos kifejezések

MEGJEGYZE£S: Az agyidegekre vonatkoz:- nem spec
bele kell foglalni vagy teljes egészében ki kell hagyni.

MEGJEGYZES: Ez az SMQ a szemészeti betegséyekhez kifejlesztett vagy fejlesztés
alatt 416 SMQ -k egyike. Amennyiben a teljes SMQ készletet kifejlesztették, a
kereséshez egy vagy tthb SMQ -ra lehet szikséy, vagy a teljes SMQ csoportra, a
keres®s c¢c®l j8t- -1 f¢gggRen.

2.66.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

A Nervus opticus betegségek (SMQ)s z Tk ®s t 8g keresR kifejez®se
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.66.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Nervus opticus rendellenessegek (SMQ)
1 Merck k&ikinyv, online, a Merck Kutato Laborat&ium kiadésé&an
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2.67 Oropharyngealis betegségek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. szeptember)

2.67.1 Defindio
T Az oropharynx r®sze a sz8j¢reg, melyet a
Ajkak buccalis aspectusa
Sz§pad
Szgpadlés
Héasopharyngealis fal

2.67.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Laesidkkal és betegségekkel kapcsolatos kifejezések, melyek részben
vagy teljes egészében a sz§ireg vagy garat terlletén jelentkeznek

Oropharyngealis neoplasié, ciszt&k é pre -neoplastikus laesidk
Oropharyngealis fertRz®sek
Fogiy betegséek

Al-SMQ Fogi y betegsé&ek -hez

o Afoghyeldo kapcsol atos kifejez®sek, mel y
fert Rz®sek vagy rreogplnas ied ks RTHogeyetR dRTS ,
hyperplasia

o A foginyel kapcsolatos kifejezések, mint pl. a PT Periodontalis
destructio & PT Periodontitis

Al-SMQ Oropharyngealis allergigs dlapotok -hoz

o A sz8j¢regben megfigyel hetR all ergi 8s
ddémékal kapcsolatos kifejezések

Al-SMQ Oropharyngealis neoplasi& -hoz
o A sz8j ¢regben fell ®p R neopl asi 8kkal ka
A-SMQOropharyngeal ithez f ert Rz®s ek

o A sz8j¢

regben megfigyel hetR fertRz®sek
mel yek vir§8li

S vagy bakteri8lis eredet
Azal-SMQOr opharyngealis 8l lapotok (kiv®ve

allergi&) : tartalmazza a nem kifejezettenf er t Rz ®s ek kel , neopl a
ill etve allergi8s reakci - -kkal ©°sszef¢gg
0 Séilések
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Fekdyek
Hypoesthesiak

o O O

Hemorrhagiak
o Nem meghat&ozott betegségek
1 Kizava:
A gége & a gage alatti strukt(rd laesidval és betegségeivel  kapcsolatos
kifejezések
Az orrireg laesidval é betegségeivel kapcsolatos kifejezések

Veleszietett, familidis é& genetikus betegséyekkel kapcsolatos
kifejezések

Az oropharynx sebészeti, tergpids é gydgyaszati elj&asai*

Az oropharynxon végyzett vizsgda tok (pl. biopszia)*

Al-SMQ Oropharyngealis neoplasi& -hoz

o A nydmirigy é a fogak neoplésiaval kapcsolatos kifejezések

* Az ezen pusukifejezések kézl néhédnyat kezdetben belefoglaltak é
teszteltek, de a CIlI OMS Mifoykattt megheszdédd er r R
k°vet Ren kiz8rtg&8k azokat.

MEGJEGYZES: A 16.0-& verzidban Oropharyngealis laesik, nem -neoplastikus, nem-
f er t Rz Rall@gig (SMQ) Oropharyngealis dlapotok (kivéve neoplasi,
fert Rz®sek ®s -malettédnevezie§ k) ( SMQ)

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidan, a CIOMS SMQ Munkacsoport javaslaté&a

hozz8vet Rl egesen 50 nyS8I miriggyel kapcsol atos
Oropharyngealis rendellenessé&ek al-SMQ-khoz, mivel megdlapést nyert, hogy a

nydmirigy rendellenesséek en nek az SMQ-nak a defintigéa és témakdébe vignak

MEGJEGYZES: Az 13.0. verzihan az Oropharyngealis betegségek (SMQ) alatt a

kovet k-8MQRK atler ¢l et e t §gr Fdgiy beledségek¢SM@); dos ul t :
Oropharyngealis allergigs dlapotok (SMQ), Oropharyngeal i s fert Rz®s ek (SN
Oropharyngealis laesi&, nem -neoplastikus, nem-f e r t R z R-all@giés (SMQN

[Kéjik, vegye figyelembe, hogy a 16.0 -& verzidhan, ez az SMQ né/ Oropharyngealis

8l lapotok (kiv®ve neopl asi Srtamidobudtfyfés Rz ®sek ®s a
Oropharyngealis neoplasi& (SMQ).
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2.67.3 Hierarchia struktira

Oropharyngealis betegségek

(20000109)

. Oropharyngealis . Oropharyngealis
Oropharyngfa alis Oropharyngealis allergias Fog|r’1y allapotok (kivéve
neoplasiak . betegségek -
(20000110) ferte@sek dllapotok (20000113) neoplasiak,
(20000111) (20000112) fertRz®sek ®@s
allergiak)
(20000114)

2-17. dra. Oropharyngealis betegsé&ek (SMQ) hierarchia Strukturga

1 Azal-SMQOr opharyngeal i s 8l apotok
allergig&) a CIOMS Munkacsoport eredeti dokumentaiga SMQ
Oropharyngealis laesid -ként hivatkozik)

(ki v®ve ne

2.67.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Oropharyngealis betegségek (SMQ)hi er ar chi kus SMQ csak
kifejezésekkel. A szTk ®s t8g keresR kifejez®sek
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

szTk |
azono:

2.67.5 Hivatkozasok felsorolssa  Orgpharyngealis betegsegek -hez (SMQ)

1 Jelentés nemkvanatos gydayyszer reakcikkrd - Kifejezések defindid é
haszndatuk kritériumai Orvostudoményok Nemzetkzi Szervezeteinek Tan&sa
(Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS); 1999

T Dorl anddés |l lustrat e doris szdt&d) d [Sauders2003pnar y (
30. kiad&s
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2.68 Osteonecrosis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2010. mé&cius)

2.68.1 Defingio
1 Az osteonecrosis a csontvéelldds hianyanak eredménye
T A cs2pR (femur fej) gyakori el Rfordul 8si h
T K®et fR:for m§j a
Traumas
o Gyakoribb
o Kzvetlen s®r ¢l ®snek ®s a v®rell 8t&s k8§
Nem traumés

o Sz8mos rizik-faktorral/ 8l lapottal t&rsu
kortikoszteroid haszndat, alkoholizmus, sickle cell anemia, Gaucher
betegséy, systemas lupus e rythematosus, coagulopathiak,
hyperlipidaemia, szervautetés, keszonbetegséy, pajzsmirigy betegségek
®s geneti kai t®nyezRKk

0 Bizonyos esetek idiop&igsak
1 A femoralis fej osteonecrosisénak tinetei:

L8gy®k f8jdalom (esetenk®ntasfesetdhf §j dal om) ;
romlik

Moz g8ssal t §rsul - Abeakad-o0o ill . pattog:
1 Fizikdis vizsgdat

Fgdalom mozgés illetve j&& esetén

Befel ® rot8ci- beszTke¢l ®se

Trendelenburg j&a gyakori

A cs2pR egyszerT r°ntgenfelv®telei gyakr a
§ Allkapocs osteonecrosisa (ONJ):

Bifoszfonaok haszndatéval hozz& Gsszefiggésbe

JellemzRen a k°zel m@% tban elv®gzett fogmT

Jelei ®s te¢gnetei a k°vetkezRk: f 8&8jdal om,
duzzanat, erythema és ulceratio

2.68.2 Belefoglald /kiz&0 kritéiumok

1 Belefoglalva:
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PT Osteonecrosis & PT Osteoradionecrosis

Osteonecrosissal ©°sszef¢ggR el j8r8sokra v
Cs2pR2z¢l et )arthroplastica

Osteonecrosissal ©°9sszef¢ggR diagnosztikali
kifejezések (pl. PT €z ¢l et i fel sz2n)rekonstrukci - -s m

Az osteonecrosis jeleivel és tineteivel kapcsolatos, viszonylag specifikus
kifejezések (pl. PT F§dalom az dlkapocsban ). Mivel az osteonecrosis
bizonyos csontokat nagyobb gyakoris&ggal &int (pl. femoralis fej, dlkapocs),
a kivdasztott kifejezések ink&b ezeket a helyeket tikrdzik

Az osteomyelitis k¢gl°nb°zR fertRzR ®s nen
kifejezések ; ez magyar&za a ma ndibularis osteomyelitis é az osteonecrosis
tasulés& a bifoszfoné termeékek haszndaténak bedtisakor

Osteomyelitishez kapcsolddéeljaésok és tadsuldkompliké&icra vonatkozo
kifejezések (pl. PT Primaer sequestrum)

1 Kizava:

PT Necrosis, Ischaemias necrosis, Csontbetegséy, Allkapocs betegséy é
egyé t&g fogalmak (pl. PT Ulcer), mivel tdsaggosan nem specifikusak

MEGJEGYZES: T4y keresés esetén, PT Csontfgdaloma t er m®kt Rl f ¢ggRen
lehet, & a felhasznddknak meg kell fontolniuk a PT sajdcdokra t °rt ®n R el t §vol 2

MEGJEGYZES: Figyelembe véve a z dlkapocs osteonecrosisa val kapcsolatos
pharmacovigilancid, az 81 | kapocs osteonecrosi sos esetein
Allkapocs osteonecrosisa, tég PT Kitett csontok az dlkapocsban, ®s egy ®b t §g ke
kifejez®sek t eCsteondcrosisddnéSMR) ® a z

2.68.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Osteonecrosis (SMQ)s z Tk ®s t8g keresR kifejez®seket t
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban ta ldhata

2.68.4 Hivatkozasok felsorolssa  Osteonecrosis -hoz (SMQ)

9 Osteonecrosis. Merck ké&ikinyv, saj& kiadés.
http://www.merck.com/mmbhe/sec05/ch064/ch064a.html

T Levine, M. , Rajadhyaksha, A., and Mont, M.
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM

9 Tofferi, J. and Gilliland, W. Avascularis necrosis
http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm

1 Purcell, PM and Boyd, IW. Biphosphonates and osteonecrosis of the jaw. Med J
Australia 2005; 182(8): 4177 418
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1 Grbic, JT et al. Incidence of Osteonecrosis of the Jaw in Women With
Postmenopausal Osteoporosis in the Health Outcomes and Reduced Incidence
With Zoledronic Acid Once Yearly Pivotal Fracture Trial. J Am Dent Assoc
2008;139;32-40

1 Ruggiero, SL and Mehrotra, B. Biphosponate-related osteonecrosis of the jaw:
diagnosis, prevention, & management. (Az dlkapocs bifoszfon&okkal
°sszef ¢gg®sbe hozott osteonecrosisa: diagn
Rev. Med 2009; 60: 85-96

M Cimatti L, Borderi M, Gibellini D, Re MC. Csontelv8ltoz8sok HIV f
kovetkeztében. New Microbiol. 2008 &or., 31(2):155 -64.
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2.69 Osteoporosis/osteopenia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. szeptember)

2.69.1 Defindio
1T Osteoporosis = system8s skeletalis betegs®

Csdkkent csonttémeg (normdisan mineralizdt csontszévet csdkkent
egysé&nyi ttmege)

A csont mikroarchitektrgénak degenerddsasa

Osteopenia = csontvesztés enyhébb formga

T T°r®sek megn°vekedett kock8zata mini m8Ilis
csontveszt®s ®s az abb-| eredR t°r®sek | eg
thoracalis ®s | umbal ifesmurgradiugdisttdisy¥de bor d 8§k,

§ Altaldban nincsenek jelei vagy tinetei, kivéve a testmagasség cstkkenésé és a
kyphosist a t°r®sek bek°vetkez®se el Rtt

1 Pathogenesis

Geneti kai t®nyezRk (pl. °r°kl°ttek, mint
Gydyyszerek (kiinds teki ntettel a glikokortikoidokra)

Diéa

Etnikai hovatartozéas

Nem

Eletmdd

Fizikai aktivités

1 1. us (postmenopausalis)
Leggyakoribb pusa
Nem hormon hianydnak eredménye

Az osteoclast precursorok fokozott megerF
megemelkedettc sontreszorpci - meghal adja a csont

A trabecularis csontdlomany cstkkenése megndveli a Colles -fde tdrések
(distalis radius) és a fractura vertebrae kockazat&

Az Gsztrogén hiany a csontot &zé&ennyéteheti a parathyroid hormonra, ami
a csontokbd fokozottan felszabadja a kalciumot, é csdkkenti a kalcium
kivdasztés& a vesékben tovabbafokozza az 1,25 -dihydroxyvitamin D
termel Rd®s ®t

A 1,25(0OH)2 D3 termel RI®s®nek megemel kedH®g
0 Megemelkedett gastrointestinalis kalcium felsaiddés
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o0 Megemelkedett kacium felsaicdés a csontbd
o0 Megemelkedett kacium felsaiddés a renalis tubulusokban

A gonadalis hi8ny szint®n fokozhatja a ci
hatéssal lehetnek az osteoclastokra

1 2. pus (szenilis)
Mindké& nemben jelen tkezik
Cs°kkent csontk®pzRd®s ®s cs°kkent 1, 25(C

az ®l et k®sRi szakasz8ban

A corticalis és trabecularis csontszdvet veszteséy megndveli a tdrések

kock&zat§t a cs?pR, a hossz¥% ®s a csigoly
1 3.tus

Gydgyszerek mellé&hatasaként szekunder forméban tasul (pl.

glikokortikoidok)

Il 1l etve egy®b 8l l apotoknak k°sz°nhet Ren,
mechanizmusokon keresztl fokozott csontvesztést okoznak

T A csont 8sv8nyianyag sTrTs®get gyakran alk
hozzaetRl eges m®r ®s ®r e

A WHO meghat&ozésa szerint az osteoporosis a 2,5 standard devi&ié (SD)
®rt ®kn®l kisebb sz8mot mutat:- csont 8sv§8n
esetében.

1 A csont turnover markereit (csontspecifikus alkalikus foszfatéz, osteocalcin, I.
thusuprokollagén peptidek, és vizelet deoxipiridinolin) bizonyos esetekben a
ter8pi 8ra adott v8lasz ellenRrz®s®re haszn

2.69.2 Belefoglald/kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Osteoporosisos & osteopenias dlapotokkal kapcsolatos kifejezések,
beleé&tve ezek vdtozatait is (pl. PT Osteopenia, PT Postmenopausalis
osteoporosis)

Jelekkel és tinetekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT Testmagasséay
normdis alatt, PT Kyphosis) beleét ve az osteoporosis jellegzetes
tré&spusaitis (pl. PT Cs 2 p RtPT GeRiisc kompresszics taés )

Betegek ®rt®kel R vizsgs8l at ai WN-telopeftida pcsol at
vizeletszint emelkedett, PT Csont denzités cstkkent ); vegye figyelembe, hogy
akAroso jelzRvel ell 8tott | aborat- -riumi k
(pl. PT Testmagass&y kaos )

Osteoporosissal ©°sszef¢iggR el j8r8sokkal k
Cs2pR2z¢l et )arthroplastica
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PT Post-traumés osteoporosis i hab& ezendlapot ok a traum8ra vezet
vissza, figyelembe kell venni annak a | eh
kezelés suyoshthatja

1 Kizava:

Veleszietett szdval kapcsolatos kifejezések (pl. PT Osteoporosis-
pseudoglioma syndroma)

PT Osteoporosis circumscripta cranii (a Paget-ké& egyik formga)

A tarésekre vonatkozoékifejezések, kivéve azokat, amelyek az osetoporosisra
fokozottan jellemzRk (pl. c¢cs2pR, radius,
[gydyyszer kivdtotta osteoporosis esetén]

PT Kyphoscoliotikus saibetegséy 1 annak ellené&e, hogy a kypho(scolio)sis

az osteoporosis sz°vRdm®nye, az a d°nt ®s
sz°vdRm®nyekkel kapcsolatos kifejez®seket
sz°vRdm®nyekre kell korl 8t ozni, a m8sodl a

PT Alkalikus foszfatéz v é&szint emelkedett it 41 Az aj osnako bizony
korai tesztelése sorédn mgbetegségekre vonatkozotaldatokat adva. A

felhasznddnak figyelembe kell vennitk a csont -specifikus alkalikus

foszfat 8§zzal -Pekdaltestigky@dRvalbdsellege s keresést

is (pl. LLT Alkalikus foszfatéz vé&szint csontban emelkedett )

Az SOC Szocidis kdimények -b RI sz 8r maz- Kkifejez®sek,
Jadsi akaddyozottsagg , PT Kerekesszék haszndo stb.

2.69.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

Az Osteoporosis/osteopenia (SMQ)s z Tk ®s t §g keresR kifejez®se
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.69.4 Hivatkozésok felsorolésa  Osteoporosis/osteopenia -hoz (SMQ)

1 Hobar, C. Osteoporosis. eMedicine, 2005. december 16.
(http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm)

1 WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 i 29 February 2008

T Dorl anddéds Medical Dictionary (Orvosi sz -t

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 203
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0


http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm

Egyedi SMQ-k

2.70 Ovarialis neoplasi&, rosszindulatu é nem meghataozott (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.70.1 Defirgio

1 Az ovarium vonatkozésurosszindulatié nem meghat&ozott tumorok dsszes
usénak feldetiéséae fejlesztették ki

1 Az ovarium vonatkozésurosszindulatiés nem meghataozott neoplasi& minden
t2puss8t |l efedi, valamint ezen fel ¢l a k°ve

Malignitassal kapcsolatos dlapotok
Malignitassal kapcsolatos tergiés é diagnosztikai elj&aasok

Tumor markerek

2.70.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

Az ovariumra egy®rtel mTen utal - rosszindu
neoplasi&kal kapcsolatos kifejezések

Az ovarium rosszindulaty illetve nem meghat&ozott neoplasidval
°sszef¢ggR 8l 1l apotokkal kapcsol atos ki f ej

o Elj&asok

o Vizsgdatok

0 Tumor markerek

0 Ezen betegségekre mutatdjelek és tinetek
1 Kizava:

Az ovar i umr &nnenywya®rossandulail illetve nem
meghataozott neoplasi&kkal kapcsolatos kifejezések

Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terdigs & diagnosztikai
elj@asokkal tovébbatumor markerekkel kapcsolatos kifejezések

Ovarium metastasisokkal kapcsolatos kifejezések
Vulvaval é vaginaval kapcsolatos kifejezések

APTPet ef ®s zmikwndIlt ®tem specifikusan a mali gt
ter8pi 8s el j8r8&8s. (EttRI féeéggetlengl azo
kereséshez, ha nagyon t&y keresésre van sz (ks€g).

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidan a z oQOvarialis daganatok, rosszindulatté nem
specifikusé (SMQ) ké& (j al -SMQ-v a | bRv¢lt annak ®rdek®ben, h o ¢

<
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kizddag rosszindulatieseményeket/eseteket , a daganatok meghat&ozatlan
malignitésieseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatiés hat&ozatlan
eseményeinek/eseteinek kombin&iga k&dezhessé le.

MEGJEGYZES: Nem specifikus malignit8ssal
°sszef ¢ gig B dingaaszikai elidasok keresése esetén javasolt az SMQ
Malignanci& vonatkozoal -SMQ-ja haszndni.

2.70.3 Hierarchia struktirga

Ovarialis daganatok
rosszindulatll és nem
specifikus (SMQ)
(20000151)

Nem meghatéarozott
malignitasu ovarialis
daganatok (SMQ)
(20000201)

Ovarialis daganat
rosszindulatd (SMQ)
(20000200)

2-18. &ra. Ovarialis daganatok rosszindulatu é nem specifikus (SMQ)

hierarchia struktirga

2.70.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&lvagy a lekédezés vat eredménye

Ovarialis neoplasi&, rosszindulatiés nem meghaté&ozott (SMQ) s z Tk ®s
kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.70.5 Hivatkozésok felsorolésa  Ovarialis neoplasiak, rosszindulatu & nem
meghataozott -hoz (SMQ)

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

1 Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
1 European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/

t 8¢
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2.71 Periorbitalis és szemh§ betegsé&ek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. szeptember)

2.71.1 Defingio
1 Szemh§ak
A cornea v®del m®vel gondoskodi k az al att

A kinnyek eloszléséan & kivdasztésaban jdszik szerepet

1 Szemh§ struktira
A bRr ®s az orbicularis szemideg el ¢l sR r
Tarsus é conjunctiva haséréege

Orbicularis szemizmok (a VII. agyideg idegzi be) z&j& a szemhgat

A felsR szemh®j at az emel Ri zomizdm I | . agyi
emeli meg
Orbitalisseptumi or bi t al i s pear d md RIR ®rsedhz al s:- sz

0 A septum megakaddyozza a szemh§ vazéének elterjedésé é a haso
orbitalis strukt%r 8k fertRz®s®t

A szemh§ mentén taldhato mirigyek gondoskodnak a kinny lipidtartalmad
o0 Begyulladhat
o0 A Meibom mirigyek a tarsusban helyezkednek el

o Zeiss-fde pilosebaceosus mirigyek é Moll -fde apocrin mirigyek a
meibom-mi r i gyek el Rtt helyezkednek el a sz

T A szemh®j at esetl egesen ®rintR probl ®m8k
Neoplasi&
Gyullad&s és infectio
Szerkezeti problém&k (pl. ectropium)

1 A legtthb szemh§ betegséy nem veszéyezteti a lasst, de irrité&ciés tineteket
okozhatnak (®gR ®r z®s, i1idegentest ®rz®s il

1 A blepharitis (szemhg gyulladas) erythematosus szemhgak jellemzik a szemh§
szdén felhalmozado szovettérmelékel

2.71.2 Belefoglaldkiz&6¢  kritéiumok
1 Belefoglalva:

Szemh®j jal ©°sszef¢ggR el j8r8sokra vonatkao
Blepharectomia)

Szempillaval kapcsolatos kifejezések
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Periorbitalis sz& tartalmazoékifejezések
1 Kizava:

A szemh§ és periorbitalis betegségek jelei és tinetei, melyek
megegyezhetnek mé szembetegségek jeleivel & tineteivel

Gyakori bRr 8l |l apotok, melyek a szemh®j at
(pl. seborrhoe8§s keratosis), kiv®ve ha o
szemh§ é&intettségé jelzi (pl. a PT Szemh§ak viszketése bele van foglalva)

A szemh®] ®s a periorbitalis betegs®gek i
syndromak (pl. PT Myasthenia gravis, PT Horner-syndroma)

Veleszietett szdval kapcsolatos kifejezések (pl. PT Veleszietett szemh§
malformatio)

Infectioval kapcsolatos kifejezések

Alll. & a VII. agyideggel kapcsolatos kifejezések - annak ellenée, hogy a
szemh®] motoros szab8lyoz8s8ban ®rintette
az SMQ szempontjébd

Szemh§ és periorbitalis s&lésekkel kapcsolatos kifejezések

MEGJEGYZES: A tesztelés & CIOMS SMQ munkacsoporttal tértént egyeztetést

k°vet Ren az a d°nt®s sz¢letett, hogy az 8Iltal
kihSMQ -ban fognak helyet kapni .Perigrbinieds megf el el R
szemhg betegségek | ek ®r dez®s hez a kifejez®sek v®gsR |
tartalmaz.

MEGJEGYZ£S: Bizonyos Aszemh®jjalo kapcsol atos
kerUtek belefoglalésra az SMQ terminoldia listéba, mivel az anya PT -k belefoglalés

tekintetéen td tigak lehetnek. Az SMQ felhaszndga szan&a javasoljuk az LLT -k
§ttekint ®s ®t ®s meghat 8ro0z8s8t, amennyi ben be
kifejezésekkel ragzett eseteket is a belefoglalt SMQ kifejezések dtal adott taldatok

kiegésaiseként. Ezekaz LLT -k a k ° v &zekl@rdi Rskemh§ erythema,

Palpebralis melegsé&y ézet, Szemh§ hypertrichosisa, Szemh§ hypotrichosisa,

Szemhé§zsibbadéds, Szemhégak zsibbadésa, Papulosus circumocularis -palpebralis

kiltés, & Szemh§ xerodermaja.

2.71.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

Periorbitalis & szemh§ betegsegek (SMQ) ki z&r - 1 ag sz Tk keresR kife
tartalmaz. A szTk ®s t8g keresR kifejez®sek azonos t
Részletes ismertetés az 1.5.2 .1. szakaszban taldhata
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2.71.4 Hivatkozdsok felsorolésa  Periorbitalis & szemhg betegsegek  -hez (SMQ)

1 Carter, S.R. Szemh§ betegségek: diagnéis & menedzsment. Amer. Fam.
Phys. 57:(11), June 1998,
http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html
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2.72 Peripheriégs neuropathia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2005. november)

2.72.1 Defindié
1 A peripherigs motoros, sensoros é& autonom idegrendszer sé&ilése
1 A diagn&is alapja a klinikai vizsgdat, melyet elektrofizioldgiai vizsgdat egésiki
T A k°vetkezRkbRI |l egal 8bb egynek jelen kell

Izomgyengeségy tthuscsdkkenéssel vagy petyhidt bénuléssal (cstkkent
tendon reflexek és | esovanyodéas)

Erzékelési zavarok, beleétve a fgdalmat is

Autonom funkciék&osodasa

2.72.2 Belefoglaldkiz& o kritéiumok
1 Belefoglalva:

A Aperipheri 8salneBusr oap avtehiead® sszef ¢ggR fog
kapcsolatos kifejezések

Jelekkel, tinetekkel & laborat@iumi leletekkel kapcsolatos kifejezések a
Cl OMS definz2ci-ban |l e2rtaknak megfel el Ren

Autondm kifejezések (pl. PT Autonom neuropathia) és tasuldizom leletek (pl.
PT Izom atrophia) szintén ki vannak zava.

1 Kizéva:
Peripherigs idegsé&lléssel kapcso latos kifejezések

A PT Petyhidt bénulés , a neuropathia egyik vonasa, ki lett z&va, mivel
sz®l sRs®ges ®s ritka te¢gnet.

Altaléan a demyelinisati¢s neuropathiaval kapcsolatos kifejezések ( pl. PT
Chronicus gyulladésos demyelinisatiés polyneuropathia ) ki van zava, mivel a
demyelinisatis betegségekhez kilin SMQ dl fejlesztés alatt.

Egyéb orvosi dlapotokhoz tasuldneuropathiakkal kapcsolatos kifejezések,
mint pl. PT Diabeteses neuropathia

2.72.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é/vagy a lekédezés vat eredménye

Peripheriés neuropathia (SMQ) s z Tk ®s t 8g keresR kifejez®seke
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata
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2.72.4 Hivatkozésok felsorolésa  Peripherics neuropathia -hoz (SMQ)

1 Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting Adverse Drug Reactions:
Definitions of Kifejezések és Criteria for Their Use. (Jelentés nemkianatos
gyd&yyszer reakcikrd - Kifejezések defindid é haszndatuk krité&iumai)
Orvostudoméanyok Nemzetkdzi Szervezeteinek Tanasa (Council for
International Organizations of Medical Sciences, CIOMS); 1999. 32. oldal

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 210

2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

2.73 Terhess&i & Ujszildttkori tdn&k  (SMQ)
(Kiadasi daum: 2011. mé&cius )

2.73.1 Defingio
1 Az SMQ Terhess&yi és (jszUdtkoritétn&k -at a k°vet kezRkre fejl

Az eredeti SMQ Nemkianatos terhesséy kimenetel/reprod. tox.(ideétve az
(szidtkori rendellenesséyeket) helyettesisée

Az eredeti SMQ a kifejez®sek belefogl al

9

ami karbantartés i problémé&at eredményez ett

A terhess&ji és (jszUdtkori tédnéra vonatkozosz  abdyozési cdokkal valo
nagyobb kompatibilités &dekéen

T A fertilit8ssal kapcsolatos t®mak®°r°k ®s
ennek az SMQ-nak, azonban kién, ihdl6SMQ  -khoz figyelembe veszik

1 A CIOMS SMQ Munkacsoport csapata az EMA Guideline on the Exposure to
Medicinal Products during Pregnancy (Utmutat6a terhesség alatti
gyQyyszerkészimény expoziiGa vonatkozéan): Need for Post-Authorisation
Data (Az engeddyezés utani adatok szikségessége) kiadvéany& a kifejezések
belefoglaléséhoz tmuta t&ként haszndta fel

T Az

st mut at- a terhess®gi ki menetel eket a

Elveszilés, normdis

Elveszilés, kdos

9
9

9
9
9

Sz¢l ®s terminus el Rtt, terminusra, ter

Gestatioskorh 0z k ®pest ki s m@dtraaterii noekedsi s e mRk /
retardatio

Gydgyszerelvondsi syndroma az (szidtben
Malformatick
Morbidités

Magzati hald

9
9
9

Ectopids
Koraszlé

Halvaszietés

Terhessggmegszakis

1 Atejelvdasztassal kapcsolatos rendellenességek (beleétve az anyatejen
keresztUi (szUdétkori expozti@)  szintén szerepelnek ebben az SMQ -ban
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2.73.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok

1 Belefoglalva:

Altalanos belefoglalokritéiumok az SMQ Terhességi és (jszildtkori tém& -
hoz

O Ter hess®gi sz°vRdm®nyekkel ®s ki menet el
o Ujszildtkori rendellenességekkel és dlapotokkal kapcsolatos kifejezések

o Normdis terhességi dlapotokkal & kimenetelekkel kapcsolatos
kifejezések

o0 Vet ®l ®s s el (mTvi ®s spont8n) ®s halvasz
o Vaj %d 8s s al dapotokka kapcgotptds kifejezések

o Tejelvs8laszt8ssal ©°sszef¢ggR t®m8kkal Kk
funkcion8lis ®s anyatejen keresztg¢li ma

0 Magzati rendellenessé&yekkel kapcsolatos kifejezések

0 Veleszietett &s magzatirendell eness®gekkel ©°sszef ¢ ggR
beavatkozésokkal kapcsolatos kifejezések

Velesziletett, csal&i é genetikai rendellenességyek SMQ -hoz

o0 Minden PT az SOC Veleszietett, csal&i é genetikai rendellenesséek -
ben

Terhessé&yi, vajldasi & sziési komplik. é kock&zati t ®nyezRk (ki v®ve
vetdés & halva szll.) SMQ-hoz

Kd&os terhess&gel, vajidassal és szliéssel kapcsolatos kifejezések
Relevéans vizsgdatokkal kapcsolatos kifejezések

Relevéans beavatkozasokkal kapcsolatos kifejezések

Ectopiés terhességgel kapcsolatos kifejezések

Ménlepény problémakkal kapcsolatos kifejezések

O O O O O o

Terhess®ggel, vaj %“d8ssal ®s sz¢l ®ssel ©

kifejezések

o Terhess®gi sz°vRdm®nyeket megn°vel R 8§11
kifejezések

o Tartdsi rendellenessé&gel kapcsolatos kifejezések

SMQ Tejelvdasztéssal kapcs. tém& (ideétve az anyatejen keresztii
(szUdtkori expoztid) ( k i e g ® sSSkI®@-kaRRartalrhaz,gy: SMQ
Funkciondis tejelvdasztési rendellenességek é SMQ Ujszildtkori anyatej en
keresztg¢gl t°yt®nNR expoz?2ci
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o Tejelvs8laszt8ssal ®s terhess®ggel ©°ssze
kapcsolatos kifejezések

o Tejelvs8laszt8ssal ©°sszef¢ggR, a mell el
kifejezések (pl. PT Postpartum mastitis)

0 Anyatejen keresztii gydagyszer expoziidval és intoxicatioval kapcsolatos
kifejezések

o T&ldasi zavarokkal kapcsolatos kifejezések

SMQ Magzati rendellenességek -hez

o Minden a magzat dlapotéval kapcsolatos kifejezés
SMQ Ujszilétkori rendellenességek -hez

0 Minden (jszlttel kapcsolatos kifejezés

0o Minden a velesz¢letett rendell eness®gek
helyredls& cdzébeavatkozasokkal kapcsolatos PT (pl. PT Systemés -
pulmonalis arterids shunt)

Terhessggmegszakis & vetdés veszdye SMQ-hoz
o Spont §n ®s mTvi vet® ®ssel ®s halvaszygl

0 Vet ® ®s ®s terhess®gmegszak2tg8§s sz°%vRdm
kifejezések

0 Relevans vizsgdatokkal é beavatkozésokkal kapcsolatos kifejezések

o0 Vet ®l ®s r i zi k- takoskifejezéek v e | kapcsol

0 AHLGT Vetdések & halvasziletés -hez kapcsol@o6dsszes PT -b RI 8§11 |
Normdis terhességi dlapotok é kimenetelek SMQ-hoz

o Normdis terhességi dlapotokkal & kimenetelekkel kapcsolatos
kifejezések, beleétve az SOC Szocidis kGdidmények -etis

o Nem vat terhesséygel kapcsolatos kifejezések
o Terhess&re utaldvizsgdati eredményekkel kapcsolatos kifejezések
1 Kizava:
Altalénos kizaokritéiumok SMQ  Terhességi és (jszilédtkori téné&k  -hoz
o Nem minRs?2tett vizsg8latokkal kapcsol at
o Fertilitassal é& szexudis dysfunctioval kapcsolatos kifejezesek (kidn,
egyed¢!l 811 -  [nakjavasdt&k)nt T] SMQ

o Fejl Rd®si rendell eness®gekkel kapcsol at
[ 1 s z i mak |jasol&y Q

0 PT Toxoplasmosis profilaxis-val - sz2 nTs2thet Ren nem gy -

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 213
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

Veleszietett, csalai é& genetikai rendellenességgek  SMQ-hoz

o Minden az SOC Veleszletett, csalai é genetikai rendellenesséek -ben
nemszerepl R kifejez®s

Terhesséi, vajudési é szUési komplik. és kock&ati t ®nyez Rk (ki v®ve
vetdés & halva szll.) SMQ-hoz

0 Vetdéssel & halvasziletéssel kapcsolatos kifejezések

SMQ Tejelvdasztassal kapcs. témék (ideétve az anyatejen kereszti
(szidtkori expozii@) ( ki e g ®sSKQA-kaRartalrhaz,dy: SMQ
Funkciondis tejelvdasztési rendellenességek é SMQ Ujszildtkori anyatejen
kereszt¢gl to°rt®nR expoz2ci )

0o A nem terhess®ggel ©°sszefiggR tejelvsgl a
kifejezések (pl. PT Galactorrhoea)

SMQ Magzati rendellenessé&ek -hez

0 Magzatitartéssal (pl . PTPT Magzat i K é&mageaki iekvéssels ® s
(pl. PT Instabil magzati fekvés ) kapcsolatos kifejezések

0 Magzatirendellenesséege k ri zi k-t ®nyezRivel kapcsol

SMQ Ujszilétkori rendellenességek -hez

o Fej |l Rd®si r e n dkapcdolatoskitejez&egkdkkita, @dyedidlod
SMQ-nak javasolt)

0 Veleszletett szdval kapcsolatos kifejezések

o PT Intestinalis distalis obstructio syndroma (LLT Meconium ileus
equivalens syndroma a PT Intestinalis distalis obstructio syndroma-hoz
kapcsoldik. Azonban a PT egy dtalanosabb dlapotot jeld bamely kora
ciszt8s fibr-.-zisban szenvedR p8ciensekn

Terhessggmegszakis & vetdés veszdye SMQ-hoz

o £l et k®ptel en m®hen k2vgli terhess®get |
Normdis terhességi dlapotok & kimenetelek SMQ-hoz

0 Magzati/terhess®qgi kock8zatokkal ©°9sszef
kifejezések

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidhan, a Terhessdi és (jszildtkori ttm& (SMQ)  {j
SMQ, amelyet a Nemkidnatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideé&tve az

sz Udtkori rendellenesséeket) (SMQ) helyettedissée adtak hozza
Kdvetkezésképpen, a Nemkidnatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideétve az
(szidtkori rendellenesséeket) (SMQ) dlapoté inaktira dtotté.

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidhan a Velesziletett, csal&i é genetikai

rendellenességek (SMQ) alatti GsszesPT-t t §gr -1, szTk ®rv®nyess®gi
mddogitték.
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MEGJEGYZES: Mivel az Ujszildtkori rendellenességek (SMQ) kiz&ja a velesziletett
fogalommal kapcsolatos kifejezéseket, az Ujszild tkori rendellenesséek (SMQ)
hasznddnak fontol&a kell vennilk, hogy szikség van -e a Veleszietett, csaldi é
genetikai rendelleness&ek (SMQ) az adott kereséshez valohozzaadasaa.

2.73.3 Hierarchia strukttra

Terhességi és
Gjszulottkori témak

(SMQ)
(20000185)
Veleszilletett, Terhességi, vajuadasi TEJeraIas;ta§saI ; o ) Terhesség- Normaélis
P . S L kapcs. témak Magzati Ujszuldttkori Megsza- L
csaladi és és szilési komplik. és e P terhességi
L . (ideértve az rendelle- rendelle- kitas és p A
genetikai kock§zati tBnyezRk - . . ) A allapotok és
S % . anyatejen keresztli nességek nességek vetélés ;
rendelle- (kivéve vetélés és PO . . kimenetelek
. . Gjszulottkori (SMQ) (SMQ) veszélye
nességek (SMQ) halva szil.) (SMQ) o (SMQ)
expoziciot) (SMQ) (20000190) (20000191) (SMQ)
(20000077) (20000186) (20000187) (20000192) (20000193)
]
Funkcionalis tejelvalasztasi Ujsziiléttkori anyatejen keresztiil
rendellenességek (SMQ) t° rt@nR expozZci- (SMQ)
(20000188) (20000189)

2-19. dbra. Terhess&yi & (jszuléttkori témd&k  (SMQ) hierarchia struktirga

2.73.4 Terhessaqyi & ysziidttkori tendk (SMQ) referencialistga

1 Guideline on the Exposure to Medicinal Products during Pregnancy (Utmutatda
terhesség alatti gydgyszerkészimény expoziidra vonatkozéan): Need for Post-
Authorisation Data (Az engeddyezés utani adatok szikségessége) . London,
2005. november 14., EMEA/CHMP/313666/2005
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2.74 Premalignus betegs&ek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007. mé&cius)

2.74.1 Defintio
1 Premalignus laesid: morfoldgiailag azonoghat6laesidk, amelyek bizonyos
esetekben megel Rzi k az invaz2v r8kos 8l Il ap

R8kmegel RzR 8l |l apotlna«si pma&kheolpéadsRdRuUSSKk
intraepithelialis neoplasianak, é preinvaat r&knak is nevezik

A r8k alapvetR tulajdonsg8gaival bizonyos
Bizonyos attribltumokkal rendelkezhet, amleyek r& esetén nincsenek jelen

R& kialakulégséhoz progr essioja nem szikséges

Gyakran nagy szamban tapasztalhatéregressio

Premal i gnus | aesi o progressioja eset®n sz

2.74.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

Az LLT szinten talg8lt atypiak,ysmwpll.asdazaoi nt
PT-k alatt helyezkednek el

A HLT Myelodysplasid syndroma alatt felsorolt ésszes kifejezés

A HLT Myeloproliferativ betegségek (kivéve leukémi&) alatt felsorolt sszes
kifejezés
AHLTBRr preneopl ast i &aitfelsofolt dsszags kifejezis NE C

A HLT Gastrointestinalis nydkah&tya dystrophiak é secretiés betegségek
alatt felsorolt vdogatott kifejezések

Az SOC Vizsgdatok-bd & SOC MTt ®t i ®s o rbdezéamazée | j §r §s ok
kifejez®sek, a r8kmegel RzR 8l |l apotok azon
vonatkoznak (I&sd Kiz&va)

1 Kizava:

M8r rosszindulat¥ fol yamat k®nntsitudef i ni 81t
carcinoma

A rizi k- t®&nyezRk vagy pr eozaerettekrvagg us | ae s
nagyobb arényban t&sultak rosszindulatifolyamatokkal

Sejt markerek é hormonok illetve proteinek, melyek a malignités
prediktoraiként alkalmazhatdk
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Kd&os biopszia eredményekre vonatkozoékifejezések (pl. PT Vastagbd
biopszia k&os ), mivel nem-specifikusak, é a tesztelés sorén nem
szolgdtattak szignifikéns adatokat

MEGJEGYZES: A kd&os biopszia eredményekre vonatkozdkifejezések ki vannak zéava

az SMQ Premalignus rendellenességek-b R1 . A Brenfllius rendellenesséyek -

kelilletvean nak t et s-8MQ-ievgaels ta’lr t ®n R adat | ek®r dez®st
felhasznddaz SMQ Malignanci& -ra hivatkozhat, a ck@os biopszia ¢€-val kapcsolatos
kifejez®sek azonos?t8s8r a, amennyi ben kieg®sz
szikségesnek.

MEGJEGYZES: Mivel a Premalignus betegségek, dtalanos dlapotok é egyé
helyspecifikus betegséyek (SMQ) nem helyspecifikus kifejezéseket is tartalmaz, mint
pddaul a PT Dysplasia, a V& premalignus betegsé&ek (SMQ), Gastrointestinalis
premalignus betegségek (SMQ), Reproduktf premalignus betegségek (SMQ), é B Rr
premalignus betegségek vonatkozasuhelyspecifikus alkeresések tszes relevéns
taldaténak lek&dezésénez sziksg lehet az al&dendelt SMQ a  Premalignus
betegsé&yek, dtalanos dlapotok & egyéb helyspecifikus betegségek  -kel (SMQ) valo
tadés&a. Orvosi meddésre lehet szikséy.

MEGJEGYZES: Az SMQ Premalignus rendellenesséek biztonségi elemzési okokbd
magukra a premalignus dlapotokra sszpontodi Ez az SMQ kifejezetten kizaja a
mal i gnanci a r ikaptsilatos KifejegésekeR miut @ddaul:

1 Genetikai prediszpondts&g a malignanci&ra (pl. PT Li-Fraumeni syndroma)
Eletmdd problémé& (pl. PT  Dohényz6)

1T Bizonyos gyull ad8sos/ fertRz®ses 8l Il apot ok,
kockazat& ( pl. PT Chronikus akti hepatitis , PT Colitis ulcerosa)

Bi zonyos szervezetek a k-dolt MedDRA kifejez®
utén keresnek pl. a kataténeti terlleten. Ennek az egyik megkézetiesi mddja, hogy

kezdetben az &intett szervrendszerre vagy ré&ti pusra ésszpontodanak. Pddaul,

amennyi ben a bRr malignanci 8kra k2v8n r8keres
vennie, hogy a napsugazés expoziidval kapcsolatos kifejezésekhez a kataténeti

terldetre is ki kell terjesztenie a keresést (pl. PT Elastosis actinica, PT Nap&é stb.). A

mal i gnanci 8k rizik-t®nyezRinek sz®l esk°r Tbb Kk
kifejezéseket kell lekédezni, beleétve a genetikai prediszpoztidkat, detmdddal

kapcsol atos kifejez®seket, ®slképcsplaasyos gyul |l a
kifejez®seket a fentieknek megfelel Ren
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2.74.3 Hierarchia struktira

Premalignus
betegségek
(20000085)
[ I I |
Premalignus
. . Gastrointestinalis Reproduktiv . betegségek, altalanos
Vér premalignus : ) BRr premalignus . . .

. premalignus premalignus . allapotok és egyéb
betegségek b saek b sqek betegségek hel ik
(20000086) etegsége etegségel (20000089) elyspecifikus

(20000087) (20000088) betegségek
(20000169)

2-20. dora. Premalignus betegsé&ek (SMQ) hierarchia strukturga

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidban a Premalignus rendellenessegek (SMQ) teruetét
kiz8r-lag a szTk keresR kifejez®sek belefogla
szTk ®s t8g keresR kifejez®seket is tartal maz

MEGJEGYZES: A 14.0-& verzidhan az SMQ Premalignus rendellenességek & al -
SMQ-jédan ké&rlibeld 130 PT dlapoté inaktira dtotté a CIOMS SMQ munkacsoport
javasl at8ra a k°vetkezR okok miatt:

A dbiopszia k&os € fogalmak (pl. PT Ajak biopszia k&os) é egyé nem
specifikus beavatkozasokkal kapcsolatos kifejezesek (pl. PT Nasalis

polypectomia) nem val -sz2nT, hogy a k®r d®ses es
megtaldjak.
Az ell enRrz®s sor8n meg8ll ap2t8g8st nyert,

specifikusak, vagy m& rosszindulattek (pl. PT Chronikus myelomonocytas
leukaemia) vagy valgé&an nem pr emalignusok (pl. PT Seborrhoeds

keratosis).

A rizi k-t ®nRTeCodRdck lmetegséy) kapcsolatos kifejezések egy

r ®s z ®t inakt2vr a 8l 1 2tott 8§k, mi v el a I
rizik-t®nyezRkkel kapcsol at os kifejez®s
rizi k-t®nyezRkkel kapcsol at os inform8ci -
vonatkoz- jelent ®seket adtak hozz§8 az SMC

MEGJEGYZES: A 12.0. verzidhan felhaszndd kéésre 2. szinten hozzéadésra kerilt a

Premalignus betegségek, dtalano s dlapotok & egyéb helyspecifikus betegséek

(SMQ), a Premalignus betegségek-hez (SMQ)k apcsol - d-, -®SMdQ-lbz szint T
nemtartoz6PT-k csoportos2t §s §r a:SMQ@-kkal ellgniiieb (p2Vé s zi nt T
premalignus betegségek (SMQ), a Premalignus betegségek, dtalénos dlapotok &

egyéb helyspecifikus betegséek (SMQ) nem tdlo SMQ témakd. Csak a fdéendelt

SMQ témakdaeként haszndhaté - Premalignus betegséy (SMQ).
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T Az °sszetettebb keres®srRI a n®gy al csopo
Vé& premalig nus betegséek (SMQ)
Gastrointestinalis premalignus betegségek (SMQ)
Reprodukti premalignus betegségek (SMQ)
BRr premalignus betegs®gek (SMQ)

A fent felsorolt n®gy csoporthoz nem tartoz:
Premalignus betegségek, dta Ianos dlapotok & egyé helyspecifikus betegségek -en
(SMQ) keresztdl.

T A felhaszn8l -k finom2thatj 8k a keres®st a

ASz¢oks®gszerT Alaesi -k (malignit8shoz v
progressio)

AFacul t at iehet3éges pragessio)k (|

2.74.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Premalignus rendellenességek (SMQ)egyhi er ar chi kus SMQ, ®s ki z8§
keresR kifejez®seket tartalmaz. A szTk ®s t §g
eredményeznek. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban taldhatdk
2.74.5 Hivatkozasok felsorolésa  Premalignus betegsegek -hez (SMQ)
1 Classifying the precancers: A metadata approach (Jules J Berman and Donald E
Henson)
1 Heenan PJ, Elder DJ, Sobin LH (1996) WHO International Histological
Classification of Tumours. Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo: Springer
1 Berman JJ, Henson DE. A Comprehensive Classification and Data
Implementation for the Precancers.
http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm , 2002 (A we bol dal j el e)nl eg ne
1 Harrison's Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgydyyészat alapelvei),
16. kiadds
T Dorl andds Medical Dictionary (Orvosi sz-t8§

[MEGJEGYZES: A felhaszndt weboldalak hivatkozési list§& 1&sd a CIOMS WG eredeti
dokumentacigéan]
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2.75 Prosztata neoplasi&, rosszindulati és nem meghataozott (SMQ)
(Kiadasi daum: 2008. szeptember)

2.75.1 Defirgio

1 A prostata vonatkozésurosszindulatiés nem meghataozott tumorok dsszes
usénak feldetiéséae fejlesztették ki

1 A prostata vonatkozésurosszindulati és nem meghat&ozott neoplasigk minden
t2puss8t | efedi valamint ezen fel ¢l a k@°vet

Malignitassal kapcsolatos dlapotok
Malignitassal kapcsolatos tergiés é diagnosztikai elj&aasok

Tumor markerek

2.75.2 Belefoglaldkiz& 6 krit&iumok
1 Belefoglalva:

A prostatara egy®rtel mTen utal- rosszindu
neoplasi&kal kapcsolatos kifejezések

A prostata rosszindulatuilletve nem meghat 8rozott neopl asi §
8l | apot okkal kapcsolatos kifejez®sek, be

II
o Eljadsok
o0 Vizsgdatok
0 Tumor markerek
0 Ezen betegségek jelei &s tinetei
1 Kizava:

A prostatara egy®rtel mfTen nem utal - rossz
meghataozott neoplasi&kkal kapcsolatos kifejezések

Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terdigs & diagnosztikai
elj@asokkal é& tumor markerekkel kapcsolatos kifejezések

Prostata metastasisokkal kapcsolatos kifejezések

PT Prostata-m T t r@in specifikusan malignitéssal kapcsolatos tergpiés
el j8r8s. (EttRI f¢ggetlen¢gl azonban a kif
ha nagyon t& keresésre van sziks&).

MEGJEGYZES: A14.0-§ s v e r z iProdztatamdaganafok rosszindulat(ié nem
specifikuso S MQ j&-8MQ-va | bRv¢lt annak ®rdek®ben, hog
kizadag rosszindulatieseményeket/eseteket; a daganatok meghataozatlan
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malignitéstieseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatiés hat&ozatlan
eseményeinek/eseteinek kombinaciga k&édezh essé le.

MEGJEGYZE£S: Nem specifikus mal aignit8ssal ©°ss
°sszef¢ggR ter8pi 8s ®s diagnoszti kiaMQ el j 8r 8s o
Malignanci& vonatkozoal -SMQ-j& haszndni.

MEGJEGYZES: A PT Transurethralis prostatectomia a teszteredmények alapjan é
mivel ezt az eljadst, a prosztata rosszindulatineoplasiajaval kapcsolatban dtalédban
nem szokt8k alkalmazni, -kl | ett hagyva ebbRI

2.75.3 Hierarchia struktirga

Prosztata daganatok
rosszindulatd és nem
specifikus (SMQ)
(20000152)

Nem meghatarozott
malignitasu prosztata
daganatok (SMQ)
(20000203)

Prosztata rosszindulatu
daganatok (SMQ)
(20000202)

2-21. dra. Prosztata daganatok rosszindulati és nem specifikus (SMQ)
hierarchia struktara (SMQ)

2.75.4 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

Prostata neoplasi&, rosszindulat(iés nem meghat&ozott (SMQ)s z Tk ®s t 8§g ker e
kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

2.75.5 Hivatkozésok felsorolésa  Prosztata neoplasia, rosszindulatu & nem
meghataozott -hoz (SMQ)

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

1 Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
1 European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.76 Pseudomembranosus colitis (SMQ)
(Kiadasi daum: 200 7. macius)

2.76.1 Defindio
1 A pseudomembranosus colitis slyos, necrotizd6folyamat, mely a vastagbelet
®rinti, ®s antibiotikum ter®pia sz°vRdm®ny
1 Esetenként antiobiotikum expoztio hianyéban is jelentkezhet, azonban
hajlamodbdlapotok gy akr an megfigyel het Rk, pl. nemrd¢
b®l mTt ®t , ur aemi a, i ntestinal iddtetéds sc haemi a,
9 A felelRs k-rokoz- a AClostridium difficil
bizonyos antibiotikumok hatésara, illetve a norm dis béflGa hidnydban egyéb
t ®nyezRknek k°sz°nhetRen el szaporodik
1 Kultrd és toxin tesztek dlnak rendelkezésre a C. difficile azonodésaa,
azonban a poziti mikrobioldgiai tesz(ek) klinikai leletek higny&dan nem
tamasztj&k alda pseudomembranosus col itis definitiv diagn&zis&
1 Szémos antibiotikum tergpidval Gsszefiggésbe hozott hasmenéses eset
diagncisa lehet nem definitiv, illetve nem v&ezték el a pseudomembranosus
colitist kimutatéspecidis tesztet
T Sz°vRdm®nymentes anti bi otantibiotikumoskereld&s a has me
abbahagy8s8t k°vetR 2 h®ten bel ¢l 8l tal 8ba
1 A valdi colitis perzisztdotineteinek kezelésée agressal tergpida lehet

sziksg a vékonybd bakt&iumflda egyensdydnak helyredtésaa

2.76.2 Belefoglal@kiz&6 kritéri  umok

1 Belefoglalva:

A AClostrigdaellm @ lada tveldoe °sszef¢ggR fogal
kifejezések
A defindidoan lait tinetekkel, jelekkel é laborat&iumi leletekkel kapcsolatos
kifejezések
Faj szintT microbi 8l is kliefbatfogzzk@ege k, mel ye
k°zel ebbr RI
Nem speci fi k-uas(pl./'PE(]:Iocss*.trri id d ia gkapcsplatdse r t Rz ®s
kifejezések, annak &dekéen, hogy a C. difficile -t mindenkéopen figyelembe
vegy ®k, azonban az olyan ki fejezemsek, mi n
kerlnének belefoglalésra
APTCl ostridi @leil® fvamt Ro®3 al va a szTk ter ¢
aldendelt LLT Cl ost r i di um dniefkf ikc®islze? nfheertt RRezn® s
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A PT Hasmenés é& a PT Haemorrhagigs hasmené belefoglalésa az

anti bi ot i k u nésb&megatafokott kot, mized a keresésdy

sz&mos olyan taldatot adott, amelyek egyéként nem lettek volna

ki mutathat - k. Ennek ell en®re az eset narr
szikséges annak meghataozésaa, hogy ezek az esetek relevénsnak

mi n Rs ¢ela Réadses egészsédyi dlapot szempontjédbd. A negati kontroll

Gsszetéelek, PT Hasmenés a tég keresésben igen zajos adatkészletet

produkdt.dy a PT Hasmenés é a PT Haemorrhagié hasmené haszndata

ki z8r -1l ag az antibi oti kumobkrkagnlottk apcsol at o

1 Kizava:
Microbids kifejezések, melyek non -C. difficile fajokat hataroznak meg

Nydkahatya betegséekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek nem
hat&ozzék meg a vastagbd &intettséyé.

2.76.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekadezés vat e redménye

A Pseudomembranosus colitis (SMQ)s z Tk ®s t §8§g keresR kifejez®s
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.76.4 Hivatkozasok felsoroléssa  Pseudomembranosus colitis  -hez (SMQ)
1 Merck diagnosztikai és tergpids ké&zikanyv., 1999. 17. kiadas

1 Principles and Practices in Infectious Diseases, Mandell, Douglas, and Bennett,
2. kiad8s (FertRzR betegs®gek el m®l ete ®s

SMQ BevezetR %t mutat - 16. 1 verzi - 223
2013 szeptember
MSSO-DI-6226-16.1.0



Egyedi SMQ-k

2.77 Psychosis é psychotikus betegségek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007.szeptember)

2.77.1 Defirgio

T A psychosis mentdis be tegsggre utal, melyre a realites &zékelésének
nagym®rt ®kT beszTk¢l ®se jell emzR, ®s a k°v

Téveszmé
Hallucinatick
Kifejezetten tsszefiggéstelen beszéad

Dezorganizdt é agitdt viselkedés, dtalédban a p&iens nincs ennek
tudataban

1 A psychosist dtalénosabb ételemben is haszndj& azon mentdis betegségekre
vonatkozdéan, melyek esetében a mentdis funkcidk nagymétében sé&litek
ahhoz, hogy az det &lagos elvaéainak nagymétében megfeleljenek

1 Psychosist szamos psychiatriai be tegség kivdthat, gy pddaul:
Schizophrenia
Schizoaffectiv betegsé&
Téveszmés betegsgy
Rdvid psychotikus reakcid
Ménids pszihazis
Depressio psychosissal
Dementia
Delirium
T A psychosis a k°vetkezRkh-z is t8rsul hat:
Bizonyos tiltott k&tiszerek (kokain, amfetamin stb.)
GydQyszerek (dopamin agonisté, | -dopa, pszichostimulénsok stb.)

A schizophreniaban, schizophreniform betegségben, schizoaffectiv
betegsében, é& a Rdévid psychotikus zavarban, a psychotikus kifejezés a
téveszmékre, prominens hallucinatiokra, rendezetlen beszé&re illetve
rendezetlen vagy catatoniés viselkedésre vonatkozik
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2.77.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:

A psychosis specidis fiusai é azon etioldgi&k, amelyekben a PT
psychosisrd tesz emtist ( pl. PT Psychotikus betegséy az dtalanos 5
eg®szs®gi 8l |l apotnakekllselt@thet Rleinnt ve szT

Psychosissal, illetve psychoticus betegségekkel gyakran tasulévagy
psychosis | el en IpIGgAT Ri¢ologismuszPR Paraparp t e k  (
Terlet& tekintve sz Tknek mi nRs¢ |

Bi zonyos-képt@l'gvléjorﬂebressio) a meg°tte¢k IevR, ps
eml 2t-R bk §y T jltLBIsPeychetik s depressio). Terleté tekintve
t 8gnak minRsg¢l

A nem jellemzRen gy-gyszer kipt8l totta psy
Schizophrenia) azon |l ehetRs®g begyTjt®s®r
alapbetegséyet sdyoshthatja ( pl. a dopamin agonisté& sdyoshijék a
schizophreni 8s psychosist) ®s mivel a el
diagnosztizd schzophreniat a psychoticus p8ci ensn®l , miel Rt t f
gyd@yszer kivdtotta psychosist

1 Kizava:

Antipszichotikum gydgyszerszinttel kapcsolatos kifejezések, mint pddaul PT
Antipszichotikum gyd&gyszerszint tergids felett , PT Antipszichotikum
gy@yszerszint terdids alatt , PT Antipszichotikum gydgyszerszint
emelkedett, PT Antipszichotikum gydgyszerszint tergid , mivel ezek a
gyd@yszerek a psychosison kil szanos més tinet kezelésée

alkalmazhatdk

PT Elmebeteg csaladtag, PT Skizofrénias rokon, mivel ezek egy mésik,
psychosishan szenvedR szem®l yre vonatkoznak

PTToxicit8s k¢l ©° tattatmazRa ag |d € Pssiahddiszéeptikumok
(hallucinogének) dtal okozott mérgezés  -t, & ezen kil szamos olyan, nem
kapcsoldOLLT -t , a mi nagy sz8m¥“ Azajoso adat k®s

PT GyQgys z e r ® lanamazRa a hallucinogén dvezettel kapcsolatos LLT -
ket, de szdnos olyat is, amely konzisztensen nem okozna psychosist

PTSzerf ¢ggaRst®d mazza a hallucinog®n f ¢ggRs
ket, de szdnos olyat is, amely konzisztensen nem okozna psychosist

PT Anyai gydyyszerek magzati hatésa tartalmazza az LLT Magzatra vagy
(szldtre placentan vagy anyatejen keresztl hatéhallucinogén szerek  -et,
de lehetetlen megdlap@ni, hogy a magzat, illetve (szUdét ténylegesen
psychoticus-e

PT-k potencidis psychosisos etioldgiaval, azonban psychosis -t nem emtive
(pl. PT Porphyria, PT Delirium)
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PT Schizoid szemdyis& zavar, mivel dtalédban nem t&sul psychosissal, &
mivel a psychoticus betegséget a diagndis feldtésahoz ki kell zani

Psychosissal illetve psychoticus betegségekkel esetlegesen tasuldtinetek,

melyek azonban psychosis hignyaban is igen gyakoriak (pl.k ¢ 1 © nb° z R
szorongasthusok, zavartsgy, desorientatio stb.)

Depressio (a PT Major depressio kivételével) é& az tngyilkoss&gal

kapcsolatos kifejezések, mivel ezek psychosis hianyéan is gyakoriak

Nem specifikus vizsgs8latt al kapcsol at os K

is: PT Mentalis status vdtozasai, PT Pszichidriai vizsgdat kados, PT
Neuroldgiai vizsgdat kdos

2.77.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lek&dezés vat eredménye

A Psychosis és psychotikus betegségek (SMQ) sz Tk ®s t 8§g keresR ki fej
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhaté

2.77.4 Hivatkozasok felsorolésa  Psychosis & psychotikus beteg  seyek -hez
(SMQ)

T Dorl anddés Il lustrated Medi c)a2o. kibdescWBi onary (
Saunders 2004

1 American Psychiatric Association: Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Diseases (Mentdis betegségek diagnosztikai és statisztikai k&ziktnyv e), 4.
kiadds. Washington, DC, 1994
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2.78 Pulmonalis hypertonia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2007.szeptember)

2.78.1 Defirgio

1 A pulmonalis hypertonia (PH) betegséyek egy csoportja, melyet a pulmonalis
vascularis resistentia megndvekedése jellemez, mely a jobb kamra
elégtelenséyénez & korai haldhoz vezet

1 A PH Klinikai osztdyozésa
Pulmonalis arté&ig hypertonia (PAH)
Jobbsaifé | megbetegedéseivel tasuldpulmonalis hypertonia
T¢dR | ®gz ®s i bet egs®gekkel ®s/ vagy hypoxi
Pulmonalis hypertonia chronicus thromboticus vagy embolias betegséy miatt
Vegyes (sarcoidosis, histiocytosis X stb.)

1 A PAH-ba tartozik az idiopathias PAH (IPAH) is, melyet korédbban primaer
pulmonalis hypertoniaként (PPH) ismertek. A gy@yszerek mellékhatéséan kil a
PAH egy®b 8l |l apotokkal i's °sszef¢ggghet, mi
megbetegedései, velesziletett systemas pulmonal is shunt-&, portalis
hypertonia, ®s HIV fertRz®s

1T APHt al apvetRen a szisztol ®s pul monalis art
alapjan vagy a nyugalmi pulmonalis arté&iss kizépnyomas (mPAP) 2 25 Hgmm
al apj 8n hat §I5élgmmmPpliimomadisgkapibéis &n yomassal

2.78.2 Belefoglaldkiz&o kritériumok
1 Belefoglalva:
Pul monalis hypertoniaval k°zvetl ek ©°sszef
A betegsg] jellegzetes tineteit reprezentddkifejezések

PH kovetkezményeként tipikusan kialakulédlapotokkal kapcsolatos

kifejezések

¥sszef ¢ggR vizsg8l atokra vonatkoz- kifeje
1 Kizava:

A PH defin2ci-j8ba nem illR kifejez®sek

Nem specifikus kifejezések é azon kifejezések, melyek a tesztelés soran

Azajos0 adat k®szIl etet produk8ltak. Ezek Kk
Pulmonalis embolisatio, PT Mellkas rintgen k&os, PT Sziészeti pulmonalis

embolisatio, PT Beavatkozas uténi pulmonalis embolia, PT K&os

saikatéerezés, PT Széndioxid csikkent, PT Széndioxid kados, PT
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Chronicus obstructiv pulmonalis betegséy, PT Alkoholos cirrhosis, PT
Cryptogen cirrhosis, PT Biliaris cirrhosis, é PT Primaer biliaris cirrhosis

2.78.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

Pulmonalis hypertonia (SMQ)s z Tk ®s t 8§g keresR kifejez®seket
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.78.4 Hivatkoz&sok felsorolésa  Pulmonalis hypertonia -hoz (SMQ)

1 Simonneau G, Galie N, Rubin L et al. Pulmonalis arté&ig hypertonia klinikai
osztdyozéa J Am Coll Cardiol 2004;43:S5i 12

1 ESC Guidelines on diagnosis and treatment of pulmonary arterial hypertonia.
(ESC Irdnymutatésok a pulmonalis artérigs hypertonia diagnisé é kezelésé
ill et Ren) European Heairk278Journal (2004) 25

1 Barst RJ, McGoon M, Torbicki A et al. Diagnosis and differential assessment of
pulmonary arterial hypertonia (A pulmonalis arté&ié hypertonia diagn&isa é
k¢l ©°nb?zR ®rmh God @ard®I2@04;43:4051 4YS

1 McGoon M, Gutterman D, Steen V et al.Screening, Early Detection, é& Diagnosis
of Pulmonary Arterial Hypertonia: ACCP Evidence-Based Clinical Practice
Guidelines. Chest 2004, 126:14S-34S

1 Rubin LJ. Executive summary: Diagnosis and management of pulmonary arterial
hypertonia: ACCP evidence-based clinical practice guidelines. Chest
2004;126;4S-6S
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2.79 Renovascularis betegsé&gek (SMQ)
(Kiadasi d @&um: 2010. mé&cius)

2.79.1 Defingio
1 A renovascularis betegségek kizétartoznak:

Atheroscleroticus arteria renalis stenosis (a renalis arteriak leggyakoribb
primaer megbetegedése)

Arteria renalis fiboromuscularis dysplasiaja
Emboligs arteria renalis elzadas
Renovascularis microvascularis betegséek

f Mindegyi k okozhatja a vese mTk°od®si zavar §
reninszint bizonyti

1 Altaldan h&dom forma valamelyikéen van jelen:
Tinetmentes arteria renalis stenosis
Renovascularis hypertonia
Ischemié nephropathia

1 EIl sRdl egesen afferens veseart®ria constric
mikrokeringésben a perflzis nyomés cstkkenésé eredményezi

A nagyvékd betegségei gyakran unilateralis vagy bilateralis arteria renalis
stenosis miatt

A mikrokeringés megbetegedései leggyakrabban a kiserek thrombosisa miatt
o Proximdis felfeléirényuthrombusok (pl. a stenosisos arteria renalisban)
o Distalis helyekrRI (pl. intracardialis

T A kemoter&8pia 8ltal kivs8ltott wesemTk°d®si
k°vet kezRk:

Vese ereinek é szerkezetének sé&ilése
Haemolyticus uraemids syndroma
Prerenalis perfusio hianya

1 A renovascularis betegséek sdyos progressiv hypertonia kialakulésa
okozhatj 8k, az 8ll apot szokv&§nyos sz°vRdm®

2.79.2 Belefoglaldkiz&6kri  té&iumok
1 Belefoglalva:
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Sz Tk ker e sResalisvasculdrs @& ischaemias dlapotok -ban
szerepl R °sszes kiTHrenpoticznizmangiopatitat &saa P T
Anecrosiso sz-t tartalmaz- kifejez®sek (t

SzTk keres®s: R -earvenhtkozokifbjgzgsekr t oni a

T& keresés: PT Haemolyticus uraemids syndroma és kapcsoldddé
kifejezések , pl. PT Thrombotikus microangiopathia & PT Thrombotikus
thrombocytopeniés purpura

Té& keresés: AHLT Renalis vascularis € ischaemiés dlapotok -ban szerepl R

kifejez®sek, melyek a Anecrosiso sz-t tar
T& keresés: Relevans vizsgdati kifejezések, pl. PT  Rendis arteriogram
kaos

1 Kizava:

VeleszUetett szoval kapcsolatos kifejezések

2.79.3 Megjegyzés az alkalmazédshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Renovascularis betegségek (SMQ) s z Tk ®s t §g keresR kifejez®se
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.79.4 Hivatkozésok felsorolésa  Renovascularis betegsegek -hez (SMQ)

1 Bloch MJ, Basile J. Clinical insights into the diagnosis and management of
renovascular disease (Klinikai betekintés a renovascularis betegségek
diagn&ziséba & kezeléséoe). An evidence -based review. Minerva Med 2004
Oct;95(5):357-73

1 Kendrick J and Chonchol M. Renal artery stenosis and chronic ischemic
nephropathy: epidemiology é diagnosis. (Arterria renalis stenosis é chronicus
ischemias neuropathia: epidemioldgia é diagncis) Adv Chronicus Kidney Dis
2008. oktdber;15(4):355-62

1 Kintzel PE. Ré&ellenes gydyszer kivdtotta vesebetegségek. Drug Saf 2001
Jan;24(1):19-38

1 Nally JV. Acute renal failure in hospitalized patients (Acut veseel&telensg
hospitalizdt p&iensekben.) Cleveland Clinic J Med 2002; 69: 569 -574

1 Thatte L, and Vaamonde CA. Drug-induced nephrotoxicity - The crucial role of
risk factors. (Gydyysze r kivdtotta vesetoxicités - A rizikfaktorok meghataozé
szerepe.). Postgraduate Medicine1996;100: 1-15
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2.80 Retindis betegsé&ek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2009. mé&cius)

2.80.1 Defindié
T A retina betegs®geket k¢l °nb© z Rdefiniuke k ®s  t
nem lehetséges
1 Az SMQ a retina k&osodassal jadretina betegséyekre fakuszd, melynek okai a
k°vet kezRk:
A retina v®rell 8t8s8nak megszTn®se
Téldkozssi hignyok
Toxinok
Reting8t ®rintR betegs®gel
2.80.2 Belefoglal&kiz& 6 kritéiumok
1 Belefoglalva:
SzTk keres®s:
o Minden kifejezés , amely tartalmazza a oretin€ sz&, kivéve azok at,
amelyek retina infectio-t jeldnek (Iasd a kizad kritéiumokat)
o Maculaval kapcsolatos kifejezések
o Retin8val ©°sszef¢ggR | 8t 8szavarokkal ka
csRI 8t §s
o Speci 8lisan retina betegs®gek °sszef¢gg
T& keresés:
0 Lé&dszavar jeleivel és tineteivel kapcsolatos kifejezések
o Retina betegs®gekkel nem speci 8lisan ©°s
1 Kizava:

Egyé megbetegedésekre vonatkozé kifejezések, melyek klinikai

k°vetkezm®nyk®nt

befoly8sol hatj 8k

nem éintik, illetve amelyekre vonatkozéan nem l&ezik specidis kifejezés a

MedDRA-ban

Velesziletett szoval kapcsolatos kifejezések

Retina infectiora vonatkozokifejezések
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2.80.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz é&/vagy a lekédezés vat eredménye

Retina betegségek (SMQ) s z Tk ®s t 8g keresR kifejez®seket |
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.80.4 Hivatkoz&sok felsorolésa  Retina betegsegek -hez (SMQ)
1 Merck ké&ikinyv 1 Online Medical Library
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2.81 Retroperitonealis fibrosis (SMQ)
(Kiadasi daum: 2006.szeptember)

2.81.1 Defirgio

1 A retroperitonealis fibrosis (RPF; Ormond betegséként is ismert) egy ritka
betegsé&y, mely legttbb esetben idiopathidss (68%).

1 A bizonytikok autoimmunitést feltéeleznek

Atheromatosus plakk miatt elvékonyodott artéigkbd szivagdceroidra adott

védasz
T A 34% i diopathi 8s esetnek sz8&8mos elt®r R ok
Gyd@yszerek:

0 Metizergid, ergotamin, egyes bé&a -adrenerg blokkol6 agensek, hidralazin
& metildopa

Egyé sszefiggések (immun medidt):
o PI. primaer biliaris cirrhosis, systemés lupus erythematosus
Rosszindulattforma (progné&isa rossz):

0 Metastatikus tumorsejtekre adott vdaszként jelentkezik a
retroperitoneumban

Egyéb le hets&es okai:

o Abdominalis aorta aneurysma, ureter s&és, infectio, retroperitonealis
malignités, sugakezelés é kemoterdia

T A fibrosus sz°vetek a retroperitonealis t®
jell emzR, mely az epevegydst@kiegkk, a v®red®ny
compressioja okozza

1 Tinetei dtaléban bizonytalanok; klinikai képe nem specifikus

Radioldgiai é& egyé képalkotoeljadsok bevongsa sziks&es a diagnczis
meger Rs?2t ®s ®hez

1 Lappangdszimptomatoldgia:

L&aye&tdi fdalom, h&fgdalom, alhasi  fgdalom, rossz kizézet, anorexia,
sudyvesztesdy, pyrexia, hausea, hdnyds, alsévégtagi ddéma és/vagy
thrombophlebitis, a hasireg é az alsdvégtagok art&iganak kaosodasda
utalotinetek (pl. claudicatio intermittens)

2.81.2 Belefoglaldkiz&o kritéiumok

1 Belefoglalva:
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PT Retroperitonealis fibrosis é a kdvetkezmeénykent tasulodlapotokat
reprezent 8l - kifejez®sek, mint p®lI d8g8ul a

A lek&dezéshez viszonylag kevés jelet/tinetet vdasztottak ki, mivel td t&gak,
adiagnisgyakran a kieg®sz2tR k®pal kot - el | 8§
tamaszkodik

A PT Lgyé&t§i fdalom kivdasztésra kerlt, mivel ez egyike a néhany
konzisztens tinetnek

A PT Abdominalis adhaesi&k bele lett foglalva
Kapcsolddvizsgdatok (pl. PT Vizeletmennyiséy csckkent)

A teszteredmények alapjadh a CIOMS munkacsoport (gy hat&ozott, hogy a
PT Hasi fgdalom é& a PT Alséhasi fdalom is felv&elre kerl

1 Kizava:

Az RPF defin2ci-j8ba nem ill R vagy nem sp
mi nRs¢l nek hasznosnak

Tasuldé immun medidt betegségekkel kapcsolatos kifejezések (pl.
rheumatoid arthritis)

Az RPF rosszindulatuformgaval kapcsolatos kifejezések (pl. a
retroperitoneumban jelentkezR metastasiso

2.81.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a leké&dezés vat eredménye

A Retroperitonealis fibrosis (SMQ)s z Tk ®s t 8g keresR kifejez®sek
Ré&szletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.81.4 Hivatkozésok felsorolésa  Retroperitonealis fibrosis -hoz (SMQ)

1 CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemki &natos gydgyszer
reakcickrd), 1999, p 20 1 21

1 Khan, AN. Retroperitonealis fibrosis. 2002. szeptember 13.
http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm

1 Diamond, JR. Clinical manifestations and diagnosis of retroperitoneal fibrosis.
UpToDate®, 2005. februg 27. http://www.utdol.com/
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2.82 Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ)
(Kiadasi daum: 2004. december)

2.82.1 Defirgio

T

A myopathia a harantcdiolt izom betegsége, mely az  izomtémeg

megvdtozasaval vagy andki j&, é izomfgdalom, illetve az izom &zé&enysé&ge

Is&heti .

A rhabdomyolysis a vaizomzat az izmot alkotovegyuetek, kilindsen a kreatin -

kin& (CK) é az izmot alkotdegyéb enzimek (mint pddéaul az aminotranszfera

& a lakt& dehidrogenaz), kreatinin, kdium, higysav, myoglobin, kalcium, é a

foszfor a systemés keringésbe val6felszabaduléséval jag fokozott necrosisbd

er edR s yBizbnyas esetei G&kidt anyagcsere zavarokkal vagy

struktrdis eltéésekkel f (ggenek dssze, amelyek a v&zizom sejteket &intik, gy

pddaul a glycogen é&s lipid anyagcsere betegsé&eivel. Ennek ellené&e az esetek
t°bbs®ge eg®szs®ges egyedekben ®szl el hetR
k°sz°nhet Ren, il yenek p ®d&lUdsekydgy tdterheltsr auma ( ¢
k°vetkezt ®ben), bacterialis ®s/vagy viral:.
influenza), gy&yszerek (mint pddaul HMG -CoA redukté inhibitorok é

antipszichotikumok), k&tisszerek @y a kokain, az amfetaminok é az alkohol),

toxinok (mint pddaul a tetanusz és bizonyos kjyimégek) é ischemia. A
rhabdomyolysis fokozatai elt®r Rek | ehetnek
egészen a suyos és lehetséyesen detveszdyes dlapotokig terjedhet.

Az izmokkal kapcsolatos jelek &stinete k 81 t al 8ban a k°vet kezRKk
gyengesdy, ézé&enysg & izomésszehlzdasok, dtaldan a nagyizmokat

éinti, mint pl. az alsévé&tagok, a comb, & a deré izmait, de &intheti a mellkas,

a has, a szgpad és a torok, valamint a rggdzmokat is.

Egyéb nem specifikus tinetei kizétartozhat a sllygyarapodsas, a faadtsay, a

rossz kizézet, a &, a nausea, a tachycardia, é a vizelet sdé@vés vagy cola

sz2nT elsz2nezRd®se. Potenci8lisan s%% yos
k°vet kezRk: acut compasteeatisyRdrama, ldissensndtg ,

intravascularis coagulatio, cardiomyopathia és |égzési elegtelenséy.

A rhabdomyolysist jelzR | aborat-riumi elt®
kreatin-kin& (CK, klitnésen CK -MM, gyakran nagymétében emelkedett),

myoglobinuria & megemelkedett serum myoglobin. Az egyéb laborat&iumi

leletek kizétartozhat a megemelkedett szé&um kreatinin, lakté dehidrogené&z és
aminotranszfer&. Hypocalcaemia & potencidisan detveszdyes hyperkalaemia

(acut veseeléggtelensggbenszenved R p8ci ensek eset ®ben ) is
diagn-zis i zombiopszia seg?ts®g®vel er Rs?2t
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2.82.2 Belefoglald@kiz&o kritériumok

1 SzTk terg¢l et: egyedi vagy k°zvetl engl rhab
diagncziso k és laborat&iumi eredmények. Pddaul PT Izomnecrosis (diagnis)
& PT Myoglobin vizeletszint kimutathatd (vizsgdati eredmény).

1 T& terlet: nem specidisan rhabdomyolysisként vagy a myopathiaként, hanem
egyé vazizomzat, vese, anyagcsere, illetve laborataiumi PT -kkel kapcsolatban
jelentett kifejezések, amelyekbe a rhabdomyolysis illetve a myopathia is
beletartozhat. Ezek a kifejezések rendelkeznek poziti esetek meghataozaséaa
szol g8l - | ehet RdJIWBYgf@adissg (tiRe® & #B KreatinhVészint
emelkedett (vizsgdati eredmény).

T Arhabdomyol ysi ssel ill etve myopathiaval ©°s
soksz2nTs®ge miatt | ehets®ges, hogy az ese
osztdyozt& é mint olyan, nem kdolt&. Amikoraz SMQ -t megf el el R
azé&enyséygel kdéelték meg ell&ni, a kovet kezR eseteket foglalta
compartment syndroma é egyé, nem myopathiaval kapcsolatos
izomtadténések (myalgia, izomfaadtsa illetve gyengeséy, v&zizomzat fdalom
illetve diszkomfort é k&os izombiopszia) valamint egyé nem v&izomzattal
° s s z e ftgégégeR amelyek esetlegesen a rhabdomyolysist vagy a
myopathiat felté&elezhetik (veseelégtelenséy és tasuld események,
megemelkedett CK & egyé izomenzimek, hypocalcaemia, illetve chromaturia).

1 A keresés viszonylag specifikussatéelée tett Id&letben nem minden
rhabdomyolysissal illetve myopathiaval ©°°ss
(pddall nem minden a HLT Myopathiak alatt felsorolt PT kertit belefoglalésra)

1 Ezen SMQ-ra vonatkozéan nem h at&oztak meg specidis kiz&asi feltéeleket.

MEGJEGYZES: A MedDRA szabdyainak & hagyoményainak ételméoen az LLT

Rhabdomyolysis dtal kivdtott veseelégtelenséy a PT Acut veseeléytelenséy alatt lett

elhelyezve. Tovébbaaz LLT Rhabdomyolysis 4tal kivd tott veseelégtelenseg t 8 g ker es R
kifejez®sk®nt bele |l ett foglalva annak el l en®
mi nRs ¢ nek, AtuiveseetgieleassggPtT8 g keresR ki fejez®s.

2.82.3 Megjegyzés az alkalmazéshoz és/vagy a lekédezés vat eredménye

Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ)s z Tk ®s t 8§g keresR kifejez®sel
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban taldhata

2.82.4 Hivatkozésok felsorolésa  Rhabdomyolysis/myopathia -hoz (SMQ)

1 Basic requirements for the use of terms for reporting adverse drug reactions (V)
(Mel |l ®khat 8sokat jel©°l R kifejez®sek haszns§
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153

1 Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkianatos gydyyszer
reakcickrd). Definitions and criteria for their use (Kifejezések definid és
haszndatuk krit&¢iumai). CIOMS publication, Geneva, 1999
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1 Poels PJE and Gabreds FIM. Rhabdomyolysis: a re view of the literature. Clin
Neurol Neurosurg 1993; 95:175-192

1 Omar MA, Wilson JP, and Cox, TS. Rhabdomyolysis é& HMG -CoA redukt&
gal&. Annals Pharmacother 2001; 35:1096-1107

1 Prendergast BD é George CF. Gydyyszer kivdtotta rhabdomyolysis 1
mechanisms &s kezelés. Postgrad Med J 1993; 69:333-336
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2.83 Sclera betegsegek (SMQ)
(Kiadasi daum: 2010. mé&cius)

2.83.1 Defindio
1 Sclera
A szem sTrT, feh®r fibr-zus k¢ls

T%l nyom- r®szt koll ag®nbRI 8§11
Hisztoldiai struktirga megegyezik a corneaéval
03-06mm-i g terjedR vastagss8§gw

R v®dRbev

A corneaval (el ¢l sR) ®s a | 8t -ideg
Gsszekdtetésben
Laminafuscai bar na pigmentr ®t eg a scl er a
A nervus opticus axonok &hatolnak a lamina cribrosan (kollagén é
elasztikus szdvet szalagok a sclera foramen posteriornd)
A h8ts- <ciliaris art®ri 8k ®s idegek
sekdy akon kereszti &ik el a ciliaris testet

1 Episclera
Az el ¢l sR sclera k¢l sR felsz2zn®n el
A sclera véellddsad gondoskoddévéedényeket tartalmazza

1 Sclera betegségek jelei & tinetei
Kéhnyezés
Hyperaemiégs foltok
Szemgolyoperforécio
El sz2nezRd®s
Plakk lerakadasok
Vadss&y
Szemfgdalom
Fénykeriés
L&ds elvesztése

T A sclerat ®rintR 8l apotok
K& scler &
o0 Bizonyos k°tRsz®°vetd.i bet egs®gekben

imperfecta, Ehlers-Danlos-syndroma stb.)
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Egyedi SMQ-k

0 Egészsaes (szudttken és keratoconusban illetve keratoglobusban
szenvedR p8ciensekn®l is jelentkezhet

Scleralis ectasia

o Kor ai c¢ s e c s eszambdeloyorbdatartés anegemelkedésével
jelentkezik (pl. velesziletett glaucoma)
O Lehet velesz¢igletett, de fell ®phet s®r ¢l
Staphyloma
o Az uvea a sclera ectaticusba val-:- el Rdo

o Altaldan rossz ld& & na gyfokarovidlass (h&sostaphyloma)
tapasztalhato

o0 A haséstaphyloma subretinalis neovascularizatioval é chorioid
atrophiaval t&sulhat

Episcleritis

o A vasculari z8lt k°tRsz°vet |l okaliz8lt g
o El sRsorban a bet ege &gy @fyedik@tizeddbenHégar ma d i k
fel, nRk k°r ®bben h8romszor gyakrabban
0 A p&iensek ké&ibelld egyharmada szenved valamilyen tasbetegségben

(pl. ocularis rosacea, atcdlggenagscularlss zv ®ny
betegs&y)

o Jelei ®s t¢gnetei a k°vetkezRk: v°°ro°ss®g

episcleralis beldvelltséy
o A folyamat 4taléban inkorl&oz6(1 12 hé)
Scleritis
o Cellularis infiltratio, collagen destructio, é vascularis remodeling

o Lehet i mmun medi 8lt, fertRz®s k°vetkezm
kivdtott

o NRkn®l sokkal gyakrabban jelentkezik, m
5. vagy 6. &tizedében

0 Az esetek egyharmada bilateralis

o F§dalom, ézéeny szemgolyd enyhén csdkkent I1&8esséy, enyhén
emelkedett szembelnyomds

o A p§ciensek egyharmad8ban egyidej Tleg k
0 Az occlusiv vasculitis progn&isa rossz

0 A sclera elvé&konyoddsa és perforaciga  jelentkezhet

Scleromalacia perforans

0 Sclera necrosis (gyulladés ndkl)
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o Szinte kiz8r-lag rheumatoid arthritishbe
meg

Hyalin degeneratio
0 60 év feletti pacienseken figyelté meg

o Kicsi,2-3 mm nagys8g¥, kerterltetek, rectugizomz R s z ¢ r k
beh¥%z - dg8sa el Rtt helyezkedi k el

o T¢gnetmentes, sz°vRdAdm®&ny nem t 8r sul hozz

2.83.2 Belefoglal&kiz& 6 kritéiumok
1 Belefoglalva:

Specifikus sclera betegséyekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT
Scleromalacia)

Scl era bet egs Gapekkel édnejelkkdl kapcsolatBs kifejezések
(pl.PTScl era el 3z2nezRd®s

Episcleralis dlapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Episcleralis
hyperaemia)

Sclera betegsé&ek (pl. PT Sclera biopszia kdos)

A scleraval °sszef ¢gg RkifegekéseR (P Betoknéital kapcs
sclera mTt ®t

1 Kizava:
Veleszietett szdval kapcsolatos kifejezések

Sclera betegséek nem specifikus jeleivel és tineteivel kapcsolatos
kifejez®sek, amelyek m8s szembetegs®gekbe
ban szerepelnek majd) pl. PT La&k&osodas

Sclera betegsé&yeket reprezentdd dlapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl.
glaucoma, uveitis stb.)

FertRzR sz:-val kapcs ol aByphilisek epikcielitiea ®s e k (

PTSyphili ses -setvamigsekdvelRz ®s
Mi nRgset RR n®l k¢l i vizsg8l att aSclermapcsol at
biopszia)

MEGJEGYZES: A tesztelés é& CIOMS SMQ munkacsoporttal tirtént egyeztetést

k°vet Ren az a d°nt®s sz¢letett, hogy az 8Iltal
kihSMQ -ban fognak helyet kapni .Scl&Eabategkggenegf el el R
lekédezéshez akifej e z ®s e k v ®g s Rz TkHejezésket dartatmmaa k
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