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Információ az olvasó részére  

Ez a BevezetŖ Đtmutat· a 16.1-es verziójú Standardizált MedDRA Lekérde zésekhez  
(SMQ-k) angol nyelven ²r·dott ®s kiz§r·lag a MedDRA angol nyelvŤ v§ltozat§val ®s a 
verzió-specifikus SMQ-kkal való használatra készült.  

Kérjük,vegye figyelembe, hogy az SMQ -k nem fedik le az összes orvosi témát és 
biztonsági kérdést.  Ugyanakkor, egy SMQ tartalm a v§ltozhat a v®grehajt§st kºvetŖen, 
mivel minden SMQ folyamatos finom²t§snak van al§vetve az egym§st kºvetŖ MedDRA 
verziókban.    

Ha bármilyen módosítás történik a kifejezés tartalmában vagy egy SMQ struktúrájában 
egy elŖfizetŖ vagy felhaszn§l· §ltal, m§r nem nevezhetŖ ĂSMQò-nak , helyette Ăegy 
SMQ alap¼ m·dos²tott MedDRA k®rd®sk®ntò kell r§ hivatkozni. Semmilyen 
körülmények között nem hívható az egy szervezet speciális igényeire létrehozott 
m·dos²t§s ĂSMQò-nak a kezdem®nyezŖje §ltal. Ez biztosítja, hogy n e legyen zavar 
az ICH által jóváhagyott más MedDRA felhasználók által alkalmazott SMQ -kkal. 
Bármilyen alternatív név a szervezet által létrehozott módosításra elfogadható, amíg az 
potenci§lisan nem keverhetŖ ºssze egy az ICH §ltal j·v§hagyott SMQ-val.   

A BevezetŖ ¼tmutat·ban idŖrŖl idŖre felbukkanhatnak a ĂII. F§zis tesztreò tºrt®nŖ 
utalások.  Az SMQ-k fejleszt®se sor§n kor§bban volt egy idŖszak, amikor a MedDRA 
elŖfizetŖk r®sz®re biztos²tottak egy lek®rdez®st a term®k elŖzetes tesztel®s®re ®s 
észrevételek visszak¿ld®s®re; ennek a neve volt ĂII. F§zisò. 2006 j¼lius§t·l a II. F§zis 
már nem létezik.  

Ez a dokumentum számos weboldalról származó idézetet és az egyes SMQ -k 
referencialist§j§ban ®s egy®b r®szekben elŖfordul· hiperlinkeket tartalmaz. K®rj¿k, 
vegye figyelembe, hogy elŖfordulhat, bizonyos weboldalak m§r nem mŤkºdnek vagy 
megváltoztak, történeti nyomon követés céljából azonban továbbra is eredeti 
formájukban szerepelnek.  

Segítséget nyújt az  olvasó számára  a MedDRA 16.1 verzió SMQ BevezetŖ 
útmutatójában  fellelhetŖ ¼j ®s m·dos²tott tartalom azonos²t§s§ban; az újólag 
megjelentetett SMQ-k és a dokumentum lényeges frissítéseinek összefoglalása az 
alábbiakban kerül  felsorolásra : 

 

¶ A MedDRA 16.1-ás verziója négy  új SMQ -val bŖv¿lt, melyek a dokumentum 
vonatkozó részeiben szerepelnek:  
 
 2.9. rész  - Arthritis (SMQ) 
 
 2.58. rész - Myelodysplasiás syndroma  (SMQ) 
 
 2.60. rész - Nem fertŖzŖ hasmen®s (SMQ) 
 
 2.92. rész - Tumor lysis syndroma (SMQ) 
 

¶ A 16.1-es verzióban a kºvetkezŖ k®t SMQ kifejez®sei §tsorol§sra ker¿ltek a 
kor§bban sz®leskºrŤ kifejez®sekrŖl t§g ®s szŤk kºrŤre:  



Információ az olvasó részére  

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

ix 

 
Béltraktus perforatio, fekély, vérzés, obstructio nem specifikus 
felfedez®sek/mŤveletek (SMQ) 

 
Központi idegrendszer vérzések és cerebrovascularis  események kel 
ºsszef¿ggŖ §llapotok (SMQ) 
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1. BEVEZETÉS 

1.1 A SZABVÁNYOSÍTOTT MedDRA LEKÉRDEZÉS DEFINÍCIÓJA  

A szabványosított MedDRA lekérdezések (SMQ -k) a MedDRA kifejezések 
csoportosítására szolgálnak, tipikusan azon  az elŖnyben r®szes²tett kifejez®s (PT) 
szinten, amely valamely megadott egészségi állapotra, vagy keresett területre 
vonatkozik. Az SMQ-k rendeltetése, hogy segítséget nyújtsanak a potenciálisan az 
adott egyedi esetre vonatkoz· biztons§gi jegyzŖkºnyvek azonosításához és 
visszakereséséhez. Az ezekben felhasznált kifejezések vonatkozhatnak jelekre, 
tünetekre, diagnosztikákra, syndromákra, fizikális megállapításokra, laboratóriumi és 
egyéb fiziológiai vizsgálatok adataira stb. Az egyetlen, valamely SMQ -ban megjelenŖ 
Ălegalacsonyabb szintŤ kifejez®sò (LLT) az lehet, amelyik az SMQ-ban használt PT -hez 
kºtŖdik; minden m§s ki van v®ve belŖle. 

1.2 ELŕZM£NYEK 

Az SMQ-kat abb·l a felismer®sbŖl indulva fejlesztett®k ki, hogy a MedDRA felhaszn§l·i 
köröknek szükségük van egy  szabványosított eszközre a biztonsággal kapcsolatos 
adatok visszakeresésének megkönnyítéséhez. Az eredeti MedDRA Special Search 
Categories (SSCs) (speciális keresési kategóriák) rendeltetése valami hasonló volt, 
azonban néhány éves MedDRA használati tapas ztalat után a bio -
gyógyszerkészítményekben érdekelt csoportok (szabályozó hatóságok és gyártók) arra 
jutottak, hogy ezek az eszközök nem pontosan fedik le az igényeket. Erre válaszként, a 
MedDRA Maintenance és Support Services Organization (MSSO) (MedDRA 
karbantart·i ®s t§mogat·i szolg§ltat§sok szervezete) 2002 elsŖ fel®ben elkezdte a 
MedDRA Analytical Groupings (MAGs) MedDRA analitikus csoportosítások) 
kidolgozását.  A MAGs jelentése: a MedDRA hierarchia bármely szintjén (tipikusan az 
LLT-k kivételével ) elŖfordul· kifejez®sek, tov§bb§ b§rmely, n®h§ny, vagy az ºsszes 
MedDRA SOC olyan gyŤjtem®nye, amely eg®szs®gi §llapotra, vagy a MAG §ltal 
meghatározott keresett területre vonatkozik, beleértve a jeleket, tüneteket, fizikális 
leleteket, laboratóriumi és egyéb  fiziológiai vizsgálati adatokat és az egészségi 
§llapottal, vagy a keresett ter¿lettel ºsszef¿ggŖ szoci§lis kºr¿lm®nyeket is.   

Azzal egy idŖben, hogy a MAGs kidolgoz§sa megkezdŖdºtt az MSSO-ban, a Council 
for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) szervezetnél elindult egy 
független kezdeményezés a MedDRA -ban kódolt adatok specifikus 
lek®rdez®s®re/csoportos²t§s§ra vonatkoz· ig®nyek ºsszegyŤjt®s®re; ezeket a 
csoportosításokat nevezték el szabványosított keresési lekérdezéseknek (Standardis ed 
Search Queries - SSQs). Egy®rtelmŤv® v§lt, hogy a MAGs ®s az SSQs koncepci·ja 
nagyon hasonl· ®s mindkettŖ a MedDRA-val kapcsolatos visszakeresési igények 
kiel®g²t®s®t tŤzte ki c®lul. Ennek megfelelŖen, a CIOMS ®s az MSSO szervezetek 
egyetértettek, hogy a felhasználói körök érdekeit legjobban az szolgálja, ha a CIOMS 
munkacsoportja ®s az MSSO egyes²tik erŖfesz²t®seit egy ilyen eszkºz kifejleszt®s®ben.  
A kºzºs munka elismer®sek®nt a kor§bbi ĂMAGò ®s ĂSSQò megnevez®seket elhagyt§k 
és megegyeztek ezeknek az  ¼j szabv§nyos csoportos²t§soknak az elnevez®s®rŖl.  
2003. májusától a CIOMS munkacsoport és MSSO közös munkájának eredményeként 
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a Szabványosított MedDRA lekérdezések (SMQs) elnevezés született meg. 2003. 
novemberében az ICH MedDRA Menedzsment Testülete al áírás ával  látta el a 
kooperatív törekvést, majd bevezették az ICH eljárást az SMQ -k kifejlesztésére .   

A CIOMS munkacsoportban számos, a gyógyszer szabályozási hatóságtól, nemzetközi 
gyógyszergyártó vállalattól, az MSSO -tól, a Japanese Maintenance Organization (JMO 
- jap§n karbantart· szervezettŖl), az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezettŖl, ®s m§s 
int®zetektŖl jºvŖ vezetŖ kutat· vesz r®szt. 

1.3 AZ SMQ-k kidolgozása  

Az SMQ-k kidolgozásának kezdeti fázisában a hangsúly azoknak a területeknek a 
meghatározásán vol t, melyek a fejleszt®sek ir§ny§t adj§k majd meg. ElsŖ l®p®sben 
közel 100 lehetséges témát határoztak meg. A CIOMS munkacsoport ezeknek a listáját 
folyamatosan felülvizsgálja és meghatározza a fejlesztések prioritásait. A feladatokra 
lebontott alcsoportok dolgoznak minden potenciális SMQ -n mielŖtt azokat a CIOMS 
munkacsoport jóváhagyná.   

Az egyes SMQ-khoz tartozó definíciók, belefoglalási és kizárási kritériumok, a 
hierarchia (ahol alkalmazható) és az algoritmus (ahol alkalmazható) megtalálhatók a 
BevezetŖ útmutatóban . Ezen inform§ci·knak jelentŖs r®sze az anonim SMQ CIOMS 
munkacsoport r®szletes dokument§ci·j§b·l sz§rmazik ®s a kºvetkezŖ hivatkoz§son 
található meg : https://www.meddra.org/software-packages.  A fejlesztéshez és az SMQ-
k használat ához alkalmazott általános metodológiai megközelítést a CIOMS által 
publikált dokumentumban tették közre : A Standardizált MedDRA Lekérdezések (SMQ -
k) kifejlesztése és racionális használata: Gyógyszer mellékhatások lekérdezése a 
MedDRA-val. Az olvasó további információkat talál a CIOMS weboldalán:  

http://www.cioms.ch /. 

1.4 Az SMQ tartalmának tervezési koncepciója  

Valamely SMQ olyan nagyon specifikus és kevésbé specifikus kifejezések  keveréke 
lehet, ami konzisztens az adott nemkívánatos esemény és gyógyszer expozíció klinikai 
szindr·m§j§nak §ltal§nos le²r§s§val. N®h§ny SMQ egyszerŤen a kifejez®sek 
gyŤjtem®ny®nek tekinthetŖ; m§sok szerkezete olyan, hogy egyn®l tºbb csoport 
kifejezésein ek keverékét tartalmazza (lásd lent az 1.4.2 Algoritmus részt). Ezen a 
változó szempontok figyelembe vételéhez az SMQ -k speciális tulajdonságokkal 
rendelkezhetnek: 

1.4.1 SzŤk ®s t§g ter¿let 

Ez a kezel®si m·d mag§ban foglalja azokat az elŖfordul§sokat, melyekben a 
haszn§l·nak meg kell adnia az eseteket, amelyekben nagy val·sz²nŤs®ggel 
megjelennek a keresett §llapotok (ĂszŤkò ter¿let) ®s azokat az elŖfordul§sokat, 
melyekben a használó keresi meg az összes lehetséges esetet, beleértve azokat is, 
melyekrŖl kider¿l majd, hogy alig, vagy egy§ltal§n nem ®rinti a vizsg§lati ter¿letet (Ăt§gò 
ter¿let). Ennek megfelelŖen ĂszŤkò keres®skor Ăspecifikusò eredm®nyeket kapunk, m²g 
Ăt§gò keres®s a Ăszenzitivit§stò c®lj§t szolg§lja. Egy Ăt§gò keres®s tartalmazni fogja a 

https://www.meddra.org/software-packages
http://www.cioms.ch/
http://www.cioms.ch/
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ĂszŤkò kifejez®seket, ®s tov§bbi Ăt§gò keres®si eredm®nyeket is, gyakran kev®sb® 
specifikus jellemzŖkkel. 

 

 

SzŤk ter¿let 

kifejezései

Tág terület 

kifejezései

Tág 

keresés

SzŤk 

keresés

 

1-1. ábra.   SzŤk keres®s ®s t§g keres®s 

1.4.2 Algoritmus  

A szŤk ®s sz®les keres®sek mellett bizonyos SMQ-kban algoritmikus keresés 
folytathat·. Az algoritmus k¿lºnbºzŖ al-kateg·ri§kb·l sz§rmaz· sz®les keresŖ 
kifejezések kombinációja, amelynek célja a keresett esetek azonosításának további 
finomítása a széles ker esŖ kifejez®sekhez viszony²tva. Az algoritmikus keres®si 
m·dszer nagyobb ®rz®kenys®ggel v®gzi a keres®st a szŤk keres®shez k®pest, ®s 
nagyobb specificitással a tág kereséshez képest. Tipikus példája ennek az Acut 
hasnyálmirigy -gyulladás  (SMQ), ahol a széles keresŖ kifejez®sek k®t kateg·ri§ba 
vannak csoportosítva: a B kategória a laboratóriumi értékek listáját és a C kategória a 
jelek és tünetek listáját tartalmazza. Az Acut hasnyálmirigy -gyulladás  (SMQ) algoritmus 
egy olyan keresett területet határoz meg, a melyet vagy legal§bb egy A kateg·ri§s (szŤk 
ter¿letŤ) kifejez®s k·dol§s§val rºgz²tettek, vagy legal§bb egy B kateg·ri§s £S egy C 
kategóriás kifejezés kombinációjának kódolásával rögzítettek.  

Nincs szükség algoritmus használatra a kérdéses esetek megtalálás ához, ha a 
megadott SMQ-t használják. Az algoritmus alkalmazása ott lehet hasznos leginkább, 
ahol nagy mennyis®gŤ tal§latra lehet sz§m²tani t§g ®rv®nyess®gi kºrŤ kifejez®sek 
haszn§lat§val; az algoritmus alkalmaz§s§val csºkkenthetŖ a k®rd®ses ter¿letek 
manuális rendezési igénye.  

1.4.3 Kategória  

Azoknál az SMQ -kn§l, melyek algoritmusosan lettek kialak²tva, a t§g keresŖ kifejez®sek 
k¿lºnf®le kateg·ri§kra oszlanak oly m·don, hogy lehetŖv® v§ljon a kifejez®sek 
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meghatározott kombinációjának az alkalmazása. Például az Acut hasnyálmirigy -
gyulladás (SMQ)  eset®ben a t§g keresŖ kifejez®sek k®t kateg·ri§ra vannak osztva: a B 
kategória a laboratóriumi értékek felsorolását adja, és a C kategória a tünetek 
felsorolását. Az Acut hasnyálmirigy -gyulladás (SMQ)  algoritmus meghatároz  egy olyan 
keresett ter¿letet, amit valamelyik A kateg·riabeli (szŤk ter¿let) kifejez®s k·dol§s§val 
rögzítettek, VAGY egy olyan feljegyzés, amit egy B kategóriás ÉS egy C kategóriás  
kifejezés kódolásával rögzítettek.  

1.4.4 Súlyozás  

LehetŖs®g van valamely algoritmussal kapcsolatban az SMQ kifejezés súlyozására.  
Valamely kifejezés súlyozása az egyes kategóriák relevanciáját jelöli az algoritmuson 
belül. Például a Nephritis systemás lupus erythematosusban (SMQ)  található 
kifejezések 9 kategóriára vannak osztva, ah ol az A kateg·ria jelenti a szŤk ter¿letŤ 
kifejez®seket ®s a B kateg·ri§t·l az I kater·i§ig jelentik a t§g ter¿letŤ kifejez®seket.  Az 
összes tág terület kategória egy 1 -3 közötti súlyozást kap. A Systemás lupus 
erythematosus (SMQ) lekérdezéshez alkalmazot t algoritmus alapján a keresett terület 
valamely A kateg·ria (szŤk ter¿let) kifejez®ssel k·dolt feljegyz®s lesz, VAGY egy 
különféle tág keresési kategóriát tartalmazó feljegyzés, ahol a kategória súlyozó 
számok összege nagyobb, mint 6.  

1.4.5 Hierarchia 

Néhány SMQ a lekérdezések sorozata, melyek hierarchikus módon kapcsolódnak 
egymáshoz, hasonlóan magához a MedDRA hierarchikus szerkezetéhez. Ezek egy 
vagy több alárendelt SMQ -t tartalmaznak, melyek egyes²teni lehet egy fŖ, m®g 
erŖsebben belefoglal· jellegŤ lekérdezés létrehozásához. Néhány hierarchikus SMQ 
eset®ben nem l®teznek k¿lºn ĂszŤkò ®s Ăt§gò kateg·ri§k az al§rendelt SMQ-kon belül 
(al-SMQ-k). Egy hierarchikus SMQ-ban valamely specifikus kifejezés megjelenhet 
egynél több al -SMQ-ban is feltéve, hogy a kifejezés ugyanazzal a hatókörrel ï keskeny, 
vagy széles ï rendelkezik mindegyik al-SMQ-ban.  

A hierarchia a használó számára rugalmasságot biztosít.  Például a használó az SMQ 
területének teljes lefedett területét szeretné alkalmazni (pl. az egész Hepatikus 
betegségek (SMQ)  lekérdezési területet, beleértve az összes al -SMQ-t), hogy 
visszakeresse a hepatikus betegségekre vonatkozó összes esetet. A használó esetleg 
úgy is dönthet, hogy a Hepatikus betegségek (SMQ)  egyetlen al-SMQ-ját szeretné 
alkalmazni (pl. Terhess®ggel ºsszef¿ggŖ hepatikus betegs®gek (SMQ)) vagy igény 
szerint a hierarchiában található egynél több al -SMQ kombinációját.  

1.4.6 PT/LLT 

Az SMQ_Content fájlban a PT -k (4-es szint) nem ism®tlŖdnek meg LLT szinten (5-ös 
szint). A használó csak PT -t tartalmazó keresést akkor tud végrehajtani, ha az adat PT 
szinten van tárolva. Amennyiben az adat LLT szinten van tárolva, a használók 
végrehajthatnak keresést PT -k és LLT -k használatával is, tekintve, hogy a MedDRA-
ban az összes PT meg van ismételve LLT szinten.  
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1.4.7 A kifejezés státusza  

Minden SMQ ï beleértve azok alá rendelt PT -ket/LLT-ket is ï egy hozzárendelt 
st§tusszal rendelkezik. A st§tusz lehet Ăakt²vò, vagy Ăinakt²vò. 

Egy aktív SMQ az, mel yet az MSSO jelenleg karbantart. Egy aktív SMQ az, melyet az 
MSSO jelenleg karbantart. Az inaktív SMQ az, melynek karbantartása nem történik már, 
bár továbbra is benne van és közreadásra kerül az SMQ ASCII fájlokban . Valamely 
SMQ inakt²vv§ tehetŖ, amennyiben úgy találják, hogy a továbbiakban már nem hasznos 
a használók számára, elavulttá vált, vagy más ok miatt vált problematikussá.  

Az inaktívvá tett PT -k és LLT -k benne maradnak a hozzájuk tartozó SMQ -ban, és soha 
nem ker¿lnek tºrl®sre. Az Ăinakt²vò st§tuszt a kºvetkezŖ esetekben lehet hozz§rendelni: 

¶ Valamely PT, ami egy hib§s mŤveletben szerepel, vagy tºbb® m§r nem r®sze az 
SMQ-nak (pl. mert megváltozott egy SMQ belefoglalási, vagy kizárási kritériuma)  

¶ Valamely LLT, amit egy olyan PT-be helyeztek át, ami n em része az SMQ -nak. 

Amikor valamely SMQ-t alkalmaznak egy adat visszakereséséhez, az inaktív  
LLT-ket és PT -ket el kell t§vol²tani a keres®sbŖl.   

1.5 Megjegyzés az SMQ alkalmazásához és a lekérdezés várt eredménye  

A 1.4.1 ï 1.4.5 szakaszban ismertetett különf ®le tervez®si jellemzŖk hat§ssal vannak az 
SMQ alkalmaz§s§ra ®s a v®gsŖ lek®rdez®si tal§latokra. A kºvetkezŖ r®szben 
ismertetj¿k az SMQ alkalmaz§s§nak ®s haszn§lat§nak lehetŖs®geit. 

1.5.1 Keresés SMQ -k speci§lis jellemzŖinek haszn§lata n®lk¿l 

A speciális jellemzŖk (szŤk vagy t§g keres®s, algoritmikus keres®s, ®s hierarchi§k) 
rendeltet®se, hogy jav²ts§k a lek®rdez®si tal§latok minŖs®g®t azzal, hogy 
specifikusabb§ teszik a keres®st ®s csºkkentik a Ăzajszintetò. Nem szabad 
megfeledkezni róla, hogy ezek szabad on választhatók, vagyis a használónak 
lehetŖs®ge van SMQ-t használni a MedDRA kifejezések listázására bármely speciális 
jellemzŖ n®lk¿l is. 

1.5.2 Keresés SMQ -k speci§lis jellemzŖinek haszn§lat§val 

1.5.2.1  SzŤk ®s t§g 

A specifikuss§gt·l f¿ggŖen a haszn§l·nak lehetŖs®ge van végrehajtani:  

¶ Egy szŤk keres®st egy specifikus eset visszakeres®s®re: csak szŤk 
kifejezések lesznek felhasználva a lekérdezésben  

VAGY 

¶ Egy t§g keres®st egy szenzit²v eset visszakeres®s®hez: szŤk, ®s t§g 
kifejezések is felhasználásra kerülnek a lekérdezésben  
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Annak ellen®re, hogy a legtºbb SMQ tartalmaz szŤk ®s t§g terjedelmŤ kifejez®seket is, 
n®h§ny SMQ csak szŤk kifejez®seket, vagy csak t§g kifejez®seket tartalmaz, aminek 
hat§sa van a programoz§si kimenetre a kºvetkezŖk szerint: 

¶ SMQ-k szŤk ®s t§g kifejez®sekkel: a szŤk keres®s ®s a t§g keres®s 
eredm®nye elt®rŖ lesz. A t§g keres®s eredm®nyei tartalmazni fogj§k a szŤk 
kifejez®sek §ltal elŖ§ll²tott tal§latokat, tov§bb§ azokat, melyek a t§g 
kifejez®sek r®ven §lltak elŖ. 

¶ SMQ-k csak szŤk kifejez®sekkel: a szŤk keres®s ®s a t§g keres®s eredm®nye 
azonos lesz, mivel az SMQ nem tartalmaz tág kifejezéseket.  

¶ SMQ-k csak t§g kifejez®sekkel: a szŤk keres®s null eredm®nyt hoz (vagy 
nulla esetet), mivel nincsenek szŤk kifejez®sek. Csak a t§g keres®s hozhat 
találat ot. 

1.5.2.2  Algoritmusos keres®si lehetŖs®g 

Az algoritmusos SMQ rendeltet®se a t§g kifejez®sek haszn§latakor keletkezŖ Ăzajò szint 
csökkentése. Nem mindegyik SMQ rendelkezik algoritmussal. Az olyan SMQ -k, 
esetében, melyek nem rendelkeznek algoritmussal, az egyes algoritmusok egyediek 
lehetnek, és ezeket egyenként kell beépíteni. Részletes információkért olvassák el az 
ĂAlgoritmusò c²mŤ r®szt az adott algoritmusos SMQ alatt. 

1.5.2.3  Hierarchikus keres®si lehetŖs®g 

A legtöbb hierarchikus SMQ -ban az al-SMQ-k, valamint a föl érendelt SMQ független 
keresési lekérdezéseket képeznek. A használó bármelyik al -SMQ-t, vagy fölérendelt 
SMQ-t haszn§lhatja az arra az adott alt®m§ra, vagy fŖt®m§ra vonatkoz· ºsszes 
MedDRA kifejez®s kikeres®s®hez. MegjegyzendŖ azonban, hogy n®h§ny hierarchikus 
SMQ olyan egyedi jellemzŖvel rendelkezik a kapcsol·d· al-SMQ-ra vonatkozóan, ami 
kihaszn§lja a szŤk ®s t§g keres®si lehetŖs®geket. Ezek az egyedi SMQ-k az 
alábbiakban vannak felsorolva:  

¶ Biliaris betegségek (SMQ)  

¶ Cardialis arrhythmiák (SMQ)  

¶ Embóliás és  thrombotikus események (SMQ)  

¶ Hepatikus betegségek (SMQ)  

Részletes információkat arra vonatkozóan, hogy ezeket az egyedi hierarchikus SMQ -
kat hogyan kell használni, az adott SMQ leírás arra vonatkozó részében fognak találni.  

 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2. EGYEDI SMQ-K 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

8 

2.1 Balesetek és sérülések (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

2.1.1   Definíció  

¶ Gyógyszereléssel összefüggésben keletkezett balesetek és sérülések  

 FŖk®ppen r®gebbi pszichotrop gy·gyszerel®sek 

 Különösképpen olyan pácienseknél, akik már  elŖzetesen rendelkeztek magas 
kockázatú és/vagy folyamatosan fennálló mentális problémákkal  

 IdŖsek eles®sekkel ºsszef¿ggŖ vizsg§lat§ban, amikor bizonyos gy·gyszerek 
felhasználása (benzodiazepinek, fenotiazinek, és antidepresszánsok) 
független kockázati té nyezŖnek bizonyult 

 Véletlen sérülések és benzodiazepinek vizsgálata, ahol igazolhatóan 
magasabb kockázat volt jelen, különösen olyan pácienseknél, akik 
nemrégiben teljesítették gyógyszeres kezelésüket  

¶ A Ăbalesetò kifejez®s jelent®se defin²ci· szerint Ănem tervezett, vagy nem 
sz§nd®kolt, de n®h§ny esetben elŖre megj·solhat· esem®ny, aminek 
eredményeképpen sérülés következik be, pl. közlekedésben, iparban, vagy 
háztartási helyszíneken, vagy amikor egy ilyen esemény valamely betegség 
sor§n §ll elŖò. 

¶ A gyógyász atban a Ăs®r¿l®sò kifejez®s t§g ®rtelmez®ssel rendelkezik.  

 Ennek az SMQ-nak a c®lj§b·l a szŤkebb defin²ci· haszn§latos, vagyis a 
Ămegs®r¿lniò jelent®se ñmegsebes¿lni, megs®r¿lni, vagy §rtalmat szenvedniò 

¶ Ez az SMQ nem a Ămetabolikusò betegs®gekre koncentrál (toxicitás stb.), hanem 
olyan személyi sérülésre, illetve a személyt ért balesetre, ami a megváltozott 
®szlel®s, tudat, figyelem, viselked®s, stb. miatt §llt elŖ (l§sd a lenti 
MEGJEGYZÉST)  

2.1.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Definícióra vonatkozó kifejezések, pl. baleset, sérülés, égés, trauma, leesés, 
törés, sebesülés, zúzódás, contusió, stb. kifejezései  

 PT Sebesülés  kivéve a sebesüléssel kapcsolatos komplikációk kifejezéseit, 
mint például PT SebfertŖz®s 

 PT Kígyómarás  és egyéb állati, va gy emberi Ăharap§sò kifejez®s (kivéve  
ízeltlábú harapás és csípés)  

 Kapcsol·d· Ăidegen testò kifejez®sek (pl. PT Idegentest a szemben) de az 
ñidegentest ®rz®sò kifejez®sek nem, pl. PT Idegentestérzés a szemben  
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 Eljárás kifejezések, melyek kizárólag  traumára vonatkoznak, pl. PT Végtag 
replant§ci·s mŤt®t 

¶ Kizárva:  

 Baleset, vagy s®r¿l®s kock§zati t®nyezŖire vonatkoz· kifejez®sek (pl. PT 
Hirtelen kezdetŤ alv§s) 

 Mérgezésre/toxicitásra és sugárzásra vonatkozó kifejezések, melyek 
balesettel, sérüléssel vannak összefüggésben  (pl. PT Pulmonalis irradiatiós 
sérülés ) 

 Készülékre és eljárási komplikációkra vonatkozó kifejezések  

 Repetitív mozgás sérüléseinek kifejezései (pl. PT Iliotibialis szalag syndroma) 

 Kifejezések a szöveti sérülés t rophiás következményeire  (pl. PT Myositis 
ossificans, PT Pörk ) 

 Ízeltlábú harapás és csípés kifejezései  

 Szülési trauma kifejezései (pl. PT Perinatalis agyi károsodás ); ez tartalmazza 
a cervix horzsol§s anyai szºvŖdm®ny®t is 

 Önsértés kifejezései (pl. PT Szándékos önsértés ) 

 Gyógyszerelési hibák, iatrogén sérülések és túladagolások (pl. PT  Gyógyszer 
felírási hiba , PT Iatrogén sérülés ) 

 BŤncselekm®ny ®s ab¼zus b§ntalmazottj§ra vonatkoz· kifejez®sek (pl. 
Bántalmazott gyermek ) 

 ĂIdegen test elt§vol²t§saò kifejez®sek (pl. PT Idegentest elt§vol²t§sa k¿lsŖ 
hallójáratból ) 

MEGJEGYZÉS: Jelenleg számos MedDRA PT (pl. PT Epehólyagsérülés ) kettŖs 
kötéssel rendelkezik a SOC S®r¿l®s, m®rgez®s ®s beavatkoz§s szºvŖdm®nyei 
kifejez®sen bel¿l, valamint a Ăbetegs®gò SOC-okban található csoportokhoz,  azt 
sejtetve, hogy ezek a kifejezések akár metabolikus, akár traumás sérülésekre 
vonatkozhatnak. Ezt figyelembe kell venni, amikor egy SMQ segítségével eseteket 
keresnek elŖ. 

MEGJEGYZÉS: A használónak gondolnia kell arra is, hogy belefoglaljon olyan esete ket 
is a keresésbe, melyek az LLT Fogak elvesztése baleset, extractio, vagy lokális 
periodontalis betegség következtében;  az LLT Fulladásos sérülés; és a  LLT Véletlen 
tŤsz¼r§s kifejezésekhez lettek kódolva ï ezek a kifejezések jelenleg nincsenek 
hozzákötve ebbe az SMQ-ba belefoglalt valamely PT-hez, de alkalmasak a kérdéses 
eset kikereséséhez.  

2.1.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Balesetek és sérülések (SMQ)  t§g ®s szŤk keresŖ kifejez®sekkel rendelkezik. A 
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban találhatók.  
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2.1.4 Hivatkozások felsorolása Balesetek és sérülések (SMQ)  

¶ Wadsworth, EJK, Moss, SC, Simpson, SA, és Smith, AP.  Pszichotrop 
medication use and accidents, injuries and cognitive failures. ( Pszichotrop 
gyógyszerelés alkalmazása, balesetek, sérülések és kognitív elégtelenségek) 
Hum Psychopharmacol Clin Exp 2005; 20: 391-400 

¶ Tinetti, ME, Speechley, M, és Ginter, SF.  Risk factors for falls among elderly 
persons living in the community. (Kºzºss®gben ®lŖ idŖsek ºreged®ssel 
ºsszef¿ggŖ kock§zati t®nyezŖi)  N Engl J Med 1988; 319(26): 1701-1707 

¶ Oster, G, Huse, DM, Adams, SF, Imbimbo, J, és Russell, MW.  Benzodiazepine 
tranquilizers and the risk of accidental injury. (Benzodiazepin trankvillánsok és 
v®letlen s®r¿l®s kock§zati t®nyezŖk). Am J Public Health 1990; 80: 1467-1470  

¶ Stedmanôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r), 27. kiad§sa, 2000 
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2.2 Akut központi légzési depressio (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

MEGJEGYZ£S: Az eredeti CIOMS WG dokument§ci· n®ha ĂKºzponti l®gz®si 
depressioò-ként említi ezt az SMQ -t; k®sŖbb lett §tnevezve Akut központi légzési 
depressio (SMQ) elnevezésre.  

2.2.1 Definíció  

¶ Az akut központi légzési depressio a légzési elégtelenség egy formáj a. 

¶ A l®gz®si el®gtelens®get a kºrnyezeti levegŖ ®s a keringŖ v®r rossz 
gázcseréjeként definiálják.  

 Az intrapulmonáris gázcsere problémák hypoxaemiához vezetnek  

 A gázok mozgásának problémái hypercapniához vezetnek  

¶ A l®gzŖkºzpont respiratorikus acidosissal j§r· depressi·ja elŖfordulhat: 

 Akut m·don §ltal§nos ®rz®stelen²tŖszerrel, szedat²vumokkal, ®s fejs®r¿l®ssel 

 Chronicusan szedatívumokkal, alkohollal, intracranialis tumorral, és alvási 
rendelleness®gbŖl eredŖ l®gz®si szindr·m§kkal, bele®rtve az elsŖdleges 
alveolaris és obesitas -hypoventilatio szindrómákat is  

¶ Az akut hypoxaemia cardialis arrhythmiát és kómát okozhat. Az alterált tudat 
tipikus, a zavartság általános.  

¶ Az akut hypercapnia okozhat: 

 Enyhe személyiség változást és fejfájást a kifejezett konfúzió é s narcosis 
következtében  

 Cerebrális vasodilatatiot és emelkedett CSF nyomást  

 Acidaemiát, amely súlyos esetben hozzájárul a pulmonalis arteriolaris 
vasoconstrictiohoz, systemás vascularis tágulathoz, csökkent szívizom 
összehúzódáshoz, hyperkalaemiához, hyp otensióhoz, és cardialis 
irritabilitáshoz  

¶ A kºzponti l®gz®si depressio fŖleg ®retlen ¼jsz¿lºttekn®l, vagy alv§si apno®n®l 
fordul elŖ 

 Az éretlenségi apnoét a CNS iéretlensége (központi), vagy légúti obstructió 
okozhatja  

 A központi alvási apnoénak (CSA) két  kategóriája van:  

o Hypercapnia csökkent ventilatiós késztetés, vagy csökkent légzési 
képességgel. Az okok közé tartoznak a központi laesiók, mint az agytörzs 
infarctus, encephalitis, Arnold-Chiari malformatio. 

o Eucapnia, vagy hypocapnia, emelkedett ventilatiós késztetéssel, de alvás 
által kiváltott apnoe és periodikus légzés. A Cheyne -Stokes légzés a CSA 
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egy ilyen formájának diszkrét mintája. Az okok között van a 
szívelégtelenség, magaslati körülmények, fájdalom, szorongás. (A 
Cheyne-Stokes légzés az opiatokk al kapcsolatos légzési depressioban is 
megtalálható).  

2.2.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A kapcsol·d· vizsg§lati kifejez®sek tartalmazz§k a Ărendellenesò sz·t, mint pl. 
a HLT Vérgáz és savbázis analízis  alatt található kifejezésekben, a tág 
keresésben  

 A t§g ĂesernyŖò kifejez®sek, mint pl. PT Légzési elégtelenség a szŤk 
keresésben  

 Egy®b lehets®ges esernyŖ kifejez®sek, mint pl. PT Respiratorikus acidosis a 
tág keresésben  

 Az ¼jsz¿lºttkori esem®nyeket jelzŖ kifejez®sek (pl., PT Újszülöttkori légzési 
depressió) 

 A jelek és tünetek, mint a PT Légzésleállás, PT Cardiorespiratorikus leállás , a 
tág keresésben , hab§r a kiad§s elŖtti tesztel®s azt mutatta, hogy ez a k®t PT 
Ăzajtò kelthet. 

¶ Kizárva:  

 A Ănorm§lò sz·t tartalmaz· PT-k (pl., PT Vérgázok normális ) 

 JelzŖ n®lk¿li kifejez®sek (pl., PT PO2, PT Széndioxid ) 

 A PT-k, amelyek etiológiát jeleznek, nem pedig olyanokat, melyeket 
potenciálisan gyógyszer keltett, pl., PT  Asthma cardiale, vagy PT Pickwick 
syndroma. 

 PT Szorongás  a magas Ăzajò szint miatt 

 Légzési ac idosishez/elégtelenséghez kapcsolódó nem specifikus tünetek, 
mint pl. peripheriás artéria vasodilatatio, központi vasoconstrictio és 
pulmonalis oedema 

 A l®gz®si depressio ismert okai a magas Ăzajò szint miatt 

2.2.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezé s várt eredménye  

Az Akut központi légzési depressiónak  (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sei vannak. A 
részletes jegyzetek az 1.5.2.1. -es részben van dokumentálva.  

2.2.4 Hivatkozások felsorolása Acut központi légzési depressio  (SMQ) 

¶ A Merck kézikönyv 2006. január 12 -e ·ta ®rhetŖ el online 
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?qt=acute%20respirat
ory&alt=sh 

http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?qt=acute%20respiratory&alt=sh
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?qt=acute%20respiratory&alt=sh
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¶ A Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyógyászat 
alapelvei) (Harrisonôs Belgy·gy§szat alapelvei), 2006. janu§r 12-e ·ta ®rhetŖ 
el online 
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2.3 Acut hasnyálmirigy -gyulladás (SMQ)  

(Kiadási dátum: November 2005)  

2.3.1 Definíció  

¶ A gyógyszer kiváltotta pancreatitis rendszerint egy akut állapot. Ha klinikai 
szempontból gyanús, minden esetben igazolni kell biokémiai vizsgálattal.  

¶ Az akut hasnyálmirigy -gyulladás definíciója:  

 A hasny§lmirigy gyullad§sos betegs®ge, aminek velek²s®rŖje a felsŖ altest 
fájdalma és hányás; sú lyos esetekben ï altesti defense, merevség,  
keménység, rigidity, rebound érzékenység, és bélhangok csökkenése, vagy 
megszŤn®se 

 Majdnem minden esetben megnövekedett hasnyálmirigy enzim termeléssel 
jár ï amiláz és lipáz ï a vérben és vizeletben  

 Egyéb jelek/ tünetek az icterus, a megnövekedett alkalikus foszfatáz, illetve 
bilirubin, ileus, ascites, hyperglycaemia, hypocalcaemia és leukocytosis  

 IdŖnk®nt a Cullen-tünet összefüggésben van súlyos pancreatitis necrotisans 
betegséggel  

¶ A súlyos roham shockot válthat ki renalis és pulmonalis elégtelenséggel kísérve, 
ami akár halálos is lehet  

2.3.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A Ăhasny§lmirigyò sz·t tartalmaz· PT-k (a kr·nikus §llapotokat jelzŖ 
kifejez®sektŖl elt®rŖek)) 

 A hasnyálmirigy diszfunkcióra utaló PT -k (pl. pancreatorenalis syndroma) 

 PT Cullen-tünet  

 Laboratóriumi értékekre vonatkozó kifejezések (rendellenes/megnövekedett 
értékek), valamint jelek és tünetek, melyek a definíció szerinti pancreatitisre 
vonatkoznak 

 Tipikus szºvŖdm®nyek kifejez®sei, pl. PT Pancreas pseudocysta 

¶ Kizárva:  

 Krónikus pancreatitisre vonatkozó kifejezések  

 Olyan pancreatitisre vonatkozó kifejezések, melyek nem gyógyszerezéssel 
függnek össze (pl. PT Mumps pancreatitis, PT Cytomegalovirus pancreatitis) 
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2.3.3 Algoritmus  

Algoritmus erre az SMQ-ra tºrt®nŖ alkalmaz§s§hoz fontos lehet a vonatkoz· esetle²r§s 
áttekintése, ha  

¶ tartalmaz A kategóriából származó kifejezést  

VAGY  

¶ tartalmaz legalább egy kifejezést a B kategóriából (laboratóriumi értékek listája) 
és legalább egy kifejezést a C kategóri ából (jelek és tünetek listája)  

2.3.4 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A szŤk ®s t§g keres®seken t¼lmenŖen az Acut hasnyálmirigy -gyulladás (SMQ) egy 
algoritmusos SMQ-t k®pez. Az algoritmus a k¿lºnbºzŖ kateg·ri§k t§g keresŖ 
kifejezéseinek kombinációja és a keresett esetek beazonosításának további finomítását 
szolg§lja. Az algoritmus a lenti megjegyz®snek megfelelŖen visszakeres®st kºvetŖ 
mŤveletekben lehet alkalmazni: 

¶ ElsŖk®nt vissza kell keresni a vonatkoz· eseteket az SMQ lek®rdez®s szŤk ®s 
t§g keres®sek®nt tºrt®nŖ alkalmaz§s§val (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt). 

¶ Találat utáni feldolgozás: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek további 
szŤr®s®re alkalmazza az algoritmus kombin§ci·t. A lek®rdezett esetek kis 
mennyis®gŤ adatk®szleteihez az algoritmus az esetek manuális átnézésére is 
alkalmazható. Az Acut hasnyálmirigy -gyulladás (SMQ)  lekérdezésre vonatkozó 
algoritmus A vagy (B ®s C). Az algoritmus §ltal megszŤrt eseteket lehet kilist§zni 
kimeneti eredményként.  

2.3.5 Hivatkozások felsorolása Acut hasnyálmirigy -gyulladás (SMQ)  

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

¶ 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                 

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

(Kiadás i dátum: 2005. április)  

2.4.1 Definíció  

Acut veseelégtelenség  (ARF) egy syndroma, aminek jellemzŖi: 

¶ Renalis funkciók viszonylag gyors leépülése, ami a testben a víz, krisztalloid 
oldatok és nitrogéntartalmú metabolitok felgyülemléséhez vezet.  

¶ Egyéb klinikai jellemzŖk: Emelkedett sz®rum kreatinin ®s karbamid-nitrogén 
szintek (azotémia) magasabbak, mint 0,5 illetve 10 mg per deciliter; oliguria; és 
vizelet áramlás megváltozása.  

Az ARF egy de novo §llapot elkezdŖd®s®vel j§rhat egy¿tt olyan szem®lyekn®l, akikn®l a 
renális funkciók alapvonali értéke normál határokon belül voltak. Továbbá, az ARF 
rendelkezhet a m§r kor§bban megl®vŖ kr·nikus ren§lis el®gtelens®g acut 
exacerbatiójával,  

2.4.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 SzŤk ter¿let: diagnosztik§k ®s t¿netek, melyek egyediek, vagy közvetlenül 
vezetnek el acut veseelégtelenséghez, bele vannak foglalva . Például PT Acut 
veseelégtelenség  (diagnosztika) és PT Anuria (tünet).  

 Tág terület: ezek a kifejezések rendelkeznek pozitív esetek meghatározására 
szolgáló lehet Ŗs®ggel. 

o Vizsgálati eredmények, melyek szorosan kapcsolódnak acut 
veseelégtelenséghez, mint például PT Karbamid vérszint emelkedett  
(vizsgálati eredmény).  

o Az ARF kulcs patológiai változásai, mint például acut tubularis necrosis  

o Az ARF prominens gyógyszer kiváltotta aetiologiái, mint például  
interstitialis nephritis 

 Gyógyszer kiváltotta acut veseelégtelenségekben azonosított néhány 
szokásosan jelentett reakció, mint például acut tubularis necrosisra, pre -
renális elégtelenségre, vascularis nephropathiára, é s tubularis obstructióra 
vonatkozó kifejezések.  

 Renalis dialízis PT -k a SOC MŤt®ti ®s orvosi elj§r§sok kifejez®sbŖl, p®ld§ul 
dialízis, hemodialízis, és peritoneális dialízis  

¶ Kizárva:  

 Normál és nem meghatározott vizsgálati kifejezések (pl. PT Kreatinin 
vérs zint). 
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 Krónikus renális elégtelenségre vonatkozó PT -k (pl. PT Chronikus 
veseelégtelenség ) 

 Elektrolit egyensúlyhiány (pl. megnövekedett hyperkalemia, hyponatremia, és 
kálium vérszint kifejezések): az I -es fázisban végzett eset kiértékelések révén 
kiderült, hogy ezek az elektrolit egyensúlyhiányok nem voltak elégségesen 
specifikusak ahhoz, hogy az ARF reprezentatív eseteket adjon meg.  

 Prerenalis aetiologi§t megtestes²tŖ kifejez®sek (pl. PT Vena renalis occlusio, 
PT Szívelégtelenség , PT Cirrhosis hepatis, stb.), vagy nem-gyógyszer 
kiv§ltotta renalis el®gtelens®get sejtetŖ kifejez®sek (pl. PT Acut 
glomerulonephritis stb.) 

 PT Nephritis syndroma tekintettel arra, hogy ezt tipikusan fertŖz®s, vagy m§s, 
nem gyógyszerrel kapcsolatos események okozzák.  

 Ez az SMQ az acut fázisra koncentrál, vagyis pl. a vesefunkciók hirtelen, 
visszafordítható elégtelenségeire. Az elhúzódó reakciókra vonatkozó 
kifejezések kizárásra kerültek, mint például a focalis glomerulosclerosis, ami 
olyankor fordul elŖ, amikor szºvet heg alakul ki a vese néhány 
glomerulitis§ban; proliferativ glomerulonephritisban, ®s gyorsan elŖrehalad·  
glomerulonephritisban, melyek a vesefunkció gyors elvesztésére utaló 
§llapotokat tartalmaznak, ®s n®h§ny h®t ®s n®h§ny h·nap kºzºtti idŖtartam 
alatt fejlŖdnek ki. 

2.4.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Acut veseelégtelenség (SMQ)  szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaznak. R®szletes 
feljegyzéseket az 1.5.2.1. szakaszban lehet olvasni.  

2.4.4 Hivatkozások felsorolása Acut veseelégtelenség (SMQ)  

¶ Merck kézikönyv , 17. kiadás  

¶ Cecil Textbook of Medicine (Cecil gyógyszerkönyv) , 19. kiadás  

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat alapelvei, 
13. kiadás  
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2.5 Agranulocytosis (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.5.1 Definíció  

¶ Az agranulocytosis m®rgezŖ anyagok t§g v§laszt®k§nak (gy·gyszereket is 
bele®rtve) reakci·jak®nt fordulhat elŖ. 

¶ £letvesz®lyes, a fertŖz®sekre val· fokozott fog®konys§g miatt 

¶ A teljes ®ves elŖfordul§s az §tlagos popul§ci·ban kevesebb, mint 1:100 000-hez 

¶ Súlyos neutropenia (<  0,5 x 109/l a keringŖ granulocit§kb·l) a bakteri§lis 
fertŖz®sek jeleinek ®s t¿neteinek hirtelen megjelen®s®vel vannak 
összefüggésbe, például:  

 Láz, rossz közérzet, és kimerültség, elesettség  

 Oropharyngealis, vagy anorectalis laesiók  

2.5.2 Belefogl aló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Minden az Ăagranulocytosisò sz·t tartalmaz· MedDRA kifejez®s 

 A feh®rv®rsejteket befoly§sol· s¼lyos betegs®geket megnevezŖ kifejez®sek 

 A feh®rv®rsejt betegs®gek ®s fertŖz®sek/l§z Ăkombin§ci·ò kifejez®sek (pl., PT 
Lázas n eutropenia) 

 Minden bakteri§lis fertŖz®sekkel kapcsolatos sepsis kifejez®s, kiv®ve a PT 
Anthrax sepsis-t (nézze meg a lenti kritériumokat). Beleértve azokaz a sepsis 
§llapotokat amelyek a leggyakoribbak, de nem kiz§r·lag bakteri§lis fertŖz®s 
okozza azokaz, például a PT Abdominalis sepsis. 

 Tipikus ny§lkah§rtya ®s tonsillaris laesi·kat megnevezŖ kifejez®sek 

¶ Kizárva:  

 Az agranulocytosis §ltal§nos jeleit ®s t¿neteit megnevezŖ, nem specifikus 
kifejezések (pl., arthralgia, láz, hidegrázás, nyaki nyirokcsomó duzzanata, 
rossz közérzet, és kimerültség, elesettség)  

 PT Anthrax sepsis: nincs összefüggésben az agranuloc ytosissal. A betegnek 
lehet anthrax sepsise neutrofilek hiánya nélkül.  

2.5.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Agranulocytosis (SMQ) rendelkezik szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel is. A r®szletes 
megjegyzések az 1.5.2.1 részben va nnak dokumentálva.  
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2.5.4 Hivatkozások felsorolása Agranulocytosis (SMQ)  

¶ Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use, 
CIOMS, Geneva, 1999 (Nemkívánatos gyógyszer reakciók jelentése, definíció k 
és feltételek a használathoz)  

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyógyászat alapelvei) 
15. kiadás, Eugene Braunwald [et al.], McGraw -Hill, 2001 
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2.6 Anaphylaxiás reakció (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.6.1 Definíció  

¶ A rendszer valamely acut reakciója, amit viszketés, generalizált kipirulás, 
urticaria, respiratorikus distressz és vascularis collapsus kísér  

¶ Kor§bban erre ®rz®kenny® tett szem®lyn®l fordul elŖ, amikor az ®rz®kenys®get 
elŖidŖzŖ antig®n hat§s§nak ¼jra ki lesz t®ve 

¶ Egyéb jelek és tünetek: agitatio, szívdobogá sérzés, paresztézia, sípolás, 
angiooedema, köhögés, tüsszögés és gégegörcs vagy bronchospasmus miatti 
légzési nehézség  

 Kevésbé gyakori klinikai megjelenés: görcsrohamok, hányás, abdominalis 
görcsök és incontinentia  

2.6.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A PT szint minden olyan kifejezése, melyek anaphylaxia során esetleg 
megfigyelhetŖ esem®nyekre vonatkoznak  

 T§bl§zatos form§ban a vizsg§latot v®gzŖ gy·gyszergy§rnak a list§ja, 
valamint a vizsgálatot szabályozó hatóságnak a listája, a MedDRA S SC 
anaphylaxiára vonatkozó listája mellett jelentek meg, és ez a három oszlopos 
t§bl§zat fel¿lrŖl lefel® szisztematikusan §ttekint®sre ker¿lt.  A csoport 
egyhangúan elfogadta/elvetette minden kifejezésre vonatkozóan a 
belefoglal§s lehetŖs®g®t   

¶ Kizárva:  

 Azoknak a jeleknek és tüneteknek a kifejezései, melyek nem esnek a három 
meghatározott kategória egyikébe sem (F elsŖ l®g¼ti/Respiratorikus, 
Angiooedema/Urticaria/Viszketés/Kipirulás , és Cardiovascularis/Hypotensio) 
a tág keresés során.  

MEGJEGYZÉS: két SMQ lé tezik anaphylaxiára vonatkozóan: Anaphylaxiás reakció 
(SMQ) és anaphylaxiás /anaphylactoid shock állapotok (SMQ) . A k®t SMQ elt®rŖ 
hangsúllyal rendelkezik. Az anaphylaxiás /anaphylactoid shock (SMQ)  az anaphylaxiás 
megjelenések súlyosabb eseteire koncentrá l, pl. azokra,amelyek shockot 
eredményeznek, és nem a kevésbé súlyosakra, mint például a kiütések. Az 
Anaphylaxiás reakció (SMQ)  kiterjeszti a keresést a shockos állapotokon túlra azzal, 
hogy magába foglalja az olyan kifejezéseket is, mint a PT I. típusú h ypersensitivitast. 

2.6.3 Algoritmus  

Az SMQ Anaphylaxiás reakció  h§rom r®szbŖl §ll: 
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¶ Egy szŤk keres®s, ami azokat a PT-ket tartalmazza, melyek az alap 
anaphylaxiás reakció kifejezésekre utalnak;  

¶ Egy tág keresés,  melyek tov§bbi kifejez®seket tartalmaznak a szŤk keres®s®hez 
kiegészítéseként. Ezek a további kifejezések olyan jelek és tünetek, melyek 
esetleg anaphylaxiás reakció jelei lehetnek;  

¶ Egy algoritmikus megközelítés, ami a specifikusság fokozása érdekében 
egyesít számos anaphylaxiás reakció szimptómát. Valamely esetnek 
tartalmaznia kell vagy: 

 Egy szŤk keresŖ kifejez®st, vagy egy kifejez®st az A kateg·ri§b·l;  

 Egy kifejezést a B kategóriából - (felsŖ l®g¼ti/respiratorikus) ÉS egy kifejezést 
a C kategóriából - (Angiooedema/urticaria/viszketés/kipirulás);  

 Egy kifejezést a D kategóriából - (cardiovascularis/hypotensio) ÉS [egy 
kifejezést a B kategóriából - (FelsŖ l®g¼ti/Respiratorikus) VAGY egy kifejez®st 
a C kategóriából - (Angiooedema/Urticaria/Viszketés/Kipirulás)]  

2.6.4 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A szŤk ®s t§g keres®seken t¼lmenŖen megjegyzendŖ, hogy az Anaphylaxiás reakció 
(SMQ) egy algoritmusos SMQ. Az algoritmus k¿lºnbºzŖ kateg·ri§kb·l sz§rmazó tág 
keresŖ kifejez®sek kombin§ci·ja, aminek c®lja a keresett esetek azonos²t§s§nak 
további finomítása. Az algoritmus a lenti megjegyzések figyelembe vételével 
felhasználható a találat utáni további feldolgozáshoz:  

¶ ElsŖk®nt keress®k meg a k²v§nt eseteket az SMQ lek®rdez®s, mint szŤk/t§g 
SMQ segítségével (lásd 1.5.2.1 szakaszt).  

¶ Találat utáni feldolgozás: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek további 
szŤr®s®re alkalmazza az algoritmus kombin§ci·t. A lek®rdezett esetek kis 
mennyis®gŤ adatk®szleteihez az algoritmus az esetek manuális átnézésére is 
alkalmazható. Az Anaphylaxiás reakció (SMQ)  algoritmusa A vagy (B és C) vagy 
(D és (B vagy C)). Az algoritmus által kiválasztott esetek a kimenetre 
kilistázhatók.  

2.6.5 Hivatkozások felsorolása  Anaphylaxiás reakció (SMQ) 

¶ Merck kézikönyv. 15. kiadás. Merck, Sharp & Dohme Research Laboratories. 
(1987): 306-7 
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2.7 Angiooedema (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.7.1   Definíció  

¶ Urticaria (CIOMS definíció):  

 Számos lehetséges ok (pl. rovarcsípések, étel és gyógyszerek)  

 Többször ºs tranziens csal§nki¿t®sekkel jellemezhetŖ, rendszerint 
viszket®ssel j§r; egyedi laesi·k megjelenhetnek ®s eltŤnhetnek, de ezek rºvid 
idŖtartam¼ak 

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

 Hasonló az urticariához, de érinti a mélyebb dermalis, submucosus és 
subcután szöveteket  

 N®ha s¼lyos respiratorikus distresszel j§r egy¿tt a felsŖ l®g¼ti ºd®ma miatt 

 A kapill§risok t§gulata ®s megnºvekedett permeabilit§sa miatt bekºvetkezŖ 
ödéma  

¶ Urticaria és angiooedema egyedül, vagy  együttesen jelenhetnek meg a lokalizált, 
ujjbenyomatot nem megtartó ödéma cutan megjelenéseként  

 Hasonl· folyamat fordulhat elŖ a felsŖ respiratorikus ny§lkah§rtya fel¿leten, 
vagy a gastrointestinalis tractusban 

 A felsŖ respiratorikus tractus angiooedemaja gége obstructio miatt életet 
fenyegetŖ lehet  

¶ Urticaria ®s/vagy angiooedema a kºvetkezŖk szerint vannak csoportos²tva: 

 IgE-f¿ggŖ, pl. specifikus antigen szenzitivit§s pollenekre, ®lelmiszerre, 
gyógyszerre stb. gombákra, penészgombára, hártyásszárnyúak mér gére stb.  

 Komplement-közvetített (1. és 2. öröklött típus; 1. és 2. szerzett típus, 
necrotisaló vasculitis, szérumbetegség stb.)  

 Nem-immunológia (ópiátok, antibiotikumok, radiocontrast anyagok, aspirin, 
azo-festékek stb.)  

 Idiopathia 

2.7.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az Ăangiooedemaò vagy Ăangioneuroticus ºdemaò szavakat tartalmaz· 
kifejezések  
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 Az összes HLT Angioedemak kifejezéshez kötött PT. Ez tartalmazza a PT 
Öröklött  angiooedema kifejezést is, ami  ï bár eredetileg kizá ráshoz vették 
figyelembe ï mint szŤk keresŖ kifejez®s jelenik meg, opcion§lisan 
haszn§lhat· lehetŖs®gk®nt. 

 Hasonl· §llapotokat jelzŖ PT-k, ºd®ma, vagy arcot ®rintŖ duzzanat, felsŖ 
respiratorikus tractus, és más testrészek, beleértve a gastrointestinalis 
tractust is. 

 Az Ăurticariaò sz·t tartalmaz· ºsszes PT, melyek a HLT Urticariák  (mint 
például PT Urticaria, PT Urticaria chronikus, PT Idiopathiás urticaria  stb.) 
kifejez®shez kºtŖdnek ®s melyek nem fejeznek ki kapcsolatot az alkalmaz§s 
helyével (mint például  PT Utricaria az alkalmazás helyén ) vagy egy 
gy·gyszerrel nem ºsszef¿ggŖ ok (mint p®ld§ul PT Solaris urticaria) 

 PT Allergiás oedema  

¶ Kizárva:  

 Kifejezések, melyek kapcsolatot fejeznek ki injectióhoz/infusióhoz/gyógyszer 
alkalmazáshoz, mit például duzzanat a z infusio helyén, ödéma az infusio 
helyén stb.  

 Urticaria pigmentosa, mivel ez az állapot cutan mastocytosis  

 Nausea ®s h§ny§s (olyan nem specifikus szimpt·m§k, melyek t¼l sok Ăzajtò 
okoznának a jelhez képest)  

2.7.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Angiooedema (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel rendelkezik.  R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.7.4  Hivatkozások felsorolása Angiooedema (SMQ)  

¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I 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 ((Nemkívánatos 
gyógyszer reakciók jelentése, definíciók és feltételek a használathoz)  

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szótár) (Orvosi szótár), 28. 
kiadás, 1994 78. oldal  

¶ Braunwald E, Fauci A ®s Kasper D. Harrisonôs Principles of Internal Medicine 
(Harrison: A belgyógyászat alapelvei), 15. kiadás, 2001 341. oldal és 1917 -1918. 
oldalak 

¶ Beers M és Berkow R. Merck kézikönyv of diagnosis and therapy, 17. kiadás, 
1999. 1054-56. oldalak. (Diagnosztika és terápia Merck kézikönyve).  
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2.8 Anticholinergiás syndroma (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2006. szeptember)  

2.8.1   Definíció  

¶ Az anticholinergiás syndroma egy olyan zavart §llapot, aminek jellemzŖje, hogy 
kapcsolatban van az autonom parasympathetikus (kolinerg) idegrendszer. 
mŤkºd®si zavar§val 

¶ Nem reag§l· ®s dilat§lt pupill§k megl®te alapvetŖ fontoss§g¼ 

¶ Anticholinergiás vegyületek (muscarin receptor antagonisták) g átolják az 
acetilkolin mŤkºd®s®t a receptorokn§l az idegeken, ganglionokon, autonom 
effector területeken, melyeket  postganglionikus kolinerg idegek stimulálnak és 
olyan helyeken is, melyek nem rendelkeznek kolinerg stimulálással.  

¶ Klinikai k®pek Ămeleg mint a nyúl, vak mint a denevér, csontszáraz, céklavörös 
®s s¿ltbolondò le²r§ssal. 

¶ A tünetek systemás és CNS megnyilvánulásokra vannak osztva.  

 Systemás (peripheriás) tünetek: homályos látás, photophobia, nem reaktív 
pupillatágulat, accommodatios válasz elvesz t®se, kipirult ®s sz§raz bŖr, 
száraz száj, tachycardia, hypertensio és láz. Gastrointestinalis és gyakorta 
csökkent húgyúti motilitas.   

 A centralis anticholinergiás syndroma egy acut pszichozis -szerŤ k®p, aminek 
jellemzŖje a delirium, agitatio, disorientatio, és vizuális hallucinációk. Ataxia, 
choreoathetosis, myoclonus ®s gºrcsrohamok szint®n elŖfordulhatnak 
peripheriás tünetek nélkül.  

2.8.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva 

 Anticholinergi§s syndrom§kkal ®s annak fŖ megnyilv§nul§saival kapcsolatos 
PT-k a fent leírtak szerint  

 Ez az SMQ az acut anticholinergiás syndromára koncentrál  

¶ Kizárva  

 Nincs kizárva konkrét kifejezés  

2.8.3   Algoritmus  

A kateg·ri§k a kºvetkezŖk®ppen vannak meghat§rozva: 

¶ A kateg·ria (szŤk lefed®s): esetek a PT Anticholinergiás syndroma  kódolásával  

¶ B kategória (tág lefedés): Idegrendszerhez kapcsolódó PT -k  

¶ C kategória (tág lefedés): Psychiatriához kapcsolódó PT -k 
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¶ D kategória (tág lefedés): egyéb fontos anticholinergiás syndromákhoz 
kapcsolódó PT -k  

Az algoritmusos m·dszer a kºvetkezŖ: a további áttekintésre kiválasztott esetek minden 
olyan esetet tartalmazni fognak, melyek az A kategóriához megjelenített PT -t 
tartalmazzák, vagy minden olyan esetet, ami a B, C, és D kategóriákban felsorolt PT 
csoport mindegyik®bŖl sz§rmaz· legal§bb egy PT kombinációját jelenítik meg.  

Megjegyz®s: N®h§ny jelent®stevŖ csak a SOC Psychiatriai betegségek  kifejez®sbŖl 
sz§rmaz· kifejez®seket vette bele; m§s jelent®stevŖk csak a CNS-el nem ºsszef¿ggŖ 
kifejezéseket vette bele. Ha úgy vélik, fontos ezeknek az esete knek az azonosítása, a 
tág kereséshez egy nem algoritmusos módszert kell alkalmazni; igaz, ezzel a 
módszerrel nagy számú oda nem tartozó esetet is meg fognak találni.  

Az SMQ-®rt felelŖs CIOMS WG a 2006. m§jusi ¿l®s®n §ttekintette a II. f§zishoz 
beküldött v isszajelz®seket. Egyik MedDRA elŖfizetŖ azt ®szrev®telezte, hogy a PT 
Hypertonia nem szerepel ebben az SMQ-ban. Az SMQ fejlesztŖ csoportj§nak a 
vezetŖje jelezte, hogy a PT Hypertonia belefoglalását fontolóra vették, azonban úgy 
érezték, hogy ez nem specifi kus ®s val·sz²nŤleg sz§mos nem odav§g· eset 
megtal§l§s§t eredm®nyezn®. Ezen t¼lmenŖen, a csoport §ttekintett minden esetet a 
szab§lyoz·i adatb§zisban, hogy erŖs pozit²v kontroll teszt term®ket tal§ljanak ehhez az 
SMQ-hoz és mindössze egyetlen olyan esetet találtak, ami hypertoniáról tesz említést.  

2.8.4 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A szŤk ®s t§g keres®seken t¼lmenŖen az Anticholinergiás syndroma  (SMQ) szintén egy 
algoritmusos SMQ-t k®pez. Az algoritmus a k¿lºnbºzŖ kateg·ri§kb·l származó tág 
keresŖ kifejez®sek kombin§ci·ja a keresett esetek azonos²t§s§nak tov§bbi finom²t§sa 
érdekében. Az algoritmus a lenti megjegyzések figyelembe vételével felhasználható a 
találat utáni további feldolgozáshoz:  

¶ ElsŖk®nt keress®k meg a k²v§nt eseteket az SMQ lek®rdez®s, mint szŤk/t§g 
SMQ segítségével (lásd az 1.5.2.1 szakaszt).  

¶ Találat utáni feldolgozás: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek további 
szŤr®s®re alkalmazza az algoritmus kombin§ci·t. A lek®rdezett esetek kis 
mennyis®gŤ adatk®szleteihez az algoritmus az esetek manu§lis §tn®z®s®re is 
alkalmazható. Az Anticholinergiás syndroma (SMQ)  algoritmusa A vagy (B és C 
és D). Az algoritmus által kiválasztott esetek a kimenetre kilistázhatók.  

2.8.5 Hivatkozások felsorolása Anticholinergiás syndroma (SMQ)  

¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I et al. Reporting adverse drug reactions, 
definition of 1. Terms és criteria for their use. Council for International 
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. 24-25. oldal. (Nemkívánatos 
gyógyszer reakciók jelentése, definíciók és feltételek a használathoz)  

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

¶ 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) 

(Kiadási dátum: 2013. szeptember ) 

2.9.1  Definíció  

¶ Az SMQ Arthritis az arthritis lehetséges eseteinek és az arthritis 
súlyosbodásának azonosítására szolgál, a mi bizonyos gyógyszerekkel függhet  
össze . 

¶ Arthritis = egy vagy több ízület gyulladás a, melynek eredménye  a:  

 Pirosság  

 Melegség  

 Fájdalom  

 Duzzanat 

 Merevség  

 Mozgás korlátozottsága  

¶ Az arthritisnek sz§mos k¿lºnbºzŖ t²pusa l®tezik, bele®rtve:  

 Osteoarthritis (degeneratív ízületi betegség)  

 FertŖzŖ arthritis 

 Rheumatoid arthritis 

 Arthritis psoriatica 

 ¥sszef¿ggŖ autoimmun betegs®gek 

¶ Az intraarticularis megbetegedések által ki v§ltott f§jdalom a kºvetkezŖ 
betegségekhez tár sulhat: 

 Gyullad§sos arthritis (pl. fertŖz®s, RA, krist§lylerak·d§s) 

 Nem-gyulladásos folyamat (pl. osteoarthritis)  

¶ A gyullad§sos arthritis a kºvetkezŖket ®rintheti: 

 Kizárólag a peripherias ízületeket (pl. kéz, térd, láb); vagy  

 A peripherias és az axialis ízületeket is (pl. sacroiliacis, apophysealis, 
discovertebralis, costovertebralis) 

¶ A peripheriás oligoarticularis és polyarticularis arthritis speciális hajlamosító 
t®nyezŖvel rendelkeznek, úgymint:  

 Juvenilis idiopathiás arthritis  

 Lyme-kór által kiváltott arthritis  

¶ Acut polyarticularis arthritis: 

 Leggyakrabban fertŖz®s (§ltal§ban v²rusos) miatt, vagy rheumás betegség  
fellángolásaként.  

¶ Chronicus polyarticularis arthritis: 

 FelnŖttekben: 
o Leggyakrabban rheumatoid arthritis (gyulladásos) vagy osteoarthritis 

(nemgyulladásos) miatt  

 Gyermekekben: 
o Leggyakrabban juvenilis idiopathiás arthritis következtében  

¶ Az arthritis számos betegben gyakran átmeneti állapot, diagnózis nélkül gyógyul, 
vagy nem tesz eleget a rheumás megbetegedések meghatározásának.    
 

http://en.wikipedia.org/wiki/Osteoarthritis
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2.9.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az arthritis k¿lºnbºzŖ form§ira vonatkoz· kifejez®sek, bele®rtve a fertŖzŖ, a 
reaktív és a rheumás megbetegedéseket is  

 Ízületi gyulladás jeleivel és tüne teivel kapcsolatos kifejezések ( pl. PT Ízület 
merevsége ) 

 A vonatkozó vizsgálatokkal és eljárásokkal kapcsolatos kifejezések, amelyek 
seg²tenek azonos²tani ®s kezelni az arthritist ®s annak gyakori szºvŖdm®nyeit 

 A szisztémás autoim mun betegségekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek 
esetében az ízü leti gyulladás a fogalom része ( pl. PT SLE arthritis) 

 Hasonl· jellemzŖin®l fogva az arthritishez hasonl· t¿neteket produk§l· 
megbetegedésekkel kapcsolatos kifejezések  (pl. PT Plica syndrome) 

 Az ²z¿leteket ®rintŖ genetikai szindr·mákkal kapcsolatos kifejezések ( úgymint 
PT Pyogen steril arthritis pyoderma gangrenosum és acne syndrome) 

 

¶ Kizárva:  

 Nem gyógyszer etiológiájú kifejezések, amelyek nem mindig társulnak 
arthritishez (pl. PT Diabeteses arthropathia, PT Behçet -syndroma) 

 Rheumás megbetegedések szervi tüneteire vonatkozó kifejezések, ahol nem 
az artrózisos komponens áll a középpontban ( pl. PT Rheum§s t¿dŖ) 

 Kiv§lt· t®nyezŖkre vonatkoz· kifejez®sek (pl. PT Femoroacetabularis 
impingement) 

 A nem-specifikus és tág  ter¿letŤ kifejez®sek, amelyek αzajtέ produkálna k az 

eredmények lekérdezésekor ( pl. PT Fájdalom a végtagban , PT Csont scan 
kóros ) 

2.9.3   Az Arthritis (SMQ)  referenciáinak listája  

¶ 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 

http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal_and_connective_tissue_disorders/symptoms_of_joint_disorders/polyarticular_joint_pain.html
http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal_and_connective_tissue_disorders/symptoms_of_joint_disorders/polyarticular_joint_pain.html


Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

29 

2.10  Asthma/bronchospasmus (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.10.1   Definíció  

¶ Asthma: 

 A légút chronicus gyulladásos betegsége, amelyben szerepet játszanak a 
hízósejtek, eozinofil, és a T  limfociták  

 A gyulladás fokozottan fogékonnyá teszi a légutat néhány stimulusra, ami 
bronchospasmushoz/bronchoconstrictiohoz vezet 

 Klinikailag jellemzi a visszat®rŖ (fŖk®nt ®jszaka, vagy kor§n reggel), §ltal§ban 
rövid ideig tartó sípolás, légszomj, mellkas  szorítás, és köhögés epizódok  

 Ezen epiz·dok jellemzŖje a v§ltoz· l®g§ram korl§toz§s; ez megold·dhat, 
vagy részlegesen megfordulhat spontán módon, vagy kezelés hatására is  

¶ Bronchospasmus/bronchoconstrictio: 

 Bronchialis simaizom összehúzódás miatti légáram lat korlátozódás; a 
diagn·zishoz alapvetŖ, hogy a bronchodilatatorokra a l®g§ramlat javul§sa 
legyen a reakció 

 A bronchospasmus légúti gyulladása mellett hozzájárul a légút 
korlátozásához az asthmasokban  

 A Ăsúlyos bronchospasmus/bronchoconstrictioò és a Ăparadox 
bronchospasmusò kifejezések a bronchospasmus/bronchoconstrictio váratlan 
epiz·djaikor haszn§latosak, t¿dŖbetegs®gek inhalatios aerosszollal tºrt®nŖ 
kezelésekor; az oka lehet az inhalatios eljárás, vagy az aeroszol által keltett 
irritáció (aktív, vagy  inakt²v ºsszetevŖk)  

2.10.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az asthma/ bronchospasmus k¿lºnbºzŖ form§it le²r· kifejez®sek (a PT 
Cardiac asthma kizárva)  

 A k¿lºnbºzŖ jeleket ®s t¿neteket jelºlŖ kifejez®sek, fŖleg a respirotarikus 
term®szetŤek  

 Támo gató vizsgálatok kifejezései, mint például a PT Charcot-Leyden 
kristályok ; további vizsgálati kifejezések, amelyek pulmonalis funkcióteszt 
rendellenességeket jelölnek (pl. PT ErŖltetett kil®gz®si t®rfogat csºkkent) 
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¶ Kizárva:  

 Kapcsol·d· fertŖzŖ betegs®gek (pl. PT Bronchopulmonaris aspergillosis 
allergiás ) 

 Kezelés és/vagy profilaxissal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Asthma 
profilaxis) 

 K¿lºnbºzŖ nem specifikusnak tekintett respiratorikus jelek ®s t¿netek, annak 
érdekében, hogy a z esetazonosítás értéket kapjon (pl. PT Nehézlégzés , PT 
Mellkasi kellemetlenség, panasz , PT Száraz szörtyzörejek , PT Respiratorikus 
distress, és PT Teljes t¿dŖ kapacit§s emelkedett) 

2.10.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Asthma/bronchospasmusnak (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel 
rendelkeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.10.4  Hivatkozások felsorolása Asthma/bronchospasmus (SMQ)  

¶ CIOMS publication, ĂReporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms 
and Criteria for their Useò, 89 ï 90 oldal, 1999. (Nemkívánatos gyógyszer 
reakciók jelentése, definíciók és feltételek a használathoz)  

¶ Merck kézikönyv, tizenhetedik  kiadás, 556 ï 568 oldal, 1999 

¶ ñHarrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyógyászat alapelvei), 
14. kiadás, 1419 ï 1426 oldal, 1998 
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2.11 Biliaris betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

2.11.1   Definíció  

¶ Az SMQ kifejlesztésének célja, hogy megtalálják az epeutakkal kapcsolatos 
összes típusú betegséget (kezeléssel kapcsolatos,  vagy mint kórtörténet)  

¶ Az összes típusú epehólyag és epevezeték betegséget érinti.  

¶ Magába foglalja az epeúttal kapcsolatos neoplasiákat és veleszületett 
betegségeket  

2.11.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az SMQ Biliaris betegségek  a biliaris betegségekkel kapcsolatos állapotok 
minden típusát lefedi, beleértve:  

o Neoplasiák  

o Veleszületett betegségek  

o Vizsgálatok  

o Biliáris betegségek jelei és tünetei  

 Al-SMQ Funkcion§lis, gyullad§sos ®s epekŖvel kapcsolatos biliaris 
betegségek  

o Minden funkcion§lis, gyullad§sos, ®s epekŖvel kapcsolatos betegs®g 

 Al-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek  

o Vizsgálatok  

o Jelek és tünetek  

 Al-SMQ Epehólyaggal kapcsolatos betegségek  

o Az epehólyag specifikus betegségei  

 Al-SMQ Epeutak betegségei  

o Az epevezeték specifikus betegségei  

 Al-SMQ FertŖzŖ biliaris betegs®gek 

o Az epe¼t fertŖz®sei 

o Gyullad§sos §llapotok, melyek val·sz²nŤleg fertŖz®s eredm®nyei 

 Al-SMQ EpekŖvel kapcsolatos betegs®gek 

o EpekŖvel kapcsolatos §llapotok 

 Al-SMQ Biliaris neoplasiák  
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o Biliaris neoplasiák (benignus és malignus)  

 Al-SMQ Biliaris neoplasiák malignus és határozatlan  

o Malignus biliaris neoplasiák  

o Biliaris neoplasiák határozatlan, hogy benignus, vagy malignus  

 Al-SMQ Biliaris neoplasiák benignus (beleértve cysták és p olypok) 

o Benignus biliaris neoplasiák  

 SMQ Veleszületett biliaris betegségek  

o A biliaris rendszer veleszületett  betegségei  

¶ Kizárva:  

 Határozatlan laboratóriumi teszt eredmények ( pl. PT Májenzim emelkedett, 
PT Gamma-glutamil-transzferáz kóros , PT Gamma-glutamil-transzferáz 
emelkedett) 

 Az LLT EpekŖ okozta pancreatitis ki van zárva, mert kapcsolódik a PT 
Pancreatitis-hez, amit nem tartalmaz az SMQ (nézze meg a lenti 
MEGJEGYZÉST)  

 Al-SMQ Funkcion§lis, gyullad§sos ®s epekŖvel kapcsolatos bili§ris 
betegségek  

o Neoplasiák  

o Veleszületett betegségek  

 

MEGJEGYZÉS: A MedDRA v16.0-ban, a 3. szintŤ SMQ Epevezet®kkel ºsszef¿ggŖ 
betegségek  SMQ Epeutak betegségei -re lett átnevezve, mivel a benne foglalt néhány 

αbiliarisέ kifejez®s nem volt specifikus az epevezet®kre. A 3. szintŤ SMQ Helyileg nem 

meghatározott biliaris betegségek  egyesítve lett az SMQ Epeutak betegségei  alatt (lásd 
a 16.0-ás verzió A módosult kifejezések  listájának jelentése részt); az SMQ Helyileg 
nem meghatározott biliaris betegségek  nem létezik többé.  

MEGJEGYZÉS: Ha a felhasználónak teljes keresésre van szüksége az összes epeúttal 
és májjal kapcsolatos vizsgálati kifejezésre, javasoljuk, hogy használja az SMQ Májjal 
kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek  lekérdezést ( SMQ Máj rendellenességek al-
keresési SMQ -ja) az SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek  
lekérdezéssel  együtt . 

MEGJEGYZÉS: Az LLT EpekŖ okozta pancreatitis ahhoz a PT Pancreatitis-hez 
kapcsolódik, amely nem foglalja magába az SMQ Biliaris betegségek lekérdezést . 
Ennek az LLT-nek a belefoglalása a keresésbe mindazonáltal megfontolandó . 

MEGJEGYZÉS: Al-keresési SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgálatok , jelek és 
tünetek  lekérdezést az eredeti CIOMS WG dokumentációban SMQ Epe rendszerrel 
kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek  lekérdezésnek hívják.  
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MEGJEGYZÉS: A 14.0-§s verzi·ban a megl®vŖ Biliaris daganatok rosszindulatúak és 
nem specifikusak al-SMQ két új al -SMQ-val bŖv¿lt annak ®rdek®ben, hogy a 
felhasználók a kizárólag rosszindulatú eseményeket/eseteket; a daganatok 
meghatározatlan malignitású eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatú illetve 
határozatlan eseményeinek/eseteinek kom binációját kérdezhessék le.  

MEGJEGYZÉS: A 12.1-es verzióban, az al -SMQ Biliaris daganatok jóindulatúak -at al-
SMQ Biliaris daganatok jóindulatúak -ra (beleértve a cisztákat és polipokat)  nevezték át.  

MEGJEGYZÉS: A 12.1-es verzióban az al -SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos 
vizsgálatok, jelek és tünetek  ter¿let®t a szŤk ®s t§g kifejez®sek belefoglal§s§ra 
m·dos²tott§k, mivel kor§bban csak szŤk kifejez®seket tartalmazott. 

MEGJEGYZÉS: A 12.1-es verzióban az al-SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos 
vizsgálatok, j elek és tünetek  ter¿let®t a szŤk ®s t§g kifejez®sek belefoglal§s§ra 
m·dos²tott§k, mivel kor§bban csak szŤk kifejez®seket tartalmazott. A hierarchikus 
szerkezettŖl eltekintve ennek az al-keresési SMQ -nak a használata ugyanúgy történik, 
mint a szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel rendelkezŖ nem hierarchikus SMQ-k 
használata (lásd az 1.5.2.1 szakaszt).  

2.11.3  Hierarchia struktúra  

Biliaris betegségek

(20000118)

Funkciókal, gyulladásokal 

®s epekŖvel kapcsolatos 

biliaris betegségek

(20000119)

FertŖz®ses biliaris 

betegségek

(20000120)

Biliaris neoplasmák

(20000121)

Veleszületett biliaris 

betegségek

(20000122)

Biliaris roszindulatú és 

nem meghatározott 

neoplasmák  

(20000128)

Biliaris jóindulatú 

neoplasmák (cysták 

és polypok is)

(20000129)

Biliaris rendszerrel 

kapcsolatos 

vizsgálatok, jelek és 

tünetek

(20000123)

Epehólyaggal 

kapcsolatos 

betegségek

(20000124)

Epeutak 

betegsége

(20000125)

EpekŖvel 

kapcsolatos 

betegségek

(20000127)

Biliaris daganatok 

rosszindulatú (SMQ)

(20000196)

Nem meghatározott 

malignitású biliaris 

daganatok (SMQ)

(20000197)

 

2-1. ábra.  Biliaris betegségek  hierarchia struktúrája  (SMQ)  

 

2.11.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Biliaris betegségek (SMQ)  egy hierarchikus SMQ, ami a tizenket al-SMQ-ból tizenegy 
csak szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmaz (a Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgálatok, 
jelek és tünetek  al-SMQ tartalmaz szŤk ®s t§g kifejez®seket is). Ennek megfelelŖen a 
tízenegy  al-SMQ eset®ben a szŤk ®s t§g keres®sek ugyanazt az eredm®nyt adj§k 
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vissza a fölérendelt és az alárendelt SMQ -kra. A hierarchikus struktúrától eltekintve a 
használata haso nló a nem hierarchikus SMQ -k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel 
tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt). A fºl®rendelt SMQ haszn§lata 
történhet az alárendelt SMQ -k kifejezéseinek kombinálásával.  

A 12.1 verzióban az al -SMQ Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgálatok, jelek és 
tünetek m·dos²t§sra ker¿ltek ®s be®p²tett®k mind a t§g, mind pedig a szŤk 
kifejez®seket, szemben az elŖzŖ §llapottal, amikor csak szŤk kifejez®sek voltak benne.  
A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem  hierarchikus SMQ-k 
szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt).   

Mivel a vizsgálatok, jelek és tünetek kifejezései a Biliaris rendszerrel kapcsolatos 
vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ)  al-SMQ-ban vannak csoportosít va, a Biliaris 
betegségek (SMQ)  alárendelt SMQ -i nem alkotnak önálló lekérdezéseket. Például ha a 
ĂepekŖvel kapcsolatos betegs®gekò kifejez®shez kapcsol·d· eseteket szeretn®k 
megtalálni, akkor azok az esetek, melyeket az al -SMQ EpekŖvel kapcsolatos 
betegségek (SMQ) kifejezéssel találtak meg, esetleg nem lesznek elégségesek. Esetleg 
azokat az eseteket, melyeket a hozzátartozó jelek és tünetek kifejezésekkel kerestek 
meg, mint például PT Sárgaság , és azokat, melyeket laboratóriumi vizsgálat 
kifejezéseivel ker estek meg, mint például bilirubin vizsgálati kifejezések (az al -SMQ 
Biliaris rendszerrel kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ)  lekérdezésben 
található) is bele kell foglalni annak érdekében, hogy idetartozó esetek teljes körét 
megkapják. Ennek megfelelŖen valamilyen szintŤ manu§lis beavatkoz§sra is sz¿ks®g 
van, amikor alárendelt SMQ -kat alkalmaznak. Orvosi értékelésre lehet szükség.  

2.11.5   Hivatkozások felsorolása Biliaris betegségek (SMQ)  

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gyászat 
alapelvei) 16. kiadás, Mc G raw Hill, 2005 1660-1236 oldal 
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2.12 EmlŖ neoplasi§k, rosszindulat¼ ®s nem meghat§rozott (SMQ) 

       (Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.12.1   Definíció  

¶ Az emlŖvel kapcsolatos ºsszes rosszindulat¼ ®s nem meghat§rozott tumorok 
megtalálására lett kifejlesztve  

¶ Lefedi az összes rosszindulatú és nem meghatározott neoplasiákat, melyek 
az emlŖvel kapcsolatosak, tov§bb§ a kºvetkezŖket: 

 Malignitással kapcsolatos állapotok  

 Malignitással kapcsolatos terápiás és diagnosztikai eljárások  

 Erre a szervre specifikus tumor markerek 

2.12.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az emlŖre tºrt®nŖ egy®rtelmŤ utal§ssal rendelkezŖ rosszindulat¼ vagy 
nem meghatározott neoplasiákra vonatkozó kifejezések  

 Az emlŖ rosszindulat¼ vagy nem meghat§rozott neoplasiás állapotaira 
vonatkozó kifejezések, ideértve az:  

o Eljárásokat  

o Vizsgálatokat  

o Tumor markereket 

o Az ilyen betegségekre mutató jeleket és tüneteket  

 Az emlŖ neoplasia kifejez®sek f®rfi v§ltozatai 

 PT Phylloides tumor, (egy ritka, túlnyomó töbségben  jóindulat ú tumort 
jelöl, amely malignus lehet)  

¶ Kizárva:  

 Az emlŖre tºrt®nŖ egy®rtelmŤ utal§ssal nem rendelkezŖ, rosszindulat¼ 
vagy nem meghatározott neoplasiákra vonatkozó kifejezések  

 A nem meghat§rozott helyŤ malignit§ssal kapcsolatos ter§pi§s ®s 
diagnosztikai eljárások valamint tumor markerek  

 Az emlŖbe adott metastasisok kifejez®sei 

 PT Genitalis szervi metastasisok 

 PT EmlŖmŤt®t, mivel ez egy nem malignit§sra jellemzŖ ter§pi§s elj§r§s.  
(EttŖl f¿ggetlen¿l azonban a kifejez®st hozz§ lehet adni a keres®shez, ha 
nagyon tág keresésre van szükség).  
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MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a z EmlŖdaganatok rosszindulatú és nem 
specifikus (SMQ) két új al -SMQ-val bŖv¿lt annak ®rdek®ben, hogy a felhaszn§l·k a 
kizárólag rosszindulatú eseményeket/eseteket; a daganatok meghatározatlan 
malignitású eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatú és határozatlan 
eseményeinek/eseteinek kombinációját kérdezhessék le.  

MEGJEGYZÉS: A nem specifikus malignitással kapcsolatos állapotok és malignitással 
kapcsolatos terápiás és diagnosztikai elj árások kereséséhez ajánlatos használni az 
SMQ Malignitások  erre vonatkoz·, alacsonyabb szintŤ al-SMQ-ját.  

MEGJEGYZÉS: PT EmlŖmŤt®t ki van z§rva ebbŖl az SMQ-ból, de bele lehet venni, ha 
nagyon tág keresésre van szükség.  

2.12.3     Hierarchia struktúra  

EmlŖdaganatok, 
rosszindulatú és nem 

specifikus (SMQ)

(20000149)

EmlŖdaganatok
     rosszindulatú (SMQ)

(20000198)

Nem meghatározott 

malignitású 

emlŖdaganatok (SMQ)

(20000199)
 

 

2-2. ábra .  EmlŖdaganatok rosszindulatú és nem specifikus  (SMQ) 
hierarchia struktúrája  

2.12.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

EmlŖ neoplasi§k, rosszindulat¼ ®s nem meghat§rozott (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezésekkel rendelkezik. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.12.5   Hivatkozások felsorolása EmlŖ neoplasi§k, rosszindulat¼ ®s nem 
meghatározott (SMQ)  

¶ DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles és Practi ce of 
Oncology. 7. kiadás, 2005  

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

¶ European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.web.med.uni-
muenchen.de 
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2.13 Cardialis arrhythmiák (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2006. szeptember)  

2.13.1   Definíció  

¶ Arrhythmia n®ven ismert a cardialis impulzus k®pzŖd®s, vagy vezet®s minden 
betegsége.  

¶ Az arrhythmia lehet primaer valamely electrophysiologiai betegség 
következtében, vagy secundaer valamely haemodynamikai vagy egyéb 
rendellenesség miatt.  

¶ Az arrhythmi§k k®t fŖ csoportra vannak osztva: 

 Bradyarrhythmiák  

 Tachyarrhythmiák  

2.13.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva 

 Az összes olyan állapot típus, melyek kapcsolatban állnak cardialis 
arrhythmiákk al, ideértve a vezetési zavarokat és repolarizációs defektusokat. 
Tartalmazza a megfelelŖ EKG, vizsg§lat ®s sz²vfrekvencia kifejez®seket 

¶ Kizárva  

 Cardialis pacemakerrel kapcsolatos eljárások és vizsgálatok valamint 
szívfrekvenciával kapcsolatos kifejezések,  melyek normál értékekre 
vonatkoznak, vagy nem állítanak rendellenességet (pl. PT Szívfrekvencia  
normális  és PT Szívfrekvencia ) 

MEGJEGYZÉS: Az SMQ Torsade de pointes/QT megnyúlás  egy különálló 1 -es szintŤ 
SMQ-t képez. Az összes arrhythmiás eset elemzéséhez  javasolt belefoglalni a 
keresésbe a Torsade de pointes/QT megnyúlás (SMQ)  lekérdezést.  

MEGJEGYZ£S: A 12.1 verzi·ban a kºvetkezŖ al-SMQ-k kerültek módosításra annak 
®rdek®ben, hogy belefoglalj§k mind a t§g, mind a szŤk keresŖ kifejez®seket (kor§bban 
csak tág kifejezések voltak benne):  

Arrhythmiával kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ)  
Veleszületett és újszülöttkori arrhythmiák (SMQ)  

Supraventricularis tachyarrhythmiák (SMQ)  
Kamrai tachyarrhythmiák (SMQ)  

 

MEGJEGYZ£S: A 12.1 verzi·ban a kºvetkezŖ al-SMQ-k kerültek módosításra annak 
®rdek®ben, hogy csak szŤk keresŖ kifejez®sek legyenek benne (kor§bban csak t§g 
kifejezések voltak benne):  

 Bradyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  
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Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  
Vezetés i defektusok (SMQ)  
 
Szinuszcsomó funkció betegségek (SMQ)  
Tachyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  

2.13.3   Hierarchia struktúra  

Cardialis arrhythmiák

 (20000049)

Cardialis arrhythmia kifejezések 

(beleértve a bradyarrhythmiát és 

tachyarrhythmiát) 

(20000050)

Arrhythmiával 

kapcsolatos vizsgálatok, 

jelek és tünetek

 (20000051)

Veleszületett és 

újszülöttköri 

arrhythmiák

 (20000052)

Bradyarrhythmiák(ideértve az 

áramvez. hiányosságokat és 

szinuszcs. funkció 

rendellenességeket)

(20000053)

Tachyarrhythmiák (beleértve a 

supraventricularis és ventricularis  

tachyarrhythmiákat) 

(20000054)

Vezetési 

defect-usok
(20000056)

Szinuszcsomó 

funkció 

betegség

(20000055)

Supraventricularis 

tachy-

arrhythmiák 

(20000057)

Ventricularis 

tachy-

arrhythmiák 
(20000058)

Brady-

arrhythmia 

kifejezések, 

nem specifikus
(20000163)

Tachy-

arrhythmia 

kifejezések, nem 

specifikusak
(20000164)

Cardialis arrhythmia 

kifejezések, nem 

specifikus

(20000162)

 

2-3. ábra.   Cardialis arrhythmiák (SMQ) hierarchia struktúrája  

Felhasználói igény alapján a 12.0 verzióban a Cardialis arrhythmia kifejezések, nem 
specifikus (SMQ) felvételre került a 3 -as szinten azoknak a PT-knek a csoportosítása 
érdekében, amelyek hozzá vannak kapcsolva a Cardialis arrhythmia kifejezések 
(beleértve bradyarrhythmiák és tachyarrhythmiák) (SMQ)  lekérdezéshez, azonban nem 
tartoznak annak egyetlen al-SMQ-jához sem. Más 3 -as szintŤ al-SMQ-t·l elt®rŖen (pl. 
Bradyarrhythmiák(ideértve az áramvez. hiányosságokat és szinuszcs. funkció 
rendellenességeket) ) (SMQ)) a Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  
nem képez egyedülálló SMQ témakört. Kizárólag a fölérendelt SMQ témakörének 
részeként szabad használni - Cardialis arrhythmia kifejezések (beleértve 
bradyarrhythmiák és tac hyarrhythmiák) (SMQ).  

UgyanebbŖl a c®lb·l a Bradyarrhythmiák kifejezések, nem specifikus (SMQ)  lett felvéve 
a 4-es szinten azoknak a PT-knek a csoportosítása érdekében, melyek hozzá vannak 
kapcsolva a  Bradyarrhythmiák(ideértve az áramvez. hiányosságokat é s szinuszcs. 
funkció rendellenességeket)  (SMQ) lekérdezéshez és a Tachyarrhythmiák kifejezések, 
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nem specifikus (SMQ) lett felvéve a 4 -es szinten azoknak a PT-knek a csoportosítása 
érdekében, melyek hozzá vannak kapcsolva a Tachyarrhythmiák (beleértve 
supraventricularis és kamrai tachyarrhythmiák) (SMQ)  lekérdezéshez. Sem a 
Bradyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ), sem pedig a Tachyarrhythmia 
kifejezések, nem specifikus (SMQ)  nem képez egyedülálló SMQ témakört. Kizárólag 
azok fölérendelt SMQ témakör ¿k r®szek®nt szabad haszn§lni Ŗket. 

2.13.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Cardialis arrhythmiák (SMQ)  egy hierarchikus SMQ, ami t§g ®s szŤk keresŖ  
kifejezéseket tartalmaz.  

A kºvetkezŖ h®t al-SMQ rendelkezik mind tág, mind pedig szŤk keresŖ kifejez®ssel. A 
hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem hierarchikus SMQ -k 
szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt). A  
fölérendelt SMQ használata történhet az alárendelt S MQ-k kifejezéseinek 
kombinálásával.  

¶ Arrhythmiával kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ)  

¶ Bradyarrhythmiák(ideértve az áramvez. hiányosságokat és szinuszcs. funkció 
rendellenességeket)  (SMQ) 

¶ Cardialis arrhythmia kifejezései (beleértve bradyarrhythmiák és tachyarrhythmiák 
(SMQ) 

¶ Veleszületett és újszülöttkori arrhythmiák (SMQ)  

¶ Supraventricularis tachyarrhythmiák (SMQ)  

¶ Tachyarrhythmiák (beleértve supraventricularis és kamrai tachyarrhythmiák) 
(SMQ) 

¶ Kamrai tachyarrhythmiák (SMQ)  

 

A következŖ ºt al-SMQ csak szŤk keresŖ kifejez®ssel rendelkezik. Ennek megfelelŖen a 
szŤk ®s t§g keres®sek ugyanazzal az eredm®nnyel j§rnak. Részletes ismertetés az 
1.5.2.1. szakaszban található.  

¶ Bradyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  

¶ Cardialis arrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  

¶ Vezetési defektusok (SMQ)  

¶ Szinuszcsomó funkció betegségei (SMQ)  

¶ Tachyarrhythmia kifejezések, nem specifikus (SMQ)  

 

Tekintettel arra, hogy a támogató vizsgálatok kifejezései, jelek és tünetek az 
Arrhythmiával kapcsolato s vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ) al-SMQ-jában vannak 
csoportosítva, a Cardialis arrhythmiák (SMQ)  azon alárendelt SMQ -i, melyek csak 
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diagnózist, pathognomonikus jeleket és tüneteket, vagy vizsgálat eredmény 
kifejezéseket tartalmaznak, nem képeznek füg getlen lekérdezéseket. Például ha a 
Ăvezet®si defektusokò kifejez®shez szeretn®nek eseteket tal§lni, ezeknek az 
elŖh²v§s§hoz a Vezetési defektusok (SMQ)  al-SMQ esetleg nem lesz elégséges. 
Esetleg azokat az eseteket, melyeket a támogató vizsgálatok eredmény ei kifejezéssel 
h²vtak elŖ, p®ld§ul az EKG vizsg§lat kifejez®sekkel (az Arrhythmiával kapcsolatos 
vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ) al-SMQ-jában található), is bele kell foglalni, hogy 
megkapják az odavágó esetek teljes körét. A Biliaris betegségek (SMQ)-hoz hasonlóan 
bizonyos m®rt®kŤ manu§lis beavatkoz§sra van sz¿ks®g az al§rendelt SMQ-k 
alkalmazásakor. Orvosi megítélésre lehet szükség.  

2.13.5  Hivatkozások felsorolása Cardialis arrhythmiák (SMQ)  

¶ Harrisonôs Textbook of Internal Medicine (Belgyógyászati kézikönyv)  

 

 

 

 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

41 

2.14 Cardialis elégtelenség (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.14.1  Definíció  

¶ Olyan §llapot, amikor a sz²v k®ptelen megfelelŖ mennyis®gŤ v®rt pump§lni a test 
metabolikus és fiziológiai igényeinek kielégítéséhez  

¶ A New York Heart Association (NYHA) által megállapított kritériumok alapján a 
súlyosság szerint osztályozva  

 I ï IV. osztályok a fizikai aktivitás korlátozása nélküli állapottól az enyhe, 
vagy jelzett állapoton keresztül egészen addig az állapotig, amikor 
semmilyen fizikai tevékenység végreh ajtása nem lehetséges diszkomfort 
nélkül  

¶ A klinikai leletek elt®rŖek, de tartalmazz§k a kºvetkezŖket: dependens ºd®ma, 
megnövekedett jugularis vénás nyomás, hepatomegalia, pulmonalis 
pangás/ödéma, tachycardia, cardiomegalia, és nehézlégzés  

¶ Cardialis ejekció frakció kevesebb, mint 35%.  

2.14.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

Ez az SMQ nem tesz különbséget bal és jobb kamrai elégtelenség között.  

¶ Belefoglalva: 

 SzŤk ter¿let: 

o Megl®vŖ cardialis el®gtelens®get le²r· kifejez®sek k¿lºnbºzŖ form§kban, 
jobb/bal kamra megadásával, vagy anélkül  

o Tünetek, jelek és vizsgálati leletek kis számú kifejezései, melyek 
pathognomonikusak az állapotra nézve  

 Tág terület:  

o Jelek, t¿netek, vagy vizsg§lati leletek erŖs utal§ssal az §llapot jelenlegi, 
vagy múltbeli jelenlétére  

o Cardialis cirrózis  

¶ Kizárva:  

 Cardialis elégtelenség causalis kifejezései, mint például kamrai 
tachyarrhythmia vagy myocardialis infarctus 

 Jelek ®s t¿netek, melyek esetleg cardialis el®gtelens®gbŖl sz§rmaznak, 
azonban ezek olyan sok más aetiologiával osztoznak, hogy csupán zajt 
adnának hozzá, vagy zavart okoznának a keresésben (pl. éjszakai 
paroxizmális nehézlégzésen kívüli nehézlégzés és orthopnoe)  

 Cardialis elégtelenség általános hatásai a májra és vesére  
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2.14.3  Algoritmus  

A CIOMS munkacsoport részletesen megtárgyalta, alkalmazható-e algoritmus erre az 
SMQ-ra a megadott cardialis elégtelenség definíció alapján. Azonban a CIOMS 
munkacsoport nem tesztelt ilyen algoritmust. Éppen ezért, a munkacsoport azt kéri a 
felhasználóktól, véleményezzék, lenne -e gyakorlati jelentŖs®ge algoritmusos módszer 
alkalmaz§s§nak. Az ilyen algoritmus a kºvetkezŖk®ppen foglalhatna mag§ba t§g 
kifejezéseket: egy ödéma kifejezés, egy nehézlégzés kifejezés, plusz egy 
klinikai/jel/tünet, vagy vizsgálat, amivel összesen három kifejezés szerepelne.  

2.14.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Cardialis elégtelenség (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel rendelkezik.  R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.14.5  Hivatkozások felsorolása Cardialis elégtelenség (SMQ)  

¶ Council for International Organisations of Medical Sciences (CIOMS). 
Jelentés nemkívánatos gyógyszer reakciókról. Kifejezések definíciói és 
használatuk kritériumai. 1999: 64 -65. oldal 
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2.15 Cardiomyopathia (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.15.1   Definíció  

¶ Cardiomyopathia: §ltal§nos diagnosztikai kifejez®s ®s a kºvetkezŖket jelºli: 

 Primaer nem-gyulladásos szívizom betegség  

 Gyakran homályos vagy ismeretlen etiológia  

 Nem a kºvetkezŖk miatt §llt elŖ: 

o Ischemia 

o Hypertonia 

o Veleszületett anomalia  

o Valvularis betegség  

o Pericardialis betegség  

 Ćltal§ban tov§bb van osztva kºvetkezŖ form§kra: 

o Dilatált  

o Hypertrophiás  

o Restrictív  

¶ Az Eg®szs®g¿gyi Vil§gszervezet (WHO) ¼tmutat§s§nak megfelelŖen:  

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

 Oka ismeretlen 

 Nem r®sze m§s szerveket ®rintŖ betegs®gnek 

 ĂPrimaer cardiomyopathianakò is h²vj§k 

2.15.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 ĂCardiomyopathia", vagy Ămyocarditis" kifejez®seket tartalmaz· PT-k 

 Cardiomyopathiával kapcsolatos PT -k, amelyek kapcsolódnak a HLGT 
Szívizom betegségek hez 

 Kifejezések hypertensiv cardiomyopathiahoz (pl. PT Hypertensiv 
cardiomyopathia) és a hozzájuk társuló megállapítások (pl. PT Kamrai 
hypertrophia) 

 Cardiomyopathiát eredm®nyezŖ gyullad§sos §llapotok kifejez®sei (pl. PT 
Cardialis sarcoidosis) 
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 Cardiomyopathi§t eredm®nyezŖ ischaemi§s §llapotok kifejez®sei (pl. PT 
Ischaemiás cardiomyopathia ) 

 PT-k a cardiomyopathia secundaer formáihoz  

 PT-k cardiomyopathi§hoz vezetŖ metabolikus hatásokhoz (pl. PT 
Alkoholos cardiomyopathia) 

 Cardiomyopathiával kapcsolatos PT -k, amelyek kapcsolódnak a HLGT 
Cardialis és vascularis vizsgálatok (kivéve enzim tesztek)   

 PT Sz²v ®s t¿dŖ transplantatum, PT Szív transplantatum, és PT Kamrai 
r§seg²tŖ pumpa (ventricular assist device) behelyez®s (kapcsolódva a 
HLT Cardialis terápiás eljárások NEC -hez) 

 Posturalis hypotensio kifejezések  

 Cardialis biopszia kifejezések  

¶ Kizárva:  

 Coronarias szív betegségek kifejezései  

 Valvularis betegségek kif ejezései  

 Pericardialis betegségek kifejezései  

 Epicardialis betegségek kifejezései  

 Endocardialis betegségek kifejezései  

 PT Myectomia  (kapcsolódva a HLT Izom terápiás eljárások ) 

 Minden veleszületett kifejezés, pl. PT Arrhytmogen jobbkamra-dysplasia, 
PT Veleszületett cardiovascularis anomalia, PT Veleszületett 
szívbetegség, PT Uhl anomalia stb. 

 Laboratóriumi megállapítások és teszt eredmények kifejezései (pl. PT 
Pitvari natriuretikus peptid emelkedett), amelyek nem specifikusak szív 
betegségekre  

MEGJEGYZ£S: A szŤk keres®s nagyon specifikus, ®s a cardiomyopathia ï a 
nemkívánatos események kódolása szempontjából ï nem rendelkezik nagyon 
specifikus jelekkel, vagy tünetekkel. A PT Nehézlégzés  jelentŖs Ăzajtò okozhat az esetek 
visszakeresésekor, éppen ez®rt ezt kiz§rt§k a lek®rdez®sbŖl. 

Tesztel®skor a legtºbb eset t§g keresŖ kifejez®sek r®v®n lett kinyerve (®s nem a szŤk 
keresŖ kifejez®sekkel). 

2.15.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Cardiomyopathianak (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sei is vannak. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.15.4   Hivatkozások felsorolása Cardiomyopathy (SMQ)  

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi sz·t§r) (Orvosi sz·t§r), 
Saunders, Philadelphia, 2000 

¶ Towbin JA, Lipshultz SE.: Genetics of neonatal cardiomyopathy.  (Neonatális 
cardiomyopathia genetikai kérdései) Curr Opin Cardiol. 1999 
május;14(3):250 -62 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

46 

2.16 Cerebrovascularis betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2006. szeptember)  

2.16.1   Definíció  

¶ Központi idegrendszeri vérzéseket  és cerebrovascularis baleseteket érint  

 Az ischaemi§s ®s hemorrhagi§s cerebrovascularis betegs®gek k®t fŖ 
csoportjába vannak beosztva  

 További kis csoportok, amelyek olyan kifejezéseket tartalmaznak, amelyeket 
ezek a fŖ csoportok nem 

2.16.2   Belefoglaló/kizáró kr itériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Cerebrovascularis betegségekkel kapcsolatos állapotok kifejezései, amelyek 
függetlenek az októl és függetlenek az akutságtól, vagy chronikusságtól  

 Veleszületett cerebrovascularis betegségek kifejezései  

 FertŖz®sekkel kapcsolatos cerebrovascularis betegségek kifejezései  

 Cerebrovascularis eljárásokat leíró kifejezések  

¶ Kizárva:  

ï Cerebrovascularis betegs®g kifejez®sek, melyek egy®rtelmŤen balesetekre 
és sérülésekre vonatkoznak, pl.  PT Traum§s koponyaŤri v®rz®s 

 

MEGJEGYZÉS: A CIOMS SMQ-on dolgozó munkacsoportja a 2006. májusi ülésén 
áttekintette az erre az SMQ -ra érkezett II -es fázisbeli visszajelzéseket. Egy MedDRA 
elŖfizetŖ javasolta n®h§ny jel ®s t¿net hozz§ad§s§t, amelyek m§r jelen voltak a t§g 
keresésben. Továbbá javasoltak bele foglalni egy kifejezést memóriakárosodásra, de a 
munkacsoport úgy döntött, nem tesznek be ilyen kifejezést, mert nem találták 
specifikusnak. 

MEGJEGYZÉS: A központi idegrendszer vérzéséhez és cerebrovascularis 
balesetekhez kapcsolódó állapotok (SMQ) a közpo nti idegrendszer leggyakoribb és 
klasszikus jeleit, illetve tüneteit jelöli.  
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2.16.3   Hierarchia struktúra  

 

Cerebrovascularis 

betegségek

(20000060)

Központi idegrendszeri 

vérzések és cerebrovascularis 

állapotok

(20000061)

Ischaemiás 

cerebrovasculari

s állapotok

(20000063)

Vérzéses 

cerebrovascularis 

állapotok

(20000064)

Cerebrovascularis betegségek, 

amelyeket nem vérzésesek, 

vagy ischaemiásak

 (20000165)

Központi idegrendszeri vérzésekkel 

és cerebrovascularis balesetekkel 

kapcsolatos állapotok

(20000166)

 

2-4. ábra.  Cerebrovascularis betegségek (SMQ) hierarchia struktúrája  

 

A 2-es szintŤ SMQ Centralis idegrendszer vérzések és cerebrovascularis állapotok  
(SMQ) ĂszŤkò ®s Ăt§gò kifejez®sekre van bontva. A ĂszŤkò csoport k®t 3-as szintŤ SMQ-
ra van bontva, név szerint Ischaemiás cerebrovascularis állapotok (SMQ)  és SMQ 
Vérzéses cerebrovascularis állapotok (SMQ)  SMQ-ra.  

A 12.0-s verzióban, felhasználói kérésre, a Cerebrovascularis betegségek, nem 
vérzéses, vagy ischaemiás (SMQ)  lekérdezést felvették a 2 -es szintre, azoknak a PT-
knek a csoportosítására, amelyek kapcsolódnak a Cerebrovascularis betegségek 
(SMQ)-hoz, de nem tartoznak a 2-es szintŤ Centralis idegrendszer vérzés és 
cerebrovascularis állapotokhoz (SMQ)  al-SMQ-hoz. A Centralis idegrendszer vérzések 
és cerebrovascularis állapotok (SMQ)  lekérdezéssel ellentétben a Cerebrovascularis 
betegségek, nem vérzéses, vagy ischaemiás (SMQ)  lekérdezés nem alkot önálló SMQ 
témakört. Csak a fölérendelt SMQ téma részeként szabad használni.  

Ugyan ilyen okból az A centralis idegrendszer vérzésekkel és cerebrovascularis 
balesetekkel kapcsolatos állapotok at (SMQ) lekérdezést vették fel a 3 -as szinthez azon 
tág kifejezések csoportosítására, amelyek kapcsolódnak a Centralis idegrendszer 
vérzések és cerebrovascularis állapotokhoz (SMQ)  lekérdezéshez. A Centralis 
idegrendszer vérzésekkel és cerebr ovascularis balesetekkel kapcsolatos állapotok 
(SMQ) nem alkotnak önálló SMQ témakört. Csak a fölérendelt SMQ témakörének 
részeként szabad használni.  
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MEGJEGYZÉS: A 16.1-es verzi·t megelŖzŖen, a kifejez®sek a Központi idegrendszer 
vérzések és cerebrovascul aris esem®nyekkel ºsszef¿ggŖ §llapotokban (SMQ) csak 
sz®leskºrŤek voltak. A 16.1-es verzióban a kifejezések a Központi idegrendszer 
v®rz®sek ®s cerebrovascularis esem®nyekkel ºsszef¿ggŖ §llapotokban (SMQ) 
§tsorol§sra ker¿ltek sz®les vagy szŤk kºrŤv®. 

MEGJEGYZ£S: A CIOMS munkacsoport dokument§ci·j§ban szereplŖ al-SMQ-k nevei 
a lenti ºsszes²t®sben szereplŖk®tŖl elt®rnek a kºvetkezŖk szerint: 

CIOMS munkacsoport 
dokumentációban  

BEVEZETŕ ĐTMUTATč A 
SZABVÁNYOSÍTOTT MedDRA 
LEKÉRDEZÉSEKHEZ (SMQ -k) 

SMQ 1.2 Egyéb cerebrovascularis 
betegségek  

Ezt az al-SMQ-t eltávolították. Minden 
alárendelt PT -t, amelyek korábban az 
SMQ 1.2. Egyéb cerebrovascularis 
rendellenességek -ben szerepeltek, a 
Cerebrovascularis betegségek, nem 
haemorrhagiásként vagy 
ischaemiásként  meghatározottak  2. 
szintŤ al-SMQ-val lettek 
összekapcsolva  

SMQ 1.1.1 SzŤk keres®s centralis 
idegrendszer vérzések és 
cerebrovascularis balesetek 

SMQ A központi idegrendszer vérzése 
és cerebrovascularis állapotok 
[MEGJEGYZÉS: Ez egy hierarchikus 
SMQ, amely a kºvetkezŖ h§rom 
alárendelt SMQ -t tartalmazza: A 
központi idegrendszer vérzéséhez és 
cerebrovascularis balesetekhez 
kapcsolódó állapotok (SMQ) kizárólag 
t§g keresŖ kifejez®sekkel; Vérzéses 
cerebrovascularis álla potok (SMQ) és  
Ischaemias cerebrovascularis állapotok 
(SMQ) kiz§r·lag szŤk keresŖ 
kifejezésekkel.  

SMQ 1.1.2 Tág keresés centralis 
idegrendszer vérzések és 
cerebrovascularis balesetek 

SMQ 1.2.1 SzŤk keres®s egy®b 
cerebrovascularis betegségek  

Az 1-es szintŤ SMQ-ba olvasztva 

SMQ 1.2.2 Tág keresés egyéb 
cerebrovascularis betegségek  

Az 1-es szintŤ SMQ-ba olvasztva 

2-1. táblázat.  Kapcsolati tábla a CIOMS munkacsoport dokumentációja és az SMQ 
BevezetŖ Đtmutat·ban szereplŖ Cerebrovascularis betegségek (SMQ)  lekérdezés 

között  
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2.16.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Cerebrovascularis betegségek (SMQ)  egy hierarchikus SMQ, ami egyaránt tartalmaz 
szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket. A hierarchikus strukt¼r§t·l eltekintve a haszn§lata 
hasonló a nem hierarchikus SMQ -k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ 
használatához (lásd az 1.5.2.1 szakaszt). A  fölé rendelt SMQ használható az alárendelt 
SMQ-kban található kifejezésekkel kombinálva.  

2.16.5 Hivatkozások felsorolása  Cerebrovascularis betegségek (SMQ)  

¶ Merck kézikönyv (17. kiadás), 1999  

  



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

50 

2.17 Chronicus vesebetegség (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2013. március ) 

2.17.1   Definíció  

¶ Krónikus vesebetegség (Chronic kidney disease, CKD) = a vese s truktúráját  és 
funkci·j§t ®rintŖ heterog®n rendellenességek  

¶ Ok§t·l, patol·gi§j§t·l, s¼lyoss§g§t·l ®s az elŖrehaladotts§gi fokt·l f¿ggŖen 
k¿lºnbºzŖ megjelen®sŤ  

¶ T¿netei a kºvetkezŖk lehetnek: anorexia, nausea, hányás, stomatitis, dysgeusia, 
nocturia, lankadtság, fáradtság, pruritus, csökkent mentális képességek, 
izomrángások és görcsök, vízvisszatartás, alultápláltság, gastrointestinalis 
ulceratio és vérzés, peripheriás neuropathiák, és görcsroham ok  

¶ A diagnózis a vesefunkció laborvizsgálatain és esetenként vesebiopszián alapul   

¶ A kezelés az alapbetegséget célozza, de idetartozik a folyadék - és sóháztartás 
kezelése, eryhtropoietin az anemiára, dialízis és transzplantáció.  

¶ A krónikus vesebetegségek nek számos oka lehet, így például:  

 Vascularis betegség:  

o arteria renalis stenosisa 

o C-ANCA-pozitív, P -ANCA-pozitív és ANCA -negatív vasculitisek  

o Atheroemboliák  

o Hypertensiv nephrosclerosis 

o Vena renalis thrombosisa  

 Primer glomerularis betegség:  

o  Membranosus nephropathia 

o Immunoglobulin A (IgA) nephropathia 

o Focalis és segmentalis glomerulosclerosis  

o Minimal-change betegség  

o Membranoproliferatív glomerulonephritis 

o Gyorsan progrediáló  (crescent) glomerulonephritis 

 Szekunder glomerularis betegség:  

o Diabetes mellitus 

o Systemás lupus erythematosus  

o Rheumatoid arthritis 

o Kevert kºtŖszºveti betegs®g 

o Scleroderma 
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o Goodpasture syndroma 

o Wegener-granulomatosis 

o Kevert cryoglobulinaemia 

o Postinfectiós glomerulonephritis  

o Endocarditis 

o Hepatitis B és C  

o Syphilis 

o Human immunhiány vírus (HIV)  

o Parazit§s fertŖz®s 

o Heroin használat  

o Arany 

o Penicillamin 

o Amyloidosis 

o KºnnyŤl§nc lerak·d§s betegség  

o Neoplasia 

o Thrombotikus thrombocytopeniás purpura  

o Haemolyticus uraemiás syndroma  

o Henoch- Schönlein purpura  

o Alport-syndroma 

o Reflux nephropathia 

 Tubulointerstitialis betegség:  

o Gyógyszerkészítmények (pl. szulfonamidok, allopurinol)  

o FertŖz®s (vir§lis, bakteri§lis, parazit§s) 

o Sjögren syndroma  

o Chronicus hypokalemia és chronicus hypercalcaemia  

o Sarcoidosis 

o Myeloma multiplexes cilinder nephropathia 

o Nehézfémek  

o Irradiatiós nephritis  

o Polycystás vese  

o Cystinosis  

 Húgyúti obstructio:  

o Urolithiasis 
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o Jóindulatú prostata hypertrophia  

o Tumorok 

o Retroperitonealis fibrosis 

o H¼gycsŖ szŤk¿let 

o Neurogen húgyhólyag  

¶ A proteinurian kívül a vesekárosodás markerei a kºvetkezŖk: 

 Vizelet üledék eltérések  

 K®palkot· vizsg§latokon jelentkezŖ elt®r®sek 

¶  A kr·nikus vesebetegs®g k®t fŖ megjelen®si form§ja a kºvetkezŖ:  

 A vesefunkci· el®gtelens®ghez vezetŖ csºkken®se  

 Kardiovaszkuláris betegség kialakulása  

¶ A magas vérnyomás a krónikus vesebet egség oka és következménye is lehet 
egyben, amihez gyorsabb lefolyású vesefunkció vesztés és kardiovaszkuláris 
betegség is társul  

¶ A további komplikációk hoz tartozik: 

 Anemia 

 Táplálkozási zavar  

 Csontbetegség valamint a kalcium és foszfor metabolizmus rendellenességei  

 Neuropathiák  

¶  A CKD diagnózisának kritériumai a Nemzeti Vese Alapítvány (National Kidney 
Foundation) meghatározása alapján:  

 Vesekárosodás legalább 3 hónapig (struktúrális és funkcionális 
rendellenességek) csökkent glomerularis fil trációs rátával vagy anélkül, 
melyet a kºvetkezŖk jellemeznek: 

o Patológiás rendellenességek,  illetve 

o K¿lºnbºzŖ vesek§rosod§sra utal· markerek jellemeznek (vizelet vagy v®r 
rendellenességek vagy a képalkotó eljárásokkal végzett vizsgálatokkal 
tapasztalható rendellenességek)  

  Kisebb mint 60 ml/min/1,73m2 glomerularis filtrációs ráta legalább 3 hónapig, 
vesekárosodással vagy vesekárosodás nélkül.  
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¶ A kr·nikus vesek§rosod§s 5 st§diuma a kºvetkezŖ: 

 

Stádium  Leírás  
GFR 

(ml/min/1,73m) 

1 Vesekárosodás normális vagy ŷ GFR-ral Ó 90 

2 Vesek§rosod§s norm§lis vagy Ź GFR-ral 60ï89 

3 M®rs®kelt Ź GFR 30ï59 

4 S¼lyos Ź GFR 15ï29 

5 Veseelégtelenség  < 15 (illetve dialysis) 

 

2.17.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A definícióval kapcsolatos kifejezések , beleértve a krónikus vesebetegség 
jeleit és tüneteit, továbbá hosszú  távú következményeit is beleértve (pl. PT 
Chronicus veseelégtelenség , PT Renalis osteodystrophia, és PT 
Vesebetegség oedema ) 

 A vonatkozó laboratóriumi vizsgálatokkal kapcs olatos kifejezések beleértve a 
αkórosέ jelzŖvel minŖs²tetteket is (pl. PT Glomeruláris filtrációs ráta kóros ) 

 Krónikus vesebetegséghez társuló terápiás eljárásokkal kapcsolatos 
kifejezések (pl. PT Peritonealis dialysis) 

¶ Kizárva:  

 A vesebetegség kialakulásának kockázati té nyezŖivel vagy fenn§ll· okokkal 
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Diabetes mellitus) 

o Kivételt képeznek a nephropathiák és egyéb közvetlenül a 
vesebetegségre vonatkozó etiológiai kifejezések (pl. olyan kifejezések, 
mint a PT Diabeteses nephropathia bele vannak foglalva, a PT 
Diabetes mellitus azonban nem) 

o A PT Hypertensio ï számos egyéb kifejezéssel együtt, amelyek a 

tesztelés során αzajosnakέ bizonyultak ï ki van zárva (részletes 

információkért lásd a CIOMS SMQ Munkacsoport eredeti 
dokumentációját)  

 A nem-specifikus tünetekkel kapcsolatos  kifejez®sek sz§mottevŖ αzajtέ 
produkálhatnak (pl. PT Nausea, PT Fáradtság ) 

 Veleszületett és újszülöttkori kifejezések  
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 Vese§t¿ltet®si komplik§ci·kkal ®s a vese kilºkŖd®s®vel kapcsolatos 
kifejezések, a PT Chronicus allograft nephropathia kivételével  

MEGJEGYZÉS: A Krónikus vesebetegségek  SMQ-nak jelölt a szabályozási 
adatbázis okban és a vállalati adatbázis okban tºrt®nt tesztel®s®t kºvetŖen tºbb, nem 
tesztelt PT lett hozzáadva az SMQ kifejezéslistájához orvosi megítélés alapján. 
Részletes információkért lásd a CIOMS SMQ Munkacsoport dokumentációját is.  

2.17.3   Chronicus vesebet egségek (SMQ) referenciáinak listája  (SMQ) 

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

¶ 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 

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

¶ Harrisonôs On-line (Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 17e), Ch. 280, 
Chronic Kidney Disease, accessed 2011-09-26 
http://accessmedicine.com/content.aspx?aID=9130075&searchStr=kidney+failur
e%2c+chronic#9130075 

¶ K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation, 
Classification and Stratification. Am J Kidney Dis 39:S1-S266, 2002 (suppl 1) 

  

http://www.merckmanuals.com/professional/genitourinary_disorders/renal_failure/chronic_kidney_disease.html
http://www.merckmanuals.com/professional/genitourinary_disorders/renal_failure/chronic_kidney_disease.html
http://emedicine.medscape.com/article/238798-overview
http://accessmedicine.com/content.aspx?aID=9130075&searchStr=kidney+failure%2c+chronic#9130075
http://accessmedicine.com/content.aspx?aID=9130075&searchStr=kidney+failure%2c+chronic#9130075
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2.18 Conjunctiva betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. szeptember)  

2.18.1   Definíció  

¶ Conjunctiva = nyálkahártya burok  

 Szem el¿lsŖ fel¿lete (bulbaris conjunctiva)  

 Szemhéjak hátsó felülete (palpebralis conjunctiva)  

¶ Conjunctiv§ra hat§ssal l®vŖ betegs®gek: 

 Acut conjunctivitis (viralis, bacterialis, inclusió, szezonális/allergiás)  

 Chronicus conjunctivitis (trachomás, perenni alis allergiás, vernalis 
keratoconjunctivitis) 

¶ Trauma (subconjunctival vérzés, idegentestek, laceratiók)  

 Degeneratív állapotok (Cogan senilis plakk, pinguecula, pterygium, 
összenövések, retentió cysták)  

 Hólyagosodó mucocutan betegségek (cicatricalis pemphi goid, Stevens-
Johnson syndroma) 

 Pigmentált laesiók  

 Tumorok 

¶ A t¿netek az alapprobl®m§t·l f¿ggŖen elt®rŖek; n®h§ny kºzºs tulajdons§guk: 

 Panasz vörös szemre   

 Könnycsorgás (túlzott könnyezés)  

o Irritatáció, mint például idegentest érzés folliculusok vagy papillák jelenléte 
miatt 

o Viszketés ï allergi§s conjunctivitis jelei, de elŖfordulhat blepharitis vagy 
keratoconjunctivitis sicca esetében is  

o Fájdalom ï többnyire enyhe. Ha nem traum§r·l van sz·, az erŖs f§jdalom 
nem jellemzŖ 

o Panaszok váladékozásra  

2.18.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Irritatióra, gyulladásra, degeneratióra, depositumra és más nem traumás és 
nem fertŖzŖ conjunctiva §llapotokra vonatkoz· kifejezések  

 Conjunctiva vizsgálatokra vonatkozó kifejezések (pl. PT KºtŖh§rtya biopszia 
kóros ) 

http://www.patient.co.uk/DisplayConcepts.asp?WordId=BLEPHARITIS&MaxResults=50
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 Conjunctiva eljárások vonatkozó kifejezések (pl. PT Conjunctiva-plastica) 

 Conjunctiva neoplasiákra vonatkozó kifejezések (pl. PT Conjunctiva 
jóindulatú neoplasiája ) 

 PT Allergiás keratitis  tekintettel arra, hogy az LLT Allergiás 
keratoconjunctivitis hozzá van kapcsolva ehhez a PT -hez, ®s ²gy val·sz²nŤleg 
elŖkeresi az odav§g· eseteket 

 Kifejez®sek, ahol az esem®ny kiindul· pontja egyform§n lehet fertŖzŖ vagy 
nem fertŖzŖ (a kivételekkel kapcsolatban lásd a kizárási kritériumokat) (pl. PT 
Conjunctiva cysta) 

¶ Kizárva:  

 A conjunctiva betegségek jeleinek és tüneteinek azon kifejezései, melyek 
más szembetegségekkel közösen használhatók  

 A conjunctiva betegs®gekkel ºsszef¿ggŖ szindrómákra, vagy ismert okaira 
vonatkozó kifejezések (pl. PT Pemphigoid) 

 A conjunctiva betegs®g fertŖz®seket egy®rtelmŤen jelºlŖ kifejez®sek (pl. PT 
Bacterialis conjunctivitis) 

 A conjunctiva traumára vonatkozó kifejezések (pl. PT Szem kémiai égése ) 
kivéve, h a a kifejezés kifejezetten valamely szemmel kapcsolatos termék 
alkalmazásával függ össze (pl. PT Conjunctiva abrasio). 

 Veleszületett kifejezések  

 Sclera kifejezések  

 A Ăzajraò tekintettel a PT Ocular icterus kifejezés kizárásra került annak 
ellenére, hogy az LLT Bulbaris conjunctiva  s§rga elsz²nezŖd®se hozzá van 
kapcsolva ehhez a PT-hez (a MedDRA 11.1 verziójában)  

 

MEGJEGYZÉS: A tesztelés és CIOMS SMQ munkacsoporttal történt egyeztetést 
kºvetŖen az a dºnt®s született, hogy az általános szembetegségek jelei és tünetei egy 
külön SMQ -ban fognak helyet kapni. Ennek megfelelŖen a SMQ Conjunctiva 
betegségek  lek®rdez®shez a kifejez®sek v®gsŖ list§ja csak szŤk kifejezéseket 
tartalmaz. 

2.18.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Conjunctiva betegségek (SMQ)  lek®rdez®s csak szŤk keresŖ kifejez®sekkel 
rendelkezik. Ennek megfelelŖen a szŤk keres®s ®s a t§g keres®s ugyanazt az 
eredményt fogja adni.  Részletes ismerteté s az 1.5.2.1. szakaszban található.   

2.18.4   Hivatkozások felsorolása, Conjunctiva betegségek (SMQ)  

¶ Scott, O.  Conjunctiva problems. (Conjunctiva problemák) Patient UK,  
http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/, 2008. május  

http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/
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¶ Conjunctiva betegségek.  Merck kézikönyv, 17. kiadás, 710 ï 717 oldal, 1999 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r), 27. kiad§s 
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2.19 Convulsiok (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.19.1  Definíció  

¶ Görcsroham : a központi idegrendszer (CNS) egy neuroncsoportjának 
rendellenes, túlzott, hypersynchron kisülése miatti  paroxysmalis történés  

 Megjelen®se a dr§mai convuls²v aktivit§st·l a megfigyelŖ §ltal alig 
®szrevehetŖ jelens®gig terjedhet. 

¶ Epilepsia: krónikus, egyéb folyamatok miatti ism®tlŖdŖ görcsrohamok; nem 
egyszeri betegség entitás.  

¶ A convulsiók a cerebralis görcsrohamok motoros komponensei.  

 A vázizomzat összehúzódásai jellemzik, hirtelen és önkéntelenül jelennek 
meg 

 Az összehúzódások lehetnek tonusosak vagy clonusosak, valamint 
lehetnek focalisak, vagy generalizáltak  

¶ Az epilepsziás görcsrohamok nemzetközi osztályozása (1981):  

 Partialis görcsrohamok  

o EgyszerŤ partialis gºrcsrohamok (motoros, szenzoros, autonom vagy 
pszichés jelekkel)  

o Complex partialis görcsrohamok  

o Partialis görcsrohamok secundaer generalizacióval  

 ElsŖdlegesen generaliz§lt gºrcsrohamok 

o Hiány (petit mal)  

o Tonusos clonusos (grand mal) 

o Tonusos 

o Atonusos 

o Myoclonusos 

 Nem osztályozott görcsrohamok  

o Újszülöttkori görcsroham  

o CsecsemŖkori spasmus 

2.19.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 
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 PT-k, melyek a kºvetkezŖ szavakat tartalmazz§k: Ăconvulsi·kò, Ăepilepsiaò, 
vagy Ăiktusò; f¿ggetlen¿l att·l, hogy  gºrcsroham form§ja mag§ba foglal-e 
izommozgást (pl. PT Petit mal epilepsia) 

 Kifejezések, melyek convulsió utáni komplikációkra utalnak  (pl. PT 
Postictalis paralysis) 

 Releváns támogató kifejezések a SOC Vizsgálatok -ból, melyek a tág 
keresésben tartalmazzák a Ăk·rosò sz·t 

 A convulsi·s tºrt®n®sek k¿lºnbºzŖ jeleit ®s t¿neteit le²r· kifejez®sek (pl. 
PT Nyelvharapás ) 

 Veleszületett és genetikus betegségek, amennyiben a convulsió a 
betegs®g, vagy t¿net egy primaer megjelenŖ komponense (pl. PT 
Myoclonusos balkáni epilepsia ) 

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

 Diagnózisok, melyeket nehéz megkülönböztetni a görcsrohamoktól (pl. PT 
Narcolepsia) 

¶ Kizárva:  

 A SOC Vizsgálatok -ra vonatkozó kifejezések a Ănorm§lò minŖs²tŖ sz·val, 
valamint minŖs²tŖ sz· n®lk¿l 

 A PT-k, melyek az Ăincontinentiaò le²r§s§ra szolg§lnak, nem specifikusak 
voltak, és nem releváns találatokat eredményeztek  

 A PT Tudatvesztés és PT Csökkent tudati éberség jelentŖs Ăzajò l®trejºtt®t 
okozták  

 Azok a PT-k, melyek csak mozgást írnak le és nem említenek 
görcsrohamot (pl. PT Myoclonusos) 

2.19.3  Megjegyzés az alkal mazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Convulsiók  (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel rendelkezik. R®szletes ismertet®s 
az 1.5.2.1 a szakaszban található.  

2.19.4  Hivatkozások felsorolása : Convulsiók  (SMQ) 

¶ Harrisonôs online, http://accessmedicine.com/public/about_am.aspx 348. 
fejezet, el®rhetŖ 2005. m§jus 29-tŖl 

¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I 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 

¶ Commission on Classification and Terminology of the International League 
Against Epilepsy. Proposal for revised clinical és electroencephalographic 
classification of epileptic seizures. Epilepsia 22:489-501, 1981  

http://accessmedicine.com/public/about_am.aspx
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2.20 Cornea betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. március)  

2.20.1   Definíció  

A cornea betegségek csoportosítása:  

 Refractív hibák rendellenes görbület miatt (myopia, hyperopia, és 
astigmatism)  

 K¿lsŖ, a corneat ®rintŖ szem §llapotok (allergi§k, conjunctivitis, Sjogren 
syndroma) 

 Cornea betegségek:  

o Cornea fertŖz®sek 

o Cornea dystrophiak 

o Pterygium 

o Gyógyszerrel kapcsolatos állapotok mint például a Stevens -Johnson 
syndroma 

¶ Az SMQ definíciója szerint magába foglalja a cornea betegségeket, amelyek  
specifikus és kiválasztott nem specifikus jelekkel és tünetekkel társulnak, a 
cornea egy vagy több rétegének érintettségével  

 Epithelium 

 Bowmanôs membr§n 

 Stroma 

 Descemet-membrán  

 Endothelium 

2.20.2   Belefoglaló/kizáró krité riumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az összes corneat magába foglaló kifejezés  

¶ Kizárva:  

 Veleszületett cornea betegségek  

 A corneat ®rintŖ fertŖz®sek 

 A corneat ®rintŖ fizikai s®r¿l®sek 

MEGJEGYZÉS: A nem specifikus kifejezések mint például a PT  Vakság , PT 
Látáskárosodás , és a PT Csökkent  látásélesség  tesztelés után eltávolításra került, 
mert sz§mottevŖ zajhoz j§rultak hozz§. A PT Stevens-Johnson syndroma szintén 
eltávolításra került tesztelés után mert tágabb betegséget képvisel, és a szem 
érintettsége csak bizonyos eset ekben fordul elŖ. 
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2.20.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Cornea betegségek  (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel rendelkeznek.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban találhatók.  

2.20.4  Hivatkozások felsorolása , Cornea betegségekre (SMQ)  

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

¶ Hollander DA; Aldave AJ Drug induced corneal complications (Gyógyszer 
kiváltotta cornea komplikációk). Curr Opin Ophthalmol 2004 Dec;15(6):541 -8. 

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

http://www.nei.nih.gov/health/cornealdisease/index.asp#0
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2.21 Dementia (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.21.1  Definíci ó 

¶ A dementia definíció szerint a cognitiv funkciók romlása, vagy elvesztése, 
amelyek a mindennapi élet tevékenységeit (ADL -eket) hátráltatják.  

¶ Számos ismert oka van:  

 Metabolikus-toxikus (pl. B12 vitamin hiány)  

 Strukturális (pl. Alzheimer -kór)  

 FertŖzŖ (pl. HIV-vel kapcsolatos) 

¶ Gyógyszerrel kapcsolatos (általában reverzibilis), beleértve az antikolinerg, 
szedatív és barbiturát szereket  

¶ A dementia egyéb formái:  

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

 Vascularis dementia (az esetek 10-20%-ában); jelen lehet Alzheimer -
kórral együtt  

 N®h§ny gy·gyszerrŖl (pl. altat· tablett§k, antikolinerg, H2 blokkol·k) 
tudjuk, hogy az egyéb aetiologiai  dementiát súlyosbítja.  

¶ További definíciók más szakirodalmakból:  

 Cognitív és  intellektuális funkciók progresszív elvesztése; desorientatio, 
k§rosodott mem·ria, ²t®lŖk®pess®g ®s intellektus, felsz²nes labilis ®rz®s 

 Cognitív képességek romlása; az ADL -k korábbi sikeres teljesítményének 
roml§sa. £rintheti az ²t®lŖk®pess®get, felfog§st, orientációt, tanulást, 
számolást, problémamegoldást, hangulatot és viselkedést. Végrehajtó 
funkciók hiányossága  ï a tervezésben, kezdeményezésben és a 
viselked®s szab§lyoz§s§ban r®sztvevŖ ment§lis aktivit§s 

 Cognitív károsodás (memória, orientáció, nyelv használat), funkcionális 
autonómia elvesztése, neuropsychiatriai jelek/tünetek (agitatio, apathia, 
t®veszm®k, erŖszakoss§g) 

¶ A dementia módosított DSM -IV kritériumai:  

 Memóriakárosodás  

 Egy, vagy tºbb a kºvetkezŖ cognit²v zavarok kºz¿l: 

o Aphasia 

o Apraxia 
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o Agnosia 

o Zavar a végrehajtó funkciók használatában  

o A szociális, vagy foglalkozási funkciók károsodása  

¶ Az Alzheimer-kór  módosított DSM -IV kritériumai  

 Egyéb okok kizárása  

 Neuron vesztés a cerebralis cortex subcorticalis struktúráiban  

 Memória vesztés, új információ tanulásának képtelensége, 
nyelvhaszn§lati probl®m§k (fŖleg a szavak megtal§l§sa), hangulati 
kilengések, személyiség változások, problémák az ADL -k végrehajtásával, 
csºkkentett absztrakt gondolkod§s, csºkkentett ²t®lŖk®pess®g, irritabilit§s, 
ellenségesség, agitatio, aphasia, térlátás nehézségek, furcsa viselkedés, 
®rzelmi bizonytalans§g, viselked®si disorganiz§ci·, zavarts§g, Ă®jszakai 
zavarts§gò. 

2.21.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A dementia általános definíciójával kapcsolatos kifejezések (feljebb leírva)  

 Alzheimer-k·r kifejez®sek (mivel a jelentŖ feltételezheti , hogy a dementia 
Alzheimer-kór és úgy is jelenti)  

 Vascularis dementia 

 Habár az amnesia és hallucinációk vizsgálati eredményeit nem találták 
hasznosnak, a CIOMS munkacsoport úgy dönt ött, hogy megtartja ezeket 
a kifejezéseket az SMQ -ban. Specifikusan hozzáadták a PT Amnestikus 
betegség et 

 A PT Téveszme  és a PT Téveszmés zavar, nem meghatározott típus  bele 
van foglalva ebbe az SMQ-ba. A téveszmés zavarok egyéb specifikusabb 
t²pusait illetŖen a felhaszn§l· az SMQ Psychosis és psychoticus zavarok -
at is megtekintheti. 

¶ Kizárva:  

 Egyéb specifikus dementiát mutató betegségek (pl. normál nyomású 
hydrocephalus) 

 Pseudodementia 

 Kezdetben a három PT ï Figyelemzavar, Insomnia, és Irritabilitas ï bele 
volt foglalva, de utólag ezeket kivették a teszt eredmények alapján.  

MEGJEGYZÉS: A 15.0 verzióban az új PT Anyag által kiváltott psychotikus  zavar került 
hozzáadásra és  tºbb LLT, melyek elŖzŖleg a PT Pszichotikus betegség  alárendeltjei 
voltak (mint például az LLT Szer okozta psychosisok, egyéb , LLT Szer okozta 
psychosis, nem meghatározott ; LLT Szteroid psychosis) ehhez az új PT -hez került. 
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Ennek megfelelŖen ezen LLT-k a továbbiakban nincsenek benne a Dementia (SMQ)-
ban, bár a PT Pszichotikus betegség  egy tág meghatározás marad ebben az SMQ -ban. 
A vélemények szerint a PT Anyag által kiváltott psychotikus  zavar által képviselt 
koncepcióknak nincsen robusztus vonatkozása a dementia azonosí tásában. A PT 
Anyag által kiváltott psychotikus  zavart a felhasználó elektíven belefoglalhatja a 
lekérdezésbe, ha az a termékre vagy a tanulmányozott populációra vonatkoz ik. 
 

MEGJEGYZÉS: A 13.1-es verzióban a Dementia (SMQ) ter¿let®t a szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejez®sek belefoglal§s§ra m·dos²tott§k. Ez az SMQ kor§bban csak t§g keresŖ 
kifejezéseket tartalmazott.  

2.21.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Dementia (SMQ) szŤk ®s t§g kifejez®seket tartalmaz. A r®szletes megjegyz®sek az 
1.5.2.1. szakaszban találhatók . 

2.21.4  Hivatkozások felsorolása,  Dementia (SMQ)  

¶ Stedmanôs Orvosi sz·t§r, 27. kiad§s, 2000. 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyógyászat 
alapelvei), 14. kiadás, 1998, pp 142 - 149 

¶ The Merck Manual 17. kiadás, 1999, pp 1393 ï 1400 

¶ Fago, JP. Dementia: Causes, Evaluation, és Managem ent. Hospital Practice.  
(Kórházi gyakorlatok kiértékelése és menedzsmentje) www.hosppract.com/ 

 

http://www.hosppract.com/
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2.22 Demyelinisatio (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.22.1   Definíció  

¶ Az idegrendszer betegs®geinek csoportja, az idegrostokat kºr¿lvevŖ myelin 
hüvely sérülésekkel és destructióval  

¶ Az axonok is sérültek lehetnek  

¶ A myelin s®r¿l®s mechanizmusa k¿lºnbºzŖ lehet a k¿lºnf®le betegs®gekn®l 

¶ Az érintett idegekben károsítja a jelek vezetését  

¶ Károsodást okoz az érzékelésben, mozgásban, észlelési, vagy egyéb 
funkciókban  

¶ A leggyakoribb demyelinisatiós betegség a sclerosis multip lex 

¶ További példák között a centralis pontin myelinolysis, multifocalis progresszív 
leukoencephalopathia, ®s a gerincvelŖ subacut kombin§lt degenerati·ja 

¶ Demyelinisatio: myelin veszt®s az axonok, vagy rostp§ly§k megŖrz®se mellett  

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

 A peripheriás demyelinisatio befolyásolja a peripheriás idegrendszert (pl. 
Guillain-Barre syndroma) 

 Egyéb okok:  

o Genetikus 

o Autoimmun reakció 

o Immunológiai betegségek  

o Táplálkozási vagy metabolikus betegség  

o Toxinok (beleértve néhány terápiában használtat, például anti -mitózisos 
anyagok és sugárkezelés)  

o Ismeretlen 

2.22.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Kifejezések peripheriás és centralis demyelinisatiós betegségekhez (pl. PT 
Sclerosis multiplex, PT Guillain-Barre-syndroma,  és PT MELAS syndroma) 

 A Ădemyelò gyºkeret tartalmaz· kifejez®sek (pl. PT Demyelinisatiós 
polyneuropathia és PT Chronikus gyulladásos demyelinisatiós 
polyradiculoneuropathia) 
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 Kifejezések demyelinisatiós betegségekre specifikus  agyidegi betegségekhez 
(pl. PT Opticus neuritis)  

 Kifejezések demyelination kapcsolódó encephalomyelitishez és 
leukoencephalopathieshez (pl. PT Akut vérzéses leukoencephalitis és PT 
Multifocalis progresszív leukoencephalopathia ) 

 A tág kifejezésekben megtalálhatóak az olyan nagyon specifikus jelek, vagy 
tünetek kifejezései, amelyeket nem tartalmaz az SMQ Peripheriás 
neuropathia, vagy SMQ Guillain-Barre syndroma (nézze meg az alábbi 
MEGJEGYZÉST) (pl. PT Lhermitte-tünet és PT Saccadicus szemmozgások )  

 A PT Trigeminus neuralgia a tág kifejezésekben van a sclerosis multiplexre, 
vagy egy®b demyelinisati·s §llapotokra asszoci§l§s lehetŖs®ge miatt 

 Az MS-re fokozottan jellemzŖ rokkants§gi sk§l§t §br§zol· kifejez®sek (pl. PT 
Kiterjesztett rokkantsági skála pontszám emelkedett ) 

¶ Kizárva:  

 Veleszületett kifejezések  

 Kifejezések dysmyelinisatiós betegségekhez  

 Kifejezések demyelinisatio okaihoz (pl. PT Alkoholismus, PT B12 Vitamin 
hiány ) 

 Kifejezések jelekhez és tünetekhez, amelyek már megtalálhat óak az SMQ 
Peripheriás neuropathia , vagy SMQ Guillain-Barre syndroma lekérdezésben 
(pl. PT Paraesthesia, PT Areflexia, PT Izomgyengeség )  

 Kifejezések jelekhez és tünetekhez, amelyek nagyon nem specifikusak, vagy 
elŖrehaladott demyelinisatiot jelºlnek (pl. PT Szédelgés, PT Fáradtság, PT 
Széklet incontinentia és PT  Izom spasticitas)  

 A nagyon specifikus diagnosztikai és prognosztikai fogalmak kivételével (pl. 
PT Kiterjesztett rokkantsági skála pontszám emelkedett) a vizsgálati 
kifejezések általában ki vannak zárva  

 Kifejezések nem specifikus neuropathiákhoz és agyidegi betegségekhez  

 HIV kifejezések  

 A kºvetkezŖ PT-k: PT Polyneuropathia rosszindulatú betegségekben , PT  
Plazmasejtes myeloma, PT POEMS syndroma, PT Lyme-kór,  PT Waldenström -
macroglobulinaemia, és PT Meningococcalis opticus neuritis   

 

MEGJEGYZÉS: Ha a demyelinisatio egy de novo jel®t keresi, javasolt ezen SMQ szŤk 
és tág kifejezéseit használni, és az SMQ Peripheriás neuropathia és SMQ Guillain-
Barre syndromáét is . A demyelinisatiós betegségekhez jelei nek és tüneteinek tág 
kifejezéseit kizárták, mert az SMQ Peripheriás neuropathia és SMQ Guillain-Barre 
syndromaban benne vannak. N®h§ny elŖrehaladott demyelinisatioval kapcsolatos t§g 
kifejezést is kizártak, mert nem voltak elég specifikusak, vagy mert gye nge teljesítményt 
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nyújtottak az SMQ tesztelésnél. Ezeket a kizárt kifejezéseket (lásd az 1 -es és 2 -es 
táblázatot az eredeti CIOMS munkacsoport dokumentációban) a felhasználó döntése 
alapján be lehet foglalni a keresésbe.   

2.22.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/ vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Demyelinisatio (SMQ)-nak vannak szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sei is. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.22.4   Hivatkozások felsorolása, Demyelinisatio (SMQ)  

¶ http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902 

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

¶ Stedmanôs Medical Dictionary 26. kiad§s. 

¶ Demyelinating Diseases. Walter R. Timperley, M.D. Lecture. 2000. 
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html 

http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902
http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html
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2.23 Depresszió és öngyilkosság /önsértés  (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2006. március)  

2.23.1   Definíció  

¶ A depresszió egy morbid mentális állapot, melyet a hangulat romlása jellemez.  

 Gyakran tºbbf®le kapcsol·d· t¿netet foglal mag§ba, fŖleg szorongást, 
agitatiot, érdemtelenség érzését, öngyilkosság képzeteket, változó étvágyat 
és nemi funkciókat, psychomotoros visszamaradottságot, alvási zavart, és 
többféle somatikus jelt és tünetet.  

¶ Az etiológiája komplex, feltételezés szerint az agyi neurot ranszmitterek 
v§ltoz§sait t¿krºzi, fŖleg a noradrenalin®t, serotonin®t, ®s dopamin®t 

¶ Súlyos pszichoszociális stresszort követhet  

¶ Gyakran társul  chronicus orvosi állapotokkal (mint például diabetes, szívizom 
infarctus, carcinomák, stroke)  

¶ Kapcsolatba hozható többféle gyógyszerrel (mint például antihypertensiv 
gyógyszerek, szájon át szedett fogamzásgátlók, és corticosteroidok)  

¶ A betegekben gyakran kialakulnak más psychiatriai állapotok is, a leginkább 
®szrevehetŖen a szorong§s, vagy p§nik betegs®gek, alkohol, vagy drog abúzus  

¶ A halálról gondolkodás, suicid gondolatok, és öngyilkossági kísérletek gyakori 
komplikációiként lépnek fel a depresszióval kapcsolatban  

¶ A Mentális betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikönyve, Negyedik kiadás 

(DSM-IV)Ò leírt ak alapján a depresszióval kapcsolatos betegségek diagnosztikai 
kritériumai a depressziós hangulat, vagy szemmel láthatóan csökkent 
®rdeklŖd®s, vagy ºrºm minden, vagy majdnem minden tev®kenys®gben a nap 
nagy részében, és szinte minden nap  

2.23.2   Belefoglaló/kiz áró kritériumok  

¶ Belefoglalva:  

 Az érintett PT -ket a major depressziós epizód, major depressziós betegség, 
minor depressziós betegség, dysthymiás betegség, és szer által kiváltott 
hangulat betegségre vonatkozó DSM-IV diagnosztikai kritériumok 
összehasonlítá sával választják ki.  

 Depresszióra utaló PT -k, melyek a depresszióval, vagy depresszióval 
kapcsolatos t¿netekkel, depresszi·s, vagy v§ltoz· hangulattal, bŤntudattal ®s 
kétségbeeséssel, vagy psychomotoros visszamaradottsággal, vagy 
agitatióval, specifikusan  depresszióval kapcsolatos alvászavarral, drog 
abúzussal, öngyilkossággal, és psychiatriai terápiákkal vannak kapcsolatban.  
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 A PT Szándékos túladagolás  és PT Szándékos mérgezés  az 
Öngyilkosság/önsértés (SMQ)  szŤk keres®s®ben vannak, mert az LLT-k 
öngyilkoss ágra, vagy önsértésre utalnak.  

 Az insomniával kapcsolatos PT -k, PT Terminalis insomnia, PT Elalvási 
insomnia, és PT Átalvási insomnia  valamivel specifikusabbak az álmatlanság 
olyan típusára nézve, amelyet gyakran jelentenek depressziós betegeknél és 
beletartoznak az SMQ-ba. 

 A CIOMS munkacsoport ezen SMQ 18-24 havi §ttekintŖ munk§j§nak 
eredm®nyek®nt, az ab¼zus ®s a f¿ggŖ koncepci·k t§g lefed®sŤ 
kifejezésekként szerepelnek az 1 -es szintŤ SMQ Depresszió és 
öngyilkosság/önsértés lekérdezésben.  
 

¶ Kizárva:  

 Aggódással kapcsolatos PT -k, melyek nem kºtŖdnek depresszi·hoz, 
agitatióhoz, nyugtalansághoz, kimerültséghez, vagy súlyváltozáshoz  

 PT Insomnia, mert az I-es f§zis tesztel®se alapj§n csak Ăzajtò adna. 

2.23.3   Hierarchia Struktúra  

Depresszió és öngyilkosság/

önsértés

(20000035)

Öngyilkosság/önsértés

(20000037)

Depressio (kivéve 

öngyilkosság és 

önsértés)

(20000167)

 

2-5. ábra .  A Depresszió és öngyilkosság/önsértés (SMQ)  hierarchia struktúrája  

 
Az SMQ-nak k®tszintŤ hierarchi§ja van, amely §tfog· depresszi· keres®s kifejez®sekbŖl 
(elsŖ szint) ®s egy specifikusan ºngyilkoss§g ®s ºns®rt®s al-SMQ-ból (második szint) 
áll:  

¶ Depresszió és öngyilkosság/önsértés (SMQ) : beleértve a depresszióra specifikus 
kifejezéseke t, amelyek a Depresszió (kivéve öngyilkosság és önsértés) (SMQ)  
alatt vannak csoportosítva, és az összes kifejezést, ami az 
Öngyilkosság/önsértés (SMQ)  alatt van. 

¶ Öngyilkosság/önsértés (SMQ) : az SMQ munkacsoport csak szŤk keres®st 
javasol, mivel a külön sz Ťk ®s t§g keres®seket nem tal§lt§k sz¿ks®gesnek. 
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A 12.0-s verzióban felhasználói kérésre a Depresszió (kivéve öngyilkosság és önsértés) 
(SMQ)-t hozzáadták a 2 -es szintŤ csoporthoz, a Depression és öngyilkosság/önsértés 
(SMQ)-hoz kapcsoló, de a 2 -esz szintŤ al-SMQ Öngyilkosság /önsértés (SMQ) -hoz nem 
tartozó PT csoportosítása érdekében . Az Öngyilkosság/önsértés (SMQ) -t·l elt®rŖen a 
Depresszió (kivéve öngyilkosság és önsértés) (SMQ)  nem egy önálló SMQ téma. Csak 
a fölérendelt SMQ témájának részeként szabad has ználni  - Depresszió és 
öngyilkosság/önsértés (SMQ) . 

2.23.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Depresszió és öngyilkosság/önsértés (SMQ)  egy hierarchikus SMQ. A fölérendelt 
SMQ-nak (Depresszió és öngyilkosság/önsértés (SMQ) ) vannak szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezései is. Viszont az al -SMQ-nak (Öngyilkosság/önsértés (SMQ) ) csak szŤk keresŖ 
kifejezései vannak. Így az al -SMQ szŤk ®s t§g keres®sei ugyan azt az eredm®nyt fogja 
adni. A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a  nem hierarchikus 
SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 
szakaszt).  A fölérendelt SMQ használható az alárendelt SMQ -kban található 
kifejezésekkel kombinálva.  

2.23.5  Hivatkozások felsorolása  Depresszió és öngyilkosság/önsé rtés (SMQ)  

¶ Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse 
drug reactions (Nem kívánatos gyógyszerhatás jelentések kifejezéseinek 
definíciói és alapkövetelményei) (IV).  Pharmacoepidemiology  és Drug Safety 
1993; 2:149-153 

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

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

¶ Major depressive episode.  Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Disorders (Mentális re ndellenességek diagnosztikai és statisztikai 
kézikönyve) (4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 
1994, 320-327.  

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

¶ Substance-induced mood diseases.  Diagnostic and Statistical Manual of 
Mental Diseases (Mentális rendellenességek diagnosztikai és statisztikai  
kézikönyv e) (4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 
1994, 370-375.  
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¶ Dysthymic disorder.  Diagnostic and Statistical Manual of Mental Diseases 
(Mentális rendellenességek diagnosztikai és statisztikai  kézikönyve) (4. kiad). 
American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 345-350.  

¶ Minor depressive disorder.  Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Diseases (Mentális rendellenességek diagnosztikai és statisztikai kézikönyve) 
(4. kiad). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, 719-721.  
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2.24 Drog ab¼zus, f¿ggŖs®g ®s megvon§s (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

2.24.1 Definíció  

¶ Drog abúzus:  

 Drogok habituális használata:  

o Nem terápiás célból szükséges (pl. hangulat változtatásra)  

o Egy testi funkció szükségtelen befolyásolására (pl. laxatív)  

o Gyógyszerek nem gyógyászati célú használata  

 A kokain gyakorisága és az egyéb pszichostimulánsok abúzusa növekszik 
egyes nagyvárosokban  

 A drog ab¼zus kezdet®t ®s perzisztenci§j§t a kºvetkezŖk komplex 
interakciója határozza meg:   

o A pharmacologiai jellemzŖk ®s a drogok relat²v el®rhetŖs®ge, a 
használó személyiség és elvárásai, és a környezeti kontextus, 
amelyben a drogot használja  

o A használó személyisége és elvárásai, és a környezeti kontextus, 
amelyben a drogot használja  

o A droghasználat környezeti kontextusa 

 A kombinált drog abúzus egyre általánosabb  

 Lehet akut, vagy chronicus intoxicatio 

 A t¿netek k¿lºnbºzhetnek a drog pharmacologiai jellemzŖitŖl, az adagt·l, 
®s a haszn§lat rendszeress®g®tŖl f¿ggŖen 

¶ Megvonás:  

 A használat hirtelen abbamaradása hozzá szokott személy esetén  

 Egy korábban rendszeresen használt psychoaktív anyag bevitelének 
abbamarad§s§t, vagy a bevitel csºkkent®s®t kºvetŖ anyagspecifikus 
syndroma 

 Megvon§si t¿netek a haszn§lt psychoact²v szertŖl f¿ggŖen elt®rŖek:  

o Ćltal§ban Ăellent®tesò a drog akut hatásaival  

o Nem specifikus tüneteket foglal magába pl. hányinger, hasmenés, vagy 
székrekedés, túlzott izzadás, megnövekedett légzés, tachycardia  

o Az általános tünetekhez tartozik a szorongás, nyugtalanság, irritabilitás, 
insomnia, károsodott figyel em 
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2.24.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva:  

 Drog ab¼zus/f¿ggŖs®g: 

o SzŤk kifejez®sk®nt minden kifejez®s amely tartalmazza az Ăab¼zusò-t, 
Ăsz§nd®kos helytelen alkalmaz§sò-t,  Ătiltott k§b²t·szerekò-et, vagy 
Ăf¿ggŖs®gò-et  

o Kifejezések, amelyek az ab¼zussal fordulnak elŖ, de ab¼zus n®lk¿l is 
(pl. Ămegnºvekedett toleranciaò, vagy Ăt¼ladagol§sò, vagy Ăgy·gyszer 
szint emelkedettò, vagy Ăgy·gyszer-toxicit§sò) t§g kifejez®sk®nt 

o Đjsz¿lºttkori esem®nyeket jelzŖ kifejez®sek 

 Megvonás:  

o Minden Ădrog megvon§sò-t tartalmaz· kifejez®s szŤk kifejez®sk®nt 

o A csak Ămegvon§sò-t, vagy Ăreboundò-ot tartalmazó kifejezések tág 
kifejezésként  

o Đjsz¿lºttkori esem®nyeket jelzŖ kifejez®sek 

MEGJEGYZÉS: Ezen SMQ eredeti verziója (a 9.1 -es MedDRA verzión alapuló) és a 
MedDRA 10.0-s verziója között, az eredetileg belefoglalt PT Rebound hypertoniat 
lefokozták egy PT Hypertoniához kapcsolódó LLT -re. Mivel a PT Hypertonia nem 
specifikus és vannak kapcsolódó, drog megvonással nem kapcsolatos LLT -i, a PT 
Hypertoniat nem adták hozzá ehhez az SMQ-hoz. Amikor a felhasználók ezt az SMQ -t 
használják, gondolniuk kell rá, hogy lehetnek odavágó esetek az LLT Rebound 
hypertoniahoz kapcsolódva is.  

¶ Kizárva:  

 Drog ab¼zus/f¿ggŖs®g: 

o Drog abúzus, vagy drog intoxicatio tüneteinek kifejezései  

o Laboratóriumi értékek kifejezései, amelyek drogok megnövekedett 
szintjét jelzik, tekintettel arra, hogy néhány ilyen kifejezés (pl. PT 
Analgetikum szint terápiás felett ) eredetileg bele volt foglalva és 
tesztelték, de utólag törölték a CIOMS munkacsoport megbeszélését 
kºvetŖen. 

 Alkohol abúzussal kapcsolatos kifejezések  

 Az orvosi hiba/téves alkalmazás kifejezések általánosan ki vannak zárva, 
kiv®ve a gy·gyszerek nem megfelelŖ alkalmaz§s§val kapcsolatos 
kifejez®seket, mint p®ld§ul nem megfelelŖ hely, nem megfelelŖ ¼tvonal, 
mivel ezek drog abúzust jelenthetnek.  

 Megvonás:  

o Drog megvonás tüneteinek kifejezései (nem elég specifikus és túl sok 
Ăzajtò kelt) 
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o Alkohol megvonással kapcsolatos kifejezések  

o ĂMegvon§sò kifejez®sek, amelyek nem felelnek meg ezen SMQ 
definíciójának, pl., drogok, amelyek nem psychoactívak és nem is 
használják habitualisan.  

2.24.3  Hierarchia Struktúra  

 

Drog abúzus, 

f¿ggŖs®g ®s 

megvonás

(20000100)

Drog megvonás

(20000102)

Gyógyszer abúzus 

®s f¿ggŖs®g

(20000101)
 

 

2-6. ábra .  A Drog ab¼zus f¿ggŖs®g ®s megvon§s (SMQ) Hierarchia 
Struktúrája  

 

MEGJEGYZÉS: A 16.0-§s verzi·ban, a 2. szintŤ SMQ Gyógyszer abúzus  SMQ 
Gy·gyszer ab¼zus ®s f¿ggŖs®g-re lett átnevezve  

MEGJEGYZÉS: Az eredeti CIOMS munkacsoport dokumentációja erre az SMQ -ra 
SMQ Drog abúzus és megvonásként hivatkozik. Az al -SMQ Drog megvonás ra pedig 
mint SMQ Megvonás.  

2.24.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Drog ab¼zus, f¿ggŖs®g ®s megvon§s (SMQ) egy hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g 
keresŖ kifejez®sekkel. A hierarchikus strukt¼r§t·l eltekintve a haszn§lata hasonl· a nem 
hierarchikus SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 
1.5.2.1 szakaszt). A fölérendelt SMQ használható az alárendelt SMQ -kban található 
kifejezésekkel kombinálva.  

2.24.5  Hivatkozások felsorolása Drog ab¼zus, f¿ggŖs®gek ®s megvon§s (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical dictionary 5. kiad§s, Lippincrott, Williams & Wilkins, 2005 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgyógyászat alapelvei), 
16. kiadás, McGraw Hill, 2005  

¶ 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   

¶ 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 

¶ 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 

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

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

¶ 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 

¶ 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) 

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.25.1   Definíció  

¶ Zsírok (cholesterin és/vagy trigliceridek) megváltozott, legtöbbször túlzott 
koncentrációja a vé rben 

¶ Genetikai predispositio, másodlagos okok vagy ezek kombinációjának 
eredménye  

¶ Öt formája ismert : 

 Hypercholesterinaemia 

 Hypertriglyceridaemia 

 Összetett hyperlipidaemia 

 Secundaer dyslipidaemia 

 Hypolipidaemia 

¶ A koleszterinszállító lipoproteineken belül áramlástani tulajdonságaik alapján 
három osztályt különböztetünk meg: az LDL, a VLDL és a HDL lipoproteineket. 
Ezek a r®szecsk®kben jelenl®vŖ koleszterin mennyis®g®nek, a keringŖ 
komplexek sz§m§nak vagy mindkettŖ vonatkoz§s§ban is elt®rhetnek. 

¶ A magas HDL-szint kivételével, a vér megemelkedett lipidkoncentrációja, 
k¿lºnºsen a megemelkedett cholesterinszint, az atherosclerosis egyik fŖ 
kock§zati t®nyezŖje. 

¶ A hypercholesterinaemia és hypertriglyceridaemia per se nem produkál speciális 
tüneteket, kivéve amenny iben zs²ranyagcser®ben r®sztvevŖ szerv 
megbetegedésével társul (pl. pancreatitis)  

¶ Az atherosclerosis bizonyos klinikai megnyilvánulásai több évtizedes larvált 
idŖszak ill. laesi· progressi· ut§n kºvetkeznek be. 

¶ Az akut hypercholesterinaemiáról nem ismert, hogy gyógyszerekre károsan 
reagálna.  

¶ Az acut hypertriglyceridaemia a zsírban gazdag táplálékok és alkohol túlzott 
(féktelen evés ill. ivás) fogyasztásának a jele lehet, de okozhatja diabetes - 
k¿lºnºsen, ha nem ellenŖrzik megfelelŖenï vagy pancreatitis is. 

2.25.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 ñLipid,ò ñcholesterin,ò ñtriglicerid,ò ®s ñlipoproteinò sz·tºveket tartalmaz· 
kifejezések  
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 Orvosi szakkifejezések, melyek szorosan összefüggnek a vér lipidjeivel, 
lipoproteinjeivel, cholesterinnel és triglice ridekkel 

 A kifejezések három SOC -bŖl lettek levezetve (SOC Anyagcsere és 
táplálkozási betegségek , SOC Vizsgálatok , és SOC Veleszületett, familiáris 
és genetikus betegségek ) 

 Kilenc kifejezés, mely a zsíranyagcsere familiaris eltéréseit jelöli (a 
zsíranyagcs ere veleszületett, súlyosbodó (vagy javuló) betegségeit leíró 
esetek lekérdezéséhez)  

 A ĂZs²ranyagcsere betegs®gekò ICD-9 besorolást is felhasználták 
referenciaként  

 A 18-24 h·napos ellenŖrz®s sor§n, a CIOMS WG fejlesztŖ csoport a 
teszteredmények alapján meg erŖs²tette, hogy a zs²rvizsg§latra tal§lt 
kifejezések, amelyek relevánsak ezzel az SMQ -val, a kºvetkezŖk: 
vércholesterin, vértriglicerid és hiperlipidaemia.  Egyéb lipid teszt 
eredményekkel kapcsolatos kifejezések a kérdéses esetek megtalálásában 
nem járta k eredménnyel.  

¶ Kizárva:  

 Kifejezések lipid tárolási megbetegedésekre, pl. PT Gaucher-kór  

 A kºvetkezŖ kifejez®sek nem kºzvetlen¿l vonatkoznak ezen SMQ ter¿let®re: 
PT Cholesterosis, PT Zsírembolia , minden ñlipoidò sz·t tartalmaz· kifejez®s 
(pl. PT Lipoid pneumonia), PT Lipid proteinosis, PT Retinalis lipaemia, PT 
Lipiduria, PT Lipoprotein hiány , és PT Alacsony denzitású lipoprotein 
apheresis 

2.25.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A dyslipidaemia (SMQ) csak szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmaz. A szŤk ®s a t§g 
keresés azonos találatokat eredményez. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban 
található.  

2.25.4  Hivatkozások felsorolása Dyslipidaemia -hoz (SMQ) 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine  (Harrison: Belgyógyászat alapelvei), 16. 
kiadás  

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

¶ Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults Adult 
Treatment Panel III ï Third Report of the National Cholesterol Education Program 
(NCEP) NIH - U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES - NIH 
Publication No.02-5215, 2002. szeptember 
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2.26 Emboliás és thrombotikus események (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.26.1  Definíció  

¶ A thrombosis sz§mos befoly§sol· t®nyezŖ kºzrej§tsz§s§nak eredm®nye. 
Virchow megfigyelte, hogy a thrombosis pathogenesis®nek fŖbb befoly§sol· 
t®nyezŖi az ®rfalak, a v§r alkot·r®szeinek ®s az §raml§sdinamikai 
elváltozásai  

¶ A thrombotikus betegségek  olyan betegs®gek, melyeket thrombusk®pzŖd®s 
jellemez, amely az érben lokálisan akadályozza meg a vér áramlását és a vér 
áramlását lefelé irányban elzárva embolizálja  

¶ Az embolisatio egy ér hirtelen elzáródása alvadék vagy idegen anyag 
hatására, amely a vér árammal sodródott a helyszínre.  

¶ A (thrombo-)phlebitis az erek gyulladása (phlebitis), melyhez thrombus 
k®pzŖd®s (thrombosis) t§rsul 

2.26.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Embolisatio és thrombosis HLGT Embolisatio és thrombosis -ból  

 PT Budd-Chiari syndroma és PT Paget-Schroetter syndroma 

 Infarktussal és stroke -kal ºsszef¿ggŖ tºrt®n®sek 

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

 Embolisatioval ®s thrombosissal ºsszef¿ggŖ prophylaxissal kapcsolatos 
kifejezések  

 Embolisatioval ®s thrombosissal ºsszef¿ggŖ vizsg§lattal kapcsolatos 
kifejezések  

 Embolisatioval ®s thrombosissal ºsszef¿ggŖ thrombophlebitisszel 
kapcsolatos kifejezések  

 Az artériák és vénák embóliával és/vagy thrombosissal társuló 
okkluziójára utaló kifejez ések  

 Embolisatioval ®s thrombosissal ºsszef¿ggŖ mesenteri§lis tºrt®n®sekkel 
kapcsolatos kifejezések  

 Vaksággal kapcsolatos kifejezések, PT Cerebrovascularis történés  és PT 
Haemorrhagiás infarctus  

 Embolisatioval ®s thrombosissal ºsszef¿ggŖ transiens (ischaemiás) 
történésekkel kapcsolatos kifejezések  
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 A diplegiaval, hemiparesissel, hemiplegiaval, transiens hemiplegiaval, 
monoparesissel, monoplegiaval, paresissel, paraparesissel, paraplegiaval, 
quadriparesissel és quadriplegiaval kapcsolatos kifejezések bele van nak 
foglalva (az embolisatioval ®s thrombosissal feltehetŖen nem kapcsol·d· 
izombénulással, paresissel, plegiaval és paralysissel kapcsolatos 
kifejezések pedig ki vannak zárva).  

 PT Shunt elzáródás,  PT Thrombosis eszközben, PT Implantátum helyi 
thrombosis és PT Shunt thrombosis 

 A cerebrumban illetve a cerebellumban bekºvetkezŖ embolisatioval ®s 
thrombosissal kapcsolatos kifejezések  

¶ Kizárva:  

 Kock§zati t®nyezŖkkel kapcsolatos kifejez®sek (pl. hyperviscositasi, illetve 
ºrºklºtt, fertŖzŖ/septicus vagy autoimmun okokra visszavezethetŖ) 

 Laboratóriumi vizsgálatokkal kapcsolatos kifejezések az eredmény 
megjelºl®se n®lk¿l (pl. a nem minŖs²tett vizsg§lat kifejez®s) 

 Lég -, cement- és zsírembóliával kapcsolatos kifejezések  

 Nem specifikus éranomáliákkal kapcsolatos kifeje zések  

 A diplegiaval, hemiparesissel, hemiplegiaval, transiens hemiplegiaval, 
monoparesissel, monoplegiaval, paresissel, paraparesissel, paraplegiaval, 
quadriparesissel és quadriplegiaval kapcsolatos kifejezések bele vannak 
foglalva (az embolisatiohoz és thrombosishoz feltehetŖen nem kapcsol·d· 
izombénulással, paresissel, plegiaval és paralysissel kapcsolatos 
kifejezések is bele vannak foglalva).  

2.26.3  Hierarchia struktúra  

Emboliás és thrombotikus 

események 

(20000081)

Emboliás és thrombotikus 

események, arteriális 

(20000082)

Emboliás és thrombotikus 

események, nem 

meghatározott értípusú és 

kevert arteriális és vénás 

típusú

(20000083)

Emboliás és thrombotikus 

események, vénás 

(20000084)

 

2-7. ábra.   Emboliás és thrombotikus események hierarchia struktúrája 
(SMQ) 
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Az Emboliás és thrombotikus történések (SMQ)  (1. szint) h§rom 2. szintŤ al-SMQ-ra 
van felosztva: 

¶ Emboliás és thrombotikus történések, arteriális (SMQ) (PT -k szŤk keresŖ 
kifejezésekként megjelölve)  

¶ Emboliás és thrombotikus történések, vénás (SMQ) (PT -k szŤk keresŖ 
kifejezésekként megjelölve)  

¶ SMQ Emboliás és thrombotikus történések, nem meghatározott értípusú és 
kevert arteriális és vénás típusú (SMQ) (a PT -k csak t§g keresŖ 
kifejezésekkén t vannak megjelölve).  

 
MEGJEGYZÉS: Az al-SMQ-k nevei a CIOMS MCS dokument§ci·ban a kºvetkezŖknek 
megfelelŖen elt®rnek a BevezetŖ ¼tmutat· ºsszegz®s®tŖl: 
 

CIOMS WG dokumentum Ez a dokumentum 

SMQ Emboliás és thrombotikus 
történések, arteriális, vénás, nem 
specifikus  

Emboliás és thrombotikus történések 
(SMQ) 

SMQ Emboliás és thrombotikus 
történések, kizárólag arteriális  

Emboliás és thrombotikus történések, 
arteriális (SMQ)  

SMQ Emboliás és thrombotikus 
történések, kizárólag vénás  

Emboliás és thrombotikus történések, 
vénás (SMQ)  

SMQ Emboliás és thrombotikus 
történések, nem specifikus  

Emboliás és thrombotikus történések, 
értípus nem meghatározott és kevert 
arteriális és vénás (SMQ)  

2-2. táblázat .  Kapcsolati t§bl§zat a CIOMS WG dokumentum ®s SMQ BevezetŖ 
¼tmutat·ban szereplŖ Emboliás és thrombotikus történések (SMQ) lekérdezés 

között  

 

¶ Az Ăal-SMQò kifejez®s a CIOMS dokument§ci·ban le²rt Ăalcsoportnakò felel 
meg. 

¶ Az embolisatioval és thrombosissal kapcsolatos összes releváns kifejezés 
lekérdezéséhez szükség lehet az SMQ al -SMQ-inak kombinálására.  

¶ A Cerebrovascularis betegségek -et (SMQ), Vasculitis-t (SMQ), és 
Thrombophlebitis-t (SMQ) szintén figyelembe kell venni.  

 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban, az Emboliás és thrombotikus történések, 
értípus nem meghatározott és kevert arteriális és vénás  (SMQ) -t szŤk ter¿letŤre 
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m·dos²tott§k annak ®rdek®ben, hogy csak a szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmazza. 
Ez az SMQ kor§bban csak t§g keresŖ kifejez®seket tartalmazott. 

2.26.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Embóliás és thrombotikus események  (SMQ) hierarchikus SMQ, ®s kiz§r·lag szŤk 
keresŖ kifejez®seket tartalmaz. A szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sek azonos találatokat 
eredményeznek. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban találhatók . 

2.26.5   Hivatkozások felsorolása Emboliás és thrombotikus eseményekhez (SMQ)  

¶ Concise Oxford Textbook of Medicine. Ledingham, John G. G., Warrell, David 
A. ElsŖ kiad§s É 2000 Oxford University Press 
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2.27 Eosinophil pneumonia (SMQ) 

   (Kiadási dátum: 2009. március)  

2.27.1   Definíció  

¶ Az eosinophil pneumoni§k jellemzŖje az eosinophilok felgy¿leml®se az alveolaris 
térben, az interstitiumban, vagy mindkettŖben. A peripheri§s eosinophilia gyakori. 

¶ Okai a kºvetkezŖk: 

 FertŖz®sek (k¿lºnºsen f®reg okozta) 

 Gyógyszer kiváltotta pneumonitis (pl. antibiotikumok, fenitoin, l -triptofán)  

 Belélegzett toxinok (pl. kokain)  

 Systemás betegség (pl. Churg -Strauss syndroma) 

 Allergiás bronchopulmonalis aspergillosis  

¶ A diagn·zis alapja a kºvetkezŖ: 

 Eosinophilia a peripheri§s v®rben (> 450/ɛL), bronchoalveolaris lavage 
folyad®k (elt®r®s > 5%), vagy t¿dŖbiopszia 

 Opacitások a mellkas röntgenfelvételeken (ritkán PIE -nek vagy pulmonalis 
infiltrátumoknak nevezik eosinophilia szindrómával)  

¶ Krónikus eosinophil pneumonia  

 Etiol·gi§ja ismeretlen. Felt®telezhetŖen allergi§s diathesis.   

 Fulminans megbetegedés köhögéssel, lázzal, súlyveszteséggel, melyet az 
esetek 50%-ban asztma kísér vagy elŖz meg 

 A pulmonalis ºd®ma Ăfot· negat²vjak®ntò le²rt bilateralis peripheri§s 
pulmonalis opacitások virtuálisan pathognomonikusak  

¶ Akut eosinophil pneumonia 

 Etiológiája ismeretlen, de akut hiperszenzibilitási reakció jelentkezhet a meg 
nem határozott belél egzett antigén hatására  

 Akut lázas megfázás köhögéssel, nehézlégzéssel, rossz közérzettel, 
myalgiaval, éjszakai izzadással, és pleuralis mellkas fájdalommal  

¶ Loeffler syndroma 

 Hiányzó vagy enyhe respiratorikus tünetek, múló migráló pulmonalis 
opacitások, é s peripheriás vér eosinophilia jellemzi  

 Etiol·gi§ja lehet parazit§s fertŖz®s, k¿lºnºsen ascaris lumbricoides fertŖz®s, 
azonban gyakran nincs azonosítható ágens  
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2.27.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az Eosinophil pulmonalis betegséggel kapcsolatos  speciális kifejezések, mint 
pl. PT Eosinophil pneumonia, PT Pulmonalis eosinophilia, és PT Loeffler 
syndroma bele vannak foglalva a szŤk keres®sbe 

 A k¿lºnbºzŖ pulmonalis §llapotokkal kapcsolatos kifejez®sek, melyek nem 
kifejezetten eosinophiliás természet Ťek, de esetlegesen pneumoniat 
jelezhetnek, bele vannak foglalva a tág keresésbe (pl. PT Alveolitis és PT 
T¿dŖ infiltratio) 

 A pneumonia egy®rtelmŤ klinikai t¿neteivel kapcsolatos kifejez®sek bele 
vannak foglalva a tág keresésbe (pl. PT Hypoxia és PT Hyperventilatio) 

 Az algoritmussal végzett tesztelés alapján két nagyon nem specifikus 
kifejezés, a PT Pneumonia és a PT Myalgia, van belefoglalva a tág keresésbe.  

 A peripheriás vér eosinophilekkel kapcsolatos kifejezések, melyek az 
Ăabnorm§lisò sz·t tartalmazz§k (pl. PT Eozinofil szám kóros ).   

¶ Kizárva:  

 Minden fertŖz®ssel, fibrosissal, sarcoidosissal ®s v®rz®ssel kapcsolatos 
kifejezés  

 A pneumonia nem specifikus jeleivel és tüneteivel kapcsolatos kifejezések (pl. 
PT Köhögés  és PT Dyspnoe) 

 T¿dŖn k²v¿li eosinophil §llapotokkal kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT 
Eosinophil colitis, PT Eosinophil myocarditis) 

 Peripheri§s v®r eosinophilekre vonatkoz· kifejez®sek, melyek a Ănorm§lisò 
szót tartalmazzák (pl. PT Eozinofil szám normális ) 

 A peripheri§s v®r eosinophilekkel kapcsolatos kifejez®sek, melyek minŖs²tŖ 
kifejezést nem tartalmaznak (pl. PT Eosinophil szám ) 

 Újszülött korral kapcsolatos kifejezések  

 ¥rºklºtt betegs®get jelºlŖ kifejezések  

 T¿dŖtumorokkal illetve malignitassal kapcsolatos kifejez®sek 

 

MEGJEGYZÉS: Két nem specifikus kifejezés, a PT Pneumonia és a PT Myalgia, bele 
van foglalva a tág keresésbe. Amennyiben a tág keresést algoritmus nélkül használják, 
ezeket a kifejezés eket ki kell zárni, mivel az adatok túl zajosak.  

2.27.3   Algoritmus  

Az eosinophil pneumonia (SMQ) a kºvetkezŖkbŖl §ll: 
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¶ SzŤk keres®s (A kateg·ria vagy szŤk ter¿let), mely specifikus, az eosinophil 
pneumoniat leíró PT -ket tartalmaz 

¶ A t§g keres®s kieg®sz²tŖ kifejezéseket (tág terület) tartalmaz, melyek hozzá 
vannak adva a szŤk keresŖ kifejez®sekhez. A t§g ter¿let kifejez®sei k®t 
kategóriára vannak felosztva:  

 B kategória: Eosinophilia kifejezések  

 C kateg·ria: Esetlegesen pneumoniat jelzŖ kifejez®sek ®s k®t nem specifikus 
kifejezés, a PT Pneumonia és a PT Myalgia. 

A további áttekintésre kiválasztott esetek minden olyan esetet tartalmazni fognak, 
melyek az A kateg·ri§hoz (szŤk ter¿lttel kapcsolatos kifejez®sek) megjelen²tett PT-t 
tartalmazzák, vagy minden olyan e setet, ami a B és C kategóriákban felsorolt PT 
csoport mindegyik®bŖl sz§rmaz· legal§bb egy PT kombin§ci·j§t jelen²tik meg. A vagy 
(B és C).   

2.27.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A szŤk ®s t§g keres®seken fel¿l az Eosinophil pneumonia (SMQ) algoritmikus SMQ. Az 
algoritmus k¿lºnbºzŖ kateg·ri§kb·l sz§rmaz· t§g keresŖ kifejez®sek kombin§ci·ja, 
aminek célja a keresett esetek azonosításának további finomítása. Az algoritmus 
utólagos lekérdezési folyamatba is implementálható az aláb biaknak megfelelŖen: 

¶ ElsŖk®nt keresse meg a k²v§nt eseteket az SMQ lek®rdez®s, mint szŤk/t§g 
lekérdezés segítségével (lásd az 1.5.2.1. szakaszt).  

¶ Találat utáni feldolgozás: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek további 
szŤr®s®re alkalmazza az algoritmus kombinációt. A lekérdezett esetek kis 
mennyis®gŤ adatk®szleteihez az algoritmus az esetek manu§lis §tn®z®s®re is 
alkalmazható.  Az Eosinophil pneumonia (SMQ) algoritmusa A illetve (B és C). 
Az algoritmus §ltal megszŤrt esetek lista form§j§ban export§lhatók.  

2.27.5   Hivatkozások felsorolása Eosinophil  pneumonia -hoz (SMQ) 

¶ Merck k®zikºnyv online el®rhetŖ itt: 
http://www.merck.com/mmpe/sec05/ch055/ch055d.html  

¶ Harrisons Principles of Internal Medicine, McGraw Hill, online el®rhetŖ itt: 
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosino
philic+pneumonia+&rootTerm=eosinophilic+pneumonias&searchtype=1&rootID=
12837&gobacklink=1&drug=1 

 

http://www.merck.com/mmpe/sec05/ch055/ch055d.html
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosinophilic+pneumonia+&rootTerm=eosinophilic+pneumonias&searchtype=1&rootID=12837&gobacklink=1&drug=1
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosinophilic+pneumonia+&rootTerm=eosinophilic+pneumonias&searchtype=1&rootID=12837&gobacklink=1&drug=1
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosinophilic+pneumonia+&rootTerm=eosinophilic+pneumonias&searchtype=1&rootID=12837&gobacklink=1&drug=1
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2.28 Extrapyramidalis syndroma (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.28.1   Definíció  

¶ A gyógyszer kiváltotta mozgászavarok levodopa vagy dopamin agonista 
terápiához vagy centralis dopamin receptor antagonista tulajdonságokkal bíró 
gyógyszeres kezeléshez, anticholinergiás gyógyszeres kezeléshez, bizonyos 
antiepileptikumokhoz, és amphetamin has ználathoz társulva jelentkezhetnek.  

¶ Definíció: a motoros funkciók az extrapyramidalis motoros rendszer laesiói, 
illetve egyéb rendellenességei által okozott zavarai  

 Hyperkinetikus-hypotonikus vagy akinetikus-rigid betegség formájában 
jelentkezhet 

¶ Gyógyszer  kiváltotta Parkinson -kór, dystonia, akathisia, és tardiv dyskinesia, 
valamint a hozzájuk társuló klinikai leletek bele vannak foglalva ebbe az SMQ -
ba. 

¶ Al-SMQ-k a kºvetkezŖkhºz: 

 Akathisia: nyugtalanság szubjektív érzése, nyugtalanság objektív jelei, vagy 
mindkettŖ 

 Dyskinesia (beleértve a tardiv dyskinesiat): akaratlan choreoathetoid 
mozgások, melyek általában az orofacialis régiót, az ujjakat és a lábujjakat 
®rintik. A fej, a nyak ®s a cs²pŖ athetoid mozg§sa fordulhat elŖ. 

 Dystonia: rövid - vagy hossz¼idejŤ izomösszehúzódás, mely abnormális 
mozgásokat és testtartást eredményezhet, beleértve az oculogyriás 
kríziseket, nyelv protrusiot, izomrángatózást, izomgyengeséget, laryngealis -
pharyngealis dystoniat, a végtagok és a törzs dystoniás tartását is  

 Parkinson-szerŤ tºrt®n®sek: nyugalmi tremor, rigidit§s ®s bradykinesia 
triásza, amely az idiopathias Parkinson -kórral azonos lehet. Az egyéb 
Parkinson-szerŤ von§sok kºzºtt megtal§lhat· a bradyphrenia (lelassult 
gondolkodás), fokozott salivatio, nyáladzás, bizonytalan járás, micrographia, 
hypophonia, és csökkent posturalis reflexek.  

2.28.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Parkinson-kór és parkinsonismus kifejezések, beleértve a klinikai jeleket és 
tüneteket  

 Extrapyramidalis betegségek egyéb formái, mint a nem Par kinson-hoz társuló 
tremor, focalis dystonia (pl. torticollis), gy·gyszer mell®khat§sak®nt jelentkezŖ 
mozgászavarok (pl. tardiv dyskinesia), és akathisia  

 A fentiekkel ºsszef¿ggŖ ¼jsz¿lºtt korral kapcsolatos kifejez®sek 
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 Kapcsolódó vizsgálatok  

 A PT Tremor Ăzajtò produk§lt az I. f§zis tesztel®se sor§n; mivel azonban a 
legtöbb jelentést tudta felvenni a pozitív kontrollokban, ez a PT az SMQ -hoz 
kiválasztott kifejezések listájában marad.  

 A PT Blepharospasmus szerepel a Dystonia (SMQ) alcsoportban: Habár a PT  
Blepharospasmus szerepel a Dystonia (SMQ) alcsoportban, a tesztelést 
kºvetŖen vita alakult ki a t§g keresŖ kifejez®s az SMQ-val általános 
összefüggésben való használhatóságáról. Ezért a WG csapat nagyra 
értékelné az ezen speciális kifejezés használhatóság ára vonatkozó 
megjegyzéseket.  

¶ Kizárva:  

 Progressiv supranuclearis bénulás  

 Corticalis-basalis ganglion degeneratio 

 Striatonigralis degeneratio 

 Machado-Joseph betegség (spinocerebellaris ataxia, 3 -as típusú)  

 Malignus neuroleptikus syndroma 

 Tourette syndroma 

 Nem extrapyramidalis eredetŤ tremor (essentialis tremor, intenti·s tremor, fej 
ataxia) 

 PT T¼lzott m®rt®kŤ pislog§s 

 PT Nyugtalan-lábak syndroma  

 PT Myotonia 

 PT Dyspnoe 

 Újszülött kori Parkinson -hoz hasonló történések (pl. PT Foetalis hypokinesia) 
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2.28.3   Hierarchi a struktúra  

Extrapyramidalis 

syndroma 

(20000095)

Akathisia 

(20000096)

Dyskinesia 

(20000097)

Dystonia 

(20000098)

Parkinson-szerŤ 

történések 
(20000099)

 

 

2-8. ábra.   Extrapyramidalis syndroma hierarchia struktúrája (SMQ)  

2.28.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Extrapyramidalis syndroma (SMQ) hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezésekkel. A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem 
hierarchikus SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 
1.5.2.1 szakaszt). A fölérendelt SMQ használata történhet az alárendelt SMQ -k 
kifejezéseinek kombinálásával.  

2.28.5   Hivatkozások felsorolása Extra pyramidalis syndroma -hoz (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r), 27. kiad§s, 2000 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat 
alapelvei), 14. kiadás, 1998, p 2356 ï 63 

¶ CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkívánatos 
gyógyszer reakciókról), 1999, p 29 ï 30 

¶ Kaplan & Sadockôs Synopsis of Psychiatry: Behavioral sciences and clinical 
psychiatry, 8. kiadás, 1998, 955-963. oldal 

¶ The case of the frozen addicts by J W Langston and Jon Palfreman ï 
Publisher New York: Pantheon Books © 1995 ISBN: 0679424652 OCLC: 
31608154 
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2.29 Extravasatios történések (injectiok, infusiok és implantátumok) (SMQ)  

    (Kiadási dátum: 2007.  szeptember) 

2.29.1   Definíció  

¶ A vénásan adott gyógyszerkészítmények extravastioja helyi komplikáció, melyet 
fájdalom és duzzanat kísérhet  

 Fájdalom és duzzanat kísérheti  

 Bizonyos készítmények ( pl. egyes kemoterápiás ágensek) alkalmazása 
sokkal s¼lyosabb szºvŖdm®nyekkel járhat, beleértve a szövetelhalást is  

¶ Okai a kºvetkezŖk lehetnek: 

 Véna hátsó falának sérülése vagy elzáródása proximálisan az injekció 
helyéhez viszonyítva  

 Vénaelzáródás proximálisan az injekció helyéhez viszonyítva  

¶ Az extravasatio a tágabb értelemben vett váladékozás illetve vér vagy egyéb, 
v®red®nyben vagy tubulusban tal§lhat· v®r vagy folyad®k kil®p®se a kºrnyezŖ 
szövetekbe  

 Ezen SMQ ®rdek®ben, az Ăextravasatioò a gy·gyszer bead§s§nak 
komplikációjára (injectio, effusio stb.) vagy egy eszközre vonatkoz ik 

 Az extravasatio potenci§lis szºvŖdm®ny®t is mag§ban foglalja 

 A fájdalom, erythema, és duzzanat tipikusan megfigyelt tünetek  

2.29.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 ĂExtravasatioò-val ºsszef¿ggŖ kifejez®sek, melyek a gy·gyszer bead§s§ra 
vagy eszközökre vonatkoznak  

 PT Extravasatio 

o A PT Extravasatio nincs társítva gyógyszeradagoló mechanizmusokhoz 
(az SOC Generalis betegs®gek ®s az alkalmaz§s hely®vel ºsszef¿ggŖ 
állapotok ) 

o Gyógyszergyártó vállalat vizsgálati eredményeire alapozva eredményt 
hozott, ®s inclusio szempontj§b·l alkalmasnak minŖs¿lt 

 Ăinjectioò, Ăinfusioò, Ăimplant§tumò, Ăkat®ter,ò ®s Ăeszkºzò szavakkal 
kapcsolatos kifejez®sek, amennyiben Ăinduratioò, Ăºd®maò, Ăeffusioò, 
Ăduzzanatò, Ăirritatioò, Ănecrosisò, ®s Ăulcerò szavakkal vannak társítva  

o Egyedi kifejezések ilyen kombinációkkal utólagosan lettek kiválasztva az 
inclusio céljából az SMQ adott területére való relevanciájára alapozva  
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 Az SMQ jºvŖbeni karbantart§s§hoz az Ăinstillatioò PT kifejez®sek belefoglal§s 
szempontjából figyele mbe vehetŖk, amennyiben az SMQ defin²ci·j§nak 
megfelelnek 

 Alkalmaz§si helyen jelentkezŖ f§jdalommal ®s erythemaval kapcsolatos 
kifejezések (lásd az alábbi MEGJEGYZÉST)  

¶ Kizárva:  

 PT Vér extravasatio és PT Vizelet extravasatio 

 PT Kontrasztanyag reakció 

 PT Helytelen technika a gyógyszer alkalmazása során  

 PT Systemás szivárgás   

 ĂAlkalmaz§si hellyelò kapcsolatos kifejez®sek (L§sd az al§bbi 
MEGJEGYZÉST) 

 PT Injecti·s helyi reakci· ®s egy®b egyszerŤ Ăhelyi reakci·kò PT-k (pl. PT 
Infusiós helyi reakció ) nem specifikusként  

MEGJEGYZ£S: Az alkalmaz§si helyen jelentkezŖ f§jdalom ®s erythema extravasatio 
tünetei (és jelenleg bele vannak foglalva ebbe az SMQ -ba), de anélkül is 
jelentkezhetnek. Ezek a kifejez®sek az adatb§zisok k·dol§s§t·l f¿ggŖen egyszerre tºbb 
eredmény t is hozhatnak bizonyos adatbázisok gyakorlatával ellentétben. Az SMQ 
alkalmazásakor ezt figyelembe kell venni.  

MEGJEGYZ£S: Ćltal§ban az Ăalkalmaz§si hellyelò kapcsolatos kifejez®sek 
megfelelŖnek minŖs¿lnek ezen SMQ ter¿let vonatkoz§s§ban, annak ellen®re, hogy az 
elŖzetes tesztel®s sor§n csak n®h§ny esetet tal§ltak. A MedDRA felhaszn§l·knak saj§t 
inform§ci·ik alapj§n figyelembe kell venni¿k, hogy az Ăalkalmaz§si helyò kifejez®seket 
az extravasatioval kapcsolatos esetek kódolásánál használták -e, és szükség e setén a 
megfelelŖ kifejez®seket meg kell adniuk. 
 
MEGJEGYZÉS: A felhasználóknak figyelembe kell vennie a Katéterrel kapcsolatos 
komplikációk  LLT-re kódolt eseteit is.  Ez a kifejezés jelenleg nincs belefoglalt PT -hez 
kötve ebben az SMQ -ban, de a kérdéses es etek keresésénél eredménnyel járhat.  

2.29.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Extravasatios események (injectiok, infusiok és implantátumok) (SMQ) szŤk ®s t§g 
keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes ismertet®s az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.29.4   Hivatkozások felsorolása Extravasatios események (injectiok, infusiok és 
implantátumok) -hez (SMQ) 

¶ Brown, S. V®nakan¿l alkalmaz§sa sor§n fell®pŖ komplik§ci·k.  U.S. 
Pharmacist.  U.S. Pharmacist.  http://www.uspharmacist.com/ 
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9
.cfm&pub_id=8&article_id=131 

http://www.uspharmacist.com/
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9.cfm&pub_id=8&article_id=131
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9.cfm&pub_id=8&article_id=131
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¶ Stedmanôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r), 27. kiad§s, 2000 

¶ 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 Fertilitás betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2011. szeptember)  

2.30.1 Definíció  

¶ Az SMQ Terhességi  és újszülöttkori témák fejlesztése során a CIOMS SMQ 
Munkacsoport egyetértett abban, hogy a αfertilitás betegségeket έ 1. szintŤ SMQ-

v§ kell elŖl®ptetni 

¶ Infertilitas: 

 A teherbe esés elmaradása (októl függetlenül) 1 éves védekezés nélküli 
interakciót kºvetŖen 

 A reproduktív korú párok mintegy 15 % -a érintett  

 A gyermekv§llal§si idŖszak kitol§sa a nŖk kºr®ben szint®n t®nyezŖ 

¶ A f®rfi ®s nŖi t®nyezŖk egyar§nt ®rintettek az infertilit§sban, mindk®t nem az 
esetek kb. 35 %-§®rt felelŖs 

o A nŖi ®s f®rfi t®nyezŖk kombinációja okolható az infertilitási esetek 20 % -
ért  

o A fennmaradó 10 % esetében az etiológia ismeretlen.   

¶ Némely párok a standard infertilitási vizsgálatokon normális eredményeket 
mutatnak, felt®telezett etiol·gi§juk a kºvetkezŖ:  

o Diszfunkcionális inter akció a spermium és az oocyta között  
o El®gtelen minŖs®gŤ embrio 
o Disruptio az implantatio helyén  

¶ Kimutatható egy specifikus gén mutációja , illetve hi§nya, ami a jºvŖbeni 
esetleges infertilitás oka lehet  

¶ Bizonyos ®letm·dbeli t®nyezŖket ºsszef¿gg®sbe hoztak az infertilitas 
kockázatával:  

o Kºrnyezeti ®s foglalkoz§si t®nyezŖk 
o Doh§ny, marihu§na ®s egy®b drogok fogyaszt§s§val ºsszef¿ggŖ toxikus 

hatások  
o T¼lzott m®rt®kŤ testgyakorl§s 
o T¼lzott m®rt®kŤ s¼lyveszt®ssel vagy s¼lygyarapod§ssal j§r· helytelen 

diéta  
o ElŖrehaladott kor 

¶ Az infertilitas kialakulásá val összefüggésbe hozható gyógyszerek:  
o Daganatellenes terápiák (ciklofoszfamid, klórambucil stb.)  
o Anti-neoplasztikus ágensek és szteroid készítmények kombinációja  
o Bizonyos antibiotikumok 
o Thyroid pótlók  
o Egyéb  

2.30.2 Belefoglaló/ki záró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 
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 Fertilitási problémákra utaló egészségi állapotokkal kapcsolatos kifejezések 
(pl. PT Korai follicularis érés)  

 Fertilit§ssal ºsszef¿ggŖ elj§r§sokkal kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT In vitro 
fertilisatio) 

 Fertilit§si probl®m§kkal ºsszef¿ggŖ vizsg§latokkal (k·ros) kapcsolatos 
kifejezések (pl. LLT Spermium szám csökkent )   

¶ Kizárva:  

 Az olyan szexuális diszfunkciókkal kapcsolatos kifejezések, amelyek nem 
közvetlenül érintik a fertilitást (pl. PT Libido zavar) 

 Az olyan állapotokra vonatkozó kifejezések, amelyek kromoszóma 
rendellenességekkel járnak (pl. PT Klinefelter-syndroma) illetve amelyek nem 
val·sz²nŤ, hogy gy·gyszeres ter§pi§hoz t§rsulnak (pl. PT Anorchia) 

MEGJEGYZÉS: Azok a felhasználók, akik a szexuális  diszfunkciókkal/esetekkel 
kapcsolatos információkat kívánják lekérdezni, vegyék figyelembe, hogy szinte az 
összes vonatkozó MedDRA kifejezés 2 HLGT -ben található: a HLGT Szexuális 
dysfunctiok, zavarok és nemi identitási zavarok  és a HLGT Szexuális functio  és fertilitás 
betegségek . 

2.30.3 Hivatkozások felsorolása, Fertilitás betegségek  (SMQ) 

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

¶ Buchanan, JF and Davis, LJ. Drug-induced infertility. Drug Intell Clin Pharm, 
1984, 18(2): 122 ï 32. 

 

 

  

http://emedicine.medscape.com/article/274143-overview
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2.31 Nem specifikus gastrointestinalis gyulladás és dysfunctionalis állapotok 
(SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

2.31.1   Definíció  

¶ Az SMQ célja, hogy bizonyos számú nem specifikus állapotot kérdezzen le és 
rendezzen 

 Gy·gyszerek mell®khat§sak®nt gyakran fell®pŖ t¿netekre ®p¿l (pl. nausea, 
hányás, dyspepsia, gastroesophagealis reflux betegség, hasmenés és 
obstipatio) 

 A gastrointestinalis traktusra vonatkozik az esophagustól a rectumig  

¶ Ezen SMQ vonatkoz§s§ban a Ănem specifikusò olyan §llapotokat jelent, amelyek 
több betegség manifesztációi is lehetnek  

2.31.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶  Belefoglalva: 

 Bármely nem specifikus functionalis állapot , mely a gastrointestinalis traktus 
bármely szakaszát érintik  

 Nem specifikus gyulladásos manifestatiok, melyek a gastrointestinalis traktus 
bármely szakaszát érintik  

 Nem specifikus dysfunctionalis manifestatiok, melyek a gastrointestinalis 
traktus bármely szakaszát érintik  

 Ny§lkah§rtya erosiokkal ºsszef¿ggŖ betegs®gek 

 Kifejezések SOC Vizsgálatok -ból  

 Az SOC MŤt®ti ®s orvosi elj§r§sok kifejez®sek belefoglalva 

¶ Kizárva:  

 B§rmely mŤkºd®si zavar vagy gyullad§s az oropharyngealis ¿regben 

 Gyullad§sos vagy dysfunctionalis §llapotok, melyek f¿ggetlen, megfelelŖen 
meghatározott nosologiai entitások (pl. PT Crohn betegség és PT Colitis 
ulcerosa nincs belefoglalva) (Lásd az alábbi MEGJEGYZÉST)  

 FertŖzŖ gastroenteritis 

MEGJEGYZÉS: Specifikusabb patol·gi§j¼ esetek keres®s®hez, a kºvetkezŖ SMQ-k 
vehetŖk figyelembe: SMQ Acut hasnyálmirigy -gyulladás; SMQ Gastrointestinalis 
perforáció, ulceratio, haemorrhagia illetve obstructio; és  SMQ Pseudomembranosus 
colitis 
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MEGJEGYZÉS: A Hashajtó abúzus  kifejezés eredetileg a Gastrointestinalis nem 
specifikus mŤkºd®si zavar (SMQ) szŤk ter¿let r®sze volt PT-ként. A 10.1. verzióban a 
Hashajtó abúzust a PT Gyógyszer abúzus alatti LLT-re fokozták le. A PT Gyógyszer 
abúzus  t¼l nem specifikusnak minŖs¿l a Gastrointestinalis nem specifikus mŤkºd®si 
zavar (SMQ) vonatkozásában Továbbá a Hashajtó abúzus kifejezés többé nem része a  
Gastrointestinalis nem specifikus mŤkºd®si zavar-nak (SMQ). Amennyiben a 
felhasználó a Hashajtó abúzus  kifejezést hasznos találja az ese t azonosításakor, a 
felhasználói lekérdezéshez hozzáadható az LLT Hashajtó abúzus.  
 
MEGJEGYZÉS: Az eredeti CIOMS WG dokumentációban, az al -SMQ Gastrointestinalis 
nem-specifikus tünetek és terápiás eljárások elnevezése SMQ Gastrointestinalis nem 
specifikus szimptomatológia és terápiás eljárások volt . 

2.31.3   Hierarchia struktúra  

 

Gastrointestinalis nem-

specifikus gyulladás és 

dysfunctionalis állapotok 
(20000137)

Gastrointestinalis nem-

specifikus gyulladások 

(20000138)

Gastrointestinalis nem-

specifikus mŤkºd®si 

zavarok

 (20000139)

Gastrointestinalis nem-

specifikus tünetek és 

terápiás eljárások 

(20000140)

 

2-9. ábra.   Gastrointestinalis nem specifikus gyulladás és dysfunctionalis 
állapotok (SMQ) hierarchia struktúrája  

 

2.31.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Gastrointestinalis nem specifikus gyulladás és dysfunctionalis állapotok (SMQ)  
hierarchikus SMQ, szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel. A hierarchikus strukt¼r§t·l 
eltekintve a használata hasonló a nem hierarchikus SMQ -k szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt). A fºl®rendelt SMQ 
használata történhet az alárendelt SMQ -k kifejezéseinek kombinálásával.  

2.31.5  Hivatkozások felsorolása Gastrointestin alis nem specifikus 
gyulladásokhoz és dysfunctionalis állapotok -hoz (SMQ) 

¶ Harrison's Principles of Internal Medicine, 16. kiadás  

¶ Medline adatbázis  
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¶ Merck kézikönyv  

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi sz·t§r) 
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2.32 Gastrointestinalis perforáció, ulceratio, haemorrhagia, illetve  obstructio 
(SMQ) 

     (Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

2.32.1  Definíció  

¶ Gastrointestinalis perforáció:  

 Perforáció: átfúródás vagy lyukadás folyamat részben vagy egészben, 
mely valamilyen rész vagy anyag hatására következik be  

 Gastrointestinalis perforáció ï a gastrointestinalis traktus minden 
rétegének perforációja  

o Fedetlen - a teljes hasüreggel közvetlenül érintkezik  

o Fedett - omentum vagy egyéb szerv által lokalizált  

 Lokalizált vagy diffúz peritonitis jellemzi  

o A hasfal generalizált merevségében, súlyos fájdalomban és 
bélelzáródásban manifesztálódik  

A fedetlen perforációt a szabad bélgáz hasüregben való kimutatása bizonyítja 
(diaphragmaticus regio rºntgen §tvil§g²t§sa f¿ggŖleges p§ciens 
pozícióban)  

¶ Ulceratio: 

 Szerv vagy szövet felszínének helyi defectusa vagy excavatioja  

 Gyulladásos necrotikus szövet hámlása által jön létre  

¶ Gastrointestinalis vérzés:  

 Vérzés ï v®r kil®p®se b§rmely ®rbŖl vagy szºvetbŖl 

 Gastrointestinalis vérzés ï a gastrointestinalis traktus bármely  r®sz®bŖl 
kil®pŖ v®r  

¶ Gastrointestinalis obstructio: 

 Obstructio ï elzáródás vagy eldugulás folyamata, vagy elzáródás státusza 
ill. állapota  

 Gastrointestinalis obstructio ï a gastrointestinalis traktus tartalmának 
haladásának elakadása  

2.32.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A gastrointestinalis traktus bármely szakaszának perforációjával 
kapcsolatos kifejezések  
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 A gastrointestinalis traktus bármely szakaszának fekélyeivel kapcsolatos 
kifejezések  

 A gastrointestinalis traktus bármely  szakaszának obstructiojával és 
stenosisával kapcsolatos kifejezések: ulceratio okozta hegesedés 
lehetséges folyománya  

 A gastrointestinalis traktus bármely szakaszának vérzésével kapcsolatos 
kifejezések  

 Orvosi és sebészeti eljárásokkal valamint a perforáci óval, ulceratioval és 
v®rz®ssel ºsszef¿ggŖ diagnosztikai vizsg§latokkal kapcsolatos kifejez®sek 

o Nem specifikus diagnosztikai vizsgálatok és orvosi és sebészeti 
eljárások került belefoglalásra, mivel az I. fázis gyógyszergyártó cég 
adatbázisán végzett teszt elése során kiderült, hogy ezek a kifejezések 
hasznosak a releváns esetek megállapításánál.  

¶ Kizárva:  

 Gastrointestinalis neoplasiákkal kapcsolatos kifejezések, beleértve a 
rosszindulatú fekélyeket is  

 Ízérzékelési betegségekkel kapcsolatos kifejezések  

 Oropharyngealis laesiókkal kapcsolatos kifejezések (a felhasználónak 
figyelembe kell vennie az Oropharyngealis betegségek -et is (SMQ)) 

 Veleszületett betegségekre vonatkozó kifejezések  

 

MEGJEGYZÉS: A 16.1-es verzi·t megelŖzŖen, a kifejez®sek a Béltraktus pe rforatio, 
fek®ly, v®rz®s, obstructio nem specifikus felfedez®sek/mŤveletekben (SMQ) csak 
sz®leskºrŤek voltak. A 16.1-es verzióban a kifejezések a Béltraktus perforatio, fekély, 
v®rz®s, obstruction nem specifikus felfedez®sek/mŤveletekben (SMQ) átsorolásra 
ker¿ltek sz®les vagy szŤk kºrŤv®.   

 

MEGJEGYZÉS: Az 13.0. verzióban, a Gastrointestinalis perforáció, ulceratio, 
haemorrhagia illetve obstructio (SMQ) alatti alkeresési SMQ -k keresési területe tágról 
szŤk kifejez®sekre m·dosult: Gastrointestinalis haemorrhagia (SMQ), Gastrointestinalis 
obstructio (SMQ), Gastrointestinalis perforáció (SMQ), és  Gastrointestinalis ulceratio 
(SMQ). 
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2.32.3   Hierarchia struktúra  

Gastrointestinalis perforáció, 

ulceratio, haemorrhagia illetve 

obstructio 

(20000103)

Gastrointestinalis 

obstructio 

(20000105)

Gastrointestinalis 

ulceratio 

(20000106)

Gastrointestinalis 

perforáció 

(20000107)
Gastrointestinalis 

haemorrhagia 

(20000108)

Gastrointestinalis 

perforáció, ulcus, 

haemorrhagia, 

obstructio nem-

specifikus leletek/

eljárások

(20000104)

 

2-10. ábra.   Gastrointestinalis perforáció, ulceratio, haemorrhagia, illetve 
obstructio hierarchia struktúrája (SMQ)  

 

¶ Az al-SMQ Gastrointestinalis perforáció, fekély, haemorrhagia, obstructio 
nem specifikus leletek/eljárások  az eredeti CIOMS WG (elŖzetes tesztelési) 
dokumentációban SMQ Nem specifikus vizsgálatok, orvosi és sebészeti 
eljárásokként kerül említésre.  

¶ A gastrointestinalis perforáció, ulceratio, haemorrhagia, illetve obstructioval 
ºsszef¿ggŖ ºsszes relev§ns tal§lat lek®rdez®s®hez sz¿ks®g lehet az al-
SMQ-k kombinálására tág keresést alkalmazva. Kiegészítésként az 
Oropharyngealis betegségek -et (SMQ) is figyelembe kell venni. 

2.32.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Gastrointestinalis perforáció, ulceratio, haemorrhagia illetve  obstructio (SMQ) 
hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel. A hierarchikus strukt¼r§t·l 
eltekintve a használata hasonló a nem hierarchikus SMQ -k szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt). A fºl®rendelt SMQ 
használata történhet az alárendelt SMQ -k kifejezéseinek kombinálásával.  

2.32.5   Hivatkozások felsorolása Gastrointestinalis perforáció, ulceratio, 
haemorrhagia, illetve obstructiohoz (SMQ)  

¶ Jelentés nemkívánatos gyógyszer reakciókról - Kifejezések definíciói és 
használatuk kritériumai. Orvostudományok Nemzetközi Szervezeteinek 
Tanácsa (Council for International Organizations of Medical Sciences, 
CIOMS); 1999 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

99 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi sz·t§r) ï Saunders 
2003, 30. Kiadás  
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2.33 Immunizálást  kºvetŖ generaliz§lt konvulzív  görcsrohamok  (SMQ) 

(Kiadás : 2012. szeptember) 

2.33.1   Defin íció 

¶ Az SMQ Immunizálást  kºvetŖ generaliz§lt konvulzív  görcsrohamok 
kifejlesztésére azért került sor, hogy a görcsroha m e formájának az 
elŖfordul§s§t, mint immunizáció után bekºvetkezŖ nemkívánatos eseményt 
nevezzék meg.  

¶ A αgörcsrohamέ a cerebrális neuronok abnormális paroxysmalis kisülése 

corticalis hyperexcitabilitás miatt. Kategóriái közé tartoznak:  

 Részleges  görcsrohamok (mint pl. focalis, vagy lokációhoz kapcsolódó  
görcsrohamok)  

 Generalizált   

 A generalizált görcsrohamok osztályozása:  

 Atónusos  

 Tónusos  

 Klónusos 

 Tónusos -klónusos 

 Myoklónusos  

 Absence  

¶ A gºrcsrohamok kategoriz§l§sa a kºvetkezŖk szerint tºrt®nik: 

 Hirtelen, akaratlan izomösszehúzódások  

 Érzékelési  zavarok 

 Autonóm diszfunkció 

 Viselkedési rendellenességek  

 Tudatvesztés  vagy tudatcsökkenés  
 

¶ Generalizált konvulzív  görcsroham: a beteg eszméletét veszti  és az egész 
testben konvulziók alakulnak ki  
 

¶ A generalizált konvulzív görcsroham a Brighton Collaboration szerinti, AEFI -
k®nt tºrt®nŖ esetmeghat§roz§sa a diagnosztikus bizonyoss§g kºvetkezŖ 
szintjeit írja le : 

 A diagnosztikus bizonyosság 1. szintje  

o eszméletetlenség kórtörténete ÉS 
o generalizált tónusos, klónusos, tónusos -klónusos, vagy motoros 

manifesztációk  

 A diagnosztikus bizonyosság 2. szintje  
o eszméletetlenség kórtörténete ÉS  
o generalizált tónusos, klónusos, tónusos -klónusos, vagy motoros 

manifesztációk  

 A diagnosztikus bizonyosság 3 . szintje  
o eszméletlenség kórtörténete ÉS  
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o egyéb generalizált motoros manifesztációk  
 

2.33.2   Belefoglal ási /kizárási kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Kifejezések, melyek a generalizált konvulzív  görcsrohamnak csak a 
formáját írják le, illetve az ilyen esetek kódolásához használhatók fel (pl. 
PT Clonusos convulsio) 

 Kifejezések a generalizált konvulzív  görcsroham karakterisztikus jeleinek 
és tüneteinek leírására, különöses a tudatvesztés szintjével  és a 
generalizált motoros manifesztációkkal  összefüggésben (pl. PT Tonusos 
clonusos mozgások ) 

 Kifejezések, melyek a Brighton Collaboration (BC) generalizált k onvulzív  
görcsrohamra vonatkozó definícióival és kritériumaival vannak 
összhangban.  

 

¶ Kizárva : 
 

 A gºrcsroham form§inak azon kifejez®sei, ahol elŖfordulhat tudatveszt®s, 
de generalizált motoros manifesztációk nélkül  (pl. PT Petit mal epilepsia) 

 Az epilepsia formáinak azon kifejezései, ahol meghatározták az etiológiát, 
és/vagy nem kapcsolódik Immunizác i·t kºvetŖ k§ros esem®nyhez (AEFI) 
(pl. PT Myoclonicus epilepsia és ragged -red rostok) 

 Generalizált konvulzív  görcsroham vizsgálatokhoz és eljárásokhoz 
kapcsolódó kifejezések (pl. PT Elektroenkefalogram kóros ). A magyarázat 
ehhez a kizáráshoz az, hogy a BC  definíció szerint  az immunizációt 
kºvetŖ generaliz§lt konvulz²v gºrcsroham §ltal§ban rºvid idŖtartam¼ ®s a 
diagnózis gyakran kizárólag a klinikai kórtörténeten alapul. Továbbá, az 
olyan vizsgálatok, mint például az elektroenkefalogramok (EEG -k) ritkán 
ál lnak rendelkezésre, és ha igen, értelmezésük bonyolult (az EEG -k 
interiktális érzékenysége 40% körüli)  

 
 

MEGJEGYZÉS: Az Immuniz§l§st kºvetŖ generaliz§lt konvulz²v gºrcsrohamok SMQ 
tesztelése alapján ez az SMQ nem tŤnik alkalmasnak a gy·gyszer®szeti 

termékekre, mivel az elŖzŖleg αszŤkέ PT-k, melyek relevánsak ezen termékek 

esetében, nincsenek jelen ebben az algoritmusos SMQ -ban.  

2.33.3   Algoritmus  

Az algoritmus ezen SMQ-ra val· alkalmaz§s§hoz a jelent®s akkor tekinthetŖ tov§bbi 
áttekintésre releváns esetnek, ha:  

¶ az A kategóriából tartalmaz egy kifejezést  

VAGY  
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¶ mind a B kategóriából (a tudati szintekhez kapcsoló kifejezések és egyéb 
neurológiai ese mények) és a C kategóriából (a motoros manifesztáció 
kifejezései és a generalizált konvulziók megfigyelt hatásai) tartalmaz egy -egy 
kifejezést.  

2.33.4   Referenciák felsorolása az Immunizá lást  kºvetŖ generaliz§lt konvul zív 
görcsrohamok (SMQ)-hoz 

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

¶ 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) 557ï562 

 

http://emedicine.medscape.com/article/1184608-overview
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2.34 Glaucoma (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2008. március)  

2.34.1   Definíció  

¶ A szembelnyomás (intraocular pressure = IOP) megnövekedésével járó 
szembetegségek csoportja  

¶ Pathologiai elv§ltoz§sokat okoz a l§t·idegfŖben ®s tipikus defektusokat a 
l§t·mezŖben 

¶ A s¼lyos l§t§sveszt®s ®s a vaks§g korai kezel®ssel megelŖzhetŖ 

¶ K®t fŖ t²pusa: 

 Z§rtzug¼ glaucoma: az elvezetŖ csatorn§k a szemben fizikailag el vannak 
záródva  

o Acut formája: az IOP hirtelen megemelked®se a felgy¿lemlŖ 
csarnokv²znek kºszºnhetŖen. L§t·ideg s®r¿l®s ®s l§t§svesztes®g 
jelentkezhet néhány órán belül  

o Chronicus formája: tünetmentes látáskárosodást okozhat  
 

 Nyíltzugú glaucoma: a csatornarendszer nyitott marad; tünetm entes 
látáskárosodást okozhat  

o Legelterjedtebb formája a glaucoma  
o Tünetek közé tartozik a peripheriás látás elvesztése, a fejfájás enyhe, 

krónikus formái, a zavaros vagy ködös látás, a sötéthez való 
alkalmazkodás nehézsége, és a fény körül érzékelt halo jel enségek  

¶ Egyéb típusai:  

 Normál (vagy alacsony) nyomású glaucoma: a látóideg sérülése annak 
ellenére, hogy az IOP folytonosan a normál tartományban marad  

 Gyermekkori glaucoma: ritka; csecsemŖ-, gyermek- vagy serd¿lŖkorban 
kezdŖdik  

o Hasonlít a nyíltzugú glaukómára; ritka, ha egyáltalán van, korai 
tünetek  

o Kezelés hiányában vakságot eredményezhet  
o Öröklöttnek vélik  

 

 Velesz¿letett glaucoma: §ltal§ban kis idŖvel a sz¿let®s ut§n jelentkezik, de 
az elsŖ ®let®vben is jelentkezhet 

o Tünetei közé tartozik a könnyezés , a fényérzékenység és a cornea 
homályossága  

o Fiúknál gyakoribb, csak az egyik vagy mindkét szemet érintheti  
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 Secundaer glaucoma: a szem szerkezeti probl®m§j§nak kºszºnhetŖ 
megemelkedett IOP 

o Oka lehet szemsérülés vagy egyéb egészségi állapot  
o A kezelés a kiv áltó okot és az IOP csökkentését célozza  

 

¶ A glaucoma okai 

 Az USA-ban hozz§vetŖlegesen 100 000 glaucoma esetben mutathat· ki a 
GLC1A gén (1. kromoszóma) mutációja; ami azt feltételezi, hogy a 
géntermék közrejátszhat a szem belnyomás szabályozásában.  

 Megnöve kedett IOP-vel, csal§dtºrt®netben elŖfordul· esetekkel, etnikai 
hovatartoz§ssal ®s idŖsebb ®letkorral megemelkedett kock§zat 

o Az afroamerikai populáció körében a vakságot okozó glaucoma 
nagyobb ar§nyban fordul elŖ 

o A primer nyílt zugú glaucoma az afroamerikai és alaszkai populáció 
kºr®ben jelentkezŖ vaks§g elsŖdleges oka, amely 6-8-szor gyakrabban 
fordul elŖ, mint a feh®r n®pess®gben, ®s gyakorta koraibb 
életszakaszban.  
 

 A megnövekedett IOP -t a csarnokv²z fokozott termelŖd®se vagy csºkkent 
elvezetŖdése okozhatja, az így keletkezett nyomás a látóideg sérülését 
okozhatja 

 Amennyiben normális IOP -vel rendelkezŖ p§ciensek eset®ben glaucoma 
kºvetkezt®ben elvesztik l§t§sukat, m§s t®nyezŖk is kºzrej§tszhattak.  
Bizonyos, magas IOP-vel rendelkezŖ p§ciens esetében soha nem alakul 
ki látóideg sérülés  

¶ Egyéb tünetei között megtalálható a súlyos szemfájdalom, arcfájdalom, 
fényre nem reagáló pupillák, szemvörösség, homályos látás, nausea, hányás, 
hasi f§jdalom, ®s kid¿lledŖ szemek 

2.34.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Minden PT a HLGT Glaucoma és ocularis hypertoniaban  

 Diagnosztikai és terápiás eljárásokkal kapcsolatos kifejezések  

 Társuló komplikációkra vonatkozó kifejezések  

 SzŤk keresŖ kifejez®sek: Kiz§r·lag diagnosztikai kifejez®sekkel, jelekkel 
és tünete kkel, laboratóriumi leletekkel és beavatkozásokkal kapcsolatos 
kifejez®sek, amelyek egy®rtelmŤen a glauk·m§ra vonatkoznak  

 T§g keresŖ kifejez®sek: Jelek, t¿netek, diagn·zisok, ®s teszteredm®nyek, 
amelyek nem kifejezetten a glaukómára vonatkoznak, azonban a  
potenciális esetek azonosításánál többletet jelenthetnek  
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¶ Kizárva:  

 Veleszületettséggel kapcsolatos kifejezések, beleértve a systemás 
veleszületett eltérésekkel kapcsolatos kifejezéseket (pl. PT Anterior kamra 
hasadék syndroma , PT Prader-Willi syndroma) 

 SOC Vizsgálatok kapcsolatos kifejez®sek Ănorm§lisò minŖs²tŖ jelzŖvel 
vagy minŖs²tŖ jelzŖ n®lk¿l 

 Kock§zati t®nyezŖkkel kapcsolatos kifejez®sek  

 Secundaer glaucoma okaival kapcsolatos kifejez®sek, kiv®ve a fejlŖd®si 
eredetŤeket, (pl. iritis, uveitis, cataracta, vegyi vagy fizikai szemsérülések)  

 Fejfájással, nauseaval, és hányással kapcsolatos kifejezések (túl tágak)  

 

MEGJEGYZÉS: Ez az SMQ a szemészeti betegségekhez kifejlesztett vagy fejlesztés 
alatt álló SMQ -k egyike. Amennyiben a teljes SMQ készletet kifejlesztették, a 
kereséshez egy vagy több SMQ -ra lehet szükség, vagy a teljes SMQ csoportra, a 
keres®s c®lj§t·l f¿ggŖen. 

2.34.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Glaucoma (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes ismertetés az 
1.5.2.1. szakaszban található.  

2.34.4  Hivatkozások felsorolása Glaucoma -hoz (SMQ) 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r) 

¶ Merck kézikönyv, 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/betegség/Glaucoma.html  

¶ Edward B. Feinberg, MD, MPH, Glaucoma, Encyclopedia frissítés 7/24/2004  

¶ http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Definíció . 

¶ e-Medicine ï Glaucoma, Secundaer Inborn ï A cikket írta: Inci Irak, MD, 
utolsó frissítés 2005 december 1. www.emedicine.com/oph/topic141.htm 

 

http://www.merckmanuals.com/professional/index.html
http://www.emedicinehealth.com/glaucoma_overview/article_em.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/disease/Glaucoma.html
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Definition
http://www.emedicine.com/oph/topic141.htm
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2.35 Guillain-Barré syndroma (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007.szeptember)  

2.35.1  Definíció  

¶ A Guillain-Barré syndroma (GBS) egy immun mediált, acut gyulladásos 
demyelinisatios polyneuropathia (AIDP) 

¶ Ez az §llapot gyakran viralis vagy mycoplasma betegs®geket kºvetŖen l®p 
fel, amelyek a felsŖ l®gutakat vagy az em®sztŖ traktus felsŖ szakasz§t 
támadják meg  

¶ Az egy®b megelŖzŖ §llapotok kºzºtt bizonyos vaccinatiok fordulnak elŖ 

¶ A fertŖzŖ organizmusokra adott immunv§laszok, amelyek val·sz²nŤs²thetŖen 
keresztreakcióba lépnek idegszövetekkel, beleértve a Schwann s ejtfelszín 
membránt (melynek folyományaként AIDP jelentkezik) illetve axonalis 
membránt (acut axonalis formák) is  

¶ A GBS-t §ltal§ban a kºvetkezŖk jellemzik: 

 Gyengeség vagy paralysis, mely egynél több végtagot érint, általában 
szimmetrikusan 

 Sajátreflexek elvesztése  

 Megemelkedett liquor (CSF) protein pleocytosis nélkül  

¶ Egy®b von§sai a kºvetkezŖket tartalmazhatj§k: 

 Motoros és sensoros érintettség  

 Arc- vagy agyideg érintettsége  

 Demyelinisatio electrophysiologias bizonyítéka  

¶ A GBS akut formája tipikusan gyorsa n, órák ill. napokon belül alakul ki, a 
gyengeség maximális szintjét négy héten belül éri el.  

¶ Amennyiben a páciens tünetei több mint 4 hétig fennállnak vagy relapsus 
jelentkezik, az állapot Chronicus gyulladásos demyelinisatios 
polyneuropathiaként (CIDP) k erül meghatározásra. A CIDP rokkantsági 
fokozatának csúcsát általában két hónap alatt érik el.  

2.35.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 PT Guillain-Barré syndroma, GBS alt²pusait t¿krºzŖ kifejez®sek (pl. PT 
Miller Fisher syndroma) és a GBS -szel szinonim kifejezések ( pl. PT 
Chronicus gyulladásos demyelinisatios polyneuropathia  
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 Paralysis és paresis kifejezések (kivéve a veleszületett és nem 
szimmetrikus kifejezéseket, pl. PT Hemiparesis) 

 Gyengeség/ izomgyengeség és musculoskeletalis kifejezések ( pl. PT 
Hypotonia, PT Izomgyengeség , és PT Asthenia) 

 Kapcsolódó neurologiai és neuromuscularis betegségek ( pl. PT 
Demyelinisatio és PT Radiculopathia) 

 Neurologiai jelek és tünetek ( pl. PT Areflexia és PT Sajátérzés elvesztése ) 

 Sensoros és motoros deficitek ( pl. PT Plantaris extensor válasz  és PT 
Sensomotoros betegség ) 

 GBS diagn·zis fel§ll²t§s§t seg²tŖ vizsg§lattal kapcsolatos kifejez®sek (pl. 
PT CSF protein megemelkedett és PT Electromyogram kóros ) 

¶ Kizárva:  

 A Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések  

 Traumaval és sérüléssel kapcsolatos kifejezések ( pl. PT Peripheriás 
ideggyulladás ) 

 Tág fájdalommal kapcsolatos kifejezések ( pl. PT Hátfájdalom)  

 Hemiparalysissel / hemiparesissel kapcsolatos kifejezések  

 Histopathologias eljárások ï ideg és izom (kivéve a PT Perifériás ideg 
biopszia kóros ) 

 GBS terápiák ( pl. PT Plasmapheresis) 

2.35.3  Algoritmus  

MEGJEGYZ£S: Eredm®nyek algoritmus n®lk¿l is lek®rdezhetŖk. Az SMQ fejlesztése 
során a CIOMS WG számos algoritmust tesztelt, és egyiket sem találta kiválónak. 
Emiatt az algoritmus és a kategóriák nincsenek belefoglalva az adatfájlokba. Ennek 
ellenére hasznos lehet az algoritmus használata, amennyiben várható, hogy  a tág 
terület nagyszámú esetet kérdez le. Azok a felhasználók, akik szeretnének ehhez az 
SMQ-hoz algoritmikus megközelítést alkalmazni, olvassák el a CIOMS WG 
dokumentációt ( https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries) az ezen SMQ 
algoritmusára vonatkozó részletes információkért, beleértve a kategória kifejezéslistáit 
is.  

A CIOMS WG az algoritmus kiv§laszt§sa sor§n jelentkezŖ neh®zs®gek ellen®re felk®rte 
az MSSO-t a kºvetkezŖ aj§nlott megközelítés dokumentálására:  

A tov§bbi ellenŖrz®shez kiv§lasztand· esetek tartalmaznak b§rmely olyan esetet, amely 
a fent felsorolt kritériumok legalább egyikének megfelel.  

¶ Legalább egy, az A kategóriához felsorolt PT -k egyike (szŤk ter¿let) vagy 

¶ Bármely , legalább két PT -t jelentŖ eset a B vagy 

https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries
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¶ Bármely, legalább két PT -t jelentŖ eset a B kateg·ri§b·l vagy legal§bb egy 
PT a C kategóriából  

¶ Bármely, legalább egy PT -t jelentŖ eset a B, C ®s D kateg·ri§b·l  

¶ Bizonyos gyógyszerek, melyekkel összefüggésben sok es etben tettek 
említést paresthesiakkal, hypoesthesiakkal és izomgyengeséggel kapcsolatos 
kifejez®sekrŖl, Ăzajosabbò adatk®szleteket prezent§lnak a 2B ®s 1B+1C 
algoritmusokkal. Ajánlott ezért az ilyen termékekhez az 1B + 1C + 1D 
algoritmust használni, mivel ez hat®konyabban k®pes kiszŤrni Ăzajtò, ami 
irreleváns találatokat eredményezhet.  

A kateg·ri§k meghat§roz§sa a kºvetkezŖ: 

¶ A kateg·ria (SzŤk ter¿let) 

 PT Chronicus gyulladásos demyelinisatios polyneuropathia , PT 
Demyelinisatios polyneuropathia, PT Guillain-Barré syndroma , és PT 
Miller Fisher syndroma, ami a GBS-t és a GBS altípusait reprezentálja  

¶ B kategória (Tág)  

 A Guillain-Barré syndroma és egyes válfajainak ( azaz A kategória) jól 
dokumentált eseteiben a gyógyszergyártók vizsgálatain és a szabályozó 
hatóságok adatbázisain alapuló nagyon gyakran észlelt jelek és tünetek. 
Paresthesiak és hypoesthesiak speciális típusait is tartalmazza. A legtöbb 
kifejezés paresthesia kra, hypoesthesiakra és neuropathiakra vonatkozik  

¶ C kategória (Tág)  

 A Guillain-Barré syndroma és egyes válfajainak jól dokumentált eseteiben 
vizsgálatokon alapuló gyakran észlelt jelek, tünetek és diagnosztikai 
laboratóriumi munka  

¶ D kategória (Tág)  

 Kevés bé gyakran látott jelek, tünetek és diagnosztikai laboratóriumi 
munka, melyek a Guillain-Barré syndromaval és annak egyes válfajaival 
kapcsolatos jeleken, tüneteken és diagnosztikain laboratóriumi munkán 
alapulnak, azonban az adatbázis tesztelése során nem  figyeltek meg 

2.35.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Guillain-Barré syndroma (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.35.5  Hivatkozások felsorolása a Guillain -Barré s yndroma -hoz (SMQ) 

¶ Textbook of Clinical Neurology, 2. kiadás, oldalszám: 1085 -1089, 2003 

¶ Cecil Textbook of Medicine (Cecil gyógyszerkönyv), 22. kiadás, oldalszám: 
2379-2381, 2004 

¶ Harrisonôs Internal Medicine, 16. kiad§s, oldalsz§m: 2513-2518, 2005  
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¶ Ferri F. Guillain-Barré syndroma Ferriôs Clinical Advisor: Instant Diagnosis 
and Treatment, 2006-os kiad§s. El®rhetŖ itt: 
http://www.mdconsult.com/php/231760506-2/homepage 

¶ Cha-Kim A. Guillain-Barré syndroma  eMedicine.  El®rhetŖ itt: 
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm. Hozzáférés: 2006. május 22  

¶ Aarli JA.  Role of Cytokines in Neurologic Disorders. Current Medicinal 
Chemistry. 2003; 10:1931-1937 

¶ Stedman's Medical Dictionary (Orvosi szótár). 26. kiadás. Williams & Wilkins .  
Baltimore, MD; 1995 

http://www.mdconsult.com/php/231760506-2/homepage
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm
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2.36 Haematopoetikus cytopeniak (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.36.1   Definíció  

¶ A standard orvosi szakirodalomban megadott öröklött és szerzett csontvelŖ 
elégtelenség definícióit és osztályozását ebben az SMQ -ban nem lehetett 
felhasználni a definíciói alapjaként  

 Ezek az osztályozások nem tesznek különbséget az öröklött és a szerzett 
állapotok között  

 Számos premalignus illetve rosszindulatú állapot ot tartalmaznak 

¶ Az aplasticus anaemia, agranulocytosis, csontvelŖ depressio, granulocytopenia, 
leukopenia, neutropenia, és pancytopenia betegségekkel kapcsolatos 
kifejezésekre és felhasználásuknak feltételeire léteznek CIOMS definíciók, 
azonban a definíció k szigorú betartása nem volt lehetséges  

 A definíciókban szerepelnek a cytopenias állapotok jelei és tünetei  

 N®h§ny kºz¿l¿k nem specifikus ®s nem minŖs¿lnek ®rdemesnek a t§g SMQ 
keresésre  

 A defin²ci·k tov§bb§ a laborat·riumi ®rt®kek k¿lºnbºzŖ tartom§nyait is 
tartalmazzák, amelyeket a MedDRA kifejezések nem tükröznek  

2.36.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Hematopoesis közvetlen elváltozására vonatkozó kifejezések  

 CsontvelŖ depressio hematol·giai jelei ®s diagn·zisai 

 CsontvelŖ depressio hematol·giai vizsg§lat§nak eredm®nyei  

 Speciális diagnosztikai eljárások  

 Az Ă¼jsz¿lºttkorò-ral kapcsolatos kifejezések szerepelnek a tág keresésekben 
(az Ă¼jsz¿lºtt koriò kifejez®s nem enged kºvetkeztetni arra, hogy szerzett vagy 
örökl ºtt eredetŤ-e az állapot)  

 Bizonyos Ăk·ros kifejez®sek bele vannak foglalva a t§g keres®sekbe 

¶ Kizárva:  

 Klinikai jelek és tünetek  

 Ter§pi§s elj§r§sok, mint pl. a csontvelŖ transzplant§ci· vagy Ŗssejt 
transzplantáció (mivel nem specifikusak)  

 Szigorúan öröklöt t (®s nem gy·gyszer kiv§ltotta) csontvelŖ betegs®gek 
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 Haemolyticus anaemiaval, antitest okozta anaemia, vashiányos anaemia, és 
megaloblastos anaemia 

 Az agranulocytosis külön SMQ -val rendelkezik 

 Az öröklött premalignus és rosszindulatú állapotok általában ki  vannak zárva.  

 

MEGJEGYZÉS: A 15.1 verzióban a PT Haemoglobin csökkent  és a PT 
Haemoglobin kóros mint sz®les keresŖ kifejez®sek lettek hozz§adva a PT 
Haematopoieticus erythropenia (SMQ)-hoz, a gyógyszerekre vonatkozó adatok 
széles körét magába foglaló átfogó vizsgálatok alapján. Kérjük, legyen tudatában 
annak, hogy bár a kifejezések eredményesek  voltak a kívánt esetek 
meghatározásában, ezeket gyakran társították olyan jelentésekhez is, m elyek 
nem vonatkoztak haematopoieticus erythropeniákra. 

 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a αhaematopoetikusέ szót az SMQ 

Haematopoetikus cytopeniak három al -keresési SMQ -jának nevéhez adták 
hozzá annak érdekében, hogy az SMQ -k a vérsejt termelésre , és ne a vérsejtek 
elpusztítására összpontosítsanak. A Cytopenia és haematopoetikus 
rendellenességek, melyek több mint egy vérsejt típust érintenek  al-SMQ 
elnevezése is kisebb módosításra került:  

 

Eredeti SMQ név  Új SMQ név a MedDRA v14.0 -ben 

Cytopenia és haematopoetikus 
rendellenességek, melyek több mint 
egy vérsejt típust érintenek  

Haematopoetikus cytopeniak, melyek 
több mint egy vérsejt típust érintenek  

Erythropenia Haemopoeticus  erythropenia 

Leukopenia Haemopoeticus leukopenia 

Thrombocytopenia Haemopoeticus  thrombocytopenia 

 

2-3.  táblázat . Al-SMQ nevek módosításai a Haematopoieticus cytopeniák 
(SMQ) alatt a 14.0 verzióban.  
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2.36.3   Hierarchia struktúra  

Haematopoetikus 

cytopeniak (SMQ)

(20000027)

Haematopoetikus cytopeniak, 

melyek több mint egy vérsejt 

típust érintenek (SMQ)

(20000028)

Haemopoeticus 

erythropenia

 (SMQ)

(20000029)

Haemopoeticus 

leukopenia

 (SMQ)

(20000030)

Haemopoeticus 

thrombocytopenia 

(SMQ)

(20000031)
 

 

2-11. ábra .  A Haematopoetikus cytopeniak (SMQ) hierarchia struktúrája  

2.36.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Haematopoetikus cytopeniak (SMQ) is a hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezésekkel. A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem 
hierarchikus SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 
1.5.2.1 szakaszt). A fölérendelt SMQ használata történhet az alárendelt SMQ -k 
kifejezéseinek kombinálásával.  

2.36.5   Hivatkozások felsorolása Haemopoetikus cytopeniak -hoz (SMQ) 

¶ CIOMS kiadv§ny, ĂJelent®s nemk²v§natos gy·gyszer reakci·kr·l - Kifejezések 
definíciói és használatuk kritériumai"  
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2.37 Haemodinámiás oed ema, effusiók és folyadék túlterhelés (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2008. március)  

2.37.1  Definíció  

¶ Gyógyszer kiváltotta ödémát számos gyógyszerrel kapcsolatosan leírtak  

¶ Mechanizmus: 

 Fokozott nátrium és víz reabszorpció a vesékben  

 Potens vazodilatorok és kalcium csatorna blokkolók (capillaris szivárgást 
okoznak)  

 Nem-szteroid gyulladásgátlók (NSAID) gátolják a prosztaglandin szintézist 
a vesében  

 Egyéb gyógyszerkészítmények, melyek mellékhatásaként peripheriás 
ödéma jelentkezik:  

o Antidepresszánsok  

o Ösztrogének  

o Kortikoszteroidok 

o COX-2 gátlók  

¶ Ödéma definíció:  

 K·rosan nagy mennyis®gŤ folyad®k jelenl®te a sejtek kºzºtti szºveti 
térben  

 Általában a subcutan szövetekben kimutatható folyadékmennyiségre 
vonatkozik 

 Lehet lokalizált (véna vagy nyirok obstructio illetve megnövekedett 
vascularis permeabilitás) vagy systemás (szívelégtelenség vagy 
vesebetegség következtében)  

 Bizonyos esetekben egy®b kifejez®sek jelºlik a helynek megfelelŖen 
(ascites, hydrothorax vagy hydropericardium) 

 A masszív gen eralizált ödémát anasarca -nak nevezik 

 Szinonimái: vízkór és hydrops  

¶ Effusio definíciója:  

 Folyadék kilépése a nyirok - vagy v®rerekbŖl ¿regbe vagy szºvetbe 

 Megv§ltozott hidrosztatikus erŖk eredm®nye 

2.37.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 
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 Definícióval konzisztens kifejezések, beleértve a speciális üregeket és 
helyeket a testen (pl. PT Ascites) 

 Ödéma kezelésére vagy terápiájára vonatkozó kifejezések (pl. PT 
Cerebralis oedema kezelése ) 

 Folyadék vagy térfogat túlterhelésre vonatkozó állapotokk al kapcsolatos 
kifejezések (pl. PT Hypervolaemia) 

 Eszközhöz és beadáshoz társuló ödémákkal és effusiokkal kapcsolatos 
kifejezések (pl. PT Oedema a katéter helyén ) 

¶ Kizárva:  

 Beavatkozáshoz társuló ödémákkal kapcsolatos kifejezések, pl. PT 
Beavatkozás utáni o edema 

o Kivétel: eszköz használatához és beadáshoz társuló ödéma (pl. A PT 
Oedema a katéter helyén  bele van foglalva) 

 ¥d®m§val kapcsolatos kifejez®sek, amelyek k²s®rŖ ter§pi§ja t§voli vagy 
val·sz²nŤtlen (pl. PT Pulmonalis oedema füst inhalatio után ) 

 Szemmel ºsszef¿ggŖ ºd®m§val, duzzanattal ®s effusioval kapcsolatos 
kifejezések      

 PT Oedemás pancreatitis  és PT Neoplasia duzzanat 

 PT Vénás elégtelenség  

o LLT Vénás oedema  hozzá lett adva a MedDRA 9.1. verziójához, ehhez 
a PT-hez kapcsolódóan. Mivel a vénás elégtel ens®get val·sz²nŤleg 
nem gyógyszer váltja ki, ezek a kifejezések ki vannak zárva  

 Angioneuroticus oedema, mint olyan, jól leírt immun mediált jelenségnek 
kºszºnhetŖen 

 Számos kifejezés, amely az SMQ Angiooedemaban elŖfordul, k¿lºnºsen 
azok, amelyek a következŖ §llapotokra jellemzŖek: 

o PT Allergiás oedema, PT EmlŖ oedema, PT Circumoralis oedema, PT 
Ajak oedema, PT Epiglottikus oedema, PT Arc oedema, PT Fogíny 
oedema, PT Laryngealis oedema, PT Laryngotrachealis oedema, PT 
Nasalis oedema, PT Mamilla oedema, PT Genitalis oedema, PT Száj 
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 
Fogíny duzzanat, PT Oropharyngealis duzzanat, PT Auricular duzzanat, 
PT EmlŖ duzzanat, PT Mellbimbó duzzanat, PT Penis duzzanat, PT 
Scrotalis duzzanat, PT Ajakduzzanat, PT Arcduzzanat, és  PT Nyelv 
duzzanat.  
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2.37.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Haemodynamicus oedema, effusiok és  folyadék túlterhelés (SMQ ) csak szŤk keresŖ 
kifejezéseket tartalmaz. A szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sek azonos tal§latokat 
eredményeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.37.4   Hivatkozások felsorolása Haemodynamicus oedema, effusio és folyadék 
túlterhelés -hez (SMQ) 

¶ Schroth, BE. Evaluation and management of peripheral edema. J Amer Acad 
Phys Assist , www.jaapa.com/ 

¶ Harrisonôs Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat alapelvei) 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary (Orvosi szótár)  

¶ Stedmanôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r) 27. kiad§s, 2000 

http://www.jaapa.com/
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2.38 Haemolytikus betegségek (SMQ)  

  (Kiadási dátum: 2005. április)  

2.38.1  Definíció  

¶ A haemolyticus betegség anaemiaként van meghatározva, a vörösvértestek 
korai destructiojáként c ompensaló erythroid hyperplasiaval.  

¶ A haemolyticus anaemia jellemzŖi a kºvetkezŖk: 

 Emelkedett retikulocita értékek  

 Emelkedett nem-konjugált szérum bilirubin  

 Csökkent (vagy hiányos) szérum haptoglobin  

¶ Okai a kºvetkezŖk®ppen csoportos²that·k: 

 Vörösvértestek  belsŖ rendelleness®gei (pl. enzimdefektusok, 
haemoglobinopathiak) 

 Vörösvértest sejtmembrán rendellenességei (pl. öröklött spherocytosis, 
paroxysmalis nocturnalis haemoglobinuria, nyúlványos sejtes anaemia)  

 Extrinsicus t®nyezŖk (pl. splenomegalia, gyógyszer kiváltotta antitestek, 
microangiopathias hemolysis, fertŖz®sek, toxinok) 

2.38.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ SzŤk ter¿let: a haemolysist jelzŖ kifejez®sek, pl. Ăhaemolysisò vagy 
Ăhaemolyticus,ò szavakat tartalmaz· kifejez®sek §ltal§ban bele vannak 
foglalva. Vércsoport összeférhetetlenségek csakúgy, mint az immunológiai 
jelek vagy vizsgálati eredmények, amelyek haemolysist jeleznek, szintén 
bele vannak foglalva. A fenti §llapotok, amelyek az Ă¼jsz¿lºttò kifejez®shez 
társulnak, bele vannak foglalva.  

¶ Tág  ter¿let: n®h§ny kieg®sz²tŖ, laborat·riumi leletekkel kapcsolatos 
kifejez®s, amelyeket potenci§lisan, de nem sz¿ks®gszerŤen hemolysis okoz, 
bele van foglalva. 

¶ PT Reticulocytosis tág területként van meghatározva, az I. fázis tesztelésén 
alapul· minimum®rt®k®nek kºszºnhetŖen. 

¶ Az anaemia nem specifikus tünetei, mint pl. a fáradtság, általában ki lettek 
zárva.  

¶ Egy®b, a haemolytikus anaemiara nem jellemzŖ jelek, t¿netek, ®s vizsg§lati 
leletek, mint pl. a sárgaság, icterus, áramlási zörej, megemelkedett LDH -
szint, anaemia (egyébként nem meghatározott), és bilirubinaemia 
(egyébként nem meghatározott) ki vannak zárva.  
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¶ A haemoglobinopathiak k¿lºnbºzŖ t²pusai §ltal§ban ki lettek z§rva. A 
haemolysis ilyen körülmények között azon klinikai kifejezések közé tartozik, 
amelyet a mºgºtte rejlŖ haemoglobinopathia miatt ink§bb gy·gyszeres 
kezelés okoz.  

¶ A hajlamos²t· t®nyezŖk, mint pl. az ºrºklºtten k·ros vºrºsv®rtest enzimek ®s 
sejtmembrán defektusok  ki vannak zárva.  

¶ Infectioval vagy intoxicatioval kapcsolatos kifejezések, amelyekben a 
Ăhaemolysisò illetve Ăhaemolytikusò szavak egy®rtelmŤen nem szerepelnek, 
ki vannak zárva.  

2.38.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Haemolyticus betegségek (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.38.4   Hivatkozások felsorolása Haemolyticus betegségek -hez (SMQ) 

¶ Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkívánatos gyógyszer 
reakciókról).  Definitions and criteria for their use (Kifejezések definíciói és 
használatuk kritériumai).  CIOMS publicati on, Geneva, 1999 
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2.39 Haemorrhagiak (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2006. március)  

2.39.1   Definíció  

¶ A v®rz®s a v®r a v®red®nyekbŖl val· kil®p®se. 

¶ A kis vérzések méretük alapján kerülnek osztályozásra, így petechiák 
(nagyon kicsi), purpura (1 cm-ig), és ecchymosisok (nagyobbak).  

¶ A v®r szºveten bel¿li nagym®rt®kŤ felgy¿leml®s®t haematomanak nevezz¿k. 

2.39.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Egy®rtelmŤen haemorrhagiara, haematomara, v®rz®sre, ecchymosisra, 
purpurara, petechiara, haematoma/vérzés/haemorrhagia kezelésére, és a 
véredények rupturájára vonatkozó kifejezések, beleértve a szívet és a 
szívkamrákat is.   

 A PT Vér vizeletben  bele van foglalva, annak ellenére, hogy laboratóriumi 
vizsg§latk®nt interpret§lhat· an®lk¿l, hogy egy®rtelmŤen meg§llap²tan§nk, 
hogy vér volt jelen a vizeletben.  

o Ezt a kifejezést használják általában a vér vizeletben való 
megjelenésének leírására.   

o MEGJEGYZÉS: A kódol§st v®gzŖknek a PT Kimutatható vér a 
vizeletben kellett volna választaniuk , amennyiben a v®rben jelenl®vŖ 
vizeletet szándékozták kódolni (makroszkopikusan vizsgálat nélkül is).  
 

¶ Kizárva:  

 Gastrointestinalis elzáródásokkal kapcsolatos kifejezések  

 Fekélyekre ®s perfor§ci·kra vonatkoz· kifejez®sek, v®rz®s egy®rtelmŤ 
említése nélkül.  

 Mikrovérzésekkel kapcsolatos kifejezések  

 Laboratóriumi vizsgálati kifejezések normál értékei, a PT Vér vizeletben -t 
kiv®ve, mivel ez a vizeletben megjelenŖ v®r jele lehet nem minŖsített 
vizsgálati kifejezés helyett (lásd fent)  

 Haemorrhagiás lázzal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Bolíviai 
haemorrhagiás láz ) mivel fertŖzŖ etiol·gi§j¼ak, ®s nem gy·gyszer 
mellékhatásokra vonatkoznak  

 PT Cardialis tamponad, mivel a PT Pericardialis haemorrhagia már bele 
van foglalva ebbe az SMQ-ba és hatékonyan írja le ezt az eseményt  
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2.39.3   Hierarchia struktúra  

Haemorrhagiák 

(20000038)

Haemorrhagiaval 

kapcsolatos kifejezések 

(kivéve laboratóriumi 

kifejezések)

(20000039)

Haemorrhagiaval 

kapcsolatos 

laboratóriumi 

kifejezések 

(20000040)
 

2-12. ábra .  Haemorrhagiák (SMQ) hierarchia struktúrája  

 
Ezen SMQ k®tszintŤ hierarchia, amely teljeskºrŤ haemorrhagia keres®st (elsŖ szint) ®s 
két al -SMQ-t (második szint) foglal magában, név szerint:  

¶ Haemorrhagia kifejezések (kivéve laboratóriumi kifejezések) (SMQ)  

¶ Haemorrhagia laboratóriumi kifejezések (SMQ)  
 

(MEGJEGYZÉS: Al-SMQ Haemorrhagia kifejezések (kivéve a laboratóriumi 

kifejezéseket) a αHaemorrhagia, szŤkέ keresés  felel meg, amely a CIOMS 

dokumentációban került leírásra.)  

2.39.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Haemorrhagiak (SMQ) is a hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel. A 
hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem hierarchikus SMQ -k 
szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 1.5.2.1 szakaszt). A 
föléren delt SMQ használata történhet az alárendelt SMQ -k kifejezéseinek 
kombinálásával.  

2.39.5   Hivatkozások felsorolása Haemorrhagiák -hoz (SMQ) 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi sz·t§r), Saunders, 
Philadelphia, 2000 
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2.40 Hallás - és vestibularis betegs égek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. március)  

2.40.1   Definíció  

¶ Az SMQ a gy·gyszerek mell®khat§sak®nt jelentkezŖ f¿lbetegs®geket hivatott 
magában foglalni  

¶ A fül két funkciójához két al -SMQ lett létrehozva:  

 Hallás  

 Egyensúly  

¶ A hallás lehet károsodott, zavart vagy érzékeny  

 A hallás elvesztése és a kóros hallás ebben az SMQ -ban nincs 
elkülönítve, mivel ezek az állapotok bizonyos páciensekben átfedik 
egymást  

¶ Ebbe az SMQ-ba az alapvetŖen a belsŖ f¿lbŖl eredŖ vestibularis betegs®gek 
vannak belefoglalva 

¶ Definíció: hallás  ï hang érzékelésének képessége; hangérzékelés vibráció 
hatására  

 A halláskárosodás okai lehetnek:  

o Laesio a k¿lsŖ hall·j§ratban vagy a kºz®psŖ f¿lben (vezet®ses 
hallásvesztés);  vagy 

o Laesi· a belsŖ f¿lben vagy a VIII. agyidegben (sensoro-neuralis) 

 A sensoro-neuralis hallásvesztés tovább osztályozható:  

o Sensoros (cochlea); vagy  

o Neuralis (VIII.. agyideg) 

¶ Definíció: vestibularis ï fül vestibulummal kapcsolatos  

 A vestibularis (belsŖ f¿l) betegs®gek a kºvetkezŖket okozhatj§k:  

o Szédülés, vertigo, egyensúlyzavar, hallászavarok, nausea, fáradtság, 
szorongás, koncentrálási nehézség, és egyéb tünetek  

 Egyéb, az egyén mindennapjait, munkaképességét, családi és baráti 
kapcsolatait ®s ®letminŖs®g®t befoly§sol· hat§sok 

2.40.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Bármily en típusú hallászavarokkal kapcsolatos kifejezések (veszteség 
vagy érzékenység/hyperacusis)  
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 BelsŖ f¿lbŖl eredŖ egyens¼lyzavarral kapcsolatos kifejez®sek 

 SzŤk keresŖ kifejez®sek bele®rtve a diagn·zisokat is 

 A tünetekkel és eljárásokkal kapcsolatos kifejezések bele vannak foglalva 
a tág keresésbe  

¶ Kizárva:  

 A kºzponti idegrendszer magasabb rendŤ kºzpontjaib·l eredŖ 
betegségekkel kapcsolatos kifejezések  

 Veleszületett okokkal kapcsolatos kifejezések  

 FertŖz®sek/fertŖzŖ okokkal kapcsolatos kifejez®sek 

 Neoplasiaval kapcsolatos kifejezések  

 KIR betegségekkel kapcsolatos kifejezések, melyek hallásproblémákat (pl. 
cerebrovascularis balesetek) vagy egyensúlyzavarokat (pl. cerebellaris 
betegségek) eredményeznek  

 Fizikai traum§b·l eredŖ §llapotok kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT Traumás 
süketség  

MEGJEGYZÉS: Habár a szédülésnek számos oka van, javasolták, hogy a PT 
Szédülést a tág keresésben (az al -SMQ Vestibularis betegségekében ) maradjon, mivel 
a Ăvertigoò ®s a Ăsz®d¿l®sò egym§ssal felcser®lve is haszn§lhat·k. 

2.40.3   Hierarchia struktúra  

Hallás- és vestibularis 

betegségek 

(20000170)

Halláskárosodás  
(20000171)

Vestibularis betegségek  

(20000172)

 

  2-13. ábra.   Hallás - és  vestibularis betegségek (SMQ) hierarchia struktúrája  

 

2.40.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Hallás - és vestibularis betegségek (SMQ)  hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezésekkel. A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem 
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hierarchikus SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 
1.5.2.1 szakaszt). A fölérendelt SMQ használata történhet az alárendelt SMQ -k 
kifejezéseinek kombinálásával.  

2.40.5   Hivatkozások felsorolása Hallás és vestibularis betegségek -hez (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary (Orvosi szótár), 27. kiadás, 2000  

¶ Merck diagnosztikai és terápiás kézikönyv,17. kiadás, 1999  

¶ Vestibular Disorders Association, www.vestibular.org 

¶ Otorhino-Laryngology, James B Snow, Jr., 1979 

http://www.vestibular.org/
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2.41 Májbetegségek (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2005. április)  

2.41.1  Definíció  

A Májbetegségek (SMQ)  viszonylag komplikált, mivel olyan történéseket is magában 
foglal, amelyek egy teljes szervrendszerre kiterjednek. A kºvetkezŖket foglalja mag§ba: 

¶ A májjal potenciálisan kapcsolatos kifejez®sei kºzºtti teljes kºrŤ keres®s, 
függetlenül attól, hogy potenciálisan gyógyszerek mellékhatásaival 
kapcsolatosak-e vagy sem 

¶ N®h§ny specifikus m§jjal kapcsolatos t®makºrŤ al-SMQ 

¶ Potenci§lisan gy·gyszerrel ºsszef¿ggŖ m§jbetegs®gekkel kapcsolatos 
kifejezésekre vonatkozó keresések  

 

SMQ kód  SMQ kifejezés  

20000008 M§jjal ºsszef¿ggŖ vizsg§latok, jelek ®s t¿netek (SMQ) 

20000009 M§jeredetŤ cholestasis ®s s§rgas§g (SMQ) 

20000010 Hepatitis, nem-fertŖzŖ (SMQ) 

20000011 Máj neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ)  

20000208 Máj rosszindulatú daganatok (SMQ)  

20000209 Nem meghatározott malignitású máj daganatok (SMQ)  

20000012 Máj neoplasiák, jóindulatú (beleértve a cisztákat és polipokat) (SMQ)  

20000013 Májelégtelenség, fibrosis és cirrhosis és egyéb májkárosodással 
ºsszef¿ggŖ §llapotok (SMQ)  

20000014 A máj veleszületett, familialis, újszülött kori és genetikus betegségei 
(SMQ)  

20000015 M§jjal ºsszef¿ggŖ v®ralvad§si ®s v®rz®si zavarok (SMQ) 

20000016 M§jfertŖz®sek (SMQ) 

20000017 Specifikusan alkoholfogyasztással összefüggésben jelentett hepatikus 
betegségek (SMQ) 

20000018 Terhess®ggel ºsszef¿ggŖ m§jbetegs®gek (SMQ) 
 

 2-4. táblázat .  Májbetegségek  témakörei  (SMQ) 
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A fenti témakörök mindegyike önálló SMQ. Ezek közül néhány további alcsoportokra 
van osztva, a gy·gyszerek mell®khat§saihoz fŤzŖdŖ viszonyuk alapj§n (l§sd a lentebbi 
ĂHierarchia strukt¼r§tò). 

2.41.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ A felsŖ szintŤ SMQ Májbetegségek (SMQ)  minden májjal kapcsolatos kifejezést 
magába hivatott foglalni.  

¶ Az SMQ Májbetegségek  csak az elsŖdleges SOC-khoz kapcsolódó kifejezéseket 
listázza, azonban más SOC -k kifejezései szekunder módon kapcsolódnak az 
SOC Hepatobiliaris betegségekhez.  

¶ A Ăhepatitisò terminust gyakran helytelen¿l haszn§lj§k m§jk§rosod§sokra 
vonatkozó mellékhatások jelentésénél, attól függetlenül, hogy igazoltak -e 
histologiai laesiókat vagy sem. Ez a probléma természetesen nem oldható meg 
egyik SMQ-val sem, és a narratív valamint a laboratóriumi adatok elemzését 
igényli.  

¶ Májjal kapcsolatos vizsgálatok, jelek és tünetek (SMQ) : Ezen al-SMQ legtöbb 
kifejezése a HLGT Hepatobiliaris vizsgálatokhoz tartozik  az SOC 
Vizsgálatokban.  Ezen HLGT számos kifejezése vizsgálatokra vonatkozik 
(minŖs²tŖ kifejez®s n®lk¿l, mint pl. Ămegemelkedettò) vagy norm§lis eredm®nnyel 
záruló vizsgálatokra ; ezek a kifejezések ebbe a keresésbe nincsenek 
belefoglalva.  Ezen felül az SMQ a HLT Hepatobiliaris jelek és tünetek minden 
kifejezését tartalmazza az SOC Hepatobiliaris betegségekben  és néhány egyéb 
SOC-bŖl sz§rmaz· PT-t is. 

¶ Hepaticus eredetŤ cholestasis ®s s§rgas§g (SMQ): Ez a keresés a potenciálisan 
hepaticus eredetŤ cholestasishoz ®s s§rgas§ghoz t§rsuló állapotokat 
tartalmazza, ®s kiz§rja a haemolytikus §llapotok okozta s§rgas§got jelzŖ PT-ket, 
így a PT Extrahepatikus obstructiv icterust. Minden egyéb etiológia ki van zárva.  

¶ Máj neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ) : Ezen al-SMQ 
minden kifejezése a HLGT Hepatobiliaris neoplasiák rosszindulatú és nem 
meghatározott -hoz tartozik az SOC Neoplasiák jóindulatú, rosszindulatú és nem 
meghatározott -ban (beleértve cisztákat és polipokat is) . A máj metastasticus 
tumorok ki vannak zárva.  

¶ Máj neoplas iák, jóindulatú (beleértve a cisztákat és polipokat)  (SMQ): Az al-
SMQ-k minden kifejezése az SOC Neoplasiák jóindulatú, rosszindulatú és nem 
meghatározott -hoz (beleértve a cisztákat és polipokat is) tartozik. 

¶ Májelégtelenség, fibrosis és cirrhosis és egyéb  májkárosodásos állapotok 
(SMQ): Ezt az al-SMQ-t alapvetŖen nem ºnmag§ban val· haszn§latra sz§nt§k, 
hanem a Hepatitis, nem-fertŖzŖ-vel (SMQ) kombinálva.  A SMQ nem tartalmazza 
a PT Cardialis cirrhosis-t. 

¶ A PT Májkárosodás  bele van foglalva a Májelégtelenség , fibrosis és cirrhosis és 
egy®b m§jk§rosod§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotok-ba (SMQ). Ez a kifejezés a 
MedDRA Version 10.0.verziójában lett hozzáadva az SMQ -hoz. A 
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Ăm§jk§rosod§s" kifejez®st gyakran vegyi eredetŤk®nt ®rtelmezik, ami 
gyógyszerek hatására jelentkez ik, azonban bizonyos esetekben 
 ez a májat ért trauma megnevezésére is használható. A felhasználóknak 
alaposan ellenŖrizni¿k kell a PT seg²ts®g®vel tal§lt esetek t²pusait annak 
érdekében, hogy meghatározzák, traumás vagy nem traumás májkárosodás 
történt -e. 

¶ M§jjal ºsszef¿ggŖ v®ralvad§si ®s v®rz®si zavarok (SMQ): Ez az al-SMQ a 
véralvadási faktor szintjének csökkenését foglalja magában, ami csökkent 
m§jfunkci· eset®n jelentkezhet, ®s az ezen t®nyezŖk f¿ggv®ny®ben a 
v®ralvad§si param®terekben bekºvetkezŖ v§ltozásokat. Ezen al -SMQ kifejezései 
az SOC Vizsgálatok -ból származnak.  

¶ Specifikusan alkoholfogyasztással összefüggésben  jelentett hepatikus 
betegségek  (SMQ): Ez az SMQ kifejezetten az alkoholfogyaszt§ssal ºsszef¿ggŖ 
betegségeket tartalmazza. Ezek más al -SMQ-ban nem szerepelnek, mivel az 
alkoholfogyaszt§ssal ºsszef¿ggŖ kifejez®sekre alapvetŖen nem keresnek a 
gyógyszer kiváltotta májkárosodásokra keresve. Lehetséges 
alkoholfogyaszt§ssal ºsszef¿ggŖ tºrt®n®sek (pl. cirrhosis) nincsenek belefoglalva 
ebbe az al-SMQ-ba. 

¶ Terhess®ggel ºsszef¿ggŖ m§jbetegs®gek (SMQ): Ez a keresés kifejezetten a 
terhess®ggel ºsszef¿ggŖ betegs®gekkel kapcsolatos kifejez®seket tartalmazza. 
Ezek más al -SMQ-ban nem szerepelnek, mivel ezekre a kifejezésekre 
alapvetŖen nem keresnek a gy·gyszer kiváltotta májkárosodásokra keresve.  

¶ A kizárólag az epehólyag és az epevezeték betegségeivel kapcsolatos 
betegségek ki vannak zárva.  

¶ Azon vizsgálati kifejezések , amelyek eredményt nem jeleznek, vagy normál 
eredményt jeleznek, ki vannak zárva.  

¶ A máj neoplasia keres®s felv®tel®t (20000011) egy elŖfizetŖ megk®rdŖjelezte a 
II. fázis tesztelési eljárása során annak ritkasága miatt. A Munkacsoport úgy 
hat§rozott, hogy megtartja, mivel b§r ritka, elŖfordul§sa m®gis lehets®ges. 

¶ A trauma kiváltotta a máj állapotára  vonatkozó kifejezések ki vannak zárva.  

 

MEGJEGYZÉS: A 14.1-es verzióban, a Specifikusan alkoholfogyasztással 
összefüggésben jelentett esetek  (SMQ) al-SMQ-t, átnevezték Specifikusan 
alkoholfogyasztással összefüggésben jelentett hepatikus betegségek  SMQ-ra, ami az 
SMQ-ról sokkal pontosabb leírást ad.  

MEGJEGYZÉS: A 14.0-§s verzi·ban a megl®vŖ Májdaganatok rosszindulatú és nem 
specifikus al-SMQ két új al -SMQ-val bŖv¿lt annak ®rdek®ben, hogy a felhaszn§l·k a 
kizárólag rosszindulatú eseményeket/eseteket , a daganatok meghatározatlan 
malignitású eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatú és határozatlan 
eseményeinek/eseteinek kombinációját kérdezhessék le.  
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MEGJEGYZ£S: Az 12.1. verzi·ban, a kºvetkezŖ al-SMQ-k lettek átnevezve:  

Korábbi al -SMQ név az 12.0. verzióban  Új al-SMQ név az 12.1. verzióban  

Lehetséges gyógyszerek okozta 
májbetegségek - összetett keresés (SMQ)  

Gyógyszerek okozta májbetegségek - 
összetett keresés (SMQ)  

Lehetséges gyógyszerek okozta 
májbetegségek - kizárólag súlyos esetek 
(SMQ) 

Gyógyszer okozta májbetegségek - kizárólag 
súlyos esetek (SMQ)  

Máj neoplasiák, jóindulatú (SMQ)  Máj neoplasiák, jóindulatú (beleértve a 
cisztákat és polipokat) (SMQ)  

M§jjal lehets®gesen ºsszef¿ggŖ v®ralvad§si 
és vérzési zavarok (SMQ)  

M§jjal ºsszef¿ggŖ v®ralvadási és vérzési 
zavarok (SMQ) 

 

2-5. táblázat.   Al-SMQ nevek módosításai a Májbetegségek (SMQ) alatt a 
12.1 verzióban  

 

MEGJEGYZ£S: Az 12.1. verzi·ban a kºvetkezŖ al-SMQ-k területe módosult a tág és a 
szŤk keresŖ kifejez®sek (kor§bban csak a t§g kifejez®seket tartalmazta) 
belefoglalására:  

¶ M§jeredetŤ cholestasis ®s s§rgas§g (SMQ) 

¶ A máj veleszületett, familialis, újszülött kori és genetikus betegségei (SMQ)  

¶ Májelégtelenség, fibrosis és cirrhosis és egyéb máj k§rosod§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotok 
(SMQ)  

¶ Hepatitis, nem-fertŖzŖ (SMQ) 

¶ M§jfertŖz®sek (SMQ) 

¶ M§jjal ºsszef¿ggŖ vizsg§latok, jelek ®s t¿netek (SMQ)  
 

MEGJEGYZ£S: Az 12.1. verzi·ban a kºvetkezŖ al-SMQ-k ter¿lete m·dosult a szŤk 
keresŖ kifejez®sek (kor§bban csak a t§g kifejez®sek kºzºtt szereplŖ) belefoglal§s§ra:   

¶ Specifikusan alkoholfogyasztással összefüggésben jelentett hepatikus 
betegségek  (SMQ)  

¶ Máj neoplasiák, jóindulatú (beleértve a cisztákat és polipokat) (SMQ)  

¶ Máj neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ)  

¶ M§jjal ºsszef¿ggŖ v®ralvad§si ®s v®rz®si zavarok (SMQ) 

¶ Terhess®ggel ºsszef¿ggŖ m§jbetegs®gek (SMQ)  
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2.41.3  Hierarchia struktúra  

Májbetegségek 
(SMQ) 

(20000005)

M§jjal ºsszef¿ggŖ 
vizsgálatok, jelek 
és tünetek (SMQ)     

 (20000008)

 Specifikusan 
alkoholfogyasztással 

összefüggésben jelentett 
hepatikus betegségek 

(SMQ) (20000017)

M§jeredetŤ 
cholestasis és 

sárgaság 
(SMQ) 

(20000009)

Májelégtelenség, fibrosis és 
cirrhosis és egyéb 

m§jk§rosod§ssal ºsszef¿ggŖ 
állapotok (SMQ)                    

(20000013)

Máj neoplasiák, 
jóindulatú (beleértve 

a cisztákat és 
polipokat) SMQ 

(20000012)

A máj veleszületett, 
familialis, újszülöttkori 

és genetikus 
betegségei (SMQ)  

(20000014)

Májdaganatok, 

rosszindulatú és 

nem specifikus 

(SMQ)
(20000011)

M§jjal ºsszef¿ggŖ 
véralvadási és 
vérzési zavarok 

(SMQ)      

(20000015)

M§jfertŖz®sek 
(SMQ) 

(20000016)

Hepatitis, 
nem-fertŖzŖ 

(SMQ) 
(20000010)

Terhességgel 
ºsszef¿ggŖ 

májbetegségek 
(SMQ)

(20000018)

Gyógyszerek okozta 
májbetegségek - 
összetett keresés 

(SMQ)
 (20000006)

Gyógyszerek okozta 
májbetegségek - kizárólag 

súlyos esetek (SMQ)
(20000007)

 

Nem meghatározott 

malignitású máj 

daganatok (SMQ)
(20000209)

Májdaganatok 

rosszindulatú 

(SMQ)
(20000208)

 

2-14. ábra .  Májbetegségek (SMQ) hierarchia struktúrája  

 

A Májbetegségek (SMQ)  egym§ssal hierarchikus viszonyban l®vŖ SMQ-k sorát 
tartalmazza: 

¶ A legfelsŖ szintŤ SMQ Májbetegségek (SMQ)  a májjal potenciálisan kapcsolatos 
kifejezések kºzºtti teljes kºrŤ keres®s, f¿ggetlen¿l att·l, hogy potenci§lisan 
gyógyszerek mellékhatásaival kapcsolatosak -e vagy sem. 

¶ Gyógyszer kiváltotta májbetegségek - teljes kºrŤ keres®s (SMQ), mely kizárja a 
nem gyógyszer kiváltotta történéseket, mint a veles z¿letett, fertŖz®ses, 
alkoholfogyaszt§ssal, ®s terhess®ggel ºsszef¿ggŖ eseteket, a legfelsŖ szintŤ 
SMQ Májbetegségekben (SMQ)  lefolytatott keres®sbŖl. 

¶ A Gyógyszer kiváltotta májbetegségek - teljes kºrŤ keres®s (SMQ) alatt egyéb 
als· szintŤ keres®s is v®grehajtható a súlyos gyógyszer kiváltotta máj toxicitásra 
a Gyógyszer kiváltotta májbetegségek - kizárólag súlyos esetek (SMQ) 
segítségével.  
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2.41.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Májbetegségek (SMQ)  hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel.   

A kºvetkezŖ nyolc al-SMQ t§g ®s szŤk keresŖ kifejez®sekkel is rendelkezik. A 
hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem hierarchikus SMQ -k 
szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ használatához (lásd az 1.5.2.1 szakaszt). A 
fölérendelt SMQ használata történhet az alárendelt SMQ -k kifejezéseinek 
kombinálásával.  

¶ M§jeredetŤ cholestasis ®s s§rgas§g (SMQ) 

¶ A máj veleszületett, familialis, újszülött kori és genetikus betegségei (SMQ)  

¶ Gyógyszerek okozta májbetegségek - összetett keresés (SMQ)  

¶ Gyógyszerek okozta májbetegségek - kizárólag súlyos esetek (SMQ)  

¶ M§jel®gtelens®g, fibrosis ®s cirrhosis ®s egy®b m§jk§rosod§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotok 
(SMQ)  

¶ Hepatitis, nem-fertŖzŖ (SMQ) 

¶ M§jfertŖz®sek (SMQ) 

¶ M§jjal ºsszef¿ggŖ vizsg§latok, jelek ®s t¿netek (SMQ) 
 

A kºvetkezŖ ºt al-SMQ csak szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmaz. A szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezések azonos találatokat eredményeznek. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. 
szakaszban található.  

¶ Specifikusan alkoholfogyasztással összefüggésben jelentett hepatikus 
betegségek  (SMQ)  

¶ Máj neoplasiák, jóindulatú (beleértve a cisztákat és polipokat) (SMQ)  

¶ Máj neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ)  

¶ M§jjal ºsszef¿ggŖ v®ralvad§si ®s v®rz®si zavarok (SMQ) 

¶ Terhess®ggel ºsszef¿ggŖ m§jbetegs®gek (SMQ) 

 
Mivel a vizsgálat, jel és tünet kifejezéseket támogató kifejezések az al -SMQ Májjal 
ºsszef¿ggŖ vizsg§latok, jelek ®s t¿netek-be (SMQ) vannak csoportosítva, a 
Májbetegségek (SMQ) , alárendelt SMQ -i, melyek kizárólag a diagnózist és a 
pathognomonikus vizsgálat eredményeit tartalmazzák, nem független lekérdezések.  
P®ld§ul a Ăm§jfertŖz®sekò relev§ns esetek megtal§l§s§hoz, az al-SMQ M§jfertŖz®sek 
(SMQ) §ltali lek®rdez®sek val·sz²nŤleg nem el®gs®gesek. A vizsg§lati eredményeket 
támogató kifejezésekre adott találatokat, így a májfunkció vizsgálatok (melyek az al -
SMQ M§jjal ºsszef¿ggŖ vizsg§latok, jelek ®s t¿netek-ben (SMQ)) találhatók, bele kell 
foglalni a releváns esetek teljes készletének megtalálásához. A Biliaris betegségek -hez 
(SMQ) hasonlóan manuális közbeavatkozás szükséges alárendelt SMQ -k 
alkalmazásakor. Orvosi megítélésre lehet szükség.  

2.41.5 Hivatkozások felsorolása Májbetegségekhez (SMQ)  

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat alapelvei), 
16. kiadás, Mc Graw Hill, 2005, oldalszám: 1660 -1236 
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2.42 Ellenségesség/agresszió (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. szeptember ) 

2.42.1 Definíció  

¶ Agresszi·: olyan viselked®sforma, amely ºns®rt®shez vezethet; belsŖ 
k®sztet®sbŖl ®s/vagy frusztr§ci·ra adott válaszból eredhet; destruktív és 
t§mad· magatart§sban, az ellens®gess®g ®s a beszŤk¿lt gondolkod§s titkolt 
attitŤdjeiben, vagy az uralomra tºrekv®s eg®szs®ges ºnkifejezŖ 
késztetésében nyilvánul meg  

¶ Ellenségesség: harag érzése, ill. kár okozásának szándéka személy vagy 
embercsoport irányába.  

2.42.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 PT Sikítás (mivel agresszi· vagy ellens®gess®g elŖjele is lehet, ²gy 
például demens páciensekben)  

 PT LŖtt seb, PT Fulladás, PT Asphyxia, PT Emberi harapás, PT Harapás, 
PT Bebörtönzés, és PT Lopás  (mivel nem egy®rtelmŤ, hogy a p§ciens az 
§ldozat volt vagy az elkºvetŖ) 

 Az ellens®gess®g illetve az agresszi· magas kock§zat§t jelzŖ PT-k: PT 
Téveszmés zavar,  üldöztetéses típus ; PT Féltékenységi téveszme; PT 
Mania; PT Schizophrenia, paranoid típus; stb. 

 Olyan LLT-ket tartalmazó PT -k, amelyek az ellenségesség vagy az 
agresszió magas kockázatát rejtik: PT Sérülés (LLT Sérülés 
bŤncselekm®ny kºvetkezt®ben); PT Személyiségzavar (LLT Agresszív 
személyiség ); PT Psychiatriai tünet (LLT ErŖszakoss§ggal ºsszef¿ggŖ 
tünet )*; PT Psychotikus betegség (LLT Psychotikus viselkedés )* 

* Az LLT ErŖszakoss§ggal ºsszef¿ggŖ t¿net és LLT Psychotikus viselkedés  
PT szintre emelkedtek a 10.1. verzióban. Ennek eredményeként a PT 
Psychiatriai tünet -et, kapcsolódó LLT -k nélkül az LLT ErŖszakoss§ggal 
ºsszef¿ggŖ t¿net felsŖbb szintre val· emelked®s®t kºvetŖen elt§vol²tott§k 
ebbŖl az SMQ-ból.  

 Tünetek/syndromak, amelyek gyakran társulnak sok esetben betegség 
tüneteként megnyilvánuló ellenségességgel/agresszióval (pl. PT Bipolaris 
zavar, PT Bipolaris I zavar, és PT Bipolaris II zavar, mivel az események 
mániás vagy hipomániás páciensekre is vonatkozhatnak )  

 PT Paranoia és PT Paranoid személyiségzavar ( mivel az 
ellens®gess®g/agresszi· meglehetŖsen magas kock§zatai)   
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 PT Irritabilitas és PT Agitatio (Ellens®gess®g/agresszi· meglehetŖsen 
magas kockázata és gyakori társulása miatt)  

¶ Kizárva:  

 Az öngyilkossággal és önsértéssel, valamint a dementiaval és a 
deliriummal kapcsolatos PT-k ki lettek zárva az SMQ -k ezen állapotok hoz 
val· el®rhetŖs®ge miatt  

 A psychosissal kapcsolatos PT-k, amelyek nem gyakran társulnak 
ellenségességhez/agresszióhoz. (A Psychosis és psychotikus 
betegségek -hez külön SMQ létezik).  

 Alkohol és tiltott kábítószerek fogyasztásával kapcsolatos PT -k, mivel 
ezeket val·sz²nŤs²thetŖen nem gy·gyszerek okozz§k 

 PT Kóros gondolkodás (túl nem specifikus)  

 PT Bántalmazott gyermek szindróma (mivel radiológiai leletek alapján a 
gyermeket áldozatként jelöli meg)  

 Metabolikus syndromak (hyperthyreosis stb.), amelyek potenciálisan 
ellenségességhez/agresszióhoz vezethetnek, ki lettek zárva, mivel 
túlzottan nem specifikusak  

 Azon kifejez®sek, amelyek a p§cienst bŤncselekm®ny vagy agressz²v 
viselked®s §ldozatak®nt jelºlik meg (ahol egy®rtelmŤ, hogy a p§ciens volt 
az áldoz at) 

 ĂB§ntalmazottò kifejez®sek (pl. LLT Verbálisan bántalmazott ) ki lettek 
zárva, az abúzussal  kapcsolatos kifejezésekkel szemben, mivel 
ºnk§ros²t· mivoltuk nem val·sz²nŤ. Ennek ellen®re bizonyos 
adatbázisokban szükség lehet ezen kifejezések felvételére, mivel 
bizonyos k·dol§si elj§r§sok a Ăb§ntalmazott" kifejez®st tartalmazhatj§k az 
Ăab¼zus" helyett. 

 PT Aszocialis magatartás (nem jellemzŖen agressz²v)  

 Nem speciálisan agresszióval kapcsolatos kifejezések : PT Negativismus, 
és a hozzá társuló LLT Oppositionalis; PT Nyugtalanság; PT Idegesség; 
PT Szorongás; PT Frusztráció; és  PT NagyszerŤs®g ®rz®se  

 PT Bolti tolvajlás (nem agresszióhoz vagy ellenségességhez tartozó)  

 Mentalis retardatioval kapcsolatos kifejezések (a legtöbb mentálisan 
retardált páciens nem ellenséges/agresszív)  

 PT Neuropsychologiai vizsgálat kóros  és PT Psychiatriai vizsgálat kóros  
(túl tág)  

2.42.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Ellenségesség/Agresszió (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.42.4   Hivatkozások felsorolása Ellenségesség/agresszió -hoz (SMQ) 

¶ Dorland's Illustrated Medical Dictionary (Képes orvosi szótár), 29. kiadás, 
2000 

¶ The On-Line Medical Dictionary (Orvosi szótár), CancerWEB projekt, 1998. 
december 
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2.43 Hyperglycaemia/de novo diabetes mellitus (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2006. március)  

2.43.1   Definíció  

¶ A diabetes mellitus diagnózisa általában az éhgyomri plazma vércukor vagy a 
random plazma vércukor megemelkedett szintjén alapul, melyet klasszikus 
tünetek kísérnek.  

¶ A hiperglikémia a cukorbetegségben a csökkent inzulin kiválasztódás, a 
csökken t glükóz felhasználás illetve a csökkent glükóztermelés 
eredményeként jelentkezik.  

¶ I. típusú cukorbetegség  

 Az esetek kb. 10%-a 

 Az inzulinhiány ß -sejtek immun mediált (I. A típus) vagy idiopátiás (I. B) 
pusztulása miatt következik be  

¶ II. típusú cukorbetegség  

 Az esetek kb. 90%-a 

 A glucose metabolizmus heterog®n betegs®gei, melyeket elt®rŖ fok¼ 
inzulinrezisztencia, károsodott insulin secretio és a májban 
megemelkedett glükóztermelés jellemez  

¶ Mindkét típus genetikai hajlammal hozható összefüggésbe.  

 Az I. típus esetében bizonyos környezeti expozíciókkal való kölcsönhatás  

 A II. t²pus eset®ben bizonyos rizik·t®nyezŖket rejt (pl. obesitas) 

¶ Egyéb kevésbé gyakori etiológiája:  

 Az insulin secretio és akció speciális génhibái  

 Az exocrin pancreas betegségei (p l. chronicus pancreatitis) 

 Inzulin ellenszab§lyoz· hormonokat termelŖ endocrinopathiak (pl. 
Cushing-syndroma) 

 Viralis fertŖz®sek (pl. cytomegalovirus)  

 Bizonyos gyógyszerek illetve vegyi anyagok  

 Egyéb genetikai betegségekhez társuló (pl. Down -syndroma) 

 A terhességek kb. 4% -ban jelentkezŖ komplik§ci· 

¶ Hyperglycaemiaval hoztak összefüggésbe gyógyszereket, melyek fokozhatják 
a de novo diabetes mellitus elŖrehalad§s§t. 

 Utánozhatja az I -es, ill. A II-es típust  
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 Mechanizmus: 

o Csökkent inzulintermelés, gátolt inzulin  kiválasztódás és csökkent ß -
sejt térfogat (pl. ciklosporin)  

o A ß-sejtek autoimmun okokra visszavezethetŖ pusztul§sa ®s 
megemelkedett inzulin antitest titerek (pl. interleukin-2) 

o Hormonstimulált glükoneogenezis és csökkent inzulinérzékenység (pl. 
glükokortikoszteroidok)  

o Csökkent inzulinérzékenység (pl. proteáz inhibitorok)  

 A gyógyszeres kezelés megszakítása miatt gyakran visszafordítható 
folyamat, illetve orális antidiabetikus ágensekkel és/vagy inzulinnal jól 
kontrollálható  

¶ Gyakori tünetei: polydi psia, polyphagia, polyuria, és súlyveszteség  

¶ Egyéb metabolikus zavarok: hypercholesterinaemia és/vagy 
hypertriglyceridaemia 

¶ Inzulinkoncentrációk:  

 I. típusban alacsony  

 Kezdetekben a II-es t²pus eset®n magas, a betegs®g elŖrehalad§s§val 
csökken  

¶ Acut komplikációk:  

 Diabeteses ketoacidosis (DKA) különösen I. típusban  

 Hyperosmolaris, nem ketoacidosisos állapot (NKHS) különösen II -es 
típusú cukorbetegségben  

o Mind a DKA és az NKHS eredményezhet neurológiai tüneteket, 
amelyek kómahoz vezethetnek.  

¶ Hosszú távú szºvŖdm®nyei lehetnek microvascularisak (pl. retinopathia), 
macrovascularisak (pl. arteria coronaria betegség), és neuropathiasak (pl. 
paresthesiak). 

 A microvascularis hatások a hyperglycaemia fokával függenek össze.  

 A macrovascularis hatások a chronicus h yperglycaemiaval és egyéb 
potenci§lis konkurens t®nyezŖkkel (pl. hypertonia) f¿ggenek ºssze. 

2.43.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A diabetes mellitus/hyperglycaemia acut megnyilvánulásait reprezentáló 
kifejezések  

 Egyéb kifejezések, melyek a köve tkezŖkre vonatkoznak: 
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o Diabetes mellitus és major komplikációi  

 Az inzulin- ill. glükóz anyagcsere eltérései a diabetes mellitusban vagy 
hyperglycaemiaban szenvedŖ beteg eset®ben v§rhat· 

 Ădiabet-,ò Ăgl¿k·z,ò Ăinzulin,ò Ăketon,ò ®s Ăketozisò sz·tºveket tartalmazó 
kifejezések  

 A legtöbb kifejezés a HLGT Glucose metabolizmus betegségek -hez vezet 
(beleértve a diabetes mellitust is)  

o Az ezen HLGT-hez kapcsolódó PT -k megfelelŖs®g®t ellenŖrizt®k 

 A szŤk keresŖ kifejez®sek a nagyon speci§lisnak minŖs¿lŖ, ¼j diagn·zisra 
irányuló illetve a de novo diabetes mellitus megnyilvánulásaira, jeleire és 
tüneteire vonatkozó kifejezések voltak.  

 T§g keresŖ kifejez®sek, de novo diabetest is jeleznek, de arra kevésbé 
jellemzŖek 

 A PT Ketosis, annak ellenére, hogy a tág leírás olyan eseteket is 
reprezentálhat, amelyek nem vonatkoznak a hyperglycaemiara, benne 
maradt az SMQ-ban, mert az I. fázis tesztelési eljárása során számos olya n 
jelentés került rögzítésre, ahol más kifejezést nem jelentettek (pl. olyan 
eseteket azonosított, amelyek egyébként nem kerültek volna bele a 
felsorolásba)  

 PT Súlygyarapodás  az I. f§zis tesztel®si elj§r§sa sor§n nagysz§m¼ Ăzajos" 
jelentést kérdezett le. A zért került belefoglalásra, mert a Munkacsoport 
egyet®rtett abban, hogy relev§ns az SMQ ter¿let®t illetŖen. Egy®b MedDRA 
felhasználók is értékelhetik.  

 Bizonyos PT-ket (Koleszterin vérszint emelkedett , Triglicerid vérszint 
emelkedett, Súlycsökkenés ) a teljesség érdekében be kell foglalni, és 
amennyiben a szŤk keres®s elegendŖ sz§m¼ esetet eredm®nyez az 
áttekintéshez, akkor csak ezen PT -ket kell a továbbiakban áttekinteni. Ennek 
ellen®re, amennyiben a szŤk keres®s nem elegendŖ sz§m¼ tal§latot ad az 
áttekintés hez, azokat az eseteket kell áttekinteni, amelyek ezeket a PT -ket 
jelentik, annak meghatározására, hogy a pácienst ezekben az esetekben a 
diabetes mellitus illetve a hyperglycaemia ezt kºvetŖ kialakul§s§ban magas 
kockázat terheli -e? Ez a megközelítés adatb §zis vagy term®kf¿ggŖ. 

¶ Kizárva:  

 Hosszú távú komplikációkra vonatkozó kifejezések  

 Infectioval és pancreatitis -szel kapcsolatos kifejezések (az I. fázis tesztelési 
elj§r§s§ra alapozva, nem el®g specifikus a diabetes mellitust illetŖen) 

2.43.3   Megjegyzés az alkalm azáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Hyperglycaemia/de novo diabetes mellitus (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket 
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.43.4   Hivatkozások felsorolása Hyperglycaemia/de novo diabetes melli tus -hoz 
(SMQ) 

¶ Oki JC and Isley WL.  Diabetes mellitus.  Pharmacotherapia: 
Pathophysiologiai megközelítés (5. kiadás).  DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et 
al (Eds).  McGraw-Hill: New York, 2002. oldalszám: 1335 -1358 

¶ Powers AC.  Diabetes mellitus. Harrisonôs Principles of Internal Medicine 
(Harrison: A belgyógyászat alapelvei), (15. kiadás). Braunwald E,  Fauci AS, 
Kasper DL et al (Eds).  McGraw-Hill: New York, 2001. oldalszám: 2109 -2137 

¶ Vanrenterghem YFC.  Which calcerineurin inhibitor is preferred in renal 
transplantation: tacrolimus vagy cyclosporine? (Melyik calcineurin inhibitor 
r®szes²tendŖ elŖnyben vesetranszplant§ci· eset®n: tacrolimus vagy 
ciklosporin?  Curr Opin Nephrol Hypertonia 1999; 8(6):669-674 

¶ Fraenkel PG, Rutkove SB, Matheson JK et al. Induction of myasthenia gravis, 
myositis, and insulin-dependent diabetes mellitus by high-dose interleukin-2 
in a patient with renal cell cancer. (Myasthenia gravis, myositis, és 
inzulinf¿ggŖ diabetes mellitus induk§l§sa magas d·zis¼ interleukin-2 által 
veserákos b etegekben).  J Immunother 2002; 25(4):373-378 

¶ Costa J.  Corticotrophins and corticosteroids.  Meylerôs Side Effects of Drugs 
(14. kiadás). Dukes MNG (Ed).  Elsevier:Amster dam, 2000. oldalszám: 1364 -
1395 

¶ Coates P.  Miscellaneous hormones. Meylerôs Side Effects of Drugs (14. 
kiadás).  Dukes MNG (Ed).  Elsevier: Amster dam, 2000. oldalszám: 1520 -
1526 

¶ Heck AM, Yanovski LA, and Calis KA. Pituitary gland diseases (Agyalapi 
mirigy betegségek).  Pharmacotherapia: Pathophysiologiai megközelítés (5. 
kiadás).  DiPi ro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds).  McGraw-Hill: New York, 
2002. oldalszám: 1395 -1411 

¶ Currier J.  Management of metabolic complications of therapy.  AIDS 2002; 
16(Suppl 4):S171-S176 

¶ Fantry LE.  Prote§z inhibitorral ºsszef¿ggŖ diabetes mellitus: a morbiditás és 
mortalitás lehetség es oka. JAIDS 2003; 32: 243-244 

¶ Henderson DC.  Atypicus antipszichotikum által kiváltott diabetes mellitu s.  
CNS Drugs 2002; 16(2):77-89 

¶ Citrome LL.  A diabetes mellitus megemelkedett kockázata a második 
generációs antipszichoti kus §genseknek val· kitetts®gnek kºszºnhetŖen.  
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 alkalmazásához társuló anyagcsere mellékhatások: 
szakirodalmi §ttekint®s ®s klinikai jelentŖség.)  Drugs 2004; 64(7)701 -723 
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2.44 Hypersensitivitas (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2013. március ) 

2.44.1   Definíció  

¶ Az SMQ célja:  

 A gyógyszerkészítménnyel/oltóanyaggal lehetségesen össz ef¿ggŖ 
hypersensitivitasi/allergiás reakciók adatbázisban való lekérdezésének 
seg²t®se a Kock§zatkezel®si tervekkel, a PSUR ®s egy®b ellenŖrzŖ 
tevékenységekkel együttesen.  

 A hypersensitivitasi/allergi§s reakci·kkal esetlegesen ºsszef¿ggŖ esetek 
összes típu sának lekérdezésére tervezték  

 A hypersensitivitasi reakci·k k¿lºnbºzŖ t²pusait azonban nem hivatott 
megkülönböztetni, mint például a Coombs klasszifikáció  

¶ Bizonyos allergiás állapot okhoz már több SMQ létezik (pl. SMQ Anaphylaxiás 
shock, SMQ Angio-odema). 

¶  A αHypersensitivitasέ-t gyakran nagyon általános értelemben használják , a test 

egy idegen §gensre adott fokozott v§lasz§val ºsszef¿ggŖ nagysz§m¼ §llapot 
leírására  

 Korlátozottabb értelemben használva az allergiás re akciók összes típusát 
jelöli  

¶ Számos, az S MQ Hypersensitivitas-ba belefoglalt kifejezés nem engedi meg a 
hypersensitivitas és az allergiás reakciók megkülönböztetését, ezért az adott 
jelenség egyéb okait is figyelembe kell venni, valamint az SMQ által lekérdezett 
eseteket részletesebben is meg kel l vizsgálni  

2.44.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Gy·gyszerk®sz²tm®nnyel/olt·anyaggal lehets®gesen ºsszef¿ggŖ 
hypersensitivitasra/allergiára utaló kifejezések  

o SzŤk ter¿letŤ = olyan §llapotok, amelyek fŖ kiv§lt· okainak egyike az 
allergia 

o Tág ter¿letŤ = olyan §llapotok, amelyeket egy®b okok val·sz²nŤbben 
váltanak ki  

 Hypersensitivitasra/allergiára utaló vizsgálati eredményekre vonatkozó 
kifejezések  

MEGJEGYZÉS: Számos esetben, az azonos fenomenológiai megjelenési formájú 
eseményekhez bizonyos PT -k szŤk vagy t§g ter¿letŤ keresŖ kifejezésként, bizonyos 
PT-k pedig egyáltalán nem kerültek belefoglalásra a gyógyszer/oltóanyag beadásához 
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fŤzŖdŖ viszonyuk val·sz²nŤs®g®tŖl f¿ggŖen.   P®ld§ul a MedDRA-ban el®rhetŖ sz§mos 
rhinitis vonatkozású kifejezés köz ül csak a PT Allergiás rhinitis  (szŤk ter¿let) ®s 
k¿lºnbºzŖ szezon§lis/perennialis rhinitis kifejez®s (t§g ter¿let) ker¿lt belefoglal§sra.   
Ehhez hasonl·an a k¿lºnbºzŖ asztmavonatkoz§s¼ kifejez®sek kºz¿l csak a PT 
Analgesiás asthma syndroma  szŤk, a PT Asthma, PT K®sŖi kezdetŤ asthma, a PT 
Status asthmaticus, a PT Asthmás crisis , a PT CsecsemŖkori asthma, a PT 
Foglalkozási asthma  pedig t§g ter¿letŤ keresŖ kifejez®sk®nt ker¿ltek belefoglal§sra. 

¶ Kizárva:  

 Autoimmun betegségekkel kapcsolatos kifejezések   

o Azonban, ha a keresésbe ezeket az állap okat is bele kell foglalni, a 
felhasználó számára javasolt a HLGT Autoimmun betegségek  
megtekint®se, ami az ilyen jellegŤ kifejez®sek teljes kºrŤ csoportos²t§s§t 
tartalmazza  

 A transplantatum rejectiora vonatkozó kifejez éseket, szükség esetén a HLT 
Transplantatum rejectio lefedi. 

  Idiosyncrasiás reakciókra vonatkozó kifejezések  

o Amennyiben ezekre szükség van (kóros,  nem allergia által kiváltott 
gy·gyszerreakci·t kifejezŖ reakci·k), a felhaszn§l· sz§m§ra javasolt a PT 
Idiosyncrasiás gyógyszerreakció  megtekintése.  

 Egy®b okokkal ºsszef¿ggŖ allergi§kkal kapcsolatos kifejez®sek pl. PT 
Állatallergia, PT Fémallergia , PT Ételallergia 

 Prophylaxisra vonatkozó kifejezések pl. PT Anaphylaxia profilaxis, PT Asthma 
profilaxis 

 Urticariaval kapcsolatos kifejezések, melyek nem gyógyszerrel/oltóanyaggal 
ºsszef¿ggŖ okokkal kapcsolatosak pl. PT Vibratiós urticaria  

2.44.3   A Hypersensitivitas (SMQ) referenciáinak listája  

¶ [Nem áll rendelkezésre ] 
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2.45 Hypertonia (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2008. szep tember) 

2.45.1   Definíció  

¶ A hypertonia a magas artériás vérnyomás.  

¶ Okai: 

 Ismeretlen (essentialis vagy idiopátiás hypertonia)  

 Egyéb primaer megbetegedésekhez társul (secundaer hypertonia)  

¶ A vonatkoz· k¿lºnbºzŖ krit®riumok alapj§n hat§r®rt®kei a kºvetkezŖk: 140 
Hgmm (szisztol®s) ®s 90 Hgmm (diasztol®s) ®rt®ktŖl 200 Hgmm (szisztol®s) 
és 110 Hgmm (diasztolés) értékig  

¶ A 2003 ESH/ESC Hypertonia útmutató és NHLBI alapján az optimális 
vérnyomás nem haladja meg a 120/80 Hgmm értéket. A praehypertensio 
meghatározása szer int a vérnyomás 120 -139/80-89 Hgmm.  

¶ Az újabb definíciók a hypertoniát komplex progresszív cardiovascularis 
syndromaként jellemzik  

¶ A páciensek többsége nem produkál tüneteket; a hypertonia esetükben 
kizárólag a vérnyomás mérésével azonosítható.  

¶ Jelek és tünetek:  

 Fejfájás (kizárólag súlyos hypertonia esetén)  

 Egyéb potenciálisan kapcsolódó panaszok: szédülés, arcpír, korai 
kimerültség, szívdobogásérzés és idegesség  

 Vascularis hatásokkal kapcsolatos  panaszok: Epistaxis, haematuria és 
homályos látás  

 A hypertensiós vészhelyzetek gyakori megnyilvánulásai: mellkas fájdalom, 
nehézlégzés , és neurológiai deficit  

 Neurologiai megnyilvánulásai: Occipitalis fejfájás, cerebralis infarctus vagy 
vérzés, látászavar, illetve hypertensiv encephalopathia  

¶ Primaer hypertoniában  korai pathologiai elváltozások nem jelentkeznek. 
V®gsŖ soron a generaliz§lt arteriolaris sclerosis elsŖ sorban a ves®kben 
alakul ki.  

¶ A hypertonia a cardiovascularis események, így a myocardialis infarktus 
illetve a stroke fontos rizik·t®nyezŖje. A korai diagnózis és kezelés 
elengedhetetlen. 
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2.45.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Minden kifejezés, ami a primaer/essentialis/idiopathias hypertoniaként van 
meghatározva  

 A hypertonia secundaer formái, pl. renális vascularis vagy parenchyma 
betegségek, endokrin okokra visszavezethetŖ hypertonia, amennyiben fel 
van tüntetve, mint olyan (pl. PT Endocrin hypertonia, PT Renovascularis 
hypertonia) 

 PT Metabolikus syndroma, mivel a hypertonia a definíció része  

 Terhess®ggel ºsszef¿ggŖ hypertensiv betegs®gek, pl. PT Prae-eclampsia, 
PT HELLP syndroma 

 A Renin-angiotensin rendszer aktiv§l§s§ban r®sztvevŖ k·ros ®rt®kek 

 Sympathomimetikus hormonok/neurotranszmitterek kóros értékei  

 A hypertoniara vonatkozó diagnosztikai markerek és terápiás eljárásokkal 
kapcsolatos kifejezések, pl. PT Katekolaminok vizeletszint emelkedett  

 Végszervi károsodásra vonatkozó kifejezések, ha a kifejezésekben a 
Ăhypertensivò sz· a fogalom r®sz®t k®pezi, pl. PT Hypertensiv retinopathia. 
A potenciális végszervi károsodással kapcsolatos kifejezések teljes 
készletének megjelenítéséhez speciális SMQ -k alkalmazása szükséges, 
pl. Ischaemiás szívbetegség  (SMQ), Centralis idegrendszer 
haemorrhagiák és cerebrovascula ris történés  (SMQ) 

¶ Kizárva:  

 Veleszületett állapotok/betegségek, amelyek hypertoniához vezetnek, 
vagy ahhoz társulnak, pl. PT Veleszületett hyperthyreosis , PT Liddle 
syndroma 

 Pulmonalis hypertonia, portalis hypertonia, intracranialis hypertonia, 
intraocularis hypertonia és azok specifikus jelei és tünetei  

 Egészségi állapotok, beleértve az egyes szervekre gyakorolt, a 
hypertoni§t kºvetŖ k®sŖi hat§sokat is, pl. myocardialis infarktus, stroke, 
atherosclerosis, amennyiben a Ăhypertensivò sz· a fogalom r®sze. 

 A hypertensiv encephalopathia neurológiai megnyilvánulásai rosszindulatú 
hypertoniában, pl. agyi ödéma, convulsio, kóma  

 Cardiovascularis rizik·t®nyezŖk, pl. centralis obesitas, diabetes mellitus, 
dohányzás, hyperlipidaemiak stb.  

 A hypertonia gyakran megfigyelt jelei és tünetek, pl. fejfájás és szédülés  

 A secundaer hypertonia potenciális okaira vonatkozó kifejezések pl. PT 
Phaeochromocytoma, PT Cushing-syndroma, PT Cushingoid és PT 
Mellékvese -adenoma 
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MEGJEGYZÉS: Az SMQ felhasználóinak figyelembe kell venniük,  hogy az etiológiára, 
jelekre ®s t¿netekre ®s kºvetkezm®nyekre vonatkoz· kifejez®sek ki vannak z§rva ebbŖl 
az SMQ-ból (lásd a 2. sz. táblázatot az eredeti CIOMS WG dokumentációban), 
amennyiben a hypertonia de novo jel. A felhasználóknak egyéb SMQ -kat is figyelembe 
kell venniük, így pl. I schaemiás szívbetegség  (SMQ) és Centralis idegrendszeri 
haemorrhagiák és cerebrovascularis történések (SMQ) a hypertonia 
következményeinek azonosításához.  

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a Hypertonia (SMQ) módosításra került: minden 
nem kifejezetten a hypertonia diagnosztikai fogalmaira vonatkozó laboratóriumi 
kifejez®st szŤkrŖl t§g ®rv®nyess®gi kºrŤre m·dos²tottak. Ez az SMQ kor§bban csak 
szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmazott. 

2.45.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a l ekérdezés várt eredménye  

A Hypertonia (SMQ) szŤk ®s t§g kifejez®seket tartalmaz. Részletes ismertetés az 
1.5.2.1. szakaszban található.  

2.45.4   Hivatkozások felsorolása Hypertonia -hoz (SMQ) 

¶ Journal of Hypertonia 2003, Vol 21 No 10 

¶ Journal of Hypertonia 1999, Vol 17 No 2 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat alapelvei), 
16. kiadás (2005). 8. rész, Rész: 4  

¶ Dorlandôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r), 30. kiad§s, 2003 
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2.46 Hyponatraemia/SIADH (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007.szeptember)  

2.46.1   Definíció  

¶ K¿lºnbºzŖ eg®szs®gi §llapotok eset®ben jelentettek hyponatraemi§t, mint 
például:  

 Mellékvese -elégtelenség, pangásos szívelégtelenség, máj cirrhosis, 
nephritis syndroma, hypothyreosis, pszihogén polydipsia, hyperglycaemia, 
acut vagy chronicus veseelégtelenség, hányás, hasmenés és SIADH  

¶ A hyponatraemia lehet: 

 Hypovolaemiás: nátrium és víz depletióhoz társult (hányás vagy 
hasmenés eredményeként)  

 Hypervolaemiás: folyadék túlterheléshez és ödémához társult (pangásos 
szívelégtelenség nephritis syndroma  eredményeként)  

 Isovolaemiás: normál vagy mérsékelt extracellularis térfogat növekedés 
(legfŖbb oka a SIADH) 

¶ A SIADH k¿lºnbºzŖ eg®szs®gi §llapotokhoz t§rsul, mint p®ld§ul: 

 Neoplasiák (különösen carcinomák), központi idegrendszeri (KIR=CNS) 
betegségek (stro ke, intracranialis vérzés vagy haematoma, encephalitis 
vagy meningitis, illetve acut psychosis), vagy pulmonalis betegségek 
(pneumonia, tuberculosis, asthma, illetve chronicus obstructiv pulmonalis 
betegség)  

¶ Hyponatraemia és SIADH jelentkezhet számos gyógy szer mellékhatásaként 
is, mint például:   

 KRI-re ható gyógyszerek: triciklikus antidepresszánsok (TCA -k), 
monoamin oxidáz inhibitorok (MAOI -k), szelektív szerotonin újrafelvételt -
gátlók (SSRI -k), trazodon, antikonvulzív szerek (különösen a 
karbamazepin), és neuroleptikumok 

 A nem-szteroid gyulladásgátlók (NSAID) és a paracetamol.  

 Thiazid diuretikumok és furoszemid  

 Szulfonilureák (különösen a klórpropamid)  

 Angiotenzin konvertáló enzim (ACE) inhibitorok  

 Számos anti -neoplasztikus ágens (különösen a ciklofoszfam id)   

¶ A hyponatraemia §ltal§ban a kºvetkezŖ k®plet alapj§n ker¿l meghat§roz§sra: 
szérum nátrium < 135 mEq/L  

 Enyhe vagy fokozatosan elŖrehalad· esetekben t¿netmentes lehet 
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 Súlyos (szérum nátrium < 120 mEq/L) vagy gyors lefolyású esetekben, víz 
intoxicatióra  utaló jeleket és tüneteket produkál  

o Cerebralis ödéma tünetei: fejfájás, mentalis confusio, disorientatio, 
encephalopathia, tremorok, tántorgó járás, convulsiok, és kóma  

o Egyéb tünetek: nausea, hányás, és izomgyengeség vagy görcsök  
o Egyéb kóros laboratóriumi  leletek (a csökkent szérum nátriumszint 

mellett): plazma ozmolaritás csökkent, megemelkedett vagy csökkent 
vizelet ozmolaritás, és megemelkedett vagy csökkent 
nátriumkoncentráció a vizeletben  

¶ A SIADH diagnózisa a hyponatraemia egyéb okainak kizárásán alap ul 

2.46.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A kºvetkezŖ fogalmakra vonatkoz· kifejez®sek: 

o Hyponatraemia 

o SIADH 

o Csökkent szérum nátriumkoncentráció laboratóriumi jelei  

o Csökkent szérum ozmolaritás laboratóriumi jelei  

o Vizelet nátrium koncentrációjának elváltozásainak laboratóriumi jelei  

o Vizelet ozmolaritás elváltozásainak laboratóriumi jelei  

o PT Víz intoxicatio  (mivel a SIADH jelei és tünetei hasonlóak lehetnek)  

o PT Oedema cerebri (SMQ vizsgálati eredményekre alapozva)  

 A szŤk keres®s a speci§lisan a hyponatraemiaval, SIADH-val, és kóros 
vagy csökkent szérum nátrium vagy antidiuretikus hormon koncentrációval 
társuló PT -ket foglalja magában  

 A tág keresés a vérelektrolitok vagy az ozmolaritás elváltozásaira, a 
vizelet nátrium szintjének vagy ozmolaritásá nak hyponatraemiát és/vagy 
SIADH felt®telezŖ elt®r®seire vonatkoz· kieg®sz²tŖ PT-ket tartalmaz, PT 
Víz intoxicatio , és PT Agyoedema 

¶ Kizárva:  

 Az SMQ által adott esetekre vonatkozóan lásd az alábbi MEGJEGYZÉST.  

MEGJEGYZÉS: A hyponatraemia és/vagy SIADH diagn ózisa a releváns laboratóriumi 
®rt®kek elt®r®seitŖl f¿gg. Mivel ezeket a laborat·riumi vizsg§latokat a 
differenci§ldiagnosztika r®szek®nt val·sz²nŤleg m§r elv®gezt®k, ®s ezt kºvetŖen k·ros 
értékek esetén ezen állapotok súlyosabb KIR megnyilvánulásairól (íg y convulsiók vagy 
kóma) jelentést tettek, azok az esetek, amelyek súlyos tünetekkel jártak és a vonatkozó 
kóros laboratóriumi eredményeket nem mutattak, nem szerepelnek ebben az SMQ -ban.  
Ehhez hasonlatosan a kevésbé súlyos megnyilvánulásokat (így a nausea , hányás, 
zavarts§g vagy a fejf§j§s), azonban ezzel egyidejŤleg relev§ns k·ros laborat·riumi 
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eredm®nyeket nem jelentŖ esetek szint®n nem szerepelnek ebben az SMQ-ban, mivel 
amennyiben a kev®sb® s¼lyos t¿netek az egyetlen jelentett esem®nyek, val·sz²nŤleg 
nem ny¼jtanak teljes kºrŤ t§j®koztat§st ®s nem tartalmaznak elegendŖ inform§ci·t a 
hyponatraemia és/vagy SIADH lehetséges szerepének a jelentett események 
etiol·gi§j§ban j§tszott szerep®rŖl. 

2.46.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Hyponatraemia/SIADH (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. Részletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.46.4   Hivatkozások felsorolása Hyponatraemia /SIADH-HOZ (SMQ) 

¶ Foote EF. Túlzott antidiuretikus hormon secretio syndromája és diabetes 
insipidus.  Gyógyszer kiváltotta megbetegedések: Prevenció, kimutatás és 
kezelés.  Tisdale JE and Miller DA (Eds).  American Society of Health -System 
Pharmacists: Bethesda, MD, 2005. oldalszám: 611 -624 

¶ Joy MS and Hladik GA. A nátrium, a víz, a kalcium és a  foszfor homeostasis 
betegségei.  Pharmacotherapia: Pathophysiologiai megközelítés (5. kiadás).  
DiPiro JT, Talbert RL, and Yee GC et al (Eds).  McGraw-Hill: New York, NY.  
2002. oldalszám: 953 -979 

¶ Robertson GL. A neurohypophysis betegs®gei Harrisonôs Principles of 
Internal Medicine (Harrison: A belgyógyászat alapelvei), (16. kiadás).  Kasper 
DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds).  McGraw-Hill: New York, NY.  
2005. oldalszám: 2097 -2104 

¶ Singer GG and Brenner BM.  Folyadék és elektrolit háztartási zavarok. 
Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat 
alapelvei), (16. kiadás).  Kasper DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds).  
McGraw-Hill: New York, NY.  2005. oldalszám: 252 -263 
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2.47 Hypotoniás -hyporesponsiv epizód (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2011. szeptember)  

2.47.1 Definíció  

¶ A hypotoniás -hyporesponsiv epiz·d (HHE) a kºvetkezŖ t¿netekkel jellemezhetŖ: 

 A csökkent izomtónus hirtelen jelentkezése  

 Csökkent válaszkészség (verbális és egyéb stimulusokra)  

 BŖrsz²n elv§ltoz§sa (pallor, cyanosis) 
 

¶ A kºvetkezŖ vakcin§kkal tºrt®nt immuniz§ci·t kºvetŖen jelentkezett: 

 Diphtheria 

 Tetanus 

 Haemophilus influenzae B típusa  

 Hepatitis B vakcinák  
 

¶ A legtºbb esetrŖl a pertusszisz vakcin§k bead§s§t kºvetŖen sz§moltak be 
 

¶ Gyakrabban t§rsul a kºvetkezŖkkel: 

 Teljes sejtes vakcinák esetében inkább, mint az acelulláris vakcinák 
esetében  

 A primer immuniz§ci· sor§n, §ltal§ban az elsŖ d·zist kºvetŖen 
 

¶ Nem tiszt§zott, hogy a megfigyelt jelens®gek a kºvetkezŖkkel f¿ggnek-e össze:  

 A vakcina jellemzŖi 

 Immunológiai phenomenon  

 Toxikus ºsszetevŖ(k) a vakcin§ban 

 K¿lºnbºzŖ t®nyezŖk kombin§ci·ja 
 

¶ Az Egyes¿lt Ćllamok olt·anyag ellenŖrz®si rendszer®ben, az US vaccine 
surveillance system-ben (VAERS), valamivel tºbb nŖ (53%) ®szlelt HHE-t, mint 
f®rfi, azonban Hollandia olt·anyag ellenŖrzési rendszerében több férfi esetében 
jelentettek HHE-t 
 

¶ Az immuniz§ci·t kºvetŖen a jelek §ltal§ban 3-4 órán belül jelentkeznek, de 
azonnal vagy ak§r 48 is ·ra eltelt®vel is megfigyelhetŖk az immuniz§ci·t 
kºvetŖen 
 

¶ Az epiz·d jellemzŖen 6 - 30 percig tart 
 

¶ Az esetek mintegy egyharmada lázat is említ  
 

¶ A Brighton Collaboration (BC) HHE Munkacsoport ï amely jelenleg a HHE eset-
meghatározásán dolgozik ï klinikai megfigyelések alapján az epizód 
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idŖtartam§t·l f¿ggŖen h§rom k¿lºnbºzŖ bizonyoss§gi szintŤ diagnosztikai 
algoritmust határozott meg:  

 

Paraméter  

Diagnosztikai biztonság szintje  

1. szint 2. szint 3. szint 

Válaszkészség  
Hyporesponsiv 
vagy nem 
responsiv 

Hyporesponsiv 
vagy nem 
responsiv 

Hyporesponsiv 
vagy nem 
responsiv 

Hyporesponsiv 
vagy nem 
responsiv 

Ismeretlen 

Izomtónus  Hypotonia Hypotonia  Ismeretlen Normális  Hypotonia 

BŖrelv§ltoz§sok 
Pallor, illetve 
cyanosis 

Ismeretlen 
Pallor, illetve 
cyanosis 

Pallor, illetve 
cyanosis 

Pallor, 
illetve 
cyanosis 

 

2-6. táblázat .  Diagnosztikai bizonyosságok algoritmikus szintjei 
Hypotoniás -hyporesponsiv epizódokhoz.  

2.47.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A diagnosztikai entitással önmagával kapcsolatos kifejezések (PT 
Hypotoniás -hyporesponsiv epizód ) 

 A HHE BC meghatározásából közvetlenül vagy közvetve levezetett jelekkel 
és tünetekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT Cyanosis) 

¶ Kizárva:  

 Azon kifejezések, amelyek nem függnek össze a HHE diagnózisával  

 

MEGJEGYZÉS: A BC meghatározás kifejezetten hivatkozik rá, hogy nem létezik olyan 
laboratóriumi vizsgálat, amely segíthetne a HHE diagn·zis§nak megerŖs²t®s®ben. 
Ezeket azonban nem szükséges az SMQ -ból teljesen kizártnak tekinteni, mivel a HHE 
diagnosztikájában ®s kezel®s®ben bekºvetkezŖ jºvŖbeni elŖrel®p®sek kºzºtt a 
laboratóriumi vizsgálatok is szerepelhetnek.  

MEGJEGYZ£S: A vizsg§latok ºsszes²tŖ eredm®nye alapj§n az elsŖszintŤ BC 
algoritmus az az algoritmus, amelyre az SMQ-t fel kell építeni (lásd a 2.43.3.  részt) . 

 

2.47.3 Algoritmus  

 

Az SMQ Hypotoniás -hyporesponsiv epizód algoritmus kateg·ri§i a kºvetkezŖk: 
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¶ A kategória: SzŤk ®rtelmez®sŤ keresŖ kifejez®sek 

¶ B kategória: Hypotonia  

¶ C kategória: Hyporesponsiv  

¶ D kategória: Pallor/Cyanosis  

Az algoritmus erre az SMQ-ra tºrt®nŖ alkalmaz§s§hoz fontos lehet a vonatkoz· 
esetleírás áttekintése abban az esetben, ha:  

A keresett terület:  

¶ Egy A kateg·ri§s (szŤk ®rtelmez®sŤ) kifejez®st tartalmaz  

VAGY 

¶ Legalább 1 B kategóriás + C kategóriás + D kategóriás kifejezést tartalmaz  

A felhasználók igény szerint további algoritmusokat is alkalmazhatnak.  

2.47.4 Hivatkozások felsorolása,  Hypotoniás -hyporesponsiv epizód (SMQ)  

¶ Buettcher, M et al. Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse 
event following immunization in early childhood: case definition and guidelines for 
data collection, analysis, and presentation.  Vaccine 2007; 25: 5875 ï 5881. 

¶ 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. 

¶ 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. 

¶ Daptacel® [terméktájékoztató ]. Toronto, Ontario, Canada: Sanofi Pasteur Limited; 
2008. 

¶ Recombivax® [terméktájékoztató ]. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.; 
2007. 
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2.48 Interstitialis t¿dŖbetegs®g (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2006. március)  

2.48.1   Definíció  

¶ Az interstitialis t¿dŖbetegs®gek (ILD-k) az alveolusfalakat és a perialveolaris 
szºvetet ®rintŖ §llapotok heterog®n csoportja. 

 Nem malignusak és nem azonos²tott fertŖzŖ §gensek okozz§k 

¶ Kezdeti válaszként a légutak és az alveolusfalak gyulladása jelentkezik.   

 Amennyiben a chronicus gyulladás az interstitium és a vaszkulatúra 
szomsz®dos r®szeire is kiterjed ®s elŖbb-utóbb interstitialis fibrosist okoz.   

¶ A t¿dŖszºvetek hegesed®se ®s torzul§sa a g§zcsere ®s a l®gz®sfunkci· 
szignifik§ns mŤkºd®si zavar§hoz vezet. 

¶ A gyullad§s a l®gzŖszervrendszert is ®rintheti.   

 A bronchiolitis obliterans, amely organizálódó pneumoniaval társul, 
feltehetŖen az ILD spektrum§ba tartozik. 

¶ Az ILD-k oszt§lyoz§sa nem volt egyszerŤ, hiszen hozz§vetŖlegesen 180 
ismert egyedi betegs®get jellemez a t¿dŖ interstitialis ®rintetts®ge (vagy 
primaer megbetegedésként vagy többszervi folyamatok részeként, mint pl. a 
collagen vascularis betegségek).   

¶ Az ILD két csoportba osztályozható:  

 Ismert okok 

 Ismeretlen okok 

¶ Mindegyik csoport további alcsoportokba osztható:  

 Az interstitialis ®s vascularis ter¿leteken jelenl®vŖ granul·m§k hisztol·giai 
bizonyítékának megléte  

 Granulómák hiánya  

2.48.2   Belefoglaló /kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Alveolitis-szel, interstitialis gyulladással és fibrosissal társuló 
t¿dŖbetegs®gekkel kapcsolatos kifejez®sek.   

 ILD-k ismert és ismeretlen okokkal  

 ILD-k granulomákkal (pl. sarcoidosis) és granuloma nélkül (pl. Goodpasture-
syndroma). 
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 A szŤk keresŖ kifejez®sek kºz® tartoznak azon kifejez®sek is, amelyek a 
gyanúsított gyógyszer hatására interstitialis pulmonalis reakciót, illetve 
esetlegesen súlyosbodó ILD -t jeleznek 

o Beleértve azokat az ILD -ket is, amelyek allergiás eredetŤek, illetve a 
sug§rz§sra adott interstitialis t¿dŖreakci·kat is. 

o A sug§rz§sra adott interstitialis t¿dŖreakci·k belefoglal§sa szint®n 
várható, mivel ezek a sugárzásra és a gyógyszer expozícióra való fokozott 
érzékenységet jelezhetnek, és így szint ®n mell®khat§snak minŖs¿ln®nek. 

o A PT T¿dŖ infiltratio bele van foglalva a szŤk keres®sbe, hogy nºvelje az 
érzékenységet az I. fázis tesztelési eljárásra alapozva.  

 A t§g keresŖ kifejez®sek kºz® tartoznak azon kifejez®sek, amelyek az 
interstitialis pulmonalis betegségekre vonatkoznak még abban az esetben is, 
ha v§rhat·an nem gy·gyszerekkel f¿ggenek ºssze (pl. FelnŖttkori 
respiratorikus distress szindrómával és pulmonalis haemorrhagia 
szindrómával kapcsolatos kifejezések, amelyek ILD -t jeleznek). 

¶ Kizárva: 

 Interstitialis t¿dŖbetegs®g jelei ®s t¿netei 

 FertŖz®sekkel ®s foglalkoz§si expoz²ci·val kapcsolatos kifejez®sek  

 A gyanúsított gyógyszeres kezelés közvetlen vagy allergiás toxicitásával nem 
kapcsolatos kifejezések  

 Kóros mellkas röntgennel kapcsolatos kifejezések  

 Nem-cardiogen pulmonalis oedemaval kapcsolatos kifejezések  

 A kºvetkezŖ §llapotok ki vannak z§rva, ha a narrat²va az interstitialis 
pulmonalis reactio belefoglalását nem mutatja: amyloidosis, öröklött 
interstitialis pulmonalis betegségek, gastro intestinalis vagy májbetegség, 
GVHD, szervetlen por okozta interstitialis t¿dŖbetegs®gek 

2.48.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Interstitialis t¿dŖbetegs®g (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismerteté s az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.49 Ischaemiás colitis (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2008. március)  

2.49.1   Definíció  

¶ Az ischaemiás colitis a vastagbél sérülése, amely a vérellátásának 
interruptiójából ered  

¶ A véráramlásnak a colon irányába való átmeneti csökkenése okozza 

¶ A legtºbb p§ciens az idŖsebb koroszt§lyba tartozik, de fiatalabb korban is 
jelentkezik orális fogamzásgátló szerek alkalmazása, vasculitis és 
hypercoagulabilis állapotok esetén  

¶ A klinikai k®pe az ischaemia fok§nak ®s elŖrehaladotts§g§nak f¿ggv®nye  

 Acut fulminans ischaemiás colitis:  

o Súlyos alhasi fájdalom, végbélvérzés és hypotensio  

o Vastagbéltágulat (súlyos esetek)  

o Peritonitis jelei (súlyos esetek)  

 Subacut ischaemiás colitis:  

o Leggyakoribb klinikai variáns  

o Kisebb m®rt®kŤ f§jdalmat ®s v®rz®st produk§l (több napon vagy héten 
keresztül jelentkezik)  

¶ Az ischemiás colitis a gastrointestinalis traktus alsóbb szakaszaiban 
jelentkezŖ v®rz®s m§sodik leggyakoribb oka 

¶ Kolonoszkópiával felállított diagnózis  

¶ Ćltal§ban nagyobb ®relz§r·d§s n®lk¿l fejlŖdik ki 

¶ Társtény ezŖk: 

 Csökkent szívperctérfogat  

 Arrhythmia 

 Trauma 

 MŤt®t (pl. aortoiliacalis mŤt®t) 

 Vasculitis 

 Véralvadási betegségek  

 Chronicus obstructív pulmonalis betegség  

 Irritabilis bél syndroma  

 Speciális gyógyszerek  
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¶ A páciensek több mint kétharmada reagál a konzervatív kezelésre (IV 
folyadékpótlás, bél pihentetése, antibiotikum -kúra).  Sebészeti beavatkozás 
csak ritkán szükséges  

2.49.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Ischaemiás colitis -szel és a colitis egyéb formáival kapcsolatos 
kifejezések  

 Ischemiás colitis következményeként tipikusan kialakuló állapotokkal 
kapcsolatos kifejezések  

 Kapcsolódó vizsgálati kifejezések  

¶ Kizárva:  

 Azon kifejezések, amelyek a MedDRA -ban kiz§r·lag a fertŖz®sekre 
vonatkoznak 

o MEGJEGYZÉS: az SOC FertŖz®sek ®s infestati·k-hoz elsŖdlegesen 
és egy másik SOC -hez másodlagosan kapcsolódó kifejezések szintén 
bele vannak foglalva ï pl. PT Colon gangraena 

 Gastrointestinalis stricturákkal és stenosisokkal kapcsolatos kifejezések  

 Az ischaemiás colitis nem specifikus klinikai jeleivel és tü neteivel 
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Hasi fájdalom ) 

 PT Melaena  

o A gastrointestinalis traktus felsŖbb szakaszainak v®rz®s®re vonatkozik 

o Az adatb§zis tesztel®se sor§n t¼l sok Ăzajt" produk§lt 

(MEGJEGYZÉS: A tág keresésben a vérzést leíró kifejezések Ăzajosò tal§latokat adtak, 
k¿lºnºsen az egyik vizsg§lt pozit²v kontroll term®k vonatkoz§s§ban. A Ăzajò tekint®lyes 
lehet, amennyiben a vegy¿letet gastrointestinalis betegs®gben szenvedŖ p§cienseken 
alkalmazzák)  

2.49.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekér dezés várt eredménye  

Az Ischaemiás colitis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.49.4   Hivatkozások felsorolása Ischaemiás colitis -hez (SMQ) 

¶ Satyaprasad V Alapati SV, Mihas AA. Mikor gyanítható  ischemiás colitis. 
Postgrad Med 1999;105 (4) 

¶ Michel Huguier et al.Ischemic colitis; Am J Surg 2006; 192: 679 ï 684 

¶ Higgins PDR, Davis KJ, Laine L. Szisztematikus áttekintés: Az ischaemiás 
colitis epidemiológiája. Aliment Pharmacol Ther 2004; 19; 729 ï 738 
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¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat 
alapelvei), 11.kiadás, 1987; 1297  
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2.50 Ischaemiás szívbetegség (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2006. március)  

2.50.1   Definíció  

¶ A myocardialis ischaemia oxigénhiányra vonatkozik, amely a myocardium nem 
megfelelŖ perfusioja miatt kºvetkezik be; ®s az oxig®n ell§t§s ®s az oxig®nig®ny 
közötti egyensúly felborulását okozza.  

¶ A myocardialis ischaemia leggyakoribb oka az epicardialis arteria coronariak 
obstructiv atheroscleroticus betegsége.  

2.50.2   Belefoglaló/kizáró k ritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Myocardialis ischaemiához kapcsolódó állapotok minden típusa  

¶ Kizárva:  

 Myocardialis ischaemia ismert rizik·t®nyezŖit reprezent§l· kifejez®sek 

 A PT Aszpartát -aminotranszferáz kóros  és a PT Aszpartát -aminotranszferáz 
emelkedett ki vannak zárva, mivel az I. fázis tesztelési eljárása során nagy 
számban adtak irreleváns találatokat  

 

MEGJEGYZÉS: A tág keresések eredeti verziójába a PT Aszpartát -aminotranszferáz 
kóros  és a PT Aszpartát -aminotranszferáz emelkedett volt belefoglalva. Ezek a 
kifejezések a teszteredmények alapján el lettek távolítva, mivel nagy számban adtak 
irrelev§ns tal§latokat. R®gebbi (azaz 2000 elŖtti) adatokat vizsg§lva, ezek a kifejez®sek 
figyelembe vehetŖk a lek®rdez®sben. 
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2.50.3   Hierarchia struktúra  

Ischaemias 

szívbetegség        

(20000043)

Szívizom infarctus  

(20000047)

Egyéb ischaemias 

szívbetegség  
(20000168)

 

2-15. ábra.  Hierarchia struktúra Ischaemiás szívbetegséghez (SMQ)  
 

A 12.0.verzióban felhasználói kérésre 2. szinten az Egyéb ischaemiás szívbetegség 
(SMQ) került hozzáadásra az Ischaemiás szívbetegség -hez (SMQ) kapcsolódó , de a 2. 
szintŤ al-SMQ Szívizom infarctus -hoz (SMQ) nem tartozó PT -k csoportosítására. A 
Szívizom infarctus -sal (SMQ) ellentétben , az Egyéb ischaemiás sz ívbetegség (SMQ) 
nem önálló SMQ témakör. Csak a fölérendelt SMQ témaköreként használható - 
Ischaemiás szívbetegség (SMQ).  

2.50.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Ischaemiás szívbetegség  (SMQ) hierarchikus SMQ szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezésekkel. A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a nem 
hierarchikus SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd az 
1.5.2.1 szakaszt). A fölérendelt SMQ használata történhet az alárendelt SMQ -k 
kifejezései nek kombinálásával.  

2.50.5   Hivatkozások felsorolása Ischaemiás szívbetegség -hez (SMQ) 

¶ Harrisonôs textbook of Internal Medicine (Harrison: A belgy·gy§szat alapelvei) 

 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

154 

2.51 Hatékonyság/Hatás hiánya (SMQ)  

  (Kiadási dátum: 2005. november)  

2.51.1   Definíció  

¶ A Ăhat®konys§gò a kºvetkezŖk®ppen ker¿l meghat§roz§sra:  

 Egy beavatkoz§s azon k®pess®ge, hogy szak®rtŖ kezekben ®s ide§lis 
körülmények között a kívánt jótékony hatást kifejtse  

 A farmakológiában egy gyógyszer, biológiai eljárás vagy eszköz azon 
képessége, h ogy a kívánt terápiás hatást kifejtse  

o Potenciáltól független (a kívánt hatás eléréséhez szükséges termék 
mennyisége)  

¶ A ĂHat§s" egy mŤvelet eredm®nyek®nt jºn l®tre 

¶ A hatékonyság/hatás hiánya továbbá egy termék a vártnál kisebb hatása  

¶ Létezhetnek olyan szubp opulációk, amelyek nagyobb kockázatnak vannak 
kitéve hatékonyság/hatás hiánya tekintetében. Ezen esetek azonosítására 
figyelembe kell venni az ilyen esetekrŖl ®rkezett jelent®seket az adott 
termékre és a javallatra vonatkozóan.  

¶ Bizonyos vállalati adatbázis okban eset szinten l®trehozhattak Ăhat®konys§g 
hiánya" zászlókat, amelyeket szintén fel lehet használni az esetek közötti 
kereséshez  

2.51.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 ĂGenerikusò kifejez®sek, amelyek term®kek ®s term®kcsoportok t§g 
keresztmetszetére vonatkoznak  

o Ezen SMQ alkalmazási köre a gyógyszerekre és a vér 
ºsszetevŖt/v®rsz§rmaz®kot tartalmaz· biol·giai szerekre korl§toz·dik 
(pl. vörösvértest koncentrátum, immunglobulinok) és sejt -, szövet -vagy 
génterápiás biológiai szerek  

 A PT Gyógyszer tolerancia  bele volt foglalva ebbe az SMQ-ba a PT 
Gyógyszer tolerancia megemelkedett mellett 

 A ĂKieg®sz²tŖ term®k specifikus kifejez®sekò vakcin§kat, eszkºzºket ®s 
szŤken meghat§rozott term®keket ®s term®kcsoportokat jelºlnek 

 A vakcinákra vonatkozó módosított SMQ rendelkezésre áll  

¶ Kizárva:  
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 A kiz§r·lag szŤken kºr¿lhat§rolt term®kekkel ®s term®kcsoportokkal 
kapcsolatos kifejezések  (pl. antihypertensiv szerek, antihemophiliás 
faktorok) 

 Nem specifikus kifejezések (pl. PT Inhibitoros gyógyszer kölcsönhatás  és 
PT Nem várt terápiás reakció ) 

 Azon felhasználók számára, akik a Hatékonyság/Hatás hiánya esetek 
ut§n ®rdeklŖdnek vakcin§kra, eszkºzºkre ®s szŤken meghat§rozott 
termékekre valamint termékcsoportokra vonatkozóan, ajánlott az eredeti 
CIOMS WG dokumentum vonatkozó szakaszát áttekinteniük a 
Hatékonyság/Hatás hiánya -t (SMQ) illetŖen. 

2.51.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Hatékonyság/Hatás hiánya (SMQ ) csak szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmaz. A szŤk 
és a tág keresés a zonos találatokat eredményez.  Részletes ismertetés az 1.5.2.1. 
szakaszban található.  

2.51.4   Hivatkozások felsorolása Hatékonyság/Hatás hiányá -hoz (SMQ) 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi sz·t§r), 30. kiad§s; 2003. 
oldalszám: 590 -2 
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2.52 Lacrimalis betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. szeptember)  

2.52.1   Definíció  

¶ Betegségek, amelyek a könnymirigyet és a könnycsatorna rendszert érintik:  

 Szekretorikus mŤkºd®si zavar (lacrima el®gtelens®g) 

 Ductus nasolacrimalis elzáródása  

 Pont elz§r·d§sa/szŤk¿lete 

 Könnymirigy neoplasiák  

 Gyullad§sok ®s fertŖz®sek   

¶ Klinikai manifestatiok 

 T¼lzott m®rt®kŤ kºnnytermel®s 

 Szemszárazság  

¶ Okai: 

 Systemás megbetegedések, pl. rheumatoid arthritis  

 Gyógyszerek (pl. diuretikumok), melyek súlyosbítják a szemszárazság 
tüneteit is  

2.52.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A könnyberendezésen végrehajtott eljárásokkal kapcsolatos kifejezések (pl. 
PT Dacryocystectomia) 

 A könnymirigy és a könnycsatorna neoplásiáival kapcsolatos kifejezések  

 A könnymirigy és a könnycsatorna betegség eivel és rendellenességeivel 
kapcsolatos kifejezések  

 A kºnnyberendez®s gyullad§saival ®s fertŖz®seivel kapcsolatos kifejez®sek 

¶ Kizárva:  

 Az acut dacryocystitis nem specifikus tüneteivel kapcsolatos kifejezések, mint 
pl. a láz vagy a leukocytosis  

 Veleszületett lacrima állapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl. PT 
Dacryostenosis veleszületett ) 

 A könnykészülék traumájával kapcsolatos kifejezések  

 

MEGJEGYZÉS: A tesztelés és CIOMS SMQ munkacsoporttal történt egyeztetést 
kºvetŖen az a dºnt®s sz¿letett, hogy az §ltal§nos szembetegs®gek jelei ®s t¿netei egy 
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külön SMQ -ban fognak helyet kapni. Ennek megfelelŖen a SMQ Lacrima betegségek 
lekérdezéshez a kif ejez®sek v®gsŖ list§ja csak szŤk kifejez®seket tartalmaz. 

MEGJEGYZÉS: A PT Könnyezés eredetileg bele volt foglalva ebbe az SMQ-ba tág 
keresŖ kifejez®sk®nt, mivel a kºnnyre vonatkozik ®s mivel ¼gy v®lt®k, hogy bizonyos 
szervezetek egyes fiziol·giai eredetŤ fokozott könnyelválasztással járó eseteket a PT 
Könnyezés -re k·doltak (a helytelen k·dol§snak kºszºnhetŖen). K®rj¿k, vegye 
figyelembe, hogy ez a kifejezés az SOC Psychiatriai betegségek -hez kapcsolódik a HLT 
Hangulatváltozás depressiv tünetekkel  alatt. Az ipari és jogi, szabályozási 
adatbázisokon végzett tesztelések eredményére alapozva a CIOMS Munkacsoport úgy 
dºntºtt, hogy a keresŖ kifejez®sek v®gsŖ list§j§b·l minden t§g keresŖ kifejez®st elhagy, 
így a PT Könnyezés -t is. 

MEGJEGYZÉS: Az LLT  Ductus nasolacrimalis röntgen kóros  a PT Arc és száj röntgen 
kóros -hoz kapcsolódik, bár ez a PT nem lett belefoglalva ennek az SMQ -nak a keresŖ 
kifejezéseket tartalmazó listájába, mivel a belefoglalás szempontjából túl tágnak 
minŖs¿l. Az SMQ felhaszn§l·ja sz§m§ra javasoljuk az LLT Ductus nasolacrimalis 
röntgen áttekintését is a belefoglalt SMQ kifejezések által adott találatok 
kiegészítéseként.  

2.52.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Lacrima betegségek (SMQ) kiz§r·lag szŤk keresŖ kifejez®seket tartalmaz. A szŤk ®s 
t§g keresŖ kifejez®sek azonos tal§latokat eredm®nyeznek. R®szletes ismertet®s az 
1.5.2.1. szakaszban található.  

2.52.4   Hivatkozások felsorolása Lacrimalis betegségek -hez (SMQ)  

¶ Elkington, AR and Khaw, PT.  Szemhéj és lacrimalis betegségek.   BMJ. 1988. 
augusztus 13.; 297(6646): 473ï477 

¶ Westfall, CT. Lacrimalis betegség.  Curr Opin Ophthalmol, 1995, 6;V: 100 ï 104 

¶ Thampy, H.  Szemhéj és lacrimalis betegségek.  
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Szemhéj%2
0and%20Lacrimal%20Disorders.pdf  (a specifikus url jelenleg nem el®rhetŖ) 

¶ A könnyberendezés betegségei.  Merck kézikönyv, 17. kiadás, 1999  

 

http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Eyelid%20and%20Lacrimal%20Disorders.pdf
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Eyelid%20and%20Lacrimal%20Disorders.pdf
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2.53 Lactat acidosis (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.53.1   Definíció  

¶ A lactat acidosis nagyfokú anion rés metabolikus acidosis egyik formája (vér pH 
esése és csökkent HCO 3 szint, melyet kompenzáló szapora légzés kísér 
(különösen Kussmaul -légzés), melynek eredménye ként csökken a PCO 2 szint 

¶ Az intrinsic cardialis contractilitas csökkenhet, a catecholamin felszabadulás 
miatt azonban az inotrop funkció normális maradhat  

¶ Peripheriás arterialis vasodilatatio és centralis vasoconstrictio jelentkezhet, a 
centralis és pulmo nalis vascularis compliance csökkenése pulmonalis oedema 
kialakulására tesz fogékonnyá  

¶ A centralis idegrendszer functio csökkent, amit fejfájás, letargia, stupor, és 
bizonyos esetekben akár kóma is kísér  

¶ Glucose intolerantia jelentkezhet 

¶ A plazma L-lactat növekedése jellemzi, ami másodlagos lehet a csökkent szöveti 
perfúzióhoz (A típus) vagy az aerob rendellenességekhez (B típus; beleértve a 
gyógyszereket és toxinokat is)  

¶ Acidosis ritkán szignifikáns, kivéve, ha a laktát vérszint meghaladja az 5 mmol/l 
érté ket 

¶ Klinikai megjelenés B típusú lactat acidosisban:  

 Tünetei gyakorisági sorrendben: hyperventilatio vagy nehézlégzés, stupor 
illetve kóma, hányás, álmosság és hasi fájdalom  

 A tünetek és jelek kialakulása általában gyors lefolyású, melyet a tudatállapot 
romlása kísér (az enyhe fokú zavartságtól egészen a kómáig, kifejezett 
letargia kísérheti)  

 A definitiv diagnosis a lactat azonosításától függ, mivel a szerves anion 
okozza az acidózist  

2.53.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Releváns kifejezések az S OC Vizsgálatok -b·l, melyek a Ăk·rosò sz·t 
tartalmazzák (pl. PT Tejsav vérszint kóros ) a tág keresésben  

 PT Metabolikus acidosis vagy PT Acidosis a tág keresésben  
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¶ Kizárva:  

 SOC Vizsgálatokkal kapcsolatos kifejez®sek Ănorm§lisò minŖs²tŖ jelzŖvel vagy 
minŖs²tŖ jelzŖ n®lk¿l 

 Azok a PT-k, amelyek egy®rtelmŤen jelzik, hogy ez az acid·zis nem lactat 
acidosis, hanem elt®rŖ etiol·gi§j¼, pl. PT Diabeteses ketoacidosis 

 Foetalis és újszülött kori eseményekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT 
Foetalis acidosis) 

 Öröklött b etegs®geket jelºlŖ PT-k, pl. PT MELAS syndroma 

 A lactat acidosis egyéb ismert okait reprezentáló kifejezések (így a shock -kal, 
anaemiaval, malignanciakkal stb. kapcsolatos kifejezések)  

 Egyéb nem specifikus kifejezések (pl. PT Fejfájás ) 

2.53.3   Megjegyzés az alka lmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Lactat acidosis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.53.4   Hivatkozások felsorolása Lactat acidosis -hoz (SMQ) 

¶ Braunwald E, Fauci A, Kasper D. Harrisonôs Principles of Internal Medicine 
(Harrison: A belgyógyászat alapelvei),. 15. kiadás, 2001, oldalszám: 285 -9 

¶ Weatherall D, Ledingham J and Warrell D. Oxford Textbook of Medicine. 
Harmadik kiadás, 1996; 2. rész, oldalszám: 1541 -44 
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2.54 Lencse betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.54.1 Definíció  

¶ A csökkent látás leggyakoribb oka (különösen cataracták)  

¶ A látásromlásért az esetek kb. 35 % -ban felelŖs 

¶ Cataracták  

 Sz§mos folyamat eredm®nye lehet (t¼lnyom· r®szt korf¿ggŖ) 

 Általában lassú lefol yású, azonban gyakran csak akkor észlelik, ha elért egy 
bizonyos súlyossági fokozatot, illetve szemészeti kivizsgálás során  

 A tünetek gyakran enyhén (pl. sárgalátás), és az anatómiailag súlyos szürke 
h§lyogot gyakran nem k²s®ri megfelelŖ s¼lyos funkcion§lis látásveszteség  

 T¿netei a kºvetkezŖk lehetnek: k§pr§z§s, hom§lyos l§t§s, megv§ltozott 
színérzékelés, refractios rendellenességek és monocularis diplopia  

¶ A nemk²v§natos esem®nyk®nt eml²tett Ăhirtelen fell®pŖò jellemzŖ, egy m§r 
elŖzetesen fenn§ll· §llapotb·l eredhet 

¶ A laesiók és a gyógyszeres kezelés közötti látszólagos összefüggés 
értékelésekor fokozott gondossággal kell eljárni   

¶ Defin²ci·k (k¿lºnbºzŖ forr§sokb·l): 

 Aphakia: lencse hiánya; veleszületetten vagy trauma következtében 
jelentkezhet, azonban leggyakoribb a lencse extrakciója  

 Szürkehályog  

o A lencse tisztaságának veleszületett vagy szerzett hiánya  

o Lencsehomály  

o A szemlencse vagy tok homálya, mely látásromlást, illetve vakságot okoz  

2.54.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A fell®pŖ szºvŖdm®nyekkel kapcsolatos kifejez®sek, mint pl. PT Aphakia 

 Ter§pi§s elj§r§sokkal kapcsolatos kifejez®sek ®s t§rsul· szºvŖdm®nyek 

 Kiválasztott PT-k, melyek a kºvetkezŖkhºz kapcsol·dnak: HLT Lencse 
structuralis elváltozása, depositum és degeneratio (kivéve  cataracták) (kivéve 
PT Veleszületett aphakia, ami ki van zárva) , HLT Lencse terápiás eljárások, 
és HLT  Cataracta állapotok (kivéve PT V eleszületett cataracta ) (lásd a 
kizárási kritériumokat is)  
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¶ Kizárva:  

 Veleszületett betegségekkel kapcsolatos kifejezések,  ahol a szürkehályog a 
syndroma részét képezi. Kérjük, vegye figyelembe, hogy eredetileg minden 
veleszületett kifejezést figyelembe vettek a belefoglaláskor, majd ezt 
kºvetŖen kiz§rt§k azokat (a 2007. augusztus§ban megtartott CIOMS WG 
találkozó után)  

 Az SOC Vizsgálatok -ban található kifejezések  (a belefoglalás szempontjából 
a szemészeti vizsgálatokkal kapcsolatos kifejezések közül egyet sem ítéltek 
eléggé specifikusnak)  

 Az SOC Szociális körülmények -ben található kifejezések  (a PT Vakság -nál 
specifikusabb kifejezéseket nem azonosítottak)  

 Sz¿rkeh§lyog mŤt®tet kºvetŖ fertŖzŖ szºvŖdm®nyekkel kapcsolatos 
kifejezések  

 Nagyon tág kifejezések, pl. PT Veleszületett szembetegség , illetve PT 
SzemmŤt®t 

 Refractiv és accommodatios betegségekkel kapcso latos kifejezések  

 A kºvetkezŖ kifejez®sek ki lettek z§rva: PT Pigmentatio a lencsén, PT Hátsó 
tok opacificatiója , PT Hátsó tok repedés , PT Hámlás szindróma (amely 
magába foglalja az LLT Lencsetok pseudoexfoliatio kifejezetést is) ,  PT 
Intraocularis lencse extractio, PT Intraocularis lencse implantátum, PT 
Intraocularis lencse repozíció , PT Lenticularis mŤt®t, PT Phacocystectomia, 
PT Idegentest elt§vol²t§sa lencs®bŖl, PT Intraocularis lencse extractio, PT 
Lencsehomályok , és PT Vakság (túl nem specifikus) 

 Traumával kapcsolatos kifejezések  

MEGJEGYZÉS: Ez az SMQ a szemészeti betegségekhez kifejlesztett vagy fejlesztés 
alatt álló SMQ -k egyike. Amennyiben a teljes SMQ készletet kifejlesztették, a 
kereséshez egy vagy több SMQ -ra lehet szükség, vagy a teljes SMQ csoportra, a 
keres®s c®lj§t·l f¿ggŖen. 

2.54.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Lencse betegségek (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.54.4   Hivatkozások felsorolása Lencse betegségek -hez (SMQ) 

¶ West S  Epidemiology of cataract: accomplishments over 25 years and future 
directions. Ophthalmic Epidemiol 2007 Jul-Aug;14(4):173-8 

¶ Abraham AG; Condon NG; West Gower E The new epidemiology of cataract. 
Ophthalmol Clin North Am 2006 Dec;19(4):415-25 

¶ Robman L; Taylor H  External factors in the development of cataract Eye 
2005 Oct;19(10):1074-82 
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2.55  Lipodisztrófia (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. szeptember)  

2.55.1   Definíció  

¶ HIV fertŖz®ssel t§rsul· lipodisztr·fia 

 Kóros centralis zsírfelhalmozódás (lipohypertrophia) és a zsírszövet lokalizált 
vesztesége (lipoatrophia)  

 Egyes páciensek csak lipohypertrophiában vagy csak lipoatrophiában 
szenvednek; másoknál kevert klinikai formák jelentkeznek (kevésbé gyakori)  

 A lipohypertrophia ®s a lipoatrophia k¿lºn§ll· entit§sok, k¿lºnbºzŖ 
rizik·faktorokkal ®s mºgºtt¿k rejlŖ anyagcsere folyamatokkal 

¶ Lipohypertrophia 

 Megnagyobbodott dorsocervicalis zsírpárna  

 A nyak circumferentialis expansioja 

 EmlŖ megnagyobbod§s 

 Abdominalis visceralis zsírfelhalmozódás  

¶ Lipoatrophia: 

 Peripheriás zsírvesztés  

 Subcutan szövetveszteség arcon, karokon, lábakon, farpofákon  

 Az arc érintettsége a leggyakoribb (a pácienst szociálisan megbélyegezheti)  

¶ A HIV lipodystrophia syndroma kieg®sz²tŖ von§sai:  

 Hyperlipidaemia 

 Insulin resistentia 

 Hyperinsulinaemia 

 Hyperglycaemia 

 A diabetes mellitus és az atherosclerosis kialakulásának megemelkedett 
kockázata  

¶ Ezen syndroma kialakulásának mechanizmusait a szakembereknek nem sikerült 
eddig teljes mértékben megfejteniük  

¶ HIV-1 proteáz inhibitor gyógyszerek és a nukleozid reverz transzkriptáz gátlók a 
kºvetkezŖk®ppen ®rintettek:  

 Retinoidsav termelése és triglicerid felvétel csökken  
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 Mitochondrialis DNS (mtDNS) polimeráz gamma inhibitioja  

 Lipid metabolizmus inhibitioja 

 Zs²rsejtek kifejlŖd®s®nek megelŖz®se 

¶ Bizonyíték áll rendelkezésre, amely csökkent inzulinérzékenységet, a ß -sejt 
mŤkºd®si zavarát és leszabályozott ösztrogén receptorokat feltételez a 
zsírszövetben   

¶ HIV-1 ï a nagyon aktív retrovírusellenes kezelés (HAART) hiányában ï 
dyslipidaemia-t és lipodystrophia -t okozhat a k¿lºnbºzŖ mechanizmusoknak 
kºszºnhetŖen 

¶ A nyugalmi energiafelhasznál§s ®s zs²roxid§ci· a HAART kezel®sben r®szes¿lŖ, 
HIV-pozit²v lipodistrophiaban szenvedŖ p§ciensekben magasabb, mint a 
lipodistrophiaban nem szenvedŖ p§ciensekben 

¶ T¿netei a kºvetkezŖk: 

 NºvekedŖ haskºrfogat (nºvekedŖ der®k- vagy cs²pŖm®ret) 

 Puffadás/distensio  

 Zsírfelhalmozódás a nyak hátsó részén (bölény -nyak/nºvekvŖ nyakm®ret) 

 NºvekvŖ emlŖm®ret (bele®rtve a gynecomastia-t is) emlŖf§jdalommal vagy 
emlŖf§jdalom n®lk¿l 

 Egy®b ¼j keletŤ zs²rfelhalmoz·d§s:  

o Körülírt (lipomak)  

o Általános (pl. megnö vekedett mellkas körfogat)  

¶ Lipoatrophia leletek: 

 Jellegzetes zsírlebomlás a nasolabialis és buccalis zsírpárnákban  

 Végtagok elvékonyodása prominens vénákkal  

 Térfogatveszteség a subglutealis regioban  

¶ Laboratóriumi leletek:  

 Hypertriglyceridaemia 

 Hypercholesterinaemia 

 Magas denzitású lipoprotein alacsony szintjei  

 Hyperglycaemia 

2.55.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Lipodystrophia-s, lipoatrophia-s és lipohypertrophia -s állapotokkal 
kapcsolatos kifejezések (pl. PT Szerzett lipodystrophia) 
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 Lipodystrophia jeleivel és tüneteivel kapcsolatos kifejezések (pl. PT 
Zsírszövet gyarapodás , PT Centralis obesitas) 

 Lipodystrophia-ra jellemzŖ metabolikus §llapotokkal kapcsolatos kifejez®sek 
HIV páciensekben (pl. PT Insulin resistentia); lásd a Kivételekre  vonatkozó 
kizárási kritériumokat  

 Lipodystrophia-ra jellemzŖ laborat·riumi leletekkel (®s a hozz§juk t§rsul· 
klinikai állapotokkal) kapcsolatos kifejezések HIV páciensekben (pl. PT 
Koleszterin vérszint emelkedett , PT Hypertriglyceridaemia); vegye 
figyelembe, hogy a Ăk·rosò jelzŖvel ell§tott laborat·riumi kifejez®sek szint®n 
bele lettek foglalva (pl. PT Koleszterin vérszint kóros )  

 Lipodystrophiaval ºsszef¿ggŖ elj§r§sokkal kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT 
Lipoma excisio)  

¶ Kizárva:  

 Veleszületett állapotokkal k apcsolatos kifejezések (pl. PT Veleszületett 
generalizált  lipodystrophia ) 

 PT HIV lesoványodás syndroma  mivel ez egy önálló syndroma, amely nem áll 
kapcsolatban a HIV-vel társuló lipodystrophiaval  

 Lipodystrophiaval társuló, hosszú távú metabolikus következ ményekkel 
kapcsolatos kifejezések, így az atherosclerosisra vonatkozó kifejezések  

 Diabetes mellitusszal és hyperglycaemiaval kapcsolatos kifejezések 
(vizsgálati eredményekre alapozva)  

 A PT Obesitas és PT Abdominalis distensio; a tesztelés során vagy nagyon  
Ăzajosakò voltak, vagy nem voltak el®g hat®konyak az esetek lek®rdez®s®ben 

 

MEGJEGYZÉS: A felhasználóknak a PT Abdominalis distensio-t is figyelembe lehet 
venni¿k, ha az antiretroviralis ter§pia prenat§lis expoz²ci·ja ut§n ®rdeklŖdnek, mivel ez 
az esemény  ebben a beállításban került leírásra.  

2.55.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Lipodisztrófia (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes ismertet®s 
az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.55.4   Hivatkozások felsorolása Lipodisztrófiához (SMQ)  

¶ Robles, DT.  Lipodisztrófia, HIV .  eMedicine, 2008. június 24. 
http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm 

¶ WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs 
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and 
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 ï 29 February 2008 

http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm
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2.56 Malignanciák (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.56.1  Definíció  

A rosszindulatú tumorok definiálásakor a vonatkozó szakir odalmat is figyelembe vették 
(pl. DeVita et al 2005, Peckham et al 1995)  

Ez az SMQ 4 al-SMQ-ból áll, amelyek a rosszindulatú tumorok értékelésének 
k¿lºnbºzŖ szempontjaira vonatkoznak. Az al-SMQ-k külön vagy egymással kombinálva 
is használhatók.  

¶ Al-SMQ Rosszindulatú vagy nem meghatározott tumorok (SMQ)  

¶ Al-SMQ Malignitással kapcsolatos állapotok (SMQ)  

¶ Al-SMQ Malignitassal kapcsolatos terápiás és diagnosztikai eljárások (SMQ)  

¶ Al-SMQ Tumor markerek (SMQ) 

Amennyiben a felhasználó a keresésbe bele kívánja foglal ni a premalignus állapotokat 
is, tekintse meg a Premalignus betegségek -et (SMQ) és a hozzá tartozó dokumentumot 
is. 

2.56.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Rosszindulatú vagy nem meghatározott tumorok (SMQ)  

o Minden rosszindulatú vagy nem meghatározott  tumorokkal kapcsolatos 
MedDRA kifejezés  

 Malignitással kapcsolatos állapotok (SMQ)  

o Malignitásra vonatkozó állapotokkal kapcsolatos kifejezések  

 Malignitassal kapcsolatos terápiás és diagnosztikai eljárások (SMQ)  

o Malignaniciák kezelésére szolgáló diagnosztik ai és terápiás 
eljárásokkal kapcsolatos kifejezések  

o Néhány eljárást ezek közül nem rosszindulatú állapotok kezelésére is 
alkalmaznak 

 Tumor markerek (SMQ) 

o Tumor markerekre vonatkozó MedDRA kifejezések  

o A European Group on Tumour Markers-re vonatkoz· bŖvebb 
inform§ci·k®rt, k®rj¿k, l§togasson el a kºvetkezŖ weboldalra: 
http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901.abstract 

¶ Kizárva:  

 Cisztákkal kapcsolatos kifejezések  

http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901.abstract
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 Jóindulatú tumorokra vonatk ozó kifejezések  

 Rosszindulatú vagy nem meghatározott tumorok (SMQ)  

o A malignit§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotokkal kapcsolatos kifejez®sek ki 
vannak z§rva ebbŖl az al-SMQ-ból.  

o Nevus kifejezések ki vannak zárva  

 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a Rosszindulatú vagy nem specifikus daganatok 
al-SMQ két új al -SMQ-val bŖv¿lt annak ®rdek®ben, hogy a felhaszn§l·k a kiz§r·lag 
rosszindulatú eseményeket/eseteket , a daganatok meghatározatlan malignitású 
eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatú ille tve határozatlan 
eseményeinek/eseteinek kombinációját kérdezhessék le.  

MEGJEGYZÉS: Az al-SMQ Rosszindulatú, illetve nem meghatározott tumorok (SMQ), 
mely a Malignanciák -hoz (SMQ) kapcsolódik, az összes anatómiai lokáció 
megjelenítésére szolgál. Amennyiben a felhasználót egy adott anatómiai lokáción 
elhelyezkedŖ tumorok ®rdeklik, m§s SMQ-k és al -SMQ-k is léteznek az anatómiailag 
specifikus rosszindulatú és nem meghatározott neoplasiákra, így a Prosztata 
neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott  (SMQ) és  az al-SMQ Máj neoplasiák, 
rosszindulatú és nem meghatározott -ra (SMQ). 

MEGJEGYZÉS: Az al-SMQ Malignit§ssal ºsszef¿ggŖ ter§pi§s ®s diagnosztikai 
eljárások (SMQ) k¿lºnbºzŖ PT-ket tartalmaz, amelyek a kemoterápiás és radioterápiás 
kezelések írják le. Kérjük,  vegye figyelembe, hogy annak ellenére, hogy bizonyos 
MedDRA LLT-k kemoter§pi§val illetve radioter§pi§val ºsszef¿ggŖ mell®khat§sokra 
vonatkoznak, ebben az al-SMQ-ban nem szerepelnek. Ezek az LLT-k nem állnak 
kapcsolatban kemoterápiás illetve radioterápiás PT-kkel.  A kºvetkezŖk k¿lºnbºzŖ 
példák erre vonatkozóan:  

 

SOC PT LLT 

Anyagcsere és táplálkozási 
betegségek  

Csökkent étvágy  Chemotherapi§t kºvetŖ 
anorexia 

Vér és nyirokrendszer 
betegségei  

Anaemia Postchemotherapiás anaemia  

Gastrointestinalis betegségek  Hasmenés  Hasmenés chemoterápia után  

Sérülés, mérgezés és 
beavatkozás okozta 
komplikációk  

Beavatkozás okozta 
hányás  

Hányás sugárkezelés után  

Immunrendszeri betegségek  Másodlagos 
immunhiány  

Kemoterápia okozta 
másodlagos immunhiány  



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

167 

2-7. táblázat .  Kifejezések, melyek nincsenek benne az al -SMQ 
Malignanciával kapcsolatos terápiás és diagnosztikus beavatkozások 

(SMQ)-ban 

 

2.56.3 Hierarchia struktúra  

Malignanciák 

(SMQ) 

(20000090)

Rosszindulatú vagy 

nem meghatározott 

tumorok (SMQ) 

(20000091)

Malignitással 

kapcsolatos 

állapotok (SMQ) 

(20000092)

Malignitassal kapcsolatos 

terápiás és diagnosztikai 

eljárások (SMQ) 

(20000093)

Tumor markerek 

(SMQ) 

(20000094)

Nem meghatározott 

malignitású 

daganatok (SMQ)

(20000195)

Rosszindulatú 

daganatok 

(SMQ)

(20000194)

 

 

2-16. ábra.  Malignanciák (SMQ) hierarchia struktúrája  

 

¶ Malignitással kapcsolatos állapotok (SMQ)  

 A Rosszindulatú, illetve nem meghatározott tumorok -ban (SMQ) és a 
Malignit§ssal ºsszef¿ggŖ ter§pi§s ®s diagnosztikai elj§r§sok-ban (SMQ) 
szereplŖ kifejez®sekkel egy¿tt azonos²tani fogja a malignanci§kra utal· ®s 
a malignit§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotokat ®s elj§r§sokat, melyeket 
elŖzetesen fenn§ll· malignanci§kkal kapcsolatban jelentettek 

 

A fejlesztési és tesztelési fázis során a munkac soport úgy határozott, hogy a PT 
Prolactinoma-nak a jóindulatú besorolás alatt kell szerepelnie, és ajánlatos ezt a PT -t a 
Rosszindulatú, illetve nem meghatározott tumor -ok (SMQ) keresŖ kifejez®seinek 
listájából eltávolítani. Az MSSO -hoz a MedDRA besorolás ok javítását indítványozó 
módosítási kérelem lett benyújtva.  

2.56.4   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Malignanciák (SMQ)  hierarchikus SMQ kiz§r·lag szŤk keresŖ kifejez®sekkel. A szŤk 
®s t§g keresŖ kifejez®sek azonos tal§latokat eredményeznek a fölérendelt és minden 
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alárendelt SMQ esetében. A hierarchikus struktúrától eltekintve a használata hasonló a 
nem hierarchikus SMQ-k szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sekkel tºrt®nŖ haszn§lat§hoz (l§sd 
az 1.5.2.1 szakaszt). A fölérendelt SMQ használ ata történhet az alárendelt SMQ -k 
kifejezéseinek kombinálásával.  

2.56.5 Hivatkozások felsorolása Malignanciák -hoz (SMQ) 

¶ DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of 
Oncology. 7. kiadás, 2005.  

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

¶ European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.eu/. 

http://egtm.eu/
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2.57 Rosszindulatú lymphomák (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2013. március ) 

2.57.1   Definíció  

¶ Lymphoma = malignanciák heterogén csoportja, amely két csoportra, a non-
Hodgkin lymphoma-ra (NHL) és a Hodgkin -kórra oszlik.  
 

¶ NHL 

  A lymphomák kb. 85% -a 

 A diagnózis felállításakor az átlagéletkor 60 év  

 A NHL bizonyos formái, így a Burkitt lymphoma és a lymphoblasticus 
lymphoma fiatalabb betegeknél jelentkezik.  

 Klasszifikáci·ja k¿lºnbºzŖ rendszerek seg²ts®g®vel tºrt®nik morfol·gi§ja 
és klinikai viselkedése alapján (pl. Working Formulation, REAL 
klasszifikáció).  

 Az NHL ®rt®kel®se ®s st§dium§nak meg§llap²t§sa k¿lºnbºzŖ 
laboratóriumi és képalkotó vizsgálat segítségével történi k  

 A kezel®s a st§diumt·l, a fokt·l, a t²pust·l ®s k¿lºnbºzŖ betegspecifikus 
t®nyezŖktŖl f¿gg (t¿netek, ®letkor stb.). 

 A kºvetkezŖk okozhatj§k: 
o Chromosoma translocatiok 
o FertŖz®sek (Epstein-Barr vírus [EBV] és hepatitis C vírus)  
o Kºrnyezeti t®nyezŖk (irradatio expositio és kemoterápia)  
o Immunhiányos állapotok  
o Krónikus gyulladás  

 A klinikai megjelenés a betegség hely®tŖl ®s biol·giai jellemzŖitŖl f¿gg (pl. 
enyhe fokú, illetve súlyos  fokú)  

 Peripheriás adenopathia és B tünetek (láz, éjszakai izzadás, súlyvesztés) 
jellemzŖek az NHL bizonyos formáira  

¶ Hodgkin lymphoma  

 Hisztol·giai leletei, biol·giai viselked®se ®s klinikai jellemzŖi k¿lºnbºznek az 
NHL-tŖl. 

 A diagnózis felállításához általában javasolt excíziós nyirokc somó biopszia 
elvégzése  

 A betegs®g elŖrehaladotts§g§nak meg§llap²t§s§ra sz§mos k®palkot· elj§r§s 
alkalmazható  

 A lymphadenopathia ®s a constitutionalis B t¿netek jellemzŖek  

 Kezelése több ágenssel végzett kemoterápiával, valamint sugárkezeléssel vagy 
anélkül történik  

 A Hodgkin lymphoma etiológiája nem került meghatározásra  
o Bizonyos fertŖzŖ §gensek, ²gy p®ld§ul az EBV is szerepet j§tszhat 

kialakulásában  
o A HIV-fertŖzºtt betegekn®l gyakrabban fordul elŖ  
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o A genetikai prediszpon§lts§g is felelŖss® tehetŖ kialakul§s§®rt  

2.57.2   Belefoglaló/ kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A non-Hodgkin lymphoma k¿lºnbºzŖ t²pusait le²r· kifejez®sek (pl. PT Mantle-
zóna lymphoma III. stádium ) 

 A Hodgkin-k·r/Hodgkin lymphoma k¿lºnbºzŖ form§ival kapcsolatos 
kifejezések (pl. PT Hodgkin-kór nodularis sclerosis refra ctaer) 

 Kapcsolódó vizsgálatokra vonatkozó kifejezések, amelyek legalább a 
lehetŖs®g®t magukban rejtik annak, hogy minimálisan αzajosέ eredményeket 

adjanak; ezek §ltal§ban t§g ter¿letŤ kifejez®sek (pl. PT Limfocita morfológia 
kóros ) 
 

¶ Kizárva:  

 Veleszületett állapotokkal kapcsolatos kifejezések  

 A lymphoproliferativ betegségekkel kapcsolatos kifejezések a PT Post-
transplantatiós lymphoprolife ratív betegség  kivételével, mivel az összefügg az 
immunszupresszív terápiával és lymphomává fajulhat  

 A lymphoma nem-specifikus jeleire és tüneteire vonatkozó kifejezések.  A 
lymphoma szinte minden jele és tünete nem -specifikusnak minŖs¿l. A 
lymphoma legjellemzŖbb t¿nete a lymphadenopathia, amely k¿lºnbºzŖ nem-
lymphomás és nem -neoplasztikus állapotokhoz társul.   Tünetei tipikusan 

alkatiak pl. αB tünetekέ, mint például a súlyvesztés, a láz, az éjszakai izzadás 

stb.) 

 Histiocytosisokkal kapcsolatos kifejezések  
 

MEGJEGYZÉS: A szabályozó adatbázisban végzett tesztelés arra az eredményre 
jutott, hogy a PT Pseudolymphoma 2006-ban vagy korábban bevitt információkat 
kérdezett le, újabbi esetekre a PT Pseudolymphoma nem adott releváns találatokat.   A 
2006-os ®s kor§bbi adatok t§g ter¿letŤ lek®rdez®sekor figyelembe kell venni a PT 
Pseudolymphoma belefoglalását is.  

2.57.3   A Ross zindulatú lymphomák (SMQ) referenciáinak listája  (SMQ) 

¶ Vinjamaram, S. Non-Hodgkin lymphoma.  
http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview 

¶ Dessain, SK. Hodgkin lymphoma. 
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview 

 

http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview
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2.58 Myelodysplasiás syndroma (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2013. szeptember ) 

2.58.1   Definíció  

¶ Myelodysplasiás syndroma (MDS) = kapcsolódó  clonalis vérképzési betegségek 
heterogén csoportja  

¶ JellemzŖi a kºvetkezŖk:  

 A csontvelŖ hyper- vagy hypocelluláris  

 Kóros sejtmorfológia  

 Kóros érés  

 A perifériás vér cytopenia i 

 Nem hatékony vérsejttermelés  

¶ Mindhárom myeloid sejtvonalat (eritrocita, granuloc ita és megakariocita) érintheti.     

¶ Premalignus §llapotnak minŖs¿l 

 A páciensek egy csoportjánál a betegség acut myelogen leukémiává (AML) 
progrediál.  

¶ A kºvetkezŖ megbeteged®sekkel t§rsulhat: 

 Anaemia 

 Thrombocytopenia 

 Neutropenia 

¶ Diagnosztikai megközelítés e többek között:  

 Teljes vérkép, differenciált, perifériás vérkenettel  

 CsontvelŖ vizsg§latok 

¶ Kezelés:  

 Szupportív kezelés, beleértve a transzfúzió kat is 

 Esetleges csontvelŖ stimul§ci·  

 Citotoxikus kemoterápia  

 A csontvelŖ §t¿ltet®s szerepe korl§tozott   

¶ A következŖ expoz²ci·k okozhatj§k: 

 Citotoxikus kemoterápia  

 Sugárzás  

 V²rusos fertŖz®s 

 Genotoxikus vegyi anyagok (pl. benzol) 

¶ Lehet primer (azaz nincs ismert expozíció) vagy szekunder (azaz expozíciók kal 
kapcsolatos, a fentiek szerint) 

¶ A citogenetika a kºvetkezŖ betegeket foglalja magában  

 Normális kariotípus  

 Kiegyensúlyozott kromoszóma -rendellenességek; fúziós onkogének 
k®pzŖd®se 

 Komplex kariotípusok (általában több , mint három abnormalitás ) 

¶ Bármely életko rban jelentkezhet, azonban elsŖsorban az idŖseket ®rinti 

¶ Francia-amerikai-brit klasszifikáció:  
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 Refractaer anaemia (RA) 

 RA gyŤrŤs sideroblastokkal (RARS) 

 RA blast túlsúllyal (RAEB; 6 -20% myeloblast) 

 RAEB, AML-lé progrediáló (RAEB -T; 21-30% myeloblast) 

 Chronicus myelomonocytás leukemia (CMML)  

¶ 2008. évi WHO klasszifi káció:  

 Refractaer cytopenia egyenesági dysplasiaval  

 RARS 

 RAEB 

 Refractaer cytopenia többági dysplasiaval  

 MDS izolált 5q -os deletioval 

 MDS, nem osztályozható  

 Gyermekkori MDS 

2.58.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva:   

 Az MDS nemzetkºzi klasszifik§ci·iban szereplŖ 
megbetegedésekkel/rendellenességekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT 
Refractaer anaemia ring sideroblastokkal) 

 Az MDS-re fokozottan jellemzŖ, vonatkoz· laborat·riumi leletekkel 
kapcsolatos kifejezések, beleért ve bizonyos csontvelŖ kifejez®seket is (pl. PT 
CsontvelŖ myelogram k·ros) 

 Az MDS klinikai kifejezŖd®s®re vonatkoz· kapcsol·d· §llapotok kifejez®sei, 
még abban az esetben is, ha azok egy vagy egy speciális vizsgálati 
eredménnyel sem társulnak  (pl. PT Pancytopenia) 

 Az MDS-re fokozottan jellemzŖ ter§pi§s elj§r§sokkal kapcsolatos kifejez®sek 
(pl. PT Allog®n csontvelŖ transzplant§ci·s kezel®s) 

 

¶ Kizárva:  

 Az MDS trilineáris cytopeni§ival ºsszef¿ggŖ, nem-specifikus jelekkel, 
tünetekkel és eljárásokkal kapcsolatos k ifejezések (pl. PT Fatigue - anaemia; 
PT Contusio - thrombocytopenia, fertŖz®sekkel kapcsolatos kifejez®sek - 
neutropenia stb.)  

 Transzfúzióval kapcsolatos kifejezések  
 

MEGJEGYZÉS: Az SMQ Myelodysplasiás syndroma azokra az esetekre összpontosít, 
amelyek val·sz²nŤs²thetŖen ezt az §llapotot jelzik. Így  azok a tág fogalmak, amelyek az 
MDS eset®n elŖfordul· leleteket jelezhetik, mint például a PT Leukopenia, de számos 
ºsszef¿gg®sben nem §ll· §llapotot is jelezhetnek, ki vannak z§rva ebbŖl az SMQ-ból.  
A felhaszn§l· elŖszºr haszn§lhatja az SMQ Myelodysplasiás syndrom at a 
lekérdezéshez; majd opcionálisan az SMQ Haematopoietikus cytopeniakat is a 
k¿lºnbºzŖ cytopeniakat jelºlŖ esetek sz§m§nak bŖv²t®s®re, amelyek az MDS egyes 
formáit is leírhatják.  
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2.58.3   Myelodysplasiá s syndroma (SMQ) referencialistája  

¶ Besa, EC, Woermann, UJ, Krishnan, K.  Myelodysplastic syndrome. eMedicine, 
10 October 2011; http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview 

¶ Tefferi, A and Vardiman, JW.  Myelodysplastic syndromes. N Engl J Med 2009, 
361(19): 1872 ï 1885 

  

http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview
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2.59 Neuroleptikus rosszindulatú syndroma (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2006. március)  

2.59.1   Definíció  

¶ A neurolepticus malignus syndroma (NMS) ritka betegség, mely halálos 
kimenetelŤ is lehet, hyperthermia, izommerevs®g, megv§ltozott tudat§llapot, ®s 
auton·m mŤkºd®si zavar jellemzi a neurolepticus gy·gyszeres kezel®s 
folyományaként.   

¶ Az a mechanizmus, amellyel az NMS jelentkezik, ¼gy tŤnik, hogy a neuroleptikus 
gyógyszerek antidopaminerg aktivitásával van összefüggésben.  

¶ Az NMS-hez hasonló tüneteket jelentettek.  

 Nem skizofrén betegek esetében, akiket dopamin depletáló gyógyszerekkel 
kezelnek (mint például a  rezerpin) 

 Az indirekt dopamin receptor agonist§k megvon§s§t kºvetŖen Parkinson-
kóros páciensekben  

 Az anticholinergiás ágensek, amphetaminok, lítium -karbonát, kokain és 
fenciklidin kiváltotta intoxicatiohoz társulva  

¶ A diagnózis általában a neuroleptikus g yógyszerekkel kezelt páciens súlyos 
izommerevs®g®n ®s megemelkedett testhŖm®rs®klet®n alapul, melyet auton·m 
mŤkºd®si zavarok kombin§ci·ja (diaphoresis, incontinentia, tachycardia, 
megemelkedett vagy labilis vérnyomás), dysphagia, tremor, myoclonus, a 
zavarts§gt·l eg®szen a k·m§ig terjedŖ m·dosult tudat§llapot, mutismus, 
leukocytosis, és az izomsérülés laboratóriumi alátámasztása, mint pl. az 
emelkedett kreatin-foszfokináz (CPK) kísér  

¶ A hagyományos neuroleptikomokkal és az újabb antipszichotikus ágensekkel  
összefüggésben jelentett esetek klinikai megnyilvánulásaiban nagyobb 
k¿lºnbs®gek nem fedezhetŖk fel. 

2.59.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az NMS-sel ®s major megnyilv§nul§saival ºsszef¿ggŖ PT-k, így láz, 
merevség, myoclonus, tremor, izomsérülés,  megváltozott tudatállapot, 
auton·m mŤkºd®si zavar, leukocytosis ®s megemelkedett CPK. 

¶ Kizárva:  

 Speciális kizáró kritériumokat nem alkalmaztak.  

2.59.3   Algoritmus  

A további áttekintésre kiválasztott esetek minden olyan esetet tartalmazni fognak, 
melyek az A kateg·ri§hoz (szŤk ter¿lettel kapcsolatos kifejez®sek) megjelen²tett 
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legalább egy PT -t tartalmazzák, vagy minden olyan esetet, ami a tág területekkel 
kapcsolatos kifejezéseket tartalmazó B és C kategóriákban felsorolt három PT csoport 
egyik®bŖl sz§rmaz· legal§bb egy PT kombin§ci·j§t jelen²tik meg. 

¶ A kateg·ria* (szŤk ter¿let) 

 PT Neurolepticus rosszindulatú syndroma, PT Serotonin syndroma, or PT 
Hyperthermia rosszindulatú az NMS speciális eseteit reprezentálják, illetve a 
serotonin syndromahoz és a rosszindulatú hyperthermiahoz hasonló 
állapotokat (melyeket könnyen tévesen NMS -ként diagnosztizálhatnak).  

¶ B, C, és D kategória* (tág terület): a B, C, és D kategória defi níciója a 
kºvetkezŖ:: 

 B kategória (lázzal kapcsolatos PT -k)  

 C kategória (izommerevségre és sérülésekre vonatkozó PT -k) 

 D kategória (egyéb releváns, NMS -sel ºsszef¿ggŖ PT-k, beleértve a 
vizsgálati eredményeket is)  
 

*Vegye figyelembe, hogy az A kategória m egfelel a CIOMS dokumentációban leírt 1. 
kateg·ri§nak.  A B, C, ®s D kateg·ria megfelel a 2. kateg·ria l§zzal kapcsolatos keresŖ 
kifejez®seinek, a 2. kateg·ria izommerevs®ggel/s®r¿l®ssel ºsszef¿ggŖ keresŖ 
kifejezéseinek és 2. kategória egyéb releváns NMS -sel ºsszef¿ggŖ keresŖ 
kifejezéseinek.  

2.59.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A szŤk ®s t§g keres®seken fel¿l a Neuroleptikus rosszindulatú syndroma (SMQ)  
algoritmikus SMQ. Az algoritmus k¿lºnbºzŖ kateg·ri§kb·l sz§rmaz· t§g keresŖ 
kifejezések kombinációja, amelynek célja a keresett esetek azonosításának további 
finomítása. Az algoritmus utólagos lekérdezési folyamatba is implementálható az 
al§bbiaknak megfelelŖen: 

¶ ElsŖk®nt keresse meg a k²v§nt eseteket az SMQ lek®rdez®s, mint szŤk/t§g 
lekérdezés segítségével (lásd az 1.5.2.1. szakaszt).  

¶ Találat utáni feldolgozás: a szoftver a fenti lekérdezés eredményeinek további 
szŤr®s®re alkalmazza az algoritmus kombin§ci·t. A lek®rdezett esetek kis 
mennyis®gŤ adatk®szleteihez az algoritmus az esetek manu§lis §tn®z®s®re is 
alkalmazható.  Az Algoritmus a Neuroleptikus rosszindulatú syndroma -hoz 
(SMQ) A vagy (B ®s C ®s D).  Az algoritmus §ltal megszŤrt esetek lista 
formájában exportálhatók.  

2.59.5 Hivatkozások felsorolása Neuroleptikus rosszindulatú syndroma -hoz 
(SMQ) 

¶ Levenson JL.  Malignus neuroleptikus syndroma.  Amer J Psychiatry 1985; 
142(10):1137-1145 
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¶ Caroff SN and Mann SC.  Malignus neuroleptikus syndroma.  Medical Clinics of 
North America 1993; 77(1):185-202 

¶ Malignus neuroleptikus syndroma.  Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Diseases (Mentális betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikönyve) (4. 
kiadás).  American Psychiatriai Association: Washingt on DC, 1994, oldalszám: 
739-742 

¶ Velamoor VR.  Neuroleptikus rosszindulat¼ syndroma: felismer®s, megelŖz®s®s 
kezelés.  Drug Safety 1998; 19(1):73-82 

¶ Malignus neuroleptikus syndroma. Jelentés nemkívánatos gyógyszer reakciókról: 
Kifejezések definíciói és használatuk kritériumai  Bankowski Z,  Bruppacher R, 
Crusius I et al (Eds).  Orvostudományok Nemzetközi Szervezeteinek Tanácsa 
(Council for International Organizations of Medical Sciences): Genova, 1999., 
oldalszám: 31 -32 

¶ Simpson GM, Pi EH, and Sramek JJ.  Neuroleptic and antipsychotic drugs.  
Meylerôs Side Effects of Drugs (14. kiad§s).  Dukes MNG and Aronson JK (Eds).  
Elsevier: New York, 2000, oldalszám: 139 -163 

¶ Crismon ML and Dorson PG.  Schizophrenia.  Pharmacotherapia: 
Pathophysiologiai megközelítés (5. kiadás).  DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al 
(Eds).  McGraw-Hill: New York, 2002. oldalszám:  1219 -1242 

¶ Hasan S and Buckley P.  Novel  antipsychotics and the neuroleptic malignant 
syndrome: a review és critique.  Amer J Psychiatry 1998; 155(8):1113-1116 

¶ Caroff SN, Mann SC, and Campbell EC.  Atypical antipsychotics and neuroleptic 
malignant syndrome.  Psychiatriai Annals 2000; 30(5):314-321 

¶ Ananth J, Parameswaran S, and Gunatilake S et al.  Neurolepetic  malignant 
syndrome and atypical antipsychotic drugs. (Malignus neuroleptikus syndroma és 
a antipszichotikumok.)  J Clin Psychiatry 2004; 65(4):464-470  
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2.60 Nem fertŖzŖ hasmen®s  (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2013. Szeptember ) 

2.60.1   Definíció  

¶ Az SMQ Nem fertŖzŖ hasmen®s a gy·gyszerek mell®khat§sak®nt jelentkezŖ 
betegségeket hivatott magában foglalni  

 Az antibiotikumokkal ºsszef¿ggŖ hasmen®seket is mag§ban foglalhatja, 
amelyeket nem a Clostridium difficile vagy egy®b fertŖzŖ patog®n okoz. 

¶ A hasmenés meg hat§roz§sa a kºvetkezŖ: 

 Bélmozgások frekvenciája emelkedett (>  3 24 órán belül), és/vagy  

 Széklet konzisztencia csökkent, és/vagy  

 Széklet tömege emelkedett (>  200 g 24 órán belül)  

¶ K¿lºnbºzŖ oszt§lyba tartoz· gy·gyszerek gyakori mell®khat§sa 

¶ A gyógyszerek által  kiváltott nemkívánatos mellékhatások nagy szá zalékáért  
felelŖs 

¶ Több száz gyógyszerkészítmény okozhat hasmenést. A leggyakoribb ak a 
kºvetkezŖk:  

 Antibiotikumok 

 Laxatívok 

 Antihypertensív szerek 

 Laktulóz vagy szorbit tartalmú termékek  

 Antineoplasztikumok 

 Antiretroviralis szerek 

 Magnézium tartalmú vegyületek  

 Anti-arrhythmiás szerek  

 Nem-szteroid gyulladásgátlók  

 Kolchicin 

 SavlekºtŖ ®s savcsºkkentŖ szerek 

 Prosztaglandin analógok  

 Sz§mos t§pl§l®kkieg®sz²tŖ 

¶ A nem fertŖzŖ hasmen®s mechanizmusa:  

 Nem gyulladásos (p l., ozmózisos vagy szekretorikus hasmenés);  

 Gyulladásos (pl. bizonyos ágensek int estinalis mucositist kiváltó c itotoxikus 
hatása)  

2.60.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Hasmen®st jelºlŖ kifejez®sek 

 A fŖk®nt hasmen®ssel t§rsul· gasztrointesztin§lis gyullad§sos §llapotokkal 
kapcsolatos kifejezések, úgymint az enteritis, colitis, caecitis, jejunitis, 
gastroenteritis fogalmak  
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 A hasmenés gasztrointesztinális tüneteivel kapcsolatos kifejezések, pl. PT 
Faeces incontinencia 

 A hasmen®s nem fertŖzŖ etiol·gi§j§t jelºlŖ laborat·riumi fogalmakkal 
kapcsolatos kifejezések, pl. PT Széklet tenyészet negatív  

 A hasmen®s ter§pi§j§t jelºlŖ fogalmakkal kapcsolatos kifejez®sek, pl. PT 
Hasmenés elleni szupportív kezelés  

 

¶ Kizárva:  

 FertŖzŖ etiol·gi§j¼ kifejez®sek, pl. PT Bacterialis hasmenés , PT 
Pseudomembranosus colitis 

 Gyakori hasmenéssel tár suló malabszorpció és intolerancia szindrómákkal 
kapcsolatos kifejezések pl. PT  Lactose intolerantia, PT Coeliacia, PT 
Intestinalis resectio, PT Rövid -bél syndroma  

 Diagnosztikai/etiológiai fogalmakkal kapcsolatos kifejezések, ahol a 
hasmenés gyakori tünet , pl. PT Diverticulitis, Gyulladásos bélbetegséget 
jelºlŖ PT-k (úgymint  PT Crohn-betegség , PT Colitis ulcerosa, PT Gyulladásos 
bélbetegség, PT Mastocytás enterocolitis) , PT Carcinoid syndroma, PT 
Hyperthyreosis, PT Gastrointestinalis amyloidosis, PT Lupus enteritis, PT HIV 
enteropathia, PT Rövid -bél syndroma  

 A PT Necrotizáló colitis  a teszteléskor nem támasztotta alá a  nem fertŖzŖ 
eredetet a felülvizsgált esetekben  

2.60.3   A Nem fertŖzŖ hasmen®s (SMQ) referenci§inak list§ja 

¶ Chassany O, Michaux A, Bergmann JF. Drug-induced diarrhoea. Drug Safety, 
2000; 22(1):53-72 
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2.61 Nem fertŖzŖ encephalitis (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007. szeptember) 

2.61.1  Definíció  

¶ Az encephalitis az agy gyulladása  

¶ Gyakran fertŖzŖ etiol·gi§j¼ 

¶ Gyógyszer kiváltotta is lehet (ezen SMQ középpontja)  

¶ A kevert betegségek, mint az encephalomyelitis, encephalomyeloradiculitis, 
illetve az encephalo-myelopathia egybevágó tünetekkel jelentkezhetnek.  

¶ Jelei ®s t¿netei a kºvetkezŖk: 

 Acut l§zas, meningitisre jellemzŖ megbeteged®s 

 Zavarodottság  

 Viselkedésbeli eltérések, beleértve a valódi pszichozist is  

 Megváltozott tudatállapot  

 Focalis vagy generalizált görcsrohamok  

 Focalis neurologiai zavarok, beleértve az aphasiat, ataxiat, hemiparesist, 
akaratlan mozgásokat, agyideg deficiteket is  

¶ A hypophysis-hypothalamikus tengely ®rintetts®ge a hŖm®rs®klet szab§lyoz§s 
felborulásához, diabetes insipidus, illetve SIADH kialakulásához vezethe t. 

¶ A jellegzetes liquor (CSF) profilba lymphocytas pleocytosis, enyhén 
megemelkedett proteinkoncentráció és normális glükóz koncentráció tartozik  

¶ MRI, CT, és EEG eltérések jelentkezhetnek  

2.61.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Irritabilitásra, zavar tságra, stuporra, kómára, görcsrohamokra, cranialis 
neuropathiara, megváltozott tudatállapotra és személyiség változásokra 
vonatkozó kifejezések (a tág keresésben, mivel várhatóan zajos 
adatkészleteket produkálhatnak)  

 PT Psychiatriai tünet (k¿lºnbºzŖ Psychiatriai tünetek kódolására használható, 
amelyekrŖl az encephalitisszel ºsszef¿gg®sben sz§moltak be) 

 Az Ă¼jsz¿lºttkoriò kifejez®st tartalmaz· PT-k (a lehetséges, gyógyszer 
kiváltotta ok nem zárható ki pl. PT Újszülöttkori kóma ) 
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 Az LLT Meningoencephalitis kapcsolva van a PT Encephalitis-hez és 
ennélfogva ezen PT belefoglalása lefedi  

 A PT Musculoskeletalis merevség  bele lett foglalva (a tág keresésbe), mivel 
tartalmazza a kºvetkezŖ LLT-ket: LLT Nyakmerevség  és LLT Hátmerevség , 
azon potenciális kockázat ellenére, hogy egyéb LLT -ket, mint például az LLT 
Merev ujjak, adó találatok is adhat  

 Deliriumra vonatkozó PT -k (az encephalitis lehetséges következménye, pl. 
PT Delirium és PT Lázas d elirium) 

 MinŖs²tŖ jelzŖvel ell§tott vizsg§lattal kapcsolatos kifejezések ( pl. PT 
Elektroenkefalogram kóros ) 

 Rohamokkal kapcsolatos kifejezések, kivéve az ismert etiológiájúakat (mint 
pl. PT Hypoglycaemiás epilepsiás roham , lásd a kizárás kritériumait)  

 A fokális központi idegrendszeri jelekkel kapcs olatos kifejezések, mint pl. az 
ataxia, az aphasia és a corticalis vakság  

¶ Kizárva:  

 FertŖzŖ eredetet jelºlŖ PT-k (pl. PT Cytomegalovirus okozta encephalitis, PT 
Protozoon okozta encephalitis, PT Creutzfeldt-Jakob-kór, és PT Encephalitis 
lethargica  -  az ut·bbi etiol·gi§ja nem tiszt§zott, de v®lhetŖen a 
poststreptococcalis autoimmun betegségek spektrumába tartoznak).  

 PT Delirium tremens (általában alkoholfogyasztással, anxiolitikus szerek 
elvonásával függ össze, encephalitisszel nem)  

 PT Gyógyszer -megvonásos convulsiók (gyógyszer és nem encephalitis 
okozza)  

 Nem létezik MedDRA kifejezés az encephalomyeloradiculitisre  

 PT Lupus encephalitis (val·sz²nŤs²thetŖen nem gy·gyszer kiv§ltotta) 

 Velesz¿letett/ºrºklºtt betegs®geket jelºlŖ PT-k (pl. PT Veleszületett syphilises 
encephalitis) 

 Nem specifikus PT-k, melyek a kºvetkezŖkre vonatkoznak: rossz kºz®rzet, 
láz, fejfájás, nausea, hányás, kiszáradás, alvászavarok, hangulat/szorongás 
(a PT Hangulatváltozás  kivételével), érzelem, vascularis collapsus és  shock  

 Encephalitisben a hypophysis-hypothalamikus tengely ®rintetts®g®t jelzŖ PT-k 
(²gy p®ld§ul a hŖm®rs®klet nem megfelelŖ szab§lyoz§s§ra, diabetes 
insipidusra, vagy a SIADH egyéb kialakulására vonatkozó PT -k)  

 PT Echoencephalogram kóros   (az encephalitis diagnózisához nem 
jellemzŖen haszn§lj§k) 

 PT Encephalotomia (nem tartozik az encephalitisre) 

 PT Hypoglycaemiás epilepsiás roham (megállapított hypoglycaemia 
etiológiával, amíg a görcsrohamok egyéb típusai bele vannak foglalva)  
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 Vizsgálattal kapcsolatos kifejez®sek minŖs²tŖ jelzŖ n®lk¿l (pl. PT 
Elektroenkefalogram) 

 A Ănorm§lisò sz·t tartalmaz· kifejez®sek (pl. PT Elektroenkefalogram 
normális ) 

2.61.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Nem fertŖzŖ encephalitis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.61.4   Hivatkozások felsorolása Nem fertŖzŖ encephalitis-hez (SMQ) 

¶ Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorlandôs Illustrated Medical 
Dictionary (Képes orvosi szótár), 30 . kiadás, 2003. Saunders, Philadelphia  

¶ Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terápiás kézik önyv. 17. kiadás; 
1999: 1431-42 

¶ Kasper D, Braunwald E, Fauci A, et al. Harrisonôs Principles of Internal Medicine 
(Harrison: A belgyógyászat alapelvei),. 16.  kiadás, 2005, oldalszám: 248 0-83 
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2.62 Nem fertŖzŖ encephalopathia/delirium (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007.szeptember)  

2.62.1  Definíció  

¶ Az encephalopathia ®s delirium gyakran fertŖzŖ vagy metabolikus etiol·gi§j¼  

¶ Gyógyszer kiváltotta is lehet (ezen SMQ középpontja). An yagcsere betegségek 
esetén lehetséges, hogy a kóros anyagcserét gyógyszer váltja ki vagy járul 
hozzá.  

¶ Encephalopathiar·l ®s deliriumrol egyidejŤleg is besz§molhatnak; azonban a 
delirium ter¿lete szŤkebb lehet 

¶ Encephalopathia 

 Az agy degeneratív vagy diffúz megbetegedése, amely az agy szerkezetét 
illetve mŤkºd®s®t m·dos²tja 

 Számos változata létezik, közöttük:  

o Biliaris 

o Demyelinisatiós  

o Wernicke-encephalopathia 

o FertŖz®sekhez secundaer form§ban t§rsulva (pl. HIV, cytomegalovirus) 

o A gyógyszer kiváltotta anyagcsere  betegségekhez, így például hepaticus 
encephalopathia, hyperammonaemia, hypoglycaemia, hyponatraemia, 
uraemia, másodlagos formában társulva   

o Leukoencephalopathia (encephalopathia fehérállomány laesiókkal) a 
gyógyszer kiváltotta hypertoniahoz másodlagos fo rmában társulhat  

 IsmertetŖ jele a m·dosult ment§lis §llapot 

 Egyéb tünetei: lethargia, tudatállapot ingadozása, nystagmus, tremor, 
dementia, görcsrohamok , myoclonus, izomgyengeség  

 Cerebralis ödéma gyakori  

¶ Delirium (Acut zavart állapot)  

 A delirium klinikai állapot, melyet az észlelés, a hangulat, a figyelem, az 
éberség és az öntudat fluktuáló elváltozása jellemez  

 Primaer agybetegségek miatt illetve egyéb betegségekh ez secundaer 
form§ban t§rsulva kºvetkezhet be. Okai a kºvetkezŖk: 

o Metabolikus  

o Toxikus (gyógyszerek)  

o Structuralis (érelzáródás és agyi infarktus)  

http://www.answers.com/main/ntquery?method=4&dsid=2364&dekey=gend_01_00111&curtab=2364_1
http://www.answers.com/main/ntquery?method=4&dsid=2364&dekey=gend_02_00313&curtab=2364_1
http://www.answers.com/main/ntquery?method=4&dsid=2364&dekey=gend_02_00239&curtab=2364_1
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o Intracerebralis vérzés  

o Primaer vagy metastatikus agytumorok  

o FertŖz®sek 

 Jelei ®s t¿netei a kºvetkezŖk: kºdºs tudatállapot tájékozatlansággal, 
személyiség - és hangulatbeli változások, téveszmék, hallucinatiók (gyakran 
vizuálisak), paranoia, visszahúzódás, agitatio, beszédzavar  

2.62.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Irritabilitásra, zavartságra, aluszélonyság ra, stuporra, kómára, 
görcsrohamokra, megváltozott tudatállapotra és személyiségváltozásokra 
vonatkoz· kifejez®sek (a t§g keres®sben, mivel felt®telezhetŖen zajos 
adatkészleteket produkálhatnak)  

 Az Ăencephalopathiaò vagy Ădeliriumò kifejez®seket tartalmaz· PT-k (pl. PT 
Hepaticus encephalopathia, PT Hypertensiv encephalopathia, PT 
Hypoglycaemiás encephalopathia , PT Lázas delirium , és PT Uraemiás 
encephalopathia) 

 PT Psychiatriai tünet  (a tesztelés során kiderült, hogy bizonyos 
kultúrákban a delirium kódolásár a használják)  

 Az Ă¼jsz¿lºttkoriò kifejez®st tartalmaz· PT-k (a lehetséges, gyógyszer 
kiváltotta ok nem zárható ki pl. PT Encephalopathia újszülöttkori ) 

 PT Reye-syndroma (agys®r¿l®st ®s azt kºvetŖ encephalopathiat takar) 

 Az LLT Bilirubin encephalopathia kapcsolva van a PT Kernicterus-hoz 
(melyrŖl bizonyos gy·gyszerek terhess®g alatt tºrt®nŖ alkalmaz§sa 
esetén számoltak be, pl. trimetoprim/szulfametoxazol) 

 A PT Subacut myelo-opticoneuropathia klinikai syndroma, melyrŖl 
Japánból számoltak be, etiológiai faktorként a hidroxiquinolinokat 
említették)  

 MinŖs²tŖ jelzŖvel ell§tott vizsg§lattal kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT 
Elektroenkefalogram kóros ) 

 Rohamokkal kapcsolatos kifejezések, kivéve az ismert etiológiájúakat 
(mint pl. PT Hypoglycaemiás epilepsiás roha m, lásd a kizárás kritériumait ) 

 Coma-val és eszméletvesztéssel kapcsolatos fogalmak, az ismert 
etiológiájú esetek kivételével  (így a PT Acidotikus coma, lásd a 
Kivételekre vonatkozó kizárási kritériumokat)  

¶ Kizárva:  

 FertŖzŖ eredetet megjelelŖ PT-k (pl. PT AIDS-dementia komplex, PT 
Creutzfeldt-Jakob betegség , és PT Multifocalis progresszív 
leukoencephalopathia) 
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 PT Lupus encephalitis, mely tartalmazza az LLT SLE encephalopathia-t 
(val·sz²nŤleg nem gy·gyszer kiv§ltotta) 

 Veleszületett/öröklött betegségeket jelöl Ŗ PT-k, mint a PT Opsoclonus 
myoclonus (az LLT Kisgyermekek myoclonusos encephalopathiája -t 
tartalmazza), és PT MELAS Syndroma (amely mitochondrialis 
encephalopatha, lactat acidosis, és stroke)  

 PT Mitochondrialis encephalomyopathia és kapcsoló, mitochondrialis 
myopathaként/encephalopathiaként besorolt betegségek  

 PT Wernicke-encephalopathia (B1 vitamin hiányából ered, gyakran 
alkoholizmus következményeként)  

 Nem specifikus PT-k, melyek a kºvetkezŖkre vonatkoznak: rossz 
közérzet, láz,  fejfájás, nausea, hányás, kiszáradás, alvászavarok, 
hangulat/szorongás (a PT Hangulatváltozás  kivételével), érzelem, 
vascularis collapsus és shock  

 PT Echoencephalogram kóros (az encephalopathia illetve a delirium 
diagn·zis§hoz nem jellemzŖen haszn§lj§k) 

 Az LLT Poszttraumás encephalopathia kapcsolatban van a PT 
Postcommotiós syndroma -val (mivel egyidejŤleg zajl· betegs®gek) 

 PT Encephalotomia (nem tartozik az encephalopathiahoz illetve a 
deliriumhoz) 

 Az encephalopathia lehetséges okaira hivatkozó PT -k (mint például 
hyperammonaemia, hypoglycaemia, hyponatraemia, uraemia, hypertonia 
stb.) ki lettek zárva  

 PT Hypoglycaemiás epilepsiás roham  (megállapított hypoglycaemia 
etiológiával, amíg a görcsrohamok egyéb típusai bele vannak foglalva)  

 Vizsgálattal kapcsolatos  kifejez®sek minŖs²tŖ jelzŖ n®lk¿l (pl. PT 
Elektroenkefalogram) 

 A Ănorm§lisò sz·t tartalmaz· kifejez®sek (pl. PT Elektroenkefalogram 
normális ) 

 Coma-val és eszméletvesztéssel kapcsolatos fogalmak, melyek etiológiája 
fel van tüntetve  (így a PT Acidotikus coma, PT Hyperglycaemia miatti 
eszméletlenség)  

2.62.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Nem fertŖzŖ encephalitia/delirium (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.62.4  Hivatkozások felsorolása Nem fertŖzŖ encephalopathia/delirium-hoz (SMQ) 

¶ Jain K. Drug induced neurological disorders. (Gyógyszer kiváltotta neurológiai 
betegségek.) 2001; 2. kiadás: p. 23  

¶ National Institute of Neurological Disorders and Stroke, 2006 

¶ Encephalopathia. Gale Encyclopedia of Neurological Disorders 2005. (Gale: 
Neurológiai betegségek enciklopédiája) From the Thomson Gale Group Inc.  

¶ Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terápiás kéz ikönyv. 17. kiadás; 
1999: 362-3 

¶ Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terápiás kézikönyv. 17. kiadás; 
1999: 171. fejezet 

 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

186 

2.63 Nem fertŖzŖ meningitis (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007.szeptember)  

2.63.1  Definíció  

¶ A meningitis a meninxek gyulladása  

¶ Gyakran fertŖzŖ etiol·gi§j¼ 

¶ Gyógyszer kiváltotta is lehet (ezen SMQ középp ontja) 

¶ Asepticus meningitis: 

 CSF mononuclearis pleocytosis és a vizsgálat során és a kultúrában 
baktériumok hiánya jellemzi  

 Vírusok is okozhatják  

 Gyógyszeres terápia ritka, de jól ismert komplikációja  

 A gyógyszer kiváltotta asepticus meningitis (DIAM) öná llóan jelenik meg, 
lázzal, nyakmerevséggel, fejfájással, zavartsággal, nauseaval és hányással  

 A fŖ kiv§lt· t®nyezŖk:  nemszteroid gyullad§sg§tl· k®sz²tm®nyek (NSAID), 
antimikrobiális készítmények, intravénás immunoglobulinok, monoklonális 
antitestek és vak cinák  

¶ Chronicus meningitis: 

 Egy hónapnál tovább tartó meningealis gyulladás  

 A kiváltó gyógyszerek közé tartoznak: kemoterápiás készítmények, melyeket 
közvetlenül a CSF -be injektálnak (pl. metotrexát), a szervátültetések során 
alkalmazott készítmények (pl. ciklosporin ®s OKT3) sŖt NSAID k®sz²tm®nyek 
is 

 A tünetek megegyeznek az acut bacterialis meningitis tüneteivel, de 
lassabban ®s fokozatosabban fejlŖdnek ki; a l§z gyakran kev®sb® s¼lyos.  
Ezek közé tartozik a fejfájás, zavartság, hátfájás, gyengeség, érzéketlenség, 
és a facialis paralysis  

¶ A kevert betegségek, mint az encephalomyelitis, encephalomyeloradiculitis, 
illetve az encephalo-myelopathia §tfedŖ t¿netekkel jelentkezhetnek. 

2.63.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Irritabilitásra, zavartságra , stuporra, kómára, görcsrohamokra, cranialis 
neuropathiara, megváltozott tudatállapotra valamint arc - és agyideg paresisre 
vonatkozó kifejezések (a tág keresésben, mivel várhatóan zajos 
adatkészleteket produkálhatnak)  
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 Az Ă¼jsz¿lºttkoriò kifejez®st tartalmazó PT -k, lehetséges, gyógyszer kiváltotta 
okként nem zárhatók ki ( pl. PT  Újszülöttkori somnolentia ) 

 PT Agitatio és PT Újszülöttkori agitatio (a meningitis tüneteként jelenthetik 
újszülöttek és gyermekek esetében)  

 Az LLT Meningoencephalitis kapcsolódik a PT Encephalitis-hez és így le van 
fedve az Encephalitis SMQ-ban 

 A PT Musculoskeletalis merevség  bele van foglalva (a tág keresésbe), mivel 
tartalmazza az LLT Nyakmerevség -et és az LLT Hátmerevség -et, azon 
potenciális kockázat ellenére, hogy egyéb LLT -ket, mint például az LLT 
Merev ujjak illetve LLT Végtagok merevsége  adó találatok is adhat  

 A görcsrohamokkal kapcsolatos kifejezések bele vannak foglalva, kivéve a 
meningitesszel nem ºsszef¿ggŖ, kifejezett etiol·gi§j¼ rohamok, pl. PT 
Hypoglycaemiás epilepsiás r oham és PT Gyógyszer -megvonásos convulsiók 
(lásd a lentebbi kritériumokat)  

 

¶ Kizárva:  

 FertŖzŖ eredetet megjelelŖ PT-k (pl. PT Adenovirusos meningoencephalitis, 
PT Bacterialis meningitis stb.) 

 Ezen SMQ kezdeti verziójában nem léteznek MedDRA kifejezések az 
encephalomyeloradiculitisre vonatkozóan  

 PT Waterhouse-Friderichsen-syndroma (meningococcalis meningitisre 
jellemzŖ) 

 Velesz¿letett/ºrºklºtt betegs®get jelºlŖ PT-k  

 PT Melanomás meningitis  és egy®b neoplasi§kkal ºsszef¿ggŖ PT-k  

 Nem specifikus PT-k, melyek rossz közérzetre, lázra, fejfájásra, nauseara, 
hányásra vagy kiszáradásra vonatkoznak  

 PT Echoencephalogram kóros  (a meningitis diagn·zis§hoz nem jellemzŖen 
használják)  

 PT Encephalotomia (nem tartozik a meningitishez) 

 PT Hypoglycaemiás epilepsiás roham  és PT Gyógyszer -megvonásos 
convulsiók  (kifejezett etiol·gi§val, meningitisszel nem ºsszef¿ggŖ), ahol a 
görcsrohamok egyéb típusai is bele vannak foglalva  

2.63.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a l ekérdezés várt eredménye  

A Nem fertŖzŖ meningitis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.63.4   Hivatkozások felsorolása Nem fertŖzŖ meningitis-hez (SMQ) 

¶ Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorlandôs Illustrated Medical 
Dictionary (Képes orvosi szótár), 30. kiadás, 2003. Saunders, Philadelphia  

¶ Beehrs M and Berkow R. Merck diagnosztikai és terápiás kézik önyv. 17. kiadás; 
1999: 1431-42 

¶ Nettis E, Calogiuri E, Colanardi M, et al. Gyógyszer kiváltotta asepticus 
meningitis. Curr Drug Targets Immune Endocr Metabol Disord. 2003 
Jun;3(2):143-9 
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2.64 SzemfertŖz®sek (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2010. szeptember ) 

2.64.1 Definíció  

¶ H§rom fŖ form§ja ismert: 

 A corne§t ®s a conjunctiv§t ®rintŖ 

 Endophthalmitis (fertŖz®s a szemen belül)  

 A szemf¿ggel®kek ®s a szem¿reg fertŖz®sei 

¶ SzemfertŖz®sek kezel®se 

 A t¿netek s¼lyoss§g§nak ®s a lehets®ges kimenetel jelentŖs®g®re alapozva 

 A súlyos conjunctivitis agresszív, széles -spektrumú antibiotikumokkal való 
kezelést igényel  

 Látásvesztés  a kezelés ellenére is bekövetkezhet  

 Azoknál a betegeknél, akik a közelmúltban sebészeti beavatkozáson estek át, 
fennáll az endophthalmitis kialakulásának kockázata  

¶ Sz§mos bakt®rium ®s gomba okozhat szemfertŖz®st 

2.64.2 Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Minden kºzvetlen¿l szemfertŖz®ssel kapcsolatos, vagy azt le²r· kifejez®s (pl. 
PT Candida endophthalmitis) ï ezek §ltal§ban szŤk kifejez®sek. Ide tartoznak 
az orbitalis ®s a periorbitalis strukt¼r§k fertŖz®sei: kºtŖh§rtya, szemh®j ®s 
szempilla, könnyrendszer, szaruhártya, episclera, szivárványhártya, retina és 
látóideg  

 A nem aktu§lis fertŖz®sekkel kapcsolatos kifejez®sek, amelyek azonban 
szemfertŖz®seket jelºlhetnek (pl. PT Uveitis) - §ltal§ban t§g keresŖ 
kifejezések  

¶ Kizárva:  

 Nem-fertŖzŖ okokra visszavezethetŖ szemrendelleness®gekkel kapcsolatos 
kifejezések (pl. allergia, autoimmun állapotok, sérülés)  

 Veleszületett és újszülöttkori szemállapotokkal kapcsolatos kifejezések  

 Nem-specifikus szemtünetekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT 
Szemfájdalo m) 

 

MEGJEGYZ£S: Sz§mos t§g keresŖ kifejez®s ebben az SMQ-ban, amelyek sokszor, de 
nem minden esetben fertŖz®ses eredetŤek - így például a PT Conjunctivitis, Iritis, 
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Opticus neuritis és Uveitis - zajosak voltak a teszt adatbázisokban. Ennek ellenére 
lehet, hogy ezek a kifejezések más adatbázisokban nem zajosak .   

2.64.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A SzemfertŖz®sek (SMQ) szŤk ®s t§g kifejez®seket tartalmaz. A r®szletes 
megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban találhatók . 

2.64.4 SzemfertŖz®sek (SMQ) referencialistája  

¶ Donahue SP, Khoury JM, and Kowalski RP.  Common ocular infections. A 
prescriber's guide. Drugs. 1996 Oct;52(4):526-40 

¶ Sherwal, BL ®s Verma, AK.   A szem bakt®rium ®s gomba okozta fertŖz®seinek 
epidemiológiája ï prospektív  tanulmány. JK Science, 10. kötet, 3. sz., Július -
Szeptember 2008 

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Donahue%20SP%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Khoury%20JM%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Kowalski%20RP%22%5BAuthor%5D
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Drugs.');
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2.65 Ocularis motilitás rendellenességek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2010. szeptember ) 

2.65.1 Definíció  

¶ Ocularis motilitás rendellenességek  

 Tekintésbénulás  

 Internuclearis ophtamoplegia 

 Nervus oculomotorius károsodások  

 Trochlearis ideg károsodása  

 Nervus abducens károsodása  

 Diabeteses ophthalmoplegiak 

 Fájdalmas ophthalmoplegiak  

 Myesthenia gravis 

 Ocularis myopathiák  

¶ A szemmozgást szabályozó extraocularis izmok:  

 Medialis és lateralis rectus  

 FelsŖ vagy als· rectus 

 FelsŖ vagy als· ferde hasizom 

¶ Agyideg bénulás  

 Oculomotor paresis 

o Okozhatja agy sérülés, aneur ysma, vérzés, daganat, vagy diabétesz  

o Az érintett szem kifel® fordul, ha az ®rintetlen szem egyenesen elŖre n®z, 
ami kettŖsl§t§st eredm®nyez 

 Trochlearis ideg paresis 

o Oka gyakran azonosítatlan, de koponyasérülés miatt is bekövetkezhet  

o Mindkét vagy csak az egyik szem érintett  

o Az érintett szem nem képes befelé va gy lefelé fordulni.  Eredménye 
kettŖsl§t§s 

 Abducens paresis 

o Számos oka lehet, beleértve a fejsérülést, daganatokat, sclerosis 
multiplexet, aneurysm§t, KIR fertŖz®seket stb. 

o Az érintett szem nem képes kifelé fordulni  
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2.65.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A szem mozgási rendellenességeit leíró kifejezések (pl. PT Ophthalmoplegia) 

 A releváns agyidegek rendellenességeit leíró kifejezések (pl. PT IV. agyideg 
paresis) 

 Az ocularis motilitas jeleire ®s t¿neteire vonatkoz· kifejez®sek (t§g keresŖ 
kifejezések) - (pl. PT KettŖsl§t§s) 

¶ Kizárva:  

 Nem-specifikus kifejezések (pl. PT Látáskárosodás ) 

 

MEGJEGYZÉS: A CIOMS SMQ Munkacsoport figyelembe vette, hogy az Ocularis 
motilitás rendellenességek (SMQ)  használói utalni szeretnének az Extrapyramidalis 
rendellenességek -re (SMQ), különösen régebbi adatbázisok esetében, ahol a kódolás 

nem elég specifikus a αszemέ-mel kapcsolatos kifejez®seket illetŖen. 

2.65.3 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Ocularis motilitás rendellenességek (SMQ)  szŤk ®s tág kifejezéseket tartalmaz. A 
részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban találhatók . 

2.65.4  Ocularis motilitás rendellenességek  (SMQ) referencialistája  

¶ Clinical Neurology, 7. kiadás.  Simon, R, Greenberg, D and Aminoff, M.  4. 
fejezet, Disturbances of vision (Látászavarok)  

¶ Merck Kézikönyv.  A szem mozgását szabályozó agyidegek bénulása.  
http://www.merck.com/mmhe/sec06/ch096/ch096d.html 

 

 

http://www.merck.com/mmhe/sec06/ch096/ch096d.html
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2.66 Nervus opticus rendellenességek  (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.66.1   Definíció  

¶ A látóideg a retina fényreceptorai által generált impulzusokat továbbítja az 
agynak. 

¶ A b§rhol a l§t·ideg ment®n vagy az agy l§t·k®rg®ben bekºvetkezŖ s®r¿l®sek 
a látás elvesztéséhez vezethetnek.  

¶ A látóideg betegségekre összefoglaló, általános  definíció nem létezik, az 
SMQ az opticus neuropathiara, opticus neuritisre (gyulladás), és a 
papillaoedemara (látóideg duzzanat) összpontosít  

¶ Opticus neuropathia okai: 

 Toxinok, beleértve az ólmot, a metanolt, az etilén -glikolt, a dohányt és az 
arzént  

 Csökkent vérellátás  

 Táplálkozási hiányok, különösen a B12 vitamin hiány  

 Gyógyszerek, beleértve a kloramfenikolt, az izoniazidet, az ethambutolt és 
a digoxint 

¶ Látás elvesztésének jellegzetességei:  

 Gyors (percek vagy órák) illetve fokozat os (2-7 nap) lefolyású is lehet  

 Egy vagy mindk®t szem ®rintett, az aktu§lis okt·l f¿ggŖen 

 A látás a majdnem normálistól egészen a vakságig terjedhet  

 Általában mindkét szem érintett az opticus neuropathiaban a toxinoknak 
és a táplálkozási hiányoknak köszönh etŖen 

 A l§t·mezŖ kºzpontj§ban tal§lhat·, a l§t§s r®szleges elveszt®s®®rt felelŖs 
kis terület lassan megnagyobbodik és teljes vakságot okozhat  

2.66.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 SzŤk keres®s 

o Minden Ăopticusò sz·t tartalmaz· kifejez®s 

o L§t·idegfŖvel kapcsolatos kifejez®sek 

o A l§t·ideget gyakran ®rintŖ betegs®gekkel kapcsolatos kifejez®sek, 
mint pl. a sclerosis multiplex 

 Tág keresés  
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o Látászavar jeleivel és tüneteivel kapcsolatos kifejezések  

o Az agyi erek gyulladásával kapcsolatos kifejezések  

o Az agyidegekre vonatkozó, nem specifikus kifejezések illetve a szemet 
®s a szem¿reget ®rintŖ seb®szeti elj§r§sokkal kapcsolatos nem 
specifikus kifejezések  

¶ Kizárva:  

 Képalkotó eljárással megállapított nem specifikus agyi eltérések  

 Veleszületett szóval kapc solatos kifejezések  

MEGJEGYZ£S: Az agyidegekre vonatkoz· nem specifikus kifejez®seket alapvetŖen 
bele kell foglalni vagy teljes egészében ki kell hagyni.  

MEGJEGYZÉS: Ez az SMQ a szemészeti betegségekhez kifejlesztett vagy fejlesztés 
alatt álló SMQ -k egyike. Amennyiben a teljes SMQ készletet kifejlesztették, a 
kereséshez egy vagy több SMQ -ra lehet szükség, vagy a teljes SMQ csoportra, a 
keres®s c®lj§t·l f¿ggŖen. 

2.66.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Nervus opticus betegség ek (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.66.4   Hivatkozások felsorolása Nervus opticus rendellenességek  (SMQ) 

¶ Merck kézikönyv, online, a Merck Kutató Laboratórium kiadásában  
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2.67 Oropharyngealis betegségek (SMQ)  

 (Kiadási dátum: 2007. szeptember)  

2.67.1  Definíció  

¶ Az oropharynx r®sze a sz§j¿reg, melyet a kºvetkezŖ r®szek hat§rolnak:  

 Ajkak buccalis aspectusa 

 Szájpad  

 Szájpadlás  

 Hátsó pharyngealis fal  

2.67.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Laesiókkal és betegségekkel kapcsolatos kifejezések, melyek részben 
vagy teljes egészében a szájüreg vagy garat területén jelentkeznek  

 Oropharyngealis neoplasiák, ciszták és pre -neoplastikus laesiók  

 Oropharyngealis fertŖz®sek 

 Fogíny betegségek  

 Al-SMQ Fogín y betegségek -hez 

o Ăfog²nyò-nyel kapcsolatos kifejez®sek, melyek nem egy®rtelmŤen 
fertŖz®sek vagy neoplasi§k, mint PT Fog²ny elsz²nezŖd®s, PT Fogíny 
hyperplasia  

o A fogínnyel kapcsolatos kifejezések, mint pl. a PT  Periodontalis 
destructio és  PT Periodontitis 

 Al-SMQ Oropharyngealis allergiás állapotok -hoz 

o A sz§j¿regben megfigyelhetŖ allergi§s §llapotokkal, mint p®ld§ul az 
ödémákkal kapcsolatos kifejezések  

 Al-SMQ Oropharyngealis neoplasiák -hoz 

o A sz§j¿regben fell®pŖ neoplasi§kkal kapcsolatos kifejez®sek 

 Al-SMQ Oropharyngealis fertŖz®sek-hez 

o A sz§j¿regben megfigyelhetŖ fertŖz®sekkel kapcsolatos kifejez®sek, 
melyek vir§lis vagy bakteri§lis eredetŤek 

 Az al-SMQ Oropharyngealis §llapotok (kiv®ve neoplasi§k, fertŖz®sek ®s 
allergiák) : tartalmazza a nem kifejezetten fertŖz®sekkel, neoplasi§kkal 
illetve allergi§s reakci·kkal ºsszef¿ggŖ, kºvetkezŖ etiol·gi§j¼ laesi·kat: 

o Sérülések  
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o Fekélyek  

o Hypoesthesiak 

o Hemorrhagiak 

o Nem meghatározott betegségek  

¶ Kizárva:  

 A gége és a gége alatti struktúrák laesióival és betegségeivel kapcsolatos 
kifejezések  

 Az orrüreg laesióival és betegségeivel kapcsolatos kifejezések  

 Veleszületett, familiális és genetikus betegségekkel kapcsolatos 
kifejezések  

 Az oropharynx sebészeti, terápiás és gyógyászati eljárásai*  

 Az oropharynxon végzett vizsgála tok (pl. biopszia)* 

 Al-SMQ Oropharyngealis neoplasiák -hoz 

o A nyálmirigy és a fogak neoplásiáival kapcsolatos kifejezések  

* Az ezen típusú kifejezések közül néhányat kezdetben belefoglaltak és 
teszteltek, de a CIOMS Munkacsoport errŖl az SMQ-ról folytatott megbeszélését 
kºvetŖen kiz§rt§k azokat. 

 

MEGJEGYZÉS: A 16.0-ás verzióban Oropharyngealis laesiók, nem -neoplastikus, nem-
fertŖzŖ ®s nem-allergiás (SMQ) Oropharyngealis állapotok (kivéve neoplasiák, 
fertŖz®sek ®s allergi§k) (SMQ)-ra lett átnevezve  

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban, a CIOMS SMQ Munkacsoport javaslatára 
hozz§vetŖlegesen 50 ny§lmiriggyel kapcsolatos kifejez®st adtak hozz§ az SMQ 
Oropharyngealis rendellenességek  al-SMQ-khoz, mivel megállapítást nyert, hogy a 
nyálmirigy rendellenességek en nek az SMQ-nak a definíciójába és témakörébe vágnak . 

MEGJEGYZÉS: Az 13.0. verzióban az Oropharyngealis betegségek (SMQ)  alatt a 
kºvetkezŖ al-SMQ-k ter¿lete t§gr·l szŤkre m·dosult: Fogíny betegségek (SMQ),  
Oropharyngealis allergiás állapotok (SMQ),  Oropharyngealis fertŖz®sek (SMQ), 
Oropharyngealis laesiók, nem -neoplastikus, nem-fertŖzŖ ®s nem-allergiás (SMQ)  
[Kérjük, vegye figyelembe, hogy a 16.0 -ás verzióban, ez az SMQ név Oropharyngealis 
§llapotok (kiv®ve neoplasi§k, fertŖz®sek ®s allergi§k)(SMQ)-ra módosu lt], és 
Oropharyngealis neoplasiák (SMQ).  
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2.67.3  Hierarchia struktúra  

Oropharyngealis betegségek 

(20000109)

Oropharyngealis 

fertŖz®sek 

(20000111)

Oropharyngealis 

allergiás 

állapotok 

(20000112)

Fogíny 

betegségek 

(20000113)

Oropharyngealis 

állapotok (kivéve 

neoplasiák, 

fertŖz®sek ®s 

allergiák)

(20000114)

Oropharyngealis 

neoplasiák 

(20000110)

 

2-17. ábra .  Oropharyngealis betegségek (SMQ) hierarchia Struktúrája  

 

¶ Az al-SMQ Oropharyngealis §llapotok (kiv®ve neoplasi§k, fertŖz®sek ®s 
allergiák) a CIOMS Munkacsoport eredeti dokumentációja SMQ 
Oropharyngealis laesiók -ként hivatkozik)  

2.67.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Oropharyngealis betegségek (SMQ) hierarchikus SMQ csak szŤk keresŖ 
kifejezésekkel. A szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sek azonos tal§latokat eredm®nyeznek.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.67.5  Hivatkozások felsorolása Oropharyngealis betegségek -hez (SMQ) 

¶ Jelentés nemk ívánatos gyógyszer reakciókról - Kifejezések definíciói és 
használatuk kritériumai  Orvostudományok  Nemzetközi Szervezeteinek Tanácsa 
(Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS); 1999 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi szótár) ï Saunders 2003, 
30. kiadás  
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2.68 Osteonecrosis (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2010. március)  

2.68.1   Definíció  

¶ Az osteonecrosis a csontvérellátás hiányának eredménye  

¶ A cs²pŖ (femur fej) gyakori elŖfordul§si hely, de m§s csont is ®rintett lehet 

¶ K®t fŖ form§ja: 

 Traumás  

o Gyakoribb 

o Kºzvetlen s®r¿l®snek ®s a v®rell§t§s k§rosod§s§nak kºszºnhetŖen 

 Nem traumás  

o Sz§mos rizik·faktorral/§llapottal t§rsul bele®rtve a kºvetkezŖket: 
kortikoszteroid használat, alkoholizmus, sickle cell anemia, Gaucher 
betegség , systemás lupus e rythematosus, coagulopathiak, 
hyperlipidaemia, szervátültetés, keszonbetegség, pajzsmirigy betegségek 
®s genetikai t®nyezŖk 

o Bizonyos esetek idiopátiásak  

¶ A femoralis fej osteonecrosisának tünetei:  

 L§gy®k f§jdalom (esetenk®nt farf§jdalom); m®ly, l¿ktetŖ ®s járás esetén 
romlik 

 Mozg§ssal t§rsul· Ăbeakad·ò ill. pattog· ®rz®s is lehet 

¶ Fizikális vizsgálat  

 Fájdalom mozgás illetve járás esetén  

 Befel® rot§ci· beszŤk¿l®se 

 Trendelenburg járás gyakori  

 A cs²pŖ egyszerŤ rºntgenfelv®telei gyakran norm§lisak 

¶ Állkapocs osteonecrosisa (ONJ):  

 Bifoszfonátok használatával hozzák összefüggésbe  

 JellemzŖen a kºzelm¼ltban elv®gzett fogmŤt®t lecseng®sekor  jelentkezik 

 Jelei ®s t¿netei a kºvetkezŖk: f§jdalom, fogak kilazul§sa, ny§lkah§rtya 
duzzanat, erythema és ulceratio  

2.68.2   Belefoglaló /kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

http://emedicine.medscape.com/article/413542-overview
http://emedicine.medscape.com/article/944157-overview
http://emedicine.medscape.com/article/944157-overview
http://emedicine.medscape.com/article/332244-overview
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 PT Osteonecrosis és PT Osteoradionecrosis 

 Osteonecrosissal ºsszef¿ggŖ elj§r§sokra vonatkoz· kifejez®sek (pl. PT 
Cs²pŖ²z¿let arthroplastica) 

 Osteonecrosissal ºsszef¿ggŖ diagnosztikai vizsg§latokra vonatkoz· 
kifejezések (pl. PT ĉz¿leti felsz²n rekonstrukci·s mŤt®t) 

 Az osteonecrosis jeleivel és tüneteivel kapcsolatos, viszonylag specifikus 
kifejezések (pl. PT Fájdalom az állkapocsban ). Mivel az osteonecrosis 
bizonyos csontokat nagyobb gyakorisággal érint (pl. femoralis fej, állkapocs), 
a kiválasztott kifejezések inkább ezeket a helyeket tükrözik  

 Az osteomyelitis k¿lºnbºzŖ fertŖzŖ ®s nem fertŖzŖ form§ival kapcsolatos 
kifejezések ; ez magyarázza a ma ndibularis osteomyelitis és az osteonecrosis 
társulását a bifoszfonát termékek használatának beállításakor  

 Osteomyelitishez kapcsolódó eljárások és társuló komplikációkra vonatkozó 
kifejezések (pl. PT Primaer sequestrum) 

¶ Kizárva:  

 PT Necrosis, Ischaemias necrosis, Csontbetegség, Állkapocs betegség és 
egyéb tág fogalmak (pl. PT  Ulcer), mivel túlságosan nem specifikusak  

 

MEGJEGYZÉS: Tág keresés esetén, PT Csontfájdalom  a term®ktŖl f¿ggŖen zajos 
lehet, és a felhasználóknak meg kell fontolniuk a PT saját célokra  tºrt®nŖ elt§vol²t§s§t.   

MEGJEGYZÉS: Figyelembe véve a z állkapocs osteonecrosisá val kapcsolatos 
pharmacovigilanciát, az §llkapocs osteonecrosisos eseteinek azonos²t§s§t szŤk PT 
Állkapocs osteonecrosisa , tág PT Kitett csontok az állkapocsban, ®s egy®b t§g keresŖ 
kifejez®sek teszik lehetŖv® az Osteonecrosis-ban (SMQ). 

2.68.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Osteonecrosis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban ta lálható.  

2.68.4   Hivatkozások felsorolása Osteonecrosis -hoz (SMQ) 

¶ Osteonecrosis.  Merck kézikönyv, saját kiadás.  
http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html 

¶ Levine, M., Rajadhyaksha, A., and Mont, M.  Osteonecrosis, cs²pŖ.  eMedicine, 
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM 

¶ Tofferi, J. and Gilliland, W. Avascularis necrosis  
http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm 

¶ Purcell, PM and Boyd, IW.  Biphosphonates and osteonecrosis of the jaw.  Med J 
Australia 2005; 182(8): 417 ï 418 

http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM
http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm
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¶ Grbic, JT et al.  Incidence of Osteonecrosis of the Jaw in Women With 
Postmenopausal Osteoporosis in the Health Outcomes and Reduced Incidence 
With Zoledronic Acid Once Yearly Pivotal Fracture Trial.  J Am Dent Assoc 
2008;139;32-40 

¶ Ruggiero, SL and Mehrotra, B.  Biphosponate-related osteonecrosis of the jaw: 
diagnosis, prevention, és management. (Az állkapocs bifoszfonátokkal 
ºsszef¿gg®sbe hozott osteonecrosisa: diagn·zis, megelŖz®s ®s kezel®s.)  Annu. 
Rev. Med 2009; 60: 85-96 

¶ Cimatti L, Borderi M, Gibellini D, Re MC. Csontelv§ltoz§sok HIV fertŖz®s 
következtében. New Microbiol. 2008 ápr., 31(2):155 -64.  

  

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Cimatti%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Borderi%20M%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Gibellini%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Re%20MC%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'New%20Microbiol.');
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2.69 Osteoporosis/osteopenia (SMQ) 

 (Kiadási dátum: 2009. szeptember)  

2.69.1   Definíció  

¶ Osteoporosis = system§s skeletalis betegs®g, melynek jellemzŖi a kºvetkezŖk: 

 Csökkent csonttömeg (normálisan mineralizált csontszövet csökkent 
egységnyi tömege)  

 A csont mikroarchitektúrájának degenerálódása  

 Osteopenia = csontvesztés enyhébb formája  

¶ Tºr®sek megnºvekedett kock§zata minim§lis trauma eset®n is; az ilyen jellegŤ 
csontveszt®s ®s az abb·l eredŖ tºr®sek leggyakoribb elŖfordul§si helyei a 
thoracalis ®s lumbalis csigoly§k, bord§k, felsŖ femur, radius disztális vége  

¶ Általában nincsenek jelei vagy tünetei, kivéve a testmagasság csökkenését és a 
kyphosist a tºr®sek bekºvetkez®se elŖtt 

¶ Pathogenesis 

 Genetikai t®nyezŖk (pl. ºrºklºttek, mint az osteogenesis imperfecta) 

 Gyógyszerek (különös teki ntettel a glükokortikoidokra)  

 Diéta  

 Etnikai hovatartozás  

 Nem 

 Életmód  

 Fizikai aktivitás  

¶ 1. típus (postmenopausalis)  

 Leggyakoribb típusa  

 Nem hormon hiányának eredménye  

 Az osteoclast precursorok fokozott megerŖsºd®se/v§laszk®szs®ge ®s a 
megemelkedett csontreszorpci· meghaladja a csontk®pzŖd®st 

 A trabecularis csontállomány csökkenése megnöveli a Colles -féle törések 
(distalis radius) és a fractura vertebrae kockázatát  

 Az ösztrogén hiány a csontot érzékennyé teheti a parathyroid hormonra, ami 
a csontokból  fokozottan felszabadítja a kalciumot, és csökkenti a kalcium 
kiválasztását a vesékben továbbá fokozza az 1,25 -dihydroxyvitamin D 
termelŖd®s®t 

 A 1,25(OH)2 D3 termelŖd®s®nek megemelked®se a kºvetkezŖket okozza:  

o  Megemelkedett gastrointestinalis kalcium felszívódás  
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o Megemelkedett kacium felszívódás a csontból  

o Megemelkedett kacium felszívódás a renalis tubulusokban  

 A gonadalis hi§ny szint®n fokozhatja a citokinek termelŖd®s®t, amelyek 
hatással lehetnek az osteoclastokra  

¶ 2. típus (szenilis)  

 Mindkét nemben jelen tkezik 

 Csºkkent csontk®pzŖd®s ®s csºkkent 1,25(OH)2 D3 termelŖd®s a ves®ben 
az ®let k®sŖi szakasz§ban 

 A corticalis és trabecularis csontszövet veszteség megnöveli a törések 
kock§zat§t a cs²pŖ, a hossz¼ ®s a csigolya csontokban 

¶ 3. típus  

 Gyógyszerek mellékhatásaként szekunder formában társul (pl. 
glükokortikoidok)  

 Illetve egy®b §llapotoknak kºszºnhetŖen, amelyek k¿lºnbºzŖ 
mechanizmusokon keresztül fokozott csontvesztést okoznak  

¶ A csont §sv§nyianyag sŤrŤs®get gyakran alkalmazz§k a csonterŖss®g 
hozzávetŖleges m®r®s®re 

 A WHO meghatározása szerint az osteoporosis a 2,5 standard deviáció (SD) 
®rt®kn®l kisebb sz§mot mutat· csont §sv§nyianyag tartalom fiatal feh®r nŖk 
esetében.  

¶ A csont turnover markereit (csontspecifikus alkalikus foszfatáz, osteocalcin, I. 
típusú prokollagén peptidek,  és vizelet deoxipiridinolin) bizonyos esetekben a 
ter§pi§ra adott v§lasz ellenŖrz®s®re haszn§lj§k  

2.69.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Osteoporosisos és osteopenias állapotokkal kapcsolatos kifejezések, 
beleértve ezek változatait is (pl. PT Osteopenia, PT Postmenopausalis 
osteoporosis) 

 Jelekkel és tünetekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT Testmagasság 
normális alatt , PT Kyphosis) beleért ve az osteoporosis jellegzetes 
töréstípusait is (pl.  PT  Cs²pŖtºr®s, PT Gerinc kompressziós törés ) 

 Betegek ®rt®kelŖ vizsg§lataival kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT N-telopeptid 
vizeletszint emelkedett, PT Csont denzitás csökkent ); vegye figyelembe, hogy 
a Ăk·rosò jelzŖvel ell§tott laborat·riumi kifejez®sek szint®n bele lette foglalva 
(pl. PT Testmagasság kóros ) 

 Osteoporosissal ºsszef¿ggŖ elj§r§sokkal kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT 
Cs²pŖ²z¿let arthroplastica) 
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 PT Post-traumás osteoporosis ï habár ezen állapot  oka traum§ra vezethetŖ 
vissza, figyelembe kell venni annak a lehetŖs®g®t is, hogy a gy·gyszeres 
kezelés súlyosbíthatja  

¶ Kizárva:  

 Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések (pl. PT Osteoporosis-
pseudoglioma  syndroma) 

 PT Osteoporosis circumscripta cranii (a Paget-kór egyik formája)  

 A törésekre vonatkozó kifejezések, kivéve azokat, amelyek az osetoporosisra 
fokozottan jellemzŖk (pl. cs²pŖ, radius, proximalis femur, ®s bord§k 
[gyógyszer kiváltotta osteoporosis esetén]   

 PT Kyphoscoliotikus szívbetegség ï annak ellenére, hogy a kypho(scolio)sis 
az osteoporosis szºvŖdm®nye, az a dºnt®s sz¿letett, hogy a 
szºvdŖm®nyekkel kapcsolatos kifejez®seket az elsŖdleges/proximalis 
szºvŖdm®nyekre kell korl§tozni, a m§sodlagos szºvŖdm®nyeket kihagyva 

 PT Alkalikus foszfatáz v érszint emelkedett ï t¼l Ăzajosnakò bizonyult az SMQ 
korai tesztelése során májbetegségekre vonatkozó találatokat adva. A 
felhasználóknak figyelembe kell venniük a csont -specifikus alkalikus 
foszfat§zzal ºsszef¿ggŖ LLT-re kódolt esetek között való esetlege s keresést 
is (pl. LLT Alkalikus foszfatáz vérszint csontban emelkedett ) 

 Az SOC Szociális körülmények -bŖl sz§rmaz· kifejez®sek, mint p®ld§ul a PT 
Járási akadályozottság , PT Kerekesszék használó  stb. 

 

2.69.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Az Osteoporosis/osteopenia (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.69.4   Hivatkozások felsorolása Osteoporosis/osteopenia -hoz (SMQ) 

¶ Hobar, C. Osteoporosis. eMedicine, 2005. december 16. 
(http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm) 

¶ WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs 
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and 
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 ï 29 February 2008 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r)  

 

http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm
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2.70 Ovarialis neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.70.1   Definíció  

¶ Az ovarium vonatkozású rosszindulatú és nem  meghatározott tumorok összes 
típusának felderítésére fejlesztették ki  

¶ Az ovarium vonatkozású rosszindulatú és nem meghatározott neoplasiák minden 
t²pus§t lefedi, valamint ezen fel¿l a kºvetkezŖket: 

 Malignitassal kapcsolatos állapotok  

 Malignitassal kapcsolatos terápiás és diagnosztikai eljárások  

 Tumor markerek 

2.70.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az ovariumra egy®rtelmŤen utal· rosszindulat¼, illetve nem meghat§rozott 
neoplasiákkal kapcsolatos kifejezések  

 Az ovarium rosszindulatú, illetve nem meghatározott neoplasiáival 
ºsszef¿ggŖ §llapotokkal kapcsolatos kifejez®sek, bele®rtve a kºvetkezŖket is:  

o Eljárások  

o Vizsgálatok  

o Tumor markerek 

o Ezen betegségekre mutató jelek és tünetek  

¶ Kizárva:  

 Az ovariumra egy®rtelmŤen nem utaló rosszindulatú, illetve nem 
meghatározott neoplasiákkal kapcsolatos kifejezések  

 Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terápiás és diagnosztikai 
eljárásokkal továbbá tumor markerekkel kapcsolatos kifejezések  

 Ovarium metastasisokkal kapcsolatos kifejezések  

 Vulvaval és vaginával kapcsolatos kifejezések  

 A PT Petef®szekmŤt®t mivel nem specifikusan a malignit§ssal ºsszef¿ggŖ 
ter§pi§s elj§r§s. (EttŖl  f¿ggetlen¿l azonban a kifejez®st hozz§ lehet adni a 
kereséshez, ha nagyon tág keresésre van sz ükség).  

 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a z αOvarialis daganatok, rosszindulatú és nem 

specifikusέ (SMQ) két új al -SMQ-val bŖv¿lt annak ®rdek®ben, hogy a felhaszn§l·k a 
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kizárólag rosszindulatú eseményeket/eseteket , a daganatok meghatározatlan 
malignitású eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatú és határozatlan 
eseményeinek/eseteinek kombinációját kérdezhessék le.  

MEGJEGYZ£S: Nem specifikus malignit§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotok ®s malignit§ssal 
ºsszef¿ggŖ ter§piás és diagnosztikai eljárások keresése esetén javasolt az SMQ 
Malignanciák vonatkozó al -SMQ-ját használni.  

2.70.3   Hierarchia struktúrája  

Ovarialis daganatok 

rosszindulatú és nem 

specifikus (SMQ)

(20000151)

Ovarialis daganat 

rosszindulatú (SMQ) 

(20000200)

Nem meghatározott 

malignitású ovarialis 
daganatok (SMQ)

(20000201)
 

2-18. ábra .  Ovarialis daganatok rosszindulatú és nem specifikus (SMQ) 
hierarchia struktúrája  

2.70.4 Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Ovarialis neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ)  szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.70.5   Hivatkozások felsorolása Ovarialis neoplasiák, rosszindulatú és nem 
meghatározott -hoz (SMQ) 

¶ DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of 
Oncology. 7. kiadás, 2005.  

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

¶ European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/ 

    

  

http://www.egtm.eu/
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2.71 Periorbitalis és szemhéj betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. szeptember)  

2.71.1   Definíció  

¶ Szemhéjak  

 A cornea v®delm®vel gondoskodik az alatt rejlŖ szem eg®szs®g®rŖl 

 A könnyek eloszlásában és kiválasztásában játszik szerepet  

¶ Szemhéj struktúra  

 A bŖr ®s az orbicularis szemideg el¿lsŖ r®tege 

 Tarsus és conjunctiva hátsó rétege  

 Orbicularis szemizmok (a VII. agyideg idegzi be) zárják a szemhéjat  

 A felsŖ szemh®jat az emelŖizom (III. agyideg idegzi be) ®s a M¿ller-izom 
emeli  meg 

 Orbitalis septum ï orbitalis perembŖl ered ï a felsŖ ®s az als· szemh®jba fut 

o A septum megakadályozza a szemhéj vérzésének elterjedését és a hátsó 
orbitalis strukt¼r§k fertŖz®s®t 

 A szemhéj mentén található mirigyek gondoskodnak a könny lipidtartalmáról  

o Begyulladhat 

o A Meibom mirigyek a tarsusban helyezkednek el 

o Zeiss-féle pilosebaceosus mirigyek és Moll -féle apocrin mirigyek a 
meibom-mirigyek elŖtt helyezkednek el a szemh®j dist§lis perem®n bel¿l 

¶ A szemh®jat esetlegesen ®rintŖ probl®m§k 

 Neoplasiák  

 Gyulladás és infectio  

 Szerkezeti problémák (pl. ectropium)  

¶ A legtöbb szemhéj  betegség nem veszélyezteti a látást, de irritációs tüneteket 
okozhatnak (®gŖ ®rz®s, idegentest ®rz®s illetve f§jdalom) 

¶ A blepharitis (szemhéj gyulladás) erythematosus szemhéjak jellemzik a szemhéj 
szélén felhalmozódó szövettörmelékkel  

2.71.2   Belefoglaló/kizáró  kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Szemh®jjal ºsszef¿ggŖ elj§r§sokra vonatkoz· kifejez®sek (pl. PT 
Blepharectomia) 

 Szempillával kapcsolatos kifejezések  
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 Periorbitalis szót tartalmazó kifejezések  

¶ Kizárva:  

 A szemhéj és periorbitalis betegségek jelei és tünetei, melyek 
megegyezhetnek más szembetegségek jeleivel és tüneteivel  

 Gyakori bŖr§llapotok, melyek a szemh®jat ®s periorbitalis ter¿letet ®rinthetik 
(pl. seborrhoe§s  keratosis), kiv®ve ha olyan minŖs²tŖ jelzŖvel §ll, mely a 
szemhéj érintettségét jelzi (pl. a PT  Szemhéjak viszketése  bele van foglalva) 

 A szemh®j ®s a periorbitalis betegs®gek ismert okai ®s a vel¿k ºsszef¿ggŖ 
syndromak (pl. PT Myasthenia gravis, PT Horner-syndroma) 

 Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések (pl. PT  Veleszületett szemhéj 
malformatio) 

 Infectioval kapcsolatos kifejezések  

 A III. és a VII. agyideggel kapcsolatos kifejezések - annak ellenére, hogy a 
szemh®j motoros szab§lyoz§s§ban ®rintettek, nem minŖs¿lnek relev§nsnak 
az SMQ szempontjából  

 Szemhéj és periorbitalis sérülésekkel kapcsolatos kifejezések  

 

MEGJEGYZÉS: A tesztelés és CIOMS SMQ munkacsoporttal történt egyeztetést 
kºvetŖen az a dºnt®s sz¿letett, hogy az §ltal§nos szembetegs®gek jelei ®s t¿netei egy 
külön SMQ -ban fognak helyet kapni. Ennek megfelelŖen a SMQ Periorbitalis és 
szemhéj betegségek  lek®rdez®shez a kifejez®sek v®gsŖ list§ja csak szŤk kifejez®seket 
tartalmaz. 

MEGJEGYZ£S: Bizonyos Ăszemh®jjalò kapcsolatos kifejez®sek LLT szinten nem 
kerültek belefoglalásra az SMQ terminológia listájába, mivel az anya PT -k belefoglalás 
tekintetében túl tágak lehetnek. Az SMQ felhasználója számára javasoljuk az LLT -k 
§ttekint®s®t ®s meghat§roz§s§t, amennyiben be szeretn®k gyŤjteni az ezekkel a 
kifejezésekkel rögzített eseteket is a belefoglalt SMQ kifejezések által adott találatok 
kiegészítéseként.  Ezek az LLT -k a kºvetkezŖk: Szemkörüli -szemhéj erythema, 
Palpebralis melegség érzet, Szemhéj hypertrichosisa , Szemhéj hypotrichosisa, 
Szemhéjzsibbadás, Szemhéjak zsibbadása, Papulosus circumocularis -palpebralis 
kiütés, és Szemhéj xerodermá ja. 

2.71.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Periorbitalis és szemhéj betegségek (SMQ) kiz§r·lag szŤk keresŖ kifejez®seket 
tartalmaz. A szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sek azonos tal§latokat eredm®nyeznek.  
Részletes ismertetés az 1.5.2 .1. szakaszban található.  
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2.71.4   Hivatkozások felsorolása Periorbitalis és szemhéj betegségek -hez (SMQ)  

¶ Carter, S.R.  Szemhéj betegségek: diagnózis és menedzsment. Amer. Fam. 
Phys. 57:(11), June 1998, 
http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html 

 

http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html
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2.72 Peripheriás neuropathia (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2005. november)  

2.72.1   Definíció  

¶ A peripheriás motoros, sensoros és autonom idegrendszer sérülése  

¶ A diagnózis alapja a klinikai vizsgálat, melyet elektrofiziológiai vizsgálat egészít ki  

¶ A kºvetkezŖkbŖl legal§bb egynek jelen kell lennie: 

 Izomgyengeség tónuscsökkenéssel vagy petyhüdt bénulással (csökkent 
tendon reflexek és l esoványodás)  

 Érzékelési zavarok, beleértve a fájdalmat is  

 Autonom funkció károsodása  

2.72.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A Ăperipheri§s neuropathiaò-val ®s a vele ºsszef¿ggŖ fogalmakkal 
kapcsolatos kifejezések  

 Jelekkel, tünetekkel és laboratóriumi leletekkel kapcsolatos kifejezések a 
CIOMS defin²ci·ban le²rtaknak megfelelŖen 

 Autonóm kifejezések (pl. PT Autonom neuropathia) és társuló izom leletek (pl. 
PT Izom atrophia) szintén ki vannak zárva.  

¶ Kizárva:  

 Peripheriás idegsérüléssel kapcso latos kifejezések  

 A PT Petyhüdt bénulás , a neuropathia egyik vonása, ki lett zárva, mivel 
sz®lsŖs®ges ®s ritka t¿net. 

 Általában a demyelinisatiós neuropathiaval kapcsolatos kifejezések ( pl. PT 
Chronicus gyulladásos demyelinisatiós polyneuropathia ) ki van zárva, mivel a 
demyelinisatiós betegségekhez külön SMQ áll fejlesztés alatt.  

 Egyéb orvosi állapotokhoz társuló neuropathiakkal kapcsolatos kifejezések, 
mint pl. PT Diabeteses neuropathia 

2.72.3  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Peripheriás neuropathia (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  
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2.72.4  Hivatkozások felsorolása Peripheriás neuropathia -hoz (SMQ) 

¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I et al. Reporting Adverse Drug Reactions: 
Definitions of Kifejezések és Criteria for Their Use. (Jelentés nemkívánatos 
gyógyszer reakciókról - Kifejezések definíciói és használatuk kritériumai)  
Orvostudományok  Nemzetközi Szervezeteinek Tanácsa (Council for 
International Organizations of Medical Sciences, CIOMS); 1999. 32. oldal 
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2.73 Terhességi és újszülöttkori témák  (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2011. március ) 

2.73.1   Definíció  

¶ Az SMQ Terhességi és újszülöttkori témák -at a kºvetkezŖkre fejlesztett®k ki: 

 Az eredeti SMQ Nemkívánatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideértve az 
újszülöttkori rendellenességeket)  helyettesítésére  

9 Az eredeti SMQ a kifejez®sek belefoglal§s§t illetŖen ellentmond§sos volt, 
ami karbantartás i problémákat  eredményez ett   

 A terhességi és újszülöttkori témákra vonatkozó sz abályozási célokkal való 
nagyobb kompatibilitás érdekében  

¶ A fertilit§ssal kapcsolatos t®makºrºk ®s a fejlŖd®si rendelleness®gek nem r®szei 
ennek az SMQ-nak, azonban külön, önálló SMQ -khoz figyelembe veszik 

¶ A CIOMS SMQ Munkacsoport csapata az EMA Guideline on the Exposure to 
Medicinal Products during Pregnancy (Útmutató a terhesség alatti 
gyógyszerkészítmény expozícióra vonatkozóan): Need for Post-Authorisation 
Data (Az engedélyezés utáni adatok szükségessége) kiadványát a kifejezések 
belefoglalásához útmuta tóként használta fel  

¶ Az ¼tmutat· a terhess®gi kimeneteleket a kºvetkezŖk®ppen hat§rozza meg: 

 Élveszülés, normális  

 Élveszülés, kóros  

9 Sz¿l®s terminus elŖtt, terminusra, terminus ut§n 

9 Gestatios korhoz k®pest kism®retŤ csecsemŖk/Intrauterin növekedési 
retardatio 

9 Gyógyszerelvonási syndroma az újszülöttben  

9 Malformatiók  

9 Morbiditás  

 Magzati halál  

9 Ectopiás  

9 Koraszülés  

9 Halvaszületés  

 Terhességmegszakítás  

¶ A tejelválasztással kapcsolatos rendellenességek (beleértve az anyatejen 
keresztüli újszülöttkori expozíciót)  szintén szerepelnek ebben az SMQ -ban 
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2.73.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Általános belefoglaló kritériumok az SMQ Terhességi és újszülöttkori témák -
hoz 

o Terhess®gi szºvŖdm®nyekkel ®s kimenetelekkel kapcsolatos kifejez®sek 

o Újszülöttkori rendellenességekkel és állapotokkal kapcsolatos kifejezések   

o Normális terhességi állapotokkal és kimenetelekkel kapcsolatos 
kifejezések         

o Vet®l®ssel (mŤvi ®s spont§n) ®s halvasz¿let®ssel kapcsolatos kifejez®sek 

o Vaj¼d§ssal ºsszef¿ggŖ állapotokkal kapcsolatos kifejezések  

o Tejelv§laszt§ssal ºsszef¿ggŖ t®m§kkal kapcsolatos kifejez®sek, 
funkcion§lis ®s anyatejen kereszt¿li magzati expoz²ci·val ºsszef¿ggŖ is 

o Magzati rendellenességekkel kapcsolatos kifejezések  

o Veleszületett és magzati rendell eness®gekkel ºsszef¿ggŖ 
beavatkozásokkal kapcsolatos kifejezések  
 

 Veleszületett, családi és genetikai rendellenességek SMQ -hoz  

o Minden PT az SOC Veleszületett, családi és genetikai rendellenességek -
ben 

 Terhességi, vajúdási és szülési komplik. és kockázati t®nyezŖk (kiv®ve 
vetélés és halva szül.)  SMQ-hoz 

o Kóros terhességgel, vajúdással és szüléssel kapcsolatos kifejezések  

o Releváns vizsgálatokkal kapcsolatos kifejezések  

o Releváns beavatkozásokkal kapcsolatos kifejezések  

o Ectopiás terhességgel kapcsolatos kifejezések    

o Méhlepény problémákkal kapcsolatos kifejezések  

o Terhess®ggel, vaj¼d§ssal ®s sz¿l®ssel ºsszef¿ggŖ m®hhel kapcsolatos 
kifejezések  

o Terhess®gi szºvŖdm®nyeket megnºvelŖ §llapotokkal kapcsolatos 
kifejezések  

o Tartási  rendellenességgel kapcsolatos kifejezések  

 

 SMQ Tejelválasztással kapcs. témák (ideértve az anyatejen keresztüli 
újszülöttkori expozíciót)  (kieg®sz²tŖ al-SMQ-kat tartalmaz, így: SMQ 
Funkcionális tejelválasztási rendellenességek  és SMQ Újszülöttkori anyatej en 
kereszt¿l tºrt®nŖ expoz²ci·) 
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o Tejelv§laszt§ssal ®s terhess®ggel ºsszef¿gg®sben jelentkezŖ §llapotokkal 
kapcsolatos kifejezések  

o Tejelv§laszt§ssal ºsszef¿ggŖ, a mellel ®s mellbimb·val kapcsolatos 
kifejezések (pl. PT Postpartum mastitis)  

o Anyatejen keresztüli gyógyszer expozícióval és intoxicatioval kapcsolatos 
kifejezések      

o Táplálási zavarokkal kapcsolatos kifejezések  

 SMQ Magzati rendellenességek -hez 

o Minden a magzat állapotával kapcsolatos kifejezés  

 SMQ Újszülöttkori rendellenességek -hez 

o Minden újszülöttel kapcsolatos kifejezés       

o Minden a velesz¿letett rendelleness®gek ¼jsz¿lºttkorban tºrt®nŖ 
helyreállítását célzó beavatkozásokkal kapcsolatos PT (pl. PT Systemás -
pulmonalis arteriás shunt ) 

 Terhességmegszakítás és vetélés veszélye SMQ-hoz 

o Spont§n ®s mŤvi vet®l®ssel ®s halvasz¿let®ssel kapcsolatos kifejez®sek 

o Vet®l®s ®s terhess®gmegszak²t§s szºvŖdm®nyeivel kapcsolatos 
kifejezések  

o Releváns vizsgálatokkal és beavatkozásokkal kapcsolatos kifejezések         

o Vet®l®s rizik·t®nyezŖivel kapcsolatos kifejezések  

o A HLGT Vetélések és halvaszületés -hez kapcsolódó összes PT -bŖl §ll 

 Normális terhességi állapotok és kimenetelek  SMQ-hoz 

o Normális terhességi állapotokkal és kimenetelekkel kapcsolatos 
kifejezések, beleértve az SOC Szociális körülmények -et is 

o Nem várt terhességgel kapcsolatos kifejezések  

o Terhességre utaló vizsgálati eredményekkel kapcsolatos kifejezések  

¶ Kizárva:  

 Általános kizáró kritériumok SMQ Terhességi és újszülöttkori témák -hoz 

o Nem minŖs²tett vizsg§latokkal kapcsolatos kifejez®sek 

o Fertilitassal és szexuális dysfunctioval kapcsolatos kifejezések (külön, 
egyed¿l§ll· [1. szintŤ] SMQ-nak javasolták)  
 

o FejlŖd®si rendelleness®gekkel kapcsolatos kifejez®sek (k¿lºn, egyed¿l§ll· 
[1. szintŤ] SMQ-nak javasolták)  

 
o PT Toxoplasmosis profilaxis - val·sz²nŤs²thetŖen nem gy·gyszer kiv§ltotta 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

214 

 Veleszületett, családi és genetikai rendellenességek SMQ-hoz 

o Minden az SOC Veleszületett, családi és genetikai rendellenességek -ben 
nem szereplŖ kifejez®s 

 Terhességi, vajúdási és szülési komplik. és kockázati t®nyezŖk (kiv®ve 
vetélés és halva szül.)  SMQ-hoz 

o Vetéléssel és halvaszületéssel kapcsolatos kifejezések  

 SMQ Tejelválasztással kapcs. témák (ideértve az anyatejen keresztüli 
újszülöttkori expozíciót)   (kieg®sz²tŖ al-SMQ-kat tartalmaz, így: SMQ 
Funkcionális  tejelválasztási rendellenességek  és SMQ Újszülöttkori anyatejen 
kereszt¿l tºrt®nŖ expoz²ci·) 

o A nem terhess®ggel ºsszef¿ggŖ tejelv§laszt§si §llapotokkal kapcsolatos 
kifejezések (pl. PT Galactorrhoea)   

 SMQ Magzati rendellenességek -hez 

o Magzati tartással (pl . PT PT Magzati kar elŖrees®s) és magzati fekvéssel 
(pl. PT Instabil magzati fekvés ) kapcsolatos kifejezések  

o Magzati rendellenességek rizik·t®nyezŖivel kapcsolatos kifejez®sek  

 SMQ Újszülöttkori rendellenességek -hez 

o FejlŖd®si rendelleness®gekkel kapcsolatos kifejezések (külön, egyedülálló 
SMQ-nak javasolt) 

o Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések     

o PT Intestinalis distalis obstructio syndroma (LLT Meconium ileus 
equivalens syndroma a PT Intestinalis distalis obstructio syndroma-hoz 
kapcsolódik.  Azonban a PT egy általánosabb állapotot jelöl bármely korú , 
ciszt§s fibr·zisban szenvedŖ p§ciensekn®l) 

 Terhességmegszakítás és vetélés veszélye SMQ-hoz 

o £letk®ptelen m®hen k²v¿li terhess®get jelºlŖ kifejez®sek 

 Normális terhességi állapotok és kimenetelek SMQ-hoz 

o Magzati/terhess®gi kock§zatokkal ºsszef¿ggŖ §llapotokkal kapcsolatos 
kifejezések  

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban, a Terhességi és újszülöttkori témák (SMQ)  új 
SMQ, amelyet a Nemkívánatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideértve az 
újsz ülöttkori rendellenességeket)  (SMQ) helyettesítésére adtak hozzá. 
Következésképpen, a Nemkívánatos terhesség kimenetel/reprod. tox.(ideértve az 
újszülöttkori rendellenességeket)  (SMQ) állapotát inaktívra állították.  

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a  Veleszületett, családi és genetikai 
rendellenességek  (SMQ) alatti összes PT -t t§gr·l, szŤk ®rv®nyess®gi kºrŤre 
módosították.  
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MEGJEGYZÉS: Mivel az Újszülöttkori rendellenességek  (SMQ) kizárja a veleszületett 
fogalommal kapcsolatos kifejezéseket, az Újszülöt tkori rendellenességek  (SMQ) 
használóinak fontolóra kell venniük, hogy szükség van -e a Veleszületett, családi és 
genetikai rendellenességek (SMQ)  az adott kereséshez való hozzáadására.  

2.73.3   Hierarchia struktúra  
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2-19. ábra .  Terhességi és újszülöttkori témák  (SMQ) hierarchia struktúrája  

2.73.4  Terhességi és újszülöttkori témák (SMQ)  referencialistája  

¶ Guideline on the Exposure to Medicinal Products during Pregnancy (Útmutató a 
terhesség alatti gyógyszerkészítmény expozícióra vonatkozóan): Need for Post-
Authorisation Data (Az engedélyezés utáni adatok szükségessége) .  London, 
2005. november 14., EMEA/CHMP/313666/2005 
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2.74 Premalignus betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007. március)  

2.74.1  Definíció  

¶ Premalignus laesiók: morfológiailag azonosítható laesiók, amelyek bizonyos 
esetekben megelŖzik az invaz²v r§kos §llapotokat 

 R§kmegelŖzŖ §llapotnak, preneoplastikus laesi·nak, kezdŖdŖ r§knak, 
intraepithelialis neoplasianak, és preinvazív ráknak is nevezik  

 A r§k alapvetŖ tulajdons§gaival bizonyos esetekben nem rendelkezik 

 Bizonyos attribútumokkal rendelkezhet, amleyek rák esetén nincsenek jelen  

 Rák kialakulásához progr essioja nem szükséges  

 Gyakran nagy számban tapasztalható regressio  

 Premalignus laesio progressioja eset®n sz¿ks®gszerŤen r§k kºvetkezik be 

2.74.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Az LLT szinten tal§lt atypiak, pl. az intraepithelialis neoplasiak a Ădysplasiaò 
PT-k alatt helyezkednek el 

 A HLT Myelodysplasiás syndroma  alatt felsorolt összes kifejezés  

 A HLT Myeloproliferativ betegségek (kivéve leukémiák) alatt felsorolt összes 
kifejezés  

 A HLT BŖr preneoplastikus §llapotok NEC alatt felsorolt összes kifej ezés  

 A HLT Gastrointestinalis nyálkahártya dystrophiak és secretiós betegségek 
alatt felsorolt válogatott kifejezések  

 Az SOC Vizsgálatok -ból  és SOC MŤt®ti ®s orvosi elj§r§sok-ból származó 
kifejez®sek, a r§kmegelŖzŖ §llapotok azonos²t§s§ra ®s kezel®s®re 
vonatkoznak (lásd Kizárva)  

¶ Kizárva:  

 M§r rosszindulat¼ folyamatk®nt defini§lt kifejez®sek pl. minden Ăin situò 
carcinoma 

 A rizik· t®nyezŖk vagy precancerosus laesi·k kialakul§s§hoz vezettek vagy 
nagyobb arányban társultak rosszindulatú folyamatokkal  

 Sejt markerek és hormonok illetve proteinek, melyek a malignitás 
prediktoraiként alkalmazhatók  
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 Kóros biopszia eredményekre vonatkozó kifejezések (pl. PT Vastagbél 
biopszia kóros ), mivel nem-specifikusak, és a tesztelés során nem 
szolgáltattak szignifikáns adatokat  

 

MEGJEGYZÉS: A kóros biopszia eredményekre vonatkozó kifejezések ki vannak zárva 
az SMQ Premalignus rendellenességek -bŖl. Az SMQ Premalignus rendellenességek -
kel illetve annak tetszŖleges al-SMQ-ival tºrt®nŖ adat lek®rdez®st kºvetŖen, a 

felhasználó az SMQ Malignanciák -ra hivatkozhat, a αkóros biopsziaέ-val kapcsolatos 

kifejez®sek azonos²t§s§ra, amennyiben kieg®sz²tŖ adatlek®rdez®st v®lnek 
szükségesnek.  

MEGJEGYZÉS: Mivel a Premalignus betegségek, általános állapotok és egyéb 
helyspecifikus betegségek (SMQ)  nem helyspecifikus kifejezéseket is tartalmaz, mint 
például a PT  Dysplasia, a Vér premalignus betegségek  (SMQ), Gastrointestinalis 
premalignus betegségek  (SMQ), Reproduktív  premalignus betegségek  (SMQ), és  BŖr 
premalignus betegségek vonatkozású helyspecifikus alkeresések öszes releváns 
találatának lekérdezéséhez szükség lehet az alárendelt SMQ a Premalignus 
betegségek, általános állapotok és egyéb helyspecifikus betegségek -kel (SMQ) való 
társítására. Orvosi megítélésre lehet szükség.  

MEGJEGYZÉS: Az SMQ Premalignus rendellenességek  biztonsági elemzési okokból 
magukra a premalignus állapotokra összpontosít. Ez az SMQ kifejezetten kizárja a 
malignancia rizik·t®nyezŖivel kapcsolatos kifejezéseket, mint például:  

¶ Genetikai prediszponáltság a malignanciákra (pl. PT Li-Fraumeni syndroma) 

¶ Életmód problémák (pl. PT Dohányzó ) 

¶ Bizonyos gyullad§sos/fertŖz®ses §llapotok, amelyek megnºvelik a malignanci§k 
kockázatát ( pl. PT Chronikus aktív hepatitis , PT Colitis ulcerosa) 

Bizonyos szervezetek a k·dolt MedDRA kifejez®sek alapj§n malignit§si rizik·t®nyezŖk 
után keresnek pl. a kórtörténeti területen. Ennek az egyik megközelítési módja, hogy 
kezdetben az érintett szervrendszerre vagy ráktí pusra összpontosítanak. Például, 
amennyiben a bŖr malignanci§kra k²v§n r§keresni, a felhaszn§l·nak figyelembe kell 
vennie, hogy a napsugárzás expozícióval kapcsolatos kifejezésekhez a kórtörténeti 
területre is ki kell terjesztenie a keresést (pl. PT Elastosis actinica, PT Napégés  stb.). A 
malignanci§k rizik·t®nyezŖinek sz®leskºrŤbb keres®s®hez, a vonatkoz· MedDRA 
kifejezéseket kell lekérdezni, beleértve a genetikai prediszpozíciókat, életmóddal 
kapcsolatos kifejez®seket, ®s bizonyos gyullad§ssal/fertŖz®sekkel kapcsolatos 
kifejez®seket a fentieknek megfelelŖen. 
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2.74.3  Hierarchia struktúra  
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2-20. ábra .  Premalignus betegségek (SMQ) hierarchia struktúrája  

 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban a Premalignus rendellenességek (SMQ)  területét 
kiz§r·lag a szŤk keresŖ kifejez®sek belefoglal§s§ra m·dos²tott§k. Ez az SMQ kor§bban 
szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket is tartalmazott. 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-ás verzióban az SMQ Premalignus rendellenességek  öt al -
SMQ-jában körülbelül 130 PT állapotát inaktívra állították a CIOMS SMQ munkacsoport 
javaslat§ra a kºvetkezŖ okok miatt: 

 

 A αbiopszia kórosέ fogalmak (pl. PT Ajak biopszia kóros ) és egyéb nem 

specifikus beavatkozásokkal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Nasalis 
polypectomia) nem val·sz²nŤ, hogy a k®rd®ses esem®nyeket/eseteket 
megtalálják.  
 

 Az ellenŖrz®s sor§n meg§llap²t§st nyert, hogy bizonyos kifejez®sek nem 
specifikusak, vagy már rosszindulatúak (pl. PT Chronikus myelomonocytás 
leukaemia) vagy valójában nem pr emalignusok (pl. PT Seborrhoeás 
keratosis). 

 

 A rizik·t®nyezŖkkel (pl. PT Coeliaca betegség ) kapcsolatos kifejezések egy 
r®sz®t inakt²vra §ll²tott§k, mivel a legtºbb SMQ alapvetŖen kiz§rja a 
rizik·t®nyezŖkkel kapcsolatos kifejez®seket, ehelyett a malignit§si 
rizik·t®nyezŖkkel kapcsolatos inform§ci·k lek®rdez®s®re tett k²s®rletekre 
vonatkoz· jelent®seket adtak hozz§ az SMQ BevezetŖ ¼tmutat·ban. 

 

MEGJEGYZÉS: A 12.0. verzióban felhasználói kérésre 2. szinten hozzáadásra került a 
Premalignus betegségek, általáno s állapotok és egyéb helyspecifikus betegségek 
(SMQ), a Premalignus betegségek -hez (SMQ) kapcsol·d·, de 2. szintŤ al-SMQ-hoz 
nem tartozó PT -k csoportos²t§s§ra. Az egy®b 2. szintŤ al-SMQ-kkal ellentétben (pl. Vér 
premalignus betegségek (SMQ) , a Premalignus betegségek, általános állapotok és 
egyéb helyspecifikus betegségek (SMQ) nem önálló SMQ témakör. Csak a fölérendelt 
SMQ témaköreként használható  - Premalignus betegség (SMQ). 
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¶ Az ºsszetettebb keres®srŖl a n®gy alcsoport gondoskodik: 

 Vér premalig nus betegségek (SMQ)  

 Gastrointestinalis premalignus betegségek (SMQ)  

 Reproduktív premalignus betegségek (SMQ)  

 BŖr premalignus betegs®gek (SMQ) 

A fent felsorolt n®gy csoporthoz nem tartoz· kifejez®sek kºzvetlen¿l lek®rdezhetŖk a 
Premalignus betegségek, álta lános állapotok és egyéb helyspecifikus betegségek -en 
(SMQ) keresztül.  

¶ A felhaszn§l·k finom²thatj§k a keres®st a kºvetkezŖK megk¿lºnbºztet®s®vel: 

 ñSz¿ks®gszerŤ Ălaesi·k (malignit§shoz vezetŖ definit²v vagy felt®telezhetŖ 
progressio) 

 ĂFacultativò laesi·k (lehetséges progressio)  

2.74.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Premalignus rendellenességek  (SMQ) egy hierarchikus SMQ, ®s kiz§r·lag szŤk 
keresŖ kifejez®seket tartalmaz. A szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®sek azonos tal§latokat 
eredményeznek. A részletes megjegyzések az 1.5.2.1. szakaszban találhatók . 

2.74.5  Hivatkozások felsorolása Premalignus betegségek -hez (SMQ) 

¶ Classifying the precancers: A metadata approach (Jules J Berman and Donald E 
Henson) 

¶ Heenan PJ, Elder DJ, Sobin LH (1996) WHO International Histological 
Classification of Tumours.  Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo: Springer 

¶ Berman JJ, Henson DE. A Comprehensive Classification and Data 
Implementation for the Precancers. 

http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm , 2002  (A weboldal jelenleg nem el®rhetŖ)  

¶ Harrison's Principles of Internal Medicine  (Harrison: A belgyógyászat alapelvei), 
16. kiadás  

¶ Dorlandôs Medical Dictionary (Orvosi sz·t§r) 

[MEGJEGYZÉS: A felhasznált weboldalak hivatkozási listáját lásd a CIOMS WG eredeti 
dokumentációjában]  

http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm%20,%202002
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2.75 Prosztata neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ)  

          (Kiadási dátum: 2008. szeptember)  

2.75.1   Definíció  

¶ A prostata vonatkozású rosszindulatú és nem meghatározott tumorok összes 
típusának felderítésére fejlesztették ki  

¶ A prostata vonatkozású rosszindulatú és nem meghatározott neoplasiák minden 
t²pus§t lefedi valamint ezen fel¿l a kºvetkezŖket: 

 Malignitassal kapcsolatos állapotok  

 Malignitassal kapcsolatos terápiás és diagnosztikai eljárások  

 Tumor markerek 

2.75.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A prostatara egy®rtelmŤen utal· rosszindulat¼, illetve nem meghat§rozott 
neoplasiákkal kapcsolatos kifejezések  

 A prostata rosszindulatú illetve nem meghat§rozott neoplasi§ival ºsszef¿ggŖ 
§llapotokkal kapcsolatos kifejez®sek, bele®rtve a kºvetkezŖket is:  

o Eljárások  

o Vizsgálatok  

o Tumor markerek 

o Ezen betegségek jelei és tünetei  

¶ Kizárva:  

 A prostatara egy®rtelmŤen nem utal· rosszindulat¼, illetve nem 
meghatározott neoplasiákkal kapcsolatos kifejezések  

 Nem hely specifikus malignitassal kapcsolatos terápiás és diagnosztikai 
eljárásokkal és tumor markerekkel kapcsolatos kifejezések  

 Prostata metastasisokkal kapcsolatos kifejezések  

 PT Prostata-mŤt®t nem specifikusan malignitással kapcsolatos terápiás 
elj§r§s. (EttŖl f¿ggetlen¿l azonban a kifejez®st hozz§ lehet adni a keres®shez, 
ha nagyon tág keresésre van szükség).  

 

MEGJEGYZÉS: A 14.0-§s verzi·ban a ñProsztata daganatok rosszindulatú és nem 
specifikusò SMQ k®t ¼j al-SMQ-val bŖv¿lt annak ®rdek®ben, hogy a felhaszn§l·k a 
kizárólag rosszindulatú eseményeket/eseteket; a daganatok meghatározatlan 
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malignitású eseményeit/eseteit, vagy a daganatok rosszindulatú és határozatlan 
eseményeinek/eseteinek kombinációját kérdezh essék le.  

MEGJEGYZ£S: Nem specifikus malaignit§ssal ºsszef¿ggŖ §llapotok ®s malignit§ssal 
ºsszef¿ggŖ ter§pi§s ®s diagnosztikai elj§r§sok keres®se eset®n javasolt az SMQ 
Malignanciák  vonatkozó al -SMQ-ját használni.  

MEGJEGYZÉS: A PT Transurethralis prostatectomia a teszteredmények alapján és 
mivel ezt az eljárást, a prosztata rosszindulatú neoplasiajával kapcsolatban általában 
nem szokt§k alkalmazni, ki lett hagyva ebbŖl az SMQ-ból.  

2.75.3  Hierarchia struktúrája  

Prosztata daganatok 

rosszindulatú és nem 

specifikus (SMQ)

(20000152)

Prosztata rosszindulatú 

daganatok (SMQ) 

(20000202)

Nem meghatározott 

malignitású prosztata 

daganatok (SMQ)

(20000203)
 

2-21. ábra .  Prosztata daganatok rosszindulatú és nem specifikus  (SMQ) 
hierarchia struktúrája  (SMQ) 

2.75.4  Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Prostata neoplasiák, rosszindulatú és nem meghatározott (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ 
kifejezéseket tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.75.5 Hivatkozások felsorolása Prosztata neoplasiák, rosszindulatú és nem 
meghatározott -hoz (SMQ) 

¶ DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of 
Oncology. 7. kiadás, 2005  

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

¶ European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/ 

 

http://www.egtm.eu/
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2.76 Pseudomembranosus colitis (SMQ) 

(Kiadási dátum: 200 7. március)  

2.76.1  Definíció  

¶ A pseudomembranosus colitis súlyos, necrotizáló folyamat, mely a vastagbelet 
®rinti, ®s antibiotikum ter®pia szºvŖdm®nyek®nt jelentkezik 

¶ Esetenként antiobiotikum expozíció hiányában is jelentkezhet, azonban 
hajlamosító állapotok gyakran megfigyelhetŖk, pl. nemr®giben elv®gzett 
b®lmŤt®t, uraemia, intestinalis ischaemia, kemoter§pia, csontvelŖ-átültetés  

¶ A felelŖs k·rokoz· a ĂClostridium difficileò, a norm§l b®lfl·ra r®sz®t k®pezi, ami 
bizonyos antibiotikumok hatására, illetve a norm ális bélflóra hiányában egyéb 
t®nyezŖknek kºszºnhetŖen elszaporodik 

¶ Kultúrák és toxin tesztek állnak rendelkezésre a C. difficile azonosítására, 
azonban a pozitív mikrobiológiai tesz(ek) klinikai leletek hiányában nem 
támasztják alá a pseudomembranosus col itis definitiv diagnózisát  

¶ Számos antibiotikum terápiával összefüggésbe hozott hasmenéses eset 
diagnózisa lehet nem definitiv, illetve nem végezték el a pseudomembranosus 
colitist kimutató speciális tesztet  

¶ SzºvŖdm®nymentes antibiotikum okozta hasmen®s, az antibiotikumos kezelés 
abbahagy§s§t kºvetŖ 2 h®ten bel¿l §ltal§ban mag§t·l megszŤnik 

¶ A valódi colitis perzisztáló tüneteinek kezelésére agresszív terápiára lehet 
szükség a vékonybél baktériumflóra egyensúlyának helyreállítására  

2.76.2  Belefoglaló/kizáró kritéri umok  

¶ Belefoglalva: 

 A ĂClostridium colitisò-szel ®s a vele ºsszef¿ggŖ fogalmakkal kapcsolatos 
kifejezések  

 A definícióban leírt tünetekkel, jelekkel és laboratóriumi leletekkel kapcsolatos 
kifejezések  

 Faj szintŤ microbi§lis kifejez®sek, melyek a ĂC.  difficileò-t határozzák meg 
kºzelebbrŖl 

 Nem specifikus Ăclostridia"-val (pl. PT Clostridialis fertŖz®s) kapcsolatos 
kifejezések, annak érdekében, hogy a C. difficile -t mindenképpen figyelembe 
vegy®k, azonban az olyan kifejez®sek, mint p®ld§ul a ĂC. perfringens" nem 
kerülnének belefoglalásra  

 A PT Clostridialis fertŖz®s bele van foglalva a szŤk ter¿letbe, a speci§lis 
alárendelt LLT Clostridium difficile fertŖz®s-nek kºszºnhetŖen. 
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 A PT Hasmenés  és a PT Haemorrhagiás hasmenés  belefoglalása az 
antibiotikumok szŤk keresésbe megalapozott volt, mivel a keresés így 
számos olyan találatot adott, amelyek egyébként nem lettek volna 
kimutathat·k. Ennek ellen®re az eset narrat²v§k alapos ellenŖrz®se 
szükséges annak meghatározására, hogy ezek az esetek relevánsnak 
minŖs¿lnek-e a kérdéses egészségi állapot szempontjából. A negatív kontroll 
összetételek, PT Hasmenés a tág keresésben igen zajos adatkészletet 
produkált. Így a PT Hasmenés  és a PT Haemorrhagiás hasmenés  használata 
kiz§r·lag az antibiotikumokkal kapcsolatos szŤk keres®s®ben ajánlott.  

¶ Kizárva:  

 Microbiás kifejezések, melyek non -C. difficile fajokat határoznak meg  

 Nyálkahártya betegségekkel kapcsolatos kifejezések, amelyek nem 
határozzák meg a vastagbél érintettségét.  

2.76.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt e redménye  

A Pseudomembranosus colitis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.76.4   Hivatkozások felsorolása Pseudomembranosus colitis -hez (SMQ) 

¶ Merck diagnosztikai és terápiás kézikönyv., 1999. 17. kiadás  

¶ Principles and Practices in Infectious Diseases, Mandell, Douglas, and Bennett, 
2. kiad§s (FertŖzŖ betegs®gek elm®lete ®s gyakorlata) 
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2.77 Psychosis és psychotikus betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2007.szeptember)  

2.77.1  Definíció  

¶ A psychosis mentális be tegségre utal, melyre a realitás érzékelésének 
nagym®rt®kŤ beszŤk¿l®se jellemzŖ, ®s a kºvetkezŖ t¿netek t§masztj§k al§: 

 Téveszmék  

 Hallucinatiók  

 Kifejezetten összefüggéstelen beszéd  

 Dezorganizált és agitált viselkedés, általában a páciens nincs ennek 
tudatában 

¶ A psychosist általánosabb értelemben is használják azon mentális betegségekre 
vonatkozóan, melyek esetében a mentális funkciók nagymértékben sérültek 
ahhoz, hogy az élet átlagos elvárásainak nagymértékben megfeleljenek  

¶ Psychosist számos psychiatriai be tegség kiválthat, így például:  

 Schizophrenia 

 Schizoaffectiv betegség  

 Téveszmés betegség  

 Rövid psychotikus reakció  

 Mániás pszihózis  

 Depressio psychosissal 

 Dementia 

 Delirium 

¶ A psychosis a kºvetkezŖkh·z is t§rsulhat: 

 Bizonyos tiltott kábítószerek (kokain, amfetamin stb.) 

 Gyógyszerek (dopamin agonisták, l -dopa, pszichostimulánsok stb.)  

 A schizophreniaban, schizophreniform betegségben, schizoaffectiv 
betegségben, és a Rövid psychotikus zavarban, a psychotikus kifejezés a 
téveszmékre, prominens hallucinatiokra, rendezetlen beszédre illetve 
rendezetlen vagy catatoniás viselkedésre vonatkozik  
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2.77.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 A psychosis speciális típusai és azon etiológiák, amelyekben a PT 
psychosisról tesz említést ( pl. PT Psychotikus betegség az általános 
eg®szs®gi §llapotnak kºszºnhetŖen). Ter¿let®t tekintve szŤknek minŖs¿l.  

 Psychosissal, illetve psychoticus betegségekkel gyakran társuló vagy 
psychosis jelenl®t®t jelzŖ t¿netek (pl. PT Neologismus, PT Paranoia). 
Területét tekintve szŤknek minŖs¿l.  

 Bizonyos Ăt§gò PT-k (pl. PT Major depressio) a mºgºtt¿k levŖ, psychosist 
eml²tŖ LLT-k begyŤjt®s®re (pl. LLT Psychotikus depressio). Területét tekintve 
t§gnak minŖs¿l. 

 A nem jellemzŖen gy·gyszer kiv§ltotta psychotikus betegs®gek (pl. 
Schizophrenia) azon lehetŖs®g begyŤjt®s®re, hogy egy adott gy·gyszer az 
alapbetegséget súlyosbíthatja ( pl. a dopamin agonisták súlyosbítják a 
schizophreni§s psychosist) ®s mivel a jelent®st tevŖ szem®ly m®g azelŖtt 
diagnosztizál schzophreniat a psychoticus p§ciensn®l, mielŖtt felismern® a 
gyógyszer kiváltotta psychosist  

¶ Kizárva:  

 Antipszichotikum gyógyszerszinttel kapcsolatos kifejezések, mint például PT 
Antipszichotikum gyógyszerszint terápiás felett , PT Antipszichotikum 
gyógyszerszint terápiás alatt , PT Antipszichotikum gyógyszerszint 
emelkedett, PT Antipszichotikum gyógyszerszint terápiás , mivel ezek a 
gyógyszerek a psychosison kívül számos más tünet kezelésére 
alkalmazhatók  

 PT Elmebeteg családtag , PT Skizofréniás rokon, mivel ezek egy másik, 
psychosisban szenvedŖ szem®lyre vonatkoznak 

 PT Toxicit§s k¿lºnbºzŖ §gensekre tartalmazza az LLT Pszichodiszleptikumok 
(hallucinogének) által okozott mérgezés -t, és ezen kívül számos olyan, nem 
kapcsolódó LLT -t, ami nagy sz§m¼ Ăzajosò adatk®szletet produk§lna 

 PT Gyógyszer®lvezŖ tartalmazza a hallucinogén élvezettel kapcsolatos LLT -
ket, de számos olyat is, amely konzisztensen nem okozna psychosist  

 PT Szerf¿ggŖs®g tartalmazza a hallucinog®n f¿ggŖs®ggel kapcsolatos LLT-
ket, de számos olyat is, amely konzisztensen nem okozna psychosist 

 PT Anyai gyógyszerek magzati hatása  tartalmazza az LLT Magzatra vagy 
újszülöttre placentán vagy anyatejen keresztül ható hallucinogén szerek -et, 
de lehetetlen megállapítani, hogy a magzat, illetve újszülött ténylegesen 
psychoticus-e 

 PT-k potenciális psychosisos etiológiával, azonban psychosis -t nem említve 
(pl. PT Porphyria, PT Delirium)  
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 PT Schizoid személyiség zavar, mivel általában nem társul psychosissal, és 
mivel a psychoticus betegséget a diagnózis felállításához ki kell zárni  

 Psychosissal illetve psychoticus betegségekkel esetlegesen társuló tünetek, 
melyek azonban psychosis hiányában is igen gyakoriak ( pl. k¿lºnbºzŖ  
szorongástípusok, zavartság, desorientatio stb.)  

 Depressio (a PT Major depressio kivételével) és az öngyilkossággal 
kapcsolatos kifejezések, mivel ezek psychosis hiányában is gyakoriak  

 Nem specifikus vizsg§lattal kapcsolatos kifejez®sek, bele®rtve a kºvetkezŖket 
is: PT Mentalis status változásai, PT Pszichiátriai vizsgálat kóros, PT 
Neurológiai vizsgálat kóros  

2.77.3   Megjeg yzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Psychosis és psychotikus betegségek (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket 
tartalmaz. Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.77.4 Hivatkozások felsorolása Psychosis és psychotikus beteg ségek -hez 
(SMQ) 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary (K®pes orvosi sz·t§r), 29. kiadás, WB 
Saunders 2004 

¶ American Psychiatric Association: Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Diseases (Mentális betegségek diagnosztikai és statisztikai kézikönyv e), 4. 
kiadás. Washington, DC, 1994  

 



Egyedi SMQ-k 

 

SMQ BevezetŖ ¼tmutat· 16.1 verzi· 
2013 szeptember 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

227 

2.78 Pulmonalis hypertonia (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2007.szeptember)  

2.78.1  Definíció  

¶ A pulmonalis hypertonia (PH) betegségek egy csoportja, melyet a pulmonalis 
vascularis resistentia megnövekedése jellemez, mely a jobb kamra 
elégtelenségéhez és korai halálhoz vezet  

¶ A PH klinikai osztályozása  

 Pulmonalis artériás hypertonia (PAH)  

 Jobbszívfé l megbetegedéseivel társuló pulmonalis hypertonia  

 T¿dŖ l®gz®si betegs®gekkel ®s/vagy hypoxi§val t§rsul· pulmonalis hypertonia 

 Pulmonalis hypertonia  chronicus thromboticus vagy embolias betegség miatt  

 Vegyes (sarcoidosis, histiocytosis X stb.) 

¶ A PAH-ba tartozik az idiopathias PAH (IPAH) is, melyet korábban primaer 
pulmonalis hypertoniaként (PPH) ismertek. A gyógyszerek mellékhatásán kívül a 
PAH egy®b §llapotokkal is ºsszef¿gghet, mint pl. a kºtŖszºvet bizonyos 
megbetegedései, veleszületett systemás pulmonal is shunt-ök, portalis 
hypertonia, ®s HIV fertŖz®s 

¶ A PH-t alapvetŖen a szisztol®s pulmonalis art®ri§s nyom§s (sPAP) > 35 Hgmm 

alapján vagy a nyugalmi pulmonalis artériás középnyomás (mPAP) ² 25 Hgmm 
alapj§n hat§rozz§k meg Ò 15 Hgmm pulmonalis kapilláris ékn yomással  

2.78.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Pulmonalis hypertoniaval kºzvetlen ºsszef¿gg®sben l®vŖ kifejez®sek (PT-k)  

 A  betegség jellegzetes tüneteit reprezentáló kifejezések  

 PH következményeként tipikusan kialakuló állapotokkal kapcsolatos 
kifejezések  

 ¥sszef¿ggŖ vizsg§latokra vonatkoz· kifejez®sek 

¶ Kizárva:  

 A PH defin²ci·j§ba nem illŖ kifejez®sek  

 Nem specifikus kifejezések és azon kifejezések, melyek a tesztelés során 
Ăzajosò adatk®szletet produk§ltak. Ezek konkr®tan a kºvetkezŖk: PT 
Pulmonalis embolisatio, PT Mellkas röntgen kóros, PT Szülészeti pulmonalis 
embolisatio, PT Beavatkozás utáni pulmonalis embolia, PT Kóros 
szívkatéterezés, PT Széndioxid csökkent, PT Széndioxid kóros, PT 
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Chronicus obstructiv pulmonalis betegség, PT Alkoholos cirrhosis, PT 
Cryptogen cirrhosis, PT Biliaris cirrhosis, és PT Primaer biliaris cirrhosis  

2.78.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Pulmonalis hypertonia (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.78.4   Hivatkozások felsorolása Pulmonalis hypertonia -hoz (SMQ) 

¶ Simonneau G, Galie N, Rubin L et al. Pulmonalis artériás hypertonia klinikai 
osztályozása J Am Coll Cardiol 2004;43:S5ï12 

¶ ESC Guidelines on diagnosis and treatment of pulmonary arterial hypertonia. 
(ESC Iránymutatások a pulmonalis artériás hypertonia diagnózisát és kezelését 
illetŖen) European Heart Journal (2004) 25, 2243ï2278 

¶ Barst RJ, McGoon M, Torbicki A et al. Diagnosis and differential assessment of 
pulmonary arterial hypertonia (A pulmonalis artériás hypertonia diagnózisa és 
k¿lºnbºzŖ ®rt®kel®sei) J Am Coll Cardiol 2004;43:40Sï 47S 

¶ McGoon M, Gutterman D, Steen V et al.Screening, Early Detection, és Diagnosis 
of Pulmonary Arterial Hypertonia: ACCP Evidence-Based Clinical Practice 
Guidelines. Chest 2004, 126:14S-34S 

¶ 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 betegségek (SMQ)  

(Kiadási d átum: 2010. március)  

2.79.1   Definíció  

¶ A renovascularis betegségek közé tartoznak:  

 Atheroscleroticus arteria renalis stenosis (a renalis arteriak leggyakoribb 
primaer megbetegedése)  

 Arteria renalis fibromuscularis dysplasiaja  

 Emboliás arteria renalis elzáródás  

 Renovascularis microvascularis betegségek  

¶ Mindegyik okozhatja a vese mŤkºd®si zavar§t, amit §ltal§ban a magas plazma 
reninszint bizonyít  

¶ Általában három forma valamelyikében van jelen:  

 Tünetmentes arteria renalis stenosis  

 Renovascularis hypertonia 

 Ischemiás nephropathia  

¶ ElsŖdlegesen afferens veseart®ria constrictio miatt, mely a nagyv®rkºrben ®s a 
mikrokeringésben a perfúziós nyomás csökkenését eredményezi  

 A nagyvérkör betegségei gyakran unilateralis vagy bilateralis arteria renalis 
stenosis miatt 

 A mikrokeringés megbetegedései leggyakrabban a kiserek thrombosisa miatt  

o Proximális felfelé irányú thrombusok (pl. a stenosisos arteria renalisban)  

o Distalis helyekrŖl (pl. intracardialis thrombusok) 

¶ A kemoter§pia §ltal kiv§ltott vesemŤkºd®si zavarok mechanizmusai a 
kºvetkezŖk: 

 Vese ereinek és szerkezetének sérülése  

 Haemolyticus uraemiás syndroma  

 Prerenalis perfusio hiánya  

¶ A renovascularis betegségek súlyos progressiv hypertonia kialakulását 
okozhatj§k, az §llapot szokv§nyos szºvŖdm®nyeivel 

2.79.2   Belefoglaló/kizáró kri tériumok  

¶ Belefoglalva: 
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 SzŤk keres®s: A HLT Renalis vascularis és ischaemias állapotok -ban 
szereplŖ ºsszes kifejez®s kiv®ve a PT Thrombotic microangiopathia-t és a 
Ănecrosisò sz·t tartalmaz· kifejez®sek (t§g keres®s) 

 SzŤk keres®s: Renalis hypertonia-ra vonatkozó kifejezések  

 Tág keresés: PT  Haemolyticus uraemiás syndroma és kapcsolódó 
kifejezések , pl. PT Thrombotikus microangiopathia és  PT Thrombotikus 
thrombocytopeniás purpura  

 Tág keresés: A HLT Renalis vascularis és ischaemiás állapotok -ban szereplŖ 
kifejez®sek, melyek a Ănecrosisò sz·t tartalmazz§k 

 Tág keresés: Releváns vizsgálati kifejezések, pl. PT Renális arteriogram 
kóros  

¶ Kizárva:  

 Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések  

2.79.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Renovascularis betegségek (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.79.4   Hivatkozások felsorolása Renovascularis betegségek -hez (SMQ) 

¶ Bloch MJ, Basile J. Clinical insights into the diagnosis and management of 
renovascular disease (Klinikai betekintés a renovascularis betegségek 
diagnózisába és kezelésébe). An evidence -based review. Minerva Med 2004 
Oct;95(5):357-73 

¶ Kendrick J and Chonchol M.  Renal artery stenosis and chronic ischemic 
nephropathy: epidemiology és diagnosis. (Arterria renalis stenosis és chronicus 
ischemias neuropathia: epidemiológia és diagnózis) Adv Chronicus Kidney Dis 
2008. október;15(4):355 -62 

¶ Kintzel PE.  Rákellenes gyógyszer kiváltotta vesebetegségek.  Drug Saf 2001 
Jan;24(1):19-38 

¶ Nally JV. Acute renal failure in hospitalized patients (Acut veseelégtelenség 
hospitalizált páciensekben.)  Cleveland Clinic J Med 2002; 69: 569 -574 

¶ Thatte L, and Vaamonde CA. Drug-induced nephrotoxicity - The crucial role of 
risk factors. (Gyógysze r kiváltotta vesetoxicitás - A rizikófaktorok meghatározó 
szerepe.). Postgraduate Medicine1996;100: 1-15 
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2.80 Retinális betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2009. március)  

2.80.1   Definíció  

¶ A retina betegs®geket k¿lºnbºzŖ jelek ®s t¿netek jellemzik, §ltal§nos definíciójuk 
nem lehetséges  

¶ Az SMQ a retina károsodással járó retina betegségekre fókuszál, melynek okai a 
kºvetkezŖk: 

 A retina v®rell§t§s§nak megszŤn®se 

 Táplálkozási hiányok  

 Toxinok 

 Retin§t ®rintŖ betegs®gel 

2.80.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 SzŤk keres®s:  

o Minden kifejezés , amely tartalmazza a αretinέ szót, kivéve azok at, 

amelyek retina infectio-t jelölnek (lásd a kizáró kritériumokat)  

o Maculaval kapcsolatos kifejezések  

o Retin§val ºsszef¿ggŖ l§t§szavarokkal kapcsolatos kifejez®sek, mint pl. a 
csŖl§t§s 

o Speci§lisan retina betegs®gek ºsszef¿ggŖ vizsg§lati kifejez®sek 

 Tág keresés:  

o Látászavar jeleivel és tüneteivel kapcsolatos kifejezések  

o Retina betegs®gekkel nem speci§lisan ºsszef¿ggŖ vizsg§lati kifejez®sek 

¶ Kizárva:  

 Egyéb megbetegedésekre vonatkozó kifejezések, melyek klinikai 
kºvetkezm®nyk®nt befoly§solhatj§k a retin§t, azonban azt sz¿ks®gszerŤen 
nem érintik, illetve amelyekre vonatkozóan nem létezik speciális kifejezés a 
MedDRA-ban 

 Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések  

 Retina infectiora vonatkozó kifejezések  
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2.80.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Retina betegségek (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz. R®szletes 
ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.80.4   Hivatkozások felsorolása Retina betegségek -hez (SMQ) 

¶ Merck kézikönyv ï Online Medical Library  
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2.81 Retroperitonealis fibrosis (SMQ) 

           (Kiadási dátum: 2006.szeptember)  

2.81.1   Definíció  

¶ A retroperitonealis fibrosis (RPF; Ormond betegségként is ismert) egy ritka 
betegség, mely legtöbb esetben idiopathiás  (68%). 

¶ A bizonyítékok autoimmunitást feltételeznek  

 Atheromatosus plakk miatt elvékonyodott artériákból szivárgó ceroidra adott 
válasz  

¶ A 34% idiopathi§s esetnek sz§mos elt®rŖ oka lehet 

 Gyógyszerek:  

o Metizergid, ergotamin, egyes béta -adrenerg blokkoló ágensek, hidralazin 
és metildopa  

 Egyéb összefüggések (immun mediált):  

o Pl. primaer biliaris cirrhosis, systemás lupus erythematosus  

 Rosszindulatú forma (prognózisa rossz):  

o Metastatikus tumorsejtekre adott válaszként jelentkezik a 
retroperitoneumban 

 Egyéb le hetséges okai:  

o Abdominalis aorta aneurysma, ureter sérülés, infectio, retroperitonealis 
malignitás, sugárkezelés és kemoterápia  

¶ A fibrosus szºvetek a retroperitonealis t®rben megfigyelhetŖ fokozott lerak·d§sa 
jellemzŖ, mely az epevezet®kek, a v®red®nyek ®s egyéb struktúrák 
compressioját okozza  

¶ Tünetei általában bizonytalanok; klinikai képe nem specifikus  

 Radiológiai és egyéb képalkotó eljárások bevonása szükséges a diagnózis 
megerŖs²t®s®hez 

¶ Lappangó szimptomatológia:  

 Lágyéktáji fájdalom, hátfájdalom, alhasi  fájdalom, rossz közérzet, anorexia, 
súlyveszteség, pyrexia, nausea, hányás, alsó végtagi ödéma és/vagy 
thrombophlebitis, a hasüreg és az alsó végtagok artériájának károsodására 
utaló tünetek (pl. claudicatio intermittens)  

2.81.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 
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 PT Retroperitonealis fibrosis és a következményként társuló állapotokat 
reprezent§l· kifejez®sek, mint p®ld§ul a Ăhydroureter,ò Ăhydronephrosisò stb. 

 A lekérdezéshez viszonylag kevés jelet/tünetet választottak ki, mivel túl tágak, 
a diagnózis  gyakran a kieg®sz²tŖ k®palkot· elj§r§sos vizsg§latokra 
támaszkodik  

 A PT Lágyéktáji fájdalom  kiválasztásra került, mivel ez egyike a néhány 
konzisztens tünetnek  

 A PT Abdominalis adhaesiók  bele lett foglalva 

 Kapcsolódó vizsgálatok (pl. PT Vizeletmennyiség csökkent ) 

 A teszteredmények alapján  a CIOMS munkacsoport úgy határozott, hogy a 
PT Hasi fájdalom  és a PT Alsó hasi fájdalom  is felvételre kerül  

¶ Kizárva:  

 Az RPF defin²ci·j§ba nem illŖ vagy nem specifikus kifejez®sek, mivel nem 
minŖs¿lnek hasznosnak 

 Társuló  immun mediált betegségekkel kapcsolatos kifejezések (pl. 
rheumatoid arthritis) 

 Az RPF rosszindulatú formájával kapcsolatos kifejezések (pl. a 
retroperitoneumban jelentkezŖ metastasisok  

2.81.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

A Retroperitonealis fibrosis (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.81.4   Hivatkozások felsorolása Retroperitonealis fibrosis -hoz (SMQ) 

¶ CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés  nemkív ánatos gyógyszer 
reakciókról), 1999, p 20 ï 21 

¶ Khan, AN. Retroperitonealis fibrosis.  2002. szeptember 13. 
http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm 

¶ Diamond, JR. Clinical manifestations and diagnosis of retroperitoneal fibrosis.  
UpToDate®, 2005. február 27.  http://www.utdol.com/  

 

http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm
http://www.utdol.com/
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2.82 Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ) 

(Kiadási dátum: 2004. december)  

2.82.1  Definíció  

¶ A myopathia a harántcsíkolt izom betegsége, mely az izomtömeg 
megváltozásával vagy anélkül jár, és izomfájdalom, illetve az izom érzékenysége 
kísérheti . 

¶ A rhabdomyolysis a vázizomzat az izmot alkotó vegyületek, különösen a kreatin -
kináz (CK) és az izmot alkotó egyéb enzimek (mint például az aminotranszferáz  
és a laktát dehidrogenáz), kreatinin, kálium, húgysav, myoglobin, kalcium, és a 
foszfor a systemás keringésbe való felszabadulásával járó, fokozott necrosisból 
eredŖ syndroma. Bizonyos esetei öröklött anyagcsere zavarokkal vagy 
struktúrális eltérésekkel f üggenek össze, amelyek a vázizom sejteket érintik, így 
például a glycogen és lipid anyagcsere betegségeivel.  Ennek ellenére az esetek 
tºbbs®ge eg®szs®ges egyedekben ®szlelhetŖ a sz§mos nem ºrºklºtt oknak 
kºszºnhetŖen, ilyenek p®ld§ul: a trauma (¿tkºz®ses sérülések vagy túlterhelés 
kºvetkezt®ben), bacterialis ®s/vagy viralis fertŖz®sek (pl. Staphylococcus vagy 
influenza), gyógyszerek (mint például HMG -CoA reduktáz inhibitorok és 
antipszichotikumok), kábítószerek (így a kokain, az amfetaminok és az alkohol), 
toxinok (mint például a tetanusz és bizonyos kígyómérgek) és ischemia. A 
rhabdomyolysis fokozatai elt®rŖek lehetnek: az enyh®tŖl ®s ºnszab§lyoz·t·l 
egészen a súlyos és lehetségesen életveszélyes állapotokig terjedhet.  

¶ Az izmokkal kapcsolatos jelek és tünet ek §ltal§ban a kºvetkezŖk: izomf§jdalom, 
gyengeség, érzékenység és izomösszehúzódások, általában a nagyizmokat 
érinti, mint pl. az alsó végtagok, a comb, és a derék izmait, de érintheti a mellkas, 
a has, a szájpad és a torok, valamint a rágóizmokat is.  

¶ Egyéb nem specifikus tünetei közé tartozhat a súlygyarapodás, a fáradtság, a 
rossz közérzet, a láz, a nausea, a tachycardia, és a vizelet sötétvörös vagy cola 
sz²nŤ elsz²nezŖd®se. Potenci§lisan s¼lyos system§s szºvŖdm®nyei a 
kºvetkezŖk: acut veseel®gtelens®g, compartment syndroma, disseminált  
intravascularis coagulatio, cardiomyopathia és légzési elégtelenség.   

¶ A rhabdomyolysist jelzŖ laborat·riumi elt®r®sek a kºvetkezŖk: megemelkedett 
kreatin-kináz (CK, különösen CK -MM, gyakran nagymértékben emelkedett), 
myoglobinuria és megemelkedett serum myoglobin. Az egyéb laboratóriumi 
leletek közé tartozhat a megemelkedett szérum kreatinin, laktát dehidrogenáz és 
aminotranszferáz. Hypocalcaemia és potenciálisan életveszélyes hyperkalaemia 
(acut veseelégtelenségben szen vedŖ p§ciensek eset®ben ) is fell®phet. A 
diagn·zis izombiopszia seg²ts®g®vel erŖs²thetŖ meg. 
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2.82.2  Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ SzŤk ter¿let: egyedi vagy kºzvetlen¿l rhabdomyolysishoz/myopathiahoz vezetŖ 
diagnóziso k és laboratóriumi eredmények. Például PT Izomnecrosis (diagnózis) 
és PT Myoglobin vizeletszint kimutatható (vizsgálati eredmény).  

¶ Tág terület: nem speciálisan rhabdomyolysisként vagy a myopathiaként, hanem 
egyéb vázizomzat, vese, anyagcsere, illetve laboratóriumi PT -kkel kapcsolatban 
jelentett kifejezések, amelyekbe a rhabdomyolysis illetve  a myopathia is 
beletartozhat. Ezek a kifejezések rendelkeznek pozitív esetek meghatározására 
szolg§l· lehetŖs®ggel. P®ld§ul PT Izomfáradtság  (tünet) és PT Kreatinin vérszint 
emelkedett (vizsgálati eredmény).  

¶ A rhabdomyolysissel illetve myopathiaval ºsszef¿ggŖ klinikai megnyilv§nul§sok 
soksz²nŤs®ge miatt lehets®ges, hogy az eseteket a kezdetekben nem 
osztályozták és mint olyan, nem kódolták. Amikor az SMQ -t megfelelŖ 
érzékenységgel kísérelték meg ellátni, a követ kezŖ eseteket foglalta mag§ba: 
compartment syndroma és egyéb, nem myopathiaval kapcsolatos 
izomtörténések (myalgia, izomfáradtság illetve gyengeség, vázizomzat fájdalom 
illetve diszkomfort és kóros izombiopszia) valamint egyéb nem vázizomzattal 
ºsszef¿ggŖ történések, amelyek esetlegesen a rhabdomyolysist vagy a 
myopathiat feltételezhetik (veseelégtelenség és társuló események, 
megemelkedett CK és egyéb izomenzimek, hypocalcaemia, illetve chromaturia).  

¶ A keresés viszonylag specifikussá tételére tett kísérletben nem minden 
rhabdomyolysissal illetve myopathiaval ºsszef¿ggŖ eset ker¿lt belefoglal§sra 
(például nem minden a HLT Myopathiak alatt felsorolt PT került belefoglalásra)  

¶ Ezen SMQ-ra vonatkozóan nem h atároztak meg speciális kizárási feltételeket.  

MEGJEGYZÉS: A MedDRA szabályainak és hagyományainak értelmében az LLT 
Rhabdomyolysis által kiváltott veseelégtelenség  a PT Acut veseelégtelenség alatt lett 
elhelyezve. Továbbá az LLT Rhabdomyolysis által kivál tott veseelégtelenség  t§g keresŖ 
kifejez®sk®nt bele lett foglalva annak ellen®re, hogy logikusan szŤk keresŖ kifejez®snek 
minŖs¿lnek, hiszen a PT Acut veseelégtelenség  t§g keresŖ kifejez®s. 

2.82.3   Megjegyzés az alkalmazáshoz és/vagy a lekérdezés várt eredménye  

Rhabdomyolysis/myopathia (SMQ) szŤk ®s t§g keresŖ kifejez®seket tartalmaz.  
Részletes ismertetés az 1.5.2.1. szakaszban található.  

2.82.4   Hivatkozások felsorolása Rhabdomyolysis/myopathia -hoz (SMQ) 

¶ Basic requirements for the use of terms for reporting adverse drug reactions (IV) 
(Mell®khat§sokat jelºlŖ kifejez®sek haszn§lat§nak alapvetŖ krit®riumai)  
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153 

¶ Reporting Adverse Drug Reactions (Jelentés nemkívánatos gyógyszer 
reakciókról).  Definitions and criteria for their use (Kifejezések  definíciói és 
használatuk kritériumai).  CIOMS publication, Geneva, 1999 
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¶ Poels PJE and Gabreëls FJM.  Rhabdomyolysis: a re view of the literature.  Clin 
Neurol Neurosurg 1993; 95:175-192 

¶ Omar MA, Wilson JP, and Cox, TS.  Rhabdomyolysis és HMG -CoA reduktáz 
gátlók.  Annals Pharmacother 2001; 35:1096-1107 

¶ Prendergast BD és George CF.  Gyógyszer kiváltotta rhabdomyolysis ï 
mechanisms és kezelés.  Postgrad Med J 1993; 69:333-336 
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2.83 Sclera betegségek (SMQ)  

(Kiadási dátum: 2010. március)  

2.83.1   Definíció  

¶  Sclera  

 A szem sŤrŤ, feh®r fibr·zus k¿lsŖ v®dŖbevonata 

 T¼lnyom· r®szt kollag®nbŖl §ll  

 Hisztológiai struktúrája megegyezik a corneaéval  

 0,3 - 0,6 mm-ig terjedŖ vastags§g¼ 

 A corneaval (el¿lsŖ) ®s a l§t·ideg duralis h¿vely®vel (h§ts·) §ll 
összeköttetésben  

 Lamina fusca ï barna pigmentr®teg a sclera belsŖ felsz²n®n 

 A nervus opticus axonok áthatolnak a  lamina cribrosan (kollagén és 
elasztikus szövet szalagok a sclera foramen posteriornál)  

 A h§ts· ciliaris art®ri§k ®s idegek a sclera belsŖ felsz²n®n elhelyezkedŖ 
sekély árkon keresztül érik el a ciliaris testet  

¶ Episclera 

 Az el¿lsŖ sclera k¿lsŖ felsz²n®n elhelyezkedŖ elasztikus szºvetr®teg 

 A sclera vérellátásáról gondoskodó véredényeket tartalmazza  

¶ Sclera betegségek jelei és tünetei  

 Könnyezés  

 Hyperaemiás foltok  

 Szemgolyó perforáció  

 Elsz²nezŖd®s 

 Plakk lerakódások  

 Vörösség  

 Szemfájdalom  

 Fénykerülés  

 Látás elvesztése  

¶ A sclerat ®rintŖ §llapotok 

 Kék scler ák  

o Bizonyos kºtŖszºveti betegs®gekben jelentkezik (pl. osteogenesis 
imperfecta, Ehlers-Danlos-syndroma stb.)  
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o Egészséges újszülöttöken és keratoconusban illetve keratoglobusban 
szenvedŖ p§ciensekn®l is jelentkezhet 

 Scleralis ectasia 

o Korai csecsemŖkorban a szembelnyomás tartós megemelkedésével 
jelentkezik (pl. veleszületett glaucoma)  

o Lehet velesz¿letett, de fell®phet s®r¿l®st, a sclera gyullad§s§t kºvetŖen is 

 Staphyloma 

o Az uvea a sclera ectaticusba val· elŖdomborod§s§nak eredm®nye 

o Általában rossz látás és na gyfokú rövidlátás (hátsó staphyloma) 
tapasztalható 

o A hátsó staphyloma subretinalis neovascularizatioval és chorioid 
atrophiaval társulhat  

 Episcleritis 

o A vasculariz§lt kºtŖszºvet lokaliz§lt gyullad§sa a sclera felett 

o ElsŖsorban a betegek ®let®nek harmadik vagy negyedik évtizedében lép 
fel, nŖk kºr®bben h§romszor gyakrabban jelentkezik, mint f®rfiakn§l 

o A páciensek körülbelül egyharmada szenved valamilyen társbetegségben 
(pl. ocularis rosacea, atopia, kºszv®ny, fertŖz®s illetve collagen-vascularis 
betegség)  

o Jelei ®s t¿netei a kºvetkezŖk: vºrºss®g, enyhe irrit§ci·/diszkomfort, 
episcleralis belövelltség  

o A folyamat általában önkorlátozó (1 ï2 hét)  

 Scleritis 

o Cellularis infiltratio, collagen destructio, és vascularis remodeling  

o Lehet immun medi§lt, fertŖz®s kºvetkezm®nye vagy helyi trauma §ltal 
kiváltott  

o NŖkn®l sokkal gyakrabban jelentkezik, mint f®rfiakban, jellemzŖen ®let¿k 
5. vagy 6. évtizedében  

o Az esetek egyharmada bilateralis 

o Fájdalom, érzékeny szemgolyó, enyhén csökkent látóélesség, enyhén 
emelkedett szembelnyomás  

o A p§ciensek egyharmad§ban egyidejŤleg keratitis illetve uveitis jelentkezik 

o Az occlusiv vasculitis prognózisa rossz  

o A sclera elvékonyodása és perforációja jelentkezhet  

 Scleromalacia perforans 

o Sclera necrosis (gyulladás nélkül)  

javascript:windowReference('drugInfo','drugContentPopup.aspx?mid=6580');
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o Szinte kiz§r·lag rheumatoid arthritisben szenvedŖ p§ciensekben figyelt®k 
meg 

 Hyalin degeneratió  

o 60 év feletti pácienseken figyelték meg  

o Kicsi, 2-3 mm nagys§g¼, kerek, §ttetszŖ sz¿rke területek, a rectus izom 
beh¼z·d§sa elŖtt helyezkedik el. 

o T¿netmentes, szºvŖdm®ny nem t§rsul hozz§. 

2.83.2   Belefoglaló/kizáró kritériumok  

¶ Belefoglalva: 

 Specifikus sclera betegségekkel kapcsolatos kifejezések (pl. PT 
Scleromalacia) 

 Sclera betegs®gekre jellemzŖ jelekkel és tünetekkel kapcsolatos kifejezések 
(pl. PT Sclera elsz²nezŖd®s) 

 Episcleralis állapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl. PT Episcleralis 
hyperaemia) 

 Sclera betegségek (pl. PT  Sclera biopszia kóros ) 

 A scleraval ºsszef¿ggŖ elj§r§sokkal kapcsolatos kifejezések (PT  Deformált 
sclera mŤt®t) 

¶ Kizárva:  

 Veleszületett szóval kapcsolatos kifejezések  

 Sclera betegségek nem specifikus jeleivel és tüneteivel kapcsolatos 
kifejez®sek, amelyek m§s szembetegs®gekben is elŖforulhatnak (k¿lºn SMQ-
ban szerepelnek majd) pl. PT Látáskárosodás   

 Sclera betegségeket reprezentáló állapotokkal kapcsolatos kifejezések (pl. 
glaucoma, uveitis stb.) 

 FertŖzŖ sz·val kapcsolatos kifejez®sek  (pl. Az LLT Syphilises episcleritis a 
PT Syphilises szemfertŖz®s-sel van összekötve)  

 MinŖs²tŖ jelzŖ n®lk¿li vizsg§lattal kapcsolatos kifejez®sek (pl. PT Sclera 
biopszia) 

 

MEGJEGYZÉS: A tesztelés és CIOMS SMQ munkacsoporttal történt egyeztetést 
kºvetŖen az a dºnt®s sz¿letett, hogy az §ltal§nos szembetegs®gek jelei ®s t¿netei egy 
külön SMQ -ban fognak helyet kapni. Ennek megfelelŖen a SMQ Sclera betegségek  
lekérdezéshez a kife jez®sek v®gsŖ list§ja csak szŤk kifejezéseket tartalmaz.  














































































