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Aviso aos leitores

Aviso aos leitores

Este Guia Introdutério para as Perguntas MedDRA Estandardizadas (SMQ) para a
versé 16.1 éuma tradu@o do texto que foi preparado originalmente em inglés para
utilizar-se unicamente com a verséo da terminologia MedDRA em inglés e as suas
SMQ espedicas para a dita verséo.

E de notar que as SMQs nZp cobrem todos os temas médicos ou questées de
seguran@. Além disso, o contetdo de uma SMQ pode mudar a seguir a
implementago, visto que todas as SMQs esté sujeitas a um aperfeipamento
contiuo através das sucessivas versdes da terminologia MedDRA.

Se algumas modificages forem feitas ao conteldo ou aestrutura dos termos de uma

SMQ por um subscritor ou utilizador, esta deixa de poder designar-se como uma

AiSMQO, mas em vez disso deve ser refiecada da com
com base nuSolaneshMm@edcircunstancia, uma pergunta MedDRA criada

para a necessidade espedica de uma organizacdo poderaser designada como

uma ASMQO p el dstoslestina-se a gacantic que néo exista nenhuma

confuséd com as SMQs endo ssadas pela ICH requeridas por outros utilizadores da

terminologia MedDRA. E aceitével qualquer outro nome para a pergunta MedDRA

criada por uma organizago, desde que este nd possa ser eventualmente confundido

com o nome de uma SMQ endossada pela ICH.

Em todo este Guia Introdutdio existem referéncias ocasionais a "Teste da Fase 1I". No
intio do desenvolvimento das SMQ, houve um perddo de tempo em que as consultas
eram enviadas aos subscritores da terminologia MedDRA para que fossem efectuados
testes de pré-produgo e oferecidos comentaios e observages. A isto se chamou a
"Fase II". A partir de Julho de 2006, esta Fase Il foi eliminada.

Este documento inclui v&ias citages e hiperligages de websites nas bibliografias das
SMQ individuais e em outras secges. E de notar que alguns websites podem jano
estar activos, ou podem ter mudado, mas continuam a estar inclulos no seu formato
original para fins histdicos.

Para ajudar os leitores a identificar o contetdo novo e modificado no Guia Introdut&io
para as Perguntas MedDRA Estandardizadas (SMQ) para a versé 16.1, inclui-se um
resumo das SMQ recentemente publicadas e as actualizages significativas a este
documento indicam-se a seguir:

1 Quatro novas SMQ foram acrescentadas na versé 16.1 da terminologia
MedDRA e estéo inclulas nas respectivas sec@es deste documento:

Sec@o 2.97 Artrite (SMQ)
Sec@p 2.58 1 Sidrome mielodisplasica (SMQ)
Sec@ o0 2.60 71 Diarreia nd infecciosa (SMQ)

Sec@ 0 2.921 Sidrome de lise tumoral (SMQ)
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Aviso aos leitores

1 Na versé 16.1 os termos das duas SMQs seguintes foram reclassificados de
apenas ambito geral, tal como anteriormente, para ser tanto de anbito geral

como espedico:

Dados/procedimentos inespedicos de perfurago, ulcerago, hemorragia
ou obstrué (SMQ)

Estados associados a hemorragias do sistema nervoso central e
acidentes cerebrovasculares (SMQ)
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Introducéo

1. INTRODUCAO

1.1 Definiggo de uma Pergunta MedDRA Estandardizada

As Perguntas MedDRA Estandardizadas [SMQ - Standardised MedDRA Queries] séo
agrupamentos de termos da terminologia MedDRA, habitualmente ao niel de termo PT
(termo preferido) que se relaciona com uma condigo médica definida ou uma &ea de
interesse. As SMQ destinam-se a facilitar a identificago e a recuperac¢ & de relat@ios
de seguran@ de casos individuais potencialmente relevantes. Os termos includos
podem relacionar-se com indiios, sintomas, diagnésticos, sidromes, dados obtidos
através de exames Sicos, dados provenientes de andises de laborat@io e  de outros
testes fisiol@icos, etc. Os (nicos termos LLT (termos de niel mais baixo)
representados numa SMQ sé&b os que estéo ligados a um termo PT utilizado na SMQ;
todos os outros termos estéo excludos .

1.2 Antecedentes

As Perguntas MedDRA Estandardizadas (SMQ) i decorreram de uma necessidade
reconhecida pela comunidade de utilizadores da terminologia MedDRA de contar com
ferramentas normais para facilitar a identificago e a recuperago de dados de
seguran@. As Categorias de Pesquisa Especial (SSC - Special Search Categories
(SSCs) destinavam-se a uma finalidade semelhante, mas apé vaios anos de
utilizago na terminologia MedDRA, o sector biofarmacéutico (organismos
regulamentares e indistria) chegou aconclusé de que estas ferramentas néo
resolviam adequadamente a necessidade. Em resposta, a Organizago de Servi@s de
Apoio e Manutengo [MSSO - Maintenance and Support Services Organization] da
terminologia MedDRA, come@u a desenvolver, no pringdio de 2002, os Agrupamentos
Anaticos MedDRA [MAG - MedDRA Analytical Groupings]. Os MAG foram definidos
como colecges de termos de qualquer niel da hierarquia da terminologia MedDRA
(excepto, os termos LLT em geral) e de qualquer grupo, v&ios grupos, ou todos 0s
grupos SOC da terminologia MedDRA que se relacionam com a condigo mélica ou a
aea de interesse definida pelo nome do MAG, incluindo indiios, sintomas, dados
obtidos através de exames Bicos, dados provenientes de andises de laborat&io e de
outros testes fisiol@icos, e circunsténcias sociais as sociadas relacionadas com a
condigo médica ou &ea de interesse.

Ao mesmo tempo que os MAG estavam a ser desenvolvidos na MSSO, uma iniciativa
independente pelo Conselho para Organizages Internacionais de Ciéncias M&icas
[CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences] foi iniciada para
abordar a necessidade de perguntas e agrupamentos que utilizavam os dados
codificados da terminologia MedDRA; 0os seus agrupamentos eram chamados
Perguntas de Pesquisa Estandardizadas [SSQ - Standardised Search Queries]. Era
claro que os conceitos dos MAG e das SSQ eram bastante semelhantes entre si e que
ambos pretendiam satisfazer a a necessidade aparente de uma ferramenta para a
recuperago de dados que acompanhasse a terminologia MedDRA. Por conse guinte, 0
CIOMS e a MSSO concordaram que seria muito mais benéico para a comunidade de
utilizadores que o Grupo de Trabalho do CIOMS e a MSSO combinassem os seus

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 1
Setembro de 2013
MSSO-DI-6226-16.1.0



Introducéo

esfor@s para desenvolver esta ferramenta. Com o intuito de reconhecer o esfor@
conjunto, as designages anteriores de MAG e SSQ foram abandonadas e chegou -se a
um acordo sobre um nome para estes novos agrupamentos estandardizados. A partir
de Maio de 2003, os esfor@s conjuntos do Grupo de Trabalho do CIOMS e da MSSO
foram denominados Perguntas MedDRA Estandardizadas [SMQ - Standardised
MedDRA]. Em Novembro de 2003, o Conselho de Gestéo da Terminologia MedDRA da
ICH aprovou o esfor@ conjunto e foi adoptado o processo da ICH [Conferéncia
Internacional sobre Harmonizago ] para o desenvolvimento das SMQ.

O Gupo de Trabalho do CIOMS écomposto por investigadores cientistas experientes
de vé&ias autoridades regulamentares de famacos, companhias farmacéuticas
internacionais, a MSSO, a Organizago Japonesa de Manutengo [JM O - Japanese
Maintenance Organiza@o], a Organizago Mundial de Salde e outras instituiges

1.3 Desenvolvimento das SMQ

A fase inicial de desenvolvimento das SMQ concentrou-se em identificar as &eas de
interesse que eram candidatas para o desenvolvimento. Foram identificados
inicialmente quase 100 temas possieis. O Grupo de Trabalho do CIOMS continua a
rever continuamente esta lista e decide a ordem de prioridade para o desenvolvimento
dos temas. As subequipas trabalham sobre cada SMQ candidata antes da reviséo e
aprovago por todo o Grupo de Trabalho do CIOMS.

As definiges, os crité&ios de inclusé e de excluséo, a hie rarquia (se aplicavel) e o
algoritmo (se aplicavel) para cada SMQ esté inclulos neste Guia Introdut&io. A maior
parte destas informages provém da documentago do Grupo de Trabalho anéimo do
CIOMS para as SMQ e pode encontrar-se em https://www.meddra.org/software-
packages. A abordagem geral de metodologia para o desenvolvimento e utilizago das
SMQ foi publicada num documento publicado pelo CIOMS, intitulado Desenvolvimento
e Utilizago Racional d as Pergutas MedDRA Estandardizadas (SMQs): Consultar
Reacges Adversas a Medicamentos com MedDRA. O leitor éencaminhado para o

site da Web do CIOMS para obter mais informages: http://www.cioms.ch/.

1.4 Conceitos de Design para o Conteudo das SMQ

As SMQ podem ter uma mistura de termos muito espedicos e de termos menos
espedicos que sé compatieis com uma descrigo do sidroma chico global

relacionado com uma reac@o adversa particular e a exposi@o ao fdamaco . Algumas
SMQ s& uma compilago clara de termos; outras tém sido concebidas para acomodar
combinages de termos de mais de um grupo (consultar o Algoritmo 1.4.2, a seguir).
Para abordar estas variadas configurages, as SMQ podem ter certas caractedticas
espedicas de design :

1.4.1 Ambito espedico e geral

Esta abordagem contém as insténcias nas quais um utilizador pode necessitar de
identificar casos que tém a maior possibilidade de representar a condigo médica que
interessa (um ambito espedico) e as insténcias nas quais um utilizador procura
identificar todos os casos possieis, incluindo alguns que podem revelar -se como tendo
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pouco ou nenhum interesse, apé serem examinados mais a fundo (um &mbito geral).

Por conseguinte, uma pesquisa fAespec2ficao pr
pesqui sa pPigedat Asensibilidaded. Uma pesqui sa
fespec2ficoso como g e r, aeguEremanenteaar uma ratmraza s

menos espedica .

™
Pesquisa Termos de
ambito
espedica espedico
Pesquisa
geral
Termos de
ambito geral
_/

Figura 1-1. Pesquisa espedica vs. Pesquisa geral

1.4.2 Algoritmo

Para além das pesquisas espedicas e gerais, para algumas SMQs estadisponiel um
mé&odo de pesquisa algotimica . Esta consiste na combinago de termos de pesquisa
provenientes de vaias subcategorias dos termos de pesquisa geral para se obter uma
melhor identificago de casos de interesse em comparago com a categoria de

pesquisa geral. A metodologia da pesquisa algotimica produz uma maior sensibilidade
em compara@o com a pesquisa espedica e uma ma ior especificidade em

comparago com a pesquisa geral. Um exemplo representativo € Pancreatite aguda
(SMQ), na qual os termos de pesquisa geral estéo agrupados em duas categorias: a
Categoria B éuma lista de valores laboratoriais e a Categoria C éuma lista dos sinais e
sintomas. O algoritmo para Pancreatite aguda (SMQ) define um caso de interesse
como um registo codificado com pelo menos um termo da Categoria A (&nbito
espedico) ou um registo codificado com uma combinago de pel o0 menos um termo da
Categoria B e um termo da Categoria C.

A utilizago de um algoritmo néo éexigida para poder recuperar casos de interesse
utilizando uma determinada SMQ. A aplicago do algoritmo pode ser extremamente (il
guando se espera recuperar um grande nimero de casos através de termos de anbito
geral; o algoritmo pode reduzir a necessidade de classificar manualmente os casos de
interesse.
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1.4.3 Categoria

Para as SMQ que sé algottimicas , os termos de pesquisa geral desenvolvidos estéo
divididos em vé&ias categorias de forma que se possa aplicar uma combinago definid a
de termos. Por exemplo, em Pancreatite aguda (SMQ), os termos de pesquisa geral
estéb agrupados em duas categorias: A Categoria B éuma lista de valores anaticos e

a Categoria C éuma lista dos sinais e sintomas. O algoritmo para Pancreatite aguda
(SMQ) define um caso de interesse como um registo codificado com um dos termos da
Categoria A (ambito espedico) OU um registo codificado com um dos termos da
Categoria B e outro da Categoria C.

1.4.4 Valor

O valor de um termo SMQ também pode utilizar -se com um algoritmo. O valor de um
termo indica a importancia de cada categoria dentro do algoritmo. Por exemplo, os
termos em L{pus eritematoso sistémico (SMQ) esté agrupados em 9 categorias,
estando os termos de ambito espedico compreendidos na Categoria A e 0s termos de
ambito geral compreendidos nas Categorias B a |. Cada Categoria de termos de anbito
geral tem atribudo um valor de 1 a 3. Com base no algoritmo para L(pus eritematoso
sistémico (SMQ) , um caso de interesse éum registo codificado com um dos termos da
Categoria A (&mbito espedico) OU um regist o codificado com véaios termos das
categorias de pesquisa geral, com uma soma do valor da categoria superior a 6.

1.4.5 Hierarquia

Algumas SMQ sé uma sé&ie de perguntas relacionadas entre si numa relago

hieraquica semelhante aestrutura hieraquica da terminologia MedDRA propriamente

dita. Estas constam de uma ou mais SMQ subordinadas que podem combinar-se para

criar uma SMQ superordenada, e mais abrangente. Em algumas SMQ hieraquicas,

nN«o existem categorias fAespec2ficaso e fAgerai
subordinadas (sub-SMQs). Um termo espedico pode ser inclulo em mais do que uma

das SMQ subordinadas (sub-SMQs) numa SMQ hier&quica desde que o termo

corresponda ao mesmo anbito de aplicago, espedico ou geral, em cada sub -SMQ.

A hierarquia proporciona flexibilidade ao utilizador. Por exemplo, um utilizador pode
guerer aplicar todo o &nbito do tema da SMQ (por exemplo, toda a SMQ Afec@es
hepé&icas (SMQ) incluindo todas as sub-SMQs) para recuperar todos 0s casos
relacionados com as afec@es hepaicas numa base de dados. Um utilizador também
pode optar por aplicar uma (nica sub -SMQ de Afecg@es hepé&icas (SMQ) (por
exemplo, a sub-SMQ de Afec@es hepdicas relacionadas com a gravidez (SMQ) ) ou
combinages de mais do que uma sub -SMQ na hierarquia, com base nas
necessidades do utilizador.

1.4.6 PT/LLT

No ficheiro SMQ_Content, os termos PT (nfel 4) nd esté duplicados ao niel dos
termos LLT (niel 5). Os utilizadores podem realizar uma pesquisa apenas com termos
PT se os seus dados estiverem guardados ao niel de termos PT. Outra op@o éque
os utilizadores podem realizar uma pesquisa com termos PT e termos LLT se 0s seus
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dados estiverem armazenados ao nfel LLT , porque os termos PT na terminologia
MedDRA também estéo duplicados ao niel dos termos LLT.

1.4.7 Estado dos termos

Cada SMQ, incluindo os seus termos PT/LLT subordinados, tem um estado atribuido.
O estado pode ser fAactivoo ou Ainactivoo.

Uma SMQ activa éa que estaactualmente sob a manutengo da MSSO. Uma SMQ
inactiva €éa que jando esta sob a manutengo da MSSO, apesar de estar includa e
distribuda nos ficheiros ASCII das SMQ pelo menos durante uma publicago . Uma
SMQ pode converter-se em inactiva se se considerar que né é il para os
utilizadores, passou a estar desactualizada ou se considera que éproblemaica.

Os termos PT e LLT aos quais se atribui um estado inactivo permanecem na sua SMQ
e nunca se el i minam. Um estado Ainactivoo pod
circunsténcias:

1 Um termo PT que foi includo por erro ou que j &néo faz parte da SMQ (por
exemplo, devido a uma modificago nos crité&ios de inclusé ou de exclusé da
SMQ)

1 Umtermo LLT que émovido para um te rmo PT que nd faz parte da SMQ

Ao aplicar uma SMQ para a recuperago de dados, os termos LLT e PT
inactivos devem eliminar-se da pesquisa.

1.5 Notas sobre a Implementacido da SMQ e a Expectativa dos Resultados da
Consulta

As distintas caractesticas de design descritas nas secges 1.4.1 1 1.4.5 tén impacto
na implementago da SMQ e nos resultados finais da consulta. As sec@es seguintes
explicam as opges de implementago e utilizago da SMQ

1.5.1 Realizar pesquisas sem utilizar as caractersticas especiais da SMQ

As caractelticas especiais (pesquisa espedica vs. pesquisa geral, pesquisa

algotimica e hierarquias) destinam -se a melhorar a qualidade do resultado da consulta
aumentando a especificidade e redsaatedio o n?2 v
para o facto de que s& opcionais, 0 que significa que os utilizadores poderiam utilizar

uma SMQ como uma lista de termos da terminologia MedDRA sem nenhuma

caractemstica especial .

1.5.2 Realizar pesquisas utilizando as caractersticas especiais da SMQ

1.5.2.1 Espedico e geral
Com base na especificidade, o utilizador pode efectuar:
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1 Uma pesquisa espedica para obter especificidade nos casos recuperados:
apenas os termos espedicos se aplicam na consulta

ou

1 Uma pesquisa geral para obter sensibilidade nos casos recuperados: tanto os
termos espedicos como 0s gerais s e aplicam na consulta

Se bem que a maioria das SMQs tenha tanto termos de ambito espedico como
geral, algumas SMQs tém apenas termos espedicos ou apenas termos gerais, 0
gue tem o impacto que se segue sobre a programago das emiss@s da SMQ:

1 SMQs com termos tanto espedicos como gerais: os resultados da pesquisa
espedica e da pesquisa geral séo diferentes. Os resultados da pesquisa geral
incluem os casos recuperados por termos espedicos e 0s casos adicionais
recuperados por termos gerais.

1 SMQs com apenas termos espedicos: Os casos recuperados mediante
pesquisa espedica e pesquisa geral s&b 0s mesmos porque néo existem
termos gerais adicionais na SMQ.

1 SMQ com apenas termos gerais: A pesquisa espedica produz um resultado
nulo (ou zero casos) porque nd existem termos espedicos. Apenas a pesquisa
geral recupera casos.

1.5.2.2 Op¢do de pesquisa algottimica

Uma SMQ algor2tmica foi concebida par a
gerais. Nem todas as SMQs tén um algoritmo. Para aquelas SMQ s que tém um
algoritmo, cada algoritmo éexclusivo e deve implementar -se individualmente. Para
obter informa-»es detal hadas, consultar
algotimica particular .

1.5.2.3 Opc¢éo de pesquisa hieraquica

Na maioria das SMQs hier& quicas, as sub-SMQs, assim como as SMQs
superordenadas sé consultas de pesquisa independente. O utilizador pode tomar
gualquer das SMQs subordinadas ou a SMQ superordenada e obter todos os termos
da terminologia MedDRA relevantes para esse subtema ou supertema. No entanto,
umas quantas SMQs hier&quicas tém caractessticas exclusivas relacionadas com as
SMQ subordinadas na forma como se utilizam as pesquisas espedicas e gerais. Estas
SMQ exclusivas indicam-se a seguir:

1 Afecges biliares (SMQ)

1 Arritmias cardacas (SMQ)

1 Eventos embdicos e trombdicos (SMQ)
1 Afecges hepéicas (SMQ)

Para obter informages detalhadas sobre como se devem implementar ou utilizar estas
SMQs hier&quicas exclusivas, consultar a sec@o particular dessa SMQ .
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2. SMQ Individuais
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2.1 Acidentes e lesfes (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007 )

2.1.1 Definicdo
1 Acidentes e lesCs tém sido associados ao uso de medicamentos
Particularmente medicamentos psicotr@icos mais antigos

Especialmente doentes com nieis preexistentes de alto risco e/ou
problemas mentais continuados

Num estudo de quedas das pessoas idosas, 0 uso de certos famacos
(benzodiazepinas, fenotiazinas, e antidepressivos) era um factor de risco
independente

Um estudo sobre o risco de les@s acidentais e benzodiazepinas também
confirmou um risco aumentado, especialmente em doentes que tinha aviado
a sua prescrigo recentemente

1T "Aci dent-eé@ demonBum aconteci mento n«o
por vezes prediafel, causador de les@es, p. ex., numa situago de tréansito,
industrial ou no domidio, ou um evento que se desenvolve no decurso de uma
doen-ao.

T Em medici na, o termo Al es«o00 pode ter

Para os fins desta SMQ, utiliza-se uma defini¢go mais espedica, isto &
Al esionaro ® nAferir, magoar ou fazer

pl an.

um S

mal O

T O ©mbito desta SMQ n«o ® uma | es«o fimetab-

uma lesé pessoal ou acidente de um indivduo como um resultado da alterago
da percep@o, consciéncia, a tengo e comportamento, etc. (ver a NOTA abaixo )

2.1.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
M1 Includos :

Os termos que se relacionam com definigo, isto € os termos para acidente,
leséo, queimaduras, traumatismo, queda, fractura, ferida, esmagamento,
contuséo, etc.

O termo PT Ferida, mas né os termos para complicages de ferida, tal como
o termo PT Infec¢o de ferida

O termo PT Mordeduradecobrae outros termos para
animais e seres humanos (excepto mordeduras e picadas de artr@podes)

i mor d

Os termos relevantes de ficorCprpoestranthd anhoo
noolho), mas n«o 0s termos de fAsensa-«o0 de

termo PT Sensago de corpo estranho nos olhos
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Os termos de procedimentos cirlrgicos que poderiam relacionar -se
unicamente com traumatismo, como p. ex., o termo PT Cirurgia de
reimplantago de membro

1 Excludos:

Os termos que se referem a factores de risco para acidente ou lesé (p. ex.,
o termo PT Ataque stbito de sono)

Os termos relacionados com intoxicago e toxicidades e radiago associados
a acidentes e les@es (p. ex., o termo PT Lesé& pulmonar por radiages )

Os termos para complicages resultantes de dispositivos e procedimentos
(excepto o termo PT Picada de agulha acidental)

Os termos para les@s motoras r epetitivas (p. ex., PT Sidroma da banda
iliotibial)

Os termos para consequéncias de les@s trficas dos tecidos (p. ex., 0s
termos PT Miosite ossificante, PT Escaras)

Os termos para mordeduras e picadas de artr@podes

Os termos para traumatismo de parto (p. ex., o termo PT Les&b cerebral
perinatal); isto inclui a complicago materna da lacerago do colo do ttero

Os termos para auto-lesé (p. ex., o termo PT Auto-leséo intencional )

Os termos para erros de medica@o, les@es iatrogénicas e sobredoses (p.
ex., 0s termos PT Erro de prescrigo de fdamaco , PT Les&o iatrogénica )

Os termos para Wimas de crimes e abuso (p. ex., o termo PT Crian@ Wima
de abuso)

Ostermosparai Remo- «o de cor po estr Kemogoo
de corpo estranho no ouvido externo)

NOTA: Actualmente, muitos termos PT da terminologia MedDRA (por ex., o termo PT
Lesép traumaica da vestula biliar ) tém ligages duplas a agrupamentos no grupo
SOC Complicages de intervenges relacionadas com lesdes e intoxicages e
agrupamentos nos grupos SOC de "afecg@es"”, implicando que os termos podem
representar tento lesées metabdicas como trauméticas. Deve ter -se em conta este
facto quando se proceder aavaliago de casos recuperados para esta SMQ .

NOTA: Os utilizadores devem considerar a inclusé de casos codificados no termo LLT
Perda de dentes por acidente, extrac@o ou doen@ perioddntica ; no termo LLT Asfixia
por leséo traumética; e no LLT Picada de agulha acidental 7 estes termos né&b estéo
actualmente ligados a um termo PT inclulo nesta SMQ, mas podem recuperar casos
de interesse.
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2.1.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Acidentes e les@es (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéd docume ntadas na sec¢go 1.5.2.1.

2.1.4 Bibliografia para Acidentes e Lesdes (SMQ)

1 Wadsworth, EJK, Moss, SC, Simpson, SA, and Smith, AP. Psychotropic
medication use and accidents, injuries and cognitive failures. Hum
Psychopharmacol Clin Exp 2005; 20: 391-400

1 Tinetti, ME, Speechley, M, and Ginter, SF. Risk factors for falls among elderly
persons living in the community. N Engl J Med 1988; 319(26): 1701-1707

1 Oster, G, Huse, DM, Adams, SF, Imbimbo, J, and Russell, MW. Benzodiazepine
tranquilizers and the risk of accidental injury. Am J Public Health 1990; 80: 1467-
1470

1 Stedmands Medi c@dditoD,i2ad6 i onary, 27
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2.2 Depressé respiratoria central aguda (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007 )

NOTA: A documentago original do Grupo de trabalho do CIOMS, por vezes, refere-se
a esta SMQ como fiDepress«o r espi r-theatribuloa
o novo nome de Depresséo respiratdia central aguda (SMQ ).

2.2.1 Definigo
1 A depresséo respiratia central aguda éuma forma de insuficiéncia respir atdia

1 A insuficiéncia respirat&ia define -se como a redugo do intercanbio gasoso
entre o ar ambiente e o sangue em circulago

Os problemas no intercémbio gasoso intrapulmonar provocam a hipoxemia
Os problemas no movimento de gases causam hipercapnia

1 Pode ocorrer a depressé do centro respirat&io com a resultante acidose
respiratGia :

Intensamente com anestesia geral, sedativos e traumatismo craniano

Cronicamente com sedativos, dcool, tumores intracranianos e sidromes de
perturbages respiratdias durante o sono, incluindo as sidromes alveolar
priméaia e de hipoventilago da obesidade

1 A hipoxemia aguda pode provocar arritmia cardica e coma. A alterago da
consciéncia épica, a confuséo écomum

1 A hipercapnia aguda pode causar:

Mudan@s subtis da personalidade e cefaleias que podem ir atéconfusé
visfel e narcose

Vasodilatago cerebral e presséd do LCR aumentada

Acidemia que, quando grave, contribui para a vasoconstri¢o arteriolar
pulmonar, dilatago vascular sistémica, contractilidade miocadic a reduzida,
hipercalemia, hipotenséo e irritabilidade cardica

1 A depresséo respirat@ia central ocorre principalmente nos neonatos prematuros
ou em casos de apneia do sono

A apneia da prematuridade pode ser causada pela imaturidade (central) do
SNC ou pela obstrugo das vias respiratdias

A apneia central do sono tem duas categorias:

0 Hipercapnia com esthulo ventilat@io diminudo ou capacidade diminuda
para respirar. As causas incluem les@s centrais, tais como enfartos do
tronco encefdico, encefalite, m alformago de Arnold -Chiari.
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o Eucapnia ou hipocapnia com esthulo ventilatdio aumentado, mas com
apneia induzida pelo sono e respirago peridica. A respirago de
Cheyne-Stokes éum padréo discreto desta forma de apneia central do
sono. As causas incluem insuficiéncia cardaca, altitude elevada, dor,
ansiedade. (A respirago de Cheyne -Stokes também se observa na
depresséo respirat&ia associada a opiaceos ).

2.2.2 Crit&ios de inclusd e exclusd

M Includos :
Os termos relevantes para exames complementares de diagnéstico que
cont°m a palavra fAanormal 0, tais como o0s
Andises de gases do sangue e do equibrio &ido -béasico, inclulos na
pesquisa geral
Os termos gerais fAabr angemsdfigéscm, tai s ¢como
respirat&ia includos na pesquisa espedica
Outros possieis termos abrangentes, tais como o termo PT Acidose
respirat@ia includos na pesquisa geral
Os termos que indicam eventos neonatais (p. ex., o termo PT Depresséo
respirat@ia neonatal )
Os sinais e sintomas, tais como os termos PT Paragem respiratéia, PT
Paragem cardiorrespirat&ia inclulos na pesquisa geral, apesar dos testes
realizados na fase de pré-produgo indicarem que estes dois termos PT
podem originar Aru2doo

Y Excluos:
Os termos PT que cont°m a palavra fAnor mal
PT Gases sanguieos normais ).
Os termos com um qualificativo (p. ex., os termos PT PO2, PT Di&ido de
carbono).
Os termos PT que indicam uma etiologia em vez de serem potencialmente de
origem medicamentosa, p. ex., 0s termos PT Asma cardhica ou PT Sidrome
de Pickwick
Otermo PT Ansiedadedevi do a um el evado n2vel de i
Os sintomas inespedicos relacionados com acidose/insuficiéncia
respiratéria, tais como vasodilatago arteria | periférica, vasoconstri¢o central
e edema pulmonar
As causas conhecidas de depresséo respirat&ia devido a um niel elevado
de firuzdoo
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2.2.3 Notas sobre aimplementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Depresséo respirat@ia aguda central (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e
geral. As notas detalhadas estéo documentadas na sec¢ép 1.5.2.1.

2.2.4 Bibliografia para Depresséo respiratéria central aguda (SMQ)

1 The Merck Manual accessed online on 12 January 2006
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?gt=acute%20respirat

ory&alt=sh
1 Harrison® Principles of Internal Medicine, accessed online on 12 January
2006
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2.3 Pancreatite aguda (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.3.1 Definicdoo

1 Uma pancreatite de origem medicamentosa trata-se geralmente de uma
patologia aguda. Se se manifestarem sintomas chiicos, verificar sempre o
diagndstico através de investigages bioquhicas

1 Defini¢o de pancreatite aguda:

Uma afec@o inflamat@ia do péncreas caracterizada por dores do abddnen
superior e vdmitos; nos casos graves, pode observar -se a defesa abdominal,
rigidez, dor aapalpago apoiada e diminuigo ou perda dos rudlo s
intestinais;

Quase sempre acompanhada dum aumento das enzimas pancre&icas,
amilase e fpase, no sangue e na urina,

Outros indiios/manifestages incluem a ictemia, a fosfatase alcalina e/ou a
bilirrubina aumentadas, Ieo, ascite, hiperglicemia, hipocalcemia e
leucocitose;

O sinal de Cullen épor vezes associado a uma pancreatite necrosante grave;

1 As crises graves podem provocar um choque acompanhado de insuficiéncia
renal e pulmonar que pode ser fatal.

2.3.2 Crit&ios deinclusd e exclusd
M1 Incluos :

Os termos PT com a palavra fipancreatitebo
afec@es crdnicas);

Os termos PT que indicam disfungo pancre&ica (como a sidrome
pancreaico -renal);

O termo PT Sinal de Cullen

Os termos para valores anaticos de laboratdio (v alores
anormais/aumentados) e para os indiios e sintomas relacionados com
pancreatite por defini¢o;

Os termos para as complicages caractedticas (por exemplo, o termo PT
Pseudoquisto pancre&ico).

1 Excluos:
Os termos para uma pancreatite crénica,

Os termos que representam formas de pancreatite n& consideradas de
origem medicamentosa (por exemplo, o termo PT Pancreatite da papeira e o
termo PT Pancreatite por citamegalovirus)
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2.3.3 Algoritmo
Para aplicar o algoritmo a esta SMQ:

Uma notificago éconsiderada um caso pertinente para uma avaliago mais a fundo
se:

9 Inclui um termo da Categoria A

OuU:

1 Inclui pelo menos um termo da Categoria B (a lista dos valores anaticos de
laborat&io) e pelo menos um termo da Categoria C (a lista dos indiios e
sintomas).

2.3.4 Notas sobre aimplementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Para alén das pesquisas espedicas e gerais, Pancreatite aguda (SMQ) éuma SMQ
algotimica. O algoritmo éuma combinago de termos de pesquisa geral entre vaias
categorias para melhorar ainda mais a identificago dos casos de interesse. O
algoritmo pode ser implementado num processo de pés -recuperago, como se explica
a seguir:

i Primeiro, recuperar os casos relevantes aplicando a consulta na SMQ como uma
SMQ com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a sec@o 1.5.2.1).

1 Processo de pés -recupera@o, o software aplica a combinago algotimica para
examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos conjuntos de
dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao efectuar a
revisé manual dos casos. O algoritmo para Pancreatite aguda (SMQ) €A ou (B
e C). Os casos detectados pelo algoritmo podem ser enumerados para emisséo .

2.3.5 Bibliografia para Pancreatite aguda (SMQ)

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

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

1 Greenberger NJ, Toskes PP, and Isselbacher KJ. Acute and chronic pancreatitis.
Harrison6s Principles o)fFauciA$, Braunveald EEMedi ci ne
Isselbacher KJ et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 1998. pp 1741-1752
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2.4 Insuficiéncia renal aguda (SMQ)
(Publicago da produgo de  Abril de 2005)

2.4.1 Definicdo
A insuficiéncia renal aguda (IRA) éuma sidrome caracterizada por :

1 Uma deteriora¢o relativamente rdida da fungo renal que leva aacumulago
de &ua, solutos cristalddes e metabditos azotados no organismo.

9 Outras caractesticas chicas incluem o aumento dos nieis de creatinina sérica
e nitrogénio da ureia (azotemia ) acima de 0,5 e 10 mg per decilitro,
respectivamente; oliglria; e mudan@s no ritmo do fluxo da urina.

A insuficiéncia renal aguda pode apresentar -se com um irndio de novo em indivduos
cujo valor de referéncia da sua fungo renal estava dentro dos limite s normais.
Adicionalmente, a IRA pode constar da exacerbago aguda de uma insuficiéncia renal
crdnica pré -existente.

2.4.2 Crité&ios de inclusd e exclusd
M Includos:

Ambito espedico: incluem -se diagndsticos e sintomas que s (nicos ou
directamente concludentes de insuficiéncia renal aguda . Por exemplo, o
termo PT Insuficiéncia renal aguda (diagnéstico) e o termo PT Anlria
(sintoma).

Ambito geral: Estes termos té&m a possibilidade de identificar casos positivos.

0 Resultados de andises que se relacionam de pert o com IRA, como termo
PT Ureia no sangue aumentada (resultado de andise).

o Modificages patol@icas essenciais da IRA, como a necrose tubular
aguda

o Etiologias distintas da IRA induzida por f&macos, como a nefrite
intersticial

Algumas reacges geralmente notificadas e identificadas na insuficiéncia
renal aguda induzida por f&macos, tais como termos para necrose tubular
aguda, insuficiéncia pré -renal, nefropatia vascular e obstrugo tubular.

Os termos PT de didise renal do grupo SOC de Procedimentos cirlrgicos e
medicos, p. ex. didise, hemodidise, e didise peritoneal.

1 Excludos:

Os termos normais e né especificados de exames complementares
(porexemplo, Creatininemia).
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Os termos PT que se referem a insuficiéncia renal aguda (por exemplo, o
termo PT Insuficiéncia renal crénica ).

Os desequilrios electrditos (por exemplo, os termos para hipercaliemia,
hiponatremia, e potéssio no sangue aumentado): As avaliages de casos no
teste da Fase | revelaram que estes desequilirios electrditos néo eram
suficientemente espedicos de IRA para identificar casos representativos.

Excluem-se os termos que representam etiologias prérenais natais (por
exemplo, o termo PT Ocluséo da veia renal , o termo PT Insuficiéncia
cardica , o termo PT Cirrose hepatica, etc.) ou termos sugestivos de uma
insuficiéncia renal néo induzida por famaco (por exemplo, o termo PT
Glomerulonefrite aguda, etc.).

O termo PT Sidrome nefttica, dado que éfrequentemente causado por
infec@o ou outros eventos néo relacinados com famacos.

Esta SMQ concentra-se na fase aguda, i.e., uma stbita, insuficiéncia
reversiel da fungo renal. Os termos para rea@es prolongadas sé

excludos, como a glomerulosclerose focal, que ocorre quando o tecido
cicatrizante se forma em alguns dos gloméulos do rim; glomerulonefrite
proliferativa e glomerulonefrite rapidamente progressiva que inclui condiges
em que a perda progressiva da fungo renal ocorre durante de semanas a
meses.

2.4.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Insuficiéncia renal aguda (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

24.4
)|
)|
1

Bibliografia para Insuficiéncia renal aguda (SMQ)
The Merck Manual, 17th Edition

Cecil Textbook of Medicine, 19th Edition

Harrison& Principles of Internal Medicine, 13" Edition
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2.5 Agranulocitose (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.5.1 Definicdo

1 A agranulocitose pode manifestar-se como uma reacgo a uma grande
variedade de agentes t&icos (incluindo medicamentos );

Potencialmente mortal devido a uma maior susceptibilidade & infecges;
A incidéncia anual geral éinferior a 1:100 000 na populago geral,

Neutropenia aguda (< 0,5 x 10%/1 de granulécitos circulantes) associada &
aparigo stbita de indiios e sintomas de infec@o bacteriana, tais como:

Febre, mal-estar e prostrago;
Les@es orofamgeas o anorectais.

2.5.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
M Includos :
Todos os termos da terminologia MedDRA co
Os termos que representam afec@es graves que afectam os leuccitos;

Os termos ficombinadoso de altera-»es dos
exemplo, o termo PT Neutropenia febril);

Todos os termos de sépsis relacionados com infec@es bacterianas excepto
o termo PT Sépsis por antraz (consultar os crité&ios de exclusé@ mais
adiante). Isto inclui as condig@es de sésis que sé& mais frequentes, se bem
gue né& sejam causadas apenas por infecges bacterianas, como o termo
PT Septicemia abdominal.

Os termos que representam les@es caractedticas amigd alinas e das
mucosas

M1 Exclulos:

Os termos né& espedicos que representam indiios e sintomas de
agranulocitose (por exemplo, artralgia, febre, arrepios, incha@ dos ganglios
linféticos cervicais, mal -estar e prostrago)

O termo PT Sépsis por antraz : néo e starelacionado com agranulocitose. Um
doente pode ter sépsis por antraz sem uma deficiéncia de neutrdilos .

2.5.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Agranulocitose (SMQ) tem caractesticas de termos de pesquisa espedica e geral. As
notas detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.
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2.5.4 Bibliografia para Agranulocitose (SMQ)

1 Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use,
CIOMS, Geneva, 1999

1 Harrison& Principles of Internal Medicine, 15th edition, Eugene Braunwald [et
al.], McGraw-Hill, 2001
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2.6 Reaccg anafilactica (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.6.1 Definicdo

1 Uma reac@o sistémica aguda caracterizada pela apari¢o de prurido, rubor
generalizado, urticaria, dificuldade respiratdia e colapso vascular.

1 Manifesta-se numa pessoa previamente sensibilizada apG uma nova exposigo
ao antigénio sensibilizante.

7 Outros indiios e sintomas incluem a agitago, palpitago, parestesias, piei ra
respirat@ia, angioedema, tosse, espirros e dificuldades respirat&ias devidas a
um espasmo larigeo ou a um broncospasmo.

Manifestages chiicas mais raras podem incluir convuls@s ou crises de
epilepsia, vémitos, cdbras abdominais e incontinéncia .

2.6.2 Crit&ios de inclusd e exclusd

M Incluos :

Quaisquer termos, ao niel dos termos PT, que representem reac@es que
possam observar-se durante uma anafilaxia.

Sob a forma de folha de cdculo, a lista de testes da sociedade farmacéutica
e a lista das autoridades de regulamentago dos testes foram colocadas lado
a lado com a lista das SSC da terminologia MedDRA para anafilaxia, e esta
tabela de trés colunas foi, em seguida, examinada sistematicamente de cima
para baixo. O grupo acordou unanimemente sobre a exclusé ou incluséo de
cada termo.

1 Excludos:

Os termos para o0s sinais e sintomas que né podem situar -se dentro das trés
categorias definidas (Vias respirat&ias superiores/Tracto respirat@io
superior, Angioedema/Urticaia/Prurido/Rubor, e Cardiovascular/Hi potenséo)
estéo excludos na pesquisa geral.

NOTA: Existem duas SMQ relacionadas com anafilaxia: Reac@o anafilectica (SMQ) e
Estados de choque anafilactico/anafilactGde (SMQ) . As duas SMQ tém focos
diferentes. Estados de choque anafiléctico/anafilactdde (SMQ) éespedica para
manifestages anafilé&cticas mais graves, por exemplo, as que revertem em choque e

as menos graves, tais como a erupgo cuténea. A Reacgo anafilactica (SMQ) alarga a
pesquisa para além das condiges de choque, através da inclusédo d e termos, tais
como o termo PT Hipersensibilidade tipo I.

2.6.3 Algoritmo
A SMQ Reacgo anafilactica consta de trés partes:
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1 Uma pesquisa espedica que contenhatermos PT que representem termos
bésicos de reacges anafilacticas;

1 Uma pesquisa general que contenha termos adicionais que sé acrescentados
aos includos na pesquisa espedica. Estes termos adicionais s& indiios e
sintomas possivelmente indicativos de uma reacgo anafil&ctica;

1 Um méodo algottimico que combina um grupo de sintomas de reac@es
anafil&ticas para aumentar a especificidade. Um caso deve incluir quer:

Um termo espedico ou um termo da Categoria A,

Um termo da Categoria B - (Vias respirat@ias superiores) E um termo da
Categoria C - (Angioedema/Urticaia/Prurido/Rubor);

Un termo da Categoria D - (Cardiovascular/Hipotensén) E [um termo da
Categoria B - (Vias respiratérias superiores) OU um termo da Categoria C
(Angioedema/Urtic&ia/Prurido/Rubor )]

2.6.4 Notas sobre aimplementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Para além das pesquisas espedicas e gerais, Reacgo anafilactica (SMQ) éuma SMQ
algotimica. O algoritmo éuma combinago de termos de pesquisa geral entre vaias
categorias para melhorar ainda mais a identificago dos casos de interesse. O

algoritmo pode implementar-se num processo de pd -recuperago, como se explica a
seguir:

i Primeiro, recuperar os casos relevantes aplicando a consulta na SMQ como uma
SMQ com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a sec@o 1.5.2.1).

1 Processo de pés -recuperago, o software aplica a combinago algottimica para
examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos conjuntos de
dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao efectuar a
revisé manual dos casos. O algoritmo de Reac@o Anafilactica (SMQ) éAou (B
e C) ou (D e (B ou C)). Os casos detectados pelo algoritmo podem ser
enumerados para emisséo .

2.6.5 Bibliografia para Reac¢éo anafilactica (SMQ)

1 The Merck Manual. 15" edition. Merck, Sharp & Dohme Research Laboratories.
(1987): 306-7
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2.7 Angioedema (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.7.1 Definicdo
1 Urtic&ia (Definigo do CIOMS):

Numerosas causas possieis (por exemplo, picadas de insectos, alimentos
e medicamentos);

Caracterizada por mdtiplas pgoulas transit&ias, geralmente
acompanhadas de comichdes; as les@es individuais podem aparecer e
desaparecer, mas sé de curta durago;

1 Angioedema (tambén denominado edema de Quincke ou edema
angioneurdico):

Semelhante aurtic&ia, mas implicando tecidos démicos, submucosos e
subcuténeos mais profundos ;

Por vezes associado a uma dificuldade respiratGia grave devida ao edema
das vias respirat&ias superiores;

O edema resulta da dilatago e do aumento da permeabilidade dos capilares.

1 A urticaia e o angioedema podem surgir separadamente ou em conjunto como
manifestages cuténeas de edema sem godet localizado;

Um processo semelhante pode produzir-se ao nfel das superfiies das
mucosas das vias respirat@ias superiores ou do tracto gastrointestinal;

O angioedema das vias respirat@ias superiores pode s er potencialmente
mortal devido aobstrugo da laringe.

1 A urticaia e/ou o0 angioedema séo classificados como :

Dependentes dos IgE (por exemplo, sensibilidade a antigénios espedicos do
pden, aos alimentos, medicamentos, fungos, bolores, veneno de
himen@teros, etc.)

Mediados por um complemento (hereditaio do tipo 1 e 2; adquirido do tipo 1
e 2, vasculite necrosante, doen@ do soro, etc.)

N&o imunoldgicos (opieceos, antibidicos, meios de contraste radioactivos,
&ido acetilsalidico, corantes azo , etc.)

Idiop&icos

2.7.2 Crit&ios deinclusé e excluséd

M Includos :
Os termos que contém as palavias iangi oedemao ou fAedema an
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Todos os termos PT ligados ao termo HLT Angioedemas. Isto inclui o termo
PT Angioedema hereditaio que, se bem que inicialmente considerado para
excluséo, estalistado como termo de pesquisa espedica para uso opcional;

Os termos PT que indicam doen@s semelhantes, edema ou tumefacgo
afectando a cara, o tracto respirat@io superior e outras partes do corpo,
incluindo o tracto gastrointestinal.

Todos os termos PT que cont°m a palavra i
termo HLT Urticaias (tal como o termo PT Urticaia, o termo PT Urticaia

crdnica, o termo PT Urtic&ia idiop&ica, etc.) e que n& indicam uma relago

com o local de aplicago (como o termo PT Urticaia no local de aplicago )

ou uma causa nhéo relacionada com medicamentos (como o termo PT

Urticaia solar);

O termo PT Edema alégico;

Os termos PT que indicam incha@/edema em qualquer parte do corpo
(excepto a cara) e incluem as vias respirat@ias e o tracto gastrointestinal.

M Excludos:

Os termos que indicam uma relago com a injec@o/infuséo/aplicago de um
medicamento, tal como incha@ no local da infuséo, edema no local da
infuséo, etc;

Urticaia pigmentar, dado que esta doen@ éuma mastocitose cuténea;

Néuseas e vanitos (sintomas néo espedicos que criariam demasiado
Aru2doodo em rela-«o0o ao sinal

2.7.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Angioedema (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estd documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.7.4 Bibliografia para Angioedema (SMQ)

1 Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definitions of terms and criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 1999 pp 12-13

Dorl andds Il lustrated Medical Dictionary,

Braunwal d E, Fauci A and Kasper D. Harri sc
15th Edition, 2001 p 341 and pp 1917-1918

1 Beers M and Berkow R. The Merck Manual of diagnosis and therapy, 17th
Edition, dated 1999, pp 1054-56
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2.8 Sidrome anticolinégica (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2006)

2.8.1 Definicdoo

1 A gidrome anticolinégica éum estado confusional cujas caractesticas estéo
relacionadas com a disfun¢o das fibras parasimpaicas (colinégicas) do
sistema nervoso automo .

E essencial a presen@ de pupilas fixas e dilatadas.

1 Os compostos anticolinégicos (antagonistas dos receptores musc amicos)
inibem os efeitos da acetilcolina nos receptores de neurios, ganglios, lugares
con efectores autthomos inervados por nervos colinégicos pés -ganglionares e
tambén em lugares sem inervago colin&gica.

O quadro chiicodescreve -0 como figqguaenteermel ho e | oucobo
Os sintomas esté classificados em manifestages sistémicas e no SNC

Sintomas sistémicos (periféicos): visé enevoada, fotofobia, mididse néo
reactiva, perda de resposta aacomodago, pele avermelhada e seca, boca
seca, taquicardia, hipertenséo e febre. A motilidade gastrointestinal e do
tracto urin&io reduz -se se com frequéncia..

A gidrome anticolinégica central éum quadro agudo de pseudo psicose
caracterizado por delio, agitago, desorienta@o e alucinages visuais. Além
disso, também podem ocorrer ataxia, coreoatetose, mioclonias e convuls@s
sem sintomas perifé&icos .

2.8.2 Crité&ios de inclusd e exclusédo
M1 Includos

Os termos PT relacionados com a sidrome anticolinégica e as suas
manifestages principais, tal estéo descrita s acima

Esta SMQ estdconcentrada na sidrome anticolinégica aguda
1 Excludos:

Nenhuns termos espedicos estéo excludos

2.8.3 Algoritmo
As categorias definem-se da forma seguinte:

1 Categoria A (&mbito espedico): Os casos codificados com o termo PT
Sidrome anticolinégica.

1 Categoria B (&mbito geral): Os termos PT relacionados com o0 sistema nervoso
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1 Categoria C (anbito geral): Os termos PT relacionados com perturbages
psiquigricas

9 Categoria D (&mbito geral): Outros termos PT pertinentes relacionados com a
gidrome anticolinégica

O méodo algotimico € Os casos a seleccionar para mais avaliago incluiriam
gualquer caso que notifiqgue pelo menos um termo PT includo na Categoria A ou
gualquer caso que notifigue uma combinago de pelo menos um PT de cada um d os
trés grupos de termos PT includos nas Categorias B, C e D

Nota: Alguns utilizadores incluiam na sua comunicago apenas termos do grupo SOC
Perturbages psiquiaricas ; outros incluiam apenas termos néo relacionados com a
SNC. Se for considerado importante para identificar estes casos, entéo deve seguir -se
um méodo nép algotimico para a pesquisa geral; no entanto, este mé&odo pode
identificar um grande nimero de casos irrelevantes .

O Grupo de trabalho do CIOMS para as SMQ analisou 0s coment&ios e observages
recebidos sobre esta SMQ na sua reuniéo de Maio de 2006. Um subscritor da
terminologia MedDRA tinha comentado que o termo PT Hipertensé n&o estava
inclulo nesta SMQ. O ller d a equipa de desenvolvimento para esta SMQ indicou que
a incluséd do termo PT Hipertensé se tinha considerado, mas considerou-se que n&
era espedico e que provavelmente teria como consequéncia a recuperago de muitos
casos irrelevantes. Além disso, a eq uipa analisou todos os casos numa base de dados
regulamentares para um produto de teste de controlo positivo convincente para esta
SMQ e apenas encontrou um caso que comunicava hipertenséo .

2.8.4 Notas sobre aimplementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Para além das pesquisas espedicas e gerais, Sidrome anticolinégico (SMQ) éuma
SMQ algottimica. O algoritmo éuma combinago de termos de pesquisa geral entre
vé&ias categorias para melhorar ainda mais a identificago dos casos de interesse. O
algoritmo pode implementar-se num processo de pés -recuperago, como se explica a
seguir:

1 Primeiro, recuperar os casos relevantes aplicando a consulta na SMQ como
uma SMQ com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a secgo
1.5.2.1).

1 Processo de pds-recuperago, o software aplica a combinago algotimica
para examinar 0s casos recuperados anteriormente. Para pequenos
conjuntos de dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao
efectuar a revisé@® manual dos casos. O algoritmo para Sidro me
anticolinégico (SMQ) €A ou (B e C e D). Os casos detectados pelo
algoritmo podem ser enumerados para emisséo .
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2.8.5 Bibliografa para Sidrome anticolinggica (SMQ)

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

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

1 Watemberg NM et al. Central Anticholinergic Syndrome on Therapeutic Doses of
Cyproheptadine. Pediatrics. 103(1):158-60, Jan 1999.
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2.9 Artrite (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2013)

2.9.1 Definicdo

1 A SMQ Artrite destina-se a identificar possieis casos de artrite e de artrite
agravada que podem estar relacionadas com famacos
1 Atrtrite = inflamago de uma ou mais articulages, que causa
Vermelhidéo
Calor
Dor
Tumefacgo
Rigidez
Movimentos limitados
1 Existem numerosos tipos de artrite, incluindo:
Osteoartrite (doen@ degenerativa das articulages )
Artrite infecciosa
Artrite reumatdde
Artrite psoridica
Doen@s autoimunes relacionadas
1 A dor causada por doen@s intra-articulares pode ser secund&ia a:
Artrite inflamatdia (por exemplo, infec@o, artrite reumatdde , deposigo de
cristais)
Processo né inflamatdio (por exemplo, osteoartrite)
1 A artrite inflamatdia pode afectar :
Apenas articulages periféicas (por exemplo, méos, joelhos, pés ); ou
Tanto as articulages periféicas como as axiais (por exemplo, sacroilcas,
apofis&ias ikcas , apofis&ias, discovertebrais, costovertebrais)
1 A artrite perifé&ica oligoarticular e poliarticular tém causas provéveis espe dicas
tais como:
A artrite idiopética juvenil
A artrite da doen@ de Lyme
1 A artrite poliarticular aguda:
Muitas vezes édevido a infecgo (geralmente viral), ou a uma crise de uma
doen@ reumdica
1 A artrite poliarticular crénica:
Em adultos:
o Com muita frequéncia €devido a artrite reumatdde (inflamatdia), ou a
osteoartrite (n& inflamatéria )
Em crian@s :
0 Muitas vezes édevido a artrite idiopética juvenil
1 Em muitos doentes, a artrite éfrequentemente passageira, desaparecendo sem
diagndstico, ou pode né&o satisfazer os crit&ios relativos a uma doen@
reumaica definida
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2.9.2 Crit&ios deinclusé e exclusé

1 Incluos :
Os termos para vaias formas de artrite incluindo doeng@s infecciosas,
reactivas e doen@s reumaicas
Os termos para sinais e sintomas de inflamages nas articulages , por
exemplo, o termo PT Rigidez articular
Os termos para exames complementares e procedimentos relevantes, que
ajudam a identificar e a tratar a artrite e as suas complicages habituais
Os termos para doen@s sistémicas autoi munes nas quais a inflamago das
articulages faz parte do conceito , como por exemplo, o termo PT Artrite de
LES
Os termos para doen@s que podem imitar a artrite devido terem
caractesgticas semelhantes, por exemplo, o termo PT Sidrome da p lica
Os termos para sidromes genéicos que afectam as articulages, por
exemplo, o termo Sidrome de artrite piogénica esté&il, piodermite
gangrenosa e acne

1 Excluos :
Os termos para as etiologias né farmacoldicas que nem sempre estéo
associadas aartrite; por exem plo, o termo PT Artropatia diabéica, o termo
PT Sidrome de Behcet
Os termos para anomalias de géos de doen@s reumatdde s nas quais o
componente arttico néo éo foco . Por exemplo, o termo PT Pulm&o
reumatdde
Os termos causativos, por exemplo, o termo PT Choque femoro-acetabular
Os termos para conceitos né espedicos e gerais que contribuem para
Aru2doso na pr,paeaexempo, ositermad BRTdDwres nas
extremidades e o PT Scan de ossos anormal

2.9.3 Bibliografia para Artrite (SMQ)

Dor da articulago poliarticular (Polyarticular joint pain). The Merck Manual for Health
Professionals (Manual da Merck para Profissionais de Salde),
http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal and connective tissue di
sorders/symptoms_of joint_disorders/polyarticular_joint_pain.html
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2.10 Asma/broncospasmo (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.10.1 Definigdo
f Asma:

Uma afec@o inflamaté&ia crtnica das vias respirat&ias na qual estéo
implicados os mastodicos, os eosindilos os linfccitos T.

A inflamago causa uma reac@o aumentada das respiratdias a uma
variedade de esthulos provocando o broncospasmo e a broncoconstri¢o.

Clinicamente, a asma caracteriza-se por episaios recorrentes, geralmente de
curta durago (especialmente anoite ou de manhacedo) de pieira respiratdia,
sufocago, opressé no peito e tosse.

Caracteristicamente, estes episaios incluem uma resisténcia variavel ao
escoamento do ar; este sintoma pode resolver-se ou ser parcialmente
revertido quer espontaneamente, quer com tratamento.

1 Broncospasmo/broncoconstri¢o:

A limitago do fluxo respiraté&io devido acontrac@ do misculo liso
brénquico; um melhoramento do escoamento do ar em resposta aos
broncodilatadores éessencial para o diagndstico.

Um broncospasmo, acompanhado de uma inflamago das vias respiratGias, €
um factor que contribui para a limitago do fluxo respirat&io nos asméicos.

ABroncospasmo/ broncoconstri-«o agravadoo
s& termos utilizados para descrever um episd@io imprevisto de
broncospasmo/broncoconstrigo ligado ainalago de um tratamento por

aerossol de afecg@es dos pulmd@es; as causas podem ser a modalidade da

inalago ou a irritago devida aos aerossds (ingredientes activos ou

inactivos)

2.10.2 Crit&ios deinclusd e exclusd
M Includos :

Os termos que descrevem diversas formas de asma/broncoespasmo
(excluindo o termo PT Asma cardica );

Os termos que representam os diversos indiios e sintomas, principalmente
de natureza respirat@ia,;

Os termos relacionados com exames, tal como o termo PT Cristais de
Charcot-Leyden; os termos adicionais sobre exames complementares
representativos de anomalias na prova da fungo pulmonar (por exemplo, o
termo PT Volume expirat@io for@do diminudo ).
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1 Exclulos:

As afec@ es infecciosas relacionadas (por exemplo, o termo PT Aspergilose
broncopulmonar alégica);

Os termos relacionados com tratamento e/ou profilaxia (por exemplo, o termo
PT Profilaxia da asma);

V&ios indiios e sintomas respirat&ios considerados demasiado néo
espedicos para acrescentar algum valor aidentificago do caso (por
exemplo, o termo PT Dispneia, o termo PT Mal-estar toracico, o termo PT
Roncos, o termo PT Dificuldade respiratdia e o termo PT Capacidade
pulmonar total aumentada)

2.10.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Asma/broncoespasmo (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.10.4 Bibliografia para Asma/broncoespasmo (SMQ)

T Cl OMS publication, OReport
and Criteriafor t hei r 486,49 pp 89

1 The Merck Manual, 17th Edition, pp 556 - 568, 1999
T AHarri sonds Princi plléttsEdiboh, pp 1419 é 1486a1998Me di ci n

i ng Adverse Drug
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2.11 Afecgdes biliares (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.11.1 Definicdo

T

SMQ desenvolvida para detectar todos os tipo de afecges relacionadas com as
vias biliares (associadas com tratamentos ou como histdia méd ica)

Abrange todos os tipos de afecg@es da vesiula biliar e dos canais biliares

Inclui as neoplasias e as doen@s congénitas relacionadas com as vias biliares

2.11.2 Crit&ios de inclusé e exclusé

1 Includos :
A SMQ Afecges biliares abrange todos os tipos de afecg@es relacionados
com as afecges biliares incluindo:
o Neoplasias
o Doen@s congénitas
o0 Exames complemetares de diagnéstico
o0 Sinais e sintomas das afecges biliares
A sub-SMQ Afecges biliares funcionais, inflamatdias e relaciona das com os
cdculos biliares
o Todas as afecges biliares funcionais, inflamatd&ias e relacionadas com
os cdculos biliares
A sub-SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com o sistema biliar
o Exames complementares de diagnéstico
o Sinais e sintomas
A sub-SMQ Afecges relacionadas com a vesiula biliar
o0 Afecges espedicas da vestula biliar
A sub-SMQ Afecg@es d as vias biliares
o0 Afecges espedicas dos canais biliares
A sub-SMQ Afecges biliares infecciosas
o0 Infecges das vias biliares
o Condiges inflamat&ias que podem ser o resultado de uma infecgo
A sub-SMQ Afecges relacionadas com os cdculos biliares
o Condiges relacionadas com os cdculos biliares
A sub-SMQ Neoplasias biliares
Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 31

Setembro de 2013
MSSO-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

0 Neoplasias biliares (benignas e malignas)
A sub-SMQ Neoplasias biliares malignas e n& especificadas
o0 Neeoplasias biliares malignas
o Neoplasias biliares néo especificadas como benignas ou malignas
A sub-SMQ Neoplasias biliares benignas (incl quistos e pdipos)
o Neoplasias biliares benignas
A SMQ Afecdes biliares congénitas
0 Afeccles congénitas do sistema biliar
1 Excludos:

Resultados anaticos laboratoriais inespedicos (  p. ex., os termos PT Enzima
hepéica aumentada, PT Gamaglutamiltransferase anormal, PT
Gamaglutamiltransferase aumentada)

O LLT Pancreatite por litise biliar éexcludo porque tem ligago com o PT
Pancreatite que nd estaincluio na SMQ (ver a NOTA abaixo)

A sub-SMQ Afecges biliares funcionais, inflamatéias e relacionadas com os
cdculos biliares

o0 Neoplasias
o Doen@s congénitas

NOTA: Na verséo 16.0 da terminologia MedDRA, aSMQ Afecges relacionadas com
os canais biliares de niel 3 foi atribudo 0 novo nome de SMQ Afecg@es das vias
biiarespor que al guns dos termos com Abiliaro e #fAb
dos canais biliares. Além disso, a SMQ Afecges biliares de localizago ndo

especificada de niel 3 foi fundida sob a SMQ com o novo nome de Afecges das vias
biliares (consultar o Relatéio da Verséd v16.0 para obter uma lista dos termos
afectados); por conseguinte, a SMQ Afecdes biliares de localizago néo especificada
jando existe.

NOTA: Se o utilizador requer uma pesquisa completa de todos os termos de exames
relacionados com os canais biliares e o fjado, recomenda -se a utilizago da SMQ
Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fjado (a sub-SMQ da
SMQ Afecges hepdicas ) juntamente com a SMQ Exames, sinais e sintomas
relacionados com o sistema biliar.

NOTA: O termo LLT Pancreatite por litise biliar tem ligago com o termo PT
Pancreatite, que néd estainclulo na SMQ Afecg@es biliares . No entanto, a incluséo
deste termo LLT numa pesquisa, pode ser considerada pelo utilizador.

NOTA: Na documentago original do Grupo de Trabalho do CIOMS, a sub -SMQ
Exames, sinais e sintomas relacionados com o sistema biliar éintitulada SMQ Exames,
sinais e sintomas relacionados com o sistema da His .
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NOTA: Na verséo 14.0, duas novas sub -SMQs foram acrescentadas asub -SMQ
existente Neoplasias biliares malignas e né especificadas para permitir que o0s
utilizadores possam recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos
de neoplasias de malignidade n&b especificada; ou uma combinago de eventos e
casos de neoplasias malignas e né especificadas.

NOTA: Na Versép 12.1, asub -SMQ Neoplasias biliares benignas foi atribudo o novo
nome de sub-SMQ Neoplasias biliares benignas (incl quistos e pdipos) .

NOTA: Na Versép 12.1, modificou -se o &ambito de aplicago da sub -SMQ Exames,
sinais e sintomas relacionados com o sistema biliar para incluir tanto os termos de
pesquisa geral como espedica, dado que anteriormente sdinclud termos de pesquisa
espedica.

NOTA: Na verséo 12.1, a sub -SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com o
sistema biliar, foi modificada para conter tanto termos de &mbito geral como espedico,
dado que anteriormente continha apenas termos espedicos. Para alén da estrutura
hieraquica, a implementago desta sub -SMQ ésemelhante adas SMQs né&
hieraquicas com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a secgo 1.5.2.1).

2.11.3 Estrutura hieraquica

Afeccoes biliares
(20000118)

Afeccoes biliares funcionais, I . ~ -
. - . Afeccdes biliares Neoplasias Afeccdes biliares
inflamatérias e relacionadas . 8 o .
com 0s calculos biliares infecciosas biliares congénitas
(20000119) (20000120) (20000121) (20000122)
[ [

\ | i \ |
Exames, sinais . Afeccdes . Neoplasias
e sintomas Afeccoes ~ relacionadas Neqplasms biliares

: relacionadas Afeccles das biliares - .
relacionados . e com 0s . - benignas (incl
com o sistema coma vias biliares , malignas e nédo Listos e
P vesicula biliar (20000125) Ca.llFUIOS especificadas quis
biliar (20000124) biliares (20000128) polipos)
(20000123) (20000127) (20000129)
Tumores malignos Tumores biliares de
- lignidade n&o
biliares (SMQ mallgr
(20000(196) ) especificada (SMQ)
(20000197)
Figura 2-1. Estrutura hier&quica de Afecgdes biliares (SMQ)
Guia Introdutdio para as SMQ Versdo 16.1 33

Setembro de 2013
MSSO-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

2.11.4 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Afecges biliares (SMQ) éuma SMQ hier&quica com apenas termos de pesquisa
espedica para onze das doze sub-SMQ (a sub-SMQ Exames complementares, sinais
e sintomas relacionados com o sistema biliar inclui tanto os termos gerais como 0s
espedicos). Por conseguinte, para onze das sub-SMQ, a pesquisa espedicae a
pesquisa geral produzird® o mesmo resultado para SMQs superordenadas e SMQs
subordinadas. Para alén da estrutura hier&quica, a implementago ésemelhante a

das SMQs néo hier&quicas com termos de pesquisa especi fica e geral (consultar a
sec@ 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar -se combinando os termos nas
SMQs subordinadas.

Dado que os termos para exames complementares, sinais e sintomas esté agrupados

na sub-SMQ Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o sistema

biliar (SMQ), as SMQs subordinadas de Afecges biliares (SMQ) né&b s& consultas
independentes. Por exempl o, para encontrar o0s
relacionadas com c8l cul os bi $ub-8aMQeAteafes aquel es
relacionadas com cdculos biliares (SMQ) podem néo ser suficientes. Para obter um

conjunto completo de casos relevantes, pode ser necess&io incluir os casos

recuperados por termos para 0s sinais e sintomas relevantes, como o termo PT

Icteidia , e aqueles para termos de resultados analicos, como os termos para 0s

testes de bilirrubina (sob a sub-SMQ Exames complementares, sinais e sintomas

relacionados com o sistema biliar (SMQ)). Por conseguinte, ao aplicar as SMQs

subordinadas énecessaio um cert o niel de intervengo manual. Poderaser

necessaio aplicar o critério médico .

2.11.5 Bibliografia para Afecgdes biliares (SMQ)

1 Harrison& Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp
1660-1236
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2.12 Neoplasias da mama, malignas e né especificadas (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008 )

2.12.1 Definicdo

1 Desenvolvida para detectar todos os tumores malignos e né especificados
relacionados com a mama

1 Cobre todas as neoplasias malignas e néo especificadas relacionadas com a
mama e além disso:

Quadros relacionados com malignidades
Procedimentos terapéuticos e de diagndéstico relacionados com malignidades

Marcadores tumorais espedicos para este dgéo

2.12.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
T Incluos :

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas com uma
referéncia clara amama

Os termos para quadros relacionados com neoplasias malignas ou néo
especificadas da mama, incluindo:

o Procedimentos

o0 Exames complementares

0 Marcadores tumorais

o] Sinais e sintomas indicativos dessas afecges
Termos para neoplasia da mama masculina

O termo PT Tumor Phyllodes, (denota um tumor raro, predominantemente
benigno, que pode ser maligno)

Y Excluos:

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas sem uma
referéncia clara amama

Os termos para procedimentos terapéuticos e de diagnéstico e marcadores
tumorais relacionados de localizago né especificada

Os termos para metéstases na mama
O PT Metéstases nos agéos genitais

O PT Operago cirrgica maméaia dado que néo éum procedimento
terapéutico de malignidade n& espedica. (No entanto, este termo pode ser
acrescentado a uma pesquisa muito geral se assim for exigido).
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NOTA: Na verséo 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias da
mama, malignas e nd especificadas (SMQ) para permitir que os utilizadores possam
recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de
malignidade néo especificada; ou uma combinago de eventos e casos de neoplasias
malignas e néo espe cificadas.

NOTA: Para pesquisas de estados relacionados com uma malignidade n& espedica e
de procedimentos terapéuticos e de diagndstico, recomenda -se utilizar o niel inferior
respectivo da sub-SMQ da SMQ Malignidades.

NOTA: O PT Operago cirrgica mamé&ia estaexcludo desta SMQ, mas pode ser
acrescentado se for exigida uma pesquisa muito geral.

2.12.3 Estrutura hieraquica

Neoplasias da mama,
malignas e nédo
especificadas (SMQ)
(20000149)

Tumores da mama de
malignidade n&o
especificada (SMQ)
(20000199)

Tumores malignos da
mama (SMQ)
(20000198)

Figura 2-2. Estrutura hier&dquica de Neoplasias da mama, malighas e ndo
especificadas (SMQ)

2.12.4 Notas sobre aimplementacido e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Neoplasias da mama, malignas e né especificadas (SMQ) tem termos de pesquisa
espedica e geral. As notas detalhadas esté® documentadas nas ecgo 1.5.2.1.

2.12.5 Bibliografia para Neoplasias da mama, malighas e né especificadas
(SMQ)

1 DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

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

1 European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.web.med.uni-
muenchen.de
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2.13 Arritmias cardacas (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2006)

2.13.1 Definicdo

1 A arritmia équalquer perturbago da formago ou condu@o do impulso
cardico .

1 A arritmia pode ser prim&ia, devido a uma perturbago electrofisioldica, ou
secundéia, causada por anomalias hemodindmicas ou outras anomalias .

1 As arritmias estéo divididas em dois grupos principais :
Bradiarritmias

Taquiarritmias

2.13.2 Crit&ios deincluséd e exclusé
M Includos

Todos os tipos de perturbages relacionadas com arritmias cardicas
incluindo alterages da condugo e defeitos de repolarizago. Além disso,
inclui os termos apropriados para ECG, exames complementares e termos
de ritmo cardico

1 Exclu os:

Os termos associados a procedimentos e exames complementares
relacionados com pacemaker cardico e 0s termos associados oa ritmo
cardico que se referem a valores normais ou que néo indicam uma

anomalia (por exemplo, o termo PT Frequéncia cardhica normal e o termo PT
Frequéncia cardica )

NOTA: A SMQ Torsade de pointes/Prolongamento do intervalo QT éum a SMQ
independente de niel 1. Para a andise de todos o0s casos de arritmia cardica,
recomenda-se a incluséo de Torsade de pointes/Prolongamento do intervalo QT (SMQ)
na pesquisa.

NOTA: Na Versép 12.1, modificou -se o0 anbito de aplicago das seguintes sub -SMQ
para incluir tanto os termos de pesquisa geral como espedica (anteriormente sé
inclua termos de pesquisa g eral).

Exames, sinais e sintomas relacionados com a arritmia (SMQ)
Arritmias congénitas e neonatais (SMQ)

Taquiarritmias supraventriculares (SMQ)
Taquiarritmias ventriculares (SMQ)
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NOTA: Na Versé 12.1, modificou-se o anbito de aplicago das seguintes sub-SMQ
para incluir s6os t ermos de pesquisa espedica (ante riormente séincllat ermos de
pesquisa geral):

Termos sobre bradiarritmia, néo espedicos (SMQ)

Termos sobre arritmias cardacas, néo espedicos (SMQ)

Defeitos de condugo (SMQ)

Perturbages da fungo do ndulo sinusal (SMQ)

Termos sobre taquiarritmia, néo espedicos (SMQ )

2.13.3 Estrutura hieraquica

Arritmias cardiacas
(20000049)

Termos sobre arritmias
cardiacas (incl

Exames, sinais e
sintomas relacionados

Arritmias congénitas e

bradiarritmias e com a arritmia neonatais
taquiarritmias) (20000051) (20000052)
(20000050)
\
\ \ \
Bradiarritmias ((incl Termos sobre Taquiarritmias (incl
defeitos de conducgéo e arritmias taquiarritmias
perturbag@es da fungéo cardiacas, ndo supraventriculares e
do ndédulo sinusal) especificos ventriculares)
(20000053) (20000162) (20000054)
[ [
| | | | |
Perturbacdes . Termos sobre o N Termos sobre
= Defeitos de o ~ Taquiarritmias Taquiarritmias L ~
da funcéo do = bradiarritmia, néo : . taquiarritmia, ndo
n6dulo sinusal conducao especificos supraventriculares ventriculares especificos
(20000055) (20000056) (20000163) (20000057) (20000058) (20000164)

Figura 2-3. Estrutura hieraquica de Arritmias cardacas (SMQ)

Na versédp 12.0, a pedido dos utilizadores, ao niel 3 acrescentou -se Termos sobre

arritmias cardicas, né espedicos (SMQ)

para agrupar os termos PT que tém sido

ligados a Termos sobre arritmias cardacas (incl bradiarritmias e taquiarritmias) (SMQ),
mas que né pertenciam a nenhuma das suas sub-SMQs. Ao contr&io de outras sub-
SMQs do niel 3 (por exemplo, Bradiarritmias (incl defeitos de condugo e

perturbages da fungo do ndulo sinusal

) (SMQ), Termos sobre arritmias cardicas,

né espedic os (SMQ) ndo éum tema SMQ autthomo. S6 deve utilizar-se como parte
da sua SMQ superordenada - Termos sobre arritmia cardica (incl bradiarritmias e
taquiarritmias) (SMQ).

Para o mesmo fim, ao nfel 4 acrescentou -se Termos sobre bradiarritmia, néo
espedi cos (SMQ) para agrupar os termos PT que tén sido ligados a Bradiarritmias
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(incl defeitos de condugo e perturbages da fungo do ndulo sinusal) (SMQ) e o niel
4 acrescentou-se Termos sobre taquiarritmia, néo espedicos (SMQ) para agrupar 0s
termos PT que tém sido ligados a Taquiarritmias (incl taquiarritmias supraventriculares
e ventriculares) (SMQ). Tanto Termos sobre bradiarritmia, ndo espedicos (SMQ) como
Termos sobre taquiarritmia, nd espedicos (SMQ) né& s& temas SMQ autthomos.

So6 devem utilizar-se como parte das suas SMQs superordenadas.

2.13.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Arritmias cardicas (SMQ) éuma SMQ hier&quica com tanto termos de pesquisa geral
como de pesquisa espedica .

As sete sub-SMQ seguintes tém termos de pesquisa geral e espedica . Para alén da
estrutura hierarquica, a implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQs né
hier&quicas com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a secgo 1.5.2.1). A
SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs subordinadas.

1 Exames, sinais e sintomas relacionados com a arritmia (SMQ)

1 Bradiarritmias ((incl defeitos de conduco e perturbages da fungo do n&ulo
sinusal) (SMQ)

Termos sobre arritmias cardicas (incl bradiarritmias e taquiarritmias) (SMQ)
Arritmias congénitas e neonatais (SMQ)

Taquiarritmas supraventriculares (SMQ)

= =2 =4

Taquiarritmias (incl taquiarritmias supraventriculares e ventriculares) (SMQ)
1 Taquiarritmias ventriculares (SMQ)

As cinco sub-SMQ seguintes s6tém termos de pesquisa espedica. Por conseguinte, a
pesquisa geral e a pesquisa espedica oferecem o mesmo resultado. As notas
detalhadas est& documentadas na secgo 1.5.2.1.

1 Termos sobre bradiarritmia, néo espedicos (SMQ)
Termos sobre arritmias cardicas, néo es pedicos (SMQ)
Defeitos de condugo (SMQ)

Perturbag@es da fungo do ndulo sinusal (SMQ)

= =4 =4 4

Termos sobre taquiarritmia, n& espedicos (SMQ)

Dado que a que os termos relacionados com exames complementares, sinais e

sintomas esté agrupados na sub-SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com a

arritmia (SMQ), as SMQ subordinadas Arritmias cardicas (SMQ) , que contém apenas

termos de diagndstico e sinal patogndmonico, sintoma, ou resultados de exames

complementares, né sé& consultas independentes. Por exemplo, para encontrar 0s

casos relevantes de fAdefeitos desuwSMQdu- «00, a
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Defeitos de condu@o (SMQ) poderiam né& ser suficientes. Para obter um conjunto
completo de casos relevantes, pode ser necessaio incluir os casos recu perados por
termos para os resultados relacionados com exames complementares, como 0s termos
para o teste de ECG (sob a sub-SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com a
arritmia (SMQ)). Tal como com Afecges biliares (SMQ) , énecessaio um certo niel de
interven manual ao aplicar as SMQs subordinadas. Pode ser necessaio aplicar o
critério médico .

2.13.5 Bibliografia para Arritmias cardacas (SMQ)

M Harrison® Textbook of Internal Medicine
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2.14 Insuficiéncia cardaca (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 200 7)

2.14.1 Definicdo

1 Uma condigb em que o corago nd écapaz de bombear uma quantidade
suficiente de sangue para satisfazer as necessidades metabdicas e fisioldgicas
do corpo

1 Classificada com base na gravidade, segundo os crité&ios estabelecidos pela
Associago de Cardiologia de Nova lorque (New York Heart Association -
NYHA)

As Classes, de | a IV, come@m a partir de nenhuma limitago da actividade
Bica a uma limitago leve ou notdia, atéaincapacidade para realizar
qualquer actividade ica sem mal-estares

1 Os sintomas chiicos variam, mas incluem: edema dependente, pressé venosa
jugular elevada, hepatomegalia, congestéo/edema pulmonar, taquicardia,
cardiomegalia e dispneia

1 A fracgo de ejecgo éinferior a 35%

2.14.2 Crité&ios de inclusédp e exclusép

Esta SMQ néb estabelece a distingo entre a insuficiéncia ventricular esquerda e
direita.

1 Includos:
Ambito espedico:

o Os termos que descrevem uma insuficiéncia cardica existente nas suas
diversas formas, com ou sem especificago de implicago ventricula r
direita/esquerda

o0 Uma pequena quantidade de termos para sintomas, sinais e dados
provenientes de exames que s& patogndmonicos da condi@o

Ambito geral:

o Sinais, sintomas ou dados provenientes de exames analticos altamente
indicativos de indiios actuais ou passados desta condi¢go

o Cirrose cardidca
1 Excluos:

Os termos sobre causalidade da insuficiéncia cardica, tais como
taquiarritmia ventricular ou enfarte de miocadio

Os sinais e sintomas que podem resultar de insuficiéncia cardica, mas que
sé& compart ilhados com tantas outras etiologias que sdserviriam para
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acrescentar fAru2doso ou confus«o
dispneia paroxdtica nocturna e ortopneia)

Os efeitos gerais da insuficiéncia cardica no fjado e nos rins

2.14.3 Algoritmo

O Grupo de trabalho do CIOMS deliberou exaustivamente sobre se poderia aplicar-se
um algoritmo a esta SMQ, com base na definigo de insuficiéncia cardica facultada.

No entanto, o Grupo de trabalho do CIOMS né&o testou o dito algoritmo; por
conseguinte o Grupo de trabalho solicita aos utilizadores que fa@m comentaios sobre
a relevéncia praica de uma abordagem algotimica. Um tal algoritmo poderia incluir
termos gerais, tais como: um termo edema, um termo dispneia, acrescido de um
sintoma/sinal chiico ou um termo sobre exames complementares formando trés termos
ao todo.

2.14.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Insuficiéncia cardica (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secé 1.5.2.1.

2.14.5 Bibliografia para Insuficiéncia cardaca (SMQ)

1 Council for International Organizations of Medical Sciences (Conselho de
organizages internacionais das ci éncias mélicas) Reporting Adverse Drug
Reactions. Definitions of Terms and Criteria for Their Use. 1999: p&ys . 64-65
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2.15 Cardiomiopatia (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008 )

2.15.1 Definicgdo
1 Cardiomiopatia: termo geral de diagnéstico que designa:

Uma doen@ primé&ia nd inflamatéia do misculo cardico
Frequentemente de etiologia obscura ou desconhecida
N&o éresultado de:

Isquemia

Hipertenséo

Anomalia congénita

Doen@ valvular

O O O O O

Doen@ do pericadio
Costuma subdividir-se nas seguintes formas:
o Dilatada
o Hipertrdica
0 Restritiva
1 Segundo a Organizago Mundial de Salde (OMS):
Apenas as afec@es em que o processo patoldyico compromete unicamente
0 mioc&dio
A causa édesconhecida
N&b faz parte de uma doen@ que afecta outros &géos

Tambén chamada "cardiomiopa tia priméaria"

2.15.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
1 Incluos :
Os PT que contém "cardiomiopatia” ou "miocardite”

Os PT relacionados com cardiomiopatia ligados ao HLGT Afecg@es
mioc&dicas

Os termos para cardiomiopatia hipertensiva (por ex., o PT Cardiomiopatia
hipertensiva) e os seus resultados associados (por ex., o PT Hipertrofia
ventricular)

Os termos para quadros inflamatdios que podem resultar em cardiomiopatia
(por ex., o PT Sarcoidose cardaca )
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Os termos para quadros isquémicos que podem r esultar em cardiomiopatia
(por ex., o PT Cardiomiopatia isquémica)

Os PT para formas secundaias de cardiomiopatia

Os PT para influéncias metabdicas que podem resultar numa cardiomiopatia
(por ex., o PT Cardiomiopatia alcodica)

Os PT relacionados com cardiomiopatia ligados ao HLGT Exames cardicos
e vasculares (excl andises enzim&icas)

Os PT Transplante de corago e pulmé, o PT Transplante de corago e o
PT Insergo de dispositivo de assisténcia ventricular (ligado ao HLT
Procedimentos terapéuticos cardicos NC )

Os termos sobre hipotenséo postural
Os termos sobre biopsia cardica
1 Excluos:
Os termos para afecg@es cardicas coronaias
Os termos para doeng@s valvulares
Os termos para doen@s pericadicas
Os termos para doen@s epicadicas
Os termos para doen@s endoc&dicas
O PT Miectomia (ligado ao HLT Procedimentos terapéuticos musculares)

Todos os termos para casos congénitos, por ex., o PT Displasia
arritmogénica do ventigulo direito, o PT Anomalia cardiovascular congénita,
o PT Cardiopatia congénita, o PT Anomalia de Uhl, etc.

Os termos para dados anaticos e resultados de testes (por ex., 0 PT Peptide
natriuréico atrial aumentado ), que nd sé espedicos para insuficiéncia
cardica.

NOTA: A pesquisa espedica émuito particular e uma cardiomi opatia i vista sob a
perspectiva das notificages e codificago dos eventos adversos 1 né& apresenta
sinais ou sintomas muito espedicos. O PT Dispneia pode criar um "rudo” considerével
ao recuperar casos e, por conseguinte, pode ser exclulo de uma pesquisa.

Durante os testes, a maioria dos casos foram recuperados através de termos de
pesquisa geral (e néo foram recuperados através de termos de pesqui sa espedica ).

2.15.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Cardiomiopatia (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estd documentadas na secgo 1.5.2.1.
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2.15.4 Bibliografia para Cardiomiopatia (SMQ)
T Dorl andds | | | uidianarg $aendersiRhithdelptaal, 200

1 Towbin JA, Lipshultz SE.: Genetics of neonatal cardiomyopathy. Curr Opin
Cardiol. 1999 May;14(3):250-62
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2.16 Doencas cerebrovasculares (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2006)

2.16.1 Definicdo

1 Este termo refere-se a a hemorragias do sistema nervoso central e a acidentes
cerebrovasculares.

Estadividido em dois grupos principais de doen@s cerebrovasculares
isquémicas e hemorrgicas

Um pequeno grupo adicional contém termos néo includos nestes grupos
principais

2.16.2 Crit&ios de incluséd e exclusé
M Includos :

Os termos para afecges relacionadas com doen@s cerebrovasculares sem
ter em conta a causa, nem a gravidade ou a cronicidade

Os termos para doen@s congénitas cerebrovasculares
Os termos para doen@s cerebrovasculares relacionadas com infecges

Os termos que descrevem procedimentos cerebrovasculares
1 Excludos:

Os termos sobre doen@s cerebrovasculares claramente relacionados com
acidentes e les@s, por exemplo, o termo PT Hemorragia intracraniana
traumaica

NOTA: O Grupo de trabalho do CIOMS para as SMQ analisou os coment&ios e
observages recebidos sobre esta SMQ na sua reuniéo de Maio de 2006. Um
subscritor da terminologia MedDRA tinha recomendado acrescentar vaios termos para
sinais e sintomas que jaestavam presentes na pesquisa geral. Alén disso, fora
sugerido um termo para alterago da memdia, mas o grupo de trabalho concordou em
néo incluir o dito termo por considerar que este era néo espedico

NOTA: Os termos em Estados associados a hemorragias do sistema nervoso central e
acidentes cerebrovasculares (SMQ) reflectem os sinais e 0s sintomas cléssicos mais
comuns dos acidentes cerebrovasculares.
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2.16.3 Estrutura hieraquica

Doencas
cerebrovasculares
(20000060)
[
| |
Hemorragias do sistema Doencas cerebrovasculares,
nervoso central e néo especificadas como
doencas cerebrovasculares hemorragicas ou isquémicas
(20000061) (SMQ)
\ | \
Estados associados a
Doencas Doencas hemorragias do sistema
cerebrovasculares cerebrovasculares nervoso central e
isquémicas hemorragicas acidentes
(20000063) (20000064) cerebrovasculares
(20000166)

Figura 2-4. Estrutura hieraquica de Doencas cerebrovasculares (SMQ)

A SMQ Hemorragias do sistema nervoso central e doen@s cerebrovasculares (SMQ)

do n2vel 2 est8 dividida en termos fiespec?2fic
dividido em duas SMQ do niel 3: Doeng@s cerebrovasculares isquémicas (SMQ) e a

SMQ Doen@s cerebrovasculares hemorrgicas (SMQ) .

Na versé 12.0, a pedido dos utilizad ores, ao niel 2 acrescentou -se Doen@s
cerebrovasculares, né especificadas como hemorrégicas ou isquémicas (SMQ) para
agrupar os termos PT que tinham sido ligados a Doen@s cerebrovasculares (SMQ)
mas que néo pertenciam asub -SMQ do niel 2 Hemorragias do sistema nervoso
central e doen@s cerebrovasculares (SMQ). Ao contr&io de Hemorragias do sistema
nervoso central e doen@s cerebrovasculares (SMQ), Doen@s cerebrovasculares, néo
especificadas como hemorr&icas ou isquémicas (SMQ) né&o éum tema SMQ
auténomo. Sodeve utilizar -se como parte da sua SMQ superordenada i Doen@s
cerebrovasculares (SMQ).

Para o mesmo fim, ao nfel 3 acrescentou -se Estados associados a hemorragias do
sistema nervoso central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) para agrupar os termos
gerais que tinham sido ligados a Hemorragias do sistema nervoso central e doen@s
cerebrovasculares (SMQ). Estados associados a hemorragias do sistema nervoso
central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) néd éum tema SMQ autthomo. S 6deve
utilizar-se como parte da sua SMQ superordenada.

NOTA: Antes da verséo 16.1, os termos em Estados associados a hemorragias do
sistema nervoso central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) eram apenas de anbito
espedico. Na verséo 16.1, os termos inc ludlos em Estados associados a hemorragias
do sistema nervoso central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) foram reclassificados
para ser tanto de anbito geral como espedico.
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NOTA: Os nomes das sub-SMQs na documentago do Grupo de trabalho do CIOMS

diferem deste resumo apresentado a seguir:

Documento do Grupo de trabalho do
CIOMS

Guia Introdutorio para as Perguntas
MedDRA Estandardizadas (SMQs)

SMQ 1.2 Outras doen@s
cerebrovasculares

Esta sub-SMQ foi suprimida. Todos os
termos PT subordinados,
anteriormente na SMQ 1.2 Outras
doen@s cerebrovasculares tém

ligago com o ntel 2 da sub-SMQ
Doeng@s cerebrovasculares, né
especificadas como hemorr&icas ou
isquémicas .

SMQ 1.1.1 Pesquisa espedica,
hemorragias do sistema nervoso
central e acidentes cerebrovasculares

SMQ 1.1.2 Pesquisa geral,
hemorragias do sistema nervoso
central e acidentes cerebrovasculares

SMQ Hemorragias do sistema nervoso
central e doen@s cerebrovasculares
[NOTA: Esta éuma SMQ hieraquica
gue inclui as seguintes trés SMQs
subordinadas: Estados associados a
hemorragias do sistema nervoso
central e acidentes cerebrovasculares
(SMQ) apenas com termos gerais;
Doen@s cerebrovasculares
hemorrgicas (SMQ) e Doen@s
cerebrovasculares isquémica (SMQ),
cada uma delas apenas com termos
espedicos .

SMQ 1.2.1 Pesquisa espedica, outras
doen@s cerebrovasculares

Combinado na SMQ de niel 1

SMQ 1.2.2 Pesquisa geral, outras
doen@s cerebrovasculares

Combinado na SMQ de niel 1

Tabela 2-1. Tabela de ligagd , entre o documento do grupo de trabalho do

CIOMS e o Guia Introdutorio para as SMQ, para Doencas
cerebrovasculares (SMQ)

2.16.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Afecges cerebrovasculares (SMQ) éuma SMQ hier&quica com termos de pesquisa

tanto espedica como geral. Para alén da estrutura hier&quica, a implementago
desta SMQ ésemelhante adas SMQs n&o hieraquicas com termos de pesquisa
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espedica e geral (consultar a sec@p 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se
combinando os termos nas SMQs subordinadas.

2.16.5Bibliografa para Doencas cerebrovasculares (SMQ)
1 The Merck Manual (17%d .), 1999
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2.17 Doenca renal cronica (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@p de  2013)

2.17.1 Definicdo

1 Doen@ renal crénica (DRC) = pertence a um grupo heterogéneo de doen@s
gue afectam a estrutura e a fungo renal

1 Apresentago variavel relacionada com a causa, a patologia, a gravidade e o
mdice de progresséo

1 Os sintomas incluem: anorexia, hdusea, vamitos , estomatite, disgeusia, nicturia,
lassitude, fadiga, prurido, acuidade mental diminuda , fasciculages e cébras
musculares, reten¢o de &gua, subnutri@o, ulcerago e hemorragia
gastrointestinal, neuropatias perifé&icas e crises

1 O diagndstico baseia -se em testes laboratoriais da fungo renal e, por vezes,
biopsia renal

1 O tratamento incide sobre a doen@ subjacente, mas inclui o controlo de fuidos
e de electrditos, eritropoietina para anemia, didise ou transplantago

1 A DRC pode resultar de muitas causas que incluem:
Doen@ vascular :
Estenose da artéia renal
Vasculite C-ANCA-positivo, P-ANCA-positivo e ANCA-negativo
Ateroembolia
Nefrosclerose hipertensiva

O O O O O

Trombose da veia renal

Doen@ glomerular primé&ia:

Nefropatia membranosa

Nefropatia de imunoglobulina A (IgA)

0
0
0 Glomerulosclerose focal e segmentar
o Doen@ de mudan@ nmima

0 Glomerulonefrite membranoproliferativa

o Glomerulonefrite rapidamente progressiva (crescéntica)
Doen@ glomerular secund&ia:

o Diabetes mellitus

0 L(pus eritematoso sistémico

0 Artrite reumatade
0

Doen@ mista do tecido conjuntivo
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Escleroderma

Sidrome de Goodpasture
Granulomatose de Wegener
Crioglobulinemia mista
Glomerulonefrite pos-infecciosa
Endocardite

Hepatite Be C

Silis

\Wtus da imunodeficiéncia humana (VIH)
Infedo paradica

Uso de herala

Ouro

Penicilamina

Amiloidose

Doen@ de depdésito de cadeias leves
Neoplasia

Plpura trombocitopénica t rombdica
Sidrome hemolica urémica
Plpura de Henoch- Schinlein
Sidrome de Alport

Neuropatia de refluxo

O O O 0O O O O OO 0o o o o o o oo o o o o

Doena@ t ubulointersticial:

Famacos (por exemplo, sulfa, alopurinol)
Infec@ (viral, bacteriana, paradica )
Sidrome de Sjdgren

Hipocalemia crénica e hipercalcemia crénica
Sarcoidose

Mieloma mdtiplo com nefrite

Metais pesados

Nefrite por radiago

Rins policsticos

O O O O 0O o o o o o

Cistinose

Obstrugo das vias uringias
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Urolitise

Hipertrofia benigna da prdéstata
Tumores

Fibrose retroperitoneal

O O O O O

Aperto uretral
0 Bexiga neurogénica

1 Os marcadores de lesé renal além da proteintria incluem:
Anomalias do sedimento urin&io
Anomalias nos estudos de imagiologia

1 Os dois principais resultados da DRC incluem:
Perda de fungo renal que causa insuficiéncia
Desenvolvimento de doen@ cardiovascular

1 A presséo arterial elevada étanto uma causa como uma complicago da DRC e
estaassociada a uma perda mais r§i da da fungo renal e ao desenvolvimento
de doen@ cardiovascular

1 As complicages adicionais incluem:
Anemia
Subnutri¢o
Doen@ éssea e distirbios do metabolismo do cdcio e do fésforo
Neuropatias

1 Crité&ios para a DRC estabelecidos pela National Kidney Foundation (Fundago
Nacional do Rim):

Les& renal durante O 3 esas (anomalias estruturais ou funcionais) com ou
sem taxa de filtrago glomerular diminuda manifestada quer por :

o Anomalias patoldicas ; ou

0 Marcadores de lesé renal (anomalias na urina ou no sangue, ou
anomalias em testes de imagiologia)

Taxa de filtrago g lomerular <60 mL/min/1,73m? durante O 3 esms, com ou
sem leséo renal

1 Os cinco estaios da DRC séo definidos tal com se segue :
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TFR
Estadio | Descrigio (mL/min/1,73m)
1 Lesé renal com TFR normal ou y 090
2 LesZo renal com TFR normal ou Z 60-89
3 TFR moderada Z 30-59
4 TFR grave Z 15-29
5 Lesdo renal <15 (ou didise)

2.17.2 Critérios de inclusao e exclusao
M1 Includos:

Os termos relacionados com a definigo incluindo sinais e sintomas e
consequéncias a longo prazo da DRC (por ex., o PT Insuficiéncia renal
crinica, o PT Osteodistrofia renal e o PT Edema devido a doen@ renal )

Os termos para testes de laborat@io pertinentes incluindo os que tém o
qualificador i a n o r poadx.po PT Fracgo de filtrago glomerular anormal)

Os termos para procedimentos terapéuticos associados com a DRC (por ex.,
o PT Didise p eritoneal)

1 Exclulos:

Os termos para causas subjacentes ou factores de risco para o
desenvolvimento da DRC (por ex., o PT Diabetes mellitus)

9 As excepg@es sé as nefropatias e outros termos  etioldicos relacionados
directamente com a doen@ renal (por ex., estéo inclulos term os como o
PT Nefropatia diabética, mas nd o PT Diabetes mellitus)

9 O PT Hipertensé 1 juntamente com v&ios outros termos que originaram
Aruz2doo Jeastdeéxeudot( emsultar a documentago original do
Grupo de Trabalho do CIOMS para as SMQ para obter detalhes)

Os termos para sintomas né espedicos com probabilidade de originar um
Aru2doodo c ¢porex,dBPTrN&uwsen) o PT Fadiga)

Os termos para doen@s congénitas e neonatais

Os termos para complicages e rejei¢go de transplante renal, excetoo PT
Nefropatia de aloenxerto crtnica

NOTA: Apés testes da SMQ Doen@ renal crinica proposta nas bases de dados de
empresas e de regulamentago, acrescentaram -se Vv 8ri os termos PT ad
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comprovadoso © | SMQ am blase em eritéins m&iocdsa. Consultar a
documentago original do Grupo de Trabalho do CIOMS para as SMQ para obter
detalhes adicionais.

2.17.3 Bibliografia para Doenca renal cronica (SMQ)

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

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

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

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

1 K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation,
Classification and Stratification. Am J Kidney Dis 39:S1-S266, 2002 (suppl 1)
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2.18 Doengas da conjuntiva (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2009)

2.18.1 Definigdo

1 Conjuntiva = membrana mucosa que reveste
a superfiie anterior do olho (conjuntiva bulbar)
a superfiie posterior das pdpebras (conjuntiva palpebral)

1 Doen@s que afectam a conjuntiva:
Conjuntivite aguda (viral, bacteriana, de incluséo, sazonal/alégica)
Conjuntivite crénica (tracoma, alégica perenial, queratoconjuntivite vernal)

Traumatismo (hemorragia subconjuntival, corpos estranhos, lacerages)

Afecges degenerativas (placa senil de Cogan, pinguécula, pterio,
concreg@es, quistos de reten@o)

Doen@s mucocuténeas vesiculares (penfigdde cicatricial, sidrome de
Stevens-Johnséo)

Lesdes pigm entadas
Tumores

1 Os sintomas variam segundo o problema subjacente; algumas caractesticas
comuns séo:

Queixas de olho vermelho
Epfora (excesso de lagrimas)

o Irritagp, como a sensa@o de ter um corpo estranho, devido apresencia
de foliulos ou papilas

o Prurido 1 indtio de conjuntivite alégica, mas também pode ocorrer em
caso de blefarite ou queratoconjuntivite seca

o Dori geralmente leve. Na auséncia de traumatis mo, a dor consideravel
né éhabitual

0 Queixas de descarga

2.18.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
M Incluos :

Os termos para irritago, inflamago, degenera@o, depdsito e outras
afecges conjuntivais atraumdicas e néo infecciosas
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Os termos para exames complementares relacionados com a conjuntiva (por
exemplo, o PT Biopsia da conjuntiva anormal)

Os termos para procedimentos da conjuntiva (por exemplo, o PT
Conjuntivoplastia)

Os termos para neoplasias conjuntivais (por exemplo, o PT Neoplasia
benigna da conjuntiva)

O termo PT Ceratite alérgica porque o LLT Queratoconjuntivite alégica tem
ligago com este PT e éprovével que recupere casos relevantes

Os termos em que a origem do caso poderia ser infeccioso ou néo infeccioso
(consultar os crité&ios de excluséo sobre as excepges) (por exemplo, o PT
Quisto conjuntival)

M1 Excluos:

Os termos para sinais e sintomas de doen@s da conjuntiva que poderiam
ser comuns a outras afec@es oculares

Os termos para causas conhecidas ou sidromes associados a doen@s da
conjuntiva (por exemplo, o PT Penfigdde)

Os termos que indicam claramente infecg@es da conjuntiva (por exemplo, o
PT Conjuntivite bacteriana)

Os termos relacionados com traumatismo conjuntival (por exemplo, o PT
Queimadura do olho por quhicos) excepto se o termo pode relacionar-se
directamente com a aplicago de um produto para os olhos (por exemplo, o
PT Abrasé da conjuntiva).

Os termos para casos congénitos
Os termos sobre esclerdica

Devido ° possi bil ildegideculat eestfexciudd, dpesar,
de que o LLT Colorago amarela da conjuntiva bulbar tem ligago com este
PT (na Verséo 11.1 da terminologia MedDRA)

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberages com o Grupo de trabalho do
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que os sinais e 0s sintomas de afecg@es oculares
gerais serdo inclulos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos
para a SMQ Doen@s da conjuntiva séconsta de termos espedicos .

2.18.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Doeng@s da conjuntiva (SMQ) tem apenas termos de pesquisa espedica. Por
conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa ger al proporcionam 0 mesmo
resultado. As notas detalhadas estéd documentadas na secgo 1.5.2.1.
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2.18.4 Bibliografia para Doengas da conjuntiva (SMQ)

1 Scott, O. Conjunctival problems. Patient UK,
http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/, May 2008

1 Conjunctival disorders. Merck Manual, 17" edition, pp 7107 717, 1999
9 Stedmands Medi c BEditihi cti onary, 27
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2.19 Convulsdes (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.19.1 Definigo
1 Convulsd: uma actividade paroxgtica devida a descargas anormais, excessivas

e hiper-sincrénicas de um conjunto de neurdios do sistema nervoso central
(SNC)

As manifestages variam desde actividade convulsiva dramd&ica até
fendmenos baseados na experiéncia e néo facilmente discernieis por um
observador.

1 Epilepsia: episdios recorrentes de convuls@s devido a um processo
subjacente e crénico ; nd éuna entidade de doen@ (nica

1 As convuls@s sé& o componente motor das crises cerebrais .

Caracterizam-se por contrac@es dos musculos esqueléicos, que aparecem
abrupta e involuntariamente.

As contracges podem ser tdnicas ou cltnicas e podem ser focais ou
generalizadas

1 Classificago Internacional das Convuls@s Epilépticas (1981):

Convuls@es parciais

(0]

(0]
(0]

Convuls@es parciais simples (com sinais motores, sensoriais,
autondmicos ou pgjuicos)

Convuls@es parciais complexas
Convuls@s parciais com generalizago secundaia

Convuls@s generalizadas primé&ias

(0]
(0]
(0]
(0]
(0]

Aus°®°ncia (crise de fAPequeno Mal 0)

Tico-clbnica(cr i se de A)Grande Mal o
Tdnica

Attnica

Mioclénica

Convulsées n& classificadas

(0]
0]

Convuls& neonatal
Espasmos infantis
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2.19.2 Crité&ios de inclusd e exclusd
T Incluos:

Os termos PT que cont°m as palavras fAconyv
(para obter detal hes v ebaixofjémteremmicaRtgi a de p
se a forma de convulséd era acompanhada de movimento muscular (p. ex., 0

termo PT Pequeno mal epiléptico)

Os termos que s indicativos de complicages depois das convulsées (p.
ex., o termo PT Paralisia pés Gtica )

Ostermospertin ent es fAde apoi Examescomptemantares S OC
gue cont°m a palavra fAanormal 0 na pesqui s

Os termos que representam vaios sinais e sintomas de actividades
convulsivas (p. ex., o termo PT Morder a ligua )

As afec@es congénitas e gendticas , se convuls@®s s& um componente
prim&io que apresenta a doen@ ou sidrome  (p. ex, o termo PT Epilepsia
miocléica bdtica )

Os termos relacionados com tratamento e/ou profilaxia (p. ex, o termo PT
Profilaxia contra convuls@es)

Os diagnésticos que séo difie is de distinguir das convulsdes (p. ex., 0 termo
PT Narcolepsia)

1 Excluos:

Os termos do grupo SOC Exames complementares com o qualificador
Anormal 0 e 0os que n«o t°m qualificador

Os termos PT que descrevem Aincontin®°®nci a
recuperaram casos irrelevantes

Os termos PT Perda de consciéncia e o termo PT Depressé da consciéncia
comportaram um Aru2doodo consider 8vel

Os termos PT que s0descrevem movimento sem mencionar convulsé (p.
ex, o termo PT Mioclonia)

2.19.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Convuls@s (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.19.4 Blbliografia para Convulsdes (SMQ)

1 Har r i s on, bttp://accessmedi@ne.com/public/about_am.aspx Chapter
348, accessed on 29 May 2005
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1 Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug
reactions, definition of 1. Terms and criteria for their use. Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. Pages 24-25

1 Commission on Classification and Terminology of the International League
Against Epilepsy. Proposal for revised clinical and electroencephalographic
classification of epileptic seizures. Epilepsia 22:489-501, 1981
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2.20 Afecgdes da cornea (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2009 )

2.20.1 Definicdo
1 As afecg@es da cGnea estéo agrupadas em:

Erros de refracgo devidos a curvatura irregular (miopia, hiperopia e
astigmatismo)

Estados oculares externos que afectam a canea (alergias, conjuntivite,
sidrome de Sjdgren)

Afecges da canea:

o Infec@es da cédnea

o Distrofias da c&nea

o Ptedgio

o Estados relacionados com o uso de famacos, tal como a sidrome de
Stevens-Johnson

1 Esta SMQ estadefinida para incluir as afec@es da cdnea com sinais e
sintomas associados espedicos e sinais e sintomas associados né espedicos
gue implicam uma ou mais camadas da canea

Epitdio

Membrana de Bowman
Estroma

Membrana de Descemet
Endotdio

2.20.2 Crité&ios deinclusd e excluséd

1 Incluos :
Todos os termos que incluem canea
1 Excludos:

Afecges da canea congénitas
Infec@es que afectam a cdnea
Lesdes Bicas que afectam a cdnea

NOTA: Os termos n& espedicos como os termos PT Cegueira, PT Insuficiéncia
visual e PT Acuidade visual diminula foram retirados depois dos testes porque
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contri bu?2r amongidenraal . Suprimid-sk tambén o termo PT Sidrome de
Stevens-Johnson depois dos testes, porque este representa uma afec@ mais ampla
e, apenas em alguns casos, ocorrem complicages da vista .

2.20.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

A SMQ Afec@es da cdnea (SMQ) contén termos de pesquisa espedica e geral. As
notas detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.20.4 Bibliografia para Afecgdes da cornea (SMQ)

 Anon. Facts about the Cornea and Corneal Disease. National Institutes of
Health, National Eye Institute. Dezembro de 2007
(http://www.nei.nih.gov/health/cornealdisease/index.asp#0)

1 Hollander DA; Aldave AJ Drug-induced corneal complications. Curr Opin
Ophthalmol 2004 Dic;15(6):541-8

1 Dart J. Corneal toxicity: the epithelium and stroma in iatrogenic and factitious
disease. Eye 2003 Nov; 17 (8):886-92
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2.21 Deméncia (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.21.1 Definigdo

1

A deméncia define -se como a deteriorago ou a perda das funges cogni tivas
que comprometem as actividades da vida diaia (AVD).

Numerosas causas conhecidas:

T&ico -metabdicas (p. ex. deficiéncia de vitamina B12)
Estruturais (p. ex. Doen@ de Alzheimer)

Infecciosas (p. ex. Relacionada com VIH)

Associadas a famacos (geralme nte reversiel), inclui anticolinégicos, sedativos
e barbit(ricos

Outras formas de deméncia:

Doen@ de Alzheimer (caracterizada por placas amilddes e novelos
neurofibrilares no sistema nervoso centra)

Deméncia vascular (de 10% a 20% dos casos); pode coexistir com a doen@
de Alzheimer

Sabe-se que alguns fa&macos (p. ex. comprimidos para dormir,
anticolinégicos, blogueantes H2) exacerbam a deméncia de outras
etiologias.

1 Definiges adicionais de mdtiplas referéncias:

Perda progressiva da fun@o cognitiva e intelectual, desorientago,
deteriorago da memdia, do juio e do intelecto e uma afectividade instavel
e superficial

Deteriorago das capacidades cognitivas que afecta o desempenho
satisfat&rio anterior das AVD. O juio, a compreensép, a ori entago, a
aprendizagem, o cdculo, a resolugo de problemas, o estado de espiito e 0
comportamento podem ser afectados. Défices na fungo de execu@ 1 a
actividade mental que intervém na planificago, iniciago e regulamentago
do comportamento

Deteriorago cognitiva (memd@ia, orienta@o, linguagem), perda de
autonomia funcional, sinais/sintomas neuropsiquiéricos (agitago, apatia,
alucinages e ideias delirantes, agressividade)

71 Critéios diagndsticos modificados do DSM IV para deméncia:

Deterioragp da memdaia

Uma ou mais das seguintes perturbages cognitivas :
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Afasia
Apraxia
Agnosia

O O O O

Perturbago da fungo de execu@o
o Deteriorago das actividades funcionais sociais ou ocupacionais
1 Crit&ios diagndsticos modificados do DSM |V para a doenca de Alzheimer :

Exclusd de outras causas
Perda de neuréios nas estruturas subcorticais do catex cerebral

Perda de memdia, incapacidade para aprender informages novas,
problemas de linguagem (especialmente para encontrar palavras), mudan@s
de estado de espito, muda n@s de personalidade, problemas de
desempenho das AVD, capacidade de abstracgo diminuda, juio diminudo,
irritabilidade, hostilidade, agitago, afasia, dificuldades visuoespaciais,
comportamento estranho, instabilidade emocional, desorganizago do
comportamento, confusd, aumento da agitago atarde e anoite
(sundowning).

2.21.2 Crité&ios de inclusd e exclusd
1 Incluos :

Os termos que se relacionam com a definigo geral de deméncia (como se
descrevem acima)

Os termos sobre a doen@ de Alzheimer (porque existe a possibilidade de
gue quem notifica assuma que deméncia €éa doen@ de Alzheimer e a
notifique como tal)

Deméncia vascular

Apesar dos resultados dos testes para os termos Amnésia e Alucinago néo
mostrarem ser (teis, 0 Grupo de trabalho do CIOMS decidiu manter esses
termos na SMQ. Acrescentou-se especificamente o termo PT Perturbago
amnésica.

Os termos PT Delio e PT Perturbago delirante néo especificada estéo
includos nesta  SMQ. Para outros tipos mais espedicos de perturbages
delirantes, pode consultar-se a SMQ Psicose e perturbages psicdicas .

1 Excluos:

Outras doen@s espedicas que se manifestam com a deméncia (p. ex.
hidrocefalia de pressé& normal)

Pseudo-deméncia
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Inicialmente incluiam -se trés termos PT 1 Atengo alterada , Instnia e
Irritabilidade T mas subsequentemente suprimiram-se com base nos
resultados dos testes.

NOTA: Na verséd 15.0, foi acrescentado o novo termo PT Perturbago psicdica
induzida por substancias e vé&ios termos LLT que estavam previamente subordinados
ao termo PT Perturbago psicdica (tal como: o LLT Psicoses por f&macos ou drogas,
outras; o LLT Psicose NE induzida por famaco ou droga; o LLT Psicose esterdde)
foram movidos para este novo termo PT. Por conseguinte, estes termos LLT janéo
estéo inclulos em Deméncia (SMQ), apesar do termo PT Perturbago psicdica
continuar a ser um termo de anbito geral nesta SMQ. Considerou -se que 0s conceitos
representados pelo termo PT Perturbago psi cdica induzida por substéncias néo tém
uma relevancia forte para a identificago de informages referentes a deméncia. O
termo PT Perturbago psicdica induzida por substéncias pode ser electivamente
includo numa consulta pelo utilizador se for pertinen te para o produto ou para a
populago de doentes que esté a ser estudados.

NOTA: Na verséo 13.1, o anbito de Deméncia (SMQ) foi modificado para incluir termos
tanto de pesquisa geral como de pesquisa espedica . Anteriormente esta SMQ inclua
apenas termos de pesquisa geral.

2.21.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Deméncia (SMQ) tem termos tanto de pesquisa espedica como de pesquisa geral . As
notas detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.21.4 Bibliografia para Deméncia (SMQ)

T St ed ma n 6 sDidtilematyi, Z7th Edition, 2000
T Harrisonds Principles of Il nt er n-dd49 Medi ci n
1 The Merck Manual 17th edition, 1999, pp 13931 1400
1 Fago, JP. Dementia: Causes, Evaluation, and Management. Hospital
Practice. www.hosppract.com/
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2.22 Desmielinizacgdo (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008 )

2.22.1 Definicdo

1 Grupo de doen@s do sistema nervoso com les@s e destrui¢o das bainhas de
mielina que rodeiam as fibras nervosas

Os axtios também podem danificar -se
O mecanismo de lesé da mielina pode ser diferente em v&ias doen@s

Prejudica a condugo de sinais nos nervos afectados

= =4 =4 A

Causa deficiéncias da sensa@o, do movimento, da cognigo e de outras
funges

A esclerose mdtipla €éa doen@ desmielinizante mais comum

Outros exemplos incluem a mielinése pontina central, a leucoencefalopatia
multifocal progressiva e a degenerescéncia combinada subaguda da medula
espinhal

1 Desmielinizago: perda de mielina com preservago do s axios ou trajectos de
fibras

A desmielinizago central ocorre dentro do sistema nervoso central (por ex.,
esclerose mdtipla)

A desmielinizago perifé&ica afecta o sistema nervoso perifé&ico (por ex.,
Sidrome de Guillain -Barré

Outras causas:

o Gendicas

Reacgo auto -imune

Perturbages imunoldicas

Perturbages nutricionais ou metabdicas

o O O O

Toxinas (incluindo algumas utilizadas em terapia, tais como o0s agentes
antimicdicos e a radioterapia)

o Desconhecidas

2.22.2 Crit&ios deincluséd e excluséo
M Incluos :

Os termos para doen@s desmielinizantes perifé&icas e centrais (por ex., o PT
Esclerose mdtipla, o PT Sidrome de Guillain -Barré e o PT Sidrome de
MELAS)
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Os termos que cont°m a r Rolineuropatiee s mi el 0 ( po
desmielinizante e o PT Polirradiculoneuropatia craica inflamataia
desmielinizante)

Os termos para les@s de nervos cranianos espedicos para doen@s
desmielinizantes (por ex., o PT Optic neuritis)

Os termos para encefalomielite e leucoencefalopatias relacionados com
desmielinizago (por ex., 0 PT Leucoencefalite hemorrgica aguda e o PT
Leucoencefalopatia multifocal progressiva)

Os termos para sinais ou sintomas muito espedicos que n& esté i ncludos
na SMQ Neuropatia periféica ou na SMQ Sidrome de Guillain -Barré estéo
inclulos em termos gerais (consultar a NOTA abaixo) (por ex., o PT Sinal de
Lhermitte e o PT Movimentos sacadicos dos olhos)

O PT Nevralgia do trigémio estaincludos nos termos gerais devido a uma
possiel associago com esclerose mdtipla ou outr as doen@s
desmielinizantes

Os termos que representam uma escala de incapacidade que €altamente
espedica para Esclerose Mdtipla (por ex., o termo PTndice aumentado da
escala expandida do estado de incapacidade)

M Excludos:
Os termos para casos congénitos
Os termos para doen@s desmielinizantes

Os termos para causas de desmielinizago (por ex., o PT Alcoolismo, o PT
Caréncia de vitamina B12)

Os termos para 0s sinais e sintomas que jaestéo incluios na SMQ
Neuropatia periféica ou na SMQ Sidrome de Guillain -Barré (por ex., o PT
Parestesia, o PT Arreflexia, o PT Fraqueza muscular)

Os termos para sinais e sintomas que nd sé& muito espedicos ou que
representam uma desmielinizago avan@da (por ex., o PT Tonturas, o PT
Fadiga, o PT Incontinéncia fecal e o PT Espasticidade muscular)

Os termos de testes investigacionais, em geral, sé exclulos com excepgo
de conceitos de diagndsticos e de progndsticos muito espedicos (por ex., o
termo PTndice aumentado da escala expandida do estado de incapacidade)

Os termos para neuropatias e doen@s dos nervos cranianos né espedicas
Os termos para VIH

Os termos PT seguintes: o PT Polineuropatia em doen@ maligna, o PT
Mieloma de plasmcitos, o PT Sidrome de POEMS , o PT Doen@ de Lyme,
o PT Macroglobulinemia de Waldenstrém e o PT Nevrite (ptica
meningoccica
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NOTA: Para pesquisar um sinal de novo de desmielinizago, recomenda -se utilizar os
termos de pesquisa espedica e geral desta SMQ, assim como Neuropatia Perifé&ica
(SMQ) e Sidrome de G uillain-Barré (SMQ) . Os termos gerais para 0s sinais e
sintomas de doen@s desmielinizantes foram excluios porque estéo em Neuropatia
Perifé&ica (SMQ) e em Sidrome de Guillain -Barré (SMQ) . Alguns termos gerais
também foram excludos por serem demasiado n & espedicos, relacionados com uma
desmielinizago avan@da ou por produzirem resultados insuficientes nos testes da
SMQ. Estes termos excludos (consultar os Quadros 1 e 2 na documentago do Grupo
de Trabalho do CIOMS) podem ser inclulos numa pesquisa segundo o crit&io do
utilizador.

2.22.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Desmielinizago (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secé 1.5.2.1.

2.22.4 Bibliografia para Desmielinizacdo (SMQ)
http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902

Gale Encyclopedia of Neurological Disorders. 2005. The Gale Group, Inc.
Stedman® Medical Dictionary 26th ed.

= =2 =4

Demyelinating Diseases. Walter R. Timperley, M.D. Lecture. 2000.
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html
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2.23 Depressé e suiadio/autoleséd (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.23.1 Definicdo

1 A depresséd éum estado mental patoldgico caracterizado por um humor
decado .

Frequentemente, inclui v&ios sintomas associados, particularmente a
ansiedade, agitago, sentimentos de desmerecimento, ideias suicidas,
alterago do apetite e da fungo sexual, atraso psicomotor, transtornos do
sSono e V&ios sinais e sintomas som&icos.

1 A etiologia écomplexa e consi dera-se que reflecte alterages nos
neurotransmissores cerebrais, particularmente a norepinefrina, a serotonina e a
dopamina.

Pode seguir-se a um estressor psicossocial grave

Associa-se frequentemente a doen@s crdnicas (como diabetes, enfarto de
miocadio , carcinomas, acidente vascular cerebral).

1 Associa-se a uma diversidade de medicamentos (tais como os medicamentos
anti-hipertensivos, os anticonceptivos orais e 0s corticosterddes)

1 Os pacientes tambén desenvolvem frequentemente outras perturbages
psiquidricas, sendo as mais dignas de nota a ansiedade ou os ataques de
panico e o abuso do dcool ou de outras substéncias.

1 Pensamentos de morte, ideago suicida e tentativas de suiailio séo
complicages frequentes da depressé.

1 Os critérios diagnésticos de p erturbages relacionadas com a depresséo, tal
como se descrevem no Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders,
Fourth Edition (DSM-IV)O [Manual diagndstico e estastico de perturbages
mentais, Quarta Edigp (DSM-IV)Q], incluem a presen@ de humor depressivo
ou uma perda notéia de interesse ou de prazer em tudo ou quase tudo, as
actividades habituais durante a maior parte do dia, quase todos os dias.

2.23.2 Crité&ios de inclusd e exclusédo
1 Incluos :

Os termos PT pertinentes que se seleccionaram comparando 0s crité&ios
diagndsticos do DSM-1V para Episalio depressivo major, Perturbago
depressiva major, Perturbago depressiva menor, Perturbago disthica e
Perturbago do humor induzida por substancias.

Os termos PT relacionados com a depresséo ou sintomas relacionados com
a depresséo, humor depressivo ou alterado, sentimentos de culpa ou
desespero, atraso psicomotor ou agitago, perturbages do sono
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relacionadas especificamente com a depressé, abuso de substéncias,
suidadio e terapias psiquidricas indicativas de depresséo.

Na pesquisa espedica de Suidlio/autoleséo (SMQ) estéo includos os
termos PT Sobredosagem intencional e PT Intoxicago deliberada porgue os
seus termos LLT sé& indicativos de suicdio ou autoleséo.

Os termos PT relacionados com instia: PT Insia terminal, PT Insénia
inicial e PT Instia intermé&ia sé& de certo modo mais espedicos sobre o
tipo de insia que se comunica frequentemente em pacientes deprimidos e
esté inclulos n a SMQ.

Como resultado da reviséd desta SMQ realizada pela equipa do Grupo de
Trabalho do CIOMS, cada 18 a 24 meses, 0s conceitos de abuso e
dependéncia estéo includos como termos de pesquisa geral para a SMQ
Depressé e suidlio/autoleséo.

9 Excluos

Os termos PT para ansiedade n& associados a depresséo, agitago,
nervosismo, fadiga ou mudan@s de peso .

OtermoPTInshiaporque s- <cria fiecoso. durante o

2.23.3 Estrutura hieraquica

Depresséo e suicidio/
autoleséo
(20000035)

Depresséo (excl
suicidio e autolesao)
(20000167)

Suicidio/autolesdo
(20000037)

Figura 2-5. Estrutura hieraquica de Depressé e suiadio/autolesé (SMQ)

Esta SMQ tem uma hierarquia de dois nieis que consta de uma pesquisa abrangente
de termos sobre depresséo (primeiro niel) e de uma sub-SMQ para suidlio e
autoleséd (segundo nivel):

1 Depressé e suidlio/autoleséd® (SMQ): inclui os termos espedicos sobre
depresséd que estéo agrupados sob Depresséo (excl suidadio e autolesép)
(SMQ) e todos os termos sob Suidlio/autoleséd (SMQ) .
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1 Suidio/autoleséd® (SMQ): propée -se apenas uma pesquisa espedica devido a
gue o Grupo de trabalho das SMQ determinou que néo énecessaio realizar
pesquisas espedicas e gerais separadas.

Na versédp 12.0, a pedido dos utilizadores, ao niel 2 acrescentou -se Depresséo (excl
suialio e autolesé) (SMQ) para agrupar os termos PT que tinham sido ligados a
Depresséo e suidlio/autolesédo (SMQ), mas que né& pertenciam a sub-SMQ do niel 2
Suiddlio/autolesé (SMQ) . Ao contraio de Suidlio/autoleséd (SMQ) , Depresséo (excl
suidlio e autolesé) (SMQ) né éum tema SMQ autthomo. SGpode utilizar -se como
parte da sua SMQ superordenada - Depressé e suidlio/autolesé (SMQ ).

2.23.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Depressé e suidlio/autoleséd (SMQ) €éuma SMQ hierdquica. A SMQ primaia
(Depresséo e suidio/autoleséd (SMQ) ) tem termos de pesquisa tanto espedica como
geral. No entanto, a SMQ subordinada (Suialio/autolesé (SMQ) ) tem apenas termos de
pesquisa espedica. Por conseguinte, as pesquisas e spedicas e gerais da SMQ
subordinada produzird o mesmo resultado. Para além da estrutura hieraquica, a
implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQs né& hieraquicas com termos de
pesquisa espedica e geral (consultar a secgo 1.5.2.1). A SMQ supero rdenada pode
aplicar-se combinando os termos nas SMQs subordinadas.

2.23.5 Bibliografia para Depressé e suiadio/autoleséd® (SMQ)

1 Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse
drug reactions (IV). Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-
153

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

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

1 Major depressive episode. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994,
pg. 320-327

1 Major depressive disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994,
pg. 370-375

1 Substance-induced mood disorder. Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington
DC, 1994, pg. 370-375
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1 Dysthymic disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
(4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, pg. 345-
350

1 Minor depressive disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994,
pg. 719-721
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2.24 Abuso de drogas, dependéncia e abstinéncia (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007 )

2.24.1 Definicdo
1 Abuso de drogas:
O uso habitual de drogas:
o Néb énecessaio para fins terapéuticos (p. ex., par a alterar o humor)
o Para produzir uma fungo corporal desnecessariamente (p. ex., laxativa)
o Uso de drogas sem reconhecimento médico

A prevaléncia do abuso da cocafa e de outros psicoestimulantes parece
estar a aumentar em algumas zonas metropolitanas

A iniciago e a persisténcia do abuso de drogas s& determinadas pela
interacgo complexa de:

o Propriedades farmacoldicas e relativa disponibilidade da droga
o Personalidade e expectativas do utilizador

o Contexto ambiental do uso da droga

O abuso de polidrogas ou politoxicomania € cada vez mais comum
Pode ser uma intoxicago aguda ou crénica

Os sintomas variam de acordo com as propriedades farmacoldgicas, a dose
e 0 uso regular da droga

{1 Abstinéncia:
Cessago abrupta do uso por uma pessoa dependente

Uma sidrome espedica de uma substéncia seguida da cessago ou
redugo do consumo de uma substéncia psicoactiva previamente utilizada
com regularidade

Os sintomas de abstinéncia variam segundo a substéncia psicoactiva
utilizada:

o0 Geralmente "opostos" aos efeitos agudos da droga

o Incluem sintomas inespedicos, p. ex., nauseas, diarreia ou obstipago,
sudago abundante, aumento da frequéncia respiratéia, taquicardia

o Os sintomas comuns incluem ansiedade, agitago, irritabilidade, insia,
atengo deficiente

2.24.2 Crité&ios de inclusd e excluséd
T Incluos :
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Abuso de drogas/dependéncia:

o Todos o0s termos que cont°m Aabusoodo, Am§
ilegai so ou fAdepend®nciao, inclu2dos co

o Os termos observados com abuso, mas que também ocorrem sem abuso

(p. ex., Atoler©ncia aumentadaod ou fAsob
aumentadoo ou fAtoxicidade medi camentosa
gerais

o Os termos que indicam eventos neonatais
Abstinéncia

o Todos o0s termos gque dorotg’am § alxd tuizrd°rsc ica
termos espedicos

o0 Os termos que cont°m apenas fAdabstin®°nci
termos gerais

o Os termos gque indicam eventos neonatais

Nota: Entre a verséo original desta SMQ (baseada na Versép 9.1 da terminologia
MedDRA) e a Verséd 10.0 da terminologia MedDRA, originalmente incluio o termo
PT Hipertenséo arterial de ressalto foi relegado para um LLT com ligago ao termo
PT Hipertensd . Dado que o termo PT Hipertensé éinespedico e tem ligago com
termos LLT néo relacionad os com abstinéncia de drogas, o termo PT Hipertenséo
né tem sido acrescentado a esta SMQ. Quando aplicarem esta SMQ, os utilizadores
devem ter consciéncia de que talvez possam existir casos de interesse com ligago
ao LLT Hipertenséo arterial de ressalto.

Y Excluos:
Abuso de drogas/dependéncia:
o Os termos para sintomas de abuso de drogas ou intoxicago por drogas

o Os termos para os valores laboratoriais que indicam o niel aumentado
de famacos espedicos, devido ao facto de que alguns desses termos (p.
ex., o termo PT Concentrago de analgésico acima do niel terapéutico )
foram inicialmente includos e testados, mas, subsequentemente, foram
apagados, na sequéncia de discusséo pela equipa do Grupo de trabalho
do CIOMS.

Os termos relacionados com o abuso do alcool

Em geral estéo excludo s os termos para erros de medicago /administrago
incorrecta exceptuando os termos relacionados com o uso inapropriado de
famacos, tal como local incorrecto e via incorrecta, dado que poderiam
significar abuso de drogas.

Abstinéncia:

o Os termos para sintomas de abstinéncia de drogas (demasiado
inespec?2fico e originando demasiado dAru
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o Os termos relacionados com a abstinéncia de dcool

o Ostermos p aabsinéndiad q @ee enquadram na definigp desta
SMQ, isto € f&ma cos que ndo s@ nem psicoactivos, nem se utilizam
habitualmente.

2.24.3 Estrutura hieraquica

Abuso,
dependéncia e
abstinéncia de

drogas

(20000100)

Abuso de drogas e
dependéncia
(20000101)

Abstinéncia de
drogas
(20000102)

Figura 2-6. Estrutura hier&quica de Abuso de drogas, dependéncia e
abstinéncia (SMQ)

NOTA: Na versé 16.0, aSMQ Abuso de drogas de niel 2 foi atribudo o nome SMQ
Abuso de drogas e dependéncia.

Nota: A documentago original do Grupo de trabalho do CIOMS refere -se a esta SMQ
como SMQ Abuso de drogas e abstinéncia. Também se refere asub -SMQ Abstinéncia
de drogas (SMQ) como SMQ Abstinéncia .

2.24.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Abuso de drogas, dependéncia e abstinéncia (SMQ) éuma SMQ hieraquica com
termos de pesquisa espedica e geral. Para alén da estr utura hieraquica, a
implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQs né& hier&quicas com termos de
pesquisa espedica e geral (consultar a secgo 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode
aplicar-se combinando os termos nas SMQ subordinadas.

2.24.5 Bibliografia para Abuso de drogas, dependéncia e abstinéncia (SMQ)

T Stedmandés Medical dictionary 5th Edition,
2005
9 Harrisono6s Principl e'%Edioh McGrawditl, 2035 Me di ci n
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1 Huang B, Dawson DA, Stinson FS, Hasin DS, Ruan WJ, Saha TD, Smith SM,
Goldstein RB, Grant BF. Prevalence, correlates, and comorbidity of
nonmedical prescription drug use and drug use disorders in the United
States: Results of the National Epidemiologic Survey on Alcohol and Related
Conditions. J Clin Psychiatry 2006 Jul;67(7):1062-73

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

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

1 Woody GE, Senay EC, Geller A, Adams EH, Inciardi JA, Schnoll S AU -
Munoz A TI - 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

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

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

1 Widlitz M, Marin DB. Substance abuse in older adults. An overview. Geriatrics
2002 Dec;57(12):29-34

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 76
Setembro de 2013
MSSO-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

2.25 Dislipidemia (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.25.1 Definicdo

1 Definida como uma concentrago alterada, a maior parte das vezes excessiva,
de pidos no sangue (colesterol e/ou triglic&idos).

1 Resulta de uma predisposi@o gendica, de causas secundaias ou de uma
combinago das duas.

1 Apresenta-se sob cinco formas:
Hipercolesterolemia;
Hipertrigliceridemia;
Hiperlipidemia combinada;
Dislipidemia secundaia;
Hipolipidemia.

1 As lipoprotaias portadoras de colesterol distinguem -se em fungo da sua
densidade de flutuago em LDL, VLDL e HDL e podem variar em fungo da
guantidade de colesterol presente em cada partiula, no nimero de partiulas
circulantes, ou em ambos os casos.

1 Com excep@o de um HDL alto, a concentrago elevada de pidos no sangue,
particularmente do colesterol, €um dos factores de maior risco para a
aterosclerose.

1 A hipercolesterolemia e a hipertrigliceridemia, n& produzem por si sGsintomas
espedicos, a menos que estejam associadas a um agé implicado no
metabolismo dos pidos (homeadamen te, uma pancreatite).

1 Certas manifestages chicas de aterosclerose ocorrem apenas apés décadas
de manifestago silenciosa e de progressé das les@es

1 Uma hipercolesterolemia aguda né se manifesta geralmente como reacgo
indesejavel a um medicamento.

1 Uma hipertrigliceridemia aguda pode ser a expressé de um consumo excessivo
(frenéico) de alimentos muito gordos ou de dcool, ou pode estar ligada a
diabetes, particularmente quando né estddevidamente controlada, ou a uma
pancreatite.

2.25.2 Crit&ios deinclu sd e exclusd

M Includos :
Os termos com ra2zes de ol 2pidoo, fcol est
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Os termos médicos estreitamente relacionados com fpidos, lipoprotehas,
colesterol e triglic&idos no sangue.

Os termos foram derivados de tré grupos SOC (SOC Doengs do
metabolismo e da nutrigo , o grupo SOC Exames complementares e o grupo
SOC Afecges congénitas, familiares e gendicas ).

Nove termos que representam alterages familiares do metabolismo lipdico
(para recuperar casos que descrevam afecg@es congénitas do metabolismo
das lipoprotaias que podem ter -se agravado (ou melhorado).

AclassificagpdaCIE-9 de OAltera-»es do metabol i s m
utilizada como referéncia.

Durante a avaliago de 18 a 24 messes, o Grupo de trabalho da equipa de
desenvolvimento do CIOMS confirmou, com base nos resultados dos testes,
gue os termos sobre resultados de exames complementares de pidos que
séo relevantes a esta SMQ séo: colesterol no sangue, triglicéid os no sangue
e hiperlipidemia. Outros termos de resultados de testes de pidos néo
recuperaram casos de interesse.

M1 Excluos:

Os termos para doengs por reten@o de [pidos (por exemplo, o termo PT
Doen@ de Gaucher).

Os termos seguintes n& se relacionam directamente com o ambito desta

SMQ: o termo PT Colesterose, o termo PT Embolia gorda, todos os termos

gue cont°m ol ip-ideod Pneononiadipddemptermmop o t er n
PT Proteaiose pida , o termo PT Lipemia retiniana, o termo PT Lipidtria, o

termo PT Caréncia lipoproteica e o termo PT Aferese de lipoproténas de

baixa densidade.

2.25.3 Notas sobre a implementacto e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Dislipidemia (SMQ) tem apenas termos de pesquisa espedica. Por conseguinte, a
pesquisa espedica e a pesquisa geral produzem o mesmo resultado. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.25.4 Bibliografia para Dislipidemia (SMQ)
1 Harrison& Principles of Internal Medicine, 16th Edition

1 Ross R: Atherosclerosis - an inflammatory disease. N Engl J Med 340:115-126,
1999

9 Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults Adult
Treatment Panel Ill i Third Report of the National Cholesterol Education Program
(NCEP) NIH - U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES - NIH
Publication No0.02-5215, September 2002
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2.26 Eventos embadlicos e trombadticos (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.26.1 Definicgdo
1 A trombose surge da interacgo de muitas influéncias. Virchow observou que a

1

1

1

influéncia principal na patogénese da trombose sé& mudan@s da parede dos
vasos, dos componentes do sangue e da dindmica do fluxo sanguieo

As afecg@es trombdicas sé doen@s caracterizadas pela formago de um
trombo que obstrui localmente o fluxo sanguieo vascular ou que se desprende
e emboliza para obstruir a corrente sanguiea

A embolia €0 bloqueio repentino de um vaso por um co&gulo ou outro material
estranho transportado para esse local de alojamento pela corrente sanguiea

A (Trombo-)flebite éa inflamago de uma veia (flebite) associada aformago de
trombos (trombose)

2.26.2 Crité&ios de inclusé e exclusé

1

Includos:

Embolismo e trombose do termo HLGT Embolismo e trombose

O termo PT Sidrome de Budd -Chiari e o termo PT Sidrome de Paget -
Schroetter

Enfartes e processos relacionados com AVC

Os termos que esté relacionados com procedimentos (p. ex., os termos PT
Trombectomia, PT Tromboembolectomia)

Os termos sobre profilaxia relacionados com embolismo e trombose

Os termos sobre exames complementares relacionados com embolismo e
trombose

Os termos sobre tromboflebite relacionados com embolismo e trombose

Os termos que se referem aocluséo de arté&ias e de veias associada a uma
embolia e/ou a uma trombose

Os termos que se referem a eventos mesentéicos relacionados com
embolismo e trombose

Os termos sobre Amaurose, o termo PT Acidente cerebrovascular e PT
Enfarte hemorragico

Os termos que se referem a eventos transit@ios (isquémicos) relacionados
com embolismo e trombose
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Os termos que se referem a diplegia, hemiparesia, hemiplegia, hemiplegia
transit&ria, monoparesia, monoplega, paresia, paraparesia, paraplegia,
tetraparesia e tetraplegia estéo includos (excluiam -se os termos que se
referem a paralisia [palsy], paresia, plegia e paralisia sem relago provavel
com embolismo e trombose)

Os termos PT Ocluséo de derivago, PT Ocluséo de stent, PT Trombose no

dispositivo, PT Trombose no local de implante e PT Trombose de uma

derivago

Os termos que se referem a embolismo e trombose no cé&ebro ou cerebelo
1 Excluos:

Os termos sobre factores de risco (p. ex., relacionados com hiperviscosidade
ou por causas hereditaias, infecciosas/sépticas ou auto -imunes)

Os termos sobre testes anaticos sem indicago do resultado (isto € ote rmo
para um teste né qualificado)

Os termos sobre embolismos gasosos, gordos e por cimento
Os termos sobre anomalias n&o espedicas dos vasos

Os termos que se referem a paralisia [palsy], paresia, plegia e paralisia sem
relago provavel com embolismo e t rombose (mas esté includos os termos
gue se referem a diplegia, hemiparesia, hemiplegia, hemiplegia transitaia,
monoparesia, monopled, paresia, paraparesia, paraplegia, tetraparesia e
tetraplegia)

2.26.3 Estrutura hieraquica

Eventos embdlicos e
tromboticos
(20000081)

Eventos embdlicos e
Eventos embdlicos e trombéticos, tipo de vaso Eventos embdlicos e
tromboticos, arteriais néo especificado e tromboticos, venosos
(20000082) artérias e veias mistas (20000084)
(20000083)

Figura 2-7. Estrutura hier&quica de Eventos embdlicos e trombdticos

(SMQ)
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Eventos embdicos e trombdicos (SMQ) (Niel 1), estadividida em trés  sub-SMQs de

Nrel 2:

1 Eventos embdicos e trombdicos, arteriais (SMQ) (termos PT designados como

termos de pesquisa espedica)

1 Eventos embdicos e trombdicos, venosos (SMQ) (termos PT designados como

termos de pesquisa espedica)

1 SMQ Eventos embdicos e trombdicos, tipo de vaso néb especificado e artérias
e veias mistas (SMQ) (termos PT designados como termos de pesquisa

espedica)

NOTA: Os nomes das sub-SMQs na documentago do Grupo de Trabalho do CIOMS

diferem do resumo deste Guia Introdutério, tal como se segue

Documento do Grupo de trabalho do
CIOMS

Este documento

SMQ Eventos embdicos e trombdicos,
arteriais, venosos, né espedicos

Eventos embdicos e trombdicos

(SMQ)

SMQ Eventos embdicos e trombdicos,
sOarteriais

Eventos embdicos e trombdicos,
arteriais (SMQ)

SMQ Eventos embdicos e trombdicos,
s6venosos

Eventos embdicos e trombdicos,
venosos (SMQ)

SMQ Eventos embdicos e trombdicos,
néo espedicos

Eventos embdicos e trombdicos, tipo
de vaso néb especificado e arté&ias e
veias mistas (SMQ)

Tabela 2-2. Tabela de ligacdo entre o documento do Grupo de trabalho do

CIOMS e o Guia Introdutoério para as SMQ, para Eventos embdlicos e
trombdticos (SMQ)

T O ter m&M@oOs uchorr esponde ao fAsubgrupoo,

documentago do C IOMS.

1 Para obter todos os termos pertinentes de embolismo e trombose, pode ser

necessaio combinar as sub -SMQs desta SMQ.

1 Também se devem ter em conta Afec@es cerebrovasculares (SMQ) ,

Vasculite (SMQ) e Tromboflebite (SMQ).

NOTA: Na verséo 14.0, o &nbito de Eventos embdicos e trombdicos, tipo de vaso
néo especificado e arté&ias e veias mistas (SMQ) foi modificado para incluir apenas
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termos de pesquisa espedica . Anteriormente esta SMQ inclua apenas termos
gerais.

2.26.4 Notas sobre a implementacéo e/ ou a expectativa dos resultados da
consulta

Eventos embdicos e trombdicos (SMQ) éuma SMQ hieraquica que contém apenas
termos espedicos. Por conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral
produzem o mesmo resultado. As notas detalhadas estéo documentadas na secgo
1.5.2.1.

2.26.5 Bibliografia para Eventos embdlicos e trombdticos (SMQ)

1 Concise Oxford Textbook of Medicine. Ledingham, John G. G., Warrell, David
A. 1st Edition © 2000 Oxford University Press
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2.27 Pneumonia eosinofi ca (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2009)

2.27.1 Definicdo

1 As pneumonias eosinoficas caracterizam -se pela acumulago de eosindilos
nos espa@s alveolares, no interstiio pulmonar ou em ambos. A eosinofilia
perifé&ica écomum.

1 As causas incluem:
Infec@es (especialmente helnmticas)

Pneumonite induzida por medicamentos (por exemplo, antibidicos, fenitaia,
I-triptdano)

Toxinas inaladas (por exemplo, a cocaia)
Doena@ sistémica (por exemplo, sidrome de Churg -Strauss)
Aspergilose broncopulmonar alégica

1 Diagndstico baseado em:

Eosinofilia no sangue perif®rico (>450/¢lL
(>5% de diferencial), ou biopsia pulmonar

Opacidades na radiografia tor&ica (por vezes denominadas I.P.E. ou
infiltrado pulmonar com sidrome de eosinofilia)

1 Pneumonia eosinofica crtnica
Etiologia desconhecida. Presume-se que se trata de didese alégica.

Doen@ fulminante com tosse, febre, p erda de peso, acompanhada ou
precedida por asma em 50% dos casos

As opacidades pulmonares bilaterais perifé&icas descritas como "negativo
fotogréico" do edema pulmonar séo virtualmente patognomaicas

1 Pneumonia eosinofica aguda

Etiologia desconhecida, mas pode ser uma reac@o aguda de
hipersensibilidade a um antjeno inalado n&o identificado

Doena febril aguda com tosse, dispneia, mal -estar, mialgias, suores
nocturnos e dor tor&ica pleutica

M Sidrome de Loeffler

Caracterizada pela auséncia de sintoma s respirat&ios ou por sintomas
respiratéios ligeiros, opacidades pulmonares migrat@ias passageiras e
eosinofilia no sangue perifé&ico
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A etiologia pode ser infec@es parasit&ias, especialmente Ascaris
lumbricoides, mas o agente identificavel, muitas vez es n& se pode encontrar

2.27.2 Crit&ios deincluséd e exclusdo
M Includos :

Os termos espedicos relacionados com a doen@ pulmonar eosinofica
como os PT Pneumonia eosinofica, PT Eosinofilia pulmonar e PT Sidrome
de Loeffler estéb inclulos na pesquisa espedica

Os termos para vé&ias afec@es pulmonares que né sé& especificamente
eosinoficas, mas possivelmente indicativas de pneumonia, estéo incluios
na pesquisa geral (por exemplo, PT Alveolite e PT Infiltrago pulmonar )

Os termos para sintomas chicos evidentes de pneumonia esté incluios na
pesquisa geral (por exemplo, PT Hipoxia e PT Hiperventilago )

Com base nos testes com o algoritmo, dois termos néo muito espedicos, o
PT Pneumonia e o PT Mialgia, estéd includos na pesquisa geral

Os termos relacionados com eosindilos no sangue perifé&ico que contém a
pal avra fAanor mal 0 NUngraode eosinddosngndrraal ). o P T

1 Excluios:
Todos os termos sobre infec@es, fibrose, sarcoidose e hemorragia

Os termos sobre sinais e sintomas n& espedicos de pneumonia (por
exemplo, o PT Tosse e o PT Dispneia)

Os termos para distrbios eosinoficos em qualquer localizago diferente dos
pulmdes (por exemplo, o PT Colite eosinofica, o PT Miocardite eosinofica )

Os termos relacionados com eosindilos no sangue perifé&ico que contém a
pal avra finor mal 0 N(memode eesindlosmdrneal) o PT

Os termos relacionados com eosindilos no sangue periféico sem um
gualificador (por exemplo, o PT Numero de eosindi l0s)

Os termos neonatais
Os termos que indicam uma afec@o heredit&ia

Os termos para tumores ou malignidades do pulméo

NOTA: Dois termos né&b espedicos, o PT Pneumonia e o PT Mialgia, estéo nclulos na
pesquisa geral. Se a pesquisa geral se utiliza sem o algoritmo, pode ser necess&io
excluir estes termos porque criam demasi ado

2.27.3 Algoritmo
Pneumonia eosinofica (SMQ) consta de:
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1 Uma pesquisa espedica (Categoria A ou anbito espedico) que contém termos
PT espedicos que descrevem uma pneumonia eosinofica

1 Uma pesquisa geral que contén termos adicionais (&mbito geral) que se
agregam aos que estéo inclulos na pesquisa espedica. Os termos de
pesquisa geral esté divididos em duas categorias:

Categoria B: Termos para eosinofilia

Categoria C: Os termos possivelmente indicativos de pneumonia e os dois
termos néo espedicos, 0o PT Pneumonia e o PT Mialgia.

Os casos a seleccionar para uma maior avaliago incluiriam quaisquer casos que
notifiguem pelo menos um dos termos PT inclulos na Categoria A (termos de ambito
espedico) ou qualquer caso que notifique alguma combinago de pelo menos um
termo PT de cada um dos dois grupos de termos PT inclulos nas Categorias B e C de
termos de &mbito geral. Aou (B e C).

2.27.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Para além das pesquisas espedicas e gerais, Pneumonia eosinofica (SMQ) éuma
SMQ algotimica. O algoritmo éuma combinago de termos de pesquisa geral entre
vaias categorias para melhorar a identific ago dos casos de interesse. O algoritmo
pode implementar-se num processo de pés -recuperago, como se explica a seguir:

1 Primeiro, recuperar os casos pertinentes aplicando a consulta na SMQ como
uma SMQ com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a sec@o
1.5.2.1).

1 Processo pé -recuperago, o software aplica a combinago algotimica para
examinar os casos recuperados anteriormente. Para conjuntos pequenos de
dados de casos recuperados, o algoritmo pode aplicar-se ao efectuar a reviséo
manual dos casos. O algoritmo para Pneumonia eosinofica (SMQ) €A ou (B e
C). Os casos detectados pelo algoritmo podem enumerar-se para emisséo .

2.27.5 Bibliografia para Pneumonia eosinofica (SMQ)

1 The Merck Manual acesso online em
http://www.merck.com/mmpe/sec05/ch055/ch055d.html

1 Harrisons Principles of Internal Medicine, McGraw Hill acesso online em
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosino
philic+pneumonia+&rootTerm=eosinophilic+pneumonias&searchtype=1&rootID=
12837&gobacklink=1&drug=1
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2.28 Sidrome extrapiramidal (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.28.1 Definigdo

1 As perturbages do movimento induzidas por fAfmacos podem ocorrer em
associago com o tratamento com levodopa ou antagonistas da dopamina ou
famacos com propriedades de antagonistas do receptor central da dopamina,
famacos anticolinégicos, alguns famacos anticonvulsivos e anfetaminas.

1 Definigo: Uma perturbago da fungo motora causada por les@s ou disfunges
do sistema motor extrapiramidal

Pode apresentar-se como uma perturbago hipercinéica -hipottica ou como
uma perturbago acinéica -igida

1 Parkinsonismo induzido por f&macos, distonia, acatisia e discinesia tardia, e 0s
seus sinais chicos associados sé& conceitos includos nesta SMQ.

1 Sub-SMQs para:

Acatisia: sintomas subjectivos de agitago, sinais objectivos de agitago, ou
ambos

Discinesia (incluindo discinesia tardia): movimentos involunt&ios cdeo -
atetddes que afectam habitualmente a regi& orofacial, os dedos das manos
e dos pés. Também podem ocorrer movimentos atetddes da cabe@, do
pesco@ e das ancas .

Distonia: contracg@es musculares breves ou prolongadas que provocam
movimentos ou posturas anormais, incluindo crises oculogicas,
protuberéncia da hgua, trismo, torcicolo, distonias laringofamgeas e
posturas disténicas das extremidades e do tronco

1 Sidromes parkinsonianas: Tiade de tremor em repouso, rigidez e bradicinesia
que pode parecer idéntica adoen@ de Parkinson idiop&ica. Outras
caractessticas parkinsonianas in cluem a bradifrenia (pensamento lento),
salivago excessiva, baba, arrastar os pé ao andar, micrografia, hipofonia e
reflexos posturais diminuios .

2.28.2 Crité&ios de inclusd e exclusd
T Incluos:

Os termos para a doen@ de Parkinson e parkinsonismo, incluind o os sinais e
sintomas chicos

Outras formas de afecg@es extrapiramidais como tremores né associados a
doen@ de Parkinson, distonias focais (p. ex., torcicolo), perturbages do
movimento associadas com f&macos (p. ex., discinesia tardia) e acatisia
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Os termos neonatal relacionados com o que foi mencionado acima
Exames associados

OtermoPT Tremoror i gi nou al gum Aru2dod nos teste
devido asua capacidade para captar a maioria das notificages nos controlos

positivos durante os testes da Fase |, este termo PT permanece na lista de

termos seleccionados para esta SMQ.

O termo PT Blefarospasmo estaincluio no subgrupo Distonia (SMQ):
Apesar de se ter includo o termo PT Blefarospasmo no subgrupo Distonia
(SMQ), houve certas discuss@es posteriores aos testes, sobre a utilidade
deste termo de pesquisa geral para a SMQ em termos gerais. Por
conseguinte, o Grupo de trabalho ficaramuito grato por receber os
coment&ios dos utilizadores sobre a utilidade deste termo em particular.

1 Excluos:
Paralisia supranuclear progressiva
Degenerago ganglionar catico -basal
Degenerago estriatonigral
Doen@ de Machado -Joseph (ataxia espinocerebelar tipo 3)
Sidrome neuroléptica maligna
Doen@ de Tourette

Tremor de origem néo extrapiramidal (tremor essenc ial, tremor intencional,
titubear da cabe@)

PT Pestanejar excessivo

PT Sidrome de pernas irrequietas
PT Miotonia

PT Dispneia

Termos para acontecimentos fetais e neonatais semelhantes adoen@ de
Parkinson (por exemplo, o termo PT Hipoquinesia fetal)
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2.28.3 Estrutura hieraquica

Sindrome
extrapiramidal
(20000095)
\
| | | |
Acatisia Discinesia Distonia pa?llir]ndsfgmaer?as
(20000096) (20000097) (20000098) (20000099)

Figura 2-8. Estrutura hier&dquica de Sidrome extrapiramidal (SMQ)

2.28.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Sidrome extrapiramidal (SMQ) éuma SMQ hier&quica com termos de pesquisa
espedica e geral. Para além da estrutura hier&quica, a implementago desta SMQ é
semelhante adas SMQs néo hier&quicas com termos de pesquisa espedica e geral
(consultar a secgo 1.5.2 .1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os
termos nas SMQ subordinadas.

2.28.5Bibliografa para Sidrome extrapiramidal (SMQ)

T

1
1
)l

Stedman6s Medi cal %TEd¢200onary, 27
Harrisono6s Princi pl ®%edi¢gdfl1998,pdge 23686aT 63Me di ci n
CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999, p&s. 29171 30

Kapl an & Srodss of P<ychiatry: Behavioral sciences and clinical
psychiatry, 8% edi¢o, 1998, p&ggs. 955-963

The case of the frozen addicts by J W Langston and Jon Palfreman i
Publisher New York: Pantheon Books © 1995 ISBN: 0679424652 OCLC:
31608154
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2.29 Eventos de extravasacio (injecgdes, infusdes e implantes) (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.29.1 Definicdo

1 A extravasago de um fd&maco administrado mediante acesso venoso € uma
complicago local

Que pode ser associada a dor e incha@

Alguns produtos (p. ex., certos agentes quimioterapéuticos), podem associar-
se a sequelas mais séias, incluindo a necrose tissular

1 Pode ser causada por:
Dano na parede posterior da veia
Oclusd da veia mais pr&ima do local da injec@o

1 Em sentido lato, a extravasago define -se como sada ou fuga de sangue ou de
outro hjuido, que normalmente se encontra num vaso ou tubo, para os tecidos
circundantes

Para os fins desta SMQ, a "extravasago" relaci ona-se com uma
complicago da administrago de um famaco (injec@o, efuséo, etc.) ou com
um dispositivo

Inclui possieis sequelas da extravasago

Dor, eritema e incha@ s& habitualmente observados

2.29.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
M Includos :

Os termos com "extravasago" que se relacionam com a administrago de
famacos ou a utilizago de dispositivos

O termo PT Extravasago

o O termo PT Extravasago né&o estdassociado com qualquer mecanismo
de administrago de f&macos (encontra -se no grupo SOC Perturba@ es
gerais e alterages no local de administrago )

o Com base nos resultados de testes de companhias farmacéuticas,
apresentou casos de interesse e determinou-se ser apropriado para
incluséo

X1 on non

Os termos com as palavras "injecgo”, "infus&”, "implante”, "cateter" e
"dispositivo" quando esté combinados com "indurago", "edema", "efusén”,

"incha@", "irritago”, "necrose", e "lcera"
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o Os termos individuais com essas combinages, subsequentemente, foram
seleccionados para inclus@d, com base na sua relevéncia para o anbito
da SMQ

Para a manutengo futura desta SMQ, os termos PT com a palavra
"instilago" poderiam ser considerados para incluséo se se enquadrarem
com a definigo desta SMQ

Os termos para dor e eritema no local de administrago (ver a NOTA abaixo)
M Excludos:

PT Extravasago de sangue e PT Extravasago de urina

PT Reacgo a meios de contraste

PT Té&enica errada no processo de uso de fa&macos

PT Fuga sistémica

Termos do "local de aplicagp” (ver a NOTA abaixo)

PT Reacgo no local de injecgo e outros termos PT simples de "reac@o no
l ocal 0 (p. eeacgo nodocd deinfusio )Pdhdo que sé termos
inespedicos

NOTA: Dor no local de administrago e eritema sé sintomas de extravasago (e estéo
actualmente includos nesta SMQ), mas podem ocorrer sem ela. Estes termos
poderiam recuperar mais casos de interesse do que o que épr&ico em certas bases de
dados, dependendo das préicas de codificago. Isto deve ter -se em conta, ao aplicar
esta SMQ.

NOTA: Em geral, os termos "local de aplicagp"”, né se consideram apropriados para o

ambito desta SMQ, apesar de terem recuperado alguns casos de interesse durante 0s

testes de pré-produgo. Os utilizadores da terminologia MedDRA devem considerar,

com base nos seus pr@orios dados, seostermos com Al oc al de aplica-«o
sido utilizados ao codificar casos relacionados com extravasago e incluem termos

relevantes, conforme necess&io.

NOTA: Os utilizadores devem considerar a incluséd de casos codificados no termo LLT
Complicages relacionadas com o cateter. Este termo n& estaactualmente ligado a
um termo PT inclulo nesta SMQ, mas pode recuperar casos de interesse .

2.29.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Eventos de extravasag@o (injecges, inf us@es e implantes) (SMQ) tem termos de
pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas estéb documentadas na secgo
1.5.2.1.
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2.29.4 Bibliografia para Eventos de extravasacéo (injecgdes, infusdes e
implantes) (SMQ)

1 Brown, S. Complications with the Use of Venous Access Devices. U.S.
Pharmacist. http://www.uspharmacist.com/
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9
.cfim&pub_id=8&article id=131

1 Stedmands Medi c@Hditdn,i2e00i onary, 27

1 Wickham, R. Long-Term Central Venous Catheters: Issues for Care. Semin
Oncol Nurs 1992;8,2 (May):133-147
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2.30 Perturbagdes da Fertilidade (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2011)

2.30.1 Definicéo
91 Durante o desenvolvimento da SMQ Ticos sobre a gravidez e o perwdo
neonatal, o Grupo de Trabalho do CIOMS para as SMQ acordou em que as
fperturbages da fertilidadeodevem desenvolver-se numa SMQ de niel 1.
1 Infertilidade:
Incapacidade de engravidar (independentemente da causa) apés 1 ano
de relages sexuais sem utilizago de contraceptivos ;
Até 15% dos casais em idade reprodutiva sé afectados ;
Um factor que também contribui éa tendéncia para adiar a maternidade
por muitas mulheres.
1 Na infertilidade esté implicados factores tanto do sexo masculino com do sexo
feminino, cada género explicando cerca de 35% dos casos:
0o Uma combinago de factores do sexo masculino e feminino explica 20%
dos casos de infertilidade;
o Em 10% dos casos restantes desconhece-se a etiologia.
1 Alguns casais obtém resultados normais nos testes de infertilidade ; as etiologias

postuladas séo :
o Interacgo disfuncional entre 0 esperma e 0s o(itos;
o Embrido de maqualidade;
0 Disrup@o no local da implantago.
No futuro poderia ser possiel identificar uma mutago ou a auséncia de um
gene espedico como causa da infertilidade.
Certos factores do estilo de vida tém sido relacionados com o risco de
infertilidade:
o Factores ambientais e laborais;
o Efeitos tdxicos relacionados com o tabaco, a marijuana, ou outras drogas;
o Exerdio Bico excessivo;
o Alimentago inadequada associada a um aumento ou perda de peso
extremos;
o ldade avan@da.
Os famacos associados ao desenvolvimento da infertilidade séo:
0 As terapias antineoplésicas (ciclofosfamida, clorambucil, etc.);
As combinages de agentes antineoplésicos e f&dmacos esterddes;
Certos antibidicos;
Suplementos para a tiredde;
Outros.

o O 0O

2.30.2 Crité&ios de inclusd e exclusd

l

Includos :
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Os termos para condiges méicas que reflectem problemas de fertilidade
(por ex., o termo PT Maturaco folicular prematura );

Os termos para procedimentos relacionados com a fertilidade (por ex., o
termo PT Fecundago in vitro );

Os termos para exames complementares (anormais) relacionados com
problemas de fertilidade (por ex., o termo LLT NUmero de espermatozddes
total diminudo ).

91 Excluos :

Os termos para disfungo sexual que néo afect am directamente a fertilidade
(por ex., o termo PT Perturbago da lhido );

Os termos para condiges que s& o resultado de anormalidades
cromossanicas (por ex., o temo PT Sidrome de Klinefelter ) ou que de outro
modo n&b éprovavel que estejam relacionados com famacos (por ex., 0
termo PT Anorquismo).

NOTA: Para os utilizadores que desejem pesquisar dados para eventos/casos de
disfungo sexual , chama-se a aten¢o para que quase todos 0s termos pertinentes da
terminologia MedDRA podem encontrar-se em dois termos HLGT, nomeadamente o
termo HLGT Disfunges e alterages sexuais e perturbages da identidade sexual e o
termo HLGT Perturbages da fungo sexual e da fertilidade

2.30.3 Bibliografia para Perturbagdes da fertilidade (SMQ)

1

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

Buchanan, JF and Dauvis, LJ. Drug-induced infertility. Drug Intell Clin Pharm,
1984, 18(2): 1221 32.
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2.31 Inflamacéo e quadros disfuncionais gastrointestinais inespedicos (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.31.1 Definicdo

1 O objectivo desta SMQ éreunir e ordenar v&ias afec@es gastrointestinais
inespedicas

Concebida com base em sintomas frequentemente atribudos a f&macos, ( p.
ex., hauseas, vanitos, dispepsia, doen@ do refluxo gastroesofdgico, diarreia
e obstipago intestinal )

Aplica-se ao tubo digestivo, do esdago ao recto

1 Para esta SMQ, "inespedico” significa que as afec@es s manifestages
possieis de vaias doen@s

2.31.2 Crit&ios deinclusé e excluséd
M Includos :

Qualquer afec@o funcional néo espedica que afecta qualquer parte do
tracto gastrointestinal

Manifestages inflamaté&ias né&b espedicas que afectam qualquer parte do
tracto gastrointestinal

Manifestages disfuncionais n& espedicas que afectam qualquer parte do
tracto gastrointestinal

Afecges relacionadas com erosdes das mucosas
Termos do grupo SOC Exames complementares de diagnéstico
Termos do grupo SOC Procedimentos mé&dicos e cirlrgicos
1 Excluios:
Qualquer disfun¢o ou inflamago da cavidade orofarigea

Quadros inflamatd&ios ou disfuncionais que sé independentes e entidades
nosoldyicas bem definidas, (p. ex., os termos PT Doen@ de Crohn e PT
Colite ulcerativa) (Ver a NOTA abaixo)

Gastroenterite infecciosa

NOTA: Para pesquisar casos de patologia mais espedica, poderiam considerar -se as
seguintes SMQ: a SMQ Pancreatite aguda; a SMQ Perfurago, ulcerago, hemorragia
ou obstrugo gastrointestinal e a SMQ Colite pseudomembranosa.

NOTA: Inicialmente, o termo Abuso de laxativos fazia parte do anbito espedico de
Disfunges gastrointestinais inespedicas (SMQ) como um PT. Na Versé 10.1, Abuso
de laxativos foi relegado para o niel LLT sob o PT Abuso de drogas. O PT Abuso de
drogas considera-se demasiado n& espedico para Disfun@es gastrointestinais
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inespedicas (SMQ). Por conseguinte, o termo Abuso de laxativos janéo faz parte de
Disfung@es gastrointestinais inespec ficas (SMQ). Se um utilizador considera que o
termo Abuso de laxativos pode ser Uil na identificago de casos, o LLT Abuso de
laxativos poderia ser acrescentado apergunta do utilizador.

NOTA: Na documentago original do Grupo de trabalho do CIOMS, o nom e da sub-
SMQ Sintomas gastrointestinais inespedicos e procedimentos terapéuticos era SMQ
Sintomatologia gastrointestinal inespedica e procedimentos terapéuticos ..

2.31.3 Estrutura hier&quica

Inflamacéo e quadros
disfuncionais gastrointestinais

inespecificos

(20000137)
~ . o . ~ . o Sintomas gastrointestinais

Inflamacdes gastrointestinais Disfunc¢Bes gastrointestinais . - i

‘ - ) o inespecificos e procedimentos
inespecificas inespecificas terapéuticos
(20000138) (20000139) (20000140)

Figura 2-9. Estrutura hier&quica de Inflamacfo e quadros
disfuncionais gastrointestinais inespedicos (SMQ)

2.31.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Inflamago e quadros disfuncionais gastrointestinais inespedicos (SMQ) €éuma SMQ
hieraquica com termos de pesquisa espedica e geral. Para além da estrutura
hier&quica, a implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQs né hier&quicas
com termos de pesquisa espedica e geral (consult ar a secgo 1.5.2.1). A SMQ
superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs subordinadas.

2.31.5Bibliografia para Inflamagéo e quadros disfuncionais gastrointestinais
inespedicos (SMQ)

1 Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition
1 Medline database

1 The Merck Manual

1 Dorland® illustrated medical dictionary
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2.32 Perfuracéo, ulceragdo, hemorragia ou obstrucéo gastrointestinal (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.32.1 Definigdo
1 Perfurago gastrointestinal:

Perfurago: acto de perfurar ou de penetrar através de uma parte ou de um
oriftio feito através de uma parte ou substéncia

Perfurago gastrointestinal 1 a perfurago de todas as camadas do tracto
gastrointestinal

o Descoberta’i em contacto directo com toda a cavidade peritoneal
o Cobertai localizada perto do egdlon ou de outros &géos
Caracterizada por peritonite localizada ou difusa

0 Manifesta-se como rigidez generalizada da parede abdominal, dor intensa
eleo

A perfuragp descoberta confirma -se através da manifestago de gés livre na
cavidade abdominal (radiografia da regiéo diafragmaica com o doente na
posigo vertical)

1 Ulcerago gastrointestinal:
Defeito localizado, ou escavago da superftie de um &géo ou tecido
Produzida pelo desprendimento de tecido inflamat&io necrdico

1 Hemorragia gastrointestinal:
Hemorragia i perda de sangue de qualquer vaso ou tecido

Hemorragia gastrointestinal i perda de sangue de qualquer parte do tracto
gastrointestinal

1 Obstrugo gastrointestinal:

Obstrugo 1 acto de bloquear ou obstruir ou um estado ou condi@o de estar
obstrudo

Obstrugo gastrointestinal 1 obsté&ulo para a passagem do conte(do
gastrointestinal

2.32.2 Crité&ios de inclusd e excluséd
T Incluos :

Os termos relacionados com a perfurago de qualquer parte do tracto
gastrointestinal
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Os termos para Uceras de qualquer parte do tracto gastrointestinal

Os termos para obstru@o e estenose de qualquer parte do tracto
gastrointestinal: uma possiel consequéncia da cicatrizago devida a
ulcerago

Os termos para hemorragia qualquer parte do tracto gastrointestinal

Os termos para procedimentos médicos e cirlrgicos e para exames
complementares de diagndstico relacionados com perfurago, ulcerago ou
hemorragia

0 Incluiam -se um grupo de exames de diagndstico néo espedico e
procedimentos médicos e cirlrgicos, dado que o teste da fase | existente
na base de dados de uma companhia farmacéutica indicou que estes
termos eram Uteis para a identificago de casos relevantes

1 Excluos:

Os termos relacionados com as neoplasias gastrointestinais incluindo as
Uceras malignas

Os termos para alterages do paladar

Os termos relacionados com les@s orofamgeas (o utilizador deveria
considerar Afec@es orofamgeas (SMQ ))

Os termos para anomalias congénitas

NOTA: Antes da versé 16 .1, os termos em Dados/procedimentos inespedicos de
perfurago, ulcerago, hemorragia ou obstrugo (SMQ) eram apenas de anbito
espedico. Na verséo 16.1, os termos inclulos em  Dados/procedimentos inespedicos
de perfurago, ulcerago, hemorragia ou ob strugo (SMQ) foram reclassificados para
ser tanto de &mbito geral como espedico.

NOTA: Na Versé 13.0, modificou-se o ambito de aplicago das seguintes SMQ
subordinadas sob Perfurago , ulcerago , hemorragia ou obstrugo gastrointestinal
(SMQ) de termos de apenas pesquisa geral para termos de apenas pesquisa
espedica: Hemorragia gastrointestinal (SMQ), Obstrugo gastrointestinal (SMQ),
Perfurago gastrointestinal (SMQ) e Ulcerago gastrointestinal (SMQ ).
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2.32.3 Estrutura hieraquica

Perfuracao,
ulceragéo, hemorragia
ou obstrucao
gastrointestinal

(20000103)
| | | | |
Dados/procedimentos
inespecificos perfuragéo, Obstrugéo Ulceracao Perfuragéo Hemorragia
Ulcera, hemorragia, gastrointestinal gastrointestinal gastrointestinal gastrointestinal
obstrugéo gastrointestinal (20000105) (20000106) (20000107) (20000108)
(20000104)

Figura 2-10. Estrutura hier&quica da Perfuragdo, ulceracdo, hemorragia ou
obstrucdo gastrointestinal (SMQ)

1 A sub-SMQ Dados/procedimentos inespedicos sobre perfurago, dcera,
hemorragia ou obstru@o gastrointestinal édenominada SMQ Exames
complementares, procedimentos médicos e cirlrgicos inespedicos, na
documentago original (pré -produgo) do Grupo de trabalho do C IOMS.

1 Para recuperar todos 0s casos relevantes que se relacionam com perfurago
gastrointestinal, ulcerago, hemorragia, ou obstrugo, poderaser necessa&io
combinar as sub-SMQs, que resultam numa pesquisa geral. Alén disso,
Afecg@es orofarigeas (SMQ) deve ser tomada em considerago .

2.32.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Perfurago, ulcerago, hemorragia ou obstrugo gastrointestinal (SMQ)  éuma SMQ
hieraquica com termos de pesquisa espedica e geral. Para além da estrutura
hieraquica, a implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQ n& hieraquicas
com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a secgo 1.5.2.1). A SMQ
superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQ subordinadas.

2.32.5Bibliografia para Perfuragédo, ulceragdo, hemorragia ou obstrugéo
gastrointestinal (SMQ)

1 Reporting Adverse Drug Reactions i Definitions of terms and criteria for their
use. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 1999

9 Dorl andds | Icdl DictidnanaitSawhdets 2003, 30" Edition
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2.33 Crises convulsivas generalizadas po6s -vacinago (SMQ)
(Publicago da produgo de Marp de  2012)

2.33.1 Definicdo

1 A SMQ Crises convulsivas generalizadas pé -vacinago foi desenvolvida
para abordar a ocorréncia desta forma de crise como um evento adverso
pds -vacina@o

T ACrised ® uma descarga parox2stica anor ma
hiperexcitabilidade cortical. As categorias incluem:

Crises parciais (isto € crises focais ou relacionadas com a localizago )
Generalizadas

1 As crises generalizadas sé classificadas como :

Atdnicas
Ticas
Clénicas

Ténico -clénicas
Miocléicas

De auséncia

1 As crises caracterizam-se por:

Contrac@es musculares repentinas e involunt&ias
Alterages sensoriais

Disfungo autondmica

Anomalias comportamentais

Enfraquecimento ou perda de consciéncia

91 Crise convulsiva generalizada: o paciente fica inconsciente e tem convulss
em todo o corpo

1 A defini¢go da Brighton Collaboration de caso de crise convulsiva
generalizada como evento adverso pés -vacina@o descreve 0s nieis
seguintes de certeza diagnéstica:

Niel 1 de certeza diagndéstica

9 Perda stbita de consciéncia observada por testemunha E
9 Manifestages motoras generalizadas, ttnicas, clticas, ttico -
cltnicas ou atdnicas
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NJel 2 de certeza diagndéstica

9 Antecedentes de perda de consciéncia E
9 Manifestages motoras generalizadas, tticas, cliicas, ttico -
clinicas ou atdnicas

Nfel 3 de certeza diagndstica

9 Antecedentes de perda de consciéncia E
9 Outras manifestages motoras generalizadas

2.33.2 Critérios de inclus@d e exclusé
M1 Incluos :

Os termos que descrevem apenas formas de crises convulsivas
generalizadas ou que podem ter sido utilizados para codifica-las como um
evento (por exemplo, o termo PT Convulséo cldnica )

Os termos para sinais e sintomas caracteigticos de crises convulsivas
generalizadas, especialmente os relacionados com o niel de consciéncia
e manifestages motoras generalizadas (por exemplo, o termo PT
Movimentos ténico -cltnicos)

Os termos para eventos em conformidade com as definiges da Brighton
Collaboration (BC) e os crit&ios para crises convulsivas generalizadas

M1 Excluos :

Os termos para formas de crise em que possa haver perda de
consciéncia mas sem manifestages motoras generalizadas (por exemplo
o termo PT Epilepsia tipo pequeno mal)

Os termos para formas de epilepsia em que a etiologia estaestabelecida
e/ou ndo relacionada com um evento adverso pG -vacinago (por
exemplo, o termo PT Epilepsia miocltnica com fibras vermelhas
rasgadas)

Os termos para exames complementares e procedimentos relacionados
com crises convulsivas generalizadas (por exemplo, o termo PT
Electroencefalograma anormal). A raz& para esta excluséo éque a
definip da BC declara que a crise convulsiva generalizada p6 s-
vacinago costuma ser de curta durago e o diagnéstico baseia -se
frequentemente apenas nos antecedentes chic os. Além disso, 0s
exames complementares, tais como os electroencefalogramas (EEG)
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estéo raramente disponieis e se disponieis, a interpreta@@ 0 écomplexa
(a sensibilidade do EEG interictal écerca de 40%)

NOTA: Com base nos testes da SMQ Crises convulsivas generalizadas pés -vacinago ,
considera-se que esta SMQ né éadequada para produtos farmacéuticos, dado

gue Vv8rios ter mosspRTc 2pfriecvoisabmegnutee sfikeo r el evant e
produtos n&b esté presentes nesta SMQ algotimica.

2.33.3 Algoritmo

Para aplicar o algoritmo para esta SMQ, uma notificagp € considerada um caso
relevante para uma avaliago adicional se:

1 Inclui um termo da Categoria A
ou

1 Inclui um termo da Categoria B (termos relacionados com o niel de
consciéncia e outros eventos neuroldicos ) e um termo da Categoria C
(termos para manifestages motoras e efeitos observados de convulsées
generalizadas)

2.33.4 Bibliografia para Crises convulsivas generalizadas pés -vacinagdo (SMQ)

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

i Bonhoeffer, J et al. Generalized convulsive seizure as an adverse event
following immunization: case definition and guidelines for data collection,
analysis, and presentation. Vaccine 22 (2004) 5571 562
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2.34 Glaucoma (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2008)

2.34.1 Definicdo

1

Grupo de doen@s dos olhos caracterizadas pelo aumento da presséo intra -
ocular (PIO)

Provoca mudan@s patoldgicas no disco ¢ptico e defeitos no campo visual

A perda grave de viséb e a cegueira podem evitar -se com um tratamento
antecipado

Existem dos tipos principais:

Glaucoma de éngulo fechado (os canais de drenagem dentro do olho estéo
blogueados fisicamente)

o Forma aguda: aumento repentino da P1O devido aacumulago de humor
aquoso. Dano ao nervo ¢otico e perda de visé@ podem ocorrer ao fim de
umas horas

o Forma crénica: pode causar danos avisé sem sintomas

Glaucoma de éngulo aberto: o sistema de drenagem permanece aberto;
pode causar danos aviséo sem sintomas

o A forma mais comum de glaucoma

o Os sintomas incluem perda de viséo periféica, cefaleias leves crinicas,
viséo enevoada, dificuldade em adaptar -se aescuridéo e halos em volta
das luzes

1 Outros tipos:

Glaucoma de pressé normal (ou baixa): O nervo @tico estadanificado se
bem que a PIO se encontra constantemente dentro dos nieis normais

Glaucoma infantil: raro; come@ na primeira inféncia, na meninice ou na
adolescéncia

o0 Semelhante ao glaucoma de éngulo aberto; poucos sintomas precoces se
os houver

o Pode levar acegueira se néo for tratado

o Cré-se que éheredit&io

Glaucoma congénito: costuma apa recer pouco depois do nascimento, se

bem que pode também possa ocorrer durante o primeiro ano de vida

0 Os sinais incluem lacrimejar, sensibilidade aluz e turvago da canea
o0 E mais comum nos jovens do sexo masculino; pode afectar um ou ambos
os olhos

Glaucoma secund&io: PIO aumentada devido a um problema estrutural no
olho
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0 Pode ser devido a uma leséo ocular ou a outras doen@s
o Tratamento incidindo sobre subjacente e para baixar a PIO

f Causas do glaucoma

Aproximadamente 100.000 casos de glaucoma nos Estados Unidos tém
mutago do gene GLC1A (cromossoma 1); especula -se que o produto do
gene pode estar implicado na regulamentago da presséo ocular

Risco aumentado com PIO elevada, histéria familiar, antecedentes é&nicos e
idade avan@da

o Os afro-americanos témmndices mais altos de glaucoma que resultam em
cegueira

o O glaucoma prim&io de &ngulo aberto éa causa principal da cegueira
entre os afro-americanos e indjenas do Alasca, ocorre com uma
frequéncia de 6 a 8 vezes mais do que nos caucasianos, muitas veze s
nas fases iniciais da vida

A PIO aumentada deve-se, quer a uma produgo aumentada ou a uma
drenagem diminuda do humor aquoso; a pressé pode danificar o nervo
(ptico

Outros factores poderiam contribuir porque as pessoas com PIO normal

podem sentir perda de viséb devido ao glaucoma. Além disso, algumas
pessoas com PIO alta nunca desenvolvem danos ao nervo @tico.

1 Outros sintomas incluem dor ocular intensa, dor facial, pupila néo reactiva aluz,
vermelhid ocular, viséo enevoada, naiseas, vdnmitos, dor abd ominal e olhos
protuberantes

2.34.2 Crité&ios de inclusé e exclusé
1 Includos :
Todos os termos PT no HLGT Glaucoma e hipertenséo ocular
Os termos para os procedimentos diagnésticos e terapéuticos
Os termos para as complicages relacionadas

Termos de pesquisa espedica: Apenas termos para diagnéstico, sinais e
sintomas, dados de andises laboratoriais e de procedimentos que sé
espedicos ou que estéb claramente relacionados com glaucoma

Termos de pesquisa geral: os sinais, sintomas, diagnésticos e resultados de
testes de andises laboratoriais que nd sé exclusivamente espedicos do
glaucoma, mas que podem ter um valor adicional para identificar os casos

potenciais
Y Excluos:
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Os termos congénitos, incluindo os termos para as anormalidade s congénitas
sistémicas (por exemplo, os termos PT Sidroma de clivagem na cdmara
anterior, PT Sidroma de Prader -Willi)

Os termos do SOC Exames complementares de diagndstico com o
gualificador Anormal 06 e 0SS que n«o t°m qu

Os termos para os factores de risco

Os termos para as causas do glaucoma secundaio diferentes das
relacionadas com o desenvolvimento (por exemplo irite, uvete, cataratas,
les@es oculares qunicas ou Sicas)

Os termos para cefaleias, naiseas e vamitos (demasiado gerais)

NOTA: Esta SMQ éuma entre vaias SMQs desenvolvidas ou sob desenvolvimento
para doen@s oftalmoldgicas. Quando todo o conjunto de SMQs estiver desenvolvido,
uma pesquisa pode exigir a utilizago de mais do que uma SMQ, ou todo o grupo de
SMQs, conforme o objectivo da pesquisa.

2.34.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Glaucoma (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estéd documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.34.4 Bibliografia para Glaucoma (SMQ)
1 Do r | aMedicalDictionary

1 Merck Manual, Sec.8, Cap.100, Glaucoma
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

Edward B. Feinberg, MD, MPH, Glaucoma, actualizago da enciclopé&lia
24/7/2004

http://www.nIm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Definition

e-Medicine i Glaucoma, Secondary Congenital T Artigo por Inci Irak, MD
dtima actualizago de 1 de Dezembro de 2005
www.emedicine.com/oph/topic141.htm
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2.35 Sidrome de Guillain -Barré (SMQ)
(Publicago d a produgo de Setembro de 2007)

2.35.1 Definico

1 A sidrome de Guillain -Barré(SGB) éuma polineuropatia desmielinizante
inflamatdia aguda (PDIA) mediada pelo sistema imunité&io

1 Este estado costuma seguir-se a uma doen@ provocada por wius ou
micoplasmas afectando as vias respiratérias superiores ou o tubo digestivo

9 Outros eventos antecedentes incluem certas vacinas

1 As respostas imunit&ias que incidem sobre 0s organismos infecciosos
provavelmente tédn uma reacg@o cruzada com os tecidos neurais incluindo a
membrana superficial da cdula de Schwann (resultando em PDIA) ou membrana
axonal (formas axonais agudas)

1 A SGB costuma caracterizar-se por:

Debilidade ou paralisia afectando mais do que um membro, normalmente de
forma simérica

Perda dos reflexos tendinosos

Aumento das proteaias no huido cefalorraquidiano (LCR) sem pleocitose
1 Outras caractedticas podem incluir:

Comprometimento motor e sensorial

Comprometimento do nervo facial ou craniano

E evidéncia electrofisiold@ica de desmielinizago

1 A forma aguda da SGB manifesta uma evolugo rgida de horas a dias,
costumando alcan@r o niel maimo de debilidade dentro de quatro semanas

1 A doen@ éclassificada como polineuropatia desmielinizante inflamatdaia crtnica
(PDIC), se os sintomas do doente continuarem a progredir para além de 4
semanas, ou se ocorrerem recalas. A incapacidade m&ima da PDIC costuma
ocorrer em dois meses.

2.35.2 Crité&ios de inclusd e exclusd
T Incluos :

O PT Sidrome de Guillain -Barré, inclui os termos que reflectem os subtipos
da SGB (p. ex., o termo PT Sidrome de Miller Fisher ) e os termos que séo
sinnimos do SGB ( p. ex., o termo PT Polirradiculoneuropatia crénica
inflamatd&ia desmielinizante)
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Os termos paralisia e paresia (excluindo os termos congénitos e né
siméricos, p. ex., o termo PT Hemiparesia)

Os termos fraqueza/fraqueza muscular e musculosqueléico (p. ex., PT
Hipotonia, PT Fragueza muscular, e PT Astenia)

As afec@es neuroldgicas e neuromusculares relacionadas (p. ex., PT
Desmielinizago e PT Radiculopatia)

Os sinais e sintomas neuroldgicos ( p. ex., PT Arreflexia e PT Perda de
propriocepgo )

As deficiéncias sensoriais e motoras (p. ex., PT Resposta plantar extensora e
PT Afec@o sensoriomotora )

Os termos de exames complementares que apoiam o diagndstico de SGB ( p.
ex., PT Protefas no LCR aumentadas e PT Electromiografia anormal)

Y Excluos:
Os termos congénito

Os termos traumatismo e les@s (p. ex., PT Lesdo traum&ica de nervo
periféico)

Os termos gerais para dor (p. ex., PT Dorsalgia)
Os termos hemiparalisia/lhemiparesia terms

Os procedimentos histopatoldgicos T nervos e misculos (excepto PT Biopsia
de nervo perifé&ico anormal )

Terapias para SGB (p. ex., PT Plasmaferese)

2.35.3 Algoritmo

NOTA: Podem recuperar-se casos de interesse sem o algoritmo. Durante o
desenvolvimento desta SMQ, o Grupo de trabalho do CIOMS testou vé&ios algoritmos e
nenhum deles demonstrou ser superior. Devido a isto, nos ficheiros de dados néo se
inclui um algoritmo nem categorias. No entanto, a aplicago de um algoritmo pode ser
til quando se espera rec uperar um grande nimero de casos mediante os termos de
ambito geral. Os utilizadores, que esté interessados em implementar uma abordagem
algotimica para esta SMQ, sé encorajados a consultar a documentago do Grupo de
trabalho do CIOMS (https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries) para obter
informages detalhadas sobre um algoritmo para esta SMQ, incluindo as listas de
termos por categoria.

Apesar da dificuldade que o Grupo de trabalho do CIOMS teve para seleccionar um
algoritmo, pediram aMSSO para documentar a seguinte abordagem recomendada:

Os casos a seleccionar para avaliago adicional, incluiriam quaisquer casos que
satisfa@m qualquer um dos seguintes critéios:

1 Pelo menos um dos termos PT includos na Categoria A (&mbito espedico) ou
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f Qualquer caso notificando pelos menos dois termos PT da Categoria B ou

1 Qualquer caso notificando pelo menos um termo PT da Categoria B e pelo
menos um termo PT da Categoria C ou

1 Qualquer caso notificando pelo menos um termo PT de cada uma das
Categorias B, C e D.

1 Certos f&macos com nimeros elevados de notificages para termos como
parestesias, hipoestesias e fraqueza muscular, captam mais com o algoritmo 2B
e 1B+1C. Recomenda-se que para produtos como esses, se utilize o algoritmo
1B + 1C + 1D porque pode eliminar muitos
falsas.

As categorias definem-se da seguinte forma:
1 Categoria A (&nbito espedico)

PT Polineuropatia crdnica inflamatéia desmielinizante , PT Polineuropatia
desmielinizante, PT Sidrome de Guillain -Barré, e PT Sidrome de Miller
Fisher, que representam o GBS e as suas subclasses

1 Categoria B (geral)

Os sinais e sintomas, comummente muito vistos em casos bem
documentados da sidrome de Guillain -Barrésuas variantes (i.e., Categoria
A), com base em testes feitos & bases de dados de uma companhia
farmacéutica e da autoridade regulamentar. Também inclui tipos espedicos
de parestesias e hipoestesias. A maioria dos termos relaciona-se com
parestesias, hipoestesias e neuropatias.

1 Categoria C (geral)

Sinais, sintomas e andises laboratoriais para diagnéstico com ummente
vistos, de casos bem documentados da sidrome de Guillain -Barrée suas
variantes com base em testes.

1 Categoria D (geral)

Sinais, sintomas e andises laboratoriais para diagndstico, menos
frequentemente vistos, com base em testes e sinais, sintomas e andises
laboratoriais para diagndstico que podem ser vistos na sidrome de Guillain -
Barrée nas suas variantes, mas que né foram observados nas bases de
dados testadas

2.35.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Sidrome de Guilain Barré (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.
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2.35.5 Bibliografia para Sidrome de Guillain -Barré (SMQ)
1 Textbook of Clinical Neurology, 2" Edition, pp1085-1089, 2003
9 Cecil Textbook of Medicine, 22" Edition, pp 2379-2381, 2004
f Harrisonés | nt &Editien|pp R5&362518,i2008 , 16
1 Ferri F. Guillain-Barrésyndrome. Fer r i 6 s Cl i ni cal

Advi sor :

Treatment, 2006 ed. Available at http://www.mdconsult.com/php/231760506-

2/homepage

1 Cha-Kim A. Guillain-Barrésyndrome. eMedicine. Available at
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm. Accessed May 22, 2006

1 Aarli JA. Role of Cytokines in Neurologic Disorders. Current Medicinal
Chemistry. 2003; 10:1931-1937

1 Stedman's Medical Dictionary. 26th edition. Williams & Wilkins. Baltimore, MD;

1995
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2.36 Citopenias hematopoiéicas (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.36.1 Definicdo

1 As definiges e as classificages da insuficiéncia medular hereditaia e adquirida,
fornecidas nos livros de medicina cléssicos néo poderéo utilizar -se como uma
base para a Definigo desta SMQ.

Essas classificages néo fazem distingo entre as doen@s hereditaias e as
patologias adquiridas.

Incluem um nimero de doen@s pré -malignas ou malignas.

1 As definiges do CIOMS sobre os termos e os crité&ios para a sua utilizago,
fornecem uma definigo para anemia aplédstica, agranuloci tose, inibi¢go medular,
Gssea, granulocitopenia, leucopenia, neutropenia e pancitopenia. No entanto,
néo foi possiel seguir rigorosamente essas definiges.

As definiges incluem os indtios e os sintomas das afec@es citopénicas.

Algumas séo té pouco espedicas, que néo pareceu Uil inclui -las numa
SMQ de pesquisa geral.

Além disso, estas definiges incluem amplitudes distintas de valores
analicos de laborat&io que nédo estéo reflectidos na terminologia MedDRA

2.36.2 Crit&ios deinclusé e excluséd
M Incluos :
Os termos que se referem a alterages directas da hematopoese.
Os sinais e os diagnésticos hematoldgicos da depresséo medular.
Os resultados de exames hematoldyicos de depressd medular.
Os procedimentos diagnésticos espedicos.

Nas pesquisas geraisincluem-s e o0os ter mos fAneonatal o (o
né permite uma concluséo se a afec@o €éadquirida ou de origem
heredit&ia).

Nas pesquisas geraisincluem-s e certos termos com o qual
1 Excludos:
Os indiios e os sintomas chiicos.

Os procedimentos terapéuticos, como o transplante da medula Gsea ou 0
transplante de cdulas mé&es (porque néo sé espedicas).

As doen@s da medula ¢ssea totalmente heredit&ias (e, por conseguinte,
néd medicamentosas).
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Os termos que se referem aanemia hemotica, aos anticorpos associados a
anemia, aanemia por deficiéncia de ferro e aanemia megalobléstica.

Uma SMQ separada abarca a agranulocitose.
Em geral, excluem-se as condiges pré -malignas e malignas herdadas.

NOTA: Na versd 15.1, o termo PT Hemoglobina diminuda e o termo PT
Hemoglobina anormal foram cada um deles acrescentados ao niel PT como
termos de pesquisa geral para Eritropenia hematopoiéica (SMQ), com base em
testes abrangentes feitos utilizando uma grande variedade de dados sobre
famacos. Haque ter em conta que apesar destes termos serem bem -sucedidos
na identificago de casos de interesse, tambén foram frequentemente
associados a informages néo relacionadas com eritropenias hematopoiéicas.

NOTA: Na verséo 14.0, otermo fi h e ma &icapfoi acrescentado aos nomes de
trés sub -SMQs de Citopenias hematopoigéicas (SMQ) para reflectir a
concentrago destas SMQs nas afec@es de producio, e néo de destrui¢o de
cdulas sanguieas . O nome da sub-SMQ Citopenia e afec@es hematopoigicas
gue afectam mais de um tipo de cdulas sanguieas , tambén foi ligeiramente

modificado:
- Novo nome da SMQ na versé 14.0
Nome original da SM : .

g Q daterminologia MedDRA
Citopenia e afecges Citopenias hematopoiéicas que
hematopoiéicas que afectam mais afectam mais de um tipo de
de um tipo de cdulas sanguieas cdulas sanguieas
Eritropenia Eritropenia hematopoigtic a
Leucopenia Leucopenia hematopoiéic a
Trombocitopenia Trombocitopenia hematopoigic a

Tabela 2-3. Modificagdes dos nomes de sub -SMQ sob Citopenias
hematopoiéicas (SMQ) naverséd 14.0
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2.36.3 Estrutura hieraquica

Citopenias
hematopoiéticas

(SMQ)
(20000027)

Citopenias hematopoiéticas
gue afectam mais de um
tipo de células sanguineas

(SMQ)
(20000028)

Eritropenia
hematopoiética

(SMQ)
(20000029)

Leucopenia
hematopoiética

(SMQ)
(20000030)

Trombocitopenia
hematopoiética

(SMQ)
(20000031)

Figura 2-11. Estrutura hier&quica de Citopenias hematopoié&icas (SMQ)

2.36.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Citopenias hematopoéicas (SMQ) éuma SMQ hieraquica com termos de pesquisa
espedica e geral. Para além da estrutura hier&quica, a implementago desta SMQ é
semelhante adas SMQs néo hier&quicas com termos de pesquisa espedica e geral
(consultar a secgo 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar -se combinando os
termos nas SMQs subordinadas.

2.36.5 Bibliografia para Citopenias hematopoiéicas (SMQ)

1 CIOMS publication, fReporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms
and Criteria for their Useo
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2.37 Edema hemodinéamico, efusdes e sobrecarga de kuido (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2008)

2.37.1 Definicdo

1 O edema de origem medicamentosa tem sido descrito para um determinado
nimero de fa&macos

 Mecanismos:
A reabsorgo melhorada de sdio e de &ua pelos rins

Os vasodilatadores potentes e os bloqueadores dos canais de cdcio
(causam fugas capilares)

Os famacos anti-inflamatéios néo esterddes (AINES) inibem a gitese das
prostaglandinas nos rins

Outros produtos farmacéuticos associados com edema periféico :
0 Antidepressivos
o Estr@genos
o Corticosterddes
o Inibidores de ciclooxigenasa-2 (COX-2)
i Defini¢o de edema:

Presen@ de quantidades anormalmente elevadas de kjuido nos espa@s
intercelulares dos tecidos

Costuma referir-se a quantidades demonstraveis de uido nos tecidos
subcuténeos

Pode ser localizado (devido a obstrugo venosa ou linf&ica ou a
permeabilidade vascular aumentada) ou sistémica (devido a insuficiéncia
cardica ou doen@ renal)

Por vezes, édesignado por outros termos segundo a zona (ascite, hidrotGax
ou hidropericadio)

O edema maci@ e generalizado éconhecido por anasarca
Sintnhimos: dropsia e h idropsia
1 Defini¢o de efuséo:

A fuga de hjuido dos vasos linfaicos ou sanguieos para uma cavidade ou
tecidos

Resulta de for@s hidrostéicas alteradas
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2.37.2 Crit&ios deincluséd e exclusé
1 Incluos :

Os termos que concordam com a defini@o, incluindo os te rmos para
cavidades e zonas corporais espedicas (por exemplo, PT Ascite)

Os termos para terapia ou tratamento do edema (por exemplo, PT Actuago
em caso de edema cerebral)

Os termos para as condiges de sobrecarga de hjuidos ou volume (por
exemplo, PT Hipervolemia)

Os termos para edemas e efus@es associados a dispositivos ou a
administrago (por exemplo, PT Edema no local do cateter)

1 Excluos:

Os termos relacionados com edema associado a intervenges (por exemplo,
PT Edema pés -intervencional)

0 Excepgo: O edema associado a administrago e a dispositivo (por
exemplo, PT Edema no local do cateter) esta includo

Os termos para edema que tém uma associago remota ou improvavel a
terapias (por exemplo, PT Edema pulmonar pés -inalago de fumo )

Os termos para edema, incha@ e efusé relacionados com os olhos
PT Pancreatite edematosa e PT Aumento de tamanho de neoplasma
PT Insuficiéncia venosa

0 O LLT Edema venoso foi acrescentado na Versé 9.1 da terminologia
MedDRA, ligado a este PT. Estes termos esté excludos , dado que &
pouco provavel que a insuficiéncia venosa esteja associada a famacos

Edema angioneurdico por tratar -se de um fendmeno auto -imume bem
descrito

Muitos dos termos que estéo na actual SMQ Angioedema, particularmente os
que sé relativamente cara cteticos dessa afecgo:

o0 Ostermos PT Edema alégico, PT Edema mamaio, PT Edema
circumoral, PT Edema do l&io, PT Edema epigldico, PT Edema da cara,
PT Edema gengival, PT Edema lamgeo, PT Edema laringotraqueal, PT
Edema nasal, PT Edema do mamilo, PT Edema genital, PT Edema da
boca, PT Edema palatal, PT Edema periorbital, PT Edema farigeo, PT
Edema escrotal, PT Edema da ligua, PT Edema traqueal, PT Edema
vaginal, PT Edema vulvar, PT Tumefacgo gengival, PT Tumefacgo
orofamgea, PT Tumefacgo auric ular, PT Tumefacg mamé&ia, PT
Tumefacgo do mamilo, PT Tumefacgo do pénis, PT Tumefac@o
escrotal, PT Tumefacgo labial, PT Tumefac@o de cara, e PT Ligua
inchada.
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2.37.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Edema hemodinamico, efusds e sobrecarga de hjuido (SMQ) tem apenas termos de
pesquisa espedica. Por conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral
produzem o mesmo resultado. As notas detalhadas estéo documentadas na sec@o
1.5.2.1.

2.37.4 Bibliografia para Edema hemodinamico, efusdes e sobrecarga de kuido

(SMQ)

91 Schroth, BE. Evaluation and management of peripheral edema. J Amer Acad
Phys Assist , www.jaapa.com/

Harrison® Internal Medicine
Dorland® Medical Dictionary
Stedman& Medical Dictionary, 272 Ed., 2000
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2.38 Afecgdes hemoticas (SMQ)
(Publicago da produgo de  Abril de 2005)

2.38.1 Definico

1 Uma afecgo hemolica define -se como uma anemia com sinais de destrui@o
prematura dos eritrccitos e hiperplasia eritrGde compensatdia.

1 A anemia hemolica caracteriza -se por:
Numeros de reticul&itos aumentados
Bilirrubina n&o directa no soro aumentada
Hepatoglobina sé&ica diminuda (ou ausente)

1 As causas podem ser agrupadas da seguinte forma:

Anomalias internas dos eritrcitos (por exempl o, anomalias enzimaicas,
hemoglobinopatias)

Anomalias da membrana do eritrécito (por exemplo, esferocitose hereditaia,
hemoglobindria nocturna paroxgtica, anemia acantodica)

Factores extrisecos (por exemplo, esplenomegalia, anticorpos induzidos por
famacos, hemdise micrangiopd&ica, infecges, toxinas ).

2.38.2 Crité&ios de inclusd e excluséd

f  Ambito espedico: s& geralmente includos os termos que indicam  hemdise,
isto § que contémas palavras fhem- 1 i seo0 ou fAhemol 2ticoo.
as incompatibilidades de grupo sanguieo assim como 0s sinais ou resultados
de testes imunoldgicos indicativos de hemdise. As condig@es acima associadas
a Are@a®mi dod est«o inclu2das.

f Ambito geral: incluem-se uns quantos termos adicionais sobre dados anaticos
gue épossiel que sejam devidos a hemdise, mas n& necessariamente

1 O termo PT Reticulocitose define-se como um termo de émbito geral devido ao
seu valor miimo baseado no teste da Fase |.

1 Em geral, tém sido excludos os sintomas néo espedicos de anemia, tal como a
fadiga.

1 Excluem-se outros sinais, sintomas e resultados de exames complementares de
diagndstico que néb sé espedicos da anemia hemotica, tais como a ictemia,
ondice ictérico, o sopro de corrente, LDH aumentada, anemia (n&
especificada), e bilirrubinemia (n& especificada).

1 Em geral excluem-se os v&ios tipos de hemoglobinopatias. Sob estas
circunsténcias a hemdise éuma das expressées chiicas devido a
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hemoglobinopatia subjacente em vez de ser influenciada pelo tratamento de
famacos.

1 Excluem-se os factores que predispdem, tais como anomalias heredit&ias da
enzima eritrocitaia e anomalias da membrana eritrocitaia.

1 Excluem-se os termos sobre infec@o ou intoxicago que néo indicam
explicitamente Ahem-1ised ou Ahemol 2ticoo

2.38.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Afecges hemoticas (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secé 1.5.2.1.

2.38.4 Bibliografia para Afecgdes hemoticas (SMQ)

1 Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions and criteria for their use. CIOMS
publication, Geneva, 1999
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2.39 Hemorragias (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.39.1 Definicdo
1 A hemorragia define-se como a perda de sangue dos vasos; a sangrar.

1 As hemorragias classificam-se segundo o seu tamanho como petéyuias
(manchas diminutas), purpura (de até1 cm) e equimoses (maiores).

1 Chama-se hematoma a uma acumulago grande de sangue dentro dos tecidos
da pele.

2.39.2 Crit&ios deinclusé e exclusé
1 Incluos :

Os termos que se referem explicitamente a hemorragia, hematoma,
sangramento, equimoses, plrpura, petéuias, tratamento de
hematoma/sangramento/hemorragia e rotura de vasos sanguieos, incluindo
0 corago e as suas cavidades .

O termo PT Sangue na urina estainclulo apesar de poder ser interpretado
apenas como uma andise de laborat@io sem indicar explicitamente a
presen@ de sangue na urina .

o Este termo costuma utilizar-se para descrever a presen@ de sangue na
urina.

o Nota: Os codificadores deveriam ter escolhido o termo PT Presen@ de
sangue na urina se a sua intengo era codificar a presen@ de sangue na
urina (macroscopicamente inclusive sem uma andise).

Y Excluos:
Os termos que se referem a obstruges gastrointestinais

Os termos que se referem a Uceras e a perfurages sem mengo explita
de hemorragia

Os termos que se referem a micro-hemorragias

Os termos sobre valores normais de andises laboratoriais, excepto o termo
PT Presen@ de sangue na urina porque poderiam ser um indiio de sangue
na urina em vez de ser apenas um termo né qualificado para exames
complementares (ver acima)

Os termos sobre febre hemorrégica (por exemplo, o termo PT Febre
hemorragica da Boliia ), dado que sé uma etiologia inf ecciosa e néo estép
relacionados com reacges adversas a famacos
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O termo PT Tamponamento cardaco , porque o termo PT Hemorragia
pericadica jaestaincludo nesta SMQ e descreve suficientemente esta
reac@o

2.39.3 Estrutura hieraquica

Hemorragias
(20000038)

Termos sobre
) Termos sobre
hemorragia (excl .
hemorragia/
termos de .
laboratorio) laboratario
(20000039) (20000040)

Figura 2-12. Estrutura hier&quica de Hemorragias (SMQ)

Esta SMQ tem uma hierarquia de dois nieis que consta de uma pesquisa exaustiva de
termos para hemorragias (primeiro niel) e duas sub -SMQs (segundo niel),
nomeadamente:

1 Termos sobre hemorragia (excl termos de laborat&io) (SMQ)
1 Termos sobre hemorragia/laborat@io (SMQ)

(NOTA: A sub-SMQ Termos sobre hemorragia (excl termos de laborat&io) corresponde
p e s gHemosragia,fespedica 0 gtréa na documentago do CIOMS ).

2.39.4 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Hemorragias (SMQ) éuma SMQ hier&quica com termos de pesquisa espedica e

geral. Para além da estrutura hier&quica, a implementago desta SMQ € semelhante a
das SMQs né hieraquicas com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a
secgo 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar -se combinando os termos nas
SMQs subordinadas.

2.39.5Blbliografia para Hemorragias (SMQ)
91 Dorland® illustrated medical dictionary, Saunders, Philadelphia, 2000
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2.40 Perturbagdes da audicéo e vestibulares (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2009 )

2.40.1 Definicdo

T

T

Esta SMQ destina-se a incluir perturbages do ouvido que podem estar
relacionadas com f&macos

Criaram-se duas sub-SMQs para duas funges do ouvido:
Audigo
Equibrio

A audigo pode diminuir, alterar -se ou acentuar-se

A perda da audigo e a audigo anormal nd estéo separadas nesta SMQ
devido ao facto destas perturbages se sobreporem em certos pacientes

Nesta SMQ, os termos incluios s&b para perturbages vestibulares que
geralmente se iniciam a partir do ouvido interno

Definigo: audigo 1 capacidade de perceber o som; sensago de som por
oposigo avibrago
A insuficiéncia auditiva pode ser o resultado de:

o Uma les& do canal auditivo externo ou do ouvido mélio (perda auditiva
condutiva); ou

0 Uma lesé do ouvido interno ou do VIII nervo craniano (neurossensorial)
A perda auditiva neurossensorial pode diferenciar-se mais a fundo como:
0 Sensorial (ccclea); ou
o Neural (VIII nervo craniano)
Definigo: vestibular i relacionado com o vestiulo do ouvido
As perturbages vestibulares (ouvido interno) podem causatr:

o Tonturas, vertigem, desequibrio, mudan@s na audigo, nauseas, fadiga,
ansiedade, dificuldade de concentrago e outros sintomas

Outros efeitos sobre as actividades quotidianas, a capacidade para trabalhar,
as relages com os familiares e os amigos e a qualidade de vida das
pessoas afectadas

2.40.2 Crit&ios deinclusé e exclusé

1

Includos :
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Os termos para perturbages da audi¢o de qualquer tipo (perda e
agudizago/hiperacusia)

Os termos para perturbages do equilirio cuja origem se situa no ouvido
interno

Os termos de pesquisa espedica incluem diagndsticos

Os termos para sinais, sintomas e procedimentos incluem-se geralmente na
pesquisa geral

M1 Exclulos:

Os termos para perturbages cuja origem se situa nos centros superiores do
sistema nervoso central

Os termos para causas congénitas
Os termos para infec@es/causas infecciosas
Os termos para neoplasia

Os termos para afecges do SNC que resultam em problemas auditivos (por
exemplo, um acidente cerebrovascular) ou problemas do equildrio (por
exemplo, afecg@es cerebelosas)

Os termos para as afecg@es resultantes de traumatismos ficos (por
exemplo, o PT Surdez traumaica)

NOTA: Se bem que as tonturas tenham muitas causas e possam claramente criar

Airu2 do 0-sedsixagodermo ®T Tonturas na pesquisa geral (da sub-SMQ

Perturbages Vestibulares ) dado que fAvertigemo e fAtontur a:t
forma intercambiavel .

2.40.3 Estrutura hieraquica

Perturbacdes da
audicdo e
vestibulares
(20000170)

Deficiéncia auditiva ?/ert't:l;z?groeis
(20000171) rostouares

Figura 2-13. Estrutura hier&dquica de Perturbagdes
da audicdo e vestibulares (SMQ)
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2.40.4 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Perturbages da audi¢o e vestibulares (SMQ) éuma SMQ hier&quica com termos de
pesquisa tanto espedica como geral. Para além da estrutura hieraquica, a
implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQ néo hier&dquicas com termosd e
pesquisa espedica e geral (consultar a secgo 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode
aplicar-se combinando os termos nas SMQ subordinadas.

2.40.5 Bibliografia para Perturbagdes da audicido e vestibulares (SMQ)
1 Stedmandés Medi cald,2Dd0cti onary, 27
Merck Manual of Diagnosis and Therapy,17% Ed., 1999

1
I Vestibular Disorders Association, www.vestibular.org
1

Otorhino-Laryngology, James B Snow, Jr., 1979
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2.41 Afecgdes hepaicas (SMQ)
(Publicago da produgo de  Abril de 2005)

2.41.1 Definicdo

Afecges hepéicas (SMQ) € um grupo relativamente complicado porque abarca
acontecimentos que se relacionam com todo um grupo sistémico. Consta de:

1 Uma pesquisa abrangente de todos os termos que podem estar relacionados
com o fjado, independente mente de estarem possivelmente relacionados com
efeitos de famacos.

1 Um ndmero de sub -SMQs sobre alguns temas espedicos relacionados com o

fjado.
1 Pesquisas de termos de afec@es hepdicas potencialmente relacionadas com
famacos.
Cdadigo Termo SMQ
SMQ

20000008 | Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fjado

(SMQ)

20000009 | Colestase e ictertia de origem hepd&ica (SMQ)

20000010 | Hepatite, ndo infecciosa (SMQ)

20000011 | Neoplasias hepdicas, malignas e né especificadas (SMQ)

20000208 | Tumores malignos do fjado (SMQ)

20000209 | Tumores do fjado de malignidade néo especificada (SMQ)

20000012 | Neoplasias do fjado b enignas (incl quistos e pdipos) (SMQ)

20000013 | Insuficiéncia hepdtica, fibrose e cirrose e outras condi@es relacionadas
com les@s hepéicas (SMQ)

20000014 | Afecges congénitas, familiares, neonatais e genéicas do fjado (SMQ)

20000015 | Perturbages de coagulago e hemorragia relacionadas com o fjado

(SMQ)

20000016 | Infecges do fjado (SMQ)

20000017 | Afec@es hepdaicas especificamente comunicadas como relacionadas
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com o 4cool (SMQ)

20000018 | Afecges hepdicas relacionadas com a gravidez (SMQ)

Tabela 2-4. Temas sobre Afecgdes Hep&icas (SMQ)

Cada um dos temas anteriores éuma SMQ authoma. Algumas delas esté agrupadas
hierarquicamente para alén disso, com base na sua relago com eventos adversos em
rela-«o a f 8r mac os Edqratwarher@duicasdr mea i sse)ca-dd a nit e

2.41.2 Crité&ios de incluséd e exclusd

1 A SMQ do niel superior das Afecges hepaicas (SMQ) destina-se a incluir
todos os termos relacionados com o fjado .

1 A SMQ Afec@es Hepdicas apenas inclui termos ligados a grupos SOC
prim&ios, mas muitos termos de outros grupos SOC também tém ligages
secundaias com o grupo SOC Afecg@es hepatobiliares.

f O ter mo nh e@iacbriedtaenénte gandrequéncia nas comunicages de
reacg@es adve rsas relacionando-o com qualquer lesé hepd&ica, quer tenham
sido confirmadas les@s histoldgicas ou né. Sem dlida que este problema néo
pode ser resolvido por qualquer SMQ e requer uma andise de descriges e dos
campos de dados de andises laboratoriai s.

1 Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fjado (SMQ): A
maioria dos termos desta sub-SMQ pertencem ao HLGT Exames hepatobiliares,
sob o grupo SOC Exames complementares. No entanto, muitos dos termos
deste HLGT estéo relacionados com exames complementares como tais (sem
um termo qualificativo, tal como fAaument ad
cujo resultado énormal; estes termos n& esté inclulos nesta pesquisa. Além
disso, esta SMQ contém todos os termos do HLT Sinais e sintomas
hepatobiliares sob o grupo SOC Afec@es hepatobiliares e um pequeno nimero
de termos PT de outros grupos SOC.

1 Colestase e ictedia de origem hep&ica (SMQ): Esta pesquisa inclui todas as
doen@s associadas a icterdia ou colestase de possiel origem hep&i ca e, por
conseguinte, exclui os termos PT que indicam icteidia causada por doen@s
hemolicas, tais como o termo PT Icteiia extra -hep&ica obstrutiva. V&ias
outras etiologias esté excluias.

1 Neoplasias hepdicas, malignas e né especificadas (SMQ): Todos os termos
desta sub-SMQ pertencem ao HLGT Neoplasias hepatobiliares malignas e néo
especificadas sob o grupo SOC Neoplasias benignas, malignas e néo
especificadas (incl quistos e pdipos). Os tumores metastéicos do fjado estéo
excludos.
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T

Neoplasias do fjado benignas (incl quistos e pdipos) (SMQ): Todos os termos
desta sub-SMQ pertencem ao grupo SOC Neoplasias benignas, malignas e né
especificadas (incl quistos e pdipos).

Insuficiéncia hepdica, fibrose e cirrose e outras condi@es relacionadas ¢ om
les@es hepdicas (SMQ): Em geral, ndo estaprevisto que esta sub -SMQ se use
sG mas sim em combinago com Hepatite néo infecciosa (SMQ) . Esta SMQ né&b
inclui o termo PT Cirrose cardica .

O termo PT Rjado danificado estaincludo em Insuficiéncia hepdtica, fibrose e
cirrose e outras condiges relacionadas com les@s hepéicas (SMQ) . Este
termo foi acrescentado & SMQ na Versé 10.0 da terminologia MedDRA. A
expressé "lesd hepdica" éinterpretada, com frequéncia, como um quadro
guhico, como o0 qu e pode ocorrer como resultado de exposigo a um f&maco;
no entanto, em alguns casos, também pode utilizar -se para indicar um
traumatismo do fjado. Os utilizadores devem examinar atentamente os tipos de
casos recuperados pelo termo PT, para determinar se ocorreu uma lesé
traum&ica ou néo traumaica do fjado

Perturbages de coagulago e hemorragia relacionadas com o flado  (SMQ):
Esta sub-SMQ inclui diminuiges do niel dos factores de coagulago que
poderiam produzir-se devido adiminui¢o da fungo hep &ica e a alterages dos
parédmetros de coagulago sanguiea dependentes destes factores.  Os termos
nesta SMQ subordinada s& do SOC Exames complementares de diagndstico .

Afecg@es hepdicas especificamente comunicadas como relacionadas com o
dcool (SMQ): Esta SMQ contén termos vinculados especificamente a afecges
relacionadas com o dcool. Estes né estd inclulos em nenhuma outra sub -
SMQ, dado que n& costuma fazer -se a pesquisa dos termos relacionados com
0 dcool ao procurar les@s hepaicas induzidas por famacos. Nesta sub -SMQ
nédo se incluiam os eventos possivelmente relacionados com o dcool que
também poderiam ter outras causas (por exemplo, cirrose).

Afecges hepdéicas relacionadas com a gravidez (SMQ): Esta pesquisa contém
termos vinculados especificamente com afecg@es relacionadas com a gravidez.
Estes ndo estéo inclulos em nenhuma outra sub -SMQ, dado que n& costuma
fazer-se a pesquisa dos mesmos ao procurar lesées hepdicas induzidas por
famacos.

Excluem-se os termos exclusivamente relacionados com afecges da vestula
biliar e dos canais biliares.

Excluem-se os termos sobre exames complementares sem indicago de um
resultado ou com um progndstico normal.

A incluséo da pesquisa de neoplasia hepé&ica (20000011) foi questionada por
um subscritor no teste da Fase Il por tratar-se de algo fora do comum. O Grupo
de trabalho decidiu manté-lo devido ao facto de que épossiel apesar de ser
pouco comum.

Os termos para as doen@s do fjado devidas a traumatismos estéo excludos.
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NOTA: Na verséd 14.1, a sub-SMQ Eventos especificamente comunicados como
relacionados com o dcool (SMQ) foi atribudo o novo nome de Afec@es hepéicas
especificamente comunicadas como relacionadas com o dcool (SMQ), o qual
representa uma descrigo mais precisa desta SMQ.

NOTA: Na versé 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs asub -SMQ
existente Neoplasias do fjado malignas e né especificadas para permitir que os

utilizadores possam recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos

de neoplasias de malignidade n& especificada; ou uma combinago de eventos e
casos de neoplasias malignas e né especificadas .

NOTA: Na Versép 12.1, foram atribudos novos nomes & sub -SMQ seguintes:

Nome anterior da sub-SMQ na Verséd 12.0 [Novo nome da sub-SMQ na Versé 12.1

Afecges hepdicas possivelmente Afecg@es hepdicas relacionadas com
relacionadas com famacos i pesquisa fa&macos 1 pesquisa abrangente (SMQ)

abrangente (SMQ)

Afec@es hepéicas possivelmente Afec@es hepdicas relacionadas com

relacionadas com fa&macos i unicamente famacos i unicamente eventos graves (SMQ)

eventos graves (SMQ)

Neoplasias hepéicas, benignas (SMQ) Neoplasias do fijado benignas (incl quistos e

pdipos) (SMQ)

Perturbages de coagulago e hemorragia Perturbages de coagulago e hemorragia
possivelmente relacionadas com o fjado relacionadas com o fjado (SMQ)
(SMQ)

Tabela 2-5. Modificagdes de nomes de sub -SMQ sob Afecgdes hepéaicas

(SMQ) naversé 12.1

NOTA: Na Versép 12.1, modificou-se o anbito de aplicago das seguintes sub -

SMQ

para incluir termos de pesquisa tanto geral como espedica (anteriormente incluam

sGtermos gerais):

1 Colestase e icteiia de origem hepd&ica (SMQ)

1 Afecges congénitas, familiares, neonatais e genéicas do fjado (SMQ)

1 Insuficiéncia hepdica, fibrose e cirrose e outras condiges relacionadas com
les@es hepdicas (SMQ)

1 Hepatite, nd infecciosa (SMQ)

1 Infecges do fjado (SMQ)

1

Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fjado (SMQ )
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NOTA: Na Versép 12.1, modificou -se o ambito de aplicago das seguintes sub -SMQ

para incluir termos de pesquisa espedica (anteriormente incluam sétermos

gerais):

1 Afecg@es hepdicas especificamente comunicadas como relacionadas com o

dcool (SMQ)

= =4 -8 -4

2.41.3 Estrutura hier&quica

Afeccdes hepaticas

(20000005)

Neoplasias do fjado benignas (incl quistos e pdipos) (SMQ)
Neoplasias do fjado malignas e né especificadas (SMQ)

Perturba@es de coagulago e hemorragia relacionadas com o fjado (SMQ
Afec@es hepdicas relacionadas com a gravidez (SMQ )

)

AfeccOes hepaticas
relacionadas com
farmacos - pesquisa
abrangente
(20000006)

Afecgdes congénitas,
familiares, neonatais e
genéticas do figado
(20000014)

Infecc¢des do
figado
(20000016)

Afecgdes hepéticas
especificamente comunicadas
como relacionadas com o
alcool
(20000017)

Afeccdes
hepéticas
relacionadas
com a gravidez
(20000018)

Afeccgbes hepaticas
relacionadas com
farmacos - unicamente
eventos graves
(20000007)

Exames complementares,
sinais e sintomas
relacionados com o figado
(20000008)

Colestase e
ictericia de
origem hepética
(20000009)

Perturbacgbes de
coagulagéo e hemorragia
relacionadas com o figado

(20000015)

Hepatite ndo

Neoplasias do
figado malignas e

Neoplasias do
figado benignas

infecciosa ndo especificadas (incl quistos e
(20000010) (20000011) pdlipos)
(20000012)

Insuficiéncia hepatica, fibrose e
cirrose e outras condigfes
relacionadas com lesGes
hepaticas
(20000013)

Tumores malignos
do figado (SMQ)
(20000208)

Tumores do figado

de malignidade ndo

especificada (SMQ)
(20000209)

Figura 2-14. Estrutura hier&dquica das Afecgdes hepéicas (SMQ)

As Afecges hepdicas (SMQ) constam de uma série de SMQ que tém uma relago

hieraquica entre si:
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1 A SMQ superior Afecges hepéicas (SMQ) éuma pesquisa abrangente de

todos os termos provavelmente relacionados com o fjado, independentemente
de estarem possivelmente relacionados com efeitos de famacos.

Afecges hepdicas relacionadas com famacos i1 pesquisa abrangente (SMQ)
exclui eventos néo relacionados com f&macos, tais como 0s eventos congénitos
e 0s que se relacionam com infec@es, dcool e gravidez, da pesquisa da SMQ
superior Afec@es hepé&icas (SMQ) .

Sob Afec@es hepéicas relacionadas com fa rmacos i pesquisa abrangente
(SMQ), outra sub-SMQ de toxicidade medicamentosa grave relacionada com o
fjado estarepresentada através de  Afecges hepdicas relacionadas com
fa&macos 1 unicamente eventos graves (SMQ).

2.41.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a exp ectativa dos resultados da

consulta

Afecges hepéicas (SMQ) éuma SMQ hier&quica com termos tanto de pesquisa geral
como espedica .

As seguintes oito sub-SMQ tém termos tanto de pesquisa geral como espedica. Para
alén da estrutura hieraquica, a imple mentago desta SMQ ésemelhante adas SMQs
néo hieraquicas com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a secgo

1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQ
subordinadas.

T
il
il
1

= =4 =

T

Afecges congénitas, familiares, neonatais e geneticas do fjado (SMQ)

Infec@es do fjado (SMQ)

Afecges hepdéicas relacionadas com famacos - pesquisa abrangente (SMQ)
Afecges hepdéicas relacionadas com famacos - unicamente eventos graves
(SMQ)

Colestase e ictedia de origem hepéica (SMQ)

Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fjado (SMQ)
Insuficiéncia hepéica, fibrose e cirrose e outras condiges relacionadas com les@es
hepdaicas (SMQ)

Hepatite, n& infecciosa (SMQ)

As cinco sub-SMQ seguintes s0tém termos de pesquis a espedica. Por conseguinte, a
pesquisa geral e a pesquisa espedica oferecem o mesmo resultado. As notas
detalhadas estéd documentadas na secgo 1.5.2.1.

T

= =4 -8 -4

Afecges hepéicas especificamente comunicadas como relacionadas com o
dcool (SMQ)

Neoplasias do fjado, malignas e né especificadas (SMQ)

Neoplasias do fjado malignas e néo especificadas (SMQ)

Neoplasias do fjado benignas (incl quistos e pdipos) (SMQ)

Afec@es hepdicas relacionadas com a gravidez (SMQ)

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 127
Setembro de 2013
MSSO0-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

Dado que os termos relacionados com exames complementares, sinais e sintomas
esté agrupados na sub-SMQ Exames complementares, sinais e sintomas
relacionados com o fjado (SMQ) , as SMQ subordinadas de Afecges hepdicas
(SMQ), que contém apenas termos de diagndéstico e resultados patogndnonicos de
exames complementares, nd sé consultas independentes. Por exemplo, para
encontrar oS casos relevantes de Adinfsal--»es
SMQ Infec@es do flado (SMQ) poderiam néo ser suficientes. Para obter um conjunto
completo de casos relevantes, pode ser necess&io incluir os casos recuperados por
termos para resultados relacionados com exames complementares, como 0s termos
para testes da fungo hepéica (sob a sub-SMQ Exames complementares, sinais e
sintomas relacionados com o fjado (SMQ) ). Tal como Afecges biliares (SMQ) , &
necess&io um certo niel de interveng manual ao aplicar as SMQ subordinadas.
Poderaser necessaio aplicar o crité&io mé&ico

2.41.5Bibliografia para Afecgdes hepéicas (SMQ)

1 Harrison& Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp
1660-1236
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2.42 Hostilidade/agressd (SMQ)
(Publicago da produ¢go de Setembro de 2007)

2.42.1 Definicéo

1 Agressé: uma forma de comportamento que se manifes ta pela auto afirmago;
pode decorrer de impulsos inatos e/ou de uma resposta afrustrago; pode
manifestar-se através de um comportamento destrutivo e agressivo, de atitudes
encobertas de hostilidade e obstrucionismo, ou mediante um impulso saudavel
auto-expressivo de mestria

1 Hostilidade: uma tendéncia para sentir ira para com uma pessoa ou grupo e
procurar infligir-lhes o mal

2.42.2 Crit&ios de inclusd e exclusd
1 Includos:

O termo PT Gritaria (dado que pode ser um precursor de agressé ou de
hostilidade, como num doente que sofre de deméncia)

Os termos PT Ferimento de tiro de bala, PT Afogamento, PT Asfixia, PT
Mordedura humana, PT Mordedura, PT Encarcerago, e PT Roubo (dado
gue épouco claro se o doente era a tima ou o autor)

Os termos PT que indicam um alto risco de hostilidade ou agresséo: PT
Afec@o delusional, tipo persecutdio; PT Delio de ciime; PT Mania; PT
Perturbago delirante parandde; etc.

Os termos PT que contém termos LLT com um alto risco de hostilidade ou
agressd: PT Lesd (LLT Lesdo trauméica criminosa); PT Perturbago da
personalidade (LLT Personalidade agressiva); PT Sintoma psiquiérico (LLT
Sintoma relacionado com violéncia) *; PT Perturbago psicdica ( LLT
Comportamento psicdico) *

*O termo LLT Sintoma relacionado com violéncia e o termo LLT
Comportamento psicdico foi elevado ao niel de termo PT na versé V10.1.
Como resultado, o termo PT Sintoma psiquiérico, sob o qual néo ficaram
nenhuns termos LLT, assim que o termo LLT Sintoma relacionado com
violéncia foi elevado, foram retirados desta SMQ.

Os sintomas/sidromes altamente associados com hostilidade/agresséo, que
geralmente fazem parte da doen@ ( p. ex. relat@ios incluindo os termos PT
Afecgo bipolar, PT Perturbago bipolar | e PT Perturbago bipolar I, como
eventos podem abarcar um doente que era maraco ou hipomaraco)

Os termos PT Paranda e PT Perturbago de personalidade parandde ( dado
gque possuem alto risco de agresséo ou hostilidade)
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Os termos PT Irritabilidade e PT Agitago ( como razoavelmente de alto risco
de hostilidade/agressé e altamente associados a mesmas)

1 Excluos:

Os PT relacionados com suidlio e auto -leséo, e os PT relacionados com
deméncia e delio, foram excludos devido adisponibilidade de SMQs para
estas situages

Os PT relacionados com psicose, que né estéo altamente associados com
hostilidade/agressén. (Existe uma separada SMQ Psicose e perturbages
psicdicas)

Os PT relacionados com dcool e drogas iliitas, dado que n& éprovéavel
gue sejam causados por f&macos

O PT Pensamento anormal (demasiado inespedico)

O PT Sidrome de espancamento da crian@ ( dado que indica a crian@
como wima, com base em resultados radioldgicos)

As gidromes metabdicas (hipertiroidismo, etc.), que poderiam originar
hostilidade/agressé foram excludas como demasiado inespedicas

Os termos que mostram o doente como uma ima de crime ou de
comportamento agressivo (em que era claro que o doente era a iima)

Os termos com "abusado” (por ex., o termo LLT Abusado verbalmente), em

vezdos t er mabgsooc,oni oir am excl u2dos, dado que
sejam auto-infligidos. No entanto, em algumas bases de dados pode ser que

seja necess&io incluir estes termos, dado que certas préicas de codificago

podem incluir "abusado" em vez de "abuso".

O termo PT Comportamento associal (néo tipicamente agressivo)

Os termos que nd sé espedicos de agresséd : os termos PT Negativismo,
e 0 seu associado termo LLT Oposicional; PT Irrequietude; PT Nervosismo;
PT Ansiedade; PT Frustrago; e PT Grandiosidade

O termo PT Roubo em lojas (néo pertencente a agressé nem hostilidade)

Os termos de atraso de desenvolvimento mental (a maioria dos doentes que
sofrem de atraso mental néo s& hostis/agressivos)

O termo PT Teste neuropsicoldyico anormal e o termo PT Avaliago
psiquidrica andmala (demasiado gerais)

2.42.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Hostilidade/agressé (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéd documentadas na sec¢go 1.5.2.1.
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2.42.4 Bibliografia para Hostilidade/agresséd (SMQ)
1 Dorland's lllustrated Medical Dictionary, 29th Edition, 2000
1 The On-Line Medical Dictionary, CancerWEB project, Dec 1998
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2.43 Hiperglicemia/diabetes mellitus recidivante (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.43.1 Definicdo

1 O diagndstico da diabetes mellitus costuma basear-se nos nieis plasm&icos
elevados de glucose em jejum ou na glucemia ao acaso para além dos sintomas
cléssicos.

1 A hiperglicemia na diabetes mellitus ocorre como resultado de uma redugo da
secre@o de insulina, diminuigo do uso de glucose ou aumento da produgo de
glucose.

1 Diabetes mellitus tipo I:
Cerca de 10% de todos os casos

Insuficiéncia de insulina resultante da destruigo autoimune das cdulas beta
(tipo 1A) ou éidiopéaic a (tipo IB)

91 Diabetes mellitus tipo II:
Cerca de 90% de todos os casos

Uma perturbago heterogénea do metabolismo da glucose caracterizado por
graus variaveis de resisténcia ainsulina, alterago na secre@o de insulina e
aumento na produco de glucose hepa tica

1 Ambos os tipos implicam susceptibilidade genéica:
Para o tipo I, interac@ com alguma exposi¢go ambiental
Para o tipo Il, implica factores de risco (por exemplo, obesidade)
9 Outras etiologias menos comuns:
Defeitos genéicos espedicos da secre@p  ou acgo da insulina
Doen@s do pancreas exarino (por exemplo, pancreatite crénica)

As endocrinopatias que produzem hormonas contrarreguladoras da insulina
(por exemplo, sidrome de Cushing)

Infecg@es virais (por exemplo, citomegalowius)

Certos famacos ou produtos qunicos

Associado a outras gidromes genéticas (por exemplo, sidrome de Down)
Uma complicago de cerca de 4% das gravidezes

1 Tém sido associados f&macos ahiperglicemia, a qual pode evoluir para
diabetes mellitus recidivante.

Pode parecer do tipo | ou I
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Mecanismos:

o Diminui¢o da produco de insulina, inibigo da secre@o de insulina e
redugo do volume de cdulas beta (p. ex., ciclosporina )

o Destruigo autoimune de cdulas beta e tulos elevados de anticorpos
anti-insulina (p. ex., interleucina-2)

0 Gluconeogénese estimulada por hormonas e diminuigo da sensibilidade
ainsulina (p. ex., glucocorticosterdades )

o Diminuigo da sensibilidade ainsulina (p. ex., inibidores da protease)

E reversiel com frequéncia suspendendo a administrago do  f&maco ou
pode controlar-se com agentes antidiabéicos orais e/ou insulina

Sintomas comuns: polidipsia, polifagia, politria e perda de peso
Outras anomalias metabdicas: hipercolesterolemia e/ou hipertrigliceridemia
Concentrages de insulina:

Baixa no tipo |

Alta durante o perdo inicial do tipo Il; diminui amedida que a doen@ evolui

1 Complicages agudas :
Cetoacidose diabéica (DKA) particularmente no tipo |
Estado hiperosmolar néo cetésico (NKHS) particularmente na diabetes tipo Il

Tanto a DKA como o NKHS podem derivar em sintomas neuroldgicos que
podem evoluir para o0 coma.

1 As complicages a longo prazo s& microvasculares (p. ex., retinopatia),
macrovasculares (p. ex., doen@s das art&ias coronaias) e neuropatias (p. ex.,
parestesias).

Os efeitos microvasculares parecem estar relacionados com o grau de
hiperglicemia.

Os efeitos macrovasculares podem estar relacionados com hiperglicemia
cranica e possivelmente com outros factores concomitantes (p. ex.,
hipertenséo).

2.43.2 Crit&ios deinclusd e exclusa o
M Includos :

Os termos que representam manifestages agudas de diabetes
mellitus/hiperglicemia

Outros termos que representam:
o Diabetes mellitus e complicages importantes
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Anomalias da insulina ou metabolismo da glucose antecipadas em pacientes
com diabetes mellitus ou hiperglicemia

Os termos com r-a2zegl deosieddd ab@itnsulinao,

A maioria dos termos levam ao HLGT Alterages do metabolismo da glucose
(incl.diabetes mellitus)

o Avaliou-se a conformidade dos termos PT ligados a este HLGT

Os termos de pesquisa espedica foram aqueles que se consideraram estar
muito especificamente relacionados com um novo diagndstico, ou
manifestages, sinais ou sintomas da diabetes mellitus recidivante.

Os termos de pesquisa geral, também indicativos de diabetes recidivante,
mas menos espedicos para esta

Deixou-se o termo PT Cetose na SMQ, apesar de ser uma descri¢o geral
gue pode captar casos néo relacionados com hiperglicemia, porque durante
o teste da Fase | captaram-se va&ias comunic ages em que nenhum outro
termo foi comunicado (isto & identificaram -se casos que de outra maneira se
tinham perdido)

O termo PT Peso aumentado recuperou um grande nimero de

comuni ca-»es com Aecoso duncldmn poequed t est e d
Grupo de trabalho acordou que épertinente para o &nbito desta SMQ.

Poderaser avaliado por outros utilizadores da terminologia MedDRA.

Certos termos PT (Colesterolemia aumentada, Triglic&idos no sangue
aumentados, Peso diminudo ) precisam de incluir-se por considerago para
com a integridade e se a pesquisa espedica identificar uma quantidade
suficiente de casos para uma avaliago, entéo poderia nd ser necess&io
continuar a avaliar os casos que comunicam apenas estes termos PT.
Contudo, se a pesquisa espedi ca recupera um nimero insuficiente de casos
para avaliago, entd 0s casos que comunicam estes termos PT devem
avaliar-se para determinar se 0 paciente nesses casos parece estar em alto
risco de desenvolvimento subsequente de diabetes mellitus ou de
hiperglicemia. Este mé&odo pode ser dependente da base de dados ou do
produto.

1 Exclulos:
Os termos que representam complicages a longo prazo

Os termos sobre infec@o e pancreatite (com base no teste da Fase I; néo
sé suficientemente espedicos para diabetes mellitus)

2.43.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Hiperglicemia/diabetes mellitus recidivante (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e
geral. As notas detalhadas esté&% documentadas na sec@ 1.5.2.1.
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2.43.4 Blbliografia para Hiperglicemia/diabetes mellitus recidivante (SMQ)

1 Oki JC and Isley WL. Diabetes mellitus. Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. pg. 1335-1358

T Powers AC. Di abetes mellitus. Harri sono
(15th Ed). Braunwald E, Fauci AS, Kasper DL et al (Eds). McGraw-Hill: New
York, 2001. pg. 2109-2137

1 Vanrenterghem YFC. Which calcerineurin inhibitor is preferred in renal
transplantation: tacrolimus or cyclosporine? Curr Opin Nephrol Hypertension
1999; 8(6):669-674

1 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. J Immunother 2002;
25(4):373-378

1 Costa J. Corticotrophins and corticosteroids. Mey | er 6 s Si de Effect
(14th Ed). Dukes MNG (Ed). Elsevier:Amsterdam, 2000. pg. 1364-1395

1T Coates P. Mi s cel | an e oSlide Effeasroibougsg1sith : Me
Ed). Dukes MNG (Ed). Elsevier:Amsterdam, 2000. pg. 1520-1526

1 Heck AM, Yanovski LA, and Calis KA. Pituitary gland disorders.
Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert
RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. pg. 1395-1411

1 Currier J. Management of metabolic complications of therapy. AIDS 2002;
16(Suppl 4):S171-S176

1 Fantry LE. Protease inhibitor-associated diabetes mellitus: a potential cause
of morbidity and mortality. JAIDS 2003; 32: 243-244

1 Henderson DC. Atypical antipsychotic-induced diabetes mellitus. CNS Drugs
2002; 16(2):77-89

1 Citrome LL. The increase in risk of diabetes mellitus from exposure to
second-generation antipsychotic agents. Drugs of Today 2004; 40(5):445-
464

1 Melkersson K and Dahl M-L. Adverse metabolic effects associated with
atypical antipsychotics: literature review and clinical implications. Drugs
2004; 64(7)701-723
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2.44 Hipersensibilidade (SMQ)
(Publicago da produgo de Marp de  2013)

2.44.1 Definicao
1 Objectivos desta SMQ:

Servir de apoio & pesquisas da base de dados referentes a possieis
reacg@es de hipersensibilidade e alégicas relacionadas com
famacos/vacinas em relago a Planos de Gesté de Riscos, PSUR
(relatdrios peridicos de actualizago de seguran@) e outras actividades de
vigilancia

Concebida para recuperar todos os tipos de casos possivelmente
relacionados com reac@es de hipersensibilidade e alégicas

N&o se destina a diferenciar entre diferentes tipos de reacges de
hipersensibilidade tais como a classificago de Coombs

1 Jéaexistem v&ias SMQs para espedicas condiges alégicas (por ex., a SMQ
Reacgo anafildica, a SMQ Angioedema)

1 fHipersensibilidadeocostuma utilizar-se de uma forma muito geral para
descrever muitas condiges relacionadas com uma resposta exagerada do
corpo a um agente estranho

Um uso mais restrito épara reacges alégicas de todos os tipos

1 Muitos termos includos na SMQ Hipersensibilidade n&o permitem a
diferenciago entre reacges de hipersensibilidade e alérgicas e outras causas
para o evento espedico e, por conseguinte, énecessaio uma andise
suplementar dos casos recuperados pela SMQ

2.43.2 Crit&ios deincluséd e excluséd
M1 Includos:

Todos os termos indicativos de possieis condiges de hipersensibilidade e
al&gicas relacionadas com famacos e vacinas

o0 Espedicas = condiges para as quais a alergia éuma das causas
principais

o Gerais = condiges para as quais outras causas sé mais provaveis

Termos para resultados de investigages indicativas de hipersensibilidade e

alergia

NOTA: Em v&ios casos, para eventos que tém uma aparéncia fenomenoldica
semelhante, alguns termos PT foram includos , como termos de &nbito espedico ou
geral e néo dependendo nada da probabilidade de uma relago com a administrago
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de farmacos e vacinas. Por exemplo, dos muitos termos disponieis na terminologia
MedDRA para rinite, apenas foram includos o PT Rinite alégica (&mbito espedico ) e
vaios termos para rinite sazonal/perene (&mbito geral) . De forma semelhante, entre os
v&ios termos para asma, séfoi includo o termo  PT Sidrome asmética por

analgésicos como de anbito espedico e foram includos como de ambito geral os
termos PT Asma, PT Asma de indio tardio , PT Estado de mal asméico, PT Crise
asmdica, PT Asma infantil, PT Asma ocupacional.

1 Excluos:
Os termos para afecg@es autoimunes

0 Se, no entanto, estas condiges forem requeridas numa pesquisa, 0
utilizador éencaminhado para o HLGT Afecg@es auto -imunes que
proporciona um agrupamento abrangente desses termos

Os termos para rejeiges de transplantes, os quais se forem requeridos estéo
cobertos pelo termo HLT Rejeigo de transplantages

Os termos para reac@es idiossincréicas

0 Se estes forem requeridos (reac@es que representam uma reac@o
anormal a um f&maco, n& causadas por alergia ), o utilizador é
encaminhado para o termo PT Reacgo a famacos idiossincraica

Os termos para alergias relacionados com outras causas, como por exemplo,
o PT Alergia a animal, o PT Alergia a metal, o PT Alergia a alimentos

Os termos para profilaxia, como por exemplo, o PT Profilaxia de anafilaxia, o
PT Profilaxia da asma

Os termos para urtic&ia relacionados com causas relacionadas com néo
famacos/vacinas, como por exemplo, o PT Urticéaria vibratéia

2.43.3 Bibliografia para Hipersensibilidade (SMQ)
1 [Nenhuma fornecida]
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2.45 Hipertenséd (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008)

2.45.1 Definigdo
1 A hipertensé define -se como uma tenséo arterial elevada
Y Causas:
Desconhecidas (hipertensé essencial ou idiopé&ica)
Associadas a outras doeng@s primé&ias (hipertensé secund&ia)

1 Diversos crit&ios para o seu limite variam entre 140 mm Hg sistdica e 90 mm
Hg diastdica até 200 mm Hg sistdica e 110 mm Hg diastdica

1 Segundo as recomendages da ESH/ESC 2003 e do NHLBI para a tomada da
hipertenséo, a tenséo arterial ¢ptima éinferior a 120/80 mm Hg. A pré -
hipertenséo define -se como uma tens& arterial de 120 -139/80-89 mm Hg

1 Definiges mais recentes caracterizam a hipertenséd como uma sidrome
cardiovascular progressiva complexa

1 A maior parte dos doentes sé assintométicos; a hipertenséo €identificada
unicamente pela medi¢o da tenséo arterial

i Sinais e sintomas:
Cefaleia (apenas em caso de hipertenséo grave )

Outros sintomas possivelmente associados: tonturas, face ruborizada,
fatigabilidade precoce, palpitages e nervosismo

Sintomas atribuieis aos efeitos vasculares incluem a epistaxe, a hemattria e
a turvago da vista

Manifestages comuns de emergéncias hipertensivas: a dor torecica, a
dispneia e o défice neuroldjico

Manifestages neuroldgicas: a cefaleia occipital, o enfarte ou a hemorragia
cerebral, a perturbago visual ou a encefalopatia hipertensiva

1 N&b ocorrem nenhumas mudan@s patoldgicas no caso da hipertenséo prim&ia.
Finalmente, desenvolve-se uma esclerose arteriolar generalizada,
particularmente nos rins.

A hipertenséo constitui um factor de risco importante para os episaios
cardiovasculares, tais como um enfarte do miocadio ou um acidente
vascular cerebral. O diagnéstico e o tratamento antecipados s& essenciais .
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2.45.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
1 Incluos :

Todos os termos que se referem ao que se define como hipertenséo
primé&ia/essencial/idiop&ica

As formas secundé&ias de hipertensé, por exemplo, causadas por doen@s
vasculares renais ou do parénquima, ou hipertensé devido a causas
endc&erinas, se indicadas como tais (por ex., o PT Hipertensé enddcrina , 0
PT Hipertenséo r enovascular)

O PT Sidrome metabdico , porque a hipertenséo faz parte da defini¢o

As doen@s hipe rtensivas relacionadas com a gravidez, por ex., o PT Pré-
eclampsia, o PT Sidrome de HELLP

Os valores anormais implicados na activa@o do sistema renina -angiotensina
Os valores anormais de hormonas simpatomiméicas e neurotransmissores

Os termos de marcadores de diagndéstico e procedimentos terapéuticos para
hipertenséo; por ex., o PT Catecolaminas na urina aumentadas

Os termos que se referem a les@s de &gé terminais, desde que os termos

tenham fAhipertensi voo ocex.nodPT Betinopaka d o conce
hipertensiva. Para um conjunto completo de termos sobre possieis lesGes

de agéo terminais, énecessaio aplicar outras SMQ mais espedicas; por

ex. Cardiopatia isquémica (SMQ), Hemorragias do sistema nervoso central e

acidentes vasculares cerebrais (SMQ)

Y Excluos:

As doeng@s e os quadros congénitos, que podem estar associados com a
hipertens& ou causa-la, por exemplo, o PT Hipertiroidismo congénito, PT
Sidrome de Liddle

A hipertensé&o pulmonar, a hipertenséo portal, a hipertens &o intracraniana, a
hipertenséo intra -ocular e 0s seus sinais e sintomas espedicos

As doen@s que incluem efeitos tardios nos agéos que podem ser

consequéncia da hipertensé, nomeadamente, enfarte do mioc&dio,

acidente vascular cerebral, aterosclerose,a me nos g u ei viiohoi pfear-tae n s
parte do seu conceito

A manifestago neuroldgica de encefalopatia hipertensiva na hipertenséo
maligna, nomeadamente, edema cerebral, convulsé, coma

Os factores de risco cardiovascular, nomeadamente, obesidade central,
diabetes mellitus, fumar, hiperlipidemias e muitos mais

Os sinais e sintomas da hipertensé habitualmente observados,
nomeadamente, cefaleias e tonturas
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Os termos que se referem a causas potenciais de hipertenséo secundéaia,
nomeadamente, o PT Feocromocitoma, o PT Sidrome de Cushing , o PT
Cushingdde e o PT Adenoma supra-renal

NOTA: Os utilizadores desta SMQ deveriam considerar pesquisar 0s termos que se
referem aetiologia, aos sinais e sintomas e & consequéncias, que sé exclulos desta
SMQ (consultar o Quadro 2 na documentago original do Grupo de Trabalho do
CIOMS), se a hipertenséo puder ser um sinal de novo. Os utilizadores tambén podem
considerar utilizar outras SMQs, tais como Cardiopatia isquémica (SMQ) e
Hemorragias do sistema nervoso central e acidentes vasculares cerebrais (SMQ), para
identificar as consequéncias da hiperte nséo .

NOTA: Na verséo 14.0, a Hipertensédo (SMQ) foi modificada na medida em que todos
os termos de laboratdio, que n& s& conceitos espedicos de diagndstico de
hipertenséo, foram modificados de anbito espedico para émbito geral. Anteriormente,
esta SMQ includ apenas termos espedicos.

2.45.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

A Hipertensé@ (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral . As notas detalhadas
estéd documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.45.4 Bibliografia para Hipertenséd (SMQ)

1 Journal of Hypertension 2003, Vol 21 No 10
1 Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No 2
9 Harrisonds Principl e®Ed¢2005) Pat& Sentadl Medi ci n
9 Dorl andds Medi ¢"&ditioD20@3t i onary, 30
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2.46 Hiponatremia/SIADH (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.46.1 Definicdo

1 A hiponatremia tem sido comunicada em associago com uma variedade de
guadros méicos, tais como:

A insuficiéncia supra -renal, a insuficiéncia cardaca congestiva, a cirrose
hepéica, a sidrome nefri tica, o hipotiroidismo, a polidipsia psicogénica, a
hiperglicemia, a insuficiéncia renal aguda ou crénica, vamitos, diarreia e
SIADH

1 A hiponatremia pode ser:

Hipovolémica: associada adeplego de sdlio e de &gua (como resultado de
vamitos e de diarreia)

Hipervolémica: associada a excesso de hjuidos e edema (como resultado de
insuficiéncia cardica congestiva ou sidrome neftica)

Isovolémica: associada aexpansd normal ou moderada do volume
extracelular (a causa mais comum éa SIADH)

1 A SIADH estaassocia da a v&ios quadros mélicos, tais como:

Neoplasias (particularmente carcinomas), afecges do sistema nervoso
central (SNC) (acidente vascular cerebral, hemorragia intracraniana ou
hematoma, encefalite ou meningite, ou psicose aguda), ou afec@es
pulmonares (pneumonia, tuberculose, asma, ou doen@ pulmonar obstrutiva
crnica)

1 A hiponatremia e a SIADH também esté associadas a vaios famacos, tais
como:

Famacos activos no SNC: antidepressivos triailicos (TCAs), inibidores da
monoamino oxidase (MAOIS), inibidores da recaptago selectiva da
serotonina (SSRIs), trazodona, anticonvulsivos (particularmente a
carbamazepina) e os neurolépticos

Famacos anti -inflamatéios né esterddes (AINES) e acetaminofeno
Diurdicos tiaadicos e furosemida
Sulfonilureas (particularmente clorpropamida)
Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ACE)
Muitos agentes anti-neoplasicos (particularmente ciclofosfamida)
1 Geralmente, a hiponatremia define-se como sdio sé&ico < 135 mEq/L

Se leve ou gradual, pode ser assintomé&ica
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Se grave (sdio sé&ico < 120 mEg/L) ou r&pida, apresentando sinais e
sintomas que parecem indicar intoxicago hdrica

o Sintomas de edema cerebral: cefaleia, confuséd mental, desorientago,
encefalopatia, tremores, perturbages da marcha, convu Is@s e coma

o Outros sintomas: naiseas, vamitos e debilidade muscular ou cébras

o Outras anormalidades de andises laboratoriais (para além de sdio sé&ico
diminudo): osmolalidade plasmética diminuia, osmolalidade urin&ia
aumentada ou diminuda e concentr ago aumentada ou diminuda de
salio na urina

Diagndstico da SIADH com base na excluséb de outras causas da
hiponatremia

2.46.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
1 Includos :
Os termos para 0s conceitos seguintes:
0 Hiponatremia
o SIADH

o fndices de andises laboratoriais para concentrages de sdio séico
diminudo

o fndices de andises laboratoriais para osmolalidade séica diminuda

o rdices de andises laboratoriais para modificages na concentrago de
salio na urina

o tdices de andises laboratoriais para mod ificages na osmolalidade da
urina

o O termo PT Intoxicago hdrica (dado que os sinais e sintomas da SIADH
podem simular isto)

o O termo PT Edema cerebral (com base nos resultados de testes da SMQ)

A pesquisa espedica inclui os termos PT especificamente rel acionados com
hiponatremia, SIADH e concentrages anormais ou diminudas de sdio
sé&ico ou de hormona antidiuréica

A pesquisa geral inclui termos PT adicionais para anormalidades dos
electrditos no sangue ou osmolalidade, ou anormalidades do sdio na ur ina
ou osmolalidade sugestiva de hiponatremia e/ou SIADH, o termo PT
Intoxicago hdrica e o termo PT Edema cerebral

i Excluos:

Ver a NOTA abaixo em relago a casos recuperados mediante esta SMQ.
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NOTA: O diagngstico de hiponatremia e/ou SIADH depende da pr esen@ de
anormalidades de andises laboratoriais pertinentes. Dado que éprovavel que estes
testes laboratoriais tenham sido realizados como parte do diagnéstico diferencial e
subsequentemente notificados se forem anormais para as manifestages mais grave s
do SNC destes quadros (tais como convuls@s ou coma), estéo exclulos desta SMQ
0s casos que notificam as ditas manifestages graves e também os que né notificam
os resultados analicos laboratoriais anormais pertinentes. ldenticamente, 0s casos
gue notificam manifestages menos graves (tais como n&seas, vanitos, confuséo ou
cefaleia) e que também néb notificam resultados anaticos laboratoriais anormais
pertinentes, também sé& excludos desta SMQ, dado que se os sintomas menos
graves sé& os (nicos ev entos notificados, €éprovavel que sejam pouco informativos e
gue contenham informages insuficientes para avaliar um possiel papel da
hiponatremia e/ou da auto-infligidos auto-infligidos SIADH na etiologia dos casos
notificados.

2.46.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expect ativa dos resultados da
consulta

Hiponatremia/SIADH (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.46.4 Bibliografia para Hiponatremia/SIADH (SMQ)

1 Foote EF. Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion and
diabetes insipidus. Drug-Induced Diseases: Prevention, Detection, and
Management. Tisdale JE and Miller DA (Eds). American Society of Health-
System Pharmacists: Bethesda, MD, 2005. pg. 611-624

f Joy MS and Hladik GA. Disorders of sodium, water, calcium, and phosphorus
homeostasis. Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro
JT, Talbert RL, and Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 2002. pg.
953-979

1 Robertson GL. Disordersofthe neur ohypophysi s. Harri sonc
Internal Medicine (16th Ed). Kasper DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, NY. 2005. pg. 2097-2104

T Singer GG and Brenner BM. Fluid and el ect
Principles of Internal Medicine (16th Ed). Kasper DL, Braunwald E, and Fauci
AS et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 2005. pg. 252-263

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 143
Setembro de 2013
MSSO0-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

2.47 Episdadio hipoténico -hiporreactivo (SMQ)
(Publicago da p rodugo de Setembro de 2011)

2.47.1 Definicéo
1 O episdio hipotaico -hiporreactivo (EHH) caracteriza-se por:

o Sitbita ocorréncia de tthus muscular reduzido;
o Hiporreactividade (a esthulos verbais ou outros );
0 Mudan@ da colorago da pele (palidez, cianose).

1 Tem ocorrido apé a imunizago com as seguintes vacinas :
o Difteria;
o Té&ano;
o0 Haemophilus influenzae tipo b;
0 Vacinas de hepatite B.

1 A maioria das notificages foi a seguir aa dministrago de vacinas com o
componente pertussis.

1 Mais frequentemente relacionado com:
o Vacinas de cdulas inteiras em vez de vacinas de tipo acelular;
o Durante uma imuniza@ o prim&ia, geralmente a seguir a primeira dose.

1 N& éclaro se os fendmenos observados se relacionam com :
0 As caractesticas da vacina;
o Um fendmeno imunoldico;
0 O(s) componente(s) t&ico(s) da vacina;
0o Uma combinago de factores.

1 Segundo o sistema de vigiléncia de vacinas dos Estados Unidos (VAERS), uma
percentagem ligeiramente maior de mulheres (53%) do que de homens sofreram
um EHH; contudo, tém -se observado mais notificages de EHH em homens no
sistema de vigiléancia de vacinas dos Pades Baixos ;

1 O momento do intio dos sinais ap& a imunizago égeralmente de trés a quatro
horas, mas pode variar desde imediatamente atéa 48 horas apé a vacinago ;

1 O episdio costuma durar de seis a trinta minutos.

1 Atéum ter@ dos casos também descrevem febre.
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1 O Grupo de Trabalho de Brighton Collaboration (BC) para EHH i ao desenvolver
uma definigo de caso para o EHH 1 descreveu algoritmos diagndsticos com

trés nieis de certeza baseados nas observag@es chiicas na altura do episé

dio:

Parémetro

Niel de certeza do diagnoéstico

Niel 1

Niel 2

Niel 3

Reactividade

Hiporreactivo ou

Hiporreactivo ou

Hiporreactivo ou

Hiporreactivo

Desconhecido

sem reagir sem reagir sem reagir ou sem reagir
Tdus muscular | Hipotonia Hipotonia Desconhecido Normal Hipotonia
Mudan@s da Palidez ou Desconhecido Palidez ou Palidez ou Palidez ou
pele cianose cianose cianose cianose
Tabela 2-6. Nieis algottimicos de certeza do diagnéstico para episodios

hipotdnicos -hiporreactivos

2.47.2 Crit&ios de inclusd e exclusd
M Includos :

Os termos para a entidade de diagndstico propriamente dita (o termo PT
Episdio hipotico -hiporreactivo);

Os termos para sinais e sintomas derivados quer directa ou indirectamente
da definigo de BC para o EHH (por ex., o termo PT Cianose).

1 Excludos :
Os termos que né esté relacionados com o diagnéstico de EHH.

NOTA: A definigo de BC indica especificamente que n& existem estudos laboratoriais
gue sejam ueis para confirmar o diagndstico de EHH. Estes néo devem considerar -se
como definitivamente exclulos da SMQ dado que avan@s futuros no diagndstico e no

tratamento de EHH podem incluir estudos laboratoriais.

NOTA: Segundo os resultados de todos os testes, o algoritmo BC de niel 1 éo
algoritmo recomendado no qual se baseia a SMQ (consultar a Secgo 2.43.3).
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2.47.3 Algoritmo

As categorias do algoritmo para a SMQ Episdio hipottico -hiporreactivo definem-se
da seguinte forma:

1 Categoria A: Termos espedicos
1 Categoria B: Hipotonia

1 Categoria C: Hiporreactivo

9 Categoria D: Palidez/Cianose

Para aplicar o algoritmo para esta SMQ, uma notificago € considerada um caso
relevante para uma maior avaliago se :

Um caso de interesse éum caso que:

1 inclui um termo da Categoria A (&mbito espedico )

ou

1 inclui pelo menos um termo da Categoria B + Categoria C + Categoria D
Os utilizadores podem optar ou utilizar algoritmos adicionais.

2.47.4 Bibliografia para Episddio hipoténico -hiporreactivo (SMQ)

1 Buettcher, M et al. Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse
event following immunization in early childhood: case definition and guidelines for
data collection, analysis, and presentation. Vaccine 2007; 25: 58751 5881.

1 DuVernoy, TS, Braun, MM and the VAERS Working Group. Hypotonic-
hyporesponsive episodes reported to the Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS), 1996-1998. Pediatrics 2000; 106(4): e52.

1 Cody CL, Baraff LJ, Cherry JD, Marcy SM, Manclark CR. Nature and rates of
adverse reactions associated with DTP and DT immunizations in infants and
children. Pediatrics. 1981;68(5):650-659.

1 Daptacel® [bula]. Toronto, Ontario, Canada: Sanofi Pasteur Limited; 2008.
1 Recombivax® [bula]. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.; 2007.

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 146
Setembro de 2013
MSSO0-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

2.48 Doenca pulmonar intersticial (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.48.1 Definicdo

1 As doen@s pulmonares intersticiais (DPI) séb um grupo heterogéneo de
perturbages que afectam as paredes alveolares e os tecidos perialveolares.

N& s& malignas nem e né sé causadas por nenhum agente infeccioso
definido

1 Areacgo inicial éa inflama@o nos sacos a&eos e nas paredes alveolares

Se a doen@ écrinica, a inflamago propaga -se para as partes contjuas do
interstiio e a da vasculatura e eventualmente produz fibrose intersticial .

1 A cicatrizago e a deformago do tecido pulmonar provoca uma perturbago
importante do intercdnbio gasoso e da fungo ventilat&ia

1 A inflamago também pode afectar a parte condutora das vias respiratGias.

A bronquiolite obliterante associada a pneumonia organizada faz
provavelmente parte do espectro da DPI.

1 Tem sido diffil classificar as DPI porque aproximadamente 180 doen@s
individuais conhecidas se caracterizam por afectar o intersttio pulmonar (quer
seja uma doen@ prim&ia ou parte de um processo multiorgénico, por exemplo,
as doen@s vasculares do colagénio ).

1 As DPI podem classificar-se em dois grupos:
As gue tém causas conhecidas
As que tém causas desconhecidas
1 Cada um destes grupos pode dividir-se em subgrupos:

Presen@ de evidéncia histoldgica de granulomas em zonas intersticiais ou
vasculares

Auséncia de granulomas

2.48.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
M Includos :

Os termos que se referem a doen@s pulmonares carac terizadas por
alveolite, inflamago intersticial e fibrose.

As DPI que tén causa conhecida e causa desconhecida.

As DPI com granulomas (por exemplo, sarcoidose) e as sem granulomas
(por exemplo, a sidrome de Goodpasture).
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Os termos de pesquisa espedica incluem aqueles que indicam
especificamente uma reac@o pulmonar intersticial ou possivelmente o piorar
da DPI tratada com um famaco sob suspeita.

o As DPI com um possiel componente alégico e reacges do intersiiio
pulmonar aradiago estéo incluias

0 As reac@es do interstiio pulmonar aradiago também se espera que
sejam includas, dado que estas podem significar um aumento da
sensitividade atoxicidade da radiagp combinada com a exposi¢o a
fa&macos e, por conseguinte, ainda se qualificaria como uma reago
adversa

o O termo PT Infiltrago pulmonar estainclulo numa pesquisa espedica
para aumentar a sensibilidade, segundo os testes da Fase |

Os termos de pesquisa geral incluem aqueles que se referem adoen@
pulmonar intersticial, mesmo se n& se ant ecipa que seja uma reacgo
relacionada com um famaco (por exemplo, os termos sobre a sidrome de
dificuldade respiratdia do adulto e a sidrome de hemorragia pulmonar, que
séo indicativos de DPI).

1 Excluios:
Os sinais e sintomas de doen@ pulmonar intersticial
Os termos relacionados com infecg@es e exposigo laboral

Os termos que né estéo relacionados com toxicidade directa ou alégica do
tratamento médico sob suspeita

Os termos sobre radiografia tor&ica a normal

Os termos sobre edema pulmonar néo cardiogénico

As condi@es ou quadros chicos que se seguem s& exclulos, a né ser

gue a narrativa indique o envolvimento da reac@o pulmonar intersticial:
amilddose, doen@s pulmonares intersticiais congénitas, doen@s
gastrointestinais ou hepéicas, doen@ de enxerto contra hospedeiro (GVHD),
doen@s pulmonares intersticiais induzidas por poeiras inorgénicas .

2.48.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Doen@ pulmonar intersticial (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As
notas detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1
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2.49 Colite isquémica (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2008 )

2.49.1 Definicdo

1 A colite isquémica éa leséo do intestino grosso que resulta da interrupgo da
circulago do sangue nessa aea

1 E causada pela redugo transitdia do fluxo sanguieo no cdon

Y A maioria dos doentes s& idosos, mas também ocorre em idades menos
avan@das, em associago com a utilizago de anticoncepcionais orais,
vasculite e estados de hipercoagulago

1 O quadro chico depende do grau e do ritmo de desenvolvimento da isquemia
Colite isquémica aguda fulminante :

o Dor intensa na parte inferior do abddmen, sangramento rectal e
hipotenséo

o Dilatago do cdon (casos graves)

o0 Sinais de peritonite (casos graves)
Colite isquémica subaguda:

0 A variante chiica mais comum

o0 Produz graus menores de dor e sangramento (ocorre durante um perdo
de vaios dias ou semanas)

1 A colite isquémica éa segunda causa mais comum de sangramento do tracto
gastrointestinal inferior

1 O diagndstico éfeito por colonoscopia
1 Costuma desenvolver-se na auséncia de ocluséd& de um vaso principal
1 Factores associados:

Débito cardico diminudo

Arritmia

Traumatismo

Cirurgia (por exemplo, aorto-ikca )

Vasculite

Perturbacdes da coagulago

Doen@ pulmonar obstrutiva cranica

Sidrome de intestino irritavel
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Famacos espedicos

1 Mais de dois ters dos pacientes respondem a medidas conservadoras
(administrago de Kuidos por 1V, dieta absoluta oral, antibidicos). Quase nunca
énecess&ia a cirurgia .

2.49.2 Crité&ios de inclusé e exclusé
1 Includos :
Os termos para colite isquémica e outras formas de colite

Os termos para doen@s associadas que se desenvolvem tipicamente como
uma consequéncia da colite isquémica

Os termos relacionados com exames complementares
1 Excluos:

Os termos que, na terminologia MedDRA, se relacionam exclusivamente com

infec@es

o NOTA: Os termos que tém uma ligago prim&ia com o grupo SOC de
Infec@es e infestages e uma ligago secund&ia com outro g rupo SOC
estép, por conseguinte, inclulos 1 por exemplo, o termo PT Gangrena do
cdon

Os termos relacionados com constrigo e estenose gastrointestinal

Os termos para sintomas chicos né espedicos de colite isquémica (por
exemplo, PT Dor abdominal)

PT Melena
0 Refere-se a sangramento do tracto gastrointestinal superior
o Produziu demasiado Aru2doo durante o0s t

(NOTA: Na pesquisa geral, os termos que descrevem hemorragia tenderam a

recuperar casos que er am umdasprodatasdetestedee ci al men
controlo positivo. O firu2doo pode ser consi de
com doen@s gastrointestinais)

2.49.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Colite isquémica (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.49.4 Bibliografia para Colite isquémica (SMQ)

1 Satyaprasad V Alapati SV, Mihas AA. When to suspect ischemic colitis. Postgrad
Med 1999;105 (4)
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T Michel Huguier et al.Ischemic colitis; Am J Surg 2006; 192: 6791 684

1 Higgins PDR, Davis KJ, Laine L. Systematic review: the epidemiology of
ischaemic colitis. Aliment Pharmacol Ther 2004; 19; 7291 738

f Harrisono6s Princi pl H%edigof1987 n12¢7r n a | Medi ci ne
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2.50 Cardiopatia isquémica (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.50.1 Definicdo

1 Isquemia do miocadio refere-se afalta de oxigénio devido aperfuséo
mioc&dica inadequada; causa um desequilirio entre a necessidade e o
fornecimento de oxigénio .

1 A causa mais comum de isquemia do mioc&dio éa obstrugo das artéias
coronaias epicadicas devido a ateroesclerose .

2.50.2 Crit&ios deincluséd e exclusédo

M Includos :
Todos os tipos de afecg@es relacionadas com a isquemia do miocadio

1 Excludos:
Os termos que representam factores de risco conhecidos para a isquemia do
mioc&dio

Os termos PT Aspartate aminotransferase anormal e o termo PT Aspartate
aminotransferase aumentada esté excludos porque recuperaram um
grande numero de casos irrelevantes no teste da Fase |

NOTA: A versé original das pesquisas gerais incluiu os termos PT Aspartate
aminotransferase anormal e o termo PT Aspartate aminotransferase aumentada. Estes
termos foram suprimidos com base nos resultados do teste (recuperaram um grande
nimero de casos irrelevantes). Se se examinarem dados anteriores (p. ex., antes do
ano 2000), poderia considerar-se a inclusé destes termos na consulta .
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2.50.3 Estrutura hieraquica

Cardiopatia
isquémica
(20000043)
| |
Enfarte do Outras cardiopatias
miocérdio isquémicas
(20000047) (20000168)

Figura 2-15. Estrutura hieraquica de Cardiopatia isquénica (SMQ)

Na verséd 12.0, a pedido dos utilizadores, ao niel 2 acrescentou -se Outras
cardiopatias isquémicas (SMQ) para agrupar os termos PT que tinham sido ligados a
Cardiopatia isquémica (SMQ) mas que néo pertenciam a sub-SMQ de niel 2 Enfarte
do miocadio (SMQ). Ao contr&io de Enfarto do miocadio (SMQ), Outras cardiopatias
isquémicas (SMQ) né éum tema SMQ authomo. S6 deve utilizar-se como parte da
sua SMQ superordenada - Cardiopatia isquémica (SMQ).

2.50.4 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Cardiopatia isquémica (SMQ) éuma SMQ hieraquica com termos de pesquisa
espedica e geral. Para além da estrutura hier&quica, a implementago desta SMQ é
semelhante adas SMQs néo hier&quicas com termos de pesquisa espedica e geral

(consultar a secgo 1.5.2.1). A SMQ superorde nada pode aplicar-se combinando 0s
termos nas SMQs subordinadas.

2.50.5 Bibliografia para Cardiopatia isquémica (SMQ)
1 Har r i textbaok af Internal Medicine
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2.51 Falta de eficacia/efeito (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.51.1 Definicdo
T AEfi c8ciseacomaefi ne

A capacidade de uma intervengo para produzir um efeito desejado bendico
nas méos de especialistas e em circunsténcias ideais.

Em farmacologia, a capacidade de um medicamento, de um produto
bioldyico ou de um dispositivo para produzir o efeito terapéutico desejado.

o Independentemente da poténcia (a quantidade de produto necessaio
para obter o efeito desejado).

=

AEf ei t osecoth@dreésutado produzido por uma acgo.

Por conseguinte, uma falta de efic&ia/efeito demonstra um efeito inferior ao
previsto para um determinado produto.

1 Certas sub-populages podem correr um risco mais alto de uma de falta de
efic&ia/efeito; para identificar tais casos, €importante considerar os tipos de
eventos que podem ser comunicados nessas situages para a indicago e o
produto espedicos.

1 As bases de dados de algumas empresas podem ter criado um indicador de
Afalta de efic8ciad a um n2vel de casos
pesquisa de casos.

2.51.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
T Incluos :

Os termos figen®ri co0 gque se aplicam a
produtos ou de classes de produtos.

0 A aplicabilidade desta SMQ estalimitada a medicamentos, componentes
do sangue/derivados bioldjicos do sangue (por exemplo, concentrados
de eritr&eitos, globulinas imunes) e a produtos bioldgicos para terapia
celular, tissular e genéica.

O termo PT Toleréncia a famacos foi inclulo nesta SMQ para além do
termo PT Toleréncia a famacos aumentada.

uma

ATermos adicionai prespeodf abas cpar aaaci na s

e produtos ou classes de produtos definidos especificamente.
Incluiu-se uma SMQ modificada pertinente & vacinas.

1 Excludos:
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Os termos que se aplicam apenas a produtos ou classes de produtos
definidos especificamente (por exemplo, antihipertensivos, factores anti-
hemoficos).

Os termos né& espedicos (por exemplo, o termo PT Interac@o
medicamentosa inibidora e o termo PT Resposta terapéutica inesperada ).

Aos utilizadores que estejam interessados na recuperago de ¢ asos de Falta
de eficacia/efeito para vacinas, dispositivos e produtos ou classes de
produtos definidos de maneira espedica, recomenda -se que examinem a
sec@o correspondente a Falta de eficacia/efeito (SMQ) no documento
original do Grupo de trabalho do CIOMS).

2.51.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Falta de eficacia/efeito (SMQ) tem apenas termos de pesquisa espedica. Por
conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produzem o mesmo resultado.
As notas detalhadas esté documentadas na sec¢gp 1.5.2.1.

2.51.4 Bibliografia para Falta de efic&ia/efeito (SMQ)
91 Dorland® lllustrated Medical Dictionary, 30th Edition; 2003. pp 590-2
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2.52 Perturbagdes lacrimais (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2009)

2.52.1 Definigdo

1 Perturbages que afectam a as gléandulas lacrimais e o sistema de drenagem:
Disfungo secretora (insuficiéncia lacrimal)
Obstrugo dos canais nasolacrimais
Ocluséo/estenose do ponto
Neoplasia das gléndulas lacrimais
Inflamages e infec@es

1 Manifestages chicas:
Produc excessiva de |&grimas
Olho seco

1 Causas:
Doena@s sistémicas, por exemplo, artrite reumatdde

Famacos (por exemplo, diuré&icos) que tambén podem exacerbar os
sintomas do olho seco

2.52.2 Crit&ios deinclusé e exclusé
M1 Includos :

Os termos para procedimentos do aparelho lacrimal (por exemplo, o PT
Dacrioquistectomia)

Os termos para neoplasias das gléndulas e dos canais lacrimais
Os termos para doengs e perturbages das gléndulas e dos canais lacrimais
Os termos para inflamages e infecges do aparelho lacrimal

1 Exclulos:

Os termos para sintomas néo espedicos de dacriocistite aguda, como febre
e leucocitose

Os termos para afecg@es lacrimais congénitas (por exemplo, o PT
Dacriostenose congénita)

Os termos para traumatismo do sistema lacrimal

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberages com o Grupo de Trabalho do
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que o0s sinais e 0s sintomas de afecg@es oculares
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gerais seréo inclulos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos
para a SMQ Perturbages lacrimais sdconsta de termos espedicos .

NOTA: O termo PT Crises de choro estava includo inicialmente nesta SMQ como um
termo geral que se relaciona com Igrimas e porque se pensou que era possiel que
algumas organizages pudessem ter casos codificados com o termo PT Crises de
choro que representa lacrimejo aumentado de natureza fisioldica (devido a uma
codificago errnea). E de notar que este termo tem ligago com o grupo SOC
Perturbages do foro psiquiérico sob o HLT Alterages do humor com sintomas
depressivos. Com base nos resultados de testes feitos em bases de dados tanto do
sector como de organismos regulamentares, o Grupo de Trabalho decidiu omitir desta
SMQ todos os termos gerais, incluindo o termo PT Crises de choro, da lista final de
termos para esta SMQ.

NOTA: O termo LLT Raios X do canal nasolacrimal anormal tem ligago com o termo
PT Radiografia da cara e da boca anormal; n& obstante, este termo PT n&o foi
includo na lista de termos par a esta SMQ por ser demasiado geral para inclusén. O
utilizador da SMQ pode querer examinar casos codificados com o termo LLT Raios X
do canal nasolacrimal anormal para além dos termos recuperados através dos termos
includos na SMQ .

2.52.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Perturbages lacrimais (SMQ) tem apenas termos de pesquisa espedica. . Por
conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produzir® o mesmo resultado.
As notas detalhadas esté documentadas na sec¢gp 1.5.2.1.

2.52.4 Bibliografia para Perturbagdes lacrimais (SMQ)

1 Elkington, AR and Khaw, PT. Eyelid and lacrimal disorders. BMJ. 1988 agosto
13; 297(6646): 4731 477
Westfall, CT. Lacrimal disease. Curr Opin Ophthalmol, 1995, 6;V: 1007 104

1 Thampy, H. Eyelid and lacrimal disorders.

http://www.firstinmedicine.com/summarysheets files/Ophthalmology/Eyelid%20a
nd%20Lacrimal%20Disorders.pdf (url espedico actualmente inacessiel)

{ Disorders of the lacrimal apparatus. Merck Manual, 172 Ed., 1999
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2.53 Acidose I&tica (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.53.1 Definicdo

T

A acidose l&tica éuma forma de acidose metabdica de hiato andoico alto
gueda do pH sanguieo e diminuigo do HCO 3, acompanhados de um aumento
compensatéio da ventilago (especialmente a respirago de Kussmaul)
resultando numa diminuigo de PCO .

A contractilidade cardica intriseca pode ser baixada, mas a fungo inotrdpica
pode ser normal devido alibertago de catecolaminas.

A vasodilatago arterial perifé&ica e a vasoconstrigo central podem estar
presentes; a diminuigo da distensibilidade vascular central e pulmonar
predispl para o edema pulmonar.

A fungo do sistema nervoso central estareduzida, com cefaleias, letargia,
estupor, e, em certos casos, coma.

Pode produzir-se uma intoleréncia aglucose.

Caracterizada por uma elevago plasméica do L -lactato, que pode ser
secundaia aperfuséo tissular deficiente (tipo A) ou a perturbages respirat&ias
(tipo B; inclui medicamentos e toxinas).

A acidose, raramente, ésignificativa, a menos que o lactato sanguieo
ultrapasse 5 mmol/.

Apresentago chica de acidose lactica de tipo B:

Lista dos sintomas por ordem de frequéncia: hiperventilago ou dispneia,
estupor ou coma, vamitos, sonoléncia e dores abdominais.

A aparigo de sintomas e dos indtios €geralmente rgida e acompanhada
de uma deteriorago no niel da consciéncia  (de confuséo ligeira a coma;
pode ser acompanhada de uma letargia profunda).

O diagnéstico definitivo depende da identificago do lactato como o anido
organico causador da acidose

2.53.2 Crit&ios de inclusé e exclusé

9 Incluos :
Os termos pertinentes do grupo SOC Exames complementares que contém a
pal avra oanor mal 0 ( pAcidolétigoeanoprialong o t er mo
sangue) na pesquisa geral.
O termo PT Acidose metabdica ou o termo PT Acidose na pesquisa geral.
1 Excluios:
Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 158

Setembro de 2013
MSSO-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

Os termos para o grupo SOC Exames complementares com o qualificador
Anor mal 6 e aqueles sem qualificador.

Os termos PT que indicam claramente que o tipo de acidose né éacidose
lactica, mas tem outra causa, por exemplo, o termo PT Cetoacidose
diabéica.

Os termos para acontecimentos fetais e neonatais (por exemplo, o termo PT
Acidose fetal).

Os termos PT que indicam uma doen@ heredit&ia, tal como o termo PT
Sidrome de MELAS.

Os termos que representam outras causas conhecidas de acidose l&ctica
(tais como os termos para choque, anemia, doen@s malignas, etc).

Outros termos néo espedicos (por exemplo, o termo PT Cefaleia)

2.53.3 Notas sobre aimplementacdo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Acidose l&tica (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estd documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.53.4 Bibliografia para Acidose lactica (SMQ)

1 Braunwald E, Fauci A, ncilesofpirdernal DedicikbalSth i sond s
Edition, 2001 pp. 285-9

1 Weatherall D, Ledingham J and Warrell D. Oxford Textbook of Medicine. Third
Edition, 1996; volume 2 pp. 1541-44
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2.54 Anomalias do cristalino (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008 )

2.54.1 Definicdo
1 A causa mais comum da diminuigo da viséo (particularmente as cataratas)
1 Responsavel por cerca de 35% dos casos de insuficiéncia visual
1 Cataratas:

Podem resultar de vaios processos (principalmente relacionados com a
idade)

Geralmente, progridem lentamente, mas, com frequéncia, s6sé detectadas
guando atingem um certo nfel de gravidade ou durante um exame
oftalmoldgico

Os sintomas sé&, muitas vezes, subtis (por ex., viséo amarela) e, com
frequéncia, uma catarata anatomicamente grave na o se associaraa uma
perda de visé funcional igualmente grave

Os sintomas podem incluir encadeamento, viséo turva, alterago da
percepg@o das cores, mudan@ da refrac@o e diplopia monocular

T Uma dAapari-«o0o sYbitao comunicada&omcomo um
efeito, resultar de um quadro preexistente

1 Deve proceder-se com cuidado ao avaliar uma associago aparente entre estas
les@s e a terapia farmacoldjica .

1 Definiges (de mdtiplas fontes):

Afaquia: auséncia de cristalino; pode ocorrer devido a uma anomalia
congénita ou a um traumatismo, mas écausado mais correntemente pela
extrac@o de uma catarata

Catarata:
o Falta de clareza do cristalino, congénita ou adquirida
o Névoa do cristalino

o Opacidade do cristalino ou da cgpsula do olho, causando uma
insuficiéncia visual ou a cegueira

2.54.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
1 Incluos :
Os termos para as complicages resultantes, tais como o PT Afaquia
Os termos para procedimentos terapéuticos e complicages relacionadas
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Os termos PT seleccionados ligados ao HLT Alterago estrutural, depdsito e
degenerescéncia do cristalino (excl. cataratas) (excepto o PT Afaquia
congénita que estaexcludo) , o HLT Procedimentos terapéuticos do cristalino
e 0 HLT Quadros de cataratas (excluindo o PT Catarata congénita ) (consultar
também os crit&ios de exclusé)

M1 Exclulos:

Os termos para doen@s congénitas com cataratas como parte da sidrome.
E de notar que todos os termos congénitos foram inicialmente considerados
para inclusé e depois foram excluios (apds as deliberages nar eunid do
Grupo de Trabalho do CIOMS, em Agosto de 2007)

Os termos do grupo SOC Exames complementares (considerou-se que
nenhum termo para exames oftalmoldgicos era suficientemente espedico
para ser includo)

Os termos do grupo SOC Circunsténcias sociais (néo se identificaram termos
mais espedicos do que o PT Cegueira)

Os termos para complicages infecciosas, a seguir a uma cirurgia de
cataratas

Os termos muito gerais, por ex., o PT Anomalia congénita do olho, ou o PT
Operago ocular

Os termos para perturbages refractivas e acomodativas

Os termos seguintes foram excludos: o PT Pigmentago do cristalino, o PT
Opacificago da cdsula posterior , o PT Ruptura da cdsula posterior, o PT
Sidrome de exfoliago (que inclui o termo LLT Pseudo-exfoliago da
cdsula do cristalino), o PT Extrac@o de cristalino intraocular, o PT Implante
de lente intra-ocular, o PT Reposicionamento do cristalino intraocular, o PT
Intervengo cirlrgica lenticular , o PT Facocistectomia, o PT Remogo de
corpo estranho no cristalino, o PT Extracgo de cristalino intraocular , o PT
Opacidades do cristalino e o PT Cegueira (demasiado n& espedico)

Os termos relacionados com traumatismos

NOTA: Esta SMQ éuma entre vaias SMQs desenvolvidas ou em curso de
desenvolvimento para as afecg@es oftalmoldgicas. Quando a sé&ie completa de SMQs
estiver desenvolvida, uma pesquisa pode exigir a utilizago de vaias SMQs ou da séie
completa de SMQs, segundo 0 objectivo da pesquisa.

2.54.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resulta dos da
consulta

Anomalias do cristalino (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéd documentadas na sec¢go 1.5.2.1.
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2.54.4 Bibliografia para Anomalias do cristalino (SMQ)

1 West S Epidemiology of cataract: accomplishments over 25 years and future
directions. Ophthalmic Epidemiol 2007 Jul-Aug;14(4):173-8

1 Abraham AG; Condon NG; West Gower E The new epidemiology of cataract.
Ophthalmol Clin North Am 2006 Dec;19(4):415-25

1 Robman L; Taylor H External factors in the development of cataract Eye 2005
Oct;19(10):1074-82
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2.55 Lipodistrofia (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2009)

2.55.1 Definicdo
1 Lipodistrofia associada ao VIH:

Acumulago anormal de gordura central (lipohipertrofia) e perda localizada
de tecidos gordos (lipoatrofia)

Alguns doentes s6tém lipohipertrofia ou sélipoatrofia; outros tén uma
apresentago cliica mista (menos comum)

A lipohipertrofia e a lipoatrofia séo entidades distintas com factores de risco
diferentes e processos metabdicos subjacentes

=

Lipohipertrofia:
Lipoacumulago dorso -cervical
Expanséo da circunferéncia do pesco®
Aumento do volume mamaio

Acumulago de gordura visceral no abddmen

=a

Lipoatrofia:
Perda de gordura periféica
Perda de tecido subcutéaneo na face, bra@s, pernas, n&degas

A perda de gordura na face éo mais comum (pode constituir um estigma
social para o doente)

1 Caractesticas adicionais da sidrome de lipodistrofia por VIH:
Hiperlipidemia
Resisténcia ainsulina
Hiperinsulinemia
Hiperglicemia
Maior risco de desenvolvimento de diabetes mellitus e aterosclerose

1 Os mecanismos para o desenvolvimento desta sidrome n& se compreendem
completamente

1 Os famacos inibidores da protease do VIH -1 e os inibidores nucleosieos da
transcriptase inversa esté envolvidos da seguinte forma:

Diminuigo da produ@ o de &ido retindco e captago de triglic&idos
Inibigo de polimé&ase gama do ADN mitocondrial (ADNmt)
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Inibigo do metabolismo lipdico
Prevengo do desenvolvimento de adipccitos

1 A evidéncia sugere sensibilidade diminuda ainsulina, disfungo das cdulas
beta e expresséo diminuda dos receptores de estrogénio nos tecidos adiposos

1 VIH-17 na auséncia de terapia antiretroviral altamente activa (HAART) 1 pode
por si s6causar dislipidemia e lipodistrofia através de v&ios mecanismos

1 O dispéndio de energia em repouso e a oxidago lipdica sé maiores em
doentes seropositivos submetidos a HAART com lipodistrofia em relago aos
doentes sem lipodistrofia

 Os sintomas incluem:

Aumento do pemnetro abdominal (aumento de tamanho do cinto ou da
cintura)

Entumecimento/distensd abdominal

Acumulago de gordura na parte posterior do pesco@ (bossa de
bfalo)/aumento do tamanho do pesco@

Aumento do tamanho da mama (incluindo ginecomastia) com ou sem dor
mamaia (mastalgia)

Outras novas acumulages de gordura:
o Circunscritos (lipomas)
o Geral (por exemplo, aumento do tamanho do peito)
1 Resultados da lipoatrofia:
Diminuigo notéia de gordura na zona naso -labial e bucal
Magreza das extremidades com veias proeminentes
Perda de volume na bolsa subglttea
1 Dados analicos:
Hipertrigliceridemia
Hipercolesterolemia
Nieis baixos de lipoprotaias de alta densidade

Hiperglicemia

2.55.2 Crit&ios deinclusé e exclusé
M1 Includos :

Os termos para estados de lipodistrofia, lipoatrofia e lipohipertrofia (por
exemplo, o PT Lipodistrofia adquirida)
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Os termos para sinais e sintomas de lipodistrofia (por exemplo, o PT Tecido
adiposo aumentado, o PT Obesidade central)

Os termos para condi@ es metabdicas relacionadas que s& caractesticas
da lipodistrofia em doentes seropositivos (por exemplo, o PT
Insulinorresisténcia); consultar os crité&ios de excluséo para obter as
excepges

Os termos para resultados analicos (e estados chicos rela cionados)

caracteticos da lipodistrofia em doentes seropositivos (por exemplo, o PT

Colesterolemia aumentada, o PT Hipertrigliceridemia); €de notar que

tamb®m est«o inclu2dos o0s termos | aborato
(por exemplo, o PT Colesterolemia anormal)

Os termos para procedimentos associados a lipodistrofia (por exemplo, o PT
Exciséb de lipoma)

M1 Exclulos:

Os termos para afecg@es congénitas (por exemplo, o PT Lipodistrofia
generalizada congénita)

O PT Sidrome de emaciago por HIV  dado que se trata de uma sidrome
distinta néo relacionad a com a lipodistrofia associada ao VIH

Os termos para consequéncias metabdicas a longo prazo associadas a
lipodistrofia, como os termos relacionados com aterosclerose

Os termos diabetes mellitus e hiperglicemia (segundo os resultados de
testes)

Os termos PT Obesidade e PT Distenséd abdominal ; durante os testes, estes
termos criaram muitos Aru2doso ou n«o for
de interesse

NOTA: Os utilizadores podem querer considerar a inclusé do termo PT Distenséo
abdominal se estiverem interessados em eventos relacionados com a exposi¢o pre -
natal aterapia anti -retroviral, dado que este evento foi descrito neste contexto.

2.55.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resul tados da
consulta

Lipodistrofia (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.55.4 Bibliografia para Lipodistrofia (SMQ)

" Robles, DT. Lipodystrophy, HIV. eMedicine, 24 June 2008
http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm
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1 WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs Adverse
Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and Treatment
Monitoring, Background Document (Draft), 28 1 29 February 2008
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2.56 Malignidades (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.56.1 Definicdo

Para uma definigo de tumores malignos foi feita referéncia a livros de texto relevantes
(p. ex., DeVita et al 2005, Peckham et al 1995).

Esta SMQ consta de quatro SMQ subordinadas, que se relacionam com os diferentes
aspectos da avaliago de tumores malignos. Estas SMQ subordinadas podem utilizar -
se separadamente ou em combinago.

1
1
1

1

Tumores malignos ou n& especificados (SMQ), SMQ subordinada
Condiges relacionadas com malignidades (SMQ), SMQ subordinada

Procedimentos terapéuticos e diagndsticos relacionados com malignidades
(SMQ), SMQ subordinada

Marcadores tumorais (SMQ), SMQ subordinada

Se o utilizador quiser incluir as condiges pré -malignas na pesquisa, deve consultar
Afecges pré -malignas (SMQ) e o seu documento.

2.56.2 Crité&ios de incluséd e exclusé

T

Includos:

Tumores malignos ou n& especificados (SMQ)

0 Todos os termos da terminologia MedDRA para tumores malignos ou néo
especificados

Condig¢es relacionadas com malignidades (SMQ)
o Os termos para as condiges relacionadas com malignidades

Procedimentos terapéuticos e diagndsticos relacionados com malignidades

(SMQ)

o Os termos para procedimentos terapéuticos e diagnésticos usados para
tratar malignidades

0 Alguns destes procedimentos também se utilizam para o tratamento de
condiges né malignas

Marcadores tumorais (SMQ)

0 Os termos da terminologia MedDRA relacionados com marcadores
tumorais
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o Para o Grupo europeu sobre marcadores tumorais (European Group on
Tumour Markers - EGTM), consultar o site da Web em:
http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901.abstract

1 Excluos :

Os termos sobre quistos
Os termos relacionados com tumores benignos

Para Tumores malignos ou n& especificados (SMQ)

o Os termos para condiges relacionadas com malignidades esté
excludos desta sub-SMQ.

o0 Os termos sobre nevos esté excludos .

NOTA: Na versé 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a sub-SMQ
Tumores malignos ou n& especificados para permitir que os utilizadores possam
recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de
malignidade né& especificada; o u uma combinago de eventos e casos de neoplasias
malignas e né especificadas .

NOTA: A sub-SMQ Tumores malignos ou né especificados (SMQ) ligada a
Malignidades (SMQ) destina-se a representar todas as localizages anatdmicas . Se o
utilizador estiver interessado em tumores numa localizago anatdmica em particular,
existem outras SMQs e sub-SMQs para neoplasias com localizago anatdmica
espedica e nd especificada, tais como Neoplasias da préstata, malignas e né
especificadas (SMQ) e a sub-SMQ Neoplasias do fiado malignas e né especificadas

(SMQ).

NOTA: A sub-SMQ Procedimentos terapéuticos e diagnésticos relacionados com
malignidades (SMQ) inclui uma variedade de termos PT que descrevem tratamentos de
qguimioterapia ou de radioterapia. No entanto, €necess&io estar ciente de que existem
alguns termos LLT da terminologia MedDRA que se relacionam com eventos adversos
guimioterapéuticos ou radioterapéuticos associados e né estéo incluilos nesta sub -
SMQ. Esses termos LLT néo tén ligago a termos PT com quimioterapia ou
radioterapia. Seguem-se alguns exemplos:
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Grupo SOC Termo PT Termo LLT
Doen@s do metabolismo e da | Apetite diminudo Anorexia pés -quimioterapia
nutrigo
Doen@s do sangue e do Anemia Anemia pds -quimioterapia
sistema linf&ico
Doen@s gastrointestinais Diarreia Diarreia pés -quimioterapia
Complicages de intervenges Vamitos ligados a Vdamitos pé -radioterapia
relacionadas com lesdes e uma intervengo
intoxicages
Doen@s do sistema imunit&io | Imunodeficiéncia Imunodeficiéncia secundé&ia a

secund&ia guimioterapia

Tabela 2-7. Os termos néo includos na sub -SMQ Procedimentos
terapéuticos e diagndésticos relacionados com malignidades (SMQ)
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2.56.3 Estrutura hieraquica

Malignidades
(20000090)

Tumores malignos Condicbes Procefjir’r_lentos Marcadores
ou nao relacionadas com ) Eer?peuncos-e i
. o diagnésticos relacionados tumorais
especificados malignidades com malignidades (20000094)
(20000091) (20000092) (20000093)
[
| |
Tumores de
Tumores malignidade ndo
mal(lgggg O(fgfl)Q) especificada (SMQ)
(20000195)

Figura 2-16. Estrutura hier&dquica de Malignidades (SMQ)

1 Condiges relacionadas com malignidades (SMQ)

Juntamente com os termos em Tumores malignos ou nd especificados
(SMQ) e em Procedimentos terapéuticos e diagnésticos relacionados com
malignidades (SMQ), identificaracasos que se referem a malignidades e
casos de condiges relacionadas com malignidades ou procedimentos
notificados para casos de malignidades pré-existentes

Durante o desenvolvimento da fase de testes, o Grupo de trabalho identificou que o
termo PT Prolactinoma deveria estar sob a classificago benigna e recomendou a
supressé deste termo PT da lista de pesquisa de Tumores malignos ou néo
especificados (SMQ). Um pedido de modificago foi apresentado aMSSO para a
correc@o da classificago na terminologia MedDRA

2.56.4 Notas sobre a implementacto e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Malignidades (SMQ) éuma SMQ hieraquica com apenas term o0s de pesquisa
espedica. Por conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produziréo o
mesmo resultado para a SMQ superordenada e todas as SMQs subordinadas. Para
além da estrutura hieraquica, a implementago desta SMQ ésemelhante adas SMQs
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néo hieraquicas com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a sec@o
1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs
subordinadas.

2.56.5 Bibliografia para Malignidades (SMQ)

1 DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005.

Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.eu/.
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2.57 Linfomas malignos (SMQ)
(Publicago da produgo de Marp de  2013)

2.57.1 Definicao

1 Linfoma = grupo heterogéneo de malignidades divididas geralmente em linfoma
né -Hodgkin (LNH) e doen@ de Hodgkin

1 LNH
Aproximadamente 85% dos linfomas
A idade mé&ia de diagndstico éa sexta década
Algumas formas de LNH i tais como o linfoma de Burkitt e o linfoma
linfoblgstico 1 ocorrem em doentes mais jovens
Classificado por vaios sistemas diferentes (por ex., Working Formulation,
classificagp R EAL) com base na sua morfologia e comportamento ch ico
Para avaliar e representar o estadio do LNH usam -se vaios estudos de
imagiologia e investigages laboratoriais
O tratamento depende do est&io, grau, tipo e véaios factores do doente
(sintomas, idade, etc.)
Pode resultar de:
Translocages cromossomaicas
Infecg@es (uius de Epstein-Barr [VEB] e wius da hepatite C)
Factores ambientais (exposigo a radiago e quimioterapia )
Estados de imunodeficiéncia
o Inflamago cranica
A apresentago chiica depende da localizago da doen@ e das
caractess ticas bioldjicas (por exemplo, grau baixo vs. grau elevado)
Adenopatia periféica e sintomas B (febre, suores nocturnos, perda de
peso) séo caracteticos de algumas formas do L NH

ool elNe]

1 Linfoma de Hodgkin

Tem dados histoldjicos, comportamento bioldgico e caractesticas
chicas distinta s do LNH
Em geral, para estabelecer um diagnéstico, recomenda -se uma biopsia
excisional de ndulo linf&ico
Para determinar o estaio da doen@ usam -se vaios estudos de
imagiologia
A linfadenopatia e os sintomas B constitucionais sé caracteticos
Trata-se com mutiplos agentes de quimioterapia, com ou sem
radioterapia
A etiologia do linfoma de Hodgkin néo foi estabelecida

o Certos agentes infecciosos, tal como o VEB, podem estar

implicados
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o Os doentes infectados com VIH t&n uma incidéncia maior
0 A predisposigo genéica também pode ter influéncia

2.57.2 Crit&ios deincluséd e exclusédo

1 Includos:
Os termos que descrevem vaios tipos de linfoma nd -Hodgkin (por ex., o PT
Linfoma de cdulas do manto est&dio 11l )
Os termos para vé&ias formas da doen@ de Hodgkin/linfoma de Hodgkin (por
ex., 0 PT Doen@ de Hodgkin esclero -nodular refracté&ia)
Os termos relevantes para exames complementares que tém pelo menos a
possibilidade de recuper ar?2 cmd omést®sema nt er
termos s& geralmente de ambito geral (por ex., o PT Morfologia dos
leucceitos anormal )

1 Exclulos:

Os termos para doen@s congénitas

Os termos para todas as doengs linfoproliferativas, excepto o termo PT
Afec@o linfoproliferativa pés -transplante devido asua relago com a terapia
imunossupressora e 0 seu potencial para desenvolver-se em linfoma

Os termos para sinais e sintomas né espedicos de linfoma . Quase todos
0s sinais e sintomas de linfoma néo sé espedicos . O sinal mais
caractesstico do linfoma, a linfadenopatia, pode observar-se com uma
variedade de doen@s ndo linfoma e n& neopléicas . Os sintomas sé
tipicamente constitucionais, por ex., fsintomas BQ tais como perda de peso,
febre, suores nocturnos, etc.)

Os termos para histiocitoses

NOTA: Testes numa base de dados de regulamentago determinaram que alguns

casos de interesse foram encontrados com o PT Pseudolinfoma para dados
introduzidos em 2006 ou anteriormente; para casos mais recentes, o PT Pseudolinfoma
né recuperou casos relevantes. A incluséo do PT Pseudolinfoma no ambito geral para
pesquisas de dados, desde 2006 e anteriormente pode ser considerada.

2.57.3 Bibliografia para Linfomas malignos (SMQ)

1 Vinjamaram, S. Non-Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview

1 Dessain, SK. Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview
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2.58 Sidrome mielodisplasica (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2013 )

2.58.1 Definicdo

T
T

T

A sidrome mielodisplésica (MDS) = grupo heterogéneo de doen@s clonais de
hematopoese
Caracteriza-se por:
Medula &sea hier ou hipocelular
Morfologia de cdulas anormais
Maturago anormal
Citopenias no sangue periféico
Produc ineficaz de cdulas sanguieas
Pode afectar as trés linhagens de cdulas mielddes (eritrodica , granulodica e
megacariodica ).
Considera-se como sendo uma afecgp pré-maligna
Um subgrupo de doentes avan@ com frequéncia para leucemia mieldde
aguda (LMA).
Pode apresentar-se com:
Anemia
Trombocitopenia
Neutropenia
A abordagem diagndstica inclui :
Contagem sanguiea completa com di ferencial, esfrega@ de sangue
periféico
Estudos da medula Gssea
Tratamento:
Tratamento de apoio, incluindo transfus@es
Possiel estimulago da medula Gssea
Quimioterapia citot&ica
O transplante da medula é&ssea tem uma fungo limitada
Pode ser causada por exposi¢o a
Quimioterapia cititxica
Radiago
Infec@o v iral
Agentes quinicos genot&icos (por exemplo, benzeno)
Pode ser prim&ia (isto & sem exposigo conhecida ) ou secundaia (isto
relacionada com as exposiges descritas acima)
A citogenéica inclui doentes com:
Caridipo normal
Anomalia cromossdmica equilibrada e gerago de oncogenes de fusé
Caridipos complexos (geralmente mais de tré anomalias)
Pode ocorrer em qualquer idade, mas afecta principalmente as pessoas idosas
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1 Classificago FAB (franceses-americanos-briténicos) :
Anemia refractaia (AR)
Anemia refractaia com sideroblastos em anel (ARSA)
Anemia refracté&ia com excesso de blastos (AREB; 6-20% de mieloblastos)
AREB em transformago para LMA (AREB-T); 21-30% de mieloblastos)
Leucemia mielomonodica créica (LMMC)
1 Classificago da OMS em 2008:
Citopenia refract&ia com displasia de uma U(nica linhagem
ARSA
AREB
Citopenia refract&ia com displasia de mdtiplas linhagens
SMD com delec@o isolada do 5q
SMD, inclassificavel
SMD da infancia

2.58.2 Crit&ios de inclusé e exclusé

M Includos :
Os termos para doen@s /afecges apresentados segundo as classificages
internacionais de SMD (por exemplo, o termo PT Anemia refractaia com
sideroblastos em anel)
Os termos para dados laboratoriais relevantes altamente espedicos para a
SMD, incluindo alguns termos para medula éssea (por exemplo, o termo PT
Mielograma da medula éssea andmalo )
Os termos para outras doen@s associadas relacionadas com a expresséo
chica da SMD, mesmo que né estejam associados com um resultado tnico
ou espedico de exames complementares (por exemplo, o termo PT
Pancitopenia)
Os termos para procedimentos terapéuticos altamente espedicos para SMD
(por exemplo, o termo PT Terapia com transplantago de medula ¢ssea
alogénica)

1 Excludos :
Os termos para sinais, sintomas e procedimentos néo espedicos
relacionados com citopenias de trés linhagens de SMD (por exemplo, 0s
termos PT Fadiga para anemia; PT Contus& para trombocitopenia, 0s
termos de infecgo para neutropenia, etc.)
Os termos de transfuséd

NOTA: A SMQ Sidrome mie lodisplésica concentra-se em casos que provavelmente
representam esta doen@ ; por isso, excluiam -se especificamente desta SMQ os
conceitos gerais que poderiam representar os dados da SMD (por exemplo, o termo PT
Leucopenia), mas tambén poderiam representar uma sé&ie de doen@s néo
relacionadas. O utilizador pode querer aplicar a SMQ Sidrome Mielodisplasico
inicialmente para procurar casos de interesse; o utilizador também pode optar por
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aplicar a SMQ Citopenias hematopoiéicas para ampliar o anbito de casos que
representam citopenias e que também podem descrever formas de SMD .

2.58.3 Bibliografia para Sidrome mielodisplasica (SMQ)

1 Besa, EC, Woermann, UJ, Krishnan, K. Myelodysplastic syndrome. eMedicine,
10 October 2011, http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview

1 Tefferi, A and Vardiman, JW. Myelodysplastic syndromes. N Engl J Med 2009,
361(19): 18721 1885
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2.59 Sindrome neurolética maligna (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.59.1 Definigdo

1 A sidrome neuroléptica maligna (SNM) éuma afec@o rara mas potencialmente
mortal caracterizada por hipertermia, rigidez muscular, alterago do estado de
consciéncia e disfungo autthoma como uma complicago do tratamento com
famacos neurolépticos .

1 O mecanismo através do qual se produz o SNM parece estar relacionado com a
actividade antidopaminégica dos famacos neurolépticos.

1 Foram comunicados sintomas similares aSNM :

Em pacientes néo esquizofrénicos tratados com f&macos que produzem
deple@o da dopamina (como a reserpina )

A seguir aretirada de agonistas indirectos dos receptores da dopamina em
pacientes com a doen@ de Parkinson

Em associac& com a intoxicago de agentes anticoliné&gicos, anfetaminas,
carbonato de tio, cocafa e fenciclidina

1 O diagndstico costuma basear -se no desenvolvimento de rigidez muscular grave
e temperatura elevada em pacientes tratados com famacos neurolépticos qu e é
acompanhado por uma certa combinago de disfungo autthoma (diaforese,
incontinéncia, taquicardia, presséo arterial elevada ou instavel), disfagia, temor,
mioclonia, mudan@s no estado de consciéncia que variam entre confusédo e
coma, mutismo, leucocitose e evidéncia analica de lesé muscular como
creatinofosfoquinase elevada (CPK).

1 N&b parecem existir grandes diferen@s na apresentago chica comunicada com
0s neurolépticos tradicionais e os famacos antipsic&icos novos apicos

2.59.2 Crit&ios de inclusdo e exclusdo
M Includos :

Os termos PT relacionados com a SNM e as suas principais manifestages,
tais como febre, rigidez, mioclonia, temor, les&% muscular, alterago do
estado de consciéncia, disfungo autthoma, leucocitose e CPK aumentada

1 Exclulo s:
N&b se usaram crité&ios de excluséo espedicos

2.59.3 Algoritmo

Os casos a seleccionar para mais avaliago incluiriam qualquer caso que notifique pelo
menos um dos termos PT includo na Categoria A (&mbito espedico) ou qualquer caso
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gue notifiqgue uma combinago de pelo menos um PT de cada um dos trés grupos de
termos PT includos nas Categorias B, C e D (&mbito geral).

9 Categoria A* (&mbito espedico)

Os termos PT Sidrome neuroléptica maligna, PT Sidrome serotoninégica,
ou PT Hipertermia maligna representam notificages espedicas de SNM ou
de afecges similares a sidrome serotoninérgica ou ahipertermia maligna
(que poderiam ser mal diagnosticados facilmente como SNM).

1 Categorias B, C e D* (&nbito geral): as definiges das categorias B, Ce D sé&
as seguintes:

Categoria B (termos PT relacionados com febre)

Categoria C (termos PT relacionados com rigidez muscular ou lesé
muscular)

Categoria D (outros termos PT pertinentes relacionados com a SNM,
incluindo os resultados da investigago)

*E de notar que a Categoria A corresponde aCategor 1 descrita na documentago do
CIOMS. As Categorias B, C e D correspondem aos termos de pesquisa da Categoria 2
relacionados com febre, os termos de pesquisa da Categoria 2 relacionados com
rigidez/les@ muscular, e outros termos pertinentes de pesquisa da Categoria 2
relacionados com a SNM, respectivamente.

2.59.4 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Para além das pesquisas espedicas e gerais, Sidrome neuroléptica maligna (SMQ) é
uma SMQ algotimica. O algoritmo éuma combinago de termos de pesquisa geral

entre vaias categorias para melhorar ainda mais a identificago dos casos de

interesse. O algoritmo pode implementar-se num processo de pés -recupera@o, cComo
se explica a sequir:

1 Primeiro, recuperar 0s casos relevantes aplicando a consulta na SMQ como uma
SMQ com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a sec@o 1.5.2.1).

1 Processo de pés -recuperago, o software aplica a combinago algotimica para
examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos conjuntos de
dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao efectuar a
revisé manual dos casos. O algoritmo para Sidrome neurolética maligna
(SMQ) éA ou (B e C e D). Os casos detectados pelo algo ritmo podem ser
enumerados para emisséo .

2.59.5 Bibliografia para Sidrome neuralética maligna (SMQ)

f Levenson JL. Neuroleptic malignant syndrome. Amer J Psychiatry 1985;
142(10):1137-1145

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 178
Setembro de 2013
MSSO0-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

1 Caroff SN and Mann SC. Neuroleptic malignant syndrome. Medical Clinics of
North America 1993; 77(1):185-202

1 Neuroleptic malignant syndrome. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4" Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, pg.
739-742

1 Velamoor VR. Neuroleptic malignant syndrome: recognition, prevention and
management. Drug Safety 1998; 19(1):73-82

1 Neuroleptic malignant syndrome. Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions
of Terms and Criteria for Their Use. Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al
(Eds). Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva,
1999, pg. 31-32

1 Simpson GM, Pi EH, and Sramek JJ. Neuroleptic and antipsychotic drugs.
Meyl erds Side EfE® DukesMNG and Arangan JK((Bd4).
Elsevier: New York, 2000, pg. 139-163

f Crismon ML and Dorson PG. Schizophrenia. Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach (5" Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, 2002, pg. 1219-1242

f Hasan S and Buckley P. Novel antipsychotics and the neuroleptic malignant
syndrome: a review and critique. Amer J Psychiatry 1998; 155(8):1113-1116

1 Caroff SN, Mann SC, and Campbell EC. Atypical antipsychotics and neuroleptic
malignant syndrome. Psychiatric Annals 2000; 30(5):314-321

1 Ananth J, Parameswaran S, and Gunatilake S et al. Neurolepetic malignant
syndrome and atypical antipsychotic drugs. J Clin Psychiatry 2004; 65(4):464-
470
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2.60 Diarreia néo infecciosa (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2013 )

2.60.1 Definicdo

1 A SMQ Diarreia néo infecciosa destina-se a identificar casos que possam estar
relacionados com f&macos
Pode incluir diarreia associada a antibi&icos, néo causada por Clostridium
difficile ou outros pat@enos infecciosos
1 A diarreia define-se como:
Aumento da frequéncia dos movimentos intestinais (>3 em 24 horas) e/ou
Diminuigo da consisténcia das fezes e/ou
Aumento do peso das fezes (> 200g em 24 horas)
Efeito secunda&io comum de muitas classes de medicamentos
Representa uma alta percentagem de todos os efeitos adversos de
medicamentos
1 Centenas de medicamentos tém sido implicados em causar diarreia . Os mais
frequentes s :
Antibi&icos
Laxativos
Anti-hipertensivos
Produtos que contém lactulose ou sorbitol
Antineoplasicos
F&amacos antirretrovirais
Compostos que contém magnésio
Antiartimicos
Famacos anti -inflamatéios néo esterddes
Colchicina
Anti&idos e agentes redutores de &ido
Andogos das p rostaglandinas
Muitos suplementos
1 Mecanismos da diarreia néo infecciosa :
Néo inflamatdia (por exemplo, diarreia osmdica ou secretora)
Inflamatdia (por exemplo, efeitos citot&icos de agentes conducentes a
mucosite intestinal)

= =4

2.60.2 Crit&ios deincluséd e exclusédo

M Includos :
Os termos que indicam diarreia
Os termos para doeng@s inflamat@ias gastrointestinais associadas
principalmente com a diarreia, tais como os conceitos de enterite, colite,
cecite, jejunite, gastroenterite
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Os termos para sinais gastrointestinais para diarreia, como por exemplo, o
termo PT Incontinéncia fecal

Os termos para conceitos laboratoriais que indicam uma etiologia né&o
infecciosa para diarreia, como por exemplo, o termo PT Cultura das fezes
negativa

Os termos para conceitos de tratamento para a diarreia, como por exemplo, 0
termo PT Cuidados antidiarreicos

1 Exclulos :
Os termos com etiologias infecciosas, como por exemplo, os termos PT
Diarreia bacteriana, PT Colite pseudomembranosa
Os termos para maabsor@o e sidromes de  intoleréhcia comummente
associados com a diarreia, como por exemplo os termos PT Intoleréncia a
lactose, o PT Doen@ celica , o PT Ressecgo i ntestinal, o PT Sidrome do
intestino curto
Os termos para conceitos de diagnéstico /etiologia em que a diarreia éum
sinal comum, como por exemplo, o termo PT Diverticulite, os termos PT que
indicam uma doena@ intestinal inflamatéia (tais como os termos PT Doen@
de Crohn, PT Colite ulcerosa, PT Doen@ entérica inflamataia , PT
Enterocolite mastodica ), os termos PT Sidrome carcinoide, PT
Hipertiroidismo, PT Amiloidose dastrointestinal, PT Enterite I(pica, PT
Enteropatia por HIV, PT Sidrome de intestino curto
O termo PT Colite necrosante visto que os testes nd mostraram indiios de
origem néo infecciosa nos casos examinados

2.60.3 Bibliografia para Diarreia né infecciosa (SMQ)

1 Chassany O, Michaux A, Bergmann JF. Drug-induced diarrhoea. Drug Safety,
2000; 22(1):53-72
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2.61 Encefalite né infecciosa (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.61.1 Definicgdo
1 A encefalite define-se como uma inflamago do cé&ebro
1 Habitualmente tem uma etiologia infecciosa
1 Também pode ser de origem medicamentosa (o &mbito desta SMQ)
1

Véaias doeng@s, tais como a encefalomielite, a encefalomielorradiculite, ou a
encefalomielopatia podem apresentar sintomas sobrepostos

f Os sinais e os sintomas incluem:
Doen@ febril aguda caractedtica da meningite
Confuséo
Anormalidades de comportamento, incluindo psicose franca
N¥el de consciéncia alterado
Convulsées focais ou generalizadas

Perturbages neuroldicas focais incluindo afasia, ataxia, hemiparesia,
movimentos involuntéios, déiices dos nervos cranianos

1 O comprometimento do eixo hipotdamo -pituit&ia pode causar desregulamento
da temperatura, diabetes ingdida, ou o desenvolvimento da SIADH

1 O perfil caractestico do Huido cefalorraquidiano (LCR) consta de  pleocitose
linféeitica, concentrago de protaias levemente elevada e concentrago normal
de glucose

f Podem ocorrer anomalias em estudos de IRM, TC e EEG

2.61.2 Crité&ios de inclusd e exclusd
T Incluos :

Os termos relacionados com irritabilidade, confuséo, estupor, coma,
convulsdes, neuropatias cranianas, consciéncia alterada e paresia facial ou
do nervo craniano (em pesquisa geral, dado que se espera que
possivel mente Yfausar«o firu2doo

O termo PT Sintoma psiquidrico ( poderia ser utilizado para codificar vaios
sintomas psiquiaricos que podem ser comunicados com encefalite)

Os termos PT que cont°m fseeamnapaessidl 0 (n«o p
causa de origem medicamentosa, p. ex., o termo PT Coma neonatal)

O termo LLT Meningoencefalite tem ligago com o termo PT E ncefalite e, por
isso, estapor inclusé deste PT
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O termo PT Rigidez musculosqueléica estava incluio (na pesquisa geral),
porque contém os termos LLT Rigidez do pesco@ e LLT Rigidez dorsal,
apesar do risco possiel de obter casos com outros termos LLT, tal como
LLT Dedos didos

Os termos PT para delio (uma consequéncia possiel da encefalite, p. ex.,
os termos PT Delio e PT Delio febril )

Os termos para exames complementares com um qualificativo (p. ex. o termo
PT Encefalografia anormal)

Os termos de convuls@s, excepto aqueles que tén uma etiologia conhecida
(tal como o termo PT Ataque hipoglicémico, ver os crité&ios de exclusép)

Os termos relacionados com sinais focais do sistema nervoso central, tais
como ataxia, afasia e cegueira cortical.

Y Excluos:

Os termos PT que indicam uma origem infecciosa (p. ex. o termo PT
Encefalite a citomegalowius, PT Encefalite a protozo&io, PT Doen@ de
Creutzfeldt-Jakob, e PT Encefalite let&dgica i néo s endo clara a etiologia do
dtimo, mas julga -se que forma parte do espectro das doen@s auto -imunes).

O termo PT Delirium tremens (geralmente associado com a abstinéncia de
dcool ou de ansioticos e néo encefalite)

O termo PT Convulsdes por privago de f amaco (causado por um famaco e
néo encefalite)

Na terminologia MedDRA n& existem termos para encefalomieloradiculite

O termo PT Encefalite I(pica (pouco provavel que seja relacionado com
famacos)

Os termos PT que indicam uma doen@ congénita/herdada (p . ex., o termo
PT Encefalite sifitica congénita)

Os termos PT inespedicos relacionados com mal -estar, febre, cefaleia,
nauseas, vanmitos, desidratago, anormalidades do sono, humor/ansiedade
(com excepgo do termo PT Humor modificado), afectos, colapso vascular e
choque

Os termos PT que indicam o comprometimento do eixo hipotdamo -pituité&ia
na encefalite (como os termos PT relacionados com o desregulamento da
temperatura, diabetes ingdida, ou o desenvolvimento da SIADH)

O termo PT Ecoencefalografia anormal (ndo € habitualmente usado para
diagnosticar a encefalite)

O termo PT Encefalotomia (n& se relaciona com a encefalite)
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O termo PT Ataque hipoglicémico (que tem uma etiologia espedica
relacionada com a hipoglicemia, enquanto que outros tipos de convuls@es
foram includos)

Os termos para exames complementares sem um qualificativo (p. ex., PT
Electroencefalografia)

Os termos que cont ° mexn,ofembRNENcafaldynafmr mal o0 (
normal)

2.61.3 Notas sobre a implementacto e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Encefalite néo infecciosa (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na sec¢é 1.5.2.1.

2.61.4 Bibliografia para Encefalite né infecciosa (SMQ)

1 Andreoli T, Behrman R, BhattacharyaB etal. Dorland 6 s 1 | |l ustr at ed Mec
Dictionary, 30™ edition, dated 2003. Saunders, Philadelphia

1 Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17"
edition; 1999: 1431-42

1T Kasper D, Braunwald E, Fauci A, eticnal . Har
16th edition, 2005, page 2480-83
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2.62 Encefalopatia nd infecciosa e delio (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.62.1 Definicdo

1
1

A encefalopatia e o delio costumam ter etiologias infecciosas ou metabdicas

Também podem ser de origem medicamentosa (0 &nbito desta SMQ). No caso
de afecg@es metabdicas, épossiel que o medicamento tenha um papel
contributivo ou causador da anomalia metabdica subjacente.

A encefalopatia e o delio podem ser comunicados como sindnimos; no entanto,
o delio pode ser mais espedico no seu alcance

Encefalopatia

Definida como qualquer doen@ degenerativa ou difusa do cé&ebro que altera
a sua estrutura ou fungo

Muitas sub-formas que incluem:

o Biliar

o Desmielinizante

o De Wernicke

0 Secundaia a infecges (p. ex. HIV, citomegalouius)

0 Secundaia a afec@es metabdicas de origem medicamentosa, tais como

encefalopatia hep&ica, hiperamonemia, hipoglicemia, hiponatremia,
uremia.

0 A leucoencefalopatia (encefalopatia com les@s na matéia branca) pode
ser secundaia a hipertensé de origem medicamentosa

O trag distintivo €0 estado mental alterado

Outros sintomas incluem a letargia, a flutuago do nfel de consciéncia,
nistagmo, tremor, deméncia, convuls@s, mioclonia, e debilidade muscular

O edema cerebral écomum

1 Delio (estado confusional agudo)

O delio éum estado chico caracterizado por alterages flutuantes da
cogni@o, humor, atengo, reac@o de alerta e auto  -consciéncia

Pode ser devido a doen@s primaias do cé&ebro ou secundaio a outras
doen@s. As causas podem ser:

0 Metabdicas
o T&icas (fdmacos)
o Estruturais (ocluséo vascular e enfarte cerebral)
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0 Hemorragia intracerebral
o0 Tumores cerebrais prim&ios ou metastasicos
o Infecges

Os sinais e sintomas incluem obnubilago mental com desorientago,
mudan@s da perso nalidade e humor, delio, alucinages (normalmente
visuais), paranda, retraimento, agitago, fala incoerente

2.62.2 Crité&ios de incluséd e exclusé
1 Incluos :

Os termos relacionados com irritabilidade, confuséo, estupor, coma,
convulsdes, neuropatias craniana s, consciéncia alterada e paresia facial ou
do nervo craniano (em pesquisa geral, dado que se espera que
possivel mente Yausar«o Aru2doo

Os termos PT que cont®m os tep.exoBI fencef a
Encefalopatia hepdtica, PT Encefalopatia hipertensiva, PT Encefalopatia
hipoglicémica, PT Delio febril , e PT Encefalopatia urémica)

O termo PT Sintoma psiquidrico (os testes mostraram que em algumas
culturas se utiliza para codificar o delio)

Os termos PT contendo fnaacusadearigbn ( como un
medicamentosa n& podem ser excludos, p. ex., o termo PT Encefalopatia
neonatal)

O termo PT Sidrome de Reye (implica leséo cerebral e subsequente
encefalopatia)

O termo LLT Encefalopatia por bilirrubina, com ligago ao termo PT
Kernicterus (tem sido relacionado na associago com certos fdmacos
tomados durante a gravidez, p. ex., trimetoprima/sulfametoxazol)

O termo PT Neuropatia mielo-dotica subaguda éuma sidrome chica
notificada no Japéo; as hidroxiquinolonas tém sido implicadas ¢ omo um
factor etioldgico

Os termos para exames complementares com um qualificativo (p. ex. o termo
PT Encefalografia anormal)

Os termos de convuls@s, excepto aqueles que tém uma etiologia conhecida
(tal como o termo PT Ataque hipoglicémico, ver os crit&ios de exclusép)

Os conceitos de coma e de inconsciéncia, excepto agueles que tédn uma
etiologia conhecida (tais como o termo PT Coma aciddico, consultar os
crité&ios de exclusép )

Y Excluos:
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Os termos PT que indicam uma origem infecciosa (p. ex. o termo PT
Complexo de deméncia da SIDA, PT Doen@ de Creutzfeldt -Jakob, e PT
Leucoencefalopatia multifocal progressiva)

O termo PT Encefalite I(pica que contém o termo LLT Encefalopatia de LES
(pouco provéavel que seja relacionado com f&macos)

Os termos PT que indicam uma doen@ congénita/herdada, tal como o termo
PT Mioclono opsoclono (contém o termo LLT Encefalopatia miocltnica da
crian@) , e o termo PT Sidrome de MELAS ( que éencefalopatia
mitocondrial, acidose l&tica e acidente vascular cerebral )

O termo PT Encefalomiopatia mitocondrial e as doen@s relacionadas
classificadas como miopatias/encefalopatias mitocondriais

O termo PT Encefalopatia de Wernicke (resulta de uma deficiéncia de
vitamina B-1, frequentemente devida ao alcoolismo)

Os termos PT inespedi icos relacionados com mal-estar, febre, cefaleia,
n&useas, vamitos, desidratago, anormalidades do sono, humor/ansiedade
(com excep@o do termo PT Humor modificado), afectos, colapso vascular e
choque

O termo PT Ecoencefalografia anormal (ndo €habitualmen te usado para
diagnosticar a encefalopatia ou o delio)

O termo LLT Encefalopatia pés -traumdica, que se liga ao termo PT
Sidrome pé& -concusséo (por tratar-se de um evento intercorrente)

O termo PT Encefalotomia (néo se relaciona com a encefalopatia nem com o
delio)

Os termos PT que se referem a possieis causas de encefalopatia (tais como
hiperamonemia, hipoglicemia, hiponatremia, uremia, hipertenséo, etc.) foram
excludos

O termo PT Ataque hipoglicémico (que tem uma etiologia espedica
relacionada com a hipoglicemia, enquanto que outros tipos de convulsdes
foram includos)

Os termos para exames complementares sem um qualificativo (p. ex., PT
Electroencefalografia)

Os termos que cont ° mexn,ofmbRNENcafaldgnafmr mal o (
normal)

Os conceitos de coma e de inconsciéncia que tém uma etiologia estabelecida
(tais como o termo PT Coma acid&ico e o termo PT Inconsciéncia
hiperglicémica)
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2.62.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Encefalopatia néo infecciosa e delio (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e
geral. As notas detalhadas esté& documentadas na sec¢g 1.5.2.1.

2.62.4 Bibliografia para Encefalopatia néo infecciosa e delio (SMQ)
9 Jain K. Drug induced neurological disorders. 2001; 2" edition: p. 23
1 National Institute of Neurological Disorders and Stroke, 2006

1 Encephalopathy. Gale Encyclopedia of Neurological Disorders 2005. From the
Thomson Gale Group Inc.

1 Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17"
edition; 1999: 362-3

1 Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th
edition; 1999: Chapter 171
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2.63 Meningite néo infecciosa (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro 2007)

2.63.1 Definico
1 A meningite define-se como uma inflamago das meninges
1 Geralmente tem uma etiologia infecciosa
1 Também pode ser de origem medicamentosa (o &mbito desta SMQ)
1 Meningite asséptica:

Caracterizada por pleocitose mononuclear do LCR e uma auséncia de
bacté&ias com base no exame e cultura

Pode ser causada por wius
Complicago rara, mas bem reconhecida de terapia farmacoldica

A meningite asséptica induzida por fd&macos, tem uma apresentago
diferenciada com febre, rigidez do pesco@, cefaleia, confusd, nduseas e
vanmitos

As categorias principais dos agentes causadores sé os famacos anti-

inflamat@ios n& esterddes (AINES), antimicrobianos, imunoglobulina
intravenosa, anticorpos monoclonais e vacinas

1 Meningite cranica:
Inflamago das meninges que dura mais de um més

Os agentes causadores incluem os f&macos quimiotergicos que sé
injectados directamente no LCR (p. ex., metotrexato), os famacos utilizados
no transplante de agéos (p. ex., ciclosporina e OKT3) e mesmo os AINEs

Os sintomas sé& semelhantes aos da meningite bacteriana aguda, mas
desenvolvem-se mais lentamente e de forma gradual; a febre costuma ser
menos intensa. Inclui cefaleia, confuséo, dor nas costas, debilidade,
entorpecimento e paralisia facial

1 Vaias doeng@s, tais como a encefalomielite, a encefalomielorradiculite, ou a
encefalomielopatia podem apresentar sintomas sobrepostos

2.63.2 Crité&ios de incluséd e exclusép
1 Includos :

Os termos relacionados com irritabilidade, confuséo, estupor, coma,
convuls@s, neuropatias cranianas, consciéncia alterada e paresia facial ou
do nervo craniano (em pesquisa geral, dado que se espera que
possivel mente Yausar«o Aru2doo
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Os termos PT contendo fineonatal 6, como
medicamentosa n& podem ser excludos ( p. ex., PT Sonoléncia neonatal )

Os termos PT Agitago e PT Agitago neonatal (podem ser comunicados em
recém -nascidos ou crian@s, como um sinal de indicago de meningite)

O termo LLT Meningoencefalite tem ligago com o termo PT E ncefalite e, por
isso, estacoberto na Encefalite SMQ

O termo PT Rigidez musculosqueléica estava includo (na pesquisa geral),
porque contém os termos LLT Rigidez do pesco@ e LLT Rigidez dorsal,
apesar do risco possiel de obter casos com outros termos LLT, tais como
LLT Dedos gidos ou LLT Membros didos

Os termos para convulsées estéo includos, excepto aqueles que tém
etiologias expkliitas néo relacionadas com meningite, tais como o PT Ataque
hipoglicémico e o PT Convulsés por privago de fdmaco (ver os crit&ios de
excluséo abaixo)

Y Excluos:

Os termos PT que indicam uma origem infecciosa (p. ex., PT
Meningoencefalite adenowvica , PT Meningite bacteriana, etc.)

Na terminologia MedDRA, adata da verséo inicial desta SMQ, n& existem
termos para encefalomieloradiculite.

O termo PT Sidrome de Waterhouse -Friderichsen (caractestica de uma
meningite meningocceica)

Os termos PT que indicam uma doen@ congénita/herdada

O termo PT Meningite melanomatosa e outros termos PT relacionados com
neoplasias

Os termos PTs inespedicos relacionados com mal -estar, febre, cefaleia,
naiseas, vanmitos e desidratago

O termo PT Ecoencefalografia anormal (n& €habitualmente usado para
diagnosticar a meningite)

O termo PT Encefalotomia (n& se relaciona com meningite)

Os termos PT Ataque hipoglicémico e o PT Convulsés por privago de
famaco (que tém etiologias expliitas n& relacionadas com a meningite),
enquanto que outros tipos de convuls@s foram includos

2.63.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Meningite néo infecciosa (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéd documentadas na sec¢go 1.5.2.1.
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2.63.4 Bibliografia para Meningite néo infecciosa (SMQ)

T Andreol i T, Behr man R, Bhattacharya B et
Dictionary, 30" edition, dated 2003. Saunders, Philadelphia

1 Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17"
edition; 1999: 1431-42

1 Nettis E, Calogiuri E, Colanardi M, et al. Drug-induced aseptic meningitis. Curr
Drug Targets Immune Endocr Metabol Disord. 2003 Jun;3(2):143-9
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2.64 Infecgdes oculares (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2010)

2.64.1 Definicdo
1 Trés formas principais
Afecg@es da canea e da conjuntiva
Endoftalmite (infec@o no interior do olho )
Infec@es dos anexos oculares e da Gbita
1 Tratamento das infecges oculares

Baseado na gravidade dos sintomas e na magnitude dos resultados
possieis

A conjuntivite grave requer um tratamento agressivo com antibidicos de
largo espectro

Apesar do tratamento pode ocorrer a perda da acuidade visual

Os pacientes que se tenham submetido a uma cirurgia recente estéo em
risco de desenvolver uma endoftalmite

1 Numerosas bactéias e organismos fingicos podem causar infec@es oculares

2.64.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
M Includos :

Todos os termos relacionados com uma infecgo dos olh os ou que a
descrevem (por ex., o termo PT Endoftalmite a candida) i geralmente, estes
termos s& espedicos. Isto inclui infecges das estruturas orbital e
periorbital: conjuntiva, pdpebras e pestanas, sistema lacrimal, canea,
episclera, iris, retina e nervo @tico

Termos que podem néo se referir a verdadeiras infecges, mas que
poderiam representar infec@es oculares (por ex., o termo PT Uvetie )1
geralmente, estes termos sé gerais

1 Excludos :

Termos para afecges oculares, devidas a causas né infecciosas (por ex.,
alergia, condiges auto-imunes, lesé)

Termos para condiges oculares congénitas e n eonatais

Termos que se referem a sintomas néo espedicos dos olhos (por ex., o
termo PT Dor ocular)
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NOTA: Vaios termos da pesquisa geral desta SMQ que por vezes, mas nem sempre,
tém uma origem infecciosa i tais como os termos PT Conjuntivite, Irite, Nevrite Gtica e
Uvde Tproduziram Aru2dood ou e choemanty, éosskele s
gue estes termos nd produzam rudo ou eco em outras bases de dados.

2.64.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Infec@es oculares (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral . As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.64.4 Bibliografia para Infecgdes oculares (SMQ)

1 Donahue SP, Khoury JM, and Kowalski RP. Common ocular infections. A
prescriber's guide. Drugs. 1996 Oct;52(4):526-40

1 Sherwal, BL and Verma, AK. Epidemiology of ocular infection due to bacteria
and fungus i a prospective study. JK Science Vol. 10 No.3, July-September
2008
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2.65 Perturbagdes da motilidade ocular (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2010)

2.65.1 Definicdo

1 Perturbages da motilidade o cular
Paralisia do olhar
Oftalmoplegia internuclear
Lesdes do nervo o culomotor
Lesdes do nervo patéico ou t roclear
Les@s do nervo a bducens
Oftalmoplegias diabéicas
Oftalmoplegias dolorosas
Miastenia grave
Mlopatias oculares

1 Musculos e xtraoculares que controlam os movimentos do olho:
Medial e lateral direitos
Inferior e superior direitos
Superior e inferior obljuos

1 Paralisias dos nervos cranianos
Paralisia do nervo oculomotor

o Pode ser devida a um traumatismo cerebral, um aneurisma, uma
hemorragia ou diabetes

o O olho afectado olha para o exterior quando o olho néo afectado olha a
direito; isto causa a visé dupla

Paralisia do nervo patético ou trocl ear

0 Muitas vezes né& tem uma causa identificasel, mas pode ser devida a um
traumatismo craniano

0 Os dois olhos ou apenas um olho podem ser afectados

o O olho afectado n& pode olhar para o interior nem para baixo . Dai
resulta a visé dupla

Paralisia do nervo abducens ou oculomutor

o Pode ser devida a v&ias causas, incluindo traumatismo craniano,
tumores, esclerose mutipla, aneurismas, infec@o do SNC, etc.
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o O olho afectado néo pode olhar para o exterior

2.59.2 Crité&ios de inclusé e exclusé
M Includos :

Termos que descrevem afec@es dos movimentos do olho (por ex., o termo
PT Oftalmoplegia)

Termos que descrevem afecges dos nervos cranianos relevantes (por ex., 0
termo PT Paresia do IV nervo craniano)

Termos para sinais e sintomas de perturbago de motilidade ocular (termos
de pesquisa geral) T (por ex., o termo PT Diplopia)

1 Excluos :
Termos néb espedicos (por ex., o termo PT Insuficiéncia v isual)

NOTA: O Grupo de Trabalho do CIOMS sobre as SMQ notou que para os utilizadores
da Perturbages da motilidade ocular SMQ, pode ser il efectuar uma verificago da
concordancia com a Sidrome extrapiramidal SMQ, particularmente para as bases de
dados mais antigas, nas quais a codificago pode néo ser suficientemente espedica
para utilizar os termos com fiol hoo

2.59.3 Notas sobre aimplementagio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Perturbages da motil idade ocular (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral .
As notas detalhadas esté documentadas na sec¢gp 1.5.2.1.

2.59.4 Bibliografia para Perturbagdes da motilidade ocular (SMQ)

1 Clinical Neurology, 7" edition. Simon, R, Greenberg, D and Aminoff, M. Ch. 4,
Disturbances of vision.

1 Merck Manual. Palsies of Cranial Nerves That Control Eye Movement.
http://www.merck.com/mmhe/sec06/ch096/ch096d.html
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2.66 Lesdes do nervo optico (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008)

2.66.1 Definicdo

1 O nervo otico transmite impulsos gerados pelos fotoreceptores da retina para o
cé&ebro

1 Asles@s ao longo do nervo ¢tico ou ao niel das zonas visuais do cé&ebro
podem ocasionar uma perda de viséo

1 N&o existe uma definigo geral para as les@s do nervo @tico; a SMQ
concentra-se na neuropatia (tica, na nevrite (tica (inflamago) e no edema da
papila (tumefacgo do nervo ¢tico)

1 Causas da neuropatia (ptica:

Toxinas, nomeadamente o chumbo, o metanol, o etileno glicol, o tabaco e o
arsénico

Irrigago sanguiea comprometida

Deficiéncias nutricionais, particularmente de vitamina B12

Famacos, incluindo cloranfenicol, isoniazide, etambutol e digoxina
1 Caractesticas da perda de viséo:

Pode ser rgpida (minutos ou horas) ou progressiva de 2 a 7 dias

Um ou ambos os olhos podem ser afectados, conforme a causa

A visdo pode ser de quase normal acegueira completa

Em geral, os dois olhos s& afectados na presen@ de uma neuropatia @tica
devido a toxinas ou a uma deficiéncia nu tricional

Uma pequena aea de perda de visé no centro do campo de viséo, alarga -
se lentamente e pode progredir atéacegueira completa

2.66.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
1 Incluos :
Pesquisa espedica
o Todos o0os termos que cont°m A-ptic
o Os termos relacionados com a papila ¢ptica

o Ostermos para as doen@s que afectam frequentemente o nervo @tico,
tal como a esclerose mdtipla

Pesquisa geral
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o Os termos para sinais e sintomas de perturbago visual
o Os termos relacionados com a inflamago dos vasos cere brais

o Os termos nédo espedicos relacionados com 0s nervos cranianos ou
procedimentos cirtrgicos né especificados relacionados com o olho e a
abita

Y Excluos:

As anomalias cerebrais néo espedicas detectadas mediante ténicas de
imagem

Os termos de casos congénitos

NOTA: Os termos néb espedicos relacionados com 0s nervos cranianos devem ser
includos em geral ou exclulos como um todo.

NOTA: Esta SMQ éuma entre vaias SMQs desenvolvidas ou sob desenvolvimento
para doen@s oftalmoldgicas. Quando todo o conjunto de SMQs estiver desenvolvido,
uma pesquisa pode exigir a utilizago de mais do que uma SMQ, ou todo o grupo de
SMQs, conforme o objectivo da pesquisa.

2.66.3 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Les@s do nervo ¢t ico (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.66.4 Bibliografia para Lesdes do nervo Optico (SMQ)
1 Merck Manual Online, published by Merck Research Laboratories
http://www.merckmanuals.com/professional/index.html
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2.67 Afecgdes orofamgeas (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.67.1 Definicdo
1 A orofaringe inclui a cavidade oral delimitada pelo seguinte:
Os l&ios
O palato
O pavimento da boca
A parede posterior da faringe

2.67.2 Crité&ios de inclusd e excluséd
M Includos :

Os termos relacionados com lesdes e afecges que abrangem no todo ou
parcialmente qualquer parte da cavidade oral ou da faringe

As neoplasias orofarmigeas, quistos, e les@s pré -neopldsicas
As infec@es da orofaringe

As afecges gengivais

Para a sub-SMQ Afecges gengivais

o Todos o0s termos com Agengnéowdl 6 incluind
claramente infec@es ou neoplasias, tais como os termos PT
Descolorago das gengivas, PT Hiperplasia gengival

o Os termos relacionados com as gengivas, tais como o PT
Periodontoclasia e o PT Periodontite

Para a sub-SMQ Quadros alégicos da orofaringe

o Os termos para quadros alé&gicos que podem ser observados dentro da
cavidade oral, tais como os edemas

Para a sub-SMQ Neoplasias orofaigeas
o Os termos para as neoplasias que ocorrem dentro da cavidade oral
Para a sub-SMQ Infec@es da orofaringe

o Os termos para as infecges que ocorrem dentro da cavidade oral,
incluindo as que s& causadas por uvius e bacté&ias

Para a sub-SMQ Condi@ es orofaringeas (excl neoplasias, infec@es e
alergias): inclui les@s néb claramente relacionadas com infecges,
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neoplasias ou reac@es alégicas espedicas, mas devidas aseguinte
etiologia:

LesCes
Ulceras
Hipoestesias

o O O O

Hemorragias
o Afecg@es néo especificadas
1 Excluos:

Os termos relacionados com lesds ou afecg@es da laringe e as estruturas
por baixo da laringe

Os termos relacionados com lesdes ou afecg@es da cavidade nasal

Os termos relacionados com afec@es congénitas, familiares e genéicas

Os procedimentos cirlrgicos, terapéuticos e médicos da orofaringe *

Os exames complementares relacionados com a orofaringe (p. ex. biopsia)*
Para a sub-SMQ Neoplasias orofarigeas

o Os termos para neoplasias dent&ias

* Alguns termos destes tipos foram inicialmente incluios e testados, mas
subsequentemente foram excludos, na sequ éncia de discussdes entre 0s
membros da equipa do Grupo de trabalho do CIOMS sobre o tdpico desta SMQ .

NOTA: Na verséo 16.0, a Lesdes da orofaringe, néo neoplasicas, né infecciosas e néo
alérgicas (SMQ) foi atribudo o novo nome de Condiges orofargeas (excl neoplasias,
infecg@es e alergias (SMQ).

NOTA: Na verséo 14.0, segundo a recomenda@o do Grupo de Trabalho de SMQ do

CIOMS, foram acrescentados aproximadamente 50t er mos ¢ o m séligagile@md ul as
& sub-SMQs da SMQ Afecges oro famigeas , porque foi determinado que as afecges

das glandulas salivares se enquadram na defini¢go e no &nbito desta SMQ.

NOTA: Na Versd 13.0, modificou-se o &nbito de aplicago das seguintes SMQ
subordinadas sob Afecges orofargeas (SMQ), de termos de apenas pesquisa geral
para termos de apenas pesquisa espedica: Afecg@es gengivais (SMQ), Quadros
al&gicos da orofaringe (SMQ), Infec@es da orofaringe (SMQ), Les@s da orofaringe,
ndo neopldsicas, néo infecciosas e nd alégicas (SMQ) [éd e notar que na versép
16.0, o nome desta SMQ foi modificado para Condiges orofamgeas (excl neoplasias,
infec@es e alergias (SMQ)] ,e Neoplasias orofarigeas (SMQ).
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2.67.3 Estrutura hieraquica

Afeccbes
orofaringeas
(20000109)

Neoplasias
orofaringeas
(20000110)

InfecgBes da
orofaringe
(20000111)

Quadros alérgicos
da orofaringe
(20000112)

AfeccOes gengivais
(20000113)

Condigbes
orofaringeas (excl
neoplasias, infecgbes
e alergias)
(20000114)

Figura 2-17. Estrutura hier&quica de Afecgdes orofamgeas

(SMQ)

1 Na documentago original do Grupo de trabalho do CIOMS a sub -SMQ
Condiges orofamgeas (excl neoplasias, infecges e alergias
como SMQ Lesd&es orofanmigeas

édenominada

2.67.4 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Afec@es orofamige as (SMQ) € uma SMQ hieraquica apenas com termos de pesquisa
espedica. Por conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produz iréo o
mesmo resultado. As notas detalhadas esté¥% documentadas na sec¢go 1.5.2.1.

2.67.5Bibliografia para Afecgdes orofamgeas (SMQ)

1 Reporting Adverse Drug Reactions i Definitions of terms and criteria for their
use. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS);

1999

1 Dorland® lllustrated Medical Dictionary i Saunders 2003, 30™ Edition
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2.68 Osteonecrose (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2010)

2.68.1 Definicdo

1 A osteonecrose ocorre como resultado do comprometimento do aporte de
sangue para 0S 0SS0S

1 A anca (cabe@ femoral) éuma localizago comum, mas outros 0ssos também
podem ser afectados

1 Existem duas formas principais:
Traumaica
0 Mais comum
o Devido a lesé directa e deteriorago do aporte de sangue
Atraumdica

0 Associada a vaios factores de risco/doen@s que incl uem o uso de
corticosterddes, abuso do 4cool, anemia de cdulas falciformes, doen@
de Gaucher, I(pus eritematoso sistémico, coagulopatias, hiperlipidemia,
transplante de Ggéos, doen@ de Caisson, perturbages da tirGde e
factores genéticos

0 Alguns casos sé& idiopaicos
1 Sintomas de osteonecrose da cabe@ femoral :

Dor da virilha (ocasionalmente dor nas naegas); profunda, latejante e piora
ao andar

Poder8 ser tamb®m una sensa-«0 de fAenganc
movimento

1 Exame Sico:
Dor com amplitude de movimento e ao andar
Limitago de rotago interna
Muitas vezes estapresente a marcha de Trendelenburg
As radiografias simples da anca costumam ser normais
1 Osteonecrose mandibular (ONM):
Associada com o uso de bifosfonatos
Costuma ocorrer no contexto de uma cirurgia dental recente

Os sinais e sintomas incluem dor, mobilidade dent&ia, incha@ das mucosas,
eritema e ulcerago
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2.68.2 Crit&ios deinclusé e exclusé
M1 Includos :
O PT Osteonecrose e o PT Osteoradionecrose

Os termos para procedimentos relacionados com a osteonecrose (por
exemplo, o PT Artroplastia da anca)

Os termos para exames complementares para diagndstico de osteonecrose
(por exemplo, o PT Cirurgia de reabilitago da articulago )

Os termos para sinais e sintomas relativamente espedicos para
osteonecrose (por exemplo, o PT Dor no maxilar inferior). Dado que a
osteonecrose tem uma predilec@o por certos 0ssos (por exemplo, a cabe@
do fémur, a mandiula), Os termos seleccionados tendem a reflectir essas
localizages

Os termos para véias formas de osteomielite infecciosa e néo infecciosa;
isto épara ter em conta a associa@o da osteomielite mandibular e a
osteonecrose no contexto do uso de produtos de bifosfonatos

Os termos relacionados com procedimentos e complicages de osteomielite
(por exemplo, o PT Sequestro prim&io)

M1 Exclulos:

Os termos PT Necrose, Necrose isquémica, Perturbago éssea, Afec@o do
maxilar inferior e outros conceitos gerais (por exemplo, o PT Ulcera) por
serem demasiado néo espedico s

NOTA: Para a pesquisa geral, o termo PT Dor ¢ssea pode criar "rudos”, dependendo
do produto e os utilizadores podem considerar a eliminago deste PT para os seus
préprios fins .

NOTA: Tendo em conta o interesse da farmacovigiléancia na osteonecrose da

manddula, o termo de pesquisa espedica PT Osteonecrose da mandbula , o termo de
pesquisa geral PT Osso exposto da mandiula e outros termos de pesquisa geral em
Osteonecrose (SMQ) facilitaréo a identificago de casos de osteonecrose da

mandula .

2.68.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Osteonecrose (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas
estd documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.68.4 Bibliografia para Osteonecrose (SMQ)

i Osteonecrosis. Merck Manual Home Edition
http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html
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1 Levine, M., Rajadhyaksha, A., and Mont, M. Osteonecrosis, hip. eMedicine,
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM

1 Tofferi, J. and Gilliland, W. Avascular necrosis
http://lwww.emedicine.com/Med/topic2924.htm

1 Purcell, PM and Boyd, IW. Biphosphonates and osteonecrosis of the jaw. Med J
Australia 2005; 182(8): 4177 418

1 Grbic, JT et al. Incidence of Osteonecrosis of the Jaw in Women With
Postmenopausal Osteoporosis in the Health Outcomes and Reduced Incidence
With Zoledronic Acid Once Yearly Pivotal Fracture Trial. J Am Dent Assoc
2008;139;32-40

1 Ruggiero, SL and Mehrotra, B. Biphosponate-related osteonecrosis of the jaw:
diagnosis, prevention, and management. Annu. Rev. Med 2009; 60: 85-96

1 Cimatti L, Borderi M, Gibellini D, Re MC. Bone alterations during HIV infection.
New Microbiol. 2008 Apr; 31(2):155-64
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2.69 Osteoporose/osteopenia (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2009)

2.69.1 Definicdo
1 Osteoporose = doen@ sistémica do esqueleto caracterizada por:

Diminui¢go de massa Gssea (diminuigo de massa por unidade de volume de
0sso normalmente mineralizado)

Deteriorago da microarquitectura éssea
Osteopenia = forma mais leve de perda éssea

9 Maior risco de fractura, mesmo com traumatismo miimo; as zonas mais comuns
da dita perda ésea e fracturas resultantes sé as vétebras toréicas e
lombares, costelas, parte superior do fémur, parte inferior do radio

1 N&b costuma causar sinais nem sintomas, excepto a perda de altura e cifose até
ocorrerem as fracturas

1 Patogenia

Factores genéicos (por exemplo, heredit&ios, tais como osteogénese
imperfeita)

Famacos (especialmente os glucocorticddes)
Dieta
Ra@
Sexo
Estilo de vida
Actividade Bica
1 Tipo 1 (pd -menopausica)
O tipo mais comum
Como resultado de deficiéncia das hormonas sexuais

Aumento de recrutamento/reactividade de precursores osteoclésticos e
aumento de reabsorgo éssea superam a formago ¢ssea

Diminuigo do osso trabecular que causa um maior risco de fractura de
Colles (distal do radio) e fracturas vertebrais

A deficiéncia de estrogénio pode causar maior sensibilidade éssea a
hormona paratiroidea, provocando uma maior libertago de cécio ¢sseo,
diminuio da excrego renal de cdcio e aumento da produgo de 1, 25-
dihidroxivitamina D
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A produ¢o aumentada de 1,25(0OH) , D3 causa:
0 Aumento da absor@o gastrointestinal do cdcio
0 Aumento da reabsorgo de cdcio sseo

o0 Aumento da reabsorgo tubular renal do cdcio

A deficiéncia gonadal também pode aumentar a produgo de citocinas que
tém influéncia nos osteoclastos

1 Tipo 2 (senil)
Ocorre em ambos sexos

Diminuigo da formago &sea e produgo renal de 1,25(0OH) , D3 que
ocorrem na terceira idade

A perda de osso cortical e trabecular causa um maior risco de fractura da
anca, 0ssos longos, vétebras

1 Tipo3
Secund&io a efeitos de famacos (por exemplo, glucocorticddes)

Ou devido a outros estados que causam aumento de perda Gsea através de
V&I0S mecanismos

1 A densidade mineral éssea costuma utilizar -se como uma medida aproximada
da fortaleza Gssea

A OMS define a osteoporose como densidade é&ssea de 2,5 desvios padréo
abaixo da mélia para as mulheres jovens adultas de ra@ branca

1 Os marcadores de remodelago Gsea (fosfatase alcalina ssea, osteocalcina,
péptidos terminais do procolégeno tipo | e desoxipiridinolina na urina) utilizam -se
& vezes para controlar a resposta ao tratamento

2.69.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
M Incluos :

Os termos para condiges de osteoporose e osteopenia, incluindo variantes
(por exemplo, o PT Osteopenia, o PT Osteoporose pé -menopausica )

Os termos para sinais e sintomas (por exemplo, o PT Altura do corpo abaixo
do normal, o PT Cifose) incluindo os tipos de fractura que sé caractemsticos
da osteoporose (por exemplo, o PT Fractura da anca, o PT Fractura da
coluna vertebral por compresséo )

Os termos para exames complementares utilizados para avaliar os doentes

(por exemplo, o PT N-telopeptide na urina aumentado, o PT Densidade

Gssea diminuda ); notar que também se incluem os termos laboratoriais com

o qualificativo 0 an oAltmmado corp¢ gnamal)e x empl o,
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Os termos para procedimentos associados aosteoporose (por exemplo, o PT
Artroplastia da anca)

O PT Osteoporose pés -trauméaica I se bem que a causa deste estado esteja
relacionada com traumatismo, poderia ser necess&io considerar a
possibilidade de que um f&maco pode exacerba -lo

M1 Exclulos:

Os termos para casos congénitos (por exemplo ,0 PT Sidrome de
osteoporose-pseudoglioma)

O PT Osteoporose circunscrita ao crénio (uma forma da doen@ de Paget)

Os termos para todas as fracturas excepto aquelas que s& altamente
caractedticas da osteoporose, (isto € anca, r&io, fénur proximal e costelas
[para osteoporose medicamentosal)

O PT Cardiopatia cifoescolidica i se bem que a cifo(escolio)se seja uma
complicago da osteoporose, foi decidido limitar os termos a complicages
prim&ias/proximais e n& a complicages secundaias

O PT Fosfatase alcalina no sangue aumentada i observou-se que produzia
Aru2doso nos primeiros testes dest a
com doen@ hepdica. Os utilizadores devem notar que podem desejar
considerar a pesquisa de casos codificados com estes LLT relacionados com
a fosfatase alcalina éssea (por exemplo, o LLT Fosfatase alcalina éssea no
sangue aumentada)

Os termos do grupo SOC Circunstancias sociais como os termos PT
Incapacidade em andar, PT Utilizador de cadeira de rodas, etc.

2.69.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Osteoporose/osteopenia (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estd documentadas na sec¢go 1.5.2.1.

2.69.4 Bibliografia para Osteoporose/osteopenia (SMQ)

1 Hobar, C. Osteoporosis. eMedicine, 16 December 2005
(http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm)

1 WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 i 29 February 2008

M Dorl anddés Medi cal Dictionary
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2.70 Neoplasias ov&icas, malighas e nd especificadas (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2008 )

2.70.1 Definicdo

1

Desenvolvida para detectar todos os tumores malignos e né especificados
relacionados com o ov&io

Cobre todas as neoplasias malignas e né especificadas relacionadas com o
ovaio e alén disso:

Quadros relacionados com malignidades
Procedimentos terapéuticos e de diagndstico relacionados com malignidades

Marcadores tumorais

2.70.2 Crit&ios de inclusé e exclusé

1

Includos :

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas com uma
referéncia clara ao ov&io

Os termos para doeng@s relacionadas com neoplasias malignas ou néo
especificadas relacionadas com o ovaio, incluindo:

o0 Procedimentos

o0 Exames complementares

0 Marcadores tumorais

o Sinais e sintomas indicativos dessas doen@s

i Excluos:

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas sem uma
referéncia clara ao ov&io

Os termos para procedimentos terapéuticos e de diagnéstico e marcadores
tumorais relacionados com uma malignidade de localizago né especificada

Os termos para metéstases no ov&io
Os termos relacionados com a vulva e a vagina

O PT Operago cirtrgica do ovaio dado que néo se trata de um
procedimento terapéutico de malignidade néo espedica. (No entanto, este
termo pode acrescentar-se se for exigida uma pesquisa muito geral).

NOTA: Na versé 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias
ov&icas, malignas e né especificadas (SMQ) para permitir que os utilizadores possam
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recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de
malignidade n& especificada; ou uma combinago de eventos e casos de neoplasias
malignas e né especificadas .

NOTA: Para pesquisas de estados relacionados com uma malignidade néo espedica e
de procedimentos terapéuticos e de diagndstico, recomenda -se utilizar o ntel inferior
respectivo da sub-SMQ de Malignidades (SMQ).

2.70.3 Estrutura hieraquica

Neoplasias ovaricas,
malignas e néo
especificadas (SMQ)
(20000151)

Tumores do ovario de
malignidade nao
especificada (SMQ)
(20000201)

Tumores malignos do
ovéario (SMQ)
(20000200)

Figura 2-18. Estrutura hieraquica de Neoplasias ovaicas, malignas e néo
especificadas (SMQ)

2.70.4 Notas sobre a implementacto e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Neoplasias ovaicas, malignas e né especifica das (SMQ) tem termos de pesquisa
espedica e geral. As notas detalhadas esté® documentadas na secgp  1.5.2.1.

2.70.5 Bibliografia para Neoplasias ovaicas, malignas e né especificadas
(SMQ)

1 DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005.

Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.71 Anomalias periorbitais e das pdpebras (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2009)

2.71.1 Definicdo
1 Pdpebras:
Mantém a salde do olho subjacente protegendo a cédnea
Contribuem para a distribui¢o e eliminago das lagrimas
1 Estrutura da pdpebra
Camada anterior de pele e misculo orbicular das pdpebras
Camada posterior do tarso e da conjuntiva

O mdsculo orbicular das pdpebras (inervado pelo VIl par craniano) fecha a
pdpebra

A pdpebra superior élevantada pelo muisculo elevador (inervado pelo Il par
craniano) e o misculo de Mler

Septo orbit&io, que parte do canto orbitaio, insere -se na pdpebra superior e
na pdpebra inferior

o O septo limita a propagago de sangramento ou infec@o da pdpebra
para as estruturas orbit&ias posteriores

As gléndulas ao longo da borda palpebral contribuem para o componente
Ip ido das lgrimas

o Podem ficar inflamadas
0 As gléndulas de Meibdmio encontram -se dentro dos tarsos

0 As glandulas pilosseb&eas de Zeiss e as gléndulas apdéerinas de Moll
esté em posi¢@o anterior &s gléndulas de Meibdmio dentro da borda
distal da pdpebra

1 Problemas que podem afectar as pdpebras:
Neoplasias
Inflamago e infecgo
Problemas estruturais (por exemplo, ectrdio)

1 A maioria das anomalias das pdpebras né constitui uma amea@ para a vista,
mas pode produzir sintomas de irritago (ardor, sensa@o de co rpo estranho ou
dor)

1 A blefarite (inflamago das pdpebras) caracteriza -se por pdpebras com les@es
eritematosas com acumulago de escamas ao longo da borda palpebral

Guia Introdutdrio para as SMQ Versé 16.1 209
Setembro de 2013
MSSO0-DI-6226-16.1.0



SMQ Individuais

2.71.2 Crit&ios deinclusé e excluséd
M1 Includos :

Os termos para procedimentos das pdpebras (por exemplo, o PT
Blefarectomia)

Os termos sobre pestanas
Os termos sobre a regid periorbit&ia
1 Excluios:

Os sinais e sintomas de anomalias das pdpebras e periorbit&ias que
poderiam relacionar-se com outras afecg@es oculares

As afec@es cuténeas comuns que podem afectar as pdpebras e a regiéo
periorbitaia (por exemplo, o PT Queratose seborreica), a menos que inclua
uma palavra que indique que a pdpebra estdafectada (por exemplo, o PT
Prurido das pdpebras estaincluio)

As causas conhecidas ou sidromes associadas a perturbages palpebrais e
periorbitaias (por exemplo, o PT Miastenia grave, o PT Sidrome de Horner )

Os termos para casos congénitos (por exemplo, o PT Malformago congénita
da pdpebra)

Os termos sobre infec@o

Os termos relacionados com o lll e VII par craniano i se bem que tenham a
ver com o controlo motor das pdpebras, néo se consideram relevantes para
esta SMQ

Os termos relacionados com les@s palpebrais e periorbitaias

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberages com o Grupo de Trabalho do
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que o0s sinais e 0s sintomas de afecg@es oculares
gerais seréo inclulos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos
para a SMQ Anomalias periorbitais e das pdpebras séconsta de termos espedicos .

NOTA: Al guns termos fAp8l pebrad ao n2vel LLT
esta SMQ porque os seus termos PT relacionados podem ser demasiado gerais para

inclusé. O utilizador da SMQ pode quere r examinar estes termos LLT e determinar se

guer captar casos codificados para além dos termos recuperados através dos termos

includos na SMQ. Estes termos LLT (versé 11.1 da terminologia MedDRA) séo:

Eritema circum-ocular-palpebral, Sensago de calor nas pdpebras, Hipertricose

palpebral, Hipotricose palpebral, Adormecimento da pdpebra, Adormecimento das

pdpebras, Exantema papuloso circum -ocular-palpebral e Xeroderma palpebral.
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2.71.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Anomalias periorbitais e das pdpebras (SMQ) tem apenas termos de pesquisa
espedica. Por conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produziréo o
mesmo resultado. As notas detalhadas esté® documentadas na sec¢go 1.5.2.1.

2.71.4 Bibliografia para Anomalias periorbitais e das pdpebras (SMQ)

1 Carter, S.R. Eyelid disorders: diagnosis and management. Amer. Fam. Phys.
57:(11), June 1998,
http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html
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2.72 Neuropatia perifé&ica (SMQ)
(Publicago da produgo de Novembro de 2005)

2.72.1 Definicdo

1

Deteriorago do sistema motor periféico, sensorial e do sistema nervoso
autnomo.

O diagndstico baseia -se nas constatages chiicas, complementadas por
investigago electrofisioldica.

Pelo menos um dos sintomas que se seguem deve estar presente:

Fragueza muscular com diminuigo do tthus, ou paralisia flacida (diminuigo
dos reflexos tendinosos e definhamento);

Perturbag@es sensoriais, incluindo a dor;

Deteriorago da fungo autthoma

2.72.2 Crit&ios deinclusé e excluséd

9 Incluos :
Os termos para Aneuropatia perif®ricabo
Os termos para indiios, sintomas e dados anaticos de laborat&io, segundo
se descrevem na defini¢go do CIOMS.
Tambén se incluiréo os termos autondmicos (por exemplo, o termo PT
Neuropatia autondmica) e os resultados musculares associados (por
exemplo, o termo PT Atrofia muscular).
1 Excluos

Os termos relacionados com a les& de nervos perifé&icos.

O termo PT Paralisia fl&cida , uma caractestica da neuropatia, estaexcluio
porque éuma descoberta extrema e pouco comum .

Em geral, os termos para neuropatia desmielinizante (por exemplo, PT
Polineuropatia crdnica inflamatéia demielinizante ) esté excluios porque
existe uma SMQ separada em desenvolvimento para as afecges
desmielinizantes.

Os termos para neuropatias associadas a outros problemas médicos, como o
termo PT Neuropatia diabéica .

2.72.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Neuropatia perifé&ica (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéd documentadas na sec¢go 1.5.2.1.
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2.72.4 Bibliografia de Neuropatia perifé&ica (SMQ)

1 Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definition of terms and criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999 p 32
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2.73 Tdpicos sobre a gravidez e o perddo neonatal (SMQ)
(Publicago da p rodugo de Mar@ de 2011)

2.73.1 Definicdo
1 A SMQ Ticos sobre a gravidez e o perddo neonatal foi desenvolvida para:

Substituir a SMQ original Resultado adverso da gravidez/toxicidade
reprodutiva (incl doen@s neonatais)

0 A SMQ original continha discrepancias quanto aincluséo de termos,
resultando em problemas de manuten¢o

Torna-la mais compatiel com os objectivos regulamentares relacionados
com Tdpicos sobre a gravidez e o perddo neonatal

1 Os tdicos relacionados com a f ertilidade e as perturbages do desenvolvimento
né fazem parte desta SMQ, mas serd considerados para SMQs separadas e
autcnomas

1 A equipa do Grupo de Trabalho de SMQ do CIOMS consultou a Directriz sobre a
Exposig¢o a Medicamentos durante a Gravidez : a Necessidade de Dados Pdés -
Autorizag como guia para a inclusé de termos

1 Na directriz, os resultados da gravidez s& definidos como :
Nascimento com vida, normal
Nascimento com vida, anormal
o Parto pré-termo, a termo e pé -termo

0 Bebés pequenos para a idade gestacional / retardam ento do crescimento
intra-uterino

o Siadrome de privago de f&macos no recédn  -nascido
o Malformages

0 Morbidez

Morte fetal

o Gravidez ectdpica

o Aborto esponténeo

o Nados-mortos

Interrupgo da gravidez

1 As alterages associadas alactago (funcionais e relacionadas com a exposigo
neonatal através do leite materno ) também se encontram nesta SMQ.
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2.73.2 Crit&ios deincluséd e exclusé
M Includos :

Crité&ios gerais de inclusd paraa SMQ Tdicos sobre a gravidez e o
peiwdo neonatal :

Os termos para complicages e resultados da gravidez

Os termos para afecges e condiges neonatais

Os termos para resultados da gravidez normal

Os termos para aborto (induzido e esponténeo ) e nados-mortos
Os termos para condiges relacionadas com o trabalho de parto

O O O O O o

Os termos para lactago , tanto funcional como relacionada com a
exposi¢go do bebéatravés do leite materno

Os termos para afecges fetais

Os termos para procedimentos relacionados com afecges fetais e
congénitas

Para a SMQ Afec@es congénita s, familiares e genéicas

o Todos os termos PT no grupo SOC de Afec@es congénitas, familiares e
gendicas

Para a SMQ Complicages e factores risco da gravidez do parto e da
expulséo (excl abortos e nados -mortos)

Os termos para o trabalho de parto, a gravidez e a expulsé& anormais
Os termos para 0s exames complementares relevantes

Os termos para os procedimentos relevantes

Os termos relacionados com a gravidez ectdica

Os termos para problemas da placenta

o O O O O o

Os termos uterinos relacionados com a gravidez, o trabalho de parto e a
expulséo

o Os termos para condiges que aumentam o risco de complicages da
gravidez

o Ostermos para maapresentago do feto

Para a SMQ Ticos associados alactago (incl exposigo neonatal através
do leite materno), inclui as sub-SMQs adicionais Alterages funcionais da
lactagp e a SMQ Exposigo neonatal através do leite materno
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o Os termos relacionados com as alterages e as condiges da lactago
gue ocorrem no contexto da gravidez

o Os termos relacionados com as complicages da mama e do mamilo (tal
como o termo PT Mastite pés -parto)

o Os termos para exposiges e intoxicages por farmacos e  drogas através
do leite materno

o Os termos para anomalias da alimentago

Para a SMQ Afecges fetais

0 Todos os termos relacionados com a condigo do feto

Para a SMQ Afecg@es neonatais

o Todos os termos relacionados com neonatos ou recém -nascidos

0 Todos os termos PT relacionados com procedimentos para corrigir e
resolver as afec@es congénitas durante o perddo neonatal (tal como o
termo PT Shunt arterial sistémico -pulmonar)

Para a SMQ Interrupgo da gravidez e risco de aborto

Os termos para abortos esponténeos e induzidos e nados -mortos

Os termos para as complicages do aborto e da interrup@o da gravidez
Os termos para processos e exames relevantes

Os termos para factores de risco dos abortos

O O O O O

Consta de todos os termos PT ligados ao HLGT Abortos e nados-mortos

Para a SMQ Condiges e resultados da gravidez normal

0 Os termos relacionados com Condiges e resultados da gravidez normal,
incluindo os termos do grupo SOC de Circunsténcias sociais

o Os termos para gravidez néo pretendida
0 Os termos para resultados de exames indicativos de gravidez
1 Excludos :

Em geral, os crité&ios de exclusé paraa SMQ Tdpicos sobre a gravidez e o
peiddo neonatal

0 Os termos de exames néo qualificados

o Os termos para fertilidade e disfungo sexual (propde -se que estes
existam numa SMQ separada e autthoma [Niel 1])

o Os termos para perturbages do desenvolvimento (propce -se que estes
existam numa SMQ separada e autthoma [Niel 1])
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o O termo PT Profilaxia da toxoplasmose, o qual €pouco provavel que se
relacione com famacos

Para a SMQ Afec@es congénitas, familiares e genéicas

o Todos os termos que ndo estéd no grupo SOC Afecges congénitas,
familiares e genéicas

Para a SMQ Complicages e factores risco da gravidez do parto e da
expulsé (excl abortos e nados -mortos)

o Os termos para abortos e nados-mortos

Para a SMQ Tdicos associados alactago (incl exposigo neonatal através
do leite materno) (inclui as sub-SMQs adicionais Alterages funcionais da
lactagp e a SMQ Exposi@o neonatal através do leite materno )

o Os termos para condiges de lactago néo relacionadas com a gravi dez
(por exemplo, o termo PT Galactorreia)

Para a SMQ Afecges fetais

o Os termos relacionados com a apresentago fetal (por exemplo, o termo
PT Prolapso de brag fetal ) e a posi¢o fetal (por exemplo, o termo PT
Situaco instével do feto )

o Os termos para factores de risco para afecges fetais

Para a SMQ Afecg@es neonatais

o Os termos para perturbages do desenvolvimento (proposto para uma
SMQ separada e autthoma)

o Os termos com ficong®nitoo

o O termo PT Sidrome da obstrugo do intestino di stal (o termo LLT
Sidrome equivalente aleus meconial tem ligago com o termo PT
Sidrome da obstrugo do intestino di  stal. No entanto, o termo PT éum
estado mais geral em pacientes de qualquer idade que sofrem de fibrose
gustica )

Para a SMQ Interrupgo da gravidez e risco de aborto

o Os termos indicativos de uma gravidez ectdica néo viavel

Para a SMQ Condiges e resultados da gravidez normal

o Os termos para estados relacionados com risco para o feto/gravidez

NOTA: Na versé 14.0, Tdpicos sobre a gravidez e o peddo neonatal (SMQ) éuma
nova SMQ que foi acrescentada para substituir Resultado adverso da
gravidez/toxicidade reprodutiva (incl doen@s neonatais) (SMQ). Consequentemente,
Resultado adverso da gravidez/toxicidade reprodutiva (incl doen@s neonatais) (SMQ)
foi modificada para o estado inactivo.
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NOTA: Na verséo 14.0, todos os termos PT sob Afec@es congénitas, familiares e
gendicas ( SMQ) foram modificados de &mbito geral para &nbito espedico

NOTA: Dado que Afecg@es neonatais (SMQ) exclui ostermoscomo cong®ni t o6, o0s
utilizadores de Afec@es neonatais (SMQ) devem ter em considerago se éapropriado

para a pergunta em curso acrescentar apesquisa Afec@es congénitas, familiares e

gendicas ( SMQ).

2.73.3 Estrutura hieraquica

Tépicos sobre a
gravidez e o periodo
neonatal (SMQ)

(20000185)
\ \ \ \ \ \ |
Afecgdes Complicagdes e factores | | Topicos associados & Interrupgao Condicdes e
congénitas risco da gravidez do lactacéo (incl Afecgdes Afeccles da gravidez | | resultados da
familiares e’ parto e da expulsdo exposi¢ao neonatal fetais neonatais e risco de gravidez
genéticas (SMQ) (excl abortos e nados- através do leite (SMQ) (SMQ) aborto normal
(20000077) mortos) (SMQ) materno) (SMQ) (20000190) (20000191) (SMQ) (SMQ)
(20000186) (20000187) (20000192) (20000193)

. _ Exposi¢éo neonatal
AlteragBes funcionais A .
= através do leite
da lactagéo (SMQ)
materno (SMQ)
(20000188) (20000189)

Figura 2-19. Estrutura hier&quica de Topicos sobre a gravidez e o perddo
neonatal (SMQ)

2.73.4 Bibliografia de Topicos sobre a gravidez e o perddo neonatal (SMQ)

1 Guideline on the Exposure to Medicinal Products during Pregnancy: Need for
Post-Authorisation Data. London, 14 November 2005,
EMEA/CHMP/313666/2005
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2.74 Afecgdes pré -malignas (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.74.1 Definicdo

1 Lesdes pré -malignas: les@s morfologicamente identificaveis que por ve zes
antecedem o desenvolvimento de cancro invasivo

Tambén denominadas les@s pré -cancerosas, less pré -neoplssicas,
cancro incipiente, neoplasias intraepiteliais e cancro pré-invasivo

Podem carecer das propriedades constitutivas do cancro
Podem ter certos atributos que esté ausentes no cancro
N& evoluem necessariamente para cancro

Costumam ter ummndice elevado de regressé

Quando uma lesé pré -maligna progride, o resultado obrigat&io € o cancro

2.74.2 Crit&ios de inclusd e exclusd
1 Includos:

Atipias, p. ex., neoplasias intra-epiteliais situadas no niel LLT e
nor mal mente colocadas sob os termos PT

Todos os termos no termo HLT Sidromes mielodisplésicos

Todos os termos sob o termo HLT Afecges mieloproliferativas (excl
leucemias)

Todos os termos sob o termo HLT Condiges pré -neoplésicas da pele NC

Termos seleccionados no termo HLT Distrofia da mucosa gastrointestinal e
alterago da secrego

Os termos sob o termo SOC Exames complementares e o grupo SOC
Procedimentos cirlrgicos e médicos, relacionados com a identificago e o
tratamento de processos pré-cancerosos (consultar a sec@o Excluios )

1 Excludos:

Os termos jadefinidos como processos malignos, p. ex., todos 0s
carcinomas fAdin situo

Os factores de risco que provoquem lesdes pré -cancerosas ou que estejam
associados a uma maior incidéncia de um processo maligno
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Os marcadores celulares e as hormonas ou protaias que podem utilizar -se
como progndsticos da malignidade

Os termos que se referem a resultados anormais na biopsia (por exemplo, 0
termo PT Biopsia do cdon anormal ), dado que nd s& espedicos e né
forneceram dados significativos no teste

NOTA: Os termos para resultados anormais na biopsia sé exclulos da SMQ
Afecges pré -malignas. Depois da recuperago de dados com a SMQ Afecges pré-
malignas ou qualquer uma das suas sub-SMQs, o utilizador pode consultar a SMQ
Malignidades para identificar termos com i b i ia@ 5 0 r reaal recuperago adicional
de dados for considerada necessé&ia .

NOTA: Dado que Afecg@es pré -malignas, estados gerais e outras afec@es de
localizago espedica (SMQ) contém termos com localizago néo especificada, tais
como o PT Displasia, para recuperar todos os casos relevantes para as sub-SMQs de
localizago espedica para Afec@es hematoldgicas pré -malignas (SMQ), Afecges
gastrointestinais pré-malignas (SMQ), Afec@es pré -malignas dos &géos genitais
(SMQ) e Afecges pré -malignas da pele (SMQ), pode ser necessaio combinar a SMQ
subordinada com Afecg@es pré -malignas, estados gerais e outras afec@es de
localizago espedica (SMQ). Pode ser necessaio aplicar o critéio médico .

NOTA: A SMQ Afecg@es pré -malignas concentra-se nos préprios estados pré -malignos
para fins de andise de seguran@ . Esta SMQ exclui especificamente termos para
factores de risco de malignidades, tais como:

1 Predisposiges genédicas para malignidade (por exemplo, o termo PT Sidrome
de Li-Fraumeni)

1 Aspectos do estilo de vida (por exemplo, o termo PT Consumidor de tabaco)

Certos estados inflamaté&ios e infecciosos que aumentam o risco de malignidade
(por exemplo, o termo PT Hepatite crénica activa e o termo PT Colite ulcerativa)

Algumas organizages podem requerer uma pesquisa de factores de risco de
malignidades baseada nos termos codificados da terminologia MedDRA, tal como num
campo de histaia médica. Uma abordagem para isto pode ser através da concentrago
inicial em qualquer sistema do organismo ou tipo de cancro que seja motivo de
preocupago. Por exemplo, se o utilizador estiver interessado em malignidades
cuténeas, este devera considerar pesquisar os campos da hist&ia méica procurando
termos relacionados com a exposigo ao sol (por exemplo, os termos PT Elastose
actiica , PT Queimadura solar, etc.). Para fazer uma pesquisa mais abrangente de
todos os factores de risco de malignidades, deveraser necess&ia uma cuidadosa
pesquisa geral de termos da terminologia MedDRA relacionados, incluindo os termos
para predisposiges gendicas, os termos relacionados com estilos de vida e certos
termos referentes a estados inflamatd@ios e in fecciosos, tal como mencionado acima.
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2.74.3 Estrutura hieraquica

Afeccbes pré-
malignas
(20000085)
\ \ } \ \
Afeccdes pré-
Afeccdes AfeccOes Afeccbes pré- Afeccles pré- malignas, estados

hematoldgicas gastrointestinais malignas dos malignas da gerais e outras

pré-malignas pré-malignas orgéos genitais pele afeccOes de

(20000086) (20000087) (20000088) (20000089) localizac&o especifica
(20000169)

Figura 2-20. Estrutura hier&quica de Afecgdes pré -malignas (SMQ)

NOTA: Na versé 14.0, o anbito de Afecges pré-malignas (SMQ) foi modificado para
incluir apenas termos de pesquisa espedica . Anteriormente, esta SMQ inclua tanto
termos de pesquisa espedica como de pesquisa geral.

NOTA: Também na versé@ 14.0, aproximadamente 130 termos PT, existentes nas
cinco sub-SMQs da SMQ Afecges pré -malignas converteram-se em inactivos, com
base na recomendago do Grupo de Trabalho do CIOMS, pelas seguintes razdes:

Os conceitos com fhiopsiaa n o r nparlexemglo, o termo PT Biopsia do
lébio anormal) e outros termos de procedimentos néo espedicos (por
exemplo, o PT Polipectomia nasal) tém poucas probabilidades de recuperar
eventos/casos de interesse

Apé serem examinados, alguns termos eram néo espedicos, ou jaeram
malignos (por exemplo, o termo PT Leucemia mielomonodica cranica ) ou
nd eram verdadeiramente pré -malignos (por exemplo, o PT Ceratose
seborreica)

Os termos para factores de risco (por exemplo, o PT Doen@ cehca ),
converteram-se em inactivos porque a maior parte das SMQs, em geral,
excluem termos para factores de risco; em vez disso, ao Guia Introdutdio
para as SMQs foram acrescentadas expressdes sobre abordagens para
recuperar dados relacionados com factores de risco de malignidades.

NOTA: Na verséo 12.0, a pedido dos utilizadore s, ao niel 2 acrescentou -se Afecges
pré-malignas, estados gerais e outras afec@es de localizago espedica (SMQ)  para
agrupar os termos PT que tinham sido ligados a Afecges pré -malignas (SMQ), mas
gue néb pertenciam a nenhuma sub-SMQ do niel 2. Ao co ntraio de outras sub-SMQs
do niel 2 (por exemplo, Afecges hematoldjicas pré -malignas (SMQ)), Afecges pré -
malignas, estados gerais e outras afec@es de localizago espedica (SMQ) n& éum
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tema SMQ autthomo. Sopode utilizar -se como parte da sua SMQ superordenada i
Afecges pré -malignas (SMQ).

1 Quatro subgrupos permitem fazer pesquisas mais espedicas:
Afec@es hematoldicas pré -malignas (SMQ)
Afec@es gastrointestinais pré -malignas (SMQ)
Afecges pré -malignas dos agéos genitais (SMQ)
Afec@es pré-malignas da pele (SMQ)
Os termos que néo tém relago com o0s quatro grupos anteriores estéo agrupados

directamente sob Afec@es pré -malignas, estados gerais e outras afecges de
localizago espedica (SMQ).

1 Os utilizadores podem melhorar as pesquisas diferenciando:

Les»es fAobrigat-riaso (de evolu-«o

Les»es Afacultativa3o (de evolu-«o

2.74.4 Notas sobre aimplementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Afecges pré -malignas (SMQ) éuma SMQ hier&aqu ica, que tem apenas termos
espedicos . Por conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produzem o
mesmo resultado. As notas detalhadas estéd documentadas na sec¢go 1.5.2.1.

2.74.5 Blbliografia para Afecgdes pré -malignas (SMQ)

1 Classifying the precancers: A metadata approach (Jules J Berman and Donald E
Henson)

1 Heenan PJ, Elder DJ, Sobin LH (1996) WHO International Histological
Classification of Tumors. Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo: Springer

Berman JJ, Henson DE. A Comprehensive Classification and Data Implementation
for the Precancers.

1 http://www.pathinfo.com/jib/preclass.htm , 2002 (Actualmente, este website pode
nao estar active)

1 Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition
f Dorl andbés Medi cal Dictionary

[NOTA: Ver a documentago original do Grupo de trabalho do CIOMS para obter
referéncias adicionais do website utilizado .]
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2.75 Neoplasias da proéstata, malignas e nd especificadas (SMQ)

(Publicago da produgo de Setembro de 2008)

2.75.1 Definigdo

1

Desenvolvida para detectar todos os tumores malignos e né especificados
relacionados com a préstata

Cobre todas as neoplasias malignas e né especificadas relacionadas com a
préstata e além disso:

Quadros relacionados com malignidades

Procedimentos terapéuticos e de diagndéstico relacionados com malignidades

Marcadores tumorais

2.75.2 Crit&ios deinclusé e exclusé

1

Includos :

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas com uma
referéncia clara aprdéstata

Os termos para doengs relacionadas com neoplasias malignas ou néo
especificadas relacionadas com a préstata, incluindo:

o Procedimentos

o Exames complementares

0 Marcadores tumorais

o Sinais e sintomas indicativos dessas doen@s

Y Excluos:

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas sem uma
referéncia clara aprdéstata

Os termos para procedimentos terapéuticos e de diagnéstico e marcadores
tumorais relacionados com uma malignidade de localizago né especificada

Os termos para metéstases na préstata

O PT Operago cirirgica da préstata dado que néo se trata de um
procedimento terapéutico de malignidade né espedica. (No entanto, este
termo pode acrescentar-se se for exigida uma pesquisa muito geral).

NOTA: Na verséd 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias da
préstata, malignas e né especificadas (SMQ) para permitir que os utilizadores possam
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recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de
malignidade né& especificada; ou uma combinago de eventos e casos de neoplasias
malignas e néo especificadas.

NOTA: Para pesquisas de estados relacionados com uma malignidade néo espedica e
de procedimentos terapéuticos e de diagndstico, recomenda -se utilizar o ntel inferior
respectivo da sub-SMQ da SMQ Malignidades.

NOTA: O PT Prostatectomia transuretral €omitido desta SMQ com base nos resultados
de testes e porque este procedimento n& se utilizaria normalmente para uma
neoplasia maligna da préstata .

2.75.3 Estrutura hieraquica

Neoplasias da prostata,
malignas e nao
especificadas (SMQ)
(20000152)

Tumores da proéstata de
malignidade n&o
especificada (SMQ)
(20000203)

Tumores malignos da
préostata (SMQ)
(20000202)

Figura 2-21. Estrutura hier&dquica de Neoplasias da proéstata, malignas e
néo especificadas (SMQ)

2.75.4 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Neoplasias da préstata , malignas e nd especificadas (SMQ) tem termos de pesquisa
espedica e geral. As notas detalhadas esté documentadas na sec¢gp 1.5.2.1.

2.75.5 Bibliografia para Neoplasias da préstata, malignas e né especificadas

(SMQ)

1 DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.76 Colite pseudomembranosa (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2007 )

2.76.1 Definicdo

1 A colite pseudomembranosa éum processo grave e necrosante que afecta o
intestino grosso e ocorre como uma complicago de tratamento com antibidico

1 Ocasionalmente, ocorre na auséncia de exposi@o a antibi&icos; com
frequéncia, existe um factor de predisposigo, p. ex., cirurgia intestinal recente,
uremia, isquemia intestinal, quimioterapia, transplante de medula éssea

1 O patogénio responsével éo " Clostridium difficile”, um membro da flora normal
cujo sobrecrescimento se produz na presen@ de certos antibidicos ou na
auséncia da flora bacteriana normal devido a outros factores

1 Existem testes disponieis de cultura e toxinas para identificar o C. Difficile, mas
o(s) teste(s) microbioldgico(s) positivo(s) ha auséncia de sinais chiicos néo
corrobora(m) um diagndstico definitivo de colite pseudomembranosa

1 Muitas notificages de diarreia associadas ao tratamento com antibidico podem
néo ter diagndsticos definitivos ou testes espedicos para a colite
pseudomembranosa

1 A diarreia sem complicages e induzida por antibi&icos costuma acalmar
espontaneamente dentro das duas semanas que se seguem ainterrup@o do
tratamento com antibicico

1 Para sintomas persistentes ou colite de Frank, pode ser necess&io um
tratamento agressivo para restabelecer o equilirio da flora intestinal dentro do
aparelho digestivo

2.76.2 Crité&ios de inclusé e exclusé
1 Includos:
Ostermosparafn Cl ostri @i emoe o lc ikebidnaost os r e

Os termos para sinais, sintomas e dados analicos, segundo se descrevem
na Definigo

Os termos a nz2vel de esp®ci €s nMiddfolidras

Termos néb espedicos de "clostidio” (por exemplo, o termo PT  Infecgo a
clostdio ) para que n&b seja possiel passar por cima de C. difficile, mas
termos como "C. perfringens” né seriam includos

A incluséo do termo PT Diarreia e do termo PT Diarreia hemorrégica nas
pesquisas espedicas para os produtos antibidicos era justificada po rque se
recuperaram vaios casos que de outra forma né&p se teriam detectado. No
entanto, indica-se um estudo cuidadoso das narrages dos casos para
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categorizar os ditos casos como pertinentes adoen@ de interesse. Para os
compostos de controlo negativo, o termo PT Diarreiac r i ou mui t o
dentro da pesquisa geral. Por conseguinte, recomenda-se o uso do termo PT
Diarreia e do termo PT Diarreia hemorrggica sépara efectuar pesquisas
espedicas com antibidicos.

1 Excluos:
Os termos de espécies microbianas que especificam espécies distintas do C.
difficile
Os termos para doen@s das mucosas que né especificam implicago do
intestino grosso

2.76.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Colite pseudomembranosa (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.76.4 Bibliografia para Colite pseudomembranosa (SMQ)
1 Merck Manual of Diagnosis and Therapy, 1999. 17" Edition

1 Principles and Practices in Infectious Diseases, Mandell, Douglas, and Bennett,
2" edition
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2.77 Psicose e perturbagdes psicdticas (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2007)

2.77.1 Definicdo

1 A psicose refere-se a uma perturbago mental caracterizada por uma grande
deficiéncia da andise da realidade evidenciada por:

Deliios
Alucinages
Fala marcadamente incoerente

Comportamento desorganizado e agitado, geralmente sem que o doente
esteja aparentemente consciente

1 A psicose tambén éutilizada num sentido mais geral, para se referir a
perturbages mentais em que o funcionamento mental estasuficientemente
deteriorado para interferir grandemente com a capacidade do paciente para
satisfazer as solicitages habituais da vida

1 A psicose pode ser causada por muitas perturbages psiquiéric as tais como:
Esquizofrenia
Perturbago esquizoafectiva
Perturbago delirante
Reac@o psicdica breve
Mania com psicose
Depressé com psicose
Deméncia
Deliio
1 A psicose também estarelacionada com:
Certas drogas iltitas (cocaia, anfetaminas, etc.)
Medicamentos (antagonistas da dopamina, L-dopa, psicoestimulantes, etc.)

Na esquizofrenia, perturbago esquizofreniforme, perturbago
esquizoafectiva e perturbago psicdica breve, o termo psicdico refere -se a
delios, quaisquer alucinages importantes, fala desorganizada, ou
comportamento cataténico ou desorganizado
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2.77.2 Crité&ios de inclusd e exclusé

1

Includos :

Tipos espedicos de psicose e as etiologias em que o termo PT menciona
psicose (p. ex., PT Perturbago psicdica devida a quadro do foro mé&ico ).
Considerados de anbito espedico.

Sintomas habitualmente observados com a psicose ou as perturbages
psicdicas ou que indicam a presen@ de psicose ( p. ex., PT Neologismo, PT
ParanGa). Considerados de &mbito espedico.

Certos ter mo 9. ek PT Degressaagraseq, a {im de captar os
termos LLT bésicos que mencionaram psicose ( p. ex., LLT Depresséo
psicdica ). Considerados de anbito espedico.

As perturbages psicdicas que, geralmente, néo sé de origem
medicamentosa (p. ex., a esquizofrenia), a fim de captar a possibilidade de
gue um medicamento possa exacerbar a doen@ latente ( p. ex., 0s
antagonistas da dopamina exacerbando a psicose esquizofrénica) e de que
um especialista possa diagnosticar um doente psicé&ico com esquizofrenia
antes de reconhecer uma psicose de origem medicamentosa

i Excluos:

Os termos de niel de concentrago de antipsicdico, tal como o PT
Concentrago de antipsicd&ico acima do niel terapéutico , PT Concentrago
de antipsic&ico abaixo do niel terapéutico , PT Concentrago de

antipsicdico aumentada, PT Concentrago de antipsicdico a niel

terapéutico, dado que estes medicamentos podem ser utilizados para muitos
sintomas para além da psicose

O termo PT Membro da fanlia psic&ico, o termo PT Parente esquizofrénico,
na medida em que se relacionam com a outra pessoa que sofre de psicose

O termo PT Toxicidade de v&ios agentes contém o LLT Intoxicago por
psicodislépticos (alucinogénicos) , mas também muitos outros termos LLT que
criariam muito Aru2doo

O termo PT Abuso de fdmacos contém termos LLT de abuso de
alucinogénios, assim como muitos outros que, consistentemente, nd dariam
origem a psicose

O termo PT Toxicodependéncia contém termos LLT de dependéncia de
alucinogénios, assim como muitos outros que, consistenteme nte, né dariam
origem a psicose

O termo PT Medicamentos maternos com repercusséo no feto contém o LLT
Alucinogénios com repercussép no feto ou recém -nascido via placenta ou
leite materno, mas éimpossiel saber se um feto ou um recém -nascido é
psicdico
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Os termos PT que s possieis etiologias da psicose, mas que néo
mencionam psicose (p. ex., PT Porfiria, PT Deliio)

O termo PT Perturbago esquizdde da personalidade , na medida em que
néo éhabitualmente associado apsicose e dado que uma perturbago
psicdica tem que ser eliminada, para poder fazer -se o diagndstico

Os sintomas que podem ocorrer com a psicose ou as perturbages
psicdicas, mas que s muito comuns na auséncia de psicose ( p. ex., tipos
de ansiedade, confuséo, desorientago, etc.)

A depresséo (com a excepgo do termo PT Depresséo grave ) e 0s termos
relacionados com suidlio, na medida em que s comuns na auséncia de
psicose

Termos inespedicos de exames complementares, incluindo os termos PT
Mudan@s do estado mental, PT Avaliago psiqui& rica andmala, PT Exame
neuroldyico andnalo

2.77.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Psicose e perturbages psicdicas (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral.
As notas detalhadas esté documentadas na sec¢gp 1.5.2.1.

2.77.4 Bibliografia para Psicose e perturbagdes psicéticas (SMQ)
1 Dorland@ lllustrated Medical Dictionary, 29™ Edition, WB Saunders 2004

1 American Psychiatric Association: Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, Fourth Edition. Washington, DC, 1994
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2.78 Hipertensé pulmonar (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro 2007)

2.78.1 Definicdo

1 A hipertensé pulmonar (HP) éum grupo de doen@s caracterizado por um
aumento progressivo da resisténcia vascular pulmonar, causando a insuficiéncia
do ventidulo direi to e morte prematura

1 Classificago chica da HP:
Hipertens&o arterial pulmonar (HAP)
Hipertens& pulmonar associada a insuficiéncias cardicas esquerdas

Hipertensé pulmonar associada a doen@s pulmonares respiraté&ias e/ou
hipoxia

Hipertens& pulmonar devida a doen@ trombdica ou embdica crdnica
HAP variada (sarcoidose, histiocitose X, etc.)

1 A HAP inclui a HAP idiop&ica, anteriormente conhecida como hipertenséo
pulmonar priméia (HPP). Para além dos famacos, a HAP pode estar associada
a doen@s do t ecido conectivo, doen@s sistémicas congénitas, shunts
pulmonares, hipertensé portal e infecgo HIV

1 Em geral, a HP define-se por uma presséo sistdica da art&ia pulmonar (PSAP)
> 35 mmHg ou por uma presséo mé&ia da artéia pulmonar (PMAP) = 25 mmHg
em reposo com uma presséo de encravamento da artéia pulmonar = 15 mmHg

2.78.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
1 Includos:
Os termos PT directamente relacionados com hipertenséo pulmonar
Os termos que representam os sintomas ficos desta afec@o

Os termos para condiges associadas que normalmente se desenvolvem
como uma consequéncia da HP

Os termos para exames complementares relacionados
Y Excluos:
Os termos que néo se enquadraram dentro da defini¢go de HP

Os termos inespec?2ficos e daatetbsdestesos que
Estes séo, especificamente: PT Embolismo pulmonar, PT Radiografia do

tdax anormal, PT Embolismo pulmonar obstérico, PT Embolismo pulmonar

pss -procedimento, PT Catetrismo cardaco anormal, PT Di&ido de carbono

diminudo, PT Di&ido de carbono anormal, PT Doen@ pulmonar obstrutiva
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cranica, PT Cirrose alcodica, PT Cirrose criptogénica, PT Cirrose biliar, e PT
Cirrose biliar primé&ia

2.78.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Hipertensé pulmonar (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.78.4 Bibliografia para Hipertensé pulmonar (SMQ)

1 Simonneau G, Galie N, Rubin L et al. Clinical classification of pulmonary arterial
hypertension. J Am Coll Cardiol 2004; 43:S5i 12

1 ESC Guidelines on diagnosis and treatment of pulmonary arterial hypertension.
European Heart Journal (2004) 25, 2243i 2278

1 Barst RJ, McGoon M, Torbicki A et al. Diagnosis and differential assessment of
pulmonary arterial hypertension. J Am Coll Cardiol 2004; 43:40Si 47S

1 McGoon M, Gutterman D, Steen V et al.Screening, Early Detection, and
Diagnosis of Pulmonary Arterial Hypertension: ACCP Evidence-Based Clinical
Practice Guidelines. Chest 2004, 126:14S-34S

1 Rubin LJ. Executive summary: Diagnosis and management of pulmonary arterial
hypertension: ACCP evidence-based clinical practice guidelines. Chest 2004,
126;4S-6S
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2.79 Doengas renovasculares (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2010)

2.79.1 Definicdo
1 As doen@s renovasculares incluem:

Estenose aterosclerdica da artéria renal ( a doen@ prim&ia mais comum das
artéias renais)

Displasia fiboromuscular de artéias renais
Oclusé embdica da arté&ia renal
Doeng@s renovasculares e microvasculares

1 Todas podem resultar em disfun@o renal, que costuma ev idenciar-se com
nieis elevados de renina plasméica

1 Costumam apresentar-se em uma de trés formas :
Estenose assintoméica da arté&ia renal
Hipertenséb renovascular
Nefropatia isquémica

1 Principalmente devido aconstri¢o da art&ia renal aferente que produz uma
presséo de perfusd diminuila da macrocirculago e/ou microcirculago

A doen@ da macrocirculago deve -se habitualmente aestenose unilateral ou
bilateral da artéia renal

As doen@s da microcirculago costumam dever -se atrombose de pequenos
vVasos:

o De trombos proximais ascendentes (por exemplo, na estenose da art&ia
renal)

o0 De localizages distais (por exemplo, trombos intracardicos )
1 Os mecanismos de disfungo renal induzidos pela quimioterapia incluem:
Danos avasculatura ou as estruturas do rim
Sidrome hemotica urémica
Defices de perfuséo pré -renal

1 As doen@s renovasculares podem resultar na hipertensé progressiva grave
com as sequelas habituais desta doen@
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2.79.2 Crit&ios deinclusé e excluséd

T

Includos :

Pesquisa espedica: Todos os termos no HLT Quadros vasculares e
isquémicos renais excepto o PT Microangiopatia trombd@ica e os termos que
cont°m finecroseod (pesquisa geral)

Pesquisa espedica: os termos relacionados com hipertenséo renal

Pesquisa geral: PT Sidrome hemotica urémica e os termos relacionados;
por exemplo, PT Microangiopatia trombdica e o PT Plpura
trombocitopénica trombdica

Pesquisa geral: Os termos no HLT Quadros vasculares e isquémicos renais
gue cont°m a palavra finecrosedo

Pesquisa geral: os termos pertinentes a exames complementares; por
exemplo, o PT Arteriografia renal anormal

M Excludos:

Os termos para casos congénitos

2.79.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Doen@s renovasculares (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na sec¢é 1.5.2.1.

2.79.4 Bibliografia para Doencas renovasculares (SMQ)

1 Bloch MJ, Basile J. Clinical insights into the diagnosis and management of
renovascular disease. An evidence-based review. Minerva Med 2004
Oct;95(5):357-73

1 Kendrick J and Chonchol M. Renal artery stenosis and chronic ischemic
nephropathy: epidemiology and diagnosis. Adv Chronic Kidney Dis 2008
Oct;15(4):355-62

1 Kintzel PE. Anticancer drug-induced kidney disorders. Drug Saf 2001
Jan;24(1):19-38

1 Nally JV. Acute renal failure in hospitalized patients. Cleveland Clinic J Med
2002; 69: 569-574

1 Thatte L, and Vaamonde CA. Drug-induced nephrotoxicity-The crucial role of risk
factors. Postgraduate Medicine 1996;100: 1-15
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2.80 Afecgdes daretina (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2009 )

2.80.1 Definicdo

1 As afecges da retina manifestam -se através de uma variedade de sinais e de
sintomas; néo épossiel dar uma defini¢o geral

1 Esta SMQ concentra-se nas afecges da retina com les& da retina devido a:
Bloqueio da sua irrigago sanguiea
Deficiéncias nutricionais
Toxinas

Doen@s que afectam a retina

2.80.2 Crit&ios deinclusé e exclusé
M Includos :
Pesquisa espedica:

o Todosost er mos que cont°m Aretino, excepto
infec@es da retina (consultar os crit&ios de excluséo)

o Os termos relacionados com mé&ula

o Os termos para perturbages visuais relacionadas com a retina, como a
viséo em tinel

o Os termos sobre estudos complementares espedicos para as afec@es
da retina

Pesquisa geral:
o Os termos para sinais e sintomas de perturbago visual

o Os termos sobre estudos complementares, que né s& necessariamente
espedicos para as afec@es retinianas

M1 Exclulos:

Os termos para outras doen@s que podem afectar a retina como
consequéncia clhiica, mas que nd a afectam necessariamente e quando
néo existem termos espedicos na terminologia MedDRA, respectivamente

Os termos congénitos

Os termos que se referem a infecges da retina.
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2.80.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Afecges da retina (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.80.4 Bibliografia para Afecgdes daretina (SMQ)
1 The Merck Manual i Online Medical Library (biblioteca médica online)
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2.81 Fibrose retroperitoneal (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2006 )

2.81.1 Definicdo

T

A fibrose retroperitoneal (FR; tambén conhecida por Doen@ de Ormond) éuma
doen@ rara que na maioria dos casos (68%) éidiopé&ica .

Existem provas que sugerem uma etiologia autoimune.

Reac¢p afiltrago cerdde da placa ateromatosa através das paredes
arteriais debilitadas

Muitas causas diversas para 34% dos casos néo idiopéicos
Famacos:

0 Metisergida, ergotamina, certos agentes adrené&gicos beta, hidralazina e
metildopa

Outras associages (de mediago imunoldica)

o Por exemplo, cirrose biliar primé&ia, [jpus eritematoso sistémico

Forma maligna (progndstico deficiente):

o Ocorre devido a reac@o a cdulas de tumor metasté&ico no retroperitoneu
Outras causas implicadas:

0 Aneurisma adatico abdominal, les& ureté&ica, infecg@o, malignidade
retroperitoneal, radioterapia e quimioterapia

Caracterizada por depdsitos extensos de tecido fibroso no espa@
retroperitoneal que comprimem as vias biliares e ureterais, 0s vasos sanguieos
e outras estruturas

Os sintomas sé& geralmente imprecisos e o quadro chico néo espedico

S0 necess&ios estudos radioldyicos e outras modalidades de imagem para
confirmar o diagndstico

Sintomatologia insidiosa:

Dor no flanco, dor nas costas, dor na parte baixa do abddmen, mal -estar
geral, anorexia, perda de peso, pirexia, nauseas, vdmitos, edema e/ou
tromboflebite na extremidade inferior e sintomas da arté&ia comprom etida no
abddmen ou nas extremidades inferiores (p. ex., claudicago intermitente )

2.81.2 Crit&ios deinclusé e excluséo

1

Includos:
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O termo PT Fibrose retroperitoneal e os termos que representam doen@s
associadas que se desenvolvem como uma consequéncia; por exemplo,
Ahi droureter, 0o Ahidronefrose, 0 etc.

Escolheram-se relativamente poucos termos sobre sinais/sintomas por serem
imprecisos; os diagnésticos baseiam -se frequentemente em estudos de
imagem complementares

Escolheu-se o termo PT Dor no flanco por tratar-se de um dos poucos
sintomas indicativos

Incluiu-se o termo PT Aderéncias abdominais

Os termos que cont°°m as s dig u ifn-fi@fsi dosreed tzie s :
, A fAp-eghi Gp-efii AaOrmondo (para a Doen-a de C
de FR), fihiedmMduietonefr o

Exames complementares relacionados (por exemplo, o termo PT Débito da
urina diminudo)

Com base nos resultados do teste, o Grupo de trabalho do CIOMS decidiu
incluir ambos os termos PT Dor abdominal e PT Dor abdominal baixa.

1 Excludos:

Os termos que né se enquadram dentro da defini¢o de FR ou que séo téo
néo espedicos que se consideram indeis

Os termos sobre doen@s de mediago imuno Idgica associados (por
exemplo, artrite reumatdde)

Os termos relacionados com a forma maligna de FR (por exemplo,
metastases no retroperitoneu )

2.81.3 Notas sobre a implementacio e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Fibrose retroperitoneal (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.81.4 Bibliografia para Fibrose retroperitoneal (SMQ)
1 CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999, p 2071 21

1 Khan, AN. Retroperitoneal fibrosis. 13 September 2002
http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm

Diamond, JR. Clinical manifestations and diagnosis of retroperitoneal fibrosis.
UpToDate®, 27 February 2005  http://www.utdol.com/
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2.82 Rabdomidlise/miopatia (SMQ)
(Publicago da produgo de Dezembro de 2004)

2.82.1 Definicdo

T

A miopatia éuma doen@ do musculo estriado, com ou sem mudan@s da
massa muscular, e pode ser acompanhada de dor ou sensibilidade muscular.

A rabdomidise éuma sidrome que resulta de uma necrose extensa do
mUsculo -esqueléico com libertago do conteldo muscular, particularmente de
creatina quinase (CK) e outras enzimas dos musculos (tais como
aminotransferases e desidrogenase l&tica), creatinina, potéassi o, &ido wrico,
mioglobina, cdcio, fésforo na circulago sistémica.

Alguns casos estép relacionados com anomalias heredit&ias metabdicas ou
estruturais que afectam as cdulas do misculo esqueléico, tais como

perturbages do glucogénio e do metabolismo dos fjidos. No entanto, a maioria
dos casos ocorre em indivduos saudéveis devido a uma variedade de causas né&
heredit&ias como um traumatismo (devido a les@s traumaicas por
esmagamento ou exeratio excessivo), infecges bacterianas e/ou virais (tais

como Staphylococcus ou influenza), medicamentos (como os inibidores da HMG-
CoA reductase e antipsicdicos), drogas de recreio (como a cocaia, as
anfetaminas e o dcoo), toxinas (como o téano e alguns venenos de serpente) e
isquemia.

A rabdomidise varia entre leve e com remiss& esponténea e grave e
possivelmente mortal.

Os sinais e sintomas musculares incluem dor, debilidade, sensibilidade, e
contracturas musculares, que em geral afectam misculos grandes, tais como 0s
musculos da barriga da perna, das co xas, e da regiéo lombar, mas também
podem envolver os misculos do tdax, do abdémen, do palato e da garganta e
0s misculos masticat@ios.

Outros sintomas né& espedicos podem incluir aumento de peso, fadiga, mal -
estar, febre, nausea, taquicardia, e urina de cor vermelho escuro ou castanha.
As sequelas sistémicas possivelmente graves incluem a insuficiéncia renal
aguda, a sidrome do compartimento, a coagulago intravascular disseminada,
a cardiomiopatia e a insuficiéncia respiratdia.

As anomalias de and ises de laborat&io normalmente indicativas de
rabdomidise incluem a creatina quinase elevada (CK, particularmente CK -MM,
guantificada com frequéncia como elevada), mioglobintria, e mioglobina elevada
no sangue. Outros dados provenientes de andises podem incluir a creatinina
sé&ica, a desidrogenase l&ctica e aminotransferases. A hipocalcemia e a
hipercalemia que acarreta perigo de vida (em pacientes com insuficiéncia renal
aguda), também podem ocorrer. O diagnéstico pode confirmar -se através de
uma biopsia muscular.
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2.82.2 Crité&ios de inclusd e exclusé

f  Ambito espedico: diagnésticos e resultados de andises de laboratdio que s&
(nicas ou directamente concludentes de rabdomidise/miopatia. Por exemplo, o
termo PT Necrose muscular (diagnéstico) e o termo PT Presen@ de mioglobina
na urina (resultado de andise).

f Ambito geral: termos nZo comunicados especificamente como rabdomidise ou
miopatia, mas que comunicam outros termos PT para afecges
musculoesqueléicas, renais, metabdicas ou dados laboratoriais que podem
implicar rabdomidise ou miopatia. Estes termos tém a possibilidade de
identificar casos positivos. Por exemplo, o termo PT Fadiga muscular (sintoma) e
o termo PT Creatininemia aumentada (resultado de andise).

1 Devido avariedade de manifestages cl ricas associadas arabdomidise ou
miopatia, €épossiel que existam casos que inicialmente né se classificaram
nem codificaram como tais. Numa tentativa para fornecer suficiente sensibilidade
aSMQ, esta abarca afecges, tais como a sidrome compartiment al e outras
afec@es musculares né associadas aa miopatia (mialgia, fadiga ou fraqueza
muscular, dor ou mal-estar musculoesqueléicos, ou biopsia anormal de
mUsculo) ou outras afec@es musculoesqueléicas indicativas de possiel
rabdomidise ou miopatia (insuficiéncia renal e acontecimentos relacionados,
aumento de CK ou outras enzimas musculares, hipocalcemia ou cromatcria).

1 Num esfor@ para tornar a consulta relativamente espedica, né se incluiam
todos os episdlios possivelmente relacionados com a r abdomidise ou a
miopatia (por exemplo, ndo se incluiam todos os termos PT listados sob o termo
HLT Miopatias).

1 Para esta SMQ néb se definiram exclus@es espedicas.

Nota: Devido &s regras e convenges da terminologia MedDRA, o termo Rabdomidise
induzida por insuficiéncia renal é colocado hierarquicamente como termo LLT sob o
termo PT Insuficiéncia renal aguda . Por conseguinte, o termo LLT Rabdomidise
induzida por insuficiéncia renal éinclulo como termo de pesquisa geral, apesar de que
logicamente seria um termo de pesquisa espedica, dado que o seu termo PT
Insuficiéncia renal aguda éum termo geral .

2.82.3 Notas sobre a implementacito e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Rabdomidise/miopatia (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral. As notas
detalhadas est& documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.82.4 Bibliografia para a Rabdomidlise/miopatia (SMQ)

1 Basic requirements for the use of terms for reporting adverse drug reactions (V).
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153
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1 Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions and criteria for their use. CIOMS
publication, Geneva, 1999

1 Poels PJE and Gabreds FIJM. Rhabdomyolysis: a review of the literature. Clin
Neurol Neurosurg 1993; 95:175-192

1 Omar MA, Wilson JP, and Cox, TS. Rhabdomyolysis and HMG-CoA reductase
inhibitors. Annals Pharmacother 2001; 35:1096-1107

1 Prendergast BD and George CF. Drug-induced rhabdomyolysis i mechanisms
and management. Postgrad Med J 1993; 69:333-336
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2.83 Afecgdes da esclerdtica (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2010)

2.83.1 Definicdo
1 Esclerdica
Camada exterior branca, densa, fibrosa, protectora do olho
Consta em grande parte de colagénio
De estrutura histol@gica semelhante ada cdnea
A sua espessura varia entre 0,3 mm e cerca de 0,6 mm
Contiua com a canea (anterior) e a bainha dural do nervo ¢ptico (posterior)

Lamina fusca i camada de pigmento castanho na superfiie interior da
esclerdica

Os ax@ios do nervo ptico atravessa m a lanina cribrosa (faixas de
colagénio e tecido eléstico no forémen escleral posterior)

As artéias e os nervos ciliares posteriores chegam ao corpo ciliar através de
um sulco superficial sobre a superfiie interior da esclerdica

1 Epiesclerdica
Camada fina do tecido elgstico na superfiie exterior da escler&ica anterior
Contém vasos sanguieos que alimentam a esclerdica
1 Sinais e sintomas de afecg@es da esclerdica
Lacrimago
Sinais hiperémicos
Perfurago do globo ocular
Descolorago
Depdésitos de placa
Vermelhidéo
Dor ocular
Fotofobia
Perda de visé
1 Quadros que afectam a esclerdica

Esclerd&ica azul
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o Ocorre em certas doen@s do tecido conjuntivo (por exemplo,
osteogenese imperfeita, Sidrome de Ehlers -Danlos, etc.)

o0 Também pode ocorrer em recém -nascidos normais e pacientes com
gueratocono ou queratoglobo

Ectasia esclerdica

o Ocorre com a elevago prolongada da presséo intra -ocular na primeira
inféncia (por exemplo, glaucoma congénito)

o Também pode ser congénita ou a seguir a uma lesé traumdica,
inflama@ o da esclerdica

Estafiloma
0 Resultado da Wvea saliente em esclerdica ectésica
o0 Geralmente causa visé deficiente e miopia elevada (estafiloma posterior)

o O estafiloma posterior pode estar associado com a neovascularizago
subretiniana, atrofia coroideia

Episclerite

o Inflamago localizada do tecido conjuntivo vascularizado sobrejacente a
esclerdica

0 Afecta pacientes principalmente na terceira ou quarta década da vida, €
trés vezes mais frequente no sexo feminino do que no sexo masculino

0 Aproximadamente um terco dos pacientes tem uma afec@o associada
(por exemplo, ros&ea ocular, atopia, gota, infecgo, ou doen@ vascular
do colagénio)

o0 Os sinais e sintomas incluem vermelhidéo, irritago/mal -estar leves,
injec@o episclerdica

o0 O decurso égeralmente autolimitado (1 a 2 semanas)

Esclerite

o Infiltrago celular, destruigo de colagénio e remodelago vascular

o Pode ser de mediago imunoldica, resultado de infec@o ou iniciada por
traumatismo local

o Ocorre mais frequentemente nas mulheres do que nos homens,
tipicamente na quinta ou na sexta década da vida

o Bilateral num ter@ dos casos

o Dor, globo ocular dorido, acuidade visual ligeiramente reduzida, presséo
intra-ocular ligeiramente elevada

o Um ter@ dos pacientes podem ter queratite ou uvete concomitante
0 A vasculite oclusiva indica um progndstico mau
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o Pode produzir-se o adelga@mento e a perfurago escleral
Escleromal&ia perfurante

0 Necrose escleral (sem inflamago)

o Observa-se quase exclusivamente em pacientes com artrite reumatGde
Degenerago hialina

o0 Observa-se em pessoas com mais de 60 anos

o Areas cinzentas pequenas, redondas e transl(cidas, de uns 2 a 3 mm,
localizadas em posi@o anterior ainsergo dos misculos rectos

0 Assintomética e néb estaassociada a complicages

2.83.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
M Includos :

Os termos para afecges espedicas da esclerdica (por exemplo, o PT
Escleromalacia)

Os termos para sinais e sintomas caractesticos de afecg@es da esclerdica
(por exemplo, o PT Descolorago da esclerdica )

Os termos para afecges episclerais (por exemp lo, o PT Hiperemia
episcleral)

Os termos para resultados de exames complementares relacionados com
afec@es da esclerdica (por exemplo, o PT Biopsia da escler@ica anormal)

Os termos para procedimentos relacionados com a esclerdica (o PT Cirurgia
de cerclage escleral)

M1 Exclulos:
Os termos para casos congénitos

Os termos para sinais e sintomas de afecg@es da esclerdica que poderiam
ser compartilhados com outras afecges oculares (estard& numa SMQ
separada) por exemplo, o PT Insuficiéncia visual

Os termos para estados que representam complicages de afecg@es da
esclerdica (por exemplo, glaucoma, uvetk, etc.)

Os termos para casos infecciosos (por exemplo, o LLT Episclerite sifitica
esté ligados com o PT Infecgo ocular sifitica )

Os termos n&b qualifi cados de exames complementares (por exemplo, o PT
Biopsia da esclerdica)

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberages com o Grupo de Trabalho do
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que o0s sinais e 0s sintomas de afecg@es oculares
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gerais seréo inclulos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos
para a SMQ Afecges da esclerdica soconsta de termos espedicos .

2.83.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da

consulta

Afecg@es da esclerdica (SMQ) tem apenas termos de pesquisa espedica. Por
conseguinte, a pesquisa espedica e a pesquisa geral produzird® o mesmo resultado.
As notas detalhadas esté® documentadas na sec¢go 1.5.2.1.

2.83.4 Bibliografia para Afecgdes da esclerética (SMQ)

1

Riordan-Eva, P. Vaughan & Asbury's General Ophthalmology, Chapter 1:
Anatomy & Embryology of the Eye

Cunningham, ET and Shetlar, DJ. Vaughan & Asbury's General Ophthalmology,
Chapter 7: Uveal Tract & Sclera

Gaeta, TJ. Scleritis. eMedicine, 14 April 2008,
http://www.emedicine.com/EMERG/topic521.htm

Hampton, R. Episcleritis. eMedicine, 18 March 2008
http://www.emedicine.com/oph/topic641.htm

Merck Manual, 17" edition, p 717
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2.84 Reacgdes cuténeas adversas graves (SMQ)
(Publicago da produgo de  Abril de 2005)

2.84.1 Definicdo

Esta SMQ foi desenvolvida para identificar casos de reacges cuténeas graves que,
frequentemente, sé induzidas por famacos.

As reac@es cuténeas adversas graves incluem:
1 Eritema multiforme

O EM éuma doen@ aguda caracterizada por les@es papulares de
distribuigo simérica que afectam principalmente as extremidades,
frequentemente com eros@s mucosas.

A leséb caractedtica éfpica €em forma de alvo e estdconcentricamente
organizada com trés zonas diferentes de cor, frequentemente com uma
vegtula no centro, e estaclaramente demarcada da pele que a rodeia.

Podem verificar-se sintomas gerais, tais como a febre e um mal-estar geral.
1 Sidrome de Stevens -Johnson (SJS)

A SJS caracteriza-se por les@es cuténeas generalizadas que podem ser em
forma de alvo ou constam de méculas eritematosas com desprendimento
epidémico, juntamente com eros@es mucosas graves.

O SJS inclui erosdes da pele que afectam 10% da superfiie corporal. Os
sintomas gerais sé& mais marcados do que no eritema multiforme.
1 Necrdlise epidémica t&ica

A NET caracteriza-se por aeas eritematosas generalizadas com necrose
epitelial e desprendimento epidémico superior a 10% da superfiie do corpo,
deixando a derme a descoberto.

Também existem com frequéncia pequenas les@es eritemato sas ou
purplricas com ou sem vestulas.

As eros@s mucosas extensas sé frequentes. Os sintomas gerais,
normalmente graves, incluem febre alta, mal-estar geral, e a pele dolorida.

1 Reacgo a fdmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (sidrome DRESS)
A gidrome DRESS caracteriza -se por uma erupgo extensa, febre,

linfadenopatia, anomalias hematoldicas, hepatite e complicages dos rins,
pulmé@es, corago e péncreas.

As anomalias hematoldgicas caractessticas observadas com esta condigo
sé a eosinofilia, a trombocitopenia e a linfocitose apica.
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Muitas vezes, o indio dos sintomas éretardado, ocorrendo 2 a 6 semanas
apds o ingio do f&maco

1 Pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA)

A PEGA éuma rara erup@o pustulosa aguda, caracterizada pelo
desenvolvimento de numerosas pistulas estéeis néo foliculares, sobre uma
base de eritema edematoso.

A erupgo desenvolve -se dentro de horas ou dias apés a exposigo a
famaco e resolve -se espontaneamente dentro uma ou duas semanas depois
da suspenséo do famaco.

Febre e leucocitose no sangue perifé&ico estéo normalmente presentes.

Afecta prediminantemente as principais dobras do corpo e tronco superior,
mas épossiel o envolvimento facial.

Conforme as definiges do CIOMS, estas afecg@es caracterizam -se por bolhas
(reacges vesiculares); erup@o exantematosa ou erupges pustolosas, com sinais e
sintomas ocasionalmente mistos.

2.84.2 Crité&ios de inclusé e exclusé
M Incluos:

Ambito espedico: incluem-se os termos de diagnéstico que representam as
cinco doen@s acima (EM, SJS, TEN, DRESS e PEGA).

Ambito geral: incluem-se os termos PT da terminologia MedDRA que
representam os sinais/sintomas includos nos crité&ios para os diagnésticos
de cada uma das cinco doen@s acima (EM, SJS, TEN, DRESS e PEGA).

1 Excludos:

Excluem-se os termos PT da terminologia MedDRA que sé& sinais ou
sintomas de uma afec@o cuténea, mas néo estéo includos nos crité&ios

para os diagndsticos de EM, SJS, e NET, por exemplo, o termo PT Dermatite
herpetiforme e o termo PT Ceratdise exfoliati va adquirida.

Excluem-se as reac@es cuténeas gerais, né espedicas e com frequéncia
leves (por exemplo, erup@o cuténea), por ex. o termo PT Ulcera e o termo
PT Perturbago vascular cuténea .
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2.84.3 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Reacges cuténeas adversas graves (SMQ) tem termos de pesquisa espedica e geral.
As notas detalhadas estéo documentadas na secgo 1.5.2.1.

2.84.4 Bibliografia para Reacgdes cuténeas adversas graves (SMQ)

1 Roujeau JC and Stern RS. Severe adverse cutaneous reactions to drugs. New
England Journal of Medicine 1994; 331: 1272-1285

1 Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions of terms and criteria for their use.
CIOMS publication, Geneva 1999
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2.85 Choque (SMQ)
(Publicago da produgo de Setembro de 2006 )

2.85.1 Definicdo

1 Uma condi¢o da alteragp hemodindmica e metabdica profunda e geralmente
aguda caracterizada por insuficiéncia do sistema circulat&io para manter uma
adequada perfusé dos &géos vitais

1 Indicadores chicos:

Tensdo arterial mé&ia reduzida, taquicardia, taquipneia, pele e extremidades
frias, alterago aguda do estado mental, oligtria, hipotenséo (geralmente
presente, mas nem sempre), pressé diferencial reduzida (diferen@ entre a
presséo sistdica e diastdica), baixo dévito cardhco que pro voca um
enchimento capilar retardado

O resultado final éhip&ia tissular, que se manifesta frequentemente como
acidose l&ctica

1 Manifestages chicas de choque hipovolémico ou cardiogénico

Hipotens&o, hiperventilago, pele fria, himida e ciandica, pul so fraco e
rgpido, oliglria, confusé@ mental e reac@ combativa ou ansiedade

1 Manifestages chicas de choque séptico

Calafrios e febre, pele quente e avermelhada, um grau mais baixo de
hipotens& e um aumento no dévito cardico

Na auséncia de reac@o a terapia, o choque séptico evolui para o quadro
chico descrito para choque hipovolémico e cardiogénico

1 Formas de choque:
Hipovolémico
3 A forma mais comum

3 Resulta da perda de sangue (choque hemorragico) ou séda perda de
plasma

3 O choque hipovolémico relacionado com fd&macos n& pode representar
uma reac@ medicamentosa ciel, a menos que o famaco tenha um
efeito marcado no volume de sangue

Traumaico
3 Produz quase sempre o quadro chiico de hipovolemia hemorragica
Cardiogénico
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3 Causado por falha, frequentemente repentina, do corago como uma
bomba eficaz (por exemplo, enfarte agudo do miocadio, cardiomiopatia
grave, etc.)

3 O agravamento agudo de doen@s crticas de deficiéncia cardica pode
representar um desafio aavaliago da causalidade farmacol&yi ca.

Séptico

3 Causado por uma reac@o sisténica a uma infec@o grave com
participago de mediadores sollveis biolggicamente activos

Neurogénico

3 Produz vasodilatago extrema com uma descida aguda da tenséo arterial

3 Os factores que desencadeiam o choque neurogénico séo: trauma
cerebral, hemorragia intensa, les@es da medula espinal, anestesia geral
profunda ou espinal, ou depreséo t&ica do sistema nervoso central

Anafilactico
3 Manifestago de hipersensibilidade aguda de mediago inmunoldyica

3 Exposigo de um indivduo sensibilizado a um antigénio espedico,
incluindo resultados de medicamentos (p. ex., penicilina) em angioedema,
seguido de colapso vascular frequentemente acompanhado por
sofrimento respirat&io potencialmente mortal

3 O choque anafilactdde define uma reac@o pseudo anafilé&tica que imita
0 mesmo quadro chico descrito acima

Hipoglicémico
3 Frequentemente causado por tratamento inadequado de diabetes instavel

ou mal controlada com excesso de insulina (frequentemente em
combinago com medicamentos orais antidiabé&icos)

o Tambén se observa na insuficiéncia adrenocortical grave

2.85.2 Crit&ios deinclusé e excluséo

1 Includos:
Ambi to espec2fico: Todos o0os termos PT que
de representar uma reac@o adversa a fa&macos
Ambito geral:

o Termos de insuficiéncia ou falha dos &géos
o Termos que cont°m a palavra fdan¥%ri ao
o Termos que cont°m a palavra Adhipoperfus

1 Exclulos:
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As condiges que ocorrem antes da manifestago do choque (por exemplo,
enfarte do miocadio, eventos tromboembdicos)

Os termos que néo s indicativos das afecg@es, tal como descritas acima
Os termos sobre Choque eléctrico e Choque traum&ico

Os termos que representam uma disfungo orgénica de pouca gravidade,
né necessariamente devida a insuficiéncia circulatdia, foram considerados
demasiado gerais e foram excludos em geral

Os termos que carecem de especificidade (por exemplo, taquicardia,
taquipnea, oligtria)

o Alguns foram excluilos apé avaliago dos resultados do teste da
Fase |

Em geral, foram excludos os termos que representam doen@s crénicas

O Grupo de trabalho do CIOMS para as SMQ analisou os coment&ios e observages

da Fase Il, recebidos sobre esta SMQ na sua reuniéo de Maio de 2006. Fora

recomendado acrescentar alguns termos e o grupo de trabalho concordou que alguns
seriam Yteis. Uma das ditas recomenda-»es f ol
O Grupo de trabalho do CIOMS recomendou que os utilizadores usem Insuficiéncia

carddca (SMQ), se necessitarem desses termos na sua consulta. Os termos para

hemorragia e insuficiéncia ventricular esquerda tambén foram considerados

demasiado gerais para inclusd. Por outro lado, os utilizadores de vem considerar o uso

do termo existente Hemorragias (SMQ), se for necessaio para ajudar a realizar uma

consulta espedica.

NOTA: Existem duas SMQ relacionadas com anafilaxia: Reac@o anafilactica (SMQ) e
Estados de choque anafil&tico/anafilactdde (SMQ) . As duas SMQ tém focos
diferentes. Estados de choque anafiléctico/anafilactdde (SMQ) éespedica para
manifesta@es anafilé&ticas mais graves, por exemplo, as que revertem em choque e

as menos graves, tais como a erupgo cuténea. A Reacgo anafilactica (SMQ) alarga a
pesquisa para além das condiges de choque, através da inclusé de termos, tais

como o termo PT Hipersensibilidade tipo I.

2.85.3 Estrutura hieraquica

Esta éuma SMQ hier&quica com uma SMQ (SMQ Choque) global (niel 1) e seis sub -
SMQs (niel 2) .

1 Cada sub-SMQ tem termos de pesquisa espedica e geral.

1 Os termos gerais s@ 0s mesmos para todas as seis sub -SMQs; o conjunto
de termos espedicos para cada sub -SMQ édiferente .
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Choque
(20000066)
Dozr"lgas cnculat_ogas ou Doencas associadas Estados de Estados de Esctsgolsjede Esctﬁgol?ede
Cﬁr 6 (e aSIS'I(')Cla SS 30 a Torsade de pointes, choque chogue anafiIéCIctico/ hipo Iicgmico e
choque (sc))(i% te:)rsa e de choque hipovolémico téxico/séptico anafilactéide rFl)eSrogénico
(20000067) (20000068) (20000069) (20000070) (20000071) (20000072)

Figura 2-22. Estrutura hier&quica de Choque (SMQ)

NOTA: Os nomes das sub-SMQs na documentago do Grupo de trabalho do CIOMS
diferem deste resumo apresentado a seguir:

Documento do Grupo de trabalho do
CIOMS

Este documento

SMQ Condiges cardacas/circulatGias

Condiges circulaté&ias ou cardicas
associadas ao choque (excl Torsade
de pointes) (SMQ)

SMQ Torsade de pointes

Condiges associadas a Torsade de
pointes, choque (SMQ)

SMQ Condiges hipovolémicas

Condiges de choque hipovolémico

(SMQ)

SMQ Condiges t&icas/sépticas

Condiges de choque t&ico/séptico

(SMQ)

SMQ Condiges
anafilacticas/anafilactddes

Condiges de choque
anafilectico/anafilactGde (SMQ)

SMQ Outras condiges de choque

Atribudo novo nome : Estados de
choque hipoglicénico e neurogénico

(SMQ).

Tabela 2-8. Tabela de ligagdo entre o documento do Grupo de trabalho do

CIOMS e o Guia Introdutdrio para as SMQ, para Choque (SMQ)
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2.85.4 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Choque (SMQ) éuma SMQ hier&quica com termos de pesquisa espedica e geral.
Para alén da estrutura hieraquica, a implementago desta SMQ ésemelhante adas
SMQs néo hier&quicas com termos de pesquisa espedica e geral (consultar a sec@o
1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs
subordinadas.

2.85.5 Bibliografia para Choque (SMQ)

9 Harrisonds Principl esed téGrdwrHtl,e005 pp158Me di ci ne
1600-1605

Dorlandds |11 ustr at Bet, PhiladtlphiadVB Sddmders Goonar y ,

Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use,
CIOMS, Geneva, 1999

9 Harrisonds Principl esed 8éGrdwrHtl,e005, pp136Me di ci ne
71
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2.86 Neoplasias cuténeas, malighas e nd especificadas (SMQ)

(Publicago da produgo de Mar@ de 2009)

2.86.1 Definicdo

1 Esta SMQ desenvolveu-se para detectar todos os tipos de tumores malignos e
nd especificados relacionados com a pele

1 Esta SMQ cobre todos os tipos de neoplasias malignas e né especificadas
relacionadas com a pele; além disso:

Estados relacionados com malignidades (espedicos para a pele)

Procedimentos terapéuticos relacionados com malignidades (espedicos
para a pele)

Procedimentos diagndsticos relacionados com malignidades (espedicos
para a pele)

2.86.2 Crit&ios de inclusé e exclusé
M Includos :
Os termos para:

(0]
(0]
0

Estados relacionados com malignidades (espedicos para a pele)
terapéuticos relacionados com malignidades (espedicos para a pele)

Procedimentos diagndsticos relacionados com malignidades (espedicos
para a pele)

Os termos para neoplasias malignas ou né especificadas com uma
referéncia dovia apele

Os termos relacionados com neoplasias malignas ou né especificadas da
pele, incluindo:

O O O O O O

Os termos para estados

Os termos para procedimentos

Os termos para estudos complementares

Os termos para marcadores tumorais

Os termos para sinais e sintomas destas afecges

Os termos para possieis termos relacionados com a pele do pénis ou da
vulva

M1 Exclulos:

Os termos para neoplasias malignas e n& especif icadas néo relacionadas
com a pele
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Os termos para procedimentos terapéuticos relacionados com a malignidade
em localizago néo espedica

Os termos para procedimentos diagndsticos relacionados com malignidade
em localizago né espedica

Os termos para marcadores tumorais em localizago n& espedica
Os termos relacionados com o colo do tero
Os termos para as metéstases na pele

O PT Operago cuténea dado que ndo éum procedimento terapéutico
espedico para uma malignidade (consultar a NOTA abaixo)

NOTA: Na verséo 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias da
pele, malignas e né especificadas (SMQ) para permitir que os utilizadores possam
recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de
malignidade néo especificada; ou uma combinago de eventos e casos de neoplasias
malignas e né especificadas.

NOTA: O PT Operago cutinea pode acrescentar-se se for necess&ia uma pesquisa
muito geral.

NOTA: Para as pesquisas de estados relacionados com malignidades néo espedicas,
procedimentos terapéuticos relacionados com malignidades e procedimentos
diagndsticos relacionados com malignidades, recomenda -se utilizar as sub-SMQs da
SMQ Malignidades.

2.86.3 Estrutura hieraquica

Neoplasias da pele,
malighas e ndo
especificadas (SMQ)
(20000173)

Tumores da pele de
malignidade nao

SM g
(z(goooggm) especificada (SMQ)
(20000205)

Tumores malignos da pele

Figura 2-23. Estrutura hier&dquica de Neoplasias da pele, malignas e néo
especificadas (SMQ)
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2.86.4 Notas sobre a implementacéo e/ou a expectativa dos resultados da
consulta

Neoplasias cuténeas, malignas e néo especificad as (SMQ) compreende termos de
pesquisa espedica e geral. As notas detalhadas esté® documentadas na sec@o
15.2.1.

2.86.5 Bibliografia para Neoplasias cuténeas, malignas e né especificadas

(SMQ)

1 DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7@ Edi¢o, 2005

Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu
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2.87 LUpus eritematoso sistémico (SMQ)
(Publicago da produgo de Mar@ de 2006)

2.87.1 Definicdo

f Euma afec@o autoimune inflamatdia e crénica que afecta muitos sistemas do
organismo com gravidade variavel

1 Pensava-se ser causado por interacg@es entre genes susceptfeis e factores
ambientais como as hormonas que contém estrogénio, a luz ultravioleta e o vius
de Epstein-Barr (VEB) que resultam na produgo de autoanticorpos contra
antigéios nucleares (particularmente ADN), antigéios citoplasméicos e
antigé ios nas cdulas sanguieas

Em 30 a 60% dos pacientes produzem-se anticorpos anti-ADN de cadeia
dupla e anti-polipéptidos Sm.

Também podem ocorrer anticorpos antifosfolpidos, incluindo anticoagulante
I(pico, anticorpos anticardiolipina e aqueles que causa m falsos positivos em
testes de dilis.

A activago do complemento leva aformago de depdsitos de
imunocomplexos nos vasos sanguieos.

1 Os famacos podem desencadear sintomas de Lupus eritematoso sistémico
(LES) de novo ou exacerbar os sintomas existentes.

O LES induzido por f&macos s6raramente afecta os rins.

Os anticorpos antinucleares no LES induzido por famacos incidem a maior
parte das vezes contra as histonas e raramente contra o ADN de cadeia
dupla.

1 As apresentages chicas variam em gravidade e irgio.

Sintomas sistémicos: anorexia, perda de peso, mal -estar geral, mialgia,
artralgias e febre

Manifestages cuténeas

o Ecomumumeritemamacul ar em f or ma de(poiitadeas de
0 rosto).

0 Les@es discddes e les@es maculopapulares no rosto, pesco@, peito e
cotovelos

o Eritema nos lados das palmas; lesGes maculares de cor vermelha ou
pUrpura na superficie palmar dos dedos da méo

o Outros sintomas cuténeos: alopecia, eritema periungueal, les@s na
membrana mucosa, pupura e fotossensibilidade
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A poliartrite (em 90% dos pacientes) que afecta os punhos, as méos e 0s
joelhos

o Deformidades das articulages em 10% dos pacientes
A nephrite éuma manifestago grave.
o Pode ser assintomdica

o Pode apresentar proteintria, glomerulonefrite membranoproliferativa
difusa, andise da urina anormal (hemattria, pitria, cilindros urin&ios), ou
creatinina sé&ica aumentada

o Pode ocorrer a hipertenséo e a sidrome nefrdica (risco elevado de
doen@ renal terminal)

Manifestages do sistema nervoso central :

o Cefaleias, epilepsia, psicose, sidrome cerebral orgénica e mudan@s da
personalidade

o Acidente vascular cerebral e atagues isquémicos transit@ios devido a
ocluséo vascular

Outras manifestages/complicages:

o Cardiovasculares: pericardite, miocardite, endocardite fibrinosa (de
Libman-Sachs) e insuficiéncias valvulares

Pulmonares: pleurite com ou sem derrame
Hematoldicas: anemia, leucopenia e trombocitopenia devido a hemdise
Gastrointestinais: dor abdominal, nauseas, vamitos e diarreia

o O o o

Oculares: Sidrome sicca, conjuntivite néo espedica, vasculite retiniana
e neurite otica

2.87.2 Crit&ios deinclusé e exclusédo
M Incluos :

Os termos que se enquadram dentro da defini¢o do LES (incluindo os
sintomas, sinais e dados laboratoriais de andises)

Palavras/raies de palav ra pesquisadas: Al -up fer-i d efinE &-AA L E
HLT L(pus eritematoso e quadros associados

o Esté includos todos os termos PT que tém ligages priméias e
secundaias com este HLT excepto o termo PT Cirrose hepdica lupoide ,
que foi excludo.

Os termos adicionais que representam os crit&ios de diagndstico do
American College of Rheumatology (Associago de mélicos especializados
em reumatologia); por exemplo, erupgo malar, artrite, afec@o renal, etc.
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O termo PT Anticorpos antinucleares positivos, estacolocado para pesquisa
espedica por acordo do Grupo de trabalho na PréFase Il.

1 Excludos:

Os termos PT Cirrose hepdica lupoide (uma falsa condigo de I(pus), PT
Pancitopenia, PT Taponamento cardaco , PT Ulcerago do septo nasal , PT
Ulcera nasal, PT Ulcerago labial , PT Anemia, PT Artralgia, PT Artrite
reumatdde , PT Alopecia, PT Pirexia e os termos para teste de Coombs

2.87.3 Algoritmo
Definem-se nove categorias, tal como se segue:

Categoria Definicdo Valor do termo

Termos espedicos Néo aplicavel

Fotossensibilidade

Ulceras orais

Artrite

Serosite

Afecéo renal

Afecg@o neuroldica

I oo/ M| mMm| o|lO| m|>

Afec@o hematoldjica

W W N| P W W DN

Afec@o imunoldica

Tabela 2-9. Categorias de Lupus eritematoso sistémico (SMQ)

Desenvolveu-s e empi ri camente um sistema de Avalores
relaciona-se com a frequéncia com que aparecem 0s termos e a probabilidade de que

estes se relacionem com processos bem conhecidos de LES em pacientes que

recebem estes medicamentos.

O algoritmo aplicou-se da forma seguinte:

1 Os termos PT mencionados no caso notificado estéd agrupados segundo as
categorias predeterminadas. A ocorréncia de mdtiplos termos PT dentro de uma
categoria conta-se apenas uma vez.

f A categoria ° gqual o termo ® atribu2do ® e
predeterminado empiricamente (p. ex., tré para as categorias Afecgo
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