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Aviso aos leitores  

Este Guia Introdutório para as Perguntas MedDRA Estandardizadas (SMQ) para a 
versão 16.1 é uma tradução do texto que foi preparado originalmente em inglês para 
utilizar-se unicamente com a versão da terminologia MedDRA em inglês e as suas 
SMQ específicas para a  dita versão.  

É de notar que as SMQs não cobrem todos os temas médicos ou questões de 
segurança. Além disso, o conteúdo de uma SMQ pode mudar a seguir à 
implementação, visto que todas as SMQs estão sujeitas a um aperfeiçoamento 
contínuo através das sucessivas versões da  terminologia MedDRA.  

Se algumas modificações forem feitas ao conteúdo ou à estrutura dos termos de uma 
SMQ por um subscritor ou utilizador, esta deixa de poder designar-se como uma 
ñSMQò, mas em vez disso deve ser referida como uma ñpergunta MedDRA modificada 
com base numa SMQò. Sob nenhuma circunstância, uma pergunta MedDRA criada 
para a necessidade específica de uma organização poderá ser designada como 
uma ñSMQò pelo seu autor. Isto destina-se a garantir que não exista nenhuma 
confusão com as SMQs endo ssadas pela ICH requeridas por outros utilizadores da 
terminologia MedDRA. É aceitável qualquer outro nome para a pergunta MedDRA 
criada por uma organização, desde que este não possa ser eventualmente confundido 
com o nome de uma SMQ endossada pela ICH. 

Em todo este Guia Introdutório existem referências ocasionais a "Teste da Fase II". No  
início do desenvolvimento das SMQ, houve um período de tempo em que as consultas 
eram enviadas aos subscritores da terminologia MedDRA para que fossem efectuados 
testes de pré-produção e oferecidos comentários e observações. A isto se chamou a 
"Fase II". A partir de Julho de 2006, esta Fase II foi eliminada. 

Este documento inclui várias citações e hiperligações de websites nas bibliografias das 
SMQ individuais e em outras secções. É de notar que alguns websites podem já não 
estar activos, ou podem ter mudado, mas continuam a estar incluídos no seu formato 
original para fins históricos.  

Para ajudar os leitores a identificar o conteúdo novo e modificado no Guia Introdutório 
para as Perguntas MedDRA Estandardizadas (SMQ) para a versão 16.1 , inclui-se um 
resumo das SMQ recentemente publicadas e as actualizações significativas a este 
documento indicam-se a seguir: 

 

¶ Quatro novas SMQ foram acrescentadas na versão 16.1  da terminologia 
MedDRA e estão incluídas nas respectivas  secções deste documento:  
 
 Secção  2.9 ï Artrite (SMQ) 
 
 Secção 2.58  ï Síndrome mielodisplásica  (SMQ) 
 
 Secçã o 2.60 ï Diarreia não infecciosa  (SMQ) 
 
 Secçã o 2.92 ï Síndrome de lise tumoral  (SMQ) 
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¶ Na versão 16.1 os termos das duas SMQs seguintes foram reclassificados de 
apenas âmbito geral, tal como anteriormente, para ser tanto de âmbito geral 
como específico:  
 

Dados/procedimentos inespecíficos de perfuração, ulceração, hemorragia 
ou obstrução (SMQ) 

 
Estados associados a hemorragias do sistema nervoso central e 
acidentes cerebrovasculares (SMQ) 
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1. INTRODUÇÃO  

1.1 Definição de uma Pergunta MedDRA Estandardizada    

As Perguntas MedDRA Estandardizadas [SMQ - Standardised MedDRA Queries] são 
agrupamentos de termos da terminologia MedDRA, habitualmente ao nível de termo PT 
(termo preferido) que se relaciona com uma condição médica definida ou uma área de 
interesse. As SMQ destinam-se a facilitar a identificação e a recuperaç ão de relatórios 
de segurança de casos individuais potencialmente relevantes. Os termos incluídos 
podem relacionar-se com indícios, sintomas, diagnósticos, síndromes, dados obtidos 
através de exames físicos, dados provenientes de análises de laboratório e de outros 
testes fisiológicos, etc. Os únicos termos LLT (termos de nível mais baixo) 
representados numa SMQ são os que estão ligados a um termo PT utilizado na SMQ; 
todos os outros termos estão excluídos . 

1.2 Antecedentes  

As Perguntas MedDRA Estandardizadas (SMQ) ï decorreram de uma necessidade 
reconhecida pela comunidade de utilizadores da terminologia MedDRA de contar com 
ferramentas normais para facilitar a identificação e a recuperação de dados de 
segurança. As Categorias de Pesquisa Especial (SSC - Special Search Categories 
(SSCs) destinavam-se a uma finalidade semelhante, mas após vários anos de 
utilização na terminologia MedDRA, o sector biofarmacêutico (organismos 
regulamentares e indústria) chegou à conclusão de que estas ferramentas não 
resolviam adequadamente a necessidade. Em resposta, a Organização de Serviços de 
Apoio e Manutenção [MSSO - Maintenance and Support Services Organization] da 
terminologia MedDRA, começou a desenvolver, no princípio de 2002, os Agrupamentos 
Analíticos MedDRA [MAG - MedDRA Analytical Groupings]. Os MAG foram definidos 
como colecções de termos de qualquer nível da hierarquia da terminologia MedDRA 
(excepto, os termos LLT em geral) e de qualquer grupo, vários grupos, ou todos os 
grupos SOC da terminologia MedDRA que se relacionam com a condição médica ou a 
área de interesse definida pelo nome do MAG, incluindo indícios, sintomas, dados 
obtidos através de exames físicos, dados provenientes de análises de laboratório e de 
outros testes fisiológicos, e circunstâncias sociais as sociadas relacionadas com a 
condição médica ou área de interesse.   

Ao mesmo tempo que os MAG estavam a ser desenvolvidos na MSSO, uma iniciativa 
independente pelo Conselho para Organizações Internacionais de Ciências Médicas 
[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; os 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 
recuperação de dados que acompanhasse a terminologia MedDRA. Por conse guinte, o 
CIOMS e a MSSO concordaram que seria muito mais benéfico para a comunidade de 
utilizadores que o Grupo de Trabalho do CIOMS e a MSSO combinassem os seus 
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esforços para desenvolver esta ferramenta. Com o intuito de reconhecer o esforço 
conjunto, as designações 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 esforços 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 Gestão da Terminologia MedDRA da 
ICH aprovou o esforço conjunto e foi adoptado o processo da ICH [Conferência  
Internacional sobre Harmonização ] para o desenvolvimento das SMQ. 

O Gupo de Trabalho do CIOMS é composto por investigadores cientistas experientes 
de várias autoridades regulamentares de fármacos, companhias farmacêuticas 
internacionais, a MSSO, a Organização Japonesa de Manutenção [JM O - Japanese 
Maintenance Organização], a Organização Mundial de Saúde e outras instituições . 

1.3 Desenvolvimento das SMQ 

A fase inicial de desenvolvimento das SMQ concentrou-se em identificar as áreas de 
interesse que eram candidatas para o desenvolvimento. Foram identificados 
inicialmente quase 100 temas possíveis. 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 revisão e 
aprovação por todo o Grupo de Trabalho do CIOMS.   

As definições, os critérios de inclusão e de exclusão, a hie rarquia (se aplicável) e o 
algoritmo (se aplicável) para cada SMQ estão incluídos neste Guia Introdutório. A maior 
parte destas informações provém da documentação do Grupo de Trabalho anónimo 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 utilização das 
SMQ foi publicada num documento publicado pelo CIOMS, intitulado Desenvolvimento 
e Utilização Racional d as Pergutas MedDRA Estandardizadas (SMQs): Consultar 
Reacções Adversas a Medicamentos com MedDRA.   O leitor é encaminhado para o 
site da Web do CIOMS para obter mais informações: http://www.cioms.ch/.    

1.4 Conceitos de Design para o Conteúdo das SMQ   

As SMQ podem ter uma mistura de termos muito específicos e de termos menos 
específicos que são compatíveis com uma descrição do síndroma clínico global 
relacionado com uma reacção adversa particular e a exposição ao fármaco . Algumas 
SMQ são uma compilação clara de termos; outras têm sido concebidas para acomodar 
combinações de termos de mais de um grupo (consultar o Algoritmo 1.4.2, a seguir). 
Para abordar estas variadas configurações, as SMQ podem ter certas características  
específicas de design : 

1.4.1 Âmbito específico e geral   

Esta abordagem contém as instâncias nas quais um utilizador pode necessitar de 
identificar casos que têm a maior possibilidade de representar a condição médica que 
interessa (um âmbito específico) e as instâncias nas quais um utilizador procura 
identificar todos os casos possíveis, incluindo alguns que podem revelar -se como tendo 

https://www.meddra.org/software-packages
https://www.meddra.org/software-packages
http://www.cioms.ch/
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pouco ou nenhum interesse, após serem examinados mais a fundo (um âmbito geral). 
Por conseguinte, uma pesquisa ñespec²ficaò produz ñespecificidadeò enquanto que uma 
pesquisa ñgeralò produz ñsensibilidadeò. Uma pesquisa ñgeralò inclui tanto os termos 
ñespec²ficosò como os termos adicionais ñgeraisò, frequentemente com uma natureza 
menos específica . 

 

Termos de

âmbito

específico

Termos de

âmbito geral

Pesquisa

geral

Pesquisa

específica

 

Figura 1-1.  Pesquisa específica vs. Pesquisa geral  

1.4.2 Algoritmo 

Para além das pesquisas específicas e gerais, para algumas SMQs está disponível um 
método de pesquisa algorítmica . Esta consiste na combinação de termos de pesquisa 
provenientes de várias subcategorias dos termos de pesquisa geral para se obter uma 
melhor identificação de casos de interesse em comparação com a categoria de 
pesquisa geral. A metodologia da pesquisa algorítmica produz uma maior sensibilidade 
em comparação com a pesquisa específica e uma ma ior especificidade em 
comparação com a pesquisa geral. Um exemplo representativo é Pancreatite aguda 
(SMQ), na qual os termos de pesquisa geral estão agrupados em duas categorias: a 
Categoria B é uma lista de valores laboratoriais e a Categoria C é uma 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 (âmbito 
específico) ou um registo codificado com uma combinação de pel o menos um termo da 
Categoria B e um termo da Categoria C.    

A utilização de um algoritmo não é exigida para poder recuperar casos de interesse 
utilizando uma determinada SMQ. A aplicação do algoritmo pode ser extremamente útil 
quando se espera recuperar um grande número de casos através de termos de âmbito 
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 são algorítmicas , os termos de pesquisa geral desenvolvidos estão 
divididos em várias categorias de forma que se possa aplicar uma combinação definid a 
de termos. Por exemplo, em Pancreatite aguda (SMQ), os termos de pesquisa geral 
estão agrupados em duas categorias: A Categoria B é uma lista de valores analíticos e  
a Categoria C é uma 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 (âmbito específico) 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 importância de cada categoria dentro do algoritmo. Por exemplo, os 
termos em Lúpus eritematoso sistémico (SMQ)  estão agrupados em 9 categorias, 
estando os termos de âmbito específico compreendidos na Categoria A e os termos de 
âmbito geral compreendidos nas Categorias B a I. Cada Categoria de termos de âmbito 
geral tem atribuído um valor de 1 a 3. Com base no algoritmo para Lúpus eri tematoso 
sistémico (SMQ) , um caso de interesse é um registo codificado com um dos termos da 
Categoria A (âmbito específico) OU um regist o codificado com vários termos das 
categorias de pesquisa geral, com uma soma do valor da categoria superior a 6. 

1.4.5 Hierarquia 

Algumas SMQ são uma série de perguntas relacionadas entre si numa relação 
hierárquica semelhante à estrutura hierárquica 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 hierárquicas, 
n«o existem categorias ñespec²ficasò e ñgeraisò separadas dentro das SMQ 
subordinadas (sub-SMQs). Um termo específico pode ser incluído em mais do que uma 
das SMQ subordinadas (sub-SMQs) numa SMQ hierárquica desde que o termo 
corresponda ao mesmo âmbito de aplicação, específico ou geral, em cada sub -SMQ.  

A hierarquia proporciona flexibilidade ao utilizador. Por exemplo, um utilizador pode 
querer aplicar todo o âmbito do tema da SMQ (por exemplo, toda a SMQ Afecções 
hepáticas (SMQ)  incluindo todas as sub-SMQs) para recuperar todos os casos 
relacionados com as afecções hepáticas numa base de dados. Um utilizador também 
pode optar por aplicar uma única sub -SMQ de Afecções hepáticas (SMQ) (por 
exemplo, a sub-SMQ de Afecções hepáticas relacionadas com a gravidez (SMQ) ) ou 
combinações 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 (nível 4) não  estão duplicados ao nível dos 
termos LLT (nível 5). Os utilizadores podem realizar uma pesquisa apenas com termos 
PT se os seus dados estiverem guardados ao nível de termos PT. Outra opção é que 
os utilizadores podem realizar uma pesquisa com termos PT e termos LLT se os seus 
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dados estiverem armazenados ao nível LLT , porque os termos PT na terminologia 
MedDRA também estão duplicados ao nível dos  termos LLT. 

1.4.7 Estado dos termos 

Cada SMQ, incluindo os seus termos PT/LLT subordinados, tem um estado atribuído. 
O estado pode ser ñactivoò ou ñinactivoò. 

Uma SMQ activa é a que está actualmente sob a manutenção da MSSO. Uma SMQ 
inactiva é a que já não está  sob a manutenção da MSSO, apesar de estar incluída e 
distribuída nos ficheiros ASCII das SMQ pelo menos durante uma publicação . Uma 
SMQ pode converter-se em inactiva se se considerar que não é útil para os 
utilizadores, passou a estar desactualizada ou se considera que é problemática.  

Os termos PT e LLT aos quais se atribui um estado inactivo permanecem na sua SMQ 
e nunca se eliminam. Um estado ñinactivoò pode ser atribu²do devido ¨s seguintes 
circunstâncias:  

¶ Um termo PT que foi incluído por erro ou que j á não faz parte da SMQ (por 
exemplo, devido a uma modificação nos critérios de inclusão ou de exclusão da 
SMQ) 

¶ Um termo LLT que é movido para um te rmo PT que não faz parte da SMQ  

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

 

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

As distintas características de design descritas nas secções 1.4.1 ï 1.4.5 têm impacto 
na implementação da SMQ e nos resultados finais da consulta. As secções seguintes 
explicam as opções de implementação e utilização da SMQ . 

1.5.1 Realizar pesquisas sem utilizar as características especiais da SMQ 

As características especiais (pesquisa específica vs. pesquisa geral, pesquisa 
algorítmica e hierarquias) destinam -se a melhorar a qualidade do resultado da consulta 
aumentando a especificidade e reduzindo o n²vel do ñru²doò. Deve chamar-se a atenção 
para o facto de que são opcionais, o que significa que os utilizadores poderiam utilizar 
uma SMQ como uma lista de termos da terminologia MedDRA sem nenhuma 
característica especial . 

1.5.2 Realizar pesquisas utilizando as características especiais da SMQ 

1.5.2.1 Específico e geral  

Com base na especificidade, o utilizador pode efectuar: 
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¶ Uma pesquisa específica para obter especificidade nos casos recuperados: 
apenas os termos específicos se aplicam na consulta  

OU 

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

Se bem que a maioria das SMQs tenha tanto termos de âmbito específico como 
geral, algumas SMQs têm apenas termos específicos ou apenas termos gerais, o 
que tem o impacto que se segue sobre a programação das emissões da SMQ:  

¶ SMQs com termos tanto específicos como gerais: os resultados da pesquisa 
específica e da pesquisa geral são diferentes. Os resultados da pesquisa geral 
incluem os casos recuperados por termos específicos e os casos adicionais 
recuperados por termos gerais. 

¶ SMQs com apenas termos específicos: Os casos recuperados mediante 
pesquisa específica e pesquisa geral são os mesmos porque não existem 
termos gerais adicionais na SMQ. 

¶ SMQ com apenas termos gerais: A pesquisa específica produz um resultado 
nulo (ou zero casos) porque não existem termos específicos. Apenas a pesquisa 
geral recupera casos. 

1.5.2.2 Opção de pesquisa algorítmica  

Uma SMQ algor²tmica foi concebida para reduzir o n²vel de ñru²doò entre os termos 
gerais. Nem todas as SMQs têm um algoritmo. Para aquelas SMQ s que têm um 
algoritmo, cada algoritmo é exclusivo e deve implementar -se individualmente. Para 
obter informa»es detalhadas, consultar a sec«o ñAlgoritmoò sob uma SMQ 
algorítmica particular . 

1.5.2.3 Opção de pesquisa hierárquica  

Na maioria das SMQs hierár quicas, as sub-SMQs, assim como as SMQs 
superordenadas são consultas de pesquisa independente. O utilizador pode tomar 
qualquer 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 hierárquicas têm características exclusivas relacionadas com as 
SMQ subordinadas na forma como se utilizam as pesquisas específicas e gerais. Estas 
SMQ exclusivas indicam-se a seguir: 

¶ Afecções biliares (SMQ)  

¶ Arritmias cardíacas (SMQ)  

¶ Eventos embólicos e trombóticos (SMQ)  

¶ Afecções hepáticas (SMQ)  

Para obter informações detalhadas sobre como se devem implementar ou utilizar estas 
SMQs hierárquicas exclusivas, consultar a secção particular dessa SMQ . 
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2.1 Acidentes e lesões (SMQ)  

(Publicação da produção de Setembro de 2007 ) 

2.1.1   Definição  

¶ Acidentes e lesões têm sido associados ao uso de medicamentos  

 Particularmente medicamentos psicotrópicos mais antigos  

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

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

 Um estudo sobre o risco de lesões acidentais e benzodiazepinas também 
confirmou um risco aumentado, especialmente em doentes que tinha aviado 
a sua prescrição recentemente  

¶ ñAcidenteò define-se como ñum acontecimento n«o planeado e intencional, mas 
por vezes predizível, causador de lesões, p. ex., numa situação de trânsito, 
industrial ou no domicílio, ou um evento que se desenvolve no decurso de uma 
doenaò. 

¶ Em medicina, o termo ñles«oò pode ter um significado muito vasto.  

 Para os fins desta SMQ, utiliza-se uma definição mais específica, isto é, 
ñlesionarò ® ñferir, magoar ou fazer malò 

¶ O ©mbito desta SMQ n«o ® uma les«o ñmetab·licaò (toxicidade, etc.), mas sim 
uma lesão pessoal ou acidente de um indivíduo como um resultado da alteração 
da percepção, consciência, a tenção e comportamento, etc. (ver a NOTA abaixo ) 

2.1.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que se relacionam com definição, isto é, os termos para acidente, 
lesão, queimaduras, traumatismo, queda, fractura, ferida, esmagamento, 
contusão, etc.  

 O termo PT Ferida, mas não os termos para complicações de ferida, tal como 
o termo PT Infecção de ferida  

 O termo PT Mordedura de cobra e outros termos para ñmordeduraò de 
animais e seres humanos (excepto mordeduras e picadas de artrópodes)  

 Os termos relevantes de ñcorpo estranhoò (p. ex., o termo PT Corpo estranho 
no olho), mas n«o os termos de ñsensa«o de corpo estranhoò, tal como o 
termo PT Sensação de corpo estranho nos olhos  
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 Os termos de procedimentos cirúrgicos que poderiam relacionar -se 
unicamente com traumatismo, como p. ex., o termo PT Cirurgia de 
reimplantação de membro  

¶ Excluídos:  

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

 Os termos relacionados com intoxicação e toxicidades e radiação associados 
a acidentes e lesões  (p. ex., o termo PT Lesão pulmonar por radiações ) 

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

 Os termos para lesões motoras r epetitivas (p. ex., PT Síndroma da banda 
iliotibial) 

 Os termos para consequências de lesões tróficas dos tecidos (p. ex., os 
termos PT Miosite ossificante, PT Escaras) 

 Os termos para mordeduras e picadas de artrópodes  

 Os termos para traumatismo de parto (p. ex., o termo PT Lesão cerebral 
perinatal); isto inclui a complicação materna da laceração do colo do útero  

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

 Os termos para erros de medicação, lesões iatrogénicas e sobredoses (p. 
ex., os termos PT Erro de prescrição de fármaco , PT Lesão iatrogénica ) 

 Os termos para vítimas de crimes e abuso (p. ex., o termo PT Criança vítima 
de abuso) 

 Os termos para ñRemo«o de corpo estranhoò (p. ex., o termo PT Remoção 
de corpo estranho no ouvido externo) 

NOTA: Actualmente, muitos termos PT da terminologia MedDRA (por ex., o termo PT 
Lesão traumática da vesícula biliar ) têm ligações duplas a agrupamentos no grupo 
SOC Complicações de intervenções relacionadas com lesões e intoxicações  e 
agrupamentos nos grupos SOC de "afecções", implicando que os termos podem 
representar tento lesões metabólicas como traumáticas. Deve ter -se em conta este 
facto quando se proceder à avaliação de casos recuperados para esta SMQ . 

NOTA: Os utilizadores devem considerar a inclusão de casos codificados no termo LLT 
Perda de dentes por acidente, extracção ou doença periodôntica ; no termo LLT Asfixia 
por lesão traumática; e no LLT Picada de agulha acidental ïestes termos não estão 
actualmente ligados a um termo PT incluído nesta SMQ, mas podem recuperar casos 
de interesse. 
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2.1.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Acidentes e lesões (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão docume ntadas na secção  1.5.2.1. 

2.1.4 Bibliografia para Acidentes e Lesões (SMQ) 

¶ 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 

¶ 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 

¶ 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  

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27th edition, 2000 
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2.2 Depressão respiratória central aguda (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2007 ) 

NOTA: A documentação original do Grupo de trabalho do CIOMS, por vezes, refere-se 
a esta SMQ como ñDepress«o respirat·ria centralò; subsequentemente foi-lhe atribuído 
o novo nome de Depressão respiratória central aguda (SMQ ). 

2.2.1 Definição  

¶ A depressão respiratória central aguda é uma forma de insuficiência respir atória  

¶ A insuficiência respiratória define -se como a redução do intercâmbio gasoso 
entre o ar ambiente e o sangue em circulação  

 Os problemas no intercâmbio gasoso intrapulmonar provocam a hipoxemia  

 Os problemas no movimento de gases causam hipercapnia 

¶ Pode ocorrer a depressão do centro respiratório com a resultante acidose 
respiratória : 

 Intensamente com anestesia geral, sedativos e traumatismo craniano 

 Cronicamente com sedativos, álcool, tumores intracranianos e síndromes de 
perturbações respiratórias durante o sono, incluindo as síndromes alveolar 
primária e de hipoventilação da obesidade  

¶ A hipoxemia aguda pode provocar arritmia cardíaca e coma. A alteração da 
consciência é típica, a confusão é comum  

¶ A hipercapnia aguda pode causar: 

 Mudanças subtis da personalidade e cefaleias que podem ir até confusão 
visível e narcose  

 Vasodilatação cerebral e pressão do LCR aumentada  

 Acidemia que, quando grave, contribui para a vasoconstrição arteriolar 
pulmonar, dilatação vascular sistémica, contractilidade miocárdic a reduzida, 
hipercalemia, hipotensão e irritabilidade cardíaca  

¶ A depressão respiratória 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 obstrução das vias respiratórias  

 A apneia central do sono tem duas categorias: 

o Hipercapnia com estímulo ventilatório diminuído ou capacidade diminuída 
para respirar. As causas incluem lesões centrais, tais como enfartos do 
tronco encefálico, encefalite, m alformação de Arnold -Chiari.  
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o Eucapnia ou hipocapnia com estímulo ventilatório aumentado, mas com 
apneia induzida pelo sono e respiração periódica. A respiração de 
Cheyne-Stokes é um padrão discreto desta forma de apneia central do 
sono. As causas incluem insuficiência cardíaca, altitude elevada, dor, 
ansiedade. (A respiração de Cheyne -Stokes também se observa na 
depressão respiratória associada a opiáceos ). 

2.2.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos relevantes para exames complementares de diagnóstico que 
cont°m a palavra ñanormalò, tais como os que se encontram sob o termo HLT 
Análises de gases do sangue e do equilíbrio ácido -básico , incluídos na 
pesquisa geral 

 Os termos gerais ñabrangentesò, tais como o termo PT Insuficiência 
respiratória incluídos na pesquisa específica  

 Outros possíveis termos abrangentes, tais como o termo PT Acidose 
respiratória  incluídos na pesquisa geral  

 Os termos que indicam eventos neonatais (p. ex., o termo PT Depressão 
respiratória neonatal ) 

 Os sinais e sintomas, tais como os termos PT Paragem respiratória, PT 
Paragem cardiorrespiratória incluídos na pesquisa geral, apesar dos testes 
realizados na fase de pré-produção indicarem que estes dois termos PT 
podem originar ñru²doò 

¶ Excluídos:  

 Os termos PT que cont°m a palavra ñnormalò ou ñnormaisò (p. ex., o termo 
PT Gases sanguíneos normais ).  

 Os termos com um qualificativo (p. ex., os termos PT PO2, PT Dióxido de 
carbono).  

 Os termos PT que indicam uma etiologia em vez de serem potencialmente de 
origem medicamentosa, p. ex., os termos PT Asma cardíaca  ou PT Síndrome 
de Pickwick 

 O termo PT Ansiedade devido a um elevado n²vel de ñru²doò 

 Os sintomas inespecíficos relacionados com acidose/insuficiência 
respiratória, tais como vasodilatação arteria l periférica, vasoconstrição central 
e edema pulmonar 

 As causas conhecidas de depressão respiratória devido a um nível elevado 
de ñru²doò 
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2.2.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Depressão respiratória aguda central (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e 
geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.2.4 Bibliografia para Depressão respiratória central aguda (SMQ) 

¶ The Merck Manual accessed online on 12 January 2006 
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?qt=acute%20respirat
ory&alt=sh 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, accessed online on 12 January 
2006 

http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?qt=acute%20respiratory&alt=sh
http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?qt=acute%20respiratory&alt=sh
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2.3 Pancreatite aguda (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.3.1 Definição  

¶ Uma pancreatite de origem medicamentosa trata-se geralmente de uma 
patologia aguda. Se se manifestarem sintomas clínicos, verificar sempre o 
diagnóstico através de investigações bioquímicas  

¶ Definição de pancreatite aguda:   

 Uma afecção inflamatória do pâncreas caracterizada por dores do abdómen 
superior e vómitos; nos casos graves, pode observar -se a defesa abdominal, 
rigidez, dor à apalpação apoiada e diminuição ou perda dos ruído s 
intestinais; 

 Quase sempre acompanhada dum aumento das enzimas pancreáticas , 
amilase e lípase, no sangue e na urina;  

 Outros indícios/manifestações incluem a icterícia, a fosfatase alcalina e/ou a 
bilirrubina aumentadas, íleo, ascite, hiperglicemia, hipocalcemia e 
leucocitose; 

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

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

2.3.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos PT com a palavra ñpancreatiteò (diferentes daqueles que indicam 
afecções crónicas);  

 Os termos PT que indicam disfunção pancreática (como a síndrome 
pancreático -renal); 

 O termo PT Sinal de Cullen 

 Os termos para valores analíticos de laboratório (v alores 
anormais/aumentados) e para os indícios e sintomas relacionados com 
pancreatite por definição;  

 Os termos para as complicações características (por exemplo, o termo PT 
Pseudoquisto pancreático).  

¶ Excluídos:  

 Os termos para uma pancreatite crónica;  

 Os termos que representam formas de pancreatite não 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 notificação é considerada um caso pertinente para uma avaliação mais a fundo 
se: 

¶ Inclui um termo da Categoria A  
 
OU:  

¶ Inclui pelo menos um termo da Categoria B (a lista dos valores analíticos de 
laboratório) e pelo menos um termo da Categoria C (a lista dos indícios e 
sintomas). 

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

Para além das pesquisas específicas e gerais, Pancreatite aguda (SMQ) é uma SMQ 
algorítmica. O algoritmo é uma combinação de termos de pesquisa geral entre várias 
categorias para melhorar ainda mais a identificação dos casos de interesse. O 
algoritmo pode ser implementado num processo de pós -recuperação, como se explica 
a seguir: 

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

¶ Processo de pós -recuperação, o software aplica a combinação algorítmica para 
examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos conjuntos de 
dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao efectuar a 
revisão manual dos casos. O algoritmo para Pancreatite aguda (SMQ) é A ou (B 
e C). Os casos detectados pelo algoritmo podem ser enumerados para emissão . 

2.3.5 Bibliografia para Pancreatite aguda (SMQ) 

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

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

 
¶ Greenberger NJ, Toskes PP, and Isselbacher KJ. Acute and chronic pancreatitis. 
Harrisonôs Principles of Internal Medicine (14th Ed.). Fauci AS, Braunwald E, 
Isselbacher KJ et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 1998. pp 1741-1752 
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2.4 Insuficiência renal aguda (SMQ) 

(Publicação da produção de  Abril de 2005) 

2.4.1 Definição  

A insuficiência renal aguda  (IRA) é uma síndrome caracterizada por : 

¶ Uma deterioração relativamente rápida da função renal que leva à acumulação 
de água, solutos cristalóides e metabólitos azotados no organismo.  

¶ Outras características clínicas incluem o aumento dos níveis de creatinina sérica 
e nitrogénio da ureia (azotemia ) acima de 0,5 e 10 mg per decilitro, 
respectivamente; oligúria; e mudanças no ritmo do fluxo da urina.  

A insuficiência renal aguda pode apresentar -se com um início de novo em indivíduos 
cujo valor de referência da sua função renal estava dentro dos limite s normais. 
Adicionalmente, a IRA pode constar da exacerbação aguda de uma insuficiência renal 
crónica pré -existente. 

2.4.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Âmbito específico: incluem -se diagnósticos e sintomas que são únicos ou 
directamente concludentes de insuficiência renal aguda . Por exemplo, o 
termo PT Insuficiência renal aguda  (diagnóstico) e o termo PT Anúria  
(sintoma). 

 Âmbito geral: Estes termos têm a possibilidade de identificar casos positivos.  

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

o Modificações patológicas essenciais da IRA, como a necrose tubular 
aguda 

o Etiologias distintas da IRA induzida por fármacos, como a nefrite 
intersticial 

 Algumas reacções geralmente notificadas e identificadas na insuficiência 
renal aguda induzida por fármacos, tais como termos para necrose tubular 
aguda, insuficiência pré -renal, nefropatia vascular e obstrução tubular.  

 Os termos PT de diálise renal do grupo SOC de Procedimentos cirúrgicos e 
médicos, p. ex. diálise, hemodiálise, e diálise peritoneal.  

 

¶ Excluídos:  

 Os termos normais e não especificados de exames complementares 
(porexemplo, Creatininemia). 
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 Os termos PT que se referem a insuficiência renal aguda  (por exemplo, o 
termo PT Insuficiência renal crónica ). 

 Os desequilíbrios electrólitos (por exemplo, os termos para hipercaliemia, 
hiponatremia, e potássio no sangue aumentado): As avaliações de casos no 
teste da Fase I revelaram que estes desequilíbrios electrólitos não eram 
suficientemente específicos de IRA para identificar casos representativos.  

 Excluem-se os termos que representam etiologias pré renais natais (por 
exemplo, o termo PT Oclusão da veia renal , o termo PT Insuficiência 
cardíaca , o termo PT Cirrose hepática, etc.) ou termos sugestivos de uma 
insuficiência renal não induzida por fármaco (por exemplo, o termo PT 
Glomerulonefrite aguda, etc.). 

 O termo PT Síndrome nefrítica, dado que é frequentemente causado por 
infecção ou outros eventos não relacinados com fármacos.  

 Esta SMQ concentra-se na fase aguda, i.e., uma súbita, insuficiência 
reversível da função renal. Os termos para reações prolongadas são 
excluídos, como a glomerulosclerose focal, que ocorre quando o tecido 
cicatrizante se forma em alguns dos glomérulos do rim; glomerulonefrite 
proliferativa e glomerulonefrite rapidamente progressiva que inclui condições 
em que a perda progressiva da função renal ocorre durante de semanas a 
meses. 

2.4.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Insuficiência renal aguda (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.4.4 Bibliografia para Insuficiência renal aguda (SMQ) 

¶ The Merck Manual, 17th Edition 

¶ Cecil Textbook of Medicine, 19th Edition 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 13th Edition 
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2.5 Agranulocitose (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.5.1 Definição  

¶ A agranulocitose pode manifestar-se como uma reacção a uma grande 
variedade de agentes tóxicos (incluindo medicamentos ); 

¶ Potencialmente mortal devido a uma maior susceptibilidade às infecções;  

¶ A incidência anual geral é inferior a 1:100 000 na população geral;  

¶ Neutropenia aguda (< 0,5 x 109/l de granulócitos circulantes) associada à 
aparição súbita de indícios e sintomas de infecção bacteriana, tais como: 

 Febre, mal-estar e prostração;  

 Lesões orofaríngeas o anorectais.  

2.5.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Todos os termos da terminologia MedDRA com a palavra ñagranulocitoseò; 

 Os termos que representam afecções graves que afectam os leucócitos;  

 Os termos ñcombinadosò de altera»es dos leuc·citos e febre/infec»es (por 
exemplo, o termo PT Neutropenia febril); 

 Todos os termos de sépsis relacionados com infecções bacterianas excepto 
o termo PT Sépsis por antraz (consultar os critérios de exclusão mais 
adiante). Isto inclui as condições de sépsis que são mais frequentes, se bem 
que não sejam causadas  apenas por infecções bacterianas, como o termo 
PT Septicemia abdominal. 

 Os termos que representam lesões características amigd alinas e das 
mucosas 

¶ Excluídos:  

 Os termos não específicos que representam indícios e sintomas de 
agranulocitose (por exemplo, artralgia, febre, arrepios, inchaço dos gânglios 
linfáticos cervicais, mal -estar e prostração)  

 O termo PT Sépsis por antraz : não e stá relacionado com agranulocitose. Um 
doente pode ter sépsis por antraz  sem uma deficiência de neutrófilos . 

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

Agranulocitose (SMQ) tem características de termos de pesquisa específica e geral. As 
notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 
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2.5.4 Bibliografia para Agranulocitose (SMQ) 

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

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 15th edition, Eugene Braunwald [et 
al.], McGraw-Hill, 2001 
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2.6 Reacção anafiláctica (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.6.1 Definição  

¶ Uma reacção sistémica aguda caracterizada pela aparição de prurido, rubor 
generalizado, urticária, dificuldade respiratória e colapso vascular.  

¶ Manifesta-se numa pessoa previamente sensibilizada após uma nova exposição 
ao antigénio sensibilizante.  

¶ Outros indícios e sintomas incluem a agitação, palpitação, parestesias, piei ra 
respiratória, angioedema, tosse, espirros e dificuldades respiratórias devidas a 
um espasmo laríngeo ou a um broncospasmo.  

 Manifestações clínicas mais raras podem incluir convulsões ou crises de 
epilepsia, vómitos, cãibras abdominais e incontinência . 

2.6.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Quaisquer termos, ao nível dos termos PT, que representem reacções que 
possam observar-se durante uma anafilaxia. 

 Sob a forma de folha de cálculo, a lista de testes da sociedade farmacêutica 
e a lista das autoridades de regulamentação dos testes foram colocadas lado 
a lado com a lista das SSC da terminologia MedDRA para anafilaxia, e esta 
tabela de três colunas foi, em seguida, examinada sistematicamente de cima 
para baixo. O grupo acordou unanimemente sobre a exclusão ou inclusão de 
cada termo. 

¶ Excluídos:  

 Os termos para os sinais e sintomas que não podem situar -se dentro das três 
categorias definidas (Vias respiratórias superiores/Tracto respiratório 
superior, Angioedema/Urticária/Prurido/Rubor, e Cardiovascular/Hi potensão) 
estão excluídos na pesquisa geral.  

NOTA: Existem duas SMQ relacionadas com anafilaxia: Reacção anafiláctica (SMQ) e 
Estados de choque anafiláctico/anafilactóide (SMQ) . As duas SMQ têm focos 
diferentes. Estados de choque anafiláctico/anafilactóide  (SMQ) é específica para 
manifestações anafilácticas mais graves, por exemplo, as que revertem em choque e 
as menos graves, tais como a erupção cutânea. A Reacção anafiláctica (SMQ)  alarga a 
pesquisa para além das condições de choque, através da inclusão d e termos, tais 
como o termo PT Hipersensibilidade tipo I. 

2.6.3 Algoritmo 

A SMQ Reacção anafiláctica  consta de três partes:  
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¶ Uma pesquisa específica  que contenha termos PT que representem termos 
básicos de reacções anafilácticas;  

¶ Uma pesquisa general que contenha termos adicionais que são acrescentados 
aos incluídos na pesquisa específica. Estes termos adicionais são indícios e 
sintomas possivelmente indicativos de uma reacção anafiláctica;  

¶ Um método algorítmico que combina um grupo de sintomas de reacções 
anafilácticas para aumentar a especificidade. Um caso deve incluir quer:  

 Um termo específico ou um termo da Categoria A;  

 Um termo da Categoria B - (Vias respiratórias superiores) E um termo da 
Categoria C - (Angioedema/Urticária/Prurido/Rubor);  

 Un termo da Categoria D - (Cardiovascular/Hipotensão) E [um termo da 
Categoria B - (Vias respiratórias superiores) OU um termo da Categoria C 
(Angioedema/Urticária/Prurido/Rubor )] 

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

Para além das pesquisas específicas e gerais, Reacção anafiláctica (SMQ) é uma SMQ 
algorítmica. O algoritmo é uma combinação de termos de pesquisa geral entre várias 
categorias para melhorar ainda mais a identificação dos casos de interesse. O 
algoritmo pode implementar-se num processo de pós -recuperação, como se explica a 
seguir: 

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

¶ Processo de pós -recuperação, o software aplica a combinação algorítmica para 
examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos conjuntos de 
dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao efectuar a 
revisão manual dos casos. O algoritmo de Reacção Anafiláctica (SMQ)  é A ou (B 
e C) ou (D e (B ou C)). Os casos detectados pelo algoritmo podem ser 
enumerados para emissão . 

2.6.5 Bibliografia para Reacção anafiláctica (SMQ) 

¶ The Merck Manual. 15th edition. Merck, Sharp & Dohme Research Laboratories. 
(1987): 306-7 
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2.7 Angioedema (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.7.1   Definição  

¶ Urticária (Definição do CIOMS):  

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

 Caracterizada por múltiplas pápulas transitórias, geralmente 
acompanhadas de comichões ; as lesões individuais podem aparecer e 
desaparecer, mas são de curta duração;  

¶ Angioedema (também denominado edema de Quincke ou edema 
angioneurótico):  

 Semelhante à urticária, mas implicando tecidos dérmicos, submucosos e 
subcutâneos mais profundos ; 

 Por vezes associado a uma dificuldade respiratória grave devida ao edema 
das vias respiratórias superiores;  

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

¶ A urticária e o angioedema podem surgir separadamente ou em conjunto  como 
manifestações cutâneas de edema sem godet localizado;  

 Um processo semelhante pode produzir-se ao nível das superfícies das 
mucosas das vias respiratórias superiores ou do tracto gastrointestinal;  

 O angioedema das vias respiratórias superiores pode s er potencialmente 
mortal devido à obstrução da laringe.  

¶ A urticária e/ou o angioedema são classificados como : 

 Dependentes dos IgE (por exemplo, sensibilidade a antigénios específicos do 
pólen, aos alimentos, medicamentos, fungos, bolores, veneno de 
himenópteros, etc.)  

 Mediados por um complemento (hereditário do tipo 1 e 2; adquirido do tipo 1 
e 2, vasculite necrosante, doença do soro, etc.)  

 Não imunológicos (opiáceos, antibióticos , meios de contraste radioactivos, 
ácido acetilsalicílico, corantes azo , etc.) 

 Idiopáticos  

2.7.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que contêm as palavras  ñangioedemaò ou ñedema angioneur·ticoò; 
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 Todos os termos PT ligados ao termo HLT Angioedemas. Isto inclui o termo 
PT Angioedema hereditário que, se bem que inicialmente considerado para 
exclusão, está listado como termo de pesquisa específica para uso opcional;  

 Os termos PT que indicam doenças semelhantes, edema ou tumefacção 
afectando a cara, o tracto respiratório superior e outras partes do corpo, 
incluindo o tracto gastrointestinal. 

 Todos os termos PT que cont°m a palavra ñurtic§riaò relacionados com o 
termo HLT Urticárias  (tal como o termo PT Urticária , o termo PT Urticária 
crónica , o termo PT Urticária idiopática, etc.) e que não indicam uma relação 
com o local de aplicação (como o termo PT Urticária no local de aplicação ) 
ou uma causa não relacionada com medicamentos (como o termo PT 
Urticária solar ); 

 O termo PT Edema alérgico;  

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

¶ Excluídos:  

 Os termos que indicam uma relação com a injecção/infusão/aplicação de um 
medicamento, tal como inchaço no local da infusão, edema no local da 
infusão, etc;  

 Urticária pigmentar, dado que esta doença é uma mastocitose cutânea;  

 Náuseas e vómitos (sintomas não específicos que criariam demasiado 
ñru²doò em rela«o ao sinal) 

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

Angioedema (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.7.4 Bibliografia para Angioedema (SMQ) 

¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I 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 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary, 28th Edition, 1994 p 78 

¶ Braunwald E, Fauci A and Kasper D. Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 
15th Edition, 2001 p 341 and pp 1917-1918 

¶ 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 Síndrome anticolinérgica  (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2006) 

2.8.1   Definição  

¶ A síndrome anticolinérgica é um estado  confusional cujas características estão 
relacionadas com a disfunção das fibras parasimpáticas (colinérgicas) do 
sistema nervoso autónomo . 

¶ É essencial a presença de pupilas fixas e dilatadas.  

¶ Os compostos anticolinérgicos (antagonistas dos receptores musc arínicos) 
inibem os efeitos da acetilcolina nos receptores de neurónios, gânglios, lugares 
con efectores autónomos inervados por nervos colinérgicos pós -ganglionares e 
também em lugares sem inervação colinérgica.  

¶ O quadro clínico descreve -o como ñquente, seco, vermelho e loucoò. 

¶ Os sintomas estão classificados em manifestações sistémicas e no SNC . 

 Sintomas sistémicos (periféricos): visão enevoada, fotofobia, midríase não 
reactiva, perda de resposta à acomodação, pele avermelhada e seca, boca 
seca, taquicardia, hipertensão e febre. A motilidade gastrointestinal e do 
tracto urinário reduz -se se com frequência .  

 A síndrome anticolinérgica central é um quadro agudo de pseudo psicose 
caracterizado por delírio, agitação, desorientação e alucinações visuais. Além 
disso, também podem ocorrer ataxia, coreoatetose, mioclonias e convulsões 
sem sintomas periféricos . 

2.8.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos  

 Os termos PT relacionados com a síndrome anticolinérgica e as suas 
manifestações principais, tal estão descrita s acima 

 Esta SMQ está concentrada na síndrome anticolinérgica aguda  

¶ Excluídos:  

 Nenhuns termos específicos estão excluídos  

2.8.3   Algoritmo 

As categorias definem-se da forma seguinte: 

¶ Categoria A (âmbito específico):  Os casos codificados com o termo PT 
Síndrome anticolinérgica.  

¶ Categoria B (âmbito geral):  Os termos PT relacionados com o sistema nervoso 
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¶ Categoria C (âmbito geral):  Os termos PT relacionados com perturbações 
psiquiátricas  

¶ Categoria D (âmbito geral):  Outros termos PT pertinentes relacionados com a 
síndrome anticolinérgica  

O método algorítmico é: Os casos a seleccionar para mais avaliação incluiriam 
qualquer caso que notifique pelo menos um termo PT incluído na Categoria A ou 
qualquer caso que notifique uma combinação de pelo menos um PT de cada um d os 
três grupos de termos PT incluídos nas Categorias B, C e D .  

Nota: Alguns utilizadores incluíram na sua comunicação apenas termos do grupo SOC 
Perturbações psiquiátricas ; outros incluíram apenas termos não relacionados com a 
SNC. Se for considerado importante para identificar estes casos, então deve seguir -se 
um método não algorítmico para a pesquisa geral; no entanto, este método pode 
identificar um grande número de casos irrelevantes . 

O Grupo de trabalho do CIOMS para as SMQ analisou os comentários e observações 
recebidos sobre esta SMQ na sua reunião de Maio de 2006. Um subscritor da 
terminologia MedDRA tinha comentado que o termo PT Hipertensão  não estava 
incluído nesta SMQ. O líder d a equipa de desenvolvimento para esta SMQ indicou que 
a inclusão do termo PT Hipertensão  se tinha considerado, mas considerou-se que não 
era específico e que provavelmente teria como consequência a recuperação 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 hipertensão . 

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

Para além das pesquisas específicas e gerais, Síndrome anticolinérgico (SMQ)  é uma 
SMQ algorítmica. O algoritmo é uma combinação de termos de pesquisa geral entre 
várias categorias para melhorar ainda mais a identificação dos casos de interesse. O 
algoritmo pode implementar-se num processo de pós -recuperação, como se explica a 
seguir: 

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

¶ Processo de pós-recuperação, o software aplica a combinação algorítmica 
para examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos 
conjuntos de dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao 
efectuar a revisão manual dos casos. O algoritmo para Síndro me 
anticolinérgico (SMQ)  é A ou (B e C e D). Os casos detectados pelo 
algoritmo podem ser enumerados para emissão . 
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2.8.5 Bibliografía para Síndrome anticolinérgica  (SMQ) 

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

¶ 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. 

¶ 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) 

(Publicação da produção de Setembro de 2013) 

2.9.1 Definição  

¶ A SMQ Artrite destina-se a identificar possíveis casos de artrite e de artrite 
agravada que podem estar relacionadas com fármacos  

¶ Artrite = inflamação de uma ou mais articulações, que causa :  

 Vermelhidão  

 Calor 

 Dor 

 Tumefacção  

 Rigidez 

 Movimentos limitados 

¶ Existem numerosos tipos de artrite, incluindo: 

 Osteoartrite (doença  degenerativa das articulações ) 

 Artrite infecciosa 

 Artrite reumatóide  

 Artrite psoriática  

 Doenças autoimunes relacionadas  

¶ A dor causada por doenças intra-articulares pode ser secundária a : 

 Artrite inflamatória  (por exemplo, infecção, artrite reumatóide , deposição de 
cristais) 

 Processo não inflamatório  (por exemplo, osteoartrite) 

¶ A artrite inflamatória pode afectar : 

 Apenas articulações periféricas  (por exemplo, mãos, joelhos, pés ); ou 

 Tanto as articulações periféricas como as axiais  (por exemplo, sacroilíacas, 
apofisárias ilíacas , apofisárias , discovertebrais, costovertebrais) 

¶ A artrite periférica oligoarticular e poliarticular têm causas prováveis espe cíficas 
tais como: 

 A artrite idiopática juvenil  

 A artrite da doença de Lyme 

¶ A artrite poliarticular aguda: 

 Muitas vezes é devido a infecção  (geralmente viral), ou a uma crise de uma 
doença reumática  

¶ A artrite poliarticular crónica : 

 Em adultos: 
o Com muita frequência é devido a artrite reumatóide  (inflamatória ), ou a 

osteoartrite (não inflamatória ) 

 Em crianças : 
o Muitas vezes é devido a artrite idiopática juvenil  

¶ Em muitos doentes, a artrite é frequentemente passageira, desapa recendo sem 
diagnóstico, ou pode não satisfazer os critérios relativos a uma doença 
reumática definida    

http://en.wikipedia.org/wiki/Osteoarthritis
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2.9.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para várias formas de artrite incluindo doenças infecciosas, 
reactivas e doenças reumáticas  

 Os termos para sinais e sintomas de inflamações nas articulações , 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 complicações habituais  

 Os termos para doenças sistémicas autoi munes nas quais a inflamação das 
articulações faz parte do conceito , como por exemplo, o termo PT Artrite de 
LES 

 Os termos para doenças que podem imitar a artrite  devido terem 
características semelhantes, por exemplo, o termo PT Síndrome da p lica 

 Os termos para síndromes genéticos que afectam  as articulações, por 
exemplo, o termo Síndrome de artrite piogénica estéril, piodermite 
gangrenosa e acne  

 

¶ Excluídos : 

 Os termos para as etiologias não farmacológicas que nem sempre estão 
associadas à artrite; por exem plo, o termo PT Artropatia diabética, o termo 
PT Síndrome de Behcet 

 Os termos para anomalias de órgãos de doenças reumatóide s nas quais o 
componente artrítico não é o foco . Por exemplo, o termo PT Pulmão 
reumatóide  

 Os termos causativos, por exemplo, o termo PT Choque femoro-acetabular  

 Os termos para conceitos não específicos e gerais que contribuem para 
ñru²dosò na produ«o de dados, por exemplo, os termos PT Dores nas 
extremidades e o PT Scan de ossos anormal 

2.9.3   Bibliografia para Artrite (SMQ) 

Dor da articulação poliarticular (Polyarticular joint pain). The Merck Manual for Health 
Professionals (Manual da Merck para Profissionais de Saúde) , 
http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal_and_connective_tissue_di
sorders/symptoms_of_joint_disorders/polyarticular_joint_pain.html 
  

http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal_and_connective_tissue_disorders/symptoms_of_joint_disorders/polyarticular_joint_pain.html
http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal_and_connective_tissue_disorders/symptoms_of_joint_disorders/polyarticular_joint_pain.html
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2.10 Asma/broncospasmo (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.10.1   Definição  

¶ Asma: 

 Uma afecção inflamatória crónica das vias respiratórias na qual estão 
implicados os mastocíticos, os eosinófilos os linfócitos T.  

 A inflamação causa uma reacção aumentada das respiratórias a uma 
variedade de estímulos provocando o broncospasmo e a broncoconstrição.  

 Clinicamente, a asma caracteriza-se por episódios recorrentes, geralmente de 
curta duração (especialmente à noite ou de manhã cedo) de pieira respiratória, 
sufocação, opressão no peito e tosse.  

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

¶ Broncospasmo/broncoconstrição:  

 A limitação do fluxo respiratório devido à contracção do músculo liso 
brônquico; um melhoramento do escoamento do ar em resposta aos 
broncodilatadores é essencial para o diagnóstico.  

 Um broncospasmo, acompanhado de uma inflamação das vias respiratórias, é 
um factor que contribui para a limitação do fluxo respiratório nos asmáticos.  

 ñBroncospasmo/broncoconstri«o agravadoò e ñbroncospasmo paradoxalò 
são termos utilizados para descrever um episódio imprevisto de 
broncospasmo/broncoconstrição ligado à inalação de um tratamento por 
aerossol de afecções dos pulmões; as causas podem ser a modalidade da 
inalação ou a irritação devida aos aerossóis (ingredientes activos ou 
inactivos)  

2.10.2   Critéri os de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

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

 Os termos que representam os diversos indícios e sintomas, principalmente 
de natureza respiratória;  

 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 função pulmonar (por exemplo, o 
termo PT Volume expiratório forçado diminuído ). 
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¶ Excluídos:  

 As afecçõ es infecciosas relacionadas (por exemplo, o termo PT Aspergilose 
broncopulmonar alérgica);  

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

 Vários indícios e sintomas respiratórios considerados demasiado não 
específicos para acrescentar algum valor à identificação do caso (por 
exemplo, o termo PT Dispneia, o termo PT Mal-estar torácico , o termo PT 
Roncos, o termo PT Dificuldade respiratória  e o termo PT Capacidade 
pulmonar total aumentada) 

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

Asma/broncoespasmo (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.10.4  Bibliografia para Asma/broncoespasmo (SMQ) 

¶ CIOMS publication, òReporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms 
and Criteria for their Useò, pp 89 - 90, 1999 

¶ The Merck Manual, 17th Edition, pp 556 - 568, 1999 

¶ ñHarrisonôs Principles of Internal Medicineò, 14th Edition, pp 1419 ï 1426, 1998 
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2.11 Afecções biliares  (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2007) 

2.11.1   Definição  

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

¶ Abrange todos os tipos de afecções da vesícula biliar e dos canais biliares . 

¶ Inclui as neoplasias e as doenças congénitas relacionadas com as vias biliares  

2.11.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 A SMQ Afecções biliares abrange todos os tipos de afecções relacionados 
com as afecções biliares incluindo:  

o Neoplasias 

o Doenças congénitas  

o Exames complemetares de diagnóstico  

o Sinais e sintomas das afecções biliares  

 A sub-SMQ Afecções biliares funcionais, inflamatórias e relaciona das com os 
cálculos biliares  

o Todas as afecções biliares funcionais, inflamatórias e relacionadas com 
os cálculos biliares  

 A sub-SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com o sistema biliar 

o Exames complementares de diagnóstico  

o Sinais e sintomas 

 A sub-SMQ Afecções relacionadas com a vesícula biliar  

o Afecções específicas da vesícula biliar  

 A sub-SMQ Afecções d as vias biliares 

o Afecções específicas dos canais biliares  

 A sub-SMQ Afecções biliares infecciosas  

o Infecções das vias biliares  

o Condições inflamatórias que podem ser o resultado de uma infecção  

 A sub-SMQ Afecções relacionadas com os cálculos biliares  

o Condições relacionadas com os cálculos biliares  

 A sub-SMQ Neoplasias biliares 
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o Neoplasias biliares (benignas e malignas) 

 A sub-SMQ Neoplasias biliares malignas e não especificadas  

o Neeoplasias biliares malignas 

o Neoplasias biliares não especificadas como benignas ou malignas  

 A sub-SMQ Neoplasias biliares benignas (incl quistos e pólipos)  

o Neoplasias biliares benignas 

 A SMQ Afecções biliares congénitas  

o Afecções congénitas do sistema biliar  

¶ Excluídos:  

 Resultados analíticos laboratoriais inespecíficos ( p. ex., os termos PT Enzima 
hepática aumentada, PT Gamaglutamiltransferase anormal, PT 
Gamaglutamiltransferase aumentada) 

 O LLT Pancreatite por litíase biliar  é excluído porque tem ligação com o PT 
Pancreatite que não está incluído na SMQ (ver a NOTA abaixo)  

 A sub-SMQ Afecções biliares funcionais, inflamatórias e relacionadas com os 
cálculos biliares  

o Neoplasias 

o Doenças congénitas  

 

NOTA: Na versão 16.0 da terminologia MedDRA, à SMQ Afecções relacionadas com 
os canais biliares de nível 3 foi atribuído o novo nome de SMQ Afecções das vias 
biliares porque alguns dos termos com ñbiliarò e ñbiliaresò inclu²dos n«o s«o espec²ficos 
dos canais biliares. Além disso, a SMQ Afecções biliares de localização não 
especificada de nível 3 foi fundida sob a SMQ com o novo nome de Afecções das vias 
biliares (consultar o Relatório da Versão v16.0 para obter uma lista dos termos 
afectados); por conseguinte, a SMQ Afecções biliares de localização não especificada  
já não existe.  

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

NOTA: O termo LLT Pancreatite por litíase biliar tem ligação com o termo PT 
Pancreatite, que não está incluído na SMQ Afecções biliares . No entanto, a inclusão 
deste termo LLT numa pesquisa, pode ser considerada pelo utilizador. 

NOTA: Na documentação original do Grupo de Trabalho do CIOMS, a sub -SMQ 
Exames, sinais e sintomas relacionados com o sistema biliar é intitulada SMQ Exames, 
sinais e sintomas relacionados com o sistema da bílis . 
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NOTA: Na versão 14.0, duas novas sub -SMQs foram acrescentadas à sub -SMQ 
existente Neoplasias biliares malignas e não especificadas  para permitir que os 
utilizadores possam recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos 
de neoplasias de malignidade não especificada; ou uma combinação de eventos e 
casos de neoplasias malignas e não especificadas.  

NOTA: Na Versão 12.1, à sub -SMQ Neoplasias biliares benignas foi atribuído o novo 
nome de sub-SMQ Neoplasias biliares benignas (incl quistos e pólipos) . 

NOTA: Na Versão 12.1, modificou -se o âmbito de aplicação da sub -SMQ Exames, 
sinais e sintomas relacionados com o sistema biliar para incluir tanto os termos de 
pesquisa geral como específica, dado que anteriormente só incluía termos de pesquisa 
específica.  

NOTA: Na versão 12.1, a sub -SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com o 
sistema biliar, foi modificada para conter tanto termos de âmbito geral como específico, 
dado que anteriormente continha apenas termos específicos. Para além da estrutura 
hierárquica, a implementação desta sub -SMQ é semelhante à das SMQs não 
hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1).  

2.11.3   Estrutura hierárquica  

Afecções biliares

(20000118)

Neoplasias 

biliares

(20000121)

Afecções biliares 

infecciosas

(20000120)

Afecções biliares funcionais, 

inflamatórias e relacionadas 

com os cálculos biliares

(20000119)

Afecções biliares 

congénitas

(20000122)

Exames, sinais 

e sintomas 

relacionados 

com o sistema 

biliar

(20000123)

Afecções das 

vias biliares

(20000125)

Afecções 

relacionadas 

com os 

cálculos 

biliares

(20000127)

Afecções 

relacionadas 

com a 

vesícula biliar

(20000124)

Neoplasias 

biliares 

malignas e não 

especificadas

(20000128)

Neoplasias 

biliares 

benignas (incl 

quistos e 

pólipos)

(20000129)

Tumores malignos

biliares (SMQ)

(20000196)

Tumores biliares de 

malignidade não 

especificada (SMQ) 

(20000197)

 

Figura 2-1.  Estrutura hierárquica  de Afecções biliares (SMQ) 
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2.11.4   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções biliares (SMQ) é uma SMQ hierárquica com apenas termos de pesquisa 
específica  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 os 
específicos). Por conseguinte, para onze das sub-SMQ, a pesquisa específica e a 
pesquisa geral produzirão  o mesmo resultado para SMQs superordenadas e SMQs 
subordinadas. Para além da estrutura hierárquica, a implementação é semelhante à 
das SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa especí fica e geral (consultar a 
secção 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 estão agrupados 
na sub-SMQ Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o sistema 
biliar (SMQ), as SMQs subordinadas de Afecções biliares (SMQ)  não são consultas 
independentes. Por exemplo, para encontrar os casos relevantes de ñafec»es 
relacionadas com c§lculos biliaresò, aqueles recuperados pela sub-SMQ Afecções 
relacionadas com cálculos biliares  (SMQ) podem não ser suficientes. Para obter um 
conjunto completo de casos relevantes, pode ser necessário incluir os casos 
recuperados por termos para os sinais e sintomas relevantes, como o termo PT 
Icterícia , e aqueles para termos de resultados analíticos, como os termos para os 
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 é necessário um cert o nível de intervenção manual. Poderá ser 
necessário aplicar o critério médico . 

2.11.5 Bibliografia para Afecções biliares (SMQ) 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp 
1660-1236  
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2.12 Neoplasias da mama, malignas e não especificadas (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2008 ) 

2.12.1   Definição  

¶ Desenvolvida para detectar todos os tumores malignos e não especificados 
relacionados com a mama 

¶ Cobre todas as neoplasias malignas e não especificadas relacionadas com a 
mama e além disso:  

 Quadros relacionados com malignidades 

 Procedimentos terapêuticos e de diagnóstico relacionados com malignidades  

 Marcadores tumorais específicos para este órgão  

2.12.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas com uma 
referência clara à mama  

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

o Procedimentos 

o Exames complementares 

o Marcadores tumorais 

o Sinais e sintomas indicativos dessas afecções  

 Termos para neoplasia da mama masculina 

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

¶ Excluídos:  

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas sem uma 
referência clara à mama  

 Os termos para procedimentos terapêuticos e de diagnóstico e marcadores 
tumorais relacionados de localização não especificada  

 Os termos para metástases na mama  

 O PT Metástases nos órgãos genitais  

 O PT Operação cirúrgica mamária dado que não é um procedimento 
terapêutico de malignidade não específica. (No entanto, este termo pode ser 
acrescentado a uma pesquisa muito geral se assim for exigido). 
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NOTA: Na versão 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias da 
mama, malignas e não especificadas  (SMQ) para permitir que os utilizadores possam 
recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de 
malignidade não especificada; ou uma combinação de eventos e casos de neoplasias 
malignas e não espe cificadas. 

NOTA: Para pesquisas de estados relacionados com uma malignidade não específica e 
de procedimentos terapêuticos e de diagnóstico, recomenda -se utilizar o nível inferior 
respectivo da sub-SMQ da SMQ Malignidades. 

NOTA: O PT Operação cirúrgica mamária  está excluído desta SMQ, mas pode ser 
acrescentado se for exigida uma pesquisa muito geral. 

2.12.3   Estrutura hierárquica  

Neoplasias da mama, 

malignas e não 

especificadas (SMQ)

(20000149)

Tumores malignos da 

mama (SMQ) 

(20000198)

Tumores da mama de 

malignidade não 

especificada (SMQ)

(20000199)
 

 

Figura 2-2.  Estrutura hierárquica de Neoplasias da mama, malignas e não 
especificadas (SMQ) 

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

Neoplasias da mama, malignas e não especificadas (SMQ) tem termos de pesquisa 
específica e geral. As notas detalhadas estão documentadas na s ecção  1.5.2.1. 

2.12.5   Bibliografia para Neoplasias da mama, malignas e não especificadas 
(SMQ) 

¶ 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.web.med.uni-
muenchen.de 
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2.13 Arritmias cardíacas (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2006) 

2.13.1   Definição  

¶ A arritmia é qualquer perturbação da formação ou condução do impulso 
cardíaco . 

¶ A arritmia pode ser primária, devido a uma perturbação electrofisiológica, ou 
secundária, causada por anomalias hemodinâmicas ou outras anomalias . 

¶ As arritmias estão divididas em dois grupos principais : 

 Bradiarritmias  

 Taquiarritmias 

2.13.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos  

 Todos os tipos de perturbações relacionadas com arritmias cardíacas 
incluindo alterações da condução e defeitos de repolarização. Além disso, 
inclui os termos apropriados para ECG, exames complementares e termos 
de ritmo cardíaco  

¶ Excluíd os: 

 Os termos associados a procedimentos e exames complementares 
relacionados com pacemaker cardíaco e os termos associados oa ritmo 
cardíaco que se referem a valores normais ou que não indicam uma 
anomalia (por exemplo, o termo PT Frequência cardíaca  normal e o termo PT 
Frequência cardíaca ) 

NOTA: A SMQ Torsade de pointes/Prolongamento do intervalo QT é um a SMQ 
independente de nível 1. Para a análise de todos os casos de arritmia cardíaca, 
recomenda-se a inclusão de Torsade de pointes/Prolongamento do intervalo QT (SMQ) 
na pesquisa. 

NOTA: Na Versão 12.1, modificou -se o âmbito de aplicação das seguintes sub -SMQ 
para incluir tanto os termos de pesquisa geral como específica (anteriormente só 
incluía 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 Versão 12.1, modificou-se o âmbito de aplicação das seguintes sub-SMQ 
para incluir só os t ermos de pesquisa específica (ante riormente só incluía t ermos de 
pesquisa geral):  

Termos sobre bradiarritmia, não específicos (SMQ)  
Termos sobre arritmias cardíacas, não específicos (SMQ)   
Defeitos de condução (SMQ)  
 
Perturbações da função do nódulo sinusal (SMQ)  
Termos sobre taquiarritmia, não específicos (SMQ ) 

2.13.3   Estrutura hierárquica  

Arritmias cardíacas

(20000049)

Termos sobre arritmias 

cardíacas (incl 

bradiarritmias e 

taquiarritmias)

(20000050)

Exames, sinais e 

sintomas relacionados 

com a arritmia

(20000051)

Arritmias congénitas e 

neonatais

(20000052)

Bradiarritmias ((incl 

defeitos de condução e 

perturbações da função 

do nódulo sinusal)

(20000053)

Taquiarritmias (incl 

taquiarritmias 

supraventriculares e 

ventriculares)

(20000054)

Termos sobre 

arritmias 

cardíacas, não 

específicos

(20000162)

Perturbações 

da função do 

nódulo sinusal

(20000055)

Defeitos de 

condução

(20000056)

Termos sobre 

bradiarritmia, não 

específicos

(20000163)

Taquiarritmias 

supraventriculares

(20000057)

Taquiarritmias 

ventriculares

(20000058)

Termos sobre 

taquiarritmia, não 

específicos

(20000164)

 

Figura 2-3.  Estrutura hierárquica  de Arritmias cardíacas  (SMQ) 

Na versão 12.0, a pedido dos utilizadores, ao nível 3 acrescentou -se Termos sobre 
arritmias cardíacas, não específicos (SMQ)  para agrupar os termos PT que têm sido  
ligados a Termos sobre arritmias cardíacas (incl bradiarritmias e taquiarritmias)  (SMQ), 
mas que não pertenciam a nenhuma das suas sub-SMQs. Ao contrário de outras sub-
SMQs do nível 3 (por exemplo, Bradiarritmias (incl defeitos de condução e 
perturbações da função do nódulo sinusal ) (SMQ), Termos sobre arritmias cardíacas, 
não específic os (SMQ) não é um tema SMQ autónomo. Só deve utilizar-se como parte 
da sua SMQ superordenada - Termos sobre arritmia cardíaca (incl bradiarritmias e 
taquiarritmias) (SMQ). 

Para o mesmo fim, ao nível 4 acrescentou -se Termos sobre bradiarritmia, não 
específi cos (SMQ) para agrupar os termos PT que têm sido ligados a Bradiarritmias 
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(incl defeitos de condução e perturbações da função do nódulo sinusal) (SMQ)  e o nível 
4 acrescentou-se Termos sobre taquiarritmia, não específicos (SMQ)  para agrupar os 
termos PT que têm sido  ligados a Taquiarritmias (incl taquiarritmias supraventriculares 
e ventriculares) (SMQ). Tanto Termos sobre bradiarritmia, não específicos (SMQ)  como 
Termos sobre taquiarritmia, não específicos (SMQ)  não são temas SMQ autónomos. 
Só devem utilizar-se como parte das suas SMQs superordenadas. 

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

Arritmias cardíacas (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com tanto termos de pesquisa geral 
como de pesquisa específica .  

As sete sub-SMQ seguintes têm termos de pesquisa geral e específica . Para além da 
estrutura hierárquica, a implementação desta SMQ é semelhante à das SMQs não 
hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1). A 
SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs subordinadas. 

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

¶ Bradiarritmias ((incl defeitos de condução e perturbações da função do nódulo 
sinusal) (SMQ) 

¶ Termos sobre arritmias cardíacas (incl bradiarritmias e taquiarritmias) (SMQ) 

¶ Arritmias congénitas e neonatais (SMQ)  

¶ Taquiarritmas supraventriculares (SMQ) 

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

¶ Taquiarritmias ventriculares (SMQ) 

As cinco sub-SMQ seguintes só têm termos de  pesquisa específica. Por conseguinte, a 
pesquisa geral e a pesquisa específica oferecem o mesmo resultado. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1.  

¶ Termos sobre bradiarritmia, não específicos (SMQ)  

¶ Termos sobre arritmias cardíacas, não es pecíficos (SMQ)  

¶ Defeitos de condução (SMQ)  

¶ Perturbações da função do nódulo sinusal (SMQ)  

¶ Termos sobre taquiarritmia, não específicos (SMQ)  

 

Dado que a que os termos relacionados com exames complementares, sinais e 
sintomas estão agrupados na sub-SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com a 
arritmia (SMQ), as SMQ subordinadas Arritmias cardíacas (SMQ) , que contêm apenas 
termos de diagnóstico e sinal patognómonico, sintoma, ou resultados de exames 
complementares, não são consultas independentes. Por  exemplo, para encontrar os 
casos relevantes de ñdefeitos de condu«oò, aqueles recuperados pela sub-SMQ 
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Defeitos de condução (SMQ)  poderiam não ser suficientes. Para obter um conjunto 
completo de casos relevantes, pode ser necessário incluir os casos recu perados por 
termos para os resultados relacionados com exames complementares, como os termos 
para o teste de ECG (sob a sub-SMQ Exames, sinais e sintomas relacionados com a 
arritmia (SMQ)). Tal como com Afecções biliares (SMQ) , é necessário um certo nível de 
intervenção manual ao aplicar as SMQs subordinadas. Pode ser necessário aplicar o 
critério médico . 

2.13.5 Bibliografia para Arritmias cardíacas (SMQ) 

¶ Harrisonôs Textbook of Internal Medicine 
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2.14 Insuficiência cardíaca (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 200 7) 

2.14.1  Definição  

¶ Uma condição em que o coração não é capaz de bombear uma quantidade 
suficiente de sangue para satisfazer as necessidades metabólicas e fisiológicas 
do corpo 

¶ Classificada com base na gravidade, segundo os critérios estabelecidos pela 
Associação de Cardiologia de Nova Iorque (New York Heart Association - 
NYHA) 

 As Classes, de I a IV, começam a partir de nenhuma limitação da actividade 
física a uma limitação leve ou notória, até à incapacidade para realizar 
qualquer actividade física sem mal-estares 

¶ Os sintomas clínicos variam, mas incluem: edema dependente, pressão venosa 
jugular elevada, hepatomegalia, congestão/edema pulmonar, taquicardia, 
cardiomegalia e dispneia 

¶ A fracção de ejecção é inferior a 35% . 

2.14.2  Critérios de inclusão e exclusão  

Esta SMQ não estabelece a distinção entre a insuficiência ventricular esquerda e 
direita. 

¶ Incluídos:  

 Âmbito específico:  

o Os termos que descrevem uma insuficiência cardíaca existente nas suas 
diversas formas, com ou sem especificação de implicação ventricula r 
direita/esquerda 

o Uma pequena quantidade de termos para sintomas, sinais e dados 
provenientes de exames que são patognómonicos da condição  

 Âmbito geral: 

o Sinais, sintomas ou dados provenientes de exames analíticos altamente 
indicativos de indícios actuais ou passados desta condição  

o Cirrose cardíaca  

¶ Excluídos:  

 Os termos sobre causalidade da insuficiência cardíaca, tais como 
taquiarritmia ventricular ou enfarte de miocárdio  

 Os sinais e sintomas que podem resultar de insuficiência cardíaca, mas que 
são compart ilhados com tantas outras etiologias que só serviriam para 



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

42 

acrescentar ñru²dosò ou confus«o ¨ pesquisa (p. ex., dispneia para al®m da 
dispneia paroxística nocturna e ortopneia)  

 Os efeitos gerais da insuficiência cardíaca no fígado 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 definição de insuficiência cardíaca facultada. 
No entanto, o Grupo de trabalho do CIOMS não testou o dito algoritmo; por 
conseguinte o Grupo de trabalho solicita aos utilizadores que façam comentários sobre 
a relevância prática de uma abordagem algorítmica. Um tal algoritmo poderia incluir 
termos gerais, tais como: um termo edema, um termo dispneia, acrescido de um 
sintoma/sinal clínico ou um termo sobre exames complementares formando três termos 
ao todo. 

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

Insuficiência cardíaca (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.14.5 Bibliografia para Insuficiência cardíaca (SMQ) 

¶ Council for International Organizations of Medical Sciences (Conselho de 
organizações internacionais das ci ências médicas) Reporting Adverse Drug 
Reactions. Definitions of Terms and Criteria for Their Use. 1999: págs . 64-65 
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2.15 Cardiomiopatia (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2008 ) 

2.15.1   Definição  

¶ Cardiomiopatia: termo geral de diagnóstico que designa:  

 Uma doença primária não inflamatória do músculo cardíaco  

 Frequentemente de etiologia obscura ou desconhecida 

 Não é resultado de:  

o Isquemia 

o Hipertensão  

o Anomalia congénita  

o Doença valvular  

o Doença do pericárdio  

 Costuma subdividir-se nas seguintes formas: 

o Dilatada 

o Hipertrófica  

o Restritiva 

¶ Segundo a Organização Mundial de Saúde (OMS):  

 Apenas as afecções em que o processo patológico compromete unicamente 
o miocárdio  

 A causa é desconhecida  

 Não faz parte de uma doença que afecta outros órgãos  

 Também chamada "cardiomiopa tia primária"  

2.15.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os PT que contêm "cardiomiopatia" ou "miocardite"  

 Os PT relacionados com cardiomiopatia ligados ao HLGT Afecções 
miocárdicas  

 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 inflamatórios que podem resultar em cardiomiopatia 
(por ex., o PT Sarcoidose cardíaca ) 
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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 secundárias de cardiomiopatia  

 Os PT para influências metabólicas que podem resultar numa cardiomiopatia 
(por ex., o PT Cardiomiopatia alcoólica ) 

 Os PT relacionados com cardiomiopatia ligados ao HLGT Exames cardíacos 
e vasculares (excl análises enzimáticas)  

 Os PT Transplante de coração e pulmão, o PT Transplante de coração e o 
PT Inserção de dispositivo de assistência ventricular (ligado ao HLT 
Procedimentos terapêuticos cardíacos NC ) 

 Os termos sobre hipotensão postural  

 Os termos sobre biopsia cardíaca  

¶ Excluídos:  

 Os termos para afecções cardíacas coronárias  

 Os termos para doenças valvulares  

 Os termos para doenças pericárdicas  

 Os termos para doenças epicárdicas  

 Os termos para doenças endocárdicas  

 O PT Miectomia (ligado ao HLT Procedimentos terapêuticos musculares ) 

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

 Os termos para dados analíticos e resultados de testes (por ex., o PT Peptide 
natriurético atrial aumentado ), que não são específicos para insuficiência 
cardíaca.  

NOTA: A pesquisa específica é muito particular e uma cardiomi opatia ï vista sob a 
perspectiva das notificações e codificação dos eventos adversos ï não apresenta 
sinais ou sintomas muito específicos. O PT Dispneia pode criar um "ruído" considerável 
ao recuperar casos e, por conseguinte, pode ser excluído de uma pesquisa.  

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

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

Cardiomiopatia (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção 1.5.2.1. 
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2.15.4   Bibliografia para Cardiomiopatia (SMQ) 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary, Saunders, Philadelphia, 2000 

¶ Towbin JA, Lipshultz SE.: Genetics of neonatal cardiomyopathy.  Curr Opin 
Cardiol. 1999 May;14(3):250-62 
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2.16 Doenças cerebrovasculares (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2006) 

2.16.1   Definição  

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

 Está dividido em dois grupos principais de doenças cerebrovasculares 
isquémicas e hemorrágicas  

 Um pequeno grupo adicional contém termos não incluídos  nestes grupos 
principais 

2.16.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para afecções relacionadas com doenças cerebrovasculares sem 
ter em conta a causa, nem a gravidade ou a cronicidade 

 Os termos para doenças congénitas cerebrovasculares  

 Os termos para doenças cerebrovasculares relacionadas com infecções   

 Os termos que descrevem procedimentos cerebrovasculares 

¶ Excluídos:  

 Os termos sobre doenças cerebrovasculares claramente relacionados com 
acidentes e lesões, por exemplo, o termo PT Hemorragia intracraniana 
traumática  

 

NOTA: O Grupo de trabalho do CIOMS para as SMQ analisou os comentários e 
observações recebidos sobre esta SMQ na sua reunião de Maio de 2006. Um 
subscritor da terminologia MedDRA tinha recomendado acrescentar vários termos para 
sinais e sintomas que já estavam presentes na pesquisa geral. Além disso, fora 
sugerido um termo para alteração da memória, mas o grupo de trabalho concordou em 
não incluir o dito termo por considerar que este era não específico . 

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

 

Doenças 

cerebrovasculares

(20000060)

Hemorragias do sistema 

nervoso central e 

doenças cerebrovasculares

(20000061)

Doenças cerebrovasculares, 

não especificadas como 

hemorrágicas ou isquémicas 

(SMQ)

Doenças 

cerebrovasculares 

isquémicas

(20000063)

Doenças 

cerebrovasculares 

hemorrágicas

(20000064)

Estados associados a 

hemorragias do sistema 

nervoso central e 

acidentes 

cerebrovasculares

(20000166)  

Figura 2-4.  Estrutura hierárquica de Doenças cerebrovasculares  (SMQ) 

 

A SMQ Hemorragias do sistema nervoso central e doenças cerebrovasculares  (SMQ) 
do n²vel 2 est§ dividida en termos ñespec²ficosò e ñgeraisò. O grupo ñespec²ficoò est§ 
dividido em duas SMQ do nível 3: Doenças cerebrovasculares isquémicas (SMQ)  e a 
SMQ Doenças cerebrovasculares hemorrágicas (SMQ) .  

Na versão 12.0, a pedido dos utilizad ores, ao nível 2 acrescentou -se Doenças 
cerebrovasculares, não especificadas como hemorrágicas ou isquémicas (SMQ)  para 
agrupar os termos PT que tinham sido ligados a Doenças cerebrovasculares (SMQ)  
mas que não pertenciam à sub -SMQ do nível 2 Hemorragias do sistema nervoso 
central e doenças cerebrovasculares  (SMQ). Ao contrário de Hemorragias do sistema 
nervoso central e doenças cerebrovasculares  (SMQ), Doenças cerebrovasculares, não 
especificadas como hemorrágicas ou isquémicas (SMQ)  não é um tema SMQ 
autónomo. Só deve utilizar -se como parte da sua SMQ superordenada ï Doenças 
cerebrovasculares (SMQ).  

Para o mesmo fim, ao nível 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 doenças 
cerebrovasculares (SMQ). Estados associados a hemorragias do sistema nervoso 
central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) não é um tema SMQ autónomo. S ó deve 
utilizar-se como parte da sua SMQ superordenada. 

NOTA: Antes da versão 16.1, os termos em Estados associados a hemorragias do 
sistema nervoso central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) eram apenas de âmbito 
específico. Na versão 16.1, os termos inc luídos em Estados associados a hemorragias 
do sistema nervoso central e acidentes cerebrovasculares (SMQ) foram reclassificados 
para ser tanto de âmbito geral como específico.  
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NOTA: Os nomes das sub-SMQs na documentação do Grupo de trabalho do CIOMS 
diferem deste resumo apresentado a seguir: 

 

Documento do Grupo de trabalho do 
CIOMS 

Guia Introdutório para as Perguntas 
MedDRA Estandardizadas (SMQs) 

SMQ 1.2 Outras doenças 
cerebrovasculares  

Esta sub-SMQ foi suprimida. Todos os 
termos PT subordinados, 
anteriormente na SMQ 1.2 Outras 
doenças cerebrovasculares têm 
ligação com o nível 2 da sub-SMQ 
Doenças cerebrovasculares, não 
especificadas como hemorrágicas ou 
isquémicas . 

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

SMQ Hemorragias do sistema nervoso 
central e doenças cerebrovasculares  
[NOTA: Esta é uma SMQ hierárquica 
que inclui as seguintes três SMQs 
subordinadas: Estados associados a 
hemorragias do sistema nervoso 
central e acidentes cerebrovasculares 
(SMQ) apenas com termos gerais; 
Doenças cerebrovasculares 
hemorrágicas  (SMQ) e Doenças 
cerebrovasculares isquémica  (SMQ), 
cada uma delas apenas com termos 
específicos . 

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

SMQ 1.2.1 Pesquisa específica, outras 
doenças cerebrovasculares  

Combinado na SMQ de nível 1  

SMQ 1.2.2 Pesquisa geral, outras 
doenças cerebrovasculares  

Combinado na SMQ de nível 1  

Tabela 2-1.  Tabela de ligação , entre o documento do grupo de trabalho do 
CIOMS e o Guia Introdutório para as SMQ, para Doenças 

cerebrovasculares (SMQ) 

2.16.4  Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções cerebrovasculares (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com termos de pesquisa 
tanto específica como geral. Para além da estrutura hierárquica, a implementação 
desta SMQ é semelhante à das SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa 
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específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se 
combinando os termos nas SMQs subordinadas. 

2.16.5 Bibliografía para Doenças cerebrovasculares  (SMQ) 

¶ The Merck Manual (17ª Ed .), 1999 
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2.17 Doença renal crónica (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2013) 

2.17.1   Definição  

¶ Doença renal crónica  (DRC) = pertence a um grupo heterogéneo de doenças 
que afectam a estrutura e a função renal  

¶ Apresentação variável relacionada com a causa, a patologia, a gravidade e o 
índice de progressão  

¶ Os sintomas incluem: anorexia, náusea, vómitos , estomatite, disgeusia, nícturia, 
lassitude, fadiga, prurido, acuidade mental diminuída , fasciculações e cãibras 
musculares, retenção de água, subnutrição, ulceração e hemorragia 
gastrointestinal, neuropatias periféricas e crises  

¶ O diagnóstico baseia -se em testes laboratoriais da função renal e, por vezes, 
biopsia renal 

¶ O tratamento incide sobre a doença subjacente, mas inclui o controlo de líquidos 
e de electrólitos, eritropoietina para anemia, diálise ou transplantação  

¶ A DRC pode resultar de muitas causas que incluem: 

 Doença vascular :  

o Estenose da artéria renal  

o Vasculite C-ANCA-positivo, P-ANCA-positivo e ANCA-negativo 

o Ateroembolia 

o Nefrosclerose hipertensiva 

o Trombose da veia renal 

 Doença glomerular primária : 

o  Nefropatia membranosa 

o Nefropatia de imunoglobulina A (IgA) 

o Glomerulosclerose focal e segmentar 

o Doença de mudança mínima  

o Glomerulonefrite membranoproliferativa 

o Glomerulonefrite rapidamente progressiva (crescêntica)  

 Doença glomerular secundária : 

o Diabetes mellitus 

o Lúpus eritematoso sistémico  

o Artrite reumatóide  

o Doença mista do tecido conjuntivo  
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o Escleroderma 

o Síndrome de Goodpasture 

o Granulomatose de Wegener 

o Crioglobulinemia mista 

o Glomerulonefrite pós-infecciosa 

o Endocardite 

o Hepatite B e C 

o Sífilis  

o Vírus da imunodeficiência humana  (VIH) 

o Infeção parasítica  

o Uso de heroína  

o Ouro 

o Penicilamina 

o Amiloidose 

o Doença de depósito de cadeias leves  

o Neoplasia 

o Púrpura trombocitopénica t rombótica  

o Síndrome hemolítica urémica  

o Púrpura de Henoch- Schönlein  

o Síndrome de Alport 

o Neuropatia de refluxo 

 Doença t ubulointersticial: 

o Fármacos  (por exemplo, sulfa, alopurinol) 

o Infecção  (viral, bacteriana, parasítica ) 

o Síndrome de Sjögren  

o Hipocalemia crónica e hipercalcemia crónica  

o Sarcoidose 

o Mieloma múltiplo com nefrite  

o Metais pesados 

o Nefrite por radiação  

o Rins policísticos  

o Cistinose 

 Obstrução das vias urinárias : 
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o Urolitíase  

o Hipertrofia benigna da próstata  

o Tumores 

o Fibrose retroperitoneal 

o Aperto uretral 

o Bexiga neurogénica  

¶ Os marcadores de lesão renal além da proteinúria incluem : 

 Anomalias do sedimento urinário  

 Anomalias nos estudos de imagiologia 

¶ Os dois principais resultados da DRC incluem: 

 Perda de função renal que causa insuficiência  

 Desenvolvimento de doença cardiovascular 

¶ A pressão arterial elevada é tanto uma causa como uma complicação da DRC  e 
está associada a uma perda mais rápi da da função renal e ao desenvolvimento 
de doença cardiovascular 

¶ As complicações adicionais incluem: 

 Anemia 

 Subnutrição  

 Doença óssea e distúrbios do metabolismo do cálcio e do fósforo  

 Neuropatias 

¶  Critérios para a DRC estabelecidos pela National Kidney Foundation (Fundação 
Nacional do Rim): 

 Lesão renal durante Ó3 meses (anomalias estruturais ou funcionais) com ou 
sem taxa de filtração glomerular diminuída manifestada quer por : 

o Anomalias patológicas ; ou 

o Marcadores de lesão renal  (anomalias na urina ou no sangue, ou 
anomalias em testes de imagiologia) 

 Taxa de filtração g lomerular <60 mL/min/1,73m2 durante Ó3 meses, com ou 
sem lesão renal  

 

¶ Os cinco estádios da DRC são definidos tal com se segue : 
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Estádio  

 

Descrição  

TFR 
(mL/min/1,73m) 

1 Lesão renal com TFR normal ou ŷ Ó90 

2 Lesão renal com TFR normal ou Ź 60-89 

3 TFR moderada Ź 30-59 

4 TFR grave Ź 15-29 

5 Lesão renal  <15 (ou diálise ) 

 

 

2.17.2   Critérios de inclusão e exclusão 

¶ Incluídos:  

 Os termos relacionados com a definição incluindo sinais e sintomas e 
consequências a longo prazo da DRC (por ex., o PT Insuficiência renal 
crónica , o PT Osteodistrofia renal e o PT Edema devido a doença renal ) 

 Os termos para testes de laboratório pertinentes incluindo os que têm o 
qualificador ñanormalò (por ex., o PT Fracção de filtração glomerular anormal) 

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

¶ Excluídos:  

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

9 As excepções são as nefropatias e outros termos etiológicos relacionados 
directamente com a doença renal (por ex., estão incluídos term os como o 
PT Nefropatia diabética , mas não o PT Diabetes mellitus) 

9 O PT Hipertensão  ï juntamente com vários outros termos que originaram 
ñru²doò em testes ï está excluído ( consultar a documentação original do 
Grupo de Trabalho do CIOMS para as SMQ para obter detalhes) 

 Os termos para sintomas não específicos com probabilidade de originar um 
ñru²doò consider§vel (por ex., o PT Náusea, o PT Fadiga) 

 Os termos para doenças congénitas e neonatais 

 Os termos para complicações e rejeição de transplante renal, exceto o PT 
Nefropatia de aloenxerto crónica  

NOTA: Após testes da SMQ Doença renal crónica  proposta nas bases de dados de 
empresas e de regulamentação, acrescentaram -se v§rios termos PT adicionais ñn«o 
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comprovadosò ¨ lista de termos da SMQ com base em critérios médicos . Consultar a 
documentação original do Grupo de Trabalho do CIOMS para as SMQ para obter 
detalhes adicionais. 

2.17.3   Bibliografia para Doença renal crónica  (SMQ) 

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

¶ Merck Manuals Online Medical Library for Health Professionals, Chronic Kidney 
Disease, accessed 2011-09-26: 
http://www.merckmanuals.com/professional/genitourinary_disorders/renal_failure
/chronic_kidney_disease.html 

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

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

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

  

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

(Publicação da produção de  Setembro de 2009) 

2.18.1   Definição  

¶ Conjuntiva = membrana mucosa que reveste  

 a superfície anterior do olho (conjuntiva bulbar)  

 a superfície posterior das pálpebras (conjuntiva palpebral)  

¶ Doenças que afectam a conjuntiva:  

 Conjuntivite aguda (viral, bacteriana, de inclusão, sazonal/alérgica)  

 Conjuntivite crónica (tracoma, alérgica perenial, queratoconjuntivite vernal)  

 Traumatismo (hemorragia subconjuntival, corpos estranhos, lacerações)  

 Afecções degenerativas (placa senil de Cogan, pinguécula, pterígio, 
concreções, quistos de retenção)  

 Doenças mucocutâneas vesiculares (penfigóide cicatricial, síndrome de 
Stevens-Johnsão)  

 Lesões pigm entadas 

 Tumores 

¶ Os sintomas variam segundo o problema subjacente; algumas características 
comuns são:  

 Queixas de olho vermelho 

 Epífora (excesso de lágrimas)  

o Irritação, como a sensação de ter um corpo estranho, devido à presencia 
de folículos ou papilas  

o Prurido ï indício de conjuntivite alérgica, mas também pode ocorrer em 
caso de blefarite ou queratoconjuntivite seca 

o Dor ï geralmente leve. Na ausência de traumatis mo, a dor considerável 
não é habitual  

o Queixas de descarga 

2.18.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para irritação, inflamação, degeneração, depósito e outras 
afecções conjuntivais atraumáticas e não infecciosas  

http://www.patient.co.uk/DisplayConcepts.asp?WordId=BLEPHARITIS&MaxResults=50
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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 alérgica  tem 
ligação com este PT e é provável que recupere casos relevantes  

 Os termos em que a origem do caso poderia ser infeccioso ou não infeccioso 
(consultar os critérios de exclusão sobre as excepções) (por exemplo, o PT 
Quisto conjuntival) 

¶ Excluídos:  

 Os termos para sinais e sintomas de doenças da conjuntiva que poderiam 
ser comuns a outras afecções oculares  

 Os termos para causas conhecidas ou síndromes associados a doenças da 
conjuntiva (por exemplo, o PT Penfigóide ) 

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

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

 Os termos para casos congénitos  

 Os termos sobre esclerótica  

 Devido ¨ possibilidade de ñru²doò, o PT Icterícia ocular está excluído, apesar 
de que o LLT Coloração amarela da conjuntiva bulbar tem ligação com este 
PT (na Versão 11.1 da terminologia MedDRA)  

 

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberações com o Grupo de trabalho do 
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que os sinais e os sintomas de afecções oculares 
gerais serão incluídos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos 
para a SMQ Doenças da conjuntiva  só consta de termos  específicos . 

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

Doenças da conjuntiva (SMQ)  tem apenas termos de pesquisa específica. Por 
conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa ger al proporcionam o mesmo 
resultado. As notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1.  
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2.18.4   Bibliografia para Doenças da conjuntiva  (SMQ) 

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

¶ Conjunctival disorders.  Merck Manual, 17th edition, pp 710 ï 717, 1999 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27 th Edition 

 

http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/
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2.19 Convulsões  (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.19.1  Definição  

¶ Convulsão: uma actividade paroxística devida a descargas anormais, excessivas 
e hiper-sincrónicas de um conjunto de neurónios do sistema nervoso central  
(SNC) 

 As manifestações variam desde actividade convulsiva dramática até 
fenómenos baseados na experiência e não facilmente discerníveis por um 
observador. 

¶ Epilepsia: episódios recorrentes de convulsões devido a um processo 
subjacente e crónico ; não é una entidade de doença única  

¶ As convulsões são o componente motor das crises cerebrais .  

 Caracterizam-se por contracções dos músculos esqueléticos, que aparecem 
abrupta e involuntariamente. 

 As contracções podem ser tónicas ou clónicas e podem ser focais ou 
generalizadas 

¶ Classificação Internacional das Convulsões Epilépticas (1981): 

 Convulsões parciais  

o Convulsões parciais  simples (com sinais motores, sensoriais, 
autonómicos ou psíquicos)  

o Convulsões parciais complexas  

o Convulsões parciais com generalização secundária  

 Convulsões generalizadas primárias  

o Aus°ncia (crise de ñPequeno Malò) 

o Tónico -clónica (crise de ñGrande Malò) 

o Tónica  

o Atónica  

o Mioclónica  

 Convulsões não classificadas  

o Convulsão neonatal  

o Espasmos infantis 
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2.19.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Os termos PT que cont°m as palavras ñconvuls»esò, ñepilepsiaò ou ñictusò 
(para obter detalhes ver ñEstrat®gia de pesquisaò abaixo); sem ter em conta 
se a forma de convulsão era acompanhada de movimento muscular (p. ex., o 
termo PT Pequeno mal epiléptico ) 

 Os termos que são indicativos de complicações depois das convulsões (p. 
ex., o termo PT Paralisia pós -íctica ) 

 Os termos pertinentes ñde apoioò do grupo SOC Exames complementares 
que cont°m a palavra ñanormalò na pesquisa geral 

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

 As afecções congénitas e genéticas , se convulsões são um componente 
primário que apresenta a doença ou síndrome (p. ex, o termo PT Epilepsia 
mioclónica báltica ) 

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

 Os diagnósticos que são difíce is de distinguir das convulsões (p. ex., o termo 
PT Narcolepsia) 

¶ Excluídos:  

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

 Os termos PT que descrevem ñincontin°nciaò eram n«o espec²ficos e 
recuperaram casos irrelevantes 

 Os termos PT Perda de consciência e o termo PT Depressão da consciência  
comportaram um ñru²doò consider§vel 

 Os termos PT que só descrevem movimento sem mencionar convulsão (p. 
ex, o termo PT Mioclonia) 

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

Convulsões (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.19.4 BIbliografia para Convulsões  (SMQ) 

¶ Harrisonôs online, http://accessmedicine.com/public/about_am.aspx Chapter 
348, accessed on 29 May 2005 

http://accessmedicine.com/public/about_am.aspx
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¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I et al. Reporting adverse drug 
reactions, definition of 1. Terms and criteria for their use. Council for 
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. Pages 24-25 

¶ Commission on Classification and Terminology of the International League 
Against Epilepsy. Proposal for revised clinical and electroencephalographic 
classification of epileptic seizures. Epilepsia 22:489-501, 1981 
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2.20 Afecções da córnea (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2009 ) 

2.20.1   Definição  

¶ As afecções da córnea estão agrupadas em:  

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

 Estados oculares externos que afectam a córnea (alergias, conjuntivite, 
síndrome de Sjögren)  

 Afecções da córnea:  

o Infecções da córnea  

o Distrofias da córnea  

o Pterígio  

o Estados relacionados com o uso de fármacos, tal como a síndrome de 
Stevens-Johnson 

¶ Esta SMQ está definida para incluir as afecções da córnea com sinais e 
sintomas associados específicos e sinais e sintomas associados não específicos 
que implicam uma ou mais camadas da córnea  

 Epitélio  

 Membrana de Bowman 

 Estroma 

 Membrana de Descemet 

 Endotélio  

2.20.2   Critérios de inclusão  e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Todos os termos que incluem córnea  

¶ Excluídos:  

 Afecções da córnea congénitas  

 Infecções que afectam a córnea  

 Lesões físicas que afectam a córnea  

 

NOTA: Os termos não específicos como os termos PT  Cegueira,  PT Insuficiência 
visual e PT Acuidade visual diminuída foram retirados depois dos testes porque 
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contribu²ram para ñru²doò considerável . Suprimiu-se também o termo PT  Síndrome de 
Stevens-Johnson depois dos testes, porque este representa uma afecção mais ampla 
e, apenas em alguns casos, ocorrem complicações da vista . 

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

A SMQ Afecções da córnea (SMQ)  contém termos de pesquisa específica e geral. As 
notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.20.4 Bibliografia para Afecções da córnea (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) 

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

¶ Dart J. Corneal toxicity: the epithelium and stroma in iatrogenic and factitious 
disease. Eye 2003 Nov; 17 (8):886-92 

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

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.21.1  Definição  

¶ A demência define -se como a deterioração ou a perda das funções cogni tivas 
que comprometem as actividades da vida diária (AVD).  

¶ Numerosas causas conhecidas: 

 Tóxico -metabólicas (p. ex. deficiência de vitamina B12)  

 Estruturais (p. ex. Doença de Alzheimer)  

 Infecciosas (p. ex. Relacionada com VIH) 

¶ Associadas a fármacos (geralme nte reversível), inclui anticolinérgicos, sedativos 
e barbitúricos  

¶ Outras formas de demência:  

 Doença de Alzheimer (caracterizada por placas amilóides e novelos 
neurofibrilares no sistema nervoso centra) 

 Demência vascular (de 10% a 20% dos casos); pode coexistir com a doença 
de Alzheimer 

 Sabe-se que alguns fármacos (p. ex. comprimidos para dormir, 
anticolinérgicos, bloqueantes H2) exacerbam a demência de outras 
etiologias. 

¶ Definições adicionais de múltiplas referências:  

 Perda progressiva da função cognitiva e intelectual, desorientação, 
deterioração da memória, do juízo e do intelecto e uma afectividade instável 
e superficial 

 Deterioração das capacidades cognitivas que afecta o desempenho 
satisfatório anterior das AVD.  O juízo, a compreensão, a ori entação, a 
aprendizagem, o cálculo, a resolução de problemas, o estado de espírito e o 
comportamento podem ser afectados. Défices na função de execução  ï a 
actividade mental que intervém na planificação, iniciação e regulamentação 
do comportamento 

 Deterioração cognitiva (memória, orientação, linguagem), perda de 
autonomia funcional, sinais/sintomas neuropsiquiátricos (agitação, apatia, 
alucinações e ideias delirantes, agressividade)  

¶ Critérios diagnósticos modificados do DSM IV para demência : 

 Deterioração da  memória  

 Uma ou mais das seguintes perturbações cognitivas : 
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o Afasia 

o Apraxia 

o Agnosia 

o Perturbação da função de execução  

o Deterioração das actividades funcionais sociais ou ocupacionais  

¶ Critérios diagnósticos modificados do DSM IV para a doença de Alzheimer : 

 Exclusão de outras causas  

 Perda de neurónios nas estruturas subcorticais do córtex cerebral  

 Perda de memória, incapacidade para aprender informações novas, 
problemas de linguagem (especialmente para encontrar palavras), mudanças 
de estado de espírito, muda nças de personalidade, problemas de 
desempenho das AVD, capacidade de abstracção diminuída, juízo diminuído, 
irritabilidade, hostilidade, agitação, afasia, dificuldades visuoespaciais, 
comportamento estranho, instabilidade emocional, desorganização do 
comportamento, confusão, aumento da agitação à tarde e à noite 
(sundowning). 

2.21.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que se relacionam com a definição geral de demência (como se 
descrevem acima) 

 Os termos sobre a doença de Alzheimer (porque existe a possibilidade de 
que quem notifica assuma que demência é a doença de Alzheimer e a 
notifique como tal) 

 Demência vascular  

 Apesar dos resultados dos testes para os termos Amnésia e Alucinação não 
mostrarem ser úteis, o Grupo de trabalho do CIOMS decidiu manter esses 
termos na SMQ. Acrescentou-se especificamente o termo PT Perturbação 
amnésica.  

 Os termos PT Delírio  e PT Perturbação delirante não especificada estão 
incluídos nesta SMQ. Para outros tipos mais específicos de perturbações 
delirantes, pode consultar-se a SMQ Psicose e perturbações psicóticas . 

¶ Excluídos:  

 Outras doenças específicas que se manifestam com a demência (p. ex. 
hidrocefalia de pressão normal)  

 Pseudo-demência  
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 Inicialmente incluíram -se três termos PT ï Atenção alterada , Insónia e 
Irritabilidade ï mas subsequentemente suprimiram-se com base nos 
resultados dos testes. 

 

NOTA: Na versão 15.0, foi acrescentado o novo termo PT Perturbação psicótica 
induzida por substâncias e vários termos LLT que estavam previamente subordinados 
ao termo PT Perturbação psicótica (tal como: o LLT Psicoses por fármacos ou drogas, 
outras; o LLT Psicose NE induzida por fármaco ou droga; o LLT Psicose esteróide) 
foram movidos para este novo termo PT.  Por conseguinte, estes termos LLT já não 
estão incluídos em Demência (SMQ), apesar do termo PT Perturbação psicótica 
continuar a ser um termo de âmbito geral nesta SMQ.  Considerou -se que os conceitos 
representados pelo termo PT Perturbação psi cótica induzida por substâncias não têm 
uma relevância forte para a identificação de informações referentes a demência.  O 
termo PT Perturbação psicótica induzida por substâncias pode ser electivamente 
incluído numa consulta pelo utilizador se for pertinen te para o produto ou para a 
população de doentes que estão a ser estudados.  

NOTA: Na versão 13.1, o âmbito de Demência (SMQ) foi modificado para incluir termos 
tanto de pesquisa geral como de pesquisa específica . Anteriormente esta SMQ incluía 
apenas termos de pesquisa geral. 

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

Demência  (SMQ) tem termos tanto de pesquisa específica como de pesquisa geral . As 
notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.21.4   Bibliografia para Demência (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27th Edition, 2000 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 14th Edition, 1998, pp 142 - 149 

¶ The Merck Manual 17th edition, 1999, pp 1393 ï 1400 

¶ Fago, JP. Dementia: Causes, Evaluation, and Management. Hospital 
Practice. www.hosppract.com/ 

 

http://www.hosppract.com/


SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

66 

2.22 Desmielinização  (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2008 ) 

2.22.1   Definição  

¶ Grupo de doenças do sistema nervoso com lesões e destruição das bainhas de 
mielina que rodeiam as fibras nervosas 

¶ Os axónios também podem danificar -se 

¶ O mecanismo de lesão da mielina pode ser diferente em várias doenças  

¶ Prejudica a condução de sinais nos nervos afectados  

¶ Causa deficiências da sensação, do movimento, da cognição e de outras 
funções  

¶ A esclerose múltipla é a doença desmielinizante mais comum  

¶ Outros exemplos incluem a mielinóse pontina central, a leucoencefalopatia 
multifocal progressiva e a degenerescência combinada subaguda da medula 
espinhal 

¶ Desmielinização: perda de mielina com preservação do s axónios ou trajectos de 
fibras 

 A desmielinização central ocorre dentro do sistema nervoso central (por ex., 
esclerose múltipla)  

 A desmielinização periférica afecta o sistema nervoso periférico (por ex., 
Síndrome de Guillain -Barré)  

 Outras causas: 

o Genética s 

o Reacção auto -imune 

o Perturbações imunológicas  

o Perturbações nutricionais ou metabólicas  

o Toxinas (incluindo algumas utilizadas em terapia, tais como os agentes 
antimicóticos e a radioterapia)  

o Desconhecidas 

2.22.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para doenças desmielinizantes periféricas e centrais (por ex., o PT 
Esclerose múltipla, o PT Síndrome de Guillain -Barré e o PT Síndrome de 
MELAS) 
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 Os termos que cont°m a raiz ñdesmielò (por ex., o PT Polineuropatia 
desmielinizante e o PT Polirradiculoneuropatia crónica inflamatória 
desmielinizante) 

 Os termos para lesões de nervos cranianos específicos para doenças 
desmielinizantes (por ex., o PT Optic neuritis)  

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

 Os termos para sinais ou sintomas muito específicos que não estão i ncluídos 
na SMQ Neuropatia periférica  ou na SMQ Síndrome de Guillain -Barré estão 
incluídos em termos gerais (consultar a NOTA abaixo) (por ex., o PT Sinal de 
Lhermitte e o PT Movimentos sacádicos dos olhos )  

 O PT Nevralgia do trigémio está incluídos nos termos gerais devido a uma 
possível associação com esclerose múltipla ou outr as doenças 
desmielinizantes 

 Os termos que representam uma escala de incapacidade que é altamente 
específica para Esclerose Múltipla (por ex., o termo PT Índice aumentado da 
escala expandida do estado de incapacidade) 

¶ Excluídos:  

 Os termos para casos congénitos  

 Os termos para doenças desmielinizantes 

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

 Os termos para os sinais e sintomas que já estão incluídos na SMQ 
Neuropatia periférica  ou na SMQ Síndrome de Guillain -Barré (por ex., o PT 
Parestesia, o PT Arreflexia, o PT Fraqueza muscular)  

 Os termos para sinais e sintomas que não são muito específicos ou que 
representam uma desmielinização avançada (por ex., o PT Tonturas, o PT 
Fadiga, o PT Incontinência fecal e o PT Espasticidade muscular)  

 Os termos de testes investigacionais, em geral, são excluídos com excepção 
de conceitos de diagnósticos e de prognósticos muito específicos (por ex., o 
termo PT Índice aumentado da escala expandida do estado de  incapacidade) 

 Os termos para neuropatias e doenças dos nervos cranianos não específicas  

 Os termos para VIH 

 Os termos PT seguintes: o PT Polineuropatia em doença maligna , o PT 
Mieloma de plasmócitos , o PT Síndrome de POEMS , o PT Doença de Lyme,  
o PT Macroglobulinemia de Waldenström e o PT Nevrite óptica 
meningocócica  
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NOTA: Para pesquisar um sinal de novo de desmielinização, recomenda -se utilizar os 
termos de pesquisa específica e geral desta SMQ, assim como Neuropatia Periférica 
(SMQ) e Síndrome de G uillain-Barré (SMQ) . Os termos gerais para os sinais e 
sintomas de doenças desmielinizantes foram excluídos porque estão em Neuropatia 
Periférica (SMQ)  e em Síndrome de Guillain -Barré (SMQ) . Alguns termos gerais 
também foram excluídos por serem demasiado n ão específicos, relacionados com uma 
desmielinização avançada ou por produzirem resultados insuficientes nos testes da 
SMQ. Estes termos excluídos (consultar os Quadros 1 e 2 na documentação do Grupo 
de Trabalho do CIOMS) podem ser incluídos numa pesquisa segundo o critério do 
utilizador.   

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

Desmielinização  (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.22.4  Bibliografia para Desmielinização (SMQ) 

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

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

¶ Stedmanôs Medical Dictionary 26th ed. 

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

http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902
http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html
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2.23 Depressão e suicídio/autolesão (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.23.1   Definição  

¶ A depressão é um estado mental patológico caracterizado por um humor 
decaído . 

 Frequentemente, inclui vários sintomas associados, particularmente a 
ansiedade, agitação, sentimentos de desmerecimento, ideias suicidas, 
alteração do apetite e da função sexual, atraso psicomotor, transtornos do 
sono e vários sinais e sintomas somáticos.  

¶ A etiologia é complexa e consi dera-se que reflecte alterações nos 
neurotransmissores cerebrais, particularmente a norepinefrina, a serotonina e a 
dopamina. 

¶ Pode seguir-se a um estressor psicossocial grave 

¶ Associa-se frequentemente a doenças crónicas (como diabetes, enfarto de 
miocárdio , carcinomas, acidente vascular cerebral).  

¶ Associa-se a uma diversidade de medicamentos (tais como os medicamentos 
anti-hipertensivos, os anticonceptivos orais e os corticosteróides)  

¶ Os pacientes também desenvolvem frequentemente outras perturbações 
psiquiátricas, sendo as mais dignas de nota a ansiedade ou os ataques de 
pânico e o abuso do álcool ou de outras substâncias.  

¶ Pensamentos de morte, ideação suicida e tentativas de suicídio são 
complicações frequentes da depressão.  

¶ Os critérios diagnósticos de p erturbações relacionadas com a depressão, tal 
como se descrevem no Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 

Fourth Edition (DSM-IV)Ò [Manual diagnóstico e estatístico de perturbações 

mentais, Quarta Edição (DSM-IV)Ò], incluem a presença de humor depressivo 
ou uma perda notória 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   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos :  

 Os termos PT pertinentes que se seleccionaram comparando os critérios 
diagnósticos do DSM-IV para Episódio depressivo major, Perturbação 
depressiva major, Perturbação depressiva menor, Perturbação distímica e 
Perturbação do humor induzida por substâncias.   

 Os termos PT relacionados com a depressão ou sintomas relacionados com 
a depressão, humor depressivo ou alterado, sentimentos de culpa ou 
desespero, atraso psicomotor ou agitação, perturbações do sono 
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relacionadas especificamente com a depressão, abuso de  substâncias, 
suicídio e terapias psiquiátricas indicativas de depressão.  

 Na pesquisa específica de Suicídio/autolesão (SMQ)  estão incluídos os 
termos PT Sobredosagem intencional e PT Intoxicação deliberada porque os 
seus termos LLT são indicativos de suic ídio ou autolesão.  

 Os termos PT relacionados com insónia: PT Insónia terminal , PT Insónia 
inicial e PT Insónia intermédia são de certo modo mais específicos sobre o  
tipo de insónia que se comunica frequentemente em pacientes deprimidos e 
estão incluídos n a SMQ. 

 Como resultado da revisão desta SMQ realizada pela equipa do Grupo de 
Trabalho do CIOMS, cada 18 a 24 meses, os conceitos de abuso e 
dependência estão incluídos como termos de pesquisa geral para a SMQ 
Depressão e suicídio/autolesão.  

¶ Excluídos  

 Os termos PT para ansiedade não associados a depressão, agitação, 
nervosismo, fadiga ou mudanças de peso . 

 O termo PT Insónia  porque s· cria ñecosò durante o teste da Fase I. 

2.23.3   Estrutura hierárquica  

Depressão e suicídio/

autolesão

(20000035)

Suicídio/autolesão

(20000037)

Depressão (excl 

suicídio e autolesão)

(20000167)

 

Figura 2-5.  Estrutura hierárquica  de Depressão e suicídio/autolesão (SMQ) 

 
Esta SMQ tem uma hierarquia de dois níveis que consta de uma pesquisa abrangente 
de termos sobre depressão (primeiro nível) e de uma sub-SMQ para suicídio e 
autolesão (segundo nivel):  

¶ Depressão e suicídio/autolesão  (SMQ): inclui os termos específicos sobre 
depressão que estão agrupados sob Depressão (excl suicídio e autolesão) 
(SMQ) e todos os termos sob Suicídio/autolesão (SMQ) . 
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¶ Suicídio/autolesão  (SMQ): propõe -se apenas uma pesquisa específica devido a 
que o Grupo de trabalho das SMQ determinou que não é necessário realizar 
pesquisas específicas e gerais separadas.  

Na versão 12.0, a pedido dos utilizadores, ao nível 2 acrescentou -se Depressão (excl 
suicídio e autolesão) (SMQ)  para agrupar os termos PT que tinham sido ligados a 
Depressão e suicídio/autolesão (SMQ),  mas que não pertenciam à sub-SMQ do nível 2 
Suicídio/autolesão (SMQ) . Ao contrário de Suicídio/autolesão (SMQ) , Depressão (excl 
suicídio e autolesão) (SMQ)  não é um tema SMQ autónomo. Só pode utilizar -se como 
parte da sua SMQ superordenada - Depressão e suicídio/autolesão (SMQ ). 

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

Depressão e suicídio/autolesão (SMQ)  é u ma SMQ hierárquica. A SMQ primária 
(Depressão e suicídio/autolesão (SMQ) ) tem termos de pesquisa tanto específica como 
geral. No entanto, a SMQ subordinada (Suicídio/autolesão (SMQ) ) tem apenas termos de 
pesquisa específica. Por conseguinte, as pesquisas e specíficas e gerais da SMQ 
subordinada produzirão o mesmo resultado. Para além da estrutura hierárquica, a 
implementação desta SMQ é semelhante à das SMQs não hierárquicas com termos de 
pesquisa específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ supero rdenada pode 
aplicar-se combinando os termos nas SMQs subordinadas. 

2.23.5 Bibliografia para Depressão e suicídio/autolesão (SMQ) 

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

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

¶ 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 

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

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

¶ 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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¶ Dysthymic disorder.  Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders 
(4th Ed).  American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, pg. 345-
350 

¶ 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, dependência e abstinência (SMQ)  

(Publicação da produção de Setembro de 2007 ) 

2.24.1 Definição  

¶ Abuso de drogas: 

 O uso habitual de drogas: 

o Não é necessário para fins terapêuticos (p. ex., par a alterar o humor) 

o Para produzir uma função corporal desnecessariamente (p. ex., laxativa)  

o Uso de drogas sem reconhecimento médico  

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

 A iniciação e a persistência do abuso de drogas são determinadas pela 
interacção complexa de:   

o Propriedades farmacológicas e relativa disponibilidade da droga  

o Personalidade e expectativas do utilizador  

o Contexto ambiental do uso da droga 

 O abuso de polidrogas ou politoxicomania é cada vez mais comum  

 Pode ser uma intoxicação aguda ou crónica  

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

¶ Abstinência:  

 Cessação abrupta do uso por uma pessoa dependente  

 Uma síndrome  específica de uma substância seguida da cessação ou 
redução do consumo de uma substância psicoactiva previamente utilizada 
com regularidade 

 Os sintomas de abstinência variam segundo a substância psicoactiva 
utilizada:  

o Geralmente "opostos" aos efeitos agudos da droga 

o Incluem sintomas inespecíficos, p. ex., náuseas, diarreia ou obstipação, 
sudação abundante, aumento da frequência respiratória, taquicardia  

o Os sintomas comuns incluem ansiedade, agitação, irritabilidade, insónia, 
atenção deficiente  

2.24.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos :  



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

74 

 Abuso de drogas/dependência:  

o Todos os termos que cont°m ñabusoò, ñm§ utiliza«o intencionalò, ñdrogas 
ilegaisò ou ñdepend°nciaò, inclu²dos como termos espec²ficos 

o Os termos observados com abuso, mas que também ocorrem sem abuso 
(p. ex., ñtoler©ncia aumentadaò ou ñsobredosagemò, ñn²vel de f§rmaco 
aumentadoò ou ñtoxicidade medicamentosaò) inclu²dos como termos 
gerais 

o Os termos que indicam eventos neonatais 

 Abstinência  

o Todos os termos que cont°m ñabstin°ncia de drogaò inclu²dos como 
termos específicos  

o Os termos que cont°m apenas ñabstin°nciaò ou ñressaltoò inclu²dos como 
termos gerais 

o Os termos que indicam eventos neonatais 

Nota: Entre a versão original desta SMQ (baseada na Versão 9.1 da terminologia 
MedDRA) e a Versão 10.0 da terminologia MedDRA, originalmente incluído o termo 
PT Hipertensão arterial de ressalto foi relegado para um LLT com ligação ao termo 
PT Hipertensão . Dado que o termo PT Hipertensão é inespecífico e tem ligação com 
termos LLT não relacionad os com abstinência de drogas, o termo PT Hipertensão 
não tem sido acrescentado a esta SMQ. Quando aplicarem esta SMQ, os utilizadores 
devem ter consciência de que talvez possam existir casos de interesse com ligação 
ao LLT Hipertensão arterial de ressalto.  

¶ Excluídos:  

 Abuso de drogas/dependência:  

o Os termos para sintomas de abuso de drogas ou intoxicação por drogas  

o Os termos para os valores laboratoriais que indicam o nível aumentado 
de fármacos específicos, devido ao facto de que alguns desses termos (p. 
ex., o termo PT Concentração de analgésico acima do nível terapêutico ) 
foram inicialmente incluídos e testados, mas, subsequentemente, foram 
apagados, na sequência de discussão pela equipa do Grupo de trabalho 
do CIOMS. 

 Os termos relacionados com o abuso do álcool 

 Em geral estão  excluído s os termos para erros de medicação /administração  
incorrecta exceptuando os termos relacionados com o uso inapropriado de 
fármacos , tal como local incorrecto e via incorrecta, dado que poderiam 
significar abuso de drogas. 

 Abstinência:  

o Os termos para sintomas de abstinência de drogas (demasiado 
inespec²fico e originando demasiado ñru²doò) 
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o Os termos relacionados com a abstinência de álcool  

o Os termos para ñabstinênciaò que não se enquadram na definição  desta 
SMQ, isto é, fárma cos que não são  nem psicoactivos, nem se utilizam 
habitualmente. 

2.24.3  Estrutura hierárquica  

Abuso, 

dependência e 

abstinência de 

drogas

(20000100)

Abuso de drogas e 

dependência

(20000101)

Abstinência de 

drogas

(20000102)

 

Figura 2-6.  Estrutura hierárquica  de Abuso de drogas, dependência e 
abstinência  (SMQ) 

 

NOTA: Na versão 16.0, à SMQ Abuso de drogas de nível 2 foi atribuído o nome SMQ 
Abuso de drogas e dependência . 

Nota: A documentação original do Grupo de trabalho do CIOMS refere -se a esta SMQ 
como SMQ Abuso de drogas e abstinência. Também se refere à sub -SMQ Abstinência 
de drogas (SMQ) como SMQ Abstinência . 

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

Abuso de drogas, dependência e abstinência (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com 
termos de pesquisa específica e geral. Para além da estr utura hierárquica, a 
implementação desta SMQ é semelhante à das SMQs não hierárquicas com termos de 
pesquisa específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode 
aplicar-se combinando os termos nas SMQ subordinadas. 

2.24.5 Bibliografia para Abuso de drogas, dependência e abstinência (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical dictionary 5th Edition, Lippincrott, Williams & Wilkins, 
2005 

¶ Harrisonôs Principles of internal Medicine, 16th Edition, McGraw Hill, 2005 
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¶ 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   

¶ 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 
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2.25 Dislipidemia (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.25.1   Definição  

¶ Definida como uma concentração alterada, a maior parte das vezes excessiva, 
de lípidos no sangue (colesterol e/ou triglicéridos).  

¶ Resulta de uma predisposição genética, de causas secundárias ou de uma  
combinação das duas.  

¶ Apresenta-se sob cinco formas:  

 Hipercolesterolemia; 

 Hipertrigliceridemia; 

 Hiperlipidemia combinada; 

 Dislipidemia secundária;   

 Hipolipidemia. 

¶ As lipoproteínas portadoras de colesterol distinguem -se em função da sua 
densidade de flutuação em LDL, VLDL e HDL e podem variar em função da 
quantidade de colesterol presente em cada partícula, no número de partículas 
circulantes, ou em ambos os casos. 

¶ Com excepção de um HDL alto, a concentração elevada de lípidos no sangue, 
particularmente do colesterol, é um dos factores de maior risco para a 
aterosclerose. 

¶ A hipercolesterolemia e a hipertrigliceridemia, não produzem por si só sintomas 
específicos, a menos que estejam associadas a um órgão implicado no 
metabolismo dos lípidos (nomeadamen te, uma pancreatite). 

¶ Certas manifestações clínicas de aterosclerose ocorrem apenas após décadas 
de manifestação silenciosa e de progressão das lesões . 

¶ Uma hipercolesterolemia aguda não se manifesta geralmente como reacção 
indesejável a um medicamento.  

¶ Uma hipertrigliceridemia aguda pode ser a expressão de um consumo excessivo 
(frenético) de alimentos muito gordos ou de álcool, ou pode estar ligada à 
diabetes, particularmente quando não está devidamente controlada, ou a uma 
pancreatite. 

2.25.2   Critérios de inclu são e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos com ra²zes de òl²pidoò, ñcolesterolò, ñtriglic®ridoò e ñlipoprote²naò. 
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 Os termos médicos estreitamente relacionados com lípidos, lipoproteínas, 
colesterol e triglicéridos no sangue.  

 Os termos foram derivados de três grupos SOC (SOC Doenças do 
metabolismo e da nutrição , o grupo SOC Exames complementares e o grupo 
SOC Afecções congénitas, familiares e genéticas ). 

 Nove termos que representam alterações familiares do metabolismo lipídico 
(para recuperar casos que descrevam afecções congénitas do metabolismo 
das lipoproteínas que podem ter -se agravado (ou melhorado). 

 A classificação da CIE -9 de òAltera»es do metabolismo lip·ideò tamb®m foi 
utilizada como referência.  

 Durante a avaliação de 18 a 24 messes, o Grupo de trabalho da equipa de 
desenvolvimento do CIOMS confirmou, com base nos resultados dos testes, 
que os termos sobre resultados de exames complementares de lípidos que 
são relevantes a esta SMQ são: colesterol no sangue, triglicérid os no sangue 
e hiperlipidemia. Outros termos de resultados de testes de lípidos não 
recuperaram casos de interesse. 

¶ Excluídos:  

 Os termos para doenças por retenção de lípidos (por exemplo, o termo PT 
Doença de Gaucher).  

 Os termos seguintes não se relacionam  directamente com o âmbito desta 
SMQ: o termo PT Colesterose, o termo PT Embolia gorda, todos os termos 
que cont°m òlip·ideò (por exemplo, o termo PT Pneumonia lipóide) , o termo 
PT Proteínose lípida , o termo PT Lipemia retiniana, o termo PT Lipidúria , o 
termo PT Carência lipoproteica e o termo PT Aferese de lipoprotéinas de 
baixa densidade. 

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

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

2.25.4 Bibliografia para Dislipidemia (SMQ) 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 16th Edition 

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

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

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.26.1  Definição  

¶ A trombose surge da interacção de muitas influências. Virchow observou que a 
influência principal na patogénese da trombose são mudanças da parede dos 
vasos, dos componentes do sangue e da dinâmica do fluxo sanguíneo  

¶ As afecções trombóticas são doenças caracterizadas pela formação de um 
trombo que obstrui localmente o fluxo sanguíneo vascular ou que se desprende 
e emboliza para obstruir a corrente sanguínea  

¶ A embolia é o bloqueio repentino de um vaso por um coágulo ou outro material 
estranho transportado para esse local de alojamento pela corrente sanguínea  

¶ A (Trombo-)flebite é a inflamação de uma veia (flebite) associada à formação de 
trombos (trombose) 

2.26.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Embolismo e trombose do termo HLGT Embolismo e trombose 

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

 Enfartes e processos relacionados com AVC 

 Os termos que estão 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 à oclusão de artérias e de veias associada a uma 
embolia e/ou a uma trombose 

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

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

 Os termos que se referem a eventos transitórios (isquémicos) relacionados 
com embolismo e trombose 
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 Os termos que se referem a diplegia, hemiparesia, hemiplegia, hemiplegia 
transitória, monoparesia, monoplegía, paresia, paraparesia, paraplegia, 
tetraparesia e tetraplegia estão incluídos (excluíram -se os termos que se 
referem a paralisia [palsy], paresia, plegia e paralisia sem relação provável 
com embolismo e trombose) 

 Os termos PT Oclusão de derivação, PT Oclusão de stent, PT Trombose no 
dispositivo, PT Trombose no local de implante e PT Trombose de uma 
derivação  

 Os termos que se referem a embolismo e trombose no cérebro ou cerebelo  

¶ Excluídos:  

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

 Os termos sobre testes analíticos sem indicação do resultado (isto é, o te rmo 
para um teste não qualificado)  

 Os termos sobre embolismos gasosos, gordos e por cimento 

 Os termos sobre anomalias não específicas dos vasos  

 Os termos que se referem a paralisia [palsy], paresia, plegia e paralisia sem 
relação provável com embolismo e t rombose (mas estão incluídos os termos 
que se referem a diplegia, hemiparesia, hemiplegia, hemiplegia transitória, 
monoparesia, monoplegía, paresia, paraparesia, paraplegia, tetraparesia e 
tetraplegia) 

2.26.3 Estrutura hierárquica  

Eventos embólicos e 

trombóticos

(20000081)

Eventos embólicos e 

trombóticos, venosos

(20000084)

Eventos embólicos e 

trombóticos, tipo de vaso 

não especificado e 

artérias e veias mistas

(20000083)

Eventos embólicos e 

trombóticos, arteriais

(20000082)

 

Figura 2-7.  Estrutura hierárquica  de Eventos embólicos e trombóticos 
(SMQ) 
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Eventos embólicos e trombóticos (SMQ)  (Nível 1), está dividida em três sub-SMQs de 
Nível 2:  

¶ Eventos embólicos e trombóticos, arteriais (SMQ) (termos PT designados como 
termos de pesquisa específica)  

¶ Eventos embólicos e trombóticos, venosos (SMQ) (termos PT designados como 
termos de pesquisa específica)  

¶ SMQ Eventos embólicos e trombóticos, tipo de vaso não especificado e artérias  
e veias mistas (SMQ) (termos PT designados como termos de pesquisa 
específica)  

NOTA: Os nomes das sub-SMQs na documentação do Grupo de Trabalho do CIOMS 
diferem do resumo deste Guia Introdutório, tal como se segue  

 

Documento do Grupo de trabalho do 
CIOMS 

Este documento 

SMQ Eventos embólicos e trombóticos, 
arteriais, venosos, não específicos  

Eventos embólicos e trombóticos 
(SMQ) 

SMQ Eventos embólicos e trombóticos, 
só arteriais  

Eventos embólicos e trombóticos, 
arteriais (SMQ) 

SMQ Eventos embólicos e trombóticos, 
só venosos  

Eventos embólicos e trombóticos, 
venosos (SMQ) 

SMQ Eventos embólicos e trombóticos, 
não específicos  

Eventos embólicos e trombóticos, tipo 
de vaso não especificado e artérias e 
veias mistas (SMQ) 

Tabela 2-2.  Tabela de ligação entre o documento do Grupo de trabalho do 
CIOMS e o Guia Introdutório para as SMQ, para Eventos embólicos e 

trombóticos (SMQ) 

 

¶ O termo ñsub-SMQò corresponde ao ñsubgrupoò, segundo descri«o na 
documentação do C IOMS. 

¶ Para obter todos os termos pertinentes de embolismo e trombose, pode ser 
necessário combinar as sub -SMQs desta SMQ. 

¶ Também se devem ter em conta Afecções cerebrovasculares (SMQ) , 
Vasculite (SMQ) e Tromboflebite (SMQ). 

 

NOTA: Na versão 14.0, o âmbito de Eventos embólicos e trombóticos, tipo de vaso 
não especificado e artérias e veias mistas (SMQ) foi modificado para incluir apenas 
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termos de pesquisa específica . Anteriormente esta SMQ incluía apenas termos 
gerais. 

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

Eventos embólicos e trombóticos  (SMQ) é uma SMQ hierárquica que contém apenas 
termos específicos.  Por conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral 
produzem o mesmo resultado. As notas detalhadas estão documentadas na secção 
1.5.2.1. 

2.26.5 Bibliografia para Eventos embólicos e trombóticos (SMQ) 

¶ 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 eosinofíli ca (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2009) 

2.27.1   Definição  

¶ As pneumonias eosinofílicas caracterizam -se pela acumulação de eosinófilos 
nos espaços alveolares, no interstício pulmonar ou em ambos. A eosinofilia 
periférica é comum.  

¶ As causas incluem: 

 Infecções (especialmente helmínticas)  

 Pneumonite induzida por medicamentos (por exemplo, antibióticos, fenitoína, 
I-triptófano)  

 Toxinas inaladas (por exemplo, a cocaína)  

 Doença sistémica (por exemplo, síndrome de Churg -Strauss) 

 Aspergilose broncopulmonar alérgica  

¶ Diagnóstico baseado em:  

 Eosinofilia no sangue perif®rico (>450/ɛL), l²quido de lavagem broncoalveolar 
(>5% de diferencial), ou biopsia pulmonar 

 Opacidades na radiografia torácica (por vezes denominadas I.P.E. ou 
infiltrado pulmonar com síndrome de eosinofilia)  

¶ Pneumonia eosinofílica crónica  

 Etiologia desconhecida. Presume-se que se trata de diátese alérgica.  

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

 As opacidades pulmonares bilaterais periféricas descritas como "negativo 
fotográfico" do edema pulmonar são virtualmente patognomónicas  

¶ Pneumonia eosinofílica aguda  

 Etiologia desconhecida, mas pode ser uma reacção aguda de 
hipersensibilidade a um antígeno inalado não identificado  

 Doença febril aguda com tosse, dispneia, mal -estar, mialgias, suores 
nocturnos e dor torácica pleurítica  

¶ Síndrome de Loeffler  

 Caracterizada pela ausência de sintoma s respiratórios ou por sintomas 
respiratórios ligeiros, opacidades pulmonares migratórias passageiras e 
eosinofilia no sangue periférico  
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 A etiologia pode ser infecções parasitárias, especialmente Ascaris 
lumbricoides, mas o agente identificável, muitas vez es não se pode encontrar   

2.27.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos específicos relacionados com a doença pulmonar eosinofílica 
como os PT Pneumonia eosinofílica,  PT Eosinofilia pulmonar e PT Síndrome 
de Loeffler estão incluídos na pesquisa específica  

 Os termos para várias afecções pulmonares que não são especificamente 
eosinofílicas, mas possivelmente indicativas de pneumonia, estão incluídos 
na pesquisa geral (por exemplo, PT Alveolite e PT Infiltração pulmonar ) 

 Os termos para sintomas clínicos evidentes de pneumonia estão incluídos na 
pesquisa geral (por exemplo, PT Hipoxia e PT Hiperventilação ) 

 Com base nos testes com o algoritmo, dois termos não muito específicos, o 
PT Pneumonia e o PT Mialgia, estão incluídos  na pesquisa geral 

 Os termos relacionados com eosinófilos no sangue periférico que contêm a 
palavra ñanormalò (por exemplo, o PT Número de eosinófilos anormal ).  

¶ Excluídos:  

 Todos os termos sobre infecções, fibrose, sarcoidose e hemorragia  

 Os termos sobre sinais e sintomas não específicos de pneumonia (por 
exemplo, o PT Tosse e o PT Dispneia) 

 Os termos para distúrbios eosinofílicos em qualquer localização diferente dos 
pulmões (por exemplo, o PT Colite eosinofílica, o PT Miocardite eosinofílica ) 

 Os termos relacionados com eosinófilos no sangue periférico que contêm a 
palavra ñnormalò (por exemplo, o PT Número de eosinófilos normal ) 

 Os termos relacionados com eosinófilos no sangue periférico sem um 
qualificador (por exemplo, o PT Número de eosinófi los) 

 Os termos neonatais 

 Os termos que indicam uma afecção hereditária  

 Os termos para tumores ou malignidades do pulmão  

 

NOTA: Dois termos não específicos, o PT Pneumonia e o PT Mialgia, estão ncluídos na 
pesquisa geral. Se a pesquisa geral se utiliza sem o algoritmo, pode ser necessário 
excluir estes termos porque criam demasiado ñru²doò. 

2.27.3 Algoritmo  

Pneumonia eosinofílica (SMQ)  consta de: 
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¶ Uma pesquisa específica (Categoria A ou âmbito específico) que contém termos 
PT específicos que descrevem uma pneumonia  eosinofílica  

¶ Uma pesquisa geral que contém termos adicionais (âmbito geral) que se 
agregam aos que estão incluídos na pesquisa específica. Os termos de 
pesquisa geral estão divididos em duas categorias:  

 Categoria B: Termos para eosinofilia 

 Categoria C: Os termos possivelmente indicativos de pneumonia e os dois 
termos não específicos, o PT Pneumonia e o PT Mialgia. 

Os casos a seleccionar para uma maior avaliação incluiriam quaisquer casos que 
notifiquem pelo menos um dos termos PT incluídos na Categoria A (termos de âmbito 
específico) ou qualquer caso que notifique alguma combinação de pelo menos um 
termo PT de cada um dos dois grupos de termos PT incluídos nas Categorias B e C de 
termos de âmbito geral. A ou (B e C ).  

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

Para além das pesquisas específicas e gerais, Pneumonia eosinofílica (SMQ) é uma 
SMQ algorítmica. O algoritmo é uma combinação de termos de pesquisa geral entre 
várias categorias para melhorar a identific ação dos casos de interesse. O algoritmo 
pode implementar-se num processo de pós -recuperação, como se explica a seguir:  

¶ Primeiro, recuperar os casos pertinentes aplicando a consulta na SMQ como 
uma SMQ com termos de pesquisa específica e geral (consultar a  secção 
1.5.2.1). 

¶ Processo pós -recuperação, o software aplica a combinação algorítmica para 
examinar os casos recuperados anteriormente. Para conjuntos pequenos de 
dados de casos recuperados, o algoritmo pode aplicar-se ao efectuar a revisão 
manual dos casos. O algoritmo para Pneumonia eosinofílica (SMQ)  é A ou (B e 
C). Os casos detectados pelo algoritmo podem enumerar-se para emissão . 

2.27.5 Bibliografia para Pneumonia eosinofílica (SMQ) 

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

¶ 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 

 

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

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.28.1  Definição  

¶ As perturbações do movimento induzidas por fármacos podem ocorrer em 
associação com o tratamento com levodopa ou antagonistas da dopamina ou 
fármacos com propriedades de antagonistas do receptor central da dopamina, 
fármacos anticolinérgicos, alguns fármacos anticonvulsivos e anfetaminas.  

¶ Definição: Uma perturbação da função motora causada por lesões ou disfunções 
do sistema motor extrapiramidal 

 Pode apresentar-se como uma perturbação hipercinética -hipotónica ou como 
uma perturbação acinética -rígida  

¶ Parkinsonismo induzido por fármacos , distonia, acatisia e discinesia tardia, e os 
seus sinais clínicos associados são conceitos incluídos nesta SMQ.  

¶ Sub-SMQs para: 

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

 Discinesia (incluindo discinesia tardia): movimentos involuntários córeo -
atetóides que afectam habitualmente a região orofacial, os dedos das manos 
e dos pés. Também podem ocorrer movimentos atetóides da cabeça, do 
pescoço e das ancas . 

 Distonia: contracções musculares breves ou prolongadas que provocam 
movimentos ou posturas anormais, incluindo crises oculogíricas, 
protuberância da língua, trismo, torcicolo, distonias laringofaríngeas e 
posturas distónicas das extremidades e do tronco  

¶ Síndromes parkinsonianas: Tríade de tremor em repouso, rigidez e bradicinesia 
que pode parecer idêntica à doença de Parkinson idiopática. Outras 
características parkinsonianas in cluem a bradifrenia (pensamento lento), 
salivação excessiva, baba, arrastar os pés ao andar, micrografia, hipofonia e 
reflexos posturais diminuídos . 

2.28.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Os termos para a doença de Parkinson e parkinsonismo, incluind o os sinais e 
sintomas clínicos  

 Outras formas de afecções extrapiramidais como tremores não associados à 
doença de Parkinson, distonias focais (p. ex., torcicolo), perturbações do 
movimento associadas com fármacos (p. ex., discinesia tardia) e acatisia  
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 Os termos neonatal relacionados com o que foi mencionado acima 

 Exames associados 

 O termo PT Tremor originou algum ñru²doò nos testes da Fase I; no entanto, 
devido à sua capacidade para captar a maioria das notificações nos controlos 
positivos durante os testes da Fase I, este termo PT permanece na lista de 
termos seleccionados para esta SMQ.  

 O termo PT Blefarospasmo está incluído no subgrupo Distonia (SMQ): 
Apesar de se ter incluído o termo PT Blefarospasmo no subgrupo Distonia 
(SMQ), houve certas discussões posteriores aos testes, sobre a utilidade 
deste termo de pesquisa geral para a SMQ em termos gerais. Por 
conseguinte, o Grupo de trabalho ficará muito grato por receber os 
comentários dos utilizadores sobre a utilidade deste termo em particular.  

¶ Excluídos:  

 Paralisia supranuclear progressiva 

 Degeneração ganglionar córtico -basal 

 Degeneração estriatonigral  

 Doença de Machado -Joseph (ataxia espinocerebelar tipo 3) 

 Síndrome neuroléptica maligna  

 Doença de Tourette  

 Tremor de origem não extrapiramidal (tremor essenc ial, tremor intencional, 
titubear da cabeça)  

 PT Pestanejar excessivo 

 PT Síndrome de pernas irrequietas  

 PT Miotonia 

 PT Dispneia 

 Termos para acontecimentos fetais e neonatais semelhantes à doença de 
Parkinson (por exemplo, o termo PT Hipoquinesia fetal) 
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2.28.3 Estrutura hierárquica  

Síndrome 

extrapiramidal

(20000095)

Discinesia

(20000097)

Distonia

(20000098)

Acatisia

(20000096)

Síndromes 

parkinsonianas

(20000099)

 

       Figura 2-8.  Estrutura hierárquica  de Síndrome extrapiramidal (SMQ) 

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

Síndrome extrapiramidal (SMQ) é uma SMQ hierárquica com termos de pesquisa 
específica e geral. Para além da estrutura hierárquica , a implementação desta SMQ é 
semelhante à das SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral 
(consultar a secção 1.5.2 .1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os 
termos nas SMQ subordinadas. 

2.28.5 Bibliografía para Síndrome extrapiramidal (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27a Ed., 2000 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 14a edição, 1998, págs. 2356 ï 63 

¶ CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999, págs. 29 ï 30 

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

¶ The case of the frozen addicts by J W Langston and Jon Palfreman ï 
Publisher New York: Pantheon Books © 1995 ISBN: 0679424652 OCLC:  
31608154 



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

89 

2.29 Eventos de extravasação (injecções, infusões e implantes) (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2007) 

2.29.1   Definição  

¶ A extravasação de um fármaco administrado mediante acesso venoso é uma 
complicação local  

 Que pode ser associada a dor e inchaço  

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

¶ Pode ser causada por: 

 Dano na parede posterior da veia 

 Oclusão da veia mais próxima do local da injecção  

¶ Em sentido lato, a extravasação define -se como saída ou fuga de sangue ou de 
outro líquido, que normalmente se encontra num vaso ou tubo, para os tecidos 
circundantes 

 Para os fins desta SMQ, a "extravasação" relaci ona-se com uma 
complicação da administração de um fármaco (injecção, efusão, etc.) ou com 
um dispositivo 

 Inclui possíveis sequelas da extravasação  

 Dor, eritema e inchaço são habitualmente observados  

2.29.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos com "extravasação" que se relacionam com a administração de 
fármacos ou a utilização de dispositivos  

 O termo PT Extravasação  

o O termo PT Extravasação não está associado com qualquer mecanismo 
de administração de fármacos (encontra -se no grupo SOC Perturbaçõ es 
gerais e alterações no local de administração ) 

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

 Os termos com as palavras "injecção", "infusão", "implante", "cateter" e 
"dispositivo" quando estão combinados com "induração", "edema", "efusão", 
"inchaço", "irritação", "necrose", e "úlcera"  
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o Os termos individuais com essas combinações, subsequentemente, foram 
seleccionados para inclusão, com base na sua relevância  para o âmbito 
da SMQ 

 Para a manutenção futura desta SMQ, os termos PT com a palavra 
"instilação" poderiam ser considerados para inclusão se se enquadrarem 
com a definição desta SMQ  

 Os termos para dor e eritema no local de administração (ver a NOTA abaixo) 

¶ Excluídos:  

 PT Extravasação de sangue  e PT Extravasação de urina  

 PT Reacção a meios de contraste  

 PT Técnica errada no processo de uso de fármacos  

 PT Fuga sistémica  

 Termos do "local de aplicação"  (ver a NOTA abaixo) 

 PT Reacção no local de injecção  e outros termos PT simples de "reacção no 
localò (p. ex., o termo PT Reacção no local de infusão ), dado que são termos 
inespecíficos  

NOTA: Dor no local de administração e eritema são sintomas de extravasação (e estão 
actualmente incluídos nesta SMQ), mas podem ocorrer sem ela. Estes termos 
poderiam recuperar mais casos de interesse do que o que é prático em certas bases de 
dados, dependendo das práticas de codificação. Isto deve ter -se em conta, ao aplicar 
esta SMQ. 

 
NOTA: Em geral, os termos "local de aplicação", não se consideram apropriados para o 
âmbito desta SMQ, apesar de terem recuperado alguns casos de interesse durante os 
testes de pré-produção. Os utilizadores da terminologia MedDRA devem considerar, 
com base nos seus próprios dados, se os termos com ñlocal de aplica«oò, podem ter 
sido utilizados ao codificar casos relacionados com extravasação e incluem termos 
relevantes, conforme necessário.  
 
NOTA: Os utilizadores devem considerar a inclusão de casos codificados no termo LLT 
Complicações relacionadas com o cateter. Este termo não está actualmente ligado a 
um termo PT incluído nesta SMQ, mas pode recuperar casos de interesse . 
 

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

Eventos de extravasação (injecções, inf usões e implantes) (SMQ) tem termos de 
pesquisa específica e geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção  
1.5.2.1. 
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2.29.4 Bibliografia para Eventos de extravasação (injecções, infusões e 
implantes) (SMQ) 

¶ 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
.cfm&pub_id=8&article_id=131 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27th Edition, 2000 

¶ Wickham, R. Long-Term Central Venous Catheters: Issues for Care.  Semin 
Oncol Nurs 1992;8,2 (May):133-147 

  

http://www.uspharmacist.com/
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9.cfm&pub_id=8&article_id=131
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9.cfm&pub_id=8&article_id=131
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2.30 Perturbações da Fertilidade (SMQ)  

(Publicação da produção de Setembro de 2011)  

2.30.1 Definição  

¶ Durante o desenvolvimento da SMQ Tópicos sobre a gravidez e o período 
neonatal, o Grupo de Trabalho do CIOMS para as SMQ acordou em que as 
ñperturbações da fertilidadeò devem desenvolver-se numa SMQ de nível 1. 

¶ Infertilidade: 

 Incapacidade de engravidar (independentemente da causa) após 1 ano 
de relações sexuais sem utilização de contraceptivos ; 

 Até 15% dos casais em idade reprodutiva são afectados ; 

 Um factor que também contribui é a tendência para adiar a maternidade 
por muitas mulheres. 

¶ Na infertilidade estão implicados factores tanto do sexo masculino com do sexo 
feminino, cada género explicando cerca de 35% dos casos: 

o Uma combinação de factores do sexo masculino e feminino explica 20% 
dos casos de infertilidade; 

o Em 10% dos casos restantes desconhece-se a etiologia.   

¶ Alguns casais obtêm resultados normais nos testes de infertilidade ; as etiologias 
postuladas são :  

o Interacção disfuncional entre o esperma e os oócitos;  
o Embrião de má qualidade;  
o Disrupção no local da implantação.  

¶ No futuro poderia ser possível identificar uma mutação ou a ausência de um 
gene específico como causa da infertilidade. 

¶ Certos factores do estilo de vida têm sido relacionados com o risco de 
infertilidade:  

o Factores ambientais e laborais; 
o Efeitos tóxicos relacionados com o tabaco, a marijuana, ou outras drogas; 
o Exercício físico excessivo;  
o Alimentação inadequada associada a um aumento ou perda de peso  

extremos; 
o Idade avançada.  

¶ Os fármacos associados ao desenvolvimento da infertilidade são :  
o As terapias antineoplásicas  (ciclofosfamida, clorambucil, etc.); 
o As combinações de agentes antineoplásicos e fármacos esteróides;  
o Certos antibióticos;  
o Suplementos para a tireóide;  
o Outros.  

2.30.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 
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 Os termos para condições médicas que reflectem problemas de fertilidade  
(por ex., o termo PT Maturação folicular prematura ); 

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

 Os termos para exames complementares (anormais) relacionados com 
problemas de fertilidade (por ex., o termo LLT Número de espermatozóides 
total diminuído ).   

¶ Excluídos : 

 Os termos para disfunção sexual que não afect am directamente a fertilidade 
(por ex., o termo PT Perturbação da líbido ); 

 Os termos para condições que são o resultado de anormalidades 
cromossómicas  (por ex., o temo PT Síndrome de Klinefelter ) ou que de outro 
modo não é provável que estejam relacionados  com fármacos  (por ex., o 
termo PT Anorquismo). 

NOTA: Para os utilizadores que desejem pesquisar dados para eventos/casos de 
disfunção sexual , chama-se a atenção para que quase todos os termos pertinentes da 
terminologia MedDRA podem encontrar-se em dois termos HLGT, nomeadamente o 
termo HLGT Disfunções e alterações sexuais e perturbações da identidade sexual  e o 
termo HLGT Perturbações da função sexual e da fertilidade . 

2.30.3 Bibliografia para Perturbações da fertilidade  (SMQ) 

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

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

http://emedicine.medscape.com/article/274143-overview
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2.31 Inflamação e quadros disfuncionais gastrointestinais inespecíficos  (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2007) 

2.31.1   Definição  

¶ O objectivo desta SMQ é reunir e ordenar várias afecções gastrointestinais 
inespecíficas  

 Concebida com base em sintomas frequentemente atribuídos a fármacos, ( p. 
ex., náuseas, vómitos, dispepsia, doença do refluxo gastroesofágico, diarreia 
e obstipação intestinal ) 

 Aplica-se ao tubo digestivo, do esófago ao recto  

¶ Para esta SMQ, "inespecífico" significa que as afecções são manifestações 
possíveis de várias doenças  

2.31.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Qualquer afecção funcional não específica que afecta qualquer parte do 
tracto gastrointestinal 

 Manifestações inflamatórias não específicas que afectam qualquer parte do 
tracto gastrointestinal 

 Manifestações disfuncionais não específicas que afectam qualquer parte do 
tracto gastrointestinal 

 Afecções relacionadas com erosões das mucosas  

 Termos do grupo SOC Exames complementares de diagnóstico   

 Termos do grupo SOC Procedimentos médicos e cirúrgicos  

¶ Excluídos:  

 Qualquer disfunção ou inflamação da cavidade orofaríngea  

 Quadros inflamatórios ou disfuncionais que são independentes e entidades 
nosológicas bem definidas, (p. ex., os termo s PT Doença de Crohn  e PT 
Colite ulcerativa) (Ver a NOTA abaixo) 

 Gastroenterite infecciosa 

NOTA: Para pesquisar casos de patologia mais específica, poderiam considerar -se as 
seguintes SMQ: a SMQ Pancreatite aguda; a SMQ Perfuração, ulceração, hemorragia 
ou obstrução gastrointestinal  e a SMQ Colite pseudomembranosa. 

NOTA: Inicialmente, o termo Abuso de laxativos fazia parte do âmbito específico de  
Disfunções gastrointestinais inespecíficas  (SMQ) como um PT. Na Versão 10.1, Abuso 
de laxativos foi relegado para o nível LLT sob o PT Abuso de drogas. O PT Abuso de 
drogas considera-se demasiado não específico para Disfunções gastrointestinais 
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inespecíficas (SMQ).  Por conseguinte, o termo Abuso de laxativos já não faz parte de 
Disfunções gastrointestinais inespec íficas (SMQ). Se um utilizador considera que o 
termo Abuso de laxativos pode ser útil na identificação de casos, o LLT Abuso de 
laxativos poderia ser acrescentado à pergunta do utilizador.  

NOTA: Na documentação original do Grupo de trabalho do CIOMS, o nom e da sub-
SMQ Sintomas gastrointestinais inespecíficos e procedimentos terapêuticos era SMQ 
Sintomatologia gastrointestinal inespecífica e procedimentos terapêuticos .. 

2.31.3  Estrutura hierárquica  

 

Inflamação e quadros 

disfuncionais gastrointestinais 

inespecíficos

(20000137)

Sintomas gastrointestinais 

inespecíficos e procedimentos 

terapêuticos

(20000140)

Disfunções gastrointestinais 

inespecíficas

(20000139)

Inflamações gastrointestinais 

inespecíficas

(20000138)

 

Figura 2-9.  Estrutura hierárquica  de Inflamação e quadros  
 disfuncionais gastrointestinais inespecíficos (SMQ) 

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

Inflamação e quadros disfuncionais gastrointestinais inespecíficos (SMQ)  é uma SMQ 
hierárquica com termos de pesquisa específica e geral. Para além da estrutura 
hierárquica , a implementação desta SMQ é semelhante à das SMQs não hierárquicas 
com termos de pesquisa específica e geral (consult ar a secção 1.5.2.1). A SMQ 
superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs subordinadas. 

2.31.5 Bibliografia para Inflamação e quadros disfuncionais gastrointestinais 
inespecíficos (SMQ) 

¶ Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition 

¶ Medline database 

¶ The Merck Manual 

¶ Dorlandôs illustrated medical dictionary 
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2.32 Perfuração, ulceração, hemorragia ou obstrução gastrointestinal (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro  de 2007) 

2.32.1  Definição  

¶ Perfuração gastrointestinal:  

 Perfuração: acto de perfurar ou de penetrar através de uma parte ou de um 
orifício feito através de uma parte ou substância  

 Perfuração gastrointestinal ï a perfuração de todas as camadas do tracto 
gastrointestinal 

o Descoberta ï em contacto directo com toda a cavidade peritoneal 

o Coberta ï localizada perto do epíplon ou de outros órgãos  

 Caracterizada por peritonite localizada ou difusa 

o Manifesta-se como rigidez generalizada da parede abdominal, dor intensa 
e íleo  

 A perfuração descoberta confirma -se através da manifestação de gás livre na 
cavidade abdominal (radiografia da região diafragmática com o doente na 
posição vertical)  

¶ Ulceração gastrointestinal:  

 Defeito localizado, ou escavação da superfície de um órgão ou tecido  

 Produzida pelo desprendimento de tecido inflamatório necrótico  

¶ Hemorragia gastrointestinal:  

 Hemorragia ï perda de sangue de qualquer vaso ou tecido 

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

¶ Obstrução gastrointestinal:  

 Obstrução ï acto de bloquear ou obstruir ou um estado ou condição de estar 
obstruído  

 Obstrução gastrointestinal ï obstáculo para a passagem do conteúdo 
gastrointestinal 

2.32.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos relacionados com a perfuração de qualquer parte do tracto 
gastrointestinal 
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 Os termos para úlceras de qualquer parte do tracto gastrointestinal  

 Os termos para obstrução e estenose de qualquer parte do tracto 
gastrointestinal: uma possível consequência da cicatrização devida a 
ulceração  

 Os termos para hemorragia qualquer parte do tracto gastrointestinal 

 Os termos para procedimentos médicos e cirúrgicos e para exames 
complementares de diagnóstico relacionados com perfuração, ulceração ou 
hemorragia 

o Incluíram -se um grupo de exames de diagnóstico não específico e 
procedimentos médicos e cirúrgicos, dado que o teste da fase I existente 
na base de dados de uma companhia farmacêutica indicou que estes 
termos eram úteis para a identificação de casos relevantes  

¶ Excluídos:  

 Os termos relacionados com as neoplasias gastrointestinais incluindo as 
úlceras malignas  

 Os termos para alterações do paladar   

 Os termos relacionados com lesões orofaríngeas (o utilizador deveria 
considerar Afecções orofaríngeas (SMQ )) 

 Os termos para anomalias congénitas  

 

NOTA: Antes da versão 16 .1, os termos em Dados/procedimentos inespecíficos de 
perfuração, ulceração, hemorragia ou obstrução (SMQ) eram apenas de âmbito 
específico. Na versão 16.1, os termos incluídos em Dados/procedimentos inespecíficos 
de perfuração, ulceração, hemorragia ou ob strução (SMQ) foram reclassificados para 
ser tanto de âmbito geral como específico.  

 

NOTA: Na Versão  13.0, modificou-se o âmbito  de aplicação  das seguintes SMQ 
subordinadas sob Perfuração , ulceração , hemorragia ou obstrução  gastrointestinal 
(SMQ) de termos de apenas pesquisa geral para termos de apenas pesquisa 
específica:  Hemorragia gastrointestinal (SMQ), Obstrução gastrointestinal (SMQ), 
Perfuração gastrointestinal (SMQ) e Ulceração gastrointestinal (SMQ ). 
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2.32.3 Estrutura hierárquica  

Perfuração, 

ulceração, hemorragia 

ou obstrução 

gastrointestinal

(20000103)

Ulceração 

gastrointestinal

(20000106)

Obstrução 

gastrointestinal

(20000105)

Perfuração 

gastrointestinal

(20000107)

Dados/procedimentos 

inespecíficos perfuração, 

úlcera, hemorragia, 

obstrução gastrointestinal

(20000104)

Hemorragia 

gastrointestinal

(20000108)

 

Figura 2-10.  Estrutura hierárquica  da Perfuração, ulceração, hemorragia ou 
obstrução gastrointestinal (SMQ) 

 

¶ A sub-SMQ Dados/procedimentos inespecíficos sobre perfuração, úlcera, 
hemorragia ou obstrução gastrointestinal é denominada SMQ Exames 
complementares, procedimentos médicos e cirúrgicos inespecíficos, na 
documentação original (pré -produção) do Grupo de trabalho do C IOMS. 

¶ Para recuperar todos os casos relevantes que se relacionam com perfuração 
gastrointestinal, ulceração, hemorragia, ou obstrução, poderá ser necessário 
combinar as sub-SMQs, que resultam numa pesquisa geral. Além disso, 
Afecções orofaríngeas (SMQ) deve ser tomada em consideração . 

2.32.4  Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Perfuração, ulceração, hemorragia ou obstrução gastrointestinal (SMQ)  é uma SMQ 
hierárquica com termos de pesquisa específica e geral. Para além da estrutura 
hierárquica, a implementação desta SMQ é semelhante à das SMQ não hierárquicas 
com termos de pesquisa específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ 
superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQ subordinadas. 

2.32.5 Bibliografia para Perfuração, ulceração, hemorragia ou obstrução 
gastrointestinal (SMQ) 

¶ Reporting Adverse Drug Reactions ï Definitions of terms and criteria for their 
use.  Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 1999 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary ï Saunders 2003, 30th Edition 
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2.33 Crises convulsivas generalizadas pós -vacinação  (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2012) 

2.33.1   Definiçã o 

¶ A SMQ Crises convulsivas generalizadas pós -vacinação foi desenvolvida 
para abordar a ocorrência desta forma de crise como um evento adverso 
pós -vacinação   
 

¶ ñCriseò ® uma descarga parox²stica anormal de neur·nios cerebrais devido a 
hiperexcitabilidade cortical. As categorias incluem: 

 

 Crises parciais (isto é, crises focais ou  relacionadas com a localização ) 

 Generalizadas   
 

¶ As crises generalizadas são classificadas como : 
 

 Atónicas  

 Tónicas  

 Clónicas  

 Tónico -clónicas  

 Mioclónicas  

 De ausência  
 

¶ As crises caracterizam-se por: 

 Contracções musculares repentinas e involuntárias  

 Alterações sensoriais  

 Disfunção autonómica  

 Anomalias comportamentais 

 Enfraquecimento ou perda de consciência  
 

¶ Crise convulsiva generalizada: o paciente fica inconsciente e tem convulsões 
em todo o corpo 

¶ A definição da Brighton Collaboration de caso de crise convulsiva 
generalizada como evento adverso pós -vacinação descreve os níveis 
seguintes de certeza diagnóstica:  

 Nível 1 de certeza diagnóstica  

9 Perda súbita de consciência observada por testemunha E 

9 Manifestações motoras generalizadas, tónicas,  clónicas,  tónico -
clónicas ou atónicas  
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 Nível 2 de certeza diagnóstica  
 

9 Antecedentes de perda de consciência E 

9 Manifestações motoras generalizadas, tónicas,  clónicas,  tónico -
clónicas ou atónicas  
 

 Nível 3 de certeza diagnóstica  
 

9 Antecedentes de perda de consciência E 

9 Outras manifestações motoras generalizadas  
 

2.33.2   Critérios de inclusão  e exclusão    

¶ Incluídos : 

 Os termos que descrevem apenas formas de crises convulsivas 
generalizadas ou que podem ter sido utilizados para codificá-las como um 
evento (por exemplo, o termo PT Convulsão clónica ) 
 

 Os termos para sinais e sintomas característicos de crises convulsivas 
generalizadas, especialmente os relacionados com o nível de consciência 
e manifestações motoras generalizadas (por exemplo, o termo PT 
Movimentos tónico -clónicos ) 

 

 Os termos para eventos em conformidade com as definições da Brighton 
Collaboration (BC) e os critérios para crises convulsivas generalizadas  

 

¶ Excluídos : 
 

 Os termos para formas de crise em que possa haver perda de 
consciência mas sem manifestações motoras generalizadas (por exemplo 
o termo PT Epilepsia tipo pequeno mal) 
 

 Os termos para formas de epilepsia em que a etiologia está estabelecida 
e/ou não relacionada com um evento adverso pós -vacinação (por 
exemplo, o termo PT Epilepsia mioclónica com fibras vermelhas 
rasgadas) 

 

 Os termos para exames complementares e procedimentos relacionados 
com crises convulsivas generalizadas (por exemplo, o termo PT 
Electroencefalograma anormal). A razão para esta exclusão é que a 
definição da BC declara que a crise convulsiva generalizada pó s-
vacinação costuma ser de curta duração e o diagnóstico baseia -se 
frequentemente apenas nos antecedentes  clínic os. Além disso, os 
exames complementares, tais como os electroencefalogramas (EEG) 
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estão raramente disponíveis e se disponíveis, a interpretaçã o é complexa 
(a sensibilidade do EEG interictal é cerca de 40%)  

 

NOTA: Com base nos testes da SMQ Crises convulsivas generalizadas pós -vacinação , 
considera-se que esta SMQ não é adequada para produtos farmacêuticos, dado 
que v§rios termos PT previamente ñespec²ficosò que s«o relevantes para aqueles 
produtos não estão presentes nesta SMQ algorítmica.  

2.33.3   Algoritmo 

Para aplicar o algoritmo para esta SMQ, uma notificação é considerada um caso 
relevante para uma avaliação adicional se:  

¶ Inclui um termo da Categoria A  

OU  

¶ Inclui um termo da Categoria B (termos relacionados com o nível de 
consciência e outros eventos neurológicos ) e um termo da Categoria C 
(termos para manifestações motoras e efeitos observados de convulsões 
generalizadas) 

2.33.4   Bibliografia para Crises convulsivas generalizadas pós -vacinação  (SMQ) 

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

¶ Bonhoeffer, J et al.  Generalized convulsive seizure as an adverse event 
following immunization: case definition and guidelines for data collection, 
analysis, and presentation. Vaccine 22 (2004) 557ï562 

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

(Publicação da produção de  Março de  2008) 

2.34.1   Definição  

¶ Grupo de doenças dos olhos caracterizadas pelo aumento da pressão intra -
ocular (PIO) 

¶ Provoca mudanças patológicas no disco óptico e defeitos no campo visual  

¶ A perda grave de visão e a cegueira podem evitar -se com um tratamento 
antecipado 

¶ Existem dos tipos principais: 

 Glaucoma de ângulo fechado (os canais de drenagem dentro do olho estão 
bloqueados fisicamente) 

o Forma aguda: aumento repentino da PIO devido à acumulação de humor 
aquoso. Dano ao nervo óptico e perda de visão podem ocorrer ao fim de 
umas horas 

o Forma crónica: pode causar danos à visão sem sintomas  

 Glaucoma de ângulo aberto:  o sistema de drenagem permanece aberto; 
pode causar danos à visão sem sintomas  

o A forma mais comum de glaucoma 
o Os sintomas incluem perda de visão periférica, cefaleias leves crónicas, 

visão enevoada, dificuldade em adaptar -se à escuridão e halos em volta 
das luzes 

¶ Outros tipos: 

 Glaucoma de pressão normal (ou baixa): O nervo óptico está danificado se 
bem que a PIO se encontra constantemente dentro dos níveis normais  

 Glaucoma infantil: raro; começa na primeira infância, na meninice ou na 
adolescência  

o Semelhante ao glaucoma de ângulo aberto; poucos sintomas precoces se 
os houver 

o Pode levar à cegueira se não for tratado  
o Crê-se que é hereditário  

 Glaucoma congénito: costuma apa recer pouco depois do nascimento, se 
bem que pode também possa ocorrer durante o primeiro ano de vida  

o Os sinais incluem lacrimejar, sensibilidade à luz e turvação da córnea  
o É mais comum nos jovens do sexo masculino; pode afectar um ou ambos 

os olhos 

 Glaucoma secundário: PIO aumentada devido a um problema estrutural no 
olho 
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o Pode ser devido a uma lesão ocular ou a outras doenças  
o Tratamento incidindo sobre subjacente e para baixar a PIO 

¶ Causas do glaucoma 

 Aproximadamente 100.000 casos de glaucoma nos Estados Unidos têm 
mutação do gene GLC1A (cromossoma 1); especula -se que o produto do 
gene pode estar implicado na regulamentação da pressão ocular  

 Risco aumentado com PIO elevada, história familiar, antecedentes étnicos e 
idade avançada  

o Os afro-americanos têm índices mais altos de glaucoma que resultam em 
cegueira 

o O glaucoma primário de ângulo aberto é a causa principal da cegueira 
entre os afro-americanos e indígenas do Alasca, ocorre com uma 
frequência 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 produção aumentada ou a uma 
drenagem diminuída do humor aquoso; a pressão pode danificar o nervo 
óptico  

 Outros factores poderiam contribuir porque as pessoas com PIO normal 
podem sentir perda de visão devido ao glaucoma. Além disso, algumas 
pessoas com PIO alta nunca desenvolvem danos ao nervo óptico.  

¶ Outros sintomas incluem dor ocular intensa, dor facial, pupila não reactiva à luz, 
vermelhidão ocular, visão enevoada, náuseas, vómitos, dor abd ominal e olhos 
protuberantes 

2.34.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Todos os termos PT no HLGT Glaucoma e hipertensão ocular  

 Os termos para os procedimentos diagnósticos e terapêuticos  

 Os termos para as complicações relacionadas  

 Termos de pesquisa específica: Apenas termos para diagnóstico, sinais e 
sintomas, dados de análises laboratoriais e de procedimentos que são 
específicos ou que estão claramente relacionados com glaucoma  

 Termos de pesquisa geral: os sinais, sintomas, diagnósticos e resultados de 
testes de análises laboratoriais que não são exclusivamente específicos do 
glaucoma, mas que podem ter um valor adicional para identificar os casos 
potenciais 

¶ Excluídos:  
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 Os termos congénitos, incluindo os termos para as anormalidade s congénitas 
sistémicas (por exemplo, os termos PT Síndroma de clivagem na câmara 
anterior, PT Síndroma de Prader -Willi) 

 Os termos do SOC Exames complementares de diagnóstico  com o 
qualificador ñnormalò e os que n«o t°m qualificador 

 Os termos para os factores de risco 

 Os termos para as causas do glaucoma secundário diferentes das 
relacionadas com o desenvolvimento (por exemplo irite, uveíte, cataratas, 
lesões oculares químicas ou físicas)  

 Os termos para cefaleias, náuseas e vómitos (demasiado gerais)  

NOTA: Esta SMQ é uma entre várias SMQs desenvolvidas ou sob desenvolvimento 
para doenças oftalmológicas. Quando todo o conjunto de SMQs estiver desenvolvido, 
uma pesquisa pode exigir a utilização de mais do que uma SMQ, ou todo o grupo de 
SMQs, conforme o objectivo da pesquisa. 

2.34.3  Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Glaucoma (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.34.4 Bibliografia para Glaucoma (SMQ) 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary 

¶ 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, actualização da enciclopédia 
24/7/2004 

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

¶ e-Medicine ï Glaucoma, Secondary  Congenital ï Artigo por Inci Irak, MD 
última actualização de 1 de Dezembro de 2005 
www.emedicine.com/oph/topic141.htm 

 

http://www.merck.com/mrkshared/mmanual/section8/chapter100/100asp
http://www.merck.com/mrkshared/mmanual/section8/chapter100/100asp
http://www.emedicinehealth.com/glaucoma_overview/article_em.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/disease/Glaucoma.html
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Definition
http://www.emedicine.com/oph/topic141.htm
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2.35 Síndrome de Guillain -Barré (SMQ) 

(Publicação d a produção de  Setembro de 2007) 

2.35.1  Definição  

¶ A síndrome de Guillain -Barré (SGB) é uma polineuropatia desmielinizante 
inflamatória aguda (PDIA) mediada pelo sistema imunitário  

¶ Este estado costuma seguir-se a uma doença provocada por vírus ou 
micoplasmas afectando as vias respiratórias superiores ou o tubo digestivo  

¶ Outros eventos antecedentes incluem certas vacinas 

¶ As respostas imunitárias que incidem sobre os organismos infecciosos 
provavelmente têm uma reacção cruzada com os tecidos neurais incluindo a 
membrana superficial da célula de Schwann (resultando em PDIA) ou membrana 
axonal (formas axonais agudas) 

¶ A SGB costuma caracterizar-se por: 

 Debilidade ou paralisia afectando mais do que um membro, normalmente de 
forma simétrica  

 Perda dos reflexos tendinosos 

 Aumento das proteínas no líquido cefalorraquidiano (LCR) sem pleocitose  

¶ Outras características podem incluir:  

 Comprometimento motor e sensorial 

 Comprometimento do nervo facial ou craniano 

 E evidência electrofisiológica de desmielinização  

¶ A forma aguda da SGB manifesta uma evolução rápida de horas a dias, 
costumando alcançar o nível máximo de debilidade dentro de quatro semanas  

¶ A doença é classificada como polineuropatia desmielinizante inflamatória crónica 
(PDIC), se os sintomas do doente continuarem a progredir para além de 4 
semanas, ou se ocorrerem recaídas. A incapacidade máxima da PDIC costuma 
ocorrer em dois meses.  

2.35.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 O PT Síndrome de Guillain -Barré, inclui os termos que reflectem os subtipos 
da SGB (p. ex., o termo PT Síndrome de Miller Fisher ) e os termos que são 
sinónimos do SGB ( p. ex., o termo PT Polirradiculoneuropatia crónica 
inflamatória desmielinizante ) 
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 Os termos paralisia e paresia (excluindo os termos congénitos e não 
simétricos, p. ex., o termo PT Hemiparesia) 

 Os termos fraqueza/fraqueza muscular e musculosquelético (p. ex., PT 
Hipotonia, PT Fraqueza muscular, e PT Astenia) 

 As afecções neurológicas e neuromusculares relacionadas (p. ex., PT 
Desmielinização  e PT Radiculopatia) 

 Os sinais e sintomas neurológicos ( p. ex., PT Arreflexia e PT Perda de 
propriocepção ) 

 As deficiências sensoriais e motoras ( p. ex., PT Resposta plantar extensora e 
PT Afecção sensoriomotora ) 

 Os termos de exames complementares que apoiam o diagnóstico de SGB ( p. 
ex., PT Proteínas no LCR aumentadas e PT Electromiografia anormal) 

¶ Excluídos:  

 Os termos congénito  

 Os termos traumatismo e lesões  (p. ex., PT Lesão traumática de nervo 
periférico ) 

 Os termos gerais para dor (p. ex., PT Dorsalgia) 

 Os termos hemiparalisia/hemiparesia terms  

 Os procedimentos histopatológicos ï nervos e músculos (excepto PT Biopsia 
de nervo periférico 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 vários algoritmos e 
nenhum deles demonstrou ser superior. Devido a isto, nos ficheiros de dados não se 
inclui um algoritmo nem categorias. No entanto, a aplicação de um algoritmo pode ser 
útil quando se espera rec uperar um grande número de casos mediante os termos de 
âmbito geral. Os utilizadores, que estão interessados em implementar uma abordagem 
algorítmica para esta SMQ, são encorajados a consultar a documentação do Grupo de 
trabalho do CIOMS (https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries) para obter 
informações 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 à MSSO para documentar a seguinte abordagem recomendada:  

Os casos a seleccionar para avaliação adicional, incluiriam quaisquer casos que 
satisfaçam qualquer um dos seguintes critérios:  

¶ Pelo menos um dos termos PT incluídos na Categoria A (âmbito específico) ou  

https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries
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¶ Qualquer caso notificando pelos menos dois termos PT da Categoria B ou  

¶ Qualquer caso notificando pelo menos um termo PT da Categoria B e pelo 
menos um termo PT da Categoria C ou  

¶ Qualquer caso notificando pelo menos um termo PT de cada uma das 
Categorias B, C e D.  

¶ Certos fármacos com números elevados de notificações 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 ñru²dosò que resultem em op»es 
falsas. 

As categorias definem-se da seguinte forma: 

¶ Categoria A (âmbito específico)  

 PT Polineuropatia crónica inflamatória desmielinizante , PT Polineuropatia 
desmielinizante, PT Síndrome de Guillain -Barré, e PT Síndrome de Miller 
Fisher, que representam o GBS e as suas subclasses 

¶ Categoria B (geral) 

 Os sinais e sintomas, comummente muito vistos em casos bem 
documentados da síndrome de Guillain -Barré suas variantes ( i.e., Categoria 
A), com base em testes feitos às bases de dados de uma companhia 
farmacêutica  e da autoridade regulamentar. Também inclui tipos específicos 
de parestesias e hipoestesias. A maioria dos termos relaciona-se com 
parestesias, hipoestesias e neuropatias.  

¶ Categoria C (geral) 

 Sinais, sintomas e análises laboratoriais para diagnóstico com ummente 
vistos, de casos bem documentados da síndrome de Guillain -Barré e suas 
variantes com base em testes. 

¶ Categoria D (geral) 

 Sinais, sintomas e análises laboratoriais para diagnóstico, menos 
frequentemente vistos, com base em testes e sinais, sintomas e análises 
laboratoriais para diagnóstico que podem ser vistos na síndrome de Guillain -
Barré e nas suas variantes, mas que não foram observados nas bases de 
dados testadas 

2.35.4  Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Síndrome de Guilain Barré (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 
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2.35.5  Bibliografia para Síndrome de Guillain -Barré (SMQ) 

¶ Textbook of Clinical Neurology, 2nd Edition, pp1085-1089, 2003 

¶ Cecil Textbook of Medicine, 22nd Edition, pp 2379-2381, 2004 

¶ Harrisonôs Internal Medicine, 16th Edition, pp 2513-2518, 2005  

¶ Ferri F. Guillain-Barré syndrome. Ferriôs Clinical Advisor: Instant Diagnosis and 
Treatment, 2006 ed. Available at http://www.mdconsult.com/php/231760506-
2/homepage 

¶ Cha-Kim A.  Guillain-Barré syndrome.  eMedicine.  Available at 
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm. Accessed May 22, 2006 

¶ Aarli JA.  Role of Cytokines in Neurologic Disorders. Current Medicinal 
Chemistry. 2003; 10:1931-1937 

¶ Stedman's Medical Dictionary. 26th edition. Williams & Wilkins.  Baltimore, MD; 
1995 

http://www.mdconsult.com/php/231760506-2/homepage
http://www.mdconsult.com/php/231760506-2/homepage
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm
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2.36 Citopenias hematopoiéticas (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.36.1   Definição  

¶ As definições e as classificações da insuficiência medular hereditária e adquirida, 
fornecidas nos livros de medicina clássicos não poderão utilizar -se como uma 
base para a Definição desta SMQ.  

 Essas classificações não fazem distinção entre as doenças hereditárias e as 
patologias adquiridas. 

 Incluem um número de doenças pré -malignas ou malignas. 

¶ As definições do CIOMS sobre os termos e os critérios para a sua utilização, 
fornecem uma definição para anemia aplástica, agranuloci tose, inibição medular, 
óssea, granulocitopenia, leucopenia, neutropenia e pancitopenia. No entanto, 
não foi possível seguir rigorosamente essas definições.  

 As definições incluem os indícios e os sintomas das afecções citopénicas.  

 Algumas são tão pouco específicas, que não pareceu útil incluí -las numa 
SMQ de pesquisa geral. 

 Além disso, estas definições incluem amplitudes distintas de valores 
analíticos de laboratório que não estão reflectidos na terminologia MedDRA  

2.36.2   Critérios de in clusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que se referem a alterações directas da hematopoese.  

 Os sinais e os diagnósticos hematológicos da depressão medular.  

 Os resultados de exames hematológicos de depressão medular.  

 Os procedimentos diagnósticos específicos.  

 Nas pesquisas gerais incluem-se os termos ñneonatalò (o termo ñneonatalò 
não permite uma conclusão se a afecção é adquirida ou de origem 
hereditária).  

 Nas pesquisas gerais incluem-se certos termos com o qualificativo òanormalò. 

¶ Excluídos:  

 Os indícios e os sintomas clínicos.  

 Os procedimentos terapêuticos, como o transplante da medula óssea ou o 
transplante de células mães (porque não são específicas).  

 As doenças da medula óssea totalmente hereditárias (e, por conseguinte, 
não medicamentosas).  
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 Os termos que se referem à anemia hemolítica, aos anticorpos associados à 
anemia, à anemia por deficiência de ferro e à anemia megaloblástica.  

 Uma SMQ separada abarca a agranulocitose. 

 Em geral, excluem-se as condições pré -malignas e malignas herdadas. 

 

NOTA: Na versão 15.1, o termo PT Hemoglobina diminuída e o termo PT 
Hemoglobina anormal foram cada um deles acrescentados ao nível PT como 
termos de pesquisa geral para Eritropenia hematopoiética (SMQ) , com base em 
testes abrangentes feitos utilizando uma grande variedade de dados sobre 
fármacos. Há que ter em conta que apesar destes termos serem bem -sucedidos 
na identificação de casos de interesse, também foram frequentemente 
associados a informações não relacionadas com eritropenias hematopoiéticas.  

NOTA: Na versão 14.0, o termo ñhematopoiéticaò foi acrescentado aos nomes de 
três sub -SMQs de Citopenias hematopoiéticas  (SMQ) para reflectir a 
concentração destas SMQs nas afecções de produção,  e não de destruição de 
células sanguíneas . O nome da sub-SMQ Citopenia e afecções hematopoiéticas 
que afectam mais de um tipo de células sanguíneas , também foi ligeiramente 
modificado: 

 

 
Nome original da SMQ 

 
Novo nome da SMQ na versão 14.0 

da terminologia MedDRA 

Citopenia e afecções 
hematopoiéticas que afectam mais 
de um tipo de células sanguíneas  

Citopenias hematopoiéticas que 
afectam mais de um tipo de 
células sanguíneas  

Eritropenia Eritropenia hematopoiétic a 

Leucopenia Leucopenia hematopoiétic a 

Trombocitopenia Trombocitopenia hematopoiétic a 

 

Tabela 2-3.  Modificações dos nomes de sub -SMQ sob Citopenias 
hematopoiéticas (SMQ)  na versão 14.0  
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2.36.3 Estrutura hierárquica  

 

Citopenias 

hematopoiéticas 

(SMQ)

(20000027)

Citopenias hematopoiéticas 

que afectam mais de um 

tipo de células sanguíneas 

(SMQ)
(20000028)

Eritropenia 

hematopoiética 

(SMQ)

(20000029)

Leucopenia 

hematopoiética 

(SMQ)

(20000030)

Trombocitopenia 

hematopoiética 

(SMQ)

(20000031)

 

Figura 2-11.  Estrutura hierárquica  de Citopenias hematopoiéticas (SMQ) 

2.36.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Citopenias hematopoéticas (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com termos de pesquisa 
específica e geral. Para além da estrutura hierárquica , a implementação desta SMQ é 
semelhante à das SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral 
(consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar -se combinando os 
termos nas SMQs subordinadas. 

2.36.5 Bibliografia para Citopenias hematopoiéticas (SMQ) 

¶ CIOMS publication, ñReporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms 
and Criteria for their Useò 
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2.37 Edema hemodinâmico, efusões e sobrecarga de líquido (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2008) 

2.37.1  Definição  

¶ O edema de origem medicamentosa tem sido descrito para um determinado 
número de fármacos  

¶ Mecanismos: 

 A reabsorção melhorada de sódio e de água pelos rins  

 Os vasodilatadores potentes e os bloqueadores dos canais de cálcio 
(causam fugas capilares)  

 Os fármacos anti-inflamatórios não esteróides (AINES) inibem a síntese das 
prostaglandinas nos rins 

 Outros produtos farmacêuticos associados com edema periférico : 

o Antidepressivos 

o Estrógenos  

o Corticosteróides  

o Inibidores de ciclooxigenasa-2 (COX-2) 

¶ Definição de edema:  

 Presença de quantidades anormalmente elevadas de líquido nos espaços 
intercelulares dos tecidos 

 Costuma referir-se a quantidades demonstráveis de líquido nos tecidos 
subcutâneos  

 Pode ser localizado (devido a obstrução venosa ou linfática ou a 
permeabilidade vascular aumentada) ou sistémica (devido a insuficiência 
cardíaca ou doença renal)  

 Por vezes, é designado por outros termos segundo a zona (ascite, hidrotórax 
ou hidropericárdio)  

 O edema maciço e generalizado é conhecido por anasarca  

 Sinónimos: dropsia e h idropsia 

¶ Definição de efusão:  

 A fuga de líquido dos vasos linfáticos ou sanguíneos para uma cavidade ou 
tecidos 

 Resulta de forças hidrostáticas alteradas  
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2.37.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que concordam com a definição, incluindo os te rmos para 
cavidades e zonas corporais específicas (por exemplo, PT Ascite) 

 Os termos para terapia ou tratamento do edema (por exemplo, PT Actuação 
em caso de edema cerebral) 

 Os termos para as condições de sobrecarga de líquidos ou volume (por 
exemplo, PT Hipervolemia) 

 Os termos para edemas e efusões associados a dispositivos ou a 
administração (por exemplo, PT Edema no local do cateter) 

¶ Excluídos:  

 Os termos relacionados com edema associado a intervenções (por exemplo, 
PT Edema pós -intervencional) 

o Excepção:  O edema associado a administração e a dispositivo (por 
exemplo, PT Edema no local do cateter) está incluído  

 Os termos para edema que têm uma associação remota ou improvável a 
terapias (por exemplo, PT Edema pulmonar pós -inalação de fumo ) 

 Os termos para edema, inchaço e efusão relacionados com os olhos  

 PT Pancreatite edematosa e PT Aumento de tamanho de neoplasma 

 PT Insuficiência venosa  

o O LLT Edema venoso foi acrescentado na Versão 9.1 da terminologia 
MedDRA, ligado a este PT. Estes termos estão excluídos , dado que é 
pouco provável que a insuficiência venosa esteja associada a fármacos  

 Edema angioneurótico por tratar -se de um fenómeno auto -imume bem 
descrito 

 Muitos dos termos que estão na actual SMQ Angioedema, particularmente os 
que são relativamente cara cterísticos dessa afecção:  

o Os termos PT Edema alérgico, PT Edema mamário, PT Edema 
circumoral, PT Edema do lábio, PT Edema epiglótico, PT Edema da cara, 
PT Edema gengival, PT Edema laríngeo, 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 faríngeo, PT 
Edema escrotal, PT Edema da língua, PT Edema traqueal, PT Edema 
vaginal, PT Edema vulvar, PT Tumefacção gengival, PT Tumefacção 
orofaríngea, PT Tumefacção auric ular, PT Tumefacção mamária, PT 
Tumefacção do mamilo, PT Tumefacção do pénis, PT Tumefacção 
escrotal, PT Tumefacção labial, PT Tumefacção de cara, e PT Língua 
inchada.  
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2.37.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Edema hemodinâmico, efusões e sobrecarga de líquido (SMQ)  tem apenas termos de 
pesquisa específica. Por conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral 
produzem o mesmo resultado. As notas detalhadas estão documentadas na secção  
1.5.2.1.  

2.37.4 Bibliografia para Edema hemodinâmico, efusões e sobrecarga de líquido 
(SMQ) 

¶ Schroth, BE. Evaluation and management of peripheral edema. J Amer Acad 
Phys Assist , www.jaapa.com/ 

¶ Harrisonôs Internal Medicine 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27a Ed., 2000 

http://www.jaapa.com/
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2.38 Afecções hemolíticas (SMQ) 

(Publicação da produção de  Abril de 2005) 

2.38.1  Definição  

¶ Uma afecção hemolítica define -se como uma anemia com sinais de destruição 
prematura dos eritrócitos e hiperplasia eritróide compensatória.  

¶ A anemia hemolítica caracteriza -se por: 

 Números de reticulócitos aumentados  

 Bilirrubina não directa no soro aumentada  

 Hepatoglobina sérica diminuída (ou ausente)  

¶ As causas podem ser agrupadas da seguinte forma: 

 Anomalias internas dos eritrócitos (por exempl o, anomalias enzimáticas, 
hemoglobinopatias) 

 Anomalias da membrana do eritrócito (por exemplo, esferocitose hereditária, 
hemoglobinúria nocturna paroxística, anemia acantocítica)  

 Factores extrínsecos (por exemplo, esplenomegalia, anticorpos induzidos por 
fármacos, hemólise micrangiopática, infecções, toxinas ). 

2.38.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Âmbito específico: são geralmente incluídos os termos que indicam hemólise, 
isto é, que contêm as palavras ñhem·liseò ou ñhemol²ticoò. Tamb®m se incluem 
as incompatibilidades de grupo sanguíneo assim como os sinais ou resultados 
de testes imunológicos indicativos de hemólise. As condições acima associadas 
a ñrec®m-nascidoò est«o inclu²das. 

¶ Âmbito geral: incluem-se uns quantos termos adicionais sobre dados analíticos 
que é possível que sejam devidos a hemólise, mas não necessariamente . 

¶ O termo PT Reticulocitose define-se como um termo de âmbito geral devido ao 
seu valor mínimo baseado no teste da Fase I. 

¶ Em geral, têm sido excluídos os sintomas não específicos de anemia,  tal como a 
fadiga. 

¶ Excluem-se outros sinais, sintomas e resultados de exames complementares de 
diagnóstico que não são específicos da anemia hemolítica, tais como a icterícia, 
o índice ictérico, o sopro de corrente, LDH aumentada, anemia (não 
especificada), e bilirrubinemia (não especificada).  

¶ Em geral excluem-se os vários tipos de hemoglobinopatias. Sob estas 
circunstâncias a hemólise é uma das expressões clínicas devido à 
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hemoglobinopatia subjacente em vez de ser influenciada pelo tratamento de 
fármacos.  

¶ Excluem-se os factores que predispõem, tais como anomalias hereditárias da 
enzima eritrocitária e anomalias da membrana eritrocitária.  

¶ Excluem-se os termos sobre infecção ou intoxicação que não indicam 
explicitamente ñhem·liseò ou ñhemol²ticoò. 

2.38.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções hemolíticas (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.38.4 Bibliografia para Afecções hemolíticas  (SMQ) 

¶ Reporting Adverse Drug Reactions.  Definitions and criteria for their use.  CIOMS 
publication, Geneva, 1999 
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2.39 Hemorragias (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.39.1   Definição  

¶ A hemorragia define-se como a perda de sangue dos vasos; a sangrar.  

¶ As hemorragias classificam-se segundo o seu tamanho como petéquias 
(manchas diminutas), púrpura (de até 1 cm) e equimoses (maiores).  

¶ Chama-se hematoma a uma acumulação grande de sangue dentro dos tecidos 
da pele. 

2.39.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que se referem explicitamente a hemorragia, hematoma, 
sangramento, equimoses, púrpura, petéquias, tratamento de 
hematoma/sangramento/hemorragia e rotura de vasos sanguíneos, incluindo 
o coração e as suas cavidades . 

 O termo PT Sangue na urina está incluído apesar de poder ser interpretado 
apenas como uma análise  de laboratório sem indicar explicitamente a 
presença de sangue na urina . 

o Este termo costuma utilizar-se para descrever a presença de sangue na 
urina.  

o Nota: Os codificadores deveriam ter escolhido o termo PT Presença de 
sangue na urina se a sua intenção era codificar a presença de sangue na 
urina (macroscopicamente inclusive sem uma análise).  
 

¶ Excluídos:  

 Os termos que se referem a obstruções gastrointestinais   

 Os termos que se referem a úlceras e a perfurações sem menção explícita 
de hemorragia 

 Os termos que se referem a micro-hemorragias 

 Os termos sobre valores normais de análises laboratoriais, excepto o termo 
PT Presença de sangue na urina  porque poderiam ser um indício de sangue 
na urina em vez de ser apenas um termo não qualificado para exames 
complementares (ver acima) 

 Os termos sobre febre hemorrágica (por exemplo, o termo PT Febre 
hemorrágica da Bolívia ), dado que são uma etiologia inf ecciosa e não estão 
relacionados com reacções adversas a fármacos  
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 O termo PT Tamponamento cardíaco , porque o termo PT Hemorragia 
pericárdica  já está incluído nesta SMQ e descreve suficientemente esta 
reacção  

2.39.3   Estrutura hierárquica  

Hemorragias

(20000038)

Termos sobre 

hemorragia (excl 

termos de 

laboratório) 

(20000039)

Termos sobre 

hemorragia/ 

laboratório

(20000040)
 

Figura 2-12.  Estrutura hierárquica  de Hemorragias (SMQ) 

 
Esta SMQ tem uma hierarquia de dois níveis que consta de uma pesquisa exaustiva de 
termos para hemorragias (primeiro nível) e duas sub -SMQs (segundo nível), 
nomeadamente:  

¶ Termos sobre hemorragia (excl termos de laboratório) (SMQ)  

¶ Termos sobre hemorragia/laboratório  (SMQ) 
 

(NOTA: A sub-SMQ Termos sobre hemorragia (excl termos de laboratório)  corresponde 
¨ pesquisa ñHemorragia, específica ò descrita na documentação do CIOMS ). 

2.39.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Hemorragias (SMQ) é uma SMQ hierárquica com termos de pesquisa específica e 
geral. Para além da estrutura hierárquica , a implementação desta SMQ é semelhante à 
das SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral (consultar a 
secção 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar -se combinando os termos nas 
SMQs subordinadas. 

2.39.5 BIbliografia para Hemorragias (SMQ) 

¶ Dorlandôs illustrated medical dictionary, Saunders, Philadelphia, 2000 
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2.40 Perturbações da audição e vestibulares (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2009 ) 

2.40.1   Definição  

¶ Esta SMQ destina-se a incluir perturbações do ouvido que podem estar 
relacionadas com fármacos  

¶ Criaram-se duas sub-SMQs para duas funções do ouvido:  

 Audição  

 Equilíbrio  

¶ A audição pode diminuir, alterar -se ou acentuar-se 

 A perda da audição e a audição anormal não estão separadas nesta SMQ 
devido ao facto destas perturbações se sobreporem em certos pacientes  

¶ Nesta SMQ, os termos incluídos são para perturbações vestibulares que 
geralmente se iniciam a partir do ouvido interno 

¶ Definição: audição ï capacidade de perceber o som; sensação de som por 
oposição à vibração  

 A insuficiência auditiva pode ser o resultado de:  

o Uma lesão do canal auditivo externo ou do ouvido médio (perda auditiva 
condutiva); ou  

o Uma lesão do ouvido interno ou do VIII nervo craniano (neurossensorial)  

 A perda auditiva neurossensorial pode diferenciar-se mais a fundo como:  

o Sensorial (cóclea); ou  

o Neural (VIII nervo craniano) 

¶ Definição: vestibular ï relacionado com o vestíbulo do ouvido  

 As perturbações vestibulares (ouvido interno) podem causar:  

o Tonturas, vertigem, desequilíbrio, mudanças na audição, náuseas, fadiga, 
ansiedade, dificuldade de concentração e outros sintomas  

 Outros efeitos sobre as actividades quotidianas, a capacidade para trabalhar, 
as relações com os familiares e os amigos e a qualidade de vida das 
pessoas afectadas 

2.40.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 
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 Os termos para perturbações da audição de qualquer tipo (perda e 
agudização/hiperacusia)  

 Os termos para perturbações do equilíbrio cuja origem se situa no ouvido 
interno 

 Os termos de pesquisa específica incluem diagnósticos  

 Os termos para sinais, sintomas e procedimentos incluem-se geralmente na 
pesquisa geral  

¶ Excluídos:  

 Os termos para perturbações cuja origem se situa nos centros superiores do 
sistema nervoso central 

 Os termos para causas congénitas  

 Os termos para infecções/causas infecciosas  

 Os termos para neoplasia  

 Os termos para afecções do SNC que resultam em problemas auditivos (por 
exemplo, um acidente cerebrovascular) ou problemas do equilíbrio (por 
exemplo, afecções cerebelosas)  

 Os termos para as afecções resultantes de traumatismos físicos (por 
exemplo, o PT Surdez traumática)  

NOTA: Se bem que as tonturas tenham muitas causas e possam claramente criar 
ñru²doò, sugeriu-se deixar o termo PT Tonturas na pesquisa geral (da sub-SMQ 
Perturbações Vestibulares ), dado que ñvertigemò e ñtonturasò se podem utilizar de 
forma intercambiável . 

2.40.3   Estrutura hierárquica  

Perturbações da 

audição e 

vestibulares

(20000170)

Deficiência auditiva

(20000171)

Perturbações 

vestibulares

(20000172)

 

Figura 2-13.  Estrutura hierárquica  de Perturbações  
 da audição e vestibulares (SMQ) 
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2.40.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Perturbações da audição e vestibulares (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com termos de 
pesquisa tanto específica como geral. Para além da estrutura hierárquica , a 
implementação desta SMQ é semelhante à das SMQ não hierárquicas com termos d e 
pesquisa específica e geral (consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ superordenada pode 
aplicar-se combinando os termos nas SMQ subordinadas. 

2.40.5   Bibliografia para Perturbações da audição e vestibulares (SMQ) 

¶ Stedmanôs Medical Dictionary, 27a Ed., 2000 

¶ Merck Manual of Diagnosis and Therapy,17a Ed., 1999 

¶ Vestibular Disorders Association, www.vestibular.org 

¶ Otorhino-Laryngology, James B Snow, Jr., 1979 

http://www.vestibular.org/


SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

122 

2.41 Afecções hepáticas (SMQ) 

(Publicação da produção de  Abril de 2005) 

2.41.1  Definição  

Afecções hepáticas (SMQ)  é um grupo relativamente complicado porque abarca 
acontecimentos que se relacionam com todo um grupo sistémico. Consta de:  

¶ Uma pesquisa abrangente de todos os termos que podem estar relacionados 
com o fígado, independente mente de estarem possivelmente relacionados com 
efeitos de fármacos.  

¶ Um número de sub -SMQs sobre alguns temas específicos relacionados com o 
fígado.  

¶ Pesquisas de termos de afecções hepáticas potencialmente relacionadas com 
fármacos . 

Código 
SMQ 

Termo SMQ 

20000008 Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fígado 
(SMQ) 

20000009 Colestase e icterícia de origem hepática (SMQ)  

20000010 Hepatite, não infecciosa (SMQ)  

20000011 Neoplasias hepáticas, malignas e não especificadas (SMQ)  

20000208 Tumores malignos do fígado  (SMQ) 

20000209 Tumores do fígado de malignidade não especificada  (SMQ) 

20000012 Neoplasias do fígado b enignas (incl quistos e pólipos) (SMQ)  

20000013 Insuficiência hepática, fibrose e cirrose e outras condições relacionadas 
com lesões hepáticas (SMQ)  

20000014 Afecções congénitas, familiares, neonatais e genéticas do fígado (SMQ)  

20000015 Perturbações de coagulação e hemorragia relacionadas com o fígado 
(SMQ) 

20000016 Infecções do fígado (SMQ)  

20000017 Afecções hepáticas especificamente comunicadas como relacionadas 
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com o álcool  (SMQ) 

20000018 Afecções hepáticas relacionadas com a gravidez (SMQ)  

Tabela 2-4.  Temas sobre Afecções Hepáticas  (SMQ) 
 

Cada um dos temas anteriores é uma SMQ autónoma. Algumas delas estão agrupadas 
hierarquicamente para além disso, com base na sua relação com eventos adversos em 
rela«o a f§rmacos (consultar a sec«o ñEstrutura hierárquicaò mais adiante). 

2.41.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ A SMQ do nível superior das Afecções hepáticas (SMQ)  destina-se a incluir 
todos os termos relacionados com o fígado . 

¶ A SMQ Afecções Hepáticas  apenas inclui termos ligados a grupos SOC 
primários, mas muitos termos de outros grupos SOC também têm ligações 
secundárias com o grupo SOC Afecções hepatobiliares.  

¶ O termo ñhepatiteò usa-se incorrectamente com frequência nas comunicações de 
reacções adve rsas relacionando-o com qualquer lesão hepática, quer tenham 
sido confirmadas lesões histológicas ou não. Sem dúvida que este problema não 
pode ser resolvido por qualquer SMQ e requer uma análise de descrições e dos 
campos de dados de análises laboratoriai s. 

¶ Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fígado (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 estão relacionados com exames complementares como tais (sem 
um termo qualificativo, tal como ñaumentadoò) ou com exames complementares 
cujo resultado é normal; estes termos não estão incluídos nesta pesquisa. Além 
disso, esta SMQ contém todos os termos do HLT Sinais e sintomas 
hepatobiliares sob o grupo SOC Afecções hepatobiliares  e um pequeno número 
de termos PT de outros grupos SOC. 

¶ Colestase e icterícia de origem hepática  (SMQ): Esta pesquisa inclui todas as 
doenças associadas a icterícia ou colestase de possível origem hepáti ca e, por 
conseguinte, exclui os termos PT que indicam icterícia causada por doenças 
hemolíticas, tais como o termo PT Icterícia extra -hepática obstrutiva . Várias 
outras etiologias estão excluídas.  

¶ Neoplasias hepáticas, malignas e não especificadas (SMQ):  Todos os termos 
desta sub-SMQ pertencem ao HLGT Neoplasias hepatobiliares malignas e não 
especificadas sob o grupo SOC Neoplasias benignas, malignas e não 
especificadas (incl quistos e pólipos). Os tumores metastáticos do fígado estão 
excluídos.  
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¶ Neoplasias do fígado benignas (incl quistos e pólipos) (SMQ): Todos os termos 
desta sub-SMQ pertencem ao grupo SOC Neoplasias benignas, malignas e não 
especificadas (incl quistos e pólipos).  

¶ Insuficiência hepática, fibrose e cirrose e outras condições relacionadas c om 
lesões hepáticas (SMQ): Em geral, não está previsto que esta sub -SMQ se use 
só, mas sim em combinação com Hepatite não infecciosa (SMQ) . Esta SMQ não 
inclui o termo PT Cirrose cardíaca . 

¶ O termo PT Fígado danificado  está incluído em Insuficiência hepática, fibrose e 
cirrose e outras condições relacionadas com lesões hepáticas (SMQ) . Este 
termo foi acrescentado às SMQ na Versão 10.0 da terminologia MedDRA. A 
expressão "lesão hepática" é interpretada, com frequência, como um quadro 
químico, como o qu e pode ocorrer como resultado de exposição a um fármaco; 
no entanto, em alguns casos, também pode utilizar -se para indicar um 
traumatismo do fígado. Os utilizadores devem examinar atentamente os tipos de 
casos recuperados pelo termo PT, para determinar se ocorreu uma lesão 
traumática ou não traumática do fígado  

¶ Perturbações de coagulação e hemorragia relacionadas com o fígado (SMQ): 
Esta sub-SMQ inclui diminuições do nível dos factores de coagulação que 
poderiam produzir-se devido à diminuição da função hep ática e a alterações dos 
parâmetros de coagulação sanguínea dependentes destes factores. Os termos 
nesta SMQ subordinada são do SOC Exames complementares de diagnóstico . 

¶ Afecções hepáticas especificamente comunicadas como relacionadas com o 
álcool (SMQ): Esta SMQ contém termos vinculados especificamente a afecções 
relacionadas com o álcool.  Estes não estão incluídos em nenhuma outra sub -
SMQ, dado que não costuma fazer -se a pesquisa dos termos relacionados com 
o álcool ao procurar lesões hepáticas induzidas por fármacos. Nesta sub -SMQ 
não se incluíram os eventos possivelmente relacionados com o álcool que 
também poderiam ter outras causas (por exemplo, cirrose).  

¶ Afecções hepáticas relacionadas com a gravidez  (SMQ): Esta pesquisa contém 
termos vinculados especificamente com afecções relacionadas com a gravidez.  
Estes não estão incluídos em nenhuma outra sub -SMQ, dado que não costuma 
fazer-se a pesquisa dos mesmos ao procurar lesões hepáticas induzidas por 
fármacos.  

¶ Excluem-se os termos exclusivamente relacionados com afecções da vesícula 
biliar e dos canais biliares. 

¶ Excluem-se os termos sobre exames complementares sem indicação de um 
resultado ou com um prognóstico normal. 

¶ A inclusão da pesquisa de neoplasia hepática (20000011) foi questionada por 
um subscritor no teste da Fase II por tratar-se de algo fora do comum. O Grupo 
de trabalho decidiu mantê-lo devido ao facto de que é possível apesar de ser 
pouco comum. 

¶ Os termos para as doenças do fígado devidas a traumatismos estão excluídos.  
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NOTA: Na versão 14.1, à sub-SMQ Eventos especificamente comunicados como 
relacionados com o álcool (SMQ) foi atribuído o novo nome de Afecções hepáticas  
especificamente comunicadas como relacionadas com o álcool (SMQ), o qual 
representa uma descrição mais precisa desta SMQ. 

NOTA: Na versão 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs à sub -SMQ 
existente Neoplasias do fígado malignas e não especificadas  para permitir que os 
utilizadores possam recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos 
de neoplasias de malignidade não especificada; ou uma combinação de eventos e 
casos de neoplasias malignas e não especificadas . 

NOTA: Na Versão 12.1, foram atribuídos novos nomes às sub -SMQ seguintes: 

Nome anterior da sub-SMQ na Versão 12.0  Novo nome da sub-SMQ na Versão 12.1 

Afecções hepáticas possivelmente 
relacionadas com fármacos ï pesquisa 
abrangente (SMQ) 

Afecções hepáticas relacionadas com 
fármacos ï pesquisa abrangente (SMQ) 

Afecções hepáticas possivelmente 
relacionadas com fármacos ï unicamente 
eventos graves (SMQ) 

Afecções hepáticas relacionadas com 
fármacos ï unicamente eventos graves (SMQ) 

Neoplasias hepáticas, benignas (SMQ)  Neoplasias do fígado benignas (incl quistos e 
pólipos) (SMQ) 

Perturbações de coagulação e hemorragia 
possivelmente relacionadas com o fígado 
(SMQ) 

Perturbações de coagulação e hemorragia 
relacionadas com o fígado (SMQ)  

 

Tabela 2-5.  Modificações de nomes de sub -SMQ sob Afecções hepáticas 
(SMQ) na versão 12.1  

 

NOTA: Na Versão 12.1, modificou-se o âmbito de aplicação das seguintes sub -SMQ 
para incluir termos de pesquisa tanto geral como específica (anteriormente incluíam 
só termos gerais):  

¶ Colestase e icterícia de origem hepática (SMQ)  

¶ Afecções congénitas, familiares, neonatais e genéticas do fígado (SMQ)  

¶ Insuficiência hepática, fibrose e cirrose e outras condições relacionadas com 
lesões hepáticas (SMQ)  

¶ Hepatite, não infecciosa (SMQ)  

¶ Infecções do fígado (SMQ)   

¶ Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fígado (SMQ )  
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NOTA: Na Versão 12.1, modificou -se o âmbito de aplicação das seguintes sub -SMQ 
para incluir termos de pesquisa específica (anteriormente incluíam só termos 
gerais): 

¶ Afecções hepáticas especificamente comunicadas como relacionadas com o 
álcool  (SMQ)  

¶ Neoplasias do fígado benignas (incl quistos e pólipos) (SMQ) 

¶ Neoplasias do fígado malignas e não especificadas (SMQ)  

¶ Perturbações de coagulação e hemorragia relacionadas com o fígado (SMQ ) 

¶ Afecções hepáticas relacionadas com a gravidez (SMQ )  

2.41.3  Estrutura hierárquica  

Afecções hepáticas

(20000005)

Infecções do 

fígado

(20000016)

Afecções congénitas, 

familiares, neonatais e 

genéticas do fígado

(20000014)

Afecções hepáticas 

especificamente comunicadas 

como relacionadas com o 

álcool

(20000017)

Afecções hepáticas 

relacionadas com 

fármacos - pesquisa 

abrangente

(20000006)

Afecções 

hepáticas 

relacionadas 

com a gravidez

(20000018)

Exames complementares, 

sinais e sintomas 

relacionados com o fígado

(20000008)

Afecções hepáticas 

relacionadas com 

fármacos - unicamente 

eventos graves

(20000007)

Colestase e 

icterícia de 

origem hepática

(20000009)

Perturbações de 

coagulação e hemorragia 

relacionadas com o fígado

(20000015)

Hepatite não 

infecciosa

(20000010)

Neoplasias do 

fígado malignas e 

não especificadas

(20000011)

Neoplasias do 

fígado benignas 

(incl quistos e 

pólipos)

(20000012)

Insuficiência hepática, fibrose e 

cirrose e outras condições 

relacionadas com lesões 

hepáticas

(20000013)

Tumores malignos 

do fígado (SMQ) 

(20000208)

Tumores do fígado 

de malignidade não 

especificada (SMQ) 

(20000209)

 

Figura 2-14.  Estrutura hierárquica  das Afecções hepáticas (SMQ) 

 

As Afecções hepáticas (SMQ)  constam de uma série de SMQ que têm uma relação 
hierárquica entre si:  
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¶ A SMQ superior Afecções hepáticas (SMQ)  é uma pesquisa abrangente de 
todos os termos provavelmente relacionados com o fígado, independentemente 
de estarem possivelmente relacionados com efeitos de fármacos.  

¶ Afecções hepáticas relacionadas com fármacos ï pesquisa abrangente (SMQ) 
exclui eventos não relacionados com fármacos, tais como os eventos congénitos 
e os que se relacionam com infecções, álcool e gravidez, da pesquisa da SMQ 
superior Afecções hepáticas (SMQ) . 

¶ Sob Afecções hepáticas relacionadas com fá rmacos ï pesquisa abrangente 
(SMQ), outra sub-SMQ de toxicidade medicamentosa grave relacionada com o 
fígado está representada através de Afecções hepáticas relacionadas com 
fármacos ï unicamente eventos graves (SMQ). 

2.41.4 Notas sobre a implementação e/ou a exp ectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções hepáticas (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com termos tanto de pesquisa geral 
como específica . 

As seguintes oito sub-SMQ têm termos tanto de pesquisa geral como específica.  Para 
além da estrutura hierárquica, a imple mentação desta SMQ é semelhante à das SMQs 
não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral (consultar a secção 
1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQ 
subordinadas. 

¶ Afecções congénitas, familiares, neonatais e genéticas do fígado (SMQ)   

¶ Infecções do fígado (SMQ)   

¶ Afecções hepáticas relacionadas com fármacos - pesquisa abrangente (SMQ) 

¶ Afecções hepáticas relacionadas com fármacos - unicamente eventos graves 
(SMQ) 

¶ Colestase e icterícia de origem hepática (SMQ)   

¶ Exames complementares, sinais e sintomas relacionados com o fígado (SMQ)   

¶ Insuficiência hepática, fibrose e cirrose e outras condições relacionadas com lesões 
hepáticas (SMQ)   

¶ Hepatite, não infecciosa (SMQ)  

As cinco sub-SMQ seguintes só têm termos de pesquis a específica. Por conseguinte, a 
pesquisa geral e a pesquisa específica oferecem o mesmo resultado. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1.  

¶ Afecções hepáticas especificamente comunicadas como relacionadas com o 
álcool (SMQ)  

¶ Neoplasias do fígado, malignas e não especificadas (SMQ)   

¶ Neoplasias do fígado malignas e não especificadas (SMQ)  

¶ Neoplasias do fígado benignas (incl quistos e pólipos) (SMQ)   

¶ Afecções hepáticas relacionadas com a gravidez (SMQ)  
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Dado que os termos relacionados com exames complementares, sinais e sintomas 
estão agrupados na sub-SMQ Exames complementares, sinais e sintomas 
relacionados com o fígado (SMQ) , as SMQ subordinadas de Afecções hepáticas 
(SMQ), que contêm apenas termos de diagnóstico e resultados patognómonicos de 
exames complementares, não são consultas independentes. Por exemplo, para 
encontrar os casos relevantes de ñinfec»es hep§ticasò, aqueles recuperados pela sub-
SMQ Infecções do fígado (SMQ) poderiam não ser suficientes. Para obter um conjunto 
completo de casos relevantes, pode ser necessário incluir os casos recuperados por 
termos para resultados relacionados com exames complementares, como os termos 
para testes da função hepática (sob a sub-SMQ Exames complementares, sinais e 
sintomas relacionados com o fígado (SMQ) ). Tal como Afecções biliares (SMQ) , é 
necessário um certo nível de intervenção manual ao aplicar as SMQ subordinadas. 
Poderá ser necessário aplicar o critério médico . 

2.41.5 Bibliografia para Afecções hepáticas (SMQ) 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp 
1660-1236 
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2.42 Hostilidade/agressão (SMQ)  

(Publicação da produção de  Setembro de 2007) 

2.42.1 Definição  

¶ Agressão: uma forma de comportamento que se manifes ta pela auto afirmação; 
pode decorrer de impulsos inatos e/ou de uma resposta à frustração; pode 
manifestar-se através de um comportamento destrutivo e agressivo, de atitudes 
encobertas de hostilidade e obstrucionismo, ou mediante um impulso saudável 
auto-expressivo de mestria 

¶ Hostilidade: uma tendência para sentir ira para com uma pessoa ou grupo e 
procurar infligir-lhes o mal 

2.42.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 O termo PT Gritaria (dado que pode ser um precursor de agressão ou de 
hostilidade, como num doente que sofre de demência)  

 Os termos PT Ferimento de tiro de bala, PT Afogamento, PT Asfixia, PT 
Mordedura humana, PT Mordedura, PT Encarceração,  e PT Roubo (dado 
que é pouco claro se o doente era a vítima ou o autor)  

 Os termos PT que indicam um alto risco de hostilidade ou agressão: PT 
Afecção delusional, tipo persecutório; PT Delírio de ciúme; PT Mania; PT 
Perturbação delirante paranóide; etc. 

 Os termos PT que contêm termos LLT com um alto risco de hostilidade ou 
agressão: PT Lesão ( LLT Lesão traumática criminosa); PT Perturbação da 
personalidade (LLT Personalidade agressiva); PT Sintoma psiquiátrico ( LLT 
Sintoma relacionado com violência) *; PT Perturbação psicótica ( LLT 
Comportamento psicótico) * 

*O termo LLT Sintoma relacionado com violência  e o termo LLT 
Comportamento psicótico  foi elevado ao nível de termo PT na versão V10.1. 
Como resultado, o termo PT Sintoma psiquiátrico, sob o qual não ficaram 
nenhuns termos LLT, assim que o termo LLT Sintoma relacionado com 
violência  foi elevado, foram retirados desta SMQ. 

 Os sintomas/síndromes altamente associados com hostilidade/agressão, que 
geralmente fazem parte da doença ( p. ex. relatórios incluindo os termos PT 
Afecção bipolar, PT Perturbação bipolar I e PT Perturbação  bipolar II, como 
eventos podem abarcar um doente que era maníaco ou hipomaníaco)  

 Os termos PT Paranóia e PT Perturbação de personalidade paranóide ( dado 
que possuem alto risco de agressão ou hostilidade)  
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 Os termos PT Irritabilidade e PT Agitação ( como razoavelmente de alto risco 
de hostilidade/agressão e altamente associados às mesmas)  

¶ Excluídos:  

 Os PT relacionados com suicídio e auto -lesão, e os PT relacionados com 
demência e delírio, foram excluídos devido à disponibilidade de SMQs para 
estas situações  

 Os PT relacionados com psicose, que não estão altamente associados com 
hostilidade/agressão. (Existe uma separada SMQ Psicose e perturbações 
psicóticas ) 

 Os PT relacionados com álcool e drogas ilícitas, dado que não é provável 
que sejam causados por fármacos  

 O PT Pensamento anormal (demasiado inespecífico)  

 O PT Síndrome de espancamento da criança ( dado que indica a criança 
como vítima, com base em resultados radiológicos)  

 As síndromes metabólicas (hipertiroidismo, etc.), que poderiam originar 
hostilidade/agressão foram excluídas como demasiado inespecíficas  

 Os termos que mostram o doente como uma vítima de crime ou de 
comportamento agressivo (em que era claro que o doente era a vítima)  

 Os termos com "abusado" (por ex., o termo LLT Abusado verbalmente), em 
vez dos termos com ñabusoò, foram exclu²dos, dado que n«o ® prov§vel que 
sejam auto-infligidos. No entanto, em algumas bases de dados pode ser que 
seja necessário incluir estes termos, dado que certas práticas de codificação 
podem incluir "abusado" em vez de "abuso". 

 O termo PT Comportamento associal (não tipicamente agressivo)  

 Os termos que não são específicos de agressão : os termos PT Negativismo, 
e o seu associado termo LLT Oposicional; PT Irrequietude; PT Nervosismo; 
PT Ansiedade; PT Frustração; e PT Grandiosidade 

 O termo PT Roubo em lojas (não pertencente a agressão nem hostilidade)   

 Os termos de atraso de desenvolvimento mental (a maioria dos doentes que 
sofrem de atraso mental não são hostis/agressivos)  

 O termo PT Teste neuropsicológico anormal  e o termo PT Avaliação 
psiquiátrica anómala  (demasiado gerais) 

2.42.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Hostilidade/agressão (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 
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2.42.4 Bibliografia para Hostilidade/agressão  (SMQ) 

¶ Dorland's Illustrated Medical Dictionary, 29th Edition, 2000 

¶ The On-Line Medical Dictionary, CancerWEB project, Dec 1998 
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2.43 Hiperglicemia/diabetes mellitus recidivante (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.43.1   Definição  

¶ O diagnóstico da diabetes mellitus costuma basear-se nos níveis plasmáticos 
elevados de glucose em jejum ou na glucemia ao acaso para além dos sintomas 
clássicos.  

¶ A hiperglicemia na diabetes mellitus ocorre como resultado de uma redução da 
secreção de insulina, diminuição do uso de glucose ou aumento da produção de 
glucose. 

¶ Diabetes mellitus tipo I: 

 Cerca de 10% de todos os casos 

 Insuficiência de insulina resultante da destruição autoimune das células beta 
(tipo IA) ou é idiopátic a (tipo IB) 

¶ Diabetes mellitus tipo II: 

 Cerca de 90% de todos os casos 

 Uma perturbação heterogénea do metabolismo da glucose caracterizado por 
graus variáveis de resistência à insulina, alteração na secreção de insulina e 
aumento na produção de glucose hepá tica 

¶ Ambos os tipos implicam susceptibilidade genética:  

 Para o tipo I, interacção com alguma exposição ambiental  

 Para o tipo II, implica factores de risco (por exemplo, obesidade) 

¶ Outras etiologias menos comuns: 

 Defeitos genéticos específicos da secreção ou acção da insulina  

 Doenças do pâncreas exócrino (por exemplo, pancreatite crónica)  

 As endocrinopatias que produzem hormonas contrarreguladoras da insulina 
(por exemplo, síndrome de Cushing)  

 Infecções virais (por exemplo, citomegalovírus)   

 Certos fármacos  ou produtos químicos  

 Associado a outras síndromes genéticas (por exemplo, síndrome de Down)  

 Uma complicação de cerca de 4% das gravidezes  

¶ Têm sido associados fármacos à hiperglicemia, a qual pode evoluir para 
diabetes mellitus recidivante. 

 Pode parecer do tipo I ou II 
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 Mecanismos: 

o Diminuição da produção de insulina, inibição da secreção de insulina e 
redução do volume de células beta (p. ex., ciclosporina ) 

o Destruição autoimune de células beta e títulos elevados de anticorpos 
anti-insulina (p. ex., interleucina-2) 

o Gluconeogénese estimulada por hormonas e diminuição da sensibilidade 
à insulina (p. ex., glucocorticosteróides ) 

o Diminuição da sensibilidade à insulina (p. ex., inibidores da protease)  

 É reversível com frequência suspendendo a administração do fármaco ou 
pode controlar-se com agentes antidiabéticos orais e/ou insulina  

¶ Sintomas comuns: polidipsia, polifagia, poliúria e perda de peso  

¶ Outras anomalias metabólicas: hipercolesterolemia e/ou hipertrigliceridemia  

¶ Concentrações de insulina:  

 Baixa no tipo I 

 Alta durante o período inicial do tipo II; diminui à medida que a doença evolui  

¶ Complicações agudas : 

 Cetoacidose diabética (DKA) particularmente no tipo I  

 Estado hiperosmolar não cetósico (NKHS) particularmente na diabetes tipo II  

 Tanto a DKA como o NKHS podem derivar em sintomas neurológicos que 
podem evoluir para o coma.  

¶ As complicações a longo prazo são microvasculares (p. ex., retinopatia), 
macrovasculares (p. ex., doenças das artérias coronárias) e neuropatias (p. ex., 
parestesias). 

 Os efeitos microvasculares parecem estar relacionados com o grau de 
hiperglicemia. 

 Os efeitos macrovasculares podem estar relacionados com hiperglicemia 
crónica e possivelmente com outros factores concomitantes (p. ex., 
hipertensão ). 

2.43.2   Critérios de inclusão e exclusã o 

¶ Incluídos : 

 Os termos que representam manifestações agudas de diabetes 
mellitus/hiperglicemia  

 Outros termos que representam: 

o Diabetes mellitus e complicações importantes  
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 Anomalias da insulina ou metabolismo da glucose antecipadas em pacientes 
com diabetes mellitus ou hiperglicemia 

 Os termos com ra²zes de ñdiabet-ò, ñglucoseò, ñinsulinaò, ñcetonaò e ñcetoseò 

 A maioria dos termos levam ao HLGT Alterações do metabolismo da glucose 
(incl.diabetes mellitus) 

o Avaliou-se a conformidade dos termos PT ligados a este HLGT 

 Os termos de pesquisa específica foram aqueles que se consideraram estar 
muito especificamente relacionados com um novo diagnóstico, ou 
manifestações, sinais ou sintomas da diabetes mellitus recidivante.  

 Os termos de pesquisa geral, também indicativos de diabetes recidivante, 
mas menos específicos para esta  

 Deixou-se o termo PT Cetose na SMQ, apesar de ser uma descrição geral 
que pode captar casos não relacionados com hiperglicemia, porque durante 
o teste da Fase I captaram-se várias comunic ações em que nenhum outro 
termo foi comunicado (isto é, identificaram -se casos que de outra maneira se 
tinham perdido) 

 O termo PT Peso aumentado recuperou um grande número de 
comunica»es com ñecosò durante o teste da Fase I. Foi incluído porque o 
Grupo de trabalho acordou que é pertinente para o âmbito desta SMQ. 
Poderá ser avaliado por outros utilizadores da terminologia MedDRA.  

 Certos termos PT (Colesterolemia aumentada, Triglicéridos no sangue 
aumentados, Peso diminuído ) precisam de incluir-se por consideração para 
com a integridade e se a pesquisa específica identificar uma quantidade 
suficiente de casos para uma avaliação, então poderia não ser necessário 
continuar a avaliar os casos que comunicam apenas estes termos PT. 
Contudo, se a pesquisa específi ca recupera um número insuficiente de casos 
para avaliação, então os casos que comunicam estes termos PT devem 
avaliar-se para determinar se o paciente nesses casos parece estar em alto 
risco de desenvolvimento subsequente de diabetes mellitus ou de 
hiperglicemia. Este método pode ser dependente da base de dados ou do 
produto. 

¶ Excluídos:  

 Os termos que representam complicações a longo prazo  

 Os termos sobre infecção e pancreatite (com base no teste da Fase I; não 
são suficientemente específicos para diabetes mellitus) 

2.43.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Hiperglicemia/diabetes mellitus recidivante (SMQ) tem termos de pesquisa específica e 
geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 
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2.43.4 BIbliografia para Hiperglicemia/diabetes mellitus recidivante (SMQ) 

¶ 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 

¶ Powers AC.  Diabetes mellitus.  Harrisonôs Principles of Internal Medicine 
(15th Ed). Braunwald E,  Fauci AS, Kasper DL et al (Eds).  McGraw-Hill: New 
York, 2001.  pg. 2109-2137 

¶ Vanrenterghem YFC.  Which calcerineurin inhibitor is preferred in renal 
transplantation: tacrolimus or cyclosporine?  Curr Opin Nephrol Hypertension 
1999; 8(6):669-674 

¶ Fraenkel PG, Rutkove SB, Matheson JK et al.  Induction of myasthenia 
gravis, myositis, and insulin-dependent diabetes mellitus by high-dose 
interleukin-2 in a patient with renal cell cancer.  J Immunother 2002; 
25(4):373-378 

¶ Costa J.  Corticotrophins and corticosteroids.  Meylerôs Side Effects of Drugs 
(14th Ed).  Dukes MNG (Ed).  Elsevier:Amsterdam, 2000.  pg. 1364-1395 

¶ Coates P.  Miscellaneous hormones.  .  Meylerôs Side Effects of Drugs (14th 
Ed).  Dukes MNG (Ed).  Elsevier:Amsterdam, 2000.  pg.  1520-1526 

¶ 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 

¶ Currier J.  Management of metabolic complications of therapy.  AIDS 2002; 
16(Suppl 4):S171-S176 

¶ Fantry LE.  Protease inhibitor-associated diabetes mellitus: a potential cause 
of morbidity and mortality.  JAIDS 2003; 32: 243-244 

¶ Henderson DC.  Atypical antipsychotic-induced diabetes mellitus.  CNS Drugs 
2002; 16(2):77-89 

¶ Citrome LL.  The increase in risk of diabetes mellitus from exposure to 
second-generation antipsychotic agents.  Drugs of Today 2004; 40(5):445-
464 

¶ Melkersson K and Dahl M-L.  Adverse metabolic effects associated with 
atypical antipsychotics: literature review and clinical implications.  Drugs 
2004; 64(7)701-723 
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2.44 Hipersensibilidade (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2013) 

2.44.1   Definiçã o 

¶ Objectivos desta SMQ: 

 Servir de apoio às pesquisas da base de dados referentes a possíveis 
reacções de hipersensibilidade e alérgicas relacionadas com 
fármacos/vacinas em relação a Planos de Gestão de Riscos, PSUR 
(relatórios periódicos de actualização de segurança) e outras actividades de 
vigilância  

 Concebida para recuperar todos os tipos de casos possivelmente 
relacionados com reacções de hipersensibilidade e alérgicas  

 Não se destina a diferenciar entre diferentes tipos de reacções  de 
hipersensibilidade tais como a classificação de Coombs 

¶ Já existem várias SMQs  para específicas condições alérgicas  (por ex., a SMQ 
Reacção anafilática , a SMQ Angioedema) 

¶ ñHipersensibilidadeò costuma utilizar-se de uma forma muito geral para 
descrever muitas condições relacionadas com uma resposta exagerada do 
corpo a um agente estranho 

 Um uso mais restrito é para reacções  alérgicas de todos os tipos  

¶ Muitos termos incluídos na SMQ Hipersensibilidade não permitem a 
diferenciação entre reacções de hipersensibilidade e alérgicas e outras causas 
para o evento específico e, por conseguinte, é necessário uma análise 
suplementar dos casos recuperados pela SMQ 

2.43.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Todos os termos indicativos de possíveis condições de hipersensibilidade e 
alérgicas relacionadas com fármacos e vacinas  

o Específicas  = condições para as quais a alergia é uma das causas 
principais 

o Gerais = condições para as quais outras causas são mais prováveis  

 Termos para resultados de investigações indicativas de hipersensibilidade e 
alergia 

NOTA: Em vários casos, para eventos que têm uma aparência fenomenológica 
semelhante, alguns termos PT foram incluídos , como termos de âmbito específico ou 
geral e não dependendo nada da probabilidade de uma relação com a administração 
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de fármacos e vacinas. Por exemplo, dos muitos termos disponíveis na terminologia 
MedDRA para rinite, apenas foram incluídos o PT Rinite alérgica  (âmbito específico ) e 
vários termos para rinite sazonal/perene (âmbito geral) . De forma semelhante, entre os 
vários termos para asma, só foi incluído o termo PT Síndrome asmática por 
analgésicos  como de âmbito específico e foram incluídos como de âmbito geral os 
termos PT Asma, PT Asma de início tardio , PT Estado de mal asmático , PT Crise 
asmática , PT Asma infantil, PT Asma ocupacional. 

¶ Excluídos:  

 Os termos para afecções autoimunes  

o Se, no entanto, estas condições forem requeridas numa pesquisa, o 
utilizador é encaminhado para o HLGT Afecções auto -imunes que 
proporciona um agrupamento abrangente desses termos  

 Os termos para rejeições de transplantes, os quais se forem requeridos estão 
cobertos pelo termo HLT Rejeição de transplantações  

 Os termos para reacções  idiossincráticas  

o Se estes forem requeridos (reacções  que representam uma reacção 
anormal a um fármaco, não causadas por alergia ), o utilizador é 
encaminhado para o termo PT Reacção a fármacos idiossincrática  

 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 urticária  relacionados com causas relacionadas com não 
fármacos/vacinas, como por exemplo, o PT Urticária vibratória  

2.43.3   Bibliografia para Hipersensibilidade (SMQ) 

¶ [Nenhuma fornecida] 
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2.45 Hipertensão (SMQ)  

(Publicação da produção de Setembro de 2008) 

2.45.1   Definição  

¶ A hipertensão define -se como uma tensão arterial elevada  

¶ Causas: 

 Desconhecidas (hipertensão essencial ou idiopática )  

 Associadas a outras doenças primárias (hipertensão secundária)  

¶ Diversos critérios para o seu limite variam entre 140 mm Hg sistólica e 90 mm 
Hg diastólica até 200 mm Hg sistólica e 110 mm Hg diastólica  

¶ Segundo as recomendações da ESH/ESC 2003 e do NHLBI para a tomada da 
hipertensão, a tensão arterial óptima é inferior a 120/80 mm Hg. A pré -
hipertensão define -se como uma tensão arterial de `120 -139/80-89 mm Hg 

¶ Definições mais recentes caracterizam a hipertensão como uma síndrome 
cardiovascular progressiva complexa 

¶ A maior parte dos doentes são assintomáticos; a hipertensão é identificada 
unicamente pela medição da tensão arterial  

¶ Sinais e sintomas: 

 Cefaleia (apenas em caso de hipertensão grave ) 

 Outros sintomas possivelmente associados: tonturas, face ruborizada, 
fatigabilidade precoce, palpitações e nervosismo  

 Sintomas atribuíveis aos efeitos vasculares incluem a epistaxe, a hematúria e 
a turvação da vista  

 Manifestações comuns de emergências hipertensivas: a dor torácica, a 
dispneia e o défice neurológico  

 Manifestações neurológicas: a cefaleia occipital, o enfarte ou a hemorragia 
cerebral, a perturbação visual ou a encefalopatia hipertensiva  

¶ Não ocorrem nenhumas mudanças patológicas no caso da hipertensão primária. 
Finalmente, desenvolve-se uma esclerose arteriolar generalizada, 
particularmente nos rins.  

 A hipertensão constitui um factor de risco importante para os episódios 
cardiovasculares, tais como um enfarte do miocárdio ou um acidente 
vascular cerebral. O diagnóstico e o tratamento antecipados são essenciais . 
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2.45.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Todos os termos que se referem ao que se define como hipertensão 
primária/essencial/idiopática  

 As formas secundárias de hipertensão, por exemplo, causadas por doenças 
vasculares renais ou do parênquima, ou hipertensão devido a causas 
endócrinas, se indicadas como tais ( por ex., o PT Hipertensão endócrina , o 
PT Hipertensão r enovascular) 

 O PT Síndrome metabólico , porque a hipertensão faz parte da definição  

 As doenças hipe rtensivas relacionadas com a gravidez, por ex., o PT Pré-
eclampsia, o PT Síndrome de HELLP  

 Os valores anormais implicados na activação do sistema renina -angiotensina 

 Os valores anormais de hormonas simpatomiméticas e neurotransmissores  

 Os termos de marcadores de diagnóstico e procedimentos terapêuticos para 
hipertensão; por ex., o PT Catecolaminas na urina aumentadas  

 Os termos que se referem a lesões de órgão terminais, desde que os termos 
tenham ñhipertensivoò como parte do conceito, por ex., o PT Retinopatia 
hipertensiva. Para um conjunto completo de termos sobre possíveis lesões 
de órgão terminais, é necessário aplicar outras SMQ mais específicas; por 
ex. Cardiopatia isquémica (SMQ), Hemorragias do sistema nervoso central e 
acidentes vasculares cerebrais (SMQ) 

¶ Excluídos:  

 As doenças e os quadros congénitos, que podem estar associados com a 
hipertensão ou causá -la, por exemplo, o PT Hipertiroidismo congénito , PT 
Síndrome de Liddle  

 A hipertensão pulmonar, a hipertensão portal, a hipertens ão intracraniana, a 
hipertensão intra -ocular e os seus sinais e sintomas específicos  

 As doenças que incluem efeitos tardios nos órgãos que podem ser 
consequência da hipertensão, nomeadamente, enfarte do miocárdio, 
acidente vascular cerebral, aterosclerose, a menos que ñhipertensivoò faa 
parte do seu conceito 

 A manifestação neurológica de encefalopatia hipertensiva na hipertensão 
maligna, nomeadamente, edema cerebral, convulsão, coma  

 Os factores de risco cardiovascular, nomeadamente, obesidade central, 
diabetes mellitus, fumar, hiperlipidemias e muitos mais 

 Os sinais e sintomas da hipertensão habitualmente observados, 
nomeadamente, cefaleias e tonturas 
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 Os termos que se referem a causas potenciais de hipertensão secundária, 
nomeadamente, o PT Feocromocitoma, o PT Síndrome de Cushing , o PT 
Cushingóide  e o PT Adenoma supra-renal 

NOTA: Os utilizadores desta SMQ deveriam considerar pesquisar os termos que se 
referem à etiologia, aos sinais e sintomas e às consequências, que são excluídos desta 
SMQ (consultar o Quadro 2 na documentação original do Grupo de Trabalho do 
CIOMS), se a hipertensão puder ser um sinal de novo. Os utilizadores também podem 
considerar utilizar outras SMQs, tais como Cardiopatia isquémica  (SMQ) e 
Hemorragias do sistema nervoso central e acidentes vasculares cerebrais (SMQ), para 
identificar as consequências da hiperte nsão . 

NOTA: Na versão 14.0, a Hipertensão (SMQ) foi modificada na medida em que todos 
os termos de laboratório, que não são conceitos específicos de diagnóstico de 
hipertensão, foram modificados de âmbito específico para âmbito geral. Anteriormente, 
esta SMQ incluía apenas termos específicos.  

2.45.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

A Hipertensão  (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral . As notas detalhadas 
estão documentadas na secção  1.5.2.1.  

2.45.4   Bibliografia para Hipertensão  (SMQ) 

¶ Journal of Hypertension 2003, Vol 21 No 10 

¶ Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No 2 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 16th Ed (2005). Part 8, Sect. 4  

¶ Dorlandôs Medical Dictionary, 30th Edition, 2003 
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2.46 Hiponatremia/SIADH (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2007) 

2.46.1   Definição  

¶ A hiponatremia tem sido comunicada em associação com uma variedade de 
quadros médicos, tais como:  

 A insuficiência supra -renal, a insuficiência cardíaca congestiva, a cirrose 
hepática, a síndrome nefrí tica, o hipotiroidismo, a polidipsia psicogénica, a 
hiperglicemia, a insuficiência renal aguda ou crónica, vómitos, diarreia e 
SIADH 

¶ A hiponatremia pode ser: 

 Hipovolémica:  associada à depleção de sódio e de água (como resultado de 
vómitos e de diarreia)  

 Hipervolémica: associada a excesso de líquidos e edema (como resultado de 
insuficiência cardíaca congestiva ou síndrome nefrítica)  

 Isovolémica: associada à expansão normal ou moderada do volume 
extracelular (a causa mais comum é a SIADH)  

¶ A SIADH está associa da a vários quadros médicos, tais como:  

 Neoplasias (particularmente carcinomas), afecções do sistema nervoso 
central (SNC) (acidente vascular cerebral, hemorragia intracraniana ou 
hematoma, encefalite ou meningite, ou psicose aguda), ou afecções 
pulmonares (pneumonia, tuberculose, asma, ou doença pulmonar obstrutiva 
crónica)  

¶ A hiponatremia e a SIADH também estão associadas a vários fármacos, tais 
como:   

 Fármacos activos no SNC: antidepressivos tricíclicos (TCAs), inibidores da 
monoamino oxidase (MAOIs), inibidores da recaptação selectiva da 
serotonina (SSRIs), trazodona, anticonvulsivos (particularmente a 
carbamazepina) e os neurolépticos  

 Fármacos anti -inflamatórios não esteróides (AINEs) e acetaminofeno  

 Diuréticos tiazídicos e furosemida  

 Sulfonilureas (particularmente clorpropamida) 

 Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ACE) 

 Muitos agentes anti-neoplásicos (particularmente ciclofosfamida)  

¶ Geralmente, a hiponatremia define-se como sódio sérico < 135 mEq/L  

 Se leve ou gradual, pode ser assintomática  
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 Se grave (sódio sérico < 120 mEq/L) ou rápida, apresentando sinais e 
sintomas que parecem indicar intoxicação hídrica  

o Sintomas de edema cerebral: cefaleia, confusão mental, desorientação, 
encefalopatia, tremores, perturbações da marcha, convu lsões e coma  

o Outros sintomas: náuseas, vómitos e debilidade muscular ou cãibras  
o Outras anormalidades de análises laboratoriais (para além de sódio sérico 

diminuído): osmolalidade plasmática diminuída, osmolalidade urinária 
aumentada ou diminuída e concentr ação aumentada ou diminuída de 
sódio na urina  
 

 Diagnóstico da SIADH com base na exclusão de outras causas da 
hiponatremia 

2.46.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para os conceitos seguintes: 

o Hiponatremia 

o SIADH 

o Índices de análises laboratoriais para concentrações de sódio sérico 
diminuído  

o Índices de análises laboratoriais para osmolalidade sérica diminuída  

o Índices de análises laboratoriais para modificações na concentração de 
sódio na urina  

o Índices de análises laboratoriais para mod ificações na osmolalidade da 
urina 

o O termo PT Intoxicação hídrica  (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 específica inclui os termos PT especificamente rel acionados com 
hiponatremia, SIADH e concentrações anormais ou diminuídas de sódio 
sérico ou de hormona antidiurética  

 A pesquisa geral inclui termos PT adicionais para anormalidades dos 
electrólitos no sangue ou osmolalidade, ou anormalidades do sódio na ur ina 
ou osmolalidade sugestiva de hiponatremia e/ou SIADH, o termo PT 
Intoxicação hídrica e o termo PT Edema cerebral 

¶ Excluídos:  

 Ver a NOTA abaixo em relação a casos recuperados mediante esta SMQ. 
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NOTA: O diagnóstico de hiponatremia e/ou SIADH depende da pr esença de 
anormalidades de análises laboratoriais pertinentes. Dado que é provável que estes 
testes laboratoriais tenham sido realizados como parte do diagnóstico diferencial e 
subsequentemente notificados se forem anormais para as manifestações mais grave s 
do SNC destes quadros (tais como convulsões ou coma), estão excluídos desta SMQ 
os casos que notificam as ditas manifestações graves e também os que não notificam 
os resultados analíticos laboratoriais anormais pertinentes. Identicamente, os casos 
que notificam manifestações menos graves (tais como náuseas, vómitos, confusão ou 
cefaleia) e que também não notificam resultados analíticos laboratoriais anormais 
pertinentes, também são excluídos desta SMQ, dado que se os sintomas menos 
graves são os únicos ev entos notificados, é provável que sejam pouco informativos e 
que contenham informações insuficientes para avaliar um possível papel da 
hiponatremia e/ou da auto-infligidos auto-infligidos SIADH na etiologia dos casos 
notificados. 

2.46.3 Notas sobre a implementação e/ou a expect ativa dos resultados da 
consulta 

Hiponatremia/SIADH (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.46.4 Bibliografia para Hiponatremia/SIADH (SMQ) 

¶ 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 

¶ 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 

¶ Robertson GL.  Disorders of the neurohypophysis.  Harrisonôs Principles of 
Internal Medicine (16th Ed).  Kasper DL, Braunwald E, and Fauci AS et al (Eds).  
McGraw-Hill: New York, NY.  2005.  pg.  2097-2104 

¶ Singer GG and Brenner BM.  Fluid and electrolyte disturbances.  Harrisonôs 
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 
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2.47 Episódio hipotónico -hiporreactivo (SMQ) 

(Publicação da p rodução de Setembro de 2011) 

2.47.1 Definição  

¶ O episódio hipotónico -hiporreactivo (EHH) caracteriza-se por: 

o Súbita ocorrência de tónus muscular reduzido;  
o Hiporreactividade (a estímulos verbais ou outros );  
o Mudança da coloração da pele  (palidez, cianose). 

 

¶ Tem ocorrido após a imunização com as seguintes vacinas : 
o Difteria; 
o Tétano;  
o Haemophilus influenzae tipo b; 
o Vacinas de hepatite B. 

 

¶ A maioria das notificações foi a seguir à a dministração de vacinas com o 
componente pertussis. 
 

¶ Mais frequentemente relacionado com: 
o Vacinas de células inteiras em vez de vacinas de tipo acelular; 
o Durante uma imunizaçã o primária , geralmente a seguir à primeira dose. 

 

¶ Não é claro se os fenómenos observados se relacionam com : 
o As características da vacina; 
o Um fenómeno imunológico;  
o O(s) componente(s) tóxico(s) da vacina;  
o Uma combinação de  factores. 

 

¶ Segundo o sistema de vigilância de vacinas dos Estados Unidos (VAERS), uma 
percentagem ligeiramente maior de mulheres (53%) do que de homens sofreram 
um EHH; contudo, têm -se observado mais notificações de EHH em homens no 
sistema de vigilância de vacinas dos Países Baixos ; 
 

¶ O momento do início dos sinais após a imunização é geralmente de três a quatro 
horas, mas pode variar desde imediatamente até a 48 horas após a vacinação ; 
 

¶ O episódio costuma durar de seis a trinta minutos.  

 

¶ Até um terço dos casos também descrevem febre . 
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¶ O Grupo de Trabalho de Brighton Collaboration (BC) para EHH ï ao desenvolver 
uma definição de caso para o EHH ï descreveu algoritmos diagnósticos com 
três níveis de certeza baseados nas observações clínicas na altura do episó dio: 

 

Parâmetro  

Nível de certeza do diagnóstico  

Nível 1 Nível 2 Nível 3 

Reactividade Hiporreactivo ou 
sem reagir 

Hiporreactivo ou 
sem reagir 

Hiporreactivo ou 
sem reagir 

Hiporreactivo 
ou sem reagir 

Desconhecido 

Tónus muscular  Hipotonia Hipotonia  Desconhecido Normal Hipotonia 

Mudanças da 
pele 

Palidez ou 
cianose 

Desconhecido Palidez ou 
cianose 

Palidez ou 
cianose 

Palidez ou 
cianose 

 

Tabela 2-6.  Níveis algorítmicos de certeza do diagnóstico para episódios 
hipotónicos -hiporreactivos 

2.47.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para a entidade de diagnóstico propriamente dita  (o termo PT 
Episódio hipotónico -hiporreactivo); 

 Os termos para sinais e sintomas derivados quer directa ou indirectamente 
da definição de BC para o EHH (por ex., o termo PT Cianose). 

¶ Excluídos : 

 Os termos que não estão relacionados com o diagnóstico de EHH.  

 

NOTA: A definição de BC indica especificamente que não existem estudos laboratoriais 
que sejam úteis para confirmar o diagnóstico de EHH. Estes não devem considerar -se 
como definitivamente excluídos da SMQ dado que avanços futuros no diagnóstico e no 
tratamento de EHH podem incluir estudos laboratoriais. 

NOTA: Segundo os resultados de todos os testes, o algoritmo BC de nível 1 é o 
algoritmo recomendado no qual se baseia a SMQ (consultar a Secção 2.43.3). 
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2.47.3 Algoritmo  

As categorias do algoritmo para a SMQ Episódio hipotónico -hiporreactivo definem-se 
da seguinte forma: 

¶ Categoria A: Termos específicos  

¶ Categoria B: Hipotonia 

¶ Categoria C: Hiporreactivo 

¶ Categoria D: Palidez/Cianose 

Para aplicar o algoritmo para esta SMQ, uma notificação é considerada um caso 
relevante para uma maior avaliação se : 

Um caso de interesse é um caso que :  

¶ inclui um termo da Categoria A (âmbito específico ) 

OU 

¶ 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 Episódio hipotónico -hiporreactivo (SMQ) 

¶ Buettcher, M et al. Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse 
event following immunization in early childhood: case definition and guidelines for 
data collection, analysis, and presentation.  Vaccine 2007; 25: 5875 ï 5881. 

¶ DuVernoy, TS, Braun, MM and the VAERS Working Group.  Hypotonic-
hyporesponsive episodes reported to the Vaccine Adverse Event Reporting 
System (VAERS), 1996-1998.  Pediatrics 2000; 106(4): e52. 

¶ Cody CL, Baraff LJ, Cherry JD, Marcy SM, Manclark CR.  Nature and rates of 
adverse reactions associated with DTP and DT immunizations in infants and 
children. Pediatrics. 1981;68(5):650-659. 

¶ Daptacel® [bula]. Toronto, Ontario, Canada: Sanofi Pasteur Limited; 2008. 

¶ Recombivax® [bula]. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.; 2007. 

 

 

 

  



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

147 

2.48 Doença pulmonar intersticial (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.48.1   Definição  

¶ As doenças pulmonares intersticiais (DPI) são um grupo heterogéneo de 
perturbações que afectam as paredes alveolares e os tecidos perialveolares. 

 Não são malignas nem e não são causadas por nenhum agente infeccioso 
definido 

¶ A reacção inicial é a inflamação nos sacos aéreos e nas paredes alveolares .  

 Se a doença é crónica, a inflamação propaga -se para as partes contíguas do 
interstício e a da vasculatura e eventualmente produz fibrose intersticial .  

¶ A cicatrização e a deformação do tecido pulmonar provoca uma perturbação 
importante do intercâmbio gasoso e da função ventilatória  

¶ A inflamação também pode afectar a parte condutora das vias respiratórias.   

 A bronquiolite obliterante associada a pneumonia organizada faz 
provavelmente parte do espectro da DPI. 

¶ Tem sido difícil classificar as DPI porque aproximadamente 180 doenças 
individuais conhecidas se caracterizam por afectar o interstício pulmonar (quer 
seja uma doença primária ou parte de um processo multiorgânico, por exemplo, 
as doenças vasculares do colagénio ).  

¶ As DPI podem classificar-se em dois grupos: 

 As que têm causas conhecidas  

 As que têm causas desconhecidas  

¶ Cada um destes grupos pode dividir-se em subgrupos: 

 Presença de evidência histológica de granulomas em zonas intersticiais ou 
vasculares 

 Ausência de granulomas 

2.48.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que se referem a doenças pulmonares carac terizadas por 
alveolite, inflamação intersticial e fibrose.   

 As DPI que têm causa conhecida e causa desconhecida.  

 As DPI com granulomas (por exemplo, sarcoidose) e as sem granulomas 
(por exemplo, a síndrome de Goodpasture).  
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 Os termos de pesquisa específica  incluem aqueles que indicam 
especificamente uma reacção pulmonar intersticial ou possivelmente o piorar 
da DPI tratada com um fármaco sob suspeita.  

o As DPI com um possível componente alérgico e reacções do interstício 
pulmonar à radiação estão incluídas  

o As reacções do interstício pulmonar à radiação também se espera que 
sejam incluídas, dado que estas podem significar um aumento da 
sensitividade à toxicidade da radiação combinada com a exposição a 
fármacos e, por conseguinte, ainda se qualificaria como uma reação 
adversa  

o O termo PT Infiltração pulmonar está incluído numa pesquisa específica 
para aumentar a sensibilidade, segundo os testes da Fase I 

 Os termos de pesquisa geral incluem aqueles que se referem à doença 
pulmonar intersticial, mesmo se não se ant ecipa que seja uma reacção 
relacionada com um fármaco (por exemplo, os termos sobre a síndrome de 
dificuldade respiratória do adulto e a síndrome de hemorragia pulmonar, que 
são indicativos de DPI) . 

¶ Excluídos:  

 Os sinais e sintomas de doença pulmonar intersticial  

 Os termos relacionados com infecções e exposição laboral  

 Os termos que não estão relacionados com toxicidade directa ou alérgica do 
tratamento médico sob suspeita  

 Os termos sobre radiografia torácica a normal 

 Os termos sobre edema pulmonar não cardiogénico  

 As condições ou quadros clínicos que se seguem são excluídos, a não ser 
que a narrativa indique o envolvimento da reacção pulmonar intersticial: 
amilóidose, doenças pulmonares intersticiais congénitas,  doenças 
gastrointestinais ou hepáticas, doença de enxerto contra hospedeiro (GVHD), 
doenças pulmonares intersticiais induzidas por poeiras inorgânicas . 

2.48.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Doença pulmonar intersticial (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As 
notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1 
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2.49 Colite isquémica (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2008 ) 

2.49.1   Definição  

¶ A colite isquémica é a lesão do intestino grosso que resulta da interrupção da 
circulação do sangue nessa área  

¶ É causada pela redução transitória do fluxo sanguíneo no cólon  

¶ A maioria dos doentes são idosos, mas também ocorre em idades menos 
avançadas, em associação com a utilização de anticoncepcionais orais, 
vasculite e estados de hipercoagulação  

¶ O quadro clínico depende do grau e do ritmo de desenvolvimento da isquemia  

 Colite isquémica aguda fulminante : 

o Dor intensa na parte inferior do abdómen, sangramento rectal e 
hipotensão  

o Dilatação do cólon (casos graves)  

o Sinais de peritonite (casos graves) 

 Colite isquémica subaguda:  

o A variante clínica mais comum  

o Produz graus menores de dor e sangramento (ocorre durante um período 
de vários dias ou semanas ) 

¶ A colite isquémica é a segunda causa mais comum de sangramento do tracto 
gastrointestinal inferior 

¶ O diagnóstico é feito por colonoscopia  

¶ Costuma desenvolver-se na ausência de oclusão de um vaso principal  

¶ Factores associados: 

 Débito cardíaco diminuído  

 Arritmia 

 Traumatismo 

 Cirurgia (por exemplo, aorto-ilíaca ) 

 Vasculite 

 Perturbações da coagulação  

 Doença pulmonar obstrutiva crónica  

 Síndrome de intestino irritável  
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 Fármacos específicos  

¶ Mais de dois terços dos pacientes respondem a medidas conservadoras 
(administração de líquidos por IV, dieta absoluta oral, antibióticos). Quase nunca  
é necessária a cirurgia . 

2.49.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para colite isquémica e outras formas de colite  

 Os termos para doenças associadas que se desenvolvem tipicamente como 
uma consequência da colite isquémica  

 Os termos relacionados com exames complementares 

¶ Excluídos:  

 Os termos que, na terminologia MedDRA, se relacionam exclusivamente com 
infecções  

o NOTA: Os termos que têm uma ligação primária com o grupo SOC de 
Infecções e infestações e uma ligação secundária com outro g rupo SOC 
estão, por conseguinte, incluídos ï por exemplo, o termo PT Gangrena do 
cólon  

 Os termos relacionados com constrição e estenose gastrointestinal  

 Os termos para sintomas clínicos não específicos de colite isquémica (por 
exemplo, PT Dor abdominal) 

 PT Melena  

o Refere-se a sangramento do tracto gastrointestinal superior 

o Produziu demasiado ñru²doò durante os testes da base de dados 

(NOTA: Na pesquisa geral, os termos que descrevem hemorragia tenderam a 
recuperar casos que eram ñru²doò, especialmente para um dos produtos de teste de 
controlo positivo. O ñru²doò pode ser consider§vel se se utilizar o composto em doentes 
com doenças gastrointestinais)  

2.49.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa  dos resultados da 
consulta 

Colite isquémica (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.49.4   Bibliografia para Colite isquémica (SMQ) 

¶ Satyaprasad V Alapati SV, Mihas AA. When to suspect ischemic colitis. Postgrad 
Med 1999;105 (4) 
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¶ Michel Huguier et al.Ischemic colitis; Am J Surg 2006; 192: 679 ï 684 

¶ Higgins PDR, Davis KJ, Laine L. Systematic review: the epidemiology of 
ischaemic colitis. Aliment Pharmacol Ther 2004; 19; 729 ï 738 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine, 11a edição, 1987 ; 1297 
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2.50 Cardiopatia isquémica (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.50.1   Definição  

¶ Isquemia do miocárdio  refere-se à falta de oxigénio devido à perfusão 
miocárdica inadequada; causa um desequilíbrio entre a necessidade e o 
fornecimento de oxigénio . 

¶ A causa mais comum de isquemia do miocárdio é a obstrução das artérias 
coronárias epicárdicas devido a ateroesclerose . 

2.50.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Todos os tipos de afecções relacionadas com a isquemia do miocárdio  

¶ Excluídos:  

 Os termos que representam factores de risco conhecidos para a isquemia do 
miocárdio  

 Os termos PT Aspartate aminotransferase anormal e o termo PT Aspartate 
aminotransferase aumentada estão excluídos porque recuperaram um 
grande número de casos irrelevantes  no teste da Fase I 

NOTA: A versão 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 
número de casos irrelevantes). Se se examinarem dados anteriores (p. ex., antes do 
ano 2000), poderia considerar-se a inclusão destes termos na consulta . 
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2.50.3   Estrutura hierárquica  

Cardiopatia 

isquémica

(20000043)

Outras cardiopatias 

isquémicas

(20000168)

Enfarte do 

miocárdio

(20000047)

 
 

Figura 2-15.  Estrutura hierárquica  de Cardiopatia isquémica (SMQ) 
 

Na versão 12.0, a pedido dos utilizadores, ao nível 2 acrescentou -se Outras 
cardiopatias isquémicas (SMQ) para agrupar os termos PT que tinham sido ligados a 
Cardiopatia isquémica (SMQ) mas que não pertenciam à sub-SMQ de nível 2  Enfarte 
do miocárdio (SMQ). Ao contrário de  Enfarto do miocárdio (SMQ), Outras cardiopatias 
isquémicas (SMQ) não é um tema SMQ autónomo. Só deve utilizar-se como parte da 
sua SMQ superordenada - Cardiopatia isquémica (SMQ). 

2.50.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Cardiopatia isquémica (SMQ)  é uma SMQ hierárquica com termos de pesquisa 
específica e geral. Para além da estrutura hierárquica, a implementação desta SMQ é 
semelhante à das SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral 
(consultar a secção 1.5.2.1). A SMQ superorde nada pode aplicar-se combinando os 
termos nas SMQs subordinadas. 

2.50.5 Bibliografia para Cardiopatia isquémica  (SMQ) 

¶ Harrisonôs textbook of Internal Medicine 
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2.51 Falta de eficácia/efeito (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.51.1   Definição  

¶ ñEfic§ciaò define-se como:  

 A capacidade de uma intervenção para produzir um efeito desejado benéfico 
nas mãos de especialistas e em circunstâncias ideais.  

 Em farmacologia, a capacidade de um medicamento, de um produto 
biológico ou de um dispositivo para produzir o efeito terapêutico desejado.  

o Independentemente da potência ( a quantidade de produto necessário 
para obter o efeito desejado). 

¶ ñEfeitoò define-se como o resultado produzido por uma acção.  

¶ Por conseguinte, uma falta de eficácia/efeito  demonstra um efeito inferior ao 
previsto para um determinado produto. 

¶ Certas sub-populações podem correr um risco mais alto de uma de falta de 
eficácia/efeito; para identificar tais casos, é importante considerar os tipos de 
eventos que podem ser comunicados nessas situações para a indicação e o 
produto específicos.  

¶ As bases de dados de algumas empresas podem ter criado um indicador de 
ñfalta de efic§ciaò a um n²vel de casos que tamb®m se poder§ utilizar para a 
pesquisa de casos. 

2.51.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos ñgen®ricoò que se aplicam a uma vasta selec«o representativa de 
produtos ou de classes de produtos. 

o A aplicabilidade desta SMQ está limitada a medicamentos, componentes 
do sangue/derivados biológicos do sangue (por exemplo, concentrados 
de eritrócitos, globulinas imunes) e a produtos biológicos para terapia 
celular, tissular e genética.  

 O termo PT Tolerância a fármacos foi incluído nesta SMQ para além do 
termo PT Tolerância a fármacos aumentada.  

 ñTermos adicionais espec²ficos para o produtoò abarcam vacinas, dispositivos 
e produtos ou classes de produtos definidos especificamente. 

 Incluiu-se uma SMQ modificada pertinente às vacinas.  

 

¶ Excluídos:  



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

155 

 Os termos que se aplicam apenas a produtos ou classes de produtos 
definidos especificamente (por exemplo, antihipertensivos, factores anti-
hemofílicos).  

 Os termos não específicos (por exemplo, o termo PT Interacção 
medicamentosa inibidora e o termo PT Resposta terapêutica inesperada ). 

 Aos utilizadores que estejam interessados na recuperação de c asos de Falta 
de eficácia/efeito para vacinas, dispositivos e produtos ou classes de 
produtos definidos de maneira específica, recomenda -se que examinem a 
secção correspondente a Falta de eficácia/efeito (SMQ) no documento 
original do Grupo de trabalho do CIOMS). 

2.51.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Falta de eficácia/efeito (SMQ)  tem apenas termos de pesquisa específica. Por 
conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produzem o mesmo resultado. 
As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.51.4 Bibliografia para Falta de eficácia/efeito (SMQ) 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary, 30th Edition; 2003. pp 590-2 
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2.52 Perturbações lacrimais (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2009) 

2.52.1   Definição  

¶ Perturbações que afectam a as glândulas lacrimais e o sistema de drenagem:  

 Disfunção secretora (insuficiência lacrimal)  

 Obstrução dos canais nasolacrimais  

 Oclusão/estenose do ponto  

 Neoplasia das glândulas lacrimais  

 Inflamações e infecções  

¶ Manifestações clínicas:  

 Produção excessiva de lágrimas  

 Olho seco  

¶ Causas: 

 Doenças sistémicas, por exemplo, artrite reumatóide  

 Fármacos (por exemplo, diuréticos) que também podem exacerbar os 
sintomas do olho seco 

2.52.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para procedimentos do aparelho lacrimal (por exemplo, o PT 
Dacrioquistectomia) 

 Os termos para neoplasias das glândulas e dos canais lacrimais  

 Os termos para doenças e perturbações das glândulas e dos canais lacrimais  

 Os termos para inflamações e infecções  do aparelho lacrimal 

¶ Excluídos:  

 Os termos para sintomas não específicos de dacriocistite aguda, como febre 
e leucocitose 

 Os termos para afecções lacrimais congénitas (por exemplo, o PT 
Dacriostenose congénita ) 

 Os termos para traumatismo do sistema lacrimal 

 

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberações com o Grupo de Trabalho do 
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que os sinais e os sintomas de afecções oculares 
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gerais serão incluídos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos 
para a SMQ Perturbações lacrimais  só consta de termos  específicos . 

NOTA: O termo PT Crises de choro estava incluído inicialmente nesta SMQ como um 
termo geral que se relaciona com lágrimas e porque se pensou que era possível que 
algumas organizações pudessem ter casos codificados com o termo PT Crises de 
choro que representa lacrimejo aumentado de natureza fisiológica (devido a uma 
codificação errónea). É de notar que este termo tem ligação com o grupo SOC 
Perturbações do foro psiquiátrico sob o HLT Alterações 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 ligação com o termo 
PT Radiografia da cara e da boca anormal; não obstante, este termo PT não foi 
incluído na lista de termos par a esta SMQ por ser demasiado geral para inclusão. 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 
incluídos na SMQ . 

2.52.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Perturbações lacrimais (SMQ)  tem apenas termos de pesquisa específica. . Por 
conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produzirão  o mesmo resultado. 
As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1.  

2.52.4   Bibliografia para Perturbações lacrimais (SMQ)  

¶ Elkington, AR and Khaw, PT. Eyelid and lacrimal disorders. BMJ. 1988 agosto 
13; 297(6646): 473ï477 

¶ Westfall, CT. Lacrimal disease. Curr Opin Ophthalmol, 1995, 6;V: 100ï104 

¶ Thampy, H. Eyelid and lacrimal disorders. 
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Eyelid%20a
nd%20Lacrimal%20Disorders.pdf  (url específico actualmente inacessível)  

¶ Disorders of the lacrimal apparatus. Merck Manual, 17a Ed., 1999 

 

http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Eyelid%20and%20Lacrimal%20Disorders.pdf
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets_files/Ophthalmology/Eyelid%20and%20Lacrimal%20Disorders.pdf
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2.53 Acidose láctica  (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.53.1   Definição  

¶ A acidose láctica é uma forma de acidose metabólica de hiato anãoico alto 
queda do pH sanguíneo e diminuição do HCO 3, acompanhados de um aumento 
compensatório da ventilação (especialmente a respiração de Kussmaul) 
resultando numa diminuição de PCO 2. 

¶ A contractilidade cardíaca intrínseca pode ser baixada, mas a função inotrópica 
pode ser normal devido à libertação de catecolaminas.  

¶ A vasodilatação arterial periférica e a vasoconstrição central podem estar 
presentes; a diminuição da distensibilidade vascular central e pulmonar 
predispõe para o edema pulmonar.  

¶ A função do sistema nervoso central está reduzida, com cefaleias, letargia, 
estupor, e, em certos casos, coma. 

¶ Pode produzir-se uma intolerância à glucose.  

¶ Caracterizada por uma elevação plasmática do L -lactato, que pode ser 
secundária à perfusão tissular deficiente (tipo A) ou a perturbações respiratórias 
(tipo B; inclui medicamentos e toxinas). 

¶ A acidose, raramente, é significativa, a menos que o lactato sanguíneo 
ultrapasse 5 mmol/. 

¶ Apresentação clínica de acidose láctica de tipo B:  

 Lista dos sintomas por ordem de frequência: hiperventilação ou dispneia, 
estupor ou coma, vómitos, sonolência e dores abdominais.  

 A aparição de sintomas e dos indícios é geralmente rápida e acompanhada 
de uma deterioração no nível da consciência  (de confusão ligeira a coma; 
pode ser acompanhada de uma letargia profunda). 

 O diagnóstico definitivo depende  da identificação do lactato como o anião 
orgânico causador da acidose  

2.53.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos pertinentes do grupo SOC Exames complementares que contêm a 
palavra òanormalò (por exemplo, o termo PT Ácido láctico anormal no 
sangue) na pesquisa geral. 

 O termo PT Acidose metabólica ou o termo PT Acidose na pesquisa geral. 

¶ Excluídos:  
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 Os termos para o grupo SOC Exames complementares com o qualificador 
ñnormalò e aqueles sem qualificador. 

 Os termos PT que indicam claramente que o tipo de acidose não é acidose 
láctica, mas tem outra causa, por exemplo, o termo PT Cetoacidose 
diabética.  

 Os termos para acontecimentos fetais e neonatais (por exemplo, o termo PT 
Acidose fetal). 

 Os termos PT que indicam uma doença hereditária, tal como o termo PT 
Síndrome de MELAS.  

 Os termos que representam outras causas conhecidas de acidose láctica 
(tais como os termos para choque, anemia, doenças malignas, etc).  

 Outros termos não específicos (por exemplo, o termo PT Cefaleia) 

2.53.3 Notas sobre a implementação  e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Acidose láctica (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.53.4 Bibliografia para Acidose láctica (SMQ) 

¶ Braunwald E, Fauci A, Kasper D. Harrisonôs Principles of Internal Medicine. 15th 
Edition, 2001 pp. 285-9 

¶ Weatherall D, Ledingham J and Warrell D. Oxford Textbook of Medicine. Third 
Edition, 1996; volume 2 pp. 1541-44 

 



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

160 

2.54 Anomalias do cristalino (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2008 ) 

2.54.1   Definição  

¶ A causa mais comum da diminuição da visão (particularmente as cataratas)  

¶ Responsável por cerca de 35% dos casos de insuficiência visual  

¶ Cataratas: 

 Podem resultar de vários processos (principalmente relacionados com a 
idade) 

 Geralmente, progridem lentamente, mas, com frequência, só são detectadas 
quando atingem um certo nível de gravidade ou durante um exame 
oftalmológico  

 Os sintomas são, muitas vezes, subtis (por ex., visão amarela) e, com 
frequência, uma catarata anatomicamente grave nã o se associará a uma 
perda de visão funcional igualmente grave  

 Os sintomas podem incluir encadeamento, visão turva, alteração da 
percepção das cores, mudança da refracção e diplopia monocular  

¶ Uma ñapari«o s¼bitaò comunicada como um evento adverso poderia, com 
efeito, resultar de um quadro preexistente 

¶ Deve proceder-se com cuidado ao avaliar uma associação aparente entre estas 
lesões e a terapia farmacológica .  

¶ Definições (de múltiplas fontes):  

 Afaquia: ausência de cristalino; pode ocorrer devido a uma anomalia 
congénita ou a um traumatismo, mas é causado mais correntemente pela 
extracção de uma catarata  

 Catarata:  

o Falta de clareza do cristalino, congénita ou adquirida  

o Névoa do cristalino  

o Opacidade do cristalino ou da cápsula do olho, causando uma 
insuficiência visual ou a cegueira  

2.54.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para as complicações resultantes, tais como o PT Afaquia 

 Os termos para procedimentos terapêuticos e complicações relacionadas  
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 Os termos PT seleccionados ligados ao HLT Alteração estrutural, depósito e 
degenerescência do cristalino (excl. cataratas) (excepto o PT Afaquia 
congénita que está excluído) , o HLT Procedimentos terapêuticos do cristalino 
e o HLT Quadros de cataratas (excluindo o PT Catarata congénita ) (consultar 
também os critérios de exclusão)  

¶ Excluídos:  

 Os termos para doenças congénitas com cataratas como parte da síndrome. 
É de notar que todos os termos congénitos foram inicialmente considerados 
para inclusão e depois foram excluídos (após as deliberações na r eunião do 
Grupo de Trabalho do CIOMS, em Agosto de 2007) 

 Os termos do grupo SOC Exames complementares (considerou-se que 
nenhum termo para exames oftalmológicos era suficientemente específico 
para ser incluído)  

 Os termos do grupo SOC Circunstâncias sociais  (não se identificaram termos 
mais específicos do que o PT Cegueira)  

 Os termos para complicações infecciosas, a seguir a uma cirurgia de 
cataratas 

 Os termos muito gerais, por ex., o PT Anomalia congénita do olho , ou o PT 
Operação ocular  

 Os termos para perturbações refractivas e acomodativas  

 Os termos seguintes foram excluídos: o PT Pigmentação do cristalino, o PT 
Opacificação da cápsula posterior , o PT Ruptura da cápsula posterior , o PT 
Síndrome de exfoliação  (que inclui o termo LLT Pseudo-exfoliação da  
cápsula do cristalino ), o PT Extracção de cristalino intraocular, o PT Implante 
de lente intra-ocular, o PT Reposicionamento do cristalino intraocular, o PT 
Intervenção cirúrgica lenticular , o PT Facocistectomia, o PT Remoção de 
corpo estranho no cristalino, o PT Extracção de cristalino intraocular , o PT 
Opacidades do cristalino e o PT Cegueira (demasiado não específico)  

 Os termos relacionados com traumatismos 

NOTA: Esta SMQ é uma entre várias SMQs desenvolvidas ou em curso de 
desenvolvimento para as afecções oftalmológicas. Quando a série completa de SMQs 
estiver desenvolvida, uma pesquisa pode exigir a utilização de várias SMQs ou da série 
completa de SMQs, segundo o objectivo da pesquisa. 

2.54.3    Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resulta dos da 
consulta 

Anomalias do cristalino (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 
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2.54.4 Bibliografia para Anomalias do cristalino (SMQ) 

¶ West S  Epidemiology of cataract: accomplishments over 25 years and future 
directions. Ophthalmic Epidemiol 2007 Jul-Aug;14(4):173-8 

¶ Abraham AG; Condon NG; West Gower E The new epidemiology of cataract. 
Ophthalmol Clin North Am 2006 Dec;19(4):415-25 

¶ Robman L; Taylor H  External factors in the development of cataract Eye 2005 
Oct;19(10):1074-82 
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2.55 Lipodistrofia (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2009) 

2.55.1   Definição  

¶ Lipodistrofia associada ao VIH: 

 Acumulação anormal de gordura central (lipohipertrofia) e perda localizada 
de tecidos gordos (lipoatrofia) 

 Alguns doentes só têm lipohipertrofia ou só lipoatrofia; outros têm uma 
apresentação clínica mista (menos comum)  

 A lipohipertrofia e a lipoatrofia são entidades distintas com factores de risco 
diferentes e processos metabólicos subjacentes  

¶ Lipohipertrofia: 

 Lipoacumulação dorso -cervical 

 Expansão da circunferência do pescoço  

 Aumento do volume mamário  

 Acumulação de gordura visceral no abdómen  

¶ Lipoatrofia: 

 Perda de gordura periférica  

 Perda de tecido subcutâneo na face, braços, pernas, nádegas  

 A perda de gordura na face é o mais comum (pode constituir um estigma 
social para o doente)  

¶ Características adicionais da síndrome de lipodistrofia por VIH:  

 Hiperlipidemia 

 Resistência à insulina  

 Hiperinsulinemia 

 Hiperglicemia 

 Maior risco de desenvolvimento de diabetes mellitus e aterosclerose 

¶ Os mecanismos para o desenvolvimento desta síndrome não se compreendem 
completamente 

¶ Os fármacos inibidores da protease do VIH -1 e os inibidores nucleosídeos da 
transcriptase inversa estão envolvidos da seguinte forma:  

 Diminuição da produçã o de ácido retinóico e captação de triglicéridos  

 Inibição de polimérase gama do ADN mitocondrial (ADNmt)  



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

164 

 Inibição do metabolismo lipídico  

 Prevenção do desenvolvimento de adipócitos  

¶ A evidência sugere sensibilidade diminuída à insulina, disfunção das células 
beta e expressão diminuída dos receptores de estrogénio nos tecidos adiposos  

¶ VIH-1 ï na ausência de terapia antiretroviral altamente activa (HAART) ï pode 
por si só causar dislipidemia e lipodistrofia através de vários mecanismos  

¶ O dispêndio de energia em repouso e a oxidação lipídica são maiores em 
doentes seropositivos submetidos a HAART com lipodistrofia em relação aos 
doentes sem lipodistrofia 

¶ Os sintomas incluem: 

 Aumento do perímetro abdominal (aumento de tamanho do cinto ou da 
cintura) 

 Entumecimento/distensão abdominal  

 Acumulação de gordura na parte posterior do pescoço (bossa de 
búfalo)/aumento do tamanho do pescoço  

 Aumento do tamanho da mama (incluindo ginecomastia) com ou sem dor 
mamária (mastalgia)  

 Outras novas acumulações de gordura:  

o Circunscritos (lipomas) 

o Geral (por exemplo, aumento do tamanho do peito)  

¶ Resultados da lipoatrofia: 

 Diminuição notória de gordura na zona naso -labial e bucal 

 Magreza das extremidades com veias proeminentes 

 Perda de volume na bolsa subglútea  

¶ Dados analíticos:  

 Hipertrigliceridemia 

 Hipercolesterolemia 

 Níveis baixos de lipoproteínas de alta densidade  

 Hiperglicemia 

2.55.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para estados de lipodistrofia, lipoatrofia e lipohipertrofia (por 
exemplo, o PT Lipodistrofia adquirida) 



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

165 

 Os termos para sinais e sintomas de lipodistrofia (por exemplo, o PT Tecido 
adiposo aumentado, o PT Obesidade central) 

 Os termos para condiçõ es metabólicas relacionadas que são características 
da lipodistrofia em doentes seropositivos (por exemplo, o PT 
Insulinorresistência ); consultar os critérios de exclusão para obter as 
excepções  

 Os termos para resultados analíticos (e estados clínicos rela cionados) 
característicos da lipodistrofia em doentes seropositivos (por exemplo, o PT 
Colesterolemia aumentada, o PT Hipertrigliceridemia); é de notar que 
tamb®m est«o inclu²dos os termos laboratoriais com o qualificativo ñanormalò 
(por exemplo, o PT Colesterolemia anormal) 

 Os termos para procedimentos associados a lipodistrofia (por exemplo, o PT 
Excisão de lipoma )  

¶ Excluídos:  

 Os termos para afecções congénitas (por exemplo, o PT Lipodistrofia 
generalizada congénita ) 

 O PT Síndrome de emaciação por HIV dado que se trata de uma síndrome 
distinta não relacionad a com a lipodistrofia associada ao VIH 

 Os termos para consequências metabólicas a longo prazo associadas à 
lipodistrofia, como os termos relacionados com aterosclerose 

 Os termos diabetes mellitus e hiperglicemia (segundo os resultados de 
testes) 

 Os termos PT Obesidade e PT Distensão abdominal ; durante os testes, estes 
termos criaram muitos ñru²dosò ou n«o foram eficientes para recuperar casos 
de interesse 

 

NOTA: Os utilizadores podem querer considerar a inclusão do termo PT Distensão 
abdominal se estiverem interessados em eventos relacionados com a exposição pré -
natal à terapia anti -retroviral, dado que este evento foi descrito neste contexto. 

2.55.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resul tados da 
consulta 

Lipodistrofia (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção 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 

http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm
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¶ WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs Adverse 
Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and Treatment 
Monitoring, Background Document (Draft), 28 ï 29 February 2008 
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2.56 Malignidades (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.56.1  Definição  

Para uma definição de tumores malignos foi feita referência 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 avaliação de tumores malignos. Estas SMQ subordinadas podem utilizar -
se separadamente ou em combinação.  

¶ Tumores malignos ou não especificados (SMQ),  SMQ subordinada 

¶ Condições relacionadas com malignidades (SMQ),  SMQ subordinada 

¶ Procedimentos terapêuticos e diagnósticos relacionados com malignidades 
(SMQ), SMQ subordinada 

¶ Marcadores tumorais (SMQ), SMQ subordinada 

Se o utilizador quiser incluir as condições pré -malignas na pesquisa, deve consultar 
Afecções pré -malignas (SMQ) e o seu documento. 

2.56.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Tumores malignos ou não especificados (SMQ)  

o Todos os termos da terminologia MedDRA para tumores malignos ou não 
especificados 

 Condições relacionadas com malignidades (SMQ)  

o Os termos para as condições relacionadas com malignidades  

 Procedimentos terapêuticos e diagnósticos relacionados com malignidades 
(SMQ) 

o Os termos para procedimentos terapêuticos e diagnósticos usados para 
tratar malignidades 

o Alguns destes procedimentos também se utilizam para o tratamento de 
condições não malignas  

 Marcadores tumorais (SMQ) 

o 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 

¶ Excluídos : 

 Os termos sobre quistos 

 Os termos relacionados com tumores benignos 

 Para Tumores malignos ou não especificados (SMQ)  

o Os termos para condições relacionadas com malignidades estão 
excluídos desta sub-SMQ. 

o Os termos sobre nevos estão excluídos . 

 

NOTA: Na versão 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs à sub-SMQ 
Tumores malignos ou não especificados  para permitir que os utilizadores possam 
recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de 
malignidade não especificada; o u uma combinação de eventos e casos de neoplasias 
malignas e não especificadas . 

 
NOTA: A sub-SMQ Tumores malignos ou não especificados  (SMQ) ligada a 
Malignidades (SMQ) destina-se a representar todas as localizações anatómicas . Se o 
utilizador estiver interessado em tumores numa localização anatómica em particular, 
existem outras SMQs e sub-SMQs para neoplasias com localização anatómica 
específica e não especificada, tais como Neoplasias da próstata, malignas e não 
especificadas (SMQ) e a sub-SMQ Neoplasias do fígado malignas e não especificadas  
(SMQ). 
 
NOTA: A sub-SMQ Procedimentos terapêuticos e diagnósticos relacionados com 
malignidades (SMQ) inclui uma variedade de termos PT que descrevem tratamentos de 
quimioterapia ou de radioterapia. No entanto, é necessário estar ciente de que existem 
alguns termos LLT da terminologia MedDRA que se relacionam com eventos adversos 
quimioterapêuticos ou radioterapêuticos associados e não estão incluídos nesta sub -
SMQ. Esses termos LLT não têm  ligação a termos PT com quimioterapia ou 
radioterapia. Seguem-se alguns exemplos:   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901.abstract
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Tabela 2-7.  Os termos não incluídos na sub -SMQ Procedimentos 
terapêuticos e diagnósticos relacionados com malignidades  (SMQ) 

 

Grupo SOC Termo PT Termo LLT 

Doenças do metabolismo e da 
nutrição  

Apetite diminuído  Anorexia pós -quimioterapia 

Doenças do sangue e do 
sistema linfático  

Anemia Anemia  pós -quimioterapia 

Doenças gastrointestinais  Diarreia Diarreia pós -quimioterapia 

Complicações de intervenções 
relacionadas com lesões e 
intoxicações  

Vómitos ligados a 
uma intervenção  

Vómitos pós -radioterapia 

Doenças do sistema imunitário  Imunodeficiência 
secundária  

Imunodeficiência secundária a 
quimioterapia 
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2.56.3 Estrutura hierárquica  

Malignidades

(20000090)

Condições 

relacionadas com 

malignidades

(20000092)

Procedimentos 

terapêuticos e 

diagnósticos relacionados 

com malignidades

(20000093)

Tumores malignos 

ou não 

especificados

(20000091)

Marcadores 

tumorais

(20000094)

Tumores de 

malignidade não 

especificada (SMQ) 

(20000195)

Tumores 

malignos (SMQ)

   (20000194)

 

Figura 2-16.  Estrutura hierárquica  de Malignidades (SMQ) 

 

 

¶ Condições relacionadas com malignidades (SMQ)  

 Juntamente com os termos em Tumores malignos ou não  especificados 
(SMQ) e em Procedimentos terapêuticos e diagnósticos relacionados com 
malignidades (SMQ), identificará casos que se referem a malignidades e 
casos de condições 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 classificação benigna e recomendou a 
supressão deste termo PT da lista de pesquisa de Tumores malignos ou não 
especificados (SMQ). Um pedido de modificação foi apresentado à MSSO para a 
correcção da classificação na terminologia MedDRA . 

2.56.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Malignidades (SMQ) é uma SMQ hierárquica com apenas term os de pesquisa 
específica. Por conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produzirão  o 
mesmo resultado para a SMQ superordenada e todas as SMQs subordinadas. Para 
além da estrutura hierárquica, a implementação desta SMQ é semelhante à das SMQs 
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não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral (consultar a secção 
1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs 
subordinadas. 

2.56.5 Bibliografia para Malignidades (SMQ) 

¶ 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/. 

http://egtm.eu/
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2.57 Linfomas malignos (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2013) 

2.57.1   Definiçã o 

¶ Linfoma = grupo heterogéneo de malignidades divididas geralmente em linfoma 
não -Hodgkin (LNH) e doença de Hodgkin 
 

¶ LNH 

 Aproximadamente 85% dos linfomas 

 A idade média de diagnóstico é a sexta década  

 Algumas formas de LNH ï tais como o linfoma de Burkitt e o linfoma 
linfoblástico  ï ocorrem em doentes mais jovens 

 Classificado por vários sistemas diferentes (por ex., Working Formulation, 
classificação R EAL) com base na sua morfologia e comportamento clín ico 

 Para avaliar e representar o estádio do LNH usam -se vários estudos de 
imagiologia e investigações laboratoriais  

 O tratamento depende do estádio, grau, tipo e vários factores do doente 
(sintomas, idade, etc.) 

 Pode resultar de: 
o Translocações cromossomáticas  
o Infecções  (vírus de Epstein-Barr [VEB] e vírus da hepatite C) 
o Factores ambientais (exposição a radiação e quimioterapia ) 
o Estados de imunodeficiência  
o Inflamação crónica  

 A apresentação clínica depende da localização da doença e das 
caracterís ticas biológicas  (por exemplo, grau baixo vs. grau elevado) 

 Adenopatia periférica e sintomas B (febre, suores nocturnos, perda de 
peso) são característicos de algumas formas do L NH 

¶ Linfoma de Hodgkin 

 Tem dados histológicos, comportamento biológico e características 
clínicas distinta s do LNH 

 Em geral, para estabelecer um diagnóstico, recomenda -se uma biopsia 
excisional de nódulo linfático  

 Para determinar o estádio da doença usam -se vários estudos de 
imagiologia 

 A linfadenopatia e os sintomas B constitucionais são característicos  

 Trata-se com múltiplos agentes de quimioterapia, com ou sem 
radioterapia 

 A etiologia do linfoma de Hodgkin não foi estabelecida  
o Certos agentes infecciosos, tal como o VEB, podem estar 

implicados 
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o Os doentes infectados com VIH têm uma incidência maior  
o A predisposição genética também pode ter influência  

2.57.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Os termos que descrevem vários tipos de linfoma não -Hodgkin (por ex., o PT 
Linfoma de células do manto estádio III ) 

 Os termos para várias formas da doença de Hodgkin/linfoma de Hodgkin (por 
ex., o PT Doença de Hodgkin esclero -nodular refractária)  

 Os termos relevantes para exames complementares que têm pelo menos a 
possibilidade de recuperar casos de interesse com um ñru²doò m²nimo; estes 
termos são geralmente de âmbito geral (por ex., o PT Morfologia dos 
leucócitos anormal ) 
 

¶ Excluídos:  

 Os termos para doenças congénitas  

 Os termos para todas as doenças linfoproliferativas, excepto o termo PT 
Afecção linfoproliferativa pós -transplante devido à sua relação com a terapia 
imunossupressora e o seu potencial para desenvolver-se em linfoma 

 Os termos para sinais e sintomas não específicos de linfoma . Quase todos 
os sinais e sintomas de linfoma não são específicos . O sinal mais 
característico do linfoma, a linfadenopatia, pode observar-se com uma 
variedade de doenças não linfoma e não neoplásicas . Os sintomas são 
tipicamente constitucionais, por ex., ñsintomas Bò, tais como perda de peso, 
febre, suores nocturnos, etc.) 

 Os termos para histiocitoses 
 

NOTA: Testes numa base de dados de regulamentação 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 
não recuperou casos relevantes. A inclusão do PT Pseudolinfoma no âmbito geral para 
pesquisas de dados, desde 2006 e anteriormente pode ser considerada. 

2.57.3     Bibliografia para Linfomas malignos (SMQ) 

¶ Vinjamaram, S. Non-Hodgkin lymphoma.  
http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview 

¶ Dessain, SK. Hodgkin lymphoma. 
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview 

http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview
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2.58 Síndrome mielodisplásica  (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2013 ) 

2.58.1   Definição  

¶ A síndrome mielodisplásica  (MDS) = grupo heterogéneo de doenças clonais de 
hematopoese 

¶ Caracteriza-se por:  

 Medula óssea híper ou hipocelular  

 Morfologia de células anormais  

 Maturação anormal  

 Citopenias no sangue periférico   

 Produção ineficaz de células sanguíneas  

¶ Pode afectar as três linhagens de células mielóides  (eritrocítica , granulocítica e 
megacariocítica ).   

¶ Considera-se como sendo uma afecção  pré-maligna  

 Um subgrupo de doentes avança com frequência para leucemia mielóide 
aguda (LMA).  

¶ Pode apresentar-se com: 

 Anemia 

 Trombocitopenia 

 Neutropenia 

¶ A abordagem diagnóstica inclui : 

 Contagem sanguínea completa com di ferencial, esfregaço de sangue 
periférico  

 Estudos da medula óssea  

¶ Tratamento: 

 Tratamento de apoio, incluindo transfusões  

 Possível estimulação da medula óssea   

 Quimioterapia citotóxica  

 O transplante da medula óssea tem uma função limitada    

¶ Pode ser causada por exposição a : 

 Quimioterapia cititóxica  

 Radiação  

 Infecção v iral 

 Agentes químicos genotóxicos (por exemplo, benzeno) 

¶ Pode ser primária  (isto é, sem exposição conhecida ) ou secundária  (isto é, 
relacionada com as exposições descritas acima)  

¶ A citogenética inclui doentes com: 

 Cariótipo n ormal 

 Anomalia cromossómica equilibrada e geração de oncogenes de fusão  

 Cariótipos complexos  (geralmente mais de três anomalias ) 

¶ Pode ocorrer em qualquer idade, mas afecta principalmente as pessoas idosas 
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¶ Classificação FAB (franceses-americanos-britânicos) : 

 Anemia refractária  (AR) 

 Anemia refractária com sideroblastos em anel  (ARSA) 

 Anemia refractária com  excesso de blastos (AREB; 6-20% de mieloblastos) 

 AREB em transformação para LMA (AREB-T); 21-30% de mieloblastos) 

 Leucemia mielomonocítica crónica (LMMC) 

¶ Classificação da OMS em 2008: 

 Citopenia refractária  com displasia de uma única linhagem  

 ARSA 

 AREB 

 Citopenia refractária  com displasia de múltiplas linhagens  

 SMD com delecção  isolada do 5q 

 SMD, inclassificável  

 SMD da infância  

2.58.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos :   

 Os termos para doenças /afecções  apresentados segundo as classificações 
internacionais de SMD (por exemplo, o termo PT Anemia refractária com 
sideroblastos em anel) 

 Os termos para dados laboratoriais relevantes altamente específicos para a 
SMD, incluindo alguns termos para medula óssea (por exemplo, o termo PT 
Mielograma da medula óssea anómalo ) 

 Os termos para outras doenças associadas relacionadas com a expressão 
clínica da SMD, mesmo que não estejam associados com um resultado único 
ou específico de exames complementares  (por exemplo, o termo PT 
Pancitopenia) 

 Os termos para procedimentos terapêuticos altamente específicos para SMD  
(por exemplo, o termo PT Terapia com transplantação de medula óssea 
alogénica ) 

 

¶ Excluídos : 

 Os termos para sinais, sintomas e procedimentos não específicos 
relacionados com citopenias de três linhagens de SMD (por exemplo, os 
termos PT Fadiga para anemia; PT Contusão para trombocitopenia, os 
termos de infecção  para neutropenia, etc.)  

 Os termos de transfusão  
 

NOTA: A SMQ Síndrome mie lodisplásica concentra-se em casos que provavelmente 
representam esta doença ; por isso, excluíram -se especificamente desta SMQ os 
conceitos gerais que poderiam representar os dados da SMD (por exemplo, o termo PT 
Leucopenia), mas também poderiam representar uma série de doenças não 
relacionadas. O utilizador pode querer aplicar a SMQ Síndrome Mielodisplásico 
inicialmente para procurar casos de interesse; o utilizador também pode optar por 
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aplicar a SMQ Citopenias hematopoiéticas para ampliar o âmbito de casos que 
representam citopenias e que também podem descrever formas de SMD . 

2.58.3   Bibliografia para Síndrome mielodisplásica  (SMQ) 

¶ Besa, EC, Woermann, UJ, Krishnan, K.  Myelodysplastic syndrome. eMedicine, 
10 October 2011; http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview 

¶ Tefferi, A and Vardiman, JW.  Myelodysplastic syndromes. N Engl J Med 2009, 
361(19): 1872 ï 1885 

  

http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview
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2.59 Síndrome neuroléptica maligna (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.59.1   Definição  

¶ A síndrome neuroléptica maligna (SNM) é uma afecção rara mas potencialmente 
mortal caracterizada por hipertermia, rigidez muscular, alteração do estado de 
consciência e disfunção autónoma como uma complicação do tratamento com 
fármacos neurolépticos .  

¶ O mecanismo através do qual se produz o SNM parece estar relacionado com a 
actividade antidopaminérgica  dos fármacos neurolépticos.  

¶ Foram comunicados sintomas similares à SNM : 

 Em pacientes não esquizofrénicos tratados com fármacos que produzem 
depleção da dopamina (como a reserpina ) 

 A seguir à retirada de agonistas indirectos dos receptores da dopamina em 
pacientes com a doença de Parkinson  

 Em associação com a intoxicação de agentes anticolinérgicos, anfetaminas, 
carbonato de lítio, cocaína e fenciclidina  

¶ O diagnóstico costuma basear -se no desenvolvimento de rigidez muscular grave 
e temperatura elevada em pacientes tratados com fármacos neurolépticos qu e é 
acompanhado por uma certa combinação de disfunção autónoma (diaforese, 
incontinência, taquicardia, pressão arterial elevada ou instável), disfagia, temor, 
mioclonia, mudanças no estado de consciência que variam entre confusão e 
coma, mutismo, leucocitose e evidência analítica de lesão muscular como 
creatinofosfoquinase elevada (CPK).  

¶ Não parecem existir grandes diferenças na apresentação clínica comunicada com 
os neurolépticos tradicionais e os fármacos antipsicóticos novos atípicos . 

2.59.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos PT relacionados com a SNM e as suas principais manifestações, 
tais como febre, rigidez, mioclonia, temor, lesão muscular, alteração do 
estado de consciência, disfunção autónoma, leucocitose e CPK aumentada . 

¶ Excluído s: 

 Não se usaram critérios de exclusão específicos . 

2.59.3   Algoritmo 

Os casos a seleccionar para mais avaliação incluiriam qualquer caso que notifique pelo 
menos um dos termos PT incluído na Categoria A (âmbito específico) ou qualquer caso 
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que notifique uma combinação de pelo menos um PT de cada um dos três grupos de 
termos PT incluídos nas Categorias B, C e D (âmbito geral).  

¶ Categoria A* (âmbito específico)  

 Os termos PT Síndrome neuroléptica maligna, PT Síndrome serotoninérgica,  
ou PT Hipertermia maligna representam notificações específicas de SNM ou 
de afecções similares à síndrome serotoninérgica ou à hipertermia maligna 
(que poderiam ser mal diagnosticados facilmente como SNM). 

¶ Categorias B, C e D* (âmbito geral):  as definições das categorias B, C e D são 
as seguintes: 

 Categoria B (termos PT relacionados com febre) 

 Categoria C (termos PT relacionados com rigidez muscular ou lesão 
muscular) 

 Categoria D (outros termos PT pertinentes relacionados com a SNM, 
incluindo os resultados da investigação)   
 

*É de notar que a Categoria A corresponde à Categoría 1 descrita na documentação 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/lesão muscular, e outros termos pertinentes de pesquisa da Categoria 2 
relacionados com a SNM, respectivamente. 

2.59.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Para além das pesquisas específicas e gerais, Síndrome neuroléptica maligna (SMQ) é 
uma SMQ algorítmica. O algoritmo é uma combinação de termos de pesquisa geral 
entre várias categorias para melhorar ainda mais a identificação dos casos de 
interesse. O algoritmo pode implementar-se num processo de pós -recuperação, como 
se explica a seguir: 

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

¶ Processo de pós -recuperação, o software aplica a combinação algorítmica para 
examinar os casos recuperados anteriormente. Para pequenos conjuntos de 
dados de casos recuperados, o algoritmo pode ser aplicado ao efectuar a 
revisão manual dos casos. O algoritmo para Síndrome neuroléptica maligna 
(SMQ) é A ou (B e C e D). Os casos detectados pelo algo ritmo podem ser 
enumerados para emissão . 

2.59.5 Bibliografia para Síndrome neuraléptica maligna (SMQ) 

¶ Levenson JL.  Neuroleptic malignant syndrome.  Amer J Psychiatry 1985; 
142(10):1137-1145 
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¶ Caroff SN and Mann SC.  Neuroleptic malignant syndrome.  Medical Clinics of 
North America 1993; 77(1):185-202 

¶ Neuroleptic malignant syndrome.  Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Disorders (4th Ed).  American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, pg. 
739-742 

¶ Velamoor VR.  Neuroleptic malignant syndrome: recognition, prevention and 
management.  Drug Safety 1998; 19(1):73-82 

¶ Neuroleptic malignant syndrome.  Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions 
of Terms and Criteria for Their Use.  Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I et al 
(Eds).  Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva, 
1999, pg. 31-32 

¶ Simpson GM, Pi EH, and Sramek JJ.  Neuroleptic and antipsychotic drugs.  
Meylerôs Side Effects of Drugs (14th Ed).  Dukes MNG and Aronson JK (Eds).  
Elsevier: New York, 2000, pg. 139-163 

¶ Crismon ML and Dorson PG.  Schizophrenia.  Pharmacotherapy: A 
Pathophysiologic Approach (5th Ed).  DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds).  
McGraw-Hill: New York, 2002, pg.  1219-1242 

¶ Hasan S and Buckley P.  Novel antipsychotics and the neuroleptic malignant 
syndrome: a review and critique.  Amer J Psychiatry 1998; 155(8):1113-1116 

¶ Caroff SN, Mann SC, and Campbell EC.  Atypical antipsychotics and neuroleptic 
malignant syndrome.  Psychiatric Annals 2000; 30(5):314-321 

¶ 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 não infecciosa (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2013 ) 

2.60.1   Definição  

¶ A SMQ Diarreia não infecciosa destina-se a identificar casos que possam estar 
relacionados com fármacos  

 Pode incluir diarreia associada a antibióticos, não causada por Clostridium 
difficile ou outros patógenos infecciosos  

¶ A diarreia define-se como: 

 Aumento da frequência dos movimentos intestinais  (>3 em 24 horas) e/ou 

 Diminuição da consistência das fezes e/ou   

 Aumento do peso das fezes (> 200g em 24 horas) 

¶ Efeito secundário comum de muitas classes de medicamentos 

¶ Representa uma alta percentagem de todos os efeitos adversos de 
medicamentos  

¶ Centenas de medicamentos têm sido implicados em causar diarreia . Os mais 
frequentes são :  

 Antibióticos  

 Laxativos 

 Anti-hipertensivos 

 Produtos que contêm lactulose ou sorbitol 

 Antineoplásicos  

 Fármacos antirretrovirais  

 Compostos que contêm magnésio  

 Antiarrítmicos  

 Fármacos anti -inflamatórios não esteróides  

 Colchicina 

 Antiácidos e agentes redutores de ácido  

 Análogos das p rostaglandinas 

 Muitos suplementos 

¶ Mecanismos da diarreia não infecciosa :  

 Não inflamatória  (por exemplo, diarreia osmótica ou secretora )  

 Inflamatória  (por exemplo, efeitos citotóxicos de agentes conducentes a 
mucosite intestinal) 

2.60.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que indicam diarreia 

 Os termos para doenças inflamatórias gastrointestinais associadas 
principalmente com a diarreia, tais como os conceitos de enterite, colite, 
cecite, jejunite, gastroenterite  



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

181 

 Os termos para sinais gastrointestinais para diarreia, como por exemplo, o 
termo PT Incontinência fecal  

 Os termos para conceitos laboratoriais que indicam uma etiologia não 
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, o 
termo PT Cuidados antidiarreicos 

 

¶ Excluídos : 

 Os termos com etiologias infecciosas, como por exemplo, os termos PT 
Diarreia bacteriana, PT Colite pseudomembranosa 

 Os termos para má absorção e síndromes de intolerância comummente 
associados com a diarreia, como por exemplo os termos PT Intolerância à  
lactose, o PT Doença celíaca , o PT Ressecção i ntestinal, o PT Síndrome do 
intestino curto 

 Os termos para conceitos de diagnóstico /etiologia em que a diarreia é um 
sinal comum, como por exemplo, o termo PT Diverticulite, os termos PT que 
indicam uma doença intestinal inflamatória (tais como os termos PT Doença 
de Crohn, PT Colite ulcerosa, PT Doença entérica inflamatória , PT 
Enterocolite mastocítica ), os termos PT Síndrome carcinoide, PT 
Hipertiroidismo, PT Amiloidose dastrointestinal, PT Enterite lúpica , PT 
Enteropatia por HIV, PT Síndrome de intestino curto  

 O termo PT Colite necrosante visto que os testes não mostraram indícios de 
origem não infecciosa nos casos examinados  

2.60.3   Bibliografia para Diarreia não infecciosa  (SMQ) 

¶ Chassany O, Michaux A, Bergmann JF. Drug-induced diarrhoea. Drug Safety, 
2000; 22(1):53-72  
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2.61 Encefalite não infecciosa (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro  de 2007) 

2.61.1  Definição  

¶ A encefalite define-se como uma inflamação do cérebro  

¶ Habitualmente tem uma etiologia infecciosa 

¶ Também pode ser de origem medicamentosa (o âmbito desta SMQ)  

¶ Várias doenças, tais como a encefalomielite, a encefalomielorradiculite, ou a 
encefalomielopatia podem apresentar sintomas sobrepostos 

¶ Os sinais e os sintomas incluem: 

 Doença  febril aguda característica da meningite  

 Confusão  

 Anormalidades de comportamento, incluindo psicose franca 

 Nível de consciência alterado  

 Convulsões focais ou generalizadas  

 Perturbações neurológicas focais incluindo afasia, ataxia, hemiparesia, 
movimentos involuntários, défices dos nervos cranianos  

¶ O comprometimento do eixo hipotálamo -pituitária pode causar desregulamento 
da temperatura, diabetes insípida, ou o desenvolvimento da SIADH  

¶ O perfil característico do líquido cefalorraquidiano (LCR) consta de pleocitose 
linfócitica, concentração de proteínas levemente elevada e concentração normal 
de glucose 

¶ Podem ocorrer anomalias em estudos de IRM, TC e EEG 

2.61.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos relacionados com irritabilidade, confusão, estupor, coma, 
convulsões, neuropatias cranianas, consciência alterada e paresia facial ou 
do nervo craniano (em pesquisa geral, dado que se espera que 
possivelmente causar«o ñru²doò) 

 O termo PT Sintoma psiquiátrico ( poderia ser utilizado para codificar vários 
sintomas psiquiátricos que podem ser comunicados com encefalite)  

 Os termos PT que cont°m ñneonatalò (n«o pode excluir-se uma possível 
causa de origem medicamentosa, p. ex., o termo PT Coma neonatal) 

 O termo LLT Meningoencefalite tem ligação com o termo PT E ncefalite e, por 
isso, está por inclusão deste PT  
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 O termo PT Rigidez musculosquelética  estava incluído (na pesquisa geral), 
porque contém os termos LLT Rigidez do pescoço e LLT Rigidez dorsal, 
apesar do risco possível de obter casos com outros termos LLT, tal como 
LLT Dedos rígidos  

 Os termos PT para delírio (uma consequência possível da encefalite, p. ex., 
os termos PT Delírio e PT Delírio febril ) 

 Os termos para exames complementares com um qualificativo (p. ex. o termo 
PT Encefalografia anormal) 

 Os termos de convulsões, excepto aqueles que têm uma etiologia conhecida 
(tal como o termo PT Ataque hipoglicémico , ver os critérios de exclusão)  

 Os termos relacionados com sinais focais do sistema nervoso central, tais 
como ataxia, afasia e cegueira cortical. 

¶ Excluídos:  

 Os termos PT que indicam uma origem infecciosa (p. ex. o termo PT 
Encefalite a citomegalovírus, PT Encefalite a protozoário, PT Doença de 
Creutzfeldt-Jakob, e PT Encefalite letárgica  ï não s endo clara a etiologia do 
último, mas julga -se que forma parte do espectro das doenças auto -imunes).  

 O termo PT Delirium tremens (geralmente associado com a abstinência de 
álcool ou de ansiolíticos e não encefalite)  

 O termo PT Convulsões por privação de f ármaco  (causado por um fármaco e 
não encefalite)  

 Na terminologia MedDRA não existem termos para encefalomieloradiculite  

 O termo PT Encefalite lúpica  (pouco provável que seja relacionado com 
fármacos)  

 Os termos PT que indicam uma doença congénita/herdada (p . ex., o termo 
PT Encefalite sifilítica congénita)  

 Os termos PT inespecíficos relacionados com mal -estar, febre, cefaleia, 
náuseas, vómitos, desidratação, anormalidades do sono, humor/ansiedade  
(com excepção do termo PT Humor modificado), afectos, colapso vascular e 
choque 

 Os termos PT que indicam o comprometimento do eixo hipotálamo -pituitária 
na encefalite (como os termos PT relacionados com o desregulamento da 
temperatura, diabetes insípida, ou o desenvolvimento da SIADH)  

 O termo PT Ecoencefalografia anormal (não é habitualmente usado para 
diagnosticar a encefalite) 

 O termo PT Encefalotomia (não se relaciona com a encefalite)  
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 O termo PT Ataque hipoglicémico (que tem uma etiologia específica 
relacionada com a hipoglicemia, enquanto que outros tipos de convulsões 
foram incluídos)  

 Os termos para exames complementares sem um qualificativo (p. ex., PT 
Electroencefalografia) 

 Os termos que cont°m a palavra ñnormalò (p. ex., o termo PT Encefalografia 
normal) 

2.61.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Encefalite não infecciosa (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.61.4 Bibliografia para Encefalite não infecciosa (SMQ) 

¶ Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorlandôs Illustrated Medical 
Dictionary, 30th edition, dated 2003. Saunders, Philadelphia 

¶ Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th 
edition; 1999: 1431-42 

¶ Kasper D, Braunwald E, Fauci A, et al. Harrisonôs Principles of Internal Medicine. 
16th edition, 2005, page 2480-83 
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2.62 Encefalopatia não infecciosa e delírio (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro  de 2007) 

2.62.1  Definição  

¶ A encefalopatia e o delírio costumam ter etiologias infecciosas ou metabólicas  

¶ Também podem ser de origem medicamentosa (o âmbito desta SMQ). No caso 
de afecções metabólicas, é possível que o medicamento tenha um papel 
contributivo ou causador da anomalia metabólica subjacente.  

¶ A encefalopatia e o delírio podem ser comunicados como sinónimos; no entanto, 
o delírio pode ser mais específico no seu alcance  

¶ Encefalopatia 

 Definida como qualquer doença degenerativa ou difusa do cérebro que altera 
a sua estrutura ou função  

 Muitas sub-formas que incluem: 

o Biliar 

o Desmielinizante 

o De Wernicke 

o Secundária a infecções (p. ex.  HIV, citomegalovírus)  

o Secundária a afecções metabólicas de origem medicamentosa, tais como 
encefalopatia hepática, hiperamonemia, hipoglicemia, hiponatremia, 
uremia.  

o A leucoencefalopatia (encefalopatia com lesões na matéria branca) pode 
ser secundária à hipertensão de origem medicamentosa  

 O traço distintivo é o estado mental alterado  

 Outros sintomas incluem a letargia, a flutuação do nível de consciência, 
nistagmo, tremor, demência, convulsões, mioclonia, e debilidade muscular  

 O edema cerebral é comum  

¶ Delírio (estado confusional agudo)  

 O delírio é um estado clínico caracterizado por alterações flutuantes da 
cognição, humor, atenção, reacção de alerta e auto -consciência  

 Pode ser devido a doenças primárias do cérebro ou secundário a outras 
doenças. As causas  podem ser: 

o Metabólicas  

o Tóxicas (fármacos)  

o Estruturais (oclusão vascular e enfarte cerebral)  
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o Hemorragia intracerebral 

o Tumores cerebrais primários ou metastásicos  

o Infecções  

 Os sinais e sintomas incluem obnubilação mental com desorientação, 
mudanças da perso nalidade e humor, delírio, alucinações (normalmente 
visuais), paranóia, retraimento, agitação, fala incoerente  

2.62.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos relacionados com irritabilidade, confusão, estupor, coma, 
convulsões, neuropatias craniana s, consciência alterada e paresia facial ou 
do nervo craniano (em pesquisa geral, dado que se espera que 
possivelmente causar«o ñru²doò) 

 Os termos PT que cont®m os termos ñencefalopatiaò ou ñdel²rioò (p. ex. PT 
Encefalopatia hepática , PT Encefalopatia hipertensiva, PT Encefalopatia 
hipoglicémica , PT Delírio febril , e PT Encefalopatia urémica ) 

 O termo PT Sintoma psiquiátrico (os testes mostraram que em algumas 
culturas se utiliza para codificar o delírio)  

 Os termos PT contendo ñneonatalò (como uma poss²vel causa de origem 
medicamentosa não podem ser excluídos, p. ex., o termo PT Encefalopatia 
neonatal) 

 O termo PT Síndrome de Reye (implica lesão cerebral e subsequente 
encefalopatia) 

 O termo LLT Encefalopatia por bilirrubina, com ligação ao termo PT 
Kernicterus (tem sido relacionado na associação com certos fármacos 
tomados durante a gravidez, p. ex., trimetoprima/sulfametoxazol) 

 O termo PT Neuropatia mielo-óptica subaguda é uma síndrome clínica 
notificada no Japão; as hidroxiquinolonas têm sido implicadas c omo um 
factor etiológico  

 Os termos para exames complementares com um qualificativo (p. ex. o termo 
PT Encefalografia anormal) 

 Os termos de convulsões, excepto aqueles que têm uma etiologia conhecida 
(tal como o termo PT Ataque hipoglicémico , ver os critéri os de exclusão)  

 Os conceitos de coma e de inconsciência, excepto aqueles que têm uma 
etiologia conhecida (tais como o termo PT Coma acidótico , consultar os 
critérios de exclusão ) 

¶ Excluídos:  
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 Os termos PT que indicam uma origem infecciosa (p. ex. o termo PT 
Complexo de demência da SIDA , PT Doença de Creutzfeldt -Jakob, e PT 
Leucoencefalopatia multifocal progressiva) 

 O termo PT Encefalite lúpica  que contém o termo LLT Encefalopatia de LES 
(pouco provável que seja relacionado com fármacos)  

 Os termos PT que indicam uma doença congénita/herdada, tal como o termo 
PT Mioclono opsoclono (contém o termo LLT Encefalopatia mioclónica da 
criança) , e o termo PT Síndrome de MELAS ( que é encefalopatia 
mitocondrial, acidose láctica e acidente vascular cerebral ) 

 O termo PT Encefalomiopatia mitocondrial e as doenças relacionadas 
classificadas como miopatias/encefalopatias mitocondriais 

 O termo PT Encefalopatia de Wernicke (resulta de uma deficiência de 
vitamina B-1, frequentemente devida ao alcoolismo)  

 Os termos PT inespecíf icos relacionados com mal-estar, febre, cefaleia, 
náuseas, vómitos, desidratação, anormalidades do sono, humor/ansiedade  
(com excepção do termo PT Humor modificado), afectos, colapso vascular e 
choque 

 O termo PT Ecoencefalografia anormal (não é habitualmen te usado para 
diagnosticar a encefalopatia ou o delírio)  

 O termo LLT Encefalopatia pós -traumática , que se liga ao termo PT 
Síndrome pós -concussão (por tratar-se de um evento intercorrente) 

 O termo PT Encefalotomia (não se relaciona com a encefalopatia nem com o 
delírio)  

 Os termos PT que se referem a possíveis causas de encefalopatia (tais como 
hiperamonemia, hipoglicemia, hiponatremia, uremia, hipertensão, etc.) foram 
excluídos  

 O termo PT Ataque hipoglicémico (que tem uma etiologia específica 
relacionada com a hipoglicemia, enquanto que outros tipos de convulsões 
foram incluídos)  

 Os termos para exames complementares sem um qualificativo (p. ex., PT 
Electroencefalografia) 

 Os termos que cont°m a palavra ñnormalò (p. ex., o termo PT Encefalografia 
normal) 

 Os conceitos de coma e de inconsciência  que têm uma etiologia estabelecida 
(tais como o termo PT Coma acidótico  e o termo PT Inconsciência 
hiperglicémica ) 



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

188 

2.62.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Encefalopatia não infecciosa e  delírio (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e 
geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.62.4 Bibliografia para Encefalopatia não infecciosa e delírio (SMQ) 

¶ Jain K. Drug induced neurological disorders. 2001; 2nd edition: p. 23 

¶ National Institute of Neurological Disorders and Stroke, 2006 

¶ Encephalopathy. Gale Encyclopedia of Neurological Disorders 2005. From the 
Thomson Gale Group Inc. 

¶ Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th 
edition; 1999: 362-3 

¶ Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th 
edition; 1999: Chapter 171 
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2.63 Meningite não infecciosa  (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro  2007) 

2.63.1  Definição  

¶ A meningite define-se como uma inflamação das meninges  

¶ Geralmente tem uma etiologia infecciosa 

¶ Também pode ser de origem medicamentosa (o âmbito desta SMQ)  

¶ Meningite asséptica:  

 Caracterizada por pleocitose mononuclear do LCR e uma ausência de 
bactérias com base no exame e cultura  

 Pode ser causada por vírus  

 Complicação rara, mas bem reconhecida de terapia farmacológica  

 A meningite asséptica induzida por fármacos, tem uma apresentação 
diferenciada com febre, rigidez do pescoço, cefaleia, confusão, náuseas e 
vómitos  

 As categorias principais dos agentes causadores são os fármacos  anti-
inflamatórios não esteróides (AINEs), antimicrobianos, imunoglobulina 
intravenosa, anticorpos monoclonais e vacinas 

¶ Meningite crónica:  

 Inflamação das meninges que dura mais de um mês  

 Os agentes causadores incluem os fármacos quimioterápicos que são 
injectados directamente no LCR (p. ex., metotrexato), os fármacos utilizados 
no transplante de órgãos (p. ex., ciclosporina e OKT3) e mesmo os AINEs  

 Os sintomas são semelhantes aos da meningite bacteriana aguda, mas 
desenvolvem-se mais lentamente e de forma gradual; a febre costuma ser 
menos intensa. Inclui cefaleia, confusão, dor nas costas, debilidade, 
entorpecimento e paralisia facial 

¶ Várias doenças, tais como a encefalomielite, a encefalomielorradiculite, ou a 
encefalomielopatia podem apresentar sintomas sobrepostos 

2.63.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos relacionados com irritabilidade, confusão, estupor, coma, 
convulsões, neuropatias cranianas, consciência alterada e paresia facial ou 
do nervo craniano (em pesquisa geral, dado que se espera que 
possivelmente causar«o ñru²doò) 
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 Os termos PT contendo ñneonatalò, como uma poss²vel causa de origem 
medicamentosa não podem ser excluídos ( p. ex., PT Sonolência neonatal ) 

 Os termos PT Agitação e PT Agitação neonatal (podem ser comunicados em 
recém -nascidos ou crianças, como um sinal de indicação de meningite)  

 O termo LLT Meningoencefalite tem ligação com o termo PT E ncefalite e, por 
isso, está coberto na Encefalite SMQ  

 O termo PT Rigidez musculosquelética  estava incluído (na pesquisa geral), 
porque contém os termos LLT Rigidez do pescoço e LLT Rigidez dorsal, 
apesar do risco possível de obter casos com outros termos LLT, tais como 
LLT Dedos rígidos  ou LLT Membros rígidos  

 Os termos para convulsões estão incluídos, excepto aqueles que têm 
etiologias explícitas não relacionadas com meningite, tais como o PT Ataque 
hipoglicémico e o PT Convulsões por privação de fármaco  (ver os critérios de 
exclusão abaixo)  

¶ Excluídos:  

 Os termos PT que indicam uma origem infecciosa (p. ex., PT 
Meningoencefalite adenovírica , PT Meningite bacteriana, etc.) 

 Na terminologia MedDRA, à data da versão inicial desta SMQ, não existem 
termos para encefalomieloradiculite.  

 O termo PT Síndrome de Waterhouse -Friderichsen (característica de uma 
meningite meningocócica)  

 Os termos PT que indicam uma doença congénita/herdada  

 O termo PT Meningite melanomatosa e outros termos PT relacionados com 
neoplasias 

 Os termos PTs inespecíficos relacionados com mal -estar, febre, cefaleia, 
náuseas, vómitos e desidratação  

 O termo PT Ecoencefalografia anormal (não é habitualmente usado para 
diagnosticar a meningite) 

 O termo PT Encefalotomia (não se relaciona com meningite)  

 Os termos PT Ataque hipoglicémico e o PT Convulsões po r privação de 
fármaco  (que têm etiologias explícitas não relacionadas com a meningite), 
enquanto que outros tipos de convulsões foram incluídos  

2.63.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Meningite não infecciosa (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 
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2.63.4 Bibliografia para Meningite não infecciosa  (SMQ) 

¶ Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorlandôs Illustrated Medical 
Dictionary, 30th edition, dated 2003. Saunders, Philadelphia 

¶ Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th 
edition; 1999: 1431-42 

¶ 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 Infecções oculares (SMQ)  

(Publicação da produção de Setembro de 2010) 

2.64.1   Definição  

¶ Três formas principais  

 Afecções da córnea e da conjuntiva  

 Endoftalmite (infecção no interior do olho ) 

 Infecções dos anexos oculares e da órbita  

¶ Tratamento das infecções  oculares 

 Baseado na gravidade dos sintomas e na magnitude dos resultados 
possíveis  

 A conjuntivite grave requer um tratamento agressivo com antibióticos de 
largo espectro 

 Apesar do tratamento pode ocorrer a perda da acuidade visual 

 Os pacientes que se tenham submetido a uma cirurgia recente estão em 
risco de desenvolver uma endoftalmite 

¶ Numerosas bactérias e organismos fúngicos podem causar infecções oculares  

2.64.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Todos os termos relacionados com uma infecção dos olh os ou que a 
descrevem (por ex., o termo PT Endoftalmite a candida) ï geralmente, estes 
termos são específicos.  Isto inclui infecções das estruturas orbital e 
periorbital: conjuntiva, pálpebras e pestanas , sistema lacrimal, córnea, 
episclera, íris, retina e nervo óptico  

 Termos que podem não se referir a verdadeiras infecções, mas que 
poderiam representar infecções oculares  (por ex., o termo PT Uveíte ) ï 
geralmente, estes termos são gerais  

¶ Excluídos : 

 Termos para afecções oculares, devidas a causas não infecciosas (por ex., 
alergia, condições auto-imunes, lesão ) 

 Termos para condições oculares congénitas e n eonatais 

 Termos que se referem a sintomas não específicos dos olhos  (por ex., o 
termo PT Dor ocular) 
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NOTA: Vários termos da pesquisa geral desta SMQ que por vezes, mas nem sempre, 
têm uma origem infecciosa ï tais como os termos PT Conjuntivite, Irite, Nevrite óptica e 
Uveíte  ï produziram ñru²doò ou eco nas bases de dados teste. No entanto, é possível 
que estes termos não produzam ruído ou eco em outras  bases de dados. 

2.64.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Infecções oculares (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral . As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.64.4 Bibliografia para Infecções oculares (SMQ) 

¶ Donahue SP, Khoury JM, and Kowalski RP.  Common ocular infections. A 
prescriber's guide. Drugs. 1996 Oct;52(4):526-40 

¶ Sherwal, BL and Verma, AK.   Epidemiology of ocular infection due to bacteria 
and fungus ï a prospective study.  JK Science Vol. 10 No.3, July-September 
2008 

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Donahue%20SP%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Khoury%20JM%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Kowalski%20RP%22%5BAuthor%5D
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Drugs.');
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2.65 Perturbações da motilidade ocular (SMQ)  

(Publicação da produção de Setembro de 2010) 

2.65.1   Definição  

¶ Perturbações da motilidade o cular 

 Paralisia do olhar 

 Oftalmoplegia internuclear 

 Lesões do nervo o culomotor 

 Lesões do nervo patético ou t roclear 

 Lesões do nervo a bducens 

 Oftalmoplegias diabéticas  

 Oftalmoplegias dolorosas 

 Miastenia grave 

 MIopatias oculares 

¶ Músculos e xtraoculares que controlam os movimentos do olho: 

 Medial e lateral direitos 

 Inferior e superior direitos 

 Superior e inferior oblíquos  

¶ 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 não afectado olha a 
direito; isto causa a visão dupla  

 Paralisia do nervo patético ou trocl ear 

o Muitas vezes não tem uma causa identificável, mas pode ser devida a um 
traumatismo craniano 

o Os dois olhos ou apenas um olho podem ser afectados 

o O olho afectado não pode olhar para o interior nem para baixo . Daí 
resulta a visão dupla  

 Paralisia do nervo abducens ou oculomutor 

o Pode ser devida a várias causas, incluindo traumatismo craniano, 
tumores, esclerose múltipla, aneurismas, inf ecção do SNC, etc.  
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o O olho afectado não pode olhar para o exterior  

2.59.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Termos que descrevem afecções dos movimentos do olho  (por ex., o termo 
PT Oftalmoplegia) 

 Termos que descrevem afecções dos nervos cranianos relevantes (por ex., o 
termo PT Paresia do IV nervo craniano) 

 Termos para sinais e sintomas de perturbação de motilidade ocular  (termos 
de pesquisa geral) ï (por ex., o termo PT Diplopia) 

¶ Excluídos : 

 Termos não específicos  (por ex., o termo PT Insuficiência v isual) 

 

NOTA: O Grupo de Trabalho do CIOMS sobre as SMQ notou que para os utilizadores 
da Perturbações da motilidade ocular  SMQ, pode ser útil efectuar uma verificação da 
concordância com a Síndrome extrapiramidal  SMQ, particularmente para as bases de 
dados mais antigas, nas quais a codificação pode não ser suficientemente específica 
para utilizar os termos com ñolhoò. 

2.59.3  Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Perturbações da motil idade ocular (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral . 
As notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.59.4  Bibliografia para Perturbações da motilidade ocular (SMQ)  

¶ Clinical Neurology, 7th edition.  Simon, R, Greenberg, D and Aminoff, M.  Ch. 4, 
Disturbances of vision. 

¶ 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 Lesões do nervo óptico (SMQ) 

(Publicação da produção  de Setembro de 2008) 

2.66.1   Definição  

¶ O nervo óptico transmite impulsos gerados pelos fotoreceptores da retina para o 
cérebro  

¶ As lesões ao longo do nervo óptico ou ao nível das zonas visuais do cérebro 
podem ocasionar uma perda de visão  

¶ Não existe uma definição geral para as lesões do nervo óptico; a SMQ 
concentra-se na neuropatia óptica, na nevrite óptica (inflamação) e no edema da 
papila (tumefacção do nervo óptico)  

¶ Causas da neuropatia óptica:  

 Toxinas, nomeadamente o chumbo, o metanol, o etileno glicol, o tabaco e o 
arsénico  

 Irrigação sanguínea comprometida  

 Deficiências nutricionais, particularmente de vitamina B12  

 Fármacos, incluindo cloranfenicol, isoniazide, etambutol e digoxina  

¶ Características da perda de visão:  

 Pode ser rápida (minutos ou horas) ou progressiva de 2 a 7 dias 

 Um ou ambos os olhos podem ser afectados, conforme a causa 

 A visão pode ser de quase normal à cegueira completa  

 Em geral, os dois olhos são afectados na presença de uma neuropatia óptica 
devido a toxinas ou a uma deficiência nu tricional 

 Uma pequena área de perda de visão no centro do campo de visão, alarga -
se lentamente e pode progredir até à cegueira completa  

2.66.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Pesquisa específica  

o Todos os termos que cont°m ñ·pticoò 

o Os termos relacionados com a papila óptica  

o Os termos para as doenças que afectam frequentemente o nervo óptico, 
tal como a esclerose múltipla  

 Pesquisa geral 
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o Os termos para sinais e sintomas de perturbação visual  

o Os termos relacionados com a inflamação dos vasos cere brais 

o Os termos não específicos relacionados com os nervos cranianos ou 
procedimentos cirúrgicos não especificados relacionados com o olho e a 
órbita  

¶ Excluídos:  

 As anomalias cerebrais não específicas detectadas mediante técnicas de 
imagem 

 Os termos de casos congénitos  

NOTA: Os termos não específicos relacionados com os nervos cranianos devem ser 
incluídos em geral ou excluídos como um todo.  

NOTA: Esta SMQ é uma entre várias SMQs desenvolvidas ou sob desenvolvimento 
para doenças oftalmológicas. Quando todo o  conjunto de SMQs estiver desenvolvido, 
uma pesquisa pode exigir a utilização de mais do que uma SMQ, ou todo o grupo de 
SMQs, conforme o objectivo da pesquisa. 

2.66.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Lesões do nervo ópt ico (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1. 

2.66.4   Bibliografia para Lesões do nervo óptico  (SMQ) 

¶ Merck Manual Online, published by Merck Research Laboratories 

http://www.merckmanuals.com/professional/index.html 

http://www.merckmanuals.com/professional/index.html
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2.67 Afecções orofaríngeas (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de  2007) 

2.67.1  Definição  

¶ A orofaringe inclui a cavidade oral delimitada pelo seguinte:  

 Os lábios  

 O palato 

 O pavimento da boca 

 A parede posterior da faringe 

2.67.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos relacionados com lesões e afecções que abrangem no todo ou 
parcialmente qualquer parte da cavidade oral ou da faringe 

 As neoplasias orofaríngeas, quistos, e lesões pré -neoplásicas  

 As infecções da orofaringe  

 As afecções gengivais  

 Para a sub-SMQ Afecções gengivais   

o Todos os termos com ñgengivalò incluindo aqueles que não são 
claramente infecções ou neoplasias, tais como os termos PT 
Descoloração 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 alérgicos da orofaringe 

o Os termos para quadros alérgicos que podem ser observados dentro da 
cavidade oral, tais como os edemas 

 Para a sub-SMQ Neoplasias orofarígeas  

o Os termos para as neoplasias que ocorrem dentro da cavidade oral 

 Para a sub-SMQ Infecções da orofaringe  

o Os termos para as infecções que ocorrem dentro da cavidade oral, 
incluindo as que são causadas por vírus e bactérias  

 Para a sub-SMQ Condiçõ es orofaríngeas (excl neoplasias, infecções  e 
alergias): inclui lesões não claramente relacionadas com infecções, 
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neoplasias ou reacções alérgicas específicas, mas devidas à seguinte 
etiologia: 

o Lesões  

o Úlceras 

o Hipoestesias 

o Hemorragias 

o Afecções não especificadas  

¶ Excluídos:  

 Os termos relacionados com lesões ou afecções da laringe e as estruturas 
por baixo da laringe 

 Os termos relacionados com lesões ou afecções da cavidade nasal  

 Os termos relacionados com afecções congénitas, familiares e genéticas  

 Os procedimentos cirúrgicos, terapêuticos e médicos da orofaringe * 

 Os exames complementares relacionados com a orofaringe (p. ex. biopsia)* 

 Para a sub-SMQ Neoplasias orofaríngeas  

o Os termos para neoplasias dentárias  

* Alguns termos destes tipos foram inicialmente incluídos e testados, mas 
subsequentemente foram excluídos, na sequ ência de discussões entre os 
membros da equipa do Grupo de trabalho do CIOMS sobre o tópico desta SMQ . 

 

NOTA: Na versão 16.0, a Lesões da orofaringe, não neoplásicas, não infecciosas e não 
alérgicas (SMQ) foi atribuído o novo nome de  Condições orofaríngeas (excl neoplasias, 
infecções e alergias (SMQ).  

NOTA: Na versão 14.0, segundo a recomendação do  Grupo de Trabalho de SMQ do 
CIOMS, foram acrescentados aproximadamente 50 termos com ñgl©ndulas salivaresò 
às sub-SMQs da SMQ Afecções oro faríngeas , porque foi determinado que as afecções 
das glândulas salivares se enquadram na definição e no âmbito desta SMQ. 

NOTA: Na Versão  13.0, modificou-se o âmbito  de aplicação  das seguintes SMQ 
subordinadas sob Afecções orofaríngeas (SMQ),  de termos de apenas pesquisa geral 
para termos de apenas pesquisa específica: Afecções gengivais (SMQ), Quadros 
alérgicos da orofaringe (SMQ), Infecções da orofaringe (SMQ), Lesões da orofaringe, 
não neoplásicas, não infecciosas e não alérgicas (SMQ) [é d e notar que na versão 
16.0, o nome desta SMQ foi modificado para Condições orofaríngeas (excl neoplasias, 
infecções e alergias (SMQ)] ,e Neoplasias orofaríngeas (SMQ). 
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2.67.3  Estrutura hierárquica  

Afecções 

orofaríngeas

(20000109)

Infecções da 

orofaringe

(20000111)

Quadros alérgicos 

da orofaringe

(20000112)

Afecções gengivais

(20000113)

Neoplasias 

orofaríngeas

(20000110)

Condições 

orofaríngeas (excl 

neoplasias, infecções 

e alergias)

(20000114)

 

Figura 2-17.  Estrutura hierárquica de Afecções orofaríngeas (SMQ) 

¶ Na documentação original do Grupo de trabalho do CIOMS a sub -SMQ 
Condições orofaríngeas (excl neoplasias, infecções e alergias é denominada 
como SMQ Lesões orofaríngeas  

2.67.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções orofarínge as (SMQ) é uma SMQ hierárquica  apenas com termos de pesquisa 
específica.  Por conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produz irão o 
mesmo resultado. As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.67.5 Bibliografia para Afecções orofaríngeas  (SMQ) 

¶ Reporting Adverse Drug Reactions ï Definitions of terms and criteria for their 
use.  Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 
1999 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary ï Saunders 2003, 30th Edition 
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2.68 Osteonecrose (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2010)  

2.68.1   Definição  

¶ A osteonecrose ocorre como resultado do comprometimento do aporte de 
sangue para os ossos 

¶ A anca (cabeça  femoral) é uma localização comum, mas outros ossos também 
podem ser afectados 

¶ Existem duas formas principais: 

 Traumática  

o Mais comum 

o Devido a lesão directa e deterioração do aporte de sangue  

 Atraumática  

o Associada a vários factores de risco/doenças que incl uem o uso de 
corticosteróides, abuso do álcool, anemia de células falciformes, doença 
de Gaucher, lúpus eritematoso sistémico, coagulopatias, hiperlipidemia, 
transplante de órgãos, doença de Caisson, perturbações da tiróide e 
factores genéticos  

o Alguns casos são idiopáticos  

¶ Sintomas de osteonecrose da cabeça femoral : 

 Dor da virilha (ocasionalmente dor nas nádegas); profunda, latejante e piora 
ao andar 

 Poder§ ser tamb®m una sensa«o de ñengancharò ou de saltar com o 
movimento 

¶ Exame físico:  

 Dor com amplitude de movimento e ao andar 

 Limitação de rotação interna  

 Muitas vezes está presente a marcha de Trendelenburg  

 As radiografias simples da anca costumam ser normais 

¶ 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 dentária, inchaço das mucosas, 
eritema e ulceração  
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2.68.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 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 diagnóstico de osteonecrose 
(por exemplo, o PT Cirurgia de reabilitação da articulação ) 

 Os termos para sinais e sintomas relativamente específicos para 
osteonecrose (por exemplo, o PT Dor no maxilar inferior). Dado que a 
osteonecrose tem uma predilecção por certos ossos (por exemplo, a cabeça 
do fémur, a mandíbula), Os termos seleccionados tendem a reflectir essas 
localizações  

 Os termos para várias formas de osteomielite infecciosa e não infecciosa; 
isto é para ter em conta a associação da osteomielite mandibular e a 
osteonecrose no contexto do uso de produtos de bifosfonatos 

 Os termos relacionados com procedimentos e complicações de osteomielite 
(por exemplo, o PT Sequestro primário ) 

¶ Excluídos:  

 Os termos PT Necrose, Necrose isquémica, Perturbação óssea, Afecção do 
maxilar inferior e outros conceitos gerais (por exemplo, o PT Úlcera) por 
serem demasiado não específico s 

 

NOTA: Para a pesquisa geral, o termo PT Dor óssea  pode criar "ruídos", dependendo 
do produto e os utilizadores podem considerar a eliminação deste PT para os seus 
próprios fins .  

NOTA: Tendo em conta o interesse da farmacovigilância na osteonecrose da 
mandíbula, o termo de pesquisa específica PT Osteonecrose da mandíbula , o termo de 
pesquisa geral PT Osso exposto da mandíbula  e outros termos de pesquisa geral em 
Osteonecrose (SMQ) facilitarão a identificação de casos de osteonecrose da 
mandíbula . 

2.68.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Osteonecrose (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas detalhadas 
estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.68.4   Bibliografia para Osteonecrose (SMQ) 

¶ Osteonecrosis. Merck Manual Home Edition 
http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html 

http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html
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¶ Levine, M., Rajadhyaksha, A., and Mont, M. Osteonecrosis, hip. eMedicine, 
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM 

¶ Tofferi, J. and Gilliland, W. Avascular necrosis 
http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm 

¶ Purcell, PM and Boyd, IW. Biphosphonates and osteonecrosis of the jaw. Med J 
Australia 2005; 182(8): 417 ï 418 

¶ Grbic, JT et al. Incidence of Osteonecrosis of the Jaw in Women With 
Postmenopausal Osteoporosis in the Health Outcomes and Reduced Incidence 
With Zoledronic Acid Once Yearly Pivotal Fracture Trial. J Am Dent Assoc 
2008;139;32-40 

¶ Ruggiero, SL and Mehrotra, B. Biphosponate-related osteonecrosis of the jaw: 
diagnosis, prevention, and management. Annu. Rev. Med 2009; 60: 85-96 

¶ Cimatti L, Borderi M, Gibellini D, Re MC. Bone alterations during HIV infection. 
New Microbiol. 2008 Apr; 31(2):155-64 

 

http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM
http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Cimatti%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Borderi%20M%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Gibellini%20D%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Re%20MC%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'New%20Microbiol.');
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2.69 Osteoporose/osteopenia (SMQ) 

(Publicação da produção de  Setembro de 2009) 

2.69.1   Definição  

¶ Osteoporose = doença sistémica do esqueleto caracterizada por:  

 Diminuição de massa óssea (diminuição de massa por unidade de volume de 
osso normalmente mineralizado) 

 Deterioração da microarquitectura óssea  

 Osteopenia = forma mais leve de perda óssea  

¶ Maior risco de fractura, mesmo com traumatismo mínimo; as zonas mais comuns 
da dita perda óssea e fracturas resultantes são as vértebras torácicas e 
lombares, costelas, parte superior do fémur, parte inferior do rádio  

¶ Não costuma causar sinais nem sintomas, excepto a perda de  altura e cifose até 
ocorrerem as fracturas 

¶ Patogenia 

 Factores genéticos  (por exemplo, hereditários, tais como osteogénese 
imperfeita) 

 Fármacos (especialmente os glucocorticóides)  

 Dieta 

 Raça  

 Sexo 

 Estilo de vida 

 Actividade física  

¶ Tipo 1 (pós -menopáusica)  

 O tipo mais comum 

 Como resultado de deficiência das hormonas sexuais  

 Aumento de recrutamento/reactividade de precursores osteoclásticos e 
aumento de reabsorção óssea superam a formação óssea  

 Diminuição do osso trabecular que causa um maior risco de fractura de 
Colles (distal do rádio) e fracturas vertebrais  

 A deficiência de estrogénio pode causar maior sensibilidade óssea à 
hormona paratiroidea, provocando uma maior libertação de cálcio ósseo, 
diminuição da excreção renal de cálcio e aumento da produção de 1, 25-
dihidroxivitamina D 
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 A produção aumentada de 1,25(OH) 2 D3 causa: 

o Aumento da absorção gastrointestinal do cálcio  

o Aumento da reabsorção de cálcio ósseo  

o Aumento da reabsorção tubular renal do cálcio  

 A deficiência gonadal também pode aumentar a produção de citocinas que 
têm influência nos osteoclastos  

¶ Tipo 2 (senil) 

 Ocorre em ambos sexos 

 Diminuição da formação óssea e produção renal de 1,25(OH) 2 D3 que 
ocorrem na terceira idade 

 A perda de osso cortical e trabecular causa um maior risco de fractura da 
anca, ossos longos, vértebras  

¶ Tipo 3 

 Secundário a efeitos de fármacos (por exemplo, glucocorticóides)  

 Ou devido a outros estados que causam aumento de perda óssea através de 
vários mecanismos  

¶ A densidade mineral óssea costuma utilizar -se como uma medida aproximada 
da fortaleza óssea  

 A OMS define a osteoporose como densidade óssea de 2,5 desvios padrão 
abaixo da média para as mulheres jovens adultas de raça branca  

¶ Os marcadores de remodelação óssea (fosfatase alcalina óssea, osteocalcina, 
péptidos terminais do procolágeno tipo I e desoxipiridinolina na urina) utilizam -se 
às vezes para controlar a resposta ao tratamento   

2.69.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para condições de osteoporose e osteopenia, incluindo variantes 
(por exemplo, o PT Osteopenia, o PT Osteoporose pós -menopáusica ) 

 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 são característicos 
da osteoporose (por exemplo, o PT Fractura da anca, o PT Fractura da 
coluna vertebral por compressão ) 

 Os termos para exames complementares utilizados para avaliar os doentes 
(por exemplo, o PT N-telopeptide na urina aumentado, o PT Densidade 
óssea diminuída ); notar que também se incluem os termos laboratoriais com 
o qualificativo ñanormalò (por exemplo, o PT Altura do corpo anormal) 
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 Os termos para procedimentos associados à osteoporose (por exemplo, o PT 
Artroplastia da anca) 

 O PT Osteoporose pós -traumática ï se bem que a causa deste estado esteja 
relacionada com traumatismo, poderia ser necessário considerar a 
possibilidade de que um fármaco pode exacerbá -lo 

¶ Excluídos:  

 Os termos para casos congénitos (por exemplo ,o PT Síndrome de 
osteoporose-pseudoglioma) 

 O PT Osteoporose circunscrita ao crânio (uma forma da doença de Paget)  

 Os termos para todas as fracturas excepto aquelas que são altamente 
características da osteoporose, (isto é, anca, rádio, fémur proximal e costelas 
[para osteoporose medicamentosa])   

 O PT Cardiopatia cifoescoliótica ï se bem que a cifo(escolio)se seja uma 
complicação da osteoporose, foi decidido limitar os termos a complicações 
primárias/proximais e não a complicações secundárias  

 O PT Fosfatase alcalina no sangue aumentada ï observou-se que produzia 
ñru²dosò nos primeiros testes desta SMQ, recuperando casos relacionados 
com doença hepática. Os utilizadores devem notar que podem desejar 
considerar a pesquisa de casos codificados com estes LLT relacionados com 
a fosfatase alcalina óssea (por  exemplo, o LLT Fosfatase alcalina óssea no 
sangue aumentada) 

 Os termos do grupo SOC Circunstâncias sociais  como os termos PT 
Incapacidade em andar, PT Utilizador de cadeira de rodas, etc. 

2.69.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Osteoporose/osteopenia (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.69.4   Bibliografia para Osteoporose/osteopenia (SMQ) 

¶ Hobar, C. Osteoporosis. eMedicine, 16 December 2005 
(http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm) 

¶ WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs 
Adverse Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and 
Treatment Monitoring, Background Document (Draft), 28 ï 29 February 2008 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary  

http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm
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2.70 Neoplasias ováricas, malignas e não especificadas (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2008 ) 

2.70.1   Definição  

¶ Desenvolvida para detectar todos os tumores malignos e não especificados 
relacionados com o ovário  

¶ Cobre todas as neoplasias malignas e não especificadas relacionadas com o 
ovário e além disso:  

 Quadros relacionados com malignidades 

 Procedimentos terapêuticos e de diagnóstico relacionados com malignidades  

 Marcadores tumorais 

2.70.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas com uma 
referência clara ao ovário  

 Os termos para doenças relacionadas com neoplasias malignas ou não 
especificadas relacionadas com o ovário, incluindo:  

o Procedimentos 

o Exames complementares 

o Marcadores tumorais 

o Sinais e sintomas indicativos dessas doenças  

¶ Excluídos:  

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas sem uma 
referência clara ao ovário  

 Os termos para procedimentos terapêuticos e de diagnóstico e marcadores 
tumorais relacionados com uma malignidade de localização não especificada  

 Os termos para metástases no ovário  

 Os termos relacionados com a vulva e a vagina 

 O PT Operação cirúrgica do ovário dado que não se trata de um 
procedimento terapêutico de malignidade não específica. (No entanto, este 
termo pode acrescentar-se se for exigida uma pesquisa muito geral). 

 

NOTA: Na versão 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias 
ováricas, malignas e não 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 não especificada; ou uma combinação de eventos e casos de neoplasias 
malignas e não especificadas . 

NOTA: Para pesquisas de estados relacionados com uma malignidade não específica e 
de procedimentos terapêuticos e de diagnóstico, recomenda -se utilizar o nível inferior 
respectivo da sub-SMQ de Malignidades (SMQ).  

2.70.3   Estrutura hierárquica  

Neoplasias ováricas, 

malignas e não 

especificadas (SMQ)

(20000151)

Tumores malignos do 

ovário (SMQ) 

(20000200)

Tumores do ovário de 

malignidade não 

especificada (SMQ)

(20000201)
 

Figura 2-18.  Estrutura hierárquica de Neoplasias ováricas, malignas e não 
especificadas (SMQ) 

2.70.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Neoplasias ováricas, malignas e não especifica das (SMQ) tem termos de pesquisa 
específica e geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.70.5   Bibliografia para Neoplasias ováricas, malignas e não especificadas  
(SMQ) 

¶ 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/ 

 

 

http://www.egtm.eu/


SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

209 

2.71 Anomalias periorbitais e das pálpebras (SMQ) 

(Publicação  da produção de  Setembro de 2009) 

2.71.1   Definição  

¶ Pálpebras:  

 Mantêm a saúde do olho subjacente protegendo a córnea  

 Contribuem para a distribuição e eliminação das lágrimas   

¶ Estrutura da pálpebra  

 Camada anterior de pele e músculo orbicular das pálpebras  

 Camada posterior do tarso e da conjuntiva 

 O músculo orbicular das pálpebras (inervado pelo VII par craniano) fecha a 
pálpebra  

 A pálpebra superior é levantada pelo músculo elevador (inervado pelo III par 
craniano) e o músculo de Müller  

 Septo orbitário, que parte do canto orbitário, insere -se na pálpebra superior e 
na pálpebra inferior  

o O septo limita a propagação de sangramento ou infecção da pálpebra 
para as estruturas orbitárias posteriores  

 As glândulas ao longo da borda palpebral contribuem para o componente 
líp ido das lágrimas  

o Podem ficar inflamadas 

o As glândulas de Meibómio encontram -se dentro dos tarsos 

o As glândulas pilossebáceas de Zeiss e as glândulas apócrinas de Moll 
estão em posição anterior às glândulas de Meibómio dentro da borda 
distal da pálpebra  

¶ Problemas que podem afectar as pálpebras:  

 Neoplasias  

 Inflamação e infecção  

 Problemas estruturais (por exemplo, ectrópio)  

¶ A maioria das anomalias das pálpebras não constitui uma ameaça para a vista, 
mas pode produzir sintomas de irritação (ardor, sensação de co rpo estranho ou 
dor) 

¶ A blefarite (inflamação das pálpebras) caracteriza -se por pálpebras com lesões 
eritematosas com acumulação de escamas ao longo da borda palpebral  
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2.71.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para procedimentos das pálpebras (por exemplo, o PT 
Blefarectomia) 

 Os termos sobre pestanas 

 Os termos sobre a região periorbitária  

¶ Excluídos:  

 Os sinais e sintomas de anomalias das pálpebras e periorbitárias que 
poderiam relacionar-se com outras afecções oculares  

 As afecções cutâneas comuns que podem afectar as pálpebras e a região 
periorbitária (por exemplo, o PT Queratose seborreica), a menos que inclua 
uma palavra que indique que a pálpebra está afectada (por exemplo, o PT 
Prurido das pálpebras  está incluído)  

 As causas conhecidas ou síndromes associadas a perturbações palpebrais e 
periorbitárias (por exemplo, o PT  Miastenia grave, o PT Síndrome de Horner ) 

 Os termos para casos congénitos (por exemplo, o PT  Malformação congénita 
da pálpebra ) 

 Os termos sobre infecção  

 Os termos relacionados com o III e VII par craniano ï se bem que tenham a 
ver com o controlo motor das pálpebras, não se consideram relevantes para 
esta SMQ 

 Os termos relacionados com lesões palpebrais e periorbitárias  

 

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberações com o Grupo de Trabalho do 
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que os sinais e os sintomas de afecções oculares 
gerais serão incluídos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos 
para a SMQ Anomalias periorbitais e das pálpebras só consta de termos  específicos . 

 

NOTA: Alguns termos ñp§lpebraò ao n²vel LLT n«o se inclu²ram na lista de termos para 
esta SMQ porque os seus termos PT relacionados podem ser demasiado gerais para 
inclusão. O utilizador da SMQ pode quere r examinar estes termos LLT e determinar se 
quer captar casos codificados para além dos termos recuperados através dos termos 
incluídos na SMQ. Estes termos LLT (versão 11.1 da terminologia MedDRA) são: 
Eritema circum-ocular-palpebral, Sensação de calor nas pálpebras , Hipertricose 
palpebral, Hipotricose palpebral, Adormecimento da pálpebra, Adormecimento das 
pálpebras, Exantema papuloso circum -ocular-palpebral e Xeroderma palpebral. 
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2.71.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Anomalias periorbitais e das pálpebras (SMQ)  tem apenas termos de pesquisa 
específica. Por conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produzirão o 
mesmo resultado. As notas detalhadas estão documentadas na secção 1.5.2.1.  

2.71.4   Bibliografia para Anomalias periorbitais e das pálpebras (SMQ)  

¶ 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 

http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html
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2.72 Neuropatia periférica (SMQ) 

(Publicação da produção de  Novembro de 2005) 

2.72.1   Definição  

¶ Deterioração do sistema motor periférico, sensorial e do sistema nervoso 
autónomo.  

¶ O diagnóstico baseia -se nas constatações clínicas, complementadas por 
investigação electrofisiológica.  

¶ Pelo menos um dos sintomas que se seguem deve estar presente: 

 Fraqueza muscular com diminuição do tónus, ou paralisia flácida (diminuição 
dos reflexos tendinosos e definhamento); 

 Perturbações sensoriais, incluindo a dor;  

 Deterioração da função autónoma . 

2.72.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para ñneuropatia perif®ricaò e os conceitos relacionados. 

 Os termos para indícios, sintomas e dados analíticos de laboratório, segundo 
se descrevem na definição do CIOMS.  

 Também se incluirão os termos autonómicos (por exemplo, o termo PT 
Neuropatia autonómica ) e os resultados musculares associados (por 
exemplo, o termo PT Atrofia muscular). 

¶ Excluídos  

 Os termos relacionados com a lesão de nervos periféricos.  

 O termo PT Paralisia flácida , uma característica da neuropatia, está excluído 
porque é uma descoberta extrema e pouco comum . 

 Em geral, os termos para neuropatia desmielinizante (por exemplo, PT 
Polineuropatia crónica inflamatória demielinizante ) estão excluídos porque 
existe uma SMQ separada em desenvolvimento para as afecções 
desmielinizantes. 

 Os termos para neuropatias associadas a outros problemas médicos, como o 
termo PT Neuropatia diabética . 

2.72.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Neuropatia periférica (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 
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2.72.4  Bibliografia de Neuropatia periférica (SMQ) 

¶ Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius I et al. Reporting adverse drug reactions, 
definition of terms and criteria for their use. Council for International 
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999 p 32 
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2.73 Tópicos sobre a gravidez e o período neonatal (SMQ) 

(Publicação da p rodução de Março de 2011) 

2.73.1   Definição  

¶ A SMQ Tópicos sobre a gravidez e o período neonatal foi desenvolvida para: 

 Substituir a SMQ original Resultado adverso da gravidez/toxicidade 
reprodutiva (incl doenças neonatais)  

o A SMQ original continha discrepâncias quanto à inclusão de termos, 
resultando em problemas de manutenção    

 Torná-la mais compatível com os objectivos regulamentares relacionados 
com Tópicos sobre a gravidez e o período neonatal  

¶ Os tópicos relacionados com a f ertilidade e as perturbações do desenvolvimento 
não fazem parte desta SMQ, mas serão considerados para SMQs separadas e 
autónomas  

¶ A equipa do Grupo de Trabalho de SMQ do CIOMS consultou a Directriz sobre a 
Exposição a Medicamentos durante a Gravidez : a Necessidade de Dados Pós -
Autorização  como guia para a inclusão de termos  

¶ Na directriz, os resultados da gravidez são definidos como : 

 Nascimento com vida, normal 

 Nascimento com vida, anormal 

o Parto pré-termo, a termo e pós -termo 

o Bebés pequenos para a idade gestacional / retardam ento do crescimento 
intra-uterino 

o Síndrome de privação de fármacos no recém -nascido 

o Malformações  

o Morbidez 

 Morte fetal 

o Gravidez ectópica  

o Aborto espontâneo  

o Nados-mortos 

 Interrupção da gravidez    

¶ As alterações associadas à lactação  (funcionais e relacionadas com a exposição 
neonatal através do leite materno ) também se encontram nesta SMQ. 
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2.73.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Critérios gerais de inclusão para a SMQ Tópicos sobre a gravidez e o 
período neonatal : 

o Os termos para complicações e resultados da gravidez  

o Os termos para afecções e condições neonatais   

o Os termos para resultados da gravidez normal         

o Os termos para aborto (induzido e espontâneo ) e nados-mortos  

o Os termos para condições relacionadas com o trabalho de  parto  

o Os termos para lactação , tanto funcional como relacionada com a 
exposição do bebé através do leite materno      

o Os termos para afecções fetais   

o Os termos para procedimentos relacionados com afecções fetais e 
congénitas  
 

 Para a SMQ Afecções congénita s, familiares e genéticas   

o Todos os termos PT no grupo SOC de Afecções congénitas, familiares e 
genéticas  

 Para a SMQ Complicações e factores risco da gravidez do parto e da 
expulsão (excl abortos e nados -mortos) 

o Os termos para o trabalho de parto, a gravidez e a expulsão anormais  

o Os termos para os exames complementares relevantes 

o Os termos para os procedimentos relevantes 

o Os termos relacionados com a gravidez ectópica     

o Os termos para problemas da placenta 

o Os termos uterinos relacionados com a gravidez, o trabalho de parto e a 
expulsão   

o Os termos para condições que aumentam o risco de complicações da 
gravidez 

o Os termos para má apresentação  do feto    

 

 Para a SMQ Tópicos associados à lactação (incl exposição neonatal através 
do leite materno), inclui as sub-SMQs adicionais Alterações funcionais da 
lactação  e a SMQ Exposição neonatal através do leite materno  
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o Os termos relacionados com as alterações e as condições da lactação 
que ocorrem no contexto da gravidez 

o Os termos relacionados com as complicações da mama e do mamilo  (tal 
como o termo PT Mastite pós -parto)  

o Os termos para exposições e intoxicações por fármacos e drogas através 
do leite materno      

o Os termos para anomalias da alimentação    

 

 Para a SMQ Afecções fetais  

o Todos os termos relacionados com a condição do feto  

 Para a SMQ Afecções neonatais  

o Todos os termos relacionados com neonatos ou recém -nascidos        

o Todos os termos PT relacionados com procedimentos para corrigir e 
resolver as afecções congénitas durante o  período neonatal (tal como o 
termo PT Shunt arterial sistémico -pulmonar) 

 Para a SMQ Interrupção da gravidez e risco de aborto  

o Os termos para abortos espontâneos e induzidos e nados -mortos 

o Os termos para as complicações do aborto e da interrupção da gravidez 

o Os termos para processos e exames relevantes            

o Os termos para factores de risco dos abortos   

o Consta de todos os termos PT ligados ao HLGT Abortos e nados-mortos 

 Para a SMQ Condições e resultados da gravidez normal  

o Os termos relacionados com Condições e resultados da gravidez normal, 
incluindo os termos do grupo SOC de Circunstâncias sociais  

o Os termos para gravidez não pretendida  

o Os termos para resultados de exames indicativos de gravidez 

¶ Excluídos : 

 Em geral, os critérios de exclusão para a SMQ Tópicos sobre a gravidez e o 
período neonatal  

o Os termos de exames não qualificados   

o Os termos para fertilidade e disfunção sexual  (propõe -se que estes 
existam numa SMQ separada e autónoma [Nível 1]) 
 

o Os termos para perturbações do desenvolvimento (propõe -se que estes 
existam numa SMQ separada e autónoma [Nível 1]) 
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o O termo PT Profilaxia da toxoplasmose, o qual é pouco provável que se 
relacione com fármacos  

 Para a SMQ Afecções congénitas, familiares e genéticas  

o Todos os termos que não estão  no grupo SOC Afecções congénitas, 
familiares e genéticas  

 Para a SMQ Complicações e factores risco da gravidez do parto e da 
expulsão (excl abortos e nados -mortos) 

o Os termos para abortos e nados-mortos  

 Para a SMQ Tópicos associados à lactação (incl exposição neonatal através 
do leite materno) (inclui as sub-SMQs adicionais Alterações funcionais da 
lactação  e a SMQ Exposição neonatal através do leite materno ) 

o Os termos para condições de lactação não relacionadas com a gravi dez 
(por exemplo, o termo PT Galactorreia)   

  Para a SMQ Afecções fetais  

o Os termos relacionados com a apresentação fetal (por exemplo, o termo 
PT Prolapso de braço fetal ) e a posição fetal (por exemplo, o termo PT 
Situação instável do feto )  

o Os termos para factores de risco para afecções fetais   

 Para a SMQ Afecções neonatais  

o Os termos para perturbações do desenvolvimento (proposto para uma 
SMQ separada e autónoma ) 

o Os termos com ñcong®nitoò     

o O termo PT Síndrome da obstrução do intestino di stal (o termo LLT 
Síndrome equivalente a íleus meconial  tem ligação com o termo PT 
Síndrome da obstrução do intestino di stal. No entanto, o termo PT é um 
estado mais geral em pacientes de qualquer idade que sofrem de fibrose 
quística ) 

 Para a SMQ Interrupção da gravidez e risco de aborto 

o Os termos indicativos de uma gravidez ectópica não viável  

 Para a SMQ Condições e resultados da gravidez normal  

o Os termos para estados relacionados com risco para o feto/gravidez 

 

NOTA: Na versão 14.0, Tópicos sobre a gravidez e o período neonatal (SMQ) é uma 
nova SMQ que foi acrescentada para substituir Resultado adverso da 
gravidez/toxicidade reprodutiva (incl doenças neonatais) (SMQ). Consequentemente, 
Resultado adverso da gravidez/toxicidade reprodutiva (incl doenças neonatais) (SMQ) 
foi modificada para o estado inactivo.  



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

218 

NOTA: Na versão 14.0, todos os termos PT sob Afecções congénitas, familiares e 
genéticas ( SMQ) foram modificados de âmbito geral para âmbito específico . 

NOTA: Dado que Afecções neonatais  (SMQ) exclui os termos com ócong®nitoô, os 
utilizadores de Afecções neonatais  (SMQ) devem ter em consideração se é apropriado 
para a pergunta em curso acrescentar à pesquisa Afecções congénitas, familiares e 
genéticas ( SMQ). 

2.73.3   Estrutura hierárquica  
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Figura 2-19.  Estrutura hierárquica  de Tópicos sobre a gravidez e o período 
neonatal (SMQ) 

2.73.4  Bibliografia de Tópicos sobre a gravidez e o período neonatal (SMQ) 

¶ 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 Afecções pré -malignas (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.74.1  Definição  

¶ Lesões pré -malignas: lesões morfologicamente identificáveis que por ve zes 
antecedem o desenvolvimento de cancro invasivo 

 Também denominadas lesões pré -cancerosas, lesões pré -neoplásicas, 
cancro incipiente, neoplasias intraepiteliais e cancro pré-invasivo 

 Podem carecer das propriedades constitutivas do cancro 

 Podem ter certos atributos que estão ausentes no cancro  

 Não evoluem necessariamente para cancro  

 Costumam ter um índice elevado de regressão  

 Quando uma lesão pré -maligna progride, o resultado obrigatório é o cancro  

2.74.2 Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Atipias, p. ex., neoplasias intra-epiteliais situadas no nível LLT e 
normalmente colocadas sob os termos PT de ñdisplasiaò 

 Todos os termos no termo HLT Síndromes mielodisplásicos  

 Todos os termos sob o termo HLT Afecções mieloproliferativas (excl 
leucemias) 

 Todos os termos sob o termo HLT Condições pré -neoplásicas da pele NC   

 Termos seleccionados no termo HLT Distrofia da mucosa gastrointestinal e 
alteração da secreção  

 Os termos sob o termo SOC Exames complementares e o grupo SOC 
Procedimentos cirúrgicos e médicos, relacionados com a identificação e o 
tratamento de processos pré-cancerosos (consultar a secção Excluídos ) 

¶ Excluídos:  

 Os termos já definidos como processos malignos, p. ex., todos os 
carcinomas ñin situò 

 Os factores de risco que provoquem lesões pré -cancerosas ou que estejam 
associados a uma maior incidência de um processo maligno  
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 Os marcadores celulares e as hormonas ou proteínas que podem utilizar -se 
como prognósticos da malignidade  

 Os termos que se referem a resultados anormais na biopsia (por exemplo, o 
termo PT Biopsia do cólon anormal ), dado que não são específicos e não 
forneceram dados significativos no teste 

NOTA: Os termos para resultados anormais na biopsia são excluídos da SMQ 
Afecções pré -malignas. Depois da recuperação de dados com a SMQ Afecções pré-
malignas ou qualquer uma das suas sub-SMQs, o utilizador pode consultar a SMQ 
Malignidades para identificar termos com ñbiopsia anormalò se a recuperação adicional 
de dados for considerada necessária . 

NOTA: Dado que Afecções pré -malignas, estados gerais e outras afecções de 
localização específica  (SMQ) contém termos com localização não especificada, tais 
como o PT Displasia, para recuperar todos os casos relevantes para as sub-SMQs de 
localização específica para Afecções hematológicas pré -malignas (SMQ), Afecções 
gastrointestinais pré-malignas (SMQ), Afecções pré -malignas dos órgãos genitais 
(SMQ) e Afecções pré -malignas da pele (SMQ), pode ser necessário combinar a SMQ 
subordinada com Afecções pré -malignas, estados gerais e outras afecções de 
localização específica  (SMQ). Pode ser necessário aplicar o critério médico . 

NOTA: A SMQ Afecções pré -malignas concentra-se nos próprios estados pré -malignos 
para fins de análise de segurança . Esta SMQ exclui especificamente termos para 
factores de risco de malignidades, tais como: 

¶ Predisposições genéticas para malignidade  (por exemplo, o termo PT Síndrome 
de Li-Fraumeni) 

¶ Aspectos do estilo de vida (por exemplo, o termo PT Consumidor de tabaco) 

¶ Certos estados inflamatórios e infecciosos que aumentam o risco  de malignidade 
(por exemplo, o termo PT Hepatite crónica activa e o termo PT Colite ulcerativa) 

Algumas organizações podem requerer uma pesquisa de factores de risco de 
malignidades baseada nos termos codificados da terminologia MedDRA, tal como num 
campo de história médica.  Uma abordagem para isto pode ser através da concentração 
inicial em qualquer sistema do organismo ou tipo de cancro que seja motivo de 
preocupação. Por exemplo, se o utilizador estiver interessado em malignidades 
cutâneas, este deverá considerar pesquisar os campos da história médica procurando 
termos relacionados com a exposição ao sol (por exemplo, os termos PT Elastose 
actínica , PT Queimadura solar, etc.). Para fazer uma pesquisa mais abrangente de 
todos os factores de risco de malignidades, deverá ser necessária uma cuidadosa 
pesquisa geral de termos da terminologia MedDRA relacionados, incluindo os termos 
para predisposições genéticas, os termos relacionados com estilos de vida e certos 
termos referentes a estados inflamatórios e in fecciosos, tal como mencionado acima. 
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2.74.3  Estrutura hierárquica  
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Figura 2-20.  Estrutura hierárquica  de Afecções pré -malignas (SMQ) 

 
NOTA: Na versão 14.0, o âmbito de  Afecções pré-malignas (SMQ) foi modificado para 
incluir apenas termos de pesquisa específica . Anteriormente, esta SMQ incluía tanto 
termos de pesquisa específica como de pesquisa geral.  

NOTA: Também na v ersão 14.0, aproximadamente 130 termos PT, existentes nas 
cinco sub-SMQs da SMQ Afecções pré -malignas converteram-se em inactivos, com 
base na recomendação do Grupo de Trabalho do CIOMS, pelas seguintes razões : 

 

 Os conceitos com ñbiopsia anormalò (por exemplo, o termo PT Biopsia do 
lábio anormal ) e outros termos de procedimentos não específicos (por 
exemplo, o PT Polipectomia nasal) têm poucas probabilidades de recuperar 
eventos/casos de interesse 
 

 Após serem examinados , alguns termos eram não específicos, ou já eram 
malignos (por exemplo, o termo PT Leucemia mielomonocítica crónica ) ou 
não eram verdadeiramente pré -malignos (por exemplo, o PT Ceratose 
seborreica) 

 

 Os termos para factores de risco (por exemplo, o PT Doença celíaca ), 
converteram-se em inactivos porque a maior parte das SMQs, em geral, 
excluem termos para factores de risco; em vez disso, ao Guia Introdutório 
para as SMQs foram acrescentadas expressões sobre abordagens para 
recuperar dados relacionados com factores de risco de malignidades. 

 
NOTA: Na versão 12.0, a pedido dos utilizadore s, ao nível 2 acrescentou -se Afecções 
pré-malignas, estados gerais e outras afecções de localização específica (SMQ)  para 
agrupar os termos PT que tinham sido ligados a Afecções pré -malignas (SMQ), mas 
que não pertenciam a nenhuma sub-SMQ do nível 2. Ao co ntrário de outras sub-SMQs 
do nível 2 (por exemplo, Afecções hematológicas pré -malignas (SMQ)), Afecções pré -
malignas, estados gerais e outras afecções de localização específica (SMQ) não é um 
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tema SMQ autónomo. Só pode utilizar -se como parte da sua SMQ superordenada ï 
Afecções pré -malignas (SMQ). 

¶ Quatro subgrupos permitem fazer pesquisas mais específicas:  

 Afecções hematológicas pré -malignas (SMQ) 

 Afecções gastrointestinais pré -malignas (SMQ) 

 Afecções pré -malignas dos órgãos genitais  (SMQ) 

 Afecções pré-malignas da pele (SMQ) 

Os termos que não têm relação com os quatro grupos anteriores estão agrupados 
directamente sob Afecções pré -malignas, estados gerais e outras afecções de 
localização específica (SMQ). 

¶ Os utilizadores podem melhorar as pesquisas diferenciando: 

 Les»es ñobrigat·riasò (de evolu«o definitiva ou prov§vel para malignidade) 

 Les»es ñfacultativasò (de evolu«o poss²vel)  

2.74.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções pré -malignas (SMQ) é uma SMQ hierárqu ica, que tem apenas termos 
específicos . Por conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produzem o 
mesmo resultado. As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.74.5 BIbliografia para Afecções pré -malignas (SMQ) 

¶ Classifying the precancers: A metadata approach (Jules J Berman and Donald E 
Henson) 

¶ Heenan PJ, Elder DJ, Sobin LH (1996) WHO International Histological 
Classification of Tumors.  Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo: Springer 

Berman JJ, Henson DE. A Comprehensive Classification and Data Implementation 
for the Precancers.  

¶ http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm , 2002  (Ãctualmente, este website pode 

não estar active) 

¶ Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition 

¶ Dorlandôs Medical Dictionary 

[NOTA: Ver a documentação original do Grupo de trabalho do CIOMS para obter 
referências adicionais do website utilizado .] 

http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm%20,%202002
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2.75 Neoplasias da próstata, malignas e não especificadas (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2008) 

 

2.75.1   Definição  

¶ Desenvolvida para detectar todos os tumores malignos e não especificados 
relacionados com a próstata  

¶ Cobre todas as neoplasias malignas e não especificadas relacionadas com a 
próstata e além disso:  

 Quadros relacionados com malignidades 

 Procedimentos terapêuticos e de diagnóstico relacionados com malignidades  

Marcadores tumorais 

2.75.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas com uma 
referência clara à próstata  

 Os termos para doenças relacionadas com neoplasias malignas ou não 
especificadas relacionadas com a próstata, incluindo:  

o Procedimentos 

o Exames complementares 

o Marcadores tumorais 

o Sinais e sintomas indicativos dessas doenças  

¶ Excluídos:  

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas sem uma 
referência clara à próstata  

 Os termos para procedimentos terapêuticos e de diagnóstico e marcadores 
tumorais relacionados com uma malignidade de localização não especificada  

 Os termos para metástases na próstata  

 O PT Operação cirúrgica da próstata dado que não se trata de um 
procedimento terapêutico de malignidade não específica. (No entanto, este 
termo pode acrescentar-se se for exigida uma pesquisa muito geral). 

 

NOTA: Na versão 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias da 
próstata, malignas e não 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 não especificada; ou uma combinação de eventos e casos de neoplasias 
malignas e não especificadas.  

NOTA: Para pesquisas de estados relacionados com uma malignidade não específica e 
de procedimentos terapêuticos e de diagnóstico, recomenda -se utilizar o nível inferior 
respectivo da sub-SMQ da SMQ Malignidades.  

NOTA: O PT Prostatectomia transuretral é omitido desta SMQ com base nos resultados 
de testes e porque este procedimento não se utilizaria normalmente para uma 
neoplasia maligna da próstata . 

2.75.3  Estrutura hierárquica  

Neoplasias da próstata, 

malignas e não 

especificadas (SMQ)

(20000152)

Tumores malignos da 

próstata (SMQ)

(20000202)

Tumores da próstata de 

malignidade não 

especificada (SMQ)

(20000203)
 

Figura 2-21.  Estrutura hierárquica de Neoplasias da próstata, malignas e 
não especificadas (SMQ) 

2.75.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Neoplasias da próstata , malignas e não especificadas (SMQ) tem termos de pesquisa 
específica e geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.75.5   Bibliografia para Neoplasias da próstata, malignas e não especificadas 
(SMQ) 

¶ 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/ 

 

http://www.egtm.eu/
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2.76 Colite pseudomembranosa (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2007 ) 

2.76.1  Definição  

¶ A colite pseudomembranosa é um processo grave e necrosante que afecta o 
intestino grosso e ocorre como uma complicação de tratamento com antibiótico  

¶ Ocasionalmente, ocorre na ausência de exposição a antibióticos; com 
frequência, existe um factor de predisposição, p. ex., cirurgia intestinal recente, 
uremia, isquemia intestinal, quimioterapia, transplante de medula óssea  

¶ O patogénio responsável é o " Clostridium difficile", um membro da flora normal 
cujo sobrecrescimento se produz na presença de certos antibióticos ou na 
ausência da flora bacteriana normal devido a outros factores  

¶ Existem testes disponíveis de cultura e toxinas para identificar o C. Difficile, mas 
o(s) teste(s) microbiológico(s) positivo(s) na ausência de sinais clínicos não 
corrobora(m) um diagnóstico definitivo de colite pseudomembranosa  

¶ Muitas notificações de diarreia associadas ao tratamento com antibiótico podem 
não ter diagnósticos definitivos ou testes específicos para a colite 
pseudomembranosa 

¶ A diarreia sem complicações e induzida por antibióticos costuma acalmar 
espontaneamente dentro das duas semanas que se seguem à interrupção do 
tratamento com antibiótico  

¶ Para sintomas persistentes ou colite de Frank, pode ser necessário um 
tratamento agressivo para restabelecer o equilíbrio da flora intestinal dentro do 
aparelho digestivo 

2.76.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Os termos para ñClostridium colitisò e os conceitos relacionados 

 Os termos para sinais, sintomas e dados analíticos, segundo se descrevem 
na Definição  

 Os termos a n²vel de esp®cies microbianas que especificam ñC. difficileò 

 Termos não específicos de "clostrídio" (por exemplo, o termo PT Infecção a 
clostrídio ) para que não seja possível passar por cima de C. difficile, mas 
termos como "C. perfringens" não seriam incluídos  

 A inclusão do termo PT Diarreia e do termo PT Diarreia hemorrágica  nas 
pesquisas específicas para os produtos antibióticos era justificada po rque se 
recuperaram vários casos que de outra forma não se teriam detectado. No 
entanto, indica-se um estudo cuidadoso das narrações dos casos para 
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categorizar os ditos casos como pertinentes à doença de interesse. Para os 
compostos de controlo negativo, o termo PT Diarreia criou muito ñru²doò 
dentro da pesquisa geral. Por conseguinte, recomenda-se o uso do termo PT 
Diarreia e do termo PT Diarreia hemorrágica só para efectuar pesquisas 
específicas com antibióticos.  

¶ Excluídos:  

 Os termos de espécies microbianas que especificam espécies distintas do C. 
difficile 

 Os termos para doenças das mucosas que não especificam implicação do 
intestino grosso 

2.76.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Colite pseudomembranosa (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.76.4 Bibliografia para Colite pseudomembranosa (SMQ) 

¶ Merck Manual of Diagnosis and Therapy, 1999. 17th Edition 

¶ Principles and Practices in Infectious Diseases, Mandell, Douglas, and Bennett, 
2nd edition 
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2.77 Psicose e perturbações psicóticas  (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro  de 2007) 

2.77.1  Definição  

¶ A psicose refere-se a uma perturbação mental caracterizada por uma grande 
deficiência da análise da realidade evidenciada por:  

 Delírios  

 Alucinações  

 Fala marcadamente incoerente 

 Comportamento desorganizado e agitado, geralmente sem que o doente 
esteja aparentemente consciente 

¶ A psicose também é utilizada num sentido mais geral, para se referir  a 
perturbações mentais em que o funcionamento mental está suficientemente 
deteriorado para interferir grandemente com a capacidade do paciente para 
satisfazer as solicitações habituais da vida  

¶ A psicose pode ser causada por muitas perturbações psiquiátric as tais como: 

 Esquizofrenia 

 Perturbação esquizoafectiva  

 Perturbação delirante  

 Reacção psicótica breve  

 Mania com psicose 

 Depressão com psicose  

 Demência  

 Delírio  

¶ A psicose também está relacionada com:  

 Certas drogas ilícitas (cocaína, anfetaminas, etc.)  

 Medicamentos (antagonistas da dopamina, L-dopa, psicoestimulantes, etc.) 

 Na esquizofrenia, perturbação esquizofreniforme, perturbação 
esquizoafectiva e perturbação psicótica breve, o termo psicótico refere -se a 
delírios, quaisquer alucinações importantes, fala desorganizada, ou 
comportamento catatónico ou desorganizado  
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2.77.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Tipos específicos de psicose e as etiologias em que o termo PT menciona 
psicose (p. ex., PT Perturbação psicótica devida a quadro do foro médico ). 
Considerados de âmbito específico.  

 Sintomas habitualmente observados com a psicose ou as perturbações 
psicóticas ou que indicam a presença de psicose ( p. ex., PT Neologismo, PT 
Paranóia). Considerados de âmbito específico.   

 Certos termos PT ñgeraisò (p. ex., PT Depressão grave ), a fim de captar os 
termos LLT básicos que mencionaram psicose ( p. ex., LLT Depressão 
psicótica ). Considerados de âmbito específico.  

 As perturbações psicóticas que, geralmente, não são de origem 
medicamentosa (p. ex., a esquizofrenia), a fim de captar a possibilidade de 
que um medicamento possa exacerbar a doença latente ( p. ex., os 
antagonistas da dopamina exacerbando a psicose esquizofrénica) e de que 
um especialista possa diagnosticar um doente psicótico com esquizofrenia 
antes de reconhecer uma psicose de origem medicamentosa 

¶ Excluídos:  

 Os termos de nível de concentração de antipsicótico, tal como o PT 
Concentração de antipsicótico acima do nível terapêutico , PT Concentração 
de antipsicótico abaixo do nível terapêutico , PT Concentração de 
antipsicótico aumentada , PT Concentração de antipsicótico a nível 
terapêutico,  dado que estes medicamentos podem ser utilizados para muitos 
sintomas para além da psicose  

 O termo PT Membro da família psicótico, o termo PT Parente esquizofrénico , 
na medida em que se relacionam com a outra pessoa que sofre de psicose 

 O termo PT Toxicidade de vários agentes  contém o LLT Intoxicação por 
psicodislépticos (alucinogénicos) , mas também muitos outros termos LLT que 
criariam muito ñru²doò 

 O termo PT Abuso de fármacos  contém termos LLT de abuso de 
alucinogénios, assim como muitos outros que, consistentemente, não dariam 
origem a psicose 

 O termo PT Toxicodependência  contém termos LLT de dependência de 
alucinogénios, assim como muitos outros que, consistenteme nte, não dariam 
origem a psicose 

 O termo PT Medicamentos maternos com repercussão no feto contém o LLT 
Alucinogénios com repercussão no feto ou recém -nascido via placenta ou 
leite materno, mas é impossível saber se um feto ou um recém -nascido é 
psicótico  
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 Os termos PT que são possíveis etiologias da psicose, mas que não 
mencionam psicose (p. ex., PT Porfiria, PT Delírio)  

 O termo PT Perturbação esquizóide da personalidade , na medida em que 
não é habitualmente associado à psicose e dado que uma perturbação 
psicótica tem que ser eliminada, para poder fazer -se o diagnóstico  

 Os sintomas que podem ocorrer com a psicose ou as perturbações 
psicóticas, mas que são muito comuns na ausência de psicose ( p. ex., tipos 
de ansiedade, confusão, desorientação, etc.)  

 A depressão (com a excepção do termo PT Depressão grave ) e os termos 
relacionados com suicídio, na medida em que são comuns na ausência de 
psicose 

 Termos inespecíficos de exames complementares, incluindo os termos PT 
Mudanças do estado mental, PT Avaliação psiquiát rica anómala, PT Exame 
neurológico anómalo  

2.77.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Psicose e perturbações psicóticas (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. 
As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.77.4 Bibliografia para Psicose e perturbações psicóticas (SMQ) 

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary, 29th Edition, WB Saunders 2004 

¶ American Psychiatric Association: Diagnostic and Statistical Manual of Mental 
Disorders, Fourth Edition. Washington, DC, 1994 
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2.78 Hipertensão pulmonar (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro  2007) 

2.78.1  Definição  

¶ A hipertensão pulmonar (HP) é um grupo de doenças caracterizado por um 
aumento progressivo da resistência vascular pulmonar, causando a insuficiência 
do ventrículo direi to e morte prematura 

¶ Classificação clínica da HP:  

 Hipertensão arterial pulmonar (HAP)  

 Hipertensão pulmonar associada a insuficiências cardíacas esquerdas  

 Hipertensão pulmonar associada a doenças pulmonares respiratórias e/ou 
hipoxia 

 Hipertensão pulmonar devida a doença trombótica ou embólica crónica  

 HAP variada (sarcoidose, histiocitose X, etc.) 

¶ A HAP inclui a HAP idiopática, anteriormente conhecida como hipertensão 
pulmonar primária (HPP). Para além dos fármacos, a HAP pode estar associada 
a doenças do t ecido conectivo, doenças sistémicas congénitas, shunts 
pulmonares, hipertensão portal e infecção HIV  

¶ Em geral, a HP define-se por uma pressão sistólica da artéria pulmonar (PSAP) 
> 35 mmHg ou por uma pressão média da artéria pulmonar (PMAP) = 25 mmHg 
em reposo com uma pressão de encravamento da artéria pulmonar = 15 mmHg  

2.78.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Os termos PT directamente relacionados com hipertensão pulmonar  

 Os termos que representam os sintomas típicos desta afecção  

 Os termos para condições associadas que normalmente se desenvolvem 
como uma consequência da HP  

 Os termos para exames complementares relacionados 

¶ Excluídos:  

 Os termos que não se enquadraram dentro da definição de HP  

 Os termos inespec²ficos e os termos que criaram ñru²doò durante os testes. 
Estes são, especificamente: PT Embolismo pulmonar, PT Radiografia do 
tórax anormal, PT Embolismo pulmonar obstétrico, PT Embolismo pulmonar 
pós -procedimento, PT Catetrismo cardíaco anormal, PT Dióxido de carbono 
diminuído, PT Dióxido de carbono anormal, PT Doença pulmonar obstrutiva 
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crónica, PT Cirrose alcoólica, PT Cirrose criptogénica, PT Cirrose biliar, e PT 
Cirrose biliar primária  

2.78.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Hipertensão pulmonar (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.78.4 Bibliografia para Hipertensão pulmonar  (SMQ) 

¶ Simonneau G, Galie N, Rubin L et al. Clinical classification of pulmonary arterial 
hypertension. J Am Coll Cardiol 2004; 43:S5ï12 

¶ ESC Guidelines on diagnosis and treatment of pulmonary arterial hypertension. 
European Heart Journal (2004) 25, 2243ï2278 

¶ Barst RJ, McGoon M, Torbicki A et al. Diagnosis and differential assessment of 
pulmonary arterial hypertension. J Am Coll Cardiol 2004; 43:40Sï 47S 

¶ 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 

¶ 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 Doenças renovasculares (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2010)  

2.79.1   Definição  

¶ As doenças renovasculares incluem:  

 Estenose aterosclerótica da artéria renal ( a doença primária mais comum das 
artérias renais ) 

 Displasia fibromuscular de artérias renais  

 Oclusão embólica da artéria renal  

 Doenças renovasculares e microvasculares  

¶ Todas podem resultar em disfunção renal, que costuma ev idenciar-se com 
níveis elevados de renina plasmática  

¶ Costumam apresentar-se em uma de três formas : 

 Estenose assintomática da artéria renal  

 Hipertensão renovascular  

 Nefropatia isquémica  

¶ Principalmente devido à constrição da artéria renal aferente que produz  uma 
pressão de perfusão diminuída da macrocirculação e/ou microcirculação  

 A doença da macrocirculação deve -se habitualmente à estenose unilateral ou 
bilateral da artéria renal  

 As doenças da microcirculação costumam dever -se à trombose de pequenos 
vasos: 

o De trombos proximais ascendentes (por exemplo, na estenose da artéria 
renal)  

o De localizações distais (por exemplo, trombos intracardíacos ) 

¶ Os mecanismos de disfunção renal induzidos pela quimioterapia incluem:  

 Danos à vasculatura ou às estruturas do rim  

 Síndrome hemolítica urémica  

 Défices de perfusão pré -renal 

¶  As doenças renovasculares podem resultar na hipertensão progressiva grave 
com as sequelas habituais desta doença  
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2.79.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Pesquisa específica: Todos os termos no HLT Quadros vasculares e 
isquémicos renais  excepto o PT Microangiopatia trombótica  e os termos que 
cont°m ñnecroseò (pesquisa geral) 

 Pesquisa específica: os termos relacionados com hipertensão renal  

 Pesquisa geral: PT Síndrome hemolítica urémica  e os termos relacionados; 
por exemplo, PT Microangiopatia trombótica e o PT Púrpura 
trombocitopénica trombótica  

 Pesquisa geral: Os termos no HLT Quadros vasculares e isquémicos renais 
que cont°m a palavra ñnecroseò 

 Pesquisa geral: os termos pertinentes a exames complementares; por 
exemplo, o PT Arteriografia renal anormal 

¶ Excluídos:  

 Os termos para casos congénitos   

2.79.3  Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Doenças renovasculares  (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.79.4  Bibliografia para Doenças renovasculares (SMQ) 

¶ 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 

¶ 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 

¶ Kintzel PE. Anticancer drug-induced kidney disorders. Drug Saf 2001 
Jan;24(1):19-38 

¶ Nally JV. Acute renal failure in hospitalized patients. Cleveland Clinic J Med 
2002; 69: 569-574 

¶ 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 Afecções da retina  (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2009 ) 

2.80.1   Definição  

¶ As afecções da retina manifestam -se através de uma variedade de sinais e de 
sintomas; não é possível dar uma definição geral  

¶ Esta SMQ concentra-se nas afecções da retina com lesão da retina devido a:  

 Bloqueio da sua irrigação sanguínea  

 Deficiências nutricionais  

 Toxinas 

 Doenças que afectam a retina  

2.80.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Pesquisa específica:  

o Todos os termos que cont°m ñretinò, excepto aqueles que representam 
infecções da retina (consultar os critérios de exclusão)  

o Os termos relacionados com mácula  

o Os termos para perturbações visuais relacionadas com a retina, como a 
visão em túnel  

o Os termos sobre estudos complementares específicos para as afecções 
da retina 

 Pesquisa geral:  

o Os termos para sinais e sintomas de perturbação visual  

o Os termos sobre estudos complementares, que não são necessariamente 
específicos para as afecções retinianas  

¶ Excluídos:  

 Os termos para outras doenças que podem afectar a retina como 
consequência clínica, mas que não a afectam necessariamente e quando 
não existem termos específicos na terminologia MedDRA, respectivamente  

 Os termos congénitos  

 Os termos que se referem a infecções  da retina. 
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2.80.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções da retina (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.80.4 Bibliografia para Afecções da retina (SMQ) 

¶ The Merck Manual ï Online Medical Library (biblioteca médica online)   
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2.81 Fibrose retroperitoneal (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2006 ) 

2.81.1   Definição  

¶ A fibrose retroperitoneal (FR; também conhecida por Doença de Ormond) é uma 
doença rara que na maioria dos casos (68%) é idiopática . 

¶ Existem provas que sugerem uma etiologia autoimune. 

 Reacção à filtração ceróide da placa ateromatosa através das paredes 
arteriais debilitadas 

¶ Muitas causas diversas para 34% dos casos não idiopáticos  

 Fármacos:  

o Metisergida, ergotamina, certos agentes adrenérgicos beta, hidralazina e 
metildopa 

 Outras associações (de mediação imunológica) : 

o Por exemplo, cirrose biliar primária, lúpus eritematoso sistémico  

 Forma maligna (prognóstico deficiente):  

o Ocorre devido a reacção a células de tumor metastático no retroperitoneu  

 Outras causas implicadas: 

o Aneurisma aórtico abdominal, lesão uretérica, infecção, malignidade 
retroperitoneal, radioterapia e quimioterapia   

¶ Caracterizada por depósitos extensos de tecido fibroso no  espaço 
retroperitoneal que comprimem as vias biliares e ureterais, os vasos sanguíneos 
e outras estruturas 

¶ Os sintomas são geralmente imprecisos e o quadro clínico não específico  

 São necessários estudos radiológicos e outras modalidades de imagem para 
confirmar o diagnóstico  

¶ Sintomatologia insidiosa: 

 Dor no flanco, dor nas costas, dor na parte baixa do abdómen, mal -estar 
geral, anorexia, perda de peso, pirexia, náuseas, vómitos, edema e/ou 
tromboflebite na extremidade inferior e sintomas da artéria comprom etida no 
abdómen ou nas extremidades inferiores (p. ex., claudicação intermitente ) 

2.81.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  
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 O termo PT Fibrose retroperitoneal e os termos que representam doenças 
associadas que se desenvolvem como uma consequência; por exemplo, 
ñhidroureter,ò ñhidronefrose,ò etc. 

 Escolheram-se relativamente poucos termos sobre sinais/sintomas por serem 
imprecisos; os diagnósticos 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 Aderências abdominais  

 Os termos que cont°m as seguintes ra²zes: ñretroperiton-ñ, ñfibrose-ñ, ñfibroti-
,ñ ñperiuret-,ñ ñperiaort-,ñ ñOrmondò (para a Doena de Ormond, um ep·nimo 
de FR), ñhidrouret-ñ e ñhidronefro-ñ 

 Exames complementares relacionados (por exemplo, o termo PT Débito da 
urina diminuído)  

 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. 

¶ Excluídos:  

 Os termos que não se enquadram dentro da definição de FR ou que são tão 
não específicos que se consideram inúteis  

 Os termos sobre doenças de mediação imuno lógica associados (por 
exemplo, artrite reumatóide)  

 Os termos relacionados com a forma maligna de FR (por exemplo, 
metástases no retroperitoneu ) 

2.81.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Fibrose retroperitoneal (SMQ) tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.81.4 Bibliografia para Fibrose retroperitoneal (SMQ) 

¶ CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999, p 20 ï 21 

¶ 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/ 

 

 

http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm
http://www.utdol.com/
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2.82 Rabdomiólise/m iopatia (SMQ) 

(Publicação da produção de Dezembro de 2004) 

2.82.1  Definição  

¶ A miopatia é uma doença do músculo estriado, com ou sem mudanças da 
massa muscular, e pode ser acompanhada de dor ou sensibilidade muscular. 

¶ A rabdomiólise  é uma síndrome que resulta de uma necrose extensa do 
músculo -esquelético com libertação do conteúdo muscular, particularmente de 
creatina quinase (CK) e outras enzimas dos músculos (tais como 
aminotransferases e desidrogenase láctica), creatinina, potássi o, ácido úrico, 
mioglobina, cálcio, fósforo na circulação sistémica.  

¶ Alguns casos estão relacionados com anomalias hereditárias metabólicas ou 
estruturais que afectam as células do músculo esquelético, tais como 
perturbações do glucogénio e do metabolismo dos lípidos. No entanto, a maioria 
dos casos ocorre em indivíduos saudáveis devido a uma variedade de causas não 
hereditárias como um traumatismo (devido a lesões traumáticas por 
esmagamento ou exercício excessivo), infecções bacterianas e/ou virais (tais 
como Staphylococcus ou influenza), medicamentos (como os inibidores da HMG-
CoA reductase e antipsicóticos), drogas de recreio (como a cocaína, as 
anfetaminas e o álcoo), toxinas (como o tétano e alguns venenos de serpente) e 
isquemia. 

¶ A rabdomiólise varia entre leve e com remissão espontânea e grave e 
possivelmente mortal. 

¶ Os sinais e sintomas musculares incluem dor, debilidade, sensibilidade, e 
contracturas musculares, que em geral afectam músculos grandes, tais como os 
músculos da barriga da perna, das co xas, e da região lombar, mas também 
podem envolver os músculos do tórax, do abdómen, do palato e da garganta e 
os músculos masticatórios.  

¶ Outros sintomas não específicos podem incluir aumento de peso, fadiga, mal -
estar, febre, náusea, taquicardia, e urina de cor vermelho escuro ou castanha. 
As sequelas sistémicas possivelmente graves incluem a insuficiência renal 
aguda, a síndrome do compartimento, a coagulação intravascular disseminada, 
a cardiomiopatia e a insuficiência respiratória.   

¶ As anomalias de anál ises de laboratório normalmente indicativas de 
rabdomiólise incluem a creatina quinase elevada (CK, particularmente CK -MM, 
quantificada com frequência como elevada), mioglobinúria, e mioglobina elevada 
no sangue. Outros dados provenientes de análises podem  incluir a creatinina 
sérica, a desidrogenase láctica e aminotransferases. A hipocalcemia e a 
hipercalemia que acarreta perigo de vida (em pacientes com insuficiência renal 
aguda), também podem ocorrer. O diagnóstico pode confirmar -se através de 
uma biopsia muscular. 
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2.82.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Âmbito específico: diagnósticos e resultados de análises de laboratório que são 
únicas ou directamente concludentes de rabdomiólise/miopatia. Por exemplo, o 
termo PT Necrose muscular (diagnóstico) e o termo PT Presença de mioglobina 
na urina (resultado de análise).  

¶ Âmbito geral: termos não comunicados especificamente como rabdomiólise ou 
miopatia, mas que comunicam outros termos PT para afecções 
musculoesqueléticas, renais, metabólicas ou dados laboratoriais que  podem 
implicar rabdomiólise ou miopatia. Estes termos têm a possibilidade de 
identificar casos positivos. Por exemplo, o termo PT Fadiga muscular (sintoma) e 
o termo PT Creatininemia aumentada (resultado de análise).  

¶ Devido à variedade de manifestações cl ínicas associadas à rabdomiólise ou 
miopatia, é possível que existam casos que inicialmente não se classificaram 
nem codificaram como tais. Numa tentativa para fornecer suficiente sensibilidade 
à SMQ, esta abarca afecções, tais como a síndrome compartiment al e outras 
afecções musculares não associadas à a miopatia (mialgia, fadiga ou fraqueza 
muscular, dor ou mal-estar musculoesqueléticos, ou biopsia anormal de 
músculo) ou outras afecções musculoesqueléticas indicativas de possível 
rabdomiólise ou miopatia (insuficiência renal e acontecimentos relacionados, 
aumento de CK ou outras enzimas musculares, hipocalcemia ou cromatúria).  

¶ Num esforço para tornar a consulta relativamente específica, não se incluíram 
todos os episódios possivelmente relacionados com a r abdomiólise ou a 
miopatia (por exemplo, não se incluíram todos os termos PT listados sob o termo 
HLT Miopatias). 

¶ Para esta SMQ não se definiram exclusões específicas.  

 

Nota: Devido às regras e convenções da terminologia MedDRA, o termo Rabdomiólise 
induzida por insuficiência renal é colocado hierarquicamente como termo LLT sob o 
termo PT Insuficiência renal aguda . Por conseguinte, o termo LLT Rabdomiólise 
induzida por insuficiência renal  é incluído como termo de pesquisa geral, apesar de que 
logicamente seria um termo de pesquisa específica, dado que o seu termo PT 
Insuficiência renal aguda é um termo geral . 

2.82.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Rabdomiólise/miopatia (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. As notas 
detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.82.4 Bibliografia para a Rabdomiólise/miopatia (SMQ) 

¶ Basic requirements for the use of terms for reporting adverse drug reactions (IV).  
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153 
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¶ Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions and criteria for their use. CIOMS 
publication, Geneva, 1999 

¶ Poels PJE and Gabreëls FJM.  Rhabdomyolysis: a review of the literature.  Clin 
Neurol Neurosurg 1993; 95:175-192 

¶ Omar MA, Wilson JP, and Cox, TS.  Rhabdomyolysis and HMG-CoA reductase 
inhibitors.  Annals Pharmacother 2001; 35:1096-1107 

¶ Prendergast BD and George CF.  Drug-induced rhabdomyolysis ï mechanisms 
and management.  Postgrad Med J 1993; 69:333-336 
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2.83 Afecções da esclerótica (SMQ) 

(Publicação da produção de Março de 2010)  

2.83.1   Definição  

¶ Esclerótica  

 Camada exterior branca, densa, fibrosa, protectora do olho 

 Consta em grande parte de colagénio  

 De estrutura histológica semelhante à da  córnea  

 A sua espessura varia entre 0,3 mm e cerca de 0,6 mm 

 Contínua com a córnea (anterior) e a bainha dural do nervo óptico (posterior)  

 Lamina fusca ï camada de pigmento castanho na superfície interior da 
esclerótica  

 Os axónios do nervo óptico atravessa m a lâmina cribrosa (faixas de 
colagénio e tecido elástico no forâmen escleral posterior)  

 As artérias e os nervos ciliares posteriores chegam ao corpo ciliar através de 
um sulco superficial sobre a superfície interior da esclerótica  

¶ Epiesclerótica  

 Camada fina do tecido elástico na superfície exterior da esclerótica anterior  

 Contém vasos sanguíneos que alimentam a esclerótica  

¶ Sinais e sintomas de afecções da esclerótica  

 Lacrimação  

 Sinais hiperémicos  

 Perfuração do globo ocular  

 Descoloração  

 Depósitos de placa  

 Vermelhidão  

 Dor ocular 

 Fotofobia 

 Perda de visão  

¶ Quadros que afectam a esclerótica  

 Esclerótica azul  
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o Ocorre em certas doenças do tecido conjuntivo (por exemplo, 
osteogenese imperfeita, Síndrome de Ehlers -Danlos, etc.)  

o Também pode ocorrer em recém -nascidos normais e pacientes com 
queratocono ou queratoglobo 

 Ectasia esclerótica  

o Ocorre com a elevação prolongada da pressão intra -ocular na primeira 
infância (por exemplo, glaucoma congénito)  

o Também pode ser congénita ou a seguir a uma lesão traumática, 
inflamaçã o da esclerótica  

 Estafiloma 

o Resultado da úvea saliente em esclerótica ectásica  

o Geralmente causa visão deficiente e miopia elevada (estafiloma posterior)  

o O estafiloma posterior pode estar associado com a neovascularização 
subretiniana, atrofia coroideia 

 Episclerite 

o Inflamação localizada do tecido conjuntivo vascularizado sobrejacente à 
esclerótica  

o Afecta pacientes principalmente na terceira ou quarta década da vida, é 
três vezes mais frequente no sexo feminino do que no sexo masculino  

o Aproximadamente um terço dos pacientes tem uma afecção associada 
(por exemplo, rosácea ocular, atopia, gota, infecção, ou doença vascular 
do colagénio)  

o Os sinais e sintomas incluem vermelhidão, irritação/mal -estar leves, 
injecção episclerótica  

o O decurso é geralmente autolimitado  (1 a 2 semanas) 

 Esclerite 

o Infiltração celular, destruição de colagénio e remodelação vascular  

o Pode ser de mediação imunológica, resultado de infecção 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 terço dos casos  

o Dor, globo ocular dorido, acuidade visual ligeiramente reduzida, pressão 
intra-ocular ligeiramente elevada 

o Um terço dos pacientes podem ter queratite ou uveíte concomitante  

o A vasculite oclusiva indica um prognóstico mau  
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o Pode produzir-se o adelgaçamento e a perfuração escleral  

 Escleromalácia perfurante  

o Necrose escleral (sem inflamação)  

o Observa-se quase exclusivamente em pacientes com artrite reumatóide  

 Degeneração hialina  

o Observa-se em pessoas com mais de 60 anos 

o Áreas cinzentas pequenas, redondas e translúcidas, de uns 2 a 3 mm, 
localizadas em posição anterior à inserção dos músculos rectos  

o Assintomática e não está associada a complicações  

2.83.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para afecções específicas da esclerótica (por exemplo, o PT 
Escleromalacia) 

 Os termos para sinais e sintomas característicos de afecções da esclerótica 
(por exemplo, o PT Descoloração da esclerótica ) 

 Os termos para afecções episclerais (por exemp lo, o PT Hiperemia 
episcleral) 

 Os termos para resultados de exames complementares relacionados com 
afecções da esclerótica (por exemplo, o PT Biopsia da esclerótica anormal ) 

 Os termos para procedimentos relacionados com a esclerótica (o PT  Cirurgia 
de cerclage escleral) 

¶ Excluídos:  

 Os termos para casos congénitos  

 Os termos para sinais e sintomas de afecções da esclerótica que poderiam 
ser compartilhados com outras afecções oculares (estarão numa SMQ 
separada) por exemplo, o PT Insuficiência visual   

 Os termos para estados que representam complicações de afecções da 
esclerótica (por exemplo, glaucoma, uveíte, etc.)  

 Os termos para casos infecciosos (por exemplo, o LLT Episclerite sifilítica 
estão ligados com o PT Infecção ocular sifilítica ) 

 Os termos não qualifi cados de exames complementares (por exemplo, o PT 
Biopsia da esclerótica ) 

 

NOTA: No seguimento dos testes e das deliberações com o Grupo de Trabalho do 
CIOMS sobre as SMQ, decidiu-se que os sinais e os sintomas de afecções oculares 
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gerais serão incluídos numa SMQ separada. Por conseguinte, a lista final de termos 
para a SMQ Afecções da esclerótica só consta de termos  específicos . 

2.83.3   Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Afecções da esclerótica  (SMQ) tem apenas termos de pesquisa específica. Por 
conseguinte, a pesquisa específica e a pesquisa geral produzirão  o mesmo resultado. 
As notas detalhadas estão  documentadas na secção  1.5.2.1.  

2.83.4   Bibliografia para Afecções da esclerótica  (SMQ) 

¶ 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, 17th edition, p 717 

http://www.accessmedicine.com/resourceTOC.aspx?resourceID=19
http://www.accessmedicine.com/resourceTOC.aspx?resourceID=19
http://www.emedicine.com/EMERG/topic521.htm
http://www.emedicine.com/oph/topic641.htm
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2.84 Reacções cutâneas adversas graves (SMQ) 

(Publicação da produção de  Abril de 2005) 

2.84.1  Definição  

Esta SMQ foi desenvolvida para identificar casos de reacções cutâneas graves que, 
frequentemente, são induzidas por fármacos.  

 

As reacções cutâneas adversas graves incluem:  

¶ Eritema multiforme 

 O EM é uma doença aguda caracterizada por lesões papulares de 
distribuição simétrica que afectam principalmente as extremidades, 
frequentemente com erosões mucosas.  

 A lesão característica é típica é em forma de alvo e está concentricamente 
organizada com três zonas diferentes de cor, frequentemente com uma 
vesícula no centro, e está claramente demarcada da pele que a rodeia.  

 Podem verificar-se sintomas gerais, tais como a febre e um mal-estar geral. 

¶ Síndrome de Stevens -Johnson (SJS) 

 A SJS caracteriza-se por lesões cutâneas generalizadas que podem ser em 
forma de alvo ou constam de máculas eritematosas com desprendimento 
epidérmico, juntamente com erosões mucosas graves.  

 O SJS inclui erosões da pele que afectam 10% da superfície corporal. Os 
sintomas gerais são mais marcados do que no eritema multiforme.  

¶ Necrólise epidérmica tóxica  

 A NET caracteriza-se por áreas eritematosas generalizadas com necrose 
epitelial e desprendimento epidérmico superior a 10% da superfície do corpo, 
deixando a derme a descoberto. 

 Também existem com frequência pequenas lesões eritemato sas ou 
purpúricas com ou sem vesículas.  

 As erosões mucosas extensas são frequentes. Os sintomas gerais, 
normalmente graves, incluem febre alta, mal-estar geral, e a pele dolorida. 

¶ Reacção a fármaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (síndrome DRESS)  
 

 A síndrome DRESS caracteriza -se por uma erupção extensa, febre, 
linfadenopatia, anomalias hematológicas, hepatite e complicações dos rins, 
pulmões, coração e pâncreas.  

 

 As anomalias hematológicas características observadas com esta condição 
são a eosinofilia, a trombocitopenia e a linfocitose atípica.  
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 Muitas vezes, o início dos sintomas é retardado, ocorrendo 2 a 6 semanas 
após o início do fármaco  
 

¶ Pustulose exantematosa generalizada aguda (PEGA)  
 

 A PEGA é uma rara erupção pustulosa aguda, caracterizada pelo 
desenvolvimento de numerosas pústulas estéreis não foliculares, sobre uma 
base de eritema edematoso. 

 

 A erupção desenvolve -se dentro de horas ou dias após a exposição a 
fármaco e resolve -se espontaneamente dentro uma ou duas semanas depois 
da suspensão do fármaco.  

 

 Febre e leucocitose no sangue periférico estão normalmente presentes.  
 

 Afecta prediminantemente as principais dobras do corpo e tronco superior, 
mas é possível o envolvimento facial.  

 
Conforme as definições do CIOMS, estas afecções caracterizam -se por bolhas 
(reacções vesiculares); erupção exantematosa ou erupções pustolosas, com sinais e 
sintomas ocasionalmente mistos.  

2.84.2  Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Âmbito específico: incluem-se os termos de diagnóstico que representam as 
cinco doenças acima (EM, SJS, TEN, DRESS e PEGA). 

 Âmbito geral: incluem-se os termos PT da terminologia MedDRA que 
representam os sinais/sintomas incluídos nos critérios para os diagnósticos 
de cada uma das cinco doenças acima (EM, SJS, TEN, DRESS e PEGA). 

¶ Excluídos:  

 Excluem-se os termos PT da terminologia MedDRA que são sinais ou 
sintomas de uma afecção cutânea, mas não estão incluídos nos critérios 
para os diagnósticos de EM, SJS, e NET, por exemplo, o termo PT Dermatite 
herpetiforme e o termo PT Ceratólise exfoliati va adquirida. 

 Excluem-se as reacções cutâneas gerais, não específicas e com frequência 
leves (por exemplo, erupção cutânea), por ex. o termo PT Úlcera e o termo 
PT Perturbação vascular cutânea . 
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2.84.3 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados  da 
consulta 

Reacções cutâneas adversas graves (SMQ)  tem termos de pesquisa específica e geral. 
As notas detalhadas estão documentadas na secção  1.5.2.1. 

2.84.4 Bibliografia para Reacções cutâneas adversas graves (SMQ) 

¶ Roujeau JC and Stern RS. Severe adverse cutaneous reactions to drugs. New 
England Journal of Medicine 1994; 331: 1272-1285 

¶ Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions of terms and criteria for their use. 
CIOMS publication, Geneva 1999 
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2.85 Choque (SMQ) 

(Publicação da produção de Setembro de 2006 ) 

2.85.1   Definição  

¶ Uma condição da alteração hemodinâmica e metabólica profunda e geralmente 
aguda caracterizada por insuficiência do sistema circulatório para manter uma 
adequada perfusão dos órgãos vitais   

¶ Indicadores clínicos:  

 Tensão arterial média reduzida, taquicardia, taquipneia, pele e extremidades 
frias, alteração aguda do estado mental, oligúria, hipotensão (geralmente 
presente, mas nem sempre), pressão diferencial reduzida (diferença entre a 
pressão sistólica e diastólica), baixo débito cardíaco que pro voca um 
enchimento capilar retardado 

 O resultado final é hipóxia tissular, que se manifesta frequentemente como 
acidose láctica   

¶ Manifestações clínicas de choque hipovolémico ou cardiogénico : 

 Hipotensão, hiperventilação, pele fria, húmida e cianótica, pul so fraco e 
rápido, oligúria, confusão mental e reacção combativa ou ansiedade  

¶ Manifestações clínicas de choque séptico : 

 Calafrios e febre, pele quente e avermelhada, um grau mais baixo de 
hipotensão e um aumento no débito cardíaco  

 Na ausência de reacção à terapia, o choque séptico evolui para o quadro 
clínico descrito para choque hipovolémico e cardiogénico  

¶ Formas de choque: 

 Hipovolémico  

ƺ A forma mais comum 

ƺ Resulta da perda de sangue (choque hemorrágico) ou só da perda de 
plasma 

ƺ O choque hipovolémico relacionado com fármacos não pode representar 
uma reacção medicamentosa crível, a menos que o fármaco tenha um 
efeito marcado no volume de sangue 

 Traumático  

ƺ Produz quase sempre o quadro clínico de hipovolemia hemorrágica  

 Cardiogénico  
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ƺ Causado por falha, frequentemente repentina, do coração como uma 
bomba eficaz (por exemplo, enfarte agudo do miocárdio, cardiomiopatia 
grave, etc.) 

ƺ O agravamento agudo de doenças crónicas de deficiência cardíaca pode 
representar um desafio à avaliação da causalidade farmacológi ca. 

 Séptico  

ƺ Causado por uma reacção sistémica a uma infecção grave com 
participação de mediadores solúveis biológicamente activos  

 Neurogénico  

ƺ Produz vasodilatação extrema com uma descida aguda da tensão arterial  

ƺ Os factores que desencadeiam o choque neurogénico são: trauma 
cerebral, hemorragia intensa, lesões da medula espinal, anestesia geral 
profunda ou espinal, ou depresão tóxica do sistema nervoso central  

 Anafiláctico  

ƺ Manifestação de hipersensibilidade aguda de mediação inmunológica  

ƺ Exposição de um indivíduo sensibilizado a um antigénio específico, 
incluindo resultados de medicamentos (p. ex., penicilina) em angioedema, 
seguido de colapso vascular frequentemente acompanhado por 
sofrimento respiratório potencialmente mortal  

ƺ O choque anafilactóide defi ne uma reacção pseudo anafiláctica que imita 
o mesmo quadro clínico descrito acima  

 Hipoglicémico  

ƺ Frequentemente causado por tratamento inadequado de diabetes instável 
ou mal controlada com excesso de insulina (frequentemente em 
combinação com medicamentos orais antidiabéticos)  

o Também se observa na insuficiência adrenocortical grave  

2.85.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos:  

 Âmbito espec²fico: Todos os termos PT que cont°m ñchoqueñ com o potencial 
de representar uma reacção adversa a fármacos  

 Âmbito geral: 

o Termos de insuficiência ou falha dos órgãos  

o Termos que cont°m a palavra ñan¼riaò 

o Termos que cont°m a palavra ñhipoperfus«oò 

¶ Excluídos:  
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 As condições que ocorrem antes da manifestação do choque (por exemplo, 
enfarte do miocárdio, eventos tromboembólicos)  

 Os termos que não são indicativos das afecções, tal como descritas acima  

 Os termos sobre Choque eléctrico e Choque traumático  

 Os termos que representam uma disfunção orgânica de pouca gravidade, 
não necessariamente devida a insuficiência circulatória, foram considerados 
demasiado gerais e foram excluídos em geral  

 Os termos que carecem de especificidade (por exemplo, taquicardia, 
taquipnea, oligúria)  

o Alguns foram excluídos após avaliação dos resultados do teste da 
Fase I 

 Em geral, foram excluídos os termos que representam doenças crónicas  

O Grupo de trabalho do CIOMS para as SMQ analisou os comentários e observações 
da Fase II, recebidos sobre esta SMQ na sua reunião de Maio de 2006. Fora 
recomendado acrescentar alguns termos e o grupo de trabalho concordou que alguns 
seriam ¼teis. Uma das ditas recomenda»es foi o termo ñinsufici°ncia card²aca agudaò. 
O Grupo de trabalho do CIOMS recomendou que os utilizadores usem Insuficiência 
cardíaca (SMQ),  se necessitarem desses termos na sua consulta. Os termos para 
hemorragia e insuficiência ventricular esquerda também foram considerados 
demasiado gerais para inclusão. Por outro lado, os utilizadores de vem considerar o uso 
do termo existente Hemorragias (SMQ), se for necessário para ajudar a realizar uma 
consulta específica.  

NOTA: Existem duas SMQ relacionadas com anafilaxia: Reacção anafiláctica (SMQ) e 
Estados de choque anafiláctico/anafilactóide (SMQ) . As duas SMQ têm focos 
diferentes. Estados de choque anafiláctico/anafilactóide (SMQ)  é específica para 
manifestações anafilácticas mais graves, por exemplo, as que revertem em choque e 
as menos graves, tais como a erupção cutânea. A Reacção anafiláctica (SMQ) alarga a 
pesquisa para além das condições de choque, através da inclusão de termos, tais 
como o termo PT Hipersensibilidade tipo I. 

2.85.3   Estrutura hierárquica  

Esta é uma SMQ hierárquica com uma SMQ (SMQ Choque) global (nível 1) e seis sub -
SMQs (nível 2) . 

¶ Cada sub-SMQ tem termos de pesquisa específica e geral.  

¶ Os termos gerais são os mesmos para todas as seis sub -SMQs; o conjunto 
de termos específicos para cada sub -SMQ é diferente . 
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Figura 2-22.  Estrutura hierárquica  de Choque (SMQ) 

 

NOTA: Os nomes das sub-SMQs na documentação do Grupo de trabalho do CIOMS 
diferem deste resumo apresentado a seguir: 

 

Documento do Grupo de trabalho do 
CIOMS 

Este documento 

SMQ Condições cardíacas/circulatórias  Condições  circulatórias ou cardíacas 
associadas ao choque (excl Torsade 
de pointes) (SMQ) 

SMQ Torsade de pointes Condições  associadas a Torsade de 
pointes, choque (SMQ) 

SMQ Condições  hipovolémicas  Condições  de choque hipovolémico 
(SMQ) 

SMQ Condições  tóxicas/sépticas  Condições  de choque tóxico/séptico 
(SMQ) 

SMQ Condições  
anafilácticas/anafilactóides  

Condições  de choque 
anafiláctico/anafilactóide (SMQ)  

SMQ Outras condições de choque  Atribuído novo nome : Estados de 
choque hipoglicémico e neurogénico 
(SMQ). 

Tabela 2-8.  Tabela de ligação entre o documento do Grupo de trabalho do  
          CIOMS e o Guia Introdutório para as SMQ, para Choque (SMQ) 
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2.85.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Choque (SMQ) é uma SMQ hierárquica com termos de pesquisa específica e geral. 
Para além da estrutura hierárquica, a implementação desta SMQ é semelhante à das 
SMQs não hierárquicas com termos de pesquisa específica e geral (consultar a secção 
1.5.2.1). A SMQ superordenada pode aplicar-se combinando os termos nas SMQs 
subordinadas. 

2.85.5 Bibliografia para Choque (SMQ) 

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp 1581, 
1600-1605  

¶ Dorlandôs Illustrated Medical Dictionary, 28th ed, Philadelphia WB Saunders Co. 

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

¶ Harrisonôs Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp 1367-
71 
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2.86 Neoplasias cutâneas, malignas e não especificadas (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2009) 

2.86.1   Definição  

¶ Esta SMQ desenvolveu-se para detectar todos os tipos de tumores malignos e 
não especificados relacionados com a pele  

¶ Esta SMQ cobre todos os tipos de neoplasias malignas e não especificadas 
relacionadas com a pele; além disso:  

 Estados relacionados com malignidades (específicos para a pele)  

 Procedimentos terapêuticos relacionados com malignidades (específicos 
para a pele)  

 Procedimentos diagnósticos relacionados com malignidades (específicos 
para a pele) 

2.86.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos para: 

o Estados relacionados com malignidades (específicos para a pele)  

o terapêuticos relacionados com malignidades (específicos para a pele)  

o Procedimentos diagnósticos relacionados com malignidades (específicos 
para a pele) 

 Os termos para neoplasias malignas ou não especificadas com uma 
referência óbvia à pele  

 Os termos relacionados com neoplasias malignas ou não especificadas da 
pele, incluindo: 

o Os termos para estados 

o Os termos para procedimentos 

o Os termos para estudos complementares 

o Os termos para marcadores tumorais 

o Os termos para sinais e sintomas destas afecções  

o Os termos para possíveis termos relacionados com a pele do pénis ou da 
vulva 

¶ Excluídos:  

 Os termos para neoplasias malignas e não especif icadas não relacionadas 
com a pele 
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 Os termos para procedimentos terapêuticos relacionados com a malignidade 
em localização não específica  

 Os termos para procedimentos diagnósticos relacionados com malignidade 
em localização não específica  

 Os termos para marcadores tumorais em localização não específica  

 Os termos relacionados com o colo do útero  

 Os termos para as metástases na pele  

 O PT Operação cutânea dado que não é um procedimento terapêutico 
específico para uma malignidade (consultar a NOTA abaixo)  

 

NOTA: Na versão 14.0, foram acrescentadas duas novas sub-SMQs a Neoplasias da 
pele, malignas e não especificadas  (SMQ) para permitir que os utilizadores possam 
recuperar casos e eventos unicamente malignos; eventos e casos de neoplasias de 
malignidade não especificada; ou uma combinação de eventos e casos de neoplasias 
malignas e não especificadas.  

NOTA: O PT Operação cutânea pode acrescentar-se se for necessária uma pesquisa 
muito geral. 

NOTA: Para as pesquisas de estados relacionados com malignidades não específicas, 
procedimentos terapêuticos relacionados com malignidades e procedimentos 
diagnósticos relacionados com malignidades, recomenda -se utilizar as sub-SMQs da 
SMQ Malignidades.  

2.86.3   Estrutura hierárquica  

Neoplasias da pele, 

malignas e não 

especificadas (SMQ)

(20000173)

Tumores malignos da pele 

(SMQ)

(20000204)

Tumores da pele de 

malignidade não 

especificada (SMQ)

(20000205)
 

Figura 2-23.  Estrutura hierárquica de Neoplasias da pele, malignas e não 
especificadas (SMQ) 



SMQ Individuais  

 

Guia Introdutório para as  SMQ Versão  16.1 
Setembro de 2013 
MSSO-DI-6226-16.1.0 

255 

2.86.4 Notas sobre a implementação e/ou a expectativa dos resultados da 
consulta 

Neoplasias cutâneas, malignas e não especificad as (SMQ) compreende termos de 
pesquisa específica e geral. As notas detalhadas estão documentadas na secção 
1.5.2.1. 

2.86.5  Bibliografia para Neoplasias cutâneas, malignas e não especificadas 
(SMQ) 

¶ DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of 

Oncology. 7a Edição, 2005  

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

¶ European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu 

 

http://www.egtm.eu/
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2.87 Lúpus eritematoso sistémico  (SMQ) 

(Publicação da produção de  Março de  2006) 

2.87.1   Definição  

¶ É uma afecção autoimune inflamatória e crónica que afecta muitos sistemas do 
organismo com gravidade variável  

¶ Pensava-se ser causado por interacções entre genes susceptíveis e factores 
ambientais como as hormonas que contêm estrogénio, a luz ultravioleta e o vírus 
de Epstein-Barr (VEB) que resultam na produção de autoanticorpos contra 
antigénios nucleares (particularmente ADN), antigénios citoplasmáticos e 
antigén ios nas células sanguíneas  

 Em 30 a 60% dos pacientes produzem-se anticorpos anti-ADN de cadeia 
dupla e anti-polipéptidos Sm.  

 Também podem ocorrer anticorpos antifosfolípidos, incluindo anticoagulante 
lúpico, anticorpos anticardiolipina e aqueles que causa m falsos positivos em 
testes de sífilis.  

 A activação do complemento leva à formação de depósitos de 
imunocomplexos nos vasos sanguíneos.  

¶ Os fármacos podem desencadear sintomas de Lupus eritematoso sistémico 
(LES) de novo ou exacerbar os sintomas existentes. 

 O LES induzido por fármacos só raramente afecta os rins.  

 Os anticorpos antinucleares no LES induzido por fármacos incidem a maior 
parte das vezes contra as histonas e raramente contra o ADN de cadeia 
dupla. 

¶ As apresentações clínicas variam em gravidade e  início.  

 Sintomas sistémicos: anorexia, perda de peso, mal -estar geral, mialgia, 
artralgias e febre   

 Manifestações cutâneas  

o É comum um eritema macular em forma de ñasas de borboletaò (por todo 
o rosto). 

o Lesões discóides e lesões maculopapulares  no rosto, pescoço, peito e 
cotovelos 

o Eritema nos lados das palmas; lesões maculares de cor vermelha ou 
púrpura na superficie palmar dos dedos da mão  

o Outros sintomas cutâneos:  alopecia, eritema periungueal, lesões na 
membrana mucosa, púrpura e fotossensibilidade  
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 A poliartrite (em 90% dos pacientes) que afecta os punhos, as mãos e os 
joelhos 

o Deformidades das articulações em 10% dos pacientes  

 A nephrite é uma manifestação grave.  

o Pode ser assintomática  

o Pode apresentar proteinúria, glomerulonefrite membranoproliferativa 
difusa, análise da urina anormal (hematúria, piúria, cilindros urinários), ou 
creatinina sérica aumentada  

o Pode ocorrer a hipertensão e a síndrome nefrótica (risco elevado de 
doença renal terminal)  

 Manifestações do sistema nervoso central : 

o Cefaleias, epilepsia, psicose, síndrome cerebral orgânica e mudanças da 
personalidade 

o Acidente vascular cerebral e ataques isquémicos transitórios  devido a 
oclusão vascular  

 Outras manifestações/complicações:  

o Cardiovasculares: pericardite, miocardite, endocardite fibrinosa (de 
Libman-Sachs) e insuficiências valvulares  

o Pulmonares: pleurite com ou sem derrame 

o Hematológicas:  anemia, leucopenia e trombocitopenia devido a hemólise  

o Gastrointestinais: dor abdominal, náuseas, vómitos e diarreia   

o Oculares: Síndrome sicca, conjuntivite não específica, vasculite retiniana 
e neurite óptica  

2.87.2   Critérios de inclusão e exclusão  

¶ Incluídos : 

 Os termos que se enquadram dentro da definição do LES (incluindo os 
sintomas, sinais e dados laboratoriais de análises)  

 Palavras/raízes de palav ra pesquisadas: ñlup-,ò ñeritemato-,ò ñLES ïñ e ñLE-ñ  

 HLT Lúpus eritematoso e quadros associados  

o Estão incluídos todos os termos PT que têm ligações primárias e 
secundárias com este HLT excepto o termo PT Cirrose hepática lupoide , 
que foi excluído.  

 Os termos adicionais que representam os critérios de diagnóstico do 
American College of Rheumatology (Associação de médicos especializados 
em reumatologia); por exemplo, erupção malar, artrite, afecção renal, etc.  
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 O termo PT Anticorpos antinucleares positivos, está colocado para pesquisa 
específica por acordo do Grupo de trabalho na Pré Fase II.  

¶ Excluídos:  

 Os termos PT Cirrose hepática lupoide (uma falsa condição de lúpus), PT 
Pancitopenia, PT Taponamento cardíaco , PT Ulceração do septo nasal , PT 
Úlcera nasal, PT Ulceração labial , PT Anemia, PT Artralgia, PT Artrite 
reumatóide , PT Alopecia, PT Pirexia e os termos para teste de Coombs 

2.87.3   Algoritmo 

Definem-se nove categorias, tal como se segue: 

Categoria Definição  Valor do termo 

A Termos específicos  Não aplicável  

B Fotossensibilidade 1 

C Úlceras orais 2 

D Artrite 3 

E Serosite 3 

F Afecção renal  1 

G Afecção neurológica  2 

H Afecção hematológica  3 

I Afecção imunológica  3 

 
Tabela 2-9.  Categorias de Lúpus eritematoso sistémico  (SMQ) 

 

Desenvolveu-se empiricamente um sistema de ñvaloresò para os termos gerais e 
relaciona-se com a frequência com que aparecem os 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: 

¶ Os termos PT mencionados no caso notificado estão agrupados segundo as 
categorias predeterminadas. A ocorrência de múltiplos termos PT dentro de uma 
categoria conta-se apenas uma vez. 

¶ A categoria ¨ qual o termo ® atribu²do ® ent«o multiplicada pelo seu ñvalorò 
predeterminado empiricamente (p. ex., três para as categorias Afecção 




















































