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Poznamky pro ¢tenare

Poznamky pro ¢étenare

Tento prlivodce je napsan v ¢estiné a ur€en pouze pro uzivani s odpovidajici jazykovou
verzi MedDRA. Byly zpracovany dalSi privodce k podpore jinych jazyk( nez anglictiny,
které jsou pfilozeny k pfisluSnym jazykovym kopiim.

Tento prlivodce je uréen k uzivani spoleéné s MedDRA prohlize¢i, dostupnymi s kazdou
objednavkou MedDRA.

Zmeény specifické pro novou verzi nebo zmény v dokumentaci Ize nalézt v souboru “Co
je nového”. Tento soubor je soucasti kazdého vydani MedDRA a soucasné je umistén
na webovych strankach MSSO v sekci Support documentation.

Terminologie MedDRA podléha systému fizeni jakosti podle ISO 9001:2015.
V tomto Privodci MedDRA verze 22.0 nejsou zadné zmény poznamek.
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poruch, paté vydani (DSM-5) Copyright ©2013 American Psychiatric Association. ICD-
9-CM, Mezinarodni klasifikace nemoci, devata revize, Klinicka modifikace, Copyright
©1998 Medicode, Inc. COSTART Thesaurus paté vydani, Copyright ©1995 US Food
and Drug Administration (FDA). Hoechst Adverse Reaction Terminology System
(HARTS), Copyright ©1992 Aventis Pharma. WHO Adverse Reaction Terminology
(WHO-ART), Copyright ©1998 World Health Organization Collaborating Centre for
International Drug Monitoring. Japanese Adverse Reaction Terminology (J-ART) je
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registrovana obchodni znamka Regenstrief Institute, Inc. Lanoxin® je registrovana
obchodni znamka GlaxoSmithKline. Merriam-Webster® je registrovana obchodni
znamka Merriam-Webster, Incorporated. Merriam-Webster Online Dictionary copyright
© 2005 by Merriam-Webster, Incorporated. Dorland's lllustrated Medical Dictionary,
copyright © 2004, W. B. Saunders, Elsevierovo vydani.

Zreknuti se odpovédnosti a autorska poznamka

Tento dokument je chranén autorskym pravem a smi byt s vyjimkou loga
MedDRA a ICH uzivan, reprodukovan, Sifen, pfekladan, pozmeénovan,
upravovan nebo zaclefiovan do jinych dokumentl na zakladé vefejné licence za
predpokladu, ze v takovych dokumentech jsou vzdy uznana autorska prava ICH.
V pfipadé jakychkoli uprav, zmén nebo prekladl musi byt provedena pfimérena
opatfeni, aby bylo jasné oznaceno, oddéleno nebo jinak identifikovano, ze byly
provedeny zmény originalniho dokumentu. Musi byt jasné zamezeno jakémukoli
dojmu, Ze uprava, zména nebo pfeklad originalniho dokumentu jsou schvaleny
nebo podporovany ICH.

Tento dokument je poskytovan ,tak jak je* bez jakéhokoli druhu zaruky. V
Zadném pfipadé nemohou byt ICH ani autofi originalniho dokumentu odpovédni
za jakékoli Skody, naroky Ci jiné typy odpovédnosti, vzniklé uzivanim originalniho
dokumentu.

VySe uvedena licence se nevztahuje na obsah poskytnuty tfetimi stranami. Proto
pro dokumenty, kde jsou autorska prava udélena tfeti stranou, musi byt prava
pro Sifeni ziskana od prislusného drzitele.
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Uvod

1. UVOD

Slovnik medicinské terminologie pro regulacni ¢innosti (The Medical Dictionary for
Regulatory Activities-MedDRA) je mezinarodni medicinska terminologie, vyvinuta pod
patronaci Mezinarodni rady pro harmonizaci technickych pozadavki na humanni [éCiva
(International Council for Harmonisation-ICH-of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use). Tento privodce popisuje vyvoj, rozsah a strukturu
této terminologie.

1.1 PUVOD

Pfed vyvojem MedDRA neexistovala Zzadna mezinarodné uznana medicinska
terminologie pro ucely regulace IéCiv. VétSina organizaci zpracovavajicich regulacni
Udaje pouzivala nékterou z mezinarodnich terminologii nezadoucich ucinkl 1é€iv v
kombinaci s klasifikaci nemoci. V Evropé vétsSina téchto organizaci pouzivala kombinaci
World Health Organization's Adverse Reaction Terminology (WHO-ART®) a
International Classification of Diseases devatéa revize (ICD-9) (V CR MKN-pozn. prekl.).
Ve Spojenych Statech byla obvykle uzivana Food and Drug Administration's (FDA)
Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reaction Terms (COSTART®) v
kombinaci s Clinical Modification of ICD-9 (ICD-9-CM®©). Japonsko vyvinulo vlastni
verze téchto mezinarodnich terminologii- Japanese Adverse Reaction Terminology (J-
ART) a Medical Information System (Japan) (MEDIS). Navic mnohé organizace
prizpUsobovaly tyto terminologie svym potfebam. Tradi€nim terminologiim chybéla
specificita termind na vstupni Urovni, poskytovaly omezené moznosti vyhledavani (napf.
malo urovni v hierarchii nebo schopnost vyhledavani pouze jedné osy) a nezachazely
efektivné se syndromy. Organizace s dostatenymi zdroji vyvijely vlastni “vnitfni”
terminologie, aby prekonaly nékteré nebo vSechny tyto nedostatky.

Pouzivani mnohocetnych terminologii zpusobilo nékolik problému. Uziti odliSnych
terminologii v riznych stadiich vyvoje produktl komplikuje vyhledavani a analyzy udaju
a ztéZuje srovnavani a odkazy. Napfiklad bezpecnostni udaje z klinickych studii pfed
registraci byly ¢asto klasifikovany pomoci ICD terminologie, zatimco post-marketingova
sledovani pomoci terminologie J-ART, WHO-ART nebo COSTART. Navic uzivani
odliSnych terminologii v riznych zemépisnych oblastech zhorSovalo mezinarodni
komunikaci a nutilo k transformaci dat z jedné terminologie do jiné. Takova
transformace dat Casto plsobila ¢asovou prodlevu a ztratu nebo zkomoleni udaju. Tyto
problémy postihly zejména nadnarodni farmaceutické firmy, jejichz dcefiné spolecnosti
uzivaly rizné terminologie, aby vyhovély rozdilnym mistnim pravidlim. Uzivani riznych
terminologii téZ naruSovalo komunikaci mezi spoleénostmi a vyzkumnymi organizacemi.

v v v

Bylo stale t&zSi zvladat informace pozadované pro registraci pfipravku a plnit Casové
plany vymén dat mezi farmaceutickymi firmami a regulaénimi ufady. Tyto obtiZe pfimély
celé odvétvi k vyuZziti rozvijejicich se komunikaénich a informacnich technologii.
Nicméné i elektronicka komunikace stale vyZzadovala standardizovana a strukturovana
data, aby byla uspésna.
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1.2 PRIJETi MEDICINSKE TERMINOLOGIE JAKO DULEZITY KROK ICH

V fijnu 1994 predstauvil fidici vybor ICH multidisciplinarni regulacni iniciativy pro zajisténi
pokracujici bezpecnosti, kvality a u€innosti harmonizacnich kroku. Tyto iniciativy se
zaméfily na medicinskou terminologii pro regulacni ucely (M1) a elektronické standardy
pro prenos regulacnich informaci (ESTRI, M2). ICH pfijala tyto iniciativy k rozpoznani
zvySujiciho se vyznamu elektronického pfenosu regulacnich dat a potfeby mezinarodné
uznanych standardu.

Zamérenim ICH M1 iniciativy byla standardizace mezinarodni medicinské terminologie
pro regulacni komunikaci. Toto zahrnovalo komunikaci pfi registraci, dokumentaci a
monitoraci bezpec€nosti medicinskych produktl k uZiti v pre i postmarketingové fazi
regulacniho procesu. Cilem byla shoda na jednotné medicinské terminologii pro
regulacni Cinnosti, ktera prekonava nedostatky soucasné terminologie, je mezinarodné
uznana a dlouhodobé podporovana. Firmy a regulaéni ufady z takové terminologie
profituji, protoze zlepSuje kvalitu, v€asnost a dostupnost dat k analyzam. Také
usnadriuje elektronickou vyménu dat tykajicich se medicinskych produktt a v
dlouhodobém horizontu Setfi zdroje.

Byla zaloZzena expertni pracovni skupina M1 (EWG) slozena z predstavitelu Sesti ICH
garantu, pozorovatele WHO a Evropské unie ve funkci zpravodaje. EWG definovala
vystupy iniciativy jako terminologii schvaleného obsahu a struktury (pouzitelna verze) a
schvaleny ramec udrzovani.

1.3 VYVOJ SLOVNIKU MEDICINSKE TERMINOLOGIE PRO REGULACNI
CINNOSTI (MedDRA)

ICH terminologie byla vyvinuta z preexistujicich terminologii. Pracovni skupina The
MedDRA Working Party rozSifenim terminologie britské MCA, nyni MHRA (Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency) vytvofila MedDRA verze 1.0. Ta byla
prijata jako zaklad pro novou ICH terminologii.

MedDRA verze 2.0 byla schvalena k pouziti na 4. konferenci ICH v Cervenci 1997. Na
tomto setkani byla schvalena zména jména a zkratky. Proto se zkratka MedDRA uZiva
pro verze do 1.5, zatimco zavedena verze 2.0 a dalSi jsou znamy jako MedDRA
terminologie.

1.4 ZAVADENiI TERMINOLOGIE

Uspé&ch terminologie zavisi na jejim dlouhodobém udrzovani a vyvoji v zavislosti na
medicinskych/védeckych pokrocich a na zménach regula¢niho prostfedi. Proto je
MedDRA Maintenance and Support Services Organization (MSSO) nezbytnou soucasti
zavadéni MedDRA terminologie. MSSO byla vybrana spole¢nosti ICH ve vefejné
soutézi.

1.5 ROZSAH TERMINOLOGIE

Terminologie MedDRA plati pro viechny faze vyvoje humannich lékl, kromé toxikologie
zvifat. Rozsah MedDRA obsahuje terminy Iékafské, terminy se vztahem ke zdravi a
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regulaéni terminy tykajici se takovych pfipravkl. Terminologie také fesi zdravotni
ucinky a nezadouci ucinky zafizeni (napf. PT Infekce spojena s pristrojem a PT Infekce
spojena s pristrojem). Kromé toho muze terminologie podporovat i dalSi typy vyrobku,
které jsou regulovany v minimalné jednom regionu, jako napf. jidlo nebo kosmetické
vyrobky.
Kategorie terminu klasifikovanych jako “medicinské” pro tyto ucely jsou nasleduijici:
e pfiznaky
e sSymptomy
e onemocnéni
e diagndzy
o terapeutické indikace — vetné pfiznakl, symptomu, onemocnéni, diagnéz,
diagndzy nebo profylaxe onemocnéni, zmény fyziologické funkce
e nazvy a kvalitativni vysledky vysSetfeni-napf. zvySeni, sniZzeni, normaini,
abnormalni, pfitomny, nepfitomny, pozitivni a negativni
e chyby medikace a terminy kvality pfipravku
e chirurgické a medicinské postupy
e o0sobni/socialni/rodinna anamnéza

PfestoZe socialni okolnosti nejsou obvykle povazovany za medicinské terminy, spadaji
do okruhu ,medicinskych®, pokud jsou dulezité pro vyhodnoceni regulaénich dat (napf.
odhad klinického vysledku léCby ve svétle expozice rizikovym faktorlim). Napfiklad: PT
Zahranicni cesta, PT UZiti latky, HLT UZivani tabaku a HLT ZaleZzitosti tykajici se umrti.
VySe definovana terminologie byla vyvinuta pro regulaéni ufady a regulovany
farmaceuticky primysl. Tyto skupiny mohou terminologii uzivat pro zadavani,
vyhledavéani, vyhodnocovani a prezentaci dat v pre i postmarketingové fazi regulacniho
procesu nasledovné:

e klinické studie

e hlaseni spontannich nezadoucich reakci a pfihod
e regulacni navrhy

e informace o regulovaném produktu

Na zakladé konzultaci se Spravnim vyborem MedDRA se muze zaméreni terminologie
rozsifovat k pfizpusobeni dalSich medicinskych/zdravotnich/regulaénich pojma, které
budou vytvoreny pfi spole¢ném usili pfislusnych expertll. Pfidavani novych tematickych
okruh( podléha zavedenému procesu Change request MSSO.

1.6 ZACLENENi TERMiINU Z UZNAVANYCH TERMINOLOGII
Uvodni vydani MedDRA (verze 2.1) v bfeznu 1999 obsahovalo ve specifickych polich

vvvvvv

se o0 odkazy z jinych terminologii k podobnym &i identickym terminim MedDRA a
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obsahovalo kédy z COSTART (5. vydani), WHO-ART® (3. ¢tvrtleti 1998), ICD9, ICD9-
CM, HARTS® (vydani 2.2) a J-ART (1996). Napft. PT Nevolnost v MedDRA mél
odpovidajici termin NAUSEA v COSTART.

MedDRA nebyl vyvinut jako metatezaurus a hierarchie téchto ostatnich terminologii
nejsou jeho podmnozinami. Terminy vstupujici z jinych terminologii nemusi mit tedy
nutné stejné PT v MedDRA jako ve své matefské teminologii. Hierarchie pro
vyhledavani a pouziti dat jsou jedine¢né pro MedDRA.

Zarazovani terminu z jinych terminologii je omezeno na ty, které splfiuji rozsah
MedDRA definovany vyse.

Pracovni skupina ICH M1 — ktera vytvofila plvodni verzi MedDRA — zahrnula Ciselné a
symbolické kédy do textu termin(; zdaly se byt uzite¢né pro prfevedeni do MedDRA.
Protoze vétSina organizaci pfevedla sva data ze starSich terminologii do MedDRA a své
kédy od vydani MedDRA neudrzovala nebo neaktualizovala, odstranila je MSSO z
MedDRA souboru v 15.0.

VSimnéte si, ze v dUsledku této akce nebyl odstranén ani modifikovan zadny MedDRA
termin a struktura ASCII soubortd MedDRA nebyla zménéna.

1.7 VYLUCOVACI KRITERIA

Vylu€ovaci kritéria pouZita pfi vyvoji terminologie nemusi nutné omezovat Sifeni
rozsahu terminologie. ProtoZe se jedn& o terminologii medicinskou, jsou mimo rozsah
terminologie nasledujici terminy uzivané v regulacnich zalezitostech:

e Nazvoslovi IéCiv/produktt (pozn. generické nazvy nékterych bézné uzivanych
produktd jako napf. digoxin, které jsou zahrnuty spolu se souvisejicimi
nezadoucimi ucinky)

e Nézvoslovi zafizeni/pfistroji/diagnostickych prostifedki

e Design studie

e Demografické udaje (v€etné pohlavi, véku, rasy a nabozenského vyznani
pacienta)

ProtozZe terminologie je zaméfena na zdravotni u€inky u jednotlivych pacientu, jsou
vylou€eny nasledujici terminy:
e Vyrazy odkazujici vice na populaci nez na individualni pacienty (napf. ojedinély,
Casty)
e Nejsou zahrnuty Ciselné hodnoty spojené s laboratornimi parametry (napf.
hladina sodiku v séru 141 mEg/L). Podrobnéji viz oddil 4.9.

e Popisy zavaznosti nejsou zahrnuty v terminologii. Popisy jako ,t€Zky“ nebo
,mirny“ se pouziji, pouze pokud jsou specifické pro dany termin (napf. lehka
versus tézka mentalni retardace)
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2. STRUKTURALNI PRVKY TERMINOLOGIE

Terminologie MedDRA byla vyvinuta jako medicinsky ovéfena terminologie pro
pouzivani v celém regulacnim procesu. Tvlrci terminologie navrhli strukturu, ktera
podporuje specifické a komplexni datové vstupy a flexibilni vyhledavani dat. Schéma 2-
1 znazorfiuje hierarchickou strukturu terminologie. Vzajemné vztahy mezi terminy této
terminologie spadaji do nasledujicich dvou kategorii:

2.1 EKVIVALENCE

Pod PT (preferovanymi terminy) jsou sdruzeny terminy, které jsou rovnocenné nebo
synonyma.

2.2 HIERARCHIE

Hierarchie ur€uje stupné nebo urovné nadrazenosti a podfazenosti. Nadrazeny termin
je Siroky termin vhodny pro kazdy podfazeny popis k nému vztazeny. Hierarchické
urovné takto predstavuji vertikalni spojeni v terminologii.

Hierarchie jsou dllezitymi mechanismy pro flexibilni vyhledavani dat a pro jejich jasnou
prezentaci. Pétiuroviiova struktura této terminologie poskytuje moznost pro vyhledavani
dat specifickym nebo Sirokym seskupovanim podle vyZzadované urovné specifity. LLT
(termin nejniz8i urovné) poskytuje maximalni specificitu.

Terminologie nebyla vyvinuta jako formalni klasifikace nebo taxonomie, kazda uroven v
hierarchii mize vyjadfovat rizny stupen specificity nebo ,nespojitosti“ z jedné SOC
(tfida organového systému) do druhé. HLT (terminy vysoké urovné) a HLGT (skupinové
terminy vysoké urovné) usnadnuji vyhledavani a prezentaci dat seskupovanim klinicky
vyznamnych termind. Souhrnné se da fict, ze HLT a HLGT urovné jsou nékdy v
MedDRA oznacovany jako ,skupinové terminy*.

27 tfid organovych systému (SOC) pfedstavuje paralelni osy, které nejsou vzajemné
exkluzivni. Tato charakteristika nazyvana ,multiaxialita“ umozruje, aby byl termin
prezentovan ve vice nez jedné SOC a byl zafazen podle raznych klasifikaci (napf¥. podle
etiologie nebo mista manifestace), dovolujici vyhledavani a prezentaci pomoci riznych
zadani dat. Skupinové terminy jsou v terminologii pfeddefinovany a nejsou vybirany ad
hoc osobami zadavajicimi data. Pfesnéji feCeno, terminologie je strukturovana tak, ze
vybér vstupniho terminu vede k automatickému pfifazeni ke skupinovym terminiim
vy$Si Urovné. Multiaxialni zafazeni termintd v MedDRA jsou preddefinovana a zajistuji
komplexni a odpovidajici vyhledavani dat, nezavisle na tom, ktera SOC je pro hledani
zvolena.
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Trida organového
systému (SOC)

A

A 4

Skupinovy termin
vysoké urovné (HLGT)

A

A 4

Termin vysoké urovné
(HLT)

A

\ 4

Preferovany termin
(PT)

A

A 4

Termin nejniz
Si arovné (LLT)

Schéma 2-1. Strukturalni hierarchie terminologie MedDRA
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3. UROVNE STRUKTURALNIi HIERARCHIE
Urovné strukturalni hierarchie jsou charakterizovany jako nasledujici:

3.1 TERMINY NEJNIZSi UROVNE

LLT terminy pfedstavuji nejnizsi uroven terminologie. Kazdy LLT je spojen pouze s
jednim PT.

LLT terminy maji nasledujici vztahy k svému PT:

Synonyma: rozdilné terminy pro stejny vyznam dany PT (napf. PT Artritida a jeho
podfazeny LLT Kloubni zanét)

Lexikalni varianty: OdliSna slovni forma pro stejny vyznam. Toto zahrnuje plné
nazvy vs. zkratky a pfimy vs. pfevraceny slovosled (napf. PT Syndrom
ziskané imunodeficience a jeho podfazeny LLT AIDS nebo PT Biopsie jazyka
[v angl. Biopsy tongue-pozn. pfekl.] a jeho podrazeny LLT Biopsie jazyka — [v
angl. Tongue biopsy-pozn.pfekl.]).

Pseudosynonyma: Pseudosynonyma jsou terminy, které nejsou pfesné stejného
vyznamu, ale jsou pouZzivané jako synonyma v dané terminologii. Zahrnuji
terminy popisujici misto a stranu (napf. PT Otitis externa a jeho podrazeny
LLT Bilateralni otitis externa).

Podfazeny pojem: Podfazeny pojem (svého vychoziho PT pojmu) je
pfedstavovany LLT s vice podrobnymi informacemi, jako je anatomicke
upfesnéni (napf. PT Kontuze a jeho LLT ZhmoZdéni obli¢eje nebo LLT
ZhmoZzdéni dolni koncetiny).

Identické LLT: jedno LLT je identické jako jeho PT pro ucely zadavani vstupnich
dat (napf.PT Demence Alzheimerova typu a jeho podfazeny LLT Demence
Alzheimerova typu [v aktualnim pfekladu MedDRA chybné pouze Demence
Alzheimerova typu NOS pozn. prekl.]). V tomto pfipadé ma LLT a jeho
vychozi PT stejny kod MedDRA, ktery se objevuje v obou arovnich.

Protoze LLT maji vyhovét hovorovym nebo kulturné jedineénym termintm, kazdy LLT
nemusi mit specificky pfeklad v kazdém jazyce.

LLT droven hraje dulezitou roli v usnadnéni pfenosu historickych dat, protoze mnoho
termind obsazenych v této urovni je sem zaclenéno z jinych terminologii.

LLT usnadnuji zadavani dat a podporuji dislednost omezenim subjektivni volby v tomto
stadiu. LLT také mohou byt uzity jako zéklad pro automatické kddovani. ProtoZze LLT
mohou byt vice specifické nez PT, ke kterému jsou pfifazeny, uZivatelé mohou ziskat
data na nejspecifictéjsi urovni terminologie.

Terminy LLT jsou oznacené jako ,aktualni“ nebo ,neaktualni®. Terminy, které jsou velmi
nejasné, nejednoznacné, zkomolené, zkracene, zastaralé Ci nespravné psané jsou
oznaceny jako ,neaktualni“. Tyto terminy mohou pochazet z terminologii za¢lenénych
do MedDRA. Terminologie uchovava tyto ,neaktualni, LLT k zachovani historickych dat
pro vyhledavani a analyzu. Toto oznaceni také dovoli uzivatellim zavést terminologii do
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databaze a zabranit nechténému uzivani ,neaktualnich“ LLT v kddovani po zavedeni
databaze.

3.2 PREFEROVANE TERMINY

PT je specificky popis (jednotné medicinské pojeti) pro symptom, pfiznak, onemocnéni,
diagndzu, 1é€ebnou indikaci, vySetfeni, chirurgicky nebo Iékafsky postup a pro udaje z
osobni, socialni nebo rodinné anamnézy.

PT by mély byt jednoznacné a co mozna nejvice specifické a samopopisné v kontextu
mezinarodnich pozadavkl. Eponyma jsou proto uzivana pouze pokud jsou uznavana
mezinarodné.

Nespojitost/specificita PT urovné je takova, ze klinicko-patologicka nebo etiologicka
upfesnéni nazvl jsou predstavovana v PT uUrovni. Napfiklad varianty termind pro
rhinitidu a meningitidu existuji jako oddélené entity v této arovni (napf. PT Celoroéni
ryma, PT Ryma ulcerézni, PT Ryma atrofickd, PT Asepticka meningitida, PT
Kryptokokova meningitida, PT Virova meningitida, PT Bakterialni meningitida aj.) Tato
uroven specificity v PT zajiStuje, Zze mlize byt maximalné vyuzivana multiaxialni povaha
této terminologie.

Neni omezen pocet LLT, které mohou byt spojeny s PT, nicméné PT musi mit alespon
jeden LLT, ktery je s nim spojen. Je-li pfidano nové PT do terminologie, je automaticky
vytvofen novy LLT pro ucely vstupnich dat.

PT jsou podfazeny terminim HLT.

Termin PT musi byt spojen nejméné s jednim terminem SOC. PT muze byt pfiméfené
spojen s vice terminy SOC. Muze byt spojen s kazdou SOC jen jedinou cestou
HLT=>HLGT=>SOC.Kazdy PT ma jeden primarni SOC, ve kterém bude uveden pfi
kumulativnim vypisu z databaze.

3.3 TERMINY VYSOKE UROVNE

HLT je nadfazeny nazev k PT, ktery je s nim spojen. Je to kategorie, kterd4 obsahuje
PT, u kterych je anatomicka, patologicka, fyziologicka, etiologicka nebo funkéni
souvislost. Pfiklady HLT jsou: HLT Bronchospazmus a obstrukce, HLT Mediastinalni
poruchy, HLT Plicni edémy a HLT Novotvary hornich cest dychacich.

Terminologie neni taxonomicka a proto specificita HLT neni napfi¢ terminologii
uniformni (nebo mezi terminy SOC).

HLT se vyuZivaji pro vyhledavani a prezentaci dat, nejsou uréeny k pouZziti na trovni
kodovani.

Terminy HLT jsou podfazeny termindm HLGT. HLT musi byt spojen alespon s jednou
SOC cestou pres jeden HLGT. Mize byt spojen s jednotlivou SOC pouze jednou cestou
(tj. spojen s jednou SOC pouze pfes jeden HLGT). VSechny HLT spojené s jednotlivym
HLGT se objevi v kazdé SOC, se kterou je spojen HLGT.
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3.4 SKUPINOVE TERMINY VYSOKE UROVNE

HLGT je nadfazeny nazev pro jeden nebo vice HLT, u kterych je anatomicka,
patologicka, fyziologicka, etiologicka nebo funkéni souvislost. Napfiklad: HLGT Cévni
hypertenzni poruchy spojuje nasledujici HLT: HLT Akcelerovana a maligni hypertenze,
HLT Hypertenzni komplikace, HLT Hypertenze portalni, HLT Hypertenze v souvislosti s
teéhotenstvim, HLT Pulmonalni hypertenze, HLT Hypertenze renalni, HLT Cévni
hypertenzni poruchy NEC a HLT Endokrinni a metabolicka sekundarni hypertenze.

HLGT se uzivaji pro vyhledavani a prezentaci dat. HLGT seskupuji HLT, aby
napomohly vyhledavani v Sir§im konceptu.

HLGT jsou podfazeny SOC. HLGT musi byt spojen nejméné s jednou SOC a nejméné

s

Neni omezen pocet SOC, se kterymi muze byt HLGT spojen.

3.5 TRIDA ORGANOVEHO SYSTEMU

dat. Tfidy SOC zahrnuji skupiny podle:
e Etiologie (napf. SOC Infekce a infestace)
e Mista manifestace (napf. SOC Gastrointestinalni poruchy)
e Ugelu (napt. SOC Chirurgické a lééebné postupy)

Vyjimkou z vySe uvedenych kategorii je SOC Socialni okolnosti, kter4 obsahuje
informaci o osobé, nikoliv o nezadouci pfihodé a zafazuje ji podle faktorl, které mohou
dat nahled na personalni problémy, které mohou mit vliv na hlaSenou pfihodu.Tfida
SOC je spojena pfimo (nadfazené) s alespor jednim HLGT bez omezeni poctu téchto
HLGT.

Aby bylo zamezeno ,zdvojeni“ pfi vyhledavani informaci ze vSech SOC, kazdy PTje
pfifazen ke své primarni SOC.To je potfebné proto, ze PT mohou byt zafazeny ve vice
nez jedné SOC (multiaxialita). Toto chrani jednotlivé PT pfed tim, aby byly zobrazeny
vice nez jednou pfi kumulativnich vystupech dat ze SOC, coz by vedlo k nadmérnému
poctu termind. VSechny PT v MedDRA jsou pfifazeny k primarni SOC, ¢imz je ureno,
ve které SOC bude pfi téchto vystupech termin zobrazen. Tato vlastnost nebrani
zobrazeni a zapocteni terminu v jinych SOC, ve kterych je zobrazovan pro potfeby
datového vyhledavani, které nezahrnuje vSechny SOC.

Pro pfifazovani primarnich tfid SOC jsou uzita nasledujici pravidla:

e Terminy PT, které jsou zafazeny pouze v jedné SOC, ji automaticky predurcuji
jako SOC primarni

e Terminy PT vztaZzené k nemocem nebo k pfiznakiim a symptomum jsou
primarné pfeduréeny k SOC svym mistem manifestace s nasledujicimi
vyjimkami:

- Terminy pro kongenitalni a hereditarni anomalie maji jako primarni SOC
Vrozené, familiarni a genetické vady
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- Terminy pro novotvary maji primarni SOC Novotvary benigni, maligni a
blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy). Toto neplati pro terminy tykajici
se cyst a polypu. Tyto terminy maji svou primarni SOC danou mistem
manifestace. Napfiklad: PT Usni polyp ma jako primarni SOC Poruchy
ucha a labyrintu a tfida SOC Novotvary benigni, maligni a blize neurcené
(zahrnuijici cysty a polypy) je jeho tfidou sekundarni.

- Terminy pro infekce maji jako primarni SOC Infekce a infestace

Jestlize pro PT plati vice nez jedna z téchto tfi vyjimek tfid SOC, pak je primarni SOC
uréena podle nasledujicich priorit:

e SOC Vrozené, familiarni a genetické vady
e SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy)
e SOC Infekce a infestace

Jako pfiklad — PT Vrozeny teratom ma primarni SOC Vrozené, familiarni a genetické
vady a sekundarni SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a

polypy).

Toto rozhodnuti bylo vytvofeno béhem vyvoje terminologie MedDRA, aby zruSilo hlavni
pravidlo ohledné mista manifestace (spiSe nez etiologie) pfi ur€ovani primarni SOC
novotvard, vrozenych abnormalit a infekci. Bylo tak u¢inéno k usnadnéni signalni
identifikace, protoZze vSechny PT vztazené k t€émto kategoriim jsou seskupeny spole¢né
do béznych kumulativnich datovych vystupu.

Dalsi davody pro rozvrzeni primarnich SOC:

e Ne vSechny tfidy SOC v MedDRA vyjadfuji multiaxialitu. Terminy obsazené v
SOC Vysetreni, SOC Socialni okolnosti a SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy se
nachazeji v téchto tfidach SOC a nikde jinde v terminologii, protoZe jim chybi
multiaxialni vazba.

e VétSina (ale ne vSechny) termind poranéni, otrav a proceduralnich komplikaci
ma jako primarni SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

e Terminy ohledné reakci v misté aplikace, implantace a injekce maji jako primarni
SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace, zatimco infekce v téchto
mistech maji primarni SOC Infekce a infestace.

Abecedni seznam tfid SOC v MedDRA je uveden v tabulce 3-1 (abecedni je v angli¢tiné
— pozn. pfekl.). V tabulce 3-2 je uveden seznam tfid SOC v mezinarodné schvaleném
poradi. Plvodni pracovni skupina expertd MedDRA urcila, Ze neni mozné standardni
abecedni fazeni termint SOC kvuli mnohojazykové povaze MedDRA. Proto vyvinuli
mezinarodni pofadi k usnadnéni shodnosti bez ohledu na jazyk i abecedu.
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SOC Poruchy krve a lymfatického systému

SOC Srdecni poruchy

SOC Vrozené, familiarni a genetické vady

SOC Poruchy ucha a labyrintu

SOC Endokrinni poruchy

SOC Poruchy oka

SOC Gastrointestinalni poruchy

SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
SOC Poruchy jater a zlucovych cest

SOC Poruchy imunitniho systému

SOC Infekce a infestace

SOC Poraneéni, otravy a proceduralni komplikace
SOC VySetreni

SOC Poruchy metabolismu a vyzivy

SOC Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkané

SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a
polypy)
SOC Poruchy nervového systému

SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim
obdobim

SOC Problémy pripravki

SOC Psychiatrické poruchy

SOC Poruchy ledvin a mocovych cest

SOC Poruchy reprodukcniho systému a prsu
SOC Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
SOC Poruchy kuize a podkozni tkané

SOC Socialni okolnosti

SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy

SOC Cévni poruchy

Tabulka 3-1. Abecedni seznam SOC v MedDRA terminologii
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SOC Infekce a infestace

SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a
polypy)
SOC Poruchy krve a lymfatického systému

SOC Poruchy imunitniho systému
SOC Endokrinni poruchy
SOC Poruchy metabolismu a vyZivy

SOC Psychiatrické poruchy

SOC Poruchy nervového systému

SOC Poruchy oka

SOC Poruchy ucha a labyrintu

SOC Srdecni poruchy

SOC Cévni poruchy

SOC Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
SOC Gastrointestinalni poruchy

SOC Poruchy jater a Zzlu¢ovych cest

SOC Poruchy kize a podkozni tkané

SOC Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkané
SOC Poruchy ledvin a mocovych cest

SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim
obdobim

SOC Poruchy reprodukcniho systému a prsu
SOC Vrozené, familiarni a genetické vady

SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
SOC VySetreni

SOC Poraneéni, otravy a proceduralni komplikace
SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy

SOC Socialni okolnosti

SOC Problémy pripravki

Tabulka 3-2. Seznam SOC v MedDRA terminologii — mezinarodné schvalené
poradi
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3.6 STANDARDIZOVANE VYHLEDAVAN| MedDRA (SMQ)

Standardizované vyhledavani MedDRA je seskupeni MedDRA termind, obvykle terminy
v PT urovni, které souvisi s definovanym medicinskym stavem ¢i oblasti zajmu. SMQ je
uréené k napomahani pfi identifikaci a vyhledavani moznych dilezitych zaznamu o
individualni bezpec€nosti. Tyto zahrnuté terminy mohou souviset s pfiznaky, symptomy,
diagndzami, syndromy, fyzikalnimi nalezy, s vysledky laboratornich a jinych
fyziologickych testd atd. V SMQ jsou zafazeny pouze LLT, které jsou spojeny s PT
uzitym v tomto SMQ. VSechny ostatni jsou vyfazeny.

Podrobné informace o SMQ najdete v Uvodni pfiruéce SMQ, ktera je samostatnym
dokumentem. MUzete ji nalézt spolu s ostatnimi doplfujicimi uzivatelskymi dokumenty u
tohoto vydani.
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4. PRAVIDLA A ZVYKLOSTI PRIJATE V TEMINOLOGII (VCETNE PREZENTACE A
FORMATOVANI TERMINU)

Tento oddil a oddily 5 a 6 obsahuji pravidla a zvyklosti uzivané v terminologii. Kazdé
pravidlo plati ve vétSiné pfipad(, ale mnoho pravidel bude mit vyjimky. Nékteré z téchto
vyjimek jsou uvedeny u kazdého pravidla, avSak neni mozné zaznamenat vSechny
vyjimky. MedDRA je medicinska terminologie a ne taxonomie a proto musi byt
vyvazena, ucelna, musi odrazet aktualni medicinskou zkuSenost a musi brat zietel na
interpretaci specifickych termind odliSnymi kulturami.

4.1 HLASKOVANI

Hlaskovéani v terminologii pro vSechny medicinské terminy vychazi z Dorlandova
ilustrovaného medicinského slovniku (30-té vydani) © , z Dorland’s online a ze
standardni |ékafské literatury. Nemedicinské terminy zahrnuté v terminologii vychazi z
Merriam-Websterova® Slovniku anglictiny.

Uziti pomICky je shodné s jejim pFevazujicim uzitim v Dorlandové ilustrovaném
medicinském slovniku a ve standardni Iékarskeé literatufe. "Ne” (angl. “non”) ve slové
bude vzdy uzito s poml¢kou, kromé terminu nenalezenych v Dorlandové ilustrovaném
medicinském slovniku, ale uvedenych jako jedno slovo v Merriam-Websterové®
Slovniku angli¢tiny (napf. netoxicky, nespecificky, neinvazivni, nezavisly, nemedicinsky,
neproduktivni, nespolupracujici, nedominantni aj.)

V souladu s Dorlandovym ilustrovanym medicinskym slovnikem jsou terminy
“po”(angl.”post”) oddéleny mezerou s nasledujicimi vyjimkami: terminy s pomlckou
zahrnuji “post-traumatic”- “posttraumaticky”, “postero-lateral” — “posterolateréini” a
“post-term” — “opozdény”. Jako pfiklady samostatnych slov jsou zahrnuty terminy
“postabortal”-,postabortivni®, “postpartum,”-,poporodni“, “postmature,”-,pfenaseny",

“postmenopausal,”-,postmenopauzalni®, “postmastoid,”-,postmastoidalni*,

“postvaccinal,”’-,postvakcinacni®, “postvaccinial,’-,ponestovicovy”, “postnasal,”-

1T ” n

.postnazalni“, “postauricular,”-,postaurikularni, “postictal,”-,poiktovy*,
“postmastectomy,”-, postmastektomicky” a “postnatal.”-,postnatalni*.

Britské hlaskovani je uzito na Urovni terminl PT a vySe. Na Urovni termina LLT je
pouzito hlaskovani britské i americké u téch samych termint (napf. LLT Diarrhoea a
LLT Prdjem pod PT Prijem). Nespravné napsané terminy, které pochazeji

z plvodnich terminologii, jsou oznaceny jako “neaktualni” (“non-current”).

4.2 ZKRATKY

Obecné feCeno, zkratky se neuzivaji od urovné nad LLT. Vyjimky z téchto pravidel jsou:
1) kdyz zahrnuji plné terminy tvofici velmi dlouhé fraze (nad 100 pismen) a

2) kdyz je termin dobfe vzity jako zkratka. Nize jsou uvedeny nékteré priklady:
CDC Centers for Disease Control (USA) — Centra pro dohled nad nemocemi
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CNS central nervous systém - centralni nervovy systém
CSF cerebrospinal fluid - mozkomiSni mok
ECG electrocardiogram - elektrokardiogram (EKG)

Nasledujici zkratka je omezena na urovné HLT a HLGT (s vyjimkou nékolika
neaktualnich “non-current” LLT):

NEC jinde neklasifikovano
Nasledujici zkratka je omezena na LLT uroven:
NOS jinak nespecifikovano

Pismena ve zkratce nejsou preruSovana teCkami. Zkratky nebo akronyma, ktera mohou
mit odliSny vyznam v raznych ICH oblastech, jsou vylou¢eny z terminologie proto, aby
se zabranilo dvojsmyslnosti. Zkratky a akronyma predstavuijici vice interpretaci ve
standardnich u€ebnicich akronym nejsou vSeobecné pfidavana do terminologie.
Nicméné akronyma budou pfidana, navzdory mnohocetnému vykladu, do urovné
terminu LLT pro jejich bézné celosvétové uziti, napf. LLT CVA jako Cerebrovascular
accident (Cesky LLT CMP jako Centralni mozkova pfihoda) a LLT Raised LFTs jako
Raised liver function tests (Cesky ZvysSené funkeni jaterni testy bez zkratky).

Na zakladé sdéleni panelu expertd MedDRA vétSina LLT se zkratkami vir( (a
vztazenych terminl bez zkratek a oznaceni), které mohou byt interpretovany bud jako
terminy pro vySetfeni nebo pro infekci, jako napfiklad LLT HAV, LLT HBV a LLT Virus
hepatitidy B, je oznaCena jako neaktualni. Od MedDRA verze 12.1 se MSSO bude
vyhybat pfidavani novych zkratek v terminech bez oznaceni ,test“ nebo ,infekce*

V MedDRA jsou chemickeé latky pfedstavovany jejich oficialnimi chemickymi symboly na
LLT arovni, jako napfiklad ,,CI* pro chlorid a ,,Cu“ pro méd.

4.3 VELKA PISMENA

VétSina terminologie je znazorhovana malymi pismeny. Velka pismena jsou pouZita
pouze jako pocatecni pismeno kazdého terminu, s vyjimkou vlastnich jmen (napf. PT
Non-Hodgkin's lymphoma, ¢esky PT Nehodgkinsky lymfom) a sou€asti a zkratek
taxonomickych nazvd mikroorganisma.

Terminologie, slovniky a tezaury tradicné pouzivaji kombinaci malych a velkych pismen
k spravnému pravopisu termint. Nicméné organizace maji uplnou volnost, ktera se tyka
toho, jak doplfiovat velka a mala pismena v terminech do jejich databaze. Velka
pismena mohou byt pouzita vylu¢né, kdyz je to zadouci.

4.4 INTERPUNKCE

U vilastnich jmen jsou pouzivany apostrofy (napf. PT Gilbert's syndrome — PT Gilbertiv
syndrom)

Diakriticka znaménka, napf. francouzsky “accent aigu” nebo “é” (napf. PT Guillain-Barre
syndrome — Cesky PT Guillain-Barre syndrom), jsou vyloucené z anglické verze
terminologie.
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4.5 JEDNOTLIVE SLOVO VS. VICESLOVNY TERMIN

Kazdé LLT nebo PT predstavuje samostatny pojem, ale tento pojem muze byt vyjadien
jednim nebo vice slovy.

Terminy popisujici dva nebo vice pojmd mohou byt “zdédény” z jinych terminologii
(napf. LLT Nevolnost, zvraceni a prujem).Tyto sloZené terminy jsou spojeny jako LLT s
terminy PT, které znamenaji primarni nebo klinicky nejvice vyznamny ucinek. Napfiklad
termin LLT Nevolnost, zvraceni a prujem je spojen s PT Zvraceni. Tento termin byl
oznacen jako “non-current” (“neaktudlni”).

4.6 SLOVOSLED

Terminy PT, HLT, HLGT a SOC urovné obecné pouZzivaji pfirozeny jazykovy slovosled,
coz znamena, Ze termin je vyjadfen takovym zplsobem, jak je zpravidla vyslovovan
(napf. PT Myocardial infarction, nikoli Infarction myocardial, Cesky PT Infarkt myokardu,
nikoli Myokardialni infarkt). Vyjimkou je, kdyZ pfevraceni slov v PT usnadriuje
seskupovani podobnych termint pro abecedni zobrazeni v SOC hierarchiich.
Napfiklad: PT Meningitis aseptic, PT Meningitis chemical, PT Meningitis eosinophilic,
and PT Meningitis toxoplasmal (Cesky PT Asepticka meningitida, PT Chemicka
meningitida, PT Meningitida eozinofilni, PT Toxoplazmova meningitida).

4.7 KODY MedDRA

Na rozdil od typického pouziti slova “kéd” v regulaénim prostfedi, v MedDRA slovo
“k6d” znamena osmimistné Cislo pfifazené kazdému terminu a nesmi byt zaménéno za
textovy fetézec pojmu samotného. Kazdy termin v MedDRA ma jedineCny kéd bez
vlastniho vyznamu. Bez vlastniho vyznamu v tomto kontextu znamena, ze z Cislic kddu
nemuze byt odvozena zadna informace (napf. uroven pfifazena tfidé SOC v hierarchii,
atd.). Kéd je pfifazen ke vdem terminim napfi¢ vSemi kategoriemi. PGvodné byly kody
pfifazovany v abecednim poradi pocinaje ¢islem 10000001. Novym termindm pfidanym
do terminologie bylo pfifazeno dalSi nasledné Cislo. Dfive uzivané MedDRA kody se
obvykle nepouzivaji pro nové terminy, nicméné kdyz jsou terminy pfejmenovany, (napf.
oprava chyb v pravopisu), kédy mohou byt znovu pouZzity.

4.8 POPISY TELESNYCH CASTIi V MedDRA

Brisni sténa — Obecné, v MedDRA je bfiSni sténa klasifikovana jako gastrointestinalni
struktura. Neexistuje formalni definice pro bfisni sténu v MedDRA, ale pro ucely
umisténi termini MSSO povazuje za soucast bfisni stény peritoneum, svaly a fascie
obklopujici bfisni dutinu a tak ji klasifikuje jako gastrointestinalni strukturu. Umbilikalni a
periumbilikalni oblast jsou povazovany za kozni struktury a proto jsou spojeny se SOC
Poruchy kuize a podkozni tkané.

Srdec€ni a cévni anomalie — urcité vrozené anomalie zahrnuji obé dvé Casti — srdecCni i
cévni; tyto terminy spadaji pod HLT Vrozené kardiovaskularni poruchy NEC, (s HLGT
Vrozené srdecni poruchy spadajici pod SOC Srdecni poruchy)
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Hrudni sténa — hrudni sténa je klasifikovana jako muskuloskeletalni struktura. Obecné
terminy spojené s hrudni sténou jsou spojeny se SOC Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkané.

O¢ni viéko — o¢ni vicko je klasifikovano jako struktura oka. Obecné terminy spojené s
ocnim vickem jsou primarné spojeny se SOC Poruchy oka.

HItan a branice — hitan a branice jsou v MedDRA klasifikovany jako respiracni
struktury.

USni boltec — usni boltec v€etné usniho lalucku je povazovany za soucast ucha a je
spojen se SOC Poruchy ucha a labyrintu.

4.9 CISELNE HODNOTY

Nékteré LLT obsahuiji Ciselné hodnoty souvisejici s ur€itymi klinickymi parametry (napf.
LLT Retardace rastu plodu, blize neurcena, 1,500-1,749 gramd); obvykle se jedna o
teminy prevzaté z jinych terminologii a jsou oznaceny jako ,neaktualni®, jelikoZz nesplnuji
pravidla MedDRA. Ciselné hodnoty spojené s laboratornimi parametry jsou také
vylou€eny (napf. sérové natrium 141 mEqg/L).

Cisla mohou byt sougasti LLT a PT termin(i, pokud jsou vlastni sougasti nazvu terminu
(napf. PT Deficit 5-alfa-reduktazy).

4.10 ZHORSENIi PUVODNICH STAVU

VétSina terminu vyjadfujicich “zhorSeni” stavl (napf. LLT ZhorSeni alergie) byla pfijata z
jinych terminologii. Jako vysledek prfezkoumani modifikovanych termint byly nékteré
podobné pojmy pfidany do MedDRA, verze 9.1. Nicméné MSSO bude nadale pfidavat

nove terminy, obsahujici “zhorseni”, “horsi/zhorSeny/horsSici se” nebo “exacerbovany”
pouze tehdy, jestlize ukazuji medicinskou vyznamnost.

4.11 TERMINY NOS A NEC

Terminy obsahujici “NOS” (not otherwise specified-Cesky “jinak nespecifikovano”-v
Ceské verzi MedDRA je zachovana zkratka NOS, pozn. pfekl.), jsou béZnym rysem
medicinské terminologie uzité v zalezitostech regulace 1€kd. Terminy “NOS” se
nachazeji pouze na urovni LLT a jsou minéné jako znazornéni terminu pro které nejsou
dostupné zadné dalsi specifické informace (napf. béhem kédovani nezadoucich
ucinkd). Terminy obsahujici “NOS” vyjadfuji nespecifické terminy a mohou byt
interpretovany pouze s odkazem na jiné terminy specifikované v terminologii.
Specifikovany pojem neni konstantni v celé terminologii (napf. mize mit vztah k
akutnim vs. chronickym stavam, ¢asti téla nebo infekénimu organismu). Pfi kédovani by
mél uzivatel pouzit nejspecifiCtéjsi termin, ktery je dostupny (napf. LLT Cluster
headache vs. LLT Bolest hlavy NOS). Podle doporuceni Spravniho vyboru MedDRA
nebudou v MedDRA terminologii od verze 6.1 akceptovany terminy “NOS”. A kone¢né
vSechny terminy “NOS”, které se vyskytovaly na urovni PT z dfivéjSi doby, byly
pfefazeny do urovné LLT.
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Podobné ,NEC” (not elsewhere classified-,jinde neklasifikovano”-v ¢eské verzi MedDRA
je zachovana zkratka NEC, pozn. pfekl.) je standardni zkratka uzivana k oznaceni
seskupeni riznorodych termin(, které se bézné nehodi do jiné hierarchické klasifikace
v ramci jednotlivé SOC. Oznaceni ,NEC” se uziva pouze v urovnich HLT a HLGT.
Napfiklad HLT Poruchy mocového méchyre NEC zahrnuje rozlicnou fadu PT- PT
Stenéza mocového méchyre, PT Granulom mocového méchyfe a PT Teleangiektazie
mocového méchyre). VSechny “NEC” terminy, které se vyskytovaly v PT Urovni z

vr wiwvos

(,neaktualni”).

4.12 TERMINY SPECIFICKE PRO POHLAVI

Terminy specifické pro pohlavi obecné nejsou v MedDRA zahrnuty, protoZe pohlavi
pacienta je tradicné povazovano v databazi jako variabilni. Nicméné byly vytvoreny pro
specialni pfipady, kdy pohlavi pacienta ma klinicky odliSny vyznam, jako napf. nékteré
poruchy prsu &i pohlavnich organua (napf. PT Maligni nadorové onemocnéni prsu u
muze a PT Maligni nadorové onemocnéni prsu u Zeny). Obecné existuji také
odpovidajici terminy pohlavné neutralni (PT Maligni nadorové onemocnéni prsu).

4.13 KONVENCE POJMENOVANI V HIERARCHII

Mnozné ¢islo

Terminy v HLT a HLGT urovnich jsou obyCejné v mnozném Cisle, protoze jde o
seskupeni medicinskych pojmu (napf. HLT Maligni novotvary jater a Zlu¢ovych cest).
Terminy v PT a LLT drovnich jsou obecné v jednotném Cisle, protoZe nejde o seskupeni
medicinskych pojma.

PouZziti pfidavnych jmen

Tvar pfidavného jména, napf. ,srde¢ni” nebo ,jaterni” je pouZzit tehdy, kdyz je mozné jim
nahradit podstatné jméno (napt. ,srdce” nebo ,jatra”). Vyjimkou je, jestlize vznika stret v
pojmenovani (napf. dva terminy v riznych arovnich mohou byt potencialné zastoupeny
tim samym textovym fetézcem) nebo kdyz se termin takto obvykle bézné neuziva.

Napfiklad termin ,srdeCni zachvat” je obvykle pouzivan na rozdil od pojmu ,kardialni
zachvat”.

Kromé a véetné
Aby seskupené terminy byly shodné podle konvenci, standardni uziti termin(

v o

obsahujicich ,vCetné&® a ,kromé&" je nasleduijici:
1. ,kromé&” znamena ,mimo”, ,vyjma”, ,nezahrnujici“ a ,s vyjimkou”
2. ,vCetné” znamena ,zahrnujici” a ,vC.”.

»PFiznaky a symptomy”; ,infekce a zanéty”

V textu termind, kde jsou takové fraze pouzity, je slovosled ,pfiznaky a symptomy” a
.infekce a zanéty”.
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Benigni a maligni

Obecné jsou slova ,benigni” a ,maligni” umisténa na konci textového fetézce v SOC
Novotvary benigni, maligni a blize neurené (zahrnujici cysty a polypy) a na zaCatku
textového fetézce v ostatnich SOC. Tato konvence poskytuje informaci o tom, ke
kterym SOC a HLGT patfi dany termin, po jeho pouhém pfecteni.

Vrozeny

Slovo ,vrozeny” je obecné umisténo na konec textového fetézce v SOC Vrozené,
familiarni a genetické vady a na za€atku terminu v ostatnich SOC. Tato konvence
poskytuje informaci o tom, ke kterym SOC a HLGT dany textovy fetézec patfi, po
pouhém pfecteni. Termin ,vrozeny” byl pouzit k popisu jakéhokoli stavu pfitomného pfi
narozeni, at' uz geneticky zdédéného nebo vzniklého v déloze.

Porucha, nemoc, narusSeni

V MedDRA je pojem ,naruseni” podfizen pojmu ,nemoc” a ten je podfizen pojmu
.porucha”. VSeobecné je ,porucha” pouzivana v HLT, HLGT a SOC, protoze je to
obecnéjsi termin (napf. HLGT Poruchy Zlu¢niku). “Nemoc” je vyjime&né nékdy
pouzivana v HLT arovni, jestlize je to nejbéznéjsi zplsob jak pojmenovat urcity pojem,
napf. HLT Parkinsonova nemoc a parkinsonismus. ,Parkinsonova nemoc” je nejcastéjsi
pojmenovani, nikoli ,Parkinsonova porucha”.

.Naruseni“ (disturbance) je synonymum k terminu ,porucha“ (disorder) a bude se
zarazovat pouze tehdy, jestlize tak vznikne lepSi pojmenovani pro pochopeni. Pokud
termin ,porucha“ (disorder) existuje na PT/LLT urovni, termin ,naruseni“(disturbance)
nebude zarazen.
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5. KONVENCE POJMENOVANI PT ALLT
5.1 OBECNE POUZITI SLOV

Alkoholy: Pro alkoholy je pouzito jednoslovné oznaceni (napf. “etanol”, nikoli
“etylalkohol”). Symbol —OH se vypisuje slovy (napf. LLT Aktivita 17-
hydroxykortikosteroidt).

Anastomaoza: je klasifikovana jako chirurgicky vykon a je jednoosové spojena se SOC
Chirurgické a lé¢ebné postupy. K popisu pfibuznych poruch, které jsou mimo
chirurgickou oblast, se pouZivaji jiné terminy.

Cervikalni (krk) a cervikalni (déloha): obecné se slovo ,cervikalni* pouziva k popisu
oblasti krku, zatimco ,cervix” se pouZziva k popisu délozni oblasti. Jestlize termin
.cervikalni” se tyka délohy, nese oznaceni ,délozni” pro odliSeni od oblasti krni patere.
Vyjimkou z této konvence jsou pojmy, které mohou byt spojeny pouze s oblasti délohy
(napf. PT Cervikalni dysplazie) a tudiz nevyzaduji dal$i blizSi oznaceni.

RozSireni a dilatace: Standardni medicinské definice ,rozSifeni“ a ,dilatace” ukazuiji,
Ze jde o0 synonyma. MSSO uznal, zZe v urcitych kulturach jsou pro tyto typy termind
bézné nékteré vyznamy. Nicmeéné pro ucely rozliSeni v MedDRA je termin “rozSifeni”
pouzivany pro vykony a termin “dilatace” pro poruchu. Slovo “postup” je normalné
spojen s vyrazem “rozSifeni”, napf. PT Dilatacni vykon na Zaludku to samo vysvétluje.
Vyjimkou z této konvence je PT Dilatace a kyretdz délohy, kdy je rozpoznan jako postup
bez upfesnujiciho slova.

Drenaz (chirurgicky/postupovy termin) a vytok (nechirurgicky termin pro sekreci):
,Drenaz” je termin uzivany pro postup (soustavné odstraniovani tekutiny), zatimco
“vytok” a “sekrece” jsou terminy uzivané pro exkreci tekutiny z téla. Terminy ,drenaz”,
které nespadaji do oblasti chirurgickych postupu, jsou povazovany za vyjimky a je s
nimi zachazeno pouzitim slova ,vytok“. Tyto terminy jsou pfislusné spojeny na zakladé
jejich detailniho vyznamu (napf. PT Sekrece po vykonu, je spojen se SOC Poranéni,
otravy a proceduralni komplikace). Navic vSechny chirurgické terminy obsahuji termin
“drenéz” a jsou spojeny se SOC Chirurgické a léc¢ebné postupy. Konec¢né jestlize termin
muze spadat bud pod chirurgicky vykon nebo pod nechirurgicky termin, pak obé spojeni
“termin + drendz” (PT Sekrece po vykonu spojeny se SOC Chirurgické a lééebné
postupy) a “termin + vytok” (PT Sekrece po vykonu spojeny se SOC Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace) jsou v terminologii sou¢asné a spojeny, jak uvedeno vySe.
MSSO uznava, Ze nékteré tyto bézné uzivané terminy jsou v urcitych kulturach
pouzivany jinak, nez je obsazeno v tomto pravidle MedDRA. Uzivatelim je doporuéeno,
aby si vyjasnili, jakého vyznamu se to tyka - chirurgického, nechirurgického ¢i obou — pfi
predkladani Pozadavkld na zménu.

Selhani a insuficience: V MedDRA jsou pro vétsi télesné systémy, jako jsou kardialni,
hepatélni, plicni a renalni pouzivany jako synonyma terminy ,selhani” a ,insuficience”.,
V SOC Srdecni poruchy, SOC Poruchy jater a Zlu¢ovych cest, SOC Poruchy ledvin a
mocovych cest, SOC Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy, se termin ,selhani”
obecné pouZziva na PT Urovnich a termin ,insuficience” na urovni LLT (nap¥. PT Srdecni
selhani a LLT Srdecni insuficience).

Privodce MedDRA verze 22.0 20
Brezen 2019
000272



Konvence pojmenovani PTaLLT

Interpretace slov ,selhani” a , nedostatecnost” mlze byt problematicka; néktefi
uZivatelé mohou interpretovat pojmy jako synonymni, zatimco ostatni je mohou
interpretovat jako podobné, ale rozdilné v zavaznosti (,nedostatecnost* byva méné
zavazna nez ,selhani“). Za uCelem urovnani této zalezitosti MSSO rozhod| vytvofit
terminy v podstaté synonymni pro velké télesné systémy popsané vyse. MSSO si
uvédomuje moznosti, Ze mnoho abonentd bude mit odliSnou interpretaci téchto slov nez
MedDRA, ale MSSO toto shledal jako nejprakti¢téjsi feSeni pro konzistenci
terminologie.

Terminy pro gangrénu: termin ,gangréna” nebo ,gangrendzni jsou primarné spojeny
se SOC Infekce a infestace, kromé téch termin(, které vyjadfuji neinfekéni pojem (napf.
PT Such& gangréna).

Nazvy lécivych pripravki: jsou uzivany generické nazvy léku (napf. ,digoxin”, nikoli
,Lanoxin®”), ale objevuji se v MedDRA jen proto, Ze umoziuji dalsi vyjasnéni jejich
matefského PT (napf. PT Toxicita riznych Cinitel() v ranych fazich vyvoje terminologie.

Recka pismena: fecka pismena se vypisuji (“alfa,” nikoli “a”, “beta,” nikoli “B").

Eponymni terminy: Eponymni terminy jsou uZzity jen tehdy, jsou-li mezinarodné
uznavané (napf. LLT Paul-Bunnellova reakce, je spojen s PT VyS$etfeni na heterofilni
protilatky u mononukledzy).

Léze: Termin ,léze” maze byt zvazen k zafazeni do MedDRA, pokud slovo ,léze” je
soucasti lekarského pojmu napf. PT Glomerulonefritida s minimalnimi zménami (v
anglickém originale PT Glomerulonefritida s minimalnimi zménami-pozn. pfekl.) nebo
dobfe doloZzeny medicinsky pojem, napf. LLT Mozkova léze. Nicméné termin nebude
zarazen, pokud pfidanim obecného oznaceni ,léze” vznikne dalSi neurcity termin vedle
existujiciho terminu ,porucha”, napf. ,renalni Iéze”, pokud Ize k popisu uzit stavajici LLT
Porucha ledviny pod PT Porucha ledviny.

Bulka (nenadorova): V MedDRA slovo ,bulka” neznamena novotvar. Terminy
obsahuijici slovo ,bulka” patfi primarné do SOC, ktera zastupuje misto manifestace.

Utvar, rezistence (nenadorova): V MedDRA slova ,(tvar, rezistence” neznamenaiji
novotvar. Terminy obsahuijici slovo ,utvar, rezistence” patfi primarné do té SOC, ktera
zastupuje misto manifestace. Termin ,(tvar, rezistence”, ktery neni spojeny s
anatomickym umisténim (napf. PT Rezistence) primarné patfi do SOC Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace.

Nador (novotvar): terminy obsahujici slovo ,nador, tumor, novotvar” se povaZzuji za
nadorove, neoplastické. PT, které pfedstavuji nadory, patfi primarné do SOC Novotvary
benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy). Sekundarni spojeni je
podle mista manifestace, je-li znamo. Neni-li v terminu nadoru specifikovana malignita,
je spojen s HLT, ktery obsahuje slovni spojeni ,,...blize neur&ené malignity”.

Vrozeny a ziskany: pro stavy nebo nemaoci, které existuji v obou formach jako vrozené
Ci ziskané, plati nasledujici pravidlo: nejbéznéjsi forma stavu/nemoci je uvedena v PT
urovni bez pfidani oznaceni terminu ,vrozeny” nebo ,ziskany”. Napfiklad
hypotyreoidismus je Castéji ziskany nez vrozeny, proto je nespecifikovany termin v PT
arovni (PT Hypotyre6za). Méné bézné tvary stavu & nemoci budou také v PT drovni,
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ale s pfidanym upfesnénim. Opét uzijeme pfikladu hypotyreoidismu, méné Casta
vrozena forma ma v PT urovni oznaceni ,vrozena” (PT Vrozena hypotyredza). Pfidani
blize ozna¢eného LLT pod neoznaceny termin PT je v MedDRA omezeno. Oznacené
LLT budou pfidany pouze v pfipadech, kdy pravdépodobnost vyskytu vrozeného a
ziskaného stavu je témér stejna. Usporadani existujicich termind podle vySe uvedenych
pravidel (napf. ,ziskany”, ,vrozeny” a neurCené terminy) bylo jiz provedeno v MedDRA
verze 8.0. Proces podavani Pozadavku na zménu bude urcujici pro mozné usporadani
zbylych termin0.

Polypy: existujici neur&ené terminy pro polypy v MedDRA (napt. PT Zaludeéni polypy),
jsou aktualné automaticky fazeny do benigni klasifikace v SOC Novotvary benigni,
maligni a bliZze neurc¢ené (zahrnujici cysty a polypy). Nové pfijaté terminy polypu jiz
nebudou mit oznaceni ,benigni”. Polypy jsou sekundarné spojeny se SOC Novotvary
benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy) a primarné spojeny se
SOC podle mista manifestace. Terminy s polypy oznacenymi jako ,maligni” uz nebudou
pfidany do MedDRA. Namisto toho je doporu¢eno, aby uzivatelé pouZili dostupny
termin ,maligni novotvar” pro svou potifebu kddovani.

Smrt: Terminy pro smrt jsou uvedeny v SOC Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace a mohou mit sekundarni spojeni se SOC podle mista ¢i etiologie. Napfiklad PT
Smrt je spojen pouze se SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace, zatimco PT
Umrti novorozence je primarné spojen se SOC Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace a sekundarné se SOC Stavy spojené s téhotenstvim, sestinedélim a
perinatalnim obdobim.

Terminy pro smrt plodu a matky jsou primarné spojeny se SOC Stavy spojené s
teéhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim, nebot se tykaji specialni populace.

~omrt pfibuzného” je povazovana za socialni zalezitost a tyto terminy budou spojeny
pouze se SOC Socialni okolnosti.

,Bunécna smrt” je povazovana za vyjimku a je primarné spojena se SOC Poruchy
metabolismu a vyzZivy, protoze se tyka bunécné urovné, nikoli organismu.

Okluze a obstrukce: VSeobecné je slovo ,,0kluze” pouzito na PT Urovni, tyka-li se
krevnich cév, stentl, shuntl a katetrad (PT Uzavér arteria hepatica). Slovo ,obstrukce”
se obecné uziva ve spojeni s nevaskularnimy terminy, jako napf. v gastrointestinalnim
a respira¢nim systému (napf. PT Obstrukce tlustého stieva a PT Obstrukce trachey).

Poranéni a poskozeni: Vyznamy slov ,poranéni a poskozeni” byly projednavany na
expertnim panelu MedDRA, coz vedlo k novym pravidlim v MedDRA. Na tomto zakladé
jsou tyto terminy v MedDRA povazZovany obecné za synonyma. Poranéni nebo
poskozeni vyznamnéjSich organu, ktera maji nizkou pravdépodobnost traumatické
kauzality, budou primarné umisténa podle mista manifestace, ledaze by kauzalita
“zpasobeni nehodou” byla ocividnéjSi nebo pravdépodobnéjsi. V tomto pfipadé bude
termin primarné spojen se SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace. Podle
tohoto pravidla byly nékteré terminy pro poranéni jater pfesmérovany. PT Cholestaticke
poranéni jater, PT SmiSené poranéni jater a PT Poranéni jater jsou povazovany za
netraumatické a primarné spojeny se SOC Poruchy jater a Zlu¢ovych cest, zatimco PT
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Konvence pojmenovani PTaLLT

Traumatické poranéni jater je primarné spojen se SOC Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace.

Stievo a strevni: Terminy s kombinaci ,tenké/tlusté” a ,stfevo/stfevni“ znamenaji
anatomické umisténi a nikoliv zavaznost terminu, napf. PT Krvaceni tenkého streva a
PT Polyp tracniku znamenaji misto krvaceni Ci polypu a nikoliv zavaznost téchto dvou
stavl. (v anglické verzi ,small/large intestine“ — pozn. pfekl.)

Spinalni: Pro u¢ely MedDRA se spinalnimi terminy rozumi spiSe patef nez micha.
Vyjimkou jsou pfipady, kdy ,spinalni“ reprezentuje jasné neurologicky pojem jako napf.
PT Misni klaudikace.

Neschvaleny a neoznaceny: Pro uCely MedDRA, slova “unapproved’/’neschvaleny” a
“‘unlabelled’/”’neoznaceny” jsou povazovana za synonyma a odkazuji k uZziti pfipravku
takovym zplsobem, ktery neni specifikovan v informacnim letaku a nebyl schvalen
regulacni autoritou. Napfiklad pojem pro neschvalenou indikaci a neoznacenou indikaci
jsou podobné v nasledujicich terminech: PT NeumysIné uziti v neschvalené
indikaci a LLT Zamérné pouZziti pro indikaci neuvedenou na etikete.

5.2 OBECNE STRATEGIE VYHLEDAVANI

Jednoosové vyhledavani SOC: SOC VySetfeni, SOC Socialni okolnosti a SOC
Chirurgické a lé¢ebné postupy jsou jednoosové SOC. Terminy v téchto SOC jsou
zarazeny pouze v téchto SOC, tj. nemaji spojeni s ostatnimi SOC v MedDRA. Pokud
vyhledavana v MedDRA kédovana data zahrnuiji vysledky laboratornich testu, socialni
zalezitosti nebo leéCebné postupy, mély by tyto SOC byt v dotazu uvedeny. Napfiklad
zvySeni glukozy v krvi je spojeno s diabetem mellitem, nicméné PT Diabetes mellitus je
zarazen v SOC Poruchy metabolismu a vyzivy a SOC Endokrinni poruchy, zatimco PT
Glykemie zvySena je zastoupen pouze v SOC VysSetreni (Viz. oddil 6 — SOC — k
upresnéni).
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Tridy organovych systému

6. TRIDY ORGANOVYCH SYSTEMU
Vysvétlujici poznamky

Pro kazdou SOC jsou uvedeny vysvétlujici poznamky, které ukazuiji jejich strukturu a
zaklad klasifikace (napf. anatomicky, patologicky nebo etiologicky). Tyto poznamky
poskytuji smérnice k uzivani terminologie, aby zabezpecily efektivni a komplexni
vyhledavani dat.

Celkovy pocet terminu na kazdé urovni hierarchie MedDRA je k dispozici v posledni
verzi souboru MedDRA Distribution File Format Document.
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Tridy organovych systému

6.1 PORUCHY KRVE A LYMFATICKEHO SYSTEMU

6.1.1 Zéaklad klasifikace

Terminy v této SOC jsou primarné rozdéleny do HLGT urovné podle patologie. Terminy
jsou dale podrozdéleny podle etiologie a patologie do jednotlivych HLT urovni, kdekoli
je to mozné. Napfiklad HLGT Hemolytické stavy a stavy jim pfibuzné se skladéa z HLT,
které seskupuji dohromady hemolytické PT se znamou etiologii (napf. HLT Imunitni
hemolytické anémie). HLT vztahujici se k onemocnéni sleziny, lymfatického a
retikuloendotelialniho systému jsou rozdéleny na zakladé anatomie. A kone¢né HLT
vztahujici se k hematologickym malignitam byly klasifikovany podle histologickych
kritérii.

Nékteré HLT jsou urCeny k zafazeni odpovidajici skupiny pfibuznych patologickych
stavu, jako napf. HLT Poruchy eozinofil(l, ktery pod HLGT Poruchy bilé krevni fady sdili
misto s jinymi HLT nejCastéji (i kdyz ne vzdy) spojenymi s nalezy v periferni krvi.

6.1.2 Zasady a vyjimky

Popisy hematologickych novotvaru jsou stejné jako hierarchie vyvinuta pro stejné
terminy v SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy).
Klasifikace lymfomd v MedDRA na urovni PT a vySe vyplyva z Revised European-
American Lymphoma (R.E.A.L.) Classification. The Working Formulation klasifikace je
omezena na LLT uroven.

VSechny poruchy spojené s lymfatickym systémem jsou primarné spojeny se SOC
Poruchy krve a lymfatického systému s vyjimkou infekénich a vrozenych poruch
(terminy lymfom0 nedodrzuji tuto konvenci).

6.1.3 Strategie vyhledavani

Jestlize ma vyhledavani pokryt celou klasifikaci anémii, pak by se mél kromé& HLGT
Nehemolytické anémie a utlum kostni dfené pouzit i HLGT Hemolytické stavy a stavy
Jim pribuzné. Podobné pfi hledani obecné informace o ,krvacivych diatézach” zvazte
vyhledavani pod HLGT Koagulopatie a hemoragické diatézy (kromé
trombocytopenickych) a HLGT Poruchy krevnich desti¢ek (specialné HLT Snizené
pocty trombocytu).
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Tridy organovych systému

6.2 SRDECNi PORUCHY

6.2.1 Zaklad klasifikace

Rozdéleni HLGT v této SOC bylo dano ¢astecné anatomickym podkladem (poruchy
endokardialni, myokardialni a perikardialni, poruchy koronarnich arterii a poruchy
chlopni) a ¢astecné patofyziologicky (novotvary, arytmie, srdecni selhani, vrozené
srdec¢ni poruchy a srdecni pfiznaky a symptomy). HLT jsou seskupeny podle
patofyziologie, s vyjimkou onemocnéni srdecnich chlopni, ktera jsou seskupena
anatomicky podle postizenych chlopni.

6.2.2 Zasady a vyjimky

VSechny vrozené srdecni poruchy jsou umistény v HLGT Vrozené srdecni poruchy.
Tudiz HLGT Poruchy srdecnich chlopni obsahuji pouze ty poruchy srdecnich chlopni,
které nejsou specifikovany jako vrozené.

Nékteré vrozené anomalie zahrnuji obé komponenty, kardialni i vaskularni. Tyto terminy
jsou spojeny s HLT Vrozené kardiovaskularni poruchy NEC (pod HLGT Vrozené
srdecni poruchy, které jsou spojeny se SOC Srdecni poruchy).

Vysledky elektrokardiogramu (EKG) nejsou zahrnuty v SOC Srdecni poruchy, jsou
seskupeny v HLT Elektrokardiograficka vySetreni srdce v SOC VySetreni.

Poslechové abnormality jsou seskupeny v HLT Auskultacni vySetfeni srdce, pod HLGT
VySetreni srdce a cév (kromé stanoveni enzymdi) v SOC VySetreni.

V hlavnich télesnych systémech, jako je kardialni, hepatalni, plicni a renalni, se
pouZzivaji terminy ,selhani” a ,insuficience” jako synonyma. V SOC Srdecni poruchy se
pouziva termin ,selhani” na PT urovni a termin ,insuficience” na arovni LLT (napf. PT
Srdecni selhani a LLT Srdecni insuficience).
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Tridy organovych systému

6.3 VROZENE, FAMILIARNI A GENETICKE VADY

6.3.1 Zaklad klasifikace

Terminy v této SOC jsou na urovni HLGT primarné rozdéleny podle anatomie. Kdyz je
to mozné, tato rozdéleni v HLGT odrazeji tfidy organovych systému uzitych v MedDRA
jako celku (napf. HLGT Vrozené poruchy jater a Zlu¢ovych cest a HLGT Vrozené
endokrinni poruchy jsou nazvy SOC s pfidanim slova ,vrozeny“). Vyjimkou jsou HLGT
Chromozomalni abnormality a nosi¢i abnormalnich gend, HLGT Vrozené a dédicné
poruchy NEC a HLGT Vrozené cytoplazmatické poruchy. Kde je to mozné, jsou na
urovni HLT terminy dale podrozdéleny podle anatomie (napf. HLT Vrozené poruchy
Stitné Zlazy). V HLGT, které nelze rozdélit anatomicky (napf. HLGT Vrozené poruchy
metabolismu a vyZzivy), jsou terminy PT seskupeny v HLT podle vzniku a prabéhu
onemocnéni (napf. HLT Vrozené poruchy metabolismu bilirubinu) nebo podle druhu
etiologického agens v pfipadé HLGT Vrozena infekéni a parazitarni onemocnéni (napf.
HLT Vrozené bakterialni infekce).

6.3.2 Zasady a vyjimky

V MedDRA je termin ,vrozeny” pouzivan k popisu stavu pfitomného v dobé narozeni, at
uz zdédéného nebo vzniklého in utero.

VétSina MedDRA termind pfedstavujicich vrozené, familiarni a genetické poruchy maji
projevy ve vice nez jednom systému ¢i organové tfidé. ProtoZe se termin mize objevit
pouze v jednom HLT uvnitf SOC, HLT pro tyto terminy byly roztfidény podle klinicky
nejvyznamnéjsiho projevu nemoci. Tyto terminy maji typicky jako primarni SOC
Vrozené, familiarni a genetické vady. Nicméné budou mit spojeni na sekundarni SOC,
jak je obvyklé v multiaxialni struktufe. Napfiklad PT Vrozena infekce HIV je spojen se
Ctyfmi SOC: SOC Vrozené, familiarni a genetické vady (primarni), SOC Stavy spojené s
teéhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim, SOC Poruchy imunitniho systému
a SOC Infekce a infestace.

Pro stavy nebo nemoci vyskytujici se jak ve vrozené tak ziskané formé&, se pouziva tato
konvence: nejCastéjsi forma stavu/nemoci je zastoupena v PT urovni bez pfidani
oznaceni ,vrozeny” Ci ,ziskany”. Napfiklad hypotyreoidismus je Castéji ziskany nez
vrozeny; proto je nespecifikovany termin v PT Urovni (PT Hypotyre6za). Méné bézné
tvary stavl ¢i nemoci budou také v PT Urovni, ale s pfidanym upfesnénim. Opét
uzijeme pfikladu hypotyreoidismu, méné Casta vrozena forma ma v PT urovni oznacCeni
~vrozend” (PT Vrozenéa hypotyredza). Pfidani blize oznafeného LLT pod neoznaceny
termin PT je v MedDRA omezeno. Oznacené LLT budou pfidany pouze v pfipadech,
kdy pravdépodobnost vyskytu vrozeného a ziskaného stavu je témér stejna.
Usporadani existujicich terminu podle vySe uvedenych pravidel (napf. ,ziskany”,
,vrozeny” a neuréené terminy) bylo jiz provedeno v MedDRA verze 8.0. Proces
podavani Pozadavkl na zménu bude urcujici pro mozné usporadani zbylych termind.

Privodce MedDRA verze 22.0 27
Brezen 2019
000272



Tridy organovych systému

6.4 PORUCHY UCHA A LABYRINTU

6.4.1 Zaklad klasifikace

Terminy v této SOC jsou primarné rozdéleny na HLGT urovni podle anatomického
umisténi (zevni, stfedni a vnitfni ucho). V urovni HLT jsou terminy dale podrozdéleny
anatomicky, ale v této Urovni se také mize odrazit vznik a pribé&h nemoci (napf. HLT
Infekce a zanéty stfedniho ucha). Vrozené problémy jsou seskupeny v HLGT Vrozené
poruchy ucha (kromé hluchoty), ktery je podrozdélen do HLT podle anatomickych
kritérii. Nespecifické terminy jsou spojeny s HLGT Poruchy sluchu.

6.4.2 Zasady a vyjimky

Terminy pro novotvary se objevuji v pfislusném HLT podle anatomického umisténi
(napf. PT Benigni stfedousni novotvar se objevuje v HLT Poruchy stfedniho ucha
NEC).

Infekce a zanéty jsou seskupeny na HLT arovni v HLGT Poruchy zevniho ucha (kromé
vrozenych) a HLGT Poruchy vnitiniho ucha a VIII. hlavového nervu.

USni boltec v€etné usniho lali¢ku je povazovany za soucast struktury ucha a je
primarné spojen se SOC Poruchy ucha a labyrintu.
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6.5 ENDOKRINNi PORUCHY

6.5.1 Zéaklad klasifikace

Endokrinni poruchy jsou klasifikovany pomoci dvou hledisek. Podle prvniho se
specificky seskupuji HLT podle dysfunkce specifické endokrinni zZlazy pod HLGT
specificky pro tuto Zlazu. Napfiklad HLGT Nadledvinové poruchy je nadfazen HLT
Hyperfunkce kury nadledvin, HLT Poruchy nadledvin NEC, HLT Poruchy diené
nadledvin a HLT Novotvary nadledvin.

HLT Poruchy nadledvin NEC obsahuje terminy, které se tykaji infekce, poranéni a
vrozenych poruch nadledvin. Tyto terminy maji sekundarni spojeni se SOC Endokrinni
poruchy.

Druhy typ klasifikace zahrnuje urovné HLGT, které seskupuji poruchy postihujici vice
endokrinnich Zlaz, tak jako HLGT Endokrinni a zZldzové poruchy NEC a HLGT Nadoroveé
a ektopické endokrinopatie.

HLT Endokrinni poruchy NEC pod HLGT Endokrinni a Zldzové poruchy NEC zahrnuje
vrozené a myopatické poruchy s primarnim napojenim na jim odpovidajici SOC. HLT
Polyglandularni endokrinni poruchy obsahuje terminy pro stavy postihujici vice
endokrinnich zlaz.

HLGT Endokrinni poruchy funkce gonad pokryva muzské, Zenské a pohlavné
nespecifikované poruchy stejné jako poruchy v puberté. Mnoho z téchto terminu je
primarné spojeno se SOC podle télesného systému a sekundarné se SOC Endokrinni
poruchy.

6.5.2 Zasady a vyjimky

Existuji dva oddélené HLGT spojené s diabetem: HLGT Poruchy gluk6zového
metabolismu (véetné diabetes mellitus) s HLT pro diabetes mellitus a hypo i
hyperglykemické stavy; a HLGT Komplikace diabetu, ktery dale rozdéluje tyto
komplikace anatomicky. Tyto dva HLGT jsou multiaxialni a jsou také spojeny se SOC
Poruchy metabolismu a vyZivy.

Endokrinni poruchy pankreatu jsou primarné spojeny se SOC Endokrinni poruchy,
zatimco exokrinni poruchy pankreatu jsou primarné spojeny se SOC Gastrointestinélni
poruchy. Nejde-li rozeznat, zda termin popisuje endokrinni €i exokrinni poruchu, pak je
primarné spojen se SOC Gastrointestinalni poruchy (napf. PT Porucha pankreatu).

Privodce MedDRA verze 22.0 29
Brezen 2019
000272



Tridy organovych systému

6.6 PORUCHY OKA

6.6.1 Zaklad klasifikace

SOC Poruchy oka je rozdélena na zakladé patofyziologie a anatomie. HLGT jsou
primarné uspofadany podle patofyziologie, napf. HLGT Oc¢ni infekce, iritace a zanéty a
HLGT Oc¢ni novotvary. Jak patofyziologie, tak i anatomie je uZita ke klasifikaci ostatnich
HLGT, ve kterych jsou poruchy postihujici specifické tkané oka, tj. strukturalni zmény,
depozita nebo degenerace pfedniho oddilu oka nebo vaskularni poruchy a hemoragie
sitnice, cévnatky nebo sklivce. HLGT uZivajici pro organizaci patofyziologii jsou
rozdéleny na HLT, které uzivaji anatomickou klasifikaci. Napfiklad pod HLGT Zranéni
oka je HLT Poranéni korney. V HLGT uZivajicich patofyziologickou i anatomickou
organizaci, jsou HLT jesté dale klasifikovany anatomicky. Poruchy oéniho vi¢ka, fas a
slzné poruchy jsou zahrnuty do této SOC pod pfislusny patofyziologicky HLGT.

HLGT Vrozené poruchy oka (kromé glaukomu) zahrnuje vSechny vrozené poruchy oka
s vyjimkou glaukomu. HLT Vrozené glaukomy je umistén pod samostatnym HLGT,
jmenovité HLGT Glaukom a ocni hypertenze. VVSechny vrozené oCni terminy jsou
sekundarné spojené se SOC Poruchy oka.

HLGT Onemocnéni oka NEC obsahuje smés HLT na zakladé anatomie a etiologie
(napf. HLT Onemocnéni rohovky NEC). Tento HLGT obsahuje medicinské pojmy, které
maji nespecifickou povahu, stejné jako takové terminy, které jsou spojené s o¢nimi
strukturami a nespadaji do schématu klasifikace HLGT.

HLGT Poruchy zraku je primarné rozdélen podle patofyziologie a obsahuje terminy,
které popisuiji etiologii vizualnich poruch, jako napf. HLT Amblyopické poruchy zraku,
HLT Refrakéni a akomodacni poruchy, HLT Barvoslepost (véetné ziskane) a HLT
Postizeni zraku a slepota (kromé barvosleposti).

HLGT Oc¢ni novotvary je patofyziologicky podrozdélen podle typu nadoru.

Je tfeba pamatovat, Ze existuje hierarchicka klasifikace v ostatnich SOC, ktera zahrnuje
teminy souvisejici s oftalmologickymi pojmy. Takové terminy je tfba vzit v uvahu pfi
navrhovani vyhledavacich strategii a vyhledavani dat a analyze kritérii pro terminy
tykajicich se o€nich poruch. Napfiklad:

e SOC Poruchy nervového systému: HLGT Neurologické poruchy oka

e SOC Chirurgické a lecebné postupy: HLGT Lécebné postupy piri onemocnéni oCi

e SOC Celkove poruchy a reakce v misté aplikace: HLT O¢ni komplikace v
souvislosti se zarizenim

e SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace: HLT O¢ni a usni komplikace
vykonu

e SOC Vysetiovani: HLT Diagnostické metody vysSetfeni zrakovych funkci: HLT
O¢ni histopatologické a zobrazovaci metody: PT O¢&ni vySetfeni abnormalni (pod
HLT Fyzikalni vySetfeni a stav organového systému)
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6.6.2 Zasady a vyjimky

PT Slepota je spojen s HLGT Poruchy zraku. K rozliSeni mezi slepotou jako postizenim
a slepotou jako medicinskou poruchou, PT Zrakové postiZzeni je spojen se SOC Socialni
okolnosti (slepota jako postizeni) a PT Slepota je spojen se SOC Poruchy oka (slepota
jako medicinska porucha) a se SOC Poruchy nervového systému.

Oc¢ni vicko je klasifikovano jako struktura oka. Terminy vztahujici se k o¢nimu vicku
jsou primarné spojené se SOC Poruchy oka a sekundarné se SOC Poruchy kuze a
podkozni tkané.
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6.7 GASTROINTESTINALNI PORUCHY

6.7.1 Zéaklad klasifikace

V této SOC je klasifikace provedena podle tfi pravidel. Terminy jsou seskupené na
HLGT urovni podle vzniku a prub&hu nemoci, etiologie a patologickych skupin (napf.
HLGT Bf¥ini kyly a jiné stavy brisni stény, HLGT Infekce traviciho traktu a HLGT
Gastrointestinalni ulcerace a perforace). Tyto HLGT jsou dale rozdéleny do HLT podle
anatomického umisténi nebo podle typu vzniku a prib&hu nemoci. Napfiklad HLGT
Infekce traviciho traktu obsahuji HLT na zakladé anatomického umisténi (analni a
rektalni, intestinalni, ezofagealni atd.), ale HLGT Gastrointestinalni motilita a defekace
ma HLT podle vzniku a pribéhu nemoci (napf. HLT Gastrointestinalni dyskinetické
poruchy). Terminy novotvaru jsou spojeny s HLGT Benigni gastrointestinalni novotvary
a HLGT Maligni a blize neuréené novotvary gastrointestinalniho traktu NEC. Zbyvajici
HLGT jsou rozdéleny na zakladé anatomického uspofadani (HLGT Stavy mékke tkané
ust), s HLT oznacujicimi dalSi anatomickou specificitu (HLT Roz$tépové poruchy rtu a
patra), vznik a pribéh nemoci (HLT Stomatitida a ulcerace) nebo kombinace obou (HLT
Parestezie a bolest mékké tkané ust).

6.7.2 Zasady a vyjimky

HLGT Infekce traviciho traktu a HLGT Gastrointestinalni zanétlivé stavy jsou oddélené
HLGT v SOC Gastrointestinalni poruchy. V ostatnich SOC jsou ¢asto zanétlivé a
infek¢ni stavy dohromady v jednom HLGT (napf. HLGT O¢ni infekce, iritace a zanéty v
SOC Poruchy oka). Endokrinni poruchy pankreatu jsou primarné spojené se SOC
Endokrinni poruchy. Exokrinni pankreatické poruchy jsou primarné spojeny se SOC
Gastrointestinalni poruchy. Jestlize termin nerozliSuje mezi endokrinnim a exokrinnim,
pak je primarné standardné spojen se SOC Gastrointestinalni poruchy (napf. PT
Porucha pankreatu).

Terminy pro ,perineum“ mohou byt spojeny s nékolika SOC, v€etné SOC Poruchy
reprodukcniho systéemu a prsu a SOC Stavy spojené s téhotenstvim, sestinedélim a
perinatalnim obdobim. Nové pfidané terminy pro ,perineum®, které vyplyvaji z
Pozadavku na zménu, jsou spojeny s jejich nejvhodné;jsi klasifikaci na zakladé
jednotlivych pfipadu.
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6.8 CELKOVE PORUCHY A REAKCE V MISTE APLIKACE

6.8.1 Zéaklad klasifikace

Tato SOC obsahuje terminy, které se nehodi snadno do hierarchie zadné ze SOC,
nebo jsou nespecifickymi poruchami, které postihuji nékolik télesnych systému i mist.
HLGT v ni obsazené jsou rozdéleny podle etiologie (terapeutické a neterapeutické vlivy
a reakce v misté aplikace) nebo patologie (fatalni nasledky a stavy tkani). HLT v
kazdém HLGT jsou dale rozdéleny podle vzniku a priibéhu nemoci. Vyjimkou je HLGT
Lokalni reakce v misté podani, ktery je rozdélen podle typu podani — (misto aplikace,
implantace a injekce), a HLGT Lécebné ucinky a ucinky nesouvisejici s lecbou (s
vyjimkou toxicity), ktery je seskupen podle typu u€inku (napf. HLT Vzajemna pusobeni a
HLT Terapeutické a non-terapeutické reakce). HLT Terapeutické a non-terapeutické
reakce je obsahly HLT uréeny k zachyceni termini v MedDRA, které nemohou byt
umistény v n&jaké jiné specifické HLT skupiné (napt. PT Uginnost lééebného pfipravku
snizena a PT Neucinnost léku). Terminy se vztahem ke specifickym lékiim, k
problémum vztazenym k Iékam, ke specifickym mistiim manifestace nebo ke
specifickym stavim budou umistény podle stanovenych pravidel umisténi v MedDRA
(napf. PT Estrogenicky ucinek je zafazen primarné do HLT Endokrinni abnormality
funkce gonad NEC, coZ reprezentuje misto manifestace).

V MedDRA 19.0 byly z této SOC vybrany terminy pro problémy kvality pfipravki a
problémy zafizeni a byly pfemistény do nové SOC Problémy pripravku, ktera byla
vytvofena pro pojmy, které nesouvisi s klinikou a pacientem.

HLGT Problémy kvality produktu s jeho péti podfazenymi HLT (HLT Problémy
kontaminace a sterility produktu, HLT Problémy Stitku produktu, HLT Problémy baleni
produktu, HLT Fyzikalni problémy produktu a HLT Problém kvality produktu NEC) byly
slou¢eny do nového HLGT Problémy dodavky, distribuce, zpracovani, kvality a systému
fizeni kvality pripravku v SOC Problémy pfipravku. HLGT Problémy se zarizenim byl
pfemistén do SOC Problémy pripravki se vSemi svymi osmi podfazenymi HLT (HLT
Problémy pocitacového zafizeni, HLT Problémy elektrického zafizeni, HLT Problémy s
inkompatibilitou zarizeni, HLT Problémy s informacnim vystupem zafizeni, HLT
Problémy zafizeni NEC, HLT Pripady poruchy zafizeni NEC, HLT Provozni problémy
zafizeni NEC, HLT Problémy fyzikalnich a chemickych vlastnosti zafizeni).

6.8.2 Zésady a vyjimky

PT pfedstavovany v SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace mize vytvofit
nadmérné velky pocet multiaxialnich spojeni s kazdou potenciélni sekundarni SOC.
Proto vétSina PT z této SOC je primarné spojena se SOC Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace a ma omezené zastoupeni v sekundarnich SOC (napf. PT Atrofie v
misté injekce ma primarni SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace a
sekundarni pouze SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace). Existuje nékolik
PT v této SOC, které nejsou multiaxialni diky obecné povaze (napf. PT Unava, PT
Malatnost a PT Pocit nepohody).

LLT Vysoka teplota je v SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace. ACkoli podle
konvence by se mél objevit v SOC VySetfeni (napf. pokud by byl interpretovan jako
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méfeny parametr), je nejCastéji uzivan k vyjadreni teploty (PT Pyrexie). TudiZ tento
termin je zastoupen v SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace.

HLGT Komplikace souvisejici se zafizenim se pouZziva k zachyceni reakci pacientq,
které vzniknou béhem pouziti Iékafského zafizeni (mohou a nemusi odpovidat pouZiti
zarizeni), a pfihod, které jsou v pfimé souvislosti s pouzitim Iékafského zafizeni.
VétSinou jsou terminy pfihod souvisejicich se zdravotnickym zafizenim zastoupeny na
PT urovni, zatimco odpovidajici jim podfazené terminy, které se vztahuji k pfihodam se
specifickymi typy Siroce uzivanych zafizeni, jsou zastoupeny na LLT Urovni.
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6.9 PORUCHY JATER A ZLUCOVYCH CEST

6.9.1 Zaklad klasifikace

Terminy v této SOC jsou seskupeny pod &tyfi HLGT. Tfi z téchto HLGT jsou seskupeny
podle anatomické lokality a jsou dale rozdéleny do HLT, ktera odrazeji etiologii nebo
vznik a pribéh nemoci. Napfiklad HLGT Poruchy Zlu¢ovych cest zahrnuje HLT Infekce
a zanéty Zlucovych cest, HLT Obstrukcni poruchy Zlu¢ovych cest (kromé novotvar() a
HLT Strukturalni a jiné poruchy Zlu¢ovych cest. Zbyvajici HLGT je HLGT Novotvary
jater a ZluCovych cest, ktery rozliSuje mezi novotvary benignimi, malignimi a
nespecifickymi na HLT arovni.

V praxi se €asto pouzivaji dva druhy nazvl: ,hepato-biliarni” a ,hepatobiliarni”. MedDRA
pouziva nazev ,hepatobiliarni” podle Dorlandova llustrovaného slovniku mediciny.

Terminy ,selhani“ a ,insuficience” se ve vétSich télesnych systémech, jako je kardialni,
hepatalni, plicni a renalni pouzivaji jako synonyma. V SOC Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest se termin ,selhani“ pouziva na PT Urovni a termin ,insuficience” na arovni LLT
(napf. PT Selhani jater a LLT Jaterni insuficience).
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6.10 PORUCHY IMUNITNIHO SYSTEMU

6.10.1 Zaklad klasifikace

Terminy v této SOC jsou rozdéleny podle vzniku a pribéhu nemoci. Nachazeji se zde
HLGT Alergicka onemocnéni, HLGT Autoimunitni poruchy, HLGT Poruchy imunity NEC
a HLGT Imunodeficitni syndromy. DalSi rozdéleni na HLT urovni je podle patologickych

kritérii, nékdy s podskupinami na anatomickém zakladé, jako v pfipadé HLGT

Autoimunitni poruchy.

6.10.2 Zasady a vyjimky

Pod HLT Imunodeficitni poruchy NEC byly zahrnuty pouze velmi dobfe definované
sekundéarni imunodeficity. Spojeni se vSemi mozZznymi imunodeficity pod timto HLT by
mohl mit za nasledek pfili§ Sirokou skupinu pro analytické ucely.

Pojem rejekce transplantatu je povazovan za ucinek imunitni reakce; proto tedy
terminy, které se tykaji této problematiky, maji jako primarni SOC Poruchy imunitniho
systému a sekundarni spojeni na zakladé mista manifestace.

Diky systémové povaze SOC Poruchy imunitniho systému jsou zde velmi Casté
multiaxialni terminy. Napfiklad stavy spojené do skupiny ,poruchy pojivové tkané“ se
nalézaji pod HLGT Autoimunitni poruchy stejné jako v SOC Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané (v HLGT Poruchy pojivové tkané (kromé vrozenych)), s jesté
moznym tfetim napojenim podle anatomie (obecné primarni spojeni). Napfiklad PT
Lupusova vaskulitida ma nasledujici spojeni:

G

PT HLT HLGT SOC Spojeni
Lupusovéa Vaskulitidy NEC Infekce a zanéty | Cévni poruchy Primarni
vaskulitida cév

Lupus Poruchy pojivové | Poruchy svalové a | Sekundarni
erythematosus tkané (kromé kosterni soustavy

(v€etné podtypu) vrozenych) a pojivové tkané

Lupus Autoimunitni Poruchy Sekundarni
erythematodes a poruchy imunitniho

souvisejici stavy systému

Tabulka 6-1. Priklady vyjimek a pravidel v SOC Poruchy imunitniho systému

DalSim seskupenim podle patologie uvnitf SOC Poruchy imunitniho systému, ve kterém

se mize nachazet podobné bohaté multiaxialni spojeni, jsou terminy rejekce

transplantatu (které jsou také v SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

spojené s HLGT Poranéni a komplikace souvisegjici s postupy NEC). Terminy
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transplantace jsou také spojeny se SOC podle anatomického umisténi. HLT Vaskulitidy
(SOC Poruchy imunitniho systému) ma svuj protéjSek v SOC Cévni poruchy (viz. HLT
Vaskulitidy NEC v HLGT Infekce a zanéty cév); terminy spojené s timto HLT se také
nachazeji v prislusné SOC podle anatomie.
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6.11 INFEKCE A INFESTACE

6.11.1 Zaklad klasifikace

SOC Infekce a infestace byla vyvinuta, aby poskytla jedineéné umisténi pro infekéni
poruchy a s tim spojené stavy. Organizace této SOC na Urovni HLGT je zaloZena na
zakladé Sirokych, bézné uzivanych taxonomickych klasifikaci patogent (napf. HLGT
Onemocnéni zplisobena bakterialni infekci, HLGT Mykoticka infekéni onemocnéni a
HLGT Ektoparazitarni onemocnéni). Na urovni HLT jsou tyto skupiny dale klasifikovany
nejCastéji podle rodu na bakterialni, protozoarni, mykoticka a virovd onemocnéni (napf.
HLT Kandidové infekce).

Jeden obecny HLGT, HLGT Infekce zplsobené blize neuréenymi patogeny, je pouZzity k
seskupeni infekci podle anatomického umisténi spiSe nez podle tfidy patogenu. HLT
terminy pod timto HLGT jsou pojmenovany podle hlavniho anatomického umisténi, tak
jako HLT Infekce kosti a kloubd. Nicméné onemocnéni specifickych anatomickych
oblasti zpusobené specifickymi patogeny jsou v tomto HLGT klasifikovana pod jménem
patogenu a ne pod odpovidajici anatomickou oblasti.

6.11.2 Zasady a vyjimky

Vétsina PT v SOC Infekce a infestace je primarné spojena s touto SOC. Vyjimkou jsou
PT, které maji primarni spojeni bud se SOC Vrozené, familiarni a genetické vady nebo
se SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy). Pro
tyto terminy je spojeni se SOC Infekce a infestace sekundarni. PT terminy pod HLT
Zanétlivé poruchy nasledujici po infekci v HLGT Pridruzena infekéni témata mohou mit
také sekundarni spojeni se SOC Infekce a infestace. Tento HLGT neobsahuje PT
terminy predstavujici infekce Ci infestace, ale misto toho obsahuje PT terminy, které
jsou s nimi ve velmi tésném vztahu jako napf. PT Nosi€ infekéni choroby; obsahuje také
terminy, které pfedstavuji typy pfenosu infekce (napf. PT Pfenos vzdusnou cestou)
nebo zanétlivé stavy nasledujici po infekci (napf. PT Revmaticka horecka).

Terminy koncici na ,— itis“, ,- itida“, jsou spojeny se SOC Infekce a infestace pouze
tehdy, kdyz zastupuji infekéni stavy (PT Tonzilitida). Takové terminy, které ¢asto
zastupuji zanétlivé stavy (napf. PT Arteriitida) jsou spojeny se SOC podle
odpovidajiciho mista manifestace bez primarniho napojeni na SOC Infekce a
infestace.

Obecné je rod patogenu zastoupen na urovni HLT (napf. HLT Infekce zpisobené
Mycoplasma). PT uroven obecné kombinuje rod a anatomické umisténi infekce v
jednom terminu (nap¥. PT Faryngitida zptsobena mykoplazmaty). Rod, anatomické
umisténi a druh jsou uvedeny v jednom terminu na urovni LLT (napf. LLT Faryngitida
zplsobena Mycoplasma pneumoniae).

Pokud se terminy ,sepse” a ,septikémie” vyskytuji v terminologii dvojmo, pak terminy
.Sepse” jsou v PT a odpovidajici terminy ,septikémie” v LLT Urovni.

Terminy s pojmy ,gangréna“ nebo ,gangrendzni“ jsou primarné spojeny se SOC Infekce
a infestace, kromé téch, které jsou neinfekéni (napf. PT Sucha gangréna).
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V SOC Infekce a infestace jsou PT terminy s pojmem ,celulitida“ spojeny s HLT podle
prisludné bakterialni infekce spiSe nez s HLT podle mista manifestace.

6.11.3 Strategie vyhledavani

Pro vyhledavani oportunnich infekci by pfi tfidéni termind z MedDRA méla byt
zvazovana mozna otazka primarni nemoci, druhu léku a ostatni aspekty, které mohou
byt pro dotaz relevantni. Napfiklad nejpravdépodobnégjsi patogen nebo zasazené misto
v téle jsou rlizné zavislé na pfic¢iné imunosuprese (napf. HIV infekce, transplantace
organu, transplantace hematopoetickych kmenovych bunék, malignita, chemoterapie,
inhibitor TNF-alfa atd.), zemépisném regionu a kalendarni dobé&/dekadé (vzhledem ke
zménam dulezitosti patogenu v prubéhu ¢asu). Nejprve by méla byt viceosové
zhodnocena SOC Infekce a infestace.

Pro uzké (specifické) vyhledavani v SOC Infekce a infestace mlze postacit omezeni
vyhledavani urcitych terming.

Pfi Sirokém pfistupu mohou byt do vyhledavani zavzaty vSechny terminy v SOC Infekce
a infestace, v€etné termind, které neudavaji kauzalni agens (napf. PT Pneumonie nebo
PT Sepse). Navic pfislusné terminy mohou byt nalezeny v SOC VySetreni, jako
napriklad terminy s laboratornimi abnormalitami v HLGT Mikrobiologické a sérologick&
vySetreni.

Muze byt dllezité zaradit dalSi terminy pro specifické stavy jako v nasledujicich
prikladech:

Pro primarni HIV infekci maze byt k PT Imunitni rekonstitucni zanétlivy syndrom pfidano
mnoho PT obsahujicich ,HIV", ,AIDS", ,CD4" nebo ,T-lymphocyty".

Pro primarni transplantaci organd nebo hematopoetickych kmenovych bunék mohou byt

dalezité PT obsahujici ,transplantace” nebo ,Stép*“.

Pro primarni malignity muze byt zhodnocena SOC Novotvary benigni, maligni a blize
neurcené (zahrnujici cysty a polypy); mohou byt pfidany do vybéru nékteré PT udavajici
neutropenii a nasledné sekundarni komplikace chemotrapie.
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6.12 PORANENI, OTRAVY A PROCEDURALNIi KOMPLIKACE

6.12.1 Zaklad klasifikace

Tato SOC uvadi seskupeni takovych medicinskych pojmu, ve kterych jsou jako
vyznamné faktory hlaSenych medicinskych pfihod uvedeny poranéni, otrava, postupove
Ci pfistrojové komplikace.

Terminy, které predstavuji pfihody pfimo pfipsané traumatu, otravé a postupovym
komplikacim, jsou primarné spojeny se SOC Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace s vyjimkou terminG vztahujicim se k porodnimu traumatu jako napf. PT
Poranéni nervus facialis v dusledku porodniho taumatu, ktery je primarné spojen se
SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim. Kostni
fraktury, které jsou ve vétsSiné pfipadl traumatické, jsou primarné spojeny s touto SOC,
zatimco patologické a osteoporotické fraktury jsou primarné spojeny se SOC Poruchy
svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané. Terminy v HLT Otrava a toxicita pod
HLGT Expozice, chemicka poskozeni a otravy jsou obecné primarné spojeny s touto
SOC s vyjimkou, kdyz je télesny systém identifikovany textovym fetézcem terminu. V
tomto pripadé je primarni SOC ta, ktera pfedstavuje misto manifestace. Prikladem
tohoto je ,toxicka nefropatie®, ktera by mohla byt nezadouci pfihodou zplsobenou
zevnim faktorem nebo vnitfnim stavem organu. (PT Toxicka nefropatie je primarné
spojen se SOC Poruchy ledvin a mocovych cest a sekundarné se SOC Poranéni,
otravy a proceduralni komplikace).

Terminy poranéni a poskozeni byly posuzovany Panelem odborniki MedDRA, coz
vedlo ke vzniku novych pravidel MedDRA. Na jejich zakladé jsou terminy poranéni a
poSkozeni v MedDRA obecné povazovana za synonymni. Poranéni nebo poskozeni
velkych organ(, u kterych je maléa pravdépodobnost traumatické pficiny, budou
primarné umistény do mista manifestace, ledaze by kauzalita ,, zpisobeno nehodou*
byla vice zfejma nebo nejpravdépodobnéjsi. V tomto pfipadé bude termin primarné
spojen se SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace. Na zakladé této smérnice
byly nékteré terminy poskozeni jater pfefazeny. PT Cholestatické poranéni jater, PT
Smisené poranéni jater a PT Poranéni jater jsou povazovany za netraumatické a jsou
primarné spojeny se SOC Poruchy jater a ZluCovych cest, zatimco PT Traumatické
poranéni jater je primarné spojen se SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace.

Byl vytvoren rozdil mezi terminy expozice ,Cemu® versus expozice ,cestou” (napf. PT
Expozice télesné tekutiné a PT Expozice cestou télni tekutiny), protozZe tento rozdil je
vyznamny pro zastoupeni jednotlivych terminl pro expozice a je obzvlast vyznamny pro
toxikologické prvky farmakovigilance. | kdyz se rozdil mezi terminy expozice ,cestou“ a
expozice ,Cemu“ muze zdat maly, terminy expozice ,cestou” oznacuji nosic, pres ktery
byl pacient vystaven expozici, zatimco terminy expozice ,emu” urcuji specifického
plvodce expozice. Napfiklad PT Expozice télesné tekutiné muze byt pouzity ke
kédovani medicinské anamnézy, kdy nemusi byt znamo, zda télesna tekutina byla
infek¢ni, nebo zda obsahovala néjaké Skodlivé elementy. Terminy expozice ,cestou”
jsou urceny k pouziti v kombinaci s jednim nebo vice dalSimi terminy, napfiklad ke
kédovani plvodce expozice, jako napf. LLT Hepatitida B, a zjisténych klinickych
dasledkd, jako je napf. LLT Ikterus.
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HLGT Poranéni a komplikace souvisejici s postupy NEC seskupuje terminy vztazené k
chirurgickym a medicinskym Ié€ebnym postupim. HLT jsou seskupeny hlavné

anatomicky, ale jsou také terminy specifické pro postupy a ty jsou seskupeny jako HLT
Komplikace indukovaného potratu a HLT Komplikace anestezie a souvisejicich vykond.

HLGT Lokalni reakce v misté podani je multiaxidlni HLGT. Je primarné spojen se SOC
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace. Tento HLGT je také spojen (sekundarné)
se SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace za u€elem poskytnuti spoleéného
spojeni SOC s chirurgickymi a medicinsky Ié€ebnymi typy postupovych komplikaci,
které se typicky nachazeji pouze v této SOC. HLGT Lokalni reakce v misté podani méa
jako podskupiny HLT Reakce v misté aplikace a instilace, HLT Reakce v misté
implantatu a katétru, HLT Ruzné typy reakci v misté injekce, HLT R(zné typy reakci v
misté infuze, HLT Ruzné typy reakci v misté o¢kovani a HLT Lokalni reakce po podani
NEC.

Medicinsti odbornici Casto pouzivaji slova ,otrava“ a ,toxicita“ zaménitelné. Na zakladé
tohoto bézného uziti slov se v MedDRA nerozliSuje mezi otravou a toxicitou. Namisto
toho jsou oba tyto typy termin( seskupeny pod HLT Otrava a toxicita.

Hierarchie chyb medikace a problému uziti pfipravku byla v MedDRA verze 20.0
revidovana k seskupeni chyb a problému s nespecifikovanym uzitim oddélené od
problému s amyslnym uZzitim.

HLGT Chyby v medikaci a jiné chyby a problémy s uZitim pfipravku je rozdélen do
skupin HLT podle typu chyb a problém0 a zahrnuje rizna stadia v procesu uziti
léku/pFipravku (pFedepisovani, skladovani, vydej, pfiprava podani a podani).Podfazené
HLT jsou HLG Nahodné expozice pripravku, HLT Chyby v medikaci a jiné chyby a
problémy s uZzitim pripravku NEC, HLT Chyby a problémy s podanim pfipravku, HLT
Chyby a problémy se zaménou pripravku, HLT Chyby a problémy s vydejem pfipravku,
HLT Chyby a problémy s monitoraci pripravku, HLT Chyby a problémy s pfipravou
pfipravku, HLT Chyby a problémy s predepsanim pfipravku, HLT Chyby a problémy s
vybérem pfipravku, HLT Systémové chyby a problémy pfi skladovani pfipravku a HLT
Chyby pfi pfepisovani medikace a komunikacni probléemy.

HLGT Problémy s uzitim off label a s umysinym zneuZzitim pripravku je rozdélen do HLT
Umysiné zneuZziti pfipravku, HLT Problémy s amysinym uZitim pfipravku a HLT UZiti
off label.

HLGT Predavkovani a poddavkovani NEC seskupuje terminy pro umysiné a
nespecifikované pfedavkovani a poddavkovani. Podfazené HLT jsou HLT
Predavkovani NEC a HLT Poddavkovani NEC. Terminy nahodného pfedavkovani a
poddavkovéani jsou seskupeny pod HLT Chyby a problémy s podanim pfipravku.

6.12.2 Zasady a vyjimky

HLGT Poranéni kosti a kloubd je vyjimkou z obecné organizace této SOC. Toto HLGT
neni usporadano anatomicky pod HLGT Poranéni NEC, jako jsou seskupené ostatni
télesné systémy. Je to ze dvou davodu: 1) kostni systém je Castéji a vyraznéji ovlivnény
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traumatickym poranénim a 2) tato dalSi uroven klasifikace umoznuje lepSi spojeni se
SOC Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkane.

VétSina terminu pfedstavujicich chemické poskozeni jsou pouze v této SOC, zatimco
mnohé terminy ostatnich poranéni jsou multiaxialni a sekundarné spojené s mistem
manifestace.

Ackoli se terminy akutni alkoholové intoxikace nebo otravy nachazeji v této SOC, pojem
»alkoholismus* je zastoupeny v SOC Psychiatrické poruchy jako PT Alkoholismus.
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6.13 VYSETRENI

6.13.1 Zaklad klasifikace

Nejvyraznéjsi charakteristiky SOC VySetreni jsou: 1) obsah (ij. vySetfeni, ne stavy), a 2)
jednoaxiélni povaha. V MedDRA je ,vySetieni“ pojem pro klinicky laboratorni test
(v€etné biopsii), pojem pro radiologicky test, pro parametr fyzikalniho vySetfeni a pojem
pro fyziologicky test (napf. plicni funkéni test).

V SOC VysSetreni se objevuji pouze PT predstavujici vySetfovaci postupy a kvalitativni
vysledky (napf. PT Sodik v krvi snizeny, PT Glykemie normalni). Terminy pfedstavujici
stavy (napf. hyperglykémie) nebo smisené pojmy stavl a vySetfeni jsou vylouceny z
této SOC a mohou byt nalezeny v SOC podle pfislusné ,poruchy (napf. PT
Hyperosmolarni stav, PT Hemosiderdza, PT Ortostaticka proteinurie a PT Renalni
glykosurie).

Terminy v SOC VySetreni jsou pfitomny pouze v této a v Zadné jiné SOC (tj. SOC
Vysetreni je jednoaxialni). Tudiz je dulezité, aby dotazy s daty kddovanymi v MedDRA
zahrnovaly terminy jak ze SOC ,poruch” (napf. PT Snizené pocty trombocyti v SOC
Poruchy krve a lymfatického systému), tak i terminy z podpurnych vysetfeni v SOC
VySetfeni (napf. PT Pocet trombocytl sniZzeny), protoze nelze pouzit multiaxialni
spojeni k preklenuti téchto typu pojmu.

V této SOC se vyuziva nékolik pfistupl ke klasifikaci HLGT:

® Neékteré HLGT seskupuji vySetfeni podle télesného systému nebo podle
klinického oboru bézné specializovaného na jednotlivy télesny systém (napf.
HLGT VySetreni kiize, HLGT Gastrointestinalni vysetfeni a HLGT Hematologicka
vySetreni (vCetné vysetreni krevnich skupin)).

® Jiné HLGT seskupuiji (podle typu latky ¢&i typu postupu) takové analyzy nebo
vySetieni, kterd nejsou snadno zafaditelnd do jednoho télesného systému (napf.
HLGT VySetreni vodniho, mineralniho a elektrolytového hospodarstvi, HLGT
VySetreni lipidi, HLGT Toxikologie a monitorace Iéku, HLGT Cytogeneticka
vySetieni a HLGT Fyzikalni vySetieni a stavy organovych systéemu).

® Tii HLGT zahrnuji terminy pro vysSetfeni, ktera nejsou klasifikovana nikde jinde:

- HLGT VysSetieni enzymt NEC seskupuje testy, které jsou bézné pozivané k
zZjiStovani abnormalit v nékolika télesnych systémech (napf. HLT VySetreni
tkariovych enzymu NEC obsahuje testy alkalické fosfatazy u kostnich a
jaternich poruch, zatimco HLT VySetfeni kosterniho a srdec¢niho svalu
obsahuje terminy izoenzymu kreatinkinazy vztazenou k srdci, kosternimu
svalu a mozkové tkani)

- HLGT VysSetieni, zobrazeni a histopatologické postupy NEC zahrnuje terminy
popisujici interference laboratornich testl, stejné jako terminy pro
nespecificka laboratorni vySetfeni a zobrazeni, a patologické postupy bez
specifikace mista.

- HLGT Analyzy bilkovin a chemické analyzy NEC zahrnuje specifické analyzy
bilkovin, které nejsou obvykle spojeny s poruchou jediného télesného
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systému (napfiklad test na albumin a test zakalové reakce), stejné jako testy
reninu a angiotensinu.

HLGT VySetreni plodu a novorozence seskupuje vSechna fetalni a
novorozenecka vysetieni a postupy. Zahrnuje HLT s diagnostickymi,
histopatologickymi i zobrazovacimi postupy.

HLT FyzikalIni vySetreni a stav organového systému spojené s HLGT Fyzikalni
vy8etieni a stavy organovych systémi zahrnuje méfené parametry (napf.
télesnou teplotu a télesnou hmotnost) a stavy nalezené béhem fyzikalniho
vySetieni (napf. abnormalni vysetfeni prostaty a oslabeny poslech).

HLT v této SOC jsou obecné samovysvétlujici. Jsou zaloZzeny na moznosti riznych
pristupu:

Nékteré HLT seskupuji diagnostické postupy (napf. HLT Funkcéni diagnosticka
vy8etreni srdce), zobrazovaci postupy (napf. HLT Gastrointestinalni a brisni
zobrazovaci metody) nebo patologické postupy (napf. HLT Histopatologicka
vySetreni muskuloskeletalniho systému a mekkych tkani). Nicméné nékteré HLT
diagnostické postupy zahrnuji zobrazovaci postupy ( napf. HLT Diagnostické
metody vySetfeni zrakovych funkci zahrnuje PT Angiogram sitnice).

V nékterych HLT je uZito pro seskupovani anatomické umisténi Ci typ tkané (
napf. HLT VySetfeni kiry nadledvin, HLT VySetfeni mozkomi$niho moku (kromé
mikrobiologického)). V takovych pfipadech mohou byt diagnostické, zobrazovaci
nebo histopatologické postupy zahrnuty do jednoho HLT. (napf. HLT VySetreni
funkce mocovych cest NEC).

Jiné HLT seskupuiji testy tykajici se vzork(i nebo parametrl (napf. HLT VySetreni
lyzozomalnich enzymu, HLT VyS$etfeni vody a elektrolyti NEC, HLT VySetfeni
trombocytu, HLT Prukaz plisni a protilatek proti nim).

Nasledujici body jsou nékteré dalSi specifické charakteristiky SOC Vysetreni:

- Branice a mediastinum — patologické procedury branice a mediastina se
nachazeji v HLT Histopatologické vysetfovaci metody respiracniho traktu a
hrudniku pod HLGT Respiracni a plicni vySetfeni (kromé krevnich plynu).

- Gastrin — VySetfeni gastrinu je zahrnuto v HLT VySetfeni gastrointestinalnich
a pankreatickych hormonut a systému APUD pod HLGT Endokrinologicka
vySetreni (vCetné pohlavnich hormonu).

- Laparoskopie — PT Laparoskopie se nachazi v HLT Gastrointestinalni a
brisni zobrazovaci metody pod HLGT Gastrointestinalni vySetieni.

- Lymfatické uzliny — snimky lymfatickych uzlin a histopatologické postupy
jsou zahrnuty v HLT Zobrazovaci metody vySetieni kostni diené a imunitnich
tkani a HLT Histopatologické metody vySetieni kostni difené a imunitnich
tkani pod HLGT Hematologicka vySetfeni (véetné vySetieni krevnich skupin).

- Sedimentace ¢ervenych krvinek — PT Sedimentace ¢ervenych krvinek se
nachézi pod HLT Hematologicka vySetieni NEC.
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- Urea — vySetfeni urey jsou spojena s HLGT VySetfeni ledvin a mocovych cest
a vySetfeni moci, bud v HLT VySetreni renalnich funkci nebo v HLT VySetfeni
moci NEC.

Kde je to mozné, PT v této SOC jsou takové, které jsou zahrnuty v IUPAC, LOINC® a
IFCC standardech. Nicméné texty terminu téchto standardnich terminologii nejsou v
nékterych pfipadech formulace bézné uzivané odborniky. V téchto pfipadech textové
fetézce uzivané v MedDRA jsou témi vice odborniky uzivanymi. V nékterych pfipadech
se dava prednost pfirozenému jazyku pfed technickou pfesnosti, aby se zabranilo
nepfesnosti (napf. PT Aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as misto terminu z [IUPAC
,Koagulace, povrchové vyvolana®). Vitaminy jsou pfedstavovany jejich béznymi nazvy
misto chemického nazvoslovi uzivaného v IUPAC terminologii.

6.13.2 Zasady a vyjimky

Oznaceni ,zvySeny“ v MedDRA terminech se tyka zmény z normalniho stavu do
vyssSiho, z nizkého do normalniho, z nizkého do vysSiho a z nizSiho normalu do vysSiho
normalu. Podobna uvaha plati pro vysledky, které jsou ,snizené®. Terminy vySetfeni v
MedDRA oznacené jako ,nizké“ a ,vysoké® plati pouze pro LLT uroven: tyto LLT s
oznacenim ,nizky“ a ,vysoky“ jsou spojeny s PT, které jsou oznageny ,snizeny" a
~ZVyseny.

Oznaceni ,nizky/snizeny“ a ,vysoky/zvySeny“ v SOC VySetfeni se navic povazuji za
synonyma.

Terminy ,vysoky" a ,nizky* v MedDRA jsou obecné povazovany za typy terminu z
oblasti laboratofe/vySetieni a nachazeji se v SOC VySetreni. Vyjimky z tohoto pravidla
jsou nasleduijici:

® LT Vysoky krevni tlak a LLT Nizky krevni tlak jsou spojeny s PT Hypertenze a PT
Hypotenze; tyto PT jsou v SOC Cévni poruchy.

v (¢

® PT predstavujici ,nizky stupen® malignity jsou spojeny se SOC Novotvary
benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy) (napf. PT
Astrocytom, nizky grade).

® PT VyluCovani hlenu snizené a PT ZvySené vylucovani hlenu jsou v SOC
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy. To je proto, Ze tyto terminy spiSe
vyjadfuji medicinsky stav nez nalez z vySetieni.

® LLT Vysoka teplota je v SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace. Ackoli
by se termin mél objevit v SOC VysSetreni podle platnych zasad (tj. mohl by byt
interpretovan jako méreny parametr), je ¢astéji uzivan jako vyraz pro teplotu (PT
Pyrexie), a tudiz tento termin je v SOC Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace.

Oznaceni ,abnormalni“ znamena v MedDRA terminech situaci, kdy ,smér” (tj. zvyseni Ci
snizeni) u abnormalniho vysledku neni specifikovano. Jina oznaceni uzivana v SOC
VySetreni jsou ,normalni, ,pfitomny*“ nebo ,chybéjici“ pro popis laboratornich testu
(napf. PT Krev v moci nepfitomna), ,pozitivni“ nebo ,negativni“ pro kvalitativni testy
(napf. PT Téhotensky test pozitivni), ,prodlouzeny“ nebo ,zkraceny“ pro testy méfené v
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Case (napf. LLT ProdlouZzeny APTT) a ,toxicky", ,terapeuticky” nebo ,subterapeuticky”
pro testy monitorovani hladin 1€kl (napf. PT Hladina Iéku pod terapeutickym rozmezim).
Neoznacené terminy (napf. PT Saturace kyslikem, PT pH moc¢i) mohou byt uZity k
tomu, aby ukazaly na aktualni hodnotu v oddélené oblasti databaze. Terminy s
predlozkami ,hyper-, a ,hypo-, (napf. PT Hypercholesterolemie, PT Hyponatremie) se
nachazeji v SOC podle svych ,poruch*, nikoli v SOC Vysetreni.

Jestlize analyzovana latka neni normalné pfitomna ve vzorku, mize byt v nékterych
pfipadech pouzit PT popisujici tuto abnormalitu (napf. PT Glukéza v moci pritomna).
Pro identifikaci vzorku se v SOC VySetfeni pouzije nazev vytvofeny z podstatného

v g

jména (,kortizol v moci“, nikoliv ,moc€ovy kortizol).

Pocinaje MedDRA verze 7.0 bylo zménéno pravidlo MSSO pro pfidavani termin do
SOC VySetreni. Krev jiz neni automaticky pfedpokladanym vzorkem, pokud PoZadavek
na zménu nespecifikuje typ vzorku. V budoucnosti budou nové pfidané terminy
obsahovat typ vzorku, bude-li to medicinsky vyznamné. Budou-li pfidany nové terminy
bez specifikace typu vzorku a zafazeny jako PT, budou vSechny odpovidajici existujici
terminy se specifikovanym typem vzorku pfefazeny pod toto PT jako LLT. Napfiklad
LLT ZvySené opiaty v krvi jsou napojeny pod PT Opiaty pozitivni.

Pro jina vySetfeni nez laboratorni (napf. radiologicka) je typ vzorku nahrazen
anatomickym umisténim.

v o

Je dulezité pamatovat na vyrazy ,v€etné“ a ,kromé* u vSech danych terminu pfi
vyhledavani napfi¢ hierarchii. Napfiklad vySetfeni enzymd, ktera jsou vyloucena z
HLGT VySetreni srdce a cév (kromé stanoveni enzymu) a HLGT VySetfeni
muskuloskeletalniho systému a mékkych tkani (kromé enzymatickych testt) se nachazi
pod HLGT VySetreni enzymu NEC. VyS$etfeni sexualnich hormont jsou umisténa pod
HLGT Endokrinologicka vyS$etreni (véetné pohlavnich hormond). VySetfeni krevnich
plynu jsou vylou€ena z HLGT Respirac¢ni a plicni vySetfeni (kromé krevnich plynd) a
seskupena pod HLGT VySetfeni metabolicka, nutriéni a vysetfeni krevnich plyna.

Oznaceni ,pfimy“ a ,nepfimy“ se obecné pouzivaji pouze na urovni LLT; jedinou
vyjimkou je umisténi Coombsova pfimého/nepfimého testu v arovni PT (napf. PT
Neprimy Coombsuv test negativni).

Terminy s koncovkou ,-gram“ jsou povazovany za zaznamy z vysSetfeni (napf. PT
Audiogram) a nachazeji se vétsinou na urovni PT. Odpovidajici terminy s koncovkou ,-
grafie” se obvykle nachazeji na urovni LLT a jsou spojeny s odpovidajicimi terminy s
koncovkou ,-gram“ (napf. LLT Levostranna ventrikulografie spojena s PT
Ventrikulogram levého srdce).

6.13.3 Pravidla pro umistovani terminu (stanovena 2003 na prvnim “Blue Ribbon
Panel*)

Ve vétsiné pfipadu se pro mikrobiologicka a serologicka vysetieni pouzivaji
,serologické” terminy na urovni LLT. Stejné obecné pravidlo plati pro DNA testy. Typy
vzorku se na urovni PT nerozliSuji, ledaze by mély odliSné klinické interpretace.
PoZadované terminy s protilatkami, IgG, IgM nebo mikroorganismy jsou pfidany do LLT
urovné pod PT termin ,rod+specifikovany nebo nespecifikovany test".
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VVzacné organismy maiji serologii a DNA testy na LLT urovni pod vSeobecnym PT (napf.
LLT Prakaz protilatek proti babesiim negativni je spojen s PT VyS$etifeni krve na parazity
negativni).

Pro pozadované terminy ,kultivace® zUstavaji v PT urovni pouze terminy vzorka krve,
mozkomisniho moku, moci nebo stolice pro bakteriologicka, mykologicka a virologicka
vySetieni. Ostatni terminy vzorkd budou zastoupeny na LLT urovni. Napfiklad LLT
Kultivace z kosti pozitivni je spojeno s PT Kultivace pozitivni.

DNA testy mikroorganismU (napf. VySetreni na bakterialni DNA , VySetreni na virovou
DNA pozitivni, VySetfeni na mykotickou DNA pozitivni) nejsou vétSinou umistény na PT
urovni. Jsou umistény jako LLT pod PT s neurenym nebo pozitivnim testem, jako napf.
LLT VySetreni na bakterialni DNA pozitivni pod PT Bakteriologické vySetieni pozitivni.
LLT VySetfeni na mykotickou DNA pozitivni je pod PT Test na mykdzy pozitivni. Typ
mikroorganismu je také vypsan na LLT urovni. Napf. LLT VySetreni na DNA
Pneumocystis carinii pozitivni je spojen s PT Test na prukaz pneumocystis pozitivni.

Pro stanoveni hormon(, mono nebo oligosacharidd, aminokyselin, oligopeptidi nebo
kovovych prvku se na urovni PT nerozliSuji typy vzorkd, ledaze by mély klinicky odliSné
interpretace. Zda bude vzorek zastoupen na urovni LLT se Fidi klinickym vyznamem.

Pro ucely stanoveni terapeutickych hladin IéCiv se nyni nebudou dale rozSifovat skupiny
[éCiv.

Pro narkotika se na urovni PT nerozliSuji typy vzorku, ledaze by mély klinicky odliSné
interpretace.
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6.14 PORUCHY METABOLISMU A VYZIVY

6.14.1 Z&aklad klasifikace

Existuji tfi Siroké pFistupy k seskupovani termint na urovni HLGT v této SOC. Prvni typ

seskupuje HLT do HLGT, které popisuji poruchy metabolismu jednotlivych latek v téle
(napf. HLGT Poruchy metabolismu purint a pyrimidint, HLGT Vrozené poruchy
metabolismu a HLGT Poruchy metabolismu tukd).

Druhy typ seskupovani sdruzuje HLGT popisujici stavy spojené s poruchami vyZzivy
vSeobecné (napf. HLGT Poruchy prijmu potravy a celkové vyZivy, HLGT Poruchy
metabolismu vitamind).

Treti typ HLGT pokryva medicinské stavy, které nejsou spojeny se specifickou
metabolickou nebo vyzZivovou patogenezi (napf. HLGT Acidobazické poruchy, HLGT
Vodni a elektrolytové hospodarstvi).

6.14.2 Zasady a vyjimky

Vzhledem k mnohocetnosti etiologii a vlivi mnoha nerovnovah a poruch byla vétSina
téchto stavl slou¢ena do HLT Poruchy metabolismu NEC pod HLGT Metabolické
poruchy NEC. Je tfeba poznamenat, Ze existuji dva oddélené HLGT ve vztahu k
diabetu: HLGT Poruchy glukézového metabolismu (véetné diabetes mellitus) a HLGT
Komplikace diabetu.
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6.15 PORUCHY SVALOVE A KOSTERNIi SOUSTAVY A POJIVOVE TKANE

6.15.1 Zaklad klasifikace

SOC Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané je klasifikovana na urovni
HLGT podle typu tkané jako je kostni, svalova a pojivova tkan nebo podle typu
onemocnéni jako jsou novotvary, vrozené poruchy a deformity. HLGT Poruchy svalove,
kosterni a pojivové tkané NEC je obecna seskupuijici kategorie. Tomuto HLGT je
podfazen HLT Stavy svaloveé, kosterni a pojivové tkaneé NEC, ktery tfidi terminy, které
nejsou klasifikovany jinde v této SOC.

Terminy pro infekce Ize nalézt v jednom ze ¢tyf HLGT. TFi z nich zahrnuji: HLT Infekce
kosti a kloubt (kromé artritidy) je spojen s HLGT Poruchy kosti (kromé vrozenych a
zlomenin), HLT Infekcni artritidy je spojen s HLGT Kloubni poruchy a HLT Infekce a
zanéty svalu je spojen s HLGT Svalové poruchy. Kromé téchto tfi HLT jsou ostatni
infekce v této SOC seskupeny v HLT Infekce a zanéty svalové, kostni a pojivové tkané
NEC pod obecnym seskupujicim HLGT Poruchy svalové, kosterni a pojivové tkané
NEC.

HLGT Novotvary svalové, kosterni a pojivové tkané obsahuje nékolik HLT k tfidéni
novotvarl na benigni, maligni nebo jinak nespecifikované ¢i prekancerézy.

6.15.2 Zéasady a vyjimky

HLGT Zlomeniny je Gzce spojen s HLGT Poranéni kosti a kloubli v SOC Poranéni,
otravy a proceduralni komplikace. Terminy, které pfimo souvisi s traumaty, otravami a
proceduralnimi komplikacemi, jsou primarné spojeny se SOC Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace. Napfiklad zlomeniny kosti, které vétSinou souvisi s
traumatem, patfi primarné k SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace, zatimco
patologické a osteoporotické zlomeniny patfi primarné k SOC Poruchy svalové a
kosterni soustavy a pojivové tkané.

HLT Poruchy mékké tkané NEC seskupuje takové vSeobecné terminy pro mékké tkané,
které nemohou byt spojeny s jinou specifickou organovou tfidou.
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6.16 NOVOTVARY BENIGNI, MALIGNI A BLIZE NEURCENE (ZAHRNUJICi CYSTY
A POLYPY)

6.16.1 Zaklad klasifikace

Tato SOC je klasifikovdna anatomicky s patologickymi subklasifikacemi pro staging
benignich i malignich novotvaru. Zdrojem nazvu pro PT je PDQ (Physicians Data
Query) Terminology Guide, publikace vydana the United States National Cancer
Institute, kromé oblasti non-Hodgkinskych lymfomu, kde byla nosologie vytvofena v the
International Lymphoma Study Group [NL Harris, ES Jaffe, H Stein, PM Banks, JK
Chan, ML Cleary, G Delsol, C De Wolf- Peeters, B Falini, and KC Gatter. A revised
European-American classification of lymphoid neoplasms: a proposal from the
International Lymphoma Study Group. Blood 1994, 84: 1361-1392] a nahradila PDQ
terminologii. Nékteré star$i klasifikace lymfom0 byly zafazeny do LLT.

Klasifikace lymfomU v MedDRA na urovni PT a vySe se Fidi the Revised European-
American Lymphoma (R.E.A.L) Classification; klasifikace the Working Formulation
classification je omezena na uroven LLT.

Cysty a polypy jsou primarné spojeny s mistem manifestace a sekundarné spojeny se
SOC Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy). VSechny
ostatni terminy pro novotvary jsou primarné spojeny s touto SOC a sekundarné spojeny
S mistem manifestace.

V soucasné dobé se slova ,rakovina“ a ,karcinom* pouZzivaji jako synonyma v rdmci
anatomicky klasifikovanych HLGT na Grovni PT a LLT v hierarchii MedDRA, pfestoze
existuje rozdil mezi t&mito pojmy. Kromé termind se vztahem ke klasifikaci stadia 1é¢by
je snaha zaradit terminy PT k zachyceni termind, které jsou méné specifické a
nepopisuji staging (napf. PT Maligni nadorové onemocnéni prsu).

HLGT pro novotvary prsu rozliSuji mezi malignimi novotvary u zen a u muzl. Je to
jeden z mala pfipadu v MedDRA, kde je rozdil mezi pohlavimi.

Primarni maligni novotvary, které metastazovaly, jsou oznaCeny slovem ,metastaticky*
(napf. PT Metastaticky maligni nador kosti pfedstavuje primarni maligni novotvar kosti,
ktery metastazoval do jiného mista v téle). Neoplastické Iéze v sekundarnich
umisténich jsou oznaceny frazi ,metastazy do“ (napf. PT Metastazy do Zlucniku
oznacuje maligni novotvar jakékoliv primarni lokalizace, ktery vytvofil metastatické
loZisko ve Zluéniku).

6.16.2 Zasady a vyjimky

Terminy, které popisuji nenadorové stavy, které mohou byt spojeny s naddorovymi stavy
(napf. PT Nadorova ulcerace) se nachézeji v HLT Onkologické komplikace a nahlé
prihody.

Sarkomy jsou klasifikovany mimo presnou anatomickou klasifikaci kvuli moznosti vzniku
kdekoli v téle.
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Maligni melanomy, které nemaji upfesnéné anatomické umisténi, jsou podle pravidel
klasifikovany jako kozni melanomy, coz je jejich nejCastéjSi lokalizace. Proto je PT
Maligni melanom spojen s HLT Kozni melanomy (kromé oc¢niho).

Pokud je v textovém fetézci obsazen staging, je v této SOC podle moznosti dodrZzovana
zasada pro pojmenovani ,misto/stupen malignity/stadium®.

Pro malignity, jejichz 1éEba nezalezi na stadiu onemocnéni, nejsou terminy pro staging
zahrnuty.

HLGT Morbidity vztahujici se k novotvariim obsahuje terminy pro poruchy specificky
vztazené k onkologickym komplikacim a nahlym pfihodam. Nékteré, ale ne vSechny
terminy PT v HLT Onkologické komplikace a nahlé pfihody a HLT Paraneoplastické
syndromy NEC, které maji specifické misto manifestace, jsou primarné spojeny s timto
mistem a jako sekundarni spojeni maji SOC Novotvary benigni, maligni a blize
neurcené (zahrnujici cysty a polypy).

HLGT Metastazy obsahuji terminy jak pro specifikovana mista postiZzeni, tak pro
neznama nebo nespecifikovana mista. Specifikovana mista maji zpravidla primarni
spojeni s SOC Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a polypy) a
sekundarni spojeni se SOC podle mista manifestace.

Terminy ,metastaticky” (napf. PT Maligni nadorové onemocnéni vaje¢niku
metastatické) jsou v MedDRA na urovni PT a jsou odliSeny od jinych PT oznadujicich
,IV.stadium“ malignity. Bylo tak u¢inéno proto, Ze metastazy mohou vzniknout u rdznych
stadii onemocnéni a nejsou vyhradné spojeny s ,IV.stadiem®, Cili spojeni terminu
.metastaticky” a ,IV.stadium“ nemusi byt vZdy spravné.

Terminy ,vysoky“ a ,nizky* jsou v MedDRA zpravidla povazovany za terminy z oblasti
laboratof/vySetfovani a nachazi se v SOC VySetreni. Vyjimkou z tohoto pravidla jsou PT
reprezentujici novotvary ,nizkého stupné malignity“, které jsou spojeny se SOC
Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy) (napf. PT
Astrocytom, nizky grade).

Souc&asné blize neurené terminy polypG (napf. PT Zaludeé&ni polypy) patii v soudasné
dobé v MedDRA k benigni klasifikaci. Nové pfijaté terminy polypl neobsahuji oznaceni
,benigni“. Polypy jsou sekundarné spojeny se SOC Novotvary benigni, maligni a blize
neurc¢ené (zahrnujici cysty a polypy) a primarné spojeny se SOC dle mista manifestace.
V SOC Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (zahrnujici cysty a polypy) jsou
terminy polypu spojeny s HLT, které predstavuiji spiSe benigni nez maligni/neuréené
formy. Terminy polypl s oznaCenim ,maligni“ nebudou dale do MedDRA pfidavany.
Misto toho je doporu€eno, aby uZivatelé pouzivali dostupné terminy ,maligni novotvary*
pro jejich potfeby kdédovani.
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6.17 PORUCHY NERVOVEHO SYSTEMU

6.17.1 Zaklad klasifikace

Neurologické poruchy se klasifikuji pomoci tfi Sirokych pfistupt na drovni HLGT:
anatomickeé tridéni, etiologické tfidéni a patofyziologicke tfidéni. HLGT obsahujici
poruchy tfidéné anatomicky jsou reprezentovany HLGT Poruchy michy a nervového
kofene a HLGT Poruchy hlavovych nervi (kromé novotvart). PFiklady etiologické
klasifikace jsou HLGT Neurologické stavy vrozené a vzniklé v souvislosti s porodem a
HLGT Infekce a zanéty centralniho nervového systému. Pfiklady patofyziologické
klasifikace jsou HLGT Demyeliniza¢ni poruchy a HLGT Neuropatie periferni.

Pfiznaky a symptomy jednoznacné spojené s poruchami jsou zpravidla zahrnuty v
MedDRA jako HLGT pokryvajici tyto poruchy. Nicméné neurologické pfiznaky a
symptomy, které by mohly byt spojeny s riznymi poruchami, jsou klasifikovany pod
HLGT Neurologické poruchy NEC, napf. HLT Abnormalni reflexy.

6.17.2 Zésady a vyjimky

HLT Poruchy zrakového nervu NEC je zahrnut pod HLGT Poruchy hlavovych nervi
(kromé novotvart) namisto HLGT Neurologické poruchy oka. HLT Pupilarni pfiznaky
jsou zahrnuty pod HLGT Neurologické poruchy NEC.

Bolesti hlavy maiji svuj viastni HLGT a nejsou zahrnuty pod HLGT Neurologické poruchy
NEC.

HLT Dé&dicné svalové poruchy je spojen s HLGT Neurologické stavy vrozené a vzniklé v
souvislosti s porodem namisto HLGT Neuromuskularni poruchy.

HLT Komatdzni stavy je spojen s HLGT Neurologické poruchy NEC.
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6.18 STAVY SPOJENE S TEHOTENSTVIM, SESTINEDELIM A PERINATALNIM
OBDOBIM

6.18.1 Zaklad klasifikace

V této SOC jsou poruchy seskupeny raznymi zpisoby k odliSeni mezi matefskymi,
fetalnimi a neonatalnimi poruchami, a k vymezeni poruch ve vztahu k asové ose
téhotenstvi (napf. porodni bolesti, porod, poporodni obdobi atd.). Pfiklady tohoto typu
jsou HLGT Materské komplikace porodu a HLGT Poruchy po porodu a v Sestinedéli.
Jiné poruchy jsou klasifikovany na urovni HLGT podle anatomie (napf. HLGT Poruchy
placenty, plodové vody a amnialni dutiny (kromé krvaceni)). Jiné HLGT jsou
klasifikovany k odliSeni matefskych a fetalnich poruch (napf. HLGT Komplikace plodu a
HLGT Materske komplikace téhotenstvi).

6.18.2 Zéasady a vyjimky

Tato SOC zahrnuje terminy, které predstavuji jak normalni, tak vysoce rizikové stavy
spojené s téhotenstvim, které nejsou komplikacemi nebo nezadoucimi pfihodami (napf.
PT Dvojcetné téhotenstvi nebo PT StarSi primigravida). Tyto jsou klasifikovany v HLGT
Stavy spojené s téhotenstvim, porodem a Sestinedélim.

Abnormality polohy plodu, které mohou byt povazovany jak za matefské, tak za fetalni
komplikace, jsou Klasifikovany pod HLGT Komplikace plodu v HLT Abnormality polohy a
naléhani plodu.

HLGT Stavy spojené s novorozeneckym a perinatalnim obdobim reprezentuje jedinou
specifickou ,pediatrickou” skupinu v terminologii. Terminy pro ostatni pediatrické stavy
jsou rozptyleny mezi terminy pro stavy dospélych.

Terminy vztahujici se k fetalnim a neonatalnim zalezitostem jsou obecné primarné
spojeny se SOC podle mista manifestace a sekundarné s touto SOC. Terminy tykajici
se vlivu léku a jinych latek na plod (napf. tabak) jsou primarné spojeny se SOC
Poranéni, otravy a proceduralni komplikace a sekundarné se SOC Stavy spojené s
tehotenstvim, Sestinedéelim a perinatalnim obdobim.

K termindm souvisejicim s ,potratem® je nékolik nasledujicich poznamek:

® Jak ,spontanni“tak i ,nespecifikované“ potraty jsou jednoosové terminy spojené
se SOC Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim.

® VSechny ,indukované” formy potratu jsou spojeny pouze se SOC Chirurgické a
lé¢ebné postupy.

® Komplikace indukovanych potratd jsou primarné spojeny s HLT Komplikace
indukovaného potratu (pod HLGT Poranéni a komplikace souvisejici s postupy
NEC v SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace).

® Komplikace jak ,spontannich® tak i ,nespecifikovanych® potratu jsou primarné
spojeny s HLT Stavy a komplikace souvisejici s potratem (pod HLGT Potraty a
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porod mrtvého plodu v SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a
perinatalnim obdobim.

PFi hledani termint popisujicich toxické expozice vztahujici se k t€hotenstvi, porodu,
kojeni a dalSim okolnostem potencialné ovliviiujicim plod nebo novorozence, muze
uzivatel zvazit vybér termint PT v nékterych HLT v této SOC (v€etné, ale nikoli pouze
HLT Stavy plodu zptsobené stavy matky a HLT Novorozenecké komplikace NEC),
stejné jako terminu expozice umisténych v SOC Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace (napf. terminy spojené s HLGT Expozice, chemicka poSkozeni a otravy).

Terminy tykajici se ,perinea“ mohou byt spojeny s nékolika SOC v&etné SOC Poruchy
reprodukcéniho systému a prsu nebo SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a
perinatédlnim obdobim. Nové terminy tykajici se ,perinea“ vychazejici z Pozadavkl na
zmeénu jsou spojeny s jejich nejvhodnéjsi klasifikaci individualné pfipad od pfipadu.

VétSina terminu tykajicich se ,smrti“ jsou primarné spojeny se SOC Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace. Terminy tykajici se smrti matky a plodu jsou primarné spojeny
se SOC Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim, protoze
jsou povazovany za specialni populaci.

Nicméné PT Umrti novorozence je primarné spojen se SOC Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace a sekundarné spojen se SOC Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim obdobim.
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6.19 PROBLEMY PRIiPRAVKU

6.19.1 Zaklad klasifikace

Spravni vybor MedDRA schvalil doporuéeni pro pfidani 27. SOC do MedDRA pro pojmy
se vztahem k pfipravkim, které nesouviseji s klinikou nebo pacientem, které vydal
“Blue Ribbon” panel pro rozsah MedDRA (duben 2014). Tyto pojmy jsou dulezité z
pohledu organu regula¢nich a vefejného zdravi, protoZze mohou ovlivnit bezpe€nost
pacienta. Tato SOC Problémy pripravkt byla pfidana do MedDRA verze 19.0 a
obsahuje terminy pro: problémy s kvalitou pfipravku, problémy zafizeni, systémy kvality
vyroby, vyrobu a distribuci a padélani pfipravkl. Jednim z cilll zafazeni termind pro
kvalitu pfipravku do MedDRA je umoznit zdznamy problému kvality pfipravu a
souvisejicich nezadoucich ucinkl pomoci jedné terminologie. Pfedpoklada se, ze
terminy pro kvalitu pfipravku, v€etné souvisejicich s vyrobou a distribuci, mohou byt
pouzity pro hlaSeni chyb regulacnim autoritam a mohou byt téZ pouzity ve vnitfnich
databazich firem ke sledovani a fizeni odchylek nebo probléma kvality.

SOC Problémy pfipravki obsahuje dva HLGT: HLGT Problémy se zafizenim a HLGT
Problémy dodavky, distribuce, zpracovani, kvality a systému fizeni kvality pripravku.
HLGT Problémy se zarizenim byl pfesunut ze SOC Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace se vSemi jeho osmi HLT (HLT Problémy pocitacového zafizeni, HLT Problémy
elektrického zarizeni, HLT Problémy s inkompatibilitou zarizeni, HLT Problémy s
informacnim vystupem zafizeni, HLT Problémy zafizeni NEC, HLT Pripady poruchy
zafizeni NEC, HLT Provozni problémy zafizeni NEC, HLT Problémy fyzikalnich a
chemickych viastnosti zafizeni).

HLGT Problémy dodavky, distribuce, zpracovani, kvality a systému rizeni kvality
pfipravku obsahuje pét HLT pro kvalitu pfipravku, které byly pfemistény ze SOC
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace (HLT Problémy kontaminace a sterility
produktu, HLT Problémy Stitku produktu, HLT Problémy baleni produktu, HLT Fyzikalni
problémy produktu a HLT Problém kvality produktu NEC). Tento HLGT navic obsahuje
osm HLT, které byly pfidany do MedDRA verze 19.0 k pokryti problému souvisejicich s
falSovanim pfipravku, vyrobni kvalitou, dodanim a distribuci: HLT Padélané, falSované a
nestandardni pripravky, HLT Problémy vyrobnich zafizeni a vybaveni, HLT Vyrobni
problémy NEC, HLT Problémy vyrobnich laboratornich kontrol, HLT Problémy
vyrobnich materialt, HLT Problémy primyslové vyroby, HLT Problémy distribuce a
Skladovani pfipravku a HLT Problémy dodavky a dostupnosti pfipravku.

6.19.2 Zasady a vyjimky

Tato SOC je zaméfena na problémy souvisejici spiSe s pfipravky neZli souvisejici s
klinikou a pacienty, proto je vétSina terminu jednoaxialni a nepotfebuje mit multiaxialni
spojeni k jingym SOC souvisejicim s nemocemi pacientd. Nicméné terminy tykajici se
pripravkl, které téz oznacuji problémy tykajici se pacienta jsou multiaxialni k zachovani
spojeni k bezpec€nosti pacienta. Napfiklad PT Pfenos infek¢niho agens pfipravkem je
spojen primarné se SOC Infekce a infestace a sekundarné se SOC Problémy pfipravka.
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Terminy pro zafizeni vétSinou nejsou zalozeny na typu zafizeni, ale na udalosti spojené
se zafizenim. Nicméné pro MedDRA byly v reakci na pozadavky uzivatel vytvofeny a
pfidany terminy pro nékteré typy zafizeni Siroce uzivanych nebo majicich zvlastni
klinicky vyznam. Proto byly vytvofeny vyjimky pro obecné typy zafizeni a jejich soucasti
(v Sirokém uZiti) jako jsou stenty, pumpy, jehly a stfikacky. VétSinou jsou terminy pfihod
souvisejicich se zdravotnickym zafizenim zastoupeny na PT urovni, zatimco
odpovidajici jim podfazené terminy, které se vztahuji k pfihodam se specifickymi typy
Siroce uzivanych zafizeni, jsou zastoupeny na LLT urovni.

HLT Problémy vyrobnich laboratornich kontrol je ur€en k pokryti problému s riznymi
laboratornimi testy provadénymi b&hem vyroby, v€etné testu stability.

HLT Problémy distribuce a skladovani pripravku je ur€en k pokryti problému se
skladovanim pfipravka vyrobci, distributory, velkoobchodniky atd. Naproti tomu
problémy skladovani pfipravkd koncovymi uzivateli jako jsou zdravotnicti pracovnici,
pacienti a uzivatelé jsou povazovany za chyby medikace a jsou uvedeny v pfislusnych
terminech chyb medikace v SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace.

HLT Problémy dodavky a dostupnosti pfipravku je odliSny od pojmu pro distribuci,

prepravu a skladovani a je ur€en pro pokryti pojmU pro napf. preruseni dodavatelského
fetézce, nedostupnost pripravku, stazeni pfipravku z prodeje atd.
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6.20 PSYCHIATRICKE PORUCHY

6.20.1 Zaklad klasifikace

Z&kladni pravidla pouzita pro Kklasifikaci psychiatrickych poruch jsou v ,Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders, Fifth Edition, (DSM-5)©" vydané The American
Psychiatric Association. Pfifazené symptomy jsou seskupeny na urovni HLGT podle
klasifikacniho schématu navrzeného DSM-5. Poruchy specificky pojmenované v DSM-5
nebo terminy uvedené ve slovniku, které Gzce souvisi s témito poruchami, jsou
spole¢né umistény pod pfislusnym HLT. Pfiznaky a symptomy spojené vyhradné s
poruchami patficimi pod ur€ité HLGT jsou seskupeny na urovni HLT. Napfiklad HLGT
Depresivni poruchy a zmény nalady zahrnuje HLT pro Depresivni poruchy uvedené v
DSM-5 a jiny HLT pro Zmény nalady s depresivnimi pfiznaky, ktery zahrnuje symptomy
spojené s depresemi, které by nesplnily diagnosticka kritéria DSM-5.

V MedDRA verze 19.0 byl HLGT Somatoformni a predstirané poruchy nahrazen novym
HLGT Poruchy se somatickymi pfiznaky a pribuzné poruchy. Podobné byly HLT
Somatoformni poruchy, HLT Retardace mentalni a HLT Psychosexualni poruchy také
nahrazeny HLT Poruchy se somatickymi symptomy, HLT PostiZeni intelektu a HLT
Parafilie a parafilické poruchy v daném poradi kvuli zméné popisu téchto stavll v DSM-
5.

Pfiznaky a symptomy, které patfi k vice skupinam DSM-5 klasifikace, jsou seskupeny
pod obecnym HLGT Poruchy a zmény nalady NEC a HLGT Psychiatrické a
behavioralni pfiznaky NEC.

Terminy, které maji piivod v poruSe centralniho nervového systému jsou primarné
spojeny se SOC Poruchy nervového systému a sekundarné spojeny se SOC
Psychiatrické poruchy. Napfiklad PT Demence Alzheimerova typu je primarné spojen
se SOC Poruchy nervoveho systému a sekundarné se SOC Psychiatrické poruchy.

Vrozené poruchy jako napf. PT Tourettetiv syndrom, které maji zéklad v SOC
Psychiatrické poruchy, jsou primarné spojeny se SOC Vrozené, familiarni a genetické
vady v souladu s pravidly MedDRA. Tyto terminy jsou sekundarné spojeny se SOC
Psychiatrické poruchy, stejné jako s télesnym systémem, kde se porucha manifestuje.

HLGT Poruchy a naruSeni spanku zahrnuje HLT, které pokryvaji vSechny aspekty
spankovych poruch. HLT Poruchy spanku obsahuje abnormalni poruchy spojené se
spanim (napf. PT Abnormalni sny, PT Noc¢ni mdra a PT Somnambulismus).

Stavy spojené s abuzem latek (napf. LLT Abdzus Kklystyru, LLT Abuzus laxativ pod PT
Abulzus drogy, lIéku a PT Alkoholismus) jsou zahrnuty v SOC Psychiatrické poruchy pod
HLT Poruchy souvisejici se zavislostmi a navykovymi latkami.

Podle DSM-5 je oficialni psychiatricky termin pro navyk ,zavislost na latce®. Proto slovo
~,navyk" je obecné a nachazi se v MedDRA pouze na LLT arovni.

Pro nové terminy ,zneuzivani“ v MedDRA jsou textové fetézce vymysSleny tak, aby se
odlisily terminy ze SOC Socialni okolnosti od termin ze SOC Psychiatrické poruchy.
Terminy ,zneuzivani“ jsou spojeny se SOC Psychiatrické poruchy a udrzovany

Privodce MedDRA verze 22.0 57
Brezen 2019
000272



Tridy organovych systému

nezavislé na PT tykajicich se ,zavislosti“. Terminy odkazujici na osobu, jako napf. PT
UZivatel drog, jsou v SOC Socialni okolnosti.

6.20.2 Zasady a vyjimky

Je snaha pojmenovat poruchy uvedené v DSM-5 podle pravidel The American
Psychiatric Association. Nicméné tyto poruchy jsou spojeny se specifickym nastavenim
diagnostickych kritérii, zatimco obecnéjSi nazvy ve stavajicim slovniku tato kritéria vzdy
nespliuji. Z tohoto divodu jsou vSechny zahrnuty pod stejnym HLT.
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6.21 PORUCHY LEDVIN A MOCOVYCH CEST

6.21.1 Zaklad klasifikace

Vétsina HLGT v této SOC jsou zaloZena na anatomickeé klasifikaci (napf. HLGT Poruchy
mocového méchyre a hrdla mocového méchyre (kromé konkrementt) a HLGT Poruchy
mocovodu). DalSim délenim na urovni HLT jsou PT seskupené podle vzniku a prabéhu
nemaoci, je-li to mozné (napf. HLT Infekce a zanéty moc¢ového méchyre, HLT Refluxni
stavy mocoveého mechyre), zbyvaijici jsou seskupeny pod HLT jako napf. HLT Poruchy
mocového méchyre NEC.

HLGT Poruchy urogenitalniho traktu NEC obsahuje terminy, které nejsou umistény na
presné urceném misté urogenitalniho traktu. V tomto HLGT jsou HLT dale déleny na
kategorie vrozené, infekéni a zanétlivé, smisené. Je-li specifikovano umisténi, pak
terminy novotvarl a vrozenych poruch seskupeny do HLT urovné pod HLGT podle
prislusného anatomického umisténi (napf. HLT Novotvary ledvin pod HLGT Renalni
poruchy (kromé nefropatii) a HLT Vrozené vady mocovodu pod HLGT Poruchy
mocovodu).

Pfiznaky a symptomy v této SOC jsou seskupeny pod HLGT Pfiznaky mocového traktu,
ktery obsahuje tfi HLT: HLT Pfiznaky mocového méchyre a mocové trubice, HLT
Mocové abnormality a HLT Pfiznaky mocoveého traktu NEC.

6.21.2 Zasady a vyjimky

HLT Mocové abnormality seskupuje vétSinu terminl s koncovkou ,-urie® pfitomnych v
terminologii. Bylo tak rozhodnuto, aby se zabranilo konfliktlm ohledné vychozi etiologie
jako v pfipadé PT Proteinurie, ktera muze mit nékolik intrarenalnich a extrarenalnich

etiologii. Odpovidajici terminy s frazi nebo pojmem ,v moci“ (napf¥. PT Bilkovina v moci
pfitomna) se nachazeji v SOC VySetreni.

Pro hlavni télesné systémy jako kardialni, hepatalni, plicni a renalni se terminy ,selhani*
a ,insuficience" uzivaji jako synonyma. V SOC Poruchy ledvin a mocovych cest se
termin ,selhani* pouziva na urovni PT a termin ,insuficience® na urovni LLT (napf. PT
Renalni selhani a LLT Renalni insuficience).
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6.22 PORUCHY REPRODUKCNIHO SYSTEMU A PRSU

6.22.1 Zaklad klasifikace

Terminy v této SOC jsou klasifikovany podle dvou obecnych pfistupl: anatomicky a
funkéni.

HLGT na zakladé anatomie (napf. HLGT Poruchy prsu a HLGT Poruchy penisu a skrota
(kromé infekci a zanétu)) jsou rozdéleny pfevazné podle vzniku a pribéhu nemoci na
arovni HLT (napf. HLT Benigni a maligni novotvary prsu, HLT Poruchy laktace).
Pfiznaky a symptomy anatomickych ¢asti mohou tvofit HLT (napf. HLT Priznaky a
poruchy tykajici se prostaty NEC a HLT PFiznaky tykajici se prsu).

Ostatni HLGT odrazi funkéni poruchy, napf. HLGT Poruchy sexualni funkce a plodnosti
a HLGT Stavy spojené s menopauzou. HLT jsou zaloZeny na podtypech funk&nich
poruch (napf. HLT Stavy a poruchy spojené s erekci a ejakulaci, HLT Poruchy
spermatogeneze a semene).

HLGT Vrozené poruchy pohlavnich organt a prsu obsahuji terminy pro stavy pfitomné
pfi narozeni bez ohledu na to, zda jde o stavy vrozené ¢i ziskané in utero. HLT rozdéluji
terminy na zakladé pohlavi (muzské, zenské nebo nespecifikované).

Infekce a zanéty nejsou spojeny s HLGT podle anatomické lokalizace, ale podle pohlavi
(napf. HLGT Infekce a zanéty Zenského pohlavniho ustroji a HLGT Infekce a zanéty
muzského pohlavniho Ustroji). Terminy,ve kterych neni pohlavi specifikovano, se
nachazi v HLT Infekce a zanéty pohlavnich organd NEC pod HLGT Poruchy pohlavnich
organu NEC.

HLGT Poruchy pohlavnich organt NEC uvadi Sirokou klasifikaci termin(, kde neni
specifikovano pohlavi. HLT zahrnuji HLT Poruchy urceni pohlavi a HLT Poruchy
pohlavnich organt NEC (kromé novotvart), stejné jako terminy novotvar(, infekci a
zanétu, pfiznakd a symptomd.

6.22.2 Zésady a vyjimky

Na rozdil od ostatnich anatomicky rozdélenych HLGT v této SOC, které vyluCuji terminy
pro infekce a zanéty, HLGT Poruchy prsu obsahuje HLT Infekce a zanéty prsu.

Terminy tykajici se ,perinea” mohou byt spojeny s nékolika SOC, zahrnujici SOC
Poruchy reprodukéniho systému a prsu a SOC Stavy spojené s téhotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim obdobim. Nové terminy tykajici se ,perinea"“, které
vychazeji z PoZzadavkd na zménu jsou, spojeny s jejich nejvhodnéjsi klasifikaci
individualné pfipad od pfipadu.

Z historickych a praktickych divodt preferuje MSSO pod PT Cervikalni dysplazie
zachovani neupfesnénych terminu pro intraepitelialni Iéze jako napf. LLT Skvamozni
intraepitelova léze vysokého stupné. Pro jiné oblasti nez je délozni Cipek zavadi MSSO
odpovidajici intraepitelialni terminy podle potfeby pod odpovidajicimi PT jako napf. LLT
Prostaticka intraepitelova neoplazie nizkého stupné pod PT Dysplazie prostaty nebo
LLT Analni skvamozni intraepitelova léze vysokého stupné pod PT Anogenitalni
dysplazie.
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6.23 RESPIRACNI, HRUDNIi A MEDIASTINALNIi PORUCHY

6.23.1 Z&klad klasifikace

HLGT zohlednujici anatomické umisténi (napf. HLGT Pleuralini poruchy) obsahuji HLT
rozdélené podle patologické klasifikace (napf. HLT Pleuralni infekce a zanéty, HLT
Pneumotorax a pleuralni vypotky NEC). HLGT popisujici SirSi anatomické umisténi
(napf. HLGT Poruchy hornich cest dychacich (kromé infekci)) jsou dale rozdéleny na
HLT drovni podle vice specifickych anatomickych lokalizaci, vzniku a pribé&hu nemoci
nebo kombinace parametrt (napf. HLT Nazalni prekrveni a zanéty). Ostatni HLGT jsou
vytvofeny podle vzniku a prab&hu nemoci (napf. HLGT Novotvary respiracniho traktu) s
dalSim anatomickym rozdélenim v HLT.

HLGT mohou také zohlednovat jak anatomické umisténi, tak i vznik a prabé&h nemoci
(napf. HLGT Poruchy dolnich dychacich cest (kromé obstrukce a infekce) a HLGT
Poruchy hornich cest dychacich (kromé infekci)).

HLGT Infekce dychaci soustavy obsahuje HLT rozdélené podle infekéniho agens
(bakterialni, virové atd.), stejné jako podle anatomického umisténi (HLT Infekce hornich
cest dychacich NEC).

Byly vytvoreny specifické HLGT pro vrozené poruchy (HLGT Vrozené poruchy dychaci
soustavy), novorozence (HLGT Novorozenecké respiracni poruchy) a respiracni
poruchy (HLGT Respiracni poruchy NEC), obsahujici HLT, které nejsou vytvofeny
podle anatomického umisténi nebo specifického vzniku a prib&hu nemoci (napf. HLT
Abnormality dychéani).

6.23.2 Zasady a vyjimky

Nazev HLGT Poruchy dolnich dychacich cest (kromé obstrukce a infekce) je vysvétlujici
sam o sobé. Infekce jsou v samostatnych HLGT, ale terminy tykajici se obstrukce se
nachazeji v HLT Bronchospazmus a obstrukce pod HLGT Poruchy broncht (kromé
novotvard).

HLGT Poruchy hornich cest dychacich (kromé infekci) neni strukturovan obdobné.
Ackoli infekce jsou vylouCeny do samostatného HLGT, terminy tykajici se obstrukce
mohou spocivat v tomto HLGT Poruchy hornich cest dychacich (kromé infekci). Tyto PT
jsou v HLT podle pfislusnych anatomickych umisténi (napf. PT Suchost v nose je pod
HLT Nazalni poruchy NEC). Terminy popisujici obstrukce mohou byt také umistény v
jinych HLGT podle pfi¢innych faktord. Napfiklad PT Obstrukéni tracheitida je spojen s
HLT Infekce hornich cest dychacich NEC pod HLGT Infekce dychaci soustavy.

Infekce jsou umistény v jednom HLGT, jmenovité HLGT Infekce dychaci soustavy.
Nicméné HLT Pleuralni infekce a zanéty je pod HLGT Pleuralni poruchy.

VSechny novotvary jsou v HLGT Novotvary respiracniho traktu s vyjimkou pleuralnich
novotvarq, které jsou v HLGT Pleuralni poruchy (HLT Novotvary pohrudnice).

PT Vylu€ovani hlenu snizené a PT ZvyS§ené vyluc¢ovani hlenu jsou v SOC Respiracni,
hrudni a mediastinalni poruchy. Je tomu tak proto, Ze tyto terminy vétSinou spise
oznacuji medicinské stavy nez nalezy z vySetfeni.
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Pro hlavni télesné systémy jako kardialni, hepatalni, plicni a renaini se terminy ,selhani’
a ,insuficience" uzivaji jako synonyma. V SOC Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy se termin ,selhani“ pouziva na arovni PT a termin ,insuficience” na Urovni LLT
(napf. PT Respiracni selhani a LLT Respiracni insuficience).
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6.24 PORUCHY KUZE A PODKOZNi TKANE

6.24.1 Zaklad klasifikace

Hlavni rozdéleni do HLGT v této SOC je podle patofyziologie nebo etiologie (napf.
HLGT Angioedém a kopfivka, HLGT Poruchy pigmentace a HLGT KoZni novotvary
benigni). Vyjimkami jsou HLGT Onemocnéni kozZnich adnex, které je seskupeno
mikroanatomicky, a HLGT Epidermalni a dermalni stavy, které seskupuje kozZni stavy,
které nepatfi do Zadného jiného HLGT. Na urovni HLT je rozdéleni vétSinou
patologické.

6.24.2 Zasady a vyjimky

Terminy vztahujici se k oénimu vi¢ku jsou vSeobecné primarné spojeny se SOC
Poruchy oka a sekundarné se SOC Poruchy kiize a podkozni tkané.
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6.25 SOCIALNIi OKOLNOSTI

6.25.1 Z&klad klasifikace

SOC Sociélni okolnosti je jedna ze tfi jednoosovych SOC v MedDRA. Ugelem této SOC
je seskupit takové faktory, které mohou poskytnout nahled na osobni problémy, které by
mohly mit vliv na hlaSenou skute&nost. SOC Socialni okolnosti obsahuje zasadné
informace o osobé, nikoliv o nezadoucim uc€inku. Napfiklad terminy jako jsou PT
UZivatel drog a PT Smrt pribuzného se nachazeji v této SOC, zatimco terminy
pfislusnych poruch jako jsou PT Drug abuse, drug a PT Smrt se nachazeji v SOC
Psychiatrické poruchy a v SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace.

Terminy v této SOC nespadaji do Zadné anatomické ani patologické klasifikace. HLGT
Siroce seskupuji socialni faktory (napf. rodinné problémy, pravni problémy nebo
ekonomické okolnosti). Na urovni HLT jsou tyto HLGT dale rozdéleny do skupin
socialnich faktord s béZnou tematikou (napf. HLGT Rodinné zaleZitosti je rozdélen do
HLT Zalezitosti tykajici se umrti, HLT Zavisli rodinni pfislu$nici a HLT Rodinné a
partnerské zalezitosti).

Terminy pfedstavujici v MedDRA zlo€in nebo zneuziti a pachatele zlo€inu nebo zneuziti
jsou fazeny v PT/LLT ve vztahu, kdy zlo€in/zneuZiti je na urovni PT a pachatel
zlo€inu/zneuziti na arovni LLT pod HLT Kriminalni ¢innost v SOC Socialni okolnosti
(napf. PT Sexualni zneuZiti a jeho LLT Pachatel sexualniho zneuZiti). Terminy
predstavujici obét téchto zlocinl jsou oznaceny ,0bét“ na PT Urovni pod HLT Obéti
zlo¢inu v SOC Socialni okolnosti. Neoznacené terminy predstavujici obéti jsou
umistény pod PT ,0bét” jako LLT (napf. PT Détska obét’ zneuZiti a LLT Tyrané dité).

Pro nové terminy ,, zneuzivani“ v MedDRA jsou textové fetézce vymysleny pro odliSeni
termind ze SOC Socialni okolnosti od termint v SOC Psychiatrické poruchy. Terminy
»Zneuzivani“ jsou spojeny se SOC Psychiatrické poruchy a udrZzovany nezavislé na PT
tykajicich se ,zavislosti“. Terminy odkazujici na osobu, jako napf. PT UZivatel drog, jsou
v SOC Socialni okolnosti.

6.25.2 Zéasady a vyjimky

HLT Abuzus drog a chemickych latek nepfipousti terminy vztazené k alkoholu. HLT
Uzivani alkoholickych napoju zachycuje vS8echny aspekty, v&etné alkoholismu,
abstinence a spole€enského piti. PT Alkoholismus se nachazi v SOC Psychiatrické
poruchy.

HLGT Pravni zaleZitosti rozliSuje mezi obéti zlo€inu a osobou, ktera spachala zlo€in.

PT Slepota je spojen s HLGT Poruchy zraku. K rozliSeni mezi slepotou jako postizenim
a slepotou jako medicinskou poruchou, PT Zrakové postiZzeni je spojen se SOC Socialni
okolnosti (slepota jako postizeni) a PT Slepota je spojen se SOC Poruchy oka (slepota
jako medicinsk& porucha) a se SOC Poruchy nervového systému. Podobné terminy
vztahuijici se k hluchoté (napf. PT Hluchota je v SOC Poruchy ucha a labyrintu a PT
Sluchové postizeni je v SOC Socialni okolnosti).
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6.26 CHIRURGICKE A LECEBNE POSTUPY

6.26.1 Zaklad klasifikace

Tato SOC je jedna ze tfi jednoosovych SOC v MedDRA. Obsahuje pouze takové
terminy, které oznacuji chirurgické nebo medicinské postupy. Nejsou zde zadna
multiaxialni spojeni mezi terminy v této SOC a terminy v jinych SOC.

Povaha této SOC ji Cini spiSe podpurnou pro zaznamenavani informaci o pfipadech a

pro tvorbu dotazll. Chirurgické a medicinské postupy mohou probéhnout v ramci lécby
vedlejsich uc€inku, jako stav spojeny s indikaci medicinského produktu nebo mohou byt
v anamnéze. Komplexni vyhledavaci pfistup vyZzaduje brat ohled na to, Ze tato SOC je
jednoosova a jeji terminy se nenachéazeji nikde jinde v terminologii.

Terminy v této SOC jsou primarné roztfidény na urovni HLGT dle anatomickych
lokalizaci s vyjimkou HLGT Lécebné postupy a podpurna péée NEC. Tento HLGT
seskupuje vSeobecné nebo smiSené |éCebné procedury a HLGT Lécebné postupy pri
onemocnéni mékkych tkani seskupuje podfizené HLT dle typu tkané.

Je rozdil mezi terminem “potrat”, ktery se €asto pouziva jako termin pro medicinsky
postup, a terminem pro poruchu jako “spontanni potrat”. V MedDRA se pro identifikaci
postupu pouziva termin “indukovany potrat”; proto je v této SOC. Termin “spontanni
potrat” je pouZit jako termin pro poruchu a nachazi se v SOC Stavy spojené s
tehotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim. Nelze-li ur€it, zda termin potrat je
procedurou nebo poruchou, pfedpoklada se, Ze jde o termin poruchy a je zafazen v
SOC Stavy spojené s tehotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim.

6.26.2 Zésady a vyjimky

Anatomicka specifikace na HLGT arovni je podobna organizaci SOC v MedDRA
(pfedstavuje télesné systemy) s nékolika vyjimkami, kdy léCeni urcitych télesnych
systému je uzce spojeno. Vysledkem je seskupovani podobné chirurgickym
specializacim:

® Postupy na uchu, nosu a krku jsou seskupeny pod jeden HLGT, HLGT Lécebné
postupy pri onemocnéni hlavy a krku, protoZe postupy v téchto lokalitach tvofi
jednu chirurgickou specializaci.

® Postupy na lebce a obratlich jsou seskupeny s Ié€bou mozku a michy.

® QOperace svalu, Slach, chrupavek, fascii a burz jsou seskupeny v HLGT Lécebné
postupy pri onemocnéni mékkych tkani. Nicméné PT Operace vazu je spojen s
HLT Lécebné postupy pfi onemocnéni kloubt pod HLGT Lécebné postupy pri
onemocnéni kosti a kloubu.

Na urovni PT a LLT jsou terminy se slovy ,operace” a ,chirurgie” zaménitelné.

Standardni medicinské definice ,rozSifeni“ a ,dilatace” ukazuiji, Zze jde o synonyma.
MSSO uznal, ze v uritych kulturach jsou pro tyto typy termin bézné nékteré
vyznamy. Nicméné pro ucely rozliSeni v MedDRA je termin “rozSifeni” pouzivany pro
vykony a termin “dilatace” pro poruchu. Slovo “postup” je normalné spojen s vyrazem
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‘rozsifeni”, napf. PT Dilatacni vykon na Zaludku to samo vysvétluje. Vyjimkou z této
konvence je PT Dilatace a kyretaz délohy, kdy je rozpoznan jako postup bez
upfesnujiciho slova.

Anastomoéza je klasifikovana jako chirurgicky postup a je jednoosoveé spojena se SOC
Chirurgické a léCebné postupy. Alternativni terminy se pouZzivaji k popisu poruch mimo
oblast chirurgie.

,Drenaz” je termin uzivany pro postup (soustavné odstranovani tekutiny), zatimco
‘vytok” a “sekrece” jsou terminy uzivané pro exkreci tekutiny z téla. Terminy ,drenaz®,
které nespadaji do oblasti chirurgickych postupu, jsou povazovany za vyjimky a je s
nimi zachazeno pouzitim slova ,vytok“. Tyto terminy jsou pfislusné spojeny na zakladé
jejich detailniho vyznamu (napf. PT Sekrece po vykonu, je spojen se SOC Poranéni,
otravy a proceduralni komplikace). Navic vSechny chirurgické terminy obsahuji termin
“drenaz” a jsou spojeny se SOC Chirurgické a lécebné postupy. Konecné jestlize
termin muze spadat bud pod chirurgicky vykon nebo pod nechirurgicky termin, pak
obé spojeni “termin + drenaz” (PT Sekrece po vykonu spojeny se SOC Chirurgické a
léc¢ebné postupy ) a “termin + vytok” (PT Sekrece po vykonu spojeny se SOC Poranéni,
otravy a procedurélni komplikace) jsou v terminologii sou¢asné a spojeny, jak uvedeno
vySe. MSSO uznava, Ze néktereé tyto bézné uzivané terminy jsou v urcitych kulturach
pouzivany jinak, nez je obsazeno v tomto pravidle MedDRA. Uzivatelim je doporuéeno,
aby si vyjasnili, jakého vyznamu se to tykd& - chirurgického, nechirurgického ¢i obou — pfi
predkladani Pozadavk( na zménu.

Revizni postupy jsou v MedDRA obecné zastoupeny jako podfazené LLT zakladniho

postupoveého terminu jako napfiklad LLT Revize ileostomie je umistén pod PT
lleostomie a LLT Revize po amputaci je umistén pod PT Amputace.
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6.27 CEVNI PORUCHY

6.27.1 Zaklad klasifikace

Terminy této SOC jsou primarné rozdéleny na urovni HLGT podle patologickych nebo
klinickych jednotek. VétSina termint cévnich poruch je jiz zafazena anatomicky v SOC
HLT jsou nazvy dale rozdéleny anatomicky. Existuje blizka (byt ne uplna) podobnost v
rozloZzeni anatomickych umisténi reprezentovanych na urovni HLT pod HLGT
Arterioskleroza, stenoza, cévni nedostate¢nost a nekroza, HLGT Embolizace a
trombdza, HLGT Cévni poruchy NEC a HLGT Cévni krvacivé poruchy.

6.27.2 Zasady a vyjimky

Terminy vztahujici se k trombdze jsou obvykle primarné spojeny s mistem manifestace,
je-li to mozné, a sekundarné spojeny se SOC Cévni poruchy.

Stavy, popsané v HLGT Arterioskleréza, stendza, cévni nedostatecnost a nekréza a v
HLGT Embolizace a tromboza jsou Uzce vztazeny ke klinickému nebo praktickému
pojeti. Nicméné zatimco prvni skupina popisuje “chronicka” poSkozeni progresivné se
vyvijejici (jako napf. PT Renalni arterioskler6za), druha skupina reprezentuje “akutni”
stavy (napf. LLT Embolie rendélni tepny nebo PT Trombdza renalni tepny ve srovnani s
PT Stendza renalni tepny nebo PT Arterioskler6za ledvinové artérie).

Terminy “vysoky” a “nizky” jsou v MedDRA zpravidla pokladany za laboratorni nebo
vySetfovaci terminy a nachazeji se v SOC VysSetreni. Vyjimkami z tohoto pravidla jsou
LLT Vysoky krevni tlak a LLT Nizky krevni tlak pod PT Hypertenze a PT Hypotenze,
které jsou v SOC Cévni poruchy.
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PRILOHA A: ZKRATKY

A

ASCII

C

CIOMS

COSTART

EWG

EXCL

FDA

HARTS

HLGT
HLT

American Standard Code for Information Interchange
Americky kddovaci standard pro pfenos informaci

Council for International Organizations of Medical Sciences
Rada pro mezinarodni organizace medicinskych véd

Coding Symbols for a Thesaurus of Adverse Reaction Terms
Kddovaci znacky pro slovnik nazva nezadoucich ucinku

Expert Working Group
Expertni pracovni skupina
Excluding, except, excl
Vyjma, kromé

Food and Drug Administration (United States)
Urad pro kontrolu potravin a légiv USA (obdoba SUKL v CR)

Hoechst Adverse Reaction Terminology System
Terminologicky systém pro nezadouci uc€inky firmy Hoechst
High Level Group Term — Skupinovy termin vysoké urovné
High Level Term — Termin vysoké urovné
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ICD-9 International Classification of Diseases — 9" Revision
Mezinarodni klasifikace nemoci — 9. revize (MKN)
ICD-9-CM International Classification of diseases — 9" Revision
Clinical Modification
Mezinarodni klasifikace nemoci — 9. revize, klinicka modifikace
ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use
Mezinarodni rada pro harmonizaci technickych pozadavkld na humanni
léCiva
IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny
IFPMA International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations
Mezinarodni federace farmaceutickych vyrobcl a asociaci
INCL Including, incl
vCetné
IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry
Mezinarodni unie Cisté a uZzité chemie
J
J-ART Japanese Adverse Reaction Terminology
Japonska terminologie nezadoucich ucinku
JPMA Japan Pharmaceutical Manufacturer Association
Japonska asociace farmaceutickych vyrobcu
L
LLT Lowest Level Term
Termin nejnizSi urovné
LOINC Logical Observation, Identifiers, Names and Codes
Logické pozorovani, identifikaéni znaky, nazvy a kédy
M
MCA Medicines Control Agency (United Kingdom)
Agentura pro kontrolu léCiv (UK)
MEDIS Medical Information System (Japan)
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MedDRA
MEDDRA
MHLW
MHRA

MSSO

PT

SMQ

SOC

W

WHO

WHO-ART

Medicinsky informaéni systém (Japonsko)
Medical Dictionary for Regulatory Activities
Medicinsky slovnik pro regulaéni ¢innosti
Medical Dictionary for Drug Regulatory Affairs
Medicinsky slovnik pro regulaéni zalezitosti I&Civ
Ministry of Health, Labour and Welfare (Japan)
Ministerstvo zdravi, prace a socialnich véci
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (United Kingdom)
Britska Iékova agentura

Maintenance and Support Services Organization
Organizace podpurnych a udrzovacich sluzeb

Preferred Term
Preferovany termin

Standardised MedDRA Query
Standardizovany MedDRA dotaz
System Organ Class

Tfida organového systému

World Health Organization

Svétova zdravotnicka organizace

World Health Organization Adverse Reaction Terminology
Terminologie nezadoucich u¢ink( Svétové zdravotnické organizace

Seznam zkratek a akronymu termini MedDRA se nachazi na nasich webovych
strankach (http://www.meddra.org/how-to-use/support-documentation).
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Priloha B: Popisy MedDRA pojmu

PRILOHA B: POPISY MedDRA POJMU

Tato pfiloha obsahuje seznam popist MedDRA pojmu. Popis pojmu je vysvétleni, jak je
pojem interpretovan, uzivan a klasifikovan terminologii MedDRA, neni tedy definici.
Popisy pojmu jsou uréené k tomu, aby napomohly dislednému a spravnému pouziti
MedDRA pro kédovani, vyhledavani a analyzy, a k pfekonani rozdild v medicinskych
praxich ve svété. MSSO ocekava, Ze tato pfiloha bude pracovnim dokumentem a bude
se rozrustat o dalSi pojmy podle pozadavkl uzivatelU.

A

Abuse-Ablzus
Pro ucely vybéru a analyzy dat kddovanych v MedDRA je abuzus
zameérné, neterapeutické uziti pacientem nebo uZivatelem pfipravku - at’
uz volné prodejného Ci na pfedpis - a to pro vnimani pozitku nebo
oCekavaného neterapeutického ucinku v€etné, ale nikoli pouze pro
,zdrogovani se“ (euforie). K ablzu muze dojit jak po jediném uziti, tak i po
sporadickém nebo trvalém uzivani pfipravku.

Acute-Akutni
Pro pouziti v mediciné znamena toto slovo “rychle dosahuijici kritického
bodu”. V nékterych pfipadech mize byt vlastnost “akutni” interpretovana
jako tézsi nez “chronicka”. Toto bylo vzato v uvahu pfi zpracovani
navrzenych termind, aby bylo zaru¢eno, Ze terminy popisujici pouze

zavaznost nebudou zahrnuty.

Addiction-Zavislost
Pro ucely vybéru a analyzy dat kddovanych v MedDRA je zavislost
ochromuijici touha pacienta nebo uzivatele uzit drogu pro neterapeutické
ucely spole¢né s neschopnosti kontrolovat nebo zastavit jeji pouZiti i pfes
Skodlivé nasledky. Zavislost mize vzniknout z drogou vyvolané fyzické
zavislosti, diky tomu mlze vzniknout abstinencni syndrom, toto ale neni
jejim zékladnim rysem; k zavislosti mize dojit z divodu nutkani zazit
drogou vyvolané psychologické, behavioralni nebo fyzické ucinky.

Aggravated-ZhorSeny
Od slova “zhorsit”: UCinit hor§im, napf. “bronchitida zhorSena kourenim”.
Pro ucely MedDRA je pouZiti pfidavnych jmen exacerbovany, agravovany
a zhorSeny zameénitelné.

Application site-Misto aplikace
Pro ucely MedDRA se za misto aplikace poklada plocha, ktera je v
kontaktu s lokalni medikaci ve formé krému, roztoku nebo naplasti (napf.
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estrogenova hormonalni naplast). Nenalezi jinym zplsobum podani I€ku
jako je injekce nebo infuze katetrem nebo jinymi prostfedky.

Angina-Angina
“Angina” existuje v MedDRA jako neaktudlni LLT, protoZe jde o termin
dvojznaéné povahy. Angina je v urcitych jazycich vnimana jako jeden z
vyrazU pro akutni tonzilitidu. Nicméné na zakladé vSeobecného uziti v
anglictiné pro anginu pectoris je v MedDRA spojena s PT Angina pectoris.

Arthritis/Arthrosis-Artritida/artr6za
Jakykoli zanét kloubu je v MedDRA povazovan za “artritidu”. Naproti tomu
“artr6za” je interpretovana jako nezanétlivé degenerativni kloubni
onemocnéni a je spojeno s PT Osteoartritida.

C

Cancer/Carcinoma-Maligni nadorové onemocnéni/karcinom
“Maligni nadorové onemocnéni” je nemoc, pfi které se abnormalni buriky
nekontrolovatelné déli a mohou se Sifit do jinych Casti téla
(metastazovani). “Maligni nadorové onemocnéni” muze mit nékolik
histologickych typu: odvozené od epitelialni tkané (karcinom), odvozené
od mezenchymoveé tkané (sarkomy) a vznikajici z hematopoetické a
lymfatické tkané (leukémie, lymfomy a mnohocetny myelom). V kontextu
MedDRA jsou slova “karcinom” a “maligni nadorové onemocnéni”
povaZzovana za synonyma. “Karcinomove” terminy jsou zpravidla zahrnuty
pod terminy “Maligni nadorové onemocnéni” (napf. LLT Kozni karcinom je
spojeno s PT Maligni nadorové onemocnéni kize).

Cell marker-Bunécny marker
Jde o biochemickou nebo genetickou charakteristiku buriky, ktera ji odlisi
od jinych typu bunék

Chronic-Chronicky
Dlouho trvajici; vystaveny nemoci nebo dispozici po dlouhou dobu. V
nékterych pfipadech maze byt “chronicky” stav interpretovan jako leh¢i
nez “akutni”. Toto bylo vzato v Uvahu pfi zpracovani navrzenych termina,
aby bylo zaruceno, Ze terminy popisujici pouze zavaznost nebudou

zahrnuty.

Closure-Uzaveér
Uzaveér je Cepicka, vicko nebo zatka nebo jina véc, ktera je primarnim
mechanismem ochrany produktu pfed vysypanim, vzduchem atd.
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Cold-Nachlazeni
Pro u€ely MedDRA vyraz “nachlazeni” bez dal$iho oznaceni pfiznaku
znamena sliznicni poruchu spojenou s nazofaryngitidou. “Chlad” a “pocit
chladu” jsou nepfijemné pocity nizké télesné teploty u lidi.

Compounding-Magistraliter
Magistraliter znamena produkty obvykle pfipravované Iékarnikem nebo
lékafem.

Compounding issue-Problém s magistraliter pfipravovanym Iékem
Poukazuje na problém kvality spojeny s takovym produktem.

Coring-Tvorba drobku
Maly kousek zatky je ob¢as oddrolen; napf. po zavedeni jehly do ampulky
skrz zatku

Crystal formation-Tvorba krystalu
Krystaly jsou symetricky uspofadané struktury vytvorené pfi tuhnuti
chemickych prvku, slou¢enin nebo smési nalezené na lékové formé nebo
V ni, coz neni pro produkt normaini.

D

Device capture-Zaznam zafizeni
PT Problém zaznamu zarizeni odkazuje na situaci, kde zafizeni selhal
signal na vstupu &i vystupu nebo je zaznamenan chybny signal na vstupu
Ci vystupu.

Device use error-Chyba v uziti zafizeni
Jednani nebo opomenuti jednani, které ma za nasledek odliSnou odpovéd
medicinského zafizeni nez ur€enou vyrobcem nebo oCekavanou
provozovatelem.

Diaphragm-Branice
Pro ucely MedDRA je branice povazovana za dychaci organ.

Dispensing Error-Chyba pfi pfipravé
Chyby pfi pfipravé nejsou omezeny na Iékarniky. Mohou zahrnovat |
sestry a lékare. Napf. IékaF mlze pfipravovat vzorek pFipravku v ordinaci.

Dissolution-Rozpousténi
Rozpousténi je proces, pfi kterém se latka rozpusti v jiné. Slova
rozpousténi a rozpustnost jsou v MedDRA povazovana za synonyma.
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Dosage-Davkovani
Ur€eni a predpis velikosti, frekvence a poctu davek.

Dosage Form-Lékova forma
Fyzikalni forma, ve které je 1€k vyroben k podani uzivateli (tablety, kapsle,
krém atd.)

Dose-Davka
Mnozstvi podané v daném Case, napf. urCené mnozstvi léku.

Dose Omission-Vynechani davky
Chyba v podani pfedepsané davky pacientovi pfed dalSi pfedepsanou
davkou, pokud né&jaka je. To vylu€uje pacienty, ktefi odmitaji brat léky,
dale klinicka rozhodnuti (napf. kontraindikace) nebo nemoznost podani z
jinych dlivodu (napf. pacient odeslan na vySetieni).

Documented hypersensitivity to administered drug-Znama pfecitlivélost k podanému
pfipravku
Tato chyba medikace popisuje situaci, kdy je podan |ék pacientovi, v jehoz
dokumentaci je zaznamenano, Ze u ného tento Iék zpUsobuje reakci z
precitlivélosti. Napf.: Navzdory faktu, Ze v dokumentaci pacienta byl
zaznam “alergie na sulfonamidy”, pfedepsal Iékar sulfonamidove
antibiotikum. Nasledné pacient toto antibiotikum poZil a objevila se
vyrazka. Pfibuzny termin, PT DoloZena hypersenzitivita na podany
pfipravek, je urCen pro analogické situace se znamou precitlivélosti na
dalSi typy pfipravkd, nikoliv jen Iéky.

Drug diversion-Diverze léku
Pro potieby selekce terminu a analyzy kddovanych dat v MedDRA se
diverzi léku rozumi, Zze pouziti Iéku je pfesouvano od legalnich a
medicinsky nezbytnych indikaci k ilegalnimu uzivani.

Drug Formulation-SlozZeni l€éku
Popisuje jak aktivni tak neaktivni latky

Duration-Trvani
Znamena trvani |éCby/délku 1éCby

E

Exacerbation-
ZhorSeni
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Viz “Aggravated”. Pro ucCely zarazeni terminu v MedDRA je uziti
pfidavnych jmen zhorSeny, exacerbovany, zvySeny zaménitelné.

Exposure-Vystaveni
Pojem ,vystaveni“ pro ucely MedDRA:
¢ Neni omezen na léky; muze zahrnovat vystaveni chemikaliim,
toxinim, radiaci, komunitnim nemocem atd.
e MuZze vzniknout riznou cestou (krevnim pfenosem, pfimym
kontaktem atd.)

Extension-RozSifeni

Pokud je sparovano s pfipravkem nebo se zafizenim, rozsifeni je
komponenta zafizeni, ktera pfenasi impulsy z implantovaného mista
zafizeni do vedeni

G

Gel Formation-Tvorba gelu
Produkt utvofil gelovou hmotu, koloid v zakladu hustSim nez je roztok, coz
neni pro tento produkt
normalni.

H

High Blood Pressure-Vysoky krevni tlak
Terminy “vysoky” a “nizky” jsou v MedDRA zpravidla pokladany za
laboratorni nebo vySetfovaci terminy a nachazeji se v SOC Vysetreni.
Nicméné protoze nazvy “vysoky krevni tlak” a “hypertenze” jsou bézné
uzivany jako synonyma, je LLT Vysoky krevni tlak spojeno s PT
Hypertenze v SOC Cévni poruchy.

Hypertension vs. Hypertonia-Hypertenze versus hypertonie
“Hypertonie” muze byt v nékterych jazycich synonymem “hypertenze”.
Nicméné pro ucely MedDRA je hypertonie definovana jako stav popsany
abnormalnim zvySenim svalové tenze a sniZzené schopnosti svalu ke
stahu. Proto je hypertonie zafazena mezi poruchy svalového napéti.

Hy’s law-Hyovo pravidlo

pouziva se jako indikator potencialniho poskozeni jater vyvolaného Iéky.
Mozny pfipad Hyova pravidla musi obsahovat nasleduijici tfi slozky:
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o Zvyseni aminotransferaz, napf. alaninaminotransferazy (ALT) a
aspartataminotransferazy (AST), vice neZ trojndsobné zvyseni
normalnich hodnot (>3x upper limit of normal-ULN)

o Alkalicka fosfataza (ALP) méné nez dvojnasobek normalni hodnoty

o Zvyseni celkoveho bilirubinu na vice nebo rovno dvojnasobku
normalni hodnoty

DalSi informace viz. FDA Guidance for Industry — “Drug-Induced Liver
Injury: Premarketing Clinical Evaluation” z ¢ervence 2009.

Inappropriate Schedule-Nevhodny rozpis
Zahrnuje vSechny odchylky od pfedepsaného rozpisu davkovani.

Intercepted medication error-Zachycena chyba medikace
Pro ucely vybéru a analyzy dat kddovanych v MedDRA zachycené& chyba
medikace odkazuje na situaci, kdy dojde k chybé v pribéhu Iécby, ktera
by potencialné méla za nasledek nezadouci pfihodu/nezadouci reakci, ale
je zachycena dfive, nez poskodi pacienta nebo uzivatele. Coz znamena,
Ze je zabranéno skuteCnému poSkozeni pacienta nebo uzivatele. Je
dllezité zaznamenat nejv€asnéjsi okamzik, kdy chyba nastala, pred tim,
nez byla pozdéji zachycena.

Issue-Problém
Slovo ,problém* je pro u¢ely MedDRA pouzivano jako obecny termin,
ktery nutné neznamena selhani nebo defekt, pokud je spojen s produktem
nebo zafizenim.

L

Label-Oznaceni
Oznaceni znamena zobrazeni dllezitych psanych, tisténych nebo
grafickych informaci na kontejneru nebo baleni.

Labelled drug-disease interaction medication error-Chyba 1éEby kvuli znamé interakci
léku s nemoci
Tato chyba léCby popisuje situaci, kdy je pacientovi pfedepsan, vydan a
podan lék, u néhoz je popsano, ze ma potencial vzplanout nebo zhorsit
preexistujici onemocnéni pacienta. Pfiklad: Pacient ma v anamnéze
krvaceni z zalude€nich viedd. Nicméné mu je nedopatfenim predepsano
a vydano nékolik davek aspirinu.

Labelled drug-drug interaction medication error-Chyba 1é¢by kvili znamé interakci Iéku
S jinym Iékem
Tato chyba léEby popisuje situaci, kdy je pacientovi pfedepsan, vydan a
podan lék, u néhoz je popsano, ze zpUsobuje interakci s dosavadni
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medikaci pacienta. Pfiklad: Pacientka otéhotnéla béhem uzivani
antimykotik a peroralni antikoncepce. Tato interakce je jasné uvedena v
product data sheet (informace o 1éku).

Labelled drug-food interaction medication error-Chyba l1é&by kvuli znamé interakci léku

a stravy

Tato chyba léCby popisuje situaci, kdy je pacientovi pfedepsan, vydan a
podan lék, u néhoz je popsano, ze zpusobuje nezadouci pfihody interakci
se stravou pozitou pacientem. Pfiklad: Pacient vypil grapefruitovy dZus
béhem uzivani blokatoru kalciového kanalu a blokator kalciového kanalu
ma v interakcich popsan grapefruitovy dzus.

Lower gastrointestinal tract-Dolni gastrointestinalni trakt

Pro ucely MedDRA je dolni gastrointestinalni trakt sloZzen z nasledujicich
organu-tenké stfevo (dvanactnik, jejunum, ileum), tlusté stfevo-slepé
stfevo (a Cervovity pfivések slepého stfeva), tlusté stfevo (vzestupny,
pricny a sestupny tracnik, sigma), konecnik a fit'.

Lower respiratory tract-Dolni cesty dychaci

M

Pro ucely MedDRA jsou dolni cesty dychaci sloZzeny z pradusek,
prudusSinek, alveoll a plic.

Manufacturing stability testing-Testovani stability vyroby

Pro ucely vybéru a analyzy termind MedDRA kdédovanych dat pojem
testovani stability vyroby odkazuje na fazi vyrobniho procesu, kde se
testovani provadi proto, aby poskytlo dukazy o tom, jak se méni kvalita
léCivé latky nebo Iékového pfipravku v ¢ase vlivem Fady faktort prostredi,
jako jsou teplota, vlhkost a svétlo. Testovani stability umoznuje zavedeni
doporucenych skladovacich podminek, obdobi opakovani testu a doby
pouzitelnosti.

Medication error-Chyba léCby

Chyby IéCby jsou definovany jako jakékoli zbytecné pFihody, které mohou
zpusobit nebo vést k neodpovidajicimu uziti IéEby nebo poskozeni
pacienta, at’ uz je IéCba fizena zdravotnickym personalem, pacientem
nebo odbératelem.Takové pfihody mohou souviset s odbornou erudici,
I[éCebnymi produkty, procedurami a systémy, v€etné preskripce,
objednani, oznaceni produktu, baleni a popisu, michani, rozpousténi,
distribuce, podani, pouceni, sledovani a uzivani.

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (US); 2001. About medication errors.
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https://www.nccmerp.org/about-medication-errors. Accessed December 1,
2017.

Medication monitoring error-Chyba v monitoraci medikace

Pro potieby selekce terminu a analyzy kddovanych dat v MedDRA se
chybou v monitoraci medikace rozumi chyba, ktera nastane v procesu
monitorace ucinku lécby diky klinickému hodnoceni a/nebo laboratornim
datim. Také muze oznacovat chyby v monitorovani naslednych instrukci
nebo informaci ohledné bezpeéného uzivani medikace.

Misuse-Zneuziti

O

Pro ucely vybéru a analyzy dat kddovanych v MedDRA je zneuZziti
umyslné pouziti pro terapeutické ucely pacientem nebo uZivatelem
pfipravku - zakoupeného nebo na pfedpis - jiné nez jaké je pfedepsano
nebo které neni v souladu s informaci o registrovaném pfipravku.

Occupational exposure-Expozice na pracovisti

Expozice na pracovisti zahrnuje ,chronickou® expozici prostfedku (v€etné
terapeutickych pfipravkl) pfi bézném pribéhu zaméstnani, mize ovSem
zahrnovat i dalSi pribéhy ve specifickych regula¢nich oblastech.
Napfiklad expozice na pracovisti se mize dale vztahovat k akutnéjsi,
nahodné formé expozice, ke které dochazi v souvislosti s ur€itym
zaméstnanim.

Off Label Use-Off label use

Pro ucely vybéru a analyzy dat kddovanych v MedDRA se termin Off label
use vztahuje k situacim, kdy zdravotnicky pracovnik umysiné predepisuje,
vydava nebo doporucuje pfipravek pro |ékafské ucely, které nejsou v
souladu s informaci o registrovaném pfipravku. Pfi zaznamu off label use
je nutné vzit v ivahu, ze informace o pfipravku a /nebo
regulace/pozadavky se mohou lisit v jednotlivych regulovanych oblastech.

Out of specification test results-Vysledky testu mimo specifikaci

Pro ucely vybéru a analyzy termini MedDRA kédovanych dat pojem
vysledky testu mimo specifikaci odkazuje na vysledky testu provedeného
béhem vyrobniho procesu farmaceutického pfipravku, ktery nespada do
specifikaci Ci kritérii pfijatelnosti stanovenych v Iékovych aplikacich,
zakladnich dokumentech o Iéku, v oficialnich kompendiich &i stanovenych
vyrobcem. To plati také pro vSechny laboratorni testy ve vyrobnim
procesu, které jsou mimo stanovené specifikace.
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Overdose-Pfedavkovani
Pro potfeby selekce terminu a analyzy kddovanych dat v MedDRA se
pfedavkovanim rozumi vice nez maximalni doporu¢ena davka (mnozstvi
a/nebo koncentrace), napf. nadmérna davka.

P
Precipitate-
Usazenina
Usazenina je latka oddélena z roztoku nebo suspenze chemickou nebo
fyzikalni zménou jako nerozpustna, coz neni pro produkt normalni.
Preparation-

Pripravek

Léciva latka, ktera je pfipravena k uziti (napf. pfipravek proti nachlazeni)
http://www.merriam-webster.com/medical/preparation

Prescribing error-Chyba preskripce
Chyba preskripce muze vzniknout rukou lékafe nebo jiného
zdravotnického pracovnika, ktery ma pravo preskripce.

Procedure-Postup, procedura
Tento termin se tyka pojmU soucasné v SOC Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace pod HLGT Poranéni a komplikace souvisejici s
postupy NEC a v SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy

Product-Pfipravek
V kontextu MedDRA muze ,pfipravek® znamenat riizné typy pfipravku
uréenych pro humanni uziti jako léky (na pfedpis a volné prodejné),
biologické léky, vakciny, kombinované pfipravky, zafizeni, vyZiva, dietni
doplrky atd.

Product coating incomplete-Neuplny potah produktu
Neuplny potah produktu odkazuje na vnéjsi pokryti produktu, pokud
produkt zcela nepokryva a maze se zdat skvrnité, stfikané nebo
teCkované.

Product colour issue-Problém barvy produktu
Problém barvy produktu znamena@, Ze barva produktu neni jednotna; barva
vybledla nebo se zménila do jiné barvy/odstinu.
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Product dosage form confusion- Zaména lékové formy produktu
Zaména lékové formy produktu je Spatna interpretace Iékové formy
produktu, ktera mize potencialné vést k chybé v medikaci.

Product label confusion- Zaména Stitku produktu
Zaména Stitku produktu je Spatna interpretace vzhledu a/nebo obsahu
Stitku produktu, ktera mlze potencialné vést k chybé v medikaci. Mze to
byt zplisobeno podobnosti se Stitkem jiného produktu nebo v dusledku
matouci informace na Stitku jednoho produktu.

Product name confusion- Zaména jména produktu
Zaména jména produktu je Spatna interpretace spravného jména
produktu, ktera mize vést k chybé v medikaci. To mlze byt zpusobeno
zavadéjicim nazvem nebo to muze byt zpusobeno podobné vypadajicimi
Ci podobné znéjicimi jmény produktu.

Product odour abnormal-Abnormaini viiné produktu
Zmeéna jinak normalni vané produktu

Product packaging confusion- Zameéna obalu produktu
Zameéna obalu produktu je Spatna interpretace vzhledu baleni produktu,
ktera muze potencialné vést k chybé v medikaci. To mize byt zpasobeno
podobnosti se vzhledem obalu jinych produktl nebo matoucim vzhledem
jednoho obalu produktu.

Product quality issues-Problémy kvality pfipravku
Problémy s kvalitou pfipravku jsou abnormality, které mohou vzniknout
béhem vyroby/oznacCovani, baleni, pfepravy, manipulace nebo skladovani
pripravkd.

Product storage-Skladovani pfipravku
HLT Problémy distribuce a skladovani pfipravku v SOC Problémy
pfipravkd je ur€en k pokryti problému se skladovanim pfipravku vyrobci,
distributory, velkoobchodniky apod. Naproti tomu problémy tykajici se
skladovani pfipravkl koneénymi uzivateli, jako jsou zdravotnicti
pracovnici, pacienti a spotfebitelé, jsou povazovany za chyby IéCby a jsou
zastoupeny pfislusnymi terminy tykajicimi se chyb medikace v HLT
Systémové chyby a problémy pri skladovani pfipravku v SOC Poranéni,
otravy a procedurélni komplikace.

Product taste abnormal-Abnormalni chut' produktu
Zména jinak normalni chuti produktu
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Progression of-Progrese ¢eho
Postup vpfed, pokro€eni. Souvislé rozSifovani nebo zvySovani zavaznosti.

Prophylaxis of-Profylaxe pfed
Ochranna Ié¢ba nebo prevence pfed nemoci. Pro ucely zafazeni terminu
v MedDRA je uziti slov “profylaxe” a “prevence” zaménitelné.

R

Rate-Rychlost
Mnozstvi latky (davka) podané za jednotku Casu.

Recurrent-Rekurentni
Vracejici se nebo opakujici se. Pro ucely zafazeni terminu v MedDRA

jsou slova “relabujici” a “rekurentni” synonymy.

S

Seal-Pecet
Pecet je vnéjSi obal na uzavéru nebo vlozka pod uzavérem kontejneru k
ochrané produktu a odhaleni poruseni uzaveéru.

Sedimentation-Usazovani
Usazovani je sedani latky nebo ciziho materialu na dno nadobky nebo
kontejneru, které neni pro danou latku normaini.

Sore/soreness/sores-Bolest/bolestivost/bolava mista
Pro ucely MedDRA jsou terminy “bolest” a “bolestivost” uzivany pro
bolest. Tyto terminy, kromé jasné vztazenych k pojmim napf. LLT
Prolezenina (angl. Bed sore — pozn. piekl.) spojeny s PT Dekubitalni vred,
jsou vétSinou umistény pod jinymi PT vztazenymi k bolesti nebo k zanétu.
Za “bolava mista” jsou povazovany kozni nebo slizni¢ni Iéze ¢asto
spojené s bolesti, zanétem atd., podle souvislosti.

Solubility-Rozpustnost
Viz pojem postup k fedéni

Strength-Sila
Vztahuje se ke koncentraci nebo aktivité latky nachazejici se v jednotlivé
davce.

Subacute-Subakutni
Pribéh nemoci stfedniho trvani nebo stfedni zavaznosti v rozmezi mezi
akutnim a chronickym. Viz definice “acute” a “chronic”.
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T

Technique-Postup
Zpusob vykonu, metody, operace, procedury nebo podrobnosti (napf.
farmaceuticky postup, asepticka technika) uzité k pfipravé produktu.

Tenderness-Citlivost
Pro potfeby MedDRA je citlivost definovana jako soucast bolesti a je
pfevazné podfazena PT terminum ,Bolest® nebo ,-algie“ kromé pfipadd,
kdy jasné urcuji jednoduchy pojem (napf.PT Rovsingdv pfiznak, angl.
Abdominal rebound tenderness).

Thrombophlebitis-Tromboflebitida
Zanét Zily (flebitida) spojena s vytvofenim trombu (trombéza). MSSO
pripousti mezinarodni zaménné uzivani termina thrombophlebitis
(tromboflebitida)/phlebothrombosis (flebotrombdza)/vein thrombosis (Zilni
trombdza), ale MedDRA je rozeznéva jako samostatné pojmy. MedDRA
také rozliSuje mezi povrchovou a hlubokou Zilni tromb6zou. Pokud vznikne
trombdza v dolni koncCeting, Casto se nazyva hluboka Zilni
tromboza/tromboflebitida; pokud jsou zasazeny povrchové Zily, jedna se o
povrchovou trombdézu/tromboflebitidu.

Underdose-Poddéavkovani
Pro potfeby selekce terminu a analyzy kddovanych dat v MedDRA se
poddavkovanim rozumi podani mensi nez minimalni doporu¢ené davky
(mnozstvi a/nebo koncentrace).

Upper gastrointestinal tract-Horni gastrointestinalni trakt
Horni gastrointestinalni trakt v MedDRA tvofi nasledujici organy: usta
(dutina ustni; v€etné slinnych Zlaz, sliznice, zubu a jazyka), jicen a
Zaludek, ktery obsahuje kardii, fundus, télo a pylorus.

Upper respiratory tract-Horni cesty dychaci
Do hornich cest dychacich je v MedDRA zahrnut nos, vedlejSi nosni
dutiny, hltan, hrtan a pradusnice.

w

Worsened/worsening-ZhorSeny/zhorseni
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Viz “aggravated”. Pro ucel zafazeni terminu do MedDRA jsou zaménitelna
pfidavna jména exacerbated (zhor$eny), aggravated (zvySeny) a
worsened (zhorSeny).
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