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Bevezetés

1. BEVEZETES

A MedDRA Disztribucios Fajl Formatum Dokumentum a MedDRA fajl szerkezetére
valamint egy telepitett verzi6 a MedDRA aktudlis verzibjara valo frissitésére
hasznalatos, konszekutiv fajlokra vonatkozo informéacidkat tartalmazza. Ez a
dokumentacioé tamogatast nyujt a felhasznalé szamara, hogy létrehozzon és feltdltson
egy relacios adatbazist MedDRA és konszekutiv fajlokkal. E dokumentum
hasznal6janak rendelkeznie kell egy bizonyos szintl tudassal a relacios adatbazisokra
vonatkozoan annak érdekében, hogy sikeresen végrehajtsa a MedDRA adatok
importalasat egy megfeleléen hasznalhaté adatbazis formatumba.

A dokumentum elsé részében a kdvetkezd informacidk talalhatok meg a MedDRA
fajlokrol:

o Altalanos fajl informéaciok — az ebben a csomagban megtalalhaté MedDRA fajlok
attekintése

e A MedDRA struktura — Informacio azoknak a MedDRA tablaknak a szerkezetérdl
és tulajdonsagairél, melyeket a relacios adatbazisba importalni szeretnének

e MedDRA tabla definici6 — a MedDRA adatbazis tdblakban talalhat6é valamennyi
mez§ definicidja

e MedDRA tabla kapcsolatok — A tablak azon kapcsolatainak definicidi, melyek az
egyes MedDRA adatbazis tablak egymashoz tarsitasahoz sziukségesek

e MedDRA adatmodell — A teljes adatmodell a MedDRA adatbazishoz.

A dokumentum masodik részében a MedDRA konszekutiv fajlokra vonatkoz6
informaciok talalhatok meg, beleértve a kovetkezbket:

o Altalanos f4jl informéaciok — a MedDRA konszekutiv fajlok attekintése

e A MedDRA konszekutiv fajl leirdsa — a konszekutiv fajlok szerkezetére és
tulajdonsagaira vonatkozo informéaciok

e Mezd definiciok — az 6sszes konszekutiv fajl valamennyi mezdjének definicioja.

Megjegyzés: az SMQ fajlok (smq_list €és smq_content) olyan adatelemeket
tartalmaznak az *.asc fajlokon belil, melyek megadjak a MedDRA valtozat frissitése
miatt el6allt valtozasokat. Tovabbi részletekért Iasd a 3. részt: A MedDRA struktura.

A MedDRA 16.0-as verzidja el6tt, a dokumentum az ,ASCII és Konszekutiv Fajl
dokumentacio” elnevezést viselte. A dokumentum tartalmanak pontosabb visszaadasa
érdekében ez az elnevezés a ,MedDRA Disztribuciés Fajl Formatum Dokumentum”-ra
modosult, mivel nem minden MedDRA forditas lett bévitett ASCII formatumban kddolva.
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Fajlokra vonatkozo altaldnos informaciok

2. FAJLOKRA VONATKOZO ALTALANOS INFORMACIOK

Ebben a szakaszban kerllnek felsorolasra a csomagban talalhat6 MedDRA adatfajlok.
Mindegyik MedDRA fajl bdvitett ASCII formatumu az angol és a legtdbb nyugat-eurépai
nyelv( forditashoz. Minden egyéb tamogatott nyelv az UTF-8 fajl formatumot hasznalja.
A 2-1. tablazat a MedDRA f4jlokat és a hozz4juk tartozo tablakat sorolja fel. Egy adott
kiadasban a fajlokban elé6fordulé kodolt kifejezések szama a 2-1. tdblazatban a
vonatkozé ,Mi az uj?” dokumentumban talalhato.

Fajl neve MedDRA tabla
higt.asc 1 hlgt pref term
higt hlt.asc 1 hlgt hlt comp
hit.asc 1 hlt pref term
hit_pt.asc 1 hit pref comp
llt.asc 1 low level term
meddra_history hungarian.asc | N/A*
meddra_release.asc N/A*
mdhier.asc 1 md_hierarchy
pt.asc 1 pref term
soc.asc 1 soc _term
soc_hlgt.asc 1 soc_higt comp
intl_ord.asc 1 soc_intl order
smq_list.asc 1 smq_list

smq_content.asc

1 smqg_content

2-1. tablazat. A MedDRA fajlok

LA fenti fajlokban el6forduld kédolt kifejezések szama a vonatkozé ,Mi az 4j?” cim(
dokumentumban talalhato.

Az fajlokban az adatmez&k ugyanabban a sorrendben jelennek meg, mint ahogyan az a
MedDRA struktliraban az egyes tabldkhoz vannak megadva a 3. szakaszban. Az
adatok ,$” karakterrel vannak elvalasztva. Az els6 mezé elején nincs ,$“ karakter,
azonban az utols6 mez6 utan van ,$“ karakter.

*A meddra_history _hungarian.asc és a meddra_release.asc fajlok opciondlis fajlok a
MedDRA asztali béngészd (MedDRA Desktop Browser - MDB) béta 3.0.2 és fejlettebb
valtozataival valo hasznéalatra. Ezek a fajlok nem részei a MedDRA sémanak.

A meddra_history_hungarian.asc fajl olyan informaciét tartalmaz, mely lehetévé teszi,
hogy az MDB megjelenitse a kifejezés hozzdadasanak torténetét, a kifejezés torlését, a
kifejezés szintjének valtozasat, a kifejezés nevének valtozasat, és az LLT valtozast a
MedDRA-ban. Amikor Uj MedDRA valtozatok jelennek meg, a torténeti adatok az MDB
frissitésére hasznalhatok, az Uj valtozasokkal vald |épéstartasra. A torténeti funkcio az
MDB beta 3.0.2 kiadasanak angol nyelvii MedDRA valtozataban hasznalhaté. Az Gjabb
MDB valtozatok az dsszes elérhetd nyelvet tdmogatjak. A torténeti fajl a kdvetkezd
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Fajlokra vonatkozo altaldnos informaciok

mezOket tartalmazza: MedDRA kod, a kifejezés neve, melyik valtozatban (pl. 10.1) lett a
kifejezés hozzaadva, a kifejezeés tipusa (pl. PT, HLGT), a statusza, ha LLT-rél van sz6
as az akciokod. A tevékenység kdd lehet A (add, felvétel), U (update, frissités), vagy D
(delete, torlés). Lasd a lenti tablazatot.

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok
term_code hosszl egész, nem Ures
term_name karakter (100), nem Ures
term_addition_version karakter(5), nem ures
term_type karakter (4), nem dres
lIt_currency karakter (1)

action karakter (1), nem dres

2-2. tablazat. MedDRA el6zmény fajl: meddra_history.asc

A meddra_release.asc f4jl tartalmazza a valtozatra és nyelvre vonatkozé informaciot
azokhoz az idetartozo fajlokhoz, melyek majd lehetévé teszik az MDB (Béta 3.0.2 és
fejlettebb valtozatok) szamara, hogy megéallapitsa az f4jlok betdltésekor a konkrét
valtozatot és nyelvet. Konkrétan, egy mezdé all rendelkezésre a MedDRA valtozat
szamara (pl. 13.1), egy a nyelv szamara (pl. angol, német stb.), és harom Ures mez6 a
késbbbi felhasznalas céljara. Lasd a lenti tablazatot.

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok
version karakter (100), nem Ures
Language karakter (100), nem ures
null_field karakter (100)

null_field karakter (100)

null_field karakter (100)

2-3. tAblazat. MedDRA kiadas informacio fajl: meddra_release.asc
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MedDRA Struktlra

3. MedDRA STRUKTURA

Ebben a részben kerlilnek ismertetésre azok a tabla és mez6 informaciok, melyeket a
MedDRA adatok valamely relacios adatbazisba torténd importalasahoz hasznalnak fel.
Minden MedDRA tablahoz megadasra kerul a tabla név, a mez6 nevek, a mezd
tulajdonsagok, és a tabla indexek. Amikor MedDRA adatokat valamely relacios
adatbazisba importalnak, létre kell hozni a lent felsorolt 6sszes tablat, és a lent
megadott mez6 nevekkel és tulajdonsagokkal kell ellatni. A mez6 neveket abban a
sorrendben kell elhelyezni, ahogyan azok a fajlban megjelennek. Az indexek is meg
vannak itt adva, azonban ezek nem feltétlenlil sztikségesek, a hasznalt
szoftvercsomagtél figgben.

Mezé név Mez6 tulajdonsagok
lIit_code hosszU egész, nem lres
It name karakter (100), nem (res
pt_code hosszl egész

It whoart code+ karakter (7)

lIit_harts code+ hosszl egész

lIit_costart sym+ karakter (21)

It icd9 code+ karakter (8)

It _icd9cm_code+ karakter (8)

It icd10 code+ karakter (8)

lIit_currency karakter (1)

lIt_jart code+ karakter (6)

Index név Tébla név Mez6(k) név
ix1 pt llt01 1 low_level term IIt_code
ix1 pt lt02 1 low_level term IIt_name
ix1 pt It03 1 low_level term pt_code

3-1. tdblazat. 1 _low_level term A MedDRA fajlbal: llt.asc

*Megjegyzés: A MedDRA v15.0-t6l kezdve ezek a mez6k nem tartalmaznak adatokat. A részletekért lasd
a 4. fejezetet.
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MedDRA Struktlra

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok
pt_code hosszl egész, nem lres
pt_name karakter (100), nem ires
null_field karakter (1)
pt_soc_code hosszl egész

pt whoart _code+

karakter (7)

pt harts code+

hosszl egész

pt_costart_sym+

karakter (21)

pt icd9 code+

karakter (8)

pt_icd9cm_code+

karakter (8)

pt icd10 code+

karakter (8)

pt_jart code+

karakter (6)

Index név Tébla név Indexelt mezdk
ix1 pt0l 1 pref term pt_code

ix1_pt02 1 pref_term pt_name

ix1 _pt03 1 pref_term pt_soc_code

*Megjegyzés: A MedDRA v15.0-t6l kezdve ezek a mez6k nem tartalmaznak adatokat. A részletekért lasd

a 4. fejezetet.

3-2. tdblazat. 1 _pref _term A MedDRA fajlbdl: pt.asc

Mezé név Mez6 tulajdonsagok
hit_code hosszl egész, nem lres
hit_ name karakter (100), nem ires
hit whoart code+ karakter (7)

hlt harts code+

hosszl egész

hit

costart_sym+

karakter (21)

hit icd9 code+ karakter (8)

hit icd9cm_code+ karakter (8)

hit icd10 code+ karakter (8)

hit jart code+ karakter (6)

Index név Tébla név Indexelt mezdk
ix1 hlt01 1 hlt_pref term HIt _code
ix1_hlt02 1 hlt_pref_term HIt_name

3-3. tablazat. 1_hlt_pref_term A MedDRA f4jlbdl: hlt.asc

*Megjegyzés: A MedDRA v15.0-t6l kezdve ezek a mez6k nem tartalmaznak adatokat. A részletekért lasd

a 4. fejezetet.

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok

hit_code hosszl egész, nem lres

pt_code hosszl egész, nem Ures

Index név Tébla név Indexelt mezdk
ix1_hit_pt01 1 hlt_pref_comp HIt_code,pt_code
ix1_hit_pt02 1 hlt_pref_comp Pt_code, hlt_code

3-4. téblazat. 1 _hlt_pref comp A MedDRA f4jlbél: hit_pt.asc
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MedDRA Struktlra

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok
higt_code hosszl egész, nem lres
higt name karakter (100), nem Ures

higt_whoart_code+

karakter (7)

higt_harts_code+

hosszl egész

higt_costart_sym-+

karakter (21)

higt icd9 code+

karakter (8)

higt_icd9cm_code+

karakter (8)

higt_icd10_code+

karakter (8)

higt_jart_code+

karakter (6)

Index név Tébla név Indexelt mezdk
ix1 higt01 1 higt_pref term Higt_code
ix1 higt02 1 higt_pref term Higt_name

3-5. tdblazat. 1_hlgt _pref term A MedDRA fajlbdl: higt.asc

*Megjegyzés: A MedDRA v15.0-t6l kezdve ezek a mez8k nem tartalmaznak adatokat. A részletekért lasd

a 4. fejezetet.

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok

higt code hosszl egész, nem lres

hit code hosszl egész, nem lres

Index név Tébla név Indexelt mezok

ix1 higt hit01 1 higt hlt comp Hlgt code, hilt code

ix1 higt hit02 1 higt hlt comp HIt code, higt code
3-6. tdblazat. 1_hlgt_hlt_comp A MedDRA fajlbdl: hlgt_hlt.asc

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok

soc_ code hosszl egész, nem lres

soc_name karakter (100), nem ures

soc_abbrev karakter(5), nem dres

soc_whoart_code+

karakter (7)

soc_harts _code+

hosszl egész

soc_costart_sym+

karakter (21)

soc_icd9 code+

karakter (8)

soc_icd9cm_code+

karakter (8)

soc_icd10 code+

karakter (8)

soc_jart_code+

karakter (6)

Index név Tébla név Indexelt mezdk
ix1l socOl 1 soc term Soc_code
ix1l soc02 1 soc term Soc_name

3-7.tablazat. 1_soc_term A MedDRA fajlbol: soc.asc

*Megjegyzés: A MedDRA v15.0-t6l kezdve ezek a mez8&k nem tartalmaznak adatokat. A részletekért lasd

a 4. fejezetet.
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MedDRA Struktlra

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok

soc_code hosszu egész, nem ures
higt_code hosszu egész, nem ures

Index név Tabla név Indexelt mezék

ix1 soc higt01

1 soc_higt comp

Soc code, hlgt_code

ix1 soc higt02

1 soc_higt comp

Soc_code

ix1 soc higt03

1 soc_higt comp

Higt code, soc_code

3-8. tdblazat. 1 _soc_hlgt_comp A MedDRA f4jlbél: soc_hlgt.asc

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok

pt_code hosszl egész, nem lres

hit_code hosszU egész, nem lres

higt_code hosszl egész, nem ures

soc_code hosszl egész, nem ures

pt_name karakter (100), nem (res

hit_ name karakter (100), nem (res

higt name karakter (100), nem (res

SOC_name karakter (100), nem ures

soc_abbrev karakter (5), nem lres

null_field karakter (1)

pt soc code hosszl egész

primary soc fg karakter (1)

Index név Tébla név Indexelt mezdk

ix1 md hier01 1 md_hierarchy Pt code

ix1 md hier02 1 md_hierarchy Hlt code

ix1 md hier03 1 md_hierarchy Higt_code

ix1 md hier04 1 md_hierarchy Soc_code

ix1 md_hier05 1 md_hierarchy Pt soc code
3-9. tdblazat. 1_md_hierarchy A MedDRA fajlbol: mdhier.asc

Mez6 név Mez6 tulajdonsagok

intl_ ord code hosszl egész, nem lres

soc_code hosszl egész, nem lres

Index név Tébla név Indexelt mezdk

ix1 intl ord01 1 soc_intl order intl_ord_code, soc_code

3-10. tablazat.

1 soc_intl_order A MedDRA fajlbol: intl_ord.asc
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Mez6 név Mez6 tulajdonsagok
smq_code Hosszl egész, nem (res
smqg_name Karakter(100), nem lres
smq_level Egész, nem lres
smq_description Var karakter*, nem (lres
smq_source Var karakter*

smq_note Var karakter*

MedDRA version Karakter(5), nem ures
status Karakter(1), nem Ures
smq_Algorithm Var karakter, nem ires
Index név Tébla név Indexelt mezék
ix1 smq_list01 1 smqg_list smq_code

3-11. tablazat. 1_smq_list A MedDRA f4jlbol: smq_list.asc

* Megjegyzés: A maximalis mezdhossz a karakter (Var karakter) valtozés mez6hdz 2000 karakter.

Mezé név Mez6 tulajdonsagok
smg_code Hosszu egész, nem dres
term_code Hosszu egész, nem (res
term_level Egész, nem lres
term_scope Egész, nem ures
term_category Karakter(1), nem ures
term_weight Egész, nem ures
term_status Karakter(1), nem Ures
term_addition_version Karakter(5), nem Ures
term_last modified version Karakter(5), nem Ures
Index név Tabla név Indexelt mezdk
ix1 smq_content01 1 smq_content smq_code
ix1_smg_content02 1 smg_content term_code

3-12. tdblazat. 1 _smq_Content A MedDRA f4jlbél: smq_ content.asc
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4. TABLA DEFINICIO
Ebben a részben kerlilnek ismertetésre az egyes MedDRA tablak mezéi.

Tabla név Mez6 név Ismertetés
1 low_level_term lIt_code 8 szamjegyl kod a legalacsonyabb szintl kifejezés
azonositasahoz.
[t name A legalacsonyabb szint{i kifejezés teljes neve.
pt code 8 szamjegy( kod a Preferalt kifejezés azonositasahoz.

It whoart code+

A WHO-ART®O terminoldgia altal lefoglalt kod.

It harts code+

A HARTSO terminoldgia altal lefoglalt kéd.

[t costart sym+

A COSTART®O terminoldgia altal lefoglalt szimbolum.

lIt_icd9_code+

A Betegseégek Nemzetkozi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, ICD-9 altal lefoglalt kod

lIt_icd9cm_code+

A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, Klinikai Médositas, ICD-9-CM®© Aaltal
lefoglalt kod.

lIt_icd10_code+

A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozéasa, ICD-100© altal lefoglalt kod.

lIit_currency

Jelzi, hogy a legalacsonyabb szint( kifejezés
hasznalatban van, vagy nem.

It jart code+

A J-ART terminolégia altal lefoglalt kod.

1 pref term pt code 8 szamjegy( kod a Preferalt kifejezés azonositasahoz.
pt name A Preferdlt kifejezés teljes neve.
null field Ez a mez6 nulla.
pt_soc_code Az els6dleges Rendszer szerv osztalya, amelyhez a

Preferalt kifejezés kapcsolddik.

pt whoart _code+

A WHO-ART terminoldgia altal lefoglalt kéd.

pt harts code+

A HARTS terminoldgia altal lefoglalt kéd.

pt costart sym+

A COSTART terminoldgia éltal lefoglalt szimbdlum.

pt_icd9 code+

A Betegségek Nemzetk6zi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa altal lefoglalt kod.

pt_icd9cm_code+

A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, Klinikai Modosités altal lefoglalt kad.

pt_icd10_code+

A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozasa ltal lefoglalt kod.

pt jart code+

A J-ART terminolégia altal lefoglalt kod.

1 hlt pref term

hit code

8 szamjegyl kod a Magas szintli kifejezés azonositasara.

hit name

Magas szintl kifejezés teljes neve.

hit whoart code+

A WHO-ART terminologia altal lefoglalt kéd.

hit harts code+

A HARTS terminolégia altal lefoglalt kod.

hit costart sym+

A COSTART terminologia altal lefoglalt szimbélum.

hit_icd9_code+

A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa éltal lefoglalt kod.

hlt_icd9cm_code+

A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozésa, Klinikai Modosités altal lefoglalt kad.

hlt_icd10_code+

A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozasa éltal lefoglalt kod.

hit_jart code+

A J-ART terminolégia altal lefoglalt kod.

1 hlt pref comp hit code 8 szamjegyl kod a Magas szintli kifejezés azonositasara.
pt code 8 szamjegyl kod a Preferalt kifejezés azonositasahoz.
1 hlgt_pref_term higt_code 8 szamjegyl kod a Magas szintli csoport kifejezés
azonositasara.
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Téabla név

Mez6 név

Ismertetés

higt nhame

A Magas szintli csoport kifejezés teljes neve.

higt whoart code+

A WHO-ART terminoldgia altal lefoglalt kéd.

higt harts code+

A HARTS terminoldgia altal lefoglalt kéd.

higt costart sym+

A COSTART terminoldgia altal lefoglalt szimbolum.

higt_icd9_code+

A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa éaltal lefoglalt kod.

higt_icd9cm_code+

A Betegseégek Nemzetkozi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, Klinikai Médositas altal lefoglalt kod.

higt_icd10_code+

A Betegsegek Nemzetkozi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozasa altal lefoglalt kéd.

higt jart code+

A J-ART terminolégia altal lefoglalt kod.

1 higt_hlt_comp higt_code 8 szamjegyl kod a Magas szint(i csoport kifejezés
azonositasara.
hit code 8 szamjegyl kdd a Magas szintii kifejezés azonositasara.
1 soc_term soc_ code 8 szamjegyl kod a Rendszer szerv osztalyanak
azonositasahoz.
soc_hame A Rendszer szerv osztalyanak teljes neve.
soc_abbrev A Rendszer szerv osztalyanak roviditése.

soc whoart code+

A WHO-ART terminoldgia altal lefoglalt kéd.

soc harts code+

A HARTS terminoldgia altal lefoglalt kéd.

soc_costart sym+

A COSTART terminologia éltal lefoglalt szimbdlum.

soc_icd9_code+

A Betegségek Nemzetk6zi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa altal lefoglalt kod.

soc_icd9cm_code+

A Betegsegek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, Klinikai Médositas altal lefoglalt kod.

soc_icd10_code+

A Betegsegek Nemzetkozi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozasa altal lefoglalt kéd.

soc_jart code+

A J-ART terminolégia altal lefoglalt kad.

1 soc_hlgt_comp soc_code 8 szamjegyl kod a Rendszer szerv osztalyanak
azonositdsahoz.
higt_code 8 szamjegyl kod a Magas szintli csoport kifejezés
azonositgsara.

1 md_hierarchy pt code 8 szamjegyl koéd a Preferalt kifejezés azonositasahoz.
hit code 8 szamjegyl kod a Magas szintli kifejezés azonositasara.
higt_code 8 szamjegyl kod a Magas szint(i csoport kifejezés

azonositgsara.
soc_code 8 szamjegyl kdd a Rendszer szerv osztalyanak
azonositdsahoz.
pt name A Preferdlt kifejezés teljes neve.
hlit name Magas szintl kifejezés teljes neve.
higt name Magas szintli csoport kifejezés teljes neve.
sSoc_hame A Rendszer szerv osztélyanak teljes neve.
soc_abbrev A Rendszer szerv osztélyanak roviditése.
null_field Ez a mez6 nulla.
pt_soc_code Az els6dleges Rendszer szerv osztalya, amelyhez a

Preferalt kifejezés kapcsolddik.

primary soc_fg

Y/N jel6lés, elsédleges SOC jelzésére.

1 soc_intl_order intl_ord_code Sorozatszam a nemzetkdzi Rendszer szerv osztalyanak
rendezési sorrendjéhez
soc_code 8 szamjegyl kod a Rendszer szerv osztalyanak
azonositdsdhoz.
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Tabla név Mez6 név Ismertetés
1 smq_list smq_code Nyolc szamjegyl a ,2"-vel kezd6dé SMQ-hoz rendelt
szamkad.
smq_name Név az SMQ-hoz, minden SMQ nevének végén az
L(SMQ)” szerepel.
smq_level Egy érték 1 és 5 kdzott, amely az SMQ szintjét azonositja
az SMQ hierarchian belil; 1 a legaltalanosabb, 5 a
legsziikebb.
smq_description Az SMQ leirasa, beleértve a belefoglalasi és a kizarasi
kritériumokat.
smq_source Az SMQ fejlesztésének forrasa (pl. orvosi hivatkozasok).
smq_note Megjegyzés a felhasznal6knak, hogy jobban értsék az

SMQ lefedett tertletét és fejlesztésének folyamatat. A
hasznalt algoritmus leirasa is hozzatartozik (ha értelmes),
csak Ugy, mint a kategoriak definicioja.

MedDRA version Az SMQ-val hasznalhat6 MedDRA valtozat.

status Az SMQ allapota. ,A” = Egy aktiv SMQ; ,I” = Egy inaktiv
SMQ
smq_algorithm Ha egy SMQ egy algoritmussal lett hasznalatra fejlesztve,

az algoritmus Boolean kifejezése idetartozik. ,N” ha az
SMQ nem alkalmaz algoritmust.

1 smq_content smq_code Az SMQ-hoz rendelt nyolc szamjegy( kod.
term_code Alarendelt kifejezés kod; Lehet MedDRA PT, LLT, vagy
SMQ szarmazék kod.
term_level A kifejezés MedDRA hierarchiai szintje (4=PT, 5=LLT)
vagy 0 (nulla) SMQ szarmazékhoz.
term_scope Meghatarozza MedDRA kifejezést, mint széles teriilet

(1), szlk terilet (2) SMQ keresés, vagy SMQ szadrmazék
(0) (nulla) tagja.

term_category A kategériahoz egyetlen betli van rendelve az alkalmazott
algoritmustol figgéen. Ha az SMQ nem hasznal
algoritmust, akkor az dsszes kifejezés kategériahoz ,A”
van rendelve. SMQ szarmazékhoz ehhez a mez6héz ,S”
van rendelve.

term_weight Néhany SMQ algoritmushoz a kifejezés sulyat
hasznaljuk. A ,0”-t haszndljuk alapértelmezettként.
term_status Ebben az SMQ-ban aktivként, vagy inaktivként azonosit

egy kifejezést. Amikor egy SMQ-hoz egy kifejezést adunk
hozza, az értéket ,A”-ra allitjuk, mint aktiv. A kifejezést
meg lehet jeldlni ,I”-vel, mint inaktiv, ha a kifejezés mar
nincs hasznalatban az SMQ-ban.

term_addition_versi | Azonositja a MedDRA valtozatot, amelyben ez a kifejezés

on az SMQ-hoz lett adva.
term_last_ Azonositja a MedDRA véltozatot, amelyben ez a kifejezés
modified version maodositva lett az SMQ-ban.

4-1. tablazat. Mezé definiciok az MedDRA f4jlokban

*Megjegyzés: A MedDRA v15.0-t6l kezdve az orokolt kdédok mezdiben levé adatokat (azaz COSTART,
WHO-ART, ICD-9, ICD-9-CM, ICD-10, HARTS és J-ART) eltavolitottak a MedDRA fajlokbdl. Sem
MedDRA kifejezések nevei sem MedDRA kodok nem lettek modositva vagy eltavolitva és a MedDRA
fajlok strukturaja sem valtozott. A kddok eltavolitasa tlikrozédik a MedDRA v15.0 konszekutiv fajlokban. A
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MedDRA kifejezések listdja az eltavolitott kddokkal az MedDRA Web site-on keresztiil érhet6 el
(bejelentkezés sziikséges), amennyiben a MedDRA felhasznalék hivatkozni szeretnének azokra.
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Tablakapcsolatok

5. TABLAKAPCSOLATOK

Ez a rész leirja a MedDRA tablak MedDRA Struktura felhasznélasaval fejlesztett
tablakapcsolatait. Az adatbazisban kapcsolja 6ssze az 1-es tabla felsorolt mezéit a 2-es

tabla felsorolt mezobivel.

Kapcsolodo 1. tabla | Kapcsolédo 2. tabla 1. tabla 2. tabla
mezdnév mezdnév

1 hlt_pref comp 1 pref term pt_code pt_code

1 md_hierarchy 1 low_level term pt_code pt_code

1 pref term 1 low_level term pt_code pt_code

1 higt_hlt_comp 1 hlt_pref term hit_code hit_code

1 higt_hlt_comp 1 higt_pref term higt_code higt_code

1 soc_higt comp 1 higt_pref term higt_code higt_code

1 soc term 1 soc hlgt comp soc_code soc_code

1 _md_hierarchy 1 pref_term pt_code pt_code

1 hlt_pref_comp 1 hlt_pref term hlt_code hlt_code

1 soc_term 1 pref_term soc_code pt_soc_code

1 soc intl order 1 soc_term soc_code soc_code

1 smq_list 1 smg_content smq_code smg_code

1 smq_list 1 smq_content smqg_code Term_code

1 pref term 1 smq_content pt code term_code

1 low level term 1 smq_content lIit_code term_code

5-1. tdblazat. Kapcsolatok az egyes fajlok k6zott

MedDRA Disztribdcios Fajl Formatum Dokumentum 27.1-es véltozat

2024. szeptember
001129

13



Adatmodell

6. ADATMODELL

A MedDRA adatmodell bemutatja az 6sszes tablat és tablakapcsolatot a telies MedDRA
adatbazisra vonatkozéan. A pontossag érdekében egyeztesse dssze ezt a modellt a
MedDRA Strukturabdl és Tablakapcsolatokbdl készitett relacidés adatbazissal.

soc_code

pt_soc_code

pt_code

soc_code

soc_code

hlgt_code

higt_code

hlt_code

hlt_code

pt_code

lit_code

pt_code

pt_code

term_cod

smq_code

pt_code

6-1. Abra. MedDRA adatmodell
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7. KONSZEKUTIV FAJL INFORMACIO
Ez a rész a MedDRA konszekutiv fajlokat sorolja fel. A konszekutiv fajlok bévitett ASCII

formatumuak az angol és a legtébb nyugat-eurdpai nyelvi forditashoz. Minden egyéb

tamogatott nyelv az UTF-8 fajlformatumot hasznalja. A 7-1. tAblazat felsorolja a
konszekutiv fajlokat és a kapcsolodd MedDRA tablakat. Egy adott kiadasban a
fajlokban el6forduld kédolt kifejezések szama a 2-1. tablazatban a vonatkozé ,Mi az uj?”

dokumentumban talalhaté.

LA fenti fajlokban el6forduld kédolt kifejezések szama a vonatkozé ,Mi az 4j?” cim(

Fajlnév?! MedDRA tabla
higt.seq 1 higt_pref term
higt_hlt.seq 1 hlgt_hlt_comp
hit.seq 1 hit_pref_term
hit_pt.seq 1 hlt_pref_comp
llt.seq 1 low_level term
mdhier.seq 1 _md_hierarchy
pt.seq 1 pref_term
soc.seq 1 soc_term
soc_higt.seq 1 soc_hlgt_comp
intl_ord.seq 1 soc_intl_order

7-1. tdblazat. MedDRA konszekutiv fajlok

dokumentumban talalhat6.
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8. MedDRA KONSZEKUTIV FAJL INFORMACIO

Ez a rész ismerteti a MedDRA konszekutiv fajlokat. A MedDRA kdzzétett konszekutiv
fajlok csak olyan adatokat tartalmaznak, amelyek megvaltoztak a legutébbi MedDRA
kiadas ota. Minden f4jl olyan adatokbdl &ll, amelyek tartalmazzak az 0j véltozat
kiadasanak datumat és egy miveleti kddot, amely jeldli, hogy az adat ,A” - hozzaadva,
,D” - eltavolitva, vagy ,M” - mddositva lett. A konszekutiv fajlokat a fajlnév utani *.seq
kiterjesztésrdl lehet megismerni. A fajlnevek megegyeznek a szokasos lezart MedDRA
adatfjlokéval, amelyek a *.asc kiterjesztéssel is kiadasra kerultek.

A ,mod_fld_num” mezd, minden adat harmadik pozici6jan azt jelzi, hogy mely mez6k
lettek médositva. Ez a mez6 csak az ,M” miveleti koddal ellatott adatokban van kitdltve.
Azokndl az adatoknal, amelyek nem tartalmazzak az ,M’-et a mlveleti mez6ben, a
“mod_fld_num” mez6 Ures marad ($$). Azoknal az adatoknal, ahol tdbb médositott
mezb is van, ebben az Uj mezében tébb szam fog megjelenni székbdzzel elvalasztva,
példaul ($5 79%).

Az alabbiakban adjuk meg a fajineveket, mezéneveket, és mez6 tulajdonsagokat az
0sszes MedDRA konszekutiv fajlhoz. A mez6 definiciok e dokumentum késébbi
részében talalhatok meg. Az adatmezék ,$” jellel vannak elvalasztva. Az elsé mezé
elején nincs ,$”, viszont az utols6 mezé utan van ,$” jel. A mezénevek olyan sorrendben
vannak felsorolva, ahogy az adatok megjelennek a fajlban. A fajlokban az elsé harom
mez0 kivételével, ezeknek a fajloknak ugyanolyan a szerkezetik, mint a MedDRA
adatfajloknak (tovabbi informéaciéért olvassa el e dokumentum 3. részét: MedDRA
STRUKTURA).

Mez6 nevek Mez6 tulajdonsagok
lIt_version_date datum, nem dres, nn/hh/éééé
lIit_action_code karakter(1), nem dres
lIt_mod fld num karakter (20)

lIit_code hosszU egész, nem lres
It name karakter (100), nem ires
pt_code hosszU egész
lIit_whoart_code karakter (7)

lIit_harts code hosszl egész
llt_costart_sym karakter (21)

lIit_icd9 code karakter (8)
lIt_icd9cm_code karakter (8)

lIit_icd10 _code karakter (8)

llt_currency karakter (1)

lIit_jart code karakter (6)

8-1. tdblazat. MedDRA konszekutiv fajl: llt.seq
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Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

pt version date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

pt action code

karakter(1), nem dres

pt mod fld num

karakter (20)

pt code hosszl egész, nem lres
pt name karakter (100), nem (res
null field karakter (1)

pt soc code hosszl egész

pt whoart code

karakter (7)

pt harts code

hosszl egész

pt_costart_sym

karakter (21)

pt icd9 code

karakter (8)

pt icd9cm_code

karakter (8)

pt icd10 code

karakter (8)

pt jart code

karakter (6)

8-2. tablazat. MedDRA Konszekutiv fajl: pt.seq

Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

hlt version date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

hlt action code

karakter (1), nem Ures

hlit mod fld num

karakter (20)

hlt code

hosszU egész, nem lres

hlt name

karakter (100), nem ures

hlt whoart code

karakter (7)

hlt harts code

hosszl egész

hit_costart sym

karakter (21)

hlt icd9 code

karakter (8)

hlt icd9cm code

karakter (8)

hlt icd10 code

karakter (8)

hit_jart code

karakter (6)

8-3. tdblazat. MedDRA Konszekutiv fajl: hlt.seq

Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

h_p_version_date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

h_p_action_code

karakter (1), nem ures

h_p_mod_fld_num

karakter (20)

hit code

hosszl egész, nem lres

pt_code

hosszl egész, nem lres

8-4. tablazat. MedDRA Konszekutiv fajl: hlt_pt.seq
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Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

higt_version_date

datum, nem Ures, nn/hh/éééé

higt_action_code

karakter (1)

higt mod _fld nhum

karakter (20)

higt_code

hosszl egész, nem lres

higt_name

karakter (100), nem ures

higt_whoart_code

karakter (7)

higt_harts_code

hosszl egész

higt_costart_sym

karakter (21)

higt_icd9_code

karakter (8)

higt_icd9cm_code

karakter (8)

higt_icd10_code

karakter (8)

higt_jart_code

karakter (6)

8-5. tdblazat. MedDRA Konszekutiv fajl: hlgt.seq

Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

h _h version date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

h _h_action code

karakter (1), nem lres

h h mod fld num

karakter (20)

Hlgt code hosszl egész, nem lres
hit code hosszl egész, nem lres

8-6. tAbldzat. MedDRA Konszekutiv fajl: higt_hlt.seq
Mez6 nevek Mez6 tulajdonsagok

soc_version date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

soc_action code

karakter (1), nem Ures

soc mod fld num

karakter (20)

soc_ code hosszl egész, nem ures
soc_name karakter (100), nem ures
soc_abbrev karakter (5), nem Ures

soc_whoart code

karakter (7)

soc_harts code

hosszU egész

soc_costart_sym

karakter (21)

soc_icd9 code

karakter (8)

soc_icd9cm code

karakter (8)

soc _icd10 code

karakter (8)

soc_jart code

karakter (6)

8-7. tdblazat. MedDRA Konszekutiv fajl: soc.seq
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Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

s _h version date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

s _h action code

karakter (1), nem lres

s h mod fld num

karakter (20)

soc_code hosszl egész, nem lres

higt code hosszl egész, nem lres
8-8. tabldzat. MedDRA Konszekutiv fajl: soc_hlgt.seq

Mezé6 nevek Mez6 tulajdonsagok

md_version_date datum, nem dres, nn/hh/éééé

md_action_code karakter (1), nem Ures

md_mod_fld _num karakter (20)

pt_code hosszU egész, nem Ures

hit_code hosszl egész, nem lres

higt_code hosszl egész, nem ures

soc_code hosszl egész, nem ures

pt_name karakter (100), nem ires

hit_ name karakter (100), nem ires

higt name karakter (100), nem ires

soc_name karakter (100), nem ures

soc_abbrev karakter (5), nem Ures

null_field karakter (1)

pt soc code hosszl egész

primary_soc_fg karakter (1)

8-9. tablazat.

MedDRA Konszekutiv fajl: mdhier.seq

Mez6 nevek

Mez6 tulajdonsagok

Intl_ord version date

datum, nem dres, nn/hh/éééé

Intl_ord action_code

karakter(1), nem dres

Intl_ord mod_fld num

karakter (20)

Intl_ord code

hosszl egész, nem lres

soc_code

hosszl egész, nem lres

8-10. tablazat.

MedDRA Konszekutiv fajl: intl_ord.seq
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9. KONSZEKUTIV MEZO DEFINICIOK

Ez a rész ismerteti az 6sszes MedDRA konszekutiv fajl mezét.

Fajlnevek Mezénevek Leiras
llt.seq lIt_version_date A MedDRA véltozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
lIt_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, térolve, vagy modositva
lett.

[Iit_mod_fld_num Egy mez6szamot mutat minden mez6héz, amely
modosult, ha az adat egy ,M’-et tartalmaz a miveleti
mezbjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M”"-et a mlveleti mezjukben Uresen maradnak.
Tovabbi informéaciéért nézze meg az 8-es részt.

lIit_code 8 szamjegy( kod a Legalacsonyabb Szintl Kifejezés
azonositasara

[t name A Legalacsonyabb Szintli Kifejezés teljes neve

pt code 8 szamjegy( kod a Preferalt Kifejezés azonositasara.

lIit_whoart_code A WHO-ART® terminolégia altal lefoglalt kod.

lIit_harts_code A HARTSO terminolégia altal lefoglalt kod.

lIt_costart sym A COSTART® terminolégia altal lefoglalt szimbélum.

lIt_icd9_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa, ICD-9© altal lefoglalt kod.

[It_icd9cm_code A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozésa, Klinikai Mdositas altal lefoglalt kod.
ICD-9-CM©

lIt_icd10_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozéasa, ICD-100© éltal lefoglalt kod

lIt_currency Jelzi, hogy a Legalacsonyabb Szint(i Kifejezés
hasznalatban van, vagy nem.

lIt_jart code A J-ART terminolégia altal lefoglalt kad.

pt.seq pt version_date A MedDRA véltozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
pt_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, t6érolve, vagy médositva
lett.

pt_mod_fld_num Egy mezbszadmot mutat minden mez6hoz, amely
maédosult, ha az adat egy ,M"-et tartalmaz a miveleti
mezdjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a mlveleti mezdjukben, Gresen maradnak.
Tovébbi informacidért nézze meg az 8-es részt.

pt_code 8 szamjegyl kdd a Preferdlt Kifejezés azonositaséra.

pt_name A Preferdlt kifejezés teljes neve.

Null_field Ez a mezd nulla értékkel rendelkezik.

pt_soc_code Az els6dleges Rendszer szerv osztalya, amelyhez a
Preferalt Kifejezés kapcsolddik.

pt whoart_code A WHO-ART terminoldgia altal lefoglalt kéd.

pt_harts code A HARTS terminolégia 4ltal lefoglalt kod.

pt costart sym A COSTART terminoldgia éltal lefoglalt szimbdlum.

pt_icd9 code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa éltal lefoglalt kod.

pt_icd9cm_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, Klinikai Médositas altal lefoglalt kod.

pt_icd10_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozasa altal lefoglalt kod.
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Fajlnevek Mezénevek Leiras
pt_jart_code A J-ART terminoldgia altal lefoglalt kod.
hit.seq hlt_version_date A MedDRA véltozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
hlt_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, térolve, vagy modositva
lett.
hit_mod_fld_num Egy mez6szamot mutat minden mez6héz, amely
maédosult, ha az adat egy ,M”-et tartalmaz a miveleti
mezbjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M”-et a mlveleti mezjukben Uresen maradnak.
Tovabbi informéaciéért nézze meg az 8-es részt.
hit_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintl Kifejezés
azonositasara.
hit name A Magas Szint( Kifejezés teljes neve.
hit whoart code A WHO-ART terminol6gia altal lefoglalt kéd.
hit harts code A HARTS terminoldgia altal lefoglalt kéd.
hit costart sym A COSTART terminoldgia altal lefoglalt szimbolum.
hit_icd9_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa altal lefoglalt kod.
hit_icd9cm_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa, Klinikai Mdositas altal lefoglalt kod.
hit_icd10_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozéasa altal lefoglalt kod
hit jart code A J-ART terminolégia altal lefoglalt kod.
hit pt.seq h p version date A MedDRA valtozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
h_p_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, t6érolve, vagy médositva
lett.
h_p_mod_fld_num Egy mez8szamot mutat minden mez6hdz, amely
modosult, ha az adat egy ,M’-et tartalmaz a miiveleti
mezéjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a mliveleti mezdjlikben liresen maradnak.
Tovébbi informaciéért nézze meg az 8-es részt.
hit_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintli Kifejezés
azonositasara.
pt_code 8 szamjegyi kéd a Preferalt Kifejezés azonositdséara.
higt.seq higt_version_date A MedDRA véltozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
higt_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, torolve, vagy médositva
lett.
higt_mod_fld_num Egy mezbszadmot mutat minden mez6hoz, amely
maédosult, ha az adat egy ,M"-et tartalmaz a miveleti
mezdjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a mlveleti mezdjukben Uresen maradnak.
Tovéabbi informacidért nézze meg az 8-es részt.
higt_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintli Csoport Kifejezés
azonositasara.
higt name A Magas Szintli Csoport Kifejezés teljes neve.
higt whoart _code A WHO-ART terminol6gia altal lefoglalt kéd.
higt harts code A HARTS terminoldgia altal lefoglalt kéd.
higt_costart_sym A COSTART terminoldgia éltal lefoglalt szimbdlum.
higt_icd9_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozésa altal lefoglalt kod.
higt_icd9cm_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozasa, Klinikai Médositas altal lefoglalt kod.
hlgt_icd10_code A Betegségek Nemzetkozi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozasa altal lefoglalt kod
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Fajlnevek Mezénevek Leiras
higt_jart code A J-ART terminolégia altal lefoglalt kod.
higt_hlt.seq h__version_date A MedDRA valtozat kiaddsanak datuma, nn/hh/éééé
h__action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, térolve, vagy modositva
lett.
h__mod_fld_num Egy mezbszamot mutat minden mez6hdz, amely
maédosult, ha az adat egy ,M”-et tartalmaz a miveleti
mezbjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a mliveleti mezdjikben liresen maradnak.
Tovabbi informéaciéért nézze meg az 8-es részt.
higt_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintli Csoport Kifejezés
azonositasara.
hit_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintl Kifejezés
azonositasara.
soc.seq soc_version_date A MedDRA valtozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
soc_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, toérolve, vagy médositva
lett.
soc_mod_fld_num Egy mez6szamot mutat minden mez6héz, amely
modosult, ha az adat egy ,M”-et tartalmaz a miiveleti
mezéjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a mliveleti mezdjikben Uresen maradnak.
Tovébbi informacidért nézze meg az 8-es részt.
soc_ code 8 szamjegyl kdd a Rendszer szerv osztalya
azonositasara.
SOoC_hame A Rendszer szerv osztalya teljes neve.
soc_abbrev Rendszer szerv osztalya roviditése.
soc_whoart_code A WHO-ART terminol6gia altal lefoglalt kéd.
soc_harts code A HARTS terminoldgia altal lefoglalt kéd.
soc_costart_sym A COSTART terminoldgia altal lefoglalt szimbdlum.
soc_icd9 _code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa altal lefoglalt kod.
soc_icd9cm_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 9.
Atdolgozéasa, Klinikai Médositas altal lefoglalt kdd.
soc_icd10_code A Betegségek Nemzetkdzi Osztalyozasanak 10.
Atdolgozéasa éltal lefoglalt kod
soc_jart_code A J-ART terminolégia altal lefoglalt kad.
soc_higt.seq s _h version date A MedDRA valtozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
s_h_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, térolve, vagy médositva
lett.
s_h_mod_fld_num Egy mezbszadmot mutat minden mez6hoz, amely
maédosult, ha az adat egy ,M"-et tartalmaz a miveleti
mezdjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a mliveleti mezdjiikben Uresen maradnak.
Tovébbi informaciéért nézze meg az 8-es részt.
soc_code 8 szamjegyl kod a Rendszer szerv osztalya
azonositasara.
higt_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintli Csoport Kifejezés
azonositasara.
md_hier.seq md_version_date A MedDRA véltozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé
md_action_code Jelzi, ha az adat hozzaadva, torélve, vagy modositva
lett.
md_mod_fld_num Egy mez8szamot mutat minden mez6hdz, amely
maédosult, ha az adat egy ,M’-et tartalmaz a miveleti
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Fajlnevek Mezénevek Leiras

mezéjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
.M’-et a miiveleti mezdjikben Uresen maradnak.
Tovabbi informéciéért nézze meg az 8-es részt.

pt code 8 szamjegyl kéd a Preferalt Kifejezés azonositasara

hit_code 8 szamjegyl kdd a Magas Szintli Kifejezés
azonositasara

higt_code 8 szamjegyl kod a Magas Szintli Csoport Kifejezés
azonositasara

soc_code 8 szamjegyl kéd a Rendszer szerv osztalya
azonositasara.

pt name A Preferalt Kifejezés teljes neve.

hit name A Magas Szintl Kifejezés teljes neve.

higt name A Magas Szintli Csoport Kifejezés teljes neve.

SOoC_hame A Rendszer szerv osztalya teljes neve.

soc_abbrev Rendszer szerv osztalya roviditése.

null_field Ez a mezd nulla.

pt_soc_code Az els6dleges Rendszer szerv osztalya, amelyhez a
Preferdlt kifejezés kapcsolodik.

primary_soc_fg A jelolés Y/N-re van éllitva, Elsédleges SOC
jelélésére.

Intl_ord.seq intl_ord version date A MedDRA valtozat kiadasanak datuma, nn/hh/éééé

Intl_ord_action_code

Jelzi, ha az adat hozzaadva, torolve, vagy médositva
lett.

Intl_ord_mod_fld_num

Egy mez8szamot mutat minden mez6héz, amely
modosult, ha az adat egy ,M’-et tartalmaz a miiveleti
mezéjében. Azon adatok, amelyek nem tartalmaznak
,M’-et a mliveleti mezdjikben Uresen maradnak.

intl_ord_code Sorozatszam a nemzetkdzi SOC rendezési
sorrendhez
soc_code 8 szamjegyl kdd a Rendszer szerv osztalya

azonositasara.

. tablazat. Mez6 definiciok a konszekutiv fajlokban
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