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A dokumentum attekintése

1. A DOKUMENTUM ATTEKINTESE

A Mi az 0j? ciml dokumentum a Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA),
azaz a Szabalyoz6 Tevékenységek Orvosi Informéaciés Szotara terminolégiai
modositasanak forrasait és tipusait tartalmazza, amely modositasok a 27.1-4s verziorol
a 27.0-es verziora léptek életbe.

A 27.1-es verzié Kérelmezett médositasok cimi 2. része a verzidhoz feldolgozott
modositasi kérelmek szamara vonatkozo6 informaciok 6sszegzését tartalmazza.

Az Uj fejlesztések a 27.1-es verzidban cimii 3. rész a 27.1-es verziot érintd, a benyuijtott
modositasi kérelmekkel kapcsolatos médositasokat, Uj kezdeményezéseket,
szabvanyositott MedDRA lekérdezésekre (SMQ-k) vonatkozo informacidkat és az
MSSO altal rendelkezésre bocsatott szoftvereszkdzok legujabb frissitéseit mutatja be.

A modositasok dsszegzése cimi 4. rész részletes informacidkat tartalmaz a
kovetkezbkre vonatkozdan:

e jelen verzié hatdsa a terminoldgiara (tablazatokban);

e a kodolt kifejezésekre gyakorolt hatasok a MedDRA fajlokban;

e a MedDRA kifejezések és SMQ-k szadmadatai;

e a MedDRA-ban szerepl6 6sszes LLT, amelyek aktualitasi stadtusza modosult.

Minden ezzel a verzidval 6sszefiiggd frissitett dokumentum Adobe® Portable Document
formatumu (PDF) disztribdcios fajlban, illetve bizonyos dokumentumok esetében
Microsoft Excel formatumban érhetd el. A teljes felsorolas a Readme.txt fajlban
talalhato.

A Maintenance and Support Services Organization (MSSO, a MedDRA Fenntartéi és
Tamogatdi Szolgéltatdsok Szervezete) Help Desk-je az mssohelp@meddra.org
e-mail-cimen érhet6 el.
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A médositasok 6sszegzése

2. A 27.1-ES VERZIO KERELMEZETT MODOSITASAI

2.1 TERMINOLOGIAI MODOSITASOK

A MedDRA terminoldgia médositasai a MedDRA felhasznaldk altal benyduijtott
modositasi kérelmeken és proaktiv javaslatokon, valamint az MSSO belsé mddositasi
kérelmein alapszanak. A belsé modositasi kérelmek az MSSO fenntartasi
tevékenységének, valamint olyan specialis munkacsoport-tevékenyséegeknek

az eredménye, amelyekben az MSSO részt vesz.

A MedDRA 27.1-es verzi6 egyszerl modositasokat tartalmazé verzié, ami azt jelenti,
hogy modositasokat csak a MedDRA hierarchia PT és LLT szintjén hajtottak végre.

A modositasi kérelmek k6zott MedDRA frissitések és SMQ modositasok is szerepelnek.
Ehhez a verzibhoz 6sszesen 1295 mddositasi kérelmet dolgoztak fel, 968 mddositasi
kérelmet hagytak jova és vezettek be, és 325 mddositasi kérelem nem kerult
jovahagyéasra. Ezenkivil a jelen verziot érinté 2 mddositasi kérelmet vardlistara
helyezték tovabbi mérlegelés és késébbi dontés céljabdl.

Az el6z6 MedDRA kiadéas ota bekdvetkezett konkrét modositasokra (pl. tjonnan
hozzaadott kifejezések, LLT el6léptetések, PT lefokozasok, PT elsédleges SOC
modositasok stb.) vonatkozé informaciok a MedDRA angol nyelvi letdltésével a Verzid
Riporton keresztll érheték el. Ezenfelil a MedDRA Version Analysis Tool (MVAT) is a
felhasznaldk rendelkezésére all. Ez az online verzidelemz6 eszkdz abban segit a
felhasznaldknak, hogy a MedDRA barmely két, akar nem egymast kdvetd verziojat
0sszehasonlithassak a médositasok azonositasdhoz. A MedDRA 27.0-as verzidjat a
MedDRA 27.1-es verzidjaval 6sszehasonlitd MVAT tartalma megegyezik a MedDRA
letoltés .zip fajljaban talalhato Verzio Riportéval. Az MVAT a MedDRA eléfizetés részét
képezi, igy minden MedDRA eléfizeté szamara ingyenes.

A MedDRA verzidinak kiadasai kdzott az MSSO elérhetévé teszi az angol nyelvd,
hetente megjelend kiegészitd frissités fajlokat. Ezek olyan jovahagyott mddositasok,
amelyek a MedDRA kovetkez6 verziojaban 1épnek életbe. Ezenfelll a kiegészité
modositasok a MedDRA webalapu béngészdjében vagy az MVAT-ban is
megtekinthetdk, a ,kiegészité nézet” funkcio segitségével. A kiegészité informaciok
segithetnek a felhasznaléknak azonositani, mely médositasokra szamithatnak a
kovetkezd kiadasban.

A MedDRA 27.1-es verziéjanal figyelembe vett modositasok (jovahagyott és jova nem
hagyott) magyarazata egy 6sszesité Részletes jelentés (Detail Report) forméjaban a
MedDRA angol nyelv( verzidjanak letdltésével érhetdk el. A MedDRA 5.1-es verziojatél
kezdbédben egészen a napjainkig beérkezett mddositasi kérelmeket a WebCR feliileten
is nyomon kovethetik a felhasznalok.

A 2-1. tablazat (az alabbiakban) a Rendszer szerv osztaly (SOC) szinten végrehajtott
0sszes modositast tartalmazza, és hasznos lehet a médositasok altal a MedDRA egyes
tertleteire gyakorolt hatasok felmérésében is. Az adatok a 27.1-es verzi6 els6dleges és
masodlagos PT/LLT, HLT, és HLGT kifejezései szamanak (amelyeket a 4-5. tablazat
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A médositasok 6sszegzése

mutat) a 27.0-as verzidhoz viszonyitott kilonbségébél szarmaznak. Ezenfelll az LLT
aktualitasi statuszok modositasait is tartalmazza a 2-1. tablazat.

A MedDRA 27.1-es verzi6 modositasainak 6sszegzését lasd a 4. részben.

Altalanos betegségek és alkalmazas helye &llapotai
Bor és subcutan szdvet betegségek
Cardialis betegségek

Endocrin betegségek

Fertézések és infestatiok

Ful és labyrinthus betegségek
Gastrointestinalis betegségek

Genitalis rendszer és emld betegségek
Hepatobiliaris betegségek

Idegrendszer betegségei

Immunrendszer betegségei

Metabolizmus és taplélkozas betegségei
Musculoskeletalis és kétdszdveti betegségek
Mitéti és orvosi eljarasok

Pszichiatriai betegségek

Renalis- és hugyuti rendszer betegségei
Respiratorikus, mellkasi és mediastinalis betegségek
Sériilés, mérgezés és beavatkozas szovédményei
Szem betegségei

Szocidlis koriilmények

Terhesség, puerperium és perinatalis allapotok
Termékkel kapcsolatos problémak

Vascularis betegségek

Veleszilletett, familiaris és genetikus betegségek
Vér és lymphaticus rendszer betegségei
Vizsgélatok
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3. UJFEJLESZTESEK A 27.1-ES VERZIOBAN

3.1 SZABVANYOSITOTT MEDDRA LEKERDEZESEK (SMQ-K)

A MedDRA 27.1-es verzidjaban Uj SMQ-k nem kerlltek hozzaadasra. Meglévé SMQ-k
PT modositaséat 222 esetben hagytak jova. A meglévé SMQ-k modositasainak
megtekintéséhez, kérjuk, tekintse meg a MedDRA 27.1-es Verzio Riportjat. A MedDRA
27.1-es verzidjanak kiadasaval 110 db 1. szintl SMQ téma (azaz f6 téma) lesz,
0sszesen 230 SMQ-val, amelyek tartalmazzak az 1. szinti SMQ-k alatti al-SMQ-kat is.

3.2 PROAKTIV MODOSITASI KERELMEK

A proaktiv karbantartasi folyamat lehetévé teszi a MedDRA felhasznalok szamara a
MedDRA altalanos médositasaira vonatkozo javaslatokat tenni a kialakitott médositas-
kérelmi folyamaton kivul. A proaktivitasi kérelmek iranyulhatnak az el6forduld
inkonzisztenciakra, valamint helyesbitések alkalmazasara és javitasok javaslatara. A
27.1-es verzio kérelmezett médositadsainak végrehajtasi idészakaban az MSSO egy
proaktiv modositasi kérelmet vezetett be. A részleteket lasd aldbb. Az MSSO a
kérelmezett modositasokrél és azok aktualis statuszardél vezetett, folyamatosan frissitett
teljes listat a MedDRA weboldal Modositasi kérelmek menujében teszi kozeé és frissiti.

Az MSSO minden, a MedDRA ,proaktiv” javitasat célzo otletet szivesen fogad. Kérjlk,
kuldje el e-mailben a MedDRA ,proaktiv” javitasat célzo javaslatait az MSSO Help
Desk-re. A lehetd legrészletesebben irja le javaslatat, és a javaslat indoklasat is flizze
hozz4, amelyben elmagyarazza, hogy On szerint miért kell elfogadni a javaslatat.

3.2.1 Szexudlisan atvitt fert6zések kovetkezetessé tétele eléfordulasi hely szerint

Egy MedDRA felhasznal6 felulvizsgélatot kérelmezett bizonyos anatémiailag minésitett,
szexudlisan atvitt fertézések LLT és PT szint( kifejezéseinek ,genitalis”, ,analis”,
,=anogenitalis”, ,perianalis”, illetve ,anorectalis” fogalmak alatti kovetkezetlen
szerepeltetése miatt.

A felllvizsgélat nyoman az MSSO két 0j PT-vel bdvitette a listat, két LLT-t eléléptetett
€s harom LLT-t athelyezett a fogalmak szervezésének és MedDRA-ban valo
szerepeltetésének javitasara. Részletekert lasd az alabbi tablazatokat.
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Uj PT

Elsédleges HLT

Elsédleges SOC

Anorectalis herpes

Herpes virusos fert6zések

Fert6zések és infestatiok

Anorectalis herpes zoster

Herpes virusos fertézések

Fert6zések és infestatiok

PT-re eldléptetve

Elsédleges HLT

Elsédleges SOC

Herpes simplex anorectalis

Herpes virusos fertézések

Fert6zések és infestatiok

3-1. tablazat Uj és el6léptetett Szexualisan atvitt fertézés PT-k

Mindharom PT masodlagosan kapcsolodik az Analis, rectalis, perianalis és perirectalis
fert6zések HLT-hez a Gastrointestinalis betegségek SOC kifejezés alatt.

Athelyezett LLT

Errol a PT-rol a 27.0-as
verzidoban

Erre a PT-re a 27.1-es
verzidban

Analis herpes

Genitalis herpes

Anorectalis herpes

Perianalis herpes zoster

Genitalis herpes zoster

Anorectalis herpes zoster

Perianalis herpes simplex

Genitalis herpes simplex

Herpes simplex anorectalis

3-2. tablazat Athelyezett Szexualisan atvitt fertézés LLT-k

3.3 UJONNAN KIADASRA KERULO VAGY FEJLESZTESI FAZISBAN LEVO

MEDDRA NYELVEK

Az MSSO tovabbra is dolgozik Uj nyelvek kiadasan, hogy még tébb felhasznald
szamara tegye elérhetévé a MedDRA-t az anyanyelvikon és megkénnyitse a
MedDRA-ban kodolt adatok globalis kommunikalasat. A MedDRA horvat és litvan
nyelv( forditasai 2024 juniusaban valtak elérhetévé, és a MedDRA 2024
szeptemberében kibocsatott 27.1-es verzidjaval kezdik a rendszeres karbantartast. A
MedDRA izlandi nyelv( forditasa kozel jar a befejezéshez és a jelen dokumentum irdsa
pillanataban lehetséges, hogy a 2024 szeptember 15-i MedDRA kiadéas forditasaival
egyutt vagy rovid idével utana elérhetévé valik. E harom nyelvvel egytitt a MedDRA 24
nyelvvel fog a felhasznalok rendelkezéseére allni.

A horvat, az izlandi és a litvan az Eurépai Gazdasagi Térség (EGT; angolul: European
Economic Area, EEA) 17 hivatalos nyelve kozé tartoznak, és a MedDRA Menedzsment
Bizottsaga 2020-ban hagyta jova leforditasukat az elektronikus termékinforméaciés
kezdeményezés segitésének szolgalataban. Felhivjuk a figyelmet, hogy ez a
kezdeményezés kizardlag a MedDRA kifejezések forditasat foglalja magaban, a
MedDRA felhasznaloi dokumentacioét azonban nem.
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A médositasok 6sszegzése

Jelenleg a bolgér, a maltai, a norvég, a roman, a szlovak és a szlovén EGT-nyelvek
forditasa van folyamatban. Ezeket a nyelveket 2024-re vagy 2025-re fogjak leforditani
és elérhetve tenni. Kérjuk, tekintse meg a MedDRA weboldal tdbbnyelvi hozzaférési

pontjat az aktualisan tamogatott nyelvek listajaért. Az MSSO rendelkezésre bocsatja
ezeknek a nyelveknek a becsult kiadasi datumat, amint az elérhet6vé valik.
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4. A MODOSITASOK OSSZEGZESE

4.1 A TERMINOLOGIARA GYAKOROLT HATASOK OSSZEGZESE

Az alabbi tdblazatok (4-1. — 4-5. tablazat) a MedDRA-ra a 27.1-es verzi6 altal gyakorolt

hatasokat 6sszegzik. A 27.1-es verzio modositasaira vonatkozo részletes

informé&ciokért ldsd a MedDRA Verzi6é Riportot az MVAT-ban.

Kdodolt
kifejezések

Kdédolt
kifejezések

el szama a 27.0-&s | szama a 27.1-es Ul
verzidban verzidban

higt.asc 337 337
higt_hlt.asc 1756 1756
hit.asc 1738 1738
hit_pt.asc 38 749 39 102 353
lIit.asc 88 345 88 985 640
meddra_history_hungarian.asc 138 081 135655 936
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 40 994 41 363 369
pt.asc 26 409 26 641 232
soc.asc 27 27
soc_hlgt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230
smq_content.asc 95 501 96 124 623

4-1 tablazat A MedDRA kifejezésfajlok szamadatai

A MedDRA elé6zményfajlok és MedDRA kiadasfajlok opcionalis fajlok, amelyek a
MedDRA Desktop Browser (MDB) asztali bongész6 3.0.2-es béta és annal tjabb
verzioival hasznalhatok. Ezek a fajlok nem képezik a MedDRA séma részét.
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LLT moédositasok

Az alabbi tdbldzat az aktudlis és a nem aktudlis kifejezések szadmat adja meg.

Szint | Aktualitési statusz 27.0. v. 27.1. v.
LLT Aktudlis kifejezések 79 026 79 661
LLT | Nem aktualis kifejezések 9319 9324

LLT Osszes LLT? 88 345 88 985

4-2. tdblazat Az LLT-kre gyakorolt hatasok 6sszegzése

1Az LLT-6sszegek PT-ket is magukban foglalnak, mivel ezek is szerepelnek az LLT
disztribucios fajlban.

Uj SMQ-k
Szint | Nett6 modositasok | 27.0.v. | 27.1.v.
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

4-3. tablazat Az SMQ-kra gyakorolt hatasok 6sszegzése

4.2 A MedDRA FAJLOKBAN A KODOLT KIFEJEZESEKRE GYAKOROLT
HATASOK OSSZEGZESE

Az alabbi tablazat az egymast kdvet6 fajlokat, a kapcsoléddé MedDRA tablazatokat és
az egyes egymast kovetd fajlok altal tartalmazott kodolt kifejezések szamat listazza. A
nulla érték azt jelenti, hogy a fajl nem méddosult az el6z6 egységes MedDRA-kiadashoz
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A médositasok 6sszegzése

képest. Az alabbi tablazat a MedDRA-ra a 27.1-es verzi6 altal gyakorolt hatasokat
0sszegzi. Részletes informaciokeért lasd a MedDRA Verzio Riportot az MVAT-ban.

Kédolt

L. kifejezések

Fajlnev s7ama a
tablazatban

higt.seq 0
higt_hlt.seq 0
hit.seq 0
hilt_pt.seq 441
lit.seq 749
mdhier.seq 497
pt.seq 298
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

4-4. tdblazat A MedDRA fajlokban a kddolt kifejezésekre gyakorolt hatasok 6sszegzése

4.3 A MedDRA KIFEJEZESEK SZAMA SOC-NKENT

Az alabbi tAbldzat SOC-nként mutatja a kifejezések szaméat HLGT-kre, HLT-kre,
els6édleges és masodlagos PT-kre és LLT-kre, tovabba elsédleges PT-kre és LLT-kre
lebontva. Felhivjuk a figyelmet, hogy az LLT-k szama a PT-ket is magaban foglalja.
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LLT-k PT-k
LLT-k PT-k (elsédleges | (elsédleges : -
soc (elsddleg | (elsédleg és es H:QsT HLk?T
es)? es)! masodlagos) | masodlagos)
2 2
Vér és
lymphaticus 1283 339 4700 1165 87 17
rendszer
betegségei
Cardlah,s 1622 399 2704 719 36 10
betegségek
Velesziletett,
familiaris és 4636 1859 4636 1859 100 19
genetikus
betegségek
Ful és Igbyrmthus 465 104 951 250 17 6
betegségek
Endocrin 758 213 2086 639 38 9
betegségek
Szem betegségei 2745 693 4220 1196 63 13
Gastr0|ptest|nalls 4288 998 8356 1986 105 21
betegségek
Altalanos
betegségek és 2615 1035 3660 1426 36 7
alkalmazas helye
allapotai
Hepatoplllarls 759 230 1656 490 19 4
betegségek
Immunr,en(_jszer 608 173 3305 936 26 4
betegségei
Fertézések és 7870 2215 8347 2353 150 12
infestatiok
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LLT-k PT-k

LLT-k PT-k (elsédleges | (elsoédleges 3 ]

SOC (elsédleg | (elsédleg és és H:z;r HLk?T

es)! es)! masodlagos) | masodlagos)
2 2

Seérilés,
meérgezes és
beavatkozas
szévédményei

7413 1428 10 639 2817 79 9

Vizsgalatok 15 310 6407 15 310 6407 106 23

Metabolizmus és
taplalkozas 1069 314s 3165 918 63 14
betegségei

Musculoskeletalis
és kotészoveti 2886 538 7351 1562 59 11
betegségek

Neoplasmak
jéindulatq,
rosszindulatu és
nem 9161 2141 10 093 2510 201 39
meghatarozott
(beleértve: cystak
€s polypok)

Idegrendszer

fo 4177 1144 8374 2361 108 20
betegségei

Terhesség,
puerperium és
perinatalis
allapotok

1732 255 3148 700 48 8

Termékkel
kapcsolatos 946 186 989 203 21 2
problémak

Pszichiatriai

. 2512 581 3596 908 77 23
betegségek

Rendlis- és
hagyati rendszer 1320 386 2860 826 32 8
betegségei
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LLT-k PT-k
LLT-k PT-k (elsédleges | (elsoédleges 3 ]
SOC (elsédleg | (elsédleg és és HII;;I' HLk?T
es)! es)! masodlagos) | masodlagos)
2 2
Genitalis rendszer
és emlé 1910 553 4651 1350 52 16
betegségek
Respiratorikus,
mellkasi és
mediastinalis 1968 609 4774 1329 49 12
betegségek
Bér és subcutan
szbvet 2417 580 6123 1626 56 10
betegségek
Szocialis 695 304 695 304 20 7
korilmények
Mtcti és orvosi 6334 2607 6334 2607 141 19
eljarasok
Vascularis 1486 350 7645 1916 68 11
betegségek
Osszesen 88 985 26 641

4-5. tablazat A MedDRA kifejezések szamadatai SOC-nként

1Az elsédleges kifejezések szama csak azoknak a kifejezéseknek a szamat foglalja
magaban, amelyek elsédlegesen kapcsolédnak a kijelolt SOC-hez LLT vagy PT szinten.
Az elsédleges LLT-k és PT-k 6sszege megfelel a 4-1. és a 4-2. tAblazatban
megadottaknak.

2Az 0sszeg azoknak a kifejezéseknek a szamat foglalja magaban, amelyek
elsédlegesen és masodlagosan kapcsolddnak a kijelolt SOC-hez vagy LLT, vagy PT
szinten. Ennélfogva az 6sszes LLT és PT 6sszege nagyobb, mint a 4-1. és 4-2.
tablazatban megadottaké.

SA HLT-k és HLGT-k 6sszegei nem sziikségszerlien egyedi értékek a MedDRA
tobbtengelylségének kdszonhetden (lasd a Bevezet6 utmutatd 2.2. részét a
tobbtengelylséget illetéen). Bizonyos HLT-k egynél tdbb SOC-be vannak
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beleszamolva. Példaul a HLT Kétdszoveti betegségek, velesziiletett és a HLGT
Musculoskeletalis és kétészbveti betegségek, veleszliiletett az SOC Velesziletett,
familiaris és genetikus betegségek-be és az SOC Musculoskeletalis és kbét6szbveti
betegségek-be is bele vannak szamitva. A HLT-k és a HLGT-k 6sszege nagyobb, mint
a 4-1. tdblazatban talalhatdo HLT-k és HLGT-k 6sszege.

4.4 AZLLT AKTUALITASI STATUSZ MODOSITASAI

A kovetkezd tablazat a MedDRA 27.1-es verziojaban szerepld 6t LLT szintl kifejezést
mutatja be, amelyeknek az aktualitasi statusza médosult, a modositasok
magyarazataval egyduitt.

Aktualitasi
Legalacsonyabb statusz Maqvarazat
szinti kifejezés maodositva 9y
erre
A nyak és a méhnyak kozott a létezb ,cervicalis
agenesis” kifejezés miatti esetleges kétértelm(iség
elkertilése végett az LLT Cervicalis agenesis statusza
Cervicalis agenesis Nem aktualis | nem aktudlisra modosult. Uj PT, Méhnyak agenesise

kerult a listdhoz hozz4adasra a fogalom
kétértelmliségének megsziintetésére, és az LLT
Cervicalis agenesis lefokozasra kerllt az 0j PT ala.

Macularis
pigmentacio

Nem aktudlis

Uj PT, Macula pigmentelvaltozasai keriilt hozzaadasra
a HLT Retindlis szerkezeti elvaltozas, depositum és
degeneratio kifejezéshez. A zavar elkeriilése végett a
létez6 PT Macularis pigmentacio, amely lehet normélis
lelet, lefokozasra keriilt az Gj PT Macula
pigmentelvaltozasai ala, és statusza nem aktudlisra
maodosult.

Nikolsky-tlinet

Nem aktudlis

Harom kifejezés, PT Nikolsky-jel pozitiv, PT Nikolsky-jel
negativ és PT Nikolsky-jel vizsgéalata kerilt
hozzaadasra a HLT Bér histopathologiaja és
bérvizsgalatok m.n.o. kifejezéshez az SOC Vizsgalatok
alatt. Ennek eredményeképpen a létezé PT Nikolsky-
tinet lefokozasra kertilt az Gj PT Nikolsky-jel pozitiv ala,
és statusza nem aktualisra médosult.

Parietalis fajdalom

Nem aktualis

Az LLT Parietalis fajdalom statusza a kifejezés
anatémiai helyére vonatkoz6 kétértelmiiség miatt nem
aktuéalisra modosult. Uj LLT, Parietalis abdominalis
fajdalom kertlt a listAhoz hozzaadéasra a fogalom
tisztazasa érdekében.

Saccadikus
szemmozgas

Nem aktudlis

A szakkadikus szemmozgas értelmezheté normalis
szakkadikus szemmozgasként is rendellenesség
helyett. Ezért a kifejezés statusza nem aktualisra
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maodosult. Helyette Gj LLT/PT, Szakkadikus
szemmozgas-betegség kerlt a listahoz hozzaadasra.

4-6. tdblazat Az LLT aktualitasi statusz moédositasai
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