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Prehled dokumentu

1 PREHLED DOKUMENTU

Tento dokument s ndzvem Co je hového obsahuje informace o zdrojich a typech zmén
provedenych v Lékafském slovniku regulaénich ¢innosti [Medical Dictionary for
Regulatory Activities, MedDRA] mezi verzemi 27.1 a 28.0.

Oddil 2, Zadosti o0 zménu verze 28.0, uvadi souhrnné informace o po&tu zadosti o
zmeénu zpracovanych pro tuto verzi.

Oddil 3, Nova vyvojova témata ve verzi 28.0, zvyraziiuje zmény ve verzi 28.0
souvisejici s pfedlozenymi Zadostmi o zménu, novymi iniciativami a informacemi o
standardizovanych dotazech MedDRA [Standardised MedDRA Queries, SMQ] a
poslednimi aktualizacemi softwarovych nastroji poskytovanymi MSSO.

Oddil 4, Souhrn zmén, obsahuje podrobnosti tykajici se:
e vlivu této verze na terminologii (v tabulkach)
e dopadu na zaznamy v souborech MedDRA
e poctl termind MedDRA a SMQ
e termint LLT v MedDRA, u kterych doslo ke zméné stavu aktualnosti

V8echny aktualizované dokumenty spojené s touto verzi jsou umistény v distribuénim
souboru ve formatu Adobe® Portable Document Format (PDF) nebo, pro nékteré
dokumenty, ve formatu Microsoft Excel. Uplny seznam najdete v souboru Readme.txt.

Zé&kaznicky servis Organizace pro sluzby udrzby a podpory [Maintenance and Support
Services Organization (MSSO) Help Desk] muzete kontaktovat na
mssohelp@meddra.org.
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ZADOSTI O ZMENU VERZE 28.0

2 ZADOSTI O ZMENU VERZE 28.0

2.1. ZMENY TERMINOLOGIE

Zmeény terminologie MedDRA jsou disledkem uZivatelskych Zadosti o zménu,
uzivatelskych proaktivnich Zadosti a internich zadosti o zménu. Interni Zzadosti o zménu
jsou dusledkem ¢innosti interni udrzby a €innosti specialnich pracovnich skupin, na
nichz se MSSO podili.

MedDRA verze 28.0 je verze s komplexni zmé&nou, coz znamena, ze zmény lze
provadét na v8ech urovnich v hierarchii MedDRA .

Zadosti o zménu zahrnuiji jak aktualizace terminologie MedDRA tak i zmé&ny
standardizovanych dotazd MedDRA — SMQ. Pro tuto verzi bylo zpracovano celkem
1620 zadosti o zménu, pfiCemz 1207 zadosti bylo schvaleno a provedeno a 411 zadosti
nebylo schvéleno. 2 zadosti o zménu byly pozastaveny k dalSimu zvazeni a feSeni
nasledné po této verzi.

Informace ohledné specifickych zmén (napf. nové pfidané terminy, povySeni LLT,
ponizeni PT, zmény primarni SOC pro PT atd.), které vznikly od pfedchoziho vydani
MedDRA, Ize ziskat v dokumentu Version Report, ktery je dostupny ke staZeni v kazdé
pfislusné anglické verzi MedDRA. Abonenti mohou navic vyuzit MedDRA Version
Analysis Tool (MVAT), coz je online nastroj k porovnani jakychkoli dvou verzi MedDRA
— v€etné nesousednich verzi — k identifikovani zmén. Vystup MVAT, ktery porovnava
MedDRA verze 27.1 s verzi 28.0, je identicky se souborem Version Report
poskytnutym v zip souboru MedDRA ke stazeni. MVAT je pro predplatitele MedDRA
zdarma jako soucast jejich pfedplatného.

Mezi vydanimi MedDRA zpfistupfiuje MSSO doplrikové aktualizaéni soubory v
anglictiné (weekly supplemental update), které obsahuji schvalené zmény, které budou
implementovany v pfisti verzi MedDRA. Dodate¢né zmény mohou byt navic zobrazeny
ve webovém prohlize€i MedDRA nebo pfes MVAT prostfednictvim funkce ,nahled
doplnénych termind". DopInéné informace mohou uzivateldm pomoci pfi identifikaci
zmén, které budou implementovany v pfistim vydani.

Vysvétleni vSech zvazovanych zmén MedDRA verze 28.0 (schvalenych Ci
neschvalenych) je pfistupné jako kumulativni Detail Report dostupny ke stazeni v
anglické verzi MedDRA. Abonenti si mohou prohlédnout vSechny posouzené Zadosti o
zménu zvazovanych MSSO od MedDRA verze 5.1 do sou¢asnosti na WebCR.

Obrazek 2-1 (viz. nize) shrnuje vdechny zmény v jednotlivych SOC (TFidy organovych
system() a mGze byt uZiteény k méFeni dopadu zmén na urgitou oblast MedDRA. Udaje
jsou odvozené z odliSnosti v poctu primarnich a sekundarnich termina PT/LLT, HLT a
HLGT pro verzi 28.0 (viz. tabulka 4-5) a odpovidajicich informaci z verze 27.1. Déle
jsou v obrazku 2-1 zahrnuty zmény stavu aktualnosti LLT.

Souhrn zmén v MedDRA verze 28.0 viz. oddil 4.

Co je nového MedDRA verze 28.0 2
Bfezen 2025
001203


https://www.meddra.org/versioning
https://www.meddra.org/versioning
http://www.meddra.org/downloads
https://webcr.meddra.org/

ZADOSTI O ZMENU VERZE 28.0

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace _ 28
Cévni poruchy j——— 72
Chirurgické a lécebné postupy — 128
Endokrinni poruchy s 20
Gastrointestinalni poruchy — 74
Infekce a infestace —————— 87

Novotvary benigni, maligni a blize neurcené (zahrnujici cysty a...

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace —

Poruchy imunitniho systému _ 44
Poruchy jater a ZluCovych cest _

Poruchy krve a lymfatického systému
Poruchy kiize a podkozni tkdné —— 3)
Poruchy ledvin a mocovych cest _ 29
Poruchy metabolismu a vyZivy — 43
Poruchy nervového systému — 189
Poruchy oka |——— O3
Poruchy reprodukéniho systému a prsu — 48
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané — 113

Poruchy ucha a labyrintu h 6
Problémy piipravki |jmem 17
Psychiatrické poruchy |— 5)
Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy —
SocidIni okolnosti |1 4

Srdec¢ni poruchy _
f—

Stavy spojené s téhotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim

Vrozené, familiarni a genetické vady — 115
Vysetieni — 210

Obrazek 2-1 Cisté zmény termina v jednotlivych SOC

2.2 KOMPLEXNi ZMENY

Navrhy pro komplexni zmény zvazované béhem verze 28.0 zahrnuji navrhy predloZzené
uzivateli a interné identifikované MSSO béhem procesu zpracovani zadosti o zménu.

Navrhy komplexnich zmén byly umistény na webové stranky MedDRA pro zpétnou
vazbu od komunity uzivatell MedDRA od 2. srpna 2024 do 27. Bfezen 2025. Tyto
komplexni zmény prosly dal§imi vnitfnimi hodnocenimi a schvalovacimi diskusemi,
které vedly k finalni schvalené sadé 3 komplexnich zmén.

Co je nového MedDRA verze 28.0
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ZADOSTI O ZMENU VERZE 28.0

Komplexni zmény implementované ve verzi 28.0 jsou shrnuty niZze. DalSi informace o
specifickych podrobnostech naleznete v “Related Documents” v oddilu Change Request
section na webovych strankach MedDRA.

Na urovni SOC: Nebyly provedeny Zzadné zmény stavajicich SOC.

Na urovni HLGT: Nebyly provedeny Zadné zmény stavajicich HLGT.

Na arovni HLT: Ve verzi 28.0 byly dva nové HLT terminy pfidany a jeden stavajici HLT
termin byl sloucen jako vysledek komplexnich zmén.

Jde o nasledujici zmény:

Nové HLT
Novy HLT Do SOC
Problémy systému fizeni kvality Problémy pfipravkl
Infekce zplsobené rabdoviry Infekce a infestace

Tabulka 2-1 Nové HLT

Slouc¢ené HLT

HLT Do HLT Do SOC

Infekce zplsobené virem

: Infekce zplsobené rabdoviry | Infekce a infestace
vztekliny

Tabulka 2-2 Slouéené HLT

S pfidanim HLGT Problémy dodavky, distribuce, zpracovani, kvality a systému fizeni
kvality pfipravku ve verzi 19.0 byla MedDRA rozSifena o terminologii pfipravenou k
pouziti pro kddovani problému vyroby a systému jakosti. Novy HLT Problémy systému
fizeni kvality umoznuje pfidat dulezité pojmy, tykajici se problematiky systému jakosti.

Nahrazeni HLT Infekce zpusobené virem vztekliny novym HLT Infekce zplusobené
rabdoviry rozsifuje HLT, coz umozni pfidani novych termint pro onemocnéni
zpusobena jinymi viry z Celedi Rhabdoviridae.

Co je nového MedDRA verze 28.0 4
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3. NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 28.0

3.1. STANDARDIZOVANE DOTAZY MEDDRA (STANDARDISED MEDDRA
QUERIES - SMQ)

Do MedDRA verze 28.0 nebyl pfidan zadny novy SMQ. Bylo schvaleno 289 zmén PT
ve stavajicich SMQ. Pro zobrazeni zmén stavajicich SMQ odkazujeme na MedDRA
Version Report 28.0. V MedDRA 28.0 se nachéazi 110 témat SMQ urovné 1 (tj. hlavnich
témat) s celkem 230 SMQ, které zahrnuji podfazené SMQ pod SMQ 1.

Expertni pracovni skupina pro Neurovyvojové poruchy (SMQ), ktera spolupracuje s
MSSO na zvazeni vyvoje Neurovyvojové poruchy (SMQ), se rozhodla nerozvinout toto
téma do SMQ. Skupina dospéla k zavéru, ze tento pfistup nepredstavuje védecky
podloZzenou metodologii a Ze navrhovany SMQ nevedl k interpretovatelnym udajim.

Expertni pracovni skupina pfipravuje zpravu, shrnujici praci skupiny na vyvaoiji
Neurovyvojove poruchy (SMQ), ktera bude zvefejnéna na webovych strankach
MedDRA.

3.2. PROAKTIVNi ZADOSTI

Proaktivni proces udrzby umoznuje uzivatelim MedDRA navrhovat obecné zmény
MedDRA mimo zavedeny proces zadosti o zménu. Tyto proaktivni Zadosti mohou
slouzit k FeSeni nesrovnalosti, provedeni oprav nebo navrhim na zleps$eni. Béhem
obdobi zpracovani zadosti o zménu verze 28.0 MSSO implementovala dva proaktivni
navrhy. Podrobnosti viz nize. MSSO zvefejfiuje a aktualizuje seznam vSech pfijatych
navrhl a jejich stav v oddilu Change Regquest na webovych strankach MedDRA.

MSSO ma zajem o jakékoli navrhy uzivatell ohledné ,proaktivnich® vylepseni MedDRA.
Prosim zaslete své navrhy na ,proaktivni“ vylepSeni MedDRA prostfednictvim e-mailu
na MSSO Help Desk. PFi popisu svého podnétu budte co nejkonkrétnéjsi a uvedte
zdUvodnéni, pro¢ si myslite, Ze by Va§ navrh mél byt implementovan.

3.2.1. Konzistence umisténi terminu v HLT Sexualni zalezitosti

Uzivatel MedDRA pozadal o revizi zakladnich pojma v HLT Sexualni zalezitosti pro
adekvétni umisténi. Po pfezkoumani byl LLT Sexualni neaktivita pfesunut pod PT
Sexualni abstinence pro lepSi umisténi.

3.2.2. Konzistence umisténi terminu v HLGT Poruchy a naruseni spanku

Co je nového MedDRA verze 28.0 5
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NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 28.0

UZivatel MedDRA poZzZadal o revizi zakladnich pojmu v HLGT Poruchy a naruSeni
spanku pro lepsi a konzistentni umisténi. V dusledku tohoto pfezkoumani bylo
implementovano celkem 23 zmén v&etné pfidani nového PT Porucha dychani ve
spanku. Mnoho aktualizaci se zaméfilo na pfidani sekundarnich napojeni na PT pro
konzistenci. Nize je uveden piiklad provedenych aktualizaci. Uplny seznam zmén
naleznete ve skupiné ¢. 20119771 ve WebCR.

FT Occurrences in MedDRA

= FT |Parasomnia [10061910]
—-rT Parasomnias [10033920]
Sleep disorders and disturbances [10040991]
E P=sychiatric disorders [10037175]

Obrézek 3-1 Vyskyt PT v MedDRA verze 27.1

PT Occurrences in MedDRA

- #1 Parasomnia [10061910]
- w1 Parasomnias [10033920]
Sleep disorders and disturbances [10040991]
[5] Psychiatric disorders [10037175)
- r1 Parasomnia [10061910]
- w! Abnormal sleep-related events [10000178)
= Sleep disturbances (incl subtypes) [10040998]
10t Nervous system disorders [10029205]

Obréazek 3-2 Vyskyt PT v MedDRA verze 28.0

3.3. ZAVEDENi A ROZVOJ NOVYCH JAZYKU MEDDRA

MSSO pokracuje v praci na novych jazycich, které umozni vétSimu poctu uzivatell
pouzivat MedDRA v jejich rodném jazyce a usnadni globalni komunikaci kédovanych
dat MedDRA. Islandsky pfeklad MedDRA byl vydan v fijnu 2024 a s vydanim MedDRA
28.0 zahaji pravidelnou udrzbu. S vydanim islandstiny je uzivatelim k dispozici 24
jazykt MedDRA.

Islandstina je soucasti 17 ufednich jazyku Evropského hospodaiského prostoru (EHP)
schvalenych k pfekladu Ridicim vyborem MedDRA v roce 2020, které jsou potiebné k
podpore iniciativy pro elektronické informace o pfipravcich. Upozorfiujeme, Ze tato
iniciativa zahrnuje pouze preklad termind MedDRA a nezahrnuje uzivatelskou
dokumentaci MedDRA.

V soucasné dobé jsou ve vyvoji pfeklady jazykd EHP bulharstina, maltstina, norstina,
rumunstina, slovenstina a slovinstina. Tyto jazyky budou pfelozeny a po dokonceni
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NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 28.0

zpfistupnény. Seznam aktualné podporovanych jazykl najdete v sekci vicejazyCného
pfistupu na domovské stranky MedDRA MedDRA Home page (tj. uprostfed stranky).
MSSO poskytne odhadovana data vydani pro tyto jazyky, jakmile budou k dispozici.

3.4. AKTUALIZACE MVAT / WEBOVEHO PROHLIZECE MEDDRA

V prosinci 2024 MSSO nasadila nové pfepracovany webovy prohlize¢ (WBB) Web-
Based Browser (WBB) a nastroj pro analyzu verzi MedDRA (MVAT). Velkou zménou je

prepracovani uzivatelského rozhrani. Cilem navrhu bylo zjednodusSit rozhrani a zaméfit
se na vyhledavani, protoze se jedna o nejCastéji pouzivanou funkci WBB. VSechny
funkce pavodniho WBB jsou zahrnuty v novém WBB s nékolika dalSimi:

Tato aktualizace spojuje starsi nastroje WBB a MedDRA Version Analysis Tool
(MVAT) do jedné aplikace. Uzivatelé budou moci spoustét Zpravy o dopadu verzi
a dat (Version and Data Impact Reports) spolu s vyhledavanim a prochazenim
hierarchie MedDRA

Uzivatelé se mohou pfihlasit do WebCR pfimo z WBB a odeslat poZzadavky na
zménu pfekladu terminu

Uzivatelé mohou konfigurovat nastaveni WBB (napf. jazyky, zapinani/vypinani
kodd MedDRA, filtry vyhledavani, moznosti dokumentace), které jsou uloZzena
lokalné a zapamatovana v navigacni listé pro pfisti spusténi WBB uzivatelem.
Uzivatelé si mohou vybrat ze vSech podporovanych jazykt MedDRA k
vyhledavani, aniz by museli nejprve vybrat jazyk pro prochazeni hierarchie
MedDRA

DoooDoDooDOoOoDOoDDOoDOoDEDOoDOoDOoDDOoDOEROBRBOEE|

‘ je (22 (Englis ~) [dditional Languages_~ ) | O B sve| x ©
P " ,
ng > |i|JS'lL‘I headache \l ® 7
Search Export
otal Search Results: 6
PT-1 LLT-5
B Exact match - 1
B T Cluster headache
ns B Lexical Variant - 0
B Synonym - 0
B Contains - 4 Setting and tools
B WT Chronic cluster headache
8 w head including MVAT
B T Epis eadache
B LT Hea

Obrazek 3-3 novy Web-Based Browser (WBB)
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NOVA VYVOJOVA TEMATA VE VERZI 28.0

PrihlaSovaci udaje potfebné k pfihlaseni do aktualizovaného WBB jsou stejné jako u
starS§iho WBB. MSSO planuje provozovat WBB soubézné se starSimi aplikacemi WBB a
MVAT do konce roku 2025. Poté budou starsi aplikace WBB a MVAT vyfazeny.
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4. SOUHRN ZMEN

4.1. SOUHRN DOPADU NA TERMINOLOGII

Nasledujici tabulky (viz tabulky 4-1 az 4-5) shrnuji dopad na terminologii MedDRA ve
verzi 28.0. Podrobné informace o zménach verze 28.0 naleznete ve Version Report

MedDRA v MVAT.

. Pocet zaznami | Pocet zaznamu .
Nazev souboru X . Zména
veverzi 27.1 ve verzi 28.0

higt.asc 337 337 0
higt_hlt.asc 1,756 1,757
hit.asc 1,738 1,739 1
hit_pt.asc 39,102 39,553 451
lit.asc 88,985 89,774 789
meddra_history_czech.asc 135,893 137,038 1,145
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 41,363 41,838 475
pt.asc 26,641 26,920 279
soc.asc 27 27
soc_hlgt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230
smq_content.asc 96,124 96,822 698

Tabulka 4-1 Poéty terminti v souborech MedDRA

Soubory MedDRA history a release jsou volitelné soubory pro pouziti PoCitacového

prohlize¢e MedDRA (MedDRA Desktop Browser - MDB), verze 3.0.2 Beta a vysSi. Tyto

soubory nejsou soucasti schématu MedDRA.

Co je nového MedDRA verze 28.0
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SOUHRN ZMEN

NiZe uvedena tabulka uvadi pocet aktualnich a neaktualnich vyrazu.

Zmeény LLT
Uroven | Stav aktuélnosti | v27.1 v28.0
LLT Aktualni terminy 79,661 80,448
LLT Neaktualni terminy 9,324 9,326
LLT Celkové LLT? 88,985 89,774

Tabulka 4-2 Souhrn dopadti na LLT

1Celkové LLT zahrnuji PT, protoZe jsou také zastoupeny v distribu¢nim souboru LLT

4.2.

Nové SMQ
Uroven | Cista zména | v27.1 v28.0
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

Tabulka 4-3 Souhrn dopadii na SMQ

SOUHRN DOPADU NA ZAZNAMY V SOUBORECH MEDDRA
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NiZe uvedena tabulka obsahuje seznam konsekutivnich soubort, pfidruzenych tabulek
MedDRA a pocet zaznamu obsazenych v kazdém souboru. Nula znamena, Ze se
soubor od pfedchoziho vydani MedDRA nezménil. Nize uvedena tabulka shrnuje dopad
na MedDRA ve verzi 28.0. Podrobnosti najdete v MedDRA Version Report v MVAT.

N&zev souboru Pocet zaznamu v
tabulce

higt.seq 0
higt_hlt.seq 3
hit.seq 3
hit_pt.seq 611
llt.seq 967
mdhier.seq 645
pt.seq 354
soc.seq 0
soc_higt.seq 0
intl_ord.seq 0

Tabulka 4-4 Souhrn dopadil na zaznamy v souborech MedDRA

4.3.

POCTY TERMINU MedDRA PODLE SOC

Nasledujici tabulka ukazuje po¢ty HLGT, HLT, primarnich a sekundarnich PT a LLT a
primarnich PT a LLT v jednotlivych SOC. VSimnéte si, Ze poCet LLT zahrnuje také PT.

LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOC 1 1 sekundarni)? | sekundéarni)® | HLT® | HLGT®
Poruchy krve a
lymfatického 1,288 341 4,718 1,171 87 17
systému
Co je nového MedDRA verze 28.0 11
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LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
SOC 1 1 sekundarni)? | sekundéarni)®> | HLT® | HLGT?
Srdecni poruchy 1,640 404 2,726 727 36 10
Vrozeng,
familiarni a 4,710 1,901 4,710 1,901 100 19
genetické vady
Poruchy ucha a
Endokrinni 763 214 2,103 642 38 9
poruchy
Poruchy oka 2,785 706 4,287 1,227 63 13
Gastrointestinal | 4 319 1,005 8,416 2,002 105 21
ni poruchy
Celkoveé
poruchy a 3 2,627 1,043 3,677 1,437 36 7
reakce v misté
aplikace
Poruchy jater a
ZluCovych cest 766 233 1,680 497 19 4
Poruchy
imunitniho 612 174 3,340 945 26 4
systému
Infekce a
infestace 7,931 2,234 8,414 2,373 150 12
Poranéni, otravy
a proceduralni 7,463 1,440 10,721 2,840 79 9
komplikace
Co je nového MedDRA verze 28.0 12
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SOC

LLT
(Primarni)
1

PT
(Primarni)
1

LLT
(Primarni a
sekundarni)?

PT
(Primarni a
sekundarni)?

HLT?

HLGT?

VySetreni

15,449

6,478

15,449

6,478

106

23

Poruchy
metabolismu a
vyZivy

1,079

316

3,202

924

63

14

Poruchy svalové
a kosterni
soustavy a

pojivove tkané

2,910

545

7,437

1,588

59

11

Novotvary
benigni, maligni
a blize neurcené
(zahrnujici cysty

a polypy)

9,215

2,164

10,166

2,537

201

39

Poruchy
nervového
systému

4,221

1,163

8,511

2,412

108

20

Stavy spojené s
téhotenstvim,
Sestinedélim a
perinatalnim
obdobim

1,735

256

3,163

708

48

Problémy
pfipravki

958

188

1,002

206

22

Psychiatrické
poruchy

2,523

584

3,630

926

77

23

Poruchy ledvin a
mocovych cest

1,329

388

2,881

834

32

Co je nového MedDRA verze 28.0

Bfezen 2025
001203

13




SOUHRN ZMEN

LLT PT LLT PT
(Primarni) | (Primarni) | (Primarni a (Primarni a
1 1

SOC sekundarni)? | sekundéarni)®> | HLT® | HLGT?
Poruchy
reprodukéniho 1,920 554 4,685 1,365 52 16

systému a prsu

Respiracni,

hr_udn_l a 1,988 618 4,809 1,342 49 12

mediastinalni
poruchy

Poruchy kdze a
podkozZni tkané 2,429 582 6,190 1,641 56 10

Socialni
okolnosti 699 304 699 304 20 7

Chirurgické a
lé¢ebné postupy 6,443 2,626 6,443 2,626 141 19

Cévni poruchy
1,494 353 7,701 1,933 68 11

Celkem
89,774 26,920

Tabulka 4-5 Poéty terminti MedDRA podle SOC

Primarni pocet zahrnuje pouze terminy, které jsou primarné spojené s oznacenymi
SOC bud na urovni LLT nebo na urovni PT. Soucty primarnich LLT a PT odpovidaji
poctiim uvedenych v tabulce 4-1 a 4-2.

2Celkové pocty zahrnuji pocty termin(, které jsou primarné i sekundarné spojeny s
oznacenymi SOC bud na urovni LLT nebo na urovni PT. Tudiz soucty celkovych LLT a
PT jsou vétsi nez ty, které jsou uvedeny v tabulce 4-1 a 4-2.

3Podéty termint HLT a HLGT nejsou nutné jedine¢né hodnoty vzhledem k multiaxialité
databaze MedDRA (viz. oddil 2.2. Uvodni pfirucky, kde je vyklad multiaxiality). Nékteré
HLT se zapocitavaji do vice nez v jedné SOC. Napfiklad HLT Vrozené vady pojivové
tkané a HLGT Vrozené poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané jsou
zapocteny do SOC Vrozené, familiarni a genetické vady a do SOC Poruchy svalové a

Co je nového MedDRA verze 28.0 14
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kosterni soustavy a pojivové tkané. PoCty HLT a HLGT jsou vétsi nez ty, které se
nachazeji v tabulce 4-1.

4.4. ZMENY STAVU AKTUALNOSTILLT

Nasledujici tabulka zobrazuje dva terminy na urovni LLT ve verzi 28.0, u kterych doslo
ke zméné stavu aktualnosti, spolu s divodem této zmény.

. R Stav
LLT termin nejnizsi | . sinosti Davod
urovné —_y
zménén na
LLT Brankarsky palec (LLT Game keepers thumb) byl
Game keepers | zménén na neaktudlni protoZe je gramaticky nespravny
thumb Neaktwalni | 5 || T [ yzafsky palec (LLT Gamekeeper's thumb)
Brankarsky palec existuje.
Zkratka ,NSE“ m(ze predstavovat dalSi pojmy, jako je
~nespecificka esteraza“ ‘nonspecific esterase’ (NSE)
nebo ,neurosenzoricky prvek“‘Neurosensory element’
(NSE), kromé ,enolazy specifické pro neurony*
NSE Neaktualni | ‘Neurone-specific enolase’, pro které byl tento pojem
NSE pfidan jako LLT. Aby se predeslo moznému zmatku, byl
stav LLT NSE zménén na neaktualni. Nezkraceny PT
Neuron-specificka enolaza (PT Neurone-specific
enolase) jiz existuje.
Tabulka 4-6 Zmény aktualnosti termina LLT
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