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Resumen del documento

1. RESUMEN DEL DOCUMENTO

Este documento Ultimas novedades contiene informacion sobre los origenes y tipos de
cambios realizados entre las versiones 28.0 y 28.1 de la terminologia MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities)

La seccidn 2, Solicitudes de Cambio para la Versidon 28.1, incluye un resumen de la
informacion sobre el numero de solicitudes de cambio procesadas para generar la
ultima version.

La seccion 3, Nuevos Desarrollos en la Version 28.1, destaca los cambios en la Version
28.1 relacionados con la presentacion de las solicitudes de cambio, nuevas iniciativas e
informacion sobre las Consultas normalizadas MedDRA (SMQ) y las actualizaciones
recientes en las herramientas de software proporcionadas por MSSO.

La seccion 4, Resumen de los cambios, contiene detalles acerca de:

El impacto de esta version en la terminologia (en tablas)

El impacto en los archivos MedDRA

El computo de los términos en toda MedDRA y en las SMQ

Todos los LLT de MedDRA cuyo estado de vigencia cambid

Toda la documentacion actualizada relacionada con esta version se incluye en el
fichero de distribucion en formato de documento transportable (PDF) de Adobe® o, para
algunos documentos, en Microsoft Excel. Para obtener la lista completa, consulte el
fichero Readme.ixt.

Es posible comunicarse con el Help-Desk de la Organizacion para Mantenimiento y
Apoyo de MedDRA (Maintenance and Support Services Organization, MSSO)
dirigiéndose a mssohelp@meddra.org.
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Solicitudes de cambio para la Version 28.1

2. SOLICITUDES DE CAMBIO PARA LA VERSION 28.1

2.1 CAMBIOS EN LA TERMINOLOGIA

Los cambios en MedDRA resultan de solicitudes de cambio de usuarios, solicitudes
proactivas enviadas por usuarios de MedDRA y solicitudes de cambio internas. Las
solicitudes internas surgen de las actividades de mantenimiento de MSSO y de
actividades de grupos de trabajo especiales en las que participa MSSO.

La Version 28.1 de MedDRA es una version de cambios simples, lo que significa que
los cambios se han hecho solo a los niveles PT y LLT de la jerarquia de MedDRA.

Las solicitudes de cambio involucran tanto actualizaciones de la terminologia MedDRA
como cambios en las SMQ. Para esta version se procesaron un total de 1412
solicitudes de cambio; 1032 solicitudes de cambio fueron aprobadas e implementadas,
y 367 solicitudes de cambio no fueron aprobadas. Hay ademas 13 solicitudes de
cambio en suspenso para su consideracion y resolucion con posterioridad a esta
version.

La informacion sobre cambios especificos (por ejemplo, nuevos términos afadidos, LLT
promovidos, PT degradados, cambios de asignacion de SOC primario de un PT, etc.)
que han ocurrido desde de la version anterior de MedDRA puede obtenerse a través
del “Informe de Versién” incluido en el paquete de descargas de MedDRA. Ademas,
para identificar los cambios, los usuarios pueden utilizar la herramienta de analisis de
versiones de MedDRA —MedDRA Version Analysis Tool (MVAT)— que compara dos
versiones cualesquiera de MedDRA, incluidas versiones no consecutivas. El resultado
de MVAT que compara la version 28.0 de MedDRA con la versidn 28.1 es idéntico al
proporcionado por el “Informe de Version” contenido en el archivo zip de MedDRA
preparado para descarga. MVAT esta disponible de forma gratuita para los usuarios de
MedDRA como parte de su suscripcion.

Entre una edicién de MedDRA vy la siguiente, MSSO pone a disposicion de los usuarios
actualizaciones semanales suplementarias en inglés que contienen los cambios
aprobados que se implementaran en la préxima version de MedDRA. Dichos cambios
suplementarios pueden verse también en el navegador web de MedDRA o en MVAT
por medio de la funcion “supplemental view” (vista suplementaria). La informacion
suplementaria puede ser util para que los usuarios identifiquen los cambios que
apareceran en la siguiente version.

Una explicacién de todos los cambios considerados (aprobados y no aprobados) para
MedDRA Versién 28.1 esta disponible en el Informe Detallado acumulativo
(detail_report_28 0_English) incluido en el archivo zip de descarga en inglés. A través
de la aplicacion WebCR, los usuarios pueden revisar todas las solicitudes de cambio
consideradas por MSSO desde MedDRA Version 5.1 hasta la version actual.

La figura 2-1 a continuacion, resume todos los cambios realizados por grupo SOC
(System Organ Class), y puede resultar util para medir el impacto de los cambios en un
area especifica de MedDRA. Los datos se derivan de las diferencias en el computo de
los PT/LLT primarios y secundarios, los HLTs y los HLGTs para la Version 28.1
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Solicitudes de cambio para la Version 28.1

(resumidos en la tabla 4-5) y la misma informacion correspondiente a la Version 28.0.
Ademas, en la figura 2-1 se calculan los cambios en el estado de vigencia de los LLT.

Consulte la seccion 4 para obtener un resumen de los cambios de MedDRA Version
28.1.

Ll

Circunstancias sociales

Embarazo, puerperio y enfermedades perinatales _ 28

Exploraciones complementarias — 203

W

Infecciones e infestaciones 58

I

Lesiones traumadticas, intoxicaciones y complicaciones de... 73

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (incl quistes y... — 86

Problemas relativos a productos _ 16

Procedimientos médicos y quirurgicos — 164

I

Trastornos cardiacos 45

Trastornos congénitos, familiares y genéticos — 100

Trastornos de la piel y del tejido subcutédneo

I

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
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Trastornos del metabolismo y de la nutricién
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Trastornos del oido y del laberinto
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Trastornos del sistema inmunolégico

Trastornos del sistema nervioso
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Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
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Trastornos hepatobiliares

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
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wl|

|

Trastornos oculares

Trastornos psiquiatricos
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N
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g

Trastornos renales y urinarios

|

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Trastornos vasculares

|

Figura 2-1 Cambios finales de los términos por SOC
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Nuevos desarrollos en la version 28.1

3. NUEVOS DESARROLLOS EN LA VERSION 28.1

3.1 CONSULTAS ESTANDARIZADAS (SMQ) MedDRA

No se han afadido nuevas SMQ en la version 28.1. Se aprobaron 225 cambios a nivel
de PT de SMQs existentes. Consulte el “Informe de Version” de la version 28.1 para ver
estos cambios. Con la publicacion de MedDRA 28.1, hay 110 SMQ de nivel 1 (es decir,
temas principales) con un total de 230 SMQs que incluyen sub-SMQ subordinadas a
las SMQs de nivel 1.

3.2 SOLICITUDES PROACTIVAS

El proceso de mantenimiento proactivo permite a los usuarios de MedDRA proponer
cambios generales de MedDRA fuera del proceso establecido de solicitudes de cambio.
Estas solicitudes proactivas pueden abordar incoherencias, hacer correcciones o
sugerir mejoras. Durante el periodo de procesamiento de las solicitudes de cambio
para la Version 28.1, no se implementaron propuestas proactivas. Consulte a
continuacion los detalles. MSSO publica y actualiza una lista de todas las propuestas
recibidas y su estado en la seccion Change Request (solicitud de cambios) de la pagina
web de MedDRA.

MSSO tiene interés en conocer las ideas que los usuarios puedan tener sobre mejoras
proactivas a MedDRA. Envie sus ideas sobre mejoras “proactivas” a MedDRA por
correo electronico al Help-Desk de MSSO. Sea lo mas especifico posible al describir
sus sugerencias e incluya una justificacién que explique por qué piensa que su
propuesta deberia ser implementada.

3.3 NUEVAS TRADUCCIONES DE MedDRA DISPONIBLES Y EN DESARROLLO

MSSO continua trabajando en la traduccién de MedDRA a nuevos idiomas para
permitir que mas usuarios puedan acceder a la terminologia en sus idiomas nativos y
facilitar la comunicacion global de los datos codificados con MedDRA. MSSO prevé
publicar tres nuevas traducciones, noruego, eslovaco y esloveno, junto con o poco
después de la publicaciéon de la version 28.1 de MedDRA del 15 de septiembre.
Contando la publicacién en estos tres idiomas, existen 27 idiomas disponibles de
MedDRA para los usuarios.

El noruego, el eslovaco y el esloveno forman parte de los 17 idiomas oficiales del
Espacio Econémico Europeo (EEE) aprobados para su traduccion por el Comité
Director de MedDRA en 2020, necesarios para respaldar la iniciativa de “informacion
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electronica sobre productos”. Tenga en cuenta que esta iniciativa solo incluye la
traduccion de términos de MedDRA y no la documentacion del usuario.

En la actualidad, se encuentran en fase de desarrollo las traducciones de MedDRA al
bulgaro, danés, maltés y rumano. Ademas, ICH ha aprobado una traduccion de
MedDRA al uzbeco cuyo desarrollo acaba de comenzar.

Las traducciones a estos idiomas estaran disponibles una vez que se hayan
completado. Consulte la seccion de acceso multilingue (hacia la mitad de la pagina) de
la pagina de inicio de MedDRA para ver la lista de los idiomas admitidos en la
actualidad. MSSO dara las fechas estimadas de la publicacion en estos idiomas a
medida que estén disponibles.

3.4 ACTUALIZACI()N DE LA TRADUCCION FRANCESA DE LA TERMINOLOGIA
ANATOMICA

La Terminologia Anatémica (TA) es un estandar internacional para la terminologia
anatémica humana. Publicada en 1998 bajo los auspicios de la Federacion
Internacional de Asociaciones de Anatomistas, se cred para sustituir progresivamente
la nomenclatura anatdomica clasica a nivel mundial.

Aunque no hay traduccion oficial de la TA al francés, el uso de una version afrancesada
se promocionod en la década de 2010 por el diccionario de la Académie de Médecine, el
referente oficial para la terminologia médica francesa. Esta aprobacién senté las bases
para la implementacién de la version francesa de la TA en la terminologia MedDRA. En
consecuencia, la agencia reguladora francesa ANSM y Health Canada acordaron
respaldar el proyecto para renombrar unos 1400 términos MedDRA en MedDRA 28.1
de la terminologia clasica heredada a TA. Vea unos ejemplos a continuacion.

Traduccion anterior al

Término en inglés | Cédigo Traduccion actualizada

francés
Patella fracture 10034122 | Fracture de la rotule Fracture de la patella
Brain stem Hématome du tronc Hématome du tronc de
hematoma 10073231 | cerébral I'encéphale

, . Lésion de la moelle - .
Spinal cord injury 10041552 épiniére Lésion de la moelle spinale

Table 3-1 Ejemplos de actualizacion al francés de la Terminologia Anatémica

Consulte el informe de la version 28.1 respecto a la traduccion francesa de MedDRA
para una lista complete de términos actualizados.
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3.5 ACTUALIZACION DEL NAVEGADOR DE ESCRITORIO DE MedDRA

En julio de 2025, MSSO lanzé la version 5.0 de su navegador de escritorio de MedDRA
(MDB), que ha sido completamente redisefiado. El cambio mas importante es el
redisefio de la interfaz de usuario para que coincida con el navegador web, lanzado en
diciembre de 2024.EI objetivo del diseno era simplificar la interfaz y centrarse en la
funcidn de busqueda, ya que esta es la funcion mas usada del MDB. Todas las
funciones de la version anterior del WBB estan incluidas en el MDB. Esto incluye un
menu de configuracion que permite a los usuarios personalizar el MDB para adaptarlo a
sus necesidades. Vea la figura a continuacion.

(B MedDRA Browser - SOC: MedDRA 28.0 - English = (m] *

Language and Version Options

- Endgli - - Endli v 8 ~| R %)
E MedDRA 28.0 - English MedDRA 28.0 - English MedDRA 28.0 - English sMa é\ @ mc @ @3

#-5¢¢ Blood and lymphatic system disorders i

;‘.-sub Cardiac d\sirdirs ! — | back pain ® v
*:,..sub Congenital. familial and genetic disorders

w50t Ear and labyrinth disorders Total Search Results-18

+-s0¢ Endocrine disorders Details: PT (1) LLT (17)

w50t Eye disorders

+ -s0t Gastrointestinal disorders

+ -sot General disorders and administration site conditions
#-50¢ Hepatobiliary disorders

&-506 Immune system disorders

w50t Infactions and infestations

4-s0¢ Injury. poisoning and procedural complications

PT-1 LT-17

4-s0t Investigations

#)-s0t Metabolism and nutrition disorders

3)-s0t Musculoskeletal and connective tissue disorders

i)-see Neoplasms benign. malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
st Nervous system disorders

soe Pregnancy, puerperium and perinatal conditions

50t Productissues

a)-sec Psychiatric disorders

i-sec Renal and urinary disorders

i-set Reproductive system and breast disorders

=[] ExactMatch -1
i-wr Back pain
= Lexical Variant - 1
- ur Pain back
[ Synonym-0
=[] Contains - 15
i~ Acute back pain
Back pain (with radiation)

-

- u

-

Back pain (without radiation)
Back pain aggravated

Back pain psychogenic

Chronic back pain

Low back pain

Low back pain (without radiation)
Muscular back pain

Myofascial low back pain

Other back pain with radiating symptoms
Pain overthe back
Premenstrual back pain
Thoracic back pain

Upper back pain

- L

#-set Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
#-s0t Skin and subcutaneous tissue disorders

#-s0t Social circumstances

#-s0¢ Surgical and medical procedures

#-50¢ Vascular disorders

- L

- L

M- L

Figura 3-1 Nuevo navegador de escritorio

El nuevo MDB 5.0 puede encontrarse en la pagina de Descargas del sitio web de
MedDRA que requiere que proporcione su ID y contrasefia de suscripcion a MedDRA.
Si no tiene credenciales, use nuestra aplicacién de autoservicio para obtenerlas.

La version heredada de la aplicacion MDB 4.1 continuara disponible en el sitio web de
MedDRA.

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con el Servicio de Asistencia de MSSO
(mssohelp@meddra.org).
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Resumen de los cambios

4. RESUMEN DE LOS CAMBIOS

41 RESUMEN DEL IMPACTO EN LA TERMINOLOGIA

Las siguientes tablas (tablas 4-1 a 4-5) resumen el impacto de la Version 28.1. Para
obtener informacién detallada sobre los cambios en la Version 28.1, consulte el
“Informe de Version” de MedDRA en MVAT.

Numero de Numero de
Nombre del archivo ;:ﬂ;::)o:ndlea ;:ﬂﬁ:?:ndg Cambio

VvV28.0 Vv28.1
higt.asc 337 337
higt_hlt.asc 1757 1757
hit.asc 1739 1739
hit_pt.asc 39 553 39 916 363
[It.asc 89774 90 471 697
meddra_history_spanish.asc 147 956 148 958 1002
meddra_release.asc 1 1 0
mdhier.asc 41 838 42 221 383
pt.asc 26 920 27 163 243
soc.asc 27 27
soc_higt.asc 354 354
intl_ord.asc 27 27
smq_list.asc 230 230
smq_content.asc 96 822 97 480 658

Tabla 4-1 Computos de los archivos de términos MedDRA

Los archivos de historial y la version de MedDRA son opcionales para su uso con el
navegador de escritorio de MedDRA (MedDRA Desktop Browser, MDB) edicion 3.0.2

beta y posteriores. Estos archivos no son parte del esquema de MedDRA.
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Resumen de los cambios

La siguiente tabla identifica el numero de términos vigentes vs. derogados.

Cambios en LLT

Nivel | Estado de vigencia v28.0 v28.1
LLT Términos vigentes 80 448 81143
LLT | Términos derogados 9326 9328
LLT LLT totales’ 89774 90 471

Tabla 4-2 Resumen del impacto en los LLT

"Los LLT totales incluyen los PT, puesto que se encuentran también en el archivo de
distribucion de LLT.

SMQ nuevas

Nivel | Cambio neto | v28.0 v28.1
1 0 110 110
2 0 82 82
3 0 20 20
4 0 16 16
5 0 2 2

Tabla 4-3 Resumen del impacto en las SMQ

4.2 RESUMEN DEL IMPACTO SOBRE LOS ARCHIVOS DE MedDRA

La tabla siguiente muestra los “archivos consecutivos” (.seq), las tablas de MedDRA
asociadas y el numero de registros de cambio contenidos en cada archivo. Un cero
indica que el archivo no ha cambiado desde la anterior edicidon. Por tanto, la tabla
siguiente resume el impacto de la Version 28.1 en MedDRA. Consulte el “Informe de
Version” de MedDRA en MVAT para obtener los detalles.
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Resumen de los cambios

Nombre del Namero de
hi registros de
archivo cambio en la tabla
higt.seq 0
higt_hlt.seq 0
hit.seq 1
hit_pt.seq 445
lit.seq 832
mdhier.seq 493
pt.seq 288
soc.seq 0
soc_hlgt.seq 0
intl_ord.seq 0

Tabla 4-4 Resumen del impacto de los registros de cambio en los archivos de MedDRA

4.3 COMPUTOS DE TERMINOS POR SOC

La tabla siguiente muestra los computos de términos por SOC para los HLGT, HLT, los
PT y LLT primarios y secundarios y los PT y LLT primarios. Tenga en cuenta que el
numero de LLT también incluye los PT.

LLT PT LLT PT (primarios
SOC e | (e (primarios y y HLT® | HLGT?
secundarios)? | secundarios)?
Trastornos de la
sangre y del 1298 342 4744 1175 87 17
sistema linfatico
Trastomos 1661 411 2760 738 36 | 10
Ultimas novedades MedDRA Version 28.1 9
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Resumen de los cambios

SOC

LLT
(primarios)’

PT
(primarios)’

LLT
(primarios y
secundarios)?

PT (primarios

y
secundarios)?

HLT?

HLGT?

Trastornos
congénitos,
familiares y
genéticos

4777

1934

4777

1934

100

19

Trastornos del
oido y del
laberinto

479

106

958

253

17

Trastornos
endocrinos

764

214

2140

650

38

Trastornos
oculares

2811

715

4329

1240

63

13

Trastornos
gastrointestinales

4336

1008

8475

2020

105

21

Trastornos
generales y
alteraciones en
el lugar de
administracion

2635

1046

3693

1443

36

Trastornos
hepatobiliares

768

233

1687

499

19

Trastornos del
sistema
inmunolégico

615

175

3358

951

26

Infecciones e
infestaciones

7969

2245

8457

2386

150

12

Lesiones
traumaticas,
intoxicaciones y
complicaciones
de
procedimientos
terapéuticos

7498

1449

10 775

2859

79

Exploraciones
complementarias

15 593

6538

15 5693

6538

106

23
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Resumen de los cambios

SOC

LLT
(primarios)’

LLT
(primarios y
secundarios)?

PT
(primarios)’

PT (primarios

y
secundarios)?

HLT?

HLGT?

Trastornos del
metabolismo y
de la nutricion

1090

317 3234

938

63

14

Trastornos
musculoesqueléti
cos y del tejido
conjuntivo

2923

548 7476

1596

59

11

Neoplasias
benignas,
malignas y no
especificadas
(incl. quistes y
polipos)

9269

2177 10 230

2557

201

39

Trastornos del
sistema nervioso

4254

1170 8573

2431

108

20

Embarazo,
puerperio y
enfermedades
perinatales

1741

258 3183

716

48

Problemas
relativos a
productos

966

191 1013

211

22

Trastornos
psiquiatricos

2530

584 3652

934

7

23

Trastornos
renales y
urinarios

1338

393 2897

844

32

Trastornos del
aparato
reproductor y de
la mama

1929

560 4702

1373

52

16

Trastornos
respiratorios,
toracicos y
mediastinicos

2015

635 4857

1368

49

12

Trastornos de la
piel y del tejido
subcutaneo

2440

584 6210

1647

56

10

Ultimas novedades MedDRA Version 28.1

Septiembre de 2025

001274

11




Resumen de los cambios

LLT PT LLT PT (primarios
SOoC el || farmeres) (primarios y y HLT® | HLGT?
P P secundarios)? | secundarios)?
Circunstancias 704 305 704 305 20 7
sociales
Procedimientos
médicos y 6564 2669 6564 2669 141 19
quirargicos
Trastornos 1504 356 7744 1946 68 11
vasculares
Total 90 471 27 163

Tabla 4-5 CoOmputos de términos MedDRA por SOC

1El computo primario solo incluye el nimero de términos con un enlace primario con el

SOC designado bien a nivel de LLT o a nivel de PT. Las sumas de los LLT y PT

primarios coinciden con las de las tablas 4-1 y 4-2.

2 El computo total incluye el nimero de términos con un enlace primario o secundario
con el SOC designado, bien a nivel de LLT o a nivel de PT. Por tanto, las sumas de
LLT y PT totales son mayores que las de las tablas 4-1 y 4-2.

3 Los computos de HLT y HLGT no son necesariamente valores Unicos dada la
multiaxialidad de MedDRA (consulte el apartado 2.2 de la Guia Introductoria para

obtener una descripcién de la multiaxialidad). Algunos HLT se cuentan en mas de un

SOC. Por ejemplo, el HLT Trastornos congénitos del tejido conjuntivo 'y el HLGT

Trastornos congénitos musculoesqueléticos y del tejido conectivo se cuentan tanto en
el SOC Trastornos congénitos, familiares y genéticos como en el SOC Trastornos

musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Las sumas de HLT y HLGT son mayores
que las que aparecen en la tabla 4-1.

4.4 CAMBIOS EN EL ESTADO DE VIGENCIA DE TERMINOS LLT

La siguiente tabla incluye tres términos en el nivel de LLT cuya vigencia cambi6 en la
Version 28.1 de MedDRA, junto con las razones para ese cambio.
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Resumen de los cambios

Término de nivel
mas bajo

El estado de
vigencia se
cambio a

Justificacion

Narcolepsia con
cataplejia

Vigente

LLT Narcolepsia con cataplejia se cambio del estado
derogado a vigente. La narcolepsia con cataplejia,
actualmente denominada narcolepsia de tipo 1, incluye
la cataplejia como uno de los sintomas mas tempranos
y esta asociada a niveles bajos de orexina (también
llamada hipocretina) en el liquido cefalorraquideo
(LCR). Aunque el término narcolepsia con cataplejia ya
no es la nomenclatura oficial preferida, sigue siendo
ampliamente reconocido y utilizado, especialmente en
contextos informales.

Purpura
trombocitopénica
trombotica

Derogado

La ortografia britanica del término es Purpura
thrombopenic thrombotic, la cual no difiere de la
ortografia estadounidense. Por esta razéon se cambio el
estado del LLT Pdrpura trombocitopénica trombotica a
derogado.

Purpura
trombocitopénica

Derogado

La ortografia britanica del término término es
Thrombocytopenic purpura, la cual no difiere de la
ortografia en inglés americano. Por tanto, el estado del
LLT Thrombocytopaenic purpura se cambié a
derogado.

Tabla 4-6 Cambios de vigencia de LLT
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