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1. POJMY A POUZITE SKRATKY

1.1. POJMY

(1) Asistovana reprodukcia (AR) — je oznacenie pre lekarske postupy a metddy, pri ktorych dochadza
k manipulacii so zdrodo¢nymi bunkami alebo s embryami za ucelom liecby neplodnosti Zeny
a/alebo muza.

(2) Stimulacna liecba — Zena dostdva medikdciu na podporu vyvoja folikulov a prevenciu predcasnej
ovulacie.

(3) Sledovany cyklus —ide o cyklus asistovanej reprodukcie, v ktorom bola vykonana stimuldcia alebo
sledovanie vaje¢nikov s umyslom podstupit AR. Cyklus je identifikovany podla datumu jeho
zaCiatku, rodného &isla pacientky a poradového Cisla aktualneho cyklu u danej pacientky.

(4) Oocyt, spermia — pohlavné bunky Zeny a muza.

(5) In vitro fertilizacia (IVF) — oplodnenie oocytu mimo tela Zeny, vacsinou nasledované vloZzenim
vyvinutého embrya (Cerstvého alebo zmrazeného) do maternice

(6) Intra uterinna inseminacia (IUl) — vloZenie odobratych muzskych spermii do maternice zeny

(7) Transfer embryi — prenos embrya (jedného alebo viacerych) do maternice Zeny

1.2. SKRATKY

AR Asistovana reprodukcia

GDPR Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych osob pri spracivani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)

Dg Diagndza

ET Embryo transfer

FER Frozen embryo replacement (Kryoembryotransfer)

FOR Frozen oocyte replacement

hCG Ludsky choriovy gonadotropin

hMG Ludsky menopauzovy gonadotropin

ICSI Intracytoplazmaticka injekcia spermii

IS Informacny systém

ISZI Informacny systém zdravotnickych indikatorov

IUI Intrauterinnd insemindcia

IVF Invitro fertilizacia

IVM In vitro maturacia

MKCH-10  Medzindrodna statisticka klasifikacia choréb a pribuznych zdravotnych problémov,
10. revizia

NCzZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NRAR Narodny register asistovanej reprodukcie

OHSS Ovarialny hyperstimulacny syndrom

PCOS Syndrém polycystickych ovarii

PGD Pred-implantacna geneticka diagnostika

PGS Pred-implantatacny geneticky skrining

PICSI Fyziologicka intracytoplazmaticka injekcia spermii

PzS Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

SJ Spravodajska jednotka ako poskytovatel zdravotnej starostlivosti s povinnostou hlasit
do prislusného narodného zdravotného registra

RC Rodné &islo

WHO Svetova zdravotnicka organizacia (World Health Organization)



<

Narodné centrum zdravotnickych informacii Verzia: 02
Lazaretska 26, 811 09 Bratislava 1 '
NCzi> Strana: 4/16
Nérodné centrum o Metodicky pokyn - k Hlaseniu o asistovanej reprodukecii Uginnost od: 01.01.2025
zdravotnickych informacii

2.
2.1

(1)

()

2.2
(1)

(2)

VSEOBECNA CAST
LEGISLATIVNY RAMEC

Narodné zdravotné registre su Specifické informacné systémy, ktoré vytvdraju prostredie
pre zhromazdovanie, spracovdvanie a analyzovanie Udajov o hromadne sa vyskytujlcich
a spolocensky zavaznych skupinach choréb v SR.

Narodné zdravotné registre spravuje podla §12 ods. 3 pism. c) zdkona ¢&. 153/2013 Z. z.
o narodnom zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon ¢. 153/2013 Z. z.“) Narodné centrum zdravotnickych
informacii (dalej len ,NCZI“).

Spravodajské povinnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti s definované vyhlaskou MZ SR
€.434/2024 Z.z., ktorou sa ustanovuju charakteristiky a podrobnosti o obsahu narodnych
zdravotnych registrov, postupe, metddach, okruhu spravodajskych jednotiek a lehotdch hlaseni
udajov do narodnych zdravotnych registrov (touto vyhlaskou sa zrusuje vyhlaska MZ SR €. 74/2014
Z. 2. v zneni vyhlasky ¢. 141/2016 Z. z. s ucinnostou od 01.01.2025), (dalej len ,vyhlaska MZ SR
€.434/2024 2. z.).

Vystupy z prislusnych databaz su podnetom pre optimalizaciu intervencnych opatreni nielen
v zdravotnej, ale aj v ekonomickej a socidlnej oblasti. Ich efektivita by mala urcovat stratégiu
zdravotnej politiky v SR. Pri sprdve registrov NCZI uzko spolupracuje s hlavnymi odbornikmi MZ SR
a dalSimi Specialistami. Obsahova ndaplin hlaseni sa vypracovdva v spoluprdci s hlavnym
odbornikom Ministerstva zdravotnictva SR pre danu oblast alebo klinickym garantom uréenym
odbornou spoloénostou. Zohladnuje klinicko-epidemiologické ukazovatele pre monitorovanie
trendu vyvoja ochoreni s cielom charakterizovat situaciu na Urovni regionalnej, narodnej, ale aj
prispievat do medzinarodnych databaz.

OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

Informécie zhromazdované v narodnych zdravotnych registroch spitiaju prisne kritéria na ochranu
osobnych udajov v informaénych systémoch, ktoré su definované v Nariadeni Eurdépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb pri spractvani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov), (dalej len ,,GDPR”) a zakone €. 18/2018 Z. z. 0 ochrane
osobnych udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len
»zakon €. 18/2018 Z. z.“). Z registrov preto mozno publikovat len sihrnné Udaje o vyskyte
sledovaného ochorenia, ale v Ziadnom pripade nie osobné Udaje pacientov. V registroch su
spracuivané Udaje tykajuce sa zdravia, ktoré maju vysSiu Uroven ochrany. Pravnym zdkladom
na spracivanie je zakon ¢&. 153/2013 Z. z., ktory k jednotlivym registrom upravuje rozsah
spracuivanych osobnych udajov, uUcely spracivania osobnych udajov, okruh dotknutych oséb
a zaroven aj poskytovanie Udajov tretim stranam. Zakon ¢. 153/2013 Z. z. zaroven obsahuje aj
opatrenia na ochranu prav a slobdd dotknutych oséb (napr. anonymizacia pri poskytovani udajov
tretim stranam).

TECHNICKA CAsT

. SPOSOBY ZASIELANIA HLASENIA DO REGISTRA SR PROSTREDNICTVOM APLIKACIE I1SZI

Spravodajsku povinnost voéi NCZI pre narodné zdravotné registre je mozné realizovat vylu¢ne
elektronicky, vyuzitim web aplikacie Informacného systému zdravotnickych indikatorov (dalej len
21SZ17).

Hlasenia je mozné zasielat do narodnych zdravotnych registrov tymito sposobmi:
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1. webovou sluzbou — prepojenim IS spravodajskej jednotky a webovej aplikacie I1SZI odoslat udaje
exportované z vlastnych informacnych systémov podla predpisaného datového rozhrania
platného pre dany rok (odporuc¢ame prioritne tento sposob);

2. uploadom XML suboru vygenerovaného z IS spravodajskej jednotky v stlade so zverejnenou XSD
schémou;

3. webovym formularom — manudinym vyplnenim a odoslanim udajov priamo v ISZI poverenou
osobou zo strany spravodajskej jednotky (pomocou tlacidla ,vytvorit novy“).

Detailny popis jednotlivych spdsobov zasielania hlaseni do NCZI:

3.1.1 Webovou sluzbou:

(1)

(2)

Webova sluzba = je funkcionalita informacnych systémov slUZiaca na vymenu dat medzi
systémami. Realizuje sa na zaklade nadefinovaného API rozhrania. V jednoduchom ponimani ide
o funkcionalitu Upload, ktora je automatizovana tak, Ze nepotrebuje obsluhujiceho pracovnika.
Pozn.: ocakava sa, Ze odosielany Udaj je technicky aj klinicky bezchybny, pretoze sluzba nevedie
evidenciu odosielanych hlaseni, ktoré vyhodnoti ako chybné a ktoré zahodi (,do kosa“).
Sfunkcénenie odporidéame po overeni spravnosti odoslanych udajov pomocou web aplikacie ISZI,
t. j. porovnanie udajov v IS pracoviska a Udajov odoslanych hldseni priamo vo web aplikacii ISZI.
Technicki dokumentaciu na sfunkénenie webovej sluzby medzi informaénym systémom
spravodajskej jednotky a aplikaciou ISZI ndjdete na webe NCZI.

Zhrnutie: zasielanie hlaseni sa realizuje uploadom podla predom zadefinovanych pravidiel: ¢as,
frekvencia, spdsob, tzn. Ze samotné odosielanie hlaseni realizuje ,automat”.

3.1.2 Cez web aplikaciu ISZI manualne uploadom (hromadny upload):

(1)

(3)

Nacitanim suboru vygenerovanym informacnym systémom pracoviska. Cely popis manualneho
uploadu najdete po prihlaseni do ISZI v ¢asti ,Help”. V tomto type dokumentu chceme poukazat
na okolnosti umozZiujuce odoslanie hlaseni do NCZI a na preferovany sp6sob uloZenia xml siborov
pri uploade. Pre overenie spravnosti nastavenia uploadu z IS pracoviska, odporic¢ame
po prvotnom odoslani Udajov do ISZI skontrolovat spravnost odoslanych Udajov pomocou web
aplikacie 1SZl, t. j. porovnanie udajov v IS pracoviska a Udajov v odoslanych hlaseniach priamo
vo web aplikacii I1SZI.

Pre Uspesnd realizaciu uploadu (podarilo sa odoslat hlasenia), je potrebné aby:

a) vysledkom kontrolnych mechanizmov boli: , bez chyby” a ,varovania“ (pokial sa zistia ,chyby*,
nepodari sa Uspes$ne zrealizovat odoslanie hlaseni)

b) Struktdra hlaseni bola v sulade s relevantnym zberom, do ktorého sa tieto hlasenia uploaduju
(Cize xml Struktury su v sulade s publikovanou xsd schémou na webovej stranke NCZI pre dany
zber —t. j. typ zberu a rok zberu)

Preferovany sp6sob uloZenia xml suborov pri uploade:

»,Bezchybné” vykazy/hlasenia odoslat a chybné uloZit ako rozpracované. Tento spdsob umozni

odoslat hlasenia, u ktorych sa kontrolnymi mechanizmami zistili hlasenia, ktoré su ,bez chyb”

alebo maju ,,varovania“. Hlasenia, u ktorych sa kontrolnymi mechanizmami 1SZl zistili ,,chyby”, sa
zobrazia v Casti ,Historia uploadu” (pracovisko si v Casti ,Histdria uploadu” v ISZI vie zobrazit
neuspesne uploadované hlasenia).


https://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/Webove-sluzby-na-odosielanie-udajov.aspx
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(4) Obrazok ¢. 1: Zoznam spbsobov uloZenia xml suborov pri uploade vratane preferovaného
sposobu.

Produkéné prostredie

ISZI

[+ QVLELVE @ Fomoc

HISTORIA UPLOADU

Upload

VYBERTE SUBORY ALEBO TAHAJTE APUSTITE SUBORY SEM.

Nasledne sa sibory zobrazia v ¢asti Subory pripravené na upload. Subory odoilete vykonanim akcie Spustit’ upload.

Subory pripravené na upload @

Pre sibory XML zvolte spdsob, ako majl byt uloZené. Po spusteni a ukonéani uploadu budd vykazy obsiahnuté v siboroch uloZené priamo do ISZ1.

(0 Zvalidovat' vietky vykazy / hldsenia v sibore a neuloZit' Ziadne data. SIuZi len ako kontrola spravnosti obsahu siborov.
(O Bezchybné vykazy / hldsenia odoslat' a chybné neukladat’

O Ulozit vietky vykazy / hlasenia (chybné aj bezchybné) ako rozpracované.

O Bezchybné vykazy / hldsenia odoslat’ a chybné uloZif ako rozpracované.

() Bezchybné vikazy / hldsenia uloZit ako rozpracované a chybné neukladat’

UPLOAD VSETKY PRERUSIT UPLOAD ODSTRANIT VSETKY

Nazov Vefkost' Priebeh Stav Akcia
Davka-ZR_NOR 23617 0% Upload Prerusit QOdstranit
xml kB

SPUSTIT UPLOAD

3.1.3 Manualnym vyplnenim formulara cez web aplikaciu ISZI pomocou tlaéidla ,,Vytvorit novy“.

(1) Zasielanie elektronickou formou cez internet prostrednictvom web aplikacie Informaéného
systému zdravotnickych indikatorov (ISZI) priamo, vyplnenim elektronického formuldra hlasenia
(, klient-server”).

(2) Na stranke NCZI www.nczisk.sk je odkaz na adresu ISZI Web aplikdcia ISZI, alebo priamo
na adrese https://iszi.nczisk.sk/iszi sa nachadza vstup do web aplikacie — prihlasovacie okno,
do ktorého sa zaddavaju prihlasovacie Udaje pristupové meno (login) a heslo. Kliknutim na tlacidlo
»Vytvorit novy” na riadku pre zber oznaceny kédom ZR_xxx_xxx sa spusti reZim manudlneho
zadania hlasenia. Pre prvy vstup do aplikacie su inicidlne prihlasovacie Gdaje zasielané od NCZI
na kontaktnu adresu SJ.

(3) Systém ISZI umozniuje oddelit od seba pracu viacerych pracovnikov tzv. spravou referentskych
(uzivatel'skych) uctov, ktora je vyuZivana vacsimi zdravotnickymi zariadeniami (Ucty pre jednotlivé

© Narodné centrum zdravotnickych informacii
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3.2.

(1)

()

(4)

3.3.

(1)

oddelenia), v tomto pripade ohladom pristupovych Udajov treba kontaktovat prislusného
pracovnika (IT referent a pod.) daného zdravotnickeho zariadenia.

VYPLNANIE FORMULARA

Kazdé hlasenie je rozdelené do niekolkych casti (modulov). Zakladné moduly identifikuju
zariadenie a hlasenud osobu. Je potrebné uviest rodné Cislo, z ktorého sa v niektorych hlaseniach
automaticky dopocita ddtum narodenia.

Dalsie moduly su $pecifické, tykaju sa obsahového zamerania ukazovatelov, ktoré su v hldasenom
pripade sledované z r6zneho hladiska s o¢akdvanymi epidemiologickymi vystupmi. Podla potreby
je zadanie prislusného ukazovatela obmedzené na vyber zo zoznamu hodn6ét (Ciselniky).

Pri kazdom uloZeni hlasenia prebehne kontrola vyplnenia vSetkych povinnych poloZiek. Ak
niektoré povinné polozky (oznacené *) nie su vyplnené, objavi sa oznam, ktory uZivatela naviguje
na chybajicu polozku. Pri chybnom zadani kontrolovaného udaju sa v danom riadku zobrazi
cerveny vykricnik a upozornenie o aku chybu ide. Kym sa v hlaseni nachadzaju chyby, hldsenie
ostdva rozpracované a nemdze sa odoslat, kym sa chyby neodstrania.

Po vyplneni formuldra sa stlaci tlacidlo ,,ukoncit Upravu” alebo ,uloZit priebezne”. Rozpracované
hlasenia mozno pred odoslanim kedykolvek upravovat. Po stladeni tlacidla , Odoslat” uz nie je
mozné hlasenie upravovat, odoslané hlasenia su pre spravodajski jednotku dostupné len
na Citanie. Ak SJ zisti chybu uZ v odoslanom hlaseni, m6Ze poziadat NCZI o spatné odoslanie
na opravu.

TYPY UPOZORNENI A STAVOV HLASENI V ISZI

Upozornenia

Vysledkom kontrolnych mechanizmov nad tdajmi v hlaseni v ISZI mézu byt:

()

a) ,,Chyba“ (,,Cervena farba” alebo ako dvojity vykri¢nik ,11“ @ ) — ,prisnejsia“ kontrola,
ktord poukazuje na nepripustnost uvedenej hodnoty, napr. na neplatny  datum,
nevyplnenu povinnu poloZku, existencia chyby neumozni odoslat hldsenie do NCZI.

Pri elektronickom zasielani hlasenia, ktoré obsahuje ,,chybu®:

o Webovou sluzbou a manuélne uploadom — neumozni Uspesne uploadovat hlasenia
(neumozni do stavu hlasenia ,,odoslané”)

o Manuidlne vypisanim formularu v aplikacii 1SZI — neumoini zmenit stav hlasenia
z ,rozpracované” na ,odoslané”

‘

b) ,Varovanie” (,,oranZova farba“ alebo ako jednoduchy vykri¢nik ,,1“ ) - ,maksia“
kontrola, ktord poukazuje na nezrovnalost v hlaseni.

Pri elektronickom zasielani hlasenia, ktoré obsahuje ,varovanie”:

o Webovou sluzbou a manudélne uploadom — umozni Uspesne uploadovat hlasenia

o Manudlne vypisanim formularu v aplikacii 1SZI — umoZni zmenit stav hlasenia
z ,rozpracované“ na ,odoslané”

c) Bez chyb (,,zelena farba“) — kontrolné mechanizmy nezistili Ziadne chyby ani varovania.

Stavy

Elektronické hlasenia sa mdzu nachadzat v I1SZ| v dvoch stavoch:

a) ,,Odoslané” — elektronické hldsenie, ktoré spravodajska jednotka po prihlaseni sa do web
aplikacie I1SZI méze vidiet ako riou ,odoslané” hldsenie, ale uz ho nevie upravovat/vymazat.
NCZI toto hlasenie povaZzuje za dokoncéené zo strany spravodajskej jednotky a moéZze ho
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nasledne spracovavat. V pripade potreby vie NCZI vratit hlasenie spravodajskej jednotke
na opravu, tzn. zmenit stav hlasenia v ISZI z "odoslany" na "vrateny na opravu", a teda
spravodajska jednotka ho mozZe upravovat a nasledne znova "odoslat".

b) ,Rozpracované” — elektronické hlasenie, ktoré spravodajska jednotka mozZe
upravovat/vymazat/odoslat cez ISZI do NCZI. NCZI takéto hlasenie mdze v ISZI vidiet, ale
povazuje ho za nedokoncené zo strany spravodajskej jednotky. Takéto hldsenie moze zaroven
obsahovat ,chyby” a kym sa neodstrania, tak nie je mozné zmenit stav hldsenia v ISZI
na ,,odoslané”. Rovnako to plati pri nevyplneni , povinnej polozky“.

© Narodné centrum zdravotnickych informacii
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Obrazok ¢. 2: Popis elektronického zasielania hlaseni podla vysledku kontrolnych mechanizmov
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© Narodné centrum zdravotnickych informacii



Narodné centrum zdravotnickych informacii
Lazaretska 26, 811 09 Bratislava 1
< ncz| > Strana: 10/16

Nérodné centrum o Metodicky pokyn - k Hlaseniu o asistovanej reprodukecii Uginnost od: 01.01.2025
zdravotnickych informacii

Verzia: 02

3. SPECIFICKA CAST
4.1. ZBIERANE UDAJE — ROZSAH DIAGNOZ PODLIEHAJUCICH HLASENIU

(1) Ide najma o pacientky s diagnézou Zenska neplodnost (N97.0 — N97.9), pripadne s inymi
diagndzami, ktoré su prekazkou pri otehotneni. Rozsah zbieranych Udajov je stanoveny zdkonom
¢.153/2013 Z. z. a vyhlaskou MZ SR €. 434/2024 7. z.

(2) Sledovany cyklus lieéby je povinné nahlasit, ked sa rozhodne o jeho vykonani. Podita aj
so zaznamom cyklov, ktoré boli predéasne ukoncené, resp. neldspesné. Zaznamenavaju sa aj cykly,
ktoré su realizované za ucelom zmrazenia reprodukénych buniek (tzv. social freezing) pre ich
neskorsie planované vyuzitie.

(3) Nesleduju sa cykly Zien, ktoré su stimulované za i¢elom darovania oocytov (darcovsky cyklus) a nie
vlastného oplodnenia. Ani pacientky, ktoré prisli zo zahrani¢ia len za uUcelom asistovanej
reprodukcie.

4.2. SPECIFIKACIA HLASENIA
(1) Tento metodicky pokyn sa tyka ,Hlasenia o asistovanej reprodukcii“ (ZR_AS_REP-2025).
4.3. OBSAHOVA CHARAKTERISTIKA

(1) V Narodnom registri asistovanej reprodukcie sa zhromazduju a spracuvaju Udaje o Ziadatelkach,

ktoré absolvovali vykon asistovanej reprodukcie a pribuznych metdd v Slovenskej republike.

(2) Sledovanie vykonov asistovanej reprodukcie v jednotlivych centrach ma za ciel zaistit prehladné
a suhrnné informacie o tejto rozvijajlcej sa oblasti zdravotnictva v nasej krajine. A to pre potreby
odbornych zdravotnickych pracovnikov, Ministerstva zdravotnictva SR, ako aj pre medzinarodné
porovnanie Udajov. Ziskava informacie o spésobe, priebehu a vysledkoch tejto liecebnej metddy
ako aj o pripadnych komplikaciach. Ziskané informacie umoznia analyzovat efektivitu liecebnych
postupov pri skvalitfiovani starostlivosti o neplodné pary s cielom integrovat najoptimalnejsie
postupy v oblasti asistovanej reprodukcie a liecby neplodnosti do opatreni v ramci Statnej
zdravotnej politiky.

4.4. OKRUH SPRAVODAJSKYCH JEDNOTIEK

Poskytovatel ambulantnej zdravotnej starostlivosti prevadzkujici gynekologicko-porodnicku
ambulanciu v $pecializa¢nom odbore reprodukéna medicina (centrd reprodukénej mediciny).

4. SPECIFIKACIA MODULOV V HLASENI

(1) Hlasenie pozostava zo Siestich casti (modulov), ktoré po identifikdacii zariadenia a pacientky sleduju
jednotlivé kroky priebehu asistovanej reprodukcie.

(2) zakladnou sledovanou jednotkou je jeden realizovany transfer u pacientky absolvujlcej
asistovanu reprodukciu. Podla datumu transferu sa hldsenie zaradi do daného kalendarneho roku
(aj ked odber oocytov prebehol v predchadzajucom obdobi).

(3) Cielom je prednostne sledovat cykly, ktoré boli vdanom kalendiarnom roku ukonéené
transferom (transfer v budlcnosti znamenda, Ze hlasenie je potrebné odoslat az v danom
kalendarnom roku).

(4) Vynimkou je mrazenie z dévodu social freezing a cykly ukoncené predcasne z odévodnenych
pricin.

I. Identifikacia zariadenia (Modul 00)

Do ISZI sa m6zu prihlasit a prispievat len oslovené spravodajské jednotky. Po prihldseni a otvoreni
formuldru su poZadované identifikacné udaje vyplnené automaticky (rok spracovania, mesiac
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spracovania, ICO a kdéd PZS, nazov zariadenia). Ako kontaktnd osoba sa uvaddza meno lekara
zodpovedného za vyplnenie hldsenia.

Il. Identifikacia Ziadatel'ov (Modul 01)

e Rodné dislo, meno a priezvisko sa zada podla preukazu totoZnosti u pacientiek s trvalym
pobytom na Uzemi Slovenskej republiky. Podla rodného Cisla a datumu transferu sa po stlaceni
tlacidla ,UloZit priebezne” automaticky dopodita datum narodenia a vek Zeny. Miesto bydliska
— nazov obce sa vybera z iselnika, kéd obce sa vo formulari nastavi automaticky. Vek muza sa
vyberie z Ciselnika.

e Ak nie je zname kompletné rodné Cislo pacientky, vytvori sa z ddtumu narodenia nasledovne
— RRMMDD/0000, kde:

o RR-—je posledné dvojcislie roku narodenia,
o MM - je mesiac narodenia, u Zien +50,

o DD -je den narodenia,

o posledné stvorcislie — sa doplni ,,0000“.

e Ak je pacientka ob¢iankou inej krajiny, bude rodné ¢islo rovnako zostavené z datumu
narodenia s doplnenim posledného Stvorcislia ,9999“.

e Ak ma pacientka trvalé bydlisko mimo Slovenska, z Ciselnika sa obec zvoli SKZZZ772777777 -
Zahranicie.

lll.  Anamnéza a vyber metddy (Modul 02)
a) Dovod Ziadosti o AR

Oznadi sa, ¢i ide o zdravotny dovod u zZeny a/alebo muza. Pod pojmom ,social freezing” sa
rozumie odber oocytov a ich zmrazenie na vyuZitie pre vlastné oplodnenie v buducnosti.

b) Pouzita metdda fertilizacie

Metdda sa oznadi, ak bola pouZitd aspori na jednom embryu. Prednostne sa vztahuje na vykon
realizovany na embryu, ktoré bolo vybraté na transfer. Je potrebné vybrat primarny sposob
fertilizacie a vyjadrit sa k dal$im pouzitym metddam (ano/nie).

V hlaseni sa sleduju aj pary, ktoré podstupili intrauterinnid insemindciu. Pri vybere IUl ostavaju
polozky stimulacia a odber oocytov prazdne. Vyplni sa len ddtum zahdjenia cyklu a datum vkladu,
povod oocytov a spermii a vysledok AR (pripadne predcasné ukoncenie cyklu). Za datum vkladu
sa povazuje datum vkladu spermii.

c) Anamnestické udaje

Uvédza sa dizka neplodnosti v mesiacoch (nechraneného styku so snahou o otehotnenie) a dalsie
Udaje o predchadzajucich tehotenstvach/p6rodoch a realizovanych cykloch AR. Ak bolo niektoré
z predchadzajucich tehotenstiev len biochemické, pocita sa tiez (ako aj mimomaternicové
tehotenstvo).

d) Dovody neplodnosti u Zeny

Z Ciselnika sa vyberie jedno ochorenie, ktoré najlepsSie zodpoveda pravdepodobnej pricine
neplodnosti.
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IV. Identifikacia cyklu a pévod pohlavnych buniek (Modul 03)

a) Identifikacia cyklu

Cyklus je identifikovany podla datumu jeho zaliatku, rodného C¢isla pacientky
a nasledného datumu transferu. Sleduje sa, ¢i ide o cyklus hradeny zdravotnou
poistovriou.

Za datum zahdjenia cyklu sa povazuje prvy den poslednej menstrudcie, t. j. zaciatok cyklu,
v ktorom sa pristupilo k asistovanej reprodukcii. A to v pripade uZivania stimulaénej
liecby, ale aj v cykle bez stimulacie (t. j. pacientka zadina uzivat lieky podla rozpisu alebo
dostane iny konkrétny pokyn ako postupovat).

b) Povod pohlavnych buniek

Uvedie sa pévod oocytov, ktory indikujuci lekar predpoklada pri zacati cyklu podla
anamnestickych Udajov a vysledkov vySetreni. RozliSuje sa najm3, ¢i ide o oocyty vlastné
alebo darované, ktoré sa pouziju v tom istom cykle ako cerstvé alebo vklad prebehne
v niektorom z dalsich cyklov po ich rozmrazeni. Cerstvy oocyt je oocyt ziskany pocas
aktualneho cyklu (od pacientky alebo darkyne), t. j. nie rozmrazeny oocyt ziskany pocas
predchadzajuceho cyklu.

Pre pripad IUl bola z dovodu technického spracovania vytvorena polozka , Oocyty pri lUI“.
Sp6sob ziskania spermii sa vyberie z ponuknutych poloziek, zvoli sa ¢i ide o vlastné alebo
darcovské spermie.

V. Stimulacia a odber oocytov (Modul 04)

a) Stimulacny protokol

Podla lekdrom zvolenej stimulacnej lie¢by (resp. nativny cyklus) sa vyberie jedna z ponukanych
poloZiek. Pri pouZiti inej lieCby sa bliZSie popiSe v texte.

b) Odber oocytov z ovarii

Po aspiracii oocytov a po mikroskopickom posudeni zrelosti v embryologickom
laboratériu sa uvedie celkovy pocet odobratych oocytov a ztoho pocet Uspesne
oplodnenych zmrazenych oocytov alebo pocet zmrazenych embryi (pri neuspechu sa
uvedie nula). VSetky polozky musia byt vyplnené.

Polozky stimulaény protokol a odber oocytov ostani prazdne, ak ide o cyklus
s darovanymi oocytmi. Ak ide o cyklus s opakovanym transferom v minulosti odobratych,
zmrazenych oocytov/embryi, je mozné pouzit funkciu predvyplnenie. Po zadani rodného
Cisla pacientky a datumu zahdjenia cyklu, v ktorom sa oocyty odobrali, sa zname polozky
v Module 2 — 4 predvyplnia stlacenim tlacidla v pravom dolnom rohu rozbalovacieho
menu.

c) Predcasné ukoncenie cyklu

Ak pacientka v danom kalendarnom roku absolvovala odber, ale transfer je planovany
na neskér, hlasenie je potrebné odoslat aZ v kalendarnom roku absolvovania transferu
(napr. cykly zacaté koncom roka). V tomto pripade nejde o predéasné ukoncenie cyklu.
Ak ale cyklus z r6znych dovodov nepokracoval dalej, ukonci sa hlasenie v tomto kroku (ak
sa napriek stimulacii neziskali oocyty, nebola Uspesna fertilizacia ¢i rozmrazenie, akutne
ochorenie pacientky alebo zmena rozhodnutia pacientky).
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Mobze ist o cyklus, v ktorom bola vykonand stimulacia alebo sledovanie vajecnikov
s umyslom podstupit AR, ale ktory nepokracoval k odberu oocytov alebo prenosu embryi.
Tuto polozku je potrebné vyplnit, aj ked bol cyklus preruseny v niektorom zo skorsich
krokov (napr. uz pocas stimuldcie pre neziaduce ucinky liecby alebo nedostato¢nu
odpoved).

Ak bol cyklus ukon&eny predéasne, transfer a prvé vyhodnotenie sa nevypltia, pocet
odobratych oocytov méze byt nula. Ak cyklus nebol Uspesny, ale aZ po Uspesnej realizacii
transferu embrya, zaznamena sa to az v ¢asti ,, Prvé vyhodnotenie”.

VI. Transfer embryi a dalsSi vyvoj (Modul 05)

a) Transfer embryi (ET)

Sleduje sa pévod a pocet embryi vloZzenych do maternice, rozliSuju sa cerstvé a mrazené
cykly. Uvedie sa datum vykonu. V pripade inseminacie (1Ul) sa za datum vkladu poklada
datum vloZenia spermii. Ak sa vkladaju cerstvé embrya, pocet vloZzenych zmrazenych
embryi musi byt nula a naopak. Ak sa u pacientky realizuje transfer darovaného oocytu,
polozka stimuldcia ostane prazdna.

Ak bol cyklus neldspesny a pacientka podstupi dalsi transfer vlastného/zmrazeného
embrya, obe udalosti sa reportuju v samostatnom hlaseni. Prvé popisuje nelspech
prvého transferu, vdruhom opiSe povod vkladaného embrya snovym datumom
transferu.

Ak ide o opakovany transfer zmrazenych oocytov v rovnakom zariadeni, mozno pouzit
funkciu predvyplnenie. Po zadani rodného Cisla pacientky a datumu zahajenia cyklu,
v ktorom sa oocyty odobrali, sa zndme polozky v Module 2 — 4 predvyplnia stlacenim
tlacidla v pravom dolnom rohu rozbalovacieho menu.

b) Komplikacie

Specifické zdravotné komplikacie, ktoré vznikli v stvislosti s realizaciou cyklu asistovanej
reprodukcie sa uvedu v hlaseni, len ak vyZadovali hospitalizaciu.

VII. Vysledok asistovanej reprodukcie (Modul 06)

a) Prvé vyhodnotenie

Uvadza sa vysledok biochemického vysetrenia hCG (biochemicka gravidita), nasledne
vysledok sonografického vysetrenia (klinicka gravidita).

Klinicka gravidita je podla kritérii WHO vnutromaternicové tehotenstvo potvrdené
ultrazvukom, gestacny vak v maternici alebo zdokumentovany potrat v pripade
chybajlceho ultrazvukového nalezu. Klinické tehotenstvo zahrna vSetky gestacné vaky
bez ohladu na to, ¢i je alebo nie je viditelnd srdcovd akcia. Tato definicia vylucuje
mimomaternicové tehotenstvo, ale zahffna tehotenstva, ktoré sa koncia
mftvonarodenym dietatom, spontannym potratom a umelym prerusenim tehotenstva.
Specificky sa zaznamenava udaj o viacplodovej gravidite.

Ak napriek pozitivnemu vysledku hCG, ¢i sonografickému nalezu, v neskorSom priebehu
doslo k potratu (do 12. tyzdna gravidity), zaznamena sa to v tejto Casti hlasenia.
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(5) Tab. €. 1: Narodny register asistovanej reprodukcie — prehlad sledovanych poloZiek

Modul Nazov riadku Povinné polozky
0 1 | Rok spracovania povinné
2 | Mesiac spracovania povinné
Identifikacia 3 | 1¢o Pzs povinné
hlasenia 4 | Kéd PZS povinné
5 | Nazov zariadenia
6 | Kontaktnda osoba lekar povinné
7 telefén povinné
8 e-mail povinné
9 Poznamka nepovinné
1 1 | Ziadatelka Rodné &islo povinné
2 Priezvisko povinné
Identifikacia 3 Meno povinné
Zziadatel'ov 4 Datum narodenia
5 Vek
6 Pohlavie
7 Trvalé bydlisko — obec povinné
8 Vek muza nepovinné
2 1 | D6vod Ziadosti o AR povinné
2 | Metéda AR Vyber z IUI, len IVF, len ICSI, IVF a ICSI povinné
Pouzita metdda | 3 |Podporné metsdy AR VM povinné
AR/ anamnéza 4 Predizena kultivacia povinné
5 Asistovany hatching povinné
6 PGD/PGS povinné
7 | Anamnéza Trvanie neplodnosti povinné
8 Pocet predchadzajucich tehotenstiev nepovinné
9 Pocet predchadzajicich porodov nepovinné
10 Pocet predchadzajicich IVF nepovinné
11 Pocet predchédzajucich 1UI nepovinné
12 Pocet deti narodenych z AR nepovinné
13 | Dévod neplodnosti (predpokladany) povinné
3 1 | Identifikacia cyklu Déatum zahajenia cyklu povinné
2 Poradie aktualne zacatého cyklu podmienene povinné
Identifikacia 3 Hradeny zdravotnou poistoviiou podmienene povinné
cyklu 4 | Pévod pohlavnych buniek Oocyty povinné
5 Spermie povinné
4 1 | Stimulaény protokol Vyber z ¢iselnika nepovinné
2 Popis k iné nepovinné
Stimulacia a 3 | Odber oocytov Pocet odobratych oocytov podmienene povinné
odber 4 Pocet zmrazenych oocytov podmienene povinné
5 Pocet zmrazenych embryi podmienene povinné
6 | Predéasné ukonéenie cyklu Cyklus bol predéasne ukonceny povinné
7 Dévody — vyber podmienene povinné
8 Popis k iné nepovinné
5 1 | Transfer/vklad Datum vkladu podmienene povinné
2 | Pocet transferovanych cerstvych podmienene povinné
Transfer a 3 |embryi zmrazenych embryi z ¢erstvych oocytov podmienene povinné
komplikécie 4 Cerstvych embryi zo zmrazenych oocytov podmienene povinné
5 zmrazenych embryi zo zmrazenych oocytov podmienene povinné
Komplikacie, ak vyZadovali hospitalizaciu podmienene povinné
6
6 1 | Prvé vyhodnotenie Biochemicka gravidita podmienene povinné
2 Klinicka gravidita podla WHO podmienene povinné
VVSIedOk AR 3 Pocet plodov s viditelnou akciou srdca na USG podmienene povinné
4 Potrat do 12. tyzdia gravidity podmienene povinné

© Narodné centrum zdravotnickych informacii
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Narodny register asistovanej reprodukcie — prehlad sledovanych poloZiek - pokra¢ovanie

Informacie o poloZke Rozsah Kontrola
1 |automaticky vyplneny daj X
2 |automaticky vyplneny Udaj X
3 |automaticky vyplneny Udaj X
© 4 |automaticky vyplneny udaj X
'§ 5 |automaticky vyplneny udaj X
2 ; . X
7 |Poprvom Yyplneni sa doplna po X
3 predplneni «
9 |[text X
1 |vypiSe sa cislo X Modul 01: Rodné ¢islo pacienta je chybné. Vek pacienta neméze byt zaporny.
2 |vypiSe sa X Modul 01: Vek pacienta je nad 120 rokov, uistite sa, ¢i je rodné Cislo spravne.
- 3 |vypiSe sa X Modul 01: Rodné Cislo je zrejme nekorektné. Uistite sa, Ci je zapisané spravne.
S 4 |automaticky dopocitany udaj X
-Eg 5 |automaticky dopocitany udaj 18-55r. Vek Ziadatelky je mimo interval 18 — 55 rokov. Skontrolujte rodné &islo Ziadatelky.
6 |automaticky dopocitany udaj X Modul 01: Rodné Cislo Ziadatelky nie je v Zenskom tvare.
7 |vyber z ciselnika X
8 |vyber z ¢iselnika 18-70r.
1 |vyberz ¢iselnika X
2 |4no/nie X Modul 02: Ak je Metdda AR IUI, vietky ostatné metddy musia byt — nie (riadok 3 aZ 6).
3 |4no/nie X Modul 02: Metdda AR musi byt vyplnend (riadok 2 aZ 6).
4 |ano/nie X Ak ide o 1UI, vypiia sa okrem povinnych poloziek len vysledok AR a predéasné ukonéenie cyklu, ostatné
5 |4no/nie X je prazdne.
~ 6 |ano/nie X
=]
3 7 vpise sa Cislo 250 mes Modul 02: Trvanie neplodnosti presahuje 250 mesiacov.
= 8 |vpiSe sa Cislo 0-10 Modul 02: Pocet predchddzajucich tehotenstiev je viac ako 10.
9 |vpiSe sa Cislo 0-10 Modul 02: Pocet predchdadzajucich pérodov je viac ako 10.
10 |vpiSe sa Cislo 0-10 Modul 02: Pocet predchdadzajucich IVF je viac ako 10.
11 |vpiSe sa Cislo 0-10 Modul 02: Pocet predchdadzajucich IUI je viac ako 10.
12 |vpise sa Cislo 0-8 Modul 02: Pocet deti narodenych z AR je viac ako 8.
13 |vyber z ¢iselnika X
1 |vyberzkalendara X Pri opakovanom transfere sa po vyplneni RC a datumu zadiatku cyklu predvyplnia Moduly 2—4.
" 2 |vpiSe sa Cislo 1-30 Modul 03: Poradie cyklu je viac ako 30.
S 3 |ano/nie X
B a4 vyber z Ciselnika X Ak ide o IUI, vypliia sa okrem povinnych poloziek len vysledok AR a pred¢asné ukonéenie cyklu, ostatné|
= 5 |vyber z ¢iselnika X je prazdne.
1 |vyberz Ciselnika X
2 |text
< 3 |vpiSe sa Cislo 0-30 Pocet odobratych oocytov je viac ako 30.
S 4 |vpiSesa Cislo 0-30 Pocet zmrazenych oocytov je viac ako 30.
-é 5 |vpiSe sa Cislo 0-30 Pri darovanych oocytoch ostdva Modul 04 (Stimulacia a odber) prazdny.
6 |4ano/nie X Ak bol cyklus pred¢asne ukonceny, musia byt dovody pred¢asne ukonéeného cyklu vyplnené.
7 |vyber z Ciselnika X
8 |text X Ak cyklus nebol predéasne ukonéeny, dévody predéasne ukoneného cyklu sa nevypiiiaja.
1 |vyberie sa z kalendéra Déatum vkladu musi byt neskér ako détum zahajenia cyklu.
" 2 |vypise sa ¢islo 0-5 Ak bol cyklus predcasne ukonéeny, ostava cely Modul 5 a 6 (Transfer a vysledok AR) prazdny.
é 3 |vypiSe sa Cislo 0-5 Ak cyklus nebol pred¢asne ukonéeny, musi byt modul 5 a 6 (Transfer, Vysledok AR) vyplneny.
EO 4 |vypise sa Cislo 0-5 Pri Eerstvych oocytoch méZu byt transferované len ¢erstvé embrya, zmrazené musia byt 0.
5 |vypise sa ¢islo 0-5 Na transfer sa méZze poufZit len jeden druh embryi, ostatné su nula alebo nevyplnené
6 |vyber z Ciselnika X
© 1 |ano/nie/neznamy X Ak sa jedna o potrat do 12. tyzdfia, musela byt pozitivna aspor biochemicka gravidita
S 2 |ano/nie/neznamy X a cyklus nemohol byt predéasne ukonceny.
-28 3 |vpiSe sa Cislo 0-5 Pocet plodov s viditelnou akciou srdca na USG je viac ako 5.
4 |ano/nie/neznamy
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5. LEHOTY A SANKCIE

(1) Lehota na zaslanie hldsenia je do 90 dni od realizacie metddy asistovanej reprodukcie.

(2) Spravodajska jednotka zadava hlasenia do registra priebezne v danom kalendarnom roku, s lehotou tri
mesiace zohladnujucou obdobie na vyhodnotenie UspesSnosti vysledku asistovanej reprodukcie
v 12. tyzdni gravidity.

(3) Hlasenia sa zadavaju priebezne do ISZI do 31.12. prislusného kalendarneho roku, kedy bol vykon
realizovany, s moznym dohldsenim v aprili nasledujiceho roku.

(4) V zmysle § 82 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 578/2004 Z. z., organ, ktory vydal povolenie, ulozi SJ,
resp. poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti pokutu vo vyske az do 663 Eur za porusenie povinnosti
poskytovat NCZI Udaje podla § 14 ods. 1 pism. a) az d) a f) zdkona ¢. 153/2013 Z. z. v zneni zakona
¢.361/2024 7. z. a aktualizovat ich.

6. KONTAKTY

(1) V pripade nejasnostia problémov pri zrozumitelnosti metodickych pokynov pre jednotlivé hlasenia ako
aj nejasnosti a problémov zrozumitelnosti a pristupnosti jednotlivych hlaseni kontaktujte konkrétneho
metodického pracovnika NCZI vzmysle zoznamu http://www.nczisk.sk » Registre » Narodne-
zdravotne-registre » HLASENIA PRE NARODNE ZDRAVOTNE REGISTRE 2025 P Hlasenia-pre-Narodne-
zdravotne-registre-2025.aspx.

(2) Funkénost a pouZivanie web aplikacie 1SZI: konzultujte s pracovnikmi NCZI na telefénnom
¢isle 02 / 3235 30 30 v pracovnych dfioch od 8:00 do 16:00, alebo prostrednictvom https://www.nczisk
- Kontaktny formular (pristupny z domovskej stranky NCZI cez ¢ervené tlacidlo v pravom dolnom menu).

(3) Metodické otazky ku konkrétnym narodnym registrom a hlaseniam: konzultujte s metodickymi
pracovnikmi NCZI v zmysle zoznamu http://www.nczisk.sk » Registre » Narodne-zdravotne-registre
» HLASENIA PRE NARODNE ZDRAVOTNE REGISTRE 2025 P Hlasenia-pre-Narodne-zdravotne-registre-
2025 P alebo zaslanim spravy na podatelna@nczisk.sk.
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