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1. POJMY A POUZITE SKRATKY
1.1. SKRATKY

DGO /DGO Hldsenie o pacientovi so zhubnym nadorom — klinicko-epidemiologicka

hlasenie charakteristika

ENCR Eurdpska siet onkologickych registrov (European Network of Cancer Registries)

GDPR Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych os6b pri spracivani osobnych Udajov a o volnom pohybe takychto udajov,
ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)

IACR Medzinarodna asociacia onkologickych registrov (International Association of Cancer
Registries)

IARC Medzinarodna agentura pre vyskum rakoviny (International Agency for Research
on Cancer)

IS Informacny systém

ISZI Informacny systém zdravotnickych indikatorov

MKCH-10 Medzinarodna Statisticka klasifikacia chorob a pribuznych zdravotnych problémov,
10. revizia

MKCH-O Medzindrodna klasifikacia choréb pre onkolégiu

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

NOR SR Ndarodny onkologicky register Slovenskej republiky

NZIS Narodny zdravotnicky informacny systém definovany v zdkone €. 153/2013 Z. z.
o narodnom zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

PAT / PAT Hlasenie o pacientovi so zhubnym nadorom - histopatologicka verifikacia

hlasenie alebo cytologicka verifikacia choroby patolégom

PZS Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

RFO Register fyzickych os6b

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

Vendor Dodavatel informacného systému pre PZS a dalSie externé subjekty pripdjajuce sa
do NZIS (obrazok ¢. 2)

ZoOOoU Zakon o ochrane osobnych udajov

WHO Svetova zdravotnicka organizacia (World Health Organization)

2. VSEOBECNA CAST
2.1. LEGISLATIVNY RAMEC

(1) Narodné zdravotné registre su Specifické informacné systémy, ktoré vytvaraju prostredie
pre zhromazdovanie, spracovavanie a analyzovanie Udajov o hromadne sa vyskytujucich
a spolocensky zavaznych skupinach choréb v SR.

(2) Narodné zdravotné registre spravuje podla §12 ods. 3 pism. c) zdkona €. 153/2013 Z. z. 0o narodnom
zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zékon ¢. 153/2013 Z. z.“) Narodné centrum zdravotnickych informacii (dalej len
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(3)

(4)

LNCZI).

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. z. v zneni vyhlasky ¢. 141/2016 Z. z. s Géinnostou od 01.01.2025), (dalej len ,,vyhlaska MZ SR
¢.434/20247.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 uréovat stratégiu
zdravotnej politiky v SR. Pri sprave registrov NCZI Uzko spolupracuje s hlavnymi odbornikmi MZ SR
a dalSimi Specialistami. Obsahova ndpln hlaseni sa vypracovava v spolupraci s hlavnym odbornikom
Ministerstva zdravotnictva SR pre danl oblast alebo klinickym garantom uréenym odbornou
spolo¢nostou. Zohladnuje klinicko-epidemiologické ukazovatele pre monitorovanie trendu vyvoja
ochoreni s cieflom charakterizovat situaciu na Urovni regiondlnej, narodnej, ale aj prispievat
do medzinarodnych databaz.

2.2. OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

M

(1)

(2)

Informacie zhromazdované v narodnych zdravotnych registroch spifiaju prisne kritéria na ochranu
osobnych udajov v informacnych systémoch, ktoré su definované v Nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osdb pri spracuvani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov), (dalej len ,GDPR*) a zdkone €. 18/2018 Z. z. o 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 Gdaje o vyskyte
sledovaného ochorenia, ale v Ziadnom pripade nie osobné Udaje pacientov. V registroch su
spraclvané Udaje tykajuce sa zdravia, ktoré maju vysSiu Uroven ochrany. Pravnym zdakladom
na spractivanie je zdkon ¢. 153/2013 Z. z., ktory kjednotlivym registrom upravuje rozsah
spracivanych osobnych uUdajov, Ucely spracuvania osobnych udajov, okruh dotknutych os6b
a zaroven aj poskytovanie Udajov tretim strandm. Zdkon ¢. 153/2013 Z. z. zarover obsahuje aj
opatrenia na ochranu prav a slobdd dotknutych oséb (napr. anonymizacia pri poskytovani Udajov
tretim stranam).

UvoD

Narodny onkologicky register Slovenskej republiky (NOR SR) je stucastou narodnych zdravotnych
registrov, ktorych spravcom je Narodné centrum zdravotnickych informécii (NCZI). Ulohou NOR
SR je zber udajov, ich spracovanie, validacia, dopliianie, analyza dat, interpretacia a publikovanie
vystupov. Predmetom zberu a spracovania v NOR SR su vybrané epidemiologické a klinické udaje
o pacientoch s onkologickymi ochoreniami. Hlasenie pacientov do NOR SR je oproti hlaseniam,
ktoré su sucastou inych narodnych zdravotnych registrov, velmi $pecifické. Siroka $kala sledovanych
onkologickych diagndz si vyzaduje starostlivost roznych Specialistov o jedného pacienta. Preto ziskat
komplexné Udaje o novodiagnostikovanom onkologickom ochoreni u pacienta si vyZaduje
vynalozit viac Usilia pri organizaénom a metodicko-odbornom zabezpecéeni NOR SR, ako pri inych
zdravotnych registroch.

NOR SR patri medzi najstarie onkologické registre v Eurdpe. Cinnost NOR SR je z ddvodu
porovnatelnosti dat v case a medzi krajinami predovsetkym prisposobovana poZiadavkam
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(3)

(4)

a)
b)

4.

medzindrodnych institucii (WHO, IARC, IACR, ENCR), ktoré vypracovdvaju medzinarodné pracovné
postupy pre zber a spracovanie dat populaénych onkologickych registrov v zmysle harmonizacie
medzi svetovymi a eurépskymi onkologickymi registrami.

V praxi sa stretdvame s rezervami na urovni hlasnej discipliny spravodajskych jednotiek, co ma dopad
na vcasnost odoslanych a spracovanych dat za prislusny rok. V ramci projektu Ministerstva
zdravotnictva SR a NCZI s ndzvom ,,Datova mapa — kvalitné data v zdravotnictve”, ktorého cielom je
optimalizovat toky dat (zber, spracovanie, spristupnenie) v sektore zdravotnictva NCZI v spolupraci
s MZ SR, hlavnymi odbornikmi a odbornymi spolo¢nostami pristupili k redukcii po¢tu hldseni
a ich obsahu a tiez k automatizacii hlaseni, s viziou, Ze zniZzenie administrativnej narocnosti hlaseni sa
pretavi do zvySenia hlasnosti. Sucastou zmien je aj vyuzivanie novych zdrojov (napr. data
zo zdravotnych poistovni, ezdravia, ...) pri spracovani dat.

Pre pripady diagnostikované od roku 2023 su v platnosti dve hlasenia do NOR SR:

Hldsenie o pacientovi so zhubnym naddorom — klinicko-epidemiologicka charakteristika (DGO)
Hldsenie o pacientovi so zhubnym nadorom - histopatologicka verifikacia alebo cytologicka
verifikdcia choroby patoldgom (PAT)
Tento metodicky pokyn sa venuje Hlaseniu o pacientovi so zhubnym nadorom - klinicko-
epidemiologicka charakteristika (DGO).

AKTUALIZACIA PRE ROK 2025

Zmeny platné od 1.1.2025 su v dokumente pre prehladnost uvedené ¢ervenou farbou.

4.1.

HLASENIE O PACIENTOVI SO ZHUBNYM NADOROM — KLINICKO-EPIDEMIOLOGICKA
CHARAKTERISTIKA (DGO HLASENIE)

a) Uprava existujucich poloziek:
Spésob stanovenia diagnézy — pozmenené znenie kddov 0 a 2; kdd 3 sa zlucil s kddom 2.
Nové znenie:
e kod 0 - DCO — Death certificate only vratane nahodného nalezu pri pitve (informacia
o diagndze sa nachdadza len na Liste o prehliadke mrtveho)
e koéd 2 - zobrazovacia technika a explorativna chirurgia (CT, MR, USG, endoskopia, ...)

b) Nové polozky:
TNM - klasifikacia
Stanovenie podla TNM klasifikacie.
Struktura ¢iselnika je:
1 - urcuje sa pre danu diagnézu
2 - neurcuje sa pre danu diagndzu
4 - neda sa stanovit z dostupnych vysetreni

Poznamka — Textové pole na zaznamenanie doplfiujucich informacii k pripadu.

© Narodné centrum zdravotnickych informacii
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5. SPECIFICKA CAST
5.1. ZBIERANE UDAJE - ROZSAH DIAGNOZ PODLIEHAJUCICH HLASENIU

Do NOR SR sa povinne hlasia vSetky novodiagnostikované nadory podla rozsahu diagnéz uvedenych
nizsie.
e (C00.0 — C97: Zhubné nadory (kody C76.0—C79.9 sa nahradzaju kédmi napr. C26.9, C39.9, C57.9,
C80.9, a inymi).
e DO00.0 — D09.9: Nadory in situ (vratane vSetkych dysplazii 3.stupna (high grade))
o N87.1a N87.2 (CIN II* a CIN 1) by mali byt uvedené ako D06.0 - D06.9
o N89.1 a N89.2 (VAIN II* a VAIN IIl) by mali byt uvedené ako D07.2
o N90.1aN90.2 (VIN II* a VIN IIl) by mali byt uvedené ako D07.1
e D37.0-D48.9: Nadory neistého biologického spravania
e D32.0-D33.9: Nezhubné nadory nervovej sistavy
e D35.0-D35.9: Nezhubné nadory endokrinnych Zliaz

* CIN 11, VIN 11 a VAIN Il sa v MKCH-O 3.2 preklasifikovali so zmenou morfologického kédu z 8077/0 na 8077/2
(blizéie vid' ICDO- Third Edition, Second Revision Morphology - Terms that are changing behaviour

5.2. SPECIFIKACIA HLASENIA

(1) Tento metodicky pokyn sa tyka hlasenia o pacientovi so zhubnym nadorom - Kklinicko
epidemiologicka charakteristika choroby.

(2) Onkologické hlasenie zasiela lekar, ktory stanovuje onkologické ochorenie na zaklade klinického
vySetrenia, zobrazovacieho vysetrenia, na zaklade Specifickych biochemickych markerov.

(3) Je urcené pre lekarov, ktori sa zapajaju do diferencidlno-diagnostického procesu onkologického
ochorenia pacienta.

(4) Okrem onkologického hlasenia k danému pripadu do NOR SR je potrebné elektronicky pripojit ako
prilohu aj zdrojovu zdravotni dokumentaciu (prepustacia sprava, ambulantna sprava a pod.) — vid’
kapitola 7. Technicka cast.

(6) Hlasenie o pacientovi so zhubnym nadorom — histopatologicka verifikacia alebo cytologicka
verifikacia choroby patolégom, od patologickych pracovisk, popisuje osobitny metodicky pokyn.

5.3. OKRUH SPRAVODAJSKYCH JEDNOTIEK
Povinnost hlasit maju poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori urcili chorobu.
5.4. POUZIVANE KLASIFIKACIE

(1) Medzindrodna Statistickd klasifikacia choréb a pribuznych zdravotnych problémov, 10. revizia
(MKCH-10), aktualizovana verzia dostupna na adrese: Medzinarodna klasifikacia choréb — MKCH-10

(2) Medzinarodna klasifikacia chordéb pre onkolégiu, 3. vydanie, 1. a 2. revizia (MKCH-0-3.1, MKCH-O-
3.2).

MKCH-0-3.1 https://www.nczisk.sk/Documents/nzr/2018/ICD 3 1.xls
MKCH-0-3.2 http://www.iacr.com.fr/images/Newsflash/ICD-0-3.2 final update09102020.xls
Upozornujeme na zmeny platné od r. 2020 — ICDO- Third Edition, Second Revision Morphology



http://www.iacr.com.fr/index.php?option=com_content&view=category&layout=blog&id=100&Itemid=577
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https://www.nczisk.sk/Documents/nzr/2018/ICD_3_1.xls
http://www.iacr.com.fr/images/Newsflash/ICD-O-3.2_final_update09102020.xls
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o Aktudlne z vyssie uvedenych klasifikdcii je platna MKCH-0-3.2 (odportca sa pouZivat od roku 2020,
ENCR). Z technickych dévodov su v ¢iselnikoch uvedené aj kody zo starsich klasifikdcii spolu s dobou
platnosti kédu.

o V Ciselniku MKCH-0-3 je v PAT hlaseni k dispozicii pracovny kdd ,,00000 — onkologické ochorenie
mikroskopicky nepotvrdené”. Je uréeny pre pripady, kedy klinicky stanovend onkologicka
diagnoza (v Ziadanke klinik uvadza onkologické ochorenie) nebola vo vySetrovanom materiali
potvrdena.

(3) TNM klasifikacia zhubnych nadorov 8. vydanie.

Pomécka pri urcovani S§tadii pre klinikov je dostupna vanglictine na odkaze:
https://canstaging.org/

6. SPECIFIKACIA MODULOV V HLASENI A VYSVETLENIA K VYBRANYM POLOZKAM
V HLASENIACH

Ak polozka nie je oznacena ako ,povinnad“ neznamena to, Zze by nemala byt vyplnena. Prosime, aby
pracovisko zaslalo dostupné informacie do NOR SR podla zoznamu poloziek.

(1) Identifikacia zariadenia (Modul 0)

Polozka Sposob vyplnenia Pozndamka

Rok spracovania doplnené automaticky poloZka je povinna

Mesiac spracovania doplnené automaticky poloZka je povinna

ICO (8 znakov) doplnené automaticky poloZka je povinna

Kéd PZS doplnené automaticky poloZka je povinna

Nazov zariadenia doplnené automaticky doplni sa aZ po uloZeni hldsenia v IS podla kédu PZS, poloZka je povinna

Vyplnil (priezvisko a meno, bez titulov) | vyplni SJ (kontaktnd osoba) | poloZka je povinnd

Telefénne Eislo vyplni SJ (kontaktna osoba)
E-mail vyplni SJ (kontaktna osoba) | za ucelom potreby komunikacie so SJ, polozka je povinna
Déatum vyplnenia doplnené automaticky polozka je povinna

(2) Identifikacné udaje pacienta (Modul 01)

Polozka Sposob vyplnenia Poznamka

Meno vyplni SJ polozka je povinna
Priezvisko vyplni SJ polozka je povinna
Rodné priezvisko vyplni SJ

funkcionalita predplnenia umozZriuje predvyplnit hldsenie Gdajmi podla

Rodné &islo (bez lomitka) vyplni SJ posledného odoslaného vykazu, polozka je povinna
Trvalé bydlisko (ulica, ¢&islo) vyplni SJ
Trvalé bydlisko (obec) vyplni SJ vyber z ¢iselnika, polozka je povinna
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(3) Charakteristika ndadorového ochorenia (Modul 02)

a) Zakladom stanovenia onkologického ochorenia je jeho verifikdcia a charakteristika jeho
zédkladnych vlastnosti na zaklade mikroskopického vysetrenia (histopatologické/cytologické
vysSetrenie).

b) Su aj pripady, kedy z roznych pric¢in neddjde k histologizacii (napr. stav pacienta to nedovoluje,
pacient to odmietne alebo zomrie a pod.), vtedy je diagnostika len klinicka.

3a)
Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
SpoOsob stanovenia diagndzy vyplni SJ vyber z ¢iselnika, poloZka je povinna

Aktualizacia Ciselnika polozky Sposob stanovenia diagndzy pre hlasenia DGO

Kéd Popis

0 DCO — Death certificate only vratane nahodného nélezu pri pitve (informacia o diagndze sa
nachadza len na Liste o prehliadke mrtveho)

1 klinické vysetrenie (nemozno aplikovat kédy 2-8)

2 zobrazovacia technika a explorativna chirurgia (CT, MR, USG , endoskopia, ...)

4 Spec. biochemické alebo imunologické markery, ktoré su Specifické pre dany tumor

5 cytologické vySetrenie (vratane mikroskopického vysetrenia periférnej krvi, flow
cytometrie, liquid biopsy, stanovenie cirkulujtcich nddorovych buniek/DNA..)

6 histologizacia — zo vzdialenej metastdzy (vratane histoldgie z metastazy pri pitve pri klinicky
zndmom ochoreni)

7 histologizacia — z primarneho tumoru (vratane trepandcie kostnej drene a histolégie
z primarneho tumoru pri pitve pri klinicky zndmom ochoreni)

8 cytogenetické/molekularne vySetrenie s dokazanou tumor-$pecifickou genetickou zmenou
(PCR, sekvenovanie DNA, FISH, karyotypizacia)

9 nezname

e Kod 1 - pouziva sa len pri nadorovych ochoreniach, ktoré sa zistia len fyzikalnym vysetrenim. To
zahfna nadory hlavy a krku, oka, prsnika, koZze a povrchovych makkych tkaniv, vonkajSich
pohlavnych orgdnov, vaginy, krcka maternice, konecnika a prostaty.

e Kod 4 —sa poutziva vtedy, ak je zdroven klinickym aj biochemickym vysetrenim diagnostikované
nadorové ochorenie napr. tumormarker AFP pri dg. HCC C22.0, PSA pri C61, CEA
pri kolorektalnom karcindme (blizsie v tabulke 4. v doporuceni ENCR vid' nizsie link).

o Kod 8 —sa pouziva vtedy, ked' je diagnostikovana geneticka abnormalita Specificka pre tento typ
nadorového ochorenia. Bud' je genetickym vySetrenim preukazand pritomnost abnormality
(napr. CML, BCR-ABL1+ je 9875/3), alebo absencia genetickej abnormality (napr. glioblastém
IDH wild type je 9445/3).

c) V pripade nejasnosti vid doporucenie ENCR Recommendation Basis of Diagnosis)

3b)
Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
Datum stanovenia diagndzy vyplni SJ poloZka je povinna

e V pripade stanovenia diagndzy na zaklade mikroskopického vysetrenia (histolégia, cytoldgia)
je datumom stanovenia diagndzy den odobratia vzorky.


https://encr.eu/sites/default/files/Recommendations/ENCR%20Recommendation%20BoD_Oct2022_EN_241022.pdf
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e V pripade uvedenia ddtumu stanovenia diagndzy bez mikroskopického vysetrenia sa moze uviest:

S klesajucou prioritou:

a) datum prijatia do nemocnice pre toto onkologické ochorenie
b) datum ambulantného vysetrenia pre toto onkologické ochorenie

c) datum odberu pozitivneho nadorového markera, ktoré sa tyka tohto onkologického ochorenia
d) datum vySetrenia, ktoré diagndézu pacienta ,vizualizovalo” (napr. ddtum CT, MR , PET,
endoskopického vysetrenia a pod.), alebo datum operdcie v pripade nahodného ndlezu, kedy
nedoslo k odberu vzorky

e) datum konzultdcie multidisciplinarneho konzilia pre toto onkologické ochorenie

f) datum Umrtia, ak nie je dostupna Ziadna ina informacia o tomto onkologickom ochoreni
g) datum Umrtia, ak je toto onkologické ochorenie zistené pri pitve

Pozndmka: Datum stanovenia diagndzy nesmie byt mladsi ako datum zacatia liecby (alebo
rozhodnutia nezacatia lieCby) alebo mladsi ako datum umrtia.

* \ pripade nejasnosti vid doporucenie ENCR Recommendation DOl Mar2022 0.pdf

3¢)
Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
Klasifikacia ochorenia (podfa MKCH-10) |vyplni SJ vyber z ¢iselnika, poloZka je povinna
Lateralita vyplni SJ vyber z Ciselnika

e Kod 8 — neaplikovatelné — pouZiva sa pri neparovych organoch (napr. tenké a hrubé crevo,
maternica, mocovy mechur a pod.) a pri systémovych hematologickych ochoreniach.
e Kod 9 —nezname — pouZiva sa pri parovych organoch, ak je neznama lateralita.

3d)

Polozka

Sposob vyplnenia

Poznamka |

TNM klasifikacia

vyplni SJ

vyber z Ciselnika

e SlUzi na popis rozsahu onkologického ochorenia v urcitych topografickych oblastiach pre diagndzy

s konkrétnym morfologickym kédom, blizSie Specifikované v TNM Kklasifikacii zhubnych nadorov
7.vydanie platné od roku 2009 do 2016, resp. 8. vydanie platné od roku 2017.
Lekér vypliia jednotlivé ¢leny TNM klasifikdcie vyberom z &iselnikov pri jednotlivych polozkach,
ktoré zahffiaju aktualne platné podkategodrie podla 8. edicie TNM klasifikacie. RozliSujeme dva
druhy TNM klasifikacii. Klinickd (predliecebnu klinicki) ¢cTNM a patologickd (pooperacnu
histopatologicku) pTNM Kklasifikaciu
Pribudla nova polozka s ndzvom Stanovenie podla TNM klasifikdcie, ktord bola vytvorena
s ciefom zjednodusit vyplriovanie tejto polozky hlavne pre diagndzy, u ktorych sa neurcuje TNM
klasifikacia.
o Diagndzy, u ktorych sa TNM klasifikacia stanovuje a je ju mozné stanovit z dostupnych
vySetreni, vyberie sa hodnota , 1 — urcuje sa pre danu diagnézu“ a doplni sa znama informacia
k jednotlivym ¢lenom TNM klasifikacie.
o Diagndzy, u ktorych sa TNM klasifikacia neurcuje, vyberie sa z ¢iselnika hodnota
»2 —neurcuje sa pre danu diagnozu” a nie je nutné dalSie vypliiovanie sekcie TNM klasifikdcie.
o Diagndzy u ktorych sa stanovuje TNM Kklasifikacia, ale nie je mozné stanovit z dostupnych
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s
I

vySetreni TNM, vyberie sa moZnost ,4 — nedd sa stanovit z dostupnych vysetreni” a jednotlivé
¢leny TNM klasifikacia sa vyplnia ako Tx a/alebo Nx a/alebo Mx alebo ostant nevyplnené.

Hodnota T popisuje lokdlny rozsah nadoru. V pripade rozhodovania medzi dvoma stupfami

T zvolte nizsi stupen.

Hodnota N popisuje rozsah postihnutia regionalnych lymfatickych uzlin. Ak sa Standardnymi

vySetrovacimi metddami nepreukaze postihnutie regionalnych lymfatickych uzlin, zvolte NO.

o V pripade, ak nie je mozné vyjadrit sa k N, napriklad diagndza je stanovena len na zaklade
klinického vysSetrenia cN, alebo neboli odobrané uzliny na histologické vySetrenie pN, je mozné
zvolit NX.

Hodnota M popisuje pritomnost vzdialenych metastdz vizualizovanych zobrazovacimi

vysSetreniami. Pokial sa nepreukaze pritomnost vzdialenych metastaz, zvolte MO.

o Ak je patolégom stanovené pMX (biopsia nebola odobrana z metastazy), je nutné, aby klinik
vyplnil hodnotu cMO alebo cM1 (podla toho, ¢i si na zobrazovacom vysetreni pritomné
metastazy).

V pripadoch, kedy su z dokumentdcie dostupné len ciastocné informdcie, klinické a patologické

TNM sa modze vzajomne kombinovat.

Stadia TNM v hldseni uvedené nie s, budi sa v NOR SR dopocitavat.

3e)
Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
Stadium lymfémov vyplIni SJ vyber z Ciselnika
e V pripade lymfémov je nutné vybrat stadium vyberom z Ciselnika.
3f)
Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
Poznamka vyplIni SJ volny text pre 256 znakov

e Akékolvek dodatoéné informacie k pripadu je mozné zadavat do polozky Pozndmka.

7. TECHNICKA CAST

7.1.
(1)

(2)

SPOSOBY ZASIELANIA HLASENIA DO REGISTRA SR PROSTREDNICTVOM APLIKACIE 1SZI

Spravodajski povinnost voc¢i NCZI pre narodné zdravotné registre je mozné realizovat vylucne
elektronicky, vyuzitim web aplikacie Informacného systému zdravotnickych indikatorov (dalej len
,1SZ14).

Hlasenia je mozné zasielat do narodnych zdravotnych registrov tymito spdsobmi:

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 (odporucame prioritne tento spdsob);

2. uploadom XML suboru vygenerovaného z IS spravodajskej jednotky v sulade so zverejnenou XSD

schémou;

3. webovym formuldarom — manualnym vyplnenim a odoslanim Udajov priamo v ISZI poverenou

osobou zo strany spravodajskej jednotky (pomocou tladidla ,vytvorit novy“).
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Detailny popis jednotlivych sp6sobov zasielania hlaseni do NCZI:

7.1.1 Webovou sluzbou:

(1)

(2)

Webova sluzba = je funkcionalita informacénych systémov slGziaca na vymenu dat medzi systémami.
Realizuje sa na zaklade nadefinovaného API rozhrania. V jednoduchom ponimani ide o funkcionalitu
Upload, ktord je automatizovana tak, ze nepotrebuje obsluhujiceho pracovnika. Pozn.: o¢akava sa,
Ze odosielany udaj je technicky aj klinicky bezchybny, pretoze sluzba nevedie evidenciu odosielanych
hlaseni, ktoré vyhodnoti ako chybné a ktoré zahodi (,,do kosa“). Sfunkénenie odporucame po overeni
spravnosti odoslanych udajov pomocou web aplikacie I1SZI, t. j. porovnanie udajov v IS pracoviska a
udajov odoslanych hlaseni priamo vo web aplikacii I1SZI.

Technickd dokumentaciu na sfunkénenie webovej sluzby medzi informaénym systémom
spravodajskej jednotky a aplikaciou ISZI najdete na webe NCZI.

Zhrnutie: zasielanie hlaseni sa realizuje uploadom podla predom zadefinovanych pravidiel: cas,
frekvencia, spbsob, tzn. Ze samotné odosielanie hldseni realizuje ,,automat”.

7.1.2 Cez web aplikaciu 1SZI manualne uploadom (hromadny upload):

(1)

(2)

(3)

Nacitanim suboru vygenerovanym informacnym systémom pracoviska. Cely popis manudlneho
uploadu najdete po prihlaseni do ISZI v ¢asti ,,Help“. V tomto type dokumentu chceme poukazat na
okolnosti umoZnujuce odoslanie hlaseni do NCZI a na preferovany sp6sob uloZenia xml stiborov pri
uploade. Pre overenie spravnosti nastavenia uploadu z IS pracoviska, odporicame po prvotnom
odoslani Gdajov do ISZI skontrolovat spravnost odoslanych Gdajov pomocou web aplikacie I1SZl, t. j.
porovnanie udajov v IS pracoviska a Udajov v odoslanych hlaseniach priamo vo web aplikacii ISZI.
Pre Gspesnu realizaciu uploadu (podarilo sa odoslat hlasenia), je potrebné aby:

a) vysledkom kontrolnych mechanizmov boli: ,bez chyby” a ,varovania® (pokial sa zistia , chyby”,
nepodari sa Uspesne zrealizovat odoslanie hlaseni)

b) Struktira 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. . typ zberu a rok zberu)

Preferovany spésob uloZenia xml siborov pri uploade:

,Bezchybné” vykazy/hldsenia odoslat a chybné ulozit ako rozpracované. Tento spésob umozni

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

maju ,varovania“. Hldsenia, u ktorych sa kontrolnymi mechanizmami ISZl zistili ,,chyby”, sa zobrazia

v Casti ,Histéria uploadu” (pracovisko si v ¢asti ,Histdéria uploadu” v ISZI vie zobrazit nelspeSne

uploadované hlasenia).
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(4) Obrazok ¢. 1: Zoznam sposobov uloZenia xml stiborov pri uploade vratane preferovaného sp6sobu.

Produkéné prostredie

ISZI [+ JULILELE @ Pomoc

Upload

VYBERTE SUBORY ALEBO TAHAJTE A PUSTITE SUBORY SEM.

MNasledne sa sibory zobrazia v Easti Subory pripravené na upload. Subory odoglete vykonanim akcie Spustit' upload.

Subory pripravené na upload @

Pre subory XML zvolte spdsob, ako maju byt uloZené. Po spusteni a ukonéeni uploadu budu vykazy obsiahnuté v siboroch uloZené priame do ISZ1.

(O Zvalidovat' vietky vjkazy / hlasenia v siibore a neuloZit' #iadne data_ Sli#ilen ako kontrola spravnosti obsahu siiborov
O Bezchybné vjkazy / hldsenia odoslat' a chybné neukladat’

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

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

(O Bezchybné vykazy / hlasenia uloZit ako rozpracované a chybné neukladat’.

UPLOAD VSETKY PRERUSIT UPLOAD ODSTRANIT VSETKY

Nazov Vefkost’ Priebeh Stav Akcia
Davka-ZR_NOR 236,17 0% Upload Prerusit Odstranit
xml kB

SPUSTIT UPLOAD

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

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

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

adresu SJ.

© Narodné centrum zdravotnickych informacii
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(3)

Systém ISZI umoziiuje oddelit od seba pracu viacerych pracovnikov tzv. spravou referentskych
(uzivatelskych) uctov, ktora je vyuzivana vacsimi zdravotnickymi zariadeniami (Ucty pre jednotlivé
oddelenia), vtomto pripade ohladom pristupovych Udajov treba kontaktovat prislusného pracovnika
(IT referent a pod.) daného zdravotnickeho zariadenia.

7.1.4. Prilohy

(1)

(2)

(2)

(3)

(4)

7.3.

(1)

K hlaseniu je mozné prilozit prilohy vo formate: pdf, doc, docx, jpg, png, txt, msg, xps. Prilohy
sa zobrazuju vo forme zdlozky na zaciatku stranky. Je moZné nahratie viacerych dokumentov
(ambulantna sprava, prepustacia sprava, operacny nalez, zobrazovacie vysetrenia, ...).

Prilohy je mozné pripojit len v stave hlasenia ,Rozpracovany”. V pripade uploadu a pre pripojenie
prilohy preto zvolte ,Ulozit ako Rozpracovany” pre vsetky hlasenia a prilohy potom nasledne
pripojte.

Vjednom kroku je moziné zvolit na pripojenie do 1 hlasenia najviac 10 suborov s prilohami.
Ak pripdjate viac ako 10 priloh k 1 hlaseniu, pripojte ich opakovane v skupinach najviac po 10 ks.
Na zaver hlasenie klikom na ,,Odoslat” odoslite.

Hlasenie je moZné tladit len pre interné potreby SJ. Do NCZI je moZné zasielat hlasenie vyluéne
elektronicky.

. VYPLNANIE FORMULARA

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

Dalsie moduly st $pecifické, tykaju sa obsahového zamerania ukazovatelov, ktoré su v hldsenom
pripade sledované z r6zneho hladiska s o¢akavanymi epidemiologickymi vystupmi. Podla potreby je
zadanie prislusného ukazovatela obmedzené na vyber zo zoznamu hodnét (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 chybajucu polozku. Pri chybnom zadani kontrolovaného udaju sa v danom riadku zobrazi cerveny
vykriénik a upozornenie o aku chybu ide. Kym sa v hlaseni nachadzaju chyby, hlasenie ostdva
rozpracované a nemdze sa odoslat, kym sa chyby neodstrania.

Po vyplneni formulara sa stlaci tlacidlo ,ukoncit Upravu” alebo ,uloZit priebeine”. Rozpracované
hlasenia mozno pred odoslanim kedykolvek upravovat. Po stlaceni tlacidla, Odoslat” uz nie je mozné
hlasenie upravovat, odoslané hlasenia su pre spravodajsku jednotku dostupné len na ¢itanie. Ak SJ
zisti chybu uz v odoslanom hlaseni, moze poZiadat NCZI o spatné odoslanie na opravu.

TYPY UPOZORNENI A STAVOV HLASEN( V ISZI

Upozornenia

Vysledkom kontrolnych mechanizmov nad Udajmi v hlaseni v ISZI mozu byt:

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

Pri elektronickom zasielani hldsenia, ktoré obsahuje ,,chybu“:
o  Webovou sluzbou a manualne uploadom — neumoZni UspeSne uploadovat hldsenia
(neumozni do stavu hlasenia ,odoslané”)
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o Manudlne vypisanim formuldru v aplikacii 1SZI — neumoini zmenit stav hldsenia
z ,rozpracované“ na,odoslané”
b) ,Varovanie” (,,oranzova farba“ alebo ako jednoduchy vykri¢nik ,1“ ) — ,,méaksia“ kontrola,

ktora poukazuje na nezrovnalost v hlaseni.
Pri elektronickom zasielani hlasenia, ktoré obsahuje , varovanie”:
o Webovou sluzbou a manualne uploadom — umozni Uspesne uploadovat hlasenia
o Manuélne vypisanim formularu v aplikacii I1SZI — umozini zmenit stav hlasenia
z ,rozpracované“ na,odoslané”
c) Bez chyb (,,zelena farba“) — kontrolné mechanizmy nezistili Ziadne chyby ani varovania.

(2) Stavy

Elektronické hlasenia sa m6zu nachdadzat v ISZI v dvoch stavoch:

a) ,,Odoslané” — elektronické hlasenie, ktoré spravodajska jednotka po prihlaseni sa do web
aplikacie ISZI moze vidiet ako riou ,,odoslané” hlasenie, ale uz ho nevie upravovat/vymazat. NCZI
toto hlasenie povazuje za dokoncené zo strany spravodajskej jednotky a mo6ze ho nasledne
spracovavat. V pripade potreby vie NCZI vratit hldsenie spravodajskej jednotke na opravu, tzn.
zmenit stav hlasenia v ISZI z "odoslany" na "vrateny na opravu", a teda spravodajska jednotka
ho méze upravovat a nasledne znova "odoslat".

b) ,Rozpracované” — elektronické hlasenie, ktoré spravodajska jednotka mozZe
upravovat/vymazat/odoslat cez 1SZI do NCZI. NCZI takéto hlasenie mdze v ISZI vidiet, ale
povazuje ho za nedokonéené zo strany spravodajskej jednotky. Takéto hldsenie mbze 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*.
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Obrazok ¢. 2: Popis elektronického zasielania hlaseni podla vysledku kontrolnych mechanizmov
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(4)

(5)

9.

(1)
(2)

(3)

ZHRNUTIE

NOR SR zbiera novodiagnostikované pripady onkologickych ochoreni.

Popisy histopatologickych/cytologickych vySetreni su do NCZI zasielané priamo od patologickych
pracovisk, tzn. klinici s od odosielania tychto nalezov odbremeneni.

Pre kompletizaciu udajov a validaciu dat, ktoré si vyZzaduju medzinarodné organizacie a rovnako
aj vzhl'adom na komplexnost diagnostického a terapeutického procesu u onkologického pacienta,
st nevyhnutné aj dopliiujuce zdroje Gdajov, ako st prepustacie spravy, ambulantné, event. iné
spravy, ktoré je potrebné priloZit pomocou pripojenia prilohy k hlaseniu v ISZI.

Sme si vedomi, Ze mbze dochadzat k zasielaniu viacerych hlaseni k danému pacientovi, ktoré sa
pri diagnostickom procese mézu navzajom lisit. Zo strany NOR SR je to Ziaduce pre lepsiu validaciu
dat prichadzajucich k danému pacientovi z viacerych zdrojov r6znej vypovednej hodnoty.
Manazment hlasenia do NOR SR v jednotlivom zdravotnickom =zariadeni méze zavisiet
od nastavenych internych dohdd a zauZivanych zvyklosti v danom zariadeni (ak zodpovedaju
optimalnemu manazovaniu hldseni pacientov do NOR SR). Preto toto usmernenie vyddvame ako
pomoc k vyplfianiu hldseni do NOR SR a postupne budeme tento dokument aktualizovat na zéklade
Vasej spatnej reakcie a skisenosti z praxe.

LEHOTY A SANKCIE

Lehota na zaslanie hldsenia je do 30 dni od urcenia choroby.

Hldsenia sa zadavaju priebezne do ISZI do 31.12. prislusného kalendarneho roku, kedy bola choroba
diagnostikovand, s moznym dohlasenim v januari nasledujiceho roku.

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 zdkona
¢.361/2024 Z. z. a aktualizovat ich.

10. KONTAKTY

(1)

(2)

(3)

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

Funkénost a pouzivanie web aplikacie ISZI: konzultujte s pracovnikmi NCZI na telefénnom
Cisle02/32 35 30 30 v pracovnych drioch od 8:00 do 16:00, alebo prostrednictvom
https://www.nczisk - Kontaktny formular (pristupny z domovskej stranky NCZI cez ¢ervené tladidlo
v pravom dolnom menu).

Metodické otazky ku konkrétnym narodnym registrom a hldseniam: 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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