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1. ZOZNAM SKRATIEK

DGO

ENCR
GDPR

IS

ISZI
MKCH-10

MKCH-O
MZ SR
NCZI
NOR SR
PAT

PZS
RFO
SJ

ZoO0oU

Hlasenie o pacientovi so zhubnym nadorom — klinicko-epidemiologicka
charakteristika

European Network of Cancer Registries

VSeobecné nariadenie o ochrane tudajov

Informacny systém

Informacny systém zdravotnickych indikatorov

Medzindrodna Statisticka klasifikdcia chorob a pribuznych zdravotnych problémov,
10. revizia

Medzindrodna klasifikacia chordb pre onkolégiu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Narodné centrum zdravotnickych informacii

Narodny onkologicky register Slovenskej republiky

Hldsenie o pacientovi so zhubnym nadorom - histopatologicka/cytologicka
verifikdcia choroby patolégom

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

Register fyzickych os6b

Spravodajska jednotka ako poskytovatel zdravotnej starostlivosti s povinnostou
hldsenia pacientov so zhubnym nadorom do NOR SR

Zakon o ochrane osobnych udajov
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2. UvoD

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

NOR SR patri medzi najstarie onkologické registre v Eurépe. Cinnost NOR SR je zdoévodu
porovnatefnosti dat vcase amedzi krajinami predovSetkym prispdsobovand poziadavkam
medzinarodnych institucii (WHO, 1ARC, IACR, ENCR), ktoré vypracovavaju medzinarodné pracovné
postupy (,guideliny“) pre zber a spracovanie dat populacnych onkologickych registrov v zmysle
harmonizacie medzi svetovymi a eurdpskymi onkologickymi registrami.

V praxi sa stretdvame s rezervami na urovni hlasnej discipliny spravodajskych jednotiek, ¢o ma dopad
na vcasnost odoslanych aspracovanych dat za prislusny rok. Vramci projektu Ministerstva
zdravotnictva SR a NCZI s ndzvom ,,.Datovd mapa — kvalitné data v zdravotnictve”, ktorého cielom je
optimalizovat toky dat (zber, spracovanie, spristupnenie) v sektore zdravotnictva NCZI v spolupréci
s MZ SR, hlavnymi odbornikmi a odbornymi spolo¢nostami pristdpili k redukcii poc¢tu hlaseni a
ich obsahu a tieZ k automatizacii hldseni, s viziou, Ze zniZzenie administrativnej naro¢nosti hldseni sa
pretavi do zvySenia hlasnosti. Sucastou zmien je aj vyuzivanie novych zdrojov (napr. data zo
zdravotnych poistovni, eHealth, ...) pri spracovani dat.

0d 1.1.2023 su v platnosti dve hlasenia do NOR SR:

e Hlasenie o pacientovi so zhubnym nddorom — klinicko-epidemiologicka charakteristika (DGO)
e Hlasenie o pacientovi so zhubnym nadorom — histopatologicka/cytologicka verifikacia choroby
patoldgom (PAT)

3. LEGISLATIVNY RAMEC HLASNEJ POVINNOSTI
,Komu vyplyva zakonom stanovena hlasna povinnost?”

Prislusné spravodajské jednotky, t.j. vSetci poskytovatelia zdravotnej starostlivosti (PZS), maju
povinnost hlasit pacientov so zhubnym nadorom do NOR SR podla zakona ¢. 153/2013 Z. z. o narodnom
zdravotnickom informacnom systéme a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov a prislusnej vyhlasky MZ SR ¢. 74/2014 Z. z., ktorou sa ustanovuje zoznam hlaseni
do narodnych zdravotnych registrov, ich charakteristiky, podrobnosti o obsahu narodnych zdravotnych
registrov, postupe, metddach, okruhu spravodajskych jednotiek a lehotach hlaseni do narodnych
zdravotnych registrov v zneni neskorsich predpisov.

Informacie zhromazdované v narodnych zdravotnych registroch spitiaju prisne kritéria na ochranu
osobnych tdajov v informaénych systémoch, v zmysle Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych os6b pri spracivani osobnych Udajov a o volhom
pohybe takychto Udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane
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Udajov) a zakona ¢&. 18/2018 Z. z. — Zakon o ochrane osobnych tGdajov (ZoOOU). S osobnymi tudajmi
v registri sa zaobchadza ako so zdravotnou dokumentdciou v zmysle zdkona ¢. 576/2004 Z. z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov.

Okruh spravodajskych jednotiek (SJ), ktoré maji povinnost hlasit:

e Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory urcil chorobu;
e Poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory urcil histopatologicku diagnostiku.

Hlasenie ma byt elektronicky odoslané:

[

do 30 dni od uréenia choroby
do 30 dni od urcenia histopatologickej diagnostiky

4. POUZIVANE KLASIFIKACIE

Medzindrodna Statisticka klasifikacia chorob a pribuznych zdravotnych problémov, 10. revizia

(MKCH-10), aktualizovana verzia dostupna na adrese: https://www.nczisk.sk/Standardy-v-

zdravotnictve/Pages/MKCH-10-Revizia.aspx

Medzindrodna klasifikacia choréb 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

I Aktudlne z vyssSie uvedenych klasifikdcii je platnd MKCH-0-3.2 (odporuca sa pouZivat od roku
2020, ENCR). Z technickych dévodov su v Ciselnikoch uvedené aj kddy zo starsSich klasifikdcii
spolu s dobou platnosti kddu.

IV Ciselniku MKCH-O-3 je v PAT hldseni k dispozicii pracovny kéd ,,00000 — onkologické
ochorenie mikroskopicky nepotvrdené”. Je urceny pre pripady, kedy klinicky stanovena
onkologickd diagnéza (vZiadanke klinik uvadza onkologické ochorenie) nebola vo
vySetrovanom materidli potvrdena.

o TNM klasifikacia zhubnych nadorov 7. a 8. vydanie.
Pomocka pri urcovani Stadii pre klinikov je dostupnd vanglictine na odkaze
https://canstaging.org/
! Aktualne platnd TNM klasifikacia je TNM 8. vydanie. Z technickych doévodov su v Ciselnikoch
uvedené aj kddy zo starsich klasifikacii.
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5. ROZSAH DIAGNOZ PODLIEHAJUCICH HLASENIU
Do NOR SR sa povinne hlasia vSetky novodiagnostikované nadory podla rozsahu diagnéz uvedenych
nizsie.

C00.0 — C97: Zhubné nadory (s vynimkou kodov C76.0-C79.9 — tieto kody sa nahradzaju kodmi napr.
C26.9, C39.9, C57.9, C80.9, a iné)
D00.0 — D09.9: Nadory in situ
D32.0 - D33.9: Nezhubné nadory nervovej sustavy
D35.0 — D35.9: Nezhubné nadory endokrinnych Zliaz
D37.0 — D48.9: Nadory neistého biologického spravania
N87.2*, N89.2** N9Q.2***
! Upozornenie:

*N87.2 by pri CIN Il (3. stupen tazkej intraepitelovej dysplazie krécku maternice) mala byt
uvedend ako D06.0-D06.9,

**N89.2 by pri VAIN llI (3. stupen tazkej intraepitelovej vagindlnej dysplazie) mala byt uvedena
ako D07.2,

***N90.2 by pri VIN Ill (3. stuper tazkej intraepitelovej vulvarnej dysplazie) mala byt uvedena
ako D07.1.

6. HLASENIA O PACIENTOCH SO ZHUBNYM NADOROM A ICH CHARAKTERISTIKA

Hldsenie o pacientovi so zhubnym nadorom do NOR SR sa bude od 1.1.2023 postupne automatizovat,
¢o znamena, ze Cast dat, potrebnych pre vyhodnotenie, bude prechadzat do hlasenky automaticky,
zdat zdravotnych poistovni, z dat eZdravia, zdat RFO az dat zIS poskytovatela zdravotnej
starostlivosti. Dlhodobym planom je, aby minimalnu ¢ast dat bolo potrebné doplnit manualne.

SJ podava vylucne elektronickou formou, prostrednictvom webovej aplikacie Informacného systému
zdravotnickych indikatorov (ISZI: Spustenie web aplikacie ISZI).

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 8. Technicka cast.

Typy zjednoduseného hldsenia o pacientovi so zhubnym nadorom platné od roku 2023 :

A. e Hlasenie — pre patoldga, ktory urcil histopatologickd, resp. cytologicku diagnostiku

v' Hlasenie o pacientovi so zhubnym nadorom — histopatologické/cytologicka verifikdcia choroby
patoldogom (PAT).

v Je urlené len pre patologické pracoviskd, ktoré vysledky cytologickej/histopatologickej
diagnostiky pacientov, podla sledovanych onkologickych diagndz, odosielaju priamo do NOR SR
(tymto su klinici odbremeneni od odosielania cytologickych/histopatologickych nalezov ako priloh
do NOR).
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v Vysledok je potrebné zaslat aj v pripade klinicky suponovanej onkologickej diagnézy, ktora je
patologickym vysetrenim nepotvrdend

o Hlasenie - pre lekara, ktory urcil onkologické ochorenie

v Hlasenie o pacientovi so zhubnym nddorom — klinicko-epidemiologicka charakteristika (DGO).

v" Onkologické hldsenie zasiela lekar, ktory stanovuje onkologické ochorenie na zéklade klinického
vySetrenia, zobrazovacieho vySetrenia, na zaklade Specifickych biochemickych markerov,
histolopatologického a/alebo cytologického nalezu.

v Je uréené pre lekdrov, ktori sa zapéjaju do diferencidlno-diagnostického procesu onkologického

ochorenia pacienta.

7. VYSVETLENIA K VYBRANYM POLOZKAM V HLASENIACH

Identifikacia zariadenia

Polozka

Sposob vyplnenia

Poznamka

Rok spracovania

doplnené automaticky

Mesiac spracovania

doplnené automaticky

ICO (8 znakov)

doplnené automaticky

Kéd PZS

doplnené automaticky

Nazov zariadenia

doplnené automaticky

doplni sa aZ po uloZeni hldsenia v IS podla kédu PZS

Vyplnil (priezvisko a meno, bez titulov)

vyplni SJ (kontaktna osoba)

Telefénne Cislo

vyplni SJ (kontaktna osoba)

E-mail

vyplni SJ (kontaktna osoba)

za Ucelom potreby ,, Vratenia hlasenia na opravu”

Datum vyplnenia

doplnené automaticky

Identifikacné Gdaje pacienta

Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
Meno vyplni SJ
Priezvisko vyplni SJ
Rodné priezvisko vyplni SJ
funkcionalita predplnenia umozriuje predvyplnit hlasenie Gdajmi
Rodné ¢islo (bez lomitka) vyplni SJ podla posledného odoslaného vykazu
Trvalé bydlisko (ulica, Cislo) vyplni SJ
Trvalé bydlisko (obec) vyplni SJ Vyber z ¢iselnika
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Charakteristika nadorového ochorenia

Zakladom stanovenia onkologického ochorenia je jeho verifikdcia a charakteristika jeho zdkladnych
vlastnosti na zdklade mikroskopického vysetrenia (histopatologické/cytologické vysetrenie).
Su aj pripady, kedy z réznych pric¢in neddjde k histologizacii (napr. stav pacienta to nedovoluje,
pacient to odmietne alebo zomrie a pod.), vtedy je diagnostika len klinicka.

Polozka Sposob vyplnenia Poznamka

Sposob stanovenia diagndzy vyplni SJ Vyber z ¢iselnika

* Poznamka k Ciselniku: vybrat hodnotu ,4 — $pecifické biochemické a imunologické vySetrenie“—
vo vybranych diagndzach, kedy mozno ochorenie urcit uz na zaklade $pecifickych biochemickych
markerov: PSA  pri karcindme prostaty, AFP  pri hepatoceluldarnom karcinome, HCG
pri choriokarcindme, katecholamin degradacnych latok pri neuroblastéme, zvySenych sérovych
imunoglobulinov pri myeldme a Waldenstromovej makroglobulinémii alebo imunoglobulinov
v moci pri myeléme.

(vid' doporucenie ENCR https://www.encr.eu/sites/default/files/pdf/basisd.pdf)

Polozka Sposob vyplnenia Poznamka

Datum stanovenia diagndzy vyplni SJ
* \ pripade stanovenia diagndzy na zaklade mikroskopického vysetrenia (histoldgia, cytoldgia)
je ddtumom stanovenia diagndzy den odobratia vzorky.
* V pripade uvedenia datumu stanovenia diagndzy bez mikroskopického vySetrenia sa méze uviest:
o a/ datum vysSetrenia, ktoré diagndzu pacienta ,vizualizovalo” (napr. datum CT, MR, PET,
endoskopického vySetrenia a pod. ), alebo ddtum operacie v pripade nahodného nélezu,
kedy nedoslo k odberu vzorky
o b/ datum navstevy lekara, ktory stanovil diagndézu na zdklade klinickych
prejavov/klinického vySetrenia, v pripade, ak nie je zndmy datum zobrazovacieho
vySetrenia, ako je uvedené v bode a).
* \ pripade nejasnosti vid doporucenie ENCR
https://www.encr.eu/sites/default/files/Recommendations/ENCR%20Recommendation%20DOlI

Mar2022 0.pdf

Polozka Sposob vyplnenia Poznamka
Klasifikacia ochorenia (podla MKCH-10) | vyplni SJ Vyber z ¢iselnika
Lateralita vyplni SJ Vyber z ¢iselnika

* Koéd 8 — neaplikovatelné - pouZiva sa pri neparovych organoch (napr. tenké a hrubé crevo,
maternica, mocovy mechur a pod.) a pri systémovych hematologickych ochoreniach.
*  Koéd 9 — nezname — pouziva sa pri parovych organoch, ak je neznama lateralita.
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Polozka Sposob vyplnenia Poznamka

TNM klasifikacia vyplni SJ Vyber z ¢iselnika

%

SluzZi na popis rozsahu onkologického ochorenia v urcitych topografickych oblastiach pre diagndzy
s konkrétnym morfologickym kdédom, bliZSie Specifikované v TNM klasifikacii zhubnych nadorov
7. vydanie platné od roku 2009 do 2016, resp. 8. vydanie platné od roku 2017.
Lekar vypliia jednotlivé ¢leny TNM klasifikacie vyberom z &iselnikov pri jednotlivych polozkach,
ktoré zahfnaju aktudlne platné podkategodrie dla 7. a 8. edicie TNM klasifikacie. RozliSujeme dva
druhy TNM klasifikacii. Klinickii cTNM a patologickd pTNM klasifikaciu.
Hodnota T popisujuca lokalny rozsah nadoru je povinna. V pripade rozhodovania medzi dvoma
stupfiami T zvolte niZsi stupen.
Hodnota N popisuje rozsah postihnutia regionalnych lymfatickych uzlin. Ak sa Standardnymi
vySetrovacimi metddami nepreukdZe postihnutie regionalnych lymfatickych uzlin, zvolte NO.
o Vpripade, ak sa nie je mozné vyjadrit sa k N, napriklad diagndza je stanovena len na
zéklade klinického vySetrenia, je moZné zvolit NX.
Hodnota M popisuje pritomnost vzdialenych metastaz vizualizovanych zobrazovacimi
vysetreniami. Pokial sa nepreukaze pritomnost vzdialenych metastaz, zvolte MO.
o Ak je patolégom stanovené pMX, je nutné, aby klinik vyplnil hodnotu cMO0 alebo cM1
(podla toho, i su na zobrazovacom vysetreni pritomné metastazy).
V hlaseni DGO je moznost vyplnit obe kategérie (cTNM, pTNM), t.j. klinicky lekar moze vyplnit aj
patologické TNM na zdklade zaveru z mikroskopického vySetrenia z patologického pracoviska, ¢o
ma vyssiu validitu.

* V pripadoch, kedy su z dokumentacie dostupné len Ciastocné informacie, klinické a patologické
TNM sa méze vzajomne kombinovat. Je viak potrebné vidy vyplnit trojicu T,N,M lubovolnou
kombinaciou ¢lenov z cTNM a pTNM (napr. pT3, pN2, cM1, ostatné polia ostanu prazdne).

*  Pridiagnézach, pri ktorych sa neurcuje TNM (nie si uvedené v TNM Kklasifikacii), sa polia
ponechavaji prazdne (napr. nddory mozgu, benigne nadory, nadory neistého spravania, nadory
neznamej lokalizacie, hematologické malignity, a iné).

*  Stadia TNM v hldseni uvedené nie s, budud sa v NOR SR dopoc¢itavat.

Polozka Sposob vyplnenia Poznamka

Stadium lymfémov vyplni SJ Vyber z ¢iselnika

8. TECHNICKA CAST

Presny postup a sp6sob elektronického hlasenia do NOR SR je uvedeny v Osloveni pre spravodajské
jednotky, ktoré raz rocne posiela NCZI.

Na stranke NCZI ndjdete tieZ informacie o prihlasovani do web aplikacie ISZI: Spustenie web aplikacie
1521

V pravej hornej casti okna web aplikacie ISZI sa nachadza odkaz "Pomoc", kde sa nachadza
PouZivatelska dokumentacia (prirucka) k ISZI.
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Hlasenie o pacientovi so zhubnym nadorom je vo web aplikacii ISZI nazvané terminom "vykaz".
Po vyplneni poloZiek je vhodné hldsenie ,uloZit priebeine”. Po uloZeni hldsenia prebehne kontrola
jednotlivych poloziek. Vysledky kontrol sa zobrazuju v prislusnej zdlozke v hornej ¢asti obrazovky.
Pre elektronické zaslanie hldsenia do NOR SR je potrebné zvolit tlaidlo ,,odoslat”.

Upozornenia

Existuju dva typy upozorneni: chyby (Cervena farba m. ) avarovania (oranZova farba ).

Odoslanie hlasenia je mozné len v pripade nepritomnosti chyb, varovania su pripustné (len
upozornuju na nesulad medzi polozkami).

Ak sa vyskytne v hldseni chyba, takého hlasenie nie je mozné odoslat, ale iba uloZit ako rozpracované.
Rozpracované hldsenie vo vseobecnosti nie je povaZované za odoslané (vratane hlaseni
bez upozorneni).

Prilohy

K hldseniu 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, ...).

Hldsenie je mozné tlacit len pre interné potreby SJ. Do NCZI je mozné zasielat hlasenie len elektronicky.

9. ZHRNUTIE

e NOR SR zbiera novodiagnostikované pripady onkologickych ochoreni.

e Popisy histopatologickych/cytologickych vysSetreni si do NCZI zasielané priamo od patologickych
pracovisk, tzn. klinici st od odosielania tychto nalezov odbremeneni.

e Pre kompletizaciu Udajov a validaciu dat, ktoré si vyZaduju medzinarodné organizacie a rovnako
aj vzhladom na komplexnost diagnostického a terapeutického procesu u onkologického pacienta,
sU nevyhnutné aj doplriujuce zdroje Gdajov, ako su prepustacie spravy, ambulantné, event. iné
spravy, ktoré je potrebné priloZit pomocou pripojenia prilohy k hlaseniu v ISZI.

Sme si vedomi, ze mbze dochadzat k duplicitnym hlaseniam k danému pacientovi, ktoré sa pri
diagnostickom procese mozu navzajom lisit. Zo strany NOR SR je to Ziaduce pre lepsiu validaciu dat
prichddzajucich k danému pacientovi z viacerych zdrojov roznej vypovednej hodnoty.

ManaZment hlasenia do NOR SR v jednotlivom zdravotnickom zariadeni méze zavisiet od nastavenych
internych dbéhod a zauZivanych zvyklosti v danom zariadeni (ak zodpovedaju optimdalnemu
manazovaniu hlaseni pacientov do NOR SR). Preto toto usmernenie vydavame ako pomoc k vyplfianiu
hlaseni do NOR SR a postupne budeme tento dokument aktualizovat na zaklade Vasej spatnej reakcie
a skusenosti z praxe.

< nCZI > Ndrodné centrum Teleldn E-mail Internet
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