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VSeobecna Cast

Narodné zdravotné registre su Specifické informacné systémy, ktoré vytvaraju prostredie
pre zhromazdovanie, spracovavanie a analyzovanie udajov o hromadne sa vyskytujucich a
spolocensky zavaznych skupinach chordb v SR.

Narodné zdravotné registre vedie podfa zakona €. 153/2013 Z. z. o narodnom
zdravotnickom informaénom systéme a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov Narodné centrum zdravotnickych informacii (NCZI). 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 ustanovuje vyhlaska MZ SR €. 74 /12014 Z. z.

v

Zakon ¢&. 153/2013 Z. z. urCuje povinnost’ hlasit’ vybrané ochorenia zdravotnickym
zariadeniam Slovenskej republiky, ktorym bolo na zaklade povolenia Ministerstva
zdravotnictva SR pridelené povolenie vykonavat ¢innost v danej Specializacii.

Vystupy z prislusnych databaz su podnetom pre optimalizaciu intervenénych opatreni nielen
v zdravotnej, ale aj v ekonomickej a socialnej oblasti. Ich efektivita by mala urCovat stratégiu
zdravotnej politiky v SR. Pri sprave registrov NCZI Uzko spolupracuje s hlavnymi odbornikmi
MZ SR adaldimi 3pecialistami. Obsahova naplfii hlaseni sa vypracovava v spolupraci
s hlavnym odbornikom Ministerstva zdravotnictva SR pre danu oblast alebo klinickym
garantom uréenym odbornou spolo¢nostou. Zohfadriuje klinicko-epidemiologické ukazovatele
pre monitorovanie trendu vyvoja ochoreni s cielom charakterizovat situaciu na drovni
regionalnej, narodnej, ale aj prispievat do medzinarodnych databaz.

Ochrana osobnych udajov

Informéacie zhromazdované v narodnych zdravotnych registroch spifiaji prisne kritéria
na ochranu osobnych udajov v informaénych systémoch, ktoré su definované v zakone
€. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov. Z registrov preto mozno publikovat len suhrnné udaje o vyskyte
sledovaného ochorenia, ale v Ziadnom pripade nie udaje o jednotlivych pacientoch.
S osobnymi udajmi v registri sa zaobchadza ako so zdravotnou dokumentaciou v zmysle
zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

Spbsob poskytovania udajov do registra
Udaje mozno poskytovat dvomi spdsobmi:

A. zasielanie udajov prebieha cez ,Informaény systém zdravotnickych indikatorov*
pristupny cez webové rozhranie https://www.nczisk.sk/Web aplikacia ISZI.
Do systému sa uzivatel prihlasi pomocou prideleného uzivatelského mena a hesla.
Prihlasovacie udaje do aplikacie su identické, ako pri plneni inych vykazovacich
povinnosti voc¢i NCZI.



https://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI

<NCzZi>

V pripade, Ze sa poveri zasielanim Udajov ina osoba v ramci PZS, odporuca sa jej vytvorit
referentsky pristup pre tento typ zaznamu. Postup pre vytvorenie referentskych pristupov je
uvedeny v Casti Vysvetlivky v ISZI.

A. Spravodajska jednotka méze vystupy zo svojho informaéného systému (vo forme XML
suboru) ulozit cez zabezpeCenu siet do informacného systému ISZI aj vyuzitim
funkcionality Upload alebo Webovou sluzbou a to podfa prislusnych XML datovych
rozhrani zverejnenych na webovom sidle NCZI.

V pripade otazok tykajucich sa funkénosti a pouzivania webovej aplikacie 1ISZI kontaktujte
NCZI prostrednictvom Kontakiného centra NCZI, alebo prostrednictvom mailovej adresy
podatelna@nczisk.sk s uvedenim ICO prislusného poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Vypifanie formulara

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

Dalsie moduly su $pecifické, tykaju sa obsahového zamerania ukazovatelov, ktoré su
v hlasenom pripade sledované z rézneho hladiska s ofakavanymi 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 vykri¢nik a upozornenie o aku chybu sa jedna. Kym sa v hlaseni nachadzaju
chyby, hlasenie ostava rozpracované a neméze sa odoslat, kym sa chyby neodstrania.

Po vyplneni formulara sa stlac¢i tlaCidlo ,ukoncit upravu® alebo ,ulozit priebezne.
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 Citanie. Ak SJ zisti chybu uz v odoslanom hlaseni, méze poziadat
NCZI o spatné odoslanie na opravu.

Pristup k udajom pre zdravotnickych pracovnikov

Ak ma lekar zaujem o zaslanie udajov vlastnych pacientov, ktoré poskytol narodnému registru,
odosle mailom kratky text s poziadavkou na adresu info@nczisk.sk. Tato moznost méze byt
modifikovana v zmysle zakona na ochranu osobnych udajov, za predpokladu, Ze informacéné
systémy SJ budu databazu takychto pacientov ukladat’ primarne v IS SJ.

Pokial nejde o pacientov oSetrujuceho lekara, resp. lekara, ktory pripady do registra hlasil,
individualne udaje o zdravotnom stave jednotlivcov nie su poskytované. Klinicky garant
prisludného registra (zvyCajne hlavny odbornik MZ SR) ma moznost poziadat o databazu
prislusného registra, redukovanu o zakladné identifikacné udaje pacienta.


http://www.nczisk.sk/Kontakty/Kontaktne-centrum-NCZI/Pages/default.aspx
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Specificka Cast

Zbierané udaje

Register dediénych, genetickych a zriedkavych choréb (dalej ako ZCH) patri tematicky
pod Narodny register vrodenych chyb. Vzhladom na to, ze pacientov so zriedkavymi
chorobami sleduju odbornici réznych Specializacii, patria sem dva druhy hlaseni o ZCH (vid
dalej). Hlasenia prichadzaju z genetickych pracovisk, ktoré ochorenia diagnostikuju
na geneticko-molekularnej urovni a zaroven od klinickych Specialistov pre zriedkavé choroby
z inych odbornosti (ZR_VCH_ZR_II), ktori zabezpecuju zdravotnu starostlivost v tejto oblasti.

Specifikacia hlasenia
Hlasenia su evidované pod nazvom:

1. ,Hlasenie osoby s dedi¢nou, genetickou a zriedkavou chorobou“ (ZR_VCH_ZR);

2. ,Hlasenie osoby s dedi¢nou, genetickou a zriedkavou chorobou II* (ZR_VCH_ZR II).
Obsahova charakteristika

V registri sa zhromazduju a spracuvaju udaje o pacientoch s dediénymi, genetickymi a
zriedkavymi chorobami, ako aj udaje o ich rodinnych prisluSnikoch (rodinna zataz — klinicky
zjavné/latentné formy).

Okruh spravodajskych jednotiek

Okruh spravodajskych jednotiek pre hlasenie ZR_VCH_ZR tvoria poskytovatelia ambulantnej
zdravotnej starostlivosti prevadzkujuci ambulanciu lekarskej genetiky. Okruh spravodajskych
jednotiek pre hlasenie ZR_VCH_ZR Il tvoria poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, ktori urcili
zriedkavu chorobu (. j. chorobu s vyskytom mensim ako 1:2 000), prip. poskytovatelia vedeni
ako expertizne pracovisko pre zriedkaveé choroby.

Specifikacia modulov v hlaseni
Hlasenie osoby s dedi¢nou, genetickou a zriedkavou chorobou

Hlasenie osoby s dedi¢nou, genetickou a zriedkavou chorobou ZR_VCH_ZR pozostava
z troch modulov.

Identifikacia zariadenia (Modul 00)

Do systému sa mézu prihlasit’ a prispievat len oslovené spravodajské jednotky. Po otvoreni
formularu su pozadované identifikacné udaje vyplnené automaticky. Ako kontaktna osoba sa
uvadza meno lekara zodpovedného za vyplnenie hlasenia, €o je povinna polozka.

Identifikaéné udaje pacienta (Modul 01)

Vyplnia sa zakladné identifikacné Udaje pacienta, vratane mena, rodného Cisla a miesta
trvalého bydliska. Ostatné udaje sa automaticky dopocitaju (pohlavie, vek a datum narodenia
pacienta). Vyberie sa obec trvalého bydliska, méze sa ur€it’ aj ulica. Z Ciselnika sa vyberie, &i
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ide o pacienta 1 — sporadického; 2 — zo znameho rodokmera alebo 3 — z neznameho
rodokmenia.

Nazov choroby/ diagnézy (Modul 02)

Zistuje sa, Ci sa jedna o monogénovu chorobu alebo chromozémovu anomaliu. V pripade
monogénovej choroby (MCH) sa vyberie choroba z Ciselnika/zoznamu, uvedie sa typ MCH (ak
choroba ma svoj typ). Ak sa dana choroba nenachadza v Ciselniku/zozname, treba slovne
uviest jej nazov. Pri MCH sa taktieZ ur€i typ dediénosti AD — autozémovo dominantna, AR —
autozémovo recesivna, XRD — X-viazana recesivna, XDD — X-viazana dominantna, YL — Y-
viazana, MIT — mitochondrialna. Dalej sa vypise gén MCH podla OMIM/ORPHA. V pripade
chromozémovej anomalie sa nasledne textom vpiSe nazov ochorenia. Pacienta je mozné
oznacit’ aj ako asymptomatického nosi¢a dominantnej mutacie (oznacenie krizikom).

Klasifikacia diagnézy, DNA vysSetrenie (Modul 03)

Hlasena diagndza sa vyberie z Ciselnika ,Diagnéza podla MKCH* (medzinarodnej klasifikacie
choréb). Ak sa v Ciselniku diagnéza nenachadza, vypiSe sa slovne ako ina diagnéza.
Nasledne sa vypiSe ORPHA kéd (The Orphanet nomenclature of rare diseases) a OMIM kod
(Online Mendelian Inheritance in Man). Aspori jeden z uvedenych riadkov (1 az 4) musi byt
vyplneny. U chromozémovych anomalii sa zapiSe karyotyp (symbol). Pri ,DNA odobrata“ sa
vyberie jedna z moznosti: 1 — ano, 2 — nie, alebo 9 — Udaj neznamy/neudany. Ak DNA bola
odobrata, zapiSe sa slovne vysledok DNA analyzy. Posledny riadok v module sluZi
na doplnenie informacii o pacientovi (probandovi).

Hlasenie o pacientovi so zriedkavou chorobou Il
Hlasenie o pacientovi so zriedkavou chorobou Il ZR_VCH_ZR |l pozostava z piatich modulov.
Identifikacia zariadenia (Modul 00)

Do systému sa moézu prihlasit’ a prispievat len oslovené spravodajské jednotky. Po otvoreni
formularu su pozadované identifikacné udaje vyplnené automaticky. Ako kontaktna osoba sa
uvadza meno lekara zodpovedného za vyplnenie hlasenia.

Identifikaéné udaje pacienta (Modul 01)

Vyplnia sa zakladné identifikacné udaje pacienta, vratane mena, rodného Cisla a miesta
trvalého bydliska. Ostatné udaje sa automaticky dopocitaju (pohlavie, vek a datum narodenia
pacienta).

Specifikacia pacienta (Modul 02)

Vyberie sa, &i sa jedna o pacienta s novodiagnostikovanou zriedkavou chorobou v hlasenom
roku, ak nie, uvedie sa rok stanovenia diagnozy. Aspon jeden z udajov je povinné zadat.

Specifikacia diagnézy (Modul 03)

Hlasena diagndza sa vyberie z Ciselnika diagn6z podla medzinarodnej klasifikacie chordb. Ak
sa v uvedenegj klasifikacii nenachadza, uvedie sa slovom. Nasledne sa zaradi podla OMIM
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(Online Mendelian Inheritance in Man) a/alebo ORPHA (The Orphanet nomenclature of rare
diseases) znacCenia. Aspon jeden z uvedenych riadkov musi byt vyplneny. Posledny riadok
v module sluzi na doplnenie informacii o pacientovi.

Ina informacia (Modul 04)
Ak dieta eSte nemalo pridelené kompletné rodné Cislo, uvedie sa rodné Cislo matky.
Dopliujuce udaje (Modul 05)

V poslednom riadku v module je mozZné uviest doplfiujuce informacie o pacientovi.

V pripade otazok a nejasnosti k metodickému pokynu, kontaktujte: MUDr. Gabriela Trnkova,
Lazaretska 26, 81109 Bratislava, telefon: +421 904 874 344, e-mail:
gabriela.trnkova@nczisk.sk

V pripade otazok ohladom vypifiania formularu tykajuce sa funkénosti a pouzivania webovej
aplikacie [SZI, kontaktujte NCZI prostrednictvom Kontaktného centra NCZI alebo
prostrednictvom mailovej adresy: podatelna@nczisk.sk
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