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1 POJMY A POUZITE SKRATKY

1.1 SKRATKY

ACLA Antikardiolipinové protilatky

ACR Pomer albuminu ku kreatininu v moci

ANA Antinukledrne protilatky

Anti-CCP Protilatky proti cyklickému citrulinovanému peptidu
Anti-DNP Protilatky proti dinitrofenolu

Anti-dsDNA  Protilatky proti dvojvlaknovej DNA

Anti-Sm Protilatky proti Smithovmu antigénu

Anti-SSA Protilatky proti antigénu A Sjogrenovho syndromu
Anti-SSB Protilatky proti antigénu B Sjogrenovho syndrému

ATC ¢iselnik  Anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifikaény systém (The Anatomical Therapeutic
Chemical Classification System), ¢iselnik skupin a podskupin liekov

BASDAI Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index

Beta2GP Beta2-glykoprotein |

BIO liecba Biologicka liecba

CMP Cievna mozgova prihoda

CNS Centralny nervovy systém

CRP C-reaktivny protein

DAS28 Disease Activity Score (28 kibov)

FW Rychlost sedimentacie erytrocytov

GDPR Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o

ochrane fyzickych os6b pri spracuvani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto
Udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane

udajov)

HAQ Health Assessment Questionnaire

HLA B27 Ludsky leukocytarny antigén B27

HPV Ludsky papilomavirus

ICO Identifika¢né ¢&islo organizacie

IS Informacny systém

ISZI Informacny systém zdravotnickych indikatorov

KVP Kvantitativna proteinuria

KVS Kardiovaskularny systém

LA Lupusovy antikoagulant

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

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii

PCR Pomer celkovych bielkovin ku kreatininu v moci

PZS Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

PZS Poskytovatel zdravotnej starostlivosti

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

TBC Tuberkuléza

UPT Umelé prerusenie tehotenstva

WHO Svetova zdravotnicka organizacia (World Health Organization)
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2
2.1

(1)

(2)

(3)

(4)

2.2
(1)

VSEOBECNA CAST
LEGISLATIVNY RAMEC

Narodné zdravotné registre su Specifické informacné systémy, ktoré vytvdraju prostredie
pre zhromazdovanie, spracovdvanie a analyzovanie Udajov o hromadne sa vyskytujucich
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 informa¢nom systéme a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon ¢. 153/2013 Z. z.“) Narodné centrum
zdravotnickych informacii (dalej len ,,NCZI“).

Spravodajské povinnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti su 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 lehotach 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 uc¢innostou od 01.01.2025), (dalej len , vyhlaska MZ SR
€.434/2024 Z. z.).

Vystupy z prislusnych databaz su podnetom pre optimalizaciu intervenénych opatreni nielen
v zdravotnej, ale aj v ekonomickej a socidlnej oblasti. Ich efektivita by mala urcovat stratégiu
zdravotnej politiky v SR. Pri sprave registrov NCZI Uzko spolupracuje s hlavnymi odbornikmi MZ SR
a dalSimi Specialistami. Obsahova napli hldseni sa vypracovdva v spolupraci s hlavnym
odbornikom Ministerstva zdravotnictva SR pre danu oblast alebo klinickym garantom uréenym
odbornou spoloc¢nostou. Zohladruje klinicko-epidemiologické ukazovatele pre monitorovanie
trendu vyvoja ochoreni s ciefom charakterizovat situaciu na Urovni regionalnej, narodnej, ale aj
prispievat do medzinarodnych databaz.

OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

Informacie zhromazdované v narodnych zdravotnych registroch spifiaju prisne kritéria na ochranu
osobnych udajov v informacénych systémoch, ktoré su definované v Nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractivani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov), (dalej len ,,GDPR*) a zakone €. 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 Udaje o vyskyte
sledovaného ochorenia, ale v Ziadnom pripade nie osobné Udaje pacientov. V registroch su
spracuvané Udaje tykajlice sa zdravia, ktoré maju vysSiu Uroven ochrany. Prdvnym zdkladom
na spractvanie je zdkon ¢. 153/2013 Z. z., ktory kjednotlivym registrom upravuje rozsah
spracuvanych osobnych udajov, Ucely spracuvania osobnych udajov, okruh dotknutych os6b
a zaroven aj poskytovanie Gdajov tretim stranam. Zakon ¢. 153/2013 Z. z. zarover obsahuje aj
opatrenia na ochranu prav a slobéd dotknutych oséb (napr. anonymizacia pri poskytovani tdajov
tretim stranam).
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3 TECHNICKA CAST
3.1 SPOSOBY ZASIELANIA HLASENIA DO REGISTRA SR PROSTREDNICTVOM APLIKACIE 1SZI

(1) Spravodajsku povinnost vo¢i NCZI pre narodné zdravotné registre je mozné realizovat vylucne
elektronicky, vyuzitim web aplikdcie Informacného systému zdravotnickych indikatorov (dalej len
J1SZ1).

(2) Hlasenia je mozné zasielat do narodnych zdravotnych registrov tymito spdsobmi:

1. webovou sluzbou — prepojenim IS spravodajskej jednotky a webovej aplikacie ISZI odoslat Udaje
exportované z vlastnych informaénych systémov podla predpisaného datového rozhrania
platného pre dany rok (odporucame prioritne tento spdsob);

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

3. webovym formuldarom — manualnym vyplnenim a odoslanim Udajov priamo v ISZI poverenou
osobou zo strany spravodajskej jednotky (pomocou tladéidla , vytvorit novy*).

Detailny popis jednotlivych spdsobov zasielania hlaseni do NCZI:

3.1.1 Webovou sluzbou:

(1) Webova sluzba = je funkcionalita informacnych systémov sliziaca na vymenu dat medszi
systémami. Realizuje sa na zdklade nadefinovaného API rozhrania. V jednoduchom ponimani ide
o funkcionalitu Upload, ktord 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“).
Sfunkénenie odporuéame po overeni spravnosti odoslanych Udajov pomocou web aplikacie 1SZl,
t. j. porovnanie Udajov v IS pracoviska a Udajov odoslanych hlaseni priamo vo web aplikacii ISZI.

(2) Technicki 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: ¢as,
frekvencia, spdsob, tzn. Ze samotné odosielanie hldseni realizuje ,,automat”.

3.1.2 Cez web aplikaciu I1SZI manualne uploadom (hromadny upload):

(1) 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 umoZniujuce odoslanie hldaseni do NCZI a na preferovany spdsob uloZenia xml siborov
pri uploade. Pre overenie sprdvnosti nastavenia uploadu z IS pracoviska, odporucame
po prvotnom odoslani Udajov do ISZI skontrolovat spravnost odoslanych Udajov pomocou web
aplikacie 1SZI, t. j. porovnanie Udajov v IS pracoviska a udajov v odoslanych hldseniach priamo
vo web aplikacii ISZI.

(2) Pre Uspesnu 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) Struktuira hldseni bola v stlade s relevantnym zberom, do ktorého sa tieto hlasenia uploaduju
(Cize xml Struktdry su v sulade s publikovanou xsd schémou na webovej stranke NCZI pre dany
zber —t. . typ zberu a rok zberu)

(3) Preferovany sp6sob uloZenia xml suborov pri uploade:

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

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

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


https://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/Webove-sluzby-na-odosielanie-udajov.aspx

Narodné centrum zdravotnickych informacii Versia: 02
Lazaretska 26, 811 09 Bratislava 1 '
< ﬂCZI > Metodicky pokyn Strana: 6/14
Nérodné centrum o pre Hlasenie o pacientovi so zapalovou reumatickou Uginnost od: 01.01.2027
zdravotnickych informadcii chorobou

zobrazia v Casti ,Historia uploadu” (pracovisko si v ¢asti ,Histéria uploadu” v ISZ| vie zobrazit
neuspesne uploadované hlasenia).

(4) Obrazok ¢. 1: Zoznam spoOsobov uloZenia xml suborov pri uploade vratane preferovaného
sposobu.

Produkéné prostredie

|SZ| [+ QU LELE © Fomoc

Upload

VYBERTE SUBORY ALEBO TAHAJTE A PUSTITE SUBORY SEM.

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

Subory pripravené na upload @

Pre subory XML zvolte spdsob, ako majui byt uloZené. Po spusteni a ukonéeni uploadu budu vykazy obsiahnuté v suboroch uloZené priamo do ISZI.

O Zvalidovat vietky vjkazy / hldsenia v sibore a neuloZit' Ziadne déta. SIuZi len ako kontrola spréavnosti obsahu siborov.
(O Bezchybné vikazy / hldsenia odoslat’ a chybné neukladat’

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

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

(O 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 Informacného
systému zdravotnickych indikatorov (ISZI) priamo, vyplnenim elektronického formuldra hldsenia
(, 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 aplikicie — prihlasovacie okno,
do ktorého sa zadavaju prihlasovacie Udaje pristupové meno (login) a heslo. Kliknutim na tlacidlo
»Vytvorit novy” nariadku pre zber oznaceny kédom ZR_xxx_xxx sa spusti reZim manualneho
zadania hldsenia. Pre prvy vstup do aplikdcie su inicidlne prihlasovacie Udaje zasielané od NCZI
na kontaktnu adresu SJ.



https://www.nczisk.sk/Web_aplikacia_ISZI/Pages/default.aspx
https://iszi.nczisk.sk/iszi
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(3)

3.2

(1)

(2)

(3)

(4)

3.3
(1)

Systém ISZI umoziiuje oddelit od seba pracu viacerych pracovnikov tzv. spravou referentskych
(uzivatelskych) uctov, ktora je vyuzivana vacsimi zdravotnickymi zariadeniami (Ucty pre jednotlivé
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 hladsenu osobu. Je potrebné uviest rodné Cislo, z ktorého sa v niektorych hlaseniach
automaticky dopodita ddtum narodenia.

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

Pri kazdom uloZeni hldsenia 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 ide. Kym sa v hlaseni nachddzaju chyby, hlasenie
ostdva rozpracované a neméze sa odoslat, kym sa chyby neodstrania.

Po vyplneni formuldra sa stlaéi tladidlo ,,ukondit 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 hldseni, mézZe poZiadat NCZI o spatné odoslanie
na opravu.

TYPY UPOZORNENI A STAVOV HLASEN( V ISZI

Upozornenia

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

(2)

a) ,Chyba“ (,&ervena farba“ alebo ako dvojity vykricnik ,!'“ @) ) - ,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 hldsenia, ktoré obsahuje ,,chybu®:
o Webovou sluzbou a manualne uploadom — neumoini Uspesne uploadovat hlasenia
(neumoini do stavu hlasenia ,odoslané”)
o Manuiélne vypisanim formuldru v aplikacii ISZI — neumozni zmenit stav hldsenia
z ,rozpracované” na ,odoslané”

b) , Varovanie“ (,,oranzova farba“ alebo ako jednoduchy vykri¢nik ,,1“ ) - ,maksia“”
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 — umoZni zmenit stav hldsenia
z ,rozpracované” na ,odoslané”

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

Stavy

Elektronické hlasenia sa m6zu nachadzat v I1SZI v dvoch stavoch:

a) ,,Odoslané” — elektronické hldsenie, ktoré spravodajska jednotka po prihlaseni sa do web
aplikacie I1SZI moze vidiet ako riou ,odoslané” hldsenie, ale uz ho nevie upravovat/vymazat.
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NCZI toto hlasenie povazuje za dokonéené zo strany spravodajskej jednotky a mo6ze ho
nasledne spracovavat. V pripade potreby vie NCZI vratit hlasenie spravodajskej jednotke
na opravu, tzn. zmenit stav hldsenia v ISZI z "odoslany" na "vrateny na opravu", a teda
spravodajska jednotka ho moze upravovat a nasledne znova "odoslat".

b) ,Rozpracované” — elektronické hldsenie, ktoré spravodajska jednotka moze

upravovat/vymazat/odoslat cez I1SZI do NCZI. NCZI takéto hlasenie mdze v 1SZI vidiet, ale
povazuje ho za nedokoncené zo strany spravodajskej jednotky. Takéto hlasenie moze zaroven
obsahovat ,chyby” a kym sa neodstrania, tak nie je mozné zmenit stav hlasenia 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 SPECIFICKA CAST
4.1 ZBIERANE UDAJE — ROZSAH DIAGNOZ PODLIEHAJUCICH HLASENIU

(1) V narodnom registri zapalovych reumatickych choréb sa zhromazduju a spracovdvaju udaje
o pacientoch s chorobou:
a) alkaptonuria (E70.2),
b) zapalové polyartropatie (M05.00 — M08.99),
c) systémové choroby spojivového tkaniva (M30.0 — M34.9),
d) ankylozujuca spondylitida (spondylitisankylosans) (M45.00 — M45.09).

4.2 SPECIFIKACIA HLASENIA

(1) Tento metodicky pokyn sa tyka ,Hlasenia o pacientovi so zdpalovou reumatickou chorobou”
(ZR_REUM).

(2) Pediatricki reumatoldgovia (poskytovatelia ambulantnej zdravotne] starostlivosti prevadzkujuci
ambulanciu pediatrickej reumatoldgie) hldsia Udaje o pediatrickych pacientoch so zdpalovou
reumatickou chorobou do registra zriedkavych chordb, v rdmci Narodného registra vrodenych
chyb prostrednictvom Hldsenia o pacientovi so zriedkavou chorobou Il (ZR_VCH_ZR ).

4.3 OBSAHOVA CHARAKTERISTIKA

(1) Predmetom zberu dat v registri su epidemiologické a klinické Gdaje o pacientoch so zapalovou
reumatickou chorobou.

(2) Obsahom zhromazdovanych a spracivanych udajov su informdcie o pacientovi, ktorému bola
diagnostikovana reumatickd choroba. Zbieraju sa informdacie o diagndze, klinickych prejavoch,
vysetreniach, Standardnej a biologickej liecbe. Sleduje sa aktivita/stav ochorenia pred indikaciou
biologickej liecby, v priebehu liecby s odstupom min. 3 mesiacov od indikacie (vysetrenia,
komorbidity) ako aj dovod ukoncenia liecby.

4.4 OKRUH SPRAVODAIJSKYCH JEDNOTIEK

(1) Poskytovatel Ustavnej zdravotnej starostlivosti s oddelenim: reumatoldgia.

(2) Poskytovatel ambulantnej zdravotnej starostlivosti prevadzkujuci ambulanciu:
a) reumatologicku alebo
b) pediatrickej reumatoldgie.

5 SPECIFIKACIA MODULOV V HLASENI

Predmetné hldsenie pozostdva z dvanastich modulov. Povinné polozky su oznacené c&ervenou
hviezdic¢kou (*), v pripade ich nevyplnenia systém hlasi chybu a vykaz sa neda odoslat. Automaticky
dopocitané polozky su oznacené symbolom s pismenom ,D“ po vyplneni prislusnych poloziek,
po stlaceni tlacidla ,UloZit priebezne” ich systém dopodita automaticky.

(1) Identifikacia zariadenia (Modul 00)

Do ISZI sa m6zu prihlasit a prispievat len oslovené spravodajské jednotky. Po otvoreni formularu su
poZzadované identifikatné u(daje zariadenia vyplnené automaticky (rok spracovania, mesiac
spracovania, ICO PZS, kéd PZS st povinné poloiky, oznatené *, nazov zariadenia je automaticky
dopocitana polozka). Ako kontaktna osoba sa uvadza meno lekara zodpovedného za vyplnenie hlasenia
(priezvisko, meno, titul).
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(2) Identifikacné udaje pacienta (Modul 01)

Rodné Cislo, meno a priezvisko sa vyplni podla preukazu totoznosti pacienta. Rodné Cislo je povinnd
polozka, oznacdena *. Podla rodného Cisla sa po stlacdeni tladidla ,UloZit priebezne” automaticky
dopocita pohlavie a datum narodenia. Trvalé bydlisko pacienta — obec je povinna polozka, oznacena *,
nazov obce sa vyberd z Ciselnika, uvedie sa aj ulica a Cislo trvalého bydliska pacienta.

(3) Datum vysetrenia (Modul 02)
Uvedie sa datum aktualneho vysetrenia alebo kontroly (den, mesiac, rok), je to povinna polozka,
oznacena *.

(4) Specifikacia diagnézy a datum stanovenia (modul 03)

a) V module sa Specifikuje reumatickd choroba (typ diagndzy) vyberom z Ciselnika
(01 — reumatoidna artridida; 02 — psoriatickd artritida; 03 — ankylozujidca spondylitida; 04 —
non-radiograficka axidlna spondyloartritida; 05 — systémovy lupus erythematosus). Ide
o povinnu polozku, oznadenu *.

b) Forma ochorenia sa vypifia vyberom zmoZnosti (1 - axidlna; 2 - periférna;
3 — axialna a periférna), ak ide o ochorenie 02 — psoriaticka artritida alebo 03 — ankylozujuca
spondylitida alebo 04 — non-radiograficka axialna spondyloartritida.

c) Uvedie sa datum stanovenia diagndzy (den, mesiac, rok), je to povinnd polozka, oznacend *.
Vek pacienta pri stanoveni diagndzy sa po stlaceni tladidla ,UloZit priebezne” dopocita
automaticky.

(5) Laboratdérne parametre (modul 04)

V module sa vyplnia:

a) zdakladné laboratérne vySetrenia, jednotlivo: FW (mm/hod); CRP (mg/l); Anémia (g/l);
Lymfopénia (/10°); Leukopénia (/10°); Trombocytopénia (/10°); ato vyberom z moZnosti
(0 — nerobené; 1 — fyziologicky; 2 — patologicky). V pripade, ak je vysledok vysetrenia
,2 — patologicky”, uvadza sa aj presna hodnota vysledku k prislusnému vysetreniu.

b) genetické vySetrenie: HLA — B27 unovodiagnostikovanych, vyberom z moznosti
(1 —pozitivne/pritomné; 2 — negativne/nepritomné; 3 — nevysetrené).

c) autoprotilatky, jednotlivo: Anti-CCP; ANA; Anti-DNP; Anti-dsDNA; Anti-Sm; Anti-SSA; Anti-SSB;
beta2GP; LA; ACLA; Nukleozomy; Histony; Reumatoidny faktor (RF); a to vyberom z moznosti
(1 — pozitivne/pritomné; 2 — negativne/nepritomné; 3 — nevySetrené).

d) rendlne postihnutie, jednotlivo: KVP (g/24hod) a PCR, a to vyberom z moznosti (0 — nerobené;
1-fyziologicky; 2 — patologicky). V pripade, ak je vysledok vySetrenia ,,2 — patologicky”, uvadza
sa aj presna hodnota vysledku k prisluSnému vysetreniu.

e) komplement, jednotlivo: Hypokomplementémia C3 (g/I) a Hypokomplementémia C4 (g/l) ),
a to vyberom z moznosti (0 — nerobené; 1 — fyziologicky; 2 — patologicky). V pripade, ak je
vysledok vysetrenia ,2 — patologicky”, uvadza sa aj presna hodnota vysledku k prislusnému
vySetreniu.

V pripade inych laboratérnych parametrov sa tieto uvedu zapisanim do textového pola.

(6) Klinické vySetrenie (modul 05)

V module sa vyplni klinické hodnotenie aktivity ochorenia, a to: pocet bolestivych kibov (povinna
polozka; oznacend *); pocet opuchnutych kibov; VAS bolest pacient (mm); VAS aktivita pacient (mm);
VAS aktivita lekar (mm) a skérovacie indexy: DAS28; HAQ; BASDAI.
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(7) Zobrazovacie metédy (modul 06)

V module sa Specifikuje RTG stadium reumatickej choroby vyberom zciselnika (1 — Stadium I
2 — stadium 1l; 3 — stadium llI; 4 — stadium 1V; 5 — stadium V; 8 — neurcuje sa; 9 — nezname). Ak ide o
chorobu 02 — psoriaticka artritida alebo 03 — ankylozujuca spondylitida alebo 04 — non-radiograficka
axiadlna spondyloartritida, malo by byt vyplnené RTG stadium 1aZz V. Ak ide o chorobu 01 — reumatoidna
artridida, malo by byt vyplnené RTG $tadium | az IV. V pripade, ak ide chorobu 05 — systémovy lupus
erythematosus, polozka RTG $tadium sa nevypliia.

(8) Klinicka manifestacia (modul 07)
V module sa vyplnia vybrané klinické manifestacie:

a) OCci— Uveitida, vyberom z moznosti (1 — ano; 2 — nie; 8 — nerelevantny).

b) KoZa a podkozZie, jednotlivo: Psoridza; Motylovy erytém (ME); Generaliz. lupus. exantém;
Alopécia; Diskoid; KoZna vaskulitida; vyberom z moZznosti (1 — dno; 2 — nie; 8 — nerelevantny).
V pripade ak ,, 1 —4no“, uvedie sa stav oproti predoslej kontrole (1 — zlepSeny; 2 — nezmeneny;
3 — zhorseny).

c) Sliznice — Afty/ulceracie DU, vyberom z moZnosti (1 — ano; 2 — nie; 8 — nerelevantny).

d) Gastrointestinalny systém, jednotlivo: Crohnova choroba; Ulcerézna kolitida; vyberom
z moznosti (1 — ano; 2 — nie; 8 — nerelevantny).

e) Respiracny systém, jednotlivo: Pneumonitida; Pleuritida; Intersticidlna choroba pluc (ILD);
vyberom z moznosti (1 — ano; 2 — nie; 8 — nerelevantny).

f) Pohybovy apardt, jednotlivo: Myalgie; Artritida periférna; Artritida axidlna; Daktylitida;
vyberom z moznosti (1 — 4no; 2 — nie; 8 — nerelevantny). V pripade ak ,, 1 — 4no”“, uvedie sa stav
oproti predoslej kontrole (1 — zlepSeny; 2 — nezmeneny; 3 — zhorseny).

g) Kardiovaskuldrny systém, jednotlivo: srdce — Perikarditida; srdce — Myokarditida; srdce —
Endokarditida; cievy — Raynaudov fenomén; vyberom zmozZnosti (1 — ano; 2 — nie;
8 — nerelevantny).

h) Vyludovaci systém — Glomerulonefritida, vyberom zmozZnosti (1 — 4no; 2 — nig;
8 — nerelevantny). V pripade ak ,, 1 — dno“, uvedie sa histologicka trieda (Stadium), vyberom
z Ciselnika (1 — stadium I; 2 — Stadium 1I; 3 — Stadium llI; 4 — $tadium 1V; 5 — Stadium V;
7 — stadium VI; 8 — neurduje sa; 9 — nezndme). PoloZka je relevantna a mala by byt vyplnena
v pripade ochorenia 05 — systémovy lupus erythematosus".

i) Ostatné vybrané klinické prejavy, jednotlivo: Migrény; CNS postihnutie; Antifosfolipidovy
syndrém; Febrility; Lymfadenopatia; Unava; Uzly; Serozitida; vyberom z moznosti (1 — 4no;
2 — nie; 8 — nerelevantny).

V pripade inych klinickych prejavov sa tieto uvedu zapisanim do textového pola.

(9) Pridruzené choroby — komorbidity (modul 08)

V' module sa najskor vyplni polozka o pritomnosti alebo nepritomnosti pridruzenych
chordb — komorbidit. Pritomnost komorbidit sa vyplni zaskrtnutim tzv. bool polozky a dalej sa uvadza
pritomnost jednotlivych vybranych komorbidit, a to jednotlivo pre: Infarkt myokardu/iné choroby KVS;
CMP; TBC; Sepsa; Malignita; Herpes zoster; Osteopordza; Depresia; rovnako zaskrtnutim prislusnych
bool poloziek. V pripade inych pridruzenych chor6b — komorbidit sa tieto uvedu zapisanim
do textového pola.

(10) Liecba Standardna (modul 09)
Modul je ¢leneny pre tri typy Standardnych liekov (cDMARDs) a k nim prislusné naviazané polozky:
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a) Typ standardného lieku 1 (cDMARDSs) sa vyberie vyberom z Ciselnika ATC, k nemu sa uvedie

b)

(11)

,Datum nasadenia” (den, mesiac, rok). Ak je relevantné, uvedie sa ,,Datum prerusenia alebo
ukoncenia“ (den, mesiac, rok) a "Dovod ukoncenia liecby — liek 1“, vyberom z Ciselnika:
01 - neziaduci uéinok; 02 — neucinnost; 03 — strata Gc¢innosti lieku (¢asom); 04 — stabilizovany
stav (remisia); 88 — iny.

e Ak je dovodom prerusenia alebo ukoncenia liecby ,,01 — nezZiaduci ucinok”, tento sa
Specifikuje vyberom z Ciselnika (Prejavy neZiaducich reakcii). V pripade, Ze je
za prerusenim alebo ukoncenim iny dévod, uvedie sa zapisanim do textového pola.

e Ak bol Standardny liek 1 (cDMARDs) zmeneny na iny Typ Standardného lieku 1
(cDMARDs), v Casti ,Zmena Standardného lieku” sa tento vyberie vyberom z Ciselnika
ATC a k nemu sa uvedie ,,Datum nasadenia” (den, mesiac, rok).

Typ Standardného lieku 2 (cDMARDs) sa vyberie vyberom z Ciselnika ATC, k nemu sa uvedie
,Datum nasadenia” (den, mesiac, rok). Ak je relevantné, uvedie sa ,Datum prerusenia alebo
ukoncenia“ (den, mesiac, rok) a "Dovod ukoncenia liecby — liek 2“, vyberom z ¢iselnika:
01 — neZiaduci ucinok; 02 — neucinnost; 03 — strata ucinnosti lieku (¢asom); 04 — stabilizovany
stav (remisia); 88 —iny.

e Ak je dévodom prerusenia alebo ukoncenia liecby ,,01 — neZiaddci ucinok”, tento sa
Specifikuje vyberom 7z Ciselnika (Prejavy neziadlcich reakcii). V pripade, Ze je
za prerusenim alebo ukonéenim iny dévod, uvedie sa zapisanim do textového pola.

o Ak bol standardny liek 2 (cDMARDs) zmeneny na iny Typ Standardného lieku 2
(cDMARDs), v Casti ,Zmena Standardného lieku” sa tento vyberie vyberom z Ciselnika
ATC a k nemu sa uvedie ,,Datum nasadenia” (deri, mesiac, rok).

Typ Standardného lieku 3 (cDMARDs) sa vyberie vyberom z Ciselnika ATC, k nemu sa uvedie
,Datum nasadenia” (den, mesiac, rok). Ak je relevantné, uvedie sa ,,Datum prerusenia alebo
ukoncéenia“ (den, mesiac, rok) a "Dovod ukoncenia liecby — liek 3, vyberom z ciselnika:
01 — neZiaduci ucinok; 02 — neucinnost; 03 — strata ucinnosti lieku (¢asom); 04 — stabilizovany
stav (remisia); 88 —iny.

e Ak je dovodom prerusenia alebo ukoncenia lie¢by ,,01 — neZiaduci ucinok”, tento sa
Specifikuje vyberom zciselnika (Prejavy neZiaducich reakcii). V pripade, Ze je
za preru$enim alebo ukoncenim iny dévod, uvedie sa zapisanim do textového pola.

e Ak bol standardny liek 3 (cDMARDs) zmeneny na iny Typ Standardného lieku 3
(cDMARDs), v Casti ,Zmena Standardného lieku” sa tento vyberie vyberom z Ciselnika
ATC a k nemu sa uvedie ,,Datum nasadenia” (den, mesiac, rok).

Liecba biologicka (BIO) (modul 10)

Modul je uréeny pre jeden typ biologického lieku a k nemu prislusné naviazané polozky.

Typ biologickej (BIO) liecby sa vyberie vyberom z ¢iselnika ATC, k nemu sa uvedie ,,Datum nasadenia

“"

(den, mesiac, rok). Ak je relevantné, uvedie sa ,Datum prerusenia alebo ukoncéenia” (den, mesiac, rok)
a "Dévod ukoncenia lie€by”, vyberom z Ciselnika: 01 — neziaduci uéinok; 02 — neucdinnost; 03 — strata
ucinnosti lieku (¢asom); 04 — stabilizovany stav (remisia); 88 — iny.

e Ak je dovodom prerusenia alebo ukoncenia liecby ,,01 — neZiaduci ucinok”, tento sa
Specifikuje vyberom z ciselnika (Prejavy neZiaducich reakcii). V pripade, Ze je
za prerusenim alebo ukonéenim iny dovod, uvedie sa zapisanim do textového pola.

e Ak bola biologicka liecba zmenena na iny Typ BIO liecby, v ¢asti ,Zmena BIO liecby” sa
tento vyberie vyberom z Ciselnika ATC a k nemu sa uvedie ,Datum nasadenia” (den,
mesiac, rok).
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Ak je vyplneny Typ BIO liec¢by, mal by byt uvedeny nielen datum nasadenia danej BIO liecby aj datum
nasadenia prvotnej BIO liecby (ak bola prvotna BIO liecba nasadena uz v minulosti).

(12)  Vybrané udaje z osobnej anamnézy (modul 11)

a) Vmodule sa uvadza udaj o fajéeni, vyberom z(¢iselnika (10 — fajciar; 20 — nefajciar;
30 — exfajciar) a udaj o ockovani (Chripka, Pneumokok, Hepatitida B, HPV, Herpes zoster),
zaskrtnutim jednotlivych bool poloziek.

b) Uvedie sa, Ci bolo ,Tehotenstvo pocas BIO liecby”, vyberom z moznosti (1 — dno; 2 — nie)
a v pripade, ak ano, aj ,Ukonéenie tehotenstva” (uviest pocas kontroly) vyberom z ¢iselnika
(1 — pbrod vtermine; 2 — predcasny porod; 3 — spontanny potrat; 4 — UPT). V pripade
ukoncenia tehotenstva je potrebné uviest aj tyZzder ukoncenia tehotenstva.

(13) Pozndamka (Modul 12)
Do poznamky sa uvddzaju doplfiujice informacie o pacientovi.

6 LEHOTY A SANKCIE

(1) Lehota na zaslanie hlasenia je do 30 dni od urcenia choroby.

(2) Hldsenia sa zadavaju priebeine do ISZI do 31.12. prislusného kalendarneho roku, kedy bola
definitivna choroba uréena, s moznym dohldsenim v janudri nasledujuceho roku.

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

7 KONTAKTY

(1) V pripade nejasnosti a problémov pri zrozumitelnosti metodickych pokynov pre jednotlivé
hlasenia ako aj nejasnosti a problémov zrozumitelhosti a pristupnosti jednotlivych hlaseni
kontaktujte konkrétneho metodického pracovnika NCzI v zmysle zoznamu
http://www.nczisk.sk » Registre » Nédrodne-zdravotne-registre » HLASENIA PRE NARODNE
ZDRAVOTNE REGISTRE P Hlasenia-pre-Narodne-zdravotne-registre-2027.

(2) Funkénost a pouzivanie web aplikacie 1SZI: konzultujte s pracovnikmi NCZI na telefénnom
Cisle02/ 32 35 30 30v pracovnych drioch 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 » Hlasenia-pre-Narodne-zdravotne-
registre-2027 P alebo zaslanim spravy na podatelna@nczisk.sk.
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