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1. SPLOSNA DOLOCILA

1.1 NAMEN IN VSEBINA REGISTRA ZORA

Register organiziranega odkrivanja in sledenja predrakavih sprememb in raka na materni¢nem vratu se

vodi z namenom:

nacrtovanja, vodenja, izvajanja in vrednotenja programa za obvladovanje bremena RMV v Sloveniji;
zagotavljanja ustreznega pretoka informacij med izvajalci programa za optimalno strokovno
obravnavo zensk;

zagotavljanja, spremljanja in nadzora kakovosti in ustreznosti postopkov pri izvajanju programa;

kot osnova za klini¢ne in epidemioloske Studije ter stroSkovne analize.

Zbirka podatkov v Registru organiziranega odkrivanja in sledenja predrakavih sprememb in RMV

vsebuje opredeljene podatke za celotno Zensko populacijo republike Slovenije in zato omogoca:

izvajanje rednih aktivnosti za zagotavljanje nemotenega poteka drZavnega presejalnega
programa ZORA (DP ZORA): vabljenje ciljne populacije na preglede, varnostni mehanizem
opominjanja na zamujene preglede, prilagajanje promocije programa pregledanosti ciljne

populacije...;

spremljanje in nadzor kakovosti izvajanja dela tako posameznih izvajalcev DP ZORA kot
programa kot celote: spremljanje pregledanosti populacije in drugih procesnih indikatorjev, nadzor
skladnosti strokovnih odlocitev in postopkov posameznih izvajalcev programa z obstojeCimi
priporocili in smernicami, spremljanje in nadzor kakovosti (pravilnost, popolnost) zbiranja in

prenosa podatkov, ki jih zbira register...;

zagotavljanje povratne informacije izvajalcem v DP ZORA glede kakovosti njihovega dela z
namenom zagotavljanja in izboljSanja strokovnosti njihovega dela: korelacija citoloskih in

histoloskih izvidov, primerjava posameznih rezultatov s slovenskim povprecjem...;

zagotavljanje zadostnega pretoka podatkov med posameznimi izvajalci, ki loceno obravnavajo
isto zensko in morajo za svoje strokovne odlocitve poznati doloCene podatke iz prej$njih obravnav,
ki so shranjeni v registru, pa zaradi razli¢nih okolis¢in (zenska je zamenjala ginekologa, prej$nji
brisi ali histoloski preparati so bili pregledani v drugem laboratoriju...) z njimi niso seznanjeni
(priporocila in odloc€itve za nadaljnje sledenje ali zdravljenje dolo¢ene patoloske spremembe v brisu
materni¢nega vratu so odvisna od tega, kakSne brise je zenska imela v preteklosti, ali je Ze zbolela za
predrakavo ali rakavo boleznijo, zato je poznavanje teh podatkov nujno za korektne strokovne

odlocitve vseh izvajalcev programa, ki Zensko obravnavajo, in s tem optimalno obravnavo Zenske);
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- zagotavljanje sledenja in analize poti posameznih Zensk skozi sistem zdravstvenega varstva z
namenom odkrivanja oken za izboljSavo tako sistema kot postopkov posameznih strokovnjakov, ki

so zensko obravnavali (Se posebej pri zenskah, ki so zbolele za predrakavo boleznijo ali RMV);

- spremljanje in nadzor uspeSnosti tako presejalnega programa in kot celostnega obvladovanja
bremena raka materni¢nega vratu v Sloveniji (spremljanje kazalnikov bremena raka materni¢nega
vratu (incidenca, umrljivost) tako na nivoju Slovenije kot tudi stratificirano po dejavnikih, ki bi
lahko wvplivali na breme raka (starost, regija stalnega bivalisca, opredeljenost/izbran osebni
ginekolog, rednost udelezbe v presejalnem programu, okuzba s HPV, cepljenost proti HPV...), s tem

je mozno ocenjevati tudi u¢inkovitosti novih pristopov za zmanjSanje bremena raka...;

- naértovanje sprememb in optimizacijo programa glede na doseZene rezultate programa (procesni
indikatorji in indikatorji bremena raka materni¢nega vratu) ter razvoj znanosti in stroke, kar je nujno
za zagotavljanje u¢inkovitosti in pozitivnega ucinka presejalnega programa in drugih organiziranih

aktivnosti, ki bi lahko vodile do znizanja bremena raka maternicnega vratu v Sloveniji;

- uporaba podatkov za analize, potrebne za izdelavo strokovnih priporocil in smernic za obravnavo
zensk v presejalnem programu, njihovo sledenje, nadaljnjo diagnostiko in zdravljenje; izdelavo
metodoloskih navodil za izvajanje presejalnega programa; uvajanje novih pristopov za obvladovanje
bremena raka materni¢nega vratu (test HPV, cepljenje proti HPV...) ter njihov potencialni vpliv na

zdravje populacije; ekonomska upravi¢enost novih pristopov....

1.2 INDIKACIJE ZA TRIAZNO TESTIRANJE NA HPV

Po obstojecih Smernicah za celostno obravnavo zensk s predrakavimi spremembami

materni¢nega vratu 2011 so indikacije za triazni test HPV - triaza na klini¢ni poti sledece:

APC-N (atipicne ploscate celice, neopredeljene),

AZC-N (atipi¢ne Zlezne celice, neopredeljene),

PIL-NS >=35 let (PIL nizke stopnje pri Zenski, stari 35 let in vec),
CIN 1,

Y V. V V V

CIN - po zdravljenju.

Indikacije so opredeljene na napotnici za triazni test HPV. Kopijo napotnice arhivira
laboratorij. V informacijski sistem se vedno natan¢no prepise indikacija, ki jo je na veljavni

napotnici opredelil ginekolog. V kolikor bo pri reviziji ginekoloskih smernic prislo do
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sprememb glede indikacij za triazni test HPV, bo Onkoloski institut Ljubljana, ki je nosilec

programa ZORA, pripravil novo napotnico, ki bo vsebovala dopolnjen nabor indikacij.

1.3 METODA

Zdravstveni svet Ministrstva za zdravje RS je decembra 2009 odobril uporabo testa HPV
DNA Hybrid Capture 2 (hc2), ki trenutno edini ustreza vsem priporoc¢ilom Evropskih smernic
za presejanje raka materni¢nega vratu in je eden izmed dveh testov HPV, ki imajo tudi
dovoljenje FDA za uporabo v presejalnih programih. Za izvajanje triaznega testiranja na HPV

se trenutno uporablja samo ta metoda.

1.4 ZBIRANJE PODATKOYV V REGISTRU ZORA

Skladno z Evropskimi smernicami za zagotavljanje kakovosti v presejanju za raka
maternicnega vratu iz leta 2008 (Evropske smernice) in Zakonom o zbirkah podatkov s
podrocja zdravstvenega varstva (Ur.l. RS, §t. 65/2000) zbira Register ZORA (1) citoloSke
izvide vseh brisov materni¢nega vratu (BMV), noZnice in zunanjega zenskega spolovila; (2)
izvide kolposkopije; (3) izvide histopatoloskih preiskav materni¢nega vratu in (4) podatke o
zdravljenju. Skladno z Evropskimi smernicami se v registru od 01. 10. 2010 naprej zbirajo
tudi izvidi triaZnih testov HPV. Ker zbiranje podatkov iz tega naslova Se ni zajeto v zakonu o
zbirkah podatkov iz leta 2000, Zzenske pri ginekologu pred odvzemom vzorca za triazni test

HPV podpisejo privolitev po pojasnilu, kjer s podpisom privolijo, da se v Registru ZORA

zapisujejo njeni izvidi triaznih testov HPV.

Register ZORA je povezan s Centralnim registrom prebivalstva RS in Registrom prostorskih
enot RS. Osnovni identifikator Zenske v Registru ZORA je njen EMSO. Register ob&asno
prejema podatke tudi od ZZZS, in sicer le glede izbranega ginekologa posamezne Zenske.

Upostevanje zakonskih doloc¢il in metodoloskih navodil je nujno za zagotavljanje kakovosti
podatkov in spremljanje uspeSnosti Drzavnega programa ZORA. Preverjanje kakovosti
podatkov izvaja Register ZORA tako na ravni dejavnosti ginekoloskih dispanzerjev kot

laboratorijev.
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1.5 ENOTA OPAZOVANJA

Enota opazovanja je izvid triaznega testa HPV. Pri isti osebi je v razli¢nih ¢asovnih obdobjih

lahko opravljenih vec¢ triaznih testov HPV.

Izvide testov lahko med seboj primerjamo le, ¢e so posredovani podatki zbrani na enotnem
izvidu triaznega testa HPV in po enotnih dogovorjenih definicijah, ki jih dolo¢ajo pricujoca
metodoloska navodila. Le tako register ZORA lahko zagotovi spremljanje in nadzor
izvajanja triaZnega testiranja na HPV ter upoStevanje priporo¢il Smernic za celostno

obravnavo Zensk s predrakavimi spremembami materni¢nega vratu.

1.6 PRAVNA PODLAGA

Podlaga za zbiranje, obdelavo in uporabo teh podatkov je pisna privolitev Zenske, ki se nahaja
pri osebnemu ginekologu. Zenska podpise izjavo na podlagi tretjega in etrtega odstavka 44.
¢lena Zakona o pacientovih pravicah (Ur. 1. RS, §t. 15/08). Obrazec za podpis izjave je
usklajen z Uradom informacijske pooblaiéenke. Ce Zenska izjave ne podpise, ginekolog na

napotnico za triazni test HPV to dopise.




INFORMACUSKI SISTEM 1ZVIDOV TRIAZNEGA TESTA HPV

Metodoloska navodila 2011 Z 0 r a

1.7 VNASANJE PODATKOV V INFORMACIJSKI SISTEM LABORATORIJA IN
POSREDOVANJE PODATKOYV V REGISTER ZORA

Podatki, ki se zbirajo in tvorijo iz naslova triaznega testa HPV, se vnaSajo v informacijski
sistem v laboratoriju in v e-obliki posredujejo Registru ZORA. Nabor in format podatkov
predpisujejo pricujota metodoloska navodila, ki jih pripravlja in po potrebi posodablja
nosilec programa ZORA, Onkoloski institut Ljubljana. Stroske vzpostavitve in morebitne

nadgradnje informacijskih sistemov v laboratoriju nosi laboratorij.

Nekateri podatki se v informacijski sistem prepiSejo iz napotnice (podatki pod zap. §t. 1 — 14
v tabeli Struktura stavka v 2. poglavju pri¢ujoéih navodil). Ce so podatki na napotnici
neskladni (npr. oznacena indikacija PIL-NS>=35 let, pri zenski mlajsi od 35 let), vendar jasno

zapisani, se podatki vnesejo v informacijski sistem tako, kot so zapisani na napotnici.

Dodatno pojasnilo:

V' informacijski sistem se vedno prepisejo podatki, kot so vpisani na veljavni napotnici.
Podatka o datumu in izvidu zadnjega triaznega testa HPV ne prepisujemo iz baze podatkov
laboratorija.

Vpise se indikacija, ki jo je na veljavni napotnici opredelil ginekolog (tudi ob morebitnem
neujemanju podatkov, npr. ¢e ginekolog oznaci PIL-NS in je Zenska mlajsa od 35 let). Ce
indikacija na napotnici ni jasno oznacena ali sploh ni oznacena, je ta podatek nujno treba
preveriti pri napotnem ginekologu, v dogovoru z Registrom ZORA indikacijo lahko preveri
laboratorij ali osebje registra. Indikacij se na napotnico ne sme dopisovati, ce je indikacija

dopisana, se jo smatra za nejasno indikacijo, ki se jo preveri pri napotnem ginekologu.

Preostali podatki, ki se vnesejo v informacijski sistem, se tvorijo v laboratoriju (podatki pod

zap. St. 15 — 32 v tabeli Struktura stavka v 2. poglavju pri¢ujocih navodil).

V informacijskem sistemu laboratorija morajo biti zabelezeni vsi izvidi triaznih testov HPV.
Treba je zabeleziti vse podatke iz vseh prispelih napotnic (podatki pod zap. $t 1-14 v tabeli
struktura stavka v 2. poglavju priujo¢ih navodil) in vse izvide. Ce je na napotnici jasno

zabelezeno, da Zenska ni podpisala privolitve, se v informacijski sistem vnesejo vsi podatki, v
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polje 'Opombe’ pa se vpiSe opomba 'brez privolitve'. Register Zora v tem primeru ne bo

uposteval vrednosti izvida triaznega testa HPV.

Laboratorij tvori mese¢no podatkovno zbirko, v katero se po pri¢ujo¢ih metodoloskih
navodilih zapiSejo vsi podatki vseh triaznih testov HPV, ki so bili ne glede na datum odvzema
vzorca ocenjeni in zakljuceni skladno s strokovnimi priporocili v tekocem mesecu. To

podatkovno zbirko laboratorij posreduje Registru ZORA.

1.8 ROKI POSILJANJA

Laboratorij podatke o izvidih v obliki elektronskega zapisa poslje v Register ZORA na
Onkoloskemu institutu Ljubljana, v formatu, ki ga predpisujejo pricujo¢a metodoloska
navodila. Podatke, ki so bili zbrani v obdobju od zadnjega poSiljanja, se poSlje enkrat

mesecno, najkasneje do 15. dne v mesecu.

1.9 NACIN POSILJANJA PODATKOV

Podatke laboratorij v Register ZORA dostavi na CD-ju. Vsaka posiljka mora vsebovati
spremni dopis, iz katerega je razvidna vsebina (ime datoteke, obdobje glede na datum
odvzema brisa na HPV, Stevilo zapisov). Podatki, poslani po redni posti, naj bodo oddani kot

priporocena postna posiljka s povratnico.

Postni naslov: Register ZORA mailto: zora@onko-i.si
Onkoloski institut
Zaloska 2
1000 Ljubljana

V prihodnosti bo mozen tudi neposreden prenos podatkov iz laboratorija v register ZORA
prek spletne aplikacije, vendar Sele takrat, ko bodo zagotovljeni vsi pogoji varnega prenosa

osebnih in zdravstvenih podatkov.
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2. STRUKTURA STAVKA
Zap. | Ime spremenljivke Tip in Lokacija | Opombe
St. dolZina
1 | EMSO N 13 001..013
2 | Stevilka ZZZS N9 014..022
3 | Priimek AN 24 023..046
4 | Ime AN 18 047..064
5 | Ulica AN 30 065..094
6 | Hisna Stevilka AN 5 095..099
7 | Posta AN 30 100..129
8 | Postna Stevilka N5 130..134
9 | Napotna ambulanta AN 5 135..139 Sifrant
10 | Napotni ginekolog AN 'S5 140..144 | Sifrant
11 | Datum odvzema triaznega testa HPV N8 145..152
12 | Indikacija N1 153 Sifrant
13 | Datum zadnjega triaznega testa HPV N8 154..161
14 | 1zvid zadnjega triaznega testa HPV N 1 162 Sifrant
15 | Datum sprejema triaznega testa HPV v N8 163..170
laboratorij
16 | Stevilka arhiva AN20 | 171..190
17 | Specifikacija testa N1 191 Sifrant
18 | Izvid triaznega testa HPV N1 192 Sifrant
19 | Datum izvida triaZznega testa HPV N8 193..200
20 | Laboratorij N2 201..202 | Sifrant
21 | Odgovorna oseba NS5 203..207 | Sifrant
22 | Genotipl N3 208..210 | Sifrant
23 | Genotip2 N 3 211.213 | Sifrant
24 | Genotip3 N3 214.216 | Sifrant
25 | Genotip4 N3 217.219 | Sifrant
26 | Genotip5 N3 220.222 | Sifrant
27 | Genotip6 N3 223.225 | Sifrant
28 | Genotip7 N3 226.228 | Sifrant
29 | Genotip8 N3 229.231 | Sifrant
30 | Genotip9 N3 232.234 | Sifrant
31 | Genotipl0 N3 235.237 | Sifrant
32 | Opombe AN 40 238..277

10
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3. DEFINICIJE SPREMENLJIVK IN

3.1 DEFINICIJE SPREMENLJIVK

NAVODILA ZA 1ZPOLNJEVANJE

4

St. | Spremenljivka Opis spremenljivke
1 | EMSO 13 — mestna maticna Stevilka obfana
2 | Stevilka ZZZS 9 - mestna Stevilka kartice zdravstvenega
zavarovanja
3 | Priimek Priimek Zenske
4 | Ime Ime Zenske
5 | Ulica Ulica stalnega prebivali$ca
6 | Hisna Stevilka Hisna Stevilka stalnega prebivalisca
7 | Posta Posta stalnega prebivalisca
8 | Postna Stevilka Postna Stevilka stalnega prebivalis¢a
9 | Napotna ambulanta Stevilka izvajalca iz Baze podatkov o izvajalcih
(IVZ RS)
10 | Napotni ginekolog Stevilka zdravnika iz Baze podatkov o izvajalcih
(IVZ RS)
11 | Datum odvzema triaZznega testa DDMMLLLL
HPV
12 | Indikacija 0 — ni podatka
1 —triaza po APC ali APM
2 —triaza po BD, starost 35 let ali ve¢
3 —triaza po CIN 1
4 — triaza po APC-N
5 — triaza po AZC-N
6 — triaza po PIL-NS, starost 35 let ali ve¢
7 — triaza CIN — po zdravljenju
13 | Datum zadnjega triaznega testa HPV | DDMMLLLL
14 | Izvid zadnjega triaznega testa HPV | 0 — ni podatka
1 — negativen
2 — pozitiven
3 — neuporaben
4 —ni privolitve
15 | Datum sprejema triaznega testa DDMMLLLL
HPV v laboratorij
16 | Stevilka arhiva CCCCeeeeeceeeeececceccece
17 | Specifikacija testa 1 —hc2
18 | Izvid triaznega testa HPV 1 — negativen
2 — pozitiven
3 — neuporaben
4 — ni privolitve
19 | Datum izvida triaZznega testa HPV DDMMLLLL
20 | Laboratorij 1 —IMI
2-0OIL

11
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)4

St. | Spremenljivka Opis spremenljivke

21 | Odgovorna oseba 07097 - Poljak Mario
04758 - Koren Srecko
08604 - Petrovec Miroslav
07454 - Seme Katja
90001 - Avsi¢ Zupanc Tatjana
03677 — Pohar Marinsek Ziva
06767 — Kloboves Prevodnik Veronika
07960 — Klop¢i¢ Ulrika

22 | Genotipl NNN

23 | Genotip2 NNN

24 | Genotip3 NNN

25 | Genotip4 NNN

26 | Genotip5 NNN

27 | Genotip6 NNN

28 | Genotip7 NNN

29 | Genotip8 NNN

30 | Genotip9 NNN

31 | Genotipl0 NNN

32 | Opombe natancnej$a pojasnila

12
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3.2 OPIS POSAMEZNIH SPREMENLJIVK
Opredeljen nabor podatkov je obvezen, razen v redkih primerih, kar je posebej doloceno.

EMSO - enotna mati¢na §tevilka ob&ana (razvidna iz osebnega dokumenta). Ce podatek
ni dostopen, se vnese rojstni datum.

Stevilka ZZZS - stevilka kartice zdravstvenega zavarovanja, ki jo je osebi dodelil Zavod
za zdravstveno zavarovanje (ZZZS). Zaenkrat podatek ni obvezen.

Priimek — vpiSe se priimek Zenske.
Ime — vpiSe se ime Zenske.

Naslov Zenske — vpiSe se naslov stalnega bivaliS€a Zenske: ulica, hiSna Stevilka, posta,
postna Stevilka.

Napotna ambulanta — vpiSe se 5 - mestna Sifra izvajalca (napotne ambulante) iz
veljavnega Sifranta izvajalcev zdravstvenega varstva v Bazi podatkov izvajalcev, IVZ.

Napotni ginekolog — vpiSe se 5 - mestna Sifra ginekologa, ki odvzame bris iz veljavnega
Sifranta izvajalcev zdravstvenega varstva v Bazi podatkov izvajalcev, IVZ.

Datum odvzema triaZnega testa HPV — vpise se datum, ko ginekolog odvzame bris za
triazni test HPV.

Indikacija za triazni test HPV — triaza na klini¢ni poti — vpiSe se indikacijo za triazni test
HPV. Indikacije so dolo¢ene v obstojecih Smernicah za celostno obravnavo Zensk s
predrakavimi spremembami materni¢nega vratu iz leta 2011. Skladno z obstojecimi
smernicami se indikacijo za triazni test HPV vnasa po Sifrantu:

0 — ni podatka (na napotnici indikacija ni zabelezZena)

1 — triaZa na klini¢ni poti po atipi¢nih plosc¢atih celicah (APC) ali atipi¢ni ploScati metaplaziji
(APM)

2 — triaza na klini¢ni poti po BD pri Zenski, stari 35 let ali vec

3 — triaza na klini¢ni poti po CIN 1

4 — triaza na klini¢ni poti po APC-N (atipi¢ne ploScate celice, neopredeljene)

5 — triaza na kliniéni poti po AZC-N (atipi¢ne Zlezne celice, neopredeljene)

6 — triaZa na klini¢ni poti po PIL-NS >=35 let (PIL nizke stopnje pri Zenski stari 35 let in vec)
7 — triaza na klini¢ni poti pri CIN — po zdravljenju

Natan¢nejsa navodila za vnos podatkov so opisana v poglavju 1.7 Vnasanje podatkov v
informacijski sistem laboratorija in posredovanje podatkov v Register Zora.

Datum zadnjega triaZznega testa HPV — vpiSe se datum zadnjega triaznega testa HPV;
¢e ni podatka, polje ostane prazno.
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Izvid zadnjega triaZnega testa HPV — vpiSe se izvid zadnjega triaZznega testa po
Sifrantu:

0 — ni podatka

1 — negativen

2 — pozitiven

3 — neuporaben
4 —ni privolitve

Datum sprejema triaznega testa HPV v laboratorij — vpiSe se datum sprejema
materiala za triazni test HPV v laboratorij.

Stevilka arhiva — vpise se oznaka/stevilka brisa, ki jo dolo¢i laboratorij.

Specifikacija testa — vpiSe se vrsta testa, ki se uporablja za triazno testiranje na HPV in je v
skladu z veljavnimi Evropskimi smernicami za presejanje raka materni¢nega vratu:

1 — hc2 — Hybrid Capture 2
Izvid triaZnega testa HPV - vpiSe se izvid triaznega testa HPV po Sifrantu:

1 — negativen
2 — pozitiven
3 — neuporaben
4 - ni privolitve

Bris je »neuporaben« (3) v primerih, ko:
- v transportnem gojiscu ni krtacke
- je v transportnem gojis¢u namesto krtacke karkoli drugega (npr. vatirana palicka)
- je transportno gojis¢e je poskodovano (odprt pokrovéek, premalo gojisca, ...)
- je uporabljeno transportno gojis¢e drugo, kot predpisano

Vrednost izvida »ni privolitve« (4) le v primeru, ko Zenska ne podpise obrazca Privolitev po
pojasnilu in je pripomba 'brez privolitve' pripisana na napotnici.

Datum izvida triaZnega testa HPV — datum, ko mikrobiolog zakljuci izvid triaznega testa s
podpisom.

Laboratorij — vpiSe se Sifro laboratorija, ki je opravil triazni test HPV:

1 — IMI — InStitut za mikrobiologijo
2 — OIL — Onkoloski institut Ljubljana

Odgovorna oseba — vpise se 5-mestna Sifra zdravnika - podpisnika izvida
V primeru, ko se pojavi nova Sifra zdravnika, jo laboratorij sporo¢i v Register ZORA na
elektronski naslov zora@onko-i.si .

Genotip1 do Genotip10 — vpise se Stevilko genotipa po veljavnem Sifrantu. Podatek se vpise,
¢e je dokazan vsaj eden od genotipov, ostala polja pa ostanejo prazna. Vnos Sifer je
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kontroliran z logi¢nimi kontrolami. Genotipe, ki imajo ve¢ kot 3 znake, se vpiSe v polje
Opomba.

Trenutni Sifrant anogenitalnih genotipov HPV:
2,6,7,11, 16, 18,26, 27, 31, 33, 34, 35, 39, 40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58,
59, 61, 62, 64, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 81, 82, 83, 84, IS39, 89 (CP6108), 91.

Opombe — vpise se morebitne opombe. V polje Opombe se obvezno vnese tekst 'brez
privolitve’, e je na napotnici jasno zabeleZeno, da zenska ni podpisala privolitve.
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4. LOGICNO PREVERJANJE PODATKOV PRI VNOSU

Kakovost podatkov preverjamo preko Sifrantov ob vnosu v informacijski sistem, v
opredeljenih primerih pa na osnovi kombinacije odgovorov (logi¢na kontrola).

Taksni primeri so:

e v poljih Genotipl do Genotipl0 se lahko pojavijo genotipi: 2, 6, 7, 11, 16, 18,
26, 27, 31, 33, 34, 35, 39, 40, 42, 43, 44, 45, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59,
61, 62, 64, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 81, 82, 83, 84, 1S39, CP6108
(candHPV-89), candHPV-91.

e datum odvzema brisa mora biti manjsi ali enak datumu izvida;

e datum odvzema brisa mora biti manjsi ali enak datumu sprejema brisa;

e datum izvida mora biti manjsi ali enak datumu sprejema brisa;

e (e je izpolnjeno polje Datum zadnjega triaznega testa HPV, mora biti izpolnjena
vrednost v polju Izvid zadnjega triaznega testa HPV >= 1;

e vrednost '4' v polju Izvid triaznega testa HPV je lahko vpisana le v primeru, ko je
v polju Opombe vpisan tekst 'brez privolitve'.

5. ELEKTRONSKI ARHIV IN POPRAVLJANJE NAPAK V
LABORATORIJU

Vsak laboratorij hrani elektronski arhiv posredovanih podatkov, ki omogoca evidenco
nad posredovanimi podatki ter arhivom analiziranih vzorcev.

Ce v Registru ZORA v poslanih podatkih odkrijemo napake, ki bistveno vplivajo na
kakovost podatkov ali pa bi pomembno motile delovanje programa ZORA, podatke
vrnemo laboratoriju v ponovno preverjanje ter odpravo napak. Obicajno Register ZORA
prilozi seznam napak, zaradi katerih priporoCamo lokalno preverjanje, popravljanje
napak ter ponovno posiljanje podatkov. V teh primerih svetujemo, da te spremembe v
laboratoriju ustrezno arhivirajo in vnesejo v svoj informacijski sistem.
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6. PRILOGE

6.1 ABECEDNI SEZNAM ZDRAVSTVENIH SLUZB

Za pravilno spremljanje izvajalcev po lokacijah je potrebno uporabljati enotne
dogovorjene Sifre izvajalcev, ki jih dodeli Institut za varovanje zdravja RS. V primeru,
ko laboratorij sprejme novega izvajalca, laboratorij spremembo sporo¢i v Register
ZORA oz. pridobi uradno enotno $ifro izvajalca.

04031 BGP KRANJ

03751 BGP POSTOJNA

27107 GA ANDERLE ALOJZIJA

55060 GA ANTONIC BABNIK

31158 GA ARH EDITA

12971 GA BARSOS MC DOO

24597 GA BEGIC IRENA

24753 GA BERGINC SORMAZ GROZDANA
20101 GA BOZIC MAGDALENA

24995 GA CARDIAL

24356 GA CENTER ZA GIN. IN PER. DGN LJ
24254 GA COLJA-LOVSIN BRANKA

31019 GA CVITAN GORAN

17211 GA COPI SIMONA

77777 GA diaVITA

03354 GA DTMC ZALOSCE

90005 GA FEMINA CENTER

20365 GA FONTANA

31080 GA FRANIC DAMIR

24078 GA FRANJIC BRANISLAV

19350 GA GASPERLIN DOVNIK BOZIDARA
24950 GA GINEKOLOGIJA BEZIGRAJSKI DVOR
24549 GA GORKIC

19395 GA GOVC-CETINA IRENA

19459 GA GPD -GLUSIC

88888 GA GROSELJ IGOR

25098 GA HRVATIN DANICA

24779 GA ILIJAS-KOZELJ MARIJA

24599 GA ISTENIC-PIKEL HELENA

03361 GA JELINCIC VANJA

24755 GA JERMAN KACIC POLONA

20501 GA JOVIC MIRKO

17



INFORMACIISKI SISTEM 1ZVIDOV TRIAZNEGA TESTA HPV
Metodoloska navodila 2011

Zora

24053 GA KOLAR KURENT KATARINA
20364 GA KOLARIC JELKA

00908 GA KOLBL IGNAC

27204 GA KOMAN MEZEK ZDRAVKA
24777 GA KRIZAJ ZILJANA

31066 GA LEVAK HOZJAN SONJA

20576 GA LUKMAN MILAN

90001 GA MEC

14630 GA MEDIARH

03329 GA MEDICUS PARTNER

25254 GA MERLO ALEKSANDER

20361 GA MIGLAR ROBERT

12809 GA MIHELIC KLARA

24317 GA MLINARIC MARKO

03522 GA NAUMOVSKI PETAR

90002 GA NOVA GORICA

24879 GA PACIENT D.O.O.

29018 GA PAVLOVIC-MELINCEK

31278 GA PETERNELJ MARINSEK SUZANA
29171 GA PRESKAR ALJOSA

24319 GA RES PRIMOZ

24550 GA ROJNIK BARBARA

20134 GA ROSIC DUSAN

90003 GA SANATORIJ ROZNA DOLINA
55048 GA SEPTUM D.O.0.

31138 GA SIMMED

55085 GA STRAH DARIJA

27045 GA STRAZAR MAGDALENA

17145 GA SEBOK SUKIC INGRID

24740 GA SELIH-MARTINEC

17159 GA SEPIC NENAD

14618 GA STORKLJA SLOVENJ GRADEC
09303 GA TERME KRKA, SMARJESKE TOPLICE
24638 GA TATALOVIC RATKO

17103 GA TOMKA MIKLOS

90004 GA VILA BOGATIN

14597 GA VITANOVA RADLIJE in DRAVOGRAD
20402 GA ZAVRSNIK-MIHIC

02906 GA ZDRAV. DOBRNA

12867 GA ZDRAVSTVENI ZAVOD ZDRAVIJE LJ.
50054 UKC GINEKOLOSKA KLINIKA

22212 KPD IG
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10481 ONKOLOSKI INSTITUT
00128 SB BREZICE

02727 SB CELJE

03821 SB IZOLA

04071 SB JESENICE

08051 UKC MARIBOR

08684 SB MURSKA SOBOTA
00374 SB NOVO MESTO
07644 SB PTUJ

14450 SB SLOVENJ GRADEC
00016 SB SEMPETER

10001 SB TRBOVLIJE

00130 7D AJDOVSCINA
05030 ZD BEZIGRAD

04827 7D BLED

04786 ZD BOHINJ

00100 7D BREZICE

02131 ZD CELJE

05150 7D CENTER

06849 ZD CERKNICA

10201 7D DOMZALE

00800 ZD DRAVOGRAD
05300 7D FUZINE

00350 7D GORNJA RADGONA
05785 7D GROSUPLJE

07201 ZD HRASTNIK

06931 7D IDRIJA

05788 ZD IVANCNA GORICA
03488 ZD IZOLA

04215 ZD JESENICE

10321 7D KAMNIK

03422 ZD KOPER

04450 7D KRANJ

09101 7D KRSKO

02326 7D LASKO

08025 ZD LENART

00351 7D LENDAVA

10401 ZD LITIJA

07001 7D LOGATEC

07883 ZD MARIBOR

05567 7D MEDVODE

00371 7ZD METLIKA
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00909 7D MIKLAVZ

00353 ZD MURSKA SOBOTA
00131 7D NOVA GORICA

00372 ZD NOVO MESTO

07501 7D ORMOZ

07715 ZD PTUJ

02968 7D RADECE

14041 ZD RADLIJE

04397 7D RADOVLIICA

14141 ZD RAVNE NA KOROSKEM
06830 7D RIBNICA

05649 ZD RUDNIK

00903 7D RUSE

02371 ZD SEVNICA

03681 7D SEZANA

00902 ZD SLADKI VRH

14300 7D SLOVENJ GRADEC
07557 ZD SLOVENSKA BISTRICA
02416 7D SLOVENSKE KONJICE
06832 ZD STARI TRG PRI LOZU
00901 7D SENTILJ

05469 ZD SENTVID

05470 7D SISKA

04660 7D SKOFJA LOKA

02622 7D SMARJE PRI JELSAH
05900 ZD STUDENTI

00133 7D TOLMIN

07317 ZD TRBOVLIJE

00373 7D TREBNJE

04330 ZD TRZIC

09502 7D VELENJE

05600 ZD VIC

07395 7D ZAGORIJE

02641 7ZD ZALEC

06501 7D ZELEZNISKI ZD
04677 ZP GORENJA VAS

04665 7P ZELEZNIKI

04670 ZP ZIRI

09403 7P ZUZEMBERK
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LEGENDA:

Kratica v imenu napotne ambulante

GA ZASEBNA AMBULANTA

SB SPLOSNA BOLNISNICA

BGP BOLNISNICA ZA GINEKOLOGIJO IN PORODNISTVO
UKC UNIVERZITETNI KLINICNI CENTER

7D ZDRAVSTVENI DOM

7P ZDRAVSTVENA POSTAJA

Opomba:

Sifrant napotnih ambulant se lahko spremeni v primerih:

- dodajajo se nove Sifre izvajalcev (zdravstvenih ustanov)
- ob morebitnih uradnih spremembah Sifer (IVZ oz. ZZZS), se dolo¢ena Sifra

lahko spremeni

Za razlicne oddelke iste ustanove uporabljamo eno Sifro izvajalca.
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6.2 NAPOTNICA ZA TRIAZNI TEST HPV

NAPOTNICA ZA TRIAZNITEST HPV

Posiljatelj

Plaénik

—
Drzavni program zgodnjega odkrivanja

predrakavih sprememb
maternicnega vratu

St. protokola

Priimek in ime L TR

Datum rojstva . . EMSO |

Bivalisce

Postnast. |, , ., |

St.KZZ

Datum in izvid zadnjega triaznega testa HPV

INDIKACUA ZA TRIAZNI TEST HPV - triaza na klini¢ni poti:

[0 APC-N (atipi¢ne ploicate celice, neopredeljene)

AZC-N (atipicne 7lezne celice, neopredeljene)

PIL-NS = 35 let (PIL nizke stopnje pri Zenski stari 35 let in vec)
CIN1

Oooood

CIN - po zdravljenju

Datum odvzema

Ponatis prepovedan.
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6.3 PRIVOLITEYV PO POJASNILU

Pojasnilo o triaznem testiranju HPV in zapisovanju izvidov v Registru ZORA m

Drzavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
maternicnega vratu

Spostovani,

citoloski oz. histolodki izvid brisa celic vadega maternic¢ega vratu nakazuje, da je pri vas smiselno opraviti 3e dodatno
preiskavo, imenovano »triaZni test HPVe.

S testom HPV je mogoce ugotoviti morebitno okuzbo s posebnimi vrstami virusoy, imenovanimi »hude ogrozajoci
humani papilomski virusi« (okrajsano »onkogeni HPV«). Ti virusi so kljuéni dejavnik pri nastanku predrakavih in rakavih
sprememb materni¢nega vratu. Pozitiven izvid testa HPV $e ne pomeni, da boste zagotovo zboleli za rakom mater-
ni¢nega vratu, saj pri vecini Zensk okuzba sama po sebi izzveni v letu ali dveh brez vsakrinih posledic. Ce pa imate v
celicah materniénega vratu ugotovljene zacetne patoloske spremembe, bo izvid vasega testa HPV ginekologu v pre

cejdnjo pomot pri nacrtovanju nadaljnjih ukrepov, ki naj bi pri vas in drugih bolnicah s padobnim izvidom prepredili
nastanek raka maternicnega vratu. Od leta 2010 je zato triazni test HPV (v strokovno strogo dologenih okolis¢inah)
pravica iz zdravstvenega zavarovanja kot nadgradnja programa ZORA.

V okviru Drzavnega programa zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb materni¢nega vratu (drzavni program
ZORA) se v skladu z Zakonom o zbirkah podatkov s podrocja zdravstvenega varstva (Url. RS, 5t. 65/2000) v Registru
ZORA na Onkoloskem indtitutu Ljubljana zbirajo podatki vseh citoloskih in histolodkih preiskav materni¢nega vratu.
Na osnovi teh podatkov je mogode spremljati u¢inkovitost in kakovost presejalnega programa ZORA. Ko je bil leta
2000 zakon sprejet, testa HPV pri nas &e nismo uporabljali, zato v zakonu ni omenjen. Ker pa je podatek, katera Zenska
je opravila triazni test HPV in kakSen je bil izvid za oceno in ucinkovitost programa ZORA iziemno pomemben, vas
posebej prosimo, da s podpisom izjave na spodnjem delu tega obrazca dovolite, da se podatki o vasem testu vpidejo
v register. S svojim dovoljenjem boste omogodili zbiranje teh dragocenih dodatnih podatkov in s tem prispevali k na-
daljnjemu izboljsanju kakovosti programa ZORA, kar koncno pomeni manj raka na maternic¢nem vratu v Sloveniji.

Zagotavljamo vam, da bomo vse vase medicinske podatke obravnavali kot strogo varovane osebne podatke.

PRIVOLITEV PO POJASNILU zz cbdelavo rezultatov triaznega testa HPV v Registru ZORA m

Driavni program zgodnjega ockrivanja
predrakavih sprememb
matemitnega vratu

Podpisana ,rojena i

na podlagi tretjega in Cetrtega odstavka 44. clena Zakona o pacientovih pravicah (Ur. |. RS, §t. 15/08)
privolim,
da se rezultati mojih triaznih testov HPV zapisujejo v Registru organiziranega odkrivanja predrakavih sprememb
materni¢nega vratu (Register ZORA/IVZ 26) z namenom, da se ti podatki uporabijo za spremljanje u¢inkovitosti drzavnega
programa ZORA ter za zagotavljanje strokovnosti in kakovosti dela izvajalcev drzavnega programa ZORA.

Datum: Ginekoloska ambulanta:

Podpis pacientke: Podpis in Zig ginekologa:
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