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Vymezit pravidla, datové zdroje, rozhodovaci logiku, kontrolni mechanismy a
odpovédnosti pro automatické nebo poloautomatické doplfiovani zaznami
vedenych v NOR.

Sprava NOR, analytické a datové tymy UZIS CR, odborni garanti, spravci
datovych zdroju NZIS a povérené osoby poskytovatel(l zdravotnich sluzeb.

Metodika doplfiuje, nikoli nahrazuje zékon €. 372/2011 Sb., vyhlasku ¢.
373/2016 Sb., platnou metodiku sbéru dat NOR, datova rozhrani DASTA a
pravidla klasifikaci MKN-10, MKN-O a TNM.

Postupy se poufziji po schvaleni vlastnikem registru a po technickém
zavedeni konkrétnich pravidel. U diagnosticky nebo klasifika¢né
nejednoznacnych pfipadl zGstava rozhodujici odborné posouzeni.

Nejméné jednou rocné a dale pfi vyznamné zméné pravniho ramce,
datovych rozhrani, klasifikaci, obsahu registru, zdrojovych systému( nebo
provozovaného modelu.

Pojmem ,automatické doplfiovani zaznamu z NOR” se v této metodice rozumi doplriovani a kompletace
zaznam( vedenych v Narodnim onkologickém registru z dalSich opravnéné zpracovavanych zdrojl NZIS.
Automatizace neméni zakonnou povinnost poskytovatelll predavat idaje do NOR a nevytvafri klinickou
skutecnost, kterad neni doloZena zdrojovymi daty.
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1. Manazerské shrnuti

Narodni onkologicky registr je populacni registr, jehoZ vyuZitelnost zavisi na Uplnosti, spravnosti,
srovnatelnosti a v€asnosti zaznama. Tradi¢ni sbér dat zaloZeny na hlaseni poskytovatell z(stava
zakladnim zdrojem klinicky ovéfenych Gdajl. Soucasné viak v NZIS existuji dalsi datové zdroje, které
zachycuji diagnostické, [éCebné a Zivotni udalosti onkologického pacienta a mohou byt vyuzity k doplnéni
chybéjicich polozek, k ovéreni konzistence, k identifikaci potencidlné nenahlaseného onemocnéni a ke
zkraceni doby mezi vznikem udalosti a jeji dostupnosti pro populacni analyzy.

Metodika stanovi jednotny ramec, v némz jsou Udaje z NRHZS, NRHOSP, IS ZEM/LPZ a elektronicky
predavanych vysledk( patologie a cytologie pfevadény do standardizovanych klinickych udalosti. Tyto
udalosti jsou pfifazeny ke konkrétni osobé a existujicimu zaznamu novotvaru, vyhodnoceny pravidlovym
systémem nebo modelem strojového uceni a podle miry jistoty bud automaticky doplnény, nabidnuty
pracovnikovi k potvrzeni, nebo zafazeny do expertni fronty.

Metodika vychazi z principu hybridniho zpracovani. Rutinni, jednoznac¢né a opakované ovérené situace
maji byt feSeny automaticky. Klinicky vyznamné, rozporné nebo klasifikacné sloZité situace musi zUstat
pod kontrolou odbornika. Automatické doplnéni proto nikdy nesmi vést k nevratnému prepsani
pGvodniho hlaseni bez zachovani zdroje, verze pravidla, data zpracovani a moznosti odborné korekce.

Pilotni prace v ramci projektu prokazaly praktickou vyuZitelnost tohoto pristupu. Modely pro validaci a
vybér hlaseni dosahly spradvnosti priblizné 85 %, vytéznosti az 94 % a AUC 0,91-0,92; deduplikacni
postupy sniZily mnozstvi duplicitnich zdaznam( o 11 %. Pro kontrolu Uplnosti bylo poskytovatelim
predano 28 610 potencialné nenahlasenych pfipadl za roky 2021-2025 a k 1. 2. 2026 bylo 26 % z nich
dohldseno se shodou diagndzy s predanym podkladem. Tyto hodnoty nejsou univerzalnimi provoznimi
prahy, ale dokladaji, Ze propojeni datovych zdrojd vytvaii pouZitelny zaklad pro dalsi standardizaci.

Vysledkem zavedeni metodiky ma byt rychlejsi dostupnost kompletnich dat, mensi mnoZzstvi rutinni ru¢ni
prace, cilenéjsi komunikace s poskytovateli a lepsi dohledatelnost rozhodnuti. Hlavni podminkou je
prabézna udrzba ciselnik(l a pravidel, sledovani zmén ve vykazovani péce, pravidelna validace model( a
zachovani jasné odpovédnosti vlastnika registru za kone¢nou podobu dat.

Sedm zakladnich pravidel

1. Automatizace doplnuje klinicky doloZena data; nenahrazuje klinickou dokumentaci.

2. Kazdy udaj ma zndmy zdroj, ¢as, pravidlo a Uroven jistoty.

3. Plvodni Udaj se neprepisuje bez zachovani historie.

4. Konfliktni zdroje se neresi skryté, ale pfedavaji se k revizi.

5. Slaby administrativni signal sém o sobé nevytvafi novy zaznam novotvaru.

6. Vykon modelu se hodnoti podle diagnéz, obdobi a poskytovatel(, nikoli jen jednim celkovym cislem.
7. Zpétna vazba odbornikll a poskytovatel( se vraci do pravidel a trénovacich dat.
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2. Uéel, predmét a hranice metodiky

2.1 Ugel

Ucelem metodiky je zavést jednotny, transparentni a auditovatelny postup pro doplfiovani Gdajd do
zdznamu NOR z dalSich zdroj NZIS. Metodika ma slouZit jako verejné prezentovatelny odborny ramec a

soucasné jako zaklad pro specifikaci konkrétnich datovych transformaci, validaénich pravidel, model( a
uZivatelskych pracovnich front.

2.2 Predmét

Pfedmétem jsou Cinnosti od pfipravy zdrojovych dat pfes propojeni osoby a novotvaru, tvorbu
diagnostickych a lIé¢ebnych udalosti, vyhodnoceni jejich konzistence az po ndvrh nebo provedeni
doplnéni v NOR. Soudasti je také identifikace chybéjicich ptipadl, deduplikace, expertni revize, Fizeni
modell, ochrana dat a provozni monitoring.

2.3 Co metodika nefesi

e nenahrazuje platnou metodiku hlaseni novotvaru a povinnosti zpravodajskych jednotek;

e neni klinickym doporu¢enym postupem pro diagnostiku nebo lé¢bu onkologickych onemocnéni;

e nestanovi nové kédy MKN-10, MKN-O nebo TNM a neméni jejich zadvazné poutziti;

e neumoznuje automaticky odvozovat stadium, morfologii nebo primarni lokalizaci z idaju, které pro
takovy zdvér nejsou dostatecné;

e nezaklada opravnéni k novému ucelu zpracovani osobnich Gdajd; pracuje pouze v pravnim ramci
NZIS.

2.4 Cilové skupiny

Metodika je uréena spravclim a odbornym garantim NOR, datovym analytik(im, vyvojafiim integracnich
a validacnich nastroju, pracovnikim zajistujicim sbér a validaci dat, odbornikdm poskytovateld
zdravotnich sluzeb a dalSim osobam, které odpovidaji za kvalitu a vyuZitelnost dat onkologického
registru.

3. Normativni a metodicka vychodiska

NOR je soucasti NZIS a jeho Ucel, obsah a zpracovavané kategorie Udajl vychazeji ze zdkona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach. Okruh poskytovatel(, periodicitu a Ihlty pfedavani Gdajd stanovi vyhlaska ¢.
373/2016 Sh. ve znéni pozdéjsich predpisl. Automatické doplriovani musi byt vidy vykladano jako
nastroj spravy a zkvalithovani zakonem vedeného registru, nikoli jako alternativa k pravni povinnosti
poskytovatele. [1][2]

Obsahové a technické reseni respektuje platnou metodiku sbéru dat NOR, datova rozhrani DASTA pro
klinicka hlaseni a pro vysledky pracovist patologie a cytologie a pravidla pouzivanych klasifikaci. MKN-O
popisuje topografii, morfologii a biologické chovani nddoru; TNM standardizuje popis rozsahu
onemocnéni v dobé diagndzy u vybranych onemocnéni. Automatizacni pravidla musi byt verzovana spolu
s témito Ciselniky a klasifikacemi. [3]1[4][5]

Pro posuzovani kvality se pouzivaji ¢tyfi zakladni rozméry populacnich onkologickych registrt: Uplnost,
validita, srovnatelnost a v€asnost. Vnitfni kontroly maji zahrnovat povolené hodnoty, logické vazby mezi
proménnymi, asové vztahy a pravidla pro vice¢etné primarni nadory. [7][8][9]

PFi zpracovani osobnich Udaja se uplatiuji zasady zakonnosti, minimalizace, omezeni Ucelu, presnosti,
integrity a divérnosti. Technické feseni musi zajistit fizeni pristupl, oddéleni roli, bezpecny prenos,
protokolovani operaci a moznost dolozit, kdo, kdy a na zakladé ¢eho udaj doplnil nebo zménil. [6]
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4. Zakladni pojmy a principy

Pojem Vymezeni

Zaznam novotvaru Jednotka NOR vztahujici se ke konkrétnimu onkologickému onemocnéni osoby, vymezena
zejména diagndzou onemocnéni, primarni lokalizaci, morfologii, biologickym chovanim a datem
diagndzy.

Zdrojova udalost Jednotlivy ¢asové urceny udaj v nékterém zdroji NZIS, napfiklad vysledek vysetteni z patologie,

hospitalizace, vykon, podani |éciva, multidisciplinarni seminar nebo Gmrti.

Index date Nejcasnéjsi metodicky obhajitelné datum, od néhoz existuje dostatecny signal nového
onkologického onemocnéni. Neni automaticky totozné s prvnim vykazanym podezienim ani vzdy
s definitivnim datem diagnozy.

Automatické doplnéni Z4apis odvozeného Udaje do pracovniho nebo produkéniho zdznamu bez individualniho potvrzeni,
pokud je splnéno schvalené pravidlo a prah jistoty.

Predvyplnéni Navrh hodnoty, ktery musi pred uloZenim potvrdit opravnény pracovnik.

Expertni fronta Seznam pfipadd s konfliktem, nizkou jistotou, neobvyklou kombinaci nebo vysokym klinickym
dopadem.

Provenience Informace o plvodu Udaje: zdrojovy systém dat, zaznam, datum, verze Ciselniku, pravidlo nebo

model a osoba, ktera pripadné provedla revizi.

Skore jistoty Kvantitativni nebo kategorialni vyjadreni spolehlivosti idaji pro navrzené doplnéni.

4.1 Princip evidence misto domnénky

Automatizace smi pracovat pouze s doloZitelnou evidenci. Vyskyt diagnostického kédu v
administrativnich datech mize byt signalem, ale nemusi dokazovat nové primarni onemocnéni. K
vytvoreni nebo zasadnimu doplnéni zaznamu je nutna kombinace zdrojl odpovidajici charakteru udaje:
napfiklad strukturovany vysledek patologie pro morfologii, soubor vykon( a lécCiv pro |écebnou modalitu
nebo oficidlni evidence Umrti pro datum damrti.

4.2 Princip nejmensiho bezpecného zasahu

Systém ma doplnit pouze takovy rozsah udajt, pro ktery jsou splnény podminky. Neni-li mozné
spolehlivé stanovit pfesnou hodnotu, je vhodnéjsi vytvofit upozornéni nebo predvyplnit ¢aste¢ny udaj
nez doplnit zdanlivé uplny, ale nesprdvny zdznam.

4.3 Princip zdrojové hierarchie

Pro kazdou proménnou se predem stanovi pofadi preferovanych zdroja. Hierarchie neni univerzalni: pro
morfologii ma zpravidla nejvyssi vahu finalni strukturovany patologicky vysledek, pro datum umrti
evidence zemrelych a pro skutecné podanou lécbu vykazana zdravotni péce. Pfi konfliktu se uplatni
pravidlo specifické pro danou proménnou.

4.4 Princip verzovani a reprodukovatelnosti

Kazdy vysledek musi byt moZzné zopakovat ze stejného datového snimku, verze pravidel a ¢iselnik(.
Zména algoritmu nesmi zpétné ménit jiz publikované vystupy bez fizené revalidace a dokumentovaného
rozhodnuti vlastnika dat.
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5. Datové zdroje a jejich role

Automatické doplfiovani je zaloZzeno na propojeni vice zdrojd. Zadny jednotlivy zdroj neni Gplny pro
vSechny proménné. Metodika proto rozliSuje zdroje klinické, laboratorni, administrativni a Zivotni a
stanovi jejich vhodné poutZiti.

Zdroj

NOR

NRHZS

NRHOSP

Patologie/cytologie

LPZ /IS ZEM

Referencni registry

Hlavni role

Vychozi klinicky validovany zaznam diagndzy, morfologie,
topografie, rozsahu onemocnéni, stadia a dalSich
hlasenych udaju. Slouzi jako referenéni ramec a cil
doplnéni.

Ambulantni a IGzkové vykony, diagndzy, léCiva a dalsi
hrazené sluzby. Vhodné pro ¢asové zachyceni
diagnostiky, MDT a lé¢ebnych modalit.

Udaje o hospitaliza¢nich epizodach a diagnézach.
Vhodné pro kontext péce, casové vymezeni epizody a
kontrolu navaznosti.

Strukturované vysledky a zpravy o vysetreni, véetné
MKN-10, topografie, morfologie, grade, pT/pN/pM a
dalSich parametrd dle datového rozhrani.

Datum a okolnosti umrti a pric¢iny smrti. Vhodné pro
doplnéni Zivotniho stavu a ukonceni sledovani.

ZtotoZnéni osoby, zakladni demografické udaje a zmény
statusu.

5.1 Kvalita vstupu pired integraci

e ovéfeni Uplnosti davky a casového pokryti;

e kontrola unikatnosti technickych identifikator(;

e validace povolenych hodnot a verzi ¢iselnikd;

e normalizace identifikace poskytovatele a pracovisté;

e kontrola ¢asové logiky a nulovych ¢i nerealnych dat;

e evidence zmén dat po opravné davce;
e oddéleni findlnich a predbéznych zaznam.

5.2 ZtotoZnéni osoby a pfifazeni k novotvaru

Zakladni omezeni

Nelze predpokladat, Ze chybéjici udaj znamen3,
Ze udalost nenastala.

Kéd je ovlivnén pravidly dhrady; sam nemusi
dokazovat klinickou diagndzu, ucel 1é¢by nebo
progresi.

Hospitalizacni diagndza mize byt pracovni,
vedlejsi nebo administrativni.

Cast vysledka jsou kontrolni vzorky, biopsie
metastaz nebo nalezy vztahujici se k jiz
evidovanému onemocnéni; ne kazdy vysledek
zakladd novou incidenci.

PFic¢ina smrti nemusi sama o sobé dostatecné
popsat pribéh onkologického onemocnéni.

Pouziti podléhd Gcelu NZIS a spravé
referencnich vazeb.

Prvni Uroven propojeni se provadi na osobé pomoci opravnénych identifikatort. Druha uroven urcuje, ke

kterému zaznamu novotvaru se udalost vztahuje. Pouziva se kombinace diagndézy MKN-10, topografie,
morfologie, biologického chovani, laterality, data diagndzy, poskytovatele, typu vzorku a ¢asové blizkosti.
Nejednoznacné pfirazeni se nesmi fesit nahodnym vybérem; udalost se zaradi do expertni fronty nebo

zUstane nepfirazena.
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6. Cilova architektura a proces zpracovani

Kazdé automatické doplnéni je reprodukovatelné, verzované a dohledatelné az k plvodnimu zdroji.

Obrdzek 1: Cilovd architektura automatického doplriovdni zéznama NOR.

6.1 Datovy snimek

Zpracovani probiha nad jednoznacéné identifikovanym datovym snimkem. Snimek obsahuje referenéni
datum, rozsah obdobi, seznam zahrnutych zdroju, stav jejich uzavieni a verzi Ciselnik(l. Produk¢ni
doplnéni se nesmi provadét nad neidentifikovatelnou nebo priibézné se ménici kopii dat.

6.2 Integracni vrstva

Integracni vrstva prevadi rozdilné datové struktury na jednotné technické formaty, zajistuje ztotoznéni
osoby, normalizuje Udaje poskytovatel( a pouzité kody, oznaduje pozdni opravy. V této vrstvé se jesté
neprovadi klinicka interpretace; jejim cilem je vytvofrit kvalitni a opakovatelny vstup.

6.3 Udalostni vrstva

Zdrojové radky jsou prevadény na udalosti, které maji identifikovanou osobu, ¢as, typ, zdroj, pracovisté a
klinické atributy. Vice radkd mdze tvorit jedinou udalost, napfiklad l1écebny cyklus nebo hospitalizacni
epizodu. Naopak jeden laboratorni vysledek mize obsahovat vice samostatnych atribut( pro doplnéni.

6.4 Pravidlova a modelova vrstva

Deterministicka pravidla se pouzivaji tam, kde je vztah mezi zdrojem a cilovym Udajem jednoznacny a
stabilni. Model strojového uceni se pouziva tam, kde je tfeba kombinovat vétsi mnozstvi znakad,
odhadnout pravdépodobnost nebo prioritizovat pfipady. Vystupem je navrZena hodnota, skore jistoty,
vysvétlujici znaky a doporucena uroven zasahu.

6.5 Zapisova a kontrolni vrstva

Pred zapisem se zkontroluje, zda cilovy Udaj jiz neexistuje, zda doplnéni nevytvari konflikt a zda je
splnéna Uroven automatizace. Produkéni zaznam uchovava plvodni a doplnénou hodnotu, ¢as, pravidlo,
zdroj a ptipadné schvdleni. UzZivatel musi mit mozZnost zobrazit zd{ivodnéni ndvrhu.
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7. Tvorba udalostniho obrazu onkologického onemocnéni

Podezieni / MDT / -~ Paliativni faze /
index date plén lécby Sledovani amrti

[

Potvrzeni Primarni Relaps /
diagnozy lécba progrese

Metodika pracuje s klinickymi udélostmi v ¢ase; novy pfipad nevznika pouze z izolovaného administrativniho kddu.
Obrdzek 2: Zakladni ¢asova osa klinickych uddlosti vyuZivanych pri doplriovani NOR.

7.1 Podezieni a index date

Index date slouzi jako analyticky pocatek onkologické epizody pred definitivnim potvrzenim diagndzy.
MuZe byt odvozen z kombinace vysoce specifickych vysetifeni, odbéru vzorku tkané pro vysetreni
patologem, hospitalizace, specializovaného vykonu nebo zahajeni typické protinddorové |écby. Metodika
nepovazuje za dostatecny jediny nespecificky diagnosticky kdd bez podplrného kontextu.

Pro kazdou diagnostickou skupinu se ptipravi hierarchie signall a ¢asové okno. Vystupni index date je
oznacen jako odvozeny analyticky Udaj; nesmi bez dalSiho nahradit pravné a klinicky stanovené datum
diagndzy.

7.2 Potvrzeni diagnozy

Definitivni datum a zplsob potvrzeni diagndzy se doplfiuje z nejspolehlivéjsiho dostupného zdroje.
Strukturovany patologicky nebo cytologicky vysledek ma vysokou dlkazni hodnotu, ale musi byt
posouzen typ vzorku, finalita vysledku a vztah k primarnimu nadoru. U klinicky stanovenych diagnéz bez
histologického ovéreni se pouZivaji samostatna pravidla.

7.3 Multidisciplinarni posouzeni

Ucast ptipadu na multidisciplindrnim semina¥i mGze byt identifikovana z vykazané péce nebo dalsich
strukturovanych zdrojd. Automaticky se doplriuje pouze fakt a datum doloZené udalosti; obsah
rozhodnuti nebo I1é¢ebny zamér se neodvozuje, neni-li strukturované predan.

7.4 Primarni lécba
Udalosti IéCby se seskupuji do modalit: chirurgicka lécba, radioterapie, chemoterapie, centrova
protinddorova lécba, hormonalni terapie, imunoterapie a transplantace krvetvornych bunék u

prislusnych diagndz. Identifikace vychazi z udrzovanych seznam vykond, 1éCiv a pracovist, z casové vazby
na diagndzu a z pravidel pro kombinované rezimy.

7.5 Nasledna lécba a sledovani

Opakované vykony a Iéciva po primarni fazi se hodnoti v kontextu jiz znamého priibéhu. Systém rozlisuje
pokracovani rezimu, adjuvantni [éCbu, udrZovaci l1éCbu, |é¢bu komplikaci a moZnou novou lé¢ebnou
epizodu. Samotna zména léciva ¢i zahajeni dalsi [écby neni automatickym dikazem relapsu nebo
progrese.

7.6 Relaps a progrese

Relaps a progrese jsou klinicky vyznamné udalosti, jejichz automaticka identifikace ma vyssi riziko omylu.
Lze vyuzit kombinaci nového metastatického kédu, zmény lé¢ebného rezimu, nové radioterapie,
opakovaného vysledku vysetifeni patologem a ¢asového odstupu. Vysledek se v zakladnim rezimu
pouziva jako upozornéni nebo predvyplnéni. PIné automaticky zapis je pfipustny pouze pro diagnézu a
situaci, u niz byla pravidla samostatné validovana.
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7.7 Paliativni a terminalni faze

Paliativni nebo termindlni fadze se nesmi odvozovat pouze z mista a formy péce nebo jediného vykonu.
Pro analytické oznaceni se vyZaduje kombinace odpovidajicich vykon, IéCiv, diagndz a navaznosti na
prabéh onemocnéni. Zapis do klinickych poloZzek NOR musi odpovidat jejich definici a schvalenému
pravidlu.

7.8 Umrti

Datum umrti se doplfiuje z oficidlni evidence. Pfi¢ina smrti a vztah k novotvaru se posuzuji samostatné.
Umrti pacienta uzavird sledovéni, ale samo o sobé nezakladd novy zaznam novotvaru (v pfipadé nové
diagnodzy novotvaru uvedené v pfi¢inach umrti) a automaticky nepotvrzuje progresi (u jiz evidovanych
onemocnéni novotvarem).
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8. Pravidla dopliovani jednotlivych skupin tdajt

Kazda cilova polozka ma vlastni pravidlo, zdrojovou hierarchii, povolenou urover automatizace a
kontrolu konfliktu. NiZze uvedeny ramec je zdvaznou strukturou pravidla; konkrétni kédy vykona, 1éCiv a

diagnostickych skupin jsou vedeny v samostatné verzovaném katalogu.

Cilovy udaj

Identifikace osoby

Datum diagnézy

MKN-10 diagnéza

Topografie

Morfologie a chovani

Grade

PT, pN, pM

Klinické stadium

Lécebna modalita

Relaps/progrese

Umrti

Preferované zdroje
Referenéni identifikatory NZIS
Patologie/cytologie, klinické
hlaseni, diagnosticka epizoda

Klinické hlaseni, strukturovana
patologie/cytologie

MKN-O z patologie/cytologie,
klinické hlaseni

Strukturovany findIni
patologicky/cytologicky vysledek

Strukturovany vysledek podle
platné klasifikace

Strukturovana
patologie/cytologie

Klinické hlaseni nebo validovany
algoritmus z TNM

NRHZS a NRHOSP, p¥ipadné
hlaseni

Kombinace vice zdrojl

IS ZEM / LPZ

8.1 Zdrojova priorita a konflikt

Vychozi rezim

Automaticky pfi jednoznacné
shodé

Pfedvyplnéni nebo automaticky
podle schvalené hierarchie

Automaticky jen pfi shodé a
diagndze podléhajici hlaseni

Automaticky pfi findlnim a
jednoznacném nalezu

Automaticky pfi validnim kédu a
vazbé na primarni nador

Pfedvyplnéni; automaticky jen u
validovanych diagnéz

Pfedvyplnéni, automaticky po
logickych kontrolach

Predvyplnéni
Automaticky na Urovni faktu a
data

Upozornéni nebo predvyplnéni

Automaticky datum a status

Povinna vyjimka / revize

Nejednoznacna nebo zménéna
identita - spravce ztotoZnéni

Rozpor dat, pitva, dlouhy odstup,
pouze administrativni signal

Rozpor primarni vs. metastaticka
lokalizace

Nezndmé primarni loZisko,
biopsie metastazy

Obecny kdd vs. specificky text,
chovani /6, vice morfologii

Diagnosticky specificka pravidla a
zmény klasifikaci

Nesoulad topografie, verze TNM,
nelplny vysledek

Vyjimky, nezndmy primarni
nador, odli$na verze TNM

Nelze automaticky urcit Ié¢ebny
zamér nebo odpovéd’

Jediny izolovany kdd nebo zména
léciva

PFic¢ina smrti a vztah k nadoru
vyZaduji zvlastni kontrolu

Pfi shodé zdrojli Ize doplnit Udaj podle schvdleného rezimu. Pfi rozdilu se neuplatiiuje prosté pravidlo
»NOoVEjsi Udaj vitézi“. Rozhoduje typ proménné, finalita zdroje, klinicka relevance a vztah k primarnimu
nadoru. Konflikt se uklada jako samostatny objekt s uvedenim vSech hodnot.

8.2 Zakaz tichého prepisu

Jiz potvrzenda hodnota se automaticky neprepisuje pouze proto, Ze se objevil jiny administrativni udaj.
Systém vytvori ndvrh zmény, uvede dlivod a vyZada si schvaleni. Vyjimkou mohou byt technické opravy
bez zmény klinického vyznamu, které jsou vyslovné uvedeny v katalogu pravidel.

8.3 Vyuziti volného textu

Volny text lze vyuZit pro detekci signalli, navrh standardizovaného terminu nebo prioritizaci ptipadu.
Automaticky zapis klasifikacniho kédu z volného textu je pripustny pouze po samostatné validaci

jazykového modelu, pfi dostatecné jistoté a s moznosti zobrazit pavodni text. Strukturovany udaj ma
prednost, pokud neni prokazatelné chybny.
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9. Identifikace potencialné nenahlasenych pripadu

Pro zvySovani Uplnosti NOR se z dat NZIS vytvareji kandidati nového, dosud nenahlaseného,
onkologického onemocnéni. Kandidat neni automaticky zdznamem incidence. Jde o pfipad, u néhoz
kombinace udalosti prekrocila definovany prah a je vhodné ovérit zdravotnickou dokumentaci nebo dalsi
klinicky zdroj.

9.1 Tvorba kandidata

e vyskyt reportabilni diagndzy v kombinaci s diagnostickym nebo |é¢ebnym vykonem;
e strukturovany vysledek patologie/cytologie odpovidajici reportabilnimu novotvaru;
e opakovana nebo casoveé souvisla série specifickych udalosti;

e zahajeni vysoce specifické protinadorové Iécby;

e umrti s relevantni pficinou v situaci, kdy v NOR neni odpovidajici zaznam;

e vysledek modelu strojového uceni nad schvdlenym prahem.

9.2 Vylouceni faleSnych kandidata

e kontrolni nebo nasledny patologicky vysledek k jiz evidovanému nadoru;
e metastdza zndmého primdarniho nadoru;

e podezfeni, které bylo nasledné vylouceno;

e |écba neonkologické indikace stejnym Iécivem nebo vykonem;

e duplicitni vykazani téZe uddlosti;

e historické onemocnéni bez dlkazu nové incidence;

e prekanceréza nebo nezhoubnd Iéze mimo rozsah hldseni pro dany zdroj.

9.3 Spoluprace s poskytovateli

Adresné podklady se predavaji pouze opravnénym osobam bezpeénym zplsobem a v rozsahu nutném k
dohledani pfipadu. Poskytovatel potvrdi novy pfipad, oznaci divod nenahlaseni nebo uvede dlivod, proc
kandidat neni reportabilni. Zpétna vazba musi byt strukturovana pomoci standardnich kategorii, aby ji
bylo mozné vyuzit pfi zpfesnéni pravidel a model(.

9.4 Uceni ze zpétné vazby

Potvrzené i zamitnuté pripady tvori valida¢ni a trénovaci datovou zdkladnu. Pfed dalSim tréninkem se
kontroluje reprezentativnost podle diagndz, poskytovatell a obdobi. Zpétnda vazba nesmi byt pouZita bez
posouzeni, zda rozhodnuti poskytovatele odpovidd metodice NOR.
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10. Deduplikace a rozliSeni viceCetnych zaznamti

Vicenasobnad hlaseni mohou predstavovat duplicitu, doplnéni jednoho jiz evidovaného nddoru, vice
primarnich nador( nebo metastatické postiZzeni. Automaticka deduplikace proto neni pouhé odstranéni
shodnych radka. Jde o klasifikaci vztahu mezi zaznamy.

10.1 Znaky pro seskupeni

identita osoby;
topografie a lateralita;

diagndza, morfologie a biologické chovani;
datum diagndzy a ¢asovy odstup;

typ zdroje a pracovisté;
TNM a stadium;

typ vzorku a informace, zda jde o primarni nddor nebo metastazu;
navaznost |é¢ebnych uddlosti.

10.2 Mozné vysledky

technicka duplicita — zdznamy jsou slouceny bez zmény klinického vyznamu;
dopliujici hlaseni — hodnoty jsou konsolidovany do jednoho zaznamu s uchovanim provenience;
samostatny primarni nddor — zaznamy zGstavaji oddéleny podle platnych pravidel vice¢etnych

primarnich nador(;

metastdza nebo progrese — udalost je pfifazena k existujicimu primarnimu nadoru;

nejasny vztah — pfipad je pfedan odbornikovi.

PFi automatickém slouceni se musi zachovat vSechny zdrojové zaznamy a vysvétleni, proc byly
povaZovany za jeden pfipad. Pfi nesouladu s pravidly vicecetnych primarnich naddor( ma prednost
odborné rozhodnuti podle aktualni metodiky.

11. Urovné automatizace a expertni dohled

Uroven

A — automatické doplnéni

B — automatické doplnéni s naslednou
kontrolou

C - predvyplnéni k potvrzeni

D — upozornéni / priorita

E — rucni zpracovani

Podminka

Jednoznacny, stabilni a validovany vztah;
Zadny konflikt; Uplna auditni stopa.

Vysoka jistota, ale vyznamné klinické
pouziti; kontrola vzorku nebo pravidelny
audit.

Vysledek je pravdépodobny, ale vyZaduje
odbornou interpretaci.

Systém pouze oznadi pripad, nevytvori
cilovou hodnotu.

Pravidlo neni dostatecné spolehlivé nebo
jde o vyjimecnou situaci.
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Priklad

Datum umrti z oficiadlni evidence;
technicka normalizace kédu.

Lécebna modalita z jasné definované
skupiny vykond.

Morfologie pfi rozdilu mezi obecnym
kodem a specifickym textem.

Mozna progrese z kombinace Iécby a
metastatického kdédu.

Neznamé primarni loZisko, vice morfologii,
nejednoznacna multiplicita.
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NE / konflik%
— expertni fronta

Nizka jistqta
- pouze %a’vrh

Obrdzek 3: Rozhodovaci tok pro volbu zpisobu doplnéni.

11.1 Pravo na odbornou korekci

Opravnény odbornik midze navrh potvrdit, upravit nebo zamitnout. Systém vyZzaduje vybér dlvodu,
pokud se odborné rozhodnuti lisi od navrhu. Dlivody slouZi k auditu a ke zlepSovani pravidel, nikoli k
automatickému prepisovani odborného rozhodnuti.

11.2 Kontrola vysokého dopadu

Polozky, které zdsadné ovliviiuji incidenci, stadium nebo mezindrodni srovnatelnost, maji pfisné;jsi rezim.
Vytvoreni nového pfipadu, zména primarni lokalizace, zména biologického chovani a rozliSeni nového
primarniho nddoru od metastazy se zpravidla neprovadéji plné automaticky bez diagnézoveé specifické
validace.

12. Modely strojového uceni a jejich fizeni

12.1 Vhodné pouiiti

Model je vhodny pro prioritizaci kandidat(, odhad pravdépodobnosti validniho hlaseni, detekci
neobvyklych kombinaci a podporu deduplikace. Deterministické pravidlo je vhodnéjsi tam, kde existuje
jednoznacnd vazba mezi strukturovanym zdrojem a cilovym udajem.

12.2 Trénovaci data

Trénovaci sada musi mit dokumentovany plivod a referen¢ni hodnoceni. Rozdéleni na trénovaci,
valida¢ni a testovaci ¢ast se provadi tak, aby nedochazelo k Uniku informaci mezi zaznamy stejné osoby
nebo stejného pripadu. Pfi éasovém pouZiti je nutné testovat model také na pozdéjsim obdobi.
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12.3 Hodnoceni vykonu

Vedle sprévnosti se sleduji precision, recall, specificita, AUC a kalibrace pravdépodobnosti. Volba hlavni
metriky zavisi na Ucelu. Pfi vyhledavani nenahlasenych pripad( je kritické neprehlizet skute¢né pripady,
ale pfilis mnoho falesnych kandidatll zatéZuje poskytovatele. Optimalni prah proto vychazi z vyvazeni
dlsledk( obou typt chyb.

12.4 Segmentované hodnoceni

e diagnosticka skupina a biologické chovani;

e vékova skupina a pohlavi, pokud mohou ovlivnit distribuci dat;
e poskytovatel a typ pracovisté;

e kalendarni obdobi a zmény vykazovani;

e typ zdroje a dostupnost patologie/cytologie;

e Uroven jistoty a zvoleny prah.

12.5 Drift a opakované trénovani

Model mUze ztracet vykon pfi zméné Uhradovych pravidel, klinickych postup, ¢iselnik(i nebo datového
rozhrani. Drift se sleduje porovnanim distribuci vstupnich znak, podilu pozitivnich kandidatd, miry
potvrzeni a chyb podle segmentl. Opakované trénovani se provadi fizené, nikoli automaticky bez
schvaleni.

12.6 Vysvétlitelnost

U kazdého modelového navrhu musi byt dostupné alespon hlavni znaky, které k vysledku vedly, a
srozumitelné vysvétleni pro odbornika. Model nesmi byt jedinym zdrojem nového klinicky vyznamného
udaje, pokud neni jeho poufziti pro dany Ucel samostatné ovéreno a schvaleno.

12.7 Karta modelu

Kazda provozni verze ma kartu modelu obsahujici Ucel, vlastnika, trénovaci data, cilovou proménnou,
vstupy, vyloucené pripady, metriky, prahy, zndma omezeni, datum schvaleni a plan monitoringu. Vzor je
v pfiloze D.
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13. Kontrola kvality a akceptace vystupl

Priibézné
zvysovani kvality,
Gplnosti a v&asnosti

Obrdzek 4: Cyklus fizeni kvality automatického doplriovdni.

13.1 Rozméry kvality

Rozmér Provozni vyznam

Uplnost Podil reportabilnich onemocnéni a pozadovanych poloZzek zachycenych v registru.

Validita Mira, s jakou hodnoty odpovidaji klinické skutec¢nosti a povolenym klasifikaénim pravidldim.
Srovnatelnost Stabilita definic, kddovani a metod mezi obdobimi, regiony a mezindrodnimi vystupy.
Vcasnost Doba mezi vznikem klinické udalosti, jejim zachycenim a dostupnosti validovaného udaje.

13.2 Povinné provozni ukazatele

Ukazatel Definice

Podil automaticky doplnénych Pocet automaticky doplnénych poloZzek / pocet polozek zpusobilych k automatizaci.
poloiek

Mira akceptace navrht Podil predvyplnénych hodnot potvrzenych odbornikem bez zmény.

Mira konflikth Podil pfipad( s rozdilnou hodnotou mezi zdroji.

Mira zpétného prepisu Podil automatickych doplnéni pozdéji zménénych odbornikem.

Vytéinost kontroly Podil kandidat( potvrzenych jako reportabilni novy pfipad.

poskytovatelt

Zatéi na jedno potvrzeni Pocet provérovanych kandidatl potfebny k nalezeni jednoho chybéjiciho pfipadu.
Doba zpracovani Median a percentily od zdrojové udalosti po dostupnost v NOR.
Deduplikacni efekt Podil technickych nebo klinickych duplicit spravné konsolidovanych.
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Ukazatel Definice
Auditni uplnost Podil zmén s kompletnim zdrojem, pravidlem, verzi a Casem.
13.3 Akceptacni test

e technicka reprodukovatelnost na definovaném datovém snimku;
e kontrola vystupu proti nezavislému expertnimu vzorku;

e samostatné vyhodnoceni podle hlavnich diagnostickych skupin;
e ovéreni, Ze nedochazi k tichému prepisu potvrzenych Gdaju;

e ovéreni Uplnosti auditni stopy;

e penetracni a bezpecnostni kontrola integracnich rozhrani;

e uzivatelsky test odborné fronty a srozumitelnosti vysvétlent;

e schvdleni vlastnikem registru a odbornym garantem.

14. Ochrana osobnich udaji, bezpec¢nost a auditni stopa

14.1 Pravni ucel a minimalizace

Zpracovani se provadi v ramci zakonného ucelu NZIS. Do integracniho procesu se prendseji pouze Udaje
nezbytné pro konkrétni pravidlo. Vyvojové a testovaci prostredi pouzZivd pouze pseudonymizované Udaje
a oddélené klice.

14.2 Rizeni pfistupl

e pfistup podle role a pracovni potreby;

e oddéleni spravy systému, vyvoje, odborného rozhodovani a auditu;
e vicefaktorové ovéreni tam, kde to infrastruktura umoznuje;

e pravidelna recertifikace opravnéni;

e okamiité odebrani ptistupu pfi zaniku role.

14.3 Pfenos a uloZeni

Citlivé adresné podklady se predavaji pouze prostfednictvim schvaleného zabezpeceného kanalu. Export
do béZné elektronické posty nebo nefizeného uloZisté neni pfipustny. Do¢asné soubory maji omezenou
dobu uchovani a jejich odstranéni je kontrolovano.

14.4 Auditni zaznam

Auditni zaznam obsahuje identifikaci osoby a novotvaru, plivodni a novou hodnotu, zdroj, datum
zdrojové udalosti, verzi pravidla nebo modelu, skére jistoty, rezim zasahu, uzivatele, datum schvaleni a
dlvod pfipadné zmény. Auditni zdznam se oddéluje od béznych provoznich logl a je chranén proti
neopravnéné zméneé.

14.5 Incident

Pfi podezieni na neopravnény pfistup, chybny hromadny zapis nebo naruseni integrity se zpracovani
zastavi, uchova se stav pro Setfeni a aktivuje se incidentni postup. Oprava dat se provadi fizenym
reverznim zapisem, nikoli odstranénim auditni historie.
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15. Role a odpovédnosti

Role

Vlastnik NOR

Odborny garant

Datovy spravce

Spravce pravidel

Vlastnik modelu

Vyvojovy tym

Provozni tym

Odbornik poskytovatele

DPO / bezpeénostni role

Auditor kvality

Hlavni odpovédnost

Schvaluje Ucel, rozsah, pravidla, prahy, produkéni nasazeni a vyznamné zmény.

Posuzuje klinickou a klasifika¢ni spravnost, vyjimky a konfliktni pfipady.

Odpovida za datové snimky, kvalitu vstup, Ciselniky a provenienci.

Vede katalog pravidel, jejich verze, testy a vazbu na klasifikace.

Odpovida za trénink, validaci, kartu modelu, monitoring a drift.

Implementuje schvélenou logiku, testy, rozhrani a auditni zaznam.

Sleduje davky, chyby, vykon, incidenty a dostupnost sluzby.

Ovéruje adresné kandidaty vic¢i dokumentaci a provadi povinné hlaseni nebo zdlivodnéni.

Posuzuje ochranu osobnich Gdajd, bezpec¢nost a rizika zmény procesu.

Provadi nezavislou kontrolu vzorku, procesu a evidence rozhodnuti.

15.1 RACI pro zménu pravidla

Cinnost

Navrh pravidla

Odborné schvaleni

Technicka implementace

Akceptacni test

Produkéni nasazeni

Vyhodnoceni dopadu

R — Responsible (Kdo na A — Accountable (Kdo za C - Consulted (S kym se I - Informed (Kdo je
tom pracuje) to ruci) konzultuje) informovan)
Spravce pravidel Odborny garant Datovy spravce, vlastnik Vlastnik NOR
modelu
Odborny garant Vlastnik NOR Sprévce pravidel Vyvojovy a provozni tym
Vyvojovy tym Datovy spravce Sprdvce pravidel, bezpe¢nost Vlastnik NOR
Auditor kvality Vlastnik NOR Odborny garant, provozni Dotcené role
tym
Provozni tym Vlastnik NOR Vyvojovy tym, bezpecnost UZivatelé
Datovy spravce Vlastnik NOR Odborny garant, auditor Dotcené role
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16. Provozni nasazeni, monitoring a Fizeni zmén

16.1 Faze nasazeni

Faze Vystup

1. Analyticka pfiprava Definice cilovych polozek, zdrojl, omezeni, datovych oken a vlastnika.
2. Retrospektivni ovéreni Test na historickych datech s expertnim referenc¢nim hodnocenim.

3. Stinovy provoz Systém vytvari ndvrhy bez zapisu; porovnava se s béznym procesem.
4. Predvyplnéni Navrhy jsou zobrazeny pracovnikiim a povinné potvrzovany.

5. Omezené automatické doplnéni Pouze pro vybrané polozky a diagndzy s vysokou jistotou.

6. Rutinni provoz Pravidelny monitoring, audit vzorku a fizené rozsifovani.

16.2 Monitoring davky

e pocet zpracovanych osob, novotvart a udalosti;

e pocet doplnéni podle pravidla a Urovné automatizace;
e pocet konfliktl a selhani technické validace;

e zména distribuce hodnot proti pfedchozim obdobim;
e podil pfipad( v expertni fronté a jeji stari;

e vykon modelu na dostupném potvrzeném vzorku;

e pocet a dopad naslednych korekci.

16.3 Rizeni zmény

Kazda zména pravidla nebo modelu ma Zadost o zménu, popis diivodu, dopadovou analyzu, testovaci
scénare, schvaleni a plan ndvratu. Zmény klasifikaci a datovych rozhrani se promitaji do nové verze
katalogu pravidel. Pfi vyznamné zméné se provadi revalidace historického vzorku.

16.4 Ukonceni nebo pozastaveni pravidla

Pravidlo se pozastavi pti prekroceni schvalené miry chyb, pfi zméné zdrojového systému bez ovéreni, pfi
bezpecnostnim incidentu nebo pfi zjisténi systematického zkresleni. Jiz provedené zapisy se analyzuji a
pfipadna oprava probihd podle auditni stopy.
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17. Diagnosticky specifické a hranicni situace

Nize uvedené situace ukazuiji, kde je automatizace vhodna pouze jako podpora. Nejde o Uplny vyklad
klasifikacnich pravidel; vidy se pouzije aktualni metodika NOR a pfislusna verze MKN-O a TNM.

17.1 Léze délozniho hrdla

Strukturovany patologicky vysledek mizZe obsahovat diagnézu MKN-10, morfologii MKN-O a stupen
dysplazie. Automatické doplnéni je mozné pfi presné shodé s platnym Ciselnikem a pfi jednoznaéném
rozliSeni LSIL, HSIL, adenokarcinomu in situ a invazivniho karcinomu. Pfechodnd nebo lokalné upravena
pravidla kddovani musi byt verzovdna; nejednoznacny text ,high grade” bez odpovidajiciho
strukturovaného kédu se predava k revizi.

17.2 Nemaligni léze kolorekta

U adenomd, pilovitych lézi a IBD-asociované dysplazie lze vyuZit strukturovanou kombinaci MKN-10,
morfologie a stupné dysplazie. Systém musi rozlisit low-grade, high-grade a in situ. Automatické
vytvoreni invazivniho nadoru z vyrazu , high-grade” neni ptipustné bez odpovidajiciho morfologického a
behavioralniho kédu.

17.3 Biopsie metastazy a nezndmé primarni loZisko

Patologicky vysledek z metastatického loZiska mlzZe potvrdit morfologii, ale nemusi ur¢ovat primarni
topografii. Systém nesmi zaloZit novy primarni nddor podle mista odbéru metastazy. Pfipady nezndmého
primarniho loZiska, melanomu bez zjisténého origa a morfologie s chovanim /6 patfi do expertniho
rezimu.

17.4 Relaps nebo progrese jiz evidovaného nadoru

Zména TNM, generalizace nebo nova lécba po letech obvykle neznamena novou incidenci stejného
primarniho nddoru. Udalost se pfednostné vaze k existujicimu zdznamu a oznacuje jako moznd progrese
nebo relaps. Novy zaznam se vytvarfi pouze pfi splnéni pravidel pro novy primarni nador.

17.5 Vice morfologii v jedné lokalité

Dvé lozZiska s odliSnou morfologii mohou predstavovat jeden smiSeny nddor nebo vice primarnich
nadorl. Automatizace muZe zobrazit souvisejici zaznamy a aplikovat predbézna pravidla, ale konecné
rozhodnuti se fidi pravidly multiplicity a odbornym posouzenim.

17.6 Hematoonkologickda onemocnéni

Topografie, stadium a [é¢ebné modality maji u hematologickych malignit odliSnou logiku neZ u solidnich
nadoru. Pravidla musi byt vyvijena a validovdna samostatné podle diagnostickych skupin. Univerzalni
pravidlo odvozené ze solidnich nadorud se nepouzije.

17.7 Zmény klasifikaci

Pfi prechodu na novou verzi TNM nebo MKN-O se nesmi automaticky pfekddovat historicky zdznam bez
transformacniho pravidla. Systém uchovava plvodni kéd, verzi klasifikace a pfipadny mapovany kéd.
Diagnostické a Casové srovnani se provadi nad harmonizovanou vrstvou.

Strana 20



Metodika automatického dopliiovani zaznama NOR | verze 1.0

18. Omezeni metodiky a navazuijici rozvoj

Automatické dopliovani je omezeno kvalitou vstupnich dat, rozdily ve vykazovani mezi poskytovateli,
Casovym zpozdénim zdroj(i a skutecnosti, Ze administrativni data primarné nevznikaji pro ucely
klinického registru. Vykon modelu dosazeny na historickych datech nemusi automaticky platit pro nové
obdobi nebo jinou diagnostickou skupinu.

Metodika proto nevyhlasuje plnou automatizaci vSech polozek NOR. Zavadi fizeny ramec, v némz lze
postupné rozsifovat automatické doplnéni od technicky a klinicky jednoznacnych Gdajd k naro¢né;jsim
udalostem. Kazdé rozsifeni musi mit samostatnou validaci, schvaleni a plan monitoringu.

18.1 Priority navazujiciho rozvoje

e dokonceni a schvdleni verzovaného katalogu vykon( a léciv pro jednotlivé |éCebné modality;

e diagndzové specificka pravidla index date a ¢asovych oken;

e standardizace zpétné vazby poskytovatell k nenahlasenym kandidatim;

e rozvoj identifikace relapsu a progrese s dirazem na predvyplnéni, nikoli nekontrolovany zapis;
e propojeni pravidel s aktudlnimi datovymi rozhranimi patologie a cytologie;

e pravidelné vyuziti evropskych kontrol kvality ENCR a kompatibilita s datovym protokolem ECIS;
e pfiprava na zmény MKN-O, TNM a dalsi elektronizaci onkologickych dat;

e vyhodnocovani dopadu na zatéz poskytovatelll a dobu uzavirani ro¢niku.

18.2 Zavérecné stanovisko

Metodika vytvari jednotny zaklad pro vyuziti datovych vazeb a néstrojli umélé inteligence pfi spravé
NOR. Jejim smyslem neni nahradit odborniky, ale prevést opakované a doloZitelné postupy do
transparentnich pravidel, véas upozorfiovat na rizikové pripady a sousttredit odbornou kapacitu tam, kde
ma nejvétsi pfidanou hodnotu.
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Priloha A — Katalog automatizacnich pravidel

Katalog je samostatné verzovany provozni dokument. Kazdé pravidlo musi obsahovat minimalné
nasledujici polozky.

Polozka karty pravidla Obsah
ID a nazev Jedinecné oznaceni a srozumitelny nazev.
Ucel Jaky udaj nebo problém pravidlo resi.

Cilova proménna
Zdrojové systémy
Vstupni znaky
Podminka spusténi
Vylouceni
Zdrojova priorita
Vystup

Uroveri automatizace
Prah jistoty
Kontrolni testy
Auditni polozky
Vlastnik a garant
Verze a ucinnost
Metriky

Znama omezeni

Polozka NOR nebo stav pracovniho procesu.
Konkrétni tabulky, datové davky a verze.
Pouzité kody, data, ¢asova okna a vazby.
Kdy je pravidlo aplikovano.

Situace, v nichz se pravidlo nepoufZije.
Poradi zdrojl pfi shodé a konfliktu.
Navrzena hodnota, upozornéni nebo stav.
A az E podle kapitoly 11.

Ciselny nebo kategorialni préah.

Logické, ¢asové a klasifika¢ni kontroly.

Co se uklada pro reprodukci.

Odpovédné role.

Datum schvaleni, ucinnost a predchozi verze.
Ukazatele pro priibézné sledovani.

Popis oc¢ekavanych chyb a hrani¢nich situaci.

Priklad karty pravidla: DoplInéni data umrti

Cil Doplnit datum umrti a stav zemrelého do existujiciho zaznamu osoby v NOR.

Zdroj Oficidlni evidence zemrelych / IS ZEM.

Podminka Jednoznacné ztotoZznéni osoby a validni datum umrti.

Vystup Datum umrti, zdroj a ¢as doplnéni.

Uroveni A — automatické doplnéni.

Vylouceni Nejednoznacéné ztotoznéni, opravna ddvka s konfliktnim datem.

Kontroly Datum neni pfed datem narozeni ani pfed datem diagndzy; kontrola opravné davky.
Audit PUvodni stav, nova hodnota, ID zdroje, verze pravidla, datum béhu.
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Priloha B — Minimalni datova mapa

Entita Minimalni atributy Zdroj

Osoba Pseudonymni/produkéni Referencni registry / NOR
identifikator, datum narozeni,

pohlavi, status

Novotvar MKN-10, topografie, morfologie, NOR, patologie/cytologie
chovani, lateralita, datum diagnozy

Diagnostika Datum vykonu, typ vysetieni, NRHZS, NRHOSP,
pracovisté, vysledek patologie/cytologie
MDT Datum, typ vykonu, pracovisté NRHZS / dalsi strukturovany
zdroj
Lécba Vykon/Iééivo, datum, pracovisté, NRHZS, NRHOSP

davka nebo cyklus dle dostupnosti

Prabéh Nové metastatické kédy, zména Vice zdroju
rezimu, nové vykony

Umrti Datum a pficina IS ZEM / LPZ
Provenience Zdroj, technické ID, davka, verze, Integracéni vrstva
cas

Priloha C — Validacni protokol

Identifikace pravidla/modelu a verze.

Datum, rozsah a stav zdrojového datového snimku.

Popis referenéniho expertniho vzorku.

Pocet pripadl celkem a podle diagnostickych skupin.
Konfuzni matice a zvolené metriky.

Vysledky podle poskytovatele, obdobi a typu zdroje.
Analyza falesné pozitivnich a faleSné negativnich pfipadd.
Seznam zndmych omezeni a nepodporovanych situaci.
Vysledek bezpecnostniho a auditniho testu.

10 Doporucenad Uroven automatizace a provozni prah.

©ONDU A BN R

Pouziti

ZtotoZnéni a zakladni kontroly

Prirazeni udalosti a deduplikace

Index date a potvrzeni diagndzy

Fakt multidisciplinarniho

posouzeni

Modalita a faze lécby

Upozornéni na relaps/progresi

Ukonceni sledovani a mortalita

Audit a reprodukce

11. Schvaleni odbornym garantem, vlastnikem registru a odpovédnou technickou roli.
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Priloha D — Karta modelu
Nazev a verze modelu

Uéel a cilova proménna

Vlastnik modelu a odborny garant
Trénovaci obdobi a zdroje

Referenéni hodnoceni

Pouzité vstupni znaky

Vyloucené pripady

Architektura a hlavni parametry
Vysledky na validacni a testovaci sadé
Vysledky podle diagnostickych skupin
Kalibrace a provozni prah

Vysvétleni vystupu pro uZivatele
Znama omezeni a rizika

Plan monitoringu a detekce driftu
Datum schvaleni a ucinnosti

Historie zmén

Priloha E — Kontrolni seznam pred nasazenim

Je jasné urcena cilova polozka a ucel doplnéni?

Je doplnéni v souladu s pravnim ucelem NOR a platnou metodikou?
Jsou zdrojové systémy, davky a Ciselniky jednoznacné verzovany?
Je stanovena zdrojova priorita a postup pfi konfliktu?

Je definovana Uroven automatizace a prah jistoty?

Byla provedena nezavisla expertni validace?

Byl vykon vyhodnocen podle diagnéz, poskytovatel(l a obdobi?
Je zabranéno tichému prepisu potvrzenych adaja?

Je auditni stopa Uplna a neménna?

Je uZivateli dostupné vysvétleni navrhu?

Byly otestovany bezpecnost, pfistupy a prace s adresnymi udaji?
Je ptipraven monitoring, incidentni postup a moznost navratu?

Je uréena odpovédnost za schvaleni, provoz a revizi?

O oOoooooooooooao

Byla proskolena cilova skupina uZivatelG?
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Priloha F - Slovnik pojmu a zkratek

Zkratka / pojem Vyznam

AUC Plocha pod ROC kfivkou; souhrnny ukazatel diskriminacni schopnosti modelu.

DASTA Datovy standard Ministerstva zdravotnictvi CR.

ECIS European Cancer Information System.

ENCR European Network of Cancer Registries.

IARC International Agency for Research on Cancer.

IS ZEM Informacni systém udajl o zemfelych / agenda LPZ.

LPz List o prohlidce zemfelého.

MDT Multidisciplindrni tym nebo seminar.

MKN-10 Mezindrodni statisticka klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problémd, 10. revize.
MKN-O Mezinarodni klasifikace nemoci pro onkologii.

NOR Narodni onkologicky registr.

NRHOSP Narodni registr hospitalizovanych.

NRHZS Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb.

NZzIS Narodni zdravotnicky informacni systém.

Precision Podil skutecné pozitivnich ptipadd mezi pfipady oznacenymi modelem jako pozitivni.

Recall Podil skutec¢né pozitivnich ptipadd, které model spravné zachytil.

TNM Klasifikace rozsahu zhoubného novotvaru podle primarniho nadoru, uzlin a vzdalenych metastaz.
ul Umél3 inteligence.
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Verejné zdroje a normativni odkazy

[1] Zakon €. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisu.
Dostupné online

[2] Vyhladska €. 373/2016 Sb., o pfedavani udaji do Narodniho zdravotnického informacniho systému, ve znéni pozdéjsich
pfedpist. Dostupné online

[3] Uzis €R. Narodni onkologicky registr — informace o registru, metodika a datové rozhrani. Dostupné online

[4] Datovy standard MZ CR (DASTA): datova rozhrani pro klinicka hla%eni NOR a vysledky patologie/cytologie. Dostupné
online

[5] UzIs CR. Metodika implementace Mezinarodni klasifikace nemoci pro onkologii a TNM klasifikace zhoubnych
novotvard. Verze 1.0, 2023. Dostupné online

[6] Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (GDPR). Dostupné online

[7] IARC. Data quality and comparability. Cancer Incidence in Five Continents, Volume XII. Dostupné online

[8] JRC/ENCR. A common data quality check procedure for European cancer registries. Verze 2.0. Dostupné online
[9] ENCR. ECIS Data Protocol 2026. Dostupné online

[10] European Cancer Information System (ECIS). Dostupné online

Poznamka k pouzivani zdroju

Pri praktickém nasazeni se vZdy pouzije aktualni znéni pravnich predpisti, metodiky NOR, datovych rozhrani a
klasifikaci. Odkazy v této verzi dokumentu slouzi jako vefejné dostupné vychodisko a mohou byt v budoucnu
aktualizovany.
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https://www.e-sbirka.cz/sb/2011/372
https://www.e-sbirka.cz/sb/2016/373
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--narodni-zdravotni-registry--narodni-onkologicky-registr
https://dastacr.cz/
https://dastacr.cz/
https://www.uzis.cz/res/file/klasifikace/ncmnk/metodika-implementace-mkn-o-tnm.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2016/679/oj
https://publications.iarc.who.int/
https://www.encr.eu/
https://www.encr.eu/
https://ecis.jrc.ec.europa.eu/

