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NOVOROZENECKÝ LABORATORNÍ SCREENING

20 vyšetřovaných onemocnění v rámci jednoho odběru několika kapek krve.

Laboratorní analytický proces se při vyšetřování jednotlivých onemocnění liší.

Screening suché krevní kapky krve jednoho novorozence probíhá na více pracovištích.

Komplexní proces, který vyžaduje adekvátní monitoring a evaluaci.



 Co budeme hodnotit?

 Jak bude hodnocení provedeno?

 Jaká využijeme data?

 …

CESTA K MONITORINGU A EVALUACI NOVOROZENECKÉHO 
LABORATORNÍHO SCREENINGU

Rešerše indikátorů kvality novorozeneckého 
laboratorního screeningu v zahraničí

Návrh indikátorů, které lze hodnotit 
v českých podmínkách

Příprava metodiky pro sběr dat z laboratoří 
novorozeneckého screeningu

Realizace sběru dat dle připravené metodiky

Monitoring a evaluace novorozeneckého 
laboratorního screeningu



REŠERŠE PUBLIKOVANÝCH INDIKÁTORŮ KVALITY 
NOVOROZENECKÉHO LABORATORNÍHO SCREENINGU 
V ZAHRANIČÍ

USA: Yusuf et al., 2019 NZ: National Screening Unit, 2018 UK: Public Health England, 2021



Intenzita screeningového programu
 Pokrytí screeningovým vyšetřením 

Kvalita odebraného vzorku
 Podíl odebraných vzorků s dostatečnou kvalitou ze všech 

vzorků přijatých do laboratoře 
 Podíl vzorků s alespoň jednou chybějící položkou 

v záznamu ze všech vzorků přijatých do laboratoře 
Výsledky a přesnost screeningového vyšetření

 Podíl novorozenců s výsledkem screeningu mimo rozsah 
hodnot

 Podíl onemocnění detekovaných v rámci screeningu, 
klinicky potvrzených příslušným lékařským odborníkem

 Podíl falešně negativních výsledků, dle onemocnění
 Pozitivní prediktivní hodnota screeningového testu

Včasnost screeningových aktivit
 Podíl vzorků odebraných v adekvátním časovém intervalu 

po narození
 Podíl vzorků doručených do laboratoře v adekvátním 

časovém intervalu po odběru
 Podíl novorozenců s klinicky potvrzenou diagnózou přijatých 

do lékařské péče v adekvátním časovém intervalu 
po reportování výsledku screeningového testu

REŠERŠE INDIKÁTORŮ KVALITY

 Podíl novorozenců s pozitivním výsledkem reportovaným 
v adekvátní čas po doručení vzorku do laboratoře

 Další aktivity: 
 a) čas mezi přijetím vzorku do laboratoře a reportováním 

výsledku (zejména u pozitivních výsledků)
 b) čas mezi narozením a reportováním výsledku (zejména 

u pozitivních výsledků)
 c) čas mezi narozením a potvrzením diagnózy
 d) čas mezi narozením a určením falešné pozitivity

 Podíl požadavků na druhý (opakovaný) odběr vzorku krve 
se sledovanou odezvou

 Podíl včasně odebraných druhých (opakovaných) vzorků 
po neprůkazném/hraničním výsledku pro cystickou fibrózu 

 Podíl včasně odebraných druhých (opakovaných) vzorků 
po neprůkazném/hraničním výsledku pro kongenitální 
hypotyreózu

 Podíl včasně odebraných opakovaných vzorků pro 
kongenitální hypotyreózu u předčasně narozených dětí

 Podíl novorozenců s negativním výsledkem screeningového 
vyšetření reportovaným do 6 týdnů od narození

 Podíl novorozenců bez závěrečného rozhodnutí 
(potvrzení/vyvrácení diagnózy) do 12 měsíců života



 Pokrytí novorozeneckým laboratorním screeningem
 Podíl vzorků odebraných v adekvátním časovém intervalu po narození
 Podíl odebraných vzorků s dostatečnou kvalitou
 Podíl vzorků doručených do laboratoře v adekvátním časovém intervalu po odběru
 Podíl novorozenců s potvrzeným pozitivním výsledkem screeningového testu přijatých 

do klinické péče v adekvátním časovém intervalu po narození
 Podíl pozitivních vzorků reportovaných v adekvátní čas po doručení do laboratoře
 Pozitivita screeningového vyšetření dle typu onemocnění (podíl novorozenců s pozitivním 

výsledkem) 
 Pozitivní prediktivní hodnota screeningového testu 
 Podíl falešně negativních výsledků ze všech potvrzených případů dle typu onemocnění

NAVRŽENÉ INDIKÁTORY KVALITY



 Národní registr hrazených zdravotních služeb (NRHZS)
‒ monitoring následné zdravotní péče

 Národní registr reprodukčního zdraví (NRRZ)
‒ modul novorozenec, rodička, vrozené vady
‒ informace o porodu a matce, další doplňující informace o zdravotním stavu dítěte
‒ konfirmace pozitivního screeningového vyšetření

DATOVÉ ZDROJE PRO MONITORING A EVALUACI 
NOVOROZENECKÉHO LABORATORNÍHO SCREENINGU

 Datová věta laboratoří provádějících novorozenecký lab. screening
‒ elektronické předávání dat datovou větou do úložiště ÚZIS
‒ možnost propojení do národních registrů (NZIS) za využití resortního identifikátoru novorozence
‒ umožní komplexní vyhodnocení indikátorů kvality na úrovni celé ČR



 Metodické podklady jsou aktuálně v procesu 
přípravy (komunikace se zástupci jednotlivých 
laboratoří).

 Úvod (účel, zastřešení, pracoviště)
 Definice položek (identifikace, výsledky)

METODICKÉ PODKLADY PRO SBĚR POLOŽEK V RÁMCI JEDNOTNÉ 
DATOVÉ VĚTY NOVOROZENECKÉHO LABORATORNÍHO SCREENINGU



 Identifikátor vzorku / identifikátor žádanky
 Datum odběru vzorku
 Čas odběru vzorku
 Pořadí odběru

‒ 1 – první odběr

‒ 2 – opakovaný odběr

 Důvod opakování odběru (vyplňuje se pouze pokud je v předchozí odpovědi uvedena 
možnost 2 – opakovaný odběr)

‒ 1 – rescreening

‒ 2 – recall

 Datum přijetí vzorku do laboratoře

IDENTIFIKACE VZORKU A ODBĚRU



 Rezortní identifikátor novorozence (v řešení na ÚZIS)
 Rodné číslo matky
 Datum narození novorozence
 Čas narození novorozence
 Pohlaví novorozence
 Porodní hmotnost novorozence
 Gestační stáří

IDENTIFIKACE NOVOROZENCE



 Závěr screeningu pro SMA-SCID
‒ 0 – negativní

‒ 1 – nejasný

‒ 2 – pozitivní

‒ 3 – nedostatek materiálu

‒ 4 – nelze hodnotit

 Podezření na onemocnění v rámci SMA-SCID
‒ 0 – negativní

‒ 1 – SMA

‒ 2 – SCID

‒ 3 – AGA 

POPIS VÝSLEDKŮ VYŠETŘENÍ U JEDNOTLIVÝCH ONEMOCNĚNÍ
PŘÍKLAD: SCREENING SPINÁLNÍ SVALOVÉ ATROFIE (SMA) 
A TĚŽKÉ KOMBINOVANÉ IMUNODEFICIENCE (SCID)

 Reakce laboratoře v rámci SMA-SCID
‒ 0 – negativní

‒ 1 – recall

‒ 2 – kontrola

‒ 3 – exitus



 Pro účely monitoringu a evaluace novorozeneckého laboratorního 
screeningu byla navržena sada indikátorů kvality.
 Ačkoli je Národní zdravotnický informační systém (NZIS) komplexním 

nástrojem, zatím neumožňuje hodnotit novorozenecký laboratorní screening 
v plné a požadované šíři.
 Z tohoto důvodu je v procesu přípravy návrh strukturované datové věty 

laboratoří, jejíž úlohou bude doplnit datové zdroje NZIS.
 Po vytvoření metodiky a nastavení celého procesu bude možné hodnotit 

novorozenecký laboratorní screening na úrovni celé České republiky. 
 Implementaci resortního identifikátoru (RID) umožní zoptimalizovat 

výměnu dat a statistické sledování péče.

ZÁVĚR



PODĚKOVÁNÍ
ČLENŮM KOORDINAČNÍHO CENTRA NOVOROZENECKÉHO SCREENINGU

A ZÁSTUPCŮM LABORATOŘÍ NOVOROZENECKÉHO SCREENINGU

ZA SPOLUPRÁCI PŘI PŘÍPRAVĚ METODICKÝCH PODKLADŮ 
PRO MONITORING NOVOROZENECKÉHO LABORATORNÍHO SCREENINGU
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