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NSC NOVOROZENECKY LABORATORNI SCREENING

20 vysetrovanych onemocnéni v ramci jednoho odbéru nékolika kapek krve.

Laboratorni analyticky proces se pri vySetrovani jednotlivych onemocneéni lisi.

Screening suché krevni kapky krve jednoho novorozence probiha na vice pracovistich.

Komplexni proces, ktery vyzaduje adekvatni monitoring a evaluaci.




[Ng@ CESTA K MONITORINGU A EVALUACI NOVOROZENECKEHO
LABORATORNIHO SCREENINGU

Reserse indikatort kvality novorozeneckého
laboratorniho screeningu v zahranici

= Co budeme hodnotit?

Navrh indikatoru, které Ize hodnotit
= Jak bude hodnoceni provedeno? 7R 0 [EC i &

, . Priprava metodiky pro sbér dat z laboratori
" Jaka vyuzijeme data” novorozeneckého screeningu

Realizace sbhéru dat dle pripravené metodiky

Monitoring a evaluace novorozeneckého
laboratorniho screeningu
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Abstract Newbom screening is a public health program facilitated by state public health departments
with the goal of improving the health of affected newborns throughout the country. Experts in
the newborn screening community established a panel of eight quality indicators (Qls) to track
quality practices within and across the United States newborn screening system. The indicators
were developed following iterative refinement, consensus building, and evaluation. The Newborn
Sercening Technical assistance and Evaluation Program (NewSTEPs) implemented a national data
repository in 2013 that captures the quality improvement metrics from each state. The Qls span
the newbomn screening process from collection of a dried blood spot through medical intervention
for a screened condition. These data are collected and analyzed to support data-driven outcome
assessments and tracking performance to improve the quality of the newborn screening system

Keywords: newborn screening; consensus building; performance measures; quality improvement;
quality indicators
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NEWBORN SCREENING
QUALITY INDICATORS

% NewSTEPs

A Program of the Association of Public Health Laboratori

colorado school of
h

Last Updated: February 25, 2019

The Newborn Screening Technical assistance and Evaluation Program (NewSTEPs) i funded through
Cooperative Agreement #22MC24078 from the Health Resources and Services Administration (HRSA).
The Association of Public Heaith Laboratories (APHL) partners with the Colorado School of Public Health
(ColoradoSPH) to implement NewSTEPs by providing quality improvement initiatives, an innovative data
repository and technical assistance resources for newborn screening programs.

NZ: National Screening Unit, 2018

Newborn Metabolic Screening
Programme
monitoring indicators

‘This document updates and replaces the indicators in the Newborn Metabolic Screening

Progr s ber 2010.

Regular analysis and reporting of Newborn Metabolic Screening Programme (NMSP) data is a
key tool in enabling conti quality imp ofthe p The following

provide a set of that assess the of specific of the
as well as the p

” overall. They cover various points on the screening
pathway from taking the sample through to receipt into clinical care of those babies who are
subsequently identified with a screened disorder.

Timely reporting against the indi enables providers and the National
Screening Unit and to identify where imp are needed. ing on relevant
indicators will be quarterly to district health boards (DHBS), while other indicators will form
part of an annual report on and devel Where

indicators will be reported by national population, ethnicity and deprivation status.

RESERSE PUBLIKOVANYCH INDIKATORU KVALITY

NOVOROZENECKEHO LABORATORNIHO SCREENINGU
V ZAHRANICI

UK: Public Health England, 2021

v Government activity

Home > NHS newborn blood spot (NBS) screening programme > Newborn blood spot screening: standards

Public Health
England

Guidance

Newborn blood spot screening standards

valid for data collected from 1 April 2021

Updated 12 March 2021
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RESERSE INDIKATORU KVALITY

Intenzita screeningového programu

Pokryti screeningovym vysSetfenim

Kvalita odebraného vzorku

Podil odebranych vzorku s dostate€¢nou kvalitou ze vSech

vzorku pfijatych do laboratofe

Podil vzorku s alespon jednou chybéjici poloZzkou

v zaznamu ze vSech vzorku pfijatych do laboratore

Vysledky a presnost screeningového vysetreni

Podil novorozencul s vysledkem screeningu mimo rozsah
hodnot

Podil onemocnéni detekovanych v ramci screeningu,
klinicky potvrzenych pfislusnym Iékafskym odbornikem

Podil faleSné negativnich vysledkd, dle onemocnéni
Pozitivni prediktivni hodnota screeningoveého testu

Véasnost screeningovych aktivit

Podil vzorkd odebranych v adekvatnim ¢asovém intervalu
po narozeni

Podil vzorku doru¢enych do laboratofe v adekvatnim
Casovém intervalu po odbéru

Podil novorozencu s klinicky potvrzenou diagnézou pfijatych
do lékarské pécCe v adekvatnim ¢asovém intervalu
po reportovani vysledku screeningoveho testu

&

Podil novorozencl s pozitivnim vysledkem reportovanym
v adekvatni ¢as po doruceni vzorku do laboratore

Dalsi aktivity:
= a) Cas mezi pfijetim vzorku do laboratofe a reportovanim
vysledku (zejména u pozitivnich vysledku)

»= b) ¢as mezi narozenim a reportovanim vysledku (zejména
u pozitivnich vysledku)

= ¢) ¢as mezi narozenim a potvrzenim diagnézy
» d) ¢as mezi narozenim a urCenim faleSné pozitivity

Podil pozadavku na druhy (opakovany) odbér vzorku krve
se sledovanou odezvou

Podil v€asné odebranych druhych (opakovanych) vzorku
po neprukazném/hraniénim vysledku pro cystickou fibrézu

Podil v€asné odebranych druhych (opakovanych) vzorku
po neprukazném/hrani¢nim vysledku pro kongenitalni
hypotyre6zu

Podil v€asné odebranych opakovanych vzorkl pro
kongenitalni hypotyredzu u pfedCasné narozenych déti

Podil novorozencl s negativnim vysledkem screeningového
vySetfeni reportovanym do 6 tydnu od narozeni

Podil novorozencl bez zavére¢ného rozhodnuti
(potvrzeni/vyvraceni diagndzy) do 12 mésicu Zivota



NAVRZENE INDIKATORY KVALITY X

Pokryti novorozeneckym laboratornim screeningem

Podil vzorkt odebranych v adekvatnim ¢asovém intervalu po narozeni

Podil odebranych vzorku s dostateénou kvalitou

Podil vzorku doru¢enych do laboratofe v adekvatnim ¢asovém intervalu po odbéru

Podil novorozencu s potvrzenym pozitivnim vysledkem screeningového testu pfijatych
do klinické péce v adekvatnim Ccasovém intervalu po narozeni

Podil pozitivnich vzorku reportovanych v adekvatni ¢as po doruceni do laboratore

Pozitivita screeningového vySetrfeni dle typu onemocnéni (podil novorozencu s pozitivnim
vysledkem)

Pozitivni prediktivni hodnota screeningového testu
Podil faleSné negativnich vysledku ze vSech potvrzenych pfipadu dle typu onemocnéni



U\\g@ DATOVE ZDROJE PRO MONITORING A EVALUACI
NOVOROZENECKEHO LABORATORNIHO SCREENINGU

= Narodni registr hrazenych zdravotnich sluzeb (NRHZS)
— monitoring nasledné zdravotni péce

= Narodni registr reprodukcniho zdravi (NRRZ)
— modul novorozenec, rodiCka, vrozené vady
— informace o porodu a matce, dalSi dopliujici informace o zdravotnim stavu ditéte
— konfirmace pozitivniho screeningového vysSetreni

= Datova veta laboratori provadeéjicich novorozenecky lab. screening
— elektronické predavani dat datovou vétou do ulozisté UZIS
— moznost propojeni do narodnich registra (NZIS) za vyuZziti resortniho identifikatoru novorozence
— umozni komplexni vyhodnoceni indikatort kvality na drovni celé CR



NS@ METODICKE PODKLADY PRO SBER POLOZEK V RAMCI JEDNOTNE
DATOVE VETY NOVOROZENECKEHO LABORATORNIHO SCREENINGU

= Metodicke podklady jsou aktualné v procesu
pripravy (komunikace se zastupci jednotlivych
laboratofi).

Metodické podklady pro sbér poloZek
v ramci jednotné datové véty

= Uvod (Ugel, zastfeSeni, pracovisté)
= Definice polozek (identifikace, vysledky)




NSC IDENTIFIKACE VZORKU A ODBERU

|dentifikator vzorku / identifikator zadanky

Datum odbéru vzorku
Cas odbéru vzorku

Poradi odbéru
— 1 —prvni odbér

— 2 —opakovany odbér

Duavod opakovani odbéru (vyplriuje se pouze pokud je v pfedchozi odpovédi uvedena
moznost 2 — opakovany odbér)

— 1 —rescreening

— 2 —recall

Datum prijeti vzorku do laboratore



NSC

IDENTIFIKACE NOVOROZENCE

Rezortni identifikator novorozence (v fedeni na UZIS)
Rodné Cislo matky

Datum narozeni novorozence

Cas narozeni novorozence

Pohlavi novorozence

Porodni hmotnost novorozence

Gestacni stafi



NSC POPIS VYSLEDKU VYSETRENI U JEDNOTLIVYCH ONEMOCNENI

PRIKLAD: SCREENING SPINALNI SVALOVE ATROFIE (SMA)
A TEZKE KOMBINOVANE IMUNODEFICIENCE (SCID)

= Zaveér screeningu pro SMA-SCID = Reakce laboratofe v ramci SMA-SCID
— 0 — negativni — 0 — negativni
— 1 -—nejasny — 1 —recall
— 2 — pozitivni — 2 —Kkontrola

— 3 — nedostatek materialu — 3 —exitus

— 4 — nelze hodnotit
= Podezfeni na onemocnéni v ramci SMA-SCID
— 0 - negativni
~ 1-SMA
—~ 2-SCID
— 3-AGA



NSC ZAVER

= Pro ucCely monitoringu a evaluace novorozeneckeho laboratorniho
screeningu byla navrzena sada indikatora kvality.

= ACkoli je Narodni zdravotnicky informacCni system (NZIS) komplexnim
nastrojem, zatim neumoznuje hodnotit novorozenecky laboratorni screening
v plné a pozadované Siri.

= Z tohoto duvodu je v procesu pfipravy navrh strukturované datové véty
laboratori, jejiz ulohou bude doplnit datoveé zdroje NZIS.

= Po vytvoreni metodiky a nastaveni celeho procesu bude mozne hodnotit
novorozenecky laboratorni screening na urovni celé Ceské republiky:.

* Implementaci resortniho identifikatoru (RID) umozni zoptimalizovat
vymenu dat a statisticke sledovani pece.



PODEKOVANI

CLENUM KOORDINACNIHO CENTRA NOVOROZENECKEHO SCREENINGU
A ZASTUPCUM LABORATORI NOVOROZENECKEHO SCREENINGU

ZA SPOLUPRACI PRI PRIPRAVE METODICKYCH PODKLADU
PRO MONITORING NOVOROZENECKEHO LABORATORNIHO SCREENINGU



NARODNI )
SCREENINGOVE
CENTRUM



	Metodika sběru a monitoringu dat v rámci novorozeneckého laboratorního screeningu
	Novorozenecký laboratorní screening
	Cesta k monitoringu a evaluaci novorozeneckého laboratorního screeningu
	Rešerše publikovaných indikátorů kvality novorozeneckého laboratorního screeningu �v zahraničí
	Rešerše indikátorů kvality
	navržené indikátory kvality
	Datové zdroje pro monitoring a evaluaci novorozeneckého laboratorního screeningu
	Metodické podklady pro sběr položek v rámci jednotné datové věty novorozeneckého laboratorního screeningu
	Identifikace vzorku a odběru
	Identifikace novorozence
	Popis výsledků vyšetření u jednotlivých onemocnění
	závěr
	Snímek číslo 13
	Snímek číslo 14

