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METODICKY NAVOD K ZAJISTENI NOVOROZENECKEHO
LABORATORNIHO SCREENINGU A NASLEDNE PECE

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen MZ) vydava tento metodicky navod za ucelem sjednoceni postupu
poskytovatell zdravotnich sluzeb pti zajisténi novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné
péce.

Cl. 1
VSeobecna ustanoveni

(1) U viech novorozencli narozenych na tzemi CR doporuéuje MZ provedeni
novorozeneckého laboratorniho screeningu vrozenych a dédi¢nych onemocnéni uvedenych v odst. 2.
Novorozenecky screening je soucést preventivni péée! a jeho cilem je rychld diagnostika a v&asna
1é¢ba novorozencii se vzicnymi onemocnénimi - v souladu s Usnesenim vlady CR &. 466/2010
a . 76/2015: ,Narodni strategie pro vzacna onemocnéni® a,Narodni akéni plan pro vzacna
onemocnéni®.

(2) V ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu jsou vyhledavana tato onemocnéni:

a) endokrinni onemocnéni (EO)
1. kongenitalni hypotyreoza (CH)
2. kongenitalni adrenalni hyperplazie (CAH)

b) dédi¢né poruchy metabolismu (DPM)?
1. argininémie (ARG)
2. citrulinémie 1. typu (CIT)
3. deficit acyl-CoA dehydrogendzy mastnych kyselin se stifedné dlouhym fetézcem (MCAD)
4. deficit acyl-CoA dehydrogenazy mastnych kyselin s velmi dlouhym fetézcem (VLCAD
5. deficit biotinidazy (BTD)
6. deficit 3 — hydroxyacyl-CoA dehydrogenazy mastnych kyselin s dlouhym fetézcem
(LCHAD)
7. deficit karnitinpalmitoyltransferazy 1 (CPT I)
8. deficit karnitinpalmitoyltransferazy II (CPT II)
9. deficit karnitinacylkarnitintranslokazy (CACT)
10. fenylketonurie (PKU) a hyperfenylalaninemie (HPA)
11. glutarova acidurie typ I (GA 1)
12. homocystinurie z deficitu cystathionin beta-syntazy (CBS), pyridoxin non-responzivni
forma
13. homocystinurie z deficitu methylentetrahydrofolatreduktazy (MTHFR)
14. izovalerova acidurie (IVA)
15. leucinéza (nemoc javorového sirupu, MSUD)

c) cysticka fibroza (CF)

1§ 50dst. 2 pism. a) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),

ve znéni pozd¢jsich predpist.

2 Metodika tandemové hmotnostni spektrometrie pouzitd pro vySetfovani onemocnéni uvedenych v ¢l. 1 odst. b pism. 1) - 17) mize zachytit
téz hydroxyprolinémii, glutarovou acidurii typu II, deficit mitochondridlniho trifunkéniho proteinu, deficit 2 - methylbutyryl-CoA
dehydrogenazy, argininjantarovou acidurii, citrulinémii II. typu, deficit pyruvatkarboxylazy, maternalni citrulinémii I. typu, deficit methionin
adenosyltransferazy I/III, deficit glycin N-methyltransferazy, deficit S-adenosylhomocystein hydrolazy, homocystinurii z deficitu

cystathionin beta-syntazy (CBS)- pyridoxin responzivni formu, remethyla¢ni homocystinurie komplementac¢nich skupin cblC, cblD, cblE,
cblF, cblG,a cblH a cbl]J a deficit vitaminu By,.
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(3) Novorozenecky laboratorni screening je zalozen na analyze tzv. suché kapky krve
odebrané novorozenci.

Cl.2
Informace k odbéru krve pro novorozenecky laboratorni screening

(1) Odbér krve pro novorozenecky laboratorni screening lze provést pouze se souhlasem
zékonného zastupce novorozence?.

(2) Ptehled informaci pro zakonné zastupce a vzor formulafe pisemného informovaného
souhlasu s novorozeneckym laboratornim screeningem, jsou uvedené v priloze ¢. 1. Ma-li
informovany souhlas pisemnou formu, ulozi jej poskytovatel zdravotnich sluzeb ve zdravotnické
dokumentaci vedené o novorozenci.

(3) Jestlize zakonny zastupce novorozence odmitd provedeni novorozeneckého laboratorniho
screeningu, je tieba o tomto odmitnuti ucinit pisemny zaznam do zdravotnické dokumentace vedené
o novorozenci. Doporuceny formuldi pro zaznam o odmitnuti novorozeneckého laboratorniho
screeningu je uveden v piiloze €. 2.

(4) Detailni informace o novorozeneckém screeningu pro veiejnost i pro zdravotnické
pracovniky jsou zvefejnovany na webovém portalu www.novorozeneckyscreening.cz.

CL3
Odbér krve pro novorozenecky laboratorni screening a odesilani vzorki

(1) Pro odbér krve se pouzivaji dvojité samopropisovaci screeningové karti¢ky - zadanky*
(dale jen screeningové karticky) a poskytovatelé, ktefi provedli laboratorni screeningové vysetfent,
je uchovavaji po dobu péti let®. V souladu s vyhlaskou ¢&. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci
je tieba na screeningové karticky uvést i informace o okolnostech odbéru (napt. Gdaj o rescreeningu
a jeho divod, odbér mimo doporucované rozmezi mezi 48. — 72. hodinou zivota, parenteralni vyziva,
transfuze, farmakoterapie).

(2) Odbér vzorku krve se provadi mezi 48. az 72. hodinou po narozeni. Odbér provede
poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery ma vtéto dobé novorozence v pécCi. Pfed odbérem
se na screeningové karticce vyplni Citelné vSechny predtisténé tdaje. Lze téz pouzit samolepici Stitky
obsahujici vSechny pozadované tdaje. Po vyplnéni se oba listy screeningové karticky oddéli a vzorek
krve se odebere do zony pro vzorky pro kazdy list zvlast. Pti odbéru krve je nutno dodrzet spravnou
metodiku odbéru kapilarni krve novorozence uvedenou v priloze ¢. 3 tohoto metodického navodu.
Provedeni odbéru zaznamena Ilékat do zdravotnické dokumentace novorozence ado Zpravy
0 novorozenci.

(3) U novorozenct, kteti vyzaduji 1écbu kortikoidy, dopaminem, transfiznimi ptipravky,
parenteralni podani aminokyselin, glukozy a/nebo lipidi v dob¢é odbéru screeningu (tj. mezi 48. az 72.

hodinou Zivota), se provede odbér krve na novorozenecky screening pred zahdjenim dané 1écby.

(4) Druhy odbér vzorku kapilarni krve (rescreening) se provadi na stejny typ screeningové
karticky u novorozenct

a) kteti maji porodni hmotnost mensi nez 1500 g,

b) jejichz matce byl v poslednich 48 hodinach pied porodem nebo novorozenci pred odbérem
screeningu podan celkové ptipravek na bazi kortikoidd,

3 § 34 a § 35 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zékon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisti.

*bod 2 piiloha 1 vyhlasky ¢&. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci

5 bod 15 piiloha €. 3 vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci
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¢) jejichz matka byla v poslednim trimestru té¢hotenstvi 1é¢ena tyreostatiky, 1éky s vysokym obsahem
jodu (napi. amiodaronem, nikoliv vSak béznou suplementaci jodidu v téhotenstvi) nebo ji byly
podany jodové kontrastni latky,

d) kteti byli 1éCeni pied odbérem screeningu dopaminem, 1éky s obsahem jodu nebo jim byly podany
jodové kontrastni latky,

e) kterym byl podan transfuzni pfipravek pfed odbérem screeningu, nebo

f) kterym byly v dobé€ 48 hodin pied odbérem screeningu podany parenteralné roztoky aminokyselin,
glukozy a/nebo lipida.

(5) Rescreening se provadi mezi 8. az 14. dnem po narozeni. U novorozenct, kteti v dobé
odbéru pro rescreening nedosahli hmotnosti 1500 g, se rescreening znovu opakuje nezavisle na véku
po dosazeni této hmotnosti. Na screeningové karti¢ce se uvede, Ze se jedna o rescreening a jeho duvod.
Odbér vzorku krve na rescreening lze provést nejdiive za

a) 2 dny po celkovém podani kortikoidl nebo intravendznim podani roztokli aminokyselin, glukdzy
a/nebo lipidd,

b) 24 hodin po ukonceni 1é€by dopaminem,
¢) 4 dny po podani transfuzniho ptipravku.

(6) Radné vyplnéné screeningové karti¢ky se suchymi krevnimi kapkami lze odeslat postou
¢i kuryrni sluzbou k vySetfeni do ptisluSnych laboratoti dle ¢l. 4, tj. jedna screeningova karticka
pro vysetieni DPM, druha screeningova karticka pro vysetieni CH, CAH a CF. Screeningové karti¢ky
se odesilaji kazdy pracovni den. V pfipadé¢ novorozence narozeného mimo zdravotnické zatizeni
a u fyziologického novorozence propusténého do jeho vlastniho socialniho prostiedi pred odbérem
novorozeneckého screeningu ve zdravotnickém zatizeni je vhodné, aby 1ékai provadéjici odbér odeslal
screeningové karticky do pfislusnych laboratofi doporucené s dorucenkou.

(7) V ptipadé piekladu novorozence k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb ve véku
pred 48 hodinou od narozeni je potfebné uvést v piekladové zpravé pozadavek na provedeni odbéru
krve na novorozenecky screening a na ptipadnou indikaci rescreeningu.

(8) V piipadé prekladu novorozence k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb ve véku mezi
48 az 72 hodinami po narozeni je potiebné uvést v piekladové zpraveé, zda byl proveden odbér krve
na novorozenecky screening a upozornéni na pripadnou indikaci rescreeningu.

(9) V ptipadé prekladu ¢i propusténi novorozence do vlastniho socidlniho prostiedi
po 72 hoding, u kterého je indikovan rescreening, je potiebné upozornéni na tuto skutenost ve zprave
pro ptijimaciho poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(10) Je-li fyziologicky novorozenec propustén do vlastniho socidlniho prostiedi pred odbérem
krve na screening, je zakonny zastupce informovan, ze v zajmu zdravého vyvoje novorozence by mél
byt proveden odbér krve, ktery obvykle provadi registrujici prakticky lékar pro déti a dorost,
atovrozmezi 48 az 72 hodin po narozeni. Toto doporuceni k odbéru se uvede i do Zpravy
0 novorozenci.

(11) V ptipadé potieby opakovaného odbéru vzorku kapilarni krve pro nejasny vysledek
predchazejiciho screeningového vySetieni (tzv. ,,recall”) provede tento odbér poskytovatel zdravotnich
sluzeb, v jehoz péci se novorozenec toho Casu nachazi, a to na zakladé vyzvy poskytovatele
provadeéjiciho novorozenecky laboratorni screening (laboratot), uvedené v ¢l. 4.
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ClL4
Laboratorni vySetieni pro novorozenecky laboratorni screening

Laboratorni vySetieni kongenitilni hypotyreézy (CH) a kongenitdlni adrenalni hyperplazie
(CAH) a cystické fibrozy (CF) pomoci imunoanalytickych metod provadi
e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10, Laboratof
novorozeneckého screeningu, Klinika déti a dorostu,
e Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 61300 Brno, pracovisté Détska nemocnice, Oddéleni
klinické biochemie.

Laboratorni vySetfeni dédi¢nych poruch metabolismu (DPM) metodou tandemové hmotnostni
spektrometrie (MS/MS) a fluorimetrie provadi
e Vseobecna fakultni nemocnice, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2, Ustav dédi¢nych
metabolickych poruch,
e Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc, Laboratof dédi¢nych
metabolickych poruch, Oddéleni klinické biochemie.

CL5
Postup screeningovych laboratori

(1) Informace o negativnich nalezech screeningovych vysetieni poskytovatel provadéjici
novorozenecky laboratorni screening nezasila.

(2) V pripadé, ze vysledek screeningového vysetieni vede k podezieni na endokrinni
onemocnéni nebo dédi¢nou poruchu metabolismu podle ¢l. 1 odst. 2 pism. a) az c), 1ékat nebo jim
povefeny zdravotnicky pracovnik poskytovatele provade€jiciho laboratorni novorozenecky screening
informuje zakonného zastupce a/nebo piislusSného poskytovatele zdravotnich sluzeb, v jehoz péci
se dité nachazi o vysledku screeningu a dalSich doporucenych opatienich.

(3) V ptipadé, ze vysledek screeningového vysetieni vede k podezieni na kongenitalni
hypotyredzu (CH) doporucuji se nasledujici opatieni:

a) pti mirné zvysenych hodnotach tyreotropniho hormonu (TSH) je potfeba neprodlen¢ provést odbér
krve na stanoveni volného tyroxinu (fT4) a TSH v séru; svédci-li tyto vysledky vySetfeni pro CH,
doporuci poskytovatel, ktery material k vySetfeni odeslal, hospitalizaci ditéte na prislusném pracovisti
uvedeném v Cl. 6,

b) pti hodnotach nepochybné svédéicich pro CH je potieba, aby poskytovatel provadéjici laboratorni
screening informoval poskytovatele, u kterého je novorozenec registrovan i o nezbytnosti neprodlené
hospitalizace novorozence na piislusném pracovisti uvedeném v ¢l. 6.

(4) V ptipadé, ze vysledek screeningového vySetfeni vede k podezieni na kongenitalni
adrenalni hyperplazii (CAH), doporucuji se nasledujici opatieni:

a) pii mirn€ zvySenych hodnotach 17 - hydroxyprogesteronu (17-OHP) je potfeba provést dalsi odbér
kapilarni krve na screeningovou karti¢ku (tzv. ,,recall®),

b) pfi jednoznacné zvySenych hodnotach 17-OHP je potieba, aby poskytovatel provadéjici laboratorni
screening informoval poskytovatele, u kterého je novorozenec registrovan o nezbytnosti neprodlené
hospitalizace novorozence na prislusném pracovisti uvedeném v ¢l. 6.

(5) V pripade, Ze vysledek screeningového vysetteni vede k podezieni na nékterou z dédi¢nych
metabolickych poruch, doporucuji se nasledujici opatieni:

a) pfi nejasném nalezu screeningu ve vysetifovaném vzorku je potieba neprodlené provést dalsi odbér
kapilarni krve na screeningovou karti¢ku (tzv. ,,recall®),
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b) pii jednoznacné abnormalnim nalezu screeningu ve vySetfovaném vzorku je potieba,
aby poskytovatel provadéjici laboratorni screening informoval poskytovatele, u kterého je
novorozenec registrovan o nezbytnosti zajistit optimalni diagnosticky a léCebny postup s ohledem
na klinicky stav ditéte; v piipadé abnormalniho nalezu screeningu PKU a HPA je tfeba informovat
neprodlené specializovana pracovisté uvedena v ¢l. 6 odst. 4.

(6) V pripadé, ze vysledek screeningového vysSetfeni imunoreaktivniho trypsinogenu (IRT)
vzbuzuje podezieni na cystickou fibrozu (CF), zajisti poskytovatel provadéjici imunoanalyticka
vySetfeni druhy screeningovy stupen, tj. vySetfeni proteinu asociovaného s pankreatitidou (PAP)
a/nebo ve spolupraci s poskytovatelem provadéjicim genetickd vySetfeni molekularné genetickou
analyzu nejcastéjSich a popula¢né vyznamnych mutaci v genu CFTR v ptivodnim vzorku, v némz byla
zjisténa zvySena koncentrace IRT. Druhostupnova screeningova vysetfeni se provadi vyhradné
ke snizeni falesné pozitivity IRT, vysledek neni sdélovan zadkonnym zastupcim novorozence a slouzi
pouze k uzavieni screeningu CF jako negativniho nebo pozitivniho.

Molekularné genetickou analyzu genu CFTR v suchych kapkach krve pro ucel druhého stupné
novorozeneckého screeningu CF provadi

e  Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 15006 Praha, Ustav biologie a I¢kaiské genetiky,
e Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 61300 Brno, Oddéleni 1ékaiské genetiky.

Pokud je vysledek screeningu CF uzavien jako pozitivni, provadi se u novorozence potni test. Potni
test pomoci pilokarpinové iontoforézy pro ti€ely novorozeneckého screeningu provadi

» Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 15006 Praha 5, Pediatricka klinika,
e Fakultni nemocnice Brno, Cemopolni 9, 61300 Brno, Klinika détskych infek¢nich nemoci,
e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové, Détska klinika.

(7) V pripad¢ analyzy dédiénych zmén v genu CFTR je DNA izolovana ze screeningové
karti¢ky zlikvidovana do 2 mésicii po provedeni testu.

CL6
Zajisténi nasledné péce o déti s chorobami diagnostikovanymi screeningem

(1) Léc¢bu déti s CH hormonalni substituci poskytuji

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Praha 10, Klinika déti a dorostu,

Fakultni nemocnice v Motole, Praha 5, Pediatricka klinika,

Nemocnice Ceské Bud¢jovice a.s., Détské oddelent,

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Détské oddéleni,
Fakultni nemocnice Plzen, Détska klinika,

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Détska klinika,

Fakultni nemocnice Brno, pracovisté Détské nemocnice, Pediatricka klinika,

Fakultni nemocnice Olomouc, Détska klinika,

Fakultni nemocnice Ostrava, Détska klinika.

(2) U vsech novorozenct s potvrzenou CH zajistuje détsky endokrinolog na pracovistich
uvedenych v odstavei 1 nejpozdéji do 3 mésici po narozeni elektronicky screening vrozenych vad
sluchu metodou tranzientnich otoakustickych emisi.

(3) Lécbu a sledovani déti s CAH poskytuji na pracovistich détské endokrinologie, ktera jsou
uvedena v ¢l. 6 odst. 1.
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(4) Lécbu a sledovani pacienti s PKU a HPA poskytuji

e Vieobecna fakultni nemocnice, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2, Ustav dédi¢nych
metabolickych poruch a Klinika détského a dorostového 1ékatstvi,

e Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 50, 100 34 Praha 10, Klinika déti
a dorostu,

e  Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 613 00 Brno, pracoviité Détska nemocnice.

(5) Lécbu a sledovani pacientii s DPM kromé PKU a HPA poskytuji v zavislosti na typu
onemocnéni a klinickém stavu ditéte

Vieobecna fakultni nemocnice, Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2, Ustav dédicnych
metabolickych poruch a Klinika détského a dorostového lékatstvi, ve spolupraci s dal§imi
poskytovateli zdravotnich sluzeb.

(6) Lécbu a sledovani déti s CF poskytuji nize uvedend specializovana pracoviste.

Pii potvrzeni tohoto onemocnéni bude pacient bezodkladné piedan k inicialni edukacni hospitalizaci
do Fakultni nemocnice v Motole, ktera ma Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi udé€len statut
Nérodniho koordinacniho centra pro pacienty se vzacnym onemocnénim, na pracovisté Pediatrické
kliniky, dalsi sledovani déti s CF dale poskytuji

e Fakultni nemocnice Brno, Brno, Klinika détskych infekénich nemoci,

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Hradec Kralové, Détska klinika,

e Fakultni nemocnice Olomouc, Olomouc, Détska klinika,

e Fakultni nemocnice Plzen, Plzen, Détska klinika.

ClL7
Zavérecna ustanoveni

(1) Tento metodicky ndvod nahrazuje Metodicky navod k =zajisténi celoplosného
novorozeneckého laboratorniho screeningu a nasledné péce uverejnény ve Veéstniku MZ €. 6/20009.

(2) Utinnost tohoto metodického navodu je od 1. kalendainiho dne mésice nasledujiciho
po uveiejnéni ve Véstniku MZ; pro laboratorni vysetieni dle ¢l. 1. odst. 2. je rozhodujici datum
doruceni screeningové karticky do laboratote poskytovatele.

ministr zdravotnictvi
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Ptiloha ¢. 1 Poskytovatel zdravotnich sluzeb

SOUHLAS S PROVEDENIM NOVOROZENECKEHO LABORATORNIHO
SCREENINGU

Informace pro zakonné zastupce v souvislosti s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu
Co je novorozenecky laboratorni screening?

Novorozenecky screening slouzi k vyhledavani chorob v jejich Casném stadiu tak, aby se tyto nemoci
unovorozence diagnostikovaly a 1€Cily diive, nez se staCi projevit a zpusobit nevratné poskozeni zdravi.
Podrobnéjsi  informace o novorozeneckém  laboratornim  screeningu lze nalézt na  webu
www.novorozeneckyscreening.cz.

Ktera onemocnéni se novorozeneckym laboratornim screeningem vyhledavaji?

V ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu se vyhledava 18 onemocnéni
e vrozené selhani §titné zlazy (kongenitalni hypotyreo6za),
e vrozené selhani funkce nadledvin (kongenitalni adrenalni hyperplazie),
e vrozena porucha vazkosti hlenu dychacich cest (cysticka fibroza),
e 15 dédicnych onemocnéni latkové vymeény (fenylketonurie, vybrané organické acidurie a poruchy
metabolismu aminokyselin, poruchy ve zpracovani mastnych kyselin a deficit biotinidazy).

Jak se novorozenecky laboratorni screening provadi?

Z paty ditéte se mezi 48. az 72. hodinou po narozeni odebere n¢kolik kapek krve na dvé samopropisovaci
screeningové karticky (dale jen screeningové karticky). Jedena screeningova karticka je zaslana do laboratofe
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady nebo Fakultni nemocnice Brno, kde se vysetiuji prvni tii vyse uvedena
vrozend onemocnéni (kongenitalni hypotyredza, kongenitalni adrenalni hyperplazie a cystickd fibréza). Druha
screeningova karticka je zasldna do laboratofe VSeobecné fakultni nemocnice Praha nebo Fakultni nemocnice
Olomouc, které vySetiuji dédicnd onemocnéni latkové vymeény.

Onemocnéni se vyhledavaji na zakladé zménéného mnozstvi urcitych latek v krvi novorozence (bilkovin
a enzymu, hormonti, aminokyselin a acylkarnitind). V ramci novorozeneckého screeningu cystické fibrozy
se v prvni fazi stanovuje hladina latky vytvarené slinivkou bfisni (tzv. imunoreaktivniho trypsinogenu - IRT).
Tento test je dostatecné citlivy a mél by zachytit vétSinu pacientl s cystickou fibréozou, zvysena hladina IRT
se vSak muze vyskytnout u tady novorozenct, kteti cystickou fibrézou netrpi. Proto u 1 % novorozenci
s nejvyssi hladinou IRT se v druhém stupni testuji populaéné specifické dédicné zmény v genu pro cystickou
fibrézu (CFTR) pro odliseni, zda by novorozenec mohl skute¢né mit cystickou fibrézou nebo zda se jedna
o nespecificky nalez. Vysledek tohoto druhostupiiového vysetieni slouzi pouze pro uzavieni vysledku screeningu
pro cystickou fibrézu jako negativniho (tzn., novorozenec cystickou fibrozou netrpi) nebo pozitivniho
(tzn., vzniklo podezieni, ze by novorozenec mohl mit cystickou fibrozou a dal§im diagnostickym vySetfenim
jenutno toto podezieni potvrdit nebo vyvratit). Tento test zajiStuji specializované laboratofe ve Fakultni
nemocnici v Motole (Praha) nebo Fakultni nemocnici Brno piimo v suché kapce krve z pivodniho odbéru,
ve kterém byla zjisténa vysoka hladina IRT. V pfipad¢ testovani dédi¢nych zmén v genu pro cystickou fibrozu,
je DNA izolovana ze screeningové karticky uchovana 2 mésice z divodu nutnosti zopakovat vySetfeni.
Po uplynuti této doby je DNA zlikvidovana.

Jak je oznamen vysledek novorozeneckého screeningu?

Vzhledem k velmi malé pravdépodobnosti onemocnéni (nékterym z vySe uvedenych onemocnéni trpi pouze
priblizné 1 z 1150 novorozencti) neinformuji poskytovatelé zdravotnich sluzeb provadejici novorozenecky
laboratorni screening — screeningové laboratofe (dale jen poskytovatel) o normalnim (negativnim) nalezu.
Pokud poskytovatel zakonné zastupce ditéte nekontaktuje, znamena to, ze nevzniklo podezieni na zadnou
z vysetfovanych nemoci. Naopak pfi podezieni na vySetfovanou nemoc se poskytovatel se zdkonnymi zastupci
dité¢te nebo s jeho registrujicim praktickym Iékafem pro déti a dorost aktivné spoji (nejcastéji do 1 tydne
od provedeného odbéru, u screeningu cystické fibrézy obvykle do 4-6 tydnt). Z tohoto divodu je tieba
pii odbéru krve ditéte uvést podrobné kontaktni udaje (uplna adresa, telefonicky kontakt) na zdkonné zastupce
a na praktického lékate pro déti a dorost, u kterého bude dité registrovano.
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Bude-li mé screeningova laboratoi kontaktovat, znamena to, Ze je moje dité nemocné?

Jestlize poskytovatel kontaktuje Vas nebo registrujiciho praktického lékate pro déti a dorost, vzniklo podezieni
na vyskyt nemoci u Vaseho ditéte. Screeningové vysetfeni nemiize stanovit diagnézu definitivné a podezieni je
nezbytné potvrdit nebo vyvratit dalSim podrobnym vySetienim; pfiblizné u tii ¢tvrtin abnormalnich vysledka
se naslednymi vySetfenimi onemocnéni nepotvrdi (jedna se o tzv. fale$né pozitivni nalezy). Dalsi kroky zaviseji
na naléhavosti a typu nemoci. Pfi nizké pravdépodobnosti nemoci se mize jednat jen o dalsi odbér kapky krve
z paty, pii vyss§i pravdépodobnosti nemoci muze nasledovat specializované vysetfeni z odbéru zilni krve,
vyjimecné i urychlené pfijeti novorozence do nemocnice.

Je mozné, Ze se nékteré onemocnéni laboratornim novorozeneckym screeningem nerozpozna?

Novorozeneckym laboratornim screeningem Ize rozpoznat pouze nemoci uvedené vyse. Jen velmi vzacné muze
nektera z uvedenych nemoci diagnéze uniknout (tzv. falesné negativni nalez). V téchto pripadech se jedna
zpravidla o mirné formy onemocnéni.

Lze odmitnout odbér kapek krve na laboratorni novorozenecky screening?

Takovéto rozhodnuti by méli zadkonni zastupci zodpovédné zvazit — zda je tento osobni postoj tmérny riziku
mozného trvalého poskozeni zdravi z diivodu nezachycené nemoci. Pokud by se u ditéte vyskytla néktera z vyse
uvedenych nemoci, ztrdci odmitnutim screeningu nadéji na vcasnou lécbu. Poskozeni zdravi v duasledku
pozdniho zahajeni 1é¢by jsou zavazna a nevratna. Zadny alternativni postup umoziujici screening sledovanych
onemocnéni neexistuje.

Odmitnuti odbéru a provedeni novorozeneckého laboratorniho screeningu musi byt fadné zdokumentovano
ve zdravotni dokumentaci ditéte a podepsano zakonnym zastupcem. Pfi odmitnuti podpisu zakonného zastupce,
je nesouhlas s provedenim screeningu podepsan svédkem, ktery potvrdi, ze zdkonny zastupce byl informovan
o moznych dusledcich neprovedeni novorozeneckého laboratorniho screeningu.

Co se stane se screeningovou karti¢kou po vySetieni?

Screeningové karticky - zddanky jsou podle vyhlasky €. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci uchovavany
po dobu péti let u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provedl laboratorni vySetfeni, a jsou chranéné
pred zneuzitim.

V souladu s ustanovenim § 34 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluZzbach), ve znéni pozdéjSich predpisi prohlasuji, Ze jako zakonny
zastupce

(jméno, ptijmeni, datum narozeni ditéte)
1) potvrzuji timto, ze jsem cCetl/a vySe uvedené informace o novorozeneckém laboratornim screeningu
amél/a jsem moznost dotdzat se na podrobnosti tykajici se této problematiky; prohlasuji, ze jsem

podanym informacim a vysvétlenim porozumél/a.

2) souhlasim s poskytnutim zdravotnich sluzeb — s odbérem nékolika kapek krve na dve screeningové
karti¢ky z paty novorozence a s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu.

Jméno a prijment:.........oooiiiiiiiiiiii e
(misto, datum, hodina jméno a pfijmeni zakonného zastupce)

Jméno, pFijmeni a podpis lékare, ktery provedl pouceni:
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Priloha ¢. 2
Poskytovatel zdravotnich sluzeb

ZAZNAM O ODMITNUTI NOVOROZENECKEHO LABORATORNIHO
SCREENINGU (REVERS)

V souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zadkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich piedpisi, prohlasuji, ze jako zakonny zastupce

AIEEE: ettt J3E: RN
(jméno, piijmeni, datum narozeni ditéte)
jsem obdrzel/a udaje:

1) o potiebnych zdravotnich sluzbach: odbér krve a provedeni novorozeneckého laboratorniho
screeningu,

2) o moznych nasledcich odmitnuti potfebnych zdravotnich sluzeb pro zdravi ditéte: pozdni stanoveni

diagnozy a nasledné zdravotni postizeni ditéte s moznym nésledkem smrti.; zadny alternativni
postup umoziujici screening vSech sledovanych onemocnéni neexistuje.
Udaje podle bodu 1 a 2 mi byly sdéleny a vysvétleny, témto informacim jsem porozumél/a, a byla
mi dana moznost klast doplnujici otazky, které mi byly nalezité zodpovézeny. Soucasné
jsem obdrzel/a pisemnou informaci o zdravotnich rizicich souvisejicich s odmitnutim
novorozeneckého laboratorniho screeningu, ktera je soucasti Informace pro zakonné zastupce
v souvislosti s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu.

I pres poskytnuté vysvétleni odmitam provedeni novorozeneckého laboratorniho screeningu

Jsem si plné¢ védom/a moznych dusledkid spojenych s odmitnutim novorozeneckého laboratorniho screeningu
a odpovédnosti za zdravi ditéte.

Jméno a prjmeni:.........ccooviiiiiiiii e POAPISE o
(misto, datum, hodina jméno, piijmeni a podpis zakonného zastupce ditéte/sveédka**)

**) Odmita-li zakonny zastupce zdznam podepsat, opatii se zdznam jménem, pfijmenim a podpisem svédka,
ktery byl projevu odmitnuti pfitomen.

Duivody, pro néz se zakonny zastupce nepodepsal a zpisob projevu jeho ville

Jméno a prjmeni:.........ocoviiviiiiiii it POAPISE o

(misto, datum, hodina jméno, pfijmeni a podpis zdravotnického pracovnika, ktery zakonnému zastupci ditéte
informace poskytl)

Ptiloha: Informace pro zakonné zastupce v souvislosti s provedenim novorozeneckého laboratorniho screeningu

Zaznam je proveden ve 4 vyhotovenich: 1x pro zakonného zastupce, 1x do dokumentace poskytovatele,
po jednom vyhotoveni do obou smluvnich laboratofi poskytovatele.
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Piiloha ¢. 3

METODIKA ODBERU SUCHE KAPKY KRVE NA SCREENINGOVOU KARTICKU

Pred zahajenim odbéru je vhodné nahtat patu novorozence v plené navlhéené teplou vodou po dobu
3- 5 minut, pro zlepSeni pritoku krve dolni koncetinou je vhodné podlozit trup a hlavu novorozence.
Dobte omyta a prokrvena kiize na vnitinim ¢i zevnim okraji paty novorozence se ocCisti alkoholem
anechd uschnout. Provede se drobnd incize do hloubky max. 2 mm sterilnim kopickem rucné
¢inejlépe specidlnim automatickym zafizenim (lancetou) ur¢enym pro odbér novorozeneckého
screeningu. Prvni kapka krve se setfe suchym sterilnim tamponem. Po vytvoreni dostate¢né velké dalsi
kapky se jemné pfilozi filtraéni ¢ast screeningové karticky, tak aby se krev nasavala a uplné zaplnila
predtistény tercik a filtraéni papir byl viditelné nasakly z obou stran. Pfitom je zapotiebi, aby tercik
byl nasadknut pokud mozno najednou z jedné kapky, po zaschnuti se nesmi odebirat dalsi kapky
do téhoz ter¢iku. Pata se nesmi mackat ¢i Zdimat, aby nedoslo k ptimési tkatilového moku. Je zapotiebi
krvi nasaknout vSechny terciky na novorozenecké screeningové karticce. Ve vyjimecnych situacich,
kdy nelze provést odbér kapilarni krve z paty, lze pro ucely novorozeneckého screeningu pouzit
vendzni krev (je vSak nezbytné zajistit, aby vzorek krve nebyl kontaminovan zadnou latkou —
napf. Iéky, antikoagula¢nimi prostfedky (EDTA ¢i heparin z kapilary na vysetfeni krevnich plyni
metodou Astrup) nebo infuznimi roztoky.

Filtra¢ni Casti screeningové karticky se nikdy nedotykdme a je nutno zabranit i kontaktu krevnich
kapek s jakymkoliv pfedmétem ¢i napi. plochou stolu. Po odbéru nechame krev na screeningové
karticce zaschnout v horizontalni poloze po dobu nejméné 3 hodin pfi pokojové teploté, nikdy
ji ,nesusime* na piimém slunci ¢i jiném zdroji tepla. Nejvhodngjsi je pouziti specidlnich stojanii
na suseni screeningovych karticek, aby se opé€t zabranilo kontaktu vzorku s jakymkoliv predmétem
(napt. s plochou desky stolu). Po zaschnuti krve se kapky piekryji krycim papirkem, ktery je soucasti

screeningové karticky.

Podrobné informace tykajici se provedeni odbéru suché kapky krve na screeningovou karticku jsou
téz k dispozici na webovych strankach www.novorozeneckyscreening.cz, které udrzuje Koordina¢ni
centrum pro novorozenecky screening v Ceské republice se sidlem ve VSeobecné fakultni nemocnici
v Praze.
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OZNAMENI
o vydani Ceského lékopisu 2009 — Dopliiku 2016

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, na zakladé zmocnéni § 11 pism. ¢) a d) zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdgjsich predpisti, oznamuje vydani Ceského 1ékopisu 2009 — Doplitku 2016, podle kterého

se zavazné postupuje od 1. zari 2016.

Cesky 1ékopis 2009 — Doplnék 2016 vydalo nakladatelstvi GRADA Publishing, a. s., U pritho-

nu 22, Praha 7, které zajisti jeho distribuci v pribehu mésice srpna 2016.

Ministr:

MUDr. Svatopluk Némecek, MBA
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Seznam center vysoce specializované komplexni kardiovaskularni
péce a center vysoce specializované kardiovaskularni péce

Informace k doplnéni Seznamu center vysoce specializované komplexni

kardiovaskularni péce a center vysoce specializované kardiovaskularni péce:

Oznameni zmény ve Véstniku MZ CR ¢&astka 4/2016 bod & 2 Seznam center vysoce
specializované komplexni kardiovaskularni péfe a center vysoce specializované

kardiovaskularni péce:

Do tabulky Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro dospélé se
do 5. fadku Institut klinické a experimentalni mediciny, Videriska 1958/9, 140 01 Praha 4 —
Krg, 1ICO: 00023001 dopliiuje do druhého sloupce Statut udélen do: text: 31. 12. 2020.

Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro

Statut udélen

dospélé do:

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 31.12. 2020
ICO: 00064203

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2 31.12. 2020
IC0:0064165

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10 | 31. 12. 2020
ICO: 00064173

Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5 31.12. 2020
1C0:00023884

Institut klinické a experimentalni mediciny, Videnska 1958/9, 140 01 Praha 4 - 31. 12. 2020
Kré

IC0:00023001

Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen 31.12. 2020
ICO: 00669806

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s., Bozeny Némcové 585/54, 370 01 Ceské 31.12. 2020
Budsjovice, ICO: 26068877

Fakultni nemocnice Olomouc, |. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc 31.12. 2020
ICO: 00098892

Nemocnice Podlesi, Konska 453, 739 61 Trinec 31.12. 2020
ICO: 48401129

Fakultni nemocnice u sv. Anny, Pekarska 664/53, 656 91 Brno, ICO: 00159816

ve spolupraci s 31.12. 2020

Centrem kardiovaskularni a transplantaéni chirurgie, Pekarska 664/53, 656 91
Brno ICO: 00209775, a ;
Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, ICO: 65269705
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Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

ICO: 00179906, ve spolupraci s 3112, 2020
Nemocnici Pardubického kraje, a.s., Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

ICO: 27520536 a

Kardiologickym centrem Agel, a.s., Kyjevska 44, 532 03 Pardubice

ICO: 25959905

Fakultni nemocnice Ostrava, 17. Listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba

ICO: 00843989 ve spolupréci S 31. 12. 2020

Méstskou nemocnici Ostrava, p. 0., Nemocni¢ni 898/20A, 728 80 Ostrava,
IC0:00635162

Centra vysoce specializované komplexni kardiovaskularni péce pro déti

Statut udélen

do:
Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 31. 12. 2020
ICO: 00064203
Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie, Pekafska 664/53, 656 91 31. 12. 2020

Brno IC0:00209775, ve spolupraci s .
Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, 1CO: 65269705

Centra vysoce specializované kardiovaskularni péce

Statut udélen

do:
Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova Nemocnice v Usti nad Labem, o. z., 31.12. 2020
Socialni péce 3312/12A, 401 13 Usti nad Labem
ICO: 25488627
Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice, U vojenské 31. 12. 2020
nemocnice 1200, 169 02 Praha 6, ICO: 61383082
Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 63 Liberec 31. 12. 2020
ICO: 27283933
Krajska nemocnice T. Bati, a.s. Havlickovo nabfezi 600, 76 001 Zlin 31.12. 2018
ICO 27661989
Karlovarska krajska nemocnice, a.s., Bezru€ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary 31.12. 2018
ICO: 26365804
Nemocnice Jihlava, pfispévkova nemocnice, Vrchlického 4630/59, 586 33 31.12. 2018

Jihlava ICO: 0090638 ve spolupraci s )
Kardiocentrem Vysocina CZ, a.s., Namésti Csl. armady 26, 373 41 Tyn nad
Vltavou, ICO: 26088266
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