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Odborné usmernenie MZ SR o prenatálnom multimarkerovom skríningu vrodených vývojových chýb  (VVCH)

Číslo: 14631– 3/2006-OZS

Dňa:  19.10.2006


Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky podľa § 45 ods.1 písm. b) zákona č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona 350/2005 Z. z.  vydáva toto odborné usmernenie:

Čl. 1
Predmet  úpravy

Cieľom odborného usmernenia je štandardizácia a skvalitnenie výkonu prenatálneho skríningu vývojových chýb v segmente vyšetrenia biochemických markerov gravidity a ich komplexného celoplošného využitia v prenatálnej diagnostike s možnosťou podstatného zvýšenia záchytnosti vrodených vývojových chýb a zároveň umožnenie efektívnej kontroly správnej klinickej a laboratórnej praxe. 

Čl. 2

Prenatálny multimarkerový skríning VVCH v I. trimestri

Realizácia odborného usmernenia bude zabezpečená nasledovne:

(1)
 Prenatálny multimarkerový  skríning vývojových chýb  v I. trimestri sa vykonáva na pracoviskách, ktoré spĺňajú príslušné materiálne a personálne kritéria na kvalitu. V 10+1 až 13+6 týždni gravidity (optimálne v 11+1 až 12+0 týždni gravidity) sa ultrazvukom vyšetrí šijové prejasnenie - (NT)  a stanoví sa sérová hladina PAPP-A a free-(-hCG. Pre správnu laboratórnu prax, hodnotenie výsledkov a indikáciu prenatálneho genetického vyšetrenia platia tie isté kritériá ako v II. trimestri.

(2)
 K správnemu vykonaniu ultrazvukového vyšetrenia NT je nevyhnutné, aby ho vykonal lekár so špecializáciou v špecializačnom odbore gynekológia a pôrodníctvo (ďalej len „gynekológ“) a so samostatným  certifikátom  v sonografii na vyšetrovanie NT.

(3)
  K správnemu vyhodnoteniu rizika je nevyhnutný certifikovaný špeciálny softvér.

Čl. 3

Prenatálny multimarkerový skríning VVCH v II. trimestri

(1)
Odber krvi na prenatálny skríning VVCH  v II. trimestri vykonáva ošetrujúci gynekológ povinne v období 14+0 až 15+6 týždni gravidity. Vyšetrujú sa najmenej dva parametre, AFP a hCG.
(2)
Žiadanka na vyšetrenie a vyhodnotenie skríningu  obsahuje potrebné údaje: dátum odberu krvi , rodné číslo, dátum poslednej menštruácie, dátum posledného UZ vyšetrenia s uvedením biometrického parametra CRL alebo BPD a zodpovedajúceho gestačného veku plodu, počet plodov, váhu matky, anamnézu matky (diabetes mellitus, IVF+ET, Downov syndróm a neural tube disease (NTD) v predchádzajúcich graviditách).
(3)
Vyšetrujúce biochemické laboratóriá sú zapojené do externého hodnotenia kvality a musia spĺňať požiadavky správnej laboratórnej praxe. Spracovanie  laboratórnych údajov a nameraných hodnôt sa vykonáva pomocou  certifikovaného softvéru, s výpočtom individuálneho rizika tehotnej  pre chromozómové chyby  a NTD. 

(4)
 Hodnotiace pracovisko vykonáva najmenej 1000 hodnotení skríningov ročne, aby sa zabezpečilo  spoľahlivé určenie mediánov stanovovaných analytov pre daný gestačný vek. V oblastiach so sťaženou transportnou dostupnosťou a počtom vyšetrení 500 – 1000 je pracovisko napojené na najbližšie štandardizované hodnotiace pracovisko. Hodnotiace pracovisko vydá odporúčanie k ďalšiemu postupu.

(5)
 Indikáciu prenatálneho genetického vyšetrenia stanovuje lekár so špecializáciou v špecializačnom odbore lekárska genetika (ďalej len „genetik“) v spolupráci s gynekológom. Genetik zabezpečí genetickú analýzu a konzultáciu pred vyšetrením a odbornú interpretáciu výsledkov.

Čl. 4

Toto odborné usmernenie nadobúda účinnosť 15. novembra  2006.

Ivan Valentovič, v.r.

minister
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