江苏省出生缺陷筛查阳性病例
[bookmark: _GoBack]转介随访工作规范

预防和减少出生缺陷，是提高出生人口质量、推进健康中国建设的重要举措，也是坚持以人为本、促进经济社会可持续发展的内在要求。出生缺陷筛查阳性病例的转介随访工作是提高我省出生缺陷防治工作能力和水平的重要环节，直接影响筛查阳性病例的确诊和干预效果。为更好地落实《江苏省出生缺陷防治办法》，进一步规范我省出生缺陷筛查阳性病例转介随访工作，根据《产前诊断技术管理办法》《孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查与诊断技术规范》《新生儿疾病筛查技术规范（2010年版）》《新生儿先天性心脏病筛查项目技术规范（试行）》等相关要求，对产前筛查与产前诊断、新生儿遗传代谢病筛查、新生儿听力筛查、新生儿先天性心脏病筛查等4类出生缺陷筛查阳性病例的转介随访，制订工作规范如下：

第一部分  产前筛查与产前诊断阳性病例的转介随访

一、适用范围
适用于从事产前筛查和诊断技术服务及管理的各级各类机构和人员，包括卫生健康行政部门、出生缺陷防治管理中心、产前筛查机构、产前诊断机构、助产机构、基层医疗卫生机构及有关人员。
二、适用情形
（一）产前血清学筛查结果异常，包括21三体、18三体综合征筛查或开放性神经管缺陷筛查结果异常。
（二）孕妇外周血胎儿游离DNA产前筛查结果异常，包括21三体、18三体或13三体综合征筛查结果异常。
（三）胎儿超声筛查异常，包括结构异常、非孤立性软指标异常和胎儿生长受限。结构异常包括胎儿心血管系统、泌尿系统等器官系统结构异常，如胎儿室间隔缺损、胎儿盆腔异位肾等。非孤立性软指标异常指胎儿的一些微小的非特异性解剖学改变，可为一过性或与胎儿遗传学异常风险增高有一定的相关性。目前较常见且具有临床意义的超声软指标异常包括颈项透明层（nuchal translucency，NT）增厚、颈后皮肤皱褶厚度（nuchal fold，NF）增厚、脉络丛囊肿、鼻骨缺失或短小、轻度肾盂扩张、肠管回声增强、心室内强回声灶、轻度长骨短小及单脐动脉等。胎儿生长受限指胎儿应有的生长潜力受限，超声估测的胎儿体重或腹围低于相应胎龄第10百分位数以下。
（四）羊水过多或者过少的孕妇。
（五）有遗传病家族史、既往生育过严重遗传性疾病或者严重缺陷患儿的、年龄超过35周岁等以上情形之一的孕妇。
三、转介
（一）血清学筛查结果高于实验平台设定截断值的孕妇；孕妇外周血胎儿游离DNA检测结果异常的孕妇；产前超声筛查结果异常的孕妇。
产前筛查机构接到筛查阳性结果的报告后，应在72小时内采用电话、短信或书面报告等方式，通知孕妇本人或其家属，建议其尽快到产前诊断机构进行遗传咨询和产前诊断。
产前诊断机构为筛查机构转介的筛查结果为高风险的孕妇进行遗传咨询，行超声等影像学检查、侵入性产前遗传学检测等，并明确诊断。若产前诊断机构未开展分子诊断技术或不具备治疗、干预能力，须尽快将孕妇转介至其他有能力的机构，进一步检测明确诊断或干预治疗。同时，将后续检测、诊断方式和诊断结果录入江苏省妇幼健康信息系统（以下简称信息系统），随访其妊娠结局，记录相关信息。
（二）血清学筛查结果低于实验平台设定截断值，但风险率≥1/1000的单胎孕妇。
1. 若孕妇预产年龄<35周岁，告知其胎儿存在21 三体综合征风险，建议其行孕妇外周血胎儿游离DNA产前检测；
2. 若孕妇预产年龄≥35周岁，纳入筛查结果为高风险孕妇转介随访流程。
（三）其他出生缺陷高风险孕妇，建议其直接到产前诊断机构就诊咨询。
（四）若充分告知后，孕妇拒绝转诊，或自行选择产前诊断机构就诊，嘱孕妇或其家属签订知情同意书，随访其进一步检查结果、妊娠结局及胎婴儿状况，录入信息系统。对因联系方式不详等原因失访者，应注明原因备查。
各相关机构应详细记录转介信息，并按产前筛查与诊断技术服务规范相关要求保存。
四、随访
产前筛查机构和产前诊断机构对产前筛查阳性病例、产前诊断确诊病例及其他出生缺陷高风险孕妇进行跟踪随访，追踪其最终结局，详细记录随访相关信息并录入信息系统。因联系方式不详等原因失访者，应注明原因备查。
（一）产前筛查、超声筛查结果阳性的孕妇
将后续检测、诊断方式和诊断结果录入信息系统，随访其妊娠结局，记录相关信息。
（二）遗传学诊断确诊病例
1. 产前诊断结果为染色体数目、结构异常和致病性拷贝数变异，随访其妊娠结局和胎、婴儿出生缺陷发生状况，记录相关信息录入信息系统。必要时应对父母样本进行溯源检测，评估再妊娠风险。
2. 产前诊断结果为临床意义不明、外显不全或表现度差异、其他额外发现的染色体变异、拷贝数变异等，随访胎儿超声结果、妊娠结局和胎、婴儿出生缺陷发生状况，记录相关信息录入信息系统。根据需要开展对父母样本的溯源检测、家系分析，评估再妊娠风险。
五、职责分工
（一）卫生健康行政部门
指导辖区相关医疗卫生机构加强产前筛查和产前诊断阳性个案的转介随访工作，定期开展督导考核。
（二）出生缺陷防治管理中心
在卫生健康行政部门领导下，协同产前筛查和诊断质量控制中心，加强产前筛查和产前诊断阳性个案转介随访管理，做好信息收集、整理、分析和上报。
（三）产前筛查和诊断质量控制中心
协助卫生健康行政部门组织实施孕妇产前筛查和产前诊断阳性个案的转介随访工作，明确各类机构职责分工，建立筛查、诊断、干预等后续随访、质量控制和计划评估系统，制定转介随访工作制度，指导相关医疗卫生机构落实专兼职人员做好转介随访工作。
（四）产前筛查机构
负责将产前筛查阳性病例转介到产前诊断机构，追踪后续检查和诊断结果、妊娠结局等相关信息，及时录入信息系统。
（五）产前诊断机构
负责落实产前筛查和产前诊断阳性病例的遗传学产前诊断和/或超声产前诊断技术服务，为产前诊断确诊病例提供及时的转介、干预和治疗。跟踪产前诊断结果、妊娠结局和胎、婴儿状况，及时录入信息系统。将拒绝接受医学建议的孕妇信息反馈转诊的产前筛查机构，并上报出生缺陷防治管理中心。
（六）助产机构
负责将在本单位出生或引产的胎、婴儿出生缺陷情况上报信息系统。包括产前诊断确诊病例、产前筛查未发现异常但出生后结构异常的病例信息及产前筛查未发现异常但出现不良妊娠结局（如死胎、新生儿死亡等）的病例信息，并跟踪随访后续的诊断、治疗、干预方式（手术、定期复查）及发育情况（发育正常、发育迟缓），必要时建议其进行遗传学检测。
（七）基层医疗卫生机构
配合助产机构、产前筛查机构和产前诊断机构做好阳性病例的转介和随访工作，做好相关记录和信息反馈，在产后访视和日常儿童医疗保健工作时，开展出生缺陷儿童的随访工作，并将相关信息录入信息系统。
六、质量控制
（一）质控方式
由产前筛查、产前诊断质控中心组织，出生缺陷防治管理中心共同参与，通过查看信息系统、现场访谈、查阅台账资料等方式，定期对产前筛查、产前诊断阳性病例转介随访工作进行质量控制。
（二）质控要求
[bookmark: _Hlk108513236]1. 产前筛查、产前诊断结果提示异常的孕妇，随访率应达到100%；
2.产前筛查、产前诊断结果未见异常的孕妇，随访率应达到90%以上。

第二部分 新生儿遗传代谢病筛查阳性病例的转介随访

一、适用范围
[bookmark: _Hlk117696985]适用于从事新生儿遗传代谢病筛查与诊治服务及管理的各级各类机构和人员，包括卫生健康行政部门、出生缺陷防治管理中心、新生儿疾病筛查分中心（以下简称新筛中心）、新生儿疾病筛查质控中心、助产机构、基层医疗卫生机构及有关人员。
二、适用情形
（一）遗传代谢病筛查阳性新生儿：遗传代谢病初筛阳性后召回复查，结果仍为阳性的新生儿。筛查的结果表明存在患病的可能性，需要对新生儿进一步检查和确诊。
[bookmark: _Hlk117697174]（二）确诊遗传代谢病新生儿：遗传代谢病筛查阳性新生儿经过确诊检查后，最终诊断为先天性甲状腺功能减低症、先天性肾上腺皮质增生症、氨基酸代谢病、有机酸代谢病和脂肪酸代谢病等遗传代谢病，需要对其进一步干预治疗和随访管理。
（三）临床高危儿：新生儿期遗传代谢病筛查呈阴性，在日常儿童医疗保健服务工作中发现的可疑遗传代谢病患儿，如希特林蛋白缺乏症、鸟氨酸氨甲酰转移酶缺乏症等。
三、转介
（一）遗传代谢病筛查阳性新生儿
对于筛查结果呈阳性的新生儿，新筛中心须立即通知新生儿父母/监护人带其到本机构，进一步检查以明确诊断，并及早为其提供治疗干预服务。助产机构和新筛中心都应向新生儿父母/监护人提供更多关于遗传代谢病的知识信息，取得新生儿父母/监护人的理解和配合。
（二）确诊遗传代谢病新生儿
新筛中心对于确诊遗传代谢病新生儿应进行规范的干预治疗和随访管理。新筛中心如果对某些遗传代谢病病种缺乏进一步诊治能力，应告知新生儿父母/监护人疾病相关情况，开具转介单，转介至其他有诊治能力的医疗卫生机构。助产机构须配合落实因病转院的新生儿筛查、转介有关事宜。
（三）临床高危儿
医疗卫生机构在日常儿童医疗保健服务工作中发现临床高危儿，应进一步检查以明确诊断，如确诊遗传代谢病新生儿，应进行规范的干预治疗，同时告知新筛中心。如缺乏进一步诊治能力，应尽快转介至新筛中心或其他有诊治能力的医疗卫生机构。
相关医疗卫生机构要详细记录转介过程和结果，并按规定做好信息的存储和上报。
四、随访
新筛中心对于确诊遗传代谢病新生儿，要规范开展后续随访活动，详细记录其召回复查、确诊检查、治疗随访、效果评估等相关信息并录入信息系统。因联系方式不详等原因失访者，应注明原因备查。
（一）确诊遗传代谢病新生儿
1. 须药物或饮食干预者
新筛中心对于须药物或饮食干预的遗传代谢病患儿，须每3个月或半年随访一次，调整治疗用药或特殊饮食。合并其他疾病或病情变化阶段应增加随访次数。
2. 不须药物或饮食干预者
新筛中心对于某些不须药物或饮食干预的遗传代谢病确诊患儿，如轻度高苯丙氨酸血症（血苯丙氨酸小于360μmol/L），须定期随访，以免病情变化，并告知家长随访的重要性。
（二）临床高危儿
医疗卫生机构对于临床高危儿，如确诊遗传代谢病，参照确诊遗传代谢病新生儿进行规范的干预治疗和随访管理。经进一步检查排除遗传代谢病的儿童，常规纳入7岁以下儿童健康管理。
五、职责分工
（一）卫生健康行政部门
组织辖区医疗卫生机构有序开展新生儿遗传代谢病筛查阳性病例转介随访管理，定期开展督导考核。
（二）出生缺陷防治管理中心
在卫生健康行政部门领导下，协同新生儿疾病筛查质量控制中心，加强新生儿遗传代谢病筛查阳性个案转介随访管理，做好信息收集、整理、分析和上报。
（三）新生儿疾病筛查质控中心
协助卫生健康行政部门组织实施新生儿遗传代谢性疾病筛查阳性个案的转介随访工作，明确各类机构的职责分工，建立筛查、诊断、干预等后续随访、质量控制和计划评估系统，制定转介随访工作制度，落实专兼职人员做好相关工作，积极开展多种形式的健康教育工作。
（四）新筛中心
开展筛查阳性病例和确诊患儿的召回、转介与随访工作，追踪其后续诊治、康复等相关信息，及时录入信息系统。将失访确诊患儿信息反馈给助产机构和承担儿童保健的基层医疗卫生机构，并上报出生缺陷防治管理中心。
（五）助产机构
配合新筛中心开展筛查阳性病例和确诊患儿的转介与随访工作，包括协助联系新生儿父母或监护人，做好有关记录及信息反馈等。
（六）基层医疗卫生机构
配合助产机构和新筛中心做好新生儿遗传代谢病筛查阳性病例转介与随访工作，做好有关记录及信息反馈等。在日常儿童医疗保健服务工作中开展筛查阴性儿童的随访工作，发现疑似遗传代谢性疾病患儿时应立即转介到新筛中心。督促非住院分娩新生儿父母/监护人在新生儿出生48小时后到助产机构采集足跟血进行新生儿遗传代谢病筛查。
六、质量控制
（一）质控方法
由新生儿疾病筛查质量控制中心牵头，出生缺陷防治管理中心共同参与，通过查看信息系统、现场访谈、查阅台账资料等方式，定期对遗传代谢病筛查阳性病例转介随访工作进行质量控制。
（二） 质控要求
1. 筛查阳性新生儿召回率≥95%；
2. 确诊患儿治疗率应达到100%。

第三部分  新生儿听力筛查阳性病例的转介随访

一、适用范围
适用于从事新生儿听力筛查与诊治服务及管理的各级各类机构和人员，包括卫生健康行政部门、出生缺陷防治管理中心、新生儿疾病筛查质控中心、新生儿听力障碍诊断中心、儿童听力损失治疗机构、助产机构、基层医疗卫生机构及有关人员。
二、适用情形
（一）听力筛查阳性新生儿：听力初筛和复筛未通过的新生儿。筛查的结果表明存在患病的可能性，需要对新生儿进一步检查和确诊。
（二）听力损失确诊患儿：听力复筛未通过新生儿经过新筛中心或有资质的医疗机构复查，确诊为听力损失，需要对其进一步干预治疗和随访管理。
（三）听力损失高危新生儿。包括：
1. 新生儿重症监护病房（NICU）住院超过5天；
2. 儿童期永久性听力损失家族史；
3. 巨细胞病毒、风疹病毒、疱疹病毒、梅毒或毒浆体原虫病等引起的宫内感染；
4. 颅面形态畸形，包括耳廓和耳道畸形等；
5. 出生体重低于1500克；
6. 高胆红素血症达到换血要求；
7. 病毒性或细菌性脑膜炎；
8. 新生儿窒息Apgar评分1分钟0-4分或5分钟0-6分；
9. 早产儿呼吸窘迫综合征；
10. 体外膜氧；
11. 机械通气超过48小时；
12. 母亲孕期曾使用过耳毒性药物或袢利尿剂、或滥用药物和酒精；
13. 临床上存在或怀疑有与听力损失有关的综合征或遗传病。
三、转介
（一）听力筛查阳性新生儿
听力筛查机构对于听力筛查未通过的新生儿，应当通知新生儿父母/监护人于出生3个月内转介至听力障碍诊断中心进行复查，尽早明确诊断。听力筛查机构应向新生儿父母/监护人提供关于听力损失的知识信息，取得新生儿父母/监护人的理解和配合。对于拒绝筛查的新生儿父母/监护人应充分告知听力筛查的重要性，按规定程序签署知情同意书，必要时向新筛中心备案。
（二）听力损失确诊患儿
听力障碍诊断中心对确诊为听力损失的患儿进行相应的临床医学和听力学干预。永久性听力损失的患儿应当在出生后6个月内进行相应的治疗和干预，将符合人工耳蜗植入手术适应征的患儿转介至具备手术救治条件的医疗机构接受规范有效的手术治疗，将符合人工耳蜗康复救助条件的困难家庭患儿转介至救助项目管理机构，到人工耳蜗植入手术定点机构接受治疗，进行康复训练。
各相关机构应详细记录转介资料，并按新生儿听力筛查与诊断技术服务规范相关要求保存。
四、随访
相关医疗卫生机构对于听力筛查阳性儿童或听力损失确诊患儿等，要规范开展后续随访活动，详细记录其治疗随访、康复评估等相关信息并录入信息系统。因联系方式不详等原因失访者，应注明原因备查。
（一）听力筛查阳性新生儿
听力筛查机构对于听力筛查未通过的新生儿，须告知其听力损失的风险，通过多种方式开展宣传教育，提供明确的转介地点、时间和流程服务，提高家长依从性，对拒绝转介的案例进行后继跟踪随访（电话、短信等）至少3次，同时做好文案记录。
（二）听力损失确诊儿童
1. 听力损失可疑及双耳中度至极重度耳聋患儿
听力障碍诊断中心负责对听力筛查阳性新生儿进一步检查，跟踪随访，并对确诊患儿给予干预、治疗和康复指导。对确诊为双耳中度至极重度耳聋的患儿每半年至少随访复诊1次，详细记录其诊断、治疗/干预的变化情况、助听设备使用情况、康复训练情况、听觉语言能力评估等信息。儿童听力损失治疗机构负责对施行人工耳蜗植入术的儿童每年进行一次随访，直至6岁，配合康复训练机构评估其听觉能力、语言能力。
2. 轻度耳聋患儿
听力障碍诊断中心将确诊为轻度耳聋（包括双耳轻度耳聋、单侧耳聋及双耳不对称耳聋其中较好耳轻度耳聋）患儿信息推送至基层医疗卫生机构，由基层医疗卫生机构负责每年对其进行一次随访，直至6岁，评估其听觉能力、语言能力、学习能力等。
（三）听力损失高危新生儿
儿童保健机构、基层卫生医疗机构对于听力损失高危新生儿，即使通过筛查，在出生后3年内也应每年随访1次，检测其听觉发育情况。出现听觉行为观察法筛查或听觉评估仪筛查任一项阳性，或耳声发射筛查未通过者，均应及时转诊至儿童听力障碍诊断中心机构做进一步诊断。
五、职责分工
（一）卫生健康行政部门
组织辖区医疗卫生机构有序开展新生儿听力筛查阳性病例转介随访管理，定期开展督导考核。
（二）出生缺陷防治管理中心
在卫生健康行政部门领导下，协同新生儿疾病筛查质量控制中心，加强新生儿听力筛查阳性个案转介随访管理，做好信息收集、整理、分析和上报。
（三）新生儿疾病筛查质控中心
协助卫生健康行政部门组织实施新生儿听力筛查阳性个案的转介随访工作，明确各类机构职责分工，建立筛查、诊断、干预等后续随访、质量控制和计划评估系统，制定转介随访工作制度，落实专兼职人员做好相关工作，积极开展多种形式的健康教育工作。
（四）助产机构
负责新生儿听力初筛，并对听力初筛阳性病例进行复筛，将筛查未通过者及时转介至听力障碍诊断中心。暂未承担听力筛查工作的助产机构由所在县区妇幼保健机构承担机构内所生新生儿的听力初筛、复筛、转介和随访等工作。
（五）听力障碍诊断中心
负责新生儿听力诊断、听力损失儿童的治疗、干预及康复指导。对双耳中度至极重度耳聋患儿进行随访，将轻度耳聋患儿信息反馈基层医疗卫生机构。
（六）儿童听力损失治疗机构
负责儿童听力损失患儿进行治疗、干预和康复指导，对本机构治疗的听力损失患儿开展治疗后随访工作，对人工耳蜗植入儿童进行康复训练指导。
（七）基层医疗卫生机构
配合助产机构做好新生儿听力筛查阳性病例随访工作，结合儿童医疗保健服务工作，开展筛查阴性儿童的随访工作。对确诊为双耳轻度耳聋、单侧耳聋、双耳不对称耳聋其中较好耳轻度耳聋的患儿进行随访。
六、质量控制
（一）质控方法
由新生儿疾病筛查质量控制中心牵头，出生缺陷防治管理中心共同参与，通过查看信息系统、现场访谈、查阅台账资料等方式，定期对听力筛查阳性病例转介随访工作进行质量控制。
（二）质控要求
1. 转诊率≥95%；
2. 随访率≥95%；
3. 确诊患儿治疗率≥95%。

第四部分 新生儿先天性心脏病筛查阳性病例的转介随访

一、适宜范围
适用于从事新生儿先天性心脏病筛查、诊治服务及管理的各级各类机构和人员，包括卫生健康行政部门、出生缺陷防治管理中心、新生儿先天性心脏病筛查项目管理办公室和各新生儿先天性心脏病筛查、诊断、治疗机构及有关人员。
二、适宜情形
（一）先天性心脏病筛查阳性新生儿：心脏杂音听诊和经皮脉搏血氧饱和度测定任何一项检查结果阳性的新生儿。筛查的结果表明存在患病的可能性，需要对新生儿进一步检查和确诊。
（二）先天性心脏病患儿：具有或潜在具有功能意义的明显的心脏和胸腔内大血管结构异常的儿童，需要对其进一步干预治疗和随访管理。
（三）心脏问题待确认儿童：筛查阳性新生儿在1月龄内首次超声心动图时发现心血管结构异常，包括单纯的动脉导管未闭、卵圆孔未闭或房间隔缺损，缺损大小≤5mm；房间隔缺损合并卵圆孔未闭，缺损大小相加≤5mm；动脉导管未闭合并房间隔缺损/卵圆孔未闭，两者同时≤5mm；生理性肺动脉分支狭窄，解剖无局限性狭窄或发育不良，但血流速度<2m/s；肺动脉瓣狭窄（PS）或主动脉瓣狭窄（AS），致压差< 20mmHg且3 个月之内随访无进展。
三、转介
（一）先天性心脏病筛查阳性新生儿
筛查机构在发现筛查阳性新生儿后，应在新生儿生后7天内转介至新生儿先天性心脏病诊断机构接受超声心动图检查。筛查机构应将转介过程和结果记录备案，录入信息系统。
（二）先天性心脏病患儿
诊断机构确诊先天性心脏病患儿后，应及时转介至卫生健康行政部门指定的新生儿先天性心脏病治疗机构接受进一步评估与治疗，同时转介至妇幼保健机构进行高危儿/体弱儿登记管理，应将转介过程和结果记录备案，录入信息系统。对于确诊严重先天性心脏病患儿，应通过病例救治接诊绿色通道，及时转介至新生儿严重心脏病省级外科治疗中心（江苏省妇幼保健院、南京市儿童医院、徐州市儿童医院、苏州大学附属儿童医院）或有同等救治能力的治疗机构。
相关机构应详细记录转介资料并妥善保存，并注意保护患者隐私信息。若充分告知后，出现新生儿父母/监护人拒绝转介，或自行选择诊断、治疗机构就诊，应确保其了解新生儿先天性心脏病筛查和进一步诊疗的重要性，将拒绝转介的意愿进行记录，必要时向新生儿先天性心脏病筛查项目管理办公室备案。
四、随访
各相关医疗机构应对筛查结果为阳性、诊断结果异常（先天性心脏病、心脏问题待确认）的新生儿进行随访，及时记录其诊断、治疗相关信息并录入信息系统，确保其得到明确诊断和及时治疗，并对筛查效果进行科学评估。因联系方式不详等原因失访者，应注明原因备查。
（一）先天性心脏病筛查阳性新生儿
筛查机构对筛查阳性新生儿进行随访，内容包括新生儿基本情况、筛查阳性指标、转介的诊断机构、是否转介到位等。
（二）先天性心脏病患儿
治疗机构对先天性心脏病患儿进行随访工作。对暂时不需要手术治疗的先天性心脏病患儿，根据病情需要每3-6个月或1年进行随访和复诊检查，随访内容包括患儿诊断结果、患儿基本情况等。对手术后的先天性心脏病患儿，根据病情需要于术后1个月、3个月、6个月、1年进行相关检查，1年后根据病情需要和复查结果制定后期随访方案。随访内容包括动态监测患儿病情变化、生长发育情况、心理健康状况等。
（三）心脏问题待确认儿童
对心脏问题待确认儿童，在不影响心脏功能前提下，诊断机构需于其3月龄进行随访，内容包括儿童基本情况及超声心动图复查结果等。超声心动图复查结果正常的儿童，常规纳入7岁以下儿童健康管理，超声心动图复查结果仍存在异常的儿童，按照确诊先天性心脏病患儿要求，转介至治疗机构进一步评估与治疗随访。
五、职责分工
（一）卫生健康行政部门
组织辖区医疗卫生机构有序开展新生儿先天性心脏病筛查阳性病例转介随访管理，定期开展督导考核。
（二）出生缺陷防治管理中心
在卫生健康行政部门领导下，协同新生儿先天性心脏筛查项目管理办公室，加强新生儿先天性心脏病筛查阳性个案转介随访管理，做好信息收集、整理、分析和上报。
（三）新生儿先天性心脏病筛查项目管理办公室
协助辖区卫生健康行政部门做好新生儿先天性心脏病筛查阳性个案的转介随访工作，明确各类机构职责分工，建立筛查、诊断、干预等后续随访、质量控制和计划评估系统，制定转介随访工作制度，落实专兼职人员做好相关工作，积极开展多种形式的健康教育工作。
（四）筛查机构
负责筛查阳性新生儿的转介及随访工作。主动向筛查阳性新生儿父母/监护人提供咨询服务以及合适的转介接收机构名单等便民信息。
（五）诊断机构
负责筛查阳性新生儿超声心动图诊断技术服务，落实心脏问题待确认新生儿的随访，将确诊患儿及时转介至治疗机构接受进一步评估与治疗，同时转介至辖区妇幼保健机构进行高危儿/体弱儿管理。
（六）治疗机构
[bookmark: _Hlk117160268]负责做好先天性心脏病患儿的接诊与全面评估，负责术后和暂无手术指征患儿的随访，必要时与基层医疗卫生机构联系，及时掌握患儿情况。对于经济困难的患儿家庭，应做好先天性心脏病救助保障政策宣传工作，引导其申请并享有重大疾病医疗保障补助，减少家庭的疾病治疗支出。
（七）基层医疗卫生机构
配合筛查、诊断、治疗机构和新生儿先心病筛查项目管理办公室做好新生儿先心病筛查阳性病例随访工作。结合儿童医疗保健服务工作，开展筛查阴性儿童的随访工作。认真记录与筛查、跟踪随访和结果相关的活动，并向辖区新生儿先心病项目管理办公室反馈相关信息。
六、质量控制
（一）质控方法
由新生儿先心病筛查项目管理办公室牵头，出生缺陷防治管理中心共同参与，通过查看信息系统、现场访谈、查阅台账资料等方式，定期对先天性心脏病筛查阳性病例转介随访工作进行质量控制。
（二）质控要求
1. 筛查阳性新生儿、确诊患儿转诊到位率≥90%；
2. 筛查阳性新生儿、确诊患儿失访率＜5%。


