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1. OBJETIVO:

Ofrecer al profesional en Bacteriologia una guia practica, completa y eficaz del procedimiento
para el montaje de TSH Neonatal y deteccion de Hipotiroidismo Congénito en los recién nacidos
de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur.

2. ALCANCE:

DESDE: Recepcion de las muestras para TSH Neonatal

HASTA: Entrega de resultados negativos o positivos para el seguimiento al menor.
3., JUSTIFICACION:

El Hipotiroidismo Congénito se fundamenta en la deficiencia de las hormonas tiroideas. Como
consecuencia el niflo puede presentar retardo en el crecimiento y problemas en el neurodesarrollo
que al ser diagnosticados oportunamente junto con un adecuado tratamiento pueden ser
reversibles.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Este manual va dirigido a todo el personal profesional en Bacteriologia encargado del
procesamiento del Tamizaje Neonatal,y a quien interese su contenido.

5. DEFINICIONES:

Glandula Tiroidea: Es una glandula endocrina que se encuentra en el cuello, justo debajo de la
laringe encargada de la segregacion de‘dos hormonas la T3 Y T4 que se encargan de controlar
el metabolismo del cuerpo. Esta glandula es estimulada desde la hipd&fisis a través de la TSH
Hormona Estimulante de la Tiroides. La cantidad adecuada de hormonas tiroideas mantiene el
metabolismo a un ritmo saludable ayudando a que el cerebro, el corazon, los musculos y otros
organos funcionen correctamente, garantizando temperatura estable, frecuencia cardiaca normal,
alto nivel de energia y tasa de crecimiento adecuada.

Hipofisis: La hipdfisis también conocida como glandula pituitaria,es una glandula de tamafio
pequefio similar a una arveja que se encuentra en el cerebro y produce tirotropina, también
llamada hormona estimuladora de la Tiroides o TSH, y su funcién es regular la liberacién de
hormonas tiroideas por la Tiroides.

Tamizaje neonatal: Programa de salud publica aplicado para la medicina preventiva en regiones
definidas para reducir la morbilidad y mortalidad neonatal de ciertas.€nfermedades bioquimicas
y genéticas, utilizando deteccidon presintomatica/diagnostica con muestras de sangre en filtro
analizadas mediante métodos automaticos y sistemas de seguimiento clinico.

Papel filtro: Es un papel semipermeable que se elabora, generalmente, de celulosa u otros
compuestos como fibra de vidrio y se utiliza en los laboratorios durante la realizacién
de diferentes técnicas de filtracion, precipitacion, y analisis cualitativos.

6. NORMATIVIDAD APLICABLE:

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR

Regular y ampliar la practica del tamizaje
neonatal en Colombia mediante la deteccion
temprana de ceguera y sordera congénitas, la
utilizacion, almacenamiento y disposicion de la | Ministerio de Salud
muestra de sangre del recién nacido para de Colombia

detectar tempranamente los errores congénitos
del metabolismo y enfermedades que puedan
deteriorar la calidad de vida de las personas y

Ley 1980 2019
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otras alteraciones congénitas objeto de
tamizaje que generan enfermedades cuyo
diagnostico temprano permite evitar su
progresion, secuelas y discapacidad o
modificar la calidad o expectativa de vida.

Por la cual se establece el reporte relacionado
con el registro de las actividades de proteccién
especifica, deteccion temprana y la aplicaciéon | Ministerio de Salud

Resomgion 4505 2012 de las Guias de Atencion Integral, para las de Colombia
enfermedades de interés en salud publica de
obligatorio cumplimiento.
ISBN"978-958-13- 2014 Manual de Tamizaje Neonatal Vigilancia por el | Instituto Nacional de
0169-0 Laboratorio Clinico Salud

7. RESPONSABLE:

Es responsabilidad de la referente de Laboratorios de la Subred Sur y su equipo de calidad, la
actualizacién y divulgacion del presente Manual o del designado por el referente del laboratorio o
director de servicios complementarios. Su socializacion se realizara anualmente o cuando sea
necesario.

8. CONTENIDO DEL MANUAL:

Para el correcto funcionamiento del laboratorio es necesario:

a.

Llevar un control de insumos y reactivos. El cumplimiento de esta actividad se realiza
mediante el seguimiento a los/ registros: Solicitud de reactivos e insumos de laboratorio
clinico COM-LAB-CLI-FT-17 y el Kardex de/Reactivos de diagndstico in vitro COM-LAB-CLI-
FT 11; los cuales deben ser utilizados y* diligenciados en su totalidad por los profesionales
de bacteriologia en cada area para garantizar la continuidad del servicio y la oportunidad en
los resultados; la supervision y seguimiento de los mismos es responsabilidad del referente
del laboratorio o su delegado.

La solicitud de pedidos al proveedor a través del/ profesional encargado de Bodega quien
realiza el pedido general de los laboratorios en el formato Solicitud de pedidos al proveedor
COM-ADI-LAB-FT-104.

Mantener una misma linea de productos para las determinaciones/clinicas, con el fin de
lograr trazabilidad y experiencia de desemperio.

Los estuches comerciales deben almacenarse semaforizados y.ubicados en orden de atras
hacia adelante de acuerdo a su fecha de vencimiento, tanto en‘las‘neverasscomo en los
estantes o cajones destinados para tal fin.

Llevar un registro de las Pruebas faltantes de Descarte de Insumos, reactivos, dispositivos
médicos y medicamentos para su diligenciamiento en las situaciones que lo requieran
utilizando el formato COM-LAB-CLI-FT-18.

NOTA: Todos los protocolos se encuentran disponibles para consulta en la_Intranet
institucional a través de la pagina web de la Subred. Siguiendo la siguiente ruta (ver Tabla

1.
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TABLA 1 — RUTA DE CONSULTA DE LOS DOCUMENTOS

https://www.subredsur.gov.co/

Dar click en el enlace ALMERA

Ingresar usuario y contrasefia universal (usuario: No. de CC y contrasefia: 1234)
En menu principal dar click en Mapa de Procesos

Dar click en GESTION DE SERVICIOS COMPLEMENTARIOS

Dar click en Subprocesos y documentacién en la opcién: LAB-Laboratorio

Dar click en Lineas de intervencion y seleccionar: Clinico

En el buscador ingresar el nombre del documento, codigo o palabra clave.

R’ AW~

8.1. HIPOTIROIDISMO CONGENITO

El hipotiroidismo congénito es un trastorno que resulta del déficit de hormonas tiroideas causado
por alteraciones en el desarrollo de la glandula tiroidea. La importancia de diagnosticar el HC
radica en que es una causa de retraso mental que se puede prevenir si se inicia tratamiento
antes de la segunda semana.de vida. Es por esta razén que el Ministerio de Salud de Colombia
radica la ley 1980.del 26/de julioide 2019 en la cual decretan el tamizaje neonatal como cribado
de obligatoriedad en recién nacidos de todo el territorio colombiano.

Es responsabilidad de todo el/personal de salud vinculado al proceso de tamizaje neonatal
realizar una buena toma de'muestra y/de esta manera ser procesada eficientemente para ofrecer
resultados oportunos y de calidad en caso de salir o no sospechosos para Hipotiroidismo
Congénito y de esta manera poder suministrartratamiento para evitar complicaciones.

8.1.1.Tamizaje Neonatal o Cribado Neonatal

Son una serie de pruebas en sangre que se realizan a\los recién nacidos y maximo 30 dias
post parto que ayudan a detectar problemas genéticos; metabdlicos y del desarrollo en los
menores. Sin embargo, al no ser pruebas confirmatorias se requiere de mas examenes que
diagnostiquen el trastorno en el caso de haber salido sospechoso para una o varias de las
pruebas realizadas en el screening neonatal. Tiene como objetives disminuir la incidencia de
Hipotiroidismo congénito en la poblacidén, aumentar la cobertura de atencion y disminuir los
indices de morbilidad.

Sintomas:

e Llanto ronco

e Estrefimiento

e Somnolencia

e Macroglosia

o Piel seca

e |ctericia

e Alteracion del desarrollo neurolégico

e Alteracion del crecimiento
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Subred Integrada de Servicios
de Salud Sur E.SE

8.1.2.Tamizaje hipotiroidismo congénito
Determinacion TSH Neonatal
Objetivo: Determinar cuantitativamente la concentraciéon de TSH en muestras de sangre

secas en papel de filiro para la deteccién de Hipotiroidismo Congénito como control de
amizaje neonatal.

.3.Recomendaciones para realizar el Screnning Neonatal:

o Todo recién nacido debe tener muestra tomada antes de salir de la sala de maternidad

TAMIZAJE NEONATAL PARA HIPOTIROIDISMO CONGENITO

CONTRIBUTIVO (T SUBSIDIADO EPS
INSTITUCION,_
MUNICIPIO,

DATOS DE LA MADRE
NOMBRES;
MISTORIA CLINIC
|om'nncAcooﬁ CE ITI LI OTRO L NUMERD
DIRECCION TELEFONO
DATOS DEL RECIEN NACIDO

MASCUUINO D FEMENINOCD PESO___Gr EDAD GESTACIONAL . __Semanas

FECHADE NACIMIENTO fﬂ mm, aa HORA, H
SOMICACIONQSJ no
UAL

DATOS SOBRE LA MUESTRA TALON O CORDON O

dd mm, FTY HORA H
TRANSFUNDIDO PREVIAMENTE 2 0 NO OO
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8.2.

La imagen anterior contiene el formato estandarizado para los hospitales del territorio
colombiano el cual contiene:

Numero consecutivo de ficha de tamizaje
Identificacién del remitente (Institucion)
Tipo de vinculacion

Fecha de toma de la muestra

Direccién y numero de teléfono del remitente
Numero de identificaciéon de la paciente
Nombre completo de la madre

Fecha de nacimiento

Peso al nacer

Sexo

Edad Gestacional (Semanas)

A\

Contiene espacios especificos definidos para:

e Sefalar si es muestra de cordodn o talén
e Fecha de toma de la mugstra, sea de corddn o de talén
e Lugary tiempo de la toma de'muestra

CAUSAS DE ACEPTACION O RECHAZO DE LA MUESTRA
8.2.1. Muestra inadecuada

Toda clase de muestra que no cumple con las condiciones adecuadas y toca rechazarla, sin
embargo, en algunos casos se deben aceptar ya.que pueden ser de zonas territoriales de
dificil acceso o el contacto entre el personal de‘la salud y los padres no es atendido para
volver a realizar una nueva toma de muestrax

Como implicaciones podemos observar un retraso en el resultado, tratamiento inoportuno,
secuelas irreversibles y un menor que al no tener contacto con los padres no va a tener el
resultado del tamizaje.

Criterios de rechazo:

e Muestras diluidas con halo
e Muestras coaguladas

e Muestras sobresaturadas
e Muestras insuficientes

e Muestras sin secar

LA R R
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La UMHES Tunal encargada del procesamiento de TSH Neonatal en caso de rechazo de la
muestra tiene como primera instancia el contacto con los padres, se les informa que la
muestra estuvo mal tomada, y que se acerquen nuevamente a la unidad de servicios de
salud de la Subred Sur donde naci6 él bebe para que le tomen nueva muestra de sangre de
talon. Luego, se contacta al hospital para informar que deben tomar muestra de nuevo por
motivos de rechazo. En caso de no tener contacto con el familiar se llama directamente al
Hospital para que ubiquen el caso y realizar el proceso de retamizaje pertinente.

Una vez identificada una muestra con causas de rechazo se debe diligenciar en el formato
Registro de Muestras Rechazadas tamizaje neonatal (COM-LAB-CLI-FT-43).

8.2.2. Muestra adecuada:
Cumple con todas.las condiciones aceptables para el procesamiento de la muestra.
¢ Resultado oportuno y confiable

e Tratamiento a tiempo

e Nifio sano

8.3. DETERMINACION DE TSH NEONATAL EN SANGRE DE CORDON O TALON POR

TECNICA MICRO-ELISA EN EQUIPO ELYSIS DUO
8.3.1. Pasos pre analisis:
Verificar que el equipo y el computador se.encuentren conectados a la corriente

Encender el equipo Elysis Duo

Encender el computador

Ao b=

Ingresar al programa shortcut to duo y realizar el mantenimiento diario.

https://coanalyticos.com/service/analizadores-automatizados-elisys/
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8.3.2. Principio:

Inmunoensayo enzimatico para la titulacién de la Hormona Estimulante de la Tiroides
en muestras de sangre seca en recién nacidos.

El examen de TSH neonatal Screening ELISA es un ELISA en sandwich: dos anticuerpos
anti-TSH monoclonales reconocen la TSH nativa, uno para capturarla y otro para permitir la
revelacion por colorimetria. De esta manera, la intensidad de la sefal de absorbencia medida
es proporcional a la concentracion de la TSH que hay en la muestra.

Analyte
in DBS

"N\
\](l \](l \](l Washing \](l \](/ \)(l TSH \]»(/ \](/ \)‘(/ Washing |
step conjugate step
Coated well

Chromogenic
substrate O

©) ©) ® @)
\,\ /\'/‘Blocklng \,\ /\/
" " II reagent " " "

“El principio de la técnica siempre es el mismo, ELISA tipo SANDWICH independientemente
del kit que se use al momento del montaje de la prueba”

8.3.3.Procesamiento de muestras:

1. Llevar a temperatura ambiente muestras y reactivos.

2. Confirmar datos de cada uno de los pacientes con el registro’de ingreso y verificar que la
muestra este bien tomada en el caso de no cumplir.con los requerimientos para ser
aceptada, se rechaza y se solicita nueva muestra de talon si se’encuentra dentro de los
primeros 7 dias de nacido pasados los 7 dias confirmar con pruebas séricas.

3. Dependiendo la cantidad de pacientes para el muestreo, se prepara la placa-y por pocillo
se ubica cada muestra de acuerdo a lista de trabajo. (Teniendo en cuenta que la primera
columna de la placa corresponde a los calibradores y controles del kit).

Programar el equipo de acuerdo a la lista de trabajo.

Una vez programado el equipo se ubican los reactivos en el equipo segun corresponda,
junto con la placa que contiene las muestras.

6. Se procede a comenzar el ensayo.

8.4. PACIENTES CONFIRMADOS CON HIPOTIROIDISMO CONGENITO

Una vez identificado el paciente a retamizar se registra en el formato Registro de Casos
Probables de Hipotiroidismo Neonatal (COM-LAB-CLI-FT-44) con el fin de realizar el
seguimiento pertinente desde laboratorio.
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8.5.

EPIDEMIOLOGIA

Todo aquel paciente que tanto en la muestra de cordén como la de talén supero el punto de
corte y fue confirmado con pruebas séricas TSH alto con T4 Libre bajo

*  Punto de corte muestra de cordon: > 15 uUl/ml
*  Punto de corte muestra de Talén: > 10 uUl/ml

Se informa al programa de Tamizaje de Epidemiologia del Hospital de Meissen del resultado
confirmado.

PROCESO FINAL DE LOS FILTROS

Se almacenan los filtros 6 meses posterior al procesamiento de la técnica y se procede a
descartar dejando registro en el formato Acta Incineracién Filtro TSH Neonatal (COM-ADI-
LAB-FT-109).

Toma muestra cordén
SALA DE PARTOS umbilical hasta 48 | ——»-
horas post parto

— J

Verificacion
de la muestra

Solicitar muestra de
talén hasta 7 dias | &—————
post parto

Bien tomada

Mal tomada

Procesamiento
prueba de TSH
neonatal

Retoma
de muestra de
talén

Reporte
deresultados en
sistema

Ubicar caso
probable para NO.

retamizaje

Retamizaje '—» Normal
Se remite
\ Registrar en
Confirmacion de DX la hlls}or|a
Confirmado por prueba sérica | Positivo clinica
paraTSHy T4
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