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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 deteccién de Hipotiroidismo Congénito en los recién nacidos
de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur.

LCANCE:

: Recepcion de las muestras para TSH Neonatal

Entrega de resultados negativos o positivos para el seguimiento al menor.
ICACION:

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

reversibles.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO*
Este manual va dinigi odo elpersonal profesional en Bacteriologia, enfermeras, auxiliares de
enfermeria, auxiliares rio, encargados de la toma y procesamiento del Tamizaje

Neonatal y a quien inte
ENFOQUE DIFERENCIA

Es fundamental conocer y rec cularidades y adecuar los procesos de atencién en
salud de acuerdo con su condici tumbres, cosmovision, de modo razonable,
estableciendo procesos de dialogo
de poblaciones diferenciales tales como:

* Personas con discapacidad (Fisic
multiple)

+  Personas con pertenencia Etnica (Indigen
. Personas de los sectores LGBTQ+ Diversidad Sexual
. Poblacion victima del conflicto armado

. Personas que realizan actividades sexuales pagas

. Poblacién recicladora

*  Habitantes de la ruralidad — Campesinos

Para orientar sobre el manejo de cada una de las poblaciones diferenciales
“Manual de SerV|C|o a la Ciudadania PS-SC- ACC MA-01", “GU|a Ad

enfoque poblacional PS- SC ACC DEX 05”, diferencial y de género expedida pg
Distrital de Salud.

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 hipéfisis 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 corazén, los musculos y otros
organos funcionen correctamente, garantizando temperatura estable, frecuencia cardiaca normal,
alto nivel de energia y tasa de crecimiento adecuada.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la Unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-02-28
CA-CDO-FT-01 V2 Pagina 2 de 13




Subred I vicios
de Salud Sur ESE

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.
SALUD

OPERATIVO TSH NEONATAL

COM-LAB-CLI-MA-10 V2

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 liberacion de

hormonas tiroideas por la Tiroides.

amizaje neonatal: Programa de salud publica aplicado para la medicina preventiva en regiones
definidas para reducir la morbilidad y mortalidad neonatal de ciertas enfermedades bioquimicas
sticas, utilizando deteccidn presintomatica/diagnostica con muestras de sangre en filtro
analizagas mediante métodos automaticos y sistemas de seguimiento clinico.

técnicas de filtracion, precipitacion, y analisis cualitativos.

iltro: 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 realizacion de diferentes

6. NORMATIVIDAD ABLE:

NORMA AN DESCRIPCION EMITIDA POR
Regular y ampliar la practica del tamizaje
€ atalenColomblacuyodlagnostlcotemprano e

Ley 1980 20 i su progresién, secuelas y Mméset%'c)()l:nitﬁ:md
discapacjdad o modificar la calidad o expectativa

el manejo y transporte terrestre Ministerio de
Decreto 1609 2002 mercancias peligrosas por Transporte

se adoptan las écnicas y guias de

Ministerio de Salud
y Proteccién Social

Ministerio de Salud
de Colombia

inisterio de Salud
y Proteccién Social

Ministegio de Salud

Resolucion 412 2000 atencién paga € las acciones de
proteccion esp temprana y la
atencion de enfe erés en salud
publica.
registro de las a
especifica, deteccion tempra

Resolucion 4505 2012 las Guias de Atencion
enfermedades de interés en salud publica de
obligatorio cumplimiento.

Resolucion 123 2012 Manual de acreditacion.

Sistema de Gestion de la Red Naci de

Resolucion 1619 2015 Laboratorios en los ejes estratégico
Vigilancia en Salud Publica y Gestién de Cali
Procedimientos de inscripcion y verificacion d

Resolucion 561 2019 los laboratorios que realicen eventos de interés
en salud publica RELAB

Resolucion 3100 2019 Estandares de habilitacion

ISBN 978-958-13- 2014 Manual de Tamizaje Neonatal Vigilancia por el

0169-0

Laboratorio Clinico

7. RESPONSABLE:

Es responsabilidad de la referente de Laboratorios de la Subred Sur y su equipo de calidad,
actualizacioén 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.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la Unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-02-28

CA-CDO-FT-01 V2

Pagina 3 de 13




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

ALCALDIA MAYOR

L L) OPERATIVO TSH NEONATAL COM-LAB-CLI-MA-10 V2

Subred I vicios
de Salud Sur ESE

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 COM-LAB-FT-01 Kardex de reactivos de diagndstico

aboratorio (clinico - patologia - pretransfusional); los cuales deben ser utilizados

diligenciados en su totalidad por los profesionales de bacteriologia en cada area para

diiantizar la continuidad del servicio y la oportunidad en los resultados; la supervision y

guimiento 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 COM-LAB-CLI-FT-76 solicitud de
pedido a proveedor externo de laboratorio clinico.

periencia de desempenio.

5 para tal fin.

altantes de Descarte de Insumos, reactivos, dispositivos
médicos y medicamentos igenciamiento en las situaciones que lo requieran
utilizando el formato CO -18.

NOTA: Todos los protocolos n disponibles para consulta en la Intranet
institucional a través de la pagifna web de red. Siguiendo la siguiente ruta (ver Tabla

” 58

TABLA 1 — RUTA DE CONSULTA DE LOS DOCUMENTOS
https://www.subredsur.gov.co/ = (‘
: No.

Dar click en el enlace ALMERA

Ingresar usuario y contrasefia universal (usuario

En menu principal dar click en Mapa de Procesos
Dar click en GESTION DE SERVICIOS COMPLEME

NGO~ WON =

radica la ley 1980 del 26 de julio de 2019 en la cual decretan el tamizaje neonatal como
de obligatoriedad en recién nacidos de todo el territorio colombiano.

Es responsabilidad de todo el personal de salud vinculado al proceso de tamizaje neona
realizar una buena toma de muestra y de esta manera ser procesada eficientemente para ofrece
resultados oportunos y de calidad en caso de salir 0 no sospechosos para Hipotiroidismo
Congénito y de esta manera poder suministrar tratamiento para evitar complicaciones.
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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 objetivos disminuir la incidencia de
ipotiroidismo congénito en la poblacidon, aumentar la cobertura de atencién y disminuir los
ices de morbilidad.

tomas:
Llanto ronco
* Estrenimiento
+ Somno ia

* Macraglosia

+ Piels
* lctericia
+ Alteracion del de neurdlégico

e Alteracion del crecimien

8.1.2.Tamizaje hipotiroidism

Determinacién TSH Neonatal

Objetivo: Determinar cuantitativam
secas en papel de filtro para la dete

la conceg ion de TSH en muestras de sangre
tamizaje neonatal. @

* Todo recién nacido debe tener muestra tomada aftes de s sala de maternidad

* Se debe utilizar muestra de cordon umbilical pospa
lanceta después de las 48 horas de vida, generalmente del

+ Esta accion esta puntualizada en la ley como una responsabilidad de 1a%ARS vy de la
EPS.

normas para la colecta adecuada, aprobada para programas de tamizaje
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TAMIZAJE NEONATAL PARA HIPOTIROIDISMO CONGENITO

CONTRIBUTIVO [ SUBSIDIADO EPS
INSTITUCION,_
MUNICIPIO,
FECHA

DATOS DE LA MADRE
NOMBRES,
MISTORIA CLINICA,
NI IO EE YT T SRS T WA
DIRECCION TELEFONO

DATOS DEL RECIEN NACIDO
’::SCUBI:O DMIEFNEY‘Ozu'NO ) PESO_____Gr - EDAD GESTACIONAL . Semanas
CHA NACI 121 -

DATOS SOBRE LA MUESTRA TALON OO CORDON O

dd mm FTY HORA H
TRANSFUNDIDO PREVIAMENTE 2 s 0 NO O

La imagen anterior contiene el formato estandarizado para g&pitales_del territorio

colombiano el cual contiene:

Numero consecutivo de ficha de tamizaje
Identificacion del remitente (Institucion)

Tipo de vinculacién

Fecha de toma de la muestra

Direccidn y nimero de teléfono del remitente
Numero de identificacion de la paciente
Nombre completo de la madre

Fecha de nacimiento

Peso al nacer
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+ Sexo
+ Edad Gestacional (Semanas)
» Contiene espacios especificos definidos para:

o  Senalar si es muestra de cordoén o talén
Fecha de toma de la muestra, sea de cordén o de talén

Lugar y tiempo de la toma de muestra

8.2. CAUSAS DE ACEPTACION O RECHAZO DE LA MUESTRA

dificil acceso o el
volver a realizar u

Como implicaciones P&d
secuelas irreversibles y
resultado del tamizaje.

Criterios de rechazo:

* Muestras diluidas con halo
* Muestras coaguladas

* Muestras sobresaturadas
*  Muestras insuficientes

¢ Muestras sin secar

La UMHES Tunal encargada del procesamiento de TSH Neonatal en caso de rec ela
muestra tiene como primera instancia el contacto con los padres, se les informa que
muestra estuvo mal tomada, y que se acerquen nuevamente a la unidad de servicios
salud de la Subred Sur donde naci6 él bebe para que le tomen nueva muestra de sangre de
talén. 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.
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Una vez identificada una muestra con causas de rechazo se debe diligenciar en el formato
COM-LAB-CLI-FT-43 Registro de Muestras Rechazadas tamizaje neonatal.

En caso de que la muestra no sea 6ptima, se debe realizar una nueva toma de muestra en
sangre de talon si el neonato es menor a 7 dias o muestra sérica se es mayor a 7 dias.

8.2.2. Muestra adecuada:

ple con todas las condiciones aceptables para el procesamiento de la muestra.

Resultado oportuno y confiable
e Tratamiento a tiempo

e Nifio sa

NEONATAL EN SANGRE DE CORDON O TALON POR
EQUIPO ELYSIS DUO

8.3. DETERM
TECNICA MI

Verificar que el equipo dor se encuentren conectados a la corriente

Encender el computador

AL dh =

Ingresar al programa shortcut oy realizxal mantenimiento diario.

Elisys Dug . memen - ; 7
~—
M
‘/ —

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

Inmunoensayo enzimatico para la titulacion 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 sefial de absorbencia medida
es‘proporcional a la concentracién de la TSH que hay en la muestra.

Analyte
in DBS

YYY = YYY = YYY =

Coated well

Chromogenic
substrate O

O O © o
YN

NDWICH independientemente del kit que

\VAYA

“El principio de la técnica siempre es el mismo, ELISA
se use al momento del montaje de la prueba”
8.3.3.Procesamiento de muestras:

1. Llevar a temperatura ambiente muestras y reactivo

2. Confirmar datos de cada uno de los pacientes con & g0 de ingkeso y verificar que la
muestra este bien tomada en el caso de no cumplifcon los
aceptada, se rechaza y se solicita nueva muestra de taldg si s€ encuentra dentro de los

columna de la placa corresponde a los calibradores y controles del k
4. Programar el equipo de acuerdo a la lista de trabajo.

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

[<2]

. Se procede a comenzar el ensayo.
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8.4. PACIENTES CONFIRMADOS CON HIPOTIROIDISMO CONGENITO Y REPORTE DE
ALERTAS CRITICAS

En los laboratorios clinicos de la subred su cuando se presentan resultados de reporte critico
obligatoria se reporta en los medios internos de comunicacion y se deja registro en el formato

OM-ADI-LAB-FT-92 REPORTE ALERTAS CRITICAS DE LABORATORIO CLINICO, como
esta establecido en el manual notificacion alertas criticas y examenes priorizados de laboratorio

Todosllos equipos transmiten los resultados a un software utilizado para su respectiva validacion,

establecidos como normales.

Una vez identificado el paciente a retamizar se registra en el formato COM-LAB-CLI-FT-44

* Rotar las tarjetas 180° entre si, para evitar e
contaminacion cruzada

Se almacenan los filtros 6 meses posterior al procesamiento
descartar dejando registro en el formato COM-ADI-LAB-FT-109 A
Neonatal.

8.6. CONTROL DE CALIDAD

opinién que son parte del procesamiento, previo al montaje semanal de las muestra

Este control es registrado en el software de control de calidad interno y a su vez en |2
deben ser diligenciados los documentos rutinarios que permiten evidenciar el corre
funcionamiento y seguimiento de calidad realizado por el profesional del proceso.

+ COM-LAB-CLI-FT-54 Bitacora de seguimiento al control de Calidad interno Laboratori
Clinico

+  COM-LAB-CLI-FT-62 Mantenimiento Equipo de Microelisas —Elisys Duo
*+ COM-LAB-CLI-FT-19 Analisis del desempefo Control de calidad Externo
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* COM-LAB-CLI-FT-53 Analisis del Control de Calidad

La Evaluacion Externa de Desempefio es enviada a Secretaria Distrital de salud de acuerdo al
cronograma anual y es clasificado de la siguiente manera:

Todas las muestras superiores al corte 2
estras por debajo del punto de corte:
a. Menor a 200 muestras enviar 10 muestras
b. Entre 200y 1000 enviar el 5%.
c. Mayor a 1000 enviar 50 muestras.

El control de Calidad Externo PEEC es procesado de igual forma de acuerdo a la programacion
recibida anual s relacionado en los documentos mencionados para su respectivo
i ivas cuando a ello diera lugar.

8.7. CONTING

Debido a los imprevisto an presentar con reactivos insumos o tecnologia en el
laboratorio central de prage ien rrespondiente al montaje de TSH Neonatal, siendo éste
el Unico que realiza su procesami ; oveedor de la tecnologia realizara apoyo cuando se
requiera activando plan es aboratorio externo que tenga la misma tecnologia
disponible en la Subred sur con €l fi imiento a la oportunidad establecida por norma

para el reporte oportuno de resulta

Para conocer las pruebas procesadas por cadg rio dirigirse a los documentos de
estructura disenados para especificamente pare 2 de procesamiento disponible en la
Subred.

8.8. 90PORTUNIDAD

Posterior al contexto de las reuniones nacionales de tamizaje en el |
con la participacion de expertos en el manejo de hipotiroidismo c
meta es iniciar tratamiento en la primera semana de vida.

uto Nacional de Salud
ito, se documentdé que la

Con base en este concepto se dio por aceptado tener el resultado de
7 dias (resultados de pruebas séricas TSH, T4L). Es oportuno sie

norma que el resultado esté dentro de las 72 horas. De no ser posible por recome
dias.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE_; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versién de cada documento sera la Unica valida para su utilizacién y estara disponible 2023-02-28

CA-CDO-FT-01 V2 Pagina 11 de 13




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

ALCALDIA MAYOR

B el OPERATIVO TSH NEONATAL COM-LAB-CLI-MA-10 V2

Subred Integradia de Servicios
de Salud Sur ESE

8.9. DIAGRAMA MANEJO DE MUESTRAS DE TSH NEONATAL LABORATORIO CLINICO
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