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El Decreto 1544 de 1998 del Ministerio de
Salud (Proteccion Social) define:

= La responsabilidad del Instituto Nacional de
Salud es servir de cabeza a las actividades
nacionales de control de calidad en las areas de
su competencia, responsabilidad que le
corresponde a los Laboratorios de Salud Publica
en el nivel departamental.
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MARCO LEGAL

Resolucion 0412 Decreto 1544 de 2000 vy
Resolucion 03384 de 29 de Diciembre de 2000 del
Ministerio de Salud (Proteccidon Social)

Reglamento la obligatoriedad del Tamizaje para
todos los recién nacidos vivos para el Diagnostico
de Hipotiroidismo congénito a traves de la
medicion de TSH Neonatal cuantitativo en sangre
de cordon.
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n Definicion:
Deficiencia tiroidea, presente en el nacimiento, que

Impide la adecuada produccion de hormonas T3 y

T4, las cuales son necesarias para un normal metabolismo
crecimiento y desarrollo del cerebro.

s Manifestaciones clinicas:

Retraso en maduracion esquelética; macroglosia; hernia

umbilical; amplia fontanela posterior; ictericia prolongada
letargia, dificultad respiratoria; hipotonia, poca actividad.
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QUE ES EL TAMIZAJE?

< | Es la identificacion entre individuos
W
g aparentemente sanos de aquellos que
T estan en riesgo de sufrir una
L

enfermedad o desorden metabdlico que
justifica la aplicacion de una prueba
diagnostica para tomar medidas de
accion preventiva.
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OBJETIVO

“Detectar con la maxima sensibilidad y
especificidad CUATROCIENTOS
OCHENTA ninos por ano.

UNO cada DOSMIL QUINIENTOS nacidos
en Colombia con alta probabilidad de
padecer de Hipotiroidismo Congénito”.
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Es responsabilidad de cada laboratorio
establecer estrategias de calidad en todos los
procesos con actividades administrativas.
estrategias técnicas necesarias para el
mejoramiento y fortalecimiento de las buenas
practicas en el laboratorio que orientara el
esfuerzo hacia el objetivo.
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s 1. Fase pre -analitica.

s 2. Fase analitica.

s 3. Fase post-analitica.

s 4. Entrega de Resultados
= 5. Tratamiento.
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FASE PRE-ANALITICA

- Formato de Solicitud de prueba.

- Instrucciones para la toma de muestras.
- Toma de muestra.

- Secado y conservacion de muestras

- Control de Calidad de muestras.

- Remision al laboratorio de
procesamiento.
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l FASE ANALITICA
- Procesamiento y medicidon de la muestra.
- Control de calidad interno y externo
- Programa de evaluacion externa del desempefio.
- Validacion de datos

FASE POST-ANALITICA
- Entrega de resultados.
- Localizacion del paciente.
- Hacer rellamado para pruebas confirmatorias.
= Inicio del tratamiento.
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Ubem&omen El formato de solicitud M s

L!a muestras primarias deben ser rastreables normalmente mediante el
formato de solicitud hasta un individuo identificado.

Debe contener:
Identificacion Unica del recién nacido:
Nombres y apellidos completos( Hijo de/ Nombre madre).
Historia clinica, EPS
Direccion de residencia, municipio, corregimiento, vereda.
Teléfono, radioteléfono, celular, (si no tiene de un familiar donde lo
puedan ubicar.)
Si es prematuro, si es gemelo
Tipo de muestra y sitio de origen anatomico.(sangre de cordon 0 de
talon)
Analisis solicitados.

Informacion clinica pertinente sobre el paciente, género, fecha y
hora de nacimiento, para interpretacion.

Fecha y hora de recoleccion de la muestra.



Instituto

Nacional
de
Salud

=4 FASE PRE-ANALITICA
Libertad y Orden EN SALA DE PARTOS

HOoN

= Diligenciamiento de formato de
Solicitud .

s Toma de muestra, secado,
conservacion.

s Control de calidad de muestras
tomadas.

s Remision de la muestras al
laboratorio.
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=

Instrucciones de recoleccidon de
muestras.
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Estas instrucciones deben estar contenidas

en un manual de recoleccion de muestras donde
se incluiran instrucciones especificas para la
recoleccion y manejo apropiados de las
muestras. Este manual sera puesto a
disposicion de el personal responsable de la
recoleccion de muestras.
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l Manual de recoleccidon de muestras:

= El tipo y cantidad de muestra primaria que va a ser
recolectada.( una gota de sangre caida libre en cada
circulo).

= Hora especial de recoleccion. (De cordon tomar
antes de 20 minutos, en sangre sin coagular)

= Alguna condicion especial de manipulacion entre la
hora de recoleccion y la de recepcion en el
laboratorio. (3 horas de secado, no exponer al calor
,a la luz solar, refrigeracion, transporte).

= Las muestras que carezcan de identificacion
apropiada NO deben ser aceptadas NI procesadas
por el laboratorio
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Toma de muestra en

sangre de cordon
umbilical
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2. FORMATO DE SOLICITUD
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Diligencie TODOS los datos de la tarjeta
antes de tomar la muestra
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= aproximadamente
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JF-soluciones-yodadas, extraiga de

2-3ml de sangre antes de 20 min




7. Deje caer libremente una gota Q [nstituto

f en cada circulo, no toque el papel B [

lbetady Orlen @ filtro con la mano o cualquier Salud
=1 solucion.
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" 8. Deje secar la muestra durante Q Nacional
5~ horas en lugar fresco, superficie N ...
. ) _ alu
i plana, evitando cualquier contacto.




|
Libertad y Orden

Toma de muestra
en sangre de
Talon
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4. Puncione, limpie la primera= Instituto
. gota de sangre con gasa ¥ L
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5. Deje caer libremente una gota
de sangre sobre cada circulo de la

bertod y Orden tarjeta, no toque el papel de filtro

con la mano o con cualquier
solucion.
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6. Deje secar la muestra en lugar Q Insitueo

N fresco, superficie plana, evitando g Necon!

berdyoden  CUAIQuier contacto durante un M sy
I minimo de 3 horas.

remita las muestras al

laboratorio.
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7.Guarde cada muestra en sobre
de papel y refrigere.
Proteja de la humedad, en lo

posible con bolsa desecante
hasta el momento del
procesamiento
A\
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Control de Calidad
de las muestras




‘..“ Muestras bien tomadas

Muestras diluidas con
halo por hemalisis.

“ .. . Muestras Coaguladas
m Muestras Sobresaturadas
o ¢

P

p } * Muestras insuficientes

Muestras sin secar
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s Control de calidad de muestras
tomadas.
s Remision de la muestras al laboratorio
de Tamizaje.
= Recepcidon y radicacion, inmediata ,
codigo.

= Calibracion mantenimiento preventivo o
correctivo de equipos y pipetas.
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b EN EL LABORATORIO.

s Conservacion reactivos a la T° adecuada.
s Lectura del inserto del kit a utilizar

s Reactivos a temperaturas adecuadas para el
procesamiento.

m Lectura diaria de temperatura de refrigeradores,
Incubadoras y medio ambiente.

= Revision de inventarios de recursos y reactivos.
m Personal calificado: capacitacion permanente.
= Manual de procedimientos.

HOoN




Ingtituto

Salud

Nadonad de

PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DEL DESEMPENO PARA TSH EONATAL

TOMA DE MUESTRA
Control de Calidad Externo Gubernamental para TSH Neonatal. Laboratorio Genética Salud Publica

EN SANGRE DE CORDON UMBILICAL

Alistar
elementos a
utilizar

Coloque la ligadura
evitando la perdida
de la sangre
contenida en el
cordon

Retire la aguja de la
jeringa y coloque una gota traspase el papel muestra en un sobre

(1)gota en cada
circulo de forma
perpendicular. Evite
tocar el papel de filtro
con la mano o con
cualquier solucion.

[ I e -
v ..
Corte el cordén de 25
cm. de longitud
aproximadamente

Diligencie los datos
completos de la
tarjeta antes de

tomar la muestra.

{\ ,’_;‘\.!. cjf.

1

.-.‘ %""-2::_—-_. ¥ |
of —

Realice un asa con el
cordén, limpie con
una gasa y extraiga

de 2-3ml de sangre.

Corte el extremo
proximal del
cordén ya ligado

Almacene cada

Verifigue que cada

de filtro. Deje secar
resuspendida durante
un minimo de 4
horas. No apile las
muestras ni exponga
a luz solar directa.

de papel y refrigere,
protegiéndolo de la
humedad, hasta el
momento del envio al
Laboratorio.

MUESTRAS BIEN TOMADAS

Fr e

MUESTRAS DILUIDAS CON HALO

06000

MUESTRAS COAGULADAS

MUESTRAS SOBRESATURADAS

¥ EL

MUESTRAS INSUFICIENTES

MUESTRAS SIN SECAR

EN SANGRE DE TALON

Alistar Diligencie los datos Caliente el talon
elementos a completos de la durante 2 o 3 minutos
utilizar tarjeta antes de en agua tibia a 41°C o

tomar la muestra. con ropa térmica.

Localice el area

sombreada en el

pie del nifio para
puncionar.

Limpiar el area con
gasa impregnada

en alcohol y secar
con gasa estéril

Hacer puncion, limpiar
la primera gota de
sangre con gasa
estéril, dejar que se
forme una gota de

Almacene cada
muestra en un sobre
de papel y refrigere,
protegiéndolo de la

humedad, hasta el
momento del envio al
Laboratorio.

Deje secar
resuspendida
durante un minimo
de 4 horas, no
apile las muestras

Dejar caer
libremente una sola
gota de sangre
sobre cada circulo
de la tarjeta, evite
tocar el papel de
filtro con la mano o
con cualquier
solucion.




Instituto

FASE ANALITICA
TSH Neonatal en sangre

Nacional
de

Salud

HOoN

Libertad y Orden

= seca.

Procesamiento por técnicas cuantitativas
COMmo:

= Quimioluminiscencia

= Ultramicroelisa.

= Elisa

= IRMA.

= Fluoroinmunometria de resolucion.
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Fase solida revestida con anticuerpos
monoclonales anti-cadena Bde la TSH.

Agrega muestra sangre seca para el
elucion.

Formacion Anticuerpo/TSH/Anticuerpo
enzima

Lavado de componentes no fijados.

Adicion de sustrato dando una reaccion
proporcional a la concentracion de TSH en
la muestra.



R Principio del ensayo TSH
fluoroinmunometria de
resolucion.

**Zgg Ensayo en Sandwich (IFMA)

hTSH
molecule

i

Incubation

2

Eu-labelled

Solid phase anti-hTSH IgG
anti-B8 hTSH IgG

Enhancement

Solution — ’ + Q Eu O Fluorescence

é) measurement
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= Ponchado adecuado.

= Pipeteo estandarizado.

= Agitacion uniforme.

= Reactivos a temperatura adecuada.
= Procesamiento adecuado.

s Procedimientos debidamente documentados
disponibles en el lugar de trabajo.

= Interpretacion del laboratorio.
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s Control de calidad interno del estuche.
s Control de calidad externo.

= Programa de evaluacion externa del
desempeno directa estatal. EEDDTSH
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!/Iétodo de validacion externa, disenado para
el mejoramiento de la calidad.

= Evalla el desempeio, precision, exactitud y
reproducibilidad de un laboratorio en distintos
periodos de tiempo.

= Permite comparar los resultados entre los
laboratorios participantes y las diferentes
tecnologias.

= Es realizado por un laboratorio de referencia
Naclonal Gubernamental e internacional.
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UbenenDESEI\/IPENO.EEDD TSH M ..

Es realizado por el laboratorio de referencia
del estado. realiza el control de calidad
externo, para la vigilancia del desempeno,
dando asesoria y asistencia téecnica
permanente a los laboratorios de salud
publica y laboratorios particulares inscritos
en el programa de evaluacion externa del
desempeno en TSH Neonatal.
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s Tarjeta controladora con manchas de
sangre en papel S&S 903.

s Instructivo.

= Hoja de resultados.

s Almohadillas desecantes.
m Bolsa cierre hermético.

s Cronograma de envios para que entre
en el estudio.
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Verificar el contenido del sobre y el estado en que
llega.

Guardar la tarjeta controladora a -20°C.

Mantener la tarjeta del lote en uso a 4°C, en bolsa
hermetica y con almohadilla desecante.

Al procesar una pareja de manchas en cada
procesamiento dejar a temperatura ambiente
minimo 10 minutos.

Enviar resultados segun el cronograma.



INSTITUTO NACIONAL DE SALUD RNL Genética . Ins“f““’
Control de Calidad TSH Neonatal S&S 903 —F.V. ENERO 2007 . Nacional
iy . de
Libertad v Orden Salud

ote 56 Lote 57 Lote




Instituto

Nacional
de

Salud

‘ |
ieredyoter FASE POST-ANALITICA

HOoN

Validacion de datos.
m Trascripcion de resultados.
= Ingreso al libro de resultados de TSH.

s Entrega oportuna de resultados y notificacion
a la instancia pertinente.

s Localizacion inmediata del nino sospechoso
para realizar prueba confirmatoria.
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Libertad yOrden ANAL I,T 1COS.
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m E| personal autorizado debe revisar
sistematicamente los resultados de los
analisis, evaluarlos de conformidad clinica
disponible y autorizar la liberacidon de los
resultados.
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= La direccion del laboratorio debe establecer
0s tiempos de respuesta para cada uno de
0os analisis. El tiempo de respuesta debe
reflejar las necesidades clinicas.

m El reporte debe Indicar si la calidad de la
muestra recibida fue Inapropiada para el
analisis o pudo haber comprometido el
resultado.
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m LOS resultados de TSH neonatal deben
salir del laboratorio minimo una vez por
semana.

m Los resultados de pruebas
confirmatorias deben estar listos antes
gue el bebé cumpla un mes de nacido.
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RESULTADOS

i = El laboratorio de tamizaje debe enviar

resultados a la EPSs (ARS) 0 EPS del nino
con copia al laboratorio clinico donde se
atendié el parto, si no hay laboratorio al
gerente o director de la IPS.

La ARS Y EPS debe entregar los
resultados al responsable de promocion vy
prevencion, de la ARS, EPS 0 Salud
Publica del servicio seccional de salud,
secretaria de salud departamental o
municipal con el fin de localizar todos los
casos probables para el retamizaje con las
pruebas confirmatorias.
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m Las ARS Y EPS deben verificar que los
recién nacidos tengan el resultado de TSH,
gue todos los casos probables sean
retamizados ,y los casos confirmados sean
dirigidos a la consulta especializada.

s Depende de la oportunidad del resultado el
Inicio del tratamiento y evitar las secuelas del
hipotiroidismo no tratado
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Identificar los problemas en cada fase vy
corregirlos.

Priorizar el rellamado para prueba confirmatoria.

Asegurar resultados confiables y oportunos en
beneficio del paciente.

Fortalecer la red de laboratorios municipales y
departamentales en el programa de TSH neonatal,
multiplicando la informacion recibida.

Solo asi encontreremos 1/2500 nacidos.
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SOLO HAY UNA
OPORTUNIDAD PARA
HACERLO BIEN Y A TIEMPO.
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