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MINISTERIO DE SALUD m.ﬁé&.—.ﬁ?ﬁ?ﬂlﬂ.&hsn

Roirtvoitrn. Momistomind

Loma, AV, do... JoBIO.  dul 2019

Visto, el Expediente N* 17-061076-001 que contiene la Nota Informativa N* 013-2019-
DGIESP/MINSA y el Informe N* 58-2017-EVN-DVICI-DGIESP/MINSA de la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y |l del Titulo Preliminar de la Ley N® 26842, Ley General de Salud,
sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrolio humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccién de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promaoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decrelo Legislativo N* 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, dispone como ambito de compelencia del Ministerio de Salud,
la salud de las personas;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley, establece que el Sector Salud estd conformadao por el
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones
piblicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan.
actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacio directo
o indirecto en la salud individual o colectiva;

Que, asimismo, el articulo 4-A incorporado a la Ley de Organizacidn y Funciones del
‘Ministerio de Salud, a través de la Ley N° 30895, Ley que Fortalece la Funcion Reclora del
inisterio de Salud, dispone que el Ministerio de Salud, en su condicién de ente rector y dentro del

ambito de sus compelencias, determina la politica, regula y supervisa la prestacion de los semvicios

“off =" de salud, a nivel nacional, en las sigulentes instituciones: Essalud, Sanidad de la Policia Nacional

Gl del Pery, Sanidad de las Fuerzas Armadas, instituciones de salud del goblemo nacional y de los

gobiemos regionales y locales, y demds instituciones plblicas, privadas y plblico-privadas;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 del Decreto Legisiativo N° 1161, modificado por ia Lay
N® 30885, seflala que son funciones rectoras del Ministerio de Salud: formular, planear, dirigir,
coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud,
prevencién de enfermedades, recuperacion, rehabilitacién en salud y buenas practicas en salud,
bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobiemo; y, dictar normas y lineamientos
técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas naclonales y sectoriales, la
gestion de los recursos del sector, asl como para el olorgamiento y reconocimiento de derechos,
fiscalizacidn, sancion y ejecucion coactiva en las materias de su competencia;

CQue, el articulo 63 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N* 008-2017-SA, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-
SA, establece que la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pablica, es el
organo de linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica,
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competente para dirigir y coordinar las intervenciones estratégicas de Salud Pablica, entre otros,
en materia de intervenciones por curso de vida y cuidado integral;

Que, asimismo, los literales a), b) y d) del articulo 64 del precitado Reglamento establecen
como funciones de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica la de
coordinar, proponer y supervisar las intervenciones estratégicas de prevencion, control y reduccion
de riesgos y dafos en materia de intervenciones por curso de vida y cuidado integral; proponer,
evaluar y supervisar la implementacion de politicas, normas, lineamientos y otros documentos
normativos en materia de intervenciones estratégicas de Salud Publica; asi como, proponer,
eonducir, supervisar y evaluar el planeamiento y/o modelo de las acciones de las intervenciones
estratégicas de prevencién, control y reduccion de riesgos y dafios a la salud, en coordinacion con
los érganos competentes del Ministerio de Salud; asf como con los gobiernos regionales;

Que, mediante los documentos del visto, la Direccion General de Intervenciones
Estratégicas en Salud Publica, en el marco de sus competencias, ha elaborade el documento
normativo “Norma Técnica de Salud para el Tamizaje Neonatal de Hipotiroidismo Congénito,
Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria, Fibrosis Quistica, Hipoacusia Congénita y
Catarata Congénita”, con el objetivo general de establecer los criterios técnicos y administrativos

N\ para la deteccion, diagndstico temprano y tratamiento del hipotiroidismo congénito, hiperplasia
1 suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia congénita y catarata congénita;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica;

Que, mediante el Informe N° 046-2019-OGAJMINSA, la Oficina General de Asesoria
Juridica ha emitido opinion legal;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas
en Salud Puablica, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General, del Viceministro de Salud Publica y del Viceministro de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con el Decreto Legislativo N* 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que Fortalece la Funcion Rectora del
Ministerio de Salud, y el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-
SA y Decreto Supremo N° 032-2017-SA,

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la NTS N° 15’—{ - --MINSA/2019/DGIESP: “Norma Técnica de Salud
T4 para el Tamizaje Neonatal de Hipotiroidismo Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congeénita,
/-4 Fenilcetonuria, Fibrosis Quistica, Hipoacusia Congénita y Catarata Congénita®, que en documento

- adjunto forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica, la difusién, monitoreo, supervision y evaluacion del cumplimiento de la presente Norma
Técnica de Salud.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacion de la presente Resoclucion Ministerial en el portal institucional del Ministerio
de Salud.

Registrese, comuniquese y publiguese.

/

_— Ministra de Salud
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PRESENTACION

El Ministerio de Salud en cumplimiento a su mision y su funcién rectora en Salud, a través
de la Direcciéon General de Intervenciones Estratégica en Salud Publica ha elaborado la
Norma Técnica de Salud N° 154-MINSA/2019/DGIESP “Norma Técnica de Salud para
el Tamizaje Neonatal de Hipotoroidismo Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita,
Fenilcetoruniria, Fibrosis Quistica, Hipoacusia Congénita y Catarata Congénita”, aprobada
con Resolucion Ministerial N° 558-2019/MINSA con el concurso de expertos tematicos
provenientes de las princiaples entidades del Sector, con la finalidad de contribuir en
la prevencion de la morbilidad, discapacidad y mortalidad de la poblacién infantil,
especialmente los recién nacidos, a través de la deteccion oportuna de alteraciones
metabdlicas, auditivas y visuales en esta etapa, en cumplimiento con el mandato de la
Ley N° 29885 “Ley que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje
Neonatal Universal”.

Siendo el objetivo del presente documento normativo, establecer los criterios técnicos
y administrativos para la deteccion, diagnostico temprano y tratamiento oportuno de
las precitadas patologias, considerando que el Tamizaje Neonatal detecta la existencia
de una poblacién de recién nacidos susceptibles a estas enfermedades o deficiencias
congénitas o metabdlicas antes de que se manifiesten en la poblacidon general, para lograr
asi posteriormente su diagndstico e instaurar tratamiento y evitar sus consecuencias, que
pueden ser desde el retraso mental hasta incluso la muerte.

El presente documento normativo describe la finalidad, objetivos, ambito de aplicacion,
asi como, las disposiciones generales que incluyen las definiciones operativas, estrategias
para la |mplementaC|on del Tamizaje Neonatal y disposiciones espeC|ﬁcas relacionado a

£esos a ejecutar en los establecimientos de salud para la ejecucién del Tamizaje
ico, Hipoacusia y Catarata Congénita), esboza los esquemas de
las de ced|m| nto de las patologias relacionados con el Tamizaje
las directrices y metodologias necesarias para su

n General entendiendo la necesidad e importancia de la
. este valioso y necesario documento normativo lo pone a
fesionales de salud que desempefian labores en el ambito
plicacion y cumplimiento en todos los establecimientos de

Directora Genera i
ervenciones Estrz ‘ Salud Public
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INTRODUCCION

Los programas de atencidon masiva en materia de salud preventiva son considerados
por los Estados como la inversidon mas costo-efectiva para la prevenciéon y control de
enfermdades en una poblacion; mas aun cuando esta va dirigida a la poblacion infantil.
Desde épocas remotas son aplicadas para disminuir no solo carga de enfermedad sino
para reducir costos elevados que se generan como consecuencia de su atencion.

En ese sentido, los Programas de Tamizaje Neonatal, como estrategia de Salud Publica,
tienen un valor importante, esencialmente en la salud preventiva, que permiten identificar
precozmente diversas patologias congénitas. Una caracteristica comun a estas patologias
es, que si bien su incidencia colectiva no es alta, el impacto de sus secuelas altera el
desarrollo no solo del individuo, sino también el de la familia y a la comunidad; con casos
de discapacidad, secuelas invalidantes de gran costo social y econémico.

En nuestro pais desde hace mas de una década, se viene realizando esta intervencion
establecida por el Ministerio de Salud, inciando solo con el tamizaje para hipotiroidismo
congénito; fue hasta el afio 2012, que se aprueba la Ley N° 29885 “Ley que declara de
interés nacional la creacién del Programa de Tamizaje Neonatal Universal y posteriormente
su Reglamento, aprobado con Decreto Supremo N° 014-2013-SA".

Sin embargo, con miras de fortalecer la implementacion del Tamizaje Neonatal a todo
recién nacido a nivel nacional, es que el Ministerio de Salud en cumplimento de sus
funciones asi como su responsabilidad social de garantizar el bienestar de salud de
la poblacién peruana ha formulado el presente documento normativo: NTS N°154-
MINSA/2019/DGIESP “"Norma Técnica de Salud para el Tamizaje Neonatal de
Hipotiroidismo Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria,
Fibrosis Quistica, Hipoacusia Congénita y Catarata Congénita”, elaborado en el
marco de las funciones asignadas a la Direccion de Intervenciones por Curso de Vida
y Cuidado Integral de la Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica, la cual ha contado con la participacién de expertos tematicos de las principales
instituciones del Sector, sociedades cientificas y colegios profesionales, asi como agencias
cooperantes con interés en la salud infantil, para establecer los criterios técnicos para
la deteccion y diagnostico temprano de las precitadas enfermedades y asi contribuir a
mejorar la salud de la poblacién infantil, prevenir discapacidad, morbilidad y mortalidad
mediante la deteccion oportuna (Tamizaje) de las alteraciones metabdlicas, auditivas y
visuales en el periodo neonatal, favoreciendo el adecuado de,sarro!@ infantil en el pais.
El Tamizaje Neonatal viene contribuyendo de manera significativa en la deteccion precoz
de enfermedades, permitiendo su abordaje multidisciplinario; esta norma continuara «
cerrando brechas de inequidad, permitiendo el tamizaje a todos los recién nacidos a nivel

nacional como un compromiso del ?stado Peruano. —
- /
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NTS N° 154 - MINSA/2019/DGIESP
NORMA TECNICA DE SALUD PARA EL TAMIZAJE NEONATAL DE HIPOTIROIDISMO
CONGENITO, HIPERPLASIA SUPRARRENAL CONGENITA, FENILCETONURIA, FIBROSIS
QUISTICA, HIPOACUSIA CONGENITA Y CATARATA CONGENITA

1. FINALIDAD

Contribuir a la conservacion de la salud de la poblacidon infantil y prevenir precoz y oportunamente
la morbilidad, discapacidad y mortalidad mediante la deteccién de alteraciones metabdlicas,
auditivas y visuales en la etapa neonatal, favoreciendo el adecuado desarrollo infantil temprano
en el pais.

2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL.
Establecer los criterios técnicos y administrativos para la deteccién, diagndstico temprano
y tratamiento oportuno del hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal congénita,
fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia congénita y catarata congénita.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS.

2.2.1. Establecer los procedimientos necesarios para la captacion y aplicacion de las pruebas
de Tamizaje Neonatal en todos los recién nacidos y el diagndstico temprano de
hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis
quistica, hipoacusia congénita y catarata congénita.

2.2.2. Iniciar el tratamiento inmediato y oportuno, asi como el seguimiento y la rehabilitacion
- cuando fuera necesario - de los pacientes con hipotiroidismo congénito, hiperplasia
suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia congénita y catarata
congénita.

2.2.3. Promover la informaciéon e involucramiento de la familia y la comunidad en la
corresponsabilidad del diagndstico, manejo y seguimiento del nifio o nifia con pruebas
de tamizaje con resultado sospechoso o de caso confirmados.

3. AMBITO DE APLICACION

La presente Norma Técnica de Salud es de aplicacion obligatoria en las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud — IPRESS publicas, de todos los niveles de atencién del Ministerio de
Salud, de los gobiernos regionales, gobiernos locales, del Seguro Social de Salud (EsSalud), de la
Sanidad de las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional del Perd, privadas y mixtas.

4. BASE LEGAL

e Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

e Ley N° 29885, Ley que declara de interés nacional la creacion del Programa de Tamizaje
Neonatal Universal.

e Ley N° 30885, Ley que establece la Conformacién y Funcionamiento de las Redes Integradas
de Salud (RIS).

e Ley N° 30895, Ley que fortalece la Funcidon Rectora del Ministerio de Salud.

e Decreto Legislativo N° 1154, que autoriza los Servicios Complementarios en Salud.

e Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y su
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modificatoria.

o Decreto Legislativo N° 1164, que establece disposiciones para la extension de la cobertura
poblacional del Seguro Integral de Salud en materia de afiliacién al régimen de financiamiento
subsidiado.

e Decreto Legislativo N° 1302, decreto legislativo que optimiza el intercambio prestacional en
salud en el sector publico.

e Decreto Supremo N© 013-2006-SA, que aprueba el reglamento de establecimientos de salud
y servicios médicos de apoyo.

e Decreto Supremo N° 003-2008-SA, que aprueba el listado priorizado de intervenciones
sanitarias garantizadas para la reduccion de la desnutricidn crénica infantil y salud materno
neonatal.

e Decreto Supremo N° 016-2009-SA, que aprueba el plan esencial de aseguramiento en salud
(PEAS).

e Decreto Supremo N° 008-2010-SA, que aprueba el reglamento de la ley N° 29344, ley marco
de aseguramiento universal en salud.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

o Decreto Supremo N° 001-2012-MIMP, que aprueba el “plan nacional de accion por la infancia
y la adolescencia - PNAIA 2012-2021 y constituye comision multisectorial encargada de su
implementacion”.

o Decreto Supremo N° 007-2012-SA, que autorizan al seguro integral de salud la sustitucion del
listado priorizado de intervenciones sanitarias (LPIS) por el plan esencial de aseguramiento
en salud (PEAS).

e Decreto Supremo N° 014-2013-SA, que aprueba el reglamento de la ley N° 29885, ley que
declara de interés nacional la creacion del programa de Tamizaje Neonatal Universal.

o Decreto Supremo N° 020-2014-SA, que aprueba el texto Unico ordenado de la ley N© 29344,
ley marco de aseguramiento universal en salud.

¢ Resolucidon Ministerial N° 292-2006/MINSA, que aprueba la NTS N° 040-MINSA/DGSP-V.01:
“norma técnica de salud para la atencién integral de salud de la nifia y el nifio”.

¢ Resolucidn Ministerial N° 402-2006/ MINSA, que aprueba el documento técnico “programa de
familias y viviendas saludables”.

e Resolucidon Ministerial N° 720-2006/MINSA, que aprueba el documento técnico “modelo de
abordaje de promocion de la salud en el Perd”.

¢ Resolucidn Ministerial N° 456-2007/MINSA, que aprueba la NTS N° 050-MINSA/DGSP-V.02:
“norma técnica de salud para la acreditacion de establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo”.

¢ Resolucidn Ministerial N° 627-2008/MINSA, que aprueba la NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.01:
“norma técnica de salud de la unidad productora de servicios de patologia clinica”.

¢ Resolucidn Ministerial N° 193-2008/MINSA, que aprueba la NTS N° 063-MINSA/ DGSP-V.01:
“norma técnica de salud para la implementacion del listado priorizado de intervenciones
sanitarias garantizadas para la reduccion de la desnutricidn crénica infantil y salud materno
neonatal”.

e Resolucidon Ministerial N° 537-2009/MINSA, que aprueba la “guia de practica clinica para
tamizaje, deteccidn, diagndstico y tratamiento de catarata”.

¢ Resolucidon Ministerial N° 870-2009/MINSA, que aprueba el documento técnico “consejeria
nutricional en el Marco de la atencién de salud materno infantil”.

¢ Resolucidn Ministerial N© 520-2010/MINSA, que aprueba el documento técnico “fortalecimiento
del primer nivel de atencién en el marco del aseguramiento universal y descentralizacion en
salud con énfasis en la atencién primaria de salud renovada”.

¢ Resolucidn Ministerial N° 278-2011/MINSA, que aprueba el documento técnico “plan nacional
de fortalecimiento del primer nivel de atenciéon 2011-2021",
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Resolucién Ministerial N° 464-2011/MINSA, que aprueba el documento técnico: “modelo de
atencion integral de salud basado en familia y comunidad”.

Resolucién Ministerial N° 528-2011/MINSA, que aprueba el documento técnico: “promocion
de practicas y entornos saludables para el cuidado infantil”.

Resolucién Ministerial N° 773-2012/MINSA, que aprueba la directiva sanitaria N° 048-MINSA/
DGPS-V.01: “directiva sanitaria para promocionar el lavado de manos social como practica
saludable en el Per(”.

Resolucién Ministerial N° 828-2013/MINSA, que aprueba la NTS N°106 - MINSA/DGSP-V.01:
“norma técnica de salud para la atencién integral de salud neonatal”.

Resolucién Ministerial N°© 850-2016/MINSA, que aprueba las “normas para la elaboracién de
documentos normativos del Ministerio de Salud”.

Resolucién Jefatural N© 478-2005-J-OPD/INS, que aprueba el “manual de bioseguridad en
laboratorios de ensayo, biomédicos y clinicos”.
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5. DISPOSICIONES GENERALES
5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS

5.1.1. Catarata Congénita.
Opacidad del cristalino presente en el periodo neonatal; puede ser unilateral o bilateral.

5.1.2. Centros de procesamiento para Tamizaje Neonatal.
Son establecimientos del tercer nivel de atencidn, reconocidos por el Ministerio de
Salud para acoger un laboratorio de procesamiento y conformar el grupo profesional
de la Unidad Evaluadora de Tamizaje Neonatal.

5.1.3. Fenilcetonuria (PKU).
Enfermedad causada por un defecto congénito en el metabolismo del aminoacido
fenilalanina, el cual puede causar retraso mental severo entre otros efectos.

5.1.4. Fibrosis Quistica (FQ).
Enfermedad genética multisistémica (afecta pulmones, pancreas, higado, intestino,
glandulas sudoriparas y aparato reproductor que es debida a un defecto genético en
los canales de cloro que produce un aumento del sodio en el sudor y viscosidad anormal
de las secreciones en los aparatos respiratorio y digestivo. Causa de desnutricion y
muerte a edades tempranas.

5.1.5. Hiperplasia Suprarrenal Congénita (HSC).
Enfermedad congénita debida a deficiencia enzimatica de la 21-hidroxilasa, que causa
alteracion en la sintesis de los esteroides de la corteza suprarrenal. Puede ocasionar
alteraciones en el desarrollo de los genitales externos y muerte neonatal temprana
por desequilibrio hidro electrolitico y shock.

5.1.6. Hipotiroidismo Congénito (HC).
Enfermedad producida por la deficiencia congénita en la produccién de las hormonas
tiroideas, imprescindibles para el neurodesarrollo; es la primera causa prevenible del
retraso mental y alteraciones del crecimiento a nivel mundial.

5.1.7. Hipoacusia Congénita.
Disminucion o pérdida de la capacidad auditiva con la que se nace. La falta de deteccién
precoz y tratamiento oportuno trae como consecuencia alteraciones en el lenguaje,
comunicacién y aprendizaje.

5.1.8. Laboratorio de Procesamiento para Tamizaje Neonatal.
Es el ambiente fisico, ubicado en un Centro de Procesamiento para Tamizaje Neonatal;
equipado para la recepcién y procesamiento de muestras para el tamizaje de
hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria y fibrosis
quistica y que cumple los estandares nacionales e internacionales de acreditacion de
los organismos competentes.

5.1.9. Neonato.
Recién nacido, mujer o vardn, hasta los veintiocho (28) dias de su nacimiento.

5.1.10.Resultado Indeterminado.
Es todo resultado del Tamizaje Neonatal muy cerca de los valores considerados
anormales. Al realizarse tempranamente, en las primeras 48 horas de vida, los valores
obtenidos pueden estar afectados por otras variables; por ello en estos casos se indica
repetir la prueba.

5.1.11.Resultado Normal.
Es todo resultado de Tamizaje Neonatal que se encentra dentro de los rangos
establecidos por el laboratorio responsable. Para esto debe haberse cumplido de
manera correcta con la toma de la muestra y su procesamiento.
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5.1.12.Resultado Sospechoso

Es todo resultado de Tamizaje Neonatal que se encuentra por fuera de los rangos de
normalidad establecidos por el laboratorio responsable. Este resultado sospechoso o
anormal requiere una segunda muestra y/o la evaluacién por un médico especialista,
segun la enfermedad. El resultado del tamizaje no es una prueba confirmatoria o
diagnostica; simplemente establece una presuncion diagnostica.

5.1.13.Tamizaje Neonatal

Aplicacion de procedimientos y pruebas a todos los recién nacidos con el objeto de
identificar oportunamente a aquellos que puedan presentar alguna de las siguientes
enfermedades: cuatro enfermedades metabdlicas (hipotiroidismo congénito,
hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria y fibrosis quistica), hipoacusia
congénita o catarata congénita, con el propdsito de prevenir discapacidad fisica y/o
mental o la muerte prematura.

5.1.14.Unidad Local de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal

Es la unidad organica o funcional de un establecimiento de salud que atiende partos
y/o recién nacidos, constituida por el conjunto de recursos fisicos, tecnoldgicos y
humanos, encargado de la toma y envio oportuno de muestras para el tamizaje de
hipotiroidismo congénito, hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria y fibrosis
quistica y realizar las pruebas para identificacion de hipoacusia congénita y catarata
congénita.

5.1.15.Unidad Regional de Tamizaje Neonatal

Es la unidad organica o funcional de la Gerencia, Direccion Regional y Direccion de
Redes Integradas de Salud, o las que hagan sus veces; constituida por los recursos
humanos que, en su ambito de responsabilidad, aseguran la adecuada gestion de los
recursos que garanticen la ejecucion del Tamizaje Neonatal, confirmacién diagndstico
y el tratamiento en los casos necesarios.

5.1.16.Unidad Evaluadora de Tamizaje Neonatal

- |

or profesionales de la salud especialistas
rognterélogo, cardidlogo, oftalmdlogo,
otorrinolaringdlogo, genetista, patolo d; nutricionista, laboratorista clinico y de
enfermeria - que evaluaran los result “de las muestras para tamizaje metabdlico,
estableciend@/la conducta clinica a seguir en cada caso. Se ubican en un Centro de
Procesamiento para Tamizaje Neonatal. ¥

Es la unidad organica o funTionaI consti
- endocrinologo, pediatra,ls neumélo

5.2. ESTRATEGIAS PARA IMPLEMENTACZ)[{()N DEL TAMIZAJE NEONATAL
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Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria, Fibrosis Quistica,
Hipoacusia Congénita y Catarata Congénita; asi como la actualizacion continua en
métodos de deteccidn, diagndstico, manejo terapéutico y seguimiento de la nifa y el
nifio, con la participaciéon de todo el personal que realiza la atencion infantil y segun
el nivel del establecimiento de salud.

5.2.3. Enfoque de Derechos
La implementacion de la presente Norma Técnica de Salud expresa el reconocimiento
del derecho de los recién nacidos en el Peru de acceder al diagndstico oportuno vy el
tratamiento pertinente que le permita crecer y desarrollarse con altas posibilidades de
tener salud y calidad de vida.

5.2.4. Fortalecimiento de Servicios
Los establecimientos de salud que atienden a recién nacidos aseguraran la obtencién
de la muestra correspondiente para el Tamizaje Neonatal para Hipotiroidismo
Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria, Fibrosis Quistica, asi
como el envio al Laboratorio de Procesamiento para Tamizaje Neonatal (LPTN), de
muestras correspondiente y el inicio precoz del tratamiento en los casos positivos.
Asimismo, aseguraran el equipo necesario para el tamizaje de Hipoacusia Congénita y
Catarata Congénita.

5.2.5. Informacion, educacion y comunicacion
Estrategia que hace uso de métodos e instrumentos de comunicacién y educacion
para sensibilizar a la familia y poblacidén en general, respecto al cambio de actitudes
y/o comportamientos que favorezca la salud de la infancia y que contribuya a su
adecuado crecimiento y desarrollo, participando activamente gﬂay iones de
Tamizaje Neonatal. o |

5.3. Para efectos de la presente Norma Técnica de Salud, los Centros de Procesamiento
Nacional y Unidades Evaluadoras de Tamizaje Neonatal de enfer ades
metabdlicas, actualmente son: —

1) Instituto Nacional Materno Perinatal.
2) Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé.
3) Hospital Nacional Edgardo Rebagliati Martins.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

6.1 DE LA POBLACION OBJETIVO

S netﬁtos en el émb?nacional.
». ’ -
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e Tamizaje atal de hipotiroidismo
fenilcetonuria y fibrosis quistica.
acusia congeénita.
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congénita, fenilcetonuria y fibrosis quistica.

6.2.1.1. Enlas Unidades Locales de Toma de Muestra de los establecimientos
de salud.
’ Deben desarrollarse los siguientes procedimientos:

a) Captacion.
El personal de la salud responsable de la atencion del recién nacido debe
captar a:
, e Todo neonato nacido en el establecimiento de salud.
e Todo neonato recibido por referencia de otro establecimiento de
" salud.
e Todo neonato captado de parto domiciliario.
e Todo neonato independientemente de su procedencia.

b) Toma de muestra.

e El procedimiento se realizara segln lo sefialado en esta NTS. Anexo
NO 1.

e Todos los establecimientos de salud (publicos, privados y mixtos)

: partos y realicen captacion de recién nacidos,

la toma de muestra para tamizaje y contar con

te para tal finalidad y en un ambiente fisico

el nino transcurra antes de las 48 horas, la toma de
ara hacerse en: a) la primera atencién de control del

sonal de salud cite al paciente, debiendo ser antes de
(07) dias de nacido.

ponsabilidad del jefe del establecimiento, asignar de manera
rita, la funcion de toma de muestra a un profesional con
enciatura en enfermeria, debidamente capacitado.

El profesional designado, responsable de la toma de muestra para
Tamizaje Neonatal del Establecimiento de Salud, debe verificar que
se obtenga una muestra de buena calidad, asi como asegurar el
adecuado registro de los datos que se enviaran al laboratorio de
procesamiento para Tamizaje Neonatal.

tro y envio de la muestra.
La fecha de toma de muestra y su resultado, seran registradas en la
historia clinica del recién nacido. La fecha de toma de muestra debe
registrarse en la tarjeta o Carné de Crecimiento Neonatal del Nifio y la
Nifal.
Para el envio de las muestras se debera verificar lo siguiente:

e Ficha de registro de Tamizados con el listado de las muestras.

Tarjetas de papel filtro de cada recién nacido con todos los datos
requeridos debidamente llenados.

) INTS N° 106-MINSA/DGSP-V.01. Norma Técnica de Salud para la Atencion Integral de Salud Neonatal.
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o Datos de identificacién del establecimiento de salud segln la organizacion
a la que pertenezca, tales como: Micro Red, Red, Direccién o Gerencia
Regional de Salud, en el sobre que contiene las muestras.

e Numero de muestras.

Las muestras deben enviarse directamente desde las Unidades Locales
de Toma de Muestras a los Laboratorios de Procesamiento para Tamizaje
Neonatal correspondientes, de acuerdo al Anexo N° 2 de la presente
Norma Técnica de Salud.

El envio debe garantizar que la muestra llegue al laboratorio dentro de
los siete (7) dias calendario, a partir de su obtencién, usando el medio
de transporte mas seguro y rapido de la localidad, para lograr este
requerimiento.

d) Procesamiento de la muestra (Anexo N° 3).
Los Centros de Procesamiento para Tamizaje Neonatal, deben cumplir
con la normatividad vigente y contar con las pruebas confirmatorias y/o
tener facilidades para confirmar los casos sospechosos.
Para el Tamizaje Neonatal se debe emplear tecnologia automatizada que
garantice un adecuado control de calidad, trazabilidad y reproducibilidad.
El procesamiento se realiza segun la guia de procedimiento.
Una vez procesada la muestra pueden obtenerse los siguientes
resultados: Normal, Indeterminado o Sospechoso para hipotiroidismo
congénito, hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria o fibrosis
quistica; segun los parametros internacionalmente aceptados.

e) Manejo y almacenamiento de la muestra.

Las tarjetas con la muestra de sangre de taldén deben seguir los criterios

de bioseguridad establecidos para el manejo de material bioldgico?2.

En cada una de las tarjetas debera verificarse:

e La correspondencia de la cantidad, datos y cddigo de barras de
las tarjetas recepcionadas con el listado de la ficha de registro de
Tamizados.

e La calidad de la muestra y solicitar una nueva muestra en caso de
ser inadecuada.

De acuerdo al estandar internacional, las tarjetas de papel filtro que

contienen las muestras, deben ser almacenadas por 05 afos, por tal

motivo, los centros nacionales de Tamizaje Neonatal y de procesamiento
de la muestra deben disponer el almacenamiento de las mismas.

f) Emision y comunicacion de resultados.

Obtenidos los resultados por los Laboratorios de Procesamiento para
Tamizaje Neonatal, seran remitidos a la Unidad Evaluadora de Tamizaje
Neonatal de cada uno de los Centros de Procesamiento para el Tamizaje
Neonatal.

La emisidn de resultado y su evaluacion tendran un plazo maximo de 96
horas, transcurridos los cuales, la conducta a seguir sera trasmitida a los
niveles local y regional por correo electrénico o el sistema informatico
disponible.

2“Manual de bioseguridad en laboratorios de ensayo, biomédicos y clinicos”, Lima: Ministerio de Salud, Instituto
Nacional de Salud,
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La Unidad Local de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal debera
comunicar inmediatamente a los padres y/o familiares del recién nacido,
cuando los resultados de las muestras son indeterminados o sospechosos
y de ser necesario, tomar una segunda muestra de tamizaje o prueba
sérica segun corresponda para cada patologia.

El responsable de la Unidad Local de Toma de Muestras para Tamizaje
Neonatal, verificara que los informes de resultado queden consignados
en las historias clinicas y el Carnet de Crecimiento Neonatal, a fin de ser
verificado durante la atencién en el control de crecimiento y desarrollo.

Los Centros de Referencia Nacional de Evaluacion Especializada para el
Tamizaje Neonatal, contaran con medios informaticos disenados para
dicho fin, y el reporte de la informacién debe ser en tiempo real.

g) Seguimiento de casos indeterminados y sospechosos.
Los recién nacidos con resultados indeterminados requieren de una
segunda muestra.
Los recién nacidos con resultados sospechosos requieren estudios de
confirmacion.
La Unidad Evaluadora de Tamizaje Neonatal, del Centro de Procesamiento
para Tamizaje Neonatal respectivo, solicitara a través de un formato de
notificacién una segunda muestra de talén o sérica a la Unidad Local
de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal, segun la decision de la
Unidad Evaluadora.
La Unidad Evaluadora de Tamizaje Neonatal, establecera el diagndstico
definitivo e indicara el inicio del tratamiento de manera oportuna.

6.2.2. Tamizaje Neonatal de Hipoacusia Congénita.

6.2.2.1. Captacion.
El personal de la salud responsable de la atenciéon del recién nacido en la
Unidad Local de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal debe captar a:

e Todo neonato nacido en el establecimiento de salud.

¢ Todo neonato recibido por referencia de otro establecimiento de salud.
¢ Todo neonato captado de parto domiciliario.

¢ Todo neonato independientemente de su procedencia.

6.2.2.2. Aplicacion de prueba de Tamizaje Neonatal Auditivo (Anexo N° 4).
La funcién auditiva de todos los recién nacidos, debe ser evaluada con una
prueba de emisiones otoacusticas antes de ser dados de alta - entre las 24
y 48 horas de vida - y a mas tardar antes de que cumplan un mes de edad.
La prueba de emisiones otoacusticas (EOA), evalla la respuesta del oido
interno al sonido. El neonato despierto debe estar tranquilo y relajado,
de no ser asi esperar a que esté profundamente dormido para efectuar el
procedimiento y de preferencia en un ambiente de bajo ruido, no se requiere
sedacidn para la prueba.

El procedimiento se realiza con un aparato de evaluacion portatil introduciendo
una pequefa sonda en el conducto auditivo del recién nacido. A través de la
sonda introduce un sonido de bajo volumen en el oido. La cdclea responde
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con una emision otoacustica, que pasa de vuelta por el oido medio al conducto
auditivo y es analizado por el aparato de evaluacion, segun los estandares
del equipo usado.

6.2.2.3. Emision y comunicacion de resultados.

Los resultados obtenidos se registraran en la Historia Clinica; si los oidos del
nifio o nina pasan la evaluacion, se recomendara seguir con su control de
crecimiento y desarrollo, informandose al responsable del neonato.

Si el resultado no pasa la evaluacion, la prueba debe repetirse antes de los
tres meses de edad. Si el resultado se mantiene, se derivara a un audidlogo
pediatra y/o otorrinolaringdlogo para determinar las posibles causas de la
pérdida de audicion y recomendar opciones de intervencion.

6.2.3. Tamizaje Neonatal de Catarata congénita.

6.2.3.1. Captacion.
El personal de la salud responsable de la atencion del recién nacido en la
Unidad Local de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal debe captar a:
Todo neonato nacido en el establecimiento de salud.
Todo neonato recibido por referencia de otro establecimiento de salud.
Todo neonato captado de parto domiciliario.
Todo neonato independientemente de su procedencia.

6.2.3.2. Aplicacion de prueba de Tamizaje Neonatal de Catarata Congénita.
En todos los recién nacidos captados, debe realizarse la evaluacion ocular
antes de ser dados de alta. (Anexo N° 5).
La inspeccidn ocular y el examen de investigacion del reflejo rojo (prueba de
Bruckner) en ambos ojos, como parte de la evaluacion ocular, debe realizarse
a todo recién nacido en un ambiente en penumbra y durante su estadia en
el establecimiento de salud; su normalidad constituye requisito para el
alta hospitalaria.
Evalia la transparencia de los medios del sistema éptico visual como la
cdérnea, el cristalino y el vitreo.
La presencia del Reflejo Rojo en ambos ojos y simétrico, representa la
respuesta normal a la prueba y consiste en una coloracion rojiza producto de
la reflexion de la luz - producida por un oftalmoscopio - en la retina.
Son anormales: la ausencia del reflejo, la asimetria, asi como la presencia de
un reflejo de color blanco (leucocoria o pupila blanca) o puntos negros en
uno 0 ambos 0jos.

La evaluacion ocular considera cuatro aspectos:

1. Inspeccion ocular.

2. Reflejo de parpadeo.

3. Reflejo pupilar.

4. Reflejo rojo o prueba de Bruckner o reflejo rojo retiniano en ambos 0jos.
Incluidos en el Anexo N° 6 - Pruebas para la deteccidon de alteraciones
visuales, de la Norma Técnica de Salud para el Control del Crecimiento y
Desarrollo de la Nina y el Nifio menor de cinco afnos, aprobada con la RM NO
537-2017/MINSA, o las que hagan sus veces.
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La evaluacion ocular incluye la historia de factores de riesgo ocular y de
alteraciones visuales en familiares de consanguinidad directa (madre, padre,
hermanos, tios), asi como una historia de problemas médicos. Se considera
como nifios con riesgos de alteraciones oculares, aquellos que presenten
antecedente de prematuridad, historia familiar de catarata congénita,
glaucoma congénito, retinoblastoma y enfermedades metabdlicas o genéticas,
ambliopia y/o estrabismo en primer grado (consanguinidad directa).

6.2.3.3. Emision y comunicacion de resultados.
Los resultados obtenidos se registraran en la Historia Clinica; si el resultado
es positivo, se recomendara seguir con su control de crecimiento y desarrollo,
informandose al responsable del neonato.
Si el resultado es ausencia del reflejo rojo en uno o ambos ojos, se derivara a
un oftalmodlogo pediatra, para determinar las posibles causas de la ausencia
y recomendar opciones de intervencion.

6.2.3.4. Seguimiento de casos con sospecha de Catarata Congénita.
El neonato en el que se identifique alguna alteracién en la evaluacién ocular o
reflejo rojo en ambos ojos anormal, sera referido a un oftalmélogo, quien debe
establecer el diagndstico definitivo e indicar el tratamiento a seguir, segin
lo establecido en la “Guia técnica para la deteccion y correccion oportuna de
problemas visuales en la nifia y el nifio menor de cinco afios, aprobada con
la RM N© 228-2017/MINSA”, o las que hagan sus veces.

6.3. TRATAMIENTO DE ALTERACIONES METABOLICAS.
Los esquemas de tratamiento para los neonatos diagnosticados luego del tamizaje son los siguien-
tes:

6.3.1. PARA EL HIPOTIROIDISMO CONGENITO.

MEDICAMENTO
EDAD Levotiroxina Dosis pg/kg/dia
0 a 3 meses 10a 15
3 a6 meses 8a10
6 a 12 meses 6a8

Fuente: Elaboracion propia
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6.3.2. PARA LA HIPERPLASIA SUPRARRENAL CONGENITA.

MEDICAMENTOS
: HSC CLASICA
EDAD HSC CLASICA PERDEDORA DE SAL VIRILIZANTE SIMPLE
Hidrocortisona | Fluorhidrocortisona FC | Cloruro de Sodio Hidrocortisona
(mg/m? /dia,3-4 (mg/dia, 1 - 3 veces (mEqg/dia, 3-8 (mg/m2 /dia,3-4
veces a dia). al dia). veces al dia). veces a dia).
Etapa Neonatal
Etapa Infantil. 10-20 0.05-0.2 17-34 10 - 20
Etapa pre escolar
Etapa escolar 10-15 0.05-0.2 17 - 34 10-15
Pubertad.
Crisis adrenal y/o
situacion de 50-100 | —eeeeeeeeceeee 17-34 50 - 100
estrés.

Fuente: Elaboracion propia

La diferenciaciéon diagnostica en las formas de HSC la realizara el especialista al evaluar
al bebe captado en el tamizaje. No es parte de este procedimiento.

Establecido el diagndstico de HSC, se iniciara el tratamiento segun lo indicado. El trata-
miento se continuara de acuerdo a la Guia de Practica Clinica que apruebe el Ministerio
de Salud.

6.3.3. PARA LA FENILCETONURIA.

MEDICAMENTO O ALIMENTO
MEDICO

Alimento Médico:
Sucedaneo de leche materna
libre de fenilalanina.

EDAD DOsSIS

De 0 a 6 meses de edad. Indicacion médica.

Alimento Médico:

De 6 a 12 meses de edad.

Sucedaneo de leche materna
libre de fenilalanina.

Indicacién médica.

En adolescentes, y nifios
de cualquier edad con
fenilcetonuria o con
deficiencia de
tetrahidrobiopterina, que
han mostrado responder
a este tipo de tratamiento.

Sapropterina, para las
formas de PKU por
deficiencia de

tetrahidrobiopterina(BH4).

Inicial: 10 mg/kg/dia via oral.
Mantenimiento: 5y 20

mg/kg/dia via oral en funcién
de los niveles de fenilalanina.

Suplementos nutricionales
mayores de 1 afio con
PKU.

Segun indicacién médica.

Fuente: Elaboracion propia

Establecido el diagnostico de Fenilcetonuria, se iniciara el tratamiento segun lo indica-
do. El tratamiento se continuara de acuerdo a la Guia de Practica Clinica que apruebe
el Ministerio de Salud.
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6.3.4. TRATAMIENTO PARA FIBROSIS QUISTICA.

EDAD MEDICAMENTO O ALIMENTO DOSIS
Limpieza de fosas nasales,
medidas de bioseguridad.
A.SIN Vigilancia nutricional.
COMPROMISO Tratamiento
RESPIRATORIO. Inicial: Cloruro de sodio 0.9%. Gotas nasales a demanda
Cloruro de sodio 3%. Instllamones”en fosas nasales si
hay congestiéon marcada.
o El 12 horas y segun necesidad
Nebulizaciones con Compromiso leve con infeccion
suero salino. viral intercurrente.
Tratamiento izaci
L N.e'bulllzacu)'ne.s con o C/12 horas y segun necesidad.
0-5 afios Inicial: solucion hiperténica al 3%.
Infeccion bacteriana con
cultivos positivos
B.CON (solo infeccion).
COMPROMISO Antibiéticos Nebulizados:
RESPIRATORIO. Tratamiento Gentamicina Amp 80 1 amp C/ 12 hrs por 10 a 14 dias.
de mg/amp.
erradicacion:
Atb EV, orales I .
y nebulizados Amikacina amp100 mg/amp. 1 amp. C/ 12 hrs por 10 a 14 dias.
segun - C/12h x 4 semanas (asociado con
protocolo [ Colistina 80 mg /Amp. cipro 10mg/kg C/8 hrs).
(con o sin
pseudomona).| Tobramicina 300 mg/amp C/12 0 24 hrs x 4 semanas
TSN. (intermensual x3).
C.ENFERMEDAD
CON
COMPROMISO 52 mas 1 dosis cada 24 hr
PULMONAR - Alfa dornasa 2500 Ul/2.5ml. por 4 semanas
(INFECCIONES anos. (Control espirométrico).
RECURRENTES,
VEF1 <60%).
Lactantes: 2.000 - 4.000 ml de
lipasa por cada 120 ml de férmula
o toma de pecho.
Nifios menores de 4 afios, 1.000
unidades de lipasa/kg/toma,
Nifios mayores de 4 afios y
Enzimas pancreéticas. adultos, 500 wunidades de
D.CON 0 ) lipasa/kg/toma hasta un maximo
m .
COMPROMISO aaﬁosas I(':ie /kZ/fOO unidades de
. ipasa/kg/toma.
PANCREATICO. Recomendaciones del Comité de

Consenso de la Fundacién
Americana de Fibrosis Quistica.

Vitaminas liposolubles A,
EyK.

Segun indicacién médica.

Fuente: Elaboracion propia
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Establecido el diagndstico de Fibrosis quistica, se iniciara el tratamiento segun
lo indicado. El tratamiento se continuara de acuerdo a la Guia de Practica
Clinica que apruebe el Ministerio de Salud.

6.4. COMPONENTES.

6.4.1. Componente de Prestacion.

Los profesionales de la salud, responsables del tamizaje en las Unidades Locales de

Toma de Muestras y realizacién del Tamizaje Neonatal - establecimientos de salud

responsables de la atencién de la gestante y el neonato, desarrollaran las siguientes

actividades:

e Informacion y capacitacion permanente de todo el personal de salud involucrado
en el Programa de Tamizaje Neonatal.

e Desarrollar estrategias de promocion y difusién del Tamizaje Neonatal durante
todo el proceso de atencidn prenatal de la mujer gestante, informando a ella y su
familia sobre la importancia de la deteccion precoz del hipotiroidismo congénito,
hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia
congénita y catarata congénita. Durante el puerperio, se reforzara la informacién
sobre Tamizaje Neonatal a la madre y la familia.

e Implementar mecanismos para la localizacion inmediata del nifio con resultado
sospechoso que garantice el diagndstico oportuno del hipotiroidismo congénito,
hiperplasia suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia
congénita y catarata congénita.

e  Gestionar con la Unidad Regional de Tamizaje Neonatal el tratamiento oportuno,
asi como el seguimiento de los casos de hipotiroidismo congénito, hiperplasia
suprarrenal congénita, fenilcetonuria, fibrosis quistica, hipoacusia congénita y
catarata congénita, en el ambito de su responsabilidad o refiriéndolo a la Red o
Micro Red correspondiente.

e Desarrollar un plan de intervencion en aspectos relacionados a promocion de la
salud que considere lo siguiente:

- Consejerias en el hogar durante la visita domiciliaria a la gestante o puérpera y
su familia para promover practicas saludables.

- Capacitacion a juntas vecinales comunales para vigilancia comunitaria de la salud
de madres y neonatos.

-  Fortalecer la vigilancia comunitaria para contribuir en la disminucidon de la
mortalidad neonatal fomentando las practicas saludables y promoviendo entornos
saludables.

6.4.2. Componente de Organizacion.

e Organizacién y articulacion de los servicios: Los servicios de atencién prenatal,
atenciéon de parto y de recién nacidos (neonatologia), laboratorio y consulta
externa trabajaran de manera integrada, garantizando que se cumplan las
diferentes etapas del tamizaje y la continuidad de la atencidon en los recién
nacidos identificados como casos sospechosos y positivos.

e  Flujograma de atencion: El personal de salud responsable de la atencidn del
recién nacido, cumplira el flujograma establecido de acuerdo a la norma vigente
que considera su capacidad resolutiva, recursos, cartera de servicios y la realidad
local e intercultural.
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. La Unidad Local de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal, es integrada por
personal profesional de la salud. El director del establecimiento de salud, asignara
esta funcion a uno o mas profesionales de la salud, licenciado en enfermeria
debidamente capacitado para la toma de muestra, quien toma contacto con
el neonato e independientemente de su procedencia, nacido alli, referido para
atenciéon, captado en atencidon ambulatoria o visita domiciliaria, realiza las
pruebas establecidas y toma la muestra requerida. Del mismo modo procedera
asignando funciones para el tamizaje de las funciones visual y auditiva.

6.4.3. Componente de Gestion.
Acciones que aseguran los recursos para la adecuada implementacion de las actividades
del Tamizaje Neonatal en el ambito nacional, regional y local.

6.4.3.1.Programacion.
En los Planes Operativos Anuales (POA) de las unidades ejecutoras y en los
planes de los establecimientos que atiendan partos y recién nacidos, deben
incluirse las actividades del Tamizaje Neonatal, las mismas que deben estar en
la estructura funcional programatica, como parte del programa presupuestal
correspondiente.
La poblaciéon estimada a atender cada afio se programa en relacién a los
recién nacidos registrados en el certificado de nacido vivo del afio anterior.

6.4.3.2.Capacitacion.

La transferencia tecnoldgica para la toma de muestra, envio y remision de
resultados del Tamizaje Neonatal, asi como la realizacion del Tamizaje Auditivo
y Ocular en todos los niveles, esta a cargo de los profesionales del Ministerio
de Salud, Instituto Nacional Materno Perinatal y Hospital Nacional Docente
Madre Nifio San Bartolomé; Hospital Edgardo Rebagliati Martins del Seguro
Social de Salud - EsSalud, de las Sanidades de las Fuerzas Armadas y de la
Policia Nacional del Per(, preferentemente en el ambito de su jurisdiccion.

6.4.3.3.Implementacion.
La Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica a través
de la Direccién de Intervenciones por Curso de Vida y Cuidado Integral del
Ministerio de Salud o la que haga sus veces, es responsable de disefar y
consolidar el Plan de Implementacion del Tamizaje Neonatal estableciendo
los criterios de programacion, actividades y tareas, asi como su monitoreo y
evaluacién a nivel nacional.
Para la elaboracion del Plan se tomaran en cuenta las definiciones operacionales
actualizadas, incluidas en el Documento Técnico: “Definiciones Operacionales
y Criterios de Programacion y de Medicién de Avances de los Programas
Presupuestales”, aprobado por Resolucion Ministerial N0 907-2016/MINSA, o
la que haga sus veces.
Las Direcciones de Redes Integrales de Salud, las Direcciones Regionales
de Salud, Gerencias Regionales de Salud, Direcciones de Salud, Redes o
quienes hagan sus veces en los subsectores del sector Salud, a través de los
responsables de Tamizaje Neonatal, programaran y gestionaran los recursos
financieros y logisticos para su implementacion.
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El Plan de Implementacion del Tamizaje Neonatal es ejecutado por los
establecimientos de salud de la atencion de partos y del recién nacido del
Ministerio de Salud, de los Gobiernos Regionales, Gobiernos Locales, el
Seguro Social de Salud - EsSalud, las Sanidades de las Fuerzas Armadas y de
la Policia Nacional del Perd.

La Unidad Regional de Tamizaje Neonatal, gestionara en su ambito
jurisdiccional, la logistica necesaria, oportuna y en frecuencia necesaria para
el envio de las tarjetas conteniendo las muestras para el tamizaje metabdlico;
como también la evaluacion periddica de los neonatos que lo requieran de
acuerdo a la indicacion de la Unidad Evaluadora de Tamizaje Neonatal.
Referencia a un oftalmdlogo de los neonatos en los que se identifique alguna
alteracion en la evaluacion ocular o reflejo rojo en ambos ojos anormal,
seguimiento y tratamiento en los primeros tres afios de vida.

Referencia a un audidlogo pediatra y/o otorrinolaringdlogo de los neonatos
en que la segunda prueba de tamizaje auditivo, da por resultado que no pasa
la evaluacion realizada antes de los tres meses de edad, para determinar
las posibles causas de la pérdida de audicidon, recomendar opciones de
intervencion y referencia al Instituto Nacional de Rehabilitacion, hasta los tres
afhos de edad.

6.4.3.4.Indicadores para el control.
a) Indicadores de estructura:

 Proporcion de establecimientos de salud que atienden partos y recién
nacidos, que cuentan con equipamiento completo para realizar la toma
de muestra de taldn para Tamizaje Neonatal y Tamizaje Visual y Auditivo.

» Proporcion de establecimientos de salud que atienden partos y recién
nacidos, que cuentan con profesionales de la salud, licenciados en
enfermeria, capacitados en la toma de muestra del taldn, para Tamizaje
Neonatal y al equipo profesional responsable de la atencién neonatal
para Tamizaje Visual y Auditivo.

b) Indicadores de proceso:

 Proporcion de Unidades Locales de Toma de Muestras para Tamizaje
Neonatal que remiten muestras para tamizaje neonatal a los Laboratorios
Nacionales para Tamizaje Neonatal o Laboratorios de Procesamiento
para Tamizaje Neonatal.

» Proporcion de establecimientos de salud que atienden partos y recién
nacidos que realizan pruebas de Tamizaje Auditivo.

» Proporcion de establecimientos de salud que atienden partos y recién
nacidos que realizan Tamizaje para Catarata Ctongénita.

 Proporcion de Recién nacidos tamizados/ Recién nacidos vivos anual.

¢ Proporcion de Unidades Locales de Toma de Muestras para Tamizaje
Neonatal que remiten resultados de tamizaje auditivo positivos a las
Unidades Regionales de Tamizaje Neonatal.

e Proporcion de Unidades Locales de Toma de Muestras para Tamizaje
Neonatal que remiten resultados de Tamizaje de Catarata Congénita
positivos a las Unidades Regionales de Tamizaje Neonatal.

 Proporcion de Recién nacidos con pruebas de tamizaje positivos / Total
de Recién nacidos vivos tamizados.
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 Proporcion de neonatos con pruebas confirmatorias positivas/ Total de
pacientes con pruebas de tamizaje positivas.

c) Indicadores de resultado:
 Proporcion de recién nacidos diagnosticados en tratamiento y seguimiento
/ Total de recién nacidos diagnosticados.

6.4.3.5.Investigacion.
El MINSA, las DIRESAS, GERESAS, o las que hagan sus veces en el ambito
regional fomentaran el desarrollo de investigacion operativa en temas
relacionados al Tamizaje Neonatal.

6.4.3.6.Informacion.
En las Unidades Locales de Toma de Muestras para Tamizaje Neonatal, el
personal de la salud debe realizar la recoleccion, procesamiento y analisis de
la informacion de las actividades de Tamizaje Neonatal.
El personal de salud registra las actividades realizadas en los formatos
correspondientes, utilizando la norma vigente, en el sistema de informacion
institucional, como Unica fuente de informacion de sus actividades, revisa
la calidad de los datos, los mismos que son analizados semestralmente,
contribuyendo a la toma de decisiones en los niveles correspondientes.
El MINSA, las DIRESAS, GERESAS y DIRIS o las que hagan sus veces en el
ambito nacional y regional, fortaleceran los sistemas de informacion para
mejorar el registro y notificacion de los casos de Tamizaje Neonatal.
Se muestra en la sala situacional del establecimiento de salud, la informacion
consolidada de su ambito jurisdiccional de las actividades e indicadores
seleccionados para su monitoreo y toma de decisiones.

6.4.4. Componente de Financiamiento.
El MINSA, las DIRESAS, GERESAS y DIRIS o las que hagan sus veces en el ambito
regional, asi como las Redes, Microrredes y establecimientos de salud bajo su
administracion garantizaran laimplementacion de las actividades del Tamizaje Neonatal
de Hipotiroidismo Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria,
Fibrosis Quistica, Hipoacusia Congénita y Catarata Congénita en el Programa
Presupuestal 002 Salud Materno-Neonatal (PPSMN) en el marco del Presupuesto por
Resultados (PpR) y el financiamiento del Seguro Integral de Salud.
El Tamizaje Neonatal es una intervencion que forma parte de la cobertura regular de
todos los regimenes que brinda el Seguro Integral de Salud.
Las instituciones de salud publicas no pertenecientes al MINSA, gobiernos regionales,
EsSalud vy las instituciones de salud privadas, deberan garantizar el financiamiento
del conjunto de actividades del Tamizaje Neonatal a las que hace referencia en la
presente norma, segun el modelo de financiamiento que las sustenta.
Las actividades logisticas para remision de las tarjetas de identificacién con papel
filtro especifico para Tamizaje de Hipotiroidismo Congénito, Hiperplasia Suprarrenal
Congénita, Fenilcetonuria y Fibrosis Quistica; recepcién, procesamiento, emision de
diagndstico y remision del mismo a nivel nacional, seran incluidas en la planificacién
presupuestal del Instituto Nacional Materno Perinatal y el Hospital Nacional Docente
Madre Nifio San Bartolomé.
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7. RESPONSABILIDADES

7.1 NIVEL NACIONAL.
El Ministerio de Salud, a través de la Direccidén General de Intervenciones Estratégicas en Salud
Publica es responsable de la difusion hasta el nivel regional, como también de la asistencia
técnica, capacitacion y supervision de los recursos humanos y monitoreo y evaluacion de la
presente Norma Técnica de Salud.

7.2 NIVEL REGIONAL.
Las DIRESAS, GERESAS, o la que haga sus veces en el ambito regional son responsables de
la difusidn, implementacién y supervision de la aplicacion de esta Norma Técnica de Salud en
sus respectivas jurisdicciones.

7.3 NIVEL LOCAL.
La Direccidn o Jefatura de cada establecimiento de salud, publico o privado, es responsable
de la implementacién y cumplimiento de la presente Norma Técnica de Salud segun el nivel
de complejidad.

8. DISPOSICION FINAL.
El Ministerio de Salud evaluara la implementacion de otros Centros de Referencia Nacional de
Evaluacion Especializada para el Tamizaje Neonatal, cuando lo estime conveniente.

9. ANEXOS.

Anexo N° 1:  Guia de procedimiento para la toma de muestra de sangre de talén en el
neonato.

Anexo N° 2:  Programacion de Regiones por centro de procesamiento.

Anexo N° 3:  Guia de procesamiento de muestras para Tamizaje Neonatal de Hipotiroidismo
Congénito, Hiperplasia Suprarrenal Congénita, Fenilcetonuria y Fibrosis
Quistica.

Anexo N° 4:  Guia de procedimiento para el Tamizaje Neonatal de Hipoacusia Congénita.

Anexo N° 5:  Guia de procedimiento para el Tamizaje Neonatal de Catarata Congénita:
examen de reflejo rojo binocular.
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] ANEXO N° 1 ]
GUiA DE PROCEDIMIENTO PARA LA TOMA DE MUESTRA DE SANGRE DE TALON
EN EL NEONATO

I. OBJETIVO
Obtener la muestra de sangre de talén para Tamizaje Neonatal.

II. INDICACIONES
En todos los recién nacidos (RN), segun el siguiente cuadro:

Tipo de recién e Edad -
T Condicién Gestacional Criterios para la toma de muestra
a) RN a término
¥/9 Post Sano. >37 semanas. A partir de las 48 horas de vida.*
érmino.
b) RN prematuro
bajo peso**, A partir de las 48 horas de vida.*
g/nc‘)lbarazos Sano. < 37 semanas. Retamizaje a los 15 dias de
multiples. tomada la primera muestra.
Enf A partir de las 48 horas de vida.*
c) RN. y/ongrrirtri]c?o -~ Retamizaje a los 15 dias de
' tomada la primera muestra.
d) RN que Enf
’:te]Jcler.e:n y /c? grrir’[ri]c(:)o - Antes de la transfusion***.
rasfusion. :

Fuente: Elaboracion propia

*  En caso el alta sea antes de las 48 horas de vida, debera volver para ser tamizado dentro de la
primera semana de vida.

**  Bajo Peso, recién nacido con peso al nacer menor de 2500gr.

*** Los RN que hubieran sido transfundidos con sangre y/o hemo-componentes, deben ser
tamizados 7 dias después de la Ultima transfusion.

III. CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

IV. RESPONSABLES
* Profesional de la salud con licenciatura en Enfermera y/o técnico de enfermeria debidamente
entrenado en toma de muestra.
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V. MATERIAL E INSUMOS

Tarjetas de identificacion con papel filtro especifico para Tamizaje Neonatal.

Lancetas con cuchilla para tamizaje de recién nacidos a término (1mm x 2.5 mm) y prematuros
(0.85 x 1.75 mm).

Gasa y/o torunda de algodén.

Alcohol etilico al 70°.

Esparadrapo hipo alergénico.

Guantes descartables de diversos nimeros.

Alcohol gel.

Porta tarjetero para el secado.

Contenedor de desechos punzo cortantes.

Registro de los datos de la tarjeta en el software especializado o manualmente en un cuaderno
para tal fin.

RN 24 PERU sﬂlglasfeaio TOMA DE MUESTRA PARA TAMIZAJE NEONATAL
/ N oo : 2 e Salu
\ : J ..
[ ) & Hospital /EESS;| ] Fecha de pcion: :l
\ H
N | CodigoRENAES:[ | mUesTRA: [12 ] (2] @ [sospecioson)
 AMcionsis: [ Historia ClinicaRN: [ ]
27T N —— OTROS: Prematuridad ()  BajoPeso () Enfermolcritico () Gest. mltiple () Indeterminado ()
! \ — NEONATO: Apellido Paterno Apeliido Materno Nombres
( ’ S—— ’ l
N —— .
DRI ﬁ 8 =1 Fecha de nacimiento/Hora . Fecha de toma de muestra i Tiempo en lactancia (horas/dias)
E §;§ I H M / / H M
.--< 8 —

Sexo Peso Talla E.G |[Nacimiento: Trasnfundido @D
®m™ Unico O Mattiple O l / / @ AM

PM

B
( \ —
I . _
— MADRE: | Apeliido Paterno Apeliido Materno Nombres ‘

ONE[ ] Tewfonot[ ] Teléfono2[ ]

PN : ) ..

’ \ i Direccién: | |
\ i —

‘ bl oeie [ ] Pewnee 1 Oopartamenos [

N - Muestra tomada por: I I

Examenes:  TSH (O) 170HP () pku O RT )

VI. PROCEDIMIENTO
7.1 Toma de la muestra:

a. Informacién a la madre, padre o persona responsable y suscripcion del consentimiento
informado para realizar la prueba.

Identificacién y registro del recién nacido y la madre.

Higiene de manos del examinador y colocacidon de guantes estériles.

Localizacion de la zona de puncion.

Preparacion del area: Calentar la zona durante 3 a 5 minutos, teniendo cuidado de no
causar dafo.

Realizar asepsia de la zona de puncién con alcohol de 70° (Figura 1-2).

coow

-

Figura 2
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Esquema de Blumenfeld

a) Puncion del talén con la lanceta con un solo movimiento rapido y seguro en direccién casi
perpendicular a la superficie del pie.
b) Eliminar la primera gota de sangre con gasa o algodén seco.
c) Recolectar la muestra de sangre en la tarjeta, teniendo cuidado de no tocar el papel de filtro
ni antes ni después de la toma de muestra:
¢ Rodear el talon con la mano (Figura 3), punzar la zona seleccionada, la porcion mas lateral
de la superficie plantar del talon y descargar suavemente solo una (01) gota de sangre en
cada circulo del papel filtro (Figura 4).

Figura 3 Figura 4

¢ La gota de sangre debe caer en el centro del circulo indicado, sin que se junte una con la
otra o salgan del area.
¢ \Verifique que una sola gota de sangre impregne el papel filtro por ambas caras.
¢ Cuidar que el papel filtro no toque la piel del nifo.
¢ Realizar la hemostasia en la zona de puncidn, presionando con un algodén limpio y seco.
d) La puncién debe hacerse en la porcién mas lateral de la superficie plantar del talon.
e) No debe exceder de 2.4mm de profundidad para evitar funcionar el hueso.
f) No debe hacerse en la curvatura posterior del talon.
g) No debe hacerse en sitios previamente puncionados, pues se consideran zonas potencialmente
infectados.
h) Finalizado el procedimiento, el personal debera realizar el control de calidad de la muestra
para determinar su envio y/o nueva muestra.

7.2 Secado, almacenamiento y envio de la muestra al laboratorio:
a) Secar las tarjetas en posicion horizontal en el tarjetero, a temperatura ambiente durante 4
horas protegiéndose de la luz solar, humedad y polvo (Figura 5).

Figura 5
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b) Colocar las tarjetas de manera que las muestras de sangre no tengan contacto entre ellas.

¢) Los circulos del papel de filtro en el que se colocan las gotas de sangre no deben ser
tocados en ningiin momento del procedimiento.

d) El papel filtro conteniendo la muestra de sangre, no debe exponerse al contacto con
ninguna sustancia; de lo contrario debera tomarse una nueva muestra.

e) Enviar las tarjetas con las muestras de sangre y la relacién de las mismas para su
procesamiento al laboratorio correspondiente. Las muestras deben ser enviadas dentro de
un sobre impermeable - que no permite el paso de la humedad, el agua u otro liquido, en
un tiempo no mayor de 7 dias. Para el envio se usara el medio de transporte que asegure
el manejo adecuado de la misma y en el menor tiempo posible.

VII. COMPLICACIONES
¢ Infeccién en tejidos circundantes: Celulitis y abscesos por mala técnica en la antisepsia.

e Osteomielitis y pericondritis como resultado de utilizar elementos punzantes inadecuados.
¢ Nodulos calcificados que habitualmente desaparecen entre los 18 y 30 meses.
» Pérdida de tejido en el sitio de puncidn.
e Dolor.
¢ Hematomas.
¢ Algunas complicaciones por mala técnica en la recoleccion como la he is de la muestra.
On Qs QewQwm == 7~
owoueyedag [ Jowag [ | owsn oo
] covmer Jrowomms | \mu\\ - N
Foihiomal, . o8 T
R |
/ po— oumegoppdy | SOLYNOIN :z\ \ t\,
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VIIl. FLUJOGRAMA

Captacion del neonato
(Minimo 48 horas de vida)

\ 4

Informacion a la madre/padre o
responsable del neonato

\ 4

Identificacion y registro del neonato
y la madre

\ 4

Higiene de manos del que
toma la muestra

\ 4

Localizacién y asepsia de
la zona de puncién

\ 4

Puncion del talon

\ 4

Recoleccion de la muestra

|

Hemostasia en la zona de
puncion

|

Tomar nueva
muestra

¢Muestra
adecuada?

Secado de la muestra

\ 4
Envio de muestra al Centro
de procesamiento
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ANEXO N° 2
PROGRAMACION DE REGIONES POR CENTRO DE PROCESAMIENTO

El procesamiento de las muestras para Tamizaje Neonatal de los neonatos se realiza en dos
sedes de la ciudad de Lima las cuales atenderan las remitidas por las IPRESS ubicadas en los
departamentos, de acuerdo al siguiente cuadro.

Hospital Nacional Docente'Madre Nifio - Instituto Nacional Materno Perinatal
San Bartolomé
Tacna Tumbes
Arequipa Piura
Moquegua Lambayeque
Puno La Libertad
Cusco Amazonas
Ayacucho Loreto
Huancavelica Cajamarca
Apurimac San Martin
Ica Ancash
Madre de Dios Ucayali
Junin Huénuco
Callao Pasco
Lima Metropolitana (Lima Norte, Lima Lima Provincias
Este y Lima Centro) Lima Metropolitana (Lima Sur)

Los establecimientos pertenecientes a EsSalud en el pais, donde ocurren nacimientos, realizan la
toma de muestra que es remitida al Hospital Edgardo Rebagliati Martins - Laboratorio Madre Nifio,
laboratorio referencial en donde se procesan las muestras, quienes implementan estas actividades,
segun las normas que las sustentan.
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) ANEXO N° 3
GUIA DE PROCESAMIENTO DE MUESTRAS PARA TAMIZAJE NEONATAL DE
HIPOTIROIDISMO CONGENITO, HIPERPLASIA SUPRARRENAL CONGENITA,
FENILCETONURIA Y FIBROSIS QUISTICA.

I. OBJETIVO
Estandarizar el procesamiento de las muestras de sangre de talon para Tamizaje Neonatal.

II.CRITERIOS

Los Laboratorios de Procesamiento para Tamizaje Neonatal de los Centros de Referencia Nacional
de Evaluacién Especializada para el Tamizaje Neonatal definidos por el Ministerio de Salud, deberan
cumplir con los siguientes requerimientos basicos:

e Capacidad para procesar muestras de por lo menos de 100,000 nacidos vivos por ano,
distribuidos segln accesibilidad geografica garantizando alta calidad.

Espacio adecuado y climatizado.

Equipo automatizado con un programa de mantenimiento preventivo y correctivo.

Personal calificado para cada uno de los procedimientos que se realizan.

Flujograma con definicién de las actividades que realizan.

Equipos de cdmputo adecuado para registro e instalacion de software.

III. RESPONSABLES

e Médico Patdlogo Clinico.
e Tecnodlogo Médico en Laboratorio Clinico.

IV. MATERIALES, INSUMOS Y EQUIPOS

* Kits de reactivos segiin metodologia de procesamiento y consumibles (Tarjetas de tamizaje con
papel de filtro, tips variables, selladores adhesivos, porta tips, etc.).
e Pipeta multicanal de rango variable.

e Agua destilada.

e Papel absorbente (papel toalla). f\N v ﬂ"./ $
o ‘Eﬁuipo automatizado computarizado con software segin meto

#) Impresora de codigo de barras.

e Lector de codigo barras.

‘ “ Puncher automatico y manual de 3mm. 1/8 de pulgada.
es de escritorio e impresion.

ntes sinjtalco.

. Equo de r Ido (back up).

_' : uipo informatico con impr raMﬁ ware) con conexion a intert

' a medi |rifgmat|co tiempi real.

Linea telefonica y 3 .

P CESAMIENTO

" ol “
™ R | — . wike - A
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- Apellidos del neonato.

- Historia clinica del neonato.

- Fecha y hora de nacimiento.

- Fecha y hora de toma de muestra.

El laboratorio de procesamiento debera entregar el cargo firmado y sellado con la fecha
y hora de recepcion de la muestra correspondiente para la sede de procedencia.

b) Control de calidad de la muestra:
Se inicia con la apertura de los sobres sellados, verificando la coincidencia de la relacion
de los neonatos con las muestras recepcionadas.
Se debera validar de forma objetiva las muestras, clasificandolas segin su homogeneidad:

- Adecuada o vélida: Toda muestra que contenga la cantidad de sangre suficiente
para llenar por completo el circulo, pre impreso en el papel de filtro, seran llenados
todos los circulos de sangre. (Figura 6).

- Inadecuada o no valida: Es toda muestra en que la cantidad es insuficiente para la
prueba, esta rayada o desgastada, no se habia secado lo suficiente antes del envio,
esta sobresaturada, esta diluida, destefiida o contaminada, exhibe anillos de suero,
tiene coagulos o contiene capas sucesivas.

Muestras bien tomadas

Muestras diluidas con
halo por hemadlisis.

Muestras Coaguladas.

Muestras Sobresaturadas.

9088

S A

,yuestﬁ secar.

e B U ik s .
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5.2. Identificacion de la muestra.
Con las muestras que han sido validadas se procedera a:
a) Enumeracion: Se colocara el cddigo o niUmero correlativo correspondiente.
b) Registro de datos: se ingresara los datos de las tarjetas en la base de datos
correspondiente.

5.3. Manejo de la muestra.
a) Confeccion de la plantilla de trabajo, considerando la posicidn de los estandares,
controles y muestras.
b) Una vez enumeradas seran agrupadas por corridas.
c) La perforacion de la muestra con un punchers automatico o manual de 3mm
diametro dispensarla en el pocillo correspondiente segun lo especificado en la plantilla
de trabajo.

5.4 Procedimiento del ensayo automatizado.
a) Mantenimiento diario del equipo.
b) Programacion del equipo segun software.
c) Verificacion del funcionamiento adecuado del equipo.
d) Suministro de reactivos en el equipo.
e) Colocarlas placas con las muestras, en el lugar asignado y en la posicién correspondiente
en el equipo.
f)  Emisidn e impresion de resultados y la curva de calibracion del proceso.
g) Sincronizacién de resultados.

5.5. Reporte de resultados.
a) Interpretaciéon de resultados: Se realiza mediante la evaluacién o control de calidad
propio del laboratorio.
b) Validacion de los resultados: Se realiza a través de la observacién de los datos segun
el rango considerado como normales, indeterminados o sospechosos y positivos.
c) La emisidn de los resultados estara en funcién a la validacion realizada:
. Resultados negativos: Se emite el informe correspondiente.
. Resultados indeterminados o sospechosos: Se solicita una nueva muestra para
verificacién o confirmacion de resultado.
. Resultados positivos: Se repite la muestra en sangre de talon y en el caso de
hipotiroidismo se le tomara una muestra en suero para dosaje de TSH, T4 libre
y T4 total para confirmacion.
. Se comunica al establecimiento de salud de origen y/o al familiar responsable.
. Envio de resultado: Se emiten los resultados segun normatividad, por medio
fisico o magnético.
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) ANEXO N° 4
GUIA DE PROCEDIMIENTO PARA EL TAMIZAJE NEONATAL DE HIPOACUSIA
CONGENITA.

I. OBJETIVO
Detectar alteraciones de la audicion (hipoacusia congénita) en la etapa neonatal.
La deteccidn clinica de los problemas de hipoacusia congénita en recién nacidos y lactantes no
es factible de realizar, llegandose a identificar la sospecha de déficit auditivo alrededor de los dos
anos de edad, con la repercusion que esto genera en el desarrollo del lenguaje y el desarrollo
cognitivo.

II. INDICACIONES
En todos los recién nacidos.

III. CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

IV. RESPONSABLES
e Enfermera.
e Médico pediatra, médico pediatra/neonatdlogo o médico cirujano.

V. MATERIAL E INSUMOS

e Equipo de emisiones otoacusticas portatil.
Computadora con impresora.
Material de escritorio.
Camilla pediatrica.
Formatos de registros: Historia clinica neonatal.
Ambiente con bajo nivel de ruido.

VI. PROCEDIMIENTO
La prueba de emisiones otoacusticas es considerada el método mas util y sencillo para realizar
el Tamizaje Neonatal de Hipoacusia Congénita. La prueba de emisiones otoacusticas tiene una
sensibilidad del 95% y una especificidad del 85%. La prueba de potenciales evocados auditivos
automatizados tiene una sensibilidad de 97-100% y una especificidad de 86-96%.

e Historia Clinica y Examen Fisico General a cargo de personal de salud que atiende al recién
nacido, segiin norma.

e Examen fisico preferencial: otoscopia.

e Se debe realizar la prueba de emisiones otacusticas en un ambiente de bajo ruido y mientras
la nifia o el nifo duerme; no se requiere sedacidn para la prueba. Para la prueba normalmente
se requiere 2 minutos para ambos oidos. (Figura 7).

Figura 7
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e La prueba de Tamizaje Neonatal para Hipoacusia Congénita (emisiones otoacusticas con
sistema automatizado) tiene 2 posibles resultados: Pasa la prueba o No pasa la prueba.

e Si el resultado es No pasa, se realizara un segundo examen de emisiones otoacusticas a los
30 dias del primer tamizaje. Ver flujograma.

VII. COMPLICACIONES
Al no incluir procedimientos invasivos que puedan generar algun efecto adverso en la nina o el
nifo, la prueba de Tamizaje Auditivo no reporta complicaciones.

VIII. FLUJOGRAMA
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ANEXO N° 5
GUIA DE PROCEDIMIENTO PARA EL TAMIZAJE NEONATAL DE CATARATA CONGENITA:
EXAMEN DE REFLEJO ROJO BINOCULAR

I. OBJETIVO.

Detectar tempranamente opacidades de los medios del sistema Optico visual (cornea, cristalino,
vitreo) asociadas a condiciones como catarata congénita o retinoblastoma, mediante la aplicacién
de un procedimiento a través del cual se evalla la transparencia de los medios del sistema dptico
visual (cornea, cristalino, vitreo) e indirectamente tumoraciones intraoculares.

El procedimiento también es conocido como Test de Bruckner o Reflejo Rojo retiniano y consiste
en verificar la presencia, ausencia o disminucion del reflejo rojo para la detecciéon de patologias
oculares.

II. INDICACIONES.
En todos los recién nacidos.

III. CONTRAINDICACIONES.
Ninguna.

IV. RESPONSABLES.
e Médico pediatra, médico pediatra/neonatdlogo o médico cirujano.
e Enfermera

V. MATERIAL E INSUMOS.
¢ Oftalmoscopio directo.
e Mesa de examen.
» Ambiente calido.
o Formatos de registros: Historia clinica neonatal.

VI. PROCEDIMIENTO.

* Para su realizacion, el neonato se coloca en posicion de decubito dorsal en la mesa de evaluacion.
El evaluador, en posicidon de pie, se ubica de tal modo que quede en el mismo eje visual del
menor a ser evaluado.

e Esperar que la nifia o el nifio esté tranquilo.

» Verificar que el oftalmoscopio directo esté calibrado en “0”.

¢ Con el evaluador correctamente ubicado, se dirige la luz del oftalmoscopio directo hacia ambos
ojos del examinado y se observa a través del mismo, buscando en el area de las pupilas un
reflejo naranja-rojizo, bilateral y simétrico. En el recién nacido es una prueba indispensable
y debe realizarla el profesional médico responsable de la evaluacion clinica establecida como
requisito para el alta hospitalaria y en ausencia de ellos, el profesional de enfermeria realizara
el examen (Figura 8).
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Figura 8

RESULTADO.
» Es normal que se detecte el reflejo naranja-rojizo, bilateral y simétrico.
e Es anormal la ausencia del reflejo, la asimetria, asi como la presencia de un reflejo de color
blanco (leucocoria o pupila blanca) o puntos negros en uno o ambos ojos.

INTERPRETACION.
Un reflejo rojo, ausente, palido o blanco (leucocoria), indica alteracién de la transparencia de los
medios debido a la presencia de: opacidad corneal (leucomas), cataratas, hemorragia vitrea y
tumoraciones retinales (retinoblastoma).

Hallazgos del Examen de Reflejo Rojo

Ejemplo de hallazgo o resultado nomal
de reflejo rojo y réflejo corneal

N

Ejemplo de ausencia de reflejo rojo

Ejemplo de reflejo rojo a normal

Ejernplo de hallazgo combinado con
reflejo corneal
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DECISION.
Si el profesional médico detecta la ausencia de reflejo rojo o alguna asimetria, debe referirlo al
siguiente nivel de atencidn, para ser evaluado por un médico oftalmdlogo.
Si la evaluacién la realiza el profesional de enfermeria, coordinard para la evaluaciéon por el
profesional médico; si no hubiera médico en el establecimiento u otro de la red, coordinara la
referencia al siguiente nivel.

VII. COMPLICACIONES.
Ninguna.

VIII. FLUJOGRAMA.
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RECIEN NACIDO
[ J
e A
HISTORIA FAMILIAR DE
EXQ‘;EQC'%N DEL —> INSPECCION PROBLEMAS VISUALES O
JO ROJO ENF. CONDICIONANTES
. Y,

| '

S|
No[ RECIEN NACIDO ]

NORMAL O VIGOROSO

NO S|

REGISTRA CIE- REGISTRA CIE-
10:H57.9 EIM H.C. 10:283.5EN H.C.

REFERENCIA O
INTERCONSULTA A
MEDICO OFTALMOLOGO

RECIEN NACIDO
REFERIDO




NTS N2 154-MINSA/2019/DGIESP
NORMA TECNICA DE SALUD PARA EL TAMIZAJE NEONATAL DE HIPOTIROIDISMO CONGENITO, HIPERPLASIA SUPRARRENAL
CONGENITA, FENILCETONURIA, FIBROSIS QUISTICA, HIPOACUSIA CONGENITA Y CATARATA CONGENITA.

_—’a

10. BIBLIOGRAFIA

1) Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé 2008. Tamizaje Neonatal. Lima Perd.

2) Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomé, Tamizaje Neonatal, 2008, Lima Peru.

3) Facultad de Ciencias de la Educacion de Granada, Cézar Mata, J. L, 2013, Deficiencia auditiva:
Intervencion psicopedagogica. FIAPAS, 20 Psicopedagogia, Disponible en: http://www.
psicopedagogia.com/articulos/?articulo=458.

4) Rusell, Heather C, McDougall, Valerie y Dutton, Gordon N. Edinburg: sn, 27 de. Mayo de 2011,
Easily Missed: Congenital cataract. British Medical Journal. http://dx.doi.org/10.1136/bmj.
d3075.

5) Eventov-Friedman, Smadar y otros. [ed.] Yehuda Sho_enfeld._5, Jerusalem: sn, Mayo de 2010,
The Red Reflex Examination in Neonates: An Efficient Tool for Early Diagnosis of Congenital
Ocular Diseases, Israel Medical Association Journal, Vol. 12, pags. 259-261. http://www.ima.
org.il/FilesUpload/IMAJ/0/39/19638.pdf.

6) Pennsylvania Department of Health. / School Health Program. [En linea] 1 de Mayo de 2002.
[Citado el: 15 de Diciembre de 2012.]

7) Furtado, Joao M, y otros. John W Gittinger. 2, Plymouth: Stellar Medical Publications, Marzo de
2012, Causes of Blindness and Visual Impairment in Latin America, Survey of Ophthalmology,
Vol. 57, pags. 149-177. http://www.surveyophthalmacom/article/S0039- 6257(11)00163-9/
pdf.

8) Holmes, Jonathan, Beck, Roy y Repka, Michael. 9, Setiembre de 2001, The Amblyopia
Treatment Study Visual Acuity Testing Protocol. Archives of Ophthalmology, Vol. 119, pags.
1345-1353.

9) Keisuke Nagasaki, Kanshi Minamitani, Makoto Anzo, Masanori Adachi, et al. Guidelines for
Mass Screening of Congenital Hypothyroidim (2014 revision). Clin Pediatr Endocrinol 2015;
24(3), 107-133.

10) Rastogi MV, LaFranchi SH. Congenital hypothyroidism. Orphanet J Rare Dis. 2010 10; 5:17.

11) Gu YH, Kato T, Harada S, Inomata H, Aoki K. Time trend and geographic distribution of treated
patients with congenital hypothyroidism relative to the number of available endocrinologists
in Japan. ] Pediatr 2010;157: 153—7. [Medline] [CrossRef].

12) Nagasaki K, Asami T, Ogawa Y, Kikuchi T, Uchiyama M. A study of the etiology of congenital
hypothyroidism in the Niigata prefecture of Japan in patients born between 1989 and 2005
and evaluated at ages 5-19. Thyroid 2011;21: 361-5. [Medline] [CrossRef].

13) Léger ], Olivieri A, Donaldson M, Torresani T, Krude H, van Vliet G, et al. ESPE-PESSLEP-
JSPE-APEG-APPES-ISPAE Congenital Hypothyroidism Consensus Conference Group European
Society for Paediatric Endocrinology consensus guidelines on screening, diagnosis and
management of congenital hypothyroidism. J Clin Endocrinol Metab 2014;99: 363-84.
[Medline] [CrossRef].

14) Gu YH, Harada S, Kato T, Inomata H, Aoki K, Hirahara F. Increased incidence of extrathyroidal
congenital malformations in Japanese patients with congenital hypothyroidism and their
relationship with Down syndrome and other factors. Thyroid 2009;19: 869-79. [Medline]
[CrossRef].

15) Carroll KN, Arbogast PG, Dudley JA, Cooper WO. Increase in incidence of medically treated
thyroid disease in children with Down Syndrome after rerelease of American Academy of
Pediatrics Health Supervision guidelines. Pediatrics 2008;122: e493-8. [Medline] [CrossRef].

16) Bizhanova A, Kopp P. Genetics and phenomics of Pendred syndrome. Mol Cell Endocrinol
2010;322: 83-90. [Medline] [CrossRef].

17) Clerc ], Monpeyssen H, Chevalier A, et al. Scintigraphic imaging of paediatric thyroid
dysfunction. Horm Res. 2008;70:1-13.

B Pag. 44 e ———



NTS N2 154-MINSA/2019/DGIESP
NORMA TECNICA DE SALUD PARA EL TAMIZAJE NEONATAL DE HIPOTIROIDISMO CONGENITO, HIPERPLASIA SUPRARRENAL
CONGENITA, FENILCETONURIA, FIBROSIS QUISTICA, HIPOACUSIA CONGENITA Y CATARATA CONGENITA.

— 

18) Rabbiosi S, Vigone MC, Cortinovis F, et al. Congenital hypothyroidism with eutopic thyroid
gland: analysis of clinical and biochemical features at diagnosis and after reevaluation. J Clin
Endocrinol Metab. 2013;98:1395-1402.

19) Grosse SD, Van Vliet G. Prevention of intellectual disability through screening for congenital
hypothyroidism: how much and at what level? Arch Dis Child. 2011;96:374— 379.

20) Dimitropoulos A, Molinari L, Etter K, Torresani T, Lang-Muritano M, Jenni OG, et al. Children with
congenital hypothyroidism: long-term intellectual outcome after early high-dose treatment.
Pediatr Res 2009;65: 242-8. [Medline] [CrossRef].

21) Alvarez M, Iglesias Fernandez C, Rodriguez Sanchez A, Dulin LAiguez E, Rodriguez Arnao MD.
Episodes of overtreatment during the first six months in children with congenital hypothyroidism
and their relationships with sustained attention and inhibitory control at school age. Horm Res
Paediatr 2010;74: 114-20.[Medline] [CrossRef].

22) Sato H, Nakamura N, Harada S, Kakee N, Sasaki N. Quality of life of young adults with
congenital hypothyroidism. Pediatr Int 2009;51: 126-31. [Medline] [CrossRef].

23) Van der Sluijs Veer L, Kempers MJ], Last BF, Vulsma T, Grootenhuis MA. Quality of life,
developmental milestones, and self-esteem of young adults with congenital hypothyroidism
diagnosed by neonatal screening. J Clin Endocrinol Metab 2008;93: 2654-61. [Medline]
[CrossRef].

24) Léger J, Ecosse E, Roussey M, Lanoé JL, Larroque B, French Congenital Hypothyroidism Study
Group. Subtle health impairment and socioeducational attainment in young adult patients
with congenital hypothyroidism diagnosed by neonatal screening: a longitudinal population-
based cohort study. J Clin Endocrinol Metab 2011;96: 1771-82. [Medline] [CrossRef].

25) Oliviero U, Cittadini A, Bosso G, et al. Effects of long-term L-thyroxine treatment on endothelial
function and arterial distensibility in young adults with congenital hypothyroidism. Eur J
Endocrinol. 2010;162:289-294.

26) Onigata K. Molecular basis of congenital hypothyroidism. Jpn J Pediatr 2009;62: 1813-21 (in
Japanese).

27) Narumi S, Hasegawa T. Molecular mechanism of congenital hypothyroidism. Clin Endocrinol
(Tokyo) 2010;7: 565-71 (in Japanese).

28) Chertok Shacham E, Ishay A, Irit E, Pohlenz J, Tenenbaum-Rakover Y. Minimally invasive
follicular thyroid carcinoma developed in dyshormonogenetic multinodular goiter due to
thyroid peroxidase gene mutation. Thyroid 2012;22: 542—-6. [Medline] [CrossRef].

29) Mantovani G. Clinical review: Pseudohypoparathyroidism: diagnosis and treatment. J Clin
Endocrinol Metab 2011;96: 3020-30. [Medline] [CrossRef].

30) Grasberger H, Refetoff S. Genetic causes of congenital hypothyroidism due to
dyshormonogenesis. Curr Opin Pediatr 2011;23: 421-8. [Medline] [CrossRef].

31) Maruo Y, Takahashi H, Soeda I, Nishikura N, Matsui K, Ota Y, et al. Transient congenital
hypothyroidism caused by biallelic mutations of the dual oxidase 2 gene in Japanese patients
detected by a neonatal screening program. J Clin Endocrinol Metab 2008;93: 4261-7. [Medline]
[CrossRef].

32) Zamproni I, Grasberger H, Cortinovis F, Vigone MC, Chiumello G, Mora S, et al. Biallelic
inactivation of the dual oxidase maturation factor 2 (DUOXA2) gene as a novel cause of
congenital hypothyroidism. J Clin Endocrinol Metab 2008;93: 605-10. [Medline] [CrossRef].

33) Narumi S, Muroya K, Asakura Y, Adachi M, Hasegawa T. Transcription factor mutations
and congenital hypothyroidism: systematic genetic screening of a population-based cohort of
Japanese patients. J Clin Endocrinol Metab 2010;95: 1981-5. [Medline] [CrossRef].

34) Narumi S, Muroya K, Asakura Y, Aachi M, Hasegawa T. Molecular basis of thyroid
dyshormonogenesis: genetic screening in population-based Japanese patients. J Clin
Endocrinol Metab 2011;96: E1838—42. [Medline] [CrossRef].

e Pag. 45 ——




.......

IR ETY)
.....
.......

.

........

PERU | Ministerio de Salud

.....

.....

" Central(511) 315-6600
Av. Salaverry 801 - Lima 11
€113 - Salud

WWw.gob.pe/minsa



