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“No progresas mejorando lo que ya estd
hecho, sino esforzandote por lograr lo que
aun queda por hacer”.

Khalil Gibran
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“Llorar, si; pero llorar de pie, trabajando;
vale mads sembrar una cosecha que llorar

por lo que se perdio”
Alejandro Casona
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INTRODUCCION

Dentro de la poblacién de recién nacidos, algunos pueden nacer con patolo-
gias como el Hipotiroidismo Congénito, la Fibrosis Quistica o Fenilcetonuria
(PKU), enfermedades severas y hasta letales, cuyos signos clinicos no son suficien-
tes paraladeteccion temprana enlosrecién nacidos afectados.

Los programas de tamizaje neonatal constituyen un instrumento fundamental
en Salud Publica, su objetivo es la deteccién temprana (pre-sintomatica) y el
tratamiento de los recién nacidos afectados por una determinada enfermedad
endocrino-metabdlica, que eviten las discapacidades asociadas a las mismas,
contribuyan auna mejor calidad de vida y disminuyan la morbimortalidad de los
afectados.

En nuestro pais, esto es posible a través del Programa de Prevencion de la
Fibrosis Quisticay del Retardo Mental (Test del Piecito), creado por la Ley 2.138/03
el 11 de junio del 2003, que establece la gratuidad y obligatoriedad de la detec-
cién neonatal en el Paraguay. Por ello es importante desarrollar tareas en forma
conjunta con los padres, proveedores de la salud, organizaciones publicas y
privadas, paraque atodorecién nacido se lerealice el “test del piecito”.

Esta Guia tiene por objetivo mejorar y optimizar la calidad de la deteccién
neonatal en el Paraguay, orientando sobre los procedimientos, desde el encuen-
tro con el recién nacido hasta la relocalizacién del nifio o nifa para el inicio del
tratamiento, ya sea del Hipotiroidismo Congénito, la Fibrosis Quistica o la
Fenilcetonuria.

Para el logro de los objetivos del PPFQRM, se realizan convenios y alianzas, con
las instituciones del estado asi como con organizaciones privadas. El Convenio de
Prestacién de Servicios, firmado entre el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social y la Direccién de Correos, a los 21 dias del mes de junio del 2005, establece
la Casilla de Correo No. 70.000, para la recepcién de las muestras y franquicia en el
territorio nacional de forma gratuita.

El programa se rige por normativas internacionales y se somete a los controles
de calidad internos y externos proveidos por la Fundacién Bioquimica Argentina
y el Centro de Control de Enfermedades de Atlanta Estados Unidos (CDC).

La sede central del Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y del
Retardo Mental PPFQRM, se halla ubicada sobre la calle Herminio Giménez
N°2462 casiGeneral Aguiar, teléfonoyfax:021233 748, Asuncion.

—_—



@ ALCANCEY VIGENCIA DE LA GUIA

2.1. Pacientes y escenarios a los que se refiere la guia
La guia reunelas recomendaciones, consideracionesy normativas conrespecto
a la toma de muestra de los recién nacidos.

2.2 Usuarios a los que esta dirigida la guia
- A los proveedores de salud en general
- Responsables de toma de muestra
- Médicos de atencion primaria que prestan asistencia a nifios

2.3 Vigencia y actualizacion de la guia
Esta guia serd sometida a revisién cada vez que surjan evidencias cientiicas
relevantes.

“Generosidad es dar mas de lo que
se tiene, mientras que el orgullo es
tomar menos de lo que se necesita”

Kahlil Gibran



© MARCO LEGAL

El programa de deteccién neonatal, se encuentra regulado por la Ley N° 2.138, el
Decreto N°2.126 y el Manual de Funciones del Programa.

BASE LEGAL

La Ley 2.138/03 crea el Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y del Retardo
Mental, producido porelHipotiroidismo Congénito y la Fenilcetonuria.

Articulo 1°.-El objeto de esta ley es prevenir la Fibrosis Quistica y el Retardo Mental
producido por el Hipotiroidismo Congénito y la Fenilcetonuria y sus consecuencias
en los recién nacidos en todos los centros publicos y privados de atencion a la salud
del Paraguay.

Articulo 2°.- Aféctese al Gabinete del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
como responsable de la planificacion y ejecucién del mencionado proyecto en
coordinacion con el Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud.
Incorporado a la Direccién General de Programas de Salud, por el Decreto N° 2.126,
del 23 de abril del 2004.

Articulo 3°.- Se prevera en el Presupuesto General de la Nacién los fondos para cubrir
los gastos que demandard lo establecido en el Art. 1°,de la presente Ley.

Articulo4e.- Lasinstituciones de atencidn a la salud, tanto publicas como privadas de
todo el pais, donde se producen nacimientos, estardn obligadas a realizar los
estudios a todos los recién nacidos, y a comunicar los casos de Hipotiroidismo
Congénito, Fenilcetonuria y de Fibrosis Quistica ante los responsables del
programa correspondiente.

Articulo 5°.-En el caso del recién nacido cuyo nacimiento no haya sido atendido por
profesionales de la medicina niingresado posteriormente a un servicio asistencial o
se retire antes de las veinticuatro horas, los padres, tutores o guardadores estaran
obligados a concurrirdentro de los siete dias del nacimiento a un centro asistencial, a
los efectos de proceder alatomade muestras paralarealizaciéon de los estudios.

Articulo 6°.- El estudio para la deteccion de la Fibrosis Quistica, del Hipotiroidismo y
delaFenilcetonuria, se hara mediante las pruebas técnicas correspondientes.

Articulo 7°.-Todos los casos detectados dentro del programa de deteccién neonatal
en aplicacién de la presente Ley deberan ser tratados dentro del programa
correspondiente.

———————————————————————— )
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@TEST DEL PIECITQ

La Organizacion Mundial de la Salud define a la deteccion
neonatal o Test del Piecito como "la identificacién presuntiva, con
la ayuda de pruebas, de examenes laboratoriales o de otras
técnicas susceptibles de aplicacion rapida, de los sujetos
afectados por una enfermedad o por una anomalia que hasta
entonces ha pasado desapercibida"

“Si crees totalmente en ti mismo, no habra
nada que esté fuera de tus posibilidades”

Wayne W. Dyer

) ———————
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LAS PATOLOGIAS DETECTADAS DENTRO DEL PROGRAMA DE PREVENCION
DE LA FIBROSIS QUISTICA Y DEL RETARDO MENTAL.

HIPOTIROIDISMO CONGENITO:

Esunaenfermedad en la cual no se producen suficientes hormonas tiroideas, por
ausencia o falta de desarrollo de la glandula tiroides, o deficiencia de enzimas
necesarias para la sintesis de dichas hormonas. Las hormonas tiroideas son
indispensables para el desarrollo del cerebro del nifio/nifa, llevando su
deficiencia a retardo mental cuando no es corregida precozmente. El
tratamiento consiste en la reposicion hormonal a través de la ingestiéon de
hormonas tiroideas y debe ser iniciado en las primeras semanas de vida y
mantenidode por vida.

En el Programa se cuantifica la hormona estimulante de la tiroides TSH, la cual
permite la deteccion del Hipotiroidismo primario.

FENILCETONURIA:

Es una enfermedad heredada y pertenece al grupo de los llamados «Errores
congénitos del metabolismo». En esta patologia los niflos/ nifas afectados no
pueden procesar un aminoacido de las proteinas: la FENILALANINA (FA), que
estd presente en casi todos los alimentos de origen animal. Como consecuencia
la FA se acumula en la sangre pudiendo causar retardo mental grave si no es
diagnosticada y tratada en las primeras semanas de vida. El Programa cuantifica
laFAlo cual permite la deteccion de Fenilcetonuria.

FIBROSIS QUISTICA:

Es una enfermedad hereditaria de evolucidn crénica y progresiva, en la cual se
producen secreciones mucosas muy espesas que ocasionan la obstruccion de
los conductos que la transportan y consecuentemente el mal funcionamiento
de diferentes aparatos y sistemas de nuestro organismo, principalmente el
respiratorio y digestivo. El Test del sudor es utilizado como prueba confirmato-
ria para el diagnostico, que es mucho mas salado que el habitual, ya que se
elimina4 a5 veces mas sodio de lo normal. El programa cuantifica los niveles de
Tripsina Inmunoreactiva (TIR), un resultado positivo orienta a la sospecha
diagnéstica de Fibrosis quistica cuya confirmacion debera ser realizada con el
Testdel Sudor.

———————————————————————
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El programa consta de los siguientes componentes:

1) Promocidn,

2) Diagnostico

3) Tratamiento, los cuales se hallaninterrelacionados para el funcionamiento del
programa.

4) Investigacion

5.1. Promocién

La poblacién general y el personal de salud, son informados a través de charlas
y distribucion de dipticos sobre los beneficios del estudio. En los sitios de toma de
muestra, a la madre o encargada se le solicita su consentimiento y se le explica
sobre los analisis a ser llevados a cabo, solicitandole que ella lo comente entre sus
familiares y amigo/as, a fin de dar difusion al tema.

5.2. Diagnéstico

Lasmuestrasson extraidasenlossitiosde tomade muestraantesdelalta,durante
elcontrol del recién nacido/a o cuando sean llevados/as para su vacunacion.
Debiendo ser remitidas en el menor tiempo posible para su procesamiento ala sede
central del Programa.

5.3. Tratamiento

Los recién nacidos nifos y ninas afectados son evaluados periédicamente por
el profesional médico especialista y se le realizan las pruebas necesarias para su
seguimiento y tratamiento.

Asi, a los nifos y ninas afectados/as , se les proporcionara el tratamiento
pertinente con la entrega gratuita de la Levotiroxina sédica; por el hipotiroidismo
congénito para la fenilcetonuria, la leche libre de fenilalanina y a los fibroquisticos,
las enzimas pancredticas, asi como los antibiéticos y otros medicamentos.

) —————————



@ OBJETIVOS DEL PROGRAMA

6.1. PRINCIPAL
U Implementary fortalecer el funcionamiento del tamizaje neonatal através

de un sistema de deteccién, informacion y registro de los recién nacidos
con Hipotiroidismo Congénito (HC), Fenilcetonuria (PKU) y Fibrosis Quistica (FQ),
brindando a los nifios la oportunidad de un tratamiento oportuno afin de

disminuir su morbilidad y mortalidad.

6.2. Objetivos Especiicos
U Detectaralosrecién nacidos con Hipotiroidismo Congénito, Fenilcetonuria
y Fibrosis Quistica mediante el tamizaje neonatal.

U Informar, educar y capacitar al recurso humano requerido para establecer
sitios de toma de muestras en las dependencias del MSPBS e integrar la
Red nacional.

U Informar y educar a la poblaciéon para motivar su acercamiento a los
proveedores de salud.

U Integrary coordinar un comité nacional vinculando los sectores publicos y
privados de tamizaje neonatal.

U Contribuir a establecer la obligatoriedad de referir los casos detectados
y confirmados positivos a la sede del Programa para asegurar la atencién
integral temprana, el tratamiento, control y seguimiento de los mismos.

U Promover la provision y asignacion de recursos presupuestarios por parte
del Ejecutivo Nacional para la instalacion, dotacién y funcionamiento
ininterrumpido de la red de Deteccion Neonatal asi como para el tratamiento
especifico oportuno de los casos detectados y confirmados positivos.

U Asegurar una cobertura de Deteccidn neonatal superior al 90%.

U Asegurar un adecuado sistema de control de calidad en el diagndstico,
tratamiento y seguimiento de los casos.

——————————————————————
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ORGANIZACION:

RESPONSABILIDADES Y ACCIONES
ESPECIFICAS

7.1. El objetivo de la deteccidn neonatal es descartar estas patologias
en la totalidad de los recién nacidos, por esto es necesario implementar
mecanismos de control, para lo que se ha propuesto:

-1 Incluir dentro del interrogatorio de la historia clinica la informacién
referente a si fue o no realizado el estudio, ya sea que la toma de muestra haya
sido realizada en el lugar de nacimiento u otro.

! En el caso de que el mismo aun no haya sido realizado, recordar la
obligatoriedad del tamizaje neonatal en todorecién nacido 6 lactante menorque
sea objeto de vacunacion de BCG o de evaluacion pediatrica. Explicar a la madre
o persona encargada y proceder a la extraccion de la muestra de sangre y remitir
a la sede del programa para su analisis.

.l Latomade muestradebe ser llevada a cabo, independientemente de su
estado de salud. En las maternidades y centros hospitalarios se debe realizar la
toma de muestra a todo recién nacido o lactante internado.

7.2. Personal responsable de la toma de muestra en el Centro Asistencial.

Ll Cada centro asistencial designara una persona responsable de la toma
de muestras, escogida dentro de su personal médico, paramédico, auxiliar o
personal calificado de la comunidad.

.l Cadacentrodesalud, con el apoyo que requiera del PPFQRM, capacitara
al recurso humano con que cuente para la toma de la muestra.

O ——
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Al realizar la toma de muestra se debe informar a los padres, en un lenguaje
sencillo, claroy especifico, el objetivo, el procedimientoy laimportancia dela
prueba. Silos padres o encargados estan en desacuerdo con la realizacion del
estudio a sus hijos/hijas, deberan llenar la ficha de rechazo, y una copia de la
misma debera serremitidaal PPFQRM.

Nosotros los padres del recién nacido
___,rechazamos larealizacion de la colecta de muestra para el test del
piecito a nuestro hijo/a.

Declaramos que hemos sido informados sobre la obligatoriedad,
gratuidad e importancia de la realizaciéon temprana del andlisis y los

riesgos que nuestro hijo/a corre si padeciera alguna de las enfermedades
estudiadasy norecibiera tratamiento precoz, especialmente el retardo
mental.

Firma del Padre o Encargado Firma de la Madre o Encargada Responsable de la Toma de Muestra
Aclaracion: Aclaracion: Aclaracion:

“La verdadera medida de la grandeza
de un hombre es como trata a quién
no puede beneficiarlo en nada”

Samuel Jonson

———m T
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ACTIVIDADES EN EL PUESTO
DETOMA DE MUESTRA

8.1. ;A quiénes se toma la muestra de sangre?

A todo recién nacido vivo internado o al momento del egreso o alta del centro
asistencial y en lo posible antes del 7° dia de vida se le extraera una muestra de
sangre mediante puncion del talon.

A todo recién nacido que consulte ya sea para su vacunacién, control del recién
nacido o esté internado, preguntar si ya se ha realizado su “Test del piecito’, si no
se debetomarla muestrade sangrey remitiral programa.

8.2. ;A que edad se debe extraer la muestra de sangre para el test del
Piecito?

La edad ideal de toma de muestras es entre las 24 hs y7 dias de vida. Si bien
el hipotiroidismo congénito puede estudiarse incluso en sangre de corddn del
recién nacido, para descartar la Fenilcetonuria se precisa que el nifo/nifa haya sido
alimentado por lo menos dos a tres veces, como minimo.

Situaciones especiales

Prematuros: En los casos de recién nacidos con edad gestacional inferior a 36
semanas, se tomara la muestra alos 7 dias de vida y se debera repetir entre los 15
a 22 dias de vida.

Transfundidos: En los casos de recién nacidos transfundidos realizar la extraccion

luego de las 72 horas de realizada la transfusion. Se recomienda tomar la muestra
antes de una transfusion.

) —————————————————————
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Parto domiciliario: En el caso del recién nacido cuyo nacimiento haya ocurrido en

un centro asistencial que no cuente con un sitio de toma de muestra o se haya
producido un parto domiciliario, es responsabilidad de los padres o encargados el
traslado del nifo, antes de los 7 dias de vida, a un lugar donde se le realice la
prueba.

Recién nacidos con alimentacién asistida: En RN que por problemas de salud
reciben alimentacién especial la prueba para la deteccién de FA puede dar falso
positivo, por ello debe indicarse en la ficha de toma de muestra el tipo de
alimentacion en esos casos particulares.

8.3 Materiales necesarios para extraer la muestra

Ficha de toma de muestra en triplicado (con papel de filtro)
Guantes de latex no estériles

Lancetas estériles o sistema automatico de puncioén.

Alcohol al 70% (rectificado: isopropanol 70% o metanol 90%)
Algodén.

Recipiente para desechar el material corto-punzante.

YV V V V V V V

Esparadrapo o curita.

Ficha de registro de datos

Esta ficha en triplicado lleva el papel estandarizado (papel de filtro) para la toma de
muestra, estdn enumerados en forma coincidente. La numeracion es Unica y sirve
para asegurar la identificacién de las muestras correctamente. En la ficha se
consigna la informacién general del recién nacido y la madre, la misma debe ser
completada antes de la toma de muestra. Este proceso debe realizarse sobre una
superficie limpiay seca, con letraclaraytintaindeleble.

La ficha blanca con el papel de filtro conteniendo la muestra sera remitida al
programa, la ficha de color amarillo quedara en la dependencia de salud como
comprobante de que la muestra ha sido extraida y la ficha rosa sera entregada a los
padres o encargados como un comprobante a ser utilizado para solicitar posterior-
mente el resultado del estudio del nifio/a. (Ver grafico siguiente)

————————————————————



PPFQRM-MSPBS - 2015
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Datos a ser colectados
» Delreciénnacido:nombreyapellido del nifio/a, fecha de nacimiento, sexo, peso,
prematurez, antecedentes de transfusién sanguinea, alimentacién del RN.

» Datos de la madre: nombre y apellido, edad, nimero de hijos, presencia de
enfermedad tiroidea, lugar de parto, direccion completa con sitio de referenciay
numero de teléfono de contacto.

» Otros: fecha de toma de muestra y responsable de la toma de muestra.

ES IMPORTANTE LLENAR CORRECTAMENTE
LOS DATOS SOLICITADQOS, DE ELLO DEPENDE LA
PRONTA RELOCALIZACION DEL NINO/A

8.4. Indicaciones para la colecta de la muestra de sangre

r
Localizacién del sitio de puncién *

Los sitios ideales y recomenda-
dos internacionalmente son las
areas laterales mediales de la

superficie plantar del TALON del

neonato.
\.

La puncién del pie no debe realizarse en sitios previamente punzados, areas
edematosas o inflamadas ni en el area central del arco del pie, porque puede afec-
tar nervios, tendones o cartilagos.

S ———————————————————C
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Puncion del talén:
Cargar al nino contra el pecho,
con las piernas libres y los pies

desnudos. Masajear el talon del
nifo, para aumentar el flujo

de sangre.

Frotar el talén con un algodon
humedecido con alcohol.
Nunca usar alcohol con iodo

Secar el talén con otro algodon
seco y dejar que el pie termine
de secarse al aire. Los residuos
de alcohol pueden contaminar la
muestra y alterar los resultados
de la misma.
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r
La puncién debe hacerse con un
movimiento rapido con lanceta

estéril de 2 a 2.4 milimetros de
profundidad para no lastimar la
estructura 6sea del bebé.

\.

Dejar que se forme esponténeamentg
la primera gota de sangre la cual es
liminada mediante un algodén seco.
Luego esperar que se forme una
segunda gota de sangre grande
presionando y soltando suavemente
el sitio de puncion. Nunca exprima
esta area: puede producir hemolisis
y contaminar la muestra con liquido

intersticial.
\_ Yy

(3]
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Recoleccion de la sangre en el papel filtro

@ Esperar que se forme la gota grande de sangre y tocarla con el papel dejando
que se impregne bien, para que lo traspase completamente.

ANVERSO

REVERSO

@ Recoger el mayor nimero posible de gotas separadas (30 4).Cada gota debe
llenar un circulo de la tarjeta y traspasarla de manera que ambas caras del
papel queden impregnadas de sangre y distribuidas en forma homogénea.

@ No colocar una gota sobre otra.

© Si el flujo de sangre disminuye y los circulos no pueden llenarse, hay que
repetir el procedimiento usando un sitio de puncién diferente.

@ Desechar las lancetas usadas en recipientes adecuados para material corto
punzante, NUNCA REUTILIZARLO.

@ Alfinalizar la toma de muestra elevar el pie del/a nifio/a y presionar con un
algodén seco el sitio de puncion hasta que cese el sangrado.

) ——————
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Puntos importantes a considerar para el manejo y la buena conservacién de las
muestras impregnadas en el papel de filtro.

@ Una vez depositadas las gotas de sangre en la tarjeta, las muestras deben ser
colocadas en un soporte en forma horizontal, que permita el secado de las
mismas sin entrar en contacto con ninguna superficie u otra muestra.

@ Permitir el secado a temperatura ambiente (entre 18y 25 °C) por 2 a 4 horas
lejos de la luz del sol o de cualquier fuente de calor. Las tarjetas no deben ser
secadas en horno microonda, estufa u otro medio artificial de energia.

SOPORTE PROVEIDO POR EL PPFQRM

o M provRACen
te n F et Quitad v

soi g tards Marty
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@ Durante el proceso de secado de las muestras se debe cuidar que las mismas
no estén expuestas a insectos y soluciones antisépticas (alcohol, hipoclorito
de sodio o lejia) u otro material que pudiera contaminarla.

@ Una vez seca, almacenar la muestra en lugar limpio, guardela en el sobre de
aluminio con secante, en caso de no remitir inmediatamente conservar la
muestra en la heladera en este envase. Si el sitio de toma de muestra no
cuenta con una heladera guardar las muestras en un lugar fresco alejadas de
la luzy el calor. En todo momento se debe cuidar de que las muestras no se
humedezcan.

UNA MUESTRA INSUFICIENTE SERA RECHAZADA
POR EL LABORATORIO DE DETECCION NEONATAL,
REQUIRIENDOSE UNA SEGUNDA MUESTRA, LO QUE
IMPLICA UNA NUEVA MUESTRA AL RECIEN NACIDO,
MAYOR ANGUSTIA A LOS PADRESY UN POTENCIAL
RETRASO EN EL DIAGNOSTICO.

Envio de muestras al PPFQRM

@ Para el envio de las muestras a la sede del programa, las mismas deberan ser
colocadas en el sobre de aluminio con las bolsitas secantes, todo lo cual se
debera embolsaradecuadamente para su envio, consignandose los datos del
sitio de toma de muestra, nombre del responsable del envio con letra clara,
legibley tintaindeleble.

@ Elresponsable de la toma de muestra en cada sitio rural 6 urbano es a la vez
responsable de asegurar su traslado.

@ El envio de las muestras desde el centro asistencial hasta el Laboratorio del
PPFQRM deberealizarse al menos una vez por semana.

@ En aquellos casos, donde no sea posible realizar un envio semanal las
muestras se almacenardn de la forma descripta anteriormente, y seran
enviadas en un periodo no mayor de 15 dias.

@ El programa cuenta con la casilla de correo numero 70.000 para el traslado
gratuitode las muestras.

D ——
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(¢ Cada sitio de toma de muestra debe contar con un registro permanente del
numero de muestras enviadas, resultados recibidos y nombres y apellidos de los
nifnos que deben ser relocalizados o estan en seguimiento de tratamiento.

@ Elregistro debe contenerlaidentificacion del responsable del traslado, fechas de
envio y recepcion de resultados, actualizados.

El test del piecito
s gratuito y
obligatorio

CITE SORET COMNTHMNE MATISIAL o
“LA SALUD DE UN NIN
DEPENDE DE QUE LLEGUE A

8.5. Almacenamiento de los materiales

@ Guardar las fichas de registro y papel de filtro sin uso, en un lugar limpio, y
seco resguardadas del polvo para evitar contaminaciones.

@ ElI PPFQRM utiliza papel de filtro S&S 903, el cual tiene propiedades fisico-
quimicas especiales que permiten una adecuada capacidad de absorcién,
retencién y homogeneidad. Estos parametros son esenciales para obtener
resultados confiables en la prueba.

O El responsable de la toma de muestra debe mantener una reserva de los
materiales necesarios, y solicitar con tiempo al programa PPFQRM, la
provision de los mismos.



QUE HACEMOS EN EL PROGRAMA
CUANDO LLEGAN LAS MUESTRAS

Las muestras remitidas al PPFQRM son recepcionadas por personal que verifica

gue sean satisfactorias, de lo contrario las mismas son rechazadasy se solicitara al
puesto de toma una nueva muestra. Las muestras rechazadas son fotocopiadas,
en caso de quese preciseinformacion sobre la misma.

Las muestras satisfactorias son codificadas y guardadas en heladera hasta su pro-
cesamiento en el laboratorio.

Los datos del recién nacido son cargados en una base de datos y las muestras
procesadas en un periodono mayor a los 5 dias.

TIPOS DE MUESTRAS
SEGUN SU CALIDAD
Muestra satisfactoria
Para considerar una muestra satisfactoria se tendra en cuenta las siguientes
caracteristicas:
® |as manchas de las gotas de sangre deberadn tener como minimo 0.5 cm de

diametro y al menos se debe tener una mancha de sangre en el papel de filtro
para cada uno de los estudios y su confirmacion.

e Ladistribucion de la muestra debe ser de forma homogénea en ambas caras
del papel, sin codgulos de sangre o rayados.

® |a coloracién caracteristica es marrén-rojiza.
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Muestras insatisfactorias

A continuacion se detallan las caracteristicas de las muestras insatisfactorias de-
bido a diversos motivosy porlos cuales una muestra debe ser rechazada. El procesa-
miento por el laboratorio de una muestra insatisfactoria puede arrojar resultados
no confiables.

El control de calidad de la muestra obliga a descartar aquellas que no llenen los
requisitos establecidos, dejando constancia de ello en la base de datos y emitiendo
una solicitud de nueva muestra.

Las muestras consideradas insatisfactorias y sus posibles causas son:

» Muestra insuficiente: La cantidad de muestra recolectada no es suficiente

para la realizacion de todos los exdamenes, debido a que la mancha es muy pequefa
no alcanzalos 0.5 cm de didmetro, o la distribucién de la muestra no es homogénea
en ambos lados del papel.

»  Muestra diluida: la cantidad de muestra es menor por accién del diluyente
que puede ser alcohol, productos quimicos, liquido tisular, etc.
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» Muestra contaminada: la presencia de hongos que pueden generarse cu-

ando se almacena una muestra no seca o con residuos de insectos cuando no se
almacena adecuadamente la misma.

» Muestra con anillo de suero: Ocurre cuando no se ha retirado el exceso
de alcohol del talén, la muestra se almacena sin secar, se utilizan capilares para la
colecta o se presiona de mas el talén del recién nacido en el momento de la colecta.
Esto afecta la distribucion uniforme de la cantidad de sangre.

o

» Muestra sobresaturada: la superposicion de gotas de sangre da lugar a un
exceso de sangre en la muestra, lo que puede generar falsos positivos.

» Muestra con el papel de filtro dafado: el papel de filtro se ha rasgado o
rayado por el uso de capilares, o por el contacto con los dedos o alguna supericie
que pueda danarlo.

30
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» Muestra con codgulos: la presencia de coagulos perjudica la uniformidad
de lamuestray ocurre cuando la muestra fue colectada aambos lados del papel de

filtro o la muestra fue colectada varias veces en el mismo circulo.

» Muestra no eluye: Se presenta cuando la muestra no logra ser extraida del
papel de filtro para la realizacion de las pruebas. Las causas mas frecuentes son el
secado por accion del sol o calor o cuando la muestra es vieja, por demora en el
envio, o cuando ha entrado en contacto con algun fijador como el alcohol.

» Muestras con fichas incompletas: los datos de la ficha deben permitir
identificar y localizar al nifio, a su madre, el sitio y la persona responsable de la
extraccion. Una ficha incompleta podria impedir que un nino reciba un
tratamiento a tiempo.

n o u

10.1. Aclaracién sobre “nueva muestra’, “segunda muestra” y prueba
confirmatoria

NUEVA MUESTRA

Se solicita una nueva muestra ante el rechazo de una muestra insatisfactoria.

La muestra remitida por primera vez y rechazada es devuelta al sitio de toma de
muestra que la remitio. Se solicita relocalicen al nifio y vuelvan a tomar una muestra
en un lapso de tiempo corto, considerando que es importante analizar la muestra

antes de que el nino cumpla 1 mes de vida.

———————————————————————— )
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SEGUNDA MUESTRA (por un valor alterado)

Se solicita una segunda muestra cuando los valores de TSH, fenilalanina o
tripsina inmunoreactiva muestran valores en el limite o superiores que deben ser
confirmados con una segunda muestra.

En estos casos un personal del PPFQRM se comunica con los padres o
encargados del nifo a fin de realizar una rapida relocalizacién y toma de la segunda
muestra.

Para la extraccion de la segunda muestra se cita al nifo/a al PPFQRM a fin de que sea
evaluado clinicamentey serealice la prueba confirmatoria.

PRUEBA CONFIRMATORIA

En el PPFQRM se realizan las pruebas confirmatorias de HC: en suero la TSH y
tiroxina T4, para confirmar fibrosis quistica: test del sudory la fenilalanina para
PKU.

EN EL PROGRAMA SE REALIZA EL SEGUIMIENTO DE LAS
MUESTRAS DUDOSAS O CONFIRMATORIAS. LAS MISMAS
SON CONSIDERADAS DE PRIORIDAD MAXIMA, SIENDO
PROCESADAS DE MANERA INMEDIATA.

SEGUNDA MUESTRA (por muestra inadecuada)

En el caso de que la muestra sea inadecuada se rechazara y solicitard tomar
una Nueva Muestra al recién nacido.

La necesidad de recoger una Segunda Muestra de sangre en papel de filtro se
hard por peticion del Laboratorio del PPFQRM por los siguientes motivos: sangre
muy seca imposible de eluir, recién nacido transfundido, o resultados dudosos.

Serd responsabilidad del PPFQRM, comunicar al Coordinador del programa en
la regidn o al responsable de citar al nifilo para tomarse una segunda muestra en
papel de filtro, ya sea en su unidad de salud correspondiente o directamente al
Laboratorio.

“Que seria de la vida, si no tuviéramos
el valor de intentar algo nuevo”

Vicent Van Gogh

) —————————
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La ficha de resultados contiene el nombre del nifo, edad, sitio de toma de

muestra y los resultados de los examenes con los rangos de referencia.

Los encargados de cada sitio de toma de muestra deben llevar un registro de los

resultados recibidos y realizar los reclamos correspondientes en casos de atraso en

la entrega de los mismos.

Senores Padres: a fin de descartar falsos negativos, se sugiere el control

pediatrico mensual de su nifio o nifa.

Hoy podes
evitar el retardo
mental en tu bebé.

El test del piecito es
obligatorio y gratvito.

MINISTERIO, DE
SALUDPU

o
BLICA \
Y BIENESTAR SOCIAL GOBIERNp\NACIO NAL

DIRECCION GENERAL DE PROGRAMAS DE SALUD
PROGRAMA DE PREVENCION DE LA FIBROSIS QUISTICA Y DEL RETARDO MENTAL
PRODUCIDO POR EL HIPOTIROIDISMO CONGENITO Y DE FENILCETONURIA

CENTRO DE SALUD N° 9
HERMINIO GIMENEZ C/ GRAL. AGUIAR
CASILLA DE CORREO: 70.000
ASUNCION - PARAGUAY
Telefax: (021) 233 748

www.piecito.org

MINISTERIO, DE

Y BIENESTAR SOCIAL

Programa de Prevencion
del Retardo Mental

Procedencia: N° Ficha:
Resultado de Analisis
Nombre
Apellido
Edad
Estudio: Valor de Referencia
TSH __........<a10pU/ml hasta 28 dias de vida
Fenilalanina ..., < @ 2 mg/dl
IRT <a 50 ng/ml

Método Utilizado: Fluorometria

Fecha Responsable

Seiiores Padres: a fin de descartar Falsos Negativos,

se sugiere el control pediatrico mensual de su nifio o nifia.
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Resultados Normales
Los resultados de los recién nacidos serdan enviados por escrito a sus respectivos
sitios de toma de muestra para que sean entregados a los padres.

Resultados Alterados

Personal encargado del Programa frente a un resultado alterado se pondra en
contactoinmediatamente con el encargado de latoma de muestra delssitio para que
estos colaboren en la busqueda activa del paciente y con los padres del niflo/nifia
para que el nino acuda a la sede del PPFQRM para su evaluacion por el especialista,
se le realicen pruebas confirmatorias y se inicie el tratamiento correspondiente.

“En la medida que el sufrimiento de los
nifios estd permitido, no existe amor
verdadero en este mundo”

Isadora Duncan



@ PREGUNTAS FRECUENTES

iPorqué esimportante hacerle el "test del piecito" a mibebé?

Porque existen enfermedades que tienen consecuencias graves e irreversibles en
el recién nacido, que no son evidentes al nacimiento, pero que pueden detectarse
antes de que dafien al bebe mediante la realizacién de esta prueba, ya que son pa-
tologias que tienen tratamiento disponible efectivo.

iCualesson las enfermedades estudiadas?
Las patologias estudiadas son 3, Hipotiroidismo Congénito, Fenilcetonuria y Fi-
brosis Quistica.

iQuienes pueden tenerlaenfermedad?

Cualquier nino/nifna, por eso debe hacerse el estudio a todo nifio/nifa nacido en
territorio paraguayo idealmente entre las 24 hs y los 7dias de vida, y excepcional-
mente hasta el mes de vida.

;Qué pasasielresultadoes anormal?

Se procede inmediatamente a la busqueda del nifio o nifa para iniciar el trata-
miento lo antes posible. Si el mismo se realiza en tiempo y forma, no habra
secuelas sobre el desarrollo del nifio/nifa.

i(Son enfermedades contagiosas el Hipotiroidismo Congénito, la

FenilcetonuriaylaFibrosis Quistica?
No, no son enfermedades contagiosas.

(Hastaque punto el tratamiento es efectivo?

En el caso del HC y la PKU se ha comprobado que el desarrollo intelectual del
nifo/nifa no difiere del de nifios sin la patologia cuando se inicia el tratamiento
antes del décimo dia devida.

;Cudles son las consecuencias? si:

No recibe tratamiento o este no es realizado de manera correcta: el nino/a puede
tener retardo mental (HC y PKU) con la consecuente disminucién de su calidad de
viday sus familiares.

(Donde debo acudirsitengo dudas?
A la Sede del Programa, ubicada sobre la calle Herminio Giménez N° 2462 ¢/ Gral.
Aguiar, Asuncion. Telefax:021233748.

——————————————————————
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ANEXOS

HOSPITAL O CENTRO DE SALUD

@ Toma de muestra de talén
Entre 24 hs - 7 dias de vida

@ Envio al laboratorio

SEDE DEL PROGRAMA
Recibe, clasifica y codifica las muestras.
Procesa muestras
Consolida informacion (base de datos)
Envia resultados al remitente
Diagndstico

Tratamiento y seguimiento de la persona
afectada

HOSPITAL O CENTRO DE SALUD REMITENTE
Entrega resultados al paciente
Ubica pacientes para prueba confirmatoria
Lleva un registro de muestras tomadas,
rechazadas y resultados entregados
Remite para la valoracion por pediatra
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DIRECCION GENERAL DE PROGRAMAS DE SALUD
PROGRAMA DE PREVENCION DEL RETARDO MENTAL PRODUCIDO

POR EL HIPOTIROIDISMO CONGENITOY LA FENILCETONURIA
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