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1. Introducción

La	Organización	Mundial	de	la	Salud	define	los	defectos	
congénitos como anomalías estructurales o funcionales 
de los órganos, sistemas o partes del cuerpo que se 
producen durante la vida intrauterina, y son causados 
por factores genéticos, ambientales o ambos; pueden 
ser evidentes antes del nacimiento, en el nacimiento o 
más tarde en la vida (1).

La	Clasificación	Estadística	 Internacional	de	Enferme-
dades versión 10 (CIE 10) en el capítulo XVII  describe 
las malformaciones congénitas, deformaciones y ano-
malías cromosómicas. Otros defectos, como los errores 
innatos del metabolismo o defectos congénitos senso-
riales de  origen prenatal,  se describen en  otros capí-
tulos de la CIE 10. 

1.1. Comportamiento del evento

En términos de años de vida ajustados por discapacidad 
(AVAD), considerada como una nueva medida de utili-
dad	para	cuantificar	las	pérdidas	de	vida	sana,	ya	sea	
por mortalidad prematura o por el tiempo vivido con una 
salud deteriorada, las anomalías congénitas represen-
tan entre 25,3 - 38,8 millones de AVAD, por lo que estas 
anomalías se encuentran en la posición 17 dentro de 
las causas de carga de la enfermedad en todo el mun-
do (1). En la mayoría de las poblaciones, las malforma-
ciones congénitas tienen una frecuencia aproximada a       
3 % en recién nacido vivos y de 10 % a 15 % en recién 
nacidos muertos (2). Cada año, 7,9 millones de neona-
tos (6 % del total de nacidos vivos) sufren algún tipo de 
defecto congénito con origen total o parcialmente gené-
tico; aproximadamente 3,3 millones de niños menores 
de cinco años fallecen debido a anomalías congénitas y 
3,2 millones de los que sobreviven lo hacen con disca-
pacidad de por vida (2). La OMS calcula que, cada año, 
276.000 recién nacidos fallecen durante los primeros 28 
días de vida por estas causas (3). 

Según el estudio sobre la carga mundial de la enfer-
medad de la Organización Mundial de la Salud (OMS), 
los defectos cardiacos congénitos, los defectos del tubo 
neural	 y	 la	 hendidura	 del	 paladar	 con	 labio	 fisurado,	
representan un total de 21 millones de AVAD, estas 

condiciones se estiman como evitables en 57 % (12 
millones) si las condiciones quirúrgicas de países de-
sarrollados estuvieran también en países de medianos 
y bajos ingresos (1). Un 94 % de las anomalías congé-
nitas ocurren en países de bajos y medianos ingresos. 
Esta diferencia se atribuye a múltiples factores contex-
tuales,	que	incluyen	deficiencia	nutricional,	prevalencia	
de infecciones intrauterinas, exposición a teratógenos 
y auto-medicación o uso de remedios tradicionales (1). 

Las anomalías congénitas son la segunda causa de 
muerte en los niños menores de 5 años en las Améri-
cas (4). Cada año en EE. UU. nacen aproximadamente 
150.000 bebés con malformaciones congénitas. Según 
el American College of Obstetricians and Gynecolo-
gists, el 3 % de los bebés que nacen en EE.UU. tienen 
algún tipo de anomalía congénita importante. El tipo 
más frecuente de anomalía congénita estructural son 
las cardiopatías congénitas, que afectan a 1 % de re-
cién nacidos mientras que las anomalías metabólicas 
aparecen en 1 de cada 3.500 bebés (4).

Las malformaciones mayores más frecuentemente en-
contradas en Suramérica son las alteraciones cardia-
cas  (28 por 10.000 NV), los defectos de cierre de tubo 
neural (24 por 10.000 NV), síndrome de Down (16 por 
10.000 NV), labio/paladar hendido (15 por 10.000 NV) y 
los defectos de pared abdominal (4 por 10.000 NV) (5).

En cuanto a hipotiroidismo como defecto metabólico 
congénito, se ha descrito una prevalencia mundial de 
dos a tres casos por cada 10.000 (1:2000 a 1:3000) NV 
(6). 

A medida que enfermedades de alta prevalencia his-
tórica en el territorio colombiano como la enfermedad 
diarreica aguda, las infecciones respiratorias agudas y 
otras enfermedades transmisibles van disminuyendo 
como causa de la defunción de menores de un año, los 
defectos congénitos van adquiriendo una importancia 
relativamente mayor (7). 

En Colombia, según las estadísticas vitales del DANE, 
en el año 2006, las malformaciones congénitas fueron 
la segunda causa de mortalidad en menores de un año; 
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provocaron el 20,8 % de las muertes (8). 

En el periodo 2009 a 2011, las causas de muerte en 
menores de cinco años que mostraron una tendencia 
al aumento fueron las anormalidades cardiacas con-
génitas. Para el año 2011, 11,4 % de los niños me-
nores de cinco años fallecieron  a causa de las mal-
formaciones congénitas, deformidades y anomalías 
cromosómicas (9). 

La prevalencia  de los defectos congénitos para 2016  
fue de 107,8 casos por cada 10.000 nacidos vivos, y fue-
ron más frecuentes en el sexo masculino, con 53,4 % 
(10). Las malformaciones congénitas representaron 91,1 
%	del	total	de	casos	notificados	de	defectos	congénitos	
y una tasa de prevalencia de 98,1 por cada 10.000 naci-
dos vivos. Los defectos más frecuentes fueron las mal-
formaciones y deformidades congénitas del sistema os-
teomuscular, con una tasa de prevalencia de 25 por cada 
10.000 nacidos vivos, de los cuales las malformaciones 
de miembros superiores e inferiores representaron más 
de 50 % de los defectos de este grupo. Dentro de las 
malformaciones musculares las gastroquisis fue el diag-
nóstico más frecuente.

El grupo de las malformaciones congénitas del sistema 
nervioso central, presentó una tasa de prevalencia de 
20,8 por cada 10.000 nacidos vivos, la microcefalia fue el 
defecto más frecuente con 43,8 % de los casos, seguida, 
de los defectos del cierre del tubo neural y la hidrocefalia 
congénita que representaron 28 % y 22 % de los casos, 
respectivamente (10).

1.2. Estado del arte

Los defectos congénitos forman un grupo hetero-
géneo de trastornos de origen prenatal que pueden 
obedecer a la presencia de un solo gen defectuoso, 
a alteraciones cromosómicas, a una combinación de 
factores hereditarios, a teratógenos presentes en el 
medio ambiente o a carencias de micronutrientes (2). 
Es importante destacar que cualquiera de estos defec-
tos congénitos puede no ser aparente de inmediato y 
que quizá sea necesario que transcurran días, meses 
o	hasta	años	para	que	algunos	de	ellos	se	manifiesten	
clínicamente después del nacimiento. 

La mayoría de los defectos físicos congénitos dan       

lugar a manifestaciones externas que son detectadas 
al hacer un examen físico minucioso en el recién naci-
do; ocasionalmente los defectos físicos de los órganos 
internos no dan lugar a cambios corporales ostensibles 
y solo puede sospecharse su presencia cuando el pa-
ciente	manifiesta	algún	síntoma	o	se	hace	un	examen	
que muestra la alteración morfológica; 50 % de los 
defectos	 congénitos	 son	 desconocidos	 y	 se	 refieren	
como casos esporádicos que no obedecen a factores 
de herencia; 15 % de estos son de origen teratogénico 
asociado a la exposición prenatal a factores ambien-
tales que afectan la embriogénesis; 10 % tienen una 
causa genética y 25 % son de origen multifactorial, por 
interacción genética y ambiental (11, 12, 13,14).

1.3.	 	Justificación	para	la	vigilancia	

En 2010, la Asamblea Mundial de la Salud (1) instó a 
todos los estados integrantes a fomentar la preven-
ción primaria y la salud de los niños con malforma-
ciones congénitas mediante: el desarrollo y fortale-
cimiento de los sistemas de registro y vigilancia; el 
desarrollo de conocimientos especializados y la crea-
ción de capacidades; el fortalecimiento de la investi-
gación y los estudios sobre la etiología, el diagnóstico 
y la prevención, y el fomento de la cooperación inter-
nacional.

Durante la Asamblea de mayo de 2014, la OMS re-
calcó nuevamente la  situación actual de la carga de 
morbilidad mundial que guarda relación con afeccio-
nes neonatales y congénitas (15).

De acuerdo con lo anterior y en el marco de la Ley de 
infancia y adolescencia (16), el cumplimiento de los 
objetivos del milenio en cuanto a la reducción de la 
mortalidad infantil (17) y el Plan Decenal de Salud Pú-
blica en su dimensión transversal de gestión diferen-
cial de poblaciones vulnerables, con el componente 
de desarrollo integral de las niñas, niños y adolescen-
tes (18), la vigilancia de los defectos congénitos en 
Colombia es un componente esencial para orientar 
acciones que permitan prevenir y controlar este tipo 
de enfermedades de alta mortalidad, cuyo manejo y 
rehabilitación no siempre es exitoso, debido a la falta 
de servicios especializados, ya que pueden producir 
secuelas que representan una desventaja social, con 
un alto costo para la familia y el Estado (19). 
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3.	 Definiciones	operativas	de	casos

2.	 Objetivos	específicos

•	 Presentar información actualizada sobre las características epidemiológicas de los defectos congénitos 
identificados	en	la	etapa	prenatal,	al	momento	del	nacimiento	y	hasta	el	primer	año	de	vida.

•	 Orientar medidas individuales y colectivas de prevención y control, acciones de investigación epidemiológi-
ca durante situaciones de brotes o emergencia.

•	 Orientar	a	los	diferentes	actores	del	sistema	sobre	sus	responsabilidades	en	la	identificación,	diagnóstico,	
manejo, prevención y control de los defectos congénitos.

1.4. Usos y usuarios de la vigilancia del   
 evento

El propósito de la vigilancia de este evento es descri-
bir el comportamiento epidemiológico de los defectos 
congénitos en el país para contribuir en la orientación 
de la toma oportuna de decisiones en salud pública.

El presente protocolo será usado en todas las insti-
tuciones prestadoras de servicios de salud, entidades 
territoriales de los órdenes municipal, departamental 
y distrital, así como en entidades administradoras de 
planes	de	beneficio	(EAPB).		

La	definición	de	caso	incluye	las	definiciones	de	probable	y	confirmado	por	laboratorio	o	clínica	(ver	tablas	1	y	2).		

Tipo de caso Características	de	la	clasificación
Caso probable •	 Todos	los	productos	de	la	gestación,	vivos	y	muertos,	identificados	en	la	etapa	prenatal,	al	nacer	o	hasta	los	doce	

meses de edad con diagnóstico probable de defectos congénitos (funcionales metabólicos, funcionales senso-
riales	o	malformaciones	congénitas),	cuando	no	es	posible	hacer	la	confirmación	de	su	diagnóstico	definitivo	de	
manera	inmediata	(documento	técnico	defectos	congénitos	1.	Agrupación		defectos	congénitos	objeto	de	la	notifi-
cación de acuerdo con los códigos de los CIE 10).

•	 No se incluyen las malformaciones menores (documento técnico defectos congénitos 2. Listado malformaciones 
congénitas menores) cuando estas se presentan aisladas. Estas malformaciones menores se incluirán cuando 
acompañen  una  malformación mayor o cuando se evidencie la presencia de tres o más anomalías menores en 
un recién nacido.

•	 Criterio de exclusión: condiciones relacionadas con prematuridad en recién nacidos de menos de 37 semanas de 
gestación (documento técnico defectos congénitos 3. Condiciones congénitas relacionadas con la prematuridad)

Caso	confirmado	
por  clínica o 
laboratorio

•	 Todos	los	productos	de	la	gestación,	vivos	y	muertos,	 identificados	en	la	etapa	prenatal,	al	nacer	o	hasta	
los	 doce	meses	de	edad	 con	diagnóstico	 confirmado	 	 por	 clínica	o	 laboratorio	 de	un	 	 defecto	 congénito													
(funcionales metabólicos, funcionales sensoriales o malformaciones congénitas).

Tipo de Caso Características	de	la	clasificación
Caso probable •	 Recién nacido vivo con prueba de TSH para tamizaje neonatal en cordón umbilical mayor al punto de corte 

establecido de 15 mUI/L.
•	 Recién nacido vivo con prueba de TSH para tamizaje neonatal en talón mayor al punto de corte establecido 

de 10 mUI/L.
•	 Todo menor de un año en cuyo examen físico se detecte: retardo en el desarrollo psicomotor, asociado o no 

a alguno de los siguientes signos: trastornos en la alimentación, hipotonía, macroglosia, fontanela posterior 
amplia, baja talla, hernia umbilical, piel seca y fría, cardiopatía congénita cuya causa no haya sido 

       establecida.

Caso	confirmado	
por laboratorio

•	 Recién	nacido	vivo	con	confirmación	por	laboratorio	con	TSH	aumentada	para	el	valor	definido	como	rango	
normal	para	la	técnica	y	L-T4	inferior	al	valor	definido	como	rango	normal	para	la	técnica.	En	caso	de	no	
disponer de la técnica para LT4, se debe hacer T4 total. 

•	 Es el niño menor de un año que obtenga en las pruebas bioquímicas en suero niveles altos para la edad 
de TSH y valor bajo para L-T4. Se debe considerar también el valor de L-T4 en el límite inferior y se con-
firma	hipotiroidismo	congénito	cuando	no	existen	otras	causas	como	la	nutricional,	o	la	secundaria	a	algún												
tratamiento o enfermedad distinta.

Tabla	1.		Definiciones	operativas	de	caso	de	defectos	congénitos

Tabla	2.		Definiciones	operativas	de	caso	de	hipotiroidismo	congénito
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4.1.	 	Definición	de	las	fuentes

Vigilancia regular

Notificación	 individual	 de	 casos	 a	 través	 del	 reporte	
semanal obligatorio en Sivigila de los casos detecta-
dos por las unidades primarias generadoras de datos 

4.3.	 Flujo	de	información

El	flujo	de	 la	 información	se	genera	desde	 la	unidad	
primaria generadora de datos (UPGD) hacia el muni-
cipio, del municipio al nivel departamental/distrital y de 
este hasta los niveles nacional e internacional. Desde 
el nivel nacional se envía retroalimentación a los de-
partamentos, de los departamentos a los municipios y 
a  los aseguradores.

Para	consultar	el	flujo	de	la	información	general	ava-
lado por la Dirección de Vigilancia y Análisis del Ries-
go de Salud Pública, remítase al documento Manual 
del Usuario Sistema Aplicativo  Sivigila (disponible en 
www.ins.gov.co)

4.4. Responsabilidades por niveles

Serán conforme a lo establecido en el Decreto 3518 
de 2006, (por el cual se crea y reglamenta el Sistema 
de Vigilancia en Salud Pública), en el Decreto 780 de 
2016, (por medio del cual se expide el Decreto Único 
Reglamentario del Sector Salud y Protección Social) 
y en el documento “Metodología de la operación esta-
dística de vigilancia rutinaria”, del INS. Adicionalmente: 

4.2. Periodicidad de los reportes 

4. Fuentes de los datos

Notificación Responsabilidad
Notificación	semanal Los	 casos	 probables	 	 y	 confirmados	 de	 casos	 de	 defectos	 congénitos	 de-

ben	notificarse	de	 forma	semanal	e	 individual	de	acuerdo	con	 la	estructura	
y contenidos mínimos establecidos en el subsistema de información para la 
vigilancia	de	los	eventos	de	interés	en	salud	pública	(ficha	215	del	Sivigila)

Entidades Administradoras de los Planes de
Beneficios	(aseguradoras)

•	 Conocer de forma oportuna la ocurrencia de los 
defectos congénitos en menores de un año dentro 
de su población asegurada y apoyar la gestión de 
la información requerida para la caracterización del 
caso.

•	 De conformidad con el Plan Decenal de Salud Pú-
blica	(17)	y	las	prioridades	definidas	en	el	mismo,	
garantizar la atención y manejo integral de los ni-
ños y niñas afectados con defectos congénitos.

•	 Garantizar	 las	 acciones	 individuales	 en	 beneficio	
de la atención, manejo o rehabilitación de los me-
nores de edad con defectos congénitos, acorde 
con lo establecido en el sistema general de segu-
ridad social en salud y a la normatividad vigente.

•	 Garantizar la continuidad del seguimiento indivi-
dual, controles de crecimiento y desarrollo, contro-
les especializados y rehabilitación (resolución 412 
de 2000) (20) informando oportunamente cambios 
en el aseguramiento a la entidad territorial corres-
pondiente.

(UPGD).	Estas	se	deben	notificar	en	la	ficha	establecida	
para el evento (Defectos congénitos. código INS 215) 
tanto cara de datos básicos como complementarios.

*Se tendrá un tiempo máximo de 4 semanas epidemiológicas para ajuste.  (aplica para el evento Hipotiroidismo congénito) 
Fuente: Instituto Nacional de Salud. Manual del usuario sistema aplicativo SIVIGILA. 2017 [Internet]. Bogotá-Colombia.
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Unidad primaria generadora de datos (UPGD)

•	 Las instituciones prestadoras de servicios de sa-
lud	 deben	 hacer	 la	 detección	 	 y	 notificación	 de	
los	 casos	 probables	 y	 confirmados	 con	 defectos	
congénitos durante la etapa prenatal, en la  adap-
tación neonatal inicial, valoración en el puerperio 
inmediato y mediato, en las consultas por enferme-
dades neonatales, en la consulta de crecimiento 
desarrollo o en la consulta por medicina especiali-
zada hasta los doce meses de vida.

•	 Diligenciar	la	ficha	única	de	notificación	individual	
de datos básicos y complementarios código 215 
con periodicidad semanal.

•	 Notificar	los	casos	probables	y	confirmados	sema-
nalmente	a	la	unidad	notificadora	municipal.

•	 Seguimiento de todos los casos de defectos con-
génitos en especial los casos de hipotiroidismo 
congénito	notificados	al	Sivigila	hasta	su	clasifica-
ción	como	confirmado	o	descartado	para	realizar	el	
ajuste al sistema.

Unidad	notificadora	municipal	

•	 Notificar	 los	casos	de	defectos	congénitos	sema-
nalmente	a	la	unidad	notificadora	Departamental.

•	 Realizar	seguimiento	de	los	casos	notificados	por	
las	UPGD	hasta	su	clasificación	como	confirmado	
o descartado para realizar el ajuste al sistema.

•	 Realizar	el	análisis	de	los	casos	confirmados,	y	se-
guimiento a la atención realizada por la EPS.

•	 Coordinar con las administradoras de salud, lo 
mismo que con las entidades territoriales, el segui-
miento de los casos de defectos congénitos en el 
municipio	a	fin	de	asegurar	la	confirmación	e	inicio	
de tratamiento oportunos.

•	 Recibir de la EAPB el dato de cambio de régimen 
o cese de la prestación de servicios por parte de 
la misma.

•	 Asesorar,	gestionar	y	apoyar	a	las	unidades	notifi-
cadoras municipales en el análisis de casos, clasi-
ficación	de	los	casos	y	en	la	estrategia	de	difusión	
y formación de los profesionales de la salud y la 
totalidad de las unidades primarias generadoras 
de datos en el fortalecimiento de la vigilancia de 
los defectos congénitos.

Unidad	notificadora	departamental

•	 Consolidar la información proveniente de las uni-
dades	 notificadoras	municipales,	 análisis	 y	 verifi-
cación de calidad del dato de casos de defectos 
congénitos	notificados	al	Sivigila.

•	 Notificar	semanalmente	al	Sivigila	del	Instituto	Na-
cional de Salud los casos de defectos congénitos 
de su departamento.

•	 Realizar análisis periódico del comportamiento del 
evento en los municipios de su departamento.

•	 Retroalimentar periódicamente a las Unidades No-
tificadoras	Municipales	según	los	hallazgos	encon-
trados en el proceso de validación, depuración y 
análisis del evento.

•	 Coordinar con las administradoras de salud, el se-
guimiento de los casos de defectos congénitos en 
su	departamento	para	asegurar	 la	confirmación	y	
el inicio de tratamiento oportunos.

•	 Gestionar	 y	 apoyar	 a	 las	 unidades	 notificadoras	
municipales	en	el	 análisis	de	casos,	 clasificación	
de los casos y en la estrategia de difusión y for-
mación de los profesionales de la salud y la totali-
dad	de	las	unidades	notificadoras	municipales	en	
el fortalecimiento de la vigilancia de los defectos 
congénitos.

Instituto Nacional de Salud - Dirección de 
Vigilancia y Análisis del Riesgo en Salud Pública

•	 Recibir	la	información	y	notificación	de	los	departa-
mentos semanalmente.

•	 Retroalimentar	 a	 las	 Unidades	 Notificadoras	 de-
partamentales sobre la calidad del dato los casos 
notificados	al	Sivigila.

•	 Asesorar y apoyar a los departamentos en las ac-
tividades de vigilancia de los defectos  congénitos.

•	 Retroalimentar a los departamentos sobre los aná-
lisis de la información relativa a los defectos con-
génitos en el país.

•	 Asesorar a los departamentos en la capacitación 
sobre el protocolo de defectos congénitos.

•	 Divulgar la información que resulte del análisis de 
la	notificación	del	evento	a	través	de	publicaciones	
e informes anuales.

•	 Participar en las actividades de discusión y análisis 
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de defectos congénitos en los niveles regional, na-
cional e internacional.

Ministerio de la Protección Social e Instituto
Nacional de Salud

•	 Realizar asistencia técnica cuando se requiera.
•	 Orientar planes, políticas y normas en torno al 

diagnóstico y atención de los defectos congénitos

•	 Orientar la metodología para realizar planes de 
contingencia con su respectivo seguimiento.

Superintendencia Nacional de Salud

•	 Realizar la inspección, vigilancia y control, al cum-
plimiento del buen funcionamiento de las activida-
des de vigilancia en salud pública en coordinación 
con las direcciones departamentales de salud.

5. Recolección y procesamiento de los datos

El proceso de recolección de datos producto de 
la	 notificación	 a	 SIVIGILA	 y	 el	 proceso	 de	 asegu-
ramiento de la calidad de los datos se realiza de 
acuerdo con lo establecido en el Manual del Usuario 
Aplicativo SIVIGILA (21).  

Las UPGD, municipios, distritos y departamentos 
tienen	la	responsabilidad	de	verificar	que	los	casos	
notificados	 cumplan	 con	 la	 definición	 operativa	 de	
caso y que los datos correspondan a la realidad del 
caso y se ingresen de acuerdo con las instrucciones 
dadas	para	el	adecuado	diligenciamiento	de	la	ficha	
de	notificación.	

Los ajustes a la información de casos probables de 
defectos	congénitos	y	la	clasificación	final	de	estos	
se deben realizar a más tardar en el período epi-

Se realiza análisis descriptivo retrospectivo de los ca-
sos	de	defectos	congénitos		notificados	al	Sistema	de	
Vigilancia en Salud Pública – Sivigila con el código 
215.

Los datos se obtienen a través de fuente secundaria, 
por	medio	de	la	notificación	individual	de	casos	al	Si-
vigila realizada por las unidades primarias generado-
ras de datos (UPGD) hasta el nivel nacional. 

Se realiza la validación y depuración de los datos, 
excluyendo	los	casos	notificados	con	ajustes	6	y	D,	

demiológico	inmediatamente	siguiente	a	la	notifica-
ción del caso de conformidad con los mecanismos 
definidos	por	el	sistema:	ajuste	3	para	confirmar	el	
caso	por	laboratorio,	ajuste	4	para	confirmar	el	caso	
clínicamente, ajuste 6 para descartar el caso por la-
boratorio,	 ajuste	 7	 para	modificar,	 complementar	 o	
ajustar información de alguna variable del caso.  

El ajuste “D” corresponde a error de digitación y apli-
ca	para	aquellos	casos	que	al	momento	de	la	notifi-
cación en SIVIGILA quedaron con error de digitación 
del	número	de	documento	de	identificación	en	datos	
básicos.	Es	necesaria	 su	 re-notificación	al	 sistema	
con	 el	 registro	 correcto	 de	 los	 datos	 de	 identifica-
ción. La UPGD debe informar y remitir los soportes 
del ajuste D a la autoridad sanitaria de orden muni-
cipal y departamental.

6. Análisis de la información

casos repetidos en donde se debe tener  en cuenta 
que los registros válidos son los que corresponden 
a	 casos	 confirmados	 que	 contengan	 la	 descripción	
de defectos congénitos mayores de acuerdo con el 
documento	técnico	de	clasificación	de	defectos	con-
génitos mayores establecidos para el proceso de vi-
gilancia,	según	la	clasificación	internacional	de	enfer-
medades versión 10 (CIE 10).

Para el análisis, se deben tener en cuenta las siguien-
te variables:  tipo de defectos congénitos (metabóli-
cos, sensoriales y malformaciones congénitas) y su 
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6.1. Indicadores

Nombre del indicador Prevalencia al nacer de	defectos	congénitos	(además	se	debe	desagregar	este	indicador	
en	defectos	funcionales	sensoriales,	defectos	funcionales	metabólicos	y	malforma-
ciones	congénitas)

Tipo de indicador Resultado

Definición Número	de	recién	nacidos,	vivos	y	muertos,	identificados	en	la	etapa	prenatal,	al	nacer	con		
diagnóstico de defectos congénitos, ocurridas en el periodo/ nacidos vivos del periodo. 

Propósito Realizar seguimiento al comportamiento del evento

Definición	operacional 	Numerador:	número	de	nacidos	vivos	y	nacidos	muertos	con	defectos	congénitos	confirmados	
notificados	al	Sivigila	
Denominador: nacidos vivos   

Coeficiente	de	multiplicación 10.000 
Fuente	de	información Numerador: Sistema Nacional De Vigilancia - SIVIGILA

Denominador: DANE

Nivel	de	desagregación	 Departamento y área de residencia
Interpretación Número de casos de defectos congénitos por cada 10.000 nacidos vivos

Nivel Institucional, municipal, departamental o distrital y nacional.

Nombre del indicador Prevalencia		de	defectos	congénitos	en	menores	de	un	año	(además	se	debe	desagregar	
este	indicador	en	defectos	funcionales	sensoriales,	defectos	funcionales	metabólicos	y	
malformaciones	congénitas)

Tipo de indicador Resultado

Definición Número	de	recién	nacidos,	vivos	y	muertos,	identificados	en	la	etapa	prenatal,	al	nacer	o	hasta	
los doce meses de vida con diagnóstico de defectos congénitos, ocurridas en el periodo/ naci-
dos vivos del periodo. 

Propósito Realizar seguimiento al comportamiento del evento

Definición	operacional Numerador: número de nacidos vivos y nacidos muertos y niños hasta el primer año de vida  
con	defectos	congénitos	confirmados	notificados	al	Sivigila	
Denominador: nacidos vivos     

Coeficiente	de	multiplicación 10.000 
Fuente	de	información Numerador: Sistema Nacional De Vigilancia - SIVIGILA

Denominador: DANE

Nivel	de	desagregación	 Departamento y área de residencia
Interpretación Número de casos de defectos congénitos por cada 10.000 nacidos vivos

Nivel Institucional, municipal, departamental o distrital y nacional.

desagregación	por	variables	sociales,	demográficas,	
clínicas y epidemiológicas, como edad  de la madres, 
sexo del recién nacido, edad gestacional al nacer, 
peso al nacer, momento del diagnóstico del defecto 
congénito (prenatal - postnatal), edad al momento 
del diagnóstico (edad gestacional o meses en etapa 
postnatal),		condición	final	(vivo	o	muerto)	al	momen-
to	de	la	notificación,		antecedentes	de	riesgo	madre,	
área y municipios de  residencia, pertenencia étnica y 
tipo de aseguramiento en salud.

Para casos de hipotiroidismo congénito: número de 
casos	 confirmados	 por	 laboratorio,	 casos	 descarta-
dos, casos que continúan como probables, casos con 
tratamiento e inicio oportuno del mismo.

Para el análisis de la información se establecerán 
frecuencias absolutas, relativas y análisis bivariados, 
que describe el comportamiento del evento junto con 
la comparación de la distribución del comportamiento 
del evento con el año anterior. 
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Nombre del indicador Prevalencia	de	defectos	del	tubo	neural	(anencefalia,	craneorraquisquisis,	iniencefalia,	
encefalocele,	espina	bífida	

Tipo de indicador Resultado

Definición Número	de	recién	nacidos,	vivos	y	muertos,	identificados	en	la	etapa	prenatal,	al	nacer	o	hasta	
los doce meses de edad con diagnóstico de defectos del tubo neural, ocurridas en el periodo/ 
nacidos vivos del periodo. 

Propósito Realizar seguimiento al comportamiento del evento

Definición	operacional Numerador: número de nacidos vivos y nacidos muertos diagnosticados con defectos del tubo 
neural	notificados	al	Sivigila	
Denominador: nacidos vivos       

Coeficiente	de	multiplicación 10.000 
Fuente	de	información Numerador: Sistema Nacional De Vigilancia - SIVIGILA

Denominador: DANE

Nivel	de	desagregación	 Departamento y área de residencia
Interpretación Número de casos de defectos congénitos por cada 10.000 nacidos vivos

Nivel Institucional, municipal, departamental o distrital y nacional.

Nombre del indicador Prevalencia	de	hipotiroidismo	congénito		en	menores	de	1	año
Tipo de indicador Resultado

Definición Número	de	casos	de	hipotiroidismo	congénito	confirmado	en	menores	de	1	año,	ocurridas	en	el	
periodo/ nacidos vivos del periodo. 

Propósito Realizar seguimiento al comportamiento del evento

Definición	operacional Numerador:	número	de	recién	nacidos	diagnosticados	con	hipotiroidismo	congénito	notificados	
al Sivigila 
Denominador: nacidos vivos   

Coeficiente	de	multiplicación 10.000 
Fuente	de	información Numerador: Sistema Nacional De Vigilancia - SIVIGILA

Denominador: DANE
Nivel	de	desagregación	 Departamento y área de residencia

Interpretación	del	resultado Número de casos de hipotiroidismo congénito por cada 10.000 nacidos vivos
Nivel Institucional, municipal, departamental o distrital y nacional.

Nombre del indicador Tasa	de	mortalidad		por	defectos	congénitos	
Tipo de indicador Resultado

Definición Número	de	casos	de	defectos	congénitos	con	condición	final		muerto/total	de	casos	notificados
Propósito Hacer  seguimiento  al comportamiento del evento  

Definición	operacional Numerador: número de casos de muertes por  defectos congénitos en un periodo de tiempo 
Denominador:	Total	de	casos	de	defectos	congénitos	notificados	  

Coeficiente	de	multiplicación 100
Fuente	de	información Sivigila – DANE

Nivel	de	desagregación	 Departamento y área de residencia
Interpretación	del	resultado Refleja	el	porcentaje	de	muertes	por	defectos	congénitos	por	cada	100	casos	notificados.

Nivel Institucional, municipal, departamental o distrital y nacional.



VIGILANCIA Y ANÁLISIS DEL RIESGO EN SALUD PÚBLICA 
PROTOCOLO DE VIGILANCIA EN SALUD PÚBLICA 
DEFECTOS CONGÉNITOS

PRO-R02.0000-59V02   22-12-2017 Pág. 12

versión 03
29

2017
12

Indicadores de impacto

7. Orientación de la acción

7.1. Acciones individuales

La vigilancia en salud pública de los defectos con-
génitos	contribuye	a	la	identificación	de	recién	naci-
dos y menores de un año en quienes se encuentra 
una	anomalía	congénita	con	el	fin	de	que	cada	caso	
cuente con los estudios requeridos para establecer 
la etiología del defecto, así como la atención inte-
gral en salud de los niños y niñas con un defecto 
congénito, a cargo de las Empresas Administradoras 
de	Planes	de	Beneficio	 (EAPB),	 Instituciones	Pres-
tadoras de Servicios de Salud (IPS), así como  las 
direcciones territoriales de salud dentro de su com-
petencia de rectoría para la garantía del derecho de 
atención en salud.  

En el proceso de atención, se debe realizar el diag-
nóstico y el tratamiento de los casos, según las si-
guientes recomendaciones: 

•	 Atención y detección de complicaciones del re-
cién nacido según Resolución 412/2000 (24).

•	 Detección de alteraciones del crecimiento y del 
desarrollo de menores de 10 años. Resolución 
412/2000 (20).

•	 Adaptación neonatal inmediata. Resolución 
412/2000 (20).

•	 Atención del bajo peso. Resolución 412/2000 
(20).

•	 Guía de Práctica Clínica (GPC) Detección de 
anomalías congénitas en el recién nacido. Siste-
ma General de Seguridad Social en Salud – Co-
lombia. Para uso de profesionales de salud 2013 
- Guía No. 03 basadas en evidencia, desarrolla-
das por el MSPS (22).

•	 Inicio de tratamiento inmediato a todos los casos 
que	se	confirmen	para	hipotiroidismo	congénito.

•	 Toma de muestras para la medición de TSH y 
L-T4 para diagnóstico de hipotiroidismo congéni-
to en los casos probables.

•	 Promover y garantizar la asesoría y consulta 
pre-concepcional con o sin consejería genética 
con las pruebas correspondientes a la pareja que 
produjo un neonato con defectos congénitos.

•	 Asesoría a los padres del menor de edad que 
les explique las implicaciones de no administrar 
tratamiento o suspenderlo, haciendo claridad en 
que este es continuo y “de por vida”.

Nombre del indicador Proporción	de	casos	de	hipotiroidismo	congénito	con	ajuste
Tipo de indicador Proceso 

Definición Número	de	casos	de	hipotiroidismo	congénito	confirmados	y	descartados
Propósito Fortalecer análisis agregado de información

Definición	operacional Numerador:	número	de	casos	de	hipotiroidismo	congénito	ajustados	(confirmados	y	descarta-
dos) 
Denominador:	total	de	casos	de	hipotiroidismo	congénito	notificados

Coeficiente	de	multiplicación 100
Fuente	de	información Sivigila 

Nivel	de	desagregación	 Departamento y área de residencia
Interpretación	del	resultado Refleja	el	porcentaje	de	ajuste	de	casos	de	hipotiroidismo	congénito	por	cada	100	casos	

notificados	
Periodicidad Por periodo epidemiológico

Nivel Institucional, municipal, departamental o distrital y nacional.
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7.2. Acciones colectivas

•	 Realizar análisis de la información que permita 
identificar	áreas	de	alta	prevalencia	para	los	dife-
rentes grupos de defectos congénitos, de acuerdo 
con el comportamiento histórico del evento.

•	 En caso de encontrar áreas de alta prevalencia, 
de acuerdo con los diferentes tipos de defectos, 
se deben proponer investigaciones que brinden 
información adicional del conglomerado de casos 
identificado.

•	 Fortalecer los programas de tamizaje neonatal 
para hipotiroidismo congénito.

•	 Formular o reorientar políticas públicas encami-
nadas al fomento de condiciones óptimas para la 
prevención de factores de  riesgo relacionados con 
los	 defectos	 congénitos	 como	 la	 fortificación	 con	
folatos de los alimentos de la canasta básica, con-
trol de factores de riesgo ambiental y laboral que 
inciden en la ocurrencia de los defectos congéni-
tos, entre otros.

•	 Fomentar  estrategias de IEC para la promoción 
de  hábitos saludables (no consumo de alcohol, 

psicoactivos, cigarrillo, evitar la exposición a 
agentes físicos, químicos, biológicos y ambienta-
les relacionados con la aparición de varios defec-
tos congénitos)  desde la etapa preconcepcional y 
en la etapa prenatal.

•	 Identificar	y	asegurar	la	disponibilidad	y	suministro	
del ácido fólico de acuerdo con las dosis y perio-
dicidad establecida en normas y guías (23) a las 
mujeres  en edad fértil que acuden a consulta pre-
concepcional y para las mujeres gestantes garan-
tizando su consumo entre los días 21 a 28 de la 
gestación	justificado	en	el	cierre	del	tubo	neural	en	
dicho periodo.

7.3. Acciones de laboratorio

Según	 se	 define	 en	 el	 documento	 “Tamizaje	 neo-
natal de hipotiroidismo congénito, Vigilancia por el 
Laboratorio” (24) de la Subdirección Red Nacional 
de Laboratorios, Grupo de Genética del Instituto Na-
cional de Salud (revisar documento técnico 5. orien-
taciones	tamizaje	y	confirmación	por	laboratorio	del	
hipotiroidismo congénito).

El Instituto Nacional de Salud divulgará mediante bo-
letines e informes epidemiológicos de evento los re-
sultados de la vigilancia en la página web institucional 
garantizando	la	confidencialidad	de	la	información.	

8. Comunicación del riesgo

Las entidades territoriales de salud también deberán 
divulgar el comportamiento del evento mediante bole-
tines epidemiológicos e informes de evento a cargo del 
área de vigilancia en salud pública.
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10. Control de revisiones 

VERSIÓN FECHA DE APROBACIÓN DESCRIPCIÓN ELABORACIÓN O 
ACTUALIZACIÓN

AA MM DD

00 2013 09 16 Diseño del protocolo de vigilancia Nelly Yomar González 
González

01 2014 06 11 Revisión y ajuste a formato 2014 Sandra Patricia Misnaza
Castrillón
Contratista INS

02 2014 11 26 Ajuste	a	ficha	de	notificación	y	priorización	
de defectos congénitos según resultados de 
prueba piloto

Sandra Patricia Misnaza
Castrillón
Contratista INS

03 2017 06 01 Revisión y actualización protocolo Esther Liliana Cuevas Ortiz
Profesional especializado INS

REVISÓ APROBÓ

Oscar Eduardo Pacheco García Franklyn Edwin Prieto Alvarado

Subdirector de Prevención, Vigilancia y 
Control en Salud Pública

Director de Vigilancia y Análisis de 
Riesgos en Salud Pública

11. Anexos 

Ver	ficha	de	notificación	evento	defectos	congénitos	código	INS:	215	(disponible	en	www.ins.gov.co)


