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RESOL UCION 2091/2010
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Normativas de procedimientos para la solicitud de
Hormona de Crecimiento.
Del: 24/11/2010; Boletin Oficial 01/12/2010.

VISTO el Expediente N° 2002-13625/09-5 del registro del MINISTERIO DE SALUD; y
CONSIDERANDO:

Que por e mismo se propicia € dictado de las Normativas de Procedimientos para la
solicitud de Hormona de Crecimiento para los pacientes que padecen Retardo de
Crecimiento Intrauterino (RCIU) y/o Nacidos Pequefios para Edad Gestacional (PEG) en €l
marco de la ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO determinado por €
Programa 16 de Apoyo a la Atencion Médica Actividad N° 4 del MINISTERIO DE
SALUD.

Que segln lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 479 de fecha 22 de julio de 1997
del registro del ex MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL, se otorgaba la
administracion 'y ¢gecucion de dicho programa a la ex DIRECCION DE
NORMATIZACION DE SERVICIOS.

Que mediante Resolucién Ministerial 113 de fecha 18 de marzo de 1997 del registro del ex
MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL, era potestad de la ex DIRECCION
NACIONAL DE NORMATIZACION DE SERVICIOS € mango de los fondos
adjudicados a la partida presupuestaria del Programa 16 Normatizacion de la Atencion
Meédica.

Que seguin o establecido en la Resolucion Ministerial N° 69 con fecha 5 de febrero de 1998
del registro del ex MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL la Comisién Asesora
para e Tratamiento con Hormona de Crecimiento dependia de la ex-DIRECCION
NACIONAL DE NORMATIZACION DE SERVICIOS.

Que desde € afio 2003 la DIRECCION NACIONAL DE REGULACION SANITARIA Y
CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD absorbié las tareas y egecuta la partida
presupuestaria de la ex DIRECCION NACIONAL DE NORMATIZACION DE
SERVICIOS.

Que mediante Resolucion Ministerial N° 1346 de fecha 10 de octubre de 2007, se actualiza
la Normativa de Procedimiento parala solicitud de Hormona de Crecimiento para pacientes
gue padecen Sindrome de Turner e Insuficiencia Hipofisaria.

Que mediante Resolucion Ministerial N° 1347 de fecha 10 de octubre de 2007, se aprueba
la Normativa de Procedimiento parala solicitud de Hormona de Crecimiento para pacientes
con diagnostico Insuficiencia Renal Cronica.

Que la Comision Asesora para € Tratamiento con Hormona de Crecimiento depende de la
DIRECCION NACIONAL DE REGULACION SANITARIA Y CALIDAD EN
SERVICIOS DE SALUD.

Que este documento ha sido producido en el area de la DIRECCION NACIONAL DE
REGULACION SANITARIA Y CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD por laComisién
Nacional Asesoraparael Tratamiento con Hormona de Crecimiento.

Que la Comisién Asesora para € Tratamiento con Hormona de Crecimiento eleva la
propuesta de Normativas de Procedimientos para la solicitud de Hormona de Crecimiento
para los pacientes que padecen Retardo de Crecimiento Intrauterino (RCIU) y/o Nacidos
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Pequerios para Edad Gestacional (PEG).

Que € objetivo del tratamiento continuo y prolongado con Hormona de Crecimiento en los
nifios bajos con Retardo de Crecimiento Intrauterino (RCIU) y/o Nacidos Pequefios para
Edad Gestaciona (PEG) eslograr € crecimiento en la nifiez temprana, mantener de ali en
adelante un crecimiento adecuado y lograr unatalla adulta normal.

Que multiples estudios clinicos que evaluaron la respuesta al tratamiento con Hormona de
Crecimiento han mostrado en muchos nifios buenos resultados, un aumento sostenido de la
velocidad de crecimiento y unamejoria significativa en latalla adulta.

Que la DIRECCION NACIONAL DE MATERNIDAD E INFANCIA dependiente de la
SUBSECRETARIA DE SALUD COMUNITARIA, eleva informe avalando la normativa,
en e mismo consta que “... € documento de Normativas de Procedimientos para la
solicitud de Hormona de Crecimiento para los pacientes que padecen Retardo de
Crecimiento Intrauterino (RCIU) y/o Nacidos Pequefios para Edad Gestacional (PEG)
define los criterios médicos para la evaluacion de la pertinencia del financiamiento de la
hormona para el tratamiento de su deficiencia...”.

Que mediante este instrumento se tiende a unificar la metodologia para efectuar dicho
requerimiento de los pacientes que carezcan de cobertura, contribuyendo asi a mejorar los
controles que deben establecerse con e fin de facilitar € proceso diagnéstico y la
interpretacion de |os datos médicos y sociales para su evaluacion.

Que mediante Resolucion N° 89 de fecha 13 de abril de 2010 de la SECRETARIA DE
PROMOCION Y PROGRAMAS SANITARIOS de este Ministerio, se dispuso la
transferencia a la Direccion de Medicina Comunitaria dependiente de la
SUBSECRETARIA DE SALUD COMUNITARIA de la Secretaria mencionada, del
PROGRAMA NACIONAL DE FINANCIAMIENTO DE TRATAMIENTOS CON
HORMONA DE CRECIMIENTO.

Que la SECRETARIA DE PROMOCION Y PROGRAMAS SANITARIOS, la
SUBSECRETARIA DE SALUD COMUNITARIA y la DIRECCION DE MEDICINA
COMUNITARIA han prestado conformidad a esta propuesta.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia conforme a las disposiciones de la “Ley de Ministerios - T.O. 1992",
modificada por Ley N° 26.338.

Por €llo,

El Ministro de Salud resuelve:

Articulo 1°.- Apruébense las NORMATIVAS DE PROCEDIMIENTOS parala solicitud de
Hormona de Crecimiento para los pacientes que padecen Retardo de Crecimiento
Intrauterino (RCIU) y/o Nacidos Pequerios para Edad Gestaciona (PEG) en el marco de la
ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO, dependiente de la DIRECCION
DE MEDICINA COMUNITARIA de la SUBSECRETARIA DE SALUD
COMUNITARIA dependiente de la SECRETARIA DE PROMOCION Y PROGRAMAS
SANITARIOS, del MINISTERIO DE SALUD, que como ANEXO | y ANEXO Il forman
parte integrante de la presente.

Art. 2°.- Comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Naciona del Registro Oficia y
archivese.

Dr. Juan Luis Manzur, Ministro de Salud.

ANEXO |

1. INTRODUCCION:

La medicacion que se prescriba para la atencién de los pacientes con Retardo de
Crecimiento Intrauterino (RCIU) y/o Nacidos Pequefios para Edad Gestaciona (PEG)
incluidos en la ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO debera ser requerida
por un médico especializado en endocrinologia o pediatria, en ambos casos con orientacion
en patologia del crecimiento, y avalada por €l Jefe del Servicio o el Director del Hospital de
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acuerdo alanormativa siguiente.

2. REQUISITOS EXIGIDOS PARA EL INGRESO Y CONTINUIDAD A LA
ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO

El paciente que requiera el ingreso deberd presentar |a siguiente documentaci on:

2.1. Solicitud de acuerdo a modelo que figuracomo APENDICE “A”.

2.2. Receta conteniendo la prescripcion formulada suscripta por el médico tratante, con
sello aclaratorio de la firma del mismo y nimero de matricula profesional en recetarios con
membrete del Hospital al que concurre.

2.3. Resumen de la Historia Clinica de acuerdo al modelo que figura como APENDICE
“B”, completados seguin el instructivo que figuracomo ANEXO I1.

2.4. Para la continuidad del tratamiento se debera presentar e modelo de ficha que figura
como APENDICE “G”, cada seis meses durante la duracion del tratamiento.

2.5. Informe Social confeccionado por profesional del Servicio Social del establecimiento
asistencia y/o municipio y/o ingtitucion estatal con sello aclaratorio en e que conste
nimero de matricula profesional y confeccionada en formularios con e membrete de la
Institucién que remite los mismos € que deberd actualizarse cada seis (6) meses.

2.6. En e informe a que se refiere el punto 2.4 debera dejarse constancia de inexistencia de
cobertura de Obra Social o de Servicio de Medicina Prepaga.

2.7. En los casos de pacientes dependientes de un niicleo familiar con ingresos provenientes
de actividad privada o trabajadores auténomos deberan presentar Declaracion de Ingresos
certificada por Contador Publico.

2.8. Se debera presentar toda documentacion adicional que permita evauar la situacion
socioeconomicade lafamilia

2.9. Negativa de la cobertura del tratamiento por parte de la autoridad sanitaria
jurisdiccional.

2.10. La documentacion de los items 2.4, 2.5, 2.6, 2.7 y 2.8 precedentemente sefialada sera
analizada por un/a profesional en Trabajo Socia/Servicio Socia y quedara archivada en la
DIRECCION NACIONAL DE REGULACION SANITARIA Y CALIDAD EN
SERVICIOS DE SALUD.

2.11. La documentacion de los items 2.1, 2.2 y 2.3 serd analizada por los Miembros de la
Comision Asesora para el Tratamiento con Hormona de Crecimiento que esta designe a
tales efectos, la que asesorarg, a la DIRECCION NACIONAL DE REGULACION
SANITARIA Y CALIDAD EN SERVICIOS DE SALUD, sobre la aceptacion o no del
ingreso solicitado.

3. ENTREGA DE LA HORMONA

3.1 Los pacientes en tratamiento y los que se incorporen a la Asistencia con Hormona de
Crecimiento deberan presentar la prescripcion médica con la Hormona requerida y la dosis
para el lapso que cubrira la entrega, cumpliendo con el resto de los requisitos mencionados
en2.2.

3.2 Laentrega se efectuard por los medios y periodos de tratamiento que se consideren méas
adecuados para cada caso en particular.

3.3 Larecepcion de la Hormona serd registrada mediante la firma de un Comprobante de
Recepcién, cuyo modelo figura como APENDICE “F’, por la persona autorizada a
recibirla, € que debera ser remitido a la Direccion Nacional de Regulacion Sanitaria y
Calidad en Servicios de Salud de acuerdo a las normativas de la Direccion de Compras,
Patrimonio y Suministros con respecto ala adquisicion de medicacion.

ANEXO 11

NORMAS PARA LA SOLICITUD DE FINANCIACION DE TRATAMIENTO CON
SOMATOTROFINA EN PACIENTES CON RETARDO DE CRECIMIENTO, NACIDOS
PEQUENOS PARA EDAD GESTACIONAL

Todo paciente que solicite la financiacion del tratamiento con Hormona de Crecimiento
deberd cumplir las siguientes normas presentando |os datos elaborados por el médico que lo
atiende en los formularios pertinentes. En € caso de que el paciente sea atendido en una
institucion publica la solicitud debera ser avalada por el Jefe del Servicio y €l Director dela
Institucion



A) INICIO DE LA TERAPEUTICA

| - REQUERIMIENTOS DE DATOS AUXOLOGICOS

I.1 Peso y/o longitud de nacimiento

El peso y/o longitud de nacimiento, registrados y documentados en forma fehaciente debe
haber sido:

- Peso menor a percentilo 3 de la media de referencia para la edad gestacional, de acuerdo a
las curvas nacionales de peso para edad gestacional. El registro de longitud corporal se
tendra en cuenta, cuando se conozca, utilizando |as mismas referencias.

|.2 Se considerara que € nifio tiene retardo de crecimiento intrauterino cuando el peso y/o la
longitud corporal a nacer sea menor del percentilo 3 para edad gestacional. Entran también
en categoria de candidatos, los nifios de bajo peso (<2500 gr) y los nifios pretérminos con
restriccion de crecimiento perinatal .

.2 Se requieren tres mediciones de estatura y peso del paciente tomados en forma
estandarizada en el Ultimo afio, o tres mediciones separadas por un afio 0 més incluyendo la
actual.

La dltima medicion debe estar hecha con un intervalo no mayor a un mes de la presentacion
de la solicitud. El peso se aproximara a 10 gr. en nifios menores de 2 afios y a 100 gr. en
mayores de esa edad. Para poder efectuar una adecuada evaluacion es atamente
recomendable que e médico solicitante acompafie todos los datos antropométricos
disponibles, idealmente desde el nacimiento del paciente.

Las estaturas y pesos del paciente deben ser registrados junto con las fechas y edades
exactas en que fueron tomadas. La talla se expresara en valores absolutos (centimetros y
milimetros) y en desvios estandar (SDS). Los datos de referencia seran los nacionales para
tallay peso en distanciay los ingleses, paralavelocidad de crecimiento.

1.3 Lavelocidad de crecimiento se calculard, de ser posible, en periodos completos de 1 afio
y Se expresara en cm/afo.

Debera acompafiarse un grafico de distancia alcanzada de estaturay peso y de velocidad de
estatura. Las bases de las gréficas serén las propuestas por la Sociedad Argentina de
Pediatria.

1.4 Debera informarse e resultado de la medicién de la circunferencia craneana, como
minimo el dato mas reciente.

1.5 Debera ser informada |a estatura de ambos padres obtenida, en |o posible, por medicion
directa.

Il - REQUERIMIENTO DE DATOS DE LABORATORIO

I1-1a- SECTOR SOMATOTROFICO

Se exigira la determinacion, por radioinmunoensayo o técnicas reconocidas que lo
sustituyan, de la concentracion plasmatica de hormona de crecimiento luego de la
realizacion de por lo menos 2 pruebas de estimulo. Estas podran ser seleccionadas entre las
siguientes:

- Hipoglucemiainsulinica

- Ejercicio - Propranolol

- Clonidina

- Arginina

- Glucagon

- Carbi-Dopa

Se debera informar si las pruebas diagnosticas fueron efectuadas estando € paciente bagjo
efecto de tratamiento con otras drogas, especificando el nombre genérico y ladosis.

Se deberd adjuntar una fotocopia del informe de los resultados de los andlisis y una
interpretacion de los resultados.

I1-1b Dosgje de IGF-I, determinando la técnica utilizada, 10s valores normales de acuerdo a
la edad del paciente y unainterpretacion de los resultados.

I1-1c De ser posible dosgje de IGFBP3, determinando la técnica utilizada y los valores
normales de acuerdo alaedad del paciente y unainterpretacion de los resultados.

I1-2 Dosaje de glucemia e insulina basal y calculo del indice de sensibilidad a la insulina
con interpretacion de los resultados.



I1-3 - SECTOR TIROTROFICO

La investigacion del sector tirotrofico se debera realizar mediante la determinacion de la
concentracion plasmatica de:

I1-3a Tiroxina (T4) en condiciones basales

[1-3b Tirotrofina (TSH) en condiciones basales.

Lainterpretacion se hara de acuerdo al método utilizado.

En caso de resultados anormal es se debera enviar €l resultado del dosgje de anticuerpos
antitiroideos

11-4 - SECTOR PROLACTINICO

Se debera efectuar €l dosaje en plasmade Prolactina, en condiciones basales.

11-5 - SECTOR ADRENOCORTICOTROFICO

El requerimiento minimo para la investigacion del sector ACTH serd el dosgje de Cortisol
plasmatico en dos muestras basal es, matutinas separadas por un intervalo de 20 minutos.
11-6 - SECTOR GONADOTROFICO

Se debera informar acerca de las caracteristicas clinicas, referentes a este sector, de acuerdo
alos estadios de Tanner (G, VP, M.)

[11- CARIOTIPO CONVENCIONAL, s correspondiera.

V- DESARROLLO PSICOMOTOR

Deberdinformarse la evaluacién formal del desarrollo psicomotor.

Il - REQUERIMIENTO DE DATOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES

[11-1- - MADURACION ESQUELETICA.

Se determinard la Edad Gsea, en una radiografia de mano y mufieca izquierda, mediante el
método de Greulich y Pyle o el método de Tanner. Esta determinacion debera ser obtenida
en fecha coincidente, £ 3 meses, con la del pedido de financiacion del tratamiento.

[11-2 - TOMOGRAFIA COMPUTADA O RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA

En todos los pacientes con deficiencia de hormona de crecimiento demostrada se debera
adjuntar el informe de una tomografia computada de cerebro o RNM, gue incluya la region
hipotdamo hipofisaria, con contraste 1V. En los pacientes con patologia encéfal o-craneana
organica, ésta debera ser realizada en €l transcurso del Ultimo afio previo ala solicitud.

IV - INFORMACION ADICIONAL

Toda informacion adicional referida a paciente y a la patologia que lo afecta, y que
contribuya a una mejor evaluacion, sera bienvenida. El envio, previa autorizacion de los
padres, de una fotografia del paciente obtenida con la menor cantidad de ropa posible, sera
de gran utilidad para una adecuada caracterizacion del problema que afecta al nifio.

B) - CONTINUIDAD O MODIFICACION DEL TRATAMIENTO

Cada 6 (seis) meses, a partir de la fecha de inicio del tratamiento, deberd solicitarse,
mediante la elevacion de la solicitud correspondiente, la continuidad o modificacién del
tratamiento del paciente.

La informacion debe incluir los datos antropométricos, clinicos y los resultados del dosaje
de glucemia, insulinemiay todo aquél que aclare cambios clinicos importantes. Una vez por
ano se determinaran los valores séricos de |GF-1 y la Edad Osea.

La contestacion adecuada a los requerimientos de esa solicitud es condicion ineludible para
gue ésta sea considerada por € Ministerio.

C) - FINALIZACION DEL TRATAMIENTO

El médico tratante debera informar, en el formulario, correspondiente cuando €l tratamiento
del/ la paciente, con hormona de crecimiento se dé por finalizado, mencionando las causas.
CRITERIOS DE EVALUACION DE PACIENTES CON RETARDO DE CRECIMIENTO
INTRAUTERINO/PEQUENOS PARA EDAD GESTACIONAL (RCIU/PEG)

Definicion de nifio con retardo de crecimiento postnatal, nacido pequefio para edad
gestacional

Para los fines de este documento se considera nifio con retardo de crecimiento no
recuperado, aquel que haya nacido con retardo de crecimiento prenatal (RCIU) o Pequefio
para Edad Gestacional (PEG), definido como un peso y/o longitud corporal a nacimiento
menor a percentilo 3 de referencia parala edad gestacional, en ausencia de otro diagnéstico
especifico que justifique su baja estatura, a excepcion del sindrome de Silver Russell y que,



alos 5 (cinco) afios 0 més de edad cronol6gica, mantenga una estatura menor a- 2,5 DE y
esté creciendo en el Ultimo afio a una velocidad menor alo que indica el percentilo 50.

En caso de que la talla objetivo genética (TOG) se ubigque por debajo del percentil 10, la
estatura del paciente se analizara también en relacion con la de sus padres.

El paciente debera estar prepuberal con una edad 6ésea menor de 11 afios, en las mujeres 'y
menor de 12 afos, en |os varones.

Los datos enviados para solicitar financiacion del tratamiento con hormona de crecimiento
de pacientes con retardo de crecimiento intrauterino se evaluaran de acuerdo a todos los
siguientes criterios:

a) La Edad Cronol égica debe ser mayor alos cinco afios.

b) Laestatura del paciente debe ser menor de -2,5 DE de la media de referencia nacional .

¢) Lavelocidad de crecimiento calculada en base a datos obtenidos durante el afio anterior a
la presentacion, deberd ser menor aladel percentilo 50 referidas en el standard briténico.

d) Laedad dsea, evaluada por el método de Greulich y Pyle, debe ser menor oigua a 11
(once) afos en las nifiasy menor o igual a 12 (doce) afios en los varones.

€) La ingesta cadrica del nifio, debe estar garantizada dentro de las posibilidades
razonables.

f) La bga estatura del nifio debe cumplir un papel central en la salud biopsicosocial del
pacientey el aumento de la estaturainducido por el tratamiento debe participar, como factor
importante, en unamejoriade su calidad de vida.

0) En los casos de pacientes con patologias organicas o genéticas causantes de RCIU/PEG
asociados éstas deben estar adecuadamente caracterizadas y tratadas si correspondiere.

h) Para la decision de recomendar € financiamiento con hormona de crecimiento, la
Comision no tendra en cuenta e estado funcional de la hormona de crecimiento. Sin
embargo, los resultados del estudio de la secrecion de esta hormona pueden llegar a ser un
dato util para una adecuada evaluacion.

i) En caso de tratamientos previos con hormona de crecimiento éstos deben haber
demostrado su efectividad mediante la induccion del aumento significativo de la velocidad
de crecimiento del paciente. Se considera tal a una aceleracion de la velocidad de
crecimiento igual o mayor a 3.0 cm/afio calculado en un periodo de un afio o que los datos
del paciente se ubiquen dentro de los previstos para la prediccion de respuesta de los
pacientes con esta patologia de acuerdo a los datos de Ranke y col (JCEM 88 (1):125-131,
2003). Se consideraran excepciones a esta situacion de acuerdo a las argumentaciones
presentadas por el médico tratante.

) Si hubieren otras deficiencias hormonales o patologias asociadas, € tratamiento instituido
debe ser informado y corresponder al de las practicas adecuadas.

k) Dosis financiada: Para el tratamiento con hormona de crecimiento se aconsgjara la
financiacion de una dosis de 0,33 mg /kg (1.0 Ul) de peso corpora del paciente por semana.
A los fines de facilitar la dosificaciéon diaria se autorizardn redondeos entre 0,24 y 0,36
mg/Kg/sem (0.8 y 1.1 UI/Kg semana). Cuando la dosis semanal supere los 10 mg/semana
(30 Ul/sem) e clculo se hara en base a la superficie corporal, aconsgandose la
financiacion hasta un méaximo de 10 mg/ m2/sem. (30 Ul/m2/semana). La solicitud de dosis
superiores sera evaluada para cada paciente individual por la Comisién Asesora. La dosis
maxima a considerar en € seguimiento y de acuerdo a la velocidad de crecimiento sera de
0.47 mg/kg/semana (1.41 Ul). Se debera fraccionar la dosis semana en administraciones
diarias por via subcutanea entre 5 a 7 aplicaciones semanales.

La adecuacion de dosis correspondera a los siguientes criterios:

1. Las adecuaciones de dosis se podran hacer solo cada 6 meses coincidiendo con las
solicitudes de continuidad.

2. Se aceptaran las adecuaciones de dosis segun la progresion del peso o superficie corporal.

3. Si lavelocidad de crecimiento del paciente es inadecuaday la dosis es baja en relacion al
peso corporal, la adecuacion se haré hasta alcanzar |a dosis establecida como méaximo a ser
financiada.

4. Toda situacion diferente alo contemplado debera discutirse en la Comisién Asesora.



j) Criterios de seguimiento de pacientes para determinar la continuidad o suspension del
tratamiento.

Continuidad del tratamiento: Durante € primer afio de tratamiento se considerard una
respuesta adecuada el incremento de la velocidad de crecimiento equivaente a 3
cm/ano/afio o mas respecto de la velocidad previa a inicio del mismo o que la respuesta se
ubique dentro de la prediccion para los pacientes con esta patologia de acuerdo a los datos
de Ranke y col (JCEM 88 (1):125-131, 2003). El déficit de talla debera ir disminuyendo a
través del curso del tratamiento.

Durante € tratamiento deben controlarse ademas de la respuesta de crecimiento, la tension
arterial, los niveles de IGF-I, insulina y glucemia en ayunas. Los niveles de glucemia e
insulina basales se controlardn cada 6 meses y los niveles de IGF-1 una vez a afo. En €l
caso de detectarse anormalidades del metabolismo de los hidratos de carbono se
recomendara la suspensién del tratamiento.

Suspension del tratamiento: Si no se cumplen todos los requisitos enunciados en
continuidad la Comisién Asesora podra discutir la suspensién del financiamiento.

S se produjeren interrupciones del tratamiento dependientes de causas inherentes al
paciente, €l reingreso a programa se hara solo a solicitud del médico tratante con la debida
justificacion.

Finalizacion del tratamiento: Se dara por concluido € financiamiento del tratamiento en
todo paciente que presente una velocidad de crecimiento menor a 3 cm/afio durante un
periodo de 6 meses, con edad Gseaigual 0 mayor de 14 afios en las mujeres e igual 0 mayor
de 15 afios en los varones. La velocidad de crecimiento establecida para la finalizacion del
tratamiento difiere de la aceptada para continuidad por tratarse de diferentes etapas
madurativas.

En caso de que el/la paciente acance una estatura correspondiente a percentilo 3 del
estandar nacional y mantenga una velocidad de crecimiento apropiada, la continuidad del
tratamiento sera discutida en la Comision Asesora.

DISENO SUGERIDO PARA LAS PRUEBAS DE EVALUACION SECTOR
SOMATOTROFICO PRUEBA DE EJERCICIO-PROPANOLOL:

Sacar dos muestras de sangre para €l dosgje de hormona de crecimiento (GH) basales, con
30 minutos de intervalo. (-30'y 0).

Administrar propranolol por viaoral aunadosis de 20 mg en nifios con peso inferior wazzu
a 25 kg. y 40 mg en nifios que superen dicho peso.

A los 120 minutos de la ingesta del propranolol, e paciente debe redlizar, durante 20
minutos, un gjercicio estandarizado.

Extraer muestras de sangre para € dosgje de GH, a los 10 minutos de haber finalizado el
gjercicio. (0 sea alos 150 minutos de haber ingerido € propranolol). Se puede realizar una
extraccion adicional inmediatamente antes deiniciar €l gercicio.

Esta prueba no debe ser redlizada en pacientes con antecedentes de hiperreactividad
bronquial o asma.

PRUEBA DE CLONIDINA:

Sacar dos muestras de sangre para €l dosgje de hormona de crecimiento (GH) basales, con
30 minutos de intervalo. (-30'y 0).

Administrar Clonidina, por viaoral, aunadosis de 0.1 mg/m2 de superficie corporal.
Extraer sangre alos 60, 90 y 120 minutos de laingesta de la clonidina.

En raras oportunidades, la clonidina puede desencadenar episodios de broncoespasmo en
pacientes con antecedentes de hiperreactividad bronquial o asma.

PRUEBA DE ARGININA:

Sacar dos muestras de sangre para €l dosgje de hormona de crecimiento (GH) basales, con
30 minutos deintervalo. (-30'y 0).

Redlizar una infusion de arginina a 10% en 30 minutos. La dosis de arginina se calcula a
razon de 0.5 gr. por kilogramo de peso corporal, hasta un méximo de 30 gr.

Extraer sangre en e momento de finalizar la infusién de arginina 'y luego de, 15, 30 y 60
minutos.

PRUEBA DE HIPOGLUCEMIA INSULINICA:



Se administra insulina cristaling, diluida en solucién acuosa a una concentracion de 1
Ul/mL, por via intravenosa, a una dosis de 0.05 0.1Ul/kg. de peso corpora. Las
extracciones para el dosge de GH y glucemia se realizan en los siguientes tiempos. basal
(enlo posible 2 muestras, -30'y 0 min) y 20, 30, 60 y 90 minutos postinyeccion de insulina.
En caso de que e paciente presente signos clinicos importantes de hipoglucemia o si la
glucemia desciende por debajo de 20 mg/dL la prueba debe ser interrumpida mediante la
inyeccion endovenosa, lenta, de una solucién glucosada a 25%. Con la dosis de insulina
recomendada esta situacion ocurre muy excepcionalmente, aun en pacientes con
insuficiencia hipofisaria.

PRUEBA DE GLUCAGON:

Se administra glucagon, por via intravenosa, a una dosis de 0.03 mg/kg. de peso corporal.
Se obtienen muestras para dosgje de GH y Glucemia en los siguientes tiempos. -30, 0, 90,
120y 180 minutos.

NOTA: Para evitar pruebas con resultados falsamente patolégicos, en pacientes
peripuberales se realizard una SENSIBILIZACION previa con estrégenos o testosterona.
NINAS: cuando la edad 6sea sea igual 0 mayor de ocho “afios’, sin la presencia de
caracteres sexuales estrogeno dependientes (mama 1) se administraran estradiol
micronizado 1 a2 mG/d via oral por tres dias 0 estrogenos conjugados a una dosis de 0.625
mg diarios via oral durante tres a cinco dias. La prueba de estimulo se realizara al cuarto o
sexto dia, respectivamente.

VARONES: cuando la edad Gsea sea igual 0 mayor a 8 “afos’ y el desarrollo puberal sea
menor de estadio genital 3 de Tanner, se administrardn 50 mg de testosterona de depésito
por via intramuscular o estradiol micronizado 1 a 2 mG/d via oral por tres dias. La prueba
de estimulo se redlizara al séptimo o cuarto dia, respectivamente, de la aplicacion.
APENDICE “A”

BUENOS AITES,. ...,

Ref.: Tratamiento con Hormona de Crecimiento

parael paciente: ..........ooviiiiiii e

Sr. /Sra.

Ministro de Salud

SD.

Me dirijo a Ud. con €l fin de solicitarle tenga a bien disponer las gestiones para que la
Dependencia a su cargo financie e tratamiento con Hormona de Crecimiento para el/la
paciente de referencia, cuyo resumen de la Historia Clinica enviamos adjunto.

El diagnostico es: Retardo de crecimiento secuela de Retardo de Crecimiento
Intrauterino/Baja talla para Edad Gestacional

El tratamiento indicado es con Hormona de Crecimiento recombinante humano.

La dosis de H. de Crecimiento para este/a paciente €s de..........c.ccovvvvvvvnnnnnn.
mG/semana.

El tratamiento debe efectuarse mientras sea efectivo 0 sea que, en este caso, €l/la paciente
crezca a una velocidad adecuada. En general, el tiempo indicado para este/a paciente es
de..ooviiiiiii (coveriin, ) anos.

Por la presente asumimos e compromiso de efectuar periddicamente los controles
atropomeétricos, clinicos y de laboratorio necesarios para asegurar la maxima efectividad y
seguridad terapéutica. Asimismo informaremos, cada seis meses acerca de la evolucion
del/la paciente.

Sin otro particular saludamos a Ud. muy atentamente

Dr.

Jefe de Servicio Médico/a tratante

* Se adjunta receta correspondiente para cubrir el tratamiento por tres meses.



APENDICE “B"
HESUMEN DE HISTORIA

CLINICA PARA PACIENTES CON RETARDO DE CRECIMIENTO, CONSECUENCIA DE HABLER
NACIDOS BAJO PESO / TALLA PARA LA EDAD GESTACIONAL

RATOS PERSONALES
Apallido y MNombra:

DNI: Fachas: Macimiamto.,  /  }
Traconsulta; /¢ §

Saxo: Agtual: R S

Nacionalidad: Edad Actual: anos

Domigilig:

Localldad: Cadigo Postal:

Provincia: Teléfona:

Obra Social: Nro Afiliado:

Institucion: Hist Clinica Nmx

Médico Tratante: M.P.:

Domicilio: Localidad:

Cod Postal: Telé&fona:

Referida por:

Diagnéstico:

4 Estaiastuvo en tratamiento con Hormena da Crecimiento? Si/ No

Hormona: Caosls:
Fecha Iniciacion___ Fecha terminacion___ }  f
Fimancia/s: Lugar:

LD5 DATOS PERTENECIENTES A ESTA HOJA DEBEN COMFPLETARSE TOTALMENTE.
En Ia hojas siguientes los datns subrayadns son abligatorios.



javascript:void(0);

Apalidoy Nombral

ANTECEDENTES FERSONALES

Embarszo: N Evolucion: Druracidn: sam.
Earto: N® Caracterjalica: Anestesia:
Present.: Maniobras: Apgar. 1 s
Feso Mac.: Long.corp: ©m Ferinatologia:
Maduras. Ps.maotriz: Escol Grado: Deficit Mental:
EMFERMEDADES PADECIDAS:

ANTECEDENTES FAMILIARES

FPADRE: Mombre:

Fechade Mac.. f { Edad Actual: Esiaturalcmy):
Edad dasarr piber.: Profasién: Vive?:

Bano [5/N): Ezpecifican

MADRE: Mombre:

FechadeMac: f [} Edad Artoal: Estaturalcrm):
Edad Menarca: Profasion: Vive?:

Sana [S/N): Especificar

HERMANOS

Seaxo: Edadactual: Talla: E Merarca‘desarrolla:

Sexo: Edad actual- Talla: E.Manarcaidesamollo:

Sexo: Edad actual: Talla: E.Mznarcaldesamollo:
Enlermedadeas en la Familia: Parenlesco:
Nivel Socic-Econdamico: Nixclea Familiar:
ENFERMEDAD ACTUAL Facha: .../ .1 .

Motivo de consulta:

Evolucionda lgs Sintomas:

EXAMEN FISICO Edad Cronol.:

Estatura fom) sDS Estat Sent: Ferc.Prop.Corp:
Peso (Kg): Circunf.Craneana fcrm):

Estadc Mutricicnat Indice masa Corporal:....... .I(.g.’rnz
Resarrcllg Pubceral (grados de Tanner)

Mamas: Vello pubianc: Edad Menarca afios
Datos Clinices Positivos:

Apaldo v Membre;
ESTUDIO BE LA FUNCIDN HIPOFIS ARIA

SECTOR SOMATOTROFICO - DOSAJE DE HORMONA DE CRECIMIENTOD

Fecha Unid. Basal 20° 30' 40  of
Ejercicic Prop.: 4 _
Cloniding: A -
Insuling.
* Glucsmia: )

* GH: ',
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ANTROPOMETRIA ¥ MADURACION FISICA

Apdlide v nom bre:

Fecha

Edad cronologica

Estatura (cm)

Velocidad de crecim.
{gmfafio)

Peso (Ko}

Circunfaranca craneana
fem)

Edad 6sea ("afios")

Cesarr. Genital

(GO M-YP}

Tratamiento

TRATAMIENTOS INSTITUIDOS DISTINTOS DE GH {MEDICOS, HORMONALES,

CIRUGIA RADIOTERAPIA ETC,
TRATAMIENTO FECHA EDAD DOSIS
CRONOL.
de da a

DIAGNDSTICO FINAL

Retardo de cracimianto por BPEG

Asociado a:

Insuficiencia Hipcfioaria

Otros problemas

Eticlogiadel BPEG

desconocida:

conacida:

Erfarmadad General Concombants:

Ajslada
hdltiple:

Espegificar: ...

Especificar . ...
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DIRECCION NACIONAL DE REGULACION SANITARIAY CALIDAD

ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO

EN SERVICIOS DE SALUD

Entrega de Hormona de Crecimiento

Remito:
Fecha de entrega:
Paciente:

Genérico: Somatotrofina

Marca Comercial de Genérico:

Dosis indicada:
Dosis a entregar:
Meédico tratante:
Institucion tratante:

Obra Social:
Datos del recepcionante:

Orden de compra:

Mombre y Apellido: ..

DIOIMIGHIO. .. creeemecuss ot nsmnnnmmnssnnanesnnannsns nsssmsmssemons sumams os mass snmans smms

DocUMENEO N s ra e e sea e s s s ans sana s s namnan

Recibi de conformidad (con la firma presta conformidad)

Firma y aclaracion ... e

=T o] =

Envia Ministerio de Salud

APENDICE “F"
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APEMDICE “&"

SOLICITUD DE CONTINUACION O MODIFICACION DE THATAMIENTO CON HORMONA DE

CRECIMIENTO

Lugar y fecha: Buenos Aires,
Pacienta: . e, EEEED L ATDS
Histara Clinica N ... ...

Dizgnastico: Retarde de crecimiente secueta de Rclacds deg Crecimiento
intrauterino / Bajs talla para Edad Gestacional

GH utillzada (Marcal) oo e
Dasis actual: mG/senEna N® inyeccdsem. ...
Se requiere: - Mantener 1a dosls actual . ..
' - Suapender tratamienio
- Aumaniarladosis a - ... mGisemana

{indicar 155 menivos preciezsh

Antrapometria e e .
' Fecha |Estatura !Peso |Vel Crecimianto ¢TA
RO 1) {crmians) {mmlg)

Inicio Tratamiento : |

Control Anterior | | B ' R AR
. ! PR I

Control Actual Ir i i !

S L [

laboralorio: Fecha: ... ...

Glucemis: .. ... ... mixdl  MEFT. o nGMmbl o _Insalina; . Liiml

Edad Osea (una poy afo):. Facha:.. /. ./ .. GyPTanrar

Estadio Puberal; G, V& .. Tam.Test: D /... Menarca dfocho ...

Cumplimianto gon e} fratamiendo:

Tratamientos concomitantesmamare y dnsli):

ORSERVACIONES:

Selle de la Instituchin Firma del Médica solicitante
Sedo oon M A0 marieula

SOLICITUD DE FINALIZACIGN DE TRATAMIENTO CON HORMONA DE
CRECIMIENTO

Lugar y facha: Bueros Aires, :
Paciente: . ... Bdads L 608
Historia Clinica N*. ...

Diagnéstico: Retardo de crecimiento secuela de Retardz de Crecimienmo intrautaring f
Baja talia para Bdad Gestacional
GH wutilizada Margal .o

Dosis actual: mGEEmana MY inyscc./sem. ...
MOTIVO DE LA SUSPENSION : FinB.iz&cian
Abandoro 1 MNa cumplinierts 17

Cacisicm prrpis
Decislon medica .0 Mot

ARtropometria
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