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RESOL UCION 1346/2007
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Normativas de Procedimientos para la solicitud de
Hormona de Crecimiento. Aprobacién. Derogacién de
lares. 120/99 (M.S.y A.S)).

del 10/10/2007; Boletin Oficial 26/10/2007

VISTO el Expediente N°1-2002- 5086-06-1 del registro del MINISTERIO DE SALUD; y
CONSIDERANDO:

Que por el mismo se propicia la modificacion de la Resolucion del Ex-MINISTERIO DE
SALUD Y ACCION SOCIAL N°120 de fecha 26 de enero de 1999, de Normativas de
Procedimientos para la solicitud de Hormona de Crecimiento en e marco de la
ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO, determinado por e Programa 16
de Apoyo ala Atencion Médica Actividad N°4 del MINISTERIO DE SALUD.

Que dicha Resolucion Ministerial fue elaborada por la Ex-DIRECCION NACIONAL DE
NORMATIZACION DE SERVICIOS, segun lo establecido en la Resolucion N°479 de
fecha 22 de julio de 1997 del registro del Ex INISTERIO DE SALUD Y ACCION
SOCIAL, lacua otorgabala administracién y gecucion de dicha actividad.

Que mediante Resolucion N°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 segun lo establecido en la Resoluciéon N99 de fecha 5 de febrero de 1998 ddl registro
del Ex-MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL, la Comisién Asesora para €l
Tratamiento con Hormona de Crecimiento dependia de la Ex-DIRECCION NACIONAL
DE NORMATIZACION DE SERVICIOS.

Que desde e afio 2003 |la DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y
FISCALIZACION absorbio las tareas y €ecuta la partida presupuestaria de la Ex-
DIRECCION NACIONAL DE NORMATIZACION DE SERVICIOS.

Que mediante este instrumento se tiende a unificar y actualizar la metodol ogia para efectuar
el requerimiento de hormona de crecimiento, contribuyendo asi a mejorar los controles que
deben establecerse con € fin de facilitar el proceso diagnostico y la interpretacion de los
datos médicos y sociales para su evaluacion.

Que la Comision Nacional Asesora para € Tratamiento con Hormona de Crecimiento ha
elaborado y avalado |as modificaciones para esta actualizacion.

Que la DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y FISCALIZACION, la
SUBSECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y FISCALIZACION vy la
SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION Y RELACIONES SANITARIAS han
prestado conformidad a esta propuesta.

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

Que se actda conforme a las disposiciones de la "Ley de Ministerios - T.O. 1992",
modificada por Ley N°25.233.

Por €llo:

EL MINISTRO
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DE SALUD
RESUELVE:

Articulo 1° - Apruébanse las NORMATIVAS DE PROCEDIMIENTOS para la solicitud de
Hormona de Crecimiento en € marco de la ASISTENCIA CON HORMONA DE
CRECIMIENTO, determinado por € Programa 16 de Apoyo a la Atencién Médica
Actividad N°4 del MINISTERIO DE SALUD, que como ANEXO | y ANEXO Il forman
parte integrante de la presente.

Art. 2° - Derégase la Resolucion N°120 de fecha 26 de enero de 1999 del Ex-MINISTERIO
DE SALUD Y ACCION SOCIAL.

Art. 3° - Registrese, comuniquese, publiguese, dése a la Direccion Nacional del Boletin
Oficial y archivese.

- Ginés M. Gonzalez Garcia.

ANEXO |

1. INTRODUCCION:

La medicacion que se prescriba para la atencion de los pacientes incluidos en la
ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO debera ser requerida por un médico
especializado en endocrinologia o pediatria validado por autoridad competente, en ambos
casos con orientacion en patologia del crecimiento, y avalada por €l Jefe del Servicio o €l
Director del Hospital de acuerdo ala normativa siguiente.

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

El paciente que requiera el ingreso debera 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 €l 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 a los modelos que figuran como
APENDICE "B" y APENDICE "C", segln se trate de un paciente con Insuficiencia
Hipofisaria o Sindrome de Turner respectivamente, completados segun €l instructivo que
figuracomo APENDICE "D" y "E" respectivamente.

2.4. Informe Socia confeccionada 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 € membrete de la
Institucion que remite los mismos, € que debera actualizarse cada seis (6) meses.

2.5. En informe a que se refiere el punto 2.4 debera dejarse constancia de inexistencia de
cobertura de Obra Social u otro tercer pagador.

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

2.7. Se debera presentar toda documentacion adicional que permita evaluar la situacion
socioeconomicade lafamilia

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

2.9. La documentacion de los items 2.4, 2.5, 2.6, 2.7 y 2.8 precedentemente sefidlada sera
analizada por un/a profesional en Trabajo Social/Servicio Socia y quedard archivada en la
DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y FISCALIZACION.

2.10. La documentacion de los items 2.1, 2.2 y 2.3 serd analizada por los Miembros de la
Comision Asesora para e Tratamiento con Hormona de Crecimiento que esta designe a
tales efectos, la que asesorara, a la DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y
FISCALIZACION, 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 prescripcién médica de 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 efectuara por los medios y periodos de tratamiento que se consideren més
adecuados para cada caso en particular.

3.3. Larecepcién de la Hormona sera registrada mediante la firma de un Comprobante de
Recepcién, cuyo modelo figura como APENDICE "F', por la persona autorizada a
recibirla, e que debera ser remitido a la Direccion Nacional de Regulacion y Fiscalizacion
en un lapso de 10 dias posteriores ala recepciéon del medicamento.

ANEXO 11

CRITERIOS DE EVALUACION DE PACIENTES CON DEFICIENCIA

DE HORMONA DE CRECIMIENTO

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

a) Laestatura del paciente debera estar por debajo del 3er. percentilo de acuerdo alastablas
nacionales y/o baja estatura de acuerdo a la de los padres. Este criterio podra no cumplirse
en caso de pacientes con insuficiencia de GH organica adquirida. En estos casos se
considerard de mayor valor lavelocidad de crecimiento baja.

b) La baja estatura del nifio debe cumplir un papel central en la salud biopsicosocia del
paciente y el aumento de la estaturainducido por el tratamiento debe participar, como factor
importante, en unamejoria de su calidad de vida.

c) La velocidad de crecimiento debera ser menor a la del percentilo 10 referidas en el
standard britanico.

d) La edad dsea debe ser igual 0 menor a 13 afios en las nifias e igual o menor a 14 afios en
los varones.

€) En los casos de pacientes con patologias organicas que producen deficiencia de GH se
requerird, por lo menos, 1 afio de seguimiento después de finalizado e tratamiento
especifico, y laausencia de enfermedad originaria.

f) Para e diagnéstico de deficiencia de hormona de crecimiento se considerara una
respuesta patol 6gica a las pruebas de estimulo cuando la concentracion de GH no supere los
7 ng/ml en ninguna de las determinaciones. Los pacientes que demuestren concentraciones
de GH entre 7 y 10 ng/ml podrédn también ser presentados a consideracion, pero la
Comision decidirdsi corresponde o no autorizar lafinanciacion del tratamiento.

g) 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 considerardn excepciones a esta situaciéon de acuerdo a las
argumentaciones presentadas por el médico tratante.

h) S hubieren otras deficiencias hormonales asociadas, € tratamiento hormona de
reemplazo debera gjustarse alas dosis fisiol6gicas.

i) Dosis financiada: Para el tratamiento con hormona de crecimiento se aconsgjara la
financiacion de una dosis maxima de 0.5 Ul/kg de peso corporal del paciente por semana. A
los fines de facilitar la dosificacion diaria se autorizaran redondeos entre 0.4 y 0.6
Ul/kg/semana. Cuando la dosis semanal supere las 28 Ul el cdculo se hard en base a la
superficie corporal, aconsgjdndose la financiacién hasta un maximo de 15 Ul/m2/semana,
siempre que e nuevo calculo no resulte en una disminucion de la dosis que venia
recibiendo el paciente. Se sugiere fraccionar la dosis semana en administraciones diarias
por via subcutanea.

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 corporal .

3. Si lavelocidad de crecimiento del paciente es inadecuaday la dosis es baja en relacion al
peso corporal, la adecuacion se hard hasta alcanzar |a dosis establecida como maximo 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 el primer afio de tratamiento se considerard una
respuesta adecuada €l incremento de la velocidad de crecimiento equivalente a 2 cm. 0 méas
respecto de la velocidad previa a mismo. Del segundo afio en adelante se mantendra la
financiacion del tratamiento si la velocidad de crecimiento es tratamiento de 4 cm. o mas
por ano.

Los pacientes que reciben tratamiento por insuficiencia de hormona de crecimiento
secundaria a enfermedad orgénica deberdn adjuntar una nota del médico de cabecera
informando la permanencia en remision o estabilidad de la misma cada 12 meses.
Suspension del tratamiento: Si no se cumplen todos los requisitos enunciados en
continuidad la Comision Asesora podra discutir la suspension del financiamiento.

Si se produjeren interrupciones del tratamiento dependientes de causas inherentes a
paciente, €l reingreso a programa se hard 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 dseaigual 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 €l/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

CRITERIOS DE EVALUACION DE PACIENTES

CON SINDROME DE TURNER

Los datos enviados para solicitar financiacion del tratamiento con hormona de crecimiento
de pacientes afectadas con € Sindrome de Turner se evaluaran de acuerdo a todos los
siguientes criterios:

a) La edad cronolégica para comenzar € tratamiento debera ser igual 0 mayor a cuatro
anos.

b) La estatura de la paciente debera estar por debajo del percentilo 3 de acuerdo a las tablas
nacionales, referencia de nifias normales, y/o la velocidad de crecimiento deberé ser menor
ala del percentilo 10 referidas en el standard britanico. En € caso de que solo se utilice la
velocidad de crecimiento como criterio de inclusion, ésta debera calcularse con los datos de
talla obtenidos en por 1o menos tres oportunidades durante un afio de seguimiento.

¢) La bgja estatura de la nifia debe cumplir un papel central en la salud biopsicosocial de la
paciente y el aumento de la estaturainducido por el tratamiento debe participar, como factor
importante, en unamejoria de su calidad de vida

d) Laedad 6sea debe ser igual o menor a 12 "afios’.

€) 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 de la paciente. Se consideraran excepciones a esta situacion de acuerdo a las
argumentaciones presentadas por €l médico tratante.

f) S hubieren otras deficiencias hormonales asociadas, e tratamiento hormona de
reemplazo debera gjustarse alas dosis fisiol gicas.

g) Dosis financiada: para €l tratamiento con hormona de crecimiento: se aconsgjara la
financiacién de una dosis maxima de 1.0 Ul/kg de peso de la paciente, por semana. A los
fines de facilitar la dosificacion diaria se autorizaran redondeos entre 0.8 y 1.2
Ul/kg/semana. Cuando la dosis semanal supere las 42 Ul el cdlculo se hard en base a la
superficie corporal, financiandose hasta un maximo de 30 Ul/m2/semana, siempre que €l
nuevo calculo no resulte en una disminucion de la dosis que veniarecibiendo el paciente. Se
sugiere fraccionar la dosis semanal en administraciones diarias por via subcutanea.

La adecuacion de dosis correspondera a los siguientes criterios.



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

2. Se aceptaran las adecuaciones de dosis seguin la progresién del peso corporal.

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

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

h) Criterios de seguimiento de pacientes para determinar la continuidad o suspension del.
Continuidad: Durante €l primer afio de tratamiento se considerara una respuesta adecuada el
incremento de la velocidad de crecimiento equivalente a 2 cm. 0 més respecto de la
velocidad previa a mismo. Del segundo afio en adelante se mantendra la financiacion del
tratamiento si lavelocidad de crecimiento es de 4 cm. 0 mas por afio.

Suspension: Si no se cumplen los requisitos enunciados en continuidad la Comision
Asesora podra discutir la suspension del financiamiento.

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

Finalizacion del tratamiento: Se dara por concluido € financiamiento del tratamiento en
toda paciente que presente una velocidad de crecimiento menor a 3 cm./afio durante un
periodo de 6 meses, con edad 6seaigual 0 mayor de 14 "afos’. 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 e paciente alcance € percentilo 3 de estatura del estandar nacional,
referencia de niflas normales y mantenga velocidad de crecimiento apropiada, la
continuidad del tratamiento seré discutida en la Comision Asesora.

APENDICE"A"

APENDICE "B"

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA PARA PACIENTES

CON INSUFICIENCIA HIPOFISARIA



CATOE PIHECNALES

Apzallico y Nombre:

DN Fechas: Macimiento.: I
Traconsutta:

Sewo: Actal _ &

Macionalidad: Edad ActLal: afo

Domicilic:

| noealidad Cadign Pastal

Provincia: Telkfono:

Obra Socal: Mro. Al liaco:

Institucion: Hist. Clinica Nro.;

Meédica Tratante: M.P.:

Domicilio: Localidad:

Cod. Posial: Teletono:

Referida par:

Diagnastico:

;Estasest vo en tratamiants con Hormara de Crecmiente?: Silla

Hormona: Dosis:
Facha Iniciacién: ) Facha tarminacién: o
Financia‘o: Lugar:

Lo DATOS PERTENECIENTES A ESTA HOJA CEBEN COMPLETARSE TOTALMEINTE.
En la hajas siguiantas los dates subrayados son obigatrios.

F IRMA:

Apslicoy MNombrs:

ANTECEDENTES PERSCNALES

Embarazo: ME..... Evolucion: Duracion: ...... SEMm.
Parto: Me ... Cardcter.: Anostesia:

Present.: Mzniobras: Apgar 1'..5"..
Peso Nac.. ...... Long.corp....cm Perinatologiz:
Madurac. Ps.moiriz: Escol.Grado: Déficit Mental:

ENFERMEDANES PADFCINAS:

ANTECEDENTES FAMILIARES

PADRE

FechadeMaz: [ Edad Actual: Estaturajem}.....
Edad desarr.Puber.: Profesion: Vive?:

Sano (SM): Especificar:

MADRE

FechadeMasz., [ [ Edad Actual: Estaturalem)i....
Edad Menarca: Profesion: Vive?:

Sana (SM): Especificar:
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HERMAMNOS

Sexo: Edad actual: Talla: E.Menarca‘desarrollo:;
Sexo: Edad actual: Talla: E.Menarca'desarrollo:
Sexo: Edad actual: Talla: E.Menarca/desarrollo:
Enfermedades en la Familia: Parentesco:
Mivel Socio-Econdmico: Micleo Familiar:
EMFERMEDAD ACTUAL

Motive de consulta:

Evolucidn de los Sintamas: Fecha: ../ ../ ...

EXAMEM FISICO Edad Cronal.:
Estatura (em) .. SDSi... Estat.Sent:....Perc.Prop.Corp:..
Peso (Kg): ... Circunf.Craneana {(em).......

Estacda Mutricional:
Desarrollo Puberal{grados de Tanner)

Mamas:.... Vello pubianoc..... Edad Menarca: ...... afios
Datos Clinicos Positivos:
FIRHA:

Apsllido v Nombre:
ESTUDIO DE LA FUNCION HIPOFISAR 1A

SECTOR SOMATOTROFICO - DOSAJE DE HORMOMNA DE CRECIMIENTO

Fecha Linid. Basal 20 30 GO ag
Ejercicio Prop.__/_/
Clonidina: )
Insulina.
*Glucemia: [
* GH: s
C-Dopa: T
Arginina: e
Dosajede IGF1:_/ /
Dosaje IGFEP3 i

Erviar balocopia de los resullados de astos analisis
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SECTOR TIROTROFICO

Prolactina:

AFM:

ATG:

Facha

Unid.  Resultada

Valores normales

— Basal: ___ 30

——— Hasultada: Tituls:
Resulado: Tikula:

Rasultado:

Apellide v Nombra:

SECTOR ADRENOCORTICOTROFICO

FRUEBA DE:

Glucemia:

Cortisol:

Unid. Basal 207

e &0 a0
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SECTOR GOMNADOTROFICO:

Desarrollo Puberaligrados de Tanner)

Genitales:...... Mamas:..... Vello pubiano .....
Edad Menarca: ....... anos
Pr & En-AH

Fecha Unid. Basal 20 an &l
LH: T
FSH: L
N B
- A
Estradial: L Fesultado: ...
Testosterona: i Resultado: ...

) Resultado:........
Urocitograma: ] SC. % SB. % w%PB__ %
FLRHR:
Apellido y nombra:

OTROS EXAMENES
LABORATORIO
SANGRE

Fecha Resultado

Unid.
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Urea i

Creatinina i
Colesterol i
Glucemia L
Hemoglobina f !

Hb Alc .
Hematocrito i

ORINA !

Densidad Urinaria ...... Proteinuria ...... Glucosuria .....
Ph ....... Sedimento:

RADIOLOGIA
FECHA INFORME

Cranso i

Silla Turca fod

T.AC. !

Otros: [
OTROS EXAMENES

Absorc. Intestinal /[

Carictipo {d

Otros: I
FIELE;
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Apalido y nombra:
VELOCIDAD DE CRECIMIENTO ¥ MADURACION FI
Fecha

CA

Edad cronoldgica

Estatura (cm)

Velocidad de crecim.
lermdafio)

Peso (Kg)

Edad osea ("afos")

Desarr. Genital

(36 MAP)

Tratamiento

TRATAMIENTOS IMSTITLI DISTINTOS DE GH (MEDI HORMONALE
CIRUGIA, RADIOTERAPIA, ETC.

TRATAMIENTO FECHA EDAD CROMOL. DOsIS

[+ @ da @&

DIAGHNOSTICO FINAL
Aislada: ..

Insuficiencia Hipofisaria: Multiple: .

Sector Comprometido: GH:... TSH...

ACTH... Gn... PROL... ADH....

Etiologia Idiopatica: ...

Familiar; ...

Organica: ... Especificar:
Relacion con la Pubartad Prepuberal: ... Puberal: ...

Entermedad General Concomitante;

FIREN:
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APENDICE *C”
RESUMEN DE HISTORIA CLINICA PARA PACIENTES
COM SINDROME DE TURNER

LATOS PERSOMALES

Apellido y Mombre:

DI Fechas: MNacimiento.: [/
Tra.consulta:

Sexo: Actual: /

Macionalidad: Edad Actual: ....... anos

Damigilic:

Localidad: Codigo Postal:

Provincia: Teléfono:

Obra Social: Mro.Afiliado;

Institucion: Hist. Clinica Nro.........

Meédico Tratante: M.P......

Domicilio: Localidad:

Cod.Postal: Teléfono:

Refearido por;

Diagnostico:

£ Esta/estuvo en tratamiente con Hormona de Crecimiento?: SiNo

Hormona: Dosis:
Fecha Iniciacion:_ / / Fecha terminacion:__ [/ |
Financia/s: Lugar;

LS DATOS PERTEMECIEMTES A ESTA HOJA DEEEN COMPLETARSE TOTALMENTE.,
Eri la hojas siguientes los datos subrayados son obligatonios.
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Apellids y Nombre:

AMTECEDEMTES PERSOMALES

Embarazo: M? ... Ewvolucian: Duraciaon:...sem.
Parto: MY ... Caracter.: Anestesia:

Present.: Manicbras: Apgar: 1'... 5.
Peso Nac.: ..... Long.corp....cm Perinatologia;
Madurac. Ps.motrz: Escol.Grado: Deficit Mental;

ENFERMEDADES PADECIDAS:

ANTECEDENTES FAMILIARES

PADRE

FechadeMNac.:_ / / Edad Actual: Estaturalcm):....
Edad desarr.Puber.; Profesion: Vive?:

Sano (5/N): Especificar:

MADRE

FechadeMac.:__ / [/ Edad Actual: Estaturaicm):....
Edad Menarca: Profesion: Wive?:
Sana (S/N): Especificar:

HERMANDS

Sexo: Edad actual: Talla: E.Menarca/desarrollo:

Sexo: Edad actual: Talla: E.Menarca/desarrolla:

Sexo: Edad actual: Talla: E.Menarca/desarraollo:
Enfermedades en la Familia: Parentesco:
Mivel Socio-Econdmico: Micleo Familiar:
ENFERMEDAD ACTUAL

Maolive de consulta:

Evolucién de los Sintomas: Fecha:

EXAMEN FISICO Edad Cronal.:
Estatura (emj..... sDs..... Estat. Sent..... Perc.Prop.Corp:
Peso (Kg): ... Circunf.Craneana (cmi:....

Estado Nutricional:

Desarrollo Puberaligrados de Tanner)
Mamas:....\Vello pubiano.... Edad Menarca: .... afios
Datos Clinicos Positivos:

Datos Clinicos Relacionados al S. de Tumer:

Apallido y Nombre:
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ESTUDIO DE LA FUNCION HIPOFISARIA

SECTOR SOMATOTROFICO - DOSAJE DE H. DE CRECIMIENTD (optativa)

Fecha Lnid, Baszl 20 au =8 ol

Ejercicio Prop..__/_ |

Clonidina: I

Insulina.
*Glucemia: [ f

*GH: i/

C-Dopa: F

Arginina: I

Dosgjede IGF 1/

SECTOR TIROTROFICO
Fecha Unid,  Resullado Valores normales
Ta I —_—
I4: I _
T4 I _
T5H: [ —— Basal 30+
Prolactina: [/ / [ESTRES —
AEM: _ I/  —— Fesuade: Titulo:
Resullads; Titulo:

ATG: I -
L Feeukado:
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Apallido y Nombre:

SECTOR GOMNADCTROFICO:

Desarrollo Puberaligrados de Tanner)

Edad Menarca: ...... anos

Prueba de Gn-RH

Fecha Unid, Basa 20 iy i1y

LH: A

FSH: A A

S i

B L

Estradiol: 0 PResultade: L
b Resultade: -
4 Resultads:

Urocitograma: 0 osc s sB. si )l PR W

Apellido y nombre;
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OTROS EXAMENES
LABORATORIO
SANGRE

Fecha Resultado
Urea _
Creatining [
Colesteral /
Glucemia I
Hemoglobina A
Hb Alc i
Hematocrito !

QRINA I
Densidad Urinaria ...... Proteinuria ..... Glucosuria ......

Ph..... Sedimeanio:

nid.

RADIOLOGIA,

Craneo I

INFORME

Silla Turca ff

TAC. )

R.MM. )

Otros: )

ESTUDIO CROMOSOMICO
FECHA

Cariotipo o

IMFORME

OTROS EXAMEMNES
FEGHA

Ecografia renal L

INFORME

Ex. Cardiovascular

_rr
Absorcion Intestinal: — / /
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Apelide y nombee;
OTROS EXAMEMES [Cont.)

ECG [/

Ecocardiograma i

VELOCIDAD DE CRECIMIENTC ¥ MADURACIOM FISICA

Fecha

Edad cronoldgica

Estatura (cm)

Velocidad de crecim,
(emiano)
Peso (Kg)

Edad dsea ("afos")

Desarr. Genital
(M-VP)
Tratamiento

TRATAMIENTOS INSTITUIDOS DISTINTQS DE GH (MEDICOS, HORMONALES,
CIRUGIA, RADIOTERAPIA, ETC.

TRATAMIENTO FECHA EDAD CROMOL. DOSIS
cher a de a

Enfermedad General Concomitante;
APENDICE"C"
RESUMEN DE HISTORIA CLINICA PARA PACIENTES
CON SINDROME DE TURNER
DISENO SUGERIDO PARA LAS PRUEBAS DE EVALUACION
DE LA FUNCION HIPOFISARIA
A.- 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 ejercicio estandarizado.
Extraer muestras de sangre para €l dosgje de GH, a los 10 minutos de haber finalizado el
gjercicio. ( 0 sea alos 150 minutos de haber ingerido €l propranolol) Se puede realizar una
extraccion adicional inmediatamente antes deiniciar €l gercicio.
Esta prueba no debe ser realizada en pacientes con antecedentes de hiperreactividad
bronquial o0 asma.
PRUEBA DE CLONIDINA:
Sacar dos muestras de sangre para €l dosgje de hormona de crecimiento (GH) basales, con
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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 de intervalo. (-30y 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 cristalina, 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 post inyeccion de insulina.

En caso de que € paciente presente signos clinicos importantes de hipoglucemia o s la
glucemia desciende por debajo de 20 mg/dL la prueba debe ser interrumpida mediante la
inyeccion endovenosa, lenta, de una solucién glucosada al 25%. Con la dosis de insulina
recomendada esta sSituacion 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,
120 y 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 sexual es estrogenodependientes (mama 1) se administrarén estradiol micronizado
1 a2 mG/d via ora por tres dias 0 estrégenos conjugados a una dosis de 0.625 mg diarios
via oral durante tres a cinco dias. La prueba de estimulo se realizara a cuarto o sexto dia,
respectivamente.

VARONES: cuando la edad Osea sea igual o mayor a 8 "afios' y el desarrollo puberal sea
menor de estadio genital 3 de Tanner, se administraran 50 mg de testosterona de depésito
por via intramuscular o estradiol micronizado 1 a2 mG/d via oral por tres dias. La prueba
de estimulo se realizara al séptimo o cuarto dia, respectivamente, de la aplicacion.

B.- SECTOR TIROTROFICO

PRUEBA DE TRH:

Inyectar, por viaintravenosa, 200 mcg de TRH. En nifios menores de dos afos la dosis sera
de 7mcg por kilo de peso corporal. Se obtienen muestras de sangre, para €l dosgje de TSH
en los siguientes tiempos: basal, 30 y 60 minutos.

C.- SECTOR GONADOTROFICO

PRUEBA DE GN-RH:

Se administrara Gn-RH, por via intravenosa, a una dosis de 25 mcg en nifios menores de
doce anos y de 50-75 mcg en nifios mayores. Se obtienen muestras de sangre, para el dosgje
de FSH y LH en los siguientes tiempos. basal, 30, 60 y 90 minutos.

APENDICE "D"

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL APENDICE "B"
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Todo paciente que solicite la financiacién del tratamiento con Hormona de Crecimiento
debera cumplir las siguientes normas presentando |os datos el aborados por el médico que lo
atiende en los formularios pertinentes.

| - REQUERIMIENTOS DE DATOS AUXOLOGICOS



.1 Peso de nacimiento

.2 Se requieren tres mediciones de estatura y peso del paciente tomados en forma
estandarizada en €l Ultimo afio, en intervalos de por |0 menos tres meses, o tres mediciones
separadas por un afio o mas incluyendo la actual .

Debera ser informada la estatura de ambos padres obtenida, en lo posible, por medicion
directa.

1.3 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 se graficara sobre la grafica de talla nacional. El peso se aproximaraa 100 gr.
en nifios menores de 2 afiosy a 500 gr. en mayores de esa edad.

|.4 Lavelocidad de crecimiento se calcularg, de ser posible, en periodos completos de 1 afio
y Se expresara en cm/afo.

1.5 En los nifios con insuficiencia hipofisaria manifiesta se aceptaran, como excepcion, dos
mediciones separadas por 6 meses, asi como la velocidad de crecimiento calculada en este
periodo. Se deberd dgjar clara constancia si en este periodo € paciente recibié algun otro
tipo de tratamiento. En los pacientes que presenten crisis hipoglucémicas debidas a
deficiencia de hormona de crecimiento, el tratamiento se considerara como una urgencia,
por lo tanto podran no cumplir con este requisito.

1.6 En caso de tratamientos previos con hormona de crecimiento sera necesario enviar datos
acerca de la evolucion del paciente bagjo tratamiento. Si por alguna razon éstos no fueron
efectivos se deberan presentar |as argumentaciones sobre |as posibles causas.

Il - REQUERIMIENTO DE DATOS DE LABORATORIO

I1-1- SECTOR SOMATOTROFICO

[1-1-1 - Dosgje de Hormona de crecimiento

Se exigird 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

- en hipoglucemia espontanea.

[1-1-2 - Dosgje de Factores de crecimiento HC dependientes (IGF 1, IGFBP 3)

Se exigiran los resultados del dosgje de IGF 1 en condiciones basales. El dosgje de IGFBP
es facultativo, aunque recomendable.

Prueba de sensibilizacion: Para evitar resultados falsamente patoldgicos en pacientes
peripuberales deberé realizarse en todos los pacientes con una edad ésea igual o superior a
los 8 "anos' (Método de Greulich y Pyle) la sensibilizacion previa con estrogenos o
testosterona de acuerdo a las indicaciones expresadas en la pég. 17

Se debera informar si las pruebas diagnosticas fueron efectuadas estando € paciente bagjo
efecto de tratamiento con otras drogas, especificando el nhombre genérico y ladosis. En caso
de haberse suspendido previamente se especificara e tiempo transcurrido hasta la
realizacion del estudio.

Se debera adjuntar una fotocopia de los informes de los resultados de los andlisis y en €l
gue conste e método utilizado y los valores normales de referencia.

I1-2 - SECTOR TIROTROFICO

La investigacion del sector tirotrofico se debera realizar mediante la determinacion de la
concentracion plasmética de tiroxina (T4) en condiciones basales y de tirotrofina (TSH) en
condiciones basales y después de 30 y 60 minutos de lainyeccion de TRH.Lainterpretacion
se hara de acuerdo al método utilizado. El dosgje de Tiroxina libre plasmética (T4 L) es
altamente recomendable

11-3 - SECTOR PROLACTINICO



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

11-4 - 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.
11-5 - SECTOR GONADOTROFICO

Si e paciente no presenta signos clinicos de haber iniciado la pubertad, e sector
gonadotrofico se explorara, en nifias con edad 6sea mayor de 12 afiosy en varones con edad
Osea mayor de 14 anos, mediante el dosagje en plasma de LH y FSH, en condiciones basales
y luego de la inyeccion o infusién de GnRH. Se determinaran ademas la concentracion
plasmatica de Testosterona o Estradiol plasméticos en condiciones basales.

Il - REQUERIMIENTO DE DATOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES

[11-1- - EDAD OSEA

Se determinarg, en una radiografia de mano y mufieca izquierda, mediante el método de
Greulichy Pyle o el método de Tanner o similares.

El paciente debe contar con una determinacion de su edad dsea coincidente, £ 3 meses, con
la fecha del pedido de financiacion del tratamiento. Cuando la edad dsea sea igua o
superior a1l "afios' (G&P) se debera adjuntar la placa radiogréfica.

[11-2 - RESONANCIA NUCLEAR MAGNETICA (RNM)

En todos los pacientes se debera adjuntar el informe del estudio de RNM de la regién
hipotdlamo hipofisaria. En los pacientes con patologia encéfalocraneana organica, ésta
debera ser realizada en el transcurso del Ultimo semestre previo ala solicitud.

IV - OTROS ANALISIS

Se requeriran obligatoriamente los resultados de los siguientes examenes de laboratorio:
Creatininemia, glucemia, Hemoglobinemia, orina completa, anticuerpos antiendomisio IgA
0 anti-transglutaminasa 'y concentracién plasmética de IgA

V - INFORMACION ADICIONAL

Toda informacién adicional referida a paciente y a la patologia que lo afecta, y que
contribuya a una mejor evaluacion para poder decidir sobre la conveniencia de facilitar el
acceso al tratamiento con hormona de crecimiento, sera bienvenida. Para poder efectuar una
correcta evaluacion es fundamental contar con informacién acerca del bienestar general del
paciente, su grado de evolucion psicomotriz e intelectual asi como de una proyeccién a
futuro acerca de su calidad de vida.

VI - 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 modificacion del
tratamiento del paciente. (APENDICE "G")

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

Los pacientes que reciben tratamiento por insuficiencia de hormona de crecimiento
secundaria a enfermedad organica deberén adjuntar, cada doce meses, una nota del médico
de tratante informando acerca de la permanencia en remision o estabilidad de la misma.
(Ver notatipo)

VI - FINALIZACION DEL TRATAMIENTO

El médico tratante debera informar, en e formulario "Aviso de Suspension”, cuando €
tratamiento del/ la paciente, con hormona de crecimiento se dé por finalizado, mencionando
las causas.

VIl - REEVALUACION DIAGNOSTICA UNA VEZ FINALIZADO EL
TRATAMIENTO CON HORMONA DE CRECIMIENTO

Es recomendable realizar la reevaluacion diagndstica de la deficiencia de HC con pruebas
de estimulo de todos los pacientes que hayan finalizado el tratamiento. EI momento méas
adecuado para readlizar dicha evaluacion es luego de haber transcurrido al menos seis meses
desde la tltima aplicacion.

APENDICE "E"

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL APENDICE "C"

22 Edicion - Diciembre 2005



Toda paciente que solicite la financiacion del tratamiento con Hormona de Crecimiento
debera cumplir las siguientes normas presentando |os datos elaborados por e meédico que la
atiende en los formularios pertinentes.

| - REQUERIMIENTOS DE DATOS AUXOLOGICOS

.1 Peso de nacimiento

.2 Se requieren dos mediciones de estatura y peso del paciente tomados en forma
estandarizada en el Ultimo afio, en interval os de por 10 menos seis meses.

Las estaturas y pesos de la 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 se dibujara sobre la gréfica de talla nacional de referencia de nifias normales
y, en lo posible, en las de referencia de nifias con Sindrome de Turner. El peso se
aproximara a 500 gr.

Deberd ser informada la estatura de ambos padres obtenida, en 1o posible, por medicién
directa

|.3 La velocidad de crecimiento se calculard en base a las mediciones obtenidas y se
expresard en cm/afio

|.4 En caso de tratamientos previos con hormonas de crecimiento serd necesario enviar
datos acerca de la evolucion de la paciente bajo ese tratamiento. Si por alguna razén éstos
no fueron efectivos se deberdn presentar las argumentaciones sobre | as posibles causas.

Il - REQUERIMIENTO DE DATOS DE LABORATORIO

11.1 CARIOTIPO

Se debera adjuntar una fotocopia del informe del resultado del estudio cromosomico.

1.2 SECTOR TIROTROFICO

Lainvestigacion del sector tirotrofico se deberd realizar mediante determinaciones basales
en plasma de tiroxina (T4) y de tirotrofina (TSH) en condiciones basales. El dosge de
Tiroxinalibre plasmatica (T4 L) es altamente recomendable.

La prueba de TRH se debe realizar en todos los casos en que el dosgje de la TSH basal se
haya efectuado por RIA. Si este dosgje se realiza usando métodos ultrasensibles, la prueba
de TRH serda exigible sdlo s la concentracion de TSH se ubique en la mitad superior del
rango normal para el método.

11.3 SECTOR GONADOTROFICO

En edad puberal, el sector gonadotréfico se explorara mediante €l dosgje en plasmade LH y
FSH en condiciones basales o luego de la inyeccién de GnRH. Si los resultados del dosaje
de LH y FSH en condiciones basales supera e limite superior de los valores normales para
la edad cronol 6gica, se podraobviar la prueba de GnRH

Il - REQUERIMIENTO DE DATOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES

I11.1 EDAD OSEA

Se determinard en una radiografia de mano y muiieca izquierda mediante el método de
Greulichy Pyle o el método de Tanner o similares.

La paciente debe contar con una determinacion de su edad Gsea coincidente, £ 3 meses, con
lafecha del pedido de financiacion del tratamiento.

Cuando la edad ésea determinada sea igual o superior a los 10 "afos', debera enviarse,
junto con el formulario de resumen de la historia clinica, la radiografia correspondiente.
Esta sera devuelta al paciente.

IV - INFORMACION ADICIONAL

IV.1 En caso de enfermedad concomitante (cardiolégica, rena, etc.), se debe dear
constancia de la incidencia que ésta tiene sobre el estado general de salud de la paciente,
teniendo en cuenta que no debe impedir larespuesta a tratamiento.

V.2 Sera bienvenida toda informacion adicional referida a la paciente y a la patologia que
la afecta, y que contribuya a una mejor evaluacion para poder decidir sobre la conveniencia
de facilitar el acceso al tratamiento con hormona de crecimiento.

V - CONTINUIDAD O MODIFICACION DEL TRATAMIENTO

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



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

VI - FINALIZACION DEL TRATAMIENTO

El médico tratante debera informar, en e formulario "Aviso de Suspension” cuando el
tratamiento la paciente, con hormona de crecimiento se de por finalizado, mencionando las
causas.

APENDICE"F"

DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y FISCALIZACION

ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO

Entrega de hormona de Crecimiento

Fecha de Entrega:

Paciente:
Medicacicon:
Dosis Indicada;

Dwosis a Entresar:

Médico Tratante:
Institucion Tratante:

Obra Social:

Dhatos del Recepoionants:
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Recibi de Conformidad ..ot

Firma v Aclaracidn
Entrega Ministerio de Salud
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APENDICE “G"
SOLICITUD DE CONTINUACION © MODIFICACION DE TRATAMIENTC
CONHORMONADE CRECIMIENTO

Lugar y fecha: Buenos Aires,

ot 1= (= Edad: .....ccccevivenn anos
Historia Clinica N ..............

I F= T et [ o

GH utilizada (Marca) ..o,

Dosis actual: . Ul/semana MY inyecc./sem. .. ...
Se requiere: - Mantenar la dosis actual ...

- Suspender tratamiento ...

- Aumentar ladosisa ... Ul/semana

(indicar los motivas precisos)

Antropometria
Fecha Estatura | Peso Veal. Crecimiento
{em} | {Kg) (cm/ano)
Inicic Tratamiento
Control Anterior
Contral Actual
Edad Osea (una por afio).......... Fecha:.. /.. .. GyPTanner
Estadio Puberal; G/M:..... VP Tam.Test: D..... # L., Menarca (fecha)

Cumplimignte con el tratamiento:

Tratamientos concomitantes: - Tiroides:
(nombre y dosis)
- Esteroidas:
- Otros:

OBSERVACIOMES:
Sello de la Institucion Firma del Médico solicitante
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NSTANCIA DE ESTADO LIBRE DE ENFERMEDAD

Paor la presente dejo constancia que |a £ el pagiente ... e
de ... ahos de edad, esté estable en su patologia de base y en condiciones

para ser tratado con hormona de crecimiento

Fecha: .../ .../ ...

Firma y sello del médico tratante

AVISO DE SUSPENSION DEL TRATAMIENTO CON HORMONA DE

CRECIMIENTO
Lugar y fecha:
Faciante: Edaq: anos
Diagnostico:
GH utilizada (Marca): F.nle. Trat.:. /0.
Dosis actual: ... Ulsemana N? inyece./sem.......
MOTIVO DE LA SUSPENSION : Finalizacion

Abandono Mo cumplimiento |

Decision propia
Decizion médica : TMotivo

OIS L e e e
Fecha del control actual: ../..J/ ...
Talla {cm , mm): Peso (Ka):
Control anterior. Fecha: /... Talla {cmy mm):

Velocidad de Crecimiento (cmiana) en el semeastre:

Edad Osea (una por afo): ........ Fecha. /... GyP/Tanner
Estadio Puberal: G/M:.. VP . Tam.Test:D...|...Menarca:
Cumplimiento con el tratamiento:

Tratamientos concomitantes. - Tiroides:
(nombre ¥ dosis)
- Esteroides:
- Otros:
OBSERVACIONES:
Firma del Médico solicitante
Aclarzcidn
MY gla matricula.
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