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RESOL UCION 1347/2007
MINISTERIO DE SALUD (M.S)

Normativas de Procedimientos para la solicitud de
Hormona de Crecimiento para los pacientes que
padecen Insuficiencia Renal Cronica.

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

VISTO el Expediente N°1-2002-5085-06-5 del registro del MINISTERIO DE SALUD; y
CONSIDERANDO:

Que por el mismo se propicia e dictado de las Normativas de Procedimientos para la
solicitud de Hormona de Crecimiento para los pacientes que padecen Insuficiencia Renal
Crénica en € marco de la ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO del
MINISTERIO DE SALUD.

Que los factores que influyen en el crecimiento de los nifios con insuficienciarenal cronica
(IRC) son fundamentalmente, nutricionales y metabdlicos, existiendo un grupo de pacientes
gue crece mal a pesar de tener un adecuado control metabdlico y nutricional.

Que la hormona de crecimiento humano puede ayudar a reducir los problemas de
crecimiento en nifios con insuficienciarenal cronica.

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 € fin de facilitar € proceso diagnéstico y la
interpretacion de |os datos médicos y sociales para su evaluacion.

Que segln lo establecido en la Resoluciéon 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 eecucion de dicho programa a la Ex DIRECCION DE
NORMATIZACION DE SERVICIOS.

Que mediante Resolucion 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 € manego de los fondos
adjudicados a la partida presupuestaria del Programa 16 Normatizacion de la Atencién
Médica.

Que segun lo establecido en la Resolucion Ministerial 69 de fecha 5 de febrero de 1998 del
registro del Ex MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL laComisién Asesora para
el Tratamiento con Hormona de Crecimiento dependia de la Ex DIRECCION NACIONAL
DE NORMATIZACION DE SERVICIOS.

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

Que este documento ha sido producido en el area de la DIRECCION NACIONAL DE
REGULACION Y FISCALIZACION por la Comision Naciona Asesora para €l
Tratamiento con Hormona de Crecimiento.

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 intervencién
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de su competencia.

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

Por dllo,

EL MINISTRO

DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1°- Apruébanse las NORMATIVAS DE PROCEDIMIENTOS para la solicitud de
Hormona de Crecimiento para los pacientes que padecen Insuficiencia Renal Cronica en €l
marco de la ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO, dependiente de la
DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y FISCALIZACION, determinado por €l
Programa 16 del MINISTERIO DE SALUD, que como ANEXO | y ANEXO Il forman
parte integrante de la presente.

Art. 2° - Registrese, comuniquese, publiquese, dése a la Direccion Nacional del Boletin
Oficial y archivese.

- Ginés M. Gonzélez Garcia

ANEXO |

1. INTRODUCCION:

La medicacién que se prescriba para la atencion de los pacientes con Insuficiencia Renal
Crénica 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 el Jefe del Servicio o € 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 €l ingreso debera presentar |a siguiente documentaci on:

2.1. Solicitud de acuerdo al 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 € instructivo que figuracomo APENDICE "C".

2.4. 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 € membrete de la
Institucién que remite los mismos € que debera actualizarse cada seis (6) meses.

2.5. En e informe a que se refiere el punto 2.4 debera dejarse constancia de inexistencia de
cobertura de Obra Social 0 de Servicio de Medicina Prepaga.

2.6. En los casos de pacientes dependientes de un nicleo 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 evauar la situacion
socioecondmicade 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 quedara 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
Comisién Asesora para € Tratamiento con Hormona de Crecimiento que esta designe a
tales efectos, la que asesorard 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 prescripcion médica con la Hormona requerida 'y la dosis
para el lapso que cubrira la entrega, cumpliendo con €l resto de los requisitos mencionados
en 2.2

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

ANEXOII

NORMAS PARA LA SOLICITUD DE FINANCIACION DE

TRATAMIENTO CON HORMONA DE CRECIMIENTO EN

PACIENTES CON INSUFICIENCIA

RENAL CRONICA

Todo paciente que solicite la financiacion 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. En el caso de los pacientes con insuficiencia renal
crénica, por su problemética especial, se requiere e seguimiento doble por un médico
pediatra endocrindlogo y por un especialista en nefrologia infantil.

Dada la escasa experiencia internacional acerca del tratamiento con hormona de
crecimiento en nifios con insuficiencia renal cronica menores de tres afios, no se financiara
esta terapéutica para pacientes con esta patologia menores a esta edad.

CRITERIOSDE EVALUACION

DE

PACIENTES CON INSUFICIENCIA RENAL CRONICA

Los criterios que se aplicaran para aconsejar la financiacion del tratamiento con hormona de
crecimiento de pacientes con insuficienciarenal crénica seran los siguientes:

Pacientes en tratamiento conservador o dialitico.

Criterios de inclusion

- Concentracion de bicarbonato de sodio plasmatico igual o mayor a 20 megy/I.

- Concentracion de paratohormona no mayor de 4 veces el limite superior normal.

- Concentracion de Hemoglobinaigual o mayor a 10 g/dl.

- Clearence de creatinina calculado de acuerdo a la formula de Schwartz mayor a 50
ml/min/1.73mz2.

- Concentracion sérica de Albuminaigual o mayor a 3.0 g/dl.

- Ingreso caldrico-proteico adecuado. Proteinas de acuerdo a las recomendaciones de la
RDA. Calorias paralaedad por talla: 110-130%.

- La estatura del paciente debera estar por debajo del 3er. percentilo de acuerdo a las tablas
nacionales.

- Relacion Peso/Talla (sin edemas) mayor del 78%.

- Lavelocidad de crecimiento debera ser menor o igual aladel percentilo 10 referidas en el
standard britanico, calculada, a menos, durante €l periodo de un afio previo ala solicitud.

- Laedad 6sea debe ser igual 0 menor a 12 afios en las nifias e igual 0 menor a 13 afos en
los varones.

- En caso de tratamientos previos con hormona de crecimiento éstos deben haber
demostrado su efectividad mediante la induccién de un aumento significativo de la
velocidad de crecimiento del paciente. Se consideraran excepciones a esta situacion de
acuerdo alas argumentaciones presentadas por el médico tratante.

- Si hubiere otras deficiencias hormonales asociadas, € tratamiento hormonal de reemplazo
debera gjustarse alas dosis fisiol 6gicas.

- La baga estatura del nifio debe cumplir un papel central en la salud biopsicosocial del
paciente y el aumento de la estaturainducido por el tratamiento debe participar, como factor
importante, en unamejoria de su calidad de vida



Criterios de exclusion

- Cigtinosis.

- Oxalosis, salvo que medie también transplante hepético.

- Rechazo del primer transplante (condicionado ala etiologia del rechazo).

- Proteinuriaigual o mayor a40 mg/m2/hora.

- Hemoglobina glicosilada elevada.

- Signos radiol 6gicos de osteodistrofia.

- Enfermedad concomitante en el caso que ésta pudierainterferir con una buena respuesta al
tratamiento.

Pacientes con transplante renal.

Criterios de inclusion.

- Tiempo post-transplante igual 0 mayor a un afio con funcién renal estable.

- Concentracion de bicarbonato de sodio plasmatico igua o mayor a 20 meg/I.

- Concentracion de paratohormona no mayor de 4 veces el limite superior normal.

- Concentracion de hemoglobinaigual o mayor a 10 g/dl.

- Clearence de creatinina caculado de acuerdo a la férmula de Schwartz mayor a 50
ml/min/1.73m2.

- Concentracion séricade Albuminaigual o mayor a 3.0 g/dl.

- Ingreso caldrico-proteico adecuado. Proteinas de acuerdo a las recomendaciones de la
RDA. Calorias paralaedad por talla: 110-130%.

- La estatura del paciente deberd estar por debajo del 3er. percentilo de acuerdo a las tablas
nacionales.

- Relacion Peso/Talla (sin edemas) mayor del 78%.

- Lavelocidad de crecimiento debera ser menor o igual aladel percentilo 10 referidas en el
standard britanico, calculada, al menos, durante el periodo de un afio previo ala solicitud.

- Laedad 6sea debe ser igual 0 menor a 12 afos en las nifias e igual 0 menor a 13 anos en
los varones.

- En caso de tratamientos previos con hormona de crecimiento éstos deben haber
demostrado su efectividad mediante la induccion de un aumento significativo de la
velocidad de crecimiento del paciente. Se consideraran excepciones a esta situacion de
acuerdo alas argumentaciones presentadas por el médico tratante.

- Si hubiere otras deficiencias hormonal es asociadas, €l tratamiento hormonal de reemplazo
debera gjustarse alas dosis fisiolgicas.

- La baga estatura del nifio debe cumplir un papel central en la salud biopsicosocial del
paciente y el aumento de la estaturainducido por el tratamiento debe participar, como factor
importante, en una mejoriade su calidad de vida.

Criterios de exclusion

- Cigtinosis.

- Oxalosis, salvo que medie también transplante hepético.

- Rechazo del primer transplante (condicionado ala etiologia del rechazo).

- Signos actuales de rechazo agudo o crénico.

- Proteinuriaigual o mayor a 40 mg/m2/hora.

- Hemoglobina glicosilada elevada.

- Terapia corticoidea equivalente a una dosis de Hidrocortisona mayor a 40 mg/m2 sup.
corporal.

- Signos radiol 6gicos de osteodistrofia.

- Enfermedad concomitante en el caso que ésta pudierainterferir con una buena respuesta al
tratamiento.

CRITERIOS APLICABLESEN LA EVALUACION DE LOSDATOSDE LOS
PACIENTES PARA DETERMINAR LA CONTINUIDAD, SUSPENSION O
FINALIZACION DE LA FINANCIACION DEL TRATAMIENTO

Continuidad del tratamiento:

- La evaluacion sera efectuada cada seis meses, salvo en circunstancias excepcionaes que
justifiqguen un intervalo menor o mayor. Se basara en los datos aportados por |os médicos
tratantes en los formul arios respectivos y posibles notas aclaratorias.



- Durante el primer afio de tratamiento se considerard una respuesta adecuada el incremento
de lavelocidad de crecimiento equivalente a 2 cm/afio o mas respecto a la velocidad previa
a inicio del mismo. Del segundo afio en adelante se mantendra la financiacion del
tratamiento si la velocidad de crecimiento es de 4 cm/afio o més

- El médico nefrélogo de cabecera debera informar acerca de la permanencia en estabilidad
de la funcion renal en e caso de los pacientes trasplantados y de la estabilidad de los
parédmetros exigidos paralainclusion de los pacientes en el programa de tratamiento.

- En caso de que €l/la paciente alcance una estatura correspondiente al percentilo 3 del
estandar nacional y/o adecuada para la talla parental la continuidad del tratamiento sera
discutida en la Comision Asesora.

- Si se produjeren interrupciones del tratamiento por causas inherentes a paciente, €l
reingreso a programa se hard solo a solicitud del médico tratante con la debida
justificacion.

Suspension del tratamiento:

- Lafinanciacién podra ser suspendida, previo analisis por la Comisién, en el caso de:

- Si no se cumplen todos | os requisitos enunciados en Continuidad.

- Los criterios exigidos para la inclusion en tratamiento se hayan alterado en formatal que
comprometan larespuesta a tratamiento.

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 6sea
igual 0 mayor de 14 afnos 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.

SOLICITUD DE 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 del paciente. APENDICE "D"

Los pacientes que reciben tratamiento por insuficiencia renal cronica deberan adjuntar
ademés € formulario correspondiente del médico nefrélogo informando la permanencia en
estabilidad de lafuncién renal.

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

INFORME DE FINALIZACION DEL TRATAMIENTO

El médico tratante debera informar, en el formulario correspondiente, cuando €l tratamiento
del/ 1a paciente, con hormona de crecimiento se dé por finalizado, mencionando las causas.
DOSIS FINANCIADA

- Para el tratamiento con hormona de crecimiento se aconsejara la financiacion de una dosis
maxima de 1 Ul (0.33 mg)/ Kg de peso corporal del paciente por semana. A los fines de
facilitar la dosificacion diaria se autorizaran redondeos. Cuando la dosis semanal supere las
42 Ul € célculo se hard basandose en la superficie corporal, aconsg/andose la financiacion
hasta un maximo de 30Ul (10 mg)/m2/semana. Se sugiere fraccionar la dosis semanal en
administraciones diarias por via subcutanea.

- Laadecuacion de dosis se regira por |os siguientes criterios:

- Se podran solicitar solo cada 6 meses, coincidiendo con los pedidos de continuidad.

- Se aceptarén las adecuaciones de dosis segun la progresién del peso corporal.

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

- Toda situacion diferente alo contemplado debera discutirse en la Comision Asesora.
APENDICE"A"

SENOR

Ministro de Salud

S.D.

Buenos Aires,



REF.: Tratamiento con Hormona de Crecimiento parala Paciente:

De mi mayor consideracion.

Me dirijo a Ud. con €l fin de solicitarle tenga a bien disponer las gestiones para analizar la
posibilidad de financiacion del tratamiento con Hormona de Crecimiento para la paciente de
referencia, cuyo resumen de la Historia Clinica se acomparia.

El diagnéstico es: INSUFICIENCIA RENAL CRONICA.

El tratamiento indicado es con Hormona de Crecimiento.

Ladosis de Hormona de Crecimiento para esta paciente esde: .................... Ul/semana.

El tratamiento debe efectuarse mientras sea efectivo, 0 sea que € paciente crezca a una
velocidad adecuada. En general, el tiempo de tratamiento indicado para este paciente es de
anos.

Por la presente asumo € compromiso de efectuar periddicamente los controles
antropométricos, clinicos y de laboratorio necesarios para asegurar una maxima efectividad
terapéutica. Asimismo informaré al Ministerio acerca de la evolucion de la paciente.

Sin otro particular saludo al Sefior Ministro muy atte.

P.D. Se acompana la receta correspondiente

APENDICE "B"

RESUMEN DE HISTORIA CLINICA PARA PACIENTES

CON INSUFICIENCIA RENAL CRONICA
DATOS PERSONALES

Apellido y Mombre:

DML Fechas: Ma cimienta.
Tra. consulta:
‘Sexo: Actual:
Macionalidad: Edad Actual: Vi anos
Domicilio:
Localidad: Cadigo Postal:
Provincia: Tel&fono:
Obra Social: Mro. Afiliado:
Institucian: Hist. Clinica Mro. )
Madicos Tratantes: Endocrindlogo: ME
Mafralogo: MBI
Domicilic: Localidad:
Cod. Postal: Tel&fan:
Referdo por:
Diagndstico:

; Estalestuvo en tratamiento con Homona de Cracimiento?: SiMo
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Homnona: Dosis:

Fecha Iniciacion: __ ¢ 1

Fechateminacidn;,__ /
Financia/d; Lugar:
LS DATOS PERTENECIENTES AESTA HOJA DEEEM COMPLETARSE TOTALMEMTE.

En las hojas siguientes los datos subrayados son obligatorios.

Apellido v Mombre:

ANTECEDEMTES FERSOMALES

Embarazo: MW= Evolucian: Duracion: |} | sem.

Partfo: MW Laracter: Anestesia:

Present Maniobras: Apgar: 1" 15" 1!
PosgMag 111! Long.corp.) |l cm Pernatologia:

Madurac. Ps. motriz: Escol. Grado: Di&ficit Mental:
EMFERMEDADES PADECIDAS:

AMTECEDEMTES FAMILIARES

PADRE

Fechade Mac.: 7 1 Edad Actual: Estatura {cmjy: !} 1!
Edad desam. Puber.: Profesidan: WViva?:

Sano (SN Eszpecificar:

MADRE

Fechade Mac.. 7 | Edad Actual: Estatura (cmjy. !} 1!
Edad Menarca: Profesian: Wiva?:

Sana (SN Especificar:

HERMANOS

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

Enfermedadas an la Familia:

Mival Socio-Econdmico:

Parentasco:

Miceo Familiar:
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EMFERMEDAD ACTUAL
Motivo de consulta:
Evolucién de los Sintomas:
EXAMEM FISICO
Estabura (em): Ll
Pesao (Kgi {111

Estado Mutrcional:

SDs

Lesarollo Puberg) (grados de Tanner)

Mamas: |} ! ! Vello pubiano ) ) )

Datos Clinicos Positivos:

Apellido v Mombra:

ESTUDIO DE LA FUNCION HIP OFISARLA

Estat. Sent: |1}

Edad Cronol;
Parc. Prop. Corp:

Circurf. Craneana fcm): ! !

Edad Menarca: || | anos

SECTOR SOMATOTROFICO - DOSAJE DEHORMOMA DE CRECIMIENTO

Fecha Linid. Basal 200 30 &0’ Qg

Ejercicio Prop.: i
Clanidina: i
Insulina.
* Glucamia: i
*GH: i
C-Dopa: _
Arginina: i
Deosaje de 1GF 1: A
o _A i

SECTORTIROTROFICO

Fecha LInid. Resultado Yalores normales

Iz L

1L L

___________ i

TSH: - Basal: a0,
Prolactina: B Basal:

AEBL B Resultado: Titulo:

Al G B Resultado: Titulo:

__________ i _ Resultadc: e

Apeallidoy Nombre:
SECTOR ADRENOCORTICOTROFICO
PRUEBA DE:
Fecha LInid. Basal 200 30 G0’ g

Glucemia: S

Cortisal: ()
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SECTOR GONADOTROFICO:

Desarrollo Pybera) (grades de Tanner)

Genitales:) | 1!

Edad Menarca: | || ! afios

Prueba da Gn-RH

LH:

FSH:

{wer Requenmisantos)

{ver Requerimientos)
Uracitograma:

OTROSEXAMENES

Mamas:! | !! Vi lo pubiano ||

SC

LInid. Basal 200 307

Resultado:

Resultado:

Resultado:
% SB: kS | % PB

Apellido y nombre:

LABORAT ORIO (consignar 3 confroles del ditimo ano)

a0

Fecha

1

2 3 Walor Mormal

Unidades

E Qﬁtﬁm *Y

Glucamia

Hemeglobing

Hb Alc (%)

Hernatocrito

| Bicarbonaiopl

—

Llegrence de crealining

Calcamia

Fosfatemia

Fosfatasa alcalina pl.

Paratohomona (*)

lonograma pl.

Ph urinaro

Densidad urinaria

Proteiiur 4 2

Gluccsuna

(*) =dlo un valor actual
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RADICLOGIA
FECHA INFORME

Cranso

— i

Silla Turea

—_— i

TAL

—_— i

R.M. M.

B caderas I

Apellido y nombre:
VELOCIDAD DE CRECIMIEMNTOY MADURACION FISICA

Fecha

Edad cronokisgica
Eslatura (zm)
Wedoridad de crecim.
\crmiana)

Peso (K.

Edad ds=a (“anoe’)
Desarr. Genital

{Ga M-VF)

Tension Arteria

TRATAMIENTOS INSTITUIDOS DISTINTOS DE GH (MEDICCOS, HORMOMNALES,
CIRUGIA, RADICTERAPIA, ETC.)

TRATAMIENTO FECHA EQAD CROMCL. DOEIS
dz a [z a

DIAGNOSTICO FINAL

APENDICE"C"

INSTRUCTIVO DE LLENADO APENDICE "B"

SOLICITUD PARA INICIAR EL TRATAMIENTO

REQUERIMIENTOS

INFORMACION ENDOCRINOLOGICA

DATOS AUXOLOGICOS

Peso de nacimiento

Tres estaturas y pesos del paciente deben ser registrados junto con las fechas y edades
exactas.

Estas deben ser obtenidas de acuerdo a normas, en € Ultimo afio, en intervalos de por o
menos tres meses, o tres mediciones separadas por un afio 0 mas incluyendo la actual.
Latalla se expresara en valores absolutos (centimetros y milimetros) y se dibujara sobre la
gréficade referenciade talla nacional. El peso se aproximarda 100 gr.

La velocidad de crecimiento se calcularg, de ser posible, en periodos completos de 1 afio y
Se expresara en cm/afio.

Estatura de ambos padres obtenida, en o posible, por medicion directa.

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

DATOSDE LABORATORIO

Sector Tirotrofico

Concentracién plasmética de Tiroxina (T4), triiodotironina (T3), tirotrofina (TSH) y
Anticuerpos anti-tiroideos, en condiciones basales. La interpretacion se hara de acuerdo al
método utilizado.

Sector Gonadotrofico

Concentracion plasmatica de Testosterona o Estradiol en condiciones basales en pacientes
varones mayores de 12 afios y en pacientes mujeres mayores de 10 afios.

DATOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGENES

Edad Osea. Se determinard, en una radiografia de mano y mufieca izquierda, mediante €l
método de Greulich y Pyle, el método de Tanner o similares. El paciente debe contar con
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una determinacién de su edad dsea coincidente, + 3 meses, con la fecha del pedido de
financiacion del tratamiento.

Radiografia de caderas de frente.

INFORMACION NEFROLOGICA

Se debera remitir junto con el pedido de tratamiento un informe elaborado por un médico
especialista en nefrologia pediétrica donde conste:

- Diagnéstico de la enfermedad de base causante de la insuficiencia rena y tiempo de
duracion de lamisma.

- Condiciones metabdlicas del paciente en una evaluacion coincidente + 1 mes del pedido
de tratamiento.

- Célculo dietético calorico proteico y de larelacion peso/talla actualizado

- Consideracion acerca del prondstico vital del paciente y del posible impacto de la mejoria
de su crecimiento sobre la calidad de vida.

- Tratamientos efectuados y actuales (en forma detallada) con aclaracion de dosis.
INFORMACION ADICIONAL

Toda informacion 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 a tratamiento con hormona de crecimiento, sera bienvenida.

APENDICE "D"

SOLICITUD DE CONTINUACION O MODIFICACION DE TRATAMIENTO CON
HORMONA DE CRECIMIENTO

SOLICITUD DE COMTINUACION O MODIFICACION DE TRATAMIENTO CON HORMONA DE

CRECIMIENTO

Lugar y fecha: Buenos Aires,
Paciente: ... Edad: ............... anos
Histora Clinica N% ............
Diagniastion: ..o e
GH utilizada (Marca): ...
Dasis actual: Ulisamana M2 inyect fsam. ...
Saraquiars: - Mantener la dosis actual ...

- Suspender fratamiento ..

Aumentar la dosisa L Ufsamana

{indicar los motivos predsos)

Antropometria

Fecha Estatura Peso Wel. Crecimienta
(cm) (ko) [emiafic)
Inicio Tratarmiento
Control Anterior
Contrcd Actual
Edad Csea (una porafo)......... Fecha:.../..J0.. GyPiTanner
Estadio Puberal: G/M:...... WP.......... Tam. Test: D.....01...... Menarca (fecha) .........

Cumplimiento con & tratamiento:

Tratamientos concomitantes: - Tiroides:
{nombra y dosis)
- Esteroides:
- Otros:

OBRSERVACIOMES:
Sallo de la Institucian Firma dal Madico solicitante
Sello con N? da matricula

APENDICE "F"

DIRECCION NACIONAL DE REGULACION Y FISCALIZACION
ASISTENCIA CON HORMONA DE CRECIMIENTO

Entrega de Hormona de Crecimiento
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DIRECCION NACIONAL DE REGULACIONY FISCALIZACION
ASISTEMCIA CON HORMOMA DE CRECIMIENTO

Entrega de Hormona de Crecimignto
Fecha de Enfrega:
Paciente:
Medicacidn:
Dosis Indicada:
Dosis a Entregar:
MMédico Tratante:
Institucian Tratante:
Obra Social:
Datos del Recepcionants:
Mombre v Apallido: ..
L= T =SSR
DIOIMUHCIHT. Lo e e e
LI T T i T R

Redibi de Confommidad: ...

Firma v Aclaracidn
Entrega Ministaro de Salud v Ambiente de la Macidn
AVISO DE SUSPENSION DEL TRATAMIENTC CON HORMOMA DE CRECIMIENTO
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Lugar vy fecha:

Paciente: Edad: arios
Diagnostico:

GH utilizada (Marca): F. Inic. Trat: .00

Dosis actual; ... Ulisemana N inyecc./sem.......

MOTIVO DE LA SUSPENSION Finalizacion [J

Abandono O Mo cumplirianto O

Decisidn propia

Dacisidon médica: Mativa:

Fecha del contrd actual: .70

Talla {cm , mmyj: Peso (Ka):
Control anterior, Fecha; .00, Talla {cm y mmj;
Valocidad de Cracimiento (cmiano) en al semeastra:

Edad Osea (una por afo). ... Fecha:.././. GyPiTanner
Estadio Puberal: G/M:... WP Tam. Test: DI MMenarca:
Cumplimiento con el tratamiento:
Tratamientos concomitantes: - Tiroides:
(nombre y dosis)

- Estercides:

- Otros:

CBSERVACIONES:

Fimna del Madico solicitante
Aclaracicon
M= de matricula.

3. ENTREGA DE LA HORMOMA

3.1 Los pacientes en tratamianto v los que s incorporen a la Asistencia con Hormona de Craci-
miento deberan presentar la prescripcion madica con la Hormona requerida v la dosis para el lapso
que cubrira la entrega, cumpliendo con el resto de los requisitcs mencionados en 2.2,

3.2 La entrega se efectuara por los medios v perodos de tratamiento que se consideren mas
adecuados para cada caso en particular.

3.3 La recepcion de la Homona sera registrada mediante la firma de un Comprobante de Recap-
cion, cuyo modelo figura como APEMDICE “F", por la persona autorizada a recibirla, el que debera ser
remitido a la Direccion Macional de Regulacion y Fiscalizacién en un lapso de 10 dias posterores a la
recepcion del medicamento.
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