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RESUMEN 
 
INTRODUCCIÓN. El tratamiento de la talla baja patológica es la hormona de 
crecimiento recombinante autorizada desde 1985; es diario y  a largo plazo, y 
requiere un elevado involucro del niño y su familia. Las técnicas de administración 
han evolucionadoasí como los dispositivos de inyección, de jeringas con aguja a 
dispositivos de autoinyección electromecánicos. Es necesario tener apego 
superior al 80% para mantener una velocidad de crecimiento constante y sin 
fluctuaciones durante el tratamiento. 
 
OBJETIVO. Describir el impacto del apego terapéutico de la hormona de 
crecimiento en los resultados clínicos y bioquímicos de los pacientes pediátricos 
con talla baja patológica mediante dispositivo electromecánico en el Hospital 
Materno Infantil ISSEMYM.  
 
MÉTODO. Estudio tipo cohorte descriptiva, retrospectiva y longitudinal. Se 
analizaron un total de 21 pacientes (11 masculino, 10 femenino), con los 
diagnósticos de deficiencia de hormona de crecimiento (n=14), pequeño para edad 
gestacional (n=4), Síndrome de Turner (n=3). Se determino velocidad de 
crecimiento, IGF-1 y dosis de hormona de crecimiento basal ,6 y 12 meses.Se 
realizó la descarga electrónica  del apego.Se realizó prueba de Wilcoxon y 
correlación de Pearson para diferencias estadísticas.  
 
RESULTADOS.El apego al tratamiento en nuestra población fue del 92.6% 
situación que explica de forma lineal un incremento en talla y velocidad de 
crecimiento a los 6 y 12 meses,  no identificamos ningún paciente con apego 
inferior al 80%.  
 
CONCLUSIONES.Las variables velocidad de crecimiento y niveles de IGF-1, se 
relacionan de forma directamente proporcional con el apego a tratamiento con 
representación significativa en el incremento de talla;el no contar con un grupo 
comparativo de bajo apego no le permite al presente estudio establecer valores 
estadísticamente significativos. El reporte de datos mediante dispositivo 
electrónico mejora el apego y beneficia  los resultados clínicos del paciente. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
ABSTRACT 
 
INTRODUCTION. Treatment of pathological short stature is the recombinant 
growth hormone authorized since 1985 it´s daily and long-term, and requires a high 
involucre of the child and family. Delivery techniques have evolved and injection 
devices, from a syringe with needle to an autoinjector electromechanical device. 
You need to have 80% greater attachment to maintain a steady growth rate without 
fluctuations during treatment. 
 
OBJECTIVE. Describe the impact of therapeutic attachment of growth hormone on 
clinical and biochemical outcomes of pediatric patantilients with pathological short 
stature by electromechanical device in the  Hospital Materno Infantil ISSEMYM. 
 
METHOD. Studio descriptive, retrospective and longitudinal cohort. A total of 21 
patients (11 male, 10 female) with the diagnosis of growth hormone deficiency 
(n=14), small for gestational age (n=4) , Turner syndrome (n=3) were analyzed. 
Growth rate, IGF -1 and basal dose of growth hormone, 6 and 12 months was 
determined. Electronic download attachment was performed. Wilcoxon test and 
Pearson correlation for statistical differences was performed. 
 
RESULTS. Adherence to treatment in our population was 92.6% situation 
explaining linearly increased in size and growth rate at 6 and 12 months, we did 
not identify any patients with lower adherence to 80%. 
 
CONCLUSIONS. The variable growth rate and IGF-1 levels are related in direct 
proportion with attachment to the treatment with significant representation in the 
increased of size, the failure to have a comparison group of low attachment does 
not allow the present study to establish values statistically significant. The report 
data by electronic device improves adherence and clinical outcomes benefit the 
patient. 
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ANTECEDENTES 

El crecimiento es un proceso complejo que involucra tejidos y órganos que 

maduran a diferente velocidad por lo que el crecimiento y desarrollo del niño 

consiste en una serie de cambios que son siempre altamente regulados y 

controlados. La talla es solamente uno de los parámetros del crecimiento, sin 

embargo desde el punto de vista práctico es el más útil. (1,2,3) 

 

Se han diseñado diversas curvas para evaluar el crecimiento individual de los 

niños y jóvenes; las más comunes son las obtenidas de estudios de corte 

transversal en que se utilizan diferentes grupos de niños que son medidos para 

cada edad. Las curvas así obtenidas son especialmente útiles para evaluar el 

progreso de poblaciones o grupos socioeconómicos. De forma general se aceptan 

a las curvas de crecimiento del centro para el control y la prevención de 

enfermedades(CDC) para valorara el crecimiento de los niños acorde a género y 

edad. (4)Anexo  1 y 2 

 

El cálculo del potencial genético de estatura, es un parámetro que permite 

establecer un carril personal de crecimiento y así en todo momento poder 

comparar al paciente contra un contexto biológico más cercano a sus 

características, independientemente que se encuentre dentro o fuera de los límites 

habituales de estatura para su población(5). 

 

Aunque existen varios métodos para calcular la talla final epigenética, se 

recomienda utilizar formulas de Tanner, en las que la diferencia entre varones y 

mujeres adultos es de 13cm. La fórmula para el cálculo de la talla epigenética es: 

En niños: talla del padre en centímetros + Talla de la madre en centímetros + 13 / 

2 ó en niñas: talla del padre en centímetros + Talla de la madre en centímetros – 

13 /2(6,7) 
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Una vez calculada la estatura final epigenética esperada, se traza una línea 

paralela al resto de las centilas poblacionales desde la talla final hasta los dos 

años de edad, construyéndose así el carril familiar de crecimiento. 

 

Con esta modificación al análisis de crecimiento, se considera que existe un 

trastorno del crecimiento en todo aquel individuo mayor de dos años de edad que 

tenga una estatura acumulada más de 4cm por debajo del carril familiar. 

 

Velocidad de crecimiento 

De todas las manifestaciones cinemáticas del crecimiento la velocidad de 

crecimiento es la determinante fundamental de su estudio, ya que permite analizar 

la relación entre el gradiente de maduración y el tamaño. Para su cálculo se 

multiplica la cantidad de centímetros ganados por 365 días y se divide entre el 

número de días transcurridos entre cada medición; mediante este cálculo se 

obtiene una cifra anualizada del ritmo de crecimiento. (8) 

 

Las unidades para expresar la velocidad de crecimiento por acuerdo internacional 

siempre se referirán al  periodo de un año; para estos parámetros existen graficas 

y tablas que permiten la comparación de lo logrado por un paciente en particular 

con lo expresado por una población de referencia, ya sea en desviaciones 

estándar o centilas. (9) Anexo 3. Desde el punto de vista estadístico, se deberá de 

considerar que si la velocidad de crecimiento se encuentra entre la centila 10 y la 

75 con respecto a la media, el proceso de crecimiento se está llevando acabo sin 

interferencia alguna (10) 
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Talla baja 

Definición de talla baja 

Se habla de talla baja en un niño cuando ésta se sitúa pordebajo de -2 

desviaciones estándar (DE) para la edad y género del niño. El concepto de 

hipocrecimiento engloba también a aquellos niños con una velocidad de 

crecimiento baja de forma mantenida, es decir, una velocidad de crecimiento 

inferior al percentil 25 durante más de 2-3 años consecutivos. (11) 

 

Talla baja incluye tanto a aquellos niños con talla baja patológica como a aquéllos 

que presentan una talla baja considerada como variante de la normalidad. Las 

tallas bajas variantes de la normalidad son responsables del 80% de los casos de 

hipocrecimiento y son debidas a un menor potencial genético de crecimiento (talla 

baja familiar), a un retraso en la maduración (retraso constitucional del crecimiento 

y la pubertad) o a una combinación de ambos procesos. (12,13,14) 

 

Las causas no patológicas de talla baja reservan su tratamiento a la vigilancia 

sistemática, el apoyo mediante suplementos alimenticios, y a mejorar los hábitos 

higiénico dietéticos. Sin embargo en las causas patológicas se deberá de buscar 

de forma exhaustiva la enfermedad  de origen y corregirla; para la causas 

relacionadas a la acción o concentración de la hormona de crecimiento (b-hGH) , 

la sustitución de la misma es el tratamiento autorizado.( 15,16,17,18) 

 

Las agencias de regulación farmacéuticas americanas y europeas autorizaron el 

uso de hormona de crecimiento recombinante(r-hGH) para la siguientes patologías 

(19) Tabla 1. 
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Tabla 1. Indicaciones de uso de hormona de crecimiento. 
 

 
Tabla 1. Indicaciones de uso de hormona de crecimiento. 
 
Alteración Aprobación FDA Aprobación 

Europea 
Deficiencia de Hormona de 
crecimiento. 
 

1985 1995 

Insuficiencia renal crónica 
pretransplante. 
 

1993 1993 

Síndrome de Turner 
 

1996 1995 

Pequeño para edad 
gestacional 
 

2001 2002 

                      Harris m, Hoffman.Pediatric Drugs 2004 

 

Las dosis sugeridas de hormona se enumeran en la tabla 2. 

Tabla 2. Dosificación de hormona de crecimiento. 
 

 
Tabla 2. Dosificación de hormona de crecimiento 

!
Alteración mg/kg/sem UI/kg/sem 

Deficiencia de GH 0.17-0.35 0.5 – 1.0 

Síndrome Turner 0.35 1.0 

Pequeño para edad 

gestacional 

0.35-0.49 1.0 – 1.5 

Insuficiencia renal crónica 0.35 1.0 

         PediatrEndocrinolRev 2009 

 

Objetivos del tratamiento con Hormona de Crecimiento 

1. Acelerar la velocidad y normalizar el patrón de crecimiento de tal manera que 

se pueda alcanzar la talla mediana familiar en el menor tiempo posible. 

2. Lograr una talla final dentro de parámetros normales de expresión para una 

población sana. 
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3. Minimizar la posibilidad de que existan efectos secundarios adversos. 

4. Administrar la dosis acumulativa total más baja posible para optimizar la 

relación costo–beneficio.(20-21) 

 

Presentación de Hormona de Crecimiento 

Las presentaciones comerciales de la Hormona de crecimiento recombinante       

(r-hGH) pueden estar expresadas en miligramos o en unidades, y el cálculo de la 

cantidad a administrar se puede realizar por kilo de peso o por metro cuadrado de 

superficie corporal, sabiendo que tres unidades equivalen a un miligramo. En la 

actualidad las presentaciones comerciales existen en presentación liofilizada o 

líquida. (22) 

 

Horario y periodicidad 

En condiciones de salud y crecimiento adecuados, los episodios de secreción de 

b-hGH son más altos y amplios durante la madrugada que durante el día. Para 

tratar de simular este patrón fisiológico, se aconseja que la r-hGH se administre en 

la noche, preferentemente entre las 21 y las 23 horas, independientemente de que 

se haya o no ingerido alimento, el sujeto se encuentre en reposo o actividad y esté 

dormido o despierto.(23) 

 

La administración de r-hGH debe hacerse los siete días de la semana, sin 

descanso alguno, ya que se ha demostrado que su efectividad disminuye 

notablemente entre menos días de la semana se aplique. Así por ejemplo, con 

siete días semanales es de 100%, baja a 80% con seis días a la semana, a 65–

70% con cinco días a la semana, hasta 60% con cuatro días a la semana, de 40% 

con tres días a la semana, de 20% con dos días a la semana y de 0% con un día a 

la semana o lapsos mayores. (24) 
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La administración en períodos alternos (por tres, seis ó 12 meses), con descansos 

entre ellos, produce igualmente una disminución de la efectividad, y por lo tanto 

una menor ganancia total de estatura o una talla final más baja que la 

administración continua del medicamento. (25) 

 

Administración 

La r-hGH se administra por vía subcutánea, y su aplicación puede ser mediante 

jeringa de insulina, dispensadores semiautomáticos, dispensadores a presión de 

aire y dispositivos electromecánicos; la elección no modifica la efectividad, 

eficacia, biodisponibilidad ni vida media del producto, por lo que su utilización 

deberá indicarse con base a las características del paciente, el apego, la 

comodidad y confianza que tenga cada familia para el uso de uno u otro. 

 

Los dispensadores semiautomáticos existen en presentación tipo pluma de 

autoinyección, en los cuales la dosis prescrita se calibra en el dispositivo por parte 

del paciente cada 24hrs previo a la aplicación y la adherencia se reporta mediante 

diarios escritos o por la entrevista médico paciente. (26) 

 

El dispositivo electromecánico cuenta con el mismo sistema de aplicación 

subcutánea, sin embargo el software permite configurar la dosis, establecer la 

profundidad y tiempo de inyección; y mediante un candado electrónico bloquear 

los datos establecidos evitando modificaciones; la dosificación es por tanto más 

precisa maximizando el uso del cartucho. De forma simultánea los dispositivos 

electromecánicos ofrecen un registro digital de aplicaciones permitiendo 

monitorizar el apego terapéutico del paciente (27) 
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Parámetros de eficacia 

El uso de r-hGH debe obligar a evaluar periódicamente su efectividad durante todo 

el lapso de aplicación. Los mejores parámetros para calificar los efectos de r-hGH 

son la velocidad de crecimiento en centímetros ganados cada 365 días (cm/año) o 

en DE con respecto a la media para la edad y género, la determinación semestral 

de IGF-1 y la progresión de la edad ósea en comparación con individuos no 

tratados y del mismo género. (28) 

 

Por ello se recomienda determinar la ganancia de talla trimestral en prepúberes y 

bimestral en púberes, y calcular la velocidad de crecimiento (VC) anualizada en 

cada visita, y la progresión de la maduración esquelética cada 6 a 12 meses 

durante la etapa prepuberal y cada cuatro a seis meses durante el desarrollo de la 

pubertad.(29) 

 

La determinación de los valores séricos de IGF–1 e IGFBP–3 (Anexo 4) puede ser 

útil desde el punto de vista académico o de investigación, pero para la atención de 

los pacientes no sustituyen al análisis de la velocidad de crecimiento y edad ósea 

como parámetros de eficacia.(30) 

 

Las variables que se asocian con una pobre respuesta y aquellas que producen 

una disminución de la velocidad de crecimiento con respecto a períodos previos, 

son enfermedades concomitantes, desnutrición, limitaciones en la ingesta calórica, 

desarrollo temprano de la pubertad y la falta de adherencia. 

 

El tratamiento con r-hGH es diario y a largo plazo por lo que a menudo el apego 

con el tratamiento es pobre, en especial cuando se trata de padecimientos 

crónicos que no ponen en riesgo la vida. Las tasas de apego varían en gran 

medida, Haverkamp en 2008, reportó que adherencias superiores al 76%, 
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permitían mantener una VC de crecimiento constante y sin fluctuaciones durante 

el tratamiento. (31) 

 

El apego terapéutico es crucial para  resultados óptimos del tratamiento y, en 

consecuencia, para los ensayos clínicos controlados. La tasa de apego terapéutico 

es considerada como adecuada para su inclusión en un análisis por protocolo 

cuando varia del 80% al 95%, ya que es probable que los niveles de apego a largo 

plazo en la práctica clínica sean sustancialmente más bajos que los observados 

en los ensayos clínicos. La evidencia sugiere que los problemas relacionados con 

el apego terapéutico se presenta en 50-75% de los sujetos con padecimiento 

crónicos. Se ha sugerido que el apego terapéutico en padecimientos crónicos 

podría ser tan baja como 25-50%.(32) 

 

Los sujetos con deficiencia de hormona de crecimiento con falla en apego 

terapéutico con r-hGH pueden no lograr los beneficios físicos y psicológicos del 

tratamiento y sufrir posteriormente consecuencias cardiovasculares o metabólicos. 

(33) 

 

Un pobre apego terapéutico tiene un efecto dual: provoca reducidos resultados de 

eficacia e incrementa los costos de atención en salud. Sin embargo es difícil 

detectar un bajo apego terapéutico con r-hGH porque lo sujetos suelen ser reacios 

a admitir el comportamiento; pero el reconocimiento precoz del no apego es 

esencial para la identificación y toma de decisión en la continuidad del tratamiento. 

(34) 

 

El pobre apego terapéutico asociado a una respuesta baja en el crecimiento, suele 

condicionar una motivación disminuida debido a que los beneficios no son 

aparentes en el corto plazo. Para los tratamientos a corto plazo varias 

intervenciones muy sencillas aumentan el apego y mejoraron los resultados.  



 9 

Algunos métodos actuales con objetivo de mejorar el apego terapéutico en los 

problemas de salud crónicos son principalmente complejos pero principalmente 

poco eficaces, para que los beneficios del tratamiento  puedan ser los observados. 

Por lo que es de suma importancia apoyar innovaciones médicas con las que se 

apoyen los pacientes y logren seguir la prescripción de medicamento a largo plazo 

en los trastornos médicos. (35) 

Debemos tomar en cuenta que la persistencia al mal apego terapéutico de r-hGH 

tiene un impacto negativo en los resultados finales del paciente, ya que la 

supervisión médica en tiempo real puede ser difícil, ya que con los dispositivos 

semiautomáticos tipo pluma no es posible monitorear de manera objetiva el apego; 

cualquier medición depende de diarios clínicos y de la entrevista con el paciente y 

sus familiares. 

Los dispositivos electromecánicos ofrecen la conveniencia de registrar la dosis, 

fecha y hora de administración; permitiendo identificar dosis no administradas 

acorde a la prescripción. (36) 

El easypod es el primer dispositivo automático de inyección electrónica para la 

aplicación de hormona del crecimiento, con la finalidad de reducir el error de 

administración. 

 

La dosis  en el dispositivo automático es preestablecida por el médico, misma que 

se puede ajustar según se requiera sin tener que cumplir determinado tiempo para 

dicho cambio; cuenta con los detalles de la última inyección y el número de dosis 

que quedan en el cartucho también, se muestran con el fin de ayudar a los 

pacientes para evitar faltantes de medicamento. (37) 

 

El uso del medicamento puede ser optimizada mediante el fraccionamiento de la 

dosis de más de dos cartuchos, con una instalación de compensación automática 

para evitar la dosificación insuficiente, con la facilidad que los  pacientes pueden 

personalizar la profundidad, la velocidad y la duración de la inyección.  
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En un ensayo de usuario, este dispositivo electromecánico fue muy bien aceptado, 

lo cual es de suma importancia para involucrar a los pacientes y disminuir errores. 

(38) 

 

El dispositivo electromecánico tiene la función de memoria automática; ya que 

además de registrar la dosis de r-hGH inyectada, realiza historial de dosis 

acumulativa con la ventaja que  se pueden ver en la pantalla del dispositivo  como 

un calendario o por entrada individual de inyección. (39) 

 

El kit de conexión  permite la carga de la historia de la dosis a una base de datos 

segura en línea, permitiendo posteriormente al médico utilizando una computadora 

personal, para ver e imprimir presentaciones de datos gráficos y esquemáticos, 

utilizando los datos para el cálculo y la exportación a otros programas 

informáticos. Es la primera r-hGH en dispositivo de inyección que permite un 

control preciso de el apego al tratamiento y la persistencia, proporcionando de ese 

modo una herramienta esencial para  optimizar el tratamiento de r-hGH.(40) 

 

Esto es de suma importancia ya que mantener el compromiso con el tratamiento  

r-hGH es difícil, por tratarse de la administración del medicamento a largo plazo, 

esto está indicado para tener resultados adecuados. Si existe una fatiga al 

tratamiento puede tener un impacto negativo sobre el apego terapéutico.(41) 

 

El cumplimiento del paciente es de vital importancia para el resultado de cualquier 

tratamiento médico. Este es un problema, especialmente en el tratamiento de las 

enfermedades potencialmente no mortales, como el retraso del crecimiento en 

niños, donde la motivación puede ser baja o en cualquier  indicación para el uso 

de r-hGH. (42) 
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Por lo que el seguimiento preciso de las tasas de apego es importante ya que 

permite al bajo apego terapéutico detectarlo y actuar en consecuencia puede 

permitir que el médico tenga una razón para la respuesta de crecimiento sub-

optimo y tener más confianza en sus pacientes.(43) 

 

Esto se puede manejar gracias a la innovación en dispositivos, siendo lo menos 

doloroso y más conveniente mejorando así la aceptabilidad de los pacientes, en 

un estudio reciente se comprobó que existe concordancia entre un adecuado 

apego terapéutico y el impacto sobre la velocidad de crecimiento optima, esto 

hace que se tenga un mejor control en cuanto costos así como una aceptación 

adecuada del dispositivo por parte de los pacientes. (44,45) 

 

Por tanto una evaluación objetiva de apego terapéutico es más fiable que el 

cumplimiento sobre la información proporcionada por el paciente o familiar del 

mismo. El mal apego terapéutico es común y se asocia con el crecimiento lineal 

reducido. (46) 
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PLANTEAMIENTO   DEL   PROBLEMA 

Algunos autores han descrito que la tasa de adherencia habitual de pacientes con 

trastornos de crecimiento relacionados a la ausencia o falta de actividad biológica 

de hormona de crecimiento que ameritan tratamiento sustitutivo diario y a largo 

plazo es tan baja como un 20-25%; sin embargo la no adherencia es difícil de 

detectar ya que depende habitualmente de información proporcionada por el 

paciente o en este caso de su cuidador ya sea de manera verbal o escrita. (24) 

 

Existen actualmente numerosos dispositivos para administrar hormona de 

crecimiento, incluyendo dispositivos automáticos y electromecánicos de última 

generación que permiten el monitoreo preciso del apego al tratamiento indicado. El 

uso de estos dispositivos permite además de identificar los niveles de adherencia, 

establecer correlaciones con variables clínicas y bioquímicas que facilitan la toma 

de decisiones médicas. (40) 

 

Desde 2009 nuestra institución se ha caracterizado por estar a la vanguardia 

prueba de ello es el uso de dispositivos de última generación para la población 

derechohabiente, por lo que con la finalidad de demostrar el impacto de estos 

dispositivos sobre el apego al tratamiento, la evolución clínica y bioquímica de los 

pacientes, ha surgido la siguiente pregunta de investigación: 

 

1. ¿Cuál es el impacto del apego terapéutico de la hormona de crecimiento en 

los resultados clínicos y bioquímicos de los pacientes pediátricos con talla 

baja patológica mediante dispositivo electromecánico en el Hospital 

Materno Infantil ISSEMYM Toluca, del 1º de Julio 2009 al 31 de Diciembre 

2012 ?. 
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JUSTIFICACIONES 
 
Científica: 
 
Los pacientes pediátricos en tratamiento con hormona de crecimiento con falla al 

apego terapéutico pueden no lograr los beneficios físicos y sufrir posteriormente 

consecuencias cardiovasculares o metabólicas. 

La literatura establece que es necesario tener apego terapéutico superior al 80% 

para mantener una velocidad de crecimiento constante y sin fluctuaciones durante 

el tratamiento.  

Administrativa: 

Una pobre  adherencia terapéutica tiene un efecto dual: provoca reducidos 

resultados de eficacia e incrementa los costos de atención en salud.  

Académica: 

Los dispositivos electromecánicos ofrecen la conveniencia de registrar la dosis, 

fecha y hora de administración; permitiendo identificar dosis no administradas 

acorde a la prescripción. 

Política: 

Es difícil detectar una baja adherencia terapéutica con r-HGH porque los sujetos 

suelen ser reacios a admitir el comportamiento; pero el reconocimiento precoz del 

no apego terapéutico mediante el registro que provee un dispositivo 

electromecánico permite la identificación temprana y la toma de decisiones para la 

continuidad del tratamiento. 
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OBJETIVOS 

 

a. General 

• Describir el impacto del apego terapéutico de la hormona de crecimiento en 

los resultados clínicos y bioquímicos de los pacientes pediátricos con talla 

baja patológica mediante dispositivo electromecánico. 

b. Específicos 

• Determinar porcentaje de apego terapéutico mediante dispositivo 

electromecánico 

• Determinar la velocidad de crecimiento a los 6 y 12 meses  

• Determinar los niveles séricos de IGF-1 (Factor similar a la insulina) a los 6 

y 12 meses. 

• Averiguar edad. 

• Averiguar Género. 

• Identificar diagnóstico etiológico de la talla baja patológica. 

• Investigar la dosis de hormona de crecimiento basal y 12 meses. 
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MATERIAL Y MÉTODO 
 
 
 
1. DISEÑO DEL ESTUDIO 
 

Tipo de Estudio: Cohorte descriptiva 

Diseño de Estudio: observacional, descriptivo, retrospectivo, longitudinal 

2. UNIVERSO DE TRABAJO 

a. Población 

Consignar expedientes de pacientes pediátricos con diagnóstico de 

talla baja patológica tratados con hormona de crecimiento mediante 

dispositivo electromecánico 

b. Límite de espacio  

En la Consulta Externa del servicio de Endocrinología   

 

c. Límite de tiempo 

Durante el periodo 1º de Julio 2009 al 31 de Diciembre del 2012 

 

3. SELECCIÓN DE LA MUESTRA 

Expedientes que acudieron a la consulta externa de Endocrinología Pediátrica en 

el periodo de Julio de 2009  a Julio 2012 

Tipo de Muestreo: no probabilístico, secuencial 

 

4. TAMAÑO DE LA MUESTRA 

Está constituido por el número de expedientes de pacientes pediátricos con 

diagnóstico de talla baja patológica que tuvieron tratamiento con hormona de 

crecimiento mediante dispositivo electromecánico. 

Tipo de muestreo: no probabilístico de casos consecutivos  
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5. INSTRUMENTO DE INVESTIGACION 

Hoja de recolección de datos 

 

6. CRITERIOS DE SELECCIÓN 

a. Criterios de inclusión 

• Expedientes completos de pacientes pediátricos entre 2 y 18 

años de edad con talla baja patológica , tratados con r-hGH 

mediante dispositivo electromecánico por 12 meses que cuenten 

con: 

! Velocidad de crecimiento,  a los 6 y 12 meses 

! Determinaciones sérica de IGF-1  a los 6 y 12 meses 

b. Criterios de no inclusión  

• Expedientes de pacientes pediátricos que durante el tratamiento 

con r-hGH hayan presentado fusión de núcleos de crecimiento.  

• Fallas mecánicas relacionadas al dispositivo que impidan la 

descarga de la información. 

 

 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES   

a. Variables independientes 

Apego al tratamiento 

b. Variables dependientes 

Velocidad de crecimiento, niveles de IGF-1 
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Tabla 3. Definiciones y clasificación de las variables estudiadas. 

Variable Definición 

conceptual 

Definición operacional Indicador Escala de 

medición 

Edad 

cronológica 

Tiempo 

transcurrido 

entre el 

nacimiento a 

una fecha 

determinada 

Se establecerá la edad en 
la que se inicio el 
tratamiento para valorar 
repercusión en la 
adecuada evolución del 
tratamiento. 

 

Cuantitativa 
Continua 

Razón 

Género Rol sexual que 

se asigna de 

forma 

diferenciada a 

hombres y 

mujeres a 

través de la 

socialización 

de género 

Se clasificará en 
masculino o femenino. 
 
 

Cualitativa 
Dicotómica 

Nominal 

Diagnóstico 

etiológico de 

la talla baja 

patológica  

Es el 

procedimiento 

por el cual se 

identifica una 

enfermedad, 

entidad 

nosológica, 

síndrome, o 

cualquier 

condición de 

salud-

enfermedad 

Se considerará a los 

pacientes con indicación 

autorizada por FDA para 

uso de hormona de 

crecimiento. 

1. Síndrome 

Turner. 

2. Insuficiencia 

renal crónica. 

3. Deficiencia de 

hormona de 

crecimiento. 

4. Pequeños para 

edad 

gestacional. 

Cualitativa 

 

Nominal 

Dosis de 

hormona 

Dosis indicada 

ponderal de 

hormona de 

crecimiento 

Se establecerá la dosis 

inicial y dosis al final del 

tratamiento expresada en 

mg/kg/dia. 

Cuantitativa 

Discontinua 

Intervalo 
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Apego al 

tratamiento 

Grado en que 

la conducta 

del paciente 

corresponde a 

la 

prescripción. 

Apego: aquellos 

pacientes con 

administración de por lo 

menos el 75% de la dosis 

indicada. 

No apego: aquellos 

pacientes con 

administración de menos 

del 75% de la dosis 

indicada. 

Cualitativa 

dicotómica 

 

 

Nominal. 

Velocidad de 

crecimiento 

Incremento en 

centímetros 

por año 

Se calcula con la 
diferencia en centímetros 
que existe entre dos 
determinaciones de talla 
en un intervalo de 6 
meses (d), dividida entre 
el número de días 
transcurridos entre las 
dos mediciones, 
proyectado a 365 días (t) 
y se graficara en tallas 
para velocidad de 
crecimiento 

VC= d/t 

 

Cuantitativa 
continua 

Razón 

Niveles de 

IGF-1 

El factor de 

crecimiento 

insulínico tipo 

1, también 

conocido 

como 

somatomedina 

C, o IGF-1. 

Expresada en 

ng/ml. 

Impacto positivo: 

elevación de 2 DS en 

relación a determinación 

basal. 

Impacto negativo: no 

elevación de 2 DS en 

relación a determinación 

basal. 

 

Cuantitativa 

Continua 

Razón. 

Impacto Conjunto de 

consecuencias 

provocadas 

por un hecho 

o actuación 

Impacto positivo: 

Velocidad de crecimiento 

1DE de la basal,  75% o 

mas de apego,  

incremento  de IGF-1  2 

Cualitativa  Nominal 
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que afecta un 

entorno o 

ambiente 

social o 

natural 

DE 

Impacto negativo: sin 

desviación de Velocidad 

de crecimiento, menos de 

75% de apego, sin 

cambios en IGF-1 

 

PROCEDIMIENTO 

Posterior al  consentimiento del subcomité de investigación , se revisaron los 

expedientes de los pacientes pediátricos de la consulta del servicio de 

endocrinología una vez que cumplieron criterios de inclusión , se obtuvieron los 

siguientes datos: nombre del paciente, edad, género, diagnóstico de base, peso, 

talla al momento del diagnóstico, velocidad de crecimiento basal , edad ósea y 

valores basales de IGF-1, así como resultados secuenciales a los 6 y 12 meses de 

inicio el tratamiento, con estos datos se llenaron los formatos diseñados para ello 

(Anexo 5), se valoró el apego terapéutico mediante la descarga de la información 

provista por el dispositivo electromecánico, a los 6 y 12 meses. Posterior se creó 

una base de datos con la información obtenida que se analizó estadísticamente. 

 

ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

Se utilizó el paquete estadístico SPSS versión 18.0 para el análisis de los datos 

obtenidos durante la realización del protocolo. Las características basales de los 

pacientes (edad, género, diagnóstico de base) se analizaron por medio de 

estadística descriptiva, posteriormente se realizó pruebas de tendencia central y 

dispersión. 
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IMPLICACIONES ÉTICAS 

Los registros médicos se manejaron siguiendo los estándares profesionales y de 

confidencialidad bajo las siguientes leyes existentes. 

• El reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigación de 

México (julio de 1984) y para seguridad de dicha investigación se 

mencionan los siguientes artículos: Capítulo I: Art. 13, 14, 15, 117,18 y 20. 

• NOM 004-SSA3-2012 del expediente clínico. 

• El consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas 

(CIOMS) en colaboración con la Organización Mundial de la Salud (OMS), 

en 1993, Ginebra, Suiza.  

• Se sometió al subcomité de investigación y ética del Hospital Materno 

Infantil ISSEMYM Toluca 

 

FINANCIAMIENTO. 

AUTOFINANCIABLE 
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RESULTADOS 

 

Ingresaron un total de 44 pacientes, de los cuales se excluyeron del estudio 23 

pacientes debido a que no fue posible contar con la información completa 

relacionada al uso por fallas mecánicas en el dispositivo. Se analizaron un total de 

21 pacientes con una mediana de edad al inicio de tratamiento con el dispositivo 

de 99 meses, del total de la muestra el 52.4% de los pacientes fueron del género 

masculino (n=11) y 47,6% femenino (n=10). Gráfica 1 

 

Gráfica 1.Distribución por género 

 
                        Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 

La etiología más frecuente de la muestra fue deficiencia de hormona de 

crecimiento n=14 (66,7%), seguida de pequeño para edad gestacional n=4 

(19,0%) y Síndrome Turner n=3 (14,3%) Gráfica 2. La mediana del valor de IGF1 

basal fue de  61,3ng/ml y de talla 115cm; Al ingreso 13 de los pacientes (61,9%) 

tenían niveles séricos de IGF1 por debajo del rango mínimo normal. En la Tabla 4

se muestran las características basales de los pacientes. 
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Gráfica 2. Distribución por diagnóstico 

 

 
                       Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 

 

 

Tabla 4. Características basales de los pacientes 
 

 
Media Mediana DE Rango (mín-máx) 

Edad al ingreso 92,86 99,00 40,28 28-176 

Peso (kg) 19,83 18,5 8,14 9,5-37 

Talla (cm) 111,49 115,0 18,88 74,5-149 

VC basal (cm/año) 3,62 3,2 1,05 1,7-5,7 

IGF1 basal (ng/mL) 81,79 61,3 62,84 25-284 

Dosis basal de HC 
(mg/kg/día)

0,04 0,042 0,006 0,034-0,054 

           Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 

 

 

A lo largo de un año de tratamiento la mediana de la dosis de HC fue de 0.042 

mg/kg/día, para el grupo de DHC la dosis fue de 0.041mgkgdia, para el grupo ST 

la dosis fue 0.045 mg/kg/día, y para el grupo de PEG fue de 0.042 mg/kg/día. 

gráfica 3. Al final del tratamiento la dosis promedio se reportó en 0.050 mg/kg/día 

lo que representa un incremento del 19% de la dosis basal. Los incrementos por 

grupo se muestran en la gráfica 4.  
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Gráfica 4. Dosis de hormona de crecimiento (ng/ml) 

 
                        Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 

 

Los niveles séricos de IGF-1 para la población en estudio se determinaron  en 3 

tiempos basal, 6 y 12 meses, los promedios por diagnóstico se muestran en la 

gráfica 5. 

 

Gráfica 5. Niveles de IGF- 1 (ng/ml) 

 
                      Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 
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La velocidad de crecimiento al inicio de tratamiento fue de 3.62 cm por año, al final 

del mismo fue de 10.17. La distribución por grupo se muestra en la gráfica 5. 

 

Gráfica 5. Velocidad de Crecimiento 

                       Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 

 

El porcentaje de apego a un año de vigilancia del total de la población fue de 

92.65%, y una mediana de 93,0% el apego mostrado por cada uno de los grupos 

se describe en la gráfica 6. 

 

Gráfica 6. Porcentaje de Apego 

 
                       Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 
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A los 6 meses los pacientes mostraron un incremento en su velocidad de 
crecimiento, talla y niveles de IGF1 en comparación con las determinaciones 
basales y con diferencias estadísticamente significativas. Únicamente cinco 
pacientes (23,8%) tenían niveles de IGF1 por abajo del rango normal a los seis 
meses de tratamiento. (Tabla 5) 
 
Tabla 5.  Determinaciones de talla, velocidad de crecimiento y niveles de IGF1 a los seis meses de 
tratamiento 
 

 Media Mediana DE 

Talla (cm)* 115,61 119.30 18.2 

VC (cm/año) * 9.30 8.40 3.02 

IGF1 (ng/mL)* 128.58 110.00 76.14 

                                 Diferencia estadísticamente significativa mediante prueba de rangos de Wilcoxon (p<0.001)  Fuente: Archivo Clínico del Hospital 
Materno Infantil ISSEMYM 

 
 
 

Tabla 6.  Determinaciones de talla, velocidad de crecimiento y niveles de IGF1 a los doce meses 
de tratamiento 
 

 Media Mediana DE 

Talla (cm)* 120.41 123.00 18.3 

VC (cm/año) * 10.17 10.03 1.53 

IGF1 (ng/mL)* 181.00 150.00 96.9 

                                Diferencia estadísticamente significativa mediante prueba de rangos de Wilcoxon (p<0.001)  Fuente: Archivo Clínico del Hospital 
Materno Infantil ISSEMYM 
 

 
 
Únicamente un paciente (4,8%) tuvo un apego menor a 75%, posiblemente 
relacionado con el uso crónico de HC debido a su patología de base.Se realizó 
una prueba de correlación de Pearson entre la variable Apego y los niveles de 
IGF1, velocidad de crecimiento y talla sin encontrar valores estadísticamente 
significativos. (Tabla 7). 
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Tabla 7. Correlación de Pearson  entre apego, talla, VC e IGF-1 a los 6 meses. 
 

 apego talla6 velocidad

6 

igf6 

apego Correlación de Pearson 1 .298 -.107 -.090 

Sig. (bilateral)  .190 .644 .699 

N 21 21 21 21 

talla Correlación de Pearson .298 1 .084 .678** 

Sig. (bilateral) .190  .716 .001 

N 21 21 21 21 

velocidad Correlación de Pearson -.107 .084 1 .259 

Sig. (bilateral) .644 .716  .257 

N 21 21 21 21 

IGF-1 Correlación de Pearson -.090 .678** .259 1 

Sig. (bilateral) .699 .001 .257  

N 21 21 21 21 
          Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 

 

%

Tabla 8. Correlación de Pearson entre apego, talla, VC e IGF-1 a los 12 meses. 
%

 apego talla12 velocidad12 igf12 

apego Correlación de Pearson 1 .304 .130 -.092 

Sig. (bilateral)  .180 .573 .693 

N 21 21 21 21 

talla Correlación de Pearson .304 1 -.332 .677** 

Sig. (bilateral) .180  .142 .001 

N 21 21 21 21 

velocidad Correlación de Pearson .130 -.332 1 -.111 

Sig. (bilateral) .573 .142  .633 

N 21 21 21 21 

IGF-1 Correlación de Pearson -.092 .677** -.111 1 

Sig. (bilateral) .693 .001 .633  

N 21 21 21 21 

**. La correlación es significativa al nivel 0,01 (bilateral). 
       Fuente: Archivo Clínico del Hospital Materno Infantil ISSEMYM 
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DISCUSIÓN 

 

El cumplimiento del tratamiento con hormona de crecimiento para cualquiera de 

las patologías autorizadas representa un factor determinante en la eficacia del 

mismo. 

 

Como lo reportó Haverkamp en 2008 respecto a  enfermedades crónicas sugieren 

un apego superior al 80% para lograr efectos terapéuticos adecuados. El apego al 

tratamiento en nuestra población fue del 92.6% situación que explica de forma 

lineal un incremento en talla y velocidad de crecimiento a los 6 y 12 meses, no 

identificamos ningún paciente con apego inferior al 80%; los pacientes  con 

Síndrome de Turner son las que expresaron el menor apego (82.60% ), lo cual 

está relacionado muy probablemente al tiempo de tratamiento y a las diversas 

comorbilidades que esta patología presenta, es llamativo que a pesar del bajo 

apego el ritmo de crecimiento se mantuvo. 

 

La deficiencia de hormona de crecimiento se considera la etiología mas frecuente 

para talla baja patológica, misma  que presento nuestro estudio, seguida de 

pequeño para edad gestacional. (11-12) 

 

El no contar con un grupo comparativo de bajo apego no le permite al presente 

estudio establecer valores estadísticamente significativos. Sin embargo al 

considerar el contexto de institución pública donde se diseño el estudio, el poder 

garantizar un buen apego y con esto lograr resultados en un menor tiempo resulta 

el aspecto más relevante del uso del Easypod en la población con indicaciones 

para hormona de crecimiento, lo que apoya a las primeras publicaciones que se 

generaron respecto a experiencias de apego terapéutico con dicho dispositivo, 

como una herramienta útil de vigilancia .(31,40) 
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Cabe mencionar que el efecto psicológico positivo que le genera al paciente el 

contar con un dispositivo que reporta de manera electrónica el apego, y que su 

ganancia de talla es directamente proporcional al apego de las inyecciones, 

establece un ambiente de retribución exitosa y de motivación durante las citas de 

revisión. 

 

La literatura cita a la velocidad de crecimiento como uno de los mejores 

parámetros para calificar los efectos del uso de r- hGH situación que se confirma 

en nuestro estudio ya que la velocidad de crecimiento mostro incrementos lineales 

durante el año de vigilancia correlacionándose con el apego y la dosis de hormona 

de crecimiento (28-29)   

 

En nuestra  experiencia  el contar con un reporte del apego de inyecciones y 

horario de aplicación, nos permite normar conductas referentes a modificación en 

dosis y ajustes de horario, todo esto basado en variables como velocidad de 

crecimiento y ganancia de talla que no cuentan con la variable confusora del 

apego a tratamiento. 

 

Queda pendiente el poder contar con un grupo de bajo apego para poder definir 

en forma estadística que porcentaje de inyecciones omitidas afecta de forma 

directa la ganancia de centímetros.  
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CONCLUSIONES 

 

• El porcentaje de apego a tratamiento fue de 92.65% , el grupo con mejor 

apego fue el de deficiencia de hormona de crecimiento con 94.5% 

 

• La dosis basal de hormona de crecimiento fue 0.042 mgkgdía y al final del 

tratamiento se reporta en 0.050 mgkgdía, representado un incremento del 

19% de la dosis basal. 

 

• El grupo de deficiencia de hormona de crecimiento fue el que se reporto 

con mayor frecuencia en nuestro estudio y para este grupo los niveles 

basales de IGF-1 promedio fueron de 56.5 ng/ml, 6 meses 109.4 ng/ml , 12 

meses 170.9 ng/ml 

 

• La velocidad de crecimiento  basal fue de 3.4 cm/año, y a los 12 meses 

9.18cm/año. 

 

• Las variables velocidad de crecimiento y niveles de IGF-1, se relacionan de 

forma directamente proporcional con el apego a tratamiento sin mostrar 

significancia estadística. 

 

• La velocidad de crecimiento se sugiere como parámetro fidedigno de 

seguimiento el cual  por ser una variable clínica no representa costo para el 

clínico y es una herramienta útil para valorar los efectos del uso de 

Hormona de crecimiento. 

 

• El reporte de datos mediante dispositivo electrónico mejora el apego y 

beneficia  los resultados clínicos del paciente. 
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• Se considera que el dispositivo electromecánico es una herramienta útil que 

sería de gran apoyo para otras instituciones de carácter público como 

ISSEMYM. 

 

• Una población que aportaría datos importantes referente al probable 

desapego sería el paciente que acude a consulta privada por lo que seria 

de  utilidad impulsar el uso de este dispositivo y la descarga de la 

información en este tipo de pacientes. 

 

• Se requiere un grupo de bajo apego para establecer estadísticamente la 

relación apego - ganancia de centímetros. 

 

• De manera general consideramos que la tecnología como apoyo a la 

práctica clínica enriquece , da certeza y permite mejores decisiones 

terapéuticas en beneficio del paciente.  
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ANEXO 1 GRÁFICAS DE CRECIMIENTO PARA NIÑOS DE 2 A 20 AÑOS 
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ANEXO 2 GRÁFICAS DE CRECIMIENTO PARA NIÑAS DE 2 A 20 AÑOS 
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ANEXO 3 GRÁFICA DE VELOCIDAD DE CRECIMIENTO 
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ANEXO 4 VALORES NORMALES DE IGF-1 
 
 
 

 
VALORES  NORMALES  DE IGF-1 

 
 

EDAD 
 

VALOR (ng/ml) 
 

EDAD 
 

VALOR (ng/ml) 
 

1 
 

51 a 327 
 

10 
 

88 a 452 
 

2 
 

51 a 303 
 

11 
 

11 a 551 
 

3 
 

49 a 289 
 

12 
 

143 a 693 
 

4 
 

49 a 283 
 

13 
 

183 a 850 
 

5 
 

52 a 286 
 

14 
 

220 a 972 
 

6 
 

52 a 297 
 

15 
 

237 a 996 
 

7 
 

57 a 316 
 

16 
 

226 a 903 
 

8 
 

64 a 345 
 

17 
 

193 a 731 
 

9 
 

74 a 388 
 

18 
 

163 a 584 
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ANEXO 5 HOJA DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
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