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RESUMEN

Antecedentes: La talla baja es un problema que afecta a la poblacion ecuatoriana y puede ser un
signo de trastornos subyacentes que requieren valoraciones inmediatas. No existen pardmetros
claros para el diagndstico, tratamiento y las reacciones del uso de hormona de crecimiento
recombinante humana.

Objetivo: determinar las reacciones adversas tardias de la somatotropina y sus efectos en la calidad
de vida de los pacientes con déficit de hormona de crecimiento atendidos en el Hospital Provincial
Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.

Método: Estudio transversal descriptivo, con datos de historias clinicas de 70 pacientes de 2 a 17
afios con diagndstico de talla baja por déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con
somatotropina aplicando el Cuestionario de Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL). Las variables
cualitativas se analizaron con porcentajes y frecuencias, las cuantitativas con medidas de tendencia
central y dispersion, la correlacion de variables con Chi2 determinando significancia estadistica si
p=< 0.05.

Resultados: EI promedio de edad fue 9.7 (DS + 4.08) afios, 37.1% tenian entre 11 a 14 afios,
61.4% eran masculinos, 61.4% viven en el canton, 35.7% presentd bajo peso, 58.6% talla baja,
68.6% desnutricion. El tiempo promedio de tratamiento fue de 17.7 (DS + 3.43) meses, 37.1%
presento reacciones acciones adversas como cefalea (57.9%), artralgia (15.8%), mialgias (13.2%).
El 90% presentd excelente calidad de vida y se asocié significativamente (p < 0.05) con la
residencia y presencia de reacciones adversas a somatotropina.

Conclusiones: Las reacciones adversas tardias producidas por la somatotropina, especialmente
cefalea y mialgia, se asociaron significativamente con la calidad de vida de los pacientes.

Palabras Claves: Talla baja, Somatotropina, Reacciones Adversas Tardias, Calidad de Vida.



ABSTRACT

Background: Short stature is a problem that affects the Ecuadorian population and can be a sign
of underlying disorders that require immediate evaluations. There are no clear parameters for the
diagnosis, treatment and reactions of the use of recombinant human growth hormone.

Objective: to determine the late adverse reactions of somatotropin and its effects on the quality of
life of patients with growth hormone deficiency treated at the Dr. Verdi Cevallos Balda Provincial
Hospital in Portoviejo.

Method: Descriptive cross-sectional study, with data from medical records of 70 patients aged 2
to 17 years with a diagnosis of short stature due to growth hormone deficiency undergoing
treatment with somatotropin, applying the Pediatric Quality of Life Questionnaire (PedsQL). The
qualitative variables were analyzed with percentages and frequencies, the quantitative variables
with measures of central tendency and dispersion, the correlation of variables with Chi2
determining statistical significance if p< 0.05.

Results: Average age of 9.7 (SD + 4.08) years, 37.1% were 11 to 14 years old, 61.4% were male,
61.4% lived in the canton, 35.7% were underweight, 58.6% were short, 68.6% were malnourished.
Treatment average of 17.7 (SD £ 3.43) months, 37.1% presented adverse reactions such as
headache (57.9%), arthralgia (15.8%), myalgia (13.2%). 90% had excellent quality of life and it
was significantly associated with residence and presence of adverse reactions to somatotropin.

Conclusions: Late adverse reactions produced by somatotropin, especially headache and myalgia,
were significantly associated with the quality of life of the patients.

Keywords: Short stature, Somatotropin, Late Adverse Reactions, Quality of Life.

11



CAPITULO |

1. INTRODUCCION

El proceso del crecimiento humano comprende diversas interacciones entre el sistema enddgeno
(genéticos, hormonales, étnicos, metabolicos) y exdgenos (nutricionales, afectivos, psicosociales)
cuyo propésito es el de establecer y culminar las formas y madurez de los componentes del
organismo, proceso que comienza desde la etapa intrauterina del individuo y se extiende a lo largo
de su vida hasta llegar a la etapa adolescente. Por consiguiente, las alteraciones y los cambios
inestables de dicho proceso de crecimiento podrian ser provocados por diversos motivos. Sin
embargo, aun en la actualidad, la informacion existente a nivel mundial sobre talla baja no es
suficiente, ya que, a pesar de ser una afeccién muy conocida en la consulta médica, la talla baja
suele ser erréneamente diagnosticada, sin mencionar la existencia de pocas guias clinicas que

cubran el tema a profundidad (Aguirre, et al., 2013).

El retraso del crecimiento en la nifiez es uno de los obstaculos mas significativos para el desarrollo
humano, y afecta a unos 162 millones de nifios menores de 5 afios. Si contindan las tendencias
actuales, las proyecciones indican que en 2025 habra 127 millones de nifios menores de 5 afios con
retraso del crecimiento (OMS, 2014).

Para el 2022, las cifras de talla baja respecto a la edad o retraso de crecimiento en menores de 5
afios, alcanzo la cifra promedio del 33.5 % a nivel mundial. Entre los paises latinoamericanos,
Guatemala 43.5 %, Honduras 17.5 %, Nicaragua 14.9 %, Colombia 11.2 % Bolivia 11.1%., siendo
Chile el pais con menor porcentaje con 1.6 % (OMS, 2022).

La encuesta nacional de salud y nutricion (ENSANUT-EC), en el 2012 sefial6 que la prevalencia
de talla baja en la poblacion escolar (5 a 11 afios) en la provincia de Manabi es del 10.7%, mientras
que en los adolescentes (12-19 afios) es del 16%. En el Ecuador se estima que 10 de cada 100 nifios
presentan trastornos de crecimiento y estos no se logran diagnosticar de manera oportuna, lo cual
repercutird en el desarrollo posterior del paciente en varios aspectos fisicos, psicolégicos y de

productividad (Ministerio de Salud Publica/Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2013).
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Segun ENSANUT-EC 2018, la prevalencia de talla baja se presento en el 23.6 % de los nifios
menores de 2 afos (Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC), 2023).

Segun los datos oficiales, un 23,1% de nifios y nifias menores de cinco afios del territorio
ecuatoriano tienen desnutricion cronica infantil o retraso en su crecimiento. La cifra es mayor en
las zonas rurales donde alcanza un 28,7%. Con estas cifras, Ecuador se ubica como el segundo pais
en América Latina y el Caribe con mayor prevalencia de desnutricion cronica en nifios y nifias,

después de Guatemala (Naciones Unidas Ecuador, 2022).

La principal responsabilidad médica es la de detectar si el patron de crecimiento es adecuado, por
lo que es necesario realizar una evaluacion clinica detallada que incluya una antropometria precisa,
la cual es esencial para encontrar las posibles causas y llevar a cabo el diagndéstico por talla baja
(Sangeeta & Aashima, 2015).

Los trastornos aislados del crecimiento suelen ser monogénicos, sus causas genéticas especificas
suelen tener caracteristicas bioguimicas y/o fenotipicas que pueden ser Utiles para el diagndstico.
De esta forma, la identificacidn de sujetos adicionales con una causa genética especifica de baja
estatura a menudo conduce a una ampliacion del espectro clinico conocido para esa condicion. Es
asi como el reconocimiento de nuevas causas genéticas de talla baja puede otorgar conocimientos
imprescindibles y datos esenciales sobre los mecanismos moleculares subyacentes del retraso del

crecimiento (Baron, Nilsson, & Hee Jee, 2018).

Los continuos avances en el campo de la genética y las capacidades mejoradas que proporcionan
los métodos de pruebas genéticas amplian la capacidad de los médicos para evaluar a los nifios
con talla baja en busca de defectos genéticos subyacentes. Es por ello que se necesita un esfuerzo
continuo para elaborar nuevas causas genéticas de los trastornos del crecimiento lineal, por lo
tanto, en lo que concierne a la genética por talla baja es necesario ampliar la lista de genes
conocidos, lo que eventualmente aumentara la tasa de diagnostico genético para los nifios que
padecen dicha afeccion (Zhou, Roland, & Hee Jee, 2021).

La somatotropina, es la hormona del crecimiento humana obtenida por tecnologia de ADN

recombinante. También se conoce que cumple el rol de agente anabdlico y anticatabolico,

estimulando el crecimiento de los huesos largos e incrementando el nimero y tamafio de las células
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musculares en nifios con deficiencia en esta hormona. Ademas, se consigue un aumento de la talla
final del paciente, por lo que esta indicado en adultos con déficit de la hormona de crecimiento, en
nifios con sindrome de Prader Willi, e incluso para el retraso en el crecimiento de nifios y
adolescentes asociado a déficit de hormona de crecimiento congénita, genética, adquirida o

idiopatica, sindrome de Turner o insuficiencia renal cronica, entre otros (Castillo, 2011).

El tratamiento se establece segun la etiologia primaria de la baja estatura, donde a su vez, la terapia
con hormona del crecimiento es un tratamiento de caracter minucioso que debe ser dirigido bajo

consulta experta (Sangeeta & Aashima, 2015).

En los pacientes que se encuentran recibiendo el medicamento las principales reacciones adversas
tardias segun la literatura publicada, menciona a: escoliosis, otitis media, hiperlipidemia,

ginecomastia, artralgia, artrosis y mialgia (Pinzon, et al., 2020).

Las reacciones adversas tardias debido a que aparecen posterior al afio de tratamiento, muchas
veces pasan desapercibidas y son atendidas en la mayoria de los casos cuando afectan la calidad
de vida del paciente, debido a la falta de seguimiento por parte del personal de salud no se ha

documentado dichas complicaciones.

Los pocos estudios realizados en varios paises de Latinoamérica como por ejemplo en Colombia
relacionados con la Calidad de Vida, han tenido como objetivo comparar las relaciones de las
fortalezas personales (resiliencia, auto trascendencia, felicidad y optimismo) y las emociones
negativas (pesimismo, depresion y estresores cotidianos) sobre la calidad de vida relacionada con
la salud segun el sexo y el estrato socioeconomico (Quiceno & Vinaccia, 2014)

Debido a esto se ha comprobado la falta de indagacion de estas afecciones por parte del personal
de salud, por lo que no se conoce como afectan las reacciones adversas tardias producidas por el
uso de hormona de crecimiento en la vida diaria, familiar y social de los nifios que reciben este

tipo de medicacion.
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1.1. JUSTIFICACION

La finalidad de esta investigacion fue la de indagar sobre las reacciones adversas tardias de la
somatotropina y sus efectos en la calidad de vida de los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con
déficit de hormona de crecimiento, considerandose como una poblacién desatendida, ademas que

su cumplimiento y adherencia pueden estar afectadas.

Este proyecto se considerd factible por contar con un grupo poblacional a estudiar con un
diagnostico actualizado, lo que permitié tener una linea de base para el analisis. Segun datos
estadisticos del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo, desde el 2017 se
registrd un incremento del 38% en el diagndstico de pacientes con talla baja por déficit de hormona
de crecimiento, lo cual permiti6 que sea considerado por el Ministerio de Salud del Ecuador como
centro de referencia para el tratamiento de esta patologia. En el 2019, se inici6 el tratamiento con
somatotropina en estos pacientes, sin embargo, se desconoce las principales reacciones adversas
producidas por el uso prolongado de este medicamento, pese a que se mantiene un seguimiento
riguroso, por lo cual es necesario investigar como afecto esta terapéutica en la calidad de vida
dentro del &mbito personal, familiar, escolar y salud.

El proyecto es innovador y novedoso por no existir estudios similares en el pais. Se consider6 que
era relevante ya que evidencia una situacion que podria impactar en el uso futuro de la hormona
de crecimiento. EIl tema es de interés institucional y publico, por el costo importante de la

medicacion y el efecto en la poblacion blanco.

Las consideraciones éticas de este estudio fueron aprobadas por el comité de ética de la
universidad, ademas, se observaron las normas internacionales y derechos de los pacientes

involucrados.

El beneficio mayor de esta investigacion es el aporte de los resultados para poder recomendar el
uso adecuado del medicamento, reducir los eventos adversos, menor abandono del tratamiento y
mejorar la calidad de vida de los pacientes con talla baja. Por tanto, la informacién proporcionada
con esta investigacion se compartira con las autoridades del hospital y con el Sistema Nacional de

Salud, para sugerir un mejor manejo del farmaco a nivel hospitalario en todo el pais.
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1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La talla baja es un problema que aqueja a gran parte de la poblacién mundial, se estima que su
prevalencia oscila entre 2 a 5%, con distintas entidades clinicas entre las més frecuente las
variantes normales de crecimiento que incluyen talla baja familiar y retardo de crecimiento
constitucional y desarrollo, en Ecuador se estima que 10 de cada 100 nifios presentan trastornos
de crecimiento, en la provincia de Manabi, la prevalencia de talla baja en la poblacion infantil del
10.7 al 16% (Ministerio de Salud Publica/Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2013). Con
un incremento hasta el 23.6 % pare el 2018 (Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC),
2023).

Los casos identificados a tiempo junto con la causa correspondiente que la ocasionan pueden
beneficiarse de los tratamientos disponibles en la actualidad. La terapia con somatotropina
(hormona de crecimiento) es el medicamento estandar recomendado segun diversos estudios
clinicos, pero debido a su alto costo, segun el Sistema de Informacion de Precios de Medicamentos
de Colombia, principal comercializador en Sudamérica de esta hormona es de $2.800 para abril
del 2020, por lo cual, hace que tanto el Sistema de Salud y las condiciones econémicas de los
padres de los pacientes con déficit de hormona de crecimiento de paises en vias de desarrollo, no
puedan adquirir el farmaco y obtener una buena adherencia al tratamiento; a esto se suma la
ausencia de protocolos para el empleo terapéutico de la misma, el desconocimiento de sus efectos
adversos en aquellos pacientes que reciben este tipo de medicamento, ademas de la dificultad para
obtener turnos de seguimiento, el corto tiempo de consulta y la ausencia de grupos de apoyo dentro

de la comunidad (Pinzén, et al., 2020).

Sin embargo, pese a todos estos obstaculos en la adquisicion y cumplimiento del tratamiento, los
pacientes del Hospital provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo con diagnéstico de talla
baja por déficit de hormona de crecimiento, no han dejado de recibir el tratamiento prescrito,
debido a la gestion interna del hospital en la adquisicion del medicamento, informacién que fue
corroborada con las autoridades del hospital y con el médico tratante, de esta forma se asegura la

no interrupcién del tratamiento.
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1.3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuales son las reacciones adversas tardias de la somatotropina y sus efectos en la calidad de vida
en los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento atendidos en la
consulta externa del hospital provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo durante el periodo

mayo- julio 2023?

1.4. OBJETIVOS DE INVESTIGACION

1.4.1. Objetivo general

Determinar las reacciones adversas tardias de la Somatotropina y sus efectos sobre la calidad de
vida en los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento atendidos
en la consulta externa del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo durante el

periodo mayo- julio 2023.

1.4.2. Objetivos especificos

1. Identificar las caracteristicas clinicas y demogréaficas de los pacientes pediatricos con déficit de

hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina.

2. Determinar el tiempo de tratamiento con somatotropina en los pacientes pediatricos con déficit de

hormona de crecimiento.

3. Identificar las reacciones adversas tardias, es decir aquellas producidas después de 1 afio de
tratamiento como: escoliosis, otitis media, hiperlipidemia, ginecomastia, artralgia, artrosis y

mialgia en los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento.
4. Evaluar la calidad de vida de los pacientes pediatricos con déficit de hormona de crecimiento en

tratamiento con somatotropina, mediante el Cuestionario de Calidad de Vida Pediatrico
(PedsQL).
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1.4. HIPOTESIS

La presencia de reacciones adversas tardias producidas por el uso de somatotropina afecta sobre
la calidad de vida de los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento
atendidos en la consulta externa del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo

durante el periodo mayo- julio 2023.
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CAPITULO 1

MARCO TEORICO

2.1. Crecimiento

El crecimiento es el proceso fisiolégico que representa la mayor cantidad de cambios, tanto
externos como internos, desde la infancia hasta la adolescencia. A pesar de que la talla adulta se
determina de forma genética por la edad a la que ésta se alcanza, el resultado final puede variar en
dependencia de la compleja interaccion a lo largo de todo el periodo de crecimiento de factores
genéticos y ambientales. De esta forma, la talla baja supone un motivo de inquietud para los padres,
ademas de ser causa frecuente de consulta tanto en pediatria como en endocrinologia pediatrica
(Ismail & Ness, 2013).

Asimismo, el crecimiento longitudinal se conoce por ser un proceso que conlleva continuidad sin
ser de tipo lineal, a través del cual se pueden apreciar en la etapa postnatal tres fases distintas como
la lactancia, que se identifica por la velocidad del crecimiento del nifio a sus dos primeros afios de
edad. La etapa siguiente es la infancia, durante la cual la rapidez del crecimiento suele ser
constante, especificamente identificado por un promedio de 5 a 7 centimetros anuales. Por Gltimo,
la pubertad es la fase que méas cambios conlleva segin el sexo, con un promedio que suele
manifestarse desde 8 a 12 centimetros de crecimiento anuales. También, se establecen diversos
componentes de cambios que afectaran al organismo durante toda la etapa de su crecimiento, los
cuales estan disefiados para ser adoptados segun el tamarfio y la forma del mismo (Coll, Cabrera,
Sellén, & Rodriguez, 2021).

La estatura se conoce como el parametro auxoldgico fundamental al momento de examinar la salud
y evolucion del crecimiento de pacientes en edad pediatrica, por ello se toma en cuenta el resultado
de una expresion multifactorial de caracteristicas, donde se encuentra también la accion de
hormonas, los factores ambientales que influyen en su entorno, diversos factores de tipo
psicosocial y los genes familiares. De esta forma, si existen dificultades relacionadas al

crecimiento esto puede significar tanto rasgo hereditario como afecciones afines. Por otra parte,
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la definicion de baja talla indica la manifestacion de una estatura menor a -2 desviaciones estandar

(DE) por debajo de la media poblacional (Arriaga, 2021).

Sin embargo, entre la mayor parte de casos donde los nifios presentan talla baja, al menos el 20%
de ellos suelen pertenecer al rango de afeccidon donde la talla baja es patoldgica. Como indicaciones
generales se aconseja identificar este tipo de variaciones y prestar atencidn a su evolucion para
realizar un diagnostico adecuado, cuyo tratamiento, como la hormona de crecimiento
recombinante humana (somatotropina), estan destinados a asegurar la adaptacion eficaz de
diferentes elementos a la situacion del paciente con el fin de mejorarla. De esta forma, a pesar de
las diversas regulaciones especificas segun el pais y el paciente, el tratamiento realizado con
somatotropina suele ser indicado en la mayoria de casos de afecciones por crecimiento atipico

como, por ejemplo, el déficit de la hormona del crecimiento, entre otras (Pinzon, et al., 2020).

2.2. Prevalencia de la talla baja

La estatura baja es el motivo de consulta mas frecuente en el area de pediatria, tiene una
prevalencia a nivel mundial de 2 a 5% (Pozo, 2015). Segun la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) estima que afecta a 162 millones de nifios menores de 5 afios y afirma que en los Gltimos

afios, ha ido disminuyendo considerablemente (Villarroel, 2018).

En América del Sur debido a las estrategias contra la malnutricion (1980-2000) se vio reflejado
esta tendencia, al reducirse de 25,1% a 9,3%, especificamente en el Ecuador desde 1984 al 2012,
la prevalencia en nifios menores de 5 afios ha mostrado una disminucién modesta del 40,2 al
25,3%. Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT) (2012), en Ecuador, la
prevalencia de retraso en talla en la poblacion escolar (5 a 11 afios) es del 15%, mientras que en
los adolescentes (12-19 afios) es del 19%, siendo la provincia de Chimborazo y Bolivar las mas
afectadas con mas del 35% cada una, en la provincia de Manabi, la prevalencia de talla baja en la
poblacién escolar (5 a 11 afios) es del 10.7%, mientras que en los adolescentes (12-19 afios) es del
16% (Ministerio de Salud Publica/Instituto Nacional de Estadistica y Censos, 2013).

Para el 2018, el retraso en el crecimiento en Ecuador alcanzo el 23.6 % (Instituto Nacional de
Estadistica y Censos (INEC), 2023). En el 2023, este retraso afecta al 20,1%, de acuerdo con
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Encuesta Nacional sobre Desnutricion Infantil, (ENDI) 2023 en los nifios menores de 2 afos
(Ministerio de Salud Publica, 2023).

Se estima que 1 de cada 10 pacientes con talla baja (entre 2 y 3 desviaciones estandar) es por causa
patoldgica pueden ser variantes de la normalidad ya sea talla baja familiar o retraso del crecimiento

y desarrollo, es decir el 80% corresponde a talla baja (Braun & Marino, 2017).

Entre las causas de mayor relevancia en cuanto a talla baja luego del primer o segundo afio de vida
se encuentran la talla baja familiar (genética) y el retraso del crecimiento (constitucional), las
cuales son conocidas como disparidades del crecimiento normal, sin embargo, éstas no son
patoldgicas. Por otro lado, la incidencia de talla baja asociada con deficiencia de hormona de
crecimiento (GHD), factor imprescindible para su diagndstico ya que la terapia con hormona de
crecimiento humana recombinante (rhGH) es altamente eficaz y la falta de diagnostico podria

resultar en consecuencias adversas no deseadas (Zulema, 2021).

2.3. Indicadores de crecimiento

En talla baja se debe considerar la evaluacion de una serie de indicadores de crecimiento, que nos
permitiran hacer una estimacién aproximada de los cambios somaticos que experimenta el paciente

en el tiempo. Segun Lopez de Lara, (2010), dentro de este cabe destacar:

- Curva de crecimiento: Es ideal que exista un nico tipo de curva de crecimiento que sirva de
referencia para toda la poblacion mundial, ya que dicho elemento forma parte del desarrollo
humano y tiene una forma caracteristica a través de la que se observan dos periodos de crecimiento
rapido, englobando fases de aceleracién y desaceleracion, los cuales se encuentran separados por
un periodo que indica el crecimiento estable. Asimismo, si el individuo esta rodeado de
condiciones ambientales favorables, la curva de crecimiento indicara la potencialidad genética.
Sin embargo, en caso de que el entorno represente un contexto adverso, como es el caso de
malnutricién, los resultados para el desarrollo del crecimiento suelen ser altamente negativos
(Lbpez de Lara, 2010).
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- Medicidn de la estatura: Respecto a la talla, las medidas deben ser obtenidas en forma correcta,
con el paciente descalzo y con instrumentos adecuados, usando un estadiémetro fijo a la pared con
barra movil en 90° y escala métrica, desde los dos afios y con infantdmetro (podémetro) para
medicién de talla en decubito en lactantes. Hay que recordar que, en la transicion de medicién en

decubito a evaluacion de pie, no debiera existir una diferencia mayor a 2 cm.

- Talla absoluta: Una talla menor a -3 DE, debe considerarse siempre como patoldgica, mientras
que la mayoria de los nifios que crecen entre percentil 3 y 5, en general no tienen patologia y

corresponden a variantes normales (talla baja familiar y/o retraso constitucional del desarrollo).

- Relacion Peso/Talla: Es importante evaluar la talla de un nifio en el contexto de su curva de peso.
Asi, por ejemplo, aquel paciente en el cual se comprometio primero el peso y luego la talla, orienta
a una enfermedad sistémica como causa del hipocrecimiento (enfermedades renales, cardiacas,
pulmonares o malabsorcion). Por el contrario, una talla baja asociada a un incremento de peso,
hace necesario descartar una patologia endocrina, como déficit de hormona de crecimiento,

hipotiroidismo, hipercortisolismo, entre otras.

-Talla diana o carga genética: La talla final de un nifio tiene relacion directa con la estatura de sus
padres, la cual debe ser medida por el pediatra y no solo referida durante la anamnesis (Linares,
Mericqg, & Riquelme, 2015).

- Velocidad de crecimiento: Presentada en cm/afio, suele ser el parametro mas empleado durante
el analisis de desarrollo del crecimiento en pacientes, puesto que sirve para encontrar con
anticipacion curvas de crecimiento con tendencia a aplanarse. Asimismo, una velocidad ideal es
de 12 meses, ya que, si se establece en menos de 6 meses, incluso al haber transcurrido el afio, la
velocidad de crecimiento en desarrollo real puede evaluarse erroneamente (Altamirano,

Altamirano, Valderrama, & Montesinos, 2014).
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2.4. Diagnostico

El objetivo del diagndstico de talla baja es englobar una historia médica en su totalidad, el examen
fisico donde se consideren las proporciones corporales y los rasgos dismorficos, asi como una
evaluacion de la trayectoria del crecimiento que serd comparada con la evaluacion de la talla de
los padres y la velocidad del crecimiento. De esta forma, busca reconocer la presencia de
manifestaciones clinicas donde se muestre alguna condicion especifica que resulte en retraso del
desarrollo del crecimiento del nifio para asi guiar una investigacion mas completa. Por ello, se
realizan procesos de anamnesis, exploracién de datos complementarios e incluso se debera
considerar la existencia de Talla Baja Idiopatica (TBI) y separarlo de las causas Patoldgicas para
descartar diversos tipos de hipocrecimiento no relacionados, concluyendo en el diagnoéstico de talla

baja correcto (L6pez & Ariza, 2021).

De esta forma, una aplicacion objetiva de los indices antropométricos y una evaluacion clinica
cuidadosa permiten una evaluacion racional del retraso del crecimiento. Por ello, el uso de la
puntuacion de la desviacion estandar de la estatura (SDS) para determinar la necesidad de
evaluacion (ninguna evaluacion por encima de -2, seguimiento entre -2 y -3, y tratamiento
inmediato con estatura por debajo de -3), la SDS de la estatura corregida para identificar la talla
baja familiar (por encima de -1,5), la SDS de la estatura para la edad Osea para el retraso
constitucional de la pubertad y el crecimiento (por encima de -2), y la SDS del IMC para el patron
nutricional del retraso del crecimiento (por debajo de -1) ayuda a reducir la carga de las

investigaciones (Patel & Bajpai, 2021).

2.5. Examen fisico

El examen fisico de un nifio con talla baja debe incluir una detallada evaluacion de peso (P), talla
(T), relacién peso y talla (P/T) y proporciones corporales: circunferencia craneana, envergadura,
talla sentado, segmento superior (SS), segmento inferior (SI), relacion SS/SI, distancia acromion-
olécranon, olécranon-radio. Todas estas medidas estan estandarizadas por edad y sexo para una

poblacion determinada (Linares, Mericq, & Riquelme, 2015).
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Una de las principales sugerencias es cerciorarse de que el paciente realmente se encuentra en el
parametro de talla por debajo de -2.5 DE, de acuerdo a las curvas poblacionales de referencia,
aunado a que debe presentar también una velocidad de crecimiento patoldgica. Posteriormente es
importante establecer la cronologia de ese hipocrecimiento en conjunto con la valoracion de los
sintomas sospechosos de patologia, aspectos que se registran en la historia clinica apoyado en un
minucioso examen fisico. La clinica especifica de la talla baja patoldgica, incluye talla <-3 DE, o
desproporcionadamente baja en comparacion con la talla familiar, o la presencia de algunos
estigmas caracteristicos de patologias (Ibafiez & Marco, 2015).

El estudio de proporciones corporales es de especial relevancia, ya que existen patologias que se
caracterizan por un crecimiento disarmonico, como es el caso de las displasias esqueléticas. Por
otro lado, un paciente con talla baja proporcionada y una relacion P/T normal a aumentada puede
asociarse a endocrinopatias como déficit de hormona de crecimiento, hipotiroidismo o Sindrome
de Cushing. Una talla baja proporcionada con una relacién P/T disminuida puede asociarse a
patologias con un mayor gasto metabdlico (cardiopatia, insuficiencia hepatica, insuficiencia renal)
o malabsorcion (Linares, Mericg, & Riquelme, 2015).

2.6. Pruebas Complementarias

La realizacién de pruebas complementarias vendra determinada por las caracteristicas auxologicas,
evolucion del crecimiento, datos de la historia clinica y la exploracion fisica inicial y van dirigidas
a establecer el diagnostico etiopatogénico. La orientacion diagndstica y el plan de estudio deben
ser amplios, pero sin apresuramientos, avanzando de forma escalonada sobre la base de los datos

ya conocidos. De acuerdo con Mericq, Linares, & Riquelme, (2013), se debe realizar:

- Examenes de Sangre: El perfil analitico debe incluir: hemograma, glucosa, urea, creatinina,
transaminasas, proteinas, calcio, fosforo, fosfatasas alcalinas, sideremia, analisis de orina y
hormonas tiroideas. Anticuerpos antitransglutaminasa 0 antiendomisio, junto con
inmunoglobulinas para descartar enfermedad celiaca. Las pruebas especiales incluyen TSH y T4

libre, parasitario seriado, cariograma y estudio del eje somatotropo.
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- Exdmenes de Imagen: Es importante valorar la edad dsea, para ello se pedird una radiografia de
mano y mufieca (la mano no dominante del paciente) y el método mas sencillo para su valoracion
es mediante comparacién por el método de Greulich y Pyle, que nos permitira valorar la
maduracion 06sea. En algunos casos sera necesario ampliar las evaluaciones, con estudios
funcionales, radioldgicos y genéticos. La resonancia magnética (RM) del érea
hipotalamohipofisaria contribuye al diagndstico topografico y etioldgico en los casos de déficit de
GH (neurohipdfisis ectdpica, ausencia de tallo hipofisario, hipoplasia hipofisaria, tumores, etc.)
(Villarroel, 2018).

Asimismo, es posible llevar a cabo un conjunto de pruebas para detectar causas patoldgicas de
talla baja, entre ellas un recuento sanguineo completo, asi como velocidad de sedimentacion
globular (VSG) o proteina C reactiva (PCR) con el fin de detectar anemia, transaminasas para
excluir enfermedades hepaticas, examen completo de orina, ademas de un recomendado examen
coproparasitologico seriado. De igual forma, se aconseja realizar laboratorios de electrolitos,
creatinina, bicarbonato, calcio, entre otros. La gasometria venosa, es una prueba de gran utilidad
para excluir enfermedades renales como la acidosis tubular renal. Por consiguiente, tanto el factor
de crecimiento tipo insulina 1 (IGF-1) como la conocida proteina de unién al factor de crecimiento
tipo insulina 3 (IGFBP-3) son imprescindibles para valorar de forma indirecta la efectividad de la

hormona de crecimiento (GH) (Mnisterio de Salud de Peru, 2021).

Por otra parte, en el caso de realizar pruebas de laboratorio, éstas deberan ser guiadas por las
caracteristicas clinicas y no aplicarse de forma rutinaria a todos los pacientes con baja estatura.
Diversos estudios han sugerido que el screening tiene un bajo rendimiento en nifios de baja estatura
con 5 centimetros de crecimiento anuales, con la posible excepcion para aquellos que presentan
enfermedad celiaca. Sin embargo, el diagndstico puede retrasarse, especialmente cuando la
velocidad de la talla es falsamente pubertad precoz. Asimismo, el estado puberal también se debera
tener en cuenta en nifios con retraso constitucional del crecimiento, puesto que presentan un
descenso de estatura promedio, mientras que otros nifios empiezan a experimentar ascensos
(Collet-Solberg, et al., 2019).
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2.7. Tratamiento

El enfoque terapéutico del paciente con talla baja debe estar orientado a su causa y debe ser siempre
consensuado con el paciente y su familia. El tratamiento puede incluir el uso de hormona de
crecimiento, andrdgenos e inhibidores de la aromatasa entre otros (Linares, Mericq, & Riquelme,
2015).

En lo que concierne a las terapias realizadas con la somatotropina se destaca que, a pesar de
presentar, aln en la actualidad, indicaciones de empleo relativamente limitadas en muchos paises
del mundo, ésta sigue siendo aprobada como uno de los tratamientos mas comunes en relacion al
padecimiento de talla baja, asi como en el caso de afecciones del crecimiento en general. Esto
también se debe a que el uso de la hormona esta principalmente respaldado por organizaciones y
autoridades médicas correspondientes como tratamiento para luchar contra las afecciones
mencionadas, puesto que, cabe destacar, su indicacion para contrarrestar condiciones estéticas o
el aumento de masa muscular, como podria ser en el caso de deportistas, sigue siendo altamente
riesgoso y por lo tanto su regulacion intenta ser justificada a través de la evidencia e incidencia
actual, e incluso la falta de la misma (Pinzon, et al., 2020).

Por consiguiente, entre algunas de las fases mas esenciales del tratamiento en cuestion se
encuentran la eficacia y la eficiencia del mismo. La eficacia representa la relacion existente entre
el incremento de la rapidez con la que se efectla el proceso de crecimiento y el resultado final de
la talla obtenida, lo cual se traduce directamente en los objetivos obtenidos a través de estudios
clinicos de poblacion previamente seleccionada, registro de los pacientes en terapia y los que no
estan siendo tratados, asi como los resultados del tratamiento realizado en un plazo de uno a dos
afios y de los objetivos antropométricos/bioquimicos establecidos. Mientras que la eficiencia se
conoce como la medicién del costo-beneficio del empleo del tratamiento, el cual puede ser
determinado por el andlisis de estudios observacionales en muestras sin criterios de inclusion
especificos, registro extenso de pacientes con antecedentes diferentes, entre otros (Calzada-Ledn,
Uso de hormona de crecimiento humana recombinante (HChr), 2017a).
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2.8. Hormona de crecimiento humano recombinante (rhGH)

La hormona del crecimiento (GH) es un importante impulsor del crecimiento somatico y el
aumento de la altura en los nifios. El desarrollo de GH humana recombinante ha aumentado
considerablemente su disponibilidad y, por tanto, el potencial de su uso y abuso. La terapia con
GH solo debe ofrecerse a pacientes con indicaciones establecidas y aprobadas. Las indicaciones
pediatricas comunes para el tratamiento incluyen deficiencia de la hormona del crecimiento,
sindrome de Turner, sindrome de Prader-Willi, tamafio pequefio para la edad gestacional,
insuficiencia renal cronica y baja estatura idiopatica (Vyas & Menon, 2021).

La Sociedad de Endocrinologia Pediatrica publicé las pautas para el uso de la hormona del
crecimiento humano (hGH) para el tratamiento de la deficiencia de la hormona del crecimiento, la
baja estatura idiopatica y la deficiencia primaria de IGF-1 en nifios y adolescentes. Existe una fuerte
evidencia que respalda y un acuerdo general con respecto a la restauracion de la normalidad
hormonal en nifios con deficiencia grave de la hormona del crecimiento. Mas complejas son las
cuestiones relacionadas con el tratamiento con hGH para aumentar las tasas de crecimiento y la
altura de nifios bajos sanos, pero con estatura baja idiopatica o deficiencia idiopética aislada
"parcial” de la hormona del crecimiento. El proceso de desarrollo de directrices revel6 preguntas
fundamentales sobre el tratamiento con hGH que aln necesitan respuestas basadas en
evidencia. Mientras se logra dilucidar mejor este aspecto, recomiendan un enfoque mas restringido
de prescripcion de hGH. (Grimberg & Allen, 2017).

La dosis de la hormona del crecimiento (GH) en nifios se determina convencionalmente por el
peso corporal (PC) o la superficie corporal (SC). Sin embargo, no existe consenso sobre el método
de calculo de la dosis adecuada de tratamiento con GH. Esto puede dar lugar a dosis inapropiadas

en nifios obesos (Hawcutt, et al., 2017)

Esta hormona ha estado en uso durante 30 afios, y durante ese tiempo su seguridad y eficacia en
nifios ha estado sujeta a un escrutinio considerable (Richmond & Rogol, 2016). Es una hormona
polipeptidica de origen ADN recombinante que se sintetiza en una cepa de Echerichia coli que ha
sido modificada por la adicion del gen de la hormona de crecimiento humana. La secuencia de
aminoacidos del péptido es idéntica a la de la hormona del crecimiento humana de origen

hipofisario (Pinzén, et al., 2020).
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En nifios de mayor edad o con peso elevado, las dosis basadas en el peso pueden sufrir una
sobredosis, mientras que la dosis basada en la superficie corporal se correlaciona positivamente
con el aumento de altura en el grupo pacientes con Sindrome de Turner. Las dosis basadas en
superficie corporal representan una estrategia de dosificacion alternativa en nifios con sobrepeso u
obesidad (Song, et al., 2023).

El mecanismo de accidn consiste en unirse a un receptor dimérico en la membrana celular de las
celulas diana, lo que produce una transduccion de sefiales intracelulares. Algunos efectos
farmacodindmicos estan mediados por el nivel de IGF -1 producido en el higado y a nivel local
(crecimiento esquelético y sintesis de proteinas), mientras que otros son consecuencia de los
efectos directos de la hormona (lip6lisis). De esta manera, la somatotropina estimula el crecimiento
de los tejidos, el crecimiento lineal (altura) y el metabolismo de las proteinas, los carbohidratos,
los lipidos y los minerales (Pinzon, et al., 2020).

El tratamiento con hormona de crecimiento (GH) ha sido aprobado para una variedad de
indicaciones, incluida la deficiencia de GH (GHD), baja estatura en nifios nacidos pequefios para
la edad gestacional (SGA), enfermedad renal crénica, sindrome de Turner, sindrome de Noonan y
sindrome de Prader-Willi. En los Estados Unidos, también ha sido aprobado para la baja estatura
idiopética (Savendahl, et al., 2021).

La posologia y la pauta de dosificacion deben individualizarse. La via subcutanea es de eleccion.
Para el trastorno del crecimiento debido a secrecion insuficiente de la hormona del crecimiento la
dosis recomendada es 0,025-0,035 mg/kg de peso/dia 0 0,7-1 mg/m2 de superficie corporal/dia.
El tratamiento se mantiene hasta que se verifica que la velocidad de crecimiento evidencia una tasa
de <2 cm por afio y se recomienda verificar la edad ésea,la cual en nifias es >14 afios y en nifios
>16 afios, momento que se correspondiente con el cierre de las epifisis (Asociacidén Espafiola de
Pediatria, 2020).

La respuesta depende de varios factores que incluyen la edad al inicio de la terapia, la altura al
inicio de la terapia, la altura media de los padres, la dosis, la frecuencia de las inyecciones y, por
ualtimo, pero no menos importante, la adherencia a la terapia. Se ha demostrado en varios estudios

que la adherencia puede verse afectada en hasta el 82% de los nifios y el incumplimiento esta
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inversamente correlacionado con los niveles del factor de crecimiento similar a la insulina 1 (IGF-

1) y la velocidad de crecimiento durante la terapia (Darendeliler, 2018).

Respecto a las reacciones adversas, se define como Reaccion Adversa a Medicamentos (RAM) a
la respuesta nociva y no deseada que se presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis
utilizadas habitualmente en la especie humana para prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad,
o para modificar cualquier funcién bioldgica. Esta definicién implica una relacion de causalidad
entre la administracion del medicamento y la aparicion de la reaccion. Se considera sinénimos de
RAM: efecto indeseado, efecto adverso y enfermedad iatrogénica (Ministerio de Salud Publica,
2012).

El tratamiento con hormona de crecimiento es, en general, bien tolerado y seguro, pero costoso.
Las reacciones adversas de la somatotropina se clasifican en: tempranas, cuando se producen de
manera inmediata y tardias, cuando aparecen luego de aproximadamente un afio de exposicion
(Linares, Mericq, & Riquelme, 2015).

La frecuencia de la RAM de la somatotropina es <10%): Dentro de estas reacciones se encuentran
edema, rash, artralgias, mialgias, cefalea, rinitis y parestesias. Muy raras: Dentro de estas
reacciones se encuentran deslizamiento epifisiario o necrosis avascular de la cabeza femoral,
hipotiroidismo, hiperglicemia, nauseas, escoliosis, recaida tumoral en pacientes con antecedentes
de neoplasia, apnea en pacientes con sindrome de Prader-Willi, hematuria, pancreatitis,

infecciones, hipertension y anafilaxia (Villarroel, 2018).

Aunque raras, las reacciones alérgicas a la GH incluyen hipersensibilidad (HS) mediada por
inmunoglobulina E (IgE) tipo 1 inmediata u HS mediada por inmunocomplejos tipo Il debido a
moléculas de GH. Los conservantes utilizados en la formulacion de rhGH también pueden causar

reacciones alérgicas (Darendeliler, 2018).
Sin embargo, en el caso de neoplasia maligna en nifios, actualmente no se cuenta con una

recopilacion de datos suficientes donde figure extensamente el analisis sobre el tiempo que deberia

transcurrir desde el control completo de dicha afeccion hasta el momento de empezar las terapias
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con HChr, por lo que se recomienda que la decision sea tomada en conjunto con el paciente, sus
familiares y el médico tratante puesto que existen diversos factores individuales del estado de salud
del afectado importantes a tomar en cuenta ya que las cifras, ademas de ser inconclusas, no

representan las caracteristicas de cada individuo por igual (Calzada-Leo6n, 2017b).

La GH presenta relativamente pocos efectos secundarios, sin embargo, las inyecciones diarias
pueden ser dolorosas y angustiosas para algunos pacientes, lo que a menudo resulta en
incumplimiento y reduccion de los resultados del tratamiento. Esto ha impulsado el desarrollo de
numerosos analogos de la GH (LAGH) de accién prolongada que permiten una menor frecuencia
de inyeccion, desde semanal, quincenal hasta mensual. Estos analogos de LAGH son atractivos
porque, en teoria, pueden ofrecer una mayor aceptacion, tolerabilidad y flexibilidad terapéutica del
paciente. Por el contrario, estos analogos de LAGH también pueden tener inconvenientes, incluido
un perfil de GH no fisioldgico y diferentes estructuras moleculares que plantean posibles
problemas clinicos en términos de inicio de dosis, seguimiento terapéutico, incidencia y duracion
de los efectos secundarios y seguridad a largo plazo (Yuen, Miller, Boguszewski, & Hoffman,
2021).

La decisién de interrumpir el tratamiento con somatotropina debe tomarse en conjunto con el
paciente y/o los cuidadores cuando se demuestre el cierre epifisiario; cuando el paciente se
encuentra en rango genético de talla blanco y su VdC sea <2 cm de crecimiento total en un afio, y
cuando haya problemas insuperables de adherencia al tratamiento. También se debe interrumpir
en pacientes con edad ésea >16 afios cuando sean nifios y >15 cuando sean nifias. Haber llegado a
una estatura dentro del rango de la talla familiar calculada segun la formula de Tanner, también se

debe considerar como un evento para interrumpir el tratamiento (Pinzén, et al., 2020).

Antes de iniciar el tratamiento, se debe asesorar a la familia sobre los objetivos del tratamiento,
los costos y los posibles efectos adversos del mismo. Es importante que los pacientes tengan
expectativas realistas sobre el tratamiento. La dosis de GH debe individualizarse segun la
indicacion y seréd necesario ajustarla en cada paciente en funcién de la respuesta al tratamiento y
los efectos adversos. En general, GH tiene un buen historial de seguridad. Sin embargo, el
tratamiento con GH tiene muchos efectos adversos potenciales y reales que deben considerarse y

controlarse durante el tratamiento. Recientemente, se han puesto bajo escrutinio los problemas de
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seguridad relacionados con el efecto a largo plazo del tratamiento con GH sobre la morbilidad

cardiovascular (Vyas & Menon, 2021).

2.9. Calidad de vida

Es la percepcion que un individuo tiene de su lugar de existencia, en el contexto de cultura y del
sistema de valores en los que vive, y en relacion con sus objetivos, expectativas, normas e
inquietudes. Se trata de un concepto que esta influenciado por la salud fisica del sujeto, su estado
psicoldgico, nivel de independencia, relaciones sociales, asi como por su relacion con su entorno
(Heredia-Bolafios & Grisales-Romero, 2019).

A nivel mundial, cada individuo atraviesa distintos momentos, problemas y experiencias que
influyen tanto en su vida cotidiana como en su entorno. Este hecho atrae a diversos autores y
organizaciones globales que intentan evaluar dicha cotidianidad a través de estudios como la
Calidad de Vida, cuya importancia no es tomada en cuenta al principio de su creacion, la cual se
remonta a los afios 30, sino es a partir de los afios 70 cuando alcanza mayor profundidad
metodoldgica que se eleva su popularidad. Es gracias a este suceso que hoy en dia la calidad de
vida toma asiento en areas como las ciencias sociales, siendo a su vez un tema de gran interés por
parte de investigadores expertos de diversas areas como la filosofia, la psicologia, entre otros
(Ramirez-Coronel, y otros, 2020).

Asimismo, uno de los sucesos que marcaron la historia de este andlisis en torno a la calidad de
vida de las personas ocurrid en el afio 1948, puesto que el concepto de la salud tomo un giro gracias
a la OMS, cuya forma de posicionarse fue manifestando que la salud misma no describe
Unicamente la inexistencia de alguna afeccidn, sino que reiteraron la importancia de verla también
como el bienestar social, mental y fisico de cada individuo. Es asi como la calidad de vida
comienza a llamar la atencién del publico académico, a través de la busqueda de estudios cuya
implementacion se basara en escalas de medicion de la percepcion general de la salud que tienen
las personas en cuanto a diversos aspectos de sus propias vidas y el contexto por el que atraviesan
(Jiménez, Téllez, & Esguerra, 2011).
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Operacionalmente, puede ser entendida como el nivel percibido de bienestar derivado de la
evaluacion que realiza cada persona de elementos objetivos y subjetivos en distintas dimensiones
de su vida. Los estudios en Calidad de Vida Relacionada con la Salud, han predominado tanto en
poblacion adulta como en poblacion infantil y adolescente, enfocandose en la percepcion que
tienen los pacientes acerca de los efectos del padecimiento de la enfermedad, ademés de las
consecuencias de los tratamientos en la vida de las personas, dando un especial énfasis al bienestar

fisico, emocional y social (Urzla, Caqueo-Urizar, Albornoz, & Jara, 2013).

Actualmente, en Latinoamérica existen pocas investigaciones centradas en la Calidad de Vida en
la nifiez, especialmente en pacientes enfermos e incluso solo en Chile, Colombia y Argentina se
han recabado estudios en nifios y adolescentes sanos (Urzla, Caqueo-Urizar, Albornoz, & Jara,
2013).

Entre los principales efectos adversos de la somatotropina se encuentran la cefalea, las artralgias
y mialgias, al respecto de las primeras los autores Silva, et al., (2023) advierten que se trata de la
patologia neuroldgica méas frecuente en pacientes pediatricos, con una prevalencia entre un 75 %
hasta un 88 %, siendo ademas un sintoma de alto impacto en la calidad de vida, relacionado un 40

% de casos con importantes restricciones en la vida diaria.

2.9.1. Instrumentos para medir la Calidad de Vida:

Las medidas de calidad de vida son necesariamente subjetivas, dado que recogen la evaluacion
que el nifio o adolescente hace de su propio estado de salud, independientemente de que se recabe

también la opinion de los padres (Rodriguez, 2017).

La calidad de vida puede medirse mediante varios instrumentos, la mayoria de estos son generales
y no se especifican en una enfermedad en particular. Entre los cuales estan, por ejemplo:
Cuestionario de Salud Infantil Formulario para Padres (CHQ — PF 50) consiste en un cuestionario
genérico de Calidad de Vida Relacionado a la Salud disefiado para pacientes pediatricos de 5 a 12

afios, consta de 14 categorias que miden el funcionamiento fisico, limitaciones del rol o sociales,
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percepciones de la salud, dolor o malestar corporal, actividades familiares, limitaciones sociales,
emocionales y conductuales, impacto en los padres, autoestima, salud mental, cohesion familiar y
cambios en la salud. Su puntuacion es medida mediante la escala de Likert donde las puntuaciones
maés altas indican estados de salud mejores o mas positivos (Puntuaciones transformadas a escala
0 —100) (Landgraf, 2001).

Por otra parte, el Perfil de Salud Infantil (Child Health and Iliness Profile - Child Edition CHIP-
CE), esta dirigido a nifios/as de 6 a 11 afios de edad. Las pruebas cognitivas, asi como la evaluacion
de las propiedades psicométricas de la version original mostraron aceptable fiabilidad y validez.
El CHIP-CE contiene 45 items distribuidos en cinco dimensiones (satisfaccion, bienestar,
resistencia, riesgos y funciones) (Rajmil, et al., 2004).

Asimismo, existe el Cuestionario de Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL), el cual se presenta
como un instrumento genérico de evaluacion de calidad de vida pediatrica que cuenta ademas con
maodulos especificos para varias enfermedades crénicas y situaciones clinicas tales como asma,
artritis, dolor. Esta dirigido tanto a nifios portadores de enfermedades crénicas como a nifios sanos.
Este cuestionario investiga cuatro areas de la calidad de vida relacionada con salud del nifio,
evaluando varias dimensiones (funcionamiento fisico, bienestar emocional, funcionamiento social,
funcionamiento escolar), que se mide mediante la escala de Likert que consta de cinco puntos (0
= nunca, 1 = casi nunca, 2 = a veces, 3 = con frecuencia, 4 = casi siempre), cuenta con cuatro
versiones, para los nifios de cinco a dieciocho afios una version para ser completada por los nifios
y otra por los padres y para los nifios menores de cinco afios la Gnica versién es respondida por los
padres o representante legal, cuya interpretacion se define de la siguiente manera (0 = 100, 1 = 75,
2 =50, 3 = 25, 4 = 0), entre mayor puntaje mejor calidad de vida, resultando una clasificacion
final: Excelente (60-100), Buena (50-59) Mala (menos de 50) (Fernandez, et al., 2010).

En Latinoamérica se han publicado numerosos trabajos describiendo instrumentos genéricos que
incluyen las diferentes dimensiones de la salud y de la calidad de vida de nifios, nifias y
adolescentes, asi como cuestionarios especificos para el estudio de problemas particulares tales

como asma, cancer y diabetes (Fernandez, et al., 2010), no obstante, en Ecuador, son pocos
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estudios en los cuales se han empleado estas herramientas para determinar la afectacion de la

calidad de vida en el paciente pediatrico.

- Dada la gran difusion de la evaluacion de la calidad de vida como medida de resultado en
medicina, y la aparicion de numerosos articulos en los Gltimos afos, existe el riesgo de considerar
que la mera traduccion de un cuestionario del idioma de origen al espafiol garantiza resultados
cientificos en los estudios. Se desconoce asi el complejo proceso de adaptacion transcultural que
hay que seguir de manera de asegurar una version comparable a la original. Para los nifios
pequefios, la Unica version es respondida por los padres. Ademas del mddulo genérico y de los
maodulos especificos para distintas situaciones clinicas (hematologia, oncologia, gastrointestinal),
el PedsQL evalua la satisfaccion del cuidado de la salud en general, el impacto familiar de la
enfermedad y el nivel de informacion de la familia (Fernandez, et al., 2010).

2.10 Antecedentes de la investigacion

En el estudio KIGS, realizado en méas de 10 paises europeos, con una cohorte de 83 803 pacientes,
de los cuales el 58% eran varones, fueron tratados por deficiencia idiopatica de GH (IGHD;
46,9%), GHD orgéanico (10,0%), pequefio para la edad gestacional (SGA; 9,5%), sindrome de
Turner (TS; 9,2%), talla baja idiopatica (ISS; 8,2%) y otros (16,2%). La mediana de duracion del
tratamiento con rhGH fue de 2,7 afios y la de observacion de 3,1 afios. Se produjeron eventos
adversos (EAS) en el 3,7% de los pacientes y la muerte en el 0,4%. Los EAS mas frecuentes fueron
recurrencia de craneofaringioma (n= 151), neoplasia (n= 99) y cancer (n= 91); y escoliosis (n=
91). La mediana de la puntuacién delta altura-SD (Prader) del primer afio en pacientes prepuberes
fue de 0,66 (IGHD), 0,55 (ISS), 0,58 (TS) y 0,71 (SGA). La mediana de las ganancias en la NAH-
SDS fue de 1,79 (IGHD), 1,37 (ISS) y 1,34 (SGA) para los nifios, y de 2,07 (IGHD), 1,62 (ISS),
1,07 (TS) y 1,57 (SGA) para las nifias. Concluyen los autores que los datos del KIGS representan
la mayor y mas larga base de datos internacional de nifios tratados con rhGH, demuestran que la
rhGH es segura y aumenta la ganancia de estatura a corto plazo y la estatura adulta en condiciones
de GHD y no GHD (Maghnie, et al., 2022).

Un estudio de fase 3, de 12 meses, realizado en hospitales de Estados Unidos, Canada, Israel,

Polinia y Corea, de tipo abierto, aleatorizado, controlado activamente, de grupos paralelos, los
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participantes fueron asignados aleatoriamente 1:1 para recibir somatrogon una vez a la semana
(0,66 mg/kg/semana) o somatotropina una vez al dia (0,24 mg/kg/semana) durante 12 meses. Se
incluyo un total de 228 nifios prepuberes (nifios de 3 a 11 afios, nifias de 3 a 10 afios) con GHD,
estatura y velocidad de estatura (HV) alteradas, y sin tratamiento previo con rhGH fueron
aleatorizados y 224 recibieron >1 dosis del tratamiento del estudio (somatrogon: 109;
somatotropina: 115). Los principales resultados revelan que la VH en el mes 12 fue de 10,10
cm/afio para los sujetos tratados con somatrogon y de 9,78 cm/afio para los sujetos tratados con
somatotropina, con una diferencia de tratamiento (somatrogén-somatotropina) de 0,33 (IC 95%: -
0,24, 0,89). El limite inferior del 1C del 95% de 2 caras fue superior al margen de no inferioridad
preespecificado (-1,8 cm/afio), lo que demuestra la no inferioridad de somatrogon una vez a la
semana frente a somatotropina diaria. La VH en el mes 6 y el cambio en la puntuacion de la
desviacion estandar de la estatura en los meses 6 y 12 fueron similares entre ambos grupos de
tratamiento. Ambos tratamientos fueron bien tolerados, con un porcentaje similar de sujetos que
experimentaron acontecimientos adversos emergentes del tratamiento de leves a moderados en
ambos grupos (somatrogén: 78,9%, somatotropina: 79,1%). Concluyen que la eficacia de
somatrogén una vez a la semana no fue inferior a somatotropina una vez al dia, con perfiles de

seguridad y tolerabilidad similares (Deal, et al., 2022).

En China, se realiz6 un analisis retrospectivo para estudiar la distribucién etiolégica y las
caracteristicas clinicas de 86 nifios con talla baja. Se observaron un total de 6 causas en estos nifios,
entre las cuales la talla baja idiopatica (TBI, 41%) y la deficiencia de hormona de crecimiento
(DHC, 29%) fueron las causas mas frecuentes, seguidas de las enfermedades genéticas (14%). No
hubo diferencias significativas en la edad en el momento del diagndstico, la altura corporal, la
longitud corporal y el peso al nacer, la altura corporal de los padres y los niveles del factor de
crecimiento similar a la insulina-1 entre el grupo de enfermedades genéticas y los grupos de
ISS/IGHD (P>0,05). En comparacién con el grupo ISS (Idiopathic short stature), el grupo de
enfermedad genética presentaba una desviacién significativamente inferior respecto al percentil 3
de la estatura de los nifios de la misma edad y sexo (AP3) y la puntuacion de la desviacion estandar
de la estatura (P<0,05), mientras que no habia diferencias significativas entre los grupos de
enfermedad genética y GHD (P>0,05). El analisis de las manifestaciones clinicas para el grupo de

enfermedades genéticas mostré heterogeneidad y solapamiento fenotipico en los nifios con

35



diferentes enfermedades genéticas. Concluyen los autores que ISS, GHD vy las enfermedades
geneéticas son las principales causas de baja estatura en los nifios. En el caso de los nifios con
estatura baja grave, deben realizarse pruebas genéticas para establecer un diagnéstico definitivo
una vez excluida la DGH (Wei-Wei, et al., 2019).
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CAPITULO 111

MATERIALES Y METODO

3.1. Metodologia

Se realizé un estudio transversal descriptivo en tiempo prospectivo para determinar las reacciones
adversas tardias de la somatotropina y sus efectos en la calidad de vida de los pacientes pediatricos
de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento atendidos en la consulta externa del Hospital

Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.

3.2. Universo y muestra

El universo de estudio fueron los pacientes de 2 a 17 afios con diagnostico de talla baja por déficit
de hormona de crecimiento, en un nimero aproximado de 100 pacientes, atendidos en la consulta
externa del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo durante el periodo mayo-
julio 2023. El tipo de muestreo fue por conveniencia y estuvo conformado por todos los pacientes

que cumplian con los criterios de inclusion propuestos.
3.3. Criterios de inclusién y de exclusion
3.2.1. Criterios de inclusion

e Pacientes con diagnostico de talla baja por déficit de hormona de crecimiento en tratamiento

con somatotropina.
e Pacientes de edades comprendidas entre 2 a 17 afios.
e Pacientes en tratamiento con somatotropina minimo 1 afio

e Firma del consentimiento informado por parte del representante legal y asentimiento

informado por el paciente mayor a 8 afios.
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3.3.2. Criterios de exclusion
e Pacientes que reciben somatotropina como tratamiento por otras enfermedades.
e Pacientes con edades distintas al rango estipulado.

e Pacientes con una duracion de tratamiento con somatotropina menor a un afo.

3.4. Tipo de estudio

Estudio transversal descriptivo en tiempo prospectivo para determinar las reacciones adversas
tardias de la somatotropina y sus efectos en la calidad de vida de los pacientes pediatricos de 2 a
17 afios con déficit de hormona de crecimiento atendidos en la consulta externa del Hospital Dr.

Verdi Cevallos Balda de Portoviejo.

3.5. Procedimientos de recoleccién de informacion

Posterior a la autorizacion del hospital donde se realizara el estudio y aprobacion del protocolo por
parte del CEISH de la PUCE, el procedimiento de recoleccion de informacion incluye los

siguientes pasos:

1. Se solicitara al departamento de estadistica, un listado de los pacientes con diagndstico
de talla baja por déficit de hormona de crecimiento y en tratamiento con somatotropina,
que sera entregado al Técnico colaborador Especialista en Endocrinologia Pediatrica
garantizando el manejo adecuado de la informacion, posterior a ello se verificara

quienes cumplen con los criterios de inclusion para el ingreso al estudio.

2. A los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién se los abordara cuando acudan
a la cita médica de control, para invitarles a participar en la investigacion, posterior a
una explicacion exhaustiva del proposito del estudio; se le solicitara la firma del
consentimiento informado a los padres y/o representantes legales (Ver Anexo 1) y
ademas del llenado de un asentimiento informado para los nifios mayores de 8 afios
(Ver Anexo 1), luego se recolectard los datos de las historias clinicas sobre las variables
demogréficas edad, sexo, peso, talla, residencia) e informacion clinica (reacciones

adversas, tiempo de tratamiento), cuyos datos obtenidos seran depositados en una hoja
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de recoleccion de datos que contiene (codigo del paciente, edad, sexo, residencia, peso,
talla, reacciones adversas, tiempo de tratamiento) en un archivo del programa Excel
version 2016. (Ver Anexo N° 2), asi como de la aplicacion del Cuestionario de Calidad
de Vida Pediatrico (PedsQL) (Ver Anexo N° 2).

Instrumento de evaluacion de calidad de vida:

El Cuestionario de Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL) es un instrumento genérico de evaluacion
de calidad de vida pediatrica, de licencia pagada, obtenida a través de la siguiente pagina de
internet (https://www.bibliopro.org/buscador/buscar.html), financiada por los investigadores, que
cuenta con modulos especificos dirigidos tanto a nifios portadores de enfermedades cronicas como
a nifios sanos. Este cuestionario investiga cuatro areas de la calidad de vida relacionada con salud
del nifio, evaluando varias dimensiones (funcionamiento fisico, bienestar emocional,
funcionamiento social, funcionamiento escolar), que se mide mediante la escala de Likert que
consta de cinco puntos (0 = nunca, 1 = casi nunca, 2 = a veces, 3 = con frecuencia, 4 = casi
siempre), cuenta con cuatro versiones, para los nifios de cinco a dieciocho afios una versién para
ser completada por los nifios y otra por los padres y para los nifios menores de cinco afos la Gnica

version es respondida por los padres o representante legal (Fernandez, et al., 2010).

3.6. Plan de andlisis de datos

La informacidn obtenida fue depositada en una hoja de recoleccion de datos y antes de su analisis
fue depurada en un archivo del programa Excel version 2016. El analisis se realizé en el programa
estadistico SPSS (Paquete Estadistico para las Ciencias Sociales) version Statistics 22. Para el
analisis descriptivo de variables cualitativas (reacciones adversas de somatotropina, calidad de
vida en los pacientes pediatricos, peso, talla, sexo, residencia) se calcularon porcentajes,
frecuencias; y para las variables cuantitativas (edad, tiempo de exposicion a la somatotropina),
medidas de tendencia central (media, mediana, moda), y medidas de dispersion (desviacion
estandar, rangos intercuartilicos) segun la normalidad de los datos, para lo cual se usé la prueba

Kolmogorov Smirnov. La informacion presentd a través de gréaficos.
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Operacionalizacion de las variables del estudio

Variable Definicion conceptual | Dimension Indicador Escala Tipo
Reacciones Es lareaccion nocivay | Adimensional | Pacientes que | Escoliosis | Cualitativa
adversas de no deseada que se Presentan Otitis media | Nominal
somatotropina | presenta tras la reacciones Hiperlipide
administracion de un adversas al | mia
farmaco, a dosis tratamiento Ginecomast
utilizadas habitualmente prolongado con | ia
en la especie humana, somatotropina. | Artralgia
para prevenir, Artrosis
diagnosticar o tratar una Mialgia.
enfermedad, o para Leucemias
modificar cualquier Pancreatitis
funcién biolégica. Abdomen
Agudo
Calidad de Conjunto de Adimensional | Puntaje Funcionami | Cualitativa
vida en los condiciones que obtenido ento Nominal
pacientes contribuyen al bienestar enel fisico
pediatricos de los individuos y a la Cuestionario | Bienestar
realizacion de sus de emocional
potencialidades en la calidad de | Funcionami
vida social. vida ento
pediatrico social
(PedsQL) en | Funcionami
las ento
dimensiones: | escolar
Padres de nifios
de 2 a 4 afios.
Padres e hijos
de
5 a7 afios.
Padres e hijos
de
Nifios mayores
de 7 afios hasta
los 17 afios.
Peso Medida de fuerza que Percentil Z Percentiles Peso Cualitativa
ejerce un cuerpo sobre segln curvas Normal: Ordinal
un punto de apoyo. de Percentil Z
OMS O0a
Z+2ylo Z -
2
Obesidad:
Percentil Z
+3
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Desnutricio

n:
Percentil Z -
3

Talla Estatura de un Percentil Z Percentiles Talla Cualitativa
individuo, medida desde segun curvas Normal: Ordinal
la planta del pie hasta el de Percentil Z
vértice de la cabeza. OMS Oa

Z+2 ylo Z -
2

Talla Alta:
Percentil Z
+3

Talla Baja:
Percentil Z -
3

Edad Tiempo que ha vivido AfRos Grupo etario 2—-5afios | Cuantitativ
una persona contando cumplidos 6—10afios |a
desde su nacimiento. 1114 afios | Discreta

15-17 afios

Sexo Conjunto de Adimensional | Proporcién Masculino | Cualitativa
Caracteristicas entre Femenino Nominal
bioldgicas y fisiologicas hombres /
gue definen a hombres y mujeres
mujeres.

Residencia Circunscripcion Lugar de Ubicacion Dentro del | Cualitativa
territorial donde se residencia geografica canton Nominal
asienta una persona Fuera del

canton

Tiempo de Periodo determinado Meses Tiempo de Menor a 1 | Cuantitativ

Exposicion a durante el cual se tratamiento afio a

la expone a un Mayor a 1 | Discreta

somatotropina | determinado farmaco. afio

3.7. Consideraciones éticas y de género

El protocolo fue revisado y aprobado por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos

de la Pontificia Universidad Catélica del Ecuador, ademas se solicitd la revision y aprobacién de

la investigacion por parte de las autoridades del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de

Portoviejo para iniciar el estudio.
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Como investigadores se garantiza el cumplimiento de los principios bioéticos segun el codigo de
Helsinki (Asociacion Mundial de Medicina, 2017) y la Declaracion de Belmont (Comisién de
Bioética de Barcelona, 1979) que garantiza las practicas éticas de investigacion médica. La
informacion fue solicitada al departamento de estadistica y entregada al Técnico colaborador
Especialista en Endocrinologia Pediatrica quien, junto a los investigadores, garantizaron el manejo
adecuado de la informacidn, debido a que contiene datos sensibles se utiliz6 codigos Unicos, una
vez finalizado y publicado el estudio toda la informacion fue eliminada para dar cumplimiento a
la Ley Organica de proteccion de datos personales del Ecuador (22).

Posteriormente, se solicit a cada representante legal la firma de un consentimiento informado
previo al llenado del cuestionario de calidad de vida y el participante mayor de 8 afios Ilend el
asentimiento informado. El participante en cualquier momento podia salir del estudio a pesar de
haber firmado el consentimiento informado, cumpliendo de esta forma con los principios de

autonomia y respeto al paciente.

El beneficio de esta investigacion es conocer cuales son los eventos adversos tardios y su efecto
en la Calidad de vida, y poder mejorar su atencién meédica, adherencia, cumplimiento con el
tratamiento. Las limitaciones que se presentaron durante el desarrollo de esa investigacion
incluyeron informacion insuficiente en las historias clinicas, negacion a participacion de los padres
y/o nifios mayores de 8 afios, dificultad en el llenado del Cuestionario de Calidad de Vida
Pediatrico (PedsQL). Los resultados del estudio serdn compartidos con los padres de los
participantes y autoridades del hospital, asi como personal de salud que maneja a los pacientes, en

espacios designados para esta actividad.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y ANALISIS

4.1. Resultados univariados

4.1.1. Caracteristicas sociodemogréficas de los pacientes pediatricos con déficit de
hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina.
Las edades estuvieron comprendidas entre un minimo de 2 y maximo 17 afios, con una media de
9.7 (DS + 4.08) afios. La clasificacién por grupos etarios registré como grupo predominante entre
los 11 a 14 afios con 37.1 % (n= 26). Los pacientes de sexo masculino ocuparon el 61.4 % (n=43)
del total de la muestra y los que residen dentro del canton representaron el 64.3 % (n= 45) (Tabla
1).

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con déficit de hormona de crecimiento
en tratamiento con somatotropina.

Frecuencia Porcentaje (%)
Edad
2 a5 afos 13 18.6
6 a 10 afos 24 34.3
11 a 14 afos 26 37.1
15 a 17 afios 7 10
Sexo
Femenino 27 38.6
Masculino 43 61.4
Residencia
Dentro del Canton 45 64.3
Fuera del Canton 25 35.7

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba
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4.1.2. Caracteristicas clinicas de los pacientes pediatricos con déficit de hormona de

crecimiento en tratamiento con somatotropina.

Entre las caracteristicas clinicas de los participantes, destaca que el peso promedio fue de 27.47
(DS % 10.64) kilogramos con predominio del percentil normal en el 62.9 % (n=44) de los casos.
Respecto a la talla, el promedio fue de 121.427 (DS * 22.42) centimetros con predominio del
percentil talla baja en el 58.6 % (n=41) de los pacientes. En la relacion entre peso y talla prevalecid
el estado de desnutricion 68.6 % (n= 48) (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes con déficit de hormona de crecimiento en

tratamiento con somatotropina.

Frecuencia Porcentaje (%)
Percentil del peso
Normal 44 62.9
Desnutricion 25 35.7
Obesidad 1 1.4
Percentil de talla
Normal 28 40
Talla baja 41 58.6
Talla alta 1 1.4
Peso/Talla
Normal 22 31.4
Desnutricion 48 68.6

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.1.3. Determinacién del tiempo de tratamiento con somatotropina en los pacientes

pediatricos con déficit de hormona de crecimiento.

El tiempo de tratamiento con somatotropina estuvo comprendido entre un minimo de 12 y maximo
24 meses, con una media de 17.7 (DS + 3.43) meses, con mayor frecuencia se registro el grupo que
recibio este tratamiento por 15 meses con 28.6 % (n= 20) (Tabla 3).
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Tabla 3. Tiempo de tratamiento con somatotropina en los pacientes con déficit de hormona de

crecimiento.
Frecuencia Porcentaje (%)
Tiempo en meses
12 2 2.9
13 7 10
15 20 28.6
18 15 21.4
20 17 24.3
24 9 12.9

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.1.4. Reacciones adversas tardias, es decir aquellas producidas después de 1 afio de
tratamiento en los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de

crecimiento.

El 37.1 % (n= 26) de los pacientes presentd alguna reaccidn adversa, entre este grupo el 46.2 %
(n=12) present6 mas de dos reacciones adversas juntas. Entre las reacciones adversas registradas
las més frecuentes fueron la cefalea en el 57.9 % (n= 22) de los casos, seguido de artralgia con
15.8 % (n = 6) y mialgias con 13.2 % (n=5) pacientes (Tabla 4)

Tabla 4. Reacciones adversas tardias en los pacientes con déficit de hormona de crecimiento en
tratamiento con somatotropina.

Frecuencia Porcentaje (%)
Reacciones adversas
Si 26 37.1
No 44 62.9
Numero de reacciones adversas
1 14 53.8
2 0 Mmas 12 46.2

Tipos de reacciones adversas

45



Cefaleas 22 57.9

Artralgia 6 15.8
Mialgia. 5 13.2
Depresion 2 5.3
Hiperlipidemia 1 2.6
Hiperglicemia 1 2.6
Trastornos del suefio 1 2.6

Total 38 100

Fuente: Base de datos de la investigacién (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.1.5. Evaluacidn de la calidad de vida de los pacientes pediatricos con déficit de hormona
de crecimiento en tratamiento con somatotropina, mediante el Cuestionario de Calidad de
Vida Pediatrico (PedsQL).

Tabla 5. Calidad de vida de los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de

crecimiento en tratamiento con somatotropina

Frecuencia Porcentaje (%)
Calidad de vida
Excelente (60-100) 63 90
Buena (50-59) 5 7.1
Mala (menor a 50) 2 2.9

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

En los pacientes menores de 12 afios se evidencié que en todas las dimensiones prevalecié una
excelente calidad de vida y de manera especifica se registrd en la dimension del funcionamiento
fisico, una calidad buena en el 3.8 % (n= 2) de los casos; en la dimension bienestar emocional,
funcionamiento social escolar una mala calidad en el 3.8 % (n= 2) de los casos respectivamente.
La calidad de vida global fue buena en el 3.8 % (n=2), malaen el 1.9 % (n= 1) de los pacientes
(Tabla 5).
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Tabla 6. Calidad de vida de los pacientes pediatricos menores de 12 afios con déficit de hormona

de crecimiento en tratamiento con somatotropina

N=53 Frecuencia Porcentaje (%)

Funcionamiento fisico

Excelente (60-100) 51 96.2
Buena (50-59) 2 3.8
Mala (menor a 50) 0 0
Bienestar emocional

Excelente (60-100) 48 90.6
Buena (50-59) 3 5.7
Mala (menor a 50) 2 3.8
Funcionamiento social

Excelente (60-100) 48 90.6
Buena (50-59) 3 5.7
Mala (menor a 50) 2 3.8
Funcionamiento escolar

Excelente (60-100) 39 73.6
Buena (50-59) 12 22.6
Mala (menor a 50) 2 3.8
Calidad de vida

Excelente (60-100) 50 94.3
Buena (50-59) 2 3.8
Mala (menor a 50) 1 1.9

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

En el caso de los pacientes mayores de 12 afios, en todas las dimensiones prevalecié una excelente
calidad de vida y, de manera especifica, se registrd en la dimension del funcionamiento salud y
actividades una calidad buena en el 11.8 % (n= 2) de los casos; en la dimension de emociones mala
calidad en el 11.8 % (n= 2); en relacion con la escolaridad se evidencié mala calidad en el 5.9 %
(n= 1) de los pacientes respectivamente. La calidad de vida global fue buena en el 17.6 % (n= 3)
y mala en el 5.9 % (n=1) de los pacientes (Tabla 6).
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Tabla 7. Calidad de vida de los pacientes pediatricos mayores de 12 afios con déficit de hormona

de crecimiento en tratamiento con somatotropina

N= 17 Frecuencia Porcentaje (%)
Salud actividades

Excelente (60-100) 14 82.4
Buena (50-59) 2 11.8
Mala (menor a 50) 1 5.9
Emociones

Excelente (60-100) 13 76.5
Buena (50-59) 2 11.8
Mala (menor a 50) 2 11.8
Relacion con los demés

Excelente (60-100) 13 76.5
Buena (50-59) 3 17.6
Mala (menor a 50) 1 5.9
Escuela

Excelente (60-100) 10 58.8
Buena (50-59) 6 35.3
Mala (menor a 50) 1 5.9
Calidad de vida

Excelente (60-100) 13 76.5
Buena (50-59) 3 17.6
Mala (menor a 50) 1 5.9

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.2. Resultados bivariados

4.2.1. Relacion entre el puntaje obtenido mediante el Cuestionario de Calidad de Vida

Pediatrico (PedsQL) con factores sociodemograficos de los pacientes con déficit de

hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina
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Se realizd un andlisis bivarial para establecer la relacion entre el resultado de Cuestionario de
Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL) para medir la calidad de vida y las variables
sociodemograficas de los pacientes.

En los menores de 12 afios, se presentd mayor frecuencia de puntaje con excelente calidad de vida
siendo en el grupo entre 6 a 12 afios en el 74 % (n= 37), en este grupo también se presente el Unico
paciente con mala calidad de vida. EIl sexo masculino registro excelente calidad de vida en el 60
% (n=30), el Unico paciente con mala calidad de vida pertenecia al sexo femenino, sin evidencia
de asociacion estadisticamente significativa entre estas variables registrando un valor de p mayor
a 0.05. Los residentes dentro del Canton presentaron excelente calidad de vida en el 68 % (n= 34)
de los casos, el Unico paciente con mala calidad de vida residia fuera del cantdn, entre estas
variables se present6 asociacién estadisticamente significativa (p=0.03) (Tabla 7).

Tabla 8. Relacion entre variables sociodemogréficas y calidad de vida de los pacientes menores
12 afios con déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Calidad de vida

Excelente Buena Mala )

) Chi 2 P
Variables N (%) N (%) N (%)
Grupo etario
2 a5 afios 13 (26%) 0 (0%) 0 (0%) 0.418
6al2 afos 37 (74%) 2 (100%) 1 (100%)
Sexo
Femenino 20 (40%) 0 (0%) 1 (100%) 0.144
Masculino 30 (60%) 2 (100%) 0 (0%)
Residencia
Dentro del Canton 34 (68%) 0 (0%) 0 (0%)
Fuera del Cant6n 16 (32%) 2 (100%) 1 (100%) 0039

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

Entre los pacientes mayores de 12 afios, se presentd mayor frecuencia de puntaje con excelente
calidad de vida entre las edades de 11 a 14 afios en el 61.5 % (n= 8), en este grupo también se

presente el Unico paciente con mala calidad de vida. ElI sexo masculino en registrd excelente
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calidad de vida en el 61.5 % (n= 8), el Unico paciente con mala calidad de vida era de sexo
femenino. Los residentes dentro del Cantén presentaron excelente calidad de vida en el 61.5 %
(n=8) de los casos el Unico paciente con mala calidad de vida residia también dentro del canton,
entre estas variables no se presentd asociacion estadisticamente significativa (p mayor a 0.05)
(Tabla 8).

Tabla 9. Relacidon entre variables sociodemogréficas y calidad de vida de los pacientes mayores

12 afios con déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Calidad de vida

Excelente Buena Mala )
) Chi 2 P
Variables N (%) N (%) N (%)
Grupo etario
11 a 14 afios 8 (61.5%) 1 (33.3%) 1 (100%)
N 1.54 0.388
15 a 17 afios 5 (38.5%) 2 (66.7%) 0 (0%)
Sexo
Femenino 5 (38.5%) 0 (0%) 1 (100%)
) 3.53 0.093
Masculino 8 (61.5%) 3 (100%) 0 (0%)
Residencia
Dentro del Cantdn 8 (61.5%) 2 (66.7%) 1 (100%)
. 0.608 0.627
Fuera del Cantén 5 (38.5%) 1 (33.3%) 0 (0%)

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.2.2. Relacion entre el puntaje obtenido mediante el Cuestionario de Calidad de Vida
Pediatrico (PedsQL) con caracteristicas clinicas de los pacientes con déficit de hormona

de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Se realizo un analisis bivarial para establecer la relacion entre el resultado de Cuestionario de
Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL) para medir la calidad de vida y las caracteristicas clinicas de
los pacientes.
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Entre los menores de 12 afos, se evalud la relacion entre el peso y la calidad de vida, obteniendo
que los pacientes con una media mas alta de 27.55 kilogramos, presentaron mala calidad de vida
en comparacion con los de menos peso. Respecto a la talla, los pacientes con una media més alta
de 125.2 centimetros, presentaron mala calidad de vida en comparacion con los de menos estatura.

Entre estas variables no se evidencio asociacion estadisticamente significativa (Tabla 9).

Tabla 10. Relacién entre peso y talla con calidad de vida de los pacientes menores de 12 afios con
déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Calidad de Desviacion
Vida N Media estandar 1C95%
Peso Excelente 50 23.71 8.81
Buena 2 22.55 9.4 0.857 -11.62 - 13.93
Mala 1 27.5
Talla Excelente 50 113.96 20.75
Buena 2 111.25 28.21 0.858 -27.59 - 33.01
Mala 1 125.20

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023).
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

Entre los mayores de 12 afios, se evalud la relacion entre el peso y la calidad de vida, obteniendo
que los pacientes con una media mas alta de 48.1 kilogramos, presentaron mala calidad de vida en
comparacion con los de menos peso. Respecto a la talla, los pacientes con una media mas alta de
160 centimetros, presentaron mala calidad de vida en comparacion con los de menos estatura.

Entre estas variables no se evidencio asociacion estadisticamente significativa (Tabla 10).

Tabla 11. Relacion entre peso y talla con calidad de vida de los pacientes mayores de 12 afios con
déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Calidad de Desviacion
Vida N Media estandar p 1€ 95%
Peso Excelente 13 37.48 7.55
Buena 3 43.2 0.92 0.223 -15.33-3.9
Mala 1 48.1
Talla Excelente 13 142.49 6.59
Buena 3 147.1 4.37 0.274 -13.29 - 4.08
Mala 1 160.0

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023).
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba
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En los menores de 12 afios, se presentd mayor frecuencia de puntaje con excelente calidad de vida
entre pacientes con peso normal en el 70 % (n= 35), mientras que el Unico caso de paciente con
mala calidad de vida present6 desnutricion. EI 42 % (n=21) de los pacientes con excelente calidad
de vida presentaron talla normal, mientras que el Unico caso de paciente con mala calidad de vida
presento talla baja, entre estas variables no se presentd asociacion estadisticamente significativa
(p > 0.05) (Tabla 11).

Tabla 12. Relacion entre caracteristicas clinicas y calidad de vida de los pacientes menores 12

afos con déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Calidad de vida

Excelente Buena Mala hi2 )
Variables N (%) N (%) N (%)
Peso
Normal 35 (70%) 0 (0%) 0 (0%)
Desnutricion 14 (28%) 2 (100%) 1(100%)  6.73 0.125
Obesidad 1 (2%) 0 (0%) 0 (0%)
Talla
Normal 21 (42%) 0 (0%) 0 (0%)
Talla baja 28 (56%) 2 (100%) 1(100%)  2.26 0.502
Talla alta 1 (2%) 0 (0%) 0 (0%)

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

Entre los mayores de 12 afios, se presentd excelente calidad de vida entre pacientes con peso
normal en el 46.2 % (n= 6), de igual manera, el Unico caso de paciente con mala calidad de vida
tenia diagnostico de desnutricion. El 30.8 % (n=4) de los pacientes con excelente calidad de vida
presentaron talla normal y el Unico caso de paciente con mala calidad de vida también se
encontraba en este grupo, entre estas variables no hubo asociacion estadisticamente significativa
(p > 0.05) (Tabla 12).
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Tabla 13. Relacion entre caracteristicas clinicas y calidad de vida de los pacientes mayores 12
afios con déficit de hormona de crecimiento en tratamiento con somatotropina

Calidad de vida

Excelente Buena Mala )

Variables N (%) N (%) N (%) P
Peso
Normal 6 (46.2%) 2 (66.7%) 1 (100%)

o 1.36 0.418
Desnutricion 7 (53.8%) 1 (33.3%) 0 (0%)
Talla
Normal 4 (30.8%) 2 (66.7%) 1 (100%)

_ 2.82 0.205
Talla baja 9 (69.2%) 1 (33.3%) 0 (0%)

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023)
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.2.3. Relacion entre el puntaje obtenido mediante el Cuestionario de Calidad de Vida
Pediatrico (PedsQL) con el tiempo de tratamiento con somatotropina en los pacientes con

déficit de hormona de crecimiento

En los menores de 12 afios, se evalud la relacion entre el tiempo en meses de tratamiento con
somatotropina y la calidad de vida, obteniendo que los pacientes con una media mas baja de 17.3
meses presentaron una excelente calidad de vida mientras que el paciente con la media mas alta
registrada en 24 meses, presentd mala calidad de vida. Entre estas variables no se evidencio

asociacion estadisticamente significativa (p > 0.05) (Tabla 13).

Tabla 14. Relacion entre tiempo de tratamiento con somatotropina con calidad de vida de los
pacientes menores de 12 afios con déficit de hormona de crecimiento

Calidad de Desviacion
0)
Vida N Media estandar P 1C 95%
Tiempo Excelente 50 17.3 3.4
Buena 2 15 0 0.352 262-7.21
Mala 1 24 0

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023).
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba
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Entre los pacientes mayores de 12 afios, se evalud la relacion entre el tiempo en meses de
tratamiento con somatotropina y la calidad de vida, obteniendo que los pacientes con una media
mas baja de 18.3 meses presentaron una excelente calidad de vida mientras que el paciente con la
media mas alta registrada en 24 meses, reporté mala calidad de vida. Entre estas variables no se
evidencio asociacion estadisticamente significativa (p > 0.05) (Tabla 14).

Tabla 15. Relacion entre tiempo de tratamiento con somatotropina con calidad de vida de los
pacientes mayores de 12 afios con déficit de hormona de crecimiento

Calidad de Desviacion

Vida N Media estandar P 1€ 95%
Tiempo Excelente 13 18.31 2.75

Buena 3 20 3.46 0.372 -5.63-2.24

Mala 1 24 0

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023).
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

4.2.4. Relacion entre el puntaje obtenido mediante el Cuestionario de Calidad de Vida
Pediatrico (PedsQL) con las reacciones adversas al tratamiento con somatotropina en los
pacientes con déficit de hormona de crecimiento

En los menores de 12 afios, se presentd mayor frecuencia de puntaje con excelente calidad de vida
entre pacientes sin reacciones adversas en el 74 % (n=37) de los casos, mientras que el Unico caso
de paciente con mala calidad de vida presentd reacciones adversas, evidenciando asociacion
estadisticamente significativa entre estas variables. Entre las reacciones adversas mas frecuentes,
el 100 % (n=1) de los pacientes con mala calidad presentaba cefalea, entre los pacientes con buena
calidad de vida el 50 % (n= 1) refirid artralgias y los 2 pacientes que presentaron mialgias
registraron excelente calidad de vida, entre estas variables no se presentd asociacion
estadisticamente significativa (p > 0.05) (Tabla 15).
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Tabla 16. Relacion entre reacciones adversas al tratamiento con somatotropina con calidad de vida

de los pacientes menores de 12 afios con déficit de hormona de crecimiento

Calidad de vida

Excelente Buena Mala -,
i
N (%) N (%0) N (%) P

Reacciones adversas
No 37 (74%) 0 (0%) 0 (0%)

) 7.35 0.022
Si 13 (26%) 2 (100%) 1 (100%)
Cefalea
No 40 (80%) 1 (50%) 0 (0%)

_ 4.47 0.143
Si 10 (20%) 1 (50%) 1 (100%)
Artralgia
No 47 (94%) 1 (50%) 1 (100%)

) 5.41 0.235
Si 3 (3%) 1 (50%) 0 (0%)
Mialgia
No 48 (96%) 2 (100%) 1 (100%)

) 0.125 0.888
Si 2 (4%) 0 (0%) 0 (0%)

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023).

Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba

En los pacientes mayores de 12 afios, se presentd mayor frecuencia de excelente calidad de vida

entre aquellos sin reacciones adversas en el 53.8 % (n= 7) de los casos, mientras que el Gnico caso

de paciente con mala calidad de vida presenté reacciones adversas, sin evidencia de asociacion

estadisticamente significativa entre estas variables. El paciente que presenté mala calidad de vida

refirié reacciones adversas como cefalea, artralgia y mialgia. Las variables cefalea y artralgia

presentaron asociacion estadisticamente significativa con la calidad de vida (p < 0.05) (Tabla 16).
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Tabla 17. Relacion entre reacciones adversas al tratamiento con somatotropina con calidad de vida

de los pacientes mayores de 12 afios con déficit de hormona de crecimiento

Calidad de vida

Excelente Buena Mala )
Chi? P
N (%) N (%0) N (%)

Reacciones adversas
No 7 (53.8%) 0 (0%) 0 (0%)

) 3.66 0.078
Si 6 (46.2%) 3 (100%) 1 (100%)
Cefalea
No 8 (61.5% 0 (0% 0 (0%

_ (61.5%) (0%) O6) 465 oo
Si 5 (38.5%) 3 (100%) 1 (100%)
Artralgia
No 12 (92.3%) 3 100%) 0 (0%)

_ 8.11 0.017
Si 1 (7.7%) 0 (0%) 1 (100%)
Mialgia
No 11 (84.6%) 3 100%) 0 (0%)

) 5.36 0.096
Si 2 (15.4%) 0 (0%) 1 (100%)

Fuente: Base de datos de la investigacion (2 023).
Autores: Dr. Victor Chavez / Dra. Diana Chamba
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CAPITULO V

DISCUSION

En este estudio, las edades de los pacientes registraron una media de 9.7 (DS * 4.08) afios, con
predominio entre los 11 a 14 afios que agrupo al 37.1 % de la muestra, aspecto que concuerda con
los registros de (ENSANUT-EC), (2013), estableciendo una mayor prevalencia de pacientes entre
12 a 19 afios con talla baja respecto a los menores de esa edad, sin embargo, se evidencid una
frecuencia por encima de las estimaciones registrada en la zona para este grupo etario. De igual
manera permanece una cifra alta al comparar las estimaciones realizada en la ENSANUT del 2018,
estimada en el 23.6 % (2023), aspecto que puede estar relacionado con el predominio de zonas

rurales en el cantdn, de donde proceden la mayoria de los pacientes de este estudio.

Los pacientes de sexo masculino ocuparon el 61.4 %, en la literatura no se describe predominancia

alguna de la talla baja por algun tipo de sexo.

Entre las caracteristicas clinicas de los participantes, destaca que el peso promedio fue de 27.47
(DS + 10.64) kilogramos con predominio del percentil normal en el 62.9 % (n= 44) de los casos.

Se evaluo la talla de los pacientes como principal parametro para determinar el crecimiento de los
pacientes, de acuerdo a las afirmaciones de Arriaga, (2021), asi como también lo sefialan autores
como Coll, Cabrera, Sellén, & Rodriguez, (2021) como método principal para el diagndstico de
talla baja, de igual manera es uno de los pardmetros que recomienda desde hace méas de dos décadas
otros autores como Lopez de Lara, (2010) para la evaluacion de indicadores de crecimiento y
recientemente Lopez & Ariza, (2021) mencionan que la talla baja idiopatica es el parametro
diagnostico para esta condicion. Es por ello que se tomaron en cuenta los percentiles y desviaciones
estandar, segun Patel & Bajpai, (2021) e Ibafiez & Marco, (2015), ademas, siguiendo los
lineamientos de medicion de acuerdo con Linares, Mericq, & Riquelme, (2015) para establecer los

pacientes objeto de tratamiento con somatotropina.
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El promedio de la talla registrada en este estudio fue de 121.43 centimetros con predominio del
percentil talla baja en el 58.6 % de los pacientes, en este caso se sobrepasan las cifras previamente
evidenciadas en referentes tedricos como el ENSANUT-EC (2013), con 16 % entre pacientes de
12 a 19 afios, ademas se encuentra muy por encima de los pardmetros mundiales estimados entre
2 a 5 % de acuerdo con Pozo, (2015), incluso duplica los registros de la ENSANUT del 2018 y
ENDI 2022 estimada en el 20.1%.

En la relaciéon entre peso y talla prevalecid el estado de desnutricion 68.6 % y porcentaje
minoritario presentd obesidad, aspectos que segun Hawcutt, et al., (2017), puede generar
administracion de dosis inapropiadas. Elemento que también mencionan Song, et al., (2023),

quienes recomiendan tener presente la superficie corporal cuando se calcula la dosis a administrar.

El tiempo de tratamiento con somatotropina alcanzé una media de 17.7 (DS £ 3.43) afios, con
mayor frecuencia se mantuvo al menos por 15 meses en el 28.6 % de los casos, el grupo que
mantuvo mas tiempo de tratamiento alcanzo un tiempo de 24 meses en el 12.9% de los pacientes,
lo que resalta la importancia de la evaluacion y seguimiento del tratamiento puesto que el tiempo
estipulado se relaciona con la velocidad de crecimiento y se debe verificar con la edad Gsea para
verificar el cierre de las epifisis, aspecto que es diferente de acuerdo al sexo, de acuerdo con la

(Asociacion Espariola de Pediatria, 2020), en nifias es >14 afios y en nifios >16 afios.

Asi también, los hallazgos de este estudio en cuanto al tiempo de tratamiento mas frecuente
registrado de 15 meses concuerdan con los lineamientos descritos por (Pinzon, et al., 2020),
quienes mencionan un periodo promedio de un afio con la interrupcion del mismo de acuerdo a la

evolucion y edad del paciente.

El 37.1 % de los pacientes presentd alguna reaccion adversa, cifra por encima de la mencionada
por Villarroel, (2018), quien la estimé en menos del 10 %, aspecto que debe tenerse presenta
también en los pacientes que presentan mas de dos reacciones adversas juntas, que en este estudio
agrupd al 46.2 %. Por otra parte, es importante tomar en cuenta que segun Darendeliler, (2018), el
82% de los pacientes pueden presentar problemas de adherencia al tratamiento, siendo las

reacciones adversas un factor que puede incidir en este aspecto.
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Entre las reacciones adversas registradas las méas frecuentes fueron la cefalea en el 57.9 % artralgia
con 15.8 % y mialgias con 13.2 %, siendo estas dos Ultimas mencionadas por Pinzon, et al., (2020),
como las principales. Las tres reacciones adversas mas frecuentes evidenciadas en este estudio
fueron registradas de forma similar por Villarroel, (2018), mientras que la hiperglicemia fue poco
frecuente, lo que concuerda con este autor quien la menciona entre los efectos adversos muy raros.
De acuerdo con (Vyas & Menon, 2021), se pueden presentar multiples efectos adversos, lo que
concuerda con la variedad de efectos evidenciados en este estudio que incluyeron: depresion,
hiperlipidemia, hiperglicemia y ttrastornos del suefio. También estos autores advierten que tales
efectos pueden ser reales o potenciales incluso a largo plazo y aparecer en la edad adulta.

En todos los pacientes de este estudio a quienes se les suministrd somatotropina, se evidencio un
excelente calidad de vida, aspecto que se relaciona con las afirmaciones de (Linares, Mericq, &
Riquelme, 2015), quienes aseguran que se trata de un tratamiento bien tolerado y seguro.

De todos los pacientes de este estudio se presentd mayor frecuencia de excelente calidad de vida
entre pacientes sin reacciones adversas, siendo esto evidente en el 74 % de los menores de 12 afios
y en el 53.8 % de los mayores de 12 afios, mientras que los pocos casos de paciente con mala
calidad de vida reportaron reacciones adversas, sin embargo, de acuerdo con el Ministerio de Salud
Publica del Perd, los efectos secundarios relacionados con el tratamiento de somatotropina son
poco frecuentes, afirman también que no hay suficientes datos que permitan establecer una
relacion entre la dosis de la hormona de crecimiento y los efectos adverso y en relacion con la
calidad de vida de estos pacientes, también sefiala este organismo que la talla baja suele estar
asociado a alteraciones psicosociales, por lo que es controvertido sefialar si el tratamiento afecta
la calidad de vida relacionada con la salud y el funcionamiento o este efecto es debido a la talla

alcanzada.

Los pacientes que presentaron mala calidad de vida refirieron reacciones adversas como cefalea,
artralgia y mialgia, evidenciando una asociacion estadisticamente significativa con la calidad de
vida. Respecto a la cefalea, se concuerda con los autores Silva, et al., (2023), afirman que no solo
se trata de un sintoma muy frecuente entre nifios y adolescentes, ademas provoca un gran impacto

en su calidad de vida.
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Limitaciones del estudio: Dentro de las limitaciones para la realizacién de esta investigacion
encontramos que la informacion ya estaba descrita, debido a que fue recopilada de las historias
clinicas previa autorizacion de la institucion donde se llevo a cabo el estudio y por ende no se pudo
tener control de la misma, aunque se logro verificar dicha informacion con los pacientes durante
la consulta, debido al tiempo desde que inici6 la enfermedad, su diagndstico y tratamiento pudieron
haber olvidado ciertos datos y no responder con exactitud, es decir se pudo cometer un sesgo de

informacioén.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1. Conclusiones

Se logro determinar las reacciones adversas tardias de la Somatotropina y sus efectos sobre la
calidad de vida en los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento
atendidos en la consulta externa del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo

durante el periodo mayo- julio 2023.

e Entre las caracteristicas demogréaficas de los pacientes pediatricos con déficit de hormona de
crecimiento en tratamiento con somatotropina destacaron el promedio de edad de 9.7 (DS

+ 4.08) afos, con predominio entre 11 a 14 afios, masculinos y residentes en el canton.

e Entre las caracteristicas clinicas de los pacientes pediatricos con déficit de hormona de
crecimiento en tratamiento con somatotropina se evidencié un peso de promedio fue de
27.47 (DS + 10.64) kilogramos con predominio del percentil normal, talla promedio de
121.427 (DS + 22.42) centimetros con predominio del percentil talla baja y relacion entre

peso Y talla prevalecio el estado de desnutricion.

e El tiempo de tratamiento con somatotropina en los pacientes pediatricos con déficit de

hormona de crecimiento oscil6 entre 12 a 24 meses con promedio de 17.7 (DS + 3.43) afios.

e Las reacciones adversas tardias que se presentaron con mayor frecuencia después de 1 afio
de tratamiento con hormona de crecimiento fueron cefalea, artralgias y mialgias, un grupo

importante registr6 méas de una reaccion adversa.
e En terminos generales, la mayoria de los pacientes pediatricos con deficit de hormona de

crecimiento en tratamiento con somatotropina, presentan excelente la calidad de vida de

acuerdo con el Cuestionario de Calidad de Vida Pediatrico (PedsQL).
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e Los pacientes menores de 12 afios refirieron mala calidad de vida en aspectos como el

bienestar emocional, funcionalismo social y escolar.

e Los pacientes mayores de 12 afios refirieron mala calidad de vida en aspectos como salud,

emociones, relaciones con los demas y la escuela.

e La calidad de vida de los pediatricos con déficit de hormona de crecimiento en tratamiento

con somatotropina se relacion6 con la residencia dentro del canton.

e Los pacientes con mala calidad de vida presentaron un promedio de peso, talla y tiempo de
tratamiento mayor en comparacion con los que presentaron excelente y buena calidad de

vida.

e La calidad de vida de los pacientes pediatricos con déficit de hormona de crecimiento en
tratamiento con somatotropina asocio significativamente con las reacciones adversas del

tratamiento, en especial con cefalea y mialgias.

e La presencia de reacciones adversas tardias producidas por el uso de somatotropina,
especialmente cefalea y mialgia, se asociaron significativamente con la calidad de vida de
los pacientes pediatricos de 2 a 17 afios con déficit de hormona de crecimiento atendidos
en la consulta externa del Hospital Provincial Dr. Verdi Cevallos Balda de Portoviejo

durante el periodo mayo- julio 2023.

6.2. Recomendaciones

e Priorizar el diagnostico precoz de talla baja para iniciar oportunamente el tratamiento con

somatotropina.
e Evaluar los eventos adversos tardios y su efecto en la Calidad de vida, para mejorar su

atencion médica y con ello contribuir a una mayor adherencia y cumplimiento con el

tratamiento.
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e Mantener el uso adecuado del medicamento seleccionando minuciosamente a los pacientes

con talla baja que se les administra.

e Socializar los resultados de este estudio con las autoridades del hospital y con el Sistema
Nacional de Salud, para sugerir un mejor manejo del farmaco a nivel hospitalario en todo

el pais.
e Continuar investigando la presencia de reacciones adversas de la somatotropina en pacientes

sometidos a este tratamiento con una muestra mas significativa y en varios centros de salud

para poder generalizar los resultados para Ecuador.
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