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RESUMEN

Objetivo: Determinar la efectividad del hierro polimaltosado en comparacion con el
sulfato ferroso para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital
Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.
Metodologia: El disefio de investigacion sera un ensayo clinico aleatorizado, de tipo
analitico de cohorte prospectiva. La poblacion estard por los nifios de 6 a 36 meses de
edad con nivel hemoglobina < 11 g/dl y ferritina < 15 ng/ml, atendidos en el Hospital
Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024. No se
calculara tamafo de muestra, ingresaran al estudio todos los nifios considerados en la
poblacion, la seleccion de los participantes sera de tipo censal. Los pacientes seran
captados en el servicio de pediatria. EI médico pediatra explicara al acompariante sobre
el estudio. Si acepta la participacion del nifio se aplicara el consentimiento informado. Se
realizara la evaluacion clinicay se asignara aleatoriamente al grupo de tratamiento (hierro
polimaltosado) o B (sulfato ferroso), luego seré remitido a laboratorio donde se le tomara
muestra de sangre para valorar la hemoglobina y la ferritina sérica. Se realizard
seguimiento del paciente por 3 meses después de iniciado el tratamiento y se realizara
una evaluacion clinica, de hemoglobina, de ferritina y de reacciones adversas en forma
mensual. Se usard una ficha de recoleccion de datos que serd validada por juicio de
expertos y el alfa de Crombach. El analisis estadistico se realizara con un nivel de
confianza del 95% utilizando el software estadistico Stata version 17. Se verificara la
distribucion normal de las muestras mediante el estadistico Kolmogoérov-Smirnov para
dos muestras independientes. Para evaluar la hipétesis de eficacia del tratamiento se
utilizara la prueba t de Student; para evaluar la hipotesis de seguridad del tratamiento se
utilizara el RR, IC y el valor de p. Se aplicard el consentimiento informado y se
considerara los principios ética en la investigacion. Resultados esperados: El hierro
polimaltosado tiene mayor efectividad en comparacion al sulfato ferroso para el
tratamiento de anemia en nifios de 6 a 36 meses de edad.

Palabras clave: Anemia, efectividad, polimaltosado, sulfato ferroso.
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ABSTRACT

Objective: Determine the effectiveness of polymaltosed iron compared to ferrous sulfate
for the treatment of anemia in children under 36 months of age at the Carlos Monge
Medrano Hospital in Juliaca in the period from November 2023 to April 2024.
Methodology: The research design will be a randomized clinical trial, prospective cohort
analytical type. The population will be children from 6 to 36 months of age with
hemoglobin level < 11 g/dl and ferritin < 15 ng/ml, treated at the Carlos Monge Medrano
Hospital in Juliaca in the period from November 2023 to April 2024. It is not known.
Sample size will be calculated, all children considered in the population will enter the
study, and the selection of participants will be census type. Patients will be recruited in
the pediatric service. The pediatrician will explain the study to the companion. If you
accept the child's participation, informed consent will apply. The clinical evaluation will
be carried out and you will be randomly assigned to the treatment group (polymaltose
iron) or B (ferrous sulfate), then you will be sent to the laboratory where a blood sample
will be taken to assess hemoglobin and serum ferritin. The patient will be monitored for
3 months after starting treatment and a clinical evaluation, hemoglobin, ferritin and
adverse reactions will be carried out monthly. A data collection form will be used that
will be validated by expert judgment and Crombach's alpha. The statistical analysis will
be carried out with a confidence level of 95% using Stata statistical software version 17.
The normal distribution of the samples will be verified using the Kolmogorov-Smirnov
statistic for two independent samples. To evaluate the hypothesis of treatment efficacy,
the Student t test will be used; to evaluate the safety hypothesis of the treatment, the RR,
Cl and the p value will be used. Informed consent will be applied and ethical principles
in research will be considered. Expected results: Polymaltose iron is more effective

compared to ferrous sulfate for the treatment of anemia in children 6 to 36 months of age.

Keywords: Anemia, effectiveness, polymaltosed, ferrous sulfate.
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CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

La anemia se considera un importante desafio sanitario global.
Aproximadamente, dos mil millones de individuos se ven afectados por esta condicion,
con 68.4 (8.8%) millones experimentando discapacidades, y un millén de pérdidas de
vidas anualmente en las regiones de Africa y el Sudeste Asiatico. En paises de bajos
ingresos, la prevalencia general y la gravedad de la anemia pueden alcanzar hasta un
50% a 80%, y un 10% a 20%, respectivamente. A partir de esta carga, la anemia
neonatal es un problema grave de salud publica al causar mortalidad y morbilidad

infantil en la vida neonatal temprana (1).

La anemia es ampliamente difundida en la region del Africa subsahariana, donde
su prevalencia se encuentra en un rango de entre el 23% y el 66%. En los recién
nacidos, la anemia se presenta como un problema de naturaleza compleja,
manifestandose con perfiles sanguineos Unicos debido a variaciones en las
caracteristicas hematoldgicas. En algunos casos, puede ser tan grave como para
amenazar la vida del nifio. También causa deterioro en el desarrollo del cerebro, retraso
en la maduracién del cerebro, bajo rendimiento escolar y capacidad laboral en afios
posteriores, retraso en el crecimiento, hipoxia de tejidos y 6rganos, peor desarrollo

cognitivo, motor y socioemocional (2).

La anemia debida a carencias nutricionales es un motivo frecuente de
enfermedad en todas las edades a nivel global, afectando a una estimacion de entre
1000 y 2000 millones de individuos. Debido a esta carga de enfermedad, los recién
nacidos se consideran un grupo mas susceptible que las mujeres embarazadas. También
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es mas grave en los paises en desarrollo que tienen una ingesta inadecuada de hierro,
un programa de implementacion de intervenciones deficiente y servicios de
infraestructura deficientes para el diagndstico temprano y el tratamiento de la anemia

a nivel de los centros de salud (3).

Ademas de lo anterior, la deficiencia nutricional, especialmente la producida por
hierro deficiente, es la causa mas frecuente de anemia nutricional entre las gestantes.
Principalmente debido a la deficiencia de materia prima utilizada para la produccion
de hemoglobina (Hb). Este problema también aumentd debido al aumento de las
demandas metabolicas impuestas por el embarazo, como el crecimiento de la placenta,
el feto y los tejidos maternos. Por tanto, aumenta el riesgo de desarrollar anemia
materna. Debido a que el feto se abastece del suministro de hierro de la madre, las
féminas enfrentan un elevado riesgo de experimentar una carencia de hierro, esto
conlleva un riesgo aumentado de anemia en los recién nacidos. Debido a esto, la
anemia en el recién nacido tiene serios problemas de salud publica en los paises en

desarrollo (4).

Las tasas de anemia presentan notables variaciones geograficas, siendo mas
pronunciadas en regiones como Asia Sudoriental (65.5%) y Africa (67.6%), y en el
Mediterraneo Oriental alcanzan un 46%. Por otro lado, regiones como Ameérica,
Europa y el Pacifico Occidental registran tasas mas bajas, aproximadamente alrededor
del 20%. En Caribe y Latinoameérica, se considera que unos 22.5 millones de infantes

tienen anemia, siendo mas frecuente en el grupo de edad de 6 a 24 meses.

En una investigacion realizada en Ghana en el afio 2014, se descubrié que la
frecuencia de anemia en menores de cinco afios en dicha ciudad africana llegaba al
78.4%. Los nifios menores de 2 afios presentaban la tasa mas elevada, con un 85.1%,

en contraste con el 74.8% registrado en nifios de 2 a 5 afos.
11
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En Ecuador, se informa que de cada 10 nifios menores de 12 meses 7 presentan
deficiencia de hierro. Esta cifra se duplica en poblaciones rurales e indigenas, como
en Chimborazo, donde la tasa de desnutricion es del 44%, en comparacion con el

promedio nacional del 19% (5,1).

En el Per(, la anemia es considerada como un problema de salud publica,
teniendo implicancias en forma inmediata y a largo plazo. La prevalencia de anemia
es mayor en la region andina en comparacion con la selva y la costa, tanto en areas
urbanas como rurales. Segun la Encuesta Demogréafica y de Salud (ENDES) de 2021,
los nifilos menores de tres afios representan el 38.6% de casos de anemia, teniendo una
mayor proporcion la region de la Sierra, con un 48.5%. Por otro lado, en menores de
5 afios se encuentra el 11.2% con desnutricion crénica, principalmente en el area rural,
alcanzando el 23.7%. Estos datos nos llevan a cuestionar la correccion de los niveles
de hemoglobina segun la altitud, como lo sugiere la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS), ya considerar el uso del percentil 5 (6).

En el periodo de 2019 a 2021 en el Perd, se observo una disminucion del 3.1%
en la prevalencia del estado anémico en infantes de 6 a 35 meses. En el macrorregion
Sur, esta reduccion fue ain méas notable, con una disminucion del 21.8% en Tacna y
del 5.8% en Cusco. Como resultado, Tacna se convirtid en el departamento con la mas
baja incidencia de anemia en el Pais en 2021. Sin embargo, se registraron aumentos
del 13.4% en Arequipa, del 6.5% en Apurimac, del 2.6% en Moquegua y del 0.6% en
Puno. A pesar de presentar el menor aumento en la macrorregion Sur, Puno continda

siendo el departamento con la mayor prevalencia de anemia en el Per( (7).

Por lo tanto, se propone el estudio para determinar efectividad del hierro

polimaltosado en comparacién con el sulfato ferroso para el tratamiento de anemia en

12
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ﬂ. UNIVERSIDAD

menores de 36 meses en el Hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo

de noviembre 2023 a abril 2024.
B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cudl es la efectividad del hierro polimaltosado en comparacién con el sulfato
ferroso para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital Carlos

Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024?
ESPECIFICOS

1. ¢Cual es la eficacia del hierro polimaltosado en comparacion con el sulfato ferroso
para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital Carlos Monge
Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024?

2. ¢Cual es la seguridad del hierro polimaltosado en comparacion con el sulfato ferroso
para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital Carlos Monge

Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024?
C. Delimitacioén de la Investigacion.

El estudio se llevara a cabo en el servicio de pediatria del Hospital Carlos Monge
Medrano en Juliaca, PerQ. La investigacion se llevara a cabo de noviembre 2023 a abril

2024.

El Hospital es una institucion ubicada en la ciudad de Juliaca, Perd. Brinda atencion
médica en diferentes especialidades, incluyendo la atencion especializada en pediatria.
Tiene la categoria 11-2 y es un importante centro de referencia de otros establecimientos

de salud.

13
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La poblacion objeto del estudio seran los nifios menores de 36 meses del servicio
de pediatria del Hospital Carlos Monge Medrano durante el periodo comprendido entre

noviembre de 2023 y abril de 2024.
D. Justificacion de la investigacion.

El estado anémico por déficit de hierro es la principal causa de anemia en el mundo
y afecto a casi a la tercera parte de la poblaciéon mundial. La anemia ferropénica fue
responsable del 62.6% de los casos de anemia en todo el mundo en 2013, y los nifios de
ambos sexos menores de 10 afios tuvieron la mayor prevalencia. Al mismo tiempo, la
anemia causa un 59.5% del total de afios de vida vividos con discapacidad. Existe
evidencia solida de que la anemia tiene una correlacion significativa con el retraso en el
crecimiento y el desarrollo neurolégico, asi como con efectos nocivos sobre la funcion

cognitiva infantil, que pueden ser irreversibles (8).

La anemia se diagnostica cuando los niveles séricos de hemoglobina (Hb) son
menores del punto de corte establecido. Los puntos de corte varian segun la edad, el sexo,
la elevacion, el tabaquismo y las condiciones fisiologicas como el embarazo. Segun la
OMS, los diferentes puntos de corte de Hb en el diagnostico de la anemia en nifios se
dividen en edad preescolar (0.5 a 4.9 afios), edad escolar inferior (5 a 11.9 afios) y edad
escolar superior (12 a 14.9 afios). El umbral para la edad escolar superior se subdivide en
masculino y femenino. Se han sugerido criterios adicionales que incluyen ajustes segun
el origen étnico la altitud y el grupo de poblacion. Aldn no se ha establecido un punto de
corte recomendado internacionalmente para diagnosticar la anemia en bebés menores de

seis meses (9).

Otro marcador util para identificar la anemia es examinar los indices de glébulos

rojos de los hemogramas completos. La deficiencia de hierro provoca una reduccion tanto

14
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de la hemoglobina celular media (MCH) como del volumen celular medio (MCV), lo que
se conoce como anemia hipocrémica microcitica. Tiene una sensibilidad relativamente
buena, pero solo ocurre en la anemia ferropénica de larga duracion. Estos resultados
pueden reforzar la evidencia preliminar del almacenamiento de hierro. No obstante, la
microcitosis también se presenta en hemoglobinopatias, anemia sideroblastica y puede

superponerse con talasemia o anemia de células falciformes (10).

Desde el siglo XIX, se ha informado que el uso de formulaciones orales de hierro,
especialmente sulfato ferroso (FS), cura la anemia ferropénica, y se ha convertido en el
tratamiento estandar actual para esta afeccion. Sin embargo, més de la mitad de los
pacientes parecen responder de manera inadecuada a la terapia con hierro oral debido a
problemas de adherencia resultantes de los efectos secundarios. Los trastornos
gastrointestinales se producen debido a la oxidacion-reduccion del hierro intestinal libre.
El hierro no absorbido es potencialmente toxico para la mucosa gastrointestinal debido a

sus propiedades oxidativas (11).

Un metandlisis realizado en 2015 mostr6 que los FS aumentaban los trastornos
gastrointestinales con un odds ratio de 2.32. Los trastornos gastrointestinales notificados
con mas frecuencia incluyen nauseas, vomitos, dolor abdominal tipo célico, gastritis,
heces alquitranadas y diarrea. Estudios recientes han descrito una estrecha asociacion
entre el hierro oral y la inflamacion intestinal, particularmente en nifios y pacientes con

enfermedad inflamatoria intestinal conocida (12).

Se introdujo el complejo de hierro polimaltosa (IPC) para evitar estos problemas.
Contiene nucleos de hidréxido de hierro (I11) polinucleares no iénicos. Esta rodeado
superficialmente por varias moléculas de polimaltosa unidas de forma no covalente,
formando un complejo estable que es altamente soluble en agua dentro de una amplia

gama de niveles de pH. Sin embargo, el IPC se atraviesa las membranas mucosas 40 veces
15

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis



. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

mas lentamente que el hierro ferroso. A diferencia del hierro ferroso, la absorcion del IPC
tiene 7 veces mas ventaja al tomarse con los alimentos y debe ser la forma recomendada

para consumirlo.

La evidencia ha demostrado que la biodisponibilidad del hierro ferroso y el IPC es
comparable. Sin embargo, varios estudios contradictorios han hecho de la eficacia de la
PCI un tema de debate. Un metanalisis en poblaciones adultas mostr6 que no hubo
diferencias en los niveles de Hb después del tratamiento para anemia con FS o IPC, pero
la IPC fue més tolerable. Se informaron resultados similares para el tratamiento de la
anemia en una poblacion de embarazadas. Sin embargo, no esti bien establecida la
evidencia homogénea sobre la PCI para el tratamiento y la prevencion de la anemia en

poblaciones pediatricas (13).

La metodologia permitira establecer conclusiones basadas en evidencia cientifica,

lo que es esencial para tomar decisiones informadas en la atencién médica.

La investigacion proporcionara a los profesionales de las ciencias de la salud y a
los tomadores de decisiones una base sélida para tomar decisiones sobre qué tratamiento
utilizar en este grupo de edad. Los resultados del estudio seran directamente aplicables

en el Hospital Carlos Monge Medrano y en otros entornos de atenciéon médica similares.

La eleccion del tratamiento mas efectivo puede tener un impacto econémico
significativo al reducir la necesidad de tratamientos prolongados y hospitalizaciones
costosas. La inversién en investigacion puede resultar en ahorros a largo plazo para el

sistema de salud y para las familias al reducir la carga de la anemia infantil.

La investigacion impactara directamente en la salud y el bienestar de los nifios y

sus familiares. El proyecto contribuira al conocimiento y conciencia publica sobre la
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anemia infantil y su tratamiento, lo que puede Ilevar a una mejor atencion y prevencion

en la comunidad.
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CAPITULO II

REVISION DE LITERATURA

A. Antecedentes
A nivel internacional.

Zaman S et al (14) publicaron un articulo en el 2022, cuyo objetivo fue comparar
la eficacia del sulfato ferroso versus el complejo de hierro polimaltosa (IPC) en el
tratamiento de la anemia ferropénica (IDA) en nifios. Fue un ensayo controlado aleatorio.
Se ejecuto en el departamento de pediatria del “Hospital Militar Combinado, Kharian
Pakistan”, de enero de 2019 a marzo de 2020. Incluyeron un total de 150 nifios con IDA.
Al inicio del estudio, obtuvieron una muestra de sangre para evaluar el nivel de
hemoglobina. Luego los nifios fueron divididos aleatoriamente en dos grupos. En el
Grupo A (n = 75), los pacientes recibieron sulfato ferroso, mientras que en el Grupo B (n
= 75), se administro IPC. Después de 12 semanas de tratamiento, evaluaron el nivel de
hemoglobina. La eficacia se calific6 como "si" si habia una mejora de 2 g/dl de
hemoglobina. Encontraron que la edad media en el Grupo A fue de 6.6 = 2.4 afios y de
6.1 + 2.8 afios en el Grupo B. En el grupo A, habia 37 (49.3%) hombres y 38 (50.7%)
mujeres, mientras que en el Grupo B habia 35 (46.7%) hombres y 40 (53.3%) mujeres.
Al inicio del estudio en el grupo A, el nivel medio de Hb fue 6.1 + 1.1 g/dl, y en el grupo
B fue 6.2 + 1.1 g/dl. Después de 12 semanas, en el Grupo A el nivel medio de Hb fue 9.4
+ 1.6 g/dl y en el Grupo B fue de 8.8 + 2.01 g/dl (p = 0.04). Se observo6 una diferencia
insignificante en cuanto a la eficacia en ambos grupos (valor de p = 0.05). Concluyeron
que aunque en comparacion con el IPC, el sulfato ferroso produjo un aumento
significativamente mejor en los niveles de hemoglobina entre los nifios con IDA, la
eficacia general entre los dos fArmacos estudiados fue relativamente similar.
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Falahati V et al (15) publicaron un articulo en el 2022 en Iran, cuyo objetivo fue
comparar la eficacia de la suplementacion diaria con el gluconato ferroso (FG) y el sulfato
ferroso (FS) sobre el nivel de hierro en nifios pequefios. Un total de 120 nifios pequefios
sanos fueron divididos aleatoriamente en 2 grupos en el Hospital Amir-Kabir, Arak, Iran
y recibieron FS y FG desde marzo de 2020 hasta diciembre de 2020. El estado se evaluo
al inicio y después de 6 meses de suplementacion. La diferencia estadisticamente
significativa del nivel de hierro entre los grupos FS y FG se calcul6 mediante la prueba t
de Student y para las variables cualitativas la prueba Chi-cuadrado de Pearson. El
software SPSS version 16 se utilizo para el andlisis estadistico. Encontraron que la
comparacion del nivel de hierro de los nifios pequefios de los grupos FS 'y FG al inicio y
después de 6 meses de suplementacion mostré que hubo una diferencia significativa en
la hemoglobina (Hb) (10.5 vs. 12.5; p = 0.001) y nivel de ferritina (28.1 frente a 59.6, p
= 0.001). Concluyeron que aunque la profilaxis con FG condujo a niveles mas altos de
Hb y ferritina, el estudio recomendd que tanto los suplementos de FG como de FS eran
efectivos para uso profiléctico en la prevencion de la anemia ferropénica. Sin embargo,
el FG fue mas eficaz que el FS porque el grupo de FG que recibid la suplementacion
indicd niveles mas altos de Hb y ferritina en comparacion con el grupo FS que recibio

suplementacion de FS.

Mohd R et al (16) en el 2021 publicaron un estudio en Malasia cuyo objetivo fue
evaluar la efectividad del hierro polimaltosado (IPC) en el tratamiento y la prevencién de
la anemia ferropénica (AF) en nifios. Realizaron busquedas en el MEDLINE, registro de
ensayos controlados de Chrocane y Epistemonikos de los ensayos clinicos que
comparaban la IPC oral con la suplementacion oral estandar con hierro para el tratamiento
o la prevencion de la AF en nifios. Se llevo a cabo un analisis que involucrd la revision
de ocho ensayos clinicos, que en total abarcaron a 493 pacientes repartidos en tres grupos
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de comparacion. Antes de evaluar la idoneidad de los textos completos de los ensayos
relevantes, realizaron una revision independiente de los titulos y resimenes. A
continuacion, se extrajeron datos detallados sobre los métodos utilizados en los estudios,
las intervenciones aplicadas, los resultados observados y el riesgo de sesgo, en un proceso
también llevado a cabo de manera independiente. Cuando se compar6 la eficacia del
hierro polimaltosado (IPC) con el sulfato ferroso (FS) en el tratamiento de la anemia, se
encontr6 que el IPC mostré6 una menor efectividad para aumentar los niveles de
hemoglobina (Hb), ferritina y los niveles de Volumen. Medio Corpuscular (MCV). Sin
embargo, es importante destacar que no se observaron diferencias significativas en la
incidencia de efectos secundarios gastrointestinales entre el grupo que recibié IPC vy el
grupo que recibié FS. La conclusion principal del estudio apunta a que existe evidencia
de moderada a alta certeza de que el FS es més eficaz que el IPC en el mejoramiento de
los niveles de Hb y ferritina en para tratar la anemia ferropenica en nifios. No obstante, el
analisis no lleg6 a una conclusidon definitiva respecto a la eficacia de la IPC con gluconato
de hierro y bisglicinato de hierro en la prevencion y el tratamiento de la anemia
ferropenica, principalmente debido a la baja certeza de la evidencia disponible. Por lo
tanto, sugirieron que se lleven a cabo ensayos clinicos de alta calidad, con un tamafio de
muestra considerable, para evaluar tanto los resultados relacionados con los pardametros
hematoldgicos como los resultados clinicos, con el objetivo de obtener una comprension
mas completa y sélida de la eficacia de estas intervenciones en el contexto de la anemia

ferropenica.

Amaral D et al (17) publicaron un articulo en el 2018, cuyo objetivo fue evaluar la
efectividad y la tolerancia de dos formulaciones farmacéuticas de hierro disponibles, el
polimaltosado y el sulfato ferroso. Fue un ensayo clinico controlado y aleatorio con un
disefio de "doble ciego”. La muestra incluy6 a pacientes de 6 a 18 meses con anemia
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ferropénica, caracterizada por niveles bajos de hemoglobina (menos de 11 g/dl) y una
transferrina saturada inferior al 20%. Los participantes se distribuyeron aleatoriamente a
uno de los dos tipos de tratamiento de hierro (6 mg/kg/dia); polimaltosa de hierro (HPM)
o sulfato ferroso (SF). Evaluaron la efectividad de los tratamientos, la tolerancia de los
pacientes y la incidencia de posibles efectos adversos. Incluyeron 60 nifios, de los cuales
29 recibieron sulfato ferroso y 31 recibieron polimaltosa de hierro. No se observo
diferencia significativa entre los grupos, en lo que respeta a los niveles de hemoglobina
al inicio del estudio (10.1 + 0.9 vs. 10.3 £ 0.4; p=0.2) ni después de 90 dias de tratamiento
(11.3 £ 0.5 vs. 11.1 + 0.6; p= 0.2). Ademas, no observo diferencias significativas en las
incidencias de reacciones adversas entre los dos grupos (SF: 4/29 y HPM: 9/31; p=0.2).
Confirmaron que ambos tratamientos tenian igual efectividad e igual presencia de efectos

adversos.

Bagna R et al (18) en el 2018 en Italia publicaron un articulo cuyo objetivo fue
comparar grupos de recién nacidos prematuros que reciben eritropoyetina para evaluar la
eficacia del quelato de bisglicinato de hierro al sulfato de hierro. Incluyeron 300 bebés
con edad gestacional < 32 semanas: 225 recibieron suplementos con sulfato de hierro (3
mg/kg/dia) y 75 recibieron suplementos con quelato de bisglicinato de hierro (0.75
mg/kg/dia). El efecto sobre la eritropoyesis se evalué con un modelo lineal general que
estima las variables de respuesta (valores de hemoglobina, hematocrito, valores absolutos
y porcentaje de reticulocitos, contenido de hemoglobina de reticulocitos) en funcion del
tratamiento, tiempo, peso al nacer y edad gestacional. Encontraron que la suplementacién
con quelato de bisglicinato de hierro a una dosis de 0.75 mg/kg/dia tenia la eficacia
comparable a la del sulfato de hierro administrado a razon de 3 mg/kg/dia en ambas
poblaciones de recién nacidos prematuros. Las dos cohortes tuvieron una respuesta
eritropoyética similar, sin diferencias significativas. Concluyeron que la mayor
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biodisponibilidad del quelato de bisglicinato de hierro resultd en una menor carga de
hierro elemental, una cuarta parte de la dosis, y logré una eficacia equivalente en
comparacion con el sulfato de hierro. El quelato de bisglicinato de hierro puede parecer
una alternativa al sulfato de hierro en la prevencion y el tratamiento de la anemia del

recién nacido prematuro

Tariq M el al (19) publicaron un articulo en el 2017, cuyo objetivo fue comparar la
eficacia del sulfato ferroso versus el complejo de hierro polimaltosado para el tratamiento
de la anemia ferropénica en nifios. Fue un ensayo de control aleatorio, seleccionaron 170
nifios con anemia ferropénica con niveles de hemoglobina < 10 g/dl y niveles de ferritina
sérica inferiores a 6 ng/ml. Los pacientes fueron asignados aleatoriamente al Grupo A, al
que se le administro jarabe de sulfato ferroso a razon de 6 mg/kg una vez al dia durante 4
semanas, Yy al Grupo B, al que se le administro jarabe de complejo de polimaltosado de
hierro en una dosis de 6 mg/kg/dia de hierro elemental una vez al dia por via oral durante
4 semanas. Encontraron que la edad media fue de 24.9£17.9 meses. La eficacia fue mayor
con sulfato ferroso en comparacién al polimaltosado de hierro (p=0.009). Concluyeron
que el sulfato ferroso tiene ventaja sobre el complejo de polimaltosado de hierro para

tratar la anemia ferropénica donde se consider6 el aumento de la hemoglobina.

Amin M et al (20) publicaron un articulo en el 2017, cuyo objetivo fue comparar la
eficacia del sulfato ferroso (FS) con el complejo de hierro polimaltosado (IPC) en el
tratamiento d la anemia infantil por deficiencia de hierro. Fue un ensayo aleatorio se
realizd en el Departamento de Pediatria del “Hospital Bahawal Victoria, Bahawalpur” de
febrero de 2016 a agosto de 2016. Ingresaron 70 nifios de 6 meses a 6 afios que tuvieron
IDA, fueron asignados aleatoriamente a 2 grupos. En el grupo PC se administré complejo
de hierro polimaltosado y en el FS se administro sulfato ferroso por dos meses. El hierro
en complejos fue administrado a razén de 6 mg/kg/dia tres veces al dia. Encontraron que
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39 (55.7%) fueron hombres y 31 (44.3%) fueron de sexo femenino, la media de la edad
de los nifios fue de 2.5 afios + 1.4; la mayoria (60%) tenian menos de 2 afios, el peso
medio fue 10.7 kilos, la mayoria, 4 (65.7%) pesaban <12 kg, 24 (34.3%) pesaban 12 kg
0 mas, la Hb media y la ferritina antes del inicio del tratamiento en los nifios estudiados
fue de 7.9 g/dl £ 0.8 y de 8.2 ng/ml £ 2.4 respectivamente, la media de Hb y ferritina
postratamiento en los nifios estudiados fue de 10.9 g/dl 0.9 y 42.8ng/ml +21
respectivamente, el cumplimiento fue bueno en el 94.3% de los nifios del grupo de PCly
en el 85.7% nifios en el grupo FS, al comparar ambos grupos, se presento eficacia en 32
infantes (91.4%) en el grupo de IPC y 30 infantes (85.8%) en el grupo FS, lo cual no fue
estadisticamente significativo (valor de p = 0.5). Concluyeron que no se observo
diferencias significativas en las tasas de eficacia del complejo de polimaltosa de hierro y
sulfato ferroso cuando se utilizan como sustitutos del hierro. Se puede utilizar sulfato
ferroso y polimaltosa de hierro como medicamentos alternativos ya que ambos tienen

igual eficacia.
A nivel Nacional

Calderdn N et al (21) publicaron su tesis en el 2022 en Lima, cuyo objetivo fue
determinar la eficacia de la suplementacion con sulfato ferroso en comparacion con el
complejo polimaltosado férrico para abordar la anemia ferropénica en preescolares que
asisten al “Centro de Salud San Mateo de Huanchor” ente enero y septiembre del 2020.
Fue un ensayo controlado aleatorio con 60 nifios preescolares (3 a 5 afios). La mitad de
estos nifios recibié sulfato ferroso, mientras que la otra mitad recibié complejo
polimaltosado férrico, en una dosis de 3 mg/Kg/dia por un lapso de 6 meses. Se midié los
niveles de hemoglobina antes y después de la administracion del tratamiento. Encontraron
gue no se observan diferencias significativas entre ambos tratamientos en términos de su
eficacia para tratar la anemia ferropénica. Sin embargo, se not6 que el grupo que recibid
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sulfato ferroso experimenté un mayor nimero de efectos adversos en comparacion con el
grupo que recibi6 complejo polimaltosado férrico. Concluyeron que el complejo
polimaltosado férrico demostrd ser igual de efectivo que el sulfato ferroso en el
tratamiento de la anemia ferropénica en preescolares. No obstante, es relevante destacar
que el sulfato ferroso generé mas efectos adversos en comparacion con el complejo

polimaltosado férrico.

Gobmez J (22) publicé su tesis de pregrado en el 2022 en Lima, realiz6 un estudio
cuyo propésito fue establecer una relacién entre la adherencia al tratamiento y su impacto
en la anemia ferropénica en nifios y nifias menores de 3 afios. Para lograr este objetivo,
se llevd a cabo un enfoque correlacional que incluyd encuestas y la revision de
documentos pertinentes. La muestra de estudio consistié en 50 nifios y nifias previamente
diagnosticados con anemia ferropénica, quienes cumplieron con los criterios de seleccion.
Se administrd un cuestionario y se monitorearon sus niveles de hemoglobina durante el
tratamiento. Los resultados revelaron que un impresionante 78.57% de los pacientes que
mantuvieron una alta adherencia al tratamiento experimentaron un aumento en sus niveles
de hemoglobina de al menos 0.4g/dl. Concluy6 que los hallazgos de esta investigacion
sugieren que hay relacién entre la adherencia de los pacientes al tratamiento y su
efectividad en el aumento de los niveles de hemoglobina. Esto indica que promover la
adherencia de los pacientes puede desempefiar un papel fundamental en la gestion exitosa

de la anemia ferropénica en menores de 3 afios.

Moretti J et al (23) publicaron su tesis en el 2021 en Chimbote, el estudio tuvo como
objetivo comparar la efectividad de los suplementos de hierro después de un periodo de
tres meses de tratamiento en nifios de edades comprendidas entre los 6 y 36 meses que
padecen anemia en Nuevo Chimbote durante el afio 2019. Aplicaron el test de Wilcoxon
en muestras relacionadas en la evaluacion de la eficacia de manera individual para cada
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tratamiento. La muestra estuvo compuesta por 270 pacientes, de los cuales 117 fueron
atendidos en el establecimiento de "Nicolas de Garatea" y 153 en el establecimiento de
"Yugoslavia". Emplearon el test no paramétrico U de Mann-Whitney en muestras
independientes en la comparacién de las diferencias en el aumento de los niveles de
hemoglobina después de tres meses de tratamiento con ambos suplementos. Se trabajé
con un valor de p<0.05. Encontraron que la concentracién inicial de hemoglobina en el
grupo del puesto de salud "Nicolas de Garatea" se situd en 10.2 + 0.08 g/dl, y tras el
tratamiento con el complejo polimaltosado férrico, se incrementd a 10.8 £ 0.09 g/dl, con
un valor de p<0.05, lo que indica significancia estadistica. Por otro lado, en el grupo del
centro de salud "Yugoslavia", el valor basal de hemoglobina se registré en 9.9 + 0.09 g/dI,
y después de tres meses de tratamiento con sulfato ferroso, se elevo a 10.8 £ 0.1 g/dl,
también con un valor de p<0.05. El incremento en los niveles de hemoglobina en el grupo
tratado con complejo polimaltosado férrico fue de 0.6 + 0.09 g/dl, mientras que en el
grupo tratado con sulfato ferroso fue de 0.8 + 0.08 g/dl (p=0.9). Concluyeron que el
complejo polimaltosado no demostré ser méas eficaz que el sulfato ferroso en el

tratamiento de la anemia.
A nivel Regional

Marconi A (24) publico su tesis en el 2021 en Puno, la cual tuvo como proposito
analizar la frecuencia de anemia y los factores relacionados en nifios de edades
comprendidas entre 6 meses y 3 afios que fueron atendidos en el servicio de crecimiento
y desarrollo del “Hospital San Juan de Dios de Ayaviri” durante el afio 2019. La
investigacion adopt6 un enfoque de tipo observacional, retrospectivo y transversal con un
disefio analitico de caso-control sin incluir experimentacion. La muestra consistio en 200
nifios, divididos en 84 con anemiay 116 sin ella, y su seleccidn se llevo a cabo mediante
un muestreo aleatorio sistematico. Encontrd que la prevalencia de anemia en esta
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poblacién fue del 42%, y entre estos casos, el 58% presentaba anemia de grado leve. Las
caracteristicas relacionadas significativamente a la anemia incluyeron: el tipo de
alimentacion con lactancia mixta o formula (OR: 2.5), la edad de los nifios entre 2 'y 2
afios y 11 meses (OR: 4.6), la asistencia irregular al Centro de Recuperacion y Educacion
Nutricional (OR: 3.2), la presencia de desnutricion leve (OR: 3.02), la edad materna
inferior a 20 afios (OR: 4.5), anemia materna en la gestacion (OR: 12.1), un espacio
intergenésico por debajo de 2 afios (OR: 3.3), la no suplementacion en la gestacion con
hierro (OR: 14.3), la no asistencia a demostraciones de preparacion de alimentos (OR:
8.6), la presencia de 3 0 mas nifios menores de 5 afios en la casa (OR: 10.4), hogares con
5 0 mé&s miembros (OR: 2.9) y un ingreso familiar por debajo de 500 soles (OR: 10.8).
Concluyendo que la prevalencia de anemia en esta poblacion alcanz6 un 42%, siendo la
forma leve la mas frecuente. Las caracteristicas relacionadas a la anemia abarcaron
diversas variables, incluyendo la edad de los nifios, el tipo de alimentacion, la presencia
de desnutricion, la asistencia al CRED, la edad materna, el periodo intergenésico, los
antecedentes de anemia materna durante la gestacion, la falta de suplementacion de
hierro, la asistencia demostraciones de preparacion de alimentos, la cantidad de menores

de 5 afios en la casa, el tamafio del hogar y el nivel de ingreso econémico familiar.

Huatta M (25) en el 2020 en Puno publicd su tesis cuyo propdsito fue determinar la
frecuencia de la anemia y los factores vinculados en nifios de 6 meses a 4 afios que
participaron en su atencion de salud en el “Centro de Salud Paucarcolla de Puno” durante
el periodo que abarca desde agosto de 2018 hasta julio de 2019. La metodologia del
estudio se caracteriza por ser de tipo transversal, retrospectivo, observacional y analitico
de caso-control, sin implicar experimentacion. La poblacién de estudio estuvo dividida
en dos grupos: los casos, que englobaron a infantes anémicos, y los controles, que
abarcaron a infantes no anémicos. El tamafio muestral se determin6é con muestreo simple
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aleatorio. Para evaluar la relacién entre los factores estudiados y la presencia de anemia,
se calcularon el OR, el IC y el valor p de Fisher, con 95% de confianza y un margen de
error permitido de 5%. Se utiliz6 el software SPSS en su version 21. Encontré que
participaron en el estudio un total de 150 nifios, y que el 52% de ellos padecia de anemia.
La mayoria de los casos de anemia (76%) se clasificaron como leves. Entre los factores
de riesgo de tipo sociodemografico, se destacaron edad entre 1y 3 afios (OR: 4.0) y el la
ingesta de alimentos proteicos una vez a la semana (OR: 4.8). En lo que respecta a los
factores relacionados con los nifios, se identificaron la desnutricion leve (OR: 4.0), la
lactancia mixta (OR: 55.3), y el antecedente de enfermedad diarreica aguda (OR: 15.5).
En cuanto a los factores de las madres, se observo la anemia durante la gestacion (OR:
9.9), el espacio intergenésico por debajo de 2 afios (OR: 2.1) y la falta de suplementacion
con hierro en la gestacion (OR: 4.7). El factor del sistema de salud fue la asistencia
irregular al Centro de Recuperacién y Educacion Nutricional (OR: 8.2). Concluy6 que la
frecuencia de anemia en la poblacion de estudio alcanzo el 52%. Las caracteristicas de
riesgo fueron, la edad entre 1y 3 afios, la ingesta de proteinas animales en forma semanal,
la desnutricion leve, la lactancia mixta, el historial de EDA, la anemia materna durante la
gestacion, el espacio intergenésico por debajo de 2 afios, la asistencia irregular al CRED,

la no suplementacion con hierro durante la gestacion.
B. Marco tedrico.
Definicion de anemia

La anemia por deficiencia de hierro es el trastorno hematoldgico mas frecuente de
la infancia y la adolescencia y la forma mas comdn de anemia, con una incidencia en los
paises industrializados del 20.1% entre los 0 y 4 afios de edad y del 5.9% entre los 5y 14

afios (39 y 48.1% en los paises en desarrollo) (26).
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Etiopatogenia de la anemia

Es una anemia hipocromica y microcitica que se caracteriza por niveles de Hb por
debajo de los valores normales para la edad y el sexo, MCV y MCH reducidos. El hierro

es un nutriente esencial para el desarrollo del feto, el bebé y el nifio (27).

El contenido de hierro del cuerpo esta relacionado a la ingesta y absorcién de los
nutrientes. La homeostasis de este nutriente esta determinada por el equilibrio entre su

absorcién y liberacion de las células donde se almacenay recicla (28).

El hierro se libera en la corriente sanguinea, donde es transportado mediante la
proteina plasmética conocida como transferrina. Luego, es absorbido en el duodeno por
los enterocitos, que son responsables de la absorcion del hierro de la dieta, y por los
macrofagos, que se encargan de reciclar los eritrocitos envejecidos y las reservas de hierro
en el higado. Si los niveles de hierro en el cuerpo son insuficientes, se aumenta su
absorcion en el intestino. Por otro lado, en caso de exceso de hierro, se almacena en los
enterocitos en forma de ferritina y en 6rganos como el higado, el bazo y la médula 6sea
en forma de hemosiderina. La liberacion de iones de hierro libres en el plasma, esencial
para el mantenimiento de su homeostasis, estd mediada por la ferroportina, cuya

expresion esta subordinada a la actividad de la hepcidina (29).
Factores de riesgo

La patogénesis de la anemia ferropenica es compleja. Puede producirse por una
ingesta dietética reducida en hierro o una mayor necesidad, pérdida sanguinea crénica o
aguda y deficiente absorcién intestinal. En la infancia, esta anemia tiene dos picos de
incidencia en la infancia y la adolescencia, cuando existe un desbalance entre la ingesta

de alimentos y un gran requerimiento de hierro por el crecimiento del nifio.
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Existen varias condiciones parafisioldgicas que durante las diferentes etapas del
crecimiento pueden favorecer la aparicion de la AF en ausencia de una enfermedad
subyacente: en los primeros meses de vida, la necesidad de hierro se satisface con los
depdsitos de hierro adquiridos a través del intercambio transplacentario durante el periodo
vida intrauterina y por la lactancia materna. Luego, el aumento de la eritropoyesis y el
agotamiento de las reservas prenatales de hierro aumentan la demanda de ingesta de
hierro, que ya no se satisface con la leche materna, por lo que es necesario un destete
oportuno y adecuado para asegurar la inclusién de alimentos ricos en hierro. La
prolongacion de la lactancia materna exclusiva puede estar relacionada con el alto costo
de los alimentos que contienen hierro hemo, como ocurre frecuentemente en los paises
en desarrollo, o con la opinion errénea de que la leche es un nutritivo saludable, sin
considerar que la ingesta prevalente de leche impide el consumo de otros alimentos ricos
en hierro. De hecho, la deficiencia nutricional sigue siendo la causa mas comin de
deficiencia de hierro incluso en los paises industrializados: una encuesta italiana reciente
mostré que la causa méas frecuente de deficiencia de hierro es la lactancia materna
exclusiva después de los 6 a 12 meses de vida e identificd a los nifios en edad preescolar

nacidos en el extranjero como la poblacion con mayor riesgo de deficiencia de hierro (30).

Los pediatras de familia deben vigilar de cerca los habitos alimentarios de sus
pacientes, ya que los errores dietéticos pueden depender de factores culturales, tendencias
o falta de atencion. La necesidad de hierro también aumenta en otra fase caracterizada
por un rapido aumento del peso corporal: la adolescencia. Durante esta edad, otras causas
contribuyentes pueden comprometer el aporte de hierro: la baja ingesta en la dieta, a
menudo inadecuada, el consumo de productos alimenticios que reducen su absorcion, la
desnutricion, la obesidad y la deficiencia de hierro asociada al deporte y, en el caso de las
mujeres, la pérdida de hierro durante el ciclo menstrual.
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Entre las causas de la anemia ferropénica, las siguientes condiciones merecen

especial atencidn por parte de los pediatras:

e Prematuridad: los bebés prematuros tienen una elevada probabilidad de presentar
anemia ferropénica, tanto porque el 80% del hierro lo adquiere el feto en el Gltimo
trimestre dela gestacion como por el crecimiento acelerado en las primeras semanas
de vida.

e Trastornos neuromotores: la desnutricibn aguda es comun en estos nifios,
principalmente debido a problemas de deglucion que requieren el uso de nutricion
por sonda y alimentos liquidos/semiliquidos con posible exclusion de la dieta de
varias categorias de nutrientes. Ademas, es frecuente la presencia de otros
trastornos, como el reflujo gastroesofagico, que al complicarse con la aparicién de
esofagitis, puede ser causa de sangrado crénico.

e Enfermedades del tracto gastrointestinal: malabsorcion de hierro, como ocurre en
presencia anemia perniciosa, enfermedad inflamatoria intestinal crénica, de
enfermedad celiaca, infeccion por Helicobacter pylori (H. pylori), y uso prolongado
de farmacos como inhibidores de la bomba, y afecciones que determinan la pérdida
cronica de sangre. (intolerancia a las proteinas de presentes en la lecha vacuna,
diverticulo de Meckel, hernia de hiato, parasitosis intestinal) son causas de AlF
refractarias al tratamiento oral. En particular, la desnutricion aguda durante la
infeccion por H. pylori puede depender de un impedimento para la absorcion
intestinal de hierro y un posible sangrado. Varios estudios mostraron una mejora de
la IDA después de la terapia de erradicacion con antibioticos en la infeccion por H.
pylori. Por lo tanto, la serologia para la enfermedad celiaca y la busqueda de H.
pylori deben incluirse en la fase temprana del estudio diagnostico en casos de

anemia en nifios por encima de los dos afios, particularmente en caso de
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refractariedad al tratamiento con hierro. La anemia ferropénica es también la
complicacion extraintestinal mas frecuente de las enfermedades inflamatorias
intestinales crénicas y se atribuye a un aumento de las necesidades energéticas del
organismo, una ingesta dietética insuficiente, una absorcion entérica reducida y una
pérdida de sangre intestinal (31).

e Entre las pérdidas de sangre extraintestinal, cabe mencionar las irregularidades del
ciclo menstrual, frecuentes en adolescentes y, raramente, secundarias a la
enfermedad de Von Willebrand, una coagulopatia constitucional caracterizada por
una diatesis hemorragica ausente o leve, que puede permanecer sin diagnosticar
hasta a la menarquia (32).

e La anemia ferropenia refractaria se presenta por falta de respuesta al tratamiento
oral, después de una cuidadosa exclusién de todos los posibles factores que
conducen a una mala adherencia al tratamiento, como dosis insuficientes, momento
de administracion, tipo de hierro administrado, duracion del tratamiento, presencia
de inflamacion o infeccion. . Por lo general, se trata de formas secundarias y la

identificacion de la causa subyacente puede resultar dificil.

Entre la anemia ferropenica inexplicable, se debe considerar la anemia por
deficiencia de hierro refractaria al hierro. Tiene una base genética ligada a la mutacion
del gen TMPRSS6. Los pacientes portadores de esta mutacion tienen niveles elevados de
hepcidina, una hormona que regula negativamente la absorcion de hierro en el tracto
gastrointestinal y explica la falta de respuesta a la terapia oral. Probablemente este gen
codifica una proteasa responsable de la regulacién negativa de la sintesis de hepcidina

(33).
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Caracteristicas clinicas de la deficiencia de hierro

La deficiencia de hierro de leve a moderada, no asociada con anemia, puede ser

asintomatica o provocar fatiga y/o mala tolerancia al ejercicio (34).

La presentacién clinica tipica de la deficiencia de hierro de moderada a grave
incluye los signos habituales de anemia, como palidez y fatiga. Mas concretamente,
pueden producirse sindrome de piernas inquietas, lesiones troficas mucosas (estomatitis,
glositis), pica, infecciones frecuentes, trastornos del estado de &nimo y del
comportamiento con descenso del rendimiento escolar. La sideropenia durante la infancia
se ha relacionado con deficiencias neurocognitivas permanentes, capacidad de

aprendizaje reducida y capacidad motora alterada (35).
Diagnostico de la anemia

El laboratorio revela anemia microcitica-hipocrémica (Hb, MCV, MCH reducidos,
RDW elevado) con recuento de reticulocitos reducido. Se notan ferritina baja, sideremia,
saturacion de transferrina y transferencia sérica alta insaturada. Habitualmente, la ferritina
es la prueba de referencia para evaluar el estado del depésito de hierro; sin embargo, los
limites inferiores varian segln la edad y el sexo. Los niveles de ferritina falsos normales
a altos son tipicos del estado inflamatorio o infeccioso. Por lo tanto, todas estas cuestiones
perjudican la utilidad de la ferritina como marcador preciso del nivel de hierro. La
protoporfirina libre de eritrocitos aumenta en la anemia por deficiencia de hierro, pero es

un parametro no especifico (10).
Otros marcadores en el diagndstico de anemia

Las investigaciones de diagndstico mas recientes incluyen el ensayo del receptor de
transferrina soluble en suero (STFRC), que aumenta en presencia de anemia ferropénica.

La deficiencia de hierro induce la expresion del receptor de membrana de transferrina,
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que, a su vez, determina la concentracion del receptor soluble en suero (STFRC). La
concentracion de sTFRC no se ve influenciada por procesos inflamatorios o infecciosos

y, por tanto, es muy util con fines de diagnéstico.

La proporcién de sTFRC a ferritina, que es baja en la anemia ferropénica y alta en
la anemia por enfermedades crénicas, es util en el diagnéstico diferencial entre las dos

enfermedades.

Otro marcador del metabolismo del hierro es la hepcidina sérica, cuyos niveles
estan significativamente reducidos, ya que en este contexto no debe inhibirse la absorcién
del hierro, elevados en la anemia cronica y en la obesidad (en respuesta a estimulos
inflamatorios, mediados por la interleucina-6, la hepcidina es liberada por los
hepatocitos), e inadecuadamente normal o alta en la anemia por deficiencia de hierro
genéticamente determinada. El aumento en el valor de hepcidina sérica indica incluso una

falta de respuesta al tratamiento con hierro oral en adultos (36).

La hepcidina es un péptido producido en el higado que desempefia un papel crucial

en el metabolismo del hierro al regular su transporte celular.

El contenido celular de hierro depende de la cantidad presente en la circulacién
transportada por la proteina plasmatica transferrina. Es liberado a la circulacién por los
enterocitos que en el duodeno absorben el hierro introducido con los alimentos, los
macrofagos que lo adquieren de los eritrocitos senescentes y las reservas hepaticas. La
liberacion de hierro a la circulacion por estos elementos celulares estd mediada por el
Unico exportador de hierro conocido, la ferroportina (FPN). FPN es una molécula de

proteina expresada a nivel duodenal, hepatico, esplénico y placentario (37).
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La hepcidina, al unirse a FPN e inducir la internalizacion y degradacion, inhibe la
liberacion de hierro de las células, lo que afecta negativamente la absorcion de hierro del

duodeno y su liberacién de los macréfagos del higado y el bazo (38).

Lamentablemente, las mediciones de STFRC vy hepcidina no se ofrecen
comunmente, siguen siendo costosas y actualmente se utilizan casi exclusivamente con

fines de investigacion.

Es fundamental sefialar que para la determinacién de los principales marcadores
indicativos de anemia se pueden utilizar diversos métodos de diagnostico para la
adquisicién de muestras de sangre (como muestras venosas y capilares) y que, en
particular para la determinacion de los valores de hemoglobinemia, existen También hay
hemoglobindmetros portétiles, que son muy cémodos de usar con nifios ya que permiten

detectar la anemia de forma mas répida, sencilla'y ademés de forma menos invasiva (39).
Terapia con hierro oral

El tratamiento con IDA suele basarse en la administracion oral de hierro; Es la
primera opcién habitual debido a su excelente perfil de eficacia/seguridad/costo. Los
preparados mas utilizados son el sulfato o gluconato ferroso por su elevada absorcion

intestinal (10-15%) (40).

Sin embargo, a pesar de la eficacia bien conocida, los efectos adversos
gastrointestinales, como estrefiimiento, diarrea, vomitos, nauseas, dispoepsia o dolor
abdominal, son una preocupacién importante de las sales ferrosas orales y afectan hasta
al 32% de los pacientes. Una posible consecuencia es una baja aceptabilidad, escasa
adherencia al tratamiento y continuacién de IDA. Aungue los compuestos ferrosos deben
administrarse lejos de las comidas para asegurar una mejor absorcién, los efectos

secundarios pueden limitarse si el hierro se administra con el estbmago lleno (41).
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No hay informes de ensayos clinicos que comparen diversas preparaciones orales
de hierro, su dosis y duracién. Por ello, a pesar de que la dosis habitual en los libros de
texto es de 3 a 6 mg/kg/dia de hierro, dos o tres veces al dia, cada vez se evidencia mas
el uso de dosis mas bajas, con el objetivo de tener igual o incluso superior eficacia y

menores efectos secundarios, tanto en adultos como en nifios (42).

Una posible explicacion es el papel de la hepcidina, que regula negativamente la
absorcion intestinal de hierro y su liberacion por los macréfagos. La sintesis y liberacion
hepética de hepcidina estan reguladas por un aumento del hierro sérico y de los depositos
intrahepaticos de hierro. Un aumento transitorio de los valores de hierro y ferritina, como
ocurre inmediatamente después de la administracion oral de hierro, provoca una
liberacion de hepcidina, una reduccion de la absorcion de hierro a nivel intestinal y un
aumento de los posibles efectos secundarios iatrogenicos. Esta absorcion intestinal
reducida, consecuencia de la terapia marcial oral, ha recibido el nombre de “efecto
hepcidina”. Los esquemas terapéuticos actuales que prevén de 1 a 3 administracioneS
diarias favorecerian la persistencia de este efecto, con una mayor incidencia de efectos
secundarios gastrointestinales y una menor adherencia al tratamiento. Dada la
demostracion de que el efecto de la hepcidina tiene una duracion de aproximadamente 48
h, esto podria evitarse mediante el uso de un régimen terapéutico que proporcione la

administracion oral de hierro una vez cada 48 h (43).

La busqueda de una dosis mas baja de hierro oral también se deriva de la
preocupacion sobre un posible impacto negativo del exceso de hierro oral en la microbiota
intestinal, favoreciendo la nutricion de bacterias patégenas. Ademas, el exceso de hierro,
especialmente en alimentos ricos en hierro como las carnes rojas y los alimentos
enriquecidos con hierro, se ha relacionado con la aparicion de carcinoma colorrectal; los
posibles mecanismos patogénicos incluyen el efecto mutagénico del hierro debido a su
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capacidad para producir radicales libres y su apoyo nutricional a las células cancerosas;
hay pruebas de que el enriquecimiento con hierro de los alimentos basicos se asocia con
una mayor incidencia de carcinoma colorrectal; y, en general, existe una correlacion entre
la ingesta de hierro y el carcinoma colorrectal. Incluso si no hay informes sobre una
correlacion especifica entre la administracion farmacoldgica de hierro y el cancer, los
informes epidemioldgicos sobre el posible papel del hierro en la aparicion y avance del

cancer sugieren precaucion para evitar el consumo excesivo de hierro (44,45).

Otras estrategias para limitar los efectos secundarios incluyen formulaciones como
el bisglicinato de hierro y el hierro liposomal, que tienen una mayor biodisponibilidad y
menos efectos adversos gastrointestinales. En el bisglicinato de hierro, el aminoacido
glicina quela el hierro, formando un compuesto quimicamente inerte que se absorbe en la
mucosa intestinal, mecanismo que permite que se absorba entre 3 y 4 veces mas que el
sulfato de hierro. El bisglicinato de hierro demostré ser eficaz como complemento de los
alimentos fortificantes, para complementar a las mujeres embarazadas y tiene una
biodisponibilidad superior. Ademas de eso, se informa que causa menos efectos
secundarios en comparacion con el hierro elemental. Su perfil de seguridad también

parece adecuado (46).

El hierro liposomal, una preparacion de pirofosfato férrico transportado dentro de
una membrana de fosfolipidos, es absorbido por las células M intestinales, luego vertido
al sistema linfatico, transferido al higado y finalmente liberado. Este mecanismo
determina su mayor absorcion respecto a las sales ferrosas y evita la interaccién quimica
con la pared gastrointestinal, limitando asi sus efectos secundarios. Se ha demostrado que
el hierro liposomal es eficaz y seguro en pacientes con enfermedad renal crénica. Un
estudio observacional muy reciente informa que estos preparados se utilizan ampliamente
en la practica clinica con resultados satisfactorios (47).
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La respuesta al tratamiento con hierro oral se caracteriza por la aparicion de
reticulocitosis a las 72-96 h de su inicio y un aumento de la tasa de Hb a partir del 4° dia.
Esta respuesta puede ser muy util en la practica clinica, especialmente si se inicia terapia
oral en un paciente con anemia grave. Identifica rapidamente a los nifios que responden
al tratamiento y les permite esperar la respuesta de la hemoglobina, que no se puede
apreciar antes de los 7 a 10 dias. La hemoglobina se normaliza después del primer mes y
las reservas de hierro se reconstituyen entre el primer y el tercer mes. Por lo tanto, el
tratamiento debe continuarse durante al menos tres meses después de la normalizacion de

los valores de Hb, para restaurar los depositos de hierro.
Terapia con hierro parenteral

La terapia parenteral est4 indicada en caso de intolerancia o refractariedad a la
terapia oral, incapacidad para tragar preparaciones de hierro, malabsorcion crénica; la
anemia sintomatica grave no es en si misma una indicacion para el hierro parenteral, ya
que se ha informado una respuesta rapida y favorable al hierro oral también cuando la
hemoglobina circulante es baja; el hierro parenteral evita la absorcién intestinal y se
considera que determina una respuesta mas rapida que la via oral; permite calcular
exactamente la dosis de hierro necesaria para lograr la normalizacion del nivel de
hemoglobinay la restauracion de las reservas de hierro y tiene menos efectos secundarios
gastrointestinales. Sus limites son el mayor impacto en el nifio (venopuncién,
hospitalizacién) y el mayor coste. Ademas, los estudios pediatricos sobre su seguridad y
eficacia son limitados. El hierro dextrano de alto peso molecular se ha abandonado debido
al alto riesgo de reacciones anafilacticas. Compuestos de hierro actualmente disponibles
son los de segunda generacion, como el hierro dextrano de bajo peso molecular, el
sacarato de hierro y el gluconato férrico. Los dos ultimos compuestos son los mas
utilizados, ya que son seguros y no estan asociados con el riesgo de reacciones
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anafilacticas graves. Una preocupacion importante es la necesidad de dividir la cantidad
total de hierro necesaria en infusiones repetidas. Los compuestos de tercera generacion,
como la carboximaltosa férrica y la isomaltosa de hierro, tienen la ventaja de poder
administrarse en dosis elevadas en una sola inyeccion; sélo la carboximaltosa férrica tiene
indicacidn en pacientes pediatricos mayores de 14 afios; requiere una dosis menor y un
tiempo de infusion mas corto que los preparados de segunda generacion. Cabe sefialar
gue en pacientes sometidos a tratamiento con hierro, siempre se debe controlar el riesgo
de desarrollar una sobrecarga de hierro, cargada también de un potencial efecto
proinfeccioso. Con respecto a los eventos adversos relacionados con la terapia parenteral,
los estudios clinicos muestran que las reacciones adversas graves son eventos raros y
pueden contenerse mediante una estrecha vigilancia de los pacientes y la identificacion

de las poblaciones en riesgo (48).
Prevencion de la deficiencia de hierro

El contenido de hierro en los diferentes alimentos varia mucho; informa algunos
ejemplos de la cantidad de hierro en varias categorias de alimentos, lo que muestra que
se puede pensar errGneamente que algunos nutrientes, como las espinacas y las

legumbres, son una mejor fuente de hierro que los cereales.

La dieta produce efecto sobre la homeostasis del hierro depende no sélo
exclusivamente del contenido de hierro sino también de la cantidad absorbida y

disponible. El hierro esta contenido en los alimentos como hierro hemo y no hemo (49).

El hierro hemo, que se deriva de la descomposicion de la hemoglobina y la
mioglobina en el pescado y la carne, tiene una mayor biodisponibilidad. La
biodisponibilidad del hierro es la cantidad que el cuerpo es capaz de absorber y utilizar

para las funciones corporales; La biodisponibilidad de un nutriente depende de varios
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factores, entre ellos su bioaccesibilidad, por ejemplo, la cantidad que puede liberarse de
la matriz durante la digestion de los alimentos y pasar a la fraccién soluble, quedando
disponible para ser absorbido por el cuerpo a través de las células epiteliales de la mucosa
gastrointestinal. Para que un nutriente sea biodisponible, el primer paso, es liberarlo de la
matriz de los alimentos y transformarlo en una presentacion quimica para unirse y entrar
entre las células intestinales. Los alimentos se vuelven bioaccesibles por la masticaciéon y
degradacion de las enzimas. El intestino delgado es el lugar donde se produce la absorcién
de nutrientes. Aunque los términos biodisponibilidad y bioaccesibilidad se utilizan a
menudo indistintamente, es importante sefialar que la biodisponibilidad incluye la

bioaccesibilidad (50).

El hierro no hemo contenido en cereales, legumbres y verduras tiene una
biodisponibilidad mucho menor que el hierro hemo. Ademas, la absorcién de hierro no
hemo estéa influenciada por la concomitancia de otras sustancias en la comida: los fitatos,
tanatos y fosfatos reducen la absorcion de hierro no hemo; otros, como el &cido ascorbico,
lo facilitan; Recientemente, también se ha informado que otros nutrientes interfieren con
la utilizacién del hierro, como la vitamina A en la dieta. Con el fin de encontrar estrategias
eficientes para aliviar la deficiencia de hierro, se estan realizando estudios para maximizar

la bioaccesibilidad del hierro y otros nutrientes (51,52).

La prevencion de la deficiencia de hierro debe implementarse ya durante el
embarazo, ya que la sideropenia materna afecta su aparicién y sus posibles secuelas
durante la infancia. De hecho, se ha demostrado que en el periodo perinatal la deficiencia
de hierro puede provocar retraso en el desarrollo neurocognitivo, que parece persistir en
la infancia a pesar del tratamiento con hierro oral. Se considera crucial en el desarrollo de
las secuelas atribuibles a la AF en el periodo de los mil dias, incluyendo la gestacion y
los dos primeros afios de vida. La OMS recomienda la suplementacion de hierro y acido
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folico en areas con una alta prevalencia de anemia en mujeres en edad reproductiva y

durante la gestacion. A continuacion, se describen algunas recomendaciones:

e Al nacer, el pinzamiento retardado del cordon umbilical es una medida para
aumentar los valores de hemoglobina y ferritina y reducir el riesgo de anemia
ferropénica en el recién nacido prematuro.

e Es importante fomentar la lactancia materna al nacer, o el uso de formulas
enriquecidas con hierro durante el primer afio de vida, evitando la leche de vaca
que contiene hierro de baja biodisponibilidad.

e Enel periodo neonatal, la suplementacion oral profilactica con hierro se utiliza
en partos prematuros y de bajo peso al nacer. La Academia Estadounidense de
Pediatria recomienda 2 mg/kg/dia de hierro elemental, desde el mes hasta el
afio de edad.

e Cuando la lactancia materna exclusiva se prolonga después de cuatro meses, la
Academia Estadounidense de Pediatria recomienda una suplementacion de
hierro elemental, 1 mg/kg/dia, hasta que se introduzcan alimentos ricos en
hierro.

e En el momento del destete es recomendable incluir alimentos que contengan
hierro de alta biodisponibilidad y sustancias que favorezcan su absorcion; Cabe
mencionar que la carne y el pescado no sélo contienen hierro hemo, de alta
biodisponibilidad, sino que también favorecen la absorcion del hierro no hemo
en una misma comida; se recomienda el consumo de alimentos para lactantes,
concretamente enriquecidos en hierro; La estrategia “universal” de fortificar
los alimentos de la poblacion con hierro plantea varios problemas de
palatabilidad y conservacion y debe tomarse en consideracion como medida en

los paises en desarrollo. Cabe hacer una advertencia sobre el uso excesivo de
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leche en bebés y nifios pequefios: es una opinién comun que la leche es
saludable y nutritiva, ignorando que un gran consumo de leche inhibe la
inclusion de alimentos ricos en hierro en la dieta. El destete es una fase de
transicion crucial, influenciada por varios factores: las cuestiones culturales, de
comportamiento y sociales juegan un papel importante; los padres y cuidadores
deben ser guiados a lo largo del proceso, y los pediatras deben monitorear
activamente que la nutricion de los nifios sea adecuada, seguin sea necesario.
En los paises industrializados, se debe prestar especial atencion a los
inmigrantes recién llegados (53).

e La dieta vegetariana es una dieta cada vez mas popular. La Asociacion
Americana de Dietética y los Dietistas de Canada afirman que una dieta
vegetariana bien estructurada es adecuada para todas las edades. Algunos
estudios muestran que los nifios vegetarianos de los paises industrializados
tienen una ingesta de hierro similar a la de los omnivoros, siendo prevalente la
ingesta de hierro caracterizada por una menor biodisponibilidad y elementos
que facilitan su absorciéon. También sefialan que, aunque parametros como la
hemoglobina, el VCM vy los glébulos rojos son comparables en nifios
vegetarianos y omnivoros, en los primeros hay un nivel méas bajo de ferritina
sérica, lo que indica menores reservas de este elemento. No existen datos en la
literatura que cologquen una indicacion univoca de la suplementacion con hierro

en la poblacién vegetariana (54,55).
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CAPITULO III
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE

VARIABLES
A. Hipdtesis
1. General

El hierro polimatosado tiene mayor efectividad en comparacion con el sulfato
ferroso para el tratamiento de anemia en nifios menores de 36 meses en el Hospital Carlos

Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.
2. Especificas

- El hierro polimatosado tiene mayor eficacia en comparacion con el sulfato ferroso
para el tratamiento de anemia en nifios menores de 36 meses en el Hospital Carlos

Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024

- El hierro polimatosado tiene mayor seguridad en comparacion con el sulfato
ferroso para el tratamiento de anemia en nifios menores de 36 meses en el Hospital

Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024
3. Estadisticas o de trabajo
Hipotesis general
Ho: Efectividad del hierro polimatosado = Efectividad del sulfato ferroso.
Ha: Efectividad del hierro polimatosado > Efectividad del sulfato ferroso.
Hipotesis especificas
Ho1l: Eficacia del hierro polimatosado = Eficacia del sulfato ferroso.

Hal: Eficacia del hierro polimatosado > Eficacia del sulfato ferroso.
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Ho2: Seguridad del hierro polimatosado = Seguridad del sulfato ferroso.
Ha2: Seguridad del hierro polimatosado > Seguridad del sulfato ferroso.
B. Objetivos

1. General

Determinar la efectividad del hierro polimaltosado en comparacion con el sulfato
ferroso para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital Carlos

Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.
2. Especificos

- Precisar la eficacia del hierro polimaltosado en comparacion con el sulfato ferroso
para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital Carlos

Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.

- ldentificar la seguridad del hierro polimaltosado en comparacién con el sulfato
ferroso para el tratamiento de anemia en menores de 36 meses en el Hospital

Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.
C. Variablesy Operacionalizacion de variables:
Variable dependiente:
- Efectividad: eficacia y seguridad.
Variables independientes:

- Edad, sexo, tipo de tratamiento.
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Operacionalizacion de variables:

Variable dependiente

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
. <11 . o
Hemoglobina (g/dl) De intervalo | Cuantitativa
" >11
Eficacia
<
Ferritina (ng/ml) =15 De intervalo | Cuantitativa
>15
Seguridad Tole_ranC|a a Buena Nominal Cualitativa
medicamentos
Mala
Variables independientes:

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
6al2

Edad Meses 13a24 De intervalo | Cuantitativa
25a 36

L Masculino ) o

Sexo Historia clinica ) Nominal Cualitativa
Femenino
Hierro

Tipo de tratamiento | Historia clinica | Polimaltosado | Nominal Cualitativa
Sulfato ferroso
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CAPITULO IV

MARCO METODOLOGICO

A. Tipo de investigacion:

El tipo de investigacion tendra un enfoque analitico de cohorte prospectiva. Debido
a que se conformard dos cohortes, una de nifios con anemia y tratados con hierro
polimatosado y la otra de nifios con anemia tratados con sulfato ferroso, ambas cohortes

seran seguidas por tres meses de iniciado su tratamiento.
B. Disefio de investigacion:

La investigacion serd de disefio experimental, correspondiente a un ensayo clinico

aleatorizado, ya que el tratamiento serd la variable manipulada.
C. Poblacién y Muestra.
1. Poblacion:

La poblacién estara constituida por los nifios de 6 a 36 meses de edad con nivel
hemoglobina < 11 g/dl y ferritina < 15 ng/ml, atendidos en el Hospital Carlos Monge

Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.
2. Tamafio de muestra:

No se calculard tamafio de muestra, ingresaran al estudio todos los nifios de 6 a 36
meses de edad con nivel hemoglobina < 11 g/dl y ferritina < 15 ng/ml, atendidos en el

Hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre 2023 a abril 2024.
3. Seleccion de la muestra:

La seleccion de la muestra sera censal no probabilistica, ingresaran al estudio todos

los niflos de 6 a 36 meses de edad con nivel hemoglobina <11 g/dl y ferritina < 15 ng/ml,
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atendidos en el Hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca en el periodo de noviembre

2023 a abril 2024.
D. Criterios de seleccion.
1. Criterios de inclusion

- Nifios de ambos sexos.

- Nifios de 6 a 36 meses de edad.

- Niflos con hemoglobina < 11 g/dl y ferritina < 15 ng/ml

- Atendidos en el Hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca.
- Enel periodo de noviembre del 2023 a abril del 2024.

- Nifios cuyo acompafiante firme el consentimiento informado.
2. Criterios de exclusion

- Anemia por otras causas

- Enfermedad concurrente grave (cardiovascular, renal y hepatica).

- Hipersensibilidad conocida a preparados ferrosos o férricos.

- Trastornos hemorragicos sugeridos por antecedentes de hematomas, sangrado de
orificios corporales 0 hematomas visibles en el examen.

- Sangrado gastrointestinal sugerido por antecedentes de hematemesis (vomito
con sangre), melena (heces de color negro) o heces con sangre.

- Nifios cuyo acompafiante no firme el consentimiento informado.
E. Material y Métodos:

El método cientifico inductivo sera el utilizado en la investigacion, lo que permitira
inferir los resultados del estudio a todos los nifios con anemia que seran atendidos en el

Hospital Carlos Monge Medrano de Juliaca.
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Procedimiento para la captacion tratamiento y seguimiento de los pacientes:
1. Reunion inicial con médicos pediatras:

Inicialmente, se llevara a cabo una reunion con los médicos pediatras del hospital
con el propdsito de presentarles el proyecto de investigacion y solicitar su participacion

en la ejecucion del mismo.
2. Captacion de pacientes:

La captacion de pacientes se llevara a cabo en el servicio de pediatria del hospital
durante los meses de noviembre de 2023 a abril de 2024. En el momento de la captacion,
el médico pediatra explicard al acompafante el estudio de investigacion y obtendré su

firma en el consentimiento informado.
3. Evaluacion clinica y anélisis de muestras:

Todos los pacientes serdn sometidos a una evaluacion clinica que incluya la
medicion de peso, talla y estado nutricional. Asimismo, se les tomard una muestra de
sangre para evaluar los niveles de hemoglobina y ferritina. Para los fines de este estudio,
se considera anemia cuando los valores de hemoglobina sean menores a 11 g/dl y la

ferritina sea igual o menor a 15 ng/dl.
4. Asignacion de grupos y tratamiento:

Los pacientes seran asignados aleatoriamente a dos grupos: Grupo A y Grupo B.
Los pacientes del Grupo A recibiran un tratamiento de 3 mg/Kg/dia de sulfato ferroso en
forma de jarabe por via oral, mientras que los del Grupo B recibiran 3 mg. /Kg/dia de
hierro polimatosado, también en forma de jarabe por via oral. Ambos grupos seguiran el

tratamiento durante un periodo de 3 meses. Los acompafiantes de los pacientes recibiran
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instrucciones detalladas sobre la administracion del medicamento y se les pedird a

cumplir estrictamente con la dosis diaria.
5. Seguimiento y control:

El seguimiento de los pacientes se llevara a cabo al inicio del tratamiento vy,
posteriormente, de forma mensual durante 3 meses. En cada visita de control, se tomara
una nueva muestra de sangre para determinar los niveles de hemoglobina y ferritina.
Ademas, se realizard una evaluacion clinica y se preguntara a los pacientes y sus

acompariantes sobre la presencia de efectos adversos.
6. Asignacion de tratamiento aleatorio:

La asignacion de los pacientes a los grupos se realizard mediante una tabla de

nameros aleatorios y se agruparan en bloques de 6 pacientes.
7. Suministro continuo de medicamentos:

Durante cada visita de control mensual, se proporcionara a los pacientes el

medicamento necesario para continuar con el tratamiento de forma ininterrumpida.
8. Evaluacion de eficacia y seguridad:

La determinacion de eficacia y seguridad se realizard a los 3 meses de tratamiento.
La eficacia del tratamiento se evaluara comparando las diferencias en los valores
promedio de hemoglobina entre los dos grupos al finalizar el tratamiento. La seguridad
del tratamiento se evaluara mediante la tolerancia a los efectos adversos del medicamento,
clasificando la seguridad como "BUENA" (administracion adecuada sin intolerancia
digestiva) o "MALA " (sintomas digestivos que impiden recibir al menos el 75% de la

dosis indicada).
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Toda la informacion seré recopilada por el pediatra a través de entrevistas directas
con los acompafiantes de los pacientes y se registrara en las historias clinicas y fichas de

recoleccion de datos correspondientes.
F. Instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos.
1. Instrumentos:

Se empleara una ficha de recopilacion de informacion que se ha disefiado tomando
como referencia investigaciones previas. Esta ficha incluira informacion relativa a la
edad, género, niveles de hemoglobina, ferritina, el tratamiento administrado y detalles
sobre las reacciones adversas. La validacion de su contenido sera realizada a cabo
mediante la evaluacion de expertos, y para medir la coherencia interna, se utilizara el

coeficiente alfa de Cronbach. La férmula que se aplicard sera la siguiente:

Alfa de Crombach (a):

)
i=10;

L
k—1(1 ot )

a =

Donde:

k: ndmero de items en el instrumento.

of: variacion de la puntuacion en el item i

of : variacion total de las evaluaciones en el conjunto de items
Interpretacion:

Si o> 0.9: consistencia interna excelente

Sia <0.8 y <0.9: consistencia interna buena

Sia <0.7 y <0.8: consistencia interna aceptable

Si o < 0.7: consistencia interna insuficiente
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2. Procedimiento de recoleccién de datos:

El proyecto sera presentado comité de residentado médico para su aprobacion.
Luego se solicitara autorizacion al Director y jefe de pediatria del Hospital Carlos Monge
Medrano. ElI médico que recibe al paciente explicard al acompafante sobre la
investigacion y solicitara la participacion del paciente en el estudio, de ser afirmativa la
respuesta, hara firmar el consentimiento informado; luego realizara la evaluacion clinica
y solicitard los examenes de sangre correspondientes. EI médico registrara toda la
informacion en la historia clinica del neonato. La investigadora en forma semanal revisara
las historias clinicas para el llenado de la ficha, si faltaran datos, consultaré al médico que
atendio al paciente para completar los datos de la ficha o visitara a la familia del paciente

en su domicilio.
G. Analisis estadistico de datos.

Antes de iniciar el analisis, se realizara la calidad de la informacién registrada en
cada ficha. Después, los datos serdn ingresados en una hoja de célculo disefiada en Excel.
El andlisis se realizard con un nivel de confianza del 95% utilizando el software
estadistico Stata version 17. A continuacion, se verificara la distribucion de normalidad
de las determinaciones de la hemoglobina y la ferritina, mediante la prueba de

Kolmogérov-Smirnov (D) para dos muestras independientes, cuya formula es:
Dpamnp = Max|Fps(x) — Fpp (%)
Dcaic = nA*nB * Dypynp
Donde:
Dnang: valor de la prueba

Fna: Frecuencia acumulada en la muestra A.
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Fne: Frecuencia acumulad en el grupo B

(x): valor de hemoglobina o ferritina.

Dcaic: Valor calculado de la prueba Kolmogoérov-Smirnov
Interpretacion:

Si Dcaic €s mayor que la D de la tabla, entonces las muestras tienen distribucion

normal.

Para contrastar la hipétesis de eficacia del tratamiento de hierro polimaltosado
(grupo A) en comparacion al sulfato ferroso (grupo B) se utilizara la prueba t de Student,

cuya formula sera:

2 (57 )

Donde:

) Y(Xa-Xp)+ 2(Xp-Xp)
S Nnp- N -2

S: desviacion estandar de los valores de hemoglobina o ferritina

X ,:media de los valores de hemoglobina o ferritina con tratamiento de hierro polimaltosado
Xp:media de los valores de hemoglobina o ferritina con tratamiento de sulfato ferroso

Xa: valores de hemoglobina o ferritina con tratamiento de hierro polimaltosado

Xg: valores de hemoglobina o ferritina con tratamiento de sulfato ferroso

n,:tamafio de muestra de pacientes con tratamiento de hierro polimaltosado

ng:tamafio de muestra de pacientes con sulfato ferroso
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Interpretacion: Si el valor de p es menor a 0.05 entonces el tratamiento con hierro

polimaltosado es més eficaz que el tratamiento con sulfato ferroso.

Para evaluar hipotesis de seguridad de tratamiento se creara una tabla de
contingencia, comparando la seguridad del tratamiento con los tratamientos insaturados,

de la siguiente manera:

Tratamiento

Seguridad Hierro Total
) Sulfato ferroso
polimaltosado
Buena A B A+B
Mala C D C+D
Total A+C B+D N
Donde:

A: Hierro polimaltosado con buena seguridad.
B: Sulfato ferrosos con buena seguridad.

C: Hierro polimaltosado con mala seguridad.
D: Sulfato ferrosos con mala seguridad.

Luego se calculara el riesgo relativo, el intervalo de confianza al 95% y el valor de

p, la formula sera:

— A . C
" A+B C+D

RR

Interpretacion:

Si el RR es mayor a 1, el IC no contiene la unidad y el valor de es menor a 0.05,

entonces el hierro polimaltosado es méas seguro que el sulfato ferroso.
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H. Aspectos éticos:

Se aplicara el consentimiento informado al acompariante del paciente. En el informe
final no se registraran los datos que puedan identificar al paciente. Se considera que los
tratamientos a administrar seran de un beneficio para mejorar la anemia del paciente; por
otro lado, los riesgos de eventos adversos son minimos y si se presentardn se dara el
tratamiento correspondiente. Todos los pacientes con anemia serdn tratados y el
tratamiento serd asignado en forma aleatoria, por lo tanto no existird discriminacion
alguna. Se solicitara aprobacion del Comité de Etica del Hospital Carlos Monge Medrano

de Juliaca.
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CAPITULO V

CRONOGRAMA'Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

ACTIVIDAD 2023 2024

ENE-
NOV DIC ABR MAY  JUN

1. Planteamiento del
Problema y revision de X
Bibliografia

2. Elaboracion del proyecto X

3. Presentacion del Proyecto X

4. Recoleccion de datos X X

5. Procesamiento de datos X

6. Elaboracion de informe
Final

7. Presentacion del Informe X
final
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B. Presupuesto:

GASTO UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO
DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (S/) (S
Material de escritorio Varios 100.00
Asesor estadistico Consultas 4 200 800.00
Material de computo Varios 300.00
Fotocopiado Varios 100.00
Pasajes del investigador Pasaje 26 10 260.00
Hierro polimaltosado Frascos
Sulfato ferroso Frascos
Pruebas de laboratorio Unidad
TOTAL 1,560.00

Fuente de financiamiento: Los costos del hierro polimaltosado, del sulfato ferroso
y las pruebas de laboratorio seran asumidos por el SIS; los otros gastos serén financiados

por la investigadora.
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CAPITULO VII

ANEXOS

ANEXO 1
Ficha de recoleccidn de datos:

EFECTIVIDAD DEL HIERRO POLIMALTOSADO EN COMPARACION CON
EL SULFATO FERROSO PARA EL TRATAMIENTO DE ANEMIA EN
MENORES DE 36 MESES EN EL HOSPITAL CARLOS MONGE MEDRANO
DE JULIACA EN EL PERIODO DE NOVIEMBRE 2023 A ABRIL 2024

NOMDBIE: oo Historia clinica NO. ........c.ccoeveieinenn,
1. Edad:............ meses:
2. Sexo:

a) Masculino ()

b) Femenino ()

3. Tipo de tratamiento:
a) Hierro polimaltosado ()
b) Sulfato ferroso ()

4. Indicadores de anemia:

Indicadores Inicio 30 dias 60 dias 90 dias

Hemoglobina (g/dl)

Ferritina (ng/ml)
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5. Reacciones adversas:

Reacciones

30 dias

60 dias

90 dias

Si

No

Si

No

Si

No

Nauseas

Vomitos

Dolor

abdominal

Estrefiimiento

Manchas en

dientes

Otra

6. Abandono tratamiento:

Abandono tratamiento

Tratamiento

30 dias

60 dias

90 dias

Si

No

Si

No

Si

No

Hierro

polimaltosado

Sulfato ferroso

7. Seguridad:
a) Buena

b) Mala

()
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ANEXO 2
Ficha de validacion por juicio de expertos:

EFECTIVIDAD DEL HIERRO POLIMALTOSADO EN COMPARACION CON
EL SULFATO FERROSO PARA EL TRATAMIENTO DE ANEMIA EN
MENORES DE 36 MESES EN EL HOSPITAL CARLOS MONGE MEDRANO
DE JULIACA EN EL PERIODO DE NOVIEMBRE 2023 A ABRIL 2024

N o D

Sirvase seleccionar y marcar con X el casillero que crea conveniente y hacer la
observacién o recomendacion para criterio. Finalmente indique si el instrumento es

aplicable o no. Se adjunta proyecto de investigacion e instrumento.

Criterios Cumple No cumple Observaciones o recomendaciones

Suficiencia

Claridad

Coherencia

Importancia

Pertinencia

Aplicable ( )
No aplicable ()
Modificar 1o siguiente: ............ooeviiiiiiiiiiiiiiiiaen,

Lugary fecha: ...
Nombre del eXperto: .........c.ooviiiriiii
Especialidad: ...

Firma: ..o

NOo.CMP: ...
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ANEXO 3

Consentimiento informado

EFECTIVIDAD DEL HIERRO POLIMALTOSADO EN COMPARACION CON
EL SULFATO FERROSO PARA EL TRATAMIENTO DE ANEMIA EN
MENORES DE 36 MESES EN EL HOSPITAL CARLOS MONGE MEDRANO
DE JULIACA EN EL PERIODO DE NOVIEMBRE 2023 A ABRIL 2024

CONSENTIMIENTO INFORMADO

acompanante del (1a) nifio (a): .......ooviiiiiiiiiiiii,

Declaro haber leido y entendido la hoja de informacion que se me ha entregado, acerca
del proyecto de investigacion “EFECTIVIDAD DEL HIERRO POLIMALTOSADO EN
COMPARACION CON EL SULFATO FERROSO PARA EL TRATAMIENTO DE
ANEMIA EN MENORES DE 36 MESES EN EL HOSPITAL CARLOS MONGE
MEDRANO DE JULIACA EN EL PERIODO DE NOVIEMBRE 2023 A ABRIL 2024~
que he realizad algunas preguntas, las cuales fueron respondidas satisfactoriamente y que

he recibido informacion suficiente.

Comprendo que la participacion del nifio (a) es totalmente voluntaria, que puede ser
retirado del estudio en cualquier momento sin brindar explicacién alguna, el retiro del

estudio no influira en que siga recibiendo el tratamiento adecuado.
Brindo libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de Investigacion.
He sido también informada de que los datos personales del (la) nifio (a) ser&n protegidos.

Por lo tanto, Brindo mi consentimiento para que el (Ia) nifio (a) participe en el estudio de
investigacion.
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Juliaca, ......... ,de o ,del 202......
Nombre del acompafiante: ..............cccovviiiiiiiiiinine.
Firmadelamadre: .........coooiiiiiiiii,
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