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RESUMEN

Tema: Efectividad del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso en el
tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C.S. Acora en el 2024.
Objetivo: Determinar la efectividad del hierro polimaltosado comparado con el sulfato
ferroso en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora
en el 2024. Metodologia: El tipo de investigacion tendrd un enfoque analitico de cohorte
prospectiva. La poblacion sera 1,231 y la muestra serd de 266 nifios de 6 a 36 meses
seleccionados en forma consecutiva, dividida equitativamente en dos cohortes: cohorte
A, que recibird hierro polimaltosado; y cohorte B, que recibira sulfato ferroso. El
tratamiento sera durante 90 dias. Los participantes serén reclutados en el servicio de
CRED, donde la enfermera medira la hemoglobina con un HemoCue, a las madres de los
nifos que tengan anemia se les invitara a participar en el estudio. Aquellas que acepten
participar firmaran un consentimiento informado y serén derivados al medico para recibir
el tratamiento que le corresponda. Ademas se les tomara una muestra de sangre para
enviar al laboratorio del HMNB de Puno y medir asignadas; esta medicion se repetira
cada 30 dias hasta completar el tratamiento. Para evaluar la seguridad del tratamiento se
entrevistard a la madre o apoderado en 3 oportunidades, para evaluar las variaciones de
los efectos adversos y la tolerancia. Para recoleccion de datos se utilizard una ficha
preelaborada que sera validada por juicio de expertos y el coeficiente alfa de Cronbach.
Para el analisis estadistico se verificara el ajuste a la normalidad mediante el test de
D'Agostino. Luego para comparar la eficacia de ambos tratamientos se analizara las
variables cuantitativas y se utilizara la prueba t de Student, Seguidamente para comparar
la seguridad se analizara las variables cualitativas calculando el riesgo relativo, el
intervalo de confianza y el valor de p. Resultados esperados: Se espera que el hierro
polimaltosado sea mas eficaz y seguro que el sulfato ferroso.

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

Topic: Effectiveness of polymatosed iron compared to ferrous sulfate in the treatment of
iron deficiency anemia in children from 6 to 36 months in the C. S. Acora in 2024.
Objective: Determine the effectiveness of polymatosed iron compared to ferrous sulfate
in the treatment of iron deficiency anemia in children from 6 to 36 months in the C. S.
Acora in 2024. Methodology: The type of research will have an analytical approach of
prospective cohort. The population will be 1,231 and the sample will be 266 children aged
6 to 36 months selected consecutively, divided equally into two cohorts: cohort A, who
will receive polymaltosed iron; and cohort B, who will receive ferrous sulfate. The
treatment will be for 90 days. Participants will be recruited in the CRED service, where
the nurse will measure hemoglobin with a HemoCue, mothers of children who have
anemia will be invited to participate in the study. Those who agree to participate will sign
an informed consent and will be referred to the doctor to receive the corresponding
treatment. In addition, a blood sample will be taken to send to the HMNB laboratory in
Puno and assigned measurements; this measurement will be repeated every 30 days until
the treatment is completed. To evaluate the safety of the treatment, the mother or guardian
will be interviewed on 3 occasions, to evaluate variations in adverse effects and tolerance.
For data collection, a pre-prepared form will be used that will be validated by expert
judgment and Cronbach's alpha coefficient. For statistical analysis, adjustment to
normality will be verified using the D'Agostino test. Then, to compare the effectiveness
of both treatments, the quantitative variables will be analyzed and the Student's t test will
be used. Next, to compare the safety, the qualitative variables will be analyzed by
calculating the relative risk, the confidence interval and the p value. Expected results:

Polymaltosed iron is expected to be more effective and safer than ferrous sulfate.

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

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A. Introduccion.

Segun la OMS la anemia es la condicion en la que el nimero de hematies o la
concentracion de hemoglobina estan por debajo de los niveles normales. Esta
condicion afecta principalmente a mujeres, nifios y nifias. La anemia surge cuando el
cuerpo carece de suficiente hemoglobina para trasladar oxigeno hacia los tejidos y
6rganos. En situaciones severas, puede provocar retrasos en el desarrollo motor y
cognitivo en los infantes. Dentro de sus causas se consideran la mala nutricién,
procesos infecciosos, patologias cronicas, polimenorreas, complicaciones en la
gestacion y antecedentes familiares. Tipicamente, la anemia resulta de una deficiencia
de hierro en la sangre. En muchos paises de ingresos bajos y medianos, la deficiencia

de hierro es la causa mas comunmente identificada (1).

La OMS estima que a nivel mundial, la incidencia de anemia es de 42% en
menores de 5 afios, representando una preocupante carga de salud publica. Los paises
con mayor prevalencia de anemia infantil se encuentran en Africay el sudeste asiatico,
donde las tasas alcanzan el 62% y 53%, respectivamente. Estas regiones enfrentan
desafios significativos por su pobreza, a una nutricion inadecuada y poco acceso a los

servicios de salud, y las condiciones de vida dificiles.

En el Mediterraneo Oriental, la prevalencia de anemia es del 46%, mientras que
en otras regiones como América, Europa y el Pacifico Occidental, la prevalencia es
del 20%. Estas cifras destacan las desigualdades globales en la salud infantil y la

necesidad de intervenciones especificas en las areas mas afectadas.
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En lo que concierne al Caribe y América Latina, se calcula que 22.5 millones de
nifios presentan anemia. El grupo etario de mayor riesgo es entre los 6 y 24 meses, un
periodo importante el desarrollo adecuado cognitivo y fisico de los infantes. Factores
como la desnutricidn, las infecciones recurrentes y las condiciones socioecondémicas

desfavorables contribuyen a la alta prevalencia de anemia en esta region (2).

En América Latina, la prevalencia de anemia muestra una amplia variabilidad
segun el pais. Por ejemplo, en Chile, la tasa es relativamente baja, registrando un 5.1%,
lo que refleja posiblemente mejores condiciones de salud y nutricion comparado con
otros paises de la region. En contraste, en Haiti, la prevalencia es alarmantemente alta,
alcanzando el 45.5%, lo que indica serios desafios en términos de consumo de

alimentos y servicios de salud adecuados.

Esta disparidad subraya la gravedad del problema de salud puablica que
representa la anemia en America Latina. En paises como Bolivia, la situacion es aun
mas preocupante, con tasas que pueden llegar hasta el 61% entre nifios y nifas.
Factores como la pobreza, la inseguridad alimentaria, y las condiciones
socioecondémicas adversas contribuyen significativamente a estas altas prevalencias de

anemia (3).

En el Pery, en el 2023, esta deficiencia de hemoglobina en infantes de 6 a 36
meses tuvo una incidencia de 43.1%, segln la informacion publicada por el Instituto
Nacional de Estadistica e Informatica (INEI) presentados en la Encuesta Demogréafica
y de Salud Familiar (ENDES). Esta cifra refleja una problematica significativa en la
salud infantil, destacando la necesidad urgente de abordar la deficiencia de hierro en

los nifios pequefios.

12
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La prevalencia de la anemia mostré una marcada diferencia entre las zonas
urbanas y rurales. En el &rea rural, el 50.3% de los nifios fueron afectados, en
comparacion con el 49.7% en las areas urbanas. Esta disparidad subraya las
desigualdades en una nutricion adecuada y deficiente acceso a servicios sanitarios
entre diferentes regiones del pais. A nivel departamental, la situacion fue ain maés
alarmante en ciertos departamentos. Puno registrd la mayor incidencia de anemia, con
un 70.4% de las nifias y nifios afectados. Le siguieron Ucayali con un 59.4% y Madre
de Dios con un 58.3%. Estas cifras indican que en algunas regiones del pais, padecen
anemia los menores de 3 afios en mas de la mitad de su totalidad, lo que puede tener
graves consecuencias para su desarrollo fisico y cognitivo. Este informe del INEI pone
de relieve la necesidad de implementar politicas publicas méas efectivas y programas
de intervencion especificos para combatir la anemia, especialmente en las areas mas
afectadas. Es esencial mejorar la educacion nutricional, fortalecer los programas de
suplementacion de hierro y garantizar el acceso a servicios de salud de calidad para
reducir estas alarmantes tasas de anemia y asegurar un desarrollo saludable para todos

los nifios en el pais (4).

En el Perd, hay varias opciones disponibles de preparaciones de hierro, como
sales ferrosas, entre las cuales el complejo de hierro polimaltosado (CHP) y el sulfato
ferroso (SF) son las mas utilizadas con frecuencia. Dichas preparaciones difieren en

su costo, efectos adversos, efectividad y biodisponibilidad.

Estos farmacos disponibles en el mercado difieren en la cantidad de hierro, el
tipo de sal utilizada y el estado quimico del hierro (ferroso o férrico), asi como en la
liberacion del hierro (prolongada o rapida). Pero, en la practica médica, las sales de

hierro bivalente como el fumarato ferroso, el gluconato ferroso y el SF son las méas
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preferidas sobre las preparaciones de hierro férrico, siguiendo las recomendaciones de

la OMS.

El sulfato ferroso suele tener una buena tasa de absorcion (entre 10% y 15%),
mientras que el complejo de hierro férrico tiene una biodisponibilidad menor,
considerandose de 3 a 4 veces menos debido a que en medios alcalinos tiene poca
solubilidad y la necesidad de ser convertidas a hierro ferroso previamente a su

absorcion.

Dentro de las preparaciones ferrosas, el sulfato ferroso continta siendo el
tratamiento estandar para la deficiencia de hierro, debido a su aceptable tolerancia, alta

eficacia y costo relativamente bajo (5).

Los efectos secundarios del tratamiento con hierro oral son una preocupacion
comun y significativa en el cuidado de pacientes que presentan deficiencia de hierro.
Las molestias gastrointestinales son los sintomas adversos méas frecuentes y pueden
incluir nduseas, acidez estomacal, dolor abdominal, estrefiimiento y diarrea. Estas
molestias pueden presentarse independientemente del tipo de suplemento de hierro

utilizado, ya sea sulfato ferroso, gluconato ferroso u otras formulaciones.

Esta intolerancia gastrointestinal es un factor limitante importante en la terapia
con hierro oral, ya que puede influir negativamente en la adherencia al tratamiento y,
en consecuencia, en la eficacia del mismo. Los pacientes que experimentan estos
efectos secundarios pueden interrumpir el tratamiento, lo que podria llevar a una
persistente deficiencia de hierro y a sus consecuencias asociadas, como la anemiay la

fatiga.

14
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La incidencia de estos efectos secundarios parece estar principalmente
relacionada con el uso de dosis de hierro innecesariamente altas. Segun varios autores,
la administracion de dosis mas bajas, pero eficaces, de hierro puede reducir
significativamente la aparicion de estos efectos secundarios sin comprometer la
eficacia del tratamiento. Ademas, se han explorado diferentes estrategias para mejorar
la tolerancia gastrointestinal, como el uso de formulaciones de hierro con liberacién
controlada, la administracion concomitante de alimentos y la division de la dosis diaria
en varias tomas mas pequefas. Tales dosis elevadas pueden ser necesarias en casos de
anemia severa. En un estudio con 126 pacientes que compardé CHP y SF, registraron
reacciones adversas en el 22% de los que recibieron hierro polimaltosado y el 25% con
sulfato ferroso. La mayoria de estos eventos fueron de naturaleza gastrointestinal, con
un 18% de casos de estrefiimiento en el grupo tratado con hierro polimaltosado frente
al 11% con sulfato ferroso, y un 10% de dolor abdominal frente al 18%,

respectivamente (5).
B. Enunciado del problema.
GENERAL

¢Cudl es la efectividad del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso
en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en

el 2024?
ESPECIFICOS

1. ¢Cual es la eficacia del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora

en el 2024?
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2. ¢Cual es la seguridad del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso
en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora
en el 2024?

C. Delimitacion de la Investigacion.

El estudio se llevara a cabo en el C.S. de Acora, el cual es un establecimiento de
categoria I-4. Tiene una poblacién total de 22,634 habitantes y una poblacién de nifios de

6 a 36 meses de 1,231 nifios.

El Centro de Salud Acora se posiciona como uno de los nuevos establecimientos
estratégicos para fortalecer la atencion de la anemia en nifios en areas vulnerables. Este
centro ofrecerd principalmente servicios especializados en el tratamiento y manejo de la
anemia infantil, asi como atencion obstétrica y neonatal. Cuenta con éareas de consulta
externa, servicio de emergencias, laboratorio clinico, sala de ecografias, una casa materna
y un médulo dedicado a la prevencidn de la tuberculosis. Estas iniciativas estan alineadas
con el "nuevo estdndar de atencién™ implementado por el sector de salud para mejorar

significativamente el cuidado de los nifios afectados por la anemia.

La poblacion objeto del estudio serén los nifios de 6 a 36 meses diagnosticados con

anemia entre los meses de agosto a setiembre del 2024.
D. Justificacion de la investigacion.

La anemia a causa de deficiencia de hierro constituye el problema de nutricion que
se presenta con mas frecuencia en menores de 2 afios, siendo la incidencia del 70.4% en
Puno entre los 6 a 36 meses de edad. Ademas de las estrategias para prevenirla, el

tratamiento preferido para la anemia ferropénica es la suplementacion con hierro.

Desde el siglo XIX, los suplementos orales de hierro, especialmente el sulfato

ferroso, se han utilizado ampliamente como tratamiento estandar para la anemia
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ferropénica. Sin embargo, mas del 50% de los pacientes parecen responder de manera
insatisfactoria debido a problemas de adherencia provocados por efectos secundarios
gastrointestinales. Estos trastornos son comunes debido a la oxidacién-reduccién del
hierro intestinal libre, que puede resultar potencialmente toxico para la mucosa

gastrointestinal debido a sus propiedades oxidativas (6).

Un metandlisis reveld que el SF aumenta significativamente los efectos indeseables
del tracto gastrointestinal con un odds ratio de 2.32. Entre los efectos secundarios mas
reportados se encuentran gastritis, dolor abdominal tipo célico, vdmitos, nduseas, diarrea
y heces oscuras. Estudios recientes han destacado una estrecha asociacion entre el uso de
hierro oral y la inflamacion intestinal, especialmente en nifios y pacientes con enfermedad

inflamatoria intestinal conocida (7).

Para abordar estos problemas, se introdujo el complejo de hierro polimaltosado,
disefiado para mejorar la tolerabilidad. Este complejo consta de nucleos de hidroxido de
hierro rodeados superficialmente por moléculas de polimaltosado, formando un complejo
estable y altamente soluble en agua que puede atravesar las membranas mucosas mas
lentamente que el hierro ferroso, proporcionando una absorcion mas lenta y sostenida. Se
recomienda tomar hierro polimaltosado con alimentos para maximizar su absorcion, a

diferencia del hierro ferroso.

La evidencia sugiere que la absorcion del hierro polimaltosado y el sulfato ferroso
es comparable. Sin embargo, la eficacia del hierro polimaltosado ha sido objeto de debate
debido a resultados contradictorios en diversos estudios. Un metanalisis en adultos no
encontré diferencias significativas en los niveles de hemoglobina después del tratamiento
con SF o CHP, aunque la tolerabilidad fue mejor con CHP. Resultados similares se

informaron en embarazadas tratadas por anemia. Sin embargo, la evidencia sobre el uso
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homogéneo de CHP para el tratamiento y la prevencion de la anemia en poblaciones

pediatricas sigue siendo limitada y no estéa bien establecida (8).

En Per(, el Ministerio de Salud asegura que este suplemento esté disponible en
todos los centros de atencion pediatrica publicos como parte de su estrategia integral para
prevenir y controlar la anemia. A pesar de estos esfuerzos, la prevalencia de la anemia
sigue siendo persistentemente alta en este grupo de edad. Factores como la baja
adherencia a la suplementacion, atribuida en parte al sabor desagradable del sulfato

ferroso, contribuyen a esta situacion.

Cuando la suplementacion con hierro se administra correctamente, su efectividad
para corregir anemia ferropénica es cercana a 100%. La principal razon de falla del
tratamiento suele ser la falta de adherencia, debido a la baja tolerancia o la falta de
cumplimiento con los regimenes de tratamiento prolongados. Las sales ferrosas, como el
SF, son conocidas por producir reacciones adversas en el tracto gastrointestinal, lo que
disminuye su aceptabilidad y la adherencia al tratamiento. Alternativas como el hierro
polimaltosado, que son mejor toleradas que el SF, podrian representar una opcion
terapéutica prometedora. A pesar de considerarse las ventajas y desventajas de cada

formulacién, aun falta evidencia concluyente sobre su eficacia comparativa (9).

Por todo lo antes mencionados se considera importante desarrollar el presente
proyecto para conocer la efectividad del CHP comparada con el SF en el manejo de la

anemia ferropénica en infantes de 6 a 36 meses en el C. S. Acora.

La justificacion social del proyecto se centra en mejorar la salud y el bienestar de
los nifios afectados por anemia ferropénica en la comunidad del Centro de Salud Acora.
Esta condicion afecta negativamente el desarrollo fisico y cognitivo de los nifios,

limitando su capacidad de aprendizaje y calidad de vida a largo plazo. Al abordar esta
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problematica con un estudio comparativo entre el hierro polimaltosado y el sulfato
ferroso, se busca identificar la opcidn terapéutica mas efectiva y tolerable para los nifios
de 6 a 36 meses. Este enfoque no solo beneficiaria a los nifios directamente afectados,
sino que también tendria un impacto positivo en sus familias y en la comunidad en general
al mejorar la calidad de vida y promover un desarrollo saludable desde las primeras etapas

de la infancia.

La justificacién econémica del proyecto se fundamenta en que este enfoque busca
identificar la opcion terapéutica mas rentable, optimizando asi el uso de recursos
disponibles en el centro y en el sistema de salud en general. Al mejorar la efectividad del
tratamiento, se prevé una reduccién significativa en los costos a largo plazo asociados
con complicaciones de salud derivadas de la anemia, como hospitalizaciones y
tratamientos adicionales. Ademas, se espera un impacto positivo en el desarrollo fisico y
cognitivo de los nifios, lo que podria traducirse en adultos més saludables y productivos,
contribuyendo al crecimiento econdmico y al bienestar general de la sociedad mediante

la optimizacion de la adquisicion y distribucion de recursos locales.

La justificacion cientifica radica en que ofrece la oportunidad de ampliar el
conocimiento sobre las diferencias en la biodisponibilidad y la eficacia entre estas dos
formulaciones de hierro, al comparar directamente estas opciones terapéuticas en un
entorno clinico controlado, el estudio puede proporcionar datos precisos sobre qué
formulacion es mas efectiva y mejor tolerada en esta poblacion especifica. Ademas,
contribuye a la comprension de los mecanismos de absorcién del hierro en nifios pequefios
y cdmo estos pueden influir en la respuesta al tratamiento. Esto es especialmente relevante
dado que la anemia ferropénica es un problema de salud global significativo, y optimizar
las estrategias terapéuticas puede tener un impacto directo en la salud y el desarrollo
infantil. Desde una perspectiva metodoldgica, el estudio podria ayudar a establecer
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estandares para futuras investigaciones sobre formulaciones de hierro y su aplicacion en
poblaciones pediatricas. Los hallazgos pueden servir como base para recomendaciones
clinicas més fundamentadas y, potencialmente, para la revisién de politicas de salud

publica relacionadas con el manejo de la anemia en nifios.

La justificacion tecnoldgica se fundamenta en la aplicacion de conocimientos
cientificos y médicos avanzados para determinar cual de estas formulaciones ofrece una
mejor eficacia y tolerabilidad en condiciones especificas de salud infantil. EI uso de
tecnologia en este contexto se refiere a la metodologia empleada para analizar los efectos
terapéuticos de cada formulacion de hierro. Esto incluye técnicas de laboratorio y analisis
clinicos precisos para medir los niveles de hemoglobina, ferritina y otros biomarcadores
relevantes que indican la respuesta al tratamiento. Ademas, el proyecto involucra el uso
de sistemas de informacion y registros electronicos para gestionar datos y resultados,
facilitando asi la recopilacion y analisis de informacion critica para la toma de decisiones

clinicas.
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CAPITULO 11

REVISION DE LITERATURA

A. Antecedentes
A nivel internacional.

Zaman S et al (10) publicaron un estudio en el 2022, cuyo objetivo fue evaluar la
efectividad del sulfato ferroso en comparacién con el complejo de hierro polimaltosado
en el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro en nifios. El disefio del estudio
fue un ensayo controlado aleatorizado. Llevado a cabo en el “Hospital Militar
Combinado, Kharian, Pakistan”, desde enero de 2019 hasta marzo de 2020. El estudio
incluyé a 150 nifios con anemia ferropéenica. Inicialmente, se recolectaron muestras
sanguineas para medir los niveles de Hb. Luego, los nifios fueron asignados en forma
aleatoria dos cohortes. EI Grupo A (n=75) recibié SF, y el Grupo B (n=75) recibié CHP.
Los niveles de hemoglobina se reevaluaron después de 12 semanas de tratamiento. La
eficacia se definié como una mejora de 2 g/dl en la hemoglobina. Resultados: Entre los
150 nifios, la edad promedio en la cohorte A fue de 6.56+2.33 afios y 6.05+2.78 afios en
la cohorte B. La cohorte A consistio en 37 (49.3%) varones y 38 (50.7%) féminas, y la
cohorte B tuvo 35 (46.7%) varones y 40 (53.3%) de sexo femenino. Inicialmente, la media
de hemoglobina en el Grupo A fue de 6.07+1.12 g/dl y de 6.16+1.14 g/dl en el Grupo B.
Después de 12 semanas, la media de Hb fue de 9.44+1.61 g/dl en la cohorte A 'y
8.83%2.01 g/dl en el Grupo B (p=0.0420). La eficacia no mostro diferencia significativa
en la eficacia para ambas cohortes (p-valor = 0.051). Implicaciones practicas: Tanto el
complejo hierro polimaltosado como el sulfato ferroso aumentaron significativamente los
niveles de hemoglobina, pero el sulfato ferroso mostr6 mejores resultados en
comparacion con el complejo hierro polimaltosado. Concluyeron que mientras que el SF

21

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis
]



NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

ﬂ. UNIVERSIDAD

resultd en un incremento significativamente mayor en la Hb entre los infantes con anemia
ferropénica en comparacion con el complejo hierro polimaltosado, la eficacia general de

los dos medicamentos fue relativamente similar.

Bakht S et al (11) publicaron una investigacion en el 2022, cuyo objetivo fue
comparar el sulfato ferroso y el complejo de polimaltosado de hierro en términos de
cambio medio en los niveles de hemoglobina y frecuencia de complicaciones en el
tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro en nifios. Realizaron un ensayo de
control aleatorizado llevado a cabo en el “Departamento de Pediatria del Hospital KRL,
Islamabad”, de junio de 2017 a noviembre de 2017. Inscribieron y admitieron en la sala
nifios con anemia ferropénica de 6 a 12 afios, cuya medicién de Hb fue menor a 10 mg/dl.
Formaron dos cohortes: el grupo A recibié SF y el grupo B recibié CHP. Los pacientes
en cada grupo recibieron hierro en una dosis de 6 mg por kg por dia durante un mes. Se
tomaron muestras sanguineas al iniciar y al finalizar el periodo de tratamiento de un mes
para medir los niveles de hemoglobina y controlar las complicaciones. El estudio incluyo
a 148 nifos, 74 en cada grupo. La edad media en la cohorte A fue de 8.93 + 1.93 afios y
en la cohorte de 8.35 + 1.88 afios. La frecuencia de hombres y mujeres fue de 43.24% y
56.76% en la cohorte A, y de 50% y 50% en el Grupo B. ElI cambio medio en la
hemoglobina fue de 1.35 + 0.80 en el Grupo Ay 0.90 = 1.00 en el Grupo B (p = 0.003),
mostrando una diferencia significativa en los niveles de hemoglobina después de un mes
de terapia. De manera similar, el cambio medio en los niveles de ferritina antes y después
de un mes fue de 1.62 + 0.63 en el Grupo Ay 0.82 + 1.06 en el Grupo B (p = 0.000). n
su conclusion sefialan que al comparar el SF y el CHP en términos de cambio medio en
los niveles de hemoglobina y la frecuencia de complicaciones en el manejo de la anemia
ferropénica en nifios, se encontré que el SF era significativamente mas efectivo que el
complejo de hierro polimaltosado.
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Mohd R et al (12) publicaron en el 2021 una revision sistematica y metaanalisis que
tuvo como objetivo evaluar la efectividad del complejo hierro polimaltosado en el
tratamiento y prevencion de la anemia por deficiencia de hierro en nifios. En su
metodologia buscaron en el “Central Cochrane de Ensayos Controlados” y MEDLINE
los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que compararon el complejo de hierro
polimaltosado oral con el estandar de hierro oral para tratar o prevenir la anemia en nifios.
Extrajeron de forma independiente datos sobre riesgo de sesgo, resultados, intervenciones
y métodos de los estudios. Utilizaron un modelo intervalos de confianza del 95% de
efectos aleatorios para estimar las diferencias medias y las razones de riesgo. En su
andlisis incluyeron ocho estudios con 493 participantes aleatorizados, utilizando tres
grupos de comparacion. En la comparacion del CHP con el SF evidenciaron que el
complejo de hierro polimaltosado es menos efectivo para aumentar la hemoglobina (p <
0.001, 12 = 48%, IC 95% -1.08 a -0.53, y DM -0.81), la ferritina (p = 0.020, 12 = 65%, IC
95% -39.26 a-3.23 y DM -21.24), y los niveles de volumen corpuscular medio (p = 0.003,
IC 95%: -5.35 a-1.05 y DM -3.20). En los efectos adversos no hubo diferencia entre los
grupos de CHP y SF (DM 0.78, IC 95% 0.47 a 1.31; 12 = 4%, p = 0.35). Concluyeron que
la evidencia de certeza moderada a alta mostro que el SF es superior al CHP con una
diferencia significativa en la mejora de los valores de Hb y ferritina para el manejo la

anemia ferropénica en nifos.
A nivel Nacional

Calderdn N et al (13) en Lima en el 2022 publicaron su tesis, la cual tenia como
objetivo determinar la eficacia de la suplementacidn con sulfato ferroso frente al complejo
de hierro polimaltosado en el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro en nifios
en edad preescolar que asisten al “Centro de Salud San Mateo de Huanchor”, desde Enero
hasta Septiembre de 2020. Realizaron un ensayo controlado aleatorizado con 60 nifios en
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edad preescolar de 3 a 5 afios. Ambos grupos recibieron SF y CHP a una dosis de 3
mg/kg/dia durante 36 semanas. La evaluacién inicial incluyd la determinacién del nivel
de hemoglobina para identificar el grado de anemia en los nifios. Los niveles de
hemoglobina se reevaluaron al final del estudio. El anélisis de las variables en estudio no
mostrd diferencias significativas entre los dos productos. Evidenciaron que en la cohorte
que recibid SF ferroso presentaron mas efectos adversos en comparacion a la cohorte que
recibié CHP. Concluyeron que el CHP es igual de efectivo que el SF. Sin embargo, el SF

tiene mas efectos adversos que el CHP.

INS (14) publicé una investigacion en el 2022, cuyo objetivo fue evaluar la eficacia
y seguridad del hierro polimaltosado y glicinato quelato comparado con el sulfato ferroso
para la prevencion y tratamiento de la anemia en nifios menores de 24 meses de edad.
Realizaron busquedas en Lilacs, Epistemonikos, CENTRAL, Cochrane Library,
EMBASE y MEDLINE/Pubmed, el 02 de Junio del 2022. La seleccion de los estudios
fue realizada por cuatro revisores que trabajaron en parejas de forma independiente. El
proceso comenzd con lectura de titulos y resumenes, luego una revision del texto
completo de referencias potencialmente relevantes. Los cuatro revisores también
realizaron la extraccién de datos independientes uno del otro mediante un formato de
datos desarrollado especificamente para este estudio, y las discordancias se resolvieron
por consenso. Sus resultados indican que la evidencia de certeza muy baja sugiere que no
esta claro si administrar CHP reduce la frecuencia de diarreas (RR 0,67; IC del 95%: 0,20
a 2,24; un estudio, 112 participantes). Esto indica que, si la frecuencia de diarrea con SF
seria 11%, la frecuencia con CHP de hierro seria de 2% a 24%. Un estudio informo
incertidumbre acerca de si laadministracion de CHP en una dosis de 6 mg/kg/dia aumenta
la proporcion de nifios con anemia resuelta después de 60 dias de tratamiento (RR 1.04;
IC del 95%: 0.84 a 1.30; 42 participantes). Esto indica que, si la mejoria de anemia con
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SF se estima en un 86%, la frecuencia lograda con CHP estaria entre el 73% y el 100%.
Dos estudios indicaron incertidumbre sobre si el CHP en una dosis de 5 a 6 mg/kg/dia
incrementa la frecuencia de nifios con anemia resuelta después de 90 dias (RR 0.77; IC
del 95%: 0.30 a 1.96; 120 participantes; 12= 93%). Concluyeron que, por la evidencia
pobre de 4 estudios, no esta claro si el manejo de la anemia con CHP difiere del SF ferroso
en cuanto a la desaparicion de la anemia, los niveles de Hb al mes y 3 meses dias
tratamiento, eventos adversos, concentracion de ferritina a los 3 meses, e interrupcion del
tratamiento. Segun 1 ensayo clinico, no esta claro si prevenir la anemia con CHP difiere
del SF en términos de frecuencia de anemia a las 20 semanas, valores de Hb, ferritina a

las 20 semanas o reacciones adversas (vomitos, infecciones, estrefiimiento o diarrea).

Rivas E (15) en el 2022 publico su tesis, la cual tuvo como propdsito determinar la
influencia del consumo de sulfato ferroso en los niveles de hemoglobina en nifios de 6 a
18 meses del “C.S. Pampa Inalambrica”, Ilo en el ano 2019. Utiliz6 una guia de
observacion inspeccionando los registros de la historia clinica de los nifios de 6 meses a
18 meses y los registros de entrega de suplementos anotados en dichas historias.
Selecciond 134 nifios. Indic6 que el 85.29% de los infantes con anemia no recibia sulfato
ferroso de forma regular, mientras que el 14.71% si lo hacia. Entre los nifios con anemia,
el 73.53% tenia un CRED (control de crecimiento y desarrollo) inadecuado y el 26.47%
tenia un CRED adecuado. EIl estudio concluye que hay relacion del CRED con el
suministro regular de SF sobre los valores de Hb en infantes de 6meses a 18 meses (p de
0.00). Ademas, hay relacién del CRED con los niveles de Hb (p de 0.001). En los infantes

de 6 a 18 meses el 7.46% presento anemia moderada y 17.91% anemia leve.

Gobmez J (16) publicd su tesis en el 2022 en Lima, cuyo objetivo fue determinar la
relacién entre la adherencia al tratamiento y su efecto sobre la anemia ferropénica en
nifios y nifias menores de 3 afos del “Centro de Salud Sangarard”. Fue un estudio
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correlacional, utiliz6 técnicas de encuesta y observacion documental. La muestra estuvo
compuesta por 50 infantes diagnosticados con anemia ferropénica, se les aplicd el
cuestionario y monitoreo los niveles de Hb. En lo resultados encontraron que entre los
pacientes que adhirieron al tratamiento, el 78.57% presentd un aumento en su nivel de
hemoglobina (+0.4g/dl). En su conclusion sefial6 asociacion de la adherencia y resultados

del tratamiento.

Moretti J et al (17) en el 2021 publicé su tesis en Chimbote, la cual tuvo como
objetivo comparar la efectividad de los suplementos de hierro en el tratamiento de la
anemia en nifios de 6 a 36 meses en “Nuevo Chimbote” en el ano 2019. Para evaluar la
eficacia individual del CHP y del SF utilizaron la prueba de Wilcoxon. Incluyeron un
total de 270 participantes, 117 del P.S. "Nicolas de Garatea" y 153 del C.S. "Yugoslavia".
Utilizaron la prueba U de Mann-Whitney no paramétrica en la comparacion de diferencias
en el aumento de Hb al tercer mes entre los dos compuestos. Analizaron las variables con
una significancia estadistica inferior a 0.05. Encontraron que el nivel de Hb inicial para
el grupo "Nicolas de Garatea" fue de 10.24 g/dl, aumentando a 10.80 g/dl después del
tratamiento con CHP, mostrando un valor de p inferior a 0.05. En el C.S. "Yugoslavia",
el nivel inicial de Hb fue de 9.93 g/dl, aumentando a 10.80 g/dl después de 12 semanas
de tratamiento con SF, también con un valor de p inferior a 0.05, lo que indica
significacion estadistica. El incremento de Hb en el grupo de CHP fue de 0.56 g/dI, frente
a 0.82 = 0.084 g/dl en el grupo de sulfato ferroso (p = 0.899). Concluyeron que el CHP

no demostré una efectividad superior en comparacion con el sulfato ferroso.

Huayhuas R (18) publicé su tesis en el 2021 en Lima, cuyo objetivo fue determinar
las diferencias en la adherencia al polimaltosado y sulfato ferroso como politicas de
combate a la anemia en nifios del “CMI José Carlos Mariategui” en el afio 2021. Fue de
disefio no experimental, con enfoque descriptivo. Incluyé 85 menores de 5 afios
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diagnosticados de anemia. Aplicé un cuestionario modificado del cuestionario de
Morisky-Green (2018), mostr6 una confiabilidad de 0.72 utilizando R-20. Encontr6 una
frecuencia de adherencia del 100% al CHP. Mediante el método U-Mann Whitney,
compar6 polimaltosado y sulfato ferroso como politicas para combatir la anemia en nifios
en el “CMI José Carlos Mariategui” en 2021. En los resultados encontr6 diferencias en
los efectos adversos por el polimaltosado y el sulfato ferroso (p= 0.026) sefial6 que el
sulfato ferroso tiene mas efectos secundarios; ademas indico que existe diferencias en la
adherencia con el CHP y el SF (p=0.01) siendo mayor la adherencia por el polimaltosado.
Observo aumento de la hemoglobina en el 64.4% con el SF y el 96.2% con CHP.

Concluy6 que existe diferencia en la adherencia del CHP y del SF.

Garcia J. (19) publico su tesis en el 2020 Chimbote, cuyo objetivo fue determinar
la efectividad del tratamiento con hierro en nifilos menores de 3 afios anémicos en la “E.S.
12 El Tallan — Piura”, de enero a diciembre de 2019. La investigacion se realizé con 100
nifios. Inicialmente, la mayoria de los nifios tenian anemia. Después de ser tratados, se
observd una mejoria sustancial en la mayoria (53%) de los nifios, mientras que el resto
todavia presentaba anemia moderada (13%) o anemia leve (34%). El analisis estadistico
confirmd estos hallazgos, revelando que la media de Hb en los nifios aumento (p <0.05)

de 9.88 g/dL sin ser tratados a 11.08 g/dL después de ser tratados.

El INS (20) realizé una investigacion en el 2019, cuyo objetivo fue evaluar la
efectividad y seguridad del polimaltosado de hierro frente al sulfato ferroso en la
prevencion y tratamiento de la anemia ferropénica en nifios menores de 5 afios, para su
potencial inclusion en planes de cobertura nacionales. Realizaron busquedas en las bases
de datos TripDatabase, LILACS, Cochrane Library, EMBASE y MEDLINE hasta julio
de 2019. En sus resultados encontr6 que la basqueda tuvo 104 informes y seleccionaron
15 estudios. Ocho estudios indicaron que el SF es mas eficaz que el CHP, y siete estudios
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concluyeron que ambos tratamientos tienen una eficacia similar. La mayoria informaron
que el CHP produjo menos efectos secundarios y una mejor adhesion en comparacién con
el SF. Concluyeron que la eficacia del hierro polimaltosado no es concluyente. Algunos
estudios sugieren que el sulfato ferroso es mas eficaz, mientras que otros encuentran una
eficacia similar entre los dos tratamientos. Sin embargo, la mayoria de los estudios

indican que el CHP tiene menos efectos secundarios y mejor tolerancia al tratamiento.
A nivel regional

Flores M (21) en el 2024 en Puno publicé su tesis cuyo objetivo fue evaluar la
efectividad de la suplementacion con hierro combinada con sangre de res enlatada para
reducir la prevalencia de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses del “Centro de
Salud Pucard-Puno”. La investigacion emple6 un enfoque cuantitativo con un disefio
cuasiexperimental, corte longitudinal y nivel explicativo comparativo aplicado. La
poblacion fue de 132 nifios de 6 a 36 meses en el “Centro de Salud de Pucard” en Puno.
La muestra estuvo compuesta por 40 nifios, 20 para intervencién y otros 20 para control.
Se realiz6 una encuesta de ingesta dietética para evaluar los h&bitos de consumo de hierro.
Los niveles de hemoglobina se midieron en ambos grupos antes y después del estudio.
Ademas, el grupo experimental recibio suplementos de hierro y consumi6 sangre de res
enlatada como complemento alimenticio, monitoreado a través de tres visitas
domiciliarias. Las madres del grupo experimental también asistieron a una sesion
educativa para concienciar sobre la importancia de consumir alimentos ricos en hierro.
Los resultados indicaron incremento en la concentracién de Hb en el grupo experimental
que recibid el complemento alimenticio, mostrando un aumento promedio de 0.95 g/dl.
En comparacion, el grupo de control, que recibié s6lo suplementos de hierro, mostré un
aumento promedio de 0.54 g/dl. Concluy6 que combinar suplementos de hierro con
sangre de res enlatada es mas efectivo que los suplementos de hierro solos.
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Perlacios A (22) publico su tesis en el 2021 en Puno, cuyo objetivo fue investigar
el nivel socioecondmico, percepciones y practicas relacionadas con la anemia y el sulfato
ferroso entre madres de nifos de 6 a 35 meses que asisten al “Centro de Salud de Acora”.
Tuvo un enfoque analitico transversal, utilizando un muestreo no probabilistico por
conveniencia para seleccionar 66 madres de infantes anémicos de 6 a 35 meses como
unidad de observacion. Los niveles socioecondmicos y las percepciones se evaluaron
mediante la técnica de encuesta, mientras que las practicas se evaluaron mediante el
método de lista de verificacion. Los resultados mostraron que el 53% pertenecia a un
estrato socioeconémico adecuado y el 47% a un estrato socioeconémico bajo. En cuanto
a la percepcion, el 68.2% tenia opiniones buenas, mientras que el 31.8% tenia opiniones
malas. En cuanto a las précticas, el 40.9% demostro practicas adecuadas, mientras que el
59.1% exhibid practicas inadecuadas. El analisis revel6 un valor de chi-cuadrado de 0.362
para la relacion entre el nivel socioeconémico y las percepciones, lo que indica que no
hay asociacion significativa. De manera similar, un valor de chi-cuadrado de 1.810 para
la relacion entre el nivel socioeconémico y las précticas no sugirié una correlacion

significativa.

Chambi Y (23) publico su tesis en Puno, cuyo objetivo fue comparar de manera
prospectiva la eficacia y tolerabilidad de la cocoa fortificada con hierro heminico
(forticao) frente al sulfato ferroso en el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro
en pacientes de 6 a 48 meses atendidos en el “Hospital Regional Manuel Nufiez Butron”.
Realiz6 un estudio prospectivo, analitico y aleatorizado de casos y controles durante un
periodo de 7 meses en 2015. Incluy6 46 pacientes, distribuidos en dos cohortes: a la
cohorte "A" se le administré cocoa fortificada con hierro, mientras que la cohorte "B"
recibi6 SF. Realiz6 controles hematoldgicos después de tres meses de tratamiento,
analizando factores demograficos y sanguineos como la hemoglobina, el hematocrito y
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los indices de globulos rojos para el diagnéstico de anemia. Encontrd mayor frecuencia
en el grupo de 6 a 12 meses (41.30%), en el sexo masculino (56.52%). Los niveles de Hb
y Hto tuvieron aumentos en la cohorte tratada con cocoa fortificada con hierro, con un
aumento promedio de 2.02 g/dl en comparacion con 1.18 g/dl en el grupo de sulfato
ferroso (p = 0.49). Finalmente, la satisfaccion de los pacientes fue mayor en la cohorte
con cocoa fortificada con hierro, sin reportarse efectos secundarios, por el contrario, la
cohorte "B" presentd 30.43% de estrefiimiento. Concluyé que la cocoa fortificada muestra
una mejor eficacia que el SF en aumentar los niveles de Hb y Hto, en reducir el tiempo

de tratamiento y mejorar la aceptacién oral.

Pineda I (24) publico su tesis en Puno, cuyo objetivo fue evaluar el estado del hierro
en nifios de 6 a 35 meses que recibieron suplementacién con sulfato ferroso en el
“Hospital Il ESSALUD” Puno durante un periodo de 3 meses. Utiliz6 un enfoque cuasi-
experimental, observacional y prospectivo con un disefio de preprueba y postprueba,
administrando tratamiento ambulatorio con sulfato ferroso. Incluyé a 180 infantes con
menos de 36 meses, con una muestra de 43 infantes analizados. Utilizé la t-Student para
verificar las hip6tesis. Los resultados mostraron que el 65.12% de los nifios tenian entre
12 y 36 meses, y el 23.26% tenian entre 6 y 11 meses, con una distribucion equitativa por
género. Al inicio del tratamiento, el 76.74% de los nifios tenian niveles de Hb por debajo
de 13.5 g/dl, el 97.67% tenian niveles de Hto por debajo del 32%, y el 67.44% tenian
VCM por debajo de 80 fl. Sin embargo, el 95.35% tenia niveles normales de hierro entre
33-36%, y el 100% tenia valores normales de HCM y CHCM. Después de 3 meses de
suplementacion con sulfato ferroso, el 88.37% de los participantes normalizaron sus
niveles de Hb. Por otro lado, el 92.33% continué mostrando niveles de Hto menor del
42%, y el 62.79% tenia VCM por debajo de 80 fl. Los niveles de hierro se mantuvieron
normales entre 33-36% para todos los nifios, mientras que los niveles de HCM estuvieron
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entre 27-31% para el 97.67%, y la concentracién de HCM fue normal entre 32-36% para
el 100%. Concluy6 que la mayoria de los infantes de 6 a 35 meses que recibieron
suplementacion con SF durante 3 meses lograron niveles normales de Hb, hierro, HCM
y concentracion de HCM. Sin embargo, algunos nifios ain mostraron niveles bajos de

hematocrito y volumen corpuscular medio.
B. Marco tedrico.
Anemia ferropénica

La OMS caracteriza la anemia por los niveles de Hb, menos 11 g/dL en nifios de 6

a 59 meses.

La etapa inicial de la deficiencia de hierro (DI) por disminucién de reservas de
hierro, se expresa por una reduccion de la ferritina sérica. La cual, es una proteina que
almacena Fe, puede contener 4,500 moléculas de Hierro por molécula. Sus niveles no se
ven afectados por ingerir recientemente hierro. La ferritina es un marcador de etapa
aguda, lo que significa que sus niveles aumentan en respuesta a cualquier inflamacion.

Asi mismo, la lesién a las células hepaticas aumenta los niveles de ferritina.

La OMS define la deficiencia de hierro con niveles de ferritina sérica inferiores a
12 pg/L en infantes de menos de 5 afios. Recientemente, Mei et al analizd datos de
laboratorio de estudios nutricionales en los que participaron 2.569 nifios, proponiendo

nuevos niveles diagnosticos de ferritina sérica: por debajo de 20 pg/L en nifios (25).

La anemia ferropénica (IDA) representa la fase mas avanzada de la enfermedad.
Las pruebas de laboratorio comunes para el diagnostico incluyen hemograma completo,
reticulocitos, hierro sérico, capacidad total de unién al hierro (TIBC), tincion de hierro en
la médula 6sea saturacion de transferrina (SatT), relacion sTfR/log ferritina y receptores

de transferrina solubles (sTfR). En el contexto de valores dentro de lo normal de funcién
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hepética, vitamina B12 y &cido folico, la IDA generalmente se presenta como anemia
microcitica (MCV <71-78 en nifios, segun la edad). Los niveles séricos de hierro estan
reducidos, al igual que la saturacion de transferrina (Sat T, normalmente 20-45%),
especificamente menos del 10% en nifios y menos del 20% en presencia de inflamacion.
Cabe sefialar que los niveles de hierro pueden reducirse debido a inflamacion o infeccion
y pueden estar falsamente elevados después de una ingesta reciente de hierro; Los niveles

de SatT disminuyen con la inflamacion, la edad avanzada y la desnutricién (26).

El MINSA en la NTS No. 213/MINSA- DGIESP-2024 aprobada con RM No 251-
2024/MINSA de fecha 08 de abril del 2024; sefiala que la anemia es un trastorno
caracterizado por la reduccion en numero de glébulos rojos o una disminucion de la
hemoglobina. En salud publica, la anemia se identifica por Hb por debajo de 2
desviaciones estandar de la media de acuerdo al sexo, la edad y la altitud. Clinicamente,

se observa una concentracion de Hb inferior a 7-8 g/dl.

Para determinar la presencia de anemia en los nifos del “C. S. Acora” se considera
los puntos de corte siguientes: para nifios de 6 a 23 meses Hb < 10.5 gr/dL y para nifios
de 24 meses a 3 afios Hb < 11 gr/dL. Se tiene en consideracion el ajuste de la correccion

de la hemoglobina por la altura, que para este C. de S es de 2.1 gr/dL (Tabla 1).
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Tabla 1. Factor de correccion de la Hemoglobina de acuerdo a los rangos de

elevacion sobre el nivel mar.

Ajustes en la comcentraclén

Rangos de elevacidn de hemoglobina (g/dL)
[msnm) Dismminwir;

1- 488 1]

500 - 5545 i
1000 - 1489 0.8
1500 - 1558 1.1
2000 — 2439 1.4
2500 — 2588 1.8
3000 - 3489 2.1
3500 — 36865 25
4000 = 4489 29
4500 - 4989 i3

Fuente: NTS No. 213/MINSA-DGIESP-2024
Clasificacion de la anemia

El MINSA en la NTS No. 213/MINSA- DGIESP-2024 aprobada con RM No 251-
2024/MINSA de fecha 08 de abril del 2024; clasifica a la anemia en 3 grados, leve,
moderada y severa, de acuerdo al nivel de hemoglobina y ajustando la correccién de la

hemoglobina por la altura (Tabla 2).
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Tabla 2. Clasificacion de la anemia segun valores de hemoglobina en nifios

Con Amemia segin niveles de | S0 Aremia segln

Pablacidn Hemagiabina {gidL) Hemaglobing (gl }
P rsimiaili no s i
1" samana d& vida = 13.0 =130
2% 8 dla serrdna de wida £ 100 =100
5% a Bua semana de vida = 8.0 =30
Hacldecains a Tarming
Blencr de I moses =135 18108
Wifios de 2 a S meses <55 85135
Hidosias - Sevara_| Moderada Léve
D B & 23 meases = 7.0 r.o-9.4 $5-104 105
D& 24 a 59 meses. <70 70—549 100109 =114
De 5 & 11 afos = 8.0 B.O- 109 Mo-11.4 =115

Fuente: NTS No. 213/MINSA-DGIESP-2024
Signos y sintomas

La anemia ferropénica en los nifios generalmente se descubre durante un
hemograma completo realizado por algin otro motivo sin sintomas evidentes. La palidez
es el hallazgo mas comdn y es posible que no se note hasta que la hemoglobina descienda
por debajo de 7-8 g/dL. La palidez se nota mejor en las palmas, las ufias y la conjuntiva.
Otros sintomas y signos clinicos de anemia son palpitaciones, disnea de esfuerzo, dolores
de cabeza, tinnitus, vértigo y sincope. Los nifios mayores y los adolescentes pueden
experimentar fatiga, escalofrios, disminucion de la funcién cognitiva y mareos. Si los
niveles de hemoglobina son demasiado bajos, puede haber pérdida de apetito, inquietud,
letargo, taquicardia e insuficiencia cardiaca. Pica, es decir, comer materiales no nutritivos

(como papel, tierra y hielo), tal vez el primer signo clinico de DI (27).

Los bebés pueden presentar quejas de ataques de apnea y alteraciones en los
patrones de suefio, retraso en el desarrollo o incluso regresiones. Estos hallazgos pueden
observarse en las primeras etapas de la DI, incluso antes de que ocurra la anemia. La falta

de hierro en las primeras semanas de vida puede interferir con el desarrollo neurolégico,
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como la mielinizacién y la neurotransmision. Hay informes de que los efectos cognitivos
de la IDA, que se desarrollan en la infancia, pueden durar toda la vida. Por otro lado, la
poca capacidad de concentracion, el trastorno por escasa atencion con hiperactividad, la
irritabilidad, la disminucién del éxito académico, la dificultad en la comprension y la
percepcion, el sindrome de piernas inquietas y el aumento de la frecuencia de infecciones
pueden ocurrir debido a funciones del hierro distintas a las de los eritrocitos. La edad de
aparicion, la duracion y la gravedad de la DI pueden influir en los resultados cognitivos

y neurofisioldgicos en la infancia (28).

El paciente puede presentar disminucion de las papilas linguales, ardor en la lengua,
disminucion del sentido del gusto, facil rotura del cabello y de las ufas, arrugas en las
ufias y queilitis angular en las comisuras de la boca. En casos raros, los sintomas también
pueden incluir ufias en cuchara, esclerética azul y disfagia, que son parte del sindrome de

Plummer-Vinson (29).

El hierro también tiene funciones inmunolégicas que involucran tanto la inmunidad
innata como la adquirida. Se ha reportado que en la DI, la produccion de interleucina-2
(IL-2) e IL-6 est4 alterada, y las funciones de los leucocitos y linfocitos estan leve a
moderadamente alteradas. Ademas, el factor nuclear kappa B se activa en presencia de
hierro intracelular. El factor nuclear kappa B esté relacionado a la expresion de algunos
genes con funciones inmunoldgicas e inflamatorias. Por estas razones, las infecciones
pueden ocurrir con frecuencia en nifios con DI. Por otro lado, hay datos de que la
suplementacion con hierro puede aumentar el riesgo de reactivacion de algunas

infecciones como la malaria o la tuberculosis (30).

EI MINSA en la NTS No. 213/MINSA- DGIESP-2024 aprobada con RM No 251-

2024/MINSA de fecha 08 de abril del 2024, sefala los sintomas descritos en la Tabla 3.
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Tabla 3. Signos y sintomas de la anemia.

ﬁrﬂlnnl o sisbernas
afeciados _ Sintomas y signas.

Eunfle incamankads, ssler, mapalencia, ahansda, irftabiidad, rendimesmo

SirfomBs gererakas fisico dsminuido, fafiga, wértigns, mareos, cafaleas y aleraciorss an el

gecments En premalioos y s pecuefos, baja gananoia copral.___|
h?mmmﬂm[ﬂ:mmm. Pl gaca, caida

Allaraciores en el y faneras pelo ralo y ufes quetvadizas, apanadas (platoniguia) o con la cunalura versa

Joplicrichia)
Alleraciones de conducia Pica Tendercia B comer berra (gecfagial, uflas, cabelia, pasta de dientes, enire
alimantaris atros.

Taguicardia, sople v disnes dal esfuerss. Eslas condicianes se pusden presantar
Siriomes cardiopulmonaret | . ooy o) alar de hesnoglobing es muy balo [<5aaL

Qualis angular, estomalls, glosls (engua de superice s, sersibla

Altaraciones cigestivas adalarda o inflamada, de color rojo pakdo o briloso, enine ofos
Allerasores inmurolbgcas Defectos en la inmuridad celular y la capacidad  baclercida de los neulréflas
Sintomas newnlé Altefacain del desamolio psicametor del aprendizaje yio la atenciin, Aleraciones

e las funciors oa mamaenka i pobi resduesta 8 sglimuits sensanales

Fuente: NTS No. 213/MINSA-DGIESP-2024
Fisiopatologia

El hierro es un componente nutricional crucial. Aproximadamente el 75% del hierro
estd asociado con hemoproteinas, como la hemoglobina y la mioglobina. El hierro
restante se almacena en proteinas como la hemosiderina y ferritina, forma parte de
sistemas enzimaticos esenciales, incluidos la catalasa y los citocromos. En adultos sin
anemia, el 5% de los requerimientos diarios de hierro se cubren a través de la dieta, que
compensa el hierro perdido a través del tracto gastrointestinal; el otro 95% proviene de la
degradacion de los globulos rojos envejecidos dentro del sistema reticuloendotelial por
parte de los macréfagos. Como resultado, una minima cantidad de hierro (alrededor de 1
mQ) se intercambia diariamente dentro y fuera del cuerpo. Sin embargo, para los bebés y
los nifios, el 30 por ciento de sus necesidades diarias de hierro deben provenir de su dieta

debido al rapido crecimiento y al aumento de la masa muscular durante este periodo (31).

La homeostasis del Fe se regula fundamentalmente en el lugar de absorcion y en su
transportacion intestinal, més que a través de la eliminacion fecal o urinaria. Esto se
controla por la hepcidina que es una hormona peptidica, que interviene sobre la

ferroportina, que es una proteina ubicada en el exterior de los enterocitos que facilita la

36

repositorio.unap.edu.pe
vide citar adecuadamente esta tesis




. UNIVERSIDAD

NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

captacién de hierro en la absorcién. La funcién de la hepcidina sérica y la absorcion de
hierro en los intestinos, esta determinada por las reservas corporales de Fe (ferritina y
transferrina), la biodisponibilidad del hierro dietético y la tasa de eritropoyesis. Las
reservas disminuidas de Fe suprimen la hepcidina, mejorando el transporte del hierro a
través de la ferroportina y la absorcion. Por el contrario, los niveles normales de hierro

conducen a niveles mas altos de hepcidina y una absorcién de hierro menos eficiente (31).

En casos de falda de Fe, las reservas almacenadas se terminan, pero ain queda
suficiente Fe en la reserva de Fe "labil" procedente del recambio diario de los hematies,
garantizando la sintesis normal de Hb, a menos que se produzcan pérdidas adicionales de
Fe. La anemia normalmente se presenta en las etapas avanzadas de la falta de Fe. Por el
contrario, cuando comienza la replecion de hierro, la mejora de la anemia suele ser el
primer signo de recuperacion, mientras que la normalizacion de las reservas de hierro es

el ultimo aspecto que se corrige por completo (31).

La presentacion méas comun de anemia por deficiencia de hierro es un nifio por lo
demés asintomatico y bien nutrido con anemia hipocromica microcitica de leve a
moderada. Con menos frecuencia, los bebés con anemia grave pueden presentar sintomas
como respiracion rapida (taquipnea), mala alimentacion, irritabilidad, palidez, letargo y
cardiomegalia. Algunos sintomas, como disminucion de la energia, dolor leve o ictericia
en la piel (no relacionados con la mielopatia) y picazén, pueden aparecer solo cuando

mejoran con la terapia con hierro.

Si bien la IDA generalmente se debe a una ingesta inadecuada de hierro en la dieta,
también puede deberse a afecciones médicas subyacentes que causan hemorragia
gastrointestinal, sindromes de malabsorcion o enfermedades inflamatorias cronicas, cada
una de las cuales debe evaluarse durante la evaluacion del historial médico. Por ejemplo,

la IDA refractaria podria ser la indicacion inicial de afecciones como la enfermedad
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inflamatoria intestinal, la infeccion por Helicobacter pylori (H. pylori), y la enfermedad
celiaca. La deficiencia de Fe complica el diagnostico de anemia en nifios con otras
etiologias subyacentes, como talasemia, enfermedades cronicas o hemoglobinopatias.
Especificamente, los nifios con rasgo de talasemia pueden presentar anemia microcitica,
con o sin IDA concurrente. En los casos de rasgo de talasemia e IDA, la terapia adecuada
con hierro puede mejorar las medidas de las reservas de hierro y puede aumentar
modestamente los niveles de hemoglobina, aunque puede persistir una anemia microcitica

leve (31).
Hallazgos de laboratorio

En la préactica, el valor medio del volumen de glébulos rojos (VCM) se calcula
segun la formula “70 fL+ edad (afios)” en 1 a 10 afios de vida. Si el valor de VCM del
paciente es inferior al valor calculado mediante esta formula, se considera microcitosis.
Después de los 10 afios y en adultos, un valor inferior a 80 fL se considera microcitosis.
La asociacion de un ancho de distribucion de glébulos rojos (RDW) elevado y un VCM
bajo son pardmetros de laboratorio que indican DI. En el frotis de sangre periférica se
observa hipocromia, microcitosis, anisocitosis y poiquilocitosis (eliptocitos y células en
lapiz). Se puede observar puntuacion basoéfila. El recuento de plaquetas puede ser normal
0 aumentado y rara vez disminuye en la DI grave. El recuento de reticulocitos suele ser
normal, pero no hay una respuesta adecuada de los reticulocitos a la anemia. La anemia
por deficiencia de hierro es la ultima etapa de la deficiencia de hierro y el hemograma

completo esta alterado solo en pacientes en esta etapa (32).

La deficiencia de hierro se refleja en una disminucion de la ferritina sérica, que
indica depdsitos de hierro en el cuerpo. Un nivel de ferritina por debajo de 12 ng/mL
(mcg/L) en nifios menores de 5 afios y por debajo de 15 ng/mL en nifios mayores de 5

anos es indicativo de DI (33).
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En presencia de infeccion o inflamacion, el valor de ferritina no puede considerarse
confiable para diagnosticar DI. Por lo tanto, se recomienda que el valor se interprete junto
con la velocidad de sedimentacion globular y/o con la proteina C reactiva (PCR). Cuando
hay un balance de hierro negativo, aumenta la capacidad de union al Fe (TIBC) y la
transferrina disminuye. La saturacion de transferrina por debajo del 15% es indicativa de
Dl. El hierro sérico y la TIBC deben analizarse por la mafiana con el estbmago vacio.
Cuando no queda hierro para unirse a la protoporfirina para la produccion de hemo, la
protoporfirina eritrocitaria libre (FEP) se acumula y la sintesis de hemoglobina se ve
afectada. La protoporfirina eritrocitaria libre es una prueba muy confiable y generalmente
se utiliza con fines de investigacion. Como resultado, se observa un nivel bajo de
hemoglobina en el hemograma, una disminucion del VCM y la hemoglobina eritrocitaria
media (MCH) y un aumento de la RDW. EI nivel sérico del receptor 1 de transferrina

(TfR1) es una prueba para diferenciar la IDA de la inflamacion o infeccion créonicas (34).

En la IDA, los niveles séricos de TfR1 aumentan para absorber mas hierro en la
célulay, en la talasemia, un aumento de las células progenitoras eritroides se acompafia
del aumento de TfR1. El receptor sérico de transferrina 1 no se ve afectado por la
inflamacion y la infeccion. Ademas, la relacion TfR1/log ferritina tiene elevada
especificidad y sensibilidad para distinguir ADH de inflamacién e infeccién. Sin
embargo, debido a que la prueba de TfR1 es un método costoso, no se puede realizar de
manera rutinaria. En la anemia ferropénica, no se recomienda el examen de rutina de la
médula 6sea. Sin embargo, cuando se realiza, se puede demostrar una disminucion de las
reservas de hierro mediante tincion de hierro. Aunque la supresion de hepcidina (<10
ng/mL) es indicativa de anemia ferropénica, su elevacion sugiere anemia inflamatoria,

que no es facil de detectar.

39

repositorio.unap.edu.pe

No olvide citar adecuadamente esta tesis



NACIONAL DEL ALTIPLANO
Repositorio Institucional

'ﬂ UNIVERSIDAD

Ademas, la Academia Americana de Pediatria sugiere 3 parametros que
proporcionan informacién diferencial sobre el estado del hierro: ferritina sérica (SF),
concentracion de hemoglobina reticulocitaria (CHr) y concentraciones de TfR1. El
ensayo de CHr proporciona una medida del hierro disponible para las células
recientemente liberadas de la médula désea. Por lo tanto, la siguiente combinacion de
ensayos se puede utilizar para diagnosticar la DI: (1) mediciones de SF y PCR o (2)
mediciones de CHr. Se ha demostrado que una concentracién baja de CHr es el predictor
mas fuerte de DI en nifios. Ademas, una respuesta hematoldgica, es decir, un aumento de
1 g/dl en la concentracion de hemoglobina después de 1 mes de suplementacion

terapéutica con hierro, confirma el diagnostico de DI (35).

El MINSA en la NTS No. 213/MINSA- DGIESP-2024 aprobada con RM No 251-
2024/MINSA de fecha 08 de abril del 2024; sefiala los valores de corte de ferritina y las

pruebas de diagnostico diferencial de anemia ferropénica (tablas 4 y 5)

Tabla 4. Valores de corte de ferritina para anemia ferropeénica.

Ferritina sérica (ug/L) {a,b)
Grupo etario Anemia Individuos con Individuos Individuos no
ferropénica infecclén o - | aparentements sanos
confirmada inflamacidn Sanos (c)
< 23 meses < {2 <30 =
24 a 59 meses <12 <30 -
=70 =150 mujeres >500d)
5 a 11 afios =15 > 200 hombres
<70 >150 mujeres =500
12 a 17 anos = {5 = 200 hombres

Fuente: NTS No. 213/MINSA-DGIESP-2024
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Tabla 5. Pruebas de laboratorio para diferenciar la anemia ferropénica.

) Prueba Fimrh: a Talasemia Enéﬂrmm
Hemoglobina Disminulida Disminuida Disminwda
Recuento de eritrociios Disminuido Mormalfelevado NaormalDisminuido
VCM Disminuido Dismimuida HNormalelevado
HCM Disminuido Disminuido Normalelevado
Ferritina Sérica Disminusda Mormal Elevada

Fuente: NTS No. 213/MINSA-DGIESP-2024
Manejo de la deficiencia de hierro

Se deben identificar y corregir las causas de la deficiencia de hierro y se debe
alimentar a la paciente con alimentos ricos en hierro. Se recomiendan bebidas que
contengan vitamina C, que aumentan la absorcion de hierro, durante las comidas,
mientras que se debe evitar el té, el café, la leche y el yogur, que afectan la absorcion. La
biodisponibilidad de los alimentos que contienen hierro hemo es diez veces mayor que la
de otros alimentos que contienen hierro. En el caso de las nifias con sangrado uterino
anormal, el tratamiento hormonal que contenga estrégeno o progesterona puede ser util

para reducir el sangrado (36).

La reposicion oral es siempre la primera opcion para la DH. Se debe dar preferencia
a los farmacos en forma de gotas, jarabe o capsulas que contengan hierro +2-valente,
como el sulfato ferroso y el fumarato ferroso. No hay evidencia de que la suplementacion
con cualquier otra vitamina mejore la respuesta a la terapia con hierro. Las formulaciones
que contienen hierro férrico (+3) son mas comodas de beber ya que saben a jarabe dulce,
pero se debe tener en cuenta que el tratamiento con hierro +3 es eficaz durante un periodo
de tiempo mas largo y puede provocar fracaso. Se debe informar a la familia y al nifio
que los medicamentos pueden tener mal sabor y pueden causar nauseas, vOmitos,
dispepsia y decoloracién de los dientes y las heces (36).
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Empiricamente, se administran 2-3 mg/kg/dia para la DI y 3-6 mg/kg de hierro
elemental se administran en la IDA una vez al dia o en dosis divididas. Sin embargo,
estudios recientes informan que la dosis de hierro matutina aumenta los niveles séricos
de hepcidina, que pueden ser altos hasta por 24 horas y, por lo tanto, disminuye la

absorcion de hierro oral durante el dia (37).

Se recomienda administrar dosis diarias mas bajas para aumentar la absorcién de
hierro y preferir dosis diarias Unicas. Debe administrarse 2 horas después de una comida
o con el estbmago vacio. En pacientes que no lo toleran de esta manera, se puede intentar
una reduccion de la dosis, la administracion después de una comida o una formulacion
con mejor sabor. Debido a que se puede lograr una respuesta hematoldgica rapida en la
anemia por deficiencia de hierro, los concentrados de hematies deben usarse solo en
presencia de insuficiencia cardiaca o hipoxia. A menos que haya sangrado activo, la

transfusion debe administrarse lentamente para evitar la insuficiencia cardiaca.

La evaluacion de la respuesta al tratamiento también es un indicador de
confirmacion del diagnéstico. En nifios con anemia leve, un hemograma completo
después de 1 mes puede ser suficiente. Mientras que en nifios con anemia grave se debe
comprobar el recuento de reticulocitos entre 7 y 10 dias después del tratamiento. En
pacientes con anemia grave, se debe esperar un aumento de la hemoglobina superior a 2
g/dl durante el primer mes de tratamiento. Cuando se alcanza un nivel normal de
hemoglobina, la dosis recomendada del farmaco debe reducirse a la mitad para completar

las reservas de Fe y el tratamiento se continuara por al menos 36 semanas.
Sin embargo,

La terapia parenteral se prefiere en casos de incumplimiento y que no toleran o no

responden a la terapia con hierro oral.
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La terapia parenteral con hierro es la preferida para trastornos intestinales que
causan problemas con la absorcién de hierro, como la enfermedad celiaca. Ademas, la
administracion oral de hierro en la enfermedad inflamatoria intestinal puede exacerbar la

enfermedad.

En caso de hemorragia crénica, puede ser preferible laadministracion intramuscular
o0 intravenosa, ya que la terapia oral puede no compensar la pérdida. Se recomienda que

el paciente que requiera terapia con hierro parenteral sea evaluado por un hematélogo.

La cantidad de hierro que se administrard por via parenteral se puede calcular
mediante la siguiente formula: Déficit de hierro (mg) = [peso (kg) x {Hb objetivo — Hb
real (g/dL)} x 2.4] + [15 mg % peso (kg)]. La cantidad resultante de hierro se puede

administrar entre 50 y 100 mg en dias alternos.

Intramuscular: La terapia intramuscular es segura y eficaz. Sin embargo, la
inyeccion intramuscular no suele ser la preferida, pero puede administrarse con
precaucion en casos extremos, ya que los nifios no tienen mucha masa muscular, la
absorcion es variable con la inyeccién intramuscular y causa dolor y decoloracion de la

piel. El hierro dextrano puede administrarse como terapia intramuscular.

Intravenoso: el complejo polinuclear de hidroxido de hierro y sacarosa es adecuado
para uso intravenoso. No se recomienda el uso intravenoso de hierro dextrano porque es
menos seguro y requiere una dosis de prueba. La dosis total se administra como perfusion
intravenosa en dosis divididas y la dosis diaria no debe exceder los 100 mg. Los efectos
secundarios de la terapia parenteral incluyen anafilaxia, dolor articular y muscular, fiebre,

enrojecimiento de la piel, nduseas, vomitos, erupcion cutanea e hipotension (38).
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EI MINSA en la NTS No. 213/MINSA- DGIESP-2024 aprobada con RM No 251-

2024/MINSA de fecha 08 de abril del 2024; sefiala los esquemas de tratamiento para

anemia en nifios (tabla 6).

Tabla 6. Tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 meses a 11 afios.

Edad Dosis Praducto Presentacidén | Frecuencia | Duracién
ImgKghdia SMM
8235 | mimoas [ Conpmo | 34229
70 mg/dia) | Polimaltosado Fémico® =
3 mgKgidia Sulfato Femose )
Iabh (Médmo dosis Comgieio jarabe Diaria ;:;m
N S0 mgidia) Polimaliosado Fémico* )
3 mgiKgidia Sulfato Ferroso be
5a11afios | (Mismo dosis Comglelc janiba o
120 myidia} | Polimaltesado Fémico”

(*) altemaliva al sulfato fermoso
Fuente: NTS No. 213/MINSA-DGIESP-2024
Descripcion de los medicamentos

En Per0 existen diversos suplementos orales de hierro, incluidas las sales ferrosas.
Los mas utilizados son el sulfato ferroso (SF) y el complejo de hierro polimaltosado
(CHP). Estos suplementos difieren significativamente en biodisponibilidad, efectividad,

efectos secundarios y costo.
Sulfato ferroso

En el mercado, los productos con hierro varian significativamente en dosis y
formulacién (liberacién prolongada o liberacion inmediata). Sin embargo, en entornos
clinicos, las preparaciones de hierro divalente, como fumarato ferroso, el gluconato
ferroso y el sulfato ferroso, se usan con mas frecuencia y se prefieren a las preparaciones
de hierro férrico, segin lo recomienda la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Los
compuestos de SF generalmente tienen una adecuada disponibilidad (de 10 a 15%), en

cambio, las preparaciones de hierro férrico tienen e a 4 veces menos disponibilidad que
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la del SF. Esta diferencia surge porque el hierro férrico es poco soluble en medio alcalino

y la necesidad de convertir el hierro férrico en hierro ferroso previamente a la absorcion.

Entre las preparaciones ferrosas, el sulfato ferroso sigue siendo el tratamiento
estandar para la deficiencia de hierro debido a su tolerabilidad favorable, alta efectividad

y rentabilidad (39).
Hierro polimaltosado

ElI CHP es hierro oral trivalente combinado con glucosa. Posiblemente esta
estructura proporciona al CHP mayor estabilidad y facilita el transporte de iones de Fe
atravesando la mucosa intestinal, comparados con los productos férricos. Si bien algunas
investigaciones sugieren que la disponibilidad del CHP para la sintesis de Hb se compara
con la de los compuestos ferrosos como el SF, muchos estudios han informado de una

eficacia deficiente del CHP.

Un informe que involucré a 27 infantes con anemia por DI sin respuesta al
tratamiento con CHP en un periodos que oscilaban entre 4 y 52 semanas mostré que los
mismos pacientes respondieron al tratamiento con fumarato ferroso durante 4 a 13
semanas. Otro estudio en el que participaron 240 infantes con anemia por DI y tratados
con CHP oral encontrd 75 pacientes (31%) sin respuesta al tratamiento con CHP. Los
valores promedio de Hb después de recibir CHP oral fueron de 10.3 g/dL. Luego de ser
tratados oralmente con fumarato ferroso por 1y 14 meses, los valores de Hb aumentaron

a un promedio de 12.5 g/dL (p<0.01).

Un estudio compar6 la efectividad y tolerancia del CHP (200 mg de Fe/dia) con
sulfato ferroso (180 mg de Fe elemental/dia) en 126 adultos por 9 semanas. SF resulto en

un aumento significativamente mayor en los niveles de hemoglobina en comparacion con
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CHP a las 3 y 6 semanas, aunque en la semana 9, la diferencia entre los dos grupos no

fue estadisticamente significativa (40).

Los efectos adversos de la terapia con hierro administrado oralmente son un
problema comdn y significativo en el tratamiento de pacientes que padecen deficiencia
de hierro. Entre los efectos secundarios méas frecuentes se encuentran las molestias
gastrointestinales, tales como nauseas, acidez estomacal, dolor abdominal, estrefiimiento
y diarrea. Estos sintomas pueden presentarse independientemente del tipo de preparado

de hierro que se utilice, ya sea en forma de tabletas, capsulas o liquidos.

Esta intolerancia ocasional a los suplementos de hierro por via oral generalmente
se considera un factor limitante importante para el éxito del tratamiento, ya que puede
afectar de manera notable la comodidad y la adherencia del paciente a la terapia. Cuando
los pacientes experimentan estos efectos secundarios, es mas probable que interrumpan
el tratamiento o no sigan las indicaciones médicas al pie de la letra, lo que puede llevar a
una insuficiente reposicion de los niveles de hierro y, por ende, a una persistencia de la

anemia ferropenica.

Ademas, la incidencia de estos efectos secundarios gastrointestinales esta
ampliamente asociada con el uso de dosis innecesariamente altas de hierro. Varios autores
han sefialado que las dosis elevadas, que a veces se prescriben con la intencion de corregir
rapidamente la deficiencia de hierro, aumentan la probabilidad de efectos adversos. Por
lo tanto, es crucial encontrar un equilibrio adecuado en la dosificacion para maximizar la
absorcion de hierro mientras se minimizan las molestias gastrointestinales. Es posible que

se requieran dosis altas de hierro en casos de anemia grave.

En un estudio que compard6 CHP y SF en 126 infantes, se informaron efectos

secundarios en 12 infantes (22%) con CHP y en 14 infantes (25%) tratados con SF. La
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mayoria de estos eventos fueron de naturaleza gastrointestinal: se informd estrefiimiento
en el 18% de los pacientes del grupo CHP en comparacion con el 11% en el grupo SF, y
se informo dolor abdominal en el 10% de los pacientes del grupo CHP en comparacion

con el 18% en el grupo SF (41).
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CAPITULO III
HIPOTESIS, OBJETIVOS Y OPERACIONALIZACION DE

VARIABLES
A. Hipdtesis
1. General

El hierro polimaltosado tiene mayor efectividad comparado con el sulfato ferroso
en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el

2024,
2. Especificas

- El hierro polimaltosado tiene mayor eficacia comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora

en el 2024.

- El hierro polimaltosado tiene mayor seguridad comparado con el sulfato ferroso
en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora

en el 2024.
3. Estadisticas o de trabajo

Hipotesis general
Ho: El hierro polimaltosado tiene menor efectividad comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el

2024.
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Ha: El hierro polimaltosado tiene mayor efectividad comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el

2024,
Hipdtesis especificas
Hipotesis especifica 1

Ho: El hierro polimaltosado tiene menor eficacia comparado con el sulfato ferroso en el

tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el 2024.

Ha: El hierro polimaltosado tiene mayor eficacia comparado con el sulfato ferroso en el

tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el 2024,
Hipotesis especifica 2

Ho: El hierro polimaltosado tiene menor seguridad comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el

2024.

Ha: El hierro polimaltosado tiene mayor seguridad comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el

2024.
B. Objetivos
1. General

Determinar la efectividad del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso
en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora en el

2024.
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2. Especificos

- Precisar la eficacia del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso en
el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora

en el 2024.

- Identificar la seguridad del hierro polimaltosado comparado con el sulfato ferroso
en el tratamiento de anemia ferropénica en nifios de 6 a 36 meses en el C. S. Acora

en el 2024.
C. Variables y Operacionalizacion de variables:
Variable dependiente:
- Efectividad: Eficacia y seguridad
Variable independiente:

- Tratamiento de la anemia: suplemento con hierro polimaltosado y sulfato ferroso.
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Operacionalizacion de variables:

Variable dependiente:

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
>11

I(-|%Eg);]|ob|na 1002109 De intervalo | Cuantitativa
9 7.029.9
<7
. <12 ) L
o Ferritina (ug/L) De intervalo | Cuantitativa
Eficacia >12
., < 20
Satl_Jr_acmn de De intervalo | Cuantitativa
ferritina (%) >20
Volumen <70
corpuscular medio De intervalo | Cuantitativa
(fL) =70
Si . .
Nauseas Nominal Cualitativa
No
. Si . o
Vomitos Nominal Cualitativa
No
Dolore_s S Nominal Cualitativa
abdominales No
Seguridad
. Si . .
Estrefimiento I Nominal Cualitativa
No
Manchas de Si Nominal Cualitativa
dientes No
. Si . .
Tolerancia Nominal Cualitativa
No
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Variable independiente:

Variable Indicador Unidad / Escala Tipo de
Categoria variable
T i del Supl d Hierro
ratamiento de fa | suplemento de | polimaltosado | Nominal Cualitativa
anemia hierro
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 conformarad dos cohortes, una cohorte de nifios con anemia ferropénica que
recibiran como tratamiento hierro polimaltosado; y la otra cohorte de nifios con anemia

ferropénica que recibiran como tratamiento sulfato ferroso.
B. Disefio de investigacion:

La investigacion serd de disefio experimental, correspondiente a un ensayo clinico
aleatorizado, ya que la suplementacion con hierro serd la variable manipulada

intencionalmente por el investigador.
C. Poblacién y Muestra.
1. Poblacion:

Considerando que el total de nifios de 6 a 36 meses es de 1,231y, de acuerdo con
lo sefialado por ENDES de que la prevalencia de anemia en Puno es del 70.4%, se estima
que 867 nifios presentan anemia. Por lo tanto, la poblacion de estudio sera de 867 nifios

con anemia.
2. Tamano de muestra:

El tamafio de muestra sera de 266 nifios con anemia, calculado con un nivel de
confianza de 95%, un error esperado de 5%, y con una frecuencia de efectividad del
tratamiento de 50%. El tamafio de muestra se calcula con el muestreo para estimacion de

proporcion de poblaciones finitas, la formula es:
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_ Nz?pq
(N — 1)E? + z*pq

n

B (867) (1.96)2 (0.5) (0.5) _
~ (867 — 1) (0.05)2 + (1.96)2 (0.5)(0.5)

n 266

La muestra sera distribuida en dos cohortes de 113 cada una, la cohorte A que

recibira hierro polimaltosado; y la cohorte B que recibira sulfato ferroso.
3. Seleccion de la muestra:

La captacion de los participantes se llevara a cabo en el consultorio de crecimiento
y desarrollo del Centro de Salud de Acora, del 1 al 30 de agosto del 2024. Los pacientes
ingresaran al estudio de forma consecutiva, conforme vayan acudiendo al servicio de

CRED, hasta completar el tamafio de la muestra.

La asignacién de los participantes a cada cohorte se realizard en blogues de 10
participantes, de manera alternada, siguiendo este esquema: los primeros 10 participantes
seran asignados a la cohorte A, los siguientes 10 a la cohorte B, los proximos 10

nuevamente a la cohorte A, y asi sucesivamente hasta completar el tamafio de la muestra.
D. Criterios de seleccion.
1. Criterios de inclusion

- Nifios y nifias que acudan al consultorio de CRED del C. S. Acora en periodo del
1 de agosto al 30 de setiembre del 2024.
- Nifios y nifias con edad de 6 a 36 meses.

- Nifios y nifias con consentimiento informado firmado por la madre o apoderado.
2. Criterios de exclusion

- Niflos y nifias con patologias cronicas.

- Niflos y nifias que estén recibiendo tratamiento con sales de hierro
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- Niflos y nifias de madre o apoderado que no acceda a participar voluntariamente

en el estudio.
E. Material y Métodos:
De la investigacion:

La investigacion se llevara a cabo utilizando el método cientifico inductivo, con el
objetivo de inferir los resultados del estudio a toda la poblacion de nifios con anemia en

el C. S. de Acora.
De laboratorio:

En el consultorio de CRED del C. de Salud Acora, a todos los nifios de 6 a 36 meses
de edad que acuda a su consulta se les realizara una medicion de hemoglobina con el
hemoglobinémetro HemoCue. De acuerdo a estos resultados, a las madres de todos los
nifios que tengan Hb < 11 g/dl ajustada por el factor de correccidn de altura, se les
explicaré sobre el estudio; y si aceptan que su hijo participe en el estudio se le hara firmar
el consentimiento informado. Posteriormente se tomara al nifio una muestra de sangre
venosa de 5 cc, la cual serd enviada al laboratorio del Hospital Manuel Nufiez Butron para
para la medicion de Hemoglobina, Ferritina, Saturacién de ferritina y Volumen
corpuscular medio, la cual servira como linea de base. Asi mismo se aplicard la ficha de

recoleccion de datos para tener una linea de base de las variables en estudio.
Intervencidn de tratamiento:

Se conformara dos cohortes, la cohorte A recibiré hierro polimaltosado y la cohorte

B recibira sulfato ferroso. El tratamiento tendra una duracion de 90 dias.
De acuerdo a la cohorte a la que ingrese el nifio se entregara el tratamiento que

recibird su hijo. Para la entrega del medicamento el médico calculara la cantidad de jarabe
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considerando 3 mg/Kg/dia, tanto para el hierro polimaltosado como para el sulfato

ferroso.
Seguimiento a las cohortes:

El seguimiento se realizara durante 90 dias posteriores, contados a partir del primer
dia de su ingreso al estudio. Se citara al nifio en forma mensual hasta completar los 90

dias de su tratamiento.
Evaluacion de la eficacia del tratamiento:

Para evaluar la eficacia del tratamiento, se tomard 3 muestras de sangre al nifio cada
30 dias, para evaluar las variaciones de la Hemoglobina, Ferritina, Saturacion de ferritina

y Volumen corpuscular medio en comparacion a la linea de base.
Evaluacion de la seguridad del tratamiento:

Para evaluar la seguridad del tratamiento, se entrevistara a la madre o apoderado en
3 oportunidades, es decir, cada 30 dias, para evaluar las variaciones de los efectos

adversos y la tolerancia en comparacion a la linea de base.

Toda la informacidn, tanto de los resultados de laboratorio como de las entrevistas
a las madres sobre los resultados adversos y la tolerancia serén registrados en la historia

clinica del nifio.
F. Instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos.
1. Instrumentos:

Se utilizara una ficha de recoleccion de datos elaborada a partir de fichas de otros
estudios. La validacion del contenido de la ficha se llevara a cabo mediante un juicio de
expertos (anexo 2), y la validacién de la coherencia interna se realizara utilizando el

coeficiente alfa de Cronbach. La formula que se aplicara sera la siguiente:
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Alfa de Cronbach (a):
k 2
_ _ Li=19;
=T
Donde:

k: nimero de pregunta en la ficha.

o/: variacion de la puntuacion en la pregunta i

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

Si o> 0.9: se considerara consistencia muy buena

Si0.<0.8 y <0.9: se considerara consistencia buena

Sia<0.7 y <0.8: se considerara consistencia regular

Si o < 0.7: se considerara consistencia mala
2. Procedimiento de recoleccion de datos:

El plan serd sometido a evaluacion por parte del comité de residentado médico,
buscando su aprobacién. Posteriormente, se gestionara la autorizacién del Director y de
la enfermera de CRED del C.S. Acora. Se coordinara con laboratorio de Hospital Manuel
Nufez Butron para realizar los procedimientos de laboratorio. La enfermera del
consultorio de CRED del C.S. Acora explicara a la madre de los nifios con anemia
ferropénica sobre el estudio de investigacion y hara firmar el consentimiento.
Seguidamente se realizara el procedimiento descrito en la metodologia. El investigador
revisara en forma semanal las historias clinicas y los informes de laboratorio y llenara las

fichas de recoleccién de datos (anexo 1).
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G. Analisis estadistico de datos.

Primero, se realizara control de calidad de los datos registrados en la ficha. Luego
se ingresara los datos en una base de datos disefiada en Excel. El anélisis se realizara en
el software estadistico SPSS version 21; con un nivel de confianza del 95%, poder
estadistico de 80% y pérdida de seguimiento de 5%. Se verificara el ajuste a la normalidad
A continuacion, se verificara la normalidad en la distribucion de las mediciones de

Hemoglobina utilizando el test de D'Agostino (D), con la siguiente formula:

n+1
XX XX

X7 — (XX)?

Donde:

D: valor calculado

Xi: Valor de cada una de las mediciones de hemoglobina.
Interpretacion:

Si D calculada es mayor que la D de la tabla, se considerara que la distribucion de

la medicién de hemoglobina tiene distribucion normal.

Para comparar la eficacia del hierro polimaltosado con el sulfato ferroso, se
analizara las variables cuantitativas (hemoglobina, ferritina, saturacion de ferritina y
volumen corpuscular medio) en la linea de base y el finalizar el tratamiento; para lo cual

se utilizara la prueba t de Student, con la siguiente férmula:
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Donde:

) Y (Xa-Xa)+ 2(Xp-Xs)
5 n,- ny -2

S: desviacion estandar de la variable a analizar.
X,: promedio de las mediciones en la cohorte A

Xp: promedio de las mediciones en la cohorte B
X,: mediciones individuales en la cohorte A
X}: mediciones individuales en la cohorte B

n,: tamano de la cohorte A

ny,: tamafio de la cohorte B

Interpretacion: Si el valor de p es menor a 0.05; se rechazara hip6tesis nula y se
acepara la hipétesis alterna, por lo tanto, la eficacia del hierro polimaltosado sera mayor

en comparacion al sulfato ferroso.

Para comparar la seguridad del hierro polimaltosado con el sulfato ferroso, se
analizara las variables cualitativas (nauseas vomitos, dolor abdominal, estrefiimiento,
pigmentacion de dientes y tolerancia) se calcular, al terminar el tratamiento, el riesgo
relativo (RR), el intervalo de confianza (IC) y el valor de p, previamente se construira una

tabla de doble entrada para cada variable cualitativa, de la forma siguiente:

Presencia de la

variable Cohorte A Cohorte B
Si A B A+B
No C D c4D
Total A+C B+D N
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Donde:

A: Numero de nifios de la cohorte A que presentan la variable.

B: Numero de nifios de la cohorte B que presentan la variable.

C: Numero de nifios de la cohorte A que no presentan la variable.

D: Numero de nifios de la cohorte B que no presentan la variable.

A C

RR= T8 C+D

Interpretacion:

Si se encuentra un RR mayor a 1, el IC no comprende al 1y el p valor es menor que
0.05, se rechazara la hipotesis nula y se aceptara la hipotesis alterna, por lo tanto, la

seguridad del hierro polimaltosado ser4 mayor en comparacion al sulfato ferroso.
H. Aspectos éticos:
Se considerara los principios de Helsinki para ensayos clinicos en seres humanos. .

Respeto por las personas: El estudio se llevard a cabo con pleno respeto a la
dignidad, los derechos y el bienestar de todos los participantes. Se solicitar a la madre la

participacion voluntaria del nifio en la investigacion

Beneficencia: Se maximizaran los beneficios potenciales del estudio y se
minimizaran los riesgos para los participantes. Los tratamientos administrados (hierro
polimaltosado y sulfato ferroso) son reconocidos y aceptados para tratar la anemia
ferropénica, asegurando asi que los participantes reciban una atencion adecuada durante

el estudio.

No maleficencia: Se tomaran todas las precauciones necesarias para garantizar que

los participantes no sufran dafios como resultado de su participacion en el estudio. Se
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realizard un seguimiento estrecho de los nifios para monitorear posibles efectos

secundarios o adversos de los tratamientos administrados.

Justicia: La seleccion de los participantes sera equitativa y no se discriminaré por
razones de género, raza, etnia o condicion socioecondémica. Todos los nifios elegibles para

el estudio tendrén igual oportunidad de participar.

Consentimiento informado: Se obtendra el consentimiento informado por escrito de
la madre o tutor de cada nifio participante. Se proporcionard toda la informacion necesaria
de manera clara y comprensible, permitiendo que la madre o tutor tomen decisiones

informadas sobre la participacion de los nifios en el estudio.

Confidencialidad: Se garantizara la confidencialidad de la informacion personal y
médica de los nifios. Los datos recogidos serdn manejados con estricta confidencialidad

y solo se utilizaran para los fines del estudio.

Transparencia y divulgacion de resultados: Los resultados del estudio se publicaran
y se compartiran con la comunidad cientifica y el pablico en general. Se informara a la
madre o tutore de los participantes sobre los hallazgos relevantes del estudio y como estos

pueden beneficiar a la salud de sus hijos y de otros nifios con anemia ferropénica.

Revision ética: El proyecto serd revisado y aprobado por un comité de ética
independiente antes de su inicio, asegurando que cumpla con todos los principios éticos

y normativas aplicables para la investigacion en seres humanos.

Integridad cientifica: El estudio se llevara a cabo con rigor cientifico y de manera
imparcial, siguiendo las mejores practicas y metodologias de investigacion. Se evitara

cualquier forma de sesgo o manipulacién de los datos.
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Responsabilidad social: El estudio buscaré generar conocimientos que contribuyan
a mejorar la salud y el bienestar de los nifios con anemia ferropénica, tanto a nivel local

enel C. S. Acora como en otras comunidades con problemas similares.
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CAPITULO V

CRONOGRAMA'Y PRESUPUESTO

A. Cronograma:

ACTIVIDAD 2024 2025

JUL AGO SET OCT NOV DIC ENE

1. Planteamiento del X
Problemay revision
de Bibliografia

2. Elaboracion del X
proyecto

3. Presentacion del X
Proyecto

4. Recoleccion de datos X X X X X

5. Procesamiento de X
datos

6. Elaboracion de X
informe Final

7. Presentacion del X
Informe final
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B. Presupuesto:

GASTO UNIDAD CANTIDAD COSTO COSTO
DE UNITARIO TOTAL
MEDIDA (S/) (S)
Material de escritorio Varios 150.00
Asesor estadistico Consultas 6 250 1500.00
Material de computo Varios 150.00
Fotocopiado Varios 50.00
Pasajes del investigador Pasaje 30 15 450.00
Hierro polimaltosado Unidad
Sulfato ferroso Unidad
Pruebas de laboratorio Unidad
TOTAL 2,300.00
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CAPITULO VII
ANEXOS

ANEXO 1
Ficha de recoleccidn de datos:

EFECTIVIDAD DEL HIERRO POLIMATOSADO COMPARADO CON EL
SULFATO FERROSO EN EL TRATAMIENTO DE ANEMIA FERROPENICA
EN NINOS DE 6 A 36 MESES EN EL C. S. ACORA EN EL 2024

NOMBIE: oo Historia clinica NO. ...cccvvvveveeeeeeiee
1. Tratamiento de la anemia:
a) Hierro polimaltosado ()

b) Sulfato ferroso ()

2. Pruebas de laboratorio:

Lineade | Alos30 | Alos60 | Alos 90

Pruebas
base dias dias dias

Hemoglobina (gr/dL)

Ferritina (ug/L)

Saturacion de ferritina (%)

Volumen corpuscular medio (fL)
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3. Efectos adversos:

A los 30 A los 60 A los 90

Pruebas
dias (si/no) | Dias (si/no) | Dias (si/no)

Nauseas

Vomitos

Dolores abdominales

Estrefiimiento

Manchas de dientes

Tolerancia
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ANEXO 2
Ficha de validacion por juicio de expertos:

SOLICITUD
Puno, ...... de ..oooeeninin del 202...
Solicitud de validacién de instrumento de investigacion.
D

Yo JAIR VALDO VILCA VALENZUELA Egresado de la especialidad de Medicina
Familiar y Comunitaria de la UNA Puno, me dirijo a Ud para manifestarle lo siguiente:

Que para ejecutar mi proyecto de investigacion titulado “EFECTIVIDAD DEL HIERRO
POLIMATOSADO COMPARADO CON EL SULFATO FERROSO EN EL
TRATAMIENTO DE ANEMIA FERROPENICA EN NINOS DE 6 A 36 MESES EN
EL C. S. ACORA EN EL 2024” es indispensable tener la validacion del instrumento de

recoleccion de datos.

Solicito a Ud. En calidad de experto en el tema, se sirva validar la ficha de recoleccion

de datos de mi proyecto de investigacion, para tal efecto le hago alcance de:
» Formato de validacion del instrumento.

* Proyecto de investigacion con la ficha de recoleccién de datos.
Agradeciéndole de antemano por la atencion a la presente.

Atentamente,

JAIR VALDO VILCA VALENZUELA
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FORMATO VALIDACION DE FICHA POR JUICIO DE EXPERTOS

Por favor, elegir e indicar el puntaje porcentual en los casilleros, ademas sefialar si el

instrumento es aplicable o no.

Criterios Deficiente | Regular Bueno Observaciones 0

0a30% |21a60% |61a100% | 'écomendaciones

Claridad

Objetividad

Actualidad

Suficiencia

Intencionalidad

Consistencia

Coherencia

Metodologia

Pertinencia

Promedio de valoracion: ........... %

Aplicable ( )

No aplicable ()

Modificar 10 SIgUIeNtE: .......ovvviiniiiiiii e

Lugary fecha: ......oooooiiiiii e
Nombre del eXPerto: ......ooviviiiiiiii i,
Especialidad: ...

Firma: ...

NO.CMP: ..o
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ANEXO 3

Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio: “EFECTIVIDAD DEL HIERRO POLIMATOSADO COMPARADO
CON EL SULFATO FERROSO EN EL TRATAMIENTO DE ANEMIA

FERROPENICA EN NINOS DE 6 A 36 MESES EN EL C. S. ACORA EN EL 2024”
Investigador principal: JAIR VALDO VILCA VALENZUELA

Centro de Salud Acora.

Fecha: ...

) ¢ PN , estamos realizando un estudio de
investigacion, para determinar la efectividad del hierro polimaltosado en comparacion del

sulfato ferroso en el tratamiento de la anemia ferropénica.

Por lo que le explicare como es el estudio y solicitare la participacion de su hijo o hija en

forma voluntaria.

El estudio tiene como objetivo determinar la efectividad del hierro polimaltosado en

comparacion del sulfato ferroso en el tratamiento de la anemia ferropénica.

Si acepta participar, a su hijo o hija se le tomara una muestra de sangre para enviar al
laboratorio del HMNB y se le brindard en forma gratuita todo el tratamiento para la

anemia para que duraré 90 dias.

Se haré seguimiento a su hijo o hija por 3 meses, tomandole muestras de sangre a los 30

a los 60 y 90 dias de iniciado el tratamiento.
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Los posibles beneficios pueden incluir el control de la anemia, y evitar complicaciones

posteriores por esta enfermedad.

Los riesgos potenciales pueden incluir efectos adversos por el medicamento para la

anemia, que se discutiran con usted en detalle.

Los datos de su hijo o hija seran tratados con confidencialidad y se protegeran de acuerdo

con las leyes y regulaciones vigentes.
Usted tiene el derecho de hacer preguntas en cualquier momento.

Tiene el derecho de retirar su consentimiento en cualquier momento sin ninguna

consecuencia negativa.
Se le brindara una copia de este documento.
Ante cualquier duda e inquietud puede comunicarse con el investigador principal.

Al firmar a continuacion, usted indica que ha leido y comprendido la informacion que se

le ha brindado y dispone que su hijo o hija participe en el estudio.

Nombrede la Madre: ..o
FirmadelaMadre: ......oooomnneeeei i,
Nombre del investigador: ..............coooviiiiiiiiiii,

Firma del investigador: ..............oooivviiiiiiiiiiien.
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