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RESUMEN

Se realizé tratamiento con Trofin, producto cubano de origen natural con propiedades
antianémicas, a 14 nifios entre 6 y 36 meses de edad con anemia ferripriva, que no
toleraban las sales de hierro oral. Se observé una recuperacién de las cifras de
hemoglobina en el 86 % de los casos. Se presentaron reacciones adversas ligeras en el
36 % de los pacientes, sin que ello impidiera la continuacién del tratamiento. El Trofin
constituye una alternativa eficaz en el tratamiento de este déficit nutricional en pacientes
intolerantes a las sales ferrosas.

Descriptores DeC®EFICIENCIA DE HIERRO/terapia; SUPLEMENTOS DIETETICOS;
TRASTORNOS DE LA NUTRICION DEL NINO; ANEMIAS NUTRICIONALEStterapia.

En el tratamiento de la anemia por Ademas se ha planteado que la ingestion
deficiencia de hierro (ADH) se han utilizado excesiva de hierro inorganico pueden
de forma convencional las sales ferrosas interferir con la absorcién de otros
(sulfato, gluconato, fumarato) con un efecto Nutrientes esenciales como el cinc, cuando

corrector relativamente rapido sobre el S€ administra en altas ddsis esta con-
. . traindicada su administracion en enfer-
estado carencial, pero con frecuencia

. ) medades infecciosag malignas. Ademas,
ocasionan reacciones adversas, fundamen-, gpjicacién de la terapia parenteral con hierro
talmente al nivel del tracto gastrointestinal, gextran (Inferdn) por sus conocidos efectos
como son vomitos, diarreas o constipacion, adversos, solo se utiliza en pacientes con
las que constituyen la causadametal de intolerancia extrema al hierro oral o en la
abandono del trataento’* malabsorcion intestinf,
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Debido a estos inconvenientes, la consentimiento informado de los padres,
tendencia actual es reducir al minimo la datos generales y biolégicos del nifio, asi
utilizacion de las sales de hierro, para lo como una descripcion del tratamiento
cual se han desarrollado productos que recibido con anterioridad (sal ferrosa
contienen complejos hierro-proteinas o empleada, dosis, tiempo de consumo y tipo
hierro-carbohidratos que son mejor de reaccién adversa presentada).
toleradost? No obstante el diagndstico conocido

En nuestro pais se han desarrollado de ADH, a cada uno se le realizé un estudio
algunas formulaciones con caracteristicas del estado nutricional en hierro para conocer
similares, entre las que se encuentran elel grado de déficit previo al inicio del
Trofin (BIOCEN, La Habana); producto de tratamiento, asi como electroforesis de
origen natural que contiene hierro (4 mg/mL), hemoglobina, resistencia osmética y
proteinas, aminoécidos, miel de abejas y hemograma completo. Se cuantificé el
propéleos. La presencia de 8 de los hierro séricoy la capacidad total de fijacion
aminoécidos esenciales y de proteinas dedel hierro por la transferrina por medio del
bajo peso molecular contribuyen a mejorar método de Beale y colaboradores

las posibilidades de absorcion y la
biodisponibilidad del mineral, asi como su
tolerancia.

Estudios realizados en pacientes
pediatricos demostraron la eficacia y
tolerancia del Trofin en nifios deficientes
de hierro!*!? [o que nos sugirié la
posibilidad de que este producto pudiera
ser eficaz y bien tolerado por nifios con
intolerancia a las sales de hierro orales.

METODOS

Se incluyeron en el estudio 14 nifios

modificado pot_oria,**a partir de los cuales
se determind el indice de saturacion de la
transferrina.

Los puntos de corte utilizados
fueron: hemoglobina < 110 g/L, hierro
sérico < 10,7 pmol/L, capacidad total
de fijacion de hierro por la transferrina
> 75 umol/L e indice de saturacion
de la transferrina <0,16.

Se consideraron anémicos por
deficiencia de hierro aquellos que tuvieron
valores de hemoglobina e indice de
saturacion por debajo del punto de corte,
acompafiado de valores de capacidad total
de fijacion de hierro por la transferrina

entre 6 y 36 meses de edad provenientes desuperiores a 75 umol/L.

la consulta de anemias del Instituto de
Hematologia e Inmunologia, diagnos-

ticados previamente como deficientes de
hierro, con anemia, y que habian presen-
tado manifestaciones de intolerancia a las
sales de hierro oral.

Ocho pacientes (57 %) eran del sexo
femeninoy 6 (43 %) del masculino. Enrelacién
con el color de la piel, 7 nifios (50 %) eran
blancos y el resto no blancos (negros y
mestizos).

A cada uno se le confecciond una
historia clinica donde se incluy6 el
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Se excluyeron del estudio los nifios con
enfermedades cronicas o malignas y los que
padecian sindrome de malabsorcion.

Se establecié tratamiento con Trofin
en una dosis de 8 mg/kg/dia, dividido en 2
subdosis, y el seguimiento se realizd por
consultas, una a los 15 dias y luego
mensualmente. En cada consulta se realizé
una evaluacion clinica y hemograma
completo y se recogio6 informacion sobre la
tolerancia al tratamiento. El monitoreo se
mantuvo hasta 2 meses después de alcanzar
valores de hemoglobirel10 g/L.



Se realiz6 determinacion de vita-
mina B12sérical* acido fdlico séricBy
eritrocitario®® a los nifios en los que se
sospecho6 un posible déficit de estas
vitaminas.

Se confeccion6 una base de datos en
la cual se incluyeron los datos contenidos
en la historia clinica, los resultados del
estado inicial y del seguimiento del
tratamiento, asi como el tiempo necesario
para la recuperacion de las cifras de
hemoglobina. El procesamiento se realizé
por el sistema STATISTICA.

Se calcularon los valores promedio y

las desviaciones estandar de las variables 90

cuantitativas al inicio del estudio, asi como
de las cifras de hemoglobina y sus
incrementos con respecto a la hemoglobina
inicial en el primer trimestre de tratamiento
y del tiempo de recuperacion de la
hemoglobina.

RESULTADOS

En la tabla se muestra el estado
nutricional en hierro previo al inicio del
tratamiento. En el 100 % de los nifios se
observé un indice de saturacion de la
transferrina por debajo de 0,16 y una
capacidad total de fijacion del hierro por la
tranferrina mayor de 75 pmol/L.

La electroforesis mostré que 13 de
los casos (93 %) tenian hemoglobina AA
y 1 (7 %) fue AC. Laesistencia osmotica
estaba aumentada (++) en el 93 %
(n=13).

TABLA. Estado nutricional en hierro al inicio del
tratamiento -

Pruebas de

laboratorio X DS
Hemoglobina (g/L) 94,00 10,61
Hierro sérico ( umol/L) 8,40 2,18
Capacidad total ( umol/L) 84,28 10,45
Indice de saturacion 0,09 0,02
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En la figura 1 se observa un incre-
mento progresivo de la hemoglobina
durante los primeros 3 meses de trata-
miento.
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0

FIG. 1. Evolucion en los 3 primeros meses de tratamiento.

El tiempo de recuperacién de la
hemoglobina oscil6 entre 1 y 8 meses (fig.
2). El 50 %(n=7) alcanz cifras normales
de hemoglobina en los 3 primeros meses
del tratamiento, el 36 % (n=5) entre el
cuarto y el octavo mes y en el 14 % (n=2)
fue necesario suspender el tratamiento y
utilizar la terapia parenteral.

En 4 pacientes (29 %) se asociaron
otros medicamentos (fumarato ferroso o
vitamina B12) para lograr la recuperacion

go. de casos

Meses

FIG. 2. Distribucion de frecuencias del tiempo de
recuperacion de la hemoglobina.



de la hemoglobina, debido a que se produjo de los casos. Estas pueden evitarse con el
un estancamiento de las cifras de estaempleo de preparados hierro - proteinas.
después del segundo mes de tratamiento. El Trofin, producto cubano que tiene entre
El fumarato ferroso se utilizé en una sus componentes hierro hemoglobinico, es
dosis de 4 mg/kg/dia, con lo que se obtuvo (til en el tratamiento de la ADH en nifi3&?2
una respuesta satisfactoria aproxi- lo que hace de él una alternativa para el
madamente un mes despueés, sin que setratamiento de este déficit nutricional en
presentaran manifestaciones de into- pacientes que no toleran las sales de hierro.
lerancia. El hecho de que la totalidad de los
El 50 % de los pacientes no mostraron nifios incluidos en el estudio mostrara un
reacciones adversas al tratamiento con indice de saturacién de la transferrina
Trofin (n=7) y en el 36 % se presentaron disminuido, acompafiado de una capacidad
diarreas (n=5). En 2 nifios (14 %) la severidad total de fijacion del hierro por la transferrina
del cuadro diarreico impidi6 la continuacion  aumentada, evidencié que los nifios
del tratamiento (fig. 3); en los 3 casos gestydiados eran realmente deficientes de
restantes, se aplicé igual dosis de Trofin en piarrq. ya que la disminucién del indice de
dias alternos, con lo que se logro una mejor gatyracion de la transferrina es un indicador
tolerancia y la recuperacion de las cifras de ¢gnfiable de esta deficiencia, cuando la
hemoglobina. capacidad total de fijacién de hierro por la
transferrina esta elevadfa.

La observacion en el 93 % de los casos
de unaresistencia osmética mayor o igual a

14 % 2 cruces, es otro dato que apoya el
diagndsticé?y excluye la posible presencia
de otras causas de anemia frecuentes en
esta edad.

El 50 % de los nifios alcanzé cifras
de hemoglobina>110 g/L en el primer
trimestre de tratamiento. Resultados
similares se observaron en pacientes

O Ninguna 50 % pediatricos con ADH sin antecedentes de
M Diarreas intolerancia a las sales ferrosas, tratados
Ll Rechazo con Trofin!? lo que coincide con lo

FIG. 3. Reacciones adversas al Trofin. comunicado en pacientes con deficiencia

de hierro, a los que se les administro
tratamiento con hierro hemiglobini&b.

En 2 pacientes (14 %) se produjeron La hemoglobina no aumentd después
vomitos en el momento de la adminis- del segundo mes en 4 pacientes (29 %), lo
tracion del Trofin, que no impidieron la que sugiere la existencia de deficiencia de
continuacion del tratamiento. otros nutrientes hematopoyéticos, no

descartada en el estudio inicial, que

) interferian con la respuesta. A partir de este
DISCUSION andlisis, se decidi6 realizar dosificacion
de vitamina B12 y acido félico en estos 4

Las reacciones adversas a las salesnifios, y se detectaron cifras de vitamina
ferrosas s@resentan entre el 10y el 20 % B12 muy cercanas al limite inferior del
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intervalo de referencia en 2 de los se diagnostic6 un sindrome de
pacientes, por lo que se les asoci6é estamalabsorcion intestinal, que pudiera
vitamina al tratamiento con Trofin en dosis explicar la causa del cuadro diarreico
de 100 mg en dias alternos durante 2 observado. En los otros 3 pacientes que
meses. presentaron diarreas se aplico igual dosis
Se conoce que el aumento de la del medicamento en dias alternos, con lo
eritropoyesis, como consecuencia del que se logré la normalizacién de la
tratamiento antianémico, produce dismi- hemoglobina en todos los casos. Estos
nucion de los niveles de otras vitaminas resultados concuerdan con lo que se re-
que pueden llegar a interferir con la comienda en la literatura: la utilizacion de
respuesta al tratamiento, cuando 10s dosis intermitentes de sales ferrosas en el
niveles séricos de éstas se encuentran enyatamiento de la anemia ferropénica. Se
valores subnormales o cercanos al limite plantea que los buenos resultados
inferior del intervalo de referencia, COmo  ghenidos con esta variante de tratamiento
posiblemente ocurri6 en estos nifios. A g gehen a que se evita el bloqueo de la
partir de la introduccién de esa 0053 intestinal por sobresaturacion, con
\r/lltaml?%tlerama, d!os n'VfIPTS de lo que se mejora la absorcién y tolerancia
hemoglo ina aTcen_fleror; pau gtmamente al medicamenté lo que es poco probable
astéfclzggzeér s:\c(:ilerr?'[sesefggt;rwsfes o Que haya _ocurrido en gl presentg _estudio.
' Es conocido que el hierro heminico no

resultado de las determinaciones de .
oo - .. provoca las reacciones adversas de las
vitaminas fuenormal, por lo que se decidi6 .

| sales ferrosas y que su mecanismo de

afladir fumarato ferroso en dosis bajas al absorcién difiere del mecanismo del
tratamiento con Trofin, teniendo en cuenta hierro inoraanico. Es mas probable que
los resultados obtenidos en mujeres con 9 : nas pro q
el uso del HemoestimulfiEste producto nuestros resultados estén relacionados con
contiene una proporcién hierro hemo- UN& dlsmllnucm_n de la exposicion de la
globinico/hierro inorgénico de 2:1, similar Mucosa intestinal a los aditivos de la
a la empleada en estos 2 pacientes. formulacion. o
La recuperacion de las cifras de En 2 nifios se presentaron vomitos

hemoglobina se alcanzé aproximadamente COmMo manifestacion de un rechazo al
un mes después de la introduccion de la sabor del medicamento; esto se resolvié
sal ferrosa. Es interesante sefialar que no@l mezclar el Trofin con alimentos, lo que
hubo manifestaciones de intolerancia en Permitié continuar el tratamiento. Este
ningun nifio, lo que pudiera estar en rechazo al sabor pudiera estar relacionado
relacion con la baja dosis de hierro con los aditivos de la formulacion, asi
inorganico utilizada, con lo que se evita la como con las cantidades que necesitaban
saturacion de la mucosa intestinal, a lo que ingerir (mas de 20 mL).
se aflade que la combinaciéon de ambos Nuestros resultados muestran que el
tipos de hierro favorece la absorcion del Trofin es eficaz y bien tolerado en nifios
mineral al utilizar simultdneamente los 2 con ADH intolerantes a las sales de hierro
mecanismos de absorcion. oral, por lo que constituye una alternativa
El Trofin fue bien tolerado en 7 nifios para el tratamiento de este déficit
(50 %). En 2 pacientes fue necesario usar nutricional en estos nifios. Los resultados
la terapia parenteral, debido a la existencia de nuestra investigaciéon sugieren que
de diarreas que por su severidad nuevas formulaciones del Trofin que
impidieron la continuacion del tratamiento  contengan pequefias cantidades de hierro
oral. En estos nifiodurante lanvestigacion, inorganico pudieran ser de utilidad.
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SUMMARY

Treatment with Trofin, a Cuban-made natural product with anti-anemic properties, was
given to 14 children aged 6-36 months of age suffering from iron deficiency anemia,
who do not assimilate oral iron salts. Adequate levels of hemoglobin figures were
observed to be restored in 80% of the cases. 36% of patients showed minor adverse
reactions without interrupting the treatment. Trofin is an effective alternative in treating
this nutritional disorder in patients who do not tolerate iron salts.

Subject heading$RON DEFICIENCY /therapy; DIETARY SUPPLEMENTS; CHILD
NUTRITION DISORDERS; NUTRITIONAL ANEMIAS/therapy.
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