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RESUMEN

Introduccién: Laviade administracion de la eritropoyetina es controversial; diversos estudios reportan mayor efectividad por
viaintravenosa, y mientras algunos mencionan que no existe diferencia, otros apoyan la via subcuténea. Objetivo: Conocer la
efectividad de |a eritropoyetina alfa administrada por via subcutanea y via intravenosa en el tratamiento de la anemia secun-
daria en pacientes pediétricos con insuficiencia renal cronica de la UMAE HGOP 48. M etodologia: De la poblacion total de
pacientes (51), fueron eliminados 13 y se estudiaron 38; mediante muestreo aleatorio simple, se integraron dos grupos a los
cuales se les administré durante dos meses consecutivos eritropoyetina via intravenosa o subcutanea, segln correspondiera.
A ambos grupos se les tomé una muestra sanguineainicial y unaa final del estudio para determinar los niveles de hemoglo-
binay poder redlizar el comparativo. Para el andlisis de los datos se utilizé el pagquete estadistico SPSS 15.0 para Windows,
y lapruebat de Student para comprobar la significancia estadistica de una diferencia entre dos medias. Resultados: No se
encontraron resultados estadisticamente significativos en el uso de la eritropoyetinaintravenosa o subcuténea. Discusion: Los
resultados obtenidos coinciden con los encontrados por Pizarelli Fy colaboradores en un estudio en Italia donde se menciona
que lavia de administracion de la EPO no tiene repercusion en los niveles de hemoglobina. Conclusion: La eritropoyetina es
eficaz en el tratamiento de laanemia del paciente pediatrico en hemodidlisis, independientemente de la via de administracion.
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Abreviaturas

vs: contra  kg: kilogramo
UMAE: Unidad Médica de Alta Especialidad  1U: unidades internacionales
HGOP: Hospital de Gineco-Obstetriciay Pediatria ~ HD: hemodidlisis
LEO: licenciada en enfermeriay obstetricia  Ho: hipétesis alterna
LE: licenciado en enfermeria  Hi: hipotesis nula
SJE: Sub-jefedeenfermeras Hb: hemoglobina
CMN: Centro Médico Nacional ML: mililitros
IRC: insuficienciarenal crénica  g/dL: gramos por decilitro
EPO: eritropoyetina  FAVI: fistula arteriovenosa
U: unidad
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ABSTRACT

Introduction: The route of administration of erythropoietin is controversial; several studies report more effective intrave-
nously, while some mention that there is no difference, others support the subcutaneously. Objective: Know the effective-
ness of erythropoietin administered subcutaneously and intravenously in the treatment of secondary anemia in pediatric
patients with chronic renal failure HGOP UMAE 48. Clinical trials conducted in the UMAE N° 48 HGOP in the months
of July-August 2008. M ethodology: Of the total population of patients (51), were removed 13 and 38 were studied by
simple random sampling were divided into two groups which were administered for two consecutive months erythropoietin
intravenously or subcutaneously as appropriate. Blood sample was taken for each patient before treatment of hemodialysis
at the start of the study and the two months following the intervention. Both groups will take an initial blood sample and
one at the end of the study to determine levels of hemoglobin and to make the comparison. For the analysis of data using
the statistical package SPSS 15.0 for Windows, and the Student t test to the statistical significance of a difference between
two means. Results: There were no statistically significant results in the use of intravenous or subcutaneous erythropoietin.
Discussion: The results obtained agree with those found by Pizarelli Fin astudy in Italy whereit is mentioned that the route
of administration of EPO has no effect on hemoglobin levels. Conclusion: Erythropoietin is effective in the treatment of

anemiain pediatric hemodialysis patients regardless of route of administration.

Key words: Erythopoietin, intravenous, subcutaneous.

INTRODUCCION

fisiopatolégico con multiples causas cuya conse-

cuencia es la pérdida inexorable del nimero y fun-
cionamiento de nefronas y que a menudo desembocaen la
insuficienciarenal terminal
Como consecuencia del dafio renal se produce anemia,
una de las manifestaciones més caracteristicas y notorias
de lalRC. S hien la etiologia de esta anemia puede ser
multifactorial (inhibidores circulantes de la eritropoyesis,
acortamiento de lavida media eritrocitaria, deficiencia de
hierro y/o folatos, pérdidas de sangre, etc.), se debe basi-
camente al déficit de la secrecion de eritropoyetina (EPO),
principal formadora de células eritroides.
La EPO es una proteina sintética producida por técnicas de
DNA recombinante que alcanzan una purezasuperior al 98%.
Estimulalaproliferacion deeritrocitosal actuar como factor de
crecimientoy diferenciacion delas células progenitoras hemar
topoyéticas (BFU-E, CFU-GM Y CFU mixta). Esmuy eficaz
parad tratamiento de laanemiaque se produce enlalRC.2
La EPO se produce primordialmente en las células peritu-
bulares delacortezarenal, aunque un pequefio volumen de
laproteinase sintetizatambién en @ higado. El producto del
gen primario es la proteina que contiene 193 aminoacidos,
deloscualeslosprimeros 27 sedividen durante lasecrecion.
LaEPO esmuy €ficaz en e tratamiento dediversasanemias,
en especial las relacionadas con larespuesta eritropoyética
inadecuada; por lo tanto, es Gtil en e tratamiento de la
anemia de la neuropatia crénica.
Este farmaco reduce la necesidad de transfusiones durante
un periodo de semanasy puede normalizar € hematacrito.

I a insuficiencia renal cronica (IRC) es un proceso

La dosis minima eficaz es de 15 a 50 U/kg, administrada
tres veces alasemana. Unadosis de 50 a 150 U/kg, por via
intravenosa o subcuténeatresvecesalasemananormalizara
el hematdcrito en pacientes anéfricos en € curso detresa
cuatro meses.

Por via intravenosa, las concentraciones pico se logran a
los 15 minutos aproximadamente, mientras que por via
subcutanea se obtienen entre 5 y 24 horas, después de
la aplicacion, para posteriormente observarse una lenta
declinacion. La medicion de los niveles séricos de rHUE-
PO después de su administracion intravenosa revelé una
vida media de entre 4 y 12 horas. Se ha demostrado que
la administracion subcutanea prolonga significativamente
los niveles séricos de eritropoyetina'y en consecuencia la
estimulacion de eritropoyesis.®

Algunos estudios coinciden en que los niveles de hemoglo-
binaen e paciente con |RC hemodializado aumentan conla
administracion de eritropoyetinay dehierro, disminuyendo,
por lo tanto, las transfusiones sanguineas.

Laviade administracionde eritropoyeti naexdégenacontinla
siendo controversial, por 1o que se han realizado diversos
estudios al respecto. En la Habana, Cuba, se realiz6é un
ensayo clinico donde se utilizd la EPO por via subcutanea,
concluyendo que € hematdcrito aumento del 22% al 30.4%,
adosis de 20 Ul/kg/dosis, disminuyendo las transfusiones
del 94.4% pretratamiento amenos del 14% postratamiento.®
En Cartagena se realizo un estudio en donde se reviso la
repercusion del cambio de via de administracion de EPO;
los resultados obtenidos confirman la menor eficaciade la
viasubcuténea, produciéndose un aumento en lasdosis ad-
ministradasy en su frecuencia de administracién semanal,
para € tratamiento y mantenimiento de la anemia.®
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AnneE Dar Santosy colaboradores analizaron los factores
gue afectan los niveles de anemia en pacientes con hemo-
didlisisy resistencia a la eritropoyetina, alos cuales se les
administré dosis de EPO mayores de 300 Ul/kg/semana;
se obtuvo que e acceso vascular dafiado y la deficiencia
de hierro fueron los factores tratables predominantemente
asociados alaresistenciaala EPO.

En Cdrdova se realizé un estudio en donde analizaron la
tolerancia a la didlisis en enfermos tratados con eritropo-
yetina, en e cual concluyeron que la administracion de la
eritropoyetina humana recombinante via intravenosa con-
sigue unincremento del hematécrito-hemoglobinaen corto
periodo de tiempo, dependiendo de la dosis®
Estudiosrealizados en Cuba, Canaday Barcelonaen unida-
desde hemodidlisisdemostraron que esmejor laefectividad
delaeritropoyetina cuando es administrada por via subcu-
ténea, lo cual disminuye las dosis de la misma, asi como
las necesidades de transfusion sanguinea.®*

Enotro estudio realizado en Florencia, Italia, contrario alo
establecido en los dos Ultimos parrafos se encontré que €
cambio delaviadeadministracion notienerepercusénenlos
niveles de hemoglobina, ni en los requerimientos de EPO.*2
Diversos estudios coinciden en que € cambio de viade la
EPO de subcutanea a intravenosa requiere incremento en
ladosis delamisma, lo cual repercute directamente en los
costos por paciente por tratamiento, los cuales son signifi-
cativos s los consideramos anualmente y a latotalidad de
los pacientes*®

Sin embargo, en otros estudios se ha encontrado que la
dosis de EPO no repercute directamente en los niveles de
hemogl obina, encontrando minimos cambiosen losniveles
de los mismos 20

EnlaUMAE (Unidad Médicade AltaEspecialidad) No. 48
en e Servicio de Hemodidlisis (HD) generalmente se usa
laviaintravenosa en pacientes que disponen de un acceso
vascular, aunque éste puede resultar dafiado; esto se hace por
lafactibilidad de laviay paraevitarle € dolor al paciente
por una puncién més, en d resto se usala via subcutanea.
En este hospital, cada vez es mayor € nlimero de pacientes
pediétricos con insuficiencia renal con tratamiento hemo-
dialitico en los cuales la via de administracion de la EPO
exogena contindia siendo controversial.

Si bien € objetivo principal de la administracién de la
EPO es estimular la eritropoyes's, es conveniente siempre
tratar defavorecer el bienestar del paciente; evidentemente,
la administracion subcutanea es motivo de dolor y temor
en € paciente, en especial al tratarse ddl pediatrico; sin
embargo, aunque la via intravenosa es menos dolorosa se
requiere evaluar cual delasdos surte mayor efecto en cuanto
aeritropoyesis serefierey de ser posible evitar o disminuir
laangustiay dolor en € paciente. Ademas, es conveniente

hacer mencion que en lapracticade enfermerialaadminis-
tracion intravenosade laeritropoyetinaesun procedimiento
menos complicado al considerar que no requiere enfrentar
sentimientos de temor o dolor en su paciente, ademas de
gue se minimizan los tiempos al realizar la aplicacién de
este medicamento durante el procedimiento de cierre del
acceso vascular.

Por lo tanto, serealizaestetrabgjo deinvestigacion en donde
se comparo € efecto de la eritropoyetina administrada por
viasubcutdneavsintravenosaen € tratamiento delaanemia
secundaria, en pacientes pediatricos con i nsuficienciarenal
cronica en tratamiento de hemodidlisis.

MATERIAL Y METODOS

Ensayo clinico realizado en laUMAE No. 48 HGOP en los
mesesdejulio-agosto 2008, en d cual seestudiaron pacientes
pediétricos con diagndstico deinsuficienciarenal crénicaen
tratamiento de hemodidlisis. Lasvariablesde estudio fueron
los niveles de hemoglobina con respecto alaviade adminis-
tracion de la eritropoyetina (subcuténea e intravenosa).

Se consider6 € total de pacientes (51) del programa de he-
modidlisis. De acuerdo alos criterios de seleccion, fueron
eliminados 13, quedando 38 para estudio.

El muestreo utilizado fue probabilistico (aleatorio simple).
Seintegraron dos grupos alos cuales se les administro du-
rante dos meses consecutivos eritropoyetinaviaintravenosa
0 subcutanea, segun correspondiera. A ambosgruposseles
tomdé una muestra sanguinea al inicio y al final del tiempo
programado para € estudio para determinar los niveles de
hemoglobinay poder realizar e comparativo.

Parad contraste de hipétesisse utilizd lapruebat de Student
paralas variables cuantitativas de acuerdo aladistribucion
normal de las variables, asignando un valor de  de 0.05.
Se utilizo € paquete estadistico SPSS 15.0 para windows
y la prueba t de Student para comprobar la significancia
estadisticade unadiferenciaentredos medias, y estadistica
descriptiva con mediay desviacion estandar paravariables
continuas, con valores porcentual es para datos categéricos.
Para € estudio nos basamos en los principios éticos para
las investigaciones médicas en los seres humanos de la
Declaracion de Helsinki y en la Ley General de Salud en
materia de investigacion para seres humanos.? 22

Se respetd fundamentalmente € principio de autonomia
de la persona humana, a través de la aplicacion del con-
sentimiento basado en unaampliay profundainformacién
referente asu participacion enlainvestigacion, considerando
su capacidad y respetando los grupos vul nerables.
Semantuvo laconfidencialidad y privacidad delas personas
incorporadas al estudio clinico, incluyendo su identidad y
todalainformacion médica personal.
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Previo consentimiento informado alos tutores de los suje-
tos de estudio (hoja anexa), se solicité la participacion de
personal de enfermeria que labora en los diferentes turnos
de hemodialisisy al personal médico parallevar a cabo €
estudio.

L as muestras basales se tomaron durante |os primeros dias
de ingreso del paciente en el mes de julio (1-2), antes de
ser sometido al tratamiento de hemodidlisis. Se emplearon
tubos con EDTA y secos para estas determinaciones, se
procesaron en €l laboratorio de la Unidad Médicade Alta
Especialidad No. 1 (UMAE T2).

Lamuestra de sangre setomd antes de conectar al pacien-
te ala méaquina de hemodialisis para su tratamiento, en
coordinacién con el personal de enfermeriadel Servicio.
Para la toma de las muestras, antes y después de la inter-
vencion, serealizo € siguiente procedimiento:

Retiro del aposito que cubre € catéter.

Asepsiay antisepsiade catéter permacath; s es de fistula
arteriovenosa (FAV 1) serealiz6 dd sitio de puncién.
Retiro de los sitios de inyeccion.

Aspirar laheparina de ambos lumen del catéter.

Se obtuvieron seis mililitros de sangre de cualquiera de
los dos lumen y se introdujeron en un tubo para biometria
hematicatresmililitros (tubo morado, el cual contiene anti-
coagulante EDTA); y en el tubo rojo (seco) lostresrestantes
paraferritinay saturacion de transferrina.

Se realizé la conexion de la linea arterial y venosa al ca-
téter o fistula arteriovenosay se dio inicio al tratamiento
hemodialitico.

Se etiquet6 € tubo con nombre y cédula del paciente asi
como la fecha. Se envié la muestra a laboratorio de la
UMAE T1 para su procesamiento.

La intervencién consistiéo en administrar la eritropo-
yetina via intravenosa o subcutanea en un porcentaje
de 50% y 50% del total de los sujetos a estudio, para
lo cual se estructuré la poblacion en base al muestreo
aleatorio simple, que consistio en incluir dentro de un
sobre el nombre de todos | os pacientes que se encuentran
en tratamiento de hemodialisisy se extrajeron lamitad
de los mismos a los cuales se les administro la eritro-
poyetina por viaintravenosay al resto de la poblacion
por via subcutanea.

A todos los pacientes se les administraron tres dosis de
eritropoyetina semanal de 2,000 Ul durante € transcurso
del estudio, excepto atres pacientes alos cuales se les ad-
ministraron 4,000 Ul por necesidades de su padecimiento,
posterior al tratamiento hemodialitico y se compararon los
resultados basales con uno posterior a los dos meses. Se
recabaron los datos generales de los sujetos de estudio en
formadirectay del expediente. Los mismosinvestigadores
Ilevaron las muestras a procesar y asimismo recabaron los

resultados paravaciarlosen € instrumento de recoleccion de
datos. Posteriormente se realizo € andlisis de una segunda
muestra sanguinea al final del periodo comprendido para
laintervencion.

Criterios de inclusiéon

e Pacientes pediatricos con IRC que estuvieran en €l
programa de hemodialisis, de la UMAE N° 48 y que
aceptaron participar.

Criterios de exclusion

» Pacientes pediatricos con IRC que no estuvieron en ¢
programa de hemodidlisis de laUMAE 48.

» Pacientes que no aceptaron participar.

e Pacientesinfectados.

Criterios de eiminacion

e Pacientes que no tengan € total de sesiones requeridas
parad estudio.

» Pacientes que se trasplantaron durante e estudio o in-
gresaron a programadedidlisis peritoneal ambulatoria

» Pérdida de datos por causas diferentes (defunciones,
pacientes que abandonaron el tratamiento, mayoriade
edad, que se compliquen con alguna otra patol ogia).

e Pacientes en los que los padres revocaron € consenti-
miento informado.

e Pacientes que se transfunden durante el periodo com-
prendido paralarealizacion del estudio.

Variable dependiente

* Niveles de hemoglobina

e Variablesindependientes

e Viade administracion de la eritropoyetina (subcutanea
eintravenosa)

Variables demogréficas
e Edad de paciente
e Sexo: caracteristicas fenotipicas del paciente.

CONCEPTUALIZACION DE LASVARIABLES

Eritropoyetina: esunahormonaglicoproteinacuyafuncion
principal esregular laproduccion deglébulosrojos. Variable
numérica

Edad: Afos que un sujeto ha vivido. Variable continua
numérica

Sexo: Caracteristicas organicas que distinguen a la mujer
del hombre. Variable dicotémica
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Hemoglobina: Heteroproteina de la sangre, de peso mo-
lecular 64,000 (64 kD), de color rojo caracteristico, que
transporta el oxigeno desde los 6rganos respiratorios hasta
los tgjidos. Variable numérica.

RESULTADOS

Seconsideré d total delapoblacion depacientesdd programa
de hemodidliss (51), de los cuales fueron diminados 13: uno
por motivo de defuncion, dos por trasplante renal, dos por
mayoria de edad; uno pasd a programa de didlisis peritoneal;

tres presentaron cuadro de proceso infeccioso; dos tuvieron
transfuson sanguinea, y dos masno aceptaron participar end

estudio. Finalmente, & grupo queseleaplicod laeritropoyetina
por viaintravenosaquedd integrado por 20 pacientesy € grupo
de la via subcuténea por 18. Donde la media en relacion ala
edad se encuentraen 11.7 afios parad grupo de eritropoyetina
administrada por viaintravenosay de 13.35 para e grupo de
laviasubcutanea, lamodade 15 afios paraambos grupos. En
relacion al género, correspondieron dentro del grupo de los

12.00- [
£ 10.00-
Qo
°
j=))
()
G
2 8.00-
6.00 l l

T T
Eritropoyetina intravenosa Eritropoyetina subcutanea

Grupo
Figura 1. Niveles de hemoglobina en ambos grupos.

Cuadro |. Estadistica descriptiva del grupo de eritropoyetina subcutanea.

Grupo Estadistico

Eritropoyetina Media 8.5375

subcutanea  Intervalo de confianza Limite inferior 7.6088
para la media al 95% Limite superior 9.4662

Fuente: hoja de recoleccion de datos

Cuadro Il. Estadistica descriptiva del grupo de eritropoyetina intravenosa.

Grupo Estadistico

Eritropoyetina Media 8.9367

Intravenosa  Intervalo de confianza Limite inferior 8.0532
para la media al 95 Limite superior 9.8202

Fuente: hoja de recoleccion de datos

pacientes de via subcuténea 55% al sexo masculino y 45%
al femenino; mientras que en € grupo de la via intravenosa
correspondié € 44% al masculino y & 56% al femenino.

Al realizar € comparativo entrelos niveles de hemoglobina
inicial y final se observa la variable cuantitativa, que nos
muestra cdmo son diferentes las medias de hemoglobina
en los dos grupos.

Existe unamayor dispersion delos valores de hemoglobina
en €l grupo de eritropoyetinaintravenosa y unatendencia,

. 4-6 afios

. 13-15 afios

D 7-9 afos

D 10-12 afios

11%

56% 28%

Fuente: hoja de recoleccion de datos

Figura 2. Distribucién por edad en grupo de pacientes con administra-
cién intravenosa de eritropoyetina.

B 46 afios [ 10-12ai0s [ 13-15afios

D 7-9 afios

0%

10%

Fuente: hoja de recoleccion de datos

Figura 3. Distribucién por edad en el grupo de pacientes con adminis-
tracion de eritropoyetina subcutanea.
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asi mismo, amostrar valores mas elevados de hemoglobina
en pacientes de ese mismo grupo (8.93 g/dL con un IC95%
8.053-9.820) que en pacientes con eritropoyetinasubcutanea
(8.53 g/dL con un 1C 95% 7.608-9.466), con unadiferencia
puntual de 0.4 g/dL.

En base al analisis estadistico, se deduce que no hay aso-
ciacion entre las cifras de hemoglobinay la via de admi-
nistracion intravenosa o subcutanea, ya que la media de
hemoglobina entre vias de administracion intravenosa y
subcutanea no son estadisticamente diferentes al nivel de
significacion alfa= 0.05.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Estainvestigacion sehallevado acabo paravalorar la€fica-
ciadelaeritropoyetinaen base asu viade administracion.
Aunque diversos estudios demuestran que la eritropoyetina
administrada por via subcutanea surte mejor efecto que
cuando es administrada por viaintravenosa (lo cual dis-
minuye las dosis de lamisma, asi como las necesidades de
transfusi6n sanguinea),®* otros estudios confirman menor
eficacia de la via subcutanea, produciéndose un aumento
en lasdosis administradasy en su frecuenciade adminis-
tracion semanal, para el tratamiento y mantenimiento de
laanemia.bPizarelli, en un estudio realizado en Florencia,
Italia, encontrd que el cambio de laviade administracion
no tiene repercusion en los niveles de hemoglobina ni
en los requerimientos de EPO.?2 Contrariamente, otros
estudios coinciden en que e cambio de via de la EPO de
subcutanea aintravenosa requiere incremento en la dosis
de lamisma®*® En base a esto, y concluido este estudio,
se puede observar que |los resultados obtenidos concuerdan
con los obtenidos por Pizarelli, en Italia, haciendo referen-
ciaaque laviade administracion no tiene repercusion en
los niveles de hemoglobina; sin embargo, es conveniente
hacer mencion de que en base a los resultados obtenidos
en este estudio se concluye que la eficacia de la EPO es
de igual efectividad, independientemente de la via de
administracion y es conveniente hacer mencion que los
diversos estudios a que se hace referencia en parrafos an-
teriores corresponden a pacientes adultos; por lo tanto, e
resultado obtenido es relevante considerando que se trata
de pacientes pediétricos.

Las implicaciones que este estudio tiene para la préactica
radican en la preocupacion por € personal de salud de
proporcionar un mejor servicio y atencion médicaalos pa-
cientes con afeccion renal, buscando lamejor alternativade
tratamiento y asi mejorar la calidad de vida; esto consiste,
basicamente, en evitar al paciente pediatrico puncionesin-
necesarias, estimando lo traumatico que paraéste representa
la inyeccién subcuténea. Por otro lado, se evitan lesiones

gue las punciones frecuentes pudieran ocasionar al tejido
subcutaneo. En cuanto alapréacticade enfermeriaserefiere,
implica ahorro de tiempos y movimientos en su gercicio
profesional, al realizar laaplicacion dela EPO directamente
en el acceso vascular.

RECOMENDACIONES

L os niveles de hemoglobina en € paciente con IRC hemo-
dializado aumentan con laadministracion de eritropoyetina
y dehierro, disminuyendo lastransfusi ones sanguineas.* Por
lo tanto, se sugiere profundizar e presente estudio anali-
zando los niveles de hierro sérico, pues se han analizado
Unicamentelos niveles de hemoglobinasin considerar otros
factores que son determinantes en los niveles de lamisma.
Loreportado enlaliteraturasefialaquelaeritropoyetinapor
viaintravenosatieneunavidamediade 10 h, y despuésdela
i nyeccion subcutédnea se obtienen concentraciones plasmé-
ticasméximasen € transcurso de5a24 h, conlo cual esta
viapermite prolongar significativamentelos niveles séricos
deeritropoyetinay en consecuencia, ampliar laestimulacion
de la eritropoyesis. Es importante, entonces, ampliar este
estudio paraencontrar resultados mas significativoscon una
muestra mas grande y en un tiempo mas prolongado, y asi
demostrar unarelevancia mas significativa.
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Formato pararecabar datos

NuUmero de afiliacion: Edad del paciente Sexo:

Via de administracion de EPO; subcutanea I ntravenosa:

Peso: Dosis

Sesiones por semana de hemodidlisis: Fecha

Diagnosticos:

Tiempo de diagnostico:

Tiempo de tx de hemodidliss:

Dosis de eritropoyetina

Hoja de recoleccion de datos

Nombre del paciente Hemoglobinainicial Hemoglobinafinal Sexo Edad

Nombrey firmadel responsable:
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Cartade consentimiento infor mado

Nombre del paciente
Ne &filiacion Fecha

Por medio de la presente, acepto lainvitacion para participar en € proyecto de investigacion titulado:

“Efectividad delaeritropoyetinaintravenosavssubcutaneaen el tratamiento delaanemia secundariaen pacientes
pediatricos con insuficienciarenal crénicay hemodidlisisen laUMAE HGOP 48"

El objetivo ddl estudio es.

Conocer laefectividad delaeritropoyetinaalfaadministrada por viasubcutaneay viaintravenosaen el tratamiento
de la anemia secundaria en pacientes pediatricos con insuficiencia renal croénica.

Declaro que he sido informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes y molestias derivados de mi
participacion en e estudio que son:

No existe riesgo con respecto a las vias de administracion. Las molestias relacionadas con la administracion de la eri-
tropoyetinaimplican Unicamente e cambio de la via de administracion, que en su caso la subcutanea i mplica puncionar
lapid y € tgido subcutdneo con una aguja de fino calibre y que generaria las molestias que esto acarrea (dolor leve ala
puncion y de escasa duracion de tiempo).

L os beneficios parami y parala sociedad seran:

Administrar la eritropoyetina por la via mas efectiva que reper cuta de manera benéfica en los cuadr os anémicos
del paciente hemodializado.

El investigador responsable se hacomprometido adarmeinformacion oportunasobre cual quier procedimiento alternativo
gue pudiera ser ventgjoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier preguntay aclarar cualquier duda que le
plantee acercadelos procedi mientos que sellevaran acabo, asi como aquién acudir en caso de algunaemergenciamédica.

El nombre del investigador es:
Y tiene su domicilio en:
Teléfono

Entendiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier momento que [o considere conveniente sin
que elo afecte la atencion médica que recibo del I nstituto.

El investigador responsable me ha dado la seguridad de que no se me identificara en las presentaciones o publicaciones
que se deriven de este estudio, asi como |os datos rel acionados con mi privacidad serdn manejados en forma confidencial.
También se ha comprometido a proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante € estudio, aunque
ésta pudiera hacerme cambiar de parecer con respecto a mi permanencia en € mismo.

Nombrey firmadd paciente Nombre y firmadd investigador responsable

Testigo (nombre y firma) Testigo (nombre y firma)
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