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REZUMAT

Pe baza cercetarilor noastre din ultimii 10 ani, in Romania, prevalenta anemiei feriprive la sugarul in varsta de 12 luni (Hb < 11 g/dl) este
de 48-54%. Tinand cont de faptul ca anemia feripriva are o influenta negativa asupra dezvoltarii mintale si motorii a copilului, in Roménia,
anemia feripriva a sugarului constituie o problema de sanatate publica.

Metodologie. Am efectuat un studiu interventional pentru evaluarea eficacitatii si compliantei la profilaxia anemiei feriprive, utilizand doua
scheme de suplimentare orala cu fier: zilnica si bisaptamanala. Ca produs cu fier am utilizat complexul de hidroxid de fier (lll)-polimaltoza
[Vifor (International) Inc. Elvetia]. In studiu au fost inclusi 299 sugari, repartizati astfel: 132 sugari au urmat schema A, administrare zilnica
a 20 mg fier elemental pe zi, respectiv 167 sugari au urmat schema B, administrare bisaptdméanala a 50 mg fier elemental pe zi. Durata
tratamentului a fost de 6 luni pentru sugarii nascuti la termen cu greutate peste 2500 g (de la varsta de 6 luni pana la 12 luni) si 10 luni pentru
sugarii nascuti cu greutate sub 2500 g (de la varsta de 2 luni pana la 12 luni). Valorile hemoglobinei au fost determinate la varsta de 6 luni,
respectiv la 12 luni.

Rezultate. Greutatea medie la nastere si valorile medii initiale ale hemoglobinei au fost similare in cele doua grupuri. Dupa suplimentare
orald cu fier, valorile hemoglobinei au crescut semnificativ (p < 0,001) in ambele grupuri: de la 10,94 + 1,34 g/dl la 6 lunila 11,78 + 1,03
g/dl la 12 luni, in grupul A, respectiv, de la 10,95 + 1,08 g/dl la 6 luni la 11,72 + 1,04 g/dl la 12 luni, in grupul B, fara a exista diferente
semnificative statistic ale raspunsului hematologic intre cele doua grupuri (p = NS). Prevalenta anemiei s-a redus semnificativ de la
50,76% la varsta de 6 luni la 21,21% la varsta de 12 luni, in grupul A, respectiv de la 47,90% la 17,37%, in grupul B. Ambele regimuri
de dozare au fost bine tolerate si complianta la tratament a fost buna.

Concluzii. Cele doua scheme de suplimentare orald cu fier s-au dovedit a fi eficiente si au condus la raspunsuri hematologice
similare. Complexul de hidroxid de fier (ll1)-polimaltoza administrat in regim bisaptdméanal sau zilnic, s-a dovedit a fi un preparat potrivit
pentru profilaxia anemiei feriprive a sugarului.

Cuvinte cheie: Complex de hidroxid de fier(lll)-polimaltoza; anemie feripriva; profilaxie; sugar

ABSTRACT

Comparative outcomes prevention of iron deficiency anemia in infants of daily versus twice-weekly

The most recent findings of the National Nutritional Survey of Children in Romania showed that the prevalence of iron deficiency
anemia (IDA) (Hb < 11,00 g/dl), over the last 10 years, was around 48-54% among 12 months old infants. Considering that IDA has
a negative influence on the mental and motor development of infants, this situation is a matter for public concern in Romania.
Methodology. An interventional study, using iron(lll)-hydroxide polymaltose complex (Vifor (International) Inc. Switzerland), as iron
supplement was conducted to assess the efficacy and compliance of two different dosage schemes. 299 infants were enrolled in this
study. 132 infants received 20 mg iron supplementation per day (Group A) and 167 infants received a twice-weekly administration of
50 mg (Group B). The treatment duration was 6 months (between age of 6 months to 12 months) for infants born with normal-birth-
weight (> 2500 g) and 10 months (between age of 2 months to 12 months) for infants born with a birth-weight lower than 2500 g.
Hemoglobin (Hb) concentrations were measured at infants age of 6 months and 12 months.

Results. The body weight and mean Hb values at baseline were similar between the groups. Hb levels increased significantly (p < 0,001)
in both groups: in Group A from 10,94 + 1,34 g/dl at age of 6 months to 11,78 + 1,03 g/dl at age of 12 months, and, in Group B, from 10,95
+ 1,08 g/dl to 11,72 + 1,04 g/dl. There was no statistic significntly difference (p = NS) in the hematological response between group A and
group B (delta Hb). The anemia prevalence was also significantly reduced (p < 0,001) in both groups, from 50,76% to 21,21% in group A,
respectively from 47,90% to 17,37% in group B. Both regimen were well tolerated and compliance during treatment period was good.
Conclusion. The two prophylactic dosage schemes proved to be equally effective and yielded the same hematological results.
Iron(lll)-hydroxide polymaltose complex, given in either a daily or twice-weekly administration scheme, proved to be an appropiate
preparation for IDa prophylaxis in infants.

Key words: Iron(lll)-hydroxide polymaltose complex; iron deficiency anemia; prophylaxis; infants

INTRODUCERE 1993-2000) au evidentiat o prevalentd a anemiei (Hb

< 11 g/dl) la sugarul in varstd de 12 luni de 48-54%

Studiile epidemiologice aratd cd in toate tdrile in | (2). De la copiii niscuti in 1990 (inclusi in Studiul
curs de dezvoltare peste 40% din sugarii si copiii mici National de Nutritie) pand la cohorta din PNSN din
au anemie feripriva (1). In Romania, Studiul National 2000, in toti anii, media Hb la 12 luni se situeazi intre
de Nutritie (1991) si Programul National de Supra- 10,66 g/dl si 10,94 g/dl, niciodatd inregistrandu-se
veghere Nutriionald a copiilor sub 5 ani (PNSN, valoarea normald de 11 g/dl. Se stie din literaturi ci o
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prevalentd mare a anemiei intr-o populatie se core-
leazd cu diagnosticul de anemie carentiald feripriva
(2). Tinand cont de faptul cd anemia feripriva are o
influentd negativd asupra dezvoltdrii mintale si motorii
a copilului, in Romania, anemia feripriva a sugarului
constituie o problemd de sanatate publica.

Analiza stdrii de nutritie a copiilor sub 5 ani din
zona pilot a PNSN (care include 21 de judete ale Ro-
maniei si Bucuresti), atrage atentia asupra necesitdtii
unor interventii pentru a preveni deteriorarea progre-
siva a sanatdtii copilului (2). O reforma structurald cu o
crestere durabild a dezvoltdrii umane va fi anevoioasa,
dar unele masuri cum sunt programele de supraveghere
nutritionald, programele de interventie (de exemplu,
suplimentarea alimentatiei cu fier si alti micronutrienti),
aldturi de programele de educatie nutritionald, sunt
parghiile la care este nevoie si apeldm urgent.

Necesarul zilnic de fier al unui sugar este de 1 mg
de fier elemental absorbit (3). De la nastere pana la
varsta de 4 luni continutul total de fier al unui sugar
este de 250 mg, iar la varsta de 12 luni cantitatea totald
de fier ajunge la 420 mg (3, 4). Pentru fiecare kilo-
gram de greutate corporald cagtigat, sugarul are nevoie
sd asimileze 35-45 mg fier (4). Fierul are rol esential
in procesul de mielinizare (5) si de aceea, este important
sd se evite aparitia carentei de fier in timpul primilor
ani din viata.

Anemia feriprivd la copilul mic este foarte frec-
ventd, in principal, datoritd necesarului mare de fier
in timpul perioadei de crestere rapidd si datoritd
continutului redus in fier biodisponibil in alimentatia
specificd sugarului. Aceste nevoi cumulate au impli-
catii serioase pentru dezvoltarea si supravietuirea
ulterioard a copilului, deoarece anemia feriprivd a
sugarului si copilului mic este asociatd cu afectarea
dezvoltdrii cognitive si psihomotorii, cu retardarea
cresterii si sciderea rezistentei la infectii (1). In conse-
cintd, suplimentarea cu fier a sugarului este necesard
pentru a se preveni aparitia anemiei feriprive. Totusi,
se stie cd unele produse de fier au o complianta redusa
datorita efectelor adverse, mai ales 1n randul copiilor.
In acest studiu am urmirit daci complexul neionic de
hidroxid de fier(Il)-polimaltoza poate evita inconve-
nientele cauzate de efectele adverse cunoscute pentru
sdrurile feroase si am investigat doud scheme de
administrare care au fost evaluate anterior de alti autori,
insé utilizand sulfat feros (6-10).

De mentionat cd, cele doua regimuri de adminis-
trare investigate 1n acest studiu au fost alese pe baza
rezultatelor obtinute de noi intr-un program supra-
vegheat de interventie, realizat in perioada 1999-2000
in judetul Bacdu (inclus in PNSN), in care au fost in-
vestigate 5 regimuri diferite de profilaxie: doza zilnica
minima (10 mg fier), doza zilnicd maxima (20 mg fier),
dozd sdptimanald minimad (25 mg fier), dozd

sdptamanala maxima (50 mg fier), dozé bisaptdmanala
(50 mg fier). Dintre cele 5 regimuri testate, rezultatele
cele mai bune, in termeni de eficientd si compliantd, s-
au obtinut cu schemele de suplimentare cu fier in regim
de administrare zilnicd maximd si bisdptimanala care
aduc un aport sdptimanal de fier maximal (date
nepublicate). Aceste rezultate se suprapun si confirma
concluziile si recomandarea UNICEF (1), si anume c3,
intre varsta de 6-18 luni, o dozd zilnicd de 12,5 mg fier
(respectiv 87,5 mg fier/sdptimand) satisface in proportie
de 80-90% nevoia de fier a copilului.

OBIECTIVUL STUDIULUI

Studiu interventional pentru evaluarea eficacititii
si tolerabilitdtii suplimentirii orale cu fier in schema de
administrare zilnicd si bisdptdmanald pentru profila-
xia anemiei feriprive a sugarului.

POPULATIE SI PROTOCOL DE STUDIU

Populatia studiata a fost nrolatd din 8 cabinete ale
medicilor de familie din judetul Vilcea, judet inclus
in Programul National de Supraveghere Nutritionald
(PNSN). Studiul a fost aprobat de Comisia de Eticd a
IOMC Bucuresti. Sugarii au fost inclusi in studiu numai
dupd obtinerea consimtdmantului din partea périntilor.
Criteriul de includere a urmdrit Tnrolarea in studiu a
tuturor sugarilor ndscuti in teritoriul arondat celor 8
cabinete medicale in perioada mai 2001-mai 2002.
Alocarea cabinetelor medicale in grupul A (adminis-
trare zilnicd) sau B (administrare bisdptamanald) a fost
facutd dupd criteriul teritorial rural-urban, Tn functie
de rata natalitdtii din anul anterior Inceperii studiului
interventional, astfel cd fiecare grup a inclus sugari
din 2 cabinete din urban gi 2 cabinete din rural. Pe
baza urmatoarelor criterii: greutatea la nastere mésu-
ratd in maternitate, varsta gestationala calculatd de
obstetrician sau gemelaritatea, sugarii din fiecare grup
au fost repartizati in 2 subgrupe: subgrupul 1, nou-
ndscuti la termen cu greutate peste 2500 g si subgrupul
2, nou-ndscuti cu greutate sub 2500 g (prematuri, nou-
ndscuti mici pentru varsta gestationald si gemeni).
Sugarii din subgrupul 1 au fost inclusi in studiu la
varsta de 6 luni, iar sugarii din subgrupul 2 la vérsta
de 2 luni. Colectarea datelor a fost realizatd pe baza
unor fige individuale care au inclus informatii privind
data nasterii, greutatea la nastere, si la 6, 9, 12 luni,
alimentatia la 6 luni, valorile hemoglobinei la 6 si 12
luni, doza administratd, numarul de doze uitate a se
administra, eventuale reactii adverse (diaree, varsaturi)
sau comorbiditdti, mentiuni privind continuarea sau
intreruperea tratamentului (pentru determinarea
gradului de compliant). Tnaintea includerii sugarilor
in studiu, mamele au fost instruite asupra importantei
respectdrii dozei si duratei profilaxiei si asupra reac-
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tillor adverse de urmdrit. Sugarii au fost monitorizati
sdptdméanal de cidtre echipa medicald locald in ceea ce
priveste modul de administrare a medicamentului cu
fier, reactiile adverse semnalate de mamd, complianta
mamei la tratament. Trimestrial, echipa IOMC s-a
deplasat la Valcea pentru a verifica modul de derulare
a studiului. Sugarii care se aflau in tratament au fost
vizitati randomizat la domiciliu pentru controlul Hb,
pentru a verifica dacd si cand a fost primit flaconul de
produs, ce volum de lichid lipseste din flacon, cum
administreazd mama produsul.

Sugarii au fost tratati profilactic cu Ferrum Haus-
mann picdturi, solutie orala 50 mg/ml (Vifor Interna-
tional Elvetia) conform schemei de administrare A,
zilnicd sau B, bisdptidmanald (tabelul 1). Durata profila-
xiei a fost de 6 luni pentru sugarii din subgrupul 1,
respectiv 10 luni pentru sugarii din subgrupul 2. Studiul
a durat 21 luni, din aprilie 2001 pand in ianuarie 2003.

Interpretarea statistica a datelor a fost facutd cu
programul Statistica 5.5 utilizand testele t-student,
Mann-Whitney U, coeficientul de corelatie Spearman
si Pearson.

PARAMETRI HEMATOLOGICI

Monitorizarea eficacitétii celor doud scheme de
administrare s-a facut prin dozarea hemoglobinei la
varsta de 6 luni respectiv la 12 luni (la incheierea
suplimentdrii cu fier). Pentru monitorizare s-a utilizat
o metoda de determinare standardizatid, folosind
aparatul Hemocue de dozare fotometricd a hemo-
globinei din singele capilar.

REZULTATE

Dintre cei 316 sugari inclusi in studiu, 17 sugari
au fost exclusi din motiv de schimbare a domiciliului
(12 cazuri) sau necooperare/necompliantd la program
din partea familiei (5 cazuri). Lotul final, care a fost
inclus in analiza statistica, cuprinde 299 sugari (258
sugari din subgrupul 1, nou-ndscuti la termen cu greu-
tate peste 2500 g si 41 sugari din subgrupul 2, nou-
nascuti cu greutate sub 2500 g). Repartitia pe grupe a
fost urmdtoarea: grupul A (administrare zilnicd) 132
sugari, dintre care 111 sugari din subgrupul 1A si 21
sugari din subgrupul 2A, si grupul B (administrare
bisdptdmanald) 167 sugari, dintre care 147 sugari din
subgrupul 1B si 20 sugarii din subgrupul 2B. In am-
bele loturi au fost inclusi atat copii din mediu rural (4
cabinete) cit si din urban (4 cabinete) (tabelul 2 si
tabelul 3). Nu au existat diferente semnificative statistic
intre grupuri (p = NS), n ceea ce priveste greutatea
medie la nagtere (tabelul 2) si valorile initiale ale hemo-
globinei (tabelul 4), insd s-a observat o corelatie semni-
ficativa statistic (p < 0,02) intre greutatea la nastere si
Hb masuratd la varsta 6 luni.

Suplimentarea orald cu fier In schema zilnicd si
bisdptdmanald s-a dovedit a fi eficace, bine toleratd si
compliantd. La sfarsitul perioadei de profilaxie, media
hemoglobinei a fost corectatd la valori normale,
crescand de la 10,94 g/dl la 11,78 g/dl in grupul A —
administrare zilnica, respectiv de la 10,95 g/dl la 11,72
g/dl in grupul B —administrare bisiptiméanali. in ambele
grupuri, raspunsul hematologic observat, definit prin
delta Hb (diferenta dintre valorile Hb la véarsta de 6 luni
si la 12 luni), a fost semnificativ statistic (p < 0,001).

Tabelul 1
Schemele si durata tratamentului profilactic cu fier
Perioada Varsta Doza / zi Ferrum Hausmann sol.
de su_g_afului Schema A Schema B
tratament (|r_1|§|al- (adn:un_lsfrare (agmlplsAtrar%
final) zilnica) bisaptamanala)
Subgrupul 1 6 luni 6-12 luni 8 pic. (20 mg fier) | 20 pic. (50 mg fier)
Nou-ndscuti la termen cu greutate peste 2500 g
Subgrupul 2 10 luni 2-6 luni 4 pic. (10 mg fier) | 10 pic. (25 mg fier)
Nou-nascuti cu greutate sub 2500 g: prematuri, 6-12 luni 8 pic. (20 mg fier) | 20 pic. (50 mg fier)
nou-nascuti mici pentru varsta gestationala si
gemeni

Greutatea la nastere (media + deviatia standard) si distributia sugarilor dupd schema de tratament

Tabelul 2

Schema profilactica Glreutatea medie Lot total (n) Urban (n) Rural (n)
a nastere (9)
Grup A, Administrare zilnica 3142 + 631* 132 74 58
Grup B, Administrare bisaptamanala 3176 + 560" 167 123 44
Grup cumulat 3160 + 593 299 197 102
#-nesemnificativ statistic A vs. B (p = NS)
Tabelul 3
Repatrtitia sugarilor in subgrupe de tratament
Grup Total pacienti (n) Subgrup 1 (n) Subgrup 2 (n)
A 132 111 21
B 167 147 20
Grup cumulat 299 258 41
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Tabelul 4

Valorile Hb (media + deviatia standard) si prevalenta anemiei, inainte si dupd tratament profilactic cu fier

Hb (g/dl)

Prevalenta anemiei (%)

Schema profilactica

Administrare
bisaptamanala

La varsta 6 luni | La varsta 12 luni Delta Hb La varsta 6 luni | La varsta 12 luni
Grup A, n =132 10,94 + 1,34** 11,78 + 1,03** 0,83 + 0,33* 50,76* 21,21*
Administrare zilnica
Grup B, n =167 10,95 + 1,08*# 11,72 + 1,04** 0,77 + 0,23* 47,90* 17,37*

*semnificativ statistic vs. initial (p < 0.001); *nesemnificativ statistic A vs B (p = NS)

Ins#, nu existi diferente semnificative statistic, intre cele
doud grupuri, intre valorile Hb atinse la varsta de 12
luni si nici intre delta Hb (p = NS).

In urma suplimentirii cu fier conform celor 2
scheme de administrare, prevalenta anemiei la sugar
s-a redus semnificativ statistic (p < 0,001), In grupul
A de la 50,76% la varsta de 6 luni la 21,21% la
varsta de 12 luni, respectiv 1n grupul B de la 47,90%
la varsta de 6 luni la 17,37% la varsta de 12 luni.
Rezultatele sunt prezentate in tabelul 4 si figura 1.

Analiza detaliatd a cazurilor sugarilor care au avut
valoarea Hb sub 11 g/dl la 12 luni: 28 sugari in grupul
A (21,21%) si 29 sugari 1n grupul B (17,37%), a

relevat faptul cd la acesti copii, persistenta anemiei
la varsta de 12 luni este asociatd cu una sau mai
multe dintre urmatoarele cauze: valori initiale ale Hb
sub 10,9 g/dl, greutatea la nastere sub 2500 g, recu-
renta infectiilor gi/sau omisiunea administrdrii unor
doze (figurile 2, 3).

Curbele valorilor individuale ale delta Hb, aratd
cd, in ambele grupuri, in aceeasi proportie, exista doud
categorii de copii: copii care raspund la tratament
(valoarea hemoglobinei creste sau se mentine egald)
— 82% si copii care nu rdspund la tratament (valoarea
hemoglobinei scade) — 18% (figura 4, tabelul 5). Cer-
cetdnd cauzele de non-rdspuns se constatd cd aceleasi

1caz

GN < 2.500 g + infectii
1 caz

Omis doze GN < 2.500
8 cazuri

Omis doze
8 cazuri

Infectii
3 cazuri

11,80 11.78 11.72 60
11.60 O Hb 6 luni 50,76 47,90 |0 Prevalenta la 6 luni
11.40 M Hb 12 luni 20- B Prevalenta la 12 luni
10,80+ 20+ ;
10,60 l
10,40
Grup A Grup B Grup A Grup B
Figura 1
Cresterea valorilor Hb (A) si reducerea prevalentei anemiei feriprive (B) in urma profilaxiei cu fier (p < 0,001)
GN < 2.500 g + infectii Lipsa date
2 cazuri
Omis doze + GN < 2.500 g + infectii Hb < 10,5
. _1caz la 6 luni
Omis doze + infectii 7 cazuri

Figura 2
Cazuistica sugarilor din grup A cu Hb < 11 g/dl la
12 luni (n = 28)

Lipsa date
7 cazuri

11 cazuri
GN < 2.500 g + infectii

2 cazuri
Omis doze + infectii
1caz

GN < 2.500 g

2 cazuri

Infectii
8 cazuri

Hb < 10,9 la 6 luni

Figura 3
Cazuistica sugarilor din grupul B cu Hb < 11 g/dl la
12 luni (n = 29)
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motive ca si Tn cazul sugarilor la care anemia mai
persistd la 12 Iuni (Hb < 11g/dl), si anume: prezenta
infectiilor, omiterea dozelor sau greutatea mica la nas-
tere, influenteaza evolutia raspunsului hematologic.

Sugarii inclusi Tn subgrupurile 2 (2A si 2B) sunt
considerati cu risc crescut de anemie feriprivd precoce
(4). De aceea, acesti copii au fost 1nrolati in studiu la
varsta de 2 luni. Analizarea separata a rezultatelor obti-
nute in aceste subgrupuri in urma profilaxiei anemiei
conform schemei A sau B a ardtat ci valorile hemo-
globinei s-au ameliorat semnificativ (p < 0,01) dupa
tratament, fard a observa diferente ale delta Hb (p =
NS) intre subgrupul 2A versus 2B (tabelul 6, figurile
5, 6). Insi existi diferente ale rdspunsului hematologic
intre mediul urban (p < 0,01) si rural (p = NS), iar in
mediul rural, doza bisdptimanala nu este la fel de efi-
cientd ca si doza zilnicd (tabelul 6, subgrupul rural
2A vs. 2B, p < 0,05). Pentru a putea face o extrapolare,
rezultatele ar trebui verificate pe un lot mai mare de
sugari. De asemenea, analizand global, grupul cumu-
lat A si B, in functie de rezidentd, se constatd diferente
semnificative statistic (p < 0,001) intre mediul urban
si cel rural. Astfel, dupi suplimentare cu fier, media
Hb la 12 luni a fost mai crescuta in mediul urban:
11,87 g/dl, comparativ cu mediul rural 11,50 g/dl, iar

Tabelul 5

Raspunsul hematologic (exprimat prin proportia de copii
ce raspund sau nu rdspund) diferentiat in functie de
valoarea Hb la 12 luni

Hb creste Hb scade Hb n.u .s?
modifica
Grup A % % %
Hb > 11 g/dI 81,73 16,35 1,92
Hb < 11 g/dI 71,43 25,00 3,57
Total grup A 79,55 18,18 227
Grup B % % %
Hb > 11 g/dI 86,96 10,87 2,17
Hb < 11 g/dI 44,83 51,72 3,45
Total Grup B 79,64 17,96 2,40

prevalenta anemiei feriprive a fost mai mica in urban
(13,70%) fata de rural (29,41%) (tabelul 7). Diferentele
dintre cele doud medii de provenientd se pot explica
printr-un nivel de educatie nutritionald superior si
printr-un acces mai bun la informatie al mamelor In
urban, fatd de o supraveghere mai putin riguroasa a
gravidei in mediu rural, lipsa profilaxiei antenatal,
alimentatie deficitard, nivel de educatie mai redus al
mamei §i rang mai mare al copilului.

Referitor la comorbiditdtile monitorizate, un numér
de 17 sugari (12,87%) din grupul A, respectiv 20
sugari (11,97%) din grupul B au avut infectii, un numér
variabil de zile. Astfel, sub 10 zile au avut infectii 12
sugari din grupul A si 9 sugari din grupul B; intre 10
si 20 zile, 5 sugari din grupul A si 7 sugari din grupul
B; intre 20-30 zile, 4 sugari din grupul B. Exista o
corelatie semnificativa statistic, In lotul cumulat (p <
0,01), intre frecventa infectiilor si rdspunsul hemato-
logic, exprimat prin cresterea valorilor hemoglobinei.
Prezenta si/sau recurenta infectiilor au influentat
negativ raspunsul hematologic.

Conform declaratiilor familiei, Tn ambele grupuri
complianta la administrarea cu fier si acceptabilitatea
copiilor fati de forma utilizatd (solutie in picituri) a
fost foarte bund. Au existat citeva cazuri la care a
fost omisd administrarea dozei (tabelul 8), nsd nu au
fost semnalate cazuri de intrerupere a tratamentului.
Omiterea administrérii unor doze nu a avut consecinte
asupra raspunsul hematologic in grupul A (p = NS),
insd a influentat semnificativ cresterea Hb 1n grupul
B (p < 0,05), fapt explicabil prin mérimea diferitd a
aportului de fier/doza din cele doud scheme. Tolerarea
preparatului, apreciatd prin incidenta reactiilor adverse
digestive (diaree, greatd) a fost foarte bund. In urma
observatiilor si chestiondrilor efectuate, diareea a fost
raportatd la 2 cazuri (1,51%) in grupul A, respectiv la
1 caz (0,59%) in grupul B, 1nsd nu la inceputul

Tabelul 6

Greutatea medie la nastere, valorile Hb (media + deviatia standard) si prevalenta anemiei in subgrupul 2A si 2B

Grup Subgrup Greutate Hb g/dI Prevalenta anemiei (%)
medie la
nastere (g) La 6 luni La 12 luni Delta Hb La 6 luni La 12 luni
A 2A | Cumulat,n =21 2088 + 436 | 10,15+ 1,52* | 11,59 + 1,21* | 1,43 +1,14* 71,42* 38,09*
Rural,n =9 1901 + 582 9,82+ 1,18 | 11,12+1,33“ | 1,30 + 0,87% 88,88« 66,66
Urban, n=12 2228 + 182 | 10,40 +1,69* | 11,94 +0,97* | 1,54 + 1,30* 58,33" 16,66
B 2B | Cumulat, n =20 2118 = 411 10,71 +1,15* | 11,53 + 0,89* | 0,78 = 1,34* 55,00* 20,00*
Rural,n=9 2022 + 497 | 10,98 + 1,14 | 11,24 + 1,06 | 0,27 + 0,90% 55,55¢ 33,33¢
Urban, n = 11 2195+ 518 | 10,49 +1,11* | 11,75+ 0,64* | 1,26 + 1,50* 54,54* 9,09”
*semnificativ statistic vs. initial (p < 0.01); “‘nesemnificativ statistic vs. initial (p = NS); * semnificativ statistic A vs. B (p < 0,01);
*nesemnificativ statistic A vs B (p = NS)
Tabelul 7
Valorile Hb, lot cumulat, (media + deviatia standard) in functie de mediul de provenienta
Grup Marimea Hb (g/dl) Prevalenta anemiei (%)
grupului La 6 luni La 12 luni La 6 luni La 12 luni
Cumulat A + B n =299 10,95 + 1,20* 11,74 + 1,03* 49,16* 19,06
Rural n=102 10,87 + 1,18* 11,50 + 1,10* 52,94* 29,41*
Urban n=197 10,98 + 1,21~ 11,87 + 0,98* 47,20* 13,70

*semnificativ statistic vs. initial (p < 0,001)




REVISTA ROMANA DE PEDIATRIE — VOL. LV, NR. 1, AN 2006

73

Delta Hb g/dl

M delta Hb grup A

@ delta Hb grup B

S
34 45 56 67 78 89 100 111 122 133 144 155 166

/ Figura 4
-3 Curbele individuale de cregtere
-4+ ale Hb, comparativ grup A vs.
Nr. cazuri grup B
I1-|£) g/dl
13 ~——" |l Hb 6 luni
Pt 2 | Hb 12 luni
12 o uni
ol A [ NN [V
9 S~ \/ \/
o D \/
—~ ¥
7
6
S T2 3 4 5 6 7 8 910 1112 13 1415 16 17718 19'20 21" gg’rzgafalorilor Hemoglobinei in
Nr. cazuri subgrupul 2A
Hb g/dl
15
M Hb 6 luni
& Hb 12 luni

Nr. cazuri

1'2°'3°4°'5°6'7 8910 11'12'13'14'15 16 17 18°19 20

Figura 6
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Tabelul 8
Numarul de copii la care s-a omis administrarea unor doze

Nr. doze uitate Grup A (n) Grup B (n)
Sub 10 33 8
10-20 5 -
20-30 3 -
Peste 30 7 2

perioadei de tratament, ci in lunile a 4-a sau a 6-a de
profilaxie, astfel cd nu a putut fi stabilitd o corelatie
directd Intre administrarea de fier si diaree. Nu a fost
raportat nici un caz de greata.

Corelatia valorilor hemoglobinei cu alimentatia
primitd de sugari pand la 6 luni, reconfirma faptul c4,
alimentatia la sin reprezintd un factor de protectie
impotriva aparitiei carentei de fier. Astfel, Tn grupul
de sugari care au fost alimentati la sdn + formuld de
lapte cel putin 6 luni (197 copii, respectiv 66% din
totalul de 299) media Hb la varsta de 12 luni a fost
mai mare (11,87 g/dl) decat in grupul de sugari care
au primit inainte de varsta de 6 luni, lapte de vacd sau
lapte praf standard (11,49 g/dl). Diferenta dintre cele

subgrupul 2B

doud medii a fost statistic semnificativd (p < 0,01).
Prevalenta anemiei la varsta de 12 luni 1n grupul de
sugari alimentati la san + formulad de lapte este mai
micd (15,2%) comparativ cu grupul de sugari care au
primit lapte de vacd sau lapte praf standard (26,5%).

DISCUTII

Beneficiile suplimentdrii orale cu fier pentru re-
ducerea prevalentei anemiei feriprive a sugarului sunt
evidente mai ales dacd se iau in considerare si conse-
cintele pe termen lung ale anemiei feriprive asupra
dezvoltirii psihomotorii si cognitive a copilului. intr-
un studiu longitudinal, a fost demonstrat ca, la virsta
de 5,5 ani copiii care au fost anemici la varsta de 1
an, au un coeficient de inteligentd mai mic cu 5 puncte
decat cei care nu au fost anemici la varsta de 1 an
(11). Alt studiu aratd cd, la sugarii anemici, valorile
Hb < 10,5 g/dl si persistenta anemiei feriprive pe o
durata mai mare de 3 luni au fost corelate cu perfor-
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mante mintale si psihomotorii semnificativ mai scizute
la virsta de 12 luni (12).

De remarcat este faptul cd in grupul de copii
monitorizati Tn studiul de fatd, valorile Hb au fost
determinate si la varsta de 6 luni (valoare nedeter-
minati in studiile noastre anterioare). Este surprinzator
sd constatdim cd media Hb chiar si la 6 luni este sub
valorile normale de 11 g/dl si prevalenta anemiei este
mare. Prevalenta mare a anemiei inregistrata la sugarii
in varstd de 6 luni din acest studiu este foarte apropiatd
de cea deteminatd in perioada 1991-2000 in PNSN la
sugarii Tn varstd de 1 an (47-53% vs 48-54%) (2).
Foarte probabil cd, fara suplimentare orald cu fier,
acesti sugari ar fi rimas anemici de la 6 luni pand la 1
an. Altfel spus, unul din doi sugari era anemic si ar fi
rdmas anemic fard suplimentare cu fier.

Succesul profilaxiei este conditionat si de forma
farmaceuticd a preparatului cu fier utilizat pentru
profilaxie. Preparatul cu fier utilizat in studiul nostru
oferd o eficacitate similard cu a sdrurilor feroase, dar
are avantajul suplimentar de a fi semnificativ mai bine
tolerat (13), evitand astfel riscurile si inconvenientele
date de o ratd mare de intrerupere a administrérii care
ar putea aparea intr-o perioada lungéd de tratament (6-
10 luni) si care sunt descrise pentru sulfatul feros (14,
15). Produsul utilizat in acest studiu permite menti-
nerea compliantei pe termen lung necesard pentru
profilaxia anemiei feriprive la sugari.

Asa cum aratd si UNICEF (1), nu exista publicate
studii pe populatii de sugari referitoare la avantajele
administrérii zilnice versus administrarea saptdmanala.
Rezultatele studiului nostru sunt Incurajatoare si aratd
cd, doze sdptdmanale de 100-140 mg fier satisfac ne-
voile de fier ale copilului in varstd de 6-12 luni. Referitor
la regimul de administrare (zilnic sau bisdptdamanal) se
pare cd ambele sunt eficiente, daca se asigurd aportul
saptdmanal necesar de fier. Educarea familiei in privinta
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consecintelor anemiei feriprive si a importantei profi-
laxiei acestei carente este cruciald si trebuie sa devind
0 obisnuintd 1n practica medicald.

CONCLUZII

Aceasta interventie s-a bazat pe o schemd relativ
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bisdptimanald) pe un lot mare de sugari. Rezultatele
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suplimentate. Rezultatele au aritat cd administrarea
bisdptaimanald a complexului de hidroxid de fier (III)-
polimaltozd are un nivel de eficientd si compliantd egal
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in primul an de viatd. Complianta familiei la un trata-
ment pe termen lung este factorul cheie pentru succe-
sul profilaxiei anemiei feriprive a sugarului.
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