Revista Cubana de Alimentacién y Nutricion

RNPS: 2221. ISSN: 1561-2929
Volumen 28. Ndmero 2 (Julio — Diciembre del 2018): 260-271

Articulo original

Hospital Docente Materno-Infantil “10 de Octubre”. La Habana
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RESUMEN

Introduccion: La anemia es la mas frecuente de las enfermedades que pueden coincidir con el embarazo, o
ser producidas por éste, y comporta una elevada carga de morbilidad materna y neonatal. Objetivos: Evaluar
la utilidad y la seguridad de una preparacion organica de hierro en la prevencion de la anemia en
embarazadas. Locacion del estudio: Hospital Docente Materno-Infantil “10 de Octubre” (La Habana,
Cuba). Disefio experimental: Ensayo clinico controlado de fase Ill. Serie de estudio: Ciento sesenta y
cuatro embarazadas con Hemoglobina (Hb) sérica > 110 g.L™ en la captacién del embarazo. Métodos: Las
embarazadas fueron incluidas en este ensayo desde mismo momento del diagnéstico del embarazo (hecho
antes de las 14 semanas de gestacion). Las gestantes se asignaron (quasi)aleatoriamente a cualquiera de dos
grupos: Grupo Control: 85 mujeres (Hb: 110.6 + 1.1 g.L™): Tratamiento con Prenatal ©® (Hierro elemental:
100 mg/tableta): 2 tabletas/dia vs. Grupo Tratamiento: 79 mujeres (Hb: 110.3 + 0.8 g.L™"; p < 0.05):
Tratamiento con Combifer©® (Hierro heminico: 15 mg + Hierro de otras fuentes: 50 mg): 2 tabletas/dia. El
ensayo se prolongd desde el momento de la captacién hasta el alta posparto. La efectividad del
Combifer©® (Centro Nacional de Biopreparados, Bejucal, Mayabeque, Cuba) se midié de las cifras de Hb
en las semanas 28 — 30 de gestacion, en el anteparto, y al alta posparto. Resultados: No se reportaron
interrupciones del tratamiento con cualquiera de los 2 antianémicos durante la conduccion del ensayo. El
tratamiento con Combifer©® resultd en cifras superiores de Hb: 28 — 30 semanas: 115.8 + 1.4 g.L™ (A =
+8.8 g.L'"; p < 0.05); Anteparto: 114.1 + 1.8 g.L™ (A = +10.3 g.L"™"; p < 0.05); y Alta (posparto): 110.9 + 2.2
g.L™* (A =+11.0 g.L " p < 0.05); respectivamente; y en una tasa mayor de Hb > 110 g.L™: 28 — 30 semanas:
74.1%; (A = +53.8%; p < 0.05); Anteparto: 73.4% (A = +56.9%; p < 0.05): y Alta (posparto): 58.2% (A =
+46.4%; p < 0.05). La frecuencia de eventos adversos después del uso del Combifer©o® fue menor (p <
0.05). Conclusiones: La preparacion organica de hierro puede ser efectiva en la prevencién de la anemia
durante el embarazo y el posparto inmediato. Fernadndez Massé JR, Silva Leal N, Roque Delgado T, Aznar
Garcia E. Sobre la efectividad de una preparacion organica de hierro en la prevencion de la anemia durante
el embarazo. RCAN Rev Cubana Aliment Nutr 2018;28(2):260-271. RNPS: 2221. ISSN: 1561-2929.
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INTRODUCCION

La deficiencia de hierro es la carencia
nutrimental mas frecuente en el mundo, y la
principal causa de anemia.™* La deficiencia
de hierro se desarrolla fundamentalmente en
aquellos grupos donde existe una ingestion
deficiente del mineral, una disminucion de la
absorcion del hierro contenido en los
alimentos, un aumento de las necesidades
debido a tasas aceleradas de crecimiento, 0
un incremento de las pérdidas debido a
sangramientos cronicos. Los nifios y los
adolescentes, las mujeres en edad fértil, las
embarazadas, y los adultos mayores y
ancianos constituyen tales grupos.”’ Por la
misma razon, la anemia por déficit de hierro
puede afectar a todas las edades, pero incide
mas sobre las mujeres, en las que puede
reducir la capacidad funcional e intelectual,
a la vez que incrementar la susceptibilidad a
presentar eventos desfavorables en todas las
etapas de la vida. Los expertos coinciden que
la anemia por déficit de hierro es el factor
gue mas contribuye a la carga global de
enfermedad, y es un indicador tanto de mala
nutricion como de mala salud.

Los efectos draméticos que la anemia
por déficit de hierro ejerce sobre la salud y la
morbimortalidad de madres y nifios por igual
estan documentados exhaustivamente desde
hace muchos afios.®** Ademas, las
consecuencias negativas de la anemia por
déficit de hierro tanto sobre el desarrollo
fisico y cognitivo de los nifios, como sobre
la productividad laboral en las edades
adultas, cobran cada dia mayor relevancia.

A pesar de los mejores esfuerzos e
intenciones, la anemia sigue siendo una
morbilidad frecuente durante el embarazo.
De acuerdo con los reportes de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
prevalencia de anemia en las embarazadas
recorre desde un 8% en Europa hasta cerca
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del 90% en el sudeste de Asia y el Pacifico
Oriental. =™

La anemia por déficit de hierro afecta
en Cuba al 40% de las gestantes, y de modo
particular a aquellas en el tercer trimestre de
la gestacion.”>™® En un estudio prospectivo
concluido en un hospital gineco-obstétrico
de La Habana (Cuba), la prevalencia de
anemia ferropénica fue del 43.1%."° Esta
cifra alcanz6 un valor del 64.6% en las
gestantes con edades entre 20 — 35 afios
atendidas en un area de salud de la ciudad de
La Habana.®® Todavia otro estudio en la
ciudad de Cienfuegos encontré anemia en la
tercera  parte  de las  embarazadas
examinadas.”*

El embarazo es un periodo vital en el
cual se requieren cantidades incrementadas
de hierro para sostener las necesidades del
crecimiento feto-placentario, y asegurar
desde edad temprana el neurodesarrollo
infantil.”> El aumento de las demandas de
este mineral puede que no sean enteramente
satisfechas por la dieta prescrita a la
embarazada, y los alimentos que ella
habitualmente ingiere contienen entre 10 —
15 mg de hierro. Como consecuencia (a
menos que se adopte un programa de
suplementacion mineral) ocurrira un balance
negativo del mismo, a menos que las
reservas corporales de hierro sean mayores
de 200 mg. De lo contrario, se producira
agotamiento del hierro, y aparecera anemia.

La utilizacién de las sales de hierro
inorganico como suplementacién oral es la
terapia convencional mas utilizada para
prevenir la anemia ferropénica.**  Sin
embargo, la baja absorcion intestinal del
hierro inorganico (léase también no
heminico), y la solubilidad en medios
acuosos, >’ ocasionan intolerancias que
pueden provocar la interrupcion del
tratamiento, y con ello, la necesidad de
recurrir a la administracion posterior de
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preparaciones parenterales del mineral,?®
terapia que es mas riesgosa y costosa.

El Centro Nacional de Biopreparados
(BioCen) de Cuba ha preparado el
Combifer®@©:*  un  producto  con
propiedades antianémicas elaborado con
ingredientes  naturales a  partir  del
Trofin®@©.%% El Combifer®© contiene
hierro heminico (léase también organico o
ferroso), en unién de proteinas vy
aminoécidos. El Combifer®© ha dado
excelentes resultados como suplemento
nutricional en virtud de la absorcion, la
biodisponibilidad y la tolerancia, junto con
la baja tasa de reacciones adversas.*®

En virtud de las propiedades quimicas
del Combifer®®©, y la respuesta antianémica
observada en otras poblaciones, se decidid
conducir este trabajo para evaluar la
efectividad del producto como suplemento
en la prevencion de la anemia ferropénica
durante la gestacion.

MATERIAL Y METODO

Locacion del estudio: Hospital
Docente Materno Infantil “10 de Octubre”
(antiguamente conocido como “Hijas de
Galicia”), Luyand, municipio 10 de Octubre,
La Habana (Cuba).

Disefio del estudio: Ensayo clinico de
fase I, controlado, aleatorizado, en
paralelo, abierto, para comprobar la
efectividad (= utilidad + seguridad) del
Combifer®© en la prevencion de la anemia
en la embarazada. El ensayo fue conducido
por el Servicio hospitalario de Nutricion
entre los afios 2012 — 2014. Este ensayo se
incluy0 dentro de otro dedicado a la
evaluacion de las propiedades antianémicas
del Combifer®© en distintas situaciones
clinicas y con diferentes poblaciones de
pacientes.

Serie de estudio: Fueron elegibles para
participar en el presente ensayo aquellas
gestantes que satisficieron los siguientes
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criterios de inclusién: Correspondencia entre
la edad gestacional de acuerdo con la fecha
de la ultima menstruacion (FUM) vy el
chequeo ultrasonogréafico (US) a las 12
semanas; asistencia a la consulta de
captacion del embarazo antes de las 14
semanas de edad gestacional; cifras de
hemoglobina (Hb) en el momento de la
captacion > 110 gL no uso de
transfusiones de sangre en las dos semanas
antes del estudio; y disposicién a participar
en el ensayo.

El tamafio de la serie de estudio se
determind de acuerdo a una tasa anticipada
del 30% de prevalencia de anemia en el
embarazo que se redujera a la mitad tras la
suplementacion con el Combifer®© una vez
concluido el embarazo. Adicionalmente, se
considerd que la potencia del test estadistico
empleado para la evaluacion de la respuesta
antianémica del Combifer®© fuero del 80%
(o superior) para un nivel de significacion
del 95%. El tamafio de la serie de estudio se
realizd con el programa OpenEpi 2.2.1, con
la opcién “Tamafo de la muestra/Cohorte
Ensayos Clinicos”.>

Tratamientos, dosis, frecuencia de
administracion, y duracion: Las
propiedades antianémicas del Combifer®©
se ensayaron en paralelo con las del
Prenatal®©  (Empresa  Nacional de
Medicamentos, La Habana, Cuba). La Tabla
1 muestra el esquema de tratamiento
seguido. ElI tratamiento antianémico se
extendio desde la captacion del embarazo
hasta el alta hospitalaria una vez ocurrido el
parto. Para ello, las gestantes incluidas en el
ensayo fueron asignadas
(quasi)aleatoriamente a cualquiera de dos
grupos posibles: Grupo Control:
Tratamiento con Prenatal (Hierro elemental:
100 mg/tableta) vs. Grupo Tratamiento:
Tratamiento con Combifer®© (Hierro
heminico: 15 mg + Hierro de otras fuentes:
50 mg).
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Tabla 1. Composicion, presentacion, y esquema de administracion del antianémico.

Antianémico Combifer®©

Prenatal ®©

Centro Nacional de
Biopreparados

Productor

Empresa Nacional de
Medicamentos

Componentes '
e Trofin®© deshidratado *
e Fumarato ferroso

Hierro heminico: 15 mg
Hierro elemental: 50 mg

e Hierro disponible 20 mg

e Acido ascorbico al 90% 61.4 mg

e Acido folico 500 pg

e Excipientes c.s.p. 500 mg

No presente
Hierro elemental: 100 mg
8 mg
150 mg
250 pg
c.s.p. 200 mg

Forma farmacéutica Tableta plana, biselada y
ranurada, de color carmelita con
diferentes tonalidades, con

puntos blanquecinos u oscuros

Tableta plana, biselada, de color
pardo oscuro

Presentacion 500 mg

200 mg

Esquema de administracion e Hasta las 14 semanas:
1 tableta diaria
o Después de las 14 semanas, y

hasta el parto: 2 tabletas diarias

¢ Hasta las 14 semanas:

1 tableta diaria

o Después de las 14 semanas, y
hasta el parto: 2 tabletas diarias

"Se refiere a la composicion de la tableta del producto.

S El Trofin®®© se encuentra inscrito en el Registro Nacional de Medicamentos con el nimero 0888, en la
fecha 30 de junio de 1993; y cuenta con la Licencia Sanitaria 047-1/96 de 1999. El Trofin®© cuenta
también con la aprobacion del Lloyd's Register Quality Assurance por haber cumplido satisfactoriamente

las normas 1SO 9002:1994 y NC Copant ISO 9002:1994.

La (seudo)aleatorizacion de las
gestantes se hizo mediante la opcién
“Métodos/Asignacion  de  sujetos  al
tratamiento” incluida dentro del programa
Epidat 3.1 (Xunta de Galicia, Galicia,
Espafia).®

El cumplimiento del tratamiento
antianémico se evalud mediante un
instrumento descrito previamente en ocasion
de un tratamiento medicamentoso de la
enfermedad inflamatoria intestinal.*

Variable de respuesta del ensayo: La
utilidad del antianémico se estimd de las
cifras de Hb constatadas en la gestante en
cada uno de los cortes previstos del ensayo.
El antianémico fue util si las cifras de Hb >
110 g.L™ La utilidad antianémica también
se midi6 del porcentaje de mujeres en cada

grupo de ensayo con Hb > 110 g.L'l. Las
cifras de Hb se obtuvieron mediante la
reaccion de la cianometahemoglobina entre
las 28 — 30 semanas de embarazo, en el
anteparto, y al alta hospitalaria (léase
también posparto) segun los procedimientos
analiticos  vigentes en el  Servicio
hospitalario de Laboratorio Clinico. Por su
parte, la seguridad del antianémico se
establecio de la adherencia al tratamiento y
la ocurrencia de reacciones adversas.

Como hipotesis guia del estudio se
avanz6 que el Combifer®© mostrara una
utilidad como antianémico superior en un
10% a la de su contraparte, con una
frecuencia menor de reacciones adversas.

Procesamiento de los datos y analisis
estadistico-matematico de los resultados:
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Los datos demograficos, clinicos vy
bioguimicos de las gestantes participantes en
el ensayo fueron vaciados en los formularios
previstos por el disefio experimental, e
ingresados en una tabla de datos construida
sobre EXCEL de OFFICE para WINDOWS
(Microsoft, Redmon, Virginia, Estados
Unidos).

El programa StataMP 14.0 para
Windows se utilizo en el anélisis estadistico
de los resultados. Los datos se redujeron
hasta estadigrafos de locacion (media),
dispersion  (desviacion  estandar), vy
agregacion (frecuencias absolutas | relativas,
porcentajes), segun el tipo de la variable. Las
diferencias entre las cifras promedio de Hb
en cada corte previsto del ensayo se
examinaron mediante el test t-Student para
muestras independientes.®” Se empled un
nivel < 5% para denotar las diferencias como
significativas.®’

Consideraciones bioéticas: El
protocolo del ensayo fue discutido vy
aprobado en la Comision Cientifica del
BioCen y el Comité hospitalario de Etica.
Dado que el tratamiento evaluado fue un
suplemento mineral, no fue necesaria la
presentacion del protocolo del ensayo ante el
Centro de Control Estatal de los
Medicamentos (CECMED) de La Habana
(Cuba).

RESULTADOS

El ensayo se condujo con 164
embarazadas captadas antes de las 14
semanas de edad gestacional, con Hb > 110
g.L™. Las gestantes se distribuyeron de la
manera siguiente: Grupo Control: 85
(51.8%) vs. Grupo Tratamiento: 79 (48.2%).
Se asegur0 la homogeneidad de-grupo-a-
grupo antes de la realizacién del ensayo.

La Tabla 2 muestra las caracteristicas
demogréficas y clinicas de las participantes
en el ensayo. La edad materna promedio fue
de 26,5 + 5.8 afios. Predominaron las
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mujeres de piel blanca. EI IMC promedio fue
de 226 + 36 Kgm?% La historia
ginecoobstétrica previa fue de G(2.5 +
2.2)P(0.5 £ 0.9)A(1.1 £ 1.9). En la tercera
parte de ellas el nacimiento fue por cesarea.

No se encontraron diferencias entre-
grupos respecto de la edad materna, el color
de la piel, el peso corporal a la captacion, el
numero de partos y abortos previos, los
antecedentes personales de anemia y las
transfusiones hechas, la ganancia de peso
durante el embarazo, ni la via del parto
(datos no mostrados).

El 12.1% de las mujeres declard
antecedentes de anemia. La Hb sérica
promedio en el momento de la captacion del
embarazo fue de 1105 + 1.4 g.L™ Los
grupos de tratamiento no difirieron entre si
respecto de los antecedentes de anemia, ni en
cuanto a las cifras iniciales de Hb sérica
(datos no mostrados).

El  tratamiento  antianémico  se
prolongd durante (casi) todo el embarazo.
No se reportaron  pacientes  que
interrumpieran el tratamiento antinaémico en
ninguno de los dos grupos de intervencion
debido a intolerancias medicamentosas. La
tasa de eventos adversos fue superior
después del uso de Prenatal. Sin embargo, no
se observaron eventos adversos con el
empleo del Combifer.

La Figura 1 muestra la respuesta de la
Hb sérica al tratamiento antianémico en cada
corte del ensayo. A medida que se prolong6
el embarazo, las cifras de Hb disminuyeron
en las gestantes tratadas con Prenatal®©:
Captacion: 110.6 + 1.1 g.L™; Entre las 28 —
30 semanas: 107.0 + 1.7 g.L™* (A = -3.3%);
Antes del parto: 103.8 + 1.5 g.L™ (A = -
6.1%); y Al alta (posparto): 99.9 + 1.7 g.L™
(A = -9.7%). Sin embargo, las cifras
promedio de Hb fueron superiores en cada
corte con el uso del Combifer®©:
Captacion: 110.3+0.8 g.L* (A=-0.3¢g.L™";
p > 0.05; test t-Student para la comparacion
entre muestras independientes); Entre las 28
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— 30 semanas: 115.8 + 1.5 g.L™* (A = +5.5
g.L™" respecto del efecto observado con el
Prenatal®©; p < 0.05; test t-Student para la
comparacion entre muestras independientes);
Antes del parto: 114.1 + 1.9 g.L™ (A = +3.8
gL p < 0.05; test t-Student para la
comparacion entre muestras independientes);
y Al alta (posparto); 110.9 + 2.2 g.L™* (A =
+0.6 g.L'l; p > 0.05; test t-Student para
muestras independientes). En todos los
cortes, los valores promedio de la Hb sérica
fueron mayores de 110 g.L™.
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parto: 16.5% (A = -83.5%; p < 0.05; test de
McNemar para observaciones apareadas); y
Al alta (después del parto): 11.8% (A = -
88.2%; p < 0.05; test de McNemar para
observaciones apareadas). Por el contrario,
la frecuencia de valores de Hb > 110 g.L‘1
fue superior en cada corte después del uso
del Combifer®©: Captacion: 100.0% (en
virtud del disefio del ensayo); Entre las 28 —
30 semanas: 74.1% (A = +53.8% respecto
del efecto observado con el Prenatal®®©;

Tabla 2. Caracteristicas demogréficas y clinicas de las embarazadas participantes en el ensayo de evaluacion
de las propiedades antianémicas de dos suplementos de hierro.

Variable Grupo Estudio Grupo Control Todos
Tamafio 85 79 164
Edad materna, media + desviacién estandar 27.1+58 26.0+5.8 26.5+5.8
Piel blanca, % 52.9 53.7 53.3
IMC, media * desviacion estandar 22.3+3.6 229+3.6 22.6 +3.6
Gestaciones previas, 24+14 27+1.7 25+22
media * desviacion estandar
Partos previos, media + desviacion estandar 0.6+0.7 0.4+0.6 05+0.9
Abortos previos, media + desviacion estandar 09+11 1.3+1.6 1.1+19
Antecedente de anemia, % 11.4 12.9 12.1
Hemoglobina sérica a la captacion, g.L™?, 1106+1.1 110.3+0.8 1106+ 1.4
media + desviacion estandar
Ganancia de peso, Kg, media + desviacion 12.3+5.0 13.8+5.3 13.1+7.2
estandar
Nacimiento por cesarea, % 39.8 29.4 34.6
Tamario de la serie: 164.
Fuente: Registros del estudio.

La utilidad del tratamiento p < 0.05; test Z para proporciones

antianémico también se midid de la
proporcion de gestantes con Hb > 110 g.L'l.
Entre las tratadas con Prenatal®©, la
frecuencia de valores de Hb > 110 g.L™ en
cada corte del ensayo fue como sigue:
Captacion: 100.0% (en virtud del disefio del
ensayo); Entre las 28 — 30 semanas: 20.3%
(A = -79.7%; p < 0.05; test de McNemar
para observaciones apareadas); Antes del

independientes); Antes del parto: 73.4% (A =

+56.9%; p < 0.05; test Z para proporciones
independientes); y Al alta (después del
parto): 58.2% (A = +46.4%; p < 0.05; test Z
para proporciones independientes).
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Figura 1. Comportamiento de la hemoglobina sérica en respuesta al tratamiento antianémico. lzquierda:
Valores promedio de hemoglobina sérica en cada uno de los cortes del ensayo. Linea horizontal roja: Punto de
corte para la calificacién de la anemia. Todas las diferencias: p < 0.05. Derecha: Frecuencia de valores de
hemoglobina sérica > 110 g.L™". Todas las diferencias: p < 0.05. Para mas detalles: Consulte el texto del

presente ensayo.
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DISCUSION el efecto antianémico superior  del

Este trabajo ha comparado Ia
efectividad de 2 preparaciones
farmacoldgicas en la prevencion de la
anemia durante el embarazo. La preparacién
antianemica usada tradicionalmente con
estos fines se basa en el uso de hierro
elemental (léase también
férrico/inorganico/no heminico), de pobre
absorcion y biodisponibilidad. Aunque la
dosis total de hierro administrada con el
Prenatal®© era de 200 mg diarios, la dosis
efectiva era solo de 16 mg. Por el contrario,
la dosis efectiva alcanzada con el
Combifer®© fue de 40 mg: una cantidad 2.5
veces superior, debido al uso de hierro
heminico. Las diferencias en la fuente del
mineral, la biodisponibilidad del mismo, y
las dosis efectivas pueden explicar en parte

Combifer®©: en cada corte del ensayo, las
cifras promedio de Hb sérica, y la
proporcion de Hb > 110 gL™ fueron
superiores tras el uso de este preparado.

El comportamiento  superior  del
Combifer®© como antianémico también
pudiera explicarse por una tasa superior de
tolerancia al uso de este preparado. Las
reacciones adversas con el uso de las sales
inorganicas de hierro  pudieran  ser
numerosas, Yy ocasionarian, entre otras
manifestaciones, diarreas que, al
prolongarse, obligarian a la suspension del
tratamiento.®®*° Las encuestas completadas
en distintas partes del pais sobre la
adherencia a la suplementacién con sales
inorgénicas de hierro durante el embarazo
han devuelto tasas de entre el 55 - 87%.%
Una menor adherencia al tratamiento
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antianémico debido a reacciones adversas
solo resultaria en una efectividad disminuida
del mismo. En contraposicion con estos
resultados, el uso del Combifer®© fue
tolerado por la gestante, a tal punto que no
reportaron reacciones adversas despues del
uso del mismo.

El Combifer®© es la evolucion
tecnologica del Trofin®©: un preparado
antianémico  propietario  del  BioCen
desarrollado  inicialmente como una
formulacién liquida, y cuyas propiedades
antianémicas  en  diferentes  grupos
poblacionales han sido expuestas
previamente.?*24%2 En el caso particular
del Combifer®©, se trata de un producto
formulado en tabletas a partir de los
ingredientes deshidratados del Trofin®@©
que se orienta especificamente a la
satisfaccion de las necesidades del mineral
que el embarazo genera. La baja (por no
decir nula) tasa de reacciones adversas, la
elevada tolerancia, y la superior utilidad
terapéutica del Combifer®© podrian
convertirlo en la opcion antianémica de
eleccion en la gestante.

Lo anteriormente dicho no soslaya la
importancia de la prevencion de la anemia
en la mujer en edad fértil incluso antes del
embarazo. Las dificultades existentes para
tratar la anemia en las embarazadas, como la
necesidad de altas dosis para su tratamiento
y los tratamientos prolongados, hacen
necesario la toma de conciencia sobre la
importancia de preservar el estado
nutricional del hierro en las mujeres en edad
fertil para asi prevenir la anemia durante el
embarazo, la anemia en el momento del
parto, y la anemia del recién nacido y la
puérpera.***

Fernandez Mass6 y cols.

CONCLUSIONES

El tratamiento con Combifer®© fue mas
eficaz que el Prenatal®© en la prevencion
de la anemia de las gestantes en los distintos
momentos del embarazo (posparto inmediato
incluido). Tales resultados permiten sugerir a
las autoridades sanitarias pertinentes la
generalizacion en el Sistema Nacional de
Salud del Combifer®© como suplemento
para la prevencion de la anemia durante el
embarazo y el postparto inmediato.
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SUMMARY

Rationale: Anemia is the most frequent among
the diseases concurring with pregnancy, or be
caused by it; and carries a heavy burden of
mother and neonatal morbidity. Objectives: To
assess the usefulness and safety of an organic
iron preparation in the prevention of anemia in
pregnant women. Study location: “I10 de
Octubre” Mother-Child Teaching Hospital
(Havana City, Cuba). Experimental design:
Phase 11l controlled clinical trial. Study serie:
One-hundred sixty-four pregnant women with
serum Hemoglobin (Hb) > 110 g.L™* at the onset
of pregnancy. Methods: Pregnant women were
included in this trial from the very diagnosis of
pregnancy (made before the 14 weeks of
gestation). Pregnant women were
(seudo)randomly assigned to either of two
groups: Control Group: Eighty-five women (Hb:
110.6 + 1.1 g.L™): Treatment with Prenatal ©@®
(Elemental iron: 100 mg/tablet): 2 tablets/day
vs. Treatment Group: Seventy-nine women (Hb:
110.3 + 0.8 g.L'"; p > 0.05): Treatment with
Combifer ©® (Heminic iron: 15 mg + Iron from
other sources: 50 mg): 2 tablets/day. The trial
was prolonged from the moment of diagnosis up
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to discharge on postpartum. Effectiveness of
Combifero® (Centro Nacional de
Biopreparados, Bejucal, Mayabeque, Cuba) was
measured from Hb values on 28 — 30 weeks of
gestation, antepartum, and on postpartum
discharge. Results: No interruptions in the
treatment with either of the antianemics were
reported during the conduction of this trial.
Treatment with Combifer ©® resulted in higher
Hb values: 28 — 30 weeks: 115.8+ 1.4 g.L" (4=
+8.8 g.L"; p < 0.05); Antepartum: 114.1 + 1.8
g.L* (4=+10.3 g.L"; p < 0.05); and Discharge
(postpartum): 110.9 + 2.2 g.L* (4= +11.0g.L";
p < 0.05); respectively; and a higher rate of Hb
> 110 gL™*: 28 — 30 weeks: 74.1%; (4 =
+53.8%; p < 0.05); Antepartum: 73.4% (4 =
+56.9%; p < 0.05): and on Discharge
(pospartum): 58.2% (4 = +46.4%; p < 0.05).
Frequency of adverse events after use of
Combifero® was lower (p < 0.05).
Conclusions: The organic iron preparation
might be effective for preventing anemia during
pregnancy and early postpartum. Fernandez
Mass6é JR, Silva Leal N, Roque Delgado T,
Aznar Garcia E. On the effectiveness of an
organic iron preparation in the prevention of
anemia during pregnancy. RCAN Rev Cubana
Aliment Nutr 2018;28(2):260-271. RNPS: 2221.
ISSN: 1561-2929.

Subject headings: Pregnancy / Anemia / Iron /
Supplementation.
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