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INFORMACION DEL ARTiCULO RESUMEN

Hisﬁor_ia del articulo: ) Introduccion: No existen estudios previos que evalden el efecto de la ferroterapia intravenosa sobre la
Recibido el 7 de septiembre de 2016 situacién funcional y cognitiva de pacientes con fractura de cadera (FC).

Aceptado €l 16 de enero de 2017 Material y métodos: Ensayo clinico unicéntrico aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego en

On-line el 11 de marzo de 2017 grupos paralelos, para comparar la eficacia del tratamiento con hierro intravenoso perioperatorio en

pacientes ancianos intervenidos de FC. Se asegura el enmascaramiento del tratamiento, envolviendo el
farmaco y el sistema de infusién. El grupo intervencion recibird, los dias 1, 3 y 5 de ingreso, 200 mg de
Venofer ® (hierro sacarosa), diluidos en 100 ml de suero salino y el control, 100 ml de suero salino los
dias 1,3y 5 de ingreso. Los pacientes reciben la asistencia convencional en la Unidad de Ortogeriatria del
Hospital Universitario Infanta Sofia. Para valorar el impacto del tratamiento, se recogen variables funcio-
nales (actividades de la vida diaria y capacidad de deambulacién), cognitivas (situacién cognitiva previa
y delirium), quirtrgicas, demograficas y clinicas durante el ingreso y se realiza un andlisis de seguridad
del tratamiento. Los pacientes reciben seguimiento a los 3, 6 y 12 meses.
Resultados: El estudio reportara evidencia acerca del impacto de la administracion de hierro intravenoso
sobre la recuperacion funcional a corto y medio plazo. Permitira evaluar si la administracién de ferro-
terapia intravenosa tiene algiin efecto negativo sobre la incidencia de delirium postoperatorio. Aportara
informacién acerca de la seguridad de la administracién de ferroterapia intravenosa en pacientes ancianos
con FCy su repercusion sobre el ahorro transfusional.
Conclusiones: La inclusién de los pacientes ancianos con FC ingresados en una unidad de ortogeriatria en
el ensayo clinico permitira la evaluacién del impacto del fairmaco en un escenario habitual, y aportara
datos valiosos para la protocolizacién de su uso en otras unidades.
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Intravenous iron, functional recovery and delirium in patients with hip
fracture. FEDEREEF study. Single-centre randomised, placebo-controlled,
and double-blind clinical trial. 2014-001923-53: EudraCT number

ABSTRACT

Keywords:

Intravenous iron therapy
Functional recovery
Delirium

Hip fracture

Introduction: There are no previous studies evaluating the effect of intravenous iron therapy on functional
and cognitive status of patients with hip fracture (HF).

Material and methods: A single-centre randomised, placebo-controlled, double-blind and parallel treat-
ment, clinical trial has been designed to assess the efficacy of intravenous iron therapy during the
peri-operative period in elderly patients suffering from a HF. Blinding will be ensured by the packaging of
the drug infusion system. On days 1, 3, and 5 from admission, the intervention group will receive 200 mg
Venofer® (iron sucrose) diluted in 100 ml saline, and the control group 100 ml saline, also on days 1, 3
and 5. Patients will received conventional treatment in ortho-geriatric unit of the Hospital Infanta Sofia.
Functional variables (activities of daily living and walking), cognitive (cognitive status and delirium), sur-
gical, demographic and clinical characteristics will be collected during admission in order to assess the
impact of treatment. A safety analysis of the treatment will also performed. Patients will be followed-up
at 3, 6, and 12 months.

Results: The study will attempt to provide evidence on the impact of the intravenous iron administration
on functional recovery. It will be determined whether iron therapy negatively affects the incidence of
post-operative delirium. Finally, report will be presented on the safety data of intravenous iron in elderly
HF patients, as well as the impact on allogenic blood transfusion savings.

Conclusions: The inclusion of elderly HF patients admitted to an ortho-geriatric unit, in a clinical trial,
will help to improve the knowledge of the treatment impact on a usual scenario, and provide useful data

for use in other units.

© 2017 SEGG. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Introduccion

Entre el 40 y el 46% de los pacientes con fractura de cadera
(FC) presenta anemia a su ingreso y esta cifra alcanza durante la
hospitalizacién casi el 90%, lo que influye negativamente sobre la
morbimortalidad y genera una elevada tasa transfusional’. Por otra
parte, la presencia de efectos adversos asociados a las transfusién
de sangre alogénica han condicionado el desarrollo de progra-
mas multidisciplinares y multimodales para el manejo integral
de estos pacientes, genéricamente conocidos como patient blood
management, cuyo objetivo es eliminar o reducir la necesidad de
transfusién de sangre alogénica. La ferroterapia intravenosa esta
incluida en estos programas?.

Hierro sacarosa, tiempo de eritropoyesis e impacto
sobre la transfusion de sangre alogénica

El hierro intravenoso es un tratamiento atractivo en esta pobla-
cién, ya que evita el efecto de mala absorcion intestinal inicial tras
la cirugia y favorece una eritropoyesis precoz (a los 5-7 dias tras su
administracién). Estudios previos, realizados en puérperas, mues-
tran aumentos de 1,9-2,5 g/dL de hemoglobina (Hb) y de niveles
significativos de sideremiay ferritina 5-7 dias después de la primera
dosis de hierro sacarosa®#.

La estancia media de nuestra unidad es 11,3 +4,4 dias, tiempo
suficiente para poder evidenciar un posible ahorro transfusional®.
Sin embargo, el ahorro de sangre, tras la administracién de ferro-
terapia intravenosa, se muestra sobre todo en cirugia ortopédica
electiva y, en menor medida, en la FC6-2,

Recuperacién funcional, anemia y ferroterapia intravenosa

Niveles de Hb inferiores a 10 g/dL en pacientes con FC condicio-
nan un efecto negativo sobre la capacidad de caminar los dias 1,
2 y 3 postoperatorios, y se observa una relacién entre incremen-
tos de Hb y mejor deambulacién'?. Considerando esta relacién, la
estancia descrita y el aumento de Hb esperado por la ferroterapia

intravenosa (5-7 dias tras su administracion), el beneficio sobre la
recuperacion funcional puede evidenciarse en el momento del alta
hospitalaria. Aunque este efecto no haya sido valorado en FC pre-
viamente, laadministracién de hierro intravenoso mejorala calidad
de vida percibida en pacientes con hipertensién pulmonar, enfer-
medad ginecolégica o enfermedad inflamatoria intestinal''-13. La
situacion funcional es el factor que mas influye en la calidad de vida
de los ancianos'4.

El efecto negativo de la anemia sobre la recuperacién funcional
parece desparecer a los 2-3 meses posteriores a la cirugia, aunque
se desconoce el efecto de la ferroterapia en este punto'>16,

Delirium, anemia y ferroterapia intravenosa

El delirium se presenta entre el 25 y el 60% de los pacientes
durante el ingreso por FC. Dentro de los factores desencadenantes
de delirium en estos pacientes descritos en la literatura, se encuen-
tra la presencia de anemia al ingreso'”. La deficiencia de hierro
condiciona una disminucién en la concentracién del sistema ner-
vioso central de factores de crecimiento especificos, tales como
IGF-1/I1 y BDNF, que tienen un papel esencial en la cognicién y en
la atencién'®. Segiin datos previos de nuestro centro, la estancia
media preoperatoria es de 4,0+ 2,1 dias, por lo que el aporte de
hierro y la posterior eritropoyesis generada a los 5-7 dias pueden
disminuir la incidencia de delirium postoperatorio en FC, al contro-
lar la anemia como factor precipitante de delirium?. Sin embargo,
esto no ha sido demostrado en ningan estudio hasta el momento.

Objetivos

El objetivo general del estudio es conocer la repercusién de la
ferroterapia intravenosa sobre los parametros funcionales y cogni-
tivos, asi como sobre las necesidades transfusionales en la practica
habitual desarrollada en una unidad de ortogeriatria.

El objetivo principal es comparar la ganancia funcional, en tér-
minos del cambio en la escala del indice de Barthel modificado
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(IBM) entre ingreso y alta, en los pacientes con FC entre los pacien-
tes tratados y los no tratados con hierro intravenoso.
Los objetivos secundarios son:

- Comparar la incidencia de delirium postoperatorio entre los
pacientes tratados y los no tratados con hierro intravenoso.

- Comparar a los 3, 6 y 12 meses el porcentaje de pacientes que
recuperan el estado funcional previo a la fractura entre los que
reciben ferroterapia intravenosa y los que no.

- Valorar el efecto de la ferroterapia intravenosa, sobre la mortali-
dad al alta, alos 3, 6 y 12 meses.

- Evaluar la progresion de los valores de Hb entre los 2 grupos de
tratamiento a los 3 meses.

- Evaluar la eficacia de la administracién de hierro intravenoso en
los pacientes con FC para reducir las necesidades transfusionales,
tanto en el porcentaje de transfundidos como en el nimero de
concentrados de hematies necesarios.

- Evaluarlaseguridad de laadministracién de hierro sacarosaintra-
venosa.

- Comparar el nimero de infecciones bacterianas (urinarias, respi-
ratorias y de la herida quirdrgica) adquiridas en el hospital entre
los pacientes tratados y los no tratados con hierro intravenoso.

Diseiio global del estudio
Tipo de estudio

Ensayo clinico unicéntrico aleatorizado, controlado con pla-
cebo, doble ciego en grupos paralelos, para comparar la eficacia
del tratamiento con hierro intravenoso perioperatorio, en pacientes
ancianos intervenidos de FC.

Participantes y criterios de inclusion

El estudio tiene lugar en la Unidad de Ortogeriatria del Hospital
Universitario Infanta Sofia de San Sebastian de los Reyes (Madrid),
en donde se atienden unas 250 FC al afio.

Los criterios de inclusién son: 1) pacientes con FC osteoporética
(anémicos y no anémicos) atendidos en nuestra unidad, con edad
superior a 75 afios; 2) haber prestado conformidad, el paciente o
su representante legal, a participar en el estudio mediante la firma
del correspondiente documento de consentimiento informado.

Los criterios de exclusion son: 1) hipersensibilidad a prepara-
dos de hierro parenteral u oral; 2) asma u otras atopias severas; 3)
hemocromatosis; 4) revocacién del consentimiento informado; 5)
no indicacién quirdrgica de la fractura; 6) no deambular antes de
la fractura (FAC=0); 7) ser dependiente para todas las actividades
basicas de la vida diaria evaluadas; 8) demencia severa que impo-
sibilite la participacién en un programa de rehabilitacién; 9) enfer-
medad en fase terminal con esperanza de vida menor de 6 meses.

Los criterios de retirada o abandonos considerados son: 1) deci-
sién del paciente; 2) presencia de efectos adversos; 3) decision del
médico responsable; 4) finalizacién del estudio.

Procedimiento y variables de estudio

Enmascaramiento del tratamiento y administracioén del farmaco

El esquema de aleatorizacién es custodiado por el Servicio de
Farmacia del Hospital Infanta Sofia, y no se comunica al equipo
de personas participantes en el estudio. Siguiendo el esquema, el
personal de farmacia prepara el suero para cada paciente, que es
envuelto en papel de plata, y la administracién se realiza mediante
un sistema de infusién opaco, que impide visualizar el color carac-
teristico del hierro. Tras recibir la llamada de la enfermera de
urgencias o de planta, se procede a la preparacion y dispensacién

del farmaco, previa firma del documento de consentimiento infor-
mado.

- El grupo de intervencién recibira, los dias 1, 3 y 5 de ingreso,
200 mg de Venofer ® (hierro sacarosa) diluidos en 100 ml de suero
salino a ritmo de 2 h.

- El grupo control recibira 100 ml de suero salino los dias 1,3y 5
de ingreso a ritmo de 2 h.

Asistencia de los pacientes en la unidad

Los pacientes son atendidos de forma homogénea en la Unidad
de Agudos de Ortogeriatria del centro, seglin la via clinica de FC
del anciano de nuestro centro, en donde aplicamos criterios res-
trictivos de transfusiéon en todos los pacientes. Asi, se transfundira
con valores de Hb inferior a 8 g/dL o inferior a 10 g/dL si el paciente
presenta hipotensién, angor o alteracién del nivel de conciencia'®.
El protocolo diseilado en el programa Selene permite que desde la
urgencia se inicie el estudio.

Variables recogidas durante el ingreso

La evaluaciéon y recogida de los datos las realiza la enfermera de
geriatria de planta. Se incluyen las siguientes variables durante el
ingreso:

Como variables principales de eficacia se incluye la ganancia
funcional, definida como el cambio en el IBM entre ingreso y
alta?%2!, Como variable secundaria de eficacia se registra el por-
centaje de pacientes que presentan delirium tras la cirugia. La
presencia de delirium postoperatorio se codificard como variable
binaria (presente, si hay uno o mas episodios de delirium postope-
ratorio y ausente, en caso contrario). Para determinar la incidencia
de delirium postoperatorio, se excluira a los pacientes que hayan
presentado algiin episodio en el periodo preoperatorio. La presen-
cia de delirium se medira durante el turno de mafiana de lunes a
viernes mediante el Confusion assesment method?2. En el resto de
los turnos, se revisaran los comentarios de la historia de forma
estructurada para buscar alteracién del nivel de conciencia, hipe-
ractividad o letargia, inatencién, agitaciéon o uso de neurolépticos.
En caso afirmativo, se cotejaran los datos con enfermeria, familiares
y auxiliares?2. También se recogen la eficiencia funcional, defi-
nida como IBM al alta-IBM al ingreso/estancia posquirtrgica2923; el
porcentaje de pacientes que necesitan transfusién (prequirdrgica,
intraquirdrgica o posquirdrgica) y el nimero de concentrados en
cada momento; el porcentaje de pacientes que presentan infeccio-
nes bacterianas (urinarias, respiratorias y de la herida quiridrgica);
el cambio en la capacidad para deambular entre ingreso y alta (se
empleara la escala Functional ambulation clasification [FAC])?*; la
duracién de la estancia (prequirirgica, posquirtdrgica y global) y la
mortalidad.

Como variables de seguridad se incluyen las determinaciones
analiticas de Hb en la urgencia. Si presentara anemia, segln crite-
rios de la OMS?> (Hb<12 g/dL en mujeres y 13 g/dL en varones),
se determinara: volumen corpuscular medio, ferritina, sideremia,
transferrina, indice de saturacién de transferrina, vitamina By y
acido félico a través de un perfil creado en el laboratorio. En las
24-48 h previas al alta se determinara la Hb, transfusién sangui-
nea (nimero de concentrados de hematies transfundidos antes,
durante y tras la cirugia); dosis de heparina de bajo peso molecular
utilizadas durante el ingreso, toma de tratamiento anticoagu-
lante previo (acenocumarol, dabigatran, apixaban y rivaroxaban)
y antiagregante (aspirina, clopidogrel, prasurel, dipiridamol y los
inhibidores de la glucoproteina IIB-IIIA); acontecimientos adversos
derivados del tratamiento con Venofer ® (hierro sacarosa): reac-
ci6én anafilactica, hipotension, fiebre y temblores, reacciones en el
punto de inyeccién, nduseas, erupcién cutanea, prurito u otras.

Se incluirdn ademas otras variables: edad; sexo (hom-
bre/mujer); procedencia (domicilio/residencia); situacién
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cognitiva previa medida por la escala Cruz Roja Mental®6; el
tipo de fractura (pertrocantérea, subtrocantérea y subcapital);
escala ASA del riesgo anestésico?’; el tipo de anestesia (gene-
ral/espinal); el destino al alta (domicilio, residencia, residencia
de novo, unidades de recuperacién funcional y fallecimiento) y
las principales complicaciones clinicas agrupadas en cerebra-
les, cardiolégicas, enfermedad tromboembdlica, alteraciones
hidroelectroliticas, digestivas, desnutricion, tGlceras por presion,
infecciones nosocomiales (infeccion urinaria, infeccién respiratoria
e infeccién de la herida quirtrgica) y otras fracturas.

Seguimiento de los pacientes y variables recogidas en las visitas

El paciente recibe el seguimiento habitual que realizamos en las
consultas a los 3 y 12 meses del alta. La enfermera de la consulta
recoge las siguientes variables: visita 1: se realizara una analitica en
el hospital o en su centro de salud. Posteriormente acudira a la con-
sulta y se registraran los datos analiticos (Hb y, en caso de anemia,
ademas el volumen corpuscular medio, ferritina, sideremia, trans-
ferrina, indice de saturacién de transferrina, vitamina B, y acido
félico) y funcionales (FAC e IBM) a los 3 meses. En caso de no poder
desplazarse, un miembro del equipo contactara con teléfono para
recoger toda la informacién; visitas sucesivas: el equipo del estudio
contactara por teléfono con el paciente a los 6 y 12 meses tras el
alta hospitalaria, para valorar el FACy el IBM.

Consideraciones éticas

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién
Clinica del Hospital Universitario La Paz y por la Agencia Espafiola
del Medicamento. Se llevara a cabo de acuerdo con las recomenda-
ciones para estudios clinicos y evaluacion de farmacos en el hombre
que figuran en la Declaraciéon de Helsinki, revisada en las sucesivas
asambleas mundiales, y la actual legislaciéon espafiola en materia
de estudios clinicos.

Tamaiio muestral, método de asignacion aleatorizada
y andlisis estadistico

Tamafio muestral

Segln datos previos de nuestro centro en pacientes no trata-
dos con hierro, la desviacion tipica de la ganancia funcional (IBM
alta-IBM al ingreso) estaba alrededor de 15,37 puntos. Se considera
clinicamente relevante un aumento de 5 puntos en la ganancia,
segtin estudios previos2°. En estas condiciones, un tamafio muestral
de 125 pacientes para cada grupo, 250 pacientes en total, tendria
una potencia del 80% para detectar una diferencia de medias de
aproximadamente 5 puntos, asumiendo una desviacién tipica de
15,37, usando una prueba t de Student y usando un nivel de signi-
ficacién bilateral de 0,05.

Meétodo de asignacion aleatorizada

Se hara una asignacién aleatorizada de los pacientes a los distin-
tos grupos de tratamiento. Los pacientes seran asignados a un grupo
de tratamiento siguiendo un esquema de aleatorizacién generado
por ordenador antes del comienzo del estudio, en bloques permu-
tados de 10. En cada bloque se asignara aleatorizadamente a los
pacientes en una proporcién 1:1 a cada grupo.

Andlisis estadistico

¢ Analisis de las variables principales de eficacia:
o Se comparara la ganancia funcional al alta entre ambos grupos,
usando un modelo de andlisis de la covarianza (ANCOVA).
o Para determinar la incidencia de delirium postoperatorio, se
excluira a los pacientes que hayan presentado algin episodio

de delirium en el periodo preoperatorio. Se comparara la pre-
sencia de delirium entre los grupos mediante el test de la chi
cuadrado o el test exacto de Fisher.

o Se tendran en cuenta las variables que pueden influir en el
desarrollo de delirium como la edad, el sexo masculino, la
demencia previa y las complicaciones clinicas. Dichas variables
se controlan mediante el modelo estadistico de Poisson.

Otras variables:

o Se estimara el porcentaje de pacientes que han recuperado

la situacién funcional (IBM y FAC) previa a la fractura, para

cada grupo de tratamiento en cada momento de interés (3,6 y

12 meses), mediante el IC 95%. Se comparara el porcentaje de

pacientes que recuperan entre los grupos mediante el test de la

chi cuadrado o el test exacto de Fisher.

Se estudiara el tiempo hasta la recuperacién funcional pre-

via (IBM o FAC) en ambos grupos mediante una curva de

Kaplan Meier y las curvas de incidencia acumuladas en el

contexto.

Se comparara la evolucién de la Hb entre ambos grupos (al

ingreso, al alta y a los 3 meses) mediante un andlisis de

regresion con efectos mixtos en el contexto de los estudios
longitudinales.

Para el resto de las variables, la comparacién de datos cualita-

tivos se realizard mediante el test de la chi cuadrado o el test

exacto de Fisher. Para los datos cuantitativos la comparacién
de las variables se realizara con el test de la t de Student para
datos independientes como prueba paramétrica y el test de la

U de Mann-Whitney como prueba no paramétrica.

[e]

(e}

]

El analisis principal y los secundarios se realizaran en la pobla-
cién «por intencién de tratar» y se realizaran también andlisis en
la poblacién «por protocolo». Finalmente para el analisis estadis-
tico de los datos se utilizara el programa SAS 9.3 (SAS Institute,
Cary, NC, EE. UU.), que cuenta con la colaboracién del Servicio de
Bioestadistica del Hospital La Paz.

Control de los efectos adversos del hierro intravenoso

Se llevara a cabo una revision de la seguridad y tolerancia
del Venofer® (hierro sacarosa). Se registraran los acontecimiento
adversos (cualquier experiencia no deseada que ocurra a un sujeto
durante el ensayo clinico, se considere o no relacionada con el
producto en investigacién) y los acontecimiento adversos graves
(cualquier acontecimiento adverso que, a cualquier dosis, produzca
la muerte, amenace la vida del sujeto, haga necesaria su hospitali-
zacién o la prolongacién de esta, produzca invalidez o incapacidad
permanente o importante o dé lugar a una anomalia, malformacién
congénita o proceso maligno). Al respecto, se tendra en cuenta la
ficha técnica del producto y la reciente recomendacién del Comité
de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea de Medi-
camentos, que recientemente ha finalizado la revisién de los datos
disponibles sobre reacciones de hipersensibilidad asociadas al uso
de estos medicamentos y al balance beneficio-riesgo favorable?8.
En el caso del Venofer ® (hierro sacarosa), como acontecimien-
tos adversos graves estan descritas reacciones de hipersensibilidad
anafilactoides (>1/10.000, <1/1.000) y por este motivo Ginicamente
se administrara en planta, en donde existe disponibilidad inmediata
de personal capacitado para evaluar y tratar reacciones anafilacti-
cas. Se consideraran como acontecimientos adversos derivados del
tratamiento aquellos que aparezcan después de la primera dosis
del farmaco en estudio que ha sido asignado de manera aleato-
ria y hasta las 24 h inclusive, después de la administracién de la
Gltima dosis. También se consideraran asi aquellos acontecimien-
tos presentes antes de la primera dosis pero que empeoren bajo el
tratamiento.
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Resultados

Este estudio pretende aportar evidencia acerca del impacto de la
administracién de hierro intravenoso sobre aspectos tan relevantes
en la asistencia en unidades de ortogeriatria como la recuperacién
funcional a corto y medio plazo y el delirium, mediantes escalas
validadas para su medida. Por otra parte, se podra valorar el con-
trovertido efecto de la ferroterapia intravenosa sobre el ahorro de
sangre alogénica y su seguridad en ancianos.

Discusion

Se presenta el primer estudio en el que se implementa un pro-
grama de ahorro de sangre en unidades de ortogeriatria, en donde
se valora el efecto de la ferroterapia intravenosa sobre la situacién
funcional y cognitiva, asi como sobre las necesidades transfusiona-
les en la asistencia habitual de los pacientes ingresados por FC. El
estudio se esta desarrollando en el Hospital Universitario Infanta
Sofia y el reclutamiento comenz6 el mes de febrero de 2016.

La rapida eritropoyesis inducida por la administracion de hierro
intravenoso puede condicionar una mejoria precoz en la recupe-
racion funcional de los pacientes con FC. Aunque este efecto sea
poco tangible, ya que los resultados funcionales registrados en estas
unidades en el momento del alta son pobres (tan solo el 3% deam-
bulan de forma independiente o el 74,7% con alguna asistencia en
el momento del alta), puede servir como predictor de la progre-
sién posterior2®. La capacidad de rehabilitacién de una FC se puede
prolongar durante meses y es importante evaluar la recuperacién
funcional, no solo durante la hospitalizacién, sino también a medio
y largo plazo, para valorar el beneficio de nuestra intervencién,
como se ha hecho en otros estudios®C.

Por otra parte, el delirium es un sindrome clinico plurietiol6-
gico cuya caracteristica esencial es la alteracién de la conciencia
(especialmente del nivel de atencién y alerta)®'. Estudios recientes
han demostrado que los factores de crecimiento especificos, tales
como IGF-I/Il y BDNF, tienen un papel esencial en la cognicién y la
atencion, por la activacién de las vias intracelulares de sefializacién
implicadas en la proliferacién celular, la diferenciacién y la super-
vivencia. La deficiencia de hierro puede inducir estos déficits y su
correccion podria servir como estrategia preventiva eficaz'é.

En el «<Documento de Sevilla de consenso sobre alternativas a
la transfusién de sangre alogénica» de 2013, elaborado para regu-
lar las alternativas transfusionales, se proponia, con grado 2B,
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el empleo de ferroterapia intravenosa en pacientes intervenidos
mediante cirugia ortopédica, con alta probabilidad de desarrollar
anemia perioperatoria grave, para reducir la tasa transfusional®?.
Como consecuencia de estas y otras recomendaciones, el empleo
del hierro intravenoso en los pacientes con FC es cada vez mas
extendido en la practica clinica diaria. Este estudio puede contri-
buir, no solo a valorar el efecto sobre el ahorro de sangre inicial,
sino también sobre la progresion de las cifras de Hb a los 3 meses

de la cirugia.

El estudio de seguridad realizado sobre el hierro intravenoso,
teniendo en cuenta la recomendacién del Comité de Medicamentos
de Uso Humano de la Agencia Europea de Medicamentos, se va a
realizar en una poblacién anciana y consolidara una evidencia mas

préxima a la practica habitual?s.

Finalmente, en nuestro estudio evaluaremos si el grupo de
los tratados con hierro intravenoso presenta menor incidencia de

infecciones nosocomiales durante la hospitalizacién33.

Conclusiones

Con los datos de este ensayo clinico podremos dar mas informa-
cién acerca del impacto del hierro intravenoso sobre el desarrollo
de delirium postoperatorio, asi como sobre la recuperacién funcio-
nal a corto y medio plazo. Permitira ademas conocer el efecto del
farmaco sobre el ahorro de sangre alogénica y la recuperacion de
las cifras de Hb. Finalmente se conocera el perfil de seguridad del

farmaco y su repercusién sobre las infecciones nosocomiales.

Desde nuestro equipo de investigacion (Anexo 1), queremos
transmitiros la ilusién que hemos puesto en nuestro proyecto y
esperamos que os sirva como impulso para continuar con mas estu-

dios en este campo.

Financiacion

El estudio esta financiado por la Universidad Europea de Madrid
a través de las ayudas concedidas en la convocatoria de Proyectos

Internos de 2015.
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Anexo 1. Equipo de investigacion del estudio FEDEREF

Autores

Filiacién

Rafael Bielza Galindo Area de Geriatria

Jests Llorente Gutiérrez Farmacia
José Luis Pérez Gonzalez Traumatologia
Asuncién Mora Casado Hematologia
Jorge Fco. Gomez Cerezo Medicina Interna
David Blanco Diaz Traumatologia
Javier Escalera Alonso Traumatologia
Adoracién Morales Fernandez Area de Geriatria
Cristina Molano Ortiz Area de Geriatria
Beredys Esmirla Garcia Lépez Medicina Familiar y Comunitaria
Estefania Arias Mufiana Area de Geriatria

Marta Neira Alvarez Area de Geriatria

Servicio de Geriatria-Medicina Interna. Hospital Universitario Infanta Sofia. San
Sebastidn de los Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Seccién de Farmacologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastidn de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Seccién de Hematologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Medicina Interna-Geriatria. Hospital Universitario Infanta Soffa. San
Sebastidn de los Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espaiia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Enfermera Gestora de Geriatria. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de
los Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Enfermera Gestora de Geriatria. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastidn de
los Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los Reyes. Universidad Europea
de Madrid (Espafia)

Servicio de Geriatria-Medicina Interna. Hospital Universitario Infanta Sofia. San
Sebastidn de los Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espaiia)

Servicio de Geriatria-Medicina Interna. Hospital Universitario Infanta Sofia. San
Sebastidn de los Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espaiia)
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Autores

Filiacion

Nazaret del Amo del Arco

Andlisis clinicos

Andlisis Clinicos. Laboratorio de Urgencias. Hospital Infanta Sofia- BRSalud

Jorge Sanjurjo Portus Traumatologia
Mariano Lépez Franco Traumatologia
Patricia Barrio Sanz Traumatologia
Vanesa Barroso Gémez Traumatologia
Jorge Bowakin Anta Traumatologia
Marisol de Dios Pérez Traumatologia
Carlos F. Fernandez Alonso Traumatologia
Carlos Gebhard Traumatologia
Remedios G6mez Mendieta Traumatologia
Javier Gutiérrez Berciano Traumatologia
Néstor Lopez Martin Traumatologia
Patricia Morales Mufioz Traumatologia
Teresa Muiioz Sicilia Traumatologia
Luis Paz Parada Traumatologia
Carlos Reche Sainz Traumatologia
Jesis Varas Navas Traumatologia

Raquel Ramos Corral

Fernando Cava Valenciano

Andlisis clinicos

Analisis clinicos

Juan Pablo Barro Ordovas Farmacia
Belén Garcia de Santiago Farmacia
Yolanda Larrubia Marfil Farmacia
Cristina Garcia Yubero Farmacia
Rosario Madero Bioestadistica
Ricardo Moreno Vicente Rehabilitacion
David Sanz Rosa Metoddlogo
Israel J. Thuissard Vasallo Metodélogo
Gonzalo Real Rubio Informadtica

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Traumatologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Andlisis Clinicos. Laboratorio de Urgencias. Hospital Infanta Sofia- BRSalud (San
Sebastidn de los Reyes, Madrid, Espafia)

Analisis Clinicos. Laboratorio de Urgencias. Hospital Infanta Sofia- BRSalud (San
Sebastidn de los Reyes, Madrid, Espafia)

Seccién de Farmacologia. Hospital Universitario Infanta Soffa. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Seccién de Farmacologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Seccién de Farmacologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Seccién de Farmacologia. Hospital Universitario Infanta Sofia. San Sebastian de los
Reyes. Universidad Europea de Madrid (Espafia)

Servicio de Bioestadistica. Hospital Universitario La Paz (Madrid, Espafia)

Seccion de Rehabilitacién. Hospital Universitario Infanta Sofia (San Sebastian de los
Reyes, Madrid, Espafia)

Escuela de Doctorado e Investigacion de la Universidad Europea de Madrid

Escuela de Doctorado e Investigacién de la Universidad Europea de Madrid (Espafia)
Hospital Universitario Infanta Sofia (San Sebastian de los Reyes, Madrid, Espafia)
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