
Efectividad y seguridad de ior 
EPOCIM,en pacientes con Insuficiencia 
Renal Crónica en métodos dialíticos. 
-------------------------------------------------- Título abreviado del estudio:  
Efectividad y seguridad de ior EPOCIM,en pacientes con Insuficiencia Renal Crónica en métodos 
dialíticos.  
-------------------------------------------------- Título completo del estudio:  
Efectividad y seguridad de ior EPOCIM,en pacientes con Insuficiencia Renal Crónica en métodos 
dialíticos (hemodiálisis o diálisis peritoneal). 
-------------------------------------------------- Palabras claves:  
Insuficiencia Renal Crónica,Hemodiálisis,Diálisis Peritoneal,Eritropoyetina. 
-------------------------------------------------- Identificadores del ensayo:  
IIC RD-091,Centro de Inmunología Molecular(CIM) 
-------------------------------------------------- Promotor principal:  
Centro de Inmunología Molecular(CIM) 
-------------------------------------------------- Otros promotores:  
No Procede 
-------------------------------------------------- Participación del CENCEC en el ensayo:  
1. Servicio completo  
-------------------------------------------------- Fuentes de financiamiento del estudio:  
Estatal 
-------------------------------------------------- Agencia reguladora que aprueba el inicio del ensayo:  
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos(CECMED),Notificacion,24-076-07-B 
-------------------------------------------------- Fecha de la autorización de inicio por Agencia reguladora:  
03/08/2007 00:00  
-------------------------------------------------- Número de referencia en la agencia reguladora:  
24-076-07-B 
-------------------------------------------------- Estado del producto:  
2. Producto registrado en la indicación  
-------------------------------------------------- Agencia que registró el producto:  
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos(CECMED) 
-------------------------------------------------- Número de registro sanitario:  
B-04-020-B03 
-------------------------------------------------- Fecha de registro sanitario:  
23/01/2004 00:00  
-------------------------------------------------- Países de reclutamiento:  
Cuba 
--------------------------------------------------- Provincia del Sitio clínico principal:  
Ciudad Habana 
-------------------------------------------------- Nombre del Sitio clínico principal:  
Instituto Nacional de Nefrología(INNEF) 
-------------------------------------------------- Investigador del Sitio clínico principal:  
Dr.Jorge F.Pérez-Oliva Díaz.Esp.2do grado en Nefrología. 
-------------------------------------------------- Otros sitios clínicos:  
Ciudad Habana,Hospital Hermanos Ameijeiras(HHA),Dr.Amaury Lorenzo Clemente.Esp.2do grado en 
Nefrología. 
Ciudad Habana,Hospital Miguel Enríquez(ME),Dr.Randolfo Torres Martínez.Esp.1er grado en 
Nefrología. 
Pinar Del Rio,Hospital Abel Santamaría,Dr.Félix Eduardo Lugo López.Esp.1er grado en Nefrología. 
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Villa Clara,Hospital Arnaldo Milián(AM),Dr.Eduviel Ramos Cárdenas.Esp.1er grado en Nefrología. 
-------------------------------------------------- Comités de Etica:  
Ciudad Habana,Hospital Hermanos Armeijeiras,20 de Diciembre de 2006. 
Ciudad Habana,Instituto de Nefrología,21 de Dicembre de 2006. 
Ciudad Habana,Hospital Miguel Enrique,19 de Enero de 2007. 
Pinar del Rio,Hospital Abel Santamaria,15 de Marzo de 2007. 
Villa Clara,Hospital Arnaldo Milian,12 de Febrero de 2007. 
-------------------------------------------------- Etapa del Ensayo:  
2. En Ejecución  
-------------------------------------------------- Causa de terminación temprana:  
-------------------------------------------------- Estado del reclutamiento:  
4. Reclutamiento cerrado  
-------------------------------------------------- Fecha del primer incluido:  
01/03/2007 00:00  
-------------------------------------------------- Fecha del último incluido:  
31/05/2009 00:00  
-------------------------------------------------- Total de pacientes incluidos:  
622 
-------------------------------------------------- Condición médica que se estudia:  
Insuficiencia Renal Crónica. 
-------------------------------------------------- Tipo de la intervención:  
1. Fármacos  
-------------------------------------------------- Breve descripción de la(s) intervención(es):  
EPOCIM:25-200 UI/Kg por via subcutanea(sc),3 veces por semana,durante 12 meses. 
-------------------------------------------------- Total de grupos:  
1 
-------------------------------------------------- Propósito primario de la intervención:  
1. Tratamiento  
-------------------------------------------------- Otro propósito primario del estudio:  
-------------------------------------------------- Objetivos del ensayo:  
General 
1.Evaluar efectividad y seguridad de ior EPOCIM en pacientes con IRC,en tratamiento dialítico,para la 
corrección de la anemia. 
Específicos 
1.Evaluar la respuesta hematológica en los pacientes tratados respecto a las variaciones en la 
hemoglobina y el hematocrito. 
2.Determinar los efectos adversos secundarios al tratamiento con ior EPOCIM. 
3.Evaluar la calidad de vida en los pacientes tratados con ior EPOCIM. 
-------------------------------------------------- Tipo de objetivo a evaluar:  
3. Seguridad/eficacia  
-------------------------------------------------- Otro tipo de objetivo:  
-------------------------------------------------- Hipótesis del EC:  
Se espera que el 75 % de los pacientes con IRC en tratamiento dialítico que reciban ior EPOCIM logre 
mantener el Hematocrito mayor o igual a 30 % al año de tratamiento. 
-------------------------------------------------- Variable(s) Primaria(s):  
Nivel de hemoglobina(g/dl), hematocrito(%), Evaluación de la respuesta (Optima, Buena, Regular, 
Mala), Tipo de Respuesta (Mantenida, Incremento, Disminución). Tiempo de medición:12 meses. 
-------------------------------------------------- Variables Secundarias:  
Parámetros bioquímicos:Se registrarán los valores según las unidades establecidas para cada uno de 
ellos,tiempo de medición:12 meses. 
Ocurrencia de algún evento adverso en el sujeto:sí/no,tiempo de medición:12 meses. 
Duración del evento adverso:Fechas de inicio y terminación del evento adverso,tiempo de medición:12 
meses. 
Intensidad del evento adverso:Leve,Moderada, Severa, Muy severa,tiempo de medición:12 meses. 
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Relación de causalidad:Muy Probable,Probable,Posible,Remota,tiempo de medición:12 meses. 
Actitud respecto al tratamiento:Sin cambios,Modificación de la dosis,Interrupción 
temporal,Interrupción definitiva,tiempo de medición:12 meses. 
Resultado del tratamiento aplicado para contrarrestar el evento 
adverso:Recuperado,Mejorado,Persiste Secuelas,tiempo de medición:12 meses. 
Indicadores de Calidad de Vida,se evaluará la mejoría de los parámetros de Calidad de Vida a través de 
la Encuesta Fact-An,Tiempo de medicion:12 meses. 
-------------------------------------------------- Género:  
3. Ambos  
-------------------------------------------------- Edad mínima:  
18 años 
-------------------------------------------------- Edad máxima:  
Ninguna 
-------------------------------------------------- Criterios de Inclusión:  
1.Pacientes con consentimiento informado para participar en el estudio. 
2.Pacientes con tratamiento dialítico estable por un período mínimo de 3 meses previos. 
3.Pacientes que se encuentren recibiendo ior EPOCIM para el tratamiento de la anemia asociada a 
IRC. 
4.Edad superior o igual a 18 años. 
5.Se incluirán en el estudio pacientes de ambos sexos. 
-------------------------------------------------- Criterios de Exclusión:  
1.Pacientes con hipersensibilidad conocida a productos derivados de células superiores o 
hipersensibilidad a la albúmina humana. 
2.Pacientes embarazadas o en período de lactancia. 
-------------------------------------------------- Tipo de participante:  
2. Enfermos  
-------------------------------------------------- Aleatorización:  
2. No aleatorizado  
-------------------------------------------------- Enmascaramiento:  
1. Abierto  
-------------------------------------------------- Grupo control:  
3. No controlado  
-------------------------------------------------- Diseño:  
1. Un solo grupo  
-------------------------------------------------- Otro diseño:  
-------------------------------------------------- Otros detalles del diseño:  
-------------------------------------------------- Fase:  
6. Fase IV  
-------------------------------------------------- Tamaño de muestra:  
621 
-------------------------------------------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes 
generales):  
Dra.Patricia Piedra 
-------------------------------------------------- Lugar de trabajo (para inquietudes generales):  
CIMAB S.A 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes generales):  
Calle 206 No.1926,e/19 y 21,Atabey,Playa. 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes generales):  
(537)271-50-57 Ext.111 
-------------------------------------------------- Correo electrónico (para inquietudes generales):  
patrip@cim.sld.cu 
-------------------------------------------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes 
científicas):  
Dra.Patricia Piedra 
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-------------------------------------------------- Lugar de trabajo (para inquietudes científicas):  
CIMAB S.A 
-------------------------------------------------- Dirección (para inquietudes científicas):  
Calle 206 No.1926,e/19 y 21,Atabey,Playa. 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes científicas):  
(537)271-50-57 Ext.111 
-------------------------------------------------- Correo electrónico (para inquietudes científicas):  
patrip@cim.sld.cu 
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-------------------------------------------------- Resultados:  
-------------------------------------------------- Modificaciones Realizadas al Protocolo:  
-------------------------------------------------- Aprobaciones a las Modificaciones Realizadas por los 
Comités de Etica:  
-------------------------------------------------- Nombre del Registro Público:  
RPCEC 
-------------------------------------------------- Código del Registro Público:  
RPCEC00000082 
-------------------------------------------------- Fecha en que se registra el ensayo:  
10/07/2009 20:00  
-------------------------------------------------- Fecha de última actualización:  
06/07/2009 20:00  
Instrucciones: Complete los datos que se encuentran clasificados en pestañas. Para moverse entre las 
pestañas use los botones "siguiente" y "anterior". Puede almacenar los datos en cualquier momento 
con el boton "guardar".:  
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Agregar un Comentario
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