
EPOCIM en hiperplasia prostática 
-------------------------------------------------- Título abreviado del estudio:  
EPOCIM en hiperplasia prostática  
-------------------------------------------------- Título completo del estudio:  
Eficacia y seguridad del ior EPOCIM en la disminución de requerimientos transfusionales en pacientes 
quirúrgicos electivos con Hiperplasia prostática benigna. 
-------------------------------------------------- Palabras claves:  
EPOCIM,requerimientos transfusionales,Hiperplasia prostática benigna. 
-------------------------------------------------- Identificadores del ensayo:  
IIC RD-EC096,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:  
Reserva Estatal 
-------------------------------------------------- Agencia reguladora que aprueba el inicio del ensayo:  
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) 
-------------------------------------------------- Fecha de la autorización de inicio por Agencia reguladora:  
23/12/2008 00:00  
-------------------------------------------------- Número de referencia en la agencia reguladora:  
009/05.011.08.B 
-------------------------------------------------- Estado del producto:  
1. Producto registrado en otra indicación  
-------------------------------------------------- Agencia que registró el producto:  
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) 
-------------------------------------------------- Número de registro sanitario:  
0995 
-------------------------------------------------- Fecha de registro sanitario:  
21/04/1998 20:00  
-------------------------------------------------- Países de reclutamiento:  
Cuba 
--------------------------------------------------- Provincia del Sitio clínico principal:  
Santiago de Cuba 
-------------------------------------------------- Nombre del Sitio clínico principal:  
Hospital Provincial Saturnino Lora 
-------------------------------------------------- Investigador del Sitio clínico principal:  
Dr.Arístides de Jesús Luna González.Esp.2do Grado en Anestesiología y 
Reanimación.Instructor.MsC.Urgencias Médicas. 
-------------------------------------------------- Otros sitios clínicos:  
Ciudad Habana,Hospital Enrique Cabrera,Dr.Roberto Milián Echavarría.Esp.1er grado en Urología. 
Ciudad Habana,Hospital Joaquín Albarrán,Dr.Alberto Elejalde Hernández.Esp.1er grado en Urología. 
Ciudad Habana,Hospital Calixto García,Dr.Osvaldo Cantero.Esp.1er grado en Urología. 
Villa Clara,Hospital Arnaldo Milián Castro,Dr.Julio Vigil Quiñones.Esp.2do grado en Urología. 
Camagüey,Hospital Manuel Ascunce Domenech,Dr.Juan Carlos Yip Felipe.Esp.1er grado en Urología. 
Camagüey,Hospital María Curie,Dr.Ranfis Rodríguez Bueno.Esp.1er grado en Urología. 
Guantánamo,Hospital Agostinho Neto,Dr.Gervasio Turcaz Alcolea.Esp.1er grado en Urología. 
Santiago de Cuba,Hospital General Juan Bruno Zayas,Dr.Santiago Duchases Olivares.Esp.1er grado en 
Urolología. 
-------------------------------------------------- Comités de Etica:  
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Ciudad Habana,Hospital Enrique Cabrera,17 Octubre de 2008. 
Ciudad Habana,Hospital Joaquín Albarrán,22 Octubre de 2008. 
Ciudad Habana,Hospital Calixto García,22 Octubre de 2008. 
Villa Clara,Hospital Arnaldo Milián Castro,9 Marzo de 2009. 
Camagüey,Hospital Manuel Ascunce Domenech,14 Enero de 2009. 
Camagüey,Hospital María Curie,14 Octubre de 2008. 
Guantánamo,Hospital Agostinho Neto,22 Diciembre de 2008. 
Santiago de Cuba,Hospital General Juan Bruno Zayas,28 Junio de 2008. 
Santiago de Cuba,Hospital Provincial Saturnino Lora,20 Junio de 2008. 
-------------------------------------------------- Etapa del Ensayo:  
2. En Ejecución  
-------------------------------------------------- Causa de terminación temprana:  
-------------------------------------------------- Estado del reclutamiento:  
2. En reclutamiento  
-------------------------------------------------- Fecha del primer incluido:  
15/05/2009 00:00  
-------------------------------------------------- Fecha del último incluido:  
30/05/2010 20:00  
-------------------------------------------------- Total de pacientes incluidos:  
8 
-------------------------------------------------- Condición médica que se estudia:  
Hiperplasia prostática benigna 
-------------------------------------------------- Tipo de la intervención:  
3. Biológicos/Vacunas  
-------------------------------------------------- Breve descripción de la(s) intervención(es):  
Grupo experimental: 
- EPOCIM 40 000 UI (Bulbos 10 000 UI),vía subcutánea(sc). Una dosis semanal, previo a la fecha 
planificada para la cirugía en los días -21,-14,-7 y -1. 
- Suplemento oral de fumarato ferroso, ácido fólico y polivit. Diario del día -21 al -1 previo a la cirugía. 
Grupo Control: 
- Suplemento oral de fumarato ferroso, ácido fólico y polivit. Diario del día -21 al -1 previo a la cirugía. 
Fumarato Ferroso (200 mg). Una tableta diaria, alejada de las comidas. 
Acido fólico (5 mg). Una tableta diaria. 
Polivit: Una tableta diaria. 
-------------------------------------------------- Total de grupos:  
2 
-------------------------------------------------- Propósito primario de la intervención:  
1. Tratamiento  
-------------------------------------------------- Otro propósito primario del estudio:  
-------------------------------------------------- Objetivos del ensayo:  
Objetivo General:Evaluar la eficacia y seguridad de la Eritropoyetina Humana Recombinante ior 
EPOCIM en el paciente quirúrgico electivo en la hiperplasia benigna prostática,con respecto al 
proceder convencional,para disminuir las transfusiones de sangre homóloga. 
Objetivos Específicos:1.Determinar la necesidad de requerimientos transfusionales en los pacientes 
tratados. 
2.Evaluar la influencia del tratamiento en la evolución del estado hematológico de los pacientes. 
3.Evaluar el comportamiento de las variables hemodinámicas durante el tratamiento. 
4.Identificar los eventos adversos que se presenten durante el tratamiento. 
-------------------------------------------------- Tipo de objetivo a evaluar:  
3. Seguridad/eficacia  
-------------------------------------------------- Otro tipo de objetivo:  
-------------------------------------------------- Hipótesis del EC:  
Se espera que la proporción de pacientes con necesidad de requerimientos transfusionales sea un 15 % 
menor en el grupo que recibe ior EPOCIM previo a la cirugía electiva de la Hiperplasia Benigna 
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Prostática que la proporción de pacientes con estos requerimientos en el grupo que recibe sólo el 
tratamiento estándar 
-------------------------------------------------- Variable(s) Primaria(s):  
- Necesidad de requerimientos transfusionales (sí/no). Tiempo de medición: tres días después de la 
cirugía. 
-------------------------------------------------- Variables Secundarias:  
- Transfusiones requeridas (número de transfusiones de sangre que requirió el paciente) Tiempo de 
medición: tres días después de la cirugía. 
- Estado hematológico (Hemoglobina y Hematocrito con valores según las unidades establecidas en 
cada institución). Tiempo de medición: día -21,-14,-7 y -1 antes de la cirugía y +1,+3 después de la 
cirugía. 
- Estado hemodinámico (Tensión arterial (TA en mmHg) y Frecuencia Cardíaca (FC en latidos/min) ). 
Tiempo de medición:día -21,-14,-7 y -1 antes de la cirugía y +1,+3 después de la cirugía. 
Eventos Adversos (EA). Tiempo de medición: tres días después de la cirugía. 
- Ocurrencia de algún EA (sí, no) 
- Descripción del EA (nombre del EA) 
- Duración del EA (diferencia entre la fecha de inicio y terminación del evento en minutos, horas o 
días) 
- Intensidad del EA (1.Leve, 2.Moderada, 3.Severa, 4.Grave que produce la muerte del sujeto, 5.Grave 
que amenaza la vida del sujeto, 6.Grave que requiere/prolonga hospitalización, 7.Grave que produce 
incapacidad/invalidez significativa o persistente, 8.Grave que produce defecto de nacimiento o 
anomalía congénita) 
- Gravedad del EA (Grave/serio, No grave/no serio) 
- Actitud respecto al tratamiento en estudio (sin cambios, modificación de dosis, interrupción temporal 
del tto, interrupción definitiva del tto en estudio) 
- Resultado del EA (recuperado, mejorado, persiste, secuelas) 
- Relación de causalidad (1.Definitiva, 2.Muy Probable, 3.Probable, 4.Posible, 5.No relacionado, 
6.Desconocida) 
-------------------------------------------------- Género:  
1. Masculino  
-------------------------------------------------- Edad mínima:  
19 años 
-------------------------------------------------- Edad máxima:  
Ninguna 
-------------------------------------------------- Criterios de Inclusión:  
1•Pacientes que cumplan el criterio diagnóstico. 
2•Pacientes mayores de 18 años. 
3•Pacientes que otorguen su consentimiento informado de participación por escrito. 
-------------------------------------------------- Criterios de Exclusión:  
1•Hipertensión arterial no controlada. 
2•Pacientes con riesgo conocido o antecedentes de enfermedad tromboembólica venosa o arterial. 
3•Enfermedades cardiovascular grave:angina inestable,insuficiencia cardiaca,estenosis aórtica. 
4•Enfermedad cerebro vascular grave. 
5•Enfermedades infecciosas conocidas como VIH/SIDA,Hepatitis B y C. 
6•Pacientes con hipersensibilidad conocida a productos derivados de células superiores o 
hipersensibilidad a la albúmina humana. 
7•Enfermedades hematológicas:sicklemia,síndromes mielodisplásicos,trastornos de la coagulación. 
8•Pacientes con criterio quirúrgico de Hiperplasia Benigna Prostática por vía transuretral. 
-------------------------------------------------- Tipo de participante:  
2. Enfermos  
-------------------------------------------------- Aleatorización:  
1. Aleatorizado  
-------------------------------------------------- Enmascaramiento:  
1. Abierto  
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-------------------------------------------------- Grupo control:  
2. Activo  
-------------------------------------------------- Diseño:  
2. Paralelo  
-------------------------------------------------- Otro diseño:  
-------------------------------------------------- Otros detalles del diseño:  
-------------------------------------------------- Fase:  
5. Fase III  
-------------------------------------------------- Tamaño de muestra:  
306 
-------------------------------------------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes 
generales):  
Dra.Giselle Saurez 
-------------------------------------------------- Lugar de trabajo (para inquietudes generales):  
CIMAB S.A 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes generales):  
Calle 206 No.1926 e/19 y 21 Atabey,Playa. Ciudad de La Habana, CP 11600. Cuba 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes generales):  
(537)271-50-57 Ext.111 
-------------------------------------------------- Correo electrónico (para inquietudes generales):  
giselle@cim.sld.cu 
-------------------------------------------------- Nombre de la persona a contactar (para inquietudes 
científicas):  
Dra.Giselle Saurez 
-------------------------------------------------- Lugar de trabajo (para inquietudes científicas):  
CIMAB S.A 
-------------------------------------------------- Dirección (para inquietudes científicas):  
Calle 206 No.1926 e/19 y 21 Atabey,Playa. Ciudad de La Habana, CP 11600. Cuba 
-------------------------------------------------- Teléfono (para inquietudes científicas):  
(537)271-50-57 Ext.111 
-------------------------------------------------- Correo electrónico (para inquietudes científicas):  
giselle@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:  
RPCEC00000092 
-------------------------------------------------- Fecha en que se registra el ensayo:  
23/10/2009 20:00  
-------------------------------------------------- Fecha de última actualización:  
28/08/2009 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".:  

  

Agregar un Comentario
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