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Summary

The prospective 3-months study of the influence of p-erythropoietine (Repretine®) administration on the quality of life in 20 dialyzed
patients is described. Treatment dose was 6,000 Ul/week. After the treatment hemoglobin levels increased significantly and 70% patients
reported the quality of life amelioration. As the physical component of the quality of life index increased from 33,81+1,56 points (M£m)
til| 38,51+1,49 points (p<0,05) and the psychological component decreased insignificantly from 45,71+6,97 points till 44,77+6,5 points
(p>0,05), than composed health index increased due to the amelioration of the physical stage of the patients, that positively correlated

with increased hemoglobin values.

Introducere

La moment nu sunt studii, care ar demonstra clar si
fara echivoc cresterea duratei asteptate a vietii pacientilor
dializati sub tratament cu eritropietine [1]. In acelasi timp
astfel de tratament creste semnificativ pretul deservirii unui
pacient dializat [1,2]. In lipsa evolutiei pozitive a indicatori-
lor negativi ai sdnatétii sub tratamentul mentionat este logicd
apelarea la studiul indicatorilor pozitivi ai sdnatatii, inclusiv
calitdtii de viatd. Mai multe cercetiri stiintifice anterior
efectuate au demonstrat eficacitatea unor astfel de abordari,
deoarece administrarea eritropoietinei a condus la ameli-
orarea certd a calitatii vietii pacientilor tratati. Indicatorii
bunastarii pacientilor pot fi utili si in precizarea niveluri-
lor-tinta a hemoglobinei, eritrocitelor si hematocritului [3].
De asemenea, este importanta aprecierea corelatiei dintre
calitatea vietii si incidenta complicatiilor cardiovasculare
[4]. In acelasi timp numarul asemenea studii privind efectul
administrarii eritropoietinelor generice este mult mai redus.

Studiul clinic actual este orientat spre acoperirea acestei
lacune a nefrologiei moderne.

Obiectiv

Evaluarea efectului administrarii preparatului generic
B-eritropoietina (Repretine®) in doza de 6,000 Ul/saptaimana
asupra calitétii vietii pacientilor dializati.

Material si metode

Studiul prospectiv deschis, comparativ, a examinat efectul
tratamentului cu Repretina® in doza de 6,000 Ul pe saiptiméana
timp de 12 sdptdmani asupra calitatii vietii pacientilor tratati
prin hemodializa cronica. Acest studiu a cuprins 20 de pacienti
din Centrul de Dializa §i Transplant Renal IMSP Spitalul Clinic
Republican: 11 (55%) barbati si 9 (45%) femei. Varsta medie
a acestor pacienti a fost 46,35+2,7 (M+m) ani, durata medie
a tratamentului prin dializd programatd - 5,40+0,66 (M+m)
ani. La 14 din 20 de pacienti, inrolati in studiu, au fost depistati
anticorpii anti-HCV.
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Calitatea vietii pacientilor a fost apreciata prin interme-
diul instrumentului diagnostic SF-36 inainte de tratament si
la finalizarea terapiei administrate. Suportul teoretic pentru
studiul efectuat al calitatii de viatd a pacientilor dializati sub
tratament cu eritropoietina a fost asigurat prin cautare exten-
siva in baza de date PubMed cu ajutorul motorului de cautare
Medline. Formula de cautare, erythropoietin AND dialysis
AND ,quality of life”, fard restrictii, a intors 331 de rezumate
relevante. Analiza statisticd a fost efectuata prin intermediul
programei Statistica 7.0 cu aplicarea metodelor de statisticd
de bazd, ANOVA si Spearman.

Rezultate

Analiza rezultatelor tratamentului cu p-eritropoietina
a demonstrat ca calitatea vietii s-a ameliorat la 70% din 20
pacientii supusi tratamentului de studiu (Figura 1). Deoarece
indicele de bunastare fizicd a crescut in mediu dela 33,81+1,56
puncte (M+m) pana la 38,51+1,49 puncte (p<0,05), iar indicele
de bunistare psihicé s-a coborét statistic nesemnificativ de la
45,71+6,97 puncte pana la 44,77+6,5 puncte (p>0,05) putem
conchide cd modificarile pozitive ale calitatii de viata se dato-
reaza ameliorarii bundstarii fizice (Figura 2.).

Modificérile cele mai importante au fost inregistrate pentru
5 din 8 scoruri apreciate: sindromul algic; indicele functionarii
fizice; indeplinirea rolurilor, conditionate de stare fizicd; indi-
cele sanatatii generale, indeplinirea rolurilor, conditionatd de
starea emotionald (Figura 3).

Din toate elementele scorului de bundstare fizica, nu s-a
schimbat evident numai sindromul algic (modificérile de la
56,70+3,84 puncte, pand la 54,75+4,84 puncte), ceea ce se
explicd prin modul de actiune a p-eritropoietinei, care nu in-
fluenteaza impulsatia nociceptiva si, consecutiv, durerea. Starea
generald a sdndtatii s-a ameliorat evident, de la 33,65£3,46
puncte pani la 40,90 puncte (p=0,06). Indeplinirea rolurilor,
conditionate de statusul fizic, la fel a demonstrat o tendinta cer-
td spre ameliorare, de la 18,75+6,25 puncte pana la 28,75+7,54
puncte (p=0,22).

Majorarea bunastdrii fizice sub tratamentul administrat
a fost conditionatd de ameliorarea statistic semnificativ a
scorului de functionare fizica, de al 53,50+4,00 puncte, pana
la 71,50+4,56 puncte (p<0,05). Din scorurile, atribuite deter-
minarii bundstarii psihice, am determinat o tendinté spre ma-
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Figura 1. Calitatea vietii la pacienti dializati pe fonull tratamentului cu
B-eritropietina timp de 12 saptamani
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fonul tratamentului cu B-eritropietina timp de 12 saptamani

jorare numai pentru scorul indicelui de indeplinire a rolurilor,
conditionate de status emotional, de la 38,33+4,27 puncte pana
la 51,67+3,50 puncte (p=0,15).

Prezenta infectiilor asociate este citata printre cauzele cele
mai frecvente ale sindromului cronic inflamator la pacientii
dializati [5]. De obicei rolul patologic este atribuit infectiilor
bacteriene, iar aportul proceselor infectioase virale, mai ales
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Figura 3. Modificarile scorurilor SF-36 la pacienti dializati pe fonul tratamentului cu f-eritropietina timp de 12 saptamani
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Figura 4. Modificarile indicelui sanatatii generale sub tratament cu
B-eritropoiteina timp de 12 saptdmani

celor cronice, este mult mai putin elucidat [6]. Studiul actual a
demonstrat influenta infectiei virale cronice hepatice C asupra
rezultatelor tratamentului cu eritropoietind. Astfel, este de-
monstrat faptul ca infectiile cronice virale afecteazi rezultatul
interventiilor terapeutice la pacienti dializati si trebuie sa fie
privite ca factori, care agraveazd semnificativ prognosticul
bolnavilor infectati.

ANOVA, t-test pentru variabile dependente si analiza
corelationald cu titrul anticorpilor citre HCV a demonstrat ca
ameliorarea indicelui de sinatate generala nu este mai putin
pronuntatd la pacientii cu hepatita cronica virald C, care a
fost prezentd la 14 din 20 pacienti inrolati in studiu (Figura 4).
Evaluarea corelatiei intre titrul anticorpilor anti-HCV §i modi-
ficarea indicelui sdndtatii generale a determinat existenta unei
corelatii inverse. Ameliorarea acestui indice a fost observata la
4 din 6 (66,7%) pacienti fard anticorpii anti-HCV si la numai
la 6 din 14 (42,9%) pacienti cu anticorpii anti-HCV prezenti,

Figura 5. Modificarile indicelui sanatatii generale sub tratament cu
B-eritropoietina timp de 12 saptamani in functie de titrul antiHCV

iar inrautatirea lui - la 1 (16,7%) pacienti fard anticorpii anti-
HCV sila 6 (42,9%) pacienti cu prezenta anticorpilor anti-HCV
(Figura 5).

Concluzii

In baza studiului efectuat putem constata faptul ca admi-
nistrarea P-eritropoietinei pacientii, aflati la tratament prin
dializa cronics, este capabila sa amelioreze statistic semnificativ
calitatea de viata, in special prin majorarea valorilor componen-
tului fizic al sanatatii. Aceastd ameliorare coreleaza cu cresterea
valorilor de hemoglobini si este limitata la pacientii infectie
virala hepatica cronicd C prezenta. Majorarea bunastarii fizice
de tratamentul administrat a fost conditionata de o ameliorare
statistic semnificativa a scorului de functionare fizica, de al
53,50+4,00 puncte pand la 71,50+4,56 puncte, precum si de
dinamica pozitivd evidentd a stirii generale a sdnatatii si de
indeplinirea rolurilor, conditionate de statusul fizic.
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