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$Qué se sabe del tema que trata este estudio? $Qué aporta este estudio a lo ya conocido?

La hipoglucemia neonatal es un desorden metabdlico frecuente en Este estudio clinico aleatorizado de equivalencias entre dos terapéu-
recién nacidos con factores de riesgo. La administracién de glucosa ticas: administracién de glucosa en gel al 40% y leche de férmula,
en forma de gel al 40% en la mucosa oral, representa un tratamiento ante una hipoglucemia neonatal asintomatica en recién nacidos con
efectivo, sin eventos adversos descriptos y de bajo costo, evitando factores de riesgo, muestra menor éxito con glucosa en gel que con
indeseables separaciones de madre-hijo y favoreciendo la alimenta- férmula, sin diferencias en el riesgo de hospitalizacion.

cion con leche de su madre al alta.

Resumen Palabras clave:
. . . . . . . Recién Nacido;
La hipoglucemia es el desorden metabdlico mas frecuente en los recién nacidos; la administracién Hipoglucemia
de glucosa gel al 40 % en la mucosa bucal, podria ser tan efectiva en su correccién como la adminis-
- ) , . . . .. . Neonatal;
tracion de férmula ldctea, no interfiriendo con la lactancia materna. Objetivo: Evaluar la eficacia de . .
o a a " : . Hipoglucemia
la glucosa gel al 40 % comparada con la férmula ldctea, en el tratamiento de la hipoglucemia precoz : L
! L : ] n - - Asintomatica;
asintomdtica en RN con factores de riesgo. Pacientes y Método: Ensayo clinico aleatorizado, de no Fact de Riesao:
inferioridad, realizado en un hospital no publico. Se incluyeron recién nacidos asistidos en interna- Gaic ores Ge 1 165805
ucosa Ge

cién conjunta con factores de riesgo: pretérminos tardios, término grandes y pequefios para edad
gestacional, e hijos de madres diabéticas. Ante la presencia de hipoglucemia, un grupo recibi6 glucosa
gel al 40 % (A) en la mucosa bucal y otro, leche de férmula (B). Se consider¢ fracaso terapéutico a la
persistencia o repeticién de la hipoglucemia en las primeras 48 h de vida. Resultados: Se registraron
866 RN con factores de riesgo en un periodo de 36 meses; 278 (32,1 %) presentaron hipoglucemia;
se analizan 105 RN en el grupo A y 115 en el grupo B. Se corrigié la hipoglucemia en 75 RN (71 %)
en Ay 104 RN (90,4 %) en B. Analizando las tendencias obtenidas se decidié suspender el estudio.
Conclusiones: La administracién de glucosa gel al 40 % no resulté equivalente a la administracién
de férmula ldctea, en el tratamiento de la hipoglucemia asintomatica en RN con factores de riesgo.
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Abstract Keywords:
Newborn;
Hypoglycemia is the most frequent metabolic disorder in newborns; the administration of 40% glu- ~ Neonatal
cose gel in the oral mucosa could be as effective in its correction as the administration of formula ~ Hypoglycemia;
milk, not interfering with breastfeeding. Objective: To evaluate the efficacy of 40% glucose gel com-  Asymptomatic
pared with formula milk in the treatment of early asymptomatic hypoglycemia in newborns with risk ~ Hypoglycemia;
factors. Patients and Method: Randomized clinical trial, non-inferiority, conducted in a private hos-  Risk Factors;
pital. Newborns attended in rooming-in with the following risk factors were included: late preterm,  Glucose Gel

large and small for gestational age at term, and children of diabetic mothers. In the presence of hy-
poglycemia, one group received 40% glucose gel (A) in the oral mucosa and another group received
formula milk (B). Therapeutic failure was considered as persistence or repetition of hypoglycemia in
the first 48h of life. Results: 866 NBs with risk factors were registered over 36 month; 278 (32.1 %)
presented hypoglycemia; 105 NBs in group A and 115 in group B completed the study. 75 (71 %) NBs
in group A and 104 (90,4 %) in group B achieved hypoglycemia correction. After analyzing the trends
obtained, it was decided to discontinue the study. Conclusions: The administration of 40% glucose
gel was not equivalent to the administration of formula milk in the treatment of early asymptomatic

hypoglycemia in newborns with risk factors.

Introducciéon

La hipoglucemia neonatal (HN) se detecta en el 10-
15 % de los recién nacidos (RN) y es causa prevenible
de dano cerebral'. El feto depende del flujo de glucosa
a través de la placenta para satisfacer su demanda me-
tabdlica. Una vez producido el nacimiento, los niveles
de glucosa caen abruptamente durante las primeras 4 a
6 horas, dependiendo su homeostasis de un adecuado
depdsito de glucdgeno y equilibrio entre las hormonas
reguladoras de la glucosa (insulina-glucagén). Este
proceso fisiologico puede alterarse, principalmente en
nifios con factores de riesgo.

Existen discrepancias sobre los valores de gluce-
mia normal en RN durante las primeas horas de vida.
Marvin Cornblath, pionero en describir la HN y su tra-
tamiento, afirmaba en el afio 2000 que su definicién
permanecia controversial®.

La Academia Americana de Pediatria (AAP) inter-
preta HN con valores < 25 mg/dl (1,4 mmol/L) en las
primeras 4 h, < 35 mg/dl (2,0 mmol/L) entre las 5 a 24
hy <45 mg/dl (2,5 mmol/L) a partir del segundo dia’.
Sin embargo, la Pediatric Endocrine Society establece
valores algo mds elevados®.

En 2019, en una revision de las précticas habituales
en HN, publicada por el Comité de estudios feto-neo-
natales (CEFEN) de la Sociedad Argentina de Pedia-
tria, define la HN con un valor de glucosa en sangre
< 47 mg/dl (2,6 mmol/L) a partir de las 24 h de vida;
adhiriendo a las definiciones de la AAP para el primer
dia’.

Todas estas recomendaciones establecen una rela-
cién con el desarrollo psicomotriz a distancia; son da-
tos observacionales y opinién de expertos (baja calidad
de evidencia), concluyendo que los valores de glucemia
deberian mantenerse > 40 mg/dl en las primeras horas

de vida y > 45 mg/dl hasta las 48 h. Dos estudios publi-
cados en 1988, concluyen afirmando que no existiria
riesgo neurolégico evolutivo con valores de glucemias
> 47 mg/dl en los primeros dias de vida. Dani y Corsini
plantean si estos valores son actualmente aceptables®?.

Van Kempen y col.en el Hypo EXIT Study Group,
describen en RN pretérminos tardios y de término con
factores de riesgo para presentar hipoglucemia, valores
de 36 mg/dl y 47 mg/dl en los primeros dos dias no se
asocian con diferencias en el desarrollo psicomotriz a
los 18 meses de vida’.

El tratamiento clasico de la HN asintomatica con
leche de férmula podria generar interferencia con la
lactancia materna, proceso biolégico de gran impor-
tancia para el recién nacido tanto en el corto plazo
como en forma evolutiva. La iniciativa “Hospital amigo
de la madre y el nifio” (OMS-UNICEF) promueve des-
de 1991 la implementacién de précticas que protejan
y apoyen la lactancia materna'®. Perrine y col. enfati-
zan que una acciéon determinante para continuar con
lactancia materna exclusiva, es el apoyo de la misma
desde el nacimiento, reafirmdndola durante la estadia
hospitalaria'’. A su vez, Walker M. afirma que la in-
corporacién de un solo biberén con férmula, podria
alterar la flora intestinal por 4 semanas'?.

Por estas razones, existe la necesidad de una opcién
terapéutica valida que resuelva la HN asintomatica del
RN de término o cercano, sin la utilizacién de leche
de férmula o de hospitalizacion, con la consecuente
alteracién en la relacién madre-hijo. Harris y col. en
2013, desarrollaron una terapia prometedora utilizan-
do glucosa en forma de gel al 40%, para resolver la hi-
poglucemia de neonatos asintomdticos con factores de
riesgo; su administracién sobre la mucosa bucal con su
desarrollada vascularizacién, favoreceria su rapida ab-
sorcién; los autores lo describen como un tratamiento
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confiable, seguro, eficaz y econémico, sin reportes de
efectos adversos en su seguimiento a los 2 anos". En
una ultima revisién Cochrane, el grupo del Instituto
Liggins de Nueva Zelanda presidido por Jane Harding,
ratifica la utilidad, simpleza en la administracion y ca-
rencia de riesgos de la glucosa gel al 40 %, para corregir
la hipoglucemia asintomadtica en RN en los primeros
dias de vida'.

El objetivo del presente estudio fue evaluar la efica-
cia de la glucosa gel al 40 % comparada con la fé6rmu-
la lactea, en el tratamiento de la hipoglucemia precoz
asintomdtica en RN con factores de riesgo.

Pacientes y Método

Ensayo clinico aleatorizado (ECA). Estudio de eva-
luacién de equivalencia o de no inferioridad realizado
en el Servicio de Neonatologia de Hospital Privado de
Sur (HPS), de la ciudad de Bahia Blanca, Argentina,
entre el 1° de julio de 2017 y el 30 de junio de 2020
(36 meses). Se incluyeron todos los RN asistidos en el
Sector de internacién conjunta madre/hijo, con fac-
tores de riesgo para desarrollar HN asintomadtica en
las primeras 48 h de vida. Los criterios de inclusién
fueron: 1) RN de término (37 a 41 semanas 6/7 dias)
hijo de madre diabética (HMD) tratada con insulina
o hipoglucemiantes orales; RN pequefio para la edad
gestacional (PEG: <P10) y RN grande para la edad ges-
tacional (GEG: > P90) segtin referencias poblacionales
argentinas'>'%; 2) RN pretérminos tardios (35 a 36 se-
manas 6/7 dias). Criterios de exclusion fueron: 1) RN
que ingresaran a las Unidades de cuidados neonatales;
2) RN con trastornos en la mucosa bucal que impidie-
ran la administracion del gel; 3) RN con signos clinicos
compatibles con hipoglucemia o glucemia menor a 25
mg/dl. ratificada por determinacién sérica, y 4) Nega-
tiva de sus padres a participar en el estudio.

Posterior a una prueba piloto, con la metodologia
consensuada y la capacitacion del personal a cargo del
estudio, se inici6 la incorporacién de casos en ambos
grupos.

Intervenciéon

Todos los recién nacidos son colocados en contacto
piel a piel en la primera hora de vida y posteriormente
reciben lactancia materna a libre demanda. En la sala
de recepcién, se entregaba el consentimiento infor-
mado al familiar de los RN que cumplian los criterios
de inclusién. Aceptado el mismo, se seleccionaban los
pacientes, segtn tabla de aleatorizacién simple confec-
cionada “ad hoc”, a recibir glucosa gel al 40 % 0,5 ml/
kg en la mucosa bucal (Grupo A) o férmula lactea (de
inicio) 9 ml/kg por succién de jeringa (Grupo B)". La
intervencion propuesta abarcaba las primeras 48 h de
vida.
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Los RN ingresados al estudio, iniciaron el primer
control de glucemia a las dos horas de vida. En esta pri-
mera medicién el valor de corte se fijé en 35 mg/dl. Los
valores inferiores fueron reconfirmados por el Labora-
torio central del hospital. La presencia de hipoglucemia
indicaba la terapéutica segun el grupo asignado; glucosa
gel al 40% (Grupo A) o leche de formula (Grupo B). Las
mediciones sucesivas se establecieron a la hora en caso
de hipoglucemia (valor de corte 47 mg/dl) o cada 2 h
ante valores normales. El mantenimiento de glucemias
superiores al valor de corte establecido, ampliaban los
controles séricos a 12, 24 y 36 horas de vida.

Se consideraron fracasos, cuando el RN persistia
hipoglucémico en dos controles consecutivos o tres
alternados posterior a la terapéutica indicada en dos
oportunidades. La intervencién propuesta en este es-
tudio abarcaba las primeras 48 h de vida.

Ante el fracaso terapéutico, un médico neonatélo-
go evaluaba la conducta a seguir segtn el estado del
RN (sensorio, actitud, succion, regulacién térmica);
con ausencia de signos clinicos patoldgicos, se admi-
nistraba férmula lactea a ambos grupos, y si repetia
hipoglucemia se indicaba correccién endovenosa; en
ambos casos sin interrupcion de la lactancia materna.

Administracion del gel: la dosis se fraccioné en mi-
tades y personal de enfermeria la aplicaba en la mu-
cosa bucal (cara interna de ambas mejillas) en forma
de masaje suave, utilizando guantes de bioseguridad
(figura 1). La preparacion de glucosa en gel al 40 % se
realizé en la farmacia de la Institucién, segiin férmula
magistral indicada; su recambio fue quincenal.

Administracion de férmula ldctea: practica realiza-
da por personal de enfermeria.

Las determinaciones de glucemia preprandiales
fueron obtenidas por medidor Accu-Chek® Active del
Laboratorios Roche, en la habitacién del bebé y medi-
da en mg/dl.

Andlisis estadistico: El tamano muestral se calcul6
en 306 RN para cada grupo. Prueba de hipétesis para
comparacioén de proporciones, con potencia 0,90 para
detectar diferencia de 0,05 cuando las proporciones
son aproximadamente 0,95, considerando alfa = 0,10
mediante software Statgraphics Centurion XV.

El protocolo de investigaciéon fue aprobado por
los Comités de Docencia e Investigaciéon del HPS y de
Bioética del Hospital Municipal “Le6nidas Lucero” de
Bahia Blanca (fecha 15-6-2017). El consentimiento in-
formado fue aprobado por la Oficina de Asuntos Le-
gales del HPS.

Resultados

En el periodo de estudio se registraron 4336 naci-
mientos, de los cuales 866 (20%), presentaron criterios
de inclusion (tabla 1).
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Figura 1. Administracion de glucosa gel al 40%. Practica realizada por personal de enfermerfa; el RN permanece en los brazos de su madre.

Se realizé control metabdlico en 782 neonatos
(90,2%) (figura 2). Presentaron hipoglucemia 278
(35,5 %). En 2 RN se diagnosticé policitemia y requi-
rieron su internacion, al igual que dos RN con gluce-
mias inferiores a 25 mg/dl (ambos hijos de madres dia-
béticas); 23 padres o responsables (8,3%) rechazaron
su participacion en el estudio y los RN recibieron leche
de férmula para la correccion de la HN asintomatica; el
resto de los excluidos (10) fueron errores en la obten-
cién o lectura de las muestras.

Se incluyeron en el estudio 241 RN, 118 (49%) en
el Grupo A (gel de glucosa) y 123 (51%) en el Grupo
B (férmula lactea). Un RN en el grupo A presento sig-
nos clinicos de hipoglucemia, requiriendo inmediata
correccién endovenosa. Completaron su seguimiento
107 en Ay 115 en B (figura 2).

Los neonatos asignados aleatoriamente a cada tra-
tamiento, constituyeron grupos comparables para la
evaluacién de eficacia de los tratamientos propuestos
para la correccion de la HN asintomadtica (tabla 2).

En el grupo A respondieron al tratamiento 76 RN
(71%) mientras que 104 RN (90,4 %) lo hicieron en el
Grupo B, siendo esta diferencia estadisticamente signi-
ficativa (valor p < 0,001) (tabla 3). El intervalo de con-
fianza del 95 % para estimar la diferencia de propor-
ciones de fracasos entre ambos grupos fue [0,092555
- 0,295445].

Los RN que no respondieron a la terapéutica asig-
nada y requirieron hospitalizacién para su correccién
con glucosa endovenosa fueron similares en ambos
grupos, 3/31 en el grupo Ay 2/11 en el grupo B (tabla
3).

Las caracteristicas clinicas de los RN que fracasaron
se describen en la tabla 4. El principal factor de riesgo

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion con factores de riesgo
para presentar hipoglucemia neonatal

Recién nacidos con factor de riesgo para hipoglucemia 866/4.336 (20%)

Sexo
Femenino 422 (48,7%)
Masculino 444 (51,3%)

Edad gestacional (semanas)

Promedio 38,3
Mediana 38
Rango 35-41

Peso al nacer (gramos)

Promedio 3.500
Mediana 3.740
Rango 2.060 - 4.960

Factores de riesgo

GEG 531 (61,3%)
PEG 188 (21,7%)
Hijo de madre diabética 37 (4,3%)
Pretérmino tardio 90 (10,4%)
Combinaciones 20 (2,3%)

GEG: grande para edad gestacional. PEG: pequenfo para edad gestacional.

en ambos grupos fue el ser GEG. El momento observa-
do para el fracaso terapéutico se registr6 principalmen-
te en las primeras 24 h (81%).

En el protocolo original del ECA, se fijé la reali-
zaciéon de un anadlisis interno de seguridad de los re-
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866 pacientes
Factores deriesgo

EXCLUIDOS 84 (9.6%)

+Falta control de glucemia: 26 (1 perdido)

*LF desde el nacimiento: 10
«Internacién: 42 (6 policitemia)
*No especificada: 6

782 pacientes

Pl

504 NO PRESENTAN HIPOGLUCEMIA (64.5%)

| 278 HIPOGLUCEMIA (35.5%) |

A e

241 PACIENTES SE
ALEATORIZAN (86.7%)

EXCLUIDOS: 37 pacientes (13.3%)
* No aceptan: 23 (8.2% de hipog.)
*No se detects hipoglucemia: 7
*Hipoglucemia<0.25 g/dl: 2
*Policitemiasintomatica: 2
*No se aleatorizan: 3

GEL DE GLUCOSA: 118 (49%)

*Faltacontrol: 3
*No se corrige hipog.: 2

*Recibe formula: 4

EXCLUIDOS : 11 (9.3%)

*Policitemia sintomitica: 1

*Hipoglucemia sintomatica:l

GEL DE GLUCOSA: 107

EXITO: 76 (71%)

FRACASO: 31 (29%)

|

LECHE DE FORMULA: 123
(51%)

EXCLUIDOS: 8 (6.5%)
*Faltacontrol: 5
No se corrige hipog.: 1
*Policitemia sintomitica: 2

LECHE DE FORMULA: 115

EXITO: 104 (90.4%)

FRACASO: 11 (9.6%)

Figura 2. Poblacion estudiada segun criterios de inclusion - exclusién y su aleatorizacion en Grupo A (Gel de glucosa) y B (Leche de formula).

Tabla 2. Comparacion de los recién nacidos analizados segun tratamiento recibido (n: 222)

Gel de glucosa 40% Férmula lactea Valor de p

N° de pacientes 107 115
Sexo*

Femenino 57 (25,7%) 56 (25,2%) 0,496

Masculino 50 (22,5%) 59 (26,6%)
Factores de riesgo

PEG 23 26 0,581

GEG 63 65 0,927
Hijo de madre diabética 6 4 0,445
Pretérmino tardio 15 20 0,788
Peso al nacer (media en gramos) 3.399,28 3.440,93 0.651
Edad gestacional (semanas)*

35 1 (0,5%) 0 0,362

36 14 (6,3%) 20 (9%)

37 10 (4,5%) 14 (6,3%)

38 2 (14,4%) 36 (16,2%)

39 26 (11,7%) 32 (14,4%)

40 22 (9,9%) 12 (5,4%)

41 2 (0,9%) 1 (0,5%)

*Los porcentajes son expresados en relacion al total de pacientes. GEG grande para edad gestacional PEG pequefio para edad gestacional.
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sultados obtenidos con las metodélogas participantes
(LG y MG) al promediar el ensayo. No obstante, las
observaciones aportadas por los actores intervinientes
(enfermeras y médicos), adelantaron dicho analisis su-
perada la tercera parte del cdlculo muestral. La prueba
de hipdtesis rechazaba la igualdad de proporciones de
fracasos con un valor de p < 0,001, concluyendo que
para revertir los resultados observados hasta ese mo-
mento y poder demostrar que ambos tratamientos re-
sultaran igualmente efectivos, se necesitaria que en los
préximos 200 RN a incorporar en cada grupo, sélo 3
RN deberian fracasar en el grupo A.

Asumiendo la casi nula probabilidad en lograr es-
tos resultados, se decidié la interrupcion del estudio,
previa aceptacion de los comités intervinientes.

Discusién

Intentar demostrar una intercambiabilidad tera-
péutica fue el objetivo primario del presente ECA. La
no equivalencia entre la administracién de glucosa en
gel al 40% y férmula ldctea para la correccién de la HN
asintomadtica, fue el principal hallazgo.

Pediatras y neonatélogos son conscientes que la
HN es una causa prevenible de lesion cerebral'; afecta
al 10-15 % de los RN y aproximadamente a la mitad de
los RN de riesgo'?, asocidndose con secuelas adversas
en muchas oportunidades®. Hallar terapéuticas efec-
tivas para su correccién, sin interferir en la relacién
madre hijo y su alimentacién al pecho es de interés
cientifico.

Con el compromiso asumido por la Institucién al
ser “hospital amigo de la madre y el nino” desde 1997,
decidimos evaluar una opcién terapéutica que reem-
plazara la administracién de leche de férmula como te-
rapéutica inicial en la correcciéon de la HN asintomati-
ca. No hallamos en la bibliografia consultada, reportes
que compararan similares terapéuticas empleadas en el
presente ensayo.

Los trabajos publicados por Harding ] y col. de
Nueva Zelanda, pioneros en la administracién de glu-
cosa en gel para la correccién de la HN asintomatica,
utilizan placebo (0 mg de glucosa) como grupo con-
trol'2. Dato no menor al analizar su favorable resultado
terapéutico. La biodisponibilidad de los hidratos de
carbono y su via de administracion, podrian relacio-
narse con las diferentes respuestas terapéuticas. Un
aporte de 200 mg/kg de glucosa con gel al 40% en la
mucosa bucal comparado con 600 mg/kg con férmula
lactea por via enteral como en el presente ensayo, no
deberian responder de forma equivalente.

Harris y col. describe una poblacién de RN con ries-
go para presentar HN asintomadtica con una incidencia
cercana al 50 %, superior a la referida en el presente es-
tudio (35,5%). Probablemente la diversidad poblacio-
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nal sea la causa de estos hallazgos. Los grupos de riesgo
para desarrollar HN asintomdtica son similares en los
diferentes estudios observados: GEG, PEG (algunos in-
cluyen restriccién de crecimiento intrauterino), hijo de
madre diabética con sus diferentes clasificaciones, RN
pretérminos tardios (35-36 semanas 6/7).

Tabla 3. Resultados segun tratamiento recibido

Gel de glucosa 40%  Férmula lactea Valor
(107) (115) dep
Exito
Recuento (%) 76 (71%) 104 (90,4) < 0,001
Hospitalizados
Recuento 3/31 2/11 NS

Tabla 4. Caracteristicas de RN aleatorizados que fracasaron con
el tratamiento administrado

Gel de glucosa 40% Férmula lactea

N° de pacientes 31 11
Sexo

Femenino 14 (45,2%) 6 (54,5%)

Masculino 17 (54,8%) 5 (45,5%)
Edad gestacional (semanas)

Rango 36 - 41 36 - 40

Promedio 38.2 38

Mediana 38 38
Peso al nacer (gramos)

Rango 2.060 - 4.140 2.200 - 4.290

Promedio 3.332,5 3.502,2

Mediana 3.580 3.710
Factores de riesgo

GEG 17 (54,8%) 7 (63,6%)

PEG 8 (25,8%) 1 (9,1%)

Pretérmino tardio 4(12,9%) 2 (18,2%)

Hijo madre diabética 2 (6,5%) 0

GEG e hijo de madre diabética 0 1 (9,1%)
Momento de 1° hipoglucemia (horas de vida)

2 3 (9,7%) 0
4 8 (25,8%) 3(27,2%)

12 11 (35,5%) 4 (36,4%)

24 1 (3,2%) 4 (36,4%)

36 7 (22,6%) 0

48 1 (3,2%) 0

GEG: grande para edad gestacional. PEG: pequeno para edad gestacional.
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El momento indicado y la duracién de las pesqui-
sas, asi como el umbral para una lesion cerebral, siguen
siendo inciertos. La falta de consenso entre las diferen-
tes sociedades cientificas en determinar los valores de
glucemia, refleja la escasez de pruebas sobre los resul-
tados a largo plazo posterior a una HN asintomdtica’®>.
No obstante, el seguimiento prospectivo de una co-
horte a los dos afios presentada en el estudio CHYLD,
no se asocié con resultados neuroldgicos adversos en
RN > 35sem con valores de glucemia propuestos por la
AAP (> 47 mg/dl - 2,6 mmol/L)>*.

Stewart y col. promueven una iniciativa multidis-
ciplinaria (“Baby Friendly”) para la correccién de hi-
poglucemias precoces, con el uso de glucosa gel como
primera linea terapéutica; dicho programa ha genera-
do un menor uso de férmula lictea e ingresos a unidad
de neonatologia, junto a un paralelo aumento de la lac-
tancia materna a los 3 meses®.

Harding J. y col. extienden atin mds su indicacién
y recomiendan su administracién preventiva en RN
pretérminos tardios o de término con factores agra-
vantes®.

Los errores analiticos en la determinacién de la glu-
cemia, motivado por la diversidad de operadores inter-
vinientes, probablemente se hayan repartido por igual
en ambos grupos®. Asimismo, Solimano y col. repor-
taron diferentes concentraciones de glucosa en prepa-
rados comerciales de gel al 40%, otra posible causa de
error en la cantidad administrada®.

Decidir la suspensién de un estudio en desarrollo
no resulta una tarea sencilla; los anélisis internos de ca-
lidad permiten analizar los fracasos y la futilidad tera-
péutica en proseguir con el ensayo, con el consecuente
ahorro de tiempo y medios empleados; ademas el con-
sentimiento de los comités intervinientes facilitaron la
tarea®.

Sintetizando las fortalezas y debilidades del presen-
te ECA, podemos mencionar la falta de ensayos repor-
tados con similares caracteristicas terapéuticas entre
las primeras y la suspension de éste cuando se demos-
traba la nula posibilidad de revertir los resultados, con
el consecuente bajo nimero de casos incorporados,
entre las debilidades. Tal vez, se pueda agregar el des-
conocimiento de la diabetes gestacional no diagnosti-
cada como causa de HN en el RN GEG.

Vain Ny Vain-Chiarelli plantean mas dudas que
certezas en el diagndstico y tratamiento de la HN; con-
sideran un posible sobrediagndstico con terapias inva-
sivas en RN sanos en su gran mayoria®?’. Una historia
con final abierto desde sus primeras publicaciones en
1937 ratificadas en las dltimas décadas**'.

En resumen, pese a no poder demostrar la equiva-
lencia de ambas conductas terapéuticas en la correc-
cién de HN asintomadtica, en RN pretérminos tardios
o de término con factores agravantes, creemos que
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la utilizacién de procedimientos poco invasivos que
mantengan la relacién madre/hijo en su concepto
amplio y con seguimiento controlado, se impone. La
administracién de glucosa al 40% en forma de gel es
un procedimiento sencillo, seguro y de bajo costo, de
hecho, su administracion resulté favorable en el 71 %
de los RN incorporados en el grupo estudio, sin reque-
rir mayor hospitalizacién comparado con el grupo que
recibi6 férmula ldctea.

Se necesitan amplios protocolos multicéntricos que
validen el uso de glucosa gel en poblaciones de bajo
riesgo con HN asintomdtica, evitando indeseables in-
terferencias alimenticias y separaciones del binomio
madre hijo.

Conclusiones

En el presente estudio, la administracion de glucosa
gel al 40% no resulté equivalente a la administracién
de férmula lactea para la correcciéon de la hipoglucemia
neonatal asintomdtica, en RN pretéminos tardios o de
término con factores de riesgo.

Responsabilidades Eticas

Proteccion de personas y animales: Los autores decla-
ran que los procedimientos seguidos se conformaron
a las normas éticas del comité de experimentacién hu-
mana responsable y de acuerdo con la Asociacién Mé-
dica Mundial y la Declaracién de Helsinki.

Confidencialidad de los datos: Los autores declaran
que han seguido los protocolos de su centro de trabajo
sobre la publicacién de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informa-
do: Los autores han obtenido el consentimiento infor-
mado de los padres (tutores) de la paciente y/o sujetos
referidos en el articulo. Este documento obra en poder
del autor de correspondencia
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