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= ¢Porqué es bueno investigar?

DEPARTAMENTD
DE PEDIATRIA

< Porque amplia el conocimiento

’0

» Porque mejora el cuidado de los pacientes

*

’0

» Porque induce a desarrollar el pensamiento I6gico que
es aplicable a las actividades de nuestra vida

Porque aumenta la confianza en uno mismo (autoestima)
Porgue nos ayuda a ser mas rigurosos

Porgue contribuye a paliar las desventuras de nuestra
profesion al mejorar la satisfaccion espiritual de ejercerla

Porque hacer algo con un significado, tener una meta,
permite combatir la frustracion

Porque trabajar en grupo aumenta la sociabilizacion
< Porque es un ejemplo que otros pueden imitar
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- & QUE atributos se necesitan?

< En primer lugar, respetar la ética

< Ser curioso, mantener la capacidad de
asombro

< Dudar de lo que se da por hecho
<+ Ser honesto

< Ser humilde, conocer las propias
limitaciones

<+ Ser realista, no perseguir quimeras
<+ Ser objetivo

< Tener un equilibrio entre el lirismo y el
meétodo




10 motivos para leer
revistas cientificas

. Para impresionar a otros

Para mantenerse actualizado en su
disciplina

Para comprender mecanismos de las
enfermedades

Para ver el manejo clinico experimentado
de un problema

Para saber si una prueba diagnostica
nueva ya disponible en la practica es util o
no




. 10 motivos para leer
revistas cientificas

6. Para conocer el cuadro clinicoy la
evolucion de una enfermedad

7. Para determinar etiologia o causalidad

8. Para diferenciar entre un tratamiento seguro
y util de otro danino y/o inutil

9. Para conocer las necesidades del cuidado
de la salud (calidad, costo-efectividad, etc.)

10. Para disfrutar y confrontar con las cartas al
editor




AN Antes de comenzar una
R investigacion

< Hacer la pregunta en forma correcta
< Evaluar la factibilidad

— aspectos éticos

— adiestramiento del personal

— seleccion y tamano de la poblacion

— duracion del estudio

— costos
< Ante todo: disenar correctamente el protocolo
<+ Hacer una adecuada busqueda bibliografica
< Evaluar los problemas que se pueden presentar
< Recordar: si no se publica no existe




cPorque publicar?

“Un articulo es una descripcion
organizada de hipoétesis, datos y
conclusiones que intentan informar e
instruir al lector”. “Si Ud. no publica luego
de generar una investigacion, seria igual a
que no la hubiera hecho” (G. Whitesides,
Adv. Mater., 2004, 16, 1375)

“ Si no lo publicéd, no lo hizo” (E.H. Miller,
1993)
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~: GUias para la escritura

DE PEDIATRIA

Recomendaciones para la conduccion, reporte, edicidon y
publicacidon de trabajos cientificos en revistas médicas

http://www.icmje.orq

Reglamento de Publicaciones e Instrucciones al Autor

Red EQUATOR : Directrices de presentaciéon: CONSORT, QUORUM, STROBE,
MOOSE http://www.equator-network.orqg/

National Library of Medicine http://www.ncbi.nlm.nih

Diccionario de la Real Academia Espanola  http://ww.rae.es

Diccionario inglés-castellano http://www.wordreference.com

Cdémo escribir y publicar trabajos cientificos
Robert A. Day — OPS - 2005
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A CONSORT (ECA) Resumen en revistas y congresos

e Item Descripcion i) T IEL
en linea N°

Titulo |dentificacion del estudio como aleatorizado

Autores * Detalles de contacto del autor corresponsal

Disefio Descripcién del diseno (paralelo, grupos, no-inferioridad)

Métodos
Participantes Criterios de eligibilidad y lugares donde se coleccionaron los datos
Intervenciones Intervenciones asignadas a cada grupo
Objetivo Objetivo especifico o hipbtesis
Variable de resultado  Principal variable de resultado, claramente sefialada
Aleatorizacion Como se asigno a los participantes a cada grupo
Enmascaramiento Si los participantes, profesionales de la salud y aquellos que

evaluaron los resultados conocian o no el grupo asignado

Resultados
Numero aleatorizado = Numero de participantes aleatorizados a cada grupo
Reclutamiento Estado de la investigacion
Numero analizado Numero de participantes analizados en cada grupo
Resultado Para el resultado principal, un resultado por cada grupo y la

estimacion del tamano del efecto y su precision

Efectos adversos Efectos adversos o colaterales importantes

Conclusiones Interpretacion general de los resultados

==m Registro del estudio Numero de registro y nombre del registro de estudios

Financiamiento Fuentes de financiamiento




g Como escribir y publicar
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El lenguaje en el articulo
cientifico

Reglas gramaticales y semanticas
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/AN
- Principios a tener en cuenta

Precision
< Palabras que comunican exactamente lo que quiere
decir

Claridad
<+ El texto se lee y se entiende facilmente

Brevedad
<+ Solo informacidn pertinente al contenido del articulo

<% Comunicar dicha informacion usando el menor
numero posible de palabras

Orden logico
< Sigue un hilo del pensamiento

17



Pch ya muchos afos, consideradas como "o
g e i o)
i - en grupos de individuos cuyas edades oscilan

aenanmp s6lo en los paises altamente industrializados sino también en aquellos como el
I\uestro, llamados paises en vias de desarrollo - y por lo que se sabe el nimero de casos
en este tipo de lesiones es preocupante, tomando en consideracion que tan sélo para
instruir a trabajadores sociales que se encarguen de que tienen
un pais como

algo asi como del dinero ; €n nuestro
pais no se sabe de la existencia de algiin Programa destinado a esta patologia tan
frecuente,

departamentos de urgencia, con

167 palabras = 6
Las lesiones traumaticas son la causa mas importante de muerte entre 1y —
16 anos. En Estados Unidos identificar los hogares con alto riesgo de incurrir en
maltrato de menores, requiere 3% del presupuesto de Defensa Nacional.
Anualmente las lesiones pediatricas causan alrededor de 25000 muertos,

60000 ingresos hospitalarios y 16 millones de consultas de urgencia, con

costos directos mayores de USS$ 7500 millones. (4)
65 palabras
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/.ﬁ: Cantidad de palabras

DE PEDIATRIA

Algunos ejemplos

Con el propésito de Para
Se efectuaron determinaciones para medir Se midieron
De color blanco Blanco

De forma oval Oval

Un cierto numero de Algunos

Un menor numero de Menos
Tenga en consideracion Considere

En un futuro cercano Pronto

19



@ Abreviaturas

DEPARTAMENTD
DE PEDIA]

< Definir siempre la abreviatura antes de colocarla en el
texto: ej. “...... enfermedad pulmonar créonica (EPC)

< No utilizar en el Titulo ni en Resumen (con
excepciones)

< Mantener el acento de la letra correspondiente pag.
< Utilizar preferentemente la abreviatura estandar.
<+ No abreviar terminos cortos (no vale la pena).

< No abreviar términos que usas pocas veces (tampoco
vale la pena).

< No inventar abreviaturas (a menos que se use a
menudo y no haya una abreviatura estandar).
20




Q Articulos revisados por pares

DEPARTAMENTD
OE PEDIATRIA

Tipo Contenido Analisis Extension | Citas
estadistico | (palabras)

Articulo original Investigacion Complejo 2500
Revision Suma de Complejo 2700 35
sistematica o Investigaciones
metanalisis

Resultados
Comunicacion prellmlr)ar_es Mas simple 1500 15
breve Procedimientos

Tratamientos
Actualizacién Puesta al dia NO 3000 S,'m.

limites

Articulo especial Tema de interés NO 2500 35

Casos clinicos Paciente/s NO 1500 15
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DEPARTAMENTD
OE PEDIATRIA

pares

Articulos no revisados por

I S T

Editorial

Comentario editorial

Comentario

Comentario de
libros*

Carta al editor”

Opinién del editor u otro 1200

Comentario de un
articulo que se publica 1200
en ese numero

Comentario de un tema
de interés 1200

Presentacién de libros
700

Carta de un lector 1000

10

10



AN Articulo original
e (AAP Agosto 2014)

Titulo

Evolucion clinica en recién nacidos con
presuncion de sepsis nosocomial tratados con
cefazolina o vancomicina. Estudio de no

inferioridad, aleatorizado, controlado

Clinical outcome of neonates with nosocomial suspected
sepsis treated with cefazolin or vancomycin. A non-
inferiority,randomized, controlled trial

Dr. José M. Ceriani Cernadas® Dra. Silvia Fernandez Jonusas™**, Dra.
Maritza Marquez™*, Ph.D. Armando Garsd™** y Dr. Gonzalo Mariani **

Colaboradores: Dra. Amorina Pardo, Dr. Adrian Aquilar, Dra. Andrea

Lew y Dr. Marcelo Armadans




@ Resumen

DEPARTAMENTD
DE PEDIATRIA

Introduccién. Las infecciones nosocomiales persisten elevadas en las
unidades de cuidados intensivos neonatales. Nuestro objetivo fue evaluar la
eficacia de cefazolina frente a vancomicina como terapia inicial en neonatos con
signos clinicos de sepsis tardia. Métodos. Se incluyeron recién nacidos
hospitalizados con signos clinicos muy probables de sepsis bacteriana
nosocomial. Dos grupos fueron asignados aleatoriamente segun el antibidtico
utilizado en el inicio del tratamiento: grupo cefazolina (GC) y grupo vancomocina
(GV). El analisis fue mediante intencion de tratamiento. La variable principal de
resultado fue la evolucion clinica de los neonatos en ambos grupos. Resultados.
Se analizaron 109 recién nacidos, 52 en el GC y 57 en el GV. Las
caracteristicas basales fueron similares entre los grupos. El porcentaje de recién
nacidos con evolucién clinica adecuada fue de 92% en el GC y de 86% en el GV.:
diferencia de 6% (95% CI: de -7% a 19%, valor p de no inferioridad, p= 0,007).
En el GC, fallecieron 7 recién nacidos (13,5%) y 11, en el GV (19,2%),
diferencia no significativa (p= 0,45). Conclusion. En recién nacidos con sepsis
nosocomial confirmada o altamente probable, la cefazolina no fue inferior a la
vancomicina en el logro de un resultado clinico adecuado. (211 palabras)
Palabras clave: infecciones nosocomiales, neonatos, cefazolina, vancomicina.

ClinicalTrials.gov: NCT01867138.
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Comunicaciones breves

Arch Argent Padiake J1Z51104) 325537 © 323

Terapia de reemplazo enzimitico en la forma infantil de
la enfermedad de Pompe: experiencia de un caso con 7 afios

de seguimiento en Argentina

Enzyme replacenient therapy in the infantile form of Pompe diseqse:
Argentineqn experience ina seven-year follow up case
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La enfermedad de Pompe tiene una inciden-
cia global de 1 en 40 000! y se hereda de forma
autosdmica recesiva. Se genera por el déficit
de la enzima lisosomal alfa-glucosidasa dcida,
que hace que &] glucdgeno lisceomal =& acomn-
le anormalmeEnte, lo cual afecta a los el=mentos
cantrictiles de las fibras del mdsculo esqueléti-
oo § cardiaco #

La ferma infantil d=la erfermedad de Pompe
se caracteriza por hipotonia, debiidad muscular
v miccardiopatia, aungue tambifn se aprecia di-
ficultad para alimentarss, retraso motor, bepato-
miegalia v dificultad respiratoria. Generalmierte,
estos nifics mueren antes del afio de vida®® por
fallo cardicorespiratoriof

El mayor avance en el ratamiento de la enfer-
medad de Pompe fue 2l desarrcllo de la t=rapia
de reemplazo enrimdtico, que consisks en realizar
infusicnes periddicas de alfa-glucosidasa dcida
humana recombinanbes.

El chjetivo del presene articulo es presentar
la experiencia de siete afios de seguimiente de un
nift con enfermed ad de Pompe infantl, en Ta-
tamiento con terapia de reemplazo enzimdtico,

CASD CLENICD

Primier hijo de padres no cosanguiresos, nsci-
dode término. A los 5 dins presents cianosis pe-
ribucal, palidez, hipotonia ¥ bradicardia, por lo
que ingresd a cuidados intensivos neonatales. EL
electrocardicgrama presentd irtervalo PR acocta-
doy complejos QRS gigartes. El ecocardicgrama
mostrd miccardiopatia hipertréfica no cbstracti-
va, septum interventricular hipertréfico v disfan-
cidin diastdlica. El indice de masa del ventriculo
izquierdo fue d= 2129 ;g.-"l:n.i (percentilo 97= B &
g/ m’]. Presentd transaminasas elevadas ¥ una
CPE inicial de 1576 UT/L (VN mence a 255 UL,

Ante la posibilidad diagndstica de enferme-
dad de Pompe,* s= midid el cociente alfa-gluco-
sidasa newtra/Scida y La actividad enximidtica en
linfe<itos, para finalmente confirmar <] diagnds-
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INTRODUCCION

La colestasiz se define como 1a albera-
cdn del flujo bilias noemal, seamdarea
a ameomalias eskrachorales 3 muoleorlames
del hizado o del fracks bilkiar

Lz bilis &z un compus=sho formado
pors dcidos bilianes, anroness ocogdrdeas,
fostolipidas, colesfercl ¥ olros ronies:
cada components Hene mecamismas
de franspocte especificos 7 los dedfec-
boz gemeticos de ecfos sishemnas canzam
erdfermedades hepaticas hereditamiasz.

Soch. fpems Fodises 230000 2100033400338 | 340

La ictericia colestatica durambe =1
periodo neonatal es la exteriorizacicm
clinica de enfidades diferentes: mfec-
ciones, enfermedades genflico-mieta-
balicas, afresia de vias bilkares, canrsas
idiopatcas Arnfes de 1970, la ebologia
de la ecleciasic nepnatal presentaba la
sipntenfe dictmibuacicn: 7%, causas he-
reditarias Enchoyendo galactosemmda,
Hrosimemia y fibrosis gquistcal: 3%,
infecciones: Z3%. atresta de wias bilia-
res ¥. la magroria (635% ), idiopdticas 1

A Bnes de la decada de 1980, sar-
o =] conecepto de colestasiz Ssiclegica
durante los primesos meses &= wida,
crginada por tnmaduarez de los me-
camdsmmos de secrecian biliar. En eche
corbexho, rumesrozas caosas de coles-
taziz meonatal tranziforia o hepatitis
m=omnatal esporddica, fueron adjudi-
cadas a caasa viral u otre factor amm:-
bdertal que acheariz sobre un higadeo
wulnerabls thipoxia, isgquemzal.™ En
Lz altimma decada, ademass, ce ha oe-
wolucionado maestro abordaje de los
pacienfes con colestasis neonatal, en
relacidin a los moesos diagndsticos de
caasas gensticas, fxcilifados por los
avances en bogoimica y biologia oo~
Lecmalar. Estos hechos han pesmitido
ezclarecer la mayoria de los cacos de
palestasis necnakal de caasa idicpab-
oz, grupe que en el afis 2008 ha experi-
meriadeo una notable redhacciom (13%
a expensas del imeremento franco de
las causas geneticas (3351 La Takix 1
rmaesfra las cansas gemeticas de coles-
tasis neonatal, dentro de las caales s=
idenfifican deos gnopos de colestasiz in-
rahepaiicas farmdliares, separados se-
g Jos mecanismmos insolucrados =n
S EETLeT 2 i
1. Foralieracdm del fmanspochs canals-

cular de= los componenies mommales

de La bdis: debido a moataciores en
los genes goe codifican los trans-
portadores canaliculares.
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La subjetividad del nifio en la posmodernidad
Child s subjectivity in postniodern times

Frofl, D, Horeoo Lejarmage®

RESLURER

A pactir de madiados del miglo 5% se chseres
wn Cloddenis un cambio de parsdigme que e
presa el paasie da la medorm o (e e inicia en
=l Fanacirderks)a lo qoe se ha dado en llamar
la pamncienidad. Te cbserea, enieas obrcs fands-
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e ssmrcisl an ls construccidn de la sobjetinid sd
indantil. Habisndo peedide s poder perfarme
v, La urls pierde su snbds mede ey de-
e ani wnooers espacioen ol qoe los alooores
coinci den, sn gur an dl poeda construices
una subjebcidsd civdadana, con ceglas y reor-
mas rawedenbes, de vigencis univesasl, como
ourcns dursnbs la recdimia’er Laswusls devie-
ren, al decir de Cores 3 Lewkowicr, un “galpan™
i ol gque P-n%n-qu- conatruic las reglas mde al
timmps, ¥ anfomma conbngents . Estcs cx
rescemarinments influym. eo la subjetividad del
rrifes:, anen manece. e st en el oeoeeed =, da s
tuar, de viviran d, y los Labraes: surchren Exrreca
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irdhir positieumente an la trensformacidn pars
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From mid 50 orerards, wae wilnses a change of
paradigm in the Wastemn world: the sxproessicn
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ety This new sca inchades a srong influence
of the madia on the population, & changs frem
a lneal seros of Bme o s vicbasl, punciual oo,
and a feoding of sverehakning smoune =F ine
formmation, moskly icredecant broadessied in o
de—corseciualized, syrcheonic, fragmentsd ard
werosl smefom hi on. This new ags ischacacterizad,
aboara b:rl}\rl:l-llh'luhm =F the Stats , the e
ta-inatitution scucce <F #ianacy of all maden
irmbbubicroe cibxerahip, tory, and mmadnky,
Erhosl. sn swanbal Srierminant this lek onein
the cormtruction. process of child subpctrity.
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b brasdk, an in fct happened in medr bimas.
Hmccrdirg b= Corea ard Lawik oweics, mchcol -
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partizular cocasicn. Thews charnges necessrily

nFluence child subjectivity, the way thay foal,

s bohave, and they “live” in contempeorany:
eochuty. Padiatriciars haws 10 ba awars sad try
t= understand thess changes, == that we can
help children, and. in dzing ss, b= baild a batter
wenrld dor therm

t ovddins et cation, cEilal subnct by, paseme-
direaty, Learmng.

http s f doe d ol ong £ U0 5535 an e 301 2 SLE

I TR MO

En articules previos analizamiocs
estudios sobre la importancia relati-
va de la genética ¥ el medioambde mibe
en el desarrclls infankil." En Lo que
Tespecka al mediocambiente, la biblic-
erafia médica sobre el b=ma es abun-
dante, pero s= refiers principalmente
a la influencia de variables bicldgicas
[nutricidn, =tc.), ¥ socicecondmicas
[pobrezxa, =tc.) sobre la salud ¥ el de-
sarrcllo del nifio.

En las dlbtimas décadas asistimos
{al menos en el mundo oocidental) a
1o que podriamcs llamar un cambio de
paraddyms, entendiendo por este bErom-
o al conjunto de creencias, conceptos
cientificos, formas de percibir hechos,
quie =on compartidos por una socied.ad
=n cada momento histédrico. De esta
manera, el paradigms constituye un
macroambiente para =l nifio ¥, en rea-
lidad, para toda la poblacidn, porgue
conbienes e serie de elementos hebe-
Togéneaos que son identificables commos
separados de la bologia interna de
los cuerpos ¥ que tisnen que ¥er con
los contextos en los cuales las perso-
nas viven sus vidas ¥ gque configuran
modos sociales de percibir, de experi-
mentar, de sentir, de hacer Este camre
bio de paradigma va de la meodernacdad
& la posmosisraidad

Becientemerntes, he tenddo acceso a
publicaciores de dos cientificos argerr
tinos que han estudiado esta interface
a=ritre poamodesrnizmo ¥ educacidn,
Cristina Corea (s=midloga) e Ignacio



AN

DEPARTAMENTD
OE PEDIATRIA

Editorial

Editorial

Arch Argent Pediatr 2004;112{1):2-3f 2

Los desafios y dilemas no resueltos de la prematuridad
The challenges and unresolved dilemmas of prematurity

El nacimiento prematuro constituve uno de los
mayores problemas que persiste en el cuidado de
la salud v sin vias de mejoras sustanciales en los
Proximos anos.

Esto nos puede ayudar a comprender y aceptar
las limitaciones que la medicina tiene en aquellos
problemas de salud que responden a factores que
estdn fuera de sus posibilidades para corregirlos.

El concepto de salud sobrepasa los limites de
la medicina al introducirse en miiltiples facetas
insertas en la vida cotidiana del ser humano.
La creencia de que solo la medicina puede regir
el estado de salud de los individuos y evitar
las enfermedades, es una falacia propia de los

disminuir se mantiene v en general en el mundo
ha ido en aumento constante desde hace unos 20
anos.

Parece una paradoja que en una era donde
se lograron enormes avances, la prematuridad
contintie generando un verdadero desafio a la
aparentemente “poderosa” medicina moderna.
En EE.UU., constituye algo mas del 12% de
los nacidos vivos, un aumento del 20% desde
1990. Esta tendencia ocurre en la mayoria de
los paises de altos ingresos aun cuando las
tasas son inferiores en los paises de Europa
occidental, Japon, Australia y Canada. Para
tener idea de la magnitud del problema, EE.UU.
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<+ Leer detenidamente el reglamento de publicaciones
<+ Confeccionar un adecuado y completo protocolo
< Redaccion:

> respetar el idioma, mantener escritura adecuada no
rebuscada

> describir solo los aspectos importantes
> no sobrepasar el numero de palabras permitido
> no divagar

> hacerlo leer por un profesional con experiencia (no
es imprescindible que sea meédico)

< Elegir el formato apropiado para lo que se desea
escribir y publicar




"Hay dos cosas infinitas: EI
Universo y la estupidez humana™

(de lo primero no estoy muy seguro)
Albert Eisntein



Eficacia de la administracion diaria o
semanal de hierro, en prematuros de
muy bajo peso al nacer. Estudio
aleatorizado y controlado

Dres. Diana Rodriguez*, Pablo Duran**, José M. Ceriani Cernadas”™

* Servicio de Neonatologia, Hospital Italiano de Buenos Aires. **
Servicio de Epidemiologia, Hospital Pedro de Elizalde.
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= Fundamentos

<+ Los prematuros presentan deéficit de hierro, debido
en especial a escasos depositos al nacimiento,
elevada morbilidad neonatal y alta velocidad de
crecimiento, luego de la etapa inicial.

<+ Usualmente requieren suplemento de Fe desde el
mes hasta el ano de edad corregida, en dosis
diarias promedio de 4mg/kg/dia.

< Este régimen no esta exento de efectos
secundarios y de dificultades en el cumplimiento.

< EXperiencias en ninos y adultos con Fe
administrado en una dosis semanal, observaron
adecuados resultados con menos efectos
perjudiciales.
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== Introduccion

Los prematuros menores de 35 semanas de EG, presentan
deficiencia de hierro al nacer. Este trastorno se debe al
escaso deposito de hierro al momento del nacimiento (tanto
menos cuanto mas breve es la gestacion); a la elevada
morbilidad en los primeros meses y al gran aumento de la
velocidad de crecimiento que tienen luego de superada la
etapa inicial. Estas situaciones los exponen a un mayor
riesgo de padecer anemia por déficit de hierro en los
primeros dos afnos de vida. (1,2). Requieren suplemento de
hierro por periodos muy prolongados, desde el primer mes
de vida hasta al menos el primer afio de edad corregida y en
dosis elevadas (entre 2 a 6 mg/kg/dia, segun la edad
gestacional y el peso al nacer).
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= Introduccion

La administracion de Fe suelen ser gotas de sulfato ferroso,
todos los dias. Este régimen no esta exento de problemas
clinicos, tales como intolerancia digestiva y diarrea, que
asociado a lo extenso del tratamiento, motivan muchas veces
un escaso cumplimiento (1,3). Asimismo, hay temor que las
dosis de hierro usualmente empleadas, sean demasiado
altas y puedan tener efectos secundarios perjudiciales, en
especial a traves de mecanismos de peroxidacion que
generan la liberacion de radicales libres de oxigeno. Estos
elementos son nocivos en prematuros, una poblacion muy
susceptible al estrés oxidativo. (4,5,6). La administracion
semanal de hierro demostro ser adecuada en varios estudios
controlados efectuados en adultos, lactantes y nifos (7-15).




= [Ntroduccion

En embarazadas, la suplementacion semanal demostro ser
mas segura y mejor tolerada (menor estrés oxidativo) que la
diaria, siendo mas efectiva en el incremento de hierro
corporal (F Viteri, comunicacion personal).No conocemos que
se hayan efectuaran estudios clinicos controlados en
prematuros. Por otra parte es esencial que reciba cantidades
adecuadas de hierro, al menos durante el primer ano de vida,
momento de mayor desarrollo del cerebro, ya que su
deficiencia se asocia a trastornos neuroldgicos (18). Como ya
sefalamos, debido a lo extenso del tratamiento y a la
frecuente intolerancia digestiva, los prematuros estan
expuestos a un menor cumplimiento del tratamiento.
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Objetivos

Evaluar la efectividad de la
administracion de hierro semanal en
prematuros nacidos antes de las 34
semanas de EG, durante el primer ano de
edad corregida (EC).
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Hipotesis

La administracion semanal de hierro en
prematuros <34 semanas, resulta igualmente
efectiva que la administracion diaria, en
cuanto a los valores hematolégicos y
depositos de hierro al ano de edad corregida
y en la evaluacion del neurodesarrollo.
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7 Meétodos

s Diseno: estudio clinico aleatorizado, controlado,
no enmascarado.

s Poblacion:

<+ Seran elegibles todos los prematuros < 34 sem.de
gesta, dados de alta del Servicio de Neonatologia

<+ Se incluiran los que puedan ingresar al programa
de seguimiento del Hospital Italiano y que otorguen
el consentimiento informado

<+ Se excluiran los que presenten enfermedades
cronicas o malformaciones congénitas mayores
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== Metodos

Recaudos éticos:

< Los autores se comprometen a respetar los
enunciados de la declaracion de Helsinki.

< Se solicitara un consentimiento informado escrito,
complementado con la informacion verbal que los
padres requieran.

< Las evaluaciones a los seis meses de edad
corregida permitiran observar si el grupo con
administracion semanal de hierro presenta
diferencias que los pueda perjudicar y, en ese caso,
suspender la continuacion del estudio.
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=z  NMetodos
Ingreso al estudio: seran
aleatorizados si cumplen las siguientes

tres condiciones:
< consentimiento firmado.

< nacimiento entre 24 y 33 semanas y seis
dias

< si entre el consentimiento y el comienzo
del estudio no hubo una decision de los
padres de no participar, aun cuando
hayan dado el consentimiento
previamente
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=~ Meéetodos

Intervenciones: se evaluaran dos intervenciones
en cuanto a la periodicidad de la administracion de
hierro:

<+ Administracion diaria de sulfato de hierro (gotas)
desde las 40 semanas de edad postmenstrual
hasta el ano de edad corregida

<+ Administracion una vez por semana de sulfato de
hierro, desde las 40 semanas de edad
postmenstrual y por el mismo periodo
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Variables de estudio

< Variable principal de resultado. concentracion de
hemoglobina y ferritina al afio de EC.

< Variables secundarias de resultado: neurodesarrollo
al ano de EC, peso,talla y perimetro cefalico,
cumplimiento de la medicacion, estrés oxidativo
(isoprostanos, urea y acido urico en orina), lactancia
materna, alimentacion complementaria, educacion de

la madre, numero de hermanos y Home Inventory
Test.
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< Asignacion: se realizara en forma aleatoria.

<+ Aleatorizacion: la generacion de los numeros
aleatorios se hara mediante un programa estadistico
y se empleara un sistema de bloques de longitud
variable. La asignacion constara en sobres opacos
numerados correlativamente para su ocultamiento.

<+ Estratificacion: por peso al nacer: < 750g; entre
750 y 15009g; mas de 1500g y por EG: <27 sem.; 27-29

sem y 30-33 sem.
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Ejecucion del estudio

<+ Los prematuros recibiran Fe diariamente desde
los 15 a 30dias (segun peso al nacer).

< Al cumplir las 40 sem. de EPM se asignaran a
uno de los dos grupos de intervencion.

<+~ Alos 6 y 12 meses de EC se realizara:

> Hemograma completo

> Ferritina sérica

> Proteina C reactiva

> Peso, tallay perimetro cefalico

> Test de Bayley (a los 12 meses de EC)

Los profesionales que realicen los analisis y los test
no conoceran la asignacion de los pacientes.
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== Metodos

<+ Tamano de la muestra: sera de 70 pacientes por
grupo de intervencion, que permitira valorar en forma
significativa diferencias mayores a 5%, con un nivel
de confianza de 95% y potencia de 80%.

< Analisis estadistico: Se estimaran pruebas de
posicion y dispersion. Se valoraran modelos multiva-
riados lineales y logisticos, considerando la variable
principal de resultado, segun el esquema de
suplementacion de hierro. Se controlaran las
variables de confusion. El analisis se realizara por
intencion de tratamiento.




