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HiPP NE COMBIOTIK® Supliment Nutritiv 
 - Studiu prospectiv observațional

Noțiuni cunoscute

Obiectiv Metodologie

Produs

În primele zile după naștere, suplimentarea 
dietei nou-născuților alăptați și sănătoși, nu este 
necesară din punct de vedere �ziologic și 
nutrițional.1-4 Asociațiile specializate (ABM 
(Academia de Medicină pentru Alăptare), OMS, 
Comitetul Național German pentru Alăptare, 
precum și asociațiile germane, austriece și 
elvețiene de medicină pentru copii și 
adolescenți) văd totuși necesitatea unei 
alimentații suplimentare pe termen scurt, dacă 
există o indicație medicală.1-6

O posibilă indicație medicală este scăderea în 
greutate cu 7-10% sau mai mult față de 
greutatea avută la naștere, precum și 
hipoglicemia (concentrația de glucoză din sânge 
<2,5 mmol / l sau 45 mg / dl)8 la copiii cu risc *. 

Alte indicații sunt: un pasaj GI (gastrointestinal) 
lent sau absența excreției de meconiu până în 
ziua a 5-a, deshidratarea, suptul ine�cient chiar 
dacă mama are aport su�cient de lapte, 
hiperbilirubinemie / icter cu scădere în greutate 
sau indicații materne (lactație întârziată, afecțiuni 
mamare, durere intolerabilă în timpul alăptării).2, 5 

Stabilirea bene�ciilor, adecvanței și tolerabilității 
formulei HiPP NE Combiotik® în suplimentarea 
dietei nou-născuților la termen, dacă este 
indicată în primele zile după naștere.

În studiu nutrițional observațional, a fost evaluat 
în primul rând tratamentul dietetic la indicații  
de hipoglicemie (concentrația glucozei în 
sânge <2,5 mmol / l (45 mg / dl)  și / sau scădere 
pronunțată în greutate (> 7% din greutatea la 
naștere).

• De�niție

HiPP NE Combiotik®  Supliment Nutritiv este o 
formulă hipoalergenică, gata de băut, modelată 
după compoziția colostrului și este potrivit de la 
naștere pentru a suplimenta dieta nou născuților 
la termen, în primele zile de viață. HiPP NE 
Combiotik® conține toți nutrienții necesari unei 
formule de început.

• Clasi�care legală

Supliment nutritiv pentru scopuri medicale 
speciale (pentru o dietă echilibrată).

• Indicații

Formulă specială pentru tratamentul dietetic al 
nou-născuților la termen cu hipoglicemie și/sau 
pierdere în greutate pronunțată, în primele zile 
după naștere.

• Obiectiv țintă

Nou-născuți la termen, sănătoși cu indicații 
medicale pentru suplimentarea dietei în primele 
zile după naștere.

*  Nou-născuți cu rezerve de energie insu�ciente (prematuri, dismaturi cu greutate la naștere >2,5 kg, macrosomi cu greutate la naștere> 4 kg), nou-născuți cu hipotro�e, 
    fetopatie diabetică, hipoxie, di�cultăți de respirație, sepsis, precum și nou-născuți cu post as�xie și hipotermie și nou-născuți cu policitemie.



Valorile sunt valori medii
Numărul subiecților testați (n): 42 de nou-născuți cu hipoglicemie
Pentru un tratament de succes, au fost necesare trei măsurători consecutive ≥3 mmol / l (≥54 mg / dl). Prin urmare, imediat ce a existat o scădere 
a valorii măsurate la <3 mmol / l (<54 mg / dl), au fost necesare alte trei măsurători consecutive ≥3 mmol / l. Acesta este motivul diferitelor perioade de timp 
pentru stabilizarea zahărului din sânge.

• Consimțământul părintelui sau tutorelui 
legal

• Nou-născuți la termen, sănătoși cu vârstă 
mai mică de 24 ore

• Indicație medicală (hipoglicemie 
asimptomatică, scădere în greutate> 7% din 
greutatea la naștere sau lipsa meconiului 
timp de 24 de ore, suptul ine�cient chiar 
dacă mama are aport su�cient de lapte, 
hiperbilirubinemie / icter cu scădere în 
greutate în a 3-a zi după naștere, <percentila 
10 în greutate și/sau >percentila 90 în 
greutate).

•  Criterii de alegere:

• Colectarea zilnică a datelor examinării de 
rutină, care sunt normale pentru clinică 
(zilele 1-4 după naștere)

• Protocol dietetic pentru documentarea 
cantității de formulă băută și acceptarea 
acesteia

• Administrarea întotdeauna după alăptare 
(conform celor 8 mese / zi) pentru a susține 
succesul alăptării

• După primul an de viață, colectarea datelor 
cu privire la talia și greutatea copilului plus 
durata alăptării și introducerea alimentelor 
complementare (anchetă în curs) 

•  Documentație:

• Boli severe dobândite sau congenitale
• Nașterea prematură (<37 săptămâni de 

sarcină)
• Participarea la un alt studiu clinic

•  Criterii de excludere:

În primele zile după naștere, în spital 
(februarie-octombrie 2015) 

•  Perioadă observațională:

Clinica de medicină pentru copii și adolescenți 
a Spitalului Universitar Greifswald, 
Departamentul de Neonatologie și Terapie 
Intensivă Pediatrică 

•  Locația studiului:

•  Numărul total de participanți la studiu: 100

Rezultate

Au fost recrutați 118 nou-născuți, 100 �nalizând 
studiul observațional (motive pentru abandon: 
12 x după 1-2 zile din cauza lipsei laptelui 
matern, astfel administrarea formulei NE �ind 
întreruptă, 3 x înțărcarea secundară de către 
mamă, 3 x externarea copilului de la clinică 
înainte de a patra zi). 
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Ore după administrarea HiPP NE (interval de 3 ore)

n = 42 n = 42n = 42 n = 22 n = 13 n = 10 n = 7 n = 3 

Măsurare inițială 
pentru indicație



Indicația hipoglicemiei 
neonatale: conc. glucozei 
în sânge <2,5 mmol / l 
(45 mg / dl) 

Efectul administrării HiPP NE asupra nivelului de zahăr din sânge



La aproape jumătate dintre sugarii afectați (48%), 
concentrația de glucoză din sânge a fost deja 
stabilă, cu cerința minimă de măsurare (la 9 ore 
după suplimentarea cu HiPP NE Combiotik®). 

În termen de 24 de ore, nivelul zahărului din 
sânge la toți nou-născuții cu hipoglicemie 
neonatală ar putea � stabilizat.

HiPP NE Combiotik®: Beneficii și adecvanță 
la indicația de hipoglicemie

La 42 de nou-născuți, hrănirea cu HiPP NE 
Combiotik® s-a datorat indicației de hipoglice-
mie (glicemie <2,5 mmol / l (45 mg / dl) 9. HiPP 
NE Combiotik® a fost administrat până când au 
putut � efectuate trei măsurători ≥3 mmol / l 
(≥ 54 mg / dl) - înainte de hrănire. 

Valorile sunt valori medii
Numărul subiecților testați (n): 5 nou-născuți cu scădere pronunțată în greutate
La „48 de ore după prima administrare”, erau disponibile doar valorile a 3 nou-născuți, deoarece la 2 sugari indicația s-a pus doar în a 3-a zi după naștere; 
însă aceștia au părăsit clinica în a 4-a zi (la mai puțin de 48 de ore după prima administrare a HiPP NE).
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Stabilizarea nivelului de zahăr din sânge
la nou-născuții cu hipoglicemie

 Ore după administrarea HiPP NE, până la atingerea 
nivelurilor stabile de zahăr din sânge (interval de 3 ore)

După 9 ore, 48% dintre 
nou-născuții cu hipoglicemie au prezentat 

un nivel stabil al zahărului din sânge


Faza de stabilizare a glicemiei: 
3 măsurători ≤ 3mmoli/l
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Indicație 24 de ore de la prima administrare 48 de ore de la prima administrare
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Scădere pronunțată în greutate: 
scădere în greutate cu > 7% din 
greutatea avută la naștere

n = 5 n = 3

Efectul administrării HiPP NE asupra greutății corporale



Studiul observațional con�rmă adecvanța HiPP NE COMBIOTIK® în suplimentarea dietei 
nou-născuților la termen și bene�ciile în tratamentul dietetic al nou-născuților cu indicație 
medicală de hipoglicemie și /sau scădere pronunțată în greutate, în primele zile după naștere.

În plus, personalul clinicii prezente a raportat o toleranță foarte bună și o satisfacție ridicată. 
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Pierderea medie �ziologică în greutate la 
nou-născuții alăptați exclusiv, este de 5 până la 
7% din greutatea avută la naștere.10 - 12

În aceast studiu observațional, o pierdere în 
greutate postnatală de peste 7% din greutatea la 
naștere a fost luată ca indicație pentru 
administrarea HiPP NE Combiotik®. Laptele 
matern a fost suplimentat. Nou-născutului i s-a 
administrat HiPP NE Combiotik® numai atunci 
când mama nu avea su�cient lapte. 

5 nou-născuți au prezentat o scădere pronunțată 
în greutate în primele trei zile după naștere, astfel 
�indu-le suplimentată dieta cu HiPP NE 
Combiotik®.

Tuturor sugarilor, indicația a fost tratată cu 
succes și greutatea stabilizată în 24 de ore. 

HiPP NE Combiotik®: siguranță și toleranță

Pe baza estimărilor efectuate de personalul 
clinicii, HiPP NE Combiotik® a fost foarte bine 
tolerat. Nu au fost observate anomalii 
caracteristicile meconiului / scaunului (frecvență, 
culoare, consistență, miros),  regurgitare 
/vărsături cauzate de dietă, erupții cutanate și 
alte reacții cutanate, obiceiuri de somn (durata 
somnului / neliniște).

HiPP NE Combiotik®: Beneficii și adecvanță
la indicația de pierdere în greutate

www.hipp.ro/med


