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; Una bacteria de acido lactico para
mejorar la salud de los ninos?

Resumen de dos estudios sobre la eficacia de una férmula de
leche infantil que contiene L. Fermentum CECT5716 en la
reduccion de infecciones infantiles y en la seguridad para uso en
ninos menores de seis meses de edad.
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Lactobacillus

de la leche materna
Un nuevo probidtico para el alimento infantil

Varios estudios publicados a comienzos del
siglo veintiuno han probado que la leche
materna esta lejos de ser un liquido estéril
en su estado normal pues ésta contiene
bacterias comensales (1-4). Estas bacterias
se desarrollan de forma enddgena en el
intestino de la madre, y  pertenecen
principaimente a las familias bacterianas
(Staphylococcus, Lactococcus, Enterococcus
y Lactobacillus) (1,4). Los nifios ingieren
aproximadamente 800 ml de leche materna
a diario con un contenido entre 10alab a
10 a la 7 bacterias, las cuales juegan un
papel importante en el desarrollo de la flora
intestinal infantil (3,4). Varias cepas de
lactobacillus de la leche materna fueron
aisladas, tales como Lactobacillus salivarius
CECT 5718,, Lactobacillus gasseri CECT
5714 y Lactobacillus fermentum CECT5716.
La cepa Lactobacillus fermentum
CECT5716* (Probidtico) mostro

propiedades probidticas in vitro e in vivo
siendo ésta la capacidad de sobrevivir en el
intestino y la adhesion a las células
intestinales, produccion in  vitro de
sustancias anti-bacterianas (acido lactico
y acético), produccion de glutation el cual
es un antioxidante e inmunomodulador
que ayuda a la mucosa intestinal a
responder mejor a las infecciones (3-7).
Estos resultados positivos dieron lugar a
dos estudios aleatorizados doble ciego
controlados para evaluar su valor clinico en
la prevencion de infecciones y su seguridad
al usarse en formulas infantiles. Al igual que
con todos los probidticos, estos estudios
proveen  informacion  de  seguridad
especifica y eficacia que no puede ser
extrapolada a otras cepas probioticas.

* Llamada Probidtico en las siguientes partes de este estudio.



METODOLOGIA

CE\ lestudio incluyd 215 nifos
s~ saludables, inicialmente
con edad de 6 meses los cuales
no habian consumido antes
leche con pre o probidtico.

Fueron divididos aleatorizadamente
en dos grupos: un grupo
control al cual se le suministra
una formula infantil estandar
(composicion  nutricional  que
cumplia con las regulaciones

Europeas) que contenia:
glucooligosacaridos (0.4 g/100
ml) (n=98) y un grupo

experimental alimentado con la
misma formula suplementada
con el probidtico en una dosis
promedio de 2 por 10 a la 8 UFC
/dia  (n=110) ambas féormulas
fueron consumidas desde la
edad de 6 meses hasta la edad

Estudio clinico

En este estudio doble ciego controlado aleatorizado J.
Maldonado y colaboradores evaluaron el efecto de una formula
infantil que contenia Probidtico en la incidencia de episodios
infecciosos entre las edades de 6 a 12 meses en ninos (10).

de 1 afo, en asociacion a una
dieta balanceada de acuerdo

con las recomendaciones
ESPGHAN*. Los nifos fueron
programados para recibir
evaluacion clinica en el

momento de la inclusion a los
3 y 6 meses del estudio es
decir a la edad de 6, 9 y 12
meses; la recoleccion de la
materia fecal también siguid
ese mismo esquema. El
analisis primario del estudio
fue la incidencia de infecciones,
incluyendo infecciones
gastrointestinales, infecciones
respiratorias altas o bajas,
infecciones de oido, infecciones
del tracto wurinario y otras
infecciones menos comunes
(varicela, conjuntivitis,

candidiasis oral, infecciones de
virus Epstein-Barr, infecciones
por herpes y fiebre de origen
desconocido). El diagnoéstico de
las enfermedades infecciosas
fue realizado por un médico
pediatra basado en sintomas
especificos y definiciones
estandarizadas (Casilla). El analisis
secundario incluyd parametros de
crecimiento  (peso, estatura vy
circunferencia de la cabeza),
episodios febriles, consumo de
antibioticos y en materia fecal
concentraciones de acidos de
cadena corta (CACC), IgA vy la
composicion de la flora
intestinal.

*ESPGHAN: Sociedad Europea para
Gastroenterologia Pediatrica, Hepatologia
y Nutricién.

Criterios Diagnésticos para las diferentes infecciones en el estudio doble ciego aleatorizado, donde se
usa una férmula con PROBIOTICO (10).

e Infecciones gastrointestinales al menos cuatro deposiciones sueltas 0 acuosas por dia, con o sin fiebre

o vomito.

e Infecciones del tracto respiratorio superior presencia de abundante moco y / o tos con o sin fiebre al
menos dos dias consecutivos (rinofaringitis, laringitis, faringitis/tonsilitis, laringotraqueitis, rinitis aguda,

rinosinusitis aguda).

o Infecciones del tracto respiratorio inferior presencia de moco y/o tos con o sin fiebre al menos dos dias
consecutivos asociadas a sibilancias y/o crepitos (bronquitis aguda, bronquiolitis, neumonia).

e Otitis: otorrea reciente y otalgia definida como irritabilidad inexplicable o despertadas abruptas o
membrana timpanica abombada con o sin eritema.

e Infeccion del tracto urinario: fiebre + 38°C, piuria (leucocitos + 25/ml en dos pruebas de orina consecutivas) y
urocultivo (crecimiento de un solo micro-organismo + 100 000 CFU /ml en dos cultivos consecutivos).



PRINCIPALES RESULTADOS

CE\ aracteristicas del grupo control y del grupo probiético

/D\e/los 215 nifos incluidos en el
estudio, 27 fueron excluidos (7 del

grupo control 'y 20 del grupo
probidtico). Se analizaron un total
de 188 ninos; 91 nifos en el grupo
control y 97 en el grupo probidtico.
En la Tabla 1 se comparan las
caracteristicas de cada grupo,

donde se incluyeron el tipo de
parto, el tiempo que recibieron
lactancia exclusiva, el
porcentaje  de  vacunacion
aplicada contra el rotavirus y el
método de cuidado de los
ninos, entre otros (Tabla 1).

El promedio de consumo de
formulas infantiles fue 741 +
146 ml por dia en el grupo de
controly 732 +150 ml por dia
en el grupo probidtico sin una
significativa diferencia entre los
dos grupos.

Tabla 1. Caracteristicas de los nifios en el estudio doble ciego controlado aleatorizado donde se usa una

formula con PROBIOTICO (10).

Caracteristicas

Grupo de control (n=91)‘ Grupo Probiético (n=97) ‘

Nifos / Nifias (%) 44/56 56/44
Edad promedio en el momento de ingresar al estudio (en meses) 6.5+1.3 6.5+1.2
Nacimiento por cesarea (%) 45 45
Edad gestacional promedio (en semanas) 389+1.4 38.8+1.4
Leche materna antes del estudio (%) 71 69
Promedio de lactancia exclusiva (en meses) 2.8 (0.5-6.5) 3.0 (0.5-6.5)
Alimentacién Complementaria (%) 100 100
Vacunacion anti-rotavirus (%) 75 74
Nifos en guarderia o cuidados por nifiera (%) 25 27
Presencia de animales en casa (%) 13 16
Madre fumadora durante embarazo o lactancia (%) 21 21
Ambiente con fumadores en casa (%) 37 38

(D\ isminucién en la incidencia de infecciones gastrointestinales y respiratorias.

/Su_r;nte los 6 meses que duro el
estudio, se diagnosticaron 72.5%

infecciones  respiratorias, 15.5%
infecciones gastrointestinales, 5.7%

otitis, 1.8% infecciones urinarias,
4.2% otras infecciones. La
incidencia de infeccion fue 1.46

episodios por nino en el grupo
alimentado con férmula probidtica
versus 2.08 episodios por nino en el
grupo control, los  resultados
muestran una reduccion del riesgo
general de infeccion en un 30% con
la féormula que contenia Probidtico
(proporcion  de incidencia:  0.70;
95% IC: 0,57 - 0,88 p=0,002). La
alimentacion con formula probidtica
también tuvo un efecto benéfico en
la prevencion de infecciones
respiratorias 'y gastrointestinales,

comparado con la férmula de
control, la incidencia de infecciones
gastrointestinales  con la formula
probidtico fue significativamente
reducida en un 46% (0.196 episodio
nino  probidtico  versus  0.363
episodio nino control, proporcion de
incidencia:  0.54, 95% IC: 0.307
-0.950, p=0.032) y las infecciones
respiratorias en un 26% (1.093
episodio nino  probidtico versus
1.473 episodios nino  control,
proporcion de la incidencia: 0.74,
95% IC: 0.580 -0.957, p=0.022)
(Figura 1). En cuanto a las
infecciones respiratorias bajas la
formula con probidticos no tuvo
ninguin efecto significativo comparado
con la  férmula control (0,124
episodios nino del grupo probidtico

VErsus 0.142 episodios  nifo
control), pero redujo el riesgo de
infeccion respiratoria alta en un 27%;
Estas representaron un 90% del total
de las infecciones respiratorias (1.33
episodio nino control versus 0.969
episodio nifio probidtico con una
diferencia de incidencia: 0.73, 95%
IC: 0.56 a 0.95, p=0.021). El grupo
tambien probidtico se redujo la
incidencia de infecciones respiratorias
recurrentes en un 72%.

No se encontraron diferencias
significativas en infecciones como
otitis, infecciones urinarias y en el
grupo de otras infecciones, en el
grupo probidtico y en el grupo
control (0.072 episodio nifo grupo
probidtico versus 0.132 episodios
nino grupo control).



Figura 1

— Incidencia de infecciones gastrointestinales y respiratorias entre las edades de

6y 12 meses durante el consumo de formula infantil con o sin Probidtico por ninos™
NUMERO DE EPISODIOS POR NINO

Infecciones gastrointestinales

Infecciones respiratorias

-46% -26%
95% ClI 95% Cl
0.31-0.95 0.58 - 0.96
p=0.032 p = 0.022
0.363 1.470
(83 episodios) (134 episodios)
0.196 0.093
(19 episodios) (106 episodios)
Grupo de Grupo Grupo de Grupo
control Probidtico control Probidtico

** Donde ambas férmulas de estudio contenian gluco-oligosacaridos en la misma cantidad, los efectos de la férmula infantil que
contenia Probidtico (L. Fermentum CECT5716) se pueden atribuir a la presencia del probiético.

A

/;;eria fecal de 145 nifos (80%

>)

| nalisis de la materia fecal

Sdélo la muestra de

final del estudio mostré recuentos

bacterianos de lactobacillus vy

de la poblacion) fueron analizadas,
éstas fueron obtenidas al
momento de la inclusion, a los 3
y 6 meses del estudio,
correspondiendo a 70 ninos en el
grupo control y 75 en el grupo
probidtico.

El analisis de la flora intestinal al

%

bifidobacterias  significativamente
mayor en el grupo probidtico
(suplementada con PROBIOTICO) que
en el grupo control, 8.06 versus
7.68 log UFC/ gramos de materia
fecal para lactobacillus y 8.16
versus 7.81 log UFC / gramos de
materia fecal para bifidobacteria,
p <0.05 para ambos géneros de

T olerancia y control para uso

Ambas férmulas infantiles
fueron bien toleradas y no se
reportaron  eventos  adversos
relacionados con su consumo.

\

C ' omentarios

Ante el numero creciente de
formulas infantiles que contienen

probidticos, ESPGHAN, decidié
realizar en el 2011, un estudio
sistematico de la informacion

publicada sobre los beneficios
relacionados con la salud y su
seguridad comparandolas con las
formulas infantiles no
suplementadas con probidticos (9).
Se analizaron, varios estudios
controlados  aleatorizados  que
evaluaban el efecto preventivo de

Durante los 6 meses de
seguimiento no se encontraron
cambios significativos en peso,
talla, perimetro cefélico, ni en la

los probidticos sobre la incidencia
de infecciones gastrointestinales y/o
infecciones respiratorias en nifios de
4 a 6 meses de edad. Tres de ellos
incluyeron los resultados de
probidticos administrados solos en
la incidencia de infecciones
gastrointestinales y las infecciones
respiratorias:  un  estudio  con
Bifidobacterium  lactis vy
Lactobacillus reuteri ATCC 55730
(administrados separadamente) un
estudio con Lactobacillus johnsonii
Lal y un estudio con Lactobacillus

bacterias. Otros géneros de
bacteria probados (Bacteroides vy

Clostrium) fueron hallados
concentraciones promedio
comparables.

No se encontraron diferencias entre
los grupos con relacion a
concentracion de acidos grasos de
cadena corta, ni en la concentracion
de IgA en la materia fecal.

tasa de crecimiento en los 2
grupos, indicando que el consumo
de la féormula probidtica fue
seguro.

salivarius  CECT 5713  (cepa
probidtica derivada de leche
matemna) (11-13). Para la prevencion
de las infecciones gastrointestinales,
Bifidobacterium lactis y dos de las tres
cepas de Lactobacilus (Lactobacillus
reuteri ATCC 55730 y Lactobacillus
salivarius CECT 5713) probaron ser
de beneficio, para la prevencion
de infecciones respiratorias
asociadas, solamente Lactobacillus
salivarius CECT 5713 obtuvo un
resultado positivo; pero ESPGHAN
concluye que la informacion era



demasiado limitada para asegurar
su efectividad (debido a Ia
cuestionable  metodologia  de
estudio). Un afo después de la
publicacion por parte de ESPGHAN,
el equipo de estudio Maldonado 'y
cols. Probd que el Probidtico tiene
un efecto preventivo tanto en las
infecciones gastrointestinales como
en las infecciones respiratorias en
ninos. (10).  Los resultados fueron
significativos usando metodologia
de alta calidad en un estudio doble
ciego controlado aleatorizado, con
un grupo representativo de nifos
donde la incidencia de la infeccion
fue el criterio principal y evaluado de
acuerdo a criterios aleatorios. El
estudio provee los  primeros
resultados convincentes sobre la
capacidad probidtica para disminuir
el riesgo  de  infeccion

gastrointestinal  y respiratoria en
nifios (Tabla 2). Los autores han
adelantado teorfas en términos de
los mecanismos relacionados con
estos  beneficios  clinicos  del
probiético en la salud infantil; los
cambios de la flora intestinal
observados con la  férmula que
contenia Probidtico, con 78% de
incremento en la cantidad de
lactobacilliy 70% de la bifidobacteria,
puede explicar parcialmente el efecto
en la disminucion de infecciones
gastrointestinales. El efecto en la
disminucion de infecciones respiratorias
podria ser debido a la estimulacion de
la respuesta inmune, segun o
sugerido por un estudio que mostréd
una potenciacion de la respuesta
inmune en adultos después de la
vacuna contra la influenza
combinada con Probidtico pre vy

post-vacunacion (14). Los
resultados son prometedores vy
estimulan a  realizar mas
investigaciones sobre los efectos
benéficos del Probidtico. Seria
interesante  mostrar si los efectos
anti infecciosos son  significativos
comparados con la misma leche
materna, usando el grupo de control
alimentado con ésta.

Tabla 2. Resumen de estudios controlados aleatorizados que conjuntamente evaluaron el efecto preventivo
de probidticos en la incidencia de infecciones gastrointestinales e infecciones respiratorias en nifos de al

menos 4 meses de edad (9-10).

Reduccién en el nimero de | Reduccién en el nimero de
Estudio Poblacion Procedimiento Duracién episodios de diarrea episodios de infecciones
infecciosa respiratorias
B. lactis Bb-12 : 107
UFC/g
(n=73) . L
L. reuteri ATCC B. lac{/s. Efecto significativo N
) 55730 - vs férmula de control B. lactis: NS
Weisman | 201 infantes 019 (013 vs 0.31, p < 0.001)
2005 (11) saludables 10" UFC/g 12 semanas
(4-10 meses) (n=68)
Bl & eomiiel L. reuteri : Efecto significativo
(n = 60) vs férmula de control L. reuteri: NS
B (0.02 vs 0.31, p < 0.001)
L. johnsoniilLa1 10®
UFC/g
90 infantes (n=25)
Brunser saludables FOS* (n = 32) 13 semanas NS
2006 (12)
(8.5 meses) 5
Férmula de control
(n=233)
L. salivarius CECT
or1s 2 Significante efect fe |
: x 10° UFC/g ignificante lecto vs formuia Significante efecto vs
M;él?grz?\g;) (20%2:1‘:;;95 (n=40) 6 meses de control (7/40 vs 26/40, féormula de control
3 (36 vs 53, p < 0.05)**
Férmula de control
(n=40)
Probiotico
515 infantes (Lactobacillus Fermentum
Maldonado CECT5716): 2x10° UFC/ ) .
saludables q _ 6 meses vs formula de control vs formula de control
2012 (10) durante el dia (n =117)
(6 meses) i (19 vs 33, p = 0.032) (106 versus 134, p = 0.022)
Férmula de control
(n=98)

* Fructo-ollgoscarides

** ESPGHAN concluyé que la informacion en L Salivarius era demasiado limitada para concluir su efectividad (especialmente debido a la cuestionable metodologia del estudio)



Seguridad al usarla

Este es un estudio doble ciego controlado aleatorizado donde se evalla la
tolerancia vy la seguridad de una férmula infantil suplementada con prebidtico

Probioticos, en ninos que consumian leche de formula entre las edades de 1 a

METODOLOGIA

Cs\e incluyeron en el estudio 137

/\ni/ﬁos alimentados exclusivamente
con leche de formula sin

probidticos, la muestra se dividid
aleatoriamente en 2 grupos, 71
ninos recibieron  férmula  infantil
estandar (composicion nutricional
con cumplimiento con las normas
Europeas), enriquecida con
gluco-oligosacaridos (0.3 g/100
ml), y 66 nifos recibieron la
misma férmula con contenido de
Probiotico (10 ala 7 UFC / g).
Ambas formulas fueron
administradas por un periodo de
cinco meses, hasta la edad de 6

meses. Los nifios fueron
evaluados a la edad inicial de
inclusion y a la edad de 2, 4y 6
meses. El objetivo principal del
estudio fue la ganancia de peso,
el cual se evalud entre la entrada
al estudio y los 4 meses de edad.
Recibieron 4 evaluaciones
clinicas durante el estudio a las
edades de 1, 2, 4 y 6 meses y
puntajes Z para el indice de
peso/edad (desviacion de peso
comparado con la edad en
unidades de desviacion estandar)
éstas se calcularon para cada

PRINCIPALES RESULTADOS

@ aracteristicas del grupo control y el grupo probiético

/; incluyeron 137 niflos  al

estudio, pero 16  fueron
excluidos; el numero de
voluntarios incluidos a los 4
meses fue de 126 ninos, (63
ninos en el grupo probidtico y 63
en el grupo de control segun
protocolo) y alos 6 meses fue de
121 ninos (61 para el grupo
probidtico y 60 en el grupo
control). Las caracteristicas de

los ninos que completaron el
estudio fueron similares en ambos
grupos, siendo éstas la edad
gestacional y peso al nacimiento,
la distribucion de ninos / nifas,
peso de la madre, tabaquismo de
la madre, porcentaje de leche
materna durante el periodo
neonatal entre otros. (Tabla 3). El
consumo promedio de formula
fue 587.8 + 201.3 ml por dia en

6 meses. (15).

grupo de nifos y poder comparar
Su ganancia de peso con los
estandares de la Organizacion
Mundial de la Salud. El objetivo
secundario fue la evaluacion de la
talla, perimetro cefélico, incidencia
de infecciones gastrointestinales, el
comportamiento del bebé
relacionada con el consumo de
la formula, la flora intestinal,
concentracion de acidos grasos
cortos y la concentracion fecal de
IgA.

el grupo probidtico, y 630.9 =+
197.7 por dia en el grupo de
control, sin una diferencia
significativa entre los dos grupos.



Tabla 3 - Caracteristicas de la poblacion que participd en el estudio (15).

Caracteristicas Grupo de control Grupo Probiético
(n =60) (n=61)
Nifios / Nifias (%) 38/22 34/27
Edad promedio (en meses) 43+11 43+0.5
Peso promedio al nacer (kg) 3.15 + 0.6 3.24 +0.6
Nacimiento por cesarea (%) 48 36
Edad gestacional promedio (en semanas) 40+ 2.3 40.5 +2.4
Edad promedio de la madre (afos) 30.6 +4.9 282+54
No alimentados con leche materna (%) 74 73
Alimentados con leche materna < 1 semana (%) 19 21
Alimentados con leche materna 1 a 4 semanas 8 6
Madre fumadora durante el embarazo (%) 22 15
Madre fumadora durante la lactancia (%) 27 16
Fumadores en casa (%) 52 48
Hermanos/hermanas mayores (%) 44 45
Nifios en guarderia o con nifera (%) 11 3
Peso promedio de la madre (kg) 72.7 6.5 68.8 + 5.7
Historia familiar de alergias (%) 75 75
Presencia de animales en casa (%) 30 33
Vacunacion contra el rotavirus (%) 68 69

C rRecimienTO

La ganancia de peso a los 4
meses con el consumo de la
formula fue similar en los nifios
alimentados con formula de
control 'y quienes recibieron
férmula con probidticos (29 +7.8
g por dia versus 28 + 5.7 g por
dia ). Un resultado similar fue
observado en la ganancia de
peso medio entre las edades de 1
a 6 meses (25.1 +6.1 g por dia
grupo control versus 24.7 +5.2
g por dia grupo probidtico). A la
edad de 4 y 6 meses, no hubo
diferencia  significativa entre el
peso de nifios en el grupo

probidtico y el grupo de control:
6.9 +0.7 kg en el grupo
probidtico versus 6.8 +0.8 kg en
el grupo de control a los 4 meses
y8+ 0.9kgversus 7.9 + 1.0 kg
alos 6 meses (Figura 2). En los
puntajes Z peso/edad, los
resultados mostraron que la
poblacidon de nifios estudiados
tuvieron una ganancia de peso en
concordancia con los estandares
de la OMS, sin una diferencia
significativa entre los nifios a
quienes se les suministré formula
de control o la férmula probidtica
(p=0.061) (Figura 3).

No se encontraron diferencias
significativas entre los grupos en
cuanto a la estatura en los nifos a
la edad de 4 meses, pero para
los ninos de 6 meses en el
grupo  probidtico  fueron
significativamente més altos que
el grupo control  (p=0.038) sin
embargo, la estatura ganada cm/
dia de los nifios fue equivalente y
no hubo diferencias significativas
observadas. Estos resultados
fueron similares en cuanto a la
medicion del perimetro cefalico
donde no se encontraron
diferencias significativas.



Figura 2. | Medidas antropométricas al inicio del estudio (1 mes ), 4 y 6 meses de edad durante
el consumo de férmula con o sin Probiético*

Peso promedio a 1 mes (kg)

4.2 4.3

+10:6+%

Peso promedio a 4 meses (kg)

6.8 6.9
+0.8 + 0.7
29.0 29.0

+ 7.8 g/dia + 5.7 g/dia**

Ganancia de peso desde la edad de 1 mes
Férmula control (n=63 a 4 meses, n=61 a 6 meses)

Probiodtico / (Lactobacillus Fermentum GECT5716)

Peso promedio a 6 meses (kg)

7.9 8.0
£1.0 +0.9"
25.1 24.7

+6.1 g/dia + 5.2 g/dia™

férmula (n=63 a 4 meses, Nn=61 a 6 meses)

* Donde ambas fomulas de estudio contenian gluco-oligosacaridos en la misma cantidad, los efectos de la férmula infantil que contenia Lactobacillus
fermentum CECT 5716 se puede atribuir a la presencia del probiético.

** NS versus férmula de control

Figura 3. | Puntajes Z para indice de peso/edad en ninos entre las edades de 1y 6 meses durante

el consumo de formula con o sin Probidtico* relacionadas con los estandares de la OMS
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* Donde ambas férmulas del estudio contenian gluco-oligosacaridos en la misma cantidad, los efectos de la formula infantil de Probiético podrian ser atribuidos

a la presencia del probidtico.

E 'l consumo de la féormula, la tolerancia y los efectos adversos

Ambas férmulas fueron bien
tolerados y el cumplimiento fue
bueno, no hubo diferencias
significativas en los grupos de
estudio con relacion a la toma de
la formula. Dos ninos del grupo
control y dos de grupo probidtico
descontinuaron su uso por reflujo

y debieron cambiar a féormula anti
reflujo; pero no hubo diferencias
significativas en las pérdidas en
ambos grupos. Los patrones
gastrointestinales  (deposiciones
por dia, el color de las heces,
consistencia, flatulencia,
regurgitacion, horas de suefio y

comportamiento) fueron similares
en ambos grupos (tabla 4). No
hubo efectos adversos asociados
a la adicion del probidtico durante
el estudio.



Tabla4. Patrén gastrointestinal de los nifios asociada con el consumo de férmula infantil con o sin Probidtico™ (14).

Conducta Férmula de control Férmula Probioético
Numero de deposiciones diarias®

1 mes 1.88+0.6 1.94 £ 0.6
4 meses 1.84 £ 0.5 1.80+ 0.7
6 meses 1.98 +0.2 1.93 + 0.4
Color de deposicion®

1 mes 1.8+£0.8 1.81+£0.8
4 meses 2.10+1.0 2.07 £ 0.9
6 meses 249+ 0.8 3.10+1.3
Concistencia de deposicion®

1 mes 292 +0.6 3.04 £0.4
4 meses 3.08 + 0.5 298 + 0.5
6 meses 2.63 + 0.6 2.54 £ 0.7
Flatulencia®

1 mes 1.74 £ 0.9 1.64 +0.7
4 meses 118+ 0.4 1.33+£0.8
6 meses 1.12 £ 0.3 1.20 £ 0.7
Regurgitaciones®

1 mes 1.90 + 0.8 1.77 0.7
4 meses 1.78 +0.8 1.89 + 0.9
6 meses 1.57 £ 0.7 1.68 +1.0
Duracién suefio nocturno continuof

1 mes 2.56 + 0.8 2.66+1.0
4 meses 3.14 +0.7 3.44 +£0.8
6 meses 3.47 £ 0.7 3.73+ 0.8
Tiempo total de suefo®

1 mes 3.14+£0.9 3.26+0.7
4 meses 2.84 £ 0.7 2.82+0.9
6 meses 3.47 + 0.7 2.78+1.0
Conducta "

1 mes 2.62+0.7 243+ 0.6
4 meses 2.44 £ 0.5 2.40 £ 0.5
6 meses 247 £ 0.5 2.39+0.5

L a salud de los nifios

Durante el estudio, 51% de los
ninos  sufri6 de infecciones
respiratorias 'y un  16% de
infecciones gastrointestinales; La
mayoria de las enfermedades
infecciosas  fueron infecciones
respiratorias  (76% del total de
infecciones). No se encontraron
diferencias en la incidencia de las
enfermedades respiratorias entre
ambos grupos, sin embargo fue
mas bajo en el grupo probidtico
que en el grupo control. En relaciéon
a las infecciones gastrointestinales el
grupo  probidtico mostré  una
significativa reduccion del 71% en la
incidencia ( IR: 0.082+ 0.037)
comparado con el grupo control
(IR:0.283+0.068). La proporcion para
infecciones gastrointestinales
(RR=0.289 95% IC 0.085-0.831) fue
significativa (P=0.018), indicando que

en el grupo control la incidencia de
diarrea fue mayor
probidtico. En particular la posibiidad de
una ocurencia de
gastrointestinal en el grupo probidtico era
fres veces menor que en el grupo control.

tener

que €l grupo

Solo 5 infecciones, 3 en grupo
control y 2 en grupo probidtico se
reportaron como candidiasis,
infecciones urinarias, conjuntivitis,
varicela u otitis. La incidencia total de
infecciones fue baja en el grupo
probidtico pero esta diferencia no fue
significativa. Para episodios febriles o
tratamientos con antibidticos no
existieron diferencias observadas.

Parametros de la materia fecal

Los conteos en la materia fecal de
lactobacillus, bifidobacterias, clostridia
y bacteroidaceae en cada periodo del

a: Numero de deposiciones dia: 1=<1,2 =
1-8, 3=4-6, 4=7-10, 5 =< 10

b: Color de la deposicion: 1= amarillo. 2 =
mostaza. 3= castafio. 4= gris. 5=verde.

c: Consistencia de la deposicién: 1=
grumos pequenos duros. 2= moldeado con
grietas. 3= moldeado y blando. 4= blando.
5= acuoso.

d: Flatulencia: 1=0h. 2= <3h.3=3-6 h.
4=6-12h.5= <12h

e: Regurgitaciones: 1= ninguna. 2= medio
abundante durante e inmediatamente
después de comidas. 4= muy poco vémito
con variantes intervalos entre recurrencia.
5= vomito altamente abundante.

f: Duracion de sueno nocturno continuo:
(en promedio Ultimas dos noches) 1 =<
4h.2=4-6h. 3=6-9h. 4=9-12h.5=12
h.

g: Tiempo total de suefio: (en promedio
Ultimas dos noches) 1=<11h. 2=11-14
h.3=14-17 h. 4=17-20 h. 5= < 20 h.

h: Conducta despierto: en los dos Ultimos
dias) 1= cansado, apacible. 2=calmado,
atento. 3= bien balanceado, activo. 4=
emocionable. 5= irritable, agitado.

estudio fueron similares para ambos
grupos, sin embargo, se observo un
incremento significativo en este grupo
de bacterias con el tiempo.

Lactobacillus fermentum CECT5716 ,
PROBIOTICO, fue detectado vivo en
las muestras de materia fecal de 53%
de los ninos del grupo probidtico, dos
ninos  fueron  positivos  para
Lactobacillus fermentum del grupo
control; la capacidad de la flora
intestinal de ambos grupos fue similar
para producir cadenas de acidos
grasos (acético, butirico y propionico)
asf como la concentracion de IgA.



Comentarios

ESPGHAN indica que en la
poblacion infantil, los estudios
emprendidos tienen que detectar

las diferencias en crecimiento con
desviacion estandar de 0.5 en nifios
analizados por tres meses desde el
nacimiento. Este estudio fue
realizado en concordancia con estas
guias, (evaluacion de ganancia de

peso por 3 a 5 meses en nifnos con
edad inicial de 1 mes, con calculos
para que la poblacion incluida,
asegurara evidencia estadistica) indican
que los ninos alimentados con la formula
Probidtica, experimentan ganancia de
peso similar a los que recibieron formula
de control, ademas fue bien tolerada,
segura y dismoénuyo la

incidencia de infecciones
gastrointestinales. Estos resultados
prueban la seguridad del
Probidtico en su uso para ninos de
1 a6 meses de edad (16).

Conclusion :

Los probidticos son micro-organismos vivos que tienen efecto benéfico para la salud del
huésped cuando se administra en cantidades adecuadas (8). Su adicion a las formulas
infantiles requiere una mayor investigacion para evaluar sus efectos fisiologicos y
clinicos asi como la seguridad. Hasta ahora, los probiéticos estudiados para uso en
ninos fueron predominantemente cepas bacterianas de la flora intestinal humana,
seleccionadas de una flora intestinal compleja con mas de 100 especies
bacterianas diferentes y halladas en una manera inconsistente de un individuo a
otro (16). El reciente descubrimiento de probidticos contenidos en la leche
materna allana el camino para un nuevo enfoque en el enriquecimiento de
formulas infantiles, tedricamente mas ldgica que usar cepas de origen intestinal,

en razdn a que estas cepas “maternas” pertenecen a un nudmero limitado de
especies bacterianas y son naturalmente transmitidas de madre a hijo durante

la lactancia (15-16). Los estudios Maldonado y cols, y Gil-Campos y cols, han
confirmado recientemente este nuevo enfoque, probando, de un lado, un
efecto clinico benéfico tanto en la prevencion de infecciones gastrointestinales
como infecciones respiratorias y de otro lado, la inocuidad del organismo
probidtico usado (10-15). Estos resultados conjuntos son argumentos
convincentes para el uso de férmulas infantiles enriquecidas con

Probidtico.
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