
utrición adecuada y segura 
para los lactantes con 

malabsorción, diarrea crónica 
y/o enteropatía sensible a la 

proteína de leche de vaca 



ntroducción 
Entre 5 y 1 5 % de todos los lactantes nnuestran síntomas 

sugestivos de reacción adversa (alergia o intolerancia) a la 

proteína de la leche de vaca (PLV) y se calcula que la preva-

lencia de la alergia a la PLV oscila entre 2 y 7,5%^". La alergia 

a la PLV debe tenerse en cuenta c o m o causa probab le de 

diversos síndromes clínicos en la lactancia, ya que su d i ag 

nóstico t emprano y t r a tamien to adecuado reduce el riesgo 

de trastornos del crecimiento^^'. 

La alergia a la PLV es el resultado de una reacción in-

munológica a una o más proteínas presentes en la leche 

de vaca y puede ser med iada o no por i n m u n o g l o b u l i n a E 

(IgE)^'". Se considera que en los casos med iados por IgE la 

alergia a la PLV es una manifestación fenotípica de atopia, 

que puede asociarse con dermat i t i s atópica, rinitis alérgica 

y/o asma'-̂ --. Los casos no asociados con IgE son med iados 

por células y se manif iestan p r inc ipa lmente c o m o sínto

mas gastrointestinales tras la ingestión de leche de vaca'^l 

Los trastornos gastrointest inales induc idos por la PLV que 

no son mediados por IgE se clasifican en tres grandes g r u 

pos: la enterocol i t is induc ida por PLV, de presentación a g u 

da y grave; la proctit is, de presentación aguda pero leve; y 

la enteropatía, de presentación indo len te y leve a mode-

rada-'l 

Los síntomas gastrointestinales de la alergia a la PLV i n 

cluyen f recuentemente náuseas, vómitos, do lor abdomina l , 

diarrea, retraso del c rec imiento y pérdida de peso^"^ Por 

e jemplo, en la enteropatía induc ida por PLV los lactantes 

presentan diarrea, vómito de intensidad variable, retraso del 

crec imiento y en ocasiones, h ipopro te inemia y anemia^-^'''^ 

Para estos niños, las guías actuales recomiendan usar una 

fórmula extensamente hidrolizada (FEH) c o m o primera lí

nea de manejo o, en su defecto, una fórmula de aminoáci

dos si no hay respuesta adecuada a la FEH'-'A=L 

Deb ido a que los niños con alergia a la PLV t ienen un alto 

riesgo de retardo del c rec imiento, debe garantizarse que la 

fórmula terapéutica apor te los nutr ientes suficientes para 

permi t i r su desarrol lo adecuado. Por lo tanto , todas las fór

mulas hipoalergénicas deben demostrar que son seguras y 

adecuadas para soportar el c rec imiento y el desarrollo del 

niño'^L Este es el caso de Alfaré®, una fórmula con proteína 

de suero extensamente hidrol izada que ha demos t rado en 

un reciente es tud io clínico -cuyos principales detalles se 

presentan en este fascículo- que es segura y nutr ic ional-

m e n t e adecuada para los lactantes con enteropatía sensi

ble a la PLVi-'̂ i. 

Alfaré® -Principales 
características 

Alfaré® es una fórmula semielemental cuyo conten ido 

proteínico es 8 0 % péptidos pequeños y 2 0 % aminoácidos y 

que se produce mediante una técnica de hidrólisis mejora

da para obtener un perfil de aminoácidos parecido al de la 

leche materna, part icularmente con un bajo conten ido de 

treonina y un alto conten ido de triptófano^-'̂ L La baja concen 

tración de treonina obedece a que este aminoácido suele 

encontrarse en concentraciones dos o tres veces mayores en 

los niños a l imentados con fórmulas basadas en proteína de 

suero que en los a l imentados con leche materna, lo que ha 

generado la recomendación de reducir el nivel de treonina 

en dichas fórmulas^-'* '̂. Por su parte, la alta concentración de 

triptófano obedece al fenómeno opuesto: los niños a l imen

tados con fórmula suelen tener menor concentración de 

este aminoácido que los a l imentados con leche materna'' '^l 

Adic ionalmente, Alfaré® cont iene nucleótidos que pueden 

tener efectos benéficos para los sistemas i nmune v aastroin-



testinal del lactante. La composición nutr ic ional básica de 

Alfaré® puede verse en la Tabla 1 '̂'̂  

Métodos y pacientes 
El estudio clínico -con un diseño prospect ivo y ab i e r to-

se llevó a cabo en un centro pediátrico universitario belga 

durante un per iodo de cuatro semanas. Se reciutaron pa

cientes menores de 32 meses de edad que hubieran na

cido con una edad gestacional >26 semanas, tuv ieran un 

peso >1.500 g, hubieran sido hospital izados al comienzo 

del estudio y requirieran t r a tamien to enteral con una dieta 

semielemental . La fórmula en estud io fue la única fuente 

de alimentación para los pacientes con menos de 1 año 

de edad y constituyó >75% del tota l de calorías para los 

pacientes de 1 año de edad en adelante^'-**'. 

El objet ivo principal del estudio fue evaluar el c rec imien

to de los pacientes en comparación con las tablas europeas 

de referencia, para lo cual se midió el peso y la talla de los pa

cientes en los días O y 28 del estudio. Objetivos secundarios 

del estudio fueron evaluar la tolerancia de los pacientes a ia 

fórmula y determinar si ésta es nutr ic iona lmente adecuada. 

La tolerancia a la fórmula se midió a partir del consumo diario 

(en vo lumen y calorías por kg de peso), las características de 

las heces (frecuencia, consistencia, color y presencia o ausen

cia de sangre) y la aparición de síntomas gastrointestinales 

(flatulencia,cólicos,reflujo o vómito), según un registro diario 

llevado por los padres de los pacientes. Para determinar si 

la fórmula es nutr ic ionalmente adecuada se t oma ron m e 

diciones de la concentración sanguínea de albúmina, a m i 

noácidos, proteína transportadora de retino! y perfil lipídico 

eritrocitario, en muestras de sangre extraídas en los días O y 

28 del estudio. La seguridad se evaluó a partir de los eventos 

adversos clínicos y de las anormalidades de las pruebas de 

Tabla 1.Características Principales de Alfaré®. 

m?mmm 
Proteína 

Carbohidra tos 

Minerales 

Nucleótidos 

Osmola r idad 

Adaptado de [9] 

1 0 0 % Suero enriquecido con alfa-lactoalbúmina, 
hidrolizado extensamente a través de enzimas (alcalasa y 
pancreatina) y finalmente, ultrafiltrado que fraccionan la 
proteína en: 

• 8 0 % de péptidos pequeños 

• 2 0 % de aminoácidos libres 

• 9 5 % de los péptidos tienen un peso molecular menor a 
1000 daltons 

• 0 , 3 % de péptidos con más de 20 aminoácidos y con 
peso molecular entre 2.400 - 4.000 dattons 

• Menos de 1 microgramo de proteína inmunoreactiva 
por gramos de proteína 

• Maltodextrina 8 8 % 

- Almidón de papa 1 2 % (mejora la estabil idad y 
palatabilidad de la fórmula infantil) 

• Exenta de lactosa y de sacarosa 

Adición d e T C M 4 0 % (asegura la absorción de grasas aún 
en situaciones de malabsorción y favorece la biodisponi-
bilidad inmediata de energía), DHA y ácido 
gama-linolénico (disminuye la respuesta inflamatoria 
Intestinal). 

Vitaminas A, D, E, K, C, B1, B2, Niacina, B6, Ácido fólico, 
Ácido pantoténico, 812, Biotina, Colina, Inositol. 

Sodio, potasio, cloro, calcio, fósforo, magnesio, hierro, zinc, 
yodo, cloro, cobre, selenio. Relación Ca/P = 1,4. 

UMP, CMP, AMP, GMR La adición de estos nucleótidos 
favorecen la recuperación de la vel losidad. 

194mOsm/L 

laboratorio (que incluyeron, además de las ya comentadas, 

los niveles sanguíneos de sodio, cloro, potasio bicarbonato, 

calcio, urea, proteína C reactiva, fosfatasa alcalina, nitrógeno 

ure i coy trigl¡céndos)^"^'^l 

Resultados 
Características de los pacientes 

El es tud io incluyó en tota l a 47 pacientes en la pob l a 

ción con intención de t ra tamiento , de los cuales 25 con-



formaron la población por protoco lo . Al inicio del estudio, 
los pacientes de la población por p ro toco lo tuv ie ron una 
edad p romed io de 23 + 20 semanas, un peso p r o m e d i o de 
3.139 ± 733 gramos, una talla p r o m e d i o de 49,2 cm. y un 
índice de masa corporal [IfvlC] p r o m e d i o de 13,17 kg/m' ) . 
Las principales causas de hospitalización fueron en te roco 
litis necrosante, gastroenterit is, alergias ( inc luyendo alergia 
a la PLV) y otros trastornos gastrointestinales c o m o diarrea 
crónica y cólico intestinaf'---. 

Crecimiento 
El puntaje Z (número de desviaciones estándar en 
relación con el p romed io ) del peso para la edad no 
cambió s igni f icat ivamente durante el pe r iodo de 
estudio (p >0,05f». 
El punta je Z del IMC para la edad aumentó s ign i f i 
ca t i vamente en 0,54 duran te el pe r i odo de es tud io 
(p = 0,02; F i g u r a 1f\ 

Puntaje 
Z 

Tolerancia 
El c o n s u m o diar io p r o m e d i o de la fórmula en estu
d io fue de 122,5 ± 38,3 mL/kg, que equival ieron a 
85,8 ± 26,8 kcal/kg^''*'l 

La frecuencia de las deposic iones fue de 2,1 ± 1,2 
por día y éstas fueron en la mayoría de los casos bien 
formadas, con escasa frecuencia líquidas y en n in 
gún caso duras.Sólo se reportó presencia de sangre 
una vez durante e! es tud io en tres pacientes^'-'^L 

Efectos nutricionales 
La concentración p r o m e d i o de albúmina aumentó 
s igni f icat ivamente duran te el es tud io (p <0,001; Fi

gura W'^. 

La concentración plasmática de treonina se redujo sig
nificativamente durante el periodo de estudio (p <0,01, 
Figura 3), mientras que la concentración plasmática de 
triptófano aumentó numéricamente.aunque la diferen
cia no alcanzó significación estadística (Figura 3)̂ '''̂ l 

Día O Día 28 

p = 0,02 

Figura 1. Cambio en el 
punta je Z del IIVIC para la 
edad en niños a l imenta 
dos durante 28 días con 
una fórmula con proteína 
de suero extensamente 
hidrol izada (Alfaré®). 

Concentración 
de albúmina 

(g/dL) 

Adaptado de [7,8] 

p < 0,001 

Figura 2. Cambio en la 
concentración de albúmi
na en niños a l imentados 
durante 28 días con una 
fórmula con proteína de 
suero extensamente h i 
drolizada (Alfaré®). 

Día o Día 28 



(jmol/L 

Adaptado de [7,8] 

I Día O 
I Día 28 

• p < 0,01 

Tr ip tó fano 

F i g u r a 3 . C a m b i o en la 
concentración de t r e o n i 
na y triptófano en niños 
a l i m e n t a d o s du r an t e 28 
días con una fórmula 
con proteína de suero 
e x t e n s a m e n t e h id ro l i za 
da (Alfaré®). 

Durante el per iodo del estudio se observó un au 
m e n t o signif icativo de la concentración de a lgunos 
ácidos grasos de cadena larga, c o m o el ácido diho-
mogamalinolénico, el ácido araquidónico y el ácido 
eicosapentaenoico (todas las p <0,05). 
No se observaron cambios signif icativos en otros 
parámetros nutricionales c o m o el nivel de proteína 
transportadora de retinol y el perfil lipídico eritroci-
tario-''^l 

Seguridad 
Se reportaron 56 eventos adversos en 26 pacientes 
(pr inc ipa lmente trastornos gastrointestinales), n i n 
g u n o de los cuales fue serio ni se consideró c o m o 
relacionado con la fórmula en estudio^''^'. 

Conclusiones 
En un estudio clínico prospectivo, Alfaré® -una 

nueva FEH producida mediante una técnica de 
hidrólisis mejorada- ha demostrado ser segura, 
bien tolerada y nutricionalmente adecuada en los 
lactantes que requieren una dieta semielemental 
por diversos trastornos gastrointestinales. En opi
nión de los autores, la nueva técnica de hidrólisis 
parece mejorar la calidad nutricional de la fórmula 
al proporcionar menos treonina y más triptófano 
que las FEf-l convencionales. Estos resultados po
drían tener gran importancia al momento de se
leccionar el tratamiento nutricional para los niños 
con diarrea crónica, malabsorción intestinal y/o 
enteropatía alérgica en quienes esté indicado el 
uso de una fórmula semielemental. 
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