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‘De la biblioteca a la consulta . ol

En lactantes mayor es de nueve meses, la alimentacion con una leche de
formula enriquecida con hierro no produce un aumento de la incidencia de
infecciones respiratoriasy de alter aciones gastr ointestinales en comparacion
con formulas no enriquecidas.

Articulo
Singhal A, Morley R, Abbott R, Fairweather- Tait S, Stephenson T, Lucas A. Clinical safety of
iron fortified formulas. Pediatrics 2000; 105: e38.

Objetivo

Determinar s los lactantes alimentados con férmulas enriquecidas con hierro (FER) presentan
una mayor incidencia de procesos infecciosos o de ateraciones gastrointestinales en
comparacion con los alimentados con férmula si enriquecer o con leche de vaca entera.

Disefio
Ensayo clinico aeatorio doble ciego.

Emplazamiento
Comunitario.

Poblacién de estudio

493 lactantes de 9 meses de edad alimentados con leche de vaca entera, seleccionados tras ser
sometidos a una serie de criterios de inclusion (ser producto de una gestacién mayor de 36
semanas Yy tener un peso superior a 2,5 kg. a nacimiento) y exclusiéon (padecer enfermedades
crénicas severas, anomalias congénitas, enfermedades hematoldgicas, retraso del desarrollo u
otra enfermedades que afectan a crecimiento y desarrollo, asi como haber recibido suplementos
de hierro o transfusiones sanguineas).

I ntervencion

Los nifios fueron aleatorizados para recibir una de estas tres intervenciones: grupo | (n= 166):
leche de vaca entera conteniendo 0,5 mg/L. de hierro; grupo |1 (n= 165): formula estandar
conteniendo 0,9 mg/L. de hierro y grupo 111 (n= 162): férmula enriquecida en hierro conteniendo
12 mg/L. de sulfato ferroso. La lista de asignacion aleatoria se mantuvo oculta. Los padresy los
médicos se mantuvieron ciegos respecto alaférmula que tomaba cada participante.

M edicion del resultado

Se redlizaron controles periddicos ala edad de 9 meses (reclutamiento), 12, 15y 18 meses.
Variables principales: incidencia de infecciones del tracto respiratorio superior, infecciones
pulmonares que requieren tratamiento antibiético, episodios de diarrea o vémitos. Variables
secundarias: control de peso, niimero de consultas realizadas al médico de atencion primaria,
namero de ingresos hospitalarios, n° de nifios con asma o eczema, incidencia de episodios con
sibilancias, porcentaje de nifios con estrefiimiento; concentraciones séricas de ferritinay
transferrina alos 18 meses de edad.



Resultados principales

A los 18 meses de edad, 160 (96%) participantes del grupo I, 135 (82%) del grupo 11 y 133
(82%) del grupo |11 cumplieron con laintervencion asignada. no existieron diferencias
estadisticamente significativas entre los tres grupos de comparacién en cuanto a la incidencia de
infecciones pulmonares (P= 0,64), infecciones respiratorias superiores (p= 0,16), diarreay/o
vomitos (p= 0,09), peso (p= 0,64), n° de consultas a médico de atencién primaria (p= 0,67), n°
de ingresos hospitalarios (p= 0,57), asma (p= 0,57), eczema (p= 0,36) y episodios de sibilancias
(p= 0,22). La concentracién de ferritina sérica (media geométrica) fue significativamente mayor
en los nifios que fueron alimentados con FER en comparacién con los aimentados con formula
sin enriquecer (21,4 pg/L. vs 13,3 pug/L., p< 0,001; NNT=8; IC 95%: 5a37) y con los
alimentados con leche de vaca (21,4 pg/L. vs 14,3 ug/L., p< 0,001, NNT=7; IC 95%: 4 a 21).

Conclusiones de los autor es

Los nifios de edades comprendidas entre 9 y 18 meses y alimentados con una FER (12 mg/L.) no
presentan un incremento de los procesos infecciosos ni una disminucién de la ganancia ponderal
en comparacion con los que reciben leche de vaca entera o formula sin enriquecer.

Comentario critico

Este ensayo clinico cumple los principales criterios de validez: asignacion aleatoria alos tres
grupos de comparacion (con ocultamiento de la lista de aleatorizacion); los padresy los
investigadores ignoraban qué tipo de formula tomaba cada nifio; se contabilizaron y describieron
las pérdidas, €l andlisis de los resultados se realizé mediante "intencion de tratar”; finalmente,

los grupos de intervencién eran comparables a principio del estudio. S6lo se ha de sefidar que €l
doble ciego se efectud en los grupos alimentados con formula enriquecida con hierro y sin
enriquecer. En los nifios alimentados con leche de vaca no se efectué enmascaramiento; sin
embargo, este hecho, que potencialmente podia haber sido fuente de sesgos, no lo hasido en
realidad ya que los resultados de los grupos | y 11 (Ieche de vaca enteray férmula sin enriquecer)
son similares.

Los resultados de este estudio son de gran interés para el pediatra de atencion primaria: las FER
no producen un aumento de la patologia infecciosa més prevalente en nifios menores de 18
meses de edad; ademas, este trabajo contribuye a desterrar algunos mitos existentes sobre los
tedricos efectos indeseables de las FER sobre €l tracto gastrointestinal: la incidencia de diarrea,
vomitos y estrefimiento es similar en los tres grupos, resultados consistentes con otros ya
publicadosl. De este modo, la argumentacion tedrica de que una dieta rica en hierro podria
producir una proliferacion intestinal de E. coli con potenciales efectos digestivos indeseables no
se hatraducido en la practica clinica en una mayor incidencia de éstos. Ademas, asumiendo una
tasa de absorcion intestinal de hierro entre el 7% y el 12% del total ingerido, una formula
enriquecida con 12 mg./I de hierro produciria una absorcion de 0,06 y 1 mg./kg (1 mg./kg.)2, es
decir, cubriria las necesidades minimas del nifio, no produciendo una sobrecarga de hierro en €l
organismo.

Lo que si esta ampliamente referenciadas son las complicaciones derivadas de la carencia de
hierro y de la anemia ferropénica a nivel del sistema nervioso central: retraso en el desarrollo
psicomotor3 gue incluso puede llegar a hacerse refractario al tratamiento con hierro4.

A lavistade todo lo expuesto, los pediatras que trabajamos en atencidn primaria debemos
aconsgjar en primer lugar: lactancia materna -la tasa de biodisponibilidad del hierro de la leche
materna es de un 50%- y, Si ésta se suspende, indicar alimentacion con FER; estas



recomendaciones, extraidas de la declaracion del comité de nutricion de la Academia Americana
de Pediatria2, pueden considerarse aplicables a nuestro medio.
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