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Un programa de promocion de la lactancia mater na basada en la iniciativa
BFHI- Hospital Amigo de los Nifios- fue eficaz para producir un aumento de
la intensidad y duracion de la lactancia mater nay una disminucion de la
incidencia de gastroenteritis y eczema atopico durante el primer afo de vida

Estudio

Kramer M S, Chalmers B, Hodnett E D, Devkovskaya Z, Dzikovich I, Shapiro S et a.
Promotion of breastfeeding intervention trial (PROBIT). A randomized trial in the republic of
Belarus. JAMA 2001, 285: 413- 420.

Objetivo
Evaluar la efectividad de un programa de promocién de la lactancia materna (LM) sobre la
duracién de lamismay sobre la incidencia de procesos infecciosos y de eczema atépico.

Disefio
Ensayo clinico (ECA) multicéntrico de un afio de duracién con distribucion aleatoria por
conglomerados.

Emplazamiento
31 maternidades que disponian ademés de policlinicas externas para efectuar el seguimiento
ambulatorio de los participantes.

Poblacion de estudio

Compuesta por 34 maternidades con sus policlinicas de referencia que fueron distribuidas
aleatoriamente para recibir una u otraintervencion. Tras la aleatorizacion, dos maternidades
rehusaron llevar a cabo laintervencion asignada, y otra fue excluida del estudio por haber
falseado los resultados. Finalmente, 31 centros participaron en €l estudio, que incluian un total
de 17.046 parejas madre- hijo (8.865, pertenecientes a 16 maternidades, formaron el grupo de
intervencion; 8.181, pertenecientes a 15 maternidades, constituyeron el grupo de control). Las
madres habian de cumplir los siguientes criterios de inclusion: desear alimentar a sus hijos con
LM, no padecer ninguna enfermedad que pudiera constituir una contraindicacion paralaLM.

L os nifios debian ser recién nacidos sanos, de edad gestacional igual o superior a 37 semanasy
de peso igua o superior a 2.500 gramos. Ademas, debian haber alcanzado una puntuacién de al
menos 5 puntos alos 5 minutos en la escala de Apgar.

I ntervencion

Grupo de intervencion (8.865 parejas madre- hijo): implementacion de un programa de
promocién delaLM basado en en lainiciativa Baby- Friendly Hospita Iniciative (BFHI)-
Iniciativa Hospital Amigo de los Nifios- promovido por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMYS) y por la UNICEF; Grupo de control (8.181 parejas madre- hijo): no fueron sometidos a
ningln programa especial, recibiendo los consgjos y cuidados sobre lactancia que eran ya
administrados con anterioridad en estos centros.



M edicién del resultado

Durante €l periodo de seguimiento en las policlinicas (visitasalos 1, 2, 3, 6, 9y 12 meses) se
registraron las siguientes variables: incidencia de: gastroenteritis (GEA) ( a menos un episodio
durante el periodo de estudio), ingresos por GEA (al menos uno), infecciones del tracto
respiratorio (ITR) (al menos dos episodios de ITR), ITR superior (ITRS) (al menos dos
episodios de ITRS), otitis media aguda (OMA) (a menos un episodio), crup (al menos un
episodio), episodios con sibilancias (al menos dos), hospitalizacion por ITR (al menos un
ingreso), porcentaje de rash cuténeos, eczema atdpico, rash no eczematoso y rash no
eczematoso- no infeccioso, porcentagjes de nifios que recibieron alguna cantidad de LM alos 3,
6, 9y 12 meses de seguimiento. El andlisis de los resultados se llevé a cabo mediante el método
de intencion de tratar.

Resultados principales

Durante €l periodo de seguimiento se registraron 555 pérdidas (3,3%) en el grupo de
intervencién y 297 (3,4%) en el grupo control. Prevalencia de LM: los participantes del grupo de
intervencién mantuvieron porcentajes mas elevados de alguna LM respecto alos del grupo
control- 72,7% versus 60% alos 3 meses- Odds Ratio (OR): 0,52, Intervalo de Confianza del
95% (1C 95%): 0,40- 0,69-, 49,8% versus 36,1% alos 6 meses- OR: 0,52 (IC 95%: 0,39- 0,71)-,
36,1% versus 24,4% alos 9 meses- OR: 0,51 (1C 95%: 0,36- 0,73)- y 19,7% versus 11,4% alos
12 meses- OR: 0,47 (I1C 95%: 0,32- 0,69)-. En cuanto ala prevalenciade laLM exclusiva, los
porcentgjes fueron: 43,3% versus 6,4% alos 3 meses (P< 0,001) y 7,9% versus 0,6% alos 6
meses (P< 0,01). Incidencia de procesos infecciosos: los participantes del grupo de intervencién
presentaron una incidencia de GEA significativamente inferior: OR: 0,60 (I1C 95%): 0,40- 0,91).
No existieron diferencias significativas en cuanto alaincidencia del resto de procesos
infecciosos estudiados. Incidencia de manifestaciones cutaneas: los participantes del grupo de
intervencién presentaron una incidencia significativamente disminuida de eczema atpico- OR:
0,54 (1C 95%: 0,31- 0,95)-, de rash no eczematoso- OR: 0,59 (1C 95%: 0,38- 0,92)-, de rash no
eczematoso- no infeccioso- or: 0,61 (IC 95%: 0,40- 0,93) y de rash cutaneo de cualquier origen:
OR: 0,56 (1C 95%: 0,38- 0,81).

Conclusiones de los autor es
El programa BFHI produjo un aumento de la duracién delaLM y una disminucion de la
incidencia de GEA y de eczema at6pico durante el primer afio de vida.

Fuente de financiacién
Becas del Fondo Thrasher paralalnvestigacion, del Programa Salud Canad4, de laUNICEF y
de la Oficina Regional Europea dela OMS.

Comentario critico

Se trata de un excelente ECA que cumple todos los criterios de validez que se le puede exigir a
un estudio de estas caracteristicas. Por las caracteristicas del mismo, el personal encargado del
seguimiento de los nifios asi como sus madres no podian permanecer ciegos a tipo de
intervencién asignada. Esta situacion podia haber dado lugar alaintroduccién de un sesgo: los
médicos encargados del seguimiento de los nifios del grupo de intervencion podian haber
infraestimado la incidencia de procesos infecciosos y sobreestimado la prevalenciade LM; €
fendmeno opuesto podia haber ocurrido entre el personal encargado de los nifios del grupo
control. Para controlar esta situacion, se efectud una auditoria externa en una muestra aleatoria
de los centros participantes mediante encuestas a las madres. Su objetivo era evaluar la
concordancia entre la informacion suministrada por éstasy los registros rellenados por €l



personal sanitario responsable del seguimiento de los nifios: los niveles de concordancia entre
ambos registros fueron excelentes.

Aunque la efectividad de la LM para disminuir laincidencia de procesos infecciosos durante el
primer afio de vida ha sido puesta de manifiesto en paises en vias de desarrollo, los estudios son
contradictorios cuando se analiza € mismo efecto en paises desarrollados. Este hecho es debido
ados causas.

Larelacion tipo de lactancia- incidencia de infecciones ha sido analizada exclusivamente por
medio de estudios analiticos (cohortes y casos- controles)1-5. En este tipo de disefios es dificil
controlar las potenciales fuentes de sesgos que pueden tener lugar.

NoO es ético estudiar larelacion tipo de lactancia- infecciones mediante un ECA, asignando a
unos nifios arecibir LM exclusivay a otro grupo de nifios a ser alimentados con lactancia
artificial exclusiva

Los investigadores han solventado elegantemente estos dos problemas escogiendo un disefio tipo
ECA realizado en dos grupos de nifios cuyas madres manifestaron su deseo explicito de
alimentarlos mediante LM. El tipo de intervencion escogido (un programa de promocion de la
LM en comparacion con las précticas habituales) no supone un perjuicio paralos sujetos del
grupo control por cuanto ellos son alimentados con LM recibiendo los mismos cuidados y
atenciones a que hubieran estado sometidos en el caso de no haber deseado participar en la
investigacion.

Los resultados son de un enorme interés para todos los pediatras, tanto para los que trabajan en
el medio hospitalario como en atencion primaria: es necesario fomentar una practicas adecuadas
desde el momento del nacimiento (como las propuestas por lainiciativa BFHI), ya que éstas han
demostrado su eficacia para producir una aumento de laintensidad y de la duracion dela LM,
ademés de producir una disminucién de laincidencia de GEA y de eczema at6pico durante el
primer afo de vida. La ausencia de diferencias entre los grupos de comparacion en cuanto ala
incidenciade ITR, ITRS, otitisy episodios de sibilancias pueden llamar |la atencion: esto puede
ser debido a que € efecto protector de laLM para disminuir la frecuencia de estos procesos en
un medio desarrollado puede ser inferior ala que ha demostrado en paises més desfavorecidos.

Las conclusiones para los pediatras son claras: es necesario fomentar y concienciar al personal
sanitario que trabaja en las maternidades- matronas, enfermeras y médicos- sobre la eficaciay
los efectos beneficiosos demostrados que &l programa BFHI ha demostrado en este estudio. Es
necesario sobre todo un cambio de actitud a nivel de nuestras maternidades, alejadas todavia de
introducir los cambios propuestos por €l programa BFHI, como ya ha sido puesto de manifiesto
en estudios realizados en nuestro medio 6-7.
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