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Efecto de la formula con almidon de maiz pregelatinizado
en el tratamiento de las regurgitaciones en lactantes

Drs. Luis Medina Gonzalez, Scarlet Salazar-Cabral, Arnoldo Rivero

Departamento de Pediatria. Maternidad “Concepciéon Palacios”, Caracas, Venezuela.

RESUMEN
Objetivo: Evaluar la eficacia en el tratamiento de las regurgitaciones leves y moderadas, asi como la
tolerancia por parte de los lactantes, de una férmula que utiliza un almidén de maiz pregelatinizado
como agente que aporte densidad a la misma.
Método: Estudio longitudinal, prospectivo, aleatorio y comparativo tipo caso-control, de 60 lactantes
menores con regurgitaciones no complicadas.
Ambiente: Maternidad “Concepcién Palacios”. Consulta externa. Departamento de Pediatria.
Resultados: Ambos grupos fueron comparables desde el punto de vista antropométrico y en cuanto a sus
manifestaciones clinicas. La mejoria de la regurgitacion se observé desde la primera semana de
tratamiento, y progres6 de forma directamente proporcional al tiempo de tratamiento. EIl hipo y el
colico abdominal mejoran con el tratamiento. EIl crecimiento fue similar en ambos grupos. La
tolerancia a la formula fue excelente. Sélo un caso de los tratados desarroll6 estrefiimiento como Gnico
efecto colateral observado.
Conclusiones: Comprobamos que el uso regular de las férmulas espesadas con almidén de maiz
pregelatinizado, es eficaz en el tratamiento de las regurgitaciones leves y moderadas que se presentan
en aquellos lactantes alimentados con féormulas artificiales.
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SUMMARY
Objective: To determine the efficacy of a formula with a pre-gelatinized cornstarch as a thickening
agent.
Method: A longitudinal, prospective, randomized and comparative study, case-control type, of 60
infants with non-complicated regurgitation.
Setting: Outpatient clinic, Pediatric Department at “Concepcién Palacios” Maternity Hospital.
Results: Both, case and control groups were anthropometrical, and clinically comparable. The
improvement of regurgitation was noticed since the first week of treatment and there was a correlation
between the improvement and the treatment time. The hiccup was the main symptom associated to
regurgitation, also colic, both improved with the treatment. The increase in weight and height was
similar in both groups. The formula’s tolerance was excellent. Only one of the cases developed
constipation as a side effect.
Conclusion: We have demonstrated that the regular use of a thickened formula with pre-gelatinized corn
starch is useful in the treatment of mild and moderates regurgitation in infants fed with artificial
formula.
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INTRODUCCION

La mayoria de los lactantes presenta regurgi- los que no reciben lactancia materna. Ademas es el
taciones después de la alimentacion, que puedensintoma mas comin que experimentan los pacientes
describirse como el movimiento del contenido con reflujo gastro-esofagico (RGE),2).
gastrico de forma retrograda hacia el es6fago, y = Cuando la regurgitacién es leve, calificada como
algunas veces hacialaboca, observado especialmentefuncional, los pacientes son saludables y crecen
entre aquellos alimentados arti-ficialmente, es decir, satisfactoriamente, pero no deja de ser causa

frecuente de consulta al pediatra. Las indicaciones
para el manejo de estas regurgitaciones no compli-
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acerca de la naturaleza fisiolégica de la regurgi- forma no interferir con la alimentacion al seno. Asi

tacion, y el uso de técnicas de alimentaciéony cambios pues, seleccionamos como grupo estudio aquellos
de postura como terapias coadyuvantes. En los nifios que recibian exclusivamente formula huma-

casos que sea necesario, recomendar el uso denizada, a quienes se les prescribié la formula

formulas espesa$3,4), y de persistir la sinto- elaborada a partir de leche de vaca, que utiliza como
matologia, esta indicado el uso de medicamentos. agente que condensa la formula un almidén de maiz
El hacer espesas las formulas lacteas se ha utilizadoprocesado; los padres de estos nifios fueron instruidos
desde 1985 como parte del tratamiento de las en el uso exclusivo de esta forma de tratamientoy su
regurgitaciones, desde entonces se han elaboradoadecuada preparacion. Como grupo control fueron
combinaciones basadas en gomas de semillas, escogidos los que recibian lactancia materna o
cereales y frutogs,6), con resultados parcialmente alimentacidon mixta, y se les instruy6 en el uso de

favorables, pero con algunos efectos adversos como medidas antirrefluyjo como terapéutica de sus

estrefiimiento, fermentacion coldnica, dificultades manifestaciones gastrointestinales. Ninguno recibié

para la succion/deglucion de la féormula, etc. tratamiento farmacoldgico.

Pretendemos con este trabajo, evaluar la eficacia en

el tratamiento de las regurgitaciones leves y

La investigacion se realizé en cuatro periodos,
los pacientes fueron evaluados al ingresar al

moderadas, asi como la tolerancia por parte de los protocolo,alos 7,15y 30dias, y en cada oportunidad

lactantes, de una formula que utiliza un almidén de
maiz pregelatinizado como agente que aporte
espesura a la misma.

PACIENTES Y METODO

De los lactantes menores que acudieron a la
consulta externa de la Maternidad “Concepcion
Palacios” durante los meses de diciembre 2000 y
abril de 2001, se seleccionaron 60 con regur-
gitaciones no complicadas, que no hubieran recibido
medicamentos anti-reflujo, y a quienes en consultas
sucesivas se pudiera evaluar la evolucién de las
manifestaciones clinicas y del tratamiento indicado.
Cada uno de ellos fue evaluado por un médico
pediatra quien determin6 su estado antropométrico
y calific6 la gravedad de los sintomas y signos.
Fueron incluidos todos los nifios que presentaban
regurgitaciéon, la cual definimos como el reflujo
repentino, involuntario y sin esfuerzo del contenido
gastrico. Y con el objeto de evitar los pacientes que
pudieran presentar regurgitaciones por causa
primaria, fueron excluidos aquellos que tenian

se realiz6 un examen fisico, y se interrogé a la
madre con respecto a la evolucién de los signos y la
tolerancia de la formula. La severidad de las
regurgitaciones fue clasificada por un criterio
subjetivo en leve, moderada y severa (Cuadro 1), lo
que facilité la recoleccién de informacién sumi-
nistrada por parte de los padres. Con respecto a este
signo, se consider6 mejoria, cuando al evaluar a
estos pacientes, la puntuaciéon descendia por lo menos
4 puntos en la escala antes descrita. Asimismo, se
llevo en cada consulta un registro de la evolucion de
los signos asociados a laregurgitacion, como fueron:
salivacion, chupeteo, hipo, llanto facil, cdlico
abdominal, estreflimiento, ahogo al comer, cianosis
y tos seca. También registramos la tolerancia a la
formula, y la presencia de efectos colaterales.

Método estadistico

Se realiz6 un analisis de varianza para la
comparacion de los grupos y un andlisis de tipo
descriptivo en el que se utilizé el método del Chi
cuadrado (prueba exacta de Fischer, cuando fue
necesaria) para comparar variables categoéricas. El

antecedentes de prematuridad, apneas, neumoniasimite de confianza elegido fue del 95 % (nivel de

por aspiracion, hemorragia digestiva superior,
anemia y sepsis neonatal. El protocolo del trabajo
fue aprobado por el Servicio de Investigaciones de
la Maternidad “Concepcion Palacios”, y todos los
pacientes informaron su consentimiento. Hubo un
solo caso de desercion de la consulta.

Los pacientes elegidos fueron divididos en dos
grupos, y el criterio que utilizamos para su
clasificacion fue el hecho que recibieran lactancia

significancia P = 0,05).
RESULTADOS

Después de aplicar los criterios de inclusion/
exclusiéon, 60 pacientes iniciaron el periodo de
investigacién que duré 30 dias. Durante todo el
estudio, uno de los del grupo estudio abandoné
(desconocemos la causa), es decir, 59 concluyeron

materna o no, esto con el objeto de evitar el uso de la observacién, a ese paciente le adjudicamos una
biberones en los pacientes amamantados, y de estafalla total del tratamiento, con la intencién de
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mantener la distribucién de la poblaciéon y el poder

La regurgitacion fue el signo de mayor impor-

estadistico a las diferencias encontradas entre ambostancia estudiado en esta investigaciéon, por eso

grupos.

decidimos evaluar y comparar la evolucién de la

Las caracteristicas demograficas de los grupos misma en la primera semana (Cuadro 3) y al final del
alinicio de lainvestigacion se muestran en el Cuadro estudio (Cuadro 4). En ambos cuadros apreciamos
2, enelcual al comparar ambos grupos comprobamos que la mejoria es mas frecuente entre el grupo
que son similares desde el punto de vista estadistico alimentado con la férmula investigada, comparado

en cuanto a su distribucién por sexo, peso, talla,

con el grupo control. Esta diferencia fue estadis-

circunferencia craneana y edad en dias al momento ticamente significativa. Comprobamos también que

de incorporarse al estudio.

Cuadro 1

Clasificacion de las regurgitaciones

Reg. Grado Caracteristica
No 0 No-regurgitacion
Leve 1 16 2regurgitaciones/dia volumen pequefio *
2 2 6 3 regurgitaciones/dia volumen pequefio
3 206 3regurgitaciones/dia volumen moderado **
Moderada 4 3 6 5 regurgitaciones/dia volumen pequefio

5 3 6 5 regurgitaciones/dia volumen moderado

6 Maéas de 5 regurgitaciones al dia, volumen
pequefio

7 Méas de 5
moderado

Severa 8 Regurgitaciones continuas, volumen pequefio
9 Regurgitaciones continuas, volumen moderado

10 Regurgitaciones completas en cada alimentacion

regurgitaciones al dia, volumen

Reg.= Regurgitacion.
* Volumen pequefio: equivalente a una cucharadita.
** Volumen moderado: equivalente a tres cucharaditas.

Cuadro 2

Caracteristicas demogréficas

GE GC Est Valor
de P
Total 30 30
Mas/Fem 17/13 18/12 X= 0,000 1,00
Peso (g) 4 89@& 0,98 4 750+ 1,08 F=0,28 0,601
Talla (cm) 55,04 2,99 54,36+t3,53 F=0,71 0,404
Cc (cm) 38,10t 2,20 37,42+ 2,04 F=1,54 0,219
Edad (dias) 71,2 25,65 68,4% 25,15 F=0,27 0,603

GE= Grupo estudio. GC=Grupo control. Est= Estadistico.
Mas= masculino. Fem= femenino. Cc= circunferencia
craneana.

Datos presentados como mediadesviacion estandar
(DE) (evaluados con analisis de varianza F)
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la mejoria es directamente proporcional al tiempo
de tratamiento.

Cuadro 3

Evolucién de la regurgitacion en la primera semana

Mejoria  No mejoria Total
Casos 11 19 30
Controles 1 29 30
Total 12 48 60

Chi cuadrado = 8,438; P = 0,004

Cuadro 4
Evolucién de la regurgitacién al final del estudio
(30 dias)
Mejoria ~ No mejoria Total
Casos 27 3 30
Controles 7 23 30
Total 34 26 60

Chi cuadrado = 24,502; P = 0,000

Las manifestaciones clinicas que con mas fre-
cuencia acompafian a la regurgitacion son: hipo,
salivacion, chupeteo, colico abdominal y estre-
fiimiento. Al comparar ambos grupos no observamos
diferencias significativas desde el punto de vista
estadistico (Cuadro 5). Al comparar los grupos
estudio y control, al inicio y al final del estudio
(Cuadro 6), observamos que en el grupo estudio, el
colico mejoro significativamente desde el punto de
vista estadistico, mientras que no registramos esa
mejoria en el grupo control. De los trece casos que
al inicio del estudio presentaron estrefiimiento, todos
mejoraron, s6lo un caso que no habia presentado ese
signo al comienzo, lo manifesté durante el estudio
(Chi cuadrado: 11,273; P= 0,00), esto lo
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Cuadro 5
Manifestaciones clinicas asociadas a la regurgitacion
(%)
Criterio GE GC Chi cuadrado P
Hipo 27+ 90 24+ 80 0,52 0,471
Salivacion 19+ 63,33 12+ 40 2,40 0,121
Chupeteo 19 63,33 11+ 36,66 3,27 0,070
Colico abdominal 18 60 11+ 36,66 2,40 0,121
Estrefiimiento 6 20 11+ 36,66 1,31 0,25

GE= grupo estudio. GC= grupo control.
Datos presentados como medidE.

Cuadro 6

Evolucién final de los signos asociados
a la regurgitacion.

Controles
Inicio Final Chi P

Casos
Inicio Final Chi P

Hipo 27 19 4,565 0,033 24 20 0,767 0,387
Salivacion 19 11 3,267 0,071 12 6 1,984 0,159
Chupeteo 19 13 1,674 0,196 11 8 0,308 0,579
Cdlico 18 3 14,359 0,000 11 12 0,000 1,000

Estrefiimiento 13 212,721 0,000 5 4 0,000 1,000

gastrico hasta la faringe y la boca, a menudo con
expulsion de las sustancias regurgitadas, es un signo
muy frecuente durante los primeros 3 meses de vida,
y motivo de gran preocupacién para los padres. Se
conoce que la misma es producto de lainmadurez de
los factores fisiolégicos que regulan la motilidad
gastrointestinal en el lactante menor, y por tanto en
la misma medida en que los nifios crecen y maduran,
disminuyen las manifestaciones clinicas, por lo que
suele remitir espontaneamente, excepto en los casos
gue exista un verdadero reflujo gastroesofagico. La
regurgitacién se ha tratado de diversas maneras:
medidas de tipo postural, dietéticas y sélo en aquellos
casos mas graves estan justificado el uso de terapia
farmacolégica(7), pero es de suma importancia el
asegurar a los padres acerca de la naturaleza
fisiologica de las mismas. La mayoria de los nifios
gue regurgitan no son estudiados desde el punto de
vista radiolégico, o con estudios de pH esofagico, y
la decision de su tratamiento se basa usualmente en
la historia clinica, en la informacion obtenida en el
interrogatorio a los padres, y en la interpretacion de
comportamientos, sintomasy formas de presentacion
atipicas. Porlo que estimar la incidencia de RGE es
dificil, y desafortunadamente muchas veces se hace
el diagnéstico después del desarrollo de compli-

consideramos el tnico efecto colateral observado Caciones tales como neumonia poraspiracion, tlceras
entre los nifios que recibieron la férmula. Entre los O esofagitis. En la prevencion de estas compli-
controles, de los 5 que comenzaron la investigacién caciones esta la importancia del reconocimiento
con estrefiimiento, 4 no mejoraron (Chi cuadrado temprano de esta afecci@9). En caso de persistir
0,00; P=1,00). En las evaluaciones clinicas reali- & sintomatologia y antes de iniciar estudios de pH
zadas durante el estudio, no se observé empeora-€sofagico, esta indicado el uso de pro-cinéticos
miento de los otros signos de RGE, por el contrario tales como el cisapride, medicamento de uso
la mayoria de los signos mostré mejoria. controversial, del que algunos autores confirman su
Se compararon las diferencias al inicio y al final Seguridad a dosis bajgs0), mientras que otros no
del estudio, entre los percentiles de peso, talla y eportan beneficio en el paciente con reflujo no
perimetro cefalico, en ambos grupos, y no regis- complicado (11). En caso de acompafiarse de
tramos diferencias estadisticamente significantes €sofagitis severa, el uso de antagonistas H2 o
(inicio: F=0,41; P= 0,527; final: F= 0,92; P= 0,340, inhibidores de labomba de protones, en combinacion
respectivamente). Ambos grupos en su progreso COn pro-cinéticos es la recomendaci@®). Los
pondo-estatural presentaron un incremento acorde a Procedimientos quirrgicos se reservan para aquellos
su edad. casos en los que se pone en peligro la vida del
Enlo que respecta a la tolerancia de los lactantes Paciente, o aquellos resistentes o dependientes de
a la férmula, no registramos casos en los que el medicacién antlé.CIda(S) El tratamiento conser-
aumento de la consistencia de la formula en e| vador es con mas frecuencia inefectivo en los nifios
biberén impidiera una adecuada succién, tampoco con reflujo primario(12). La endoscopia es usada
de rechazo de la misma por el nifio. para evaluar las complicaciones asociadas tales como
esofagitis, estenosis esofagicas, transformacién de
Barrett y disfagia. Otras complicaciones como
apneas, enfermedad pulmonar croni¢s) y
sindrome de muerte suUbita del lactante son
El tratamiento depende de la

DISCUSION

La regurgitacion, definida como el reflujo
repentino, involuntario y sin esfuerzo del contenido controversiales.
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severidad de la enfermedé&®).
Se calcula que la mitad de los lactantes sufren de

regurgitaciones durante la lactancia temprana, -

principalmente entre los lactantes que se alimentan
con férmulas artificiale6l4), y es esa frecuencia tan
elevada lo que le da importancia a este estudio. 4
Quisimos evaluar el papel que tiene la espesura de la
formula sobre la disminucién de la regurgitacion, y

comprobamos que el uso regular de las féormulas 4.

espesadas con almidén de maiz pregelatinizado,
puede resultar de utilidad para aliviar laregurgitacion
posprandial leve y moderada, lo que ha sido
demostrado por otros autorgsi1s).

No se observaron diferencias significativas entre
las caracteristicas demograficas de ambos grupos,

ni en la ocurrencia de las manifestaciones clinicas g

asociadas a la regurgitacion, lo cual expresa la
comparabilidad del grupo estudio y control, y permite
inferir que cualquier cambio en la evolucion de los

signos y sintomas se debe al uso de la formula 7.

estudiada.

Comprobamos que la regurgitacién mejora
significativamente con el uso de esta formula, y
observamos que desde la primera semana hasta el
final del estudio se incrementa progresivamente el

numero de pacientes que mejora la regurgitacion. 9.

Entre los signos asociados a la regurgitacion, fue
el colico abdominal el que mejoré significa-
tivamente, lo que concuerda con lo expuesto por
Orenstein y col. en su investigaci(rs).

Aunque todos mejoraron, algunos sintomas
asociados no desaparecieron alos 30 dias, por lo que
se sugiere un estudio mas prolongado (60 — 120
dias) para determinar con seguridad la evolucion de
los mismos.

Como conclusion podemos asentar que en este 12.

estudio longitudinal, prospectivo, aleatorio y
comparativo, tipo caso-control, comprobamos que

el uso regular de las férmulas espesadas con almidén 13-

de maiz pregelatinizado, es eficaz en el tratamiento
de las regurgitaciones leves y moderadas que se
presentan en aquellos lactantes alimentados con

férmulas artificiales. La mejoria de la severidad de 14

las regurgitaciones y del célico abdominal que le
acompafia, se presenta de forma mas tempranay en
mayor nimero de nifios. Su excelente tolerancia y

ausencia de efectos colaterales sugiere su uso previo 15.

a la utilizacion de agentes pro-cinéticos en el
tratamiento de las regurgitaciones no complicadas.

16.
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