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Resumen

Introduccién: Un porcentaje elevado de lactantes son alimentados con formulas infantiles. El
objetivo fue valorar el cumplimiento de la Reglamentacion Técnico-Sanitaria (RTS) en la fabri-
cacion de formulas infantiles espanolas y analizar el grado de adecuacion a las recomendaciones
de composicion nutricional y a las recomendaciones de ingesta diaria para lactantes.

Material y métodos: Se analizaron 31 formulas infantiles: 18 de inicio, 10 de continuacion y
3 de crecimiento. Para la valoracion de cumplimiento y su adecuacion se utilizé la normativa
europea de la RTS, las Ingestas Dietéticas Recomendadas (RDI) para la poblacion espanola y las
del Institute of Medicine de Estados Unidos y Canada.

Resultados: El contenido de energia y macronutrientes de las leches infantiles analizadas se
sitGa en el centro del margen indicado en la RTS y se adecua a las cantidades recomendadas. No
obstante, la mayoria de los micronutrientes —tales como fésforo, calcio, retinol, vitaminaD, E,
C, Bg, B4z, tiamina, riboflavina y folatos— se sitGan en el limite bajo de la RTS. Sin embargo, la
cantidad recomendada de leche de inicio superaba las RDI en vitaminaE, C, retinol, vitaminas
del grupo B y folatos, y de vitamina B4, para las de continuacion.

Conclusiones: Las leches infantiles se encuentran dentro de los valores de referencia de la
normativa europea de la RTS en cuanto a energia y macronutrientes; sin embargo, creemos
que seria necesario hacer una revision para los micronutrientes, basandose en datos cientificos
actuales de los requerimientos del lactante y sobre sus posibles efectos adversos.
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Nutritional composition of infant milk formulas. Level of compliance in their
manufacture and adequacy of nutritional needs

Abstract

Introduction: A high percentage of infants are fed with infant formulas. The aim of this study
was to assess compliance with the Technical and Safety Regulations in the manufacture of Spa-
nish infant formulas, analyse their adequacy to the recommendations of nutritional composition
and the Dietary References Intakes for infants.

Materials and methods: A total of 31 infant formulas were analysed, of which 18 were infant
formulas, 10 follow-on formulas, and 3 growing-up milks. The European Technical and Safety
Regulations, the Spanish Dietary Reference Intakes and the Institute of Medicine of the United
States and Canada, were used for the assessment of compliance and adequacy.

Results: The energy and macronutrient content of analysed infant formulas is placed in the
middle of the range indicated in the Technical and Safety Regulations, and meets the recommen-
ded amounts. However, most micronutrients such as phosphorus, calcium, retinol, vitaminD,
E, C, Bs, B2, thiamin, riboflavin, and folate are at the lower limit of the Technical and Safety
Regulations. However, the recommended consumption of infant formulas exceeded the Dietary
References Intakes for vitaminE, C, retinol, vitamin B and folate, and vitamin B¢, for follow-on
formulas.

Conclusions: Infant formulas are within the reference values of the European Technical and
Safety Regulations in energy and macronutrients, but we believe that the level of micronutrients
should be reviewed, based on current scientific data on infant requirements and possible adverse
effects.

© 2014 Asociacion Espafola de Pediatria. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All rights reser-

ved.

Introduccion

La evidencia cientifica acumulada en los Ultimos afos avala
la calidad nutricional de la leche materna para la ali-
mentacion del recién nacido y del lactante, debido a la
especificidad y biodisponibilidad de sus nutrientes y al
aporte de células vivas, enzimas digestivas, inmunomo-
duladores y factores de crecimiento'. Sin embargo, un
porcentaje elevado de lactantes a los 6 meses (54,1%)
y al ano de vida (78,3%) son alimentados con formulas
infantiles?. Estas leches intentan reproducir las propie-
dades, la composicion y la biodisponibilidad de la leche
materna’.

El Real Decreto 867/2008, de 23 de mayo, el cual
transpone la directiva comunitaria (2006/141/CE), aprueba
la Reglamentacion Técnico-Sanitaria (RTS) especifica
de las formulas infantiles de inicio y de continuacion,
estableciendo valores minimos y maximos de contenido
nutricional®. Su objetivo es proporcionar valores para
establecer los aportes nutricionalmente adecuados de las
férmulas infantiles. Estos valores se establecen de forma
independiente a partir de pruebas cientificas realizadas
en lactantes humanos y teniendo como referente la com-
posicion de la leche materna®. Por el contrario, para las
leches de crecimiento no existe una directiva especifica
sobre la composicion, por lo que los fabricantes se guian
por las recomendaciones existentes para las leches de
continuacion®. No obstante, aunque se supone correcto
el cumplimiento del Real Decreto 867/2008 sobre RTS* en
la fabricacion de las leches artificiales, seria interesante

conocer si la fabricacion se decanta mas hacia el valor
maximo o minimo de lo permitido y su relacion con la salud.

Por otro lado, también seria interesante analizar el grado
de adecuacion del aporte nutricional de las leches artificia-
les a las cantidades recomendadas, para poder constatar
que las prescripciones de leche artificial que se estan acon-
sejando a los lactantes cubren sus necesidades en cuanto a
energia y nutrientes de la forma mas adecuada.

Vista esta situacion, nos planteamos valorar el cumpli-
miento de la RTS* en la fabricacion de formulas infantiles y
analizar el grado de adecuacion a las recomendaciones de
composicion nutricional de estas leches a las recomendacio-
nes de ingesta diaria para lactantes.

Material y métodos

Se ha seleccionado una muestra de leches artificiales
de inicio, de continuacion, de crecimiento y especiales
comercializadas en Espafna y relacionadas con el ambito
farmacéutico. Las cifras de la composicion nutricional se
tomaron de la informacion que da el fabricante al consu-
midor en los botes y tetrabriks disponibles a la venta y del
Catalogo de Parafarmacia 2010”. Los valores estan expre-
sados en unidades/ 100 ml de leche reconstituida a extracto
seco.

En cada grupo de leche (inicio, continuacion, crecimiento
y especiales) se ha calculado el valor medio de energia y
nutrientes contenidos.
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Cumplimiento de las leches artificiales a la
Reglamentacion Técnico-Sanitaria

Se ha comparado la composicion media de las leches artifi-
ciales de inicio y de continuacion con la RTS del Real Decreto
867/2008 de la Directiva de la Comision Europea“. En el caso
de las leches de crecimiento, al no haber reglamentacion,
se ha comparado su composicion nutricional con la leche
de vaca®. Se ha definido el valor medio entre el minimo y
el maximo indicado en la RTS para cada nutriente y ener-
gia, para poderlo comparar con el valor medio de energia
y nutrientes contenido en las formulas infantiles. Esta com-
paracion se realizo a través del porcentaje de adecuacion al
valor medio de la RTS. La formula utilizada fue la siguiente:
composicion en 100 ml de formula infantil/valor medio RTS
por 100 ml x 100 =% de cumplimiento de la formula infantil
a la RTS.

Adecuacion de las leches artificiales a las Ingestas
Dietéticas Recomendadas

Se han utilizado las Ingestas Dietéticas Recomendadas
(RDI) para la poblacion espafola’ para la energia, protei-
nas y micronutrientes, tales como calcio, hierro, retinol,
vitamina D, vitamina E, vitamina C, tiamina, riboflavina, nia-
cina, vitamina B¢, vitaminaB;, y folatos. Para los gllcidos y
los lipidos fueron utilizadas las Dietary Reference Intakes
(DRI) del Institute of Medicine de las Academias Naciona-
les de Estados Unidos y Canada'®. Igualmente, respecto a la
tabla de composicion de la leche materna y de la de vaca,
los datos han sido extraidos de la tabla de composicion de
alimentos espafiola: Mataix Verd(® para la leche de vaca, y
para la leche materna del tratado de nutricion, Angel Gil'".
Para conocer el aporte de energia y nutrientes que recibe el
lactante, se ha considerado el consumo de leche de 910 ml a
los 3 meses, considerando que solamente realizan alimenta-
cion lactea, y de 500 ml a los 9 y 18 meses, cuando realizan
también alimentacion complementaria, segin las recomen-
daciones de la Clinica Universidad de Navarra'.

Analisis estadistico

Las variables cualitativas se describieron mediante porcen-
tajes, y las cuantitativas, mediante media y desviacion
estandar. Para las variables cualitativas se utilizo la prueba
de la chi cuadrado, y para las cuantitativas se utilizd la
prueba de t de Student. Se aceptd como nivel de signifi-
cacion un valor inferior a 0,05. El analisis se realizo con el
paquete de programas estadisticos SPSS 17.0.

Resultados

Se estudiaron 31 férmulas infantiles, de las que 18 eran de
inicio, 10 de continuacion y 3 de crecimiento. Las tablas 1a
y 1b muestran su composicion nutricional. Las principales
diferencias entre las formulas de inicio y las de continua-
cidn son un mayor aporte en energia y nutrientes en estas
Ultimas. Las leches de crecimiento presentan un aporte
superior de energia (76kcal/100ml), proteinas, fosforo,

calcio, retinol, vitaminaD, riboflavina y folatos respecto a
las de continuacion.

La tabla 1c completa el contenido nutricional de las
leches infantiles presentando el contenido de proteina de
suero, acidos grasos poliinsaturados, prebioticos y nucleoti-
dos. La mayoria de las formulas infantiles presentan proteina
de suero, nucleédtidos, acido linoleico y a-linolénico, ara-
quiddnico y docosahexanoico aunque este Gltimo también
esta presente en las de crecimiento. Los prebidticos mas
utilizados son los galactooligosacaridos.

La tabla 2 indica la composicion media en energia y
nutrientes, a la vez que se ha calculado el porcentaje de
cumplimiento en la fabricacion de las leches artificiales de
inicio y de continuacion.

Las formulas infantiles de inicio se ajustan a la norma-
tiva en cuanto a la composicion de macronutrientes. Pero sin
embargo, el aporte de micronutrientes como fosforo, calcio,
retinol, vitaminasD, E, C, tiamina, riboflavina, vitaminas B,
Bi, y folatos es inferior a la media de los valores de refe-
rencia. Por el contrario, superan el contenido en hierro y
niacina.

En cuanto a las formulas de continuacion, se ajustan a
la normativa en el aporte de macronutrientes, pero no en
el de micronutrientes, ya que el aporte de vitaminasD, E,
C, retinol, tiamina, riboflavina, niacina, vitaminasBg, B, vy
folatos no alcanza la media de los valores de referencia, y
los sobrepasan minerales como fasforo, calcio y hierro. Estas
diferencias en las leches de inicio y en las de continuacion,
tanto por exceso como por defecto, son pequefas y todos
los micronutrientes estan dentro de los limites que permite
la normativa y nunca en sus valores extremos.

Las concentraciones medias de energia y nutrientes en
la leche materna y en las leches artificiales de inicio de la
tabla 1a se recogen en la tabla 3, a la par que se compara la
leche de inicio con la materna y las de crecimiento respecto
a la leche de vaca.

Al comparar la leche materna con la de inicio, se observa
que la concentracion media de proteinas en estas Ultimas
es mayor. Igualmente para los micronutrientes tales como
fosforo, calcio y hierro y las vitaminas tales como retinol, D,
E, tiamina, riboflavina, niacina, B, B4, y folatos. Las leches
de crecimiento versus la leche de vaca presentan un aporte
energético (76 kcal/100 ml), de hidratos de carbono, hierro,
vitaminasD, E, C, retinol, niacina y folatos superior.

En la tabla 4 se observa que la ingesta de 910ml de
leche de inicio asegura —y en varios casos sobrepasa— la
cantidad diaria recomendada. El aporte de fosforo, retinol,
vitaminaE, C, tiamina, riboflavina, niacina, Bs, B¢, y folatos
es superior al recomendado.

Respecto al medio litro de leche de continuacion, se
observa que cubre el 36% de los requerimientos de energia,
alrededor del 50% de macronutrientes, vitaminaBg y nia-
cina, entre el 60-70% de los requerimientos de calcio, hierro,
retinol y vitaminaD, y superior al 80% de los requerimien-
tos de fosforo, vitaminaE, vitamina C, tiamina, riboflavina,
vitamina B¢, y folatos.

La ingesta diaria de medio litro de leche de crecimiento
aporta el 30% de la energia recomendada, alrededor del 50%
de proteinas y vitaminaC, entre el 60-70% de los requeri-
mientos de calcio, hierro, niacina y folatos y superior al 80%
de los requerimientos de fosforo, retinol, vitaminaD, ribo-
flavina y vitaminaB;,. Respecto al contenido en gllcidos,



Tabla 1a Composicion en energia y nutrientes de las leches artificiales de inicio, de continuacion y de crecimiento
Leche artificial Energia Proteinas Glacidos Lipidos AGS AGMI AGPI Fibra Na Mg P K Ca
(100ml) (kcal) (g) (g) (8) (mg) (mg) (mg) (g) (mg) (mg) (mg) (mg) (mg)
Inicio
Almiron 1 66 1,3 7,3 3,5 1,5 1,4 0,6 0,8 17 5 28 63 50
Blemil Plus 1 66 1,35 7,2 3,5 0,8 24 5,7 31 73 57
Forte
Enfalac 1 73 1,5 7,6 4 1,6 19,3 5,7 33 80 48
Premium
HeroBaby 1 66 1,4 7,2 3,5 1,5 20 6 30 65 50
Nativa 1 67 1,2 7,5 3,6 17 5,7 24 68 43
Nidina 1 67 1,2 7,5 3,6 17 5,7 24 68 43
Premium
Novalac 1 65 1,6 7,2 3,3 18,2 5,9 35,1 58,5 58,5
Nutribén 1 67 1,4 7,2 3,5 0,4 20 6 30 65 50
Nutribén 67 1,6 7,2 3,5 31 6 43 65 67
Hidrolizada
Puleva 1 65 1,4 7,1 3,5 1,4 1,4 0,7 0,3 19,2 5,1 28,2 66,6 44,8
Sanutri Natur 1 67 1,4 7,8 3,3 18 6,4 23,4 62 42
Inicio® Especiales
AL 110 66 1,4 7,7 3,3 22 6,6 32 79 55
Alfaré 70 2,1 7,6 3,5 34 8,3 36 87 54
Almiron 1 66 1,5 7,1 3,5 0,8 20 6 26 73 48
Digest
Blemil 1 AE 68 1,6 7 3,6 0,8 21 5,5 37 66 67
Blemil Plus 1 68 1,6 7,6 3,4 30 6,1 34 61 61
arroz
hidrolizado
Nidina AR 67 1,2 7,5 3,6 15 4,6 21 59 41
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Tabla 1a (Continuacion)

Leche artificial Fe Retinol Vit D Vit E Vit C Tiamina Riboflavina  Niacina Acido Vit B6 Vit B12 Folatos
(100ml) (mg) (ng) (ng) (mg) (mg) (ng) (ng) (mg) pantoténico (ng) (ng) (ng)
(mg)

Inicio
Almiron 1 0,53 55 1,2 1 8,3 50 101 0,43 0,329 40 0,18 12
Blemil Plus 1 Forte 0,7 78 1 2 9,5 70 84 0,5 0,4 57 0,14 9,5
Enfalac 1 Premium 0,85 66 1,1 1 8,7 57 102 0,73 0,35 44 0,22 11,7
HeroBaby 1 0,78 70 1,2 0,87 9,1 59 91 0,47 0,33 39 0,16 10
Nativa 1 0,7 68 0,9 0,9 9,5 75 137 0,6 0,6 52 0,2 9,5
Nidina 1 Premium 0,7 68 0,9 0,9 11 75 137 0,6 0,6 52 0,2 9,5
Novalac 1 0,9 58,5 1 1,7 7,8 39 104 1,1 0,3 39 0,1 5,9
Nutribén 1 0,78 70 1,2 0,87 9,1 59 91 0,47 0,32 39 0,16 10
Nutribén Hidrolizada 0,78 70 1,2 0,87 9,1 60 90 0,96 0,33 40 0,16 10
Puleva 1 0,7 64 1,1 1 12,8 57,6 102,4 0,8 0,4 57,6 0,2 10,2
Sanutri Natur 1 0,7 65 1,3 0,8 16 53 94 0,7 0,3 43 0,1 12

Inicio® Especiales
AL 110 0,7 71 0,9 0,9 11 66 73 0,7 0,7 46 0,2 11
Alfaré 0,7 73 1 1,2 6,9 49 104 0,7 0,3 56 0,2 6,8
Almiron 1 Digest 0,54 49 1,2 0,8 8,1 49 100 0,85 0,31 40,4 0,1 8,3
Blemil 1 AE 0,7 62 1 2,1 9,6 69 82 0,5 0,4 55 0,14 9,6
Blemil Plus 1 arroz 0,7 61 1 1,4 9,5 68 81 0,7 0,4 54 0,14 8,1
hidrolizado
Nidina AR 0,8 70 7 0,5 6,7 46 155 0,7 0,3 50 0,2 6,1

AGMI: acidos grasos monoinsaturados; AGPI: acidos grasos poliinsaturados; AGS: acidos grasos saturados; Ca: calcio; Fe: hierro; Mg: magnesio; Na: sodio; P: fosforo; Vit: vitamina. Cuadros
en blanco: informacion no disponible. Los valores estan expresados en unidades/ 100 ml de producto reconstituido a liquido. La informacion nutricional de las leches de inicio y especiales
ha sido copiada del Catalogo de Parafarmacia (Vademécum) 2010, del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y de la informacion que da el fabricante al consumidor en
los botes y tetrabriks disponibles a la venta.

@ Leches disefiadas para cubrir las necesidades nutritivas de los lactantes portadores de algun tipo de trastorno fisioldégico o metabolico que puedan alterar la absorcion, digestion o
metabolismo de alguna sustancia.
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Tabla 1b  Composicion en energia y nutrientes de las leches artificiales de inicio, de continuacion y de crecimiento

Leche artificial Energia H,0 Proteinas  Glucidos Lipidos AGS AGMI AGPI Fibra Na Mg P K Ca
(100 ml) (Kcal) () (g) (g) (g) (mg) (mg) (mg) (g) (mg) (mg) (mg) (mg) (mg)
Continuacion
Almiron 2 68 1,4 8,6 3,2 1,4 1,3 0,5 0,8 20 4,8 34 61 62
Blemil Plus 2 68 2 8,1 3,1 34 7 56 91 84
Blemil Plus 2 69 1,8 8,34 3,2 0,4 32 8 58 87 87
Forte
Hero Baby 2 70 1,7 9,1 2,9 1,2 0,4 26 8,3 53 83 72
Nativa 2 67 90,3 1,3 8,2 3,2 25 6,8 49 75 77
Nidina 2 67 90,3 1,3 8,2 3,2 25 6,8 49 75 77
Premium
Nutribén 2 68 1,7 8,8 2,8 0,38 25 8 51 80 70
Sanutri Natur 2 68 2,2 8,4 2,8 28 7 55 91 74
Continuacion® Especiales
Almiron 2 68 1,6 8,2 3,2 1,5 1,2 0,5 0,8 31 7,1 35 81 64
Digest
Blemil Plus 2 69 2 8,1 3,1 36 7 46 87 70
arroz
hidrolizado
Crecimiento
Nestlé 80 84 2,3 9,5 3,6 0,8 0,7 0,2 26 8,3 62 98 109
crecimiento
proteccion 1
Puleva 3 67 2,35 7,25 3,15 0,55 2,27 0,33 0 40 12 75 196,4 108
crecimiento
Puleva peques 81 2,8 10,45 3,15 0,55 2,27 0,33 0,1 40 75 196,4 108
3 con
cereales
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Tabla 1b  (Continuacion)

Leche artificial Fe Retinol Vit D Vit E Vit C Tiamina Riboflavina Niacina Acido Vit B6 Vit B12 Folatos
(100ml) (mg) (ng) (ng) (mg) (mg) (ng) (ng) (mg) pantoténico  (ng) (ng) (ng)
(mg)

Continuacion
Almiron 2 1 66 1,4 1,2 9.4 54 109 0,44 0,372 40 0,17 12
Blemil Plus 2 1,1 63 1,1 2,1 9,8 70 84 0,6 0,4 56 0,14 9,8
Blemil Plus 2 Forte 1,2 78 1,2 2,2 10,2 78 93 0,6 0,5 64 0,15 10,2
Hero Baby 2 1,1 71 1,3 0,87 13 71 135 0,45 0,42 44 0,23 11
Nativa 2 1 72 1,1 1,3 12 123 203 0,6 0,9 76 0,2 14
Nidina 2 Premium 1 72 1,1 1,3 11,5 123 203 0,6 0,9 76 0,2 14
Nutribén 2 1,1 69 1,2 0,84 13 68 131 0,43 0,4 42 0,22 11
Sanutri Natur 2 0,9 70 1,4 0,8 18 57 112 0,7 0,4 42 0,1 8,3

Continuacion® Especiales
Almirén 2 Digest 1 58 1, 1,1 9,2 50 120 0,34 0,34 40 0,15 8,5
Blemil Plus 2 arroz 1,1 63 1,1 1,4 9,8 73 87 0,7 0,4 59 0,14 8,4
hidrolizado

Crecimiento
Nestlé crecimiento 1,3 141 2,6 1,5 13 20 200 3,2 0,9 30 0,2 31
proteccion 1
Puleva 3 crecimiento 0,9 75 1,3 1,3 2 30 120 0,09 0,23 40 0,3 6
Puleva peques 3 con 0,9 75 1,3 1,3 2 30 120 0,09 0,23 40 0,3 6
cereales

AGMI: 4acidos grasos monoinsaturados; AGPI: acidos grasos poliinsaturados; AGS: acidos grasos saturados; Ca: calcio; Fe: hierro; Mg: magnesio; Na: sodio; P:
fosforo; Vit: vitamina. Cuadros en blanco: informacion no disponible. Los valores estan expresados en unidades/100ml de producto reconstituido a liquido.
La informacion nutricional de las leches de inicio y especiales ha sido copiada del Catalogo de Parafarmacia (Vademécum) 2010, del Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y de la informacion que da el fabricante al consumidor en los botes y tetrabriks disponibles a la venta.

2 Leches disefiadas para cubrir las necesidades nutritivas de los lactantes portadores de algun tipo de trastorno fisiologico o metabodlico que puedan alterar la absorcion, digestion o
metabolismo de alguna sustancia.
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Tabla 1c  Composicion nutricional de las leches artificiales de inicio, de continuacion y de crecimiento

Leche artificial (100 ml) Proteina A. linoleico AA A. DHA  Prebidticos Nucledtidos
de suero (mg) (mg)  a-linolénico (mg) (mg)
(g) (mg)
FOS (g) GOS (g)
Inicio
Almiron 1 0,80 466 12 86 7 0,8 3,20
Blemil Plus 1 Forte # 569 15,8 49 11,2 - 0,8 2,92
Enfalac 1 Premium # 607,2 2,8 47,5 11,5 - 0,2 2,70
Hero Baby 1 # 442 6,9 62 6,9 - 0,4 3,25
Nativa 1 # 529 - 68 - - - 2
Nidina 1 Premium # 529 7,9 65 7,9 - - 2
Novalac 1 # 500 - 52 - - - -
Nutribén 1 0,83 442 6,9 62 6,9 - 0,4 3,25
Inicio® Especiales
Nutribén Hidrolizada - 429 - 60 - - - 3,25
Puleva 1 # 604,2 6,4 90,9 6,4 - 0,3 3,20
SanutriNatur 1 0,80 - 6,6 - 6,6 - - 2,70
AL 110 - 527 7 66 7 - - 2,10
Alfaré # 494 - - - - - -
Almiron 1 Digest # 400 - 80 - - - -
Blemil 1 AE - 424 7,1 46 7,1 0,8 - 2,95
Blemil Plus 1 arroz hidrolizado - 472 - 38 - - - 2,92
Nidina AR - 539 - 69 - - - -
Nutribén 1 AE 0,84 438 - 55 - - - -
Continuacion
Almiron 2 0,70 62 - 79 - 0,8 6,42
Blemil Plus 2 # 453 - 64 - - -
Blemil Plus 2 Forte # 533 10,2 78 10,2 - 0,4 2,94
Hero Baby 2 # 353 3,1 50 3,1 - 0,4 3,45
Nativa 2 # 486 - 62 - - -
Nidina 2 Premium # 486 5,9 62 5,9 - - #
Nutribén 2 0,93 341 - 49 - - 0,38 3,28
SanutriNatur 2 1,20 608 12 101 6 - - 2,70
Continuacion® Especiales
Almiron 2 Digest 1,60 387 - 77 - 0,8 6,42
Blemil Plus 2 arroz hidrolizado - 437 - 34 - - - 2,84
Crecimiento
Nestlé Crecimiento Proteccion 1 - 664 - 90 - - - -
Puleva 3 Crecimiento # 320 - 6 12 - - -
Puleva Peques 3 con cereales - 250 - 6 9 - - -

AA: acido araquidonico; DHA: acido docosahexaenoico; FOS: fructooligosacaridos; GOS: galactooligosacaridos.
Los valores estan expresados en unidades/100 ml de producto reconstituido a liquido. La informacion nutricional de las leches de
continuacion, especiales y de crecimiento ha sido copiada del Catalogo de Parafarmacia (Vademécum) 2010, del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y de la informacion que da el fabricante al consumidor en los botes y tetrabriks disponibles a la
venta.

a Leches disenadas para cubrir las necesidades nutritivas de los nifios de corta edad portadores de algun tipo de trastorno fisiologico
o metabolico que puedan alterar la absorcion, digestion o metabolismo de alguna sustancia. (-) No presenta suplementacion. (#) Indica
su presencia en el etiquetado, pero no especifica su cantidad.

vitaminaE, By y tiamina, la leche de crecimiento no cubre su adecuacion para cubrir las necesidades nutricionales del

el 50% de las recomendaciones. lactante pone de manifiesto la necesidad de revisar esta nor-
mativa en relacion con los avances cientificos realizados en
Discusion los Ultimos afos en algunos nutrientes. El analisis realizado

ha constatado que el contenido de energia y macronu-
trientes de las principales leches infantiles se sitlia en el

El estudio realizado sobre el cumplimiento nutricional en la
P centro del margen indicado en la RTS* y se adecua a las

fabricacion de las principales leches infantiles espanolas y



Tabla 2 Porcentaje de cumplimiento de la composicion de las leches artificiales respecto a la Reglamentacion Técnico-Sanitaria

Leche de inicio

Leche de continuacion

Nutriente Composicion RTS por 100 ml® %Cumplimiento Composicion en RTS por 100 ml® %Cumplimiento
en 100 ml de delallala 100 ml de LC? delalCala
L RTS RTS®
Media (DE) Min. Max. Media (DE) Media (DE) Min. Max. Media (DE)
Energia (kcal) 67,10 (1,87) 60 70 103,24 (2,88) 68,20 (0,91) 60 70 104,92 (1,41)
Proteinas (g) 1,45 (0,21) 1,08 2,1 89,67 (12,98) 1,70 (0,30) 1,08 2,45 94,44 (17,17)
Glucidos (g) 7,36 (0,23) 5,4 9,8 94,37 (3,05) 8,40 (0,33) 5,4 9,8 107,74 (4,25)
Lipidos (g) 3,51 (0,15) 2,64 4,2 98,90 (4,41) 3,07 (0,17) 2,4 4,2 90,29 (5,00)
AGS (mg) 1,50 (0,81) - - - 1,36 (0,15) - - -
AGMI (mg) 1,40 (0) _ _ _ 1,25 (0,07) _ _ -
AGPI (mg) 0,65 (0,07) - - - 0,50 (0,00) - - -
Ca (mg) 51,63 (8,01) 30 98 79,91 (12,40) 73,70 (7,93) 30 98 114,08 (12,27)
Fe (mg) 0,72 (0,09) 0,18 0,91 131,7 (16,60) 1,05 (0,08) 0,36 1,4 116,02 (9,39)
Retinol (ng) 66,03 (6,93) 36 126 80,81 (8,49) 68,20 (5,77) 36 126 83,47 (7,06)
Vit D (ng) 1,40 (1,40) 0,6 1,75 87,76 (7,50) 1,20 (0,13) 0,6 2,1 89,78 (9,76)
Vit E (mg) 1,09 (0,43) 0,3 3,5 58,46 (23,09) 1,31 (0,48) 0,3 3,5 70,10 (26,16)
Vit C (mg) 9,54 (2,16) 6 21 70,17 (15,92) 11,59 (2,66) 6 21 85,22 (19,62)
Tiamina (w.g) 58,92 (10,16) 36 210 48,09 (8,29) 76,70 (25,97) 36 210 62,61 (21,20)
Riboflavina (n.g) 101,08 (21,46) 48 280 61,93 (13,15) 127,70 (43,24) 48 280 78,24 (26,49)
Niacina (mg) 0,70 (0,18) 0,18 1,05 110,9 (30,55) 0,50 (0,12) 0,18 1,05 91 (20,44)
Vit B6 (n.g) 46,80 (0,03) 21 122,5 65,50 (10,11) 53,90 (14,40) 21 122,5 75,38 (20,19)
Vit B12 (pg) 0,16 (0,03) 0,06 0,35 80,21 (18,79) 0,17 (0,04) 0,06 0,35 82,92 (20,17)
Folatos (n.g) 9,42 (1,87) 6 35 46,18 (9,19) 10,72 (2,12) 6 35 52,54 (10,41)

AGMI: acidos grasos monoinsaturados; AGPI: acidos grasos poli-insaturados; AGS: acidos grasos saturados; Ca: calcio; DE: desviacion estandar; Fe: hierro; LC: leche de continuacion; LI:
leche de inicio; Tr: trazas; Vit: vitamina.

-: No se dispone del dato.

@ Valores medios de la composicion de las leches artificiales.

b RTS: Reglamentaci6n Técnica-Sanitaria del Real Decreto 867/2008 de la Directiva de la Comisién Europea.

¢ El porcentaje de cumplimiento se ha calculado con la media de los valores minimo y maximo de la Reglamentacion Técnico-Sanitaria mediante la formula: Composicion en 100 ml de
formula infantil/valor medio RTS por 100 ml x 100 =% de cumplimiento de la formula infantil a la RTS.
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Tabla 3 Composicion en energia y nutrientes de la leche materna y leche artificial de inicio. Porcentaje de adecuacion
Leche materna Leche de inicio® Adecuacion Leche de crecimiento Leche de vaca Adecuacion
Nutriente Composicion Composicion % de la LI Composicion Composicion % de la LCr
en 100 ml° en 100 mlS, respecto a la LM? en 100 mlS, en 100 ml® respecto a la
Media (DE) Media (DE) Media (DE) Lv¢, media (DE)
Energia (kcal) 70 67,10 (1,87) 95,85 (2,84) 76 (7,37) 62 119,76 (11,48)
Proteinas (g) 0,9-1,1 1,45 (0,21) 145,27 (21,03) 2,48 (0,45) 3,2 73,03 (8,09)
Glucidos (g) 6-7 7,36 (0,23) 113,23 (3,39) 9,06 (1,61) 4,6 161,33 (32,86)
Lipidos (g) 42 3,51 (0,15) 83,57 (4,18) 3,3 (0,02) 3,6 89,18 (7,02)
Ca (mg) 34 51,63 (8,01) 151,84 (23,56) 108,33 (2,31) 119 90,27 (0,48)
Fe (mg) 0,076 0,72 (0,09) 947,36 (104,48) 1,03 (0,17) 0,1 2183,3 (577,3)
Retinol (pn.g) 55 66,03 (6,93) 120,05 (12,61) 97 (16,74) 39 323,33 (127)
Vit D (ng) 0,1 1,40 (1,40) 1400 (207,84) 1,73 (0,46) Tr _
Vit E (mg) 0,35 1,09 (0,43) 341,66 (134,96) 1,36 (0,05) 0,07 1518,5 (128,3)
Vit C (mg) 44 9,54 (2,16) 21,69 (4,92) 5,66 (3,69) 1 193,33 (67,35)
Tiamina (u.g) 15 58,92 (10,16) 392,81 (67,75) 26,66 (0,1) 50 52,07 (15,60)
Riboflavina (ng) 35 101,08 (21,46) 288,79 (61,33) 146,66 (0,04) 170 81,48 (25,66)
Niacina (mg) 0,23 0,70 (0,18) 391,50 (107,82) 1,12 (1,62) 0,9 123,12 (11,47)
Vit B6 (u.g) 13 46,80 (0,03) 360,25 (55,60) 36,66 (0,09) 46 79,71 (12,55)
Vit B12 (ng) 0,05 0,16 (0,03) 328,88 (77,07) 0,26 (0,05) 0,18 89,49 (13,74)
Folatos(.g) 5,2 9,42 (1,87) 181,15 (3,06) 14,33 (12,12) 3 458,33 (360,8)

Ca: calcio; DE: desviacion estandar; Fe: hierro; LCr: leche de crecimiento; LI: leche de inicio; LM: leche materna; LV: leche de vaca;

Vit: vitamina; -: no se dispone del dato.
@ Leches de inicio de la tabla 1.
Datos extraidos del Tratado de Nutricién Angel Gil, 2010.
Valores medios de la composicion de las leches artificiales.

b
C

d Para calcular el % de adecuacién se ha realizado la media de la energia, proteinas, glicidos y lipidos de la leche materna.
€ Datos extraidos de la Tabla de composicion de alimentos espafola, Mataix Verdu.

cantidades recomendadas®'°. Las leches infantiles aportan
mas cantidad de hierro y micronutrientes que la leche de
madre debido a su menor biodisponibilidad'3. Los principa-
les micronutrientes son vitaminaE, C, vitaminas del grupoB
y folatos en las leches de inicio, y para la vitamina By, en las
de continuacion. Las cantidades de vitaminas y minerales
que contienen tanto las leches de inicio como las de conti-
nuacion estan en el rango medio de la normativa europea
de la RTS*. Al comparar el contenido nutricional de la leche
de vaca con el de las leches de crecimiento, se observa
una cantidad muy superior para los glucidos, hierro, reti-
nol, vitaminaD, vitaminaE, vitamina C, niacina y folatos, y
superior a las cantidades recomendadas para el retinol y la
vitamina B,.

En este estudio también se ha presentado la composicion
nutricional de una amplia representacion de leches infan-
tiles comercializadas en Espana que ha sido utilizado para
poder realizar el analisis de su composicion nutricional.

En nuestros resultados observamos que el contenido de
energia y macronutrientes en las leches de inicio y de con-
tinuacion se adecua a la normativa europea de la RTS*.

Igualmente, estas leches tienen un contenido en energia
y macronutrientes aproximado a los valores que se esta-
blecen en las RDI en el periodo de 0 a 6 meses, y para
los nifos de 6 a 12meses estos valores cubren el 36% de
los requerimientos de energia y entre el 40 y el 50% de
los macronutrientes. Las leches de inicio y continuacion
contienen vitaminas y minerales en el rango medio de la
normativa europea de la RTS?, pero la cantidad nutricio-
nal es muy superior a los valores que establecen las RDI

para retinol (133,5%), vitaminaE (166%), vitamina C (174%),
tiamina (179%), riboflavina (230%), niacina (151%), vita-
mina B, (142%), vitaminaBi; (500%) y folatos (214%) para
las leches de inicio, y para vitaminaBi; (283%) para las
de continuacion. Esto puede suponer un aporte nutricio-
nal excesivo y a la vez perjudicial, ya que las RDI se basan
en la ingesta apropiada para mantener la salud de prac-
ticamente todos los individuos sanos del grupo'/, y son
realizadas por organismos y sociedades expertos en nutri-
cion que editan sus propios valores de referencia''¢. Las
concentraciones de micronutrientes de las leches de ini-
cio superan el 140% para la vitaminaE, C, vitaminas del
grupoB y folatos. En cuanto a la vitaminaC, al ser una
vitamina hidrosoluble, la toxicidad es muy baja, ya que
una ingesta maxima aumenta la excrecion renal'’. Distin-
tos estudios han relacionado los altos niveles de vitaminas
de las formulas infantiles con el aumento de masa grasa y la
obesidad y diabetes'®, pero estos estudios deben interpre-
tarse cuidadosamente, ya que hay otros factores genéticos
y ambientales que pueden influir en el desarrollo de estas
patologias. Segun Gale et al.", la alimentacién con férmu-
las infantiles conduce a una mayor acumulacion de grasa,
lo que puede representar un mayor riesgo de obesidad mas
adelante. En este estudio se observa una diferencia en la
composicion corporal entre nifios lactados al pecho y nifios
lactados con formula. Los nifios con lactancia materna tie-
nen mayor masa grasa hasta los 8 meses, y esta tendencia
se invierte a los 12meses. No hay seguimiento posterior,
por lo que no sabemos lo que pasara con estos nifos mas
adelante. El estudio PROBIT?® no encuentra diferencia en el



Tabla 4 Porcentaje de requerimientos nutricionales cubiertos por la ingesta de leches artificiales

Leche de inicio Leche de continuacion Leche de crecimiento

Nutriente Contenido RDI 3m % de reque- Contenido RDI9m % de reque- Contenido RDI 18 m % de reque-

en 910ml de rimientos en 500 ml de rimientos en 500 ml de rimientos

LI?, media cubiertos LC®, media cubiertos LCr¢, media cubiertos

(DE) con 910ml, (DE) con 500 ml, (DE) con 500 ml,

(DE) (DE) (DE)

Energia (kcal)® 610,71 (17,06) 650 93,95 (2,62) 341 (4,59) 950 35,89 (0,48) 380 (39,05) 1250 30,40 (3,12)
Proteinas (g° 13,22 (1,91) 14 94,43 (13,67) 8,5 (1,54) 20 42,50 (7,72) 12,41 (1,37) 23 53,98 (5,98)
Glucidos (g)° 66,98 (2,16) 60?2 111,64 (3,60) 42,02 (1,66) 952 44,23 (1,74) 45,33 (8,21) 130 34,87 (6,32)
Lipidos (g)° 31,95 (1,42) 31 103,06 (4,60) 15,35 (0,85) 30° 51,16 (2,83) 16,50 (1,29) ND _
Ca (mg)® 469,81 (72,92) 500 93,96 (14,58) 368,50 (39,65) 600 61,41 (6,60) 541,66 (2,88) 800 67,70 (0,36)
Fe (mg)° 6,59 (0,83) 7 94,17 (11,87) 5,25 (0,42) 7 75 (6,07) 5,16 (1,15) 7 73,80 (16,49)
Retinol (u.g)° 600,85 (63,13) 450 133,52 (14,02) 341 (28,84) 450 75,77 (6,41) 485 (190,52) 300 161,66 (63,50)
Vit D (ng)° 9,65 (1,40) 10 96,56 (14,00) 6,15 (0,66) 10 61,50 (6,68) 8,66 (3,75) 10 86,66 (37,52)
Vit E (mg)° 9,94 (3,93) 6 165,82 (65,50) 6,55 (2,44) 6 109,25 (40,78) 6,83 (0,57) 66 10,35 (0,87)
Vit C (mg)® 86,85 (19,71) 50 173,70 (39,42) 57,95 (13,34) 50 115,90 (26,68) 28,33 (31,75) 55 51,51 (57,73)
Tiamina (p.g)° 536,19 (92,48) 300 178,73 (30,82) 383,50 (129,87) 400 95,87 (32,46) 133,3 (28,86) 500 26,66 (5,77)
Riboflavina (p.g)° 919,80 (195,34) 400 229,95 (48,83) 638,50 (216,21) 600 106,41 (36,03) 733,33 (230,94) 800 91,66 (28,86)
Niacina (mg)® 6,05 (1,66) 4 151,41 (41,70) 2,73 (0,61) 6 45,50 (10,22) 5,63 (8,97) 8 70,41 (112,22)
Vit B6 (ug)® 426,18 (65,78) 300 142,06 (21,92) 269,50 (72,20) 500 53,90 (14,44) 183,33 (28,86) 700 26,19 (4,12)
Vit B12 (pg)° 1,49 (0,35) 0,3 498,81 (116,89) 0,85 (0,20) 0,3 283,33 (68,94) 1,33 (0,28) 0,9 148,14 (32,07)
Folatos (ug)° 85,74 (17,06) 40 214,35 (42,66) 53,60 (10,61) 60 89,33 (17,69) 71,66 (72,16) 100 71,66 (72,16)

LC: leche de continuacion; LCr: leche de crecimiento; LI: leche de inicio; Ca: calcio. DE: desviacion estandar; Fe: hierro; ND: no determinado; Vit: vitamina; -: no se dispone del dato.
@ Al: Adequatelntake (Ingestas Adecuadas). (a, b, c) Nifilo de 3, 9 y 18 meses ingiere 910, 500 y 500 ml de formula respectivamente segiin recomendaciones de la Clinica Universidad de

Navarra, 2011.

b RDI: Ingestas dietéticas recomendadas para la poblacion espafiola, 2009.

¢ DRI: Dietary Reference Intakes del Institute of Medicine de las Academias Nacionales de Estados Unidos y Canada, 2002.

JeUOIDLIINU UQLDBND3PE NS A S3)L13URJUL SDYDST

LTy



428

C. Jardi Pinana et al.

peso, en la talla ni en la adiposidad a los 6,5 anos cuando
comparan nifos con lactancia materna o artificial, aunque
si la habia al ano de vida. Varios estudios muestran que un
aumento de peso elevado en nifos durante los 2 primeros
anos de vida se asocia con un mayor riesgo de obesidad en
el futuro?'?22,

Las leches de continuacion, contienen cantidades de vita-
mina B, (283%) que superan los valores de RDI diarios. Cabe
mencionar que a partir de los 6 meses de edad se introduce
en la alimentacion del nifio no solo este tipo de leches, sino
que ademas se inicia la alimentacion complementaria, por
lo que la ingesta de micronutrientes seria mas elevada. Esta
incongruencia es legal, porque se adecua a la normativa
Europea de la RTS*, pero al poder ser perjudicial se deberia
revisar.

Otro aspecto por el que se tendria que revisar la norma-
tiva europea de la RTS* en las leches de inicio es que si las
comparamos con la leche materna, que es el gold estdndar
de la alimentacion infantil y cuya composicion nutricional
es de referencia, encontramos concentraciones elevadas
de proteinas y enormemente superiores de micronutrien-
tes como calcio (152%), hierro (947%), vitamina D (1.400%),
vitaminaE (342%), tiamina (393%), riboflavina (289%), nia-
cina (392%), vitamina B, (360%), vitamina By, (329%) y folatos
(181%), aunque todas ellas se ajustan al rango de las con-
centraciones permitidas. Segun el estudio de Weber et al.??,
el exceso de proteinas en las formulas infantiles afecta al
indice de masa corporal (IMC) y favorece el riesgo de padecer
obesidad en la edad escolar. Sin embargo, la concentracion
de proteinas en las leches de este estudio son superiores a
las del nuestro, ya que la cantidad de proteinas que contie-
nen las formulas de inicio de nuestro pais, y que constan en
las tablas del estudio, oscilan entre 1,2-1,6g/dl, respecto
a 1,25-2,05g/dl del estudio de Weber et al. Respecto a las
leches de continuacion es, si cabe, mas llamativo, puesto
que las formulas espanolas oscilan entre 1,3-2 g/dl, respecto
a 1,6-3,2g/dl del estudio de Weber et al.

En cuanto a la ingesta de hierro, una elevada ingesta
diaria puede tener consecuencias negativas respecto a
la absorcién de otros minerales’*, efectos prooxidantes?
y sintomas perjudiciales en enfermedades en las que la
absorcion de hierro esta aumentada’®. Dado que la biodis-
ponibilidad del hierro es menor en las leches artificiales
que en la leche materna, las cantidades que deben apor-
tarse en las leches artificiales son mayores'®. Respecto
a las vitaminas, varios estudios han demostrado que los
bebés alimentados con leches infantiles tienen mayores
niveles plasmaticos de vitaminas en comparacion con los ali-
mentados con leche materna?’-?’. Ademas, es bien sabido
que la alimentacién con férmula infantil’®>*' y la leche
materna enriquecida con micronutrientes®?33 pueden con-
ducir a un rapido aumento de peso, factor de riesgo para
el desarrollo de la obesidad®**¢. Respecto a las leches
de crecimiento, estan suplementadas en micronutrientes
como el hierro (2.583,3%), retinol (232,33%), vitaminaD
(2.889%), vitaminaE (1.518,5%), vitaminaC (193,33%), nia-
cina (1.251,85%) y folatos (358,33%); sin embargo, creemos
que un aporte extra de vitaminas y minerales no supondria
ningun beneficio a la poblacion media infantil, tal y como
se ha observado en adultos®’-3°, aunque seria necesario rea-
lizar estudios especificos en nifos sobre el aporte extra de
vitaminas y minerales.

Teniendo en cuenta las recomendaciones actuales de
ingesta de energia y nutrientes para las leches artificiales,
todas ellas se encuentran dentro de los valores de referen-
cia, por lo que cumplen la RTS*. Aunque las leches de inicio
cumplen los valores de referencia, su consumo asegura —y
en la mayoria de casos sobrepasa— las RDI, por lo que existe
un exceso de suplementacion de nutrientes. Tras revisar los
distintos aspectos de la composicion y suplementacion de
las formulas infantiles, lo que nos preocupa es que los valo-
res de referencia de las leches artificiales y las RDI de los
lactantes de 0 a 6 meses se muestren tan dispares y elevados
a comparacion de la leche materna.

El analisis estandar de las leches artificiales de nuestro
medio demuestra que se adecuan a las necesidades nutricio-
nales en cuanto a energia, macronutrientes, calcio y hierro,
dejando un amplio porcentaje de requerimientos cubiertos.

En conclusion, aunque la composicion nutricional de las
leches infantiles se encuentra dentro de los valores de refe-
rencia de la RTS* en cuanto a energia y macronutrientes,
seria necesario revisar y optimizar el aporte de micro-
nutrientes en base a los requerimientos nutricionales del
lactante y teniendo en cuenta los posibles efectos adversos.

En el momento actual no hay suficiente base cientifica
como para inferir que las formulas infantiles ricas en vita-
minas puedan ser «en gran medida» las causantes de la
epidemia de obesidad actual.
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