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Incidencia de alergia a proteínas de leche
de vaca en el primer año de vida y su
repercusión en el consumo de hidrolizados

M.ªC. García Ara, M.ªT. Boyano Martínez, J.M.ª Díaz Pena, F. Martín Muñoz, 
C. Pascual Marcos, G. García Sánchez y M. Martín Esteban

Servicio de Alergia. Hospital Infantil Universitario La Paz. Madrid. España.

Objetivos
Cálculo de la incidencia de alergia a proteínas de le-

che de vaca (APLV) en el lactante y coste del tratamien-
to con hidrolizados de leche de vaca en la comunidad de
Madrid.

Pacientes y métodos
Lactantes con sospecha de APLV nacidos entre el 1 de

marzo de 2000 y el 28 de febrero de 2001 en el Hospital La
Paz pertenecientes a las áreas que atiende el Hospital In-
fantil. Se les aplicó el algoritmo diagnóstico de APLV del
servicio. Se realizó el cálculo teórico del consumo de hi-
drolizados utilizados en el tratamiento de los APLV y se
extrapoló a la comunidad de Madrid.

Resultados
Nacidos vivos en el Hospital La Paz pertenecientes a las

áreas citadas: 5.356 niños. Consultaron por sospecha fun-
dada de APLV: 185 niños. Se diagnosticaron como alérgicos
a PLV a 101 (54%). La incidencia calculada de APLV fue de:
101/5.356: 1,9 %. Nacidos en la comunidad de Madrid en
el mismo período: 57.078 niños. El número de posibles
APLV en un año sería de 1.084. El cálculo aproximado de
consumo de hidrolizados en el primer año de vida por
niño, supone un coste de 1.585,72 3. El gasto de hidroliza-
dos en los 1.084 alérgicos en la comunidad de Madrid sería
de 1.718.922,9 3 . El gasto de los 923 niños en los que se
descartó alergia supondría 1.463.621,8 3.

Conclusiones
La incidencia de APLV en el primer año de vida en nues-

tro medio es de, al menos, 1,9 %. El diagnóstico correcto
permite descartar APLV en casi la mitad de los casos, evi-
tando someter al lactante a dietas innecesarias y que su-
ponen un elevado coste. 
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IINCIDENCE OF ALLERGY TO COW’S MILK
PROTEIN IN THE FIRST YEAR OF LIFE AND ITS
EFFECT ON CONSUMPTION OF HYDROLYZED
FORMULAE

Objectives
The aims of this study were to determine the incidence

of allergy to cow’s milk protein in infants and the cost of
treatment with hydrolyzed formulae in the Autonomous
Community of Madrid.

Patients and methods
Infants with suspected adverse reaction to cow’s milk

protein born between March 1, 2000 and February 28,
2001 within the catchment area covered by the pediatric
services of Hospital La Paz were studied. The diagnostic
algorithm of allergy to cow’s milk protein of our depart-
ment was used. The theoretical consumption of hy-
drolyzed formulae in the treatment of allergic infants was
calculated and extrapolated to the Community of Madrid.

Results
There were 5367 live births in the above-mentioned

catchment area. Adverse reaction to cow’s milk protein
was suspected in 185 infants. Allergy to cow’s milk protein
was confirmed in 101 (54 %). The incidence of allergy to
cow’s milk protein was 101/5356 (1.9 %). In the same pe-
riod there were 57 078 live births in the Autonomous Com-
munity of Madrid. The number of infants that might be al-
lergic in one year would be 1084. The cost of hydrolyzed
formulae per infant and year would be 1,585.72 Euros.
Thus, the cost of hydrolyzed formulae in the 1084 allergic
infants would be 1,718,922.9 Euros; in the 923 in whom al-
lergy was ruled out, the cost would be 1,463,621.8 Euros.

Conclusions
The incidence of allergy to cow’s milk protein in the

first year of life is at least 1.9 %. The correct diagnosis al-
lows us to rule out allergy to cow’s milk protein in almost
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half of the cases, thus avoiding the use of unnecessary sub-
stitutive diets involving a high cost.

Key words:
Incidence. Allergy to cow’s milk protein. Treatment.

Hydrolyzed formulae.

INTRODUCCIÓN
En las últimas décadas estamos asistiendo a un aumen-

to de la prevalencia de las enfermedades alérgicas1,2 por

lo que se intentan buscar medidas para su prevención.

Para el establecimiento de estas medidas es conveniente

conocer la incidencia de estos procesos. Tiene especial

interés conocer la incidencia de alergia a proteínas de le-

che de vaca, ya que se desarrolla en los primeros meses

de vida, requiriendo dietas especiales para su tratamien-

to. Realizar un correcto diagnóstico, supone descartar la

alergia a proteínas de leche de vaca en casi la mitad de

niños que consultan por una reacción fundada con dichas

proteínas, evitando etiquetar al lactante como falsamente

alérgico y someterlo a estas dietas alternativas que en

ocasiones son rechazadas por el niño y que, por otra par-

te, suponen un elevado coste.

Los objetivos de este estudio son, en primer lugar, co-

nocer la incidencia de la alergia a proteínas de leche de

vaca en el primer año de vida y, en segundo lugar, valo-

rar el consumo de hidrolizados que supone la alergia IgE

mediada a proteínas de leche de vaca en la comunidad

de Madrid.

MATERIAL Y MÉTODOS
Se han estudiado a todos los niños con sospecha de aler-

gia IgE mediada a proteínas de leche de vaca nacidos entre

el 1 de marzo del 2000 y el 28 de febrero del 2001 en la Ma-

ternidad del Hospital La Paz de Madrid, correspondientes a

las áreas de salud 5, 6 y la zona correspondiente del área 2,

que tienen como referencia el Hospital Infantil La Paz y que

son remitidos para estudio al Servicio de Alergia de este

hospital por los pediatras de estas áreas.

Debido a que la alergia a proteínas de leche de vaca

(APLV) comienza en el primer semestre de vida3,4, edad

media de 3,3 meses (límites, 1 a 8 meses)5, la recogida de

pacientes se ha llevado a cabo hasta el 31 de octubre del

2001, fecha en que los nacidos en febrero 2001, últimos

pacientes que han entrado en el estudio tendrían una

edad de 8 meses y, de esta manera, se ha dado la opor-

tunidad para que hayan manifestado la APLV.

Previamente al comienzo del estudio se contactó con

los pediatras de estas áreas para informarles del estudio

y de la metodología que debían seguir. El día de la llega-

da de los pacientes a nuestra consulta se llevó a cabo un

interrogatorio médico en el que se comprobó si el pa-

ciente cumplía los requisitos de inclusión. El paciente

debía haber experimentado manifestaciones cutáneas y/o

digestivas y/o respiratorias durante las 2 h siguientes a la

toma de las proteínas de leche de vaca. En ese caso se

aplicaba el protocolo diagnóstico de alergia a leche de

nuestro centro, realizándose la historia clínica según la

metodología habitual y las correspondientes pruebas cu-

táneas mediante técnica de prick con extracto de leche de

vaca (5% p/v Lab Abelló, Madrid) y las proteínas aisladas:

alfalactalbúmina, betalactoglobulina y caseína a 10 mg/ml

en solución salina glicerinada (Sigma, St. Louis). Se valo-

ró la positividad de la pápula como la semisuma de los

diámetros mayor y menor. Se consideró positiva la pápu-

la igual o superior a 3 mm de diámetro. Como control de

positividad histamina a 10 mg/ml y control de negativi-

dad suero glicerosalino. En el caso de que las pruebas cu-

táneas fueran negativas se citaba al paciente para realizar

prueba de provocación para descartar APLV. En caso de

pruebas positivas se determinaba la IgE específica por

CAP-FEIA (Pharmacia, Suecia) y se llevaba a cabo en el

mismo día o día siguiente la prueba de tolerancia con un

hidrolizado extenso para indicarle la dieta se sustitución a

seguir. A los 15 días de la realización de la correspon-

diente analítica se les comunicaba los resultados obteni-

dos y la realización o no de la prueba de provocación

diagnóstica, basándose en los niveles de IgE específica

encontrados y siguiendo el algoritmo diagnóstico utiliza-

do en el servicio (fig. 1). No se realizaba la prueba de

provocación si el paciente presentaba IgE específica para

leche o sus proteínas igual o superior a 3 kU/l por su

alto valor predictivo positivo5. En caso de no precisar

provocación diagnóstica o cuando ésta se terminaba se

hacía el diagnóstico de APLV o tolerante dándose un in-

forme con 2 copias, una para el paciente y otra para su

pediatra. En el informe se recogía la historia clínica, prue-

bas diagnósticas realizadas, diagnóstico, tratamiento que

debía seguir y fecha de la próxima revisión. La provoca-

ción se realizaba previo consentimiento informado de

los padres.

Figura 1. Algoritmo diagnóstico de alergia a proteínas de
leche de vaca (APLV).
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Los resultados obtenidos se contabilizaron en una base

de datos SPSS 9.01, en la que se recogieron las siguien-

tes variables: número de identificación del paciente, sexo,

fecha de nacimiento, hospital de nacimiento, fecha de

consulta, procedencia, área, centro de salud, médico que

lo remitía, resultado del estudio y dieta de sustitución. Pa-

ralelamente se obtuvieron a través del servicio de estadís-

tica del hospital el número de nacimientos en cada uno

de los meses con su código postal y área. Para analizar

la distribución de pacientes por lugar de nacimiento se

consideró: zona 1, la correspondiente a Madrid capital;

zona 2, núcleos de población próximos a Madrid en un

radio de 20 km (Alcobendas, San Sebastián de los Reyes,

Tres Cantos, Majadahonda, Pozuelo-Aravaca, Las Rozas);

zona 3, pueblos de la sierra.

Posteriormente se calculó el consumo teórico de fór-

mula de sustitución durante el tiempo transcurrido desde

el diagnóstico de APLV hasta la edad de un año, momen-

to en el que se realiza la primera revisión. Este cálculo se

aplicó a los posibles alérgicos en un año en la Comuni-

dad de Madrid. Se obtuvo a través de Internet el núme-

ro de nacimientos en la Comunidad de Madrid en las fe-

chas correspondientes a nuestro estudio y en los años

previos.

RESULTADOS

Cálculo de la incidencia de APLV
Entre el 1 de marzo de 2000 y el 28 de febrero de 2001

han nacido en el Hospital La Paz pertenecientes a las

áreas 5, 6 y zona correspondiente del área 2 que tienen

como referencia al Hospital Infantil: 5.356 niños. De es-

tos niños, hemos recibido en la consulta de Alergia del

Hospital Infantil a 185, remitidos por los pediatras de es-

tas áreas, por sospecha fundada de APLV. Tras aplicar el

protocolo diagnóstico habitual en nuestra consulta se

han diagnosticado como alérgicos a 101 (54,6%), confir-

mándose la tolerancia a proteínas de leche de vaca en

el resto. La incidencia de APLV ha sido de al menos

101/5.356 = 1,9%. (fig. 2).

Datos epidemiológicos
De los 101 pacientes alérgicos, 59 eran varones (58,4%)

y 41, mujeres (40,6%). En la distribución de los lactantes

alérgicos en las zonas indicadas previamente, se observa

que el 39% de los pacientes en los que se confirmó la aler-

gia vivían en la zona 1 (Madrid capital), el 35% en la zona

2 correspondiente a los núcleos de población próximos

a Madrid en un radio de aproximadamente 20 km, y el

26,5% vivían en la zona 3 (pueblos de la sierra).

Cálculo del número de APLV en un año
y extrapolación a la comunidad de Madrid

Entre el 1 de marzo de 2000 y el 31 de octubre de 2001

se han recibido en la consulta de alergia infantil, a 333 lac-

tantes menores de 12 meses con sospecha de APLV que

cumplían los requisitos de pertenecer a las áreas sanita-

rias 5, 6 y zona correspondiente del área 2, y haber nacido

entre el 1 de marzo de 2000 y el 28 de febrero de 2001.

De los 333 lactantes se han diagnosticado como alérgi-

cos 179 (54%), y la alergia se descartó en los 154 restan-

tes. De los 179 pacientes alérgicos habían nacido en el

Hospital La Paz, 101 pacientes (56,4 %) y en otros cen-

tros privados, 78 pacientes (43,6%) (fig. 3).

Figura 2. Cálculo de la incidencia de alergia a proteínas
de leche de vaca (APLV) en el primer año de vida.

Nacidos vivos áreas (5, 6 y 2)
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Estudiados en alergia infantil La Paz

185 pacientes

Diagnosticados de APLV
101 (54,6 %)

Incidencia
101/5.356

1,9 %

Figura 3. Pacientes vistos en un año por sospecha de aler-
gia a proteínas de leche de vaca (APLV).
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Conocido el número de nacimientos en la Comunidad

de Madrid en las fechas del estudio (1 de marzo de 2000

y el 28 de febrero de 2001), que es de 57.078, y la inci-

dencia calculada de alergia a leche de vaca (1,9%), pode-

mos asumir con bastante aproximación que el número de

niños con sospecha de APLV en la Comunidad de Ma-

drid en estas fechas había sido de 2.007 y el de alérgicos

de 1.084.

Cálculo del consumo de hidrolizados
Calculando la ingesta de leche de 1 litro al día entre

los 3 y los 6 meses de vida y de medio litro al día entre los

6 a 12 meses, en este período de tiempo la ingesta de le-

che fue aproximadamente de 180 l por paciente. Dado

que el precio medio de los hidrolizados del mercado es

de 23,43 1 por envase de 400 g, el coste en hidrolizados

por niño en este primer año es de 1.585,72 1 . El gasto

en hidrolizados de los 2.007 niños con sospecha de aler-

gia en la comunidad de Madrid sería de 3.182.544,7 1 . El

diagnóstico adecuado permite descartar alergia en el 46%

de los pacientes con sospecha fundada, evitando tener

que someter a 923 niños a esta dieta que hubiera supues-

to 1.463.621,8 1 (tabla 1).

DISCUSIÓN
No hay muchos estudios sobre incidencia de APLV y los

que hay no siempre son comparables, ya que algunos tra-

bajos se refieren a intolerancias y otras a reacciones de hi-

persensibilidad inmediata. Por otra parte, también la me-

todología utilizada para llevar a cabo el diagnóstico de

alergia no siempre se basa en la prueba de provocación

diagnóstica. La APLV surge en el primer año de vida,

coincidiendo con su introducción en la dieta del lactan-

te, por lo que parece lógico referir la incidencia a este pri-

mer año de vida que es cuando va a manifestarse. Algu-

nos estudios epidemiológicos sobre incidencia están

realizados en población no seleccionada pero otros se

basan en poblaciones en las que se ha llevado a cabo al-

guna intervención. Todo ello produce resultados dispa-

res. Estudios realizados en años previos en otros países

dan cifras de incidencia de APLV de 0,3 a 7,5%. En un es-

tudio basado en la historia clínica y prueba de provoca-

ción, pero sin demostrarse mecanismo inmunológico res-

ponsable, Jacobsen en Suecia encontró una incidencia de

1,9%6. Esta cifra fue de 7,5% en el estudio de Gerrard ba-

sado en la información que aportaron los padres7. Host,

en un estudio prospectivo observacional durante el pri-

mer año de vida, describe una incidencia de 2,2% en po-

blación no seleccionada8 y Saarinen de 2,1% en un grupo

control sin ninguna intervención9. En un trabajo realizado

en niños turcos se encontró una incidencia de 1,5 % en

el primer año de vida10. Se dice que en los últimos años

hay un aumento de la frecuencia de las enfermedades

alérgicas1,2 y no sabemos si esto también está ocurriendo

en la APLV. En España un estudio previo realizado en la

Comunidad Valenciana daba una incidencia de 0,36%11,

cifra baja si se compara con la obtenida en la Comunidad

de Madrid, no inferior al 1,9 %. En el cálculo de la inci-

dencia de nuestro estudio ha podido haber un sesgo, ya

que es posible que alguno de los niños que han nacido en

el Hospital La Paz hayan sido vistos en otros centros pri-

vados de alergia, pero dado que las recetas de la dieta de

sustitución las hace el pediatra del ambulatorio, el cual ne-

cesita el informe del alergólogo del hospital La Paz, hemos

de suponer que el número de estos pacientes sea peque-

ño. Por ello podemos decir que la incidencia será de al

menos el 1,9%, pudiendo ser ligeramente superior. Más

frecuente es el caso contrario de pacientes de estas áreas

que han nacido en centros privados y que son remitidos

por su pediatra para estudio al Hospital La Paz. Estos pa-

cientes no los hemos tenido en cuenta para el cálculo de

la incidencia, ya que no conocemos el número de naci-

mientos en los centros privados.

La APLV surge en el primer semestre de la vida, coinci-

diendo con la introducción de estas proteínas en la dieta

del lactante3-5. La realización de un correcto diagnóstico

supone descartar la alergia en casi la mitad de los ca-

sos3,5,12, lo cual evita etiquetar al paciente como falsa-

mente alérgico, con lo que supone de sobrecarga emo-

cional para la familia del paciente ante la posibilidad de

transgresiones positivas indeseadas y la necesidad de te-

ner que utilizar las dietas de sustitución como tratamien-

to. Por ello ante la sospecha de APLV del lactante debe

realizarse el oportuno estudio alergológico para confir-

marla o descartarla.

La historia clínica orienta acerca del tipo de reacción

sufrida por el paciente, permitiendo distinguir entre reac-

ciones de hipersensibilidad inmediata, IgE mediada y

reacciones no IgE mediadas. Las primeras tienen lugar

en las primeras 2 h tras tomar el alimento y cursan la ma-

yoría de las veces con síntomas cutáneos (urticaria y/o

angioedema), que pueden ir acompañadas de síntomas

digestivos inmediatos y en ocasiones respiratorios3-5. En

las segundas, las manifestaciones clínicas suelen ser di-

gestivas, vómitos y/o diarreas que aparecen después de

las 2 h y en las que no se detecta sensibilización a pro-

teínas de leche de vaca y cuya evolución suele ser pasa-

TABLA 1. Estimación del coste-ahorro en hidrolizados

Centro

Área Sanitaria del Comunidad 
Hospital La Paz (2, 5 y 6) de Madrid

Tiempo 1 año 1 año

Gasto sospecha APLV 528.045,54 1 3.182.544,7 1

Gasto de alérgicos 283.844,30 1 1.718.922,9 1

Ahorro con correcto 

diagnóstico 244.201,24 1 1.463.621,8 1

APLV: alergia a proteínas de leche de vaca.
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jera, resolviéndose la mayoría de las veces antes del año

de vida. Ante la sospecha de APLV debe llevarse a cabo

el oportuno estudio alergológico comenzando por las

pruebas cutáneas mediante técnica de prick que son de

gran utilidad, ya que son fáciles de realizar y poco mo-

lestas para el paciente. En un estudio previo5, en lactan-

tes con sospecha fundada de APLV, el prick test valoran-

do la positividad de leche y/o sus proteínas ($ 3 mm)

tuvo una alta sensibilidad (99%) y un elevado valor pre-

dictivo negativo (VPN) (97%), por lo que su negatividad

excluía la alergia en la mayoría de los casos. Su especifi-

cidad, sin embargo, era baja (38 %) con un bajo valor

predictivo positivo (VPP) (56%). Por ello, ante una prue-

ba cutánea positiva debemos llevar a cabo otras pruebas

que permitan establecer el diagnóstico preciso. La prue-

ba de provocación es la prueba de referencia en el diag-

nóstico de alergia a alimentos13, pero consume tiempo y

es molesta para el paciente y su familia. No está, por otra

parte, exenta de riesgo, por lo que sólo debe realizarse

cuando esté bien indicada y controlada por un médico

que sepa tratar este tipo de reacciones y se disponga del

material adecuado para ello. En esas circunstancias las

pruebas de provocación son seguras y de poco riesgo

para el paciente. Algunos autores han encontrado buena

correlación entre niveles de IgE específica y resultados

de las pruebas de provocación14,15. En APLV se ha ob-

servado5 que un nivel de IgE específica para leche de

2,5 kU/l tiene un VPP del 90 %, por lo que en la pobla-

ción con prevalencia de APLV del 44 %, con valores de

IgE para leche iguales o mayores a 2,5 kU/l no sería ne-

cesario llevar a cabo la provocación. Sin embargo, el VPN

de este punto de corte fue sólo del 67%, es decir, por de-

bajo de este valor se encontrarían la mayoría de los niños

con provocación negativa, pero una tercera parte de las

provocaciones podrían ser positivas.

El interés de realizar un correcto diagnóstico radica en

el tratamiento de la alergia a leche de vaca con las dietas

de sustitución que, por la edad a la que se presenta la

APLV, son la única alternativa válida. Las dietas de susti-

tución con hidrolizados extensos de proteínas de leche

de vaca son las más adecuadas para el niño16, pero tienen

olor y sabor poco agradable y algunos niños las rechazan,

además de ser productos que tienen un elevado coste.

Por ello, conviene hacer un diagnóstico lo más exacto

posible para evitar someter al niño a dietas innecesarias.

Por otra parte, el diagnóstico de APLV supone para la fa-

milia una sobrecarga emocional ante posibles transgresio-

nes indeseadas. El algoritmo diagnóstico utilizado en este

estudio basado en un estudio prospectivo previo5 donde

se validaron los métodos diagnósticos en APLV del lac-

tante, ha permitido descartar alergia en casi la mitad de

los niños con sospecha fundada de APLV, y por lo tanto,

el tener que utilizar en ellos tratamiento con dietas de sus-

titución, racionalizando así el consumo de hidrolizados. 

En los últimos 5 años se asiste a un aumento del nú-

mero de nacimientos en la Comunidad de Madrid, en

gran medida procedentes de la población inmigrante

(fig. 4). Aunque no sabemos si verdaderamente ha au-

mentado la incidencia de APLV en nuestro medio, ya que

no existen estudios previos, sí que podemos pensar que,

debido al aumento en el número de nacimientos, sí va a

aumentar el número de APLV en la Comunidad de Ma-

drid y, por tanto, el consumo de hidrolizados.

En conclusión, aunque la incidencia de APLV no es alta

(1,9%) debido a la edad en que tienen lugar sus prime-

ras manifestaciones, primer semestre de vida, y el trata-

miento que requiere, exclusión de proteínas de leche de

vaca y utilización de dieta especial, es muy importante

realizar un correcto diagnóstico de APLV de lactante evi-

tando el sobrediagnóstico, ya que de estudios previos se
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An Pediatr 2003;58(2):100-5 105

García Ara MC, et al. Incidencia de APLV y coste del tratamiento

deduce que sólo se diagnostican como alérgicos aproxi-

madamente el 50 % de los niños con sospecha fundada

de APLV cuando se utiliza un protocolo adecuado. Por

ello, debe realizarse un estudio alergológico a todos los

lactantes con sospecha fundada de APLV antes de instau-

rar una dieta de sustitución que, en muchas ocasiones,

es innecesaria.
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