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Resumen

En este momento, además de las fórmulas clásicas sin lactosa 
y de proteína de soja, disponemos de diversas fórmulas adap-
tadas, en las que se han realizado distintas modificaciones 
destinadas a solucionar problemas digestivos menores. En es-
te artículo se revisa la composición de estas fórmulas, las evi-
dencias científicas que sustentan su uso y las indicaciones 
aceptadas para su utilización, así como las indicaciones de las 
fórmulas sin lactosa y las fórmulas de proteína de soja.
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Abstract

Title: The indications for special infant formulas: formulas for “mi-
nor” problems, lactose-free formulas and soy protein formulas

In addition to the classic lactose-free formulas and soy protein 
formulas, various adapted formulas that have been modified in 
different ways with the aim of solving minor digestive problems 
are currently available. The article reviews the composition of 
those formulas, the scientific evidence that supports their use 
and the accepted indications for their use, thereby reviewing the 
indications for the lactose-free and soy protein formulas.
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Introducción

Actualmente hay diversas fórmulas destinadas a resolver pro-
blemas digestivos menores, modificadas a partir de fórmulas 
adaptadas y en las que se han realizado algunos cambios en su 
composición para darles una utilidad determinada: anticólico, 
saciante, bienestar, antiestreñimiento, etc. Están destinadas a 
resolver problemas digestivos menores, pero todas se encuen-
tran incluidas por su composición dentro de las fórmulas adap-
tadas. La indicación del uso de estas fórmulas debe hacerla 
el pediatra conociendo la composición, el motivo y la utilidad 
real.

En el año 2001 el Comité de Nutrición de la European Socie-
ty for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition 
(ESPGHAN) remarcó la necesidad de evaluar las características 
nutricionales y de seguridad de los productos destinados a la 
alimentación infantil1. Posteriormente, este comité ha estable-
cido unas recomendaciones sobre los datos básicos que se 
deben incluir en los estudios de valoración de la eficacia de 
estas fórmulas, y ha indicado la importancia de realizar estu-
dios aleatorizados para facilitar su comparación y de efectuar 
metaanálisis2.

Fórmulas antirregurgitación

En los niños regurgitadotes, tradicionalmente se ha recomen-
dado el espesamiento de los alimentos con el objetivo de au-
mentar su viscosidad y favorecer la retención en el estómago. 
Las fórmulas antirregurgitación (F-AR), inicialmente llamadas 
antirreflujo, son fórmulas de inicio y continuación destinadas 
al tratamiento del niño con regurgitaciones. 

Las modificaciones realizadas en su composición consisten 
en añadir un espesante, utilizar la caseína como fuente princi-
pal de proteínas y disminuir el contenido en grasas. 

Los espesantes pueden ser la harina de semilla de algarrobo o 
el almidón de maíz o de arroz. La fermentación de la harina de 
algarrobo en el colon puede dar lugar a unas heces más blandas 
y acelera el tránsito intestinal, pero también puede producir dolor 
abdominal y diarrea leve. Este efecto puede ser útil en lactantes 
con estreñimiento. Los almidones tienen una mejor digestibilidad 
y no producen los efectos secundarios de la harina de algarrobo, 
aunque aumentan ligeramente el valor calórico de la fórmula. 

Las F-AR utilizan la caseína como principal fuente proteica, 
y la relación caseína/seroalbúmina es similar a la de la leche 
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de vaca. La precipitación de la caseína en el estómago da una 
mayor viscosidad a su contenido y puede enlentecer el vacia-
miento gástrico, pero disminuye los reflujos ácidos por su efec-
to tampón. El aumento de la viscosidad de la fórmula conlleva 
el riesgo de prolongar el tiempo de contacto del material refluido 
con la mucosa esofágica, con el consiguiente mayor riesgo de 
esofagitis.

Algunas de estas fórmulas tienen menor contenido en gra-
sas y de ácidos grasos de cadena larga, por lo que aceleran el 
vaciado gástrico y tienen un mayor contenido en hidratos de 
carbono, lo que aumenta el aporte calórico.

No existen evidencias de que la utilización de estas fórmulas 
beneficie a los niños con esofagitis por reflujo, ya que no dis-
minuyen los reflujos ácidos y, al ser una leche más espesa, se 
puede alargar el tiempo de aclaramiento esofágico. Por otra 
parte, no se conocen los efectos de los espesantes sobre la 
biodisponibilidad de otros nutrientes de la dieta, aunque en 
estudios realizados in vitro se ha indicado que puede haber una 
influencia negativa sobre la disponibilidad de algunos minera-
les3. En una reciente revisión sistemática de los ensayos clíni-
cos disponibles sobre los efectos de las F-AR en niños sanos 
con reflujo gastroesofágico, se insiste en las limitaciones me-
todológicas de los trabajos; se concluye que, aunque estas 
fórmulas son moderadamente efectivas, su beneficio clínico es 
cuestionable y que, por otra parte, son necesarios estudios 
que confirmen la seguridad de estos productos a largo plazo y 
su coste-efectividad4.

En el año 2000 el Comité de Nutrición de la Asociación Es-
pañola de Pediatría hacía referencia a las fórmulas F-AR como 
eficaces en el control de las regurgitaciones en caso de ser 
necesarias, pero no en el control del reflujo5. En la actualidad 
la única indicación aceptada para el uso de las F-AR es la de 
lactantes con retraso del crecimiento causado por la excesiva 
pérdida de nutrientes asociada a las regurgitaciones, y sólo 
deben usarse bajo supervisión médica junto con otras medidas 
de tratamiento (postural y farmacológico). No deben utilizarse 
en lactantes sanos regurgitadores que crecen adecuadamen-
te6. El lactante regurgitador que crece bien no necesita un 
agente espesante en su alimentación (aunque la ansiedad de 
los padres tal vez sí lo requiera); de ahí que el Comité de Nutri-
ción de la ESPGHAN haya llamado la atención sobre el mal uso 
y abuso en su utilización en Europa7. Por último, este tipo de 
fórmula no debe indicarse como única medida en niños con 
reflujo gastroesofágico moderado o esofagitis por reflujo. 

Fórmulas antiestreñimiento

Las fórmulas antiestreñimiento (F-AE) son fórmulas en las que 
se modifican los triglicéridos para obtener ácido palmítico en 
posición beta. La lipasa pancreática actúa preferentemente 
sobre la posición alfa y da lugar a los ácidos grasos libres que 
forman jabones cálcicos insolubles, que se eliminan en las he-
ces y son responsables de la dureza de éstas. En la leche ma-

terna el 70% de los ácidos grasos se localizan en posición beta; 
la lipasa pancreática no los hidroliza, por lo que el ácido graso 
queda unido al glicerol y es fácilmente absorbido con las sales 
biliares. Las heces del lactante con leche materna son más 
blandas, y una razón para ello es la casi ausencia de jabones 
cálcicos8. Así pues, las F-AE contienen un 45% del ácido pal-
mítico en posición beta, intentando reproducir la composición 
de la leche materna.

En algún caso, las F-AE contienen mayor cantidad de magne-
sio, cuyo efecto laxante es en parte debido al estímulo de la 
motilidad intestinal a través de la colecistocinina. La relación 
calcio/fósforo de 2, así como el empleo de lactosa como único 
hidrato de carbono, también pretenden evitar la formación de 
jabones cálcicos al lograr una mayor absorción de calcio. Las 
heces de los niños alimentados con estas fórmulas lácticas 
deberían tener una dureza menor y un menor contenido en ja-
bones cálcicos, similar al de la leche materna. 

En 2001 el Comité de Nutrición de la Comunidad Europea 
aceptó la adición de oligosacáridos (galactooligosacáridos y 
fructooligosacáridos) en las leches de inicio y continuación9 
con la finalidad de lograr una flora bifidogénica, con lo que las 
heces serían más blandas y más frecuentes10-12. 

Algunos trabajos han demostrado que las heces son más 
blandas y numerosas13,14, pero no hay trabajos que documen-
ten la eficacia clínica de este tipo de modificaciones. Por otro 
lado, la definición de estreñimiento es relativa, pues al número 
y la frecuencia de deposiciones diarias hay que añadir la difi-
cultad en la emisión. Así, un niño sano puede defecar heces 
blandas cada dos días sin dificultad15, por lo que antes de va-
lorar un cambio en la fórmula láctica hay que determinar a 
través de la información materna si realmente existe una situa-
ción de estreñimiento. En cualquier caso, si el niño hace menos 
de tres deposiciones semanales y las heces son duras y/o la 
defecación dolorosa, parece razonable probar con una F-AE16.

Fórmulas anticólico

Las fórmulas anticólico (F-AC) y las fórmulas confort se han 
diseñado para actuar sobre los posibles factores desencade-
nantes del cólico del lactante. Las primeras están dirigidas al 
tratamiento del cólico del lactante, mientras que las segundas 
pretenden solucionar todas las molestias (cólicos, regurgita-
ciones, estreñimiento) que incomodan al lactante y provocan 
su llanto. En estas fórmulas, las proteínas están parcialmente 
hidrolizadas para facilitar su digestión. Además, algunas con-
tienen menor cantidad de lactosa, que es sustituida por malto-
dextrina para reducir el exceso de gas abdominal producido por 
la fermentación colónica de la lactosa no absorbida en tramos 
altos intestinales. Sin embargo, el aumento del gas no se ha 
demostrado como causa clara del cólico del lactante. También 
se han añadido fructooligosacáridos para conseguir un efecto 
prebiótico. Por último, contienen mayor proporción de ácido 
palmítico en posición beta. 
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Las modificaciones realizadas en la composición de estas 
fórmulas tienen una base científica teórica y podrían ser efica-
ces en determinados casos sin patología evidente, aunque en 
ocasiones la mejoría obtenida puede deberse al efecto place-
bo. Así, la reducción de la lactosa en la fórmula adaptada o la 
hidrólisis parcial de las proteínas no ha demostrado ser una 
medida eficaz en el tratamiento del cólico del lactante17. En 
este sentido, en lactantes con cólicos graves podría estar indi-
cado un ensayo terapéutico con una fórmula de alto grado de 
hidrólisis de las proteínas durante 1-2 semanas, y si se obser-
vase mejoría, mantener dicha fórmula hasta los 3-4 meses18. 
Tampoco parece que la adición de oligosacáridos a las fórmu-
las sea la solución, por lo que la ESPGHAN no recomienda su 
uso profiláctico o terapéutico19. La mayoría de los estudios de-
muestran que las heces son más blandas, pero no establecen 
una recomendación general sobre su uso10. Savino et al., con una 
fórmula de las características antes reseñadas, describen una re-
ducción promedio de los episodios de cólico de una hora al día 
en el grupo tratado respecto al control20, pero los mismos au-
tores insisten en la necesidad de realizar estudios doble ciego 
que confirmen estos resultados. 

No hay estudios que analicen por separado el efecto de to-
das estas modificaciones sobre el cólico, y en este momento 
no existen evidencias científicas ni a favor ni en contra del uso 
de este tipo de fórmulas, ya que los estudios realizados no reú-
nen en su mayoría los requisitos necesarios para que sus resul-
tados sean concluyentes17.

Fórmulas día/noche

Las leches disociadas día/noche intentan favorecer la instau-
ración del sueño. Las modificaciones realizadas en estas fór-
mulas están basadas en el hecho de que la concentración de 
triptófano en la leche materna es mayor durante la noche que 
durante el día, y los patrones de sueño de los lactantes ama-
mantados son diferentes de los de los niños con lactancia arti-
ficial. El triptófano, precursor de la melatonina, que es un in-
ductor del sueño, podría ser responsable de estas diferencias. 

Estas leches disociadas contienen en la fórmula de día in-
gredientes que favorecen el estado de vigilia, como los nucleó-
tidos citidina, guanosina e inopina, y un aporte elevado de vi-
taminas antioxidantes A, C y E y de vitamina B12. Por otro lado, 
se han reducido parcialmente los compuestos que estimulan la 
fase de sueño, como el triptófano y los hidratos de carbono. La 
fórmula de noche incluye una cantidad más elevada de los nu-
trientes que favorecen el inicio del sueño y aumentan su dura-
ción (triptófano e hidratos de carbono), incorpora triglicéridos 
de cadena media y los nucleótidos uridina y adenosina (que 
favorecen un incremento de la duración total del sueño y una 
disminución de los periodos de vigilia), mientras que aporta 
una cantidad menor de los ingredientes relacionados con la 
vigilia (vitaminas antioxidantes A, C y E y vitamina B12).

Tan sólo encontramos un trabajo que concluya que las leches 
infantiles ajustadas cronobiológicamente ayudan a consolidar 

los ritmos sueño/vigilia en niños alimentados con lactancia 
artificial21,22. En cualquier caso, aún están por demostrar con 
otros estudios las propiedades de este tipo de fórmula.

Fórmulas saciantes

Las fórmulas saciantes combinan hidratos de carbono de ab-
sorción lenta, lo que provoca que haya una cantidad de glucosa 
en sangre constante y regular; se evitan así las hipoglucemias, 
que son responsables de la sensación de hambre del lactante, 
y se logra un perfil de lípidos que favorece la sensación de 
saciedad después de cada toma. 

No existen evidencias científicas ni a favor ni en contra de 
este tipo de fórmulas.

Fórmulas sin lactosa

Son fórmulas en las que la lactosa se ha sustituido por otro 
hidrato de carbono, fundamentalmente dextrinomaltosa o polí-
meros de glucosa, y el resto de la composición es igual que la 
de la fórmula adaptada. La dextrinomaltosa y los polímeros de 
glucosa tienen una baja osmolaridad y una buena digestibili-
dad y absorción. La lactosa es el hidrato de carbono mayorita-
rio en la leche de mujer y es importante para la absorción del 
calcio, el funcionamiento del intestino (actividad de la micro-
flora, consistencia de las heces, y absorción de agua, sodio y 
calcio) y la formación de galactocerebrósidos. Respecto al cal-
cio, las fórmulas disponibles en el mercado contienen la canti-
dad recomendada por la Comisión Europea (50-55 mg/100 
mL). 

Las causas más frecuentes de intolerancia a la lactosa son, 
en el lactante, la intolerancia secundaria a una gastroenteritis 
infecciosa y, en el niño mayor, el déficit primario de lactasa de 
comienzo tardío. 

El diagnóstico de intolerancia secundaria a la lactosa debe 
estar basado en la sospecha clínica por persistencia de diarrea 
explosiva, vómitos, eritema en el área del pañal, distensión y 
aumento de ruidos intestinales, así como en la presencia de 
cuerpos reductores en heces >0,5% y un pH en heces ≤5. En 
niños mayores se puede realizar también un test de hidrógeno 
espirado.

Está indicada una fórmula exenta de lactosa cuando existe 
una intolerancia secundaria a ésta, en el déficit primario de 
lactasa y en la galactosemia (si son fórmulas sin trazas de lac-
tosa).

Eliminar la lactosa de la dieta de forma prolongada es un 
hecho relevante que debe estar justificado clínicamente. Se ha 
demostrado que la eliminación de la lactosa en el tratamiento 
inicial de la diarrea infecciosa no está justificada, por lo que la 
ESPGHAN no lo recomienda. Los niños bien nutridos que pade-
cen gastroenteritis aguda sólo precisan un tratamiento nutricio-
nal intensivo al inicio del cuadro, que consiste, según la ESPG-
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HAN23, en el uso precoz de una solución de rehidratación oral y 
evitar los periodos prolongados de ayuno, sin que la gran mayo-
ría de casos precise el uso de fórmulas sin lactosa, indicaciones 
recientemente reafirmadas24 (tabla 1). De hecho, incluso en el 
caso de gastroenteritis graves se puede digerir y absorber sufi-
ciente lactosa, por lo que no se han demostrado beneficios clí-
nicos con el uso de fórmulas sin lactosa al compararlas con una 
fórmula estándar, excepto en el caso de niños desnutridos25.

Fórmulas de proteína de soja

Las fórmulas infantiles de soja cumplen las recomendaciones 
de la ESPGHAN y la Academia Americana de Pediatría para 
las fórmulas de inicio y continuación. Estas fórmulas tienen 
como componente la proteína aislada de la harina de la soja. 
Siguiendo la recomendación de la ESPGHAN, tienen un mayor 
contenido en proteínas que las de leche de vaca (2,25 frente a 
1,8 g/100 kcal). Están suplementadas con metionina, taurina 
y carnitina. No contienen lactosa y utilizan como hidratos de 
carbono glucosa, dextrinomaltosa y/o sacarosa. Pueden con-
tener almidón. Los lípidos son aceites vegetales como el de 
soja, maíz o coco. Algunos preparados contienen aceite MCT, 
aunque no hay motivos para su adición. Su aporte calórico es 
similar al de las fórmulas de leche de vaca. Están suplemen-
tadas con calcio y fósforo, debido a la alta cantidad de fitatos 
que puede inhibir su absorción, y su relación debe estar entre 
1,2 y 2.

La soja es una leguminosa y su perfil de aminoácidos es 
deficitario en metionina y prolina. La proteína de la soja es in-
ferior nutricionalmente a la de la leche de vaca, con una menor 
digestibilidad y biodisponibilidad de minerales (cinc, calcio y 
hierro). Además, tiene un alto contenido en fitatos, aluminio, 
manganeso y fitoestrógenos (isoflavonas). 

El aluminio se acumula en el tejido óseo y nervioso y compi-
te con la absorción del calcio. Este efecto hay que tenerlo en 
cuenta en prematuros y lactantes con insuficiencia renal. Por 
su parte, el manganeso es un oligoelemento que compite con 
la absorción del hierro, y no se ha valorado su repercusión a 
largo plazo en lactantes que ingieren una gran cantidad. 

Los fitatos pueden quelar cationes divalentes, como el cal-
cio, el hierro y el cinc. El aislado de proteína de soja contiene 
un glucopéptido con efecto bociógeno, ya que disminuye la 
captación tiroidea del yodo. Las isoflavonas son sustancias con 
efecto estrogénico y se encuentran en cantidad superior a la 
hallada en la leche materna. Algunos estudios epidemiológicos 
realizados en adultos sugieren que tienen efectos favorables 
en la prevención de enfermedades dependientes de hormonas, 
como la enfermedad cardiovascular, la osteoporosis o el cáncer 
de mama, pero también tienen efectos negativos en el equili-
brio hormonal26, y aún no se ha concluido qué efecto puede 
producir la exposición en un lactante a cantidades de isoflavo-
nas muy superiores (6-11 veces) a las encontradas en niños 
alimentados con leche materna. Aunque la soja la consumen 
los adultos desde hace ya mucho tiempo y no parece que pre-
sente efectos adversos significativos, hay que administrarla 
con prudencia en los lactantes, ya que se desconoce el efecto 
que pueden tener las isoflavonas administradas muy precoz-
mente y de manera prolongada.

Las indicaciones para el uso de una fórmula de soja (tabla 2) 
están restringidas a diversos casos27,28:

•  Necesidad de una dieta exenta de lactosa: intolerancia com-
probada a la lactosa (primaria o secundaria) y galactosemia.

•  Lactantes de familias vegetarianas que no pueden recibir 
lactancia materna y cuyos padres deseen evitar fórmulas 
derivadas de proteínas animales.

•  Alergia a las proteínas de la leche de vaca (APLV) mediadas 
por IgE en lactantes que no están sensibilizados a la proteína 
de soja.

No está indicado su uso en la enteropatía sensible a la proteí-
na de leche de vaca, en la alergia no mediada por IgE, en la 
prevención de enfermedades atópicas en niños de alto riesgo, 
en la prevención y el manejo del cólico del lactante, en las re-
gurgitaciones ni en los cuadros de llanto prolongado.

Recomendaciones para el tratamiento 
de la gastroenteritis aguda24

1.  La hospitalización debe reservarse para procedimientos que no 
pueden realizarse de forma ambulatoria, como la rehidratación 
intravenosa

2.  La rehidratación es la clave del tratamiento y debe comenzar 
tan pronto como sea posible. Deben utilizarse soluciones de 
rehidratación hiposmolares y ofrecerse ad limitum

3.  La alimentación oral no debe interrumpirse y debe seguir 
inmediatamente a la rehidratación. Las fórmulas lácteas (que 
contienen lactosa) son apropiadas en la mayoría de los casos

4.  Los fármacos no son generalmente necesarios; sin embargo, 
algunos probióticos seleccionados pueden reducir la duración 
y la intensidad de los síntomas. Otros fármacos pueden ser 
efectivos, pero requieren más investigaciones

5.  La terapia antibiótica no es necesaria en la mayoría de los 
casos, y puede inducir el estado de portador en el caso de la 
infección por Salmonella. El tratamiento antibiótico es 
necesario principalmente en la shigelosis y en fases precoces 
de la infección por Campylobacter
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 1 Indicaciones para el uso de las fórmulas de proteína 

de soja27,28

1. Necesidad de una dieta exenta de lactosa:
• Galactosemia
• Intolerancia a la lactosa primaria o secundaria

2.  Lactantes hijos de padres vegetarianos que no pueden recibir 
lactancia materna y a los que no se desea administrar proteína 
de leche de vaca

3.  Alergia a la proteína de leche de vaca mediada por IgE 
en lactantes no sensibilizados a la proteína de soja
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Las fórmulas de soja son una opción terapéutica frente a 
los hidrolizados de proteína de la leche de vaca, dado su me-
jor sabor y, por tanto, mayor aceptabilidad para el lactante, y 
por ser una opción menos costosa. El Comité de Nutrición de 
la ESPGHAN y de la European Society for Paediatric Allergo-
logy and Clinical Immunology desaconseja su uso en niños 
menores de 6 meses con respecto a la APLV29. 
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