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~7 Pediatria Basada en la Evidencia

¢Qué impacto clinico tiene la utilizacion de probidticos
en los colicos del lactante?
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Conclusiones de los autores del estudio: aunque L. reuteri puede ser eficaz como estrategia de trata-
miento para el llanto en los lactantes con lactancia materna exclusiva con célicos del lactante, la evi-
dencia que apoya el uso de probiéticos para el tratamiento de los cdlicos o llanto de los lactantes ali-
mentados con leche artificial sigue sin resolver. Resultados de estudios con mayor muestra y con disefio
mas riguroso ayudaran a obtener conclusiones mas definitivas.

Comentario de los revisores: L. reuteri es til en reducir el llanto del lactante, ya que reduce un pro-
medio de 55 minutos la duracién diaria, pero solo es aplicable en poblacion bajo lactancia materna
exclusiva y con dieta exenta de proteinas de leche de vaca. No obstante, alin es prematuro generalizar
sus resultados, ya que no se sabe si esta cepa funcionard en diferentes poblaciones o si es coste-efecti-
vo administrarla durante 21 dias.

Resumen

Palabras clave:

e Cdlicos del lactante

® Probiéticos

® Revision sistematica
o Lactobacillus reuteri

What'’s the clinical impact of using probiotics for infant colic?

)
@ Authors’ conclusions: although L. reuteri may be effective as a treatment strategy for crying in exclu-
-E sively breastfed infants with colic, the evidence supporting probiotics use for the treatment of infant
9  colicor crying in formula-fed infants remains unresolved. Results from larger rigorously designed stud-
< eswill help draw more definitive conclusions.
Key words: Reviewers' commentary: L. reuteri is useful in reducing the time of infant crying, reduces it an average
¢ Infalgrtclalgig(t)ilclz of 55 minutes per day, but only in mothers under exclusive breastfeeding and cow milk protein-free

diet. It is still premature to generalize these results, and it is not known if this strain will work in different

* Systematic review populations or if it is cost-effective to give this treatment for 21 days.

o Lactobacillus reuteri
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Disefo: revision sistematica (RS) con metaanalisis
(MA).

Fuentes de datos: bisqueda en Ovid MEDLINE (en-
tre enero de 1966 y septiembre de 2012), Embase
(entre enero de 1980 y septiembre de 2012) y the
Cochrane Central Register of Controlled Trials. Se
exponen los descriptores y la estrategia de bus-
queda empleados. Se limito la seleccion a ensayos
controlados. Busqueda de datos adicionales a par-
tir de las referencias en los articulos obtenidos y
contacto con expertos para identificar estudios no
publicados o en curso. No hubo restriccién idioma-
tica.

Seleccién de estudios: ensayos clinicos aleatorios o
casi-aleatorios que comparan administracion de
probiéticos (cualquier dosis o composicién) con
placebo, control u otros métodos de tratamiento,
en lactantes sanos menores de cuatro meses, naci-
dos a término, con CL. Se consideraron aceptables
todas las definiciones de CL. De los 157 estudios
seleccionados, 154 no cumplian criterios de inclu-
sion. Los tres estudios restantes se incluyeronen el
MA. La calidad de los estudios fue valorada me-
diante los criterios de la Colaboracion Cochrane.

Extraccion de datos: dos revisores seleccionaron
los estudios. Las discrepancias se resolvieron me-
diante discusion y consenso. La variable principal
fue el éxito del tratamiento, definido como el por-
centaje de ninos que lograron una reduccion del
promedio de tiempo diario de llanto >50%. Las va-
riables secundarias fueron la duracion del llanto
en minutos por dia y los efectos adversos relacio-
nados con los probidticos. Se empled el programa
RevMan® 5.2. Se planifico un analisis de subgrupos
para estudiar los efectos de los probioticos en indi-
viduos con antecedentes familiares de atopia. Los
resultados se expresaron en riesgo relativo (RR),
diferencias de medias (DM) con su desviacion es-
tandar (DE), con su intervalo de confianza del 95%
(IC 95%), se us6 MA seglin modelo de efectos fijos
y se estudio la heterogeneidad de los datos me-
diante 1%

Resultados principales: los tres estudios seleccio-
nados incluyeron 220 lactantes sanos, de los cua-
les se pudieron analizar 209, la mayoria de ellos

Rev Pediatr Aten Primaria. 2014;16:155-8
ISSN: 1139-7632 * www.pap.es

alimentados con lactancia materna (LM) exclusiva.
Se administro la misma especie de probidticos,
Lactobacillus reuteri (cepas 55730 y DSM 17938).
Fueron comparados con placebo y simeticona (un
estudio), considerandose el efecto potencial de
esta ultima. En cuanto al éxito terapéutico, se ob-
jetivé una respuesta estadisticamente significati-
va y progresiva en el tiempo a partir del séptimo
dia de tratamiento, con un efecto maximo y man-
tenido a los 21 dias (RR) de 0,06; IC 95%: 0,01 a
0,25, y un nimero necesario para tratar (NNT) de
2. De manera similar, se encontr6 que los probidti-
cos reducen el tiempo de llanto a los siete dias de
tratamiento alcanzando a los 21 dias una reduc-
cion de 56,03 minutos; IC 95%:-59,92 a -52,15. No
se registraron efectos adversos. Los antecedentes
de atopia fueron considerados en un estudio, reve-
lando que una historia concomitante de atopia no
altera la eficacia de los probiéticos en los lactantes
tratados.

Conclusién: L. reuteri reduce de manera significati-
va el tiempo de llanto en los lactantes alimentados
mayormente con LM afectos de CL. No se identifi-
caron efectos adversos a corto plazo.

Conflicto de intereses: los autores declaran no te-
ner conflicto de intereses.

Fuente de financiacién: financiado por King Saud
University.

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: el colico infantil afecta hasta al 20%
de los lactantes menores de tres meses y es causa
de multiples consultas y de estrés familiar. Adn se
desconoce si es una entidad fisiologica o si es tribu-
taria de tratamiento. Existen multiples enfoques
terapéuticos, desde terapias conductuales hasta
quiropracticas, todos con resultados poco conclu-
yentes. Los probidticos constituyen el tratamiento
que va ganando mas adeptos en la practica clinica
habitual, por lo que es pertinente una RS de toda la
evidencia actual para evaluar su efectividad.

Validez o rigor cientifico: de los tres estudios in-
cluidos, el primero1 no fue enmascarado al compa-
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rar el producto frente a simeticona, el segundo? no
describe bien la secuencia de aleatorizacion y fue
financiado por la empresa productora de L. reuteri,
la cual administré el producto para el primer estu-
dio. Los tres estudios incluidos* presentan la limi-
tacion comun de que no realizaron un analisis
multivariante de sus variables, no esta especifica-
do el analisis de sesgo de publicacion ni el analisis
de sensibilidad. Otro hallazgo es que no usan una
manera objetiva de evaluar la duracion del llantoy
confian plenamente en los informes de los padres
en los diarios. La precision y validez de tales infor-
mes pueden ser cuestionadas principalmente por
la baja adherencia, relleno retrospectivo o justo
antes de una visita. Ningun estudio utilizé una es-
cala de llanto validada como la de Barr et al.?, ni
evaluo el cumplimiento del producto. Destaca ade-
mas la heterogeneidad entre los estudios de hasta
el 93%; un MA recientemente publicado que eva-
lda los mismos estudios describe una heterogenei-
dad de hasta el 55%, tanto en modelo fijo como en
modelo aleatorio®. Los dos estudios de Savino in-
cluyeron madres que realizaban una dieta exenta
de proteinas de leche de vaca, y solo un minimo
porcentaje realizaba lactancia artificial.

Importancia clinica: segtin los resultados de los es-
tudios, seria necesario tratar con L. reuteri a dos
nifos con CL durante 21 dias (RR: 0,06; IC 95%:
0,01 a 0,25) para conseguir que uno respondiera a
la intervencion. El efecto de forma global consiste
en una reduccion promedio de 55 minutos con res-
pecto a la duracion del llanto. Una RS que evalla
los mismos estudios concluye® que L. reuteri puede
ser efectivo pero que no hay suficiente evidencia
para generalizar su uso. Un reciente estudio® reali-
zado en Australia, noincluido en el MA'y con mayor
poblacién que en los estudios anteriores, no en-
contré mejoria del célico infantil con respecto a
placebo, ni diferencias en la flora intestinal de am-

bos grupos. No se ha comunicado ningun efecto
adverso en todos los estudios valorados y su coste
beneficio solo ha sido valorado en un estudio de
prevencion’, donde demuestran que la adminis-
tracion de L. reuteri durante los tres primeros me-
ses de vida puede reducir la duracion del llanto, las
regurgitaciones y aumentar el nimero de deposi-
ciones al dia, siendo coste-efectiva su administra-
cion. Otros estudios que evalian la efectividad de
los probidticos han utilizado cepas diferentes a la
de L. reuteri sin encontrar diferencias clinicas signi-
ficativas.

Aplicabilidad en la practica clinica: teniendo en
cuenta los dos MA que existen sobre estos estu-
dios, L. reuteri podria ser eficaz para reducir la dura-
cion del llanto; sin embargo, no se puede recomen-
dar como tratamiento de primera linea® ya que son
necesarios mas estudios, en diferentes poblaciones
y que incluyan lactantes que reciban lactancia arti-
ficial. Otro hecho importante es que no todos tene-
mos la misma flora intestinal, y no sabemos qué
cepa sera util en nuestra poblacion. Esto se basa en
que L. reuteri probo ser eficaz en poblacion italiana
y polaca, no asi en la australiana.

Por ultimo, sigue siendo controvertido si los CL se
consideran una entidad que deba recibir trata-
miento o si resulta un proceso fisiologico®.

CONFLICTO DE INTERESES

Los autores declaran no presentar conflictos de intereses en
relacion con la preparacién y publicacion de este articulo.

ABREVIATURAS

CL: cdlicos del lactante ® DE: desviacion estandar © DM: di-
ferencias de medias ® IC 95%: intervalo de confianza del 95%
e LM: lactancia materna ® MA: metaanalisis ® NNT: nimero
necesario para tratar ® RR: riesgo relativo ® RS: revision sis-
tematica.
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