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1. INTRODUCCIÓN 

Los lactantes son más vulnerables a la desnutrición por sus limitadas reservas corporales y 
su elevado requerimiento nutricional para crecer y desarrollarse (Bagri et al., 2015; Elke, 
Wang, Weiler, Day, & Heyland, 2014; Mehta et al., 2017). La desnutrición, incluye la 
emaciación (peso insuficiente respecto a la talla), el retraso en el crecimiento (talla insuficiente 
para la edad), la insuficiencia ponderal (peso insuficiente para la edad) y la carencia o 
deficiencia de micronutrientes (WHO, 2018).  

Según lo reportado por la Organización Mundial de la Salud (OMS), a nivel mundial 52 
millones de niños menores de 5 años presentan emaciación y 155 millones sufren de retraso 
en el crecimiento. Adicionalmente, alrededor del 45% de las muertes de menores de 5 años, 
están relacionadas con desnutrición (WHO, 2018). En Colombia de acuerdo, a los resultados 
de la ENSIN 2015, el retraso en talla es del 10,8% y la desnutrición aguda (indicador 
Peso/talla) es del 2,3% en menores de 5 años (Ministerio de Salud, Instituto Colombiano de 
Bienestar Familiar, & Universidad Nacional de Colombia, 2015).  

De acuerdo con diferentes estudios, en el ámbito hospitalario entre 14-32% de lactantes 
críticamente enfermos presentan desnutrición aguda o crónica en la admisión hospitalaria (C. 
de Betue et al., 2015; Hulst J, et al., 2004). Adicionalmente, de los niños con desnutrición, el 
42.8% presentan múltiples diagnósticos de enfermedades, el 40.0% retraso mental y 34.5% 
enfermedades infecciosas (Pawellek, Dokoupil, & Koletzko, 2008). 

La desnutrición puede ser una condición secundaria a muchas patologías e involucra la 
deficiencia energética y de proteínas, conduciendo a disminución del peso corporal, alteración 
del funcionamiento de los órganos e inflamación (Łyszkowska, 1999; Wnęk, 2014), que se 
originan de una insuficiente ingesta de energía, deterioro de la absorción de nutrientes, 
enfermedades catabólicas y aumento del requerimiento energético (Lochs et al., 2006; 
Mazur, 2017) 

En los lactantes, la pérdida de peso rápida, puede ser potencialmente mortal (Krawczyński, 
2017). La falta de crecimiento acelerado hasta los 6 meses y los déficits de crecimiento 
compensados hacen que las deficiencias de estatura y peso continúen en la vida posterior 
(Furmaga-Jabłońska, 2007). Durante el tratamiento nutricional, el gasto energético total 
aumenta en un 50%-55% en comparación con el gasto energético total medio de un lactante 
sano. En cambio, en el período de enfermedad acompañado de desnutrición, el gasto 
energético total aumenta hasta en un 80% (Jakubczyk et al., 2008).  

De requerir una intervención nutricional, la primera opción es la nutrición vía oral aumentando 
el contenido calórico de los alimentos suministrados. De acuerdo con las recomendaciones 
de la Sociedad Europea de Gastroenterología Pediátrica, Hepatología y Nutrición 
(ESPGHAN), una dieta basada en fórmulas poliméricas, proteína de alto valor biológico y alto 
contenido en fibras, cubre plenamente las necesidades energéticas y nutricionales de niños 
pequeños y no requiere suplementos adicionales. Si la nutrición oral es imposible o 
insuficiente, se debe introducir la nutrición enteral mediante sondas intragástricas o 
gastrointestinales (Mazur, 2017). 

En 2007, la OMS, la FAO (Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la 
Alimentación) y la UNU (Universidad de las Naciones Unidas) publicaron directrices sobre las 
necesidades de energía y proteínas para recuperar el crecimiento de los niños desnutridos. 
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De acuerdo con estas directrices, la cantidad de energía proveniente de proteína en niños con 
desnutrición varía entre el 8,9% y 11,5%, para un aumento de peso de 10-20 g/kg/día en una 
proporción 70% de masa corporal magra y 30% de masa corporal grasa (Giovannini et al., 
2014).  

Los principios alimentarios para los lactantes y niños pequeños desnutridos deben 
proporcionar más energía y proteínas, modificándose y ajustándose de acuerdo con la 
condición individual. Por lo tanto, la selección de los productos de soporte nutricional depende 
de la tolerancia individual y del estado nutricional del lactante. Las comidas deben ser 
pequeñas en volumen, altas en calorías y deben proporcionar las vitaminas y nutrientes 
necesarios, lo cual es difícil lograr a través de una alimentación convencional (Rogucka, 2011).  

2. DENOMINACIÓN DEL PRODUCTO  

Alimento para propósitos médicos especiales. Fórmula polimérica, líquida, lista para consumir, 
normocalórica, láctea, con carbohidratos, grasas, proteínas, fibra dietaria (GOS+FOS), 
vitaminas, minerales, oligoelementos, nucleótidos, triglicéridos de cadena media TCM y 
ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga (DHA, EPA y AA). Para alimentación por vía 
enteral (oral o sonda) en niños de 0-18 meses (o hasta 9 kg de peso) con requerimientos 
energéticos incrementados por desnutrición secundaria a cardiopatías congénitas 
(malformaciones congénitas), displasia broncopulmonar, SIDA, parálisis cerebral, neoplasias 
malignas, estado crítico secundario a bronquiolitis aguda, que no pueden suplir sus 
requerimientos nutricionales con una alimentación normal o modificada.  

3. CONDICIONES MÉDICAS  

En los niños con desnutrición secundaria, la ingesta oral puede reducirse debido a 
dificultades de alimentación, discapacidades neurológicas (parálisis cerebral) o anomalías 
congénitas (atresia esofágica, fístula traqueal-esofágica). Además, la ingesta oral puede ser 
limitada en los lactantes que se fatigan fácilmente y/o carecen de apetito debido a su 
enfermedad (Marchand, Baker, & Baker, 1998; Nevin-Folino, 2003; Shaw & Lawson, 2014). 

La prevalencia notificada de desnutrición secundaria en lactantes y niños hospitalizados, con 
diagnósticos mixtos, oscila entre el 6,1% y el 31,8% (Hendrikse, Reilly, & Weaver, 1997; 
Joosten & Hulst, 2008; Öztürk, Büyükgebiz, Arslan, Ellidokuz, & Able, 2003; Pawellek et al., 
2008; Rocha, Rocha, & Martins, 2006). En los lactantes y niños con mayores necesidades 
nutricionales y/o ingesta reducida, generalmente se necesitan fórmulas de soporte nutricional 
con mayor aporte de energía y nutrientes que la alimentación convencional, para garantizar 
una ingesta adecuada y promover el crecimiento (Marchand et al., 1998; Shaw & Lawson, 
2014). 

Está indicado (o asociado) con los siguientes diagnósticos de enfermedades de la OMS (CIE-
10) e incluidas en el aplicativo dispuesto por el Ministerio de Salud y Protección social 
(MIPRES): 

B24X Enfermedad por virus de la inmunodeficiencia humana [VIH] 
C00-C97 Neoplasias malignas 
G80 Parálisis cerebral 
J21 Bronquiolitis aguda 
P27.1 Displasia broncopulmonar originada en el periodo neonatal 
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Q20-Q28 Malformaciones congénitas del sistema circulatorio 
 
Las anteriores fueron indicadas tal como aparecen en el listado CIE-10 de la OMS (WHO) y/o 
el archivo “Tablas de referencia MIPRES, versión 1.89” 

3.1. Cardiopatías congénitas 

Las Cardiopatías Congénitas (CC), son un grupo de malformaciones estructurales del corazón 
y/o de los grandes vasos producidas por defectos en la formación de este durante el periodo 
embrionario. Los lactantes con CC nacen frecuentemente con peso normal para el nacimiento, 
sin embargo, su crecimiento se ve alterado a lo largo del tiempo. Aproximadamente 20%-50% 
de los niños con CC sufren de desnutrición especialmente en los primeros años de vida 
(Costello et al., 2015; Ratanachu-ek & Science, 2011; Toole et al., 2014), debido a la 
disminución en un 65% de la ingesta calórica en comparación con niños sanos de la misma 
edad, disminución de la absorción intestinal, mayor pérdida de energía y requerimientos 
calóricos aumentados debido a la hipoxia. El gasto energético diario total en niños con CC se 
incrementa en un 22%-29% en comparación con niños sanos de la misma edad (Hofner, 
Behrens, Koch, Singer, & Hofbeck, 2000). 

Se ha estimado que una ingesta de energía de al menos 150 kcal/kg/día, o 140% de las 
necesidades medias estimadas, puede ser necesaria para el crecimiento normal en lactantes 
con CC (Barton, Hindmarsh, Scrimgeour, Rennie, & Preece, 1994; Jackson & Poskttt, 1991; 
Marchand et al., 1998; Shaw & Lawson, 2014) y un aumento de las necesidades de proteína 
entre 3,0 y 4,5 g/kg/día (Forchielli, McColl, Walker, & Lo, 1994; Marchand et al., 1998; Shaw 
& Lawson, 2014). Respecto a líquidos, se pueden tolerar ingestas de hasta 145-165 ml/kg/día 
sin descompensación cardíaca (Marchand et al., 1998). 

Mediante el uso de fórmulas de soporte nutricional, con mayor aporte de  energía que la 
alimentación convencional, estas elevadas necesidades nutricionales pueden satisfacerse sin 
causar sobrecarga hídrica (Forchielli et al., 1994). Estudios clínicos han demostrado que 
ofrecer una fórmula con mayor energía a los lactantes con CC tiene un efecto positivo en la 
ingesta de energía y el crecimiento de estos lactantes (Clarke, Evans, MacDonald, Davies, & 
Booth, 2007; Jackson & Poskttt, 1991; Unger, DeKleermaeker, Gidding, & Christoffel, 1992). 
Unger et al., (1992) demostraron que ofrecer una fórmula infantil con mayor aporte de energía 
(80-100 kcal/100 ml) en niños con CC y bajo peso, aumentaba significativamente la ingesta 
de energía y mejoraba el peso y longitud en estos casos (Unger et al., 1992).  

Jackson y Poskitt (1991) estudiaron el efecto del aumento del contenido energético en la 
ingesta, el gasto energético y el crecimiento de los lactantes con CC. Los lactantes que 
recibieron una fórmula con una densidad de energía de al menos 85 kcal/100 ml aumentaron 
su peso de 1,3 g/kg/d a 5,8 g/kg/d. En vista del efecto positivo observado, los autores 
recomendaron ofrecerla desde el momento del diagnóstico (Jackson & Poskttt, 1991). 

En un estudio de Vanderhoof et al., (1982), el uso de una fórmula con mayor aporte de energía 
(80-100 kcal/100 ml) vía nasogástrica a infusión continua, mejoró la ingesta de energía y 
promovió el aumento de peso de los lactantes con CC (Vanderhoof et al., 1982). Así mismo, 
Schwarz et al., (1990) observaron que los niños que recibieron alimentación continua con una 
fórmula de densidad energética de 100 kcal/100 ml, alcanzaron ingestas superiores a 140 
kcal/kg/d y mostraron una mejoría significativa en el estado nutricional (Schwarz et al., 1990). 
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Un reciente consenso de expertos británicos en colaboración con la British Dietetic 
Association construyeron cinco pasos para el manejo nutricional de niños con CC, que abarca 
desde evaluar las necesidades nutricionales de los lactantes en función del tipo  de CC, hasta 
instaurar el plan de atención nutricional donde las fórmulas con mayor aporte de energía que 
la alimentación convencional, se encuentran dentro del esquema de alimentación (Marino 
et al., 2018).  

Tabla 1. Evidencia reciente sobre el uso de Infatrini® en Cardiopatías Congénitas. 

Estudio Conclusiones 
“Evaluation of nutrition effects and tolerance 
of a PE-formula vs SIF (Standard Infant 
Formula) in infants in the first 5 days after 
congenital heart surgery”  
(Cui et al., 2018)  
Randomizado controlado  

 Infatrini® logró una ingesta nutricional 
mayor y un balance de nitrógeno más 
rápido (día 2). 

 Infatrini® fue bien tolerada en el  
postoperatorio temprano. 

“Tolerability and Effects of the Use of 
Energy-Enriched Infant Formula After 
Congenital Heart Surgery: A Randomized 
Controlled Trial.” 
(Scheeffer et al., 2019)  
Randomizado controlado 

Infatrini® vs alimentación convencional: mejor 
resultado- mayor ganancia de peso, menor 
estancia hospitalaria y uso de antibióticos. 
 

“High-energy nutrition in paediatric cardiac 
critical care patients”  
(Zhang et al., 2019)  
Randomizado controlado 

 Infatrini® vs alimentación convencional: 
aumento de ingesta de energía, reduce la 
pérdida de peso y mejora el estado nutricional 
 

 

3.2. Displasia Broncopulmonar 

La Displasia Broncopulmonar (DBP) es una enfermedad pulmonar crónica que se desarrolla 
principalmente en lactantes de muy bajo peso al nacer que sufren lesiones pulmonares por 
exposición al oxígeno y barotraumas (Johnson, Cheney, & Monsen, 1998). La DBP es la 
tercera causa principal de enfermedad pulmonar crónica en los niños y la principal causa de 
enfermedad pulmonar en los lactantes (Abrams, 2001). 

En un estudio realizado en lactantes con DBP por Johnson et al., (1998), se encontró que el 
78% de los lactantes presentaban retraso en el crecimiento, el 40% de peso inferior al normal 
y el 24% de retraso en el crecimiento después del alta hospitalaria. Seis meses después, el 
35% de los lactantes seguían con retraso en el crecimiento y el 33% con peso inferior al normal 
(Johnson et al., 1998). 

La etiología de la insuficiencia de crecimiento en lactantes con DBP es multifactorial (1) 
ingesta inadecuada de energía y nutrientes, debido a dificultades de alimentación, infecciones 
pulmonares frecuentes y/o ingesta restringida de líquidos; (2) prematuridad extrema; (3) 
aumento del gasto de energía; (4) hipoxemia crónica; y (5) la interferencia con los procesos 
de crecimiento de esteroides exógenos (Abrams, 2001; Atkinson, 2001; Johnson et al., 1998; 
Martin & Shaw, 1997; Puangco & Schanler, 2000; Wilson & Oliva-Hemker, 2001). 
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Un soporte nutricional adecuado es crucial para el manejo de los lactantes con DBP. Las 
necesidades de energía de 120-150 kcal/kg/día y de proteínas entre 2,5-3,5 g/kg/d son 
elevadas (Parkman William, 1998). Además, el manejo puede requerir restricción hídrica. 

Para asegurar un suministro adecuado de energía y nutrientes en un volumen pequeño, es 
favorable utilizar una fórmula infantil con mayor aporte de energía que una alimentación 
convencional y adecuada en nutrientes, ya que estudios clínicos han demostrado que tiene 
un efecto positivo en la ingesta de energía y nutrientes, retención de nutrientes, mineralización 
ósea, estado nutricional y crecimiento (Brunton, Saigal, & Atkinson, 1998; Puangco & 
Schanler, 2000). 

Brunton et al., (1998) realizaron un ensayo controlado aleatorio en 60 niños prematuros con 
DBP, a los 3 meses de edad corregida, los lactantes alimentados con la fórmula de mayor 
aporte de energía y adecuado en proteína y nutrientes (como calcio, fósforo y zinc), 
alcanzaron una longitud significativamente mayor, mayor mineralización ósea y masa magra, 
por lo que concluyeron que con la fórmula mencionada los niños con DBP alcanzan un 
crecimiento más rápido.  

Puangco y Schanler (2000) compararon el estado nutricional y la tolerancia de una fórmula 
con una densidad energética de 1 kcal/ml en 27 lactantes prematuros con DBP y restricción 
de líquidos, las concentraciones séricas de albúmina y de nitrógeno ureico en sangre 
mejoraron únicamente en el grupo alimentado con la fórmula con densidad energética de 1 
kcal/ml (Puangco & Schanler, 2000). 

3.3. Parálisis Cerebral (PC) 

La parálisis cerebral es un grupo de trastornos que alteran la capacidad de una persona para 
moverse y mantener el equilibrio y la postura. Es la discapacidad o alteración motora más 
frecuente en la niñez. (Centro Nacional de Defectos Congénitos y Discapacidades del 
Desarrollo de los CDC, 2019). 

De 30%-85% de los niños con PC tienen problemas de alimentación y deglución (dependiendo 
del sistema de la clasificación de la función motora gruesa - GMFCS) (Dahlseng et al., 2012; 
Reilly & Skuse, 2008). La PC está asociada a factores como desnutrición, falla de crecimiento, 
deterioro de la salud ósea y deficiencias de micronutrientes (Dahlseng et al., 2012).  

De acuerdo con el proyecto North American Growth in Cerebral Palsy, de los niños con PC el 
66% tienen retraso en talla y 44% tienen bajas reservas de masa grasa. La desnutrición en 
niños con PC puede tener varias consecuencias adversas, como insuficiencia del crecimiento, 
disminución de la función cerebral, deterioro de la función inmune, reducción del tiempo de 
circulación sanguínea, disminución de la fuerza de músculos respiratorios y aumento de la 
mortalidad (Brooks, Day, Havelle, & Strauss, 2011). 

De acuerdo con las recomendaciones de ESPGHAN (2017) para el manejo nutricional de 
lactantes con alteraciones neurológicas, como primera opción debe ser la lactancia materna 
o una polimérica infantil con una densidad energética de 1 kcal/mL. En los niños gravemente 
desnutridos para promover el “catch- up” o reatrapaje nutricional, son mayores los 
requerimientos de proteínas (2,0 g/kg/d) y energía (aumento adicional del 20%) (Kuperminc 
et al., 2013; Pencharz, 2010;  Nutrition in neurologically impaired children, 2009). Así mismo, 
en un estudio realizado en 15 niños con parálisis cerebral usando una fórmula con una relación 
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de 40% de caseína y 60% de suero de leche, se mejoraron el vaciamiento gástrico y el Reflujo 
Gastroesofágico (RGE) (Brun et al., 2012; Savage, Kritas, Schwarzer, Davidson, & Omari, 
2012) 

3.4. Enfermedad por Virus de la Inmunodeficiencia Humana [VIH] 

El virus de inmunodeficiencia humana (VIH), ocasiona un compromiso importante del sistema 
inmunitario de la persona que lo padece (Colecraft, 2008). Los efectos sinérgicos de la 
desnutrición y el VIH en el sistema inmunológico ocurren en un círculo vicioso, de manera que 
la disminución de la inmunidad asociada a ambas condiciones conduce a una mayor 
susceptibilidad de infecciones (incluida la infección por el VIH) que, a su vez conducen a 
mayores requerimientos de nutrientes, que si no se cubren adecuadamente, conducen a una 
mayor desnutrición (Colecraft, 2008).  

En el mundo cerca de 2,6 millones de niños menores de 15 años infectados con VIH, quienes 
tienen un mayor riesgo de presentar desnutrición, pues el VIH puede contribuir a la 
desnutrición secundaria, retraso del crecimiento infantil e incluso reducir el apetito, la ingesta 
y aceptación alimentaria, como también la absorción de nutrientes cambios metabólicos y 
requerimientos aumentados (Sánchez Alvarez, Ruiz, Nuñez, & García, 2005;  Colecraft, 2008) 
justo en el momento en el que el organismo requiere más nutrientes para combatir la infección. 
Además, estas alteraciones en la nutrición pueden desencadenar en el debilitamiento del 
sistema inmunológico (Unicef, s/f).  

La desnutrición secundaria surge debido a una ingesta insuficiente tanto de proteínas como 
de calorías. Después de iniciar el tratamiento antirretroviral, se presentan efectos secundarios 
como náuseas e insomnio que pueden exacerbarse si no se tiene una ingesta adecuada de 
nutrientes. Por tanto, una nutrición inadecuada puede potencializar la toxicidad de los 
fármacos utilizados en el tratamiento de la enfermedad (Koethe, Chi, Megazzini, Heimburger, 
& Stringer, 2009).  Adicional, a las alteraciones a nivel nutricional sobre las que se añaden los 
cambios derivados de la enfermedad aguda y por esto, son candidatos para recibir soporte 
nutricional especializado (Sánchez Alvarez et al., 2005). Por lo tanto, el individuo con VIH 
precisa de apoyo nutricional, ya sea en las situaciones de pérdida de peso secundaria a la 
desnutrición o en las descompensaciones graves de la enfermedad, lo que conllevará a 
ajustes en la alimentación y a la necesidad de mantener un adecuado estado nutricional desde 
el inicio de la infección (Polo et al., 2007; Sánchez Alvarez et al., 2005).  

El signo físico más común y evidente de una nutrición inadecuada en individuos con VIH es 
la pérdida de peso, ya que las proteínas del cuerpo son más propensas a ser las primeras en 
descomponerse con el fin de proporcionar aminoácidos que sirvan como fuente de energía. 
(Koethe et al., 2009).  

Varios estudios han demostrado que mediante un manejo nutricional apropiado es posible 
mejorar la calidad de vida de las personas infectadas con VIH y retrasar la aparición del SIDA 
(Colecraft, 2008). En consecuencia, el manejo nutricional en personas con VIH deberá ser 
parte integral de los cuidados de salud y atención médica, lo que implica una evaluación del 
estado nutricional y la interacción fármaco-nutriente (Fajardo-Rodríguez & del Rivero-Vera 
Lara, 2001).  
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Teniendo en cuenta lo expuesto, una cantidad significativa de niños portadores del VIH 
presenta desnutrición secundaria, condición que es potencialmente mortal, por lo que 
requieren soporte nutricional en combinación de un tratamiento antirretroviral, con el fin de 
aumentar sus posibilidades de supervivencia, manejar urgentemente la desnutrición y detener 
el progreso de la enfermedad (Unicef, s/f). De allí deriva la importancia del abordaje 
nutricional, cuyo objetivo principal debe ser asegurar el crecimiento y desarrollo adecuado del 
niño, su desarrollo neurocognitivo y mejorar su calidad de vida (Ministerio de Salud y 
Protección Social & Colciencias, 2014). Por lo tanto, la disponibilidad de fórmulas 
especializadas que garanticen un adecuado aporte de proteínas y energía hace que ésta sea 
considerada una alternativa válida para asegurar así el control de la transmisión materno 
infantil del VIH (Ministerio de Salud y Protección Social & Colciencias, 2014).  

3.5. Neoplasias malignas 

La enfermedad oncológica es relevante por su frecuencia, morbimortalidad e influencia en la 
calidad de vida de los individuos y de sus cuidadores. Actualmente, destaca por el gran avance 
en su diagnóstico precoz y el hecho de suministrar el mejor tratamiento, en el que resalta la 
intervención con soporte nutricional (Mestre Reoyo, Moya Rodríguez, Velázquez García, 
Jiménez Parras, & López Verde, 2013).  

Se ha reportado que un tercio de las defunciones por tumores malignos están asociadas a un 
estado nutricional inadecuado e incluso que la pérdida de peso es un indicador de la severidad 
de la enfermedad. La desnutrición del individuo oncológico se presenta frecuentemente 
justificada por la presencia del tumor o por el mismo tratamiento (cirugía, radioterapia o 
quimioterapia), teniendo como consecuencia principal una disminución la ingesta habitual por 
disfagia o por la secreción de sustancias anorexígenas (Mestre Reoyo et al., 2013).  

En muchas ocasiones, el estado nutricional del individuo es más importante para la calidad 
de vida y supervivencia que el propio estadio del tumor o tratamiento que se administra 
(Mestre Reoyo et al., 2013). La caquexia se asocia a un menor índice de supervivencia, una 
peor respuesta a la quimioterapia y a un deterioro del estado general del individuo (Mestre 
Reoyo et al., 2013).  

Los objetivos del manejo nutricional en la fase curativa son: evitar la desnutrición y las 
complicaciones y mejorar la tolerancia, la calidad de vida y la respuesta a los tratamientos 
antineoplásicos; promoviendo el desarrollo normal, mantener las reservas corporales 
cercanas al ideal y maximizar el estado funcional para que el niño reciba el tratamiento (Bauer, 
Jürgens, & Frühwald, 2011).  

Se estima que el 60% de los pacientes de oncología pediátrica experimentan 
desnutrición durante la terapia del cáncer. La iniciación de la nutrición enteral es una 
intervención destinada a mantener y promover el crecimiento (Montgomery et al., 2013).  

En cuanto al manejo nutricional la mayoría necesitará fórmulas con mayor aporte de energía 
que la alimentación convencional (Selwood, Ward, & Gibson, 2010). Los investigadores 
también han encontrado que el suministro de soporte nutricional en niños que requieren 
trasplante de médula ósea disminuye el tiempo de recuperación y ayudar a mitigar cierta 
toxicidad asociada con la quimioterapia (Hays, Merritt, White, Ashley, & Siegel, 1983). 
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En un estudio, 29 niños diagnosticados con cáncer fueron alimentados con un producto enteral 
que contiene fructooligosacáridos (FOS) durante un período de hasta 30 días, lo que resultó 
en un aumento significativo de algunas bacterias ácido-lácticas, disminución de la inflamación 
y resultados positivos en el crecimiento. El estudio apoya la creciente evidencia clínica de que 
los niños con cáncer podrían beneficiarse de una fórmula enteral nutricionalmente completa 
con prebióticos (Zheng et al., 2006). 

4. EVIDENCIA CIENTÍFICA CON INFATRINI 

Se ha demostrado que Infatrini es bien tolerada en lactantes con insuficiencia de crecimiento, 
mejorando la ingesta de energía (con densidad energética de 1 kcal/ml) de proteína (a base 
de suero que mejora el vaciamiento gástrico y/o RGE) y nutrientes, que promueven el aumento 
de peso y el crecimiento lineal en niños; así mismo el contenido de fibra prebiótica tiene 
efectos benéficos para la prevención de la diarrea y el estreñimiento (Clarke et al., 2007; C. 
T. de Betue et al., 2011; Evans, Twaissi, Daly, Davies, & MacDonald, 2006; van Waardenburg, 
de Betue, Goudoever, Zimmermann, & Joosten, 2009; Billeaud, Guillet, & Sandler, 1990; Brun, 
Størdal, Johannesdottir, Bentsen, & Medhus, 2012; Khoshoo et al., 1996; Tolia, Lin, & Kuhns, 
1992; Kuperminc et al., 2013; Selwood et al., 2010; Vernon-Roberts et al., 2010). 

Las siguientes tablas resumen las características de los ensayos clínicos realizados con 
Infatrini y las conclusiones obtenidas: 

Tabla 2. Resumen Evidencia Infatrini. 

Estudio  van Waardenburg et al., 2009, de Betue et al., 2011, de Betue et 
al., 2013  

Descripción de la encuesta  

 Diseño del 
estudio Estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, tipo IIA 

Resumen  
van Waardenburg et al., (2009) compararon los efectos nutricionales de Infatrini con una fórmula 
estándar para lactantes, la tolerancia y la seguridad de las fórmulas en veinte lactantes ventilados 
mecánicamente (de 4 semanas a 12 meses) con insuficiencia respiratoria por infección del virus 
sincitial respiratorio. Se observó que las necesidades nutricionales de energía, proteínas, 
carbohidratos y grasas fueron satisfechas en los lactantes que consumieron Infatrini el día 3-4, 
antes que los lactantes alimentados con fórmula estándar.  

de Betue et al. (2011), investigaron el aumento de la ingesta de proteínas y energía con Infatrini y 
su relación con el anabolismo en lactantes críticamente enfermos. Como resultado el balance de 
proteína fue mayor en el grupo que consumió Infatrini que en el que consumió la fórmula estándar, 
resultando en una mejor síntesis de proteínas. Concluyeron que un aumento en la ingesta de 
energía y proteína con Infatrini promueve el anabolismo de proteínas en lactantes críticamente 
enfermos en los primeros días de admisión. 
 
de Betue et al., (2013) evaluaron el efecto de Infatrini en la cinética de la arginina en lactantes 
críticamente enfermos comparado con la fórmula estándar. Se concluyó que, en los lactantes 
críticamente enfermos con falla respiratoria debido a una bronquiolitis viral, la ingesta de Infatrini 
aumenta la disponibilidad de arginina, la cual aumenta la síntesis de óxido nítrico. 



GROWTH CHALLENGES

Estudio  Clarke 2007  

Características del estudio 

Diseño del estudio Estudio abierto, paralelo, aleatorizado. Tipo IIA 

Resumen  
Clarke et al., (2007) realizaron un estudio sobre la comparación de la eficacia de Infatrini con una 
fórmula suplementada en 49 lactantes con falla de crecimiento (de edad promedio de 5.6 
semanas). Conclusión: aumentar el contenido de energía de una fórmula infantil estándar sin 
aumentar la proteína y micronutrientes no debe ser practicado en lactantes con falla del 
crecimiento.  

Estudio  Evans 2006  

Características del estudio 

Diseño del estudio Ensayo controlado aleatorio abierto, tipo IIA 

Resumen 

Evans et al., (2006) evaluaron la tolerancia de Infatrini® en lactantes con retraso del desarrollo 
debido a desnutrición proteico-calórica. Se observó que Infatrini® fue bien tolerada en lactantes 
menores de 12 meses con falla de medro, incluso cuando fue brindada totalmente desde el día 1 de 
alimentación. Los lactantes menores de 12 semanas se pueden beneficiar de una introducción 
gradual para evitar pérdidas fecales. Todos los lactantes lograron el reatrapaje nutricional. 

Estudio Brunton 1998  

Características del estudio 

Diseño del estudio Estudio aleatorizado, doble ciego. 

Resumen  
Brunton et al., (1998) observaron que los lactantes que consumieron Infatrini tuvieron una retención 

de nitrógeno y minerales mayor que el grupo de la fórmula estándar (especialmente zinc). A 
los 3 meses de edad corregida los lactantes alimentados con Infatrini, lograron una longitud 
mayor (p<0.05), mayor contenido mineral óseo radial (p <0.01) y mayor masa magra (p 
<0.01). En conclusión, un mayor crecimiento lineal y un aumento de la masa magra y ósea 
en el grupo de Infatrini sugiere que los lactantes con DBP logran un reatrapaje nutricional 
más rápido con Infatrini que con las fórmulas estándar. 

Estudio  Eveleens et al., (2019)  

Descripción de la encuesta  

Diseño del 
estudio Estudio retrospectivo 

Resumen  
Eveleens et al., (2009) describieron la mejoría de peso y los síntomas gastrointestinales en 

lactantes admitidos en la unidad de cuidados intensivos pediátricos (UCIP) por un periodo 
de tiempo prolongado, que recibieron Infatrini. Concluyendo que la mayoría de los lactantes 
mostraron una ganancia de peso con Infatrini, y la toleraron bien (Eveleens, Dungen, 
Verbruggen, Hulst, & Joosten, 2019). 
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5. FUENTE DE NUTRIENTES Y DISTRIBUCIÓN CALÓRICA 

A continuación, se presenta una tabla con la información de densidad energética, 
distribución calórica y fuente predominante de macronutrientes. 

Tabla 3. Densidad energética y fuente de macronutrientes Infatrini Líquido 

Macronutriente Porcentaje de aporte 
calórico (% Energía) Fuente predominante 

Proteína 10.2 Leche descremada, proteína de suero 

Carbohidratos 40.6 Maltodextrina y lactosa  

Grasa 

48.1 Mezcla de aceites vegetales (aceite de 
girasol. aceite de coco. aceite de colza. TCM. 

aceite de maíz). grasa de leche y aceite de 
pescado 

6. JUSTIFICACIÓN TÉCNICA Y CIENTÍFICA DE LA COMPOSICIÓN 

6.1. INTRODUCCIÓN  

Este producto de soporte nutricional ha sido diseñado para cumplir las necesidades 
especiales de lactantes entre 0 y 18 meses de edad (o hasta 9 kg peso) que requieren una 
dieta con alto aporte energético en un pequeño volumen. Conformado por macronutrientes y 
micronutrientes con fibra (GOS y FOS) nucleótidos y ácidos grasos de cadena larga (LCPs): 
Ácido Docosahexaenoico (DHA), Ácido Eicosapentaenoico (EPA) y Ácido Araquidónico (AA). 
La cantidad administrada debe ser determinado por un profesional de la salud y puede variar 
de niño a niño de acuerdo con sus requerimientos individuales.  

6.2. MANEJO NUTRICIONAL  

Infatrini es una fórmula segura y bien tolerada, proporciona una mejor ingesta de nutrientes, 
mejora los niveles de urea en sangre y tiende a mejorar el crecimiento notablemente en niños. 
Para lograr el reatrapaje nutricional es necesario un aporte de proteína igual o mayor al 10% 
de energía con un aumento paralelo de otros nutrientes especialmente en desnutrición aguda 
(estado crítico) (Clarke et al., 2007; Dewey, Beaton, Fjeld, Lönnerdal, & Reeds, 1996; 
Pencharz, 2010). 

6.2.1. Densidad energética y osmolalidad 

El contenido energético del producto presentado es de 100 kcal por 100 mL (1kcal/mL), cuyo 
valor es mayor a lo aportado por fórmulas infantiles estándar o convencionales (67-70 kcal/100 
mL o 0,67 – 0,7 kcal/mL). En consecuencia, está indicado en lactantes con requerimientos 
energéticos incrementados. El aporte calórico total dependerá del volumen indicado por el 
profesional de la salud.  

La osmolalidad de Infatrini es de 360 mOsmol/kg H20 (líquido) o 400 mOsmol/kg H2O (polvo), 
menor a la osmolalidad máxima recomendada por la Academia Americana de Pediatría en 
fórmulas para lactantes de 450 mOsmol/kg de agua (American Academy of Pediatrics, 1976) 
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y no supera el nivel máximo para lactantes con problemas de tolerancia de 400 mOsmol/kg 
de agua (Shaw & Lawson, 2014). 

6.2.2. Perfil de proteínas 

El contenido proteico del producto presentado es de 13.2 g/100 g de producto y 2.7 g/100 
kcal, con un aporte del 10.7 % de la distribución calórica total en Infatrini polvo; en Infatrini 
líquido el contenido proteico es de 2.6 g/100 kcal con un aporte del 10.2 % de la distribución 
calórica total. Lo cual es superior a las fórmulas infantiles estándar, para garantizar que se 
satisfacen las necesidades aumentadas de proteína en lactantes que pueden cursar con una 
ingesta baja (Marchand et al., 1998; Parkman William, 1998; Shaw & Lawson, 2014).  

La relación del contenido de caseína y proteína de suero del producto es de 40:60. El alto 
contenido de suero favorece un rápido vaciamiento gástrico y el RGE (Brun et al., 2012; 
Savage, Kritas, Schwarzer, Davidson, & Omari, 2012). 

6.2.3. Perfil de carbohidratos 

El contenido de carbohidratos del producto es de 49.7 g/100 g de producto y de 10.1 g/100 
kcal, con un aporte del 40.2% de la distribución calórica total (Infatrini polvo) y 10.2 g/100 ml 
y 100 kcal con un aporte del 40.6% de la distribución calórica total (Infatrini liquido).  

Galacto-oligosacáridos (GOS) y Fructo-oligosacáridos (FOS)  

El producto contiene una mezcla de prebióticos patentada compuesta por galacto-
oligosacáridos de cadena corta (GOScc) y fructo-oligosacáridos de cadena larga (FOScl), la 
mezcla consiste en 90% de GOScc y 10% de FOScl. Los GOScc y los FOScl no son digeridos 
por las enzimas digestivas y por tanto sirven como sustratos para la fermentación microbiana 
durante todo el paso gastrointestinal, debido a ello cuenta con numerosos efectos benéficos 
(Moro et al., 2002). 

Un gran número de ensayos clínicos en lactantes han demostrado que la mezcla prebiótica 
GOScc/FOScl es segura, bien tolerada y tiene efectos bifidogénicos (Arslanoglu et al., 2008; 
Boehm, Lidestri, Negretti, Knol, & Mosca, 2005; Moro et al., 2002). Además de esto, se ha 
encontrado que la adición de la mezcla prebiótica a la fórmula infantil reduce la incidencia de 
infecciones en lactantes (Arslanoglu et al., 2008; Bruzzese et al., 2009). La cantidad de fibra 
dietaría que aporta la mezcla de GOScc/FOScl es de 0.57 g/100 mL.  

6.2.4. Perfil de grasas 

El contenido de grasas del producto es de 26.9 g/100 g de producto y 5.5 g/100 kcal con un 
aporte del 49.1% de la distribución calórica total (Infatrini polvo); 5.3 g/100 ml y 100 kcal, con 
un aporte del 48.1% de la distribución calórica total (Infatrini liquido). La Unión Europea afirma 
que las fórmulas para lactantes deben tener un contenido de grasa que oscile entre 4.4 y 6.0 
g/100 kcal (Reglamento Delegado de la Comisión (UE) 2016/127). 

Ácidos grasos esenciales  

Los ácidos grasos esenciales linoleico (LA) (690 mg/100 kcal en Infatrini polvo y 701 mg/100 
kcal en Infatrini liquido) y alfa-linolénico (ALA) (67.3 mg/100 kcal en Infatrini polvo y 67 mg/100 
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kcal en Infatrini liquido) están presentes a niveles acordes con los requisitos de composición 
para fórmulas infantiles según el Reglamento Delegado de la Comisión (UE) 2016/127 (LA 
500-1200 mg/100 kcal y ALA 50-100 mg/100 kcal). Además, la proporción de LA respecto a 
ALA (aprox. 10.5:1) se encuentra dentro del rango recomendado para fórmulas infantiles de 
5:1 – 15:1. 

Ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga - LCPs 

Infatrini ha sido suplementado con ácidos grasos poliinsaturados de cadena larga (LCPs): 
ácido araquidónico (AA) y ácido docosahexaenoico (DHA) a niveles comparables a los de la 
leche materna (0.50% y 0.50% de los ácidos grasos totales respectivamente). Brenna et al 
(2007) realizaron un metaanálisis de 65 estudios de leche humana y encontraron que el nivel 
medio de DHA en la leche materna era de 0.32% de ácidos grasos (rango: 0.06-1.4%). y el 
nivel medio de AA 0.47% (rango 0.24-1.0%) (Brenna et al., 2007). 

Infatrini ha sido suplementado con AA y DHA y contiene 0.5% de los ácidos grasos totales 
como DHA (25.2 mg/100 kcal) y 0.5% de los ácidos grasos totales como AA (25.2 mg/100 
kcal).Los niveles de AA y DHA en Infatrini cumplen con las recomendaciones de expertos 
internacionales (Hoffman, Boettcher, & Diersen-Schade, 2009; Koletzko et al., 2014, 2008) 
Además, el perfil de ácidos grasos cumple con los requisitos de composición establecidos en 
el Reglamento Delegado de la Comisión (UE) 2016/127 sobre fórmulas para lactantes y 
fórmulas de continuación. La mezcla de grasa utilizada como fuente de LCPs aporta DHA y 
AA en forma de triglicéridos.  

Tabla 4. Perfil de ácidos grasos 

Componente g/100 g de ácidos grasos 
(Infatrini líquido) 

Ácido linoleico (LA) 13.8 
Ácido alfa-linolénico (ALA) 1.32 
Ácido docosahexaenoico (DHA) 0.50 
Ácido araquidónico (AA) 0.50 
Ácido eicosapentaenoico (EPA) 0.12 

 
6.2.5. Vitaminas, minerales y elementos traza 

Infatrini proporciona niveles más altos de nutrientes en comparación con las fórmulas estándar 
(convencionales) asegurando la cantidad adecuada de micronutrientes tanto en lactantes con 
ingesta reducida como en lactantes con necesidades incrementadas. Los niveles de 
micronutrientes están en línea con el Reglamento Delegado de la Comisión (UE) 2016/128 
sobre 
for Special Medical Purpose). 

Alimentos para Propósitos Médicos Especiales (por sus siglas en inglés FSMP - Food 

6.2.6. Nucleótidos 
Los nucleótidos tienen un papel importante en el metabolismo energético, la transmisión 
genética y la transducción de señales, así mismo, pueden promover el crecimiento, la 
maduración intestinal y el desarrollo del sistema inmunológico (Aggett, Leach, Rueda, & 
MacLean, 2003; Gil, 2002; Makrides et al., 2011; Navarro et al., 1999; Yau et al., 2003).  

Además, Singhal et al. (2010). reportaron que la suplementación con nucleótidos 
incrementaba la ganancia de peso y el aumento del perímetro cefálico. Por lo tanto, los 
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nucleótidos podrían ser condicionalmente esenciales para el crecimiento óptimo de lactantes 
alimentados con fórmula (Singhal et al., 2010).  

Infatrini® contiene una mezcla de cinco nucleótidos (citidina 5´-monofosfato. adenosina 5´-
monofosfato. sal disódica de uridina 5´-monofosfato. sal disódica de inosina 5´-monofosfato. 
sal disódica de guanosina 5´-monofosfato) a una concentración total del 3.6 mg/100 mL. El 
perfil de nucleótidos cumple con los criterios de composición establecidos en el Reglamento 
Delegado de la Comisión (UE) 2016/127 sobre las fórmulas infantiles y las fórmulas de 
continuación.  

7. INDICACIONES DE USO 

La cantidad de producto debe ser determinada por el profesional de la salud teniendo en 
cuenta la edad, peso corporal, condición médica y condición nutricional del niño. Utilizar solo 
bajo supervisión médica. Utilizar por vía oral o utilizar por sonda. No utilizar por vía parenteral. 
El producto debe mantenerse bien cerrado sellado y almacenado en un lugar fresco y seco.  

8. PRECAUCIONES 

- Debe ser usado únicamente bajo la recomendación y supervisión de un profesional de 
la salud.  

- Observar con detenimiento el cuidado dental del lactante especialmente antes de 
acostarse. Es importante una buena higiene bucal después de la última toma por la 
noche.  

- No apto para uso parenteral. 
 
9. INFORMACIÓN NUTRICIONAL 

Tabla 5. Tabla nutricional de Infatrini Líquido 

 

Energía y Nutrientes  Unidad  Por 100 kcal 
/ Por 100 mL  

Por porción 
(125 mL)  

Valor energético  
kcal  100 125  

kJ  418  523 

Proteínas  (10.2% E)  g  2.6  3. 3 

Grasas totales  (48.1% E)  g  5.3  6.6 

   Grasas saturadas  g 2.5  3.1  

   Grasas monoinsaturadas  g 2 2.5  

   Grasas poliinsaturadas  g 0.88 1.1  

   Ác. grasos trans  g 0 0 

Carbohidratos  (41.7% E)  g  10.2  12. 8 

   Azúcares  g 5.9  7. 4 

   Lactosa g 5.33  6.7 

Fibra  g  0.57  0.7  

Nucleótidos  mg  3.6  4.5  

Información Nutricional
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Vitamina A  mcg RE  88 110.0  

Vitamina C  mg 14  17.5  

Vitamina D  mcg  2.4  3.0 

Vitamina E  mg α -TE  2.1  2.6  

Vitamina K  mcg  6.7  8. 4 

Vitamina B1 (Tiamina)  mg 0.15  0.2 

Vitamina B2 (Riboflavina)  mg 0.2 0.3 

Vitamina B3 (Niacina)  mg NE  1.47  1.8  

Vitamina B5 (Ácido pantoténico)  mg 0.8 1.0  

Vitamina B6 (Piridoxina)  mg 0.11  0.1  

Vitamina B9 (Ácido fólico)  mcg  16  20.0 

Vitamina B12 (Cobalamina)  mcg  0.3 0.4 

Biotina  mcg  4 5.0 

Sodio  mg  37 46. 3 

Potasio  mg  111  138. 8 

Cloruro  mg 75 93. 8 

Calcio  mg 100 125.0  

Fósforo  mg 50 62.5  

Magnesio  mg 9 11. 3 

Hierro  mg 1.2  1.5  

Vitaminas, minerales y elementos traza

Zinc mg 0.8 1.0 
Cobre mg 0.075 0.1  
Selenio mcg 3.75 4.7 

Yodo mcg 19 23.8 
L-Carnitina mg 2 2.5 

Colina mg 31.3 39.1 
Inositol mg 25 31.3 
Taurina mg 7 8.8 

 

Energía y Nutrientes  Unidad  Por 100 kcal 
/ Por 100 mL  

Por porción 
(125 mL)  

Información Nutricional
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10. OSMOLARIDAD, OSMOLALIDAD Y DENSIDAD ENERGÉTICA 

Tabla 6. Osmolaridad y osmolalidad del producto 

PROPIEDAD INFATRINI 
LÍQUIDO 

OSMOLARIDAD (MOSM/L) 305* 
OSMOLALIDAD (MOSM/KG DE AGUA) 360* 

DENSIDAD CALÓRICA (KCAL/ML) 1.0* 
 * En porción (botella 125 ml) 

11. VÍA DE ADMINISTRACIÓN 

Infatrini liquido® ha sido diseñado para ser administrado por vía oral y/o por sonda. 

12. INSTRUCCIONES DE USO 

UNA PREPARACIÓN INCORRECTA PUEDE PERJUDICAR LA SALUD DEL NIÑO. SI NO 
SE SIGUEN ESTRICTAMENTE LAS INDICACIONES DE PREPARACIÓN E HIGIENE. 
ÉSTE O CUALQUIER OTRO ALIMENTO ES PERJUDICIAL PARA LA SALUD DEL NIÑO. 

12.1. Infatrini líquido 

1. Lave sus manos y asegúrese que la botella se encuentra limpia  
2. Antes de consumir el producto agítelo vigorosamente y verifique su temperatura. 
3. Una vez abierto dispénselo en el recipiente a utilizar 
4. Cierre el envase y almacene en nevera  
5. Deseche el alimento restante pasadas las 24 horas de abierto el envase. 

El producto puede ser consumido a temperatura ambiente o tibio. Si el alimento es 
consumido directamente de la botella descartar el alimento restante. Máximo 4 horas de 
suspensión para alimentación por sonda 

Instrucciones de conservación del producto antes y después de abierto: Almacenar en un 
lugar fresco limpio y sin exposición solar. Una vez abierto cierre la botella y almacene en 
la nevera por máximo 24 horas, después de este tiempo deseche los restos del alimento. 
Envasado en atmósfera protectora. 
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