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¿Qué hay de nuevo en Pediatría de AP?

Los probióticos no parecen ser eficaces para
tratar los síntomas del cólico del lactante

J. C. Buñuel Álvarez
ABS Girona-4. Gerona. España.

El cólico del lactante (CL) es un motivo de consulta muy
frecuente en las consultas de Pediatría de Atención Prima-
ria. Suele afectar a lactantes de entre 15 días y tres meses de
vida. Su diagnóstico es clínico y suele basarse en los criterios
de Wessel: al menos tres horas de llanto al día durante al
menos tres días a la semana, durante al menos tres sema-
nas1. Su prevalencia se estima en un 16%2. Aunque no revis-
te gravedad, la intensidad y duración del llanto resulta preo-
cupante y molesta para muchos padres. Es, además, un mo-
tivo de consulta frecuente que consume tiempo y recursos
sanitarios. Se han realizado estudios sobre la eficacia de al-
gunas intervenciones (hidrolizados de proteínas de leche de
vaca, terapias conductuales…), con resultados en general
poco concluyentes3. En los últimos años han sido objeto de
estudio la posible eficacia de los prebióticos para el trata-
miento del CL. En Evidencias en Pediatría4 se ha realizado la
lectura crítica de dos ensayos clínicos (EC) que analizan 
la eficacia de de estos alimentos funcionales5,6. Un EC com-
paraba Lactobacillus reuteri con simeticona5 y otro con pla-
cebo6. Ambos EC concluyeron que el tratamiento con Lacto-
bacillus reuteri, en lactantes que se alimentaban con lactan-
cia materna exclusiva, mejoró los síntomas del CL, siendo
además una intervención bien tolerada y segura. 
Al realizar la lectura crítica de estos estudios hay que

efectuar algunas precisiones. Los dos EC fueron realizados
por el mismo grupo investigador. El primer estudio no fue
enmascarado5, al poderse diferenciar claramente las dos in-
tervenciones comparadas (Lactobacillus reuteri y simetico-
na), hecho que pudo ser fuente de sesgo. El segundo EC fue
doble ciego y adecuadamente controlado con placebo. Sin
embargo, no parece que existiera ocultamiento de la se-
cuencia de aleatorización, al ser uno de los firmantes del
trabajo el encargado de generar la lista de asignación alea-
toria. Pese a que ambos estudios tenían la potencia estadís-
tica suficiente para detectar diferencias clínicamente im-
portantes en la variable de resultado principal, su pequeño

tamaño de muestra produjo desequilibrios en diversas va-
riables, alguna de las cuales (como la historia familiar de
atopia) podrían ser potenciales variables de confusión. Los
autores, en el momento de realizar el análisis estadístico, no
aplicaron técnicas de análisis multivariante, que hubieran
permitido controlar este potencial efecto confusor. Todos los
lactantes participantes fueron alimentados con lactancia
materna exclusiva, lo que impide la generalización de los re-
sultados a otros niños que reciban lactancia mixta o leche
de fórmula de forma exclusiva. La posible influencia sobre
los resultados de la recomendación a las madres de excluir
la leche de vaca de su dieta tampoco fue analizada por los
autores. El ECA de 20106 estuvo financiado por la empresa
productora del preparado de Lactobacillus reuteri, que ade-
más fue la encargada de proporcionar el preparado de este
probiótico en el primer ECA5. Por todo ello, los resultados de
estos dos estudios deben interpretarse con cautela.
Centrándonos en la importancia clínica de los resultados

de los dos EC, si asumiéramos que los resultados del segun-
do estudio, controlado con placebo6, son válidos, sería preciso
tratar a cuatro niños con CL con Lactobacillus reuteri (interva-
lo de confianza del 95% [IC 95%]: 2 a 21) durante 21 días pa-
ra conseguir que uno respondiera a la intervención. Existen
en la literatura médica algunos estudios realizados en lac-
tantes con CL en los que el alivio del mismo fue una de las
variables de resultado secundarias evaluadas. Dupont et al.7

no encontraron diferencias en cuanto a la duración del llanto
en niños con CL que recibieron leche de fórmula suplemen-
tada con probióticos. Kukkonen et al.8 y Sazawal et al.9, que
midieron la incidencia de CL en niños que recibieron suple-
mentos de probióticos, no encontraron diferencias significa-
tivas ni clínicamente importantes. Hasta la fecha no se ha
 realizado ningún análisis de evaluación económica sobre el
tratamiento del CL con probióticos ni tampoco estudios que
determinen si el tratamiento con probióticos disminuye el
número de consultas médicas.
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Con los datos actualmente existentes, parece prematuro
concluir que las cepas de Lactobacillus reuteri estudiadas son
realmente eficaces para aliviar los síntomas del CL. Para poder
determinar con mayor precisión su efecto serían necesarios
EC independientes de la industria farmacéutica y que evalua-
ran, además de la duración del llanto, otras variables clínica-
mente importantes, como la frecuentación de los servicios
sanitarios. Ante un niño con CL, una vez excluidas otras cau-
sas de llanto, es recomendable tranquilizar a los padres infor-
mándoles de que el niño se encuentra bien de salud y que el
CL es un proceso transitorio que desaparece espontáneamen-
te con la edad. Este tipo de consejo, junto con otros como co-
ger al bebé en brazos, acunarlo o repartir el tiempo de cuida-
do del bebé con otros miembros de la familia, han mostrado
alguna eficacia para aliviar los síntomas del CL10.
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