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1. Introduccion

El célico del lactante es un trastorno benigno frecuente en la consulta pediatrica.

Su prevalencia mundial es del 15 al 40% en niflos menores de cuatro meses,
independientemente del tipo de lactancia administrada [1]. A pesar de ser de resolucion
espontanea en la mayor parte de casos antes de los cuatro meses de vida, genera
ansiedad en los cuidadores g, incluso, en los pediatras.

Se han encontrado multiples asociaciones que pueden dar lugar al célico del lactante,
entre las cuales se incluyen: inmadurez del sistema digestivo o nervioso, tipo de
alimentacion, alteraciones en la microbiota intestinal, alergia a la proteinas de la leche de
vaca, estado mental o psicolégico de los padres, habitos y nimero de embarazos de la
madre...[2,3]

Se han planteado multiples alternativas, encontrandose buenos resultados al ser tenidas
en cuenta [4-8]. Sin embargo, la etiologia no es la misma en todos los casos, por lo cual
se obtienen diversos resultados con los diferentes tratamientos estudiados hasta el
momento.

2. Justificacion

En este contexto, resulta de interés conocer:

I. La actitud terapéutica en el abordaje del célico del lactante por parte de los
pediatras.

1. El perfil de los lactantes con célicos a los que se les prescribe una leche infantil
especifica para esta situacion, como es el caso de Blemil® plus Confort.

3. Objetivos

e Recabar informacion sobre la actitud terapéutica de los especialistas en nutricion
pediatrica en el manejo nutricional del célico del lactante y sobre las medidas
preventivas de su aparicion.

e Conocer el perfil del paciente pediatrico al que se le prescribe la férmula infantil
Blemil® plus Confort para el alivio de la sintomatologia asociada al cdlico del lactante.
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4. Diseno del estudio

Estudio observacional y multicéntrico. Los pediatras participantes se seleccionaron
a partir de los usuarios del producto de estudio, a los que se invitd a participar en la
presente recogida de datos.

El método de valoracion se realiz6 mediante un cuestionario estructurado en 3 partes:

e Cuestionario de opinion y practica clinica, en el que el especialista (pediatra) aportaba
informacién general sobre los pacientes pediatricos con célico del lactante que
acudian habitualmente a su consulta.

¢ Registro retrospectivo de casos, donde el especialista introducia informacion
especifica referente a 4 lactantes a los que hubiera prescrito Blemil® plus Confort
para el manejo nutricional del célico del lactante.

e Registro de indicaciones, instrucciones de uso y recomendaciones a las familias sobre
la utilizacion de Blemil® plus Confort para el manejo nutricional del cdlico del lactante
(con una media de informacion sobre 10 pacientes nuevos por pediatra).

El pediatra rellenaba inicialmente el cuestionario de opinién y practica clinica. Asimismo,
a medida que atendia a pacientes a quienes recomendaba Blemil® plus Confort,
registraba los datos solicitados en el cuestionario de recogida de datos. El cuestionario
de pacientes ya atendidos se registré de forma retrospectiva.

5. Consideraciones estadisticas

Los datos de los médicos incluidos en el estudio se obtuvieron de forma anonimizada
y confidencial.

En ningun caso los datos missing se imputaron a partir de datos disponibles.

La poblacién de andlisis incluyé todos los profesionales sanitarios con datos en la base
de datos y todos sus respectivos pacientes.

Se realizé un andlisis estadistico descriptivo, utilizando las medidas de tendencia
central y dispersion (media y desviacion estandar) para las variables cuantitativas,
y las frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas.

Estudio TRADIME PLUS 5



6. Resultados

Se recogieron datos de un total de 69 especialistas, cada uno de los cuales debia
completar la ficha retrospectiva de 4 pacientes y de 10 recomendaciones.

Para cada variable se indica la muestra analizada (N), ya que algunos datos fueron
desconocidos porque no fueron contestados en el cuaderno de recogida de datos.

A partir de la informacion recopilada, el desarrollo de los resultados se estructura
de la siguiente forma:

¢ Cuestionario de opinion y practica clinica con informacion relativa a:

— las caracteristicas generales de los facultativos para clasificar el perfil de
los participantes,

— las patologias y procedimientos diagnésticos para conocer la actitud
terapéutica frente a la patologia y el método diagndstico empleado antes
de pautar un tratamiento,

— la actitud terapéutica y de prevencion en el abordaje de los célicos del
lactante por parte de los especialistas, asi como el tipo de tratamiento prescrito,
la posologia y las complicaciones.

e Cuestionario especifico sobre Blemil® plus Confort (derivado de datos del registro
retrospectivo).

e Recomendaciones y seguimiento de los especialistas sobre la utilizacion de
Blemil® plus Confort para el manejo nutricional de los sintomas asociados al
cdlico del lactante (derivado de datos de las fichas de recomendacion).

6.1. Cuestionario de opinion y practica clinica

Los datos obtenidos por el cuestionario de opinion y practica clinica para el abordaje
de los célicos del lactante se recogen a continuacion.

6.1.1. Caracteristicas de los profesionales sanitarios

El 62,3% de los pediatras del estudio fueron hombres (Figura 1); la edad media de
los participantes fue de 54,6 + 9,7 anos.

Un 39,1% de los pediatras trabajaban en un centro de salud privado, un 31,9% en
un centro publico y un 29% trabajaba simultdneamente en ambos tipos de centro
(Figura 2).
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Figura 1

Género de los profesionales
de la salud participantes.

N=69.
B Masculino
B Femeninio
Figura 2
Centro de trabajo de los
profesionales de la salud
participantes. N=69. W Privado
= Publico
® Ambos

6.1.2. Patologia y procedimientos diagnosticos

El nimero medio de lactantes con célicos atendidos mensualmente fue de

15 £ 13,5. Respecto al porcentaje que suponen los cdlicos del lactante sobre el total
de las consultas, en el 80,8% de los casos fue menor al 20%. Un 19,1% de las consultas
contabilizaron mas de 20 nifios al mes con esta dolencia (Figura 3).

Figura 3

Lactantes con célicos
atendidos al mes en las
consultas de los médicos
encuestados. N=68.

W <10 nifos con cdlicos/mes
m 10 - 20 ninos con cdlicos/mes
W 20 - 50 nifios con célicos/mes
W >50 ninos con colicos/mes

Figura 4
Porcentaje de casos de colicos
del lactante respecto al total 60 529
de las consultas. N=68. 50
40
X 30 27,9
T 20 16,2
10 2.9
0
<10% 10%-20% 20%-50% >50%
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Figura 5

Procedimientos utilizados
para el diagndstico del cdlico
del lactante. N=64.
Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 6

Género en los lactantes
atendidos con cdlicos. N=68.

Figura 7

Periodo del afio con mas
frecuencia de célico del
lactante. N=67.

Los profesionales de la salud respondieron acerca del procedimiento diagnéstico.
La informacién ofrecida por parte de los padres resultod clave para dictaminar

el diagndstico en un 60,1 + 26,8% de los casos, seguida por la exploracion fisica
del bebé (38,2 + 26,9%) (Figura 5).
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En referencia al reparto por sexos, el porcentaje medio de niflos lactantes con célicos
se establecio en 53,9 + 8,9%, respecto a un 46,1 + 8,9% de nifias (Figura 6).
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60 153,9
50
40
30
20
10

146,1
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Nifios Nifas

El 91% de los pediatras sefialaron que no habia diferencias en la frecuencia del célico
del lactante debidas al periodo del afio. Unicamente un 9% y 3% opinaron que esta
dolencia era mas frecuente en invierno y otofo, respectivamente (Figura 7).

0 20 40 60 80 100 %
No hay diferencias I 1
Invierno NN 9
Otoio W3
Verano |0

Primavera |0
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Respecto a las causas del célico del lactante, el porcentaje medio mas elevado fue
aquel relacionado con los factores gastrointestinales (57,9 + 28,9%), seguido por los
psicosociales (33,7 + 29,6%) y, en Gltimo lugar, los factores organicos (8,4 + 10,0%)

(Figura 8).
Figura 8
Causas del colico del lactante. 70
N=64. 60 57,9
Posibilidad de multirrespuesta. 50
__ 40 337
X 30
20
10 8,4
0
Factores Factores Factores
gastrointestinales psicosociales organicos

6.1.3. Tratamiento y prevencion

Tras un diagnéstico de un célico del lactante, los profesionales tuvieron que considerar
el tipo de tratamiento que llevaban a cabo. Segun los datos recopilados, la opcién media
mayoritaria fue el cambio en la dieta (45,4 + 28,0%), seguida de las modificaciones de la
conducta/cuidados del bebé (28,9 + 21,4%), los masajes (15,9 + 18,1%) y el tratamiento
farmacoldgico con simeticona (6,0 + 10,2%) (Figura 9).

Figura 9
Tipo de tratamiento en el -20 0 20 40 60 80 %
colico del lactante. N=66.
Posibilidad de multirrespuesta. Modificaciones enla dieta o ——0
Modificaciones de la I 05 9
conducta/cuidados bebé 2
Masajes I 15,9
Tratamiento farmacolégico s
(Simeticona)
Otros Tratamientos H38
Acupuntura 0
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Figura 10

Tipo de modificacién de la
dieta en lactantes con célicos.
N=66.

Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 11

Momento de recomendacion
de las férmulas Confort/
Digest/Anticélico. N=68.

Figura 12

Recomendacion de
componentes o extractos
naturales para el célico del
lactante. N=66.

Posibilidad de multirrespuesta.

Cuando se opté por modificar la dieta, los pediatras preferian, en mas de la mitad

de los casos las formulas Confort/Digest/Anticélico (54,2 + 25,4%). Un cuarto de las
respuestas apunto al uso de probidticos (25,6 + 20,2%) y, en menor medida al uso de
infusiones infantiles digestivas (10,9 + 12,7%), a la supresion de las proteinas vacunas
y otros alérgenos alimentarios (6,4 + 9,9%), y al uso de férmulas bajas en lactosa o sin
lactosa (3,0 = 5,5%) (Figura 10).

-20 0 20 40 60 80 %
Férmulas I, 54,2
confort/digest/anticélico
Uso de probiéticos I 25 6
Uso de infusiones infantiles I 10,9
digestivas B
Supresidn de las proteinas vacunas M 64
y otros alérgenos alimentarios S
Uso de férmulas bajas en lactosa 3
osinlactosa b

En un 45,6% de los casos, el paso de férmulas estandar a férmulas Confort/Digest/
Anticélico para el manejo nutricional de las molestias digestivas menores, se recomendd
cuando los sintomas presentaban mas de una semana de duracién. Un 29,4% lo hacian

cuando aparecian los primeros sintomas y el 22,1% cuando los sintomas superaban las 2
semanas (Figura 11).

M Sintomas >1 semana
W Desde la aparicion de los sintomas
B Sintomas >2 semana
m Baja recomendacion

Tal y como puede verse a continuacién, en los casos en los que los pediatras se
decantaron por otro tipo de preparados diferentes a las férmulas infantiles, los
componentes o extractos naturales considerados mas eficaces para el tratamiento
del célico del lactante fueron la manzanilla (68,2%), los probioticos (68,2%), el hinojo
(54,5%) vy la melisa (33,3%) (Figura 12).

0 20 40 60 80 %
Manzanilla |G 68,2
Probidticos NN 68,2
Hinojo NG 54,5
Melisa I 33,3
Verbena Q1,5

Otros 11,5
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Figura 13

Recomendacién de infusiones

infantiles digestivas y

combinacion leches Confort/

Digest/Anticdlico. N=68.

Figura 14

Motivo de prescripcion de
formulas Confort/Digest/
Anticélico con proteinas
parcialmente hidrolizadas.
N=68.

Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 15

Porcentaje de lactantes
con colicos derivados al
especialista. N=68.

Respecto a la valoracion de las alternativas prioritarias para la mejora del célico,

un 66,2% de los pediatras daban prioridad a la utilizacion de las leches Confort/Digest/
Anticdlico, frente a la priorizacidn de las infusiones (2,9%) o a la combinacion de
ambos (30,9%) (Figura 13).

W Prioridad a las leches Confort/Digest/AC
B Prioridad a infusiones
B Recomendacién combinacion de ambos

Se abordaron las indicaciones que llevaban a prescribir férmulas Confort/Digest/
Anticdlico elaboradas con proteinas parcialmente hidrolizadas. Asi, la prescripcion
media mas frecuente fue el célico del lactante (55,4 + 24,7%), seguida de las molestias
digestivas inespecificas (22,5 + 18,3%), la lactancia mixta (12,0 + 14,4%) y, por ultimo,
la reduccion del riesgo de APLV (HA) (10,1 + 13,8%) (Figura 14).

-20 0 20 40 60 80 %
Célico del lactante I S 5.4
Molestias digestivas inespecificas I 22 5
Lactancia mixta . 12
Reducir riesgo de APLV (HA) I 10,1

Los pediatras respondieron acerca de la posible derivacion de sus pacientes lactantes
con colicos al especialista. Concretamente, el 86,8% de los facultativos indicé que
derivaba a sus pacientes al especialista en menos del 10% de los casos y el 8,8% de los
encuestados derivaba al 10-20% de los casos (Figura 15).

W <10% pacientes derivados
B 10% - 20% pacientes derivados
B 20% - 50% pacientes derivados
m >50% pacientes derivados
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Figura 16

Razones por las que el
pediatra deriva al lactante con
colicos al especialista. N=62.
Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 17

Guias de referencia para el
diagnostico y tratamiento

del cdlico del lactante por los
pediatras. N=68.

Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 18

Valoracion de las
caracteristicas del tratamiento
del cdlico lactante (0 al 10).
N=68.

Las razones aludidas por los pediatras para efectuar dicha derivacion fueron: sospecha
de patologia asociada (alergia a proteinas de leche de vaca, reflujo gastroesofagico,
intolerancia a la lactosa) (85,5%), mala evolucion con persistencia de la sintomatologia
mas alla de los 4-5 meses (35,5%), sintomas que no responden a los tratamientos
habituales del célico del lactante (22,6%) y otros motivos (6,5%) (Figura 16).

Sospecha patologia asociada |GGG 85,5

Mala evolucién I 35,5

Los sintomas no responden | 22,6
tratamientos habituales de célico

Otros 1M 6,5

Los pediatras indicaron qué Guias de referencia utilizaban para el diagnésticoy el
tratamiento de los célicos del lactante (Figura 17). Los protocolos diagndsticos y
terapéuticos de la Asociacion Espaiiola de Pediatria - AEP tuvieron la mayor puntuacion
con casi un 81% de las respuestas, seguido de la propia experiencia personal (64,7%)

y los protocolos de sociedades regionales (4,4%).

0 20 40 60 80 %
Protocolos diagnésticos AEP (HA) I S0, 9
Experiencia personal | 64,7

Protocolos sociedades regionales |l 4,4
Protocolo del centrosalud 1,5

Otros 01,5

Las caracteristicas para recomendar una formula especifica para el manejo nutricional

del célico del lactante se cuantificaron entre 0y 10 puntos (Figura 18). La caracteristica

mejor valorada fue la tolerabilidad por el bebé (9,0 + 1,4 puntos), seguida por la

confianza y experiencia previa con el producto (8,8 + 1,2 puntos), la existencia

de ensayos clinicos como aval (8,8 + 1,5 puntos) y la composicion (8,8 + 1,6 puntos).

El precio fue el atributo menos valorado con una puntuacién media de 6,3 + 2,2 puntos.
0 2 4 6 8 10 12 Puntos

Que sea bien tolerado | 9
por el bebé

La composicion I S0

Que cuente con ensayos clinicos - |G S,C
que laavalen —

Laconfianzay experiendia i &5
previa con el producto

Queresulte eficazen GG S, 6
un corto periodo de tiempo — 7 1,

La compafiia que lo produce NN 7,9

e | &
,
de los padres

Elprecio I 6,3
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6.2. Cuestionario sobre Blemil® plus Confort

Figura 19

Motivo de la recomendacién
de Blemil® plus Confort.
N=249.

Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 20

Momento de la
recomendacion de Blemil®
plus Confort. N=246.
Posibilidad de multirrespuesta.

Los datos obtenidos por el cuestionario retrospectivo sobre la formula Blemil® plus
Confort de las variables categoéricas relativas a las caracteristicas del paciente y del
tratamiento se detallan a continuacién.

Los pacientes fueron atendidos en la consulta del pediatra 10,2 + 7,7 dias tras el
inicio de la sintomatologia de los cdlicos (N=244). La edad media de los pacientes
que tomaron el producto fue de 1,8 + 1,1 meses (N=230) y la duracién media del
tratamiento alcanzoé los 82,5 + 49,9 dias (N=227).

En el 61,4% de los casos, el motivo de la recomendacién de Blemil® plus Confort fue
la presencia de célicos, mientras que las molestias digestivas inespecificas obtuvieron
un porcentaje del 32,5%, y su utilizacién como férmula HA o para el seguimiento de
lactancias mixtas alcanzé cerca de un 27% (Figura 19).

0O 10 20 30 40 50 60 70 %
Colicodel lactante GGG 61,4
Molestias digestivas inespecificas G 32,5
Lactanciamixta | 20,9

Reducirriesgode APLV (HA) 1l 6

La presencia de los primeros sintomas fue, en un 69,5% de los casos, el momento

en el que los especialistas en pediatria recomendaron el producto; en un 22% de

las situaciones, esto se produjo tras la falta de respuesta a otro tipo de terapiay en
un 14,2% como complemento a otro tipo de tratamiento (Figura 20).

0 20 40 60 80 %

Tras los primeros sintomas [N, 5 9.5

Traslafaltaderespuestaa | 22
otro tipo de tratamiento

Como complementoaotro [N 14,2
tipo de tratamiento
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Cuando se preguntd a los especialistas sobre cudl era el tratamiento al que Blemil®
plus Confort complementaba, en casi la mitad de las ocasiones (47,8%) se refirié a
la utilizacién de probidticos, por delante de la lactancia materna y la toma de Blevit®
digest, entre otros (Figura 21).

Figura 21

Tratamiento complementario

Probioti
a Blemil® plus Confort. N=23. robioticos

Lactancia mixta
Blevit digest
Lactancia artificial
Infusiones

Reflujo

Lactancia materna

Los pediatras opinaron sobre la mejoria de los sintomas de sus pacientes gracias al
producto en estudio. En este sentido, se estimo este parametro entre «bastante y
mucho» por un 84,4% de los profesionales (Figura 22).

Figura 22

Mejoria de los sintomas con

Blemil® plus Confort. N=250.
B Poco

M Regular
W Bastante
m Mucho

Esta mejoria en la sintomatologia se aprecio transcurridos 7,2 + 4,9 dias (N=241).
Concretamente, a los 5 dias de tratamiento se apreciaba una mejoria en el 30% de
los lactantes y, a los 12 dias, la cifra ascendio al 90% (Figura 23).

Figura 23

Tiempo transcurrido hasta 100

la mejoria apreciable de los 90 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.6
sintomas. N=241. 80

70 e o o

60

% 50

40 .

30 o

20 P,

10 p

0O 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30

Tiempo transcurrido hasta la mejoria apreciable de los sintomas (dias)
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Figura 24

Satisfaccién con el
tratamiento con Blemil® plus
Confort. N=257.

Figura 25

Abandono precoz del
tratamiento con Blemil® plus
Confort. N=258.

Figura 26

Motivos del abandono precoz
del tratamiento con Blemil®
plus Confort. N=16.
Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 27

Accién tomada tras el
abandono del tratamiento con
Blemil® plus Confort. N=16.

Paralelamente, la satisfaccion global de los pediatras con este producto fue amplia;
asi, mas de la mitad de los encuestados (56,4%) calificé su satisfaccion como «mucha»

y el 32,3% como «bastante» (Figura 24).

W Poco

W Regular

B Bastante
m Mucho

La ultima seccién del cuestionario abordaba el abandono del tratamiento y los motivos

de este. Unicamente en un 6% de casos se dio un abandono precoz del tratamiento
(Figura 25) y, cuando ocurrid, los motivos fueron la falta de eficacia (62,5%), la
dificultad para mantener la pauta (21,4%), la baja tolerabilidad (50%) y otras causas

(27,3%) (Figura 26).

0

H No
m Si

10 20 30 40 50 60 70

Faltade eficacia NN 62,5

Baja tolerabilidad - G 50

Otros NN 27,3

Dificultad para mantener lapauta | 214

Finalmente, los prescriptores indicaron qué accién llevaron a cabo con sus pacientes

%

lactantes tras el abandono del tratamiento con Blemil® plus Confort (Figura 27).
En mas de la mitad de las ocasiones (56,2%), se cambid a otra férmula especifica

para los cdlicos, en un 35,7% se opté por otra alternativa terapéuticay en un 14,3%

se suspendio la terapia definitivamente.

Cambio a otra férmula
especifica para célico

Inicio de otra alternativa
terapéutica

Abandono de la terapia

I, 56,2

20 30 40 50

I, 5.7

I 14,3

60

%
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6.3. Ficha de recomendacion y seguimiento

La informacion obtenida en las fichas de recomendacién y seguimiento sobre la
utilizacién de Blemil® plus Confort en el manejo nutricional del célico del lactante
se alude a continuacién.

La edad media del paciente candidato al tratamiento fue de 1,7 + 1,2 meses (N=674)
y el tiempo medio transcurrido entre el inicio de los sintomas y la recomendacion fue
de 10,6 = 7,6 dias (N=644).

En el 70% de los casos, los lactantes tenian una edad igual o inferior a los 2 meses,
y en el 90% de los casos a los 3 meses (Figura 28).

Figura 28
Edad del lactante en 100 .
el momento de la 90 o - - . o
recomendacion de Blemil® 80
plus Confort. N=674.
70 .
60
% 50
40 .
30
20
10
0 o
0 1 2 3 4 5 6 7 8

Edad del lactante para la recomendacién (meses)

En el 53,2% de los casos, Blemil® plus Confort se indicé para el manejo nutricional
del cdlico del lactante, seguido de las molestias digestivas inespecificas (35,7%),
y de la busqueda de una férmula para lactancias mixtas (23,6%) (Figura 29).

Figura 29

Motivo de la recomendacion 0 10 20 30 40 50 60 %
de Blemil® plus Confort.

N=686. Cdlicodel lactante G 53,2

Posibilidad de multirrespuesta.

Molestias digestivas inespecificas
Lactancia mixta

Reducir riesgo de APLV (HA)

I 35,7
I 2 3,6
W
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Figura 30

Momento de la
recomendacion de Blemil®
plus Confort. N=657.
Posibilidad de multirrespuesta.

Figura 31

Tratamiento complementario
a Blemil® plus Confort. N=78.

El momento de mayor recomendacion del producto fue tras la aparicion de los
primeros sintomas (62,4%) (Figura 30). La falta de respuesta a otro tipo de tratamiento
y el uso complementario a otro tratamiento obtuvieron una representacién del 27,7%
y 15,2%, respectivamente.
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El uso de Blemil® plus Confort como complemento a otra terapia determind que la
combinacién con probidticos fue la opcidon mas mencionada (26,9%), por delante de
otras alternativas, como Blevit® digest (21,8%), la lactancia mixta (15,4%), la lactancia
materna (12,8%) o la utilizacion de otras leches infantiles (3,8%) (Figura 31).
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Finalmente, la duracion media del tratamiento recomendada por parte de los
profesionales fue de 81,6 + 43,9 dias (N=601).

En este punto, cabe sefalar que el analisis conjunto de las variables coincidentes de los
bloques de Registro retrospectivo de casos y Registro de indicaciones, instrucciones
de uso y recomendaciones es del orden de los datos ya presentados, aunque con una

N superior, por lo que no se detallan en profundidad.

De forma resumida, el andlisis conjunto establecié que a edad media de los lactantes a
los que se recomenddé Blemil® plus Confort fue de 1,8 + 1,2 meses (N=904). En el 55,4%
de los casos el motivo de recomendacién del producto fue debido a célicos del lactante
(N=935) y, mayoritariamente (64,3%), se recomendd tras los primeros sintomas (N=903).

Los dias transcurridos entre el inicio de los sintomas y la consulta al pediatra fueron de
media 10,5 + 7,6 dias (N=888) y el periodo de tiempo durante el que se recomendo el
producto fue de media 81,8 + 45,6 dias (N=828).

Cuando Blemil® plus Confort se complementd con otro tratamiento, en el 31,7% de
los casos se realizd con la terapia basada en probidticos.
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7. Discusion

Durante el afio 2020 se ha desarrollado el Estudio TRADIME PLUS para conocer la
actitud terapéutica por parte del pediatra en el abordaje del célico del lactante, asi
como el perfil de los pacientes pediatricos con estas molestias que se benefician del
manejo nutricional con Blemil® plus Confort.

Opinion y practica clinica para el abordaje del dolor célico en el nifio lactante

En un mes, el nUmero medio de lactantes con célicos atendidos en la consulta de
pediatria es de 15 * 13,5. Un ~80% de consultas atienden mensualmente a menos
de 20 niios con coélicos y un ~19% reciben a mas de 20 nifios en esta situacion.

Los datos ofrecidos por los padres son claves para alcanzar el diagnéstico en el
60,1 + 26,8% de los casos y, seguidamente, la exploracion fisica del lactante.

El género del lactante no influye de forma significativa en la presencia de célicos,
cuantificando un 53,9 * 8,9% de ninos y un 46,1 + 8,9% de niilas con esta condicion.

El 91% de los pediatras no aprecian diferencias en la frecuencia del célico en los
lactantes en funcion de la época del afo.

Los factores gastrointestinales (57,9 + 28,9%), seguidos de los psicosociales
(33,7 £ 29,6%) y los organicos (8,4 + 10,0%) aparecen como las principales causas
del célico del lactante.

Ante un diagndstico de cdlico del lactante, los pediatras recomiendan mayoritariamente
el cambio de dieta (45,4 + 28,0%), seguida de las modificaciones de la conducta/
cuidados del bebé (28,9 + 21,4%) y los masajes (15,9 + 18,1%). El tratamiento
farmacolégico con simeticona se prescribe en un 6,0 + 10,2% de las ocasiones.

La modificacion de la dieta mas aceptada, con un 54,2 * 25,4% de las respuestas,
se basa en las férmulas Confort/Digest/Anticélico, seguida del uso de probidticos
(25,6 £ 20,2%) y de infusiones infantiles digestivas (10,9 + 12,7%).

Un 45,6% de los especialistas recomiendan las formulas Confort/Digest/Anticélico
cuando los sintomas superan la semana de duracién, un 29,4% lo hacen cuando
acontecen los primeros sintomas y un 22,1% cuando la sintomatologia se alarga mas
de 2 semanas.

Cuando se opta por el uso de preparados diferentes a las formulas infantiles digestivas
para el tratamiento del cdlico del lactante, los componentes o extractos naturales
considerados mas eficaces son la manzanilla (68,2%), los probiéticos (68,2%),

el hinojo (54,5%) y la melisa (33,3%).

Cuando los pediatras valoran el preparado a utilizar, un 66,2% de estos dan prioridad
a las leches Confort/Digest/Anticélico, un 2,9% dan prioridad a las infusiones y un
30,9% recomiendan la combinacién de ambos tipos de productos.

El célico del lactante es, en el 55,4 + 24,7% de los casos, la principal indicacién para
recomendar formulas Confort/Digest/Anticélico elaboradas con proteinas parcialmente
hidrolizadas, por delante de las molestias digestivas inespecificas (22,5 + 18,3%).

Otras indicaciones principales son las relacionadas con la busqueda de una leche HA,
especialmente en el caso de lactancias mixtas (22,1 + 14,4%).
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El 86,8% de los pediatras deriva a sus pacientes lactantes con célicos al especialista
en menos del 10% de las ocasiones y el 8,8% deriva al 10-20% de los casos.

En un 85,5% de las derivaciones, la razon principal es la sospecha de una patologia
asociada (alergia a proteinas de leche de vaca, reflujo gastroesofagico, intolerancia
a la lactosa). En segundo lugar, se halla la mala evolucion con persistencia de la
sintomatologia mas alla de los 4-5 meses (35,5%).

Un 80,9% de los pediatras utiliza los protocolos diagnésticos y terapéuticos de la
Asociacion Espainola de Pediatria - AEP para el diagndstico y tratamiento de los célicos
del lactante, seguido de la propia experiencia personal (64,7%) y los protocolos de
sociedades regionales (4,4%).

Las caracteristicas mejor valoradas por los profesionales a la hora de recomendar una
formula especifica para el manejo nutricional del célico del lactante son: la tolerabilidad
por el bebé (9,0 + 1,4 puntos), la composicion (8,8 + 1,6 puntos), la existencia de
ensayos clinicos como aval (8,8 + 1,5 puntos) y la confianza y experiencia previa con

el producto (8,8 + 1,2 puntos).

Cuestionario sobre Blemil® plus Confort para el control
del dolor célico en el lactante

La edad media para la indicacién de Blemil® plus Confort es de 1,8 + 1,1 meses y
la duraciéon media del tratamiento es de 82,5 + 49,9 dias. Los pacientes son atendidos
por el pediatra 10,2 + 7,7 dias tras el inicio de los sintomas de los célicos.

Enel 61,4%y en el 32,5% de los casos de célicos, la recomendacion de Blemil®
plus Confort se motiva por la presencia de célicos y por las molestias digestivas
inespecificas, respectivamente.

Un 69,5% de los pediatras establecen los primeros sintomas de los célicos como

el momento en el que recomiendan el producto; un 22% sefala la falta de respuesta
a otro tipo de tratamiento y un 14,2% lo recomienda como complemento a otro tipo
de tratamiento. Cuando Blemil® plus Confort se complementa con otra terapia, en
el 47,8% de los casos se hace referencia al uso de probiéticos.

La mejoria de los sintomas con Blemil® plus Confort se aprecia a los 7,2 + 4,9 dias,

es muy satisfactoria para el 42,4% de los pediatras y bastante satisfactoria para el 42%.
Igualmente, el grado de satisfaccion de los especialistas en pediatria con la utilizacion
de Blemil® plus Confort es elevado: «<mucha satisfaccion» (56,4%) y «bastante
satisfaccion» (32,3%).

El abandono precoz del tratamiento se produce en el 6,2% de los casos y las razones
cuando acontece son la falta de eficacia (62,5%), la dificultad para mantener la pauta
(21,4%), la baja tolerabilidad (50%), asi como otras causas no especificadas (27,3%).

Finalmente, ante el abandono del tratamiento con Blemil® plus Confort, el 56,2%

de los sanitarios deciden cambiar a otra formula especifica para los célicos, mientras
que el 35,7% prefiere otra alternativa terapéutica y el 14,3% suspende la terapia
definitivamente.
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Recomendacion y seguimiento de Blemil® plus Confort
en los célicos del lactante

La edad del paciente candidato para tomar Blemil® plus Confort es 1,7 + 1,2 meses
y el tiempo medio transcurrido entre el inicio de los sintomas y la recomendacién
es alrededor de 10 dias (10,6 + 7,6 dias).

La indicacién preferente del producto es el manejo de los célicos en el lactante
(53,2%), seguida de las molestias digestivas inespecificas (35,7%).

En un 62,4% de los casos, Blemil® plus Confort se recomienda ante la presencia de
los primeros sintomas, en un 27,7% tras la no respuesta a otro tipo de tratamiento y
en un 15,2% simultdneamente con otra terapia. En el tGltimo escenario, la combinacién
del producto Blemil® plus Confort con probiéticos es recomendada en un 26,9% de
los casos, por delante de Blevit® Digest (21,8%).

Por ultimo, la duracion media del tratamiento con Blemil® plus Confort se cifra
en 81,6 + 43,9 dias.

8. Conclusiones

e El ~80% de las consultas en pediatria atienden a menos de 20 nifos lactantes
con célicos al mesy ~19% de las consultas atienden a mas de 20.

e Enel 60,1 £ 26,8% de los casos, los datos reportados por los padres son
fundamentales para llegar al diagnéstico de colicos.

e De los lactantes atendidos por célicos del lactante, un 53,9 + 8,9% son ninos y
un 46,1 £ 8,9% nifas.

e La época del afio no influye en la prevalencia de los célicos segun el 91% de
los pediatras.

e Enel 57,9 + 28,9% de las opiniones, los factores gastrointestinales son la causa
subyacente a los episodios de cdlicos en el lactante.

e Tras el diagnéstico de colicos, el cambio de dieta es la medida mas recomendada por
los pediatras (45,4 £ 28,0%). En esta linea, el 54,2 + 25,4% establecen una transicion
hacia férmulas Confort/Digest/Anticdlico, mayoritariamente (45,6%) cuando los
sintomas superan la semana.

e El uso de probidticos o de infusiones infantiles digestivas suponen modificaciones
aplicadas a la dieta del lactante en un 25,6 £ 20,2% vy 10,9 £ 12,7% de las situaciones,
respectivamente.

e Tras las férmulas especificas para el manejo nutricional del célico del lactante, las
infusiones infantiles digestivas a base de manzanilla o los complementos alimenticios
a base de probidticos son consideradas como las alternativas mas eficaces por los
especialistas (68,2% de las recomendaciones para cada uno de los componentes).

o El 66,2% de los pediatras otorgan prioridad a la utilizacién de las leches Confort/
Digest/Anticélico frente a las infusiones infantiles digestivas.
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e La prescripcién mas frecuente de los pediatras sobre el uso de férmulas Confort/
Digest/Anticolico es el célico del lactante (55,4 + 24,7%), teniendo gran relevancia
también otras indicaciones como es el caso de la busqueda de férmulas HA,
especialmente para las lactancias mixtas (22,1 + 14,4%).

¢ El porcentaje de pacientes con aparente cdlico del lactante que los pediatras derivan
a un especialista en aparato digestivo es menor al 10% en la mayoria de los casos
(86,8%). La sospecha de una patologia asociada es la razon mas frecuente en el
85,5% de estas derivaciones.

¢ Los protocolos diagnésticos y terapéuticos de la Asociacién Espanola de Pediatria -
AEP para el diagndstico y tratamiento de los célicos del lactante son los mas utilizados
por el ~81% de los pediatras.

e La tolerabilidad por el bebé es la caracteristica mas valorada por los profesionales, con
9,0 £ 1,4 puntos sobre 10, cuando recomiendan una férmula especifica para el manejo
nutricional del célico del lactante.

En el estudio retrospectivo de Blemil® plus Confort:

¢ La edad media para la indicacion de Blemil® plus Confort es de 1,8 + 1,1 mesesy la
duracién media del tratamiento es de 82,5 + 49,9 dias. Los pacientes son atendidos
por el pediatra 10,2 + 7,7 dias tras el inicio de los sintomas de los cdlicos.

e El ~61% de las recomendaciones del producto Blemil® plus Confort estdn motivadas
por la presencia de célicos y, generalmente (~70%), se instaura tras los primeros
sintomas.

e Cuando Blemil® plus Confort se complementa con otro tratamiento, en el ~48%
de los casos se refiere al uso de probidticos.

e La mejoria de los sintomas del dolor célico con Blemil® plus Confort se aprecia a
los 7,2 £+ 4,9 dias y esta se valora como muy satisfactoria por el ~42% de los pediatras.
De forma global, la satisfaccién de los sanitarios con el producto es «mucha» o
«bastante» en un ~89% de los casos.

e La tasa de abandono del tratamiento de forma precoz es del ~6% vy, en estos casos,
el motivo mas comun es la percepcién de falta de eficacia.

En el estudio de recomendacién y seguimiento de Blemil® plus Confort:

e La edad media para la recomendacién de Blemil® plus Confort es de 1,7 + 1,2
meses Y la duracién media del tratamiento es de 81,6 £ 43,9 dias. Los pacientes son
atendidos por el pediatra 10,6 + 7,6 dias tras el inicio de los sintomas de los cdlicos.

e El ~53% de las recomendaciones del producto Blemil® plus Confort estan motivadas
por la presencia de cdlicos y, generalmente (~62%), se instaura tras los primeros
sintomas.

e Cuando Blemil® plus Confort se complementa con otro tratamiento, en el ~27%
de los casos se realiza con el uso de probidticos.
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