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Lista de abreviaturas

AA: Alergias alimentarias.

APLV: Alergia a la proteina de Leche de Vaca.

DEIS: Departamento de estadistica e informaciéon de salud.

FAA: Férmula aminoacidica.

FEH: Féormula extensamente hidrolizada.

FL: Férmula lactea.

LME: Lactancia materna exclusiva.

MINSAL: Ministerio de Salud.

PNAC: Programa Nacional de Alimentacion Complementaria.

RAAS: Reacciones adversas a los alimentos.
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Resumen

A nivel mundial se estima que alrededor del 2 a 3% de los menores de 3 afios
presentan una alergia alimentaria. La alergia a la proteina de leche de vaca
(APLV), es una de las alergias mas frecuentes en los lactantes a nivel mundial,
debido a que este tipo de proteina es el primer alérgeno al que el menor es
expuesto. En Chile, a partir del aflo 2016 se crea un subprograma del Programa
Nacional de Alimentacion Complementaria dirigido a lactantes (PNAC) con
APLV, dbénde se entregan formulas lacteas segun la severidad de la alergia de
los beneficiarios. Se pretender determinar la prevalencia en la tolerancia de
férmulas lacteas entregadas por el PNAC —APLV, en un grupo de beneficiarios.
Es un estudio de tipo transversal, dirigido a 166 tutores de lactantes
beneficiarios del PNAC — APLV. Se recolecté informacién a partir de una
encuesta online sobre las manifestaciones clinicas y tipo de formula tolerada.
La mayoria de los lactantes fueron de sexo femenino (51,2%), el tipo de
alimentacion predominante (41,1%) era mixta. Del total de los lactantes que
recibieron Althera el 89,7% la consume. La prevalencia de tolerancia de las
férmulas lacteas entregadas a los lactantes beneficiarios fue de 79,1%. En
conclusién, mas del 50% de los beneficiarios del programa tolera la férmula
lactea entregada por el PNAC APLV. Se recomienda realizar un estudio similar
gue presente una muestra mas amplia.

Palabras Clave: férmula lactea, beneficiarios, PNAC — APLV, tolerancia.
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INTRODUCCION

La Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV), es una de las alergias mas
frecuentes en los lactantes a nivel mundial (1), debido a que este tipo de

proteina es el primer alérgeno al que el menor es expuesto (2).

Actualmente, no se conoce la prevalencia exacta a nivel nacional debido a que
no existe un método de diagndstico estandar. Sin embargo, a nivel mundial se
estima que alrededor del 2 a 3 % de los menores de 3 afios presentan una

alergia alimentaria (AA) (3).

La importancia del tratamiento radica en que la APLV puede afectar el
desarrollo pondoestatural y en consecuencia la curva de crecimiento normal del

lactante (4).

El tratamiento para APLV depende del contexto de la alimentacién del lactante.
En el caso de nifios alimentados con formula lactea (FL), primero se utiliza una
extensamente hidrolizada (FEH) y en caso de no existir tolerancia o la mejoria
de los sintomas, se acude a una férmula aminoacidica (FAA) (3). Si las

reacciones son de tipo anafilacticas se inicia con FAA y no con FEH (3).

En el afio 2016, el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) desarroll6 un
subprograma del Programa Nacional de Alimentacion Complementaria (PNAC),

denominado PNAC — APLV (5).



El PNAC — APLYV distribuye dos tipos de productos; las FEH y las FAA. El tipo
de FL que se les entrega es de acuerdo a la severidad de la alergia que tenga
el lactante y la prescripcion médica (5), sin tener en cuenta alguna marca de la

FL de preferencia segun tolerancia del menor.

El Departamento de estadistica e informacién de salud (DEIS) del MINSAL no
detalla el nimero de FL que se entregan a los beneficiarios y si estas son

consumidas por los mismos (6).

La falta de informacién anterior lleva a plantearse como problema de
investigacion, que los beneficiarios inscritos en PNAC — APLV reciben una
férmula lactea que a pesar de adaptarse al tipo de alergia, no es tolerada por el

lactante y deben recurrir al cambio de FL entre beneficiarios del programa.

Es por esto que se realizO este trabajo con el objetivo de determinar la
prevalencia en la tolerancia de férmulas lacteas entregadas por el Programa
Nacional de Alimentacibn Complementaria (PNAC) — Alergia a la Proteina de
Leche de Vaca (APLV). Con el fin de generar informacion que sirva como
antecedente para los beneficiarios del programa, profesionales de la salud e

instituciones.

Para los beneficiarios y profesionales de la salud, esta informacion sera de
utilidad para conocer que las formulas entregadas, a pesar de que se adaptan
al tipo de alergia, en ocasiones no son toleradas debido a la variedad de

marcas licitadas.



Finalmente, a nivel institucional, esta informacion les podria ser util al momento

de licitar las marcas de férmulas lacteas.

La investigacion, estd dividida en cinco (V) capitulos, estructurados de la

siguiente manera:

El capitulo I, corresponde al fundamento tedrico de la investigacion, justificacion

e hipétesis planteada.

El capitulo Il, contempla los objetivos general y especificos que han de

desarrollarse en el estudio.

Capitulo Ill, describe el disefio del estudio donde se presenta la poblacion y
muestra, instrumentos utilizados, procedimiento de recoleccién de datos y el

analisis de los mismos.

Capitulo IV, se muestran los resultados obtenidos de la investigacion.

El capitulo V, considera la discusion del estudio, con sustento tedrico y
comparacion de los resultados obtenidos con bibliografia disponible. Para

finalizar las conclusiones del desarrollo del estudio.
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CAPITULO [:

Marco tedrico:

Las alergias alimentarias (AA) o también conocidas como Reacciones Adversas
a los Alimentos (RAAS) es la respuesta inmunoldgica a un alérgeno que se
encuentre en un alimento o un aditivo alimentario (7,8). El desarrollo de las AA
ocurre en los primeros meses de vida debido a que las barreras protectoras,
como enzimas intestinales, se encuentran inmaduras permitiendo asi el paso de
los antigenos al torrente sanguineo y provocando las manifestaciones clinicas.
Lo anterior se conoce como disminucién en la capacidad de tolerancia oral (3).
La Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV), es una de las alergias mas
frecuentes en los lactantes a nivel mundial (1), debido a que este tipo de

proteina es el primer alérgeno al que el menor es expuesto (2).

Actualmente, no se conoce la prevalencia exacta a nivel nacional debido a que
no existe un método de diagndstico estandar. Sin embargo, a nivel mundial se
estima que alrededor del 2 a 3 % de los menores de 3 afios presentan una AA
(3). Los datos de prevalencia existentes se han determinado principalmente por
medio de dos métodos: subjetivo y objetivo. EI método subjetivo es la
prevalencia obtenida a través de la percepcion de los padres, y el método
objetivo por medio de una contraprueba de provocacién oral (7). La importancia

del diagnéstico temprano en conjunto a su respectivo tratamiento radica en que



la APLV puede afectar el desarrollo pondoestatural del lactante y en

consecuencia su (4).

Las manifestaciones clinicas dependen del tipo de accidon inmunoldgica.
Algunas de las manifestaciones son: vomito, diarrea, dolor abdominal, urticaria
y en casos mas graves, anafilaxia, entre otros (9). Debido a la inespecificidad
de los sintomas, el diagnéstico diferencial considera una gran variedad de
patologias, las cuales pueden ser anatomicas, infecciosas, enfermedades
inflamatorias, enterocolitis, fibrosis quistica entre otras. En caso de no presentar
algunas de las patologias anteriores, algunas manifestaciones clinicas como
cllicos, deposiciones liquidas y el reflujo gastroesofagico dan luces de un

posible diagnostico de APLV (9).

El tratamiento para APLV depende del contexto de la alimentacion del lactante.
Si el lactante se encuentra con lactancia materna exclusiva (LME), se le
recomienda a la madre eliminar la leche y sus derivados lacteos de la dieta
durante unas 2 a 4 semanas. Si luego de ese tiempo no hay mejoras, se
recomienda a la madre suspender otro tipo de alérgeno de la dieta como soya,
nueces, mariscos u otros alimentos. En el caso de nifios alimentados con
férmula lactea (FL), primero se utiliza una extensamente hidrolizada (FEH) y en
caso de no existir tolerancia o la mejoria de los sintomas, se acude a una
férmula aminoacidica (FAA) (3). Si las reacciones son de tipo anafilacticas se

inicia con FAA y no con FEH (3).



En el afio 2016, el Ministerio de Salud de Chile (MINSAL) desarroll6 un
subprograma del Programa Nacional de Alimentacion Complementaria (PNAC),
denominado PNAC — APLV. Este programa esta dirigido a lactantes menores
de 2 afios tanto del sistema publico como privado, con diagndstico confirmado
de APLV por un médico especialista (5). La entrega de las FL depende del

stock disponible de las FL licitadas por el organismo a cargo del PNAC — APLV

(5)

El PNAC — APLYV distribuye dos tipos de productos; las FEH y las FAA. El tipo
de FL que se les entrega es de acuerdo a la severidad de la alergia que tenga
el lactante y la prescripcion médica (5), sin tener en cuenta alguna marca de la

FL de preferencia segun tolerancia del menor.

Las FEH que han sido licitadas por el PNAC — APLV son Althera ® y Nutrilon
Pepti Junior ®, estas difieren entre si en que la primera dentro de sus
ingredientes se encuentra lactosa, componente a tener en consideracion en la
tolerancia del lactante a la FL. En relacion a las FAA, se encuentra Neocate
LPC ® ,Alfamino ® y Aminomed® , las cuales detallan tener origen a partir de

amino@cidos libres, ademas de no contener lactosa ni soya (3).

La pagina oficial del Departamento de estadistica e informacién de salud (DEIS)
del MINSAL no tiene publicado los datos oficiales que detallen el nimero de FL

gue se entregan a los beneficiarios y si estas son consumidas por los mismos

(6).



En base a lo anterior, es de importancia indagar cuales son aquellos

beneficiarios que consumen y toleran la FL entregada por el PNAC — APLV.

Dado a que no se encuentra disponible informacion oficial, es que se plantea
como hipotesis que el 50% de los lactantes beneficiarios del PNAC — APLV

consumen la FL entregada por el mismo.



CAPITULO Il

Objetivos de la investigacion:

General: Determinar la prevalencia en la tolerancia de formulas lacteas
entregadas por el Programa Nacional de Alimentacion Complementaria (PNAC)

— Alergia a la Proteina de Leche de Vaca (APLV), en un grupo de beneficiarios.

Especificos:

e Caracterizar sociodemografica, clinica y nutricionalmente una muestra de
la poblacion beneficiaria del programa PNAC — APLV.

e Identificar las marcas de férmulas lacteas del PNAC — APLV entregadas
y aquellas que suelen cambiarse por parte de los beneficiarios.

e Relacionar la tolerancia a la FL en beneficiarios del PNAC-APLV vy el

producto recibido por el mismo.



CAPITULO Il

Disefio y poblacion
Se realiz6 un estudio cuantitativo, observacional de tipo retrospectivo y
descriptivo, sobre la tolerancia en los beneficiarios respecto al consumo de FL

entregadas por el PNAC — APLV.

Se estableci6 un muestreo no aleatorio, de conveniencia con un tamafo
muestral inicial de 166 de madres o cuidadores de lactantes beneficiarios del
PNAC — APLV en redes sociales. Se consideraron aquellos grupos de lactantes,
diagnosticados con APLV, pertenecientes al PNAC — APLV, alimentados con
FEH o FAA, cuyas madres o cuidadores pertenezcan a grupos de apoyo entre
beneficiarios en redes sociales. La figura 1 evidencia como fue el proceso de

seleccion de los participantes.



Tutores gue
respondieron |a

encuesta
n=166 ——» Base de datos inicial
Generacion base de Eliminacion respuestas
. _h " I =
datos para trabajar repetidas de la misma persona
y aguellas que no eran
l coherentes a la pregunta
n=129 l
n=37

Figura 1: Flujograma de proceso de seleccion de los participantes del estudio.

En cuanto a las variables, se analizaron las siguientes: caracteristicas
sociodemogréficas, conformacién y situacion familiar, sexo, edad, edad de
diagndstico, edad de incorporacion al PNAC — APLV, sintomatologia asociada,
edad del lactante al inicio de la alimentacidbn complementaria, alimentacion
actual del lactante, formula lactea recibida por el PNAC — APLV, férmula lactea

tolerada por el lactante y forma de obtencion de la formula lactea tolerada.

Procedimiento
Se confecciond una encuesta a través de la plataforma “Formulario Google” ®,
la cual estuvo conformada por las siguientes secciones: caracteristicas del tutor

y del lactante beneficiario, consumo y tolerancia de la FL. La encuesta estuvo



compuesta por 16 preguntas y fue validada por un grupo de expertos del area
de Nutricion y Dietética. El tiempo previsto para la realizacién de la encuesta,
fue de aproximadamente 5 minutos y fue enviada a través de una red social a
un grupo de madres o tutores de lactantes beneficiarios del programa. En dicho
formulario se adjuntd el consentimiento informado para dar la aprobacion en la
participacion del estudio de forma andnima, voluntaria y confidencial. El estudio
fue aprobado por el Comité de Etica de pregrado de la Universidad del

Desarrollo.

Analisis de datos

Las variables cualitativas como sexo del lactante, sintomatologia asociada,
caracteristicas sociodemograficas se expresaron en frecuencia relativa o
absoluta y porcentaje. En andlisis bivariado, para relacién de variables
cualitativas como marca de formula recibida por PNAC y marca de férmula
tolerada por el menor, se emple6 Test de Chi Cuadrado, para la relacion entre
las variables: entrega y consumo de la FL, consumo y tolerancia de la FL. Se

presentaron en mediana y rango intercuartilico para su analisis posterior.

El nivel de significancia se establece en p<0,05 y se utiliz6 el software SPSS®.



CAPITULO IV

Resultados

Fueron estudiados 129 lactantes beneficiarios del programa PNACAPLV. Estos
habitaban distintas zonas del pais; 4,7% en la zona norte, 73,4% en la zona
centro y 22,5% en la zona sur. En relacion a los tutores, la mayoria (53,5%)
tenia estudios de educacién universitaria completa. En cuanto al nUmero de
menores de edad que tenian bajo su cuidado, se evidencié que 63,6% solo

poseia uno.

La tabla 1 describe que 66 (51,2%) lactantes fueron de sexo femenino con
mediana de edad actual de 12 meses y predominancia en el tipo de
alimentacion actual siendo 53 (41,1%) para FL + alimentacion complementaria.

Ademas, incluye, la edad de diagndstico de APLV y el ingreso al programa.



Tabla 1. Caracterizacion sociodemogréfica, clinica y nutricional de una muestra

de lactantes beneficiarios del PNAC APLV (n=129).

Variables n %
'Edad actual (meses)* 12 7-16
Sexo
Masculino 63 48,8
Femenino 66 51,2
Alimentacion actual
Formula lactea 11 8,5
Leche materna y formula lactea 13 10,1
Formula lactea, alimentaciébn complementaria 53 41,1
Lactancia materna, formula lactea, y alimentacion complementaria 52 40,3
1,5-
Edad diagnéstico APLV (meses)* 3
5
Edad ingreso PNAC APLV (meses)* 5 3-7

PNAC — APLV: Programa Nacional de Alimentacion Complementaria — Alergia a la Proteina de

leche de Vaca.

*Mediana y Rango intercuartilico.
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Del total de la muestra, 96 (74,4%) de los beneficiarios consumio la FL
entregada. Entre las FL que distribuye el PNAC - APLV, 54 (41,9%)
beneficiarios recibieron Aminomed®, 29 (22,5%) Althera® al igual que Nutrilon

Pepti junior®, 11 (8,5%) Alfamino® y 6 (4,7%) recibieron Neocate LPC®.

En la figura 2 se muestra la relacion entre la FL que proporciona el consultorio y

el consumo de estas (Si o No).

En el grafico no se observa una diferencia estadistica significativa entre la FL
entregada y el consumo de esta. Del total de los lactantes que recibieron la FL
Althera®, el 89,7% la consumié. Prosigue con mayor consumo la FL Neocate
LPC, donde el 83,3% de los lactantes que la reciben, la toleran. En el caso de
Nutrilon pepti junior®, solo un 34,5% manifestd no consumirla, siendo el

porcentaje restante la representacion de tolerancia hacia la FL.
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Figura 2: Relacion entre la férmula lactea que proporciona el consultorio y el

consumo en menores de 24 meses pertenecientes al PNAC-APLV (n=129).

De la muestra total 33 (25,5%) relataron no consumir la FL recibida, siendo que
27 lactantes (81,8%) no la toleraron, mientras que 4 (12,1%) fueron por
prescripcibn médica especifica para una marca y 2 (6,1%) por miedo a la

posible aparicién de sintomas.

Se preguntaron los sintomas que manifestaron aquellos lactantes con
intolerancia a la FL (n=27), estos se agruparon de acuerdo al sistema afectado.
Dentro de los respiratorios se encontraron: disnea, broncoespasmo, estridor e
hipoxemia. Para el sistema digestivo, vomitos, dolor abdominal, diarrea.
Finalmente, los sintomas dermatoldgicos fueron: urticaria, eritema, angioedema

y prurito. En la tabla 2 se muestran los sistemas mas afectados por la

12



intolerancia, se destaca el sistema digestivo y dermatolégico (33,4%), seguido

de la combinacion del sistema respiratorio, digestivo y dermatolégico (21,2%).

Tabla2: Sintomas entre beneficiarios que no toleran la férmula lactea

entregada por PNAC APLV (n= 27).

Variables n %

'Sistema afectado

Digestivo 2 6,1
Dermatoldgico 2 6,1
Respiratorio, Dermatolégico 2 6,1
Digestivo, Dermatologico 13 33,4
Respiratorio, Digestivo, Dermatolégico 7 21,2
Digestivo, Dermatolégico, Otro 1 3

PNAC — APLV: Programa Nacional de Alimentacion Complementaria — Alergia a la Proteina de

leche de Vaca.

En la tabla 3 se describe la FL no tolerada asignada a una muestra de
beneficiarios y la FL con la que presentan mayor tolerancia. Entre los 27
lactantes que no consumian la FL entrega por el consultorio, se observé que 12

de ellos, recibieron Aminomed®, dentro de los cuales 7 (58,3%) debid
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cambiarla para obtener la FL Alfamino®, 3 (25%) para Neocate LPC® y 2

(16,7%) por otra FL no perteneciente al programa.

Tabla 3: Cambio de férmulas lacteas entregadas por PNAC APLV entre los

lactantes beneficiarios con intolerancia (n=27).

Variables FL recibidas del PNAC APLV
Nutrilon pepti Neocate
Aminomed junior Althera Alfamino LPC
(n=12) (n=9) (n=3) (n=2) (n=1)
FL tolerado por
lactantes
Althera 0 (0) 6 (66,7) -- 0 (0) 0 (0)
Nutrilon pepti junior 0 (0) -- 2(66,7) 0(0) 0 (0)
Alfamino 7 (58,3) 0 (0) 1(33,3) -- 1 (100)
Neocate LPC 3 (25) 0 (0) 0 (0) 0 (0) --
Aminomed - 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Otra 2 (16,7) 3(33,3) 0(0) 2(100) 0 (0)

Programa Nacional de Alimentacién Complementaria — Alergia a la Proteina de leche de Vaca,;

FL: Férmula lactea.

Se presentaron diferentes estrategias por parte de los tutores para obtener la
FL que toleraba el menor beneficiario del programa. Entre las estrategias
mencionadas, 14 (51,9%) tutores debieron obtenerla por medio de la compra
independiente, 10 (37%) realizé intercambio entre grupos de beneficiarios del

mismo programa, 3 (11,1%) declaré obtenerla de otra manera y/o combinacion
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entre las estrategias anteriores. Ninguno de los tutores manifestdé que no pudo

conseguir la FL tolerada por su lactante.

CAPITULO V

Discusion

El hilo de la investigacion estuvo orientado por indagar cuantos de los lactantes
inscritos en el PNAC - APLV toleran la FL que se les entrega, para ello se
definieron 4 objetivos, 1 general y 3 especificos. El general es determinar la
prevalencia en la tolerancia de FL entregadas por el PNAC — APLV en un grupo
de beneficiarios. Mientras que los especificos estan orientados en caracterizar
la muestra de forma sociodemogréafica, clinica y nutricional, identificar las
marcas de formulas lacteas del PNAC — APLV, entregadas y aquellas que
suelen cambiarse por parte de los beneficiarios y relacionar la tolerancia a la FL

en beneficiarios del PNAC-APLV y el producto recibido por el mismo.

Los principales hallazgos de la investigacion son los siguientes: el total de los
lactantes que recibe Althera, el 89,7% la consume lo que se puede inferir que
tiene buena tolerancia ya que no les provoca manifestaciones adversas. El 20,9
de los lactantes presenta intolerancia a la FL entregada por el PNAC — APLV,
Intolerancia basada en la valoracion subjetiva del tutor. Dentro de los lactantes
con intolerancia en su mayoria reciben Nutrilon pepti junior. EI cambio de

férmula lactea en su mayoria es hacia la férmula Alfamino. Finalmente, la
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principal estrategia para conseguir la férmula lactea tolerada es comprarla de

forma independiente.

En Latinoamérica existen diversos programas alimentarios destinados al apoyo
nutricional de la poblacion. En el afio 2016, Argentina promulga la ley 23.307 de
cobertura integral de leche medicamentosa destinada a nifios(as) con APLV, el
cual establece que tanto el sistema publico y privado deben otorgar la FL al
menor con alergia (10). Afio en el que en el territorio chileno se crea el
subprograma PNAC — APLV. Cabe destacar que Argentina, al igual que Chile,
no cuenta con disponibilidad de informacién sobre el consumo de la leche

entregada a la poblacion.

El presente estudio, entre los lactantes beneficiarios, 96 (74,4%) de ellos
consume la FL que el subprograma les entrega, lo que se puede inferir que
tienen una buena tolerancia a la misma, donde esta controlada la manifestacion
de sintomas clinicas propias de la alergia, sin causar inconvenientes para la

salud del menor.

Aungque son 27 los lactantes intolerantes a la FL entregada por el PNAC -
APLV, este valor podria haber sido mayor, si se hubiera considerado a aquellos
lactantes que por indicacibn médica no consumen la FL. Se puede inferir que la
razon de no consumirla es haber presentado una reaccion adversa al consumo

de una FL anterior.
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La mayoria de los lactantes, que no tolera la FL entregada por el programa
presenta tolerancia a la FL Alfamino® . Entre los lactantes con intolerancia
(n=27), 12 de ellos reciben Aminomed ®, siendo esta la FL con mayor cambio
en este grupo de beneficiarios. Se pudiese pensar, que la relacion entre la FL
cambiada y la actualmente consumida es por la diferencia en el origen e
hidrolisis de la proteina, pero ambas FL provienen de aminoacidos libres
(11,12), por lo que se deben considerar otros ingredientes, como la presencia
de aditivos que pueden ser derivados de alérgenos. Un aditivo presente en la
FL Aminomed es el NSI 322, emulsionante de origen natural que proviene de la
extraccion de la soya (13). Tener en consideracion que la soya puede

desencadenar sintomatologia de alergia alimentaria.

Se recomienda realizar el mismo analisis de las FL con un espacio muestral
mas amplio, cercano a los inscritos en el PNAC — APLV para que los datos

sean represe ntativos.

Una de las fortalezas del presente estudio es que reune informacion que sirve
como precedente para el subprograma, ya que el Informe para la Evaluacién de
los Programas Alimentarios declara de forma literal que “los registros en papel
de los programas alimentarios sélo detallan el nUmero de personas que retiran y
la cantidad de producto. Por lo tanto, es imposible realizar un andlisis de
seguimiento o trazabilidad de su consumo, lo que deja pendiente un analisis

sobre la aceptacién y el uso de cada uno de los productos” (6). Dentro de las
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limitaciones, destaca el tamafio reducido de la muestra, lo cual no permite

extrapolar los resultados obtenidos.

Futuras lineas de investigacion debieran enfocarse en trabajar junto a un equipo
multidisciplinario a lo largo del territorio nacional para tener seguimiento de la

aceptabilidad de los productos del programa.

Conclusiones

A nivel nacional la poblacién pediatrica beneficiaria del PNAC - APLV recibe
una amplia variedad de formulas lacteas, las cuales tienen diferentes grados de
tolerancia en cada lactante pudiendo en ocasiones, desencadenar

manifestaciones clinicas.

A partir del estudio realizado se comprueba la hipotesis, mas del 50% de los
beneficiarios del programa tolera la férmula lactea entregada por el PNAC
APLV. Se recomienda realizar un estudio similar que presente una muestra mas

amplia.

La metodologia de este estudio se puede tomar como iniciativa innovadora al
area de la atencion primaria en salud, para seguimiento del programa a nivel

nacional.
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Anexos:

Formato Consentimiento informado y encuesta

Bienvenida a la encuesta:

Somos un grupo de estudiantes de Nutricion y dietética - Universidad del
Desarrollo que a través de este cuestionario buscan describir la cantidad de
lactantes menores de 2 afos pertenecientes al Programa Nacional de
alimentacion complementaria — APLV, que reciben férmula lactea extensamente
hidrolizada o aminoacidica y su relacién con la aparicibn de manifestaciones

clinicas asociadas al rechazo de la misma.

Insertar correo electrénico.

Consentimiento informado:

Oriana Carrefio y Javiera Contreras, estudiantes, junto a su/s tutor/es
Constanza Ackermann, Barbara Castillo y Macarena Cortés de la carrera de
Nutricién y Dietética de la Universidad del Desarrollo, queremos Determinar la
Prevalencia en la tolerancia de formulas lacteas entregadas por el Programa
Nacional de Alimentacibn Complementaria (PNAC) — Alergia a la Proteina de

Leche de Vaca (APLV), en un grupo de beneficiarios.

Sus respuestas seran confidenciales y anénimas. El tiempo de duracion de la
encuesta es de 10 min. La utilizacion de la informacion sera exclusivamente
para fines de investigacion a fin de conocer cuantos beneficiarios del programa
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utilizan la férmula lactea que se les entrega. Su participacion en este estudio es
totalmente voluntaria, se puede retirar en el momento que lo desee con previo
aviso y no se perjudicara su beneficio dentro del PNAC - APLV. Desde ya

agradecemos su tiempo.

Aprobacion: Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica Cientifico
de Pre Grado de la Facultad de Medicina Clinica Alemana — Universidad del

Desarrollo (CEC PG)

A quién puede consultar en caso de duda: Contactarse con el investigador
Oriana Carrefio via mail a ocarrenog@udd.cl y al CEC PG UDD Sra. Alejandra

Valdés al email avaldesv@udd.cl

¢ Esta dispuesto a responder esta encuesta, segun los objetivos que persigue
esta investigacion y entendiendo que esta informacion se ocupara de forma

anonima y confidencial?

o Si

o No

*Acotacion:

Si la persona se niega a participar del estudio, se da por finalizada la encuesta.

22


mailto:avaldesv@udd.cl

Encuesta:

1. Ellactante, ¢ Es beneficiario del PNAC — APLV?

o Si

o No

*Acotacion

Si la persona responde que no, se da por finalizada la encuesta

N

. ¢Cual es el sexo del menor?

o Femenino

o Masculino

w

Edad actual del menor:

Indicar en meses

4. Lugar de residencia (comuna y region):

Indicar

5. Nivel de estudios del tutor (madre o cuidador legal) del menor:

o Ensefianza basica completa

o Ensefianza media completa
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o Universitaria completa

o Universitaria incompleta

o Post grado

o Otro (indicar)

(o2}

. ¢ Cuantos hijos tiene?

Indicar NUmero

7. En base a la pregunta anterior, ¢ Cuantos de ellos tienen antecedentes

de alergia a la proteina de leche de vaca?

Indicar nimero

[o¢]

. ¢Cual es la alimentacién actual del lactante con APLV?

o Formula artificial extensamente hidrolizada (FEH) o aminoacidica (FAA)

o Leche materna + Férmula artificial

o Férmula artificial + alimentacién sélida

9. ¢A qué edad el lactante fue diagnosticado con alergia a la proteina de

leche de vaca?:

Indicar en meses
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10.¢Desde qué edad el lactante es beneficiario del Programa Nacional De

Alimentacion Complementaria para la Alergia de Proteina de Leche de

Vaca?:

Indicar en meses

11.;Cuél de las siguientes férmulas lacteas le entrega el PNAC - APLV?

o Althera - - o Nutrilon  pepti
Althéra.
Nestlé > junior-  Nutricia
I danone
o Alfamino - Neocate LPC — w
T?éoéote
Nestlé Nutricia |
danone

o Aminomed

Comidamed

12.La formula lactea que recibe ¢Es tolerada por el lactante? Entiéndase

por tolerancia la ausencia de sintomatologia adversa.

o Si
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*Acotacion

En caso de que la persona responda si, se da por finalizada la encuesta

13.En caso de que la respuesta anterior sea no. ¢Cuales son los sintomas

gue manifiesta el lactante?
o Respiratoria
o Digestivas
o Dermatoldgicas
o Combinacion de las anteriores
o Otra (especificar)

14.Si no tolera la férmula lactea entregada por el PNAC — APLV ¢ Cual de

las siguientes formulas lacteas es la tolerada por el menor?

o Althera - = o Nutrilon  pepti
Adthéra.
Nestlé e - junior-  Nutricia
T danone
o Alfamino - === o Neocate LPC —  —

L Alfamino

-

Nestlé Nutricia

danone

——

26



o Aminomed - . > o Otra (especificar)

Comidamed e

15.¢Cbmo usted logra obtener la férmula lactea tolerada por el menor?

o Intercambio entre tutores pertenecientes al programa

o Debo adquirirla de manera independiente

o No logro obtenerla

o Otro (especificar)

Agradecimientos finales:

Agradecemos tu participacion en el estudio, si tiene alguna consulta o

sugerencia, jno dude en comunicarse con nosotras!
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Carta aprobacion Comité de Etica:

FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD DEL DESARROLLO — CLINICA ALEMANA
CENTRO DE BIOETICA

COMITE DE ETICA CIENTIFICO DE PRE GRADO

ACTA DE APROBACION

PG_55-2020

Santiago, 22 de Agosto de 2020

Autoras responsables: Oriana Carrefio G. y Javiera Contreras C.

Tutora: Macarena Cortés N.

Institucion: Carrera de Nutricion Facultad de Medicina Clinica Alemana
Universidad del Desarrollo.

Los siguientes documentos han sido analizados a la luz de los postulados de la
declaracion de Helsinki, de la Guia Internacional de Etica para la Investigacion
Biomédica que involucra sujetos humanos CIOMS 2016, y de las Guias de Buena
Practica Clinica de ICH 1996:

1) Proyecto de Investigacion: “Tolerancia en beneficiarios de formulas
lacteas del Programa Nacional de Alimentacion Complementaria - Alergia a la
Proteina de Leche de Vaca”

2) Curriculum vitae del investigador y sus Tutora.
3) Compromiso de los Tutores y colaboradores directos de la investigacion.
4) Consentimiento Informado.

5) Material que se utilizard como, por ejemplo: encuestas, métodos de
reclutamiento de participantes, material que se entregara a los participantes,
entre otros

Sobre la base de esta informacion, el Comité se ha pronunciado de la siguiente manera
sobre los siguientes aspectos éticos:
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. Justificacion Social: aporte al conocimiento respecto a la tolerancia las
férmulas lacteas entregadas por el Programa Nacional de Alimentacion
Complementaria - Alergia a la Proteina de Leche de Vaca, en un grupo de
beneficiarios con esa condicién.

. Evaluacién riesgo/beneficio: sin riesgos asociados al estudio.

. Existe proteccion a los participantes en cuanto a:

Poblacion vulnerable.

Libertad para participar.

Confidencialidad.

Cobertura de costos del estudio.

Cobertura de eventuales eventos adversos serios.

Poo oo

Por lo tanto, el Comité de Etica considera que el estudio esta bien justificado, que no
hay objeciones para la realizacién del estudio propuesto y por ende otorga su
aprobacion.

Conjuntamente, el comité recuerda a los investigadores que deben:

. Utilizar el formulario de consentimiento informado con timbre y fecha de
aprobacién del comité.

. Reportar los eventos adversos serios en un plazo inferior a 48 horas de
ocurrido.

. Entregar oportunamente las enmiendas que se deseen incorporar al
protocolo.

. Entregar un informe con los resultados, una vez finalizado el proyecto o

en caso de suspension anticipada.

Sra. Alejandra Valdés V. Presidenta
Comité de Etica Cientifico de Pre Grado
Facultad de Medicina Clinica Alemana
Universidad del Desarrollo
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