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RESUMEN

Actualmente se ha visto disminuida la prevalencia de lactancia materna hasta el 6° mes en
Chile, por lo que las madres acuden a formulas artificiales, que tienen un alto costo. Debido
a esto, el Programa de Alimentacion Complementaria (PNAC) del MINSAL entrega la
Leche Purita Fortificada (LPF). Sin embargo, la LPF aporta nutrientes en exceso, y no
cubre recomendaciones de carbohidratos, ni lipidos; debiendo modificarse su dilucion y
agregar aceite y azucar. Objetivo: Elaborar un prototipo de formula lactea de inicio que
cubra las necesidades de energia y macronutrientes de la poblacion objetivo sin requerir
adicion de azlcar ni aceite, para contribuir a disminuir la incidencia de malnutricion por
exceso en lactantes. Metodologia: se formularon dos prototipos de formulas, a las que se les
evaluaron caracteristicas tecnoldgicas, donde se compard la LPF con los prototipos, y
caracteristicas sensoriales, esta Gltima realizada a 30 madres que evaluaron color, olor,
sabor, consistencia, grumosidad, aceptabilidad general y preferencia. Resultados: se
observd que las tres leches cumplen con lo estipulado por el Reglamento Sanitario de los
Alimentos (RSA) respecto a la actividad de agua y estabilidad de la suspensién, en la
acidez cumplen la LPF y la mezcla N°1, y en el valor de pH solo cumplié la mezcla N°1,
pero en la solubilidad ninguna de las tres cumple con lo establecido. En la evaluacion
sensorial, la leche mejor evaluada fue la LPF, con observaciones de que los prototipos eran
mas similares a la leche materna y férmulas de inicio. Conclusién: los prototipos
formulados fueron capaces de cubrir requerimientos de energia y recomendacion de
macronutrientes sin la adicion de azlcar y aceite; ademas, en su mayoria, ambos prototipos
cumplen con lo establecido por el RSA, y finalmente, se logré desarrollar férmulas lacteas

de bajo costo, lo que podria facilitar su inclusion en el PNAC del MINSAL.
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ABSTRACT

The prevalence of maternal lactation until de 6™ month is currently diminished in Chile,
therefore the mothers use artificial formulas that have a high market prize. Because of this,
the Complementary Nutrition Program (Programa de Alimentacion Complementaria
[PNAC]) from the Ministry of Health (MInisterio de Salud) supplies Leche Purita
Fortificada (LPF). However, the LPF provides excessive nutrients and doesn’t cover the

recommendations of neither carbohydrates nor lipids; and is necessary to add oil and sugar.

Objective: Elaborate a prototype of initial formula that satisfies the energy and macro-
nutrients needs of the target population without requiring the addition of neither sugar nor

oil, to contribute with the reduction of the incidence of malnutrition by excess in infants.

Methodology: two formula prototypes were formulated, which were assessed in their
technological features, where LPF was compared to the prototypes and their sensory
features; the latter were performed with 30 mothers who assessed color, smell, flavor,

consistency, lumpiness, general acceptability and preference.

Results: the three formulas were observed to comply with that established by the Sanitary
Food Regulation (Reglamento Sanitario de los Alimentos [RSA]) regarding the water
activity and the stability of the suspension, in acidity the LPF and Sample # 1 comply, and
in the pH value only Sample # 1 complied, but regarding solubility none of the three
complied with that established. In the sensory assessment, the best evaluated formula was
LPF, with observations that the prototypes were more similar to maternal milk and start

formulas.




Conclusion: the formulated prototypes were able to cover the requirements of energy and
the macro-nutrients recommendation without the addition of sugar and oil; also these
prototypes, generally, comply with that established by the RSA, and, finally, the
development of formulas of low cost was achieved, which could facilitate its inclusion in

the PNAC of the MINSAL.




MARCO TEORICO

Los lactantes durante sus primeros meses de vida se encuentran en una etapa critica
nutricionalmente, es por esto que cobra gran importancia el poder asegurar que la
alimentacion que reciban en este periodo de tiempo sea lo mas idonea a sus necesidades
nutricionales, para lograr un adecuado crecimiento y desarrollo, y prevenir la malnutricion

por exceso y/o por déficit en sus afios posteriores.

Leche materna y su importancia

Debido a lo mencionado anteriormente, la leche materna (LM) es considerada el
mejor alimento para los bebés debido a que su composicion cubre los requerimientos
nutricionales del menor, y a medida que el nifio crece la LM se va adecuando a sus
necesidades (1). EI Comité de Lactancia Materna de la Asociacion Espafiola de Pediatria
sefiala que el aporte de la LM por cada 100 mL son: 70-75 kcal, 0,9 g de proteinas, 4,2 g de

lipidos y 7,3 g de carbohidratos (2).

Algunos de los beneficios de la LM para el lactante son que fortalece su sistema inmune,
protegiéndolo de enfermedades y manteniendo en Optimas condiciones su sistema
inmunoldgico, y tiene un menor riesgo de obesidad, esto ya que la LM contiene hormonas
como adiponectina, leptina y grelina que ayudan a establecer sefiales de saciedad a largo
plazo, teniendo una mejor autorregulacion de la ingesta alimentaria. La LM ademas
favorece su adecuado desarrollo intelectual cognitivo; genera apego, le da confianza y
seguridad entregandole fortalezas psicologicas; le ayuda con la adecuada calcificacion de

sus dientes; y, por ultimo, el acto de succionar estimula su buen desarrollo facial (1, 3, 4).




Para las madres que dan pecho también hay ventajas, como, por ejemplo, que tienen menos
hemorragias postparto, menos probabilidades de tener cancer de mamas y de ovarios, y
mayor proteccion contra la osteoporosis. Ademas, les ayuda a recuperar el peso que tenian
antes de la gestacion, les permite desarrollar una mejor vinculacion con su hijo, y mejora su

autoestima (1).

Por todo lo anterior, es que en nuestro pais se han desarrollado una serie de programas y
actividades para la promocion y fomento de la lactancia materna, ya que se considera no
solo un beneficio para la salud, sino un real beneficio socio-econdmico-cultural y como una

estrategia fundamental para mejorar la calidad de vida de la familia (1).

Situacion de Lactancia Materna Exclusiva en Chile

En nuestro pais, a fines de la década del 70, el porcentaje de nifios con Lactancia
Materna Exclusiva (LME) al sexto mes de vida no superaba el 5%. Luego de una camparfia
del Ministerio de Salud (MINSAL) entre 1979 y 1982, las cifras mejoraron, pero su
posterior declinacion demostré que se necesitan actividades permanentes. A partir de los
afios 90 se reorganiza la Comision Nacional de Lactancia Materna, y se adopta la iniciativa
de “Hospitales amigos del nifio y de la madre”. En los afios 2003 y 2004, se define la
lactancia materna como pilar fundamental para la intervencion nutricional para enfrentar el
sobrepeso y la obesidad del nifio y del adulto. Desde el afio 2005, el programa Chile Crece
Contigo ha generado un importante apoyo a la lactancia a través de la promocion del

vinculo madre — hijo y cambios en la atencion del nacimiento (1).




Gracias a esta iniciativa la prevalencia de la LME al sexto mes de la poblacion controlada
en el sistema publico aumentd entre los afios 2005 al 2008, de 46% a 50%; sin embargo
durante los afios 2009-2010 este declind a 45% (1). El dltimo Informe de Vigilancia del
Estado Nutricional y de la Lactancia Materna en el sistema publico de salud, sefiala que en
los afios 2005-2015, la LME no ha superado el 50%, exceptuando el afio 2015 en el que

alcanzo el 53% (5).

El Informe final de la Encuesta Nacional de la Lactancia Materna (ENALMA) del 2013,
sefiala que el 43,7% de las madres encuestadas no logra la LME al sexto mes, destacando
que de estas el 41,2% tienen un nivel de escolaridad hasta educacion bésica y el 43,5%

hasta educacion media (6).

Las posibles causas que se atribuyen a la baja prevalencia de LME hasta el sexto mes,
puede ser la falta de apoyo del Estado y de la sociedad en general, debido a que las
adolescentes comienzan su vida sexual activa de forma cada vez mas anticipada y muchas
no lo hacen de forma responsable usando métodos anticonceptivos. En los afios 2005 a
2010, el porcentaje de madres adolescentes (menores de 19 afios) fue aproximadamente un
16% del total de las mujeres embarazadas (40.000 aproximadamente) (7). Las mujeres
adolescentes que han sido madres, por lo general, eligen terminar sus estudios una vez que
ha nacido su hijo, y las abuelas suelen encargarse de sus nietos, alimentandolos

tempranamente con formulas lacteas artificiales (1).

Otra causa ha sido la independencia de la mujer, y el poco apoyo monetario que recibe, esto

la obliga a regresar al trabajo antes de que su bebé cumpla los seis meses de vida,

10



adelantando asi la fecha de término de la licencia postnatal, lo que genera que sus hijos
deban ser cuidados por otras personas, y optan por alimentarlos con formulas artificiales en
vez de seguir con la LME, ya que esta Gltima requiere un mayor sacrificio por parte de la
madre. Ademas, las madres, por lo general adolescentes, se pueden dejar influenciar por las
creencias de sus familiares y aparecen mitos respecto a la lactancia materna como “no
produzco leche de buena calidad”, “el nifio queda con hambre”, “mi leche es muy
delgada, no lo alimenta”, entre otros, lo que conlleva a que estas madres no quieran
continuar con la lactancia materna exclusiva y busquen otras opciones para complementar

la alimentacion de sus hijos (8).

Es por esto que es de suma importancia que se les entregue a las madres todas las
herramientas para que puedan lograr una LME exitosa; ya que la LM debe ser siempre la
primera opcion. Por esto es imperioso que los profesionales de la salud fomenten y motiven
a las madres practicar la LME y eduquen sobre las técnicas de lactancia, derriben los mitos
respecto a esta, y orienten respecto de la extraccion y conservacion de la leche materna
cuando la madre deba retornar al trabajo, entre otras cosas. Deben hacerse todos los
esfuerzos para lograr la LME vy, si a pesar de estas medidas no se logra, como ultima opcién

debe considerarse complementar la LM con formulas artificiales.

Por otro lado, hay casos especificos en los que se debe suspender la LM y recomendar el
uso de férmulas artificiales a los lactantes. Por ejemplo, cuando se pueden transmitir
agentes infecciosos a través de la leche materna. Dentro de ellos encontramos la
transmision de bacterias, como en el caso de madres con tuberculosis, asi como la

transmision de virus, como en el caso de madres con Virus Linfotrépico T Humano tipo |
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(VLTH-I), Virus Linfotrépico T Humano tipo Il (VLTH-II), Virus del Herpes Simple tipo 1

(VHS-1) con lesiones activas en las mamas, y Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH).

También se recomienda el uso de formulas artificiales en casos donde hay una adiccion
permanente a drogas ilicitas (anfetaminas, marihuana, cocaina y opiaceos, entre otros) o
alcoholismo, y en casos donde la madre deba tomar medicamentos contraindicados para
lactancia materna debido a que se excretan por la leche materna y son un riesgo para el

lactante (1).

Formulas lacteas de inicio comerciales
Las férmulas lacteas de inicio son formulas artificiales para menores de 6 meses,
que se utilizan para complementar la alimentacion del lactante cuando la LME no es

posible.

En la actualidad el mercado ofrece una variedad de formulas lacteas de inicio cuyo aporte
nutricional busca asemejarse a la LM. Para esto, se utilizan ingredientes especificos, como
por ejemplo, &cidos grasos poliinsaturados (DHA y AA), luteina, nucledtidos, galacto-
oligosacaridos (GOS), fructo-oligosacéridos (FOS), alfa-lactoalbdmina, entre otros, con el
fin de que el aporte de los nutrientes sea adecuado tanto en cantidad como en calidad. Uno
de los problemas de esta situacion es que muchas veces son muy poco accesibles para las
madres, debido a su alto costo. Es por este motivo que el Ministerio de Salud (MINSAL)
entrega gratuitamente formulas lacteas en los distintos centros de salud, a través del
Programa Nacional de Alimentacion Complementaria, para estas familias que no pueden

adquirir una formula comercial (9).
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Programa Nacional de Alimentacion Complementaria

El Programa Nacional de Alimentacion Complementaria (PNAC) es un programa
de derecho universal, cuyo objetivo general es mantener el estado nutricional de gestantes
para asegurar un desarrollo fetal armoénico, lactancia materna exitosa, y crecimiento y
desarrollo normal del nifio, contribuyendo a la reduccion de la prevalencia de enfermedades
cronicas en la vida adulta. EI PNAC basico tiene un puablico objetivo que abarca a
gestantes, madres que amamantan y nifios menores de 6 afios, para los cuales entrega
distintos productos, tales como, Purita Mama (para gestantes y madres que amamantan),
Leche Purita Fortificada (para menores de 18 meses) y Leche Purita Cereal (para menores

entre 18-72 meses) (9).

Leche Purita Fortificada

La Leche Purita Fortificada (LPF) fue formulada como una férmula lactea (FL) de
continuacidn, es decir, para mayores de seis meses, pero debido a que las madres por
distintas razones, cesan la lactancia materna antes de los seis meses de vida de sus bebes, la
LPF se entrega también como una férmula de inicio, pero para que esta logre satisfacer los

requerimientos nutricionales del menor se indica que sea diluida al 7,5% (10).

Dentro de las caracteristicas principales de la LPF es que es una leche en polvo entera y
fortificada en hierro, zinc, cobre y vitamina C. Es un producto instantaneo y no requiere
coccion antes de consumirlo. La caracteristica principal de sus nutrientes es que el 100% de
las proteinas, lipidos y carbohidratos deben ser provenientes de la leche. Para ser utilizada
en los lactantes menores de seis meses su prescripcion debe ser la siguiente: en 100 mL de

formula agregar 7,5 g de LPF, méas 2,5 g de maltodextrina y 2 mL de aceite. ES imperioso
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que las madres adicionen maltodextrina y aceite a la preparacion para que se logren cubrir
las recomendaciones de lipidos y carbohidratos de los lactantes. El aporte nutricional de
estos en 100 mL de LPF son aproximadamente de 65 kcal, 1,9 g de proteinas, 3,95 g de

lipidos y 5,44 g de carbohidratos (10).

Para la reconstitucion de la LPF se da la opcidn a los padres de sustituir la maltodextrina, si
es que esta no puede ser adquirida, por sacarosa, a pesar de la recomendacion de retrasar lo
mas posible su incorporacion hasta después de los 2 afios (11). Sin embargo, cuando las
condiciones econdémicas de la familia lo permitan, se recomienda considerar, como una
mejor opcion frente a la LPF, el uso de formulas de inicio comerciales que aportan otros
nutrientes esenciales para el bebé, como vitaminas D, E, &cidos grasos esenciales, entre

otros, y que requieren menor manipulacion para su preparacion que la LPF (12).

Ventajas y desventajas de la LPF

Las ventajas de la LPF es que es la alternativa mas econdmica de formula lactea
comercial ya que su entrega es gratuita, ayudando asi en la economia familiar. También ha
ayudado a disminuir, al igual que todos los deméas productos del PNAC, los indices de

malnutricion por déficit y morbi-mortalidad materno infantil en la poblacion chilena (13).

Las desventajas de la LPF son que requiere una manipulacion compleja para que esta pueda
ser utilizada como FL de inicio, y pueden ocurrir situaciones en las que se le agregue mas
aceite o sacarosa o0 FL de la que se le indican a la madre para que el lactante satisfaga sus
necesidades nutricionales y esto generaria una ganancia de peso mayor a la esperada segun

su edad. En un estudio realizado en los afios 2008-2009 por un equipo del Instituto de
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Nutricion y Tecnologia de los Alimentos (INTA) donde se encuestd a 544 madres de nifios
beneficiarios del PNAC; estas sefialan que carecen de instrucciones claras respecto a la
reconstitucion correcta de la leche, y es debido a esto que muchas veces la FL no les es

suficiente para cubrir el mes (13).

Ademas, el que los padres y/o cuidadores tengan que agregar otros ingredientes a la leche
genera un mayor riesgo sanitario para el menor, ya que cobrard gran importancia la
adecuada higiene de todos los implementos que se usaran para la preparacion de la férmula,
asi como del manipulador. Y por Gltimo, esta adicion extra de ingredientes que requiere la
férmula también repercute en el ambito econémico, ya que se le recomienda a las madres
que la mejor opcidn es el aceite omega 3, el cual tiene un valor aproximado de $2700 por
240 cc, y la adicion de maltodextrina, que tiene un valor aproximado de $5000 por 550 g;
Esta situacion genera un gasto extra para ambos componentes, ya que para preparar la
alimentacion de un nifio de 3 meses se requeriran de aproximadamente 600 mL de aceite
omega 3, es decir $6750, y 750 g de maltodextrina por mes, es decir $6820. Aunque los
padres pueden incorporar opciones mas econdmica pero de menor calidad nutricional,
como lo son el aceite vegetal y el azucar, que les costaria $522 y $525 respectivamente, por
mes, lo que es evidentemente mas econdmico por lo que los padres tienden a utilizar estos

productos (14).

Ademas, la adicion de sacarosa a la preparacion de la FL también contribuira a la ganancia
de peso, debido a que el lactante es expuesto al sabor dulce antes de su medio afio de vida.
Estudios longitudinales sugieren que si los lactantes se acostumbran al sabor dulce desde

edades tempranas esto hace que mantengan esta preferencia durante la nifiez y
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adolescencia. Esta preferencia por el sabor dulce, y el alto consumo de azlcares afiadidos a

las FL, se ha visto asociada con altos indices de sobrepeso y obesidad (15).

Otra desventaja guarda relacién con el aporte nutricional de la LPF. Dentro de su
composicion nutricional (10) se destaca un aporte de proteinas por sobre las necesidades
del lactante, aun cuando las necesidades en este grupo etareo son elevadas. Se ha sefialado
que si el aporte proteico sobrepasa los niveles requeridos, el lactante podria sufrir
problemas metabdlicos que afectarian su funcionamiento hepatico y renal en el tiempo (16).
La digestion y absorcion de proteinas funciona eficientemente en recién nacidos de
término, lo cual permite la absorcién de inmunoglobulinas de la leche materna, pero esta
mayor permeabilidad puede tener consecuencias adversas si Sse incorporan proteinas
extrafias, con capacidad antigénica, que pueden gatillar el desarrollo de alergias

alimentarias (17).

Entre las consecuencias metabdlicas de una ingesta elevada de proteinas a temprana edad se
encuentra la relacion con los riesgos de obesidad. La LPF, aun diluida al 7,5%, tiene un
mayor contenido de proteinas que la leche materna (10). Si esta se administra en forma
exclusiva durante el primer semestre o con el complemento de la alimentacién durante el
segundo semestre, puede aumentar el riesgo de obesidad, dado que las proteinas estimulan
la secrecidn del factor de crecimiento insulinico tipo 1 (IGF-1), la sintesis proteica y la
proliferacion celular. EI aumento de los niveles de IGF-1 puede acelerar el crecimiento y

aumentar la masa muscular y también el tejido adiposo (18).
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Asi mismo, se han estudiado los aminoacidos de cadena ramificada y el rol fundamental
que juegan en el efecto que tiene una dieta alta en proteina en la B-oxidacion y el
almacenamiento de grasa. Si se satura la via de degradacion de aminoacidos de cadena
ramificada, esto afectaria la regulacion metabolica, inhibiendo el paso inicial de la B-
oxidacion, lo que conduciria al aumento temprano del peso corporal y a la presencia de
altos depositos de grasa. Un estudio realizado por Kirchberg y cols. (2014) demostr6 que un
alto consumo de proteinas durante la infancia produce niveles elevados de insulina y de
IGF-1 a los seis meses, ademas de una mayor ganancia de peso en los primeros dos afios de

vida y un mayor indice de masa corporal y riesgo de obesidad en la edad escolar (19).

Por ultimo, cabe mencionar que el sodio es otro de los nutrientes que se encuentra en altas
cantidades en la LPF. El lactante tolera bien la ingesta moderada de sodio, pero no eliminar
el exceso de sodio puede acarrearle un grave problema del medio interno, ya que no
dispone de ningln sistema de excrecion de sodio; esto podria ocurrir al consumir formulas
distintas a la leche materna, ya que no estarian igualmente adaptadas. Teniendo en cuenta
que los rifiones maduran morfoldgica y funcionalmente durante el primer afio de vida, la

administracion de sodio proveniente de la LPF merece atencion (20, 21).

En resumen, gran parte de las desventajas de la LPF se relacionan con el aumento del
riesgo de exceso de peso en los lactantes, sobre todo por su mayor aporte de proteinas, en
relacién a la leche materna, y por la necesidad de adicionar sacarosa en su preparacion.
Ademas, un nifio con sobrepeso y obesidad tiene un 60% de probabilidad de tener las
mismas condiciones en la adultez (22). Debido a estas desventajas es que el MINSAL, en

los dltimos afios, ha generado una propuesta de implementacion que busca incorporar una
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formula de inicio al PNAC para los beneficiarios entre cero y doce meses (23), y ha logrado
Ilevar a cabo un proyecto piloto de incorporacion que contempla la compra de una formula
comercial que se adjudico en una licitacion publica que se rigi6 por las exigencias de la Ley
de Compras y su Reglamento (24), para ser entregada en vez de la LPF durante los
primeros meses de vida del lactantes. Todo esto con el fin de que los lactantes reciban un
alimento idoneo para su normal crecimiento y desarrollo, sin aumentar el riesgo de exceso

de peso que afecta a miles de nifios en nuestro pais.

Prevalencia de malnutricién por exceso en menores de 6 afios en Chile

Como se ha mencionado, la LME en Chile solo se ha logrado en un 50%
aproximadamente, y lamentablemente, el otro 50% tiene un destete precoz, lo que produce
en el lactante variadas modificaciones metabolicas, tales como, el aumento en la velocidad
de sintesis de &cidos grasos y disminucion de su oxidacién, aumento del contenido adiposo,
disminucion de la neoglucogénesis y modificaciones de los niveles plasmaticos de algunas
hormonas, con bruscos descensos de glucagén y aumento de la insulina (21); lo que puede

generar un aumento en el riesgo de exceso de peso en los lactantes.

Consecuente con lo anterior, la obesidad infantil es una epidemia mundial que esta
afectando desde hace afios a nuestra poblacion infantil. Estudios demuestran los altos
indices de exceso de peso que hay en nuestro pais. Por ejemplo, el Departamento de
Estadistica e Informacion de Salud (DEIS) en el afio 2013 sefial6 que mas del 30% de la
poblacion infantil esta sufriendo de sobrepeso u obesidad antes de los seis afios de edad
(25). En el Informe final del PNAC del afio 2013, la estadistica sefiala que entre los afios

2009 y 2012 el sobrepeso aumentd un 43,7% vy la obesidad aumenté un 42,3% en los
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lactantes menores de seis meses (26). El ultimo Informe de Vigilancia del Estado
Nutricional de la Poblacién bajo control y de la Lactancia Materna en el sistema publico de
salud de Chile del 2015, refleja que un 34,2% de los nifios menores de seis afios presenta
malnutricion por exceso a nivel nacional, y que la obesidad infantil presenta un alza de un
10,03% en el afio 2014 a un 11,05% en el afio 2015, concordante con la tendencia al
aumento de la ultima década (5). Todos estos antecedentes evidencian la necesidad de crear
y fomentar mas herramientas de promocion y prevencion de salud, que puedan contribuir a

combatir la malnutricion por exceso.

Es por esto que se plantea esta tesis, que propone formular un prototipo de formula lactea
para menores de seis meses, que sea capaz de cubrir las necesidades de energia y
macronutrientes del lactante sin la adicién de azUcar ni de aceite al momento de preparar la
férmula, y que pueda entregar un perfil de acidos grasos adecuados para el lactante, y que
favorezca su Optimo crecimiento, y su desarrollo fisico e intelectual; siguiendo las
directrices del Reglamento Sanitario de los Alimentos (27), con el fin de lograr una FL lo
mas parecida a la leche materna. Todo esto con la intencion de ayudar a contrarrestar los

altos indices de exceso de peso que existen en nuestro pais (5,25).
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OBJETIVO GENERAL

Elaborar un prototipo de férmula lactea de inicio que satisfaga las necesidades de
energia y macronutrientes de la poblacion objetivo sin requerir la adicion de azucar ni
aceite, con el fin de contribuir a la disminucién de la incidencia de malnutricién por exceso

en la poblacién infantil.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
1. Proponer la composicion nutricional de la formula lactea de inicio que satisfaga los
requerimientos de energia y macronutrientes para el lactante menor de 6 meses, tratando de

asemejar el aporte de la leche materna.

2. Analizar las caracteristicas nutricionales (energia y macronutrientes) y tecnologicas
de los ingredientes que podrian ser utilizados de acuerdo a las bases y especificaciones

técnicas de la Leche Purita Fortificada y del Reglamento Sanitario de los Alimentos.

3. Definir un disefio de mezcla de la férmula lactea propuesta, que cumpla con las
caracteristicas tecnoldgicas y sensoriales, tanto de la leche en polvo como reconstituida, y

que optimice los costos de produccion.

4. Producir una formula lactea de bajo costo para facilitar su inclusién en el PNAC del

MINSAL.
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METODOLOGIA

Tipo de Estudio

Experimental, con enfoque cualitativo y cuantitativo.

Materiales y Métodos
Aporte nutricional de la leche materna, LPF y férmulas de inicio comerciales.

Para realizar la formula lactea se recopild informacién respecto del aporte de la
leche materna, la cual se obtuvo de la pagina web del Comité de Lactancia Materna de la
Asociacion Espafiola de Pediatria (2), y se compard con el aporte de la Leche Purita
Fortificada, para lo cual se realiz6 una revision bibliografica de las “Bases técnicas de la
Leche Purita Fortificada” (10), y se obtuvo informacion sobre su aporte nutritivo e
ingredientes, la que se observo del etiquetado nutricional del envase de la LPF. También se
contrastd con el aporte promedio de algunas formulas de inicio que actualmente se
encuentran en el mercado. Esto se sacd por medio de una busqueda en terreno, de la
informacién del etiquetado nutricional de algunas férmulas de inicio como Nan 1, Similac
1, y Nutrilon Premium 1.

A partir de la informacion recopilada respecto del aporte de la leche materna, la LPF y las
formulas de inicio comerciales, se ordenaron y analizaron estos datos en tablas para
identificar las principales diferencias de la composicion de las formulas respecto de la leche

materna.
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Requerimiento de energia y recomendacion de macronutrientes del lactante de 0-6
meses.

Para el calculo de los requerimientos de energia y macronutrientes se utilizo el peso
promedio de ambos sexos de los lactantes correspondientes a las medianas por grupo
etareo, separandolo en los siguientes grupos 0-1, 2-3 y 4-5 meses segun la informacion de
referencia de la OMS (2013) para la evaluacion antropométrica (28). Luego de determinar
el peso promedio, se usaron los factores energéticos de los nifios alimentados con formula
artificial de la FAO/OMS/ONU 2001 (29) para calcular el requerimiento energético. Y para
la distribucion de macronutrientes se utilizaron los datos de la ingesta diaria recomendada
(30, 31, 32). También se investigd cual era la cantidad recomendada de férmula, en
mililitros, que puede consumir un lactante por vez de acuerdo a su edad en meses. Para esto
se revisO la Norma Técnica para la supervision de nifios y nifias de 0 a 9 afios en la
Atencion Primaria de Salud (14).

Los datos obtenidos sobre los requerimientos de energia y las recomendaciones de
macronutrientes se ordenaron en tablas que se separaron en grupos de 0-1, 2-3 y 4-5 meses,
para cada uno de los nutrientes. Donde se calculé el porcentaje (%) de distribucion de la
molécula caldrica, los gramos por dia, y los gramos por kilogramo por dia de cada

nutriente.
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Propuesta del aporte de energia y macronutrientes de la férmula lactea de inicio a
disefar.

Por medio de la informacion anterior, se analizaron los nutrientes que eran
necesarios aumentar en las formulas de inicio comerciales para adecuarse, en lo posible,
con el aporte de la leche materna (2).

A partir de la informacion que se analizd, se contrastaron los requerimientos y
recomendaciones nutricionales con el aporte de la leche materna, para idear un bosquejo
respecto de la cantidad de energia y macronutrientes que debe aportar la formula lactea de
inicio que se desarroll6. Para esto, se considero el volumen por vez que puede consumir un
lactante menor, de acuerdo a su edad, y el nimero de mamaderas por dia que necesita para

que pueda satisfacer las necesidades nutricionales de los 3 grupos evaluados.

Andlisis de los ingredientes a utilizar.

Se realiz6 una revision de los articulos 494, 495 y 497 del RSA (27), que posee toda
la informacion necesaria respecto de la composicion quimica y las especificaciones técnicas
que deben cumplir las formulas lacteas de inicio, con la finalidad de obtener los limites
minimos y méximos de energia por cada 100 mililitros y macronutrientes por cada 100 kcal
que debe aportar la formula creada. Se consideraron para su analisis los siguientes
ingredientes:

a) Leche en polvo: se realizo una revision de la oferta actual en el mercado de leches

enteras y semidescremadas (no infantiles), donde se obtuvo informacion respecto de su
aporte nutritivo, ingredientes y costo, con el fin de evaluar cual de ellas era la mejor opcion

para utilizarla como base de la formula a desarrollar. Se excluyeron de la revision todas
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aquellas marcas de leches que no sefialaban en su envase el logo de certificacion “libre de
gluten” debido a que las bases técnicas de la LPF especifican que esta debe ser libre de
gluten (10).

b) Ingredientes que aporten proteinas: se considerd la adicion de suero de leche en

polvo y/o proteinas concentradas de suero de leche, para mejorar la proporcion

caseina/albumina y asemejarla a la de la leche materna (2).

c) Ingredientes que aporten lipidos: se us6 una leche entera o semidescremada,
pensando en que el aporte de las grasas proviniera mayoritariamente de la leche. Ademas,
se incorporé como ingrediente EPA/DHA en polvo micro encapsulado como se establece
en el RSA (27) y lecitina de soya, ya que fue necesario para lograr el aporte deseado de
lipidos.

d) Ingredientes que aporten carbohidratos: se considerd incorporar lactosa y/o

maltodextrina para aumentar el aporte de CHO disponibles en la formula para igualarlo al
de la leche materna (2).

Cada uno de los ingredientes antes mencionados fue evaluado en base a la informacion
nutricional de energia y macronutrientes, de acuerdo a lo que declara el fabricante en el
etiquetado y el porcentaje de solubilidad en agua hervida enfriada a 55°C con el método

AOAC 950.81.

Disefio de mezcla de la formula lactea.
Se realizé un disefio de mezcla con todos los datos que se obtuvieron de los

ingredientes antes mencionados, se inicid el calculo de la cantidad en gramos que se
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necesitaban por cada ingrediente, y en que combinaciones para lograr un aporte lo mas
cercano posible al tedrico disefiado para la nueva formula lactea.

Una vez obtenido lo anterior, se supo la cantidad de cada ingrediente que se debia
incorporar para desarrollar la formula lactea, y la cantidad requerida de formula que se
debia preparar para realizar las evaluaciones tecnoldgicas y sensoriales, en la leche en
polvo como reconstituida.

Para esto se llegd a dos mezclas que cumplian con los requerimientos nutricionales
deseados, estas mezclas se realizaron de forma piloto para evaluar si dichas propuestas
tenian olor, color y sabor “caracteristico” de las féormulas de inicio. Para esta evaluacion
sensorial primaria participaron la tesista, directora y co-directora de tesis, una funcionaria y
una profesora de la Facultad de Farmacia. Una vez obtenido que dichos prototipos
cumplian con las caracteristicas esperadas, se procedid a evaluar las caracteristicas

tecnoldgicas y sensoriales del producto final.

Caracteristicas tecnoldgicas y sensoriales del producto.

Dentro de las evaluaciones tecnoldgicas que se realizaron para la férmula lactea
estas fueron distintas cuando el producto estaba en polvo y cuando estaba reconstituido.
La normalidad de los parametros evaluados se fijo de acuerdo a los parametros establecidos
por el RSA y por las Bases técnicas de la LPF, por esto también se quiso evaluar los mismo
parametros en la LPF. Estas evaluaciones se realizaron en la Facultad de Farmacia de la
UV, en el Laboratorio de Alimentos del Departamento de Ingenieria Quimica y Ambiental
de la Universidad Santa Maria y en la planta piloto de la Escuela de Alimentos de la

Pontificia Universidad Catolica de Valparaiso.
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Para la formula en polvo, las caracteristicas tecnologicas que se evaluaron fueron:

Tamafio de particulas: La medicion del tamafio de particulas se realizd con el
tamizador vibratorio Rotolab. Las muestras en polvo fueron expuestas a vibraciones
durante 4 minutos, para separar las particulas en 9 tamices que variaron entre 315 a
20 micras. Finalizado el tiempo de vibracion, se peso el material que retenia cada
tamiz, con el fin de determinar la distribucién del tamafio de particulas de las 2
mezclas y el control.

Actividad de agua: Se determind con un medidor de actividad de agua marca Aqua
LAB 45E a temperatura ambiente.

Color: Se determiné con un colorimetro marca Chroma meter CR-400 que entregé los
valores de los parametros CIELab L, a* y b*, donde L indica claridad o luminosidad
(0 = negro y 100 = blanco), la coordenada a* indica cromaticidad de verde (eje
negativo) a rojo (eje positivo) y la coordenada b* indica cromaticidad de azul (eje
negativo) a amarillo (eje positivo). Los valores numéricos de a* y b* se convirtieron
mediante formula a los indices croma (C* = [a*? + b*?]*?) y angulo Hue (H* = tan-
1 [b*/a*]). H* (tono) es el angulo del color, con 0°, 90°, 180°, 270° y 360°, que
representa los colores rojo, morado, amarillo, verde azulado y azul, respectivamente,
mientras que C* es la intensidad de saturacion o pureza de H*.

indice de solubilidad: Se determin6 por el método AOAC 950.81 (AOAC 2012)
modificado. EI método sefialaba pesar 5 gramos en 200 mL, pero por escases de
material, se decidié medir 2,5 gramos en 100 mL de agua tibia. Por lo tanto, luego de

pesar y disolver en el volumen sefialado de agua, se agitaron y se dejaron reposar 2
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horas, para posteriormente filtrar con papel filtro y colocar 10cc de dicho liquido
filtrado en una placa a peso constante, esto se peso y se coloco a secar en una estufa a
70°C durante 16 horas, y una vez obtenido el peso seco, por regla de tres se calculo el
porcentaje de solubilidad.
Para la formula reconstituida, en un vaso transparente con 50 mL de agua hervida enfriada
a 55°C se agrego0 el producto en polvo, luego se agitd en forma manual y se completo el
volumen a 100 mL de agua. Las mezclas de leche disefiadas fueron reconstituidas a una
dilucion del 15%, y la LPF al 7,5%.
Las caracteristicas tecnologicas que se evaluaron fueron:

e pH: Se utilizd un medidor de pH marca Hanna Instrument modelo HI2221
previamente calibrado.

e Indice de acidez: Se obtuvo por el método de titulacion con NaOH 0,1N y 3 gotas de
fenolftaleina como indicador en 100 mL de férmula. La acidez se expresd en mL de
NaOH 0,1N que se usaron para que el color de la leche cambiara a rosado y se
mantuviese por mas de 30 segundos.

e Color: Se realizé con el método que se describe anteriormente en la formula en polvo.

e Estabilidad de la suspension: Se determiné la estabilidad del producto durante 1 hora,
a partir del momento en que se reconstituyd, como se describe anteriormente. En el
periodo de reposo los pardmetros que se evaluaron fueron: formacion de grumos,
separacién de las fases, presencia de gotas de grasa o fase aceitosa y cantidad de

sedimento.
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Una vez realizadas las evaluaciones se procedio a la evaluacion sensorial por medio de un
test de preferencia subjetivo con un panel no entrenado constituido por 30 mujeres que

fueran madres, las cuales fueron invitadas a participar voluntariamente.

Los criterios de inclusion fueron: mujeres que tuvieran entre 20 y 50 afios, con un hijo
menor de 10 afios de edad. Dichas madres aceptaron participar voluntariamente en el panel
que evaluo las caracteristicas sensoriales de la formula lactea mediante la firma previa de
un consentimiento informado (Anexo 1), que fue previamente aprobado por el Comité de

Bioética de la Facultad de Farmacia (Anexo 2).

Los criterios de exclusion fueron: mujeres que no hayan sido madres, 0 mujeres menores de
20 afios y/o mayores de 50 afios con hijos mayores de 10 afios de edad, y/o madres que

tuvieran enfermedades gastrointestinales y/o algun tipo de intolerancia alimentaria.

Luego de seleccionar a las madres, se le proporcion6 a cada una las muestras para evaluar,
estas fueron 50 mL de cada formula reconstituida. La evaluacion sensorial se realizo con
una escala hedonica con puntajes que iban de 1 a 7, en la cual se evalud color, olor, sabor,
consistencia, grumosidad y apariencia general. Dichos atributos son los mismos que se

consideran en las Bases Técnicas de la LPF (Anexo 3) (10).

En la Tabla 1 se presentan los atributos evaluados con lo que considera el puntaje de la

escala heddnica.
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Tabla 1. Atributos organolépticos y escala que se aplicé en la evaluacion sensorial del
producto reconstituido

Atributos Escala de 1 a 7 considerando:
Color 1 = blanco palido, a
7 = blanco amarillento intenso
1 = ausente a
Olor _ .
7 = muy intenso
Sabor 1 = ausente a

7 = muy intenso

1 = muy liquido agudo a
7 = muy espeso

1 = sin grumos a

Consistencia

Grumosidad _

7 = muy grumoso
Aceptabilidad 1 = me disgusta extremadamente
general 7 = me gusta extremadamente

Una vez finalizada la ronda de evaluaciones sensoriales se recolectaron dichas evaluaciones
y se tabularon los datos respecto del puntaje promedio que obtuvo cada parametro. Los
limites de conformidad fueron calculados de acuerdo al utilizado en las Bases técnicas de la
LPF (10). Para el color, olor, sabor y consistencia se consideraron los puntajes desde 2,5
hasta 5,5 puntos, en el caso de la grumosidad desde 1 hasta 3 puntos, y por Gltimo, en la

aceptabilidad general un puntaje mayor o igual a 4,5.

Férmula lactea de bajo costo.

Al finalizar positivamente la evaluacion de las caracteristicas tecnoldgicas y
sensoriales, y considerando que la eleccion de los ingredientes fue la de menor costo, se
calcul6 el costo final del producto para cada kilogramo de formula lactea en polvo, y se

evalué si fue una opcién rentable que se pudiese incluir en el PNAC del MINSAL.
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Analisis Estadistico

La informacion se registro y tabul6 en tablas con el Programa Microsoft Excel. Los
valores de los pardmetros analizados se expresaron como promedio + DE, ya que todos los
parametros fueron medidos en tres repeticiones cada uno, excepto el color que fue medido
en tres repeticiones por triplicado.
Se realiz6 un andlisis de ANOVA y en los parametros que se obtuvieron diferencias
significativas estas se evaluaron con el Test de Tukey, considerando una significancia
estadistica de p< 0,05.
El analisis de las evaluaciones sensoriales con escala heddnica se realizo con ANOVA y el

Test de Tukey considerando una significancia estadistica de p< 0,05.
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RESULTADOS
Comparacion del aporte nutricional de la leche materna, LPF y formulas de inicio

comerciales.

En la Tabla 1 se muestran los aportes de energia y macronutrientes de la leche
materna, LPF con la adicion de maltodextrina al 2,5% Yy aceite al 2%, y 3 férmulas de inicio
que actualmente se encuentran en el mercado, Nan 1, Similac 1 y Nutrilon Premium 1

diluidas al 13% cada una.

Tabla 2. Comparacion nutricional de leche materna, LPF y formulas artificiales presentes en
el mercado por cada 100 mL.

Leche 7,5% LPF + 2,5% NUTRILON
materna maltodextrina + nggz*l*il Salll\le)’lo_/gg*l PREMIUM 1
* 2% aceite** al 13%***

Energia (kcal) 70-75 63 74 75 67
Proteinas (g) 0,9-11 19 1,4 1,6 1,3
Lipidos (g) 4,2 4,0 4,0 4,2 3,6
Ac. linoleico 7.2 0.6 0.7 05
@ 0,1
,(A;; linolénico 1.0 01 01 01
DHA (mg) 8,1 - 79 8,0 12,0
AA (mg) 55 - 79 15,7 12,0
CHO (g) 7,3 5,4 8,3 7,9 7,3
Costo (4009) - - $8990 $8990 $9495

* Comité de Lactancia Materna de la Asociacion Espafiola de Pediatria. (2004) (2).
** Bases Técnicas Leche Purita Fortificada (2013) (10).
*** Informacion adquirida del fabricante.

Los datos sefialados en la Tabla 2 indican que todas las formulas lacteas artificiales poseen
una mayor cantidad de proteinas en relacion a la leche materna, siendo la LPF la que mas
aporta, a pesar que esta se diluye a un porcentaje menor que las otras formulas de inicio.
También se observa que las férmulas comerciales son capaces de igualar el aporte de

carbohidratos de la leche materna, exceptuando la LPF, que a pesar de adicionarle
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maltodextrina o sacarosa no es capaz de alcanzar el nivel necesario. En relacion al aporte de
lipidos y &cidos grasos poliinsaturados (acidos linoleico y linolénico), ninguna logra el
aporte de la leche materna, lo que si logran aportar en cantidad similar a la leche materna
son los &cidos grasos araquidénico y docosahexaenoico, aunque la LPF no los aporta,
debido a que su perfil de acidos grasos se obtiene solo de la leche de vaca al 26% de

materia grasa y al aceite vegetal adicionado.

En la Tabla 3 se resume la procedencia de los macronutrientes de cada una de las formulas

descritas anteriormente; esta informacion permitié tener una idea base de los ingredientes

que se pudieron utilizar en la creacion de la formula lactea.

Tabla 3. Procedencia de los macronutrientes en las formulas artificiales estudiadas.

LPF +
maltodextrina + NAN 1* SIMILAC 1* PI\ILLIJE-II;/ﬁ IULI\C/I) ’1'*
aceite*
Suero de leche, desﬁgﬁ% da
leche condensada,
Proteinas Leche de vaca al descremada y concentrado de Suero de leche
26% concentrado de !
oroteina de proteina qle suero
SUETo y pro'_[elna_de
suero hidrolizada
Oleina d_e Aceite de
palgw:b,;%e;tes. Acgites: de palma, ganola,
Kernel. de mara_V|IIa alto en coco, girasol,
Leche de vaca al canola dé maiz oleico, soyay girasol alto en
Lipidos 26% + adicion de y de p;escado coco, acido oleico, aceite de
aceite vegetal lecitina y acei {e araquidaénico, acido
vegetal lecitinay écid_o araqui_dénico,
? docosahexaenoico aceite de
mortierella
alpina pescado
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Lactosa, sélidos
Lactosa y de leche

/ Lactosa
maltodextrina descremada,

maltodextrina

Leche de vaca al
Carbohidratos | 26% + adicion de
maltodextrina

*Informacién adquirida del fabricante.
Requerimiento de energia y recomendacion de macronutrientes del lactante de 0 a 6

meses.

En la Tabla 4 se ilustran los requerimientos de energia y recomendaciones de
macronutrientes de los lactantes separados en 3 grupos: de 0 a 1 mes, de 2 a 3 meses y de 4

a 5 meses.

Tabla 4. Requerimiento de energia y recomendacion de macronutrientes del lactante menor

de 6 meses.
Energia Proteinas Lipidos Carbohidratos
Edad | Peso
(meses) | (kg) | kealid | % | YCT | gid |gikgid | YT | gid |gikgid [VET | gid | gkgrd
(%) (%) (%)

0-1 3,8 | 459 |100 7 8 2,1 45 23,0 6,0 48 | 55,1 | 145

2-3 57 | 597 |100 7 10 1,8 42 279 4,9 51 | 76,1 | 13,4

4-5 7,0 | 601 |100 8 12 1,7 42 28,0 4,0 50 | 751 | 10,7

Referencia OMS para la evaluacion antropométrica de nifias y nifios menores de 6 afios (2013) (28).
Energy Requirements of Infants from Birth to 12 months. (FAO/OMS/ONU 2001) (29).

Se observa que las necesidades del lactante son directamente proporcionales a su edad, es
decir, al aumentar su edad, se incrementa su requerimiento y la recomendacién de energia y

macronutrientes.

En la Tabla 5 se muestra el volumen por vez y el volumen total que debe consumir un

lactante por dia de acuerdo a su edad.
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Tabla 5. Cantidad de formula lactea que debe consumir un lactante menor por dia de
acuerdo a su edad.

Numero de mL a
E3RE mL{Kg/ R Total mL/dia | mamaderas/ mL- entregar
(meses) dia (kg) di mamadera
ia por vez
0-1 180 3,8 684 8 86 80
2-3 160 57 912 6 152 150
4-5 155 7,0 1050 5 210 210

Norma Técnica para la supervision de nifios y nifias de 0 a 9 afios en la Atencion Primaria de Salud (2013) (14).

Se observa que a medida que el lactante avanza en edad requiere mas volumen total al dia
de liquidos, pero al mismo tiempo disminuye el nimero de tomas al dia, por lo que requiere

mas volumen por vez.

Aporte de energia y macronutrientes de la formula lactea de inicio a crear.

Para calcular el aporte de energia y macronutrientes, se utilizaron los requerimientos
obtenidos en la Tabla 4, y se dividid cada uno, segun grupo etario, por el nimero de
mamaderas por dia que se obtuvieron en la Tabla 5. Esto permitié obtener el aporte de
energia en kilocalorias y de macronutrientes en gramos que debe aportar 1 mamadera de la

nueva férmula lactea.

Posteriormente, se determind el volumen en mL que debe aportar cada mamadera de
acuerdo a la edad del lactante, para lo cual se propusieron 80, 150 y 180 mL por mamadera,
para los grupos de 0-1, 2-3 y 4-5 meses, respectivamente, lo que permiti6 establecer los
valores de energia y macronutrientes que debe aportar la nueva formula lactea,
considerando siempre el aporte de la leche materna. En la Tabla 6 se ilustra el aporte que se

obtuvo de la nueva formula lactea.
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Tabla 6. Aporte de la nueva formula lactea por cada 100 mL.

Aporte por ¢/100 mL kcal Distribucion VCT
Energia (kcal) 70 70 100
Proteinas (g) 1,3 5,0 7,1
Lipidos (g) 3,4 30,6 43,7
CHO (g) 8,6 34,4 49,1

Debido a las necesidades del lactante es que se decidié dicha distribucion del volumen
caldrico total (VCT), para cubrir los requerimientos y recomendaciones de energia y

macronutrientes.

En la Tabla 7 se resume para cada grupo de lactantes segun su edad, el aporte que obtendria
con la nueva formula lactea, segln la cantidad entregada por mamadera y por nimero total

de mamaderas al dia.

Tabla 7. Aporte de energia, macronutrientes y adecuacion de la nueva férmula lactea de
acuerdo al consumo de mL necesarios de formula de cada lactante acorde a su edad.

0-1 meses
80 mL de férmula 8 mamaderas (kcal/g) | Adecuacion (%)
Energia 56 448 98
Proteinas 1,0 8,0 100
Lipidos 2,7 21,8 95
Carbohidratos 6,9 55,0 100
2-3 meses
150 mL de formula | 6 mamaderas (kcal/g) | Adecuacion (%)
Energia 105 630 106
Proteinas 1,9 11,3 108
Lipidos 51 30,6 110
Carbohidratos 12,9 77,4 102
4-5 meses
180 mL de formula | 5 mamaderas (kcal/g) | Adecuacion (%)
Energia 126 630 105
Proteinas 2,3 11,3 94
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Lipidos 6,1 30,6 109
Carbohidratos 15,5 77,4 103

Se muestra que el aporte tedrico de la nueva formula lactea logra adecuarse al
requerimiento del lactante menor de 6 meses en un rango aceptable del 90 — 110% para el

requerimiento de energia y recomendacion de macronutrientes.

Ingredientes a utilizar.

El Reglamento Sanitario de los Alimentos establece pardmetros y directrices
respecto de la cantidad y el tipo de ingredientes que se pueden y/o deben incluir en las
férmulas lacteas de inicio, de acuerdo a esto, y a las Bases técnicas de la LPF, los

ingredientes escogidos fueron los siguientes:

a) Leche de vaca: Se estudiaron leches en polvo, enteras y semidescremadas, para
consumo de la poblacion general certificadas como “libres de gluten”. En la Tabla 8 se
detallan las leches libres de gluten que se estudiaron, donde se muestra el aporte de energia,
macronutrientes, ingredientes y costos de cada una de ellas. Sus marcas no seran

nombradas con el fin de no generar conflictos de intereés.

Tabla 8. Comparacion nutricional de las leches libres de gluten presentes en el comercio.

Leche entera Leche entera Leche semi- Leche semi-
N°1 N°2 descremada N°1 | descremada N°2
Por | Porcion | Por | Porcion | Por | Porciéon | Por | Porcion
100 g 269 100 g 24 ¢ 100 g 24 ¢ 100 g 24 ¢
Formato (g) 900 720 900 800
Energia (Kcal) 496 129 486 117 428 103 420 101
Proteinas (g) 24,1 6,3 25 6 27,4 6,6 25 6
Grasas totales (g) | 26,2 6,8 26 6,2 14 3,4 12 2,9
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G. saturadas (g) 16,4 4,3 16,6 4 9,2 2,2 8,7 2,1
©, oe- 65 | 1,7 7.6 18 | 38 | 09 | 23 | o6
insaturadas (g)
. il 0.6 | 02 0,7 02 | 03 | o1 | 02 | o1
insaturadas (Q)
AG trans (g) 1,6 0,4 1,1 0,3 0,6 0,1 0,7 0,2
A. linoleico (g) - - - - - - - -
A. linolénico (mg) - - - - - - - -
Colesterol (mg) 85 22 83 20 57 14 50 S
H. de C. a1 | 107 | 38 9,1 48 | 116 | 53 | 127
disponibles (g)
@S“C""res totales | 459 | 106 | 38 01 | 479 | 115 | 44 | 106
Sodio (mg) 340 88 262 63 363 87 360 86
Costo $ 4389 $ 3190 $ 5239 $ 4629

Leche entera, Leche

lactosa, semidescremada,
maltodextrina, lactosa, Leche
A%), maltodextrina semidescremada,
(0,4%) Itodextri id d

emulsionante Leche pura de (0,4%), maltodextrina,
Inaredientes (lecitina de vaca Ieréitina de emulsionante lactosa,

g soya), vitamina yso 3 (lecitina de emulsionante
C, pirofosfato y soya), vitamina (lecitina de
férrico, sulfato C, pirofosfato soya), vitamina

de zinc, férrico, sulfato A, vitamina D3
vitamina A, de zinc, vitamina
vitamina D3 A, vitamina D3

Informacidn adquirida del fabricante.

De las cuatro leches estudiadas, la leche entera N°2 fue la escogida, ya que tiene un mayor

aporte de grasas y proteinas, ademas de un menor aporte de sodio y menor costo monetario

que la leche entera N°1. Se prefiridé no escoger una leche semidescremada, con el fin de que

el mayor aporte de lipidos proviniera de la leche de vaca.

b) Proteina: Se estudid la adicion de 2 tipos de proteinas, proteina concentrada y/o

proteina de suero de leche. En la Tabla 9 se resume el aporte nutricional, digestibilidad y

costo de ambas fuentes de proteinas.
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Tabla 9. Comparacion de caracteristicas y composicién nutricional de las fuentes de proteinas

a adicionar.
Suero de leche Proteina Concentrada
Formato 1 Kg 1 Kg
Costo $723 $ 6570
Digestibilidad* Buena Buena
Aporte en 100 gramos
Energia (kcal) 365 372
Proteinas (g) 12 78
Grasas totales (g) 1,5 3,5
Grasas Saturadas (g) 0 2,3
Grasas Monoinsaturadas (g) 0 0
Grasas Poliinsaturadas (Q) 0 0
AG trans (g) 0 0
A. Linoleico (g) 0 0
A. Linolénico (mg) 0 0
DHA (mg) 0 0
H. de C. disponibles (g) 75,8 7
Azlicares totales (g) 49,7 7
Sodio (mg) 654 200

* Hernandez M, & Vélez J. (2014). Suero de leche y su aplicacion en la elaboracion de alimentos funcionales. Temas
selectos de ingenieria de alimentos. 8-2, 13-22.

De los datos expuestos en la Tabla 9, relacionados con la proteina, se prefiri6 agregar solo
proteina de suero de leche, debido a que esta tiene un costo menor que la proteina

concentrada, y ademas, aporta carbohidratos disponibles para la formula.

c) Lipidos: Se considerd un aporte de lipidos proveniente de la leche entera utilizada
como base, para no tener que adicionar gran cantidad de estos por fuentes externas y afectar
asi la calidad organoléptica del producto final. Se considero la adicidn de lecitina de soya
para cumplir con el aporte ideado para la férmula, ya que la leche no logra aportar la
totalidad de lipidos que se requieren, también se agregé DHA para mejorar su perfil

lipidico y asi satisfacer los requerimientos de los lactantes buscando asemejarse el aporte al
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de la leche materna. EI DHA a utilizar es en base a aceite marino refinado y desodorizado
apto para formulas infantiles, estabilizado con ascorbato y tocoferol, el cual se encuentra

micro-encapsulado, en polvo fino y dispersable en agua, tal cual como lo estipula el RSA.

En la Tabla 10 se ilustra el aporte nutricional, digestibilidad y costo de los lipidos.

Tabla 10. Aporte nutricional de la fuente de lipidos a adicionar.

Lecitina de soya DHA
Formato 500 ¢ 10¢g
Costo $6500 $2708
Digestibilidad Buena Buena

Aporte en 100 gramos

Energia (kcal) 700 6
Proteinas (g) -
Grasas totales (g) 53 7
Grasas Saturadas (g) 12 -
Grasas Monoinsaturadas (g) 5
Grasas Poliinsaturadas (Q) 33 7
AG trans (g) 0,5 -
A. Linoleico (g) - -
A. Linolénico (mg) - -
DHA (mg) - 350
H. de C. disponibles (g) - -
Azlcares totales () - -
Sodio (mg) 30 3

* Torres J, & Duran S. (2015).Fosfolipidos: Propiedades y efectos sobre la salud. Nutricion Hospitalaria. 31(1), 76-83.

d) Carbohidratos: Se contempla agregar maltodextrina y/o lactosa a la formula
lactea, para lograr completar el aporte deseado de la formula a crear y satisfacer asi los
requerimientos del lactante. En la Tabla 11 se compara el aporte nutricional, digestibilidad

y costo de ambos aportadores de carbohidratos.
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Tabla 11. Comparacién nutricional de las fuentes de carbohidratos a adicionar.

Maltodextrina

Lactosa en polvo

Formato 1Kg 1 Kg
Costo $9073 $ 3022
Digestibilidad Poco fermentables Buena
Aporte en 100 gramos
Energia (kcal) 380 381
Proteinas (g) 0 0,2
Grasas totales (9) 0 0
Grasas Saturadas (g) 0 0
Grasas Monoinsaturadas (g) 0 0
Grasas Poliinsaturadas (Q) 0 0
AG trans (g) 0 0
A. Linoleico (g) 0 0
A. Linolénico (mg) 0 0
DHA (mg) 0 0
H. de C. disponibles (g) 95 95
Azlcares totales (g) 4,5 95
Sodio (mg) 1,3 0

* Ballabriga A. Y Carrascosa A. “Nutricion en la infancia y la adolescencia”. Tendencias y controversias en la

composicion de las formulas para la alimentacion del lactante.3° Ed. Majadahonda: Ergén 2006.

De acuerdo a la comparacion realizada en la Tabla 11, se decide agregar solo lactosa ya que

tiene menor costo que la maltodextrina, ademéas de no aportar sodio y poseer una mejor

digestibilidad.

Ademas de estudiar los ingredientes que se pueden utilizar, el RSA estipula las cantidades
minimas y maximas de energia, macro y micronutrientes que deben tener las formulas
lacteas de inicio. Esas cifras se compararon con la cantidad de energia y macronutrientes
que aportara la nueva formula lactea, con los ingredientes seleccionados anteriormente,
obteniéndose que para energia y macronutrientes la formula lactea se encuentra en los

parametros permitidos y aceptados por el RSA.
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La Tabla 12 describe las directrices del RSA para el contenido de energia y macronutrientes

de las formulas lacteas de inicio y comparacion con el aporte de la formula a crear.

Tabla 12. Directrices del RSA para el contenido de energia y macronutrientes de las formulas
lacteas de inicio y comparacién con aporte de la férmula tedrica a crear.

NUTRIENTE UNIDAD MINIMO | MAXIMO NUEVA
FORMULA
TEORICA
Calorias Kcal/100 mL 60 70 70
Proteinas Gramos/100 kcal 1,8 3,0 1,8
Lipidos
Totales Gramos/ 100 kcal 4,4 6,0 4,9
A. Linoleico Miligramos/100 kcal 300 1400 -
A. alfa-linolénico Miligramos/100 kcal 50 - -
Relacién A. Linoleico/A. 5/1 15/1 -
alfa-linolénico
A. Araquidonico (ARA) | % total de lipidos Obligado 0,50% 8
Si usa
DHA
DHA % total de lipidos Opcional 0,50% 8
Relacion DHA/ARA Obligado 1/1 0
si usa
DHA
Carbohidratos Gramos/100 kcal 9 14 12,3
Sodio Miligramos/100 kcal 20 60 30

* Reglamento Sanitario de los Alimentos. Articulos: 494, 495y 497 (2015) (27).

Luego de asegurar que, tedricamente, la formula cumple con los parametros establecidos,
en relacion a lo calculado teéricamente y una vez adquiridos todos los ingredientes, estos
se llevaron al laboratorio de la Facultad de Farmacia donde se determino el indice de

solubilidad en agua de cada ingrediente.
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La solubilidad fue medida en todos estos ingredientes, cada una de estas mediciones fue
realizada en tres repeticiones. Con esos datos y mediante la férmula para calcular el indice
de solubilidad, se determind el porcentaje de solubilidad de cada ingrediente como se
muestra en la Tabla 13. Al analizar los resultados se muestra que todos los ingredientes
obtuvieron un porcentaje de solubilidad por sobre el 90%, excepto la lecitina de soya que

obtuvo el menor porcentaje.

Tabla 13. Porcentaje de Solubilidad de cada ingrediente medido en triplicado.

Solubilidad (%0)
Concentrado de proteinas 100,3+2,5
Suero de leche 100,4 + 3,2
Lactosa 100,9 + 3,3
Maltodextrina 99,7+25
Lecitina de soya 57,0+0,7
EPA/DHA 98,0+1,3
Leche entera en polvo 93,0+18

*Los resultados se expresan como promedio + DE, n=3

Disefio de mezcla para la formula lactea.

En la Tabla 14 se muestran los ingredientes, y su cantidad necesaria para
reconstituir 100 mL de leche, donde se puede observar que son similares en aporte e iguales
en ingredientes.

En la Tabla 15 se presenta el calculo de adecuacién de ambas propuestas en relacion a la
formula tedrica propuesta, donde se puede identificar que las propuestas logran una
adecuacion optima (entre 90 — 110%), en energia, grasa total e hidratos de carbono
disponibles, no asi la cantidad de proteinas, ya que ambas propuestas aportan por sobre el

110% de adecuacion.
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En la Tabla 16 se compara el aporte de las leches disefiadas con las directrices del RSA 'y se

evalla el cumplimiento e incumplimiento de estas.

Tabla 14. Mezclas de leche e ingredientes para 100 mL de férmula reconstituida.

MEZCLA LECHE N°1

o SIUETE Lactosa L. Soya |Omega 3 TOTAL

entera leche
Cantidad (9) 5,5 1 5,2 3,2 0,5 15,4
Energia (kcal) 26,7 3,7 19,8 22,4 0,3 72,9
Proteinas (g) 1,4 0,1 0,0 0 0 1,5
G. Totales (g) 1,4 0,0 0 1,7 0,0 3,1
G. Saturados (g) 0,9 0 0 0,4 0 1,3
g) Monoinsat. 0.4 0 0 0.2 0 0.6
G. Poliinsat. (g) 0,0 0 0 1,1 0,0 1,1
AG trans (g) 0,1 0 0 0,0 0 0,1
A. linoleico (9) 0 0 0 0 0 0
A. linolénico

0 0 0 0 0 0
(mg)
DHA (mg) 0 0 0 0 16,1 16,1
'(;) 258 el 2.1 0.8 4,9 0 0 7.8
Az. totales (g) 2,1 0,5 4,9 0 0 7,5
Sodio (mg) 14,4 6,5 0 1 0,1 22
MEZCLA LECHE N°2

HEEE SUE Lactosa L. Soya | Omega 3 TOTAL

entera leche
Cantidad (g) 6 0,2 55 2,8 0,5 159
Energia (kcal) 29,2 0,7 0,3 19,6 0,3 72,2
Proteinas (g) 15 0,0 0 0 0 1,9
G. Totales (g) 1,6 0,0 0,0 1,5 0,0 3,1
G. Saturados () 1,0 0 0 0,3 0 1,3
g) Monoinsat. 05 0 0 0,1 0 0,6
G. Poliinsat. (g) 0,0 0 0,0 0,9 0,0 1,0
AG trans (g) 0,1 0 0 0,0 0 0,1
A. linoleico (g) 0 0 0 0 0 0,0
A. linolénico 0 0 0 0 0 0.0
(mg)
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DHA (mg) 0 0 16,1 0 16,1 16,1
'(;) 286 elE 23 0.2 0 0 0 7.7
Az. totales (g) 2,3 0,1 0 0 0 7,6
Sodio (mg) 15,7 1,3 0,1 0,8 0,1 18,8

Informacién adquirida del fabricante de cada producto.

Tabla 15. Comparacion y adecuacion de la propuesta teérica de la formula lactea con las dos
mezclas de leche disefiadas.

Propuesta | Mezcla % Mezcla %
formula Leche Adecuacion Leche Adecuacion
lactea N°1 Leche N°1 N°2 Leche N°1
Cantidad 100 mL - 15,4 ¢ - 15¢ -
Energia (kcal) 70 72,9 104 72,2 103
Proteinas (q) 1,3 15 120 1,9 148
G. Totales (g) 3,4 3,2 93 3,1 91
G. Saturados (g) 15 1,3 89 1,3 92
G. Monoinsaturados (g) 1,3 0,6 46 0,6 48
G. Poliinsaturados (g) 0,7 1,1 164 1,0 145
AG trans (g) - 0,1 - 0,1 -
A. linoleico (g) 0,5 0 - 0,0 -
A. linolénico (mg) 55 0 - 0,0 -
DHA (mg) 8 16,1 201 16,1 201
H. de C. disp. (g) 8,6 7,8 91 7,7 89
AzUcares totales () 8,6 7,5 88 7,6 89
Sodio (mg) 16 22,1 138 18,8 118

Tabla 16. Comparacion y cumplimiento de las mezclas de leche disefiadas con las directrices

del RSA.
Directrices | Mezcla Cumpli- Mezcla Cumpli-
RSA Leche N°1 | miento Leche N°2 miento

Energia (kcal/100 mL) 60 - 70 72,9 NC 72,2 NC
Proteinas (g/100 kcal) 1,8-3,0 2,1 C 2,6 C
G. Totales (g/100 kcal) 44-6,0 4,4 C 4,3 NC
A. linoleico (mg/100 kcal) | 300 - 1400 0,0 NC 0,0 NC
A. linolénico (mg) 50 0,0 NC 0,0 NC
AA (% total G.) 0,5% 0,0 NC 0,0 NC
DHA (% total G.) 0,5% 0,5% C 0,5% C
H. de C. disp. (9/100 kcal) 9-14 10,7 C 10,7 C
Sodio (mg/100 kcal) 20 - 60 30 C 26 C
C = cumple.
NC = No cumple.
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En la Tabla 16 se puede observar que las mezclas cumplen con el aporte establecido de
proteinas, grasas, DHA y carbohidratos disponibles. No asi en la cantidad de kcal, que al
momento de adecuar queda dentro de lo aceptable; tampoco cumple en el aporte de acido
linoleico, linolénico y araquidonico.

Caracteristicas tecnologicas y sensoriales del producto.

Luego de disefiar las dos propuestas, se procedidé a evaluar las caracteristicas
tecnoldgicas y sensoriales de las leches de cada una de las mezclas disefiadas y de un
control, que en este caso se utilizo la LPF. Cada una de las mezclas propuestas se compar6
con la LPF y luego se determino si estas cumplen o no lo estipulado por el RSA.

En relacién a las caracteristicas tecnoldgicas, en las siguientes tablas, de la 17 a la 21, se
detallan los resultados obtenidos, diferenciando las propiedades medidas en el polvo de las
que se midieron en la formula reconstituida.

Tabla 17. Tamafio de particulas de la leche en polvo de las dos mezclas disefiadas y el control.

Tamario de N° de . _
particulas . Peso en tamiz (@) Porcentaje (%)
(micras) LTl
Mezcla Mezcla Mezcla Mezcla
LPF Leche Leche LPF Leche Leche
N°1 N°2 N°1 N°2
315 26 1,2 9,1 8,4 3 21 19
200 24 6,2 7,5 6,4 14 17 15
160 23 20,4 8,2 7,0 46 19 16
125 22 13,6 9,3 7,5 31 21 17
100 21 54 6,0 55 12 14 13
80 20 0,9 2,0 3,2 2 4 7
61 19 1,2 2,8 0 3 7
40 17 0,3 0,4 0 1 1
20 13 0,5 2,0 0 1 5
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Las 3 muestras de polvo fueron tamizadas y dependiendo del tamafio que tenian sus
particulas podian pasar o estas quedan retenidas en el tamiz. En la Tabla 17 se muestra que
ambas mezclas de leche tuvieron heterogeneidad alta en comparacién con la LPF, ya que
las mezclas disefiadas tuvieron residuos de polvo en todos los tamices por los cuales paso,

lo cual guarda relacion con la variedad de tamafios de los ingredientes que poseen.

Tabla 18. Analisis fisico-quimico de la leche en polvo de las dos mezclas de disefiadas y el

control.
POLVO RECONSTITUIDA
ACTIVIDAD | SOLUBILIDAD -
N o8 oH ACIDEZ

LPF 0,30 + 0,01 9573+108 | 640+001 | 13.20+0,40
MEZC';\ﬁ‘l'-ECHE 0,27 + 0,01 7093+ 129%* | 670+0,08* | 17,80 + 0,90

LPF 0,30 + 0,01 9573+198 | 640+001 | 13.20+ 040
MEZCL,\IQ‘ZLECHE 0,27 + 0,01 9030+120 | 6504002 | 1970 +0,20%

Los resultados se expresan como promedio + DE, n=3
* Diferencias significativas entre la mezcla comparada y el control con prueba de Tuckey (p> 0,05).
** Expresada en mL de NaOH utilizados para lograr cambio de color en la fenolftaleina.

En relacion a la Aw se observa que ninguna de las mezclas de leche disefiadas tiene
diferencias significativas con la LPF (p< 0,05), siendo el valor de ambas cercano a la LPF.
Al comparar los resultados obtenidos de la solubilidad se muestra que la mezcla de leche
N°2 y la LPF no tiene diferencias significativas, siendo ambas mas solubles que la mezcla
N°1, esta tuvo significativamente menor solubilidad que la LPF (p< 0,05). Sin embargo el
RSA estipula que la solubilidad de las leches debe ser >99%, por lo que ninguna de las
leche evaluadas cumple con este criterio.

En relacion al pH, la tabla sefiala que entre la LPF y la mezcla N°1 hay diferencias

significativas (p< 0,05), siendo el pH de la LPF mas &cido. En el caso de la LPF y la
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mezcla N°2, no hay diferencias significativas entre ellas (p> 0,05), y también la LPF es méas
acida.

Respecto a la acidez, se observa que la LPF requirié significativamente menor cantidad de
NaOH que las mezclas de leche disefiadas, con un p< 0,05. Las mezclas de leche al requerir
mayor cantidad de NaOH quiere decir que son mas acidas que la LPF.

Tabla 19. Parametros del color de la leche en polvo de las dos mezclas disefiadas y el control.

COLOR
L Chroma Hue
LPF 73,83 +0,15 22,03+0,12 112,80 + 0,02
Mezcla Leche N°1 65,55 + 0,563* 14,92 + 0,27* 107,79 + 0,92*
LPF 73,83 +0,15 22,03+0,12 11,80 + 0,02
Mezcla Leche N°2 63,84 +2,21* 14,34 + 0,37* 107,45 + 0,40*

Los resultados se expresan como promedio + DE, n=3
* Diferencias significativas entre la mezcla comparada y el control con prueba de Tuckey (p> 0,05).

En la Tabla 19 se ordenan los valores de L (luminosidad/claridad, Chroma (intensidad de
saturacion de Hue) y Hue (tono que puede ser rojo-morado-amarillo-verde azulado-azul,
dependiendo del angulo) que se obtuvieron en las muestras en polvo como reconstituidas,
los valores de Chroma y Hue se obtuvieron a partir de los valores de los parametros a*
(cromasidad de verde si el valor es negativo y rojo si es positivo) y b* (cromasidad de azul
si el valor es negativo y amarillo si es positivo) (Anexo 4). En las muestras en polvo, se
reconoce que la LPF tiene significativamente mayor luminosidad/claridad que las mezclas
disefiadas (p< 0,05), y al comparar cada una de las mezclas con la LPF se observa que hay
diferencias significativas (p< 0,05) en los valores de Chroma, como también en los valores
de Hue, aunque todas las leches se encuentran entre el tono morado y el amarillo (90° y

180°) la estadistica sefiala que son diferentes (p< 0,05).

47



Tabla 20. Pardmetros del color de la leche en polvo reconstituida de las dos mezclas disefiadas

y el control.
COLOR
L Chroma Hue
LPF 67,77 + 1,89 10,67 + 0,42 132,03 + 0,67
Mezcla Leche N°1 54,02 + 2,69* 11,35+1,20 116,35 + 0,89*
LPF 67,77 + 1,89 10,67 + 0,42 132,03 + 0,67
Mezcla Leche N°2 56,76 + 2,61* 11,61 +0,61 113,59 + 1,52*

Los resultados se expresan como promedio + DE, n=3
* Diferencias significativas entre la mezcla comparada y el control con prueba de Tuckey (p> 0,05).

En esta Tabla se presentan los valores de color, descritos anteriormente, en las leches
reconstituidas. Se observa que la LPF sigue teniendo significativamente mayor claridad que
las mezclas disefiadas, aunque al reconstituirlas todas las leches disminuyeron su claridad
con respecto a su estado en polvo, en el caso de las mezclas disefiadas puede deberse a que
poseen ingredientes con distintas tonalidades, que no permiten lograr un color homogéneo
y por ende afecta su luminosidad. Al comparar los valores de Chroma de cada una de las
mezclas disefiadas con la LPF se muestra que, no hubo diferencias significativas de ninguna
mezcla disefiada al compararla con la LPF (p> 0,05), y en el caso de la tonalidad (Hue) se
observa que hay diferencias significativas entre la LPF y ambas mezclas de leche (p< 0,05),
por lo que consecuentemente con los resultados del polvo, la LPF difiere en tonalidad y

luminosidad con las mezclas de leche disefiadas.
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Tabla 21. Analisis de estabilidad de la suspension de las leches en polvo reconstituidas de las
dos mezclas de disefiadas y el control.

ESTABILIDAD DE LA SUSPENSION

Formacién de Presencia de gotas

grumos de grasa SEElirEne
LPF - -
MEZCLA LECHE N°1 - - +
MEZCLA LECHE N°2 - - +

Simbolos: — expresa que no se presenta esa caracteristica.
+ Expresa presencia de esa caracteristica, donde + = poco, ++ = moderado y +++ = exceso.

En relacion a la estabilidad de la suspension, todas las leches se consideraron estables, ya
que solo presentaron poco sedimento, que desaparecia al agitarse, este sedimento tenia
menos de 2 mm de espesor. Esta aparicion de sedimento que era mas oscuro en las mezclas
de leche, tiene relacién con la heterogeneidad de las particulas en polvo en las dos mezclas
de leche disefiadas.

Una vez finalizadas las evaluaciones de las caracteristicas tecnologicas de las leches, se
procedio a realizar las evaluaciones de las caracteristicas sensoriales de las formulas
reconstituidas con las madres.

La evaluacion sensorial consider6 los pardmetros de color, olor, sabor, consistencia,
grumosidad, aceptabilidad general y preferencia, los cuales se evaluaron con un puntaje de
1 a7 en escala heddnica. Los datos obtenidos se resumen en las tablas 22 y 23.

Tabla 22. Analisis sensorial de la leche en polvo reconstituida de las dos mezclas de disefiadas

y el control.
PUNTAJE
Consis- Grumo- Acept.
el Ol Sl tencia sidad General
LPE 2,02 + 4,03 + 5,05 + 3,22 + 1,78 + 517 +
1,24 2,20 1,77 1,85 1,40 1,87

Mezcla Leche | 5,02 + 4,27 + 3,87 + 5,02 + 1,85+ 3,23 +
N°1 1,65* 1,95 1,82* 1,74* 1,29 1,79*
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LPE 2,02 + 4,03 + 5,05 + 3,22 + 1,78 + 517 +
1,24 2,20 1,77 1,85 1,40 1,87

Mezcla Leche | 4,57 + 3,80 + 4,30 + 4,25 + 2,20 + 3,88 +
N°2 1,79* 2,01 1,54 1,29* 1,80 1,82*

Los resultados se expresan como promedio + DE, n=30
* Diferencias significativas entre la mezcla comparada y el control con prueba de Tuckey (p> 0,05).

El color de la leche fue evaluado con un puntaje de 1 a 7, donde 1 era blanco péalido y 7
blanco amarillento intenso, un puntaje desde 2,5 hasta 5,5 se considerd aceptable. En este
parametro, las mezclas de leche N°1 y N°2 alcanzaron un puntaje dentro del limite
conformidal. Sin embargo al comparar la LPF con cada mezcla, fue significativamente
distinta a ambas, obteniendo un puntaje mas cercano al blanco palido (p< 0,05). El color se
consider6 aceptable en las mezclas de leche N°1 y N°2.

Para el olor también se consider6 un puntaje de 1 a 7, donde 1 era ausencia de olor
caracteristico a leche y 7 era intenso olor a leche, se consider6 aceptable un puntaje desde
2,5 hasta 5,5. En este parametro todas las leches se consideraron aceptables, ya que
tuvieron puntajes mayores dentro del limite conformidal y no hubo diferencias
significativas entre las mezclas y el control (p> 0,05).

El sabor se considerd también con un puntaje de 1 a 7, 1 era muy leve sabor a leche y 7 era
intenso saber a leche, se consideré aceptable un puntaje desde 2,5 hasta 5,5. Para esta
caracteristica la LPF obtuvo el mayor puntaje, aunque la mezcla de leche N°2 no obtuvo
diferencias significativas con ella (p> 0,05), no asi la mezcla de leche N°1 que tuvo un
puntaje significativamente mas bajo en relacion al control (p< 0,05). Todas las leches se
consideraron aceptables por obtener puntajes dentro del limite conformidal.

Con respecto a la consistencia, se evalud con un puntaje de 1 a 7, 1 era muy liquido/aguado

y 7 era muy espeso, se considerd un puntaje aceptable desde 2,5 hasta 5,5. En dicho
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parametro, hubo diferencias significativas al comparar cada mezcla de leche con el control,
obteniendo, la LPF, los puntajes mas bajos de las tres leches, considerada mas
liguida/aguada que las mezclas disefiadas (p< 0,05). Todas las leches se consideraron
aceptables por obtener puntajes dentro del limite conformidal.

En relacion a la grumosidad, esta se evalué igualmente con un puntaje de 1 a 7, 1 era sin
grumos y 7 muy grumosa, se considerd aceptable un puntaje igual o menor a 3. Todas las
mezclas se consideraron aceptables, y no hubo diferencias significativas entre las mezclas
disefiadas y el control (p> 0,05).

La aceptabilidad general de las leches se midié con puntaje de 1 a 7, 1 era “me disgusta
extremadamente” y 7 era “me gusta extremadamente”, se considerd aceptable un puntaje
mayor o igual a 4,5. Sélo la LPF obtuvo un puntaje aceptable dentro del limite conformidal,
obteniendo un puntaje significativamente mas alto que ambas mezclas disefiadas (p< 0,05).

Tabla 23. Andlisis de preferencia de la leche en polvo reconstituida de las dos mezclas de
disefiadas y el control.

PREFERENCIA
Preferencia 1 Preferencia 2 Preferencia 3
n % madres n % madres n % madres
LPF 22 73,30 3 10,00 5 16,70
Mezc,'\li '1-eChe 1 3,30 14 46,70 15 50,00
Mezc,'\lié-e':he 7 2330 13 43.30 10 33.30
n=30 n=30 n=30

En relacién a la preferencia, mas del 73% de las madres puso en primer lugar a la LPF, y el
23% puso a la mezcla N°2 en primer lugar, y sélo el 3% eligi6é la mezcla N°1 como primera

opcidn. A pesar de esto, muchas madres sefialaron (en las observaciones) que prefieren la
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LPF pero que las mezclas, tanto N°1 como N°2, son parecidas a la leche materna y/o
formulas de inicio.
Férmula lactea de bajo costo.

Luego de terminar las evaluaciones tecnoldgicas y sensoriales de ambas mezclas en
conjunto con la LPF, y considerando la eleccion de los ingredientes de menor costo pero sin
dejar de lado el cumplimiento del requerimiento del menor de seis meses, se calculo el
costo final del producto por porcion para 100 mL de formula, por cada 400 g y por cada
kilogramo de férmula.

Tabla 24. Costo por porcion, tarro de 400 g y kg de polvo.

Mezcla Leche N°1 Mezcla Leche N°2
Costo . Costo Costo 1 . Costo Costo 1
. por Canthlad 400gde | Kgde Canu_d}ad 4009 de kg de
Ingredientes porcién porcién
gramo @) polvo polvo @) polvo polvo
$ $ $) $) $
Leche entera 3 5,50 430 1074 6,00 481 1203
Lactosa 3 5,20 406 1016 5,50 441 1103
Lecitinade soya| 13 3,20 1083 2708 2,80 973 2433
Suero de leche 1 1,00 26 65 0,20 5 13
EPA/DHA 189 0,46 2268 5670 0,46 2324 5811
TOTAL 15,36 $4213 | $10.533 14,96 $4224 | $10.563

*Informacién adquirida del fabricante.

En la Tabla 24, se observa que el componente que mas valor aporta al costo total es el

EPA/DHA, es el que le entrega valor agregado a la formula. A pesar de esto, se obtuvo un

producto con un costo menor a $5000 por cada 400 g de polvo.
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DISCUSION

Los resultados demuestran que existe una marcada diferencia entre el aporte
nutricional de la LM en comparacion con la LPF y de las formulas de inicio comerciales,
siendo las férmulas comerciales las mas cercanas a dicho aporte. Al alimentar a los
lactantes menores de 6 meses con la LPF se les esta aportando un exceso de proteinas y un
déficit de carbohidratos que suele revertirse con la adicion de azucares simples, como
sacarosa, lo que en conjunto favorece la ganancia de peso en estos bebés (10, 22). Ademas
las formulas de inicio aportan acidos grasos esenciales en concentraciones similares a la
leche materna, no asi la LPF ya que no posee DHA (acido docosahexaenoico) ni AA (acido
araquiddnico), los que son esenciales para el desarrollo de los lactantes (3,10).
Por esto fue necesario calcular una férmula que fuese capaz de cubrir las necesidades de
energia y macronutrientes sin la necesidad de adicionar nada mas que la leche.
En relacion a los ingredientes utilizados, se pudo comparar y escoger los mejores de
acuerdo al aporte nutricional, digestibilidad y costo, logrando que la formula entregue el
aporte calculado de energia y macronutrientes, ademas se considerd el aporte de sodio
como parametro al momento de elegir los ingredientes, ya que este nutriente se encuentra
en altas cantidades en la LPF al compararlo con la leche materna. Un aporte elevado de
sodio en el lactante puede acarrearle un grave problema del medio interno, ya que no
dispone de ningun sistema de excrecion de sodio, ademéas de que los rifiones maduran
morfologica y funcionalmente durante el primer afio de vida, por lo que su aporte durante
dicha etapa debe ser adecuado (20, 21). Se utiliz6 como ingrediente principal la leche
entera, con adicion de suero de leche para mejorar la relacion caseina/lactoalbimina, ya que

dicha proporcion debia ser semejante a la leche materna, esto no fue posible de lograr
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debido a que se tuvo que priorizar un aporte mayor de leche entera para aportar buena
fuente de lipidos, al no tener muchas opciones de ingredientes con los cuales cubrir el
déficit de estos, ya que en Chile no hay empresas que produzcan o vendan aceites vegetales
micro-encapsulados en polvo los que podrian haberse adicionado a la formula, solo se pudo
acceder a la lecitina de soya para cubrir este nutriente completamente. En relacién a los
carbohidratos no hubo dificultad para cubrirlos con la adicién de lactosa. Lo destacable es
que se pudo agregar un componente que es esencial para el desarrollo de los lactantes, el
DHA, se logré aportar lo mismo, e incluso més, de lo que aporta la leche materna y las

férmulas de inicio.

Sin embargo, el RSA exige que si se agrega DHA debe agregarse también AA en la misma
proporcion (27), lo cual no se pudo cumplir, debido a que no fue posible conseguir dicho
ingrediente. Sin embargo, omitiendo dicha limitante, se midieron las caracteristicas
tecnoldgicas mas relevantes de estos prototipos, y al compararlas con la LPF se obtuvo que
respecto al tamafio de particulas, la LPF fue considerablemente mas homogénea en sus
particulas en polvo que las mezclas de leche, esto debido a que los 5 ingredientes utilizados
en los prototipos, presentaban diferentes tamafos, por ejemplo, el EPA/DHA era un polvo
muy fino, mientras que la lecitina de soya era un polvo mas grueso, lo que explica también
que al pasar las formulas lacteas en polvo por los tamices, los prototipos dejaron residuos
en todos los tamices, a diferencia de la LPF.

Al medir la Aw, las mezclas no tuvieron diferencias significativas con la LPF, todas
obtuvieron un resultado aceptable ya que quedan dentro del rango estandar que una leche

en polvo debiese tener para este parametro, el cual es de 0,2 a 0,3 (33).
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Con respecto al color, se observo que la LPF tenia un puntaje de luminosidad y tono mas
alto que las otras leches, tanto en el polvo como reconstituida. Lo que significa que su color
es mas cercano al blanco que el de las otras leches, esto también fue posible detectarlo a la
vista, ya que las mezclas de leche disefiadas se veian de una coloracion mas amarillenta,
debido a que poseian ingredientes como la lecitina de soya que favorecian dicha coloracion.
Tomando en cuenta la solubilidad, el RSA establece que esta debe ser >99%, segun los
resultados obtenidos ninguna de las leches cumple con eso. En el caso de las mezclas de
leche puede deberse a que poseen ingredientes que presentaron bajos valores de
solubilidad, como la lecitina de soya, lo cual debié favorecer el bajo porcentaje, ya que la
mezcla de leche N°1, que era la que tenia mas lecitina de soya, fue la que obtuvo menor
porcentaje de solubilidad. A pesar de esto, no fue la LPF la que obtuvo mayor solubilidad,
como se podia esperar, sino que fue la mezcla de leche N°2.

Basandonos en los resultados obtenidos respecto al pH, se observa que hubo diferencias
significativas entre la LPF y la mezcla de leche N°1, siendo esta Gltima la Unica que se
encontr6 dentro del rango de pH que establece el RSA el cual es entre 6,6 — 6,8.

Tras medir la acidez, se obtuvo que la LPF y la mezcla de leche N°1 cumplen con lo
estipulado por el RSA en relacion a la cantidad de NaOH utilizado para la titulacion, el que
debe ser como méaximo 18 mL de hidréxido de sodio 0,2N/100mL, por lo cual, solo estas
leches fueron aceptables para este parametro.

Y respecto a la estabilidad de la suspension, todas fueron estables ya que no se observo
formacion de grumos, ni presencia de gotas de grasa; pero si se observo sedimento, el cual

fue minimo en las tres leches.
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En relacion a la evaluacion sensorial, se observa que las madres en promedio consideraron
respecto al color que la LPF era mas cercana al blanco palido, y que las mezclas de leche
eran mas cercanas a un blanco amarillento intenso, lo cual se confirma con los resultados
obtenidos con el colorimetro. .

Para el olor, no hubo diferencias significativas entre las leches (p> 0,05), todas fueron
aceptables. Respecto al sabor de las leches si hubo diferencias, solo fueron aceptables la
LPF y la mezcla de leche N°2 debido al puntaje, y la mezcla de leche N°1 fue percibida por
las madres con un leve sabor a leche, esto puede deberse a que esa mezcla posee menos
proporcion de leche dentro de sus ingredientes que la mezcla N°2.

En la consistencia, se valord a la LPF mas cercana a una consistencia aguada, y las mezclas
de leche fueron mas espesas, sin embargo la que fue considerada mas espesa fue la mezcla
de leche N°1, lo que podria deberse a que tiene mas lecitina de soya que la mezcla N°2, lo
que favoreceria dicha consistencia.

Tomando en cuenta la grumosidad, no hubo diferencias entre las leches (p> 0,05), siendo
todas aceptables y consideradas en promedio con nulos 0 escasos grumos.

Al preguntar por la aceptabilidad general y las preferencias, las madres en promedio
concuerdan que la LPF es mejor, a pesar de tener una consistencia mas aguada que las otras
mezclas. Sin embargo, muchas madres en las observaciones y/o al finalizar la encuesta
comentaban que las mezclas de leche N°1 y N°2 eran similares a la leche materna y/o
formulas de inicio como Nan, Similac y S-26. Entonces, a pesar de que la preferencia
estuvo marcada por la LPF, las observaciones con respecto a la similitud de las mezclas de
leche con las formulas de inicio y leche materna es lo importante, ya que estas madres

evaluaron las leches en relacion a las caracteristicas de las leches que ellas conocen o
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consumen habitualmente. Esto indica que ellas tienen la percepcion de que estas mezclas de
leche son maés espesas, con menos olor a leche, y al momento de escoger prefieren la que
mas se parece a lo que conocen. Sin embargo, los lactantes menores de 6 meses no han
probado nada mas que la leche materna, y aceptan las formulas de inicio comerciales. Por
lo que, si las madres consideraron que las mezclas N°1 y N°2 eran similares en sabor, olor,
consistencia, y color a las comerciales, se podria inferir que los bebés podrian aceptarlas
igualmente. Ademas, dentro de las observaciones, se rescatd que muchas madres
manifestaron que la LPF era méas agradable por ser mas dulce que las otras, lo cual avala
nuestra problematica sobre exponer a los lactantes al sabor dulce a tan temprana edad, ya
que generara una marcada preferencia por dicho sabor durante su crecimiento y adultez,
favoreciendo la ganancia de peso.

Finalmente, después de calcular el costo de los prototipos y compararlos con algunas
formulas de inicio que ofrece el mercado, se observa que si fue posible formular un
prototipo de menor costo que esas férmulas. Sin embargo, se debe considerar que estos
prototipos carecen de AA, vitaminas y minerales para poder ser totalmente comparables
con los productos presentes en el mercado. De todas formas, cabe destacar que lo
conseguido en este proyecto es una prueba de concepto que genera confianza en su

factibilidad y aporte final a la comunidad de lactantes y madres de escasos recursos.
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CONCLUSION

Los lactantes menores se encuentran en una etapa vulnerable, donde es esencial
poder satisfacer sus requerimientos y recomendaciones de energia y macronutrientes, y
aportar nutrientes esenciales para su crecimiento y desarrollo. Y si inevitablemente debe
proporcionarse a traves de férmulas artificiales, es importante poder entregar una
herramienta a esos padres que sea confiable, segura y accesible.
- Se formuld un prototipo que satisfaga el aporte nutricional del lactante menor de 6 meses,
con caracteristicas tecnoldgicas y sensoriales adecuadas, y de bajo costo. Esto Gltimo es un
punto importante, ya que se observo que las formulas de inicio comerciales, que son mas
similares a la leche materna que la LPF, y por ende mas recomendadas, son de alto costo.
Sin embargo, este prototipo fue capaz de producirse a un costo menor.
- La mezcla de leche N°1, en relacion a las caracteristicas tecnoldgicas, cumple con las
directrices del RSA, exceptuando el valor de solubilidad, sin embargo, ninguna de las
leches logr6 cumplir con los valores establecidos para este pardmetro. Y en relacion a las
caracteristicas sensoriales, a pesar de no ser la de preferencia, si es considerada, al igual que
la mezcla de leche N°2, con similares caracteristicas a la leche materna y férmulas de inicio
presentes en el mercado.
Finalmente, estos prototipos son la base para desarrollar una formula de inicio gratuita de
calidad, que requiere de minima manipulacion, siendo menos engorrosa su reconstitucion.
Cabe mencionar, que seria interesante, en un futuro, y con mayor disponibilidad de
insumos, poder incluir acido araquidonico, taurina, cisteina, vitaminas y minerales en su

composicion, para lograr competir con las actuales marcas del mercado. Y realizar
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mediciones de osmolaridad para asegurar que esta se encuentra en parametros adecuados

para el lactante.
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ANEXOS

Anexo 1. Consentimiento Informado

Estimado(a) paciente:

Le invitamos a participar en un estudio para optar al Titulo de Profesional Nutricionista,
desarrollado por Karina Arcaya Salinas 17.994.656-4, dirigido por Ximena Palma y Maria
Carolina Henriquez en la Universidad de Valparaiso.

El estudio se titula “Prototipo formula lactea de inicio para el Programa Nacional de
Alimentacion Complementaria (PNAC)” y su objetivo es “Elaborar un prototipo de férmula
lactea de inicio que satisfaga las necesidades de energia y macronutrientes de la poblacion
objetivo sin requerir la adicién de azlcar ni aceite, con el fin de contribuir a la disminucion
de la incidencia de malnutricion por exceso en la poblacion infantil.”

Su participacion es voluntaria y puede elegir ser o no ser parte del estudio, de modo que si
se niega a participar seguird recibiendo la misma atencién que hasta ahora. De igual forma,
si usted acepta participar, puede retirarse en cualquier momento que estime conveniente, sin
problemas ni sanciones.

Durante el estudio se le entregara una encuesta de tendencia de consumo y debera realizar
una evaluacion sensorial de una férmula lactea para nifios menores de 1 afio, y para esto se
le entregara dicho producto reconstituido en agua para que usted de su opinién por escrito
con una escala hedonica con puntajes que iran de 1 a 7 respecto del color, olor, sabor,
textura y apariencia del producto. Sus datos seran identificados por medio de sus iniciales,
de manera que toda la informacién recopilada al respecto sera estrictamente confidencial.
Asimismo, es importante destacar que su participacion es gratuita y ninguno de los
miembros del equipo en este estudio recibira dinero ni compensaciones por ello. El estudio
tiene una duracion aproximada de 1 dia y finalizado este periodo se consultara su permiso
para realizar una nueva evaluacién sensorial si es necesario.

Formulario de consentimiento informado:

Yo, con fecha , declaro
gue me ha sido leida y he leido la informacién proporcionada, he podido aclarar mis dudas
y mis preguntas han sido contestadas satisfactoriamente. Autorizo voluntariamente para que
se utilice la informacion solicitada anteriormente.

ACEPTO
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Anexo 2. Acta Aprobacion Comité de Bioética

Universidad

deValparaiso
CHILE

{08l — Faouked de Farmecs

ACTA DE EVALUACIKON 021/2016

El Comite de Bioetica pars la Investigacion [CBI) de la Faoultad de Farmaciz de la Universidad de
Valparaiso, constituide por Sergio Blsimont, Asesor Juridico extemo y los acsdemicos de la
Facultad de Farmacia, Prof. Rafael imenez [Presidente del CBI). Prof. Radl Vinet |Secretario del
CBI). Prof. Marcela Escobar ({Miembro del CBI) y Prof Clawdia Vega [Miembro del CBI) declara
haber evaluado el protocolo experimental del proyecto “Prototipo formula lactes de inicio pars el
Programa Macional de Alimentacion Complementaria [PNAC)", presentzdo por Karina Arcaya,

slumna regular de |z carrera de Nutricion y Dietetica, y dirigida por la Prof. Ximena Palma.

Para =u evaluzcion, & CBl revize los antecedentes comtenidos en |2 “SOLICITUD PARA LA
APROBACION DE INVESTIGACION QUE INVOLUCRE AL SER HUMAMNO COMO SWETD DE
INVESTIGACION, EL USD DE MUESTRAS HUMANAS O EL US0 DE DATOS PERSOMALES" [Wersion
08.2016). La solicitud incluye como anewos los siguientes documentos: (1) Consentimiento

informadao, (2] Encuesta tendencia de consumo y [3) Evaluacion sensorial de escala hedonica.

Objetive del Esfudio. Elaborar un prototipe de formula lactes de inicio que satisfaga las
necesidades de energiz y macronutrientes de |a poblacion objetive sin requerir la adicion de
szicar ni aceite, con &l fin de contribuir 3 la disminucion de |z incidenciz de malnutricion por

exceso en la poblacion infantil.

Matodologia. Se trata de un estudio experimental con enfoque cuslitative y cuantitative. La
poblacion experimentzl, compuests por madres entre 20 y 50 afkos, con un hijo menor de 10 anos,

evaluara sensorialmente los productos lacteos formulados.

Bcta CBIOZL/2016
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. El €8l considera gue los objetives del proyecto han sido bien definidos vy gue |a

mesodologia asociada a sus logros 5= ha estmblecido adecusdamente.

I. En |z valorscion bioetica del proyecto, el CBl no objeto otro aspecto que pudiers estar
relzcionado con &l proyecto.

. Paorlo amterior, el CBl de k& Facultzmd de Farmacia APRUEBA el protocolo experimentzl, tal y

cuzl s sehals en el proyecto.

Firman el Acta los miembros del Comite:

[
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o ;-r .'ftﬂ'j' '.-'....-'.-
————N
, =

-

Claudia Vega Sergio Blaimont | .

M

Rawl "|"r1|:t

-"\'I- -

Valparziso, 29 de noviembre de 2006
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Anexo 3. Evaluacion Sensorial de Escala Hedonica para Madres

NOMBRE: FECHA:

Frente a usted hay una muestra de leche en polvo reconstituida, usted debe observarla y

evaluarla de acuerdo a cada uno de los atributos mencionados.
Marque con una X sobre la linea horizontal sefialando el puntaje que le da a cada atributo.

ATRIBUTOS:

Color

1 1,5 2,5 3,5 45 5,5 6,5 7
Blanco Blanco
palido amarillento
intenso
Olor
| |
[ |
1 1,5 2,5 3,5 45 5,5 6,5 7
Ausente Muy
intenso
Sabor
| |
[ |
1 1,5 2,5 3,5 4,5 5,5 6,5 7
Muy leve Muy
a leche intenso
Consistencia
| |
[ |
1 1,5 2,5 3,5 45 5,5 6,5 7
Muy liquido Muy
aguado €speso
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Grumosidad

Sin Muy
grumos grumoso

Aceptabilidad general

Me disgusta Me gusta
extremada- extremada
mente -mente

Comentarios

MUCHAS GRACIAS
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Anexo 4: Parametros a* y b* de la medicion de color en leches en polvo y reconstituidas

de las dos mezclas disefiadas y el control.

Leches en polvo:

a* b*
LPF -7,77 + 0,07 16,30 + 0,14
Mezcla Leche N°1 -4,48 + 0,16 14,24 + 0,24
Mezcla Leche N°2 -4,38+0,24 13,65 + 0,38
Leches reconstituidas:
a* b*
LPF - 6,68 + 0,09 6,96 + 0,09
Mezcla Leche N°1 -452+0,19 10,41 + 1,22
Mezcla Leche N°2 -5,15+ 0,26 10,40 + 0,57
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