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ARTÍCULO TRADUCIDO

Contenido resumido del informe (NIHR SIGNAL): la 
exposición precoz a productos de cacahuete, mantenida has-
ta los cinco años de edad, parece inducir tolerancia en niños 
con eccema grave o alergia al huevo. Esta tolerancia se man-
tiene aunque los productos de cacahuete se eviten más tarde, 
lo que sugiere que no es necesario seguir consumiendo caca-
huetes a largo plazo.

Este ensayo clínico y su estudio de seguimiento examinaron 
el efecto de dar productos de cacahuete a niños muy peque-
ños (de cuatro a once meses) con alto riesgo de alergia al 
cacahuete. Los niños que consumieron pasta de mantequilla 
de cacahuete de forma regular hasta los cinco años de edad, 
presentaron con menos frecuencia alergia al cacahuete que 
los niños que no consumieron cacahuete. El efecto fue bene-
ficioso incluso en aquellos que tuvieron una prueba cutánea 
positiva inicial que sugería una alergia al comienzo. En el estu-
dio de seguimiento, el efecto protector del consumo de pro-
ductos de cacahuete parecía mantenerse después de no ha-
ber consumido cacahuete durante un año.

Los resultados del estudio proporcionan pruebas de que la 
exposición precoz puede tener un efecto protector. En la 
actualidad no existen recomendaciones a nivel nacional en el 
Reino Unido sobre el tema, pero es probable que los resulta-
dos de este estudio influyan en las recomendaciones de futu-
ras guías clínicas sobre la forma más adecuada de dar los ca-
cahuetes a los niños.

DOCUMENTO COMPLETO

¿Por qué era este estudio necesario?: se estima que la 
alergia al cacahuete afecta a uno de cada 50 lactantes y es 
cada vez más frecuente. La mayoría de las reacciones son le-
ves. Sin embargo, algunas son graves y causan dificultad respi-
ratoria o hipotensión. No existe un tratamiento curativo una 
vez que se diagnostica, aunque hay tratamientos disponibles 
para las reacciones graves. Los ensayos clínicos de inmunote-
rapia oral con cacahuete han demostrado eficacia en la des-
ensibilización al cacahuete.

La prevalencia de alergia al cacahuete varía a nivel mundial. En 
investigaciones anteriores, los autores de este estudio halla-
ron una prevalencia del 1,85% entre los niños judíos del Reino 
Unido, mientras que en Israel esta era solo del 0,17% en niños 
de similar ascendencia. Los productos con cacahuete se intro-
ducen antes y se comen con más frecuencia en Israel que en 
el Reino Unido, hecho que puede ser responsable de la dife-
rencia.

En la práctica habitual, los alimentos que contienen cacahuete 
no se introducen antes de los seis meses de edad en los niños 
que no pertenecen a grupos de alto riesgo. Posteriormente, 
se recomienda introducir los alimentos que contienen frutos 
secos, potencialmente alergénicos, de uno en uno para poder 
detectar cualquier reacción.

Después del primer ensayo clínico se desconocía si es preciso 
seguir consumiendo cacahuetes durante toda la vida para po-
der comerlos de forma segura sin presentar una reacción 
alérgica. El estudio de seguimiento fue diseñado para abordar 
esta cuestión.

Revisiones fiables anteriores a este estudio habían encontra-
do evidencia muy limitada sobre los efectos de la exposición 
temprana al cacahuete.

¿En qué consistió este estudio?: este es un ensayo clínico (lla-
mado LEAP) financiado por el NIHR inglés con un seguimien-
to posterior de 12 meses (llamado LEAP-On). En él se estudia 
la prevalencia de alergia al cacahuete en niños considerados 
de alto riesgo de alergia al cacahuete por presentar eccema 
grave, alergia al huevo o ambos.

Se realizó una prueba cutánea con extracto de cacahuete a 
niños de cuatro a once meses de edad y se excluyó del estu-
dio a los que tuvieron una reacción mayor de 4 mm. Después, 
los niños fueron asignados al azar a consumir o evitar caca-
huete en forma de galletitas con mantequilla de cacahuete 
(equivalentes a 6 gramos o más de proteína de cacahuete 
distribuida en tres o más comidas por semana) hasta los cin-
co años de edad, momento en el que se realizaron nuevas 
pruebas de alergia al cacahuete. A todos los niños que parti-
ciparon en el estudio de seguimiento se les pidió que evitaran 
los cacahuetes durante 12 meses. Al finalizar el periodo de 
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seguimiento, a los niños que no habían mostrado signos de 
alergia al cacahuete durante este periodo se les administró 
una pequeña cantidad de proteína de cacahuete y se observó 
si mostraban signos de reacción alérgica.

El ensayo clínico estaba bien diseñado y sus resultados se 
pueden aceptar con cierta seguridad.

¿Qué se encontró?: al comienzo del ensayo LEAP, las pruebas 
cutáneas mostraron que 530 lactantes no tenían alergia al 
cacahuete mientras que 98 tuvieron una prueba cutánea po-
sitiva. A la finalización de este gran ensayo clínico hubo resul-
tados completos de 550 niños de seis años de edad.

•	 �A los cinco años, de los 530 lactantes que inicialmente 
tenían la prueba cutánea negativa, los del grupo de evita-
ción desarrollaron con más frecuencia alergia al cacahue-
te (13,7%) que los del grupo de consumo (1,9%). La dife-
rencia absoluta del riesgo del 11,8% (intervalo de 
confianza del 95% [IC 95]: 3,4 a 20,3) representa una re-
ducción relativa del 86,1% en la prevalencia de la alergia 
al cacahuete.

•	 �Entre los 98 lactantes que inicialmente tenían una prueba 
cutánea positiva al cacahuete, la prevalencia de la alergia 
al cacahuete fue mayor en el grupo de evitación (35,3%) 
que en el grupo de consumo (10,6%).

•	 �En el estudio de seguimiento, el LEAP-On, después del 
año de evitación de productos de cacahuete, la propor-
ción de niños con alergia al cacahuete a los seis años de 
edad seguía siendo significativamente mayor en el grupo 
de evitación inicial (18,6%) que en el grupo de consumo 
inicial (4,8%), p < 0,001. Esto significa que la diferencia es 
muy poco probable que sea un hallazgo casual.

•	 �La proporción de niños del grupo de consumo que tenía 
alergia al cacahuete solo aumentó de forma ligera entre 
el final del ensayo clínico original (cuando el 3,6% tenía 
alergia al cacahuete) y el final del año de seguimiento 
(cuando el 4,8% tuvo alergia al cacahuete). Esta diferencia 
no fue estadísticamente significativa.

Esto significa que la exposición temprana al cacahuete parece 
seguir protegiendo a los niños de desarrollar una alergia a los 
seis años de edad, a pesar de no haber consumido cacahuete 
durante un año. Los beneficios probablemente se deben a la 
exposición antes de los cinco años.

¿Qué dicen las actuales guías de práctica clínica sobre este tema?:

La guía NICE de 2011 sobre alergia en personas jóvenes no 
incluye la recomendación de introducir precozmente los ca-
cahuetes para prevenir la alergia al cacahuete. La guía de prác-
tica clínica de los EE. UU. (publicada en 2010) sugiere que los 
productos con cacahuete pueden darse a los niños a partir de 
los cuatro a seis meses de edad.

¿Cuáles son las implicaciones?: este estudio ha demostrado 
que la protección generada a partir de la exposición tempra-
na a productos de cacahuete puede continuar incluso des-
pués de evitar el cacahuete durante un año. Sin embargo, se 
desconoce si este efecto persiste durante más tiempo. En 
conjunto, los resultados son prometedores para los niños con 
alto riesgo de alergia al cacahuete. Las consideraciones prác-
ticas de cómo esta intervención podría ser incorporada al 
NHS necesitará un análisis cuidadoso. Es importante tener en 
cuenta que los productos utilizados en este ensayo clínico no 
fueron cacahuetes enteros, ya que existe un riesgo de asfixia 
si se dan cacahuetes enteros a los niños pequeños. En la ac-
tualidad no existen recomendaciones sobre la prevención de 
la alergia al cacahuete de esta forma en el Reino Unido.

COMENTARIOS DE LOS EXPERTOS

Comentario de Robert Boyle: este estudio confirma que 
el consumo regular de cacahuete desde una edad temprana 
puede prevenir la alergia al cacahuete en lactantes de alto 
riesgo que no presentan todavía alergia al cacahuete. Las re-
comendaciones históricas de retrasar la introducción de los 
cacahuetes y otros alimentos alergénicos en la dieta infantil 
pueden estar equivocadas. Deberían considerarse dos cam-
bios en la práctica clínica actual. Primero: en las familias que 
consumen cacahuetes habitualmente, estos deberían darse a 
los lactantes mejor pronto que tarde. Segundo: en los lactan-
tes que muestran signos precoces de alergia (eccema impor-
tante o alergia a los alimentos) podría realizarse una prueba 
cutánea de alergia en un centro especializado para determi-
nar el nivel de sensibilización y así valorar si los cacahuetes se 
pueden introducir de forma segura en su dieta.

Comentario de Adam T. Fox: este estudio proporciona 
pruebas claras de que la introducción precoz de los cacahue-
tes en la dieta de los niños de alto riesgo (eccema y/o alergia 
al huevo) induce tolerancia. Una tolerancia mantenida y no 
solo una desensibilización temporal que deja de proteger en 
el momento que se deja de comer cacahuetes de forma re-
gular. Esto aumenta el valor de esta estrategia para la preven-
ción de la alergia al cacahuete que ya está influyendo en las 
guías de práctica clínica de todo el mundo.

Comentario de Helen Cox: este estudio ofrece pruebas 
convincentes de que la alergia al cacahuete puede reducirse 
significativamente en lactantes seleccionados de alto riesgo 
mediante el consumo precoz y regular de cacahuete durante 
cinco años, y que este efecto se mantiene 12 meses después 
de la retirada del cacahuete de la dieta del niño. El estudio 
excluyó a los lactantes de bajo riesgo y a aquellos de alto 
riesgo que presentaron una reacción al cacahuete mayor de 
4 mm en la prueba cutánea. Para implementar de forma segu-
ra en el Reino Unido esta recomendación se necesitaría mo-
dificar de forma significativa la práctica clínica habitual. Sería 
preciso tener acceso rápido a las pruebas cutáneas para los 
lactantes de alto riesgo y centros en los que realizar las prue-
bas de provocación al cacahuete con seguridad. Los resulta-
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dos son específicos para el cacahuete y no se pueden extra-
polar a otros frutos secos o alimentos.
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