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ARTÍCULO TRADUCIDO

Contenido resumido del Informe (NIHR SIGNAL): en 
los recién nacidos de muy bajo peso que fueron alimentados 
con leche humana de donante fortificada no se observaron 
diferencias en su desarrollo neurológico a los 18 meses, al 
compararlos con los que recibieron fórmula.

Este ensayo clínico aleatorizado incluyó a 363 recién nacidos 
con peso al nacer por debajo de 1500 g en las unidades de 
cuidados intensivos en Canadá. Cuando la producción de le-
che materna en la madre era insuficiente, los bebés recibieron 

leche materna de donante enriquecida o fórmula para bebés 
prematuros. No hubo diferencia en su desarrollo en cuanto a 
comprensión, lenguaje o capacidad de manipular objetos a los 
18 meses.

Este estudio puede ser de utilidad para disminuir la ansiedad 
acerca de administrar fórmula en aquellos lugares en los que 
obtener leche de donante es difícil. Sin embargo, el objetivo 
de la investigación se centró en los resultados en cuanto a 
desarrollo y no en otros efectos potenciales de la leche de 
donante en otros riesgos de la prematuridad, como compli-
caciones inmunitarias o gastrointestinales.

Este proyecto fue financiado por el Canadian Institute of 
Health Research y por el Ontario Ministry of Health and 
Long-Term Care.

DOCUMENTO COMPLETO

¿Por qué era este estudio necesario?: las madres de be-
bés de muy bajo peso con frecuencia no pueden producir 
leche materna en cantidad suficiente. La alimentación del 
bebé necesita ser suplementada para asegurar que tienen los 
nutrientes y calorías suficientes. Esto se puede realizar con 
leche de fórmula elaborada especialmente para niños prema-
turos, o con leche humana de donante. La leche de donante 
es pasteurizada y luego enriquecida con nutrientes añadidos 
para niños prematuros.

Hay 17 bancos de leche en el Reino Unido (RU), pero el ac-
ceso a leche de donante varía según la localización y en algu-
nos lugares es difícil obtenerla. El uso de leche de donante se 
ha incrementado cada año. El volumen total de leche proce-
dente de donante en el RU aumentó desde 5000 litros en 
2012 a 7000 litros en 2014. Existen dudas acerca de cuál es la 
mejor leche, el momento óptimo para introducir alimenta-
ción con leche y cuál es la mejor alimentación.

El objetivo de este estudio fue examinar si la leche de donante 
enriquecida, en comparación con la fórmula, mejoraba el desa-
rrollo neurológico de los recién nacidos de muy bajo peso.
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¿En qué consistió este estudio?: se trata de un ensayo clí-
nico aleatorizado que incluyó 363 recién nacidos, con peso al 
nacer inferior de 1500 g, seleccionados en 4 Unidades de Cui-
dados Intensivos en Ontario, Canadá. Los bebés recibieron le-
che de su madre cuando fue posible. Si no había disponibilidad, 
se les asignó a recibir leche de donante enriquecida o fórmula, 
como suplemento durante 90 días o hasta el alta hospitalaria.

A la edad de 18 meses se valoró el desarrollo neurológico 
utilizando las escalas de desarrollo de Bayley para lactantes y 
preescolares, tercera edición. Esta escala valora tres áreas del 
desarrollo: atención, comprensión y comunicación (habilida-
des cognitivas); respuesta y comprensión del lenguaje (habili-
dades con el habla); y capacidad para coger y manipular obje-
tos (habilidades motoras).

Este estudio tiene varias fortalezas. Las familias y los evalua-
dores no supieron a qué grupo pertenecía cada niño, y muy 
pocos niños dejaron el estudio antes de la valoración de los 
18 meses. Se incluyeron los participantes suficientes para de-
tectar una diferencia de cinco puntos en el recuento obteni-
do, si existía. Esto se consideró una diferencia clínica impor-
tante.

¿Qué se encontró?: la leche humana donada no tuvo efecto 
en ningún ítem del desarrollo a los 18 meses en comparación 
con la leche de fórmula.

No hubo diferencias entre grupos en el desarrollo cognitivo. La 
puntuación media fue 92,9 en el grupo de leche de donante, 
frente a 94,5 en el grupo de fórmula (la diferencia de medias 
ajustadas -2,0; intervalo de confianza del 95% [IC 95]: -5,8 a 1,8).

No hubo diferencias entre grupos en el lenguaje. La puntua-
ción media fue 87,3 en el grupo de leche de donante, frente 
a 90,3 en el grupo de fórmula (diferencia de medias ajustada 
-3,1; IC 95: -7,5 a 1,3).

No hubo diferencia entre grupos en el desarrollo motor. La 
puntuación media fue 91,8 en el grupo de leche de donante, 
frente a 94,0 en el grupo de fórmula (diferencia de medias 
ajustada -3,7; IC 95: -7,4 a 0,09).

¿Qué dicen las guías de práctica clínica actuales sobre 
este tema?: la guía de NICE de 2010 de bancos de leche de 
donante únicamente incluye cómo se deben gestionar. No 
describe cuándo se debe utilizar la leche de donante, o qué 
beneficios puede producir.

En julio de 2016 la British Association of Perinatal Medicine pu-
blicó un documento con recomendaciones prácticas sobre 
cómo utilizar la leche de donante en recién nacidos. Sugiere que 
en la actualidad no se dispone de evidencia suficiente para reali-
zar recomendaciones firmes, y que los grupos y hospitales deben 
seguir desarrollando sus propias políticas y procedimientos para 

la utilización de leche de donante hasta que existan más estu-
dios. Estas políticas varían en diferentes países.

¿Cuáles son las implicaciones?: las ventajas de la lactancia 
materna se promueven en el National Health Service (NHS) 
(el sistema sanitario público del Reino Unido). Si una madre 
no tiene suficiente leche materna, puede haber objeciones 
acerca de la utilización temporal de alternativas y sus efectos 
potenciales. Este estudio proporciona tranquilidad acerca de 
que tanto si los bebés reciben leche de fórmula o leche de 
donante su desarrollo es similar.

Este estudio tuvo en cuenta únicamente los resultados de 
desarrollo, pero puede haber efectos diferentes en otras 
complicaciones relacionadas con la prematuridad y el bajo 
peso al nacer. El punto de vista de la madre también es un 
factor que tener en cuenta.

La utilización de leche materna en el NHS está en aumento, 
pero el acceso varía mucho en el país debido a la disponibilidad.

COMENTARIO DE EXPERTO

Existe un debate acerca de cómo alimentar a los lactantes 
prematuros extremos si no hay leche de su madre disponible, 
no existe acuerdo sobre si utilizar leche humana de donante 
pasteurizada o fórmula para prematuros. La evidencia para 
utilizar una u otra no está clara y además desactualizada.

La leche de donante es cara y tiene menos contenido en nu-
trientes, pero puede disminuir la aparición de la inflamación 
intestinal grave (enterocolitis necrotizante). Este artículo de-
muestra que no hay efecto en el desarrollo de los niños pre-
maturos alimentados con leche de donante fortificada, en 
comparación con leche de fórmula, añade nuevas pruebas 
acerca del cuestionamiento de utilizar leche de donante de 
forma rutinaria.

Son necesarios estudios con potencia estadística adecuada 
que valoren resultados como la enterocolitis necrotizante y 
el análisis de coste-beneficio antes de realizar recomendacio-
nes en la práctica clínica.
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