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reSUMeN

Objetivo. evaluar la eficacia de un preparado lácteo 
suplementado con fibra en niños con estreñimiento funcio-
nal.

Material y métodos. ensayo clínico, aleatorizado, doble 
ciego, controlado con placebo. Se incluyeron 19 niños de 
entre 4 y 12 años con criterios de roma iii para estreñimiento 
funcional. el grupo de intervención recibió durante 4 sema-
nas 200 ml al día de leche con fibra, mientras los controles 
recibieron una ración similar de leche sin suplementar.

Resultados. tras 4 semanas no se encontraron diferencias 
estadísticamente significativas entre grupos respecto a la 
realización de al menos 3 deposiciones a la semana (88,9% 
en tratados frente a 100% en controles, p = 0,474), número 
de deposiciones semanales, consistencia de deposiciones o 
presencia de conductas de retención, dolor con la defecación 
e incontinencia fecal, o la salud autopercibida. 

en ambos se observó tendencia al aumento en el número 
de deposiciones; en el grupo de tratamiento de 3,6 ± 1,9 a 
5,8 ± 2,0 deposiciones/semana (p = 0,059) y en el grupo pla-
cebo de 3,3 ± 1,3 a 5,8 ± 1,3 deposiciones/semana (p = 0,001). 
también disminuyó la presencia de dolor con la defecación 
en el grupo de tratamiento del 77,8% al 11,1% (p = 0,031) y 
en placebo del 80,0% al 20,0% (p = 0,031).

Conclusiones. No se ha podido confirmar la eficacia de 
un preparado lácteo con fibra para el estreñimiento funcional 
infantil. Son necesarios estudios bien diseñados y de mayor 
tamaño muestral para determinar el papel de los suplemen-
tos de fibra en los niños con estreñimiento.

Palabras clave: estreñimiento; Fibra en la dieta; inulina; 
leche; Niño.

aBStraCt

Objective. to assess the effectiveness of a fibre-fortified 
milk in children with chronic functional constipation.

Patients and methods. randomised, double-blind, 
placebo-controlled clinical trial involving 19 children, 4 to 
12-year-old, who were diagnosis with functional consti-
pation according to rome iii Criteria. intervention group 
received 200 ml of fibre-fortified milk daily for 4 weeks, 
while the other group received a similar portion of non-
fortified milk.

Results. at the end of the intervention there were no 
statistically significant differences between groups with 
respect to having at least three bowel movements a week 
(88.9% in intervention group vs. 100% in control group, p 
= 0.474), frequency of bowel movements, stool consistency, 
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presence of painful defecation, retentive posturing, or fecal 
incontinence, or self-reported perceived health.

Both groups tended to increase bowel movements. Fibre 
group increased from 3.6 ± 1.9 to 5.8 ± 2.0 bowel move-
ments/week (p = 0.059), while control group increased from 
3.3 ± 1.3 to 5.8 ± 1.3 bowel movements/week (p = 0.001). 
Presence of painful defecation decreased both in fibre group, 
77.8% to 11.1% (p = 0.031), and in control group, 80.0% to 
20,0% (p = 0.031).

Conclusions. Effectiveness of a fibre-fortified milk was 
not confirmed in children with chronic functional constipa-
tion. High quality clinical trials are required to know the 
efficacy of fibre supplements in children with functional 
constipation.

Key words: Constipation; Dietary fiber; Children; Milk; 
Inulin.

Introducción

El estreñimiento resulta un motivo de consulta muy 
frecuente en las consultas de Pediatría, llegando a suponer 
un 10-25 % de las visitas en unidades de Gastroenterología 
Pediátrica(1). A pesar de la preocupación que despierta en 
muchas familias, solo una pequeña proporción de los casos 
de estreñimiento en niños se deben a una causa orgánica. A 
excepción del período neonatal, el estreñimiento es mayo-
ritariamente de origen funcional(2).

En general, el abordaje del estreñimiento funcional con-
siste en tratar la impactación fecal cuando está presente, jun-
to a educación familiar (desmitificación, cambios dietéticos, 
entrenamiento en el uso del retrete), inicio de medicación 
laxante y seguimiento estrecho de la evolución(2,3).

Dentro de los cambios dietéticos, una de las medidas 
habitualmente recomendadas es el aumento de la ingesta 
de fibra. Sin embargo, existen pocas pruebas de que los 
suplementos de fibra sean más eficaces que el placebo en 
niños con estreñimiento(4,5), hasta el punto de que la recien-
te guía de práctica clínica para el estreñimiento funcional 
de ESPGHAN y NASPGHAN recomienda únicamente una 
ingesta normal de fibra, pero no el uso rutinario de suple-
mentos de fibra(3).

Dentro de la fibra dietética destaca la inulina, una fami-
lia de polisacáridos compuestos por cadenas de fructosa 
que resisten la acción de las enzimas digestivas humanas. 
Además de aumentar el contenido en agua de las heces, 
actúan como prebióticos e inducen cambios en el epitelio 
del colon(6). Otra fibra dietética de interés la constituyen las 
maltodextrinas resistentes a la digestión, capaces de aumen-

tar el número de defecaciones y disminuir la consistencia 
de las heces(7).

La suplementación con fibra de preparados lácteos puede 
facilitar su aceptabilidad en niños. Naturfibra® es un lácteo 
suplementado con inulina y maltodextrina resistente a la 
digestión (Fibersol 2®) que ha mostrado mejoría de los sín-
tomas de estreñimiento crónico en adultos(8).

El objetivo de este estudio es evaluar la capacidad de un 
preparado lácteo con un suplemento de fibra soluble (Natur-
fibra®) en un grupo de niños con estreñimiento funcional.

Pacientes y métodos

Tipo de estudio
Ensayo clínico, aleatorizado, doble ciego, controlado con 

placebo. Se incluyeron niños de ambos sexos entre los 4 y 
12 años de edad que consultaban en su centro de Atención 
Primaria o eran derivados a la consulta de Gastroenterología 
Pediátrica de su hospital de referencia por estreñimiento, y 
que cumplan los criterios diagnósticos Roma III para estre-
ñimiento funcional (Tabla I)(9).

Se definieron como criterios de exclusión: retraso psi-
comotor o ponderoestatural, cirugía abdominal o perineal 
previa, presencia de fístulas o fisuras anales, diagnóstico 
previo de alergia a proteínas de leche de vaca, celiaquía u 
otras enfermedades digestivas orgánicas crónicas o haber 
recibido medicación contra el estreñimiento o antitusivos 
en el mes previo a la inclusión en el estudio.

El protocolo del estudio recibió la aprobación del Comité 
de Ética de la Investigación del Principado de Asturias y se 
obtuvo el consentimiento informado escrito de los progeni-
tores o tutores de los participantes. 

Tabla I.	 Criterios diagnósticos Roma III para el diagnóstico 
de estreñimiento funcional(9).

Debe incluir 2 o más de los siguientes en un niño con edad 
madurativa de al menos 4 años, con criterios insuficientes para 
el diagnóstico de síndrome de intestino irritable:

•	 Dos deposiciones o menos por semana.
•	 Al menos 1 episodio de incontinencia fecal por semana.
•	 Historia de posturas retentivas o exceso de retención fecal 

voluntaria.
•	 Historia de deposiciones dolorosas o con esfuerzo.
•	 Presencia de gran masa fecal en el recto.
•	 Historia de heces de gran tamaño que obstruyen el retrete.

Los criterios deben ser cumplidos al menos 1 vez a la semana 
durante al menos 2 meses antes del diagnóstico.
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Intervención
Tras su inclusión en el estudio, se realizó a cada paciente 

una anamnesis completa incluyendo antecedentes familiares 
de estreñimiento y momento de la primera deposición meco-
nial. Respecto al hábito defecatorio, se registró el número 
de deposiciones semanales, la consistencia de las heces de 
acuerdo con la escala de Bristol(10) y la presencia de conductas 
de retención, dolor con la defecación o incontinencia fecal. 
La exploración física incluyó peso, talla, índice de masa 
corporal (IMC), palpación abdominal, inspección perianal 
y tacto rectal. 

Cada paciente fue asignado a azar a uno de los dos gru-
pos de estudio. El grupo de intervención recibiría durante 
4 semanas una ración diaria de 200 ml de leche de vaca 
semidesnatada suplementada con fibra (Naturfibra®), equi-
valente a 8 g de fibra, mientras que el grupo control recibiría 
una ración similar de leche semidesnatada sin suplementar. 
Los envases de ambos grupos, suministrados por la empresa 
fabricante, eran idénticos en color, forma y tamaño, distin-
guibles únicamente por un código desconocido para los par-
ticipantes e investigadores hasta la conclusión del estudio.

Ambos grupos recibieron consejo sobre hábitos dieté-
ticos y uso del retrete, incluyendo una hoja informativa 
estandarizada en papel. Se permitía la ingesta de hasta 500 
ml de lácteos al día. La familia de los pacientes registró en 
un cuaderno el número y características de las deposicio-
nes durante las 4 semanas de intervención. Al finalizar este 
periodo, se realizó una nueva entrevista clínica sobre los 
hábitos defecatorios de los participantes.

Se evaluó la salud autopercibida por los participantes 
con al menos 6 años de edad al comienzo y al final del estu-
dio mediante la versión española del Child Health and Illness 
Profile-Child Edition (CHIP-CE) y, a través de sus padres, 
mediante la versión abreviada de 44 ítems del CHIP-CE 
Parent Report Form (CHIP-CE/PRF)(11,12).

Se consideró como variable de resultado principal para 
evaluar la eficacia del tratamiento la realización de al menos 
3 deposiciones por semana. Como variables secundarias se 
valoraron el número de deposiciones semanales, la salud 
percibida, la morfología fecal y la presencia de conductas 
de retención, dolor con la defecación o incontinencia fecal.

Análisis estadístico
Se calculó el tamaño muestral requerido en función de 

la variable de resultado principal, asumiendo un porcentaje 
de éxito del 70% en el grupo de intervención y un 30% en 
el grupo control. Considerando una potencia del 80% y un 
error alfa del 5%, cada grupo debería estar formado por 21 
pacientes.

Los datos se analizaron con el software IBM SPSS Statis-
tics 20 (IBM Corp., Somers, EE.UU.). El ajuste de las varia-
bles a la distribución normal se comprobó con la prueba de 
Shapiro-Wilk. Se utilizó la prueba t de Student para muestras 
relacionadas o independientes. Para comparar proporciones 
entre muestras independientes se empleó la prueba Chi-
cuadrado. Para comparar proporciones antes y después de 
la intervención dentro de cada grupo, se utilizó la prueba 
de McNemar. Se consideró estadísticamente significativo 
un valor de p menor de 0,05. Las variables discretas se 
expresaron como porcentaje y las variables continuas como 
media ± desviación estándar.

Resultados

Durante un año natural, se incluyeron en el estudio un 
total de 19 niños (10 varones y 9 mujeres), de los cuales 7 
procedían de consultas externas de Gastroenterología pediá-
trica y 12 de Atención Primaria. Recibieron tratamiento con 
suplemento de fibra 9 pacientes y placebo los 10 restantes. 
Las características clínicas de ambos grupos se recogen en 
la Tabla II. Los grupos no diferían en edad, distribución de 
sexo, IMC, salud autopercibida, antecedentes familiares ni 

Tabla II.	 Características de ambos grupos al comienzo del 
estudio.

Característica Fibra Placebo p

n 9 10

Mujeres, % 55,6 40.0 0,656

Edad, años 7,2 (2,5) 8,8 (1,9) 0,146

z-IMC 0,40 (1,07) 0,73 (1,08) 0,523

Antecedentes familiares de 
estreñimiento, %

55,6 70,0 0,650

Meconiorrexis >24 horas, % 11,1 10,0 1,000

Deposiciones/semana 3,6 (1,9) 3,3 (1,3) 0,692

Consistencia deposiciones 2,7 (0,9) 2,3 (1,5) 0,528

≥3 deposiciones/semana, % 66,7 80,0 0,628

Conductas de retención, % 44,4 70,0 0,370

Dolor con defecación, % 77,8 80,0 1,000

Incontinencia fecal, % 44,4 20,0 0,228

Satisfacción padres 4,3 (0,4) 4,4 (0,3) 0,506

Bienester padres 4,0 (0,7) 4,3 (0,5) 0,339

Satisfacción niños 4,0 (0,7) 4,4 (0,2) 0,131

Bienestar niños 4,3 (0,4) 4,4 (0,3) 0,545
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síntomas de estreñimiento. Todos los participantes comple-
taron el estudio. 

Tras 4 semanas de tratamiento no se encontraron dife-
rencias estadísticamente significativas entre ambos grupos 
respecto a la realización de al menos 3 deposiciones a la 
semana. Tampoco se apreciaron diferencias entre grupos en 
el número de deposiciones semanales, la consistencia de las 
deposiciones, la presencia de conductas de retención, dolor 
con la defecación e incontinencia fecal, ni en las distintas 
dimensiones de salud autopercibida, tanto por parte de los 
padres como de los niños participantes (Tabla III).

En ambos grupos se observó una tendencia al aumento 
en el número de deposiciones semanales (Fig. 1), aunque solo 
en el grupo placebo la diferencia fue estadísticamente signi-
ficativa. En el grupo de tratamiento se aumentó de 3,6 ± 1,9 
a 5,8 ± 2,0 deposiciones/semana (p = 0,059), mientras que 
en el grupo placebo el aumento fue de 3,3 ± 1,3 a 5,8 ± 1,3 
deposiciones/semana (p = 0,001). También se observó una 
mejoría estadísticamente significativa en ambos grupos en 
el dolor con la defecación, cuya presencia disminuyó en el 
grupo de tratamiento del 77,8% al 11,1% (p = 0,031) y en el 
grupo placebo del 80,0% al 20,0% (p = 0,031).

Discusión

Este estudio encontró una eficacia a las 4 semanas similar 
al placebo en el uso de un preparado lácteo suplementado 
con fibra para el tratamiento del estreñimiento funcional en 
niños. Ambos grupos experimentaron una disminución de 
la presencia de dolor con la defecación y un aumento del 

número de defecaciones a la semana, aunque en este último 
caso la diferencia solo fue estadísticamente significativa con 
placebo.

La mejoría experimentada podría deberse al resto de 
medidas generales recomendadas en ambos grupos en la 
consulta inicial, que incluían consejo sobre hábitos dietéticos 
y uso del retrete.

Actualmente no hay pruebas suficientes sobre la efica-
cia de suplementos de fibra para el tratamiento del estreñi-
miento en niños(5). Únicamente un estudio ha encontrado 
superioridad de la fibra (glucomanano) frente a placebo(13), 
aunque con limitaciones importantes, como una definición 
de estreñimiento imprecisa y una alta tasa de pérdidas en 
el seguimiento(4). Otros tres trabajos publicados que compa-
raron suplementos de cáscara de cacao(14),  glucomanano(15) 

y una mezcla de fibras(16) frente a placebo no encontraron 
diferencias en los resultados principales. Se han publicado 
también dos estudios que compararon suplementos de goma 
guar parcialmente hidrolizada(17) y una mezcla de fibras(18) 
frente a lactulosa, sin encontrar diferencias de eficacia entre 
fibra y laxante.

En este estudio se utilizó como fibra una mezcla de inuli-
na y maltodextrina resistente a la digestión. La maltodextrina 

Tabla III.	 Características de ambos grupos al finalizar el 
tratamiento.

Característica Fibra Placebo p

Deposiciones/semana 5,8 (2,0) 5,8 (1,3) 0,978

≥ 3 deposiciones/semana, % 88,9 100,0 0,474

Consistencia deposiciones 2,9 (0,8) 3,2 (1,9) 0,639

Conductas de retención, % 11,1 30,0 0,582

Dolor con defecación, % 11,1 20,0 1,0

Incontinencia fecal, % 11,1 10,0 1

Satisfacción padres 4,4 (0,3) 4,5 (0,4) 0,625

Bienester padres 4,4 (0,3) 4,4 (0,3) 0,985

Satisfacción niños 4,4 (0,5) 4,5 (0,4) 0,885

Bienestar niños 4,3 (0,3) 4,5 (0,4) 0,593
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Figura 1. Evolución del número de deposiciones semanales en 
ambos grupos antes y después del tratamiento.
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resistente a la digestión es un polisacárido producido a partir 
del almidón de maíz que no se absorbe en el intestino delga-
do y es parcialmente fermentable en el colon. Ha demostrado 
en población adulta mejorar el tiempo de tránsito colónico 
y el volumen de las deposiciones(19, 20), pero su eficacia no 
está bien establecida en niños. La inulina es un fructano no 
digerible que es fermentado en el colon, con efectos sobre la 
microbiota y el tránsito intestinal. Ha mostrado ser capaz de 
mejorar el tránsito intestinal en ancianos con estreñimien-
to(21,22), aunque otros estudios no han encontrado efecto en 
adultos sanos(23). No se conocen estudios que evalúen la 
eficacia de la inulina de forma independiente en niños con 
estreñimiento.

Nuestro estudio no consiguió reunir el número de parti-
cipantes estimado durante el diseño del estudio, principal-
mente por la frecuencia con la que los niños con estreñimien-
to recibían previamente laxantes (criterio de exclusión) y se 
planteaba la necesidad de un tratamiento de desimpactación 
fecal, circunstancia no recogida en el diseño del estudio. 
El tamaño muestral final se corresponde con una potencia 
estadística del 50%, con un elevado riesgo de no detectar 
diferencias existentes entre los grupos. Otra limitación es 
la corta duración de la intervención (4 semanas), que no 
permite valorar la eficacia a medio plazo o el riesgo de recaí-
das. Por otro lado, no se conocía la ingesta de fibra de los 
participantes antes de la intervención, y es posible que la 
suplementación con fibra solo suponga un beneficio clínico 
en aquellos niños que tengan una ingesta previa deficitaria. 
Además, el margen de mejora para la variable de resulta-
do principal era pequeño, dado que un 66,7% del grupo 
de intervención y un 80% del grupo control realizaban de 
inicio al menos 3 deposiciones a la semana, basándose el 
diagnóstico de estreñimiento en otros síntomas recogidos 
en los criterios de Roma.

Como conclusión, no se ha podido confirmar la eficacia 
de un preparado lácteo suplementado con inulina y mal-
todextrina resistente a la digestión para el tratamiento del 
estreñimiento funcional infantil. Son necesarios estudios 
bien diseñados y de mayor tamaño muestral para determi-
nar el papel de los suplementos de fibra en los niños con 
estreñimiento.
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