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1. RESUMEN 

 

Título.- “Ensayo doble ciego controlado, cruzado, para evaluar la tolerancia de leche de 

camello en niños con alergia a la proteína de leche de vaca.” 

 

 

Objetivos Generales y Específicos 

 

Objetivo General 

Comparar la tolerancia de leche de camello vs formula aminoacídica en pacientes con 

APLV. 

 

Objetivos específicos 

Identificar si la diferencia de la tolerancia entre la fórmula amnioacídica y la leche de 

camello es de más del 15%. 

 

Planteamiento del Problema 

 

Las enfermedades alérgicas en los últimos años han aumentado considerablemente hasta en 

un 20% de la población en general(1). Tal es su magnitud que se ha considerado actualmente 

un problema de salud pública en diversos países desarrollados. La Alergia a la proteína de 

la leche de vaca (APLV) se estima en un 2-4% de la población infantil(1).  

En niños con APLV se han utilizado se usan fórmulas maternizadas con proteínas 

extensamente hidrolizadas o aminoacídicas, y otras derivadas de arroz, almendra y soya. 

Los problemas de este tipo de sustitutos son  su costo elevado, el mal sabor que tienen y el 

más importante que muchas de ellas no cuentan con el valor nutricional adecuado para 

satisfacer las necesidades de este grupo de edad35. 

La fórmula que se utiliza como sustituto es a base de aminoácidos y se caracteriza por ser 

costosa y además tiene un muy mal sabor. Se han reportado en diferentes estudios mala 

adherencia a las fórmulas hidrolizadas y aminoacídicas por mala aceptación (37).  
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Así mismo otra desventaja en el uso de estas es su alto costo que representa un problema 

importante para la economía familiar. 

Se han realizado diversos estudios comparando la secuencia de aminoácidos entre leche de 

vaca vs leche de camello, y no se observaron similitudes secuenciales de estos aminoácidos, 

esto quiere decir que no existe reactividad cruzada de leche de vaca con la leche de 

camello.(31,32) 

 

Justificación 

El aumento de la prevalencia de las enfermedades alérgicas entre ellas la alergia 

alimentaria, manifestada por APLV ha ido a la alza en los últimos años. Los sustitutos 

alimenticios para los niños con APLV tienen varías desventajas sin embargo la principal es 

la baja aceptabilidad por su mal sabor. 

A pesar de que después del 1er año de vida, la proteína de leche de vaca no es esencial para 

la dieta, se ha evidenciado que aquellos niños con restricción de este alimento y sus 

derivados, ingieren una menor cantidad de proteínas y calorias totales aun con una 

adecuada intervención por parte de profesionistas en nutrición. (46) 

La fórmula aminoacídica es tolerada al 95% por lo pacientes con APLV (3,4) por lo que no 

podriamos encontrar un sustituto que sea mejor tolerado, sin embargo; el contar con un 

sustituto de proteína de leche de vaca que sea igualmente tolerado que la fórmula 

aminoacídica con base en la falta de respuestas tanto inmediatas como tardías pero que 

aporte beneficios adicionales como una mejor palatibilidad sin dejar atrás el adecuado valor 

biológico de sus proteínas, nos permitiría proporcionar una alternativa para los pacientes 

con APLV; lo que a la larga, podría contribuir a un mejor apego a la dieta, mejoría de la 

calidad de vida del pacientes y de sus familiares. 

 

Hipótesis 

La diferencia de la tolerancia entre la fórmula aminoacídica y la leche de camello no supera 

el 15%. 

La diferencia mínima clínicamente importante se estableció con base en el consenso 

realizado por expertos concluyendo que una diferencia de mas del 16% entre la tolerancia 

de ambas fórmulas no sería aceptable.  
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Diseño del Estudio 

Ensayo clínico de no inferioridad, doble ciego, controlado, cruzado. 

 

Tamaño de la Muestra 

Se realizó el cálculo del tamaño de muestra para probar la siguiente hipótesis nula de no 

inferioridad:  

H0:pA – pB ≤-Δ 

H1: pA – pB ≥-Δ 

 

Análisis y Métodos Estadísticos de los Datos 

Los datos serán colectados manualmente por el Investigador principal, el investigador 

almacenará la información en SPSS versión 22 en 2 dispositivos con el fin de evitar 

perdidas de información.  

Cada quince días  el investigador revisará la base de datos en busca de errores en la 

información (ausencia de datos en alguna variable, duplicación de los participantes) y 

posterior a la revisión volverá a respaldar la información en los dispositivos antes 

indicados, esto con la finalidad de obtener calidad en los datos colectados.  

Además se revisarán los expedientes de los pacientes incluidos en el estudio cada 2 

semanas para verificar que se esté cumpliendo con las citas de revisiones establecidas.   

Análisis de datos 

Análisis univariado: Se obtendrán medidas de tendencia central y dispersión para las 

variables cuantitativas y frecuencias para las variables categóricas. Análisis bivariado 

mediante Chi cuadrada para comparar proporciones de pacientes con síntomas tanto 

inmediatos como tardíos.  

Se realizará un análisis con hipótesis de 1 cola 

Se obtendrán riesgos relativos para la comparación de la tolerancia entre ambos grupos con 

los respectivos intervalos de confianza. 
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Se realizará un análisis intermedio de los datos al llegar al 50% de la N total, para tal fin, se 

contará con dos investigadores alternos, los cuales serán independientes al grupo de trabajo 

de este protocolo.  Se realizará un análisis por intención a tratar así como por protocolo.  

Población del Estudio 

Criterios de inclusión 

-Cualquier sexo  

-Pacientes entre 1 y 5 años  

-Pacientes que cuenten con seguimiento en la consulta externa de Alergia e Inmunología 

del HIMFG con diagnóstico de alergia a la proteína de leche de vaca mediante reto doble 

ciego placebo controlado 

-Pacientes que acepten participar en el estudio con firma de consentimiento informado  

 

Criterios de exclusión 

- Pacientes con sospecha de alergia a otro alimento además de la proteína de leche de vaca 

(que presenten síntomas abdominales dolor abdominal, diarrea, vómito en mas de 2 

ocasiones por semana a pesar de la dieta estricta de eliminación a leche y derivados) 

- Pacientes con desnutrición moderada o grave tanto aguda como crónica de acuerdo a los 

percentiles para la edad establecidos por la CDC.  

- Pacientes con antecedente de administración de leche de camello previa  

- Pacientes  con participación en algún otro protocolo de investigación 90 días previos  

- Pacientes con antecedente de enfermedades crónicas cardiovasculares, hepáticas, 

renales, hematológicas, oncológicas o autoinmunes.  

- Pacientes en tratamiento de enfermedades oncológicas.  

- Pacientes con uso de medicamentos inmunosupresores, beta bloqueadores, inhibidores 

de enzima convertidora de angiotensina o antidepresivos tricíclicos.  

- Pacientes con antecedente de retraso mental  

- Pacientes con cualquier contraindicación absoluta o relativa para reto doble ciego 

placebo controlado  

- Pacientes con antecedente de anafilaxia  

- Pacientes con asma no controlada 
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Criterios de eliminación 

- Pacientes que decidan retirar el consentimiento durante el estudio.  
 

- Pacientes que durante el seguimiento transgredan la dieta y consuman proteína de leche de 
vaca. (Para este motivo se realizará un recordatorio de alimentación en cada visita) 
 
Los criterios de selección de los participantes no son diferentes de la población en la que se 
ha probado la eficacia de la fórmula aminoacídica para la sustitución de la proteína de leche 
de vaca. 
 
Debido a que se pretende realizar tanto un análisis por protocolo como una análisis por 
intención a tratar no se eliminarán pacientes que no concluyan los retos. 
 
La única especificación es que se eliminaran aquellos que transgredan la dieta de 
eliminación de proteína de leche de vaca, ya que en caso de consumirla se podrían 
manifestar síntomas que constituirían un sesgo diferencial para nuestra investigación. 
 

Validez Interna y Externa 

Dentro del estudio se probaran que nuestros resultados de la leche de camello es una opción 

viable para los pacientes con APLV y que esto será probado estadísticamente, así mismo 

tendrá una repercusión clínica favorable a nuestros pacientes.  

La validez externa se podría extrapolar a la población mexicana sabiendo la prevalencia 

aproximada gracias al estudio MEXIPREVAL y en un estudio previo realizado por nuestro 

servicio, se tendrá un grupo control ya que será una prueba cruzada. Y nos apoyaremos de 

la escala modificada por Bock-Nowak-Wegrzyn y cols. De esta manera podríamos 

extrapolar nuestros resultados a la población con alergia a la proteína de vaca. 
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2. Introducción 

 

 

 

La alergia alimentaria se define: “Efecto adverso para la salud derivado de una 

respuesta inmune específica, producida por la exposición a un determinado alimento 

y se caracteriza por ser reproducible”. 

Parace ser una idea extraña “si el niño es alérgico a la leche, ¿Cómo puede sugerir 

leche de camello?”. 

Hasta el momento la leche de Camelidae (camellos y dromedarios) resulta una 

buena alternativa para los pacientes con alergia a la leche de vaca por su baja 

homología secuencial y por carecer de beta lactoglobulina (Bosd 5). 

 

APLV afecta del 2-4% de la población infantil, el tratamiento es la dieta de 

restricción total y el uso de formulas extensmente hidrolizdas y aminoacídicas.  

Las otras fórmulas como la parcialmente hidrolizada y la extensamente, no son 

100% seguras para APLV. Las limitantes de estos son el sabor, el costo y la 

tolerancia al 100%. 
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3. Marco Teórico 

 

La alergia alimentaria se define como “efecto adverso para la salud derivado de una 

respuesta inmune específica, producida por la exposición a un determinado alimento”(1);  Su 

incidencia se estima en 1 a 2%, (2) afectando aproximadamente de 250 a 520 millones de 

personas a nivel mundial; es más frecuente a edad tempranas, siendo la alergia a la proteína 

de la leche de vaca (APVL) su principal exponente. 

La APLV afecta a un 2-6% de la población pediátrica antes de los 4 años, y es la tercera 

causa de anafilaxia por alimentos;(3,4) sus manifestaciones pueden ser tanto inmediatas, 

como tardías. 

En la leche de vaca estan contenidas más de 40 proteínas y todas ellas pueden actuar como 

antígenos; en general estas proteínas se dividen en caseínas que correspon del al 76-86% de 

las proteínas totales y proteínas del suero 20%. En la tabla 1 se muestra la composición de 

las proteínas de la leche de vaca. 

 

Tabla 1. Composición de las proteínas de la leche de vaca 

CASEÍNAS (Bos d 8) 80%       SUERO 20% 

αs1 caseína         29%       β lactoglobulina (Bos d 5)       10% 

αs2 caseína          8%       α lactoalbumina (Bos d 4)        5% 

β caseína             27%             Albumina del suero (Bos d 6)   1% 

Κ caseína            10%       Inmunoglobulinas (Bos d 7)     3% 

Gamma caseínas (1,2,3)   1%  

 

La alfa lactoalbúmina (Bos d 4), es una proteína de suero perteneciente a la superfamilia de 

lizosimas, su concentración se encuentra en un 5% de las proteínas del suero. La 

alergenicidad de esta proteína es controversial, pues existen estudios que la relacionan entre 

un 0 a un 80% de prevalencia con reactividad a esta proteína.(2) Por estudios de 
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inmunoensayo se ha comprobado su fijación a inmunoglobina E (IgE) específica en un 

(90%)(5) . 

La beta lactoglobulina (Bos d 5) es la proteína de suero de leche de vaca más abundante, su 

concentración se encuentra en un 10%; esta se encuentra en la leche de muchas otras 

especies de mamíferos pero no así en la leche humana, esta pertenece a los alérgenos de la 

familia lipocalina, su función es incierta hasta el momento, aunque se cree que podría estar 

involucrada en el transporte del retinol. Esta proteína, se ha considerado desde mucho 

tiempo atrás, como el alérgeno más importante de la leche de vaca, debido a que la leche 

humana carece de esta proteína. En la literatura se puede encontrar prevalencia alérgica a 

esta proteína entre un 13 a 76%. Por estudios de inmunoensayo se ha comprobado su 

fijación a IgE específicas en  (>90%)(5)
 . 

La Albúmina de suero bovina (Bos d 6) es la  principal proteína de suero. Su función 

principal es la regulación de la presión osmótica a nivel circulatorio. Esta proteína además 

de estar relacionada con la alergia a la leche de vaca también puede presentar reacciones 

alérgicas a la carne de res, y los síntomas se han presentado de manera inmediata en niños 

alérgicos a la carne de res cuando se les realizó reto oral doble ciego placebo controlado. La 

prevalencia de los pacientes con alergia a la leche de vaca que reaccionana a esta proteína 

en particular varía de 0 a 88%. 

 

Las inmunoglobulinas bovinas (Bos d 7) o IgG bovina se encuentran en la sangre, y otros 

fluidos, en tejidos y en secreciones como la leche. La frecuencia que involucra 

sensibilización alérgica a la leche de vaca de esta proteína es desconocida. 

 

Las caseínas (Bos d 8) tienen su función biológica caracterizada en el transporte de fosfato 

de calcio al recién nacido. Las caseínas consisten en 4 diferentes proteínas, que comparten 

una homología secuencial pequeña. Ellas son la alfas1, alfas2, beta, y kappa caseína. (6) 

Por estudios de inmunoensayo se ha comprobado su fijación a IgE específicas en un (58-

92%) con una media del 63%(5).
  Estos pacientes cuando se enecuentran sensibilizados  es 

mayormente a caseínas alfa en un 100% y kappa en un 91.7%.(2)
 

En un estudio usando microarreglos se ha demostrado que estas son conocidas como el 

alérgeno mayor específicamente alfas1 ya que se ha encontrado más alergenicidad de esta. 
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 Otro grupo, las gamma caseínas se encuentran en muy pequeñas cantidades en la leche. 

 

 Un distintivo que tienen las caseínas es su baja solubilidad, tienen un pH de 4.6; otra de 

sus características principales es que son proteínas conjugadas, la gran mayoría con grupos 

fosfatos esterificados al aminoácido serina. A pesar de la poca homología en secuencia 

entre las proteínas por su fracción de caseína, la polisensibilización a estas se ha observado 

frecuentemente, esto se debe a la reacción cruzada entre sus epítopes relacionados.  

 

Dentro de las proteínas que contiene la leche de vaca, los alérgenos mayores son: caseínas 

(58-92%) media 62%, beta lactoglobulina (>90%) y alfa lactoalbúmina (90%).(5,8) Los 

pacientes que presentan APLV pueden reaccionar tanto a 1 como a diversas proteínas, lo 

que se conoce como co-sensibilización. 

 

Tabla 2. Alérgenos mayores en la leche de vaca 

Bos d 4 

α lactoalbumina 

       90% 

Bos d 5 

β lactoglobulina 

      >90% 

Bos d 8 

Caseínas 

       58-92% media 63% 

 

La alergia a la proteína de leche de vaca se divide de acuerdo a sus manifestaciones clínicas 

y fisiopatología en: 

• Mediada por IgE (Anafilaxia, urticaria y angioedema) 

• No mediada por IgE (Enterocolitis inducida por proteínas de los Alimentos, 

Proctocolitis y Enteropatía Inducida por proteínas de los Alimentos.  

• Mixta (Dermatitis Atópica y Esofagitis Eosinofílica) 

 

La diferencia entre estos tipos de manifestaciones radica tanto en el tiempo en presentarse 

posterior a la ingesta así como en el mecanismo inmunológico subyacente. 
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La historia natural de la alergia alimentaria y por lo tanto de la APLV es su aparición 

temprana, generalmente en el primer año de vida, y la adquisición de tolerancia en la edad 

preescolar, definiéndose como tolerancia a la ausencia de síntomas con la exposición en los 

últimos 12 meses. (2-7) 

 

Diagnóstico para alergia a la proteína de leche de vaca 

 

El diagnóstico de APLV, se basa en la historia clínica. En el interrogatorio; se debe de 

incluir antecedentes familiares y personales de atopia, alimentación materna, uso de 

fórmulas lácteas con inicio de introducción, edad del comienzo de los síntomas, tiempo 

entre la ingesta y la aparición de los síntomas, reproducibilidad, cantidad y forma de ingesta 

(horneada y/o derivado de la leche). 

 

El diagnóstico de APLV no es sencillo, cuando se sospecha que la reacción es mediada por 

IgE ( hipersensibilidad tipo I), se pueden realizar pruebas cutáneas o se puede medir la IgE 

específica en sangre, las pruebas cutáneas tienen una sensibilidad de 69% y especificidad 

de 91% y la determinación sérica de IgE específica, tiene una sensibilidad de 58% y 

especificidad de 88 a 90%; cuando la sospecha es más bien de un mecanismo tardío ( 

hipersensibilidad IV), la herramienta disponible es la prueba de parche que tiene una 

sensibilidad de 76% y especificidad de 93 a 95%. Si se utilizan en combinación las 3 

pruebas, tiene un valor predictivo positivo de 76% y un valor predictivo negativo del 100%. 

En el caso de una IgE específica los valores de corte en menores de 2 años son de 5 KU/dl, 

y en mayores de 2 años 15 KU/dl.(2) 

Es importante mencionar que estas pruebas pueden mostrar falsos positivos en pacientes 

que toleran la leche de vaca, o por otro lado, puede ser negativo aún en presencia de una 

respuesta retardada no mediada por IgE. Actualmente, el reto alimentario oral y 

particularmente el reto oral doble ciego placebo controlado es el estándar de oro para el 

diagnóstico de las alergias alimentarias, y de esta manera se puede minimizar los 

diagnósticos falsos positivos. (2) 

La manera de realizar el reto alimentario oral a la leche de vaca puede ser llevado a cabo en 

tres maneras distintas: 
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1. Abierto, todos los involucrados en el reto están informados de la leche de que se 

llevará el día de la prueba 

2. Simple ciego, cuando los pediatras están informados del contenido, pero tanto los 

padres como los niños no lo saben. 

3. Reto oral doble ciego placebo controlado, cuando ni el pediatra ni los niños o padres 

saben que día se administrará la leche de vaca. (2) 

 

El resultado tras un reto alimentario oral con reacciones clínicas se debe reportar como reto  

“positivo” ó “fallo”, y cuando se presenta un reto alimentario oral sin reacciones clínicas 

posteriores se reporta como reto “negativo” ó “aprobado”.  

 

 

Reto oral doble ciego placebo controlado 

 

Para el procedimiento de este método diagnóstico, solamente un personal capacitado deberá 

preparar la prueba y debe estar informado del alimento que se administrará en tiempo y 

forma: leche de vaca ó placebo. Este personal encargado, no deberá estar en contacto con 

los padres del paciente, el paciente, ni con el personal que hará la prueba, y será el 

encargado de preparar los alimentos. El código será aleatorio y puesto en envolturas 

cerradas. Uno de los problemas principales durante la relización de esta prueba es evitar 

otros alimentos a los que se esté sensibilizado. En general, para evitar este problema se 

emplea habitualmente una fórmula de aminoácidos, y esto disminuirá interpretaciones 

erroneas. Si se usa otro placebo, se debe de corroborar que no existe sensibilización 

mediante pruebas cutáneas. Una vez que se concluya el reto, la envoltura donde se 

encuentra el código se deberá abrir, descubriendo el contenido de los retos y posteriormente 

comentarlo con los pacientes o sus familiares. (2) 
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Las dosis se incrementan de acuerdo al protocolo EAACI 2004: 

 
• El reto termina si el paciente presenta síntomas o alcanza la dosis máxima del 

alimento. 

• Se recomienda continuar con la dosis máxima 200ml, y esperar 72 horas para 

descartar reacciones no mediadas por IgE y continuar con reto abierto de forma 

ambulatoria. 

 

Tratamiento para la alérgia a la proteína de leche de vaca 

El único tratamiento para la alergia a la leche de vaca es la restricción estricta de cualquier 

alimento que contenga proteínas de la leche de vaca. El planear una dieta, con una 

restricción estricta de esta proteína, debe ser un programa en conjunto con los padres, 

cuidadores y médicos para lograr buenos resultados y apego.  

La fórmula de sustición debe de llenar los requerimientos nutricionales en todo niño menor 

de 6 meses, ya que a esta edad la leche constituye el principal y único alimento 

administrado; posterior a la ablactación, la inclusión de alimentos difrerentes de la leche 

evita la necesidad absoluta de este alimento, ya que sus nutrientes pueden ser sustituídos 

por el resto de la dieta, sin embargo un gran numero de alimentos de alimentos preparados 

contienen proteina de leche de vaca como ingrediente base y una alta proporción de la dieta 

de niños en todo el mundo contiene leche.  

Las principales fórmulas de sustitución utilizadas son productos aminoacídicos, aunque 

también se pueden utilizar en algunos casos fórmulas extensamente hidrolizadas siempre 

teniendo en mente que el 10% de los pacientes no la tolerarán. 

 

La leche de otros mamíferos o fórmulas basadas en carne de cordero o pollo se han 

empleado como sustitutios de leche para el manejo de la alergia a la proteína de la leche de 

Iniciar	con	dosis	
equivalente	a	

0.1ml	

Se	duplica	la	
dósis	cada	30	
minutos	

Reevalorar	con	
cada	incremento	

Hasta	alcanzar	
dosis	de	200ml	
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vaca. Sin embargo, el sustituto empleado en cada caso, tiene una denotación cultural, de 

disponibilidad y costos. (2) 

 

Otra opción para la sustitución de proteína de leche son las fórmulas de soya, sin embargo, 

se ha documentado en este grupo de pacientes hasta un 10-14% de co-alergia lo que puede 

limitar su uso. (2-15)  

 

Siempre que se preescriba una dieta libre de proteínas de leche de vaca, esta debe ser 

nutricionalmente adecuada, por lo que el objetivo deberá llegar a un balance protéico-

calórico y composición de aminoácidos adecuado, así como una fuente adecuada de 

calcio.(2) 

 

Se ha visto que la baja aceptación organoléptica, entendiendo ésta como la percepción 

sensorial de las características físicas de la materia, limita en gran parte su uso, asi como la 

adherencia.(2)  M. Pedrosa y cols, realizarón un estudio doble ciego placebo controlado con 

52 voluntarios sanos, con el objetivo de establecer la palatabilidad de diferentes tipos de 

leche en individuos sanos, concluyendo que entre menor era el tamaño de la proteína 

administrada peor era el sabor y por lo tanto la aceptación; las fórmulas con mejor 

palatabilidad fueron las de soya y arroz, sin embargo estas fórmulas tienen limitaciones en 

su uso en pacientes con APLV. (44) 

 

En muchas partes del mundo, como en Reino Unio, Medio Oriente, el noreste de Africa y 

en China, la leche de camello es empleada como sustituto de leche humana. La leche de 

camello se ha convertido en una alternativa para individuos con APLV, ya que presenta 

fracciones de proteínas con baja homología  secuencial a leche de vaca y además carece de 

beta lactoglobulina (Bos d 5). (2) 
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Reactividad cruzada entre las proteínas de leche entre diferentes especies de 

mamíferos 

La reactividad cruzada puede darse bajo algunas situaciones. Cuando dos proteínas 

comparten alguna parte de la secuencia de sus aminoácidos o al menos, la secuencia que 

esta en el dominio del epítope, o cuando la conformación tridimensional hace 2 moléculas 

similares con la capacidad de unirse a anticuerpos específicos.  

 

La reactividad cruzada entre proteínas de otros mamíferos refleja la relación filogenética 

entre las especies de animales y sus proteínas conservadas evolutivamente que algunas 

veces pueden presentar reactividad cruzada.(2) 

 

 

Tabla 3.- Se describe la homología secuencial entre las proteínas de la leche de mamíferos 

Proteína Cabra Oveja Bufalo Cerdo Yegua Burro Dromedario Humano 

ALA 95.1 97.2 99.3 74.6 72.4 71.5 69.7 73.9 

BLG 94.4 93.9 96.7 63.9 59.4 56.4 Ausente Ausente 

Alb.Seric

a 

- 92.4 - 79.9 74.5 74.1 - 76-6 

αS1 CAS 87.9 88.3 - 47.2 - - 42.9 32.4 

αs2 CAS 88.3 89.2 - 62.8 - - 58.3 - 

β CAS 91.1 92.0 97.8 67.0 60.5 - 69.2 56.5 

κ CAS 84.9 84.9 92.6 54.3 57.4 - 58.4 53.2 

ALA: alfalactoalbúmina BLG: beta lactoglobulina CAS: caseína 

Tomado de DRACMA 2010 

 

Como se observa anteriormente, la mayor homología ocurre entre las proteínas de la leche 

de vaca, borrego y oveja; por otro lado, las proteínas que menos tienen similitud estructural 

son las provenientes de Suidae (cerdo) Equidae (yegua y burro) y Camelidae (camello y 

dromedario). Es notable que la leche de los camellos y dromedarios carecen de beta 

lactoglobulina.(2) Existen estudios controversiales en donde sujetos con alergia a la proteína 

a la leche de vaca toleran la leche de cabra y oveja, sin embargo, en otros estudios no 
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existió dicha tolerancia. Además, la alergia a la leche de oveja puede evolucionar a alergia 

a leche de vaca. Hasta el momento la leche de Camelidae (camellos y dromedarios) resulta 

una buena alternativa para los pacientes con alergia a la leche de vaca por su baja 

homología secuencial y por carecer de beta lactoglobulina ( Bos d5), que hasta el momento 

los problemas que se han suscitado para su promoción son principalmente de disponibilidad 

y el control higiénico.(2)  

Se han hecho estudios comparativos de caseínas entre varias leches de especies de camellos 

con las de vaca en los que se ha reportado que la leche de vaca continene más proteínas de 

caseínas que las especies de camello, así mismo se encontró que el peso molecular de las 

caseínas de las especies de camello son mayores comparadas con las de vaca. El contenido 

de aminoácidos esenciales y no esenciales es significativamente mayor en las caseínas de 

leche de vaca comparado con la leche de las especies de camello.(8) 

 

Leche de Camelidaes 

La composición de la leche de animales de granja ha sido ampliamente estudiada por la 

relación que tiene con el consumo humano. Aproximadamente el 85% del consumo de 

leche es de vaca, mientras que para otros animales de granja, entre ellos los camellos, se 

considera raro, a pesar de su interés nutricional. Hasta el momento existen pocas 

referencias que hablen sobre la producción y composición de la leche de camello. La leche 

de camello es considerada hipo-alergénica debido a la baja cantidad de β caseína (Bos d8) y 

ausencia de β lactoglobulina (Bos d5). Mientras que otros componentes como lactoferrina, 

inmunoglobulinas, lizosima  ó vitamina C son parte escencial de su composición. (9) 

 

Los camellos son  pertenecientes al orden de Artiodactyla, del suborden Tylopoda y familia 

Camelidae. La mayor caraterística de la espeie C. Dromedarius es la que tiene una joroba 

mientras que la especie C. Bactrianus tiene dos jorobas, pelaje largo y patas cortas. Los 

camellos son grandes economizadores de agua y comida ya que viven en áreas áridas y 

semiáridas, eso se refleja en su producción de leche de baja densidad sobre todo debido al 

bajo contenido de lípidos, esto con el objetivo de mantener a su cría en adecuado estado de 

hidratación. En general, una camella produce alrededor de 2 a 25 litros de leche al día. (9,10) 
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Hay grandes variaciones en los constituyentes de la leche de camello que en la leche de 

vaca. El camello aún en climas cálidos y con escases de agua, produce leche diluida y la 

gran diferencia entre la leche de camello y la de vaca se encuentra en las características 

fisiológicas y químicas de sus componentes. (8) 

 

Composición de la leche de camello y el estudio comparativo nutricional de otros 

lácteos 

La composición de la leche de camella respecto a la leche de vaca y la leche humana, 

presenta diferencias nutricionales especialmente respecto al contenido de lípidos y 

proteínas, dando como resultado un menor aporte calórico el equivalente a la fórmula 

extensamente hidrolizada y la aminoacídica, presentando mejor sabor, y se podría asegurar 

mayor ingesta de este lácteo. 

 

Tabla 4.- Se describe el contenido de macronutrimentos de diferentes tipos de leche y 

fórmulas lácteas.(11-12) 

Componentes  Leche de 

Camello  

Leche de 

vaca  

Leche 

Humana  

Fórmula 

Extensamente 

Hidrolizada  

Fórmula 

Aminoacídica 

Grasa 2 3.5 3.2 3.76 3.7 

Proteínas  2.2 3.2 0.9 2.2 2 

Relación 

suero/caseina

s 

30:70 20:80 80:20 100:0 * ** 

Hidratos de 

carbono 

4.6 4.6 7.4 8 8.55 

Energía 

(kcal) 

45 62.7 62 75 75 

Contenido por 100ml  (11) Etiquetado nutrimental del producto. 

(12) Nutrition of Normal Infants Samuel J. Fomon 1993 

* Proteína de suero hidrolizada  

** Fórmula a base de aminoácidos 
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El pH de la leche de camello varia desde 6.5 a 6.82 (leche humana: 7.12; leche de vaca 

6.7), con densidad de 1.025 a 1.032 (leche humana: 1.027; leche de vaca 1.040). 

Proteínas  

En cuanto a su proporción de proteínas la concentración varia desde 2.2g/dL a 4-5 g/dL 

(leche humana: 1.2 g/dL; leche de vaca: 3.25 g/dL).  

Grasas 

La leche de camello tiene un contenido de grasa de 1.8 g/dL a 2.0 g/dL en su mayoría 

ácidos grasos insaturados de cadena larga (leche humana y leche de vaca: 4 g/dL) en su 

mayoría ácidos grasos insaturados de cadena corta.  

Carbohidratos 

En cuanto a carbohidratos la lactosa en la leche de camello es el carbohidrato principal, esta 

leche de camello contiene 4.6g/dL  (leche humana: 7.4g/dL, leche de vaca 4.6 g/dL). (9) 

 

 

Tabla 5.- Se describe los elementos minerales por cada 100ml de leche de humano,  leche 

de camello y algunas fórmulas lacteas.(12) 

Elementos Leche de 

Camello 

Leche 

Humana 

Leche de 

Vaca 

Fórmula  

Extensamente 

Hidrolizada 

Fórmula 

Aminoacidica 

Fosforo 51.5mg 14mg 91mg 34.4mg 40mg 

Magnesio 14.2mg 2.8mg 9.6mg  7.96mg 7mg 

Calcio 117mg 28mg 115mg 51.3mg 60mg 

Potasio 60mg 45mg 140mg 83.4mg 86.6mg 

Cloro 163mg 39mg 97mg 59.6mg 63mg 

Sodio 69mg 14mg 51.5mg 33mg 26.3mg 

Cobre 1.4mcg 35mcg 3mcg 54mcg 61.3mcg 

Hierro 39mcg 76mcg 0.05mcg 0.6mg 0.76mg 

Zinc 121mcg 240mcg 0.4mcg 0.6mg 076mg 

Tomado de Almeida R y Cols. 2011; Nutrition of Normal Infants Samuel J. Fomon 1993 
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Sabemos que su contenido energético proteíco es menor, así mismo con menor contenido 

de hierro respecto a la leche materna, es por ello que dentro de los criterios de inclusión la 

edad se modifico a 1-5 años en lo que la leche humana y /o vaca no forman parte de la 

alimentación primordial para cubrir sus requerimientos nutricionales, así mismo otro 

criterio de inclusión es que no presenten desnutrición deacuerdo a P/E y T/E percentilado.  

 

Tabla 6.- Se describe la composición de Aminoácidos en la leche de camello y la leche 

humana (g/100g)(12) 

Aminoácido Leche de 

Camello 

Leche 

Humana 

Leche de 

Vaca 

Fórmula 

Extensamente 

Hidrolizada  

Fórmula 

Aminoacidica 

 

Alanina 3.3 4.2 3.2 6.0 4.7 

Arginina 5.1 3.9 3.4 2.9 8.3 

Aspartico 7.2 6.8 7.2 13.3 14.3 

Cistina 1.5 1.2 0.8 3.2 3.0 

Glutamico 21.1 16.6 19.8 18.6 10.3 

Glicina 1.2 1.5 1.9 2.1 7.3 

Histidina 2.9 2.6 2.6 2.1 4.7 

Isoleucina 4.9 4.0 5.8 5.6 7.3 

Leucina 9 8.9 9.5 14.4 12.5 

Lisina 6.6 11.1 7.8 12.2 8.5 

Metionina 2.6 1.3 2.5 2.3 1.9 

Fenilalanina 3.7 3.2 4.7 4.0 5.6 

Prolina 13 10.2 9.2 4.8 8.9 

Serina 3.0 3.2 5.1 4.1 5.4 

Treonina 5.3 8.6 4.6 5.7 6.1 

Tirosina 3.0 2.6 4.8 3.8 5.6 

Triptófano 1.8 0.7 1.3 2.6 2.4 

Valina 4.8 9.4 6.2 5.6 8.1 

Tabla tomada Shamsia 2009, Nutrition of Normal Infants Samuel J. Fomon 1993  
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Tabla 7.- Se describe el contenido de vitaminas en leche de camello y la humana 

(mg/100ml) (12) 

Vitamina Leche de 

Camello 

Leche 

Humana 

Leche de 

Vaca 

Fórmula 

Extensamente 

Hidrolizada 

Fórmula 

Aminoacidica 

Vitamina C 4.6 3.5 3 8.7 10 

Tiamina (B1) 0.05 0.013 0.03 0.47 0.07 

Riboflavina 

(B2) 

0.07 0.04 0.09 0.09 0.16 

Niacina 0.52 0.21 0.16 0.66 0.62 

Tabla tomada Shamsia 2009, Nutrition of Normal Infants Samuel J. Fomon 1993 

 

La tolerancia a la leche de camella solo se ha reportado en una serie de casos limitados a 

niños con alergia a la leche de vaca, sin embargo dichos estudios tienen deficiencias 

científicas.(2) 

 

Características fisico químicas de diferentes leches de uso clínico (100ml) 

La leche de camello no forma coagulos tan firmes como lo hace la leche de vaca, lo hace 

con pequeñas hojuelas, ya que la coagulación de la leche depende primariamente por la 

acción de la caseína. (9) 

 

Leche de camello y la intolerancia a la lactosa 

La leche de camello tiene casi la misma cantidad de lactosa que la leche de vaca, pero en 

menor cantidad que la leche humana. Se ha visto, aunque sin razón clara que los sujetos con 

intolerancia a la lactosa son capaces de tolerar la leche de camello sin síntomas adversos 
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característicos de su padecimiento, aunque no hay explicación para tal dato se cree que la 

lactosa en la leche de camello es fácilmente metabolizada. (9)  

 

 

Efecto del calor en la leche de camello 

Hasta la fecha existen muy pocos estudios que evaluen el efecto del calor sobre las 

proteínas de la leche de camello, sin embargo, se tienen datos que indican que las proteínas 

de suero de la leche de camello resisten más el calor que las de leche de vaca. Se tiene por 

entendido que existe inestabilidad en la leche de camello tras someterla a temperaturas 

altas, y esto debido al bajo contenido de κ caseína y ausencia total de β lactoglobulina, que 

por otro lado, en la leche de vaca estas proteínas proporcionan esta estabilidad en altas 

temperaturas. (8) 

 

Comercialización e higiene de la leche de camello 

En los países de África oriental, la leche de camello juega un papel central en la seguridad 

de alimentos. Actualmente con la creciente urbanización,  se ha aumentado el consumo y 

comercialización de la leche de camello en áreas urbanas. Sin embargo, la manera clásica 

de comercialización, es mediante pastores nómadas que se  desplazan a centros de comercio 

localizados a cientos de kilómetros, y durante el trayecto la leche de camello puede sufrir  

contaminación y putrefacción debido al medio de transporte empleado, en contenedores no 

higiénicos, y tiempos de transporte prolongados. Actualmente se sugiere optimizar la 

higiene de la leche bajo condiciones de pastoreo, uno de los métodos más prometedores es 

la activación del sistema de lactoperoxidasa en la leche de camello; ésta siempre se 

encuentra presente en la leche de camello en adecuadas concentraciones. La concentración 

de tiocinato es más variable, dependiendo de la etapa de lactación en la que se encuentre, el 

tercer componente del sistema es el peróxido de hidrógeno, que muchas veces no se detecta 

en la leche de camello; y cuando se activa la lactoperoxidasa produce iones hipotiocinatos 

que son una agente antimicrobial potente. Este sistema puede ser activado añadiendo una 

cantidad definida de tiocinatos y peroxido de hidrogeno a la leche. (8) 

La leche de camello tiene una gran presencia en poblaciones de medio oriente; ahora se 

produce en éstos países en cantidades industriales con tecnología, plantas de producción 
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sofisticadas con los estándares de calidad más altos,  y actualmente tienen exportaciones a 

la unión europea y otros países lejanos del medio oriente. 

 

 

Empleo de leche de camello como alternativa terapéutica en pacientes con alergia a la 

proteína de leche de vaca 

La alergia a la leche de vaca es la alergia más frecuente durante la niñez y en etapas 

tempranas de la vida. Actualmente el tratamiento consiste en la restricción de la leche de 

vaca y sus componentes proteícos de la dieta, y por lo tanto se introducen otras fórmulas 

alternativas. Se ha propuesto el uso clínico de leche de otro origen, ya sea de borrego, 

cabra, burro y bufalo. Hasta el momento hay pocas fuentes en la literatura que traten sobre 

el uso clínico de la leche de camello en pacientes con alergia a la proteína de leche de vaca. 

Ehlayel et al, mostró que el 80% de los sujetos con alergia a la proteína de leche de vaca 

toleraron la leche de camello sin ninguna reacción, indicando que existe poca reacción 

cruzada con las proteínas de leche de vaca. (6) Además las proteínas de la leche de camello 

tienen más nitrógeno que las de la leche bovina, así como su contenido de proteínas y 

amino ácidos hacen a la leche de camello apropiada para el consumo humano.(13) 

 

La poca cantidad de β caseína (Bosd 8) y la ausencia de β lactoglobulina (Bosd 5) se ven 

relacionados con las propiedades de la leche de camello de ser hipoalergénica inclusive 

para el uso de fórmulas infantiles. Abderrahmane et al, confirmó que las proteínas de suero 

presentan mejor digestibilidad que las proteínas bovinas, mostrando que las proteínas de 

suero de camello tienen un mayor grado de hidrólisis. Mediante electroforesis se muestra la 

presencia de proteínas específicas de camello (proteína básica de suero de camello, proteína 

de reconocimiento de peptidoglucano y proteína acidica del suero) con mayor degradación 

de estas proteínas comparadas con las de vaca. (14) 

 

Otro aspecto importante es que la α lactoalbúmina es la proteína primaria de la leche 

humana, por lo que se consiedera de mucha importancia para la nutrición infantil. Una de 

las ventajas de la leche de camello sobre la de vaca, es que en su α lactoalbúmina (21.6%) 

tiene mayor contenido de aminoácidos (triptófano, cisteína y lisina), mientras que en la de 
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vaca es de un 19.6%. Otro punto de ventaja a favor del alto contenido de α lactoalbúmina es 

que esta actúa como antioxidante en el sistema inmune del neonato; es esta una de las 

razones por las que juega un papel muy importante en la inmunidad del neonato. Se debe 

mencionar que, la concentración media de α lactoalbúmina en la leche de camello es de 2.2 

gL-1 y en la leche humana de 2.45 g gL-1, mientras que en la leche bovina es de 0.5 gL-1; 

teniendo una homología de la α lactoalbúmina entre la leche de camello con la leche 

humana de un 72%. Se ha evaluado la digestibilidad in vitro de la α lactoalbúmina 

empleando tripsina y quimiotripsina, dando como resultado una α lactoalbúmina con mayor 

grado de hidrólisis, que la misma proteína en la leche de vaca, tanto en estado nativo como 

en estado de glóbulo fundido. Se sugiere que la α lactoalbúmina de leche de camello es 

mejor sustrato que en su contraparte bovina para las enzimas intestinales como tripsina y 

quimiotripsina, a sabiendas que estas enzimas juegan un rol muy importante para la 

digestión en la niñez, cuando la actividad intrínseca de la pepsina es baja.  

 

Por lo tanto la alta digestibilidad y gran actividad antioxidante que se tiene por parte de la α 

lactoalbúmina de la leche de camello, así como mayor contenido de aminoácidos de esta 

proteína, abre un gran panorama para presentar a la α lactoalbúmina de la leche de camello 

como posible alternativa para la elaboración de fórmulas infantiles. (14) 

 

Mediante análisis electroforéticos, la leche de camello, de vaca y la humana revelan ciertas 

proteínas en la leche, y cada una tiene sus propias características debido al comportamiento 

que tienen en cuanto a migración de posición y masas moleculares, y se propone que este 

comportamiento se debe a la composición estructural y a los aminoácidos distintos. (13) 

 

Por otro lado, mediante inmunoblot se ha visto ausente la reactividad cruzada entre la leche 

de camello y la de vaca. (13)  

 

Se han hecho investigaciones empleando IgE específicas a proteínas de leche de vaca en 

niños con APLV en busca de epítopes en proteínas de leche de camello mediante inhibición 

de ELISA, empleando caseinas y proteínas de suero de vaca y de camello como antígenos, 

mostrando que las proteínas de leche de vaca se encontrarón elevados en IgE específicos 
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con todos los sueros examinados, con un rango entre 41 a 83% (media 65.8%) y de 23 a 

59% ( media 39.8%) para la caseinas y proteínas de suero respectivamente; mientras tanto 

las proteínas de leche de camello fueron empleadas, la reactividad de IgE específicas contra 

las caseínas y proteínas de suero de camello fuero de cero. (13) 

Mediante patrones electroforéticos se ha visto un radio mayor para αS caseínas (Bosd 8) en 

la leche de vaca, mientras mas alta su concentración es más alta la incidencia de alergia en 

los pacientes. Por lo tanto, significa que la leche humana es más hipoalergénica debido a su 

baja concentración de αS caseínas y niveles altos de β caseínas. También en este estudio y 

con el método de electroforesis se reveló que la β lactoglobulina (Bos d5) está presente en 

la leche de vaca, pero ausente en la leche humana y en la de camello. (11) Por otro lado 

mediante análisis de western blot se ha determinado una ausencia de propiedades 

antigénicas cruzadas entre las caseínas de la leche de camello y la de vaca ya que cada una 

tiene sus propios determinantes debido a su estructura propia. También la leche de camello 

y la de vaca muestran similitudes inmunológicas limitadas, por lo que la albúmina sérica 

bovina comparte una secuencia limitada en su estructura primaria. (13)  

De acuerdo al estudio que realizo Mohammad Ehlayel en 2011 de 35 niños con APLV, 7 

pacientes tuvieron una Prueba Cutánea positiva y los padres se negaron a realizar un reto 

doble ciego placebo controlado de leche de camella, es por ello que no sabemos que 

manifestaciones clínicas hubieran podido tener para que se realice diagnóstico de alergia.(6) 

En nuestra población sería poco probable ya que no tenemos proteínas de camello en 

nuestra dieta que pudieran ocasionar una sensibilización. 

Así mismo S. Al-Hammadi en 2010 publico un caso de anafilaxia a la leche de camello en 

un niño atopico de 6 años de edad, el que tenía otras comorbilidades que valen la pena 

mecionar, Asma mal controlada con antecedente de 4 visitas por exacerbación a urgenicas 

una de ellas amerito cuidados intensivos, alergia alimentaria múltiple ( ajonjolí, cacahuate,  

coco) y dermatitis Atóipca. Es por ello que este paciente en particular tenía alto riesgo de 

anafilaxia, es por esto que agregamos en nuestros criterios de exclusión pacientes con Asma 

grave, o descontrolada, con riesgo de anafilaxia.(46) 
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4. Antecedentes  

 

Leche de camello  opción terapeútica 

Ausencia de β lactoglobulina y su baja cantidad de α1s y β caseína. (Los niños APLV no 

responden). 

Yosef Shabo cols, a las 24hrs de iniciar reto de leche camello no presentan síntomas 

inmediatos ni tardíos. 

Mohammad S. Ehlayel y cols, en un grupo de 35 pacientes al 80%  se les dio leche de 

camello, se refiere que permaneciaron asíntomaticos. 

Estos estudios tienen varias limitantes ya que no utilizan el estándar diagnóstico para 

alergia alimentaria que es el Reto doble ciego placebo controlato (RDCPC). 

La leche de camello se ha propuesto como una alternativa a la fórmula con proteína de 

leche de vaca en virtud de la diferencia en la secuencia de aminoacídos de estas dos, 

identificándose nula reactividad entre ambas.(31,32) 

Se han realizado pocos estudios de tolerancia con leche de camello en pacientes con APLV 

sin embargo los resultados hasta ahora obtenidos son alentadores, evidenciandose una falta 

de manifestaciones inmediatas o tardías; cabe mencionar que estos estudios cuentan con 

muestras pequeñas (35, 38, 8 niños) y en algunos casos con limitantes científicas que nos 

impiden la generalización de los resultado. (6,13,16) 
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5. Planteamiento del Problema 

 

La prevalencia de la alergia a la proteína de la leche de vaca (APLV) se estima actualmente 

en un 4% de la población infantil(1) cifra que se ha incrementado en las últimas décadas. 

El tratamiento de la APLV implica la suspensión total de la ingesta de esta proteína.  

Los alimentos que contienen proteína de leche de vaca constituyen una fuente importante 

de nutrientes en todas las edades, sin embago sólo en aquellos menores de 1 año se 

considera necesaria la sustitución de este alimento; posterior al año de edad, aunque no 

necesarios, los alimentos que contienen proteina de leche de vaca siguen conformando una 

parte importante de la dieta. 

El estándar para la sustitución de este alimento es la fórmula aminoacidica, sin embargo el 

problema principal que se tiene con este producto es la mala palatabilidad, lo que 

condiciona en muchos casos poca aceptación y por lo tanto mala adherencia a la dieta. (37). 

Se han utilizado otras alternativas como sustitutos a la leche de vaca, dentro de las que 

tenemos fórmulas maternizadas con proteínas extensamente hidrolizadas y otras derivadas 

de arroz, almendra y soya. Los principales problemas de este tipo de sustitutos es que 

muchas de ellas no cuentan con el valor nutricional adecuado para satisfacer las 

necesidades de este grupo de edad.35 

 

 
6. Pregunta de Investigación  

 

¿Existe diferencia entre la tolerancia de la formula aminoacídica  y la leche de camello en 

niños con APLV? 
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7. Justificación 

 

 

El aumento de la prevalencia de las enfermedades alérgicas entre ellas la alergia 

alimentaria, manifestada por APLV ha ido a la alza en los últimos años. Los sustitutos 

alimenticios para los niños con APLV tienen varías desventajas sin embargo la principal es 

la baja aceptabilidad por su mal sabor. 

A pesar de que después del 1er año de vida, la proteína de leche de vaca no es esencial para 

la dieta, se ha evidenciado que aquellos niños con restricción de este alimento y sus 

derivados, ingieren una menor cantidad de proteínas y calorias totales aun con una 

adecuada intervención por parte de profesionistas en nutrición. (47) 

La fórmula aminoacidica es tolerada al 95% por lo pacientes con APLV(3-4) por lo que no 

podriamos encontrar un sustituto que sea mejor tolerado, sin embargo; el contar con un 

sustituto de proteína de leche de vaca que sea igualmente tolerado que la fórmula 

aminoacídica con base en la falta de respuestas tanto inmediatas como tardías pero que 

aporte beneficios adicionales como una mejor palatibilidad sin dejar atrás el adecuado valor 

biológico de sus proteínas, nos permitiría proporcionar una alternativa para los pacientes 

con APLV; lo que a la larga, podría contribuir a un mejor apego a la dieta, mejoría de la 

calidad de vida del pacientes y de sus familiares. El costo de la leche de camello por litro es 

de 15 Dirhams ( moneda de uso corriente en Emiratos Árabes), se revizo el costo de la 

fórmula extensamente hidrolizada en dirhams son 100 Dirhams, y el costo de la fórmula 

aminoacidica es de 200-224 Dirhams, teníendo en cuenta este costo estimamos que en 

nuestro país, considerando el costo de la importación y otros aranceles será más económica 

que las fórmulas terapéuticas.  En caso de demostrar buena tolerancia, garantizaremos un 

aporte diario de 250ml de leche de camello por 6 meses gracias a una donación de leche de 

camello en polvo.  
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8. Objetivos  

  

Objetivo General 

Identificar la frecuencia de APLV en niños con sospecha de este padecimiento mediante 

reto doble ciego placebo controlado. 

Comparar la tolerancia de leche de camello vs formula aminoacidica en pacientes con 

APLV 

 

Objetivos específicos 

Identificar la frecuencia de APLV mediada por IgE en niños con sospecha de este 

padecimiento mediante reto doble ciego placebo controlado. 

Identificar la frecuencia de APLV con sííostomas tardi en niños con sospecha de este 

padecimiento mediante reto doble ciego placebo controlado. 

Identificar si la diferencia de la tolerancia entre la fórmula amnioacidica y la leche de 

camello es de más del 15% 

 

Objetivos secundarios 

Comparar la frecuencia de manifestaciones gastrointestinales tempranas posteriores a la 

administracion de leche de camello en pacientes con APLV comparadas con fórmula 

aminoacidica 

Comparar la frecuencia de manifestaciones gastrointestinales tardías posteriores a la 

administracion de leche de camello en pacientes con APLV comparadas con fórmula 

aminoacidica. 

 

9. Hipótesis 

 

La diferencia de la tolerancia entre la fórmula aminoacidica y la leche de camello no supera 

el 15%. 
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La diferencia mínima clínicamente importante se estableció con base en el consenso 

realizado por expertos concluyendo que una diferencia de mas del 16% entre la tolerancia 

de ambas fórmulas no sería aceptable.  

 

 

10. Metodología  

 

Diseño del Estudio  

Ensayo clínico de no inferioridad, doble ciego, controlado, cruzado. 

 

Lugar del Estudio  

El estudio se realizará en el Hospital Infantil de México Dr. Federico Gómez que es un 

hospital de tercer nivel de atención médica, centro de referencia de pacientes con alergia a 

proteína de leche de vaca  que brinda métodos de detección, diagnóstico, tratamiento y 

seguimiento de pacientes y que cuenta con un área de consulta externa de especialidades y 

subespecialidades de pediatría y alergia e inmunología.   

Se llevará a cabo específicamente en el Departamento de Alergia e Inmunología.  

Los retos se realizarán específicamente en el Laboratorio de Alergia e Inmunología del 

HIMFG. 

 
Población Objetivo  

Niños con sospecha de alergia a la proteína de leche de vaca 

 
Población Elegible 

Niños de 1 a 5 años con sospecha de alergia a la proteína de la leche de vaca por síntomas 

abdominales, cutáneas o respiratorios y que cuenten con seguimiento en la consulta externa 

del servicio de Alergia e Inmunología Clínica del HIMFG.  

 

 
Criterios de Selección 

 

Criterios de Inclusión  
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-Cualquier sexo  
-Pacientes entre 1 y 5 años  
-Pacientes que cuenten con seguimiento en la consulta externa de Alergia e Inmunología 
del HIMFG con sospecha de alergia a la proteína de leche de vaca 
-Pacientes que acepten participar en el estudio con firma de consentimiento informado  
  
Criterios de exclusión 

- Pacientes con sospecha de alergia a otro alimento además de la proteína de leche de vaca 

(que presenten síntomas abdominales dolor abdominal, diarrea, vómito en mas de 2 

ocasiones por semana a pesar de la dieta estricta de eliminación a leche y derivados) 

- Pacientes con desnutrición moderada o grave tanto aguda como crónica de acuerdo a los 

percentiles para la edad establecidos por la CDC.  

- Pacientes con antecedente de administración de leche de camello previa  

- Pacientes  con participación en algún otro protocolo de investigación 90 días previos  

- Pacientes con antecedente de enfermedades crónicas cardiovasculares, hepáticas, 

renales, hematológicas, oncológicas o autoinmunes.  

- Pacientes en tratamiento de enfermedades oncológicas.  

- Pacientes con uso de medicamentos inmunosupresores, beta bloqueadores, inhibidores 

de enzima convertidora de angiotensina o antidepresivos tricíclicos.  

- Pacientes con antecedente de retraso mental  

- Pacientes con cualquier contraindicación absoluta o relativa para reto doble ciego 

placebo controlado  

- Pacientes con antecedente de anafilaxia  

- Pacientes con asma no controlada 

  

 

Criterios de eliminación 

 

- Pacientes que decidan retirar el consentimiento durante el estudio.  

 

- Pacientes que durante el seguimiento transgredan la dieta y consuman proteína de leche de 

vaca. (Para este motivo se realizará un recordatorio de alimentación en cada visita) 
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Los criterios de selección de los participantes no son diferentes de la población en la que se 

ha probado la eficacia de la fórmula aminoacídica para la sustitución de la proteína de leche 

de vaca. 

 

Debido a que se pretende realizar tanto un análisis por protocolo como una análisis por 

intención a tratar no se eliminarán pacientes que no concluyan los retos. 

 

La única especificación es que se eliminaran aquellos que transgredan la dieta de 

eliminación de proteína de leche de vaca, ya que en caso de consumirla se podrían 

manifestar síntomas que constituirían un sesgo diferencial para nuestra investigación. 

 
Tamaño de Muestra  

Se realizó el cálculo del tamaño de muestra para probar la siguiente hipótesis nula de no 

inferioridad:  

H0:pA – pB ≤-Δ 

H1: pA – pB ≥-Δ 

Utilizando la siguiente fórmula: 

 

   
 

Donde:  

z1-α = 1.645  

z1-β = 1.28  

pA y pB son la frecuencia de un desenlace desfavorable (es decir de no tolerancia). Descrita 

en un 5%. 

Δ= La máxima diferencia clínicamente aceptable entre ambos grupos. Se utilizó un valor de 

15% de acuerdo a consenso de expertos. 
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Con estos parámetros se obtuvo una n por grupo de 78. Se asumió un 20% de pérdidas 

obteniéndose una n final de 93 por grupo. Al ser un estudio cruzado en total se incluirán 

sólo 93 pacientes que estarán en un momento dado en el grupo control y en otra ocasión en 

el grupo con leche de camello.  

 

Brazos de Tratamiento 

 

Grupo experimental.- Pacientes que recibirán leche de camello  

Grupo control.- Pacientes que recibirán fórmula aminoacídica 

Durante todo el tiempo del estudio se mantendrá la dieta de eliminación completa a 

cualquier otro tipo de leche y derivados 

 

Medidas de Resultado 

Tolerancia: Si tolera o no tolera 

De acuerdo al Score de Reto modificado por Bock y  Nowak-Wegrzyn y cols.(40)
  y en el que 

se  establece que todos los signos acotados deberán permanecer en “verde” para que se 

considere como tolerancia.  

Ver anexos para score de reto  
 

 

11. Descripción de Variables 

 

Variables Independientes 

1. Alergia a proteína de leche de vaca 

2. Administración de leche de camello 

2. Administración de fórmula aminoacídica 

 

  

Variables Dependientes 

1. Tolerancia 

2. Síntomas abdominales tempranos 
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3. Síntomas abdominales tardíos 

 

Variables Concurrentes 

1. Edad de diagnóstico de alergia a la proteína de leche de vaca 

2. Tiempo de eliminación de proteína de leche de vaca 

 

Variables de Seguridad 

1. Durante la realización de los retos se proporciona la hoja de síntomas por aparatos y 

sistemas. De resultar positivo con 3 o más áreas de puntuación naranja o con 

síntomas objetivos en puntuación roja el reto se detiene y se ofrecen tanto medidas 

generales como farmacológicas para mitigar la reacción. 

 

Descripción de variables: 

  

Alergia a la proteína de leche de vaca  

 

Definición conceptual.- Es una reacción adversa que ocurre posterior a la ingesta de leche 

de vaca que es mediada por un mecanismo inmunológico. 

Definición operacional.- Es una reacción adversa que ocurre posterior a la ingesta de leche 

de vaca que es mediada por un mecanismo inmunológico y que se corrobora mediante Reto 

Doble Ciego Placebo Controlado (RDPC). 
Tipo de variable.- Cualitativa nominal  

Unidad de medición.- Positivo, negativo  

Temporalidad de las mediciones.-Previo a la inclusión 

  

Administración de leche de camello  

Definición conceptual y operacional.-  Ingesta de leche de camello reconstituida a partir de 

polvo. 

La leche de camello se administrará con la siguiente receta: 

Fórmula aminoacídica 106ml, leche de camello 106ml, + 18 gr de azúcar + saborizante de 

vainilla 7ml que brinda 2.62gr de proteína de leche de camello. 
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Bajo el siguiente esquema: 

 

                                      
 

Si en la valoración se presentan datos de no tolerancia, se suspendera en ese momento la 

administración de la leche de camello y se acotara en la hoja correspondiente. 

En caso de terminar las 9 admisnitraciones sin síntomas, se procedera a la administración 

diaria de 250ml de leche de camello durante los siguientes 7 dias en el laboratorio de 

alergia e inmunología. 

En todo momento se continuará con la dieta de restriccion a leche y derivados. 

Tipo de variable.- Cualitativa nominal  

Unidad de medición.- Si administración, no administración 

Temporalidad de las mediciones.- Por el investigador posterior a la aleatorización en el 

grupo con intervención o en el caso del grupo control por el investigador posterior a 6 

semanas de lavado  

 

Administración de fórmula aminoacídica 

Definición conceptual y operacional.-  Ingesta de leche aminoacídica reconstituida a partir 

de polvo. 

La fórmula aminoacídica se administrará con la siguiente receta: 

Fórmula aminoacídica 212ml, + 18 gr de azúcar + saborizante de vainilla 7ml que brinda 

2.62gr de proteína. 
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Bajo el siguiente esquema: 

 

                                        
 

Si en la valoración se presentan datos de no tolerancia, se suspendera en ese momento la 

administración de la fórmula aminoacidica y se acotara en la hoja correspondiente. 

En caso de terminar las 9 administraciones sin síntomas, se procedera a la administración 

diaria de 250ml de fórmula aminoacidica durante los siguientes 7 dias en el servicio de 

alergia. En todo momento se continuara con la dieta de restriccion a leche y derivados. 

Tipo de variable.- Cualitativa nominal  

Unidad de medición.- Si administración, no administración 

Temporalidad de las mediciones.- Por el investigador posterior a la aleatorización en el 

grupo con intervención o en el caso del grupo control por el investigador posterior a 6 

semanas de lavado. 

La razón de comparar la tolerancia de leche de camello contra un grupo control que 

utilizará fórmula aminoacídica de forma cegada, esta en relación de disminuir el sesgo que 

se puede presentar por la valoración de los síntomas tanto del familiar como del médico 

evaluador; bajo este punto, no se sabrá que fórmula se esta administrando y por lo tanto 

podremos saber si realmente  existen síntomas relacionados a una u otro fórmula.  

El tratamiento de referencia es el utilizado por la literatura para los pacientes con alergia a 

proteína de leche de vaca. 
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Tolerancia:  

Definición conceptual.- Ausencia de síntomas con la exposición a la proteína sospechosa. 

Definición operacional.- Ausencia de síntomas con la exposición a la proteína sospechosa. 

Los síntomas se evaluaran mediante los criterios de Brock y cols y se considerara como 

tolerancia si no se presentan síntomas inmediatos (evaluados durante el reto progresivo) ni 

síntomas tardíos (evaluados durante los 7 días siguientes) (Todos los síntomas evaluados 

deberán de aparecer en verde) 

Tipo de variable.- Cualitativa nominal  

Unidad de medición.- Tolerancia, Alergia 

Temporalidad de las mediciones.- Por el investigador posterior a cada reto. Se aplicara el 

cuestionario durante el primer día y además cada uno de los 7 días siguientes. 

 

Tiempo de eliminación de proteína de leche de vaca 

Definición conceptual y operacional.- Tiempo en meses a partir de la ingesta de leche o 

cualquier derivado lácteo.  

Para términos del presente protocolo se verificara en cada visita la evitación de los 

alimentos incluidos en los anexos que conocemos contienen proteínas de leche de vaca.  

Tipo de variable.- Cuantitativa, discreta  

Unidad de medición.- Meses 

Temporalidad de las mediciones.- Por el investigador al momento de la inclusión. 

 

 Descripción de la Investigación 

Se realizará pesquisa de pacientes de 1 a 5 años que con sospecha de alergia a la proteína de 

la leche de vaca por síntomas gastrointestinales, cutáneos o respiratorios y que se 

encuentren en seguimiento en la consulta externa del servicio de alergia e inmunología. 

Se realizará una entrevista con los padres en donde se solicitará la autorización para la 

participación en el presente estudio, en caso de aceptar se solicitará la firma de 

consentimiento informado por parte de los tutores. 

Se realizará reto doble ciego placebo controlado para establecer el diagnóstico de alergia a 

proteína de leche de vaca. 
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En todos los casos se revisarán los expedientes clínicos y se obtendrá información respecto 

a antecedentes demográficos, clínicos, de tratamiento y de seguimiento.  

A los pacientes que cuenten con diagnóstico de alergia a la proteína de leche de vaca se les 

aleatorizará en 2 grupos: 

1.- Administración de leche de camello 

2.- Administración de formula aminoacídica 

 

Los pacientes recibirán ya sea la leche de camello o la formula aminoacídica de acuerdo al 

protocolo establecido, posterior a lo cual se dará un periodo de lavado de 6 semanas para 

posteriormente realizar el cruzado de ambos grupos. 

 

Aleatorización 

Para evitar inclusión desbalanceada de pacientes y con el fin de poder realizar un análisis 

preliminar se realizará una aleatorización por bloques. El método utilizado para este fin será 

una tabla de números aleatorios de Excel.  El punto cero para realizar la aleatorización de 

los pacientes será después de establecer el diagnóstico de APLV y sólo se incluirán en la 

aleatorización pacientes con diagnóstico de APLV decidiéndose en este momento a que 

brazo del protocolo pertenecerán sin posibilidad de cambio alguno por preferencias del 

investigador o del paciente; posterior al periodo de 6 semanas de lavado se realizará el 

cruce de ambos grupos. 

Los bloques serán de 6 pacientes y el mecanismo para ocultar la asignación será mediante 

sobres a los que sólo tendrá acceso el investigador encargado de administrar la maniobra. 

Se mantendrá el cegamiento tanto del familiar como de los investigadores encargados de la 

evaluación hasta el análisis de los datos. 

Descripción de la intervención: 

La intervención consistirá en la administración de fórmula que podrá contener formula 
elemental exclusiva o leche de camello bajo el siguientes esquema: 

 

 



37  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Forma de Administración 

PASO TIEMPO CANTIDAD TOLERA 

1 00:00  0.1ml Si �  No �  

2 00:30 min 0.2ml Si �  No �  

3 01:00 hr 0.5ml Si �  No �  

4 01:30 hr 1.5ml Si �  No �  

5 02:00 hr 4.5ml Si �  No �  

6 02:30 hr 15ml Si �  No �  

7 03:00 hr 40ml Si �  No �  

8 03:30 hr 60ml Si �  No �  

9 04:40 hr 97.2ml Si �  No �  

TOTAL 06:00 hr 219ml  

 ADMINISTRACIÓN FÓRMULA 
ELEMENTAL (GRUPO CONTROL) 

 

 ADMINISTRACIÓN L. CAMELLO 
(GRUPO DE INTERVENCIÓN) 

 

TOLERA 
 

 NO TOLERA 
 

CRUZAMIENTO DE GRUPOS 
 

            RETO POSITIVO 
(ALÉRGICO) Detener la 

adminsitración 
 

            RETO NEGATIVO 
(NO ALÉRGICO) 

*Administración de misma 
fórmula 250ml diarios en 

laboratorio de Alergia por 7 días 

REALIZAR 6 SEMANAS DE LAVADO  
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Durante todo el tiempo que permanezcan en el protocolo será necesario mantener dieta 

libre de leche y lácteos. 

Se verificará en cada visita que no se consuman alimentos que contengan derivados de 

proteína de leche de vaca de acuerdo a los anexos. 

En ningún momento el investigador encargado de ofrecer los alimentos conocerá la 

naturaleza de la receta. Las recetas están hechas bajo el concepto de mantener el mismo 

color, olor, sabor y consistencia en ambos grupos.  

Se considerará positivo el reto utilizando la escala modificada por Bock y cols.,  Nowak-

Wegrzyn y cols.(40)  Al confirmarse el diagnóstico se procederá a la segunda parte de 

nuestra investigación. Se programarán en 6 semanas el RDCPC con leche de camella. 

 
Cegamiento  

Existirá una tercera persona encargada de preparar tanto la administración de leche de 

camello como la formula aminoacídica, la cual no tendrá ningún tipo de contacto o 

intercambio de información con los investigadores.  

  

Evaluación de apego al tratamiento 

Para ambos grupos se realizará una llamada telefónica cada 7 días con la finalidad de 

preguntar acerca de posibles dudas que se tengan con la administración ya sea de la leche 

de camello o la fórmula aminoacídica  así como para realizar un recordatorio de alimentos 

del día previo para evaluar que continúen con dieta completa de eliminación a otro tipo de 

leche y derivados. 

 

Muestreo 

Se realizará por conveniencia en pacientes que acudan a la consulta externa de el servicio 

de Alergia e Inmunología HIMFG  
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12. Plan de manejo y Análisis de Datos 

  

Los datos serán colectados manualmente por el Investigador principal, el investigador 

almacenará la información en SPSS versión 22 en 2 dispositivos con el fin de evitar 

perdidas de información.  

Cada quince días  el investigador revisará la base de datos en busca de errores en la 

información (ausencia de datos en alguna variable, duplicación de los participantes) y 

posterior a la revisión volverá a respaldar la información en los dispositivos antes 

indicados, esto con la finalidad de obtener calidad en los datos colectados.  

Además se revisarán los expedientes de los pacientes incluidos en el estudio cada 2 

semanas para verificar que se esté cumpliendo con las citas de revisiones establecidas.   

Análisis de datos 

Análisis univariado: Se obtendrán medidas de tendencia central y dispersión para las 

variables cuantitativas y frecuencias para las variables categóricas. Análisis bivariado 

mediante Chi cuadrada para comparar proporciones de pacientes con síntomas tanto 

inmediatos como tardíos.  

Se realizará un análisis con hipótesis de 1 cola 

Se obtendrán riesgos relativos para la comparación de la tolerancia entre ambos grupos con 

los respectivos intervalos de confianza. 

Se realizará un análisis intermedio de los datos al llegar al 50% de la N total, para tal fin, se 

contará con dos investigadores alternos, los cuales serán independientes al grupo de trabajo 

de este protocolo.  

Se realizará un análisis por intención a tratar así como por protocolo. 
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Monitorización provisional  de variables de resultado del ensayo 

Con el objetivo de monitorizar la seguridad de los participantes y la evolución del ensayo 

clínico se utilizará el método de O’Brien y Fleming considerando una a final de las 3 

mediciones de 0.05.  

Factibilidad 

Para la realización de este estudio se utilizará la infraestructura existente en el servicio de 

Alergia e Inmunología.  

Se obtuvo donación de leche de camello por lo que ya contamos con el insumo.   

No se cuenta con ningún apoyo de industria privada para la realización de este proyecto.  

No contamos con apoyo para transportación de pacientes y familiares.  

  
13. Consideraciones Éticas 

Con base en las disposiciones del reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 

Investigación para la Salud (DOF 02-04-2014), esta investigación se clasifica como una 

categoría III con riesgo mayor que el mínimo. No se extraerá sangre durante el 

procedimiento. 

Este estudio se apega a los principios de buena práctica clínica basados en la declaración de 

Helsinki. Dado que este estudio involucra población vulnerable, se toman las siguientes 

medidas: Se solicitará la firma de la carta de consentimiento informado por escrito al 

cuidador primario (anexo) en todos los pacientes incluidos en el estudio. Se brindará 

información acerca de los objetivos, métodos, beneficios e incomodidades del proyecto, 

respetando la decisión de salir del protocolo en el momento que lo decidiera, y fomentando 

en todo momento la seguridad del sujeto y su familia.  

Este proyecto será sometido a revisión por el Comité de Ética local para su estudio y 

aprobación, en forma escrita y previo al inicio del estudio.  

La información de los sujetos es confidencial y será resguardada en un lugar seguro. Los 

expedientes del protocolo no contendrán el nombre del sujeto, sino un número consecutivo, 

cuyo correspondencia al nombre del paciente solo la sabrán los investigadores. Cuando se 

publiquen los resultados no se hará referencia particular a los sujetos o a sus nombres.  

Los eventos adversos serán reportados por el cuidador primario a través de un formato 

entregado para tales propósitos  y en su caso evaluados y corroborados por investigador.   
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14. Resultados 

Durante el período de Noviembre 2015 - Junio 2016 se incluyeron 47 pacientes con un 

diagnóstico probable de APLV. De los cuales tuvieron: Dermatitis Atópica 63.8% (N= 

30/47)(IC95% 77.6-50.1),  Rinitis Alérgica 42.6% (N=20/47) (IC95% 56.7-28.4), Otra 

Alergia Alimentaria 36.2% (N=17/47) (IC95%  49.9-22.4), Asma 31.9% (N=15/47) (IC 

95% 45.2-18.6). Con una diferencia significativa del mayor número de dermatitis vs asma 

y de  Dermatitis Atópica vs alergia a otros alimentos. Ver Tabla 1 de Resultados en 

Anexos. 

De los 47 pacientes de nuestra muestra,  24 pacientes fueron del sexo masculino frecuencia 

de 51.1% (IC 95% 65.4-36.8),  y 23 del sexo femenino frecuencia de 48.9%  (IC95%  

63.2-34.6).  

Al realizar el Gold Estándar diagnóstico en Alergia Alimentaria RDCPC diagnosticamos 9 

pacientes ( 7 masculinos, 2 femeninos) con APLV que constituye un 19%. Con una edad 

media de 43.0 meses. 

En el grupo de niños con APLV comprobada por RDCPC,  tuvieron diagnóstico de base al 

ingreso de asma el 66.7% (N=6/9) (IC 95% 97.5-35.9), Rinitis Alérgica 55.6% (N=5/9) (IC 

95% 88-23.1), Dermatitis Atópica 33.3% (N=3/9) (IC 95% 64.1-2.5), Otras Alergias 

Alimentarias 11.1% (N=1/9) (IC 95% 31.6-1), Síntomas gastrointestinales (GI) 88.9% 

(N=8/9) (IC 95% 109.4-68.4). Con diferencia significativa (p<0.05 por Fisher) los que 

tenían Asma VS Otras Alergias Alimentarias y los Síntomas Gastrointestinales VS 

Dermatitis Atópica y Otras Alergias Alimentarias. Con predominio más alto en síntomas 

gastrointestinales. Ver tabla 2 de resultados en anexo 

Cuando se realizaron los RDCPC a los 47 pacientes, los nueve positivos a APLV tuvieron 

los siguientes síntomas: GI 88.9% (N=8/9) IC 95% (109.4-68.4), Respiratorios 22.2% ( 

N=2/9) ( IC 95% 49.4-1), Dermatológicos 88.9% (N=8/9) (IC 95% 109.4-68.4), Nasales 

66.7% (N=6/9) (IC95% 97.5-35.9). Observando una significancia estadística (p<0.05 

Fisher) en la presentación de los síntomas GI VS Respiratorios y entre síntomas 

Dermatológicos VS Respiratorios. Sin diferencia entre los GI y dermatológicos. Ver tabla 

3 de Resultados en Anexos. 
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La frecuencia de Síntomas Gastrointestinales en el grupo de niños con APLV (comprobado 

por RDCPC) fue: Dolor Abdominal 100% (N=8/8) (IC 95% 100-100), Diarrea 37.5% 

(N=3/8) (IC95% 71-4), Vómito 37.5% (N=3/8) (IC95% 71-4), Reflujo GI 50% (N=4/8) 

(IC95% 84.5-15-4); Con diferencia significativa (p<0.05 Fisher) en el de Dolor abdominal 

VS Diarrea, Vómito, Reflujo GI. Ver tabla 4 de Resultados en Anexos. 

La frecuencia de síntomas respiratorios en los niños con APLV (por RDCPC) fue : Tos 

100% (N=2/2) (IC95% 100-100), Dificultad respiratoria 50% (N=1/2) ( IC95% 50-50). Sin 

diferencia estadística entre ellos. Ver tabla 5 de Resultados en Anexos. 

La presencia de Síntomas Dermatológicos en la prueba de reto  (RDCPC) positiva fue: 

Urticaria 88.9% (N=7/8) (IC95% 109.4-64.6), Angioedema 12.5% (N=1/8) (IC95% 35-1). 

La urticaria fue de más frecuente significativamente que el angioedema (p<0.05 Fisher).  

Ver tabla 6 de Resultados en Anexos. 

De acuerdo al tiempo de las manifestaciones que se presentaron durante los retos positivos, 

se puede inferir que el mecanismo inmuno-patológico involucrado en la aparición de 

síntomas en el RDCPC en un grupo de niños con APLV al realizar el reto con verum, fue  

Mecanismo Tipo I (IgE) 77.8% (N=7/9) (IC 95% 104.9-50.6), Mecanismo Tipo IV ( 

Mediado por células) 22.2% (N=2/9) (IC 95% 49.4-1). Con diferencia significativa entre el 

mecanismo tipo I VS mecanismo tipo IV, que predominó.  Ver tabla 7 de Resultados en 

Anexos. 

A 9 pacientes con diagnóstico de APLV se les realizó un RDCPC con leche de camello 

como verum con la técnica adecuada señalada previamente con dosis acumuladas más altas 

se valoraron síntomas cutáneos, dermatológicos, respiratorios, gastrointestinales y 

sistémicos. Y no se evidenciaron síntomas mediados por IgE (inmediatos) 2 horas posterior 

a alcanzar una dosis acumulada de 219ml. A estos 9 se les capacito y se les proporciono un 

hoja con el score de síntomas y se les administro una dosis de 200ml por 2 semanas para 

valorar respuesta tardía ( Tipo IV) con seguimiento telefónico abierto y presencial después 

de 15 días del reto. Y los resultados fueron que no presentaron ninguna manifestación 

gastrointestinal, respiratoria, dermatológica o nasal tanto Tipo I como tipo IV o mixta. 
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15. Discusión 

 

Como bien sabemos la alergia alimentaria se define como “efecto adverso para la salud 

derivado de una respuesta inmune específica, producida por la exposición a un determinado 

alimento”(1); sus manifestaciones pueden ser tanto inmediatas, como tardías. Las Inmediatas 

son mediadas por IgE tipo I (Anafilaxia, urticaria y angioedema), las no mediadas por IgE o 

tipo IV y mixta son tardías (Dermatitis Atópica y Esofagitis Eosinofílica).  

De los 47 niños con sospecha a APLV los síntomas comúnmente fueron tanto lesiones 

cutáneas como síntomas abdominales lo cual concuerda con lo reportado por Sampson et 

al(1) y Fiocchi et al(2)  que refieren que  hasta en el 92% de los pacientes con este 

padecimiento presentan una combinación de manifestaciones siendo de las más frecuentes 

los síntomas dermatológicos con  30-40%.(1)  

Al realizar el RDCPC nuevamente los síntomas  que mas teníamos fueron dermatológicos 

como lo reportado por Sampson et al. en donde dice que los diagnósticos más frecuentes 

son urticaria aguda y eccema hasta un 30-40%. También encontramos alta proporción de 

síntomas gastrointestinales, también descrito por Sampson et al, refiriendo que las 

manifestaciones gastrointestinales también son frecuentes. 

Encontramos diagnósticos concurrentes en los 9 pacientes con APLV, 88.9% padecía 

dermatitis atópica que es compatible con el punto  reportado por Sampson et al. En el 

practice parameter 2014 se menciona que la alergia alimentaria tiene una alta concurrencia 

con otras enfermedades alérgicas como dermatitis atópica, asma y rinitis entre otras.  

También demostramos que del total de la muestra (N=47)  al realizar el método diagnóstico 

adecuado gold estándar solo el 19% se corroboro el diagnóstico, este porcentaje es alto 

comparado con una población general, en donde se reporta que la prevalencia de APLV es 

del 6%, pero es compatible con el tipo de pacientes que atendemos en nuestra consulta. Sin 

embargo al aplicar el método diagnóstico estricto un reto doble ciego la incidencia 

disminuye hasta más de un 70% como se pudo demostrar y reporto Sampson et al en 

PRACTALL de retos doble ciego placebos controlados.(40) 

No encontramos síntomas mediados por IgE y no mediados por IgE, a la administración de 

la leche de camello, no encontramos diferencia en la tolerancia de fórmula aminoacídica vs 

leche de camello. El 100% de los pacientes no tuvieron ninguna manifestación clínica 
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posterior al reto con leche de camello, esto concuerda con lo  reportado por Ehlayel et al. en 

un grupo de niños 28 pacientes con diagnóstico confirmado de APLV se les administro 

leche de camello sin presentar manifestaciones clínicas. 

 

16. Conclusiones  

 

Gracias a nuestros resultados observamos que las manifestaciones gastrointestinales son las 

más frecuentes en alergia alimentaria, seguida de las dermatológicas, y son desencadenadas 

por mecanismo inmunológico tipo I.  

Concordamos que el gold estándar diagnóstico en alergia alimentaria es el RDCPC, ya que 

aplicando el método diagnóstico estricto del 100% de una muestra disminuye de un 10-20% 

el diagnóstico. 

La leche de camella fue igual de segura y tolerada como la fórmula aminoacídica. 

La leche de camello podría considerarse una alternativa para pacientes con APLV 

presentando el beneficio de mejor sabor. 

 

 

 

17. Limitaciones del Estudio  

 
 
La principal limitación es que contamos con un límite de abastecimiento de leche de 

camello que esta previsto para una muestra de máximo 40 pacientes por lo que no 

podremos incluir una mayor cantidad de individuos. 
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18. Cronograma de Actividades 
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20. Anexos 

 

SCORE O PUNTUACIONES DE RETO ( MODIFICADO POR BOCK,  NOWAK-

WEGRZYN Y COLS.)(40) 
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11. vías respiratorias superiores 
A. Estornudos/ prurito nasal 
O = Ausente 
1 = Verde Leve, estornudos y prurito ocasional 
2 = Anaranjado Moderado, estornudos < 10, prurito nasal Intermitente, 
compromiso ocular 
3 = Rojo Grave, prurito nasal y ocular continuo, hieperemla pedoculaL 
estornudos continuos, rinorrea persistente 

111. Vías respiratorias inferiores 
A. Sibilanctas 
O = Ausente 
1 = Rolo Leve, sibilancias espiratorias a la auscultaci6n 
2 = Rolo Moderado, sibilancias espiratorias o inspiratorlas a la auscultaci6n 
3 = Rolo Grave, uso de músculos accesorios, sibilancias audibles 

B. Laringe 
O = Ausente 
1 = Anaranjado Leve, > 3 episodios discretos de aclarar la garganta o tos, 
o prurito persistente en garganta / dolor de garganta 
2 = Rojo Moderado, ronquera o tos frecuente 
3 = Rojo Grave, estridor 

A. Molestias subjetivas 
0= Ausente 

IV. Gastrointestinal 

1 = Anaranjado Leve, dolor abdominal o náuseas, prurito en boca o 
garganta 
2 = Anaranjado Moderado, dolor abdominal o náuseas frecuentes con 
actividad normal 
3 = Anaranjado Grave, dolor abdominal o náuseas con afllcclón y 
disminución de la actividad 

B. Molestias objetivas 
0= Ausente 
1 = Anaranjado Leve, 1 vómito o diarrea 
2 = Rolo Moderado, 2-3 episodios de v6mito o diarrea o 1 de cada uno 
3 = Rojo Grave, > 3 episodios de vómito o diarrea o más de 2 de cada uno 
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V. CARDIOVASCULAR / NEUROLOGICO 
0= Frecuencia cardiaca normal o presión arterial de base o normal para 
la edad 
1 = Anaranjado Leve. respuesta subjetiva (débil o mareado) o 
taquicardia 
2 = Rojo Moderado, caída de la presión arterial> 20% de base, o cambios 
significativos en estado neurológlco 
3 = Rojo Grave, colapso cardiovascular o signos de alteración de la 
circulación o inconsciencia 

INTERPRETACIÓN 

Verde 
. No suele ser una indicación para detener la dosificación . 
. No es generalmente suficiente para considerar un reto positivo. 

Naranja 
- Precaución, la dosificación podría proceder, o se retrasa una dosis, o 
una dosis repetida en lugar de aumentar. 
POSITIVO 
- Si está clinicamente indicado, la dosis se detiene. 
- Los sintomas que se repiten por 3 dosis, o persisten (por ejemplo, 40 
minutos) son más propensos de una reacción que cuando estos sfntomas 
son transitorios y no reproducible. 
- 3 o más áreas de puntuación en naranja es más probable que presenten 
una verdadera respuesta. 

Rojo 
POSITIVO 
- Objetivo sfntomas que indican una verdadera reacción 
- Por lo general, es una indicación para detener la dosificación. 
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ALIMENTOS CON PROTEÍNA DE LECHE DE VACA 

Leche fresca o evaporada Si � No � 

Leche en polvo o 

evaporada 

Si � No � 

Leche maternizada incluso 

HA 

Si � No � 

Todas las leches (entera, 

descremada o 

semidescremada) 

Si � No � 

Queso todos sus tipos o 

presentaciones 

Si � No � 

Nata Si � No � 

Crema Si � No � 

Caramelos Si � No � 
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Suero de Leche Si � No � 

Yogur (natural o con 

frutas) 

Si ☐ No ☐ 

Crema light Si ☐ No ☐ 

Postres preparados con 

leche 

Si ☐ No ☐ 

Mantequillas Si ☐ No ☐ 

Pasteles Si ☐ No ☐ 

Los Purés Si ☐ No ☐ 

Mayonesa Si ☐ No ☐ 

Pan Si ☐ No ☐ 

Salchichas y embutidos Si ☐ No ☐ 

Hamburguesas (Carne 

empanizada) 

Si ☐ No ☐ 

Alimentos empanizados    

(Pescado) 

Si ☐ No ☐ 

O alimentos con presencia de : Sólidos lácteos, suero 

lácteo,   

Proteínas lácteas, caseína, caseinatos, lactoalbúmina, 

lactosa, lactoglobulina, lactoferrina, lactato, ácido láctico, 

lactulosa.    Si ☐ No ☐ 
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CARTA DE CONSENTIMIENTO 
 

“Ensayo doble ciego controlado, cruzado, para evaluar la tolerancia de leche de 
camello en niños con alergia a la proteína de leche de vaca.” 

 
Nombre del Niño:________________________________________Fecha:_____________ 
NO Registro:______________________________N0 Paciente del estudio:_____________ 
 
Su hijo(a) ha sido invitado(a) a participar en este estudio junto con otros niños. Sabemos que su 
hijo(a) tiene alergia a la proteína de la leche de vaca; si usted y su niño(a) desean participar, se le 
dará leche de camello para ver si puede tolerar este alimento. 

 
¿Porqué se está haciendo este estudio? 

El propósito del estudio es para evaluar si los niños con alergia a la proteína de leche de vaca 
pueden tolerar leche de camello. 
 

¿ Qué procedimientos se le realizarán a mi hijo(a)? 
Se le realizarán a usted algunas preguntas con respecto a la salud de su hijo, y se le realizara un reto 
con leche de camello para poder ver si su hijo(a) la tolera o no, la forma de realizar este reto es que 
un día la(o) citaremos para darle a su hijo(a) leche de camello y otro una formula aminoacídica (que 
es una leche que se les da a los niños con este problema). Ni usted ni su hijo (a), ni el médico que la 
administra sabrán cuando le dan uno u otro alimento. Durante la administración se realizará una 
exploración física completa de su hijo(a) y se le preguntará acerca de síntomas que tenga. 
En caso de que tolere la primera leche, se le administrará diariamente 250ml de la misma durante 1 
semana posterior a lo cual se le darán los resultados. 
 

¿ Qué riesgos o daños tiene mi hijo al tomar leche de camello? 
El riesgo que presenta su hijo es que no tolere la leche de camello y manifiesta síntomas con su 
administración como dolor abdominal, diarrea, vomito, o ronchas en el cuerpo, las reacciones 
graves como anafilaxia se pueden presentar en un número muy bajo de pacientes. Siempre se 
realizará la administración de la leche en el Servicio de Alergia por lo que de tener algún síntoma 
verificaremos su correcto tratamiento.  
 

¿Qué beneficios obtengo al participar en este estudio? 
Durante el tiempo del estudio y en caso de tolerar leche de camello se le proporcionará una dotación 
suficiente para que su hijo (a) la tome por 6 meses. 
 

Se les informará al final del estudio los resultados obtenidos. 
Usted no está bajo ninguna obligación de participar en el estudio. Si usted y el niño(a) no desean 
participar, simplemente indíquelo al médico y la atención que se brinda en la Clínica de Alergia del 
Hospital no cambiará en lo absoluto. 
 
Entiendo que yo __________________________________________________________ estoy 
permitiendo que mi hijo(a) participe voluntariamente en el estudio. Yo puedo retirarlo(a) en 
cualquier momento sin perjuicio o pérdida de cualquier beneficio, que por otro lado, el niño(a) y yo 
tenemos derecho. 
 
Cualquier pregunta que yo tenga relacionada con algún aspecto de este estudio o con mi derechos 
como persona en investigación, será contestada por la Dra. Blanca E. Del Rio Navarro (Médico 
Alergólogo e Investigador Principal) al 52289917 ext. 2150 
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_______________________________________                                                                         

---/---/---- 

Nombre y firma del padre o tutor 

 

 

 

_______________________________________                                                                         

---/---/---- 

Nombre y firma del Investigador 

 

 

 _______________________________________                                                                         

---/---/---- 

 

 

Nombre y firma del testigo 1 

 

 

Dirección:_________________________________________________________________

____________________ 

Relación con el paciente:___________________________  

---/---/---- 

 

Nombre y firma del testigo 2 

 

 

Dirección:______________________________________________________________ 

Relación con el paciente:___________________________ 

 

 

Lugar y Fecha: _________________________________________________________ 
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      Tabla 1 de Resultados.- 

 
    Tabla 2 de Resultados.-  
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Tabla 3 de Resultados.- 

 
 
Tabla 4 de Resultados.- 
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Tabla 5 de Resultados.- 

 
 
 
Tabla 6 de Resultados.-  
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Tabla 7 de Resultados.-  
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