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Resumen

Introduccion: E| tratamiento principal de la gastroenteritis agu-
da son las soluciones de rehidratacion oral. La falta de cumpli-
miento terapéutico de los nifios por rechazo de las propiedades
organolépticas de las soluciones actuales supone un obstaculo
en el manejo de la gastroenteritis aguda pediatrica. Este articu-
lo analiza la satisfaccion con las nuevas soluciones de rehidra-
tacion oral, con mejoras de sabor y textura, en nifios sanos de
7-10 afios.

Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio de satisfaccion
en dos fases. En la primera se evalu la preferencia a diferen-
tes sabores, para las texturas de «gelatina» o «gel», y se reco-
gi6 la percepcion de los nifios acerca de la similitud de dichos
productos con un medicamento. En la segunda se evalud la
textura preferida. Adicionalmente, se interrog6 a los padres/
tutores sobre la administracion del tratamiento de gastroente-
ritis aguda pediatrica.

Resultados: Se incluyeron 156 y 155 nifios en las fases 1y 2,
respectivamente. Los sabores preferidos fueron la fresa y la
cola, en ambas texturas. La similitud de las propiedades orga-
nolépticas con un postre o un dulce minimiz6 el efecto de un
medicamento en los nifios. La opinién de los tutores sobre el
tratamiento fue favorable: un 97% considerd atractivos los sa-
bores. La textura «gel» fue la mejor valorada (un 90% de ellos
tomarfa este producto).

Conclusiones: Este estudio sugiere que una nueva formulacién
de soluciones de rehidratacion oral con propiedades organolép-
ticas optimizadas aproxima el tratamiento de rehidratacion al
nifio. El nivel de satisfaccion de estos pacientes incide en el ma-
nejo terapéutico de la gastroenteritis aguda pediatrica.
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Abstract

Title: New routes of administration of salt solutions (oral rehy-
dration solutions) in the treatment of acute gastroenteritis:
prospective, controlled and organoleptic study of satisfaction

Introduction: The main treatment for acute gastroenteritis is
oral rehydration solutions. Non compliance due to rejection of
the organoleptic properties is an obstacle in the management
of paediatric acute gastroenteritis. This article analyses the
satisfaction with the new oral rehydration solutions with en-
hanced flavour and texture in healthy children aged 7 to 10.

Materials and methods: A study of satisfaction in two phases
was conducted. In the first phase, we assessed the preferences
for different flavours, for both gel and gelatine texture, as well
as the children’s perceptions about the product similarities with
amedicine. In phase two, we evaluated the texture. Additionally,
children’s parents/tutors were interviewed in relation to admi-
nistration of paediatric acute gastroenteritis treatment.

Results: 156 and 155 children were included in phase 1 and 2,
respectively. The elected flavours were strawberry and coke,
both in gelatine and gel textures. The product organoleptic pro-
perties similarities to a desert minimized the effect of a medi-
cine in children. Tutors” opinion on the treatment was very fa-
vourable: 97% considered that the flavours were attractive,
and 90% of them would take the product if needed. The gel
texture was the most elected.

Conclusions: This study suggests that a new oral rehydration
solutions formulation with optimized organoleptic properties
facilitates the rehydration treatment in children, which favours
the acute gastroenteritis therapeutic management due to high
satisfaction level.
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Introduccion

La gastroenteritis aguda (GEA) es una de las patologias méas
comunes en la poblacién pediatrica, y sigue siendo una causa
frecuente de morbilidad infantil'2. La incidencia europea® varia
entre 0,5y 1,9 episodios por nifio y afio en los menores de 3
afios, aunque esta tasa es muy superior en los 2 primeros afios
de vida (0-24 meses) que en cualquier otro grupo de edad*.

En la poblacién espafiola menor de 5 afios, la etiologia® es
principalmente virica, destacando como causa mas importante
la infeccion por rotavirus, seguida de las infecciones por noro-
virus, astrovirus y adenovirus.

El tratamiento de la GEA en pediatria requiere una terapia
individualizada, ya que el paciente debe ser evaluado en fun-
cion del grado de deshidratacion, la presencia o no de disenteria,
laduracion de la diarrea, el estado de desnutriciony la presencia
de infecciones no intestinales concomitantes. Por tanto, los ob-
jetivos del tratamiento de la GEAZS deben ser: prevenir la deshi-
dratacion (mediante soluciones de rehidratacién oral [SRO] o
hidratacion intravenosa), reducir la duracion de la diarrea, preve-
nir la desnutricién y reducir la aparicién de futuros episodios.

Hoy en dia, existen diferentes enfoques terapéuticos para
alcanzar estos objetivos y disminuir la morbimortalidad asocia-
daala GEA. El uso de antieméticos facilita la rehidratacion; sin
embargo, pueden producir un aumento en la incidencia de gas-
troenteritis y, por tanto, no son recomendables. La misma si-
tuacion se produce con la utilizacién de loperamida. Si bien en
nifios mayores de 3 afios puede ser Gtil para evitar la deshidra-
tacion, en general no se recomienda su uso®®, ya que los efec-
tos adversos no compensan los efectos terapéuticos de este
tipo de farmacos. Por otro lado, recientemente se ha realizado
una revision sistematica y un metaanalisis del farmaco raceca-
dotrilo, que demuestran beneficios en el tratamiento de la GEA
al reducir la secrecion de agua y electrolitos en el intestino. Los
datos recogidos provienen de pacientes incluidos en ensayos
clinicos con racecadotrilo®, y los resultados obtenidos apoyan
su uso como parte del abordaje terapéutico de la GEA.

Existe una terapia comin para la totalidad de los abordajes
terapéuticos de la GEA: la rehidratacion oral (RO). Este tipo de
tratamiento se define como la administracion de fluidos por via
oral y se instaura, habitualmente, al inicio del proceso diarrei-
co con una doble finalidad"? mantener el reposo intestinal y
prevenir la pérdida de agua y/o electrélitos. Las SRO son flui-
dos compuestos por una mezcla de cloruro sédico, cloruro po-
tasico y bicarbonato, desarrollados especificamente para llevar
acabo la RO. La Organizacion Mundial de la Salud? recomienda
su uso en todos los grupos de edad y para el tratamiento de la
GEA provocada por cualquier agente etiolégico, tanto en el
ambito hospitalario como en el ambulatorio. Las soluciones
salinas de administracion oral tienen el inconveniente, nada
despreciable, de su sabor «salado», en especial en los pacien-
tes pediatricos. El rechazo de los nifios al tratamiento de RO
debido al sabor, asi como al gran volumen de liquido que han
de ingerir, influye negativamente en la eficacia del tratamiento

Preguntas del cuestionario hecho a los niiios

en la fase 1
Cuestiones Tipo de respuesta

1Qué sabores te gustarfa probar aparte de  Abierta
los que has probado? (Respuesta abierta)

Qué te parecen los productos: una
golosina, un postre o un medicamento?

Golosina/postre/
medicamento

y, por tanto, prolonga el tiempo necesario para la resolucién de
la GEA. Hoy en dia, existen en el mercado numerosas SRO a las
que se les afaden edulcorantes y saborizantes para incremen-
tar su aceptacion’®, aunque la adicion de dichos correctores
del sabor incrementa su osmolaridad y disminuye parte de su
beneficio. Por tanto, es preciso disponer de nuevas SRO dise-
fiadas especialmente para la poblacién pediatrica, con una
composicion salina equilibrada y unas propiedades organolép-
ticas optimizadas, de manera que la aceptacion por parte del
paciente proporcione un mejor cumplimiento del tratamiento
de RO y reduzca las complicaciones derivadas de la deshidra-
tacion producida por la GEA.

El presente articulo describe y analiza los resultados de un estu-
dio de satisfaccién de la poblacién pediatrica sana ante una optimi-
zacion de sabores y texturas de una nueva presentacion de SRO.

Material y métodos

El estudio se llevé a cabo en el Centro de Estudios del Comporta-
miento del Consumidor y Andlisis de Preferencias de Consumo
(consumolab), durante los meses de septiembre y octubre de 2010,
y fue gestionado por M.J.S. Se incluyeron nifios sanos, de edades
comprendidas entre 7 y 10 afios, que acudieron voluntariamente y
acompafiados de sus padres y/o tutores legales a dos sesiones
semanales. Se obtuvo el consentimiento escrito de los padres y/o
tutores de todos los nifios participantes en este estudio.

El estudio se desarroll6 en dos fases: en la primera se evalué
qué sabores tenfan mayor aceptacion, escogidos entre tres alter-
nativas (limén, cola y fresa), en muestras con texturas «gelatina»
o «gel»; en la segunda se evalué qué textura preferfan los nifios,
en muestras de dos sabores (elegidos en la primera fase).

Al tratarse de un estudio de aceptacion de sabores y texturas,
no fue necesario administrar la dosis recomendada de la SRO.
Cada uno de los sujetos del estudio probd, como méaximo, un
volumen de 125 mL de SRO en cada una de las fases del estudio.

Fase 1: seleccion de sabores

Se incluyd una muestra de 156 sujetos sanos. La mitad de la
poblacién probd los tres sabores (limdn, fresa y cola) en la tex-
tura «gelatina», y la otra mitad en la textura «gel». Para cada
una de las texturas se realizé un proceso de ordenacién basado
en la preferencia por los sabores de los productos en estudio,
segun la Normativa UNE 87023 de 1995 (ensayo de clasifica-
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Muestra total:
156 nifos

V 50%

78 ninos prueban 78 nifos prueban
los tres sabores con los tres sabores con
textura «gelatina» textura «gel»

Muestra total:
155 nifos
Sabor cola con Sabor fresa con
textura «gelatina» .Pausa 5 min. textura «gelatina»
y textura «gel» B y textura «gel»

Test de preferencia basado
en la ordenacion de los
productos en estudio

\/ A

Test de preferencia: prueba |y,
de comparacion por parejas

\ \/

Seleccion de los dos Seleccion de los dos
sabores que mas sabores que mas
han gustado han gustado

Seleccion de la textura
que mas haya gustado

Seleccion de la textura
que mas haya gustado

Figura 1. Diagrama de flujo de procedimiento de la fase 1y la fase 2
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Figura 2. Representacidn gréfica de los resultados de la prueba de preferencia de sabor en ambas texturas

cion por ordenacion). Este procedimiento se recoge en el dia-
grama de flujo de la figura 1. Los resultados de la prueba de
preferencia se presentan en términos de las diferencias signi-
ficativas encontradas en la ordenacion de los sabores a partir
de la prueba de Friedman (nivel de significacion alfa de 0,05).

Las preguntas adicionales, realizadas a los sujetos del estu-
dio en esta fase, se indican en la tabla 1.

Fase 2: seleccion de texturas
La totalidad de los nifios (n= 155) probé los dos sabores selec-
cionados en la fase 1 en la textura «gelatina» y en la textura

«gel». La presentacion de cada par de muestras fue balancea-
da. Se realiz6 una prueba de preferencia mediante la aplica-
cion de la prueba de comparacion por parejas segln la Norma-
tiva UNE 87005: «Anélisis sensorial. Metodologia. Prueba de
comparacion por parejas». Este procedimiento se recoge en el
diagrama de flujo de la figura 1. La comparacion del total de
respuestas (para el producto méas veces elegido como preferi-
do) se llevd a cabo con el valor tabulado en una tabla de la
distribucion binomial (prueba bilateral) con un nivel de signifi-
cacion alfa de 0,05, que determinaba si existia una preferencia
significativa entre ambos productos.
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Porcentajes de eleccion de sabores en las dos texturas (gel y gelatina) (fase 1)

Ordenaciéon Fresa Limén Cola
Gel Gelatina Gelatina Gel Gelatina
1 48,7 41 15,4 37.2 43,6
2 28,2 42,3 29,5 20,5 42,3 37.2
3 231 16,7 56.4 64,1 20,5 19,2
El producto que has probado...
¢ Te parece una golosina? ¢ Te parece un postre? ¢ Te parece un medicamento?
60 — 80—+ 76,9 90 85,9
0 487 23 487 70 80
60 - 70 7 64,1
40 50 52,6 474 gg _
= 30+ 40 - |
= % 40 359
20 ) 30
10 207 20 141
10- m—_lll
0- T 0- T 0- T
Textura «gelatina» Textura «gel» Textura «gelatina» Textura «gel» Textura «gelatina» Textura «gel»

Figura 3. Resultados de las respuestas de los cuestionarios realizados a los nifios en la fase 1

La composicion de la SRO (osmolaridad de 245 mOsm/L; for-
mula ESPGHAN) fue la siguiente: sodio 172,5 mg; cloro 206,3 mg;
potasio 97,5 mg; glucosa 1,8 g; agua (saborizante fresa: aroma
de fresa y aroma de fresa madura; saborizante limén: aroma de
limény aroma de lima limén) 121,4 mL, y agua (saborizante cola:
aroma de cola) 121,5 mL, para envases unitarios de 125 mL.

Para evitar sesgos, las muestras se presentaron en su envase
original, codificadas mediante nimeros de tres cifras al azar, y
en simulténeo para la prueba de preferencia. El orden de presen-
tacion fue diferente (tres érdenes distintos) y balanceada.

El tamafio de la muestra calculado inicialmente fue de 150 ni-
fios, pero dada la complejidad de la seleccion al tratarse de pobla-
cion pediatrica, se incluyeron 6 nifios mas adicionalmente en pre-
visién de posibles abandonos. Si bien en la fase 1 del estudio
acudieron todos los nifios (n=156), en la fase 2 el total de la mues-
tra fue de 155 nifios, puesto que un nifio no acudid al centro.

Finalmente, se realiz6 a los padres y/o tutores de los nifios
sanos un breve cuestionario de opinién sobre aspectos relacio-
nados con el tratamiento de la GEA pediatrica.

Resultados

Fase 1
La muestra de 78 nifios que probaron los diferentes sabores
en la textura «gelatina» estuvo balanceada (un 52,6% eran

nifias y un 47,4% nifios; un 44,9% tenian entre 7 y 8 afios, y
un 55,1% entre 9 y 10 afios), al igual que la muestra que
probd los sabores en textura «gel» (un 50% de cada sexo; un
47,4% tenian entre 7y 8 afios, y un 52,6% entre 9y 10 afios).
Los dos sabores que presentaron mayor aceptacion, tanto en
la textura «gelatina» como en la textura «gel», fueron la fresa
y la cola (tabla 2 y figura 2).

En cuanto a los resultados de las dos preguntas adicionales
realizadas a los nifios, un 42% no mostré interés por probar nin-
gln otro sabor, mientras que a un 30% le hubiera gustado probar
el sabor a naranja (tabla 3). Ademas, la percepcion de los produc-
tos probados se acercaba méas a un postre que a un medicamen-
to, si bien la textura «gelatina» se relaciona algo menos con la
percepcion de medicamento. En cualquier caso, al 50% de los
nifios el producto probado (tanto en la textura «gelatina» como
en «gel») les parecia un dulce o golosina (figura 3).

Fase 2

La poblacion de 155 nifios estuvo bien balanceada, distribuida
en un 51,6% de nifios y un 48,4% de nifias (un 44,5% tenia
entre 7 y 8 afios, y un 55,5% entre 9y 10). No hubo diferencias
significativas en la preferencia entre ambas texturas evalua-
das, ni en el sabor fresa ni en el sabor cola (figura 4).

Los resultados de ambas fases se comparan en la tabla 4.

La opinion de los padres y/o tutores de los nifios sobre el
tratamiento de GEA revel6 que un 87% comprd SRO en alguna
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Sabores que les gustaria probar a los niiios

Sabor Nimero de selecciones %
Ninguno Al 42

Naranja 50 29,6
Chocolate 8 4,7
Mora 5 3

Platano 4 24
Lima limén 4 24
Manzana 3 1.8
Melocotén 3 1.8
Sandia 2 1.2
Vainilla 2 1.2
Melén 2 1.2
Nata 2 1,2
Menta 2 1.2
Nestea 2 1.2
Cereza 1 0.6
Fresa menos &cida 1 0.6
Frutos rojos 1 0,6
Mandarina 1 0,6
Fanta-Trina 1 0.6
Coco 1 06
Regaliz 1 0,6
Pera 1 0.6
Uva 1 0,6

ocasién (esporadicamente o de forma habitual) para el trata-
miento de los vémitos o la gastroenteritis de sus hijos. De este
porcentaje, mas de la mitad de los padres y/o tutores (un 54%)
tuvo problemas para administrarlo debido al mal sabor, y (ni-
camente un 22% de los padres no observé ningdn problema.
Respecto a los sabores de los productos del estudio, la casi
totalidad de padres (un 97%) considerd atractiva la gama ofre-
cida, aunque el gel pareci6 ser la textura mas valorada (un 49%
de los padres opind que el sobre de gel seria mejor aceptado
por sus hijos, frente a un 40,7% que pens6 que los nifios pre-
feririan la tarrina de gelatina). En general, la opinién de los
padres y/o tutores sobre los productos del estudio fue favora-
ble, ya que un 90% de ellos tomaria personalmente este pro-
ducto si fuera necesario.

Discusion

Los resultados de este estudio ponen de manifiesto que las per-
cepciones organolépticas de la poblacién pediatrica sobre una
SRO son fundamentales para su aceptacion y cumplimiento del
tratamiento. La satisfaccion por parte del paciente ante un tra-

60
50| mamm 503 49 497

40

(%)

30
20

10

0 - T 1
Gelatina Gel

| M Fresa Cola |

Figura 4. Prueba de preferencia de las dos texturas, «gel»
y «gelatina», en el sabor fresa y cola

tamiento pautado es un factor esencial en el cumplimento tera-
péutico, y numerosos estudios®'*, realizados sobre patologias
crénicas como la diabetes mellitus, los trasplantes o el asma,
han demostrado que, en la poblacién peditrica, es indispensa-
ble conocer el nivel de satisfaccion con el tratamiento si se
desea conseguir un buen nivel de cumplimiento. Las estrategias
mas exitosas estan todavia en fase de estudio’"’.

Aunque los resultados de un estudio de satisfaccién puedan
parecer poco relevantes a priori, al ser la seleccion de sabores
y texturas en la medicacion pediatrica un hecho comin, no de-
ja de sorprender que una SRO pueda llegar a ser comparada
con un postre o una golosina. Esto indica que la utilizacién de
los sabores fresa y cola, en cualquiera de las texturas probadas
(«gel» o «gelatina»), representa una mejora sustancial en la
formulacion de nuevas SRO, y tanto la percepcién de los nifios
como la de sus padres y/o tutores relaciona los productos del
estudio con imagenes mentales agradables y «apetecibles».

La percepcién «informal» de un tratamiento en la poblacién
peditrica, o sea, la disociacién de la idea de tratamiento con
la imagen de un medicamento, puede suponer una ventaja en
el momento de la administracién de un producto como las
SRQ’, clasicamente incémodas al gusto, ya que el cumplimien-
to terapéutico es esencial para conseguir buenos resultados.
En los nifios, la palatabilidad de las medicaciones orales con-
diciona su aceptacion y cumplimiento terapéuticos.

Mas del 50% de los padres y/o tutores han tenido problemas a
la hora de administrar un tratamiento de RO a sus hijos menores
de 10 afios cuando presentaron GEA, con las consecuentes com-
plicaciones derivadas de la deshidratacion (mareos, astenia, etc.).
En cambio, las nuevas formulaciones de SRO tienen un buen nivel
de aceptacion, tanto por parte de la poblacién infantil como por
sus padres y/o tutores, que pueden prevenir el rechazo causado
por el mal sabor o por el volumen de liquido de las SRO clsicas.

Si'los factores que mas influyen en la decisién de los padres
y/o tutores en el uso de SRO son el nivel de satisfaccion del
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Comparacion de los resultados de las dos fases

Fase 1: seleccion de sabores

Fase 2: seleccion de texturas

nifio y que el producto no requiera preparacion previa, las nue-
vas presentaciones de SRO’, tanto en gel como en gelatina,
son productos que facilitan una correcta administracién por
parte de los padres y/o tutores y una percepcion «apetecible»
por parte del paciente pediatrico.

El presente estudio se realizé en nifios de 7-10 afios de edad,
poblacién pedidtrica con menor incidencia de GEA respecto a
los nifios menores de 5 afios. Por tanto, puede haber algunas
diferencias respecto a la aceptacion de determinado sabor o
textura segun la edad, el estado de hidratacion y el volumen de
SRO requerido.

Finalmente, es necesario destacar que se ha cumplido el ob-
jetivo de este estudio, que era identificar el grado de satisfac-
cion de la poblacion pediatrica ante la optimizacion de las
propiedades organolépticas de una SRO, como factor relevante
para asegurar la correcta administracion de este tipo de tera-
pia, buscando la mejora de uno de los productos fundamenta-
les en el abordaje terapéutico de la GEA.

Serfa recomendable la bisqueda de nuevas formulaciones
farmacéuticas que mejoren las propiedades organolépticas de
los medicamentos, que podria hacerse extensiva también a
otras patologfas y/o farmacos en pediatria, puesto que la ido-
neidad del medicamento es, probablemente, la mejor forma de
asegurar un mejor cumplimiento terapéutico.
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