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Resumen

El cólico del lactante (CL) es una entidad clínica de etiología
desconocida que afecta a los lactantes sanos y que se resuelve
espontáneamente en los 3-4 primeros meses de vida. No hay
un consenso sobre su diagnóstico, aunque los criterios más em-
pleados son los de Wessel: llanto de una duración de más de 3
h al día, más de 3 días a la semana, durante más de 3 semanas.
Debido a las molestias que supone tanto para el niño, como
para su familia, se han realizado estudios sobre la eficacia de
determinadas intervenciones. Las 3 revisiones sistemáticas va-
loradas en este artículo incluyen ensayos clínicos de calidad de-
sigual, y la conclusión es que hay una evidencia limitada que
demuestra la eficacia de las fórmulas de hidrolizado de caseína
y de soja, de la infusión de té y del consejo para disminuir la es-
timulación sobre el lactante. El resto de intervenciones evalua-
das son ineficaces o bien presentan efectos secundarios indese-
ables (fármacos anticolinérgicos) que contraindican su uso.
Desde el punto de vista práctico, el pediatra debe descartar
otras causas de llanto excesivo antes de establecer el diagnósti-
co de CL. Una vez realizado, debe tranquilizar a los padres y
puede aconsejar algunas de las medidas que han mostrado ser
eficaces, como la reducción de la estimulación sobre el niño o,
en caso de lactantes alimentados con fórmula, hacer un trata-

miento de prueba con hidrolizado de caseína durante una se-
mana y controlar la respuesta a este tratamiento.

Introducción

El cólico del lactante (CL) es un proceso clínico que afecta
hasta al 26% de los recién nacidos sanos en los primeros meses
de vida1, que evoluciona favorablemente y desaparece espontá-
neamente hacia los 4 meses de vida. Sin embargo, es un moti-
vo frecuente de consulta, tanto en atención primaria como en
los servicios de urgencia hospitalarios. Hay discrepancias en su
definición: Illingworth2 define el CL como un llanto que ocu-
rre, típicamente, por la tarde, comienza en las primeras sema-
nas de vida y desaparece, generalmente, a los 4-5 meses de vi-
da. Anteriormente, Wessel et al3 lo definieron como episodios
de llanto de más de 3 h de duración, más de 3 días a la semana
durante más de 3 semanas. Posteriormente, estos criterios han
sido cuestionados por otros autores4. Como consecuencia, en la
bibliografía científica pueden encontrarse estudios sobre el CL
que lo definen de formas diferentes. No se conoce con certeza
la causa que lo provoca. Por este motivo, a lo largo de la histo-
ria se han propuesto diferentes tratamientos dietéticos, farma-
cológicos y conductuales. A continuación, se realiza una valo-
ración crítica de 3 revisiones sistemáticas que evalúan diversas
intervenciones terapéuticas aplicadas en el tratamiento del CL.
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Resumen

Revisión sistemática (RS). No consta ningún conflicto de interés.

Su objetivo fue determinar la eficacia y la seguridad de la mani-
pulación quiropráctica espinal (MQE) para aliviar la sintomato-
logía del CL.

La estrategia de búsqueda se realizó sin restricción idiomática
de ensayos clínicos controlados (EEC) en Amed®, Mantis®,
Medline, Embase, Biosis Previews, PsycINFO, Pascal,
SPORTDiscus, CinahlINAHL, PEDro, la Biblioteca Cochra-
ne, ExtraMed y Dissertation Abstracts, así como en páginas
web de las agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias,
páginas web pediátricas, quiroprácticas y en libros de comunica-
ciones de congresos.

Los criterios de selección de los estudios fueron los siguientes:
a) el grupo de intervención debía incluir la MQE; b) los partici-
pantes debían haber sido diagnosticados de CL (cualquier defi-
nición de éste), y c) el resultado debía contener 1 de estas varia-
bles: duración del llanto por semana y/o duración de la
irritabilidad y/o la duración combinada de ambos por semana,
número y tipo de efectos adversos, duración del sueño, ansiedad
de los padres, calidad de vida.

Sobre la extracción de los datos, 2 revisores valoraron indepen-
dientemente los criterios de inclusión, y otros 2 la validez meto-
dológica (escala de Jadad). Las discrepancias que surgieron se
resolvieron mediante consenso.

En los resultados principales, se seleccionaron 218 artículos, y se
incluyeron 4 en la RS (todos puntuaron entre 1-2 en la escala
de Jadad). Tres no ofrecían datos sobre el ocultamiento de la
aleatorización y en 1 fue inadecuada. No se realizó análisis por
intención de tratar en ningún estudio.
La existencia de heterogeneidad imposibilitó hacer un meta-
análisis. La MQE más el consejo médico fueron más eficaces
que la simeticona más el consejo a la semana de tratamiento. Se
produjo una reducción media del llanto: 2,7 h (intervalo de
confianza [IC] del 95%, 2,4-3 h) frente a 1 h (IC del 95%, 0,6-
1,4 h); la MQE más el consejo médico y la medicación fueron
más eficaces que el consejo médico y la medicación para reducir
la duración del llanto a las 2 semanas: 0,13 h (IC del 95%, 0,03-
0,22 h) frente a 2,7 h (IC del 95%, 1,7-3,7 h); no hubo diferen-
cias entre la MQE y la manipulación en zonas placebo a la se-
mana de tratamiento: 3,1 h (IC del 95%, 2,7-3,5 h) frente a 3,1
h (IC del 95%, 2,6-3,6 h). No se comunicaron efectos adversos.

Se concluye que la MQE no parece eficaz para el tratamiento
del CL. La seguridad no puede determinarse con los datos ac-
tualmente disponibles.

Resumen

RS. No consta ningún conflicto de interés.

El objetivo del estudio fue realizar una RS de los tratamientos
utilizados en el CL.

La estrategia de búsqueda se hizo a partir de referencias en in-
glés en Medline y el Cochrane Clinical Trials Registry. Se re-
visó las bibliografías de los artículos recuperados y se contactó
con los autores. Se buscó ensayos no publicados en el Medical
Editors Trial Amnesty.

Entre los criterios de selección se incluyó EEC en pacientes
con CL, así como ensayos cruzados, en el caso de que todos
los lactantes hubieran recibido ambas intervenciones.

Respecto a la recopilación y extracción de datos, se tomó co-
mo referencia el número de niños en cada grupo de inter-
vención, la edad, los criterios de inclusión/exclusión, la inter-
vención y los resultados de cada ensayo clínico controlado.
La valoración de la calidad se realizó a partir de la adecua-
ción de la definición de caso (considerando como ideal el
llanto de más de 3 h al día, más de 3 días a la semana duran-
te más de 3 semanas), la aleatorización y un doble ciego ade-
cuado.

Por lo que se refiere a los resultados principales, se recupera-
ron 53 artículos, de los que se seleccionaron 22. La asignación
aleatoria fue apropiada en todos. Sólo 5 estudios cumplieron
los 3 criterios de validez. El efecto del tratamiento se midió
como número de lactantes que es necesario tratar para dismi-
nuir el llanto en uno (NNT). La presencia de heterogeneidad
impidió hacer un metaanálisis. La diciclomina (3 ensayos) fue
eficaz, con efectos adversos en el 8% de los niños que la reci-
bieron. La metilescopolamina (1 ensayo) fue ineficaz y tuvo
efectos adversos. La simeticona (3 ensayos) fue ineficaz, sin
efectos adversos. Hubo mejoría con hidrolizado de caseína (1
ensayo, NNT = 6) y de soja (2 ensayos, NNT = 2). En las die-
tas de eliminación (3 ensayos) no se obtuvo resultados conclu-
yentes. Las fórmulas con fibra y la adición de lactasa fueron
ineficaces (2 ensayos). La disminución de la estimulación de
bebé fue eficaz (1 ensayo, NNT = 2). En 2 estudios de inter-
vención conductual, 1 ensayo más con simulador de coche y
en otro en el que los padres realizaron entrenamiento intensi-
vo, no se constató mejoría. La infusión de té fue eficaz (1 en-
sayo, NNT = 3). La cantidad necesaria para lograr dicho efec-
to podría interferir en la nutrición del lactante.

Los autores concluyen que en el tratamiento del CL podría
realizarse una prueba con modificaciones dietéticas, infusión
de té y reducción de la estimulación. La diciclomina y la
metilescopolamina están contraindicadas.
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Resumen

RS-metaanálisis (MA). No consta ningún conflicto de interés.

El objetivo fue determinar la eficacia de las intervenciones die-
téticas, farmacológicas y conductuales para el control del CL.

Las fuentes de datos utilizadas fueron Medline (1966-1996),
Embase (1986-1995) y el Cochrane Controlled Trials Regis-
ter, para las que se realizó una búsqueda restringida por edad
(menores de 2 años) y se excluyeron abstracts y cartas.

La selección de estudios se basó en los criterios de inclusión si-
guientes: EEC sobre tratamiento del CL en menores de 6 me-
ses, con reducción del llanto-cólico como resultado. Respecto a
los criterios de exclusión se seleccionaron EEC que incluían lac-
tantes con patrón de llanto normal y duración de la intervención
inferior a 3 días. Dos revisores valoraron los criterios de forma
independiente, y las discrepancias se resolvieron por consenso.

Sobre la recopilación y análisis de datos, 2 revisores evaluaron
la validez mediante la escala de Jadad (0-5 puntos) y las dis-

crepancias se resolvieron por consenso. La concordancia se mi-
dió mediante el índice kappa.

Respecto a los resultados principales, la concordancia interre-
visores en la escala de Jadad fue del 86% (índice kappa, 0,71).
Se revisaron 50 EEC, y se incluyeron 27 en la revisión. Los re-
sultados se expresaron como tamaño del efecto e IC del 95%.
Se aplicó el modelo de efectos aleatorios porque había hetero-
geneidad clínica. Once de los 27 ensayos obtuvieron menos de
3 puntos en la escala de validez. En las modificaciones en la
dieta (hidrolizado de caseína [HC], de soja o bajas en lactosa
[10 ensayos]), las fórmulas de HC fueron beneficiosas (tama-
ño del efecto, 0,22; IC del 95%, 0,09-0,35). Las fórmulas de
soja fueron eficaces (tamaño del efecto, 0,32; IC del 95%,
0,17-0,81) y las bajas en lactosa no fueron beneficiosas. En
cuanto a los fármacos (10 ensayos), los anticolinérgicos (dici-
clomina-dicicloverina) fueron eficaces (tamaño del efecto,
0,46; IC del 95%, 0,33-0,60); el 5% de los niños mostraron re-
acciones adversas. La simeticona no fue beneficiosa. En la in-
tervención conductual (4 ensayos), el aumento del movimiento
del niño no disminuyó el llanto. La reducción de la estimula-
ción resultó eficaz para disminuir su duración. En estudios en
los que se comparó 2 intervenciones (3 ensayos), el adiestra-
miento de los padres fue más eficaz que la eliminación de las
proteínas de la leche de vaca.

Como conclusión, los HC, las fórmulas de soja y el adiestra-
miento de los padres para tolerar el llanto y disminuir los estí-
mulos sobre el lactante pueden ser eficaces en el tratamiento
del CL. Los anticolinérgicos están contraindicados.

Discusión

Limitaciones metodológicas
Las RS5-7 presentan algunas limitaciones8. No fue posible es-
tablecer una definición uniforme del CL, debido a la falta de
consenso sobre su definición, y en las RS se incluyeron todos
los ECC que ofrecían cualquier definición de éste. Garrison y
Christakis6 utilizaron los criterios de Wessel3, que son los que
ofrecen una definición más explícita dentro de sus criterios de
calidad para valorar los ECC, sin que su incumplimiento su-
pusiera exclusión de la RS. La falta de acuerdo en la definición
del CL fue una fuente de heterogeneidad que afectó a las 3
RS. Todas incluyeron ECC de asignación aleatoria en las que
comparaban la intervención de interés frente a placebo u otro
tratamiento.
En toda RS de ECC se recomienda revisar el Registro Coch-
rane de Ensayos Clínicos, al menos 2 bases de datos (general-
mente Medline y Embase)9 y buscar estudios no publicados9

para minimizar un posible sesgo de publicación7. No se acon-
seja restringir la búsqueda por idioma, porque al hacerlo se
puede sesgar los resultados en cualquier dirección9-12. Husere-
au et al7 cumplieron estos criterios9. Garrison y Christakis5 y
Lucassen et al5 evaluaron casi las mismas intervenciones y re-
cuperaron casi los mismos ECC, pese a sus distintas estrate-

gias de búsqueda, pero en cierto modo complementarias, por
lo que es improbable que dejaran de identificarse ECC rele-
vantes.
El análisis de la validez de los ECC incluidos en una RS es
fundamental. Los menos rigurosos tienden a sobreestimar la
efectividad de la intervención valorada8. En 2 RS5,7, se utilizó
la escala de Jadad que otorga a cada ECC una puntuación de
0 a 513 para realizar la valoración, en la que una puntuación de
buena calidad es = 3. Garrison y Christakis6 consensuaron
unos criterios de validez sin usar una escala. El proceso de
evaluación de la validez de Lucassen et al5 y Husereau et al7 se
pudo reproducir (2 revisores aplicaron la escala de forma inde-
pendiente y resolvieron las discrepancias por consenso, valo-
rándose la concordancia entre evaluadores10), aunque los revi-
sores no ignoraron a los autores y la revista en la que se
publicó el ECC. Esto puede ser una potencial fuente de sesgo
si los revisores tienen una preferencia por determinada publi-
cación o si conocen personalmente a algún autor10. Garrison y
Christakis6 no describieron su proceso de valoración de la ca-
lidad. En general, ésta fue baja, lo que hace que se recomiende
prudencia a la hora de la interpretación de los resultados. Hu-
bo un alto grado de coincidencia entre los ECC escogidos por
Garrison14-17 y una puntuación = 3 asignada por Lucassen et
al5,13 (tabla 1).

Lucassen PLBJ, Assendelft WJJ, Gubbels JW, Van Eijk
JTM, Van Geldrop WJ, Neven AK. Effectiveness of tre-
atments for infantile colic. BMJ. 1988;316:1563-9.
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Tamaño de la muestra
Criterios Escala de NNTe

Intervención Intervención Control de Wessela Jadadb,c (IC del 95%d)

Weizman et al14 Té herbal 33 35 Sí 5 4 (2-11)

McKenzie15 Reducción de la estimulación 22 20 No 3 3 (2-5)

Campbell16 Fórmula de soja 19 19 Sí 3 2 (2-3)

Hill et al17 Hidrolizado de caseína 54 61 Sí 3 6 (4-8)

IC: intervalo de confianza.
aSegún Garrison y Christakis6.
bLa escala de Jadad otorga 1 punto según la presencia de: aleatorización, doble ciego y descripción de las pérdidas; añade o resta 1 punto más en función de si la 
aleatorización y el enmascaramiento han sido adecuados.
cSegún Lucassen et al5.
dCalculado a partir de los resultados de cada estudio.
eEl NNT es el número de lactantes que es necesario tratar para que 1 experimente mejoría de la sintomatología del cólico. Recalculado a partir de los resultados de
cada estudio.

Tabla 1. Características de los estudios seleccionados por Garrison y Christakis6 y Lucassen et al5

El estudio de la heterogeneidad es capital en toda RS para de-
terminar si pueden combinarse los resultados10. Las 3 RS re-
conocieron su presencia. Sin embargo, Lucassen et al5 efectua-
ron un MA, con una estratificación según el tipo de
intervención. Es fundamental realizar una lectura detallada de
los ECC para determinar si tiene sentido clínico su combina-
ción. A la hora de tomar una decisión, debe primar el sentido
común (¿los estudios valoran el mismo problema clínico?, ¿las
intervenciones son similares?, ¿la variable de respuesta se mide
de forma similar entre los diversos estudios? En ese caso, ¿los
resultados de los estudios van en la misma dirección?) sobre la
realización de cualquier prueba estadística de homogeneidad.
La heterogeneidad en la definición de CL, en las intervencio-
nes y en la medición del resultado aconsejan no combinar los
estudios y analizarlos por separado.

Significado e implicación de los métodos utilizados
Lucassen et al5 expresaron los resultados como tamaño del
efecto e IC del 95%. Esta medida (cociente entre las medias
de los grupos de comparación dividido por la desviación es-
tándar del grupo control o del total de la población10) es de
difícil interpretación clínica10 y se duda de su capacidad como
parámetro resumen (proporciona una valoración distorsionada
del efecto de la intervención10). Husereau et al7 ofrecen sus
resultados en disminución de horas de llanto e IC del 95%, lo
que permite una interpretación clínica directa de éstos. Garri-
son y Christakis5 calcularon el NNT sin estimar el IC del
95% de los ECC seleccionados14-17. Sin embargo, pueden cal-
cularse a partir de los estudios originales (tabla 1).

Limitaciones clínicas
La mayoría de intervenciones han sido estudiadas en pocos
ECC, y hay dudas en alguno de ellos sobre si el doble ciego se
efectuó de manera adecuada6 lo que, caso de ser cierto, pudo
sesgar los resultados hacia la intervención de interés. En los
ECC que comparaban HC con fórmula convencional; por
ejemplo, es difícil que los padres ignoren que su hijo está reci-
biendo HC debido a su sabor. Otros ECC, por sus caracterís-
ticas, imposibilitan el doble ciego (ECC conductuales, reduc-
ción de la estimulación del bebé). Al no haber nuevos ECC de
mayor calidad y potencia muestral sobre dichas intervencio-

nes, se desconoce la magnitud real del posible beneficio (y de
sus efectos adversos potenciales) si éste existe. Husereau et al7

concluyen que en la actualidad no hay datos suficientes que
puedan determinar la eficacia y la seguridad de la MQE para
el tratamiento del CL, debido a la escasa calidad de los estu-
dios realizados hasta la fecha. Los ECC seleccionados por Ga-
rrison et al6 tienen limitaciones señaladas por ellos mismos
que obligan a tomar sus recomendaciones con precaución, pese
a que estos estudios se valoraron correctamente según la escala
de Jadad aplicada por Lucassen et al5 (tabla 1).

Cambios en el diagnóstico, el cuidado
y el tratamiento de la enfermedad
A la hora de realizar el diagnóstico, conviene uniformizar unos
criterios de consenso, y que éstos sean lo más explícitos posible.
Los de Wessel et al3 cumplen esta condición y sería convenien-
te que los futuros ECC sobre tratamiento del CL los adoptaran
para poder facilitar su comparabilidad. No hay pruebas de que
el origen del CL sea gastrointestinal, y se desconoce la causa
exacta15. En la clasificación de trastornos gastrointestinales
funcionales pediátricos19, se excluyó el CL al no hallar pruebas
de que esté causado por dolor abdominal. En las RS5-7 se han
considerado determinadas intervenciones como ineficaces
(MQE, simeticona, fórmula enriquecida con fibra o adición de
lactasa a ella, determinadas intervenciones conductuales) o pe-
ligrosas por la incidencia de efectos adversos (diciclomina, es-
copolamina). Hay evidencia limitada que recomienda el uso de
la reducción de la estimulación del bebé, la utilización de fór-
mulas de soja o HC (en niños previamente alimentados con
fórmula) y de té herbal. El consejo para reducir la estimulación
sobre el lactante puede ser útil y no tiene efectos adversos15; las
pruebas que apoyan el uso de HC provienen de un solo estudio
(115 participantes)11. Un ECC realizado con hidrolizado de
proteínas del suero constata una eficacia moderada en la reduc-
ción del llanto a la semana de tratamiento20. Puede estar indi-
cado un tratamiento de prueba de 1 semana en niños previa-
mente alimentados con fórmula. La fórmula de soja (1 ECC16

con 38 participantes) resultó eficaz6, aunque, por cuestiones de
aporte nutricional, se cuestiona el uso de estas fórmulas en me-
nores de 6 meses18; el ECC con té herbal (68 participantes)
demostró su eficacia15, pero la cantidad necesaria (hasta 32
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ml/kg al día) es un obstáculo para su uso, y se desconocen sus
posibles efectos adversos (poco tamaño muestral); estos datos
desaconsejan estas intervenciones. La disminución de la esti-
mulación del bebé puede ser una medida a tener en cuenta, da-
da la ausencia de efectos adversos. En cuanto a la utilización de
HC, puede realizarse un tratamiento de prueba de 1 semana6

en niños que ya se estén alimentando con fórmula.
El pediatra, ante un lactante con llanto excesivo, debe buscar
en primer lugar una causa de éste: ¿el niño tiene hambre o
frío?, ¿es adecuada la técnica de alimentación?, ¿hay algún
problema orgánico?5. Una vez excluidas estas causas, se reali-
zará una historia detallada sobre la duración, la frecuencia y la
intensidad del llanto, las medidas que los padres ya han toma-

do, las ideas y los temores, las rutinas del cuidado del niño, y la
manera en que los padres actúan sobre el niño cuando llora. El
pediatra tranquilizará a los padres, y les ofrecerá información
(es un cuadro autolimitado, que se resuelve a los 3-4 meses de
vida y que no se debe a enfermedad) y consejos prácticos
(comprobar si tiene hambre o si el pañal está sucio, reducir la
estimulación del bebé no interveniendo inmediatamente
cuando el niño llora). A los padres que están agotados se pue-
de recomendar que dejen al niño con otros cuidadores, si es
posible5. La sustitución temporal de la fórmula habitual por
HC durante 1 semana (evaluando la respuesta) podría ser de
utilidad5 en casos seleccionados, aunque presenta el inconve-
niente de su precio.
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