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DESCRIPCION
Composicién nutricional enteral liquida alta en proteinas
Campo de la invencién

[0001] Esta invencién se refiere a un método para el tratamiento térmico de una proteina globular no hidrolizada, la
proteina globular termotratada no hidrolizada per se, una composiciéon nutricional enteral liquida estable durante su
almacenamiento con un alto contenido de proteina globular no hidrolizada como fuente de proteina principal, procesos
para su preparacion y el uso de dicha composicidon nutricional enteral liquida para el tratamiento de personas que
necesitan la misma.

Antecedentes de la invencion
Problema clinico

[0002] Algunos pacientes necesitan nutricion, bien como suplemento, bien como nutricién completa, en el volumen de
liquido mas pequefio.

[0003] Estos pacientes pueden ser pacientes caquécticos o personas que sufren SIDA en fase terminal, cancer o
tratamiento contra el cancer, enfermedades pulmonares severas como COPD (enfermedad pulmonar obstructiva
cronica), tuberculosis y otras enfermedades de infeccion o personas que se sometieron a cirugia severa o sufrieron
traumatismos como quemaduras. Ademas, las personas que sufren trastornos en el cuello o en la boca tales como
cancer esofagico o estomatitis y las personas que tienen problemas con la deglucién tales como las personas
disfagicas, requieren una nutricion liquida especial de bajo volumen. También, las personas que solo sufren de apetito
reducido o pérdida del gusto, se beneficiaran del alimento de bajo volumen, preferiblemente liquido.

[0004] Estos pacientes pueden ser también personas mayores, en particular personas mayores fragiles y personas
mayores que corren el riesgo de llegar a ser fragiles. A este respecto, aunque las necesidades energéticas de las
personas mayores pueden ser reducidas, su capacidad para consumir productos también puede estar disminuida. Por
ejemplo, pueden tener dificultades para consumir un producto debido a, por ejemplo, dificultades de deglucion, o debido
a que necesitan consumir una cantidad de producto demasiado grande para satisfacer la ingesta diaria de nutrientes.
Por lo tanto, la adaptabilidad no es 6ptima y, frecuentemente, la ingesta es subdptima, lo que lleva a una alimentacion
subdptima y, al final, a la desnutricién.

[0005] En este aspecto, se sefiala que en el contexto de esta solicitud, una persona mayor es una persona que tiene
una edad de 50 afios 0 mas, en particular una edad de 55 o mas, mas en particular una edad de 60 o mas, mas en
particular una edad de 65 o mas. Esta definicion mas bien amplia tiene en cuenta el hecho de que la edad media varia
entre poblaciones diferentes, continentes diferentes, etc. Los paises mas desarrollados han aceptado la edad
cronoldgica de 65 afios como una definicion de "persona mayor" o persona de edad avanzada (asociada a la edad a la
que alguien comienza a cobrar su jubilacién), pero como muchos conceptos occidentalizados, esto no se adapta bien,
por ejemplo, a la situacion en Africa. Actualmente, no existe un criterio numérico estandar de las Naciones Unidas (UN),
pero el corte acordado por las UN es 60+ afios para referirse a la poblacion mas anciana en el mundo occidental. Las
definiciones africanas mas tradicionales de una persona mayor o "persona de edad avanzada" se corresponden con las
edades cronoldgicas de 50 a 65 afios, dependiendo de la zona, la region y el pais.

[0006] Los grupos mencionados anteriormente de pacientes que pueden ser extremadamente sensibles a la
consistencia del alimento y a las propiedades organolépticas del producto tales como, por ejemplo, la viscosidad, la
sensacion en boca, el sabor, el olor y el color. También, los pacientes tales como los pacientes caquécticos, tipicamente
padecen debilidad extrema que les impide frecuentemente sentarse en posicidn vertical y les priva de su capacidad para
beber el alimento de un cartén o incluso de aspirarlo a través de una pajita. Estos pacientes se benefician bien de
composiciones enterales liquidas de volumen bajo con un alto contenido de nutrientes.

[0007] Por lo tanto, el problema subyacente de la presente invenciéon es proporcionar una composicion enteral liquida
estable en almacenamiento para aportar nutricion, bien como suplemento, bien como nutricion completa, con un alto
contenido de proteina globular no hidrolizada como fuente de proteina principal, en particular proteinas de lactosuero,
en el volumen de liquido mas pequefio, y que apoya la nutriciéon y el bienestar en los diferentes grupos de pacientes
mencionados anteriormente.

[0008] En el contexto de la presente solicitud, enteral se refiere a cualquier forma de administracion que implique
cualquier parte del tracto gastrointestinal, es decir, por boca (oralmente), por tubo de alimentacion gastrica, tubo de
alimentacién duodenal, o gastrostomia, y por via rectal.

Problema técnico
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[0009] Existen graves dificultades técnicas en la producciéon de tal composiciéon nutricional enteral liquida estable
durante su almacenamiento con un alto contenido de proteinas globulares no hidrolizadas, en particular, proteinas de
lactosuero no hidrolizadas.

[0010] Por ejemplo, el aumento de la cantidad de proteinas lleva a la precipitacion y la sedimentacion de las proteinas y
otros ingredientes, tales como lipidos y carbohidratos, lo que confiere ingesta de nutrientes.

[0011] La concentracion de liquidos también aumenta la posibilidad de interacciones indeseadas entre los ingredientes,
lo que reduce la estabilidad, especialmente durante el calentamiento y el almacenamiento a largo plazo.

[0012] Ademas, el aumento del contenido de proteina en una composicién nutricional liquida puede aumentar la
viscosidad total de la composicion. Esto puede hacer que la composicidn nutricional liquida sea dificil de consumir o
administrar, y puede también disminuir el sabor de la composicién nutricional. Estos fenémenos frecuentemente
obedecen a una cinética no lineal y los problemas aumentan rapidamente su magnitud cuando la concentracion de
ingredientes aumenta por encima del 28 % en peso. Por lo tanto, muchos de los productos liquidos comerciales estables
en almacenamiento que estan actualmente disponibles tienen niveles de proteina intacta por debajo de
aproximadamente 9 g por 100 ml de producto.

[0013] Una solucion conocida para el problema de cédmo aumentar los niveles de proteina a un nivel mas alto sin
conferir viscosidad es reemplazar parte de la proteina total por péptidos o aminoacidos libres. No obstante, esto reduce
seriamente la apreciacidn gustativa y, por lo tanto, la ingesta voluntaria de la composicién nutricional por parte del grupo
de pacientes.

[0014] Por otro lado, muchos concentrados como leches condensadas presentan un perfil de nutrientes incompleto,
niveles de lactosa demasiado altos, sensacion en boca pegajosa, alta viscosidad, dulzor extremo y un alto valor
osmotico, que no es apreciado por el consumidor y aumenta rapidamente la sensacion de estar lleno y de saciedad
después de su consumo. Esto hace que el impulso de consumir mas volumen se deteriore rapidamente una vez se ha
consumido una pequefa cantidad del producto.

[0015] La EP 0 486 425 A2 (Sandoz Nutrition, publicada el 20 de mayo de 1992) divulga una composicién nutricional
liquida que comprende 3,9 % en peso de WPC que tiene una densidad energética de 1,0 kcal/ml.

[0016] La EP 0 747 395 (Nestle S.A., publicada el 11 de diciembre de 1996) divulga un producto para tratar a pacientes
renales que tiene una densidad energética de 1,6-2,25 kcal/ml y que comprende aminoacidos libres y proteinas de
lactosuero, donde la proporcién de aminoacidos esenciales a aminoacidos no esenciales es de 2-4:1. Al usar
aminoacidos libres, la composicion de aminoacidos se mejora sin aumentar la viscosidad. No obstante, el sabor no es
aceptable para las personas caquécticas u otras personas que tienen dificultades para ingerir el volumen apropiado de
alimento. La cantidad de proteina es de aproximadamente 3 a 4 g/100 ml de producto.

[0017] La EP 1 314 361 (Nestec S.A., publicada el 28 de mayo de 2005, también publicada como US 2003/099761)
divulga una férmula caléricamente densa nutricionalmente completa que comprende un maximo de 8 g/100 ml de
proteina de lactosuero intacta utilizando WPI como fuente de lactosuero (ejemplo 1). Una composicion intermedia que
contiene 9,2 % en peso de proteina de lactosuero se acidifica a un pH de 3,0, se trata por UHT a 148 °C durante 5
segundos seguido de dilucién con una base a pH 6,8. Esta solucién se mezcla posteriormente con los ingredientes
usuales (lipidos, carbohidratos, minerales) para proporcionar una composicion nutricional.

[0018] La WO 2007/110411 y la WO 2007/110421 (Nestec S.A., publicada el 4 de 2007) divulgan micelas de proteina de
lactosuero termotratadas, obtenidas por un proceso que comprende un ajuste de pH y un tratamiento térmico entre 70°C
y 95 °C.

[0019] La EP 1 787 528 (Kraft Foods Holdings Inc, publicada el 23 de mayo de 2007) divulga un método para
desaborizar proteina de lactosuero utilizando electrodidlisis de membrana. Se dice que los materiales de proteina de
lactosuero desaborizados son adecuados para su uso en bebidas lacteas y no lacteas, batidos, bebidas saludables,
quesos, analogos de queso, yogures lacteos y no lacteos, carnes y productos analogos de carne, cereales, productos
horneados, aperitivos y similares. El documento menciona el uso de la proteina de lactosuero desaborizada en
productos alimenticios liquidos para proporcionar de aproximadamente 2,5 a aproximadamente 30 g de proteina de
lactosuero por porcion liquida unica de aproximadamente 100 a aproximadamente 300 ml. No obstante, el documento
no divulga como preparar productos alimenticios liquidos con una alta concentracidon de proteina que permita obtener
productos alimenticios liquidos estables tras esterilizacion o pasteurizacion. Sin tomar las medidas apropiadas, no es
posible preparar productos alimenticios liquidos esterilizados o pasteurizados con una concentracién de proteina de
lactosuero de, por ejemplo, 30 g por 100 ml.

Resumen de la invencion
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[0020] En una forma de realizacion, la presente invencidon se refiere en general a una composicion enteral liquida
estable en almacenamiento para aportar nutricion, bien como suplemento, bien como nutricion completa, con un alto
contenido de proteina de una proteina globular no hidrolizada, en particular una proteina de lactosuero.

[0021] En una forma de realizacion, la presente invencion proporciona una composicién nutricional enteral liquida
estable durante su almacenamiento basada principalmente en proteinas globulares no hidrolizadas, disefiada para
satisfacer las necesidades nutricionales de las personas que requieren la misma, en particular las personas mayores,
las personas que se recuperan de determinados estados de enfermedad y las personas desnutridas. La composicion
proporciona una cantidad aumentada de proteinas por volumen de unidad aportando ademas una viscosidad
suficientemente baja que permite que la composicion se consuma facilmente por via oral o se administre por tubo.
Ademas, el sabor de la composiciéon no esta disminuido en comparaciéon con una composicidn menos concentrada
basada en proteinas de lactosuero no hidrolizadas.

[0022] Con este fin, en una primera forma de realizaciéon de la presente invencidn, se proporciona una composicion
nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada que comprende i) de 9 a 20 g de proteina globular no hidrolizada
por 100 ml de la composicion que tiene un pH > 3 y < 8 ii) de 10 a 20 g de proteina globular no hidrolizada por 100 ml de
la composicién o iii) de 9 a 20 g de proteina globular no hidrolizada por 100 ml de la composicién, con la condicion de
que se excluya una composicion esterilizada por UHT que comprenda 9,2 % en peso de proteina de lactosuero con un
pH = 3. En particular, dicha proteina globular es una proteina de lactosuero.

[0023] En una segunda forma de realizacion, la presente invencién se refiere al uso de una composiciéon para la
produccién de una composicién nutricional para aportar nutricibn a una persona que necesita la misma, en particular
personas mayores, personas que se recuperan de determinados estados de enfermedad y personas desnutridas, que
incluye las etapas de administracion a dicha persona de la composicion nutricional segun la presente invencion.

[0024] En una tercera forma de realizacion, la presente invencion se refiere a un proceso para el tratamiento térmico de
proteinas globulares no hidrolizadas, para obtener proteinas globulares no hidrolizadas termotratadas con propiedades
unicas. En particular, dicha proteina globular no hidrolizada termotratada es una proteina de lactosuero.

[0025] Las propiedades Unicas permiten no sélo la produccion de una composicién nutricional que comprende de 9 a 20
g de globulares no hidrolizadas termotratadas por 100 ml de la composicién, sino que también la proteina globular no
hidrolizada termotratada Unica es adecuada para su uso en cualquier composiciéon nutricional que comprenda estas
proteinas globulares termotratadas unicas como una fuente de proteina en cualquier concentracion.

[0026] La invencion se dilucidara ahora con mas detalle mediante la descripciéon de varias formas de realizacion de la
presente invencion.

Descripcion detallada de la invencion
Proteinas globulares

[0027] La invencion se refiere generalmente a proteinas globulares. Las proteinas globulares pueden ser cadenas
Unicas, dos cadenas o varias cadenas que interactian de las formas usuales o puede haber partes de las cadenas con
estructuras helicoidales, estructuras plegadas o estructuras completamente aleatorias. Las proteinas globulares son
relativamente esféricas en la forma, como implica el nombre. Se distribuyen en tejidos vegetales y animales. Por
ejemplo, las albuminas se pueden encontrar en la sangre (albumina de suero), leche (lactoalbumina), clara de huevo
(ovoalbumina), lentejas (legumelina), alubias de rifidn (faseolina) y trigo (leucosina). Las globulinas se pueden encontrar
en la sangre (globulinas de suero), el musculo (miosina), patata (tuberina), nueces de Brasil (excelsina), cafiamo
(edestina), lactosuero (lactoglobulinas, inmunoglobulinas y lactoferrinas), guisantes y lentejas (legumina, vicilina) y soja.
También, muchas enzimas y otras proteinas vegetales son proteinas globulares.

[0028] Mas especificamente, la invencion se refiere a guisante, soja y proteinas de lactosuero, mas en particular a
proteinas de lactosuero.

Proteinas de lactosuero

[0029] Una de las clases mas superiores de proteina alimenticia es la proteina de lactosuero. Se conoce por su perfil de
aminoacidos excelente, alto contenido de cisteina, digestion rapida y proteinas bioactivas interesantes (lactoglobulinas,
inmunoglobulinas y lactoferrinas). Nutricionalmente hablando, la proteina de lactosuero se conoce como una proteina
naturalmente completa porque contiene todos los aminoacidos esenciales requeridos en la dieta diaria. También es una
de las fuentes mas ricas de aminoacidos de cadena ramificada (BCAAs, en particular leucina) que desempefan un
papel importante en la sintesis de proteina muscular. Por otra parte, algunos de los componentes individuales de la
proteina de lactosuero se ha demostrado que previenen la infeccidn virica y bacteriana y modulan la inmunidad en
animales. La proteina de lactosuero es la eleccion preferida de proteinas para tratar personas que sufren sarcopenia,
pero también es adecua para las personas sanas, tales como deportistas y personas mayores activas.
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[0030] Como fuente de proteina de lactosuero para su uso en la presente invencion, se puede utilizar cualquier fuente
de proteina de lactosuero disponible comercialmente, es decir, el lactosuero obtenido por cualquier proceso para la
preparacion de lactosuero conocido en la técnica, al igual que fracciones de proteina de lactosuero preparadas de la
misma, o las proteinas que constituyen la mayoria de las proteinas de lactosuero que son [-lactoglobulina, o-
lactoalbumina y albumina de suero, tal como lactosuero liquido o lactosuero en polvo, tal como aislado de proteina de
lactosuero (WPI) o concentrado de proteina de lactosuero (WPC). El concentrado de proteina de lactosuero es rico en
proteinas de lactosuero, pero también contiene otros componentes tales como grasa, lactosa y glicomacroproteina
(GMP), una proteina no globular relacionada con la caseina. Tipicamente, el concentrado de proteina de lactosuero se
produce por filtracion de membrana. Por otro lado, el aislado de proteina de lactosuero principalmente consiste en
proteinas de lactosuero con cantidades minimas de grasa y lactosa. El aislado de proteina de lactosuero requiere
normalmente un proceso de separacion mas riguroso, tal como una combinacién de microfiltracion y ultrafiltraciéon o
cromatografia de intercambio de iones. En general se entiende que un aislado de proteina de lactosuero se refiere a una
mezcla en la que al menos el 90 % en peso de los solidos son proteinas de lactosuero. Un concentrado de proteina de
lactosuero se entiende que tiene un porcentaje de proteinas de lactosuero entre la cantidad inicial presente en el
subproducto (aproximadamente 12 % en peso) y un aislado de proteina de lactosuero. En particular, el lactosuero dulce,
obtenido como un subproducto en la fabricaciéon de queso, el lactosuero acido, obtenido como un subproducto en la
fabricacion de caseina acida, el lactosuero nativo, obtenido por microfiltracién de leche o el lactosuero de cuajo,
obtenido como un subproducto en la fabricacion de caseina de cuajo, se pueden utilizar solos o en combinaciéon como
fuente de proteinas de lactosuero globulares.

[0031] Ademas, las proteinas de lactosuero pueden proceder de todo tipo de especies de animales mamiferos, tales
como, por ejemplo, vacas, ovejas, cabras, caballos, bufalos y camellos. Preferiblemente, la proteina de lactosuero es de
origen bovino.

[0032] Preferiblemente, la fuente de proteina de lactosuero esta disponible como un polvo, preferiblemente la fuente de
proteina de lactosuero es un WPl o WPC.

[0033] ElI aislado de proteina de lactosuero principalmente consiste en una mezcla de p-lactoglobulina
(aproximadamente 65 % en peso), a-lactoalbumina (aproximadamente 25 % en peso) y albumina de suero
(aproximadamente 8 % en peso). Estas proteinas son proteinas globulares que son sensibles a la agregacion en estado
desnaturalizado. La temperatura de desnaturalizacion de B-lactoglobulina es pH dependiente; a pH 6,7, se produce
desnaturalizacion irreversible cuando la proteina se calienta a temperaturas superiores a 65°C. En estado
desnaturalizado, se expone un grupo tiol libre. Este grupo tiol libre puede iniciar interacciones de disulfuro
intraproteinicas que llevan a una reaccion de polimerizacion que da como resultado la formacion de agregado. También
dos puentes disulfuro, presentes en B-lactoglobulina nativa, estan implicados en la reaccién de polimerizacion y también
otros grupos que contienen azufre que incluyen residuos de cisteina se cree que desempefian un papel.

[0034] La a-lactoalbumina también tiene una temperatura de desnaturalizacién de aproximadamente 65°C. Dado que la
a-lactoalbumina no tiene un grupo tiol libre (sélo cuatro puentes disulfuro), las soluciones de a-lactoalbumina pura no se
desnaturalizan irreversiblemente bajo la mayoria de las condiciones de tratamiento. No obstante, en presencia de -
lactoglobulina, como es el caso en, por ejemplo, un concentrado o aislado de proteina de lactosuero, la a-lactoalbumina
es mas sensible a la desnaturalizacion irreversible a través de la formacion de complejos de a-lactoalbumina/f-
lactoglobulina en los que también estan implicados puentes disulfuro en B-lactoglobulina y a-lactoalbumina via
reacciones de intercambio. También, el hecho de que la a-lactoalbumina contenga residuos de cisteina se considera
que contribuye a una cierta sensibilidad a la desnaturalizacion irreversible.

[0035] La a-lactoalbumina y la B-lactoglobulina desnaturalizada son ambas sensibles al calcio; este es particularmente el
caso en el rango de pH de aproximadamente 5 a aproximadamente 8, donde la proteina lleva una carga de neutral a
negativa neta. A pH 4, la proteina lleva una carga positiva neta y es menos sensible a la agregacion inducida por calcio.

[0036] El tamafo, la forma y la densidad de los agregados de proteina dependen de varios parametros
medioambientales y de tratamiento, incluyendo temperatura, indice de calentamiento, presion, corte, pH y fuerza iénica.
Dependiendo de la combinacién de estos parametros, los agregados puede formar una red de relleno de espacio (gel),
fibrillas o micro particulas compactas. Por ejemplo, el lactosuero microparticulado se puede formar bajo fuerza i6nica
especifica y condiciones de corte. Estas particulas tienen una estructura compacta, una alta viscosidad intrinseca y un
bajo volumen especifico. Ademas, se sabe que existe una relacion entre el tamafio de los agregados y la temperatura
de calentamiento para el lactosuero microparticulado producido bajo condiciones de corte. La proteina de lactosuero
microparticulado ha suscitado mucho interés ultimamente para su aplicacion como un sustituto de grasa o intensificador
de la viscosidad para el yogur.

[0037] Uno de los principales problemas que se originan con la produccion de composiciones liquidas listas para su uso
que contienen proteinas globulares en general, y proteinas de lactosuero en particular, es su limitada procesabilidad y
sensibilidad al calor. Cuando estas proteinas se calientan por encima de su temperatura de desnaturalizaciéon en un
proceso de esterilizacion, se despliegan y se transforman en un estado reactivo, se polimerizan en agregados o geles.
Como consecuencia, la composicion liquida termotratada muestra cualidades sensoriales indeseadas tales como
calcificacion, arenosidad, grumosidad. Ademas, el tiempo de conservacion de estos productos es limitado por el hecho
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de que las capas de sedimento y/o de crema se forman poco después de la produccion. En una composicion con un alto
contenido de proteina globular, en particular lactosuero, estas inestabilidades son incluso mas pronunciadas y originan
productos con una indeseada alta viscosidad y bloqueo y contaminacion extensiva del sistema de calentamiento por
UHT.

[0038] Sorprendentemente, los inventores han descubierto que es posible preparar una composiciéon nutricional enteral
liquida esterilizada o pasteurizada que tiene un tiempo de conservaciéon largo mediante un método donde una
composicion que comprende principalmente proteinas globulares como fuente de proteina, en particular proteinas de
lactosuero, se somete a un tratamiento térmico especifico que comprende los pasos de conversién de la composicion en
un aerosol y calentamiento y enfriamiento rapido de dicho aerosol para obtener una composicion de proteinas
globulares termotratadas Unicas, en particular proteinas de lactosuero. Asi, la presente invencion se refiere a una
composicion nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada. También la presente invencion se refiere a un
método para la preparaciéon de una composicion nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada, que comprende el
método para el tratamiento térmico de proteinas globulares no hidrolizadas, en particular proteinas de lactosuero, como
se describe mas adelante.

[0039] Sin estar ligado (o restringido) a ninguna teoria, se cree que el aumento de la temperatura rapidamente a una
temperatura bien por encima de la temperatura de desnaturalizacion de la proteina de lactosuero, lleva a la
desnaturalizacion de la proteina de lactosuero. El grupo tiol de B-lactoglobulina, el principal constituyente de la proteina
de lactosuero, se expone y reacciones de terminaciéon que forman puentes disulfuro dominan inicialmente después del
calentamiento. Como resultado, se forman particulas de proteina de lactosuero compactas, pequenas, que son
ampliamente inertes en cualquier tratamiento térmico adicional. Al contrario, en un tratamiento térmico justo por encima
de la temperatura de desnaturalizaciéon del lactosuero, la reaccion de agregacion esta limitada por el indice de
despliegue de la proteina, lo que lleva a la polimerizaciéon extensiva y agregados de proteina voluminosos. También,
cuando el lactosuero se calienta a altas temperaturas (es decir, muy por encima de la temperatura de desnaturalizacion
de la proteina, por ejemplo a 110°C) via un proceso de calentamiento lento, es decir, un proceso en el que la
temperatura de la solucion de proteina se eleva gradualmente, por ejemplo de 0,1 a 2°C por segundo, usando, por
ejemplo, intercambiadores térmicos de retorta, placa o tubulares, el lactosuero muestra polimerizacién extensiva durante
el calentamiento cuando las temperaturas de proceso pasan la ventana de temperatura justo por encima de la
temperatura de desnaturalizacién de la proteina de lactosuero. Como resultado, el producto es demasiado espeso, se
observa suciedad grumosa, arenosa y extensiva en el aparato de calentamiento.

[0040] Asi, sorprendentemente, se descubrié que deberia minimizarse el tiempo para que las proteinas de lactosuero se
consuman en una ventana de temperatura justo por encima de la temperatura de desnaturalizacion.

Método de tratamiento térmico

[0041] Las proteinas globulares no hidrolizadas, en particular las proteinas de lactosuero, se someten a un tratamiento
térmico, que comprende los pasos consecutivos de:

a) ajustar el pH de una composicién acuosa que comprende proteinas globulares no hidrolizadas a un valor de
entre 2y §;

b) convertir la composicidon que comprende proteinas globulares no hidrolizadas obtenidas en el paso a) en un
aerosol;

c) someter el aerosol obtenido en el paso b) a una temperatura de 100 a 190°C durante un tiempo de 30 a 300
milisegundos;

d) enfriar rapidamente el aerosol termotratado obtenido en el paso c) a una temperatura por debajo de 85°C
para obtener una solucién acuosa que comprenda proteinas globulares termotratadas.

y, opcionalmente,
e) otro paso de pasteurizacién

[0042] Se hace hincapié en que la composiciéon acuosa que comprende proteinas globulares no hidrolizadas puede
contener, junto a proteinas globulares no hidrolizadas, en particular lactosuero, cualquier otro ingrediente nutricional, tal
como ofras proteinas, aminoacidos, grasa, carbohidratos, fibras, minerales, vitaminas y similares, y que estos
ingredientes pueden estar presentes cuando se somete la composicion acuosa al método segun la invencion, en
particular el paso b).

[0043] En una forma de realizacion, el pH de la composicion acuosa de las proteinas globulares no hidrolizadas del paso
a)es>3y<8.
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[0044] En una forma de realizacion, el pH de la composicion acuosa de las proteinas globulares no hidrolizadas del paso
a) es aproximadamente de 2 a 5. Mas preferiblemente, el pH de la composicién acuosa de las proteinas globulares no
hidrolizadas del paso a) es 4.

[0045] En otra forma de realizacién, el pH de la composicidon acuosa de las proteinas globulares no hidrolizadas del
paso a) es de 6 a 8. Mas preferiblemente, el pH de la composicidon acuosa de las proteinas globulares no hidrolizadas
del paso a) es 7.

[0046] Preferiblemente, dichas proteinas globulares son proteinas de lactosuero.

[0047] En una forma de realizacién en el paso c) el aerosol se somete a una temperatura de 100 a 190°C durante un
tiempo de al menos 30 o 40, 50, 60, 70, 80, 90 o 100 milisegundos durante, como mucho, 280, 260, 240, 220, 200, 190,
180, 170,160 o 150 milisegundos.

[0048] En una forma de realizacion en el paso c) el aerosol se somete a una temperatura de al menos 110, 120, 130,
140, 150, 160, 170 o 180°C.

[0049] En una forma de realizacion, el aerosol obtenido en el paso b) se somete a una temperatura de 110 a 180°C,
durante un tiempo de 30 a 200 milisegundos, mas preferiblemente de 40 a 150 milisegundos, mas preferiblemente de 80
a 120 milisegundos. En otra forma de realizacion, el aerosol obtenido en el paso b) se somete a una temperatura de
110°C, durante un tiempo de 30 a 200 milisegundos, mas preferiblemente de 40 a 150 milisegundos, mas
preferiblemente de 80 a 120 milisegundos. En otra forma de realizacion, el aerosol obtenido en el paso b) se somete a
una temperatura de 170°C, durante un tiempo de 30 a 200 milisegundos, mas preferiblemente de 40 a 150
milisegundos, mas preferiblemente de 80 a 120 milisegundos.

[0050] En una forma de realizacién, en el paso a) el pH de una composicién acuosa de proteinas de lactosuero no
hidrolizadas se ajusta a un valor de aproximadamente 4 (solucién de lactosuero acida), y el aerosol obtenido en el paso
b) se somete a una temperatura de 110°C, durante un tiempo de 30 a 200 milisegundos, mas preferiblemente de 40 a
150 milisegundos, mas preferiblemente de 80 a 120 milisegundos.

[0051] En otra forma de realizacion, en el paso a) el pH de una composicién acuosa de proteinas de lactosuero no
hidrolizadas se ajusta a un valor de 7 (solucion de lactosuero neutral) y el aerosol obtenido en el paso b) se somete a
una temperatura de 170°C, durante un tiempo de 20 a 200 milisegundos, mas preferiblemente de 40 a 150
milisegundos, mas preferiblemente de 80 a 120 milisegundos.

[0052] En una forma de realizacién, en el paso C), la conversidon de la composicion de proteinas globulares no
hidrolizadas obtenida en el paso a) en un aerosol se lleva a cabo usando una boquilla pulverizadora, como se describe
mas adelante en detalle.

[0053] En una forma de realizacion, el paso d) se realiza llevando el aerosol a una camara de vacio (enfriamiento
rapido) para eliminar una cantidad de agua por evaporacion, equivalente a la cantidad de vapor usada y el producto se
enfria por enfriamiento indirecto a una temperatura inferior a 85°C, preferiblemente inferior a 60°C. Este método permite
el enfriamiento rapido y la eliminacion rapida de volatiles (es decir, vapor). El enfriamiento preferiblemente tiene lugar
casi instantaneamente, es decir, en una ventana temporal preferiblemente de milisegundos. En una forma de
realizacién, la solucion acuosa que comprende proteinas globulares termotratadas obtenidas en el paso d) esta
contenida en la composicion nutricional liquida segun la invencion. Asi, en una forma de realizacion, la solucién acuosa
que comprende proteinas globulares termotratadas obtenida en el paso d) comprende una cantidad equivalente en agua
a la cantidad de agua obtenida en el paso a).

[0054] Ni que decir tiene que cualquiera de los valores preferidos mencionados anteriormente (pH, temperatura y
tiempo) y rangos de los mismos para cada uno de los pasos a), b), ¢) y d) se puede combinar de manera inteligente, sin
apartarse del ambito de la invencion.

[0055] Un método similar, aunque funciona fundamentalmente de manera diferente, se ha descrito en la EP 1 351 587
(Nutricia N.V, también publicada como US 2004/0057867). Este documento divulga un método para esterilizar o
pasteurizar proteinas sensibles al calor tales como la proteina de lactosuero. El método usa un aparato de cocciéon por
pulverizacion, donde un producto liquido se somete a vapor sobrecalentado. El tiempo de calentamiento es inferior a 20
milisegundos. Tal periodo de tiempo se descubrié que era suficiente para matar microorganismos hasta un grado
deseado. El método descrito en este documento se disefia, en particular, para producir polvos tras secado en una torre
de pulverizacion. Este documento no divulga o sugiere que se recoja una composicion nutricional acuosa liquida.
Aunque se utilizé un aparato similar en los ejemplos de la presente solicitud, el aparato se accioné de manera diferente,
una primera diferencia principal es que se obtiene una composicién acuosa liquida y una segunda diferencia esencial es
que el aerosol se somete a calor durante un tiempo mayor. Segun el método de la presente invencion es necesario
mayor tiempo de calentamiento. Aparentemente, se requiere el tiempo suficiente para permitir que tenga lugar la
formacion de proteinas de lactosuero compactas, pequefias, haciendo posible que se produzcan composiciones
nutricionales enterales liquidas esterilizadas o pasteurizadas de proteinas de lactosuero.
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Aparato

[0056] El aparato para llevar a cabo la invencién puede ser seleccionado por el experto en la materia sobre la base de
los pasos descritos anteriormente. Basicamente, el aparato para llevar a cabo la invencién comprende una boquilla para
la atomizacién de la composicion (paso b), una camara para calentar el aerosol (paso c) y una camara para enfriar el
aerosol calentado (paso d). Preferiblemente, el calentamiento se hace mediante la mezcla del aerosol con vapor a una
cierta temperatura (y a una cierta presion de vapor). Cuando se usa vapor, el aparato puede comprender una boquilla y
una camara de mezcla. Una camara de mezcla comprende generalmente una o mas aberturas de entrada de flujo para
flujos de vapor y para flujos de producto, en las que un flujo de producto se puede pre-mezclar opcionalmente con una
parte del vapor. Puede ser preferible seleccionar la camara de mezcla de manera que sélo un flujo de producto se
atomice con un flujo de vapor, dado que esto simplifica la limpieza de la cdmara de mezcla después del uso.

[0057] Una representacion esquematica de una boquilla adecuada para la atomizacion segun la invenciéon se muestra
en la EP 1351587, Fig. 1, en la que se muestra una boquilla con camara de mezcla. Resulta que una boquilla con
camara de mezcla puede ser muy eficaz usada para el tratamiento térmico de un producto. Una camara de mezcla
adecuada generalmente se caracteriza por el hecho de que el vapor y el producto atomizado que se van a tratar estan
mezclados, mientras que el rendimiento de volumen del vapor sera mucho mayor que el del producto atomizado que se
va a tratar y el tiempo de permanencia del producto atomizado es suficiente para obtener la proteina globular
termotratada deseada. La proporcion de volumen entre el flujo de vapor y el flujo de producto puede variar entre, por
ejemplo, aproximadamente 20:1 y 150:1. Es importante que la presion en la camara de mezcla sea superior que la del
espacio al que se pasa el producto atomizado.

[0058] La forma y el tamario de las aberturas de entrada de flujo para el flujo de vapor (1) y el flujo del producto en forma
liquida (2) en la camara de mezcla y su posicién mutua se seleccionan de manera que tenga lugar mezcla intensiva
entre producto y vapor. Se observa que las aberturas de entrada de flujo se pueden colocar de manera que el flujo de
vapor y el flujo de producto entren en la camara de mezcla en direccion sustancialmente paralela. Esto puede ocurrir de
manera horizontal, vertical y diagonal. No obstante, también es posible que el flujo de vapor y el flujo de producto entren
en la camara de mezcla en angulos diferentes, por ejemplo un flujo de vapor vertical y un flujo de producto horizontal.
Las aberturas de entrada de flujo estan dispuestas ademas de manera que el producto se atomice en gotitas pequefas,
que después de un tiempo de permanencia corto en la camara de mezcla (4) abandonan la camara de mezcla a través
de una abertura de salida de flujo (5), por ejemplo hacia una camara de enfriamiento (6). La abertura o aberturas de
entrada de flujo para el flujo de vapor contienen preferiblemente una placa de distribucién de vapor (3). Mediante el
cambio de las dimensiones de la camara de mezcla y/o de la abertura o aberturas de salida de flujo de manera conocida
por los expertos en la técnica, se puede variar el periodo de permanencia medio y el tamafio de particula de las gotitas
atomizadas. El ajuste de un periodo de permanencia adecuado en la camara de mezcla es una simple cuestion de
optimizacion para el experto en la materia y depende al menos de la temperatura y la presion en la camara de mezcla.

[0059] La mezcla se realiza preferiblemente poniendo en contacto del flujo de producto atomizado y el flujo de vapor
cerca de la abertura de entrada de flujo del producto en la camara de mezcla y llevando el vapor a alta velocidad
alrededor del producto atomizado. En una forma de realizacion preferida, tal mezcla tiene lugar llevando el vapor cerca
del producto concéntricamente alrededor de la abertura de flujo de entrada de producto atomizado en la camara de
mezcla. La proporcidon de flujo de producto a flujo de vapor se puede variar en una proporcion de 1,6 a 10 kg de
producto en forma liquida por kg de vapor. Se obtienen muy buenos resultados a una proporcion de flujo de producto
huimedo a flujo de vapor de 2,4 a 8 kg de producto en forma liquida por kg de vapor.

[0060] En principio, cualquier tipo de camara de mezcla en la que puedan mezclarse y atomizarse vapor y producto es
adecuada. Muy adecuada para la mezcla y la atomizacion de una mezcla producto-vapor segun la invencion es una
boquilla tal como una boquilla de tipo "dos fluidos", un ejemplo del dicha boquilla se describe en la EP 0438783, Fig. 1.
Esta boquilla contiene una pequefia camara al final de una linea de producto en la que se combinan vapor y producto.
Para aumentar la capacidad, se pueden usar varias boquillas en una disposicién paralela.

[0061] La temperatura del vapor saturado o sobrecalentado suministrado en el método segun la invencion esta
preferiblemente en el rango de 100 y 190°C, mas preferiblemente entre 100 y 180°C, todavia mas preferiblemente entre
100 y 170 °C. En general, la temperatura de la camara de mezcla se mantendra al nivel deseado a través del vapor,
aunque también es posible que la camara de mezcla en si se caliente mediante otra fuente de calor.

[0062] Se obtienen buenos resultados al introducir el vapor en la camara de mezcla a una presion de vapor de 1,5 a 10
bares, y en particular a una presion de vapor de 1,8 a 8,2 bares, en las camaras de mezcla de aproximadamente 1 a 20
cm en longitud. Esta presion se mide preferiblemente justo antes de que se introduzca el vapor en la camara de mezcla
via una boquilla pulverizadora.

[0063] Preferiblemente, el tamafio de particula (tamafio de agregado) del aerosol enfriado de forma rapida (obtenido en
el paso d) es inferior a aproximadamente 30 uym, mas preferiblemente inferior a aproximadamente 10 ym, todavia mas
preferiblemente inferior a 5 ym y de la forma mas preferible inferior a 1 ym. A diametros de particula por encima de 30
um, la composicion nutricional puede comenzar a tener un gusto arenoso, que no es preferido.
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[0064] Dependiendo de la combinacion temperatura/tiempo, el método segun la invencién puede no proporcionar
suficiente pasteurizacion o esterilizacion. Por ejemplo, 100 milisegundos a 110°C no proporciona esterilidad microbiana
suficiente a un producto neutral. No obstante, 100 milisegundos a 170°C proporcionarian esterilidad suficiente.

[0065] En una forma de realizacion, el producto obtenido del paso d) se pasteuriza posteriormente utilizando
equipamiento convencional tal como un intercambiador térmico de placa o tubular, un intercambiador térmico de
superficie rascada o una retorta para dar el producto final. Se obtienen los mejores resultados cuando se usa un
intercambiador térmico de placa. La invencidn, por lo tanto, también se refiere al método descrito anteriormente segun la
invencion, que comprende los pasos a), b), ¢) y d), que comprende posteriormente un paso de pasteurizaciéon usando un
intercambiador térmico de placa. El intercambiador térmico de placa se acciona preferiblemente a 92°C durante 30
segundos.

[0066] En otra forma de realizacién, se obtiene un producto estéril del paso d) o a partir de la pasteurizacién posterior
mencionada anteriormente, que se puede introducir asépticamente en contenedores asépticos en un paso de
procesamiento adicional.

Composicién nutricional

[0067] Sorprendentemente, esta invencidén hace posible producir una composicion nutricional enteral liquida con un alto
contenido de proteina globular no hidrolizada, en particular proteina de lactosuero, con un tiempo de conservacion largo
y con una baja viscosidad.

[0068] En el contexto de esta solicitud, proteinas "no hidrolizadas" es equivalente a proteinas "intactas", lo que significa
que las proteinas no han sido sometidas a un proceso de hidrdlisis. No obstante, cantidades menores de proteinas
hidrolizadas pueden estar presentes en la fuente de proteinas no hidrolizadas, o se pueden adicionar a la formulacion,
tal como aminoacidos adicionales, tal como, por ejemplo, leucina, isoleucina y similares. En este contexto, "menor"
deberia entenderse como una cantidad de aproximadamente 20 % en peso o menos, por ejemplo de aproximadamente
10 % en peso o menos. El término "aproximadamente" deberia interpretarse como una desviaciéon de mas o menos 10
% del valor dado.

[0069] Por lo tanto, en una forma de realizaciéon de la invencién, se proporciona una composicidén nutricional enteral
liquida que comprende de 10 a 20 g de proteinas globulares no hidrolizadas por 100 ml de la composicion.

[0070] También, en una forma de realizacién de la invencién, se proporciona una composicion nutricional enteral liquida
con un pH >3 y < 8 que comprende de 9 a 20 g de proteinas globulares no hidrolizadas por 100 ml de la composicion.

[0071] También, en una forma de realizacién de la invencion, se proporciona una composicion nutricional enteral liquida
que comprende de 9 a 20 g de proteina no hidrolizada globular por 100 ml de la composicién, con la condicion de que
se excluya una composicion esterilizada por UHT que comprende 9,2 % en peso de proteina de lactosuero con un pH =
3.

[0072] Preferiblemente, las proteinas globulares son proteinas de lactosuero. En otra forma de realizacion, la cantidad
de proteinas globulares no hidrolizadas es 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 o 20 gramos por 100 ml de la
composicion, o cualquier valor dentro de los valores mencionados.

[0073] En una forma de realizacion, el pH de la composicién nutricional enteral liquida es de 2 a 8. En una forma de
realizacioén, el pH de la composicion nutricional enteral liquida es > 3 y < 8. En otra forma de realizacion, el pH es de
aproximadamente 2, 3, 4, 5, 6, 7 u 8 o cualquier valor dentro de los valores mencionados.

[0074] En una forma de realizacion especifica de la composicion segun la invencién, la composicion es acidica (tipo
yogur o tipo zumo) con un pH de 4. Se puede obtener la acidificacion por cualquier método conocido por el experto en la
materia, tal como la adicién de un acido (tal como, por ejemplo, acido lactico, acido citrico, acido fosférico) o a través de
fermentacién. La composicién obtenida tiene un sabor acidico moderado agradable que se puede aromatizar
perfectamente con un sabor afrutado.

[0075] En otra forma de realizacion especifica de la invencion, la composicion tiene un pH neutro (es decir, un pH de
aproximadamente 7). La composicion obtenida tiene un sabor agradable que se puede aromatizar opcionalmente con,
por ejemplo, vainilla, chocolate, caramelo, platano, fresa.

[0076] Segun otra forma de realizacién de la presente invencién, la proteina proporciona de 10 % a 50 %,
preferiblemente al menos 15 %, mas preferiblemente al menos 20 %, al menos 25 %, al menos 30 % del contenido
energético total de la composicion. El % de energia total también se abrevia como En%; En% es asi la abreviatura para
porcentaje de energia y representa la cantidad relativa que un constituyente contribuye al valor calérico total de la
composicion. Los altos niveles de proteina son beneficiosos para pacientes que pueden no ser fisicamente capaces de
recibir un volumen grande, por ejemplo, pacientes restringidos de fluidos. A tales pacientes se les puede dar un nivel
reducido de fluido mientras reciben una cantidad requerida de soporte nutricional diario.
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[0077] En el contexto de esta solicitud, el término "al menos" también incluye el punto de partida del rango abierto. Por
ejemplo, una cantidad de "al menos 95 % en peso" se refiere a cualquier cantidad igual a 95 % en peso o por encima.

[0078] En una forma de realizacion de la presente invencion, la composicion tiene una densidad energética de al menos
0,36 kcal/ml, preferiblemente al menos 1,0 kcal/ml, preferiblemente al menos 1,5 kcal/ml, preferiblemente al menos 2,0
kcal/ml, mas preferiblemente al menos 2,4 kcal/ml. Aunque la composicion tiene una alta densidad energética, también
tiene una viscosidad suficientemente baja para permitir que sea consumida por personas que pueden tener dificultad
para deglutir productos o aquellas que estan alimentadas por sonda.

[0079] En una forma de realizacion de la presente invencién, la cantidad de proteinas de lactosuero presente en la
composicion nutricional liquida segun la invencién es al menos 85 % en peso, mas preferiblemente al menos 90 % en
peso, mas preferiblemente al menos 95 % en peso de la proteina presente en la composicion nutricional liquida.

[0080] En otra forma de realizacion de la presente invencion, la composicion puede comprender hasta aproximadamente
40 % en peso de una proteina no globular, tal como caseina, caseinato, aislado de caseina micelar y similares, y
cualquier mezcla de los mismos, preferiblemente menos de o igual a 20 % en peso, mas preferiblemente menos de o
igual a 10 % en peso de la proteina presente en la composicién nutricional liquida.

[0081] En una forma de realizacién de la presente invencién, la composicién puede comprender un aminoacido libre, o
una mezcla de aminoécidos libres, hasta 5 g/100 ml, mas preferiblemente menos de 2 g/100 ml, mas preferiblemente
menos de 1 g/100 ml, de la forma mas preferible menos de 0,5 g/100 ml.

[0082] La composicidon segun la invencién esta disefiada para suplementar la dieta de una persona o proporcionar
apoyo nutricional completo. Por lo tanto, la composicién segun la invenciéon puede comprender ademas al menos grasa
y/o carbohidrato y/o una fuente de vitaminas y minerales y/o una fuente de prebidticos. Preferiblemente, la composicién
segun la invencién es una composicion nutricionalmente completa.

Grasa

[0083] En una forma de realizacion de la presente invencion, la composicion nutricional liquida segun la invencion
comprende ademas grasa, dicha grasa proporciona entre 20 y 40 % del contenido energético total de la composicién.
Para 1,6 kcal/ml de composicién, esto asciende a de 32 a 64 kcal por 100 ml. Para 2,4 kcal/ml de composicién, esto
asciende a de 48 a 96 kcal por 100 ml.

[0084] La grasa puede incluir triglicéridos de cadena media (MCT, principalmente de 8 a 10 atomos de carbono de largo)
triglicéridos de cadena larga (LCT) o cualquier combinacion de los dos tipos. Los MCTs son beneficiosos porque se
absorben y metabolizan en un paciente metabdlicamente estresado. Por otra parte, el uso de MCTs reducira el riesgo
de malabsorcion de nutrientes. Las fuentes de LCT, tales como aceite de canola, aceite de semilla de colza o aceite de
maiz se prefieren porque pueden reducir la supresion inmunoldgica asociada a ciertos tipos de acidos grasos
concentrados en el cuerpo.

[0085] Preferiblemente, la grasa comprende de 30 a 60 % en peso de grasa animal o de algas, de 40 a 70 % en peso de
grasa vegetal y opcionalmente de 0 a 20 % en peso de MCTs basados en la grasa total de la composicion. La grasa
animal preferiblemente comprende una baja cantidad de grasa lactea, es decir, inferior al 6 % en peso, especialmente
inferior al 3 % en peso. En particular, se utiliza una mezcla de aceite de maiz, aceite de huevo y/o aceite de canola y
cantidades especificas de aceite marino. Los aceites de huevo, aceites de pescado y aceites de algas son una fuente
preferida de grasas no vegetales. Especialmente para composiciones que se deben consumir por via oral, para prevenir
la formacion de sabores extrafios y reducir un retrogusto a pescado, se recomienda seleccionar ingredientes que sean
relativamente bajos en acido docosahexanoico (DHA), es decir menos de 6 % en peso, preferiblemente menos de 4 %
en peso de la grasa. Los aceites marinos que contienen DHA estan preferiblemente presentes en la composicidon segun
la invencion en una cantidad inferior a 25 % en peso, preferiblemente inferior a 15 % en peso de la grasa. Por otro lado,
la inclusion de acido eicosapentanoico (EPA) es altamente deseable para obtener efecto maximo de salud. La cantidad
de EPA preferiblemente varia entre 4 % en peso y 15 % en peso, mas preferiblemente entre 8 % en pesoy 13 % en
peso de la grasa. La proporcion en peso EPA:DHA es ventajosamente de al menos 6:4, por ejemplo entre 2:1 1y 10:1.

[0086] También, la composicién nutricional liquida segun la invencién puede comprender de forma beneficiosa un
emulsionante. Se pueden utilizar emulsionantes comunmente conocidos, tales como lecitina, y generalmente el
emulsionante contribuye al contenido energético de la grasa presente en dicha composicion.

Carbohidrato

[0087] En una forma de realizacion de la presente invencion, la composicion nutricional liquida segun la invencion
comprende ademas carbohidrato, dicho carbohidrato proporciona entre 30 y 60 % del contenido energético total de la
composicion. Preferiblemente, el carbohidrato proporciona al menos 40 % del contenido energético total de la
composicion segun la invencion.
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[0088] La composicidn del carbohidrato es preferiblemente de manera que se eviten viscosidades altas, dulzor excesivo,
pardeamiento excesivo (reacciones de Maillard) y osmolaridades excesivas. Viscosidades y osmolaridades aceptables
se pueden conseguir mediante el ajuste de la longitud de la cadena media (grado medio de polimerizacién, DP) de los
carbohidratos entre 1,5 y 6, preferiblemente entre 1,8 y 4. Para evitar el dulzor excesivo, el nivel total de sacarosa y
fructosa es inferior a 52 % y preferiblemente inferior a 40 % del peso del carbohidrato, especialmente del carbohidrato
digerible. Los carbohidratos digeribles de cadena larga como el almidén, fracciones de almidén e hidrolizados de
almidén moderado (DP = 6, DE < 20), también puede estar presentes, preferiblemente en una cantidad inferior al 25 %
en peso, especialmente inferior al 15 % en peso del carbohidrato e inferior a 6 g/100 ml, preferiblemente inferior a 4
g/100 ml de la composicion enteral liquida total segun la invencion.

[0089] En una forma de realizacion de la presente invencioén, el carbohidrato incluye maltodextrosa con un alto DE
(equivalente de dextrosa). En una forma de realizacion, el carbohidrato incluye maltodextrosa con un DE > 20,
preferiblemente > 30 o incluso > 40, tal como un DE de 47. En una forma de realizaciéon de la presente invencion, el
carbohidrato incluye maltodextrosa con un alto DE en una cantidad de al menos 35 % en peso, preferiblemente al
menos 50 % en peso, preferiblemente al menos 65 % en peso, preferiblemente al menos 90 % en peso del peso total de
carbohidrato. En una forma de realizacion de la presente invencion, el carbohidrato incluye maltodextrosa con un bajo
DE de 2 a 20. En una forma de realizacién de la presente invencion, el carbohidrato incluye maltodextrosa con un bajo
DE de 2 a 10, preferiblemente con un bajo DE de 2. En una forma de realizacion de la presente invencion, el
carbohidrato incluye maltodextrosa con un bajo DE en una cantidad inferior a 35 % en peso, preferiblemente inferior a
20 % en peso, preferiblemente inferior a 10 % en peso del carbohidrato. La maltodextrosa con un bajo DE también se
puede denominar como maltodextrina. En otra forma de realizaciéon de la presente invencion, el carbohidrato incluye
maltodextrosa con un alto DE, preferiblemente un DE > 20, preferiblemente > 30 o incluso > 40, de la forma mas
preferible un DE de 47 en combinacién con maltodextrosa con un bajo DE, preferiblemente un bajo DE de 2 a 20, mas
preferiblemente un bajo DE de 2 a 10, de la forma mas preferible con un bajo DE de 2. Como se sabe, la maltodextrosa
con un bajo DE, tal como de aproximadamente 2, da lugar a una alta viscosidad. La maltodextrosa con un alto DE, tal
como de 47, da lugar a una baja viscosidad, pero es muy dulce. La combinaciéon de ambas maltodextrosas optimiza el
equilibrio entre dulzor y viscosidad. En una forma de realizacion de la presente invencion, el carbohidrato incluye al
menos 65 % en peso, preferiblemente al menos 90 % en peso, basado en el peso total de carbohidrato de
maltodextrosa con un DE > 40, preferiblemente con un DE de 47 y de 0 a 10 % en peso de maltodextrosa con un DE de
2 a 10, preferiblemente con un DE de aproximadamente 2.

[0090] En otra forma de realizacion de la presente invencion, el carbohidrato incluye trehalosa. Como se ha indicado,
uno de los objetos principales de la invencion es proporcionar una composicion nutricional con una baja viscosidad. La
sacarosa es muy adecuada para tal propésito, pero da lugar a composiciones muy dulces, que en general no agradan al
consumidor. La maltodextrosa con un bajo DE, tal como de aproximadamente 2, no tiene este inconveniente, pero da
lugar a una alta viscosidad. La maltodextrosa con un alto DE, tal como de 47, da lugar a una baja viscosidad, pero de
nuevo es muy dulce, y da lugar ademas a las indeseadas reacciones de Maillard. La trehalosa es una elecciéon preferida
de carbohidrato, dado que da lugar a una baja viscosidad, ninguna reaccion indeseada de Maillard y tiene un dulzor de
aproximadamente la mitad que el de la sacarosa. En una forma de realizacion de la presente invencion, el carbohidrato
incluye trehalosa en una cantidad de 20 % a 60 % del peso del carbohidrato, en una cantidad de 20 % a 45 %, mas
preferiblemente en una cantidad de 25 % a 45 % del peso del carbohidrato.

Vitaminas y minerales

[0091] La composicion segun la invencion puede contener una variedad de vitaminas y minerales. En general, la
composicion segun la invencion incluye preferiblemente al menos el 100 % de la cantidad diaria recomendada en
Estados Unidos (USRDA) de vitaminas y minerales en una porcién de litro.

[0092] En una forma de realizacion de la presente invencion, la composiciéon segun la invencién proporciona todas las
vitaminas y minerales necesarios. Por ejemplo, la composicion segun la invencién proporciona preferiblemente 6 mg de
zinc por 100 ml de la composicion, lo que es beneficioso para la reparacion del tejido en un paciente que esta en
proceso de curacion. Preferiblemente, la composiciéon segun la invencidn (también) proporciona 25 mg de vitamina C
por 100 ml de la composicién para ayudar a los pacientes con necesidades de curacion mas graves. Ademas,
preferiblemente, la composicién segun la invencion (también) proporciona 2,25 mg de hierro por 100 ml de la
composicion. El hierro es beneficioso para mantener los fluidos corporales, al igual que las funciones de sistema
circulatorio, en un paciente de edad avanzada.

[0093] En otra forma de realizacion de la presente invencion, la cantidad de iones bivalentes esta en el intervalo entre
170 mg/100 ml y 300 mg/100 ml y preferiblemente entre 180 mg/100 ml y 280 mg/100 ml. Preferiblemente, la cantidad
de calcio varia entre 155 mg/100 ml y 300 mg/100 ml y preferiblemente entre 190 mg/100 ml y 250 mg/100 ml. El
contenido de fésforo puede estar por encima de 10 mg por g de proteina, con una proporcion en peso de calcio a fésforo
entre 1,0 y 2,0, preferiblemente entre 1,1 y 1,7. Ventajosamente la carnitina puede estar presente en una cantidad de 8
mg/100 ml a 1000 mg/100 ml, preferiblemente de 10 mg/100 ml a 100 mg/100 ml de composicion; puede tener la forma
de carnitina, carnitina de alquilo, carnitina de acilo o mezclas derivadas. Los acidos organicos estan presentes
preferiblemente a un nivel de entre 0,1 g/100 ml y 6 g/100 ml, especialmente 0,25 g/100 ml y 3 g/100 ml. Estos acidos
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incluyen acidos grasos cortos tales como acido acético, hidroxi acidos tales como acido lactico, acido gluconico e hidroxi
acidos preferiblemente polivalentes tales como acido malico y acido citrico. En una forma de realizacién de la presente
invencion, la presente composicion también comprende acido citrico.

Prebidticos

[0094] La composicidn nutricional enteral liquida segun la invencidn se puede fortalecer con un prebiético, por ejemplo,
con carbohidratos no digeribles (fibras dietéticas), tales como fructo-oligosacaridos y/o inulina. En una forma de
realizacioén, la composicion segun la invencion comprende de 0,5 g/100 ml a 6 g/100 ml de carbohidratos no digeribles.
En este caso, los carbohidratos no digeribles también se denominan fibras dietéticas. Las fibras dietéticas incluyen
oligosacaridos no digeribles con un DP de 2 a 20, preferiblemente de 2 a 10. Mas preferiblemente, estos oligosacaridos
no contienen cantidades sustanciales (menos de 5 % en peso) de sacaridos fuera de estos rangos de DP, y son
solubles. Estos oligosacaridos pueden comprender fructo-oligosacaridos (FOS), trans-galacto-oligosacaridos (TOS),
xilo-oligosacaridos (XOS), oligosacaridos de soja y similares. Opcionalmente, también se pueden incorporar a la
composicion segun la invencion compuestos de peso molecular mas alto tales como inulina, celulosa, almidon resistente
y similares. La cantidad de fibra dietética insoluble tal como celulosa es preferiblemente inferior a 20 % en peso de la
fraccion de fibra dietética de la composicidon segun la invencion y/o esta por debajo de 0,4 g/100 ml. La cantidad de
polisacaridos espesantes tales como carragenanos, xantanos, pectinas, galactomananos y otros polisacaridos de alto
peso molecular (DP > 50) indigeribles es preferiblemente baja, es decir menos de 20 % del peso de la fraccion de fibra
dietética, o menos de 1 g/100 ml. En cambio, los polisacaridos hidrolizados tales como pectinas hidrolizadas y
galactomananos se pueden incluir de forma ventajosa.

[0095] Un componente de fibra dietética preferido es un oligosacarido indigerible con una longitud de cadena (DP) de 2
a 10, por ejemplo Fibersol® (oligoglucosa resistente), en particular Fibersol® hidrogenado, o una mezcla de
oligosacaridos que tiene un DP de 2 a 10, tal como fructo-oligosacaridos o galacto-oligosacaridos, que también pueden
contener una pequefa cantidad de sacaridos mas altos (p. ej. con un DP de 11 a 20). Tales oligosacaridos comprenden
preferiblemente de 50 % en peso a 90 % en peso de la fraccion de fibra o de 0,5 g/100 ml a 3 g/100 ml de la
composicion segun la invencién. Otros componentes de fibra adecuados incluyen sacaridos que tienen solo
digestibilidad parcial.

Viscosidad

[0096] En una forma de realizacidon de la presente invencion, la viscosidad de la composicién nutricional enteral liquida
es inferior a 500, mPa.s., medida a 20 °C (es decir, temperatura ambiente) a una velocidad de cizalladura de 100 5'1,
preferiblemente entre 10 y 200 mPa.s., mas preferiblemente entre 10 y 100 mPa.s., de la forma mas preferible por
debajo de 50 mPa.s. La viscosidad se puede determinar adecuadamente usando un medidor de viscosidad rotacional
utilizando una geometria cono/plato. Esta viscosidad es ideal para la administracion por via oral de la composicion
nutricional enteral liquida segun la invencién porque una persona puede consumir facilmente una porcién que tiene una
baja viscosidad, tal y como se muestra por la presente invencion. Esta viscosidad también es ideal para dosificaciones
unitarias que se administran por sonda.

[0097] En una forma de realizacion de la presente invencién, la densidad de la composicion varia entre 1,00 g/ml y 1,20
g/ml, especialmente entre 1,10 g/mly 1,18 g/ml.

Unidad de dosificacion

[0098] La composicion nutricional enteral liquida segun la invencién puede tener la forma de un alimento completo, es
decir, puede satisfacer todas las necesidades nutricionales del usuario. Como tal, contiene preferiblemente de 1200 a
2500 kcal por dosificacion diaria. Las cantidades de dosificacion diaria son dadas con respecto a un aporte de energia
diario de 2000 kcal para un adulto sano con un peso corporal de 70 kg. Para personas de diferente condicion y un peso
corporal diferente, los niveles deberian adaptarse en consecuencia. Se entiende que la ingesta de energia diaria media
es preferiblemente de aproximadamente 2000 kcal. El alimento completo puede ser en forma de unidades de
dosificacion multiples, por ejemplo de 4 (250 ml/unidad) a 20 unidades (50 ml/unidad) al dia para un aporte de energia
de 2000 kcal/dia usando una composicion nutricional enteral liquida segun la invencion de 2,0 kcal/ml.

[0099] La composicién nutricional enteral liquida puede ser también un suplemento alimenticio, por ejemplo, para su uso
en adicion a un alimento no médico. Preferiblemente, como suplemento, la composicién nutricional enteral liquida
contiene por dosificacion diaria menos de 1500 kcal, en particular como suplemento, la composicién nutricional enteral
liquida contiene de 400 a 1000 kcal por dosis diaria. El suplemento alimenticio puede ser en forma de unidades de
dosificacion multiples, por ejemplo de 2 (250 ml/unidad) a 10 unidades (50 ml/unidad) al dia para un aporte de energia
de 1000 kcal/dia usando una composicion nutricional enteral liquida segun la invencion.

[0100] En una forma de realizaciéon de la presente invencién, una dosis unitaria comprende cualquier cantidad de la
composicion nutricional enteral liquida segun la invencién entre 10 ml y 250 ml, incluidos los valores finales de este
intervalo, preferiblemente cualquier cantidad entre 25 ml y 200 ml, incluidos los valores finales de este intervalo, mas
preferiblemente cualquier cantidad entre 50 ml y 150 ml, incluidos los valores finales de este intervalo, de la forma mas
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preferible 125 ml. Por ejemplo, a una persona que recibe 50 ml de dosificaciones unitarias se le pueden dar 10
dosificaciones unitarias al dia para aportarle el soporte nutricional utilizando una composicién nutricional enteral liquida
segun la invencion de 2,0 kcal/ml. Alternativamente, a una persona que recibe 125 ml de dosificaciones unitarias se le
puede dar 4 o0 5 0 6 o 7 u 8 dosificaciones unitarias al dia para aportarle el soporte nutricional utilizando una
composicion nutricional enteral liquida segun la invencién. Dichas pequefias unidades de dosificacion se prefieren por
su mejor adaptabilidad.

[0101] En una forma de realizacién de la presente invencion, la composicidon se presenta en una forma de liquido lista
para su uso y no requiere reconstitucion o mezcla antes del uso. La composicidon segun la invenciéon se puede
administrar por sonda o por via oral. Por ejemplo, la composiciéon segun la invencién se puede presentar en lata, en
punzén y en bolsa. No obstante, se puede administrar una composiciéon a una persona que necesita la misma en forma
de polvo, adecuada para reconstitucion usando una solucién acuosa o agua de manera que se produzca la composicion
segun la invencioén. Asi, en una forma de realizacion de la presente invencion, la presente composiciéon es en forma de
polvo, acompafiada con instrucciones para disolver o reconstituir en una composicion acuosa o agua para obtener la
composicion enteral nutricional liquida segun la presente invencion. En una forma de realizacion de la presente
invencién, la presente composicién enteral nutricional liquida se puede obtener, de este modo, por disoluciéon o
reconstitucion de un polvo, preferiblemente en una composicioén acuosa, en particular agua.

[0102] En una forma de realizacién de la presente invencion, la composicidon segun la invencion esta empaquetada. El
empaquetado puede tener cualquier forma adecuada, por ejemplo una caja de cartén en forma de bloque, para su
vaciado con una pajita, por ejemplo; una caja de cartéon o vaso de precipitacién plastico con tapa extraible; una botella
de pequefio tamafio en el rango de, por ejemplo, 80 ml a 200 ml y tazas pequefias en el rango de, por ejemplo, 10 ml a
30 ml. Otro modo de empaquetado adecuado es la introduccion de volimenes pequefios de liquido (p. ej. de 10 ml a 20
ml) en cascos o capsulas comestibles solidos o semisolidos, por ejemplo, revestimientos tipo gelatina y similares. Otro
modo de empaquetado adecuado es un polvo en un envase, por ejemplo un sobre, preferiblemente con instrucciones
para disolver o reconstituir en una composicién acuosa o agua.

Preparacion

[0103] La composicién nutricional enteral liquida segun la invencion se puede preparar mediante el método segun se
describe en la figura 1. Basicamente, la proteina de lactosuero, los carbohidratos y los minerales se dispersan en agua y
el pH se ajusta usando un acido adecuado, tal como acido lactico, acido citrico, acido fosférico y similares. La grasa se
mezcla en el producto y esta pre-emulsion se homogeneiza. Esta emulsion acuosa se atomiza posteriormente usando el
método de la invencién, se enfria rapido y se recoge. Opcionalmente, se puede ajustar el pH final y la sustancia seca de
la emulsién. El producto resultante se esteriliza o pasteuriza posteriormente usando los métodos conocidos, tal como
procesos UHT, y se introduce en contenedores o en contenedores pasteurizados o esterilizados en una retorta. La
composicion nutricional enteral liquida segun la invencion se puede preparar alternativamente por el método segun se
define en la figura 7. Basicamente, la proteina de lactosuero, los carbohidratos y los minerales se dispersan en el agua y
el pH se ajusta usando un &cido o base adecuado. La grasa se mezcla en el producto y esta pre-emulsiéon se
homogeneiza. Esta emulsién acuosa se atomiza posteriormente, se enfria rapidamente y se recoge en un tanque
aséptico desde donde se puede introducir en contenedores asépticos.

Efectividad

[0104] La presente invencion también se refiere a la composicion nutricional segun la presente invencién para aportar
nutricidon a una persona en que necesita la misma. La presente invencidn también se refiere a un método para aportar
nutricion a una persona que necesita la misma, que incluye los pasos de administrar a dicha persona la composicion
nutricional segun la presente invencion. Dicha persona puede ser una persona mayor, una persona que esta en un
estado de enfermedad, una persona que se esta recuperando de un estado de enfermedad o una persona que esta
desnutrida. Dicha persona también puede ser una persona sana, tal como una persona mayor activa o deportista. En
otras palabras, la presente invencion se refiere al uso de la composicién nutricional segun la presente invencion en la
produccién de una composiciéon para aportar nutricion a una persona que necesita la misma, preferiblemente una
persona mayor, una persona que esta en un estado de enfermedad, una persona que se esta recuperando de un estado
de enfermedad, una persona que esta desnutrida o una persona sana, tal como una persona mayor activa o deportista.

[0105] La invencion se explicara a continuacién con mas detalle mediante diferentes ejemplos, sin estar limitada por los
mismos.

Figuras

[0106]

Figura 1: diagrama de flujo de un proceso para la produccion de una formula de proteina acidica (12 g/100 ml) basada
en proteina de lactosuero no hidrolizada, segun la invencion (ejemplo 1y ejemplo 2).

Figura 2: distribucién del tamafio de las particulas de la formulacién del ejemplo 1, procesada segun el diagrama de flujo
de la figura 1, seguin se mide con un Malvern Mastersizer 2000.

(a): producto después de la homogeneizacion a 30 °C y una presion de 550/50 bares;
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(b): producto después de la coccidn por pulverizacion a 110 °C para aproximadamente 50 ms;

(c): producto después de pasteurizaciéon UHT a 92°C durante 30 seg. usando un intercambiador térmico de placa. El
producto es liquido con una viscosidad de 150 mPa.s. a una velocidad de cizalladura de 100 s’ el producto tiene una
sensacion en boca homogénea.

Figura 3: distribucion del tamafo de las particulas de la formulacion del ejemplo 1, procesada con un intercambiador
térmico de superficie rascada (SSHE), segun se mide con un Malvern Mastersizer 2000.

(a): distribucion del tamafio de las particulas antes del tratamiento con SSHE.

(b): distribucion del tamafio de las particulas después del tratamiento con SSHE.

Figura 4: diagrama de flujo de un proceso para la produccion de una formula de proteina acidica (16 g/100 ml) basada
en proteina de lactosuero no hidrolizada, segun la invencion (ejemplo 3).

Figura 5: distribucién del tamafio de las particulas de la formulacién del ejemplo 3, procesada segun el diagrama de flujo
de la figura 4, segun se mide con un Malvern Mastersizer 2000.

(a): producto después de la homogeneizacion a 30 °C y una presion de 550/50 bares pero antes de la coccion por
pulverizacion;

(b): producto después de la coccidn por pulverizacion a 120 °C durante aproximadamente 50 ms;

(c): producto tras pasteurizacion por UHT a 92°C durante 30 seg. usando un intercambiador térmico de placa.

(d): producto después de la pasteurizacion de retorta a 92°C durante 30 seg.

Figura 6: viscosidad de muestras cocinadas por pulverizacién y no cocinadas por pulverizacion del ejemplo 3 cuando se
someten a un perfil de temperatura/tiempo donde:

La curva a) es el perfil de temperatura/tiempo;

La curva b) es la viscosidad versus el tiempo para una muestra cocinada por pulverizacion;

La curva c) es la viscosidad versus el tiempo para una muestra cocinada por pulverizacion.

El eje Y izquierdo se refiere a la viscosidad, el eje Y derecho a la temperatura. El tiempo se fija en el eje X.

Figura 7: diagrama de flujo de un proceso para la produccion de una féormula de proteina neutral (16 g/100 ml) basada
en proteina de lactosuero (ejemplo 4).

Ejemplos

[0107] Se usaron varias composiciones usando el método segun la invencion. Estas se resumen en la tabla 1.

Tabla 1
Componente Composiciéon nutricional
A1 A2 A3 A4 A5
Valor energético (kcal/ml) 1,6 1,6 2,4 2,4 0,75
Proteina WPC WP WP WP WP
(9/100 ml)| 12 12 16 16 12
(En%) | 30 30 27 27 58
Grasa
(g/100 ml) | 4,4 44 8,5 8,5 0,75
(En%) | 25 25 31 31 9
Carbohidratos
(9/100 ml)| 18 18 25 25 5
(En%) | 45 45 42 42 27
Fibra dietética 1,2 1,2 0 0 1,2
Vitaminas y minerales % de RDI | % de RDI | % de RDI | % of RDI | % of RDI
pH final 4,0 4,0 4.1 7,5 4,0

Ejemplo 1: composicién de proteina de lactosuero acidica (12 g/100 ml) (composiciéon A1)

[0108] Se muestra un diagrama de flujo del proceso de la figura 1. La proteina (polvo de WPC de Lactalis, Prolacta 80),
los carbohidratos y los minerales se dispersaron en agua y la solucién se ajusté a pH 4,0 usando 50 % de acido lactico.
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El aceite se mezclo en el producto y la pre-emulsién se homogeneizé a 40°C en unos homogeneizadores de 2-fases a
una presion de 550/50 bares. El producto se atomizé después en la camara de coccién por pulverizacion e
instantaneamente se calenté a 110°C mediante la mezcla con vapor y se mantuvo a esta temperatura durante
aproximadamente 50 mseg. Posteriormente, el producto se enfri6 rapidamente a 50°C y se bombed a un tanque de
retencion. El pH final del producto se ajusté a pH 4,0 y el producto se pasteurizé por UHT después a 92°C durante 30
seg. y se introdujo en botellas de 200 ml. El producto era liquido, con una viscosidad de 150 mPa.s. a 20°C a una
velocidad de cizalladura de 100 s™. El producto tenia una sensacion de boca homogénea. Esto se confirma por la
distribucion del tamafio de las particulas (Figura 2), que muestra que la coccidn por pulverizacién tiene poco efecto en el
tamafio de particula. Por otra parte, el paso de coccion por pulverizacion parece haber estabilizado los agregados de
proteina contra agregacion adicional: el tamafio de particula después de la pasteurizacion UHT se mantiene casi sin
cambios en comparacion con el producto intermedio cocinado por pulverizacién. El diametro medio de la particula segun
se obtiene a partir de la dispersion ligera estatica (Malvern Mastersizer 2000), d[4,3], después de la homogeneizacion
(a), la cocciodn por pulverizacion (b) y la pasteurizacion UHT (c) fue de 7,7um, 6,0um y 5,4um, respectivamente.

Ejemplo 2: composicion de proteina de lactosuero acidica (12 g/100 ml) (composiciéon A2)

[0109] Se hizo una receta con la composicidon A2 segun el proceso del ejemplo 1. Se us6 polvo de WPI de Fonterra (LGI
895) como fuente de proteina. El producto final era liquido, con una viscosidad muy baja de 15 mPa.s. a una velocidad
de cizalladura de 100 s™. El producto tenia una sensacion de boca homogénea. El diametro medio de la particula segun
se obtuvo a partir de dispersion ligera estatica (Malvern Mastersizer 2000), d[4,3], después de la pasteurizacién UHT era
de 5,7 uym. Se hizo la composicion A5 de manera similar a la composiciéon A2.

Ejemplo 3: composiciéon de proteina de lactosuero acidica (16 g/100 ml) (composiciéon A3)

[0110] Se muestra un diagrama de flujo del proceso de la figura 4. La proteina (WPI) (Bipro®, Davisco), los
carbohidratos y los minerales se dispersaron en agua y la solucién se ajusté a pH 4,1 usando acido citrico. El aceite se
mezclé en el producto y la pre-emulsion se homogeneizé a 40°C en un homogeneizador de 2-fases a una presion de
550/50 bares. El producto se atomiz6 después en la camara de coccién por pulverizacion e instantdneamente se calentd
a 120°C mediante mezcla con vapor y se mantuvo a esta temperatura durante a aproximadamente 50 mseg.
Posteriormente, el producto se enfrid rapidamente durante 50°C y se bombed a un tanque de retencion. El pH final del
producto se ajusté a pH 4,1 y el producto se dividio en dos lotes. Un lote se pasteurizé luego por UHT a 92°C durante 30
seg y se introdujo asépticamente en botellas asépticas de 200 ml. El producto era liquido, con una viscosidad de 75
mPa.s. a una velocidad de cizalladura de 100 s™. El otro lote se destilé en retorta (15 minutos a 92°C). Este producto
era liquido con una viscosidad de 162 mPa.s. a una velocidad de cizalladura de 100 s”'. Ambos productos tenian una
sensacion en boca homogénea. Esto se confirma por la distribucion del tamarfio de las particulas (figura 5), que muestra
que la coccion por pulverizacion tiene poco efecto en el tamafo de particula. Por otra parte, el paso de coccién por
pulverizacién parece haber estabilizado los agregados de proteina contra agregacion adicional: el tamafio de particula
después de pasteurizacién UHT y de retorta permanece casi sin cambios en comparacion con el producto intermedio
cocinado por pulverizacion. El diametro medio de la particula segin se obtiene a partir de dispersion ligera estatica
(Malvern Mastersizer 2000), d[4,3], después de la homogeneizacion (a), coccién por pulverizacion (b) y pasteurizacion
UHT (c) o retorta (d) era de 4,7 ym, 3,7 ym, 3,9 um o 3,8, respectivamente. Se observé que los niveles minerales tenian
s6lo pequefos efectos en las caracteristicas del producto final como el tamafio de la particula, la viscosidad y la
estabilidad del tiempo de conservacion.

[0111] Para ilustrar el efecto de la estabilizacién de la proteina durante la coccién por pulverizacién, emulsiones no
cocinadas por pulverizacion y cocinadas por pulverizacién se sometieron al mismo tratamiento térmico en un reémetro.
Se calentaron muestras hasta 90°C, se mantuvieron a 90° durante 10 minutos y se enfriaron de nuevo mientras se
media la viscosidad. La temperatura versus la curva de tiempo se da en la figura 6, curva (a). Como se puede observar,
la emulsién no cocinada por pulverizacién (b) muestra un salto grande en la viscosidad cuando la temperatura excede
80°C, mientras que la viscosidad de la emulsidn cocinada por pulverizacion (c) permanece en gran medida inafectada,
lo que ilustra el efecto estabilizante del método segun la invencion.

Ejemplo 4: composicion de proteina de lactosuero neutral (16 g/100 ml) (composicion A4)

[0112] Se muestra un diagrama de flujo del proceso en la figura 7. El aislado de proteina de lactosuero (WPI) (biro®,
Davisco) y la sacarosa se dispersaron en agua desmineralizada y la solucion se ajustdé a pH 7,5 usando un 10 % de
solucion KOH. Se mezclo aceite en el producto y la pre-emulsién se homogeneizé a 40 °C en un homogeneizador de 2-
fases a una presion de 550/50 bares. El producto se atomizé después en la camara de coccion por pulverizacion e
instantaneamente se calenté a 170°C mediante la mezcla con vapor y se mantuvo a esta temperatura durante
aproximadamente 100 ms. Posteriormente, el producto se enfrié rapidamente a 55°C y se introdujo asépticamente en
botellas asépticas de 200 ml. El producto era liquido, con una viscosidad de 97 mPa.s. a una velocidad de cizalladura de
100 s™. EI producto tenia una sensacion en boca homogénea. Esto se confirma por la distribucion del tamafio de las
particulas que muestra que la coccion por pulverizacién tiene poco efecto en el tamafio de particula. En todo caso, las
particulas se hacen mas pequefias durante el proceso. El diametro medio de la particula segun se obtiene a partir de
dispersion ligera estatica (Malvern Mastersizer 2000), d[4,3], después de homogeneizacion (a), coccion por
pulverizacioén (b) era de 0,48 ym y 0,29 ym, respectivamente.
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Ejemplo 5: ejemplos comparativos

[0113] El método segun la invencion se compara con otros métodos comunmente empleados en el campo de las
composiciones nutricionales usando los ingredientes de la composicion A1. Se aporta un resumen en la tabla 2. Los
productos tipo yogur con un pH inferior a pH 4,2 requieren un paso de pasteurizacion (bien 90°C, 15 min o 92°C, 30
seg) para productos de tiempo de conservacion largo. La temperatura requerida para la pasteurizacion esta bien por
encima de la temperatura de desnaturalizacion de proteinas de lactosuero. Las proteinas de lactosuero
desnaturalizadas son moléculas reactivas capaces de formar agregados. En los experimentos hemos observado que la
misma formulacién puede formar un gel o un producto liquido dependiendo de las condiciones de calentamiento. Por
ejemplo, el calentamiento lento en un redmetro, intercambiador térmico de tubo o durante la mezcla suave en la retorta
produce un producto gelificado. No obstante, cuando el producto se calienta bajo corte alto en el intercambiador térmico
de superficie rascada o se calienta instantaneamente hasta por encima de la temperatura de desnaturalizacién (como
en la técnica de coccién por pulverizacién), se originan productos liquidos.

[0114] En la tabla 2, se puede observar que en el caso de productos que se pasteurizan en retorta o se pasteurizan en
un intercambiador térmico de tubo o de placa a una temperatura de 80°C durante 30 segundos, se forman agregados de
proteina grandes, lo que lleva a formacién de gel y obstruccion del equipamiento de procesamiento. No fue posible
procesar la composicion A1, A2 o A3 usando esta técnica. También intentamos procesar la composicién A1 usando un
intercambiador térmico de superficie rascada (SSHE). Esta técnica dio como resultado una formulacién liquida; no
obstante, el producto tenia una sensacién en boca extremadamente arenosa, posiblemente debido a la formacion de
agregados grandes. Esto se confirma por comparacion de la distribucion del tamafio de las particulas del producto
(Figura 3). El tamafio de particula medio, d[4,3], aumenta de 7,7 ym (a) a 38 um (b) como resultado del tratamiento de
SSHE. No obstante, es interesante destacar que los agregados no se aglomeraronn para formar un gel, sugiriendo que
el corte alto permitio la formacion de proteinas inertes, pero agregé proteinas con un tamafio grande e indeseable.

Tabla 2
Ejemplo Temperatura de Primer tratamiento | Pasteurizacion | Clasificacion | Comentarios
homogeneizacién | térmico
Composicion (20 °C Ninguno retorta 15 min | -- Los productos se
del ejemplo 1 at90 °C gelificaron durante la
esterilizacién por
retorta
Composicién |60 °C Intercambiador retorta 15 min | -- Gelificacién en linea
del ejemplo 2 térmico de tubo o at 90 °C del producto durante
placa 30 seg. a 80 el primer paso de
°C tratamiento térmico
Composicion |30 °C Intercambiador SSHE2mina (O Producto liquido,
del ejemplo 3 térmico de tubo 30 |92 °C pero muy arenoso
seg.a 30 °C
Ejemplo E1 40 °C Coccioén por retorta 15 mina |+ Producto liquido con
pulverizacion segun |90 °C - 400 mPa.s, no
la invencion 50 arenoso
mseg. a 110 °C
Ejemplo E2 40 °C Coccién por Intercambiador | ++ Producto muy
pulverizacién segun | térmico de liquido, con 150
la invencion 50 placa 30 seg. a mPa.s, no arenoso
mseg. a 110 °C 92 °C
Clasificacién : -- : mala ; 0 : moderada ; + : buena ; ++ : muy buena
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REIVINDICACIONES
1. Composicién nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada que comprende:
i) de 9 a 20 g de proteina globular no hidrolizada por 100 ml de la composicion que tiene un pH =2 3 y < 8;
ii) de 10 a 20 g de proteina globular no hidrolizada por 100 ml de la composicion; o
iii) de 9 a 20 g de proteina globular no hidrolizada por 100 ml de la composicién, con la condiciéon de que se
excluya una composicion esterilizada por UHT que comprenda 9,2 % en peso de proteina de lactosuero que

tiene un pH = 3.

2. Composicién nutricional enteral liquida segun la reivindicacion 1, donde la proteina globular se selecciona del grupo
que consiste en proteina de lactosuero, proteina de guisante, proteina de soja y cualquier mezcla de las mismas.

3. Composicion nutricional enteral liquida segun la reivindicaciéon 2, donde la proteina de lactosuero se selecciona del
grupo que consiste en B-lactoglobulina, a-lactoalbumina, albumina de suero o cualquier mezcla de las mismas.

4. Composicion nutricional enteral liquida segun la reivindicacion 3, donde la fuente de proteina de lactosuero es un
concentrado de proteina de lactosuero (WPC), aislado de proteina de lactosuero (WPI) o cualquier mezcla de los
mismos.

5. Composicion nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, donde el pH es de 2 a 8,
preferiblemente de 4 a 7.

6. Composicion nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, donde la composicion tiene
una densidad energética de al menos 1,5 kcal/ml.

7. Composicion nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, donde la cantidad de proteinas
globulares no hidrolizadas es de al menos 85 % en peso de la proteina.

8. Composicion nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, que comprende ademas una
proteina no globular.

9. Composicién nutricional enteral liquida segun la reivindicacion 8, donde la proteina no globular se selecciona del
grupo de caseina, caseinato, aislado de caseina micelar y cualquier mezcla de los mismos.

10. Composicion nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que comprende ademas
grasa, dicha grasa proporciona entre 20 y 40 % del contenido energético total de la composicion.

11. Composicién nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, que comprende ademas
carbohidrato, dicho carbohidrato proporciona entre 30 y 60 % del contenido energético total de la composicion.

12. Composicion nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, donde la viscosidad de la
composicion es inferior a 500, mPa.s. medida a 20°C a una velocidad de cizalladura de 100 st

13. Composiciéon nutricional enteral liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, en una dosis unitaria de 125
ml.

14. Composicion nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada segun la reivindicacion 1 que comprende:

a) aproximadamente 12 g de lactosuero no hidrolizado por 100 ml de la composicién, dicha proteina aporta el
30 % del contenido energético total de la composicion;

b) grasa que aporta el 25 % del contenido energético total de la composicion;

c) carbohidrato que aporta el 45 % del contenido energético total de la composicién, dicha composicion tiene
una densidad energética de 1,6 kcal/ml.

15. Composicion nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada segun la reivindicacion 1 que comprende:

a) aproximadamente 16 g de lactosuero no hidrolizado por 100 ml de la composicién, dicha proteina aporta el
27 % del contenido energético total de la composicion;

b) grasa que aporta el 31 % del contenido energético total de la composicion;
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c) carbohidrato que aporta el 42 % del contenido energético total de la composicién, dicha composicion tiene
una densidad energética de 2,4 kcal/ml.

16. Uso de una composicion segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, para la produccidon de una composicion
nutricional para aportar nutricion a una persona que necesita la misma.

17. Uso segun la reivindicaciéon 16, donde la persona es una persona mayor de 50 afios 0 mas, una persona que esta
en un estado de enfermedad, una persona que se esta recuperando de un estado de enfermedad, una persona que esta
desnutrida, un deportista o una persona mayor activa.

18. Método para la preparaciéon de una composicidon nutricional enteral liquida esterilizada o pasteurizada segun la
reivindicacion 1, que comprende los pasos consecutivos de:

a) ajustar el pH de una composicién acuosa que comprende proteinas globulares no hidrolizadas a un valor de
entre 2y §;

b) convertir la composicion de proteinas globulares no hidrolizadas obtenidas en el paso a) en un aerosol;

c) someter el aerosol obtenido en el paso b) a una temperatura de 100 a 190 °C durante un tiempo de 30 a 300
milisegundos;

d) enfriar rapidamente el aerosol termotratado obtenido en el paso c) a una temperatura por debajo de 85°C
para obtener una solucién acuosa que comprende proteinas globulares termotratadas;

y, opcionalmente,
€) un paso de pasteurizacion adicional.

19. Método segun la reivindicacion 18, donde al menos el 85 % en peso de las proteinas globulares no hidrolizadas es
proteina de lactosuero.
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