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DESCRIPCION

Comida compuesta nutricionalmente equilibrada para lactantes y nifios pequefios y método de produccién de dicha
comida

Campo técnico

La presente invencion se refiere a una comida compuesta nutricionalmente equilibrada para lactantes/nifios
pequerios, que comprende al menos un componente de comida que contiene hidratos de carbono y al menos un
componente de comida que contiene proteinas, y a un método de produccion de dicha comida.

Antecedentes
Pandemia de obesidad y MetS

La prevalencia de la obesidad y de trastornos metabdlicos asociados tales como hiperlipidemia, hipertension y
regulacion alterada de la glucemia, habitualmente denominados sindrome metabdlico (MetS), ha alcanzado
proporciones pandémicas y es un factor contribuyente principal de la carga de enfermedad a nivel mundial.
Aproximadamente 1,6 mil millones de adultos tienen sobrepeso o estan obesos. En la actualidad, aproximadamente
366 millones de personas estan diagnosticadas con diabetes tipo 2, y el pronodstico para 2030 es de 550 millones. Si
se incluyen también otras alteraciones en el MetS, se supone que mas de 30 millones de personas en Europa y
aproximadamente 85 millones en EE.UU. reciben medicacién para diversas manifestaciones de este sindrome. No
se conoce completamente la causa de la pandemia de obesidad y diabetes, pero los factores dietéticos desempeifian
un papel principal. Una caracteristica comun asociada con la obesidad y el MetS es un estado de inflamacion de
grado bajo y resistencia concomitante a la insulina.

Al igual que la situacion en adultos, la obesidad entre nifios es un problema creciente en muchos paises. Se sabe
que la presencia de obesidad a una edad temprana esta asociada con un riesgo aumentado de obesidad en la edad
adulta. Ademas, las alteraciones metabdlicas ya a una edad temprana parecen ser particularmente perjudiciales. Por
tanto, la obesidad en la infancia parece provocar diabetes tipo 2 dentro de un periodo de tiempo mas corto en
comparacion con la situacion en la edad adulta. Esta vulnerabilidad de nifios obesos discurre posiblemente en
paralelo a la situacion anabdlica global asociada con el crecimiento en el nifio. Segun una reciente estimacion global,
aproximadamente 170 millones de nifios tienen sobrepeso o estan obesos. La prevalencia de la obesidad y el
sobrepeso entre nifios preescolares en Suecia es de aproximadamente el 18%. Con respecto a esto, resulta de
interés el conocimiento actual que indica que aproximadamente la mitad de los nifios europeos con obesidad o
sobrepeso ya muestran factores de riesgo cardiometabdlicos elevados al inicio de la pubertad. Segin estudios en
EE.UU., aproximadamente el 15% de los nifios obesos incluso presentan caracteristicas de MetS avanzado tales
como esteatosis hepatica no alcohdlica.

Varios estudios observacionales a gran escala han demostrado que sujetos jévenes sanos con mas grasa corporal o
IMC superior tienen concentraciones moderadamente superiores de marcadores inflamatorios que sujetos de control
mas delgados. Esto respalda la opiniéon de que la obesidad debe considerarse un estado de inflamacion de grado
bajo crénica también en personas jévenes. De hecho, se ha demostrado la formacion acelerada de especies de
oxigeno reactivo y la acumulacion de macromoléculas oxidadas en el sobrepeso y la obesidad juveniles.

Factores dietéticos que influyen en los factores de riesgo y el desarrollo de la enfermedad

Se considera que los factores dietéticos son los mas importantes para el desarrollo de obesidad y MetS. Un factor
clave implicado en la etiologia del MetS es la inflamacion de grado bajo. Esta inflamacién se desencadena por
comer en exceso, pero también por caracteristicas muy especificas relacionadas con la calidad de los alimentos y
las comidas. Un ejemplo de tales caracteristicas incluye la potencia de los hidratos de carbono en alimentos para
aumentar la glucemia posprandial después de una comida. El efecto de diferentes alimentos de hidratos de carbono
sobre la respuesta de glucemia se clasifica habitualmente mediante el uso del indice glucémico (Gl). El Gl se define
como el area incremental bajo la respuesta de glucemia hasta 120 min después del producto de prueba como
porcentaje de la misma area después de la ingestion de una cantidad equivalente de hidratos de carbono de una
referencia (glucosa o pan blanco) por el mismo sujeto. Otro aspecto de calidad importante con respecto a las
propiedades inflamatorias del alimento se refiere a su contenido de compuestos formados durante el procesamiento
térmico y el almacenamiento de alimentos que contienen proteinas e hidratos de carbono, denominados productos
de reaccion de Maillard.

A partir de estudios en adultos sanos, se sabe que no so6lo la cantidad de proteina puede ser importante para la
respuesta de insulina, sino también la calidad de las proteinas. Un aspecto sobre la calidad de proteinas es la
pérdida inducida por el procesamiento de determinados aminoacidos esenciales (por ejemplo lisina), debido a la
reaccion de Maillard entre proteinas y azlcares reductores. Los productos de fase posterior de la reaccién de
Maillard se denominan de manera colectiva productos finales de glicacién avanzada (AGE), y se han propuesto
como promotores de estrés oxidativo y de inflamacién de grado bajo.
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En un informe reciente se concluy6 que la calidad y cantidad de hidratos de carbono pueden influir sobre las
concentraciones de lipidos en sangre y la inflamacién en sujetos no diabéticos. Por consiguiente, las dietas con alto
contenido en Gl provocan hiperglucemia posprandial que en si misma es un impulsor importante de estrés oxidativo
e inflamacion. Con respecto a esto, resulta de interés que diferencias en el Gl de comidas pueden influir en la
formacion aguda de metabolitos inflamatorios, no sélo en la diabetes, sino también en sujetos sanos jovenes. El
conocimiento disponible indica que el Gl de los alimentos se clasifica de manera similar en adultos y en nifios
pequerios, enfatizando la importancia global del concepto de Gl a lo largo de la edad.

Durante el procesamiento térmico excesivo de una fuente de hidratos de carbono, puede transformarse en una
forma mas rapidamente digerible, provocando altas respuestas glucémicas posprandiales. El posible motivo para
una pérdida de calidad de los hidratos de carbono durante tales condiciones es que caracteristicas estructurales
importantes de la materia prima se degradan parcialmente, y el almidén se gelatiniza completamente y se solubiliza
parcialmente. Otra hipdtesis sobre cémo la hiperglucemia provoca inflamacion y dafo vascular es que los altos
niveles de glucemia fomentan la formacién enddgena de productos de AGE, que se describieron anteriormente.

Tal como resulta evidente a partir de la prevalencia alta y creciente de obesidad y MetS, se necesitan medidas
preventivas. Esto requiere estrategias que se centren en las caracteristicas de calidad de la dieta dirigidas en
particular hacia los jovenes, en las que los lactantes y los nifios pequefios constituyen un grupo objetivo
particularmente importante.

El documento WO 2010/029825 da a conocer productos alimenticios para individuos que tienen dificultades para
masticar. En los productos alimenticios cada tipo de ingrediente: verduras, frutas, setas, se prepara y se envasa por
separado con el fin de proporcionar una presentacion mas atractiva.

El documento EP 2 036 447 da a conocer alimento para lactantes en el que se cocinan previamente por separado
componentes de comida de proteinas y de hidratos de carbono pero después se mezclan entre si y se someten a
tratamiento UHT.

El documento WO 2006/029298 da a conocer una composiciéon nutricional en la que componentes de comida de
hidratos de carbono y de proteinas se han sometido a tratamiento térmico y se han esterilizado por separado antes
de mezclarse entre si.

Descripcion del problema

Los alimentos destinados a lactantes deben ser microbiol6gicamente seguros y someterse a tratamiento térmico con
el fin de gelatinizar el almidén y desnaturalizar proteinas y de ese modo garantizar una disponibilidad suficiente de
estos componentes para la digestién enzimatica. Determinados alimentos también pueden contener inhibidores de
proteinas y/o amilasa que pueden interferir con el proceso digestivo y éstos también deben inactivarse durante el
tratamiento térmico. Sin embargo, los productos de comida compuesta comerciales actuales destinados a lactantes
y nifos pequefios consisten lo mas habitualmente en combinaciones tratadas en autoclave o a alta temperatura de
componentes de comida finamente triturados. El intenso tratamiento térmico se realiza con el fin de garantizar un
producto estéril que puede almacenarse a temperatura ambiental durante periodos de tiempo mas prolongados,
hasta varios meses. Tal esterilizacion hace que los hidratos de carbono estén rapidamente disponibles para su
digestion y absorcién, provocando altas respuestas glucémicas e insulinémicas. Habitualmente hay una
concordancia entre Gl e Il para comidas ricas en hidratos de carbono procesadas. Sin embargo, se ha encontrado
sorprendentemente que el tratamiento en autoclave de comidas mixtas finamente trituradas parece generar
respuestas de insulina excesivamente altas, que, en combinaciéon con una glucemia elevada, pueden tener efectos
perjudiciales sobre el metabolismo. Con respecto a esto, puede esperarse que los lactantes sean particularmente
vulnerables. A partir de la técnica anterior se sabe que el tratamiento térmico a actividades acuosas en el intervalo
inferior, tal como se produce por ejemplo durante el secado de leche en polvo, puede fomentar altos niveles de AGE.
Sin embargo, se ha encontrado sorprendentemente que el tratamiento en autoclave en hiumedo actualmente usado,
en combinacién con almacenamiento a largo plazo a temperatura ambiental, también aumenta la reactividad entre
proteinas e hidratos de carbono con niveles altos resultantes de AGE en el producto alimenticio.

Sumario de invencion

Se ha encontrado sorprendentemente que, introduciendo una combinacién de medidas durante el procesamiento de
comidas compuestas destinadas a nifios pequenos, pueden obtenerse mejoras importantes en las caracteristicas
que fomentan la salud del producto alimenticio. La presente invencion describe un concepto novedoso para el
cocinado previo, almacenamiento y recalentamiento basado en componentes de comida procesados de manera
minima y por separado, produciendo bajos niveles de AGE, y propiedades glucémicas e insulinémicas mejoradas,
en el que, en particular, la respuesta de insulina concuerda con la magnitud de la glucemia. Los componentes de
comida también se mantienen separados a lo largo de todo el almacenamiento y la distribuciéon asi como durante la
preparacion en el domicilio antes de alimentar al lactante. Esto conservara la calidad nutricional y contrarrestara las
caracteristicas proinflamatorias relacionadas con los alimentos para lactantes actuales producidos segun el estado
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de la técnica, mientras que al mismo tiempo se ofrecen comidas compuestas nutricionalmente equilibradas y
flexibles en las que el nifio puede experimentar el sabor y color especificos de cada componente de comida.

La invencion se refiere a una comida compuesta nutricionalmente equilibrada para lactantes/nifios pequefios, que
comprende al menos un componente de comida que contiene hidratos de carbono y al menos un componente de
comida que contiene proteinas, caracterizada porque dicho al menos un componente de comida que contiene
hidratos de carbono y dicho al menos un componente de comida que contiene proteinas se han sometido a
tratamiento térmico por separado en condiciones optimizadas de tal manera que;

a) se gelatiniza completamente almidén en dicho componente de comida que contiene hidratos de carbono y se
inactivan suficientemente inhibidores enzimaticos importantes, tales como inhibidores de tripsina y lectinas, para no
poder reducir la digestion y absorcion de proteinas, o introducir de otro modo dafio en el tracto intestinal;

b) se mantienen niveles de carboximetil-lisina (CML) inferiores a 72 mg/kg de proteina, tal como desde 10 hasta 65,
de 15 a 65, de 25 a 65, 25-45 6 20, 25, 30, 35-40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 71 6 72 mg/kg de proteina tal como se mide
usando metodologia ELISA;

¢) el producto del indice glucémico (Gl) y el indice insulinémico (ll) (Gl x 1) no supera 10000, preferiblemente
permanece por debajo de 8000, lo mas deseablemente por debajo de 4000;

d) el Il no esta mas del 100% por encima del Gl, preferiblemente por debajo del 60%, lo mas deseablemente por
debajo del 50%,

en la que el al menos un componente de comida que contiene hidratos de carbono y el al menos un componente de
comida que contiene proteinas se envasan por separado.

El componente de comida que contiene hidratos de carbono presente dentro del producto definido anteriormente se
selecciona del grupo que consiste en cereales, pseudocereales, tubérculos, legumbres en forma de pasta, patatas,
arroz o combinaciones de los mismos.

El componente de comida que contiene proteinas presente dentro del producto definido anteriormente se selecciona
del grupo que consiste en carne, pescado, aves de corral, huevo, leche, fuentes vegetales ricas en proteina del
grupo que consiste en soja, quinoa, cereales, micoproteina o combinaciones de los mismos. El producto puede
comprender ademds al menos una bacteria probiética, tal como Lactobacillus, Bifidobacterium, Roseburia,
Akkermancia, Prevotella o una combinacion de las mismas.

El producto puede contener ademas al menos un hidrato de carbono prebidtico, tal como un hidrato de carbono
prebiodtico que se extrae de, o presente en, cereales, judias, leche o raices del grupo que consiste en inulinas,
fructanos, arabinoxilanos, arabinogalactanos, galacto-oligosacaridos, beta-glucanos, almidén resistente, lactulosa,
rafinosa, melibiosa o combinaciones de los mismos.

En otro aspecto la invencién se refiere a un método de produccién de una comida compuesta nutricionalmente
equilibrada para lactantes/nifios pequefos, que comprende al menos un componente de comida que contiene
hidratos de carbono y al menos un componente de comida que contiene proteinas tal como se definié anteriormente,
que comprende;

a) una etapa de tratamiento térmico en la que dicho componente de comida que contiene hidratos de carbono y
dicho componente de comida que contiene proteinas se someten a tratamiento térmico por separado, y

b) una etapa de envasado en la que dichos componentes se envasan por separado.

El método tal como se defini6 anteriormente incluye cocinar los componentes de comida individuales a presion
ambiental y con condiciones de tiempo/temperatura que garantizan la gelatinizacién de almidén y la inactivacién de
inhibidores enzimaticos.

El método tal como se definié anteriormente, que comprende una etapa en la que dichos componentes de comida se
someten a tratamiento térmico mediante hervido, horneado (horno de conveccién o convencional), inyeccion de
vapor (tal como UHT), tratamiento por infrarrojos o microondas, o combinaciones de los mismos.

El método tal como se definid anteriormente, comprende una etapa en la que dichos componentes de comida
sometidos a tratamiento térmico se secan y almacenan a temperatura ambiental o por debajo de +8°C en envases
herméticos y protegidos frente a la luz; o se congelan inmediatamente y se almacenan en un congelador también en
envases herméticos y protegidos frente a la luz.

El método tal como se defini6 anteriormente comprende una etapa en la que dichos componentes de comida se
disgregan, homogenizan o trituran antes o después de haberse congelado.
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El método tal como se definié anteriormente que comprende una etapa en la que dichos componentes de comida se
dividen por separado y se congelan para dar porciones adecuadas ajustadas para la edad del lactante.

Definiciones
En la presente divulgacion se usan las siguientes definiciones.

El sindrome metabdlico (MetS) se refiere a la agrupacién de disfunciones metabdlicas que identifican a individuos
con riesgo de desarrollar diabetes tipo 2 y enfermedad cardiovascular.

La respuesta de insulina excesivamente alta se refiere a una propiedad de alimentos que provoca una insulinemia
aguda frente a un producto de prueba superior a la estimada a partir de su respuesta glucémica aguda en
comparacién con respuestas de insulina y glucosa frente a un producto de referencia.

Nutricionalmente equilibrado se refiere a la presencia de energia y nutrientes esenciales en las cantidades
apropiadas para el nifio en la comida “tal como se consume”.

GIxll representa el producto de los indices glucémico e insulinémico, respectivamente, y se usa como medida del
impacto global de una comida compuesta sobre los niveles posprandiales de glucosa e insulina.

Descripcion detallada de la invencion
Resumen general de estudios de comida

Un aspecto comun a todos los estudios presentados a continuacion es que se realizaron en 9-21 hombres y mujeres
jovenes y sanos de una manera cruzada. Se pide a todos los voluntarios que se abstengan de realizar ejercicio fisico
extenuante y de ingerir alcohol el dia antes de cada experimento y se someten a ayunas desde las 22:00 de la
noche. Se toman los productos de prueba como comida en el desayuno por la mafiana del dia de prueba, tras una
toma de muestras de sangre en ayunas. Después se monitorizan de manera regular los niveles de glucosa e insulina
durante 2-4 h después de la comida en muestras de sangre capilar.

Resultados
Estudio 1

Nueve sujetos realizaron tres visitas al departamento de investigacién y sometieron a prueba, en orden aleatorio;
pan de trigo blanco (referencia, WWB), alimento para lactantes tratado en autoclave comercial con carne y judias
(carne-judias) y alimento para lactantes tratado en autoclave comercial con carne y pasta (carne-pasta). Los datos
no estan publicados. Ademéas del Gl, se calcul6 el Il de manera similar a partir de respuestas insulinémicas
incrementales.

Tabla 1
Comida de prueba Gl + EEM Il £ EEM
WWB 100% 100%
Carne-pasta 77 +13%® 141 +30°
Carne-judias 47 +11° 92+13°
Gl - indice glucémico, Il - indice insulinémico, n=9

Los valores en una columna que no van seguidos por las mismas letras en superindice son significativamente
diferentes.

A partir de este estudio se concluyé que la comida que contiene pasta tiene un Gl sorprendentemente alto y ambas
comidas tratadas en autoclave dan como resultado respuestas de insulina excesivamente altas con respecto a sus
caracteristicas glucémicas.

Estudio 2

Quince sujetos realizaron 6 visitas y sometieron a prueba, en orden aleatorio; pan de trigo blanco (referencia, WWB),
pasta hervida por separado con cubos de carne cocinados en estufa por separado (P hervida por separado-C
cocinada), pasta hervida por separado con trozos de carne hervidos por separado y después tratados en autoclave
(P hervida por separado-C auto), pasta hervida por separado con carne triturada hervida por separado y después
tratada en autoclave (P hervida por separado-C triturada auto), alimento para lactante tratado en autoclave comercial
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con pasta y carne (pasta-carne). Los datos no estan publicados.

Tabla 2
Comida de prueba Hidratos de carbono (g) | Glucosa AUC 0-120 min Insulina AUC 0-120 min
WWB 50 122,0 + 18,0 128+1,2
P hervida por separado-C 50 67,5+10,1 7,1+0,9
cocinada
P hervida por separado- 50 60,8 £9,9 8,3x1,0
carne auto
P hervida por separado- 50 79,6 £11,9 9,4+13
Carne triturada auto
Pasta-carne 30 60,7 £ 6,8 9,9+1,0

A partir de este estudio, se concluye; 1) que las respuestas de glucosa frente a pasta-carne estan en el mismo nivel
que la glucemia después de las otras comidas de prueba, a pesar de proporcionar tan sélo el 60% de la carga de
hidratos de carbono, y 2) que tanto afiadir una etapa de tratamiento en autoclave asi como triturar la carne antes del
tratamiento en autoclave, respectivamente, aumentan la respuesta de insulina. Esto estda a favor de que las
respuestas de insulina excesivamente altas observadas con comidas tratadas en autoclave comerciales en el
estudio 1 y en este caso (pasta-carne) pueden deberse parcialmente al procedimiento de tratamiento en autoclave
que hace que el resto de hidratos de carbono esté facilmente disponible y adicionalmente a la solubilizacion de
proteinas que estimulan insulina.

Estudio 3

Diecinueve sujetos realizaron 3 visitas y sometieron a prueba, en orden aleatorio; pan de trigo blanco (referencia,
WWAB), alimento para lactante tratado en autoclave comercial con pasta y carne (pasta-carne) y pasta hervida por
separado con carne hervida y tratada en autoclave por separado (pasta-carne-separado). Los datos no estan
publicados.

Tabla 3
Comida de prueba Gl + EEM I+ EEM
WWB 100° 100°
Pasta-carne 787+12,9° 161,2+19,2°
Pasta-carne-separado 38,3 +3,6° 56,9 +5,5°
Gl - indice glucémico, Il - indice insulinémico, n=9

Los valores en una columna que no van seguidos por las mismas letras en superindice son significativamente
diferentes.

A partir de este estudio se concluye que la pasta cocinada por separado y de manera suave tiene la capacidad de
mantener bajas las propiedades tanto glucémicas como insulinémicas de la comida, a diferencia de la opcién
comercialmente disponible, en la que, una vez mas, la respuesta de insulina era excesivamente alta. Es probable
que el alto Il surja de la alta disponibilidad del componente de hidratos de carbono tras el tratamiento en autoclave
comercial, asi como de la solubilizacién de proteinas que se produce en estas condiciones.

Estudio 4

El objetivo con este experimento era determinar el nivel de carboximetil-lisina (CML) en comidas congeladas listas
para comer para adultos y compararlas con el producto tratado en autoclave correspondiente destinado a lactantes.
CML es un marcador aceptado para AGE y en este estudio se analizé usando CG-EM. Los datos no estan
publicados.

Tabla 4
Producto mg de CML/ kg de proteina
Estofado de ternera con patatas (congelado) 75,7
Estofado de ternera con patatas (tratado en autoclave) 329,5
Dados de carne fritos con cebollas y patatas (congelados) 141,9
Dados de carne fritos con cebollas y patatas (tratados en autoclave) 4511

A partir de este estudio se concluye que los niveles de CML son muy superiores en comidas compuestas destinadas
a lactantes en comparacion con las comidas correspondientes destinadas a adultos.
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Comida compuesta nutricionalmente equilibrada

Se ha encontrado sorprendentemente que, usando las condiciones de procesamiento apropiadas caracterizadas por
un tratamiento térmico leve, y procesamiento separado de los componentes de comida, pueden lograrse beneficios
importantes sobre las caracteristicas de calidad de alimentos asociadas con el riesgo de desarrollar MetS.

Una comida compuesta nutricionalmente equilibrada para lactantes/nifos pequefios puede incluir patatas, arroz,
cereales, por ejemplo, en forma de pasta, pseudocereales, tubérculos, legumbres, carne, pescado, aves de corral,
huevo, leche, fuentes vegetales ricas en proteina, por ejemplo, soja, quinoa, cereales, micoproteina, grasas, aceites,
especias, hierbas, verduras, frutas, bayas, vitaminas, minerales, bacterias probidticas (por ejemplo, Lactobacillus,
Bifidobacterium, Roseburia, Akkermancia, Prevotella), agentes de texturizacién, estabilizadores, vinagre,
compuestos prebibticos, por ejemplo, inulinas, fructanos, arabinoxilanos, arabinogalactanos, galacto-oligosacaridos,
beta-glucanos, almidén resistente, lactulosa, rafinosa, melibiosa.

Las condiciones de procesamiento para los componentes que contienen hidratos de carbono y proteinas,
respectivamente, deben optimizarse, no sélo para garantizar la seguridad microbiolégica, sino también para dar
como resultado almidén completamente gelatinizado asi como una inactivacion suficiente de inhibidores enzimaticos
tales como inhibidor de tripsina, lectinas, etc. Esto es importante para mantener una digestiéon normal de hidratos de
carbono y proteinas y absorcion de monosacaridos y aminoacidos/péptidos. La optimizacion del procedimiento
también debe tener en cuenta la formacion de productos de reaccion de Maillard tales como AGE, y las respuestas
glucémica e insulinémica después de la comida.

Como resultado del tratamiento térmico, los niveles de AGE, por ejemplo de CML, no deben superar 72 mg/kg de
proteina tal como se analiza usando metodologia ELISA (MicroCoat Biotechnologie GmbH, Bernried, Alemania).
También pueden determinarse niveles de AGE usando otras metodologias, por ejemplo CG/EM o CL/EM, pero los
resultados obtenidos mediante métodos diferentes no pueden compararse directamente tal como se comenta en [1].
Ademas, las condiciones de procesamiento no deben conducir a respuestas de glucemia altas o de insulina
excesivamente altas en la fase posprandial tal como se estiman usando la metodologia de Gl establecida [2]. Se usa
una medida combinada de respuestas de glucosa e insulina, definida como el producto del Gl y el Il (Glxll), para
determinar el impacto global de una comida compuesta. El limite superior de Glixll es de 10000, preferiblemente por
debajo de 8000, lo mas deseablemente por debajo de 4000.

El tratamiento térmico de los componentes de comida independientes puede realizarse usando, por ejemplo,
hervido, horneado (horno de conveccidon o convencional), inyeccion de vapor (tal como UHT), tratamiento por
infrarrojos 0 microondas. La eleccién del tratamiento térmico se ajusta segun las caracteristicas de cada
componente de comida.

Las comidas compuestas destinadas a lactantes y nifios pequefios deben servirse con un tamafio de particula
pequerio, y el tamafio de particula se ajusta a la edad y/o preferencias de cada nifio. Puede obtenerse un tamafo de
particula pequefio mediante disgregacion, homogenizacién o trituracion. La eleccion del método para reducir el
tamano de particula se ajusta segun las caracteristicas de cada componente de comida. La reduccion de tamario de
particula puede realizarse antes o después del tratamiento térmico y/o la liofilizacion.

Los componentes de comida independientes pueden envasarse en tiras que consisten en “unidades” separables
fabricadas, por ejemplo, de plastico, papel, aluminio y coloreadas para identificar la caracteristica nutricional y
facilitar la eleccion de una comida compuesta equilibrada. Pueden almacenarse unidades, o cualquier combinacién
de unidades, en un congelador (-20°C), frigorifico (por debajo de +5°C) o a temperatura ambiental (+20°C),
dependiendo del tratamiento térmico anterior.

Antes de la ingestion, se calientan los componentes de comida por separado mediante el uso, por ejemplo, de un
horno microondas, bafio de agua caliente, estufa doméstica, etc. Debe evitarse cocinarlos en exceso, lo cual se
monitorizard usando, por ejemplo, un sensor de calor en el plato para microondas o una cubierta de pelicula de
plastico con una valvula que produce un sonido cuando el alimento esta lo suficientemente caliente como para
liberar una determinada cantidad de vapor.

Con el fin de obtener una comida nutricionalmente equilibrada, puede usarse una clave de color, que indicara qué
combinacion de componentes de comida resulta éptima. Los componentes que contienen proteinas tienen un color,
los componentes que contienen hidratos de carbono tienen otro, y las salsas, verduras tienen otros colores
especificos. Una vajilla que incluye platos, por ejemplo, de material compuesto de plastico o material ceramico, con
segmentos de color segun la clave de color, facilitara la composicién de una comida nutricionalmente equilibrada. La
fuente, por ejemplo, de proteinas o hidratos de carbono, asi como el tipo de salsa y verduras, pueden ajustarse a las
preferencias individuales siempre que la clave de color sea completa.

Ejemplos
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Ejemplo 1 (ejemplo comparativo que no pertenece a la invencion)

Comida compuesta que incluye pasta y salsa de carne destinada a nifios de 12 meses de edad. Producida con un
tratamiento térmico intenso (tratamiento en autoclave) de todos los componentes de comida juntos para su
almacenamiento ambiental. Calentada hasta temperatura para comer en un bafio de agua caliente antes del analisis
de CML e intervencién en la comida.

Ingredientes: tomate, agua, zanahoria, cebolla, ternera al 8%, pasta (trigo candeal, huevo), raiz de apio, almidén de
arroz, aceite de colza al 2%, sal, albahaca, pimienta blanca, orégano.

Glxll = 12397

Il con respecto a Gl = 109%

CML = 350 mg/kg de proteina

Ejemplo 2

Comida compuesta que incluye pasta y salsa de carne destinada a nifios de 12 meses de edad.

Producida con un tratamiento térmico minimo de salsa de carne y pasta por separado usando microondas.
Tratamiento térmico destinado a almacenamiento en frio. Calentada hasta temperatura para comer en horno

microondas antes del analisis de CML e intervencion en la comida.

Ingredientes: agua, tomate, zanahoria, cebolla, ternera triturada, pasta, puré de tomate, raiz de apio, almidén de
maiz, aceite de colza, sal, orégano, albahaca, pimienta blanca

Glxll = 2166

Il con respecto a Gl = 50%

CML = 56,9 mg/kg de proteina

Ejemplo 3

Comida compuesta que incluye judias blancas y salmén destinada a nifios de 12 meses de edad. Producida con
tratamiento térmico minimo de judias precocinadas y salmén en salsa a base de leche (que contiene verduras y
especias) por separado usando microondas. Tratamiento térmico destinado a almacenamiento en frio. Calentada
hasta temperatura para comer en horno microondas antes del analisis de CML.

Ingredientes: judias blancas, leche (1,5% de grasa), salmon, brécoli, raiz de apio, maiz dulce, crema (40% de

grasa), cebolla amarilla, puré de tomate, almidén de maiz, jugo de limén, eneldo, mono-di-glicéridos, sal, pimienta
blanca.

CML = 29,6 mg/kg de proteina
Ejemplo 4

Comida compuesta que incluye pollo, patatas y bacterias probidticas destinada a nifios de 8 meses de edad.
Producida con tratamiento térmico separado de pollo en salsa a base de leche (que contiene verduras y especias) y
patatas, respectivamente. Después del tratamiento térmico, se congelaron la salsa de pollo y las patatas,
respectivamente, y después se liofilizaron. Se realiz6 una disgregacion suave de la salsa de pollo y las patatas,
respectivamente, después del secado y se envasaron los polvos en bolsas herméticas y protectoras frente a la luz y
se mantuvieron a temperatura ambiental hasta que se usaron. Antes del consumo, se combinaron por separado los
componentes de comida en agua caliente (60°C). Se proporcionaron bacterias probidticas (Lactobacillus reuteri y
Bifidobacterium bifidum) como polvo liofilizado y se afiadieron a la salsa de pollo después del calentamiento.

Ingredientes: patata, pollo, leche (1,5% de grasa), nabo, maiz dulce, pimiento rojo, crema (40% de grasa), almidén
de maiz, aceite de colza, sal, albahaca, mono-di-glicéridos, orégano, pimienta negra.

CML = 52,2 mg/kg de proteina
Ejemplo 5

Comida compuesta que incluye ternera con patatas, brécoli y salsa de tomate, destinada a nifios de 8 meses de
edad. Se sometid la ternera triturada a tratamiento térmico con agua, tomate y especias, usando un horno
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microondas. Se repartié la salsa de carne en bolsas de aluminio marcadas con color rojo y se congelaron
inmediatamente. Se hirvieron las patatas con nabo, zanahorias y sal. Después de hacerse puré junto con aceite de
colza, se repartié la combinacién de patatas en bolsas de aluminio marcadas con color blanco. Se trataron brécoli y
cebolla al vapor y se hicieron puré junto con aceite de colza, antes de repartirse en unidades de aluminio marcadas
con color verde.

Se mantuvieron las diferentes bolsas de aluminio congeladas en el supermercado y la familia eligi6 diferentes
unidades en el momento de la compra. En el domicilio, se eligieron una unidad verde (verduras), una blanca
(componente de comida que contiene hidratos de carbono) y una roja (componente de comida que contiene
proteinas), para cumplir una clave de color completa. Se puso el contenido de cada unidad en el plato que tenia tres
rebajes marcados con color y se calentd hasta la temperatura para comer manteniéndose todavia separados en el
plato.

Ingredientes: agua, tomate, patata, ternera, brocoli, zanahoria, nabo, cebolla amarilla, almidén de maiz, aceite de
colza, puré de tomate, sal, orégano, pimiento rojo (en polvo), pimienta blanca.

CML = 53,6 mg/kg de proteina
Ejemplo 6

Comida compuesta que incluye pasta, salmon y guisantes destinada a nifios de 12 meses de edad. Se hirvié pasta
en agua y se triturd con aceite de colza antes de congelarse en unidades. Se calent6 suavemente salmén junto con
raiz de apio, leche, crema, jugo de limon y especias. Se congel6 la salsa resultante en unidades. Se trataron al
vapor guisantes verdes, maiz dulce y cebollas antes de triturarse y congelarse en unidades. Se colocé una
combinacion apropiada de unidades en un plato de plastico para microondas y se cubrié con una pelicula de plastico
que incluia una valvula. Se vendié el plato como comida lista para comer para familias que comen fuera del
domicilio. Se puso el plato, todavia cubierto por la pelicula de plastico con valvula, en el horno microondas para
calentarlo hasta la temperatura para comer. Se detuvo inmediatamente el calentamiento tras el sonido procedente
de la valvula cuando el alimento estaba lo suficientemente caliente como para liberar vapor que abrié la valvula.

Ingredientes: leche (1,5% de grasa), salmén, pasta (trigo candeal, huevo), guisantes verdes, raiz de apio, maiz
dulce, crema (40% de grasa), cebolla amarilla, puré de tomate, almidéon de maiz, jugo de limén, eneldo, aceite de
colza, sal, pimienta blanca.

CML = 47,6 mg/kg de proteina

Ejemplo 7

Se determind el grado de gelatinizacion de almiddén en una comida compuesta usando calorimetria diferencial de
barrido (DSC) tal como se describe por Holm et al [3].

Ejemplo 8

Se determin6 el grado de gelatinizacién de almidon en una comida compuesta usando digestion enzimatica con
glucoamilasa tal como se describe por Holm et al [3].
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REIVINDICACIONES

Comida compuesta nutricionalmente equilibrada para lactantes/nifios pequefios, que comprende al menos
un componente de comida que contiene hidratos de carbono y al menos un componente de comida que
contiene proteinas, caracterizada porque dicho al menos un componente de comida que contiene hidratos
de carbono y dicho al menos un componente de comida que contiene proteinas se han sometido a
tratamiento térmico por separado en condiciones optimizadas de tal manera que;

a) se gelatiniza completamente almidén en dicho componente de comida que contiene hidratos de
carbono y se inactivan suficientemente inhibidores enzimaticos para no poder reducir la digestiéon y
absorcion de proteinas, o introducir de otro modo dafio en el tracto intestinal,

b) se mantienen niveles de carboximetil-lisina (CML) inferiores a 72 mg/kg de proteina,
preferiblemente desde 25 hasta 65 mg/kg de proteina, tal como se mide usando metodologia
ELISA,

c) el producto del indice glucémico (Gl) (referencia de pan de trigo blanco) y el indice insulinémico
() (referencia de pan de trigo blanco), (Gl x Il), no supera 10000, preferiblemente permanece por
debajo de 8000, lo mas deseablemente por debajo de 4000, y

d) el Il no estd mas del 100% por encima del Gl, preferiblemente por debajo del 60%, lo mas
deseablemente por debajo del 50%,

en la que dicho al menos un componente de comida que contiene hidratos de carbono y dicho al menos un
componente de comida que contiene proteinas se envasan por separado.

Comida compuesta segun la reivindicacion 1, en la que el componente de comida que contiene hidratos de
carbono se selecciona del grupo que consiste en cereales, pseudocereales, tubérculos, legumbres o
combinaciones de los mismos.

Comida compuesta segun la reivindicaciéon 1 é 2, en la que el componente de comida que contiene
proteinas se selecciona del grupo que consiste en carne, pescado, aves de corral, huevo, leche, fuentes
vegetales ricas en proteina del grupo que consiste en soja, quinoa, cereales, micoproteina o combinaciones
de los mismos dentro de, o entre, grupos.

Comida compuesta segun cualquiera de las reivindicaciones 1-3, que comprende ademas al menos una
bacteria probiética.

Comida compuesta segun la reivindicacién 4, en la que la bacteria probiética se selecciona del grupo que
consiste en Lactobacillus, Bifidobacterium, Roseburia, Akkermancia, Prevotella o una combinacién de las
mismas.

Comida compuesta segun cualquiera de las reivindicaciones 1-5, que comprende ademas al menos un
hidrato de carbono prebiético.

Comida compuesta segun la reivindicacién 6, en la que el hidrato de carbono prebidtico se selecciona del
grupo que consiste en inulinas, fructanos, arabinoxilanos, arabinogalactanos, galacto-oligosacaridos, beta-
glucanos, almidon resistente, lactulosa, rafinosa, melibiosa o combinaciones de los mismos.

Método de produccion de una comida compuesta nutricionalmente equilibrada para lactantes/nifios
pequefos, que comprende al menos un componente de comida que contiene hidratos de carbono y al
menos un componente de comida que contiene proteinas segun cualquiera de las reivindicaciones 1-7, que
comprende;

a) una etapa de tratamiento térmico en la que dicho componente de comida que contiene hidratos
de carbono y dicho componente de comida que contiene proteinas se someten a tratamiento
térmico por separado, y

b) una etapa de envasado en la que dichos componentes se envasan por separado.

Método segun la reivindicacion 8, que incluye cocinar los componentes de comida individuales a presién
ambiental y con condiciones de tiempo/temperatura que garantizan la gelatinizacion de almidén y la
inactivacion de inhibidores enzimaticos.

Método segun la reivindicacion 8 6 9, en el que dichos componentes de comida en la etapa a) se someten a
tratamiento térmico mediante hervido, horneado, inyeccion de vapor (tal como UHT), tratamiento por
infrarrojos o microondas, o combinaciones de los mismos.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 8-10, en el que dichos componentes de comida sometidos
a tratamiento térmico se exponen a una etapa adicional de liofilizacion y se almacenan a temperatura
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ambiental o por debajo de +8°C en envases herméticos y protegidos frente a la luz; o se congelan
inmediatamente y se almacenan en un congelador también en envases herméticos y protegidos frente a la
luz.

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 8-11, en el que dichos componentes de comida se
disgregan, homogenizan o trituran antes o después de haberse congelado antes de la etapa b) o después
de la etapa b).

Método segun cualquiera de las reivindicaciones 8-12, en el que dichos componentes de comida se dividen
por separado y se congelan para dar porciones adecuadas ajustadas para la edad del lactante.
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