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Zusammenfassung

Die Sicherheit und erndhrungsphysiologische Eignung von Sé&uglingsnahrung aus Ziegenmilch wurde hinterfragt. Das primare Ziel der
vorliegenden Studie bestand darin, das Wachstum und den Erndhrungszustand von Sé&uglingen, die mit Sauglingsmilchnahrung aus Zie-
genmilch ernahrt wurden, mit dem von Sauglingen zu vergleichen, deren Sauglingsmilch auf typischer Kuhmilch-Molkebasis bestand. Das
zweite Ziel bestand darin, ein Spektrum von gesundheitsbezogenen bzw. allergiebezogenen Ergebnissen zu untersuchen. Es wurde eine
randomisierte, kontrollierte Doppelblindstudie mit 200 Neugeborenen durchgefiihrt, die entweder nach Zufallsauswahl S&uglingsmilchnah-
rung auf der Grundlage von Ziegenmilch oder auf der Grundlage von Kuhmilch erhielten, und zwar im Alter von 2 Wochen bis mindestens 4
Monaten. Eine Kohorte von 101 mit Muttermilch gestillten S&uglingen wurde zum Vergleich mit aufgenommen. Das Gewicht, die Gréfe und
der Kopfumfang wurden im Alter von 2 Wochen, nach 1, 2, 3, 4, 6, und 12 Monaten gemessen. Der Erndhrungszustand wurde nach 4
Monaten im Hinblick auf Serumalbumin, Harnstoff, Kreatinin, Hb, Ferritin und Folat sowie Aminosaurenkonzentrationen bewertet. Der Z-Wert
fur Gewicht, GroRe, Kopfumfang und das Verhaltnis Gewicht-zu-Kérpergrof3e waren zwischen den beiden Gruppen mit Sauglingsmilchnah-
rung nicht unterschiedlich. Es gab zwischen den beiden Gruppen mit Sauglingsmilchnahrung Unterschiede bei den Werten einiger Amino-
sduren und Blut-Biomarkern, aber die Durchschnittswerte der Biomarker waren im normalen Referenzbereich. Es gab keine Unterschiede
beim Auftreten schwerer unerwiinschter Ereignisse, der allgemeinen Gesundheit und beim Auftreten von Dermatitis oder medizinisch diag-
nostizierte Nahrungsmittelallergien. Das Vorkommen von durch die Eltern berichteten blutigem Stuhl war bei der Gruppe mit Sauglingsnah-
rung auf Ziegenmilchbasis hoher, wenngleich dies ein sekundares Ergebnis ist, dessen Bedeutung unklar ist. Sauglingsnahrung auf Zie-
genmilchbasis bot bei Sauglingen ein Wachstum und Ernahrungsergebnisse, die sich nicht von denen bei Erndhrung mit herkdmmlicher
molkebasierter Kuhmilchnahrung unterscheiden.

Abstract

The safety and nutritional adequacy of goat milk infant formulas have been questioned. The primary aim of the present study was to com-
pare the growth and nutritional status of infants fed a goat milk infant formula with those of infants fed a typical whey-based cow milk infant
formula. The secondary aim was to examine a range of health- and allergy-related outcomes. A double-blind, randomised controlled trial
with 200 formula-fed term infants randomly assigned to receive either goat or cow milk formula from 2 weeks to at least 4 months of age
was conducted. A cohort of 101 breast-fed infants was included for comparison. Weight, length and head circumference were measured at
2 weeks and 1, 2, 3, 4, 6 and 12 months of age. Nutritional status was assessed from serum albumin, urea, creatinine, Hb, ferritin, and
folate and plasma amino acid concentrations at 4 months. Z-Werte for weight, length, head circumference and weight for length were not
different between the two formula-fed groups. There were differences in the values of some amino acids and blood bio- markers between
the formula-fed groups, but the mean values for biomarkers were within the normal reference range. There were no differences in the
occurrence of serious adverse events, general health, and incidence of dermatitis or medically diagnosed food allergy. The incidence of
parentally reported blood-stained stools was higher in the goat milk formula-fed group, although this was a secondary outcome and its
importance is unclear. Goat milk formula provided growth and nutritional outcomes in infants that did not differ from those provided by a

standard whey-based cow milk formula
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Eine angemessen Erndhrung im Sauglingsalter ist wichtig, nicht
nur fir das normale Wachstum und die normale Entwicklung,
sondern auch fir langfristige Gesundheitseffekte. Das Stillen
wird zum Erzielen dieser kurz- und langfristigen Ergebnisse
empfohlenm. Sauglingsmilchprodukte werden zur Erganzung der
Muttermilch zugegeben, wenn nicht ausreichend Muttermilch
vorhanden ist oder das Stillen nicht méglich ist. S&uglingsmilch
auf Kuhmilchbasis ist weitestgehend als erste Wahl bei gesun-
der Sauglingsnahrung fir Sauglinge anerkannt. Diese basiert
Ublicherweise auf Kuhmilchproteinen aus Magermilch, denen
zusatzlich Molkeproteine hinzugefligt werden, um das Profil
essentieller und semi-essentieller Aminoséuren zu verbes-

(23)
sern .

Es besteht auch ein Verbraucherbedarf an Sauglingsmilchnah-
rung auf der Grundlage von Ziegenmilch, wie dies durch umfas-
sende Berichte zur Verwendung von Rohziegenmilch und

hausgemachter Sauglingsmilchnahrung nachgewiesen wurde'*”.

Sauglingsmilch aus Ziegenmilch wird in verschiedenen Landern
hergestellt. Die Analyse der Zusammensetzung einer S&ug-
lingsmilch, die aus Ziegenmilch ohne Molkezusatze hergestellt
wird, legt nahe, dass das Aminoséuren-Profil(B) den internationa-
len Standards fur Sauglingsmilch entspricht(g’m). Es wurde fur
diesen Typ Sauglingsmilch aus Ziegenmilch ebenfalls in Tier-
studien nachgewiesen, dass die Verdauungs- und Absorptions-
eigenschaften von Aminosauren denen von S&uglingsmilch auf
der Grundlage von Kuhmilch unter Hinzufiigen von Molke

(an
entsprechen” .

Somit wurde davon ausgegangen, dass die
Aminosaurenversorgung fir S&uglinge bei beiden Sauglings-
milchprodukten gleich sein wirde, aber dies wurde nie Uber-

pruft.

Zu der Einhaltung der Kriterien fir die Zusammensetzung ist
von Bedeutung, die ernahrungsphysiologische Eignung von
Sauglingsmilchprodukten durch klinische Studien festzustellen,

1

die neue Proteinquellen enthalten® '?. Wenngleich Ziegenmilch

qualitativ hochwertige Proteine und

13-15) ., .
(1319 Uber eine Ge-

und Fette aufweist und in vielen Kulturen
schichte bei der Verwendung der menschlichen Ern&dhrung
verfligt, gab es zuvor nur eine randomisierte, kontrollierte Stu-
dien Uber Sauglinge, die mit Sauglingsmilch auf Ziegenmilchba-

. v 16,
sis erndhrt wurden( ).

Diese Studie hat gezeigt, dass das
Wachstum von 30 S&uglingen, die mit S&uglingsmilch auf
Ziegenmilchbasis erndhrt wurden, dem Wachstum von 32

Sauglingen entsprach, die mit einer Kuhsauglingsmilch auf

Abkiirzungen: CIF — Cow Instant Formular (Sauglingsmilch auf Kuhmilchba-

sis); GIF — Goat Instant Formular (S&uglingsmilch auf Ziegenmilchbasis)

*Korrespondierende Autorin: Professor M. Makrides, Fax +61 8 8239 0267,

E-Mail maria.makrides@health.sa.gov.au

Molkebasis emahrt wurden'”. Die Studie war jedoch unzu-
reichend, um die Sicherheit und ernahrungsphysiologische
Eignung von Sauglingsnahrung aus Ziegenmilch zu bewerten,
da sie zu wenig aussagekraftig war und die biochemischen

Blutwerte fehltenm).

Das priméare Ziel dieser Studie bestand darin, das Wachstum
und den Erndhrungszustand von Sauglingen, die entweder mit
Sauglingsnahrung auf der Grundlage von Ziegenmilch oder auf
der Grundlage von Kuhmilch erhielten, in einer sehr wohl aus-
sagekraftigen randomisierten, kontrollierten Studie zu verglei-
chen. Das Sekundérziel bestand drin, ein Spektrum von ge-
sundheits- und allergiebezogenen Ergebnissen, einschlieRlich

Vorkommen und Schwere von Dermatitis, zu untersuchen.

Material und Methoden

Teilnehmer

Die Studienpopulation bestand aus zwei Kohorten von Sauglin-
gen, die zum Zeitpunkt der Teilnahme entweder Sauglings-
milchprodukte erhielten oder gestillt wurden. S&uglinge konnten
an der Studie teilnehmen, wenn die folgenden Kriterien erfiillt
wurden: (1) ein gesundes Neugeborenes mit einer Schwanger-
schaftsdauer von 37 - 42 Wochen und einem Geburtsgewicht
von 2 2,5 kg und < 4,75 kg; (2) Alter bis zu 2 Wochen; (3)
Mutter verabreichte innerhalb dieser 2 Wochen ausschlieRlich
gefertigte Sauglingsmilch (fir die Sauglingsmilchkohorte) oder
plante fir mindestens 4 Monate zu stillen (firr die Stillungs-
korhorte). Sé&uglinge wurden ausgeschlossen, wenn sie von
Mehrfachgeburten herriihrten oder unter einer schweren ange-
borenen oder Stoffwechselkrankheit litten, die mit groBer Wahr-
scheinlichkeit die Nahrungsaufnahme oder das Wachstum
beeintréchtigen wirden. Sauglinge, die ausschlieBlich mit Sdug-
lingsmilchprodukten ernahrt oder gestillt wurden, wurden von
Hebammen in den Wochenbettstationen in einem dieser drei
Krankenh&user identifiziert: das Women’s and Children’s Hospi-
tal; das Flinders Medical Centre; das Lyell McEwin Hospital in
Adelaide, Australien. Die Studie wurde von den zusténdigen
Ethikausschiissen fur Humanforschung bei allen drei Studien-
standorten gebilligt. Von allen teilnehmenden Familien wurde
die schriftiche Zustimmung eingeholt. Die Studie wurde im
Register fiir klinische Studien in Australien und Neuseeland
(Australian New Zealand Clinical Trials Registry) eingetragen

(ACTRN12608000047392).

Nahrungsmittelzusammensetzung der Sé&uglingsmilchpro-

dukte der Studie

Die Ziegenmilch (GIF) wurde von Dairy Goat Co-operative (N.Z.)
Limited unter Verwendung der gesamten Ziegenmilch ohne
Zusatz von Molkeproteinen (endgiltige Molke: Kaseinverhaltnis

ungefahr 20:80) und mit einer Mischung von ungeféhr 60 %
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Milchfett und 40 % Pflanzendlen hergestellt. Die Kuhmilch fur
Sauglinge (CIF) zur Kontrolle enthielt Magermilch und Molkepro-
teine (endgiltige Molke: Kaseinverhaltnis ungefahr 60:40) und
Pflanzendle als Fettquelle und wurde von Nutricia geliefert. Das
Protein-Energieverhéltnis beider Sauglingsnahrungen war am
unteren von CODEX"” spezifizierten Limit und entsprach der
Zusammensetzung mit niedrigem Proteingehalt, von dem eine
eher winschenswertere Gewichtszunahme bei S&uglingen
erwartet wird™”. Die ernahrungsphysiologische Zusammenset-

zung ist in Tabelle 1 wiedergegeben.
Studienverteilung und Verblinden

Die geeigneten mit Sauglingsmilch erndhrten S&uglinge wurden
zuféllig fur den Erhalt von entweder GIF oder CIF zugewiesen.
Die Behandlungsverteilung erfolgte durch einen webbasierten
Randomisierungsdienst nach einem computererstellten Rando-
misierungsplan, der von einem unabhangigen Statistiker erstellt
wurde. Die Schichtenbildung erfolgte nach Geschlecht und
Studienzentrum und verwendete variable BlockgroRen von 4
und 8 in gleichen Anteilen. Die S&uglingsmilch wurde in vier
verschiedenen Farben etikettiert, zwei davon entsprachen GIF
und zwei entsprachen CIF. Die Behalter beider Sauglingsnah-
rungsmittel waren ansonsten vom Aussehen her identisch, um
die Verblindung beizubehalten. Dies stellte sicher, dass weder
die Eltern noch das Forschungspersonal sich dariiber bewusst
waren, ob die zugewiesene Sauglingsmilch GIF oder CIF war.
Zur Bewertung der Verblindung wurde der Verblindungsindex

(19
verwendet ).
Studienintervention

Die Eltern und Sorgeberechtigten der mit Sduglingsmilch ernéahr-
ten Sauglinge wurden gebeten, ihren Sauglingen die ihnen
zugewiesene Sauglingsmilch ab Teilnahme bis zu mindestens 4
Monate Lebensalter zu verabreichen und anschlieBend mit
sonstigen ergdnzenden Nahrungsmitteln bis zu einem Lebensal-
ter von 12 Monaten zu erndhren. Die Studiensauglingsmilch
wurde bis zu 12 Monaten kostenfrei abgegeben. Die Mutter von
gestillten Sauglingen wurden ermutigt, bis zu einem Alter von 4
bis 6 Monaten ausschlieBlich zu stillen, in Ubereinstimmung mit
den Empfehlungen. Den stillenden Muttern stand im Bedarfsfall
ein kostenfreier Stillberater zur Verfugung. Der Zeitpunkt zur
Einfihrung von festen Nahrungsmitteln im Alter von etwa 4 bis 6
Monaten lag im Ermessen der Familien, sowohl bei den Saug-
lingen mit Sauglingsmilch als auch bei den gestillten Sauglin-

gen.
Bewertung der Ergebnisse

Die Primarergebnisse waren Gewicht, GroRe und Kopfumfang
der Sauglinge, die bei Beginn der Teilname, nach 2 Wochen
sowie nach 1, 2, 3, 4, 6, und 12 Monaten gemessen wurden.
Samtliche anthropometrischen Wachstumsdaten wurden unter

Verwendung der WHO Kinderwachstumsstandards

(http://www.who.int/childgrowth/en/) in Z-Werte umgewandelt.
Die Sekundarergebnisse umfassten den Erndhrungszustand, die
allgemeine Gesundheit, Vertraglichkeit der Sauglingsmilch und

Allergiesymptome.

Eine kleine, nicht nlchterne Blutprobe (3-5 ml) wurde im Alter
von 4 Monaten genommen, um die Blut-Biomarker, einschlie3-
lich Hb, Hamatokrit, Serumkratinin, Harnstoff, Albumin, Ferritin
und Folat, sowie Plasma-Aminosauren als Indikatoren des
allgemeinen Erndhrungszustands zu bewerten. Fe-
Mangelanémie wurde als Hb-Konzentration < 100 g/l und Ferri-
tinkonzentration < 20ug/l auf der Grundlage der Diagnosekrite-
rien des Testlabors definiert. Die Hb-Konzentration wurde
spektophotometrisch unter Verwendung des Cell Dyn 4000
Analysegerats (Abbott Labaroteries) gemessen, das Uber einen
VK von weniger als 2 % verfligt. Die Konzentrationen von
Albumin, Harnstoff und Ferritin wurden unter Verwendung eines
Cobas/Hitachi Cobas C Systems, Cobas 6000 automatisierten
Analysegerats (Roche Diagnostics) gemessen. Die Albuminkon-
zentration wurde spektophotometrisch durch eine Endpunkt-
Bromkresol-Griin Farbbindungsmethode bestimmt. Die Harn-
stoffkonzentration wurde spektophotometrisch durch eine en-
zymatische Methode gemessen. die Testmethode zur Messung
der Ferritinkonzentration war partikelverstarkte Immunturbidimet-
rie. Die Methode zur Messung von Albumin- und Harnstoffkon-
zentrationen hat einen VK von weniger als 3 % und die fir
Ferritin angewandte Methode einen VK von weniger als 4 %.
Die Serum folatkonzentration wurde mit dem ARCHITECT i
Optiksystem (Abbott) unter Verwendung der Chemielumineszenz
Mikropartikel Immunoassay Technologie bestimmt, und diese
Methode verflgt Uber einen VK von weniger als 4 %. Aminosau-
renkonzentrationen wurden auf dem Hitachi L-8900 Aminosau-
ren-Analysator gemessen. Plasmaproben (200 pl) wurden mit 50
pl Sulfosalicylsdure angesaduert, um intakte Proteine vor der
Analyse zu fallen. Der Uberstand wurde mit Lithiumverdiinnung
gemischt, die mit S-2-Aminoethyl-L-Cystein versetzt wurde. Der
Hitachi L-8900 Analysator verwendet ein Lithiumcitrat-
Puffersystem und lonenaustauschchromatographie (Hitachi-
Saule) zur Trennung der Aminoséuren, gefolgt von der ,Nach-

saulen“-Ninhydrin-Reaktionserfassung.

Zu jedem Bewertungszeitpunkt wurden die El-
tern/Erziehungsberechtigten in einem strukturierten Interview
befragt, ob ihre Sauglinge Gesundheitsprobleme hatten, ein-
schlieRlich Atemwegserkrankungen, gastrointestinale Erkran-
kungen, Reflux, Augeninfektion, Hals-Nasen-Ohren-
Beschwerden, Fieber, Harnwegserkrankungen und Kandidose.
Schwere unerwiinschte Ereignisse, definiert als Tod oder Kran-
kenhausaufenthalt von mehr als 24 Stunden innerhalb der 12-

monatigen Studiendauer, wurden ebenfalls erfasst.

Gleichzeitig wurden zum Zeitpunkt der Wachstumsbewertungen

das Auftreten und die Schwere von Dermatitis durch geschultes
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Tabelle 1: Erndhrungsphysiologische Zusammensetzung der zwei in dieser Studie verwendeten Sauglings-

milchprodukte im Vergleich zur Muttermilch [Ziegenmilchprodukt

Kuhmilchprodukt Muttermilch]

Table 1. Nutritional composition of the two infant formulas used in the study

Goat milk formula

Cow milk formula Mature human milk*

Nutrients (per 418 kJ (100 kcal)) (per 418 kJ (100 kcal)) (per 100g)
Energyt
keal 65-6 64-8 70
kJ 274.0 2710 291
Protein (g) 2.0 21 1.0
Fat (g) 53 5.2 4.4
Saturated fat (g) 2.0 2.0 -
Unsaturated fat (g) 33 32 -
Linoleic acid (n-6) (g) 0-6 0-9 -
a-Linolenic acid (n-3) (9) 0-1 0-1 -
Carbohydrate (g) 11.0 11-0 6-9
Vitamins
Vitamin A (RE) (.9) 141.0 87-0 61
Vitamin D3 (n.g) 1.8 21 0-1
Vitamin E (TE) (mg) 2:6 11 0-08
Vitamin Ky (png) 12.0 8-8 -
Vitamin C (mg) 20-0 120 5
Thiamin (pg) 118.0 58-0 10
Riboflavin (n.g) 226-0 250.-0 40
Niacin (mg) 1.3 0-8 0-18
Vitamin Bg (1.9) 80-0 65-0 -
Folic acid (.9) 12.0 21-0 5.0%
Pantothenic acid (mg) 0-6 1.2 0.22
Vitamin B4z (1Q) 0-3 0.5 0-05
Biotin (j.g) 3-8 4.7 -
Minerals
Ca (mg) 98.0 81-0 32
P (mg) 73.0 53-0 14
Na (mg) 31.0 31.0 17
K (mg) 1330 1160 51
Cl (mg) 1160 71-0 -
Mg (mg) 10-0 10-0 3
Fe (mg) 1.0 1-3 Trace
Zn (mg) 09 07 0-2
I (ng) 150 17.0 -
Cu (ng) 76-0 70-0 0-1
Mn (ng) 160 120 -
Se (ng) 1.9 37 1-8
Inositol (mg) 6-8 5-1 -
Choline (mg) 270 19-0 -
Taurine (mg) 8-9 6-6 -
Carnitine (mg) 1.2 33 -

RE, retinol equivalents; TE, a-tocopherol equivalents.
*Wijesinha-Bettoni & Burlingame®©?).

1 The energy content was calculated based on 14 g powder added to 100 ml water.

I Folate.

RE Retinol-Aquivalente; TE Ol-Tocopherol-Aquivalente.

*Wijesinha-Bettoni & Burlingame(sz).

1 Der Energiegehalt wurde auf der Grundlage von 14 g Pulver in 100 ml Wasser berechnet.

1 Folat.

20) be-

Forschungspersonal unter Anwendung des SCORAD'
wertet. Nahrungsmittelallergien wurden von Arzten diagnosti-
ziert. Die Eltern/Erziehungsberechtigten wurden ebenfalls da-
nach befragt, ob ihre Kinder Symptome im Zusammenhang mit
Nahrungsmittelallergien und/oder Magen-Darm-Stérungen
aufwiesen, einschlieRlich Nesselsucht, Schwellung des Gesichts
oder des Korpers, Keuchen/Stridor, Ubergeben, lockeren,

wassrigem Stuhlgang, blutiger Stuhlgang und juckender Aus-

schlag.

Die Eltern/Erziehungsberechtigten wurden zudem darum gebe-
ten, die Haufigkeit des Stuhlgangs, seine Konsistenz und die
Anstrengungen als Indikatoren der Vertraglichkeit fur die Saug-
lingsmilch unter Verwendung der Bristol Stuhlformen-Skala”"
als Richtschnur zu verwenden. Schlafmuster, einschlieRlich der
Laénge jedes Schlafabschnitts, Gesamtzahl der Schlafabschnitte
wahrend des Tages und die Zeitdauer, um am Tag, am Abend
oder in der Nacht in den Schlaf zu finden, wurden ebenfalls bei

dem Elternbericht auf der Grundlage des Fragebogens (Uber
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Schlaf und Einschlafen (,Sleep and Settle Questionnaire* @)

)

bewertet.
Sonstige Bewertungen

Demografische und Basischarakteristika, einschliefllich Ge-
schlecht, Geburtsgewicht- und -groRe, Alter bei der Teilnahme
und anthropometrische Messungen bei Teilnahme und Alter,
BMI, Gebarfahigkeit der Mutter und Tabak-, Drogen- und Alko-
holkonsum wahrend der Schwangerschaft wurden zu Studien-

beginn erfasst.
ProbengroBie und Leistungsberechnung

Die ProbengréRenberechnungen gingen davon aus, dass je
Gruppe 64 Sauglinge notwendig waren, um eine 0,5 SD Diffe-
renz (80 % Power, wobei O = 0,05) im Gewicht festzustellen“z).
Unser Ziel bestand darin, 100 Sauglinge je Ernadhrungsgruppe
zu erhalten zuziglich 100 gestillter Sauglinge zum Erhalt von
Referenzdaten. Diese ProbengréRe war ebenfalls ausreichend,
um eine klinisch aussagefahige Differenz von 0,11 (SD 0,26) g/l

in Serumalbumin, einem Indikator der Proteineignung, festzustel-

len, mit 80 % Power (O = 0,05).
Statistische Analyse

Alle Analysen wurden unter Verwendung von SAS® Software
Version 9.2 oder neuer durchgefiihrt (SAS Institute, Inc.). Ver-
blindete Datencodes wurden in die Datenbank aufgenommen
und die Analysen der Primar- und Sekundérergebnisse wurden
verblindet an der Behandlungsgruppe durchgefiihrt. Sémtliche
Analysen wurden unter Verwendung sowohl der Intention-to-
Treat als auch der per-Protokoll-Auswertung durchgefiihrt, wobei
Sauglinge, welche die Studie nicht abgeschlossen haben, oder
die fir mehr als 12 Tage im Alter von 2 Wochen bis 4 Monaten
eine Sauglingsmilch, die nicht in der Studie enthalten war, oder
Feststoffe konsumiert hatten, von der per-Protokoll-Auswertung
ausgeschlossen wurden. Wenngleich die beiden Auswertungs-
methoden auf dieselben Ergebnisse abzielen, sind hier nur die

Ergebnisse der primédren Intention-to-Treat Analyse berichtet.

Zur Minimierung der Verzerrung durch die Prognose von Be-
handlungsauswirkungen aufgrund fehlender Daten, wurde das
Verfahren der multiplen Imputation verwendet, um 50 vollstandi-
ge Datensétze zur Analyse zu erstellen. Das parametrische
Regressionsverfahren wurde verwandt, um stetige Variablen
zuzuschreiben, und das logistische Regressionsverfahren wurde
fur bindre Variablen verwendet. Zuziglich zu der primar zuge-
wiesenen Analyse wurden Empfindlichkeitsanalysen an den
Originaldaten und den imputierten Daten ausgefiihrt, die unter
Verwendung verschiedener Ausgangspunkte und verschiedener
Imputationsmodelle erstellt wurden. Samtliche Methoden zielten
auf gleichartige Ergebnisse ab, dennoch sind hier lediglich die

Ergebnisse der primar imputierten Analyse enthalten.

Fortlaufende Ergebnisse, die bei mehreren Bewertungen ge-

messen wurden, einschlieBlich der priméren anthropometrischen
Ergebnisse, wurden zwischen den S&auglingen, die Sauglings-
milchnahrung erhielten, und den gestillten Sauglingen Uber die
Zeit verglichen, unter Verwendung von linearen Modellen mit
gemischten Effekten. Feste Effekte fir Gruppe, Zeit und die
Interaktion zwischen Gruppe und Zeit wurden in die Modelle mit
aufgenommen, wohingegen sich Abhé&ngigkeiten dadurch erkla-
ren lieRen, dass korrelierte Residuen innerhalb eines Kindes
zuldssig waren. Unabhangig von der statistischen Bedeutung
der Interaktionslaufzeit, wurden Unterschiede zwischen den
Gruppen getrennt bei jedem Zeitpunkt berichtet, wobei die
Effekte der Behandlungsgruppe aus Durchschnittsdifferenzen
ausgedriickt wurden. Kontinuierliche Ergebnisse, die zu einem
einzigen Zeitpunkt gemessen wurden, wurden zwischen den
Gruppen unter Verwendung von linearen Regressionsmodellen
verglichen, wobei die Auswirkungen auf die Gruppe als mittlere
Differenzen dargestellt wurden. Binédre Ergebnisse wurden unter
Verwendung von log-binominalen Regressionsmodellen analy-
siert, wobei die Auswirkungen auf die Gruppe als relative Risi-
ken ausgedriickt wurden. Seltene binare Ergebnisse wurden
unter Verwendung des exakten Tests nach Fisher analysiert.
Sowohl unangepasste als auch angepasste Analysen wurden
ausgefihrt, wobei die Schlussfolgerungen auf die Gruppenun-
terschiede auf den angepassten Analysen basieren. Fir die
primaren Wachstumsergebnisse wurden Vergleiche der beiden
randomisierten Gruppen nach Krankenhaus angepasst, wohin-
gegen Vergleiche, welche die gestillte Referenzgruppe involvier-
ten, nach Bildung der Mutter und dem relevanten anthropomet-
rischen Z-Wert bei Geburt angepasst wurden. Samtliche sekun-
daren Ergebnisse wurden nach Schichtenbildungsvariablen des
Krankenhauses und nach Geschlecht fiir Vergleiche der rando-
misierten Gruppen und Bildung der Mutter und Geburtsgewicht
fur Vergleiche unter Einschluss der gestillten Referenzgruppe
angepasst. Aufgrund der Missverhaltnisse beim Tabakkonsum
der Mutter wahrend der Schwangerschaft wurden Empfindlich-
keitsanalysen der primaren Wachstumsergebnisse ausgefiihrt,
die um das Krankenhaus und den miitterlichen Tabakkonsum
wahrend der Schwangerschaft bereinigt wurden. Samtliche

Tests waren zweiseitig mit einem Signifikanzniveau von P=<0,05.

Ergebnisse

Die Teilnehmer wurden zwischen April 2008 und April 2009 bei
drei Krankenhdusern in Adelaide gewonnen. Von den 1180
Familien, die zur Teilnahme an der Studie kontaktiert wurden,
kamen 768 infrage und 301 (39 %) stimmten zu. Insgesamt 200
Sauglinge erhielten Sauglingsmilchnahrung und 101 erhielten
Muttermilch. Weitere Details sind in dem Flussdiagramm der

Studienteilnehmerauswahl in Abb. 1 wiedergegeben.

>>
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Abb. 1. Flussdiagramm der Studienteilnehmer.

[*Séauglinge konnten aus mehr als einem Grund nicht zugelassen werden. T Entweder Sauglingsmilchnahrung oder Muttermilch.]

1180 Familien

879 Familien ausgeschlossen

347 haben die Zulassungskriterien nicht erfullt *
72 Alter > 14 Tage
49 Geburtsgewicht < 2500 g

88 nicht ausschlieBlich ernahrt
23 Mehrlingsgeburten
12 angeborene Anomalien

65 unbekannte Eignung
467 verweigerten die Teilnahme

101 Schwangerschaftswoche < 37 Wochen

41 nicht in der Lage, sachkundig Zustimmung zu erteilen

auf Eignung Gberpriift

200 Familien i
" 101 gestillt
101 Familien randomisie (Referenz)
;‘I‘er — 99 Familien fur ‘
progd Kuhmilchprod. randomisiert
rand(IJmisiert 1 Familie zuriickgezogen

19 Familien gaben keine Zustimmung

8 Familien zurtickgezogen
23 Familien gaben keine Zustimmung
zur Blutentnahme

Blutentnahme

7 Familien zuriickgezogen
19 Familien gaben keine Zustimmung zur

92 haben die Studie abgeschlossen

zur Blutentnahme
100 haben die Studie abgeschlossen

93 haben die Studie abgeschlossen

101 Sauglinge in die
Wachstumsstudie mit

101 Sauglinge in die Wachstumsstudie mit
einbezogen

78 Sauglinge in die biochemische Blutanalyse
und Analyse der Plasma-Aminosduren mit
einbezogen

einbezogen

99 Sauglinge in die Wachstumsstudie mit

80 Sauglinge in die biochemische
Blutanalyse und Analyse der Plasma-
Aminosduren mit einbezogen

einbezogen

82 Sduglinge in die biochemische
Blutanalyse und Analyse der
Plasma-Aminosduren mit
einbezogen

Merkmale der Mutter sind genauso wie die Anthropometrie der
Sauglinge bei Geburt und zu Studienbeginn in Tabelle 2 wie-
dergegeben. Das durchschnittliche Alter der Sauglinge bei
Studienbeginn betrug 6,2 (SD 3,7) Tage und 46 % waren mann-
lich. Die grundlegenden Charakteristika der Teilnehmer waren
zwischen den beiden mit Sauglingsmilchnahrung erndhrten
Gruppen vergleichbar, mit der Ausnahme, dass der Prozentsatz
der Mutter, die wahrend der Schwangerschaft geraucht hatten
bei der GIF-Gruppe (45 %) hoher war als bei der CIF-Gruppe
(34 %). Im Vergleich zu den mit S&uglingsmilchnahrung ernahr-
ten Sauglingen hatte die Referenzgruppe der gestillten Sauglin-
ge ein hoheres durchschnittliches Geburtsgewicht (P=0,001),
einen niedrigeren BMI der Mutter vor Schwangerschaft
(P=0,0001), einen geringeren Anteil der Miitter, die wahrend der
Schwangerschaft geraucht haben (P=0,0001) und verfigten
Uber einen héheren Bildungsstand (P=0,0001). Der Prozentsatz
der Mutter, die ihre Behandlungsgruppe fir ihr Baby nicht

kannten, war zwischen beiden Gruppen ahnlich (32 % in der

GIF-Gruppe und 34 % in der CIF-Gruppe). Der Blindheitsindex,
der den Prozentsatz der Mitter wiedergibt, die ihre Behand-
lungsgruppe oberhalb der Wahrscheinlichkeit korrekt erriet,
betrug 3,8 % bei der GIF-Gruppe im Vergleich zu 2,7 % bei der
CIF-Gruppe.

Die durchschnittliche tagliche Aufnahme der Sauglingsmilchnah-
rung erstreckte sich von 698 (Interquartilsabstand 570 - 825) ml
in den ersten beiden Wochen bis zu 1000 (Interquartilsabstand
855 - 1190) ml nach 4 und 6 Monaten. Die Einhaltung der
Definition zur ausschliefllichen Erndhrung durch Sauglings-
milchnahrung bzw. stilen® wurde von der Teilnahme bis zum
Lebensalter von 4 Monaten bei 76 (75 %) der 101 Sé&uglinge
der Stillgruppe und bei 74 (73 %) der 101 Sauglinge der GIF-
Gruppe und 59 (60 %) der 99 Sauglinge der CIF-Gruppe einge-
halten. Das Einhaltungsniveau in der GIF-Gruppe unterschied
sich signifikant von der in der CIF-Gruppe (P=0,02), jedoch nicht

signifikant von der von der gestillten Referenzgruppe (P=0,37).
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Wachstum Im Vergleich zu gestillten S&uglingen verfugten S&uglinge in der
GIF-Gruppe uber hohere Z-Werte bei Gewicht nach 3, 4 und 6
Monaten (durchschnittliche Differenz 0,22 (P=0,04), 0,30
(P=0,005) und 0,33 (P=0,003)), wohingegen Sauglinge aus der
CIF-Gruppe hohere Z-Werte bei Gewicht nach 2 bis 12 Monaten
Lebensalter hatten (durchschnittliche Differenz 0,22 (P=0,04),
0,28 (P=0,01), 0,39 (P=0,001), 0,38 (P=0,001), 0,36 (P=0,001)).
Sauglinge in der GIG-Gruppe hatten geringer Z-Werte bei

Es gab keine Unterschiede in den bereinigten Intention-to-Treat
Analysen fur die Z-Werte von Gewicht, GroRRe, Kopfumfang und
Verhéltnis Gewicht-zu-KérpergroRe zwischen den zwei mit
Sauglingsmilch erndhrten Gruppen Uber einen 12-monatigen
Studienzeitraum (Abb. 2(a)-(d)) mit oder ohne Bereinigung nach
grundlegender Differenz beim Tabakkonsum der Mutter. Zudem
haben die Zunahmen bei Gewicht, GréRe oder Kopfumfang bei
. . . . Koérpergréfle nach 2 Wochen und 1 Monat Lebensalter im
der Erfassung von 4 bis 6 Monaten sich nicht zwischen den
Vergleich zu gestillten Sauglingen (durchschnittliche Differenz —

0,33 (P=0,003) und — 0,37 (P=0,001)), wohingegen diejenigen in

beiden Gruppen mit Sauglingsmilchnahrung unterschieden

(Daten nicht wiedergegeben).
der CIF-Gruppe hoéhere Z-Werte bei Koérpergréfle nach 4, 6 und

Tabelle 2: Charakteristika der Teilnehmer [Mittelwerte und Standardabweichungen; Anzahl der Teilnehmer und Prozentsétze]

Table 2. Characteristics of the participants
(Mean values and standard deviations; number of participants and percentages)

GIF (n101) CIF (n 99) BF (n 101)
Mean sD Mean SD Mean sD P’ (FF v. BF)
Maternal characteristics
Age (years) 278 6-6 28.2 5-8 307 52 0-0002
Race, Caucasian
n 92 94 93
% 91 95 92
Education <0-0001
Secondary incomplete
n 30 36 10
% 30 36 10
Certificate/diploma or secondary complete
n 65 58 50
% 64 59 50
Degree or higher degree
n 6 5 41
% 6 5 41
BMI (kg/m?) 26-6 6-3 27-8 76 246 4.5 0-0007
Smoking during pregnancy
n 45 34 10 <0-0001
% 44.6 34.3 99
Infant birth characteristics
Sex, male
n 48 45 44 0-63
% 475 45.5 436
GA at birth (weeks) 394 1.0 39-3 11 396 1.0 0-048
Birth weight (g) 3379 466 3407 419 3564 409 0-001
Birth length (cm) 49.5 2.0 49.3 21 50-2 2.0 0-003
Birth head circumference (cm) 34.7 14 34-6 1.5 35-1 1.2 0-01
Infant baseline data
Age at enrolment (d) 6-0 36 6-1 37 6-5 3-8 0-35
Weight at enrolment (g) 3345 452 3371 423 3491 447 0-01
Length at enrolment (cm) 50-0 2.0 499 21 50-9 2.0 0-0001
Head circumference at enrolment (cm) 35-0 1.2 35-1 1-4 35-5 1.3 0-009

GIF, goat milk infant formula; CIF, cow milk infant formula; BF, breast-fed; FF, formula-fed; GA, gestational age.

*Continuous and categorical characteristics compared using independent-samples t tests and x 2 tests, respectively.
GIF — Goat Instant Formular (Sauglingsmilch auf Ziegenmilchbasis); CIF — Cow Instant Formular (Sauglingsmilch auf Kuhmilchbasis); BF —
Breast-fed (gestillt); FF — Formular-fed (mit S&uglingsmilch erndhrt); GA — Gestational Age (Schwangerschaftswoche bei der Geburt).
* Kontinuierliche und kategorische Merkmale im Vergleich unter Verwendung von unabhangigen Stichproben fir t-Tests bzw. x>-Tests.
Erhobene Parameter: Bildung; Weiterfilhrende Schule nicht abgeschlossen; Zeugnis/Diplom oder weiterfilhrende Schule abgeschlossen;
Akademischer Abschluss oder hoherer Abschluss; BMI (kg/m?); Rauchen wéahrend der Schwangerschaft; Sdugling Geburtsmerkmale; Ge-
schlecht méannlich; Schwangerschaftswoche bei Geburt (Wochen); Geburtsgewicht (g); Geburtslange (cm); Geburtskopfumfang (cm) Saug-

lingsbasisdaten; Alter bei Teilnahme (Tage); Gewicht bei Teilnahme (g); GréRe bei Teilnahme (cm); Kopfumfang bei Teilnahme (cm)
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Abb. 2. Gewicht (a), GroRe (b), Kopfumfang (c) und Verhaltnis Gewicht-zu-Kérpergrée (d) Z-Werte der mit Ziegenmilch (W), Kuhmilch (X) oder Mut-
termilch (D) erndhrten Sauglinge. Die Daten der Z-Werte basieren auf den WHO-Referenzdaten. Die Werte sind Mittelwerte der importierten Daten, mit
Standardabweichungen, die durch vertikale Balken wiedergegeben sind. *Der Mittelwert der Ziegenmilchgruppe unterschied sich signifikant von dem der

gestillten Gruppe (P<0,05). T Der Mittelwert der Kuhmilchgruppe unterschied sich signifikant von dem der gestillten Gruppe (P<0,05).
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Fig. 2. Weight (a), length (b), head circumference (c) and weight-for-length (d) z-scores of infants fed goat milk formula (O), cow milk formula (®) or breast milk
(). Z-score data were based on WHO reference data. Values are means of imputed data, with standard deviations represented by vertical bars. * Mean value of
the goat formula-fed group was significantly different from that of the breast milk-fed group (P<0-05). + Mean value of the cow formula-fed group was significantly
different from that of the breast milk-fed group (P<0-05).

Biomarker und Erndhrungszustand

12 Monaten Lebensalter hatten (durchschnittliche Differenz 0,25 Es bestanden keine Unterschiede bei Serumalbumin, Hb, Ha-
(P=0,03) und 0,35 (P=0,002) und 0,25 (P=0,03)). Wahrend matokrit und Ferritinwerten zwischen den zwei mit Sauglings-
Séauglinge in den GIF- und gestillten Gruppen ahnliche Z-Werte milch erndhrten Gruppen. Keiner der Sauglinge in einer der
fur Kopfumfang hatten, hatten die Sauglinge in der CIF-Gruppe Gruppen mit S&uglingsmilchnahrung wies eine Eisenmange-
bei 2 und 6 Monaten Lebensalter hdhere Z-Werte im Vergleich lanamie auf (definiert als Hb Konzentration < 100 g/l und Ferri-
zu den S&uglingen der Muttermilchgruppe (durchschnittliche tinkonzentration < 20 pg/l). Sauglinge in der GIF-Gruppe wiesen
Differenz 0,24 (P=0,04) und 0,3 (P=0,01)). Sauglinge in der GIF- geringere mittlere Serum-Harnstoffwerte, Kreatinin. und Folat-
Gruppe hatten hohere Z-Werte im Verhaltnis Gewicht-zu- konzentrationen im Vergleich mit denen in der CIF-Gruppe auf
KoérpergrofRe im Vergleich zu den gestillten Sauglingen nach 1 (Tabelle 3). Im Vergleich mit den gestillten Sauglingen verfugten
Monat (durchschnittliche Differenz 0,40 (P=0,004)), wohingegen die Sauglinge mit Sauglingsmilchnahrung Uber hdhere mittlere
diejenigen in der CIF-Gruppe hoéhere Z-Werte im Verhaltnis Serum-Harnstoffwerte, S&uglinge in der GIF-Gruppe hatten
Gewicht-zu-KérpergroRe nach 1 und 2 Monaten Lebensalter geringere mittlere Serumfolatkonzentrationen und S&uglinge in
hatten (durchschnittliche Differenz 0,46 (P=0,001) und 0,39 der CIF-Gruppe hatten hohere mittlere Serumfolatkonzentratio-
(P=0,006). Es bestanden keine statistisch signifikanten Unter- nen (Tabelle 3). Die durchschnittlichen Serumfolatkonzentratio-
schiede zwischen den Gruppen der Sauglinge mit Sauglings- nen in allen drei Sauglingsgruppen befanden sich innerhalb des
milchnahrung und den gestillten S&uglingen zu anderen Zeit- normalen Bereichs fir Sauglinge in diesem Alter®.

punkten.

Die Konzentrationen von essentiellen und semi-essentiellen

Aminosauren im Plasma von S&auglingen sind in Abb. 3 wieder-

8
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Tabelle 3. Serumbiomarker im Alter von 4 Monaten

(Mittelwerte und Standardabweichungen; mittlere Unterschiede und

Vertrauensbereich von 95 %)
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waren hoher und diejenigen von Isoleucin und Threonin
waren bei dem Plasma der Sauglinge, die mit GIF erndhrt
wurden, geringer als bei Sauglingen, die CIF erhielten. Die
durchschnittliche Differenz bei Valin war 37 (95 % CI 25, 50)
pg/l, Phenylalin (95 % CI 0, 10) pg/l, Isoleucin -9 (95 % CI -
16, -3) pg/l und Threonin -32 (95 % CI -45, -18) pg/l. Die
Konzentrationen von allen anderen essentiellen und semi-
essentiellen Aminosduren im Plasma von Sauglingen mit
Sauglingsmilchnahrung unterschieden sich nicht signifikant

innerhalb der Gruppen.

Im Vergleich zu den gestillten S&uglingen hatten die mit GIF
erndhrten Saduglinge deutlich hoéhere Konzentrationen von
Lysin, Methionin, Phenylalanin, Threorin und Valin. Die durch-
schnittlichen Differenzen lagen jeweils bei 15 (95 % ClI 1, 29)
yg/l, 6 (95 % Cl 4, 9) pg/l, 13 (95 % CI 7,

18) ugll, 13 (95 % CI 7, 18) pg/l, 19 (95 % CI 4, 34) ug/l und
66 (95 % Cl 52, 79) ug/l. Die Konzentrationen von Isoleucin,
Leucin, Lysin, Methionin, Phenylalanin, Threorin und Valin
waren in dem Plasma der mit CIF erndhrten Sauglinge ge-
genlber den gestillten Sauglingen hoher. Die durchschnittli-
chen Unterschiede waren jeweils 13 (95 % CI 7, 20) pg/l, 11
(95 % CI 2, 21) ug/l, 19 (95 % CI 6, 33) pg/l, 6 (95 % CI 3, 8)
ug/l, 8 (95 % Cl 2, 13) pg/l, 51 (95 % CI 37) ug/l und 29 (95
% CI 15, 44) pg/l. Die Konzentration keiner der Aminosauren
war in einer der beiden mit Sauglingsmilch ernahrten Gruppen

im Vergleich zu der gestillten Gruppe niedriger.

Allgemeine gesundheits- und allergiebezogenen Ergeb-

nisse

Es gab keine Differenzen beim Risiko nachteiliger Gesund-
heitsbeeintrachtigungen, einschliellich Atemwegserkrankun-
gen, gastointestinale Erkrankungen, Reflux, Augeninfektion,
Hals-Nasen-Ohren-Beschwerden, Fieber, Harnwegserkran-
kungen und Kandidose, zwischen den beiden mit Sauglings-
milchnahrung erndhrten Gruppen. Es gab ebenfalls keine
Unterschiede bei den vorgenannten Gesundheitsbedingungen
zwischen den beiden mit Sauglingsmilch erndhrten Gruppen
und der gestillten Referenzgruppe, mit Ausnahme dessen,
dass wahrend des 12-monatigen Zeitraums der Studie in der
CIF-Gruppe mehr Sauglinge unter Kandidose der Mund-
schleimhaut litten als in der gestillten Referenzgruppe (n 9/86
gegeniiber n 2/99, P=0,02). Das Verhaltnis von Sauglingen,
bei denen ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis
wahrend des 12-monatigen Zeitraums auftrat, war zwischen
GIF, CIF und der gestillten Referenzgruppe &hnlich: n 15/101
(14,9 %); n 12/99 (12,1 %); n 9/101 (8,9 %) bzw. (P=0,43).
Die meisten schwerwiegenden unerwilnschten Ereignisse
waren Bronchiolitis und sonstige Atemwegserkrankungen.

Kein Saugling starb.
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Die Anteile der Sauglinge mit medizinisch diagnostizierter
Nahrungsmittelallergie (GIF n 2/92 gegeniiber CIF n 1/89 ge-
genlber Muttermilch n 5/99) oder Dermatitis, unter Verwendung
von SCORAD bewertet, (GIF n 13/91 gegenuber CIF n 20/86
gegeniiber Muttermilch n 21/99) unterschieden sich nicht zwi-
schen den Gruppen. Der mittlere SCORAD-Wert fiur Sauglinge
mit Dermatitis betrug 9,9 (SD 6,7) fur die GIF-Gruppe, 11,9 (SD
7,1) fur die CIF-Gruppe und 11,1 (SD 6,3) fir die gestillte
Gruppe.

Es gab bei den mit Sauglingsmilch ernahrten Gruppen im
Hinblick auf den Anteil S&uglinge mit elterlicherseits berichteten
Symptomen von Allergie und/oder gastrointestinaler Funktion
keine Unterschiede, ausgenommen der von Eltern berichtete
blutige Stuhl (Tabelle 4). Im Vergleich zu den gestillten Sauglin-
gen verfugten die Sauglinge der GIF-Gruppe Uber ein hdheres
Risiko von blutigem Stuhl, wohingegen die Sauglinge in der CIF-
Gruppe ein hoheres Risiko von Atemgerduschen aufwiesen
(Tabelle 4). Die Anteile von Sauglingen mit Nesselsucht (GIF n
5/89 gegeniiber CIF n 5/86 gegenilber gestillt n 5/99) unter-
schied sich bei einer einfachen, unbereinigten Analyse nicht

zwischen den Gruppen.

Vertrédglichkeit der Sduglingsmilchnahrung

Die mittlere Anzahl der Stuhlgédnge pro Tag bei den Sauglingen
der GIF-Gruppe im Alter von 2 Wochen, 1 Monat, 2 Monaten
und 3 Monaten betrug jeweils 2,5 (SD 1,6), 2,0 (SD 1,3), 1,6
(SD 1,0) und 1,6 (SD 0,9).

Diese Werte unterscheiden sich nicht von denen der S&uglinge
in der CIF-Gruppe, die bei einem Alter von 2 Wochen, 1 Monat,
2 Monaten und 3 Monaten jeweils 2,5 (SD 1,4), 2,0 (SD 1,4),
1,5 (SD 0,9) und 1,6 (SD 1,3) betrugen. Die Stuhlfrequenz bei
beiden Gruppen mit Sauglingsmilchnahrung war jedoch deutlich
geringer (P<0,001) als bei der gestillten Gruppe (6,3 (SD 3,3),
5,0 (SD 2,3), 3,0 (SD 2,2) und 2,4 (SD 1,8) jeweils bei einem
Alter von 2 Wochen, 1 Monat, 2 Monaten und 3 Monaten). Beim
Vergleich mit den S&uglingen in der CIF-Gruppe hatten die
Sauglinge der GIF-Gruppe niedrigere Stuhlkonsistenzwerte nach
2 Wochen (GIF 4,69 (SD 1,44) gegeniiber CIF 5,46 (SD 0,96),
P<0,0001) und 1 Monat (GIF 4,95 (SD 1,35) gegenuber CIF
5,35 (SD 1,19), P=0,01). Zu anderen Bewertungszeitpunkten
wurden keine Unterschiede in den Stuhlkonsistenzwerten beo-

bachtet.

Es gab keine Unterschiede in der mittleren Lange der Schlafab-
schnitte oder der Gesamtzahl der Schlafabschnitte zwischen
den beiden mit Sauglingsmilchnahrung erndhrten Gruppen,
ausgenommen dass die Sauglinge der GIF-Gruppe eine kirzere
durchschnittliche Lange jedes Schlafabschnitts am Abend
aufwies (GIF 103 (SD 63) gegenlber CIF 127 (SD 65) min,

P=0,007) und eine langere durchschnittliche Lange fir jeden

Schlafabschnitt in der Nacht (GIF 317 (SD 96) gegenuber CIF
288 (SD 102) min, P=0,03) beim Bewertungszeitpunkt nach 2
Monaten. Die bendtigte Zeit zum Einschlafen am Tag, am
Abend und in der Nacht unterschied sich nicht zwischen den
GIF- und CIF-Gruppen. Im Vergleich zu den gestillten Sauglin-
gen gab es einige Unterschiede in den Schlafmustern zwischen
den mit Sé&uglingsmilchnahrung erndhrten und den gestillten
Sauglingen, aber die Unterschiede waren inkonsistent (Daten

nicht angegeben).

Diskussion

Die vorliegende Studie ist die erste, die rigoros den gesundheit-
lichen Einfluss von S&uglingsmilch auf Ziegenmilchbasis bis zu
einem Alter von 12 Monaten auf das Wachstum, den Ernah-
rungszustand, die Vertraglichkeit der S&uglingsmilch und auf
einen grofen Bereich von gesundheitlichen und allergiebezoge-
nen Ergebnissen in einer ordnungsgemal durchgefihrten
randomisierten, kontrollierten Studie bewertet, welche eine
Kontrollgruppe involviert, die mit Sauglingsmilch auf Kuhmilch-
basis erndhrt wird, sowie eine Referenzgruppe von mit Mutter-
milch gestillten Sauglingen. Wir konnten keinen Unterschied bei
den Z-Werten der Sauglinge bei Gewicht, GroRe, Kopfumfang
und dem Verhaltnis Gewicht-zu-KdrpergréfRe bis zum Alter von
12 Monaten zwischen den mit S&uglingsmilch erndhrten Saug-

lingen feststellen.

300

N
o
o

-
o
o

Concentrations of amino acids
(umol/)

Fig. 3. Concentrations of essential and semi-essential amino acids in the
plasma of infants after 4 months of being fed goat milk formula OO, cow milk
formula @ or breast milk m. Values are means, with standard deviations
represented by vertical bars. *Mean value was significantly different from
that of the cow milk formula-fed group (P<0-05). tMean value was
significantly different from that of the breast milk-fed group (P<0-05).

Abb. 3 Konzentrationen von essentiellen und semi-essentiellen
Aminosauren im Plasma von Sauglingen nach 4 Monaten
Erndhrung mit Ziegenmilchnahrung, Kuhmilchnahrung oder mit
Muttermilch. Die Werte sind Mittelwerte, mit Standardabwei-
chungen, die durch vertikale Balken wiedergegeben werden.
*Der Mittelwert unterschied sich signifikant von dem der mit
Kuhmilchnahrung erndhrten Gruppe (P<0,05). + Der Mittelwert
unterschied sich signifikant von dem der gestillten Gruppe

(P<0,05).
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Tabelle 4. Vorkommen der von Eltern berichteten Nahrungs-
mittelallergien/gastrointestinalen Symptomen im 12-monatigen
Studienzeitraum (Relative Risikowerte (RR) und 95 % Vertrau-

ensbereiche)
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Molkeproteine werden héaufig der Sauglingsmilch hinzugefiigt,
um die Proteinqualitdt und die Verfigbarkeit von essentiellen
und semi-essentiellen Aminosauren zu verbessern"~ . Aus
Ziegenmilch hergestellte Sauglingsmilch ohne zugesetzte Mol-
keproteine verfligt nachweislich Uber ausreichende Mengen an
essentiellen und semi-essentiellen Aminoséuren” und verfugt
Uber eine Aminosaurenverdaulichkeit und Absorptionseigen-
schaften, die weitestgehend denen von molkebasierte Kuhmilch-
Sauglingsnahrung bei einem Tiermodell entsprichtm). Die vorlie-
gende Studie demonstriert einige Unterschiede beim Plasma-
Aminosauren-Profil zwischen den beiden Sauglingsmilchgruppen
sowie im Vergleich zu den gestillten Sauglingen, aber es gab
auch hohe interindividuelle Abweichungen. Wenngleich die
Unterschiede statistisch signifikant waren, sind sie wahrschein-
lich nicht klinisch von Bedeutung, da die mittlere Plasma-
Aminosaurekonzentration bei den Sauglingen bei beiden Saug-
lingsmilchgruppen denen entsprachen, die in anderen Studien

. 30,31
berichtet wurden( ).

Die vorliegende Studie ist die erste, die einen groRen Bereich
von Ergebnissen erfasst, der sich auf die allgemeine Gesund-
heit, gastrointestinale Funktion und Allergien bezieht, wenn
Sauglinge eine Sauglingsmilch auf Ziegenmilchbasis zu sich
nehmen, unter Verwendung einer Kombination von objektiven
klinischen Bewertungen und subjektiven Elternberichten. Es gab
keine Unterschiede bei den objektiven Bewertungen von aller-
giebezogenen Ergebnissen, einschlieBlich Dermatitis und medi-

zinisch diagnostizierte Nahrungsmittelallergie.

Der einzige statistisch relevante Befund zwischen den Gruppen
der Sauglingsmilchnahrung war eine héhere Anzahl von elterli-
chen Berichten zu blutigem Stuhl bei S&uglingen, die mit Zie-
genmilchnahrung erndhrt wurden, im Vergleich zu denen mit
Kuhmilchnahrung. Wir sind uns nicht Uber die Bedeutung dieses
Befunds sicher. Zunachst einmal war die Anzahl der Berichte
Uber blutigem Stuhl insgesamt sehr gering, und zum anderen
gab es keine Anzeichen von anderen gastrointestinalen Stoérun-
gen, Unterschiede bei den Stuhlmerkmalen, Schrei- und
Schlafmustern, bei der allgemeinen Gesundheit und allergiebe-
zogenen Symptomen. Des Weiteren hatte keiner der Sauglinge
in der Studie Fe-Mangelanémie, was darauf hinweist, dass Uber
die Zeit kein signifikanter Blutverlust erfolgte. Letztendlich waren
die Ergebnisse in Bezug auf Allergien und gastrointestinale
Funktionen sekundare Ergebnisse, welche die Studie nicht
rigoros bewerten konnte, weshalb sie auch mit Vorsicht interpre-
tiert werden mussen, da es mdglich ist, dass diese auf Zufall
zuriickzufiihren sind. Eine groRere, angemessen ausgestattete
randomisierte, kontrollierte Studie mit objektiver Bewertung der
klinischen Ergebnisse und Allergie-Biomarkern ist notwendig, um
die Auswirkungen von Ziegenmilchnahrung auf Allergien und

gastrointestinale Funktionen griindlich zu bewerten.
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Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass das Wachs-

tum und die Blut-Biomarker des Erndhrungszustands von Saug-

lingen, die mit Sauglingsmilch auf Ziegenmilchbasis ernahrt

wurden, sich nicht von denen von Sauglingen unterschieden, die

mit herkdbmmlicher S&uglingsmilch auf Kuhmilchbasis mit zuge-

setzter Molke ernahrt wurden. Der Mangel an signifikanten

Unterschieden zwischen den beiden Gruppen von Sauglings-

milch bei einem umfangreichen Bereich von gesundheitsbezo-

genen Ergebnissen und beim Auftreten schwerer unerwiinschter

Ereignisse unterstitzen die Sicherheit der Verwendung von

Ziegenmilch bei der Sauglingsernahrung.
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