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Ana Troncoso Gonzalez
Directora Ejecutiva de la Agencia de Seguridad Alimentaria y Nutricion

a alimentacion en los paises desarrollados ha experimentado a lo largo de los ul-

timos afios cambios radicales, en parte debido al gran desarrollo de la industria

alimentaria y la consiguiente diversificacion y sofisticacidn de las ofertas pero

también derivados de los cambiantes hdabitos de vida de la poblacidn. Mientras
que la oferta de alimentos es mds amplia, vemos cémo la sociedad se aleja de las dietas
equilibradas y surgen como respuesta toda una serie de complementos alimenticios
que tienen cada vez mas presencia en los mercados.

En este escenario aparecen alimentaciones especializadas que se ajustan a estos nue-
vos habitos de vida que, o bien suplementan déficits nutricionales o se especializan en
las nuevas epidemias de este siglo, como la de la obesidad.

Nos enfrentamos ante retos importantes en el dmbito europeo que nos exigirdn de-
terminar en primer lugar las fronteras entre un alimento y lo que queda fuera de esta
definicion. Ademads, y dentro de los alimentos, la delimitacion del campo de los comple-
mentos alimenticios y los productos alimenticios para alimentacion especializada o pro-
ductos dietéticos, asi como los limites de ingesta de los mismos supone un area de tra-
bajo de especial relevancia y complejidad. La experiencia adquirida por los diferentes
paises y el gran caudal de conocimiento cientifico generado han de servir como soporte
a los futuros desarrollos normativos.

La primera aproximacién ha sido regular los productos alimenticios consistentes en
fuentes concentradas de nutrientes y que se presentan con la finalidad de complemen-
tar la dieta normal, ya que aunque en circunstancias normales, una dieta adecuada y
equilibrada proporciona todos los nutrientes necesarios para el normal funcionamiento
y mantenimiento de un organismo sano, esta situacion ideal no siempre se da en la
practica. Los complementos alimenticios se encuentran asi regulados mediante el Real
Decreto 1487/2009, de 26 de septiembre de 2009, que incorpora a nuestro ordena-
miento juridico la Directiva 2002/46/CE en su literalidad, al tiempo que deroga el Real
Decreto 1275/2003 que no trasponia de forma adecuada dicha Directiva. De conformi-
dad con la legislacion comunitaria actualmente vigente, establece las normas especifi-
cas para las vitaminas y los minerales utilizados como ingredientes en los complemen-
tos alimenticios y los requisitos de etiquetado especificos que deben cumplir este tipo
de productos alimenticios, prohibiendo atribuir a estos productos la propiedad de pre-
venir, tratar o curar una enfermedad humana. También establece la obligacion de indi-
car que los complementos alimenticios no deben utilizarse como sustituto de una dieta
equilibrada.



La utilizacion de sustancias distintas de las vitaminas y minerales queda por tanto su-
jeta a las normas que en su caso apliquen las legislaciones nacionales. La oferta actual
de estos productos es tan amplia que dentro de un mercado comunitario donde impera
el principio de reconocimiento mutuo se crean fuertes desigualdades comerciales que
inciden negativamente en las empresas del sector. Es por tanto necesario trabajar en la
armonizacién de criterios que amplien la legislacién actual.

La Comisidn Europea elevd un informe al Consejo y al Parlamento en Diciembre de
2008 acerca de la utilizacidon de sustancias distintas de vitaminas y minerales en los
complementos alimenticios. En él se seiala la necesidad de enfoques adecuados para
poder evaluar los productos en base a la experiencia y conocimiento cientifico existen-
te en el dmbito europeo, a la vez que se pone de manifiesto la complejidad y dificultad
de una completa armonizacion.

Con todo ello en mente estoy convencida de la oportunidad de esta obra que sin duda
va a va a contribuir clarificar el complejo panorama actual y a aportar esa experiencia
necesaria, en un campo revolucionario para la alimentacion contemporanea, donde de-
be primar como siempre que los alimentos que consumamos sean seguros y saludables.



ctualmente en las sociedades occidentales, se ha incrementado el interés por

la relacion entre alimentacion, nutricidn y bienestar. Hoy por hoy en el con-

cepto de “nutricidn adecuada” no se habla sélo de los aportes de nutrientes

que provienen de los alimentos de la dieta, sino de aquellas contribuciones
qgue pueden dar distintos productos enmarcados en lo que se denomina suplementa-
cion nutricional.

Situados dentro del concepto suplementacion nutricional existe una amplia oferta de
productos en el mercado que ponen al consumidor en un constante “dilema” en el mo-
mento de elegir. La suplementacidon nutricional engloba todo tipo de productos que
contienen nutrientes y otros ingredientes o sustancias bioactivas afiadidos a la dieta,
cualquiera que sea su categoria legal: alimento enriquecido, complemento alimenticio,
alimento dietético.

A pesar de que disponemos de abundante informacidn sobre este tipo de productos,
la terminologia todavia resulta confusa, y las consideraciones de uso son divergentes.
Dentro del grupo de expertos de las diversas areas de ciencias de la salud relacionadas
con la nutricidn (nutricionistas, endocrindlogos, dietistas, farmacéuticos, y un largo et-
cétera), se presentan puntos de vista dispares entre aquellos que los consideran inne-
cesarios, suponiendo que una dieta equilibrada deberia proporcionar todos los nutrien-
tes requeridos, y quienes, sin embargo, ven en la suplementacidn nutricional una for-
ma/opcién de proporcionar una dieta mas completa y saludable.

En circunstancias normales, una dieta adecuada y equilibrada proporciona todos los
nutrientes necesarios para el normal desarrollo y mantenimiento de un organismo sa-
no. Sin embargo, como también se reconoce en el RD 1275/2003 relativo a los comple-
mentos alimenticios, y en el Reglamento (CE) 1925/2006 sobre la adicion de vitaminas,
minerales y otras sustancias, las investigaciones realizadas demuestran que esta situa-
cion ideal no se da en la practica para todos los nutrientes, ni para todos los grupos de
poblacion. Por otra parte, los consumidores pueden decidir incrementar la ingesta de
algunos componentes de la dieta mediante el consumo de estos productos, que como
productos alimenticios que son (estd regulada su comercializacidn en calidad de tales),
no estdn sujetos a prescripciéon médica, sino que es el consumidor el que libremente
decide o no incorporarlos a su dieta. Esta decisidon deberia basarse en un adecuado co-
nocimiento de su estado de salud, de su dieta y también en una adecuada informacién
aportada por el alimento o el complemento alimenticio, que permitira al consumidor,
aparentemente sano o con alguna enfermedad, no incurrir en ingestas excesivas que
pudieran tener efectos perjudiciales para la salud.

Siendo un tema tan discutido en estos tiempos, resulta de interés la publicacién de es-
te libro para que sirva de instrumento a los profesionales de la salud, a las empresas



productoras o distribuidoras de suplementos nutricionales, a las autoridades de control
Yy, en general, a todas las personas interesadas en estos productos, y en particular en los
complementos alimenticios, ya que varios de los capitulos de este libro se centran total
o parcialmente en ellos. No obstante, dadas las limitaciones de espacio, su contenido
no pretende ser exhaustivo tanto de los temas tratados (dejando otros sin plantear) co-
mo del detalle de cada tema: dieta saludable, ingestas recomendadas, normas legales,
guia de calidad, tipos de suplementacién nutricional utilizada, situaciones para las que
se utiliza, etc., que esta aportado con una adecuada documentacién, de manos de pro-
fesionales expertos en cada tema.

El primer capitulo firmado por M2 Asuncién Roset, miembro del comité cientifico de la
Vocalia Nacional de Farmacéuticos en la Alimentacion, y Blanca Gonzalvo, colaboradora
del Programa de Educacion para la Salud de la Generalitat de Catalunya, es un breve re-
cuerdo de la relacidn dieta-salud, incluyendo conceptos fundamentales sobre energia y
nutrientes, asi como recomendaciones para una dieta equilibrada.

Las recomendaciones de ingesta de nutrientes y su evolucion en el tiempo, dan lugar a
Antoni Garcia Gabarra a exponer en el capitulo “Ingestas recomendadas en la Union Eu-
ropea: Niveles minimos, dptimos y maximos”, desde su experiencia como consultor en
regulacién alimentaria.

El etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios: una materia le-
gislativa en evolucidn, estd desarrollado por Pilar Veldazquez, directora del Departamen-
to de Derecho alimentario de la FIAB, un tema de total actualidad y en pleno proceso
de revision y consideracion.

Un capitulo de trascendental importancia es el de la clasificacidn legal de los distintos
productos. Asi Camil Rodifio, secretario general de AFEPADI, expone los conceptos lega-
les de complemento alimenticio, alimento dietético, la diferencia entre alimento y me-
dicamento y la libre circulacién de productos dentro de la UE. Ademds de la normativa
legal que deben cumplir todos los alimentos, Laura Arranz, directora técnica de AFEPA-
DI, se extiende en lo que seria una guia de calidad aplicable, de forma voluntaria, a los
complementos alimenticios.

Expertos en el area de nutricién del Consejo Superior de Investigaciones Cientificas,
como es el Grupo de Inmunonutricién, Departamento de Metabolismo y Nutricidn lide-
rado por Ascensidn Marcos; especialistas en el drea de nutricion y deporte, Nieves Pa-
lacios y Zigor Montalvo, del Servicio de Medicina, Endocrinologia y Nutricion del Conse-
jo Superior de Deportes, y Eduardo Iglesias-Gutiérrez de la Universidad San Pablo-CEU,
nos presentan una extensa revision sobre “Suplementacion nutricional en situaciones
fisiolégicas”, que abarca desde las diferentes etapas del ser humano “Crecimiento y
desarrollo vital: embarazo, lactancia materna, menopausia, envejecimiento” hasta la
“Actividad fisica y deporte”.
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De situaciones fisioldgicas pasamos a situaciones patoldgicas, donde expertos en las
areas de Bioquimica y Biologia Molecular, el equipo dirigido por Angel Gil, asi como en
Endocrinologia y Nutricion, José Manuel Quesada y Begoiia Olmedilla, plantean el papel
de diversos componentes de la dieta relevantes en relacion con algunas situaciones pa-
toldgicas (obesidad, diabetes tipo 2, enfermedades cardiovasculares, osteoporosis y
enfermedades oculares asociadas al envejecimiento, entre otras), todas ellas de gran
importancia a nivel epidemioldgico y desde el punto de vista de la salud publica. En es-
te contexto conviene dejar constancia de que aunque determinados niveles de ingesta
de algunos componentes de la dieta se asocian con un menor riesgo de padecer algu-
nas enfermedades crénicas, los complementos alimenticios y los alimentos funcionales,
como alimentos que son, no pueden actualmente alegar que contribuyan a prevenir o
tratar enfermedades, aunque esto es tema de discusion en diversos foros.

La relacién entre la suplementacion nutricional y el sistema inmune es abordada por
el Grupo de Inmunonutricidn, citado anteriormente, que analiza las interacciones entre
los nutrientes y compuestos bioactivos con el comportamiento del sistema inmune, un
tema de gran actualidad.

Finalmente, en relacion con el apartado dedicado a la suplementacién nutricional pa-
ra mantener y optimizar la salud, se incluyen dos capitulos, en el primero Fernando
Granado, de la Unidad de Vitaminas del Hospital Universitario Puerta de Hierro-Maja-
dahonda de Madrid, nos introduce en el campo de los antioxidantes como parte impor-
tante de la suplementacién nutricional, un tema con todavia numerosas incégnitas a
despejar. Y por ultimo Elena Alonso, especialista en nutricion del Departamento de Nu-
tricion, Bromatologia y Tecnologia de los Alimentos de la Universidad San Pablo-CEU,
aborda el tema de la “Nutricién 6ptima como objetivo”, como colofén final del libro.

En la edicidn de este libro, en todo momento, la coordinacion, a cargo de Ascension
Marcos y Begofia Olmedilla, ha gozado de entera libertad para llevar a cabo la seleccién
de los capitulos que debian constar, asi como de los autores que debian hacerse cargo
de cada capitulo. Del mismo modo, los autores han desarrollado cada capitulo segun su
enfoque personal. Tanto la coordinacidon como los autores de los respectivos capitulos
no han tenido ningun conflicto de intereses con la posible industria involucrada en el
sector. Las entidades patrocinadoras del libro no se hacen responsables de las opinio-
nes de los autores, ni comparten necesariamente su punto de vista.

Al tratarse de una materia en la que resulta dificil ponerse de acuerdo en algunos as-
pectos tales como la terminologia empleada, el prisma con el que se aborda cada tema
(cientifico, legal, desde la éptica del profesional sanitario, del operador econdmico o
del consumidor) y la consideracidn de los distintos tipos de productos cuya frontera es
dificil de delimitar cuando no se hace desde un enfoque juridico, hay entre los diversos
capitulos algunas posturas diferentes e incluso aparentemente contradictorias entre si.
Desde la coordinacién se ha preferido mantener el texto de cada autor y, en su caso,
afadir la referencia a otro capitulo en donde se aborda el mismo tema desde un enfo-
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que distinto. El lector, dependiendo de su propia situacidén personal y conocimiento
profesional sobre el tema, sacard sus propias conclusiones.

Es deseo de la coordinacion y de los patrocinadores de esta obra, que este libro pueda
convertirse en una guia que ayude a adquirir y clarificar conceptos en este controverti-
do y complejo tema de la suplementacion nutricional. Ademas, pretende contribuir a
generar discusion, asi como a plantear o disipar dudas sobre las terminologias emplea-
das, aclarar conceptos, eliminar tépicos y prejuicios y, en definitiva, a ampliar y mejorar
el conocimiento del lector. Todo ello dirigido hacia aquellas personas con interés en la
materia, cualquiera que sea su drea de conocimiento o ambito de aplicacién. Si conse-
guimos esta meta, habrd valido la pena todo el esfuerzo que hemos dedicado todos los
que hemos estado implicados en este proyecto editorial.

Ascension Marcos Sanchez

Begona Olmedilla Alonso

Antoni Garcia Gabarra

Federico Morais Fernandez-Sanguino
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/ DIETA'Y SALUD

Energia, nutrientes y no nutrientes.
Ingesta equilibrada. Ingesta deficiente,
excesiva o desequilibrada y sus consecuencias

M2 Asuncion Roset Elias
Blanca Gonzalvo Heras

Introduccion

Alimentarse es una de las necesidades basicas de la persona y el primer paso en el
proceso de la nutricion. Es un acto voluntario, educable y de él depende, en gran parte,
que la nutricion sea correcta.

La disponibilidad de alimentos ha de ser suficiente para toda la poblacién y adaptada a
factores individuales como el sexo, edad, grado de maduracidn, ritmo de crecimiento y
la actividad fisica practicada.

Una dieta que incluya todos los nutrientes necesarios, en las cantidades adecuadas,
serd una dieta equilibrada; esta dieta dara respuesta a las necesidades de energia y nu-
trientes; proporcionarad el equilibrio entre el aporte y las necesidades del organismo pa-
ra conseguir un estado éptimo de salud y una capacidad funcional satisfactoria.

La alimentacion es uno de los componentes del estilo de vida que ejerce mayor in-
fluencia sobre la salud, ya que afecta considerablemente el crecimiento y el desarrollo
fisico e intelectual. El concepto de alimentacién saludable incluye ademas, que sea sufi-
ciente, variada y satisfactoria para el individuo. Comer, no es sélo una necesidad para
el organismo, ha de constituir un placer y ser una actividad social que nos acompanara
toda la vida.

Existen numerosos estudios que relacionan la dieta y la incidencia de enfermedades
crénicas, tales como las enfermedades cardiovasculares, el cancer o la obesidad. A pe-
sar de la dificultad de determinar la manera y la proporcion en que la alimentacion es
responsable de muchos problemas de salud, lo cierto es que modificaciones adecuadas
de la dieta contribuyen a la disminucidn de los factores de riesgo y de la mortalidad.

El desarrollo de la Nutrigendmica y la Nutrigenética realzan ain mds el interés de la
dieta equilibrada, al demostrar que existe una repercusion entre la nutricidén y la expre-
sidén génica, tanto en sentido general, como sobre los genes especificos relacionados
con la longevidad y con diversas patologia crénicas.

La prevalencia de obesidad y sobrepeso estd aumentando en todo el mundo en las
dos ultimas décadas, tanto en adultos como en nifos. Las causas de este gran incre-
mento en tan poco tiempo no pueden tener como Unico motivo factores genéticos,
aunque si estan presentes. Se pueden encontrar otras causas en un entorno que favo-
rezca la ingesta excesiva de alimentos y el incremento del sedentarismo (COFM, 2007).

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha elaborado la Estrategia para la Nutricion, Acti-
vidad Fisica y Prevencion de la Obesidad (NAOS), que tiene como finalidad mejorar los
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habitos alimentarios e impulsar la practica regular de la actividad fisica de todos los ciu-
dadanos. Esta estrategia pone especial atencion en la etapa infantil, ya que la mejor
prevencion para la obesidad del adulto tiene lugar en la infancia (Ministerio de Sanidad
y Consumo, 2005).

Energia, nutrientes y no nutrientes

Para que una dieta sea correcta y nutricionalmente equilibrada han de estar presentes
la energia y todos los nutrientes en cantidades adecuadas y suficientes de manera que
cubran las necesidades nutricionales y se eviten deficiencias.

Una dieta equilibrada ha de contemplar el ajuste entre la ingesta y el gasto energéti-
co. Las reglas de alimentacion saludable se establecen a partir de criterios relativos a
estandares o ingestas recomendadas, que son el marco de referencia necesario para
cualquier propuesta alimentaria.

Las ingestas recomendadas son las cantidades medias de todos y cada uno de los nu-
trientes que el individuo necesita aportar diariamente para asegurar las funciones nu-
tritivas y mantener la salud. El objetivo de las ingestas recomendadas es, ademas de cu-
brir las necesidades, tratar de prevenir o retrasar la aparicién de las enfermedades cré-
nicas y aumentar la capacidad funcional y la calidad de vida. Las necesidades de energia
del individuo adulto vienen determinadas por el metabolismo basal, el ejercicio fisico y
la termogénesis, y en la infancia y adolescencia, ademas, por el crecimiento (SENC,
2001y Serra y Aranceta, 2002)

La Organizacion Mundial de la Salud recomienda que la ingesta energética se distribu-
ya: 50-55% hidratos de carbono; 12-15% proteinas, con un 50% de proteinas de elevado
valor bioldgico. El 30-35% de la energia total ha de corresponder a los lipidos, priorizan-
do las grasas insaturadas sobre las saturadas (Mataix, 2002).

En la dieta la presencia de alcohol (7 kcal/g) puede favorecer un desequilibrio energé-
tico, dato a tener en cuenta en el calculo de la ingesta total, aunque no se puede reco-
mendar.

2.1. Perfil nutricional de los alimentos

La composicion en nutrientes de cada alimento es lo que define su perfil nutricional.

Los hidratos de carbono o glucidos, con una aportacidn de energia de 4 kcal/g, son los
nutrientes que deberiamos consumir en mayor proporcion. Los hidratos de carbono
simples (“azucares”) se absorben rapidamente y deben consumirse con moderacién. En
cambio, los hidratos de carbono complejos (ej. pan, arroz, patata,...) se absorben mas
lentamente.

La fibra dietética esta constituida por sustancias hidrocarbonadas y puede ser de dos ti-
pos: soluble (pectinas, gomas y mucilagos), presente en frutas, verduras y legumbres, que
facilita la disminucidn de absorcién de glucosa y colesterol. La fibra insoluble (celulosa, he-
micelulosa y lignina) actua sobre el peristaltismo intestinal y se encuentra en cereales inte-
grales. El aporte de fibra (25-30g/dia) es importante para la regulacién intestinal y por su
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papel beneficioso en el metabolismo hidrocarbonado y lipidico (Rivero y col., 2003).

Por citar algunos ejemplos: las legumbres cocidas aportan 16g de fibra para un plato
de aproximadamente 200g; la fruta fresca (con piel) aporta 3g de fibra por cada 150g y
la pasta integral unos 6g de fibra por cada 200g. Ademas, la fibra ayuda a regular el pe-
so proporcionando sensacion de saciedad.

Las proteinas constituyen la materia prima de nuestros érganos y regulan muchos pro-
cesos, aportan 4 kcal/g y precisan mayor gasto caldrico para su metabolismo que otros
nutrientes. Es importante no sélo la cantidad sino también la calidad (el valor bioldgico
de la proteina es superior en las de origen animal respecto a las de origen vegetal).

Los lipidos son los nutrientes de valor energético mas elevado (9 kcal/g). Los alimentos
que los contienen tienen alta palatabilidad y también un importante papel en la absor-
cion y metabolismo de vitaminas liposolubles y de acidos grasos esenciales. Los acidos
grasos saturados deben encontrarse en una proporcion inferior al 10%, los monoinsatu-
rados con una aportacion del 10-15% del total y los poliinsaturados no deben superar el
10% del total. Las grasas saturadas son el componente de la dieta que con mayor fre-
cuencia ayuda a aumentar los niveles de colesterol; se aconseja que la ingesta de coles-
terol sea inferior a 300 mg/dia (SENC, 2001)

Los minerales y las vitaminas son nutrientes que intervienen en multiples sistemas en-
zimaticos. No aportan energia pero es necesario asegurar su ingesta, teniendo en cuen-
ta la variabilidad de su presencia en los alimentos (Varela y Alonso, 2003).

Las vitaminas se clasifican, en general, en base a su solubilidad: a) liposolubles: A, D, E,
y K; b) hidrosolubles como la vitamina C, tiamina (B.), riboflavina (B:), piridoxina (Bs), co-
balamina (B12), niacina, acido félico (Aranceta y col., 2000). Las vitaminas A, Cy E tie-
nen un importante caracter antioxidante.

Los minerales como el calcio, zinc, hierro, yodo, fluor, selenio y magnesio tienen im-
portantes funciones reguladoras y estructurales.

Los beneficios de la dieta equilibrada no se limitan a su contenido en nutrientes. Tie-
ne que aportar ademas, otros factores (no nutrientes) de proteccion frente al estrés
oxidativo y a la carcinogénesis, suministrados especialmente por los alimentos de ori-
gen vegetal. Esto amplia y complica el concepto de dieta adecuada. Los no nutrientes
suelen ser sustancias de diferentes tipos aunque generalmente se encuentran en pe-
quefias cantidades. Dentro de los antioxidantes no nutrientes presentes en los alimen-
tos podemos citar: polifenoles (té verde, soja, manzana, café...), los fitoestrogenos (pre-
sentes en leguminosas, guisantes, soja, cereales integrales), los flavonoides (presentes
en frutas, verduras, vino y cereales), los isotiocianatos (col, coliflor, coles de Bruselas),
inhibidores de las proteasas (leguminosas, maiz) (Suarez, 2004 y Rafecas, 2006).

Grupos de alimentos y guias alimentarias
Para alcanzar el equilibrio nutricional se deben ingerir alimentos de forma variada.

Unos seran de consumo diario o semanal y otros de consumo ocasional (Llobera, 2000).
Cada grupo de alimentos aporta unos nutrientes principales:
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3.1. Grupos de alimentos

CEREALES, PATATAS y LEGUMBRES aportan hidratos de carbono complejos y fibra.
Por la energia que aportan han de constituir la base fundamental de nuestra alimenta-
cién. Son imprescindibles en una alimentacidn saludable y no se ha de eliminar ni redu-
cir su presencia en las comidas. En el desayuno, los cereales representan una buena
aportacidn energética y su consumo es la mejor manera de empezar el dia. Los alimen-
tos de este grupo (arroz, patatas, pasta, pan, lentejas, garbanzos,...) son muy ricos en
hidratos de carbono y las legumbres, ademas, lo son en proteinas. Combinando legum-
bres con cereales se incrementa el valor proteico de la ingesta.

La fibra es un denominador comun de este grupo, con una presencia importante en
las harinas integrales, también ricas en vitaminas y minerales. En la cocina tradicional
mediterranea la pasta, el arroz o las legumbres constituyen magnificos primeros platos
0 un buen acompafiamiento de segundos platos.

Las VERDURAS Y HORTALIZAS son alimentos de origen vegetal con funcion nutricional
reguladora del metabolismo, por su riqueza en vitaminas y minerales. En cambio la ma-
yoria son pobres en hidratos de carbono, proteinas y grasas. El contenido vitaminico es
muy variable destacando la presencia de vitaminas A, C, E y folatos (necesarios, entre
otras cosas, para la fijacion del hierro). Los minerales presentes mayoritariamente son
calcio, y magnesio. Contienen también fibra y agua, ambas esenciales para la salud. La
presencia de fibra facilita la regulacidn de la funcion gastrointestinal y la modulaciéon de
la absorcion de la glucosa y el colesterol.

Su aplicacién gastrondmica es muy variada. Se pueden consumir como primeros pla-
tos (espinacas salteadas, guisantes con patatas,..) o como acompafiamiento de segun-
dos platos (por ejemplo, lomo con pimientos). Las hortalizas crudas pueden formar par-
te de refrescantes platos veraniegos y ensaladas.

Las FRUTAS, al igual que las verduras y hortalizas, tienen caracter regulador. Son ricas
en vitaminas (principalmente A, C, E, de propiedades antioxidantes), minerales (como
el potasio o el selenio) y fibra. La variabilidad de la presencia de vitaminas y minerales
es considerable en estos alimentos y por ello, se recomienda consumir distintos tipos
de fruta. El contenido de agua es distinto segun el tipo de fruta, superando en general
el 90%. Los zumos de fruta, aunque no equivalentes nutritivamente a la fruta fresca,
mantienen, en parte, este valor.

Las frutas son alimentos con cantidades moderadas de hidratos de carbono. Su conte-
nido calérico es bajo por la escasa presencia de grasas y proteinas (exceptuando algu-
nas como por ejemplo, platanos y aguacates).

En gastronomia, las frutas son muy apreciadas por sus caracteristicas organolépticas.
Se consumen principalmente en los postres, pero también se incorporan a ensaladas o
guisos.

LECHE Y DERIVADOS LACTEOS se han de consumir en cualquier etapa de la vida. Son
alimentos muy completos, ya que contienen casi todos los nutrientes necesarios para el
organismo. La leche, conjuntamente con sus derivados (queso, yogur,...), constituye un
importante aporte de calcio, fundamental en la época de crecimiento y también para
mantener de forma adecuada la estructura ésea durante toda la vida. Las proteinas de
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los lacteos son de alto valor bioldgico, ya que contienen aminoacidos esenciales nece-
sarios para el crecimiento. El principal hidrato de carbono de la leche es la lactosa (que
potencia la absorcién del calcio). El contenido graso varia segun sea leche entera, semi-
desnatada o desnatada. Se recomienda en nifios y adolescentes un litro de leche al dia
(aunque el queso y yogur son buenos sustitutos). Se suele tomar en el desayuno princi-
palmente y también forma parte como ingrediente de diversas preparaciones culinarias
como la bechamel.

El PESCADO es un alimento basico en la dieta. Aporta proteinas de alto valor bioldgico
y contiene cantidades variables de grasa (los magros: >1%; intermedios: 2-7%; grasos:
8-15%). Su principal caracteristica es la calidad de su grasa, rica en acidos grasos insatu-
rados, en los que cabe destacar los omega-3, mas abundantes en el pescado azul, como
las sardinas. También contiene minerales como hierro, yodo y fésforo, también presen-
te en el MARISCO, que ademas es fuente de vitaminas (Bs, B2) y zinc.

Desde el punto de vista gastrondmico, el pescado forma parte de guisos, sopas, o fri-
turas, principalmente.

La CARNE (de vaca, buey, cerdo, cordero, pollo, gallina, pavo...) forma parte de la ali-
mentaciéon humana. Es un alimento rico en proteinas (14-25%) de alto valor bioldgico.
Contiene vitaminas, principalmente del grupo B, y minerales como fésforo, zinc y hierro
(de mejor absorcion que el aportado por los vegetales) en distinta proporcién y presen-
cia que depende del tipo de carne.

Por su contenido en grasas saturadas se recomienda un consumo moderado, con pre-
dominio de carnes magras, que se debe alternar con el consumo de pescado. En los de-
rivados carnicos varia la cantidad y la calidad de grasa. La preparacién en forma de em-
butidos ha de ser de consumo ocasional.

Los HUEVOS representan un buen aporte proteico. La yema, contiene ademas de lipi-
dos, minerales como el fosforo y el selenio y vitaminas A, D y B Desde el punto de vis-
ta gastrondmico forman parte principalmente de segundos platos.

Los FRUTOS SECOS aportan energia (5-6 kcal/g) por su contenido en lipidos, principal-
mente acidos grasos insaturados como los omega-3. Contienen también fibra insoluble
y son fuente de proteinas de origen vegetal y de minerales (Salas y col., 2000; Bullé y
col., 2010).

El ACEITE debe estar presente en la ingesta diaria. Todos los aceites y grasas comesti-
bles proporcionan el mismo valor energético (9 kcal/g). El aceite de oliva -probable-
mente el alimento mas caracteristico de la dieta mediterranea- por su valor nutritivo
(alto contenido en acido oleico) y gastrondmico, tiene un lugar destacado en el grupo
de aceites y grasas de origen vegetal (Mataix, 2001)

El AGUA es la bebida basica por excelencia para mantener una adecuada hidrata-
cion. El agua tiene un papel imprescindible y vital para el organismo (un minimo de
1,5 - 2 I/dia). Aunque muchos alimentos contienen en su composicion agua, la mayor
parte de los requerimientos son cubiertos por el agua de bebida. El tipo de alimenta-
cion condicionara la cantidad de agua que debe ingerirse en forma de bebida, como
por ejemplo las verduras y hortalizas que pueden contener mas del 90% de agua o el
pan con aproximadamente un 30%.

Las necesidades hidricas dependen de la edad, actividad fisica, de las pérdidas y tem-
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peratura ambiental (Observatorio de Hidratacidn y Salud, 2007).

Se ha sugerido que el contenido en calcio de algunas aguas puede ser un factor positi-
vo en el proceso de envejecimiento por su posible impacto sobre la densidad mineral
Osea (Arbonés y Roset, 2005).

DULCES, BOLLERIA Y BEBIDAS AZUCARADAS han de ser de consumo moderado y oca-
sional (Generalitat de Catalunya, 2005). Por lo que se refiere a las bebidas, contienen
agua como componente mayoritario, pero pueden contener ademas alcohol, azucar, vi-
taminas... Las bebidas alcohdlicas no son recomendables como medio de hidratacion, y
por lo tanto, han de ser de consumo moderado en personas adultas y totalmente au-
sentes en la etapa de crecimiento y de gestacion/lactancia.

Cuanta mayor variedad de alimentos formen parte de la ingesta tendremos una ma-
yor garantia de que nuestra dieta sea equilibrada, conteniendo todos los nutrientes ne-
cesarios. Ningun alimento puede aportar por si sélo todos y cada uno de los nutrientes
que nuestro organismo necesita, a excepcion de la leche materna, los preparados para
lactantes, los sustitutivos de la dieta diaria para la reduccién de peso y los alimentos
médicos especiales de formulacion completa.

3.2. La dieta mediterranea

La alimentacion mediterranea con presencia destacada de frutas, verduras, cereales y
legumbres, constituye un modelo alimentario, que reldne las caracteristicas de una ali-
mentacion saludable -variada, moderada, equilibrada y satisfactoria-. Incorpora tam-
bién un consumo adecuado de carne, pescado, huevos y lacteos, controlando el conjun-
to de la ingesta total de grasas y el aporte de acidos grasos saturados, sin olvidar la pre-
sencia de agua como bebida mas saludable.

La dieta mediterranea constituye un buen ejemplo de alimentacidn equilibrada con
aporte hidrocarbonado a través de alimentos como cereales, pan, pasta, arroz... El
aporte proteico lo suministran la carne, pescado, huevos y los lacteos. Las fuentes ali-
mentarias de lipidos aportan grasas monoinsaturadas, poliinsaturadas y saturadas (de
éstas ultimas se recomienda un consumo moderado).

En cuanto a vitaminas y minerales, las frutas, verduras, y frutos secos son sus principa-
les fuentes alimentarias.

Actualmente las recomendaciones dietéticas de la alimentacién mediterrdnea van
acompafiadas de la necesidad de practicar actividad fisica como una medida global de
promocidn de la salud y de prevencidn de enfermedades. De esta manera, la dieta me-
diterrdnea contribuye a disminuir el riesgo de patologias crénicas como enfermedades
cardiovasculares, obesidad o diabetes (Serra y Ngo, 2002)

3.3. Guias alimentarias
La frecuencia con la que deben consumirse los alimentos para que la dieta sea equili-
brada y variada en nutrientes se representa mediante guias alimentarias.

Las guias alimentarias son instrumentos donde se agrupan los alimentos segun su si-
militud nutricional (permiten convertir el término nutriente, de dificil utilizacién, en un
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lenguaje mas asequible para la poblacién en general). La cantidad diaria es distinta para
cada grupo de poblacién y queda reflejada en las guias en forma de racion, que varia en
numero y cantidad segun la edad y los requerimientos individuales. El concepto de ra-
cion se traduce en aquella porcidn estandarizada que se acostumbra a servir de cada
uno de los alimentos.

La representacion grafica de las guias (en forma de pirdmide, rueda de alimentos, etc.)
permite valorar cuales son los alimentos basicos, asi como las proporciones que forma-
ran parte de un plan alimentario equilibrado segun las necesidades de la poblacién. Ac-
tualmente la mayoria de estas piramides incluyen el consumo de agua y la practica de
actividad fisica (Generalitat de Catalunya, 2005)

Piramide de la Alimentacion saludable (Sociedad Espafiola de Nutricién Comuni-
taria (SENC, 2004)

Los alimentos situados en la base de la pirdmide se corresponden con los de mayor
numero de raciones recomendadas. Los niveles inmediatamente superiores estan re-
presentados por alimentos progresivamente con menor nimero de raciones recomen-
dadas.

La piramide NAOS es un instrumento vinculado a una estrategia que de una manera
grafica fomenta una alimentacidn saludable y promueve la actividad fisica para invertir
la tendencia ascendente de la prevalencia de la obesidad.
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Piramide de la estrategia NAOS (Ministerio de Sanidad y Consumo, 2005)

Aspectos practicos de la dieta equilibrada

Se recomienda orientar la alimentacion hacia un equilibrio en la proporcién de nu-
trientes, de manera que sea suficiente en cantidad, variada y adecuada a cada grupo de
edad y situacidn fisioldgica. A continuacién exponemos algunas orientaciones sobre los
aspectos practicos de la planificacion de menus, raciones dietéticas recomendadas, el
tamafio de la racién o el reparto energético diario o las equivalencias entre alimentos.

4.1. Elaboracion y planificacion de menus

En general, la estructura y la planificacion de los menus han de facilitar una oferta
equilibrada, variada y adaptada a las caracteristicas y necesidades de los comensales.

Una alimentacion saludable ha de tener en cuenta no Unicamente qué se come, sino
también cuanto, cémo, y dénde se come. Ademas de otros aspectos a considerar como,
un entorno tranquilo, el tiempo dedicado y no comer en solitario.

En la elaboracion y planificacién del menu confluyen diversos aspectos: el nimero de
alimentos utilizados, las caracteristicas organolépticas y de higiene, la variedad de ali-
mentos, que estén representados todos los grupos de alimentos, la disponibilidad y la
frecuencia de consumo, asi como las técnicas culinarias empleadas y aspectos cultura-
les y econdmicos. Se ha de tener en cuenta la mejor forma de preparacidn segun la épo-
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ca del afio (preparaciones calientes, como la sopa, en invierno, y preparaciones frias,
como el gazpacho o los helados, en verano).

Una buena eleccidn serd que los primeros platos contengan arroz, pasta, legumbres,
patatas, verduras y hortalizas (crudas o cocidas). Y en los segundos platos presencia de
alimentos proteicos: como carne, pescado o huevos. Para acompafiar los segundos pla-
tos, se pueden emplear principalmente verduras, hortalizas, pasta, patatas o arroz (Ge-
neralitat de Catalunya, 2005).

En los postres es recomendable la presencia de frutas y se debe moderar la inclusion
en la planificacion de los menus de productos como bolleria, dulces o refrescos (ricos
en azlcares).

4.2. Raciones dietéticas recomendadas
Existen diferencias en las raciones de los distintos grupos de edad en cuanto al nime-

ro de éstas incrementandose significativamente en la adolescencia (Serra, 2002). Son
de gran utilidad para la elaboracién de mendus.

Tabla 1. Raciones dietéticas recomendadas para las distintas edades

Grupos de alimentos Frecuencia recomendada

Adultos

Etapa de la vida Infancia Adolescencia Ancianos

Lacteos 2-3 / dia 3-4 / dia 2-4 /dia 3
Cereales, patatas, 3-4 / dia 4-6 / dia 4-6 /dia 4-6
arroz, pasta
Carne, pescado, 3.4 /sem 3-4 /sem )
huevos, legumbres
Verduras y hortalizas 2-3 / dia 2-3 /dia 2 /dia 3
Frutas 2-3 / dia 2-3 / dia 3 /dia 2
Aceite (oliva) . , , .
P — 3-6 / dia 3-6 / dia 3-6 / dia 3-6 / dia
Otros aceites y grasas, 3-7 /semana 3-6 /semana
dulces y bolleria Moderar consumo Moderar consumo
Agua 6-8 vasos

En la poblacion de edad avanzada, las recomendaciones nutricionales son de dificil
aplicacion a nivel individual. En esta fase de la vida el estado fisioldgico del sistema di-
gestivo es muy variable: dos individuos de la misma edad pueden tener distinta la capa-
cidad de utilizacion de nutrientes. Las modificaciones que tienen lugar en el proceso de
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envejecimiento no ocurren con la misma velocidad en los distintos individuos, ni en to-
dos los tejidos de un mismo individuo. El envejecimiento es un fendmeno asincrénico
que depende de factores externos e internos. Puede ocurrir que la apetencia se vea dis-
minuida y en consecuencia el estado nutricional de la persona, en muchos casos ya ba-
jo en nutrientes, tenga un riesgo adicional de ingestas incorrectas y malnutricion. En es-
ta etapa de la vida suele ser frecuente, ademas de la malnutricidn, el riesgo de deshi-
dratacidn. En personas de edad avanzada, incluso manteniendo una actividad fisica re-
gular, el metabolismo basal se ve disminuido.

El conocimiento y la identificacion de estas necesidades y la orientacidn en la planifi-
cacion de los menus pueden ser requisitos bdsicos para mejorar la eficacia de la aten-
cién a este grupo de poblacién (Carbajal, 2001; Arbonés y col., 2003; De la Riva, 2005).

4.3. Tamaiio de la racion
El tamafio de la racion depende de distintos factores individuales (edad, complexién,

apetencia...) y no es facil de determinar. Por ejemplo, el tamafio de la racién para adul-
tos y personas mayores de 70 afios serd (SENC y semFYC, 2006):

ADULTOS MAYORES DE 70 ANOS
Pasta, arroz 60-80g 70g
Patatas 150-200g 180-200g
Pan 40-60¢g 60g
Agua de bebida 200 ml 200 ml
Verduras y hortalizas 150-200¢g 200 g verduras y 250 g hortalizas
Fruta 120-200 g 150g-200¢g
Leche 200 — 250 ml 200 ml
Yogur 200-250¢g 125¢g
Queso 40-60g 40 g manchego y 60 g fresco
Aceite de oliva 10 ml 10ml
Pescado 125 — 150 g (peso neto) 150¢g
Carnes magras 100-125¢g 100-125g
Huevos 100 — 125 g (peso neto) 70g
Legumbres 60—-80g 70g

Especial mencidon merecen la gestacion y la lactancia, donde hay que controlar la in-
gesta de calcio, acido félico y hierro, ya que son nutrientes muy necesarios para el feto
y la madre.

La nutricidn en los primeros estadios de la vida es de singular importancia para el cre-
cimiento y desarrollo corporal normal y prevencion de determinadas situaciones pato-
légicas.

Los errores nutricionales durante estos periodos afectan tanto a la madre como al hijo
y pueden dar lugar a complicaciones posteriores. Calcio, acido félico y hierro son nu-
trientes muy necesarios.
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Las raciones recomendadas en la mujer gestante se veran incrementadas en algunos
de los grupos de alimentos precisando una suplementacion en la dieta.

Tabla 2. Numero de raciones diarias para la mujer adulta, la mujer embarazada y durante la lactancia

Grupos de alimentos Mujer Mujer Durante la Principales
P adulta embarazada lactancia alimentos
Cereales’,
legumbres Pan, pasta,
) ! 3-6 4-5 4-5 arroz, legumbres,
tubérculos y
. cereales, patatas
derivados
Verduras y hortalizas 2-3 2-4 2-4 Gran variedad seg(n
el mercado
Frutas ) 2.3 23 Gran varlegad segun
estaciones
. Leche, yogury
Lacteos 2 3-4 4-6
quesos
Carnes, aves,
Alimentos proteicos 1-2 2 2 huevos, pescados,
legumbres y
frutos secos
Preferentemente
Grasas de adicion 3-6 3-6 3-6 aceite de oliva y/o
de semillas
Agua de red o mineral,
Bebidas 4-8 vasos 4-8 vasos 4-8 vasos infusiones y bebidas

con poca azucar y
sin alcohol

Durante la lactancia la aportacidn energética se vera incrementada en 500 kcal/dia.
No solo para producir el volumen lacteo necesario sino también, para la sintesis de los
componentes de la leche.

4.4. Reparto energético diario

La energia de los alimentos no debe ingerirse de forma deficitaria ni en exceso. El
equilibrio puede conseguirse de manera que la ingesta energética se corresponda con
el gasto.

Para que una alimentacion sea completa es necesario un buen reparto a lo largo del
dia. Los expertos en nutricién recomiendan realizar cinco comidas al dia, con el siguien-
te reparto energético: desayuno 15%, media mafiana 10%, comida del mediodia 35%,
merienda 15% y cena 25%.
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El DESAYUNO, es la primera comida del dia que se hace o deberia hacerse, antes de
salir de casa.

Es muy importante el papel del desayuno en el estado nutricional y en el rendimiento
intelectual tanto en la infancia y la adolescencia, como en los adultos. Un buen desayu-
no es recomendable para toda la poblacion, de acuerdo con el tipo de actividad des-
arrollada y las caracteristicas personales del individuo.

Los alimentos esenciales en el desayuno son:

1- Cereales (pan, tostadas, galletas)
2- Lacteos (leche, yogur, quesos)
3- Fruta en pieza o en forma de zumo o incluso, en compota.

Productos ricos en azlcares como miel, mermeladas, etc., serdn mas adecuados para
los mas jovenes o para aquellas personas con importante actividad fisica.

El complemento energético de media mafiana no debe ser excesivo. Su funcion debe
ser completar el desayuno, incluyendo alimentos que no han formado parte del primer
desayuno y de esta manera se llega a la comida del mediodia con la energia necesaria.

Es recomendable dedicar al desayuno de 15 a 20 minutos.

El ALMUERZO es la comida principal del dia, tanto por la cantidad como por la varie-
dad de alimentos. Es recomendable que esté compuesto por 4 - 6 grupos de alimentos
tal como se ha comentado en la planificacién de menus, con raciones que estén de
acuerdo con las necesidades de cada edad y también con las individuales.

Con un primer plato, un segundo plato con guarnicidn y postre con fruta fresca princi-
palmente. Pan, agua y aceite de oliva también deben estar presentes.

La MERIENDA es recomendable para complementar las raciones alimentarias aporta-
das por el desayuno, el almuerzo y la cena.

En la CENA finalmente, han de estar presentes los mismos grupos de alimentos que en
la comida del mediodia, con una aportacidn energética inferior y preparaciones de mas
facil digestion.

4.5. Equivalencias

En funcidn de su valor caldrico, se establecen equivalencias en alimentos que se pue-
den intercambiar con otros alimentos de su mismo grupo, hecho que facilita la variedad
en la planificaciéon de mendus, tanto en colectividades como en el hogar. Para llevar a ca-
bo una dieta equilibrada y variada se han de conocer con precisidn estas equivalencias,
a fin de que en un determinado momento se puedan sustituir unos alimentos por otros
con el resultado de una oferta suficiente y variada (Mataix, 2003)

Ejemplos:

Cereales y patatas

60-80 g de pan = un plato de arroz o de pasta (60 a 80 g en crudo) = una patata mediana (150 g a 180 g)
Ldcteos

250 ml de leche (1 taza grande) = 2 unidades de yogur = 40-50 g de queso tipo manchego = 175 g de requeson
Verduras y hortalizas

Un plato de ensalada o de verdura cocida = dos zanahorias = un tomate grande
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Fruta

Una pieza mediana de manzana, platano, naranja, melocotdn, pera = 2 o 3 mandarinas o ciruelas =3 0 4 al-
baricoques = 1 taza de fresas o cerezas = 2 rodajas de melén o sandia

Carne, pescados, huevos o sustitutos

De 80 a 100 g de carne (incluyendo aves) y pescado = un plato de guisantes, lentejas o garbanzos cocidos
(80 g en crudo) = 2 huevos

Aceite y grasas

10 ml de aceite (1 cucharada sopera) = 10 g de mantequilla = 10g de margarina = 50 g de aceitunas = 20 g de
frutos secos.

Los pesos de los alimentos se entienden en crudo, sin piel, ni huesos, ni espinas, ni
grasa visible. Se establecen en gramos (g) para los alimentos sélidos y en mililitros (ml)
para los liquidos.

Son de interés las asociaciones de alimentos equivalentes en proteina a la carne, el
pescado o los huevos. Por ejemplo:

e cereales/leche o derivados (asociacion vegetal /animal)
* cereales/legumbres (asociacion vegetal /vegetal).

Ingesta deficiente, excesiva o desequilibrada:
consecuencias

El comportamiento alimentario es un buen indicador para la promocidn de la salud y
que es necesario abordar desde la infancia, con la participacidon del entorno familiar y
escolar. En la adolescencia se pasa gradualmente de la dependencia en los habitos has-
ta la autonomia de los mismos, una etapa con mayores requerimientos nutricionales y
muy sensible a los desequilibrios que puedan producirse (Roset y col., 2001).

Los desequilibrios nutricionales se producen cuando la ingesta es insuficiente, excesi-
va o en proporciones inadecuadas, provocando disfunciones en el organismo, la apari-
cion de enfermedades o incluso pueden dar lugar a malnutricion. Otras situaciones que
también favorecen la malnutricion son las dietas restrictivas estrictas, dificultad para
preparar las comidas, para comer o tragar los alimentos, el consumo de muchos medi-
camentos, convalecencias...

Frecuentemente aparecen nuevas dietas de adelgazamiento sin fundamento cientifi-
co que tienen en comun la promesa de una pérdida rapida de peso. Estas dietas “mila-
gro” inducen a una restriccidon de la energia que se ingiere y conducen rdpidamente a
desequilibrios nutricionales: deficiencias en vitaminas y minerales, alteraciones del me-
tabolismo. La pérdida de energia es compensada por el organismo destruyendo las pro-
teinas corporales. No insistiremos mas en los efectos de estas dietas altamente peligro-
sas para la salud, pero si en recordar, que al final se produce un efecto rebote con recu-
peracién rapida del peso a partir de la formacion de tejido graso causante de los proble-
mas de salud (European Pharmaceutical Law Group, 2006 y Moreno, 2004).

La restriccidn o reduccidn alimentaria de manera innecesaria y sin control, con una fi-
nalidad exclusivamente estética, suele provocar un desequilibrio nutricional. Los tras-
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tornos resultantes de dietas restrictivas llevan a desequilibrios tales como la anorexia,
bulimia y otros trastornos alimentarios relacionados. En los casos mas graves y agudos,
la prioridad es la derivacidn hospitalaria y no son recomendables medidas farmacoldgi-
cas o suplementos dietéticos que pueden resultar ineficaces.

Un importante trastorno alimentario lo constituye la obesidad. En la etiologia de la
obesidad intervienen factores genéticos, ambientales y de habitos alimentarios.

Tabla 3. Criterios SEEDO para definir la obesidad en grados segun el indice de masa
corporal (IMC) en adultos

el Valores limite de
IMC (kg/m?)

Peso insuficiente <18,5

Peso normal 18,5-24,9
Sobrepeso grado | 25,0-26,9
Sobrepeso grado Il (preobesidad) 27,0-29,9
Obesidad de tipo | 30,0-34,9
Obesidad de tipo Il 35,0-39,9
Obesidad de tipo Ill (mérbida) 40,0-49,9
Obesidad de tipo IV (extrema) >50

En el tratamiento de la obesidad con el seguimiento de un profesional, se consigue
una reduccion de peso del orden de 5-10% y suele ser suficiente para mejorar parame-
tros como la tension arterial, el colesterol y la glucemia (Salas-Salvadé y col., 2000).

En la obesidad morbida (IMC 240 kg/m?) y también en obesidad complicada con otras
enfermedades (como es la diabetes mellitus tipo 2, sindrome de apnea obstructiva del
suefio, dislipemias, hipertensidn...) estan indicadas dietas muy bajas en calorias, con un
aporte energético inferior a las 800 kcal/dia pero no inferior a 450 kcal/dia. Si se detec-
tan deficiencias se pueden administrar suplementos vitaminicos y minerales.

El asesoramiento del profesional cualificado mediante la educacién nutricional puede
contribuir a la prevencién y control de la malnutricidn y errores alimentarios (Direccion
General de Salud Publica y Alimentacién, 2007).
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Niveles minimos, dptimos y maximos.

Antoni Garcia Gabarra

“Trabajaba apasionadamente, corregia por la tarde lo que habia escrito por la
mafana, procurando que, a pesar de las prisas con que escribia, el caballo no se me
desbocara, aguantando bien las riendas para que no se desviara del camino...”
Merce Rodoreda: Al estreno de la version cinematogrdfica

(1982) de La plaga del diamant (1961)

Introduccion

Las recomendaciones nutricionales han ido evolucionado de acuerdo con los conoci-
mientos cientificos de los aspectos fisioldgicos y bioquimicos de las necesidades de nu-
trientes del organismo humano en situaciones de salud y de enfermedad. La definicidn
de nutrientes esenciales y de los requerimientos nutricionales proporcioné la estructu-
ra cientifica base para las recomendaciones basadas en los nutrientes. Sin embargo, da-
do que el ser humano no come nutrientes sino alimentos y que con muy diferentes
combinaciones de alimentos se pueden satisfacer los requerimientos del organismo, las
recomendaciones dietéticas para lograr cubrir las necesidades para mantener la salud y
el desarrollo normales se emiten tanto en base a las necesidades de nutrientes como
de consumo de alimentos. Cuando se establecen en base a nutrientes se especifica la
cantidad media a ingerir al dia, en cambio, cuando se tienen en cuenta nutrientes y no-
nutrientes (ej. componentes bioactivos con posibles efectos beneficiosos sobre la sa-
lud) se indican las cantidades relativas respecto a la dieta global y se emiten con fines
concretos para grupos de poblacién (directrices alimentarias), y finalmente, cuando se
indican cantidades y frecuencia de alimentos de consumo se suelen expresar en foma
de piramides nutricionales.

Las recomendaciones de ingesta de nutrientes son emitidas por diversos organismos,
siendo las mas conocidas las emitidas por la Direccion de Alimentacidn y Nutricién del
Instituto de Medicina (Food and Nutrition Board of Institute of Medicine, IOM) de EEUU,
que fueron emitidas por primera vez en 1945 y sélo para algunas vitaminas y minerales.

A fin de simplificar la exposicion, en el presente capitulo se pretende analizar diversos
aspectos, dirigidos hacia el ambito europeo y de forma secuencial en el tiempo, para
ver cudles han sido las recomendaciones cientificas y su plasmacion legislativa. Se ex-
pondran las recomendaciones de ingesta de nutrientes, las ingestas de referencia para
la poblacion, los intervalos aceptables de ingesta, asi como los aspectos regulatorios re-
lacionados con el etiquetado de los alimentos que aportan los diversos nutrientes, co-
mo son los valores de referencia para indicar en el etiquetado, niveles maximos permi-
tidos y los modelos para la fijacion de niveles maximos en los alimentos enriquecidos y
en los complementos alimenticios.
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Con el fin de analizar las recomendaciones de otros dmbitos geograficos y las espaio-
las o ampliar lo referente a la Unidn Europea, pueden consultarse otros articulos en los
que se detallan mas los aspectos legislativos (Garcia-Gabarra, 2006) y aspectos cientifi-
cos (Carbajal-Azcona, 2003).

2. Cantidades Diarias Recomendadas (CDR) — 1990

En general, el concepto de cantidad diaria recomendada (CDR) se ha asociado al de las
RDA (Recommended Dietary Allowances, emitidas por el IOM de EEUU), que en su pri-
mera definicién en 1945 indicaba que eran “los niveles de ingesta de nutrientes esen-
ciales que, en base a los conocimientos cientificos, este organismo juzga como adecua-
dos para cubrir las necesidades nutricionales conocidas de practicamente todas las per-

Tabla 1. Cantidad Diaria Recomendada (CDR), UE 1990

Nutriente ‘ Unidad ‘ CDR
Vitamina A, retinol ug 800 (2667 UI)
Vitamina D, colecalciferol ug 5 (200 UI)
Vitamina E, tocoferol mg 10 (14,9 V1)
Vitamina C, 4cido ascoérbico mg 60
Vitamina B, tiamina mg 1,4
Vitamina B, riboflavina mg 1,6
Vitamina Bs, niacina mg 18
Vitamina Bs, piridoxina mg 2
Vitamina Bs, acido félico ug 200
Vitamina Biz, cianocobalamina ug 1
Vitamina H, biotina mg 0,15 (150 pg)
Acido pantoténico mg 6
Calcio mg 800
Fosforo mg 800
Magnesio mg 300
Hierro mg 14
Zinc mg 15
Yodo ug 150
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sonas sanas”. Se referian, por tanto, a la necesidad de ingesta diaria de determinadas
cantidades de nutrientes. Ese mismo organismo, en su Ultima edicion (I0M, 1997) mo-
difica la definicién de RDA indicando que es “la ingesta media diaria suficiente para cu-
brir las necesidades del 97-98% de todos los individuos sanos segun etapa de la vida y
sexo”.

En la Tabla 1 se muestran los 18 valores de las CDR (Directiva 90/496/CE y Real Decre-
to 930/1992), que estan basados en el informe de la FAO/OMS (FAO/WHO, 1988) y que
estan incluidos como Valores de Referencia de Nutrientes en las guias del Codex Ali-
mentarius para el Etiquetado Nutricional de 1985 (Codex Alimentarius, rev., 1993).
Web legislacion comunitaria: http.//www.eur-lex.europa.eu/es/index.htm

Ingesta de nutrientes y energia
La distribucién de los requerimientos individuales de un determinado nutriente sigue
una campana de Gauss en el caso de algunos nutrientes (Figura 1), aunque no para to-
dos ellos, seguin el Comité Cientifico en Alimentacidn (Scientific Committee on Food,
SCF, 1993).
3.1. Umbral Minimo de Ingesta (LTI, Lowest Threshold Intake)
El punto a = b — 2sd (desviacion estandar), corresponde a la ingesta por debajo de la

cual la casi totalidad de los individuos (97,5%) no podra mantener su integridad meta-
bélica.

Distribucion de los requerimientos individuales de un nutriente
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3.2. Requerimiento Medio (AR, Average Requirement)

El punto b es el requerimiento medio del grupo. Cuando el nutriente tiene de una dis-
tribucidn simétrica, la ingesta media y la mediana tienen el mismo valor.

3.3. Ingesta de Referencia para la Poblacion (PRI, Population Reference Intake)

El punto ¢ = b + 2sd, corresponde a la ingesta de un nutriente que cubriria las necesi-
dades de casi todos los individuos (97,5%). Este nivel se corresponderia con el concepto
tradicional de Cantidad Diaria Recomendada (CDR). Esto sucede cuando el nutriente
tiene una distribucidén simétrica pues de no ser asi el punto ¢ deberia ser calculado a
partir del coeficiente de variacion.

EI SCF asigné en 1992 diferentes LTI, AR y PRI segln los grupos de edad (desde 6 meses a 17
afios y adultos a partir de 18 afios), sexo y situaciones de embarazo y lactancia (SCF, 1993).

3.4. Intervalo Aceptable de Ingesta (ARI, Acceptable Range of Intake)

Para algunos nutrientes (vitamina D, biotina, dcido pantoténico, sodio, magnesio y
manganeso) el SCF sélo indicd unos intervalos aceptables de ingesta.

En la Tabla 2 aparecen Unicamente los requerimientos de los adultos (218 afios) sa-
nos. Cuando los datos de las mujeres difieren de los de los hombres, los de aquéllas se
dan entre paréntesis (SCF, 1993).

Valores de Referencia para el Etiquetado (RLV, Reference
Labelling Values)

En lugar de las antiguas CDR, el SCF, a partir de los datos de ingestas de referencia re-
comendadas, etc., indicados en la Tabla 2, determiné los RLV (Tabla 3), estableciendo
diferencias segun la edad (SCF, 1993):

1) Para los nifios de 6 meses a 3 afios se basd en las PRI de los lactantes de 6-12 me-
ses y de los nifos de corta edad (1-3 afios).

2) Para el resto de la poblacidn (mas de 3 afios) se guid por los AR de los hombres
adultos (218 afios). Consecuentemente, estos RLV para los adultos son manifiesta-
mente inferiores a las antiguas CDR.

El SCF analizd el proceso seguido desde 1990 con la fijacién de las CDR hasta 1992 con
su propuesta de las PRI que se asemejan a las RDA. En cambio, los RLV para los adultos
que el SCF establecidé en 1992 estdn basados en los AR.

En opinidn del SCF, esta circunstancia daba lugar a confusiones, dado que las RDA de
la UE de 1990 y las diferentes RDA o PRI de algunos estados miembros de la UE o de los
EE.UU. son mas elevadas que los RLV del SCF de 1992 para adultos.

Por otro lado, el SCF considerd que las RDA aseguran un nivel de ingesta con baja pro-
babilidad de ser inadecuado, por lo que son utilizadas en los EE.UU. para el etiquetado
de alimentos.
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Tabla 2. Umbral Minimo de Ingesta (LTI), Requerimiento Medio (AR), Ingesta de Referencia para la Poblacién (PRI)
e Intervalo Aceptable de Ingesta (ARI) para adultos sanos 218 a. (datos mujeres), SCF UE 1992

Nutriente Unidad
Proteina g/kg peso 0,45 0,6 0,75
n-6 AGP? % energia 0,5 1 2
n-3 AGP? % energia 0,1 0,2 0,5
Vitamina A ug/d 300 (250) 500 (400) 700 (600)
Vitamina D pg/d 0-10
mg a-TE/d 4 (3)
Vitamina E mg a-TE/
g AGP® 0,4
Vitamina C mg/d 12 30 45
Tiamina ug/MJ 50 72 100°
Riboflavina mg/d 0,6 1,3(1,1) 1,6 (1,3)
Niacina NE¢ mg/MJ 1 1,3 1,68
Vitamina Bs ug/g proteina 13 15"
Folato pg/d 85 140 200
Vitamina Bx ug/d 0,6 1 1,4
Biotina pg/d 15-100
Acido pantot. mg/d 3-12
Calcio mg/d 400 550 700
Fésforo mg/d 300 400 550
Magnesio mg/d 150-500
Sodio mg/d 575-3500
Potasio mg/d 1600 3100
Hierro mg/d 5(7, 49 7 (10, 6°) 9 (8¢, 16-20°)
Zinc mg/d 5 (4) 7,5 (5,5) 9,5(7)
Yodo ug/d 70 100 130
Cobre mg/d 0,6 0,8 1,1
Selenio ug/d 20 40 55
Manganeso mg/d 1-10

AGP Acidos grasos polinsaturados. ® mg a-TE/g AGP, expresados como acido linoleico (2 dobles enlaces). Si hay més de 2 enlaces
el cociente se debera aumentar en la misma proporcion que el nimero de dobles enlaces. © NE Equivalentes de Niacina = mg nia-
cina preformada + mg triptéfano/60. ¢ Mujeres a partir de la menopausia. ¢ Para cubrir aproximadamente el requerimiento del
90-95% de las mujeres en edad fértil. En embarazadas los suplementos son necesarios. ' Hipdtesis energia: hombres 11 MJ/d o
2630 kcal/d, mujeres 9 MJ o 2150 kcal/d. & Hipdtesis energia: hombres 11,25 MJ/d o 2690 kcal/d, mujeres 8,75 MJ 0 2090 kcal/d.
" Hipotesis proteinas: hombres 100 g/d, mujeres 73 g/d.
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Tabla 3. Valor de Referencia para el Etiquetado (RLV), SCF UE 1992

Nutriente Unidad 6 mes:iﬁ—o; afos Resto poblacion
Vitamina A ug 400 500
Vitamina D ug 10 5
Vitamina C mg 25 30

Tiamina mg 0,5 0,8

Riboflavina mg 0,8 1,3
Niacina NE mg 9 15
Vitamina Bs mg 0,7 1,3

Folato ug 100 140
Vitamina B2 ug 0,7 1
Calcio mg 400 550
Hierro mg 6 7 (14 mujeres)
Zinc mg 4 7,5
Yodo ug 70 100
Cobre mg 0,4 0,8
Selenio ug 10 40

Teniendo en cuenta todo lo mencionado hasta aqui, el SCF acordé en 2003 que los
RLV deberian basarse en las PRI de la UE y en las RDA de diferentes estados y de orga-
nismos internacionales, en lugar de fundamentarse en los AR como se hizo en 1992 pa-
ra los RLV de adultos.

De esta forma, se tomaron en cuenta las PRI y RDA de: UE (PRI), 1992; Bélgica, 2000;
Francia, 2001; Alemania, Austria, Suiza, 2000; Irlanda, 1999; Italia, 1996; Paises Bajos,
1989, 2000, 2003; Paises nérdicos, 1996; Portugal, 1982; Reino Unido, 1991; EE.UU.,
1997, 1998, 2000, 2001, Food and Nutrition Board, Institute of Medicine, USA; Espaia,
1994-1998, Sociedad Espafiola de Dietética y Ciencias de la Alimentacién (SEDCA);
FAO/OMS, Recommended Nutrient Intakes, 2002 (SCF, 2003).

A la hora de fijar unos RLV (Tabla 4), el SCF establecié que:
¢ Se habian de seguir considerando aparte los RLV para los nifios de 6 meses a 3
afos.
¢ Los nuevos RLV para el resto de la poblacién se deberian basar en las PRI o RDA de
los adultos pero ponderando conjuntamente los valores de mujeres y hombres.
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Nutriente Unidad 6 mesel\s"f:s: 4 afos Resto poblacion
Vitamina A ug RE? 400 800
Vitamina D ug 7 5
Vitamina E mg TE® 5 12
Vitamina K ug 12 75
Vitamina C mg 45 80
Tiamina mg 0,5 1,1
Riboflavina mg 0,7 1,4
Niacina mg 7 16
Vitamina Bs mg 0,7 1,4
Folato ug 125 400
Vitamina B2 ug 0,8 2,5
Biotina ug 10 50
Acido pantoténico mg 3 6
Calcio mg 550 1000
Foésforo mg 550 700
Magnesio mg 80 375
Sodio mg 400 600
Potasio mg 1000 2000
Cloruro mg 500 800
Hierro mg 8 14
Zinc mg 5 10
Yodo ug 80 150
Cobre mg 0,5 1
Selenio ug 20 55
Manganeso mg 1,2 2
Cromo ug 20 40
Molibdeno ug 25 50
Fluoruro mg 0,7 3,5

RE = Equivalentes de Retinol

°TE = Equivalentes de Tocoferol
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Cantidades Diarias Recomendadas — 2008/ 2009-2010

La Directiva 2008/100/CE ha modificado algunas de las cantidades de ingestas reco-
mendadas de nutrientes y también definiciones, y por lo tanto, se ha producido un
cambio en las directrices relativas al etiquetado (Directiva 90/496/CEE). En la Tabla 5 se
muestran las CDR de la UE en 2008. La excepcidn estd en los valores de acido félico y
calcio, que por una falta de flexibilidad legislativa, se han mantenido sin variacion res-
pecto a los de 1990, cuando, segun las RLV de 2003, deberian haber aumentado en un
100y 25%, respectivamente. En efecto, para el calcio se hubiera podido aumentar la
CDR a 1000 mg si para la declaracion de “fuente de” de los alimentos liquidos (100 ml
de leche aportan 120 mg de Ca) se exigiera un minimo de vitaminas y minerales del
7,5%, en linea con la Norma Codex, en lugar del 15% para los sdlidos. En el caso de au-
mentar a 400 pg la CDR para el 4cido fdlico, bastaba con fijar un maximo mas bajo para
su adicién en alimentos y complementos alimenticios (ver punto 6). Esta Directiva ha si-
do transpuesta por los Estados miembros (Real Decreto 1669/2009), siendo aplicable
desde el 31/10/2009 y no sera obligatoria hasta el 31/10/2012.

La Comisidn encargd a la EFSA una actualizacidn de los Valores de Referencia para el
Etiquetado (RLV). El Panel de Productos Dietéticos, Nutricion y Alergias (Scientific Panel
on Dietetic Products, Nutrition and Allergies, NDA) de la Agencia Europea para la Seguri-
dad Alimentaria (European Food Safety Authority, EFSA) (EFSA, 2009 a, b, y 2010 ¢, d, e)
ha establecido en una primera fase, RLV para energia, grasa total, grasas saturadas, 4ci-
dos grasos poliinsaturados, hidratos de carbono, azucares, fibra, agua y sal/sodio (Tabla
6). En una segunda fase lo hara para proteinas, vitaminas, minerales.

Este Panel ha descartado desarrollar unas pautas de alimentacidn para la poblacion
europea, debido a la gran disparidad de habitos entre los Estados miembros y sus dis-
tintas prioridades sanitarias en relacidn a la alimentacién. Por ello, ha recomendado
que estas pautas sean disefiadas para cada pais en funcién de cuadles sean sus proble-
mas de salud relacionados con la alimentacion.

Actualmente esta en desarrollo el proyecto EURRECA (European micronutrient ReCom-
mendations Aligned), cuyos miembros son cientificos, sociedades de nutricidn, organiza-
ciones de consumidores, pequeias y medianas empresas, entre otros, financiados por la
Comision Europea para buscar juntos la solucidn al problema de las variaciones entre las
recomendaciones de micronutrientes en los distintos paises europeos. Estas variaciones
en las recomendaciones de ingesta de micronutrientes son debidas, parcialmente, a la
utilizacién de diferentes metodologias y conceptos para determinar los requerimientos y
también a los distintos enfoques utilizados para expresar las recomendaciones. Ha publi-
cado diversos articulos que se pueden encontrar en su pagina web (www.eurreca.org).

Niveles de seguridad de los nutrientes
A fin de evitar que ciertos alimentos y habitos alimentarios de la poblaciéon condujeran

a una ingesta excesiva de algunos nutrientes, la UE pidid a sus comités o paneles cienti-
ficos una evaluacion de los niveles de seguridad de vitaminas y minerales:
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Tabla 5. Cantidades Diarias Recomendadas (CDR), UE 2008

Nutriente Unidad CDR, 2008
Vitamina A ug 800
Vitamina D ug 5
Vitamina E mg 12
Vitamina K ug 75
Vitamina C mg 80
Tiamina mg 1,1
Riboflavina mg 1,4
Niacina mg 16
Vitamina Bs mg 1,4
Acido félico ug 200
Vitamina Bz ug 2,5
Biotina ug 50
Acido pantoténico mg 6
Potasio mg 2000
Cloruro mg 800
Calcio mg 800
Fosforo mg 700
Magnesio mg 375
Hierro mg 14
Zinc mg 10
Cobre mg 1
Manganeso mg 2
Fluoruro mg 3,5
Selenio ug 55
Cromo ug 40
Molibdeno ug 50
Yodo ug 150
Sodio mg Sin CDR
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Tabla 6. Ingestas de Referencia (RLV) Panel NDA EFSA-UE 2009-2010

Energia o Unidad Energia Energia Recomendacion
Nutriente kcal* equiv. % de energia %
Enersia kcal 2000 2000 100
& ks 8400
Total grasas g 70 630 31,5 20-35
saturadas g 20 180 9 B
ac a-linolénico n-3 g 2 18 0,9 0,5°
EPA + DHA n-3 mg 250 2 0,12 250 mg"*
ac. linoleico n-6 g 10 90 4,5 4°
Hidratos de carbono g 260 1040 52 45-60
AzUcares g 90 360 18 <10 afiadidos®
Fibra alimentaria g 25 g°®
Agua L 2-2,5°
Sal g 6
(sodio) (g) (2,4)

EPA: dcido eicosapentaenoico. DHA: acido docosahexaenoico.

‘corresponde a mujeres moderadamente activas; en hombres 2500 kcal. ° La ingesta de acidos grasos saturados debe ser lo
mas baja posible en el contexto de una dieta adecuada. Esto resulta también aplicable a los acidos grasos trans, a excepcion
del 4cido linoleico conjugado. ° Ingesta adecuada. © Para las embarazadas y las mujeres en lactacién se aconsejan adicional-
mente 100-200 mg de DHA y en nifios de 6 meses a 2 afios la ingesta adecuada es de 100 mg de DHA. “ Recomendacion en
algunos Estados miembros de la UE. © Existe evidencia de que ingestas superiores a 25 g reducen el riesgo de enfermedades
coronarias, diabetes tipo 2 y favorecen el mantenimiento del peso. Nifios > 1 afio 8,4 g/1000 kcal. " Ingestas de mujeres-
hombres a partir de los 14 afios, en situaciones de temperatura y ejercicio fisico moderados. Durante el embarazo y la lac-
tancia se recomienda una ingesta adicional de 0,3 y 0,7 L respectivamente. Para nifios, ingestas variables en funcion de la
edad y el sexo.

¢ En el periodo 2000-2003 por parte del SCF, siguiendo las guias establecidas por el
propio comité en el afio 2000 (SCF, 2000)

¢ En el periodo 2004-2005 por parte del Panel NDA de la EFSA.

http://www.efsa.eu.int/science/nda/nda_opinions/catindex_en.htm|

A continuacidn se citan los métodos de evaluacion utilizados:
6.1. Nivel Maximo de Ingesta Tolerable (UL, Tolerable Upper Intake Level)
Para llegar a establecer los UL, tanto el SCF como el NDA (comité y panel cientificos)
revisaron los estudios disponibles experimentales y de observacién en animales vy, pre-
ferentemente, en humanos que les permitia establecer el umbral a partir del cual em-

piezan a observarse efectos adversos y/o el nivel médximo de ingesta que no produce ta-
les efectos.
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6.2. Nivel Inferior de Observacion de Efectos Adversos (LOAEL, Lowest Obser-
ved Adverse Effects Level).

Es el nivel mas bajo a partir del cudl se han observado ya efectos adversos, aunque és-
tos no sean graves.

6.3. Nivel de No Observacion de Efectos Adversos (NOAEL, No Observed Adver-
se Effects Level).

Es el nivel mas elevado para el que no se han constatado efectos adversos.
6.4. Factor de Incertidumbre (UF, Uncertainty Factor)

Los UF se aplican sobre el LOAEL y preferentemente —si existe- sobre el NOAEL para
compensar diversas incertidumbres: numero reducido de individuos analizados, perio-
do corto de observacién, variacion interindividual, etc. Los UF estdan normalmente com-
prendidos entre 1y 10. El factor 1 aplicado sobre el NOAEL significa que no hay incerti-
dumbre. Los UF que se aplicarian sobre el LOAEL para un determinado nutriente son 16-
gicamente mas elevados que los que se aplicarian sobre el NOAEL:

LOAEL / UF1, o bien, NOAEL / UF2 = UL

En la Figura 2 se puede observar un modelo grafico de los riesgos de deficiencia (in-
gesta insuficiente) o de efectos adversos (ingesta excesiva) de los diversos niveles de in-
gesta (EHMP/ERNA, 2004).

6.5. Nutrientes sin UL

Para algunos nutrientes no ha sido posible establecer un NOAEL ni tampoco un LOAEL
por insuficiencia de datos experimentales o de observacién. En consecuencia, ni el SCF
ni el panel NDA han podido derivar de ellos un UL. Sin embargo, los informes emitidos
por ellos u otros comités cientificos o la bibliografia internacional permiten realizar
aproximaciones a fin de establecer unos niveles maximos permitidos en los alimentos.

Los nutrientes para los que no estdn establecidos los UL en la UE son los siguientes:

- B-caroteno, vitamina K, tiamina, riboflavina, vitamina B12, biotina, dcido pantoténi-
co, manganeso y cromo (Opiniones SCF, 2000-03)
- vitamina C, fésforo, sodio, potasio, cloro, hierro, niquel, silicio, vanadio y estafio
(Opiniones EFSA DNA, 2004-05).

6.6. Nutrientes con UL

Los UL de la Tabla 7 se refieren a los adultos. Naturalmente, estos UL son menores en
nifios y adolescentes. En este caso son calculados por extrapolacién de las cifras corres-
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pondientes a los adultos, en funcion del peso de los nifios y adolescentes, agrupados
éstos por intervalos de edad.

Atencidn especial merecen las embarazadas y las madres lactantes. En muchos casos
sus UL son inferiores a los del resto de los adultos o no pueden ser establecidos por in-
suficiencia de datos.

Si el Panel NDA de la EFSA tuviera que revisar estos UL probablemente aumentaria los
de las vitaminas D y B6 y disminuiria los de folato y vitamina A, incluyendo un UL bajo
para el 3-caroteno.

Niveles de ingesta maximos permitidos a partir de los ali-
mentos

Hemos de tener en cuenta las diversas fuentes que contienen nutrientes y otras sus-
tancias con efecto nutricional o fisioldgico, asi como las cantidades de contaminantes
que ingerimos con los alimentos. Por regla general, para decidir lo que constituye una
cantidad significativa se considera un 15% de la cantidad recomendada y suministrada
por 100 g 0 100 ml o por envase, si éste contiene una Unica porcidn. En el Anexo de de-
claraciones nutricionales del Reglamento (CE) 1924/2006 sobre declaraciones nutricio-
nales y de propiedades saludables de los alimentos se fija el minimo para poder realizar
una declaraciéon de “fuente de” (15% CDR) y de “alto contenido de” (30% CDR).
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Tabla 7. Nivel Maximo de Ingesta Tolerable (UL) en adultos, UE SCF 2000-03, EFSA NDA 2004-05

Nutriente Unidad Comité y afio
Vitamina A ug RE® 3000 (3 mg) SCF 2002
Vitamina D ug 50 SCF 2002
Vitamina E mg a-TE® 300 SCF 2003
Vitamina Bs mg 25 SCF 2000

Folato ug 1000 (1 mg)® SCF 2000
Calcio mg 2500 (2,5 g) SCF 2003
Magnesio mg ZSOaTi(:nn;;r)]Iteié?oesr:tos SCF 2001
Zinc mg 25 SCF 2003
Cobre ug 5000 (5 mg) SCF 2003
Yodo ug 600 SCF 2002
Selenio ug 300 SCF 2000
Molibdeno ug 600 SCF 2000
Fluoruro mg 7 NDA 2005
Boro mg 10 NDA 2004

RE = Equivalentes de Retinol ® TE = Equivalentes de Tocoferol © Magnesio: 375 mg PRI + 250 mg maximo comple-

mentos alimenticios = UL 625 mg ¢ Folato afiadido: sin contar la cantidad presente en los alimentos de forma natural

7.1. Alimentos de uso corriente

Como es sabido, algunos alimentos son muy ricos en determinados nutrientes y sustan-
cias. Conviene en estos casos no hacer un consumo excesivo de ellos si el UL de una de-
terminada sustancia es relativamente bajo en comparacion con el nivel de ingesta (per-
centil 97,5%) de una poblacion concreta. Por ejemplo, en algunos grupos de individuos,
paises o regiones se dan unas ingestiones muy elevadas de vitaminas A y/o D, dado que
se consumen con frecuencia alimentos ricos en estas vitaminas (higado y derivados).

Dentro de los alimentos de uso corriente, deberiamos incluir el agua. Dependiendo
del tipo de agua y de la region de procedencia, hay algunas aguas que aportan a la dieta
cantidades significativas de ciertos minerales (ej. cobre, calcio, yodo, zinc, molibdeno y
fluoruro).

Las encuestas de ingesta alimentaria realizadas periédicamente en diversos paises, re-
giones y grupos de poblacién permiten calcular el percentil 97,5 para distintas sustan-
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cias. Esta es una herramienta esencial, junto con las tablas de composicién de los ali-
mentos. Ultimamente se han publicado algunos métodos de encuestas alimentarias,
como el Método de Encuesta Europea para el Consumo de Alimentos (EFCOSUM, Euro-
pean Food Consumption Survey Method) (Brussard y col., 2002) y la llevada a cabo por
ILSI Europe en 9 paises de la UE, entre ellos Espafia (Flynn y col., 2009), y se han puesto
en marcha tablas de composicién de alimentos (EuroFIR www.eurofir.net), con la finali-
dad de armonizar estos datos a nivel europeo.

7.2. Alimentos enriquecidos

Los alimentos enriquecidos, excepto si el enriquecimiento se hace con la finalidad de
compensar las pérdidas debidas a la fabricacién o al paso del tiempo, hay que conside-
rarlos como fuentes relevantes de las sustancias en las cuales han sido enriquecidos.

A pesar del porcentaje todavia relativamente bajo del consumo de alimentos enrique-
cidos por parte de la mayoria de la poblacidn sobre el total de los alimentos que confor-
man su dieta, resulta innegable su tendencia claramente en alza.

Dos aspectos resultan fundamentales a la hora de caracterizar, por parte de los cienti-
ficos, un riesgo de consumo excesivo y de manejar, por parte de los reguladores, este
riesgo. Es decir, determinar qué alimentos se pueden enriquecer, con qué sustancias y
fuentes enriquecedoras, cudles han de ser los niveles maximos de enriquecimiento y
cual debe ser la dosis maxima diaria permitida:

1) Porcentaje de alimentos que estan enriquecidos en una determinada sustancia
respecto al total de alimentos (de uso corriente + enriquecidos).

2) Contribucién de estos alimentos enriquecidos en una determinada sustancia a la
ingesta global de la misma en la dieta. Por ello, es necesario que los aportes de los
alimentos enriquecidos sean adecuadamente recogidos y valorados en las encues-
tas alimentarias que miden la ingesta de la poblacion.

Los nuevos alimentos y los nuevos ingredientes alimentarios (“novel food” y “novel fo-
od ingredients”) forman parte muchas veces de esta categoria de alimentos. Las deci-
siones de la Comisién Europea que autorizan su uso acostumbran a exigir determinadas
menciones obligatorias en su etiquetado y publicidad, la dosis maxima diaria del ali-
mento o ingrediente nuevos, las precauciones a tomar, las personas que no deben con-
sumirlos, etc. (Reglamento 258/97/CE).

Los alimentos enriquecidos no estan regulados en el ambito de la UE pero si lo estd la
adicion de vitaminas, minerales y ciertas sustancias a los alimentos a través del Regla-
mento 1925/2006/CE. Por lo que respecta a las vitaminas y minerales, este Reglamento
es casi idéntico a la Directiva que regula los Complementos Alimenticios y que se trata-
ra a continuacion. Las alegaciones al consumidor que pueden realizarse a favor de cual-
quier alimento estan reguladas por el Reglamento 1924/2006/CE de declaraciones nu-
tricionales y de propiedades saludables de los alimentos.

Por dltimo, cuando se caracteriza y se maneja el riesgo de una determinada sustancia,
ademas de evaluar el riesgo de ingesta excesiva para un cierto porcentaje de la poblacidn,
hay que valorar la magnitud de este exceso (si la magnitud es pequeiia el riesgo también
lo serd). En caso de tratarse de un nutriente esencial, hay que valorar el riesgo de que otra
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parte de la poblacion no llegue a cubrir la PRI, debido a limitaciones en el consumo de al-
gunos tipos de alimentos o si se introducen fuertes restricciones o prohibiciones en la co-
mercializacion de alimentos enriquecidos o de complementos alimenticios. Aqui también
habra qué cuantificar qué porcentaje de la poblacion no alcanza la PRIy la magnitud del
déficit. Igualmente deberian considerarse los aportes en un determinado nutriente a par-
tir de los medicamentos o de la contaminacién de alimentos y ambiental.

7.3. Complementos alimenticios

En la UE todavia no se han establecido de forma armonizada los niveles maximos y mi-
nimos de vitaminas y minerales en los complementos alimenticios pues no lo hace la Di-
rectiva 2002/46/CE. Algunos paises tenian legislados unos niveles maximos y minimos y
otros paises han aprovechado la transposicion nacional de la Directiva para legislar es-
tos niveles (Real Decreto 1275/2003). En este ultimo supuesto, la Comision Europea ha
impugnado estos niveles nacionales ya que van en contra de su futura armonizacién eu-
ropea (Real Decreto 1487/2009 que deroga el 1275/2003).

Esta Directiva establece en su articulo 5 la forma cdmo el Consejo Europeo fijara los
niveles maximos y minimos diarios para vitaminas y minerales:

1. Las cantidades maximas de vitaminas y minerales presentes en los complementos
alimenticios por dosis diaria de consumo recomendada por el fabricante se estable-
ceran teniendo en cuenta los siguientes factores:

(a) los niveles maximos de seguridad de vitaminas y minerales, tal como se hayan

establecido mediante evaluacién cientifica del riesgo a partir de datos cientificos

reconocidos, teniendo en cuenta, segun proceda, los diferentes grados de sensibi-
lidad de las distintas categorias de consumidores.

(b) la ingesta de vitaminas y minerales a partir de otras fuentes de alimentacion.
2. Al establecer las cantidades maximas a que se refiere el apartado 1, también se
tendran en cuenta las aportaciones de referencia de vitaminas y minerales para la
poblacidn.

3. Con objeto de garantizar que los complementos alimenticios contengan cantida-
des suficientes de vitaminas y minerales, se estableceran, cuando proceda, cantida-
des minimas por dosis diaria de consumo recomendada por el fabricante.

A continuacidn se analizan los diferentes epigrafes de dicho articulo 5 de la Directiva:
Epigrafe 1: Se refiere Unicamente a la dosis diaria maxima, no por porcién ni por
100 g o por 100 ml. Lo mismo sucede para la dosis diaria minima (epigrafe 3).
Epigrafe 1 (a): El Comité SCF, primero, y el Panel NDA, después, han hecho un infor-
me de evaluacidn y caracterizacién del riesgo para todas las vitaminas y minerales
mencionados hasta este punto. En consecuencia, han fijado el UL correspondiente,
a pesar de que para un considerable nimero de vitaminas y minerales no ha sido
posible establecerlo. En ese ultimo caso se habran de hacer aproximaciones al UL a
partir de dichos informes de evaluacidn y caracterizacion del riesgo, de las recomen-
daciones de varios paises europeos (por ejemplo Reino Unido) y no europeos (en es-
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pecial de EE.UU./Canadd y FAO/OMS) y de la bibliografia disponible.

Determinados grupos de poblacién, como los nifios, las personas de edad avanzada,
las embarazadas y las madres que amamantan, pueden tener UL inferiores a los del
resto de la poblacidn.

Epigrafe 1 (b): Se deben tener en cuenta las diversas encuestas alimentarias lleva-
das a cabo en los distintos paises y regiones de la UE y englobar en ellas los aportes
provenientes de los alimentos de uso corriente, alimentos enriquecidos y agua de
consumo.

Epigrafe 2: Una manera de considerar las aportaciones de referencia (RLV) (SCF
2003), en la comparacién que debe hacerse con los niveles maximos diarios calcula-
dos segun el método establecido en el epigrafe 1, puede ser calculando el siguiente
cociente, segun el modelo propuesto por EHPM/ERNA (2004) y Richardson (2007)
que se comentara mas adelante:

[UL - Ingesta (alimentos + agua) percentil 97,5] / RLV

* Si el cociente es superior a 1,5 hay un margen amplio para fijar un nivel maximo ele-
vado para los complementos alimenticios. Para algunos nutrientes de los que no se dis-
pone de un ULy de los cuales no existe una evidencia de riesgo dentro del intervalo
consumido actualmente, no se establece un nivel maximo.

e Si el cociente es igual o inferior a 1,5 hay poco margen y el nivel maximo para los
complementos alimenticios no diferira mucho del RLV.

Por ultimo, conviene resaltar algunos aspectos clave de la citada Directiva:

¢ En su Anexo | establece qué vitaminas y qué minerales se pueden afiadir a los com-
plementos alimenticios.

* En el Anexo Il fija qué fuentes de vitaminas y minerales se pueden utilizar.

e El articulo 4, epigrafe 6, faculta a los Estados Miembros a que permitan una autoriza-
cién temporal hasta el 31.12.09 para otras vitaminas o minerales u otras fuentes de és-
tos siempre que se cumplan unas determinadas condiciones.

El Reglamento (CE) 1170/2009 ha ampliado de forma muy notable las fuentes de vita-
minas y minerales cuya adicion se permite en los alimentos enriquecidos (Reglamento
1925/2006) y en los complementos alimenticios (Directiva 2002/46/CE), y amplia los

minerales cuya adicion estd permitida (boro en alimentos y complementos, y silicio en
complementos).

Modelos para establecer los niveles maximos permitidos
en los alimentos

8.1. Alimentos enriquecidos

Citaremos los siguientes modelos europeos:
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a) ILSI Europa, 2003 (Flynn y col., 2003). International Life Sciences Institute, rama
europea.

El informe preliminar fue presentado en el afio 2001. Propone un modelo donde el
nivel de adicion de un nutriente a los alimentos enriquecidos es inversamente pro-
porcional al porcentaje de alimentos de la dieta de la poblacién (medida segun su
energia) que estan enriquecidos en dicho nutriente. Tomando esto como base y
también las encuestas alimentarias europeas, caracteriza 4 grupos de nutrientes en
funcidn de su respectivo grado de riesgo de exceder los UL.

b) AFSSA, Francia, 2001. Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des Aliments.

La AFSSA viene efectuando desde el afio 2001 informes periddicos sobre el enrique-
cimiento de diversos alimentos de uso corriente. El modelo francés se basa en el in-
terés nutricional del enriquecimiento y en los factores de seguridad para asi clasifi-
car los nutrientes susceptibles de adicion, determinar los niveles 6ptimos de adicion
y evaluar la coherencia.

c) BfR, Alemania, 2004. Bundesinstitut fiir Risikobewertung. Instituto Federal Ale-
man para la Evaluacién del Riesgo.

Su modelo es muy restrictivo, tanto por lo que se refiere a los nutrientes cuya adi-
cion es admitida como por las cantidades maximas permitidas.

d) Danish Institute Food and Veterinary Research, Dinamarca, 2005 (Rasmussen y
col., 2006).

Sustrae de los niveles maximos seguros la ingesta habitual de vitaminas y minerales
en complementos alimenticios y establece unos niveles maximos de enriquecimien-
to en los alimentos para todas las edades, incluyendo los nifos. Considera la inges-
tion generalizada por toda la poblaciéon de un complemento alimenticio al dia.

e) Rijksinstituut voor Volksgezondheit en Milieu, Paises Bajos, 2007. Instituto nacio-
nal para la salud publica y el medio ambiente. (Koosterman y col., 2007).

Es un modelo similar al de ILSI y el danés pero que, ante la ausencia de suficientes
datos sobre la ingesta de complementos alimenticios utiliza el escenario de maximo
riesgo suponiendo un consumo muy elevado de los mismos.

8.2. Complementos alimenticios

A continuacién se mencionan los siguientes modelos publicados:

a) EVM/FSA, Reino Unido, 2003. Expert Group on Vitamins and Minerals (EVM) of
the United Kingdom, Food Standards Agency (FSA). “Safe Upper Levels for Vitamins
and Minerals”.

Para cada nutriente analiza su toxicidad, los estudios relevantes para la evaluacion
del riesgo y la valoracién de la exposicién e ingesta. Esto le permite derivar un UL
cuando es posible pero incluso cuando ello no resulta factible aconseja un nivel ma-
ximo diario orientador para los complementos alimenticios.

b) BfR, Alemania, 2004. Bundesinstitut fiir Risikobewertung. Instituto Federal Aleman pa-

ra la Evaluacion del Riesgo.
Merece el mismo comentario que el expresado mas arriba para alimentos enriquecidos.
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c) EHPM/ERNA, 2004. European Federation Association of Health Products Manu-
facturers (EHPM) y European Responsible Nutrition Alliance (ERNA). “Vitamin and
mineral supplements: a risk management model”.

Es un buen modelo que caracteriza los nutrientes en 3 grupos segun su grado de
riesgo de exceder los UL y permite incluir también los nutrientes que no tienen esta-
blecido un UL. Propone asi unos niveles maximos diarios para los complementos ali-
menticios.

d) IADSA, 2004 (Hathcock, 2004). International Alliance of Dietary/Food Supple-
ments Associations.

Después de tomar en consideracién diversos NOAEL y UL de EUA/FNB, UE/SCF/EF-
SA y Reino Unido EVM/FSA, propone unos niveles maximos diarios para los comple-
mentos alimenticios. Para los nutrientes que, a niveles altos de ingesta, no presen-
tan riesgo postula un nuevo parametro, el Nivel Seguro Observado (OSL, Observed
Safe Level), que es utilizado directamente como nivel maximo diario para los com-
plementos alimenticios.

8.3. Fijacion de niveles maximos y minimos en la UE

La Comisidn Europea publicé en Junio de 2006 un informe de discusidn para el esta-
blecimiento de cantidades maximas y minimas de vitaminas y minerales en los alimen-
tos. A final de septiembre del mismo afo recogié todos los comentarios emitidos sobre
dicho informe de discusidn.

En Julio de 2007 la Comision Europea publicé un informe orientador sobre la misma
cuestion (EC, 2007), recogiendo como UL, ademas de los del SCF/EFSA UE, los de
EE.UU./Canadd y los de EVM/FSA del Reino Unido (EVM/FSA, 2003). Como modelo de
gestidn del riesgo asumid integramente el de EHPM/ERNA (Richardson, 2007). En este
campo surgen criticas al principio de precauciéon establecido por la Directiva
2002/46/CE en el sentido de que sélo se preocupa por la toxicidad de los complemen-
tos alimenticios, dando erréneamente por sentado que la dieta normal no es deficitaria
en micronutrientes y que por tanto su suplementacion se considera superflua (Hane-
kamp y col., 2007).

Es de esperar que el Consejo de Europa siga avanzando en la fijacidn de estos niveles,
tanto para los alimentos enriquecidos como para los complementos alimenticios, y que
en el 2011 se establezcan las cantidades maximas y minimas.

Conclusiones

En el ambito europeo, a diferencia de lo que sucede en otros dmbitos geograficos y
debido a la complejidad de la toma de decisiones a nivel comunitario, es de destacar el
prolongado desfase temporal que se da entre la publicacién de las recomendaciones y
su plasmacidn legislativa.

Se prevé que en el 2011 se publique un Reglamento que recogera toda la informacién
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obligatoria que debera figurar en el etiquetado, en el cual se precisard, entre otras mu-
chas cosas, qué nutrientes deben declararse de forma obligatoria y si deben indicarse
los porcentajes de estos nutrientes sobre las CDR.
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ETIQUETADO, PRESENTACION Y PUBLICIDAD
DE LOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS:
Una materia legislativa en evolucion.

Pilar Veldzquez Gonzdlez

1.El etiquetado, presentacion y publicidad de los alimentos,
armonizados en la Union Europea

La etiqueta es uno de los medios de comunicacién mas directos que existen entre el
fabricante y el consumidor de un alimento. Ambas partes conceden una importancia
esencial a la informacion que en ella aparece. No solo recoge la informacion necesaria
relativa a la denominacidn del producto, sus caracteristicas, fecha de consumo, etc., si-
no también otra informacidn relevante como por ejemplo la marca, la imagen general
del producto, o aquella informacién que pretende atraer al publico destinatario, como
promociones y reclamos de diverso tipo.

La regulacidn del etiquetado fue una tarea que el legislador europeo pronto vio nece-
saria, y que cubre varios objetivos: informacion al consumidor, salud publica, compe-
tencia leal entre empresas, libre circulacién de mercancias.

Inicialmente (antes de 1979) la Comunidad adopté normas verticales aplicables a pro-
ductos concretos, pero pronto comprobd la necesidad de enfocar el etiquetado de los
alimentos de forma horizontal, bajo los mismos principios y buscando los mismos obje-
tivos, para todos los productos alimenticios puestos en el mercado de la Unidn Europea
(Deboyser, 1989)

Fruto de estos trabajos fue la primera Directiva de Etiquetado (Directiva 79/112 relati-
va a la aproximacion de legislaciones de los Estados miembros en materia de etiqueta-
do, presentacidn y publicidad de los productos alimenticios destinados al consumidor
final) que marcé las pautas (todavia hoy vigentes, a pesar de sus numerosas modifica-
ciones) que rigen el etiquetado de los alimentos en la Unién Europea.

A medida que se ha consolidado la aplicacidn de una misma normativa de etiquetado
en todos los Estados miembros, han ido creciendo las demandas de informacién por
parte de los consumidores produciéndose continuas modificaciones de la Directiva para
ampliar los datos que el etiquetado debia recoger y dar satisfaccion asi a las expectati-
vas y derechos de los consumidores europeos (etiquetado de alergenos, envasado en
atmésfera protectora, etc.). Actualmente la Directiva vigente es la 2000/13/CE (relativa
a la aproximacidn de las legislaciones de los Estados miembros en materia de etiqueta-
do, presentacién y publicidad de los productos alimenticios), en pleno proceso de revi-
sién como se vera mas adelante.
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Una armonizacion en continua evolucion

Tras 30 afios de aplicacidn de la normativa europea de etiquetado, estamos en el aiio
2010 inmersos en su revisidon buscando simplificar y actualizar su contenido. Tarea
complicada que la Comisidn espera satisfacer tras las sucesivas modificaciones que ha
experimentado la inicial Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Conse-
jo sobre la informacion alimentaria facilitada al consumidor de 30/01/08, que recoge
basicamente los mismos principios y exigencias para el etiquetado general y notables
cambios en materia de etiquetado nutricional.

La normativa espaiola de etiquetado, presentacidn y publicidad de los productos ali-
menticios sigue el dictado de la comunitaria, como no podria ser de otra forma en una
materia totalmente armonizada y obedece puntualmente a las revisiones y ampliacio-
nes de la europea. La norma espafiola actualmente vigente, el Real Decreto 1334/99
(por el que se aprueba la Norma general de etiquetado, presentacion y publicidad de
los productos alimenticios) ha sido modificado también en otras tantas ocasiones.

El dmbito de actuacién de la normativa europea de etiquetado (Directiva 2000/13/CE
y sus modificaciones posteriores) no se limita al etiquetado en si, sino que contempla
ademads la presentacion y la publicidad que se hace de los alimentos, y tanto de los des-
tinados al consumidor final, como los que se comercializan en restaurantes, cantinas,
hospitales y otras colectividades.

El principio fundamental que debe respetar todo el etiquetado, la publicidad y la pre-
sentacion, es el de no induccién a error al consumidor y mas en concreto respecto a las
caracteristicas del producto, propiedades, su singularidad, prohibiéndose expresamen-
te cualquier atribucion de propiedades de prevencidn, tratamiento o curacién de enfer-
medades humanas.

Como se vera mas adelante este limite para las declaraciones de los alimentos, que es
el que establece la frontera entre el dmbito del alimento y el ambito del medicamento,
ha sido respetado y ligeramente matizado por el Reglamento 1924/2006 relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos. El Reglamen-
to 1924/2006 reconoce la posibilidad de hacer declaraciones de propiedades saluda-
bles en relacidn con la disminucion del riesgo de padecer enfermedades, siempre que
exista la base cientifica suficiente y asi haya sido previamente autorizado de acuerdo
con los procedimientos, principios y requisitos en él contemplados.

Otra exigencia basica es que la informacion sea facilmente comprensible y visible, cla-
ramente legible e indeleble. La Directiva 2000/13/CE no alcanza a precisar mas al res-
pecto, aunque la revisidn de la misma si plantea establecer requisitos detallados, como
se indicard mas adelante.

Las normas espafiola y comunitaria son relativamente claras en cuanto a la informa-
cién obligatoria y voluntaria que deben indicar los alimentos. Asi a lo largo de su articu-
lado establecen que la etiqueta tiene que indicar siempre: el nombre o denominacién
del producto alimenticio, el nombre y domicilio del fabricante, envasador o de un ven-
dedor establecido dentro de la Unidn Europea; en la mayoria de los casos la lista de in-
gredientes, el contenido neto (volumen o peso), la fecha de consumo preferente o fe-
cha de caducidad y lote de fabricacidn; a veces (dependiendo del tipo de producto) las
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condiciones especiales de conservacion, el modo de empleo y el etiquetado nutricional.
Ambas normas establecen también, detalladamente, especificaciones, excepciones,
exenciones y situaciones particulares.

2.1. {Qué competencias permanecen en los Estados miembros para modificar
o precisar el contenido de la actualmente vigente de la Directiva 2000/13?

La Directiva, en su articulo 17, niega la posibilidad a los Estados miembros de estable-
cer disposiciones mas detalladas en relacion con la informacién obligatoria ya regulada
y establece un procedimiento especifico para que cualquier Estado miembro que quie-
ra adoptar nueva legislacion deba comunicarlo a la Comision, al resto de los Estados y
someterse a unas reglas comunes. Queda claro asi el interés del legislador de salva-
guardar el mercado Unico de los alimentos y el nivel elevado de salud del consumidor
europeo mediante normas homogéneas.

La lengua en que deben figurar las informaciones, tema controvertido en ocasiones en
Espafia debido a la existencia de lenguas propias de las Comunidades Auténomas
(CC.AA.), se encuentra también regulada por la Directiva. La norma busca que el consu-
midor disponga de la informacidn obligatoria en una lengua que comprenda facilmente,
salvo que su comprension esté garantizada por otras medidas, y permite que los Esta-
dos impongan al menos una o varias lenguas de entre las oficiales de la Comunidad.

El Etiquetado Nutricional

La declaracion de las propiedades nutritivas de los alimentos se encuentra regulada a
escala comunitaria por la Directiva 90/496/CE relativa al etiquetado sobre propiedades
nutritivas de los productos alimenticios, transpuesta a nuestro ordenamiento juridico
por el Real Decreto 930/92 por el que se aprueba la norma de etiquetado sobre propie-
dades nutritivas de los productos alimenticios. Esta legislacion sobre propiedades nutri-
tivas ha sido modificada por las Directivas 2003/120/CE y 2008/100/CE y sus correspon-
dientes Reales Decretos 2180/2004 y 1669/2009. Se trata de una norma voluntaria que
solo se hace obligatoria en aquellos casos en que los alimentos porten una declaracion
nutricional en relacién con alguno de sus nutrientes. En este caso la norma obliga a in-
dicar: valor energético, proteinas, hidratos de carbono y grasas (conocido como Grupo
1) o bien valor energético, proteinas, hidratos de carbono, azucares, grasas, acidos gra-
sos saturados, fibra alimentaria, y sodio (conocido como Grupo 2), y aunque su aplica-
cion a lo largo de estos afios no ha sido excesivamente complicada, parece que no al-
canza el objetivo de informar adecuadamente al consumidor sobre las caracteristicas
nutricionales del producto.

Esta normativa convive actualmente (y es complementaria) con el Reglamento CE
1924/2006 de declaraciones nutricionales y de salud y previsiblemente serd derogada
cuando se apruebe el nuevo Reglamento General de Etiquetado en tramitacion, que se
comentara mas adelante. El Articulo 7 del Reglamento 1924/2006, obliga a indicar el
etiquetado nutricional a todos los productos alimenticios para los cuales se efectien
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declaraciones nutricionales y/o de propiedades saludables, a excepcion de los comple-
mentos alimenticios cuya Directiva 2002/46/CE (articulo 8) fija las condiciones especifi-
cas de su etiquetado nutricional.

Cabe preguntarse si, incluso con una informacion exhaustiva sobre las caracteristicas
nutricionales del producto, un consumidor medio seria capaz de comprender y aplicar
la informacidn a la elaboracidn de su dieta, teniendo en cuenta la practicamente nula
formacidn nutricional que nuestros consumidores reciben. Quizds sea la formacion del
consumidor la base a mejorar. Sin ella cualquier modelo de etiquetado nutricional falla-
ra en la consecucion de sus objetivos.

Conviven con las normas horizontales citadas numerosas normativas sectoriales o
verticales (en algunos casos comunitarias y en otros espafiolas), que regulan aspectos
varios de los alimentos, bien en materia de calidad, composicién, seguridad, o comer-
cializacion.

Cada cierto tiempo surgen en Europa voces reclamando una simplificaciéon, consolida-
cion y filtro de estas normas verticales buscando una mayor coherencia con las horizon-
tales de etiquetado, lo que parece ldgico. Pero también es verdad que por el momento
la gran mayoria de los intentos han fracasado y en general aquellos productos ampara-
dos por una norma propia se sienten mejor protegidos por ella y se oponen a que esas
modificaciones se produzcan.

En busca de un modelo de etiquetado mas eficaz: la pro-
yuesta de Reglamento sobre la informacion alimentaria faci-
itada al consumidor.

La eficacia del modelo de etiquetado europeo actual se ha revelado insuficiente segun
han constatado numerosos estudios de consumidores, operadores econdmicos, y Auto-
ridades a lo largo de toda la Unidn Europea. La mayoria de la poblacién no lee las eti-
guetas de los alimentos y de entre aquellas personas que las leen, un porcentaje muy
pequefio lo comprende todo y sélo algunos comprenden una parte.

éHay sobrecarga de informacidn en las etiquetas?, éla informacién estd colocada de
forma confusa?, élos consumidores necesitan mas formacidn para comprender los da-
tos? Si, rotundamente.

Sin embargo, es complicado encontrar un sistema ideal que con un solo vistazo pro-
porcione la informacidn justa que el consumidor pueda procesar y aplicar a sus necesi-
dades y preferencias. La busqueda de este sistema ideal ha ocupado a la Comision Eu-
ropea mas de cuatro afios, sin que parezca haberlo encontrado. La propuesta actual de
la Comisién de revisidn de la normativa de etiquetado y etiquetado nutricional dice
obedecer a una politica de “mejora de la legislacion” y a un intento de simplificacion de
la carga administrativa y de mejora de la competitividad de la industria alimentaria eu-
ropea, entre otros objetivos, respetando siempre la seguridad de los alimentos y el ele-
vado nivel de proteccion de la salud publica.

Sin duda alguna la Estrategia Mundial de Lucha contra la Obesidad, de la Organizacidon
Mundial de la Salud, adoptada en el afio 2004, ha influido notablemente en esta revi-
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sion, fundamentalmente en lo relativo al etiquetado nutricional.

En el momento de cerrarse estd edicidn la propuesta de la Comisién ha sido debatida
en numerosas ocasiones en reuniones especificas del Consejo con los Estados miem-
bros y la Comisién, y también en el Parlamento europeo, pero las distintas presidencias
que han tutelado los debates no han logrado, por el momento, un posicionamiento de-
finitivo del Consejo, y el Parlamento Europeo ha finalizado su primera lectura en Junio
de 2010. Podemos concluir que la tramitacion de la propuesta de la Comisidn esta sien-
do larga y debatida, debiendo negociarse muchos aspectos de la misma, tanto por la
importancia del tema en si (etiquetado y sus repercusiones, en la libre circulacién de
alimentos, en la seguridad alimentaria, en la salud publica, en los derechos de los con-
sumidores, en la competitividad de las empresas), como también, por las novedades
que supone y por los posicionamientos nacionales de algunos paises que ya cuentan
con esquemas de etiquetado nutricional propios.

La principal pregunta seria équé cambia? 6 ¢qué se mantiene? Es prematuro un pro-
nunciamiento al respecto cuando quedan por delante tantas sesiones de debate por ce-
lebrar, pero parece claro que van a cambiar las reglas relativas al etiquetado nutricio-
nal, evolucionando hacia la obligatoriedad de indicacién del contenido de determina-
dos nutrientes por 100 g o por 100 ml. Por el momento se barajan entre seis y ocho,
aunque estd en discusion, cuantos y cuales: valor energético/grasas/acidos grasos satu-
rados/acidos grasos trans/hidratos de carbono/aztcares/sal/proteinas. Eventualmente
de forma voluntaria se podrian indicar por porcién los porcentajes de la Cantidad Diaria
Orientativa de algunos nutrientes, recogiendo el Reglamento, de esta forma, el esque-
ma de etiquetado implantado por la industria alimentaria europea y cada dia mas ex-
tendido también entre la distribucion.

En este punto la Comisidn hizo suyo el modelo de etiquetado asumido de forma vo-
luntaria por la industria alimentaria europea (Esquema de Etiquetado Nutricional de
CIAA) al basarse en los mismos conceptos y valores que éste, aunque convirtiendo el
etiquetaje nutricional voluntario en obligatorio.

El modelo de etiquetado nutricional de la industria alimentaria europea, indicado en
la Figura 1, se adoptd en el afio 2006 y fue uno de sus compromisos dentro de la Plata-
forma de Lucha contra la Obesidad de la Comisién Europea. Fue impulsado inicialmente
por once grandes compaiiias europeas y seguido después por muchas otras empresas.

Otro elemento importante en la propuesta, tanto por su novedad, como por sus posi-
bles consecuencias, y al que habra que prestar la debida atencidn, es el concepto de
“gobernanza” aplicado al etiquetado nutricional. La “gobernanza” no es una idea nueva
en la legislacién europea pero si lo es en el ambito del etiquetado de los alimentos. Im-
plica que cada Estado miembro podra regular requisitos voluntarios en materia nutri-
cional, respetando los principios del Reglamento, pactados con sus interlocutores na-
cionales involucrados, y a favor de los consumidores. Para establecerlos deberd respe-
tar los procedimientos que preverd el Reglamento, incluyendo comunicacion a la Comi-
sién Europea (y al resto de Estados miembros) quien tendria el poder de elevarlos a
norma comunitaria si lo considerara oportuno.

Aparte de los aspectos nutricionales citados, que posiblemente sufriran modificacio-
nes, se esta debatiendo también ampliar las obligaciones y regulacion relativa a la indi-

57



ETIQUETADO, PRESENTACION Y PUBLICIDAD / CAPITULO 3

Figura 1. Modelo de etiquetado nutricional adoptado en 2006 por compaiiias y empresas europeas.
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cacion del pais de origen de los alimentos (tarea ésta complicada por la diversidad de
productos, de ingredientes de composicion y de apreciaciones de los consumidores so-
bre cudl es el ingrediente caracteristico, entre otras cuestiones), y cudl debe ser el ta-
maiio minimo de la letra y el contraste necesario con el fondo para asegurar la legibili-
dad de la informacion.

Ya se estan perfilando las posiciones de las partes afectadas, de los Estados miembros,
del Parlamento Europeo y del Comité Econdmico y Social. Los debates duraran todavia
meses y la norma no se adoptara previsiblemente hasta 2011.

Confiemos en que la nueva norma satisfaga al menos parte de las expectativas pues-
tas en ella, sepa respetar aquellos aspectos del etiquetado actual que han contribuido
al desarrollo de los variados y excelentes alimentos de que disfrutamos los europeos y
encuentre para el etiquetado nutricional modelos de consenso europeo, que no por ser
de consenso, rebajen su eficacia.

Declaraciones de los alimentos sobre sus efectos en la nu-
tricion o en la salud

Asistimos a un evidente aumento del interés de los ciudadanos europeos por su salud,
lo que redunda en el aumento paralelo del interés del consumidor por la relacion entre
alimento y salud. La relacion alimento-salud es innegable, conscientes de ella, las em-
presas alimentarias llevan anos trabajando en ella y en su comunicacién al publico.

El nuevo Reglamento 1924/06 relativo a las declaraciones nutricionales y de propieda-
des saludables en los alimentos ha venido a completar la normativa horizontal de eti-
quetado general que no regulaba especificamente este tipo de declaraciones (aunque
si les eran de aplicacién los principios generales en ella recogidos y citados anterior-
mente).

El Reglamento 1924/06 ha sido un Reglamento esperado. Habia sido solicitado por las
asociaciones de consumidores, alegando que en el mercado existia confusién en cuanto
a tipo de declaraciones en los alimentos y desconfianza de los consumidores hacia ellas;
por la industria alimentaria, que buscaba una armonizacién europea en la materia que
facilitara la libre circulacién de alimentos y la seguridad juridica de los operadores y por
las Administraciones Nacionales de Control, buscando también esta armonizacién entre
los distintos paises y un instrumento de control mas preciso que los principios generales.

Si hubiera que destacar dos caracteristicas fundamentales del nuevo Reglamento, es-
tas serian, por un lado, la importancia que concede a la base cientifica que sustente la
declaracion (ciencia que sera evaluada por la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria -EFSA- creada por el Reglamento 178/02 por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacidn alimentaria y se fijan procedimientos relativos
a la seguridad alimentaria), y por otro, la “centralizacién” a nivel comunitario del siste-
ma de autorizaciones y aprobaciones de declaraciones.

Si antes del Reglamento los operadores debian obedecer unos principios generales,
cuya aplicacidén era interpretada por las Administraciones Nacionales de control, tras la
plena aplicacion del Reglamento (como luego se vera, todavia hay aspectos en desarro-
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llo y transicion), los operadores conoceran detalladamente los procedimientos europe-
os de solicitud y utilizacidn de declaraciones, cuya base cientifica habra evaluado la EF-
SA 'y se someteran a un control de las autoridades respecto a la aplicacién de un Regla-
mento mucho menos susceptible de interpretacion que los citados principios.

El Reglamento parte de una clasificacion inicial que distingue entre declaraciones nu-
tricionales y declaraciones de salud.

Las declaraciones nutricionales estan claramente listadas en el anexo del Reglamen-
to, cuya modificacidn se ira produciendo mediante el procedimiento de comitologia’.
Sobre este particular se pueden consultar las Decisiones del Consejo 1999/468/CE y
2006/512/CE, y el Reglamento CE 107/2008).

El Reglamento nacid ya con necesidad de actualizacion de su anexo, por ejemplo, du-
rante su dilatada tramitacion, la EFSA aportd la base cientifica suficiente para incluir las
declaraciones nutricionales relativas a los dcidos grasos omega 3 (el Reglamento
116/2010, publicado el 9 de Febrero de 2010 incluye por fin las declaraciones nutricio-
nales relativas a fuente y alto contenido en 4cidos grasos omega 3, asi como también
las relativas a alto contenido de grasas monoinsaturadas, poliinsaturadas o insaturadas)
y 4 afios después de la publicacion del Reglamento, la industria alimentaria dispone de
una nutrida lista de declaraciones nutricionales no contempladas por el Reglamento
(mas de 40) que esta solicitando sean incluidas.

Las declaraciones de salud se subdividen en categorias:

1. Basadas en pruebas cientificas generalmente aceptadas en relacién con:
a) Funcidn en crecimiento, desarrollo o funciones corporales.
b) Funcionales psicoldgicas o de comportamiento.
c¢) Adelgazamiento, control de peso, sensacion de hambre y saciedad, aporte ener-
gético a la dieta.
2. Basadas en pruebas cientificas recientemente obtenidas y/o que soliciten protec-
cién de datos. Autorizacion
3. Reduccidn de riesgo de enfermedad. Autorizacion
4. Desarrollo y salud en nifios. Autorizacidon

La primera es aquella relativa a las basadas en pruebas cientificas generalmente acep-
tadas (Articulo 13.1) que se refieran:
- bien a la funcidn del nutriente o sustancia en el crecimiento, desarrollo o funciones
corporales,
- bien a las funciones psicolégicas o de comportamiento o,
- bien a la relacién con el control del peso, adelgazamiento, saciedad, hambre o
aporte energético utilizable.

Estas declaraciones figuraran en una lista europea de declaraciones autorizadas que
adoptaran la Comision y los Estados miembros mediante el procedimiento de comitolo-
gia y que sera publica.

* Por comitologia se entiende aquellas propuestas de la Comision que son debatidas en comités. Los comités son fo-
ros de debate compuestos por representantes de los Estados miembros y presididos por la Comisién que permiten a
ésta entablar un dialogo con las administraciones nacionales antes de adoptar medidas de ejecucion.
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La segunda son aquellas referidas a los aspectos anteriores pero basadas en pruebas
cientificas recientemente obtenidas y/o que requieran proteccidn de datos. Para éstas
se prevé un procedimiento de autorizacion especifico (Articulo 13.5).

Por ultimo se encuentra la tercera categoria de declaraciones, las relativas a la reduc-
cion de riesgo de enfermedad que requeriran una autorizacion especifica. A esta ultima
categoria se asemejaron (al final de la tramitacion) las declaraciones relativas al des-
arrollo y salud de los nifios, buscando aplicarles la evaluacidn cientifica y las exigencias
mas rigurosas del Reglamento y que por tanto, también estan sometidas al mismo pro-
cedimiento de autorizacién.

El Reglamento contempla en sus primeros articulos unos principios generales (repro-
duce los del etiquetado general y aflade algun otro como por ejemplo, el no alentar el
consumo excesivo de un alimento), y unas condiciones generales para todas las decla-
raciones (que la sustancia o un nutriente esté presente en cantidad significativas; en
forma asimilable por el organismo; que la cantidad del alimento necesario para produ-
cir el efecto sea el que debe caber esperar que se consuma, ...). A éstas se suman condi-
ciones especificas para cada categoria (nutricional o de salud); por ejemplo, para las de-
claraciones de salud se exige incluir en el etiquetado una declaracién sobre la importan-
cia de una dieta variada y equilibrada y un estilo de vida saludable.

Dependiendo del tipo de declaracidn que se pretenda realizar debe seguirse un proce-
dimiento de los previstos en el Reglamento u otro. Asi para las declaraciones de salud
basadas en pruebas cientificas generalmente aceptadas (Articulo 13.1), bastaria con
que la declaracion figure en la lista para que cualquier operador, cuyo producto conten-
ga esa sustancia y cumpla con las condiciones que se exijan, pueda utilizarla. Esta lista
debia haberse publicado antes del 31 de Enero de 2010, pero la complejidad de su eva-
luacion cientifica por parte de la EFSA y de las discusiones posteriores en el Consejo y
con las partes interesadas, ha hecho que su tramitacion se esté alargando notoriamen-
te. El primer listado de declaraciones permitidas (y posiblemente también las rechaza-
das) se recogerd mediante un Reglamento que se espera que se publique durante el
afio 2010. A este listado le seguirdn otros listados que seran publicados progresivamen-
te hasta finales de 2011. Entretanto, se prolonga el periodo transitorio para las declara-
ciones de salud del articulo 13.1 que no figuren en tales listados. Probablemente a las
declaraciones de salud rechazadas se les concederda un periodo de 6 meses para que los
operadores cesen en su uso.

Para las declaraciones de salud que estén basadas en pruebas cientificas recientemen-
te obtenidas y/o con solicitud de proteccién de datos, el procedimiento seria el contem-
plado en el Articulo 18: via un Estado miembro, la solicitud llega a la Comision y al resto
de Estados miembro, asi como a la EFSA para evaluacion cientifica. En 5 meses la EFSA
deberia emitir su dictamen apoyando o no la inclusién de la declaracién en la lista. Pos-
teriormente es la Comision quien adoptara la decisidn final tras consultar a los Estados
miembros.

Las declaraciones de salud de reduccion de riesgo de enfermedad y las relativas al des-
arrollo y salud de los nifios, seguirdan un procedimiento semejante al citado arriba, que
los llevara a figurar en una lista especifica para este tipo de declaraciones: se somete
también la solicitud via autoridad nacional quien la comunica a la EFSA y ésta a los otros
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Estados miembros y a la Comisidn. El contenido de la solicitud ha sido ya regulado me-
diante el Reglamento 353/2008, el cual a su vez ha sido modificado por el Reglamento
1169/2009.

El Reglamento 353/2008 establece determinadas condiciones, por ejemplo: que cada
solicitud abarcara una Unica relacion entre el nutriente, o sustancia, o alimento y un uni-
co efecto declarado; que debera especificar el tipo de declaracidn que se trata de justifi-
car; en su caso, que se deberd indicar cudles son los datos protegidos o que es necesario
jerarquizar los estudios que lo avalen (que ademds deben consistir preferentemente en
estudios sobre seres humanos). Dicho Reglamento se acomparia de una serie de medi-
das técnicas para la elaboracion y presentacion de solicitudes, y por ultimo, exige resu-
mir los datos cientificos y estructurarlos, seglin se indica en la solicitud. El Reglamento
1169/2008 fija como deben los Estados miembros verificar la validez de las solicitudes y
las condiciones para que posteriormente, el solicitante pueda pedir su retirada.

El plazo establecido para dictamen de la EFSA sigue siendo cinco meses (ampliables) y
una vez emitido, el dictamen se remite a la Comision, Estados miembros y solicitante,
asi como al publico en general. En el plazo de dos meses, la Comisién Europea propon-
drd una decision de autorizacidn, o no, que se adoptara por el procedimiento de comi-
tologia.

Fue curiosa la asimilacién de las declaraciones relativas al desarrollo y salud de los ni-
fos a las de reduccidn de riesgo de padecer enfermedad al final de la tramitacién y tuvo
su origen en el Parlamento Europeo. La creacién de una categoria especifica para las
declaraciones de nifios fue inesperada y supuso ademas el error de dejar a estas decla-
raciones sin periodo transitorio. Este error fue corregido con la adopcién del Reglamen-
to 109/2008.

Se ha visto pues, la importancia que la nueva norma concede a la base cientifica que
sustente las declaraciones, base cientifica que sera profundamente evaluada a escala
comunitaria por la EFSA. Merece aqui destacar el papel fundamental que en este Regla-
mento se le concede a la EFSA como evaluadora del riesgo y de la veracidad y exactitud
de los aspectos cientificos, pero siempre guardando la competencia final de autoriza-
cion del mismo a la Comisidn, previa consulta a los Estados miembros.

El Reglamento viene a poner orden en un mercado en el que ya convivian numerosas
declaraciones de nutricidn y salud, amparadas en el cumplimiento de los principios ge-
nerales citados o en legislaciones nacionales de algunos Estados miembros.

Consciente de ello el legislador contempld muiltiples periodos transitorios para amparar
a su vez las multiples declaraciones nutricionales y de salud existentes. El Reglamento
contempla mas de 20 periodos transitorios especificos, siendo con diferencia el mas am-
plio, aquel que permite utilizar hasta el aflo 2022, las marcas registradas antes de 2005.

Los llamados Perfiles Nutricionales
Uno de los temas mds novedosos, controvertidos, y que acarreard importantes conse-

cuencias en la legislacidn alimentaria futura, es el de los perfiles nutricionales de los ali-
mentos. La Estrategia Mundial de la Lucha contra la Obesidad de la OMS ha propiciado
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que los Gobiernos adoptaran diversas politicas buscando el mismo objetivo, pero utili-
zando medios muy diversos. El Reino Unido por ejemplo, llevaba desde el afio 2000 de-
batiendo la posibilidad de clasificar los alimentos en funcidén de perfiles nutricionales,
teniendo en cuenta aquellos nutrientes sensibles al problema de la obesidad. El resulta-
do de la clasificacidn se visualiza a través de los llamados “semaforos nutricionales”,
que en base a los colores rojo, amarillo y verde respecto a la composicién general del
alimento o respecto a cada uno de sus nutrientes, pretenden ayudar a la decision nutri-
cional del consumidor.

Todos estos factores ayudaron a que en la tramitacidon del Reglamento 1924/2006 se
incluyera el Articulo 4 por el que la posibilidad de que los alimentos utilicen declaracio-
nes, queda condicionada al cumplimiento de unos determinados perfiles nutricionales
que a posteriori establecera la Comisidn (por comitologia), previo asesoramiento cien-
tifico de la EFSA. La EFSA ha emitido ya su dictamen al respecto (limitdandose a contem-
plar las distintas opciones y modelos posibles) y serd la Comision Europea quien, en ba-
se a tal dictamen y a la aplicabilidad del sistema, deberd adoptar unos perfiles determi-
nados (incluidas las exenciones). La adopcién deberia haberse producido antes del 19
de Enero de 2009, pero no ha sido posible.

Complicada tarea la que ahora se presenta a la Comision, quien ya ha pedido la cola-
boracion de los Estados miembros, teniendo en cuenta especialmente que no existe un
patrén de consumo europeo ni una dieta Unica europea, ni una Unica composicién nu-
tricional y que el Reglamento exige que se considere la viabilidad y ensayo del sistema
previamente a su adopcion.

El Reglamento 1924/2006 es un Reglamento en continuo proceso de desarrollo. Lo
hemos visto ya en el apartado relativo a los perfiles nutricionales, en el reciente Regla-
mento de desarrollo respecto a la base cientifica, en la mencionada confeccién de la lis-
ta de las declaraciones de salud contemplada en el Articulo 13.1 en la que han colabo-
rado los Estados miembros y que esta todavia por adoptarse y en las necesarias modifi-
caciones del anexo (nuevas declaraciones nutricionales han sido aprobadas y otras es-
tan planteadas), entre otros aspectos por desarrollar.

Algunos otros aspectos del Reglamento han necesitado también cierto desarrollo, por
ejemplo, las confusas interpretaciones que se estaban produciendo en relacién con las
lineas divisorias entre declaraciones de un tipo y otro, las declaraciones comparativas o
la interaccion del Reglamento con la normativa de nuevos alimentos actualmente en
revision (Reglamento 258/97), o con la Directiva 89/398/CE y su normativa derivada. En
todos estos aspectos abunda una guia de aplicacién del Reglamento adoptada en el Co-
mité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal del 14 de Diciembre de
2007, y el borrador de otra guia, basada en un trabajo de la Food Standad Agency de
Reino Unido, que esta actualmente en estudio.

Ademids el Reglamento ha sido modificado, como algunas otras normas coexisten-
tes en el tiempo, obedeciendo a una norma horizontal europea (Decisién 2006/512)
para incorporar el procedimiento de Reglamentacidon con control que da mayor in-
tervencion al Parlamento Europeo (Reglamento 107/2008 por el que se modifica el
Reglamento 1924/06 que se refiere a las competencias de ejecucidn atribuidas a la
Comisidn).
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A pesar de que estamos en los primeros afios de su aplicacion, y como hemos exami-
nado, son muchas las dudas de interpretacién, las dificultades de aplicacién, los aspec-
tos por desarrollar y en desarrollo, serd una herramienta util para todos los afectados y
pronto empezaremos a ver sus efectos para la proteccidn del consumidor y el buen fun-
cionamiento del mercado interior respecto a los alimentos con declaraciones nutricio-
nales o de salud.
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CAPITULO 4 / COMPLEMENTOS Y ALIMENTOS LEGALES

COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS Y ALIMENTOS
DIETETICOS DESDE UNA PERSPECTIVA LEGAL.:
Conceptos y definiciones.

Frontera entre alimento y medicamento.

Camil Rodino Grosso

1. Introduccion

Los complementos alimenticios estaban regulados en Espafia mediante el Real Decre-
to 1275/2003", de 10 de octubre, relativo a los complementos alimenticios. Dicho Real
Decreto presentaba sensibles diferencias respecto a la Directiva 2002/46/CE? que debia
transponer, por lo que las Autoridades espafolas han optado por elaborar un nuevo Re-
al Decreto (1487/2009°, de 26 de Septiembre) que incorpora en nuestro ordenamiento
juridico la Directiva comunitaria sobre la materia en su literalidad, al tiempo que deroga
el Real Decreto 1275/2003.

Para una mejor comprension de la materia expuesta, se ha optado por prescindir en el
presente texto de cualquier referencia a normativas espafolas, abordando el estudio
exclusivamente desde la observacidn de las normas comunitarias.

No fue hasta el afio 2002 que los complementos alimenticios comenzaron a gozar de
amparo legal en la Unidn Europea. Hasta entonces cada Estado miembro concedia una
atencion distinta a esta categoria de productos cuyo mercado, falto de un marco legal
adecuado, habia crecido desordenadamente. El uso y abuso de declaraciones “terapéu-
ticas” en las comunicaciones comerciales de algunos operadores econdmicos, asi como
la forma de presentacién propia de los complementos alimenticios (formas galénicas)
situaba a estos productos en una zona fronteriza entre los alimentos y los medicamen-
tos cuando no, como se podra ver en las siguientes paginas, los situaban claramente en
el ambito farmacéutico por su presentacion.

La actitud laxa de algunas Administraciones nacionales contrastaba con el exceso de
celo de otras y, entre ambos extremos, se encontraban aquellos Estados miembros
que, de un modo u otro, total o parcialmente, acertadamente o no, contemplaban a los
complementos alimenticios en su ordenamiento juridico, de modo que les permitia
ejercer algun tipo de control administrativo sobre los mismos.

Esta situacion descrita provocaba, por un lado, indefensidn en los operadores econé-
micos que veian como el déficit normativo existente les colocaba en una clara situacion
de inseguridad juridica y, por otro lado, ese mismo déficit normativo permitia la presen-
cia en el mercado, sin ninguna clase de control administrativo (por inexistente), de pro-
ductos que no deberian estar comercializados, al menos, bajo el concepto de comple-
mento alimenticio. Ademas de los problemas practicos sufridos por las industrias ante

! BOE: 14 de octubre de 2003, pags. 36779y ss. > DOCE: 12 de julio de 2002, pags. L183/51 y ss. * BOE: 9 de octubre
de 2009, pags. 85370y ss.
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esta situacidn, es preciso sefialar que el consumidor se ve altamente desprotegido: en
unos casos porque algunos de los productos que estan a su alcance carecen del mas mi-
nimo control y, por otro lado, porque pueden ver mermada su posibilidad de eleccidn al
no hallarse en determinados mercados nacionales productos que, por su composicion,
presentan las condiciones de idoneidad adecuadas para comercializarse como comple-
mento alimenticio.

Servido el caos y a fin de dar solucién a los problemas esbozados, especialmente a la
proteccion a la salud del consumidor, a los derechos del consumidor en materia de in-
formacidn, y a eliminar obstdaculos al comercio intracomunitario, la Comisién Europea
propone la armonizacion de las legislaciones nacionales sobre esta materia vy, tras lar-
gos afios de intensos trabajos y debates, la Europa de los 15, a través de su Parlamento
y del Consejo, aprueba, no sin dificultades, la Directiva 2002/46/CE, de 10 de junio, en
materia de complementos alimenticios. Con esta nueva Directiva no puede afirmarse
que el problema ya esté resuelto, pero, por vez primera, se apunta a soluciones.

El reglamento (CE) 178/2002

Pocos meses antes de la aprobacion de la Directiva sobre complementos alimenticios
vio la luz el Reglamento (CE) 178/2002* del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la le-
gislacion alimentaria, se crea la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.

La aprobacion de este Reglamento es fundamental, puesto que, si bien hasta esa fe-
cha se habia dictado una profusidon de normas comunitarias referentes a los alimentos
en casi todos sus aspectos, no existia una definicidn armonizada sobre los mismos. Es
decir, no es hasta el aio 2002 que se define lo que, en la Unidn Europea, DEBE enten-
derse como un alimento:

“Articulo 2.- Definicion de "alimento"

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por "alimento" (o "producto alimen-
ticio") cualquier sustancia o producto destinados a ser ingeridos por los seres humanos
o con probabilidad razonable de serlo, tanto si han sido transformados entera o parcial-
mente como si no.

"Alimento" incluye las bebidas, la goma de mascar y cualquier sustancia, incluida el
agua, incorporada voluntariamente al alimento durante su fabricacion, preparacion o
tratamiento. Se incluird el agua después del punto de cumplimiento definido en el arti-
culo 6 de la Directiva 98/83/CE y sin perjuicio de los requisitos estipulados en las Directi-
vas 80/778/CEE y 98/83/CE.

"Alimento" no incluye:

a) los piensos;
b) los animales vivos, salvo que estén preparados para ser comercializados para con-

*DOCE: 1 de febrero de 2002, pags.L31/1y ss.
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sumo humano;

c) las plantas antes de la cosecha;

d) los medicamentos tal y como lo definen las Directivas 65/65/CEE(21) y
92/73/CEE(22) del Consejo;

e) los cosméticos tal como los define la Directiva 76/768/CEE del Consejo(23);

f) el tabaco y los productos del tabaco tal como los define la Directiva 89/622/CEE
del Consejo(24);

g) las sustancias estupefacientes o psicotrdpicas tal como las define la Convencion
Unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes, de 1961, y el Convenio de las
Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971;

h) los residuos y contaminantes.”

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente apli-
cable en cada Estado miembro.”

De ello se puede extraer, para el caso que nos ocupa, la siguiente definicion de “ali-
mento”: cualquier sustancia o producto destinado a ser ingerido por los seres humanos
o con probabilidad razonable de serlo, a excepcién de los medicamentos, tanto si han
sido transformados entera o parcialmente como si no.

La Directiva 2002/46/CE

Ahora que ya sabemos que los complementos alimenticios son alimentos, y también
sabemos que los alimentos no son medicamentos, es el momento de abordar un breve
analisis de la Directiva 2002/46/CE, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacién
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios.

De la atenta lectura de sus Considerandos puede extraerse que esta norma esta moti-
vada en la existencia en la Comunidad de tales productos, comercializados en calidad
de alimentos, y en las diferencias existentes en las distintas legislaciones de los Estados
miembros, lo que obstaculiza la libre circulacion intracomunitaria de dichos productos y
crea condiciones desiguales de competencia. Adicionalmente, se sefiala que una “dieta
adecuada y equilibrada” deberia ser suficiente para “el normal desarrollo y manteni-
miento de un organismo sano”, aunque se reconoce que esta “situacion ideal (dieta
adecuada y equilibrada) no se da en la prdctica para todos los nutrientes ni para todos
los grupos de poblacion”, por lo que “a causa de sus modos de vida o por otras razones,
los consumidores pueden decidir incrementar la ingesta de algunos nutrientes mediante
complementos alimenticios”.

También, y en linea con los preceptos del Tratado UE, el consumo de los complemen-
tos alimenticios puestos en el mercado debe ser seguro, y la informacidn al consumidor
debe ser adecuada y suficiente. Para ello se prevén los mecanismos de evaluacion y au-
torizacién de las sustancias que pueden formar parte de los complementos alimenti-
cios, asi como sus dosis mdximas y minimas, basado todo ello en criterios de seguridad
y en funcidn de los datos cientificos adecuados disponibles en cada momento.
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En cuanto a los ingredientes que pueden formar parte de los complementos alimenti-
cios se sefiala la gran variedad de los mismos y se mencionan “entre otros, las vitami-
nas, minerales, aminodcidos, dcidos grasos esenciales, fibras y diversas plantas y ex-
tractos de hierbas”, aunque en una primera fase establece normas especificas uUnica-
mente en lo que respecta a las vitaminas y minerales dejando, para etapas posteriores,
la elaboracién de normas especificas para otras categorias de ingredientes.

No obstante lo anterior, el Considerando (11) dice que “[..] en la fabricacion de los
complementos alimenticios pueden asimismo emplearse las sustancias que hayan sido
aprobadas por el Comité cientifico de la alimentacién humana (SCF, Scientific Commit-
tee on Food) de la EFSA sobre la base de los criterios mencionados, para su utilizacién en
la fabricacion de alimentos destinados a lactantes y a nifios de corta edad, y otros ali-
mentos para usos nutricionales particulares”. Por lo tanto, las sustancias recogidas en
los Anexos de la Directiva 2001/15/CE® de la Comision, de 15 de febrero de 2001 sobre
sustancias que pueden afadirse para fines de nutricidn especificos en alimentos desti-
nados a una alimentacidén especial, de la Directiva de la Comisidn, de 14 de mayo de
1991, relativa a los preparados para lactantes y preparados de continuacion, y de la Di-
rectiva 96/5/CE°® de la Comisidn, de 16 de febrero de 1996, relativa a los alimentos ela-
borados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes y nifios de corta edad
(ademas de vitaminas y minerales) es decir, aminoacidos, carnitina y taurina, nucleoti-
dos, colina e inositol, también pueden utilizarse en los complementos alimenticios. Di-
chas Directivas han tenido diversas actualizaciones que han ampliado la lista de fuentes
permitidas de estas otras sustancias.

En lo que respecta al articulado de esta norma es importante, en primer lugar y rela-
cionado con la definicidén de “alimento” dada por el Reglamento 178/2002/CE, desta-
car lo siguiente:

“Articulo 1:

1. La presente Directiva se aplicard a los complementos alimenticios comercializados
en calidad de productos alimenticios y presentados como tales. Estos productos se en-
tregardn al consumidor final inicamente pre-envasados.

2. La presente Directiva no se aplicard a los productos medicinales definidos por la Di-
rectiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano”

“Articulo 2:

A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «complementos alimenticios»: los productos alimenticios cuyo fin sea comple-
mentar la dieta normal y consistentes en fuentes concentradas de nutrientes [vita-
minas y minerales] o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisioldgi-
co, en forma simple o combinada, comercializados en forma dosificada, es decir cdp-
sulas, pastillas, tabletas, pildoras y otras formas similares, bolsitas de polvos, ampo-
llas de liquido, botellas con cuentagotas y otras formas similares de liquidos y polvos
que deben tomarse en pequeiias cantidades unitarias;

b) «nutrientes»: las sustancias siguientes: i) vitaminas, ii) minerales.”

°DOCE: 22 de febrero de 2001, pags. L52/19 y ss. *DOCE: 28 de febrero de 1996, pags. L049/17 y ss.
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El articulo 12 excluye expresamente del ambito de aplicacion de esta norma a los pro-
ductos medicinales. En las pdaginas siguientes se vera que esta exclusidn encuentra su
reciprocidad en la legislacidn farmacéutica.

El art. 22 nos ofrece la definicién de complemento alimenticio, una definicion amplia
que da cabida a un gran numero de ingredientes, no circunscribiendo los complemen-
tos alimenticios a los productos formados exclusivamente por vitaminas y minerales, a
pesar de que la Directiva Unicamente dicta normas especificas para éstos. También re-
conoce y enumera las formas de presentacién (formas dosificadas) de estos productos,
formas tradicionalmente utilizadas por los medicamentos, criterio esgrimido hasta la
fecha por algunas administraciones nacionales para excluir del ambito alimentario a es-
ta categoria de productos.

En cuanto a las vitaminas y minerales la Directiva cuenta con dos Anexos, en los que se
recogen las vitaminas y minerales que pueden utilizarse (anexo |) y sus fuentes (anexo
I1). Los criterios generales para la inclusion de estas sustancias en los anexos son que di-
chas sustancias se encuentren habitualmente en la dieta normal asi como su biodispo-
nibilidad.

Se establecid un plazo de derogacidn de la prohibicion de utilizacién de sustancias dis-
tintas a las relacionadas en los Anexos, que finalizd el 31 de diciembre de 2009, siempre
que las sustancias en cuestion se hubieran estado utilizando en complementos alimen-
ticios comercializados antes de la entrada en vigor de esta Directiva (12.7.2002), y siem-
pre que la EFSA no hubiera emitido un dictamen negativo respecto al expediente de
apoyo que, junto con la solicitud de utilizacién, debia presentarse antes del 12 de julio
de 2005. Esta facultad de derogacion era opcional para los Estados miembros.

Desde entonces hasta mediados del 2009, la EFSA emitié informes sobre los dossiers
presentados, con desigual resultado: mientras unos han sido rechazados bien por falta
de soporte justificativo o bien porque la sustancia en cuestidn no relne los requisitos
de seguridad o idoneidad exigidos por la Directiva, otras sustancias han sido informadas
favorablemente habiéndose incorporado en el marco juridico comunitario mediante el
Reglamento CE/1170/2009’ de la Comision, de 30 de noviembre de 2009, por el que se
modifican la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Regla-
mento (CE) y el Reglamento 1925/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo re-
lativo a las listas de vitaminas y minerales y sus formas que pueden afadirse a los ali-
mentos, incluidos los complementos alimenticios.

Las dosis maximas de vitaminas y minerales (art. 52) se estableceran “mediante la eva-
luacion cientifica del riesgo a partir de datos cientificos reconocidos” (a partir de los in-
formes emitidos por la EFSA, y anteriormente por el SCF, sobre los niveles maximos to-
lerables de ingesta), teniendo en cuenta la ingesta de estos nutrientes a partir de otras
fuentes de alimentacidn, asi como las aportaciones de referencia de vitaminas y mine-
rales para la poblacion.

Respecto a las cantidades minimas a utilizar para poder declarar en el etiquetado que
el producto es una “fuente de...”, éstas deberan ser “cantidades significativas”y, al
igual que las cantidades mdximas, se delega en la Comisién para que, asistida por el Co-

’DOUE: 1 de diciembre de 2009, pags. L314/36 y ss.
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mité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, establezca tales canti-
dades.

Sobre el etiquetado de los productos, son de aplicacion todas las disposiciones de la
Directiva 2000/13/CE?® del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos alimenticios, ademas de las si-
guientes obligaciones complementarias (art. 62):

¢ |la denominacion de venta debera ser “complemento alimenticio”
® no se atribuira a los complementos alimenticios la propiedad de prevenir, tratar o
curar una enfermedad, ni se referira a dichas enfermedades.
¢ En la etiqueta figurara, obligatoriamente, la siguiente informacion:
- la denominacion de las categorias de nutrientes o sustancias que caractericen el
producto.
- dosis diaria del producto recomendada por el fabricante.
- advertencia de no superar la dosis diaria recomendada.
- afirmacidén expresa de que el producto no debe utilizarse como sustituto de una
dieta equilibrada.
- indicacién de que el producto debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

La cantidad de nutrientes o de otras sustancias (art. 82 y 992), que seran las recomen-
daciones del fabricante para el consumo diario, por dosis del producto, se declarard en
el etiquetado en forma numérica utilizando, cuando proceda, las unidades indicadas en
el Anexo | de la Directiva. También se expresara el porcentaje de los valores de referen-
cia mencionados, en lo que respecta a vitaminas y minerales, en la Directiva 90/496/CE
del Consejo, de 24 de septiembre de 1990, modificada por la Directiva 2008/100/CE, de
28 de octubre, relativa al etiquetado sobre propiedades nutritivas de los productos ali-
menticios. Dichos porcentajes podran figurar también en forma grafica.

La Directiva faculta a los Estados miembros (art. 102) para que, si lo estiman conve-
niente, exijan a los operadores econdmicos la notificacidn de la puesta en el mercado
de los complementos alimenticios, “envidndoles un ejemplar de la etiqueta utilizada en
el producto”.

Visto que la amplitud en la definicion de los “complementos alimenticios” se contra-
pone a la escasez de normas especificas comunitarias para los mismos (solo vitaminas y
minerales), el poder legislativo comunitario opté por autorizar a los Estados miembros
a que aplicaran, en su ausencia, sus correspondientes normas nacionales. No obstante,
sobre este particular, la Directiva aclara que dichas normas nacionales se aplicaran “sin
perjuicio de las disposiciones pertinentes del Tratado CE, en particular de sus articulos
34y 36”.

A continuacidn, por su importancia, se transcriben ambos articulos del Tratado:

“Articulo 34: Quedardn prohibidas entre los Estados miembros las restricciones cuanti-
tativas a la importacion, asi como todas las medidas de efecto equivalente.
Articulo 36: Las disposiciones de los articulos 28 y 29 no serdn obstdculo para las prohi-

#DOCE: 6 de mayo de 2000, pags. L109/29 y ss.
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biciones o restricciones a la importacion, exportacion o trdnsito justificadas por razo-
nes de orden publico, moralidad y seguridad publicas, proteccion de la salud y vida de
las personas y animales, preservacion de los vegetales, proteccion del patrimonio artis-
tico, histdrico o arqueoldgico nacional o proteccion de la propiedad industrial y comer-
cial. No obstante, tales prohibiciones o restricciones no deberdn constituir un medio de
discriminacidn arbitraria ni una restriccion encubierta del comercio entre los Estados
miembros.”

Tal como se podrd comprobar en las siguientes paginas, estos principios son los que,
desde la aprobacidn de la Directiva en el afio 2002 y durante los afios venideros, van a
regir el mercado de los complementos alimenticios en la Unién Europea.

Finalmente, y en lo que respecta al andlisis de la Directiva, cabe sefialar que ésta dis-
pone los procedimientos para adecuar sus disposiciones a los nuevos conocimientos
cientificos, especialmente en los casos en que un producto previamente autorizado
como complemento alimenticio pueda representar un peligro para la salud del consu-
midor.

En cuanto a la normativa aplicable a los complementos alimenticios, teniendo en
cuenta las excepciones previstas en la Directiva 2002/46/CE, les seré de aplicacion la to-
talidad de la legislacién alimentaria en vigor, con las particularidades previstas para es-
ta categoria de alimentos, si las hubiera, en cada una de las normas especificas.

El informe de la Comision

En cuanto a la utilizacidn de otros ingredientes distintos a vitaminas y minerales, la Di-
rectiva 2002/46/CE fija un plazo, el cual finaliz6 el 12 de julio de 2007, para que la Comi-
sidn presentara al Parlamento y al Consejo un informe sobre la conveniencia de esta-
blecer normas especificas para los mismos. Dicho informe fue finalmente hecho publico
el 5 de diciembre de 2008, documento COM (2008) 824 final, “Informe de la Comision
al Consejo y al Parlamento Europeo sobre la utilizacién de sustancias distintas de las vi-
taminas y los minerales en los complementos alimenticios”.

Dicho informe no defiende una mayor armonizacién para otras sustancias bajo la Di-
rectiva de Complementos Alimenticios, ya que la Comision considera que el marco le-
gislativo actual, incluyendo la normativa General sobre la Seguridad de los Alimentos
(Reglamento CE/178/2002), el Reglamento CE/258/97° sobre nuevos alimentos y el Re-
glamento CE/1925/2006", sobre la adicidn de vitaminas, minerales y otras sustancias
determinadas a los alimentos, ya provee de suficiente legislacion como para asegurar
que todos los complementos alimenticios estén regulados y que los asuntos sobre la se-
guridad, si los hay, pueden ser adecuadamente abordados con estos instrumentos. Asi,
el uso de estos ingredientes, distintos de vitaminas y minerales, continda regulado a ni-
vel nacional, aunque de forma heterogénea entre los diferentes Estados miembros.

La Comision indica que el reconocimiento mutuo, promulgado por los arts. 28 a 30 del
Tratado UE, juega un papel importante y de ayuda en la comercializacidn intracomuni-

°DOCE: 14 de febrero de 1997, pags. L43/1y ss. ®DOCE: 30 de diciembre de 2006, pags. L404/26 y ss.
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taria de los complementos alimenticios que contienen esos otros ingredientes, y que
las barreras para comercializar tales productos en un Estado miembro, si las hay, deben
estar justificadas por el Estado miembro en cuestidn, caso a caso, segun se desprende
de la abundante jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas y
del Reglamento (CE) 764/2008" del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de
2008, por el que se establecen procedimientos relativos a la aplicacién de determina-
das normas técnicas nacionales a los productos comercializados legalmente en otro Es-
tado miembro (reconocimiento mutuo).

Respecto a otros ingredientes, diferentes de las plantas, la Comisién indica que un
gran numero de sustancias ya han sido objeto de evaluacidn de su seguridad, como es
el caso de las sustancias permitidas por las legislaciones que afectan a los productos
dietéticos.

Concretamente para las plantas, la Comision hace referencia al trabajo del grupo EFSA
ESCO en el desarrollo de una metodologia para la evaluacion de la seguridad de las
plantas, como un paso adelante para llegar a una aproximacién comun a este asunto a
nivel europeo.

Ademas el informe también hace referencia al tema de la frontera entre medicamen-
tos y complementos alimenticios y, muy claramente, dispone las actuales reglas que
aplica el Tribunal de Justicia en los casos de asuntos sobre la clasificacion de los produc-
tos.

Es importante destacar que la interpretacion de la definicidn de medicamento, por su
funcidn, debe ser interpretada de forma restrictiva, ya que deja claro que es obvio que
los alimentos y los complementos alimenticios tienen un efecto fisioldgico, y que los
medicamentos deben poseer propiedades farmacoldgicas probadas cientificamente.

El informe viene acompafiado de dos anexos, con el siguiente contenido:

¢ Estado actual del trabajo de la EFSA en relacién con las plantas.
e Mercado de los complementos alimenticios en el 2005 y la importancia del uso de
otras sustancias en los mismos.

En definitiva, el informe reconoce la importancia y la variedad de uso de otros ingre-
dientes en los complementos alimenticios, los cuales representan casi la misma propor-
cién que los productos a base de vitaminas y minerales (aunque la situacidn puede ser
variable dependiendo del Estado miembro). También se destacan los ingredientes, dife-
rentes de vitaminas y minerales, mas importantes por su elevado uso, cosa que dificul-
ta que ningun Estado miembro pueda denegar o prohibir su presencia en los comple-
mentos alimenticios.

Alimentos versus medicamentos

Se han dado en la Unidn Europea bastantes casos en los que determinados productos,
especialmente aquellos que contienen ingredientes distintos a vitaminas y minerales, han
sido calificados como medicamentos por algunos Estados miembros mientras que, en
otros, los mismos productos se comercializan en calidad de complemento alimenticio.

DOUE: 13 de agosto de 2008, pags. L218/21y ss.
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Es preciso sefalar que, como elemento que alimenta esta dispar interpretacién, algu-
nos ingredientes utilizados en los complementos alimenticios son utilizados, a su vez,
en la elaboracién de medicamentos. Tal es el caso, entre otros, de las especies vegeta-
les / plantas medicinales y sus extractos o derivados.

Esta enorme dificultad en cuanto a la calificacién como alimento o medicamento de
un producto en cuestion exige, para su correcta resolucion, que se efectie un analisis
caso a caso.

La Directiva 2001/83/CE

La Directiva 2001/83/CE* del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano, nos ofrece las siguientes definiciones:

“Medicamento:

a) toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente como poseedora de
propiedades para el tratamiento o prevencidon de enfermedades en seres humanos,
[medicamento por “presentaciéon”] o

b) toda sustancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en, o administrarse a
seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiolégicas
ejerciendo una accidn farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de establecer un
diagndstico médico; [medicamento por “funcion”]

“Sustancia: cualquier materia, sin distincion de origen, pudiendo ser éste:

® humano, como: la sangre humana y sus productos derivados;

e animal, como: los microorganismos, animales enteros, partes de drganos, secre-
ciones animales, toxinas, sustancias obtenidas por extraccion, productos derivados
de la sangre;

e vegetal, como: los microorganismos, plantas, partes de plantas, secreciones vege-
tales, sustancias obtenidas por extraccion;

e quimico, como: los elementos, materias quimicas naturales y productos quimicos
de transformacion y de sintesis;”

En primer lugar, cabe sefialar que cualquier ingrediente utilizado en los complemen-
tos alimenticios -y también en la dieta diaria- encuentra cabida en alguno de los grupos
de “sustancias” segun estdn éstas definidas en la Directiva 2001/83/CE.

En segundo lugar, procede hacer la siguiente distincién en la naturaleza de un produc-
to como medicamento:

6.1. Medicamento por “presentacién”:

La presentacion es, posiblemente, lo que mas ha podido influir en que determinados
productos puedan responder a la definicién de medicamento. La atribucion de determi-

2DOCE: 28 de noviembre de 2001, pags. L311/67 y ss.
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nadas propiedades a los productos en su etiquetado, presentacion y/o publicidad, en
algunos casos amparadas -total o parcialmente- por legislaciones nacionales, ha sido
uno de los elementos clave para su calificacion como medicamento habida cuenta, ade-
mas, de que hay abundante jurisprudencia comunitaria que no duda en aplicar amplia-
mente este criterio de calificacidn, a fin de evitar que el consumidor pueda tener una
percepcidén errénea del producto -lo perciba como un medicamento cuando, legalmen-
te, no lo es- debido a una presentacidn o publicidad indebida.

Este particular deberia quedar resuelto tras la entrada en vigor y completo desarrollo
del Reglamento CE/1924/2006" del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de di-
ciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables
en los alimentos que, junto con el resto de legislacion comunitaria en materia de eti-
quetado, presentacién y publicidad de los productos alimenticios, dejaria armonizada
esta materia en la Unidn, con la consecuente solucién, aunque parcial, del problema.
Este particular se tratard con mayor amplitud en un capitulo dedicado dentro de este
mismo libro.

Por otro lado, la forma de presentacion de los complementos alimenticios (formas do-
sificadas) ha sido, en algunos casos, motivo de calificacién directa de éstos como medi-
camentos, ya que algunas administraciones nacionales han estimado que dichas formas
de presentacidn no eran propias de los alimentos. Este extremo queda resuelto me-
diante el reconocimiento explicito de la utilizacion de las formas dosificadas en los com-
plementos alimenticios en la Directiva 2002/46/CE que los regula.

6.2 Medicamento por “funcién”:

Teniendo en cuenta el solapamiento existente entre las definiciones de “complemen-
to alimenticio” y “medicamento”, no es dificil adivinar la complejidad que entrafia, ini-
cialmente, determinar la naturaleza como uno u otro en un gran nimero de productos.

Por un lado, vemos que los complementos alimenticios estdn compuestos por “sus-
tancias”, y que éstas se corresponden con las “sustancias” definidas en el cédigo de
medicamentos para uso humano. Por otro lado, la definicion de complemento alimenti-
cio nos dice que éstos tienen un “efecto nutricional o fisioldgico” y, en ausencia de una
definicion legal de “efecto fisioldgico”, debemos entender que ello significa que afecta
o puede afectar a las funciones del organismo, lo que también queda comprendido, al
menos parcialmente, en la definicién de medicamento: “...con el fin de restaurar, corre-
gir o maodificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmuno-
Iégica o metabdlica,...”.

Por otro lado, se debe tener en cuenta que la Directiva 2004/27/CE* del Parlamento
Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004, DOCE del 30 de abril, que modifica la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamen-
tos de uso humano, nos dice en su Considerando:

“Habida cuenta principalmente de los progresos cientificos y técnicos, procede aclarar
las definiciones y el dmbito de aplicacion de la Directiva 2001/83/CE, a fin de mantener

2 DOUE: 30 de diciembre de 2006, pags. L404/9 y ss. *DOUE: 30 de abril de 2004, pags.L136/34 y ss.
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un nivel elevado de exigencias de calidad, sequridad y eficacia de los medicamentos de
uso humano. Para tener en cuenta, por una parte, la aparicion de nuevas terapias y, por
otra, el numero creciente de productos denominados "frontera" entre el sector de los
medicamentos y los demds sectores, resulta conveniente modificar la definicion de me-
dicamento para evitar dudas sobre la legislacion aplicable cuando un producto respon-
da plenamente a la definicion de medicamento pero pudiera responder también a la de-
finicion de otros productos regulados. Esta definicion debe especificar el tipo de accion
que el medicamento puede ejercer en funciones fisioldgicas. Esta enumeracion de accio-
nes hard posible ademds abarcar medicamentos tales como la terapia de gen, los pro-
ductos radiofarmacéuticos asi como ciertos medicamentos de uso tdpico. Asimismo, vis-
tas las caracteristicas de la legislacion farmacéutica, conviene prever la aplicacion de la
misma en estos casos. Con idéntico dnimo clarificador, cuando un determinado produc-
to responda a la definicion de medicamento pero pudiera también ajustarse a la defini-
cion de otros productos regulados, es necesario, en caso de duda y para proporcionar
seguridad juridica, declarar explicitamente qué disposiciones han de cumplirse. Cuando
un producto responda claramente a la definicion de otras categorias de producto, en
particular, productos alimenticios, complementos nutricionales, productos sanitarios,
biocidas o cosméticos, esta Directiva no serd de aplicacion. Procede, igualmente, mejo-
rar la coherencia de la terminologia relativa a la legislacion farmacéutica”.

Ello queda plasmado en el articulado del Cédigo del Medicamento que, a raiz de esta
modificacidn, queda como sigue:

"Articulo 2:

2. En caso de duda, cuando, considerando todas las caracteristicas de un producto,
éste pueda responder a la definicion de medicamento y a la definicion de producto con-
templada por otras normas comunitarias, se aplicard la presente Directiva. ...”

De aqui la importancia de, o bien contar con disposiciones especificas para la totalidad
de los ingredientes utilizados en los complementos alimenticios, o bien disponer lo ne-
cesario para evitar que puedan producirse dudas respecto a la naturaleza inequivoca de
los complementos alimenticios.

“.... considerando todas las caracteristicas de un producto ...”

No es objeto de este capitulo analizar exhaustivamente la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas relativa a las definiciones de complemento ali-
menticio y de medicamento, asi como su aplicabilidad a los numerosos casos en conflic-
to. No obstante se hace imprescindible, para una correcta comprensién de la situacién
actual y de las pautas que regiran este mercado durante los afios venideros, repasar,
aunque sea someramente, los casos mas representativos asi como las conclusiones que
pueden extraerse de las Sentencias dictadas por el alto Tribunal.

Dichos casos representativos que afectan a la calificacién como alimento o medica-
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mento atendiendo exclusivamente a la composicién del producto y, por lo tanto, podri-
an encajar en la definicién de “medicamento por su funcién”, van repitiendo una y otra
vez las mismas conclusiones. Para el lector que desee profundizar en esta cuestién, se
recomienda la lectura de los siguientes casos®, todos ellos muy ilustrativos: C-387/99,
C-24/00, C-150/00, C-95/01, C-192/01, C-41/02, C-270/02, C-211/03, C-319/05 y C-
88/07.

De entre ellos se destaca, por ser un compendio del resto de casos y por ser utilizado
en el informe de la Comisién COM(2008)824 final, citado en paginas anteriores, el Caso
C-319/05, Comision contra la Republica Federal de Alemania, por calificar como medi-
camento un preparado de ajo en capsulas.

Aunque la Sentencia declara que “la Republica Federal de Alemania ha incumplido las
obligaciones que le incumben en virtud de los articulos 28 CE y 30 CE al clasificar como
medicamento un preparado de ajo en forma de cdpsulas que no encaja en la definicion
de medicamento del articulo 1, numero 2, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo co-
munitario sobre medicamentos para uso humano”, es decir, juzga un problema de obs-
taculos a la libre circulacidon de mercancias por calificacion indebida como medicamen-
to, entra de lleno en los criterios que deben utilizarse para aplicar correctamente la le-
gislacion sobre medicamentos y discernir correctamente cuando debe aplicarse ésta u
otras normas.

A modo de resumen, decir que el Tribunal de Justicia estima que esta definicién de
medicamento por su funcidn debe interpretarse de forma restrictiva, ya que tiene por
objeto englobar Unicamente los productos cuyas propiedades farmacoldgicas han sido
probadas cientificamente, y no las sustancias que, si bien tienen cierta influencia en el
cuerpo humano, no tienen efectos significativos en el metabolismo y, por tanto, no mo-
difican en sentido estricto las condiciones de su funcionamiento.

Ademas, “Para determinar si un producto debe calificarse de medicamento por su fun-
cion con arreglo a la Directiva 2001/83, las autoridades nacionales, bajo el control de
los érganos jurisdiccionales, deben decidir caso por caso teniendo en cuenta todas las
caracteristicas del producto, entre ellas, su composicion, sus propiedades farmacoldgi-
cas —en la medida en que pueden determinarse en el estado actual de los conocimientos
cientificos—, su modo de empleo, la amplitud de su difusion, el conocimiento que de él
tengan los consumidores y los riesgos que pueda ocasionar su uso”.

Esta inequivoca jurisprudencia exige que las administraciones nacionales apliquen la
normativa en materia de medicamentos Unicamente cuando, segun los conocimientos
cientificos del momento y el resto de elementos a considerar, se haya determinado de
forma concluyente que el producto en cuestion es, efectivamente, un medicamento. Es
decir, se requiere de un analisis caso a caso que debe ser efectuado por las administra-
ciones teniendo en cuenta la totalidad de los elementos descritos.

De aplicarse inadecuadamente la definicion de medicamento, éstos perderian su ca-
racter distintivo ya que abarcaria productos que no deberian estar comprendidos en es-
ta categoria, despojando de todo sentido a otras normas comunitarias especificas (por
ejemplo, la referente a complementos alimenticios), ademas de representar serios obs-

*Pueden obtenerse en la pagina web del Tribunal de Justicia de la Unién Europea: http.//curia.europa.eu
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taculos a la libre circulaciéon de mercancias. Si bien uno de los objetivos fijados por el
Tratado UE es alcanzar un alto nivel de proteccidn a la salud y la vida de las personas,
no es menos cierto que deben procurarse los medios necesarios para garantizar el buen
funcionamiento del mercado Unico.

El Reglamento (CE) 764/2008

El Reglamento (CE) 764/2008, del Parlamento Europeo y del Consejo de 9 de julio de
2008, por el que se establecen procedimientos relativos a la aplicacién de determina-
das normas técnicas nacionales a los productos comercializados legalmente en otro Es-
tado miembro y se deroga la Decision 3052/95/CE, es conocido como el Reglamento de
“reconocimiento mutuo”. Por ser claramente auto-explicativo, se transcribe el conside-
rando 32 del Reglamento:

“El principio de reconocimiento mutuo, que se deriva de la jurisprudencia del Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas, es uno de los medios para garantizar la libre
circulacion de mercancias dentro del mercado interior. El reconocimiento mutuo se apli-
ca a los productos que no son objeto de medidas de armonizacion a escala comunitaria,
o a los aspectos de los productos que no entran dentro del dmbito de aplicacion de di-
chas medidas comunitarias de armonizacion. De acuerdo con este principio, un Estado
miembro no puede prohibir la venta, dentro de su territorio, de productos comercializa-
dos legalmente en otro Estado miembro, incluso si han sido fabricados con arreglo a
normas técnicas diferentes a las que estdn sujetas los productos nacionales. Las unicas
excepciones a dicho principio son las restricciones que se justifican en virtud de los moti-
vos contemplados en el articulo 30 del Tratado o por razones imperiosas de interés pu-
blico, y que guardan proporcion con el objetivo perseguido”.

Visto el Informe de la Comisién COM(2008)824 final, citado en paginas anteriores, en el
que opina que “no estd justificado establecer normas especificas aplicables a las sustan-
cias distintas de las vitaminas o los minerales utilizados en los complementos alimenti-
cios”, proponiendo el reconocimiento mutuo como herramienta para garantizar la libre
circulacion intracomunitaria de complementos alimenticios, hace necesario sefialar los
puntos mas importantes de esta norma, que entrd en vigor el 13 de mayo de 2009.

Los Estados miembros estan obligados a aceptar la comercializacidn en su territoro de
productos que hayan sido fabricados y/o comercializados legalmente en cualquier otro
Estado miembro, aunque hayan sido elaborados con arreglo a especificaciones técnicas
diferentes a las exigidas para sus propias mercancias.

Dicha obligacidn esta exceptuada por el articulo 30 del Tratado UE, pero la carga de la
prueba recae sobre el Estado miembro que invoca esta excepcidn, quien debe notificar
a la Comisidn los argumentos técnicos o cientificos que justifican la proporcionalidad de
la medida, junto con las razones por las que las alegaciones presentadas por el opera-
dor econdmico, dentro del tramite previsto por el Reglamento, han sido rechazadas. No
obstante lo anterior, el Reglamento garantiza a los Estados miembros su derecho a soli-
citar al operador econdmico informacion sobre la legal comercializacidén de dicho pro-
ducto notificado en otro Estado miembro.
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Los productos dietéticos.

La Directiva 89/398/CEE, de 3 de mayo de 1989, ahora reemplazada por la Directiva
2009/39/CE™ (versidn refundida), relativa a la aproximacion de la legislacién de los Es-
tados miembros sobre los productos alimenticios destinados a una alimentacidn espe-
cial (productos dietéticos) los define como sigue:

a) “son productos que, por su composicion particular o por el particular proceso de
fabricacion, se distinguen claramente de los productos alimenticios de consumo co-
rriente, son apropiados para el objetivo nutritivo sefialado y se comercializan indi-
cando que corresponden a dicho objetivo."
b) Una alimentacidn especial debe satisfacer las necesidades nutritivas particula-
res de:
I) determinadas clases de personas que tienen el proceso de asimilacidn o de me-
tabolismo trastornado, o
Il) determinadas clases de personas que se encuentran en condiciones fisioldgicas
particulares y que, por ello, obtienen beneficios especiales de una ingestidén con-
trolada de determinadas sustancias de los alimentos, o
1) los lactantes o los nifios de corta edad, con buena salud.”

Se consideran productos dietéticos, entre otros, los siguientes grupos de alimentos:
¢ Alimentos destinados al control de peso (sustitutivos de la dieta completa o de
una comida). Regulados por la Directiva 96/8/CE"
» Alimentos sin gluten: su etiquetado esta regulado por el Reglamento 41/2009/CE™
» Alimentos destinados a diabéticos. Se rigen por la Directiva marco 2009/39/CE
e Alimentos adaptados para deportistas. Se rigen por la Directiva marco
2009/39/CE, aunque esta en estudio la conveniencia de elaborar una Directiva espe-
cifica.
¢ Alimentos pobres en sodio, incluidas las sales hiposddicas o asddicas. Se rigen por
la Directiva marco 2009/39/CE
e Alimentos destinados a usos médicos especiales. Regulados por la Directiva
1999/21/CE® (oral o sonda, completos o incompletos, etc.).
¢ Dietética infantil:
- Preparados para lactantes y preparados de continuacion: Se rigen por la Directiva
2006/141/CE™.
- Alimentos infantiles a base de cereales, hortalizas, carnes, pescado, etc.: Se rigen
por la Directiva 2006/125/CE*.

Como se puede observar, a diferencia de los productos dietéticos, que van dirigidos a
grupos especificos de poblacion y asi deben indicarlo en su etiquetado, los complemen-
tos alimenticios van dirigidos a la generalidad de la poblacién.

En la actualidad, la Directiva marco 2009/39/CE, esta siendo objeto de estudio y posi-
ble revisién. La Comisidn Europea, en su Informe al Parlamento Europeo y al Consejo

*DOUE: 20 de mayo de 2009, pags. L124/21 y ss. ” DOCE: 6 de marzo de 1996, pags. L55/22 y ss. * DOUE: 21 de ene-
ro de 2009, pags. L16/3 y ss. * DOCE: 7 de abril de 1999, pags. L91/29 y ss. * DOUE: 30 de diciembre de 2006, pags.
L401/1y ss. * DOUE: 6 de diciembre de 2006, pags. L339/16 y ss.
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sobre la aplicacion del articulo 9 de la Directiva 89/398/CEE (articulo 11 en la version re-
fundida por la Directiva 2009/39/CE), documento COM(2008)393 final, de 27/06/2008,
aborda muchas cuestiones relacionadas con la dispar aplicacion de esta norma en los
distintos Estados miembros, y que merecerian ser objeto de un capitulo aparte. No obs-
tante, y en relacién con los complementos alimenticios, este informe apunta considera-
ciones que, de reflejarse en una nueva norma comunitaria revisada aportarian solucio-
nes altamente favorables para nuestro mercado nacional.

A destacar, se transcribe un parrafo que puede encontrarse en la pagina 17 del in-
forme:

"Algo similar se plantea al distinguir entre alimentos dietéticos y complementos ali-
menticios. Por ejemplo, algunos Estados miembros estiman que los comprimidos con vi-
taminas afiadidas destinados a las personas de edad son alimentos dietéticos, mientras
que otros los consideran complementos alimenticios. La Comision ha indicado que no es
posible considerar al mismo tiempo un alimento como alimento dietético y complemen-
to alimenticio. De hecho, segun la definicion recogida en el articulo 2 bis de la Directiva
2002/46/CE relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en
cuanto a los complementos alimenticios, el fin de un complemento alimenticio es com-
plementar la dieta normal. Por el contrario, los alimentos dietéticos son alimentos que,
por su composicion particular o por el particular proceso de su fabricacion, convienen a
grupos especificos de poblacion. Como norma general, si un alimento se presenta en
forma dosificada, como se indica en la definicion de complementos alimenticios de la Di-
rectiva 2002/46/CE, se considerard complemento alimenticio; ahora bien, si un examen
especifico sobre el fin nutricional del producto alimenticio demuestra que va destinado
a una determinada categoria de personas en una condicion fisiolégica determinada (y
no al conjunto a la poblacicn), este producto podria considerarse alimento dietético."

Si bien este criterio ya es aplicado por algunos Estados miembros, también es cierto
que otros Estados se oponen de facto al reconocimiento de tal categoria de producto
por lo que, una vez mas, se dificulta la libre circulacion intracomunitaria de tales pro-
ductos. Por ello, una eventual inclusion de este criterio en la posible modificaciéon de la
Directiva marco 2009/39/CE, que regula los alimentos dietéticos, armonizaria las condi-
ciones de puesta en el mercado de productos dietéticos presentados en forma dosifica-
da, los cuales no estarian sujetos a las restricciones cuali-cuantitativas impuestas por la
Directiva 2002/46 sobre complementos alimenticios, ademas de posibilitar otro tipo de
declaraciones en el etiquetado y publicidad que podrian ir mas alla de las reguladas por
el Reglamento 1924/2006. Por ejemplo, en el etiquetado de un producto dietético en
forma dosificada deberia figurar "alimento para mujeres embarazadas o madres lactan-
tes", o "alimento para adultos con necesidades adicionales de calcio, como mujeres con
menopausia y personas de edad avanzada".

Nos encontramos, en el ambito comunitario, ante un “nuevo” concepto de producto,
el “Complemento Dietético”, aunque éste ya esta contemplado en el sistema de cate-
gorias de alimentos del Estandar General para Aditivos Alimentarios (GSFA, General
Standard for Food Additives) del Codex Alimentarius bajo el epigrafe 13.5.
(http://www.codexalimentarius.net/gsfaonline/index.html).
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Complementos alimenticios.

Laura Isabel Arranz Iglesias

Introduccion

El mercado espaiol ofrece una gran cantidad y variedad de complementos alimenti-
cios que pone a disposicion del consumidor miles de oportunidades de suplementar su
dieta, cosa que puede hacer como responsable de su alimentacion. La poblacion dispo-
ne del etiquetado de estos alimentos para poder compararlos ya sea a nivel de compo-
sicion, de propiedades nutricionales, de caracteristicas organolépticas, etc. Sin embar-
go, algunos complementos alimenticios que parecen iguales, pueden presentar diferen-
cias significativas tanto en su calidad, en su composicién, como en su coste. Estas dife-
rencias pueden dar lugar a gran variabilidad en aspectos como la concentracion de in-
gredientes activos, la biodisponibilidad de los mismos, concentracion de contaminantes
o sustancias indeseables, etc. Todo ello implica que la calidad del producto es impor-
tante en cuanto a no confundir ni defraudar al consumidor, y en cuanto a la seguridad
higiénico-sanitaria al consumirlo. Asegurar una homogeneidad en la calidad de los pro-
ductos también es basico para crear dentro del sector una competencia en igualdad de
condiciones, que beneficia a las empresas pero también a la poblacion.

Los fabricantes de complementos alimenticios, como empresas alimentarias que son,
deben cumplir las normas de correcta fabricacion de alimentos, que se refieren princi-
palmente a higiene y seguridad. En este tipo de productos es especialmente importan-
te la calidad pues de ella dependera el objetivo nutricional perseguido por el producto,
e incluso la inocuidad del mismo, entre otras cosas. Hasta hace poco tiempo, algunos
fabricantes, ademas de seguir estas normas de higiene alimentaria, optaban por seguir
las GMPs (Good Manufacturing Practices -Buenas Practicas de Fabricacion-) para far-
macos, adaptandolas a los productos fabricados para obtener una mejor calidad y ho-
mogeneidad en los mismos. Pero estas GMPs no se adaptan integramente a los com-
plementos, ya que no estdn desarrolladas para ellos, y por tanto no resultan del todo
adecuadas. Los complementos alimenticios tienen caracteristicas que les diferencian
del resto de alimentos, ya que se trata de concentrados de nutrientes y otras sustan-
cias exentos de matriz alimentaria. Esto implica diferencias importantes en el trata-
miento de estos productos, desde la fabricacidn o el envasado, hasta el almacena-
miento y distribucidn. A pesar de su presentacidn, algunas formas galénicas tipica-
mente farmacéuticas, sus caracteristicas y su propdsito los diferencian de los farma-
cos, cosa que hace inadecuado aplicar GMPs de medicamentos a los complementos
alimenticios.

Nunca antes se le habia prestado tanta atencidn a la trascendencia que tiene la nutri-
cion en la salud. Es por ello muy importante que los sectores implicados en la alimenta-
cion, como es el caso del de los complementos alimenticios, actien de forma unificada
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para proveer el mercado de productos de calidad que ofrezcan justamente lo que les es
propio, un mejor aporte de nutrientes.

En Estados Unidos (EEUU), en junio de 2007, la Administracién para la Alimenta-
cién y la Medicacién (FDA, Food and Drug Administration) publicé las Normas de
Buenas Practicas de Fabricacidén para los Complementos Alimenticios (FDA, 2007).
Esta norma de cardcter legal y obligatoria se aplica en EEUU a toda empresa que fa-
brica, envasa, etiqueta o almacena estos productos, y también a los productos im-
portados, es decir a los operadores foraneos que comercializan alli. Su objetivo es
que estos productos se procesen de una forma coherente y cumpliendo estandares
de calidad, por ejemplo, en cuanto a identidad, pureza y composicién de los produc-
tos. Los requerimientos de esta norma incluyen indicaciones relativas al disefio de
las instalaciones, la limpieza, las operaciones de fabricacion, los controles de cali-
dad, reclamaciones de los consumidores, mantenimiento de archivos, etc. Las em-
presas que almacenan complementos alimenticios con el Unico propdsito de vender-
los al consumidor final, no estdn sujetos a estas directrices. La fecha de implantacién
de la norma depende de la dimensidn de las empresas, el periodo transitorio para su
aplicacion varia entre junio del 2008, para las compafiias mds grandes, hasta junio
del 2010, para aquellas con menos de 20 empleados. Con esta medida se pretende
conseguir una mejor proteccion al consumidor a la vez que una mejor orientacién
para que los operadores fabriquen productos adecuados, no alterados ni contamina-
dos y etiquetados correctamente.

En Europa, en noviembre de 2007, la Federacién Europea de Asociaciones de Fabri-
cantes de Productos para la Salud (EHPM, The European Federation of Associations of
Health Product Manufacturers) publicé la Guia de Calidad de los Complementos Ali-
menticios (EHPM, 2007), un documento elaborado por la industria europea represen-
tada por la citada federacion. Este documento, de aplicacidn opcional, es comun para
todos los Estados Miembros y contiene orientaciones practicas para la fabricacién de
complementos adecuados y seguros en la Unién Europea (UE). Con anterioridad algu-
nos paises ya disponian de guias especificas para estos productos, es el caso de Italia
con su Manuale di corretta prassi igienica per gli integratori alimentari e i prodotti sa-
lutistici (Feder Salus, 2004). En Espafia, también se habia desarrollado una Guia de Ca-
lidad de Complementos Alimenticios (AFEPADI, 2007), por la asociacion de empresas
del sector AFEPADI (La Asociacidon de Empresas de Complementos Alimenticios y Die-
téticos), aunque finalmente sus contenidos quedaron integrados en la guia europea
publicada poco tiempo después. En el afio 2005 el Consejo de Europa publicé una Guia
sobre la calidad, la seguridad y el marketing de los complementos alimenticios a base
de plantas (Council of Europe, 2005). En este documento participaron Bélgica, Francia,
Italia, Espafia, Alemania, Finlandia y Suiza. Es una primera aproximacion a los criterios
que deberian cumplir este tipo de complementos que, al incorporar especies vegeta-
les, pueden tener gran variabilidad en sus especificaciones, y por tanto pueden reque-
rir de directrices particulares de calidad. El tema de las plantas en los complementos
alimenticios se sigue abordando hoy dia a nivel europeo de forma paralela, pero inde-
pendiente, a lo que serian las guias de gestidn de calidad de los alimentos o de los
complementos alimenticios.
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Ademas se dispone desde hace aifos de una gran cantidad de guias sobre higiene, no
especificas de los complementos, sino de diferentes sectores de la industria alimenta-
ria, que estan accesibles a través de una base de datos de la Comisién Europea (EC,
2008). Las empresas de complementos han utilizado como referencia alguno de estos
documentos u otros similares sobre Buenas Practicas de Fabricacion y Seguridad Ali-
mentaria que existen a nivel de las comunidades auténomas.

La Guia de Calidad de los Complementos Alimenticios de que ahora disponemos a ni-
vel europeo, publicada, en su primera edicidn, en noviembre de 2007 (EHPM, 2007), es
el resultado de un gran esfuerzo realizado por los Estados Miembros y de sus respecti-
vas asociaciones de empresas del sector. Ha sido posible gracias a la asistencia técnica
de expertos en la materia que han trabajado con el objetivo comun de garantizar la ca-
lidad de los complementos alimenticios en la Unién Europea. Es preciso recordar que,
en este caso, a diferencia de EEUU, la guia es un documento orientativo, no preceptivo,
que pretende servir de ayuda en la fabricacién de estos productos. Como ejemplo de
una de estas guias, se comenta en este capitulo los objetivos, el desarrollo y el conteni-
do de la guia europea, por ser la mas representativa actualmente en nuestro entorno.

Guia europea: objetivos, desarrollo y contenido.
2.1. Objetivos

El objetivo mds inmediato y principal de la guia europea de complementos alimenti-
cios es ofrecer unas directrices para unas buenas practicas de produccion (fabricacidn,
envasado, almacenamiento, transporte y distribucion), que sean comunes en todo el
territorio de la UE. De esta forma se consigue asegurar una calidad adecuada y homo-
génea de los productos que, de este modo, circulardn por los diferentes Estados Miem-
bros con los mismos criterios de fabricacidn, distribucidn, etc. Pero, équién se beneficia
de la aplicacidn de esta guia? En primer lugar, los consumidores, por poder contar con
unos complementos con mayor garantia de calidad, en segundo lugar, el propio sector,
ya que las empresas dispondran de un documento de referencia en el que basar su ges-
tion, y en tercer lugar, la Administracion que también podra tenerla en cuenta a la hora
de realizar sus funciones de inspeccidn. Asi, podriamos decir que con su aplicacion se
alcanzan unos objetivos mas amplios, como son mejorar las caracteristicas de los pro-
ductos, optimizar la eficacia de los procesos y facilitar el control de todo ello.

2.2. Desarrollo

Esta guia es ante todo un importante documento de trabajo con unas primeras orien-
taciones practicas generales para la fabricacién de complementos alimenticios. Su utili-
zacion no es obligatoria para las empresas, pero si resulta de gran interés pues en ella
se recogen tanto los requisitos de obligado cumplimiento establecidos por la legisla-
cion, como las recomendaciones de seguimiento opcional, que se basan en las guias de
buenas practicas. Constituye asi una recopilacion de todos aquellos aspectos legales y
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de gestion que servirdn para obtener productos seguros y de calidad (Figura 1). Es una
herramienta que las empresas de complementos alimenticios pueden utilizar y sobre
todo desarrollar a su conveniencia segun sus particularidades. La guia proporciona unas
directrices amplias que se pueden adaptar a las caracteristicas concretas de cada pro-
ducto, procedimiento, operador, etc.

En ella encontraremos referencias a la legislacién que deben cumplir los complemen-
tos alimenticios en cuanto a su composicion, fabricacién y control. Desde las generali-
dades del Reglamento 178/2002 hasta las especificaciones de su directiva especifica,
Directiva 2002/46/CE, pasando por normativa horizontal sobre fabricacion, control, se-
guridad e higiene, como pueden ser el Reglamento 852/2004, el Reglamento
1935/2004, la Directiva 94/62/CE, la Directiva 2003/89/CE o la Directiva 89/396/CEE.

Las recomendaciones que ofrece la guia estdn basadas en otros documentos de refe-
rencia sobre buenas practicas aplicadas al sector alimentario y adaptadas al maximo a
los complementos alimenticios. Algunos de estos documentos esenciales de los que se
nutre su contenido son el Cédigo sobre Principios generales de Higiene de los Alimen-
tos del Codex Alimentarius (1999), documentos sobre la aplicacion de los Analisis de Pe-
ligros y Puntos de Control Critico (APPCCs), como por ejemplo el de la Direccion General
de Sanidad y Protecciéon del Consumidor de la Comisién Europea (DG SANCO) del 2005,
o las normas ISO vigentes (Norma UNE-EN-ISO-22000, BOE 2006).

En el caso de la norma UNE-EN-ISO 22000, se contemplan las normas de seguridad ali-
mentaria y asegura la inocuidad de los alimentos (2006). Se trata de un estandar interna-
cional, de cardcter voluntario, que armoniza otros protocolos y es compatible con otras
normas ISO como la 9000 sobre Sistemas de Gestion de Calidad y la ISO 14000 sobre
Gestion Ambiental. Integra las Buenas Practicas del Codex y los principios del Sistema de
APPCC, y permite el cumplimiento de la normativa aplicable segun los requisitos de cada
empresa. Todo ello minimizando los riesgos, para mejorar la seguridad alimentaria, y ga-

Aspectos que recoge la Guia de Calidad de Complementos Alimenticios.
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rantizando la trazabilidad de los productos. Cubre todos los procesos de la cadena ali-
mentaria, siendo aplicable a cualquier organizacidn integrante de la misma (productores
primarios, industria agroalimentaria, almacenamiento y distribucidn, catering y restaura-
cién, ingredientes y aditivos, envasado, proveedores de servicios de desinfeccion, desin-
sectacidn, etc.). La norma ISO 22000 desarrolla los requisitos clave para un Sistema de
Seguridad Alimentaria que se basan en la existencia de un Sistema de Gestion, una co-
municacion interactiva, la realizacion de Controles de Proceso, la aplicacion del Sistema
APPCC Yy los planes de Prerrequisitos. De hecho la secuencia légica de estos términos en
funcién de su implantacion seria: cumplimiento de prerrequisitos, aplicacion de APPCCs
y seguimiento de todo ello por un sistema de gestidn. Estos y otros aspectos de la ISO
22000 estan integrados en la Guia de Calidad de Complementos Alimenticios.

2.3. Contenido

Como ya se ha indicado, esta guia incluye desde principios generales de gestion de ca-
lidad hasta los mas detallados sistemas de APPCCs, pasando por requisitos y recomen-
daciones tanto para las instalaciones, el personal, la documentacion, el transporte y la
distribucion como para los sistemas actuacidn/correccion ante posibles reclamaciones,
entre otros. Todo ello se desarrolla alrededor de una idea principal que gira en torno al
concepto de sistema integral de calidad. El proceso de produccidn de los productos de-
be estar adecuadamente disefado, documentado, implementado y controlado. Esto
significa que el personal, las instalaciones y demas recursos necesarios estén perfecta-
mente definidos, organizados e interrelacionados. A priori, serd necesario conocer to-
dos los requisitos esenciales de calidad para los diferentes complementos alimenticios
con los que se va a trabajar, para asi poder disefiar la gestion mas eficaz de los mismos
y completar todo este sistema integrado.

Un apartado que resulta de especial interés es el que trata de la adaptacién del
APPCCs a este sector de la industria alimentaria. Nadie cuestiona la gran importancia de
la implantacion de las APPCCs en la fabricacion de productos alimenticios. Resulta im-
prescindible para asegurar una produccion efectiva, de calidad y ante todo segura. El
hecho de tratar este tema dirigido especialmente a las empresas fabricantes de com-
plementos representa una novedad que solventa una carencia que existia hace afios, a
pesar de que se siguieran normas de higiene generales.

La guia desarrolla todos y cada uno de los requisitos y recomendaciones, de manera
que su contenido abarca los disefios de calidad mdas complejos, adaptandose también a
aquellos que no lo sean tanto. Asi las empresas encontraran aqui todo lo que necesitan
saber para implantar un “modus operandi” que apueste por la calidad y el control. El re-
sultado de todo ello no sera otro sino una mayor efectividad en los procesos, asi como
una mayor y mejor produccién. Mayor rendimiento y productos mejores.

2.3.1. Gestion de calidad
La gestion de calidad son todas aquellas actividades coordinadas que se realizan en

una empresa, U organizacion, para dirigir y controlar los niveles de calidad del producto,
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de acuerdo con sus caracteristicas y con los estandares ISO vigentes (Norma UNE-EN-
ISO, BOE, 2006). Este apartado incluye tres aspectos que deben estar estrechamente
relacionados e integrados en el sistema:

Garantia de Calidad >>>>>>>>> Buenas Practicas <<<<<<<<<<< Control de Calidad

Garantia de Calidad es la seccién que se encarga de poner los medios y definir los pro-
cesos necesarios para cumplir con los requisitos de calidad durante las diferentes eta-
pas de la fabricacidn en cada empresa. Garantiza que el producto final tenga las especi-
ficaciones previstas de acuerdo con sus requisitos esenciales de calidad (ingredientes
correctos, procesado segun procedimientos definidos, pureza requerida, recipiente, en-
vasado, etiquetado adecuado, manipulacidn correcta, recomendaciones adecuadas pa-
ra el mantenimiento de la calidad durante la vida util del producto, etc.). Para llevar a
cabo todo esto, la seccion de Garantia de Calidad debe realizar acciones entre las que
se encuentran:

¢ Definir y desarrollar los procedimientos que seran aplicables segun las instalacio-
nes con las que se cuenta, y describirlos de forma documentada e instructiva.

e Efectuar los controles necesarios para verificar que los pasos requeridos en dichos pro-
cedimientos cumplen con la produccion prevista tanto en cantidad como en calidad.

e Conservar los historiales completos de todos los controles realizados a los lotes
para garantizar su trazabilidad.

e Establecer un sistema de cambio o retirada de la venta o suministro cualquier pro-
ducto o lote aplicable cuando sea necesario.

e Supervisar los procedimientos de garantia de calidad de los proveedores de mate-
ria prima y materiales de acondicionado, preferiblemente mediante auditorias. Lo
ideal seria tener preparado un procedimiento de Garantia de Calidad de Proveedo-
res en que ya se hayan establecido los criterios de seleccidn, aceptacidn, etc., de los
productos o servicios adquiridos.

¢ Informar de forma rdpida y clara al personal de fabricacidn sobre los resultados de
calidad, a fin de que puedan establecerse medidas correctivas lo antes posible cuan-
do sea necesario.

* Analizar las muestras objeto de reclamaciones de clientes/consumidores, para
averiguar la causa que origind el defecto y corregirlo lo antes posible.

Las Buenas Prdcticas de fabricacion se llevaran a cabo, segln los procedimientos esta-
blecidos por la Garantia de Calidad y teniendo en cuenta unos principios bdsicos, sobre
los procesos y sobre los medios:

* Todos los procesos de fabricacion (o cualquier otra etapa de manufactura de com-
plementos) deberian estar bien definidos y desarrollados conforme a estas especifi-
caciones previas.

¢ Todos los medios necesarios se deberian poner a disposicidn: personal completa-
mente instruido, instalaciones adecuadas, equipos y servicios apropiados, materia-
les, envases y etiquetas correctos, procedimientos aprobados (incluidos los de lim-
pieza), almacenamiento y transporte adecuados.
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Control de Calidad es una seccién que complementa a la de Garantia de Calidad, ha-
ciendo el seguimiento del cumplimiento de las especificaciones establecidas por ésta.
Es necesario nombrar una autoridad de Direccién de Control de Calidad, a ser posible
diferente del responsable de produccidn. Sus actividades estan relacionadas con la veri-
ficacién de los procesos y de los productos, siendo principalmente:

¢ Asegurar que se dispone de las instalaciones y del personal adecuado para la toma
de muestras, inspeccion y andlisis de los diferentes materiales (ingredientes, mate-
rial de acondicionado, productos intermedios y terminados, materias a granel, etc.).
e Establecer quien o quienes serdn los encargados de realizar la toma de muestras y
definir los métodos autorizados para ello.

e Evaluar los resultados de las inspecciones o analisis compardndolos con los para-
metros que deben cumplir los productos, antes de su venta o suministro.

e Evaluar la documentacidn de fabricacion pertinente a los productos.

e Guardar muestras de referencia suficientes de las materias primas y productos fi-
nales para permitir su andlisis si fuera necesario.

2.3.2. Instalaciones y equipos alimentarios

Las instalaciones deberian estar disefiadas, construidas y adaptadas a las actividades
que en ellas se van a desarrollar, de manera que se puedan llevar a cabo con la mayor
comodidad y eficacia posible y que se puedan realizar de forma éptima los trabajos de
limpieza y mantenimiento. Deben procurar, por ejemplo, que todos los elementos (sue-
los, paredes, techos, ldmparas, ventanas, puertas, superficies de contacto, etc.) sean lo
mas liso posible, evitando las grietas para ser asi faciles de limpiar.

Los locales deberian disponer de espacio suficiente, con zonas de almacenamiento
adecuadas, accesos libres a salidas de emergencia, espacios para la higiene y el bienes-
tar de los empleados (vestuarios, sanitarios, salas de descanso), etc. Todo ello debe es-
tar distribuido de forma que permita un flujo eficiente del trabajo, una correcta super-
visién y limpieza, y evite la contaminacidn por actividades adyacentes. Por ejemplo, de-
be evitarse que las zonas de fabricacidn sean zonas de paso de personas o mercancias,
debe disponerse de mecanismos de proteccién frente a factores climatoldgicos (viento,
lluvia, calor, etc.) y frente a la entrada de insectos u otras plagas. Los planes de limpieza
deben constar por escrito para garantizar la higiene del lugar de fabricacién, almacena-
miento, etc., con el fin de minimizar el riesgo de contaminacion del producto (Regla-
mento CE 852/2004). Ademds todos los locales deben disponer de agua potable.

En cuanto a los equipos y maquinaria, deberian estar disefiados y dispuestos de la for-
ma mas 6ptima y deberian aplicarse planes de mantenimiento preventivo. Ademas de-
be tenerse en cuenta factores como:

e Las superficies y materiales de contacto con los complementos alimenticios deben
cumplir con el Reglamento (CE) 1935/2004 sobre los materiales y objetos destina-
dos a entrar en contacto con alimentos.

¢ Todos los equipos, superficies o0 materiales de contacto con el producto deberian
mantenerse inertes, sin producir ninguna sustancia que pudiera migrar o ser absor-
bida por el complemento.
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¢ Deberian poder limpiarse microbiolégicamente y deben ser de tal forma que se
evite que restos de particulas queden atrapadas y sean dificiles de eliminar.

¢ Se deberia informar inmediatamente cuando falte algun elemento de la maquina-
ria, como tuercas, muelles, mordazas, etc., y mantener el lote anterior a esta detec-
cién en cuarentena hasta que se encuentre dicho elemento o se demuestre que los
productos estan limpios y son correctos.

¢ Es conveniente que la calibracion de los equipos se haga de forma periddica y si-
guiendo normas certificadas. Ademas se deberian aplicar procedimientos para para-
lizar y reanalizar el producto producido antes de la Ultima revisidn de calibracidn si
ésta detectd que los equipos estaban funcionando incorrectamente.

2.3.3. Personal y formacion

El personal, asi como su formacion y organizacion, deberia ser suficiente en funcidn
del tipo y tamafio de la empresa y de la actividad que en ella se lleva a cabo. Es conve-
niente que se planifique y registre la formacién de los empleados, ya que ademas ésta
debe permitir que en la empresa se trabaje de acuerdo con las buenas practicas y con
los requisitos de higiene. Todo el personal deberia estar instruido, tanto en el momento
de incorporarse a la empresa como en fases posteriores con el fin de actualizarse.

Las personas (ya sean de la propia empresa o asesores externos) que imparten la for-
macion de manipuladores de alimentos y participan en las auditorias internas y exter-
nas deberian recibir una formacion de nivel reconocido en el ambito nacional (o auto-
némico). La formacidn en manipuladores de alimentos debe ser aquella que requiera la
empresa por las caracteristicas propias de su actividad y de sus empleados. Las norma-
tivas establecen que las empresas alimentarias “garanticen que los manipuladores de
alimentos estén supervisados y reciban instruccién y formacién sobre materias de hi-
giene segun su actividad profesional”. Asi, en el caso de los complementos alimenticios,
que tienen caracteristicas muy diferentes al resto de alimentos, esta formacion deberia
estar especificamente disefiada, con el objetivo de instruir sobre aspectos verdadera-
mente Utiles sobre su manejo higiénico y seguro.

2.3.4. Andlisis de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC)

El APPCC es una técnica practica que las industrias alimentarias deben usar para ayu-
dar a asegurarse a si mismas y a sus clientes que sus productos son seguros, es un re-
quisito legal por el Reglamento (CE) 852/2004. Este sistema ayuda a conseguir produc-
tos seguros de una forma eficaz, fiable y rentable, basdndose en la prevencidn de los
peligros y disminuyendo los riesgos a lo largo de la cadena de produccion de los alimen-
tos. Es un planteamiento estructurado que incluye tres principios basicos:

¢ |dentificacion de las principales dreas de riesgo de la actividad (aquellos puntos de
la produccién que pueden presentar mas peligros).

¢ Implantacion de controles adecuados para evitar la presencia de esos peligros y
por tanto disminuir los riesgos.

e Establecimiento de un sistema de garantia del funcionamiento de los controles.
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Ejemplo de una secuencia de decisiones para la identificaciéon de PCC

Pasar el siguiente peligro identificado del proceso descrito. “Los niveles aceptables o inaceptables necesitan ser definidos
teniendo en cuenta los objetivos globales cuando se identifican los PCCs del plan de APPCC.

Figura 2. Secuencia de decisiones para la identificacion de PCC. Fuente: Sistemas de Calidad e Inocuidad de
los Alimentos. FAO. 2002.
Accesible a través de la pdgina web: http.//www.fao.org/DOCREP/005/W8088S/W8088500.HTM

Antes de implantar un sistema de APPCCs es necesario cumplir una serie de prerrequisi-
tos entre los que se cuentan los requerimientos de higiene alimentaria y los principios de
buenas practicas de fabricacion. Ademas el equipo humano que se ocupe de los APPCCs,
deberia incluir personal de todos los niveles de la empresa alimentaria: técnico alimenta-
rio, microbidlogo, director de produccidn, director de garantia de calidad, ingeniero y di-
rector de compras. También es posible contratar un equipo externo que asesore sobre es-
te tema o lo desarrolle, pero en cualquier caso el equipo directivo de la empresa no debe
delegar la responsabilidad a esta fuente externa. La implantacidn de este sistema tam-
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bién implica una buena gestién de comunicacién entre las secciones o departamentos de
la empresa que puedan estar implicados en su desarrollo o mantenimiento.

La puesta en marcha de los APPCCs implica un conjunto de decisiones y actividades
estrictamente detalladas y documentadas. El complemento alimenticio debe estar bien
descrito, tanto sus caracteristicas como en su uso previsto. Posteriormente se disefia el
diagrama de flujo de produccion, es decir los pasos que se seguiran para el desarrollo
del producto. Este diagrama se debe verificar, es decir, comprobar in situ que todas las
etapas establecidas son viables. Se identifican y se listan todos los peligros que puedan
existir en cada paso y ademas, se listan de forma paralela las medidas de control perti-
nentes. Se establecen asi los puntos que requerirdn ese control critico (PCC) para la pre-
vencién de los peligros identificados (Figura 2). Para cada PPC se establecen los niveles
de tolerancia que serviran de referencia para los sistemas de vigilancia de los mismos.
Para cuando algun PPC presenta algun parametro que sale de esos niveles establecidos,
se deben tener fijadas las medidas correctivas que se aplicaran. Todas estas actividades
que implican los APPCCs, también deben verificarse, documentarse y revisarse periddi-
camente, por ejemplo una vez al afo. A partir de estas ideas generales, cada empresa
en funcidn de sus caracteristicas y las de sus productos valorara todos estos pasos y de-
finira su implantacién.

2.3.5. Desarrollo de productos y procesos

Ante el desarrollo de un nuevo complemento alimenticio o incluso de un nuevo proce-
so para su fabricacidn, deberia tenerse en cuenta, entre otros, los aspectos tanto lega-
les como los de higiene y seguridad (es decir, la aplicabilidad de los APPCCs). Hay una
serie de comprobaciones que son necesarias para desarrollar un nuevo producto:

e Comprobacién de la legalidad de los ingredientes para los mercados previstos
(composicidn, aditivos, niveles maximos, autorizacidon de nuevos ingredientes, mez-
clas de ingredientes permitidos, ingredientes prohibidos, patentes, estado de irra-
diacion).

e Comprobacion de la seguridad de los ingredientes que se van a utilizar (materias
primas microbiolégicamente seguras, interacciones quimicas en la formulacion, ni-
veles de micronutrientes apropiados para la poblacién diana, productos contami-
nantes, fuentes de alergenos).

e Comprobacién de la estabilidad de la férmula, es decir, de la mezcla de ingredien-
tes que compone el complemento, mediante estudios de estabilidad en el producto,
datos previos de otros estudios realizados en productos similares y/o extrapolacion
de datos bibliograficos relevantes. Es recomendable comprobar las caracteristicas or-
ganolépticas, fisicoquimicas (humedad, dureza, estabilidad de las grasas, etc.), y mi-
crobioldgicas, en condiciones normales de almacenamiento. Todo ello permite al ex-
plotador asegurar que la fecha de durabilidad minima o de caducidad es valida para
los ingredientes declarados, y que el producto cumplird con las alegaciones de su eti-
quetado y con las expectativas del consumidor durante todo su periodo de vida util.
e Comprobacion de la legalidad del etiquetado y de las declaraciones nutricionales
y/o de propiedades saludables (Directiva 2000/13 CE, Directiva 90/496, Reglamento
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CE 1924/2006).

e Comprobacién de la idoneidad y legalidad del acondicionamiento mediante la
normativa correspondiente (Directiva 94/62/CE).

e Comprobacién de seguridad de productos intermedios y producto final (criterios
microbioldgicos, contaminantes, fuentes de alergenos, etc.).

2.3.6. Fabricacion

Los procedimientos de fabricacién deben estar definidos y documentados con el obje-
tivo de que den lugar a complementos alimenticios terminados uniformes que se ajus-
ten a sus especificaciones y estén debidamente protegidos frente a la contaminacién o
al deterioro. Las instrucciones de trabajo para los operarios deberian estar redactadas
en una forma clara para que no induzcan a equivocaciones.

Es necesario evaluar la viabilidad material y de seguridad (APPCCs), del desarrollo de
los procedimientos de fabricacion antes de su puesta en marcha. Esta evaluacidn tam-
bién deberia hacerse cuando se produce una modificacién en la produccién por cual-
quier cambio significativo en la materia prima, planta o método. Ademas deberia efec-
tuarse una valoracidn periddica para conocer si los procesos de fabricacion seguidos si-
guen siendo eficaces y adecuados.

Las materias primas o ingredientes también deberian cumplir con sus especificaciones
y cada lote de envio debe estar referenciado y documentado, de manera que cualquier
lote de producto terminado pueda relacionarse con los envios de las materias primas
con las que ha sido fabricado (trazabilidad). Seria recomendable ponerlas en cuarente-
na hasta su inspeccidn, que puede basarse tanto en datos de los certificados analiticos
del proveedor como en datos de pruebas o analisis realizados por la propia empresa.
Deberian almacenarse en condiciones higiénicas y bajo condiciones apropiadas en fun-
cion de sus especificaciones. Las existencias deberian inspeccionarse periédicamente,
tomando muestras y analizandolas, para asegurar que su estado sigue siendo aceptable
para su uso. Como el resto de actividades, el almacenamiento y la utilizacién de las ma-
terias primas deberian estar planificados y documentados.

El Reglamento (CE) 178/2002, por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, indica que los operarios deben mantener regis-
tros de los suministradores de cada lote de ingrediente recibido, como parte del siste-
ma de seguimiento. Estos registros estardn a disposicion para inspeccion por las autori-
dades competentes durante el periodo requerido por la legislacién nacional.

Como ya se ha indicado, los materiales de envasado deberian tener también sus espe-
cificaciones (incluyendo requerimientos legales) y cumplir con ellas, garantizando as-
pectos como:

e Cumplimiento con la legislacion vigente en la UE relativa a los envases y residuos
de envases (Directiva 94/62/CE).

¢ Proteccidn del producto a lo largo de su vida util en condiciones normales de al-
macenamiento y uso.

¢ Posibles interacciones adversas entre el complemento alimenticio y el material de
acondicionado.
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e Mantenimiento de la estabilidad fisica y quimica del producto durante el periodo
de validez, con un margen de seguridad para condiciones de almacenamiento ad-
versas.
¢ Incorporacién de la informacion obligatoria, en la forma adecuada y en el lugar
exigido.

El procesado y envasado deberia seguir un plan especial de atencidn para evitar de-
fectos en el producto, contaminaciones, etc. El procesado deberia realizarse de acuer-
do con las instrucciones de fabricacion aprobadas. Si existen multiples lineas de produc-
cién y/o envasado, deberian estar separadas adecuadamente para evitar al maximo la
contaminacion cruzada. Si una empresa fabrica mdas de un producto, deberian tomarse
precauciones para asegurar que se libere el envasado correcto para el producto en
cuestion. Igualmente deberia asegurarse que sélo se utilice el material de envasado
que lleve la fecha de durabilidad minima o de caducidad correcta. Para facilitar todo
ello no se deberia dejar material de envasado sobrante en el area de produccion. Si la
referencia o la fecha se aplican durante la fabricacién se deberia comprobar que éstas
han sido correctamente configuradas en la maquina de marcar.

El Control de Calidad deberia monitorizar y asegurar el buen desarrollo de todas estas
etapas de la fabricacién. Este departamento también se encargara de poner en cuaren-
tena tanto productos intermedios como terminados, con el fin de verificar que cumplen
sus especificaciones. Si no fuera asi, averiguara a qué es debida la desviacién, y deter-
minara las medidas para corregirla y si en algln caso se podria reutilizar los productos o
de lo contrario rechazarlos totalmente.

Los residuos y efluentes deberian eliminarse conforme a las normativas locales vigen-
tes y por medio de una via que resulte adecuada a cada material. El protocolo de ges-
tion de residuos debe tener en cuenta la minimizacidn de la produccién de residuos, su
reutilizacidn si es posible, su reciclaje y su eliminacion. Normalmente hay determinados
materiales que se pueden recuperar, reelaborar o reprocesar. Pero todo ello debe ha-
cerse utilizando métodos apropiados y autorizados, siempre y cuando dichos materia-
les realmente sean aptos para dicho tratamiento, y permitan que el producto final con-
tinde cumpliendo con las especificaciones que le corresponden. Todos estos procesos
estardn bien documentados y Control de Calidad se encargard de realizar los analisis
adicionales necesarios para seguir asegurando que se cumplen los criterios de calidad.
En caso de dudas, el producto no sera considerado apto para su reliberacion ni reutili-
zacion, aunque quizas si pueda ser posible su reprocesado quimico para recuperacion
de principios activos.

2.3.7. Almacenamiento

Las instalaciones y operaciones de almacenamiento deberian disefiarse con el fin de
aprovechar al maximo el espacio, asegurar una facil accesibilidad a los productos, per-
mitir el movimiento libre de obstaculos por todo el almacén, facilitar el montaje de car-
gas y la rotacidn de existencias, etc. Pero también es importante que esta zona permita:

e Evitar la contaminacidn de los productos (desarrollo de microorganismos, insec-
tos, etc.).
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o Evitar el deterioro de los envases (con los sistemas de proteccidon que sean oportunos).
e Garantizar la entrega de productos inocuos, limpios y saludables.

 Disponer de lugares separados para productos devueltos, en cuarentena, y/o mer-
cancias dafadas.

e Permitir la identificacidn exacta de todos los productos almacenados, especial-
mente de aquellos que por su caracter provisional estén sin etiquetar.

e Permitir la trazabilidad de los articulos almacenados.

Esta parte de las instalaciones también debe cumplir otras caracteristicas y condicio-
nes referentes a sus entradas y salidas, accesos, iluminacion, temperatura y humedad,
etc. Todos los detalles necesarios, controlados, validados y documentados, para que lo
que alli es almacenado no pierda sus cualidades.

2.3.8. Transporte y distribucion

Estos procesos también deberian seguir unos criterios especiales para mantener la cali-
dad de los complementos alimenticios o productos relacionados. Todos los envases,
contenedores y vehiculos deberian estar en buen estado de mantenimiento y limpieza, y
libres de cualquier contaminacidn, es decir exentos de residuos, sustancias quimicas,
olores, animales, etc. Es aconsejable la inspeccion de estas buenas condiciones antes de
su carga con los productos a transportar y distribuir. Deberian mantenerse también lim-
pias y en buenas condiciones todas aquellas instalaciones y maquinaria de la fabrica que
se utilicen en los procesos de transporte y distribucidn. Por ejemplo, las carretillas eleva-
doras funcionaran de forma que se evite cualquier contaminacién por humo o combusti-
ble. En caso de transportar materiales dafiados, deberia hacerse de manera que esté su-
ficientemente separado del resto para evitar su contaminacién o infestacién. Y deberia
tenerse un procedimiento para afrontar posibles incidentes/accidentes (incendios, acci-
dente de tréafico, etc.) que puedan estropear o contaminar los productos transportados.

2.3.9. Documentacion

El seguimiento de unas Buenas Practicas de Fabricacién, de APPCCs o de directrices de
guias de calidad requiere del mantenimiento de un buen sistema de documentacion.
Todos los procesos deben estar registrados por escrito de forma clara y detallada, evi-
tando asi posibles errores debidos a la comunicacion verbal. La informacion debe estar
organizada en documentos y archivos, claramente identificados y clasificados, de ma-
nera que permita consultar cualquier asunto relacionado con los productos fabricados
en cualquier momento, es decir, debe permitir una correcta trazabilidad. El personal
que tenga acceso a la documentacidn también debe estar definido, asi como también el
modo en que deben proceder las personas que tengan que cumplimentar ciertos docu-
mentos, para evitar asi equivocaciones. Incluso si es necesario realizar alguna correc-
cion, debe quedar constancia de quien ha realizado el cambio y cudl era la informacion
original corregida.

Los documentos pueden contener la informacidn previa necesaria para la realizacion
de la actividad, como por ejemplo las especificaciones de productos, materiales, ingre-
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dientes, procedimientos, instrucciones de procesos, etc. Pueden ser informes referen-
tes al desarrollo de las actividades, como pueden ser archivos de recepcidn, andlisis,
control, revisiones, etc. Y también pueden contener informacién mas general sobre la
organizacion y los planes que se seguirdn, como por ejemplo, el programa de produc-
cion, el programa de formacion del personal de la empresa o las auditorias de calidad
que se pasaran.

El pleno conocimiento de los productos y de los procesos seguidos, asi como el buen
mantenimiento de toda esta documentacidén, permitira por ejemplo, llevar a cabo de
forma dptima las acciones necesarias en caso de reclamaciones y emergencias, que re-
quieran la retirada y la recuperacién del producto. Aunque ademas, para una rapida y
Optima gestidn de estas posibles situaciones andmalas es recomendable nombrar un
equipo responsable y tener previstos unos procedimientos determinados.

2.3.10. Ensayos de laboratorio

Las empresas de complementos alimenticios contaran con las instalaciones, los equi-
pos y el personal de laboratorio necesario en funcién del Control de Calidad que sea re-
querido por los productos fabricados y los procedimientos seguidos. En ocasiones, algu-
nos de estos ensayos pueden realizarse en laboratorios externos debidamente autori-
zados y acreditados por las autoridades nacionales o internacionales. En cualquier caso,
debe cumplirse la normativa al respecto, relativa a la inspeccion y la verificacién de las
Buenas Practicas de Laboratorio (Directiva 90/18/CEE; Directiva 2004/9/CE; Directiva
2004/10/CE), y también pueden seguirse las recomendaciones de la OCDE (Organiza-
cién de Cooperacién y Desarrollo Econémico) sobre el cumplimiento de estos mismos
principios (Decisién del Consejo 89/569/CEE).

Ventajas para el sector

Sin duda alguna el disponer de un documento de orientacién comun para todos los
operadores de complementos alimenticios, supone un gran avance en el sector. Con
anterioridad, a falta de un criterio homogenizado, las empresas gestionaban su activi-
dad de una forma muy diversa, con lo que los productos que llegaban al mercado podi-
an presentar grandes diferencias en su calidad e incluso en su seguridad.

Se consigue asi acabar con la desorientacion que tanto preocupaba a los fabricantes
gue no tenian la certeza de estar siguiendo unas pautas correctas en su actividad. Debi-
do a que los complementos alimenticios son productos disefiados para aportar nutrien-
tes y otras sustancias fisioldgicamente activas en cantidades determinadas y en dosis
unitarias, requieren procesos de fabricacién que usen técnicas, equipos e instalaciones
especializadas. Esto les diferencia de los alimentos de consumo ordinario y por este
motivo, las directrices para la promocién de mejores practicas en la produccién deben
ser diferentes. Sin embargo, estas guias especificas para ellos también ayudan al sector
a adquirir confianza y a tomar plena conciencia de su lugar en el mundo alimentario. No
hay que olvidar tampoco que la existencia de una Guia de Calidad de los Complementos

96



/ GUIAS DE CALIDAD

Alimenticios como referente, es importante también a la hora de establecer un didlogo
entre las empresas y la Administracion. Los controles e inspecciones que ésta realice
podrian estar basados en las directrices de la guia, y por tanto a los operadores les re-
sultaria mas facil seguir sus indicaciones.

Las empresas pueden disponer de un Unico manual plenamente actualizado que les
permitird reforzar su gestidn de calidad, mejorar su rendimiento, pero sobre todo ofre-
cer nutricion con toda garantia de seguridad y por tanto de salud.

Consideraciones finales

El afio 2007 fue el afio de publicacién de las Guias de Calidad de Complementos Ali-
menticios, no sélo en Europa sino también en EEUU. Representa un paso mas hacia la
normalizacion de estos productos en el mercado, que por otro lado es cada vez mas
global y exigente. Es también un pequefo reconocimiento al trabajo de muchas perso-
nas que han luchado por dar a conocer lo mejor del sector ante situaciones que en oca-
siones no han sido las ideales.

El consumidor podrda optar por productos de mayor calidad, pero sobre todo a mas
cantidad de productos con similar calidad, hecho que dara lugar a mejores elecciones.
La implementacidn de estdndares de calidad es positiva para el mercado y son una ga-
rantia para el consumidor que actuara con mayor confianza. En este caso, la trascen-
dencia es todavia mayor, ya que se trata de productos que participan en la alimenta-
cion de la poblacién y en consecuencia, en su salud.

Para todos los implicados en el sector, la publicacidn de estas Guias de Calidad de los
Complementos Alimenticios, ya sea en Europa o fuera, representa un paso adelante y
ofrece beneficios a distintos niveles. La guia europea representa un punto de partida,
en el que se han armonizado los criterios, y a partir de la cual se dara un proceso de
desarrollo y aplicacién por parte de aquellos operadores que la utilicen. Quizas en unos
afos estas directrices también sirvan de referencia a otros paises no europeos que ya
han mostrado un gran interés en ella.
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Embarazo, lactancia materna, menopausia,
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Ascension Marcos Sdnchez.

Introduccion

Existen diversas situaciones determinadas por condiciones fisicas, fisiolégicas o meta-
bélicas especificas, donde el uso de la suplementacion nutricional puede ayudar a com-
pensar las necesidades particulares de cada individuo (Figura 1).

Aunque no se cuenta con unas recomendaciones sobre el uso de estos productos en
general, se podria indicar que en situaciones como las que se enumeran a continuacion
podria ser aconsejable el consumo de suplementacidn nutricional:

1. Ingesta deficiente de nutrientes: dietas restrictivas, vegetarianas, desequilibra-
das, lactancia materna exclusiva prolongada, envejecimiento, etc.

2. Requerimientos aumentados de nutrientes: gestacidn, lactancia, situaciones de
estrés agudo (quemados) y metabdlico, procesos infecciosos graves, etc.

3. Pérdidas aumentadas de nutrientes: sindrome de malabsorcion.

4. Fallo en la utilizacidn de nutrientes: enfermedades metabdlicas, insuficiencia re-
nal.

5. Interaccion nutrientes-farmacos: anticonvulsivantes, antibidticos, quimiotera-
péuticos, etc.

6. Prevencion y tratamiento de enfermedades crénicas.

7. Cambios hormonales: menopausia, gestacidn, lactancia.

Uso de la suplementacién nutricional en diferentes condiciones fisioldgicas
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Los objetivos del uso de los complementos nutricionales dentro de la suplementacion
nutricional se resumen a continuacion:
1) Como coadyuvante de la dieta en personas con déficit nutricional,
2) Disminucidn del riesgo a padecer una enfermedad aunque ésta no esté relaciona-
da con una deficiencia nutricional.
3) Promocidn del estado de salud en general y mejora de la calidad de vida en dife-
rentes condiciones fisioldgicas.

Suplementacidn nutricional en diferentes situaciones fisio-
logicas

2.1 Gestacion

El embarazo es una etapa fisioldgica muy especial para la mujer desde diversos puntos
de vista. Uno trascendental es el de la nutricion, ya que la alimentacidon debe cubrir tan-
to las necesidades de la madre como las del feto. No se debe olvidar que en este perio-
do hay un elevado gasto en la formacion de nuevas estructuras en el embrién a la vez
que la madre debe aumentar los depdsitos de grasa que luego seran utilizados en el pe-
riodo de lactancia.

Durante la gestacion se producen unas adaptaciones fisioldgicas y metabdlicas que
permiten en cierta medida compensar las necesidades aumentadas y aprovechar al ma-
ximo los nutrientes. El feto necesita tanto micronutrientes como macronutrientes para
su desarrollo que consigue a través de los alimentos que consume la madre. La ingesta
insuficiente en algun nutriente puede dar lugar a complicaciones en el desarrollo y cre-
cimiento del feto (desarrollo inadecuado del cerebro, talla disminuida, etc.) o a disfun-
ciones en la mujer embarazada (Thompson y Gil, 2005).

Los cambios hormonales que se producen en esta etapa de la vida, como es el aumen-
to de progesterona, provocan cambios en la mujer como son: hiperfagia, disminucion
de la motilidad intestinal, mejor absorcién de minerales y vitaminas, aumento de volu-
men en sangre, lo que ocasiona la disminucidn en la concentracidn sanguinea de hemo-
globina, alcanzando sus niveles mas bajos alrededor de las 32 semanas y que se ha visto
que tiene una dependencia directa con la reserva de hierro existente previamente a la
gestacion.

Aunque una dieta equilibrada y en cantidades suficientes aporta las vitaminas y mine-
rales necesarios, en diversas ocasiones es muy dificil alcanzar los requerimientos o in-
cluso mantener la ingesta adecuada, dadas las peculiaridades tanto fisicas como psico-
légicas de la gestante. A continuacidn se sugieren los alimentos recomendados para es-
te periodo vital:

e Carnes, pescados, legumbres, acompafiados por alimentos o suplementos que
contengan vitamina C, lo que permitira la mejor absorcién de hierro no heminico
aportado por los vegetales.

¢ Higado, legumbres, verduras de hoja verde, pan, cereales, cacahuetes para mejo-
rar la ingesta de 4cido félico.
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e Verduras, hortalizas, frutas, cereales, legumbres con objeto de tener un buen
aporte de fibra que sera de mucha utilidad para mejorar la funcién intestinal, que
ademads sera favorecida por una ingesta apropiada de probidticos, bien en forma de
leche fermentada o en forma de nutracéuticos (Fak y col., 2008).
e Lacteos para favorecer el aporte y absorcién de calcio.
En los casos en los que no se vean cubiertas las necesidades, existen numerosos com-
puestos destinados a complementar la alimentacion de la mujer embarazada.

2.1.1 Hierro

La suplementacion con hierro debe verse como una medida de prevencién nutricio-
nal, ya que muchas mujeres en edad fértil de paises industrializados, tienen en general
unos depdsitos de hierro inferiores a los deseables y por ello no es posible completar
un ciclo gestacional sin aportes extras (Olivares, 2004).

El hierro juega un papel fundamental en el mantenimiento de la placenta y el cordén
umbilical. La suplementacidn con este hierro debe iniciarse en el segundo trimestre de
embarazo, ya que las necesidades de este mineral no se distribuyen de igual forma a lo
largo de toda la gestacion. Suplementar con hierro a las embarazadas resulta una nece-
sidad, pues los elevados requerimientos de hierro durante esta etapa (3 veces mas al-
tos que para las mujeres no gestantes) en general no pueden cubrirse ni siquiera con
dietas de una alta biodisponibilidad de hierro. En la actualidad existen unas recomenda-
ciones de 60 mg/dia de hierro elemental en forma de preparado ferroso, idealmente
combinado con una fuente de hierro hemo, como minima dosis diaria que permite evi-
tar el agotamiento de los depdsitos durante la gestacidn (Olivares, 2004).

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) define la anemia del embarazo cuando se
presenta una concentracidon de hemoglobina inferior a 11g/dl o un hematocrito por de-
bajo del 33%. Cuando la prevalencia de anemia en mujeres embarazadas es menor al
40% se recomienda una dosis de 60 mg de hierro y 400 ug de acido félico diariamente
durante 6 meses para satisfacer las necesidades fisioldgicas durante el embarazo. Si la
duracién de la suplementacidén es mas corta, se recomienda una dosis diaria mas alta
de hierro (120 mg). En las zonas con una mayor prevalencia de anemia, se recomienda
continuar la administracion de suplementos durante tres meses después del parto
(OMS, 2006). La OMS recomienda suplementos diarios de félico-hierro (400 ug de fola-
to y 60 mg de hierro) durante 6 meses de gestacidn y suplementos dos veces al dia para
tratar las anemias mas graves (Gomez-Candela, 2007).

2.1.2 Folatos

Un bajo estatus nutricional en folatos puede ser debido a diferentes causas:

a) ingesta inadecuada; b) absorcidon deficiente; c) alteraciones en su utilizacion.

Ademas de una dieta insuficiente hay otras situaciones en las que puede existir un dé-
ficit de folatos, como el alcoholismo o determinadas enfermedades intestinales. Otra
situacion de déficit puede aparecer como consecuencia de interacciones medicamento-
sas, al inhibirse la enzima metilen-tetrahidrofolato-reductasa.
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Durante el embarazo aumentan las necesidades de folatos, por la sintesis de acidos
nucleicos y proteinas durante la embriogénesis, asi como la gran velocidad de creci-
miento y desarrollo fetal durante los primeros meses de la gestacidn, por lo que se han
asociado el consumo deficitario de folato y la concentracién baja de este micronu-
triente en la circulacidn sanguinea materna con un incremento del riesgo de partos
pretérmino, bajo peso al nacimiento, retardo en el crecimiento fetal y defectos del tu-
bo neural. Los suplementos de acido félico han demostrado ser utiles para prevenir
malformaciones congénitas del tubo neural (Ryan-Harshman y Aldoori, 2008). Existen
por ello recomendaciones de 600 ug/dia de equivalentes dietarios de folatos (EDF) al
dia para mantener un estado normal de folatos en mujeres embarazadas (Bailey,
2000), cantidad que es dificil de obtener a través de la dieta sin recurrir a la suplemen-
tacion.

2.1.3 Calcio

El metabolismo del calcio también se ve alterado en este espacio, descendiendo el ni-
vel de calcio circulante durante el embarazo para aumentar en el periodo cercano al
parto. La ingesta recomendada de calcio para la mujer embarazada es de 1200 mg/dia,
siendo habitual que aquellas mujeres que no ingieren ningun tipo de suplementacion
nutricional durante esta etapa suelan tener unos niveles mas bajos de ingesta que los
aconsejados, lo que parece contribuir a una disminucidn de este mineral en los depdsi-
tos de la madre, aumentando de este modo la probabilidad de presentar osteoporosis
con el transcurso del tiempo.

2.1.4 Yodo

La mujer gestante y en periodo de lactancia es uno de los grupos de riesgo a sufrir de-
ficiencias de yodo, ya que las necesidades de este mineral estan aumentadas. Por ello,
es de especial importancia recibir un aporte suficiente, ya que deben cubrirse las nece-
sidades de yodo de la madre y a través de ella las del feto y en consecuencia, las del re-
cién nacido.

Este mineral es esencial para la sintesis de las hormonas tiroideas, tiroxina (T4) y
3,5,3'-triyodotironina (T3), necesarias durante todas las fases de la vida para una fun-
cion normal del sistema nervioso central (SNC) y especialmente cruciales durante el
desarrollo neurovegetativo del feto y el neonato, pues una insuficiencia de estas hor-
monas se acompafia de lesiones y defectos neuroldgicos permanentes e irreversibles.
La carencia de yodo en la gestante y durante el periodo de lactancia puede dar lugar a
un mayor numero de abortos, a la aparicion de bocio y al aumento en la tasa de hipoti-
roidismo (Morreale de Escobar y Escobar del Rey, 2000).

La ingesta de yodo diaria recomendada en la mujer embarazada y lactante es de 200
pg/dia. En la actualidad, existen recomendaciones fijadas de manera consensuada para
la poblacidn segun el Comité Internacional para el Control de los Trastornos por Déficit
de Yodo, la Asociacién Europea de Tiroides, la Comision de la Comunidad Europea y
UNICEF (Tabla 1).
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Tabla 1. Ingestas recomendadas de yodo en diferentes
grupos de poblacién.

Nifios prematuros 90
Nifios hasta 6 afios 90
Nifios de 7-10 afios 120
Adultos 150
Embarazadas y en periodo de lactancia 200

Tomado de: De Luis y col. 2005

Al igual que en el caso de la poblacidn general, especialmente la mujer embarazada
debe consultar con el médico antes de realizar cualquier tipo de suplementacién nu-
tricional.

2.1.5 Multivitaminas y minerales

La nutricién durante el embarazo es determinante en el estado nutricional tanto de la
madre como del recién nacido, ya que se produce una serie de condicionamientos fisio-
légicos y ambientales en los cuales se hace necesario adecuar los aportes alimentarios.
La ingesta de cantidades deficientes de vitaminas y minerales puede incidir en un bajo
peso al nacer y en una respuesta insuficiente al estrés oxidativo que representan el par-
toy la recuperacion del nifio tras éste o la posibilidad de aumentar la morbilidad por di-
versas patologias en el recién nacido.

La principal recomendacién durante la gestacion es llevar una dieta equilibrada y va-
riada; sin embargo en muchos casos, ya sea por una inadecuada alimentacion o por en-
contrarse disminuidas las reservas de algunos nutrientes, se recomienda el uso de la su-
plementacién nutricional con complejos multivitaminicos y de minerales, que permitan
cubrir en su totalidad las necesidades aumentadas de determinados nutrientes durante
este periodo.

Los complementos alimenticios con estos complejos de micronutrientes pueden tener
una combinacion de vitaminas hidrosolubles, liposolubles y minerales como por ejem-
plo: calcio, fésforo, hierro, cromo, yodo cobre, magnesio, molibdeno, selenio y zinc, en
la dltima década se han venido desarrollando estudios con el fin de evaluar el efecto de
la ingesta de complementos de multi-micronutrientes (vitaminas y minerales), ya que la
administracion de suplementacién nutricional durante el embarazo en los paises en
desarrollo se limita generalmente al suministro de hierro y acido félico. Un estudio ale-
atorio doble ciego realizado por Shankar y col. (2008), evalué el efecto de la suplemen-
tacién durante la gestacidn con suplementos de multi-micronutrientes y fue compara-
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do con la administracion de hierro y acido félico, con el fin de establecer los porcentajes
de pérdida fetal y muerte infantil. Los resultados muestran que los bebés de mujeres
que consumian suplementos de multi-vitaminas y minerales, tenian una reduccién de la
mortalidad infantil temprana del 18% en comparacién con los de las mujeres a quienes
se les administraba Unicamente hierro y acido félico. Asi mismo los lactantes hijos de
madres desnutridas o anémicas al momento del reclutamiento, presentaron una reduc-
cion de la mortalidad infantil del 25% y 38%, respectivamente, asi como una reduccion
en el bajo peso al nacimiento.

Los autores concluyen la importancia de la suplementacién materna con multi-vitami-
nas y minerales, ya que puede reducirse la mortalidad infantil precoz, especialmente en
casos de mujeres desnutridas o con anemia. Sin embargo, otros estudios con suple-
mentos de multi-vitaminas, con el fin de evaluar los efectos de la suplementaciéon ma-
terna sobre la pérdida fetal y mortalidad infantil, han utilizado las siguientes concentra-
ciones de vitaminas y minerales: 10 ug de vitamina D, 10 mg de vitamina E, 1,6 mg tia-
mina, 1,8 mg riboflavina, 2,2 mg vitamina B6, 2,6 ug de vitamina B12, 100 mg de vitami-
na C, 64 ug de vitamina K, 20 mg de niacina, 2 mg cobre, y 100 mg magnesio, y no han
encontrando reduccién de la mortalidad fetal e infantil tras la suplementacién (Chris-
tian y col., 2003).

2.1.6 Acidos grasos poliinsaturados

Los acidos grasos esenciales, acidos linoleico (LA) y a-linolénico (LNA), asi como sus
derivados de cadena mas larga, principalmente los acidos grasos araquidénico (ARA),
eicosapentaenoico (EPA) y docosahexaenoico (DHA), componen parte de las membra-
nas de todos los tejidos y son precursores de prostaglandinas, tromboxanos, leucotrie-
nos y otros eicosanoides de gran importancia fisioldgica (FAO/OMS, 1993), se estima
que las necesidades minimas de LA Y LNA en humanos son respectivamente del 1% y
0,2% de la ingesta diaria caldrica (Calder, 2004).

Los acidos grasos poliinsaturados (PUFA o APG) de cadena larga (APG-CL) son esencia-
les en la nutricién del feto y el recién nacido. Tanto la familia omega 3 (n-3, LNA, EPA 'y
DHA) como la omega 6 (n-6, LA y ARA), tienen actividades bioldgicas importantes que
son favorecer la integridad de las membranas celulares y la formacion de prostaglandi-
nas y tromboxanos.

El cerebro fetal se desarrolla precozmente y el 60% de su material estructural son los
lipidos; por lo tanto, existe una relacidn entre el estado nutricional de la madre y la ne-
cesidad incrementada de nutrientes durante el embarazo. Durante el tercer trimestre
de la gestacion, los requerimientos de DHA son especialmente elevados debido al creci-
miento del tejido nervioso. La mayor parte del DHA presente en el cerebro se incorpora
durante el desarrollo de éste, que comienza en la semana 26 de gestacidn, generando
una alta demanda por el 4cido graso hasta los dos afos de edad.

El feto humano tiene una capacidad muy limitada para sintetizar DHA a partir de LNA,
por lo cual debe provenir de fuentes de origen materno. El DHA puede ser aportado por
la madre a partir de tres fuentes principales: 1) desde el tejido adiposo, que es el princi-
pal reservorio del acido graso, 2) a partir de la biosintesis desde el precursor LNA, que
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tiene lugar principalmente en el higado, o 3) como acido graso preformado proveniente
de la dieta.

La nutricién occidental aporta baja cantidad de LNA y de DHA, y los comités de exper-
tos en nutricion indican que la madre debe recibir una suplementacién con acidos gra-
sos omega-3 DHA (Valenzuela y col., 2006), durante el embarazo y la lactancia. Se ha su-
gerido que durante el curso del embarazo, una suplementacién de 300 mg/dia de DHA
seria adecuada (Simopoulos y col., 1999).

En el informe del Panel DNA de la EFSA sobre valores dietéticos de referencia para
grasas (EFSA 2009) se propone una ingesta adecuada de la suma de los acidos grasos ei-
cosapentaenoico (EPA) y docosahexanoico (DHA) (EPA+DHA) de 250 mg para adultos y
adicionalmente 100-200 mg de DHA para embarazadas y madres lactantes. En Diciem-
bre de 2009 la EFSA respondid a la consulta que le formulé la Comisidn Europea sobre
la cantidad suplementaria de DHA, adicional a la de la dieta, como condicidn para poder
hacer una alegacion de propiedades saludables de los alimentos enriquecidos con DHA:

¢ La suplementacion de la dieta de las embarazadas y madres lactantes con 200 mg
de DHA corresponde con los valores de referencia propuestos para el DHA.
¢ El DHA tiene un importante papel estructural y funcional sobre el desarrollo del
cerebro y de la retina y por tanto, las declaraciones de salud siguientes reflejan la
evidencia cientifica y en consecuencia, la ingesta de DHA puede contribuir para:
a) El desarrollo normal del cerebro y de los ojos del feto, lactante y nifio pequefio.
b) El desarrollo normal de la vision de los nifios.

2.2 Lactancia

La leche materna es el alimento por excelencia para la correcta nutricion del nifio, es-
pecialmente durante los primeros 4-6 meses de vida. Debido a las caracteristicas Unicas
que posee, con mas de 200 componentes: macronutrientes (carbohidratos, proteinas y
grasas), micronutrientes (vitaminas, minerales y elementos traza), ademds de otros
componentes (hormonas, enzimas, factores de crecimiento, AGP-CL, inmunoglobulinas,
etc.), es capaz de cubrir las necesidades nutricionales, favorecer el crecimiento adecua-
do, ademas de ejercer un efecto protector frente a determinadas enfermedades que se
manifiestan en la etapa adulta, llegando incluso a asociarse con una reduccion del ries-
go de sufrir enfermedades tales como la diabetes tipo I, hipertensidn arterial, obesi-
dad, enfermedades cardiovasculares y respiratorias, leucemia y enfermedad celiaca a
largo plazo (Loland y col., 2007).

Los beneficios de la lactancia materna también se extienden a la madre, ya que au-
menta el nivel de oxitocina, reduciendo asi el riesgo de hemorragias postparto y acele-
rando la involucién uterina. Asi mismo, se ha demostrado que en las mujeres lactantes
disminuye el riesgo de cancer de ovario y de mama premenopausico (Loland y col.,
2007) y mejora la remineralizacién ésea posparto (Fukuoka y Haruna, 2003), con dismi-
nucién de fracturas de cadera en el periodo posmenopausico.

Al igual que en el embarazo, durante el periodo de lactancia se ven incrementadas las
necesidades de algunos nutrientes, por lo cual es importante identificar a las mujeres
con alto riesgo de padecer problemas nutricionales durante la lactancia, como son:
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adolescentes lactantes, fumadoras, vegetarianas, mujeres con anemia ferropénica y
madres de edad avanzada. En estas condiciones, la glandula mamaria no tiene la capa-
cidad de sintetizar vitaminas, por lo que los niveles de estos nutrientes en la leche de-
penden del aporte que llega desde la sangre materna.

2.2.1 Vitaminas

Un nutriente esencial por el papel que cumple en el sistema inmunitario es la vitamina
A. Los depdsitos de esta vitamina en higado del recién nacido son muy limitados y la
mayor parte de los neonatos tienen una situacién nutricional marginal, ya que se pro-
duce un aumento de la susceptibilidad de padecer infecciones respiratorias, lesiones
corneales, ceguera, diarreas, con un alto riesgo de morbimortalidad.

En relacion con la vitamina E, una inadecuada situacion nutricional en las primeras
etapas de la vida se relaciona con un aumento de padecer procesos de peroxidacion y
aumenta el riesgo de morbimortalidad en bebés prematuros.

Un aporte escaso de vitamina C durante la lactancia se relaciona con una disminucidn
en la proteccidn frente a procesos peroxidativos tanto en la madre como en el hijo.

En la Tabla 2 estdn expuestas las recomendaciones para mujeres en periodo de lactan-
cia, segun las tablas de ingestas recomendadas para la poblacién espafiola (Moreiras y
col., 2004).

Tabla 2. Ingestas recomendadas en vitaminas para mujeres lactantes (adaptado
de: Moreiras y col., 2004).

Tiamina +0,2 mg (1)
Riboflavina +0,3 mg (1)
Eq. Niacina +3mg (1,2)
Vitamina Bs 2,0 mg
Folato +100 pg (3)
Vitamina B12 2,6 ug
Vitamina C 85 mg
Vitamina A: Eq. Retinol 1300 ug (4)
Vitamina D 10 ug (5)
Vitamina E +5 mg (6)

(1) Calculadas en funcién de la ingesta energética recomendada en estas tablas segun los siguientes coeficientes: tiamina 0,4
mg; riboflavina 0,6 mg y equivalentes de niacina 6,6 mg por 1000 kcal.

(2) 1 equivalente de niacina = 1 mg de niacina 6 60 mg de triptéfano dietético.

(3) Como equivalentes de folato dietético (EFD) = 1 pg folato de los alimentos = 0,6 pg acido félico (de alimentos fortificados y
suplementos) consumidos con los alimentos = 0,5 pg de acido fdlico sintético (suplementos) consumido con el estémago vacio.
(4) 1 equivalente de retinol = 1 pug de retinol 6 12 pg de B-caroteno (DRI, 2000).

(5) Expresada como colecalciferol.

(6) Expresada como alfa-tocoferol.
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Tabla 3. Ingestas recomendadas para calcio para los diferentes grupos de pobla-
cion (adaptado de: Moreiras y col., 2004).

Edad (afios) ‘ Recomendaciones de Ca (mg)
0,0-0,5 500
0,5-1,0 600
1-9 800
10-19 1000
20-59 800
60 y mas 800
Gestacion (2.a mitad) +600
Lactancia +700

2.2.2 Minerales

En referencia a los minerales, es importante un adecuado aporte de calcio (Tabla 3),
dado que la densidad mineral dsea de la madre puede disminuir en esta etapa debido a
la pérdida de calcio con la leche y aunque la tasa de absorcién de este mineral aumenta
durante la lactancia para compensar esta pérdida, se han descrito casos de aporte insu-
ficiente que se asocian con un riesgo para la salud de la madre y del recién nacido
(Thompson y Gil, 2005).

También la deficiencia de zinc puede trascender al contenido del mineral en la leche
materna, lo que se relaciona con una menor velocidad de crecimiento del neonato.

Otro mineral importante a tener en cuenta durante la lactancia es el yodo, cuya caren-
cia en la madre durante este periodo también tiene su repercusién sobre el lactante, lo
que contribuye a incrementar los trastornos del desarrollo fisico y mental, secundarios
a la posible deficiencia de este mineral durante la vida fetal.

Sin embargo, se ha demostrado que una alimentacion bien planificada durante la lac-
tancia permite cubrir las necesidades de la madre y satisfacer las demandas nutritivas
acordes con la produccidn de leche. En casos en los que los aportes no son suficientes
para cubrir las necesidades de nutrientes durante la lactancia, esta recomendado el uso
de la suplementacion nutricional.

2.3 Menopausia

La menopausia se puede definir como el cese permanente de la menstruacién en la
mujer. Este hecho conlleva cambios fisiolégicos basados en la disminucion de la secre-
cion de estrégenos por pérdida de la funcidn folicular.

Los sintomas de la menopausia son diversos e individuales. Cabe destacar los sinto-
mas psicolégicos (ansiedad, irritabilidad, cambios de humor, sintomas vasomotores (ca-
lores, sofocos, palpitaciones, transpiracion, frialdad o sudoracidn nocturna), interrup-
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ciones del suefio, problemas sexuales y genitales (sequedad vaginal y menor elasticidad
en tejidos son problemas comunes de la menopausia), efectos debidos a la disminuciéon
del nivel de estrogenos, problemas urinarios (incontinencia), etc.

Muchos de los cambios que acompafan a la menopausia pueden constituir factores
de riesgo en la aparicion de ciertas enfermedades como son la obesidad, dislipemias,
hipertension arterial y osteoporosis. Por ello, los requerimientos nutricionales durante
la menopausia tienen caracteristicas especiales. Una dieta adecuada junto con una acti-
vidad fisica habitual son herramientas importantes para disminuir y para prevenir el au-
mento de las enfermedades asociadas a la menopausia. Teniendo en cuenta lo estima-
do por el comité FAO/OMS a partir de los 40 afios, las necesidades de energia disminu-
yen aproximadamente en un 5%. Ademas de los requerimientos caldricos, la mujer pos-
menopausica debe adecuar su alimentacién en lo referente a determinados nutrientes.

Por todo ello, una suplementaciéon nutricional puede ser muy interesante en las mujeres
menopausicas, en especial en aquellas que muestren algun tipo de deficiencia nutricional,
pudiendo asi mitigar los sintomas asociados y compensar la menor ingesta de nutrientes.

2.3.1 Calcio y vitamina D

Los requerimientos de calcio en la mujer después de la menopausia son 1000 mg/dia'y
su adecuada ingesta sera fundamental para prevenir la osteoporosis asociada a este pe-
riodo. El calcio se encuentra principalmente en los lacteos y sus derivados, y en las ver-
duras de hojas verdes cocidas como la espinaca, acelga, y brécoli principalmente. Se de-
ben evitar el consumo de ciertos alimentos que aumentan la probabilidad de pérdida
de absorcion de este mineral como son café, exceso de proteinas, fitatos etc. No se de-
be olvidar que en la mujer menopausica, los niveles de acido en el estémago parecen
estar mas elevados, por lo que la absorcidn de este mineral estaria mds disminuida.

Actualmente, existen numerosas formas de complementos de calcio en el mercado
gue normalmente se presentan en forma de sales. Parece ser que las mas efectivas son
las sales calcicas del acido citrico, o la mezcla citrato-malato. Cabe destacar que la su-
plementacion nutricional con calcio en forma de pirroliddn-carboxilato es facilmente
absorbible. Asimismo es importante acompafiar a la ingesta de calcio, la vitamina D, ya
que favorece y garantiza la mejor absorcion y fijacidn del calcio al hueso. Se han realiza-
do estudios en los que suplementando la dieta de la mujer con cantidades cercanas a
las DRI de calcio (500-1.200 mg) y por encima de estas recomendaciones de vitamina
D(3) (700-800 IU), parecen obtenerse efectos beneficiosos a nivel de la densidad dsea
(Cranney y col., 2007).

2.3.2 Isoflavonas

La soja es una de las fuentes dietéticas mas ricas de isoflavones disponibles. Las isofla-
vonas son componentes cuya funcidn como fitoestréogeneos (estrégenos provenientes
de plantas) en el cuerpo, producen beneficios en el mantenimiento de la salud, deriva-
dos de su sutil efecto similar a los estrégenos. En los ultimos afios se ha ido extendien-
do la utilizacién de fitoestrogenos (isoflavonas que se encuentran fundamentalmente
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en la proteina de la soja y con efecto agonista o antagonista sobre los receptores estro-
génicos) como alternativa «natural» para el tratamiento de los sintomas climatéricos.

En el aflo 2004 se publicé una revision sistematica sobre tratamiento con fitoestrége-
nos para los sintomas de la menopausia, en la que se incluian 25 ensayos clinicos alea-
torizados. Entre las conclusiones de esta revisidon destaca que la soja parece que tiene
un modesto beneficio sobre los sofocos. Por ejemplo, Rios y col. (2008) encontraron
por su parte que dichas isoflavonas no ejercen efecto alguno a nivel de la activacién de
la cascada de coagulacién o potencial fibrinolitico, por lo que su efecto estrogénico si-
gue en evaluacion. En cualquier caso, aunque son muchos los estudios realizados en es-
te sentido, aun no se ha llegado a un consenso en las conclusiones.

2.3.3 Vitaminas

Se ha demostrado que los niveles plasmaticos de homocisteina estan disminuidos en
las mujeres premenopdusicas en comparacién con las mujeres posmenopausicas. El
metabolismo de la homocisteina estd unido al metabolismo de algunas vitaminas del
grupo B, especialmente el acido fdlico, la vitamina B6 y la vitamina B12. Cuando hay de-
ficiencia de alguna de estas vitaminas, los niveles de homocisteina en sangre aumentan,
elevando el riesgo de arteriosclerosis y favoreciendo la formacion de codgulos. En estu-
dios realizados con dosis de 500mg de B12, 5 mg de B6 y 1 mg de acido fdlico se ha de-
mostrado una disminucion de los niveles de homocisteina, reduciendo asi el riesgo de
alteraciones cardiovasculares (Sun y col., 2007).

La vitamina E o alfa tocoferol, es considerada un antioxidante altamente efectivo.
Aunque los estudios cientificos todavia no lo han demostrado claramente, parece que
la vitamina E podria ayudar a mitigar alguno de los sintomas caracteristicos de la meno-
pausia como los sudores, sofocos y la sequedad vaginal. A esta conclusion llegaron los
autores que evaluaron a 1.080 mujeres menopausicas repartidas en dos grupos. A un
grupo se les administraba 1 cdpsula (60 mg isoflavonas, 440 mg de aceite de onagra y
10 mg de vitamina E), mientras el otro grupo consumia 2 capsulas. Tras la intervencién
se observaron efectos beneficiosos similares con ambas dosis (Cancelo y col., 2006).

2.4 Envejecimiento

Con la edad se producen cambios fisioldgicos, tanto en relacidon con la composicion
corporal como en la funcidn de los distintos érganos, que pueden influir en el estado
nutricional del individuo, y en su calidad de vida: Trastornos dseos en todas las articula-
ciones, disminucidn de la masa muscular, déficit de micronutrientes, ya sea por dismi-
nucion de la ingesta, por malabsorcidén, o como consecuencia de la interaccidn con el
consumo de diversos farmacos, situacién muy comun en edades avanzadas.

Los malos habitos alimentarios, los problemas econdmicos, las alteraciones motoras,
en concreto aquellas que obligan al anciano a ingerir dietas trituradas, la alta probabili-
dad de presentar deshidrataciones, la anorexia y la depresién, asi como los problemas
de estrefiimiento y la disfagia, implican que la dieta del anciano debe ser adaptada a
sus necesidades especiales.

113



CRECIMIENTO Y DESARROLLO VITAL /

Se ha de tener un cuidado especial en el componente liquido que se ingiere en esta
edad, dado que una de las causas por las que se produce un aumento de las deshidrata-
ciones en los ancianos es la pérdida de sensacidn de sed. Es necesario asegurar el apor-
te hidrico que ingiere la persona mayor, ya sea en forma de agua, en caldos o distintos
tipos de bebidas.

2.4.1 Vitaminas y Minerales

En referencia a los trastornos éseos y articulares, la ingesta de calcio tiene una gran
relevancia, ya que es un factor decisivo para la cantidad de la masa dsea que se acumu-
la y que se pierde. La reserva de masa dsea hasta los 35 afios puede determinar la pre-
sencia o no de osteopenia y osteoporosis en la persona de edad avanzada. Por otro la-
do, la vitamina D es necesaria para la absorcién de calcio y el mantenimiento de dicha
integridad dsea. A través de la dieta no se suelen alcanzar los requerimientos de esta
vitamina, siendo el principal aporte en nuestro organismo, la sintetizada en la piel a
partir de la luz solar. Durante el envejecimiento disminuye la capacidad de producir vi-
tamina D, lo que se ve incrementado por los estilos de vida del anciano, ya sea en su
propia casa o en residencias, especialmente en los meses de invierno, cuando se provo-
ca un aumento del riesgo a sufrir deficiencias de esta vitamina. Son varios los estudios
gue muestran esta situacidn, especialmente en ancianos que viven en residencias y se
ha encontrado que el consumo de la dieta fortificada con vitamina D o el consumo de
suplementos de vitamina D producen efectos beneficiosos en la densidad mineral ésea,
en la prevencion de fractura, e incluso estdn asociados con un riesgo reducido a las cai-
das, sobre todo cuando la vitamina D y el calcio se administran de forma conjunta (Pé-
rez-Llamas y col., 2008).

El magnesio esta estrechamente relacionado con el calcio y el fésforo, en cuanto a sus
funciones en el organismo. Su deficiencia en este periodo de la vida puede deberse tan-
to a una ingesta inadecuada como una alteracién en su metabolismo produciendo alte-
raciones en la correcta transmisidn de los impulsos nerviosos, en la contraccién muscu-
lar, en la permeabilidad celular, produccion de enzimas, problemas cardiovasculares,
diabetes y funcién inmunoldgica. La suplementacidn con este mineral parece ser efecti-
va a nivel del sistema inmunitario que puede estar deteriorado en este periodo de la vi-
da, aunque es necesario hacer mds trabajos de investigacidn para concretar las dosis
adecuadas.

Otra de las alteraciones encontradas en la persona de edad avanzada es la disminu-
cion en la transformacion de carotenoides a vitamina A en el organismo. Algunos de es-
tos carotenoides acttan, al igual que la vitamina C, como antioxidantes; un ejemplo de
ello es el efecto que la luteina y el licopeno tienen en el organismo. Se han realizado va-
rios estudios para establecer su posible efecto sobre la degeneracidn macular y/o las
cataratas que suelen ir asociadas a la edad. Segun diversos investigadores, mediante
una ingesta de manera temprana con dosis de 250 mg/dia de vitamina C, 90 mg/dia de
vitamina E y 3 mg/dia de luteina se pueden conseguir las reservas suficientes para pre-
venir este tipo de patologias cuando se alcanza una edad avanzada (Jacques vy col.,
2001). Segun Chiu y Taylor, los estudios deben ir encaminados a identificar el nutriente
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(s) correcto, y los niveles de nutriente (s), asi como hacia la determinacion de la edad
idénea para comenzar la suplementacion (Chiu y Taylor, 2007).

Como ya se ha comentado anteriormente, el papel de la vitamina B6 junto con el aci-
do félico y la vitamina B12 es fundamental en la regulacién de la homocisteina y por tan-
to, ejercen un efecto a tener en cuenta en la prevencidn del riesgo cardiovascular. Por
otra parte, se ha observado que la vitamina Bs tiene un efecto directo sobre la funciéon
cognitiva, que suele estar muy deteriorada en la edad avanzada. El acido félico por su
parte, también presenta un efecto sobre la aparicion de los sintomas propios de la en-
fermedad de Alzheimer en personas predispuestas a esta enfermedad. En un trabajo
presentado por Corrada y col. (2005) se evalud el consumo de suplementos de diversas
vitaminas, siendo la media de éstas de un 35% de las recomendaciones en Bs, B12, vita-
mina E, vitamina Cy folatos y un 1% de carotenoides. Se observé que tan sélo los fola-
tos tienen un efecto directo sobre la disminucidn en el riesgo del desarrollo de estas pa-
tologias eliminando los factores de confusion.

Con la edad el sistema inmune presenta alteraciones que empeoran la calidad de vida
del anciano. La vitamina E esta involucrada en el buen funcionamiento de la defensa del
individuo y existen varios estudios en los que se demuestra que una suplementacién de
200 Ul/dia en personas de edad avanzada tiene un efecto positivo sobre la respuesta de
hipersensibilidad retardada cutdnea y la produccién de anticuerpos en respuesta a la
vacunacién (Meydaniy col., 2005).

2.4.2 Aminodcidos

Los aminodacidos son estimuladores potentes de la sintesis de proteina del musculo
tanto en el joven como en la persona adulta. Se ha observado que este proceso anabo-
lico estd disminuido en personas mayores. En este sentido, se han realizado diversos es-
tudios para comprobar el efecto que la suplementacion de aminodcidos ejerce en este
proceso y se ha observado que una suplementacién de 11 g/dia (histidina 0,36 g, isoleu-
cina 0,94 g, leucina 3,95 g, lisina 1,88 g, metionina 0,39 g, fenilalanina 0,51 g, treonina
1,05 g, valina 0,82 g, arginina 1,1 g) produce un aumento significativo de la masa magra
durante el periodo de suplementacién (Borsheim y col., 2008).

2.4.3 Acidos grasos esenciales

Son muchos los intentos por mejorar la calidad de vida del anciano y los problemas
asociados a la aparicidn de la demencia, por lo que en los Ultimos afios se han realiza-
do estudios con suplementacion de acidos grasos, especialmente los poliinsaturados
n-3 en el intento de paliar el aumento de la demencia asociada a la edad. De hecho,
en un estudio realizado con dos dosis diarias de 500 mg de etil-EPA, se ha observado
un efecto positivo (Boston y col., 2004). Posteriormente, se han realizado trabajos en
los que la suplementacion de acidos grasos poliinsaturados combinando la serie n-3 y
la serie n-6 con dosis de 240 mg/dia de acido araquiddnico (ARA) y la misma cantidad
de DHA durante 90 dias en personas con un deterioro cognitivo, presenta un benefi-
cio a este nivel (Kotaniy col., 2006) .
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2.4.4 Melatonina

El insomnio es otra alteracidn tipica de las personas de edad y son muchos los trata-
mientos farmacoldgicos que se utilizan para mitigar este problema. Ante los efectos ad-
versos que aparecen y las interacciones que se producen con otros farmacos, se han
planteado estudios en los que se valora cémo la suplementacién de melatonina puede
ejercer un efecto beneficioso a este nivel en personas mayores.

Conclusiones

Por todo lo expuesto en este capitulo, se deduce que la utilizacidn de la suplementa-
cion nutricional puede estar aconsejada en las distintas etapas de la vida, en las que por
determinadas razones, ya sea por edad o diversas situaciones fisioldgicas, o bien por
causas anadidas que pueden resultar problematicas a la hora de planificar la dieta o los
habitos alimentarios, no se cubren los requerimientos nutricionales. Seria recomenda-
ble la supervisidn del uso de la suplementacidn nutricional por parte del especialista en
nutricion, ya que pueden existir excesos e interacciones que deben ser tenidas en cuen-
ta en todo momento para conseguir el beneficio deseado y evitar posibles efectos ad-
Versos.
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Tot esta per fer i tot és possible
“Todo estd por hacer y todo es posible”
Miquel Marti i Pol

Introduccion

La realizacion de ejercicio fisico se esta convirtiendo en un aspecto de interés sanitario
prioritario, dado que cada vez son mayores las evidencias acerca de la amenaza que su-
pone el sedentarismo para la salud. En la actualidad, millones de personas en todo el
mundo realizan ejercicio con regularidad con el objeto de prevenir o combatir numero-
sas enfermedades y aumentar tanto la cantidad como la calidad de vida. También una
gran cantidad de personas entrenan para mejorar su forma fisica y participan en depor-
tes organizados con un fin competitivo.

El deporte es uno de los fendmenos culturales que suscita mas interés en nuestra so-
ciedad. Gracias a los medios de comunicacidn se ha convertido en espectaculo, con to-
do lo que esto conlleva: afio tras afio se incrementa el nivel de exigencia de los depor-
tistas, las marcas cada vez son mejores y tienen que seguir mejorando.

Debido al gran talento, la alta motivacidn, el buen entrenamiento y la excelente técni-
ca de los deportistas de competicion, el margen entre la victoria y la derrota cada vez es
menor, por lo que la atencion y el cuidado de todos los detalles, por pequeiios que se-
an, es fundamental, ya que pueden representar la diferencia entre quedar el primero o
en cualquier otro puesto. El objetivo prioritario del deportista de competicién es muy
concreto: ser mejor que el rival y ganar. En este contexto, ademas de una buena ali-
mentacion, que resulta primordial para adaptarse a los entrenamientos, optimizar el
rendimiento y acelerar la recuperacidn, los alimentos dietéticos (ayudas ergogénicas
nutricionales) destinados a los deportistas estan cobrando cada vez mds protagonismo.
Son muchos los que hay en el mercado y ademas su nimero crece de forma vertiginosa.
Algunos de ellos se presentan como alimentos sdélidos, otros como bebidas y otros en
forma dosificada (de manera andloga a los complementos alimenticios). El momento y
la finalidad de su uso varian ampliamente segun sean las caracteristicas especificas de
cada deporte y la situacién concreta del deportista (Palacios y col., 2008c).

Concepto de ayuda ergogénica

Etimolégicamente el término “ergogénico” (probablemente seria mas correcto hablar
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de “ergdégeno”) procede de Ergo- (del gr. epyaoia, obra, trabajo) y -génico (de la raiz gr.
ITapayovv, generar, producir). Es decir, literalmente significa “que genera trabajo”.
Atendiendo pues, a su significado etimoldgico literal, las ayudas ergogénicas tedrica-
mente permiten al individuo realizar mas trabajo fisico del que seria posible sin ellas.

H. M. Williams en 1992 definié ayuda ergogénica como “el procedimiento o el agente
que mejora la produccidn de energia y proporciona al deportista una ventaja que le
permite rendir por encima y mas alld de lo que conseguiria con su habilidad natural o
con el entrenamiento”.

Autores como Bucci (2000) entre otros, definen ayuda ergogénica como la “aplicacion
de cualquier procedimiento de tipo nutricional, fisico, mecanico, psicoldgico o farmaco-
légico, no nocivo, encaminado a mejorar el rendimiento fisico de un deportista (sopor-
tar el esfuerzo y favorecer la recuperacién) y que no esté incluido en la lista de sustan-
cias 0 métodos de dopaje”.

La suplementacion nutricional que utilizan muchos deportistas, de todos los niveles y
de diferentes disciplinas, puede considerarse dentro de la llamada ayuda ergogénica
nutricional.

Se han empleado multiples criterios para clasificar las ayudas ergogénicas, ya que son
muchas las que hay en el mercado y su niumero crece de forma vertiginosa. En la Tabla
1 se recoge una clasificacién tradicional de los alimentos dietéticos y sustancias utiliza-
dos por los deportistas, atendiendo a su composicion quimica y a su origen. Una forma
funcional de clasificar estas ayudas es atendiendo al efecto que se les atribuye y que es-
pera obtener la persona que las consume. Hay que tener en cuenta, no obstante, que
muchos de estos alimentos pueden participar en varios procesos de forma simultanea
y producir un aumento (real o teérico) del rendimiento deportivo por vias diferentes, lo
que dificulta su clasificacion.

¢Qué le pide un deportista a una ayuda ergogénica?

La mayoria de los deportistas persiguen un fin cuando utilizan una ayuda ergogénica
nutricional: que dicha sustancia les proporcione un mayor rendimiento deportivo. Este
incremento se puede conseguir por varias vias, en general relacionadas unas con otras:

a) A través de la mejora de la produccidn y utilizacion de energia y el retraso de la
aparicion de la fatiga, lo que permite realizar esfuerzos mas prolongados.

Este efecto se intenta conseguir mediante el consumo de hidratos de carbono, en
forma sdlida o liquida, antes y durante el ejercicio, creatina, cafeina, taurina, piruva-
to, aminoacidos ramificados, ginseng, inosina, té verde o agentes alcalinizantes (e;j.
bicarbonato y otros tampones).

b) A través de la mejora de la fuerza y potencia musculares y promoviendo creci-
miento y regeneracidn tisular.

Con tal fin suelen utilizarse suplementos proteicos, aminoacidos ramificados (leuci-
na, isoleucina y valina), arginina o beta-hidroxi-beta-metilbutirato (HMB).

c) A través de la mejora de la recuperacion tras el ejercicio.

Los compuestos con accidn antioxidante se utilizan para tratar de optimizar la recu-
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Tabla 1. Clasificacion tradicional de los alimentos dietéticos y sustancias utilizados por los deportistas

Proteinas,
aminoacidos y
sustancias
nitrogenadas

Vegetales y
extractos
vegetales

Hidratos de Lipidos y

carbono

Vitaminas |Minerales

sustancias
relacionadas

Otros
compuestos

Supl tos d < . . .
up emet\ os e Acidos grasos . . . Aceite de Bicarbonato y
. proteinas Vitamina A Hierro . P
Alimentos y omega 3 onagra citrato sédico
- completas
bebidas
especialmente L I . Valeri I
. p~ Aminoacidos Acido linoleico . . . @ erl'ana Ubiquinona o
disefiados para e . Vitamina Bs Magnesio (Valeriana .
. ramificados conjugado o Coenzima Q10
deportistas officinalis)
con ?Ito Germen
con'Fenldo en Arginina Lecitina de soja Acido félico  Cinc de trigo/ Piruvato
hidratos Octacosanol
de carbono Alfalfa N-acetil
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Taurina Boro .
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Eleuterococo
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Inosina
montana)
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Bioflavonoides

Polen
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peracidn post-ejercicio. Entre ellos, los mas utilizados son las vitaminas Cy E, provi-
tamina A, minerales (selenio, zinc, magnesio, cobre), N-acetil L-cisteina, bioflavanoi-
des, coenzima Q10, inmunomoduladores (glutamina, equinacea), espirulina, aspar-
tato o acidos grasos omega-3.

d) A través de la optimizacion del peso y la composicidn corporal.

La preocupacion por la optimizacién del peso y la composicién corporal de los de-
portistas ha sido y es una constante en todas las disciplinas. Para ello, se ha recurri-
do frecuentemente a compuestos como carnitina o 4cido linoleico conjugado (CLA,
del inglés Conjugated Linoleic Acid).

e) Através del mantenimiento de un correcto equilibrio hidroelectrolitico.

Con el objetivo de optimizar el estado hidroelectrolitico suelen utilizarse bebidas es-
pecialmente disefiadas para deportistas, que varian en su contenido en electrolitos
y muchas de las cuales, ademas, contienen hidratos de carbono.

f) A través del aumento de la resistencia a las lesiones.

Tanto la prevencién como la recuperacion rdpida y completa de las lesiones asocia-
das con el ejercicio, son aspectos clave en la optimizacién del rendimiento deporti-
vo, para lo cual se utilizan compuestos como el cartilago de tiburén, mucopolisacari-
dos o arnica.

No es posible analizar en detalle la gran cantidad de ayudas ergogénicas nutricionales
gue pueden encontrarse en el mercado, por lo que este capitulo se centra en aquéllas
mas utilizadas y que cuentan con estudios cientificos mds amplios acerca de su efectivi-
dad y seguridad (Palacios y col., 2008c).

Productos para mejorar la produccidn y utilizacién de
energia y retrasar la aparicion de fatiga

4.1. Hidratos de Carbono

El Unico almacén de hidratos de carbono en el organismo es en forma de glucégeno
(polimero de la glucosa), en el musculo y en el higado. En el musculo se pueden encon-
trar hasta 150 g de glucdgeno, cifra que puede elevarse mas de 5 veces, si se efectua
una serie de intervenciones dietéticas con este fin. El higado es un depdsito de glucdge-
no mas limitado, ya que sélo tiene capacidad para almacenar como maximo 90-100 g
de glucégeno.

Los niveles de glucosa en sangre (glucemia), ademas de ser un reflejo de la ingesta, repre-
sentan el balance entre la tasa de produccién de glucosa por el higado y la de utilizacién de
la misma por los musculos y otros tejidos. Cuando la utilizacién es mayor que la produc-
cion, los niveles de glucosa disminuyen (hipoglucemia), lo cual altera numerosas funciones
corporales, sobre todo la del cerebro, que depende de los hidratos de carbono para obte-
ner su energia (en condiciones normales el cerebro adulto necesita 140 g de glucosa al dia).

Utilizacidn de los depdsitos de glucogeno durante el ejercicio: los hidratos de carbono
son el combustible mas importante como fuente energética rapida para el organismo,
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por lo que, de forma general, deben ingerirse en elevada proporcién en la dieta (60-70
% del total de calorias). Son imprescindibles en aquellos deportes cuya ejecucion se
produce a elevada intensidad y de forma discontinua (a intervalos) como el futbol, el
tenis, el hockey, etc., y en la mayoria de los protocolos de entrenamiento de muchos
otros deportes como el atletismo o la natacidn. También son fundamentales en discipli-
nas o especialidades de larga o muy larga duracion, tanto de cara al entrenamiento co-
mo en la competicién (fondo, medio fondo, maratén, triatldn, ciclismo, etc.).

Se ha comprobado que el consumo de hidratos de carbono antes de un esfuerzo pro-
longado aumenta las reservas del glucégeno muscular y hepatico y, por consiguiente,
incrementa las reservas energéticas. También se ha visto que la ingesta de hidratos de
carbono durante un ejercicio de larga duracién ayuda a mantener los niveles de glucosa
sanguinea mientras dura el esfuerzo fisico.

En general, se pueden utilizar tanto los hidratos de carbono sencillos (aztcares) como
los complejos para aumentar los niveles de glucogeno muscular a lo largo de un periodo
de 3-6 dias; los deportistas deben consumir diariamente, un minimo de aproximada-
mente 7- 8 g de hidratos de carbono por kilogramo de peso corporal, o sea, unos 500-
600 g para un deportista de 70 kg (Palacios y col., 2006).

4.2. Proteinas

El papel de las proteinas como nutriente estriba en ser el material fundamental de los
tejidos y las sustancias que controlan las actividades y funciones del organismo (enzi-
mas, hormonas, proteinas de transporte, sistema de defensa, neurotransmisores, aci-
dos nucleicos, etc.). Estdn en un continuo proceso de renovacion. Por un lado, se degra-
dan hasta sus aminoacidos constituyentes y, por otro lado, estos aminodcidos junto con
los obtenidos de la dieta son utilizados para formar nuevas proteinas segun las necesi-
dades del momento. Este mecanismo se conoce como recambio proteico.

El tejido muscular contiene el 40 % del total de las proteinas del organismo (de las
cuales el 80-90 % son contractiles) y supone el 25-35 % del recambio proteico corporal
total (Jeukendrup y Gleeson, 2004).

La mayor parte de los aminodcidos se encuentran formando parte de distintas protei-
nas, pero también existe una pequefia reserva en forma libre. Los aminoacidos deriva-
dos de la degradacion de proteinas se incorporan a esta reserva, de donde también son
captados para la sintesis proteica.

En las horas siguientes a la finalizacidén de un ejercicio, la degradacidn proteica supera
a la sintesis y sélo si la ingesta de proteinas es adecuada en tiempo y cantidad podra in-
vertirse esta situacion. Si la ingesta se retrasa 24- 48 h, el balance proteico neto serd ne-
gativo, lo que afectara la adaptacién muscular a dicho ejercicio (Biolo y col., 1995). En
condiciones de reposo, un aumento en la concentracion plasmatica de aminoacidos tie-
ne un efecto estimulador de la sintesis proteica. Por otra parte, un incremento de la dis-
ponibilidad de glucosa y aminoacidos en plasma produce una hiperinsulinemia, situa-
cion que da lugar a una disminuciéon de la degradacion proteica y a un aumento mode-
rado de la sintesis. La ingesta de cantidades importantes de aminoacidos después del
ejercicio estimula la sintesis proteica (Aagaard, 2004).
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A diferencia de los ejercicios de resistencia, los de fuerza no aumentan la oxidacién
proteica. Por ello las mayores necesidades proteicas en este tipo de deportistas estan
relacionadas con la ganancia de masa muscular (hipertrofia), la cual estd, a su vez, aso-
ciada con un incremento de la sintesis proteica en la fase de recuperacién entre sesio-
nes de entrenamiento (Jeukendrup y Gleeson, 2004).

Tradicionalmente, para cubrir las necesidades proteicas de los deportistas se recurre a
alimentos con alto contenido en este nutriente o bien a suplementos de proteinas com-
pletas. Desde hace ya algunos afios, la suplementacion con aminodcidos individuales se
ha convertido en una practica habitual y muy extendida. No obstante, hay que tener en
cuenta que el metabolismo de los aminoacidos es muy complejo, ya que pueden inter-
convertirse e influyen en la transmision del impulso nervioso y en la secrecion de hor-
monas. Ademas la sobrecarga con un solo aminoacido puede provocar desequilibrios
nutricionales, ya que puede disminuir la absorcion de otros.

Segun diferentes autores (Garcia-Rovés y col., 2000; Iglesias-Gutiérrez y col., 2005) las
dietas habituales de los deportistas de distintas disciplinas con diferentes demandas fi-
sioldgicas, aportan cantidades suficientes de proteinas como para cubrir las necesida-
des impuestas por el entrenamiento y la competicion.

4.3. Creatina

La creatina o acido a-metilguanidinoacético es un compuesto nitrogenado que se in-
giere de forma habitual a través de los alimentos, especialmente de carnes y pescados.
De hecho, el término “creatina” procede del griego xpeao (kreas), que significa literal-
mente “carne”. También se puede biosintetizar de forma enddgena a nivel renal a par-
tir de arginina y glicina, con la posterior participacion de la metionina a nivel hepatico,
donde finaliza su sintesis (Terjung y col., 2000).

Comenzé a utilizarse como ayuda ergogénica en la antigua Unidn Soviética y otros pa-
ises del este de Europa en los ainos 70 del siglo XX, pero no fue hasta los afios 90 cuando
se popularizé su uso, al generalizarse como suplemento entre deportistas de los EEUU y
Gran Bretafia (Gutiérrez Sainz, 2006; Maughan y col., 2004).

4.3.1. Metabolismo

El 95 % de la creatina corporal se localiza en el musculo esquelético. Las fibras mus-
culares no son capaces de biosintetizarla, por lo que es captada desde el torrente
sanguineo y pasa al interior de la célula mediante transporte activo. Una vez en el in-
terior de la célula muscular, la creatina se fosforila en una reaccién reversible catali-
zada por la creatina quinasa (CK), dando lugar a fosfocreatina (Pcreatina) (Bemben y
Lamont, 2005). El producto final Unico del metabolismo de la creatina es la creatini-
na, que se forma por conversién no enzimatica a partir de creatina y Pcreatina. La
creatinina, debido a su naturaleza no idnica, difunde con facilidad desde los tejidos
hacia la sangre y es excretada a través de la orina. Aproximadamente el 1,1% del to-
tal de la creatina y el 2,6% de la Pcreatina se transforman diariamente en creatinina,
lo que supone una excrecion diaria de 2 g de creatinina para una persona de unos 70
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kg con un contenido corporal de creatina de 120- 140 g (Wyss y Kaddurah-Daouk,
2000).

El organismo necesita, por tanto, unos 2 g de creatina al dia para compensar las pérdi-
das, la mitad de los cuales, aproximadamente, son obtenidos de la dieta y la otra mitad
se biosintetiza (Bemben y Lamont, 2005).

4.3.2. Mecanismo de accion propuesto

Se han sugerido e investigado varios mecanismos a través de los cuales la suplemen-
tacion con creatina podria ejercer una funcidn importante en el musculo en ejercicio
(Bemben y Lamont, 2005; Gutiérrez Sainz, 2006):

e Aumento de la capacidad de sintesis de ATP a partir de Pcreatina a través de la re-
accidn catalizada por la CK, durante ejercicios de intensidad maxima e intermiten-
tes.

¢ Dado que la CK se localiza intracelularmente en los puntos de sintesis y utilizacion
de ATP, la suplementacion con creatina potenciaria la difusion de ATP desde la mi-
tocondria hacia las cabezas de miosina de las miofibrillas, facilitando la formacion
de puentes acto-miosinicos y permitiendo la generacion de una mayor tensién mus-
cular.

e Amortiguacion de la acidosis intramiocitaria que tiene lugar tras el ejercicio, dado
que la hidrdlisis de Pcreatina para sintetizar ATP utiliza hidrogeniones (H+), ademas
de ADP.

e Los productos de la hidrélisis de Pcreatina (creatinay Pi) estimulan la fosfofructo-
quinasa, la enzima que cataliza el paso limitante de la glucélisis, es decir, la conver-
sion irreversible de Fructosa-6 fosfato a Fructosa-1,6 bisfosfato. De esta forma se
estimularia la obtencion de ATP por via glucolitica.

4.3.3. Estrategias de suplementacion

Se ha descrito que el uso de suplementos de creatina provoca un aumento del 20 %
en el contenido intramiocitario de Pcreatina, especialmente en las fibras tipo Il, si bien
no todas las personas responden de la misma manera (Terjung y col., 2000). La estrate-
gia de suplementacion que ha sido mas utilizada incluye dos fases (Terjung y col., 2000):

- Fase de carga: 20 g creatina /dia (distribuidos en 4 dosis de 5 g) durante 5-7 dias.
- Fase de mantenimiento: 3-5 g creatina /dia de 1 semana a 6 meses.

En recientes estudios se ha permitido refinar este protocolo y en la actualidad la ma-
yor parte de los deportistas que recurren a este tipo de suplementos consumen una
Unica dosis diaria de 2-5 g unos 60 minutos antes o inmediatamente después del ejerci-
cio. En este sentido, hay que tener en cuenta que el ejercicio aumenta la captacién de
creatina por parte de las células musculares hasta en un 10 % (Gutiérrez Sainz, 2006).

Los suplementos de creatina se comercializan en el mercado en forma de monohidra-
to de creatina, en polvo, en comprimidos y en forma liquida, acompafiada, en muchos
casos, de hidratos de carbono. La insulina ayuda a la translocacién de los transportado-
res de creatina desde el sarcoplasma al sarcolema, aumentando asi la permeabilidad de
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la membrana a la creatina, por lo que el uso de hidratos de carbono parece ser mas im-
portante en las fases iniciales de la sobrecarga de creatina (Green y col., 1996).

4.3.4. Aumento del rendimiento deportivo. Efectos ergogénicos

La mayor parte de los efectos ergogénicos de la suplementacidn con creatina se han
descrito para ejercicios de maxima intensidad y muy corta duracién (hasta 10 s), en los
que la Pcreatina aporta la mayor parte del ATP necesario para la contraccion muscular
(Terjungy col., 2000). Se han utilizado distintos tipos de ejercicio (cicloergdmetro, press
de banca, carrera en tapiz rodante, natacidn) para evaluar el efecto de la suplementa-
cion con creatina a corto plazo sobre la capacidad para llevar a cabo ejercicios de alta
intensidad y la mayoria coinciden en mostrar aumentos de la fuerza y potencia maxi-
mas, asi como del volumen de peso movilizado en programas de levantamiento de pe-
sas. La combinacién de la ingesta de creatina junto con entrenamiento de fuerza es mas
efectiva en la ganancia de fuerza y volumen muscular que el entrenamiento por si solo,
dado que permite un mejor aprovechamiento de las sesiones y parece tener un efecto
anabdlico (Bemben y Lamont, 2005).

Hay que tener en cuenta que la ingesta de suplementos de creatina no mejora todos
los parametros de fuerza. Mientras que para contracciones dindmicas o isotdnicas su
efecto ergogénico parece bien probado, los resultados son mucho mas controvertidos
cuando los ejercicios analizados incluyen contracciones isométricas o isocinéticas (Jeu-
kendrup y Gleeson, 2004). También se ha observado que la toma de creatina mejora el
aporte energético durante ejercicios de naturaleza intermitente de alta intensidad, que
intercalan actividades de corta duracién y muy alta intensidad con periodos largos de
menor intensidad (Bemben y Lamont, 2005). Por otra parte, la suplementacion con cre-
atina no parece producir ningun tipo de mejoria sobre el rendimiento aerdbico e inclu-
so puede ser perjudicial si hay un aumento de peso, y tampoco ejerce ningun efecto so-
bre la prevencion del dafio o dolor muscular post-ejercicio (Terjung y col., 2000).

4.3.5. Efectos secundarios

Aunque se pensaba que la ingesta de creatina podria causar calambres musculares,
molestias gastrointestinales o que podria alterar la funcidén hepatica y renal, lo cierto es
que no se han descrito efectos secundarios peligrosos, al margen de molestias gastroin-
testinales cuando se ingieren cantidades muy elevadas (40 g/dia). No obstante, hay po-
ca informacion sobre las consecuencias a largo plazo del uso de este suplemento
(Schroder y col., 2005; Shao y Hathcock, 2006).

4.4, Aminoacidos ramificados
Uno de los suplementos mas utilizados son los aminodcidos ramificados (BCAA, del in-
glés Branched-chain amino acids) es decir, leucina, isoleucina y valina, especialmente

por su relacién con la hipétesis de la fatiga central, asi como por su posible papel como
fuente de energia durante el ejercicio y su efecto anabdlico sobre el tejido muscular.
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La hipdtesis de la fatiga central se propuso a finales de los aflos 80 como un importan-
te mecanismo implicado en el desarrollo de la fatiga durante y, especialmente, después
del ejercicio (Newsholme, 1986). Se basa en que:

¢ El ejercicio fisico aumenta la sintesis y el metabolismo de 5-hidroxitriptamina (5-
HT o serotonina) en el sistema nervioso central.

¢ Durante el ejercicio aumenta la concentracion plasmatica de acidos grasos (AG).

¢ Durante el ejercicio aumenta la concentracion plasmatica de triptéfano libre
(fTRP).

e Tanto los AG como el tript6fano se unen a la albiumina como transportador, de
manera que cuando aumenta la concentracién plasmatica de AG, aumenta la dispo-
nibilidad de fTRP y la razén fTRP: BCAA.

e E| fTRP y los BCAA compiten por el mismo transportador en la barrera hematoen-
cefdlica, de manera que en esta situacion aumenta el transporte de fTRP hacia el sis-
tema nervioso central, donde va a servir como precursor para la sintesis de seroto-
nina.

¢ El aumento de la sintesis de serotonina y de la actividad serotoninérgica subsi-
guientes darian lugar a una sensacion de fatiga central para el deportista y, en con-
secuencia, a una disminucion de la intensidad del ejercicio.

Esta teoria propone también que la ingesta de BCAA aumentard su concentracion
plasmatica, reduciendo el paso de fTRP a través de la barrera hematoencefalica y dismi-
nuyendo la sintesis de serotonina y, como consecuencia, la sensacion de fatiga. Esto ha-
ria que el deportista pudiera entrenar mas, realizara un mayor trabajo muscular, y en
definitiva, mejorara el rendimiento deportivo. No obstante, no existen evidencias cien-
tificas sélidas que respalden esta hipdtesis y que demuestren que el uso de comple-
mentos de BCAA mejora el rendimiento fisico por esta via, si bien algunos autores han
descrito que la ingesta de BCAA disminuye la percepcidn subjetiva de fatiga durante el
ejercicio (Blomstrand, 2001).

Ademas de su relacién con la hipotesis de la fatiga central, también se ha sugerido que
el uso de complementos con BCAA podria mejorar el rendimiento debido a su contribu-
cién, junto con hidratos de carbono y lipidos, al gasto energético total durante el ejerci-
cio. No obstante, en estudios recientes se ha demostrado que la actividad de los enzi-
mas responsables de la oxidacion de BCAA es demasiado baja como para permitir una
contribucion significativa de los BCAA al gasto energético durante el ejercicio (Wagen-
makers y col., 1989). Asi, la oxidacién de BCAA sélo es 2-3 veces mayor durante el ejer-
cicio que en reposo, mientras que la de hidratos de carbono y lipidos aumenta 10-20
veces (Gleeson, 2005). Parece, por tanto, que los BCAA no desempefian un papel im-
portante como fuente de energia durante el ejercicio, por lo que, desde este punto de
vista, la suplementacion durante el ejercicio seria innecesaria.

4.5. Taurina
La taurina se halla de forma natural en algunos alimentos y en el organismo, donde se

produce a partir de los aminoacidos metionina y cisteina. Se puede clasificar como ami-
noacido ya que, aunque carece de la caracteristica unidn del grupo carboxilo al carbono
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alfa, posee un grupo amino y un grupo acido. Se conjuga a través de su grupo funcional
y terminal amino con los acidos biliares cdlico y quenodeoxicdlico para formar las sales
tauroquenodeoxicolato y taurocolato de sodio, implicAndose éstos en numerosos feno-
menos fisiolégicos como son la inhibicidn de los neurotransmisores, la estabilizacién de
las membranas celulares y del pH intracelular, la regulacion del tejido adiposo y en la
homeostasis del calcio.

Se encuentra en mayor cantidad en las carnes rojas, en pescado y en mariscos, asi co-
mo en la leche humana. Una de las funciones mds importantes de la taurina reside en
su capacidad para atrapar moléculas prooxidantes y en su funcién como osmoregula-
dor. Con respecto a su capacidad antioxidante, se ha descrito que la taurina forma clo-
raminas estables, en células como los granulocitos y neutréfilos, con hipocloritos gene-
rados localmente. Se ha demostrado que el hipoclorito, como potente agente oxidante,
es capaz de alterar una cantidad de substancias biolégicamente activas tales como hi-
dratos de carbono, uniones peptidicas, acidos nucleicos y aminodacidos.

4.5.1. Aumento del rendimiento deportivo. Efectos ergogénicos.

Su tedrica utilidad en el deporte radica en tres supuestas acciones: aumento de las re-
servas hepaticas de hidratos de carbono, poder antioxidante y disminucidn de las lesio-
nes musculares. Dentro de su accion ergogénica es posible que produzca una mejoria
de la funcion cardiaca en ejercicio.

Alford (2001) realizé un estudio sobre los efectos de una bebida energética rica en
taurina, cafeina y glucuronolactona, encontrando una cierta mejoria en el rendimiento
psicomotriz (tiempo de reaccidon, concentracion y memoria) asi como de la resistencia
aerdbica y anaerdbica testada en cicloergdmetro en el grupo que tomé esta bebida,
frente al grupo control. Al ser una interaccion entre esos tres componentes, no se sabe
cuanto protagonismo posee la taurina en estos resultados. Otro estudio realizado a do-
ble ciego demostro los efectos positivos de esta misma bebida en el rendimiento men-
tal (Seidl y col., 2000). Esto puede ser debido a la accidn conjunta de la cafeina y la tau-
rina sobre los receptores purinérgicos.

La dosis que se utiliza como suplemento para mejorar el rendimiento oscila entre 1,5y
5 g al dia, dependiendo de las caracteristicas individuales de la persona.

4.6. Cafeina

La cafeina o 1,3,7-metilxantina es un alcaloide que se encuentra de forma natural en
63 especies vegetales diferentes. Los alimentos con mayor contenido en cafeina son el
café y el té (100 mg y 30 mg aprox. en una taza de café y de té, respectivamente), asi
como las bebidas refrescantes de cola (40 mg aprox. en una lata de 330 ml) y el choco-
late (10 mg aprox. en una taza de chocolate) (Australian Sport Comission, 2007).

Su potencial efecto sobre la disminucidn de la percepcidn de fatiga empezé a estudiar-
se a principios del siglo XX, pero no fue hasta finales de los afios 70 cuando las investi-
gaciones sobre su efecto ergogénico hicieron que se popularizase su uso como suple-
mento para deportistas (Gutiérrez Sainz, 2006).
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4.6.1. Metabolismo

Practicamente el 90 % de la cafeina se vacia del estémago en 20 min y alcanza el pico
de concentracidn plasmatica a los 40-60 min, siendo su vida media de 3-5 h (Gutiérrez
Sainz, 2006; Keisler y Armsey, 2006). Se metaboliza en el higado a través del citocromo
P450; de esta forma, la mayor parte de la cafeina se transforma en paraxantina que se
excreta por la orina. La excrecidn de cafeina como tal en orina sélo representa el 1-3 %
del total ingerido.

4.6.2. Mecanismo de accion propuesto

El mecanismo de accidn fisioldgico de la cafeina se desarrolla a tres niveles: sobre el
sistema nervioso central (SNC), sobre el musculo y sobre el metabolismo energético:

® Sobre el SNC: su efecto mas conocido es como estimulante, aumentando el nivel
de alerta del individuo y disminuyendo la percepcién subjetiva de esfuerzo (Davis y
col., 2003).
e Sobre el musculo: aumenta la movilizacidn de calcio del reticulo sarcoplasmico,
mejorando los mecanismos de contraccion muscular, aumentando la potencia de la
contraccién muscular y retrasando la aparicion de fatiga. Este efecto se ha observa-
do especialmente in vitro y a dosis muy altas (Jeukendrup y Gleeson, 2004; Jones,
2008).
¢ Sobre el metabolismo energético: aumenta la movilizacion de triglicéridos debido
a su efecto estimulador de |a liberacidn de catecolaminas. Existe controversia en es-
te tema pero en la mayoria de los estudios de toma de suplementos de cafeina se
ha observado un aumento de la concentracidn de acidos grasos libres en plasma y
una disminucion del cociente respiratorio, si bien estos dos indicadores pueden mo-
dificarse también por otros factores como la composicion de la dieta (Jeukendrup y
Gleeson, 2004).

4.6.3. Estrategias de suplementacion

Las dosis administradas dependen de la tolerancia individual, pero las que han
mostrado tener algin efecto sobre el rendimiento, minimizando los efectos adver-
sos, son de 2-8 mg/kg de peso corporal consumidos una hora antes del ejercicio
(Pasman y col., 1995). Dosis superiores a 8 mg/kg PC pueden incrementar las con-
centraciones en orina por encima de los 12 ug/ml, valor que, hasta el 1 de enero de
2004, constituia el limite legal permitido por el Comité Olimpico Internacional (COl).
En la actualidad la cafeina no consta en la lista de sustancias prohibidas (Palacios y
col., 2008b).

4.6.4. Aumento del rendimiento deportivo. Efectos ergogénicos
La mayor parte de los estudios sobre el efecto ergogénico de la cafeina se han centra-

do en ejercicios submaximos, con un elevado componente de resistencia. En este tipo
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de actividades (en torno al 85 % del consumo maximo de oxigeno o VO2max) se ha ob-
servado que retrasa un 10-20 % la aparicién de fatiga (Davis y col., 2003). Este efecto
parece que puede prolongarse hasta 6 h después de la ingesta, siendo mayor en aque-
Ilas personas que generalmente no consumen esta sustancia frente a aquellos que lo
hacen de forma habitual (Pasman y col., 1995; Graham, 2001).

Algunos estudios recientes han mostrado que la ingesta de cafeina también da lugar a
mejoras en el rendimiento en ejercicios de alta intensidad (alrededor del 100 % del VO2
max. y con una duracién de 3-8 min) (Jackman y col., 1996). En cualquier caso, se ha ob-
servado que el efecto ergogénico de la cafeina es notablemente mayor cuando se ingie-
re en forma de suplementos que cuando se ingiere la misma cantidad a través del con-
sumo de café (McLellan y Bell, 2004).

4.6.5. Efectos secundarios

En general, si no se ingieren dosis excesivas, la cafeina no parece tener efectos secun-
darios mas graves que una cierta intolerancia gastrointesinal, si bien también se han
descrito cuadros de ansiedad, dolor de cabeza, hipertensién, taquicardia, inquietud,
nerviosismo, dificultad para concentrarse, insomnio e irritabilidad (Jeukendrup y Glee-
son, 2004). La cafeina tiene ademds un efecto diurético, por lo que debe utilizarse con
precaucion cuando el ejercicio fisico se realiza en condiciones ambientales de elevada
temperatura y humedad (Armstrong, 2002).

Productos para mejorar la capacidad de generar trabajo
muscular

5.1. 3-hidroxi-p-metilbutirato

El B-hidroxi-B-metilbutirato (HMB) es un elemento no esencial de la dieta que puede
encontrarse en algunos pescados, frutas citricas y en la leche. También puede biosinte-
tizarse a partir de la leucina (Gutiérrez Sainz, 2006). Es un suplemento relativamente
nuevo dentro del amplio espectro de ayudas ergogénicas, que empezd a popularizarse
a partir de finales de la década de los 90 del siglo pasado y cuyo uso ha aumentado en
los ultimos afios (Palisin y Stacy, 2005).

5.1.1. Metabolismo

El HMB es un metabolito derivado del aminodcido esencial leucina, que se sintetiza
en el organismo a una tasa de 0,2- 0,4 g/dia (Gutiérrez Sainz, 2006). La mayor parte del
HMB se metaboliza a B-hidroxi-B-metilglutaril-CoA (HMG-CoA), que participa en la sin-
tesis de colesterol. El HMG-CoA se considera el factor limitante en la sintesis de coles-
terol cuando éste cobra especial importancia fisioldgica, por ejemplo, en periodos de
crecimiento celular intenso o de reparacion de membranas celulares dafiadas (Juhn,
2003).
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5.1.2. Mecanismo de accion propuesto

El mecanismo exacto por el que el HMB influye en el metabolismo muscular no esta
del todo establecido, si bien se considera que se relaciona con su capacidad para estabi-
lizar el sarcolema y/o disminuir la proteolisis, e incluso aumentar la sintesis proteica
(Maughany col., 2004).

Con respecto a su capacidad para reducir la proteolisis parece que el HMB disminuye
la actividad y la expresidn de las proteinas implicadas en el sistema ubiquitina/protea-
soma, que constituye uno de los sistemas de proteolisis intracelular y que esta estre-
chamente relacionado con la proteolisis inducida por el ejercicio. Recientemente se ha
investigado también el mecanismo por el cual el HMB parece estimular la sintesis pro-
teica, actuando de forma directa o indirecta sobre la via de la mTOR (del inglés mam-
malian target of rapamycin), una quinasa que regula en las células los mecanismos de
transcripcion y sintesis de proteinas (Wilson y col., 2008).

5.1.3. Estrategias de suplementacion

Las dosis mas utilizadas consisten en 3-5 g/dia, solo o con otros suplementos y/o ejer-
cicio regular. Normalmente se ingiere antes del entrenamiento o antes de acostarse
(Palisin y Stacy, 2005; Wilson y col., 2008).

5.1.4. Aumento del rendimiento. Efectos ergogénicos

La suplementacién con HMB parece aumentar la masa magra y la fuerza muscular,
ademas de acelerar la recuperacién. También se ha descrito que ayuda a mejorar la
funcién inmune, disminuye los niveles plasmaticos de colesterol y reduce la masa grasa,
entre otros beneficios. Es importante sefialar que la suplementacién con HMB parece
producir una mejor adaptacidn al entrenamiento en sujetos no entrenados que en suje-
tos entrenados (Wilson y col., 2008).

5.1.5. Efectos secundarios

Hay muy pocos estudios que analicen los efectos secundarios de la utilizacién de su-
plementos con HMB. Todos ellos se han llevado a cabo durante periodos de ingesta de
esta sustancia de menos de ocho semanas. No se han descrito efectos adversos a nin-
gun nivel, ni interacciones con alimentos o medicamentos, si bien es necesaria una in-
vestigacién mas profunda (Palisin y Stacy, 2005; Wilson y col., 2008).

5.2. Aminoacidos ramificados
La ingesta oral de aminoacidos ramificados antes y después del ejercicio ha demostra-
do tener un efecto no sélo anticatabdlico, disminuyendo el dafio muscular inducido por

el ejercicio, sino también anabdlico, estimulando la sintesis proteica (Blomstrand y col.,
2006). No obstante, se han llevado a cabo decenas de estudios utilizando distintos tipos
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de ejercicio y formas de administracion de aminoacidos ramificados (infusidn, oral, con
y sin hidratos de carbono), que, en general, no han sido capaces de demostrar una me-
jora en el rendimiento deportivo (Gleeson, 2005).

Aunque la mayor parte de los estudios con humanos han utilizado aminodcidos ramifi-
cados a dosis mayores de 5 g, aun se desconoce la dosis minima efectiva, asi como la
mejor proporcion entre los tres aminodcidos ramificados. En este sentido, los estudios
sobre la toxicidad de la suplementacion con aminoacidos ramificados en modelos ani-
males, muestran que su uso es, en general, seguro, especialmente cuando los tres ami-
noacidos ramificados se aportan en una razén similar a la que se encuentran en las pro-
teinas animales (Shimomura y col., 2004).

Los aminodcidos ramificados siguen siendo uno de los suplementos mas utilizados, a
pesar de la falta de pruebas cientificas sélidas sobre su eficacia, como ya comentamos
anteriormente, y de que la dieta habitual de los deportistas aporta suficiente cantidad
de estos aminoacidos como para cubrir sobradamente las necesidades. Asi, la composi-
cion habitual de los suplementos de aminoacidos ramificados cuando se comercializan
en forma de pastillas es: 100 mg de valina, 50 mg de isoleucina y 100 mg de leucina.
Una pechuga de pollo de 100 g, por ejemplo, contiene aproximadamente 470 mg de va-
lina, 375 mg de isoleucina y 656 mg de leucina (Gleeson, 2005).

Productos para mejorar la recuperacion tras el ejercicio

La glutamina es la amida del acido glutamico. Se trata del aminoacido no esencial mas
abundante del organismo. En situaciones de gran estrés (ej. enfermedades infecciosas,
grandes intervenciones, traumas) se llega a considerar como condicionalmente esen-
cial. Se encuentra en alimentos con alto contenido proteico, como los productos lacte-
os (sobre todo el queso), carnes, soja y frutos secos.

Una de sus acciones es estimular a la enzima glucégeno sintasa, por lo que cobra gran
relevancia en las modalidades deportivas de resistencia, ya que favorece la resintesis
de glucégeno muscular. La glutamina sirve de sustrato energético a macréfagos y linfo-
citos. Las células que consumen mds glutamina son las del sistema inmunitario, las del
intestino delgado y las renales. Los niveles bajos de glutamina se asocian con pérdida
de proteinas musculares.

Los deportistas toman glutamina buscando una mejora de la recuperacion tras el ejer-
cicio y aumentar su resistencia a las infecciones. Las dosis diarias utilizadas son de 30-
40 mg/kg de peso corporal, maximo 5 g/dia, repartidos en dos tomas: inmediatamente
antes y dos h después del ejercicio.

Productos para optimizar el peso y la composicion corporal
La L-carnitina o 4cido L-3-hidroxi-4-N-trimetilaminobutirico es un elemento no esen-

cial que puede biosintetizarse o ingerirse a través de la dieta (especialmente carnesy la
fraccion sérica de los lacteos). De hecho, el término “carnitina” procede del latin carnis,
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que significa literalmente “carne” o “musculo” (Karlic y Lohninger, 2004; Kraemer y col.,
2008). Durante los ultimos veinte afios multitud de estudios cientificos se han centrado
en analizar los efectos de la utilizacidn de esta sustancia que, en la actualidad, es uno de
los complementos mas utilizados por los deportistas.

Metabolismo

La sintesis de carnitina tiene lugar a nivel hepatico y renal a partir de la metilacién del
aminodcido esencial lisina por S-adenosilmetionina (SAMe). En la sintesis endégena de
carnitina también participan otros nutrientes, como vitamina C, niacina, vitamina B6,
hierro y magnesio, asi como el resto de cofactores necesarios para la formacién de SA-
Me (metionina, acido félico y vitamina B12).

La L-carnitina se absorbe en el intestino mediante transporte activo y por difusién pa-
siva y alcanza el pico de concentracién plasmatica a las 3,5 h de su consumo, siendo su
vida media de 15 h (Bach y col., 1983; Liy col., 1992). La absorcidn intestinal de carniti-
na se satura con dosis orales de 2 g (Harper y col., 1988).

Los principales reservorios de carnitina son el tejido muscular esquelético y el cardia-
co (98 % del total de carnitina corporal), pero también se almacena en el higado y los ri-
filones, que tienen sistemas especificos de transporte para este compuesto (Baker y
col., 1993).

Se excreta directamente a través de la orina. No obstante, las pérdidas urinarias son
minimas (< 60 mg/dia), por lo que aun siguiendo dietas exentas de carne o carnitina, la
capacidad biosintética cubre las necesidades (Karlic y Lohninger, 2004).

Mecanismo de accion propuesto

La L-carnitina desempefia un papel importante en el metabolismo de los lipidos. Los
acidos grasos de cadena larga son la principal fuente de energia de la mayoria de los te-
jidos, incluido el tejido muscular, en estado de ayuno y durante ejercicios de intensidad
baja y moderada. La enzima carnitina palmitoiltransferasa | (CPT I), en presencia de L-
carnitina, es la responsable del control del transporte de acidos grasos a través de la
membrana mitocondrial interna. Es decir, que la principal funcién de la carnitina es par-
ticipar en el transporte de los acidos grasos de cadena larga hacia el interior de la mito-
condria, donde seran oxidados para obtener energia (Kraemer y col., 2008).

Estrategias de suplementacion

La dosis mas habitual es 2-6 g/dia (distribuidos en 2 6 3 dosis de 1-2 g). No tiene senti-
do utilizar cantidades mayores de 2 g en cada toma, dado que, como ya se ha comenta-
do, la absorcidn intestinal de carnitina se satura con 2 g.

Efectos ergogénicos

Se ha postulado que la suplementacidn con carnitina permitiria disminuir la grasa corpo-
ral. Ademas, se le ha atribuido un efecto ergogénico en deportes con un elevado compo-
nente de resistencia, donde el aumento de la oxidacién de acidos grasos permitiria una
menor utilizacion de glucégeno como fuente de energia, mejorando asi el rendimiento.

En ambos casos se asume que la suplementacion con carnitina provoca aumento de su
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concentracion intramiocitaria, lo cual supondria un incremento en la tasa de oxidacién de
acidos grasos. Sin embargo, la mayoria de los estudios muestran claramente que la toma
de carnitina (hasta 6 g/dia durante 14 dias) no cambia su concentracién muscular (Barnett
y col., 1994). Es mas, estudios de cinética enzimatica han demostrado que el musculo es-
quelético en reposo tiene a disposicion suficiente carnitina como para permitir la maxima
actividad de la CPT I. Por tanto, es muy improbable que la suplementacién con carnitina
induzca una pérdida de masa grasa corporal (Karlic y Lohninger, 2004).

Se asume que durante el ejercicio la concentracion intramiocitaria de carnitina dismi-
nuye tanto que limita la funcionalidad de la CPT I. Es cierto que esto ocurre durante ac-
tividades de resistencia (Karlic y Lohninger, 2004). Sin embargo, la suplementacidn con
carnitina no aumenta su concentracion intramiocitaria ni la tasa de oxidacion de acidos
grasos y no se ha demostrado que mejore ni el VO2max ni el rendimiento a través del
mecanismo propuesto (siempre y cuando no exista una deficiencia severa) (Jeukendrup
y Gleeson, 2004).

Efectos secundarios

No se han descrito efectos secundarios peligrosos en dosis de hasta 2g/dia. Incluso se
han probado dosis mayores sin efectos adversos, pero son necesarios mds estudios so-
bre su seguridad (Hathcock y Shao, 2006).

. Productos para mantener un correcto equilibrio
hidroelectrolitico

Las soluciones liquidas comerciales que se utilizan antes, durante y después de la rea-
lizacion de ejercicio fisico, reciben la denominacién genérica de bebidas deportivas.
Presentan una composicion especifica con el fin de conseguir una rdpida absorcion del
agua y los electrolitos. También suelen incluir hidratos de carbono.

Los principales objetivos que persigue la utilizacidn de este tipo de bebidas por parte
de los deportistas son:

¢ Reposicidn hidrica para evitar la deshidratacién.

¢ Aporte de hidratos de carbono con el fin de mantener una concentracion adecua-
da de glucosa en sangre. Este punto es importante en los ejercicios de larga dura-
cion, porque retrasa la aparicion de la sensacién de fatiga.

¢ Reposicidn de electrolitos, sobre todo el sodio. Ademds con este elemento se me-
jora el sabor de la bebida y la absorcidn de la glucosa a nivel intestinal.

En febrero de 2001, la Direccién General de Salud y Proteccion del Consumidor de la
Comisidn Europea, a través del Comité Cientifico de Alimentacién, redacté un informe
sobre la composicidn de los alimentos y las bebidas destinadas a cubrir el gasto energé-
tico en un gran esfuerzo muscular, especialmente en los deportistas. En este documen-
to se recomiendan los siguientes margenes en la composicidn de las bebidas a base de
hidratos de carbono y electrolitos para tomar durante la practica deportiva:
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e Entre 80-350 kcal/I.

¢ Al menos el 75 % de las calorias provendran de hidratos de carbono con un alto in-
dice glucémico (glucosa, sacarosa, maltrodextrinas).

e La concentracion de hidratos de carbono serd <9 % (90 g/I).

e Entre 460-1150 mg de sodio/l (20-50 mmol/I).

¢ Osmolalidad entre 200-330 mOsm/kg de agua.

La Federacién Espafiola de Medicina del Deporte en el afio 2008 (Palacios y col.,
2008a) ha refrendado estas caracteristicas para la composicion de dichas bebidas.
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Introduccion

El sobrepeso y la obesidad constituyen la epidemia del siglo XXI en los paises desarro-
llados porque afecta a casi dos tercios de la poblacién adulta y a una proporcion eleva-
da de nifios. La OMS indica que el sobrepeso afecta a mds de 300 millones de individuos
de los que aproximadamente 110 millones son nifos. La obesidad se asocia con varias
alteraciones metabdlicas y diversas patologias entre las que destacan el sindrome me-
tabdlico, la diabetes tipo 2 y las enfermedades cardiovasculares (ECV). Actualmente se
estima que alrededor de 110 millones de individuos sufren diabetes tipo 2 y el nimero
aumentara hasta 366 millones en 2030. Por otra parte, las ECV representan la primera
causa de muerte en todos los paises desarrollados por lo que su prevencion plantea
grandes desafios.

Aunque existe un cierto arsenal terapéutico para luchar contra algunas de estas enfer-
medades, especialmente la diabetes tipo 2 y las ECV, la ingesta de una dieta adecuada y
los estilos de vida saludables se consideran las mejores herramientas para la preven-
cion de estas patologias. En este sentido, ademas de los alimentos dietéticos con bajo
valor energético, utilizados en dietas para la reduccidn de peso, ya comentados en el
Capitulo 4 (sustitutivos de la dieta completa, de una o varias comidas, dietas de muy ba-
jo valor energético u otros dietéticos para el control de peso), existen varias posibilida-
des de suplementacion nutricional que, en manos del profesional de la salud, pueden
contribuir a su prevencidn e incluso coadyuvar a su tratamiento, aunque ello suponga
un punto de contradiccion con la propia definicion legal de complemento alimenticio.
En el caso particular del sobrepeso y la obesidad, debido a que los farmacos utilizados
para disminuir el peso presentan efectos adversos no despreciables, es necesario bus-
car estrategias de prevencion y tratamiento mas seguras (Pittler y col., 2005a).

Los alimentos dietéticos antes mencionados y algunos suplementos nutricionales se
utilizan en la reduccién de peso con dos fines: a) suministrar nutrientes que pueden es-
tar en cantidades inadecuadas en las dietas con restriccién energética y b) por su po-
tencial beneficio al estimular la reduccién de peso (Spriet y col., 2008). El objetivo en la
planificacidn de dietas para la reduccion de peso es que la ingesta de nutrientes a partir
de los alimentos y de los complementos cubra los requerimientos de nutrientes reco-
mendados, excepto los de energia (Pittler y Ernst, 2005b; Saper y col., 2004). Al dismi-
nuir la ingesta de alimentos, las cantidades de micronutrientes ingeridas usualmente no
alcanzan los requerimientos dietéticos por lo que la ingesta de suplementos de vitami-
nas y minerales puede ser de utilidad. Por otra parte, durante cientos de afios, varias
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culturas han utilizado preparados a base de plantas o de sus extractos para el control
del apetito y la disminucién de peso (Talpur y col., 2001) Ejemplos de ello son el té ver-
dey el té rojo utilizados como “estimulantes del metabolismo graso” desde tiempo an-
cestral o la ingesta del extracto seco del tallo de Hoodia gordonii, un cactus que crece
en Sudafrica y que se consumia por los guerreros africanos cuando iban de caza, o lain-
gesta de hojas de Fraxinus excelsior por los bereberes para calmar el hambre. Ademas,
en la actualidad se utilizan una serie de agentes saciantes y de control de la absorcion
intestinal de glucosa y de otros nutrientes, especialmente diversos tipos de fibra ali-
mentaria o de otros polimeros como el chitosan. Entre los suplementos nutricionales
que el profesional de la salud puede utilizar para la prevencion de las ECV destacan los
que poseen efecto hipocolesterolemiante, asi como aquellos con papel protector fren-
te a la oxidacidn de las lipoproteinas de baja densidad (LDL), conocidas por su poder
aterogénico. Junto a los aceites purificados de pescado (acidos grasos poliinsaturados
de la serie omega 3) han irrumpido en el mercado otras sustancias como el acido lino-
leico conjugado o los estanoles de vegetales que se utilizan ampliamente.

En Espafia la poblacidn general tiene acceso, ademas de los medicamentos de venta
farmacéutica con o sin receta, a una gran variedad de alimentos dietéticos para la re-
duccion de peso y de suplementos nutricionales del ambito alimentario comercializa-
dos usualmente en grandes supermercados, herboristerias, parafarmacias y farmacias
con una amplia variedad de principios activos que pueden ser utilizados por el profesio-
nal de la salud para la prevencién y el control del sobrepeso, la obesidad y algunas de
sus comorbilidades como la diabetes tipo 2 y las ECV, aunque sélo unos pocos de ellos
estan avalados por publicaciones de alto rigor cientifico.

El objetivo del presente capitulo es ofrecer una revisién actualizada de los suplemen-
tos alimenticios utilizados actualmente por los profesionales de la salud como coadyu-
vantes en la prevencion de la obesidad, de la diabetes tipo 2 y las ECV.

Suplementos nutricionales
2.1. Suplementos de vitaminas y minerales

Los suplementos de caracter nutritivo suponen una forma de consumir nutrientes es-
pecificos, que de otra manera podrian no ingerirse con las dietas disefiadas para la pér-
dida de peso, especialmente cuando la ingesta energética es muy pobre (dietas meno-
res de 800 kcal/dia) y la dieta se formula a partir de alimentos usuales, mas que con
productos especialmente disefiados que habitualmente incluyen preparados con eleva-
da densidad de minerales y de vitaminas. En las dietas muy bajas en calorias es dificil
conseguir una ingesta adecuada de muchos minerales y vitaminas, en particular K, Ca,
Fe y vitamina B6. El suministro de un suplemento multivitaminico-mineral o de alimen-
tos fortificados para el reemplazamiento de las comidas o de la dieta completa (los ali-
mentos dietéticos citados mas arriba garantizan el cubrimiento de los minimos necesa-
rios de vitaminas y minerales, ademas de proteinas, acidos grasos esenciales y fibra)
son buenas opciones para mantener un estado nutritivo adecuado (Pittler y Ernst,
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2004). El caso de los obesos que han sido intervenidos de cirugia bariatrica, especial-
mente por bypass gastrico o diversidn bilio-pancreatica, que habitualmente conduce a
malabsorcidn de nutrientes, representa un caso especial en el que es recomendable el
uso diario de dichos alimentos dietéticos y suplementos nutritivos que deberian ser su-
pervisados por el médico.

2.2. Soja en el control de peso y de la ECV

El papel de la soja y sus derivados sobre el control de peso y las ECV es un tema de de-
bate actual en la literatura cientifica. Los primeros en proponer el efecto hipocolestero-
lemiante de la soja fueron Meeker y Kesten en 1940, después de observar que los cone-
jos alimentados con harina de soja no desarrollaban hipercolesterolemia en compara-
cion con otros alimentados con caseina. Desde entonces son numerosos los estudios
que han estudiado este efecto en humanos. Hay evidencias de que la composicion de
aminodcidos de la proteina de soja y algunos componentes no proteicos, como las sa-
poninas, las isoflavonas y el acido fitico pueden afectar la concentracién de colesterol
sérico (Dewell y col. 2006). Sin embargo, en realidad actualmente no existe un consen-
so claro y definido de cudles de dichos componentes son responsables de estos efectos
y como lo hacen.

En general la investigacion del potencial efecto hipocolesterolemiante de la soja ha
seguido dos vertientes, algunos investigadores han estudiado el efecto de la proteina
de soja, principalmente aislada, mientras que otros muchos han examinado el papel de
suplementos de soja aislados. En un meta-andlisis de diversos estudios que investiga-
ban los efectos de la proteina de soja en los lipidos séricos se concluyé que el consumo
diario de 31 a 47 g de proteina de soja puede provocar reducciones de colesterol total y
LDLc del 9,3 y 12,9%, respectivamente, aunque los cambios en las concentraciones de
colesterol dependian de los niveles iniciales del mismo. Probablemente el cambio en
otros componentes de la dieta como el tipo de grasa y el propio colesterol podrian ex-
plicar estos efectos.

Sin embargo, los componentes de la soja que actualmente generan mas interés son
las isoflavonas. Las isoflavonas son una subcategoria de fitoquimicos y fitoestrégenos
que se encuentran de forma natural en la planta. Las isoflavonas que se encuentran en
la proteina de soja son principalmente genisteina, daidzeina y gliciteina La proteina de
soja con contenido elevado de isoflavonas reduce mas las concentraciones de coleste-
rol total y LDL que la proteina de soja con trazas de isoflavonas. Esto es especialmente
significativo en personas con una linea base de colesterol mas alta.

Otra pregunta es si el consumo de comprimidos con isoflavonas podria ser efectivo en
el descenso del colesterol, como ocurre con las isoflavonas naturales en la proteina de
soja. Se han investigado los efectos de la ingesta de 80 mg de isoflavonas extraidas de
harina de soja sobre los niveles de lipoproteinas séricas, concluyendo que los extractos
de isoflavonas no tienen el efecto hipocolesteromiante. Al igual que ellos en estudios
posteriores con dosis de isoflavonas entre 40 y 150 mg no han encontrado cambios en
las concentraciones de colesterol total ni de HDL/LDL colesterol.

En conclusidn, las investigaciones cientificas han mostrado que tanto la proteina de
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soja sin isoflavonas como los comprimidos con isoflavonas no son tan efectivos en el
descenso de los lipidos sanguineos en humanos y que para alcanzar el efecto hipocoles-
teromiante, se debe consumir proteina de soja con isoflavonas naturales. Probable-
mente muchos productos de soja podrian ser beneficiosos en la ECV y en general para
la salud, por su alto contenido en grasas poliinsaturadas, fibras, vitaminas y minerales,
junto a baja concentracion de grasas saturadas.

Por otro lado, se ha demostrado la eficacia de la soja o de sus derivados obtenidos de
forma natural como parte de una dieta hipocaldrica en la reduccion de peso en sujetos
obesos. Aunque los mecanismos por los que la soja podrian contribuir a la reduccion de
peso corporal aun no se han identificado. Parece ser que una fraccidn de la proteina de
soja llamada B-conglicina podria ejercer un papel importante en este sentido. También
hay estudios que defienden un mayor descenso del peso corporal y de grasa abdominal
al combinar el ejercicio fisico con el consumo de suplementos de isoflavonas de soja.
Por ultimo, también es necesario destacar el posible efecto de la soja sobre el mecanis-
mo regulador del apetito; aparte de aumentar la saciedad, puede tener un efecto ter-
mogénico, u otras acciones sobre biomoléculas de interés como la leptina, grelina, pép-
tido analogo al glucagdn (GLP-1), insulina y colecistoquinina.

Ademas, es importante hacer referencia del efecto beneficioso de la soja en la diabe-
tes. Se han demostrado mejoras de la resistencia a la insulina en mujeres postmeno-
pausicas con diabetes tipo 2 después de consumir proteina de soja con isoflavonas, asi
como un mejor control glicémico, descenso de la insulina en ayunas y aumento de la
sensibilidad a ésta en pacientes con sindrome metabdlico. En una revisidn reciente de
la “Cochrane Library” se incluye a la soja como alimento eficaz por su baja carga glicé-
mica y, por tanto, de interés en dietas indicadas para la diabetes y la obesidad.

2.3. Acidos grasos poliinsaturados omega 3 y proteccién frente a la ECV

Existen dos clases basicas de acidos grasos, los saturados y los insaturados, aunque és-
tos ultimos se clasifican a su vez dependiendo del nimero de insaturaciones que con-
tengan. Los acidos grasos poliinsaturados con mds de un doble enlace, se clasifican en
funcion de la posicion del ultimo doble enlace respecto al metilo terminal de la molécu-
la. Segun esto, existen dos familias: los de la serie n-6 y los n-3, o también conocidos co-
mo omega 6 y 3, respectivamente. Los principales acidos omega-3 son el acido a-linolé-
nico (LNA, 18:3 n-3) precursor de la serie que predomina en plantas de hoja verde oscu-
roy en los aceites de semillas de soja, lino, colza, nueces, grosella y otras frutas rojas, y
sus derivados el eicosapentaenoico (EPA, 20:5 n-3) y docosahexaenoico (DHA, 22:6 n-3)
ambos de cadena larga (a partir de 20 carbonos) y presentes en animales marinos - de-
pendiendo de su mayor o menor contenido graso- al igual que en las algas y el plancton
marino de los cuales se alimentan.

La Asociacidn Internacional para el estudio de los acidos grasos y de los lipidos (ISS-
FAL) recomendé en 2004 que la ingesta diaria minima de EPA + DHA debe ser de 500
mg/d. Asimismo, la OMS ha recomendado una ingesta minima de omega-3 de cadena
larga de 150 mg/d (OMS, 2003). Estas cifras solo se alcanzan en sujetos que comen pes-
cado y otros alimentos marinos de forma habitual. El consumo de 30-60 g/dia de pesca-

144



/ OBESIDAD, DIABETES DE TIPO 2 Y ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR

do azul permite cubrir los requerimientos nutricionales; sin embargo, muchos sectores
de la poblacién no comen suficiente pescado, por lo que cubrir la ingesta recomendada
se hace a menudo muy dificil. Esta es una de las razones fundamentales que explica la
aparicién durante los ultimos afios de suplementos alimenticios con omega-3, que tra-
tan de contribuir a satisfacer los requerimientos nutritivos de estos lipidos. La ingesta ex-
clusiva de LNA puede no bastar para metabolizarse en cantidad suficiente en sus deriva-
dos de cadena larga que son los que poseen estos efectos beneficiosos sobre la salud.

Entre los distintos mecanismos que justifican el papel beneficioso de los omega-3 so-
bre la ECV destaca su efecto sobre el metabolismo lipoproteico. Esta demostrado que
disminuyen la trigliceridemia, en cambio su efecto sobre los niveles de LDL y HDL coles-
terol depende del tipo de paciente y del estado de normo o hiperlipidemia. Por otro la-
do, se ha publicado que el DHA disminuye significativamente la expresion de diferentes
moléculas de adhesion vascular (VCAM-1, ICAM-1 y E-selectina) necesarias para una ad-
hesidn firme de los monocitos a la superficie vascular (Mori y col., 2006).

La formacion de trombos es un factor clave en el desarrollo de las manifestaciones cli-
nicas de la ECV. Este desarrollo estd influenciado por las plaquetas, y los mecanismos de
coagulacidn y fibrinolisis. La ingestidon de acidos grasos omega-3 influye sobre la hemos-
tasia a través de prolongar el tiempo de hemorragia, reducir la agregacion plaquetaria,
pero también ejerciendo efectos beneficiosos sobre la deformabilidad eritrocitaria
(Moriy col., 2006).

La hipertensidn arterial es un importante factor de riesgo en el desarrollo de la ECV.
Numerosos estudios ponen de manifiesto que el consumo de acidos grasos omega-3
produce una reduccion en la presidn arterial sistélica y diastdlica, tanto en sujetos nor-
mo como hipertensos. Por ultimo, es importante destacar el efecto de los omega-3 en
la disminucion de las arritmias, puesto que cerca de la mitad de las muertes de causa
coronaria son consecuencia de las mismas. La arritmia es un trastorno del ritmo cardia-
co que a veces conduce a muerte subita, y es ahi precisamente donde actian funda-
mentalmente los omega-3, puesto que tienen capacidad de estabilizar eléctricamente
la contraccién del miocito cardiaco (Mori y col., 2006).

2.4. Acido gamma-linolénico (GLA) y salud cardiovascular

El 4cido gamma-linolénico (GLA) (18:3 n-6) es un acido graso poliinsaturado de la serie
omega 6. En el organismo se sintetiza a partir del 4cido graso esencial linoleico (LA)
(18:2 n-6) por la accion de la enzima delta-6-desaturasa. Se encuentra escasamente en
la dieta siendo las principales fuentes aceites como el de onagra, de borraja y de semilla
de grosella negra. Actualmente es frecuente encontrar complementos de GLA disponi-
bles en liquidos o cdpsulas. Sus efectos beneficiosos en la salud se basan en sus poten-
ciales efectos antiinflamatorios. En el organismo el GLA es metabolizado a acido diho-
mogamma linolénico (DGLA) (20:3 n-6) que sufre un metabolismo oxidativo por cicloxi-
genasas y lipoxigenasas hasta producir eicosanoides (prostaglandinas de la serie 1y leu-
cotrienos de la serie 3) con efectos antiinflamatorios. El GLA y sus metabolitos también
pueden afectar la expresidn génica de proteinas de la matriz, extracelular, asi como de
moléculas reguladoras del sistema inmune.
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El uso de suplementos ricos en GLA se extiende actualmente en terapias de enferme-
dades como la diabetes, la obesidad, la artritis reumatoide, el sindrome premenstrual y
varias alteraciones de la piel. Pero la realidad es que son escasos los estudios cientificos
que justifiquen estos efectos. Existen algunas evidencias del efecto protector del GLA
en los problemas vasculares asociados a la diabetes, pero hasta ahora sélo los estudios
en animales tienen consistencia. En cuanto a su efecto sobre la reduccién de peso en la
obesidad, tan sélo un trabajo recientemente publicado parece mostrar un efecto satis-
factorio. Se trata de un estudio realizado en humanos obesos a los que se les adminis-
tré un suplemento con aceite de borraja (890 mg de GLA al dia) observando una reduc-
cién de peso después de 33 meses de tratamiento (Schirmer y col., 2007).

2.5. Diacilglicerol en el control de peso y de la diabetes tipo 2

El diacilglicerol (DAG) es un componente minoritario de los aceites comestibles. Sin
embargo, tecnoldgicamente se pueden producir aceites con un contenido en DAG su-
perior al 80%, que son idénticos a los aceites habituales ricos en triglicéridos (TAG) en
términos de digestibilidad y valor caldrico.

Se ha descrito que la ingesta de DAG reduce los niveles postprandiales de TAG en el
suero de adultos sanos y la masa grasa en nifios, adolescentes y adultos japoneses. Asi-
mismo, en pacientes con diabetes tipo 2 los DAG reducen los TAG plasmaticos tanto en
el ayuno como en la fase postprandial. En animales de experimentacién el consumo de
DAG reduce los niveles de leptina y de insulina sérica. Recientemente se ha publicado
un estudio aleatorizado, doble ciego controlado por placebo que demuestra que la in-
gesta de 25 ml/dia de DAG en pacientes con diabetes tipo 2 reduce el peso corporal, la
glucosa y la leptina plasmatica, asi como la resistencia a la insulina (Li y col., 2008).

2.6. Acido linoleico conjugado (CLA) en el control de peso y de la diabetes tipo 2

La isomeria geométrica de los acidos grasos es importante en términos nutricionales.
La gran mayoria de los acidos grasos que se encuentran naturalmente poseen isomeria
cis, sin embargo en nuestra dieta habitual consumimos una pequefa, pero no despre-
ciable porcion (1g a 7 g /dia) de acidos grasos son isomeria trans. Estos acidos grasos
provienen esencialmente de la manipulacion tecnoldgica a que son sometidos grasas y
aceites para adaptarlos a nuestro consumo vy, recientemente, se ha descubierto que al-
gunos de estos isomeros tienen efectos beneficiosos en la nutricidn y salud humana,
como es el caso del CLA con isomeria trans. La mejor fuente dietética de CLA es el con-
sumo de carnes y productos lacteos procedentes de rumiantes. En una dieta mixta pro-
medio occidental se estima que el consumo de CLA puede ser de hasta 1,5 g/dia.

En cuanto a los efectos nutricionales y en la salud derivados del consumo de CLA, son
muchas las comunicaciones cientificas que informan sobre las propiedades atribuidas al
acido graso (Bhattacharya y col., 2006). Varios estudios han proporcionado datos de
que el CLA conjugado normaliza las dislipidemias y reduce las placas ateromatosas en
animales experimentales. Y asi, el CLA al 1% como suplemento en la dieta reduce el co-
lesterol en las fracciones de las lipoproteinas y la formacidn de ateromas en la aorta en
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las ratas hipercolesterolémicas. Recientes investigaciones sobre los efectos beneficio-
sos del CLA se han centrado sobre las actividades de sus diferentes isémeros. Eviden-
cias recientes han demostrado que el CLA 18:2 trans10 cis12 es el isémero ligado a sus
efectos hipocolesterolemiantes. Este isdmero reduce las actividades de lipoprotein li-
pasa, triacilglicerol intracelular y glicerol.

Por otro lado, se han demostrado en numerosos estudios los efectos del CLA sobre la
reduccion de la grasa corporal, sobre el aumento de la masa muscular y sobre la reduc-
cién del tejido adiposo. La informacidn obtenida respecto al efecto del CLA en la reduc-
cion del peso corporal sugiere que el acido graso afectaria la interconversién metabdli-
ca de los acidos grasos y produciria una activacion de la lipdlisis, probablemente por
una activacién de la beta oxidacidon mitocondrial. Produciria, ademas, una disminucién
de los niveles de leptina y una estimulacidn de la actividad de la enzima carnitina palmi-
toil-transferasa. La inhibicidn de la actividad de la enzima lipoprotein-lipasa dependien-
te de la heparina, también podria estar involucrada en el efecto modulador del peso
corporal que produce el CLA, ya que disminuiria la biodisponibilidad de los acidos gra-
sos hacia los tejidos extra hepaticos.

En cuanto a sus efectos antidiabetogénicos, se ha indicado que el suministro de 6
g/dia durante ocho semanas del CLA en pacientes con diabetes tipo 2 causa una dismi-
nucidn significativa en la concentracidn de la glucosa en ayuno, la leptina, el indice de
masa corporal y el peso (Bellury y col., 2003). Se ha demostrado también cémo el apor-
te de CLA en la infancia mejora la intolerancia a la glucosa asociada con la diabetes. En
resumen, el suplemento de CLA normaliza la tolerancia a la glucosa y mejora la hiper-
sinsulinemia.

2.7. Fitoesteroles y estanoles en el control de la hipercolesterolemia

Los esteroles son alcoholes insaturados complejos derivados del ciclopentanoperhi-
drofenantreno sin los cuales la mayoria de los organismos vivos no podrian sobrevivir.
Entre los esteroles de los mamiferos se incluye el colesterol, mientras que multiples es-
teroles, denominados fitosteroles, son producidos en plantas. Entre éstos los mas co-
munes son el B-sitoesterol, el campesterol y el estigmasterol. Los estanoles son estero-
les saturados, es decir, que no contienen dobles enlaces en su anillo. Son menos abun-
dantes que los esteroles y los mas frecuentes son el sitostanol y el campestanol. Actual-
mente se obtienen estanoles mediante saturacidn de esteroles naturales.

Es bien sabido desde hace mas de 50 afios que los fitosteroles disminuyen efectivamen-
te los niveles séricos de colesterol. El mecanismo de accion de estas sustancias esta rela-
cionado, al menos en parte, con la inhibicion de la absorcidn de colesterol tanto del deri-
vado de la dieta como del enddgeno excretado en el intestino junto con los acidos bilia-
res. Diversos estudios han demostrado que la maxima eficacia se obtiene administrando 2
g/d de ésteres de esteroles. Con esta dosis se consigue la disminucion tanto del colesterol
LDL y por tanto del colesterol total sin alterar el colesterol HDL ni los triglicéridos.

Ademas, el impacto del consumo de esteroles vegetales sobre los niveles de LDL es in-
dependiente del tipo de dieta que se siga. Como ya hemos citado, dicho impacto se
consigue, en parte, al inhibir la absorcion del colesterol. Los esteroles vegetales se dife-
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rencian del colesterol en un grupo metilo o un grupo etilo en las cadenas laterales. Es-
tas diferencias los hacen muy poco absorbibles. De hecho, menos del 5% de la ingesta
de tales compuestos es absorbida. También se sabe que algunos, como el sitostanol, no
se absorben en el yeyuno proximal. La inhibicién de la absorcién del colesterol se pro-
duciria al competir los esteroles vegetales por los lugares especificos de absorcidn del
colesterol en el yeyuno proximal.

Los esteroles y estanoles utilizados actualmente se obtienen tanto de la madera como
de aceites vegetales y se esterifican con acidos grasos insaturados, dando lugar a los és-
teres correspondientes que son solubles y permiten por tanto, la maxima incorporacién
en una cantidad de grasa limitada. No se han detectado efectos nocivos por el consumo
de estos compuestos. El Unico caso potencialmente problematico es el de las vitaminas
liposolubles, como la A, la Dy la E, que pasarian a absorberse menos, lo que podria ser
contraproducente en nifios. No hay datos respecto al consumo de esteroles vegetales
durante el embarazo y la lactancia, por lo que seria prudente desaconsejarlos. Actual-
mente se encuentran en el mercado diversos productos lacteos (margarinas, yogures,
leches) adicionados de esteroles y estanoles, asi como complementos alimenticios que
contienen dichos productos (Law, 2000).

Con excepcién de Benecol (estanoles vegetales) que fue comercializado en la UE an-
tes de Mayo de 1997, el resto de las sustancias que se encuentran en el mercado han si-
do aprobadas por el procedimiento de “novel food ingredients” mediante una Decision
de la Comision, de acuerdo con el Reglamento CE 258/97. El Reglamento CE 608/2004
establece que en el etiquetado de los productos que contienen estas sustancias debe
indicarse que sélo deben ser consumidos por personas que deseen reducir sus niveles
de colesterol. En el caso de estar tomando farmacos hipocolesterolemiantes, se deberd
vigilar el consumo de estos suplementos bajo supervisién médica. También se debera
indicar la cantidad de esteroles o estanoles vegetales afiadidos por 100 ml o0 100 g de
alimento y que no se deben sobrepasar los 3 g diarios; ademas, se aconseja aumentar el
consumo de frutas y hortalizas (para compensar las pérdidas de carotenoides). Hay que
tener en cuenta que su consumo pueda no ser adecuado para embarazadas, madres
lactantes y nifilos menores de 5 aios.

2.8. Oleoil estrona en el control de peso y de la diabetes tipo 2

La oleoil estrona (OE) es un éster de la estrona con el 4cido oleico que se encuentra en
animales y humanos en la circulacién sanguinea. En 1996 se publicé el primer articulo
sobre su funcién en la pérdida de masa grasa en ratas sin afectacion del depésito pro-
teico. Parece que en ratas obesas existe una disminucidn en los niveles de acil-estronas.
La administracion de OE en ratas produce una disminucién de peso disminuyendo la in-
gesta, pero manteniéndose el gasto energético. Ademas, reduce la resistencia a la insu-
lina y la hiperlipidemia sin efecto estrogénico. Este compuesto se administré a un pa-
ciente con obesidad mérbida sin otras restricciones dietéticas ocasionando una dismi-
nucion de peso sin efectos adversos (Alemany y col., 2003). Ademas, se ha corroborado
recientemente que la OE disminuye los lipidos plasmaticos y afecta la expresién de al-
gunos genes que intervienen en el metabolismo lipidico (Garcia-Peldez y col., 2007a).
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No obstante, en otros estudios con animales en estados fisioldgicos especiales, como la
lactancia, se ha demostrado que tras el tratamiento con OE existe un aumento del teji-
do adiposo marrdén y en las ratas lactantes existe una disminucién en el crecimiento y
menor tejido adiposo en diferentes localizaciones (Garcia-Peldez y col., 2007b). En
2005, la FDA aceptd el ensayo con OE en 100 pacientes en Suiza y USA, y de la fase | se
han obtenido resultados de seguridad y efecto sobre la pérdida de peso y manteni-
miento del peso perdido tras 3 semanas de suspensién. De la fase Ila se esperan resul-
tados en breve.

2.9. La fibra dietética como suplemento nutricional. Efectos en la obesidad, la
diabetes tipo 2 y las enfermedades cardiovasculares

El concepto de fibra dietética aparecié en 1953 con el fin de describir los componen-
tes de la pared celular de plantas comestibles. Desde entonces, y particularmente en
los ultimos afios, la definicidn de fibra dietética ha variado mucho con el fin de incluir
un numero creciente de sustancias y de reconocer sus efectos fisioldgicos. Distintos or-
ganismos han definido la fibra dietética; a continuacidn se recogen dos de las definicio-
nes mas aceptadas. La Asociacidn de Quimicos Analistas Oficiales (Association of Offi-
cial Analitical Chemists, AOAC) definié en 2001 la fibra como: “Las partes comestibles
de plantas, o hidratos de carbono que son resistentes a la digestidn y a la absorcién en
el intestino delgado humano, con fermentacién completa o parcial en el intestino grue-
so. La fibra de la dieta incluye polisacaridos, oligosacaridos, lignina y sustancias vegeta-
les asociadas. La fibra de la dieta promueve efectos fisioldgicos beneficiosos que inclu-
yen la laxacion, y/o la disminucidn del colesterol sanguineo, y/o la disminucion de la
glucosa en sangre”. Mientras que estos efectos de la fibra dietética contenida natural-
mente en frutas, verduras y cereales son incuestionables, en el caso de las fibras obte-
nidas a partir de esas u otras fuentes, aisladas, hidrolizadas, de sintesis o de otros orige-
nes, los efectos deberian comprobarse mediante ensayos clinicos en humanos.

Mads recientemente, en 2006, la Comisidn para el Cédigo Alimentario (Codex Alimen-
tarium Comission) definio fibra dietética como: “Polimeros de hidratos de carbono con
un grado de polimerizacidn no inferior a 3 que no son digeridos ni absorbidos en el in-
testino delgado” (Gray, en http://europe.ilsi.org/publications). Esta definicion esta sien-
do aceptada por distintos organismos internacionales e implica que tanto polimeros de
hidratos de carbono comestibles, presentes de manera natural en los alimentos, como
aquéllos que se han obtenido de materiales crudos mediante métodos quimicos, fisicos
0 enzimaticos y polimeros de hidratos de carbono sintéticos, sean considerados fibra
dietética. En el documento generado por esta comision se indica ademas que la fibra
tiene generalmente propiedades como: producir la disminucidon del tiempo de transito
intestinal y el incremento de la masa fecal, ser fermentable por la microflora coldnica,
reducir el nivel de colesterol total en sangre y/o el nivel de colesterol LDL y reducir la
glucosa posprandial en sangre y/o los niveles de insulina posprandial.

En funcidn de su solubilidad se distinguen dos tipos de fibra: fibra soluble y fibra inso-
luble (Zarzuelo y Galvez, 2005). Asi, hay fibras que afectan a la absorcién de grasa y azu-
cares por el intestino y que adsorben agua en el intestino delgado, formando geles vis-
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cosos; son consideradas fibras solubles. Ejemplos cldsicos de fibras solubles son las pec-
tinas, las gomas, los mucilagos, los polisacéridos procedentes de algas, el -glucanoy
polisacaridos procedentes de animales como el chitosan. La fibra soluble se encuentra
principalmente en frutas, legumbres, avena, semillas de Psyllium y algunos vegetales
como las coles. Por otra parte, las fibras insolubles poseen una escasa capacidad de ad-
sorber agua en el intestino delgado, y ejercen sus efectos fundamentalmente en el in-
testino grueso. La celulosa o la lignina son ejemplos de fibras insolubles. Este tipo de fi-
bra se encuentra en los cereales integrales y en algunos vegetales como la zanahoria o
el apio. Desde 1998 la Organizacién Mundial de la Salud recomienda que no se utilice
esta clasificacidon ya que puede ser engafiosa puesto que hay fibra soluble que no afecta
a la absorcidn de grasa y glucosa. No obstante sigue siendo profusamente utilizada.

En general todas las fibras excepto la lignina pueden ser fermentadas total o parcial-
mente por bacterias intestinales. Este hecho hace que se clasifique la fibra dietética en
fibra no fermentable (fibras insolubles como la lignina y algunas solubles como la carra-
genina, la metilcelulosa o la carboxicelulosa), parcialmente fermentable (fibras insolu-
bles ricas en celulosa, fibras solubles como el agar y fibras parcialmente solubles como
la semillas de Plantago) o fermentable (fibras solubles ricas en hemicelulosas -goma
guar, glucomanano- o en acidos glucurdnicos -pectinas, algunas gomas-), en funcién del
porcentaje de la fibra que sea fermentado por bacterias (<10%, 10-70% o >70%, respec-
tivamente) (Zarzuelo y Galvez, 2005). Actualmente se han incluido entre las fibras fer-
mentables los fructooligosacaridos (FOS), los galactooligosacaridos (GOS), la inulina y
los almidones resistentes, todos ellos caracterizados por sus efectos prebidticos.

En general se ha postulado que la fibra dietética regula el transito intestinal y modifica
la biodisponibilidad de minerales. Ademads, en cuanto al tratamiento de enfermedades
por parte de los profesionales de la salud, podria ser util en el manejo dietético de la
enfermedad inflamatoria intestinal, la obesidad, la diabetes tipo 2, la enfermedad car-
diovascular y ciertos tipos de cancer.

Fibra y obesidad. Existe una gran controversia en relacién al efecto de la fibra sobre la
obesidad. Asi, mientras que algunos autores indican que existe una relacién clara entre
el peso corporal y la ingesta de fibra dietética, otros defienden que su efecto es muy
moderado y que no justifica la enorme proliferacion de productos que contienen fibray
la gran difusién que tiene en la actualidad ésta en el tratamiento dietético de la obesi-
dad. En general, estas posturas son consecuencia de que los resultados contradictorios
obtenidos en estudios con humanos indican que el efecto de la fibra sobre el control de
la obesidad depende en gran medida del tipo de fibra y de si esta fibra es proporciona-
da como parte de la dieta o en forma de suplemento nutricional. Se cree que los meca-
nismos fisioldgicos que podrian estar implicados en el posible efecto de la fibra sobre la
obesidad son los siguientes:

1. Los alimentos ricos en fibra tienden a tener un gran volumen, por lo que poseen
en general poca densidad caldrica. La Directiva 2008/100/CE ha atribuido un valor
de 2 kcal por g de fibra dietética, cualquiera que sea su tipo.

2. Se ha observado que la fibra, principalmente la soluble, disminuye la absorcién de
acidos grasos e hidratos de carbono ya que, al formar geles, hace que gran parte de
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la masa intestinal no esté en contacto con la mucosa intestinal y por tanto con las
enzimas digestivas. Ademas, la presencia de estos alimentos no digeridos en el in-
testino estimularia durante mas tiempo los receptores de nutrientes a nivel gas-
trointestinal prolongando la sensacién de saciedad.

3. Se postula que la fibra puede modificar la deposicidn de grasa y estimular la lipo-
lisis via insulina.

4. Se acepta en general que la fibra induce sensacién de saciedad. Este mecanismo
fisiologico se indica frecuentemente como el principal mecanismo implicado en la
prevencién y tratamiento de la obesidad por la fibra dietética.

Los efectos saciantes de la fibra se han atribuido a que los alimentos ricos en fibra re-
quieren un mayor tiempo de masticacidn, que contribuye a la secrecion de saliva y de
jugo gastrico. Ademas, la fibra dietética retrasa el vaciado gastrico, porque distiende las
paredes del tracto gastrointestinal, estimulando los reflejos de saciedad, y enlentece la
absorcion de nutrientes. Es interesante indicar que algunos estudios en humanos indi-
can que tanto el contenido en fibra de los alimentos como la estructura de la misma
son importantes en la induccion de la sensacién de saciedad (Bornet y col., 2007). Asi,
las zanahorias crudas proporcionan una mayor sensacion de saciedad que las zanaho-
rias machacadas, por tener una estructura distinta, aunque el contenido en fibra es ob-
viamente el mismo.

Fibra y diabetes tipo 2. Recientemente el US Institute of Medicine y el Health Council
of The Netherlands ha indicado que la fibra dietética posiblemente disminuye el riesgo
de padecer diabetes tipo 2. El efecto es debido a la fibra no soluble procedente de cere-
ales integrales, y no a la procedente de frutas o verduras. Por otra parte, se ha demos-
trado que distintos tipos de fibras solubles tanto presentes en los alimentos (legumbres
y avena) como en forma de suplementos purificados (goma guar y pectina) son utiles en
el manejo de la glucemia. Aunque los mecanismos fisioldgicos relacionados con el con-
trol de la glucemia por la fibra estdn siendo objeto de intenso estudio, un mecanismo
importante a tener en cuenta es que la fibra dietética retrasa la absorcidn de glicidos y
reduce la concentracidn maxima de éstos en sangre, disminuyendo por tanto su indice
glicémico (Bornet y col., 2007; Weickert y Pfeiffer, 2008; Thomas, 2007). No se han ob-
servado efectos beneficiosos de la fibra dietética en pacientes diabéticos tipo 1 someti-
dos a terapia con insulina.

Fibra y ECV. Existen multitud de estudios que indican que el consumo de fibra dietéti-
ca soluble esta inversamente relacionado con la incidencia de episodios coronarios. De
hecho, seguin el US Institute of Medicine (2002) y el Health Council of The Netherlands
(2006) existen pruebas suficientes para recomendar la ingesta de fibra (principalmente
de cereales y frutas), mientras que la FDA ha recomendado la ingesta de alimentos que
contienen fibra soluble para reducir el riesgo de enfermedad cardiaca. Es necesario ha-
cer hincapié en que soélo la fibra que forma soluciones viscosas (fibras solubles como
pectinas, $-glucanos o goma guar) tiene efectos hipocolesterolémicos.

El efecto de la fibra dietética en la disminucion del riesgo de enfermedad cardiovascu-
lar se asocia a una reduccion de los niveles plasmaticos de colesterol total, principal-
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mente de los niveles de colesterol LDL. Entre los mecanismos fisiolégicos propuestos
cabe destacar la disminucidn en la absorcidn de colesterol y en la reabsorcidn de acidos
biliares que quedan secuestrados, asi como alteraciones en la sintesis de lipoproteinas
y en la eliminacion de lipoproteinas del torrente sanguineo por incremento de los re-
ceptores de LDL en higado. Finalmente, se ha observado en algunos estudios que el
propionato producido por la fermentacién colénica puede inhibir especificamente la -
hidroxi-p-metil glutaril coenzima A reductasa (HMG-CoA reductasa) en higado, que es
la enzima clave en la sintesis de colesterol.

Es conveniente puntualizar que muchos de los estudios llevados a cabo indican que la
disminucién de los niveles de colesterol plasmatico se produce cuando se consumen
cantidades mas altas de fibra que las proporcionadas en dietas normales y en muchos
casos solo en individuos con niveles de colesterol altos. De igual modo, se ha observado
que en individuos que padecen hipertrigliceridemia moderada, la administracion de fi-
bra produce una disminucién de los niveles plasmaticos de triglicéridos.

éInfluye la forma en que se ingiere la fibra (como parte de los alimentos de los que
forma parte, purificada y adicionada a alimentos o en forma de complementos alimen-
ticios) en sus efectos beneficiosos? Existen pruebas que indican que los beneficios de la
fibra ingerida junto con los alimentos de los que forma parte (frutas, cereales integrales
o vegetales) son mayores que los de la fibra purificada o sintética. Probablemente, este
hecho se debe a la existencia de otros componentes en los alimentos como vitaminas,
minerales, elementos traza y compuestos bioactivos (polifenoles y fitosteroles) que se
encuentran asociados a la fibra en los alimentos. Por otra parte, y como ya se ha co-
mentado, no sélo la cantidad de fibra ingerida es importante, sino que la forma fisica de
la fibra puede también condicionar sus efectos, ya que estos pueden depender de que
las estructuras celulares estén intactas.

En consonancia con lo anteriormente expuesto, varios comités de expertos y distintas
organizaciones recomiendan la ingesta de frutas, vegetales y cereales integrales, pero
no especificamente la de fibra dietética. Para terminar, es necesario sefialar que aun-
que la ingesta de fibra aislada o sintética no sea tan efectiva como la de vegetales, fru-
tas o cereales integrales, si existen indicaciones que sugieren que puede ser beneficiosa
en alteraciones gastrointestinales, la enfermedad coronaria o la diabetes tipo 2.

2.10. Carnitina, piruvato, y vitamina Bs en el control de peso

La carnitina es un derivado de los aminoacidos metionina y lisina presente en todas las
mitocondrias, implicado en la transferencia de acidos grasos desde el citoplasma a estos
orgdnulos donde tiene lugar la $-oxidacién de los mismos. Se ha especulado que la inges-
ta de complementos de carnitina podria contribuir a una mayor oxidacién de los acidos
grasos, pero esto no ha sido demostrado de forma fehaciente (Yoneiy col., 2007).

El piruvato es un metabolito esencial en el metabolismo de los hidratos de carbono.
Igualmente, la vitamina Bs (4cido nicotinico) es esencial en el metabolismo intermedia-
rio de todos los nutrientes; como en el caso de la carnitina se ha postulado que podria
tener un efecto en el control de peso y en la estimulacién del metabolismo energético
en los individuos obesos, aspecto que nunca ha sido demostrado cientificamente.
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Suplementos nutricionales no nutritivos
(plantas y extractos de plantas)
Controladores del apetito, estimuladores metabdlicos e inhibidores de la dife-
renciacion de los adipocitos

La Garcinia cambogia o tamarindo malabar es un arbol que se situa al sur de la India.
La pulpa de su fruto y la corteza son ricos en acido hidroxicitrico (AHC). Este acido inhi-
be la accién de la ATP citrato-liasa e impide parcialmente la biosintesis de acidos grasos
y reduce la conversion de carbohidratos en grasa. Ademas, estimula los glucorrecepto-
res del higado reduciendo la produccion de grasa y estimulando la sintesis de glucdge-
no. Esta actividad ocasiona sensacion de saciedad y aumento de la termogénesis. En las
ultimas publicaciones cientificas sobre su mecanismo de accion se descartan efectos se-
cundarios del AHC sobre la produccidn de hormonas sexuales y otros pardmetros bio-
quimicos (Hayamizu y col., 2007). Habitualmente es utilizada junto a otros componen-
tes como mediante el producto Slim339 con estudios que avalan sus efectos sobre la
pérdida de peso en humanos (Toromanyan y col., 2007). Aunque el AHC parece ser bien
tolerado, la evidencia de su eficacia clinica es todavia contradictoria.

La Hoodia gordonii, de la familia Apocynaceae es un cactus utilizado por una tribu del
desierto Kalahari en Sudafrica desde tiempos prehistéricos para suprimir el apetito y
mantener un alto nivel de energia durante largos viajes para cazar. Esta planta se en-
cuentra en los desiertos de Botswana, Namibia, Angola y Sudafrica (van Heerden y col.,
2007). La molécula activa es P57AS3 (P57), un glicésido esteroideo oxipregnano y la Uni-
ca sustancia de la planta que tiene efecto supresor sobre el apetito (Pawar y col., 2007).
Mimetiza el efecto de la glucosa en el hipotalamo provocando saciedad. Presenta simi-
litudes en la estructura esteroidea de los glicdsidos cardiacos. En un estudio con inyec-
ciones intracerebroventriculares de P57AS3 purificado se ha demostrado en animales
de experimentacidon que este componente tiene una accidn central sobre el sistema
nervioso. No hay evidencias de que esta molécula se una o altere la actividad de recep-
tores o proteinas como la Na/K-ATPasa, la diana putativa de los glicdsidos cardiacos. Si
se ha observado que el contenido de ATP en las neuronas hipotalamicas aumenta entre
un 50-150% tras la inyeccion en el tercer ventriculo, ademas de reducir la ingesta diaria
de alimento entre un 40-60%. En otros estudios en ratas con una alimentacion hipoca-
I6rica, el contenido de ATP en animales del grupo control disminuyé entre un 30-50%
mientras que hubo un bloqueo tras la inyeccion de P57AS3. Por ello, parecen aumentar
las evidencias de que el ATP puede ser un sensor energético que puede intervenir en las
sefiales neuroldgicas, endocrinas y en las respuestas del apetito como otro centro hipo-
taldmico. Mediante andlisis de cromatografia liquida de alta eficacia seguida de espec-
troscopia de masas es posible efectuar un control de calidad para determinar el conte-
nido de P57 en los suplementos dietéticos o extractos de plantas de H. gordonii y otras
especies como Opuntia ficus-indica.

Desde 1997 la empresa Phytopharma conjuntamente con Unilever tienen los dere-
chos de explotacidn del P57. Varias investigaciones han permitido identificar a Hoodia
pilifera y Hoodia gordonii como especies con propiedades en la supresion del apetito. A
partir de ellas se han aislado dos pregnano-glicésidos con actividad controladora del

153



OBESIDAD, DIABETES DE TIPO 2 Y ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR /

apetito. En varios estudios en animales, la administracion de estos compuestos en dife-
rentes dosis produce una disminucién en el consumo de alimentos y una disminuciéon
del indice de masa corporal en comparacion con un grupo control. Los hoodigdsidos A-
K (1-11) son once nuevos glicésidos oxipregnanos que también se han aislado en las
partes aéreas de Hoodia gordonii. No se ha encontrado actividad antioxidante ni citoto-
xica celular en estos compuestos. Este producto estd comercializado como extracto pu-
ro de hierba “Pure Herbal Extracts™ Hoodia Diet Extra™”. Cada pildora de 450 mg con-
tiene 50 mg de Hoodia gordonii refinada (equivalente a 1000 mg de Hoodia no refina-
da) (Avulay col., 2006). Existen numerosos extractos de H. gordonii comercializados por
varias compaiiias, tanto en Espafia como en otros paises, solos o mezclados con otros
extractos de plantas de dudosa pureza.

Otro controlador potencial del apetito es el acido pinolénico (18:3 n-6 all cis 5, 9, 12)
un isémero del acido y-linolénico. Se encuentra en la semilla de un pino nativo (Pinus
koraiensis) de las zonas de Corea, Japdn, Liberia y Manchuria (China). El aceite de estas
semillas contiene mas de un 92% de acidos mono y poliinsaturados. Las semillas de es-
tos pinos tienen 40 veces mas 4cido pinolénico que otras especies. Este compuesto es-
timula la secrecidn de colecistoquinina (CCK) desde células entero endocrinas (STC-1)
asi como de GLP-1 (Einerhand y col., 2006). Ambas hormonas peptidicas intervienen en
la supresion del apetito y el GLP-1 modula la secrecidn de insulina. La CCK se secreta en
sangre en respuesta a la presencia de grasa o proteinas en duodeno, y el GLP-1, en res-
puesta a los hidratos de carbono y grasa en el ileon. Ambos inhiben la motilidad gas-
trointestinal, las secreciones y atenudan el vaciamiento gastrico. El 4cido pinolénico ac-
tua, ademads de en el proceso digestivo, aumentando la sefial de saciedad en el sistema
nervioso central y disminuyendo la ingesta. En un estudio cruzado de doble ciego, los
pacientes que consumieron acidos grasos poliinsaturados de las semillas del pino core-
ano, presentaron una disminucidn del apetito estadisticamente significativa a los 30-60
minutos de la ingesta, que permanecio hasta 3 h después, coincidiendo con el aumento
de los niveles de CCK y GLP-1 en sangre periférica. Actualmente existe un producto co-
mercial llamado PinnoThin* del laboratorio Lipid Nutrition (www.lipidnutrition.com)
que contiene este compuesto. Es necesario sefialar que se desconoce cudles pueden
ser los efectos potencialmente adversos al ingerir este compuesto de forma habitual en
el hombre ya que por su homologia estructural con otros acidos grasos fisioldgicos pue-
de cambiar la composiciéon de los fosfolipidos de las membranas celulares, asi como la
produccion de prostanoides. Asi, se ha indicado que eleva los niveles de leucotrieno B4
en la rata, un eicosanoide proinflamatorio, aunque también puede aumentar la capta-
cién de LDL por su receptor.

El extracto de naranja amarga (Citrus aurantium), rico en alcaloides del tipo de la si-
nefrina, parece estimular los receptores beta 3-adrenérgicos induciendo un aumento
de la lipdlisis y de la B-oxidacion de las grasas (Haaz y col., 2006). Diversos estudios abo-
gan por la necesidad de investigaciones futuras sobre la seguridad y eficacia de este
compuesto.

Ephedra sinica, una planta muy utilizada en China que contiene compuestos simpato-
miméticos, denominados globalmente como alcaloides de efedra. Entre estos se en-
cuentra la efedrina, que es utilizada conjuntamente con la cafeina para reducir la grasa
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corporal, pero su uso es muy controvertido debido a sus efectos secundarios. Se han
descrito efectos adversos como arritmias, fallo cardiaco, infarto, cambios en la presion
arterial y/o muerte, por lo que la Food and Drug Administration (FDA) de EEUU, a pesar
de su efecto positivo en la pérdida de peso a corto plazo, prohibié su uso desde 2004.
En la UE no se utiliza como ingrediente alimentario.

Existe una amplia variedad de compuestos fendlicos que presentan efectos demos-
trados sobre el control del apetito, la oxidacidn de sustratos energéticos y la inhibicién
de la diferenciacion de los adipocitos, asi como la activacion de la apoptosis. Asi los de-
rivados de la catequina (catequina, epicatequina y galatos de catequina y epigalocate-
quina) presentes en el té, especialmente en el té verde, y algunos flavonoides como la
rutina, inhiben la diferenciacion de los preadipocitos de raton 3T3-L1 hasta adipocitos,
a través de la represidn de la transcripcion de los factores de transcripcion PPAR-y y
C/EBPa. implicados en la diferenciacién de los adipocitos (Hsu y col., 2007). Asimismo,
las catequinas del té y la quercetina, algunas cumarinas como la esculetina, y otros
compuestos fendlicos como la capsaicina inducen la apoptosis de los adipocitos. Por
otra parte, algunos acidos fendlicos como el acido clorogénico, orto-cumdrico y meta-
cumarico inhiben la proliferacidn de lineas celulares de adipocitos, lo cual esta en rela-
cion con su actividad antioxidante.

Algunos estudios in vitro han demostrado que el acido clorogénico, presente en eleva-
das concentraciones en extractos de la semilla verde del café, reduce la absorcion intes-
tinal de glucosa e inhibe la glucosa-6-fosfatasa. Esta combinacién causa un descenso en
la glucosa plasmatica y una menor liberacion de TAG desde el tejido adiposo. La accidon
del efecto del 4cido clorogénico sobre la pérdida de peso se ha observado en dos estu-
dios clinicos, uno de tipo piloto y otro de tipo aleatorizado a doble ciego y controlado
por placebo (Thom, 2007). En uno de ellos, ademas, se ha observado una mejor tole-
rancia de la glucosa en los sujetos que ingerian un extracto hidroalcohdlico de semillas
de café verde normalizado en acido clorogénico y en acido 5-cafeil-quinico, con bajo
contenido en cafeina (Svetol®) (Thom, 2007). Asimismo, en los sujetos estudiados se ha
observado un aumento relativo de la masa magra respecto de la masa grasa de un 5%
(Dellalibera y col., 2006).

Por otra parte, en la region suroeste de Marruecos las hojas de Fraxinus excelsior tam-
bién se utilizan como producto adelgazante. Procede de un arbol de la familia Oleace-
ae, conocido como fresno europeo. La firma Naturex® ha purificado los componentes
secoirideos, que parecen tener este efecto. Se han descrito también efectos hipogluce-
miantes en animales en la diabetes tipo 1 e hipotensores en ratas hipertensas (www.na-
turex.com).

Otros controladores alimentarios naturales del apetito son las algas, no sélo por su
contenido en fibra, sino por ser ricas en yodo que actua en la glandula tiroides, y en fe-
nilalanina, aminodcido que se presupone podria suprimir el apetito. Destaca el alga es-
pirulina a la que se ha atribuido un efecto saciante que nunca ha sido demostrado.

En la actualidad se comercializan mezclas mas o menos heterogéneas de diversos ex-
tractos de plantas o de hierbas como suplementos nutricionales para la pérdida de pe-
so como el hipérico, laminaria, equisetos, etc. Ninguno de ellos ha sido evaluado cienti-
ficamente para el tratamiento de la obesidad o para la pérdida de peso. Muchos de
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ellos tienen efecto diurético o laxante por lo que pueden presentar efectos adversos ta-
les como deshidratacion, anormalidades en la concentracidn de electrolitos, etc.

4. Conclusion

En conclusién, el uso de suplementos nutricionales de caracter nutritivo puede ser util
especialmente como adyuvantes en el tratamiento de la obesidad en dietas de muy ba-
ja energia. Por otra parte, aunque el uso de suplementos nutricionales basados en com-
ponentes de plantas es cada vez mayor, en numerosas ocasiones no existen datos cien-
tificos que avalen su utilizacién, y algunos de ellos pueden tener efectos adversos
(Dwyer y col., 2005). No obstante, la realizacién de estudios cientificos rigurosos puede
llevar a la aparicion de suplementos nutricionales efectivos y seguros para actuar con-
tra la obesidad y sus comorbilidades asociadas.

Tabla 1. Complementos dietéticos para el control de peso clasificados segin el mecanismo de actuaciéon

Aumento de la saciedad

Extractos de Hoodia gordonii y hodsidos, compuestos fendlicos- acido clorogénico vy fla-
vonoides-, acido pinolénico, fibras (Psyllium, glucomananos-gomas de guar y de algarro-
bo-, pectinas, inulina, fructooligosacaridos, galactooligosacaridos).

Bloqueo de la absorcion de grasa

Chitosan

Aumento del gasto energético

Ephedra, naranja amarga, guarana, extractos de café y de té (cafeina y otras bases xanti-
cas), derivados fendlicos de la catequina, yerba mate

Modulacion del metabolismo de los hidratos de carbono

Cromo, picolinato de cromo, ginseng

Aumento de la oxidacion de grasa o disminucion de la sintesis de lipidos

L-carnitina, acido hidroxicitrico, té verde, vitamina Bs,
acido linoleico conjugado, piruvato

Aumento de la eliminacion de agua

Extracto de helechos -cola de caballo-
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Entia non sunt multiplicanda praeter necessitatem
“No ha de presumirse la existencia de mds cosas que las absolutamente necesarias”
Guillermo de Ockham

Introduccion

La pérdida de masa 6sea y de la resistencia a la fractura relacionada con la edad cons-
tituye una caracteristica invariable de la biologia humana. La osteoporosis es la causa
mas importante de fracturas en mujeres y hombres de mediana edad y ancianos, con
un riesgo, de por vida, de fracturas vertebrales, cadera, u otras fracturas periféricas de
aproximadamente un 46% para las mujeres y un 22% para los varones. La combinacion
entre la alta prevalencia y la gran morbilidad de esta enfermedad hace de la osteoporo-
sis una enorme sobrecarga en los gastos de asistencia sanitaria y social, por lo que cons-
tituye un problema de salud publica en las sociedades desarrolladas por sus graves con-
secuencias médicas, psicoldgicas, fisicas, sociales, y su elevado coste econémico (Kanis
y col., 2008). Paraddjicamente, el 90% de los gastos asociados a la osteoporosis derivan
de las fracturas, y tan solo un 10% son debidos a prevencion.

Osteoporosis: definicidon y epidemiologia

La osteoporosis se define como una enfermedad generalizada del esqueleto, caracte-
rizada por baja masa ésea y deterioro de la microarquitectura (que compromete la cali-
dad) del hueso, con aumento de la fragilidad del mismo y consiguiente predisposicion a
las fracturas (Kanis y col., 2008).

La densidad mineral 6sea (DMO), el principal factor de riesgo de osteoporosis, se pue-
de valorar mediante densitometria ésea por absorciometria dual de rayos X (DEXA), y
aporta la mejor informacidn prondstica sobre el riesgo de fracturas osteoporoticas (Ka-
nis y col., 2008). Por este motivo, segln la Organizacion Mundial de la Salud (WHO,
2003) los criterios diagndsticos de osteoporosis se establecen en base a la DMO. Se
considera valor normal, el del pico de masa 6sea y una desviaciéon estandar (DE), se cla-
sifica como osteopenia entre una y 2,5 DE por debajo del pico de masa dsea y osteopo-
rosis cuando son 2,5 DE. Se entiende por osteoporosis grave o establecida cuando, ade-
mas de los criterios densitométricos citados se ha producido una fractura por fragilidad.
Las fracturas éseas pueden ocurrir en todo el esqueleto, pero las mas frecuentes apare-
cen en columna, cadera y antebrazo.

La osteoporosis en Espafia es tan prevalente como la diabetes o la enfermedad pul-
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monar obstructiva crénica (EPOC) y requiere mas camas de hospitalizacién que el can-
cer de mama, el infarto de miocardio, la EPOC o la diabetes mellitus. En nuestro pais, se
producen mas de 50.000 fracturas de cadera, que ocupan un 20% de las camas de trau-
matologia, con un coste cercano al millén de euros al afio. De los pacientes fracturados,
un 20% fallecen al ingreso y el 33% en el primer afio después de la fractura. Del 67%
restante, un 30% precisa ayuda domiciliaria, un 50% precisa ingreso en centro de créni-
cos y sélo un 20% son independientes (Herrera y col., 2006).

2.1. Factores de riesgo de osteoporosis

Junto con la edad, la raza y el sexo, la baja masa dsea es un factor principal de riesgo
de osteoporosis. La DMO en un momento dado depende del pico conseguido en la ju-
ventud y de la cantidad perdida con el envejecimiento y tras la menopausia. La DMO
depende, fundamentalmente, de factores genéticos, hormonales, especialmente de las
hormonas sexuales y calciotropas (destacando el sistema endocrino de la vitamina D), y
de factores ambientales. Entre estos ultimos destacan los factores derivados de la for-
ma de vida, e incluyen ejercicio, consumo de tabaco o alcohol, enfermedades padeci-
das, farmacos como corticoides y tiazolidinas, y la dieta (Kanis y col., 2008).

2.2. Dieta, nutricién y salud ésea

Una gran parte de los nutrientes y componentes de los alimentos que consumimos en
la dieta cotidiana pueden tener un efecto positivo o negativo considerable sobre la sa-
lud ésea, mediante la modificacién del metabolismo o de la estructura del hueso, de ac-
ciones endocrinas y paracrinas y de la homeostasis del calcio u otros elementos bioacti-
VOsS.

Estos factores dietéticos incluyen minerales: calcio, fésforo, magnesio, sodio, potasio
y otros elementos traza, vitaminas A, D, E, K, C, y algunas del grupo B, y macronutrien-
tes como las proteinas o los acidos grasos. A continuacién se comentara la evidencia
gue sustenta una posible intervencion de componentes dietéticos como suplementos
nutricionales en la osteoporosis.

Nutrientes que mejoran la salud 6sea
3.1. Calcio

El calcio es el mineral mas abundante en el esqueleto, aproximadamente 1000 g, en
forma de cristales de hidroxiapatita, que contiene también fésforo y agua. El calcio en
los huesos ejerce dos funciones basicas: el mantenimiento de la integridad estructural y
la regulacion de la funcidon metabdlica.

El calcio aportado dietéticamente contribuye a conseguir una mineralizacidon adecua-
da del osteoide y a mantener la DMO y la calidad del hueso. El calcio tiene funciones ce-
lulares metabdlicas muy importantes y debe mantenerse una concentracién minima en
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liquidos extracelulares. Por ello, la insuficiencia dietética de calcio, nunca llega a dete-
riorar las funciones bioldgicas celulares, ya que antes de que éstas se produzcan se po-
nen en marcha mecanismos de movilizacion de calcio desde el reservorio éseo, para
mantener normales los niveles extracelulares de calcio, a costa del tamafio y estructura
del hueso.

La suplementacion de calcio resulta efectiva para reducir la pérdida de hueso que se
produce después de la menopausia, especialmente en las mujeres que toman poco cal-
cio en su dieta. Un reciente metanalisis, que incluye quince ensayos clinicos, indica que
un suplemento a la dieta habitual entre 500 y 2000 mg diarios, reduce la pérdida de
hueso después de la menopausia (Shea y col., 2004). En mujeres posmenopausicas os-
teopordticas seria recomendable conseguir una ingesta diaria de calcio entre 1.200-
1.500 mg para conseguir un balance metabdlico equilibrado. Pero cuando se hacen en-
cuestas se evidencia que un porcentaje muy importante de poblacion espafiola, en to-
dos los grupos de edad, no logra alcanzar ese minimo recomendado de calcio (Quesada
y col., 2007).

Sin embargo, ademds de la cantidad de calcio en la dieta y suplementos, la absorcién
del mismo es también un factor critico. El calcio contenido en alimentos se encuentra
en forma de sales o unido a otros componentes de la dieta formando complejos que
contienen iones de calcio (Ca++), y antes de que pueda ser absorbido, debe ser liberado
a una forma soluble, ionizada. En este proceso, es fundamental el contenido acido del
estdmago. Una vez que esté en una forma soluble, el calcio es absorbido por dos rutas:
la transcelular y la paracelular. La via transcelular de absorcidn del calcio es saturable,
con mecanismos complejos en los que juega un papel predominante la disponibilidad
de vitamina D en el organismo. La via paracelular implica un transporte pasivo del calcio
entre células de la mucosa intestinal y depende de la concentracion de calcio idnico dis-
ponible en la luz intestinal.

La absorcién del calcio se produce, en su mayor parte (90%), en el intestino delgado, y
solo una parte residual en el colon, pero puede aumentarse por la fermentacion acida.
Existen diversos constituyentes de los alimentos que se han considerado clasicamente
como potenciadores de la absorcidn de calcio, destacando algunos componentes de la
leche, como lactosa, lactulosa y fosfopéptidos de caseina. En la actualidad se esta valo-
rando el efecto de los oligosacaridos.

3.2. Vitamina D

La vitamina D la obtiene el organismo, en un 90%, por la exposicién al sol y algo menos
de un 10% a partir de la dieta normal o suplementada. La vitamina D es fundamental para
la absorcion transcelular de calcio. La insuficiencia de vitamina D es un factor decisivo pa-
ra el desarrollo de la osteoporosis, al disminuir la absorcion intestinal de calcio y estimular
la secrecién de hormona paratiroidea (PTH), en el denominado hiperparatiroidismo se-
cundario, en el cual, para obtener calcio del hueso se origina un hueso poco mineralizado,
de mala calidad susceptible de padecer fracturas osteopordticas. Entre las acciones no
vinculadas al metabolismo éseo, la insuficiencia en vitamina D produce debilidad muscu-
lar que aumenta la predisposicion a las caidas, aumentando el riesgo de fracturas.
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Ademas del efecto que tiene sobre la salud 6sea, la insuficiencia en vitamina D puede
contribuir a la patogénesis de enfermedades crdnicas o degenerativas, como algunos ti-
pos de cancer (mama, préstata y colon principalmente), enfermedades crénicas infla-
matorias, auto-inmunes, alteraciones metabdlicas, hipertensidn arterial o susceptibili-
dad a infecciones (Holick, 2007).

La eficiencia de la sintesis cutanea, depende de la cantidad de fotones ultravioleta B
que penetran en la epidermis. Esto explica por qué en latitudes al norte del paralelo
359, practicamente toda Espafia, se sintetiza poca vitamina D durante los meses de in-
vierno. Ademas, la disminucidn de la sintesis con el envejecimiento, con la exposicion al
sol con cremas protectoras, etc., hace que no se sintetice adecuada cantidad de vitami-
na D (Holick, 2007). Por otra parte, en Espafia, como en otros paises del centro y sur de
Europa, hay pocos alimentos que estén adecuadamente suplementados con vitamina D
y aun llevando una alimentacién adecuada, es complicado conseguir una ingesta mayor
de 200 Ul cada dia, muy lejos de las 800-1200 Ul (para transformar a mg dividir por 40)
diarias recomendadas en la actualidad. Esto explica la elevada prevalencia de niveles
séricos menores de 30 ng/mL en mas del 50% del total de la poblacidn y que sobrepasa
el 70% en mujeres posmenopdusicas (Holick, 2007; Quesada y col., 2007).

Varios metandlisis apoyan la importancia de la suplementacidn con vitamina D, acom-
pafiada o no de suplementos de calcio, sobre la osteoporosis y las fracturas derivadas
(Bischoff-Ferrari, 2007). Los suplementos de vitamina D3 via oral de mas de 700-800
Ul/diarias, reducen el riesgo de fractura de cadera y de cualquier fractura no vertebral
en un 25%; no asi la suplementaciéon con 400 Ul/diarias. La reduccion en el riesgo de
fractura es proporcional a la concentracién alcanzada de 250HD sérico, y se observa un
claro descenso del riesgo de fractura a medida que la concentracion de 250HD es supe-
rior a 25-30 ng/mL.

La administracidon de mas de 700 Ul de vitamina D en forma de suplementos disminu-
ye el riesgo de caidas en un 21%, y este efecto se observa también en pacientes ancia-
nos no deficientes (Bischoff-Ferrari, 2007). Esta accidn de la vitamina D estd vinculada a
su efecto sobre la fuerza y potencia muscular, equilibrio, efectos vasculares y tension
arterial (Holick, 2007). Parece que la eficacia de la vitamina D depende de su combina-
cion a suplementos de calcio, pero no estd establecida la cantidad de calcio que debe
suplementarse. La cantidad habitualmente recomendada de calcio es de mds de 1200
mg diarios, pero la mayoria de las veces resulta complicado conseguir esa cantidad tan
solo por medio del aporte dietético (Quesada y col., 2007).

La adquisicidn de calcio depende, en parte, de la capacidad de ser absorbido, tanto
por via transcelular modulada por el estatus corporal en vitamina D, como por via para-
celular, y ambas disminuyen con el envejecimiento. En este aspecto cabe destacar que
si se consiguen niveles séricos de 250HD superiores a 18 ng/ml, se optimiza la absor-
cion de calcio dietético, pudiendo ser adecuada una ingesta de calcio de unos 800 mg
diarios, muy inferior a la cantidad de calcio recomendada (Steingrimsdottir y col.,
2005).

La magnitud de la prevalencia de la insuficiencia en vitamina D y su repercusidon sobre
la salud ésea y corporal, constituye un problema de salud publica y hace imprescindible
que se promuevan politicas de salud publica, de educacién en habitos saludables, asi
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como potenciar el desarrollo de alimentos funcionales suplementados en calcio y vita-
mina D y de complementos alimenticios que contengan ambos nutrientes.

3.3. Vitamina K

La vitamina K actia como cofactor esencial en la gamma-carboxilacidén de proteinas
con residuos gamma-carboxiglutdamico (Gla), la gamma-carboxilasa microsomal facilita
la conversion post translacional de acido glutamico (Glu) a residuos Gla. Ademas del
muy conocido proceso de gamma-carboxilacién hepatica, de gran importancia en el
proceso de coagulacién (protrombina, factores VII, IX y X de la coagulacién), la gamma-
carboxilacién de proteinas 6seas como la osteocalcina, “Matrix-Gla-Protein” o proteina
S, tiene gran trascendencia para la salud ésea.

La osteocalcina es la mas abundante en hueso, la deficiencia en vitamina K produce
osteocalcina infra y-carboxilada (ucOC), la cual es un indice del estatus nutricional en vi-
tamina Ky predictor de riesgo de fractura de cadera.

La vitamina K actua sobre osteoblastos, a los que se incorpora por un proceso de en-
docitosis a través del “low-density lipoprotein receptor-related protein” (LPR1). Supri-
me la proliferacién celular e induce RNAm de osteocalcina, osteoprotegerina, y el ligan-
do del activador del receptor para el factor nuclear kB (Receptor Activator for Nuclear
Factor kB Ligand, RANKL) (Katsuyama y col., 2005). En su accidn sobre hueso, la vitami-
na K es sinérgica con la vitamina D.

En varios estudios observacionales se ha demostrado la asociacidn entre ingesta y ni-
veles séricos bajos de vitamina Ki y altos de ucOC, y riesgo de fractura, aunque la aso-
ciacidon con la DMO es menos consistente, lo que indica que estan implicados otros me-
canismos y factores (Vergnaud y col., 1997; Booth y col., 2000). De hecho, la asociacidon
de baja DMO y niveles altos de ucOC, multiplica por cinco el riesgo de fracturas (Verg-
naud vy col., 1997).

En la cohorte del estudio Framingham, los ancianos que mantenian de modo prolon-
gado una ingesta de vitamina Ki en el cuartil alto (mediana 254 pg/dia), tenian un ries-
go relativo de fractura de cadera menor que los que tenian una ingesta en el cuartil in-
ferior (mediana 56 pg/dia) (Booth y col., 2000). En el estudio denominado de la salud de
las enfermeras, una ingesta menor de 109 pg/dia de vitamina Ki se asociaba con un
riesgo aumentado de fractura. La suplementacion de vitamina K1 a dosis elevadas de 1
mg/dia, administrado junto con un suplemento de vitamina D (8 pg/d), calcio (500
mg/dia), magnesio (150 mg/dia) y zinc (10 mg/dia), reduce la pérdida ésea en cuello fe-
moral, pero no en columna lumbar (Braam y col., 2003).

La ingesta diaria habitual es claramente insuficiente. La vitamina Kz o filoquinona es
parte del sistema de fotosintesis, y se encuentra en verduras verdes, de las que el bré-
col es un buen ejemplo. Entre las verduras que proporcionan mas de 50 pug por racion,
se encuentran las espinacas, coles de Bruselas, coliflor, escarola, repollo y esparragos.
La coliflor, aguacate, apio, guisantes, y calabaza proporcionan unos 11-50 mg. También
son una buena fuente de vitamina K los aceites vegetales y cereales. La vitamina Kz o
menoquinona es una forma de produccidn bacteriana, y se encuentra también en ali-
mentos fermentados.
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Como se puede observar, la dosis de vitamina K empleada en el estudio de Braam no
se obtiene por medios dietéticos convencionales, y para conseguirla se requeririan su-
plementos o el empleo de alimentos funcionales. Aunque en la actualidad la vitamina K
no puede recomendarse como estrategia terapéutica para la prevencién de la fractura
osteopordtica, los suplementos de vitamina K pueden contribuir a una reduccion de
fracturas.

Actualmente se estan llevando a cabo varios estudios de intervencién, para evaluar el
impacto potencial que, para la salud del hueso, puede tener la vitamina K como ingre-
diente de alimentos funcionales.

3.4. Homocisteina. Folato / Complejo Vitamina B

La homocisteina es un aminoacido que contiene azufre y esta formada a partir del
aminodcido esencial metionina. Defectos del metabolismo intracelular de causa genéti-
ca, y nutricional, como ingesta inadecuada o niveles bajos de acido fdlico, riboflavina
(vitamina B:), piridoxina (vitamina Bs) o cobalamina (vitamina B12), que sirven de cofac-
tores o sustratos de enzimas relacionadas con el metabolismo de la homocisteina pro-
ducen su elevacidn en suero. La homocisteina interfiriere con la formacidn de los enla-
ces cruzados de colageno, y estimula el reclutamiento de osteoclastos lo que produce
un hueso de menor DMO y calidad, mas predispuesto a la fractura (Raisz, 2004).

Cada vez hay mas pruebas experimentales, clinicas y epidemioldgicas que demuestran
que los niveles séricos elevados de homocisteina se asocian, independientemente de la
DMO y de otros factores de riesgo, con un mayor riesgo de fracturas.

Los niveles de vitaminas B12 y Bs por debajo del rango de normalidad se asocian inver-
samente con el riesgo de fractura de cadera, por lo que parece que su deficiencia ejerce
sus efectos nocivos sobre el hueso, no sélo incrementando la homocisteina (McLean y
col., 2008).

Aunque no hay estudios disponibles, desde una aproximacion tedrica, una suplemen-
tacion con folato y vitamina Bi, seria una interesante estrategia para normalizar la ho-
mocisteina y disminuir el riesgo de fracturas, por lo que en la actualidad es objeto de in-
vestigacion.

3.5. Fitoestrégenos: isoflavonas

La pérdida de estrogenos de la posmenopausia, es un factor que responde de mas del
50% de la pérdida de masa désea en la mujer a lo largo de la vida. El tratamiento hormo-
nal sustitutivo es muy eficaz para minimizar la pérdida de DMO y disminuir el riesgo de
fractura osteopordtica, pero se asocia a un aumento en el riesgo de efectos adversos
graves, por lo cual, en el momento actual, se desaconseja su empleo en el tratamiento
y prevencion de la osteoporosis.

Los fitoestrégenos son compuestos no esteroideos que se encuentran en alimentos
derivados de ciertas plantas, especialmente las isoflavonas de la soja, como la genisti-
na, genisteina, daidzina, daidzeina, y también, pero en menor grado, la gliciteina. Su es-
tructura se asemeja a los estrégenos naturales, y tienen una gran afinidad por los re-
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ceptores b-estrogénicos, imitando sus acciones. Por ello, y para minimizar riesgos se
han propuesto a disposicion del profesional de la salud como una alternativa terapéuti-
ca a los estrégenos fisioldgicos.

Las isoflavonas ejercen un efecto sobre los osteoblastos, estimulando su diferencia-
cion y proliferacion, potenciando la formacidn y mineralizacion del hueso. Ademas, in-
hiben la accion de los osteoclastos induciendo su apoptosis. En conjunto, aumentan la
DMO, el contenido mineral, reducen los marcadores de remodelado y minimizan la pér-
dida de masa dsea asociada al envejecimiento, por lo que la toma de isoflavonas de so-
ja se asocia beneficiosamente con marcadores de salud 6sea, al menos en 16 estudios
observacionales en humanos (Messina, y col., 2004). Ademas de esos estudios epide-
mioldgicos, 15 ensayos clinicos de intervencion han evaluado el efecto de comidas de
soja o isoflavonas en mujeres peri y posmenopausicas, con efectos positivos sobre el
hueso.

En un estudio prospectivo se demostrd que el consumo de soja disminuye el riesgo de
fractura en mujeres posmenopausicas (Zhang y col., 2005). Otro estudio reciente com-
paraba el empleo de 56 mg de genisteina purificada con estrégenos convencionales du-
rante un afio. La genisteina aumentaba la DMO de columna y de cadera en una manera
similar a los obtenidos con tratamiento estrogénico. Aunque debido a las diferencias en
el disefio del estudio, el tipo de suplemento administrado, y los pardmetros medidos, es
dificil hacer consideraciones generales sobre los ensayos clinicos, su revision indica que
los derivados de los fitoestrégenos de la soja podrian ser beneficiosos sobre la salud del
hueso (Cassidy y col., 2006). De los datos clinicos se deduce que para actuar sobre la sa-
lud ésea hacen falta dosis en el rango de 80 a 90 mg cada dia, considerablemente mas
alta de los 30-50 mg necesarios para la salud cardiovascular y supera ampliamente la
presente en la dieta habitual por lo cual solo podria ser aportada mediante suplemen-
tos. Sutoma en estudios de intervencidn ha sido bien tolerada sin que se hayan publica-
do efectos adversos.

Para tener una mejor comprension de los beneficios potenciales de las isoflavonas de
soja sobre la salud dsea estan en curso varios ensayos clinicos multicéntricos entre los
que destacan los del National Institute of Artritis y el Musculoskeletal and Skin Diseases
of the National Institutes of Health.

3.6. Acidos grasos poliinsaturados omega-3

Los acidos grasos polinsaturados (PUFAs) se incorporan a las membranas celulares del
organismo, y juegan un papel importante en la comunicacién intercelular. Para el ade-
cuado desarrollo del organismo y prevencion de enfermedades crdnicas, es necesaria
una ingesta equilibrada entre acidos grasos polinsaturados omega-6 (n-6) y omega-3 (n-
3) cercana a 5:1 semejante a la existente durante la evolucidn, cuando se instauraron
los patrones genéticos vigentes en el ser humano. La relacion actual en las dietas occi-
dentales es superior a 15/1, y participa en conjuncion con la dotacion genética de los in-
dividuos en la patogénesis de enfermedades cardiovasculares, cancer, procesos infla-
matorios y autoinmunes, probablemente. Parece conveniente, en general, obtener una
baja relacidn de los acidos grasos n-6/n-3 para disminuir el riesgo de muchas enferme-
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dades cronicas en los paises occidentales y en vias de desarrollo. Una relacién de acidos
grasos n—6/n-3 alta también es perjudicial para la salud 6sea, mientras que una relacion
baja es beneficiosa (Watkins y col., 2003).

Ademas del incremento de la resorcion dsea, el aumento del nimero de células grasas
en la medula dsea con el envejecimiento en detrimento de la formacidn de hueso es un
mecanismo muy importante de pérdida de hueso, y contribuye significativamente a la
osteopenia u osteoporosis.

Los osteoblastos maduros y los adipocitos derivan de las células madre mesenqui-
males pluripotentes. El principal mecanismo regulador que controla esta diferencia-
cion, es el receptor del factor nuclear de transcripcion PPARg, miembro de una super-
familia de receptores que media la activacidn o represion postranscripcional mediada
por ligando. La lipoxigenasa Alox 12/15 induce la peroxidacion lipidica, Alox15 afia-
diendo oxigeno a acidos grasos polinsaturados; el hidroperdxido se descompone a
un derivado hidroxido para generar un producto estable que se une a los receptores
PPARg donde ejerce efectos sobre el hueso. Los acidos grasos de la serie omega-6, li-
noleico y araquiddnico, se oxidan por las lipoxigenasas para formar el 4cido 13 hidro-
xioctadecadienoico (13-HODE) y el acido 15-hidroxieicosatetraenoico (15-HETE), am-
bos activadores del PPARg, cuya estimulacidn inhibe la osteoblastogénesis, induce la
adipogénesis, y aumenta la apoptosis de osteoblastos y osteocitos. Sin embargo, so-
metidos a la accidn de lipoxigenasas, los acidos eicosapentanoico (EPA) y el docosa-
hexaenoico (DHA) se convierten en acido 15-hidroxieicosapentaenoico y 17-hidroxi-
docosahexanoico, que no son activadores PPARg. Por estos mecanismos los PUFA n-3
disminuyen la osteoclastogénesis (Sun y col., 2003) y facilitan la osteoblastogénesis
(Watkins y col., 2003).

Una ingesta dietética con una relacion elevada de acidos grasos n-6: n-3 se asocia con
una menor densidad mineral 6sea (DMO) en la cadera en adultos mayores de 45 afios
en ambos sexos. En varones jévenes, entre los 16 y 22 afos, se ha demostrado la aso-
ciacion positiva entre los acidos grasos n-3, especialmente el DHA, y el pico y la ganan-
cia de masa dsea (Hogstrom y col., 2007).

En modelos animales deficientes en n-3 se produce osteoporosis grave que revierte
cuando los animales son alimentados con acidos grasos n-3 y se restaura la relacién n-3:
n-6. Sin embargo, la informacién en humanos sobre el efecto de los PUFAs en hueso es
escasa. En un estudio que incluyd un pequefio nimero de mujeres posmenopdusicas, la
administracion de suplementos de PUFA correctamente equilibrados en la relacién n-6:
n-3 (60% acido linoleico LA, 8% acido g-linolénico, 4% EPA, y 3% DHA) y 500 mg de cal-
cio aumentaba la DMO en columna y cadera (Kruger y col., 1998). Aunque otro estudio
similar mas reciente, con proporcién similar de PUFAs pero con mas calcio no demostro
aumento de la DMO (Bassey y col., 2000).

Estos datos sugieren que la adecuacion del contenido dietético de acidos grasos polin-
saturados puede tener un importante papel en osteoporosis, tanto para incrementar el
pico de masa dsea, como para preservar su integridad en el envejecimiento, de modo
seguro y relativamente barato.
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Nutrientes que pueden perjudicar la salud dsea
4.1. Vitamina A

El término vitamina A pertenece a una familia de compuestos liposolubles denomi-
nados retinoides, de los cuales el retinol es la principal forma. Las principales fuentes
naturales de vitamina A preformada, son alimentos animales como higado, carne,
productos lacteos, huevos y pescados azules, y en los alimentos vegetales se encuen-
tra en forma de provitamina A, también algunos alimentos estan enriquecidos con vi-
tamina A.

La vitamina A, es necesaria para la salud, crecimiento, y normal mantenimiento del
hueso, pero a dosis altas estimula la osteoclastogénesis, potenciando la resorcidn e in-
hibiendo osteoblastogénesis y la formacidn ésea, aumentando el riesgo de fracturas.

Se ha descrito la asociacidn de ingestas mayores de 1500 ug de retinol o equivalentes
de retinol o de niveles séricos superiores a 2,26 — 2,4 umol/litro, con un aumento del
recambio, disminucién de la densidad mineral 6sea (mas de un 10%) y aumento signifi-
cativo del riesgo de fractura osteoporética (Feskanich y col., 2002, Michaélsson y col.,
2003).

La vitamina A antagoniza algunas acciones de la vitamina D y potencia los efectos deri-
vados de la insuficiencia o deficiencia en vitamina D. Recientemente se ha publicado, en
donantes de sangre espafioles de ambos sexos, la elevada prevalencia de la asociacion
de niveles séricos insuficientes de vitamina D (250HD< 20 ng/mL) y elevados (>2,4
umol/L) de vitamina A (Mata-Granados y col., 2008). En mujeres posmenopdusicas con
niveles insuficientes de vitamina D, los niveles de retinol se correlacionan inversamente
con la DMO de cuello femoral y su elevacion constituye un insospechado factor de ries-
go de fractura osteopordética.

Por ello, al menos desde el punto de vista de la osteoporosis y del riesgo de fractura
osteoporotica, se deberia reconsiderar la seguridad de los suplementos nutricionales
con vitamina A preformada, aunque pueden emplearse e incluso recomendarse com-
puestos con actividad provitaminica A, algunos carotenoides como por ejemplo la 3-
criptoxantina.

4.2. Sodio

Una ingesta alta de sal se asocia con aumento en la pérdida urinaria de calcio. Asi, el
incremento en la ingesta de 100 mmol de sodio diarios, se asocian en personas sanas
normocalciuricas con una pérdida urinaria media de calcio de aproximadamente 1
mmol. En mujeres posmenopausicas, una ingesta alta de sodio (300 mmol/dia, es decir
6,9 g equivalentes a 17,2 g de sal comun) aumenta el recambio 6seo, comparado con
una ingesta baja en la dieta (50 mmol/dia 0 1,15 g) (Evans etal., 1997). Bastan cuatro
semanas con una dieta elevada en sal (225 mmol/diarios o0 5,2 g) para conseguir un au-
mento significativo de la resorcidn dsea en mujeres posmenopausicas, pero la adicién
de citrato potasico previene la pérdida urinaria de calcio y la resorcion dsea (Sellmeyer
y col., 2002).
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Por tanto, resulta critica la disminucion de ingesta de sodio, disminuyéndolo en todos
los alimentos, sobre todos los preparados, y también la adicion culinaria de sal comun
(cloruro sédico) para minimizar las pérdidas urinarias de calcio y el incremento en la re-
sorcion dsea, sobre todo después de la menopausia.

4.3. Aporte proteico. Acidosis metabdlica dietética

Existe una gran controversia sobre la relacidn entre proteinas dietéticas, especialmen-
te si derivan de fuentes animales, y el metabolismo dseo. En ancianos, la desnutricidn
proteico-energética es un factor de riesgo de pérdida dsea, osteoporosis y fracturas de-
rivadas. Aumentar la ingesta de proteinas en pacientes que tienen una ingesta deficien-
te, tiene un efecto positivo sobre el riesgo de fractura de caderas en hombres y muje-
res, si se asegura, al menos, un gramo de proteinas cada dia. Sin embargo, segun varios
estudios transversales y longitudinales epidemioldgicos, se indica que una ingesta ele-
vada de proteinas puede ser perjudicial, o no tener efectos beneficiosos para el hueso y
esto esta relacionado con la calidad del aporte proteico (Massey y Whiting, 2003).

La Dieta DASH (acrénimo de Dietary Approaches to Stopping Hypertension) que se
basa en un aumento en la ingesta de frutas, verduras y productos lacteos sin grasa, y
disminucién de carnes rojas, modificando la ingesta de sodio de modo variable (DASH-
Na+), ademads de disminuir la tensidn arterial, disminuye la calciuria de 157 a 110
mg/dia, sobre todo por disminucidn de la carga acida, que se da con la dieta de frutas
(Liny col., 2003). De hecho, varios estudios poblacionales han puesto de manifiesto que
el aumento en la ingesta de fruta/vegetales/potasio produce un efecto beneficioso so-
bre la salud dsea de niflos y mujeres pre, peri y postmenopausicas y mujeres u hombres
ancianos (New y col., 2004).

La dieta occidental es rica en proteinas animales, que producen un incremento en los
acidos orgdnicos y una acidosis metabdlica, que produce una salida de calcio del hueso
con pérdida de masa dsea y aumento de la carga de calcio filtrada por el rifidn, y es cau-
sa de hipercalciuria. Por eso, se recomienda, en general, minimizar la ingesta de protei-
nas animales, quesos con alto contenido proteico, aves de corral, y aumentar el consu-
mo de pescado, sobre todo azul, lacteos, leche, proteinas vegetales, soja, frutas y ver-
duras, aumentando asi la ingesta de bicarbonato y potasio. Una relacion elevada de
proteinas animales/vegetales aumenta la pérdida de masa dsea y el riesgo de fractura
en mujeres posmenopausicas.

Es fundamental conseguir que el aporte proteico resulte equilibrado, con un mayor
aporte de proteinas vegetales que producen un medio dcido menor, que por los meca-
nismos de control organico acido-base disminuye la salida de calcio desde el hueso y la
pérdida de calcio urinario.

La ingesta elevada de potasio o los suplementos de este mineral mejoran el balance
de calcio y reducen, a corto plazo (3-6 meses), la resorcion dsea, pero no hay estudios a
largo plazo. Las encuestas indican ingestas de potasio de unos 40-45 mEq/dia (1,6 g), al-
go inferior al valor de referencia para el etiquetado (50 mEg/dia o 2 g). En este sentido,
es importante considerar que el consumo de aguas minerales ricas en bicarbonato, tie-
ne un efecto mds favorable so bre el recambio dseo que el de aguas mas ricas en calcio,

168



/ OSTEOPOROSIS

pero pobres en bicarbonato (Burckhardt, 2008). De tal manera, que aprovechar el au-
mento del consumo de aguas minerales en los paises industrializados, potenciando el
empleo de aguas minerales ricas en bicarbonato y calcio y por tanto bajas en sulfatos,
constituye una oportunidad para la salud dsea. A pesar de su sabor deficiente, el em-
pleo de sales de mesa de potasio puede ser una alternativa valida para incrementar la
ingesta de potasio y disminuir la de sodio.

Conclusiones

Auque la nutricidn constituye tan solo un factor de riesgo de osteoporosis, una ali-
mentacién basada en un asesoramiento nutricional fundado en pruebas cientificas sdli-
das, resulta basico para fomentar la salud dsea, potenciar la consecucion del pico de
masa 0sea, mantener la cantidad y calidad dsea a lo largo de toda la vida y minimizar el
riesgo de fracturas osteoporéticas asociadas al envejecimiento de un modo simple y
barato.
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CAPITULO 10 / SALUD OCULAR

COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS
EN LA SALUD OCULAR

Begoia Olmedilla Alonso

1. Introduccion

Tanto la dieta como la nutricién son factores importantes en la promocién y en el
mantenimiento de la salud a lo largo de la vida. La dieta tiene como objetivo principal el
aporte de nutrientes suficientes para cubrir los requerimientos metabdlicos de un indi-
viduo y proporcionar bienestar, pero también, la dieta y los nutrientes son factores de
riesgo modificables en diversas enfermedades crénicas. Esto Gltimo ha sido puesto de
manifiesto a través de numerosos estudios que muestran cdmo las modificaciones en la
dieta tienen un gran efecto, tanto positivo como negativo, sobre la salud (WHO/FAO,
2003).

El posible papel beneficioso de la dieta o de sus componentes en la prevencion y des-
arrollo de diversas enfermedades crénicas (ej. cardiovascular, cancer, osteoporosis, de-
generacion macular, cataratas) se empezd a estudiar sistematicamente desde hace va-
rias décadas, y mediante diversos tipos de estudios (e]j. epidemioldgicos, en animales,
in vitro) se han obtenido resultados concordantes para algunos componentes, lo cual
posibilitd el inicio de estudios de intervencidn con componentes de la dieta que hubie-
sen sido identificados como responsables de efectos beneficiosos, en general nutrien-
tes (ej. vitaminas, minerales, acidos grasos), pero también otros no considerados nu-
trientes, como es la luteina (propuesta como nutriente esencial de forma condicional,
Semba y Dagnelie, 2003).

Sin embargo, el establecimiento de causalidad en la etiologia o desarrollo de enferme-
dades es relativamente facil cuando se trata de enfermedades carenciales, ya que la au-
sencia o presencia de un compuesto de la dieta da lugar a la enfermedad o la elimina,
pero en el caso de enfermedades crdnicas el estudio es mucho mdas complicado, ya que
en la dieta intervienen multitud de componentes, la enfermedad crénica es en general
multifactorial y la susceptibilidad de los individuos a desarrollarla es diferente (Olmedi-
lla Alonso, 2007). Por otra parte, el concepto de salud de la OMS, cambid a mediados
del pasado siglo (en abril de 1948) y es considerada como un estado de completo bien-
estar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades
(OMS, web 2009).

Entre las enfermedades oculares destacan, por su frecuencia y gran repercusion en la
calidad de vida de las personas que las padecen, las cataratas, la degeneracidon macular
asociada a la edad (DMAE), la retinopatia diabética y el glaucoma. Hay numerosos estu-
dios relacionando la dieta con las cataratas, la DMAE vy la retinopatia diabética. En los
ultimos afios se han potenciado los estudios con diversos componentes de la dieta en la
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DMAE, abriéndose interesantes expectativas para mejorar la calidad de vida de las per-
sonas que tienen esta enfermedad.

La dieta en relacion con la degeneracidon macular asociada
a la edad (DMAE) y las cataratas

La DMAE es una enfermedad que afecta a la macula, zona central de la retina, produ-
ciendo pérdida de la vision central. En general se puede presentar en dos formas: la se-
ca o atrofica (la mas frecuente, el 85 - 90% de los casos) y la forma humeda o exudativa
o neovascular (la mas grave y para la que hay algunos tratamientos). Es la principal cau-
sa de ceguera legal, irreversible, en poblacion mayor de cincuenta afios en el mundo oc-
cidental, pero a pesar de ello, es una enfermedad bastante desconocida por la pobla-
cion. Este desconocimiento impide poner en practica una serie de medidas que permi-
tan evitar factores de riesgo y prevenir esta enfermedad, especialmente entre aquellos
que presentan una predisposicion genética a padecerla o debido a la edad avanzada.

Las cataratas son una enfermedad de los ojos caracterizada por la pérdida de vision
como consecuencia de la opacidad del cristalino. La mayoria de las cataratas estan rela-
cionadas con el envejecimiento. Entre los factores de riesgo de esta enfermedad desta-
can, ademas de la edad, la presencia de ciertas enfermedades (ej. diabetes), el uso de
tabaco y el consumo de alcohol, asi como la exposicidn prolongada a los rayos del sol. El
tratamiento es generalmente la cirugia.

El origen de ambas enfermedades, las cataratas y la DMAE es multifactorial. Sobre la etio-
logia de la DMAE hay diversas hipdtesis, en general no excluyentes, como son la hipétesis
oxidativa, el deterioro de la membrana de Bruch, la insuficiencia vascular (en la circulacion
coroidal) y la hipdtesis genética. Estan implicados muchos factores de riesgo, algunos de
ellos modificables, como son los factores ambientales (ej. tabaco, luz solar), algunos com-
ponentes de la dieta y aspectos cardiovasculares (ej. hipertension, hipercolesterolemia), la
obesidad, y otros no modificables, como son la edad y los genéticos (historia familiar; se ha
identificado un cromosoma asociado con susceptibilidad aumentada a esta enfermedad).

Hasta ahora sdlo hay tratamientos, de eficacia limitada (fotocoagulacion con laser y
terapia fotodindmica), para ayudar a prevenir la pérdida severa de visidn solamente en
la forma neovascular de la enfermedad (forma himeda), pero no se dispone de trata-
miento para la forma mas frecuente, la seca o atrdéfica. Si a la falta de tratamiento se
afiade el aumento de la expectativa de vida, es de esperar que la incidencia y prevalen-
cia de esta enfermedad aumente considerablemente, y segun indica la OMS se triplica-
rad en los préximos veinticinco afios, con el correspondiente impacto negativo en la cali-
dad de vida y el elevado gasto sanitario que esta enfermedad provoca en los que la pa-
decen (ej. roturas de huesos producidas por caidas provocadas por la escasa visidn). Por
ello, los resultados del estudio AREDS (Age Related Eye Diseases Study), publicados en
2001, que mostraron un retraso en la progresion de DMAE mediante el consumo de va-
rios nutrientes asociados epidemiolégicamente con un menor riesgo de enfermedades
oculares, suscitaron una gran expectacidn ya que se abrian interesantes expectativas
para mejorar la calidad de personas con esta enfermedad.
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Entre los componentes de la dieta que en numerosos estudios epidemioldégicos han
mostrado una asociacién inversa con diversas enfermedades oculares crénicas (ej.
DMAE, cataratas) destacan algunas vitaminas (a-tocoferol y acido ascérbico), minera-
les (ej. zinc, selenio, manganeso y cobre), carotenoides ([3-caroteno, luteina, zeaxanti-
na). El estudio con mayor impacto fue el de Seddon y col. (1994), que valoré la relacién
entre la ingesta dietética de carotenoides y vitaminas A, E 'y C con la DMAE neovascu-
lar, concluyendo que un aumento en el consumo de alimentos ricos en ciertos carote-
noides, en concreto de aquellos con hoja de color verde oscuro, podian disminuir el
riesgo de desarrollar DMAE. Entre los mencionados componentes de los alimentos se
encuentran algunos nutrientes (las vitaminas y los minerales, acidos grasos), que son
esenciales para la vida o estan implicados en importantes funciones metabdlicas y
otros muchos componentes, no considerados nutrientes (ej. luteina y zeaxantina), que
tienen efectos fisioldgicos, beneficiosos o adversos, que en muchas ocasiones depen-
den de la cantidad ingerida.

Luteina, zeaxantina: en la dieta, sangre y retina

La luteina (evaluada, en general, junto con su isémero, zeaxantina) en la ingesta y en
suero esta especificamente asociada, con un menor riesgo de enfermedades oculares
asociadas al envejecimiento (cataratas y DMAE). La luteina es un pigmento vegetal
que, junto con el P-caroteno, es uno de los carotenoides mas ampliamente distribuidos
en frutas y hortalizas, que consideradas como parte de una dieta variada, nos aportan
el 95% de los carotenoides que ingerimos. La luteina y su isémero estructural, la zea-
xantina, son derivados dihidroxilados del a-caroteno y 3-caroteno, que al tener los ani-
llos beta terminales sustituidos, no tienen actividad provitaminica-A.

Con una dieta variada se ingieren unos cuarenta carotenoides, de los cuales sdélo se
encuentran de forma apreciable seis en sangre, tres poseen actividad provitaminica A
(a-caroteno, pB-caroteno y fB-criptoxantina) y otros tres que no poseen dicha actividad
(luteina, zeaxantina y licopeno), van vehiculizados en las lipoproteinas y por tanto, su
concentracion en sangre estd condicionada no sélo por su ingesta sino también por la
capacidad de transporte en sangre. El organismo humano no sintetiza carotenoides,
aunque si puede modificar la estructura de algunos durante su metabolismo, habiéndo-
se descrito algunos metabolitos oxidativos de la luteina formados in vivo (Khachik y col.,
1992; Olmedilla y col., 2001) (pudiendo considerarse producidos en procesos biolégicos
relevantes para la salud).

La ingesta media de luteina por persona y dia en la poblacién espaiola a partir de fru-
tas y verduras frescas es de 0,5 mg luteina/dia, con pocas variaciones estacionales (en-
tre 0,44 — 0,57 mg/persona/dia) y de 0,1 mg zeaxantina/persona/dia (Granado y col.,
1996) y en la Ultima década ha mostrado una bajada en la ingesta a nivel poblacional
(Granado y col, 2007), en ambos casos se ha evaluado su ingesta a partir de datos del
Ministerio de Agricultura, MERCASA y de las Encuestas de Presupuestos Familiares del
Instituto Nacional de Estadistica (INE). Sin embargo, cuando se calcula la ingesta de for-
ma individualizada por medio de registros de dieta auto-administrados y utilizando ra-
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ciones estandar, estas cantidades suelen ser mayores. Asi, en un estudio europeo, la in-
gesta de un grupo de 80 espafioles mostré una mediana de 3,25 mg/dia (rango: 1,75
—4,34) (O’Neill y col., 2001). Los alimentos que aportan mas cantidad de luteina en la
dieta media de la poblacién espafiola (bien por su elevada concentracion en luteina co-
mo por la frecuencia en que son consumidos), son las espinacas, acelgas y naranjas, y
respecto a la zeaxantina, los principales contribuyentes son las naranjas, patatas y espi-
nacas (Granado y col., 1996). Otros alimentos pueden contener luteina o zeaxantina en
grandes cantidades, pero al ser poco frecuente su consumo no pueden ser considera-
dos buenos contribuyentes a la ingesta media de la poblacion.

La luteina junto con zeaxantina son selectivamente acumulados en la retina, donde los
demads carotenoides circulantes en sangre apenas se detectan. En la macula, la zona
central, se acumula preferentemente zeaxantina, mientras que la luteina se encuentra
en una mayor cantidad que zeaxantina en las zonas periféricas. En la retina también es-
tan presentes el a-tocoferol (vitamina E), evitando la oxidacion de los acidos grasos po-
liinsaturados presentes en la retina (Krinsky y col, 2003).

La proporcidn en la que se encuentran luteina y zeaxantina en sangre es 3:1, la cual
pasa a 2:1 en laretinay a 1:1 en macula. En retina hay aproximadamente luteina en un
38%, zeaxantina 18% y mesozeaxantina 18% (esta ultima no es de origen dietético)
(Johnson y col., 2005). En suero la concentracion de luteina en poblacion espafiola esta
entre 8-15 pug /dl, siendo el centil 95 de nuestra poblacién, 25 ug luteina /dl. Si se apor-
ta luteina de forma extra a la dieta habitual de personas normolipémicas, la concentra-
cion de luteina no suele sobrepasar los 100 pg/dl (Olmedilla y col., 2001).

Actividad biolégica de componentes de la dieta en la retina

La retina es muy susceptible al estrés oxidativo ya que contiene una gran cantidad de
acidos grasos poliinsaturados y es una zona con elevada exposicidn a la luz en la que
existen procesos de fagocitosis (en el epitelio pigmentario) y hay una elevada actividad
metabdlica debido a su elevada vascularizacidon. La macula es especialmente suscepti-
ble al dafio oxidativo, que provocaria un deterioro progresivo del epitelio pigmentario,
el cual puede ser contrarrestado por los diversos mecanismos de defensa presentes en
el ojo, como las enzimas antioxidantes (ej. catalasa, peroxidasa y los minerales implica-
dos, como el zinc, selenio, manganeso y cobre), vitaminas (ej. E, C, carotenoides con ac-
tividad provitaminica-A), luteina y zeaxantina, y el cido docosahexaenoico (DHA).

Los mecanismos de accion de la luteina pueden ser fisicos, actuando como filtros de
luz azul (el espectro de absorcion maximo de la luteina coincide con la zona azul del es-
pectro visible) y mejorando la resolucién visual mediante la reduccién de la aberracién
cromatica, y también actian por medio de mecanismos quimicos, ya que tienen una
destacada capacidad antioxidante, necesaria para contrarrestar la elevada produccion
de radicales libres en esa zona de la retina donde existe un elevado dafo foto-oxidati-
Vo, ya que protegeria frente a las reacciones fotoquimicas producidas por diversos fac-
tores tal como se ha descrito al exponer el origen de la DMAE (ambos mecanismos no
son excluyentes) (Krinsky y col., 2003).
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5. Estudios de suplementacion de la dieta con micronutrien-
tes en pacientes con cataratas y DMAE

El estudio AREDS (2001) ha sido el primer estudio de intervencion a gran escala con
componentes de la dieta en cantidades elevadas, que demostré retrasar la progresion
de la DMAE, abriendo con ello interesantes expectativas para mejorar la calidad de vida
de las personas que tienen esta enfermedad.

El AREDS se realizé entre 1992 y 1998, fue disefiado para valorar los efectos de eleva-
das dosis de suplementos de micronutrientes antioxidantes (vitaminas C, E, $-caroteno
y zinc) sobre la progresion (como valoracion objetiva) y la agudeza visual (resultado mas
“subjetivo”) sobre la progresion y sintomas de la DMAE, demostrando que se podia mo-
dificar favorablemente el curso de la DMAE. Participaron mas de 3500 personas con
DMAE durante 6,3 afios. En este estudio se establecieron cuatro grupos: a) antioxidan-
tes (vitamina C, vitamina E, B-caroteno), b) zinc, c) antioxidantes y zinc, d) placebo. To-
dos estos compuestos tienen importantes papeles en el metabolismo humano, pero
debido a que el organismo no los sintetiza, los debe obtener de la dieta. Sin embargo, a
partir de la dieta no es posible ingerir las cantidades suministradas en el estudio AREDS,
que fueron mucho mas elevadas a las habitualmente ingeridas en la dieta media (Tabla
1) e incluso superiores a los limites maximos establecidos para el zinc actualmente
(I0M, 2001).

Las cantidades aportadas en este estudio son mucho mas elevadas que las ingeridas
en la dieta media y en el caso del zinc, incluso superior a los actuales limites maximos
establecidos. Los resultados (AREDS, 2001) mostraron beneficios para las personas en
estadios avanzados de la enfermedad, pero no para aquellas en estadios iniciales (hay
que tener presente que esta enfermedad progresa lentamente y en los estadios inicia-
les es mas dificil ver resultados durante el tiempo que durd el estudio). El grupo con
mejores resultados fue el que tomé los antioxidantes y el zinc, observdndose un menor
riesgo de progresion de la enfermedad y de disminucidn de la agudeza visual, por lo
que sus autores concluyeron que las personas (en general mayores de 55 afios) que tu-
vieran drusas intermedias y extensas, o atrofia geografica no central en uno o los dos
ojos, o aquellos con DMAE avanzada o con pérdida de vision de un ojo, deberian consi-

Tabla 1. Cantidades de antioxidantes y de zinc (mg/dia) aportadas en el estudio AREDS.

Estudio AREDS DRI uL
Vitamina C 500 90°, 75¢ 2000
Vitamina E 400 15 1000
[B-caroteno 15
zinc 80 11°, & 40

?UL actuales, emitidas con posterioridad al estudio AREDS. ® dosis de ingesta recomendadas para hombres, y
¢ para mujeres.
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Tabla 2. Estudios controlados y aleatorizados con micronutrientes en la DMAE

Ensayos controlados y

. Nutrientes incluidos Efecto observado
aleatorizados

Resultado positivo en

AREDS? Vitaminas Cy E, b-caroteno, Zn L
combinacion.

ATBC Vitamina E, b-caroteno. No efecto

VECAT Vitamina E No efecto

Visaline® en ARMD Vitamina C, E, b-caroteno, bufenina No efecto
Zinc en DMA Zinc Efecto positivo

Zinc en DMAE (22 ojo) Luteina, antioxidantes. No efecto.
LAST® Luteina, antioxidantes Efecto positivo.

Estudio en cataratas y
DMAE (HUPH)*

Efecto positivo

Luteina, tocoferol, placebo. ,
(con luteina).

Estudio en curso

AREDS-2 Luteina, zeaxantina, omega-3 (EPA y DHA) (comenz6 en 2006)

HUPH: Hospital Universitario Puerta de Hierro.
publicado en 2001; b publicado en 2004.

derar tomar suplementos con antioxidantes y zinc como los utilizados en el AREDS.

En la Tabla 2 se muestran algunos estudios, controlados y aleatorizados, en los que se
han utilizado micronutrientes con el objetivo de valorar el proceso de DMAE (adaptada
de: Barlett y Eperjesi, 2003), observandose beneficios en algunos, sobre todo en AREDS
(Age-Related Eye Disease Study).

La luteina no estaba comercialmente disponible cuando se inici6 el estudio AREDS. Sin
embargo, la luteina ha sido utilizada esporadicamente y de forma experimental desde
la década de los afios 1951 en pacientes con enfermedades oculares y en proteccion de
funcidn visual, pero los resultados fueron desiguales y dificilmente comparables debido
a la disparidad de pacientes y de las formas y pautas de administracién (Granado y col.,
2003). A medida que se fueron aplicando, a sujetos control, protocolos similares para
objetivos definidos, se observd que en la mayoria de los sujetos, la suplementacién con
luteina provocaba un aumento de las concentraciones de luteina en suero y en la macu-
la (medida por la densidad del pigmento macular) en un periodo de tiempo similar y es-
to se produce a la vez que se presentaba la mejoria en indicadores clinicos relacionados
con la enfermedad (agudeza visual), lo que nos da informacién sobre las dosis, periodo
de tratamiento y métodos para valorar la eficacia (Olmedilla Alonso, 2007).

En el primer estudio de intervencion con luteina realizado en pacientes con cataratas
(n=17) o con DMAE (n=5), tomaron 15 mg luteina (aprox. el contenido que hay en 100g
de espinacas), 3 veces/semana, durante mas de dos afios. El estudio con cataratas in-

176



/ SALUD OCULAR

cluyo tres grupos: luteina, vitamina E y placebo. El nimero de pacientes fue pequeiio,
pero la duracién de la intervencion bastante larga y no se observaron efectos adversos.
Se valord la luteina en sangre y la funcién visual, observandose una mejoria en los que
tomaron luteina, pero no en los otros dos grupos. La mejoria de la funcién visual se con-
sideré debida a un efecto directo sobre la retina, ya que la catarata progresaba (Olme-
dillay col., 2001, 2003).

En 2004 se publicaron los resultados de un estudio con luteina (10 mg/dia, 1 afio) en
sujetos con DMAE atrdfica (estudio LAST), obteniendo un aumento en la densidad del
pigmento macular (esta formado por luteina y zeaxantina), asi como una mejoria en la
agudeza visual, sensibilidad al contraste y recuperacidn tras pruebas de deslumbra-
miento. En cuanto a la progresién de la enfermedad, no hubo avance de la DMAE du-
rante los 12 meses de estudio en ninguno de los tres grupos. El estudio LAST indica que
ciertos signos caracteristicos de la DMAE (ej. metamorfopsia, dificultad de recuperacion
tras el deslumbramiento, alteraciones en los fotorreceptores del epitelio) aparecen
bastante antes de los signos oftalmoscdpicos, y por ello, en ausencia de curacién ac-
tualmente, cualquier intervencion terapéutica que retrase el tiempo de pérdida de vi-
sién central, podria tener un significativo impacto sobre la calidad de vida (Richer y col.,
2004).

Recientemente, se ha publicado un estudio sobre el efecto de la ingesta simultdnea de
luteina (12 mg/dia) y DHA (acido docosahexanoico) (800 mg/dia) y placebo, durante
cuatro meses, en mujeres entre 60 y 80 afios, valorando el efecto sobre la concentra-
cion de luteina y de DHA en suero y sobre la densidad del pigmento macular. Los resul-
tados han mostrado que la suplementacidn con luteina aumenta la densidad del pig-
mento macular de forma excéntrica, mientras que la suplementacion con DHA provoca
un aumento en la zona central, ademas, la combinacién de DHA y de luteina provoca un
efecto combinado (Johnson y col., 2008).

Hasta la fecha hay resultados de estudios de intervencién con luteina sobre la progre-
sion y sintomas de la DMAE, pero todavia no se ha podido valorar el efecto sobre su
prevencion (esta en estudio a gran escala mediante el AREDS-2).

5.1. Estudio AREDS-2: luteina, zeaxantina y acidos grasos omega-3

El equipo de investigacion del AREDS, en base a los estudios en humanos y en anima-
les, consideraron que ciertos nutrientes concentrados en el ojo tenian la capacidad de
modular factores y procesos implicados en la patogénesis de la DMAE y de las catara-
tas. Por ello, disefiaron un nuevo estudio, el AREDS-2, para valorar la relacion entre la
ingesta de luteina/zeaxantina y los acidos grasos omega-3 de cadena larga y la DMAE.

AREDS-2 es un ensayo multicéntrico aleatorizado (http://www.areds2.org) que se ini-
cié en 2006 en EEUU, incluye a 4000 personas (con cristalino limpio que permita foto-
grafia fondo de ojo y que tenga drusas grandes bilaterales o bien, drusas grandes en un
ojo y DMAE avanzada (neovascular o atrofia geografica central) en el otro ojo, con edad
entre 50 - 85 afos. El objetivo principal fue evaluar el efecto de factores nutricionales
luteina y zeaxantina y/o acidos grasos omega-3 (DHA y EPA) en el desarrollo y progre-
sion de las dos enfermedades oculares relacionadas con el envejecimiento, con mayor
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prevalencia mundial: la DMAE vy las cataratas. El seguimiento medio esperado es de 5 -
6 afos.

Los grupos inicialmente son: a) luteina 10mg/d + zeaxantina 2 mg/dia; b) DHA 350
mg/d + EPA 650 mg/dia; c) luteina/zeaxantina: 10 mg /2 mg + DHA / EPA: 350 mg / 650
mg; d) placebo.

Los acidos grasos poliinsaturados de cadena larga, factores esenciales en el proceso
visual, afectan a factores y procesos implicados en la patogénesis de la enfermedad
vascular y neural de la retina (SanGiovanni y Chew, 2005). El DHA es el mayor lipido es-
tructural de las membranas de los fotorreceptores (Neuringer, 1993), parece facilitar la
acumulacién de luteina en retina, y la cantidad insuficiente de DHA en este tejido se
asocia con enfermedades caracterizadas por alteraciones en la funcién retiniana (Hoff-
man y Birch, 1995). Tanto DHA como EPA pueden actuar como agentes protectores de-
bido a su efecto sobre la expresion génica y la diferenciacién celular de la retina (Politi y
col., 2001). El EPA es capaz de disminuir la concentracidn de la proteina VEGF (vascular
endotelial growth factor), responsable de un aumento anormal de vasos sanguineos y
su rotura.

Los objetivos son: 1) Estudiar los efectos de dosis elevadas de las xantofilas de la dieta
(luteina y zeaxantina) y de los acidos grasos omega-3 de cadena larga (DHA y EPA) en el
desarrollo de la DMAE avanzada; 2) Estudiar los efectos de estos suplementos sobre la
pérdida moderada de visidn; 3) Estudiar los efectos de estos suplementos en las catara-
tas; 4) Estudiar los efectos de la eliminacién del 3-caroteno de la formulacién original
del AREDS sobre la progresién de la DMAE; 5) Estudiar los efectos de la reduccién de
zinc en la formulacion original del AREDS sobre el desarrollo y progresidén de la DMAE;
6) Validar la escala de fotografias de fondo de ojo en la DMAE desarrollada a partir del
AREDS.

Cantidades diarias de luteina y otros componentes de la
dieta asociados con mejor prondstico o con disminucidon de
riesgo de DMAE

En general, las recomendaciones de ingesta de los nutrientes estan condicionadas por
el objetivo perseguido en cuestién de la salud, el cual a su vez dependera del conoci-
miento que se tenga acerca de las funciones y metabolismo del mismo en el organismo
humano (IOM, 2000). De acuerdo a los conocimientos actuales se considera interesan-
te mantener un aporte sistematico de luteina a través de alimentos o de complementos
alimenticios, para permitir mantener un buen nivel en retina, con los consiguientes be-
neficios de calidad de vida (menor sensibilidad a la luz) y una probable disminucién del
riesgo de degeneracién macular (Granado y col., 2003; Olmedilla-Alonso, 2007, 2008)

En base a la gran informacién generada en los ultimos afios sobre contenido en ali-
mentos y en suero a través de los estudios epidemioldgicos, ensayos in vitro y estudios
de intervencion en humanos (con diversos objetivos), se puede considerar que es dese-
able mantener una concentracion de luteina en suero en el rango entre 0,6 y 1,05
umol/L (34 — 60 pg luteina/dl) (Granado y col., 2003) para procurar un efecto beneficio-
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so sobre la funcion visual y asegurar una adecuada disponibilidad en tejidos (ej. en ma-
cula), ya que estos niveles se han asociado con efectos beneficiosos, sin riesgo de posi-
bles efectos secundarios. Esta concentracidén en sangre se puede alcanzar por medio de
una ingesta media de 6 mg luteina y zeaxantina/dia, mediante la ingesta habitual de ali-
mentos ricos en luteina que permita asegurar un aporte algo mayor al anteriormente
indicado ya que la biodisponibilidad a partir de alimentos es variable (O’Neill y col.,
2001), asi como también mediante el consumo de complementos alimenticios y de ali-
mentos funcionales.

Actualmente hay una creciente disponibilidad en el mercado de complementos ali-
menticios que incorporan diversos componentes de los alimentos, entre los cuales es-
tan luteina, zeaxantina, acidos grasos omega 3 de cadena larga, varios minerales y vita-
minas. Asimismo, es probable que pronto estén disponibles alimentos funcionales (se
estan evaluando diversos componentes en varias matrices alimentarias por la Agencia
Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) de acuerdo al RE (CE) 1924/2006) que conten-
gan componentes beneficiosos para la salud ocular.

La cantidad diaria de luteina en la ingesta que ha sido asociada con un mejor pronds-
tico o disminucién de riesgo de la DMAE en estudios epidemioldgicos, es de 6 mg de
luteina al dia (a partir de alimentos y valorada junto con zeaxantina) (Seddon y col.,
1994). La ingesta de luteina (valorada junto con zeaxantina) en la dieta media europea
es de ca. 3 mg/dia (O’Neill y col., 2001). Por otra parte, los estudios de intervencién
con luteina con objeto de aumentar la densidad del pigmento macular se han realiza-
do bien mediante dieta rica en luteina (por ej. mediante el consumo de 60g espina-
cas/dia, 150g maiz/dia) como mediante suplementos de luteina (30 mg/dia, durante
ca. 4 meses, y cantidades de inferiores de hasta ca. 3 mg/dia), lograndose en la mayo-
ria de los sujetos de forma simultdnea al aumento de la concentracién en suero (Gra-
nado y col., 2003).

La luteina es un componente de los numerosisimos componentes de la dieta para los
qgue no hay recomendaciones de ingesta ya que no se considera un nutriente esencial
(necesario para el crecimiento, la salud y supervivencia). Sin embargo, si cumple los tres
criterios por los que un componente de la dieta puede ser considerado condicional-
mente esencial: 1) la disminucidn de su concentracion plasmatica por debajo del rango
de normalidad, 2) la aparicidn de anormalidades quimicas, estructurales o funcionales,
y 3) la correccién de ambas situaciones por medio del aporte dietético del nutriente
(Harper, 1999; Semba y Dagnelie, 2003). Si se elimina la luteina de la dieta se produce
una disminucion de su nivel en sangre y aparecen anormalidades estructurales y funcio-
nales en la retina, siendo todo ello corregido por medio de su aporte. En el organismo
humano, las mayores concentraciones de luteina y zeaxantina se encuentran en la ma-
cula y existen datos que muestran una actividad bioldgica, llevada a cabo por varios me-
canismos de accion en la retina. Hay numerosos estudios observacionales que mues-
tran como las concentraciones elevadas en sangre o en ingesta de estos compuestos se
asocian con una menor prevalencia de DMAE, resultados que se han repetido en traba-
jos in vitro y en animales. Estudios en primates muestran que al eliminar la luteina de la
dieta se producen anormalidades en la retina similares a las drusas (Johnson y col.,
2005). Los resultados de los estudios de intervencion en sujetos control y en pacientes
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son consistentes. Si mas estudios clinicos muestran que estos carotenoides reducen la
progresidon de la DMAE o de otras degeneraciones de la retina, la luteina y zeaxantina
cumplirian los criterios para que fuesen considerados, en humanos, como nutrientes
condicionalmente esenciales (Semba y Dagnelie, 2003).

6.1. Estrategias para aumentar el consumo de luteina por medios dietéticos

Para conseguir un aumento en el aporte dietético de luteina se pueden seguir diver-
sas estrategias tal como se muestra en la Tabla 3, en la cual se indica el posible ambi-
to de aplicacién asi como el nivel de seguridad que puede conllevar. Desde un punto
de vista nutricional, en primer lugar habria que mencionar las recomendaciones para
la poblacién general insistiendo en una dieta equilibrada y rica en frutas y hortalizas,
incluyendo tanto de color verde como amarillo. Dado que los efectos de la dieta son
acumulativos, seria una recomendacion prudente y segura, ya que simultdneamente
aportaria otros fitoquimicos con potenciales efectos positivos en la prevencién de la
enfermedad. Del resto de las estrategias dietéticas mencionadas en la anterior tabla,
algunas son seguras y aplicables de forma comunitaria, mientras que otras aplicacio-
nes serian solo de interés para grupos con elevado riesgo de enfermedad. Por otra
parte, para una cierta proporcién de sujetos con riesgo elevado de enfermedades (e;j.
predisposicion genética), que presenten una demanda nutricional especial (ej. sin-
dromes de malabsorcion) o tengan enfermedad ocular que comprometa la funcién vi-
sual (ej. DMAE, cataratas, retinitis pigmentosa), seria util la utilizacién de comple-
mentos alimenticios o alimentos fortificados o funcionales con luteina (para este tipo

Tabla 3. Estrategias dietéticas para aumentar el aporte de luteina (adaptado de Granado y cols, 2003)

Estrategia Dieta equilibrada Aplicabilidad Seguridad

1 Consumo frutas y
hortalizas ricas en Compatible Salud publica Si Bajo
luteina

1 Contenido luteina en
alimentos

Salud publicay Si

Compatible grupos de riesgo (faltan pruebas)

Medio-bajo

Optimizacién industrial
para 1 su retenciény Compatible Salud publica Si Bajo
biodisponibilidad

Alimentos funcionales o

enriquecidos Compatible Grupos riesgo Faltan pruebas Bajo

Complementos
alimenticios

Si, a las dosis

Compatible Grupos riesgo recomendadas

Bajo
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de alimentos, con luteina, se tiene que solicitar autorizacion si se desea hacer una de-
claracidn de salud), ya que probablemente disminuirian la discapacidad y mejoraria la
calidad de vida.

La luteina y la zeaxantina estan comercializados como complementos alimenticios
de utilidad para la salud visual, solos o0 combinados con acidos grasos omega-3 y algu-
nas vitaminas y minerales. Los complementos alimenticios, consisten en fuentes con-
centradas de nutrientes o de otras sustancias, que tienen un efecto nutricional o fi-
siolégico, en forma simple o combinada, cuya finalidad es complementar la dieta nor-
mal, y estan comercializados de forma que permiten una dosificaciéon determinada
del producto y deben tomarse en pequefias cantidades unitarias (regulados por el RD
1275/2003).

Consideraciones sobre el beneficio y riesgo del aporte ex-
tra de luteina y otros micronutrientes

La luteina puede aumentar la densidad del pigmento macular (constituido por luteina
y zeaxantina) y mejorar la agudeza visual y sensibilidad al contraste en la mayoria de las
personas que la ingieren, y por tanto mejorar la calidad de vida. Aunque no en todos los
sujetos, tras un aumento de luteina en la ingesta, se logra un aumento del pigmento
macular y de la funcidn visual.

A este respecto, Shao y Hathcock han publicado en 2006 un articulo en el que valoran
el nivel de riesgo de la ingesta de luteina, tanto la aportada por la dieta como por suple-
mentos, indicando que 20 mg/dia, es la maxima cantidad a la cual no se han descrito
efectos adversos. Sin embargo, en opinién de Granado y Olmedilla (2007), estudios de
intervencion utilizando 15 mg luteina/dia han mostrado como efectos secundarios (re-
versibles al disminuir la cantidad ingerida), la aparicion de carotenodermia y de ésteres
de luteina en suero (no presentes en suero en condiciones normales de ingesta, y que
no tienen significado fisiolégico conocido).

La hipercarotenemia, elevados niveles en suero (>5,6 wmol/L), no es causa de enfer-
medad, pero si, a veces, consecuencia de algunas (ej. hipotiroidismo, diabetes mellitus,
enfermedades renales o hepaticas). Se puede producir por ingestién de suplementos o
ciertos alimentos en elevadas cantidades durante largos periodos de tiempo o por una
incapacidad genética para convertir el 3-caroteno en vitamina A. Generalmente coexis-
te con coloracién amarillenta de la piel (sobre todo en palmas de manos y plantas de
pies) o carotenodermia, que es reversible.

Finalmente, habria que recordar que aportes muy superiores a los habituales en la
dieta de algunos de sus componentes (beneficiosos), podrian dar lugar a modificacio-
nes en procesos metabdlicos de otros micronutrientes, posibles interacciones (sinérgi-
cas o antagonicas), tanto a nivel de absorciéon como de captacién por tejidos, con el
riesgo consiguiente de que al aumentar el aporte de unos, se actle en detrimento de
otros componentes minoritarios que puede que sean esenciales en pequefias cantida-
des y cuyo metabolismo puede verse afectado, sobre todo considerando las interven-
ciones a largo plazo, con el consiguiente perjuicio.
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Conclusiones

La luteina es un componente de la dieta que puede aumentar la densidad del pigmen-
to macular (que tiende a disminuir con la edad), mejorar la agudeza visual y la sensibili-
dad al contraste en la mayoria de las personas, sobre todo en mayores de cincuenta
afos, y por tanto pueden mejorar la calidad de vida.

Hasta la fecha hay resultados de estudios de intervencién con luteina sobre la progre-
sién y sintomas de la DMAE y cataratas, pero todavia no se ha podido valorar el efecto
sobre su prevencion. Este es uno de los objetivo del estudio AREDS-2, actualmente en
curso, que aporta luteina, zeaxantina y los acidos grasos omega-3 EPA y DHA. La luteina
y zeaxantina son aportadas, en este estudio, en cantidades superiores a las aportadas
por una dieta variada, aunque podrian alcanzarse por medios dietéticos. Los acidos gra-
sos EPA y DHA son aportados en cantidades muy superiores a las dietéticas, especial-
mente el EPA.

Es importante recordar tener cierta precaucion con las dosis muy elevadas de luteina
o de cualquier otro componente de la dieta (nutriente o no) que sea beneficioso para la
salud ocular, como han mostrado ser algunos compuestos antioxidantes (3-caroteno,
zinc, vitaminas C, etc.) o los acidos grasos omega-3 de cadena larga, ya que a largo pla-
zo y en el contexto de prevencién o disminucién de riesgo de enfermedades cronicas,
suele ser mas beneficioso el aporte sistematico de pequefas cantidades que el aporte
de cantidades elevadas durante periodos cortos de tiempo.
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Introduccion al sistema inmune

El sistema inmunitario es una compleja red de defensa del organismo contra agentes
extrafos potencialmente patégenos, que van a ser reconocidos y eliminados por dicho
sistema mediante una reaccién organizada. De una manera general, la respuesta inmu-
ne se divide en dos tipos:

La respuesta inmune inespecifica representa el primer sistema defensivo del organis-
mo y es de especial importancia frente a la proteccion del mismo ante infecciones. En
ella estan involucradas células como los neutréfilos, macrofagos, células natural killer
(NK), y factores del complemento, citoquinas y sustancias como la lisozima, que se acti-
van ante cualquier sustancia extraia que invade el organismo, con el fin de eliminarlas
mediante procesos de fagocitosis y citotoxicidad. Aunque esta primera linea de defensa
supone un buen sistema de proteccion, en muchas ocasiones no es suficiente para de-
fender eficazmente al organismo, desarrollandose entonces una respuesta inmune es-
pecifica (Abbas y col., 2002).

La respuesta inmune especifica es mucho mas complicada y se caracteriza por ser
efectiva ante aquellos antigenos frente a los cuales se ha iniciado y desarrollado (Abbas
y col., 2002; Roitt, 2008). Esta mediada fundamentalmente por linfocitos, y puede ser
de dos tipos: humoral y celular. De manera general, se considera que cuando los ele-
mentos implicados son los linfocitos B, se trata de una respuesta de tipo humoral mien-
tras que, cuando participan prioritariamente los linfocitos T, se trata de una respuesta
de tipo celular. Ambos tipos de respuesta estan interrelacionados y desencadenan una
repuesta inmune especifica efectiva frente al antigeno.

Los linfocitos T colaboradores (Th), se caracterizan por su capacidad de producir cito-
quinas, participando en el inicio y el desarrollo de la respuesta inmune. El tipo Th1 pro-
mueve una respuesta celular y el tipo Th2 desarrolla una respuesta humoral. Hay mu-
chas enfermedades que se relacionan con la activacién o actividad inadecuada de la
respuesta inmune. Estas enfermedades parecen estar relacionadas con un “sesgo” in-
adecuado e inherente hacia la respuesta tipo Thl o Th2. Cabe destacar que existe una
predisposicidon genética hacia este tipo de sesgo, asociandose con frecuencia los genes
susceptibles a la presentacion del antigeno (Abbas y col., 2002).
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Enfermedades relacionadas con el sistema inmune

Existen multitud de factores que influyen en el desarrollo de una enfermedad. Entre
todos ellos, habitualmente se incluyen factores ambientales, genéticos o inherentes al
agente causal, que hacen que sean mas dificiles de controlar.

La mayoria de las enfermedades estan relacionadas con el sistema inmune. Estas pa-
tologias suelen ser infecciosas, inflamatorias y autoinmunes. Las enfermedades infec-
ciosas estan causadas por virus, bacterias, parasitos y hongos, que son capaces de atra-
vesar la primera linea de defensa del sistema inmunitario y causar la infeccidn.

Aunque en condiciones normales, el sistema inmunoldgico es capaz de combatir con-
tra cualquier organismo infeccioso, en ocasiones puede verse alterado y volverse en
contra del propio organismo. Es decir, el sistema inmune reconoce como agentes pato-
genos, a sustancias que en principio son inocuas o forman parte de nuestro organismo,
causando una activacién descontrolada y continuada de respuestas inflamatorias que
causan dafio en numerosos tejidos, produciendo en definitiva lo que se denomina en-
fermedad autoinmune, que normalmente cursa con un componente inflamatorio im-
portante (Ramos, 2005).

Las enfermedades inflamatorias y autoinmunes representan uno de los grandes pro-
blemas sanitarios actuales, ya que su incidencia es cada vez mayor, sobre todo en los
paises mas desarrollados. Algunas de las enfermedades autoinmunes mdas comunes
son: alergias diversas, psoriasis, lupus eritematoso sistémico, enfermedad de Crohn,
enfermedad celiaca, esclerosis multiple y artritis reumatoide, entre otras.

Relacion nutricion-inmunidad

Cada vez son mds numerosos los estudios que han investigado la capacidad inmuno
reguladora de ciertos componentes de la dieta. Por ejemplo, se han demostrado con
gran evidencia cientifica los efectos de los acidos grasos esenciales y de otros acidos
grasos suministrados a niveles practicos sobre el sistema inmune. También otros nu-
trientes como aminodcidos, vitaminas C, E y A, asi como minerales, parecen ser capaces
de regular y estimular la funciédn inmunoldgica, incrementando, entre otras, la actividad
fagocitica de monocitos y granulocitos, y los niveles de células secretoras de anticuer-
pos. Parece pues, que pueden actuar tanto a nivel de la inmunidad inespecifica como
especifica, lo que podria suponer consecuencias beneficiosas para la salud del individuo
al actuar sobre los mecanismos de defensa y evitar asi enfermedades relacionadas con
el sistema inmune, ya sea en procesos infecciosos, inflamatorios o autoinmunes. Por
ejemplo, los suplementos de arginina podrian mejorar la funcion inmune celular, esti-
mulando la actividad de los linfocitos T y promoviendo la proliferacién linfocitica en res-
puesta a mitégenos.

Algunos autores han sugerido que existe evidencia cientifica en relacion con los efec-
tos moduladores sobre el sistema inmune de algunos suplementos. Asi, se ha sugerido
que la suplementacion con nucledtidos (de 1,9 hasta 10,78 mg/100 kcal) produce un
efecto inmunomodulador beneficioso en nifios sanos (Gutiérrez-Castrellén y col.,
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2007). Con respecto a las enfermedades autoinmunes, un estudio reciente ha puesto
de manifiesto la posible utilidad anti-alérgica de suplementos de Lactobacillus pentosus
S-PT84 modulando el equilibrio Th1/Th2, pudiendo ademads ser Util en otras enferme-
dades relacionadas con el sistema inmune (Nonaka y col., 2008).

Por ultimo, es importante destacar que la suplementacién nutricional no debe utilizar-
se como sustitutivo de una dieta equilibrada, y aunque pueden ser utiles en determina-
das situaciones patoldgicas, debe informarse al médico de su uso y no deben utilizarse
como sustitutivo al tratamiento facultativo prescrito.

Suplementacidn nutricional y patologias

Aunque todas las enfermedades implican de una manera u otra al sistema de defensa
inmunitario, en el presente capitulo se trataran las implicaciones inmunomoduladoras
que presentan determinados ingredientes utilizados en los distintos suplementos nutri-
cionales, sobre las enfermedades inflamatorias y autoinmunes mas frecuentes.

4.1. Bronquitis, asma, rinitis

La bronquitis es una inflamacion de los conductos aéreos principales en los pulmones,
los bronquios. Aunque el tratamiento con farmacos contra el asma y los antibioticos
suelen constituir un buen tratamiento, existen evidencias de la eficacia como coadyu-
vantes de algunos componentes presentes en los suplementos nutricionales, como las
vitaminas. En este sentido, algunos estudios han arrojado resultados favorables y otros
no. Por ejemplo, en un reciente estudio de intervencion cruzado, doble ciego y aleatori-
zado, se ha observado que la suplementacién de 1500 mg/dia de acido ascérbico (vita-
mina C) durante 2 semanas reduce la bronco-constriccién producida por el ejercicio fisi-
co en pacientes con asma, pudiendo ejercer un efecto protector (Tecklenburg y col.,
2007). Por otro lado, una reciente revisidn indica que la posible efectividad de suple-
mentos de otras vitaminas antioxidantes (A y E) sobre la modulacién de la inflamacién y
el estrés oxidativo presente en el asma (Riccioni y col., 2007) no esta respaldada por
muchos estudios de intervencién, por lo que su efectividad no estd del todo esclareci-
da. Otros autores han destacado el posible potencial de la suplementacién nutricional
con el uso de otros antioxidantes, como el licopeno (Wood y col., 2008). En cualquier
caso, parece que la utilidad de estos suplementos de antioxidantes en el tratamiento de
las enfermedades respiratorias precisa de mas investigacion.

Con respecto a la efectividad de otros componentes, aunque algunos autores han su-
gerido que la utilizacién de acidos grasos omega-3 de cadena larga (EPA, acido eicosa-
pentanoico, y DHA, acido docosahexaenoico) y flavonoides como la quercetina, puede
ser Util en la modulacién de la inflamaciéon que se produce en el asma, también son ne-
cesarios mas estudios para verificar su dosis y efectividad. De hecho, un reciente estu-
dio observacional ha sugerido que la suplementacién de acidos grasos omega 3y 6 no
es eficaz en la prevencion del asma (Almgvist y col., 2007).

Por ultimo, hay que sefialar que son varios los estudios donde se indica que la utiliza-
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cién de probidticos en forma de suplementos o complementos alimenticios, puede ejer-
cer un efecto modulador beneficioso sobre la respuesta inmune en procesos alérgicos
que implican a las vias respiratorias. En un reciente estudio de intervencion se ha obser-
vado una mejora del estado de salud general en nifos de 2 a 5 afios con rinitis alérgica
tras la ingesta de 100 ml al dia de un suplemento lacteo de Lactobacillus casei a dosis de
108 unidades formadoras de colonia (cfu)/ml (Giovannini y col., 2007). Cabe destacar
que los autores no encontraron ese efecto beneficioso en nifios con asma alérgico.

En resumen, la mayor evidencia de la efectividad de la suplementacién nutricional en
el tratamiento de afecciones respiratorias con componente inflamatorio como el asma,
se centra en componentes vitaminicos como la vitamina C, aunque son necesarios mas
estudios epidemiolégicos y de intervencidn para constatar la efectividad clinica de la
suplementacion en este tipo de patologia.

4.2, Alergia alimentaria

Una alergia alimentaria se define como una reacciéon inmunolégica anormal causada
por la ingestion de un alimento o de un aditivo alimenticio. Cabe diferenciar el término
de alergia alimentaria y de “intolerancia alimentaria”. Este Gltimo, manifiesta reaccio-
nes parecidas pero que no involucran una respuesta inmune.

La alergia alimentaria es comun en los primeros dos afios de vida, coincidiendo con la
etapa de la vida de inmadurez en la barrera intestinal. En el hombre, parece ser que los
antigenos de la dieta dan lugar a una respuesta Th1 en las placas de Peyer, sugiriendo
que el intestino pueda ser un lugar de induccion de una respuesta Th1l peligrosa. Te-
niendo en cuenta que uno de los factores clave para el desarrollo de alergia tiene que
ver con alteraciones en la funcidn de la barrera intestinal y que determinadas bacterias
saprofitas contribuyen de forma decisiva al cierre fisioldgico de la citada barrera intesti-
nal, parece razonable suponer que una colonizacién intestinal mas "fisioldgica" pudiera
contribuir a la prevencién primaria, secundaria y terciaria de los problemas alérgicos.
En este sentido son numerosos los estudios que prueban la capacidad de bacterias pro-
bidticas como una eventual estrategia inmunoterapéutica (de Prato y col., 2006). En
cualquier caso la eficacia del uso de la suplementacidn nutricional en la alergia alimen-
taria no esta claramente demostrada e incluso puede ser peligrosa. De hecho, la suple-
mentacién vitaminica en féormulas infantiles se ha asociado con un aumento del riesgo a
desarrollar alergias alimentarias e incluso asma (Milner y col., 2004).

4.3. Lupus eritematoso sistémico

El lupus es una enfermedad del sistema inmunitario que ataca a los tejidos conectivos,
las articulaciones, los musculos y cualquier 6rgano del cuerpo, ocasionando inflama-
cion, dolor y dafio tisular. Aunque el tratamiento convencional para el lupus gira alrede-
dor de medicamentos antiinflamatorios, se ha descrito la posibilidad de utilizar suple-
mentos de beta-caroteno, vitaminas C, D, By, magnesio y acidos grasos omega-3, pero
todavia no existe evidencia cientifica que confirme la eficacia real de estos micronu-
trientes (Aghdassi y col., 2010).
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Se ha sugerido en algunos estudios de intervencidn una mejora de los sintomas aso-
ciados al lupus eritematoso sistémico tras la suplementacién con acidos grasos omega-
3 (3g durante 24 semanas) (Duffy y col., 2004; Wright y col., 2008). Por otro lado, estu-
dios transversales apuntan a la utilidad de la suplementacion nutricional con vitamina D
(1,25-hidroxivitamina D3), aunque de momento son necesarias mas investigaciones
(Kamen y Aranow, 2008).

4.4. Dermatitis atdpica

La dermatitis atdpica es una reaccidn alérgica que se manifiesta en la piel. Aunque el
tratamiento médico para la dermatitis atépica y el eczema consiste principalmente en
la aplicacidn de cremas con esteroides, se ha visto la utilidad de suplementos de pro-
bidticos en varios estudios. De hecho, un reciente estudio de meta analisis en 1477 ni-
nos, ha demostrado que el uso de probidticos produce una disminucidn significativa del
eczema (Osborn y col., 2007). En otros estudios se ha encontrado que la suplementa-
cién en la infancia con otros nutrientes, como el 4cido y-linolénico, no es efectiva en la
prevencion de la dermatitis atdpica (Kitz y col., 2006). El uso de suplementos de otros
micronutrientes tampoco ha sido efectivo en el tratamiento del eczema, como es el ca-
so de la vitamina B6 (50 mg/dia) (Mabin y col., 1995).

4.5, Artritis reumatoide

La artritis es una enfermedad autoinmune caracterizada por la inflamacion de las arti-
culaciones. Parece ser que la ingesta de una dieta rica en aceites de oliva y de pescado
(fuentes de acido oleico y de acidos grasos omega-3 de cadena larga, respectivamente)
en pacientes con artritis reumatoide, da lugar a una disminucién de la inflamacion me-
diada por leucotrienos B4 (LTB4), macrofagos, leucocitos polimorfonucleares, y citoqui-
nas proinflamatorias como IL-1 y el factor de necrosis tumoral alfa (TNF-a). Por este
motivo, son numerosos los estudios que han planteado una mejora de los sintomas de
la enfermedad mediante el uso de suplementos ricos en acidos grasos omega-3 de ca-
dena larga (Volker y col., 2000). En el estudio mas reciente encontrado hasta el momen-
to se sugiere que la suplementacién durante 9 meses con 10 g de aceite de higado de
bacalao, con un contenido de 2,2 g de 4cidos grasos esenciales omega-3, produce un
efecto antiinflamatorio similar a los fdrmacos no esteroideos (Galarraga y col., 2008).

Otros autores indican que el uso de suplementos de glucosamina a dosis de 1.500 mg
al dia durante 12 semanas junto con la medicacién convencional, produce una mejora
de los sintomas asociados a la artritis (Nakamura y col., 2007).

Aunque algunos autores han sugerido que los antioxidantes presentes en las vitami-
nas Cy E (Lamberts, 2005) protegen a las articulaciones frente al dafio celular y pueden
ser beneficiosos en el tratamiento de la artritis reumatoide, una reciente revision ha
puesto de manifiesto que no existe evidencia cientifica real en cuanto a su eficacia clini-
ca (Cantery col., 2007).

Por ultimo, se ha encontrado en los estudios en animales que la suplementacién con
1mg al dia de cobre, disminuye la progresidn de la artritis, ya que es esencial en la for-
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macién de colageno (proteina fundamental en la formacién de los huesos, la piel y el te-
jido conjuntivo (Lamberts, 2005).

4.6. Enfermedad de Crohn/Inflamacién crénica del intestino

La enfermedad de Crohn es una patologia autoinmune, en la cual el sistema inmunita-
rio ataca al propio intestino produciendo un proceso inflamatorio. Esta inflamacién in-
testinal produce un desequilibrio entre la inmunidad de la mucosa intestinal y la micro-
flora bacteriana. En este sentido, la manipulacién de la microflora bacteriana intestinal
podria ser interesante en la estrategia terapéutica de la enfermedad. Asi por ejemplo,
parece que las cepas de bacterias de Lactobacillus acidophilus y Bifidobacterium mejo-
ran la funcidn de la barrera intestinal (Isolauri y col., 1999).

En la enfermedad de Crohn, la malabsorcidn y disminucién del apetito de los pacien-
tes que la sufren, produce una mayor pérdida de nutrientes y en consecuencia es fre-
cuente que se produzcan deficiencias en numerosos nutrientes esenciales. Por este he-
cho, los investigadores han realizado estudios para averiguar la utilidad del uso de la su-
plementacién nutricional para mejorar su estado nutricional y muchos de los sintomas
asociados.

En estos enfermos se ha comprobado un déficit de vitamina D, sobre todo en invierno.
Parece ser que en pacientes leves, la suplementacién regular con vitamina D, acompa-
fada de habitos saludables puede ayudar a mantener niveles adecuados de esta vitami-
na durante el invierno (Gilman y col., 2006).

En relacion con los minerales, se ha observado en doce pacientes con enfermedad de
Crohn en estado de remisidén que la suplementacion con sulfato de zinc (110 mg) tres
veces al dia durante 8 semanas, puede mejorar la alteracién de la permeabilidad intes-
tinal, ejerciendo asi un efecto beneficioso sobre la enfermedad (Sturniolo y col., 2001).

Cabe destacar que la suplementacion nutricional con acidos grasos también podria ser
util por su efecto antiinflamatorio, como se ha demostrado con las dosis de 3y 5 g al dia
de EPA+DHA (Belluzzi y col., 2000).

Otros autores han sefialado la utilidad de probiéticos (Bifidobacterium Lactis 12, Cepa
GG del Lactobacillus) en el equilibrio de la flora intestinal en la enfermedad de Crohn,
aunque parecen ser necesarios mas estudios (D'Haens y Lavaty, 2004; Hedin y col.,
2007).

Por ultimo, es interesante sefialar que el uso de un suplemento de fibra dietética
(plantago ovata) a dosis de 10 g dos veces al dia, podria ser una alternativa eficaz para
el tratamiento farmacoldgico en la colitis ulcerosa (Fernandez-Bafiares y col., 1999).

4.7. Psoriasis

La psoriasis es una enfermedad inflamatoria crénica de la piel, no contagiosa, que pro-
duce sarpullidos y lesiones escamosas. Parece que los complementos nutricionales a
base de acidos grasos omega 3 de cadena larga, ayudan a inhibir el metabolismo altera-
do del acido araquiddnico, disminuyendo el proceso inflamatorio. Se ha descrito que
los aceites de pescado reducen la nefrotoxicidad de las ciclosporinas, usadas en el tra-

190



/ SISTEMA INMUNE

tamiento de la psoriasis (2 g de EPA al dia) (Simopoulos y col., 2002). También se ha en-
contrado utilidad en la suplementacién nutricional con folato y aminoacidos para los
tratamientos con farmacos tradicionales en la psoriasis (Mataev y col., 2004; Strober y
col., 2005). Otros autores también han sugerido beneficios sobre la psoriasis en los su-
plementos de vitamina C, E y zinc en dosis de 500 mg dos veces al dia (vitamina C); 400
Ul dos veces al dia (vitamina E) y 30 mg al dia (zinc) (Lamberts, 2005). En cualquier ca-
S0, son necesarios mas estudios para constatar los beneficios reales y las dosis del uso
de complementos en esta enfermedad.

4.8. Enfermedad celiaca

La enfermedad celiaca es una enfermedad autoinmune caracterizada por una inflama-
cion cronica del intestino delgado que esta caracterizada por una intolerancia a las pro-
teinas del gluten (gliadinas, secalinas, hordeinas y, posiblemente, aveninas) que cursa
con una atrofia severa de la mucosa del intestino delgado superior. Como consecuen-
cia, se establece un defecto de utilizacidn de nutrientes (principios inmediatos, sales y
vitaminas). Aunque algunos investigadores han sugerido la posible utilidad de la suple-
mentacién nutricional con prebidticos, probidticos, hierro y vitaminas B12 y D, son ne-
cesarios mas estudios para determinar sus beneficios adicionales a una dieta libre de
gluten (Malterre, 2009).

4.9. Esclerosis multiple

La esclerosis multiple es una enfermedad crdénica neurodegenerativa que afecta al ce-
rebro, tronco del encéfalo y a la médula espinal. Aunque no se sabe con certeza su cau-
sa, parece que se trata de una enfermedad autoinmune en la cual, el sistema inmunolé-
gico ataca a las células de mielina del cuerpo.

Se ha descrito el potencial terapéutico de suplementos de vitamina D en esta enfer-
medad. Concretamente dosis de 700 a 7000 ug a la semana de vitamina D3 (Kimball y
col., 2007). Aunque algunos autores han sugerido que existen suficientes datos epide-
mioldgicos, bioquimicos y experimentales que sefialan el papel de los acidos grasos po-
li-insaturados (sobre todo los n-6) en la patogénesis y tratamiento de la esclerosis mul-
tiple (Harbige y Sharief, 2007), otros autores han descrito que aun no existe una eviden-
cia cientifica para recomendar el uso de suplementos de acidos grasos y vitaminas a pa-
cientes con esta enfermedad (Farinotti y col., 2007).

Conclusion y perspectivas

Aunque segun varios estudios cientificos, el uso de suplementos nutricionales en mu-
chas de las enfermedades inflamatorias y autoinmunes parece ser potencialmente be-
neficioso, pudiendo actuar como un coadyuvante eficaz del tratamiento farmacoldgico,
son necesarios mas estudios que confirmen su utilidad clinica real para la mayoria de
las patologias descritas en el presente capitulo.
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1. Introduccion

El mayor conocimiento acerca de la relacion dieta-salud y el enorme impacto que su
difusién provoca sobre la opiniéon publica constituye uno de los elementos que mas es-
ta condicionando el interés por la alimentacidn. Los consumidores dan cada vez mas
importancia a todos aquellos aspectos que mejoran su calidad de vida y, aunque la die-
ta no es el Unico componente que condiciona el bienestar y la salud, si ocupa un papel
primordial.

El término “antioxidante” es utilizado con frecuencia en la literatura biomédica aun-
que rara vez es definido. A menudo, el término se restringe a aquellos antioxidantes
que interfieren en reacciones en cadena, como la vitamina E. Sin embargo, una vision
mas amplia define antioxidante como “cualquier sustancia que a baja concentracion, en
comparacién con las que presentan los sustratos oxidables, es capaz de retrasar o inhi-
bir de forma significativa la oxidacidn de dichos sustratos” (Halliwell y Gutteridge,
1995). Los antioxidantes pueden actuar por distintos mecanismos y a distintos niveles
de la cadena de oxidacion, incluyendo, por ejemplo, la disminucidn de concentraciones
de oxigeno, previniendo el inicio de reacciones en cadena mediante inactivacion de ra-
dicales libres (ej. OH*), por unién de iones metdlicos, por descomposicidn de perdxidos
a productos no-radicales o interfiriendo en las reacciones en cadena (ej. fenoles, ami-
nas aromaticas) combinandose con radicales intermedios. Todos los antioxidantes no
enzimaticos actuan de forma distinta en el organismo y la mayoria de ellos también
ejercen efectos que no son antioxidantes (Bjelakovic y col., 2007; Webb y Villamar,
2007). Muchos antioxidantes presentan multiples mecanismos de accidn y, ademas, las
reacciones de reparacidn del dafio también se clasifican como mecanismos antioxidan-
tes (ej. reparacién del ADN).

2. Antioxidantes, estrés oxidativo y enfermedad

El oxigeno es esencial para el hombre aunque también esta implicado en reacciones
tdxicas, constituyendo una amenaza constante para el bienestar del organismo. Se
acepta que la mayoria de los efectos perjudiciales del oxigeno se deben a la actividad
de especies reactivas de oxigeno (ROS), compuestos con una gran reactividad y activi-
dad bioldgica, los cuales actiian como oxidantes y contribuyen al envejecimiento y mu-
chas de las patologias asociadas, como son el cancer, las enfermedades cardiovascula-
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res, las cataratas, la hipertension, la diabetes mellitus, el deterioro del sistema inmune,
las enfermedades degenerativas del sistema nervioso (enfermedades de Alzheimer y de
Parkinson), la artritis reumatoide y el envejecimiento (Valko y col., 2006).

El organismo humano dispone de distintos mecanismos de defensa frente a los ROS.
Estos sistemas son complementarios dado que actuan sobre distintos agentes oxidan-
tes o en diferentes compartimentos celulares. Una linea importante de defensa son los
sistemas enzimdticos, donde la nutricion juega un papel fundamental. Distintos minera-
les y elementos traza, incluyendo el selenio, cobre, manganeso o zinc, estan implicados
en la estructura o actividad catalitica de estos enzimas vy, si el aporte es inadecuado, su
actividad se puede ver afectada. Otra linea de defensa son los antioxidantes de bajo pe-
so molecular, como el glutation, algunas vitaminas (ej. vitaminas C y E) capaces de rege-
nerar la capacidad antioxidante de otros sistemas corporales asi como otros compo-
nentes de la dieta (ej. carotenoides, polifenoles).

Cuando las fuentes de oxidantes —enddgenos y exdgenos- son elevadas (Tabla 1), los
sistemas antioxidantes enddgenos de defensa pueden verse comprometidos, siendo in-
capaces de compensar el efecto asociado a estas sustancias y resultando en lo que se
denomina estrés oxidativo, es decir, un desequilibrio entre pro-oxidantes y antioxidan-
tes (Figura 1).

Numerosos estudios han sugerido la implicacidn de los radicales libres en distintos es-
tados patoldgicos incluyendo la porfiria, las cataratas y la fibroplastia retrolental, el en-
fisema, enfermedades del sistema nervioso, trastornos de la hemdlisis y la malaria (Ta-
bla 2). En la mayoria de los casos, sin embargo, el aumento en la formacién de com-
puestos oxidantes es resultado de la actividad de la enfermedad. Asi, en muchos casos
el dafio tisular, incluida la rotura mecanica, puede provocar un aumento de reacciones
de radicales libres (ej. lipoperoxidacion) al inactivar sistemas celulares antioxidantes, y
liberar iones de metales de transicidn, los cuales catalizan reacciones de radicales libres
que, a su vez, se asocian con oxidacion lipidica (Halliwell y Gutteridge, 1995).

Tabla 1. Algunas fuentes de radicales libres

Fuentes internas Fuentes externas

- Mitocondria

- Fagocitos

- Xantino-oxidasa

- Reacciones que involucran
hierro y otros metales de
transicion

- Vias de acido araquiddnico

- Peroxisomas

- Ejercicio

- Inflamacién

- Isquemia/reperfusion

- Humo del tabaco

- Contaminacién ambiental

- Radiacién

- Luz ultravioleta

- Ciertos medicamentos, pesti-
cidas, anestésicos y solven-
tes industriales

- Ozono

Tomado de Langseth, 1995
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Estrés oxidativo

La suposicién de que nutrientes antioxidantes pueden jugar un papel preventivo fren-
te a enfermedades con alta prevalencia en paises desarrollados (ej. cancer, enfermeda-
des cardiovasculares, cataratas y degeneracidon macular senil) se basa en pruebas expe-
rimentales que sugieren que estos compuestos funcionan como antioxidantes, modula-
dores de la respuesta inmune, modificadores de procesos inflamatorios y de transduc-
cién de sefales en y entre células (Biesalski, 2001; Webb y Villamor, 2007) (Figura 2).
Ciertamente, la hipdtesis antioxidante ha ganado popularidad pero no hay que olvidar
que muchos de estos compuestos presentan mecanismos de accién complementarios y
sinérgicos tal como induccion de enzimas detoxificantes, efectos antioxidantes, inhibi-
cion en la formacion de nitrosaminas, unién de metales y dilucidn de carcinégenos en el
tracto gastrointestinal, alteracién del metabolismo hormonal, etc. Ademads, hay que te-
ner en cuenta que las enfermedades crdénicas y degenerativas anteriormente mencio-
nadas presentan un origen multifactorial y una larga evoluciéon, donde los antioxidantes
pueden jugar un papel importante pero donde sélo es uno de los factores implicados.

Aunque la revoluciéon nutracéutica comenzd a principios de los 80, ha sido seguida de un
rapido y espectacular avance tanto de sustancias como de procesos de enfermedad espe-
cificos (ej. Ginkgo biloba y demencia, ajo y aterosclerosis, piridoxina y depresion, vitamina
E y enfermedad coronaria, zumo de arandanos y prevencion de infecciones del tracto uri-
nario, etc.) (de Felice, 1998). Hoy dia, muchas de las ramas de la medicina/patologia pre-
sentan procesos de enfermedad asociados con la implicacion de radicales libres (Tabla 2).
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Tabla 2. Algunas situaciones clinicas donde se ha sugerido la implicacién de radicales libres.

Cerebro, sistema nervioso

Corazdn y sistema

Funcién reproductora .
cardiovascular

Yy neuromuscular

- Enfermedad de Parkinson

- Esclerosis lateral amiotréfica
- Esclerosis multiple

- Distrofia muscular

- Alteraciones del esperma
- Alteraciones en linea germinal - Aterosclerosis
que den lugar a malformacio- - Cardiotoxicidad por adriamicina

L N nes congénitas - Enfermedad de Keshan (defi-
- Deficiencia en vitamina E Lo . . Lo B
o . . - Complicaciones hipertensivas ciencia en selenio)
- Dafio cerebrovascular hipertensivo I ) -
del embarazo - Cardiomiopatia alcohdlica

- Encefalomielitis alérgica (y otras enfer-

L - Cancer en la infancia
medades desmielinizantes)

Rifion ‘ Ojo ‘ Tracto gastrointestinal
- Cataratas - Lesiones del tracto inducidas
- Sindromes nefréticos autoinmunes - Degeneraciéon macular asociada por AINS.
- Nefrotoxicidad mediada por metales a la edad. - Dafio hepatico por hidrocarbu-
pesados y aminoglucdsidos - Retinopatia del prematuro ros halogenados
(Fibroplastia retrolental) - Pancreatitis,

- Accion diabetogena de la aloxana

Sistema immune/trastornos
inflamatorios

Pulmén Células rojas

- Displasia broncopulmonar

- Hipoxia . . . . .
p' - Anemia de Falconi - Deterioro del sistema inmune
- Enfisema . . .
- Anemia falciforme asociado a la edad
- Efectos del tabaco . .
. . R . - Favismo - Enfermedades autoinmunes
- Sindrome de distrés respiratorio en el . . .
- Malaria - Artritis reumatoide
adulto R - .
L = - Anemia hemolitica del prema- - Glomerulonefritis
- Toxicidad por bleomicina e -
turo - Vasculitis (virus hepatitis B)

- Efectos de contaminantes
(ozono, SO2, NO2)
- Carcinogenicidad por asbestos

Enfermedades relacionadas con

Isquemia-reperfusion Piel
q P ‘ el alcohol
. . - Radiacion solar - Miocardiopatia alcohdlica
- Infarto de miocardio/cerebral - P K ; y.
~Trasplante de 6rganos - Porfiria sobrecarga de hierro inducida
- Dermatitis de contacto por alcohol

Estrés oxidativo inducido
por el ejercicio

Dafio por radiacion Envejecimiento

- Exposicién nuclear
- Exposicion accidental
- Radioterapia

- Trastornos de envejecimiento
prematuro

Céncer ‘ Lepra ‘ Deficiencia en al-antitripsina

Tomado de Halliwell y Gutteridge (1995) y Langseth (1995).
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Estudios para obtener evidencias sobre nutrientes antioxidantes

Epidemiologia nutricional

La dieta tiene como objetivo principal el aporte de nutrientes suficiente para cubrir los
requerimientos metabdlicos de un individuo y proporcionar bienestar. En las socieda-
des desarrolladas, no obstante, el concepto de la utilidad de la nutricién también busca
reducir el riesgo de enfermedades crdnicas. En estas nuevas expectativas han influido
diversos factores incluida una mayor divulgacidon de los estudios cientificos que mues-
tran nuevas implicaciones de algunos componentes de la dieta en el estado de salud.

Las exposiciones relevantes implicadas en la causalidad de enfermedades crénicas y
degenerativas, como la enfermedad coronaria o el cancer, son enormemente comple-
jas. No solo existe un gran numero de influencias dietéticas posibles (e]. ingesta de nu-

201



ANTIOXIDANTES /

trientes antioxidantes), sino que diferentes nutrientes (y no nutrientes) tendran distin-
tas influencias sobre el inicio de la enfermedad, su progresion y su expresion en dife-
rentes momentos y ademds, muchos factores importantes no nutricionales (ej. tabaco,
presidn arterial, nivel de actividad, susceptibilidad genética/historia familiar) deben ser
tenidos en cuenta a la hora de analizar los resultados (ej. el tabaco incrementa la de-
manda corporal de nutrientes antioxidantes). Encontrar la asociacién entre dieta y en-
fermedad crénica es dificil debido a que puede haber varios periodos de desarrollo de
la enfermedad, cada uno de los cuales tiene una implicacién nutricional diferente, y a
que puede haber muchas influencias nutricionales sobre una etiologia compleja (Nel-
sony col., 2007).

Actualmente, las pruebas disponibles muestran que los estudios de intervencion con
nutrientes antioxidantes (ej. -caroteno, vitaminas E, C y selenio) no han confirmado el
potencial papel “protector” de estos compuestos en relacidn con estas situaciones (ej.
mortalidad total, enfermedad cardiovascular, degeneraciéon macular asociada a la edad,
longevidad), y ponen de manifiesto la inconsistencia entre las pruebas acumuladas (es-
tudios observacionales) y los estudios de suplementacion (WHO, 2003; Bjelakovic y col.,
2007, 2009; Chong y col., 2007; Webb, 2007). No obstante, hay que resaltar que los es-
tudios de intervencidn, con nutrientes aislados o mezclas, también presentan limitacio-
nes metodoldgicas como son la duracion del estudio, la poblacidn seleccionada o las
dosis utilizadas. Asi mismo, muchos estudios son dificiles de comparar debido a los su-
jetos seleccionados, la forma quimica, el estadio de la enfermedad o los objetivos fina-
les. En este sentido, se observan discrepancias entre la “hipdtesis” y el disefio de los es-
tudios (Willcox y col., 2008), como sucede cuando se evalian enfermedades multifacto-
riales de larga evolucion donde el estrés oxidativo es importante en estadios iniciales
de enfermedad pero los estudios han evaluado el efecto sobre estadios de enfermedad
avanzados en sujetos de edad. En muchos casos, se evallan los objetivos finales sin
considerar la eficacia de la intervencion mediante biomarcadores intermedios que in-
formen sobre el curso de la enfermedad.

Componentes de la dieta y su relacion con el estado de
salud o enfermedad

La identificacién de determinados componentes de la dieta biolégicamente activos
(ej. con actividad antioxidante) como factores potencialmente implicados en la preven-
cion de procesos patoldgicos ha propiciado su uso como componentes aislados y como
extractos en estudios de intervencién con objeto de probar su eficacia, asi como el des-
arrollo de numerosos suplementos nutricionales con el objetivo de mejorar la salud y
prevenir diversas enfermedades (ver Tabla 3). No obstante, dentro del término global
de actividad biolégica se deben diferenciar tres aspectos: las funciones (papel esencial),
las acciones (respuestas, beneficiosas o adversas, fisioldgicas o farmacolégicas) y las
asociaciones (correlaciones de los componentes de los alimentos con algun aspecto o
finalidad fisioldgica o clinica que puede o no mostrar una relacién causal). Asimismo,
entre las diversas actividades bioldgicas que pueden realizar los distintos componentes

202



/ ANTIOXIDANTES

Algunas hierbas, extractos y componentes de suplementos con actividad antioxidante®

- Aceite de eucalipto - Coenzima Q10 - Licopeno
(E. fructicetorum) - Cola de caballo - Manzanilla
- Aceite del arbol del té (Equisetum aurense L) - Marrubio blanco
(Melaleuca alternifolia) - Creatina (Marrubium vulgare)
- Aceite de onagra - L-Cisteina - Melatonina
(Oenothera biennis, L) - L-carnosina - L-Metionina
- Ajo - Circuma y Curcumin - Niacina, NADH
- Alfalfa (Curcuma longa L.) - Niacinamida
- Algas marinas, kelp, fuco negro - DHEA (dehidroepiandrosterona) - Propdleos
- Arandano - Diente de le6n - Pycnogenol®
- Arandano rojo (Taraxacum officinale) (Extracto de Pinus pinaster)
- Arginina - Dong quai - Polifenoles
- Acido lipoico (Angelica sinnesis [Oliv.] Diels) - Papaya fermentada
- L-Arginina - Espirulina (Spirulina spp) - Regaliz y regaliz de-glicirrhizinado
- Aceite de krill - Garra del diablo - Resveratrol
- Astaxantina (Harpagophytum procumbens DC) - Sauco (Sambucas nigra)
- Arroz de levadura roja - Ginkgo (Ginkgo biloba L) - Séabila (Aloe vera)
(Monascus purpurea) - Ginseng (Gen. Panax) - Salvia miltiorrhiza
- Antioxidantes azufrados - L-Glutation - Selenio
- Antocianinas - Hierba de San Juan - Soja
- B-carotene (Hypericum perforatum L) - Taurina
- Biotina - Hoja de olivo (oleuropeina) - Té negro (Camelia sinensis)
- Caléndula (Caléndula officinalis) - Jengibre - Té verde (Camelia sinensis)
- Cinc (Zingiber officinale Roscoe) - Vitamina A
- Clavo de olor y aceite de clavo de - Jalea real (sélo para hombres) - Vitamina B6
olor - Lavanda - Vitamina C
(Eugenia aromdtica) (Lavandula angustifolia Miller) - Vitamina E
- Cobre - Linaza y aceite de linaza - Zinc

de los alimentos, se deben diferenciar las ejercidas por los nutrientes a dos niveles de
ingesta, segun sea el objetivo perseguido: cubrir necesidades metabdlicas (en relacién
con la funcién), o considerar otras actividades en relacion con la prevencion de enfer-
medades crénicas o lograr una salud dptima (en relacidn con las acciones o asociacio-
nes), siendo requeridas para este segundo objetivo, en general, cantidades superiores a
las habitualmente aportadas por medio de una dieta variada. Entre las acciones mas es-
tudiadas se encuentran las antioxidantes, inmunomoduladoras y de transcripcidn géni-
ca, etc., actividades que se ejercen por diversos mecanismos, en distintos grados y en
ocasiones de forma sinérgica o antagdnica entre distintos componentes. En este senti-
do, cabe recordar que el efecto de un componente de la dieta depende de la “dosis bio-
disponible activa” (no de la cantidad ingerida) y que ésta puede causar distintos efectos
en diferentes sujetos y por mecanismos distintos.

De los muchos componentes, extractos y hierbas actualmente en uso, sélo se mues-
tran algunas en base a criterios como enfermedades identificadas por la OMS como ob-
jetivo para disminuir su incidencia (Tabla 4), el papel nutritivo en la dieta, el mecanismo
de accidon implicado (ej. antioxidante) asi como popularidad o uso tradicional entre la
poblaciéon (Tablas 3, 4). Es importante recordar que (casi) todos estos componentes o
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Tabla 4. Resumen de las pruebas disponibles sobre la implicacién de algunos componentes (con actividad antioxi-
dante y/o implicados en sistemas antioxidantes (ej. Zn-Cu-SOD) de la dieta en relacidon con la prevencion de enfer-
medades cronicas’.

DIETJS

.Enf' Cancer | Obesidad | mellitus | Osteoporosis BN e
cardiovascular ) Dental
Tipo 2
VITAMINAS
Vitamina C N N TC
(déficit) (enf periodontal)
Vitamina E
(suplementos) NR L] L
MINERALES
Zinc V1
Selenio V1
OTROS COMPONENTES
[-caroteno
(suplementos) T U1

/ carotenoides

Componentes
antioxidantes

b1

' Elaborado a partir de WHO, 2003; Clasificacion del nivel de asociacién: C: Convincente; P: Probable; I: Insuficiente; 1: Aumenta ries-

go; | : Reduce riesgo. NR No relacién; P-NR= probable no relacion.

extractos forman parte de nuestra dieta y se encuentran de forma natural, en mayor o
menor concentracion, en los alimentos de consumo habitual. Algunos se muestran en
las tablas 3-4 e incluyen determinados carotenoides, diversos polifenoles, algunos mi-
nerales y vitaminas, asi como también algunos alimentos segun su forma de utilizarlos
(ej. té, ginseng, especias y extractos).

Aungque existe una amplia variedad de antioxidantes en los alimentos que pueden
contribuir a la prevencién de enfermedades, una parte importante de la investigacion
se ha llevado a cabo con nutrientes esenciales (ej. vitamina C, vitamina E) o carotenoi-
des provitamina A que estan presentes en el organismo en cantidades significativas. No
obstante, aunque en el marco de una salud éptima y la disminucion del riesgo de cier-
tas enfermedades, algunas vitaminas han mostrado efectos beneficiosos (ej. acido foli-
co y prevencién de defectos del tubo neural), laimplicacion de ingestas elevadas de di-
versas vitaminas para la disminucién del dafio oxidativo implicado en el desarrollo de la
enfermedad cardiovascular y el cancer, sigue siendo una hipétesis prometedora pero
no probada (Hennekens, 1998; Bjelakovic y col., 2007).
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Otros compuestos, extractos y suplementos con actividad
antioxidante.

Casi todo lo que se ingiere en forma de cadpsula o pocidn y que no tiene licencia como
medicamento es, por defecto, clasificado legalmente como complemento alimenticio
(Webb, 2007), aunque para ello deberia cumplir los requisitos legales de este tipo de
productos (ver Capitulo 4). De igual manera, en base a la potencial implicacién de los
radicales libres/estrés oxidativo en distintos procesos bioldgicos (naturales o patoldgi-
cos), el papel de los antioxidantes se ha implicado en distintas areas de la salud desde la
promocidn de la salud y la prevencion de enfermedades hasta areas como la funcidn in-
mune, la terapia anti-estrés, la musculacién/fitness/deporte, longevidad y antienvejeci-
miento o el rejuvenecimiento, la infertilidad (masculina) y la belleza.

Otros muchos compuestos presentes en alimentos, algas, hierbas y especias, asi co-
mo componentes aislados y extractos de ellos han sido comercializados y/o “etiqueta-
dos” con actividad antioxidante (ver tabla 3). Como se menciona en algunos tipos de
publicidad y marketing de estos productos (ej. en sus paginas web), en la mayoria de los
casos, la actividad antioxidante atribuida se basa en la tradicién de uso, en la teoria o en
investigaciones limitadas. A menudo no se han probado completamente en humanos y
no siempre se ha demostrado su seguridad y eficacia. En determinados casos, algunas
de estas afecciones son potencialmente serias y podria haber otras limitaciones que no
estan sefialadas. Para la mayoria de los productos mencionados en la Tabla 3, la fuerza
de las pruebas en base a los estudios realizados y en relacién con la actividad antioxi-
dante tienen un nivel C (dudosa evidencia cientifica para este uso).

Evaluacion del riesgo/beneficio

Actualmente, el uso de suplementos con antioxidantes (en alimentos enriquecidos,
complementos alimenticios, alimentos dietéticos, medicamentos) esta creciendo, en
muchos casos, con objeto de reducir algun factor de riesgo de ciertas enfermedades, en
general, y tener un envejecimiento mas saludable. Este comportamiento deriva, en
gran parte, de los beneficios (asumidos) que determinados compuestos presentes en
estos suplementos pueden tener sobre la salud y de la conviccidn de que muchos de es-
tos compuestos son “naturales” y, por tanto, “seguros”. Sin embargo, de forma simulta-
nea existe una creciente preocupacion sobre su seguridad que ha llevado al desarrollo
de modelos para la evaluacién del riesgo y el establecimiento de niveles seguros de in-
gesta (IOM, 2000; 2001; Lindsay, 2002; Holst y Williamson, 2008). De hecho, para la
gran mayoria de estos compuestos, la premisa de que son seguros cuando se consumen
en cantidades por encima de las aportadas por la dieta no esta basada en pruebas. En
este sentido, no deberiamos olvidar que esta premisa (“seguros”) fue asumida en los
afios 1980 cuando se iniciaron estudios de intervencién con 3-caroteno y a-tocoferol a
gran escala y los resultados han demostrado que era falsa, al menos en fumadores y
trabajadores con asbestos en las pautas de consumo utilizadas en el estudio (Albanes,
1999; Kushi, 1999). Mas aun, en estudios recientes se reitera no sélo una falta de efec-
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to beneficioso en prevencidn primaria y secundaria, sino un efecto perjudicial (aumen-
to de la morbi-mortalidad) asociado al uso de determinados antioxidantes (ej. vitami-
nas A, E y B-caroteno) (Bjelakovic y col., 2009), y se recomienda evitar su uso durante la
quimioterapia y radioterapia, dado que podrian reducir el beneficio terapéutico en pa-
cientes oncoldgicos (Lawenda y col., 2008).

Se han utilizado en estudios de intervencidn suplementos vitaminicos, de carotenoi-
des y minerales, solos o combinados, con el fin de confirmar ciertas asociaciones obser-
vadas en los estudios epidemioldgicos. Sin embargo, en la actualidad y debido a la falta
de consistencia, tanto en los estudios observacionales como en los de intervencién, la
Academia Americana de Ciencias (NAS, National Academy of Sciences) solamente ha in-
troducido modificaciones en las recomendaciones de ingesta de algunos micronutrien-
tes (I0M, 2000, 2001). En concreto, para carotenoides, dada la ausencia de beneficios e
incluso los efectos adversos en grupos de riesgo, considera que no se pueden aconsejar
los suplementos de [-caroteno a la poblacién sana excepto con la finalidad de aporte
de vitamina A. En cambio, si ha modificado al alza las recomendaciones de ingesta de
otros nutrientes presentes en frutas y hortalizas, como la vitamina Cy E, en razén de
sus potenciales efectos sobre la salud a largo plazo. Por otro lado, la Administracién de
Alimentos y Farmacos de EE.UU. (FDA, Food and Drug Administration) no regula las
hierbas y suplementos de manera estricta, es decir, no hay garantias respecto a la po-
tencia, pureza o seguridad de los productos, y los efectos podrian variar.

En este sentido, no hay que olvidar que muchos de estos suplementos, una vez ingeri-
dos, tienen una distribucion sistémica alcanzando distintos tejidos, en concentraciones
variables, donde pueden ejercer efectos diversos, dependiendo de la variabilidad de la
respuesta de los sujetos (ej. susceptibilidad genética), la condicién clinica o el estadio
de la enfermedad. Como ejemplo de la heterogeneidad (asi como de posibles riesgos e
interacciones) de los efectos y usos de muchos de estos suplementos con actividad an-
tioxidante, baste sefialar los efectos y acciones atribuidas, ademas de la antioxidante, a
uno de estos productos: utilidad en el dolor abdominal, arterioesclerosis (endureci-
miento de las arterias), pie de atleta, mal aliento, placa dental y gingivitis (enjuague bu-
cal), diabetes, diarrea, dispepsia, gota, hernia, gas, piojos, Ulceras del herpes simplex,
hipo, hipertension, inflamacién, cancer, caries, cdlicos, nduseas o vomito, dolor, candi-
diasis oral (muguet), inflamacién de la boca y garganta, espasmo muscular, edema oral,
parasitos, dolor de estémago, dolor dental o encias, toxicidad (prevencion de toxicidad
inducida por arsenita), ulceras, candidiasis vaginal (prevenciéon y tratamiento), neuro-
degeneracion y también como antitusigeno, acaricida (un agente que destruye los aca-
ros), antialérgico, antibacteriano, antifiingico, antihistaminico, antimicrobiano, antimu-
tagénico, antioxidante, antiséptico, antiespasmaddico, antiviral, afrodisiaco, antiasmati-
co, purificador de la sangre, “adelgazante” de la sangre, contrairritante, reductor del
tiempo de transito gastrico, expectorante, saborizante (para alimentos y cigarrillos),
preservante de alimentos, insecticida, mimético de insulina, reductor de lipidos, rela-
jante muscular, vasorrelajante.

Asimismo, hay que recordar que la utilizacién de suplementos (antioxidantes) de for-
ma inadecuada podria dar lugar a ingestas excesivas de algunos componentes con el
consiguiente riesgo de toxicidad, bien de forma directa o a través de alteraciones en las
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Deficiencia Efectos adversos

Evaluacion riesgo/beneficio. Riesgo tedrico de enfermedad crénica segun el
nivel de ingesta (Holst y Williamson, 2008)

funciones de otros micronutrientes a distintos niveles (absorcién, transporte, distribu-
cién en tejidos, mecanismos de accion, etc.). Esto ultimo también puede aparecer a do-
sis no tan elevadas pero persistentes durante largos periodos de tiempo. No hay que ol-
vidar que ninguna ingesta en exceso es buena y que para determinados nutrientes el
rango entre el beneficio y el dafio puede ser mas bien estrecho (Figura 3).

Conclusiones

Muchos estudios sugieren la implicacion de los radicales libres en el desarrollo y dis-
tintas enfermedades y también que los antioxidantes pueden contribuir a las defensas
del organismo y a la disminucidn de factores de riesgo de determinadas enfermedades.
Aunque los efectos antioxidantes de algunos fitoquimicos proporcionan mecanismos
bioldgicos plausibles por los cuales una ingesta elevada y altos niveles en sangre pue-
den disminuir algunos factores de riesgo, los antioxidantes se consideran todavia una
alternativa prometedora pero no probada como medio para disminuir el riesgo de de-
terminadas enfermedades.

Hoy dia, parte de la sociedad toma suplementos con antioxidantes con la conviccidn
de que mejoran su salud y ayudan a disminuir algunos factores de riesgo de ciertas en-
fermedades. En 1998, Hennekens sefialaba que “aunque los efectos antioxidantes de
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distintos fitoquimicos (e]. a-tocoferol, carotenoides, vitamina C) proporcionan mecanis-
mos bioldgicos plausibles por los cuales una elevada ingesta de estos compuestos pu-
dieran reducir el riesgo de enfermedad (coronaria), en la actualidad, todavia las vitami-
nas antioxidantes representan un medio prometedor aunque no probado para reducir
el riesgo de enfermedades (cardiovasculares)”. Diez afios mas tarde, la cuestion de si
los suplementos de antioxidantes son beneficiosos o perjudiciales todavia es incierta
(Bjelakovic y col., 2007). De hecho, en estudios de prevencidn primarios y secundarios,
el tratamiento con B-caroteno, vitamina Ay vitamina E (solos o combinados) se ha aso-
ciado con un aumento de la mortalidad (Bjelakovic y col., 2007; 2009). Asimismo, el pa-
pel potencial de la vitamina Cy el selenio sobre la mortalidad debe ser mas estudiado y
tampoco hay pruebas de que la vitamina C aumente la longevidad (Bjelakovic y col.,
2007). En conjunto, los estudios de intervencidn contradicen las pruebas observaciona-
les que apoyan un efecto beneficioso de los antioxidantes. Considerando que un 10-
20% de la poblacién de USA y Europa puede consumir suplementos de estas vitaminas,
el impacto a nivel de salud publica es considerable (Bjelakovic y col., 2007). En este sen-
tido, aunque el estrés oxidativo se ha implicado en la patogénesis de muchas enferme-
dades, éste puede ser la consecuencia de la condicion patolégica (Halliwell, 2000).

Actualmente, no hay establecidas concentraciones de estos compuestos en sangre
que “aseguren o proporcionen” una proteccidn o prevencién frente al desarrollo de en-
fermedades crénicas. De igual forma, tampoco existen recomendaciones para una in-
gesta nutricional dptima. En general, existe (muy) poca informacién y no se han podido
demostrar beneficios extra derivados del consumo de antioxidantes en términos de
prevencion primaria o secundaria de enfermedades crénicas en sujetos aparentemente
sanos.

El porcentaje de poblacidn que consume estos suplementos, cualquiera que sea su
forma y la categoria legal del producto que los contenga, va en aumento a pesar de la
falta de datos sobre su eficacia y esta basado, frecuentemente, en la publicidad de pro-
piedades no demostradas in vivo de estos compuestos. Otra razén es la “naturalidad”
de muchos de los compuestos y productos y, por tanto, la presuncién de “seguridad”
que se les atribuye. En este sentido, cabe sefialar que la falta de datos sobre efectos se-
cundarios no es en si misma una prueba de seguridad, sino simplemente, falta de cono-
cimiento. Asi, la seguridad atribuida a estos componentes deberia considerarse, al me-
nos, como no probada o no sustentada con datos. En base a las pruebas disponibles, los
suplementos antioxidantes deberian considerarse productos medicinales y, por tanto,
deberian tener una evaluacién suficiente antes de su comercializacién (Bjelakovic y
col., 2009).
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Elena Alonso Aperte

Vision de la nutricion: de las enfermedades carenciales a
las degenerativas

La Nutricidn es una ciencia relativamente joven como tal. Aunque los primeros estu-
dios se inician a finales del siglo XVIII, con la Revoluciéon Quimica, dando como fruto el
descubrimiento de los macronutrientes como principios bdsicos y el concepto energéti-
co de la Nutricion, gran parte de los avances en esta ciencia se alcanzaron en el pasado
siglo XX, en el que ha cambiado radicalmente nuestra visidn de la Nutricion.

Los primeros 50 afios del siglo XX fueron claves en el descubrimiento de las razones
que conducen a las enfermedades carenciales, de los nutrientes implicados, especial-
mente vitaminas y minerales, y de sus funciones en el organismo humano. Asi es como
se consiguio definitivamente comprender y vencer enfermedades como la pelagra, el
beri-beri, el raquitismo, diferentes formas de anemia, la xeroftalmia, el escorbuto. En-
fermedades que hasta entonces constituian las principales causas de mortalidad y mor-
bilidad y que en todos los casos se debian a la falta en la dieta de determinados nutrien-
tes: niacina en el caso de la pelagra, tiamina en el beri-beri, vitamina D en el raquitismo,
hierro, folatos o vitamina B12 en el caso de las anemias, la vitamina A en la xeroftalmia
y la vitamina C en el escorbuto. La primera mitad del siglo XX constituyé una verdadera
Revolucién en el campo de la Nutricidn y muy especialmente en el campo de las vitami-
nas. El objetivo entonces era luchar contra la carencia y evitar aquellas desviaciones de
la salud consecuencia de la desnutricion o malnutricién por defecto.

A mediados del siglo XX parecia que el paradigma de la Nutricién quedaba resuelto:
conocidos los nutrientes principales, sus funciones en el organismo y las consecuencias
de su déficit en la dieta, comenzaron a publicarse las llamadas ingestas recomendadas
de nutrientes para el mantenimiento de la salud. El Capitulo 4 revisa las Recomendacio-
nes de Ingesta. Sin embargo, la Nutricidn vuelve a sufrir una Segunda Revolucién, cuan-
do a partir de los afios 1960, el hambre y la desnutricion manifiesta se reducen a grupos
muy marginales y especificos de la poblacién y cuando la sobreproduccidn resulta, pre-
cisamente, el gran problema. Esta nueva situacidn alimentaria se presenta con nuevos
retos, de entre los que la creciente preocupacion por la relacidn dieta salud constituye
el mdas importante. Hasta hace poco, las enfermedades conocidas eran agudas, funda-
mentalmente infecciosas y disponiamos de tratamientos farmacoldgicos suficientes. Es-
te tipo de enfermedades eran las mas prevalentes y aln hoy en dia siguen siéndolo en
los paises mas desfavorecidos. Sin embargo, y como consecuencia de los procesos de
urbanizacidn e industrializacion, empiezan a aparecer las llamadas enfermedades créni-
co degenerativas, también llamadas males de la abundancia, cuya causa se inicia mu-
cho antes de su presentacion (Varela-Mosquera y Varela-Moreiras, 2005).
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Las enfermedades crénicas degenerativas, principales causas de enfermedad y muer-
te en los paises desarrollados, se caracterizan porque:

- Sus manifestaciones clinicas aparecen generalmente en la época media de la vida
- Tienen etiologia multiple

- Su desarrollo guarda relacidn con el consumo de dietas de elevado valor caldrico y
abundante contenido de alimentos de origen animal

Los conceptos de nutricidn empezaron a cambiar conforme se fueron realizando, a
partir de los afios 60, investigaciones sobre las bases fisioldgicas y bioquimicas de las
enfermedades crénico degenerativas y poco a poco se revel6 que diversos factores ali-
mentarios y nutricionales se podian relacionar con un determinado ndmero de factores
de riesgo y con el desarrollo de procesos patoldgicos tan diversos como la cardiopatia
isquémica, el cancer, la osteoporosis, el sindrome metabdlico, la diabetes mellitus tipo
2 o el mismo envejecimiento. Asi, nos encontramos al inicio de una nueva era en el es-
tudio de la Nutricion humana que arranca del reconocimiento del hecho de que la nu-
tricion y la salud 6ptimas estan intrinsecamente relacionadas. La nutricidn es mas que
el suministro de los componentes de la dieta que conocemos (Varela-Mosquera y Vare-
la-Moreiras, 2005).

Se estima que una dieta poco saludable sumada a una vida sedentaria puede contri-
buir a uno de cada tres casos de cancer y a casi un tercio de las muertes prematuras de-
bidas a enfermedades cardiovasculares en Europa. La alimentacién es también deter-
minante en el aumento de la prevalencia de la obesidad; y ésta a su vez estd unida a la
aparicion de diabetes mellitus tipo 2 en la madurez, de algunos tipos de cancer y al au-
mento del riesgo de enfermedades cardiovasculares y de muerte prematura por incre-
mento del riesgo de hipertension (Farré, 2005). A pesar de que las relaciones son en
muchos casos harto complejas y los habitos alimentarios de las poblaciones estan tam-
bién estrechamente relacionados con otras variables que pueden crear confusién, co-
mo el estilo de vida, el tabaquismo, la actividad fisica o la propia codificacion genética
de los individuos, hoy podemos ya afirmar que es posible reducir la mortalidad debida a
algunas de las enfermedades degenerativas mediante la modificacién de la dieta. La in-
gesta dietética se convierte asi en el mds manipulable de los factores de riesgo después
del tabaco.

La busqueda de los componentes del alimento responsables de reducir el riesgo de
enfermedad ha dado lugar a un marco conceptual, especialmente en el campo de las vi-
taminas, minerales y algunos fitoquimicos, que implica el reconocimiento de “nuevas”
actividades de estos compuestos y la idea de que su actividad bioldgica puede implicar
beneficios mas alla de cubrir la deficiencia (Olmedilla Alonso, 2006)

Nuevos retos para la Nutricion en el siglo XXI:
la Nutricion Optima

Las recomendaciones dietéticas y guias alimentarias promulgadas en los paises des-

arrollados enfatizan, en conjunto, la importancia de consumir una dieta baja en grasa
saturada que incluya consumo elevado de verduras y hortalizas, frutas, cereales inte-
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Evolucién de la situacidn alimentaria, la relacion dieta salud y los objetivos de la nutricion en el siglo
XX. Nutricién Adecuada y Nutricién Optima

grales y leguminosas con el objetivo de reducir el riesgo de enfermedades crénicas tales
como enfermedad coronaria, cancer, osteoporosis, diabetes y accidente cerebrovascu-
lar. Desde hace varias décadas se estan identificando componentes presentes en ali-
mentos, tanto de origen vegetal como animal, que presentan actividad fisioldgica en el
organismo humano y que, potencialmente, podrian reducir el riesgo de varias de estas
enfermedades crénico degenerativas. Ademas, la poblacion ha ido envejeciendo pro-
gresivamente, es mayor la concienciacidn sanitaria de la misma, ha cambiado la regula-
cion alimentaria, se han producido enormes avances tecnoldgicos y el mercado alimen-
tario estd preparado para la introduccidn de productos que promocionan la salud. To-
dos estos hechos han contribuido al desarrollo, desde los afios 1990, del concepto de
Nutricién Optima.

La idea de que los alimentos o sus componentes puedan tener efectos saludables e in-
cluso terapéuticos no es nueva. De hecho, el principio “Sea tu alimento tu mejor medi-
camento” ya fue acufiado hace aproximadamente 2.500 afios por Hipdcrates, conside-
rado el padre de la Medicina. Desde entonces, los alimentos, sus extractos o compo-
nentes y los productos derivados de plantas y productos herbales han sido los principa-
les remedios contra todo tipo de enfermedades. Sin embargo, esta filosofia del “ali-
mento — medicamento” cayd en desuso especialmente en el siglo XIX por el desarrollo
de la farmacologia moderna. Posteriormente, en el siglo XX la idea volvid a resurgir, al ir
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identificdndose la relacién que existe entre la dieta que se consume y la prevencion de
la enfermedad, asi como la promocidn de la salud.

Asi, podriamos definir la “Nutricién Optima” como aquella que cubre la promocién de
la salud, el concepto de maximo rendimiento, tanto fisico como psiquico, y la reduccién
de los factores de riesgo de enfermedad. Es la Nutricidon encaminada a la prevencién y
tratamiento de enfermedades, mas alla de la mera cobertura de las necesidades de nu-
trientes, utilizando la dieta para modificar aspectos genéticos y fisioldgicos del organis-
mo humano. Desde esta perspectiva no sélo importan las funciones clasicas de los nu-
trientes, sino también otras actividades bioldgicas, como por ejemplo, los efectos antio-
xidante, modulador de la diferenciacion y proliferacion celular o modulador de la res-
puesta inmune. La Nutricién Optima ha desplazado al concepto de Nutricién Adecuada,
entendida como suficiente y dirigida a evitar déficits, que ha dejado de ser la meta en
las sociedades desarrolladas (Figura 1).

Esta idea esta provocando nuevos planteamientos. Por ejemplo, en los paises occi-
dentales nos cuestionamos si las actuales recomendaciones establecidas para evitar en-
fermedades carenciales resultan utiles, o si debemos establecer unas nuevas que inclu-
yan la posibilidad de prevenir algunos de los problemas que nos preocupan, como son
las enfermedades cardiovasculares, algunos tipos de cancer o el envejecimiento (Farré,
2005). El problema es muy controvertido, ya que de ser necesario incrementar, por
ejemplo, las ingestas vitaminicas de la poblacion, seguramente seria imposible que la
mayoria de la poblaciéon mundial las obtuviera a través de la dieta (Varela-Moreiras,
2005). Ademas, desconocemos en gran medida si alguno de los nutrientes, tomados en
cantidades que exceden las habituales en la dieta, puede generar a medio o largo plazo
problemas de toxicidad. Mas aun, el concepto de “salud éptima” ha hecho incluir a to-
dos los nutrientes esenciales y, ademds, a otros componentes de la dieta no nutrientes
como posibles factores determinantes de los efectos de los alimentos y la dieta sobre la
salud humana (Farré, 2005).

La busqueda de la Nutricién Optima también alcanza nuevos objetivos en el contexto
de las interacciones entre genética y dieta. El conocimiento de la secuencia del genoma
humano, junto a nuevas tecnologias como la gendmica, protedmica y bioinformatica
permiten una mayor capacidad para determinar perfiles individuales de riesgo y com-
prender el por qué de diferentes respuestas individuales a la dieta. Asi, se podra identi-
ficar a las personas con predisposicidon a enfermedades relacionadas con la dieta, lo que
permitira a las industrias alimentaria y farmacéutica proporcionar propuestas indivi-
dualizadas y adecuadas para prevenir enfermedades y mejorar la salud. Se trata de la
Nutrigendmica, una disciplina emergente que estudia cdmo interacciona la informacién
de los alimentos con la de los genes y cuales son las consecuencias (Palou, 2006).

El conocimiento de cdmo la dieta es capaz de modificar el potencial genético del indi-
viduo, fomentar su desarrollo fisico y mental, aumentar su bienestar y cambiar la sus-
ceptibilidad a ciertas enfermedades puede tener enormes implicaciones sociales, espe-
cialmente en el caso de patologias de elevada prevalencia y mortalidad como la enfer-
medad cardiovascular, el cancer, la obesidad o el sindrome metabdlico (Silveira Rodri-
guez y col., 2003). También permitiria construir dietas personalizadas para cada uno de
los perfiles genéticos individuales (Hasler, 2002).
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El interés por lograr un mejor estado de salud y, por tanto, el interés por la Nutricion
Optima, ha sido potenciado en los Gltimos afios y constituye una de las dreas de investi-
gacion mas activas dentro de las ciencias de la nutricidn. Varios han sido los factores im-
pulsores. En primer lugar, no cabe duda que los avances en la investigacidn, especial-
mente en el campo de la Epidemiologia Nutricional, han aportado muchos datos en la
relacion entre nuestro estado de salud y la forma de alimentarnos. Ademds, también
han contribuido el mejor conocimiento de la composicidén de los alimentos y los estu-
dios experimentales que analizan los mecanismos de accién de componentes bioacti-
vos que llegan a nosotros a través de los alimentos (Olmedilla Alonso, 2006). A nivel so-
ciolégico, es importante la contribucién del aumento de la expectativa de vida y el de-
seo de que lleve asociada una mayor calidad (Olmedilla Alonso, 2006), asi como el im-
pulso del autocuidado para la salud. El consumidor adquiere mayor responsabilidad por
su propia salud y bienestar y cada vez recurre mas a la dieta para conseguirlo (Hasler,
2002). Finalmente, cabe destacar el impulso aportado por un marco regulatorio favora-
ble en los diferentes paises y el crecimiento en el mercado de productos que promocio-
nan la salud y el bienestar (Hasler, 2002).

Alimentos y componentes alimenticios que contribuyen a
la Nutricion Optima

Cada vez es mayor el numero de alimentos o componentes alimenticios que cobran
especial interés en el marco de la Nutricién Optima, aunque para algunos la evidencia
cientifica que avala sus propiedades saludables todavia es escasa. Cabe destacar, por
ejemplo, el papel de los acidos grasos omega-3 en la reduccién del riesgo cardiovascu-
lar. A los probidticos y prebidticos, que favorecen el crecimiento y actividad de determi-
nadas bacterias beneficiosas del colon, se les atribuyen propiedades saludables que van
desde la mejora de la funcidn gastrointestinal y la regulacidn de la respuesta inmune,
hasta la prevencion del cancer, la reduccidn de alergias e intolerancias, la regulacién de
la concentracidn sanguinea de colesterol y el control de la tensién. En los dltimos afios
otro ingrediente de origen animal que ha cobrado especial interés es el acido linoleico
conjugado, una mezcla de isémeros estructurales del acido linoleico, que podria actuar
en la reduccion de la grasa corporal y el aumento de la masa muscular, aunque no to-
dos los estudios realizados hasta ahora en humanos han obtenido siempre resultados
positivos.

En las ultimas décadas también han surgido multiples investigaciones que relacio-
nan diversos productos o componentes alimenticios de origen vegetal con el mante-
nimiento de la salud y la prevencién de la enfermedad. Entre los fitoquimicos mas in-
teresantes destacan aquellos a los que se atribuye una funcién antioxidante, poten-
cialmente eficaz en la prevencion de muchos males de caracter cronico degenerativo,
como el cancer, la enfermedad cardiovascular, la diabetes mellitus tipo 2, la degene-
racion macular e incluso el propio envejecimiento. Asi, la fibra soluble de avena (f3-
glucano), la fibra soluble de la semilla de zaragatona (Plantago psyllium), la proteina
de soja y los fitoesteroles y fitoestanoles presentan una demostrada capacidad para
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reducir el colesterol sanguineo. También podrian actuar en la regulaciéon del coleste-
rol sanguineo y, por tanto, en la reduccion del riesgo cardiovascular, el ajo y sus ex-
tractos, diversos tipos de frutos secos (nueces, almendra), el vino tinto o el chocolate.
En todos estos casos posiblemente estén actuando sustancias polifendlicas con activi-
dad antioxidante.

El término polifenol incluye fenoles y flavonoides, que se encuentran naturalmente en
frutas, productos vegetales, frutos secos y sus derivados y se caracterizan por poseer
una potente accion antioxidante. Los flavonoides incluyen las proantocianidinas, quer-
cetina y epicatequina y se encuentran fundamentalmente en el chocolate, el té y el vi-
no. El té verde contiene catequinas, sustancias polifendlicas caracteristicas, que podri-
an conferirle muchas aplicaciones en la prevencion y tratamiento de patologias como el
cancer o los procesos reumatoldgicos. El vino tinto contiene también resveratrol, un an-
tioxidante no polifendlico que se encuentra en la piel de la uva.

La dieta humana también incluye varios carotenoides de origen vegetal, entre los cua-
les beta-caroteno, alfa-caroteno, beta-criptoxantina, luteina, zeaxantina y licopeno pa-
recen tener efecto significativo sobre la salud. Los carotenoides presentan actividad an-
tioxidante que constituye la base para su papel potencial en la prevencion de la peroxi-
dacion lipidica, la aterogénesis, la oxidacién del ADN y el cancer.

Los tomates y sus productos estan siendo muy investigados, ya que constituyen las
principales fuentes alimentarias de licopeno, un carotenoide no provitamina A que ac-
tua como un potente antioxidante de origen natural. En grandes cohortes estudiadas a
lo largo del tiempo, se ha observado que la formacion de cataratas se reduce significati-
vamente cuando la ingesta de frutas, verduras y hortalizas ricas en luteina y zeaxantina
es elevada. También podria existir una relacidn preventiva entre la ingesta de estos ca-
rotenoides y la degeneracién macular. La degeneraciéon macular y las cataratas son las
dos principales causas de pérdida de visidn en adultos.

Las isoflavonas de soja son fitoestrogenos que derivan de la fraccidn proteica de la so-
ja. Incluyen genisteina y daidzeina, moléculas que poseen la capacidad de estimular los
receptores estrogénicos. Debido a ello, diversos estudios clinicos han identificado un
efecto potencial de las isoflavonas de soja en la prevencion de la enfermedad corona-
ria, la osteoporosis y los canceres de mama y prostata.

Finalmente, aunque la evidencia es mas escasa, algunos estudios avalan el efecto pre-
ventivo en relacidn con diferentes tipos de cancer de lignanos procedentes de la semilla
de linaza, limonoides procedentes de citricos e isotiocianatos e indoles procedentes de
cruciferas.

Las vitaminas también constituyen un grupo de nutrientes emblemdtico en el senti-
do de su potencial bioldgico para nuestro organismo y su uso en forma farmacoldgi-
ca. Cabe destacar el papel del acido félico en la prevenciéon de malformaciones con-
génitas o el potencial efecto de los antioxidantes (vitaminas C y E y carotenoides) en
procesos mediados por estrés oxidativo como la enfermedad cardiovascular, el can-
cer o el propio envejecimiento (Alonso-Aperte y Varela-Moreiras, 2003). Estas posi-
bles nuevas funciones han impulsado enormemente el uso profilactico y terapéutico
de las vitaminas y han surgido muchos complementos y suplementos farmacoldgicos
de vitaminas, de libre dispensacion (los lamados “over the counter OTC prepara-

216



/ NUTRICION OPTIMA

tions”), algunos de los cuales incluyen vitaminas en megadosis (por encima de 10 ve-
ces las Ingestas de Referencia).

El 4cido félico es una de las vitaminas que presenta mayor niumero y diversidad de
propiedades bioldgicas. Ademds, pocos nutrientes pueden alegar que modulan, si no
abiertamente benefician, tal amplio espectro de condiciones clinicas. Debido a ello, el
acido fdélico es uno de los ejemplos emblematicos de componente alimenticio para la
prevencién de la enfermedad y el mantenimiento de la salud 6ptima (revisado en Lu-
cock, 2004).

El estado nutricional en folatos y algunas variaciones comunes en los genes que co-
difican enzimas folato dependientes estan asociados a los defectos de nacimiento y
diversas complicaciones de la gestacion, a la enfermedad cardiovascular, a varios ti-
pos de cancer y a las alteraciones de la funcidn cognitiva. La primera descripcion del
uso de acido fdlico para la prevencion de la enfermedad se puede situar en 1931,
cuando Lucy Wills describe cdmo el extracto de levadura resulta efectivo frente a la
anemia macrocitica tropical de las embarazadas en la India. Entonces todavia no se
habia descrito y caracterizado el componente responsable. Mas de medio siglo des-
pués, la importancia del acido félico en la prevencidn de la enfermedad se puso de
nuevo de manifiesto a través de una serie de articulos que culminaron en la publica-
cion del Medical Research Council Vitamin Study Group en 1991, demostrando que la
suplementacién periconcepcional con acido félico es capaz de reducir el 70% de los
casos de Defectos del Tubo Neural. Poco mas tarde, en 1995, se publica un metandli-
sis que demuestra que la homocisteina es un factor de riesgo independiente en la for-
macién de placas de ateroma en arterias coronarias, cerebrales y periféricas. Esto re-
sultd especialmente interesante, ya que la Unica forma de reducir una concentracién
plasmatica elevada de homocisteina es administrando acido félico, el cual metaboliza
la homocisteina en la biosintesis de novo de metionina. Se abria asi una nueva posibi-
lidad de utilizar el 4cido félico en la prevencién de la enfermedad cardiovascular. En
1995 se descubren también pequeias modificaciones genéticas, los polimorfismos de
un solo nucledtido, que afectan a genes relacionados con el metabolismo de los fola-
tos. Se demuestra que estos polimorfismos se asocian al riesgo, no sélo de defectos
del nacimiento o la enfermedad cardiovascular, si no también de diversos tipos de
cancer. Asi, el acido félico aparece implicado en la patogénesis y posible prevencién
de algunos tipos de cancer, especialmente el cancer colorrectal. Mas recientemente,
el acido félico se ha asociado también a la posible prevencién de alteraciones en el
desarrollo del sistema nervioso central, modificaciones del comportamiento y de-
mencias, incluyendo la Enfermedad de Alzheimer y la demencia vascular en personas
de edad.

La posible implicacion del acido félico en la promocién de la salud y la prevencién de
enfermedad ha puesto en marcha diferentes estrategias de salud publica que intentan
incrementar la ingesta de la vitamina en poblaciones. Estas estrategias, no exentas de
controversia cientifica y potenciales efectos adversos, incluyen la educacién nutricional
para enriquecer la dieta, el uso de acido félico en forma farmacoldgica y la fortificacion
de alimentos con acido félico.

Todos estos productos se analizan en detalle en otros capitulos de este libro.
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Medios y Estrategias para alcanzar la Nutricion Optima

Una dieta variada y equilibrada proporciona una cantidad suficiente de los nutrientes
y componentes bioactivos necesarios para alcanzar el estado de salud a través de la Nu-
tricion Optima. Sin embargo, son muchos los condicionantes que exponen a grupos im-
portantes de poblacidn a situaciones reales que se alejan de esta situacidn ideal. Entre
ellas cabe destacar:

1. Muchas personas no comen o no pueden hacerlo de la forma correcta para obte-
ner unas cantidades dptimas, sobre todo de micronutrientes.

2. Hay situaciones fisioldgicas y patoldgicas que suponen un incremento importante
de las necesidades nutricionales, las cuales no siempre pueden alcanzarse mediante
una modificacién asequible de la dieta.

3. La actividad bioldgica de algunos nutrientes puede implicar beneficios que van
mas alla de cubrir la deficiencia y para alcanzarlos se hace necesario aumentar nota-
blemente la cantidad del nutriente que llega a través de la dieta.

4. Por ultimo, cabe destacar también que hay personas que, por sus estilos de vida,
por seguir modas o tendencias o por cualesquiera razones personales, deciden acti-
vamente intervenir en su dieta y buscar en ella, o en otros medios, la nutricidn mas
6ptima.

Para cubrir estos “nuevos requerimientos” deben modificarse los habitos dietéticos
para aumentar la ingesta de un determinado componente de interés. Sin embargo, en
algunos casos las dietas especiales o modificadas no consiguen aportar una cantidad
suficiente de un determinado nutriente de especial interés en relacion con la salud. En
este contexto nacen las diferentes estrategias que persiguen complementar la dieta 'y
alcanzar ese estado de Nutricién Optima que permite el estado de salud y reduce el
riesgo de padecer enfermedad. Entre ellas cabe citar:

1. Los Complementos Alimenticios.
2. Los Alimentos Funcionales.
3. Los Nutracéuticos.

Los Complementos Alimenticios, que son la Unica de estas 3 categorias que cuenta
con una regulacién especifica, quedan definidos y regulados en la Directiva 2002/46/CE
del Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidon Europea y el Real Decreto 1275/2003.
En ambos reglamentos se define el Complemento Alimenticio como el producto cuyo
fin es complementar la dieta normal y que consiste en fuentes concentradas de nu-
trientes o de otras sustancias que tengan un efecto nutricional o fisiolégico, en forma
simple o combinada, que son comercializados de forma que permitan una dosificacién
determinada del producto y deben tomarse en pequeias cantidades unitarias. Pueden
incluir, entre otros, vitaminas, minerales, aminoacidos, acidos grasos esenciales, fibra,
diversas plantas y extractos de hierbas y se presentan en formas similares a los medica-
mentos. Hasta ahora, la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y el Consejo de
la Unidn Europea solo desarrolla en detalle las vitaminas y minerales, aunque Unica-
mente de forma parcial, ya que han quedado reguladas aquellas vitaminas y minerales
(asi como sus fuentes) que pueden utilizarse; sin embargo, las cantidades minimas y
maximas de estos micronutrientes estan todavia pendientes de regulacion. No obstan-
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te, en los préximos afos es presumible que se extienda progresivamente a otros com-
ponentes que aparecen en los Complementos Alimenticios como aminoacidos, acidos
grasos esenciales, fibras y diversas plantas y productos herbales (ver Capitulo 4).

Alimento Funcional no es una categoria legal de productos en la UE, aunque el Regla-
mento 1925/2006 regula la adicidén de vitaminas, minerales y otras determinadas sus-
tancias a los alimentos. Es un concepto no definido aun de forma consensuada en la co-
munidad cientifica. La idea se desarrolld inicialmente en Japdn en los afios 1980, como
consecuencia de una politica sanitaria que impulsé el desarrollo de ciertos alimentos
que presentaban beneficios para la salud, en la esperanza de mejorar el estado de salud
de una poblacion terriblemente envejecida. Desde entonces, diversas instituciones han
intentado definir el concepto, de manera que se puede decir que un Alimento Funcio-
nal es aquel alimento que contiene un componente, nutriente o no nutriente, con acti-
vidad selectiva relacionada con una o varias funciones del organismo, con un efecto fi-
siolégico afiadido mas alla de su valor nutricional (Hasler, 2002).

Nutracéutico es un término sin cobertura legal en la legislacion europea, empleado
para describir sustancias que generalmente no constituyen nutrientes tradicionales, co-
mo vitaminas y minerales, pero que presentan efectos fisioldgicos positivos en el orga-
nismo humano (Gulati y Berry Ottaway, 2006). El término fue acufiado originariamente
por Defelice en 1995 con la siguiente definicion: “El Nutracéutico es un alimento o un
componente alimenticio que proporciona beneficios médicos o saludables, incluyendo
la prevencidn y/o el tratamiento de la enfermedad”. Se trata de suplementos nutricio-
nales que contienen un concentrado de un componente alimenticio que presumible-
mente presenta actividad bioldgica en el organismo humano, que se presentan en una
matriz no alimentaria (comprimidos, capsulas, liquidos) y que se utilizan para promo-
cionar la salud en cantidades que a menudo exceden las que normalmente se obtienen
a partir de alimentos convencionales (Zeisel, 1999). Debido a que los Nutracéuticos pre-
sentan efectos fisioldgicos definidos, y en la mayor parte de los casos habitan en la
frontera tanto conceptual como legal entre alimentos (complementos alimenticios) y
productos medicinales (medicamentos, incluyendo los tradicionales a base de plantas)
(Gulati y Berry Ottaway, 2006), la determinacidn de su categoria legal (alimento o medi-
camento) debe establecerse caso a caso teniendo en cuenta todas las caracteristicas
del producto (ver Capitulo 4).

En muchas ocasiones, estos tres conceptos parecen solaparse o no quedan claramen-
te diferenciados. Por ejemplo, los Nutracéuticos cuando no son medicamentos pueden
ser (no siempre lo son segun la legislacion de la UE) Complementos Alimenticios. En el
caso de los Alimentos Funcionales, éstos se diferencian fundamentalmente en su matriz
y presentacion similar al alimento convencional, pero el componente o ingrediente que
lo hace funcional puede frecuentemente ser el mismo que puede presentarse en un
Complemento Alimenticio (limitado por la posible clasificaciéon de “novel food ingre-
dient” que asigna el Reglamento CE 258/97 y la interpretacion posterior del CPCASA de
Febrero 2005, distinta para los complementos alimenticios que para el resto de alimen-
tos) o un Nutracéutico no alimentario (medicamento). En el caso de Alimentos Funcio-
nales, Complementos Alimenticios y Nutracéuticos, las cantidades de las sustancias que
se afiaden a los mismos superan frecuentemente las cantidades que se consumirian ba-
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jo condiciones normales y en el contexto de una dieta equilibrada y variada (Coppens y
col., 2006). En el caso de los Complementos Alimenticios, el contenido de vitaminas y
minerales autorizados probablemente quede regulado en la UE en el aio 2010, de ma-
nera que la dosis diaria de complemento recomendada por el fabricante en el etiqueta-
do no aporte una cantidad inferior al minimo fijado ni superior al maximo, partiendo
del nivel maximo seguro (“Upper safe level”) en el total de la dieta y de la ingesta ali-
mentaria de la poblacién, teniendo en cuenta ademas los valores de referencia para el
etiquetado (ver capitulo 2).

La legislacion europea actual no reconoce a los Alimentos Funcionales como un grupo
alimentario definido, como ocurre en Japdn, y tampoco existe una regulacion especifica
para Nutracéuticos. Esto significa que estos productos deben cumplir bien con toda la
reglamentacion pertinente que contemple composicidn, etiquetado y alegaciones de
alimentos y productos alimenticios, o bien con la legislacion aplicable a sustancias me-
dicamentosas cuando se trate de medicamentos (Gulati y Berry Ottaway, 2006).

Criterios para la suplementacion nutricional

La suplementacion nutricional, cualquiera que sea su categoria, alimentaria o medica-
mentosa, puede contribuir a mejorar la dieta y por tanto actuaria beneficiosamente en
varias situaciones:

¢ La adecuacion del aporte global de nutrientes en situaciones en las que la dieta re-
sulta insuficiente,

e La prevencion de las enfermedades carenciales, asi como el mantenimiento de
una tasa satisfactoria de crecimiento y desarrollo,

¢ El objetivo de mantener una salud “dptima”, asociada a un maximo desarrollo de
las funciones fisicas, psiquicas y sociales, e incluyendo la prevencién y tratamiento
de condiciones patoldgicas diversas.

En los dos primeros casos, el uso de la suplementacion nutricional es indiscutible,
puesto que una enfermedad carencial sélo se produce como consecuencia de la falta de
un nutriente determinado y sélo puede tratarse administrando el nutriente deficitario.
Es en el tercer caso donde se debe recomendar un uso racional y evaluado.

En las ultimas décadas ha disminuido la importancia de las enfermedades carenciales
entre los habitantes de la Unién Europea u otros paises desarrollados, pero todavia
existen ciertas deficiencias nutricionales que constituyen motivo de preocupacion, en-
tre ellas la de hierro, prevalente en niflos y mujeres en edad fértil, y las de yodo y fola-
tos. Ademas, se ha puesto de relieve mediante estudios de metanalisis realizados en
poblacién espafiola durante la década de los aios 90, que hay aportes dietéticos insufi-
cientes para las vitaminas A, D, E, folatos, Be y B2, con algunas situaciones carenciales
que pueden llegar a afectar al 50% de la poblacién (Farré, 2005). Ante una situacion de-
ficitaria, debe utilizarse la suplementacidon nutricional, tanto por personas sanas como
en presencia de alguna enfermedad, siempre con la finalidad de suplementar la dieta
normal.

Para hacer una evaluacién del uso racional de la suplementacion nutricional con el ob-
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jetivo de alcanzar la Nutricién Optima, es conveniente tener en cuenta las siguientes
premisas:

¢ El incentivo a la poblacidn para utilizar la suplementacién nutricional debe basarse
en evidencias cientificas concernientes a los diversos efectos favorables de los mis-
mos.

¢ El uso de la suplementacidn nutricional debe ser seguro y no producir efectos ad-
versos para la salud. Debe contemplarse la posibilidad de efectos adversos por hi-
pervitaminosis o exceso de otros componentes.

e El uso de la suplementacidn nutricional debe evaluarse en el conjunto de la dieta
total, incluyendo todos los alimentos y el agua de consumo, asi como el uso de pro-
ductos derivados de plantas.

¢ Debe considerarse la posibilidad de interaccidn entre los ingredientes de la suple-
mentacién nutricional y los efectos terapéuticos de los farmacos que se administren
de manera simultdnea.

La Evidencia Cientifica

Aquellas alegaciones o declaraciones (ver Capitulo 3) que asocien el consumo de ali-
mentos o componentes de los alimentos en relacién con efectos sobre la salud, deben
apoyarse en una sélida evidencia cientifica y en un consenso cientifico significativo. Asi,
existe una diferencia importante entre lo que denominamos “evidencia emergente” y
“consenso cientifico significativo” (Hasler, 2002). La evidencia cientifica emergente es
la que se sustenta sobre estudios realizados in vitro o en animales, estudios no contro-
lados en humanos y evidencia epidemioldgica no consistente. Para alcanzar un consen-
so cientifico significativo, es preciso que se haya alcanzado una evidencia cientifica sdli-
da a través de estudios clinicos y epidemioldgicos bien disefiados y consistentes, ade-
mas de estudios experimentales, y que el consenso quede manifestado a través de las
opiniones de expertos independientes. Cuando se promociona el consumo de un deter-
minado alimento o complemento alimenticio para la promocidn de la salud, mas alla de
la mision de complementar la dieta, los beneficios del producto para la salud deberian
basarse en el consenso cientifico significativo. Sin embargo, desgraciadamente, gran
parte de los productos que se comercializan y consumen para disminuir determinados
factores de riesgo de enfermedades, como el cancer, la enfermedad cardiovascular, la
obesidad, la diabetes mellitus o el sindrome metabdlico, se sustenta tan sélo con evi-
dencia emergente. Es de destacar el hecho de que el incidir en sélo uno de los factores
de riesgo no implica necesariamente disminuir el riesgo de la enfermedad relacionada
con dicho factor (ver Capitulo 3).

El problema radica en la propia novedad. En el momento actual, el conocimiento de
las distintas acciones de componentes de los alimentos, sobre todo las que van mas alla
de los efectos nutricionales clasicos, es todavia incipiente. Sin embargo, el papel que
pueden presentar en la promocién de la salud impulsa enormemente su uso y su inves-
tigacidn. Con el tiempo necesariamente tendran que venir mds estudios en humanos
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que cuantifiquen la magnitud y trascendencia de sus acciones. Mientras tanto, la regu-
lacién legal y la adecuada comunicacién al consumidor (rigurosa y clara), frecuente-
mente confusa por la carencia de informacidn y la presién publicitaria, son elementos
tan basicos a desarrollar como el puro conocimiento cientifico y la garantia de seguri-
dad alimentaria (ver Capitulo 3).

Los acidos grasos omega-3 son probablemente los componentes derivados de alimen-
tos de origen animal mds ampliamente estudiados por sus propiedades fisioldgicas y sa-
ludables. Se encuentran fundamentalmente en pescados grasos como sardina, salmoén,
atun, caballa y arenque. Los mas interesantes son el acido eicosapentaenoico (EPA)
(C20:5) y el 4cido docosahexaenoico (DHA) (C22:6). Son cientos los estudios clinicos que
han investigado el efecto fisiolégico de los acidos grasos omega-3 en patologias créni-
cas como cancer, artritis reumatoide, psoriasis, enfermedad de Crohn, disfuncién cog-
nitiva y enfermedad cardiovascular (Hasler, 2002). Los posibles beneficios de los acidos
grasos omega-3 para la prevencion y tratamiento de la enfermedad cardiovascular son
los que se presentan mejor documentados y se sustentan sobre evidencias cientificas
sélidas. Un metanalisis publicado en 2002 (Bucher y col, 2002) demuestra que el consu-
mo de acidos grasos omega-3 reduce la mortalidad por cualquier causa, la mortalidad
por infarto de miocardio y la muerte subita en pacientes con enfermedad cardiovascu-
lar. Asi, se recomienda el consumo de acidos grasos omega-3 para reducir el riesgo de
enfermedad cardiovascular y dicho consumo se puede conseguir a través de la ingesta
de dos raciones semanales de pescados grasos, o bien de Complementos Alimenticios o
Alimentos Funcionales que contengan estos componentes.

No obstante, existen algunas consideraciones de seguridad en torno a los acidos gra-
sos omega-3, dado que el consumo elevado de los mismos puede incrementar el tiem-
po de hemorragia, aumentar el riesgo de accidente hemorragico, dar lugar a productos
de oxidacion biolégicamente activos, incrementar la concentracién de colesterol unido
a LDL e interferir con el control glicémico en diabéticos (Hasler, 2002). Por ello, la Admi-
nistracion para la Alimentacion y Medicacién norteamericana (FDA, Food and Drug Ad-
ministration) concluye que el uso de suplementos de acidos grasos omega-3 es seguro,
siempre que la ingesta diaria de EPA y DHA a partir de Complementos Alimenticios no
supere los 2 g/dia (FDA, 2000). No obstante, las ingestas frecuentemente son superio-
res en alimentos dietéticos de uso médico. En este sentido el médico debera tener pre-
sente los efectos anticoagulantes de posibles dosis elevadas de EPA y DHA en pacientes
que reciban farmacos relacionados con la coagulacion sanguinea.

La relacion beneficio/riesgo. Ingestas excesivas y dieta total

La proliferacion actual en el comercio de alimentos enriquecidos y complementos ali-
menticios hace necesario evaluar el riesgo que suponen las ingestas excesivas de nu-
trientes, especialmente vitaminas y minerales, pues pueden alcanzarse niveles criticos.
Esto ha llevado a la propuesta de los Ilamados niveles maximos tolerables de ingesta,
que proporcionan la ingesta maxima de cada nutriente que no se asocia con efectos ad-
versos, pero por encima de la cual el riesgo de toxicidad aumenta exponencialmente
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(ver Capitulo 2). Las Tablas de Ingestas de Referencia para Estados Unidos (disponibles
online en http://www.nap.edu) dan para cada nutriente los niveles maximos tolerables
de ingesta.

Es fundamental tener siempre presente que el objetivo prioritario ha de ser la dieta en
su conjunto. Por ello, los alimentos enriquecidos y los complementos alimenticios de-
ben integrase globalmente dentro de una dieta, con el fin de evitar un consumo excesi-
vo o que condicione negativamente la ingesta de otros productos necesarios y saluda-
bles (Silveira Rodriguez y col., 2003). Los suplementos nutricionales dirigidos a pobla-
ciones de riesgo bien definidas pueden tener un papel importante. No obstante, no hay
que olvidar que la disminucién del riesgo de la mayoria de las enfermedades no puede
ser atribuida sélo a nutrientes aislados, sino también a la interaccién entre los compo-
nentes nutrientes y no nutrientes de los alimentos presentes en la dieta (Olmedilla-
Alonso, 2006).

Un ejemplo que ilustra esta ultima idea es el caso de los antioxidantes. Las vitaminas C
y E y los carotenoides tienen accidn antioxidante. Su efecto preventivo ante el dafio in-
ducido por radicales libres se ha demostrado claramente in vitro e in vivo. En estudios
epidemioldgicos, se ha comprobado que las dietas ricas en frutas, verduras y hortalizas,
que constituyen las principales fuentes alimentarias de estos antioxidantes, reducen el
riesgo de padecer enfermedades posiblemente mediadas por situaciones de estrés oxi-
dativo, como el cancer o la enfermedad cardiovascular. En consecuencia, algunas alega-
ciones sostienen que debido a este efecto, el consumo de vitaminas C, E o carotenoides
en cantidades por encima de las ingestas de referencia puede proporcionar proteccion
adicional frente a la enfermedad cardiovascular, el cancer y la inmunodeficiencia. Sin
embargo, es algo todavia de caracter especulativo y aun por demostrar. De hecho,
cuando se ha ensayado el efecto de la suplementacién con -caroteno, en cantidad
muy superior al consumo medio habitual en la dieta, se ha observado que puede inclu-
so incrementar el riesgo de desarrollar cdncer de pulmén en personas fumadoras. Debi-
do a ello, sélo se puede recomendar con una base cientifica consensuada un consumo
elevado de frutas, verduras y hortalizas (cinco raciones diarias) para asegurarse un
aporte adecuado de antioxidantes a través de la dieta. El Capitulo 12 de esta misma
monografia trata el tema de los antioxidantes en detalle.

Posibilidades de interaccion entre suplementacién nutri-
cional y tratamiento farmacoldgico

Otro peligro que puede derivarse del uso de suplementos nutricionales, enriquecidos
en determinados nutrientes, sustancias no nutrientes o concentrados de productos
herbales, es la interaccion o influencia que pueden ejercer sobre la eficacia farmacolé-
gica de tratamientos de caracter cronico. Los enfermos crénicos suelen tender a com-
plementar su dieta y sus tratamientos farmacoldgicos con Complementos Alimenticios,
alimentos funcionales o diversas posibilidades de medicina alternativa, particularmente
mediante el uso de productos herbales. Por ello, pueden darse interacciones cuyas con-
secuencias pueden ser negativas para la evolucion y prondstico de la enfermedad. Ade-
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mas, todo ello va agravado por el hecho de que muchos consumidores de estos produc-
tos o usuarios de medicina natural no informan a sus médicos y profesionales sanitarios
de su consumo concomitante con terapias farmacoldgicas. Ademas, tampoco solicitan
informacion sobre estos productos a los profesionales sanitarios y la familia, los amigos
e Internet se convierten en los principales consejeros.

Se ha identificado un considerable nimero de productos herbales y suplementos nu-
tricionales como inhibidores o inductores del citocromo P450 (CYP) o de la glicoprotei-
na P intestinal. El citocromo P450 es el sistema enzimatico de fase | responsable del me-
tabolismo del mayor nimero de xenobidticos. La glicoproteina P intestinal es un trans-
portador de membrana. Su funcién principal es la de transportar xenobiéticos, farma-
cos, sustancias quimicas y algunos componentes alimentarios que ya han sido absorbi-
dos por la célula epitelial de vuelta a la luz intestinal. Actua, por tanto, como un meca-
nismo de defensa intrinseco contra los xenobidticos que llegan al organismo. El citocro-
mo P450 a su vez estd constituido por varios sistemas enzimaticos, entre los que se en-
cuentra el CYP3A4, responsable del metabolismo del 50% de los farmacos que se utili-
zan en la actualidad. CYP3A4 se encuentra ampliamente distribuido en el organismo y
se concentra especialmente en higado e intestino delgado. A nivel intestinal, CYP3A4 y
la glicoproteina P actuan sinérgicamente para reducir la exposicidn del huésped a los
xenobidticos: aquellos xenobidticos que “escapan” de la accion inicial del CYP3A4 intes-
tinal y son absorbidos a través de la mucosa intestinal, pueden ser expulsados de nuevo
a la luz intestinal gracias a la glicoproteina P y ser expuestos de nuevo a la accion meta-
bélica de la pared intestinal. La induccion de CYP3A4 a nivel intestinal puede acelerar el
metabolismo presistémico de los farmacos, evitando su absorcion y reduciendo la bio-
disponibilidad oral del fdrmaco. Ademas, la induccién del CYP3A4 en el higado incre-
mentara la eliminacidn sistémica del farmaco, lo que reduce la exposicidn sistémica al
mismo y puede suponer una pérdida de eficacia terapéutica (Mucksavage y Chan,
2004).

A continuacion, se indican algunas sustancias herbales utilizadas tanto en alimentos
enriguecidos o en complementos alimenticios como en medicamentos, aun cuando le-
galmente difiere la finalidad de su uso, bien con un mantenimiento dentro de la “venta-
na de homeostasis fisioldgica” en el caso de los primeros, y terapéutica para restaurar
dicha ventana para los segundos. Ademas, con frecuencia son distintas las cantidades
diarias administradas (mas bajas en los alimentos o complementos).

El Ginseng (Panax ginseng, Panax quinquefolius o Panax japonicus) se utiliza con una
variedad de fines fisioldgicos de mantenimiento o mejora de una funcion o bien tera-
péuticos, entre los que se incluye una mejora del bienestar general, mejora de la vitali-
dad, como estimulante inmunolégico, para la funcién cognitiva, la funcién cardiovascu-
lar, el rendimiento fisico, la actividad sexual e incluso el tratamiento del cancer. En un
caso clinico se describe la interaccidn entre el Ginseng y la terapia anticoagulante con
warfarina. El uso concomitante de Ginseng y warfarina reduce la eficacia farmacoldgica
hasta niveles subterapéuticos. El Ginseng también interacciona con la Fenelzina, un in-
hibidor de la monoaminoxidasa usado en el tratamiento de la depresién. Se ha observa-
do en pacientes que utilizan concomitantemente el farmaco y el extracto de Ginseng, el
desarrollo de temblores, cefaleas e insomnio (Fugh-Berman, 2000; Hu y col, 2005).
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La hierba de San Juan (Hypericum perforatum) ha sido utilizada durante siglos para el
tratamiento tépico de diversas afecciones, heridas y pequefias quemaduras. Mas re-
cientemente, su extracto se utiliza por via oral para el tratamiento de la depresién. Sus
efectos terapéuticos se atribuyen a la hipericina y algunos de sus derivados, como hi-
perforina, acido clorogénico y quercetina. Es un producto herbal que puede alterar la
concentracion de muchos medicamentos que se administren concomitantemente, ya
que parece ser que actla como inductor de la glicoproteina P intestinal y del CYP3A4
(Hellum y Nilsen, 2008). La induccién de ambos sistemas puede reducir de forma drasti-
ca la biodisponibilidad oral de los farmacos que se administren y, en el caso de farma-
cos de margen terapéutico estrecho, la disminucion en la absorcion oral puede condu-
cir a niveles sanguineos subterapéuticos y fracaso de la terapia farmacoldgica. Por
ejemplo, se sabe que la hierba de San Juan puede llegar a reducir la eficacia terapéutica
de indinavir (antiretroviral), digoxina (antiarritmico), ciclosporina y tacrolimus (inmuno-
supresores usados en los pacientes transplantados para evitar rechazos), irinotecan
(anticanceroso), fexofenadina (antihistaminico), simvastatina (hipolipemiante) y nor-
etindrona (un derivado de la progesterona usado en ciertos anticonceptivos orales) (Hu
y col, 2005; Fugh-Berman, 2000).

El ajo (Allium sativum) se utiliza actualmente como antihipertensivo, hipocolesterole-
miante, para mejorar la circulacidn y como preventivo de la formacién de placas de ate-
roma. El compuesto activo que parece ser responsable de los efectos terapéuticos es la
alicina, compuesto que Unicamente se forma cuando se tritura el ajo. El tratamiento cu-
linario o térmico destruye las enzimas responsables de la formacién de alicina. En algu-
nos estudios se ha observado que el consumo crénico de ajo puede tener un efecto in-
ductor sobre el CYP3A4 de la mucosa intestinal. Asi es como se explica la posible reduc-
cién de la concentracidn plasmatica maxima de saquinavir (antirretroviral) cuando se
administra concomitantemente con extractos de ajo (Hu y col., 2005). El ajoeno, un
constituyente del ajo, puede potenciar la accidn de los inhibidores de la agregacion pla-
quetaria, aumentando el riesgo de hemorragia en el postoperatorio (Halsted, 2003).

El Ginkgo es un producto herbal derivado de las hojas de Ginkgo biloba, un arbol origi-
nario de China, que se ha utilizado tradicionalmente con multiples usos terapéuticos.
En la actualidad se recomienda para la funcidn cognitiva, la memoria, la patologia vas-
cular cerebral y periférica o la esclerosis multiple. Los componentes activos se extraen
de las hojas e incluyen ginkgolidos A, B, C, J, M y bilobalida. En el caso de interacciones
farmacolégicas con Ginkgo, se han documentado varios casos de interaccién de este
producto con los anticoagulantes warfarina y aspirina. El problema derivado de la inter-
accion es la hemorragia, debida posiblemente a que los ginkgolidos son capaces de inhi-
bir la agregacion plaquetaria (Hu y col., 2005).

La Echinacea es uno de los remedios herbales mds populares para el tratamiento o
prevencion del catarro comun y las infecciones del tracto respiratorio y urinario. Tam-
bién se encuentra en productos (caramelos, jarabes, gotas) para paliar los sintomas del
resfriado. Algunos autores sugieren que la Echinacea actua como inhibidor del CYP3A4,
lo que potencialmente podria dar lugar a un incremento en la biodisponibilidad de los
farmacos que se metabolicen a través de este sistema (Hellum y Nilsen, 2008). Por
ejemplo, el uso prolongado de Echinacea como inmunoestimulante antes de una inter-
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vencion quirdrgica puede provocar inmunosupresion y aumentar el riesgo de hemorra-
gia e infeccidn en el postoperatorio (Halsted, 2003). La Echinacea también puede redu-
cir la eficacia de farmacos inmunosupresores (Mucksavage y Chan, 2004).

En definitiva, el uso de productos obtenidos de plantas y productos herbales puede
suponer un riesgo significativo para algunos grupos de poblacion, sobre todo cuando se
desconoce la composicion del producto, cuando puede interaccionar con terapias far-
macoldgicas establecidas, cuando pueden presentar efectos adversos o como conse-
cuencia de la presencia de sustancias téxicas no reguladas (Halsted, 2003).

En la Unidn Europea, los productos herbales y otros derivados de plantas se comercia-
lizan como alimentos, incorporados a alimentos funcionales o alimentos fortificados, o
como Complementos Alimenticios, lo que significa que no se hacen alegaciones medici-
nales sino funcionales o de reduccidn de un factor de riesgo de una determinada enfer-
medad siempre que cumplan con los requisitos del Reglamento 1924/2006. Sin embar-
go, las mismas preparaciones se consideran medicinas herbales y quedan registradas
igual que los medicamentos o con procedimientos simplificados por la Directiva de me-
dicamentos tradicionales a base de plantas (Gulati y Berry Ottaway, 2006). Aunque en
un futuro es probable que la UE cuente con una legislacion especifica sobre estas sus-
tancias en el dmbito alimentario, el control de las sustancias derivadas de plantas y los
productos herbales que se afiaden a Complementos Alimenticios y otros alimentos no
ha hecho mas que comenzar (Gulati y Berry Ottaway, 2006).

Seguridad y Legislacion

Debido a los riesgos potenciales que pueden presentar los Alimentos enriquecidos y
los Complementos Alimenticios, asi como los alimentos en general, la legislacién ali-
mentaria europea se ha desarrollado en un marco donde prima la seguridad. Asi, la Di-
rectiva Europea 2002/46/CE que regula los Complementos Alimenticios y el Reglamen-
to CE 1925/2006 que regula la adicién de vitaminas, minerales y otras determinadas
sustancias a los alimentos son un ejemplo claro de cdmo la base de todas las decisiones
en materia alimentaria se basan en el andlisis cientifico del riesgo (Coppens y col.,
2006). El analisis de riesgos es un proceso que consta de tres componentes interconec-
tados: la evaluacidn del riesgo, la gestion del riesgo y la comunicacion del riesgo. La va-
loracién del riesgo debe basarse en la evidencia cientifica disponible y debe afrontarse
de forma independiente, objetiva y transparente (Palou, 2006). En Europa, la responsa-
bilidad de la evaluacién de riesgos recae sobre la Agencia Europea de Seguridad Ali-
mentaria (EFSA, European Food Safety Authority). En Espafia, esta funcién evaluadora
es desempefiada, ademas de las de gestidon y comunicacion del riesgo, por la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricién (AESAN). La gestidn del riesgo, a nivel de
la UE, es responsabilidad de la Comisidn Europea, el Consejo y el Parlamento Europeo.
Finalmente, la tarea de comunicar el riesgo en la UE es compartida por la EFSA y la Co-
misién Europea.

A partir de la crisis de seguridad alimentaria que se generd con el problema de la En-
cefalitis Espongiforme Bovina, se ha incorporado un nuevo principio en regulacidn ali-
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mentaria de la Unidén Europea. Se trata del “principio de precaucion”, que trata de re-
solver aquellas situaciones en las que, tras un andlisis de la informacién disponible, la
posibilidad de que existan efectos perjudiciales para la salud se identifica, pero persiste
una cierta incertidumbre cientifica. En estos casos, se adoptan las medidas necesarias
para gestionar el riesgo y asegurar el maximo nivel de proteccion de la salud, en espera
de la obtencidn de informacién mdas completa en la valoraciéon del riesgo (Olmedilla
Alonso, 2006).

Conclusién. Pautas para la utilizacién correcta de suple-
mentos nutricionales en la busqueda de la Nutricion Optima

En conclusién, los suplementos nutricionales pueden constituir una herramienta vali-
day util para alcanzar el objetivo que constituye uno de los principales retos de la nutri-
cién moderna: la Nutricién Optima. Mediante su uso podemos complementar nuestra
dieta para alcanzar el maximo desarrollo de nuestras funciones fisicas, psiquicas y so-
ciolégicas, promocionar la salud de forma integral y reducir el riesgo de ciertas enfer-
medades.

No obstante, el uso de suplementos nutricionales para la promocidn de la salud debe
hacerse de forma correcta y racional. Valgan las siguientes pautas para una correcta
utilizacion:

1. Consulte con un profesional sanitario antes de incluirlos en su dieta.

2. Tenga en cuenta el uso conjunto de todos los suplementos nutricionales que in-
giera, cualquiera que sea su categoria legal, alimentaria o medicamentosa. La valo-
racion global de la dieta permite evaluar si se podrian dar ingestas demasiado eleva-
das de algunos nutrientes u otras sustancias, con el consiguiente problema de toxi-
cidad, y si podrian producirse desequilibrios.

3. Si sigue un tratamiento farmacoldgico prolongado, consulte con un especialista
antes de introducir suplementos nutricionales en su dieta, pueden interferir con la
eficacia de su tratamiento farmacolégico.

4. Utilice estos productos siempre de acuerdo con las instrucciones de uso dadas
por el fabricante.

5. Lea el etiquetado, debe incluir la caracterizacidn del producto, las recomendacio-
nes de uso y todas las advertencias oportunas.

Por ultimo, nunca debemos olvidar que la nutricidn es una ciencia muy joven y como
tal, en constante evolucion. Por ello y a pesar de que en este campo se han hecho gran-
des progresos, las posibilidades de intervencién que permite la ingesta dietética siguen
establecidas sobre una base cientifica que no es ni sélida ni firme, lo que obliga en mu-
chas ocasiones a modificar el sentido de las recomendaciones en funcién de los aconte-
cimientos cientificos y dificulta todavia mas la definicidn de una dieta sana en términos
de alimentos y nutrientes. Ya lo decia el eminente médico don Gregorio Marafidn alla
por los afios mil novecientos veinte: “No hay parte de la medicina mds mudable ni asen-
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tada sobre cimientos mds movedizos, que la ciencia de la dietética; no pasa afio que no
cambie algo fundamental”.
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“Estoy convencida de la oportunidad de esta obra que sin duda
va a contribuir a clarificar el complejo panorama actual y a
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Ana Troncoso Gonzdlez
Directora Ejecutiva de la Agencia de
Seguridad Alimentaria y Nutricion {AESAN)

Es deseo de la coordinacién y de los patrocinadores de esta
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