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RESUMEN

Introduccion: La lactancia materna exclusiva (LME) es vi-
tal para el desarrollo infantil, pero su practica ha disminuido.
En Per(, aunque se promueve la LME, los sucedaneos de le-
che materna (SLM) han ganado terreno. La normativa sobre
advertencias de nutrientes criticos sigue siendo debatida, im-
pactando la salud infantil.

Objetivo: Analizar el contenido de nutrientes criticos en
SLM dirigidos a nifios menores de 2 afios, expendidos en Lima
Metropolitana.

Materiales y Métodos: Estudio transversal en 27 SLM. La
recoleccion de datos se realizd de enero a junio del 2023 en
establecimientos farmacéuticos, centros de abasto, hospitales
y centros comerciales, a fin de verificar mediante un registro
fotografico la coincidencia entre la lista de cotejo y el etique-
tado nutricional. Los datos fueron exportados al software es-
tadistico JASP version 0.17.2.1. Se presento el contenido de
sodio, azlcar total, grasas saturadas y grasas trans en 100 g
del producto en polvo, en 100 ml del producto bebible y en
100 ml del producto reconstituido, y se compard con los pa-
rametros de nutrientes criticos establecidos para Perd.

Resultados: En el total de SLM evaluados, el valor de azu-
car es el que resalta, con una mediana de 7,50 g/100 ml de
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producto reconstituido. EI SLM con la mediana mas elevada
de azlcar total (7,8 g/100 ml) fue procedente de Estados
Unidos. En el afio 2021 se registro el pico mas alto de entrega
de registros sanitarios (40,74%).

Conclusiones: Los SLM superaron los niveles permitidos
de azlcar en la totalidad de los productos en 2019, y en la
gran mayoria de los de 2020 y 2021.

PALABRAS CLAVE

Sustitutos de la leche humana; Formulas Infantiles;
Etiquetado de Alimentos; Azlcares; Sodio; Grasas; Acidos
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ABSTRACT

Introduction: Exclusive breastfeeding (EBF) is vital for
child development, but its practice has declined. In Peru, al-
though EBF is promoted, breast milk substitutes (BMS) have
gained ground. The regulations on critical nutrient warnings
remain debated, impacting child health.

Objective: To analyze the content of critical nutrients in
BMS targeted at children under 2 years old, sold in Metropolitan
Lima. Materials and

Methods: A cross-sectional study was conducted on 27 BMS.
Data collection took place from January to June 2023 in phar-
macies, markets, hospitals, and shopping centers to verify,
through photographic records, the consistency between the
checklist and nutritional labeling. Data were exported to the sta-
tistical software JASP version 0.17.2.1. The content of sodium,
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total sugar, saturated fats, and trans fats in 100 g of powdered
product, 100 ml of drinkable product, and 100 ml of reconsti-
tuted product was presented and compared with the critical nu-
trient parameters established for Peru.

Results: Among all BMS evaluated, the sugar content
stood out, with a median of 7.50 g/100 ml of reconstituted
product. The BMS with the highest median total sugar content
(7.8 g/100 ml) was from the United States. The highest peak
in sanitary registrations was recorded in 2021 (40.74%).

Conclusions: BMS exceeded the permitted sugar levels in
all products in 2019 and in the vast majority of products in
2020 and 2021.

KEYWORDS

Breast-Milk Substitutes; Infant Formula; Food Labeling;
Sugars; Sodium; Fats; Trans Fatty Acids (source: DECS-BIREME)

INTRODUCCION

La lactancia materna exclusiva (LME) recibida desde el na-
cimiento hasta los 6 meses, asegura el adecuado creci-
miento y desarrollo del lactante. Ademas, la leche materna
contiene alrededor de 7% de lactosa y 4% de grasa, la cual
presenta numerosos beneficios y es considerada la mejor
fuente de nutricion durante los primeros meses de vidal. Sin
embargo, su practica en la actualidad ha disminuido, debido
a varios factores, entre los principales la comercializacion de
férmulas infantiles o sucedaneos de leche materna (SLM) de
origen lacteo y no lacteo, destinados a sustituir parcial o to-
talmente a la leche materna?, estos productos deben de se-
guir parametros establecidos para proporcionar preparados
inocuos que satisfagan las necesidades nutricionales de los
lactantes3. Cabe resaltar que dichos productos han ido ga-
nando terreno y aumentado sus ventas en las dos Ultimas
décadas, afectando directamente al consumo y duracion de
la lactancia materna. A nivel mundial en el afo 2021, solo el
44% de los nifios menores de 6 meses tuvo LME*, mientras
que, en el Peru para el afio 2022, solo el 65,9% recibid lac-
tancia materna®.

Nuestro pais promueve la LME desde el afio 20062 y en los
anos recientes se promulgd la ley de promocion de alimenta-
cién saludable para nifios y adolescentes, donde se sefiala que
los productos alimentarios que excedan los parametros esta-
blecidos deberan llevar una advertencia publicitaria (octégo-
nos) que sefiale un alto contenido de nutrientes criticos que
son perjudiciales para la salud®. Luego, previo a la implemen-
tacion de dicha ley, se publico un decreto supremo que excep-
tuaba a ciertos alimentos y bebidas de llevar dichas adverten-
cias, dentro de los cuales se encuentran los SLM’, que son
definidos como alimentos preenvasados elaborados para satis-
facer necesidades especificas de alimentacion en determinadas
condiciones o trastornos8. Posteriormente, en el afio 2021, una
Corte de Justicia del Pert declaré nula la disposicion final,
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donde se exime a los SLM de no tener advertencias de nu-
trientes criticos en la etiqueta y/o envase del producto y ex-
hortando al Poder Ejecutivo que los adectie de acuerdo con los
parametros técnicos, lo cual no ha ocurrido hasta ahora®.
Ademas, en el afio 2022, se public un predictamen de la Ley
1941 que supuestamente garantizaria la proteccion de la salud
de las poblaciones vulnerables demandantes de formulas es-
peciales para su alimentacién, no siendo aplicable las normas
que regulen el etiquetado y publicidad de alimentos industria-
lizados. Por lo que, de ser publicado, esto eximiria a los SLM de
llevar advertencias publicitarias de nutrientes criticos®.

Sobre este contexto que ocurre en Perl, consideramos
que el aporte de nutrientes criticos en los SLM debe ser ti-
pificado, debido a la exposicion a la que son sometidos los
lactantes inclusive desde su nacimiento. EI consumo de can-
tidades elevadas de azlcar a una edad temprana influye en
el incremento inadecuado de peso, pudiendo desencadenar
sobrepeso y obesidad, asi como el posterior desarrollo de
enfermedades crénicas no transmisibles (ECNT)!!. Del
mismo modo el consumo de sodio estd asociado a la eleva-
cion de la presion arterial, condicionando el desarrollo de
ataques cardiacos y accidentes cerebrovasculares en la vida
adultal?, Las grasas saturadas administradas de manera ili-
mitada desde la infancia tienen una estrecha relacion con el
riesgo de padecer enfermedades coronarias y circulatorias a
largo plazo®3. El consumo de grasas trans se considera un
factor de riesgo para el adecuado desarrollo cerebral de los
recién nacidos y estaria implicado en el desarrollo de afec-
ciones inflamatorias como la diabetes y el cancer!4. Como se
menciono, estos nutrientes criticos podrian influir significati-
vamente en el crecimiento y en la salud de un individuo, que
estan determinados por la genética y el entorno desde la
etapa embrionaria. Los primeros 1000 dias son cruciales
para prevenir enfermedades a largo plazo, que son comple-
jas de tratar y multifactoriales en su aparicion, por lo que
garantizar una nutricion adecuada y una microbiota saluda-
ble durante este periodo es una prioridad esenciall®.

Por lo tanto, la presente investigacion buscd analizar el con-
tenido de nutrientes criticos en SLM dirigidos a nifios meno-
res de 2 afos, expendidos en diferentes puntos de venta de
Lima Metropolitana.

METODOS
Diseio

Estudio observacional, descriptivo y transversal.

Poblacion y muestra

67 SLM proporcionados por la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCE) y constatados en la pagina de la Direccion
General de Salud Ambiental (DIGESA) durante los afios 2019,
2020 y 2021. Dicha informacion pertenece a la fuente oficial
de DIGESA!617, Finalmente, se obtuvo como muestra 27 SLM.
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Variables

Se analizaron los SLM segun su presentacion (en polvo o
bebible), marcas comerciales, periodo de vida Util, pais, con-
tinente y laboratorios de fabricacion, empresa importadora,
entre otras. Se analizd la energia en kilocalorias, sodio en mi-
ligramos, azlcar, grasas saturadas y grasas trans en gramos
de cada SLM, a fin de establecer si superan los valores esta-
blecidos en Per(. Sodio en alimentos sdlidos =400 mg/100 g,
sodio en bebidas =100 mg/100 ml. Azlcar total en alimentos
sblidos >10 g/100 g, azlcar total en bebidas 5 g/100 ml.
Grasas saturadas en alimentos sélidos >4 g/100 g, grasas sa-
turadas en bebidas >3 g/100 ml. En el caso de las grasas
trans deben ser eliminadas de los alimentos y bebidas!8.

Procedimientos del estudio
Proceso de seleccion de sucedaneos

Por motivos de transparencia y acceso a la informacion pu-
blica, los investigadores en coordinacién con la carrera de
Nutricion y Dietética de la Universidad Cientifica del Sur (UC-
SUR) solicitaron en abril del 2022, a la VUCE del Ministerio de
Comercio Exterior y Turismo, la lista de los SLM registrados en
la VUCE durante los afios 2019, 2020 y 202116, Una vez pro-
porcionada dicha informacion, el listado fue cotejado por los
investigadores en la pagina web de DIGESA, autoridad sani-
taria encargada de otorgar registros sanitarios de alimentos
en el Perl. En esta pagina se verificaron las marcas comer-
ciales, periodo de vida Util, nombre de la empresa, pais de fa-
bricacion, entre otros!’. Luego, se procedié a la recoleccion
de datos en primera instancia apersonandose a estableci-
mientos farmacéuticos, centros de abastos, hospitales, cen-
tros comerciales donde se expendian los SLM, a fin de verifi-
car mediante un registro fotografico la coincidencia con la
lista de cotejo. Esta recoleccion se realizd durante los meses
de enero a junio del afio 2023. Como resultado de este pro-
ceso, de la lista de los 67 SLM, se descartaron 12 porque se
encontraban duplicados en el listado. Del mismo modo, se
identificaron 17 productos que dejaron de expenderse en el
mercado peruano, informacion que fue proporcionada al pre-
guntar en los puntos de venta y con algunos representantes
de las empresas distribuidoras en Perud. Finalmente, del lis-
tado no se pudieron encontrar 11 sucedaneos; de los cuales,
5 fueron presentaciones liquidas que no se encontraron dis-
ponibles a la venta para el publico en general, ya que ingre-
saron como donacion a algunos hospitales segln refirieron
especialistas de los establecimientos de salud que utilizaron
dichos SLM vy al agotarse no se hizo el petitorio para su ad-
quisicion. Asimismo, 4 no fueron hallados luego de una ex-
haustiva bisqueda en los establecimientos ya mencionados, a
pesar de contar con registro sanitario vigente para su venta.
Ademas, 2 fueron fortificadores de leche materna, los cuales
no ingresan en la categoria de SLM®. Esta seleccion se rea-
lizé durante los meses de julio y agosto del 2023. Finalmente,
se obtuvo como muestra final para el analisis 27 SLM.

Registro fotografico

Luego del proceso de seleccion, los investigadores nos en-
cargamos de armar un registro fotografico de los 27 SLM, los
cuales fueron registrados en una base de datos indicando los
datos indicados en el etiquetado nutricional. Enseguida se cal-
culé el contenido de cada nutriente critico en su presentacion
en 100 g o 100 ml de producto, segun el tipo de alimento, to-
mando en cuenta los parametros de nutrientes criticos del eti-
quetado frontal en Per(18,

Revisidn y control de calidad de la base de datos

Una vez obtenida la base de datos, los 4 investigadores
(2 bachilleres en nutricion y dietética, 1 licenciada en nutri-
cion y 1 magister en ciencias) nos reunimos para revisar y ve-
rificar los datos registrados. Para el andlisis se utilizaron los
datos mencionados en la tabla de informacion nutricional del
SLM. No hubo variaciones en relacion con los valores de so-
dio, grasas saturadas y grasas trans; sin embargo, en la va-
riable azlcar se incluyd a todos los monosacaridos y disacari-
dos?0:21, debido a que hubo ausencia de informacion sobre las
cantidades de azlcar en el etiquetado. Para el caso del valor
reconstituido, se tomo el dato mencionado en la formula
(g/100 ml) y en caso de no presentar el valor declarado en el
etiquetado nutricional de nutrientes criticos en 100 ml, se re-
alizé un célculo de proporcionalidad con el fin de estandarizar
los resultados. El control de calidad fue realizado en el mes
de septiembre del 2023.

Anadlisis estadistico

Una vez realizada la recoleccion de datos, estos fueron ex-
portados al software estadistico JASP version 0.17.2.1. Se cal-
culé la normalidad de los datos con el estadistico Shapiro-Wilk
(p<0,05), al no obtenerse una distribucion normal, se utiliza-
ron pruebas no paramétricas. Se presento el contenido de so-
dio, azlcar total, grasas saturadas y grasas trans en 100 g del
producto en polvo, 100 ml del producto bebible y 100 ml del
producto reconstituido. Se utilizé estadistica descriptiva, para
las variables cuantitativas (mediana e intervalos de con-
fianza), y cualitativas (frecuencias absolutas y relativas). Para
poder conocer las diferencias se utilizd la Prueba U de Mann-
Whitney, Kruskall-Wallis y Tau-b de Kendall, segin correspon-
did, con una significancia de 95% de confiabilidad.

Aspectos éticos

Siendo el presente un estudio que no trabaja directamente
con seres humanos; sino con los SLM, no requiere consenti-
miento; sin embargo, para reafirmar nuestro compromiso ético
y de integridad cientifica nuestro proyecto ha sido evaluado y
aprobado por el Comité Institucional de Etica de Investigacion
de la UCSUR (PRE-17-2022-00360). Ademas, los investigado-
res declaramos no tener asociacion con alguna empresa distri-
buidora o fabricadora de SLM expendidos en el Perd.
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RESULTADOS

En la Tabla 1 se presentan los valores de energia y nu-
trientes criticos contenidos en los SLM evaluado en sus tres
formas: polvo, bebible y reconstituido. Para el total de pro-
ductos (n=27), producto en polvo (n=25), producto bebible
(n=2), total de producto reconstituido (n=27, producto en
polvo y producto bebible) y producto en polvo reconstituido
(n=25). Del total de productos evaluados, al considerar el
producto reconstituido (n=27), el valor energético total fue de
68,00 kcal (IC 95%: 67,00-73,00 kcal). En cuanto al sodio, el
contenido total en el producto reconstituido, la mediana de
sodio fue de 28,00 mg (IC 95%: 24,00-31,15 mg). El nu-
triente critico que resalta es el azlcar total, considerando el
total de productos reconstituidos (n=27), la mediana del va-
lor de azlcar es 7,50 g/100 ml. El contenido de grasas satu-
radas fue de 0,00 g en el producto reconstituido, aunque en
la forma reconstituida del polvo alcanzaron un valor maximo
de 1,30 g (IC 95%: 0,00-1,30 g). Finalmente, no se detectd
contenido de grasas trans en ninguna de las formas del pro-
ducto evaluadas.

En la tabla 2, se muestra los valores de energia y nutrientes
criticos presentes en SLM segun continente de fabricacion
(América y Europa). De los cuales, el 51,9% son de proceden-
cia americana, aunque sin diferencias significativas (p>0,05).
Para el SLM reconstituido, el contenido energético fue similar
entre ambos origenes: 68,50 kcal (IC 95%: 67,25-73,00 kcal)
para América y 68,00 kcal (IC 95%: 67,00-73,00 kcal) para
Europa (p=0,410). El sodio present6 una mediana de 29,50 mg
(IC 95%: 27,00-31,23 mg) en América y 26,00 mg (IC 95%:
23,00-31,00 mg) en Europa (p=0,450). El contenido de azu-
car total fue ligeramente mayor en productos americanos,
con 7,70 g (IC 95%: 7,25-8,20 g), frente a 7,40 g (IC 95%:
6,50-7,70 g) en productos europeos, con un valor p cercano
a la significancia (p=0,061). Respecto a las grasas saturadas,
los productos reconstituidos de América no mostraron conte-
nido significativo (mediana 0,00 g, IC 95%: 0,00-0,75 g),
mientras que los europeos alcanzaron hasta 1,00 g (IC 95%:
0,00-1,30 g) (p=0,130). No se observaron diferencias en las
grasas trans, con valores de 0,00 g en ambos casos.

En la tabla 3, se realiz6 la comparacion entre los valores de
energia y nutrientes criticos presentados en SLM y su pais de fa-
bricacion. En el caso del SLM reconstituido, la energia oscilé en-
tre 67,50 kcal (Paises Bajos) y 70,00 kcal (Alemania), sin dife-
rencias significativas (p=0,790). El sodio varié de 25,00 mg
(Espaiia) a 31,00 mg (Estados Unidos), con un valor p de 0,630.
El contenido de azlcar total fue significativamente mayor en
Estados Unidos (7,8 g) respecto a otros paises (p=0,025), mien-
tras que las grasas saturadas no presentaron diferencias rele-
vantes (p=0,490). No se detectaron grasas trans en ninguna
muestra reconstituida. Los resultados sugieren variaciones es-
pecificas en el contenido de azlcar y grasas trans segun el pais
de fabricacion, mientras que otros nutrientes no mostraron di-
ferencias estadisticamente significativas.
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Tabla 1. Energia y nutrientes criticos presentes en polvo, bebi-
ble y producto reconstituido de SLM. Lima, Perd. 2019-2021

Nutrientes Mediana IC 95%
Total (n=27)
Energia (kcal) 509,00 492,50 513,50
Sodio (mg) 193,00 165,50 222,50
AzUcar total (g) 53,60 52,00 57,10
Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 8,40
Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00
Producto en polvo (n=25)
Energia (kcal) 510,00 495,00 514,00
Sodio (mg) 200,00 170,00 225,00
Azlcar total (g) 54,30 52,07 58,00
Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 9,00
Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00
Producto bebible (n=2)
Energia (kcal) 91,50 86,75 96,25
Sodio (mg) 50,50 47,25 53,75
Azlcar total (g) 8,30 8,05 8,55
Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 0,00
Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00
Total producto reconstituido (n=27)*
Energia (kcal) 68,00 67,00 73,00
Sodio (mg) 28,00 24,00 31,15
Azlcar total (g) 7,50 7,15 7,80
Grasas saturadas (g) 0,00 0,00 1,25
Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00
Producto en polvo reconstituido (n=25)
Energia (kcal) 68,00 67,00 73,00
Sodio (mg) 27,00 23,00 31,00
Azlcar total (g) 7,50 7,10 7,80
Grasas saturadas (g) 1,00 0,00 1,30
Grasas trans (g) 0,00 0,00 0,00

* Incluye el calculo de los SLM en polvo reconstituidos (n=25) y be-
bible (n=2).
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Tabla 2. Energia y nutrientes criticos presentes en polvo, bebible y producto reconstituido de SLM, segln continente de fabricacion. Lima,

Per(i. 2019-2021

Nutrientes n Continente Mediana IC 95% Valor p*
de fabricacion
Total (n=27)

14 América 499,00 468,25 520,00

Energia (kcal) 0,604
13 Europa 511,00 507,00 513,00
14 América 184,00 166,38 221,25

Sodio (mg) 0,512
13 Europa 200,00 169,00 220,00
14 América 53,30 52,02 56,00

Azlcar total (g) 0,808
13 Europa 54,30 46,30 58,00
14 Ameérica 0,00 0,00 4,43

Grasas saturadas (g) 0,191
13 Europa 7,40 0,00 9,00
14 América 0,00 0,00 0,00

Grasas trans (g) 0,403
13 Europa 0,00 0,00 0,10

Total producto reconstituido (n=27)**

14 América 68,50 67,25 73,00

Energia (kcal) 0,410
13 Europa 68,00 67,00 73,00
14 América 29,50 27,00 31,23

Sodio (mg) 0,450
13 Europa 26,00 23,00 31,00
14 América 7,70 7,25 8,20

Azlcar total (g) 0,061
13 Europa 7,40 6,50 7,70
14 América 0,00 0,00 0,75

Grasas saturadas (g) 0,130
13 Europa 1,00 0,00 1,30
14 América 0,00 0,00 0,00

Grasas trans (g) NaN***
13 Europa 0,00 0,00 0,00

* Prueba U de Mann-Whitney.

** Incluye el calculo de los SLM en polvo reconstituidos (n=25) y bebible (n=2).

***% NaN (no aplica). La varianza es igual a 0 después de agruparlos.

En la tabla 4, se observa el otorgamiento de registros sani-
tarios de SLM por pais de fabricacion para los afios 2019-2021.
El total de registros sanitarios otorgados se da de manera as-
cendente, observandose el pico mas alto el afio 2021, con el
40,74% de registros sanitarios otorgados para comercializa-
cion en el periodo de estudio. En 2019, los productos fabrica-
dos en Espaia y México presentaron las proporciones mas al-

tas de registros ese afio, con 42,86 % (n=3) y 28,57 % (n=2),
respectivamente. En 2020, los productos fabricados en
Estados Unidos tuvieron la mayor proporcion, con 57,14 %
(n=4). En 2021, México mostro el mayor porcentaje de regis-
tros (57,14 %, n=4). Los resultados evidencian una variabili-
dad en la obtencidn de registros sanitarios por pais y afo, aun-
que sin una tendencia significativa estadisticamente hablando.
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Tabla 3. Energia y nutrientes criticos presentes en polvo, bebible y producto reconstituido de SLM, segln pais de fabricacion. Lima,

Peru. 2019-2021

Energia Sodio Azucar Grasas Grasas
Paises de n (kcal) | Valor | (mg) | Valor | total (g) | Valor | saturadas (g) | Valor | trans (g) | Valor
fabricacion p* p* p* p* p*
Mediana Mediana Mediana Mediana Mediana
Total (n=27)
Alemania 4 512,00 200,00 58,45 7,40 0,15
Espafia 7 509,00 169,00 46,30 0,00 0,00
Estados Unidos | 7 498,00 | 0,609 | 184,00 | 0,665 52,00 O’Bj 2 0,00 0,519 0,00 0’83 1
México 7 520,00 184,00 56,00 0,00 0,00
Paises Bajos 2 510,00 206,50 55,70 4,95 0,05
Total producto reconstituido (n=27)***
Alemania 4 70,00 26,00 7,75 1,00 0,00
Espafia 7 68,00 25,00 6,50 1,20 0,00
Estados Unidos | 7 | 69,00 | 0790 | 31,00 |o0630 | 78 | %% 0,00 049 | o000 | NN
México 7 68,00 27,00 7,60 0,00 0,00
Paises Bajos 2 67,50 27,70 7,35 0,65 0,00
* Prueba Kruskal-Wallis.
** p<0.05 (diferencias significativas).
*** Incluye el calculo de los SLM en polvo reconstituidos (n=25) y bebible (n=2).
***%* NaN (no aplica). La varianza es igual a 0 después de agruparlos.
Tabla 4. SLM por pais de fabricacién, seguin registros sanitarios otorgados para comercializacion. Lima, Perd. 2019-2021
Pais de 2019 2020 2021
fabricacion n CELER [
n % n % n %
Alemania 4 0 0,00 2 50,00 2 50,00
Espafia 7 3 42,86 2 28,57 2 28,57
Estados Unidos 7 1 14,29 4 57,14 2 28,57
0,660
México 7 2 28,57 1 14,29 4 57,14
Paises Bajos 2 0 0,00 1 50,00 1 50,00
Total 27 6 22,22 10 37,04 11 40,74

* Tau-b de Kendall.

En la tabla 5, se compard los registros sanitarios otorgados
del 2019- 2021, el laboratorio de fabricacion y la empresa im-
portadora de los SLM. Abbott, representado por Abbott
Laboratorios S.A., registrd un total de cinco productos, con
una distribucién de registros del 20,00 % (n=1) en 2019,
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60,00 % (n=3) en 2020 y 20,00 % (n=1) en 2021. Alter, con
Lukoll S.A.C. como importadora, presentd un solo registro sa-
nitario en 2020. Industrias Lacteas de Vallejo, importado por
Sanulac Nutricion Pert S.A.C., no tuvo registros en 2019 ni
2020, pero alcanzo 2 registros en 2021. Laboratorios Ordesa,
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Tabla 5. SLM por laboratorios de fabricacion y empresa importadora, segln registros sanitarios otorgados para comercializacién. Lima,

Peru. 2019-2021

Laboratorios . 2019 2020 2021 Valor
de fabricacién Empresa importadora n p*
n % n % n %
Abbott Abbott Laboratorios SA 5] 1 20,00 3 60,00 1 20,00
Alter Lukoll S.A.C. 110 0,00 1 | 100,00 | O 0,00

Industrias Lacteas de Vallejo | Sanulac Nutricion Pert S.A.C.

2|0 0,00 0 0,00 2 | 100,00

Laboratorios Ordesa Distribuidora Continental 6 S.A.

4| 2 50,00 0 0,00 2 50,00 0,079

Mead Johnson

Mead Johnson Nutrition (Peru) S.R.L.

100,00 | O 0,00 0 0,00

Mead Johnson RB Health Pert S.R.L.

6|0 0,00 4 66,67 2 33,33

Nestlé Nestlé Marcas Peru S.A.C.

6| 0 0,00 2 33,33 4 66,67

* Tau-b de Kendall.

distribuido por Distribuidora Continental 6 S.A., obtuvo regis-
tros en 2019 (n=2) y 2021 (n=2). Mead Johnson present6 dos
importadoras: Mead Johnson Nutrition (Per() S.R.L., con 3 de
sus registros en 2019, y RB Health Perti S.R.L., con 4 y 2 re-
gistros en 2020 y 2021 respectivamente. Finalmente, Nestlé
Marcas Per( S.A.C. obtuvo 2 registros en 2020 y 4 en 2021.
Estos resultados revelan una variabilidad en la obtencién de
registros sanitarios segun la relacion entre los laboratorios de
fabricacion y sus respectivas empresas importadoras, sin una
tendencia significativa estadisticamente identificable.

DISCUSION

De acuerdo con los resultados encontrados, podemos evi-
denciar que existen SLM dirigidos a nifios menores de 2 afios
que superan los parametros técnicos de nutrientes criticos es-
tablecidos para el Peru segun el Reglamento de la Ley
3002122, siendo el azlicar total, el nutriente critico que excede
los parametros para producto reconstituido.

El nutriente critico que se encontré en mayores cantidades
fue el azlcar, similar a lo encontrado en el estudio de Daga y
Weisstaub quienes recolectaron datos de la tabla de informa-
cién nutricional de ocho SLM en un supermercado de Lima
Metropolitana, con el fin de estimar cuéles deberian llevar ad-
vertencias nutricionales. Se encontrd que la totalidad de SLM
excedieron en los niveles permitidos de azlicar. Es importante
mencionar que en la mitad de los SLM no se encontraron de-
tallados el contenido de azlcares en la tabla de informacion
nutricional, haciendo referencia a una informacién mas gene-
ral de carbohidratos totales?3.

De igual manera, en el estudio realizado en el Libano por
Hoteit y colaboradores, analizaron el contenido de azlcares

afiadidos en férmulas infantiles encontrando valores entre
0,37 a 4,17 g/100 g. Cabe resaltar que el azicar afadido mas
preponderante fue la glucosa, seguida de la fructosa. Ademas,
esta informacion fue extraida mediante pruebas fisicoquimicas
en laboratorios?*. Resultado similar de Awad y colaboradores,
donde encontraron férmulas infantiles que contenian aztcares
que superaban mas del 5% de la ingesta total de energia
(5,68% a 27,06%) y aunque a diferencia de nuestro estudio
se utilizd método de cromatografia liquida con deteccién de in-
dice de refraccion, al igual que nuestro estudio solo se men-
cionaban en las etiquetas los niveles de carbohidratos y muy
pocos mencionaban el contenido de aztcar afiadido®.

Segln lo mostrado en nuestros resultados, los SLM proce-
dentes de América presentaron los valores mas altos de azu-
car en g/100 ml, en comparacion con lo mostrado por Pries y
colaboradores en Indonesia?’, donde analizaron 99 férmulas
para compararlos con la normativa CODEX y la del etiquetado
del seméaforo nutricional de la Agencia de Normas Alimen-
tarias del Reino Unido, encontrando que el 97% de la mues-
tra estudiada contiene azlcares como sacarosa, fructosa y
azlcares afadidos. La mediana del contenido total de azlcar
fue de 7,3 g/100 ml. Similar a lo encontrado en nuestro estu-
dio, donde se hall6 en el producto reconstituido un valor de
7,80 g/100 ml (Estados Unidos), lo que demuestra la excesiva
cantidad de azlcar presente en las formulas infantiles?0. Se
debe sefialar que a pesar de que no existe una recomenda-
cion para el consumo de aztcares libres en lactantes, la OMS
sefiala que, para la poblacion general, debe ser menor al 10%
de la ingesta caldrica total®s.

Alfaris y colaboradores analizaron el contenido nutricional
de formulas lacteas para bebés expendidas en la ciudad de
Riad en Arabia Saudita, encontrando que el contenido de
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energia total oscild entre 424,23 - 544,21 kcal/100 g en for-
mulas infantiles dirigidas a nifios de 0 a 12 meses. En con-
traste con nuestro estudio, donde la media mas alta anali-
zada por pais de fabricacion de los SLM fue la mexicana
donde el contenido fue de 520 kcal. El estudio saudi utilizd
para el analisis, pruebas fisicoquimicas, a diferencia de nues-
tro estudio donde se compard desde lo declarado en el eti-
quetado nutricional?’.

Actualmente, en la region de América, solo 4 paises (Brasil,
Uruguay, México y Chile) cuentan con las politicas necesarias
para combatir y reducir el contenido de sodio en los alimen-
tos28. Lo que muestra relacion con lo hallado en nuestro es-
tudio, a pesar de que los valores de sodio no exceden los pa-
rametros normados en Perl, se deberia recomendar la
disminucion del consumo de sodio en nifiosZ?. Si bien es cierto
que no existe una recomendacion de sodio en lactantes, la
OMS sefiala un consumo maximo de 2 g/dia para la poblacién
en general3?,

En cuanto a las grasas saturadas, Hoteit y colaboradores en
su estudio realizado en el Libano, observaron que las formu-
las infantiles contenian hasta un valor de 78,85 g por cada
100 g. El &cido graso mas sobresaliente fue el acido palmitico
con una proporcion de 11,4 - 68,2 g/100 g 2. En contraste,
nuestro estudio presenté menores valores. Los SLM proce-
dentes de Alemania presentaron la mayor mediana en el es-
tudio con un valor de 7,4 g/100 g de grasas saturadas. Sin
embargo, si consideramos el producto reconstituido, la me-
diana con el valor mas alto lo tendria Espafia (1,2 g/100 ml).
Con relacion a grasas trans, los SLM procedentes de Alemania
presentaron valores mas altos (0,15 g). Sin embargo, si con-
sideramos los productos reconstituidos, en todos los paises es
0,00 g/100 ml, siendo menores a los hallados en el estudio li-
banés, que encontrd valor maximo de 0,59 g/100 g 24

Nuestro estudio reveld que existe un incremento anual del
otorgamiento de registros sanitarios, exponiendo a la pobla-
cion a un mayor nuimero de formulas infantiles. La industria
busca sistematicamente ser el principal productor, comerciali-
zador y expendedor de las formulas infantiles. Abarcando
principalmente paises donde no existen politicas drasticas que
protejan a los consumidores y promuevan la lactancia ma-
terna por encima de los SLM. Por ello, buscan ingresar con
mayor nimero de férmulas a los mercados de paises en vias
de desarrollo, como el Per(3!,

De igual modo, nuestro estudio pone en evidencia que los
laboratorios Nestlé, Mead Johnson y Abbott en medio de la
pandemia recibieron una mayor cantidad de registros sanita-
rios. Ademas, en un estudio realizado en Lima en el afio 2020,
en establecimientos de salud, se encontrd que los SLM que in-
cumplen las recomendaciones internacionales de comerciali-
zacion de SLM y del Reglamento de Alimentacion Infantil del
Perl son las mismas encontradas en nuestro estudio. Lo que
podria generar canales irregulares de interaccion con los pro-
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fesionales de la salud (incentivos, donaciones, etc.)®2. En ese
mismo sentido, Ching y colaboradores en un estudio realizado
en Sudafrica, identificaron las tacticas de marketing de las
empresas a inicios de la pandemia del Covid-19, concluyendo
que las mismas empresas citadas en nuestro estudio como
Nestlé, Abbott y Mead Johnson tienen tacticas de injerencia
grandes en la poblacién e incumplen el Cédigo Internacional
de Comercializacion de Sucedaneos de la Leche Materna3, di-
cho cédigo regula la comercializacion de sucedaneos para
proteger la lactancia materna, esencial para la salud infantil.
En Perd, su vigencia se refuerza mediante normas del
Ministerio de Salud®2?°. Aunque enfrenta desafios de imple-
mentacion, es crucial para promover la lactancia materna y
evitar la influencia negativa de productos comerciales.

Por todo lo anteriormente expuesto, se evidencia que, aun-
que los SLM no deberian llevar etiquetado frontal para los nu-
trientes de sodio, grasas saturadas y grasas trans, se deberia
recomendar la disminucién de su consumo y monitorizar su
comercializacion34, ya que, a pesar de ser productos indicados
para regimenes especiales, su venta se encuentra disponible
para el publico en general. La evidencia muestra un consumo
de 52,9% de formulas infantiles en nifios de 0 a 5 meses a ni-
vel nacional para el afio 2019, segun el informe técnico emi-
tido por el Instituto Nacional de Salud3®.

Limitaciones

Las constantes actualizaciones en los registros sanitarios
otorgados por la entidad sanitaria a las formulas, dificultaron
la recoleccion y seleccion de SLM para la investigacion.
Ademas, perjudicd el seguimiento y monitoreo de ciertos
productos. Asimismo, se observo la falta de precision en la
informacion nutricional declarada en el etiquetado, encon-
trando disacaridos declarados como ingredientes, mas no
como valor en la tabla de informacion nutricional, todo lo
cual dificultd el proceso de revision y control de calidad de la
base de datos. Otra limitacion del estudio fue el sesgo de se-
leccion, ya que solo trabajamos en base a la lista proporcio-
nada por VUCE - DIGESA. Cabe indicar que, se sabe de la
existencia de otros productos que cuentan con registro sani-
tario vigente, pero no se realizd su analisis por motivos lo-
gisticos en la ejecucion del estudio. Otra limitacion encon-
trada en nuestro estudio fue que el analisis del contenido
nutricional se realizo segun el etiquetado nutricional consig-
nado en las formulas. Para profundizar en el andlisis, se de-
beria someter a pruebas fisicoquimicas a fin de determinar la
composicion de los SLM, no sdlo para corroborar si el conte-
nido proporcionado en el etiquetado es el correcto, sino tam-
bién, para tener un amplio panorama de los tipos de car-
bohidratos, azlcares y grasas presentes.

Fortalezas

Nuestro estudio puede servir como antecedente para futu-
ras investigaciones relacionadas a SLM. El listado de los SLM
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fue brindado por la autoridad sanitaria (VUCE-DIGESA), ha-
ciendo fidedigna la busqueda y recoleccién de los productos
encontrados. El proceso de recoleccion, seleccién y analisis de
datos de los SLM expendidos previo y durante a la emergen-
cia sanitaria por Covid-19 (2019-2021), se realizé de manera
exhaustiva.

Conclusiones

Los SLM superan los niveles permitidos de azlcar, lo que
hubiera requerido la inclusion de una advertencia nutricional
(octdgonos) en todos los productos. Esta situacion se observo
en la totalidad de los productos en 2019, en la gran mayoria
en 2020, y en una proporcion significativa en 2021, indepen-
dientemente de la etapa de implementacion de la ley de ali-
mentacion saludable. Por ello, una vez se establezcan los pa-
rametros para los SLM estos deberian ser mas exigentes. Asi
también, nuestro estudio evidencia como durante la pande-
mia (2020 y 2021) la autoridad sanitaria otorgd una mayor
cantidad de registros sanitarios con relacion al afio 2019, per-
mitiendo su comercializacion en el mercado peruano.

Recomendaciones

Nuestro estudio puede servir de referencia para fortalecer
los sustentos técnicos cientificos en el desarrollo de normas
y/o politicas de la autoridad sanitaria a fin de mejorar las dis-
posiciones que reglamenten el contenido de nutrientes criti-
cos en los SLM. Ademas, es fundamental que la comunidad
académica y cientifica realice estudios sobre el consumo de
SLM en lactantes menores de 2 afios, con un enfoque parti-
cular en los primeros 6 meses de vida. Esto es especialmente
importante, ya que después de esta etapa, el alto consumo
de estos nutrientes criticos en los alimentos proporcionados
en el hogar puede representar un mayor riesgo para la salud.
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